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分割時の安定性試験

【製品名】

①40±2℃、75±5％ＲＨ、遮光・シャーレ開放、１ヶ月間

②25±2℃、60±5％ＲＨ、遮光・シャーレ開放、6ヶ月間

③25±2℃、60±5％ＲＨ、光照射・シャーレ開放、120万lux・hr到達時まで（約50日）

【保存形態】

【試験項目】 性状：

確認試験： 紫外可視吸光度測定法

純度試験： 承認規格に適合する

製剤均一性試験：日局一般試験法に適合する

溶出試験： 規定時間内に75%以上溶出する

定量試験： 95.0～105.0％

【試験結果】

①

保存条件 試験項目
試験開始時
（分割時）

1ヶ月目 判定

性状 白色 白色 変化無し

確認試験 適合 適合 規格内

純度試験 適合 適合 規格内

製剤均一性試験 適合 適合 規格内

溶出試験 適合 適合 規格内

定量試験（％） 98.9 98.6 変化無し

②

保存条件 試験項目
試験開始時
（分割時）

1ヶ月目 3ヶ月目 6ヶ月目 判定

性状 白色 白色 白色 白色 変化無し

確認試験 適合 適合 適合 適合 規格内

純度試験 適合 適合 適合 適合 規格内

製剤均一性試験 適合 適合 規格内

溶出試験 適合 適合 適合 適合 規格内

定量試験（％） 98.9 99.4 98.6 100.2 変化無し

③

性状 白色 白色 変化無し

確認試験 適合 適合 規格内

純度試験 適合 適合 規格内

製剤均一性試験 適合 適合 規格内

溶出試験 適合 適合 規格内

定量試験（％） 98.9 98.0 変化無し

判定

40±2℃
75±5％ＲＨ

遮光

25±2℃
60±5％ＲＨ

光照射

試験開始時
（分割時）

試験項目保存条件

ブロナンセリン錠8mg｢ＹＤ｣

試験開始時からの変化の確認

【保存条件・保存期間】

120万lux・hr
到達時（約50日）

検体を２分割したもの

25±2℃
60±5％ＲＨ

遮光


	表紙
	分割時データ

