FEPE R

EE'XRA 8 2. 5mg TTE]Y

AN G ER

=7 I A4 I %A%

2022 44 A
PMZ0004



KPR

BN Z UBE2.5mg [TE] ONERER

1 FL®IC
EENZ UBE2.5mg [TE] IZo&, —EOuEHfTomEA#HET L2 L2 AL

Hz
U REMRER T A KT A N> TINEHRBR 21TV, dhEH O EMEIZ SV TG LT,

2 Rk

(1) FREBREUK| . e 2 U 8E 2.5mg [TE)

() HEBRE 3oy M3 E (MR R ORI 1 [E])

() IEEERE : ks R

(PTP/7 /v X B v —/RFE . SUTHZIRAIN D 18T 7 ZJ/AGH)

(4)  IRIFESAE  40°C+1°C, 75%RH=5%RH

(5)  HEREH] - BHAARE, 1. 3, 6 A

(6) FRBRIEH K OWIs
R IE H Hirs
B AEATHEAOAED 7 4V bha—T 4 L TEETH
Do
MeRBBR(1) (B | ARy MIREERT 5,
MeRBER(2) (RIK 2 | SBHAR & AR IR DR FFRERRIIT — BT 5,
nv F7T 7 4—) | 264~268nm } O 327~331nm (ZWUL DK 27880 %,
REHAR DO BB F PN DO Y — 7 OB FHEEIL, R
BROEER X OE— 7 HFED 4/5 L0 K& R0,
{2 15 Sy OB - 75%LL F
FRED 95.0~105.0%

TN

ol R

o) | B
| EE

3 FRERGE
EE U U BE 2.5mg [TE) ORI EEIC 31T 5 NGB 4 M L7 f5 AR 1 &
2T, BERUZ UEE 2.5mg [TE] (32 TORBRIA R (ZH W CRERBALAIF & Hhfg L
T 6 A ETEIERDRNST-,

4 fhim

BN Z BE 2.5mg [TE] 13, B mZEBRe Tl O fisitiBaRHz VT 3 /1%
ETHDHZENEESNT,

PMZ0004



Fe 1 ZEMRBRE R <R >
PRIFSM: © 40°C 75%RH @IS HE : PTP/7 /L2 B o —/&4H

KPR

PRAFIIE (8 H)

IHH 7y b
B AR F 1 3 6
1 T 7 T T
Pk ) E 7 i i
3 E 7 i i
o 1 5 N E N E N e lAN
TeaRRER (1) @” @” @” @”
) 2 e e T e
= 3 o e e e
. ) o e T e
SR
5 ﬁmaﬁ@ 2 e T e e
(k7 o~ 777 4—) - - : :
3 e e e e
: e e e e
SRR 2 e e e e
3 e e T e
VM 1 91.1 94.7 92.4 934
. 2 942 953 92.7 93.9
(15 2 IOV (%))
3 93.7 933 91.0 94.6
e 1 100.4 99.6 98.8 99.6
R 2 101.2 101.2 99.6 100.4
(FRREICHTS (%) ' ' ' '
3 99.6 99.2 98.4 99.6

BAEIT 3 B O FEHfE & =7,

E BB AEAETAEHAONED 7 4V ha—TF 4 LV TEETHo T,

PMZ0004




KPR

£ 2 EVERBGRR — 5 <Dtk >
TRAFSRAE + 40°C T5%RH  cIEIHE « RLIRAIA 18 E AT 7 X /AGE

. ot RAFHIR ()
- B i | 3 6
) 7 i 7 i
PR 2 T an F =
3 7 i i 7
5 N AN E N AN
TR AR (1) ! i L e e
) 2 e o e e
3 e Ty e e
I ) e Ty e e
e 2 Ry Ty Ty Ty
(&R a~ 77 0—)
3 e e e ey
: e e e Ty
SRR 2 T e Ty e
3 e Ty e e
VA M 1 91.1 94.1 90.7 90.1
2 942 91.9 88.9 89.4
(15 STOWEE (%))
3 93.7 93.5 89.3 90.4
e 1 100.4 100.0 99.2 99.2
R 2 101.2 100.8 99.6 99.6
(FERECRT D (%)) : ' ' '
3 99.6 99.2 99.6 098.8

BAEIT 3 B O FEHfE & =7,
I EREATHEAOMEOT 4V ha—T 4 Y TEETHo T,

PMZ0004



	1 はじめに
	2 試験方法
	(1) 試験製剤：ピモベンダン錠2.5mg「TE」
	(2) 試験数　：3ロット各3回（性状及び確認試験は各1回）
	(3) 包装形態：最終包装形態 （PTP/アルミピロー/紙箱、又は乾燥剤入り褐色ガラス瓶/紙箱）
	(4) 保存条件：40 C±1 C、75%RH±5%RH
	(5) 測定時期：開始時、1、3、6箇月
	(6) 試験項目及び規格：
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