品質情報概要（標準品との比較）

	
	後発品
	標準品

	販売会社名
	小野薬品工業㈱
	―

	商品名
	マルファ配合内服液
	一般名：水酸化アルミニウムゲル・水酸化マグネシウム配合経口液

	薬価
	10mL：12.80円
	―

	薬価の差
	―

	成分名
	水酸化アルミニウムゲル、水酸化マグネシウム

	規格
	100mL中
水酸化アルミニウムゲル56g（酸化アルミニウムとして4％含有）、水酸化マグネシウム4gを含有する。

	薬効分類名
	234　制酸剤（消化性潰瘍・胃炎治療剤）

	効能・効果
	下記疾患における制酸作用と症状の改善

胃・十二指腸潰瘍、胃炎、上部消化管機能異常　　　　　　　　　　　　　　　　　　
【標準品と同じ】

	用法・用量
	通常成人1日16～48mLを数回に分割経口投与する。
なお、年齢、症状により適宜増減する。　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
【標準品と同じ】

	添加物
	D-ソルビトール液、D-マンニトール、L-酒石酸ナトリウム、サッカリンナトリウム水和物、パラオキシ安息香酸エチル、パラオキシ安息香酸プロピル、エタノール、プロピレングリコール、香料
	パラオキシ安息香酸メチル、パラオキシ安息香酸プロピル、サッカリンナトリウム、香料

	製品の性状
	商品名
	外観・性状
	コード

	
	マルファ配合内服液
	白色の粘稠な懸濁液で、芳香があり、味は甘く、やや渋味がある。
	なし

	
	標準品
	白色の粘稠性の懸濁液、そう快な芳香があり、味は甘い。
	なし

	製剤特性
	白色の粘稠な懸濁液
	
	

	規制区分

貯法
	処方箋医薬品以外の医薬品

凍結を避けて保存
開栓後は凍結を避けて冷所に保存
	処方箋医薬品以外の医薬品

凍結を避けて保存
開栓後は、凍結を避けて冷所に保存

	標準品との

同等性
	＜in vitroでの制酸力試験＞
昭和55年4月22日薬審第523号通知の製剤の制酸力の試験法を準用し、制酸力による比較検討を行った結果、1日量における0.1mol/L塩酸消費量はマルファ配合内服液で436.2±3.44mL、標準製剤で434.4±4.44mLであり、両剤間には有意水準5％で有意差は認めず同等であった。

	無包装状態での安定性
	該当しない

	粉砕後の安定性
	該当しない

	備考
	

	連絡先
	



