
安定性試験データ                                2019年 12月作成 

１／１           沢井製薬株式会社 

アスピリン腸溶錠100mg｢ＺＥ｣ 

 

加速試験  
 

本製剤の安定性を確認するため、加速試験を実施した。 

その結果、規格に適合した。 

ＰＴＰ： [ＰＴＰシート]ポリプロピレンフィルム、アルミ箔 

[ピロー]アルミ袋、乾燥剤 

 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 同左 

確認試験 規格に適合 同左 

純度試験 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 

定量試験※ 99.3 99.1 
※：表示量に対する含有率(％ ) 

 

バラ： [本体]ポリエチレン瓶 

[キャップ]ポリプロピレン、乾燥剤 

 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 同左 

確認試験 規格に適合 同左 

純度試験 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 

定量試験※ 100.1 98.9 
※：表示量に対する含有率(％ ) 
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