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テバ製薬株式会社

緒言

方法

検体：スクリット

　 　

ロット番号など

ロット番号 製造時期 保存期間

１０８４０３ 平成１１年６月 １年２箇月

１１８６１ 平成１２年９月 ２年２箇月

０３２７３ 平成１３年６月 ３年１箇月

９２００９ 平成１４年７月 ４年４箇月

保存条件など

保存条件 保存形態 試験項目 保存時期 室温

　試験はスクリットの承認書に従い実施した。

試験結果

試験結果を表１に示す。

結論

　 本品は室温保存下４年４箇月後まで変化を認めなかった。

使用機器

上皿電子天秤　　　　　　　　　　Ａ＆Ｄ製　　　　　　　ＧＲ-２０２

ｐＨメーター　　　　　　　　　 　　東亜ＤＫＫ製　　 　 　ＨＭ-５０Ｇ

浸透圧計　　　　　　　　　　　　　ＶＯＧＥＬ製　　　　　ＯＭ８０１

液体クロマトグラフ装置　　　　島津製作所製　　　 １０Ａｖｐ　

スクリットの長期安定性試験報告書

　試験項目はスクリットの規格及び試験方法のうち、安定性を的確に評価できる上記試験項目とし
た。

　製造直後の試験成績を試験開始時の成績とし、今回の試験成績を各ロットの最終時期の成績と
した。

平成１１年６月２５日
～平成１５年１０月２７日

１１℃～２８℃

性状
ｐＨ

浸透圧
定量

アルミ袋包装室温・遮光

スクリットの長期安定性試験を行い、室温保存条件下４年４箇月（５２箇月）の安定性が確認され
たので、その結果を報告する。


