
 

ナルフラフィン塩酸塩カプセル 2.5μg「トーワ」の 

溶出試験に関する資料 

 

 

規格及び試験方法 

ナルフラフィン塩酸塩カプセル 2.5μg「トーワ」は、設定された溶出規格に適合していること

が確認されている。 
 
方 法：日局溶出試験法(パドル法) 
試験液：水 900mL  
回転数：50rpm 
測定法：液体クロマトグラフ・タンデム質量分析法 
規 格：60 分間の溶出率が 60%以上のときは適合とする。 
 
（参考） 
ナルフラフィン塩酸塩カプセル 2.5μg「トーワ」は、後発医薬品の生物学的同等性試験ガイド

ラインに従い、健康成人被験者による生物学的同等性試験より標準製剤との生物学的同等性が

確認されている。 
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