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 目的 

アゼルニジピン錠 16mg「ケミファ」の粉砕後の安定性を確認するため、試験を実施した。 

 保存条件 
湿度 ：25±1℃、75±5%RH、4 週間、遮光、開放 

 試験項目 

含量 

 結果 

湿度に対する安定性 
試験項目 製剤の規格 開始時 2 週間 4 週間 
含量（%） 

（変化率%） 
95.0～105.0% 

100.4% 
（100.0%） 

94.1% 
（93.7%） 

92.4% 
（92.0%） 

 

 結論 

アゼルニジピン錠 16mg「ケミファ」の粉砕後の安定性試験を実施した結果、湿度に対する安定性で

含量の低下が認められ、製剤の規格を下回った。 
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