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【シロスタゾール錠 100mg「ケミファ」】 

粉砕後の安定性に関する資料 
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－1－  

●目的  

シロスタゾール錠 100mg「ケミファ」の粉砕後の安定性を検討するため試験を実施し

た。  

 

●試験製剤  

 シロスタゾール錠 100mg「ケミファ」（１錠中（日局）シロスタゾール 100mg 含有）  

 

●試験条件  

(1)湿度  ：25℃、75%RH、1 ヵ月、シャーレ開放  

(2) 光 ：総曝露量 60 万 Lux・hr （1000Lux、25 日）、20℃  

    無包装（ガラスシャーレに試料を入れ，ラップで覆う）  

 

●試験項目 

  外観、含量 

 

●結果  

①湿度  

試験項目  規格値  開始時  0.5 ヵ月  1 ヵ月  

外観  白色の粉末  白色の粉末  変化なし  変化なし  

含量(%) 95.0～105.0 99.4 99.3 98.0 

  

②光  

試験項目  規格値  開始時  
25 日  

(60 万 Lux･hr) 

外観  白色の粉末  白色の粉末  変化なし  

含量(%) 95.0～105.0 99.4 99.5 

 

 

●結論  

シロスタゾール錠 100mg「ケミファ」の粉砕後の安定性試験を実施した結果、いずれ

の項目も変化はみとめられず、安定であることが確認された。  
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