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オロパタジン塩酸塩錠 5mg「明治」の溶出性（公的溶出試験）に関する資料 

 
【概要】 

オロパタジン塩酸塩錠 5mg「明治」の溶出性を、⽇本薬局⽅医薬品各条に定められた「オロパタジン塩酸
塩錠」の溶出性の項に従い評価した。その結果、15 分間の溶出率は 90.2〜100.7％であり、溶出規格に
適合していることが確認された。 

【試験⽅法】 
試験⽅法︓⽇本薬局⽅ 溶出試験法（パドル法、シンカー使⽤） 
試験液量︓900mL 
試験液︓⽔ 
回転数︓毎分 50 回転 
溶出規格︓15 分間の溶出率は 85％以上である。 

【試験結果】 
15 分間の溶出率は 90.2〜100.7％であり、⽇本薬局⽅「オロパタジン塩酸塩錠」の溶出規格に適合した。 

 
表 オロパタジン塩酸塩錠 5mg「明治」の⽇本薬局⽅溶出規格への適合性（n=6） 

 
ロット番号 15 分間の溶出率(%) 判定 
T2LM10 90.2〜100.7 適合 
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