
一包化による品質劣化事例No.10

内容物一包化剤の内容物
ロルカム錠4mg
ガスモチン錠2.5mg
エスタゾラム錠2mg「アメル」

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）

提出時

提出時 １ヵ月後

１ヵ月後

割面

ロルカム錠4mg 条件1

１ヵ月後、ロルカム錠
は外面に内容物が滲出
した。

１ヵ月後、ロルカム錠の
割面に変化はなかった。

添付文書には、吸湿性を有するの
で開封後は湿気を避けて保存する
こととなっているので、保管方法
および保管場所には留意する必要
がある。


