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タモキシフェン錠20mg「明治」の生物学的同等性試験

TAMOXIFEN Tablets 20mg「MEIJI」

※ 血漿中濃度並びにAUC、Cmax等のパラメータは、被験者の選択、体液の採取回数・時間等の試験条件によって異なる可能
性があります。
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薬物動態パラメータ
判定パラメータ 参考パラメータ

AUC0-170hr
（ng・hr/mL）

Cmax
（ng/mL）

Tmax
（hr）

T1/2
（hr）

タモキシフェン錠20mg「明治」 2097±417 43.8±7.0 4.9±1.1 95.8±18.2

標準製剤（錠剤、20mg） 2079±369 44.2±7.5 4.9±1.1 100.9±25.7

（Mean±S.D.、n=23）
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準拠したガイドライン：後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン等の一部改正について（平成18年11月24日　薬食審査発第1124004号）別紙1


