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１． 配合変化試験 1) 
■目的 

オロパタジン塩酸塩顆粒 0.5%「トーワ」の薬剤及び飲食物との配合時における安定性を確認するた

め、配合変化試験を実施した。 
 
■方法 

(1)配合方法 

本剤に薬剤または飲食物を加えて混合し、検体とした。 
 

(2)保存条件 

1) 薬剤 
1000lux 散光下・25℃、60%RH 保存 
ただし、小児用ムコソルバン DS1.5%及びニポラジン小児用細粒 0.6%は遮光保存（アルミ箔

を覆う）とした。 
2) 飲食物 

室内散光下・室温(成り行き温度及び湿度)及び遮光・5℃保存 
 
(3)試験方法 

1) 外観 
目視にて外観(色調、混濁、沈殿の有無等)の確認。 

2) 流動性(固体製剤のみ) 
目視にて流動性を判断。 

3) 残存率 
液体クロマトグラフィー 

 

(4)測定時点 

1) 薬剤 
配合直後、7 日後、14 日後及び 30 日後 

2) 飲食物  

配合直後及び 1 日後 

 
(5)測定回数 

各試験 n=1 とした。 
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■結果 

(1)薬剤との配合 

試験日：2014 年 10 月 
 
 
 
 
 

品名

(メーカー名)
配合量

配合前
＊

(配合薬)
配合直後 7日後 14日後 30日後

白色～微黄色

の顆粒

白色顆粒と帯

赤褐色顆粒の

混合物

同左 同左 同左

－ － 良 同左 同左

－ 100.0 98.2 97.1 97.6

白色の粉末
白色顆粒と帯

赤褐色顆粒の

混合物

同左 同左 同左

－ － 良 同左 同左

－ 100.0 100.4 98.5 99.8

白色の粒

又は粉末

白色顆粒と帯

赤褐色顆粒の

混合物

同左 同左 同左

－ － 良 同左 同左

－ 100.0 101.0 98.7 99.1

白色の微粒状
白色顆粒と帯

赤褐色顆粒の

混合物

同左 同左 同左

－ － 良 同左 同左

－ 100.0 102.0 99.3 101.5

白色～微黄色

の粒状または

粉末

白色顆粒と帯

赤褐色顆粒の

混合物

同左 同左 同左

－ － 良 同左 同左

－ 100.0 101.1 100.2 101.3

だいだい色の

微粒状の散剤

橙色顆粒と帯

赤褐色顆粒の

混合物

同左 同左 同左

－ － 良 同左 同左

－ 100.0 101.3 100.4 100.5

だいだい色の

微粒状の散剤

橙色粉末と帯

赤褐色顆粒の

混合物

同左 同左 同左

－ － 良 同左 同左

－ 100.0 101.5 99.1 100.2

淡赤色の細粒
淡赤色細粒と

帯赤褐色顆粒

の混合物

同左 同左 同左

－ － 良 同左 同左

－ 100.0 101.2 100.4 100.0
＊：製品の添付文書情報より記載

分類

配合薬
オロパタジン塩酸塩顆粒0.5％「トーワ」

　色調：白色の粒を含む帯赤褐色の顆粒剤　含量：99.5(％)

試験項目

気

道

潤

滑

去

痰

剤

ムコサール

ドライシロップ1.5%
(ベーリンガー)

本　剤：1g
配合薬：3g

外観

流動性

残存率(％)

鎮

咳

剤

アスベリン散10%
(田辺三菱)

本　剤：1g
配合薬：0.6g

外観

流動性

残存率(％)

気

道

粘

液

調

整

・

粘

膜

正

常

化

剤

ムコダインDS50%
(杏林)

本　剤：1g
配合薬：3g

外観

流動性

残存率(％)

ロ

イ

コ

ト

リ

エ

ン

受

容

体

拮

抗

剤

気

管

支

喘

息

治

療

剤

プランルカスト

DS10%「トーワ」

(東和薬品)

本　剤：1g
配合薬：4.5g

外観

流動性

残存率(％)

抗

ア

レ

ル

ギ
ー

剤

ペリアクチン散1%
(日医工)

本　剤：1g
配合薬：1.2g

外観

流動性

残存率(％)

気

管

支

拡

張

剤

メプチンドライ

シロップ0.005%
(大塚製薬)

本　剤：1g
配合薬：2g

外観

流動性

残存率(％)

鎮

咳

剤

アスベリン

ドライシロップ2%
(田辺三菱)

本　剤：1g
配合薬：3g

外観

流動性

残存率(％)

ニ
ュ

ー

キ

ノ

ロ

ン

系

経

口

抗

菌

製

剤

オゼックス細粒

小児用15%
(富山化学)

本　剤：1g
配合薬：2.4g

外観

流動性

残存率(％)
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品名

(メーカー名)
配合量

配合前
＊

(配合薬)
配合直後 7日後 14日後 30日後

白色～帯黄白

色の粉末

白色粉末と帯

赤褐色顆粒の

混合物

同左 同左 同左

－ － 良 同左 同左

－ 100.0 100.2 98.6 98.3

淡いだいだい

色の細粒

淡橙色粉末と

帯赤褐色顆粒

の混合物

同左 同左 同左

－ － 良 同左 同左

－ 100.0 101.5 99.3 101.3

だいだい色の

細粒

橙色粉末と帯

赤褐色顆粒の

混合物

同左 同左 同左

－ － 良 同左 同左

－ 100.0 102.6 99.9 102.2

淡赤白色の

細粒

淡赤白色顆粒

と帯赤褐色顆

粒の混合物

同左 同左 同左

－ － 良 同左 同左

－ 100.0 100.6 99.4 100.4

白色の粒を

含む赤白色の

細粒

赤白色粉末と

帯赤褐色顆粒

の混合物

同左 同左 同左

－ － 良 同左 同左

－ 100.0 99.8 99.9 100.2

だいだい色の

細粒

橙色粉末と帯

赤褐色顆粒の

混合物

同左 同左 同左

－ － 良 同左 同左

－ 100.0 102.5 101.1 97.0

白色～わずか

に淡黄褐色の

粉末状の散剤

白色粉末と帯

赤褐色顆粒の

混合物

同左 同左 同左

－ － 良 同左 同左

－ 100.0 101.4 99.2 100.6

淡橙色の細粒
淡橙色粉末と

帯赤褐色顆粒

の混合物

同左 同左 同左

－ － 良 同左 同左

－ 100.0 102.8 100.2 102.1
＊：製品の添付文書情報より記載

セフニール細粒

小児用10%
(東和薬品)

本　剤：1g
配合薬：3g

外観

流動性

残存率(％)

経

口

用

セ

フ
ェ

ム

系

抗

生

物

質

製

剤

セフカペンピボキシル

塩酸塩細粒小児用10%
「トーワ」

(東和薬品)

本　剤：1g
配合薬：3g

外観

流動性

分類

配合薬
オロパタジン塩酸塩顆粒0.5％「トーワ」

　色調：白色の粒を含む帯赤褐色の顆粒剤　含量：99.5(％)

試験項目

耐

性

乳

酸

菌

整

腸

剤

ビオフェルミンR散

(武田薬品)
本　剤：1g
配合薬：3g

外観

流動性

残存率(％)

残存率(％)

セフジトレンピボキシル

細粒小児用10%
「トーワ」

(東和薬品)

本　剤：1g
配合薬：3g

外観

流動性

残存率(％)

解

熱

鎮

痛

剤

サールツー細粒20%
(東和薬品)

本　剤：1g
配合薬：7.5g

外観

流動性

残存率(％)

マ

ク

ロ

ラ

イ

ド

系

抗

生

物

質

製

剤

クラリスロマイシンDS
小児用10%「トーワ」

(東和薬品)

本　剤：1g
配合薬：4g

外観

流動性

残存率(％)

　

1
5
員

環

マ

ク

ロ

ラ

イ

ド

系

抗

生

物

質

製

剤

ジスロマック細粒

小児用10%
(ファイザー)

本　剤：1g
配合薬：5g

外観

流動性

残存率(％)

合

成

ペ

ニ

シ

リ

ン

製

剤

パセトシン細粒10%
(協和発酵キリン)

本　剤：1g
配合薬：10g

外観

流動性

残存率(％)
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試験日：2017 年 12 月 

 

分類 

配合薬 
オロパタジン塩酸塩顆粒 0.5%「トーワ」 

色調：白色の粒を含む帯赤褐色の顆粒剤 含量：101.8 (%) 

品名 

(メーカー) 
配合量 試験項目 配合直後 7日後 14日後 30日後 

気
道
潤
滑
去
痰
剤 

小児用ムコソルバン

DS1.5% 
(帝人ファーマ) 

本剤：1g 
配合薬：3g 

外観 

ヨーグルト様

のにおいのあ

る白色の粒と

帯赤褐色の顆

粒剤の混合物 

同左 同左 同左 

流動性 良好 変化なし 同左 同左 

含量 (%) 100.6 100.5 101.5 102.9 

残存率 (%) 100.0 99.9 100.9 102.3 

抗
プ
ラ
ス
ミ
ン
剤 

トランサミン散

50% 
(第一三共) 

本剤：1g 
配合薬：4g 

外観 

 

白色の散剤と

帯赤褐色の顆

粒剤の混合物 
同左 同左 同左 

流動性 良好 変化なし 同左 同左 

含量 (%) 100.7 100.6 101.6 101.3 

残存率 (%) 100.0 99.9 100.9 100.6 

生
菌
製
剤 

ミヤ BM 細粒 
(ミヤリサン製薬) 

本剤：1g 
配合薬：1.5g 

外観 

白色の細粒剤

と帯赤褐色の

顆粒剤の混合

物 

同左 同左 同左 

流動性 良好 変化なし 同左 同左 

含量 (%) 102.0 102.0 100.9 100.2 

残存率 (%) 100.0 100.0 98.9 98.2 

乳
酸
菌
整
腸
剤 

ビオフェルミン 
配合散 

(武田薬品工業) 

本剤：1g 
配合薬：3g 

外観 

白色の粉末と

帯赤褐色の顆

粒剤の混合物 
同左 同左 同左 

流動性 良好 変化なし 同左 同左 

含量 (%) 101.9 101.6 101.0 101.5 

残存率 (%) 100.0 99.7 99.1 99.6 

持
続
性 

抗
ヒ
ス
タ
ミ
ン
剤 

テルギンGドライシ

ロップ 0.1% 
(高田製薬) 

本剤：1g 
配合薬：1.3g 

外観 

白色の細粒と

帯赤褐色の顆

粒剤の混合物 
同左 同左 同左 

流動性 良好 変化なし 同左 同左 

含量 (%) 101.4 101.6 101.5 100.4 

残存率 (%) 100.0 100.2 100.1 99.0 
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分類 

配合薬 
オロパタジン塩酸塩顆粒 0.5%「トーワ」 

色調：白色の粒を含む帯赤褐色の顆粒剤 含量：101.8 (%) 

品名 

(メーカー) 
配合量 

試験 

項目 
配合直後 7日後 14日後 30日後 

経
口
用
カ
ル
バ
ペ
ネ
ム
系 

抗
生
物
質
製
剤 

オラペネム小児用 
細粒 10% 

(Meiji Seika 
ファルマ) 

本剤：1g 
配合薬：6.7g 

外観 

芳香のある帯

黄淡赤色の細

粒と帯赤褐色

の顆粒剤の混

合物 

同左 同左 

わずかに芳香

のある帯黄淡

赤色の細粒と

帯赤褐色の顆

粒剤の混合物 

流動性 良好 変化なし 同左 同左 

含量 (%) 100.5 101.5 101.0 100.8 

残存率 (%) 100.0 101.0 100.5 100.3 

整
腸
剤 

ラックビー微粒 N 
(興和創薬) 

本剤：1g 
配合薬：3g 

外観 

白色の散剤と

帯赤褐色の顆

粒剤の混合物 
同左 同左 同左 

流動性 良好 変化なし 同左 同左 

含量 (%) 101.8 102.6 101.1 100.7 

残存率 (%) 100.0 100.8 99.3 98.9 

抗
イ
ン
フ
ル
エ
ン
ザ 

ウ
イ
ル
ス
剤 

タミフル 
ドライシロップ

3% 
(中外製薬) 

本剤：1g 
配合薬：5g 

外観 

芳香のある塊

のある白色の

顆粒と帯赤褐

色の顆粒剤の

混合物 

同左 同左 

わずかに芳香

のある塊のあ

る白色の顆粒

と帯赤褐色の

顆粒剤の混合

物 

流動性 良好 変化なし 同左 同左 

含量 (%) 101.8 101.3 100.2 101.2 

残存率 (%) 100.0 99.5 98.4 99.4 

抗
生
物
質
・
化
学
療
法
剤

耐
性
乳
酸
菌
製
剤 

レベニン散 
(わかもと製薬) 

本剤：1g 
配合薬：3g 

外観 

白色の散剤と

帯赤褐色の顆

粒剤の混合物 
同左 同左 同左 

流動性 良好 変化なし 同左 同左 

含量 (%) 102.0 103.0 101.0 100.7 

残存率 (%) 100.0 101.0 99.0 98.7 

ア
レ
ル
ギ
ー
性
疾
患
治
療
剤 

持
続
性
選
択
H 1 ジルテックドライ

シロップ 1.25% 
(グラクソ・ 

スミスクライン) 

本剤：1g 
配合薬：0.8g 

外観 

芳香のある白

色のドライシ

ロップ剤と帯

赤褐色の顆粒

剤の混合物 

同左 同左 

白色のドライ

シロップ剤と

帯赤褐色の顆

粒剤の混合物 

流動性 良好 変化なし 同左 同左 
受

容

体

拮

抗

・ 

含量 (%) 101.3 101.5 101.1 101.3 

残存率 (%) 100.0 100.2 99.8 100.0 
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分類 

配合薬 
オロパタジン塩酸塩顆粒 0.5%「トーワ」 

色調：白色の粒を含む帯赤褐色の顆粒剤 含量：101.8 (%) 

品名 

(メーカー) 
配合量 試験項目 配合直後 7日後 14日後 30日後 

ア
レ
ル
ギ
ー
性
疾
患 

治
療
剤 

ニポラジン小児用 
細粒 0.6% 

(アルフレッサ 
ファーマ) 

本剤：1g 
配合薬：2g 

外観 

芳香のある白

色の細粒と帯

赤褐色の顆粒

剤の混合物 

同左 同左 同左 

流動性 良好 変化なし 同左 同左 

含量 (%) 102.0 101.4 102.6 100.5 

残存率 (%) 100.0 99.4 100.6 98.5 

閉
塞
性
気
道
疾
患
用
剤 

ホクナリンドライ

シロップ 0.1% 
 小児用 

(マイラン EPD 
合同会社) 

本剤：1g 
配合薬：2g 

外観 

白色顆粒状シ

ロップと帯赤

褐色の顆粒剤

の混合物 

同左 同左 同左 

流動性 良好 変化なし 同左 同左 

含量 (%) 102.4 101.9 101.6 101.0 

残存率 (%) 100.0 99.5 99.2 98.6 

閉
塞
性
気
道
疾
患
用
剤 

ツロブテロール塩

酸塩 DS 小児用

0.1%「トーワ」 
(東和薬品) 

本剤：1g 
配合薬：2g 

外観 

白色の顆粒と

帯赤褐色の顆

粒剤の混合物 
同左 同左 同左 

流動性 良好 変化なし 同左 同左 

含量 (%) 101.5 101.3 100.7 100.2 

残存率 (%) 100.0 99.8 99.2 98.7 
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 (2)飲食物との配合 

試験日：2014 年 7 月 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

品名
(メーカー名)

配合量 配合直後
1日後
(室温)

1日後
(5℃)

赤橙色の懸濁液
赤橙色の懸濁液で、
赤褐色の沈殿あり

赤橙白色の
懸濁液

100.0 100.3 98.6

赤橙色の懸濁液
帯黄赤橙白色の懸濁液
で、赤褐色の沈殿あり

同左

100.0 98.6 99.2

わずかに褐色を
帯びた赤橙色の

懸濁液

帯褐赤橙白色の懸濁液
で、赤褐色の沈殿あり

同左

100.0 100.1 99.0

わずかに白色を
帯びた赤橙色の

懸濁液

帯赤橙白色の懸濁液
で、赤褐色の沈殿あり

同左

100.0 99.1 100.3

帯白赤褐色の
懸濁液

褐色の懸濁液で、
赤褐色の沈殿あり

同左

100.0 99.2 99.4

赤橙色の懸濁液
赤橙白色の懸濁液で、
赤褐色の沈殿あり

同左

100.0 99.5 99.6

帯白赤橙色の
懸濁液

帯赤橙白色の懸濁液で、
赤褐色の沈殿あり

同左

100.0 99.6 100.0

赤橙色の懸濁液
赤橙白色の懸濁液で、

赤褐色の沈殿あり
同左

100.0 99.7 99.5

赤橙色の懸濁液
帯黄赤橙白色の懸濁液
で、赤褐色の沈殿あり

同左

100.0 100.2 100.0

帯褐赤白色の
懸濁液

帯赤白色の懸濁液で、
赤褐色の沈殿あり

同左

100.0 97.8 100.2

ヤクルト
(ヤクルト)

外観

残存率(％)

なっちゃんアップル
(サントリーフーズ)

外観

残存率(％)

なっちゃんオレンジ
(サントリーフーズ)

外観

残存率(％)

残存率(％)

バンホーテンココア
(明治)

外観

残存率(％)

カルピスウォーター
(カルピス)

外観

残存率(％)

外観

残存率(％)

アクエリアス
(日本コカ・コーラ)

外観

残存率(％)

明治　おいしい牛乳
(明治)

外観

残存率(％)

サントリー烏龍茶
(サントリーフーズ)

外観

分類

配合薬
オロパタジン塩酸塩顆粒0.5％「トーワ」
　色調：白色の粒を含む帯赤褐色の顆粒剤　含量：99.5(％)

試験項目

飲
　
　
　
　
　
料

Suntory　天然水
(サントリーフーズ)

本剤：0.5g
飲料：5mL

外観

残存率(％)

健康ミネラル麦茶
(伊藤園)
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品名
(メーカー名)

配合量 配合直後
1日後
(室温)

1日後
(5℃)

帯白赤褐色と
帯黄白色の
半固形物

同左 同左

100.0 99.5 99.2

帯褐赤白色の
懸濁液

同左 同左

100.0 98.3 98.2

帯褐赤白色の
半固形物

同左 同左

100.0 96.3 99.6

わずかに褐色を
帯びた半固形物

同左 同左

100.0 99.1 99.7

食
　
　
品

本剤：0.5g
食品：小さじ1杯

ハーゲンダッツ　バニラ
(ハーゲンダッツジャパン)

外観

残存率(％)

プッチンプリン
(グリコ)

外観

残存率(％)

十勝ヨーグルト
(明治)

外観

残存率(％)

おくすり飲めたね
(いちご味)

(龍角散)

外観

残存率(％)

分類

配合薬
オロパタジン塩酸塩顆粒0.5％「トーワ」
　色調：白色の粒を含む帯赤褐色の顆粒剤　含量：99.5(％)

試験項目
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