
一包化による品質劣化事例No.9

内容物一包化剤の内容物
ベルソムラ錠10mg ワーファリン錠1mg
酸化マグネシウム330mg錠「ケンエー」
アスパラカリウム錠300mg
ベラパミル塩酸塩錠40mg「タイヨー」
シュアポスト錠0.25mg バファリン配合錠A81

提出時 提出時 １ヵ月後１ヵ月後

割面

ベルソムラ錠10mg 条件1

１ヵ月後、ベルソムラ錠は外面は膨潤し、
コーティングに亀裂を生じ、割面は一部淡
褐色を認めた。

提出時提出時 １ヵ月後１ヵ月後

割面

アスパラカリウム錠300mg 条件1

１ヵ月後、アスパラカリウム錠は外面は膨
潤し僅かに淡黄色を帯び、割面は湿潤した。

加速試験条件の準用： 40℃±2℃／75％RH±5％RH／暗所にて1ヵ月保管（条件1）
長期保存試験条件の準用：25℃±2℃／60％RH±5％RH／暗所にて3ヵ月保管（条件2）


