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安定性に関する資料

バンコマイシン塩酸塩点滴静注用 0.5g「明治」
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バンコマイシン塩酸塩点滴静注用 0.5g「明治」　安定性

バンコマイシン塩酸塩点滴静注用 0.5g「明治」の各種条件下における安定性試験
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６．製剤の各種条件下における安定性 
バンコマイシン塩酸塩点滴静注用 0.5g「明治」5～8） 

安定性

試験 
保存条件 保存形態 保存期間 試験項目 試験結果 

長期保存

試験 

25℃、

60％RH 

ガラスバイアル 

36ヵ月 

性状、確認試験、pH、純度試

験、水分、エンドトキシン、

製剤均一性、不溶性異物、不

溶性微粒子、無菌、含量 

規格内 

加速試験 
40℃、

75％RH 
 内格規 月ヵ6

苛酷試験 

50℃ 

湿度なりゆき 
ガラスバイアル 1ヵ月 

性状、pH、純度試験、水分、

含量 

判定基準の範囲内 

2000lux 

(D65ランプ) 

25℃ 

湿度なりゆき 

ガラスバイアル※ 

25日 
(120万lux･hr及

び総近紫外放射

エネルギー

334W・hr/m2) 

判定基準の範囲内 

60℃ 

湿度なりゆき 
ガラスバイアル 1ヵ月 

性状、pH、純度試験、水分 

バンコマイシンB含量（参考

値） 

純度試験において、1ヵ月時点

で個々の類縁物質（最大）が

判定基準を上回った。それ以

外は判定基準の範囲内。バン

コマイシンB含量の残存率に

ついて、1ヵ月後は95.8％だっ

た。 

※ 横倒しで保存 

バンコマイシン塩酸塩点滴静注用 1g「明治」9～11） 

安定性

試験 
保存条件 保存形態 保存期間 試験項目 試験結果 

長期保存

試験 

25℃、

60％RH 

ガラスバイアル 

36ヵ月 

性状、確認試験、pH、純度試

験、水分、エンドトキシン、

製剤均一性、不溶性異物、不

溶性微粒子、無菌、含量 

規格内 

加速試験 
40℃、

75％RH 
 内格規 月ヵ6

苛酷試験 

50℃ 

湿度なりゆき 
ガラスバイアル 1ヵ月 

性状、pH、純度試験、水分、

含量 

判定基準の範囲内 

2000lux 

(D65ランプ) 

25℃ 

湿度なりゆき 

ガラスバイアル※ 

25日 
(120万lux･hr及

び総近紫外放射

エネルギー

382W・hr/m2) 

判定基準の範囲内 

※横倒しで保存 


