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アズレン点眼液 0.02％「ニットー」の安定性試験結果

長期保管（室温）した最終包装製品を用いて試験を下記条件で行った結果、いずれの保

管期間において規格を満たした。よって、本製品は通常の市場流通下において 3 年間安定

であることが確認された。

試験条件

検 体 名：アズレン点眼液 0.02%「ニットー」

保管条件：室温（なりゆき）

包装形態：最終包装製品（脱酸素剤入りアルミ袋にいれる）

試験項目：ｐＨ、定量試験

試験結果

経時年月

試験項目
製造直後 6 ヶ月 12 ヶ月 24 ヶ月 30 ヶ月 36 ヶ月

ｐＨ 8.0 8.0 8.0 8.0 7.9 8.0

定量試験

（残存率）
100.0% 100.4% 99.8% 98.9% 99.8% 97.6%

（3 ロット平均値）


