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１／１           沢井製薬株式会社 

アルプロスタジル注10μg｢サワイ｣ 

 

 アンプル品の安定性(長期保存試験) 
  

 
アルプロスタジル注10μg｢サワイ｣(ガラスアンプルに充てんしたもの)につ

いて、安定性試験を行った。 

その結果、規格に適合した。 
  

保  存  条  件 イニシャル 
５℃以下・遮光 

12 ヵ月 

性 状 
白色の乳濁液で、わずかに粘性が

あり、特異なにおいがあった 
同左 

ｐＨ 5.6 5.4 

純 度 試 験 規格に適合 同左 

不 溶 性 異 物 検 査 不溶性異物を認めなかった 同左 

粒 子 径 規格に適合 同左 

定 量 試 験※ 118.6 93.9 

※：表示量に対する含有率(％) 

 


