
質問 ビラスチン OD錠 20mg「ダイト」の無包装状態での安定性は？ 

回答 ビラスチン OD錠 20mg「ダイト」の無包装状態における安定性を確認するため試験を実施した結果、いずれの

条件下においても、経時的に類縁物質B（相対保持時間約0.9）の増加（規格内）が認められました。ま

た、類縁物質合計も経時的に増加（規格内）しました。湿度に対する安定性においては、1 ヵ月時点から硬

度低下（規格外）が認められました。その他の各試験項目では問題となる変化は認められませんでした。ただ

し、湿度条件下では硬度が著しく低下するため、注意が必要です。 

詳しくは添付のデータをご覧ください。 

参考資料 【無包装状態における安定性に関する資料】_ビラスチン OD錠 20mg「ダイト」 

 


