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※ HP https://www.sawai.co.jp/important_news/detail/17
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2025 1Q
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＊最終的な規格合意については沢井/品質保証部と原薬メーカー様との協議となります。

100g
【沢井からのお願い】
新製品上市品目並びにマルチ追加品目については
異物規格締結を必須となっています。
併せて、今後全ての品目について異物取り決め締
結の打診を行います。
世界基準としてAPICが2015年6月に発行した
「Guidance on Handling of Insoluble Matter and 
Foreign Particles in APIs」
を採用されている原薬メーカーもございます。
いずれにしても、異物を「ゼロ」にすることは難しくとも、
改善することは可能。最終製剤と異なり、原薬では
除去可能というケースが多いことも確かであるため、
何卒ご協力いただけるよう宜しくお願い致します。

異物規格締結をしていない
原薬メーカーでも約20％は
異物に関して自主規格を
設定しています
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 承認規格、GQP取決め規格、自社(工場)規格、上乗せ粒度規格の様々な管理粒度が存在
 各工場及び製造メーカーでの粒度測定差

※特に日本の製造メーカーではMalvern(Mastersizer)の所有が少なく、相関性が取れていない状況
 原薬粒度の製剤溶出及び打錠性に与える影響

Mastersizer 3000への移管及び粒度規格締結の流れ

Mastersizerは測定条件設定ファイル(データ)をエクスポー
トし、別の装置で読み込む(インポートする)ことが可能である
為、技術移管が従来よりも精度高く実施可能
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