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Ⅰ．加速試験 
１．保存条件、包装形態  
・ 40℃・75%RH、6 ヵ月 
・ ポリエチレンテレフタレート／アルミニウム／ポリエチレンのラミネートフィルムに充

てんした状態。 
 
２．試験項目・規格  
以下の試験項目について、3 ロット（試料 1～3）の検体を用い、それぞれ 3 回測定を行った。 

項  目 規   格 
性 状 淡黄白色のフィルム状の口腔内崩壊製剤 

確認試験 
紫外可視吸光度測定法： 波長 228～232nm、269～273nm 及び 313～317nm に吸収の極大を

示す 
製剤均一性 日局の製剤均一性試験（含量均一性試験）に適合する 
崩壊性 日局の崩壊試験法を準用して試験するとき、90 秒以内に崩壊する 
溶出性 15 分の溶出率：80%以上（試験液 pH6.8、回転数 50rpm） 
含 量 95.0～105.0% 

純度試験 
① 個々の類縁物質は 0.25%以下である 
② 総類縁物質は 0.5%以下である 

 
３．試験結果  

項  目 検 体 試験開始時 1 ヵ月 3 ヵ月 6 ヵ月 

性 状 
試料 1 淡黄白色のフィル

ム状の口腔内崩壊

製剤 

淡黄白色のフィル

ム状の口腔内崩壊

製剤 

淡黄白色のフィル

ム状の口腔内崩壊

製剤 

淡黄白色のフィル

ム状の口腔内崩壊

製剤 
試料 2 
試料 3 

確認試験 
［極大吸収波長：nm］ 

試料 1 
229.8 

270.8～271.0 
314.6～315.0 

229.8 
270.8～271.0 
314.8～315.0 

229.6～229.8 
270.6～270.8 
314.6～314.8 

229.8 
270.8 

314.8～315.0 

試料 2 
229.8 

270.6～270.8 
314.8 

229.8 
270.8～271.0 
314.8～315.0 

229.8 
270.6～270.8 
314.6～315.0 

229.8 
270.8 
314.8 

試料 3 
229.8 
270.8 

314.8～315.0 

229.8 
270.8 
314.8 

229.8 
270.6～270.8 
314.8～315.0 

229.8～230.0 
270.8 
314.8 

製剤均一性 
試料 1 

適合 適合 適合 適合 試料 2 
試料 3 

崩壊性 
［秒］ 

試料 1 32～41 28～38 25～35 26～36 
試料 2 30～40 28～40 27～34 26～36 
試料 3 30～40 28～39 26～35 26～38 

溶出性 
［%］ 

試料 1  92.7～105.0 102.8～106.6  91.0～106.5 103.1～106.2 
試料 2  95.9～104.2  99.5～103.6  91.6～102.6 100.3～105.1 
試料 3 100.4～107.0 101.5～105.4  91.3～101.2 102.3～105.5 
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項  目 検 体 試験開始時 1 ヵ月 3 ヵ月 6 ヵ月 

含 量 
［%］ 

試料 1 101.1～102.4 101.8～102.4  99.0～101.9 101.0～101.9 
試料 2  99.7～100.7  99.7～101.3  99.0～101.5  99.4～100.2 
試料 3  99.2～101.8 101.7～103.3  99.7～100.7 100.3～101.7 

純度試験＊ 
［類縁物質：%］ 

試料 1 
① 0.018～0.024 
② 0.065～0.066 

① 0.006～0.052 
② 0.146～0.160 

① 0.005～0.116 
② 0.194～0.216 

① 0.007～0.215 
② 0.307～0.310 

試料 2 
① 0.018～0.044 
② 0.063～0.085 

① 0.005～0.042 
② 0.136～0.147 

① 0.005～0.102 
② 0.180～0.207 

① 0.003～0.194 
② 0.301～0.304 

試料 3 
① 0.018～0.024 
② 0.065 

① 0.005～0.049 
② 0.130～0.153 

① 0.005～0.116 
② 0.194～0.213 

① 0.004～0.213 
② 0.308～0.319 

＊  ①  個々の類縁物質  ②  総類縁物質  
 

４．まとめ  
本品を、40℃・75%RH で 6 ヵ月間保存したところ、経時的な類縁物質の増加を認めたが規

格値内であり、その他の測定項目において保存による変化は認められず、通常の保存状態で

3 年間は安定であると推定された。 
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Ⅱ．長期保存試験 
１．保存条件、包装形態  
・ 25℃・60%RH、36 ヵ月  
・ ポリエチレンテレフタレート／アルミニウム／ポリエチレンのラミネートフィルムに充

てんした状態。 
 
２．試験項目・規格  
以下の試験項目について、3 ロット（試料 1～3）の検体を用い、それぞれ 3 回測定を行った。 

項  目 規   格 
性 状 淡黄白色のフィルム状の口腔内崩壊製剤 

確認試験 
紫外可視吸光度測定法： 波長 228～232nm、269～273nm 及び 313～317nm に吸収の極大を

示す 
製剤均一性 日局の製剤均一性試験（含量均一性試験）に適合する 
崩壊性 日局の崩壊試験法を準用して試験するとき、90 秒以内に崩壊する 
溶出性 15 分の溶出率：80%以上（試験液 pH6.8、回転数 50rpm） 
含 量 95.0～105.0% 

純度試験 
③ 個々の類縁物質は 0.25%以下である 
④ 総類縁物質は 0.5%以下である 

 
３．試験結果  

項  目 検 体 試験開始時 3 ヵ月 6 ヵ月 9 ヵ月 

性 状 
試料 1 淡黄白色のフィル

ム状の口腔内崩壊

製剤 

淡黄白色のフィル

ム状の口腔内崩壊

製剤 

淡黄白色のフィル

ム状の口腔内崩壊

製剤 

淡黄白色のフィル

ム状の口腔内崩壊

製剤 
試料 2 
試料 3 

確認試験 
試料 1 

適合 適合 適合 適合 試料 2 
試料 3 

製剤均一性 
試料 1 

適合 適合 適合 適合 試料 2 
試料 3 

崩壊性 
試料 1 

適合 適合 適合 適合 試料 2 
試料 3 

溶出性 
［%］ 

試料 1  99.0～106.0 92.7～98.3  96.1～102.2  92.6～100.4 
試料 2  98.3～105.4  99.8～102.1  98.3～102.7 93.5～99.8 
試料 3  98.8～103.8 91.6～97.1  96.8～102.2 92.8～97.5 

含 量 
［%］ 

試料 1 98.4～98.8 101.2～101.6 98.4～98.8 101.4～103.1 
試料 2 102.0～102.4 100.1～101.0 102.4～102.6 101.8～102.1 
試料 3 101.5～102.2  99.8～100.2 100.7～101.3 100.2～101.6 
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項  目 検 体 試験開始時 3 ヵ月 6 ヵ月 9 ヵ月 

純度試験＊ 
［類縁物質：%］ 

試料 1 
① 0.027 
② 0.027 

① 0.038～0.040 
② 0.109～0.120 

① 0.059～0.060 
② 0.136～0.157 

① 0.071～0.076 
② 0.159～0.175 

試料 2 
① 0.026～0.027 
② 0.026～0.027 

① 0.032 
② 0.106～0.123 

① 0.048～0.050 
② 0.126～0.131 

① 0.058～0.067 
② 0.147～0.166 

試料 3 
① 0.026～0.027 
② 0.026～0.027 

① 0.035 
② 0.108～0.109 

① 0.054～0.057 
② 0.132～0.140 

① 0.065～0.074 
② 0.156～0.172 

＊ ①  個々の類縁物質  ②  総類縁物質  
 

項  目 検 体 12 ヵ月 18 ヵ月 24 ヵ月 36 ヵ月 

性 状 
試料 1 淡黄白色のフィル

ム状の口腔内崩壊

製剤 

淡黄白色のフィル

ム状の口腔内崩壊

製剤 

淡黄白色のフィル

ム状の口腔内崩壊

製剤 

淡黄白色のフィル

ム状の口腔内崩壊

製剤 
試料 2 
試料 3 

確認試験 
試料 1 

適合 適合 適合 適合 試料 2 
試料 3 

製剤均一性 
試料 1 

適合 適合 適合 適合 試料 2 
試料 3 

崩壊性 
試料 1 

適合 適合 適合 適合 試料 2 
試料 3 

溶出性 
［%］ 

試料 1  92.6～104.1 92.6～97.0 89.4～93.8  97.4～102.0 
試料 2  90.1～103.3 85.5～90.1 88.1～97.6  99.0～101.7 
試料 3  92.7～103.0 89.3～98.4 85.3～94.5  95.7～101.0 

含 量 
［%］ 

試料 1  98.7～101.4 98.1～99.2  99.8～100.2 100.0～101.4 
試料 2 100.8～101.6 101.9～102.2 101.9～102.5 100.0～101.7 
試料 3  99.8～100.3  99.2～100.5 100.7～102.6 101.6～102.3 

純度試験＊ 
［類縁物質：%］ 

試料 1 
① 0.093～0.098 
② 0.179～0.204 

① 0.159～0.161 
② 0.263～0.278 

① 0.186～0.200 
② 0.298～0.339 

① 0.233～0.237 
② 0.327～0.346 

試料 2 
① 0.081～0.083 
② 0.160～0.191 

① 0.135～0.137 
② 0.226～0.250 

① 0.162～0.172 
② 0.259～0.267 

① 0.207～0.209 
② 0.303～0.305 

試料 3 
① 0.089～0.093 
② 0.170～0.196 

① 0.152～0.156 
② 0.234～0.267 

① 0.179～0.180 
② 0.272～0.303 

① 0.232～0.236 
② 0.331～0.346 

＊ ①  個々の類縁物質  ②  総類縁物質  
 
４．まとめ  
本品を、25℃・60%RH で 36 ヵ月間保存したところ、類縁物質の増加を認めたが規格値内であった。

その他の測定項目には変化は認められなかった。 
以上の結果より、通常の保存状態で 3 年間は安定であると確認された。 


