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安定性に関する資料

リネゾリド点滴静注液600mg「明治」
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リネゾリド点滴静注液600mg「明治」安定性

リネゾリド点滴静注液600mg「明治」の各種条件下における安定性試験

-5-

４．力価
該当しない

５．混入する可能性のある夾雑物
該当資料なし

６．製剤の各種条件下における安定性 2、3）

７．調製法及び溶解後の安定性
該当しない

８．他剤との配合変化（物理化学的変化）
該当資料なし

９．溶出性 
溶出挙動における類似性 4） 

（後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドライン等の一部改正について：平成 24 年 2 月 29 日薬食審
査発 0229第 10 号）
試験方法：日本薬局方 溶出試験法（パドル法）

試験条件
試験液量：900mL、温度：37±0.5℃
試験液：①pH1.2（日局溶出試験第 1 液） 

②pH4.0（薄めた McIlvaine の緩衝液）
③pH6.8（日局溶出試験第 2 液）
④水

回転数：毎分 50回転（試験液①～④） 
パドル法、毎分 100 回転で実施すべき試験液性において、パドル法、毎分 50 回転の溶
出試験で、30 分以内に標準製剤、試験製剤ともに平均 85％以上溶出していたことから、
パドル法、毎分 100 回転の溶出試験については省略した。

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 

最終包装
製品 

（外袋＋外箱） 
6 ヵ月 

性状、確認試験、純度試験
（類縁物質）、エンドトキシ
ン、採取容量、不溶性異物、
不溶性微粒子、無菌、浸透
圧比、pH、含量

規格内 

苛酷試験 

D65蛍光
ランプ
2000lx

包装状態 
（外袋未開封） 

60万lx・hr 
+100ｗ・hr/m2

性状、純度試験（類縁物質）、
不溶性異物、pH、含量 

判定基準の範囲内 

120万lx・hr 
+200ｗ・hr/m2

判定基準の範囲内 

D65蛍光
ランプ
1000lx

遮光包装 
開封 

（外袋開封） 
7 日 

純度試験において類
縁物質の増減が認め
られ、3 日目以降に判
定基準の範囲外とな
った以外は、判定基準
の範囲内 

最終包装製品を用いた加速試験（40℃、相対湿度 75％RH、6 ヵ月）の結果、リネゾリド点滴静注液

600mg「明治」は通常の市場流通下において 3 年間安定であることが推測された。 




