
安定性試験データ                                2019 年５月作成 

 

１／１           沢井製薬株式会社 

アジスロマイシン錠250mg｢サワイ｣ 

 

 ＰＴＰ包装品の安定性(加速試験) 
  

 
アジスロマイシン錠250mg｢サワイ｣をＰＴＰ包装(ポリクロロトリフルオロエ

チレンフィルム、アルミ箔)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 
40℃75％ＲＨ・遮光 

６ヵ月 

性 状 白色のフィルムコーティング錠であった 同左 

確 認 試 験 規格に適合 同左 

溶 出 試 験 規格に適合 同左 

力  価  試  験 ※ 99.6 101.6 

※：表示力価に対する含有率(％) 

 

なお、純度試験は、長期保存試験(室温、75ヵ月)にて実施したところ、規格に

適合した。 


