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レバミピド錠１００ｍｇ｢ＴＣＫ｣の溶出試験

辰巳化学株式会社
第一研究所
研究開発部

Ⅰ．溶出試験
　レバミピド錠１００ｍｇ｢ＴＣＫ｣および標準製剤ムコスタ

錠１００ｍｇの溶出試験結果をTable 1～５、Fig １～５
に示した。

Ⅱ．結果
　ｐＨ１．２（毎分５０回転）の試験条件において、レバミ
ピド錠１００ｍｇ｢ＴＣＫ｣は標準製剤の１２０分の平均溶出
率の１/２の平均溶出率を示す時点（５分）および１２０分
の平均溶出率が標準製剤の平均溶出率の±９％の範囲で
あった。ｐＨ５.０（毎分５０回転）および水（毎分５０回転）

の試験条件において、レバミピド錠１００ｍｇ｢ＴＣＫ｣は
標準製剤の３６０分の平均溶出率の１/２の平均溶出率を
示す時点（ｐＨ５.０は１５分、水は５分）および３６０分
の平均溶出率が標準製剤の平均溶出率の±９％の範囲で
あった。ｐＨ６.８（毎分５０および１００回転）の試験条
件において、レバミピド錠１００ｍｇ｢ＴＣＫ｣の平均溶出率
は１５分で８５％以上であった。
　以上の結果より本品は標準製剤の平均溶出率と比較し
た結果、溶出試験条件において生物学的同等性試験ガイ
ドラインの溶出挙動の同等性の判定基準に適合した。

　　Table 1

　　Table 2

　　Table 3

　　Table 4

　　Table 5

ｐＨ１.２（毎分５０回転）　　平均溶出率（％）

溶出時間(分) ５ １０ １５ ３０ ４５ ６０ ９０ １２０

レバミピド錠１００ｍｇ｢ＴＣＫ｣ ０.７ ０.６ ０.７ ０.７ ０.８ ０.８ ０.９ ０.９

標準製剤 ０.６ ０.７ ０.７ ０.８ ０.８ ０.８ ０.９ ０.９

ｐＨ５.０（毎分５０回転）　　平均溶出率（％）

溶出時間(分) ５ １０ １５ ３０ ４５ ６０ ９０ １２０ １８０ ２４０ ３００ ３６０

レバミピド錠１００ｍｇ｢ＴＣＫ｣ １０.３ １５.８ １９.０ ２４.０ ２６.６ ２８.６ ３０.４ ３１.６ ３３.１ ３４.１ ３４.７ ３５.４

標準製剤 　８.８ １６.４ １９.１ ２３.５ ２６.４ ２７.９ ３０.３ ３１.９ ３３.７ ３５.２ ３６.１ ３６.９

水（毎分５０回転）　　平均溶出率（％）

溶出時間(分) ５ １０ １５ ３０ ４５ ６０ ９０ １２０ １８０ ２４０ ３００ ３６０

レバミピド錠１００ｍｇ｢ＴＣＫ｣ １０.５ １２.５ １３.７ １４.４ １４.６ １４.９ １６.３ １６.７ １６.４ １６.８ １６.６ １６.５

標準製剤 　６.１ 　９.８ １１.０ １２.０ １２.５ １２.５ １２.８ １３.５ １３.８ １３.７ １３.６ １３.３

ｐＨ６.８（毎分１００回転）　　平均溶出率（％）

溶出時間(分) ５ １０ １５

レバミピド錠１００ｍｇ｢ＴＣＫ｣ ７７.５ １００.５１０１.６

標準製剤 ６８.３ １００.３１０１.３

ｐＨ６.８（毎分５０回転）　　平均溶出率（％）

溶出時間(分) ５ １０ １５ ３０ ４５

レバミピド錠１００ｍｇ｢ＴＣＫ｣ ３７.０ ８２.０ ９４.６ 　９９.７１０１.７

標準製剤 ３９.０ ８２.３ ９５.３ １００.４１０１.７
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　　Fig 1 　　Fig 2

　　Fig 3 　　Fig 4

　　Fig 5


