
バイオプロセシング用溶液
バイオ医薬品の製造プロセスに



10Lから1,000Lまで幅広いサイズで供給容量

包材・包装 ご要望に合わせた仕様の包材・包装を選択可能

国内生産 日本国内の工場にて調液

原料
薬局方適合品

• 日本薬局方(JP)

• 米国薬局方(USP)

• 欧州薬局方(Ph.Eur.)
など

ご要望に合わせた仕様の原料を選択可能※1

原料の管理基準

• GMP管理
• ISO9001管理

※1 対応の可否は品目によります。

GMP管理品目

CertiPro
ISO9001管理品目

CertiPro-L 日本薬局方適合品

• JP、局外規、薬添規収載
品目※3

• USP、Ph.Eur.規格項目へ
の適合※3

• Statementの発行※4

• JP、薬添規収載品目または
公定書非収載品目

• Statementの発行※4

• 日本薬局方記載の試験を
実施し、合格した原料

• USP、Ph.Eur.の試験も併
せて実施※3

※3 品目によって異なります。

※4 製品情報(由来、BST/TSE、GMO等)、不純物データ(残留溶媒、元素不純物)等品質に関する情報が記載されたStatementは
当社HPより発行いただけます。

バイオ医薬品の製造では、そのプロセスで用いる溶媒や製造設備の定置清浄化（CIP：Cleaning In Place）に用

いる洗浄剤として水、酸性溶液、アルカリ性溶液、有機溶媒等が用いられます。しかしながらその調液作業においては作

業員によるコンタミネーションのリスク、原料の化合物によっては溶液の発熱や暴露による作業上のリスクがある場合があり

ます。富士フイルム和光純薬では、バイオ医薬品の製造プロセスやCIPに使用できるように調液を行った製品として、バイ

オプロセシング用溶液を提供いたします。

― 製品特徴

― 原料特徴

精製水(日局準拠)
またはWFI Quality Water(バルク)※2製造用水

※2 本製品群の調液に使用しているWFI Quality Water(バルク)は下記の規格に適合した水であり、製品として販売しているWFI Quality Waterとは
水質の管理項目が一部異なります。
日本薬局方：注射用水、米国薬局方：Water for Injection、欧州薬局方：Water for Injections in Bulk

当社ホームページでも製品情報をご覧いただけます。

お見積りや納期のご相談には、ホームページのお問い合わせフォームをご利用ください。

https://labchem-wako.fujifilm.com/jp/pharmaceutical-raw-materials/bioprocessing/index.html

https://labchem-wako.fujifilm.com/jp/pharmaceutical-raw-materials/bioprocessing/index.html


■ポリドラム（200L）

■ポリタンク（10L） ■シングルユースバッグ （10L）

■シングルユースバッグ（200L）

【アッセンブリ仕様】
➀：弊社充填用(シール済)
②：C-Flex 3/8”×5/8“

MPC male + MPC female cap
➂：サンプリングポート

Silicone 1/4”×3/8“
Luer barb + Luer cap

【アッセンブリ仕様】
①：弊社充填用(シール済)
②：C-Flex 1/2”×3/4“

MPX male + MPX female cap
③：サンプリングポート

Silicon 1/4“×3/8”
Luer barb + Luer cap

※ シングルユースバッグ (10L) をポリ袋で2重に包装しております。

※

ポリタンク、ポリドラム製品包装形態 シングルユースバッグ

ISO9001管理管理体制 ISO9001管理 / GMP対応

生産環境

製造用水

一般環境

精製水（日局準拠）

なし

なし（建屋内）

菌管理

抗生物質持込

クリーンルーム

WFI Quality Water（バルク）

あり

なし（建屋内）

製
造
環
境
お
よ
び
管
理
体
制

製
品

愛知M-2工場

1,000L包装可製品特徴 エンドトキシン試験、無菌試験実施

東京R-1工場 （愛知県豊橋市）（埼玉県川越市）

― 生産工場

※ 製品写真はあくまで一例です。
― 包装形態

※ R-１工場は東京工場（写真）の一設備です。



※ こちらの調液品は全てISO9001管理品です。
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― 製品一覧

溶液名 濃度 容量 無菌試験 エンドトキシン試験 製造用水 容器 製品コード

エタノール溶液

20%
10 L

― ― 精製水(日局準拠) ポリタンク 055-09617

✓ ✓
WFI Quality Water

(バルク)
シングルユース

バッグ
056-09647

200 L ― ― 精製水(日局準拠) ポリドラム 053-09618

50%
10 L

― ― 精製水(日局準拠)
ポリタンク 052-09627

200 L ポリドラム 050-09628

塩化ナトリウム
溶液

1 mol/L
10 L

✓ ✓
WFI Quality Water

(バルク)
シングルユース

バッグ

195-19397

200 L 193-19398

2 mol/L
10 L 191-19497

200 L 199-19498

塩酸溶液

0.1 mol/L
10 L

― ― 精製水(日局準拠)

ポリタンク 083-10787

200 L ポリドラム 081-10788

1 mol/L
10 L ポリタンク 080-10797

200 L ポリドラム 088-10798

グルコース溶液 40%
1 L

✓ ✓
WFI Quality Water

(バルク)
シングルユース

バッグ

079-06971

10 L 077-06977

酢酸溶液 40%
10 L

― ― 精製水(日局準拠)
ポリタンク 016-28747

200 L ポリドラム 014-28748

水酸化ナトリウム
溶液

0.5 mol/L

10 L

― ― 精製水(日局準拠) ポリタンク 194-19247

✓ ✓
WFI Quality Water

(バルク)
シングルユース

バッグ
191-19377

200 L

― ― 精製水(日局準拠) ポリドラム 192-19248

✓ ✓
WFI Quality Water

(バルク)
シングルユース

バッグ
199-19378

1 mol/L

10 L

― ― 精製水(日局準拠) ポリタンク 191-19257

✓ ✓
WFI Quality Water

(バルク)
シングルユース

バッグ
194-19507

200 L

― ― 精製水(日局準拠) ポリドラム 199-19258

✓ ✓
WFI Quality Water

(バルク)
シングルユース

バッグ
192-19508

5 mol/L 10 L
― ― 精製水(日局準拠)

ポリタンク 198-19267

200 L ポリドラム 196-19268


