
＜社内資料＞ 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

I L S 株式会社 
 

 

 

 

 

 

 
ILS-BU-SP1

               GnRH誘導体製剤 

 

 
 

ブセレリン酢酸塩製剤 
        － 噴 霧 量 試 験 結 果 － 



1 
 

 

社内資料 

 2018年12月 

 

【 ブセレリン点鼻液 0.15％「ILS」の噴霧量試験結果 】 

 

１．製品名  ブセレリン点鼻液0.15%「ILS」 
 

 

２．成分・含量  １瓶（10mL）中ブセレリン酢酸塩15.75mg 
（ブセレリンとして15mg）含有 
 

 

３. 方法    

  

① 本品を１本取り、容器を上に向けて、可動部が止まるまで強く押し、この操作を数回繰り返し

噴霧状態が安定していることを確認する。 

② セミミクロ天秤を用い、重量を量る。可動部が止まるまで 1 回強く押し後、更にその重量を

量り、前後の重量差を求め、噴霧量を算出する。 

③ 更に、この操作を9回繰り返し、10回の平均噴霧量を求める。 

 

 

４．結果 

 

 製造番号が異なる本品について、噴霧量試験の結果は以下のとおりであった。 
 

 最大値（mg） 最小値(mg) 平均値(mg) CV値(%) 判定 

製造番号 A 98.57 94.79 96.56 1.42 適 

製造番号 B 98.68 96.93 97.86 0.56 適 

製造番号 C 99.33 97.89 98.64 0.44 適 

製造番号 D 102.66 98.96 101.10 0.97 適 

製造番号 E 98.98 96.82 97.53 0.72 適 
 
CV（％）＝SD／mean ×100 

 
 
 
 
 
 
 



2 
 

         
●噴霧回数10回までの結果    

 ＜規格：平均 95～115mg、個  々 90～120mg＞   

噴霧 

回数 

噴霧量（mg） 

製造番号A 製造番号B 製造番号C 製造番号D 製造番号E 

1 97.56  97.32  98.87  98.96  96.92  

2 98.57  98.68  98.27  100.36  97.86  
3 97.77  96.93  98.67  101.05  96.82  

4 97.45  98.53  98.90  101.40  97.93  

5 96.68  98.25  98.86  102.66  98.98  
6 97.30  97.37  99.33  101.95  97.55  

7 95.09  97.86  97.89  101.18  96.84  

8 94.93  97.69  98.09  101.60  97.06  
9 94.79  97.89  98.89  101.07  98.15  

10 95.49  98.08  98.61  100.79  97.23  
平均 96.56  97.86  98.64  101.10  97.53  

 
 
ブセレリン点鼻液0.15％「ILS」の噴霧量試験を実施した結果、製造番号A～製造番号Eのいずれ

も噴霧回数1～10回までの平均値、及び個々の噴霧量について規格の範囲内であり、「適合」と判定

された。以上から、１回あたりの噴霧量が一定であることが確認された。 
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