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レボセチリジン塩酸塩錠5mg「フェルゼン」 

安定性に関する資料 

1．試験概要 

試験製剤 レボセチリジン塩酸塩錠 5mg「フェルゼン」

有効成分 レボセチリジン塩酸塩

保存形態

最終包装形態

PTP 包装（ポリプロピレンフィルム，アルミニウム箔）＋アルミピロ

ー包装（アルミニウム・ポリエチレンラミネートフィルム）＋ 紙箱

ロット番号 6289002、6289003、6289004 

保存条件･期間 40±2℃、75±5％RH、6 ヵ月間

測定時期 試験開始時、1 ヵ月後、3 ヵ月後、6 ヵ月後（計 4 時点）

試験項目

1. 性 状  2. 確認試験  3. 純度試験（類縁物質）

4. 製剤均一性（含量均一性試験）  5. 溶出性  6.定量法

参考試験：

7. 純度試験（光学異性体）  8. 水 分

2．試験結果 

「表」に示すとおり、全てのロットにわたり、いずれの試験項目においても規格を満たす結果

であった。したがって、レボセチリジン塩酸塩錠 5mg「フェルゼン」は、通常の市場流通下に

おいて少なくとも 3 年間は安定であると推測された。
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