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安定性に関する資料

クエチアピン錠 100 ㎎「明治」
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クエチアピン錠 100 ㎎「明治」安定性

クエチアピン錠 100 ㎎「明治」の各種条件下における安定性試験

(1)加速試験 

試験 保存条件 保存形態 保存期間 試験項目 結 果 

加速試験 
40℃ 

75％RH 

PTP 包装 
（包装品） 

6ヵ月 
性状・確認試験 

純度試験・製剤均一性試験 
溶出試験・含量 

規格内 

ポリエチレン製
容器入り 
（包装品） 

規格内 

 

(2)苛酷試験 
試験 保存条件 保存形態 保存期間 試験項目 結 果 

苛酷試験 

25℃ 
75％RH 

無包装 

3 ヵ月 

性状・純度試験 
溶出試験・含量 

判定基準の範囲内 

40℃ 判定基準の範囲内 

蛍光灯照射 

1000lux 

50日 

総照度 120 万
lux・hr 

判定基準の範囲内 

 

 


