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）
	セラピナ配合顆粒
（配合剤）
	ＰＬ配合顆粒

	販売会社名

（製造販売会社名）
	日本ジェネリック

（シオノケミカル）
	

	薬価

（標準医薬品との差）
	6.30円/g
（0.20円/g）
	6.50円/g

	規格
	1g中　サリチルアミド270mg、アセトアミノフェン150mg、無水カフェイン60mg、

プロメタジンメチレンジサリチル酸塩13.5mgを含有

	薬効分類

（標準商品分類番号）
	総合感冒剤
（87118）

	効能又は効果
	感冒もしくは上気道炎に伴う下記症状の改善及び緩和
鼻汁、鼻閉、咽・喉頭痛、頭痛、関節痛、筋肉痛、発熱　　　　　　　　　　　　　　　 　　　【標準医薬品に同じ】

	用法及び用量
	通常、成人には1回1gを1日4回経口投与する。
なお、年齢、症状により適宜増減する。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　【標準医薬品に同じ】

	添加剤
	乳糖水和物、白糖、トウモロコシデンプン、塩化ナトリウム、二酸化ケイ素、香料
	乳糖水和物、トウモロコシデンプン、塩化ナトリウム、白糖、含水二酸化ケイ素

	製品の性状
	色・剤形
	識別コード（分包品のみ）
	性状・剤形
	識別コード

	
	白色の顆粒剤
	SL
	白色の顆粒剤である。
	

	規制区分
	劇薬（分包品を除く）

	貯法
	室温保存
光により着色することがあるので、
外箱開封後は光して保存すること。
	室温保存
光により着色することがあるので、
アルミ袋包装は袋を、SP包装は外箱を
開封後は遮光して保存すること。

	品質再評価
	オレンジブックNo.22 （公示）

	標準製剤との同等性
	生物学的同等性試験



	
	[image: image3.png](ug/mL)
20 -0- &7 U EROHEN
—e-PLEZ&YAL
(Mean+S.E, n=14)

FRAE A KNS EEE
5

00 L .

L
0 4 8 12 16 20
54 O (hr)

24





	[image: image4.png]-0~ £ ¥ iea ik
—o- PLAC AN
(Mean*S.E., n=14)

5% 0BERE (hr)

o0





	
	
[image: image1]
	[image: image5.png]-0~ £ I U RAEM
—e—PLECAEH
(Mean=S.E., n=14)

8

12 16
F 5B OB (hr)

20

24





	
	
[image: image2]
生物学的同等性試験結果により、標準医薬品と同等と評価されている。


	備考
	

	連絡先
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