
医薬品の残留溶媒試験に

残留溶媒試験用 溶媒

医薬品中の残留溶媒は、医薬品中の残留溶媒ガイドライン(ICH Q3C)において、人の健康に及ぼし得
るリスクに基づいてクラス1～3に分類・管理されています。医薬品残留溶媒の試験法は、日本薬局方や
USPで、ヘッドスペースガスクロマトグラフ法を用いた高感度な分析法が規定されていますが、市販
溶媒の中には他の不純物溶媒が残留しているものもあり、溶媒ピークが検出された際、それがサンプル
由来か溶媒由来かがわからず、正しい結果が得られないことがあります。当社の「残留溶媒試験用」
溶媒は、溶媒中の低沸点化合物を低減・保証した製品群です。ICH Q3C クラス1～3収載の残留溶媒を
保証した製品群(ICH Q3C試験用)と、当社で選定した4種の残留溶媒を保証した製品群の2タイプを取り
揃えております。

残留溶媒試験用 (ICH Q3C試験用)

コードNo. 品名 規格 容量 希望納入価格 (円)

049-34725 1,3-ジメチル-2-イミダゾリジノン (DMI) ICH Q3C試験用 残留溶媒試験用 500 mL 12,000

✓ 溶媒に含まれる低沸点化合物を低減！

✓ ICH Q3C クラス1～3収載の残留溶媒 59種類を保証！
残留溶媒試験用(裏面)の保証溶媒種に加え、クラス1～3収載の下記溶媒種を保証しています。

クラス1 (1 ppm以下)

四塩化炭素 1,2-ジクロロエタン 1,1-ジクロロエテン 1,1,1-トリクロロエタン ベンゼン

アセトニトリル エチルベンゼン 2-エトキシエタノール o-, m-, p-キシレン クメン

クロロベンゼン クロロホルム 1,4-ジオキサン シクロヘキサン シクロペンチルメチルエーテル

1,2-ジクロロエテン ジクロロメタン N,N-ジメチルアセトアミド N,N-ジメチルホルムアミド 1,2-ジメトキシエタン

スルホラン テトラヒドロフラン テトラリン 1,1,2-トリクロロエテン トルエン

ニトロメタン ピリジン t-ブチルアルコール ヘキサン メタノール

メチルイソブチルケトン メチルシクロヘキサン N-メチルピロリドン メチルブチルケトン 2-メトキシエタノール

クラス2 (10 ppm以下)※

クラス3 (50 ppm以下)※

アセトン アニソール エタノール ぎ酸エチル 酢酸

酢酸イソブチル 酢酸イソプロピル 酢酸エチル 酢酸n-ブチル 酢酸プロピル

酢酸メチル ジエチルエーテル ジメチルスルホキシド 1-ブタノール 2-ブタノール

t-ブチルメチルエーテル 1-プロパノール 2-プロパノール ヘプタン 1-ペンタノール

ペンタン メチルエチルケトン 2-メチルヒドロフラン 3-メチル-1-ブタノール 2-メチル-1-プロパノール

※ エチレングリコール、ホルムアミドは保証していません。

※ ぎ酸、トリエチルアミンは保証していません。



残留溶媒試験用

溶媒中の低沸点化合物を低減し、下記4種の溶媒種が0.1 ppm以下であることを保証した溶媒です。※

当社ホームページ→医薬品 製造・品質管理→品質管理→医薬品品質試験・局方試験→不純物試験→残留溶媒試験
→残留溶媒試験用 溶媒 https://labchem-wako.fujifilm.com/jp/category/00633.html
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コードNo. 品名 規格 容量 希望納入価格 (円)

043-31565 N,N-ジメチルアセトアミド 残留溶媒試験用
500 mL 6,350

041-31561 3 L 31,000

044-33315 1,3-ジメチル-2-イミダゾリジノン 残留溶媒試験用
500 mL 10,500

042-33311 3 L 39,600

046-31555 N,N-ジメチルホルムアミド 残留溶媒試験用
500 mL 6,450

044-31551 3 L 31,900

045-31363

ジメチルスルホキシド 残留溶媒試験用

100 mL 3,500

041-31365 500 mL 6,250

049-31361
3 L

31,900

医薬品中の不純物管理製品ラインアップ

保証溶媒種 (0.1 ppm以下)※

アセトン エタノール メタノール ヘキサン

※ 残留溶媒試験用(ICH Q3C試験用)(表面)とは保証溶媒種が異なります。


	スライド 1
	スライド 2

