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令
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厚
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野
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一
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生
物
学
的
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基
準
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部
を
改
正
す
る
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（ 傍 線 部 分 は 改 正 部 分 ） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

改   正   後 改   正   前 

医薬品各条 

（略） 

医薬品各条 

（略） 

乾燥人フィブリノゲン 

１ （略） 

２ 製法 

２．１ 原血漿
しょう

 

  （略） 

２．２ 原画分 

  （略） 

２．３ （略） 

３ 小分製品の試験 

３．１・３．２ （略） 

（削る） 

 

 

３．３～３．７ （略） 

（削る） 

 

４ その他 

４．１ 表示事項 

１． （略） 

２．通則 44に規定する輸血用器具を用い，溶解後速やかに使用し

なければならない旨 

３． （略） 

（削る） 

 

乾燥人フィブリノゲン 

１ （略） 

２ 製 法 

２．１ 原 血 漿
しょう

 

  （略） 

２．２ 原 画 分 

  （略） 

２．３ （略） 

３ 小分製品の試験 

３．１・３．２ （略） 

３．３ ｐＨ試験 

 一般試験法のｐＨ測定法を準用して試験するとき，6.0～7.3 で

なければならない． 

３．４～３．８ （略） 

４ 有効期間 

  有効期間は，３年とする． 

５ そ の 他 

５．１ 表示事項 

１． （略） 

２．通則 44に規定する輸血用器具を用い，溶解後１時間以内に使

用する旨 

３． （略） 

５．２ 溶剤の添付 

  添付する溶剤は，注射用水とする． 

（略） （略） 


