
一包化による品質劣化事例No.5

内容物
ﾘﾏﾌﾟﾛｽﾄｱﾙﾌｧﾃﾞｽｸ錠5μg
ﾏｸﾞﾐｯﾄ錠330mg
ｸｴﾁｱﾋﾟﾝ錠「ｱﾒﾙ」25mg
ｵﾒﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ錠10mg「ｱﾒﾙ」

提出時 １ヵ月後

外面

提出時 １ヵ月後

オメプラゾール錠10mg「アメル」

１ヵ月後、外面は変化しないが
割面は褐色に変色した

割面

40℃±2℃／75％RH±5％RH／暗所にて1ヵ月保管した

オメプラゾールは腸溶性であり、水分や光により分解
することが知られている。本件体は湿気により変色し
たものと考えられる。
インタビューフォームには、湿気を避けて保存するこ
とと記載されている。


