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スルピリド錠 50mg(TYK) 溶出試験 

 
1. 緒言 

平成１０年７月１５日医薬発第６３４号厚生省医薬安全局長通知「医療用医薬品の品質に係

る再評価の実施等について」に従い品質再評価を行い、標準製剤との４液による溶出挙動の

同等性の適合性の確認を行った。なお、品質再評価結果後は、公的溶出試験を規格に設定し、

試験を行っている。 
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2. 試験条件 

試験方法 日本薬局方 一般試験法 溶出試験法第２法（パドル法） 

回転数 毎分 50 回転 

試験液量 900mL 

界面活性剤 なし 
 
3. 試験結果 

試験条件 スルピリド錠

50mg(TYK) 
標準製剤 

（錠剤、50mg） 判定 
方法 回転数 試験液 採取時間 平均溶出率％ 平均溶出率％ 

パドル法 50 回転 

pH1.2 
10 分 47.0 37.4 範囲内 
45 分 97.7 90.0 範囲内 

pH4.0 15 分 98.1 95.1 範囲内 

pH6.8 
10 分 78.9 67.1 範囲内 
30 分 95.9 95.0 範囲内 

水 
10 分 64.1 52.0 範囲内 
45 分 94.6 89.2 範囲内 

 
 



スルピリド錠 50mg(TYK) 
 
試験液：pH1.2 
平均溶出率（％） 

  0 5 10 15 30 45 60(分) 
スルピリド錠50mg(TYK) 0.0 27.5 47.0 70.8 93.6 97.7 99.5 
標準製剤 0.0 15.8 37.4 59.6 81.9 90.0 99.6 
判定値（±15％）     (22.4～52.4)     (75.0～105.0)   
 
 

ｐH1.2溶出曲線
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試験液：pH4.0 

平均溶出率（％） 
  0 15 30 45 60(分) 

スルピリド錠50mg(TYK) 0.0 98.1 99.2 99.3 99.5 
標準製剤 0.0 95.1 98.1 98.4 98.5 
判定値（±15％）   (80.1～110.1)       
 
 

ｐH4.0溶出曲線
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ｽﾙﾋﾟﾘﾄﾞ錠 50mg(TYK) 

標準製剤 

ｽﾙﾋﾟﾘﾄﾞ錠 50mg(TYK) 

標準製剤 



スルピリド錠 50mg(TYK) 
 
試験液：pH6.8 
平均溶出率（％） 

  0 5 10 15 30 45 60(分) 
スルピリド錠50mg(TYK) 0.0 42.5 78.9 90.9 95.9 96.4 96.7 
標準製剤 0.0 37.6 67.1 79.1 95.0 99.8 100.1 
判定値（±15％）     (52.1～82.1)   (80.0～110.0)     
 
 

ｐH6.8溶出曲線

0

20

40

60

80

100

120

0 5 10 15 30 45 60（分）

溶

出

率

（
％

）

 
 
 

 
試験液：水 

平均溶出率（％） 
  0 5 10 15 30 45 60(分) 

スルピリド錠50mg(TYK) 0.0 37.0 64.1 77.3 89.8 94.6 95.2 
標準製剤 0.0 24.1 52.0 65.3 81.3 89.2 90.0 
判定値（±15％）     (37.0～67.0)     (74.2～104.2)   
 
 

水溶出曲線
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ｽﾙﾋﾟﾘﾄﾞ錠 50mg(TYK) 

標準製剤 

ｽﾙﾋﾟﾘﾄﾞ錠 50mg(TYK) 

標準製剤 


