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                      ロンラックス錠２ｍｇの安定性に関する資料 

 

 ロンラックス錠2mgについて，①ＰＴＰ包装 ②バラ包装の市販後の安定性を確認するため，６ヶ月間

の加速試験により検討を行った。 

 

１．検体    ロンラックス錠2mg ①ＰＴＰ包装し，アルミ製袋に封入した後，紙箱に          

収納したもの） 

②バラ包装（アルミ製袋に封入した後，紙箱に収納          

したもの） 

２．保存条件  加温・加湿保存（温度４０℃ 湿度７５％） 

３．保存期間  ６ヶ月間 

４．試験項目  ①性状 

        ②崩壊試験 

        ③定量 

５．試験方法及び判定 

  ロンラックス錠2mgの規格及び試験方法欄に記載の方法により行った。 

６．試験結果 

  ロンラックス錠2mgのＰＴＰ包装品の安定性試験結果を表１に，バラ包装品の試験結果を表２に示

した。 

  ①性状 

   試験開始時と比較してＰＴＰ包装，バラ包装ともに６ヶ月まで変化を認められなかった。 

  ②崩壊試験 

   試験開始時と比較してＰＴＰ包装，バラ包装ともに６ヶ月まで変化を認められなかった。 

  ③定量 

   試験開始時と比較してＰＴＰ包装，バラ包装ともに６ヶ月まで変化を認められなかった。 

７．結論 

ロンラックス錠2mgについて，①ＰＴＰ包装 ②バラ包装の安定性を確認するため，加温・加湿に

よる６ヶ月間の加速試験を行った結果，いずれの試験項目においても経時的な変化は認められな

かった。以上の結果から，ロンラックス錠2mgは，市販後の通常の保存条件下に保存した場合，そ

の品質は３年間相当期間安定であると判断した。 



表1 ＰＴＰ包装 

 

保存期間 ロット 性 状 崩壊試験（分、秒） 定量（％） 

Ａ 
うすいだいだい色の素錠で、においは

なかった 
1 . 5 1 ～ 2 . 4 9  1 0 1 . 0  

Ｂ 
うすいだいだい色の素錠で、においは

なかった 
1 . 4 5 ～ 2 . 5 0  1 0 0 . 4  開始時 

Ｃ 
うすいだいだい色の素錠で、においは

なかった 
1 . 4 6 ～ 2 . 4 8  1 0 1 . 5  

Ａ 
うすいだいだい色の素錠で、においは

なかった 
1 . 4 9 ～ 2 . 4 8  9 9 . 9  

Ｂ 
うすいだいだい色の素錠で、においは

なかった 
2 . 0 2 ～ 2 . 4 8  1 0 0 . 2  2ヶ月 

Ｃ 
うすいだいだい色の素錠で、においは

なかった 
1 . 4 8 ～ 2 . 4 5  1 0 0 . 1  

Ａ 
うすいだいだい色の素錠で、においは

なかった 
1 . 4 7 ～ 2 . 5 0  9 9 . 5  

Ｂ 
うすいだいだい色の素錠で、においは

なかった 
1 . 4 9 ～ 2 . 4 9  1 0 0 . 0  ４ヶ月 

Ｃ 
うすいだいだい色の素錠で、においは

なかった 
1 . 4 8 ～ 2 . 4 9  1 0 1 . 6  

Ａ 
うすいだいだい色の素錠で、においは

なかった 
1 . 5 2 ～ 2 . 4 1  1 0 0 . 9  

Ｂ 
うすいだいだい色の素錠で、においは

なかった 
1 . 4 7 ～ 2 . 4 5  9 9 . 8  ６ヶ月 

Ｃ 
うすいだいだい色の素錠で、においは

なかった 
1 . 4 5 ～ 2 . 4 8  1 0 0 . 7  

 

 

 

 

 

 



表2 バラ包装 

 

保存期間 ロット 性 状 崩壊試験（分、秒） 定量（％） 

Ａ 
うすいだいだい色の素錠で、においは

なかった 
1 . 5 1 ～ 2 . 4 9  1 0 1 . 0  

Ｂ 
うすいだいだい色の素錠で、においは

なかった 
1 . 4 5 ～ 2 . 5 0  1 0 0 . 4  開始時 

Ｃ 
うすいだいだい色の素錠で、においは

なかった 
1 . 4 6 ～ 2 . 4 8  1 0 1 . 5  

Ａ 
うすいだいだい色の素錠で、においは

なかった 
1 . 4 9 ～ 2 . 4 8  1 0 0 . 4  

Ｂ 
うすいだいだい色の素錠で、においは

なかった 
2 . 0 2 ～ 2 . 4 8  1 0 0 . 6  2ヶ月 

Ｃ 
うすいだいだい色の素錠で、においは

なかった 
1 . 4 8 ～ 2 . 4 5  1 0 0 . 9  

Ａ 
うすいだいだい色の素錠で、においは

なかった 
1 . 4 8 ～ 2 . 4 8  1 0 0 . 5  

Ｂ 
うすいだいだい色の素錠で、においは

なかった 
1 . 4 6 ～ 2 . 4 7  1 0 0 . 1  ４ヶ月 

Ｃ 
うすいだいだい色の素錠で、においは

なかった 
1 . 4 5 ～ 2 . 4 5  9 9 . 9  

Ａ 
うすいだいだい色の素錠で、においは

なかった 
1 . 5 2 ～ 2 . 4 8  9 9 . 6  

Ｂ 
うすいだいだい色の素錠で、においは

なかった 
1 . 4 5 ～ 2 . 4 5  1 0 0 . 2  ６ヶ月 

Ｃ 
うすいだいだい色の素錠で、においは

なかった 
1 . 4 6 ～ 2 . 4 5  1 0 0 . 4  

 


