製品別比較表（標準医薬品との比較） 案
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	後発医薬品
	標準医薬品

	製品名

（一般名）
	日本薬局方　セフジニルカプセル
セフジニルカプセル50mg｢JG｣
（セフジニル）
	日本薬局方　セフジニルカプセル
セフゾンカプセル50mg

	販売会社名

（製造販売会社名）
	日本ジェネリック

（長生堂製薬）
	

	薬価

（標準医薬品との差）
	52.00円/カプセル
（0.00円/カプセル）
	52.00円/カプセル

	規格
	1カプセル中　日局 セフジニル50mg（力価）を含有

	薬効分類

（標準商品分類番号）
	経口用セフェム系製剤
（876132）

	効能又は効果
	<適応菌種>
本剤に感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、淋菌、モラクセラ（ブランハメラ）・カタラーリス、大腸菌、クレブシエラ属、プロテウス・ミラビリス、プロビデンシア属、インフルエンザ菌、ペプトストレプトコッカス属、アクネ菌
<適応症>
表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染症、リンパ管・リンパ節炎、慢性膿皮症、外傷・熱傷及び手術創等の二次感染、乳腺炎、肛門周囲膿瘍、咽頭・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、肺炎、膀胱炎、腎盂腎炎、尿道炎、バルトリン腺炎、子宮内感染、子宮付属器炎、麦粒腫、瞼板腺炎、外耳炎、中耳炎、副鼻腔炎、歯周組織炎、歯冠周囲炎、顎炎

【標準医薬品に同じ】

	用法及び用量
	通常、セフジニルとして成人1回100mg（力価）を1日3回経口投与する。
なお、年齢及び症状に応じて適宜増減する。

【標準医薬品に同じ】

	添加剤
	トウモロコシデンプン、カルメロースカルシウム、沈降炭酸カルシウム、ラウリル硫酸ナトリウム、ステアリン酸マグネシウム、含水二酸化ケイ素、ゼラチン、三二酸化鉄、黄色三二酸化鉄、酸化チタン、ラウリル硫酸ナトリウム
	カルメロースカルシウム、ステアリン酸ポリオキシル40、ステアリン酸マグネシウム、ゼラチン、ラウリル硫酸ナトリウム

	製品の性状
	頭部、胴部共に淡赤色不透明の硬カプセル剤

内容物は白色～淡黄色の粉末
	淡赤色 硬カプセル剤

	
	カプセル号数
	重量（mg）
	識別コード
	カプセル号数
	質量（mg）
	識別コード

	
	5号
	90.5
	
	5号
	約90
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	規制区分
	処方箋医薬品

	貯法
	室温保存
	室温保存

	品質再評価
	オレンジブック総合版 （承認）
	オレンジブックNo.12 （公示）

	標準製剤との同等性
	生物学的同等性試験（溶出試験：試験液【pH6.8】）

標準製剤（セフジニルカプセル100mg｢JG｣）に対して、試験製剤（セフジニルカプセル50mg｢JG｣）の
溶出試験結果を下記に示す。
[image: image1.emf]
「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、
セフジニルカプセル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
	


