
安定性に関する資料 ～長期安定性試験～ 社内資料 

1．グリメピリド錠 0.5mg「フェルゼン」 

検 体 グリメピリド錠 0.5mg「フェルゼン」

・ロット番号： A、 B、 C 
・包装形態 ： PTP 包装（ポリ塩化ビニルフィルム＋アルミニウム箔）

保管条件 温度：25±2℃、湿度：60±5％RH 

試験項目・測定時期 

グリメピリド錠 0.5mg「フェルゼン」の規格および試験方法に基づいて実施した。

1）性状 ･･････････････････････････････････ 試験開始時、1 年後、2 年後、3 年後

2）確認試験（赤外吸収スペクトル測定法）･･･ 試験開始時、1 年後、2 年後、3 年後

3）純度試験 ･･････････････････････････････ 試験開始時、1 年後、2 年後、3 年後

4）製剤均一性（含量均一性試験)＊ ･･････････ 試験開始時、3 年後

5）溶出性 ････････････････････････････････ 試験開始時、1 年後、2 年後、3 年後

6）定 量 ････････････････････････････････ 試験開始時、1 年後、2 年後、3 年後

＊製剤均一性： 製造時における個々の錠剤の含量の均一性を検査するものであるため、

試験開始時と 3 年後の 2 時点のみとした。

試験結果 試験結果を表 1 に示した。

本試験の結果、全てのロットにおいて、いずれの試験項目も承認規格を満たすものであった。

従って、本剤は通常遭遇する環境下では、使用期限の 3 年間は安定な製剤であることが確認

された。
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2．グリメピリド錠 1mg「フェルゼン」                  社内資料 

検 体 グリメピリド錠 1mg「フェルゼン」

・ロット番号： A、 B、 C 
・包装形態 ： PTP 包装（ポリ塩化ビニルフィルム＋アルミニウム箔）

保管条件 温度：25±2℃、湿度：60±5％RH 

試験項目・測定時期 

グリメピリド錠 1mg「フェルゼン」の規格および試験方法に基づいて実施した。

1）性状 ･･････････････････････････････････ 試験開始時、1 年後、2 年後、3 年後

2）確認試験（赤外吸収スペクトル測定法）･･･ 試験開始時、1 年後、2 年後、3 年後

3）純度試験 ･･････････････････････････････ 試験開始時、1 年後、2 年後、3 年後

4）製剤均一性（含量均一性試験)＊ ･･････････ 試験開始時、3 年後

5）溶出性 ････････････････････････････････ 試験開始時、1 年後、2 年後、3 年後

6）定 量 ････････････････････････････････ 試験開始時、1 年後、2 年後、3 年後

＊製剤均一性： 製造時における個々の錠剤の含量の均一性を検査するものであるため、

試験開始時と 3 年後の 2 時点のみとした。

試験結果 試験結果を表 2 に示した。

本試験の結果、全てのロットにおいて、いずれの試験項目も承認規格を満たすものであった。

従って、本剤は通常遭遇する環境下では、使用期限の 3 年間は安定な製剤であることが確認

された。
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3．グリメピリド錠 3mg「フェルゼン」                  社内資料 

検 体 グリメピリド錠 3mg「フェルゼン」

・ロット番号： A、 B、 C 
・包装形態 ： PTP 包装（ポリ塩化ビニルフィルム＋アルミニウム箔）

保管条件 温度：25±2℃、湿度：60±5％RH 

試験項目・測定時期 

グリメピリド錠 3mg「フェルゼン」の規格および試験方法に基づいて実施した。

1）性状 ･･････････････････････････････････ 試験開始時、1 年後、2 年後、3 年後

2）確認試験（赤外吸収スペクトル測定法）･･･ 試験開始時、1 年後、2 年後、3 年後

3）純度試験 ･･････････････････････････････ 試験開始時、1 年後、2 年後、3 年後

4）製剤均一性（含量均一性試験)＊ ･･････････ 試験開始時、3 年後

5）溶出性 ････････････････････････････････ 試験開始時、1 年後、2 年後、3 年後

6）定 量 ････････････････････････････････ 試験開始時、1 年後、2 年後、3 年後

＊製剤均一性： 製造時における個々の錠剤の含量の均一性を検査するものであるため、

試験開始時と 3 年後の 2 時点のみとした。

試験結果 試験結果を表 3 に示した。

本試験の結果、全てのロットにおいて、いずれの試験項目も承認規格を満たすものであった。

従って、本剤は通常遭遇する環境下では、使用期限の 3 年間は安定な製剤であることが確認

された。
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