
◆第１回溶出試験実施品目＜一覧＞

液性 規定時間 溶出規格 溶出率 判定 溶出率 判定 STEP 規格 STEP 規格

1 ﾛｷｿﾌﾟﾛﾌｪﾝNa 60mg 水 ３０分 ８５％以上 99.7% 適 99.2% 適 5 公的 5 公的

2 ﾛｷｿﾌﾟﾛﾌｪﾝNa 60mg 水 ３０分 ８５％以上 99.5% 適 98.8% 適 5 公的 5 公的

3 ﾆｺﾗﾝｼﾞﾙ 5mg 水 １５分 ８５％以上 102.2% 適 105.7% 適 5 公的 5 公的

4 塩酸ｱﾝﾌﾞﾛｷｿｰﾙ 15mg 水 ２０分 ８０％以上 96.0% 適 91.5% 適 5 公的 5 公的

5 塩酸ﾁｸﾛﾋﾟｼﾞﾝ 100mg 水 ３５分 ８５％以上 100.0% 適 99.1% 適 5 公的 5 公的

6 塩酸ｴﾋﾟﾅｽﾁﾝ 20mg 水 ３０分 ８５％以上 100.9% 適 99.0% 適 5 公的 5 公的

7 塩酸ﾌﾟﾛﾋﾟﾍﾞﾘﾝ 10mg 水 ４５分 ７５％以上 89.5% 適 95.4% 適 5 公的
溶出規格（日本薬局方外医薬品規格第
３部）に適合

8 ｸﾗﾘｽﾛﾏｲｼﾝ 200mg ｐH6.0 ３０分 ７５％以上 93.2% 適 105.4% 適 5 公的 溶出規格（日本薬局方）に適合

9 ｲﾄﾗｺﾅｿﾞｰﾙ 100mg 5 公的
先発：錠剤/50mg
後発：ｶﾌﾟｾﾙ/100mg

10 ﾎﾞｸﾞﾘﾎﾞｰｽ 0.3mg 3 H16.1

11 ﾘﾏﾌﾟﾛｽﾄｱﾙﾌｧﾃﾞｸｽ 5μg 2 H11.3

12 塩酸ﾊﾞﾝｺﾏｲｼﾝ 0.5g 1 H13.8 散剤

13 ﾆﾌｪｼﾞﾋﾟﾝ 20mg
除放製剤（CR）
普通製剤及び除放製剤(L錠)はSTEP5

14 ﾌｧﾓﾁｼﾞﾝ 20mg
口腔内崩壊錠
普通錠はSTEP5

15 ｵﾒﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ 10mg
腸溶錠
20mg錠はSTEP5

16 ﾎﾞｸﾞﾘﾎﾞｰｽ 0.2mg
口腔内崩壊錠
普通錠はSTEP3

注）
STEP1：品質再評価の指定答申を得たもの。
STEP2：予試験が指示されたもの。
STEP3：再評価指定が行われたもの。
STEP4：公的溶出試験（案）が通知されたもの。
STEP5：公的溶出試験が設定されたもの。
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