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	後発品
	標準品

	会　社　名
	株式会社三和化学研究所
	

	商　品　名
	ヨーピス錠2.5mg
	

	薬　　　価
	1錠：5.80円
	1錠：8.60円

	成　分　名
	ピコスルファートナトリウム水和物

	規　　　格
	1錠中に「日局」ピコスルファートナトリウム水和物を2.5mg含有

	薬効分類名
	緩下剤

	効能・効果
	各種便秘症、術後排便補助、造影剤(硫酸バリウム)投与後の排便促進

	用法・用量
	各種便秘症には、通常、成人に対して1日1回2～3錠を経口投与する。7～15歳の小児に対しては、1日1回2錠を経口投与する。
術後排便補助、造影剤(硫酸バリウム)投与後の排便促進には、通常、成人に対して1日1回2～3錠を経口投与する。
なお、年齢、症状により適宜増減する。

	添　加　物
	乳糖水和物、セルロース、ステアリン酸Mg、無水ケイ酸、ヒプロメロース、マクロゴール、酸化チタン、カルナウバロウ
	

	製品の性状
	
	直径（mm）
	重量（mg）
	厚さ（mm）
	識別コード

	
	ヨーピス錠2.5mg
白色～微黄白色のフィルムコーティング錠
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	標準品

	
	
	
	

	標準品との

同　等　性
	ヨーピス錠2.5mgは、厚生労働省の定める品質再評価により溶出性が適当と認められ、平成16年2月23日薬食発第0223001号にて結果が公表された。（オレンジブックNo.19に収載）
生物学的同等性試験において、標準品と薬力学的効果が同等と確認された。［社内資料（申請データ）］

[image: image4.emf]　溶出試験（試験液：水）　　　　　　　  薬効比較試験（ラット）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　  ラットにおける検討の結果、ヨーピス錠2.5mgとラキソベロン液は、主薬（ピコスルファートナトリウム）の同一用量において効力に差がなく生物学的に同等と判断された。
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	備　　　考
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