NILTY 2 TS5 3mg IDSEP] @
TZEMICEET 2EH

HF— =t 27 7 RSt



b
iy

L

=

REETOREM

¢

Bofé el 2 2 V7o RIMRAABR (25°C, MIXHILEE 60%., 3 4F) OfER. SMELKL OVE B 5138k
OFFHANTH Y, RAT Y 7HEHNA 3mg/DSEP Il OfifiE FIcks W\ T 3 EMZETH
D2 e ST,

RILTV 2 TiESA 3mgIDSEP] D& EMKER

. PR REE | A B R
25°C/60%RH 36  H
E MR AR HT AL T
30C/65%RH VTN VAV N 36 #» H HirEHN
e ()
o BB | 40°C/75%RH 6 »H
PN [E1CY 5 o I - PROET. FRERBOT
JIRROD st 5 oo |77 LT P12 e s gt on, it
T ‘ - fikis T OWIN, 7 B T

WEBRIEHE : YRR, pH. HBWE., Ky, TV Ry, REMERY, REMEMk 1, ME*2, FRREER .
GE, ResOEaetk

1 WA HIRA] (1 S TAFRLT Y 2T 35mg &) OB

%2 IR ORI R AR 0 B I i



0. ZRROREN

BOATIREHF N TILEE] 1 N FILRIZKRIILT Y ST 3.5mg EF)

DBERBEROREN

[RAF AT IRAFFE R AR R
EIIOE /IR, 5°C | 49 254 7 L, filsr 8 B ] ik
ARERIEH ;MR pH, HBRWE. NRMERY), SRRk, SR



	最終包装製品を用いた長期保存試験（25℃、相対湿度60％、3年）の結果、外観及び含量等は規格の範囲内であり、ボルテゾミブ注射用 3mg｢DSEP｣は通常の市場流通下において 3年間安定であることが確認された。
	ボルテゾミブ注射用 3mg｢DSEP｣の安定性試験
	試験項目：性状、pH、類縁物質、水分、エンドトキシン、不溶性異物、不溶性微粒子、無菌※2、調製時間、含量、容器の完全性
	※1：海外市販製剤（1バイアル中ボルテゾミブ3.5mg含有）の試験
	※2：加速試験及び長期保存試験のみ実施
	Ⅱ. 溶解後の安定性

	海外市販製剤（バイアル製剤：1バイアル中にボルテゾミブ3.5mg含有）の溶解後の安定性
	試験項目：性状、pH、類縁物質、不溶性異物、不溶性微粒子、含量


