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溶 解 方 法
適用上の注意
１）調製方法：本剤は溶解時、泡立ちやすく、泡が消えにくい

ので強く振り混ぜないこと。
２）投与時：光により徐々に分解するので直射日光を避けて使

用すること。また、調製後、点滴終了までに６時間を超え
る場合には点滴容器を遮光すること。（点滴チューブを遮光
する必要はない。）

注射器を用いて生理食塩液等の輸液を
適量（約５mL）吸引してください。
［注意］溶解にあたっては、注射用水を
使用しないでください。（溶液が等張と
ならないため）

バイアルのキャップをはずし、針をバ
イアルの壁面に沿わせてゆっくり注入
してください。

泡立たないように注意しながらバイア
ルを静かに振り混ぜてください。ゴム
栓の付近を含めて、すべての粉末が溶
解したことを確かめてください。

投与に必要な量の溶液をバイアルから
ゆっくり吸引し、輸液に戻してくださ
い。点滴容器のゴム栓部を下にして持
ち、ゆっくり注入すると泡立ちを抑え
ることが出来ます。

バイアルのキャップをはずし、針をバ

泡立たないように注意しながらバイア

ゆっくり
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効能 ・ 効果、 用法 ・ 用量、 その他の使用上の注意等は製品添付文書をご参照ください。



/ 溶解方法

溶解液 濃度 外観 浸透圧比 pH 純度試験
［類縁物質総量］（％） 定量試験

※

生理
食塩液

0.25mg
（力価）/mL
（遮光袋なし）

溶解直後 無色澄明の液 1.01 5.61 0.35 100.0
３時間後 無色澄明の液 ─ 5.59 1.00 98.9
６時間後 無色澄明の液 ─ 5.57 1.61 100.2
24時間後 無色澄明の液 ─ 5.61 4.69 96.4

0.25mg
（力価）/mL
（遮光袋あり）

溶解直後 無色澄明の液 1.01 5.57 0.31 100.0
３時間後 無色澄明の液 ─ 5.46 0.32 100.3
６時間後 無色澄明の液 ─ 5.45 0.32 100.4
24時間後 無色澄明の液 ─ 5.59 0.36 101.6

0.75mg
（力価）/mL
（遮光袋なし）

溶解直後 無色澄明の液 1.03 5.70 0.34 100.0
３時間後 無色澄明の液 ─ 5.31 0.85 100.8
６時間後 無色澄明の液 ─ 5.47 1.23 100.4
24時間後 無色澄明の液 ─ 5.63 3.49 97.9

1.5mg
（力価）/mL
（遮光袋なし）

溶解直後 無色澄明の液 1.05 5.54 0.32 100.0
３時間後 無色澄明の液 ─ 5.50 0.73 100.3
６時間後 無色澄明の液 ─ 5.49 0.94 100.4
24時間後 無色澄明の液 ─ 5.48 2.80 98.0

5w/v％
ブドウ糖
注射液

0.25mg
（力価）/mL
（遮光袋なし）

溶解直後 無色澄明の液 1.05 5.70 0.32 100.0
３時間後 無色澄明の液 ─ 5.66 0.53 100.1
６時間後 無色澄明の液 ─ 5.72 0.73 99.9
24時間後 無色澄明の液 ─ 5.81 1.77 98.3

0.25mg
（力価）/mL
（遮光袋あり）

溶解直後 無色澄明の液 1.05 5.76 0.33 100.0
３時間後 無色澄明の液 ─ 5.71 0.36 100.3
６時間後 無色澄明の液 ─ 5.63 0.35 100.9
24時間後 無色澄明の液 ─ 5.70 0.42 100.9

1.5mg
（力価）/mL
（遮光袋なし）

溶解直後 無色澄明の液 1.08 5.46 0.42 100.0
３時間後 無色澄明の液 ─ 5.26 0.52 99.7
６時間後 無色澄明の液 ─ 5.14 0.76 100.2
24時間後 無色澄明の液 ─ 5.26 2.08 96.3

溶解後の安定性試験溶解後の安定性試験溶解後の安定性試験溶解後の安定性試験溶解後の安定性試験溶解後の安定性試験溶解後の安定性試験溶解後の安定性試験溶解後の安定性試験溶解後の安定性試験（輸液用プラスチック容器内に溶解）（輸液用プラスチック容器内に溶解）（輸液用プラスチック容器内に溶解）（輸液用プラスチック容器内に溶解）（輸液用プラスチック容器内に溶解）（輸液用プラスチック容器内に溶解）（輸液用プラスチック容器内に溶解）（輸液用プラスチック容器内に溶解）（輸液用プラスチック容器内に溶解）（輸液用プラスチック容器内に溶解）（輸液用プラスチック容器内に溶解）（輸液用プラスチック容器内に溶解）（輸液用プラスチック容器内に溶解）（輸液用プラスチック容器内に溶解）（輸液用プラスチック容器内に溶解）（輸液用プラスチック容器内に溶解）（輸液用プラスチック容器内に溶解）（輸液用プラスチック容器内に溶解）（輸液用プラスチック容器内に溶解）（輸液用プラスチック容器内に溶解）（輸液用プラスチック容器内に溶解）（輸液用プラスチック容器内に溶解）

溶解後の安定性試験（容器内で溶解）

本製剤を、輸液用プラスチック容器内で溶解後、下記条件で保存し、安定性試験を行った。本製剤を、輸液用プラスチック容器内で溶解後、下記条件で保存し、安定性試験を行った。本製剤を、輸液用プラスチック容器内で溶解後、下記条件で保存し、安定性試験を行った。本製剤を、輸液用プラスチック容器内で溶解後、下記条件で保存し、安定性試験を行った。本製剤を、輸液用プラスチック容器内で溶解後、下記条件で保存し、安定性試験を行った。本製剤を、輸液用プラスチック容器内で溶解後、下記条件で保存し、安定性試験を行った。本製剤を、輸液用プラスチック容器内で溶解後、下記条件で保存し、安定性試験を行った。本製剤を、輸液用プラスチック容器内で溶解後、下記条件で保存し、安定性試験を行った。本製剤を、輸液用プラスチック容器内で溶解後、下記条件で保存し、安定性試験を行った。本製剤を、輸液用プラスチック容器内で溶解後、下記条件で保存し、安定性試験を行った。本製剤を、輸液用プラスチック容器内で溶解後、下記条件で保存し、安定性試験を行った。本製剤を、輸液用プラスチック容器内で溶解後、下記条件で保存し、安定性試験を行った。本製剤を、輸液用プラスチック容器内で溶解後、下記条件で保存し、安定性試験を行った。本製剤を、輸液用プラスチック容器内で溶解後、下記条件で保存し、安定性試験を行った。本製剤を、輸液用プラスチック容器内で溶解後、下記条件で保存し、安定性試験を行った。本製剤を、輸液用プラスチック容器内で溶解後、下記条件で保存し、安定性試験を行った。本製剤を、輸液用プラスチック容器内で溶解後、下記条件で保存し、安定性試験を行った。本製剤を、輸液用プラスチック容器内で溶解後、下記条件で保存し、安定性試験を行った。本製剤を、輸液用プラスチック容器内で溶解後、下記条件で保存し、安定性試験を行った。本製剤を、輸液用プラスチック容器内で溶解後、下記条件で保存し、安定性試験を行った。本製剤を、輸液用プラスチック容器内で溶解後、下記条件で保存し、安定性試験を行った。本製剤を、輸液用プラスチック容器内で溶解後、下記条件で保存し、安定性試験を行った。本製剤を、輸液用プラスチック容器内で溶解後、下記条件で保存し、安定性試験を行った。本製剤を、輸液用プラスチック容器内で溶解後、下記条件で保存し、安定性試験を行った。本製剤を、輸液用プラスチック容器内で溶解後、下記条件で保存し、安定性試験を行った。本製剤を、輸液用プラスチック容器内で溶解後、下記条件で保存し、安定性試験を行った。本製剤を、輸液用プラスチック容器内で溶解後、下記条件で保存し、安定性試験を行った。本製剤を、輸液用プラスチック容器内で溶解後、下記条件で保存し、安定性試験を行った。本製剤を、輸液用プラスチック容器内で溶解後、下記条件で保存し、安定性試験を行った。
保存条件：25℃30％RH、室内散光下（1000lx）　保存形態：輸液用プラスチック容器、遮光袋保存条件：25℃30％RH、室内散光下（1000lx）　保存形態：輸液用プラスチック容器、遮光袋保存条件：25℃30％RH、室内散光下（1000lx）　保存形態：輸液用プラスチック容器、遮光袋保存条件：25℃30％RH、室内散光下（1000lx）　保存形態：輸液用プラスチック容器、遮光袋保存条件：25℃30％RH、室内散光下（1000lx）　保存形態：輸液用プラスチック容器、遮光袋保存条件：25℃30％RH、室内散光下（1000lx）　保存形態：輸液用プラスチック容器、遮光袋保存条件：25℃30％RH、室内散光下（1000lx）　保存形態：輸液用プラスチック容器、遮光袋保存条件：25℃30％RH、室内散光下（1000lx）　保存形態：輸液用プラスチック容器、遮光袋保存条件：25℃30％RH、室内散光下（1000lx）　保存形態：輸液用プラスチック容器、遮光袋保存条件：25℃30％RH、室内散光下（1000lx）　保存形態：輸液用プラスチック容器、遮光袋保存条件：25℃30％RH、室内散光下（1000lx）　保存形態：輸液用プラスチック容器、遮光袋保存条件：25℃30％RH、室内散光下（1000lx）　保存形態：輸液用プラスチック容器、遮光袋保存条件：25℃30％RH、室内散光下（1000lx）　保存形態：輸液用プラスチック容器、遮光袋保存条件：25℃30％RH、室内散光下（1000lx）　保存形態：輸液用プラスチック容器、遮光袋保存条件：25℃30％RH、室内散光下（1000lx）　保存形態：輸液用プラスチック容器、遮光袋保存条件：25℃30％RH、室内散光下（1000lx）　保存形態：輸液用プラスチック容器、遮光袋保存条件：25℃30％RH、室内散光下（1000lx）　保存形態：輸液用プラスチック容器、遮光袋保存条件：25℃30％RH、室内散光下（1000lx）　保存形態：輸液用プラスチック容器、遮光袋保存条件：25℃30％RH、室内散光下（1000lx）　保存形態：輸液用プラスチック容器、遮光袋保存条件：25℃30％RH、室内散光下（1000lx）　保存形態：輸液用プラスチック容器、遮光袋保存条件：25℃30％RH、室内散光下（1000lx）　保存形態：輸液用プラスチック容器、遮光袋保存条件：25℃30％RH、室内散光下（1000lx）　保存形態：輸液用プラスチック容器、遮光袋保存条件：25℃30％RH、室内散光下（1000lx）　保存形態：輸液用プラスチック容器、遮光袋
その結果、以下の結果が得られた。その結果、以下の結果が得られた。その結果、以下の結果が得られた。その結果、以下の結果が得られた。

※：溶解直後を100としたときの残存率（％）

※：溶解直後を100としたときの残存率（％）

本製剤を、直接容器内で溶解後、下記条件で保存し、安定性試験を行った。
保存条件：25℃30％RH、室内散光下（1000lx）　保存形態：無色ガラスバイアル、シュリンク包装（遮光）
その結果、以下の結果が得られた。

溶解液 濃度 外観 浸透圧比 pH 純度試験
［類縁物質総量］（％） 定量試験

※

生理
食塩液

5mg（力価）
/mL

溶解直後 無色澄明の液 1.23 5.25 0.49 100.0
48時間後 無色澄明の液 ─ 5.30 0.63 99.2

10mg（力価）
/mL

溶解直後 無色澄明の液 1.44 5.24 0.50 100.0
48時間後 無色澄明の液 ─ 5.26 0.62 99.8

15mg（力価）
/mL

溶解直後 無色澄明の液 1.44 5.28 0.35 100.0
48時間後 無色澄明の液 ─ 5.31 0.44 101.6

5w/v％
ブドウ糖
注射液

5mg（力価）
/mL

溶解直後 無色澄明の液 1.28 5.62 0.53 100.0
48時間後 無色澄明の液 ─ 5.31 0.63 100.7

10mg（力価）
/mL

溶解直後 無色澄明の液 1.51 5.58 0.54 100.0
48時間後 無色澄明の液 ─ 5.39 0.63 100.2

15mg（力価）
/mL

溶解直後 無色澄明の液 1.51 5.61 0.35 100.0
48時間後 無色澄明の液 ─ 5.40 0.42 100.8


