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１／１           沢井製薬株式会社 

デュタステリドカプセル0.5mgＡＶ｢サワイ｣ 

 

加速試験  
 

本製剤の安定性を確認するため、加速試験(３ロット、繰り返し３回)を実施し

た。 

その結果、規格に適合し、１ロット目の試験結果を次表に示した。 

ＰＴＰ： 

 

[ＰＴＰシート]ポリ塩化ビニル/ポリ塩化ビニリデンフィルム、アルミニウ

ム箔 

 イニシャル 
40℃75％ＲＨ･遮光 

６ヵ月 

性状 

淡黄色不透明の楕円球形の

軟カプセル剤で、内容物は

微黄色澄明の油状の液 

同左 

確認試験 規格に適合 同左 

質量偏差試験 規格に適合 同左 

溶出試験 規格に適合 同左 

ジブチルヒドロキ

シトルエン含量 
規格に適合 同左 

定量試験※ 99.6 100.4 

※：表示量に対する含有率(％ ),平均値  
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