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지침서ᆞ안내서 제ᆞ개정 점검표

명칭 함량이 다른 경구용 고형제제의 생동성시험 가이드라인[민원인 안내서] 

아래에 해당하는 사항에 체크하여 주시기 바랍니다.

등록대상

여부

□ 이미 등록된 지침서ㆍ안내서 중 동일ㆍ유사한 내용의 

지침서ㆍ안내서가 있습니까? 
□ 예
■ 아니오

☞ 상기 질문에 ‘예’라고 답하신 경우 기존의 지침서ㆍ안내서의 개정을 우선적

으로 고려하시기 바랍니다. 그럼에도 불구하고 동 지침서ㆍ안내서의 제정이 

필요한 경우 그 사유를 아래에 기재해 주시기 바랍니다.

   (사유 :                                                         )

□ 법령(법ㆍ시행령ㆍ시행규칙) 또는 행정규칙(고시ㆍ훈령ㆍ예

규)의 내용을 단순 편집 또는 나열한 것입니까? 
□ 예
■ 아니오

□ 단순한 사실을 대외적으로 알리는 공고의 내용입니까?
□ 예
■ 아니오

□ 일회성 지시ㆍ명령에 해당하는 내용입니까?
□ 예
■ 아니오

□ 외국 규정을 단순 번역하거나 설명하는 내용입니까?
□ 예
■ 아니오

□ 신규 직원 교육을 위해 법령 또는 행정규칙을 알기 쉽게 
정리한 자료입니까? 

□ 예
■ 아니오

☞ 상기 사항 중 어느 하나라도 ‘예’에 해당되는 경우에 지침서ㆍ안내서 등록 대상이 아닙니다. 

   지침서ㆍ안내서 제ㆍ개정 절차를 적용하실 필요는 없습니다.

지침서ㆍ안내서 

구분

□ 행정사무의 통일을 기하기 위하여 내부적으로 행정사무의 세부
기준이나 절차를 제시하는 것입니까? (공무원용)

□ 예(☞지침서) 
■ 아니오

□ 민원인들의 이해를 돕기 위하여 법령 또는 행정규칙을 알기 
쉽게 설명하거나 특정 민원업무에 대한 식품의약품안전처의 대외적
인 입장을 기술하는 것입니까? (민원인용)

■ 예(☞안내서) 

□ 아니오

기타 확인

사항

□ 상위 법령을 일탈하여 새로운 규제를 신설ㆍ강화하거나 
민원인을 구속하는 내용이 있습니까?

□ 예 
■ 아니오

☞ 상기 질문에 ‘예’라고 답하신 경우 상위법령 일탈 내용을 삭제하시고 지침서ㆍ

안내서 제ㆍ개정 절차를 진행하시기 바랍니다.

상기 사항에 대하여 확인하였음.

     2024년   2월   28일

담당자
확  인(부서장)

윤은주

김소희



 

※ 본 안내서에 대한 의견이나 문의사항이 있을 경우 식품의약품안전평가원 의

약품심사부 약효동등성과에 문의하시기 바랍니다.

전화번호: 043-719-3155

팩스번호: 043-719-3150

  이 안내서는 ‘의약품동등성시험기준(식약처고시)’ 제7조제2항 관련 함량

이 다른 경구용 고형제제의 비교용출시험 실시기준에 대하여 알기 쉽게 

설명하거나 식품의약품안전처의 입장을 기술한 것입니다.

  본 안내서는 대외적으로 법적 효력을 가지는 것이 아니므로 본문의 기술

방식(‘∼하여야 한다’ 등)에도 불구하고 참고로만 활용하시기 바랍니다. 또한, 

본 안내서는 2024년 2월 28일 현재의 과학적ㆍ기술적 사실 및 유효한 법규

를 토대로 작성되었으므로 이후 최신 개정 법규 내용 및 구체적인 사실관계 

등에 따라 달리 적용될 수 있음을 알려드립니다. 

 ※ “민원인 안내서”란 민원인들의 이해를 돕기 위하여 법령 또는 행정규칙을 
알기 쉽게 설명하거나 특정 민원업무에 대한 행정기관의 대외적인 입장
을 기술하는 것(식품의약품안전처 지침서등의 관리에 관한 규정 제2조)
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1. 개요

1.1. 목적

이 가이드라인은「의약품동등성시험기준」제7조제2항에 따라 이미 생물학적

동등성을 인정받은 품목과 제형 및 주성분의 종류는 동일하나 주성분의 함량이 

다른 경구용 고형제제의 생물학적동등성시험을 비교용출시험자료로 갈음하도록 

함량이 다른 경구용 고형제제의 비교용출시험 실시기준을 민원인이 이해하기 쉽게 

설명하기 위하여 마련되었다.

1.2. 용어의 정의

이 가이드라인에서 사용되는 용어의 뜻은 다음과 같다.

1) “의약품동등성시험”이란 그 주성분·함량 및 제형이 동일한 두 제제에 대

한 의약품동등성을 입증하기 위해 실시하는 생물학적동등성시험, 비교용출

시험, 비교붕해 등 기타시험의 생체내·외 시험을 말한다.

2) “시험약”이란 의약품동등성시험 대상이 되는 의약품으로서 대조약과 그 

주성분(염류·이성체 포함)·함량 및 투여경로가 동일한 의약품을 말한다.

3) “대조약”이란 시험약의 비교대상이 되는 의약품으로서, 이미 제조(수입)품

목 허가되어 안전성·유효성이 확립된 품목을 말한다.

4) “비교용출시험”이란 의약품동등성시험으로서 의약품동등성시험기준(이하 

“의동기준”) 제3장에 의한 시험을 말한다.

5) “함량고저”란 동일 제조업자가 생물학적동등성을 입증한 경구용 고형제제

와 제형, 주성분의 종류 및 제조방법이 동일하고 주성분과 첨가제의 조성

비가 유사하나 주성분의 함량이 높거나 낮은 경우를 말한다.

6) “생동성 입증 품목”이란 생동성시험을 통해 안전성·유효성이 확립된 품목

으로서 함량고저 품목의 비교대상이 되는 의약품을 말한다.

7) “선형소실 약물동태(linear elimination kinetics)”란 투여용량에 따라 혈중

농도-시간곡선하면적(AUC)이 비례적으로 증가하는 것을 말한다.
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1.3. 적용범위

1) 의동기준 제7조제2항에 따라, 동일 제조업자가 생물학적동등성을 입증한 경

구용 고형제제와 제형, 주성분의 종류 및 제조방법이 동일하고 주성분과 첨

가제의 조성비가 유사하나 주성분의 함량이 다른 제네릭의약품과 자료제출

의약품의 품목허가(신고) 또는 변경허가(신고) 신청에 적용된다.

2) 자료제출의약품의 경우,「의약품의 품목허가·신고·심사규정」[별표1] 의약품

의 종류 및 제출자료의 범위 주4에 적용된다. 환자의 복약 순응도를 높일 

목적 등으로 이미 허가된 용법·용량의 범위 내에서 단위제형당 주성분의 

함량을 증감하여 허가받고자 하는 품목(서방성제제 등 제형의 특수성이 인

정되는 제제 중 방출기전이 동일하지 않은 제제 제외) 중 경구용 정제 및 

캡슐제가 주성분과 첨가제의 원료약품의 분량이 비율적으로 유사하고 제조

방법이 동일한 경우에 해당된다. (용법·용량의 타당성이 입증된 경우에 한함.)

1.4. 관련규정 및 가이드라인

1) 의약품동등성시험기준(식품의약품안전처고시) 제7조제2항 및 [별표 2의2]

함량이 다른 경구용 고형제제의 비교용출시험 실시기준

2) 의약품의 품목허가·신고·심사 규정(식품의약품안전처고시) [별표 1] 의약품의 

종류 및 제출자료의 범위

3) 의약품동등성시험 가이드라인(민원인 안내서)
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2. 적용기준

주성분의 함량이 다른 품목(함량고저 품목)에 대하여 비교용출시험으로 생물학적

동등성시험을 갈음하기 위하여 다음에 해당하는 항목에 충족한다.

1) 함량이 다른 여러 품목 중 하나 또는 그 이상의 함량의 품목에 대하여 공고된

대조약과 생물학적동등성시험 결과가 동등하다. 이 경우 안전성 또는 내약성의

이유로 생물학적동등성시험이 어려운 경우 저함량 제제도 가능하다. (2.1 참조)

2) 함량이 다른 품목 중 저함량 제제로 생동성을 입증한 경우, 치료용량 범위 

내에서 유효성분의 선형소실 약물동태를 입증해야 한다. (2.2 참조)

3) 생물학적동등성시험을 실시했거나 하려는 품목(이하 “생동성 입증 품목”)과 

제형, 주성분을 포함하여 원료약품 종류는 동일하고, 조성비는 유사하다. 다만,

의약품동등성에 미치는 영향이 적다고 인정되는 착색제, 착향제, 캡슐기제,

코팅기제(용출에 영향을 미치는 첨가제 제외)는 예외로 한다. (2.3 참조)

4) 함량이 다른 품목은 생동성 입증 품목과 제조방법이 동일하다. (2.4 참조)

5) 함량이 다른 품목은 생동성 입증 품목과 비교용출시험 결과가 동등하다.

(2.5 참조)

6) 함량별로 효능·효과가 다른 품목의 경우 동 기준 적용 여부는 별도 검토가 

필요하다.

7) 고함량 또는 저함량 제제의 생물학적동등성시험을 비교용출시험으로 갈음

받은 품목의 경우, 해당 품목의 변경 사유 발생시, 변경수준은 생물학적동

등성을 실시한 품목과 비교하여 변경수준을 계산한다.
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2.1. 생동성시험 실시 함량

생동성시험을 실시하는 함량은 시험의 민감도, 생체 내 안전성을 고려하여 

선정한다. 고함량 제제로 생동성을 입증하는 것을 원칙으로 하나, 주성분의 안전성·

내약성이 인정되는 경우에 한하여 저함량 제제로 생동성시험을 실시한다.

주성분 함량이 세 개 이상인 제제에서 비율적 조성(proportional composition)

에서 벗어나 두 함량 이상의 생동성 평가가 필요한 경우 브래케팅 방법(Bracketing

approach)이 적용될 수 있다. 예를 들면, 최고함량과 최저함량 혹은 원료약품 및 분

량 함유율 차이가 가장 다른 두 개의 함량에서 생동성시험을 실시하는 경우에 중

간 함량 제제 혹은 원료약품 및 분량 함유율 차이가 중간인 제제는 의약품동등

성시험기준 [별표 5의2]에 따라 실시한 비교용출시험으로 생동성시험을 갈음할 

수 있다. 이 경우 중간 조건의 변경수준은 생동성시험을 실시하는 두 함량 제제 

간의 변경수준 사이여야 한다.

2.2. 선형소실 약물동태 입증

함량이 다른 품목 중 저함량 제제로 생동성을 입증한 경우, 이미 허가된 치

료용량 범위 내에서 유효성분의 선형소실 약물동태를 입증해야 한다. 이 때 선형소

실 약물동태 입증 자료로 문헌(SCI수재 논문 등) 또는 시험자료 등을 제출하여 용

량에 따라 혈중농도-시간곡선하면적(AUC)이 비례적으로 증가함을 입증해야 한

다. 타당성 입증 방법으로 생동성 입증 품목의 함량과 함량고저 품목의 함량을 비

교할 때 각각의 AUC를 해당용량으로 나눈 값(dose-adjusted AUC)의 차이가 

25% 이내인 경우 등을 인정할 수 있다.
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2.3. 원료약품 종류 및 분량

동일 제조업자가 생물학적동등성을 입증 받은 품목과 제형, 주성분의 종류와 

제조방법은 동일하나, 주성분의 함량이 다를 경우, 주성분 및 첨가제의 함유율(조

성비)은 유사하여야 하며 다음에 해당하여야 한다.

가. 원료약품 종류

생물학적동등성 입증 품목과 원료약품 종류는 동일해야 한다. 다만, 의약

품동등성에 미치는 영향이 적다고 인정되는 착색제, 착향제, 캡슐기제, 코팅

기제(용출에 영향을 미치는 첨가제 제외)는 예외로 한다.

나. 원료약품 분량

원료약품 분량은 다음 중 어느 하나에 해당되어야 한다. 다만, 의약품동등

성에 미치는 영향이 적다고 인정되는 착색제, 착향제, 캡슐기제, 코팅기제(용

출에 영향을 미치는 첨가제 제외)는 예외로 한다.

1) 두 제제의 단위제형 총중량 중 첨가제 함유율이 동일한 경우

2) 과학적인 근거자료를 제출하여 타당성을 입증하는 경우(예시에 국한하지 않음)

예1) 생물약제학적 분류체계에 근거하여 용해도가 높은 주성분 제제 (3.1.1 참조)

예2) 복합제로서 주성분 함량을 첨가제①로 보정한 경우 (3.1.2 참조)

3) 주성분 함량이 총중량의 5% 미만인 제제에서 두 제제의 첨가제의 분량이 동

일하고 주성분 함량 차이에 의해 두 제제의 총중량이 다르거나, 두 제제간의 

주성분 함량 차이를 보정하기 위한 첨가제
①
분량이 다른 경우 (3.2 참조)

4) 「의약품동등성시험기준」[별표2]에 따라 함유율 차이를 계산하였을 때, 단

위제형 총중량 중 첨가제①의 함유율 차이가 5.0% 이내인 경우 (3.3 참조)

① 용출에 영향을 미치지 않는 부형제에 한하여 허용되며, 용출에 영향을 미칠 수 있는 첨가제

(예. 서방화제, 붕해제, 결합제, 활택제 등)는 제외함.
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2.4. 제조방법

함량고저 품목의 제조방법(제조장비, 공정조건 등)은 생동성 입증 품목과 동

일하여야 한다. 다만, 제제 크기 변경, 제조단위(총량)의 차이 등 함량에 따라 제조 

공정조건 등의 변경이 불가피하여 그 타당성이 입증된 경우는 변경이 가능하다.

2.5. 비교용출시험

비교용출시험 시 대조약은 자사의 생동성 입증 품목으로 하며, 의동기준 제19조 

및 별표5의2에 따라 실시하고 동등성 판정은 제21조에 따른다.

특정 용출시험액에서 주성분의 용해도가 낮아 싱크조건을 고려해야 하는 경우 

대조약과 시험약의 주성분 용량을 동일하게 (예: 100 mg 1정과 50 mg 2정으로)

시험 가능하다.

2.6. 복합성분의약품의 적용

복합성분의약품의 경우에도 의동기준 제7조제2항 적용이 가능하다. 다만, 원

료약품 및 분량의 변경수준은 각각의 주성분을 서로의 첨가제로 간주하여 계산

하여야 하며, 다층제제의 경우 층별로 함유율 차이를 계산한다. 만약 생동성 입증 

품목이 저함량일 경우 단일제와 마찬가지로 함량이 다른 주성분의 선형소실 약물

동태 자료를 제출하여야 한다.
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3. 대조약과 시험약의 원료약품 함유율 차이가 인정되는 사례

3.1. 과학적인 근거자료를 제출하여 타당성을 입증하는 경우

3.1.1. 생물약제학적 분류체계에 근거하여 용해도가 높은 주성분 제제

배합목적 성 분 명
고함량 제제(A) 저함량 제제(B)

함유율차(%)
함유량(mg) 함유율(%) 함유량(mg) 함유율(%)

주성분 ◎◎◎ 10.00 7.69 5.00 4.00 -

부형제 ○○○ 100.00 76.92 100.00 80.00 3.1 

결합제 □□□ 5.00 3.846 5.00 4.000 0.15

붕해제 △△△ 4.00 3.08 4.00 3.20 0.1 

활택제 ☆☆☆ 1.00 0.769 1.00 0.800 0.03

코

팅

층

제피제 ▲▲ 8.60 6.62 8.60 6.88 0.26
0.3

제피제 ▲▲▲ 0.90 0.69 0.90 0.72 0.03

착색제 ◆◆ 0.25 0.19 0.25 0.20 (0.01)

착색제 ◆◆◆ 0.25 0.19 0.25 0.20 (0.01)

변경한 성분 함유율의 차의 

절대값을 합한 값
- - - -

3.7

(착색제제외)

단위제형 총중량 130.00 100.00 125.00 100.00 -

- 고함량 제제인 (A)는 생동성시험을 수행하고, 저함량 제제 (B)는 (A)와 함유율

차이가 경미하며, 주성분이 생물약제학적 분류체계에 근거하여 용해도가 높은 

성분임을 입증*하는 경우 인정 가능

* 「의약품동등성시험기준」[별표 5]에 따른 용해도 시험 자료
②

제출

② 「의약품동등성시험기준」제7조제4항(BCS근거 생동면제 가능성분으로 공고)에 해당하거나 미국 

FDA, 유럽 EMA 생동성시험 권고사항에서 용해도가 높다고 인정된 성분인 경우 면제 가능
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3.1.2. 복합제로서 주성분 함량을 첨가제로 보정한 경우

1) 단층 복합제제

주성분(나)를 부형제로 계산

주성분(가)를 부형제로 계산

- 주성분(가)와 (나)에 대하여 각각 다른 주성분을 부형제로 감안하여 계산할 경우 

부형제의 함유율 차이가 6.6% 이나, 복합제의 주성분 함량 차이를 부형제로 보

정한 경우이며 해당 부형제가 용출에 영향을 미치지 않음을 제제개발 관련자료

(CTD 3.2.P.2.1.2 첨가제), 문헌 등으로 타당하게 고찰하여 인정 가능

배합목적 성 분 명
고함량 제제(A) 저함량 제제(B)

함유율차(%)
함유량(mg) 함유율(%) 함유량(mg) 함유율(%)

주성분 ◎◎◎(가) 100 32.79 100 32.79 -

주성분 ◎◎◎(나) 20 6.56 10 3.28 3.3

부형제 ○○○ 130 42.62 140 45.90 3.3

붕해제 △△△ 50 16.39 50 16.39 0.0

결합제 □□□ 5 1.64 5 1.64 0.00

변경한 성분 함유율의 차의 

절대값을 합한 값
- - - - 6.6

단위제형 총중량 305 100.00 305 100.00 -

배합목적 성 분 명
고함량 제제(A) 저함량 제제(B)

함유율차(%)
함유량(mg) 함유율(%) 함유량(mg) 함유율(%)

주성분 ◎◎◎(나) 20 6.56 10 3.28 -

주성분 ◎◎◎(가) 100 32.79 100 32.79 0.0

부형제 ○○○ 130 42.62 140 45.90 3.3

붕해제 △△△ 50 16.39 50 16.39 0.0

결합제 □□□ 5 1.64 5 1.64 0.00

변경한 성분 함유율의 차의 

절대값을 합한 값
- - - - 3.3

단위제형 총중량 305 100.00 305 100.00 -
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3.2. 주성분 함량이 총중량의 5% 미만
③
인 제제

1) 주성분의 함량 차이에 의해 두 제제의 총중량이 다른 경우

- 고함량 제제(A) 및 저함량 제제(B)에서 주성분이 총중량의 5% 미만이고, (A)

제제와 (B)제제의 총중량 차이는 주성분의 함량 차이인 0.25mg임

2) 두 제제간의 주성분 함량 차이를 보정하기 위한 첨가제 분량이 다른 경우

- 고함량 제제(A) 및 저함량 제제(B)에서 주성분이 총중량의 5% 미만임

- (A)제제와 (B)제제의 총중량은 동일하며, 주성분 함량 차이인 0.25mg만큼 부형

제를 보정하였음

③ 복합제의 경우 주성분 별로 적용하고, 다층 제제의 경우 층별로 적용함. 이 때, 총중량은 코

팅층과 캡슐기제는 제외하고 계산하며 대조약 및 시험약 모두 주성분 함량이 총중량의 5% 

미만에 해당하여야 함.

배합목적 성 분 명
고함량 제제(A) 저함량 제제(B)

함유율차(%)
함유량(mg) 함유율(%) 함유량(mg) 함유율(%)

주성분 ◎◎◎ 0.50 0.50 0.25 0.25 -

부형제 ○○○ 89.50 89.50 89.50 89.72 0.2

결합제 □□□ 5.00 5.000 5.00 5.013 0.01

붕해제 △△△ 4.00 4.00 4.00 4.01 0.0

활택제 ☆☆☆ 1.00 1.000 1.00 1.003 0.00

변경한 성분 함유율의 차의 

절대값을 합한 값
- - - - 0.2

단위제형 총중량 100.00 100.00 99.75 100.00 -

배합목적 성 분 명
고함량 제제(A) 저함량 제제(B)

함유율차(%)
함유량(mg) 함유율(%) 함유량(mg) 함유율(%)

주성분 ◎◎◎ 0.50 0.50 0.25 0.25 -

부형제 ○○○ 89.50 89.50 89.75 89.75 0.3

결합제 □□□ 5.00 5.000 5.00 5.000 0.00

붕해제 △△△ 4.00 4.00 4.00 4.00 0.0

활택제 ☆☆☆ 1.00 1.000 1.00 1.000 0.00

변경한 성분 함유율의 차의 

절대값을 합한 값
- - - - 0.3

단위제형 총중량 100.00 100.00 100.00 100.00 -
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3.3. 첨가제(부형제)의 함유율 차이가 5.0% 이내인 경우

1) 단층 제제

- 주성분의 함량 차이를 부형제로 보정한 경우로, 부형제의 함유율 차이가 5.0%

이내(4.4%)로서 경미하므로 인정 가능

배합목적 성 분 명
고함량 제제(A) 저함량 제제(B)

함유율차(%)
함유량(mg) 함유율(%) 함유량(mg) 함유율(%)

주성분 ◎◎◎ 20 8.62 10 4.31 -

부형제 ○○○ 130 56.03 135 58.19 2.2
4.4

부형제 ●●● 50 21.55 55 23.71 2.2

붕해제 △△△ 25 10.78 25 10.78 0.0

결합제 □□□ 5 2.155 5 2.155 0.00

활택제 ☆☆☆ 2 0.862 2 0.862 0.00

변경한 성분 함유율의 차의 

절대값을 합한 값
- - - - 4.4

단위제형 총중량 232 100.00 232 100.00 -
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2) 다층 복합제제

- (내핵) 층별로 계산, (코팅층) 총량을 기준으로 함유율 계산

- 내핵은 층별 계산, 코팅층은 총중량을 기준으로 함유율을 계산한 결과, 함유율 

차이가 부형제 5.0% 이내(3.8%), 코팅층 1.0% 이내(0.2%)로서 경미하므로 인정 

가능

구분 배합목적 성 분 명
고함량 제제(A) 저함량 제제(B)

함유율차(%)
함유량(mg) 함유율(%) 함유량(mg) 함유율(%)

◎◎◎(가)

(내핵)

주성분 ◎◎◎(가) 25.00 10.00 10.00 6.25 -

부형제 ○○○ 57.50 23.00 42.80 26.75 3.8

붕해제 △△△ 166.25 66.50 106.40 66.50 0.0

활택제 ☆☆☆ 1.25 0.500 0.80 0.500 0.00

변경한 성분 함유율의 차의 

절대값을 합한 값
- - - - 3.8

◎◎◎(가)층 총량 250.0 100.0 160.0 100.0 -

◎◎◎(나)

(내핵)

주성분 ◎◎◎(나) 1000.0 85.98 1000.0 85.98 -

부형제 ○○○ 154.0 13.24 154.0 13.24 0.0

붕해제 △△△ 4.00 0.34 4.00 0.34 0.0

활택제 ☆☆☆ 5.00 0.430 5.00 0.430 0.00

변경한 성분 함유율의 차의 

절대값을 합한 값
- - - - 0.0

◎◎◎(나)층 총량 1163.0 100.0 1163.0 100.0 -

코팅층

제피제 ▲▲▲ 28.80 1.98 28.80 2.11 0.13

0.2제피제 ◆◆◆ 1.60 0.11 1.60 0.12 0.01

제피제 ■■■ 9.40 0.65 9.40 0.69 0.04

착색제 황색산화철 0.24 0.02 0.00 0.00 (0.02)

착색제 적색산화철 0.00 0.00 0.24 0.02 (0.02)

변경한 성분 함유율의 차의 

절대값을 합한 값
- - - -

0.2

(착색제제외)

코팅층 총량 40.0 2.76 40.0 2.94 -

단위제형 총중량 1453.0 - 1363.0 - -
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4. 대조약과 시험약의 제조방법의 차이가 인정되는 사례

1) 제제 크기가 다른 경우

2) 제조단위(총량)가 다른 경우

- 제제 크기 및 제조단위(총량) 차이에 따른 불가피한 변경임을 입증하는 경우 

인정 가능하며 위의 예시에 국한하지 않음

공정명칭 대조약(고함량 제제(A), 10mg) 시험약(저함량 제제(B), 5mg)

-
*제조단위: 100,000T 

*단위제형 총중량: 200mg/T

*제조단위: 200,000T

*단위제형 총중량: 100mg/T

타정

<타정기>

예압위치 5.0~7.0mm

본압위치 5.0~6.0mm

충전깊이 10.5~15.5mm

속도 25~30 rpm

타정압 10~15kN

<타정기>

예압위치 4.0~6.0mm

본압위치 4.0~5.0mm

충전깊이 4.0~10.0mm

속도 20~25 rpm

타정압 7~12kN

-정제크기에 따른 불가피한 변경임을 고찰

공정명칭 대조약(고함량 제제(A), 10mg) 시험약(저함량 제제(B), 5mg)

-
*제조단위: 100,000T 

*단위제형 총중량: 200mg/T

*제조단위: 100,000T

*단위제형 총중량: 100mg/T

혼합

<V- 믹서1(30L)>

혼합속도 15 rpm

혼합시간 15분

<V- 믹서2 (10L)>

혼합속도 25 rpm

혼합시간 10분

-기기의 크기와 면적, 공정검사결과(예. 혼합도) 등을 토대로 고찰

건조

<스팀건조기>

건조온도: 60±10℃

건조시간: 60±10분

<IPC> 함습도 (2.0% 이하)

<스팀건조기>

건조온도: 60±10℃

건조시간: 30±10분

<IPC> 함습도 (2.0% 이하)

- 동일한 공정검사기준(예. 함습도)을 토대로 고찰
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