製品別比較表（標準医薬品との比較） 案

2024年4月改訂
	
	後発医薬品
	標準医薬品

	製品名

（一般名）
	日本薬局方 クエチアピンフマル酸塩錠

クエチアピン錠200mg｢JG｣
（クエチアピンフマル酸塩）
	日本薬局方 クエチアピンフマル酸塩錠
セロクエル200mg錠

	販売会社名
	日本ジェネリック
	

	薬価

（標準医薬品との差）
	45.50円/錠

（34.30円/錠）
	79.80円/錠

	規格
	1錠中　日局　クエチアピンフマル酸塩230.26mg（クエチアピンとして200mg）を含有

	薬効分類

（標準商品分類番号）
	抗精神病剤
（871179）

	効能又は効果
	統合失調症
【標準医薬品に同じ】

	用法及び用量
	通常、成人にはクエチアピンとして1回25mg、1日2又は3回より投与を開始し、患者の状態に応じて徐々に増量する。通常、1日投与量は150～600mgとし、2又は3回に分けて経口投与する。なお、投与量は年齢・症状により適宜増減する。ただし、1日量として750mgを超えないこと。
【標準医薬品に同じ】

	添加剤
	乳糖水和物、リン酸水素カルシウム水和物、結晶セルロース、デンプングリコール酸ナトリウム、ヒドロキシプロピルセルロース、デキストリン、ステアリン酸マグネシウム、ヒプロメロース、マクロゴール6000、酸化チタン、カルナウバロウ
	結晶セルロース、乳糖水和物、リン酸水素カルシウム水和物、ポビドン、デンプングリコール酸ナトリウム、ステアリン酸マグネシウム、ヒプロメロース、マクロゴール、酸化チタン

	製品の性状
	白色のフィルムコーティング錠
	白色　フィルムコーティング錠

	
	直径(mm）
	厚さ（mm）
	重量（mg）
	識別コード
	直径（mm）
	厚さ（mm）
	重量（mg）
	識別コード

	
	11.1
	5.5
	507
	
	約11
	約5.4
	約514
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	JG C43
	
	
	
	

	規制区分
	劇薬、処方箋医薬品

	貯法
	室温保存
	室温保存

	品質再評価
	-
生物学的同等性試験（溶出試験：試験液【水】）
標準製剤（クエチアピン錠100mg｢JG｣）に対して、試験製剤（クエチアピン錠200mg｢JG｣）の
溶出試験結果を下記に示す。


	標準製剤との同等性
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	「含量が異なる経口固形製剤の生物学的同等性試験ガイドライン」に基づき、クエチアピン錠100mg｢JG｣

を標準製剤とした溶出試験の結果、溶出挙動は同等と評価されている。


	備考
	

	連絡先
	


