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【誤訳訂正書】
【提出日】平成28年7月11日(2016.7.11)
【誤訳訂正１】
【訂正対象書類名】明細書
【訂正対象項目名】０２３４
【訂正方法】変更
【訂正の内容】
【０２３４】
【表９】

　追加の保存剤がない場合、タペンタドール溶液ｐＨ３は、アスペルギルス・ニガーおよ
びカンジダ・アルビカンスに関しては欧州薬局方（基準ＡおよびＢ）に従って十分に保存
されないが、タペンタドール溶液ｐＨ８は、試験を行った全ての細菌および真菌に対して
基準ＡおよびＢを満たした。プラセボｐＨ８溶液は溶液自体の保存効果を示さないので、
タペンタドールＨＣｌを含む製剤の抗菌効果はタペンタドールＨＣｌの添加された量の結
果である。この結果を考慮すると、タペンタドールＨＣｌ溶液の保存効果の明白なｐＨ値
依存性が示された。
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