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１． 規格及び試験方法 

 

クエチアピン錠 200mg「日新」は、日本薬局方医薬品各条に定められたクエチアピンフマル酸塩

錠の溶出規格に適合していることが確認されている。 

 

試験液 回転数 規定時間 溶出規格 

水 50rpm 30分 75％以上 

 

２．生物学的同等性試験 

クエチアピン錠 200mg「日新」について、「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」の第３章「製剤の処方変更水準と要求される試験」の「２．要求される試験」のＢ水

準に従い、クエチアピン錠 100mg「日新」を標準製剤として溶出試験を行った。なお、クエチアピ

ン錠 100mg「日新」は、ヒトを対象とした生物学的同等性試験により標準製剤（錠剤、クエチアピ

ンとして 100mg）との同等性が確認されている。 

その結果、全ての試験条件において、平均溶出率の判定は基準に適合していた。また、最終比較

時点（15分）におけるクエチアピン錠 200mg「日新」の個々の溶出率は、pH6.8、50rpmではク

エチアピン錠 200mg「日新」の平均溶出率±12％、それ以外の条件では±15％の範囲内にあった。 

以上より、ガイドラインの基準を全て満たし溶出挙動が同等と判断されたため、両製剤は生物学

的に同等とみなされた。 
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