
1 サイクロセリン

1 サイクロセリン
2 Cyclosel'ine 

酬は
4 C3HoN202: 102.09 

5 (4R)-4司Aminoisoxazolidin-3-one

6 [68-41-7] 

7 本品は定量するとき，換算した乾燥物1mg当たり 950~

8 l02011g(力価)を含む.ただし，本品のカliIIiはサイクロセリ

9 ン(CaHoN202)としての量を質量(カ価)で示す.

10 性状 本品は白色~淡黄白色の結晶又は結晶性の粉末である.

11 本品は水にやや溶けやすく，エタノール(95)にやや溶けに

12 くい.

13 確認試験 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトルiJlIJ定法 (2.25)

14 の臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトノレ

15 と本品の参照スペクトル又は乾燥したサイクロセリン標準品

16 のスペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは同一波数

17 のところに同様の強度の吸収を認める.

18 旋光度 (2.49)α)~ : +108~+1140(乾燥物に換算したも

19 の2.5g，2mo阻 J水酸化ナトリウム試液， 50mL， 100mm). 

20 p H (2.54) 本品1.Ogを水20mUこ溶かした液のpHは5.0~

21 7.4である.

22 純度試験

23 (1 ) 重金属 (/.07) 本品1.0gをとり，第4法により操作し，

24 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

25 下).

26 (2) 縮合生成物 本品20mgをとり，水酸化ナトリウム試

27 夜に溶かし，正確に50mLどする.この液につき，紫外可視

28 吸光度測定法 (2.24)により試験を行うとき，波長285nmに

29 おける吸光度は， 0.8以下である.

30 乾燥減量 (2.41) 1.5%以下(0.5g，減圧， 60
o
C， 3時間).

31 強熱残分 (2..14) 0.5%以下(lg).

32 定量法 次の条件に従い，抗生物質の微生物学的カ価試験法

33 (4.ω〉の円衡平板法により試験を行う.

34 (i )試験菌 Bacilll1s sl1btilis ATCC 6633を用いる.

35 並)培地培地(I)の1)の iを用いる.ただし，滅菌後の

36 pHは6.0~6.1 とする.

37 溢) 標準溶液 サイクロセリン標準品を60
0
Cで3時間減圧

38 (0.67kPa以下)乾燥し，その約40mg(カ価)に対応する最を精

39 密に量り，水に溶かして亙確に100mLとし，標準原被とす

40 る.標準原液は50C以下に保存し， 24時間以内に使用する.

41 用時，標準原液適量を五確に量り， pH6.0のリン酸塩緩衝液

42 を加えて1mLr:tにl0011g(カ価)及ひもOllg(力価)を含むように

43 正確に薄め，高濃度標準溶液及び低濃度標準溶液とする.

44 (iv) 試料溶液本品約40mg(カ価)に対応する最を精密に量

45 り，水に溶かして正確に100mLとする.この液適量を正確

46 に量り， pH6.0のリン酸塩緩衝液を加えて 1mL中に

47 100問(カ価)及び5011g(カ価)を含むように正確に薄め，高濃

48 度試料溶液及び低濃度試料溶液とする.

49 貯法容器密閉容器.
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1 酢酸

1 酢酸
2 Acetic Acid 

3 本品は定量するとき，酢酸 (C2H402 60.05)30.0 ~ 

4 32.0w/v%を含む.

5 t生状 本品は無色澄明の液で，刺激性の特異なにおい及び酸味

6 がある.

7 本品は水，エタノール(95)又はグリセリンと混和する.

8 比重 dZ:約1.04

9 確認試験 本品は青色リトマス紙を赤変し，医学酸塩の定性反応

10 (J.09)を呈する.

11 純度試験

12 ( 1 ) 塩化物 本品20mLに水40mLを加えて試料溶液とす

13 る.試料溶液10mLに硝酸銀試液5滴を加えるとき，液は混

14 濁しない.

15 (2) 硫酸塩 (1)の試料溶液10mLIこ主主化バリウム試液

16 1mLを加えるとき，液は混濁しない.

17 (3) 震金属 (1.07) 本品10mLを水浴上で蒸発乾回し，残

18 留物に希酢酸2mL及び水を加えて50mLとする.これを検液

19 どし，試験を行う.比較液は鉛標準液3.0mLに希酢酸2mL

20 及ひ。水を加えて50mLとする(3ppm以下).

21 (4) 過マンガン酸カリウム還元性物質 (1)の試料溶液

22 20mLに0.02mol/L過マンガン酸カリウム液0.10mLを加える

23 とき，液の赤色は30分以内に消えない.

24 (5) 蒸発残留物 本品30mLを水浴上で蒸発乾闘し，

25 1050Cで1時間乾燥するとき，その量は1.0mg以下である.

26 定量 法 本 品5mLを正確に量り， 71く30mLを加え， 1mol/L水酸

27 化ナトリウム液でi商定 (2.50)する(指示薬:フェノールフタ

28 レイン試液2i商).

29 1moνL水酸化ナトリウム液1mL=60.05mgC2H402 

30 貯法容器気密容器.
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1 氷酢駿

1 氷酢酸
2 Glacial Acetic Acid 

3 H3C-C02H 

4 C2H402: 60.05 

5 Acetic acid 

6 [64-19-7] 

7 本品は定量するとき，酢酸(C2H40:099.0%以上を含む.

8 性状 本品は無色澄明の揮発性の液又は無色若しくは白色の結

9 晶塊で，刺激伎の特異なにおいがある.

10 本品は水，エタノーノレ(95)又はジエチルエーテルと混和す

11 る.

12 比重 dZ:約1.049

13 沸点:約1180C

14 確認試験本品の水溶液(1→3)は青色リトマス紙を赤変し，酢

15 酸寝の定性反応 (1.09)を呈する.

16 凝固点 (2.42) 14.5
0C以上.

17 純度試験

18 ( 1 ) 温化物本品10mLtこ水を加えて100mLとし，試料溶

19 夜とする.試料溶液10mLに硝酸銀試液5i商を加えるどき，

20 夜は混濁しない.

21 (2) 硫酸塩 (1)の試料溶液10mLfこ塩化バリウム試液

22 1mLを力日えるとき， f夜は1昆濁しない.

23 (3) 重金属 (1.07) 本品2.0mLを水浴上で蒸発乾固し，

24 残留物に希酢酸2mL及び水を加えて溶かし50mLとする.こ

25 れを検液とし，試験を行う.比較液は鉛標準液2.0mLに希酢

26 酸2mL及び水を加えて50mLとする(10ppm以下).

27 (4) 過マンガン酸カリウム還元性物質 (1)の試料溶液

28 20mLに0.02mollL過マンガン駿カリウム液0.10mLを加える

29 とき， i夜の赤色は30分以内に消えない.

30 (5) 蒸発残留物 本品10mLを水浴上で蒸発乾留し，

31 105
0Cで1時間乾燥するとき，その量は1.0mg以下である.

32 定量法 共栓フラスコに水10mLを入れて質量を精密に量り，

33 これに本品約1.5gを加え，再び精密に量る.次に水30mLを

34 加え， 1mollL水酸化ナトリウム液で滴定 (2.50)する(指示

35 薬:ブェノールフタレイン試液2i務).

36 1mollL7J<酸化ナトリウム液1mL=60.05mgC2H402 

37 貯法容器気密容器.
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1 酢酸ナトリウム水和物

1 酢酸ナトリウム水和物
2 80dium Acetate Hydl'ate 

3 酢酸ナトリウム

4 H3Cー C02Na・3H20

5 C2H3Na02・3H20: 136.08 

6 Monosodium acetate trihydrate 

7 [6131-90-4] 

8 本品を乾燥したものは定量するとき，酢酸ナトリウム

9 (C2H3Na02 : 82.03)99.5%以上を含む.

10 性状本品は無色の結晶又は白色の結晶性の粉末で，においは

11 ないか，又はわずかに酢酸臭があり，清涼な塩味があり，わ

12 ずかに苦い.

13 本品は水に極めて溶けやすく，酢酸(100)1こ溶けやすく，

14 エタノール(95)にやや溶けやすく，ジエチルエーテノレにほと

15 んど溶けない.

16 本品は温乾燥空気中で風解する.

17 確認試験本品の水溶液(1→10)は酢酸塩及びナトリウム塩の

18 定性反応 (1.09) を呈する.

19 純度試験

20 (1) 溶 状本 品2.0gを水20mUこ溶かすとき，液は無色澄

21 明である.

22 (2) 酸又はアルカリ 本品1.0gに新たに煮沸して冷却した

23 7.k20mLを加えて溶かし，フェノールフタレイン試液3滴安

24 加えるとき，液は赤色を呈する.これを10
0

Cに冷却すると

25 き，又は10
0

CIこ冷却した後， 0.01mo阻 J塩毅1.0mLを加える

26 とき，赤色は消える.

27 (3) 塩化物 (J.03) 本品1.0gをとり，試験を行う.比較

28 夜には0.01mollL塩酸0.30mLを加える(0.011%以下).

29 (4) 硫酸塩(J.M 本品1.0gをとり，試験を行う.比較

30 11夜には0.005moν日硫酸0.35mLを加える(0.017%以下).

31 (5) 重金属 (J.07) 本品2.0gをとり，第1法により操作し，

32 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

33 下).

34 (6) カノレシウム及びマグネシウム 本品4.0gを水25mUこ

35 溶かし，これに塩化アンモニウム6g，アンモニア水

36 (28)20mL及び亜硫酸ナトリウム七水和物溶液(1→

37 10)0.25mLを加えて溶かし， 0.01moνLエチレンジアミン囚

38 酢酸二水素二ナトリウム液で滴定 (2.50)するとき，その量

39 は0.5mL以下である(指示薬:メチルチモールブルー・硝酸

40 カリウム指示薬0.1g). ただし，滴定の終点は液の青色が灰

41 青色に変わるときとする.

42 (7) ヒ素 (J.11) 本品1.0gをとり，第1法により検液を調

43 製し，試験を行う(2ppm以下).

44 (8) 過マンガン酸カリウム還元性物質 本ぷ1.0gを水

45 100mUこ溶かし，希硫酸5mLを加えて煮沸し， 0.002mollL 

46 過マンガン駿カリウム液0.50mLを加え，更に5分間煮沸す

47 るとき，液の赤色は消えない.

48 乾燥減量(2.4]) 39.0~40.5% (1g，初め800Cで2時間，次に

49 130
0

Cで2時間).

50 定量法 本品を乾燥し，その約0.2gを精密に量り，酢酸

51 (100)50mUこ溶かし， 0.1mollL過塩素酸で滴定 (2.50)する

52 指示薬 :pーナフトールベンゼイン試液1mL). ただし， i商

53 定の終点は液の黄色が緑色に変わるときとする.同様の方法

54 で空試験を行い，補正する.

55 0.1mollL過温素酸1mL=8.203mgC2H3Na02 

56 貯j去容器気密容器.
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1 サッカリン

1 サッカリン
2 Saccharin 

戸
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¥戸、
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4 C7H5NOaS: 183.18 

5 1，2・Benzo[d]isothiazol・3(2H)ーone1， I-dioxide 

6 [81-07-2] 

7 本医薬品各条は.三薬局方での調和合意に基づき規定した医薬品

8 各条である.

9 なお，三薬局方で穏和されていない部分は r+ +Jで囲むことに

10 より示す.

11 本品は定量するとき，換算した乾燥物に対し，サッカリン

12 (C7H5N03S)99.0~10 1.0%を含む.

13 ・性状 本品は無色~白色の結晶又は白色の結晶性の粉末で，

14 味は極めて甘い.

15 本品はエタノーノレ(95)にやや詰まけにくく，水に溶けにくい.

16 本品は水酸化ナトリウム試液に溶ける..

17 ・確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法(2.25)の

18 臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと

19 本品の参照スベクトルを比較するとき，両者のスペクトルは

20 河一波数のところに両様の強度の吸収を認める..

21 ・融点 (2.60> 226~230oC. 
22 純度試験

23 • ( 1 ) 溶状 本品1.0gを熱湯30mL又はエタノール

24 (95)50mLlこ溶かすとき，液はいずれも無色澄明である..

25 • (2) 重金属 (1.07) 本品2.0gをとり，第21:去により操作

26 し，試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える

27 (10ppm以下).. 

28 (3) 安息香酸塩及びサリチル酸塩本品の加熱した飽和溶

29 夜10mLlこ，塩化鉄(m)試液3i!iJiを加えるとき，沈殿を生じな

30 い.また，液は赤紫色~紫色を呈しない.

31 .(4) 0-トルエンスルホンアミド 本品10gを水酸化ナト

32 リウム試液70mLlこ溶かし，酢酸エチル30mLずつで、3回抽出

33 する.酢酸エチル抽出液告と合わせ，塩化ナトリウム溶液(1→

34 4)30mLで洗い，無水硫酸ナトリウム5gを加えて脱水した後，

35 酢酸エチルを留去する.残留物に内標準溶液5mLを正確に

36 加えて溶かし，試料溶液とする. J3IHこo トノレエンスルホン

37 アミド0.10gをとり，酢酸エチルに溶かし，正確に100mLと

38 する.この液1mLを正確に量り，水浴上で蒸発乾臨し，残

39 留物に内標準溶液5mLを正確に加えて溶かし，標準溶液と

40 する.試料溶液及び標準溶液1p.Llこっき，次の条件でガスク

41 ロマトグラフィー (2.02)により試験を行う.それぞれの液

42 の内標準物質のピーク高さに対するoートルエンスノレホンア

43 ミドのピーク高さの比QT及びQsを求めるとき， QTはQsよ

44 り大きくない.

45 内標準溶液 カフェインの酢酸エチル溶液(1→500)

46 試験条件

47 検出器.，水素炎イオン化検出器
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カラム:内径3mm，長さ1mのガラス管に，ガスクロマ

トグラフィー用コハク酸ジエチレングリコールポリエ

ステルを180~2501lmのガスクロマトグラフィー用ケ

イソウ士に3%の割合で被覆したものを充てんする.

カラム温度:200
0

C付近の一定温度

注入口温度:2250C付近の一定温度

検出器温度:2500C付近の一定滋度

キャリヤーガス:窒素

流量:カフェインの保持時間が約6分になるように調整

する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液1p.Lにつき，上記の条件で操

{乍するとき，内標準物質，。ートルエンスルホンアミ

ドの順に流出し，その分離度は2.0以上である.

システムの再現役:標準溶液1p.Llこっき，上記の条件で

試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク高さに

対するoートルエンスルホンアミドのピーク高さの比

の相対標準偏差は2.0%以下である..

(5) 硫酸呈色物 (1.15) 本品0.20gをとり，試験を行う.

ただし， 48~50oCで10分間加湿する.液の色は色の比較液

68 Aより濃くない.

69 乾燥減量(2.41) 1.0%以下(1g，105
0

C， 2時間).

70 強熱残分 (2.44) 0.2%以下(1g).

71 定量法 本品約0.5gを精密に量り，エタノーノレ(95)40mLlこ溶

72 かし，水40mLを加えて混和し， 0.1molι水酸化ナトリウム

73 夜で滴定 (2.50)する(指示薬:フェノールフグレイン試液3

74 滴).同様の方法で空試験を行い，補正する.

75 0.1mollL水酸化ナトリウム液1mL=18.32mg C7H5N03S 

76 貯法容器密閉容器.
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1 サッカリンナトリウム水和物

1 サッカリンナトリウム水和物
2 Saccharin Sodium Hydl'at巴

3 サッカリンナトリウム

10 
戸デ、γ/S;

11 ，NNa ・2H20、、 /'-¥J

4 0 

5 C7H4NNa03S・2H20: 241.20 

6 2-Sodio・1ムbenzo[d]isothiazoI-3(2H)-one1， I・dioxide

7 dihydrate 

8 [6155-57-3] 

9 本医薬品各条は，三薬局方での調和合意に基づき規定した医薬品

10 各条である

11 なお，三薬局方で調和されていない部分は r・ U で包むことに

12 より示す

13 本品は定量するとき，換算した脱水物に対し，サッカリン

14 ナトリウム(C7H4NNaOsS: 205.17)99.0~10LO%を含む.

15 ・性状 本品は無色の結晶又は白色の結品性の粉末で，味は極

16 めて甘く， 10000倍の水溶液でも甘味がある.

17 本品は水又はメタノーノレに溶けやすく，エタノール(95)又

18 は酢酸(100)にやや溶けにくい.

19 本品は空気中で徐々に風解して約半量の結品水を失う..

20 確認試験

21 • (1 ) 本品につき，赤外吸収スベクトル測定法 (2.25)の呉

22 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトノレと本

部 品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは同

24 一波数のどころに何様の強度の吸収を認める・・ 78 

25 (2) 本品の水溶液(1→10)はナトリウム塩の定性反応 79 

26 (1.09)を呈する.

27 純度訪験

28 • (1 ) 溶状本品LOgを水L5mL又はエタノール(95)50mL

29 に溶かすとき，液はいずれも無色澄明である..

30 (2) 酸又はアルカリ 本品LOgを水10mUこ溶かし，フェ

31 ノーノレブタレイン試液1i衡を加えるとき，液は無色である.

32 これにO.lmol!L水酸化ナトリウム液1i海を加えるとき，液は

33 赤色に変わる.

34 • (3) 重金属 (J.07) 本品2.0gを水40mLに溶かし，希塩

35 酸0.7mL及ひ'水を加えて50mLとし，器壁をガラス棒でこす

36 り，結晶が析出し始めたら1時開放置する.次に乾燥ろ紙を

37 用いてろ過し，初めのろ液10mLをi徐き，次のろ液25mUこ

38 希酢酸2mL及び水を加えて50mLとする.これを検液とし，

39 試験を行う.比較液は鉛標準液1.0mUこ希酢酸2mL及び水

40 を加えて50mLとする(10ppm以下).. 

41 (4) 安息香酸塩及びサリチノレ酸塩 本品0.5gを水10mL!こ

42 溶かし，酢酸(31)5滴及び塩化鉄(III)試液3i商を加えるとき，

43 沈殿を生じない.また， il夜ば赤紫色~紫色を呈しない.

44 .(5) 0ートノレエンスルホンアミド 本品10g:a:水50mLに

45 溶かし，酢酸エチル30mLずつで3回抽出する.酢酸エチル

46 抽出液を合わせ，塩化ナトリウム溶液(1→4)30mLで洗い，

47 無水硫酸ナトリウム5gを加えて脱水した後，酢酸エチルを

48 留去する.残留物に内標準溶液5mLを正確に加えて溶かし，

49 試料溶液とする. }3111こo トルエンスノレホンアミド、0.10gをと

50 り，酢酸エチルに溶かし，正確に100mLとする.この液

51 1mLを正確に量り，水浴上で蒸発乾回し，残留物に内標準

52 溶液5mLを正確に加えて溶かし，標準溶液とする.試料溶

53 液及び標準溶液l11Uこっき，次の条件でガスクロマトグラフ

54 ィー (2.02)により試験を行う.それぞれの液の内標準物質

55 のピーク高さに対するoートルエンスルホンアミドのピーク

56 高さの比Q'l'及びQsを求めるとき，Q'I'はQsより大きくない.

57 内標準溶液 カフェインの酢酸エチル溶液(1→500)

58 試験条件

59 検出器:水素炎イオン化検出器

60 カラム:内径3mm，長さ1mのガラス管に，ガスクロマ

61 トグラフィー用コハク酸ジェチレングリコールポリエ
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ステルを 180~25011mのガスクロマトグラフィー用ケ

イソウ土に3%の割合で被獲したものを充てんする.

カラム温度:200
0
C付近の一定温度

注入口温度:225
0

C付近の一定温度

検出器温度:250
0

C付近の一定温度

キャリヤーガス:窒素

流量:カフェインの保持時間が約6分になるように調整

する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液l11Lにつき，上記の条件で操

作するとき，内標準物質，。ートルエンスルホンアミ

ドの順に流出し，その分離度は2.0以上である.

システムの再現性:標準溶液l11Uこっき，上記の条件で

試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク高さに

主守するo トノレエンスノレホンアミドのピーク高さの比

の相対標準偏差は2.0%以下である..

(6) 硫酸呈色物 (J.15) 本品0.20gをとり，試験を行う.

ただし， 48~50oCで10分開放置する.液の色は色の比較液

80 Aより濃くない.

81 水分 (2.48) 15.0%以下(O.lg，容量適定法，直接適定).

82 定量法本品約0.15gを精密に量り，酢酸(100)50mLを加え，

83 必要ならばわずかに加熱して溶かし， O.lmol!L過塩素酸で

84 滴定 (2.50)する(電位差滴定法).同様の方法で空試験を行い，

85 補正する.

86 O.lmolι過塩素酸1mL=20.52mgCA4NNa03S 

87 ・貯法容器密閉容器..
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1 サラシ粉

1 サラシ粉
2 Chlorinated Lime 

3 本品は定量するとき，有効塩素(Cl: 35.45)30.0%以上を

4 含む.

5 性状 本品は白色の粉末で，塩素ょうのにおいがある.

6 本品に水を加えるどき，一部が溶け， l'夜は赤色リトマス紙

7 を青変し，次に徐々にこれを脱色する.

8 確認試験

9 (1 ) 本品に希塩酸を加えるどき，塩素臭のあるガスを発し，

10 このガスは潤したヨウ化カリウムデンプン紙を青変する.

11 (2) 本品19に水10mLを加えて振り混ぜ，ろ過した液はカ

12 ノレシウム塩の定性反応 (1.09)の(2)及び(3)を呈する.

13 定量j去 本品約5g唱と精密に量り，乳鉢に入れ，水50mLを加え

14 てよくすり混ぜた後，水を用いて500mLのメスフラスコに

15 移し，水を加えて500mLとする.よく振り混ぜ，直ちにそ

16 の50mLを正確にヨウ素瓶にどり， ヨウ化カリウム試液

17 10mL及び希塩酸10mLを加え，遊離したヨウ素をO.lmolfL

18 チオ硫酸ナトリウム液でi商定 (2.50)する(指示薬:デンプン

19 試液3mL).同様の方法で空試験を行い，補正する.

20 O.lmolιチオ硫酸ナトリウム液1mL=3.545mgCl 

21 貯法

22 保存条件遮光して，冷所に保存する.

23 容器気密容器

5 058b 



1 サラゾスルファピリジン

1 サラゾスルファピリジン
2 Salazosulfapyridine 

3 スルファサラジン

4 

02P 
U Nザロ 2 

5 ClsH14N40oS: 398.39 

6 2・Hydroxy-5-[4-(pyridin-2・ylsulfamoyl)phenylazo]benzoic 

7 acid 

8 [599-79-1] 

9 本品を乾燥したものは定量するとき，サラゾスノレブアピリ

10 ジン(ClsH14N40oS)96.0%以上を含む.

11 性状 本品は黄色~黄褐色の微細な粉末で，におい及び味はな

12 V ¥ 

13 本品はピリジンにやや溶けにくく，エタノール(95)に溶け

14 にくく，水，クロロホルム又はジエチノレエーテルにほとんど

15 溶けない.

16 本品は水酸化ナトリウム試液に溶ける.

17 融点:240~2490C(分角草).

18 確認試験

19 (1 ) 本品O.lgを希水酸化ナトリウム試液20mLに溶かした

20 液は赤褐色を呈し，これに亜ジチオン較ナトリウム0.5g告と振

21 り混ぜながら徐々に加えるとき，液の赤褐色は徐々に退色す

22 る.この液を以下(2)~(4)の試験に用いる.

23 (2) (1)で得た液1mLをとり，水40mLを加えた後，

24 O.lmolι塩酸試液で中和し，更に水を加えて50mL~ し，こ

25 の液5mLに希塩化鉄(m)試液2~3ì商を加えるとき ， i夜は赤色

26 を呈し，希塩酸を滅加していくとき，液の色は初め紫色に変

27 わり，次に退色する.

28 (3) (1)で得た液は芳香族第一アミンの定性反応 (1.09)を

29 呈する.

30 (4) (1)で得た液1mLにピリジン1mL及び硫酸鏑(n)試液2

31 滴を加えて振り混ぜ，次に水3mL及びクロロホルム5mLを

32 加えて振り混ぜた後，放置するとき，クロロホルム層は緑色

33 を呈する.

34 (5) 本品の希水酸化ナトリウム試液溶液(1→10000ωにつ

35 き，紫外可視吸光度iJ{IJ定法 (2.24)により吸収スペクトルを

36 測定し，本品のスペクトルと本品の参熊スペクトルを比較す

37 るとき，両者のスペクトルは同一波長のところに同様の強度

38 の吸収を認める.

39 純度試験

40 (1 ) 塩化物 (1.03) 本品2.0gをとり，水酸化ナトリウム 93 
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試液12mL及び水36mLlこ溶かし，硝酸2mLを加えて振り混

ぜた後，ろ過する.ろ液25mLをとり希硝酸6mL及び水を加

えて50mLとする.これを検液とし，試験を行う.比較液に

はO.Olmolι塩酸0.40mLを加える(0.014%以下).

(2) 硫酸塩(1.14) 本品2.0gをとり，水酸化ナトリウム

試液12mL及び水36mLlこ溶かし，塩酸2mLを加えて振り混

ぜた後，ろ過する.ろ液25mLをとり，希塩酸1mL及び水を
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加えて50mLとする.これを検液として，試験を行う.比較

液には0.005molι硫酸1.0mLを加える(0.048%以下).

(3) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

下).

(4 ) ヒ素 (I.m 本品1.0gを分解フラスコにどり，硝酸

20mLを加え，流動状態になるまで弱く加熱する.冷後，硫

酸5mLを加え，白煙が発生するまで加熱する.必要ならば，

冷後，更に硝酸5mLを加えて加熱する.この操作を液が無

色~淡黄色となるまで繰り返す.冷後，シュウ駿アンモニウ

ム飽和溶液15mLを加え，再び白煙が発生するまで加熱する.

冷後，水を加えて25mLとする.この液5mLを検液とし，試

験を行うとき，次の標準色より濃くない.

92 

標準色本品を用いないで同様に操作した後，この液

5mLを発生瓶に入れ，ヒ素標準液2mLを正確に加え，

以下検液の試験と同様に操作する(10ppm以下).

(5) 類縁物質本品0.20gをピリジン20mLlこ溶かし，試

料溶液とする.この液1mLを正確に量り，ピリジンを加え

て正確に100mLとし，標準溶液とする.これらの液につき，

薄層クロマトグラフィー (2.ω〉により試験を行う.試料溶

液及び標準溶液10pLずつを薄層クロマトグラフィ一周シリ

カゲル(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板にスポットする.

次に薄めたメタノーノレ(9→10)を展開溶媒として約10cm展開

した後，薄層板を風乾する.これに紫外線(主波長254nm)を

照射するとき，試料溶液から得た主スポット以外のスポット

は，標準溶液から得たスポットより濃くない.

(6) サリチノレ酸 本品0.10gをとり，ジエチルエーテル

15mLを加えて激しく振り混ぜ，これに希塩酸5mL0:'加えて

3分間激しく振り混ぜ，ジエチルエーテル層を分取し，ろ過

する.更に水層にジエチノレエーテノレ15mLを加えて3分間激

しく振り混ぜた後，ジエチルエーテノレ層を分取し，ろ過し，

先のろ液と合わせる.ろ紙上の残留物をジエチルエーテノレ少

量で洗い，ろ液及び洗液を合わせ，室温で空気を送りながら

ジエチルエーテルを蒸発させる.残留物に希硫酸アンモニウ

ム鉄(皿)試液を加えて振り混ぜ，必要ならばろ過し，ろ紙上

の残留物を希硫酸アンモニウム鉄(m)試液少量で洗い，ろ液

及び洗液を合わせ，希硫酸アンモニウム鉄(m)試液を加えて

正確に20mLとし，試料溶液とする. iNに定量用サリチル酸

をデシケーター(シリカゲノレ)で3時間乾燥し，その約10mgを

精密に量り，希硫酸アンモニウム鉄(m)試液に溶かし，正確

に400mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液に

つき，紫外可祝吸光度測定法 (2.24)により試験を行い，波

長535nmにおける吸光度AT及びAsを測定するとき，サリチ

ノレ酸の量は0.5%以下である.

サリチル酸(C7H603)の量(%)=MsX AT/ As X 1/20 

Ms :定量用サリチル酸の秤取量(mg)

94 乾燥減量 (2.41) 2.0%以下(1g，105
0
C， 4時間).

95 強熱残分(2.44) 0.2%以下(1g).

96 定量法 本品を乾燥し，その約20mgを精密に量り，薄めた過

97 酸化水素(30)(1→40)10mLを吸収液とし，酸素フラスコ燃焼

98 去(1.06)のイオウの定量操作法により試験を行う.

99 0.005mollL過塩素酸バリウム液1mL
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2 サラゾスルファピリジン

100 = 1.992mg C18H14N'lOoS 

101 貯法

102 保存条件遮光して保存する.

103 容器気密容器.

5 05G? 



1 サリチル酸

1 サリチル酸
2 Salicylic Acid 

〈工 2

4 C7Ho03: 138.12 

5 2-Hydroxybenzoic acid 

6 [69-72-乃

7 

8 

本品を乾燥したものは定量するとき，サリチル酸

(C7H603)99.5~10 1.0%を含む.

9 性状 ヱド品は白色の結晶又は結晶性の粉末で，わずかに酸味が

10 あり，刺激性である.

11 本品はエタノール(95)又はアセトンに溶けやすく，水に溶

12 Ittこく b¥ 

13 確認試験

14 ( 1 ) 本品の水溶液(1→500)はサリチル酸塩の定性反応

15 (J.09)の(1)及び(3)を呈する.

16 (2) 本品のエタノーノレ(95)溶液(3→200000)1こっき，紫外

17 可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，

18 本品のスベクトルと本品の参照スペクトノレを比較するとき，

19 両者のスペクトルは同一波長のところに隠様の強度の吸収を

20 認める.

21 (3) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法(2.25)の臭

22 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

部 品の参照スベクトノレを比較するとき，両者のスペクトルは同

24 一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

25 融点 (2.60) 158~1610C 

26 純度試験

27 (1 ) 塩化物 (1.03) 本品5.0gに水90mLを加え，加熱して

28 溶かし，冷後，水省三加えて100mLとし，ろ過する.初めの

29 ろ液20mLを除き，次のろ液30mLをとり，希硝駿6mL及び

30 水を加えて50mLとする.これを検液とし，試験を行う.比

31 較液にはO.OlmolfL塩酸0.35mLを加える(0.008%以下).

32 (2) 硫酸塩 (1.14) (1)のろ液20mLに希塩酸1mL及び水

33 を加えて50mLとする.これを検液とし，試験を行う.比較

34 夜には0.005mol江J硫酸0.40mLを加える(0.019%以下).

35 (3) 重金属 (1.0カ 本品2.0gをアセトン25mUこ溶かし，

36 水酸化ナトリウム試液4mL，希酢酸2mL及ひツjくを加えて

37 50mLとする.これを検液とし，試験を行う.比較液は鉛標

38 準液2.0mLにアセトン25mL，希哲学駿2mL及び水を加えて

39 50mLとする(10ppm以下).

40 (4) 類縁物質 本品0.50gを移動相に溶かして正確に

41 100mLとし，試料溶液とする. ~IJ にフェノーノレ10mg， 4-

42 ヒドロキシイソフタル酸25mg及びパラオキシ安息香酸

43 50mgをそれぞれ正確にとり移動棺に溶かして正路に100mL

44 とする.この液1mLを正確に量り，移動相を加えて正確に

45 100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液10pL

必 ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィ-

47 (2.01) により試験を行う.それぞれの液の各々のピーク商

品 積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のパラオキシ

49 安息香酸， 4ーヒドロキシイソフタル酸及びフェノールのピ

50 ーク面積は，標準溶液のパラオキシ安息香酸， 4ーヒドロキ

51 シイソフタル酸及びフェノールのピーク面積より大きくない.

52 また，試料溶液のサリチル酸及び上記以外のピークの面積は

53 標準溶液の4ーヒドロキシイソフタル酸のピーク面積より大

54 きくなく，試料溶液のサリチノレ酸以外のピークの合計面積は，

55 標準溶液のパラオキシ安怠香酸のピーク面積の2倍より大き

56 くない.

57 試験条件

58 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:270nm) 
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カラム:内径4.6mm，長さ 15cmのステンレス管lこ5pm

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

リカゲルを充てんする.

62 カラム温度:35
0C付近の一定温度

63 移動相:水/メタノール/酢酸(100)混液(60: 40 : 1) 

64 流量:サリチノレ酸の保持時間が約17分になるように務

65 整する.

66 面積測定範囲:溶媒のピークの後からサリチル酸の保持

67 時間の約2f'音の範囲

68 システム適合性

69 検出の確認:標準溶液2mLを正確に最り，移動相を加

70 えて正確に10mLとする.この液10pLから得たパラ

71 オキシ安怠香酸， 4ーヒドロキシイソブタル酸及ひ。フ

72 ェノーノレのピーク面積が，標準溶液のパラオキシ安息、

73 香酸， 4ーヒドロキシイソフタノレ酸及びフェノールの

74 ピーク面積の14~26%になることを確認する.

75 システムの性能:フェノール10mg，4ーヒドロキシイ

76 ソブタノレ酸25mg及びパラオキシ安息香酸50mgを移

77 動相100mLに溶かす.この液1mLを量り，移動相を

78 加えて10mLとする.この液10pLにつき，上記の条

79 件で操作するとき，パラオキシ安息香酸， 4ーヒドロ

80 キシイソフタル酸及びフェノールの般に溶出し， 4 

81 ヒドロキシイソフタノレ酸とフェノールの分離度は4以

82 上である.

83 システムの再現性:標準溶液10pLにつき，上記の条件

84 で試験を6回繰り返すとき，パラオキシ安息香酸， 4 

85 ーヒドロキシイソフタル酸及びブェノールのピーク面

86 積の相対標準偏差はそれぞれ2.0%以下である.

87 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(2g，シリカゲル， 3P寺間).

88 強熱残分(2.44) 0.1%以下(1g).

89 定量法本品を乾燥し，その約0.5gを精密に量り，中和エタノ

90 -;レ25mLに溶かし， O.lmolι水酸化ナトリウム液で滴定

91 (2.50)する(指示薬:ブエノールフタレイン試液封筒).

92 O.lmolfL水酸化ナトリウム液1mL=13.81mg CA60a 

93 貯法容器密限容怨.
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1 サリチノレ酸精

1 サリチル駿精
2 Salicylic Acid Spirit 

3 本品は定量するとき，サリチル酸(C7Ho03: 138.12)2.7~ 

4 3.3w/v%を含む.

5 製法

サリチノレ酸

グリセリン

エタノール

全量

30g 

50mL 
適量

1000mL 

6 以上をとり， ~酒精郊の製法により製する.

7 性状本品は無色澄明の液である.

8 比重 dZ:約0.86

9 確認試験 定量法で得た皇色液は赤紫色を呈する.また，この

10 夜につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペク

11 トルを測定するとき，波長520~535nmfこ吸収の極大を示す

12 サリチル酸).

13 アルコール数 (1.01) 8.8以上(第2~去).

14 定量法 本品10mLを亙確に量り，エタノーノレ(95)10mL及び

15 水を加えて正確に100mLとする.この液3mLを正確に量り，

16 pH2.0の塩酸・塩化カリウム緩衝液を加えて正確に100mL

17 とし，試料溶液とする.別に定量用サリチル酸をデシケータ

18 ー(シリカゲ、/レ)で3時潤乾燥し，その約0.3gを精密に量り，

19 エタノール(95)10mL及び水に溶かし，正確に100mLとする.

20 この液3mLを正確に量り， pH2.0の犠酸・塩化カリウム緩衝

21 夜を加えて疋確に100mLとし，標準i容液とする.試料溶液

22 及び標準溶液10mLずつを正確に量り，それぞれに硝酸鉄

23 皿)九水和物溶液(1→200)5mLを正確に加え，吏にpH2.0の

24 塩酸・塩化カリウム緩衝液を加えて正確に25mLとする.こ

25 れらの液につき，水を用いて同様に操作した液を対照として，

26 紫外可視吸光度測定法 (2.24)により試験を行い，試料溶液

27 及び標準溶液から得たそれぞれの液の波長530nmにおける

28 吸光度Ar.及びAsを測定する.

29 サリチル酸(C7H603)の量(mg)=.MSX AT/ As 

30 .MS :定量用サリチノレ酸の秤取量(mg)

31 貯法容器気密容器.
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1 複方サリチル酸精

1 複方サリチル酸精
2 Compound Salicylic Acid Spirit 

3 本品は定量するとき，サリチノレ駿(C7HG03: 138.12) 1.8~ 50 
4 2.2w/v%及びブエノーノレ(CuHaO: 94.1 1)0.43~0.53w/v%を含 51
5 む 52

6 製法

サリチル酸

液状フェノール

グリセリン

エタノール

常水，精製水又は精製水(容器入り)

全量

20g 

5mL 

40mL 

800mL 

適量

1000mL 

7 以上をとり，酒精剤の製法により製する.

8 性状 本品は無色~淡赤色澄明の液である.

9 比重 d:~ : 約~88 61 

10 確認試験 62 

11 (1 ) 本品1mUこpH2.0の塩酸・温化カリウム緩衝液を加え 63

12 て200mLとする.この液5mLに硝酸鉄(III)九水和物溶液 64

13 (1→200)5mLを加えるとき，液は赤紫色を呈する(サリチル酸).65
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(2) 本品1mUこ水20mL及び希塩酸5mLを加え，ジエチル 66

エーテル20mLで抽出し，ジエチルエーテノレ抽出液を炭酸水素 67

ナトリウム試液5mLずつで2回洗った後，希水酸化ナトリウム 68

試液10mLで、抽出する.抽出液1mUこ亜硝酸ナトリウム試液 69

1mL及び、希趨酸1mLを加えて振り混ぜ， 10分間放置する.次 70

に水酸化ナトリウム試液3mLを加えるとき，液は黄色を呈す 71

る(フェノーノレ). 72 

(3) 本品0.5mLに希塩酸5mLを加え，クロロホノレム5mLで、 73

抽出し，試料溶液(1)とする.また，本品2mUこ希塩酸5mLを 74

加え，クロロホルム5mLで捻出し，抽出液を炭酸水素ナトリ

24 ウム試液5mLずつで2回洗し¥試料溶液(2)とする. J.lljにサリ

25 チル酸及びフェノールO.Olgずつをそれぞれクロロホルム5mL

26 に溶かし，標準溶液(1)及び標準溶液(2)とする.これらの液に

27 っき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試

28 料溶液(1)，試料溶液(札標準溶液(1)及び標準溶液(2)511Lず

29 つを薄層クロマトグラフィー用シリカゲ、ル(蛍光剤入り)を用い

30 て競製した薄層板にスポットする.次にクロロホルム/アセ

31 トン/酢酸(100)混液(45: 5 : 1)を展凋溶媒として約10cm展開

32 した後，薄層板を風乾する.これに紫外線(主波長254nm)を

33 照射するとき，試料溶液(1)及び標準溶液(1)から得たスポット

34 のRr値は等しく，試料溶液(2)及び標準溶液(2)から得たスポッ

35 トのRrfi直は等しい.また，この簿層板に塩化鉄(m)試液を均

36 等に噴霧するとき，標準溶液(1)から得たスポット及びそれに

37 対応する位置の試料溶波(1)から得たスポットは，紫色を皇す

38 る.

39 アルコール数 (J.Ol) 7.5以上(第2法).

40 定量法本品2mLを正確に量り，内標準溶液5mLを正穣に加え，

41 更に薄めたメタノーノレ(1→2)を加えて100mLとし，試料溶液

42 とする. J.lIJに定量用サリチル酸をデシケーター(シリカゲ、ノレ)で

43 3時間乾燥し，その約0.2g及ひ。定量用フェノール約50mgを精

44 密に量り，薄めたメタノール(1→2)に溶かし，豆確に100mL

45 とする.この液20mLを亙確に量り，内標準溶液5mLを正確

46 に加え，更に薄めたメタノーノレ(1→2)を加えて100mLとし，

47 襟準溶液とする.試料溶液及び標準溶液1511Lにつき，次の条

48 

49 

{牛で液体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行う.試料

溶液の内標準物質のピーク面積に対するサリチノレ酸及びフェ

ノールのピーク面積の比Qrll及びQrb並びに標準溶液の内標準

物質のピーク面積に対するサリチル酸及びフェノールのピー

ク面積の比Q，;II及ひ会仏bを求める.

サリチル酸(C7HuOa)の最(mg)=ル1s11X Qrll/ Q，;a X 1/5 53 

54 フェノール(CaHuO)の量(mg)=))ふ X QJ'b/仏bX 1/5 

55 Mらa:定量照サリチル酸の秤取量(mg)

56 lV1Sb :定量用フェノールの秤取量(mg)

57 内標準溶液 テオブイリンのメタノール溶液(1→1250)

58 操作条件

59 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:270nm) 

カラム:内径約4mm，長さ 25~30cmのステンレス管に

511mの液体クロマトグラフィ一周オクタデシノレシリル

化シリカゲルを充てんする.

60 

カラム温度:室温

移動相:pH7.0のO.lmo阻 Jリン酸塩緩衝液/メタノール

混J夜(3:1) 

流量:サリチル酸の保持時間が約6分になるように調整す

る.

カラムの選定:安息香酸0.2g，サリチノレ酸0.2g及びテオ

フィリン0.05gを薄めたメタノール(1→2)I00mUこ溶か

す. この液10mUこ薄めたメタノール(1→2)90mLを加

える.この液1011Lにつき，上記の条件で操作するとき，

安怠香酸，サリチル酸，テオフィリンの11闘に溶出し，

それぞれのピークが完全に分離するものを用いる.

貯j去容器気密容器.
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1 サリチル酸粋創膏

1 サリチル酸紳創膏
2 Salicylic Acid Adhesive Plastel' 

3 製法

サリチノレ酸，細末 500g 

粋創膏基剤 適量

全量 1000g 

4 以上をとり，精選したゴム，樹脂類，酸化亜鉛及びその他

5 の物質を練り合わせ，粘着性物質とし，布に均等に延べて製

6 する.

7 性状本品の膏面は類白色で，皮膚によく付着する.

8 貯法

9 保存条件遮光して保存する.

10 容器密照容器.
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1 サリチノレ・ミョウパン散

1 サリチル"ミョウバン散
2 Salicylated Alum Powdel' 

3 本品は定量するとき，サリチノレ酸(C7HoOs: 138.12)2.7~ 

4 3.3%を含む.

5 製法

サリチル酸，締末 30g 

乾燥硫酸アルミニウムカリウム，微末 640g 

タルク，微末 適量

全量 1000g 

6 以上をとり，散予測の製法により製する.

7 性状本品は白色の粉末である.

8 確認試験

9 (1 ) 定量法で得た呈色液は赤紫色を呈する.また，この液

10 につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクト

11 ノレを測定するとき，波長520~535nmに吸収の極大を示す

12 サリチル酸).

13 (2) 本品0.3gにメタノーノレ5mLを加えて振り混ぜた後，

14 ろ過し，ろ液を試料溶液とする.7JIJにサリチル酸O.Olgをメ

15 タノーノレ5mLに溶かし，標準溶液とする.これらの液につ

16 き，薄層クロマトグラフィー (2.03) により試験を行う.試

17 料溶液及び標準溶液5pLずつを薄層クロマトグラフィー用シ

18 リカゲ‘/レ(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板にスポットす

19 る.次にクロロホノレム/アセトン/酢酸(100)混液(45:5 : 

20 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.

21 これに紫外線(主波長254nm)を照射するとき，試料溶液及び

22 標準溶液から得たスポットのRrfl直は等しい.また，この薄

23 層板に塩化鉄(m)試i夜を均等に噴霧するとき，標準溶液から

24 得たスポット及びそれに対応する位置の試料溶液から得たス

25 ポットは，紫色を呈する.

26 定量j去 本品約0.33gを精密に量り，エタノーノレ(95)80mLを加

27 えてよく振り混ぜた後，更にエタノール(95)を加えて正確に

28 100mLとし，ろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液

29 を試料溶液とする. 7JIJに定量用サリチノレ酸をデシケーター

30 シリカグノレ)で、3時間乾燥し，その約O.lgを精密に量り，エ

31 タノール(95)に溶かし，正確に100mLとする.この液10mL

32 を亙確に量り，エタノール(95)を加えて正確に100mLとし，

33 標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液10mLずつを正確に

34 量り，それそ。れに硝酸鉄(m)九水平日物溶液(1→200)5mLを正

35 確に加え，更にpH2.0の塩酸・塩化カリウム緩衝液を加えて

36 正確に25mLとする.これらの液につき，エタノール

37 (95)10mLを用いて同様に操作して得た液を対照とし，紫外

38 可視吸光度測定法 (2.24)により試験を行う.試料溶液及び

39 標準溶液から得たそれぞ、れの液の波長530nmにおける吸光

40 度AI'及びAsを測定する.

41 サリチル酸(C7Ho03)の量(mg)=MSX AI'/ As X 1/10 

42 MS:定量用サリチノレ酸の秤取量(mg)

43 貯法容器密閉容器.
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1 サリチノレ酸ナトリウム

1 サリチル酸ナトリウム
2 Sodium Salicylate 

α2Na 

4 C7HoNa03: 160.10 

5 Monosodium 2-hydroxybenzoat巴

6 [54-21-乃

7 本品を乾燥したものは定量するとき，サリチル酸ナトリウ

8 ム(C7HoNa03)99.5%以上を含む.

9 i生状本品は白色の結品又は結晶性の粉末である.

10 本品は水に極めて溶けやすく，酢酸(100)に溶けやすく，

11 エタノール(95)にやや溶けやすい.

12 本品は光によって徐々に着色する.

13 確認試験

14 (1 ) 本品を乾燥し，赤外吸収スベクトノレ測定法 (2.25)の

15 臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトノレと

16 本品の参照スペクトノレを比較するとき，両者のスペクトルは

17 同一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

18 ( 2) 本品の水溶液(1→20)はナトリウム塩の定性反応

19 (1.09) を呈する.

20 p H (2.54) 本品2.0gを水20mLに溶かした液のpHは6.0~

21 8.0である.

22 純度試験

23 (1 ) 溶状 本品1.0gを水10mLfこ溶かすとき，j;夜は澄明で

24 ある.また，この液につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)

25 により試験を行うとき，波長420nmにおける吸光度は0.02

26 以下である.

27 (2) 塩化物 (1.03) 本品0.5g告と水15mLfこ溶かし，希硝酸

28 6mL及びエタノール(95)を加えて50mLとする.これを検液

29 とし，試験を行う.比較液はO.Olmo征 J塩酸0.30mLにエタ

30 ノール(95)28mL，希硝酸6mL及び水を加えて50mLとする

31 (0.021%以下).

32 (3) 硫酸塩本品0.25gを水5mLに溶かし，塩化バリウム

33 試液0.5mLを加えるとき，液は変化しない.

34 (4) 亜硫酸塩又はチオ硫酸塩本品1.0gを水20mLに溶か

35 し，塩酸1mLを加えてろ過し，ろ液に0.05mo1JL3ウ素液

36 0.15mLを加えるとき，液の色は黄色である.

37 (5) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

38 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

却下).

40 (6) ヒ素 (1.11) 本品1.0gを分解フラスコにとり，硝酸

41 5mL及び硫酸2mLを加え，白煙が生じるまで注意して加熱

42 する.冷後，硝酸2mLを加えて加熱し，冷後，更に過酸化

43 水素(30)2mLを加えて液が無色~微黄色となるまで加熱する.

44 必要ならば硝酸及び過酸化水素(30)を加えて加熱する操作を

45 繰り返す.冷後，シュウ酸アンモニウム飽和溶液2mLを加

46 え，再び白煙が生じるまで加熱する.冷後，水を加えて

47 5mLとする.これを検液とし，試験を行う(2ppm以下).

48 乾燥減量 (2.4J) 0.5%以下(1g，1050C， 2時間).

49 定量法 本品を乾燥し，その約0.3gを精密に量り，酢酸

50 (100)50mLに溶かし， O.lmolJL過塩素酸で滴定 (2.50)する

51 電位差潟定法).同様の方法で空試験を行い，補正する.

52 O.lmolJL過塩素酸1mL=16.01mgC7HoNa03 

53 貯法

54 保存条件遮光して保存する.

55 容器気密容器.
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1 サリチル酸メチノレ

1 サリチル酸メチル
2 Methyl Salicylate 

O 

内子。刈
3¥J 、OH

4 CSHS03: 152.15 

5 Methyl2心ydroxybenzoate

6 [119-3ふ8]

7 本品は定量するとき，サリチル酸メチノレ(CSHS03)98.0%以

8 J二を含む.

9 性状 本品は無色~微黄色の液で，強い特異なにおいがある.

10 本品はエタノーノレ(95)又はジエチノレエーテルと混和する.

11 本品は水に極めて溶けにくい.

12 比重 d ~~ : 1. 182~ 1.192 

13 沸点:219~2240C 

14 確認試験 本品1i商に7.k5mLを加え， 1分間よく振り混ぜた後，

15 塩化鉄(lll)試液1i商を加えるとき， f夜は紫色を呈する.

16 純度試験

17 (1 ) 酸本品5.0mLに新たに煮沸して冷却した水25mL及

18 びO.lmolJL水酸化ナトリウム液1.0mLを加え 1分間よく振

19 り混ぜた後，フェノールレッド試液2滴を加え，液の赤色が

20 消えるまでO.lmo旺J塩酸で滴定 (2.50)するとき， O.lmolJL 

21 水酸化ナトリウム液の消費量は0.45mL以下である.

22 (2) 重金属 本品10.0mUこ水10mLを加えてよく振り混

23 ぜた後，塩酸封筒を加え，硫化水素を通じて飽和するとき，

24 出層及び水層は暗色を呈しない.

25 定量法本品約2gを精密に量り， 0.5molι水酸化カリウム・

26 エタノールi夜間mLを正確に加え，還流冷却器を付け，水浴

27 上で2P寺間加熱し，f令後，過量の水酸化カリウムを0.5molι

28 塩酸で滴定 (2.50)する(指示薬:フェノールフタレイン試液

29 3i商).同様の方法で空試験を行う.

30 0.5molJL水酸化カリウム・エタノール液1mL

31 = 76.08mg CSHS03 

32 貯法容器気密霧器.
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1 複方サリチノレ酸メチル精

1 複方サリチル酸メチル精
2 Compound Methyl Salicylate Spirit 

3 製法

サリチル酸メチル

トウガラシチンキ

d-又はdlーカンフル

エタノール

全量

40mL 

100mL 

50g 

適量

1000mL 

4 以上をとり，酒精剤の製法により製する.

5 性状 本品は帯赤黄色の液で，特異なにおいがあり，味はやく

6 ょうである.

7 確認試験

8 (1) 本品1mUこ希メタノール5mLを加えて振り混ぜた後，

9 塩化鉄(m)試液1i潟を加えるとき，液は紫色惑と長する(サリチ

10 ル酸メチノレ).

11 (2) 本品1mUこクロロホルム10mLを加えてよく振り混ぜ，

12 試料溶液とする.別にサリチル酸メチル0.04gをクロロホル

13 ム10mUこ溶かし，標準溶液とする.これらの液につき，薄

14 層クロマトグラフィー (2.Mにより試験を行う.試料溶液

15 及び標準溶液511Lずつを薄層クロマトグラフィー用シリカゲ

16 ル(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板にスポットする.次

17 にヘキサン/クロロホノレム混液(4: 1)を展開溶媒として約

18 10cm展開した後，簿層板を風乾する.これに紫外線(主波長

19 254nm)を照射するとき，試料溶液及び標準溶液から得たス

20 ポットのRrfl直は等しい.また，この薄層板に塩化鉄(皿)試液

21 を均等に噴霧するとき，標準溶液から得たスポット及びそれ

22 に対応する位置の試料溶液から得たスポットは，紫色を呈す

23 る.

24 貯j去容器気密容器.
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1 ザノレトプロフェン

1 ザルトプロフェン
2 Zaltoprofen 
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4 C17H1403S: 298.36 

5 (2RS)-2-(1O-0xo・10，11・dihydrodibenzo[b，j]thiepirト

6 2・yl)propanoicacid 

7 [74711-43-61 

8 本品を乾燥したものは定量するとき，ザルトプロフェン

9 (C17H1403S)99.0~10 1.0%を含む.

10 性状 本品は白色~淡黄色の結晶又は結晶性の粉末である.

11 本品はアセトンに溶けやすく，メタノール又はエタノール 64 

12 (99.5)にやや溶けやすく，水にほとんど溶けない 65

13 本品は光によって徐々に分解する 66

14 本品のアセトン溶液(1→10)は旋光性を示さない 67

15 確認試験 68 

16 (1 ) 本品0.2gに水酸化ナトリウム0.5gを加え，徐々に加熱 69 

17 して融解し，炭化する.冷後，薄めた塩酸(1→2)5mL:a:加え 70 

18 るとき，発生するガスは潤した酢酸鉛(日)紙を累変する 71
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(2) 本品のエタノーノレ(99.5)溶液(1→100000)1こっき，紫

外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，

本品のスペクトルど本品の参照スベクトルを比較するとき，

両者のスベクトルは河一波長のところに同様の強度の吸収を

認、める.

(3) 本品につき，赤外吸収スペクトル総定法 (2.25)の臭

化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本
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カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管lこ511m

の液体クロマトグラフィー用オクタデシノレシリノレ化シ

リカゲルを充てんする.

カラム混度:25
0

C付近の一定混度

移動指:アセトニトリル/水/酢酸(100)混液(300: 

200 : 1) 

流量:ザルトプロフェンの保持時間が約4分になるよう

に調整する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からザルトプロブェン

の保持時間の約15倍の範囲

システム適合性

検出の確認:標準溶液2mLを正確に量り，移動相を加

えて正確に20mLとする.この液201lLから得たザル

トプロフェンのピーク面積が，標準溶液のザルトプロ

ブエンのピーク面積の8~12%になることを確認、する.

システムの性能:本品25mg及び安息香酸イソプロヒロル

50mgをエタノーノレ(99.5)100mLIこ溶かす. この液

1mLをlE確に量り，移動相を加えて正確に50mLとす

る.この液2011Uこっき，上記の条件で操作するとき，

ザルトプロフェン，安息、香酸イソプロピルの11僚に溶出

し，その分離度は6以上である.

システムの再現性:標準溶液2011Uこっき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，ザルトプロフェンのピー

ク面積の相対標準偏差は2.0%以下である.

72 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(1g，105
0

C， 4待問).

73 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

74 定量法本品を乾燥し，その約0.5gを精密に量り，メタノール

75 50mLに溶かし， O.lmol!L水酸化ナトリウム液で滴定 (2.50)

76 する(電位差滴定法).同様の方法で空試験を行い，補正する.

77 O.lmol!L水酸化ナトリウム液1mL=29.84mg C17H1403S 

26 品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは同 78 貯法

27 一波数のところに同様の強度の吸収を認める 79 保存条件遮光して保存する.

28 融点 (2.60) 135~ 1390C 80 容器気密容器.

29 純度試験

30 (1 ) 重金属 (J.07) 本品2.0gをとり，第4法により操作し，

31 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

32 下).

33 (2) ヒ素 (1.11) 本品1.0gをとり，第3法により検液を調

34 製し，試験を行う.ただし， li青酸マグネシウム六水平日物のエ

35 タノーノレ(95)溶液(2→25)を用いる(2ppm以下).

36 (3) 類縁物質 本品50mgを移動棺50mUこ溶かし，試料

37 溶液とする.この液1mLを正確に量り，移動相を加えて正

38 確に50mLとする.この液1mLをlE確に量り，移動相を加え

39 て正確に20mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶

40 液2011Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフ

41 ィー (2.01) により試験を行う.それぞれの液の各々のピ-

42 ク面積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のザルト

43 プロフェンのピーク及びザルトプロフェンに対する相対保持

44 時間約0.7のピーク以外のピークの面積は，標準溶液のザル

45 トプロフェンのピーク面積より大きくない.

46 試験条件

47 検出器:紫外扱光光度計(測定波長:240nm) 
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1 ザノレトプロフェン錠

1 ザルトプロフェン錠
2 Zaltoprofen Tablets 

3 本品 l土定最するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する

4 ザルトプロフェン(C17HI403S: 298.36)を含む.

5 製法本品は「ザルトプロフェンj をとり，錠剤lの製法により

6 製する.

7 確認試験本品を粉末とし，表示最に従い「ザルトプロフェ

8 ンJ80mgに対応する量告ととり，エタノーノレ(99.5)30mLを加

9 えてよく振り混ぜた後，遠心分離し，上澄液1mLにエタノ

10 ーノレ(99.5)を加えて20mLとする.この液2mLにエタノール

11 (99.5)を加えて25mLとした液につき，紫外可視吸光度測定

12 法 (2.24) により吸収スペクトノレを測定するとき，波長227~

13 231nm及ひ(329~333nmfこ吸収の極大を示し，波長241~

14 245nmfこ吸収の肩を示す.

15 製剤均一性(丘ω} 次の方法により含量均一性試験を行うと

16 き，適合する.
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本品H屈をとり，水4mLを加え，よく振り混ぜて崩壊させ

る.次にエタノール(95)を加えてよく振り混ぜた後， 1mL中

にザノレトプロフェン(CI7HI403S)約4mgを含む液となるよう

にエタノール(95)を加えて正確にVmLとし，遠心分離する.

上澄液2mLを正確に量り，内標準溶液10mLを正確に加えた

後，エタノーノレ(95)を加えて50mLとし，試料溶液とする.

以下定量法を準用する.

24 

25 

ザルトプロフェン(CI7HI40aS)の量(mg)

=Ms X QT/QS X fグ20

26 Ms:定量用ザルトプロフェンの秤取量(mg)

27 内標準溶液 安息香霊堂ベンジルのアセトニトリル溶液(1→

28 1000) 

29 溶出性 (6.10) 試験液に溶出試験第2f夜900mLを用い，パド

30- ノレ法により毎分50回転で試験を行うとき，本品の30分潤の

31 溶出率は75%以上である.

32 本品 1個をどり，試験を開始し，規定された時間に溶出液

33 20mL以上をとり，孔径0.4511m以下のメンブランフィルタ

34 ーでろ過する.初めのろ液10mLを徐き，次のろ液VmLを

35 正確に量り，表示量に従い1mL中にザルトプロフェン

36 (C17HI403S)約4411gを含む液となるように試験液を加えて正

37 確に V'mLとし，試料溶液とする. l:JIJに定量用ザルトプロ

38 フェンを105
0Cで4時間乾燥し，その約22mgを精密に量り，

39 エタノーノレ(99.5)20mLに溶かした後，試験液を加えて正確

40 に100mLとする.この液4mLを正確に量り，試験液を加え

41 て正確に20mLどし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶

42 夜につき，試験液を対照とし，紫外可視吸光度測定法

43 (2.24)により試験を行い，波長340nmにおける吸光度Ar及

44 びAsを測定する.

45 ザルトプロフェン(C17HI403S)の表示最に対する溶出率(%)

46 =Ms X AT/ As X V'/V X l/C X 180 

47 J1;Is :定量用ザルトプロフェンの秤取量(mg)

48 C: 1錠中のザノレトプロブエン(C17HI403S)の表示量(mg)

49 定量j去本品10個をとり， 7l<40mLを加え，よく振り混ぜて崩
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壊させる.次にエタノール(95)を加えてよく振り混ぜた後，

エタノール(95)を加えて正確に200mLとする.この液を遠

心分離し，ザルトプロフェン(C17HI403S)約8mgfこ対応する

容量の上澄液を正確に量り，内標準溶液10mLを正確に加え

た後，エタノール(95)を加えて50mLとし，試料溶液とする.

別に定量用ザルトプロブェンを1050Cで4時間乾燥し，その

約80mgを精密に最り，水4mLを加えた後，エタノール(95)

に溶かし正確に20mLとする.この液2mLを正確に最り，内

標準溶液10mLを正確に加え，エタノール(95)を加えて

50mLとし，標準溶液とする.試料溶液及ひ多様準溶液511Uこ

っき，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)により試

験を行い，内標準物質のピーク面積に対するザルトプロブエ

ンのピーク面積の比QT及びQsを求める.

63 

64 

サ企ルトプロフェン(C17HI40aS)の量(mg)

=Ms X QT/ Qs X 1/10 

Jlj色:定量用ザ、ノレトプロフェンの秤取量(mg)

内標準溶液 安怠、香酸ベンジノレのアセトニトリル溶液(1→

1000) 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:240nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に511m

の液体クロマトグラフィ一周オクタデシルシリル化シ

リカゲルを充てんする.

カラム温度:250C付近の一定温度

移動相:アセトニトリノレ/水/酢酸(100)混液(300: 

65 
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75 200 : 1) 

76 流量:ザルトプロフェンの保持時間が約4分になるよう

77 に調整する.

78 システム適合性

79 システムの性能:標準溶液511Lにつき，上記の条件で操

80 作するとき，ザノレトプロフェン，内標準物質の順に溶

81 出し，その分離度は10以上である.

82 システムの再現性:標準溶液511Uこっき，上記の条件で

83 試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積に

84 対するザルトプロフェンのピーク面積の比の相対標準

85 偏差は1.0%以下である.

86 貯法容器気密容器.
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1 サノレブタモ~lレ硫酸組
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5 (ClaH21NOah. H2S04 : 576.70 

6 (lRS)-2・(1，トDimethylethyl)amino-l-(4・hydroxy-3-

7 hydroxymethylphenyl)ethanol hemisulfate 

8 [51022-70-9] 

9 ヱド品を乾燥したものは定量するとき，サルブグモール硫酸

10 塩[(ClaH21NOa)2. H2S0J98.0%以上を含む.

11 性状本品は白色の粉末である.

12 

13 

本品は水に溶けやすく，エタノール(95)又は酢酸(100)に

溶けにくく，ジェチルエーテルにほとんど溶けない.

14 本品の水溶液(1→20)は旋光伎を示さない.

15 篠認獄験

16 ( 1 ) 本品のO.lmo阻 J塩酸試液溶液(1→12500)につき，紫

17 外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，

18 本品のスペクトルと本品の参照スペクトルを比較するとき，

19 両者のスベクトルは同一波長のところに河様の強度の吸収を

20 認める.

21 (2) 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル総定法 (2.25)の

22 臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと

23 本品の参照スペクトノレ告と比較するとき，両者のスペクトルは

24 同一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

25 (3) 本品の水溶液(1→20)は硫酸塩の定性反応 (1.0めな呈

26 する.

27 純度試験

28 (1 ) 溶状本品1.0gを水20mLに溶かすとき，液は無色澄

29 明である.

30 (2) 重金属(1.07) 本品1.0gをとり，第1法により操作し，

31 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

32 下).

33 (3) 類縁物質 本品20mgを水10mLに溶かし，試料溶液

34 とする.この液1mLを亙確に量り，水を加えて正確に

35 100mLとし，標準溶液とする.これらの液につき，薄層ク

36 ロマトグラブィー (2.03) により試験を行う.試料溶液及び

37 標準溶液5p.Lずつを薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを

38 用いて調製した薄層板にスポットする.次に酢酸エチノレ/2
39 ープロパノール/水/アンモニア水(28)混液(25: 15 : 8 : 2) 

40 を展開溶媒として約15cm展開した後，薄層板を風乾する.

41 これをジエチルアミンの蒸気で飽和した密閉容器中に5分間

42 放置した後，噴霧用4ーニトロベンゼンジアソ、ニウム塩酸塩

崎 試液を均等に噴霧するどき，試料溶液から得た主スポット以44 外のスポットは，標準溶液から得たスポットより濃くない.

45 (4) ホウ素本品50mg及びホウ素標準液5.0mLをとり，

46 それぞれを白金るつぼに入れ，炭酸カリウム・炭酸ナトリウ

47 ム試液5mLを加え，水浴上で蒸発乾回した後， 1200Cで1時

48 関乾燥し，直ちに強熱灰化する.冷後，残留物に水0.5mL及

49 びクルクミン試液3mLを加え，水浴上で5分間穏やかに加温

50 する.冷後，酢酸(100)・硫酸試液3mLを加えて混和し， 30 

51 分間放霞した後，エタノール(95)を加えて正確に100mLと

52 し，ろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ;夜を試料溶

53 液及び標準溶液とする.これらの液につき，エタノール(95)

54 を対照、とし，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により試験を行

55 うとき，波長555nmにおける試料溶液の吸光度は，標準溶

56 夜の吸光度より大きくない.

57 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(lg，il威圧・ 0.67kPa以下， 100
o
C， 

58 3時間).

59 強熱残分(2.44) 0.1%以下(1g).

60 定量j去 本品を乾燥し，その約0.9gを精密に量り，酢酸

61 (100)50mLを加え，加温して溶かし，冷後， O.lmollL過塩

62 

63 

素酸でi商定 (2.50)する(指示薬:クリスタルバイオレット試

液3i'商).ただし，滴定の終点は液の紫色が青色を経て脊緑色

64 を呈するときとする.同様の方法で空試験を行い，補正する.

65 O.lmolι過塩素酸1mL=57.67mg(C13H21NOah . H2S04 

66 貯法容器気密容器.
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1 サルポグレラ}ト坂酸塩

1 サルポグレラート塩酸塩
2 Sarpogl'elate Hydrochlol'ide 

3 塩酸サルポグレラート

4 

lrr∞2
H 

bH3 及び鏡像異性体

5 C24H31NOa. HCl : 465.97 

6 (2RS)-1-Dimethylaminoふ {2-[2-(3-methoxyphenyl)ethyl]

7 phenoxy}propan-2・ylhydrogen succinate monohydrochloride 

8 [135159づ1-2]

9 本品l土定量するとき，換算した脱水物に対し，サノレポグレ

10 ラート塩酸塩(C2A31N06• HCl)98.5~10 1.0%を含む.

11 性状 本品は白色の結晶性の粉末である.

12 本品は水又はェタノーノレ(99.5)に溶けにくい.

13 本品は0.01molJL塩酸試液に溶ける.

14 本品の水浴液(1→100)は旋光性を示さない.

15 確認試験

(1) 本品の0.01molJL塩酸試液溶液(1→20000)につき，紫

外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，

本品のスベクトルと本品の参照スペクトル又はサノレポク
o
レラ

ート塩酸塩標準品について同様に操作して得られたスベクト

ルを比較するとき，両者のスペクトルは同一波長のところに

河様の強度の吸収を認める.

(2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法(2.25)の塩

化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトノレと本

品の参照スペクトノレ又はサルポグレラート塩酸塩標準品のス

ベクトルを比較するとき，両者のスペクトノレは同一波数のと

ころに悶様の強度の吸収を認める.もし，これらのスペクト

ルに差を認めるときは，本品，又は本品及びサノレポク。レラー

ト塩酸塩標準品をそれぞれアセトンで加熱豚濁し，結晶をろ

取し，乾燥したものにつき，同様の試験を行う.

(3) 本品0.3gに水酸化ナトリウム試液6mLを加え，よく

振り混ぜた後， 10分街放置する.この液をろ過し，ろ液

1mUこ希硝酸1mLを加えた液は塩化物の定性反応 (J.09) を

呈する.

34 純度試験

35 
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( 1 ) 重金属 (1.07) 本品2.0gをとり，第4法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

下).

(2) ヒ素 (J.IJ) 本品2.0gをとり，第4法により検液を調

製し，試験を行う(1ppm以下).

(3) 類縁物質本操作は，試料溶液調製後3時間以内に行

う.本品20mgを移動相10mUこ溶かし，試料溶液とする.

この液2mLを正確に量り，移動中日;を加えて正確に200mLと

し，標準溶液とする.試料溶液及ひ。標準溶液1011Lずつを正

確にとり，次の条件で液体クロマトグラブィー (2.01)によ

り試験を行う.それぞれの液の各々のピーク面積を自動積分

46 法により測定するとき，試料溶液のサルポグレラートに対す

47 る棺対保持時間約0.82の分解物Aのピーク面積は，標準溶液

48 のサルポグレラートのピーク面積の1/5より大きくなく，

49 試料溶液のサルポクゃレラート及び上記以外のピークの面積は，

50 標準溶液のサノレポグレラートのピーク面積の1/10より大き

51 くない.また，試料溶液のサルポク
d

レラート以外のピークの

52 合計面積は，標準溶液のサルポグレラートのピーク面積の1

53 /2より大きくない.ただし，サルポグレラートに対する相

54 対保持時間約0.82の分解物Aのピーク面積は，自動積分法で

55 求めた面積に感度係数0.78を乗じた{直とする.

56 試験条件
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検出器，カラム，カラムj鼠度，移動棺及び流量は定量法

の試験条件を準用する.

面積淑IJ定範閉:溶媒のピークの後からサルポグレラート

の保持時間の約2.M音の範囲

システム適合性

検出の確認:標準溶液5mLを亙確に量り，移動相を加

えて正確に50mLとする.この液1011Lから得たサノレ

ポグレラートのピーク面積が，標準溶液のサルポグ、レ

ラートのピーク面積の7~13%になることを確認する.

システムの性能:本品50mgを水20mLに溶かし，サル

ポグレラート塩酸塩原液とする.この液1mUこ水酸

化ナトリウム試液2mLを加え，よく振り混ぜて10分

開放置した後， 1moνL塩酸試液3mLを加える.この

70 夜にサノレポクーレラート塩酸塩原液1mLを加えた後，

71 移動相を加えて50mLとする.この液1011Lにつき，

72 上記の条件で操作するとき，分解物A，サルポグレラ

73 ートの順に溶出し，その分離度は3以上である.

74 システムの再現性:標準溶液1011Lにつき，上記の条件

75 で試験を6回繰り返すとき，サルポグレラートのピー

76 ク面積の相対標準偏差は2.0%以下である.

77 (4) 残留溶媒別に規定する.

78 水分 (2.48) 0.5%以下(0.1g，電量滴定法).

79 強熱残分(2.44) 0.1%以下(1g).

80 定量法 本品及びサルポグレラート主主酸塩標準品(~IJ途本品と

81 同様の方法で水分 (2.48)を測定しておく)約50mgずつを精

82 密に量り，それぞれに内標準溶液2.5mLずつを正確に加え，

83 移動相を加えて溶かし， 50mLとする.この液5mLずつを量

84 り，移動相を加えて50mLとし，試料溶液及び標準溶液とす

85 る.試料溶液及び標準溶液101lLにつき，次の条件で液体ク
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ロマトグラフィーは01)により試験を行い，内標準物質の

ピーク面積に対するサルポグ、レラートのピーク面積の比QT

及ひ(Qsを求める.

サルポグレラート塩酸塩(C2A31NOa• HCl)の最(mg)

=Ms X QT/QS 

Ms :脱水物に換算したサルポグ、レラート塩酸塩標準品の

秤取量(mg)

内標準溶液 パラオキシ安怠香酸イソプロヒロルの移動相溶

液(3→1000)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:272nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ 15cmのステンレス管に511m
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2 サルポグレラート塩酸繊

98 の液体クロマトグラフィ一周オクタデシルシリル化シ

99 リカゲルを充てんする.

100 カラム温度:400C付近の一定温度

101 移動相:水/アセトニトリル/トリプルオロ酢酸混液

102 (1300 : 700 : 1) 

103 流量:サルポグレラートの保持持聞が約8分になるよう

104 に調整する.

105 システム適合性

106 システムの性能:標準溶液10)lLにつき，上記の条件で

107 操作するとき，サルポグレラート，内標準物質の順に

108 溶出し，その分離度は3以上である.

109 システムの再現性:標準溶液10)lUこっき，上記の条件

110 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

111 に対するサルポグレラートのピーク面積の比の相対標

112 準偏差は1.0%以下である.

113 貯法容器気密容器.
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1 サノレポグレラ}ト塩酸塩細粒

1 サルポグレラート塩酸塩細粒
2 Sarpogrela総 HydrochlorideFin巴Granules

3 極酸サルポグレラート細粒
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システムの再現性:標準溶液l01tLにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，サルポグレラートのピー

ク面積の相対標準偏差は2.0%以下である.

56 製剤均一性(丘02) 分包したものは，次の方法により含量均

4 本品は定量するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する 57 一性試験を行うとき，適合する.

5 サルポグレラート塩酸塩(C2A31NOa• HCl : 465.97)を含む 58 本品1包をとり，内容物の全量を取り出し，内標準溶液V

システムの性能:サルポグレラート塩酸塩50mgを水 94 粒度 (6.03) 試験を行うとき，細粒剤の規定に適合する.

20mL1こ溶かし，サノレポグレラート塩酸塩原液とする 95 定量法 本品を粉末とし，サノレポグレラート嵐酸塩

この液1mL1こ水酸化ナトリウム試液2mLを加え，ょ 96 (C2A31N06・HCI)約0.25gに対応する量を精密に量り，内標

く振り混ぜて10分間放置した後， 1mo阻J塩酸試液 97 準溶液25mLを正確に加えた後，移動相200mLを加え，超音

3mLを加える.この液に，サノレポグレラート塩酸塩 98 波処理により粒子を小さく分散させる.この液に移動相を加

えて250mLとし，遠心分離する.上澄液5mLを量り，移動

相を加えて50mLとし，試料溶液とする. ~IJにサルポグレラ

ート塩酸塩標準品(別途「サルポグレラート塩酸塩j と同様

6 製法 本品は「サ/レポグ、レラート塩酸塩j をとり，頼粒剤の製

7 法により製する.

8 確認試験 本品の表示量に従い「サルポグレラート塩酸塩j

9 50mgに対応する量をとり， O.OlmollL塩酸試液10mLを加え，

10 室温で10分開放霞した後， O.OlmollL嵐酸試液を加えて

11 100mLとし，超音波処理により粒子を小さく分散させる.

12 この液を遠心分離し，上澄液5mLを最り， O.OlmollL塩酸試

13 夜を加えて50mLとする.この液につき，紫外可視吸光度調IJ

14 定法 (2.24)により吸収スペクトノレを測定するとき，波長269

15 ~273nm及び274~278nmlこ吸収の極大を示す 67

16 純度試験類縁物質本操作は，試料溶液調製後3時間以内に 68 
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行う.本品を粉末とし，表示量に従い fサルポグレラート塩

酸寝J0.10gに対応する量をとり，移動相50mLを加え，超

音波処理により粒子を小さく分散させる.この液を孔径

0.451tm以下のメンプランフィルターでろ過する.初めのろ

液3mLをi徐き，次のろ液を試料溶液とする.この液2mLを

正確に量り，移動相を加えて正確に200mLとし，標準溶液

とする.試料溶液及び標準溶液101lLずつを亙確にとり，次

の条件で液体クロマトグラフィー (2.0])により試験を行う.

それぞれの液の各々のピーク面積を自動積分法により測定す

るとき，試料溶液のサルポグ、レラートに対する相対保持時荷

約0.82の分解物Aのピーク磁積は，標準溶液のサルポク守レラ

ートのピーク面積の2.5倍より大きくなく，試料溶液のサル

ポグレラート及び上記以外のピークの頭積は，標準溶液のサ

ルポグ、レラートのピーク面積の1/10より大きくない.ただ

し，サルポグレラートに対する格対保持時間約0.82の分解物

Aのピーク面積は，自動積分法で求めた面積に感度係数0.78

惑と乗じた値とする.

試験条件

検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は「サノレ

ポグレラー卜塩酸塩jの定量法の試験条件を準用する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からサルポグ、レラート

の保持時間の約2.5f音の範湖

システム適合性

検出の確認:標準溶液5mLを正確に量り，移動相を加

えて正確に50mLとする.この液l011Lから得たサル

ポグレラートのピーク面積が，標準溶液のサルポグレ

ラートのピーク面積の7~13%になることを確認する.

原液1mLを加えた後，移動相を加えて50mLとする.

この液l011L1こっき，上記の条件で操作するとき，分 100 

解物A，サルポグレラートの11頃に溶出し，その分離度 101 

は3以上である.

59 /lOmLを正確に加え，更に移動相4T-ゲ5mLを加え，超音

波処理により粒子を小さく分散させた後， 1mL中にサルポ

グレラート塩酸塩(C2，lH31N06・HCI)約1mgを含む液となる

ように移動棺を加えて VmLとし，遠心分離する.上澄液

5mLを量り，移動相を加えて50mLとし，試料溶液とする.

以下定量法を準用する.
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66 

サノレポグ、レラート塩酸塩(C24H31N06・HCI)の量(mg)

=Ms X QT・/QsX Vゲ50

Mも:脱水物に換算したサルポグレラート塩酸塩標準品の

秤取量(mg)

69 内標準溶液 パラオキシ安怠香酸イソプロヒツレの移動相溶

70 夜(I→1000)

71 溶出性 (6.10) 試験液に水900mLを用い，パドル法により，

72 毎分50回転で試験を行うとき，本品の15分間の溶出率は

73 85%以上である.
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本品の表示量に従いサノレポグレラート塩酸塩

(C剖H31NOa・HCI)約50mglこ対応する量を精密に量り，試験

を開始し，規定された時間に溶出液20mL以上をとり，孔筏

0.4511m以下のメンプランフィルターでろ過する.初めのろ

液10mLを除き，次のろ液を試料溶液とする.別にサルポグ

レラート塩酸塩標準品(別途「サノレポグレラート塩酸塩Jと

同様の方法で水分 (2.48)を測定しておく)約25mgを精密に

量り，水に溶かし，正確に50mLとする.この液5mLを正確

に量り，水を加えて正確に50mLとし，標準溶液とする.試

料溶液及ひ会標準溶液につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)

により試験を行い，波長270nmにおける吸光度A，'及びAsを

測定する.
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サルポグレラート塩酸塩(C24H31N06・HCI)の表示量に対す

る溶出率(%)

=品/MrX AT/ As X 1/ CX  180 
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Mら:脱水物に換算したサルポグレラ}ト塩酸極標準品の

秤取量(mg)

.lVli-: ;本品の秤取量(ρ
C: 19中のサルポグレラ}ト塩酸塩(C24H31N06・HCI)の

表示量(mg)

99 

102 の方法で水分 (2.48)を測定しておく)約50mgを精密に量り，

103 内標準溶液5mLを正確に加えた後，移動相を加えて50mLと
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2 サルポグレラ}ト塩酸極細粒

104 する.この液5mLを量り，移動相を加えて50mLとし，標準

105 溶液とする.試料溶液及び標準溶液lO11Lにつき，次の条件

106 で液体クロマトグラブィー (2.01) により試験を行い，内標

107 準物質のピーク面積に対するサノレポグレラートのピーク面積

108 の比QT及びQsを求める.

109 サルポグレラート塩酸塩(C2A31NOa. HCl)の量(mg)

110 =11必 XQT/QsX5

111 Ms :脱水物に換算したサノレポグレラート塩酸塩標準品の

112 秤取量(mg)

113 内標準溶液 パラオキシ安息香酸イソプロヒ。ノレの移動相溶

114 夜(1→1000)

115 試験条件

116 サルポグレラート塩酸塩j の定量法の試験条件を準用

117 する.

118 システム適合性

119 システムの性能:標準溶液1011Lfこっき，上記の条件で

120 操作するとき，サルポクd レラート，内標準物質の順に

121 溶出し，その分離度は3以上である.

122 システムの再現性:標準溶液1011Lにつき，上記の条件

123 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

124 に対するサノレポグ矛レラートのピーク面積の比の棺対襟

125 準偏差は1.0%以下である.

126 貯法容器気密容器.
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1 サ/レポグレラ}ト塩酸塩錠

1 サルポグレラート塩酸塩錠
2 Sarpogr巴lateHydrochloride Tablets 

3 塩酸サルポグ、レラート錠

4 本品は定量するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する

5 サルポグレラート塩酸塩(C2A31NOo・HCl:465.97)を含む.

6 製法 本品は「サルポグレラート塩酸塩j をとり，錠剤の製法

7 により製する.

8 確認試験 本品を粉末とし，表示最に従い「サノレポグレラート

9 塩酸塩J50mgに対応する最をとり， 0.01mollL塩酸試液

n
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10mLを加え，室温で10分開放置した後， O.Olmo阻J塩酸試

液を加えて100mLとし，超音波処理により粒子を小さく分

散させる.この液を遠心分離し，上澄液5mLを量り，

O.Olmol江J塩酸試液を加えて50mLとする.この液につき，

紫外可視吸光度測定法(2.24)により吸収スベクトルを測定
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は3以上である.

システムの再現性:標準溶液10)lLにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，サルポグレラートのピー

ク函積の相対標準偏差は2.0%以下である.

15 するとき，波長269~273nm及び274~278nmfこ吸収の極大

16 を示す.

17 純度試験類縁物質本操作は，試料溶液調製後12時間以内
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に行う.本品を粉末とし，表示量に従い「サノレポグ、レラート

塩酸塩J0.10gに対応する量をとり，移動相50mLを加え，

超音波処理により粒子を小さく分散させる.この液を孔径

0.45)lm以下のメンブランフィルターでろ過する.初めのろ

液3mLを除き，次のろ液を試料溶液とする.この液2mLを

正確に量り，移動相を加えて正確に200mLとし，標準溶液

とする.試料溶液及び標準溶液10)lLずつを正確にとり，次

の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行う.

それぞれの液の各々のピーク面積を自動積分法により測定す

るとき，試料溶液のサルポグレラートに対する相対保持時間

約0.82の分解物Aのピーク面積は，標準溶液のサルポグ、レラ

ートのピーク面積の1.5倍より大きくなく，試料溶液のサル

ボグレラート及び上記以外のピークの面積は，標準溶液のサ

ルポグ、レラートのピーク面積の1/10より大きくない.ただ

し，サルポグレラートに対する相対保持待問約0.82の分解物

Aのピーク面積は，自動積分法で求めた面積に感度係数0.78

を乗じた値とする.

試験条件

57 製剤勾一性(丘02) 次の方法により含量均一般試験を行うと

58 き，適合する.

59 本品1個をとり，内標準溶液Iζ/10mLを正確に加え，錠

60 剤を崩壊させる.移動相4Tグ5mLを加え，超音波処理によ

61 

62 

63 

64 

65 

り粒子を小さく分散させた後， 1mL中にサルポグレラート

塩酸塩(C24H31NOo・HCJ)約1mgを含む液となるように移動

相を加えて VmLとし，遠心分離する.上澄液5mLを量り，

移動相を加えて50mLとし，試料溶液とする.以下定量法を

準用する.

66 

67 

サルポグレラート極酸塩(C2A31NOo• HCJ)の量(mg)

=JI!1S X Q'l'/ Qs X J，ゲ50

Mら:脱水物に換算したサルポグレラート塩酸塩標準品の

秤取量(mg)

68 

69 

70 内標準溶液 パラオキシ安息、香酸イソプロヒツレの移動相溶

71 液(1→1000)

72 溶出性(丘10) 試験液に水900mLを用い，パド、ル法により，

73 毎分50回転で試験を行うとき，本品の30分間の溶出率は

74 80%以上である.

75 本品1個をとり，試験を開始し，規定された時間に溶出液

76 20mL以上をとり，孔径0.45)lm以下のメンプランフィルタ

77 ーでろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液VmLを

78 正確に量り，表示最に従い1mL中にサルポグレラート塩酸

79 塩(C剖H31NOo・HCJ)約55.6)lgを含む液となるように水を加

80 えて正確に V'mLとし，試料溶j液夜とする. JJ矧別lリlにサノルレポグレ

8剖1 ラ}ト塩酸塩標準品(句男矧別IJ途 fサ/ルレポグレラ一ト塩酸塩j と同

8白2 様の方法で

8邸3 り， 7，水kに溶かし，豆E確奪に5印OmLとする. このI液夜5mLを亙確に

8剖4 量り札， 水香在ど力加Hえて豆確に5叩OmLとし， 標t準襲溶I液夜とする.試料

8邸5 溶;液夜及び標準溶I液夜につき，紫外可視吸光度狽抑測|リl定法 (2.24)に

86 より試験を行い，波長270nmにおける吸光度Ar及びAsを測

87 定する.
36 検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は「サル

37 ポグレラ}卜塩酸寝Jの定量法の試験条件を準用する 88 サノレポグレラート嵐酸塩(C24H31N06・HCJ)の表示量に対す

38 醤積測定範囲:溶媒のピークの後からサルポグレラート 89 る溶出率(%)

白

υ

白

り

胃

i

o

a

q

d

A

宮

内

O

泊
せ

A品

Z

A

-

A

A品
Z

A

t

の保持持聞の約2.5f音の範囲

システム適合性

検出の確認:標準溶液5mLを正確にままり，移動相を加

えて正確に50mLとする.この液10)lLから得たサル

ポグレラートのピーク面積が，標準溶液のサルポグレ

ラートのピーク面積の7~13%になることを確認する.

90 =Ms X Ar/ As X V'/VX l/CX 180 

Mら:脱水物に換算したサルポグレラート塩酸塩標準品の

秤取量(mg)

C: 1錠中のサルポグレラート塩酸塩(C剖H31NOo・HCl)の

表示量(mg)
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45 システムの性能:サルポグレラート塩酸塩50mgを水 95 定量法 本品20個以上をとり，その質量を精密に量り，粉末

46 20mLに溶かし，サノレポグ‘レラート嵐酸塩原液とする 96 とする.サルポグ、レラート塩酸塩(C2A31NOo• HCJ)約0.25g

47 この液1mLに水酸化ナトリウム試液2mLを加え，ょ 97 に対応する量を精密に量り，内標準溶液25mLを亙確に加え，
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く振り混ぜて10分間放置した後， 1mo旺J塩酸試液

3mLを加える.この液に，サノレポグレラート塩酸塩

原液1mLを加えた後，移動相を加えて50mLとする.

この液10)lLにつき，上記の条件で操作するとき，分 101 

解物A，サルポグレラートの)1頂に溶出し，その分離度 102 

103 

98 

99 

100 

更に移動祁約200mLを加え，超音波処理により粒子を小さ

く分数させる.この液に移動相を加えて250mLとし，遠心

分離する.上澄液5mLを量り，移動相を加えて50mLとし，

試料溶液とする.JJIJにサルポグ、レラート塩酸塩標準品(JJIJ途

fサノレポグレラート塩酸塩j と同様の方法で水分 (2.48) を

測定しておく)約50mgを精密に量り，内標準溶液5mLを正確
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2 サノレポグレラ}ト寝酸嵐錠

104 に加え，更に移動相を加えて50mLとする.この液5mL告と量

105 り，移動相を加えて50mLとし，標準溶液とする.試料溶液

106 及び標準溶液lO11Lにつき，次の条件で液体クロマトグラフ

107 ィー (2.01)により試験を行し、，内標準物質のピーク而積に

108 対するサルポグ、レラートのピーク面積の比Q1'及びQsを求め

109 る.

110 サルポグ、レラート塩酸塩(C2A3INOa. HCl)の量(mg)

111 =MS X Q'l・/QsX 5 

112 .11ぬ:脱水物に換算したサルボクd レラート塩酸塩標準品の

113 秤取量(mg)

114 内標準溶液 パラオキシ安息香罰金イソプロヒ。ルの移動相溶

115 夜u→1000)

116 試験条件

117 サルポグレラート塩酸塩j の定量法の試験条件を準用

118 する.

119 システム適合性

120 システムの性能:標準溶液l01TLtこっき，上記の条件で

121 操作するとき，サルポグレラート，内標準物質の)1慎に

122 溶出し，その分離度は3以上である.

123 システムの再現性:標準溶液l011Lにつき，上記の条件

124 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

125 に対するサルポグレラー卜のピーク磁積の比の相対襟

126 準偏差は1.0%以下である.

127 貯法容器気筏容器.
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1 酸化亜鉛

1 酸化E鉛
2 Zinc Oxide 

3 亜鉛華

4 ZnO: 81.38 

5 本品を強熱したものは定量するとき，酸化亜鉛

6 (ZnO)99.0%以上を含む.

7 1生状 本品は白色の無品性の粉末で，におい及び事長はない.

8 本品は水，エタノール(95)，酢酸(100)又はジエチルエー

9 テルにほとんど溶けない.

10 本品は希鹿酸又は水酸化ナトリウム試液に溶ける.

11 本品は空気中で徐々に二酸化炭素を吸収する.

12 確認試験

13 (1 ) 本品は強熱するとき，黄色となり，冷えると色はもと

14 に戻る.

15 (2) 本品の希塩酸溶液(1→10)は亜鉛塩の定性反応 (1.09)

16 を呈する.

17 純度試験

18 ( 1 ) 炭酸塩及び溶状本品2.0gに水10mLを加えて振り混

19 ぜ，希硫酸30mLを加え，水浴上で、かき混ぜながら加熱する

20 とき，泡立たない.また，この液は無色澄明である.

21 (2) アルカリ 本品1.0gに水10mLを加え， 2分間煮沸し，

22 冷後，ガラスろ過器(G3)を用いてろ過し，ろ液にフェノーノレ

23 フタレイン試液2i街及びO.lmolJL塩酸0.20mLを加えるとき，

24 出土無色である.

25 (3) 硫酸塩 (1.14) 本品0.5gに水40mLを加え，振り混ぜ

26 てろ過し，ろ液20mUこ希塩酸1mL及び水を加えて50mLと

27 する.これを検液とし，試験を行う.比較液には

28 0.005molJL硫酸0.50mLを加える(0.096%以下).

29 (4) 鉄本品1.0gをとり，薄めた極畿(1→2)50mUこ溶か

30 し，更にペルオキソ二硫酸アンモニウムO.lgを加えて溶かし，

31 4ーメチル-2 ペンタノン20mLで抽出する.次に4ーメチ

32 ノレ-2 ペンタノン庖に鉄試験用pH4.5の酢酸・酢酸ナトリ

33 ウム緩衝液30mLを加えて再び抽出し，鉄試験用pH4.5の酢

34 酸・酢酸ナトリウム緩衝液層を検液とする. j3lJに鉄標準液

35 1.0mLをとり，同様に操作し，比較液とする.検液及び比較

36 夜lこLーアスコルビン酸溶液(1→100)2mLを加えて混和し，

37 30分間放置後， 2，2'ービピリジノレのエタノーノレ(95)溶液(1→

38 200)5mL及び水を加えて50mLとし， 30分間放震後，白色の

39 背景を用いて液の色を比較するとき，検液の呈する色は，比

40 較液の呈する色より濃くない(10ppm以下).

41 (5) 鉛 本品2.0gに水20mLを加え，かき混ぜながら酢酸

42 (100)5mLを加え，水浴上で加熱して溶かし，冷後，クロム

43 酸カリウム試液5i商を加えるとき，液は混濁しない.

44 (6) ヒ素 (J.JJ) 本品0.5gを希塩酸5mLに溶かし，これ

45 を検液とし，試験を行う (4ppm以下).

46 強熱減量 (2.43) 1.0%以下(1g，850
o
C， 1時間).

47 定量法本品を8500Cで1時間強熱し，その約0.8gを精密に量

48 り，水2mL及び塩駿3mLに溶かし，水を加えて正確に

49 100mLとする.この液10mLを正確に量り，水80mLを加え，

50 水酸化ナトリウム溶液(1→50)をわずかに沈殿を生じるまで、

51 加え，次にpH10.7のアンモニア・塩化アンモニウム緩衝液

52 5mLを加えた後， 0.05molJLエチレンジアミン囚酢酸二水素

53 二ナトリウム液で滴定(2.5めする(指示薬:エリオクロムブ

54 ラックT・境化ナトリウム指示薬0.04g).

55 0.05molJLエチレンジアミン四酢酸二水素二ナトリウム液

56 1mL 

57 =4.069mg ZnO 

58 貯法容器気密容器.
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1 酸化カルシウム

1 酸化カルシウム
2 Calcium Oxide 

3 生石灰

4 CaO: 56.08 

5 本品告と強熱したものは定量するとき，酸化カルシウム

6 (CaO)98.0%以上を含む.

7 性状 本品は白色の堅い塊で，粉末を含み，においはない.

8 本品は熱湯に極めて溶けにくく，エタノール(95)にほとん

9 ど溶けない.

10 本品19は水2500mLにほとんど溶ける.

11 本品は空気中で徐々に湿気及び二酸化炭素を吸収する.

12 確認試験

13 (1 ) 本品を水で潤すとき，発熱して白色の粉末となり，こ

14 れを約51音量の水と混ぜたものはアルカリ位を呈する.

15 (2) 本品19に水20mLを混ぜ，酢固ま(31)を滴加して溶かし

16 た液は，カルシウム寝の定性反応 (1.09)を呈する.

17 純度試験

18 ( 1 ) 酸不溶物 本品5.0gに水少量を加えて崩壊し，水

19 100mLを加えてかき混ぜながら液が酸性を呈するまで塩酸

20 を滴加し，更に塩酸1mLを加える.この液を5分間煮沸し，

21 冷後，ガラスろ過器(G4)を用いてろ過し，残留物を洗液が硝

22 酸銀試液を加えても混濁しなくなるまで熱湯で洗い， 105
0

C 

23 で恒量になるまで乾燥するとき，その量は10.0mg以下で、あ

24 る.

25 (2) 炭酸塩本品1.0gに水少量を加えて崩渓し，水50mL

26 とよく混ぜ， しばらく放賢し，上層の乳状液の大部分を傾斜

27 して徐き，残留物に過量の希塩酸を加えるとき，著しく泡立

28 たない.

29 (3) マグネシウム又はアルカリ金属 本品1.0gに水75mL

30 を混ぜ，塩酸を滴加して溶かし，更に塩酸1mLを追加する.

31 1~2分間煮沸し，アンモニア試液で、中和し，これに過量の

32 熱シュウ酸アンモニウム試液を滴加した後，水浴上で2時間

33 加熱する.冷後，水を加えて200mLとし，よく混ぜてろ過

34 する.ろ液50mLを量り，硫酸0.5mLを加えて蒸発乾闘し，

35 残留物を600
0
Cで恒量になるまで強熱するとき，その量は

36 15mg以下である.

37 強熱減量 (2.43) 10.0%以下Ug，900
o
C，鑓量).

38 定量j去本品を9000Cで恒最になるまで強熱し，デシケーター

39 シリカグル)で放冷し，その約0.7gを精密に量り，水50mL

40 及び薄めた塩酸U→3)8mLを加え，加熱して溶かし，冷後，

41 水を加えて正確に250mLとする.この液10mLを正確に量り，

42 水50mL及び8molι水酸化カリウム試液2mLを加え，更に

43 NN指示薬0.1gを加えた後， 0.02mol!Lエチレンジアミン凹

44 酢酸二水素二ナトリウム液で滴定 (2.50)する.ただし， i商

45 定の終点は液の赤紫色が青色に変わるときとする.

46 0.02mol!Lエチレンジアミン聞酢酸二水素二ナトリウム液

47 1mL 

48 = 1. 122mg CaO 

49 貯法容器気密容器.

5 058f; 



1 酸化チタン

1 酸化チタン 52 5.0mg以下で、ある.

2 Titanium Oxide 53 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(Ig，105
0

C， 3時間).

54 定量j去 本品を乾燥し，その約0.2gを精密に量り，るつぼに入

3 Ti02: 79.87 55 れ，二硫酸カリウム3gを加え，ふたをし，初めは弱く，次

56 に徐々に温度を上げ，内容物が融解した状態で30分間加熱

4 本品を乾燥したものは定量するとき，酸化チタン 57 し，更に高温で融解物が濃い黄赤色のほとんど澄明な液とな

5 (TiO，v98.5%以上を含む. 58 る程度に30分間加熱する.冷後，るつぼの内容物を250mL

6 性状 本品は白色の粉末で，におい及び味はない. 59 のビーカーに移し，更に水75mL及び硫酸2.5mLの混液で洗

7 本品は水，エタノーノレ(99.5)又はジエチルエーテルにほと 60 い込み，水浴上でほとんど澄明になるまで加熱する.これに

8 んど溶けない. 61 Lー酒石酸2gを加えて溶かし，ブロモチモールフソレー試液2

9 本品は熱硫酸又はフッ化水素般に溶けるが，塩酸，硝酸又 62 ~3ì簡を加え，アンモニア試液で中和し，薄めた硫酸(I→2)1

10 は希硫酸に溶けない. 63 ~2mLを加えて酸性とし，硫化水素去十分に通じる.次に

11 本品は硫酸水素カリウム，水酸化カリウム又は炭酸カリウ 64 アンモニア試液30mLを加え，再び硫化水素を通じて飽和し

12 ムを加え，加熱して融解するとき，可溶性塩に変わる. 65 た後， 10分潤放置してろ過する.ろ紙上の沈殿を硫化アン

13 本品19に水lOmLを加え，振り混ぜた液は中性である. 66 モニウム試液2.5mLを含むL 酒石酸アンモニウム溶液(I→

14 確認試験 本品0.5gに硫酸5mLを加え，白煙を発するまで加 67 100)25mLずつで、10回洗う.ろ過及び洗浄のときにはろ紙を

15 熱し，冷後，注意して水を加えて100mLとし，ろ過する. 68 夜で満たして硫化鉄(1I)の酸化を防ぐ.ろ液及び洗液を合わ

16 ろ液5mUこ過酸化水素試液2~3滴を加えるとき，液は黄赤 69 せ，薄めた硫酸(I→2)40mLを加え，煮沸して硫化水素を徐

17 色を呈する. 70 き，冷後，水を加えて400mLとする.これにクペロン試液

18 純度試験 71 40mLをかき混ぜながら徐々に加え，放置して黄色の沈殿が

19 (1 ) 鉛本品1.0gを白金るつぼにどり，硫酸水素カリウム 72 沈着した後，更に白色の沈殿が生じるまでクペロン試液を加

20 10.0gを加え，初めは弱く注意しながら加熱し，次第に強く 73 える.沈殿を軽く吸引しながら定量分析用ろ紙でろ過し，薄

21 加熱し，時々揺り動かしながら内容物が融解して澄明な液と 74 めた塩酸(I→10)で20回洗し¥最後はやや強く吸引して水分

22 なるまで強熱する.冷後，クエン酸水素二アンモニウム溶液 75 を除く.沈殿をろ紙とともに700Cで乾燥し，質量既知のる

23 (9→20)30mL及び水50mLを加え，水浴上で加熱して溶かし， 76 つぼに入れ，初めは緩めて弱く，煙を発しなくなればしだい

24 冷後，水を加えて100mLとし，試料原液とする.試料原液 77 に強く加熱し， 900~950oCで恒量になるまで強熱し，冷後，

25 25mLを分液漏斗に入れ，硫酸アンモニウム溶液(2→ 78 質量を量り，酸化チタン(TiO，vの量とする.

26 5)IOmL及びチモールブルー試液5i簡を加え，アンモニア試 79 貯法容器密閉容器.

27 夜で中和し，吏にアンモニア試液2.5mLを加えた後，この液

28 にジチゾンの酢酸nーブ、チル溶液(I→500)20mLを亙礁に加

29 え， 10分間振り混ぜて得た酢酸nーブヲル溶液を試料溶液と

30 する.5.l1Jに鈴標準液6.0mLを白金るつぼにとり，以下試料溶

31 液と同様に操作し，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

32 につき，次の条件で原子吸光光度法 (2.23)により試験を行

33 うとき，試料溶液の吸光度は標準溶液の吸光度以下である

34 (60ppm以下).

35 使用ガス:

36 可燃性ガス アセチレン又は水素

37 支燃性ガス空気

38 ランプ:鉛中安陰極ランプ

39 波長:283.3nm 

40 (2) ヒ素 (J.ll) (I)の試料原液20mLを検液とし，試験

41 を行うとき，次の標準色より濃くない.

42 標準色:本品を用いないで同様に操作した後，この液

43 20mLを発生瓶に入れ，ヒ素標準液2.0mLを加え，以下

44 検液と同様に操作する(IOppm以下).

45 (3) 水可溶物本品4.0gに水50mLを加え，よく振り混ぜ

46 て一夜放置する.次に塩化アンモニウム試液2mLを加えて

47 よく振り混ぜ，必要ならば更に塩化アンモニウム試液2mL

48 を加え，酸化チタンが沈着した後，水を加えて200mLとし，

49 よく振り混ぜ，二重ろ紙を用いてろ過する.初めのろ液

50 10mLを除き，澄明なろ液100mLをとり，水浴上で蒸発した

51 後， 650
0

Cで恒量になるまで強熱するとき，残留物の量は
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1 酸化マグネシウム

1 酸化マグネシウム
2 Magn日siumOxide 

3 MgO: 40.30 

4

5

6

 

本品を強熱したものは定量するとき，酸化マグネシウム

(MgO)96.0%以上を含む.

本品の5gの容積が30mL以下のものは53IJ名として重質酸化

7 マグネシウムと表示することができる.

8 性状 本品は白色の粉末又は粒で，においはない.

9 本品は水，エタノール(95)又はジエチルエーテルにほとん

10 ど溶けない.

11 本品は希塩酸に溶ける.

12 本品は空気中で湿気及び二酸化炭素を吸収する.

13 確認試験 本品の希塩酸溶液(1→50)はマグネシウム塩の定性

14 反応 (1.09) を~する.

15 純度試験

16 (1 ) アルカリ及び可溶性塩本品2.0gをビーカーにとり，

17 水100mL告と加え，時計皿で覆い，水浴上で5分照加熱した後，

18 直ちにろ過し，冷後，ろ液50mLをとり，メチルレッド試液

19 2i海及び0.05mo阻」硫酸2.0mLを加えるとき，11夜の色は赤色

20 である.また，ろ液25mLを蒸発乾屈し，残留物を105'Cで1

21 時間乾燥するとき，その量は10mg以下である.
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(2) 炭酸坂本品0.10gに水5mLを加えて煮沸し，冷後，

酢酸(31)5mLを加えるとき，ほどんど泡立たない.

(3) 重金属 (1.07) 本品1.0gを希塩酸20mLtこ溶かし，水

浴上で蒸発乾困し，残留物を水35mLに溶かし，フェノール

フタレイン試液1i衡を加え，アンモニア試液を用いて中和し

た後，希酢酸2mLを加え，必要ならばろ過し，ろ紙を水で

洗い，洗液をろi夜に合わせ，更に水を加えて50mLとする.

これを検液とし，試験を行う.比較液は希塩酸20mLtこフェ

ノールフタレイン試液封筒を加え，アンモニア試液を用いて

中和した後，希酢酸2mL，鉛標準液4.0mL及び水を加えて

50mLとする(40ppm以下).

(4 ) 鉄 (1.10) 本品40mgをとり，第1法により検液を調

製し， A法により試験を行う.比較液には鉄標準液2.0mLを

加える(500ppm以下).

(5) 酸化カルシウム 本品を強熱し，その約0.25gを精密

に量り，希塩酸6mLを加え，加熱して溶かす.冷後，水

300mL及びLー酒石酸溶液u→5)3mLを加え，更に2，2'，2"ー

ニトリロトリエタノーノレ溶液(3→10)10mL，8mol/L水酸化

カリウム試液10mLを加え， 5分間放置した後， O.Olmol/Lヱ

チレンジアミン四酢酸二水素二ナトリウム液でi街定 (2.50)

する(指示薬 :NN指示薬O.lg). ただし， i商定の終点は，液

の赤紫色が青色に変わるときとする.同様の方法で空試験を

行い，補まする.
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O.Olmol/Lエチレンジアミン四酢酸二水素ニナトリウム液

1mL 

=0.5608mg CaO 
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酸化カルシウム(CaO: 56.08)の量はl.5%以下である.

(6) ヒ素 (1.11) 本品0.20gを希塩酸5mLに溶かし，これ

を検液とし，試験を行う (10ppm以下).

51 (7) 酸不溶物本品2.0gに水75mLを加え，振り混ぜなが

52 ら塩酸12mLを滴加し， 5分間煮沸する.不溶物を定量分析

53 用ろ紙を用いてろ取し，洗液に硝酸銀試液を加えても混濁を

54 生じなくなるまで
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化するとき，その量は2.0mg以下で、ある.

(8) フッ化物

(i) 装置 図に示すものを用いる.総硬質ガラス製で，接

続部はすり合わせにしてもよい.
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A:容量約300mLの蒸留フラスコ

B:容量約lOOmLの水蒸気発生器

突i'1Bを避けるために沸騰石を入れる.

C:冷却器

D:受器容量200mLのメスフラスコ

E:内径約8mmの水蒸気導入管

F， G:ヒ。ンチコック付きゴム管

H:温度計

(並)操作法本品5.0gをとり，水20mLを用いて蒸留プラ

スコA~こ洗い込み，ガラスウール約19及び薄めた精製硫酸(1

→2)50mLを加える .Aをあらかじめ水蒸気導入管E~こ水蒸

気を通じて洗った蒸留装霞に連絡する.受器Dには，

O.Olmolι水酸化ナトリウム液10mL及び水10mLを入れ，冷

却器Cの下端をこの液に浸す.Aを徐々に加熱して液の温度

が1300Cになったとき，ゴム管F告と開いてゴム管Gを閉じ，

水を激しく沸騰させた水蒸気発生器Bから水蒸気を通じる.

同時にA中の液の温度を135~1450Cに保つようにAを加熱す

る.蒸留速度は1分間約10mLとする.留液が約170mLにな

ったとき，蒸留を止め， Cの少量を水で洗い，洗液を留液に

合わせ，7kを加えて正確に200mLとし，これを試験液とす

る.以下酸素フラスコ燃焼法 (1.06) のフッ素の定量操作法

により試験を行う.ただし，補正液は調製しない.次式によ

り試験液中のフッ素(F)の量を求めるとき， 0.08%以下であ

る.

84 試験液中のフッ素(F: 19.00)の量(mg)

85 標準液5mL中のフッ素の量(mg)X AT/ As X 200/ V 

86 強熱減量 (2.43) 10%以下(0.25g，900
o
C，値量).

87 定量j去 本品を9000Cで恒量になるまで強熱し，その約0.2gを

88 精密に量り，水10mL及び希塩酸4.0mLを加えて溶かし，水

89 を加えて正確に100mLとする.この液25mLを正確に量り，

5 0588 



2 酸化マグ、ネシウム

90 7l<50mL及びpH10.7のアンモニア・塩化アンモニウム緩衝

91 夜5mLを加え， 0.05mol1Lエチレンジアミン西留学酸二水素二

92 ナトリウム液で務定 (2.50)する(指示薬:エリオクロムブラ

93 ックT・塩化ナトリウム指示薬0.04g). 同様の方法で空試験

94 を行い，補正する.

95 この0.05mol江Jエチレンジアミン四酢酸ニ水素二ナトリウ

96 ム液の消費量から純度試験(5)で得た酸化カルシウム(CaO)に

97 対応する0.05mo阻Jエチレンジアミン四酢酸二水素二ナトリ

98 ウム液の量を差し引く.

99 0.05mollLエチレンジアミン四酢酸二水素二ナトリウム液

100 1mL 

101 =2.015mg MgO 

102 酸化カルシウム(CaO)Img

103 =0.05mol1Lエチレンジアミン四酢酸二水素二ナトリウム

104 夜0.36mL

105 貯法容器気密容器.
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1 三酸化ヒ素

1 三酸化ヒ素
2 fu'senic Trioxide 

3 亜ヒ酸

4 三酸化二ヒ素

5 AS203: 197.84 

6 本品を乾燥したものは定量するどき，三酸化ヒ素

7 (AS203)99.5%以上を含む.

8 性状 ヱド品は白色の粉末で，においはない.

9 本品は水，エタノール(95)又はジエチルエーテルにほとん

10 ど溶けない.

11 ;1ド品は水酸化ナトリウム試液に溶ける.

12 確認試験 本品0.2gに水40mLを加え，水浴上で加熱して溶か

13 した液は亜ヒ酸績の定性反応 (1.09) を呈する.

14 純度試験溶状本品1.0gをアンモニア試液10mLに弱く加熱

15 して溶かすとき， i夜は澄明である.

16 乾燥減量(2.41) 0.5%以下(1g，105
0

C， 3時間).

17 定量j去 本品を乾燥し，その約0.15gを精密に量り，水酸化ナ

18 トリウム溶液(1→25)20mLを加え，必要ならば加温して溶

19 かす.水40mL及びメチルオレンジ試液21衡を加え，液が淡

20 赤色になるまで希塩畿を加えた後，炭酸水素ナトリウム2g，

21 水50mLを加え， 0.05moνLヨウ素液で滴定 (2.50)する(指示

22 薬:デンフ。ン試液3mL).

23 0.05molιヨウ素液1mL=4.946mgAS20a 

24 貯j去容器気密容器.
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1 酸素

1 酸素
2 Oxyg巴n

3 02: 32.00 

4 本品l土空気液化分離法により製造された目安泰である.

5 本品は定量するとき，酸素(02)99.5vol%以上を含む.

6 性状 本品は大気圧下において無色のガスで，においはない.

7 本品1mLは温度200C，気圧101.3kPaで、水32mL又はエタ

8 ノーノレ(95)7mUこ溶ける.

9 本品1000mLは温度OOC，気圧101.3kPaで1.429gである.

10 確認試験

11 本品及び酸素1mLずつを，減圧弁を取り付けた耐圧密封

12 容器から直接ポリ塩化ビニル製導入管を用いて，それぞれガ

13 スクロマトグラフィー用ガス計量管又はシリンジ中に採取す

14 る.これらのガスにつき，次の条件でガスクロマトグラフイ

15 - (2.ω〉により試験を行うとき，本品から得た主ピーク及

16 び酸素から得たピークの保持時間は等しい.

17 試験条件

18 純度試験の試験条件を準用する.

19 純度試験室素本品1.0mLを， j;威圧弁を取り付けた耐圧密封

20 容器から直接ポリ塩化ピニノレ製導入管を用いて，ガスクロマ

21 トグラブイー用ガス計量管又はシリンジ中に採取する.この

22 ものにつき，次の条件でガスクロマトグラフィー (2.02)に

23 より試験を行い，窒素のピーク面積A-I'を求める. ]3IJに混合

24 ガス調製器に窒素0.50mLを採取し，キャリヤーガスを加え

25 て全量を正確に100mLとし，よく混合して標準混合ガスと

26 する.その1.0mUこっき，本品と同様に操作し，窒素のピ-

27 ク面積Asを求めるとき，A-I'はAsより大きくない.

28 試験条件

29 検出器:熱伝導度検出器

30 カラム:内径3mm，長さ 3mの管に250~355pmのガス

31 クロマトグラフィー用ゼオライト(孔径0.5nm)を充て

32 んする.

33 カラム温度:50
0C付近の一定温度

目 キャリヤーガス:水素又はヘリウム

35 流量:皇室素の保持時聞が約5分になるように調整する.

36 システム適合性

37 システムの性能:混合ガス調製器に窒素0.5mLを採取し，

38 本品を加えて 100mLとし，よく混合する.その

39 1.0mUこっき，上記の条件で操作するとき，酸素，窒

40 素の順に流出し，その分離度は1.5以上である.

41 システムの再現性:標準混合ガス1.0mLにつき，上記の

42 条件で試験を5回繰り返すとき，窒素のピーク面積の

43 相対標準偏差は2.0%以下である.

44 

45 

46 

47 

48 

49 

50 

51 

定量法

(i)装置 殴に示すものを用いる.Aは二方活栓aを有する

100mLのガスピュレットで， b~c， d~e及びe~fはO.lmL

目盛り， c~dは2mL目盛りである .Aは水準管Bと肉厚ゴム

管で連結し， A及びBのほぼ半容に達する量の寝化アンモニ

ウム・アンモニア試液を満たす.ガスヒ。ペットCの吸収球g

には直径2mm以下の線状の鍛をコイノレ状に細く巻いたもの

を多数上部に透するまで詰め，更に塩化アンモニウム・アン

52 モニア試液125mLを入れ，ゴム桧iを閉じ， Aと肉厚ゴム管

53 で連結する.

54 且) 操作法 aを開きBを下げてg中の液をaの活栓孔のと

55 ころまで吸い上げた後， aを閉じ，次にaの試料導入管hfこ通

閉 じる干しを開き， Bを上げて塩化アンモニウム・アンモニア試

57 夜をA及びh中に全満した後， aを閉じ，試料容器をhfこつな

58 ぎ再びaを聞いて， Bを下げながら本品約100mLを精密に量

59 る. aのCfこ通じる孔を開きBを上げて本品をg中へ送り込み，

60 aを閉じてCを5分間，前後に穏やかに振り動かす.吸収され

61 ずに残るガスをaを開きBを下げてA中へ戻し，その容量を

62 量る.この操作を繰り返し，吸収されずに残るガスの量が恒

63 量になったときその容量を量り V(mL)とする.ただし， C"T 

64 の寝化アンモニウム・アンモニア試液を新たにした場合は少

65 なくとも4回上記の操作を繰り返した後の定量値を採用する.

66 ただし，採取量及びVは， 20
0

Cでー気圧101.3kPaの容量に換

67 算したものとする.

68 酸素(00の量(mL)=本品の採取量(mL)-V(mL) 

69 貯法

70 保存条件 40
0
C以下で保存する.

71 容器耐圧密封容器.

72 

73 b~c=O.lmL目盛り

74 c~d=2mL目盛り

75 (l~e=O.lmL目盛り

76 e~f=O.lmL目盛り

77 目盛線は，赤色とする.

78 b~f= 100mL 

5 0591 



1 サントニン

1 サントニン
2 Santonin 

O 

H3C .. 0ーペ
I H..' ¥...H 

O、人入/、

γ マドH'CH3

"'"ノ斗¥ / 

3 CH3 

4 CloH1803: 246.30 

5 (3S，3aS，5aS，9bS)-3，5a，9・Trimethyl-3aム5a，9b・

6 tetrahydronaphtho[1，2ゐ]furan-2，8(3H，4H)-dione

7 [481-06-1] 

8 本品を乾燥したものは定量するとき，サントニン

9 (C15H1803)98.5~10 1.0%を含む.

10 性状 本品は無色の結晶又は白色の結晶性の粉末である.

11 本品はクロロホノレムに溶けやすく，エタノール(95)にやや

12 溶けにくく，水にほとんど溶けない.

13 本品は光によって黄色になる.

14 確認試験

15 ( 1 ) 本品のエタノール(95)溶液(3→250000)につき，紫外

16 iiJ椀吸光度測定法(2.24)により吸収スペクトルを測定し，

17 本品のスペクトルと本品の参照スペクトルを比較するとき，

18 両者のスペクトルは何一波長のところに同様の強度の吸収を

19 認める.

20 (2) 本品につき，赤外吸収スペクトノレ測定法 (2.25)の臭

21 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

22 品の参照スペクトルを比較するとき，河者のスペクトルは同

23 一波数のところに伺様の強度の吸収を認、める.

24 旋光度 (2.49)α 〕f: ー 170~-1750(0.2g，クロロホルム，

25 10mL， 100mm). 

26 融点 (2.60) 172~1750C 

27 純度試験

28 (1 ) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第4i去により操作し，

29 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

30 下).

31 (2) アルカロイド 本品0.5gに薄めた硫酸u→100)20mL

32 を加えて煮沸する.冷後，ろ過し，ろ液10mUこ水を加えて

33 30mLとし，この液にヨウ素試液3滴を加えて3時間放置する

34 とき，液は混濁しない.

35 (3) アノレテミシン 本品を粉末とし，その1.0gにクロロホ

36 ルム2mLを加え，わずかに加温して溶かすとき，液は澄明

37 で黄色を呈しないか，又は黄色を呈しでも色の比較液Aより

38 濃くない.

39 (-4) フェノール類 本品0.20g1こ水10mLを加えて煮沸す

40 る.冷後，ろ過し，ろ液が黄色を呈するまで臭素試液を加え

41 るとき，r夜はt昆濁しなし¥

42 (5) 酸呈色物 本品10mgを硝酸で、i閏すとき，直ちに呈色

43 しない.またOOCIこ冷却した硫酸で潤すとき，直ちに呈色し

44 ない.

45 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(lg，105
0
C， 3時間).

46 強熱残分 (2.44) 0.2%以下(lg).

47 定量j去本品を乾燥し，その約0.25gを精密に量り，エタノー

48 ル(95)10mLを加え，加湿して溶かし， O.lmoνL水酸化ナト

49 リウム液20mLを正確に加え，還流冷却器を付け，水浴上で

50 5分間加熱する.急冷後，過量の水酸化ナトリウムを

51 0.05mollL塩酸で滴定 (2.50)する(指示薬:フェノールフタ

52 レイン試液3滴).同様の方法で空試験を行う.

53 O.lmoνL水酸化ナトリウム液1mL=24.63mgC15H1803 

54 貯法

55 保存条件遮光して保存する.

56 容器気密容器.

5 0592 



1 ジアスタ}ゼ

1 ジアスターゼ
2 Diastase 

3 本品は主として麦芽から製したもので，でんぷん消化カが

4 ある酵素剤である.

5 本品は定量するとき， 19当たり 440でんぷん糖化カ単位以

6 上を含む.

7 本品は，通例，適当な賦形剤で薄めである.

8 性状本品は淡黄色~淡褐色の粉末である.

9 本品は吸湿性である.

10 純度試験変敗本品は不快な又は変敗したにおい及び味がな

11 V¥ 

12 乾燥減量 (2.41) 4.0%以下(1g，1050C， 5時間).

13 定量法

14 ( i ) 基質溶液 でんぷん消化力試験用バレイショデンプン

15 試液を用いる.

16 誼)試料溶液本品約0.1gを精密に量り，水に溶かし，正

17 確に100mLとする.

18 溢)操作法 消化力試験法 (4.03) rl，でんぷん消化カ試験

19 法Jの rl.l.でんぷん糖化カ測定法Jにより操作する.

20 貯法

21 保存条件 30
0

C以下で保存する.

22 容器気密容器.

5 0593 



1 ジアスタ}ゼ・重曹散

1 ジアスターゼ・重曹散
2 Diastase and Sodium Bicarbonate Powdel' 

3 製法

ジアスターゼ 200g 

炭酸水素ナトリウム 300g 

沈降炭酸カルシウム 400g 

酸化マグネシウム 100g 

全量 1000g 

4 以上をとり，散剤の製法により用時裂する.

5 性状本品は淡黄色で，特異な塩味がある.

6 貯法容器密閉容器.

5 0594 



1 複方ジアスターゼ・重曹散

1 複方ジアスターゼ・重曹散
2 Compound Diastase and Sodium Bicarbonate Powder 

3 製法

ジアスターゼ 200g 

炭酸水素ナトリウム 600g 

酸化マグネシウム 150g 

ゲンチアナ末 50g 

全量 1000g 

4 以上をとり，散剤の製法により用特製する.

5 性状 本品はわずかに褐色を帯びた淡黄色で，特異なにおいが

6 あり，味は苦い.

7 貯法容器密閉容器.

5 0595 



1 ジアゼパム

1 ジアゼパム
2 Diazepam 

3 

4 C16HI3CIN20: 284.74 

5 7・Chloro・l-methyl-5幽phenyl-l，3-dihydro-2H-l，牛

6 benzodiazepin-2・one

7 [439-14-5] 

8 本品を乾燥したものは定量するとき，ジアゼパム

9 (C16HI3CIN20)98.0%以上を含む.

10 性状 本品は白色~淡黄色の結晶性の粉末で，においはなく，

11 味はわずかに苦い.

12 本品はアセトンに溶けやすく，無水酢酸又はエタノーノレ

13 (95)にやや溶けやすく，ジエチルヱーテノレにやや溶けにくく，

14 エタノーノレ(99.5)に漆けにくく，水にほとんど溶けない.

15 確認試験

16 (1 ) 本品10mgを硫酸3mLに溶かし，この液に紫外線(主波

17 長365nm)を照射するとき，黄緑色の蛍光を発する.

18 ( 2 ) 本品 2mgを硫酸のエタノール(99.5)溶液 (3→

19 1000)200mUこ溶かした液につき，紫外可視吸光度測定法

20 (2.24}により吸収スペクトルを測定し，本品のスペクトル

21 と本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトル

22 は同一波長のところに同様の強度の吸収を認める.

23 (3) 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトノレ測定法(2.25}の

24 臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと

25 本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは

26 向一波数のところに同様の強度の吸収在認める.

27 (4) 本品につき，炎色反応試験(2)(l.Mを行うとき，青

28 色~青緑色を呈する.

29 融点 (2.60> 130~1340C 

30 純度試験

31 (1 ) 溶状本品0.10gをエタノール(95)20mLに溶かすとき，

32 夜は澄明である.

33 (2) 塩化物(1.ω 本品1.0gに水50mLを加え，時々振り

34 混ぜながら1時間放置した後，ろ過する.ろ液25mUこ希硝

35 酸6mL及び水を加えて50mLとする.これを検液とし，試験

36 を行う.比較液には0.01mollL塩酸0.20mLを加える(0.014%

37 以下).

38 (3) 重金属 (1.07} 本品1.0gをとり，第2r;去により操作し，

39 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

40 下).

41 (4) 類縁物質本品1.0gをアセトン10mLに溶かし，試料

42 溶液とする.この液1mLを正確に量り，アセトン宏加えて

43 正確に100mLとする.この液1mLを正確に量り，アセトン

44 を加えて正確に10mLとし，標準溶液とする.これらの液に

45 っき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.

46 試料溶液及ひ'標準溶液511Lずつを薄層クロマトグラフィ-Jfl

47 シリカゲル(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板にスポット

48 する.次に酢酸エチノレ/へキサン混液(1: 1)を展開溶媒とし

49 て約12cm展開した後，薄層板を風乾する.これに紫外線(主

50 波長254nm)を熊射するとき，試料溶液から得た主スポット

51 以外のスポットは，標準溶液から得たスポットより濃くない.

52 乾燥減量 (2.4J} 0.5%以下Ug，105
0
C， 2時間).

53 強熱残分(2.44} 0.1%以下Ug).

54 定量法 本品を乾燥し，その約0.6gを精密に量り，無水酢酸

55 60mUこ溶かし， 0.1mol応過塩素酸で滴定 (2.50}する(電位

56 差滴定法).同様の方法で空試験を行い，補正する.

57 0.1mollL過主塩素酸1mL口 28.47mgCWH13CIN20 

58 貯法

59 保存条件遮光して保存する.

60 容器気密容器.

5 0598 



1 ジアゼパム錠

1 ジアゼパム錠
2 Diazepam Tablets 

3 本品は定量するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する

4 ジアゼパム(CWH13CIN20: 284.74)を含む.

5 製法 本品は fジアゼ、パムj をとり，錠剤の製法により製する.

6 確認試験 本品を粉末とし，表示量に従い fジアゼパムj

7 50mglこ対応する量をとり，アセトン50mLを加えて振り混

8 ぜ，ろ過する.ろ液1mLをとり，水浴上で蒸発乾闘する.

9 残留物を硫酸のエタノーノレ(99.5)溶液(3→ 1000)100mLに溶

10 かした液につき，紫タト可視吸光度測定法 (2.24)により吸収

11 スベクト/レを測定するとき，波長240~ 244nm， 283 ~ 

12 287nm及ひ(360~370nmlこ吸収の極大を示す.

13 製部均一性(丘02) 次の方法により含最均一位試験を行うと

14 き，適合する.

15 本品 1個をとり，水5mLを加え，振り混せ、て崩壊させる.

16 メタノール30mLを加えて10分間振り混ぜた後，メタノール

17 を加えて正確に50mLとし，遠心分離する.ジアゼパム

18 (C¥6H13CIN20)0.4mglこ対応する容量の上澄液VmLを亙確に

19 量り，内標準溶液5mLを正確に加え，メタノールを加えて

20 20mLとし，試料溶液とする. ~IJ に定量用ジアゼパムを

21 105"Cで2時間乾燥し，その約20mgを精密に量り，メタノ-

22 ルに溶かし，正確に100mLとする.この液2mLを正確に量

23 り，内襟準溶液5mLを正確に加え，メタノールを加えて

24 20mLとし，襟準溶液とする.試料溶液及び標準溶液lO11L

25 につき，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01) により

26 試験を行い，内標準物質のピーク面積に対するジアゼパムの

27 ピーク面積の比Q'l'及びQsを求める.

28 ジアゼパム(C¥6H13C1N20)の量(mg)

29 =1118 X Q'l'/Qs X l/V 

30 1118:定量用ジアゼパムの秤取量(mg)

31 内標準溶液 パラオキシ安息香酸エチルのメタノーノレ溶液

32 (1→25000) 

33 試験条件

34 定量法の試験条件を準用する.

35 システム適合性

36 システムの性能:標準溶液l011Lにつき，上記の条件で

37 操作するとき，内標準物質，ジアゼ、パムの順に溶出し，

38 その分離度は6以上である.

39 システムの再現性:標準溶液l011Lにつき，上記の条件

40 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

41 に対するジアゼパムのピーク面積の比の棺対標準偏差

42 は1.0%以下である.

43 溶出性 ~IJに規定する.

44 定 量法本品20個以上をとり，その質量を精密に量り，粉末

45 とする.ジアゼパム(C¥6H13CIN20)約50mglこ対応する量を

46 精密に量り，水10mLを加え，振り混ぜ，メタノーノレ60mL

47 を加えて， 10分間振り混ぜた後，メタノーノレを加えて正確

48 こ100mLとし，遠心分離する.上澄液5mLを正確に量り，

49 内標準溶液5mLを正確に加え，メタノールを加えて100mL

50 とし，試料溶液とする. ~IJに定量刑ジアゼパムを 1050Cで2

51 時間乾燥し，その約50mgを精密に量り，水10mL及びメタ

2

3

4

5

6

7
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ノールに溶かし，正確に100mLとする.この液5mLを正確

に量り，内標準溶液5mLを正確に加え，メタノーノレを加え

て100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

l011Uこっき，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01) に

より試験を行い，それぞれの液の内標準物質のピーク面積に

対するジアゼパムのピーク面積の比Q'l'及びQsを求める.

58 ジアゼパム(CwH13CIN20)の量(mg)=λ虫色 X QT/QS 

59 JVIs :定量用ジアゼパムの秤取量(mg)

60 内標準溶液 パラオキシ安怠香酸エチルのメタノール溶液

61 (1→5000) 

62 試験条件

63 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

64 カラム:内径4mm，長さ15cmのステンレス管に511mの

65 液体クロマトグラブィー照オクタデシルシリノレ化シリ

66 カゲ、ルを充てんする.

67 カラム温度:40
0C付近の一定滋度

68 移動相:メタノール/水混液(13: 7) 

69 流量:ジアゼパムの保持時間が約10分になるように調

70 整する.

71 システム適合性

72 システムの性能:標準溶液l011Lにつき，上記の条件で

73 操作するとき，内標準物質，ジアゼパムの般に溶出し，

74 その分離度は6以上である.

75 システムの再現性:標準溶液l011Lにつき，上記の条件

76 で試験を6田繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

77 に対するジアゼ、パムのピーク面積の比の相対標準偏差

78 は1.0%以下である.

79 貯法容器気密容器.
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1 シアナミド

1 シアナミド
2 Cyanamide 

3 H2N-CN 

4 CH2N2: 42.04 

5 Aminonitrile 

6 [420-04-2] 

7 本品は定量するとき，換算した脱水物に対し，シアナミド

8 (CH2N:097.0~10 1.0%を含む司

9 性状 本品は白色の結晶又は結晶性の粉末である.

10 本品は水，メタノール，エタノール(99.5)又はアセトンに

11 緩めて溶けやすい.

12 本品1.0g7.r水 100mL!こ溶かした液のpHは5.0~6.5である.

13 本品は吸湿性である.

14 融点:約46
0

C

15 確認試験

16 (1 ) 本品の水溶液(1→100)ImLfこ1，2 ナフトキノン 4-

17 スルホン酸カリウム試液1mL及び水酸化ナトリウム試液

18 0.2mLを加えるとき，液は濃赤色を呈する.

19 (2) 本品のアセトン溶液Ü→100)I~2滴を赤外吸収スベ

20 クトル測定法(2.25)の臭化カリウム錠剤法により製した臭

21 化カリウム錠剤に滴加し，風乾した後，赤外吸収スペクトル

22 法(2.25)の薄膜法により試験を行い，本品のスペクトルと

23 本品の参照スペクトルを比較するとき，阿者のスペクトルは

24 同一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

25 純度試験

26 (1 ) 溶状 本品1.0gを水10mUこ溶かすとき， ?I夜は無色澄

27 明である.

28 (2) 重金属 (1.07) 本品2.0gをとり，第1法により操作し，

29 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加えるUOppm以

30 下).

31 水分 (2.48) 1.0%以下Ug，容量滴定法，直接滴定).

32 強熱残分 (2.44) 0.1 %以下Ug).

33 定量法本品約19を精密に量り，水に溶かし，正確に250mL

34 とする.この液15mLを正確に量り，希硝酸2~3ì衡を加えた

35 後，アンモニア試液10mLを加える.次に0.1mo阻J硝酸銀液

36 50mLを正確に加え，時々振り混ぜながら15分間放置した後，

37 水を加えて正確に100mLとし，ろ過する.初めのろ液20mL

38 を除き，次のろ液50mLを正確に量り，希硝酸で中和した後，

39 更に希硝駿3mLを加え，過最の硝酸銀を0.1molJLチオシア

40 ン酸アンモニウム液で滴定 (2.50)する(指示薬:硫酸アンモ

41 ニウム鉄(]rr)試液2mL). 同様の方法で空試験安行う.

42 0.1molJL硝酸銀液1mL=2.102mgCH2N2 

43 貯法

44 保存条件冷所に保存する.

45 容器気密容器.
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1 シアノコパラミン
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5 Ca3H88CoN14014P: 1355.37 

6 Coα・[α-(5，6-Dimethyl-IH-benzoimidazol・1・yl)]-Cos-

7 cyanocobamide 

8 [68-19-9] 

9 本品は定量するとき，換算した乾燥物に対し，シアノコバ

10 ラミン(CaaH開CoN14014P)96.0~ 102.0%を含む.

11 性状 本品は暗赤色の結晶又は粉末である.

12 本品は水にやや溶けにくく，エタノール(99.5)に溶けにく

13 し¥

14 本品は吸湿性である.

15 確認試験

16 ( 1 ) 定量法の試料溶液につき，紫外可視吸光度測定法
作
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(2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品のスペクトル

と本品の参照スペクトル又はシアノコバラミン標準品につい

て同様に操作して得られたスペクトルを比較するとき，両者

のスペクトルは河一波長のところに同様の強度の吸収を認、め

る.

(2) 本品1mglこ硫酸水素カリウム50mgを混ぜ，強熱して

融解する.冷後，融解物をガラス棒で砕き，水3mLを加え，

煮沸して溶かし，フェノールフタレイン試液1滴を加えた後，

液が淡赤色を呈するまで水酸化ナトリウム試液をi商加し，酢

酸ナトリウム三水和物0.5g，希酢酸0.5mL及び1ーニトロソ

-2ーナフトール-3，6ージスルホン酸二ナトリウム溶液(I→

500)0.5mLを加えるとき，t夜l土直ちに赤色~だいだい赤色を

長し，塩酸0.5mLを追加し， 1分間煮沸しても液の赤色は消

えない.

(3) 本品5mgを50mLの蒸関フラスコにとり，水5mUこ溶

かし，ホスフイン酸2.5mLを加えた後，短い冷却器を{寸け，

冷却器の先端は試験管に入れた水酸化ナトリウム溶液(I→

50hmL中に浸す.次いで， 10分間穏やかに煮沸し，留液

1mLを得るまで蒸留する.試験管中の液に硫酸アンモニウ

ム鉄(II)六水和物の飽和溶液4r商を加えて穏やかに振り混ぜ，

37 フッ化ナトリウム30mgを加えて沸騰するまで加熱した後，

38 直ちに薄めた硫酸(I→7)を液が澄明になるまで滴加し，更に

39 薄めた硫酸(I→7)3~5滴を追加するとき，液は青色~青緑色

40 を呈する.

41 p H (2.54) 本品0.10gを新たに煮沸して冷却した水20mLに

42 溶かした液のpHは4.2~7.0で、ある.

43 純度試験

44 (1 ) 溶状 本品20mgを水10mUこ溶かすとき， r夜は赤色

45 澄明である.

46 (2) 類縁物質本操作は遮光した容器を用いて行う.本品

47 10mgを移動相10mLIこ溶かし，試料溶液とする.この液

48 3mLを正確に量り，移動相を加えて正確に100mLとし，標

49 準溶液とする.試料溶液及び標準溶液20}lLずつを正確にと

50 り，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01) により試験

51 を行う.それぞれの液の各々のピーク面積を自動積分法によ

52 り測定するとき，試料溶液のシアノコパラミン以外のピーク

53 の合計面積は，標準溶液のシアノコパラミンのどーク面積よ

54 り大きくない.

55 試験条件

56 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:361nm) 

57 カラム:内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管に5}lm

の液体クロマトグラフィ一周オクチルシリノレ化シリカ

ゲルを充てんする.

カラム温度:30
0C付近の一定温度

移動相・無水リン酸水素二ナトリウム10gを水1000mL

に溶かし，リン酸を加えてpH3.5に調整する.この液

8
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147mLにメタノーノレ53mLを加える.

流量:シアノコパラミンの保持待聞が約7分になるよう

調整する.

面積測定範囲:溶媒のピ}クの後からシアノコバラミン

の保持時間の約4{i音の範閤

システム適合性

検出の確認、:試料溶液1mLを正確に量り，移動相を加

70 えて正確に100mLとし，システム適合性試験用溶液

71 とする.システム適合性試験用溶液1mLを正確に量

72 り，移動格を加えて正確に10mLとする.この液

73 20}lLから得たシアノコパラミンのピーク面積が，シ

74 ステム適合性試験用溶液のシアノコパラミンのピーク

75 面積の7~13%になることを確認する.

76 システムの性能:本操作は溶液調製後，速やかに行う.

77 本品25mglこ水10mL告と加え，必要ならば加湿して溶

78 かし，冷後， トルエンスルホンクロロアミドナトリウ

79 ム試液0.5mL及び0.05molJL塩酸試液0.5mLを加え，

80 更に水を加えて25mLとし，振り混ぜる. 5分間静置

81 後，この液1mLIこ移動相を加えてlOmLとした液

82 20}lLにつき，上記の条件で操作するとき， 2本の主ピ

83 ークを示し，それらのピークの分離度は2.5以上であ

84 る.

85 システムの再現性:システム適合性試験用務液20}lUこ

86 っき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，シアノ

87 コパラミンのピーク面積の相対標準偏差は3.0%以下

88 である.

89 乾燥減量 (2.4]) 12%以下(50mg，減圧・ 0.67kPa以下，酸

90 化リン(V)，100
0

C， 4時間).
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2 シアノコパラミン

91 定量法 本品及びシアノコパラミン標準品(日IJ途本品と同様の

92 条件で乾燥減量 (2..JJ) を測定しておく)約20mgずつを精密

93 に量り，それぞれを水に溶かし，正確に1000mLとし，試料

94 溶波及び標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液につき，紫

95 外可視吸光度ìll~定法(2.24) により試験を行い，波長361nm

96 における吸光度Ar及びAsを測定する.

97 シアノコバラミン(CG3H田CON14014P)の量(mg)

98 =Ms X Ar/ As 

99 lVIs :乾燥物に換算したシアノコパラミン標準品の秤取量

100 (mg) 

101 貯法

102 保存条件遮光して保存する.

103 容器気密容器.

5 OGOO 



1 シアノコパラミン注射液

1 シアノコバラミン注射液
2 Cyanocobalamin Inj巴ction

3 ビタミンB12注射液

4 本品は水位の注射剤である.

5 本品 lま定量するとき，表示量の95.0~115.0%に対応する

6 シアノコパラミン(C6A田CON14014P: 1355.37)を含む.

7 製法本品は「シアノコパラミンJ0:とり，注射剤の製法によ

8 り製する.

9 性状 ヱド品は淡赤色~赤色澄明の液である.

10 確認試験 定量法の試料溶液につき，紫外可視吸光度測定法

11 (2.24) により吸収スペクトルを測定するとき，波長277~

12 279nm， 360~362nm及び548~552nmfこ吸収の極大を示す.

13 また，波長360~362nm及ひ守548~552nmの吸収極大の波長

14 における吸光度をAl及ーびA2とするとき ，A2/ A1は0.29~

15 0.32である.

16 エンドトキシン (4.01) 0.30EU/llg未満.

17 採取容量〈丘05) 試験を行うとき，適合する.

18 不溶性異物 (6.06) 第1法により試験を行うとき，適合する.

19 不溶性微粒子 (6.07) 試験を行うどき，適合する.

20 無菌 (4.06) メンプランフィルタ一法により試験を行うとき，

21 適合する.

22 定量法本品のシアノコパラミン(C63HssCoNI4014P)約2mgfこ

23 対応する容量を1E確に量り，水を加えて正確に100mLとし，

24 試料溶液どする. }3IJにシアノコバラミン標準品(別途「シア

25 ノコバラミンj と問様の条件で乾燥減量(2.41) を測定して

26 おく)約20mgを精密に量り，水に溶かし，正確に1000mLと

27 し，標準溶液とする.以下「シアノコバラミンj の定量法合

28 準用する.

) 2却9 シアノコパラミン(ωC6ω3廷朗CON140仏1.♂)の量(mgρ

30 =M公sX Al'‘/ As X 1/1叩0 

31 MS:乾燥物に換算したシアノコバラミン標準品の秤取量

32 (mg) 

33 貯法

34 保存条件遮光して保存する.

35 祭器密封容器.本品は着色容器を使用することができる.
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1 ジェチルカ/レパマジンクエン酸塩

1 ジエチル力ルバマジンクエン酸塩
2 Diethylcarbamazine Citrat巴

3 クエン酸ジエチルカルパマジン
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8 [1642-54-2] 

9 本品を乾燥したものは定量するとき，ジェチルカルパマジ

10 ンクエン酸塩(ClOH21N30・CaHs07)98.0%以上を含む.

11 性状本品は白色の結品性の粉末で，においはなく，酸味及び

12 苦味がある.

13 本品は水に極めて溶けやすく，エタノーノレ(95)にやや溶け

14 やすく，アセトン，クロロホノレム又はジエチルエーテルにほ

15 とんど溶けない.

16 本品の水溶液(1→20)は酸性である.

17 本品は吸湿性である.

18 確認試験

19 (1 ) 本品0.5gを水2mUこ溶かし，水酸化ナトリウム試液

20 10mLを加えた後，クロロホルム5mLずつで4回抽出する.

21 全クロロホノレム抽出液を合わせて水10mLで洗った後，クロ

22 ロホルムを水浴上で蒸発し，残留物にヨードエタン1mLを

23 加え，還流冷却器を付けて5分間穏やかに煮沸する.次に空

24 気を送りながら過量のヨードエタンを蒸発して除き，エタノ

25 ーノレ(95)4mLを加えて氷水中で冷却し，かき混ぜながら沈殿

26 を生じるまでジエチルエーテルを加え，沈殿が結晶になるま

27 でかき混ぜる. 30分間氷水中に放置した後，結品をろ取し，

28 エタノール(95)4mLに溶かし，同じ操作を繰り返して再結晶

却 し， 1050Cで4ft寺間乾燥するとき，その融点 (2.60) は151~

30 155
0

Cである.

31 (2) (1)のクロロホノレムで、抽出した残波に希塩酸を加えて

32 中性とした液はクエン酸塩の定性反応 (1.09)の(2)及び(3)を

33 呈する.

34 融点 (2.60) 135.5~ 138.50C 

35 純度試験重金属 (1.07) 本品2.0gをとり，第4法により操作

36 し，試験を行う.比較液には鉛標準液4.0mLを加える

37 (20ppm以下).

38 乾燥減量 (2.41) 1.0%以下(2g，1050C， 4時間).

39 強熱残分(2.44) 0.1 %以下(1g).

40 定量法 本品を乾燥し，その約0.75gを精密に量り，酢酸

41 (100)50mLを加え，加温して溶かす.冷後， O.lmol!L過塩

42 素酸で滴定 (2.50)する(電位差滴定法).同様の方法で空試験

43 を行い，補正する.

44 O.lmoνL過塩素酸1mL=39.14mgClOH21N30・CaHs07

45 貯法容器気密容器.
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1 ジェチノレカノレパマジンクエン酸塩錠

1 ジエチル力jレバマジンクエン酸塩錠 50 

2 Diethylcarbamazine Citrate Tablets 51 

3 クエン酸ジエチノレカノレパマジン錠 52 

4 本品は定量するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する 54 

5 ジエチルカルパマジンクエン酸境(CIOH21NaO・CuHS07: 55 

6 391.42)を含む 56

7 製法 本品は fジエチノレカルバマジンクエン酸塩j をとり，錠 57 

8 剤の製法により製する 58

9 確認試験本品を粉末とし，表示量に従い「ジエチルカルパマ 59 

10 ジンクエン酸塩JO.lgに対応する量をとり，水10mLを加え 60 

11 てよく振り混ぜた後，ろ過する.ろ液にライネッケ境試液 61 

12 1mLを加えるとき，淡赤色の沈殿を生じる 62

13 製剤均一性(丘02) 次の方法により含最均一性試験を行うと 63 

14 き，適合する 64
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本品1個をとり，移動相70mLを加え， 10分間激しく振り

混せ、た後，移動相を加えて正確に100mLとし，孔径0.4511m

以下のメンプランフィルターでろ過する.初めのろ液3mL

を除き，次のろ液のジエチルカノレバマジンクエン酸塩

(ClOH21NaO・CuHS07)約2.5mglこ対応する容量VmLを正確

に量り，内標準漆液5mLを正確に加えた後，移動棺を加え

て50mLとし，試料溶液とする.以下定量法を準用する.

22 ジエチノレカルパマジンクエン酸塩(ClOH21NaO・CuHS07)の量

23 (mg) 

24 =MS X QT/QS X 10/V 

25 lVIs :ジエチルカルバマジンクエン酸塩標準品の秤取量

26 (mg) 

27 内標準溶液 2-アミノベンズイミダゾールの移動相溶液

28 U→12500) 

29 定量法本品20個以上をとり，その質量を精密に量り，粉末

30 とする.ジエチルカルバマジンクエン酸塩(ClOH21NaO・

31 CuHS07)約50mglこ対応する量を精密に量り，移動相70mLを

32 加え， 10分潤激しく振り混ぜた後，移動相を加えて正確に

33 100mLe:し，孔径0.4511m以下のメンプランプイノレターでろ

34 過する.初めのろ液3mLを除き，次のろ液5mLを正確に量

35 り，内標準溶液5mLを正確に加えた後，移動相を加えて

36 50mLとし，試料溶液とする.JlIJにジエチルカルバマジンク

37 エン酸塩標準品を1050Cで4時間乾燥し，その約25mgを精密

38 に量り，移動指に溶かし，正確に50mLとする.この液5mL

39 を正確に量り，内標準溶液5mLを正確に加えた後，移動相

40 を加えて50mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶

41 夜2011Lにつき，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)

42 により試験を行い，内標準物質のピーク面積に対するジエチ

43 ノレカルバマジンのピーク面積の比QT及びQsを求める.

44 ジェチルカルパマジンクヱン酸塩(ClOH21NaO・CuHS07)の量

45 (mg) 

46 =MS X QT/QS X 2 

47 MS:ジエチルカルバマジンクエン酸塩標準品の秤取量

48 (mg) 

49 内標準溶液 2ーアミノベンズイミダゾーノレの移動相溶液

53 

(1→12500) 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(ìJl~定波長: 220nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ 15cmのステンレス管Iこ511m

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリノレ化シ

リカゲ、ノレを充てんする.

カラム温度:40
0

C付近の一定温度

移動棺:0.05mollLリン酸二水素カリウム試液にリン酸

を加えてpH2.5に調整する.この液950mLにメタノ

ール50mLを加える.

流量:ジエチ/レカルパマジンの保持時間が約14分にな

るように調整する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液2011Lにつき，上記の条件で

操作するとき，ジエチルカルパマジン，内標準物質の

65 慣に溶出し，その分離度は2.5以上である.

66 システムの再現性:標準溶液2011Lにつき，上記の条件

67 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

68 に対するジエチルカルバマジンのピーク面積の比の相

69 対標準偏差は1.0%以下である.

70 貯法容器密原容器.
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管に入れ，エタノーノレ(95)2mLに溶かし，コレステロールの

エタノール(95)溶液(1→200)2mLを加えて穏やかに混ぜ， 10 

分開放霞するとき， i夜は混濁しない.

乾燥減量 (2.41) 1.5%以下(0.5g，威圧， 100
0
C， 2時間).

強熱残分 (2.44) 0.5%以下(O.lg).

定量j去 本品及びジギトキシン標準品を乾燥し，その約20mg

ずつを精績に量り，それぞれをメタノールに溶かし，正確に

200mLとする.この液5mLずつを正確に量り，それぞれに

内標準溶液10mLを正確に加え，更に水12.5mLを加えた後，

メタノールを加えて50mLとし，試料溶液及び標準溶液どす

る.試料溶液及び標準溶液5011Lfこっき，次の条件で液体ク

ロマトグラフィー (2.01)により試験を行い，内標準物質の

ピーク面積に支守するジギトキシンのピーク面積の比QT及び

Qsを求める.
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ジギトキシン

ジギトキシン
Digitoxin 

1 

1 

2 

ジギトキシン(C4lH640 13)の量(mg)= MS X QT/ Qs 54 

内標準溶液

1000000) 

操作条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:230nm) 

カラム:内径約4mm，長さ 15~20cmのステンレス管に

511mの液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリ

ノレ化シリカゲ‘ルを充てんする.

カラム温度:室温

移動相:メタノール/水混液(3: 1) 

流量:ジギトキシンの保持時間が約5分になるように調

整する.

カラムの選定:標準溶液5011Lfこっき，上記の条件で操

作するとき，ジギトキシン，内標準物質の11頃に溶出し，

その分離度が6以上のものを用いる.

MS :ジギトキシン標準品の秤取量(mg)

アセナフテンのメタノール溶液(3→

55 
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貯法

保存条件遮光して保存する.

容器気密容器.
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本品を乾燥したものは定量するとき，ジギトキシン

(C41H64013)90.0%以上を含む.

性状本品は白色~淡黄白色の結晶性の粉末で，においはない.

本品はクロロホ/レムにやや溶けやすく，メタノール又はエ

タノーノレ(95)にやや溶けにくく，水又はジエチルエーテノレに

ほとんど溶けない.

確認試験

(1) 本品1mgを内径約10mmの小試験管にとり，塩化鉄

(皿)六水和物の酢酸(100)溶液u→10000)lmLfこ溶かし，硫

酸1mLを穏やかに加えて二層とするとき，境界面に赤みを

帯びない褐色の輪帯を生じ，その界面に近い上層部は紫色を

経て緑色となり，次に全酢酸層は濃青色を経て緑色となる.

(2) 本品2mgfこ新たに調製した1，3ージニトロベンゼ、ンの

エタノーノレ(95)溶液u→ 100)25mLを加え，振り混ぜて溶か

す.この液2mLをとり，テトラメチルアンモニウムヒドロ

キシドのエタノーノレ(95)溶液u→200)2mLを加えて振り混ぜ

るとき，i夜は徐々に赤紫色を呈し，次に退色する.

(3 ) 本品及びジギトキシン標準品1mgずつをエタノール

(95)/クロロホノレム混液u:1)50mLに溶かし，試料溶液及

び標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグラフ

ィー (2.03)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液2011L

ずつを薄層クロマトグラフィー用シリカグノレを用いて調製し

た薄層板にスポットする.次にジクロロメタン/メタノール

/水混液(84: 15 : 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，

薄層板を風乾する.これに希硫酸を均等に噴霧した後，

110
0
Cで10分間加熱するとき，試料溶液及び標準溶液から得

たスポットのRrfi直は等しい.

旋光度 (2.49)α)~: +16~+180(乾燥後， 0.5g， 

ホルム， 20mL， 200mm). 

純度試験 ジギトニン本品10mgをとり，かき傷のない試験
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1 ジギトキシン錠

1 ジギトキシン錠
2 Digitoxin Tablets 

3 本品は定量するとき，表示量の90.0~110.0%に対応する

4 ジギトキシン(GllH04013: 764.94)を含む.

5 製法 本品は「ジギトキシンj をとり，錠剤の製法により製す

6 る.

7 確認試験

8 ( 1 ) 本品を粉末とし，表示量に従いジギトキシン

9 (C41H6，IOI3)2mgに対応する量告ととり，分液漏斗に入れ，水

10 30mLを加えて振り混ぜた後，クロロホノレム30mLを加え激

11 しく振り混ぜる.クロロホルム抽出液を少量の無水硫酸ナト

12 リウムを置いた漏斗を用いてろ過し，すり合わせのナス型フ

13 ラスコに入れる.この液を減圧で加湿して蒸発乾回した後，

14 残留物をクロロホルム10mUこ溶かす.この液5mLを内径約

15 10mmの小試験管にとり，水浴上で空気を送りながら蒸発乾

16 潤する.残留物につきジギトキシンj の確認、試験(I)を

17 準用する.

18 (2) (I)で得たクロロホルム溶液4mLを減圧で加温して蒸

19 発乾闘し，残留物に新たに調製した1，3ージニトロベンゼ、ン

20 のエタノーノレ(95)溶液(1→100HOmLを加え，振り混ぜて溶

21 かす.この液2mLにつきジギトキシンj の磯認試験(2)

22 を準用する.

23 製剤均一性 (6.02) 次の方法により含量均一性試験を行うと

24 き，適合する.

25 本品1個を50mLのビーカーにとり，水0.5mLを加えて崩

26 壊させ，アセトニトリル5mLを加え，時計血でどーカーを

27 覆い，水浴上で5分間加湿する.冷後，ビーカーの中の液を

28 
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分f夜漏斗AIこ移し， ビーカーはクロロホノレム30mL，次いで、

水20mLで洗い，洗液は分液漏斗Afこ合わせ，よく振り混ぜ

て抽出する.クロロホノレム抽出液は，炭酸水素ナトリウム溶

液(1→100)5mLを入れた分液漏斗Bfこ分取し，振り混ぜて洗

った後，クロロホルム層はあらかじめクロロホルムで潤した

脱街綿を用いてフラスコにろ過する.分I夜i漏斗Aの7l<層は更

にクロロホルム30mLずつで2回捻出し，それぞれの抽出液

は先に用いた分液漏斗B中の炭酸水素ナトリウム溶液で洗っ

た後，同様にろ過し，ろ液は先のろ液に合わせる.この液を

i威圧で加湿して蒸発車七回した後，残留物に1mL中にジギト

キシン(C41Ho4013)約511gを含む液となるように薄めたエタノ

ール(4→5)を加えて正確に VmLとし， 20分間激しく振り混

ぜて溶かし，試料溶液とする. 531]にジギトキシン標準品を

100
0

Cで2時間減圧乾燥し，その約10mgを精密に量り，薄め

たエタノール(4→5)に溶かし，正確に100mLとする.この

液5mLを正確に量り，薄めたエタノーノレ(4→5)を加えて正確

に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液，標準溶液及び

薄めたエタノール(4→5)2mLずつを正確に量り，それぞれ掲

色の共栓試験管T，S及びBfこ入れる.次に0.02g/dLLーアス

コルビン酸・塩酸試液10mLずつを正確に加えて振り混ぜ，

直ちに希過酸化水素試液1mLずつを正確に加えてよく振り

混ぜた後， 25~30oCの一定温度で45分間放置する.これら

の液につき，蛍光光度法 (2.22)により試験を行い，励起の 100 

波長400nm，蛍光の波長570nmにおける蛍光の強さ丹，Fs 101 

及びFBを測定する.

53 ジギトキシン(C4lH640 13)の量(mg)

54 =jJ;Is X (Fr-FB)/(Fs-FB) X V /2000 

55 Ms:ジギトキシン標準品の秤取量(mg)

56 溶出性(丘10) 試験液に薄めた塩酸(3→500)500mLを用い，

57 回転バスケット法により，毎分100回転で試験を行うとき，

58 本品の30分間及び60分間の溶出率はそれぞれ60%以上及び

59 85%以上である.本品は繰り返し試験の規定を適用しない.

60 本品1個をとり，試験を開始し，規定された時間に溶出液

61 a+15mLをとり，直ちに37土0.5
0
Cに加湿した同容量の試験

62 液を注意して補う.溶出液は干し径0.811m以下のメンプランプ

63 ィルターでろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液を

64 試料溶液とする.表示量に従いジギトキシン(C41Ho4013)約

65 211gfこ対応する容量の試料溶液amLを正確に量り共桧遠心

66 沈殿管T30に入れ， 37:t0.50Cで30分間加湿する.更に溶出試

67 験開始60分後，溶出液8十15mLをとり，同様に操作した後，

68 試料溶液amLを正確に量り，共栓遠心沈殿管T60fこ入れる.

69 別にジギトキシン標準品を100
0

Cで2時間減圧乾燥し，表示

70 量の100f音量を精密に量り，エタノール(95)に溶かし，正確

71 に100mLとする.この液1mLを正確に量り，試験液を加え

72 て正確に500mLとし， 37:t0.50Cで60分間加温した後，孔径

73 0.811m以下のメンプランフィルターでろ過し，初めのろ液

74 10mLを徐き，次のろ液を標準溶液とする.標準溶液及び試

75 験液amLずつを亙確に量り，共栓遠心沈殿管Ts及びTBに入

76 れる.それぞ、れの共栓遠心沈殿管目。， Too， Ts及びTsfこクロ

77 ロホルム7mLずっそk正確に加え， 10分間激しく振り混ぜた

78 後，遠心分離を行う.水層を除き，クロロホノレム層の5mL

79 を正確に量り，それぞれ褐色の試験管T'30，T'曲， T's及びT'B

に入れ，この液のクロロホノレムを留去した後， 0.05g/dL L 

アスコルビン酸・塩酸試j夜4mLずつを正確に加え，よく振

り混ぜ， 10分間放置する.次に希過酸化水素試液0.5mLず

つを正確に加え，よく振り混ぜ， 25~30oCの一定温度で45

分潤放置する.これらの液につき，蛍光光度法(2.22)によ

り試験念行い，励起の波長395nm，蛍光の波長560nmにお

ける蛍光の強さお0，.F6o， Fs，及びFBを測定する.

80 

81 

82 

83 

84 

85 

86 

87 

88 

30分間におけるジギトキシン(GllHo4013)の表示量に対する

溶出率(%)

=Ms X (F30-FB)/(Fs-Fs) X 1/ C 

60分間におけるジギトキシン(C41H64013)の表示量に対する

溶出率(%)

( Foo一品目。-.FB..a+15 i 
=Msxl一一一一+一一一一×一一一 Ix 1/C 

l FS-.FB FS-.FB 500) 

89 

90 

91 

92 

93 Ms :ジギトキシン標準品の秤取量(mg)

C: 1錠中のジギトキシン(C41Ho4013)の表示量(mg)

a+15 :規定時間の溶出液の採取量(mL)

94 

95 

96 定量法 本品20倍以上をとり，その質量告と精密に量り，粉末

とする.ジギトキシン(C41H04013)約0.5mgに対応する量を精

密に量り，水12.5mLを加えて10分間振り混ぜる.次に内標

準溶液10mLを正確に加え， 20分間振り混ぜた後，メタノー

ルを加えて50mLとする.この液を遠心分離し，上澄液を試

料溶液とする. 531]にジギトキシン標準品を100
0

Cで2時間減

圧乾燥し，その約20mgを精密に量り，メタノーノレに溶かし，

97 

98 

99 

102 
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2 ジギトキシン錠

103 lE確に200mLとする.この液5mLを正確に量り，内標準溶

104 夜10mLを正確に加え，更に水12.5mLを加えた後，メタノ

105 ールを加えて50mLとし，標準溶液とする.以下 fジギトキ

106 シンj の定最法在準用する.

107 ジギトキシン(GIlH640 13)の量(mg)ニ lVfsX Q'l'/ Qs X 1/40 

108 11ゐ:ジギトキシン標準品の秤取量(mg)

109 内標準溶液 アセナフテンのメタノール溶液(3→

110 1000000) 

111 貯法

112 保存条件遮光して保存する.

113 容器気密容器，

5 OGOG 



1 シクラシリン

1 シクラシリン
2 Ciclacillin 

uJFi:52: 
4 CloH23N30，，8: 341.43 

5 (2S，5R，6R)-6-[ (l-Aminocyclohexanecarbonyl)amino]ー

6 3，3幽dimethyl-7-oxo-4・thia“l-azabicyclo[3.2.0]heptane-2-

7 carboxylic acid 

8 [3485-14-1] 

9 本品は定量するとき，換算した脱水物1mg当たり 920~

10 lOl011g(カ価)を含む.ただし，本品のカ備は，シクラシリ

11 ン(C15H23N30"S)としての最を質最(カ価)で示す.

12 性状本品は白色~淡黄白色の結晶性の粉末である.

13 本品は水にやや溶けにくく，メタノールに溶けにくく，ア

14 セトニトリル又はエタノール(99.5)にほとんど溶けない.

15 確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の

16 臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと

17 本品の参照スペクトル又はシクラシリン標準品のスペクトル

18 を比較するとき，両者のスペクトルは同一波数のところに同

19 様の強度の吸収を認める.

20 旋光度(2.49)α)~ : +300~+3150(2g，水， 100mL， 

21 100mm). 

22 純度試験

23 (1 ) 重金鳥 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

24 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

25 下).

26 (2) ヒ素 (J.1J) 本品1.0gをとり，第3法により検液を調

27 製し，試験を行う(2ppm以下).

28 水分 (2.48) 2.0%以下(lg，容量滴定法，直接i1i6定).

29 定量j去 本品及びシクラシリン標準品約50mg(カ価)に対応す

30 る量を精密に量り，それぞれを移動相に溶かし，内標準溶液

31 5mLずつを正確に加えた後，移動相を加えて50mU::し，試

32 料溶液及び標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液l011Lfこ

33 っき，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)により試

34 験を行い，内標準物質のピーク面積に対するシクラシリンの

35 ピーク面積の比QT及びQsを求める.

36 シクラシリン(CloH23N30"S)の量[llg(カ価)]

37 =Ms X QT・/QsX 1000 

38 Ms:シクラシリン標準品の秤取量[mg(カ価)]

39 内標準溶液 オルシンの移動相溶液u→500)

40 試験条件

41 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

42 カラム:内径4mm，長さ15cmのステンレス管lこ511mの

43 液体クロマトグラフィ一周オクタデシルシリノレ化シリ

44 カゲルを充てんする.

45 カラム温度:250C付近の一定混度

46 移動相:酢酸アンモニウム0.771gを水約900mLに溶か
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し，酢酸(100)を加えてpH4.0fこ調整し，水を加えて

1000mLとする.この液850mLfこアセトニトリル

150mLを力日える.

流最:シクラシリンの保持時間が約4分になるように調

整する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液l011Uこっき，上記の条件で

操作するとき，シクラシリン，内標準物質の11頃に溶出

55 し，その分離度は8以上である.

56 システムの再現性.標準溶液l011Uこっき，上記の条件

57 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

58 に対するシクラシリンのピーク面積の比の祁対標準編

59 差は1.0%以下である.

60 貯j去容器気密容器.
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1 ジクロキサシリンナトリウム水和物

1 ジクロキサシリンナトリウム水和物
2 Dicloxacillin Sodium Hydraω 

3 ジクロキサシリンナトリウム

4 メチノレジクロロフェニノレイソキサゾリルペニシリンナトリウム

日可TP::
6 C19H1SChN3NaOoS' H20 : 510.32 

7 Mo叩nosodi同um(ο2S，5R，6Rめ)-6ふ欄ぺ{(3子3-(ο2，6ふ-dicぬhlorωophe∞nylり)づ
8 m巴ethy列lisoxazole巴圃4牛-cωar巾bonyl]amil加no吋)-3，3み-dωim巴ethylト-7下-oxo-4幽

9 thia-l-azabicyc1o[3.2.0]heptane-2-carboxylate 

10 monohydrate 

11 [13412“64-1] 

12 本品は定量するとき，換算した脱水物1mg当たり 910~

13 1020j1g(カ価)を含む.ただし，本品のカ価は，ジクロキサ

14 シリン(C19H17ChN30oS: 470.33)としての量を質量(力価)で

15 示す.

16 性状 本品は白色~淡黄白色の結晶性の粉末である.

17 本品は水又はメタノールに溶けやすく，エタノール(95)に

18 やや溶けやすい.

19 確認試験

20 (1 ) 本品の水溶液(I→2500)1こっき，紫外可視吸光度測定

21 法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品のスペクト

22 ルと本品の参照スペクトノレ又はジクロキサシリンナトリウム

23 標準品について同様に操作して得られたスペクトルを比較す

24 るとき，河者のスペクトルは同一波長のところに同様の強度

25 の吸収を認める.

26 (2) 本品につき，赤外吸収スベクトノレ測定法 (2.25)の臭

27 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

部 品の参照スペクトル又はジクロキサシリンナトリウム標準品

29 のスペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは同一波数

30 のところに同様の強度の吸収合認、める.

31 (3) 本品はナトリウム極の定性反応(1)(1.09) を呈する.

32 水分 (2.48) 3.0~4.5%(0.1g. 容量滴定法，直接滴定).

33 定量法 次の条件に従い，抗生物質の微生物学的カ価試験法

34 (4.02)の円筒平板法により試験を行う.

35 ( i )試験菌 Bacilllls sllbtilis ATCC 6633を用いる.

36 五)培地培地(1)の1)の iを用いる.ただし，滅菌後の

37 pHは6.5~6.6とする.

38 (iii) 標準溶液 ジクロキサシリンナトリウム標準品約

39 50mg(カ価)に対応する量を精密に量り. pH6.0のリン酸塩

40 緩衝液に溶かして正確に50mLとし，標準原液とする.標準

41 原液は50C以下に保存し.24時間以内に使用する.用時，標

42 準原液適量を正確に量り.pH6.0のリン酸塩緩衝液を加えて

43 1mL中に10j1g(カ価)及び2.5j1g(カ価)を含む液を調製し，そ

44 れぞれ高濃度標準溶液及び低濃度標準溶液とする.

45 (iv) 試料溶液本品約50mg(力価)に対応する量を精密に量

46 り. pH6.0のリン酸塩緩衝液に溶かし，正確に50mLとする.

47 この液適量を正確に量り.pH6.0のリン酸塩緩衝液を加えて

48 1mL中に101tg(力価)及び2.51tg(カ価)を含む液を調製し，そ

49 れぞれ高濃度試料溶液及び低濃度試料溶液とする.

50 貯法容器気密容器.
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1 シクロスポリン

1 シクロスポリン
2 Ciclosporin 

3 サイクロスポリンA

H3C¥.c 

「創刊-Ala-MeL冊 MeLeu-胸 Va1-V オrAbU-蜘 Gly-MeLeu-Va卜MeLeui

CH3o 

4 

Abu = (28)-2・アミノ酪重量

MeGly= N-メチルグリシン

MeLeu = N-メチル口イシン

MeVal= Nーメチルパリン

5 C62Hl11Nll012: 1202.61 

6 cyclo{ -[(2S，3R，4R，6E)・3・Hydroxy-4・methyl-2・

7 methylaminooct-6-enoyl]-L-2-aminobutanoyl-

8 N-methylglycyl・1いmethyl-L-leucyトL-valyl-N-methyl-

9 L-leucyトL-alanyl欄D-alanyl・N-methyl-L-leucyl桐N司methyl・

10 L・leucylイV-methyl心 .valyl-}

11 [59865-13-3] 

12 本品は定量するとき，換算した乾燥物に対し，シクロスポ

13 リン(C62HlllNll0l~98.5~10 1.5%を含む.

14 性状本品は白色の粉末である.

15 本品はアセトニトリル，メタノール又はエタノール(95)に

16 極めて溶けやすく，ジエチルエーテノレに溶けやすく，水にほ

17 とんど溶けない.

18 確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法(2.25)の

19 臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトノレと

20 本品の参照スペクトル又はシクロスボリン標準品のスペクト

21 ルを比較するとき，両者のスペクトルは同一波数のところに

22 同様の強度の吸収を認、める.

23 旋光度 (2.49)α)~ : -185~ー 1930(乾燥物に換算したも

24 のO.lg，メタノール， 20mL， 100mm). 

25 純度試験

26 (1) 溶 状本 品1.0gをエタノール(95)IOmLfこ溶かすとき，

27 夜は澄明で，その色は次の比較液(1)， (2)又は(3)より濃くな

28 し¥80

29 比較液(1):塩化鉄(m)の色の比較原液3.0mL及び場化コバ 81 

30 ルト00の色の比較原液0.8mLをそれぞれ亙確に量り 82

31 薄めた塩酸(1→40)を加えて正確に100mLとする 83

32 比較液(2):塩化鉄(m)の色の比較原液3.0mL，塩化コパル 84 

33 卜(10の色の比較原液1.3mL及び硫酸銅00の色の比較 85 

34 原液0.5mLをそれそーれ正確に量り，薄めた塩酸(1→40) 86 

35 を加えて正確に100mLとする 87

36 比較液(3):塩化鉄(m)の色の比較原液0.5mL及び極化コバ 88 

37 ルト(n)の色の比較原液1.0mLをそれぞれ正確に量り 89

38 薄めた塩酸(1→40)を加えて正確に100mLとする 90

39 (2) 重金属 (1.07) 本品1.0gをどり，第2法により操作し 91

40 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以 92 

41 下). 93 

42 (3) 類縁物質定量法の試料溶液を試料溶液とする.この 94 

43 液2mLを正確に量り，水/アセトニトリル混液(1:1)を加え 95 
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て正確に200mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準

溶液20p.Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラ

フィ - (2.01)により試験を行う.それぞれの液の各々のピ

ーク面積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のシク

ロスポリン以外のピークの面積は，標準溶液のシクロスポリ

ンのピーク面積の7/10倍より大きくない.また，試料溶液

のシクロスポリン以外のピークの合計面積は，標準溶液のシ

クロスポリンのピーク面積の1.5倍より大きくない.

試験条件

検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は定量法

の試験条件を準用する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からシクロスポリンの

保持時間の約2f音の範囲

システム適合性

システムの性能は定量法のシステム適合性を準用する.

検出の確認:標準溶液2mLを亙確に量り，水/アセト

ニトリノレ混液(1: 1)を加えて正確に20mLとする.こ

の液20p.Lから得たシクロスポリンのピーク面積が，

標準溶液のシクロスポリンのピーク面積の7~13%に

なることを確認する.

システムの再現性:標準溶液20p.Lにつき，上記の条件

65 で試験を6回繰り返すとき，シクロスポリンのピーク

66 面積の相対標準偏差は3.0%以下である.

67 乾燥減量 (μ1) 2.0%以下(1g，減圧・ 0.67kPa以下， 60
o
C， 

68 3時間).

69 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(0.5g).

70 定量法 本品及びシクロスポリン標準品(別途本品と同様の条

71 牛で乾燥減量 (2.41)を測定しておく)約30mgずつを精密に

72 量り，それぞれな水/アセトニトリル混液(1: 1)に溶かし，

73 亙確に25mLとし，試料溶液及び標準溶液とする.試料溶液

74 及び襟準溶液20p.Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロ

75 マトグラフィー (2.01) により試験を行う.それぞれの液の

76 シクロスポリンのピーク面積Al'及びAsを測定する.

77 シクロスポリン(C62Hl11N1101~の量(mg)=Ms X Ar/ As 

78 Jl!Is :乾燥物に換算したシクロスポリン標準品の秤取量

79 (mg) 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:21Onm) 

カラム:内径4mm，長さ25cmのステンレス管に5p.mの

液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シリ

カゲ、ルを充てんする.なお，試料導入部とカラムは内

径0.3mm，長さ1mのステンレス管で接続する.

カラム温度:800C付近の一定温度(試料導入部とカラム

を接続するステンレス管を含む.) 

移動相:水/アセトニトリル/t.θ'rtーブ、チノレメチルエー

テル/リン酸混液(520: 430 : 50 : 1) 

流量:シクロスポリンの保持時聞が約27分になるよう

に調整する.

システム適合性

システムの性能:シクロスポリンU3mgを水/アセト

ニトリル混液(1: 1)2.5mLfこ溶かし，標準溶液2.5mL

を加える.この液20p.Lfこっき，上記の条件で操作す

5 OG08 



2 シクロスポリン

96 るとき，シクロスポリンU，シクロスポリンの)1頃に溶

97 出し，その分離度は1.2以上である.

98 システムの再現性:標準溶液2011Lfこっき，上記の条件

99 で試験を6回繰り返すとき，シクロスポリンのピーク

100 面積の相対標準偏差は1.0%以下である.

101 lt宇法

102 保存条件遮光して保存する.

103 容器気密容器.
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1 ジクロブェナクナトリウム

1 ジク口フェナクナトリウム
2 Diclofenac Sodium 

3 

α;∞2

Na 

w 
4 CI4HlOCbNNa02: 318.13 

5 恥1onosodiulll2-(2，6-dichlorophenylalllino )phenylacetate 

6 [15307-79-6] 

7 本品を乾燥したものは定量するとき，ジクロフェナクナト

8 リウム(C1ÆlOCbNNaO~98.5%以上を含む.

9 性状 本品は白色~微黄白色の給品又は結晶伎の粉末である.

10 本品はメタノーノレ又はエタノール(95)に溶けやすく，水又

11 は酢酸(100)にやや溶けにくく，ジエチノレエーテルにほとん

12 ど溶けない.

13 本品は吸湿性である.

14 確認試験
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(1) 本品のメタノール溶液(1→250)1mLに硝酸1mLを加

えるとき， 1i夜lま暗赤色を呈する.

(2) 本品5mgfこっき，炎色反応試験(2)(1.04) を行うとき，

淡緑色を呈する.

(3) 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の

臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスベクトルと
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流量:ジクロブェナクの保持時聞が約20分になるよう

に調整する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からジクロフェナクの

保持時間の約2f音の範囲

システム適合性

システムの性能:パラオキシ安息香酸エチル35mg及び

パラオキシ安怠、香西空プロヒ。ノレ0.05g安移動相100mLに

溶かし，この液1mLをとり，移動相を加えて50mLと

する.この液20pLにつき，上記の条件で操作する k

き，パラオキシ安息香酸エチル，パラオキシ安怠、香酸

プロヒツレの順に溶出し，その分離度は5以上である.

システムの再現役.'標準溶液20pLfこっき，上記の条件

60 で試験を6回繰り返すとき，ジクロフェナクのピーク

61 面積の相対標準偏差は2.0%以下である.

62 乾燥減量(2.41) 0.5%以下(lg，105
0

C， 3時間).

63 定量j去 本品を乾燥し，その約0.5gを精密に量り，分液漏斗に

64 入れ，水40mLfこ溶かし，希塩酸2111Lを加え，生じた沈殿を

65 クロロホノレム50mLで抽出する.更にクロロホノレム20mLず

66 つで、2回抽出し，捻出液は毎回クロロホノレムでi関した脱脂綿

67 を用いてろ過する.分液読書斗の先端及び脱脂綿はクロロホル

68 ム15mLで洗い，洗液は抽出液に合わせ， 1moνL塩酸試液の
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エタノール(99.5)溶液(1→100)10mLを加え， O.lmollL水酸

化カリウム・エタノール液で第一当量点から第二当量点まで、

i街定 (2.50)する(電位差i商定法).

72 

73 

O.lmolι水酸化カリウム・エタノール液1mL

=31.81mg Cl4HlOCbNNa02 

21 本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスベクトノレは 74 貯法 容器気密容器.

22 伺一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

23 (4) 本品の水溶液(1→100)はナトリウム塩の定性反応

24 (1，09)を呈する.

25 純度試験

26 (1 ) 重金属 (1.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作し，

27 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

28 下).

29 (2) ヒ素 (1.11) 本品1.0gをとり，第3法により検液を調

30 製し，試験を行う (2ppm以下).

31 (3) 類縁物質 本品0.05gを移動相50mLfこ溶かし，試料

32 溶液とする.この液2mLを正確に量り，移動相を加えて豆

33 確に50mLとする.この液5mLを正確に量り，移動相を加え

34 て正確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準

35 溶液20pLずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラ

36 フィー (2，0]) により試験を行う.それぞれの液の各々のピ

37 ーク面積を自動積分法により測定するとき，試料溶液から得

38 たジクロフェナクのピーク以外のピークの各々のピーク面積

39 は，標準溶液から得たピークのピーク面積より大きくない.

40 試験条件

41 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:240nm) 

42 カラム:内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管に711m

43 の液体クロマトグラフィー用オクタデシノレシリル化シ

44 リカゲルを充てんする.

45 カラム温度:400C付近の一定温度

46 移動棺:メタノール/薄めた酢酸(100)(3→2500)混液

47 (4 : 3) 

5 0811 



1 ジクロフェナミド

1 ジクロフェナミド
2 Diclofenamide 

3 ジクロルフェナミド

4 

q¥/9 
CI 、rγヘ地
CIノ、/

03S¥H
2 

5 C6H6ChN204S2: 305.16 

6 4，5・Dichlorobenzene-l，3・dislllfonamide

7 [120-97-8] 

8 本品を乾燥したものは定量するとき，ジクロフェナミド

9 (C6H6ChN204S098.0%以上を含む.

10 性状本品は白色の結晶性の粉末である.

11 本品はN，N ジメチルホルムアミドに極めて溶けやすく，

12 エタノール(95)にやや溶けやすく，水に極めて溶けにくい.

13 本品は水酸化ナトリウム試液に溶ける.

14 確認試験

15 ( 1 ) 本品O.Olg在O.Olmo抗 d水酸化ナトリウム試液100mL

16 に溶かす.この液10mLに塩酸O.lmLを加えた液につき，紫

17 外可視吸光度測定法(2.24)により吸収スペクトル剖則定し，

18 本品のスペクトルと本品の参照スペクトノレ又はジクロフェナ

19 ミド標準品について同様に操作して得られたスベクトルを比

20 較するとき，両者のスペクトノレは同一波長のところに同様の

21 強度の吸収を認める.

22 (2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭

23 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

24 品の参照スペクトル又はジクロフェナミド標準品のスペクト

25 ノレを比較するとき，両者のスベクトルは河一波数のところに

26 問様の強度の吸収を認める.

27 融点 (2.60> 237~240oC 

28 純度試験

29 (1 ) 塩化物 (].03) 本品0.10gをN，Nージメチルホルムア

30 ミド10mLに溶かし，希硝酸6mL及び水在加えて50mLとす

31 る.これを検液とし，試験を行う.比較液はO.Olmol!L塩酸

32 0.45mL， N，N-ジメチルホルムアミド'.lOmL，希硝酸6mL

33 及び水を加えて50mLとする(0.160%以下).

34 ( 2 ) セレン 本品0.10gに過塩素酸/硫酸混液(1:

35 1)0.5mL及び硝酸2mLを加え，水浴上で加熱する.褐色ガス

36 の発生がなくなり，反応液が淡黄色澄明になった後，放冷す

37 る.冷後，この液に硝酸4mLを加えた後，更に水を加えて

38 正確に50mLとし，試料溶液とする.}3IJにセレン標準液3mL

39 を正確に量り，過塩素酸/硫酸混液(1: 1)0.5mL及び硝酸

40 6mLを加えた後，更に水を加えて正確に50mLとし，標準溶

41 夜とする.試料溶液及び標準溶液につき，次の条件で原子吸

42 光光度法 (2.23)により試験を行い，記録計の指示が急速に

43 上昇して一定値を示したときの吸光度を測定し，それぞれ

44 AI'及びぬとするとき，AdまAsより小さい(30ppm以下).

45 ただし，本試験は水素化物発生装置及び加熱吸収セノレを用

46 いて行う.

47 ランプ:セレン中空陰極ランプ

48 波長:196.0nm 

49 原子化温度:電気加熱炉を用いる場合，約10000Cとする.

50 キャリヤーガス:窒素又はアルゴ‘ン

51 (3) 重金属(1.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作し，

52 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

53 下).

54 (4) 類縁物質 本品0.10gを移動相50mLに溶かし，試料

55 容液どする.この液2mLを正確に量り，移動相を加えて正

56 確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

57 10pLずつを1E確にとり，次の条件で液体クロマトグラフイ

58 ー (2.01)により試験を行い，それぞれの液の各々のピーク

59 面積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のジクロフ

60 ェナミド以外のピークの合計面積は，標準溶液のジクロフェ

61 ナミドのピーク面積より大きくない.

62 試験条件

63 検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流最は定量法

64 の試験条件を準用する.

65 面積測定範囲:ジクロフェナミドの保持時間の約5倍の

66 範問

67 システム適合性

68 システムの性能は定量法のシステム適合伎を準用する.

69 検出の確認:標準溶液5mLを正確に量り，移動相を加

70 えて豆確に100mLとする.この液10pLから得たジク

71 ロフェナミドのピーク面積が，標準溶液のジクロフェ

72 ナミドのピーク面積の3.5~6.5%になることを確認す

73 る.

74 システムの再現性:標準溶液10pLにつき，上記の条件

75 で試験を6回繰り返すとき，ジクロフェナミドのピー

76 ク面積の相対標準偏差は1.0%以下である.

77 乾燥減量 (2.41) 1.0%以下(1g，減圧・ 0.67kPa以下， 100
o
C， 

78 5a寺間).

79 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(lg).

80 定量j去 本品及びジクロブェナミド標準品を乾燥し，その約

81 50mgずつを精密に量り，それぞ、れを移動棺30mLに溶かし，

82 次に内標準溶液10mLずつを正確に加えた後，移動中日を加え

83 て50mLとし，試料溶液及び標準溶液とする.試料溶液及び

84 標準溶液10pLにつき，次の条件で液体クロマトグラフィ-

85 (2.0J) により試験を行い，内標準物質のピーク面積に対す

86 るジクロフェナミドのピーク面積の比QT及びQsを求める.

87 ジクロフェナミド、(CsH6ChN204S0の量(mg)

88 =MらX QT/QS 

89 Ms:ジクロフェナミド標準品の秤取量(mg)

90 内標準溶液 パラオキシ安息香酸ブチルの移動中日溶液(3→

91 5000) 

92 試験条件

93 検出器:紫外吸光光度計(波IJ定波長:280nm) 

94 カラム:内径4mm，長さ30cmのステンレス管にl011m

95 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

96 リカゲ、ルを充てんする.

97 カラム滋度:25
0C付近の一定温度

98 移動相:!Jン酸ナトリウム試液/アセトニトリル混液

99 (1 : 1) 

5 OG12 



2 ジクロフェナミド

100 流量:ジクロフェナミドの保持時間が約7分になるよう

101 に調整する.

102 システム適合性

103 システムの性能:標準溶液lO11Lにつき，上記の条件で

104 操作するとき，ジクロブェナミド，内標準物質の順に

105 溶出し，その分離度は9以上である.

106 システムの再現性:標準溶液l011Lにつき，上記の条件

107 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

108 に対するジクロフェナミドのピーク面積の比の相対標

109 準偏差は1.0%以下である.

110 貯法容器気密容器.
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1 ジクロフェナミド錠

1 ジクロフェナミド錠
2 Diclofenamide Tablets 

3 ジクロノレブェナミド錠

4 本品は定量するとき，表示量の92.0~108.0%に対応する

5 ジクロフェナミド(CiliGCbN204S2・305.16)を含む.

6 製法本品は fジクロフェナミ引をとり，錠剤の製法により

7 製する.

8 確認試験 本品を粉末とし，表示量に従い fジクロフェナミ

9 ドJ0.2gに対応する量をとり，メタノール20mLを加えて振

10 り混ぜた後，ろ過し，ろ液を水浴上で蒸発乾因する.残留物

11 O.OlgをO.OlmolJL水酸化ナトリウム試液100mLfこ溶かす.

12 この液10mLに塩酸試液O.lmLを加えた液につき，紫外可視

13 吸光度il¥IJ定法 (2.24)により吸収スペクトノレを測定するとき，

14 波長284~288nm及び293~297nm!こ吸収の極大を示す.

15 溶出性(厄10) 試験液に水900mLを用い，パドル法により，

16 毎分50回転で試験を行うとき，本品の60分間の溶出率は

17 70%以上である.

18 本品1個をとり，試験を開始し，規定された時間に溶出液

19 20mL以上をどり，干し径0.811m以下のメンプランフィルタ-

20 でろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液VmLを正

21 確に量り，表示量に従い lmL中にジクロフェナミド

22 (CGHGCbN204S~約5611gを含む液となるように試験液を加え

23 て正確に V'mLとし，試料溶液とする.l.lIJにジクロフェナ

24 ミド標準品を100'C，減圧・ 0.67kPa以下で5P寺問乾燥し，そ

25 の約55mgを精密に量り，エタノーノレ(95)10mLに溶かし，水

26 を加えて亙確に100mLとする.この液10mLを正確に量り，

27 水を加えて正確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液

28 及び標準溶液につき，水を対照とし，紫外可視吸光度測定法

29 (2.24)により試験を行い，波長285nmにおける吸光度AI'及

30 びAsを測定する.

31 ジクロフェナミド、(CiliGChN204S~の表示量に対する溶出率

32 (%) 

33 =JJ1S X Ar/ As X V'/VX l/C X 90 

34 JJ1S :ジクロフェナミド、標準品の秤取量(mg)

35 C: 1錠中のジクロフェナミド(CGHGCbN204S2)の表示量

36 (mg) 

37 定 量 法 本 品20個以上をとり，その質量を精密に量り，粉末

38 とする.ジクロフェナミド(CGH6ChN204S2)約50mg!こ対応

39 する最を精密に量り，移動棺25mLを正確に加え， 15分間振

40 り混ぜた後，遠心分離する.上澄液lOmLを正確に量り，内

41 標準溶液4mLを正確に加えた後，移動相を加えて20mLとし，

42 試料溶液とする.l.lIJにジクロフェナミド標準品を1000C，減

43 圧・ 0.67kPa以下で‘5時間乾燥し，その約50mgを精密に量り，

44 移動相30mLfこ溶かし，内標準溶液10mLを正確に加え，更

45 に移動相を加えて50mLとし，標準溶液とする.以下「ジク

46 ロフェナミドJの定量法を準用する.

47 ジクロフェナミド(Cili6ChN204S~の量(mg)

48 =JJ1S X (b/Qs 

49 JJ1S :ジクロフェナミド、襟準品の秤取量(mg)

50 内標準溶液 パラオキシ安息香酸ブチルの移動相溶液(3→

51 5000) 

52 貯法容器密閉容器.
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5 CI7H2oNOa' HCl : 327.85 

6 2-(Dimethylamino )ethyl(2RS)-2-( 1-

7 hydroxycyclopentyl)phenylacetate monohydrochloride 

8 [5870-29-1] 

9 本品を乾燥したものは定義するとき，シクロペントラート

10 塩酸塩(C17H2oN03・HCI)98.5%以上を含む.

11 性状 本品は白色の結晶性の粉末で，においはないか，又は特

12 異なにおいがある.

13 本品は水に極めて溶けやすく，エタノール(95)，酢酸

14 (100)又はクロロホルムに溶けやすく，無水酢酸にやや溶け

15 にくく，ジエチルエーテルにほとんど溶けない.

16 確認試験

17 (1) 本品の水溶液(1→100)ImLにライネッケ塩試液1mL

18 を加えるとき，淡赤色の沈殿を生じる.

19 (2) 本品0.2gを水2mLfこ溶かし，水酸化ナトリウム試液

20 2mLを加え， 1分間煮沸する.冷後，硝酸2滴を加えるとき，

21 フェニル酢酸ょうのにおいを発する.

22 (3) 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法(2.25)の

23 塩化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと

24 本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは

25 同一波数のところに同様の強度の吸収在認める.

26 (4) 本品の水溶液(1→50)は塩化物の定性反応 (J.09) を呈

27 する

28 p H (2.54) 本品0.20gを水20mLに溶かした液のpHは4.5~

29 5.5である.

30 融点 (2.60) 135~ 138"C 

31 純度試験

32 (1 ) 溶状本品1.0gを水10mUこ溶かすとき， f夜は無色澄

33 明である.

34 (2) 重金属 (J.07) 本品1.0gをとり，第1法により操作し，

35 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

36 下).

37 (3) 類縁物質本品0.20gをクロロホルム10mLに溶かし，

38 試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，クロロホノレム

39 を加えて正確に20mLとする.この液1mLを正確に量り，ク

40 ロロホノレムを加えて正確に10mLとし，標準溶液とする.こ

41 れらの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03) により試

42 験を行う.試料溶液及び標準溶液10pLずつを薄層クロマト

43 グラフィー用シリカゲノレを用いて調製した薄層板にスポット

44 する.次lこ2ープロパノール/酢酸nーブ、チノレ/水/アンモ

45 ニア水(28)混液(100: 60 : 23 : 17)を展開溶媒として約10cm

46 展開した後，薄層板を風乾する.これに硫酸のヱタノール

47 (99.5)溶液(1→10)を均等に噴霧し， 120
0

Cで30分間加熱した

48 後，紫外線(主波長254nm)を照射するとき，試料溶液から得

49 た主スポット以外のスポットは，標準溶液から得たスポット

50 よりj農くない.

51 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(1g，1050

C， 4自寺問).

52 強熱残分 (2.44) 0.05%以下(lg).

53 定量法本品を乾燥し，その約0.5gを精密に量り，無水酢酸/

54 酢酸(100)混液(4:1)50mUこ溶かし， O.lmollL過嵐素酸で滴

55 定 (2.50)する(指示薬:クリスタルバイオレット試液2嫡).

56 ただし， ~商定の終点は液の紫色が青緑色を経て黄緑色に変わ

57 るときとする.同様の方法で空試験を11'い，補正する.

58 O.lmollL過塩素酸1mL=32.79mgCI7H2oN03・HCl

59 貯法容器気密容器.
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1 シクロホスフアミド水和物

1 シク口ホスフアミド水和物
2 Cyclophosphamide Hydrat巴

3 シクロホスフアミド

c
 

or-V 
• H20 

5 C7H15ChN202P， H20 : 279.10 

6 N，N-Bis(2-chloroethyl)-3人5，6-tetrahydro-2H・1ム2・

7 oxazaphosphorin・2-amine2-oxide monohydrate 

8 [6055-19-2] 

9 本品は定量するとき，シクロホスフアミド水和物

10 (C7H15CbN202P • H20)97.0%以上を含む.

11 性状 本品は白色の結晶又は結晶性の粉末で，においはない.

12 本品は酢酸(100)に極めて漆けやすく，エタノーノレ(95)，

13 然水酢酸又はクロロホノレムに溶けやすく，水又はジエチノレエ

14 ーテルにやや溶けやすい.

15 融点:45~530C 

16 確認試験

17 (1) 本品O.lgを水10mLに溶かし，硝酸銀試液5mLを加え

18 るとき，沈殿を生じない.この液を煮沸するとき，白色の沈

19 殿を生じる.沈殿を分取し，この一部に希硝酸を加えても溶

20 けない.また，他の一部に過量のアンモニア試液を加えると

21 き，溶ける.

22 (2) 本品0.02gfこ薄めた硫酸(1→25)lmL:fi:'加え，白煙を生

23 じるまで加熱する.冷後，水5mLを加えて振り混ぜ，アン

24 モニア試液で中和した後，希硝酸を加えて酸性とする.この

25 夜はりン酸塩の定性反応(2)(1.09)を呈する.

26 純度試験

27 (1 ) 溶状 本品0.20gを水10mLに溶かすとき，液は無色

28 澄明である.

29 (2) 塩化物 (1.03) 本品0.40gをとり， 20
0
C以下で試験を

30 行う.比較液にはO.OlmollL塩酸0.40mLを加える(0.036%以

31 下).

32 (3) 重金属(J.07) 本品1.0gをとり，第1法により操作し，

33 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

34 下).

35 水分 (2.48) 5.5~7.0%(0.5g，容量満定法，直接滴定).

36 定量法 本品約0.3gを精密に量り，塩化水素・エタノーノレ試液

37 15mLを加え，還流冷却器を付け，吸湿在防ぎながら，水浴

38 中で3.5時間加熱した後，エタノールを減圧で、留去する.残

39 留物を無水酢酸/酢酸(100)混液(7:3)40mLに溶かし，直ち

40 こO.lmo阻 J過塩素酸・ 1，4ージオキサン液でi商定 (2.50}する

41 指示薬:クリスタルバイオレット試液21商).ただし， i爵定

42 の終点は液の青色が緑色を経て黄色に変わるときとする.同

43 様の方法で空試験を行い，補正する.

44 O.lmollL過塩素酸・ 1，4ージオキサン液1mL

45 = 13.96mg C7H15CbN202P • H20 

46 貯法

47 保存条件 30
0
C以下で保存する.

48 容器気密容器.

5 OG15 



ピーク面積Ar及びAsを求めるとき， ArはAsより大きくない.

また，試料溶液から得たジゴキシン及びギトキシン以外のピ

ークの合計面積は面積百分率法により求めるとき， 3%以下

である.

試験条件

検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は定量法

の試験条件を準用する.

面積測定範函:溶媒のピークの後からジゴキシンの保持

時間の約4fitの範凶

システム適合性

検出の確認:本品25mgを温エタノール(95)50mLに溶か

し，f令後，エタノール(95)を加えて100mLとする.

この液10mLに水10mL及び希エタノールを加えて

50mLとし，システム適合性試験用溶液とする.シス

テム適合性試験用溶液2mLを豆確に量り，希エタノ

ーノレを加えて正確に100mLとする. この液5mLを正

確に量り，希エタノーノレを加えて亙確に100mLとす

る.この液10pLから得たジゴキシンのピーク面積が，

システム適合性試験用溶液のジゴキシンのピーク面積

の0.07~0.13%になることを確認する.

システムの性能:本品25mgを混エタノーノレ(95)50mUこ

溶かし，冷後，エタノーノレ(95)を加えて100mLとす

る.この液10mLを量り，パラオキシ安息香酸プロピ

ルのエタノーノレ(95)溶液(1→4000)5mLを加えた後，

7l<10mL及び希エタノールを加えて50mLとする.こ

の液1011Uこっき，上記の条件で操作するとき，ジゴ

キシン，パラオキシ安息香酸プロピルの11慎に溶出し，

その分離度は5以上である.

システムの再現性:システム適合性試験用溶液1011Lに

っき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，ジゴキ

シンのピーク面積の相対標準偏差は2.5%以下である.

乾燥減量 (2.41) 1.0%以下(0.5g，減圧， 105
0

C， 1時間).

強熱残分 (2.44) 0.5%以下(0.1g).

定量法 本品及びジゴキシン標準品を乾燥し，その約25mgを

精密に量り，それぞれを溢エタノーノレ(95)50mUこ溶かし，

冷後，エタノール(95)を加えて正確に100mLとする.この

液10mLずつを正確に量り，それぞれに内標準溶液5mLずつ

を正確に加えた後， 7l<10mL及び希エタノールを加えて

50mL!::し，試料溶液及び標準溶液とする.試料溶液及び標

準溶液1011LIこっき，次の条件で液体クロマトグラブイー

(2.0])により試験を行い，内標準物質のピーク磁積に対す

るジゴキシンのピーク面積の比Q"l・及びQsを求める.
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ジゴキシン

ジゴキシン
Digoxin 

1 

l 

2 

OH 

C41H640Jol : 780.94 

3祁Fβ阿-[予[2，6ふ-Dide∞ox勾y-s-
dωid仇c∞ox勾y-s-D伺サザrげ.プibωo-hex却opyranos勾刑ylト-(οl→ 4の)-2，6-di凶de∞ox勾y-s-D舗

rib卸o-h恥巴X叩opyranos勾削y升loxy汁]-ド-1ロ2s，14寸ihydroxy・5仇14βcard・

20(22)唱 nolide

[20830-75-5] 
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ジゴ、キシン(C41H6401Jの量(mg)=MSX QT/ Qs 82 

Mら:ジゴキシン標準品の秤取量(mg)

内標準溶液 パラオキシ安息香酸プロピルのエタノール

(95)溶液(1→4000)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:220nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管に511m

の液体クロマトグラフィー朋オクタデシノレシリル化シ

リカゲルを充てんする.

カラム温度:30
0C付近の一定温度

83 
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本品を乾燥したものは定量するとき，

(C41H64014)96.0~ 106.0%を含む.

性状 本品は無色~白色の結晶又は白色の結晶性の粉末である.

本品はピリジンに溶けやすく，エタノール(95)に溶けにく

く，酢酸(100)1こ極めて溶けにくく，水にほとんど溶けない.

確認試験

(1) 本品1mgを内径約10mmの小試験管にとり，塩化鉄

(阻)六水和物の酢酸(100)溶液(1→10000)1mLに溶かし，硫

酸1mLを穏やかに加えて二層とするとき，境界固に赤みを

帯びない褐色の輪帯を生じ，その界屈に近い上層部は紫色な

経て緑色となり，次に全酢酸層は濃青色を緩て緑色となる.

(2) 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の

臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスベクトノレと

本品の参照スペクトノレを比較するとき，阿者のスペクトルは

同一波数のところに何様の強度の吸収を認める.

旋光度 (2.49)α)~: +10.0~+13.0o(乾燥後， 0.2g，無水

ピリジン， 10mL， 100mm). 

純度試験

( 1 ) 溶状本品0.10gに薄めたエタノール(4→5)15mLを加

え， 700
Cに加温して溶かすとき， 11夜は無色澄明である.

(2) 類縁物質 本品25.0mgを温エタノーノレ(95)50mLに溶

かし，冷後，エタノール(95)を加えて正確に100mLとする.

この液10mLを正確に量り，水10mL及び希エタノールを加

えて正確に50mLとし，試料溶液とする. 53IJにギトキシン標

準品を105
0

Cで1時間減圧乾燥し，その5.0mgを正確に量り，

アセトニトリル/水混液(7: 3)に溶かし，正確に200mLと

する.この液2mLを正確に量り，希ヱタノールを加えて正

確に50mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

1011Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフイ

ー (2.01)により試験を行う.それぞれの液のギトキシンの

ジゴキシン凸
り
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2 ジゴキシン

92 移動栂:水/アセトニトリル混液(7: 3) 

93 流量:ジゴキシンの保持時間が約10分になるように調

94 整する.

95 システム適合性

96 システムの性能:標準溶液l011Uこっき，上記の条件で

97 操作するとき，ジゴキシン，内標準物質の順に溶出し，

98 その分離度は5以上である.

99 システムの再現性:標準溶液1011Lにつき，上記の条件

100 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

101 に対するジゴキシンのピーク面積の比の相対標準備差

102 は1.0%以下である.

103 貯法

104 保存条件遮光して保存する.

105 容器気密容器.

5 OGl δ 



1 ジゴキシン錠

1 ジゴキシン錠
2 Digoxin Tablets 

3 本品 l土定量するとき，表示量の90.0~105.0%に対応する

4 ジゴ、キシン(C41H剖014: 780.94)を含む.

5 製法 本品は「ジゴキシンj をとり，錠剤の製法により製する.

6 確認試験 本品を粉末とし，表示最に従い fジゴキシンj
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0.5mgに対応する量をとり，メタノーノレ2mLを加えて， 10 

分間振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.73IJにジ

ゴ、キシン標準品0.5mgをメタノーノレ2mL!こ溶かし，標準溶液

とする.これらの液につき，薄層クロマトグラフィー

(2.03) により試験を行う.試料溶液及び標準溶液10p.Lずつ

を薄層クロマトグラフィ一周オクタデシルシリノレ化シリカグ

ルを用いて調製した簿層板にスポットする.次にメタノール

/水混液(7: 3)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層

板を風乾する.これに，新たに調製したトルエンスノレホンク

ロロアミドナトリウム三水和物溶液(3→100)1容量にトリク

ロロ酢酸のエタノール(99.5)溶液(1→4)4容量を加えて混和し

た液を均等に噴霧し， 110
0
Cで10分熊加熱した後，紫外線

(主波長366nm)を照射するとき，試料溶液及び標準溶液から

3

4
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リ

に溶出し，その分離度は5以上である.

システムの再現性:システム適合性試験用溶液10p.Lに

っき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，ジゴキ

20 得た主スポットのRr値は等しい.

21 純度 試験 類縁 物質 本 品20個以上をとり，粉末とする.表

56 シンのピーク面積の相対標準偏差は2.5%以下である.

57 製剤均一性(丘02)次の方法により含量均一位試験を行うとき，

58 適合する.

59 本品1個をとり，水0.5mLを加えて崩壊させ，内標準溶液
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0.5mLを正確に加えた後， 1mL中にジゴキシン(C41Ho4014)

約2111gを含む液となるように希エタノー/レVmLを加え20分

間超音波処理した後， 5分間振り混ぜ，ろ過し，ろ液を試料

溶液とする. 73IJにジゴキシン標準品を105
0
Cで1時間減反乾

燥し，その約25mgを精密に量り，温エタノーノレ(95)50mL!こ

溶かし，f令後，エタノール(95)を加えて正確に100mLとす

る.更に，この液10mLを正篠に量り，エタノール(95)を加

えて正確に20mLとする.この液1mLを正確に量り，内標準

溶液0.5mLを正確に加え，水1.5mL及ひや希エタノール(V

2)mLを加えて標準溶液とする.以下定量j去を準用する.

70 ジゴ‘キシン(C41Ho401，Uの最(mg)=11必X Q'l'/ Qs X 1/200 

Ms :ジゴ、キシン標準品の秤取量(mg)

内標準溶液 ノ4ラオキシ安怠、香酸プロヒ。ル19をエタノー

ノレ(95)に溶かし，40000/VmLとする.

71 

72 

73 

22 示量に従い「ジゴキシンJ2.5mgに対応する量を量り，希エ 74 溶出性(丘10) 試験液に薄めた塩酸(3→500)500mLを用い，

23 タノー/レ30mLを加え， 20分間超音波処理した後， 5分街振 75 回転ノ〈スケット法により，毎分100回転で試験を行うとき，

24 り混ぜる l'令後，希エタノーノレを加えて50mLとし，ろ過し，

ろ液を試料溶液とする.試料溶液10p.Ltこっき，次の条件で

液体クロマトグラフィーは01) により試験を行う.試料溶

液の各々のピーク面積を自動積分法により測定し，証言積百分

率法によりそれらの量を求めるとき，ジゴキシン以外のピー

クの合計量は5%以下である.

試験条件

検出器，カラム，カラム淑度，移動相及び流量は定量法

の試験条件を準用する.

面積測定範閤:溶媒のピークの後からジゴキシンの保持

時間の約4倍の範囲

システム適合性

検出の確認:ジゴ、キシン25mgを温エタノーノレ(95)50mL

に溶かし，冷後，エタノーノレ(95)を加えて100mLと

する.この液10mLlこ水10mL及ひ'希エタノーノレを加

えて50mLとし，システム適合性試験用溶液とする.

システム適合性試験用溶液2mLを正確に量り，希エ

タノーノレを加えて正確に100mLとする. この液5mL

を正確に量り，希ェタノーノレを加えて正確に100mL

とする.この液10p.Lから得たジゴキシンのピーク面

積が，システム適合性試験用溶液のジゴキシンのピー

ク面積の0.07~0.13%になることを確認する.
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本品の60分間の溶出率は65%以上である.本品は繰り返し

試験の規定を適用しない.

ヌド品1飼をとり，試験を開始し，規定された待問に溶出液

20mL以上をとり，孔径0.8p.m以下のメンプランフィルター

でろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液を試料溶液

とする.別にジゴキシン標準品を1050Cで1時間減圧乾燥し，

その約25mgを精密に量り，少量のエタノール(95)に溶かし

た後，エタノール(95)/水混液(4:1)を加えて正確に500mL

とする.この液5mLを正確に量り，試験液を加えて亙確に

500mLとし，標準溶液とする.試料溶液，標準溶液及び試

験液2mLずつを正確に量り，それぞれ褐色の共栓試験管に

入れる.これらに0.012g/dLLーアスコルビン酸・塩酸試液

10mLずつを正確に加え，振り混ぜる.直ちに希過酸化水素

試液1n必ずつをlE確に加え，よく振り混ぜ， 25~300Cの一

定温度で45分間放置する.これらの液につき，蛍光光度法

(2.22)により試験を行い，励起波長360nm，蛍光波長

485nmにおける蛍光の強さFl'， Fs及びFBを測定する.

ジゴキシン(C41H出 OlJの表示量に対する溶出率(%)

=Ms X (丹-FB)/(Fs-FB)X l/C 
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94 
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96 

Ms :ジゴ、キシン標準品の秤取量(mg)

C: 1錠中のジゴキシン(C41Ho401'uの表示量(mg)
46 システムの性能:ジゴキシン25mgを混エタノール

47 (95)50mLに溶かし，冷後，エタノール(95)を加えて 97 定量法 本品20鱈以上をとり，その質量を精密に量り，粉末
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100mLとする.この液10mLを量り，パラオキシ安息

香駿プロピルのエタノーノレ(95)溶液u→4000)5mLを

加えた後， *10mL及び希エタノーノレを加えて50mL 100 

とする.この液10p.Lにつき，上記の条件で操作する 101 

とき，ジゴキシン，パラオキシ安息香酸プロヒ。ルの順 102 

98 

99 

とする.ジゴ、キシン(C41H6401'u約2.5mglこ対応する量を精密

に量り，希エタノール30mLを加え， 20分間超音波処理した

後， 5分間振り混ぜる.内標準溶液5mLを正確に加え，希エ

タノールを加えて50mLとし，この液を遠心分離し，上澄液

を試料溶液とする.別にジゴキシン標準品を105
0
Cで1P寺間

103 減圧乾燥し，その約25mgを精密に量り，温エタノーノレ
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2 ジゴキシン錠

104 (95)50mLfこ溶かし，冷後，エタノール(95)を加えて正確に

105 100mLとする.この液10mLを正確に量り，内標準溶液

106 5mLを正確に加え，水10mL及び希エタノールを加えて

107 50mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液l011L

108 につき，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)により

109 試験を行い，内襟準物質のピーク商積に対するジゴキシンの

110 ピーク面積の比QT及びQsを求める.

111 ジゴ‘キシン(GIlH6401，vの量(mg)=JI;/sX QT/ Qs X 1/10 

112 11虫色:ジゴ、キシン標準品の秤取量(mg)

113 内標準溶液 パラオキシ安怠、香酸プロヒ。/レのエタノール

114 (95)溶液(1→4000)

115 試験条件

116 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:220nm) 

117 カラム:内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管に511m

118 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

119 リカゲ、ルを充てんする.

120 カラム滋度:300C付近の一定温度

121 移動相:水/アセトニトリル混液(7: 3) 

122 流最:ジゴキシンの保持時間が約10分になるように調

123 整する.

124 システム適合性

125 システムの性能:標準溶液l011Lfこっき，上記の条件で

126 操作するとき，ジゴキシン，内標準物質の傾に溶出し，

127 その分離度は5以上である.

128 システムの再現性:標準溶液l011Lにつき，上記の条件

129 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

130 に対するジゴキシンのピーク面積の比の相対標準偏差

131 は1.0%以下である.

132 貯法

133 保存条件遮光して保存する.

134 容器気密容器.
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1 ジゴキシン注射液

1 ジゴキシン注射液
2 Digoxin Injection 

3 本品は水性の注射剤で、ある 56

4 本品は定量するとき，表示量の90.0~105.0%に対応する 57 

5 ジゴ、キシン(GI1HU4014: 780.94)を含む 58

6 製法 本品は「ジゴキシンj を1O~50vol%エタノーノレに溶か

7 し，注射剤の製法により製する.

8 性状本品は無色澄明の液である.

9 確認試験 本品の表示量に従い1mL中に「ジゴキシンJ約

10 0.25mgを含む液となるように必要ならばメタノールを加え，

11 試料溶液とする.なお，他成分の影響を受ける場合は劉相抽

12 出などを行う. JlIJにジゴキシン標準品0.5mg告とメタノーノレ

2mLfこ溶かし，標準溶液とする.これらの液につき，薄層

クロマトグラフィー (2.ω)により試験を行う.試料溶液及

ひ'標準溶液l011Lずつを薄層クロマトグラフィー用オクタデ

シルシリル化シリカゲ、ルを用いて調製した薄層板にスポッ卜

する.次にメタノール/水混液(7: 3)を展開溶媒として約

10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに，新たに調製

3

4

5

6

7

8

 

唱

I
1
A
1
A
1
4
1
4
唱

i

19 したトノレエンスルホンクロロアミドナトリウム三水和物溶液

20 (3→100)1容量にトリクロロ酢酸のエタノーノレ(99.5)溶液u→
21 4)4容量を加えて混和した液を均等に噴霧し， 110"Cで10分

22 間加熱した後，紫外線(主波長366nm)を照射するとき，試料

23 溶液及び標準溶液から得た主スポットのあ値は等しい.

24 アルコール数 (1.01) 0.8~ 1.2(第1法).

25 純度試験類縁物質本品の表示量に従い「ジゴキシンj 約

26 2.5mgに対応する容量を量り，希エタノーノレを加えて50mL

27 とし，試料溶液とする.試料湾液l011Lfこっき，次の条件で

28 液体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行う.試料溶

29 夜の各々のピーク面積を自動積分法により測定し，面積百分

30 率法によりそれらの量を求めるとき，ジゴキシンのピーク以

31 外のピークの合計量は5%以下である.

32 試験条件

33 検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は定量法

34 の試験条件を準用する.

35 面積測定範囲:溶媒のピークの後からジゴキシンの保持

36 時間の約4{去の範囲
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システム適合性

検出の確認:ジゴ、キシン25mgを温エタノーノレ(95)50mL

に溶かし，冷後，エタノール(95)を加えて100mLと

する.この液10mLに，水10mL及び希エタノールを

加えて50mLとし，システム適合性試験用溶液とする.

システム適合性試験用溶液2mLを正確に量り，希エ

タノールを加えて正確に100mLとする.この液5mL

を正確に量り，希エタノールを加えて正確に100mL

とする.この液l011Lから得たジゴキシンのピーク面

積が，システム適合性試験用溶液のジゴキシンのピー

ク函積の0.07~0.13%になることを確認する.

48 システムの性能:ジゴキシン25mgを温エタノール

49 (95)50mLに溶かし，冷後，エタノール(95)を加えて

50 100mLとする.この液10mLを量り，パラオキシ安息

51 香酸プロピルのエタノール(95)溶液u→4000)5mLを

52 加えた後， 7l<10mL及び希エタノールを加えて50mL
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とする.この液l011Lfこっき，上記の条件で操作する

とき，ジゴキシン，パラオキシ安怠香酸プロピルの順

に溶出し，その分離度は5以上である.

システムの再現性:システム適合性試験用溶液l011Lに

つき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，ジゴキ

シンのピーク面積の相対標準偏差は2.5%以下である.

59 エンドトキシン (4.01) 200EU/mg未満.

60 採取容量(丘05) 試験を行うとき，適合する.

61 不溶性異物 (6.06) 第1訟により試験を行うとき，適合する.

62 不溶性微粒子 (6.07) 試験を行うとき，適合する.

63 無菌 (4.06) メンプランプイノレター法により試験を行うとき，

64 適合する.

65 定量法 本品のジゴ、キシン(C41H6401δ約2.5mglこ対応する量を

66 正確に最り，内標準溶液5mLを正確に加え，更に希エタノ

67 ーノレを加えて50mLとし，試料溶液とする.別にジゴキシン

68 標準品を1050Cで1時間i威圧乾燥し，その約25mgを精密に量

69 り， 11&エタノール(95)50mLIこ溶かし，冷後，エタノール

70 (95)を加えて正確に100mLとする.この液10mLを正確に量

71 り，内標準溶液5mLを正確に加え，水10mL及び希エタノー
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ルを加えて50mLどし，標準溶液とする.試料溶液及び標準

溶液l011LIこっき，次の条件で液体クロマトグラフィー

(2.01)により試験を行し入内標準物質のピーク面積に対す

るジゴキシンのピーク面積の比QT及びQsを求める.

ジゴ、キシン(C41H出OlJの量(mg)=MらXQ'l'/ Qs X 1/10 

Mら:ジゴ、キシン標準品の秤取量(mg)

内標準溶液 パラオキシ安息香西費プロピルのエタノーノレ

(95)溶液(1→4000)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:220nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管lこ511m

の液体クロマトグラフィー用オクタデ、シノレシリノレ化シ

リカゲノレを充てんする.

カラム温度:30
0

C付近の一定温度

移動棺:水/アセトニトリル混液(7: 3) 

流量:ジゴキシンの保持時間が約10分になるように調

整する.

76 

77 

89 システム適合性

90 システムの性能:標準溶液l011Lfこっき，上記の条件で

91 操作するとき，ジゴキシン，内標準物質の順に溶出し，

92 その分離度は5以上である.

93 システムの再現性:標準溶液l011Lにつき，上記の条件

94 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

95 に対するジゴキシンのピーク函積の比の相対標準偏差

96 は1.0%以下である.

97 貯法

98 保存条件遮光して保存する.

99 容器密封容器.本品l土着色容器を使用することができる.
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1 次硝酸ビスマス

1 次硝酸ビスマス
2 Bismuth Subnitrate 

3 本品を乾燥したものは定量するとき，ビスマス(Bi: 

4 208.98)71.5~74.5%を含む.

5 性状本品は白色の粉末である.

6 ;lド品l土水，エタノーノレ(95)又はジエチルエーテノレにほとん

7 どj容けない.

8 本品は場酸又は硝酸に速やかに溶けるが，泡立たない.

9 本品はわずかに吸湿性があり，潤した青色リトマス紙に接

10 触するとき，これを赤変する.

11 確認試験 本品はビスマス塩及び硝酸塩の定性反応 (1.09) を

12 呈する.

13 純度試験

14 ( 1 ) 寝化物(1.ω〉 本品0.7gを水2mL及び硝酸2mLに溶

15 かし，これに希硝酸6mL及び水を加えて50mLとする.これ

16 を検液とし，試験を行う.比較液は硝酸2mLを水浴上で蒸

17 発乾固し， O.Olmolι塩酸0.70mL，希硝酸6mL及び水を加

18 えて50mLとする(0.035%以下).

19 (2) 硫酸塩本品3.0gを加温した硝酸3.0mUこ溶かし，こ

20 の液を水100mL中に加えて振り混ぜ，ろ過する.ろ液を水

21 浴上で蒸発して30mLとし，再びろ過し，ろ液を試料溶液と

22 する.試料溶液5mLに硝酸バリウム試液2~3滴を加えると

23 き，混濁しない.

24 (3) アンモニウム 本品0.10gfこ水酸化ナトリウム試液

25 5mLを加え，煮沸するとき，発生するガスは潤した赤色リ

26 トマス紙を青変しない.

27 (4) 銅 (2)の試料溶液5mLにアンモニア試液2mLを加え，

28 ろ過した液は青色を呈しない.

29 (5) 鉛本品1.0gに水酸化カリウム溶液(1→6)5mLを加え，

30 注意しながら2分間煮沸し，冷後，遠心分離する.上澄液を

31 試験管にとり，クロム酸カリウム試液10滴を加え，酢酸

32 (100)を1i商ずつ加えて酸性にするどき，液は混濁又は黄色の

33 沈殿を生じない.

34 (6) 銀 (2)の試料溶液5mLに硝酸0.5mL及び希塩酸2~3

35 商を加えるとき，液は混濁しない.

36 (7) アルカリ土類金属又はアルカリ金属本品2.0gに薄め

37 た酢酸(31)(1→2)40mLを加え， 2分間煮沸し，冷後，水を加

38 えて40mLとし，ろ過する.ろ液20mLfこ希塩酸2mLを加え

39 て煮沸し，直ちに硫化水素を十分に通じた後，ろ過し，残留

40 物を水で洗う.ろ液及び洗液を合わせ，硫酸51悔を加えて蒸

41 発乾回し，強熱残分試験法 (2.44) を準用して強熱するとき，

42 残分は5.0mg以下で‘ある.

43 (8) ヒ素(1.11) 本品0.20gに硫酸2mLを加え，白煙を発

44 生するまで加熱し，注意して水を加えて5mLとする.これ

45 を検液とし，試験を行う(10ppm以下).

46 乾燥減量 (2.41) 3.0%以下(2g，105
0

C， 2時間).

47 定量法本品を乾燥し，その約O.4gを精密に量り，薄めた硝酸

48 (2→5)5mLを加え，加温して溶かし，7.1<を加えて正確に

49 100mLとする.この液25mLを正確に量り，水200mLを加

50 え， 0.02mo征 Jエチレンジアミン四酢酸二水素二ナトリウム

51 夜で滴定 (2.50)する(指示薬:キシレノールオレンジ試液5

52 梅).ただし， i商定の終点は， r夜の赤紫色が黄色に変わると

53 きとする.

54 0.02molιェチレンジアミン四酢駿二水素二ナトリウム液

55 1mL 

56 =4.180mg Bi 

57 貯法容器密閉容器.
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1 ジスチグミン実化物

1 ジスチグミン臭化物
2 Distigmine Bl'omide 

3 臭化ジスチグミン

CH3 0 P 'il 

crγ…〉¥:fN

5 C22H32Bl'zN404: 576.32 

2Br 

6 3，3' -[Hexamethylenebis(methyliminocarbonyloxy) ]bis( 1・

7 methylpyridinium)dibromide 

8 [15876伊 67-2]

9 本品は定量するとき，換算した脱水物に対し，ジスチグミ

10 ン臭化物(C22H32B1'2N40δ98.5%以上を含む.

11 性状 本品は白色の結晶l生の粉末である.

12 本品は71<に緩めて溶けやすく，メタノーノレ，エタノール

13 (95)又は酢酸(100)に溶けやすく，無水酢酸に溶けにくい.

14 本品の水溶液(1→ 100)のpHは5.0~5.5である.

15 本品はやや吸湿性である.

16 本品は光によって徐々に着色する.

17 融点:約1500C(分解).

18 確認試験

19 ( 1 ) 本品の水溶液(1→25000)につき，紫外可視吸光度測

20 定法 (2.24)により吸収スベクトルを測定し，本品のスペク

21 トルと本品の参照スペクトルを比較するとき，再者のスペク

22 トルは同一波長のところに同様の強度の吸収を認める.

23 (2) 本品につき，赤外吸収スペクトノレ測定法 (2.25)の臭

24 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトノレと本

部 品の参照スペクトノレを比較するとき，両者のスペクトルは向

26 一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

27 (3) 本品の水溶液(1→10)5mL!こ希硝酸2mLを加えた液は

28 臭化物の定性反応(1)(J.09) を呈する.

29 純度試験

30 (1 ) 溶状本品0.25gを水5mLに溶かすとき，液は無色澄

31 明である.

32 (2) 硫酸塩 (1.14) 本品0.40gをとり，試験を行う.比較

33 II夜には0.005mollL硫酸0.40mLを加える(0.048%以下).

34 (3) 重金属 (J.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作し，

35 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

36 下).

37 (4) 類縁物質本品40mgをメタノール10mLに溶かし，

38 試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，メタノールを

39 加えて正確に200mLとし，標準溶液とする.これらの液に

40 っき，薄層クロマトグラフィー (2.03) により試験を行う.

41 試料溶液及び標準溶液1011Lずつを薄層クロマトグラフィ-

42 用セルロース(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板にスポッ

43 トする.次に1ーブタノール/水/エタノーノレ(99.5)/酢酸

44 (100)混液(8: 3 : 2 : 1)を展開溶媒として約13cm展開した後，

45 薄層板を風乾する.これに紫外線(主波長254nm)を照射する

46 とき，試料溶液から得た主スポット以外のスポットは，標準

47 溶液から得たスポットより濃くない.また，この薄層板に噴

48 霧用ドラーゲンドノレフ試液を均等に噴霧するとき，試料浴液

49 から得たスポット以外のスポットは，標準溶液から得たスポ

50 ットよりI農くない.

51 水分 (2.48) 1.0%以下(1g，容量満定法，直接滴定).

52 強熱残分(2.44) 0.1%以下(1g).

53 定量j去 本品約O.4gを精密に量り，無水酢酸/酢酸(100)混液

54 (8 : I)60mLIこ溶かし， 0.1mollL過塩素酸で、鴻定 (2.50)する

55 電位差滴定法，白金電極).同様の方法で空試験を行い，補

56 正する.

57 0.1mollL過塩素酸1mL=28.82mgC22H32Bl'zN404 

58 貯法

59 保存条件遮光して保存する.

60 容器気密容器.
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1 ジスチグミン臭化物錠

1 ジスチグミン臭化物錠 50 

2 Distigmine Bromide Tablets 51 

3 臭化ジスチグミン錠 52 

53 

4 本品は定量するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する 54 

5 ジスチグミン臭化物(C22H32Br2N404: 576.32)を含む 55

6 製法 本品は「ジスチグミン臭化物j をとり，錠剤の製法によ 56 

7 り製する 57

8 確認試験 定量法の試料溶液につき，紫外可視吸光度測定法 58 

間振り混ぜた後， O.lmolι塩酸試液を加えて正確に50mLと

し，ろ過する.初めのろ液20mLを除き，次のろ液10mLを

正確に量り， O.lmoνL塩酸試液を加えて正確に100mLとし，

試料溶液とする. lllJに定量用臭化ジスチグミン(iJIJ途 fジス

チグミン臭化物j と向様の方法で、水分 (2.48) を測定してお

く)約30mgを精密に量り， O.lmolJL塩酸試液に溶かし，正確

に100mLとする.この液10mLを正確に量り， O.lmolJL塩酸

試液を加えて正確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶

液及び標準溶液につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)によ

9 (2.24) により吸収スペクトルを測定するとき，波長268~ 59 り試験を行い，波長270nmにおける吸光度Ar2及びAs2並び

10 272nmに吸収の極大を示し，波長239~243nm!こ吸収の極

11 小を示す.

12 製剤均一性(丘02) 次の方法により含量均一性試験を行うと

13 き，適合する.

A
斗・

4

w

b

ρ

り

唱

i

1
ム

噌

i

ヌド品1個をとり， O.lmolJL塩酸試液30mLを加え 1時間振

り混ぜた後， O.lmolJL塩酸試液を加えて正確に50mLとし，

ろ過する.初めのろ液20mLを除き，次のろ液VmLを正確

17 に量り， 1mL中にジスチグミン臭化物(C2zH32Br2N404)約

18 301tgを含む液となるようにO.lmo阻 J塩酸試液を加えて正確

19 にV'mLとし，試料溶液とする.以下定量法を準用する.

20 ジスチグミン臭化物(C22H32Br2N40Jの量(mg)

21 =MS x (Ar2-Art)/(As2-Asl) x V'/ VX 1/20 

22 MS:脱水物に換算した定量用臭化ジスチグミンの秤取量

23 (mg) 

24 容出性 (6.10) 試験液に水500mLを用い，パド、ノレ法により，

25 毎分75回転で試験を行うとき，本品の30分間の溶出率は

26 80%以上である.

27 本品1債をとり，試験を開始し，規定された待潤に溶出液

28 20mL以上をとり，孔径0.811m以下のメンブランフィルタ}

29 でろ過する.初めのろ液lOmLを除き，次のろ液VmLを正

30 確に量り，表示量に従い1mL中にジスチグミン臭化物

31 (C22H32Br2N40δ約1011gを含む液となるように水を加えて正

32 確に V'mLとし，試料溶i夜とする.別に定量用臭化ジスチ

33 グミン(日IJ途「ジスチグミン臭化物Jと同様の方法で水分

34 (2.48)を測定しておく)約50mgを精密に量り，水に溶かし，

35 正確に100mLとする.この液10mLを正確に量り，水を加え

36 て正確に500mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準

37 溶液につき，紫外可視吸光度測定法 (ω2.24め)により試験を行

3路8 い， i波皮長2幻70nmにおける吸光度Al'1

39 350nm!にこおける級光度Ar2及びAs2をj狽視測員到則|リl定する.

40 ジスチグミン臭化物(C22H3zBr2N40Jの表示量に対する溶出

41 率(%)

42 =MS X (Arl-Ad/(AsI-Asz) X V'/VX l/CX 10 

43 MS:脱水物に換算した定量用臭化ジスチグミンの秤取量

44 (mg) 

45 C: 1錠中のジスチグミン臭化物(C22H32Br2N40Jの表示量

46 (mg) 

47 定量法本品20個以上をとり，その質量を精密に量り，粉末

48 どする.ジスチグミン臭化物(C22H32BrzN40δ約15mg!こ対応

49 する量を精密に量り， O.lmollL塩酸試液30mLを加えて1a寺

ハリC
り に241nm!こおける吸光度An及びAslを測定する.

ジスチグミン臭化物(C2zH32BrzN40，uの量(mg)

=MS X (Ar2-Al'1)/(As2-Asl) X 1/2 

61 

62 

63 Jl;Is :脱水物に換算した定量用臭化ジスチグミンの秤取量

64 (mg) 

65 貯j去容器気密容器.

5 0824 



1 Lーシステイン

1 Lーシステイン
2 L-Cysteine 

HSへど02
H

4 C3H7N02S: 121.16 

5 (2R)-2・Amino-3-sulfanylpropanoicacid 

6 [52-90-4] 

7 本品は定量するとき，換算した乾燥物に対し， Lーシステ

8 イン(C3H7N02S)98.5~10 1.0%を含む.

9 性状 本品は白色の結晶又は結晶性の粉末で，特異なにおいが

10 あり，味はえぐい.

11 本品は水に溶けやすく，エタノール(99.5)にほとんど溶け

12 ない.

13 本品は1moνL塩酸試液に溶ける.

14 確認試験本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の

15 臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと

16 本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは

17 同一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

18 旋光度 (2.49)αな:+8.0~+10.0o(乾燥物に換算したも

19 の2g，1mol/L塩酸試液， 25mL， 100mm). 

20 p H (2.54) 本品1.25gを水50mLlこ溶かした液のpHは4.7~

21 5.7である.

22 純度試験

23 (1 ) 溶状本品1.0gを水20mLfこ溶かすとき，液は無色澄

24 明である.

25 (2) 塩化物 (1.03) 本品0.30gを薄めた硝酸U→4)10mL

26 に溶かし，過酸化水素(30)IOmLを加え，沸騰水浴中で20分

27 関加熱後，冷却し，水を加えて50mLとする.これを検液と

28 し，試験を行う.比較液にはO.Olmol/L塩酸0.35mLを加え

29 る(0.041%以下).

30 (3) 硫酸塩(1.14) 本品0.6gを水30mL及ひ'希塩酸3mLに

31 溶かし，水を加えて50mLとする.これを検液とし，試験を

32 行う.比較液は0.005mol/L硫酸0.35mLに希塩酸3mL及び水

33 を加えて50mLとする.ただし，検液及び比較液には塩化ノ〈

34 リウム試液4mLずつを加える(0.028%以下).

35 (4) アンモニウム (1.02) 本品0.25gをとり，試験を行う.

36 比較液にはアンモニウム標準液5.0mLを用いる(0.02%以下).

37 ただし，本試験は減圧蒸留1去により行う.

38 (5) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第4法により操作し，

39 試験を行う.比較液には鉛標準液1.0mLを加えるUOppm以

40 下).

41 (6) 鉄 (1.10) 本品1.0gをとり，第1法により検液を調製

42 し， A法により試験を行う.比較液には鉄標準液1.0mLを加

43 えるUOppm以下).

44 (7) 類縁物質 本品0.10gをN…エチノレマレイミド溶液(1

45 →50)[こ溶かし，正確にlOmLとし， 30分間放置後，試料溶

46 液とする.試料溶液1mLを正篠に量り，水を加えて正確に

47 10mLとし，この液1mLを正確に量り，水を加えて正確に

48 50mLとし，標準溶液(I)とする. jjlJ[こLーシスチン0.10gを

49 0.5mol/L塩酸に溶かし，正確に20mLとする.この液1mLを

50 正確に量り，水な加えて正確に100mLとし，標準溶液(2)と

51 する.これらの液につき，薄層クロマトグラフィーは03)

52 により試験を行う.試料溶液，標準溶液(1)及び標準溶液

53 (2)IOpLずつを，薄層クロマトグラフイ}用シリカゲルを用

54 いて調製した薄層板にスポットする.次に1ーブタノール/

55 水/酢酸(100)混液(3: 1 : 1)を展開溶媒として約10cm展開

56 した後，薄層板を800Cで30分間乾燥する.これにニンヒド

57 リンのメタノール/酢酸(100)混液(97: 3)溶液(1→100)を均

58 等に噴霧した後， 80
0

Cで10分照加熱するとき，標準溶液(2)

59 から得たスポットに対応するl位置の試料溶液から得たスポッ

60 トは，標準溶液(2)のスポットより濃くない.また，試料溶

61 rl佼から得た主スポット及び上記のスポット以外のスポットは，

62 標準溶液(1)から得たスポットより濃くない.

63 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(lg，減圧，酸化リン(V)，3時間).

64 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

65 定量法 本品約0.2gを精密に量り，共栓付きフラスコに入れ水

66 20mLfこ溶かす.この液にヨウ化カリウム4gを溶かした後，

67 直ちに氷水中に入れ，希塩酸5mL及ひ。0.05molιヨウ素液

68 25mLを正確に加え， 20分間暗所に放置した後， 1盈量のヨウ

69 素をO.lmol/Lチオ硫酸ナトリウム液で滴定 (2.50)する(指示

70 薬:デンプン試液).同様の方法で空試験を行う.

71 0.05mol/Lヨウ素液1mL=12.12mgC3H7N02S 

72 貯法容器気街容器.
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1 Lーシステイン塩酸寝水和物

1 Lーシステイン塩酸塩水和物
2 L-Cysteine Hydrochloride Hydrate 

HS/¥ぐC02H
/、・HCI'H20

3 H NH2 

4 C3H7N02S' HCl • H20 : 175.63 

5 (2R)-2・Amino-3-sulfanylpropanoicacid monohydrochloride 

6 monohydrate 

7 [7048-04-6] 

8 本品は定量するとき，換算した乾燥物に対し， L システ

9 イン塩酸塩(C3H7N02S'HCl : 157.62)98.5~10 1.0%を含Ù'.

10 性状 本品は白色の結晶又は結晶性の粉末で，特異なにおい及

11 び強い酸味がある.

12 本品は水に極めて溶けやすく，エタノール(99.5)にやや溶

13 けやすい.

14 本品は6mo阻 J塩酸試液に溶ける.

15 確認試験

16 ( 1 ) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の塩

17 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

18 品の参照スペクトノレを比較するとき，両者のスペクトルは問

19 一波数のところに悶様の強度の吸収を認める.

20 (2) 本品の水溶液(1→50)10mLIこ過酸化水素(30)lmLを加

21 え，水浴上で20分間加熱した後，冷却した液は塩化物の定

22 性反応(2)(1.09)を呈する.

23 旋光度 (2.49) 日〕3: 十6.0~+7.50(乾燥物に換算したもの

24 2g， 6molι塩酸試液， 25mL， 100mm). 

25 p H (2.54) 本品 1.0gを水100mLに溶かした液のpHは1.3~

26 2.3である.

27 純度試験

28 (1 ) 溶状本品1.0gを7.l<10mUこ溶かすとき，液は無色澄

29 明である.

30 (2) 硫酸塩 (I.J4) 本品0.8gを水30mL.及ひ滞塩駿3mUこ

31 溶かし，7.1<を加えて50mLとした液を検液とし，試験を行う.

32 比較液は0.005mo阻J硫酸0.35mLに希塩酸3mL及び水を加え

33 て50mLとする.ただし，検液及び比較液には塩化バリウム

34 試液4mLずつを加える(0.021%以下).

35 (3) アンモニウム (1.02) 本品0.25gをとり，試験を行う.

36 比較液はアンモニウム標準液5.0mLを用いる(0.02%以下).

37 ただし，本試験は減圧蒸留法により行う.

38 (4) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第4法により操作し，

39 試験を行う.比較液には鉛標準液1.0mLを加える(10ppm以

40 下).

41 (5) 鉄 (1.10) 本品1.0gをとり，第H去により検液を調製

42 し， A法により試験を行う.比較液には鉄標準液1.0mLを加

43 える(10ppm以下).

44 (6) 類縁物質 本品0.10g告とNーエチルマレイミド溶液(1

45 →50)に溶かし， 10mLとし， 30分間放置後，試料溶液とす

46 る.試料溶液1mLを正確に量り，水を加えて正確に10mLと

47 する.この液1mLを正確に量り，水を加えて豆確に50mLと

48 し，標準溶液とする.これらの液につき，簿層クロマトグラ

49 フィー(2.ω〉により試験を行う.試料溶液及び標準溶液

50 5p.Lずつを薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いて調

51 製した薄層板にスポットする.次に1ープタノーノレ/水/酢

52 酸(100)混液(3: 1・1)を展開溶媒として約lOcm展開した後，

53 薄層板を800Cで30分間乾燥する.これにニンヒドリンのメ

54 タノール/酢獄(100)混液(97: 3)溶液(1→100)を均等に噴霧

55 した後， 800Cで10分間加熱するとき，試料溶液から得た主

56 スポット以外のスポットは，標準溶液から得たスポットより

57 濃くない.

58 乾燥減量 (2.41) 8.5~12.0% C1g，威圧，酸化リン(V) ， 20時

59 照).

60 強熱残分(2.44) 0.1%以下C1g).

61 定量j去 本品約0.25gを精密に量り，共栓付きフラスコに入れ，

n
L

。o
d

A

τ

w

D

ρ

り

ρ
日

ρ
り

ρ
り

ρ
り

ρ
り

水20mUこ溶かす.この液にヨウ化カリウム4gを溶かした後，

直ちに氷水中に入れ，希塩酸5mL及び0.05molιヨウ素液

25mLを正確に加え， 20分間暗所に放置した後，過重のヨウ

素をO.lmoνLチオ硫酸ナトリウム液で滴定(2.5めする(指示

薬:デンプン試i夜).同様の方法で空試験を行う.

67 0.05molιヨウ素液1mL=15.76mgC3H7N02S， HCl 

68 貯法容器気密容器.
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1 シスプラチン

ンチ一フフ
出

ス
向

'・
1

、、，

c
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CI. NH父
¥/。

Pt 
/¥  

3 CI' NH3 

4 ChHaN2Pt: 300，05 

5 (SP-4・2)-Diammin巴dichloroplatinum

6 [15663-27-1] 

7 本品を乾燥したものは定量するとき，シスプラチン

8 (ChHaN2Pt)98， 0~102.0%を含む.

9 性状 本品は黄色の結晶性の粉末である.

10 本品はN，N-ジメチノレホルムアミド、にやや溶けにくく，水

11 に溶けにくく，エタノール(99.5)にほとんど溶けない.

12 確認試験

13 ( 1 ) 本品の水溶液(1→2000)5mLに塩化スズ(II)二水平日物

14 溶液(1→ 100)2~3滴を加えるとき，褐色の沈殿を生じる.
反
リ

ρり

η
'
o
D
n
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(2) 本品の塩化ナトリウムのO.OlmollL塩酸試液溶液(9→

1000)溶液(1→2000)につき，紫外可視吸光度測定法(2.24)

により吸収スペクトルを測定し，本品のスペクトノレと本品の

参熊スペクトル又はシスプラチン，標準品について同様に操作

して得られたスペクトノレを比較するとき，両者のスペクトル

は同一波長のところに同様の強度の吸収を認、める.

(3) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭

化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

23 品の参照スペクトノレ又はシスプラチン標準品のスペクトルを 75 

24 比較するとき，剤者のスペクトルは隠一波数のところに同様 76 

25 の強度の吸収を認める 77

26 (4) 本品の水溶液(1→2000)は塩化物の定性反応(1)(J.09) 78 

27 を長する 79

28 純度試験 アンミントリクロロ白金酸アンモニウム 本操作は 80 

29 遮光した容器を用いて行う.本品50mgを塩化ナトリウム溶 81 

30 液(9→1000)に溶かし，正確に100mLとし，試料溶液とする 82
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別に液体クロマトグラブィー用アンミントリクロロ白金酸ア

ンモニウムを80
0
Cで3時間乾燥し，その10mgを塩化ナトリ

ウム溶液(9→1000)に溶かして五確に200mLとする.この液

2mLを正確に量り，塩化ナトリウム溶液(9→1000)を加えて，

正確に20mLとし，標準溶液どする.試料溶液及び標準溶液

36 40p.Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィ

37 ー (2.01)により試験を行う.それぞれの液のアンミントリ

38 クロロ白金酸アンモニウムのピーク面積を自動積分法により

39 測定するとき，試料溶液のピーク面積は標準溶液のピーク岡

40 積より大きくない.

41 試験条件

42 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:209nm) 

43 カラム:内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管に第四

44 級アンモニウム基を導入した10p.mの液体クロマトグ

45 ラフィー用シリカグルを充てんする.

46 カラム温度;25"0付近の一定狙度

47 移動相:硫酸アンモニウム溶液(1→800)

48 流量:アンミントリクロロ白金酸アンモニウムの保持時

49 間が約8分になるように調整する.
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システム適合性

システムの性能:標準溶液40pLにつき，上記の条件で

操作するとき，アンミントリクロロ白金酸アンモニウ

53 ムのピークの理論段数及びシンメトリー係数は，それ

54 ぞれ1500段以上， 2.0以下である.

55 システムの再現性:標準溶液40pLにつき，上記の条件

56 で試験を6回繰り返すとき，アンミントリクロロ白金

57 酸アンモニウムのピーク面積の相対標準偏差は3.0%

58 以下である.

59 乾燥減量 (2.41) 0.1%以下(lg，105
0

C， 4時間).

60 定量法本操作は遮光した容器を用いて行う.本品及びシスプ

61 ラチン標準品を乾燥し，その約25mgずつを精密に量り，そ

62 れぞれをN，Nージメチルホルムアミドに溶かし，正確に

63 25mLとし，試料溶液及び標準溶液とする.試料溶液及び標

64 襲溶液40pLずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグ

65 ラフィー (2.01)により試験を行い，それぞれの液のシスプ

66 ラチンのピーク面積Ar及ひ(Asを自動積分法により測定する.

67 シスプラチン(ChHaN2Pt)の最(mg)= 1VIs X Al'/ As 

68 1VIs :シスプラチン標準品の秤取量(mg)

。
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試験条件

検出器:紫外扱光光度計(測定波長:310nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管に5pm

の液体クロマトグラフィー用アミノプロピルシリノレ化

シリカゲルを充てんする.

カラム温度:25
0C付近の一定温度

移動相:酢酸エチル/メタノーノレ/水/N，Nージメチル

ホノレムアミド混液(25: 16 : 5 : 5) 

流量:シスプラチンの保持時聞が約4分になるように調

整する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液4011Uこっき，上記の条件で

操作するとき，シスプラチンのピ}クの理論段数及び

シンメトリー係数は，それぞれ3000段以上， 2.0以下

83 である.

84 システムの再現性:標準溶液40p.Lにつき，上記の条件

85 で試験を6回繰り返すとき，シスプラチンのピ}ク阿

部 積の相対標準偏差は1.0%以下である.

87 貯法容器気密容器.

5 0827 



1 ジスルフィラム

1 ジスルフィラム
2 Disulfil'am 

3 

Hん人S/Sy心H3

H cji  

4 ClOH20N2S4: 296.54 

5 Tetraethylthiuram disulfide 

6 [97-77-8] 

7 本品を乾燥したものは定量するとき，ジスルフィラム

8 (ClOH20N2S4)99.0%以上を含む.

9 性状 本品は白色~帯黄白色の結晶又は結晶性の粉末である.

10 本品はアセトン又はトルエンに溶けやすく，メタノーノレ又

11 はエタノール(95)にやや溶けにくく，水にほとんど溶けない.

12 確認試験

13 ( 1 ) 本品のエタノーノレ(95)溶液(1→100000)につき，紫外

14 可視吸光度測定法 (2.24) により吸収スペクトルを測定し，

15 本品のスペクトルと本品の参照スペクトルを比較するとき，

16 両者のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の吸収を

17 認める.

18 (2) 本品を乾燥し，赤外吸収スベクトル測定法 (2.25)の

19 臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと

20 本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクト/レは

21 同一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

22 融点 (2.60) 70~730C 

23 純度試験

24 (1 ) 重金属 (1.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作し，

25 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

26 下).

27 (2) ヒ素 (1.11) 本品1.0gをとり，第4法により検液を調

28 製し，試験を行う (2ppm以下).

29 (3) ジエチルジチオカルパミン酸本品0.10gをトルエン

30 10mUこ溶かし，薄めた炭酸ナトリウム試液(1→20)10mLを

31 加えて振り混ぜる.水層を分取し， トルエン10mLで洗った

32 後，硫酸銅(皿)玉水和物溶液(1→250)5滴及びトルエン2mL

33 を加えて，振り混ぜ，静置するとき， トノレエン層は淡黄色を

34 呈さない.

35 (4) 類縁物質本品50mgをメタノ~!レ40mLIこ溶かし，

36 水を加えて50mLとし，試料溶液とする.この液1mLを正確

37 に量り，移動相念加えて正確に200mLとし，標準溶液とす

38 る.試料溶液及び標準溶液1011Lずつを正確にとり，次の条

39 件で液体クロマトグラフィーは01)により試験を行う.そ

40 れぞれの液の各々のピーク面積を自動積分法により測定する

41 とき，試料溶液のジスルフィラム以外のピークの合計面積は，

42 標準溶液のジスノレフィラムのピーク面積より大きくない.

43 操作条件

44 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:210nm) 

45 カラム:内径約5mm，長さ約15cmのステンレス管に

46 511mの液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリ

47 ル化シリカゲノレを充てんする.

48 カラム温度:25"C付近の一定温度
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移動相:メタノール/水混液(7: 3) 

流量:ジスルブイラムの保持時聞が約8分になるように

調整する.

カラムの選定:本品50mg及ひ幸ベンゾブエノン50mgを

メタノール40mUこ溶かし，7l<を加えて50mLとする.

この液1mLを量り，移動層を加えて200mLとする.

この液101lLにつき，上記の条件で操作するとき，べ55 

56 ンゾフェノン，ジスルフィラムの順に溶出し，その分

57 離度が4以上のものを用いる.

58 検出感度:標準溶液101lLから得たジスルフィラムのピ

59 ーク高さが15~30mmlこなるように調整する.

60 面積測定範盟主:ジスルフィラムの保持時間の約3.5倍の

61 範囲

62 乾燥減量 (2.41) 0.20%以下(2g，シリカゲル， 24時間).

63 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(2g).

64 定量法本品を乾燥し，その約0.2gを精密に量り，ヨウ素瓶に

65 入れ，アセトン20mLに溶かし，次に水1.5mL及びヨウ化カ

66 リウム1.0gを加え，よく振り混ぜて溶かす.これに塩酸

67 3.0mLを加え，密栓して振り混ぜ，婿所に3分間放遣した後，

68 水70mLを加え， 0.1molJLチオ硫酸ナトリウム液で滴定

69 (2.50)する(震{立差滴定法).同様の方法で空試験を行い，補

70 正する.

71 0.1moνLチオ硫酸ナトリウム液1mL=14.83mg ClOH20N2S4 

72 貯法容器気密容器.

5 OG2o 



1 ジソピラミド

1 ジソピラミド
2 DisopYl'amide 

r，:/、、、? CH， 

(N汁ハN人'CH3

3
しHEN;人 H3

4 C21H29NaO: 339.47 

及び鏡像異性体

5 (2RS)-4・Bis(l・methylethyl)amino-2・phenyl-2-(pyridin-2-

6 yl)butanamide 

7 [3737-09-5] 

8 本品は定量するとき，換算した乾燥物に対し，ジソピラミ

9 ド(C21H29NaO)98.5%以上を含む.

10 性状 本品は白色の結晶又は結晶性の粉末である.

11 本品はメタノーノレ又はエタノール(95)に極めて溶けやすく，

12 無水酢酸，留学酸(100)又はジエチノレエーテルに溶けやすく，

13 水に溶けにくい.

14 確認試験

15 (1 ) 本品のエタノール(95)溶液(1→20)1mLに2，4，6ートリ

16 ニトロフェノール試液10mLを加えて加温するとき，黄色の

17 沈殿を生じる.この沈殿をろ取し，水で洗い， 105
0
Cで1待

18 間乾燥するとき，その融点、 (2.60) は172~1760Cである.

19 ( 2) 本品の0.05mo阻，硫酸・メタノール試液溶液(1→

20 25000)につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収ス

21 ベクトルを測定し，本品のスペクトノレと本品の参照スペクト

22 ノレを比較するとき，両者のスペクトルは凋一波長のところに

23 向様の強度の吸収を認める.

24 (3) 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の

25 臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスベクトルと

26 本品の参照スペクトノレを比較するどき，両者のスペクトルは

27 奇一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

28 吸光度 (2.24) E;ニ(269nm): 194~205(10mg， 0.05molι硫

29 酸・メタノール試液， 500mL). 

30 純度試験

31 ( 1 ) 重金属 (1.07) 本品1.0gをエタノール(95)10mLに溶

32 かし，希酢酸2mL及び水を加えて50mLとする.これを検液

33 とし，試験を行う.比較液は鉛標準液2.0mUこエタノール

34 (95)10mL，希酢酸2mL及び水を加えて50mLとする(20ppm

35 以下).

36 (2) ヒ素 (1.11) 本品1.0gをとり，第3法により検液を調

37 製し，試験を行う(2ppm以下).

38 (3) 類縁物質本品0.40gをメタノール10mLに溶かし，

39 試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，メタノールを

40 加えて正確に400mLとし，標準溶液とする.これらの液に

41 っき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験念行う.

42 試料溶液及び標準溶液1011Lずつを薄層クロマトグラフィ-

43 用シリカゲ、ル(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板にスポッ

44 トする.次に1ーブタノール/水/アンモニア水(28)混液

晶 (45 : 4: 1)を展開溶媒どして約10cm展開した後，薄層板を

46 風乾する.これに紫外線(主波長254nm)を照射するとき，試

47 料溶液から得た主スポット以外のスポットは，標準溶液から

48 得たスポットより濃くない.

49 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(0.5g，減圧， 80
o
C， 2s寺問).

50 強熱残分 (2.44) 0.2%以下(1g).

51 定量j去 本品約0.25gを精密に量り，酢酸(100)30mUこ溶かし，

52 O.lmolι過塩素酸で滴定 (2.5めする(電位差滴定法).同様の

53 方法で~試験念行い，博正する.

54 O.lmollL過塩素酸1mL=16.97mg C21H29NaO 

55 貯法容器気密容器.
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1 シタラビン

1 シタラピン
2 Cytarabine 

J11 
HOW 

4 Cf)H13N305: 243.22 

5 l-s-D-Arabinofuranosylcytosine 

6 [147-94-4] 

7 本品を乾燥したものは定量するとき，シタラピン

8 (C9H13Na05)98.5~101.0%を含む.

9 性状本品は白色の結晶又は結晶性の粉末である.

10 本品は水に溶けやすく，酢酸(100)にやや溶けやすく，エ

11 タノーノレ(99.5)に極めて溶けにくい.

12 本品はO.lmolι塩酸試液に溶ける.

13 融点:約2140C(分角平).

14 確認試験

15 (1 ) 本品のO.lmolι塩酸試液溶液(1→100000)につき，紫

16 外可視吸光度測定法(2.24)により吸収スペクトノレを測定し，

17 本品のスペクトルと本品の参照スペクトルを比較するとき，

18 両者のスペクトルは伺一波長のところに同様の強度の吸収を

19 認める.

20 (2) 本品につき，赤外吸収スベクトノレ測定法 (2.25)の臭

21 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

22 品の参照スベクトノレを比較するとき，両者のスペクトノレは同

23 一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

24 旋光度 (2.49)α)~: +154~+160o(乾燥後， O.lg，水，

25 10mL， 100mm). 

26 p H (2.54) 本品0.20gを水20mUこ溶かした液のpHは6.5~

27 8.0である.

28 純度試験

29 (1 ) 溶J伏 木品1.0gを水10mLlこ溶かすとき，液は無色透

30 明である.

31 (2) 塩化物 (1.03) 本品1.0gをとり，試験を行う.比較

32 夜にはO.OlmollL塩酸0.25mLを加える(0.009%以下).

33 (3) 重金属 (/.07) 本品1.0gをとり，第1法により操作し，

34 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える. (20ppm 

35 以下).

36 (4) 類縁物質 本品0.10gを水10mLlこ溶かし，試料溶液

37 とする.この液1mLを正確に量り，水を加えて正確に

38 200mLとし，標準溶液(l)とする.標準溶液(l)10mLを正確

39 に量り，水を加えて亙確に25mLとし，標準溶液(2)とする，

40 これらの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により

41 試験を行う.試料溶液，標準溶液(1)及び標準溶液(2)lOp.Lず

42 つを薄層クロマトグラフィー用シリカゲノレ(蛍光剤入り)を用

品 いて調製した薄層板にスポットする.次に水飽和1 ブタノ

44 ールを展開溶媒として約12cm展開した後，薄層板を風乾す

45 る.これに紫外線(主波長254nm)を照射するとき，試料溶液

46 から得た主スポット以外のスポットは，標準溶液(l)から得

47 たスポットより濃くなく，標準溶液(2)から得たスポットよ

48 り濃いスポットは2個以下である.また，この薄層板に酸性

49 過マンガン駿カリウム試液を均等に噴霧するとき，主スポッ

50 ト以外のスポットを認めない.

51 乾燥減量 (2.41) 1.0%以下(lg，減圧，シリカゲル， 4時間).

52 強熱残分 (2.44) 0.5%以下(lg).

53 定量法 本品を乾燥し，その約0.2gを精密に最り，酢酸

54 (100)50mLIこ溶かし， 0.05mollL過塩素酸で滴定 (2.5めする

55 電位差滴定法).同様の方法で空試験を行い，補正する.

56 0.05moνL過塩素酸1mL=12.16mg C9H13NaOo 

57 貯法容器気密容器.
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1 シッカニン

1 シッ力ニン
2 Siccanin 

3 
H3C 

CH3 

4 C22H3003: 342.47 

CH3 

5 (4aS，6aS，llbR，13aS，13bS)-4，4，6a，9-Tetramethyl-

6 1ム3人4a，5ム6a，11 b， 13b-decahydro-13H-

7 benzo[α'1 furo [2ム4-mn]xanthen-ll-ol

8 [22733-6仏4]

9 本品は，Helmintho.司po1'Iumsiccansの培養によって得ら

10 れる抗真菌活性を有する化合物である.

11 本品は定量するとき，換算した乾燥物1mg当たり 980~

12 lOl011g(カ価)を含む.ただし，本品の力価は，シッカニン

13 (C22H3003)としての量を質量(カ価)で示す.

14 性状 本品は白色~淡黄色の結晶又は結晶性の粉末である.

15 本品はアセトンに溶けやすく，メタノーノレ又はエタノール

16 (99.5)にやや溶けやすく，水にほとんど溶けない.

17 確認試験

18 (1 ) 本品のエタノーノレ(99.5)溶液(1→10000)につき，紫外

19 可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，

20 

21 

22 

本品のスペクトルと本品の参照スペクト/レ又はシッカニン標

準品について向様に操作して得られたスペクトルを比較する

とき，両者のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の

23 吸収を認める.

24 (2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭

25 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

部 品の参照スベクトル又はシッカニン標準品のスペクトルを比

27 較するとき，河者のスベクトルは尚一波数のところに河様の

28 強度の吸収を認める.

29 旋光度(2.49)α)~ : -165~ ー 1750(0.lg，エタノール

30 (99.5)， 10mL， 100mm). 

31 融点 (2.60) 138~1420C 

32 純度試験

33 (1 ) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第4法により操作し，

34 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

35 下).

36 (2) 類縁物質本品0.20gをアセトン10mLに溶かし，試

37 料溶液とする.この液1mLを正確に量り，アセトンを加え

38 て正確に200mLとし，標準溶液とする.これらの液につき，

39 薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶

40 夜及び標準溶液511Lずつを薄層クロマトグラフィー用シリカ

41 ゲルを用いて調製した薄層板にスポットする.次にシクロへ

42 キサン/アセトン混液(5: 1)を展開溶媒として約10cm展開

43 した後，薄層板を風乾する.これに4ークロロベンゼンジア

44 ゾニウム塩試液を均等に噴霧するとき，試料溶液から得た主

45 スポット以外のスポットは， 3個以下で標準溶液から得たス

46 ポットより濃くない.

47 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(1g，減圧・ 0.67kPa以下，80
o
C， 

48 3時間).

49 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

50 定量j去 本品及びシッカニン標準品約50mg(カ価)に対応する

51 量を精密に量り，それぞれを内標準溶液に溶かし，正確に

52 50mLとし，試料溶液及び標準溶液とする.試料溶液及び標

53 準溶液l011Uこっき，次の条件で液体クロマトグラフィ-

54 (2.01)により試験を行い，内標準物質のピーク面積に対す

55 るシッカニンのピーク面積の比Q'I'及ひ(Qsを求める.

56 シッカニン(C22H300a)の量[llg(カ価)]

57 =MらXQT/ Qs X 1000 

58 J.V1S :シッカニン標準品の秤取量[mg(力倣)]

59 内標準溶液 1，4ージフェニノレベンゼンのメタノール溶液

60 (1→30000) 

61 試験条件

62 検出器.紫外吸光光度計(測定波長:280nm) 

63 カラム:内筏4.6mm，長さ15cmのステンレス管に511m

64 の液体クロマトグラフィー用オクタデシノレシリノレ化シ

65 リカゲルを充てんする.

66 カラム温度:40
0C付近の一定温度

67 移動相:メタノール/pH5.9のリン酸塩緩衝液混液

68 (19 : 6) 

69 流量:シッカニンの保持時間が約17分になるように調

70 整する.

71 システム適合性

72 システムの性能:標準溶液l011Lにつき，上記の条件で

73 操作するとき，シッカニン，内標準物質の)1慎に溶出し，

74 その分離度は3以上である.

75 システムの再現性:標準溶液1011Lにつき，上記の条件

76 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

77 に支守するシッカニンのピーク面積の比の相対標準偏差

78 は1.0%以下である.

79 貯法容器気筏容器.
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1 ジドプジン

l ジドブジン
2 Zidovudine 

片
岡
州

4 ClOH13No04: 267.24 

5 3'・Azido-3'-deoxythymidine

6 [30516-87-1] 

7 本品は定最するとき，換算した脱水物に対し，ジドブジン

8 (C lOH13N50J97.0~102.0%を含む.

9 性状本品は白色~微黄白色の粉末である.

10 本品はメタノールに溶けやすく，エタノーノレ(99.5)にやや

11 溶けやすく，水にやや溶けにくい.

12 本品は光によって徐々に黄褐色となる.

13 融点:約1240C

14 確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の

15 臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルど

16 本品の参照スベクトル又はジドブジン標準品のスベクトルを

17 比較するとき，両者のスペクトルは隠一波数のところに隠様

18 の強度の吸収を認める.もし，これらのスペクトルに差を認

19 めるときは，本品及びジド、ブ?ジン標準品をそれぞれ少量の水

20 に溶かした後，デシケーター(減任，酸化リン(V))で乾燥し

21 たものにつき，同様の試験念行う.

22 旋光度 (2ωα)~ : +60.5~十 63.00(脱水物に換算した

23 もの0.5g，エタノーノレ(99.5)，50mL， 100mm). 

24 純度試験

25 (1 ) 重金属 (J.07) 本品1.0gをとり，第4法により操作し，

26 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

27 下).

28 (2) 1-[(2R，5&-2，5ージヒドロ-5一(ヒドロキシメチル 80

29 -2ーフリノレ]チミン， トリフェニルメタノーノレ及びその他の 81 

30 類縁物質 本品0.20gをとり，メタノーノレに溶かし，正確に 82 

31 10mLとし，試料溶液とする. ~IJに液体クロマトグラフィ 83

32 用チミン，薄層クロマトグラフィー用1ー[(2R，5&-2，5ージ 84 
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ヒドロー5ー(ヒドロキシメチル)-2ーコリノレ]チミン及び薄

層クロマトグラフィー用トリフェニルメタノール20mgずつ

をとり，試料溶液1mLを加え，メタノールに溶かし，正確

に100mLとする.この液5mLを亙確に量り，メタノールを

加えて正確にlOmLとし，標準溶液とする.これらの液につ

き，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試

料溶液及ひ。標準溶液l011Lずつを薄層クロマトグラフィ一周

シリカグノレ(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板にスポット

する.次にクロロホノレム/メタノーノレ混液(9: 1)を展開溶媒

として約12cm展開した後，薄層板を風乾する.これに紫外

線(主波長254nm)を照射するとき，標準溶液から得た1-， 

[(2R，5&-2，5 ジヒドロ-5-(ヒドロキシメチル)-2ーフリ

ノレ]チミンのスポットに対応する位置の試料溶液から得たス

46 ポットは，標準溶液のスポットより濃くなく，試料溶液から

47 得た主スポット，チミン及び1ー[(2R，5&-2，5ージヒドロー

48 5ー(ヒドロキシメチル)-2ーフリノレ]チミンのスポット以外

49 のスポットは標準溶液から得たジドブジンのスポットより濃

50 くない.ただし標準溶液の3つのスポットはRr伎の小さい

51 順に，チミン， 1一[(2R，5&-2，5 ジヒドロー5-(ヒドロキ

52 シメチル)-2 フリル]チミン，ジドブジンのスポットであ

53 る.更に，これにパニリンの硫酸溶液(1→100)を均等に噴霧

54 するとき，標準溶液から得たトリフェニノレメタノールのスポ

55 ットに対応する位置の試料溶液から得たスポットは，標準溶
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液のスポットより濃くない.

(3 ) チミン， 3'ークロロ 3'ーデオキシチミジン及びその

他の類縁物質 定量法の試料溶液を試料溶液とする， ~IJに液

体クロマトグラフィ一周チミン約20mgを精密に量り，メタ

ノーノレ100mLに溶かし，移動相を加えて，正確に250mLと

する.この液5mLを亙確に量り，移動棺を加えて正確に

50mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液10pL

ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラブィー

(2.01) により試験を行う.それぞれの液のチミンのピーク

面積AI'及びAsを測定し，次式によりチミンの量を求めると

き， 2.0%以下である.また，試料溶液の各々のピーク面積

を自動積分法により測定し，面積百分率法によりチミン以外

の類縁物質の量を求めるとき，ジドブジンに対する棺対保持

時聞が1.2の3'ークロロ -3' デオキシチミジンは1.0%以下，

その他の類縁物質は0.5%以下である.また，上記で得たチ

ミン， 3'ークロロ -3' デオキシチミジン及びその他の類縁

物質の合計を求めるとき， 3.0%以下である.

73 チミンの量(%)=MS/Mr X AI'/ As X 10 

Mら:液体クロマトグラフィー用チミンの秤取量(mg)

Mj.:本品の秤取量(mg)

試験条件

検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は定量法

の試験条件を準用する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からジドブジンの保持

時間の約2f音の範囲

システム適合性

システムの'性能及びシステムの再現性は定量法のシステ

ム適合性を準用する.

検出の確認:試料溶液2mL在正確に量り，移動相を加

74 

75 
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85 えて正確に100mLとし，システム適合性試験用溶液

86 とする.システム適合性試験用溶液1mLを正確に量

87 り，移動相を加えて正確に20mLとする.この液

88 10pLから得たジドブジンのピーク面積がシステム適

89 合性試験用溶液のジドブジンのピーク面積の3.5~

90 6.5%になることを篠認、する.

91 水分(2.48) 1.0%以下(0.25g，電量滴定法)，

92 強熱残分 (2.44) 0.2%以下(0.5g)，

93 定量j去 本品及びジドブジン標準品(別途 fジドブジンj と伺

94 様の方法で水分 (2.必)を測定しておく)約50mgずつを精密

95 に量り，それぞれを移動相に溶かし，正確に50mLとする.

96 この液10mLずつを正確に量り，それぞれに移動相を加えて

97 正確に50mLとし，試料溶液及び標準溶液とする.試料溶液
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2 ジドブジン

98 及び標準溶液101lLずつを正確にとり，次の条件で液体クロ

99 7 トグラフィー (2.0])により試験を行い，それぞれの液の

100 ジドブジンのピーク面積AT及びAsを測定する.

101 ジドフ守ジン(ClOHlSN50Jの最(mg)=MSX Al'/ A~ 

102 J1;fs :脱水物に換算したジドブジン標準品の秤取量(mg)

103 試験条件

104 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:265nm) 

105 カラム:内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管に511m

106 の液体クロマトグラフィー用オクタデシノレシリル化シ

107 リカゲルを充てんする.

108 カラム温度:25
0C付近の一定温度

109 移動棺:水/メタノール混液(4:1) 

110 流量:ジドブジンの保持時間が約15分になるように調

111 整する.

112 システム適合性

113 システムの性能:本品50mgを移動相50mLに溶かす.

114 ]JIJに液体クロマトグラフィー用3'ークロロ -3'ーデオ

115 キシチミジン5mgを移動相50mLに溶かす.これらの

116 夜をそれぞれ10mL及び1mLをとり，移動相を加えて

117 50mLとする.この液l011Ltこっき，上記の条件で操

118 作するとき，ジドブジン， 3'ークロロ -3'ーデオキシ

119 チミジンの順に溶出し，その分離度は1.4以上であり，

120 ジドブジンのピークのシンメトリー係数は1.5以下で

121 ある.

122 システムの再現性:標準溶液l011Ltこっき，上記の条件

123 で試験を6回繰り返すとき，ジドブジンのピーク面積

124 の相対標準偏差は2.0%以下である.

125 貯法

126 保存条件遮光して保存する.

127 容器気密容器.
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1 ジドログステロン

1 ジドロゲステロン
2 Dydrogesterone 

CH3 

3 0 

4 C21H2S02: 312.45 

5 9s，10α司Pregnaペ6-diene-3，20-dione

6 [152-62-5] 

7 本品を乾燥したものは定量するとき，ジドロゲステロン

8 (C2!H2s0:098.0~102.0%を含む.

9 性状 本品は白色~淡黄色自主の結晶又は結晶性の粉末で，にお

10 いはない.

11 本品はクロロホルムに溶けやすく，アセトニトリルにやや

12 溶けやすく，メタノール又はエタノール(95)にやや溶けにく

13 く，ジエチルエーテルに溶けにくく，水にほとんど溶けない.

14 確認試験

15 

16 

( 1 ) 本品5mgに4 メトキシベンズアルデヒド・酢酸試液

5mL及び硫酸2~3ì痛を加え，水浴中で2分間加熱するとき，

8
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移動相:水/エタノール(95)/アセトニトリル混液

(53・26:21) 

流量:ジドロゲステロンの保持時間が約12分になるよ

うに調繋する.

カラムの選定本品及びプロゲステロン1mgずつを移動

相20mLに溶かす.この液1011Uこっき，上記の条件

で操作するとき，ジドロゲステロン，プロゲステロン

の11頃に溶出し，その分離度が8以上のものを用いる.

ただし，測定波長は， 265nmとする.

検出感度.標準溶液10pLから得たジドログステロンの

58 ピーク高さが5~10mmになるように調整する.

59 面積測定範囲:溶媒のピークの後からジドロゲステロン

60 の保持時間の約2倍の範囲

61 乾燥減量(2.41) 0.5%以下(0.5g，威圧，酸化リン(V)，24日寺

62 照).

63 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(Ig).

64 定量j去 本品を乾燥し，その約50mgを精密に量り，メタノー

65 ルに溶かし，正確に100mLとする.この液1mLを正確に量

66 り，メタノールを加えて，lE確に100mLとする.この液に

67 っき，紫外可視吸光度測定法(2.24)により試験を行い， i皮

68 長286nm付近の吸収極大の波長における吸光度Aを澱定する.

69 ジドロゲステロン(C21H2S02)の量(mg)口 A/845x 100000 

17 液はだいだい赤色を呈する 70 貯法容器気密容器.

18 (2) 本品のメタノール溶液(I→200000)につき，紫外可視

19 吸光度調IJ定法(2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品

20 のスペクトルと本品の参照スペクトノレを比較するとき，両者

21 のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の吸収を認め

22 る.

23 (3) 本品を乾燥し，赤外吸収スベクトノレ測定法 (2.25)の

24 臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトノレと

25 本品の参照スペクトノレを比較するとき，両者のスペクトルは

26 伺一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

27 旋光度(2.49)α)~ : -470~-500o(乾燥後， O.lg，クロ

28 ロホルム， 10mL， 100mm). 

29 融点 (2.60) 167~1710C 

30 純度試験

31 (1 ) 重金属 <J.07) 本品1.0gをとり，第2法により，操作

32 し，試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える

33 (20ppm以下).

34 (2) 類縁物質本品10mgを移動相200mLに溶かし，試料

35 溶液とする.この液1mLを正確に量り，移動相を加えて亙

36 確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

37 10pLずつを正確にとり i次の条件で液体クロマトグラフイ

38 ー (2.01)により試験を行う.それぞれの液の各々のピーク

39 国積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のジドロゲ

40 ステロン以外のピークの合計面積は，標準溶液のジドログス

41 テロンのピーク面積より大きくない.

42 操作条件

43 検出器:紫外吸光光度計(狽リ定波長:280nm) 

44 カラム:内径約4mm，長さ約15cmのステンレス管に

45 3pmの液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリ

46 ル化シリカゲルを充てんする.

47 カラム温度:40"C付近の一定温度
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1 ジドログステロン錠

1 ジドロゲステ口ン錠
2 Dydrogesterone Tablets 

3 本品は定量するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する

4 ジドロゲステロン(C21H2802: 312.45)を含む.

5 製法本品は fジドロゲステロンj をとり，錠剤の製法により

6 製する.

7 確認試験

8 (1 ) 本品を粉末とし，表示量に従い「ジドロゲステロン1

9 0.05gに対応する重量をとり，メタノーノレ50mLを加えてよく

10 振り混ぜた後，ろ過する.ろ液5mLを水浴上で蒸発乾屈す

11 る.残留物につきジドログステロンj の確認試験(1)を

12 準用する.

13 (2) (1)のろ液1mLをとり，メタノール在加えて200mLと

14 する.この液につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により

15 吸収スペクトルを測定するとき，波長284~288nmに吸収の

16 極大を示す.

17 製剤均一性(丘ω〉 次の方法により含量均一性試験を行うと

18 き，適合する.

19 本品1個をとり，粉砕し，メタノーノレを加えて正確に

20 100mLとする.錠剤が完全に崩壊するまでかき混ぜた後，

21 孔径0.45p.m以下のメンプランフィルターでろ過し，初めの

22 ろ液20mLを除き，次のろ液VmLを正確に量り， 1mL中に

23 ジドロゲステロン(C21H2802)約5p.gを含む液となるようにメ

24 タノーノレを加えて正確に V'mLとし，試料溶液とする.以

25 下定量法を準用する.

26 ジドロゲステロン(C21H280θの量(mg)

27 =11必 X Al'/ As X V'/VX 1/20 

28 MS:定量用ジドロゲステロンの秤取量(mg)

29 寄出性〈丘10) 試験液に水900mLを用い，パドル法により，

30 毎分50回転で試験を行うとき，本品の30分間の溶出率は

31 80%以上である.

32 本品1価をとり，試験を開始し，規定された時間に溶出液

33 20mL以上をとり，ろ過し，初めのろ液10mLを除き，次の

34 ろ液VmLを正確に量り，表示最に従い1mL中にジドログス

35 テロン(C21H280ρ約56p.gを含む液となるように水を加えて正

問 機に V'mLとし，試料溶液とする. 5.I1Jに定量用ジドロゲス

37 テロンをデシケーター(減圧，畿化リン(V))で24時間乾燥し，

38 その約50mgを精密に量り，メタノールに溶かし，正確に

39 100mLとする.この液1mLを正篠に量り，水を加えて正確

40 こ100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液に

41 っき，水を対照とし，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により

42 試験を行い，波長296nm1こおける吸光度Al'及びAsを測定す

43 る.

44 ジドロゲステロン(C21H280沙の表示量に対する溶出率(%)

45 =MS X Al'/ As X V'/VX 1/C X 9 

46 MS:定量用ジドログステロンの秤取量(mg)

47 C: 1錠中のジドロゲステロン(C21H280θの表示量(mg)

48 定量法 本品20個以上をとり，その質量を精密に量り，粉末

49 とする.ジドログステロン(C21H280沙約10mg1こ対応する量

50 を精密に量り，メタノール50mLを加えて振り混ぜた後，メ

51 タノールを加えて正確に100mLとし，孔径0.45p.m以下のメ

52 ンブランフィルターでろ過する.初めのろ液20mLを徐き，

53 次のろ液5mLを豆確に量り，メタノールを加えて正確に

54 100mLとし，試料溶液とする. 5.I1Jに定量照ジドロゲステロ

55 ンを酸化リン(V)を乾燥剤として24時間減圧乾燥し，その約

56 10mgを精密に量り，メタノールに溶かし，正確に100mLと

57 する.この液5mLを正確に量り，メタノールを加えて正篠

58 に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液に

59 っき，紫外可視吸光度浪IJ定法(2.24)により試験を行い， i皮

60 長286nmにおける吸光度Al'・及びAsを測定する.

61 ジドログステロン(C21Hz802)の量(mg)口 A必XAl'/As 

62 MS:定量舟ジドロゲステロンの秤取量(mg)

63 貯法容器気密容器.
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1 シノキサシン

1 シノキサシン
2 Cinoxacin 

(CH3 

〈な〉COH

4 C12HlON205: 262.22 

5 5-Ethyl幽8・oxo-5，8-dihydro[I，3]dioxolo[4，5・g]cinnoline-

6 7・carboxylicacid 

7 [28657-80-9] 

8 本品を乾燥したものは定量するとき，シノキサシン

9 (C12HlON205)98.0~10 1.0%を含む.

10 性状 本品は白色~微黄色の結晶性の粉末で，においはないか，

11 又はわずかに特異なにおいがあり，味は苦い.

12 本品はN，Nージメチルホノレムアミド又はアセトンに溶けに

13 くく，エタノール(99.5)に極めて溶けにくく，水にほとんど

14 溶けない.

15 本品は希水酸化ナトリウム試液に溶ける.

16 融点:約2650C(分解).

17 確認試験

18 ( 1 ) 本品30mgを希水酸化ナトリウム試液10mLfこ溶かし，

19 水を加えて100mLとする.この液1mLにO.lmolι塩酸試液

20 を加えて50mLとした液につき，紫外可視吸光度概定法

21 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品のスベクトル

22 と本品の参照スペクトルを比較するとき，弼者のスペクトル

23 は同一波長のところに同様の強度の吸収を認める.

24 (2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭

25 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

26 品の参照スベクトルを比較するとき，何者のスペクトノレは同

27 一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

28 純度試験

29 (1 ) 硫酸塩(1.14) 本品0.20g安希水酸化ナトリウム試液

30 10mLに溶かし， O.lmolι塩酸試液20mLを加えて振り混ぜ，

31 ろ過し，ろ液に水を加えて50mLとする.これ安検液とし，

32 試験を行う.比較液は0.005molι硫酸0.20mL，希水酸化ナ

33 トリウム試液lOmL，O.lmo凶J塩酸試液20mL及び水を加え

34 て50mLとする(0.048%以下).

35 (2) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

36 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

前 下).

38 (3) 類縁物質本品10mgをアセトン10mLに溶かし，試

39 料溶液とする.この液1mLを正確に量り，アセトンを加え

40 て正確に200mLとし，標準溶液とする.これらの液につき，

41 薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶

42 夜及び標準溶液l011Lずつを薄層クロマトグラフィー用シリ

43 カゲル(蛍光剤入り)を用いて調製した薄盾板にスポットする.

44 次にアセトニトリル/水/アンモニア水(28)混液(14:4:1)

45 を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.

46 これに紫外線(主波長254nm)を照射するとき，試料溶液から

47 得た主スポット以外のスポットは，標準溶液から得たスポッ

48 トより濃くない.

49 (4) 残留溶媒 J.lIJに規定する.

50 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(lg，105
0

C， 1時間).

51 強熱残分 (2.44) 0.2%以下(1g).

52 定量j去 本品を乾燥し，その約O.4gを精密に量り，無水酢酸/

53 酢酸(100)混液(7:3)60mLを加え，加温して溶かす.冷後，

54 O.lmolfL過塩素直査で滴定 (2.50)する(電位差i潟定法).同様の

55 方法で空試験を行い，補正する.

56 O.lmolι過塩素酸1mL=26.22mgC12HlON20o 

57 貯法容器気密容器.
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1 シノキサシンカプセノレ

1 シノキサシンカプセル 52 (2.24)により試験を行い，波長351nmlこおける吸光度Aγ及

2 Cinoxacin Capsules 53 びAsを測定する.

54 シノキサシン(C12HlON20o)の表示量に対する溶出率(%)

3 本品は定量するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する 55 =JI!Is X Ar/ As X V'/VX l/C X 45 

4 シノキサシン(C12HlON205: 262.22)を含む.

5 製法 本品は fシノキサシンj をとり，カプセノレ剤の製法によ 56 Ms:定量照シノキサシンの秤取量ung)

6 り製する. 57 C: 1カプセル中のシノキサシン(C12HlON20o)の表示量

7 確認試験本品の内容物を取り出し，表示量に従い「シノキサ 58 (mg) 

8 シンJ10mglこ対応する最をとり，アセトン20mLを加えて 59 定量法 本品20倒以上をとり，その質量を精密に量り，内容
9 よく振り混ぜた後，遠心分離する.上澄液3mLをとり，ア 60 物を取り出し，粉末とする.カプセルは，少量のジエチルエ
10 セトンを加えて10mLとし，試料溶液とする. )31)に定量用シ 61 ーテルで洗い，室j鼠に放置してジェチルエーテルを揮散させ
11 ノキサシン10mg~をとり，アセトン20mLに溶かす.この液 62 た後，カプセノレの質最を精密に量り，内容物の質量を計算す
12 3mLをとり，アセトンを加えて10mLとし，標準溶液とする. 63 る.シノキサシン(C12HlON20o)約50mglこ対応する量を精密
13 これらの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により 64 に量り，希水酸化ナトリウム試液10mLを加えて振り混ぜた

14 試験を行う.試料溶液及び標準溶液l011Lずつを薄層クロマ 65 後，水を加えて亙磯に100mLとし，ろ過する.初めのろ液
15 トグラフィー用シリカゲル(蛍光剤入り)を用いて調製した薄 66 20mL~除き，次のろ液1mLを正確に量り， O.lmoνL塩酸試
16 層板にスポットする.次にアセトニトリル/水/アンモニア 67 夜を加えて正確に50mLi::し，試料溶液とする. )31)に定量用
17 水(28)混液(14:4:1)を展開溶媒として約10cm展開した後， 68 シノキサシンを1050Cで1時間乾燥し，その約50mgを精密に
18 薄層板を風乾する.これに紫外線(主波長254nm)を照射する 69 量り，希水酸化ナトリウム試液10mLに溶かし，水を加えて
19 とき，試料溶液から得た主スポット及び標準溶液から得たス 70 亙礁に100mLとする.この液1mLを正確に量り， O.lmollL 
20 ポットは青紫色を呈し，それらのRr値は等しい. 71 塩酸試液を加えて正確に50mLとし，標準溶液とする.試料
21 製剤均一性 (6.02) 次の方法により含量均一性試験を行うと 72 溶液及び標準溶液につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)に
22 き，適合する. 73 より試験を行い，波長354nmにおける吸光度Ar及びAsを測
23 本品1鱈をとり，希水酸化ナトリウム試液40mLを加えて 74 定する.
24 微温湯中で時々振り混ぜながらカプセルを溶かし，冷後，水

25 を加えてよく振り混ぜた後， 1mL中にシノキサシン 75 シノキサシン(C12HlON205)の量(mg)= J1!Is X Al'/ As 

26 (C12HlON20o)約1mgを含む液となるように水を加えて正確に 76 11公:定量用シノキサシンの秤取量(mg)
27 VmLとし，ろ過する.初めのろ液20mLを除き，次のろ液

28 1mLを正確に量り， O.lmol!L坦酸試液を加えて正確に 77 貯法容器密閉容器.

29 100mLとし，試料溶液とする.別に定量用シノキサシンを

30 105
0

Cで1時間乾燥し，その約0.2gを精密に量り，希水酸化

31 ナトリウム試液40mLlこ溶かし， 7Jくを加えて正確に200mLと

32 する.この液1mLを正確に量り， O.lmo阻d塩酸試液を加え

33 て正確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準

34 溶液につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により試験を行

35 い，波長354nmにおける吸光度Al'及びAs~ìlllj定する.

36 シノキサシン(C12HlON20o)の量(mg)

37 =Ms X Ar・/As X fゲ200

38 Ms:定量用シノキサシンの秤取量(mg)

39 溶出性 (6.10) 試験液に溶出試験第2il夜900mLを用い，シン

40 カーを使用して，パドル法により，毎分50回転で試験を行

41 うとき，本品の90分間の溶出率は70%以上である.

42 本品1個をとり，試験を開始し，規定された時間に溶出液

43 20mL以上をとり，干し径0.4511m以下のメンブランフィルタ

44 ーでろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液VmLを

45 正確に量り，表示量に従い 1mL中にシノキサシン

46 (C12HlON205)約l111gを含む液となるように試験液を加えて

訂 正確に V'mLとし，試料溶液とする.別に定量用シノキサ

48 シンを105
0
Cで1時間乾燥し，その約22mgを精密に量り，試

49 験液に溶かし，正確に100mLとする.この液5mLを正確に

50 量り，試験液を加えて正確に100mLとし，標準溶液とする.

51 試料溶液及び標準溶液につき，紫外可視吸光度測定法
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1 ジノスタチン スチマラマ}

1 ジノスタチン スチマラマー
2 Zinostatin Stimalamer 

3 ジノスタチンスチマラマー

ケ口壬フォア部分

4 

5 (4S，6R，l1R，12R)-1l・[α・D-2，6-Dideoxy-2-(methy1amino)帽

6 ga1actopyranosy1oxy]・4・[(4R)ふ oxo-1，3-dioxo1an-4-y1]・5-

7 oxatricyc1o[8 .3 .0.0~.6]trideca・ 1(13)，9・diene-2 ，7・diyn・ 12ヴ1
8 2・hydroxy-7幽methoxy-5-methy1naphtha1ene-1-carboxy1ate

スチレンーマレイン酸交互共重合体が結合したアポプロテイン部分

R-Ala-Ala-Pro-Thr-Ala-Thr・VaトThr-Pro-Ser-Ser-Gly-Leu-Ser-Asp-Gly-Thr-Val-
R 

VaトL~s-Va卜Ala-GI川la-Gly-Leu-Gln-Ala-GI川州a-Tyr-Asp-Val.GI同In
Cys-Ala-Trp-Val-Asp-Thr-Gly-Val-Leu-Ala-Cys-Asn-Pro-Ala-Asp-Phe-Ser-
Ser-Val-Thr-Ala-Asp-Ala-Asp.Gly-Ser-Ala-Ser-Thr-Ser-Leu-Thr-Val-Arg-
Arg.Ser-Phe-Glu.Gly-Phe.Leu-Phe-Asp-Gly-Thr-Arg-Trp-GIy-Thr-Val-Asp-
Cys-Thr-Thr-Ala-Ala-Cys-Gln-Val-Gly-Leu-Ser-Asp-Ala-AIa-Gly-Asn-Gly-
Pro-Glu-Gly-Val-Ala-Ile-Ser-Phe-Asn 

1
 

A
 

¥
 。一山口--

R
 トヘィムγ~

R'忍び R21ム互いに異なりそれぞれ

又1;1:

A3 

O 

H 

行1 n 

を表す.R・?友び R'2も同様である.

A'~H 又は NH4
A2， A3~ H又は NH4文1;1:C4H， (A2， A3 tJず共に C4H，を示すととはない)

9 m+n 平均約 5.5

10 [123760-07国6]

11 本品はクロモフォアとアポプロテイン(113個のアミノ酸

12 よりなるポリペプチド)よりなるジノスタチン1分子に，部分

13 ブチルエステル化したスチレンーマレイン酸交互共重合体2

14 分子を結合させて得られる平均分子量約15000の物質である.

15 交互共重合体はアポプロテインのN末端のアラニンの αーア

16 ミノ基及び20伎のリジンの Eーアミノ基とアミド結合して

17 ¥;、る.

18 本品は定量するとき，換算した脱水物1mg当たり 900~

19 108011g(カ価)を含む.ただし，本品のカ価は，ジノスタチ

20 ンスチマラマーとしての最を質量(力価)で示す.

21 性状本品は微黄色の粉末である.

22 本品は水に溶けやすく，エタノール(95)又はジエチルエー

23 テルにほとんど溶けない.

24 確認試験

25 (1 ) 本品10mgを水酸化ナトリウム試液1mLfこ溶かし，硫

26 酸銅(n)試液11商を加えるとき，液は紫色を呈する.

27 (2) 本品1mgをpH7.0の0.05mollLリン酸極緩衝液1mLfこ

28 溶かし， トリクロロ酢酸溶液(I→5)0.5mLを加えて振り混ぜ

29 るとき，白色の沈殿を生じる.

30 (3) 本品及びジノスタチンスチマラマー標準品のpH7.0の

31 0.05molιリン酸塩緩衝液溶液(I→2500)につき，紫外可視

32 吸光度調~定法 (2.24) により吸収スペクトルを測定し，本品

33 のスベクトルとジノスタチンスチマラマー標準品のスペクト

34 ルを比較するとき，河者のスペクトルは河一波長のところに

35 同様の強度の吸収を認める.

36 (4) 本品及びジノスタチンスチマラマー標準品につき，赤

37 外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭化カリウム錠剤法によ

38 り試験を行い，本品のスペクトルとジノスタチンスチマラマ

39 ー標準品のスペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは

40 同一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

41 吸光度 (2.24) E;ニ(268nm): 15.5~ 18.5(脱水物に換算した

42 もの4mg，pH7.0の0.05mollLリン酸塩緩衝液， 10mL). 

43 旋光度 (2.49)α)~ : -30.0~ 38.0o
(脱水物に換算した

44 もの20mg，pH7.0の0.05mollLリン酸塩緩衝液， 5mL， 

45 100mm). 

46 p H (2.54) 本品 10mg告と水 lmUこ溶かした液のpHは4.5~

47 5.5である.

48 純度試験

49 (1 ) 溶状本品20mgをpH7.0の0.05mo征 Jリン酸塩緩衝液

50 2mLに溶かすとき，液は澄明である.この液に0.05mollLリ

51 ン酸塩緩衝液3mLを加え，紫外可視吸光度測定法 (2.24)に

52 より試験を行うとき，波長400nmにおける吸光度は0.25以

53 下である.

54 (2) 重金属 (1.07) 本品40mgを正篠に量り，るつぼに入

55 れ，第2法により炭化及び灰化した後，坂酸2mLを加え，水

56 谷上で蒸発乾固する.冷後，その質量A必gを量る.次に，

57 残留物を薄めた塩酸(I→5)0.lmLでi問し，水1mL，薄めたア
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ンモニア試液(1→2)8511L及び希哲学酸O.lmLを加え，更に水

を加えてその質量告とMj.+2.0gとする.この液に薄めたアン

モニア試液(1→20)又は薄めた塩酸(1→50)を加え， pHを3.2

~3.4とした後，水を加えてその質量をJVIr斗 2.5gとし，検液

とする.別に試料を用いないで検液の調製と同様に操作し，

空試験液とする.また，硝酸2mL，硫酸5潟及び塩酸2mLを

とり，第21:去により蒸発乾闘する.冷後，その質量Msgを量

る.次に，残留物を薄めた塩酸(I→5)0.lmLでi慢し，以下検

液の調製と同様に操作し， pHを3.2~3.4とした後，鉛標準

液8011Lを加え，更に水を加えてその質量をJVIs+2.5gとし，

比較液とする.検液，空試験液及び比較液に，それぞれ薄め

た硫化ナトリウム試液(1→6)IOllLを加えて混和し， 5分間放

置した後，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により波長400nm

における吸光度A1'， Ao及びAsを測定するとき，A1'-AoはAs

-Aoより大きくない(20ppm以下).

(3) スチレン マレイン酸交互共重合体部分ブチルエステ

ル及びネオカルチノスタチン・スチレンーマレイン酸交互共

重合体部分ブチルエステノレ2対3縮合物
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2 ジノスタチン スチマラマー

C
U

勾
d

Q

U

門

t
n
t
巧
d

(i)試液 130 250 0.1gをトリクロロ酢酸溶液u→2)100mLに溶かし，用時，

この液1容量と水2容量を混合した液に15時間浸して染色し

た後，酢酸(100)溶液(7→100)約20mLfこ浸し，脱色する.こ

溶液A 2ーアミノー2ーヒドロキシメチルー1，3ープロパ 131 

ンジオール36.6gを1molJL境酸試液48mL，N，N，N'，N'ーテ 132 

79 トラメチルエチレンジアミン0.23mL及び水に溶かし 133 の液をゲルの背景が無色になるまで繰り返し交換する.

80 

81 

82 

83 

84 

85 

86 

87 

88 

89 

90 

91 

92 

93 

94 

95 

96 

97 

98 

99 

100 

101 

102 

103 

104 

105 

106 

107 

108 

109 

110 

111 

112 

113 

114 

115 

116 

117 

118 

119 

120 

121 

122 

123 

124 

125 

126 

127 

128 

129 

100mLとする 134

溶液B アクリルアミド'33.3g及びN，N' メチレンピスア 135 

クリルアミド、0.89gを水に溶かし， 100mLとする.遮光して 136 

冷所に保存する 137

溶液C 2 アミノー2 ヒドロキシメチル-1，3 プロパ 138 

ンジオール5.98gを1molJL塩酸試液晶mL，N，N，N'，N'ーテ 139 

トラメチルエチレンジアミン0.46mL及び水に溶かし 140

100mLとする 141

溶液D アクリルアミド10.0g及びN，N'ーメチレンビスア 142 

クリルアミド2.5gを水に溶かし， 100mLとする.遮光して
143 

冷所に保存する.

溶液E リボフラビ、ン4mgを水に溶かし， 100mLとする.

遮光して冷所に保存する.
145 

吟 146
溶液F 2ーアミノ -2ーヒドロキシメチル 1，3ープロパ

147 
ンジオーノレ3.0g及ひeグ、リシン14.4gを水に溶かし， 500mLと

148 
する

試料用緩衝液 溶液C50mL{こ水20mL及びグ、リセリン湾 149 

液(3→5)10mLを加える.

(註) ゲル

分離ゲル 溶液A2.5mLと溶液B7.5mLを混合する.この 152 

混合液及び用語寺調製したペノレオキソニ硫酸アンモニウム溶液 153 

(7→5000)10mLを減圧で脱気した後，混合する.この液を 154 

内径5mm，長さ10cmのガラス管に下端から7cmまで流し込 155 

み，その上に水を静かに重層し， 60分間静置してゲル化さ 156 

せる.ゲル化終了後，重層した水を除く.
157 

濃縮ゲル溶液C1mL，溶液D2mL，溶液E1mL及び水
158 

4mLを混合した濃縮ゲ、ノレ溶液を分離ゲノレの上lこ0.2mL流し
159 

込み，その上に水を静かに重層し，蛍光灯下で60分間静置
160 

してグル化させる.ゲル化終了後，重層した水を除く.
161 

(温) 標準溶液脱水物に換算したスチレンーマレイン酸交
162 

163 
五共重合体部分ブチノレエステル約6mgを精密に量り，試料用

緩衝液に溶かし，正確に20mLとする. i:JIJに脱水物に換算し
164 

たネオカノレチノスタチン・スチレン マレイン酸交互共重合
165 

体部分ブチルエステノレ2対3縮合物約6mgを精密に量り，試

料用緩衝液に溶かし，正確に20mLとする.これらの液1mL
166 

167 
ずつを正確に量り，試料用緩衝液を加えて正確に20mLとし，

168 
標準溶液とする.

169 
(iv) 試料溶液 本品の換算した脱水物約5mgを精密に量り，

170 
試料用緩衝液に溶かし，正確にlOmLとする.

171 
(v) 操作法 ゲルを電気泳動装置に取り付ける.上部電極

172 
槽(陰極)に溶液F200mL及びブロモブェノールブルー溶液u

173 
→ 100000)2mLの混合液を加え，下部電極槽(陽極)に溶液

174 
F300mLを加える.試料溶液及び標準溶液100μLずつ凌正確

175 
にとり，別々のゲルの上部に静かに重層した後，室温で泳動

176 
する.ブロモフェノールブルーの帯が濃縮ゲル内を移動中は，

177 
ゲノレ1本当たり 2mAの電流を通じ，分離グル内を移動中は，

178 
グノレ1本当たり 4mAの電流を通じる.ブロモフェノールブソレ

179 
ーの帯が分離ゲノレ上端から5cmに達したとき，泳動を終了さ

180 
せる.

181 
( vi) 染色及び脱色 クーマシーブリリアントブルーG-

(vii) 測定デンシトメーターを用いて波長600nmにおける

吸光度より試料溶液及び標準溶液のスチレンーマレイン酸交

互共重合体部分ブチノレエステル及びネオカルチノスタチン・

スチレンーマレイン酸交互共重合体部分ブ、チルエステル2対

3縮会物のピーク面積AT!，Ar2， AsI及びAs2をiJ!IJ定する.次

式によりスチレン マレイン酸交互共重合体部分ブ、チルエス

テル及びネオカノレチノスタチン・スチレンーマレイン酸交互

共重合体部分ブチルヱステル2対3縮合物の量を求めるとき，

それぞれ3.0%以下である.

144 

スチレンーマレイン酸交互共重合体部分ブチノレエステルの量

(%) 

=Mら!/MトXAl'l/ As! X 5/2 

ネオカルノスタチン・スチレンーマレイン酸交互共重合体部

分ブ、チルエステル2対3縮合物の量(%)

={JII1S2X (及/100)}/1Vh X Ar2/ As2 X 5/2 

1V1S! :脱水物に換算したスチレン マレイン酸交互共重合

体部分ブ、チルエステルの秤取量(mg)

Ms2 :脱水物に換算したネオカルチノスタチン・スチレン

ーマレイン酸交互共重合体部分ブチルエステル2対3縮

合物の秤取量(mg)

Mr:脱水物に換算した本品の秤取最(mg)

PS:ネオカノレチノスタチン・スチレンーマレイン酸交互

共重合体部分フ。チルエステノレ2対3縮合物の純度(%)

(4) ネオカルチノスタチン・スチレンーマレイン酸交互共

重合体部分ブチノレヱステル1対1縮合物 本品の換算した脱

水物約10mgを精密に量り，移動相に溶かし，正確に1mLと

し，試料原液とする.i:JIJにネオカルチノスタチン(i:JIJ途本品

と同様の方法で水分 (2.48)を測定しておく)約10mgを精密

に量り，移動相に溶かし，正確に50mLとし，襟準原液とす

る.試料原液及び標準原液0.2mLずつを正確に量り，それぞ

れに四ホウ酸ナトリウム十水和物38.1gを希水酸化ナト Pウ

ム試液に溶かし， 1000mLとした液1.5mLを1E確に加え，次

に2，4，6ートリニトロベンゼンスノレホン酸ナトリウム溶液u

→20)1.2mLを正確に加え，主主溢で10分銅放置した後，亙硫

酸ナトリウム・リン酸二水素ナトリウム試液6mLを正確に

加えてよく振り混ぜ，試料溶液及び標準溶液とする.別に試

料原液0.2mLを正確に量り，これに四ホウ酸ナトリウム十水

和物38.1gを希水酸化ナトリウム試液に溶かし， 1000mLと

した液1.5mL及び水1.2mLをそれぞれ正確に加え，室温で

10分間放置した後，亜硫酸ナトリウム・リン酸二水素ナト

リウム試液6mLを正確に加えてよく振り混ぜ，空試験液と

する.試料溶液，標準溶液及び空試験液0.25mLを正確に量

り，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01) により試験

を行う.試料溶液のネオカルチノスタチン・スチレンーマレ

イン酸交互共重合体部分ブチノレエステル1対1絡合物のトリ

ニトロベンゼンスルホン酸誘導体のピーク面積Al'， それと

ほぼ伺一保持時間の標準溶液のネオカルチノスタチンのトリ

ニトロベンゼンスノレホン酸誘導体のピーク面積As及び空試

150 

151 
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3 ジノスタチンスチマラマ}

験液のピーク商積AoをiJlIJ定する.次式によりネオカノレチノ 234 (v) 操作法培養前に， 3~50Cで2時間放置する.182 

183 

184 

スタチン・スチレンーマレイン酸交互共重合体部分フ守チルエ

ステル1対1縮合物の量を求めるとき， 5.0%以下である.

235 貯法

236 

185 

186 

187 

237 
ネオカルチノスタチン・スチレンーマレイン酸交互共重合体

188 

189 

190 

191 

192 

193 

194 

195 

196 

197 

198 

199 

200 

201 

202 

203 

204 

205 

206 

207 

208 

209 

210 

211 

212 

213 

214 

215 

部分ブチノレエステノレ1対1縮合物の最(%)

=Mら/J¥!Er X (AT-AoV As X 2 X 2.280 

Ms :脱水物に換算したネオカノレチノスタチンの秤取量

(mg) 

Mr:脱水物に換算した本品の秤取量(mg)

試験条件

検出器:可視吸光光度計(測定波長:436nm) 

カラム:内径7.5mm，長さ 75mmのステンレス管に

l011mの液体クロマトグラフィー用シリカゲノレ念充て

んし，プレカラムとする.また，内径7.5mm，長さ

60cmのステンレス管lこl011mの液体クロマトグラフ

ィー用シリカグルを充てんし，分離用カラムとし，プ

レカラムに連結する.

カラム温度:250C付近の一定温度

移動相:リン酸二水素カリウム3.78g及び然水リン酸水

素二ナトリウム5.52gを水に溶かし， 1000mLとする.

流量:ネオカルチノスタチン・スチレンーマレイン酸交

互共重合体部分ブチノレエステノレ1対1縮合物のトリニ

トロベンゼンスルホン酸誘導体の保持時間が約21分

になるように調整する.

システム適合性

システムの性能:標準原液0.25mLtこっき，測定波長

254nmにおいて上記の条件で操作するどき，ネオカ

ルチノスタチンのピークの理論段数及びシンメトリー

係数は，それぞれ2000段以上， 2.5以下である.

システムの再現性:標準溶液0.25mLにつき，上記の条

件で試験を3囲繰り返すとき，ネオカルチノスタチン

のトリニトロベンゼンスルホン酸誘導体のピーク面積

の相対標準偏差は10%以下である.

(5) 工程由来の無機塩類別に規定する.

216 水分 (2.48) 12.0%以下(IOmg，電量滴定法).

217 定量法 次の条件に従い，抗生物質の微生物学的力価試験法

218 (4.02)の円筒平板法により試験を行う.ただし， (溢)， (iv) 

219 及び(v)の操作は直接又は間接の日光を避けて行う.

220 (i )試験菌 J¥!h'Cl'OCOCCllS llltells ATCC 9341 id::用いる.

221 並)培地培地(1)の3)の iを用いる.ただし，滅菌後の

222 pHは7.9~8.1 とする.

223 温) 標準溶液 ジノスタチンスチマラマー標準品約

224 20mg(カ価)に対応する量を精密に量り， pH8.0のO.lmolι

225 リン酸塩緩衝液に溶かして正確に50mLとし，高濃度標準溶

226 夜とする.高濃度標準溶液5mLを正確に量り， pH8.0の

227 O.lmollLリン酸塩緩衝液を加えて正確に20mLとし，低濃度

228 標準溶液とする.

229 (iv) 試料溶液本品約20mg(カ価)に対応する量を精密に量

230 り， pH8.0のO.lmollL9ン酸塩緩衝液に溶かして豆確に

231 50mLとし，高濃度試料溶液とする.高濃度試料溶液5mLを

232 正確に量り， pH8.0のO.lmo班 Jリン酸塩緩衝液を加えて正確

233 こ20mLとし，低濃度試料溶液とする.

保存条件遮光して， -20
o
C以下で保存する.

容器気密容器.
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1 ジノプロスト

1 ジノプロスト
2 Dinoprost 

3 プロスタグランジンF2a

H叩OトHf切J入l-...占..'¥ニ::/‘、¥巴、、、、巴、、、、、、巴、巴

\/斗、\~，-;ク¥/ へヘ¥ / へ¥ /CH3 

4 HO H H 十H OH 

5 C20H剖 05:354.48 

6 (52)ー7・{(lR，2R，3R，5S)-3，5・Dihydroxy-2-[(1 E，3S)関与

7 hydroxyoct・1・en-lヴl]cyc1opentyl}hept・5-enoicacid 

8 [551-11-1] 

9 本品は定最するとき，換算した税水物に対し，ジノプロス 63 

10 ト(C2oH3405)98.5%以上を含む.

11 性状 本品は白色のろう状の塊又は粉末，若しくは無色~淡黄

12 色澄明の粘穂役のある液で，においはない.

13 本品はN，N-ジメチルホルムアミドに極めて溶けやすく，

14 メタノーノレ，エタノール(99.5)又はジエチルエーテルに溶け

15 やすく，水に極めて溶けにくい.

16 確認試験

17 (1 ) 本品5mgfこ硫酸2mLを加え， 5分間振り混ぜて溶かす

18 とき，液は精赤色を呈する.この液に硫酸30mLを追加する

19 とき，液はだいだい黄色を呈し，緑色の蛍光を発する.

20 (2) 本品1mgを薄めた硫酸(7→10)50mUこ溶かし， 50
0
C 

21 の水浴中で40分間加湿する.冷後，この液につき，紫外可

。υ

凸リ

t
A

4
A
W
D
N
U
 

ノレ化シリカゲ、ルを充てんする.

カラム温度:250C付近の一定温度

移動相:0.02molιリン酸二水素カリウム試液/アセト

52 ニトリノレ混;夜(5: 2) 

3

4

5

6

 

k
u

目
u
w
h
u
z
u

流最:ジノプロストの保持時聞が約20分になるように

調整する.

カラムの選定:パラオキシ安息香畿イソプロピル及びパ

ラオキシ安怠香酸フ。ロピノレO.Olgずつをメタノール

57 2mUこ溶かし，更に水を加えて10mLとする.この液

o

o

n

U

Aり

'
i
o
A

M

D

F

D

ρ

り

ρ

り

ρ

り

1mLをとり，薄めたメタノール(1→5)を加えて30mL

とした液101tLにつき，上記の条件で操作するとき，

パラオキシ安息香酸イソプロピノレ，パラオキシ安息香

酸プロヒワレの11僚に溶出し，その分離度が2.5以上のも

のを用いる.

検出感度:標準溶液から得たジノプロストのピーク高さ

64 がフルスケールの5~15%になるように調整する.

65 面積測定範包:溶媒のピークの後からジノプロストの保

66 持時間の約1.5倍の範関

67 水分 (2.48) 0.5%以下(0.3g，容量滅定法，直接滴定).

68 定量j去 本品約50mgを精密に量り ，N，N ジメチルホルムア

69 ミド30mUこ溶かし，窒素気流中で、0.02molJLテトラメチル

70 アンモニウムヒドロキシド液で滴定 (2.50)する(電位差滴定

71 法).同様の方法で空試験を行い，補正する.

72 0.02moνLテトラメチルアンモニウムヒドロキシド液1mL

73 =7.090mg C2oH340o 

74 貯法

22 視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，本 75 保存条件遮光して， 50C以下で保存する.

23 品のスペクトルと本品の参照スペクトルを比較するとき，両 76 容器 気密容器.

24 者のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の吸収を認

25 める.

26 (3) 本品を400
Cに加湿して液状としたものにつき，赤外

27 吸収スベクトル測定法 (2.25)の液膜法により試験を行い，

28 本品のスペクトルと本品の参照スペクトルを比較するとき，

29 両者のスペクトルは将一波数のところに同様の強度の吸収を

30 認める.

31 旋光度 (2.49)α)~ : +24~+310(0.2g，エタノーノレ(99.5) ，

32 10mL， 100mm). 

33 純度試験

34 (1 ) 溶状本品0.20gをエタノール(99.5)5mLに溶かすと

35 き，液は無色~微黄色澄明である.

36 (2) 類縁物質本品10mgをメタノー/レ2mLに溶かし，更

37 に水を加えて10mLとし，試料溶液とする.試料溶液3mLを

38 正確に量り，薄めたメタノーノレc1→5)を加えて正確に

39 100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液101tL

40 ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフイ}

41 (2.01)により試験を行う.それぞれの液の各々のピーク函

42 積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のジノプロス

43 ト以外のピークの合計面積は標準溶液のジノプロストのピー

44 ク面積より大きくない.

45 操作条件

46 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:205nm) 

47 カラム:内径約5mm，長さ約15cmのステンレス管に

48 511mの液体クロマトグラフィー用オクタデシノレシリ
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1 ジヒドロエノレゴタミンメシル酸塩

1 ジヒドロエルゴタミンメシル酸塩
2 Dihydroergotamine Mesilate 

3 メシル綾ジヒドロエノレゴタミン

4 

Hλば o

Jb 
5 C33Hs7NoOo・CH403S: 679.78 

• H3C-S03H 

6 (5'S， 1 OR)-5' -Benzyl-12' -hydroxy-2'-methyl-9， 1 0・

7 dihydroergotaman-3'，(j'，18欄trionemonomethanesulfonate 

8 [6190-39-2] 

9 本品は定量するとき，換算した乾燥物に対し，ジヒドロヱ

10 ルゴタミンメシル酸塩(C3sH37N505・CH403S)97.0%以上を

11 含む.

12 1生状 本品は白色~帯黄白色又は灰白色~帯赤白色の粉末であ

13 る.

14 本品は酢酸(100)に溶けやすく，メタノール又はクロロホ

15 ルムにやや溶けにくく，水又はエタノール(95)に溶けにくく，

16 無水酢酸又はジエチルエーテルにほとんど溶けない.

17 本品は光によって徐々に着色する.

18 融点:約2WC(分解).

19 確認試験

20 (1) 本品lmgをLー酒石酸溶液(1→100)5mLに溶かし，こ

21 の液lmLに4 ジメチルアミノベンズアルデヒド・境化鉄

22 (m)試液2mLを加えて振り混ぜるとき，液は青色を呈する.

23 (2) 本品O.lgfこ水酸化ナトリウムO.4gを加えてよくかき混

24 ぜ，徐々に強熱し，灰化する.冷後，残留物に水10mLを加

25 え，沸騰するまで加熱し，冷後，ろ過する.ろ液に塩酸

26 0.5mLを加えた液は硫酸塩の定性反応 (1.09) を呈する.別

27 に本品O.lgに希塩酸5mLを加え， 5分間振り混ぜた後，ろ過

28 し，ろ液に塩化バリウム試液lmLを加えるとき， rl夜は澄明

29 である.

30 (3) 本品のメタノーノレ溶液(1→20000)につき，紫外可視

31 吸光度測定法(2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品

32 のスペクトルと本品の参照スペクトルを比較するとき，両者

33 のスペクトノレは同一波長のところに同機の強度の吸収を認め

34 る.

35 (4) 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の

36 臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと

37 本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは

38 同一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

39 旋光度(2.49)α)~O : -16.7~-22.70(乾燥物に換算した

40 もの0.5g，エタノール(99.5)/クロロホルム/アンモニア水

41 (28)混液(10: 10 : 1)， 20mL， 100mm). 

42 p H (2.54) 本品0.05gを水50mLに溶かした液のpHは4.4~

43 5.4である.

44 純度試験

45 ( 1 ) 溶状 本品 0.10gをメタンスルホン酸溶液(7→

46 100)0.lmL及び水50mLに溶かすとき，液は澄明で，その色

47 は次の比較液(1)又は(2)より濃くない.

48 比較液(1):塩化鉄(皿)の色の比較原液0.6mL及び塩化コノ4

49 ルト(lI)の色の比較原液0.15mLをそれぞ、れ正確にとっ

50 て混和し，この液に薄めた塩酸(1→40)を加えて正確に

51 100mLとする.

52 比較液(2):塩化鉄(皿)の色の比較原液0.6mL，塩化コバル

53 ト(II)の色の比較原液0.25mL及び硫酸鏑(11)の色の比較

54 原液O.lmLをそれぞ、れ正確にとって混和し，この液に薄

日 めた壕酸(1→40)を加えて正確に100mLとする.

56 (2) 類縁物質本操作は，光を避けて，遮光した容器を用

57 いて行う.本品0.10gをクロロホルム/メタノール混液(9: 

58 1)5mLfこ溶かし，試料溶液とする.この液lmLを正確にと

59 り，クロロホルム/メタノール混液(9: 1)を加えて正確に

60 200mLとし，標準溶液(1)とする.この液10mLを正確にと

61 り，クロロホルム/メタノール混液(9: 1)を加えて亙確に

62 25mLとし，標準溶液(2)とする.これらの液につき，薄層ク

63 ロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶液，標

64 準溶液(I)及び標準溶液(2)511Lずつを簿層クロマトグラフィ

65 ー用シリカゲルを用いて調製した薄層板にスポッ卜する.次

66 にジクロロメタン/酢酸エチル/メタノーノレ/アンモニア水

67 (28)混液(50: 50 : 6 : 1)を展開溶媒として約15cm展開した

68 後，薄層板な冷風で1分以内に乾燥する.直ちに，新たに調

69 製したジクロロメタン/酢酸エチノレ/メタノール/アンモニ

70 ア水(28)混液(50: 50 : 6 : 1)を展開溶媒として約15cm再び

71 展関した後，薄層板を風乾する.これに噴霧用4 ジメチル

72 アミノベンズアルデヒド試液を均等に噴霧した後，薄層板を

73 良風で乾燥するとき，試料溶液から得た主スポット以外のス

74 ポットは，標準溶液(1)から得たスポットより濃くなく，か

75 つ標準溶液(2)から得たスポットより濃いスポットは2個以下

76 である.

77 乾燥減量(2.41) 4.0%以下(0.5g，減圧・ 0.67kPa以下，

78 100
0
C， 6時間).

79 定量法本品約0.2gを精密に量り，無水酢酸/酢酸(100)混液

80 (10 : 1)170mLに溶かし， 0.02mollL過滋素酸で鴻定 (2.50)

81 する(電位差滴定法).同様の方法で空試験を行い，補正する.

82 0.02mol江過塩素酸lmL=13.60mg C33H37NoOo・CH403S

83 貯法

84 保存条件遮光して保存する.

85 容器気密容器.

5 OG4ど



ジヒドロエルゴトキシンメシル酸塩
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れ30.3~36.3%である.また，ジヒドロー α ーエノレゴクリプ

チンメシル酸塩(C32H43NoOo・CH40aS)とジヒドロ -sーエ

ルゴクリプチンメシル酸塩(C3A4aN50o. CH40aS)の相対含

量比は1.5~2.5 : 1である.

性状本品は白色~淡黄色の粉末である.

本品はメタノールにやや溶けやすく，エタノール(95)にや

や溶けにくく，水，アセトニトリル又はクロロホノレムに溶け

にくく，ジェチルエーテルにほとんど溶けない.

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の

臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルど

本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは

同一波数のところに同様の強度の吸収を認、める.

旋光度(2.49)α)~: +1l.0~+15.0o(脱水物に換算した

もの0.2g，希エタノール， 20mL， 100mm). 

純度試験

(1) 溶:伏 本品0.10gを水20mUこ溶かすとき， rl夜は澄明

で，その色は次の比較液よりも濃くない.

比較液:塩化コバルト(II)の色の比較原液1.0mLに硫酸銅

(II)の色の比較原液O.4mL及び塩化鉄(m)の色の比較原

液2.4mUこ薄めた塩酸(I→40)を加えて正確に200mLと

する.

(2) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

下).

(3) 類縁物質本品0.100gを正確に量り，クロロホルム

/メタノーノレ混液(9: 1)に溶かし，正確に5mLとし，試15十溶

液とする.BIJに簿層クロマトグラフィー照メシル酸ジヒドロ

エルゴクリスチン10mgを正確に量り，クロロホルム/メタ

ノール混液(9: 1)に溶かし，正確に100mLとする.この液

6mL， 4mL及ひ(2mLをそれぞ、れ正確に量り，クロロホルム

/メタノール混液(9: 1)在加えて，それぞ、れ正確に10mLと

し，標準溶液(1)，標準溶液(2)及び標準溶液(3)とする.これ

らの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験

を行う.ただし，展開用容器にろ紙を入れない.試料溶液，

標準溶液(1)，標準溶液(2)及び標準溶液(3)511Lずつを薄層ク

ロマトグラフィー用シリカゲルを用いて調製した薄層板にス

ポットする.次にジクロロメタン/酢酸エチノレ/メタノール

/アンモニア水(28)混液(50: 50 : 3 : 1)を展開溶媒として約

15cm展開した後，簿層板を冷風で乾燥し，直ちに新たに調

製したジクロロメタン/酢酸エチル/メタノール/アンモニ

ア水(28)混液(50: 50 : 3 : 1)を展開溶媒とし再び約15cm展

務した後，薄層板を1分以内に冷風で乾燥させる.これに4

ージメチルアミノベンズアルデヒド・塩酸試j夜:{r均等に噴霧

し，冷風で2分以内に乾燥し，次に40
0

Cで15分間加熱すると

き，試料溶液から得た主スポット以外のスポットは標準溶液

(1)から得たスポットより濃くなく，標準溶液(2)から得たス

ポットより濃いスポットは2個以下で，かっ標準溶液(3)から

得たスポットより濃いスポットは4個以下である.

水分 (2.48) 5.0%以下(0.2g，容量消定法，直接滴定).

強熱残分 (2.44) 0.1 %以下(1g).

定最法

(1) ジヒドロエノレゴトキシンメシル酸塩本品及びジヒド

ロエノレゴ、トキシンメシル酸塩標準品約30mgずつを精密に量

り，それぞれを水/アセトニトリル混液(3: 1)に溶かし，次
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ジヒドロエルゴトキシンメシル酸塩
Dihydl'oel'gotoxine M巴silate

メシル酸ジヒドロエノレゴトキシン

〈。
人CH

fγCH3 

メ"-./CH3

• H3C-S03H 

ジヒドロエルゴコルニンメシル酸塩

C31H41NoOo・CH403S: 659.79 

(5'S，10R)・12"岨Hydroxy-2"，5'ゐis(l-methylethyl)・

9，1 0-dihydroergotaman-3'，6'， 18-trione 

monomethanesulfonate 

R= 

ジヒドローαeエJレゴクリプチンメシル酸塩:R= 

ジヒド口ーや工ルゴウリプチンメシル酸塩 :R=

R= 

f;Y120 

ジヒドロ工Jレゴタリスチンメシル駿鑑:

ジヒド口エルゴコルニンメシル酸溢:

1 

2 

5

6

7

8

9

 

3 

4 

ジヒドロー αーエルゴクリプチンメシル酸塩

C32H43N50o・CH40aS: 673.82 

(5'S，1 OR)-12' -Hydroxy-2" -(1・methylethyl)-5'-(2幽

methylpropyl)-9， 1 0・dihydroergotaman-3'，6'， 18-trione 

monomethanesulfonate 
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ジヒドロ-sーエルゴクリプチンメシル酸塩

C32H4aNoOo・CH40aS: 673.82 

(5'S， 1 OR)-12' -Hydroxy-2"ー(トmethylethyl)-5'-(1-

methylpropyl)-9，10-dihydroergotaman-3'，6'，18-trione 

monomethanesulぬnate

5

6

7

8

9

 

唱

i

1

ム

1
A
1
4

唱

i

ジヒドロエノレゴクリスチンメシノレ酸塩

C3oH41NoOo・CH40aS: 707.84 

(5'S，lOR)帽5'-Benzyl-12' -hydroxy・2"-(1・methylethyl)・

9，10・dihydroergotamarト3'，6'，1ふtrione

monomethanesulfonate 

[8067-24-1，ジヒドロエルゴトキシンメシル酸塩]
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本品は定量するとき，換算した脱水物に対し，ジヒドロエ

ルゴトキシンメシノレ酸塩[ジヒドロエルゴコルニンメシル酸

塩(CalH'IIN50o・CH40aS)，ジヒドロ一日 エルゴクリプチ

ンメシル酸塩(C32H43NoOo・CH403S)，ジヒドロ -sーエル

ゴクリプチンメシル酸塩(C32H43No05・CH40aS)及びジヒド

ロエルゴクリスチンメシル酸塩(Ca5H41No05・CH403S)の混

合物]を97.0~103.0%含み，ジヒドロエノレゴ、コルニンメシル

酸塩(C31H41N50o・CH40aS)，ジヒドロエルゴクリプチンメ

シノレ駿塩(C32H4aN50o・CH403S)及びジヒドロエルゴクリス

チンメシル酸塩(C35H41NoOo・CH40aS)の相対含量はそれぞ、
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2 ジヒドロエノレゴトキシンメシノレ酸極
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n
u
n
u
n
u
n目
白

日

n
u
n
u
n目
白

日

に内標準溶液10mLずつを正確に加えた後，水/アセトニト 142 

リル混液(3: 1)を加えて50mLとし，試料溶液及び標準溶液 143 

とする.試料溶液及ひ'標準溶液20pLlこっき，次の条件で液 144 

体クロマトグラブイ - (2.01) により試験を行い，それぞれ 145 

の液の内標準物質のピーク面積に対するジヒドロエノレゴコル 146 

ニン，ジヒドロ 日 エルゴクリプチン，ジヒドロエノレゴ 147 

クリスチン及びジヒドロ H エルゴクリプチンのピーク面 148 

積の比を求め，次式によりジヒドロエノレゴトキシンメシル酸 149 

極の最を求める 150

151 

152 

エルゴクリプチン，ジヒドロエルゴクリスチン及びジ

ヒドロー βーエルゴクリプチンのピーク面積の比の相

対標準偏差はそれぞれ0.5%以下である.

(2) ジヒドロエルゴコルニンメシル酸塩，ジヒドロエルゴ‘

クリプチンメシル酸塩，ジヒドロエルゴクリスチンメシル酸

塩の相対含量 定量法(1)の試料溶液のクロマトグラムより

ジヒドロエルゴコノレニンメシル酸塩，ジヒドロエルゴクリプ

チンメシル酸塩(ジヒドロー αーエルゴクリプチンメシル酸

寝とジヒドロ 8ーエノレゴクリプチンメシル酸塩)及ひ、ジヒ

ドロエルゴクリスチンメシル酸塩の相対含量を以下の式に従

い求める.
ジヒドロエルゴトキシンメシノレ酸塩の量(mg)

=lVIs X (Q'I'A+ QTB十Q'I'C十 QTD)/(QSA+Qsu+ QSC+ 

QSD) 

154 
lVIs :脱水物に換算したジヒドロエルゴトキシンメシノレ酸

155 
塩標準品の秤取量(mg)

156 
Q'I'A:内標準物質のピーク面積に対する試料溶液のジヒド

157 
ロエルゴコルニンのピーク面積の比X659.80

158 
QTB:内標準物質のピーク面積に対する試料溶液のジヒド

ロー αーエルゴクリプチンのピーク函積の比X673.83 159 

Q'I'C:内標準物質のピーク面積に対する試料溶液のジヒド 160 

ロエノレゴクリスチンのピーク面積の比X707.85 161 

QTD:内標準物質のピーク面積に対する試料溶液のジヒド 162 

ロ-sーエルゴクリプチンのピーク函積の比X673.83
163 

QSA:内標準物質のピーク面積に対する標準溶液のジヒド
164 

ロエノレゴコルニンのピーク面積の比X659.80
165 

Qsu:内標準物質のピーク面積に対する標準溶液のジヒド

153 ジヒドロエノレゴコノレニンメシル酸塩の相対含量(%)

= Q'I'A/ (Q'I'A + Q'I'u+ QTC十 QTD)X 100 

ジヒドロエルゴクリプチンメシル酸犠の相対含量(%)

ヱ (Q'I'B十 QTD)/(Q'I'A+Q叩十 Q'I'C+QTD) X 100 

ジヒドロエルゴクリスチンメシル酸塩の相対含量(%)

= Q'I'C/(QTA+ QI'B+ Q'I'c+ QTD) X 100 

(3 ) ジヒドロー αーエルゴクリプチンメシル酸塩のジヒ

ドロ-sーエノレゴクリプチンメシル畿塩に対する含量比 定

量法(1)の試料溶液のクロマトグラムより以下の式に従い求

める.

ジヒドロー αーエルゴクリプチンメシル酸塩のジヒドロ-

s-エノレゴクリプチンメシル酸塩に対する含量比

= Mj'B/ル1rD

115 ロー αーエルゴクリプチンのピーク面積の比X673.83 166 貯法

116 Qsc :内標準物質のピーク面積に対する標準溶液のジヒド 167 保存条件遮光して保存する.

117 ロエルゴクリスチンのピ}ク面積の比X707.85 168 容器気密容器.

118 QSD:内標準物質のピーク面積に対する標準溶液のジヒド

119 ロ-sーエルゴクリプチンのピーク面積の比X673.83

120 内標準溶液 クロラムフェニコール0.04gを水/アセトニ

121 トリル混液(3: 1)に溶かし， 250mLとする.

122 試験条件

123 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:280nm) 

124 カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に5pm

125 の液体クロマトグラフィー照オクタデシルシリノレ化シ

126 リカゲルを充てんする.

127 カラム温度:250C付近の一定温度

128 移動相:水/アセトニトリル/トリエチルアミン混液

129 (30 : 10 : 1) 

130 流量:クロラムフェニコールの保持時間が約5分になる

131 ように調整する.

132 システム適合性

133 システムの性能:標準溶液20pLlこっき，上記の条件で

134 操作するとき，内標準物質，ジヒドロエルゴ、コルニン，

135 ジヒドロー αーエルゴクリプチン，ジヒドロエノレゴ

136 クリスチン，ジヒドロ -sーエルゴクリプチンの順に

137 溶出し，ジヒドロー αーエルゴクリプチンとジヒド

138 ロエルゴクリスチンの分離度は1.5以上である.

139 システムの再現性:標準溶液20pLにつき，上記の条件

140 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

141 に対するジヒドロエルゴコノレニン，ジヒドロー α一
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1 ジヒドロコデインリン酸組

1 ジヒド口コデインリン酸塩
2 Dihydl'ocodein巴 Phosphate

3 リン酸ジヒドロコデイン

4 リン酸ヒドロコデイン

?H3 
H N--， 

f丸~\ • H3P04 

5 H3Cー O '0' H H OH 

6 C18H23N03・H3P04: 399.38 

7 (5R，6S)-4，5・Epoxy-3・methoxチ17・methy1morphinan-6-o1

8 monophosphate 

9 [24204-13-5] 

10 本品は定量するとき，換算した乾燥物に対し，ジヒドロコ

11 デインリン酸塩(C18H23N03• H3POδ98.0%以上を含む.

12 性状 本品は白色~帯黄白色の結晶性の粉末である.

13 本品は水又は酢酸(100)に溶けやすく，エタノール(95)に

14 溶けにくく，ジエチルエーテノレにほとんど溶けない.

15 本品の1.0gを水10mLに溶かした液のpHは3.0~5.0である.

16 本品は光によって変化する.

17 確認試験

18 ( 1 ) 本品の水溶液(1→ 10000)につき，紫外可視吸光度測

19 定法 (2.24)により吸収スペクトノレを測定し，本品のスペク

20 トルと本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペク

21 トルは同一波長のところに同様の強度の吸収を認める.

22 (2) 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の

23 臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと

24 本品の参照スペクトノレを比較するとき，両者のスペクトルは

25 同一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

26 (3) 本品の水溶液(1→20)はリン酸塩の定性反応(1)(1.09) 

27 告と呈する.

28 純度試験

29 (1 ) 塩化物 (1.03) 本品0.5gをとり，試験を行う.比較

30 液にはO.01mol/L塩酸0.30mLを加える(0.021%以下).

31 (2) 硫酸塩 (1.14) 本品0.20gをとり，試験を行う.比較

32 夜には0.005mol/L硫酸1.0mLを加える(0.240%以下).

33 (3) 類縁物質本品0.20gを薄めたエタノール(1→2)10mL

34 に溶かし，試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，薄

35 めたエタノーノレ(1→2)を加えて正確に50mLとし，標準溶液

36 とする.これらの液につき，薄膚クロマトグラフィ-

37 (2ω)により試験を行う.試料溶液及ひ標準溶液lO11Lずつ

38 を薄層クロマトグラフィー用シリカゲ、ノレ(蛍光剤入り)を用い

39 て調製した薄層板にスポットする.次にエタノーノレ(99.5)/

40 トルエン/アセトン/アンモニア水(28)混液(14: 14 : 7 : 1) 

41 を展開溶媒として約15cm展開した後，薄層板を嵐乾する.

42 これに紫外線(主波長254nm)告と照射するとき，試料溶液から

43 得た主スポット以外のスポットは，標準溶液から得たスポッ

44 トより濃くない.

45 乾燥減量 (2.41) 1.0%以下(0.5g，105
0

C， 4時間).

46 定量j去 本品約0.5gを精密に量り，酢酸(100)70mL[こ溶かし，

47 0.1mollL過塩素酸で滴定(2.5めする(指示薬:クリスタルバ

48 イオレット試液3滴).ただし， i脅定の終点は液の紫色が青色

49 を経て帯緑青色に変わるときとする.同様の方法で安試験を

50 行い，補正する.

51 0.1mollL過塩素酸1mL=39.94mgC18H2aNOa' HaP04 

52 貯法

53 保存条件遮光して保存する.

54 容器気密容器.

5 OG45 



l ジヒドロコデインリン酸塩数1%

1 ジヒド口コヂインリン酸塩散1%
2 1 % Dihydl'ocodeine Phosphate Powder 

3 リン酸ジヒドロコデイン散1%

4 本品は定量するとき，ジヒドロコデインリン酸塩

5 (C1sH23N03・H3P04: 399.38)0.90~ l.10%を含む.

6 製法

ジヒドロコデインリン酸塩 10g 

乳1菊水和物 適量

全量 1000g 

7 以上をとり，頼粒剤又は散剤の製法により製する.

8 確認試験 本品の水溶液(1→100)につき，紫外可祝吸光度測定

9 法 (2.24) により吸収スペクトノレを測定するとき，波長281~

10 285nm!こ吸収の極大在示す.

11 定量法本品約5gを精密に量り.7.1<に溶かし，正確に100mL

12 とする.この液10mLを正確に量り，内標準溶液10mLを正

13 確に加え，試料溶液とする.5.j1Jに定量用リン酸ジヒドロコデ

14 イン(耳IJ途1050C. 4時間で乾燥減量〈μ]) を測定しておく)

15 約50mgを精密に量り，水に溶かし，正確に100mLとする.

16 この液10mLを正確に量り，内標準溶液10mLを正磁に加え，

17 標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液2011Lにつき，次の

18 条件で液体クロマトグラフィー (2.0])により試験を行い，

19 内標準物質のピーク面積に対するジヒドロコデインのピーク

20 面積の比Q'l'及びQsを求める.

21 ジヒドロコデインリン酸塩(C18H23N03・H3POδの量(mg)

22 =MS X Q'l'/Qs 

23 MS:乾燥物に換算した定量用リン酸ジヒドロコデインの

24 秤取量(mg)

25 内標準溶液塩綾エチレプリン溶液(3→10000)

26 試験条件

27 検出器:紫外吸光光度計G則定波長:280nm) 

28 カラム:内径4.6mm.長さ 15cmのステンレス管lこ511m

29 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリノレ化シ

30 リカゲルを充てんする.

31 カラム温度:400C付近の一定温度

32 移動相:ラウリル硫酸ナトリウム1.0gを薄めたリン酸(1

33 →1000)500mLに溶かした後，水酸化ナトリウム試液

34 を加えてpH3訓こ調整する.この液240mLにテトラ

35 ヒドロフラン70mLを混和する.

36 流量:ジヒドロコデ、インの保持時聞が約9分になるよう

37 に調整する.

38 システム適合性

39 システムの性能:標準溶液2011Lにつき，上記の条件で

40 操作するとき，ジヒドロコデ、イン，内標準物質の11頃に

41 溶出し，その分離度は4以上である.

42 システムの再現性:標準溶液2011Lにつき，上記の条件

43 で試験を5回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

44 に対するジヒドロコデインのピーク面積の比の相対標

45 準偏差は1.0%以下である.

46 貯法容器気密容器.
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1 ジヒドロコデインリン酸塩散10%

1 ジヒドロコヂインリン酸塩散10%
2 10% Dihydrocodeine Phosphate Powder 

3 1)ン酸ジヒドロコデイン散10%

4 ヱド品は定量するとき，ジヒドロコデインリン酸塩

5 (CtSH23N03' H3P04 : 399.38)9.3~10.7%を含む.

6 製法

ジヒドロコデ?インリン酸庖 100g 

乳糖水和物 適量

全量 1000g 

7 以上をとり，散剤の製法により製する.

8 確認試験本品の水溶液u→1000)につき，紫外可視吸光度測

9 定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定するとき，波長281

10 ~285nm!こ吸収の極大を示す.

11 定量j去 本品約2.5gを精密に量り，水に溶かし，正確に

12 100mLとする.この液2mLを正確に量り，内標準溶液

13 10mLを正確に加えた後，水を加えて20mLとし，試料溶液

14 とする. 53IJに定量用リン酸ジヒドロコデイン(53IJ途105
0

C，4 

15 時間で乾燥減量 (2.41)を測定しておく)約50mgを精密に最

16 り，水に溶かし，正確に100mLとする.この液10mLを正確

17 に量り，内標準溶液10mLを正確に加え，標準溶液とする.

18 試料溶液及び標準溶液2011Lにつき，次の条件で液体クロマ

19 トグラフィー (2.01) により試験を行い，内標準物質のピー

20 ク面積に対するジヒドロコデインのピーク面積の比QT及び

21 Qsを求める.

22 ジヒドロコデインリン酸境(CtsH23N03・H3POδの量(mg)

23 =JvIs X Q1、/QsX 5 

24 JvIs :乾燥物に換算した定量用リン酸ジヒドロコデインの

25 秤取量(mg)

26 内標準溶液塩酸エチレプリン溶液(3→10000)

27 試験条件

28 検出器:紫外吸光光度計(視IJ定波長:280nm) 

29 カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に511m

30 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

31 リカゲルを充てんする.

32 カラム温度:400C付近の一定混度

33 移動相:ラウリル硫酸ナトリウム1.0gを薄めたリン酸u

34 →1000)500mL!こ溶かした後，水酸化ナトリウム試液

35 を加えてpH3.0に調整する.この液240mL!こテトラ

36 ヒドロフラン70mLを混和する.

37 流量:ジヒドロコデインの保持時間が約9分になるよう

38 に調整する.

39 システム適合性

40 システムの性能:標準溶液2011L!こっき，上記の条件で

41 操作するとき，ジヒドロコデイン，内標準物質の)1頃に

42 溶出し，その分離度は4以上である.

43 システムの再現性:標準溶液2011Lにつき，上記の条件

44 で試験を5回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

45 に女守するジヒドロコデ、インのピーク面積の比の相対標

46 準偏差は1.0%以下である.

47 貯法容器気密容器.

5 OG47 



ジピリダモ}ノレ

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(iJ¥U定波長:280nm) 

カラム:内径4mm，長さ 15cmのステンレス管lこ511mの

液体クロマトグラフィー用オクチルシリル化シリカゲ

ルを充てんする.

カラム温度:400C付近の一定温度

移動相:リン酸二水素カリウム0.2gを水200mLに溶か

し，メタノール800mLを加える.

流量:ジピリダモールの保持時間が約4分になるように

調整する.

面積測定範囲:ジピリダ‘モールの保持時間の約5倍の範

囲

システム適合性

検出の確認、:標準溶液5mLを正確に量り，移動拐を加

えて正確に25mLとする.この液2011Lから得たジピ

リダモールのピーク面積が，標準溶液のジピリダモー

ルのピーク面積の15~25%になることを確認する.

システムの性能:本品7mg及ひ§テルフェニノレ3mgをメタ

ノール50mLに溶かす.この液2011Uこっき，上記の

条件で操作するとき，ジピリダモール，テルフェニノレ

の傾に溶出し，その分離度は5以上である.

システムの再現性:標準溶液2011Lにつき，上記の条件

で試験を6囲繰り返すとき，ジピリダモールのピーク

面積の相対標準偏差は1.0%以下である.

乾燥減量 (2.41) 0.2%以下(lg，1050C， 3時間).

強熱残分<2.44) 0.1 %以下(1g).

定量j去本品を乾燥し，その約0.6gを精密に量り，メタノール

70mLに溶かし， O.lmolJL過塩素酸で滅定<2.5めする(電位

差滴定法).同様の方法で空試験を行い，補正する.
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ジピリダモール
Dipyridamole 

proH 
HO'-...--へxtr¥〈

HO~ 凸

C剖H40N804:504.63 

2，2'，2"，2
IU

・{[4，8心 i(piperidin-

1・yl)pyrimido[5，4-d]pyrimidine-

2，6・diyl]dinitrilo}tetraethanol 

[58-32-2] 
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O.lmolJL過塩素酸1mL=50.46mg C24H40N804 

貯j去

保存条件遮光して保存する.

容器密閉容器.
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本品を乾燥したものは定量するとき，ジピリダモール

(C2A40N804)98.5%以上を含む.

性状 本品は黄色の結晶又は結品位の粉末で，においはなく，

味はわずかに?をい.

本品はクロロホルムに溶けやすく，メタノール又はエタノ

ーノレ(99.5)にやや溶けにくく，水又はジエチノレエーテルにほ

とんど溶けない.

確認試験

( 1 ) 本品5mgを硫酸2mUこ溶かし，硝酸2滴を加えて振り

混ぜるとき， 71夜は濃紫色を呈する.

(2) 本品のメタノール/塩酸混液(99: 1)溶液(1→100000)

につき，紫外可視吸光度測定法(2.24)により吸収スペクト

ノレを測定し，本品のスペクトノレと本品の参照スペクトル在比

較するとき，両者のスペクトノレは同一波長のところに同様の

強度の吸収を認める.

(3 ) 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の

臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと

本品の参照スペクトノレを比較するとき，両者のスペクトルは

同一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

融点 <2.60) 165~1690C 

純度試験

( 1 ) 溶状 本品0.5gをクロロホノレム10mLに溶かすとき，

液は黄色澄明である.

(2) 重金属 (1.07) 本品2.0gをとり，第2i去により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

下).

(3) ヒ素 (1.11) 本品1.0gをkり，第3法により検液を調

製し，試験を行う (2ppm以下).

(4) 類縁物質本品50mgを移動棺50mLに溶かし，試料

溶液とする.この液0.5mLを正確に量り，移動相を加えて正

確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

2011Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフイ

ー (2.01) により試験を行い，それぞれの液の各々のピーク

面積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のジピリダ

モール以外のピークの合計面積は，標準溶液のジピリダモー

ルのピーク面積より大きくない.
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1 ジフェニド}ノレ塩酸塩

1 ジフェニドール塩酸塩
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5 C21H27NO・HCl:345.91 

6 1，トDiphenyl-4・piperidin-I-ylbutan・I・01monohydrochloride 

7 [3254-89-5] 

8 本品を乾燥したものは定量するとき，ジフェニドール境酸

9 塩(C21H27NO・HC1)98.5%以上を含む.

10 性状 本品は白色の結晶又は結晶性の粉末で，においはない.

11 本品はメタノールに溶けやすく，エタノール(95)にやや溶

12 けやすく，水又は酢酸(100)にやや溶けにくく，ジエチノレエ

13 ーテルにほとんど溶けない.

14 融点:約2170C(分解).

15 確認試験

16 ( 1 ) 本品0.01gを硫酸1mLfこ溶かすとき，液はだいた、い赤

17 色を呈する.この液に注意して水3i商を加えるとき，液は帯

18 黄褐色どなり，更に水10mLを加えるとき，無色となる.

19 (2) 本品の水溶液(1→100)5mLにライネッケ塩試液2mL

20 を加えるとき，淡赤色の沈殿を生じる.

21 (3) 本品の水溶液(1→100)IOmLfこ水酸化ナトリウム試液

22 2mL:[-加え，クロロホノレム15mLずつで2間抽出する.抽出

23 液を合わせ，水10mLずつで、3回洗った後，水浴上でクロロ

24 ホルムを蒸発し，残留物をデシケーター(減圧，シリカゲル，

25 550C)で5時間乾燥するとき，その融点 (2.60) は103~1060C

26 である.

27 (4) 本品の水溶液(1→100)は塩化物の定性反応 (1.09) を

28 呈する.

29 p H (2.54) 本品1.0gを新たに煮沸して冷却した水100mLに

30 溶かした液のpHは4.7~6.5である.

31 純度試験

32 (1 ) 溶状 本品1.0gをメタノーノレ10mLfこ溶かすとき，液

33 は無色澄明である.

34 (2) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

35 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

36 下).

37 (3) ヒ素 (1.11) 本品2.0gをとり，第3r:去により検液を調

38 製し，試験を行う (1ppm以下).

39 (4) 類縁物質本品0.10gをとり，メタノールに溶かし，

40 正確に10mLとし，試料溶液とする. ):lIJに薄層クロマトグラ

41 フィー用塩酸1，1ージフェニノレ 4 ピペリジノー1ーブテン

42 10mgをとり，メタノーノレに溶かし，正確に20mLとする.

43 この液1mLを正確に量り，メタノールを加えて正確に10mL

44 とし，標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグ

45 ラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液5

46 llLずつを薄層クロマトグラフィー用シリカゲル(蛍光剤入り)

47 を用いて調製した薄層板にスポットする.次にトルエン/メ

48 タノール/酢酸(100)混液(10: 2: 1)を展開溶媒として約

49 15cm展開した後，薄層板を風車ちする. これに紫外線(主波長

50 254nm)を照射するとき，試料j容液から得た主スポット以外

51 のスポットは，標準溶液から得たスポットより濃くない.

52 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(1g，i威圧，シリカゲル， 5時間).

53 強熱残分 (2.44) 0.1 %以下(1g).

54 定量j去 本品を乾燥し，その約0.35gを精密に量り，酢酸

55 (100)30mLを加え，必要ならば加温して溶かし，冷後，無

56 水酢酸30mLを加え， 0.05molι過塩素酸で、滴定 (2.50)する

57 電位差滅定法).同様の方法で空試験を行い，補正する.

58 0.05molι過塩素酸1mL=17.30mg C21H27NO・HCl

59 貯法容器密閉容器.

5 OG49 



1 ジフェンヒドラミン

1 ジフヱンヒドラミン
2 Diphenhydramin巴

c?'、、
~.? 

yn3 

~へo/'\/N\CH3
3

町:::--.?

4 C17H21NO: 255.35 

5 2-(Diphenylmethoxy)-N，N-dimethylethylamine 

6 [58-73-1] 

7 本品は定量するとき，ジフェンヒドラミン

8 (C17H21NO)96.0%以上を含む.

9 性状 ヱド品は淡黄色~黄色澄明の液で，特異なにおいがあり，

10 味は初め舌をやくようであり，後にわずかに舌を麻ひする.

11 本品は無水酢酸，酢酸(100)，エタノール(95)又はジエチ

12 ルエーテルと混和する.

13 本品は水に極めて溶けにくい.

14 沸点:約1620C(~威圧・ 0.67kPa).

15 屈折率 n?:約1.55

16 本品l土光によって徐々に変化する.

17 確認試験

18 (1 ) 本品0.05gに硫酸2mLを加えるとき，直ちにだいだい

19 赤色の沈殿を生じ，放置するとき，赤褐色に変わる.これに

20 注意して水2mLを加えるとき，色の濃さは変わるが，色調

21 は変化しない.

22 (2) 本品O.lgを希エタノーノレlOmUこ溶かし， 2，4，6 トリ

23 ニトロフェノールの飽和希エタノール溶液の過量をかき混ぜ

24 ながら加え，氷冷する.析出した結晶をろ取し，希エタノー

25 ルから再結品し， 105
0
Cで30分間乾燥するとき，その融点

26 (2.60) は 128~1330Cである.

27 比重 (2.56) d~ : 1.013~ 1.020 

28 純度試験

29 (1 ) sージメチルアミノエタノール本品1.0gをジエチル

30 エーテル20mLに溶かし，水10mLずっとよく振り混ぜて2間

31 抽出する.水抽出液を合わせ，フェノーノレフタレイン試液2

32 滴及び0.05molJL硫酸1.0mLを加えるとき，液は赤色を呈し

33 ない.

34 (2) ベンズヒドロール本品1.0gを分液漏斗に入れ，ジエ

35 チルエーテル20mUこ溶かし，薄めた塩酸(1→15)25mLずつ

36 でよく振り混ぜて2回抽出する.ジエチルエーテル層を分取

37 し，水浴上で徐々に蒸発し，残留物をデシケーター(シリカ

38 ゲノレ)で2時間減圧乾燥するとき，その量は20mg以下である.

39 (3) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2I:去により操作し，

40 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

41 下).

42 強熱残分(2.44) 0.1 %以下(lg).

43 定量法 本品約0.5gを精密に量り，無水酢酸/酢酸(100)混液

44 (7 : 3)50mLに溶かし， O.lmolι過塩素酸でi務定 (2.50)する

45 電位差滴定法).同様の方法で空試験を行い，補正する.

46 O.lmol江d過塩素酸1mL=25.54mgC17H21NO 

47 貯法

48 保存条件遮光して，ほとんど金満して保存する.

49 容器気密容器.

5 OG5リ



1 ジフェンヒドラミン塩酸塩

1 ジフェンヒドラミン塩酸塩
2 Diphenhydl'amine Hydl'ochlol'ide 

3 塩酸ジフェンヒドラミン

r:?¥吉

、/' CH. 
苧 U~ ，

~ヘピ〉人CH3 … 

4
、、¥/'

5 Cl7H21NO・HCl:291.82 

6 2・(Diphenylmethoxy)-N，N-dimethylethylamine

7 monohydrochloride 

8 [147-24・0]

9 本品を乾燥したものは定量するとき，ジフェンヒドラミン

10 塩酸塩(C17H21NO・HCI)98.0%以上を含む.

11 性状 本品は白色の結晶又は結晶性の粉末で，においはなく，

12 味は苦く，舌を麻ひする.

13 本品はメタノーノレ又は酢酸(100)に緩めて溶けやすく，水

14 又はエタノール(95)に溶けやすく，然水酢酸にやや溶けにく

15 く，ジエチルエーテルにほとんど溶けない.

16 本品は光によって徐々に変化する.

17 確認試験

18 ( 1 ) 本品のメタノール溶液(1→2000)につき，紫外可祝級

19 光度測定法(2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品の

20 スベクトルと本品の参照スペクトルを比較するとき，河者の

21 スベクトルは同一波長のところに向様の強度の吸収を認める.

22 (2) 本品につき，赤外吸収スベクトル測定法 (2.25)の塩

23 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトノレと本

24 品の参照スペクトノレを比較するとき，両者のスペクトノレは同

25 一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

26 (3) 本品の水溶液(1→50)は風化物の定性反応 (1.09) を呈

27 する.

28 p H (2.54) 本品1.0gを水 10mLに溶かした液のpHは4.0~

29 5.0である.

30 融点 (2.60) 166~ 1700C 

31 純度試験

32 (1 ) 溶状 本品1.0g告と水10mLに溶かすとき，液は無色澄

33 明である.

34 (2) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第4法により操作し，

35 試験念行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

36 下).

37 (3) 類縁物質 本品0.20gをメタノーノレlOmLに溶かし，

38 試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，メタノールを

39 加えて正確に200mLとし，標準溶液とする.これらの液に

40 っき，務局クロマトグラフィー (2.03) により試験を行う.

41 試料溶液及ひき標準溶液511Lずつを簿層クロマトグラフィー用

42 シリカゲ、ルを用いて調製した薄層板にスポットする.次にへ

43 キサン/酢駿エチル/メタノーノレ/アンモニア水(28)混液

44 (10 : 4 : 2 : 1)の上層を展開溶媒として約10cm展凋した後，

45 薄層板を風車ちする.これにヨウ素試液を均等に唆霧するとき，

46 試料溶液から得た主スポット及び原点のスポット以外のスポ

47 ットは，標準溶液から得たスポットより濃くない.

48 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(2g，105
0

C， 3時間).

49 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(lg).

50 定量j去本品を乾燥し，その約O.4gを精密に量り，無水酢駿/

51 酢酸(100)混液(7・3)50mLに溶かし， O.lmolJL過塩素酸で滴

52 定 (2.50}する(電位差滴定法).隠様の方法で空試験を行い，

53 補正する.

54 O.lmolι過塩素酸1mL=29.18mgC17H21NO・HCl

55 貯法

56 保存条件遮光して保存する.

57 容器気密容器.

5 OG51 



1 ジフェンヒドラミン・パレリノレ尿素散

1 ジフェンヒドラミン'バレリル原素散
2 Diphenhydramine and Bromovalerylul'ea Powder 

3 ジフェンヒドラミン・ワレリノレ尿素数

4 製法

タンニン殻ジフェンヒドラミン 90g 

ブ‘ロモバレリル尿素 500g 

デンプン，乳糖水平日物又はこれらの混合物 適量

全量 1000g 

5 以上をとり，散剤の製法により製する.

6 性状 本品はわずかに灰色を帯びた白色である.

7 確認試験

8 (1) 本品0.1g~こ希塩酸5mL，エタノーノレ(95)1mL及び水

9 10mLを加えて振り混ぜた後，ろ過する.ろ液に水酸化ナト

10 リウム試液10mL及びクロロホルム10mLを加えて抽出し，

11 クロロホルム層を分取し，ブロモフェノールブルー試液

12 1mLを加えて振り混ぜるとき，クロロホルム層は黄色を呈

13 する(タンニン酸ジフェンヒドラミン).

14 (2) 本品0.02g~こジエチノレエーテル10mLを加えて振り混

15 ぜ，ろ過する.ろ液&水浴上で蒸留しジェチルエーテルを留

16 去し，残留物を水酸化ナトリウム試液2mLに溶かし，ジメ

17 チルグリオキシム・チオセミカルバジド試液5mLを加えて

18 水浴中で30分間加熱するとき， ~夜は赤色を呈する(ブロモバ

19 レリノレ尿素).

20 (3) 本品0.3gにメタノーノレ5mLを加えて振り混ぜた後，

21 ろ過し，ろ液を試料溶液とする. 7JiJにブロムワレリル尿素

22 0.15g及びタンニン酸ジフェンヒドラミン0.03gをそれぞれメ

23 タノール5mLfこ溶かし，標準溶液ω及び標準溶液(2)とする.

24 これらの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03) により

25 試教を行う.試t4添j夜，標準溶液(1)及び標準溶液(2)51ILず

26 つを薄層クロマトグラフィー用シリカゲノレ(蛍光剤入り)を用

27 いて調製した薄層板にスポットする.次に酢酸エチノレ/エタ

28 ノーノレ(99.5)/アンモニア水(28)混液(50: 5 : 1)を展開溶媒

29 として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに紫外

30 線(主波長254nm)を照射するとき，試料溶液から得た3儒の

31 スポットのRrfl直は，標準溶液(1)及び標準溶液(2)から得たそ

32 れぞれのスポットのRrfl直に等しい.また，この薄層板に噴

33 霧照ドラーゲンドルフ試液を均等に噴霧するとき，標準鴇液

34 (2)から得たスポット及びそれに対応する位置の試料溶液か

35 ら得たスポットは，だいだいg.，を呈する.

36 貯法雰器密関容器.

5 OG5;;2 



1 ジフェンヒドラミン・フェノ}ノレ・逝鉛華リニメント

1 ジフェンヒドラミン・フェノール・亜鉛

2 華リニメント
3 Diphenhydramine， Phenol and Zinc Oxid巴Liniment

4 製法

ジフェンヒドラミン 20g 

フェノール・距鉛華リニメント 980g 

全量 1000g 

5 以上をとり，混和して製する.

6 性状 本品は白色~類白色ののり状でわずかにフェノールのに

7 おいがある.

8 確認試験

9 (1) 本品は3gにヘキサン20mLを加えてよく振り混ぜた後，

10 ヘキサン層を分取し， 0.2mo阻 J塩酸10mLを加えてよく振り

11 混ぜる.水層を分取し，水酸化ナトリウム試液を加えて

12 pH4.6に調整し，ブロモフェノールブGルー・フタル酸水素カ

13 リウム試液1mL及びクロロホルム10mLを加えて振り混ぜる

14 とき，クロロホルム層は黄色を呈する(ジフェンヒドラミン).

15 (2) 本品19を磁製るつぼにとり，徐々に混度を高めて炭

16 化し，更にこれを強熱するとき，黄色を呈し，冷えると色は

17 消える.更に残留物に水10mL.及び希塩酸5mLを加え，よく

18 振り混ぜた後，ろ過し，ろ液にヘキサシアノ鉄(II)酸カリウ

19 ム試液2~3潟を加えるとき，白色の沈殿を生じる(酸化厳重合).

20 (3) 本品0.5gfこ，水1mL及ひ守クロロホノレム5mLを加えて

21 振り混ぜた後，クロロホルム層在分取し，試料溶液とする.

22 別にジフェンヒドラミン及びフェノールO.Olgずつをそれぞ

23 れクロロホルム5mLfこ溶かし，標準溶液(1)及び標準溶液(2)

24 とする.これらの液につき，薄層クロマトグラフィ-

25 (2.03) により試験を行う.試料溶液，標準溶液(1)及び標準

26 溶液(2)511Lずつを薄層クロマトグラフィー用シリカゲ、ノレを

27 用いて調製した薄層板にスポットする.次に酢酸エチル/ヱ

28 タノーノレ(99.5)/アンモニア水(28)混液(50: 5 : 1)を展開溶

29 媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これをヨ

30 ウ素蒸気中に放置するとき，試料溶液から得た2簡のスポッ

31 トのRrfi直は，標準溶液(1)及び標準溶液(2)から得たそれぞれ

32 のスポットのRr値に等しい.また，ヨウ素を揮散させた薄

33 層板に噴霧用ドラーグンド、ルフ試液そ均等に噴霧するとき，

34 標準溶液(1)から得たスポット及びそれに対応する位置の試

35 料溶液から得たスポットは，だいだい色を呈する.

36 貯法

37 保存条件遮光して保存する.

38 容器気密容器.

5 OG53 



1 ジプカイン塩酸境

1 ジブカイン塩酸塩
2 Dibucaine Hydrochloride 

3 塩酸ジブカイン

4 塩酸シンコカイン

6 C2oH2UN302' HCl : 379.92 

7 2・Butyloxy-N-(2開diethylaminoethyl)-4-

8 quinolinecarboxamide monohydrochloride 

9 [61-12-1] 

10 本品を乾燥したものは定量するとき，ジブカイン犠酸塩

11 (C2oH2UN302・HCI)98.0%以上を含む.

12 性状 本品は白色の結晶又は結晶性の粉末である.

13 本品は水，エタノーノレ(95)又は酢酸(100)fこ極めて溶けや

14 すく，無水酢酸に湾けやすく，ジェチノレエーテルにほとんど

15 溶けない.

16 本品は吸湿性である.

17 確認試験

18 (1 ) 本品の1mol/L嵐酸試液溶液(1→100000)につき，紫外

19 可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，

20 本品のスペクトルと本品の参照スペクトノレを比較するとき，

21 両者のスベクトルは同一波長のところに問様の強度の吸収を

22 認める.

23 (2) 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の

24 臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと

25 本品の参照スペクトノレを比較するとき，両者のスペクトルは

26 同一波数のところに何様の強度の吸収を認める.

27 (3) 本品の水溶液(1→10)は塩化物の定性反応 (1.09) を呈

28 する.

29 p H (2.54) 本品1.0gを水50mLに溶かした液のpHは5.0~

30 6.0である.

31 融点 (2.60) 95~100DC 本品を融点測定期毛細管に入れ，

32 酸化リン(V)を乾燥剤とし， 80DCで5時間減圧乾燥し，直ち

33 に融封して測定する.

34 純度試験

35 (1 ) 溶状 本品1.0gを水20mUこ溶かすとき，液は無色澄

36 明である.この液につき，水を対照とし，紫外可視吸光度測

37 定法 (2.24)により試験を行うとき，波長430nmにおける吸

38 光度は0.03以下である.

39 (2) 硫酸塩(1.14) 本品0.30gをとり，試験を行う.比較

40 液には0.005mol/L硫酸0.35mLを加える(0.056%以下).

41 (3) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第1法により操作し，

42 試験者と行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

43 下).

44 (4) 類縁物質本品0.20gをエタノール(95)5mUこ溶かし，

45 試料溶液とする.この液1mLを亙確に量り，エタノーノレ(95)

46 を加えて正確に20mLとする.この液2mLを正確に量り，エ

47 タノール(95)を加えて正確に20mLとし，標準溶液とする.

48 これらの液につき，薄層クロマトグラフィー(2.ω〉により

49 試験を行う.試料溶液及び標準溶液511Lずつを薄層クロマト

50 グラフィー用シリカゲルを用いて調製した薄層板にスポット

51 する.次に酢酸エチノレ/水/酢酸(100)混液(3: 1・1)を展開

52 溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに

53 紫外線(主波長254nm)を照射するとき，試料溶液から得た主

54 スポット以外のスポットは，標準溶液から得たスポットより

55 濃くない.

56 乾燥減量 (2.41) 2.0%以下Ug，減圧，酸化リン(V)，80
0

C， 

57 5時間).

58 強熱残分 (2.44) 0.1%以下Ug).

59 定量法本品を乾燥し，その約0.3gを精密に量り，無水酢酸/

60 酢酸(100)混液(7: 3)50mLに溶かし， O.lmollI過塩素酸で滴

61 定 (2.50)する(電位差滴定法).同様の方法で空試験を行い，

62 補正する.

63 O.lmoνL過塩素酸1mL=19.00mg C2oH2UN302・HCl

64 貯法容器気密容器.
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乾燥ジフテリアウマ抗毒素1 

乾燥ジフテリアウマ抗毒素
Freeze-dri巴dDiphtheria Antitoxin， Equine 

乾燥ジフテリア抗毒素

1 

2 

3 

OG5~j 5 

ヱド品は用自寺溶解して用いる注射剤である.

ヱド品はウマ免疫グ、ロプリン中のジフテリア抗毒素を含む.

本品は生物学的製剤基準の乾燥ジフテリアウマ抗毒素の条

に適合する.

性状 本品は溶剤を加えるとき，無色~淡貨褐色の澄明又はわ

ずかに白濁した液となる.

4

5

6

7

8

9

 



1 ジフテリアトキソイド

1 ジフテリアトキソイド
2 Diphtheria Toxoid 

3 本品はジフテリア毒素をホノレムアルデヒド液でその免疫原

4 性をなるべく損なわないように無毒化して得たジフテリアト

5 キソイドを含む液状の注射剤である.

6 ヱド品は生物学的製剤基準のジフテリアトキソイドの条に適

7 合する.

8 性状 本品l土無色~淡黄褐色澄明の液である.

5 OG58 



1 成人用沈降ジフテリアトキソイド

1 成人用沈降ジフテリアトキソイド
2 Adsol'bed Diphtheria Toxoid fo1' Adult Use 

3 本品はジフテリア毒素をホルムアノレデヒド液でその免疫原

4 性をなるべく損なわないように無毒化して得たジフテリアト

5 キソイドを含み，それ以外の抗原性物質の含量の少ない液に

6 アルミニウム塩を加えてトキソイドを不溶性とした液状の注

7 射剤である.

8 本品は生物学的製剤基準の成人用沈降ジフテリアトキソイ

9 ドの条に適合する.

10 性状 本品は振り混ぜるとき，均等に白濁する.

5 OG5'? 



ジフテリア破傷風混合トキソイド1 

ジフテリア破傷嵐混合トキソイド
Diphtheria-Tetanus Combined Toxoid 

1 

OG58 5 

ヌド品はジフテリア毒素及び破傷風毒素をホルムアルデヒド

液でその免疫原性をなるべく損なわないように無毒化して得

たジフテリアトキソイド及び彼傷風トキソイドを含む液状の

注射剤である.

本品l土生物学的製剤基準のジフテリア破傷風混合トキソイ

ドの条に適合する.

性状 本品は無色~淡策褐色澄明の液である.
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1 沈降ジフテリア破傷風混合トキソイド

1 沈降ジフテリア破傷風混合トキソイド
2 Adsol'bed Diphthel'ia-Tetanus Combined Toxoid 

3 本品はジフテリア毒素及び破傷嵐毒素をホノレムアノレデヒド

4 夜でその免疫原性をなるべく損なわないように無毒化して得

5 たジフテリアトキソイド及び破傷風トキソイドを含む液にア

6 ルミニウム塩を加えてトキソイドを不溶性とした液状の注射

7 剤である.

8 本品は生物学的製剤基準の沈降ジフテリア破傷風混合トキ

9 ソイドの条に適合する.

10 性状 本品は振り混せ、るとき，均等に白濁する.

5 OG5~ 



1 ジフノレコルトロン吉草酸エステル

1 ジフルコルトロン吉草酸エステル
2 Diflucol'tolone Valel'at巴

3 吉草酸ジフルコルトロン

0)に〈ゾCH3

Fr ，
 

U
H
 

o
 a

q
 

5 C27H30F20ら:478.57 

6 6α，9-Difluoro・11s，21-dihydroxy-16α.-methylpregna-
7 1，4-diene・3，20・dione21・pentanate

8 [59198-70-8] 

9 本品は定量するとき，換算した乾燥物に対し，ジフルコル

10 トロン吉草酸エステル(C27H3GF205)98.0~102.0%を含む.

11 性状 本品は白色の結晶又は結晶↑生の粉末である.

12 本品はメタノール又はエタノール(99.5)にやや溶けにくく，

13 水にほとんど溶けない.

14 確認試験

15 ( 1 ) 本品10mgをとり， O.Olmol/L水酸化ナトリウム試液

16 0.5mL及び水20mLの混液を吸収液とし，酸素フラスコ燃焼

17 法 (/.06)により得た検液はフッ化物の定性反応 (1.09)を皇

18 する.

19 (2) 本品のメタノーノレ溶液(3→200000)につき，紫外可祝

20 吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品

21 のスペクトルと本品の参照スペクトル又はジフルコルトロン

22 育草酸エステル標準品について問様に操作して得られたスベ

23 クトルを比較するとき，両者のスペクトルは同一波長のとこ

24 ろに同様の強度の吸収を認める.

25 (3) 本品につき，赤外吸収スペクトノレ測定法 (2.25)の臭

26 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

27 品の参照スペクトル又はジフルコルトロン吉草酸エステル標

28 準品のスペクトノレを比較するとき，両者のスペクトノレは同一

29 波数のところに同様の強度の吸収を認める.

30 旋光度(2.49)α)~ : + 110~+ 1150(乾燥物に換算したも

31 のO.lg，エタノール(99.5)，10mL， 100mm). 

32 融点 (2.60) 200~2040C 

33 純度試験

34 (1 ) 重金属 (1.07) 本品2.0g安白金るつぼにとり，第2法

35 により操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加

36 える(10ppm以下).ただし，炭化及び灰化は強熱残分試験法

37 (2.44)を準用する.

38 (2) 類縁物質 定量法で得た試料溶液lO11Lにつき，次の

39 条件で液体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行う.

40 試料溶液の各々のピーク面積を自動積分法により測定し，函

41 積百分率法によりそれらの量を求めるとき，ジフルコルトロ

42 ン吉草酸エステルのピークに対する相対保持時間約0.97，相

43 対保持時間1.03及び相対保持時間1.05のフルコルトロン吉草

44 酸エステル， 12α ジフルコルトロン吉革駿エステル及びs4

45 ジフルコルトロン古草酸エステルのピークはそれぞれ0.6%

46 以下，相対保持時間約1.09のクロコルトロン吉草酸エステル

47 のピークは0.3%以下，その他の個々のピークは0.1%以下で

48 ある.また，ジフルコルトロン吉草駿エステル以外のピーク

49 の合計量は2.0%以下である.

50 試験条件

51 検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は定量法

52 の試験条件を準用する.

53 面積測定範関:溶媒のピークの後からジフルコルトロン

54 古車酸エステルの保持時間の約1.4倍の範囲

55 システム適合性

56 システムの性能及びシステムの再現性は定量法のシステ

57 ム適合性を準用する.

58 検出の確認:試料溶液O.lmLfこ水/アセトニトリル混J夜

間 (1:1)を加えて10mLとし，システム適合性試験用溶

60 液どする.システム適合性試験用溶液1mLを正確に

61 量り，水/アセトニトリル混液(1:1)を加えて:iE確に

62 20mLとする. この液l011Lから得たジフノレコルトロ

63 ン吉叢酸エステルのピーク面積が，システム適合性試

64 験用溶液のジフルコルトロン吉草酸エステルのピーク

65 面積の3.5~6.5%であることを確認する.

66 (3) 残留溶媒 13IJに続定する.

67 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(1g，1050C， 3時間).

68 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(lg，白金るつIt).

69 定量法 本品及びジフノレコルトロン吉草酸エステノレ標準品(13IJ

70 途本品と同様の条件で乾燥減量 (2.41) を測定しておく)約

71 5mgずつを精密に量り，それぞ、れを水/アセトニトリル混液

72 (1 : 1)に溶かし，正確に10mLとし，試料溶液及び標準溶液

73 とする.試料溶液及び標準溶液l011Lずつを正確にとり，次

74 の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行い，

75 それぞ、れの液のジフルコルトロン吉草酸エステルのピーク面

76 積AT及びAsを測定する.

77 ジフルコルトロン吉草酸エステル(C27H3GF205)の量(mg)

78 =l¥IIs X Ar/ As 

79 

80 

Ms :乾燥物に換算したジフルコルトロン吉章酸エステノレ

標準品の平手取量(mg)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:238nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管に511m

のスノレホンアミド基を結合した液体クロマトグラフィ

ー用ヘキサデ‘シルシリノレ化シリカゲルを充てんする.

カラム温度:25
0

C付近の一定温度

移動相A: 0.02mollLリジ酸二水素カリウム試液にリン

酸を加えてpH3.0に調整した溶液/液体クロマトグラ

フィー用アセトニトリル混液(11:9) 

移動棺B:液体クロマトグラフィー用アセトニトリル

移動相の送液移動相A及び移動相Bの混合比を次のよ

うに変えて濃度勾配制御する.
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2 ジフルコルトロン吉草酸エステル

注入後の時間 移動中目A 移動棺B

(分) (vol%) (vol%) 

。~1O 100→ 90 0→ 10 
10 ~ 25 90 10 
25 ~ 45 90→ 35 10→ 65 
45 ~ 50 35 65 

93 流量:毎分1.0mL

94 システム適合性

95 システムの性能:標準溶液10pLfこっき，上記の条件で

96 操作するとき，ジフルコルトロン吉草酸エステルのピ

97 ークの理論段数及びシンメトリー係数は，それぞれ

98 10000段以上， 1.5以下である.

99 システムの再現性:標準溶液10pLにつき，上記の条件

100 で試験を6回繰り返すとき，ジフルコルトロン吉草酸

101 エステルのピーク面積の棺対標準偏差は1.0%以下で

102 ある.

103 貯法容器気密容器.

5 OGGl 



1 シプロヘプタジン塩酸塩水和物

1 シプロヘプタジン塩酸塩水和物
2 CYPl'oheptadine Hydl'ochlol'ide Hydl'ate 

3 塩酸シプロへフ。タジン

4 シプロへプタジン塩酸鹿

fl 、)

)l .HCI・1すH20

、N'

5 CH3 

6 C21H21N' HC1・Um20: 350.88 

7 4-(5H-Dibenzo[a，d]cyclohepten・5-ylidene)町 1-

8 methylpiperidine monohydrochloride sesquihydrate 

9 [41354-2弘行

10 本品を乾燥したものは定量するとき，シプロへプタジン塩

11 酸塩(C21H21N• HCl : 323.86)98.5%以上を含む.

12 性状 本品は白色~微黄色の結晶性の粉末で，においはなく，

13 味はわずかに苦い.

14 本品はメタノーノレ又は酢酸(100)に溶けやすく，クロロホ

15 ルムにやや溶けやすく，エタノ‘ール(95)にやや溶けにくく，

16 水に溶けにくく，ジエチルエーテルにほとんど溶けない.

17 確認試験

18 ( 1 ) 本品0.1gをメタノーノレ10mLに溶かし，この液1滴を

19 ろ紙上に滴下し，風乾した後，紫外線(主波長254nm)を照射

20 するとき， うすい青色の蛍光を発する.

21 (2) 本品0.1gを分液漏斗に入れ，クロロホルム5mLfこ溶

22 かし，水4mL及び炭酸ナトリウム試液1mLを加えて振り混

23 ぜる.クロロホノレム層を別の分液漏斗にとり，水4mLを加

24 え，振り混ぜて洗う.クロロホルム選をあらかじめクロロホ

25 ルムで潤した脱脂綿を用いてろ過し，ろ液を蒸発乾闘する.

26 残留物に希エタノーノレ8mLを加え. 65
0
Cに加温して溶かし

27 た後，冷却しながらガラス棒で内墜をこすり，結晶が析出し

28 始めてから30分間放置する.結晶をろ取し. 80
0
Cで2時間乾

29 燥するとき，その融点 (2.60) は 111~1150Cである.

30 (3) 本品のエタノール(95)溶液(1→100000)につき，紫外

31 可祝吸光度減定法(2.24)により吸収スペクトノレを測定し，

本品のスペクトルと本品の参照スペクトルを比較するとき，

両者のスペクトノレは同一波長のところに同様の強度の吸収を

認める.

(4) 本品の飽和水溶液は塩化物の定性反応(2)(1.09)を呈

する.

37 純度試験

38 
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( 1 ) 般本品2.0g:aメタノーノレ25mLに溶かし，メチルレ

ッド試液1滴及ひ。0.1mol!L水酸化ナトリウム液0.30mLを加

えるとき.i夜は黄色を呈する.

(2) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

下).

44 乾燥減量 (2.41) 7.0~9.0%(1g. 減配・ 0.67kPa以下. 100
o
C. 

45 5時間).

46 強熱残分 (2.44) 0.1 %以下(1g).

47 定量j去 本品を乾燥し，その約0.5gを精密に量り，酢酸

48 (100)20mLを加え. 50
0
Cに加湿して溶かす.冷後，無水酢

49 酸40mLを加え. 0.1moνL過塩素酸で滴定 (2.50)する(電位

50 差j海定法).同様の方法で空試験を行い，補正する.

51 0.1m01ι過塩素酸1mL=32.39mgC21H21N' HC1 

52 貯法容器密閉容器.

5 OGb:~ 



ジベカシン硫酸境

乾燥減量 (2.4/)

3時間).

定量j去 次の条件に従い，抗生物質の微生物学的カ価試験法

(4.ω〉の円筒平板法により試験を行う.

(i) 試験萄 BacillllS sllbtilis ATCC 6633を用いる.

(誼)培地培地(1)の1)の iを用いる.ただし，滅菌後の

pHは6.5~6.6 とする.

(溢) 標準溶液 ジベカシン硫酸塩標準品を乾燥し，その約

20mg(カ価)に対応する量を精筏に量り，薄めたpH6.0のリ

ン酸塩緩衝液(1→2)!こ溶かして正確に50mLとし，標準原被

とする.標準原液は5~150Cに保存し， 30日以内に使用する.

用時，標準原液適量を正確に量り， pH8.0の0.1moJfLリン酸

塩緩衝液を加えて1mL中に20p.g(カ価)及び5p.g(カ価)を含む

液を調製し，高濃度標準溶液及び低濃度標準溶液とする.

(iv) 試料溶液本品約20mg(カ価)に対応する量を精密に量

り，水に溶かして正確に50mLとする.この液適量を正確に

量り， pH8.0の0.1mo阻 dリン酸嵐緩衝液を加えて1mL中に

20p.g(カ価)及び511g(カ価)を含む液を調製し，高濃度試料溶

液及び低濃度試料溶液とする.

貯j去容器気密容器.

5.0%以下{1g，減圧・ 0.67kPa以下， 60"C， 1
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本品は，ベカナマイシンの誘導体の硫酸塩である.

本品は定量するとき，換算した乾燥物1mg当たり 640~

740p.g(カ価)を含む.ただし，本品のカ価は，ジベカシン

(ClsH37N50S : 451.52)としての量告と質量(カ価)で示す.

性状本品は白色~黄白色の粉末である.

本品は水に極めて溶けやすく，エタノール(99.5)にほとん

ど溶けない.

確認試験

(1) 本品及びジベカシン硫酸嶺標準品20mgずつを水1mL

に溶かし，試料溶液及び標準溶液とする.これらの液につき，

薄層クロマトグラフィー (2.03) により試験を行う.試料溶

液及ひー標準溶液5p.Lず、つを薄層クロマトグラブイー用シリカ

ゲノレを用いて調製。した薄層板にスポットする.次にアンモニ

ア水(28)/メタノール混液(1: 1)を展開溶媒として約10cm

展開した後，薄層板を風乾する.これに0.2%ニンヒドリ

ン・水飽和1 ブタノール試液を均等に噴霧し， 1000Cで10

分間加熱するとき，試料溶液から得た主スポット及び標準溶

液から得たスポットは紫褐色を主主し，それらのRrfl直は等し

(2) 本品の水溶液(1→50)5mL!こ趨化ノ4リウム試液1滴を

加えるとき，白色の沈殿を生じる.

旋光度(2.49) 日 l~ : +96~+1060(乾燥物に換算したもの

0.25g，水， 25mL， 100mm). 

p H (2.54) 本品1.0gを水20mL!こ溶かした液のpHは6.0~

8.0である.

純度試験

(1) 溶状本品1.0gを水10mLに溶かすとき，液は無色~

微黄色澄明である.

(2) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第1法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

下).
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1 ジベカシン硫酸塩点眼液

1 ジベカシン硫酸塩点眼液
2 Dib巴kacinSulfate Ophthalmic Solution 

3 硫酸ジペカシン点目艮液

4 ヱド品は水性の点限弗lで、ある.

5 本品は定量するとき，表示されたカ価の90.0~110.0%に

6 対応するジベカシン(ClsH37NoOs: 451.52)を含む.

7 製法本品は「ジベカシン硫酸塩j をとり，点眼剤の製法によ

8 り製する.

9 性状本品は無色澄明の液である.

10 確認試験 本品の表示量に従い1mL中に「ジベカシン硫酸

11 滋J2.5mg(カ価)を含む液となるように水を加え，試料溶液

12 とする. 7llJにジベカシン硫酸塩標準品5mg(カ価)tこ対応する

13 量を水2mUこ溶かし，標準溶液とする.これらの液につき，

14 薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶

15 液及び標準溶液10pLずつを薄層クロマトグラフィー用シリ

16 カゲノレを用いて調製した薄層板にスポットする.以下「ジベ

17 カシン硫酸塩j の確認試験(1)を準用する.

18 p H (2.54) 6.5~7.5 

19 不溶性異物 (6.1/) 試験を行うとき，適合する.

20 不溶性微粒子(丘08) 試験を行うとき，適合する.

21 無菌 (4.06) メンプランプイノレター法により試験を行うとき，

22 適合する.

23 定量法 次の条件に従い，抗生物質の微生物学的力価試験法

24 (4.02)の円筒平板法により試験を行う.

25 ( i ) 試験欝，培地及び標準溶液は「ジベカシン硫酸塩Jの

26 定量法を準用する.

27 誼) 試料溶液 fジベカシン硫酸塩j約12mg(カ価)に対応

28 する容量を正確に量り，水を加えて正確に30mLとする.こ

29 の液適量をIE確に量り， pH8.0のO.lmolιリン酸塩緩衝液を

30 加えて1mL中に20pg(カ価)及び511g(カ価)を含む液を調製し，

31 高濃度試料溶波及び低濃度試料溶液とする.

32 貯法容器気密容器.

5 OG64 



1 シベンゾリンコハク酸塩

1 シベンゾリンコハク酸塩
2 Cibenzoline Succinate 

3 コハク酸シベンゾリン

(~ 

RH‘kキ---f、・叫C./"--ゾ C0
2
H

¥ /f 一-
4 L“ ぴ銭像異性体

5 C18HlSN2・C4Ha04: 380.44 

6 2-[(1RS)・2，2・Diphenylcyclopropan-l-yl]-4，5-dihydro-lH・

7 imidazole monosuccinate 

8 [100678-32-8] 

9 本品を乾燥したものは定量するとき，シペンゾリンコハク

10 酸塩(ClsHlSN2• C4HaOδ98.5~101.0%を含む.

11 性状 本品は白色の結晶性の粉末である.

12 

13 

本品はメタノーノレ又は酢酸(100)に溶けやすく，水又はエ

タノール(99.5)にやや溶けにくい.

14 本品のメタノール溶液c1→10)は旋光性を示さない.

15 確認試験

16 ( 1 ) 本品の水溶液c1→50000)につき，紫外可視吸光度ì~IJ

17 定法(2.24)により吸収スペクトル合測定し，本品のスペク

18 トルと本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペク

19 トルは同一波長のところに同様の強度の吸収を認める.

20 (2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法(2.25)のペ

21 ースト法により試験を行い，本品のスペクトルと本品の参照

22 スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは同一波数の

23 ところに同様の強度の吸収を認める.

24 (3) 本品O.4gに水酸化ナトリウム試液2.5mL及ひ'酢酸エチ

25 ノレ5mLを加えて振り混ぜ，放置した後，水層1mLをとり，

26 1mol/L塩酸試液0.5mL及び塩化鉄(m)試液0.5mLを加えると

27 き，褐色の沈殿を生じる.

28 融点 (2.60) 163~1670C 

29 p H (2.54) 本品0.20g を7.k 10mLに溶かした液のpHは4.0~

30 6.0である.

31 純度試験

32 (1 ) 溶状 本品0.20gを水10mUこ溶かすとき，液は無色

33 澄明である.

34 (2) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

35 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

36 下).

37 (3) ヒ素 (1.11) 本品1.0gをとり，第3法により検液を調

38 製し，試験を行う.ただし，硝酸マグネシウム六水和物のエ

39 タノール(95)溶液(1→25)を用いる(2ppm以下).

40 (4) 類縁物質 本品0.10gをメタノーノレ10mUこ溶かし，

41 試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，メタノールを

42 加えて正確に100mLとする.この液5mL及び2mLずつを正

43 確に量り，それぞれにメタノールを加えて正確に10mLとし，

44 標準溶液(1)及び標準溶液(2)とする.これらの液につき，簿

45 層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶液，

46 標準溶液(1)及び標準溶液(2)1011Lずつを薄盾クロマトグラフ

47 ィー用シリカゲル(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板にス

48 ポットする.次に，酢酸エチル/メタノール/アンモニア水

49 (28)混液(20:3:2)を展開溶媒として約10cm展開する.薄

50 層板を風乾した後， 80
0
Cで30分間乾燥する.冷後，これに

51 紫外線(主波長254nm)を照射するとき，試料溶液から得た主

52 スポット以外のスポットは，襟準溶液(1)から得たスポット

53 より濃くない.また，この薄層板をヨウ素蒸気中に30分間

54 放置するとき，試料溶液から得た主スポット以外のスポット

55 は，標準溶液(1)から得たスポットより濃くなく，標準溶液

56 (2)から得たスポットより濃いスポットは2個以下である.

57 乾燥減量 (2.41) 0.3%以下(lg，105
0
C， 2時期).

58 強熱残分 (2.44) 0.1%以下C1g).

59 定量j去 本品を乾燥し，その約O.4gを精密に量り，酢酸

60 (100)50mUこ溶かし， O.lmol/L過塩素酸で、病定 (2.50)する

61 指示薬:クリスタルバイオレット試液2滴).ただし， i商定

62 の終点、は液の紫色が青色を経て青緑色に変わるときとする.

63 同様の方法で空試験を行い，補正する.

64 O.lmollL過塩素酸1mL=38.04mg ClsHlSN2・CAa04

65 貯法容器気密容器.

5 OG85 



1 シペンゾリンコハク酸塩錠
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4 本品は定量するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する

5 シベンゾリンコハク酸塩(ClsH18N2・CA604: 380.44)告と含

6 む.

7 製法本品は「シベンゾリンコハク酸塩j をとり，錠剤の製法

8 により製する.

9 確認試験本品を粉末とし，表示量に従い「シベンゾリンコハ

10 ク酸塩J50mgfこ対応する量をとり，水100mLを加えて10分

11 間振り混ぜた後，遠心分離する.上澄液2mL告ととり，水を

12 加えて50mLとした液につき，紫外可視吸光度測定法(2.24)

13 により吸収スペクトノレを測定するとき，波長221~225nmfこ

14 吸i奴の極大を示す.

15 製剤均一性(丘02) 次の方法により含量均一性試験を行うと

16 き，適合する.

17 本品 1個右?とり， 1mL中にシベンゾリンコハク酸境

問 (C18H18N2 • C4H60δ約10mgを含む液となるように水を加え，

19 時々振り混ぜながら10分間放置する.この液に， 1mL中に

20 シベンゾリンコハク酸塩(C18H18N2・CA60δ約2mgを含む

血 液となるようにメタノールを加えた後，シベンゾリンコハク

22 酸塩(C18H18N2• CAsO，U10mgfこっき内標準溶液1mLを正確

23 に加え，更に1mL中にシベンゾリンコハク酸塩(C18H18N2・

24 CA604)約1mgを含む液となるようにメタノールを加える.

25 この液を遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.以下定量法

26 を準用する.

27 シベンゾリンコハク酸塩(C18HlsN2・CA60Jの量(mg)

28 地 XQT/ Qs X C/100 

29 Ms:定量用コハク酸シベンゾリンの秤取量(mg)

30 C: 1錠中のシベンゾリンコハク酸塩(C18H18N2・CA604)

31 の表示量(mg)

32 内標準溶液 パラオキシ安息香酸2 エチルヘキシノレO.lg

33 をメタノーノレに溶かし， 100mLとする.

34 溶出性(丘10) 試験液に水900mLを用い，パドソレ法により，

35 毎分50回転で試験を行うとき，本品の15分間の溶出率は

36 80%以上である.

37 本品11匝をとり，試験を開始し，規定された時間に溶出液

。
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20mL以上をとり，孔径0.45pm以下のメンプランフィルタ

ーでろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液VmLを

正確に量り，表示量に従い1mL中にシベンゾリンコハク酸

筏(C18H18N2• C4H60J約1111gを含む液となるように水を加

えて正確に V'mLとし，試料溶液とする. ):IIJに定量用コハ

ク酸シペンゾリンを1050Cで2ft寺間乾燥し，その約28mgを精

密に量り，水に溶かし，正確に100mLとする.この液2mL

を正確に量り，水を加えて正確に50mLとし，標準溶液とす

る.試料溶液及び標準溶液につき，紫外可視吸光度測定法

47 (2.24)により試験を行い，波長222nmにおける吸光度Ar及

48 びAsを測定する.

49 シベンゾリンコハク酸壕(C18HlsN2・CAa04)の表示量に対

50 する溶出率(%)

51 ヱニlVIsX Ar/ As X V'/V X l/C X 36 

52 lVIs :定量用コハク酸シベンゾリンの秤取量(mg)

53 C: 1錠中のシベンゾリンコハク酸塩(C18H18NγCA604)

54 の表示量(mg)

55 定量法本品20個以上をとり，その質量を精密に量り，粉末

56 とする.シベンゾリンコハク酸塩(ClsH18N2・CAS04)約

57 O.lgに対応する量を精密に量り，水lOmLを加えて振り混ぜ，

58 メタノール40mL及ひ'内標準溶液10mLを正確に加え， 20分

間 間振り混ぜた後，メタノールを加えて100mLとする.この

60 液を遠心分離し，上澄液を試料溶液とする. ):IIJに定量用コハ

61 ク酸シベンゾリンを105
0

Cで2時間乾燥し，その約O.lgを精

62 密に量り，水10mL及びメタノーノレ40mLに溶かし，内標準

63 溶液10mLを正確に加えた後，メタノールを加えて100mLど

64 し，標準溶液とする.試料溶液及ひ'標準溶液511Lにつき，次

65 の条件で液体クロマトグラフィ~ (2.01)により試験を行い，

66 内標準物質のピーク面積に対するシベンゾリンのピーク面積

67 の比QT及びQsを求める.

68 シベンゾリンコハク酸塩(C18HlsN2・C4HsOδの量(mg)

69 =MらX QT/QS 

70 Mら:定量用コハク酸シベンゾリンの秤取量(mg)

71 内標準溶液 パラオキシ安息香酸-2ーエチルヘキシル

72 O.lgをメタノールに溶かし， 100mLとする.

73 試験条件

74 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

75 カラム:内径4.6mm，長さ5cmのステンレス管に311m

76 の液体クロマトグラフィー用オクタデシノレシリル化シ

77 リカグルを充てんする.

78 カラム温度:25
0C付近の一定温度

79 移動相:スノレホコハク酸ジ-2ーエチノレヘキシルナトリ

80 ウム2.67gを水/アセトニトリノレ/薄めたりン酸u→

81 10)混液(1000: 1000 : 1)2000mLに溶かす.
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流量:シベンゾリンの保持時聞が約3分になるように調

整する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液511Lにつき，上記の条件で操

作するとき，シベンゾリン，内標準物質のjI債に溶出し，

その分離度は6以上である.

88 システムの再現性:標準溶液511Lにつき，上記の条件で

89 試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積に

90 対するシベンゾリンのピーク面積の比の格対標準編差

91 は1.0%以下である.

92 貯法容器気密容器.
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1 シメチジン

1 シメチジン
2 Cimetidine 

(工;;~1叫

4 ClOHI6NuS: 252.34 

5 2-Cy卯anoω0-1ト-meth旬yl卜圃ふ{ρ2司-[(σ5-m巴etl甘hザ刷ylト-IHι司i加mi凶da抱zol卜-4牛司

6 ylり)m巴d吋t“hylslI川11f1ぬ伽a制nyり1]ドet仙hy列I}g忽伊lIanidinel児巴
7 [51481-61-9] 

8 本品を乾燥したものは定量するとき，シメチジン

9 (C¥OHIGN6S)99.0%以上を含む.

10 性状 本品は白色の結晶性の粉末で，においはなく，味は苦い.

11 本品はメタノール又は酢酸(looHこ溶けやすく，エタノー

12 ル(95)にやや溶けにくく，水に湾けにくく，ジェチルエーテ

13 ルにほとんど溶けない.

14 本品は希塩酸に溶ける.

15 本品は光によって徐々に着色する.

16 確認試験

17 ( 1 ) 本品のエタノール(95)溶液(1→100)0.1mLにクエン

18 酸・無水酢酸試液5mLを加え，水浴中で15分間加熱すると

19 き，液は赤紫色を~する.

20 (2) 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトルiJlIJ定法(2.25)の

21 臭化カリウム錠剤f去により試験を行い，本品のスペクトルと

22 本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは

23 河一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

24 p H (2.54) 本品0.5gに新たに煮沸し冷却した水50rp.Lを加え，

25 5分間振り混ぜた後，ろ過した液のpHは9.0~10.5である.

26 融点 (2.60) 140~1440C 

27 純度試験

28 (1 ) 溶状 本品1.0gをメタノール10mUこ溶かすとき，液

29 は無色~微黄色澄明である.

30 (2) 重金属(J.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作し，

31 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

32 下).

33 (3) ヒ素 (1.11) 本品1.0gを希塩酸5mLに溶かし，これ

34 を検液とし，試験を行う(2ppm以下).

35 (4) 類縁物質 本品0.5gをメタノーノレ10mUこ溶かし，試

36 料溶液とする.この液1mLを正確に量り，メタノールを加

37 えて正、確に100mLとする.この液1mLを正確に量り，メタ

38 ノールを加えて正確に10mLとし，標準溶液とする.これら

39 の液につき，薄層クロマトグラフィーは03) により試験を

40 行う.試料溶液及ひ'標準溶液411Lずつを薄層クロマトグラブ

41 ィー用シリカグノレを用いて調製した薄層板にスポットする.

42 次に酢酸ヱチル/メタノール/アンモニア水(28)混液(21: 

43 2: 2)を展開溶媒として約15cm展開した後，薄層板を風乾し，

44 更に80
0
Cで30分間乾燥する.これをヨウ素蒸気中に45分間

45 放置するとき，試料溶液から得た主スポット以外のスポット

46 は，標準溶液から得たスポットより濃くない.

47 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(lg，1050C， 3時期).

48 強熱残分 (2.44) 0.2%以下(lg).

49 定量法 本品を乾燥し，その約0.24gを精密に量り，酢酸

50 (lOO)75mLfこ溶かし， 0.1mol江J過塩素酸で滴定 (2.50)する

51 電位差滴定法).同様の方法で空試験を行い，補正する.

52 0.1moνL過塩素酸1mL=25.23mgC¥OH16NuS 

53 貯法

54 保存条件遮光して保存する.

55 容器密閉容器.
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1 ジメモルファンリン酸塩

1 ジメモルファンリン酸塩
2 Dimemol'fan Phosphate 

3 リン酸ジメモルファン

品
5 C18H2oN' H3P04 : 353.39 

6 (98，138， 14S)-3，17 -Dimethylmorphinan monophosphate 

7 [36304-84-4] 

8 本品を乾燥したものは定量するとき，ジメモルファンリン

9 酸塩(C18H2oN. H3PO，U98.5%以上を含む.

10 性状 本品は白色~微黄白色の結晶又は結晶性の粉末である.

11 本品は酢酸(100)に溶けやすく，水又はメタノールにやや

12 溶けにくく，エタノール(95)に溶けにくく，ジエチルエーテ

13 ルにほとんど溶けない.

14 融点:約2650C(分解).

15 確認試験

16 ( 1 ) 本品の水溶液(1→5000)につき，紫外可視吸光度減定

17 法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品のスペクト

18 ルと本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクト

19 ルは同一波長のところに隠様の強度の吸収を認める.

20 (2) 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の

21 臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトノレと

22 本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは

23 同一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

24 (3) 本品の水溶液(1→ 100)2mL{こ硝酸銀試液2~3ì商を加

25 えるとき，黄色の沈殿を生じ，希硝酸在追加するとき，沈殿

26 は溶ける.

27 旋光度 (2.49)α)~ : +25~+270(乾燥後， 19，メタノー

28 ル， 100mL， 100mm). 

29 p H (2.54) 本品1.0gを水100mL{こ溶かした液のpHは4.0~

30 5.0である.

31 純度試験

32 (1 ) 重金属 (J.07) 本品1.0gをとり，第1法により操作し，

33 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

34 下).

35 (2) ヒ素 (1.11) 本品1.0gをとり，第3法により検液を調

印 製し，試験を行う.ただい硝酸マグネシウム六水和物のエ

37 タノーノレ(95)溶液(1→10)10mLを用いる(2ppm以下).

38 (3) 類縁物質 本品0.10gをメタノーノレ10mLに溶かし，

39 試料溶液とする.この液1mL告と正確に量り，メタノールを

40 加えて正確に100mLとし，標準溶液とする.これらの液に

41 っき，薄層クロマトグラフィー (2.03) により試験を行う.

42 試料溶液及び標準溶液lO11Lずつを薄層クロマトグラフィ-

43 用シリカゲノレを用いて調製した薄層板にスポットする.次に

44 メタノーノレ/クロロホルム/アンモニア水(28)混液(150: 

45 150 : 1)を展開溶媒どして約10cm展隠した後，薄層板を嵐

46 乾する.これに噴霧用ドラーゲンドルフ試液を均等に噴霧す

47 るとき，試料溶液から得た主スポット以外のスポットは，標

48 襲溶液から得たスポットより濃くない.

49 乾燥減量(2.41) 0.5%以下(1g，105
0
C， 3時間).

50 定量j去 本品在乾燥し，その約0.6gを精密に量り，酢酸

51 (100)100mL{こ溶かし， 0.1molι過塩素酸で、滴定 (2.50)する

52 篭位差滴定法).同様の方法で空試験を行い，補正する.

53 0.1mol江J過塩素酸1mL=35.34mgC18H2oN . H3P04 

54 貯j去容器気密容器.
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1 ジメノレカプローノレ

1 ジメル力プロール
2 Dimel'capl'ol 

H SH 

3 HS~にOH 及び鏡像異性体

4 C3HsOS2: 124.23 

5 (2RS)-2，3司Disulfanylpropan-I・01

6 [59-52-9] 

7 本品は定量するとき，ジメルカプロール(C3HsOS098.5~

8 101.5%を含む.

9 性状 本品は無色~微黄色の液で，メルカフ。タンょうの不快な

10 においがある.

11 本品はメタノール又はエタノール(99.5)と混和する.

12 本品はラッカセイ油にやや溶けやすく，水にやや浴けにく

13 V¥ 

14 本品は旋光性を示さない.

15 確認試験

16 (1 ) 本品11衡を塩化コバルト(II)六水平日物溶液u→200)11潟

17 及ひヲjく5mLの混液に加えるとき，液は黄褐色を呈する.

18 (2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の液

19 膜法により試験を行い，本品のスペクトルと本品の参照スペ

20 クトルを比較するとき，両者のスペクトルは同一波数のとこ

21 ろに同様の強度の吸収を認める.

22 厨折率(2り n~ : 1. 570~ 1. 575 

23 比重 (2.56) d:~ : 1. 238~ 1.248 

24 純度試験

25 (1 ) 溶状 本品1.0mLをラッカセイ油20mUこ溶かすとき，

26 液は無色~微黄色澄明である.

27 (2) 臭化物本品2.0gに希水酸化カリウム・エタノール試

28 液25mLを加え，還流冷却器を付けて水浴中で2時間加熱し

29 た後，加温空気を送りながらエタノーノレを蒸発し， 7.k20mL 

30 を加えて冷却する.これに過酸化水素(30)10mLと水40mL

31 の混液を加え，還流冷却器を付けて10分照穏やかに煮沸し，

32 冷後，速やかにろ過する.残留物を水10mLで2回洗い，洗

33 rl夜をろ液に合わせ，希硝駿10mL及びO.lmo阻J硝酸銀液5mL

34 :a:正確に加え，過量の硝酸銀をO.lmo阻 Jチオシアン酸アン

35 モニウム液で滴定 (2.50)する(指示薬:硫畿アンモニウム鉄

36 班)試液2mL). 同様の方法で空試験を行う. O.lmollL硝酸

37 銀;夜の消費量は1.0mL以下である.

38 (3) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

39 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

40 下).

41 定量j去 本 品 約0.15gを共栓フラスコに精密に量り，メタノー

42 ノレ10mLtこ溶かし，直ちに0.05mollLヨウ素液で，液が微黄

43 色を呈するまで滅定 (2.50)する.同様の方法で空試験を行

44 い，補正する.

45 0.05moνLヨウ素液1mL=6.212mgC3HsOS2 

46 貯法

47 保存条件 50C以下で保存する.

48 容器気密容器.
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1 ジメルカプロール注射液

1 ジメル力プロール注射液
2 Dimel'capl'ol Injection 

3 本品は締役の注射剤である.

4 本品は定量するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する

5 ジメノレカプローノレ(C:iliSOS2: 124.23)を含む.

6 製法 本品は「ジメルカプロールj をとり，注射剤の製法によ

7 り製する.本品には溶解性を増すため安息香酸ペンジ

8 ノレj 又は「ベンジルアルコールJを加えることができる.

9 性状 本品は無色~淡黄色澄明の液で，不快なにおいがある.

10 確認試験 本品の表示量に従い「ジメノレカプロールJ30mglこ

11 対応する容量をとりジメルカプロールj の確認試験(1)

12 を準用する.

13 採取容量〈五05) 試験を行うとき，適合する.

14 不溶性異物(丘06) 第1法により試験を行うとき，適合する.

15 不溶性微粒子 (6.07) 第2法により試験を行うとき，適合する.

16 無菌 (4.06) メンプランフィルター法により試験を行うとき，

17 適合する.

18 定量法本品のジメルカプロール(C3HsOS0約0.1gに対応する

19 容量を正確に量り，フラスコに入れ，ピペットはメタノール

20 /ジエチルギーテル混液(3: 1)で数回洗い込み，更にメタノ

21 ル/ジエチルエーテル混液(3: 1)を加えて50mLとし，

22 0.05molιヨウ素液で持続する黄色を呈するまで滴定 (2.50)

23 する.同様の方法で空試験を行い，補正する.

24 0.05mollLヨウ素液1mL=6.212mgC:iliSOS2 

25 貯法

26 保存条件冷所に保存する.

27 容器密封容器.
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1 ジメンヒドリナ}ト

1 ジメンヒドリナー卜
2 Dimenhydl'inate 

3 

?"3 
/¥，N、

O ' ¥ / 、CH
3

(Jて】
H山〉cl

4 C17H21NO・C7H7CIN402: 469.96 

5 2-(Diphenylmethoxy)-N，N・dimethylethylamine-

6 8司 chloro司 1，3イimethyl-1H-purine-2，6(3H，7 H)寸ione(l/l)

7 [523-87-5] 

0
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1

本品を乾燥したものは定量するとき，ジフェンヒドラミン

(C17H21NO : 255.35)53.0~55.5%及び8ークロロテオフィリ

ン(C7H7CIN402: 214.6 1)44.0~47.0%を含む.

11 性状 本品は白色の結晶性の粉末で，においはなく，味は普い.

本品はクロロホルムに極めて溶けやすく，エタノール(95)

に溶けやすく，水又はジエチルエーテノレに溶けにくい.

14 確認試験
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(1) 本品0.5gを希エタノール30mUこ溶かし，水30mLを

加え，試料溶液とする.試料溶液30mLを分液漏斗に入れ，

アンモニア水(28)2mLを加え，ジエチノレエーテル10mLずつ

で2回抽出する.ジエチルエーテル抽出液を合わせ，水5mL

で洗った後ジエチルエーテル液を薄めた塩酸u→100)15mL

で始出する.水層を分取して検液とし，次の試験を行う.

( i ) 検液5mUこライネッケ塩試液5i衡を加えるとき，淡赤

色の沈殿を生じる.

(並) 検液10mLに2，4，6ートリニトロフェノール試液10mL

を滴加し， 30分間放置する.沈殿をろ取し，希エタノーノレ

から再結晶し， 105
0
Cで30分間乾燥するとき，その融点

(2.60) は 128~1330Cである.

( 2) (1)の試料溶液30mUこ希硫酸2mL告と加え， 30分間冷

却した後，器壁をしばしばこするとき，虫色の沈殿を生じる 80

沈殿をろ取し，氷水少量で洗い， 105
0
Cで1時間乾燥すると

き，その融点 (2.60) は300~3050C(分解)である.

( 3 ) (2)で得た沈殿0.01gに過酸化水素試液10i商及び塩酸1

i商を加えて水浴上で蒸発乾画するとき，残留物は黄赤色を皇

する.また，これなアンモニア試液2~3ì商を入れた容器の

上にかざすとき，赤紫色に変わり，その色は水酸化ナトリウ

35 ム試液2~3滴を加えるとき，消える.

36 (4) (2)で得た沈殿0.05gをニッケルるつぼにとり，過酸化

37 ナトリウム0.5gを加えてよく混ぜ¥加熱して融解する.冷後，

38 融解物を水20mUこ溶かし，希砧'酸を加えて酸性とするとき，

39 夜は塩化物の定性反応 (1.09)を呈する.

40 融点 (2.60) 102~1070C 

41 純度試験

42 (1 ) 塩化物 定量法(2)で得たろ液50mLをネスラー管にと

43 fJ，硝酸1mLを加えて5分開放置するとき，液の浪、潟は次の

44 比較液より濃くない(0.044%以下).

45 比較液:0.01mo阻 J塩酸0.25mUこ希硝酸6mL及び水を加

46 えて50mLとし，硝酸銀試液1mLを加えて5分開放置す

47 る.

48 (2) 臭化物又はヨウ化物本品0.10gを共桧試験管にとり，

49 亙硝酸ナトリウム0.05g，クロロホルム10mL及び希塩酸

50 10mLを加え，密栓してよく振り混ぜ，放置するとき，クロ

51 ロホノレム層は無色である.

52 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(3g，減圧，酸化リン(V)，24持

53 問).

54 強熱残分 (2.44) 0.3%以下(1g).

55 定量法

(1) ジフェンヒドラミン本品を乾燥し，その約0.5gを精

密に量り， 250mLの分液漏斗に入れ，水50mL，アンモニア

試液3mL及ひ。寝化ナトリウム10gを加え，ジエチノレエーテル

15mLずつで6回振り混ぜて抽出する.全ジエチルエーテル

抽出液を合わせ，水50mLずつで3回洗い，ジエチルエーテ

/レ液に0.05mo阻 d硫酸25mLを正確に加え，更に水25mLを加

えてよく振り混ぜた後，ジエチルエーテルを徐々に蒸発し，

冷後，過量の硫酸を0.1mollL水酸化ナトリウム液で滴定

(2.5めする(指示薬:メチルレッド試液3i商).間様の方法で

空試験を行う.

56 

57 

58 

59 

60 

61 

62 

63 

64 

65 

66 0.05mol江J硫酸1mL口 25.54mgC17H21NO 

(2) 8 クロロテオフィリン本品を乾燥し，その約0.8g

を精密に量り， 200mLのメスフラスコに入れ，水50mL，ア

ンモニア試液3mL及び硝酸アンモニウム溶液u→10)6mLを

加え，水浴上で5分間加熱する.次に0.1mollL硝駿銀液

25mLを正確に加え，時々振り混ぜて水浴上で15分間加熱す

る.冷後，水を加えて正確に200mLとし，沈殿が沈着する

まで一夜放置し，乾燥ろ紙を用いてろ過する.初めのろ液

20mLを除き，次のろ液100mLを正確に量り，硝般を滴加し

て酸性とし，更に硝酸3mLを追加し，過量の硝酸銀を

0.1mo阻 Jチヌfシアン酸アンモニウム液でi商定 (2.50)する(指

示薬:硫酸アンモニウム鉄(m)試液2mL).同様の方法で空

試験を行う.
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79 0.1mollL硝酸銀液1mL=21.46mgC7H7CIN402 

貯j去容器密閉容器.
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1 ジメンヒドリナ}ト錠

1 ジメンヒドリナート錠
2 Dimenhydrinate Tablets 

3 本品は定量するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する

4 ジメンヒドリナート(C17H2JNO・CA7CIN402: 469.96)を含

5 む.

6 製法本品は「ジメンヒドリナートj をとり，錠郊の製法によ

7 り製する.

8 確認試験

9 (1) 本品を粉末とし，表示量に従い「ジメンヒドリナー

10 トJ0.5gに対応する量をとり，温エタノール(95)25mLを加

11 え，すり混ぜてろ過する.ろ液に水40mLを加えて再びろ過

12 し，ろ液を試料溶液とする.試料溶液30mLを分液漏斗に入

13 れ，以下「ジメンヒドリナートj の確認試験(I)を準用する.

14 (2) (I)の試料溶液30mLにつきジメンヒドリナートj

15 の確認試験(2)，(3)及び(4)を準用する.

16 溶出性 (6.10) 試験液に水900mLを用い，パド、ル法により，

17 毎分50回転で試験を行うとき，本品の15分間の溶出率は

18 85%以上である.

19 本品1倒をとり，試験を開始し，規定された待問に溶出液

20， 20mL以上をとり，孔径0.4511m以下のメンプランフィルタ

21 ーでろ過する.初めのろ液10mL:a:'除き，次のろ液VmLを

22 正確に量り，表示量に従い1mL中にジメンヒドリナート

23 (C17H2INO・C7H7CIN40θ約2811gを含む液となるように水

24 を加えて正確に V'mLとし，試料溶液とする. )3IJに定量用

25 ジメンヒドリナートを酸化リン(V)を乾燥斉IJとして24時間減

26 圧乾燥し，その約28mgを精密に量り，水に溶かし，正確に

27 50mLとする.この液5mLを正確に量り，水を加えて正確に

28 100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液につ

29 き，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により試験を行い，波長

30 276nmにおける吸光度A1'及びAsを測定する.

31 ジメンヒドリナート(C17H2INO ・ C7H7CIN40~の表示最に対

32 する溶出率(%)

33 = J1;Is X Al'/ As X v' / V X 1/ C X 90 

34 Ms:定量用ジメンヒドリナートの秤取量(mg)

35 C : 1錠中のジ メ ン ヒ ド リ ナ ー ト (C17H2INO・
36 C7H7CIN40~の表示量(mg)

37 定 量法本品20個以上をとり，その質量在精密に量り，粉末

38 とする.ジメンヒドリナート (C17H2INO ・ C7H7CIN40~約

39 0.5gに対応する量を精密に量り，フラスコに入れ，エタノ-

40 ノレ(95)40mLを加え，水浴上で振り動かしながら沸騰するま

41 で加熱する. 30秒間加熱を続けた後，ガラスろ過器(G4)を

42 用いてろ過し，温エタノール(95)でよく洗い，ろ液及び洗液

43 をフラスコに入れ，水浴j二で加熱し，エタノールを蒸発して

44 5mLとする.次に水50mL，アンモニア試液3mL及び硝酸ア

45 ンモニウム溶液(1→10)6mL安加え，水浴上で5分間加熱し，

46 O.lmolι硝酸銀液25mLを亙確に加え， a寺々振り混ぜて水浴

47 上で15分間加熱する.これを200mLのメスフラスコに水で

48 洗い込み，f令後，水を加えて200mLとし，以下「ジメンヒ

49 ドリナートj の定量法(2)を準用する.

50 O.lmolι硝酸銀液1mL=47.00mgC17H2INO・C7H7CIN402

51 貯j去容器密閉容器.
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1 次没食子酸ピ、スマス

1 次没食子酸ビスマス
2 Bismuth Subgallate 

3 デルマトール

4 本品を乾燥したものは定量するとき，ビスマス (Bi: 

5 208.98)47.0~5 1.0%を含む.

6 性状本品は黄色の粉末で，におい及び味はない.

7 本品は水，エタノール(95)又はジエチルエーテノレにほとん

8 ど溶けない.

9 本品は希塩酸，希硝酸又は希硫酸に滋時溶け，また本品は

10 水酸化ナトリウム試液に溶けて黄色澄明の液となり，その色

11 は速やかに赤色に変わる.

12 本品は光によって変化する.

13 確認試験

14 (1 ) 本品0.5gを強熱するとき，炭化して最後に黄色の物質

15 を残す.この残留物はビスマス塩の定性反応 (1.09)を呈す

16 る.

17 (2) 本品0.5gに水25mL及ひふ硫化水素試液20mLを加え，

18 よく振り混ぜ，生じた黒褐色の沈殿をろ過して除き，ろ液に

19 塩化鉄(III)試液1i商を加えるとき，液は青黒色を呈する.

20 純度試験

21 ( 1 ) 溶状 本品1.0gを薄めた水酸化ナトリウム試液(1→

22 8)40mUこ溶かすとき，液は澄明である.

23 (2) 硫酸塩本品3.0gをるつぼにとり，強熱して得た残留

24 物を注意しながら硝酸2.5mLに加温して溶かし，これを水

25 100mL中に加えて振り混ぜ，ろ過する.ろ液50mLを水浴上

26 で蒸発して15mLとし，水を加えて20mLとし，再びろ過し，

27 ろ液を試料溶液とする.試料溶液5mLに硝酸バリウム試液2

28 ~3ì痛を加えるとき， 11夜は混I弱しない.

29 (3) 硝酸塩本品0.5gに希硫酸5mL及び硫酸鉄(II)試液

30 25mLを加え，よく振り混ぜてろ過し，ろ液5mLを硫酸上に

31 層積するとき，境界函は赤褐色を呈しない.

32 (4) アンモニウム 本品1.0gを水酸化ナトリウム試液

33 5mLlこ溶かし，加熱するとき，発生するガスは潤した赤色

34 リトマス紙を青変しない.

35 (5) 銅 (2)の試料溶液5mLにアンモニア試液1mL告と加え，

36 ろ過した液は青色を呈しない.

37 (6) 鉛本品1.0gをるつぼにとり，約5000Cで強熱し，残

38 留物になるべく少量の硝酸を滴加して溶かし，小火炎を用い

39 て蒸発乾固し，冷後，残留物に水酸化カリウム溶液(1→

40 6)5mLを加え，注意しながら2分間煮沸し，冷後，遠心分離

41 する.上澄液を試験管にとり，クロム楼カリウム試液10i商

42 を加え，酢酸(100)を封筒ずつ加えて酸性にするとき，液は混

43 濁又は黄色の沈殿を生じない.

44 (7) 銀 (2)の試料溶液5mLに硝酸0.5mL及び希塩酸2~3

45 滴を加えるとき，液は混濁しない.

46 (8) アルカリ土類金属又はアルカリ金属 本品1.0gに薄め

47 た酢酸(31)(1→2)40mLを加えて2分間煮沸し，冷後，水を加

48 えて40mLとし，ろ過する.ろ液20mUこ希塩酸2mLを加え

49 て煮沸し，直ちに硫化水素を十分に通じ，生じた沈殿をろ過

50 し，水で、洗う.ろ液及び洗液を合わせ，硫酸5i衡を加えて蒸

51 発乾回し，強熱残分試験法 (2.44) を準用して強熱するとき，

52 残分は5.0mg以下である.

53 (9) ヒ素 (l.m 本品0.20gを水酸化カルシウム0.20gど

54 よく混ぜ，強熱して得た残留物を希塩酸5mLlこ溶かし，こ

55 れを検液とし，試験を行う(10ppm以下).

56 (10) 没食子酸 本品1.0gにエタノーノレ(95)20mLを加え， 1 

57 分間振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を水浴上で蒸発乾闘すると

58 き，残留物は5.0mg以下で、ある.

59 乾燥減量 (2.41) 6.0%以下(1g，1050C， 3時間).

60 定量法本品を乾燥し，その約0.5gを精密に最り，約500
0

Cで

61 30分間加熱し，冷後，残留物に薄めた硝酸(2→5)5mLを加

62 え，加湿して溶かし，水を加えて正確に100mLとする.こ

63 の液30mLを正確に量り，水200mLを加え， 0.02mollLエチ

64 レンジアミン西宮下酸二水素二ナトリウム液で滴定 (2.50)す

65 る(指示薬:キシレノールオレンジ試液2~3滴).ただし， ~街

66 定の終点は液の赤紫色が黄色に変わるときとする.

67 0.02mollLエチレンジアミン四酢酸二水素二ナトリウム液

68 1mL 

69 =4.180mg Bi 

70 貯法

71 保存条件遮光して保存する.

72 容器密閉容器.
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1 ジモノレホラミン

1 ジモルホラミン
2 Dimol'pholamine 

叫¥。./¥、/γN¥o /。¥ム付/?¥トf/yへ0 CH3 

3 

4 C2oH3SN404: 398.54 

5 N，N'-Ethylenebis(N幽butylmorpholin巴4・carboxamide)

6 [119-48-2] 

7 本品を乾燥したものは定量するとき，ジモルホラミン

8 (C2oH3SN40δ98.0~10 1.0%を含む.

9 性状 本品は白色~淡黄色の結晶伎の粉末，塊又は粘性の液で

10 ある.

11 本品はエタノー/レ(99.5)又は無水酢酸に極めて溶けやすく，

12 水にやや溶けやすい.

13 本品1.0gを水10mLfこ溶かした液のpHは6.0~7.0である.

14 本品は吸湿性である.

15 確認試験

16 ( 1 ) 本品の水溶液u→50000>1こっき，紫外可視吸光度調IJ

17 定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品のスペク

18 トルと本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペク

19 トルは河一波長のところに同様の強度の吸収を認める.

20 (2) 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトノレ測定法 (2.25)の

21 臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと

22 本品の参照スベクトルを比較するとき，両者のスペクトルは

23 河一波数のところに何様の強度の吸収を認める.

24 純度試験

25 (1 ) 溶状本品1.0gを水50mLに溶かした液は，無色~微

26 黄色澄明である.

27 (2) 塩化物 (/.03) (l)の液20mLに希硝酸6mL及び水を

28 加えて50mLとする.これを検液とし，試験を行う.比較液

29 にはO.OlmoνL塩酸0.40mLを加える(0.036%以下).

30 (3) 硫酸塩(/.14) (l)の液10mLに希塩酸1mL及ひ。水を

31 加えて50mLとする.これを検液とし，試験を行う.比較液

32 には0.005mollL硫酸0.40mLを加える(0.096%以下).

33 (4) 重金属 (/.07) 本品2.0gをとり，第2i去により操作し，

34 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

35 下).

36 (5) 類縁物質本品0.20gをエタノール(99.5) 10mLfこ溶か

37 し，試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，エタノ-

38 ル(99.5)を加えて正確に100mLとし，標準溶液とする.これ

39 らの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.ω〉により試験

40 を行う.試料溶液及び標準溶液lO11Lずつを薄層クロマトグ

41 ラフィー用シリカゲルを用いて調製した薄層板にスポットす

42 る.次にエタノール(99.5)/水混液(4:1)を展開溶媒として

43 約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これをヨウ索蒸気

44 中に10分間放置するとき，試料溶液から得た主スポット以

45 外のスポットは，標準溶液から得たスポットより濃くない.

46 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(Ig，減圧，酸化リン(V)，8時間).

47 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(lg).

48 定量法 本品を乾燥し，その約0.6gを精密に量り，無水酢酸

49 50mLに溶かし， O.lmolι過塩素酸で、滴定 (2.50)する(電位

50 差j商定法).同様の方法で:m試験を行い，補正する.

51 O.lmollL過塩素酸1mL=39.85mg C2oH3SN404 

52 貯法

53 保存条件遮光して保存する.

54 容器気密容器.
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1 ジモノレホラミン注射液

1 ジモルホラミン注射液 52 
53 2 Dimorpholamine Injection 
54 

3 本品は水性の注射斉IJで、ある 55

4 本品は定量するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する 56 

5 ジモルホラミン(C2oH3SN404: 398.54)を含む 57

6 製法 本品は「ジモノレホラミンj をどり，注射剤の製法により 58 

7 製する 59

流量:ジモルホラミンの保持時聞が約4分になるように

務整する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液l011Uこっき，上記の条件で

操作するとき，ジモルホラミン，内標準物質の順に溶

出し，その分離度は2.0以上である.

システムの再現性:標準溶液l011Uこっき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

8 性状本品は無色澄明の液である. 60 に対するジモルホラミンのピーク面積の比の相対標準

9 pH : 3.0~5.5 

10 確認試験

11 (1 ) 本品の表示量に従い「ジモルホラミンJO.lgに対応す

12 る容量をとり， ドラーゲンドルフ試液3滴を加えるとき，液

13 はだいだい色を呈する.

14 (2) 本品の表示量に従い fジモルホラミンJ50mgに対応

15 する容量をとり，希塩酸1mL告と加え，水浴上で蒸発乾回す

16 る.残留物を塩酸2mLに溶かし，還流冷却器を付け， 10分

17 間煮沸し，更に水浴上で蒸発乾因する.残留物を水1mLに

18 溶かし，水酸化ナトリウム試液を加えて中和し，アセトアル

19 

20 

21 

デヒド溶液(1→20)0.2mL，ベンタシアノニトロシル鉄(m)酸

ナトリウム試液O.lmL及び炭酸ナトリウム試液0.5mLを加え

るとき，i夜は青色を呈する.

22 エンドトキシン (4.01) 5.0EU/mg未満.ただし，エンドトキ

23 シン試験用水を用いて0.15w/v%に希釈して試験を行う.

24 採取容量(五05) 試験を行うとき，適合する.

25 不溶性異物 (6.06) 第H去により試験を行うとき，適合する.

26 不溶性微粒子 (6.07) 試験を行うとき，適合する.

27 無菌 (4.06) メンブランフィルター法により試験を行うとき，

28 適合する.

29 定量法本品のジモルホラミン(C2oH3SN40δ約30mglこ対応す

30 る容量を正確に量り，水を加えて亙確に200mLとする.こ

31 の液1mLを正確に量り，内標準溶液4mLを正確に加えて5分

担 問振り混ぜ，試料溶液とする.別に定最用ジモルホラミンを

33 デシケーター(減圧，酸化リン(V))で8時間乾燥し，その約

34 0.15gを精密に量り，水に溶かし，正確に1000mLとする.

35 この波1mLを亙磁に量り，内標準溶液4mLを正確に加えて5

36 分間振り混ぜ，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

37 l011Lにつき，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01) に

38 より試験を行い，内標準物質のピーク面積に対するジモノレホ

39 ラミンのピーク函積の比QT及びQsを求める.

40 ジモルホラミン(C2oH3SN40Jの量(mg)

41 =.Ms X QT/ Qs X 1/5 

42 Ms:定量用ジモルホラミンの秤取量(mg)

43 内標準溶液 パラオキシ安息香酸ブPチノレのアセトニトリル

44 溶液(1→25000)

45 試験条件

46 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:216nm) 

47 カラム:内筏4.6mm，長さ15cmのステンレス管に511m

48 の液体クロマトグラフィ一周オクタデシルシリル化シ

49 リカゲルを充てんする.

50 カラム温度:400C付近の一定温度

51 移動棺:水/アセトニトリル混液(1:1)

61 偏差は1.0%以下である.

62 貯法容器密封容器.
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1 臭化カリウム

1 臭化カリウム
2 Potassium Bromide 

3 KBr: 119.00 

4 本品を乾燥したものは定量するとき，臭化カリウム

5 (I也r)99.0%以上合含む.

6 性状 本品は無色又は白色の結晶，粒又は結晶性の粉末で，に

7 おいはない.

8 本品は水又はグ、リセリンに溶けやすく，熱エタノール(95)

9 にやや溶けやすく，エタノール(95)に熔けにくい.

10 確認試験 本品の水溶液(I→10)はカリウム塩及び臭化物の定

11 性反応 (1.09) を呈する.

12 純度試験

13 ( 1 ) 溶状 本品1.0gを水3mUこ溶かすとき，液は無色澄

14 明である.

15 (2) アルカリ 本品1.0gを水10mUこ溶かし， 0.05mollL 

16 硫酸0.10mL及びフェノールフタレイン試液11腐を加え，沸

17 騰するまで加熱した後，冷却するとき，液は無色である.

18 ( 3 ) 塩化物 定量法において，本品 19に対応する

19 O.lmollL硝酸銀液の量は84.5mL以下である.

20 (4) 硫酸塩 (J.J4) 本品2.0gをとり，試験を行う.比較

21 夜には0.005mollL硫酸1.0mL宏加える(0.024%以下).

22 (5) ヨウ化物 本品0.5gを水10mUこ溶かし，塩化鉄(JII)

23 試液2~3滴及びクロロホルム1mLを加えて振り混ぜるどき，

24 クロロホルム層は赤紫色~紫色を呈しない.

25 (6) 臭素酸塩 本品1.0gを新たに煮沸して冷却した水

26 10mUこ溶かし，ヨウ化カリウム試液O.lmL，デンプン試液

27 1mL及ひ。希硫酸31商を加え，穏やかに振り混ぜ， 5分間放置

28 するとき，液は青色を呈しない.

29 (7) 重金属 (J.07) 本品2.0gをとり，第H去により操作し，

30 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mL:a:加える(IOppm以

31 下).

32 (8) バリウム 本品0.5gを水10mL1こ溶かし，希塩駿

33 0.5mL及び硫酸カリウム試液1mLを加え， 10分開放置する

34 とき，i昆y;jしない.

35 (9) ヒ素 (J.ll) 本品1.0gをとり，第1法により検液を調

36 製し，試験を行う (2ppm以下).

37 乾燥減量 (2.41) 1.0%以下(Ig，110
o
C， 4待問).

38 定量j去本品を乾燥し，その約O.4gを精密に量り，水50mUこ

39 溶かし，希硝酸10mLを加え，更にO.lmollL硝酸銀液50mL

40 を正確に加えた後，過量の硝酸銀をO.lmo凶 Jチオシアン酸

41 アンモニウム液で滴定 (2.50)する(指示薬:硫酸アンモニウ

42 ム鉄(JII)試液2mL). 同様の方法で空試験を行う.

43 O.lmoνL硝酸銀I夜1mL=l1.90mg KBr 

44 貯法容器気密容器.
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1 臭化ナトリウム

1 臭化ナトリウム
2 Sodium Bromide 

3 NaBr: 102.89 

4 本品を乾燥したものは定量するとき，臭化ナトリウム

5 (NaBr)99.0%以上を含む.

6 性状 本品は無色又は白色の結晶又は結晶性の粉末で，におい

7 はない.

8 本品は水に溶けやすく，エタノール(95)にやや溶けやすい.

9 本品は吸湿性であるが，潮解しない.

10 確認試験 本品の水溶液(1→ 10)はナトリウム塩及び臭化物の

11 定性反応 (1.09)を呈する.

12 純度試験

13 ( 1 ) 溶状本品1.0gを水3mUこ溶かすとき，液は.無色

14 澄明である.

15 (2) アルカリ 本品1.0gを水10mUこ溶かし， 0.005molJL 

16 硫酸0.10mL及びフェノーノレフタレイン試液封筒を加え，沸

17 騰するまで加熱した後，冷却するとき，液は無色である.

18 ( 3 ) 塩化物 定量法において，本品 19に対応する

19 O.lmolJL硝酸銀液の量は97.9mL以下である.

20 (4) 硫酸塩(I.M 本品2.0gをとり，試験を行う.比較

21 夜には0.005molι硫酸1.0mL:a:加える(0.024%以下).

22 (5) ヨウ化物 本品0.5gを水10mUこ溶かし，塩化鉄(m)

23 試液2~3滴及びクロロホルム1mLを加えて振り混ぜるとき，

24 クロロホルム層は赤紫色~紫色を呈しない.

25 (6) 臭素酸続 本品1.0gを新たに煮沸して冷却した水

26 10mLに溶かし，ヨウ化カリウム試液封筒，デンプン試液

27 1mL及び希硫酸3滴を加え，穏やかに振り混ぜ， 5分間放置

28 するとき，液は青色を呈しない.

29 (7) 重金属 (1.07) 本品2.0gをとり，第l法により操作し，

30 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

31 下).

32 (8 ) バリウム 本品0.5gを水10mL1こ溶かし，希塩酸

33 0.5mL及び硫酸カリウム試液1mLを加え， 10分間放置する

34 とき，液は混濁しない.

35 (9) ヒ素(1.11) 本品1.0gをとり，第1法により検液を調

印 製し，試験を行う (2ppm以下).

37 乾燥減量 (2.41) 5.0%以下(lg，110oC， 4時間).

38 定量法 本品を乾燥し，その約O.4gを精密に量り，水50mLに

39 溶かし，希硝酸10mLを加え，更にO.lmo阻 J硝酸銀液50mL

40 を正確に加えた後，過量の硝酸銀をO.lmolJLチオシアン酸

41 アンモニウム液で鴻定 (2.50)する(指示薬:硫酸アンモニウ

42 ム鉄(班)試液2mL). 同様の方法で空試験を行う.

43 O.lmoνL硝酸銀液1mL=10.29mg NaBr 

44 貯法容器気密容器.
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1 酒石重量

1 酒石酸
2 Tal'tal'ic Acid 

HOん C02H

4 CAaOa: 150.09 

5 (2R，3R)-2，3・Dihydroxybutanedioicacid 

6 [87-69-4] 

7 本品を乾燥したものは定量するとき，沼石酸

8 (CAaOa)99.7%以上を含む.

9 性状 本品は無色の結晶又は白色の結晶性の粉末で，においは

10 なく，強い酸味がある.

11 本品は水に極めて溶けやすく，エタノール(95)に溶けやす

12 く，ジエチノレエーテルに溶けにくい.

13 本品の水溶液U→10)は右旋性である.

14 確認試験

15 (1 ) 本品は徐々に加熱するとき，分解し，砂糖を焼くよう

16 なにおいを発する.

17 (2) 本品の水溶液(1→ 10)は青色リトマス紙を赤変し， ri酉
18 石酸塩の定性反応 (/.09) を呈する.

19 純度試験

20 (1 ) 硫酸溢(1.14) 本品0.5gをとり，試験を行う.比較

21 液には0.005molι硫酸0.50mLを加える(0.048%以下).

22 (2) シュウ酸犠 本品1.0gを水10mLlこ溶かし，塩化カル

23 シウム試液2mLを加えるとき，液は混濁しない.

24 (3) 重金属 (/.07) 本品2.0gをとり，第4法により操作し，

25 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

26 下).

27 (4) カルシウム 本品1.0gを水10mLに溶かし，アンモニ

28 ア試液を加えて中性とし，シュウ酸アンモニウム試液1mL

29 を加えるとき，液は混濁しない.

30 (5) ヒ素(I.JJ) 本品2.0gをとり，第1法により検液を調

31 製し，試験を行うUppm以下).

32 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(3g，シリカゲル， 3a寺間).

33 強熱残分 (2μ0.05%以下(lg).

34 定量法本品を乾燥し，その約1.5gを精密に量り，水40mLlこ

35 溶かし， 1mol江J水酸化ナトリウム液で滴定 (2.50)する(指示

36 薬:フェノールフタレイン試液2滴).

37 1moνL水酸化ナトリウム液1mL=75.05mgC4HoOa 

38 貯法容器密閉容器.
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1 硝酸銀

1 硝酸銀
2 Silvel' Nitl'ate 

3 AgN03: 169.87 

4 本品告と乾燥したものは定量するとき，硝酸銀

5 (AgN03)99.8%以上を含む.

6 t生状 本品l土光沢のある無色又は白色の結晶である.

7 本品は水に極めて溶けやすく，エタノール(95)にやや溶け

8 やすく，ジェチルエーテルにほとんど溶けない.

9 本品は光によって徐々に灰色~灰黒色になる.

10 確認試験 本品の水溶液u→50)は銀塩及び硝駿塩の定性反応

11 (1.09) を呈する.

12 純度試験

日 (1) 溶状及び波性本品1.0gを新たに煮沸して冷却した水

14 10mLに溶かすとき，液は無色澄明で，中{生である.

15 (2) ビスマス，鍋及び鉛本品の水溶液u→10)5mL!こア

16 ンモニア試液3mLを加えるとき， i夜は無色澄明である.

17 乾燥減量 (2.41) 0.20%以下(2g，シリカグル，遮光， 4時間).

18 定量法 本品を粉末とした後，乾燥し，その約0.7gを精密に量

19 り，水50mLに溶かし，硝酸2mLを加え， 0.1molιチオシア

20 ン酸アンモニウム液で滴定 (2.50)する(指示薬:硫酸アンモ

21 ニウム鉄(凹)言式I夜2mL).

22 0.1mollLチオシアン酸アンモニウム液1mL

23 = 16.99mg AgN03 

24 貯法

25 保存条件遮光して保存する.

26 容器気密容器.
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1 硝酸銀点眼液

1 硝酸銀点眼液
2 Silvel' Nitl'ate Ophthalmic Solution 

3 本品は水性の点目艮液である.

4 本品は定量するとき，硝酸銀(AgNOa: 169.87)0.95~ 

5 1. 0 5w/v%を含む.

6 製法

硝酸銀

精製水又は精製水(容器入り)

全量

10g 

適量

1000mL 

7 以上をとり，点服部の製法により製する.

8 性状本品は無色澄明の液である.

9 確認試験 本品は銀塩及び硝酸塩の定性反応 (J.09) を呈する.

10 定量法本品20mLを正確に量り，水30mL及び硝酸2mLを加

11 え， O.lmollLチオシアン酸アンモニウム液で潟定 (2.50)す

12 る(指示薬:硫酸アンモニウム鉄(m)試液2mL).

13 O.lmolιチオシアン酸アンモニウム液1mL

14 = 16.99mg AgNOa 

15 貯法

16 保存条件遮光して保存する.

17 容器気密容器.
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1 硝酸イソソノレピド

1 硝酸イソソルピド 48 試験を行う.比較液は鉛標準液2.0mUこアセトン30mL，希

49 酢酸2mL及び水を加えて50mLとする(20ppm以下).

50 水分 (2.48) 1.5%以下(0.3g，容最滴定法，直接滴定).

51 定量j去 本品約O.lgを精密に量り，窒素定量法 (J.08)のケル

52 ダーノレフラスコに入れ，メタノールlOmLに溶かし，デバノレ

53 ダ合金3g及び水50mLを加え，窒素定量法 <1.08) の蒸留装

54 置に連結する.受器には0.05molJL硫酸25mLを正確に量り，

55 ブロモクレゾ、ールグリン・メチノレレッド試液5i潟を加え，冷

56 却器の下端を浸す.漏三十から水酸化ナトリウム溶液u→

57 2)15mLを加え，注意して水20mLで洗い込み，直ちにピン

58 チコック{寸きゴム管のピンチコックを防じ，徐々に水蒸気を

59 通じて留液約100mLを得るまで蒸留する.冷却器の下端を

60 液弱から離し，少量の水でその部分を洗い込み， O.lmo阻J

61 水酸化ナトリウム液で滴定 (2.50)する.ただし，滴定の終

62 点は液の赤色が淡赤紫色を経て淡青緑色に変わるときとする.

63 同様の方法で空試験を行い，補正する.

2 Isosol'bide Dinitrate 

3 イソソルビド、硝目安エステル
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8 本品は定量するとき，換算した脱水物に対し，硝酸イソソ

9 ルビド(CaH8N208)95.0%以上を含む.

10 性状 本品は白色の結晶又は結晶性の粉末で，においはないか，
64 0.05molι硫酸1mL=11.81mg CaHsN208 

11 又はわずかに硝酸ょうのにおいがある.

12 本品はN，Nージメチルホノレムアミド又はアセトンに極めて 65 貯法

13 溶けやすく，クロロホルム又はトルエンに溶けやすく，メタ 66 保存条件遮光して，冷所に保存する.

14 ノール，エタノール(95)又はジェチノレエーテルにやや溶けや 67 容器 気密容器.

15 すく，71<にほとんど溶けない.

16 本品は急速に熱するか又は衝撃を与えると爆発する.

17 確認試験

18 (1 ) 本品O.Olgに水1mLを加え，注意して祈し酸2mLを加え

19 て溶かす.冷後，この液に硫酸鉄(II)試液3mLを層積して5

20 ~10分間放置するとき，境界面に褐色の輪帯を生じる.

21 (2) 本品O.lg~こ薄めた硫酸ü→2)6mLを加え，水浴中で加

22 熱して溶かす.冷後，過マンガン酸カリウム溶液u→

23 30)1mLを加えてよく振り混ぜ，更に過マンガン酸カリウム

24 の色が消えるまで水浴中で加熱する.この液に2，4ージニト

25 ロフェニルヒドラジン試液10mLを加え，水浴中で加熱する

26 とき，だいだい色の沈殿を生じる.

27 旋光度(2.49)α)~ : +134~+1390(脱水物に換算したも

28 の19，エタノール(95)，100mL， 100mm). 

29 純度試験

30 (1 ) 溶状本品1.0gをアセトン10mLに溶かすとき，液は

31 無色澄明である.

32 (2) 硫酸塩 U.J4) 本品1.5gをN，N ジメチノレホルムア

33 ミド15mLに溶かし，水60mLを加え，冷後，ろ過する.ろ

34 紙は水20mLずつで3回洗い，洗液はろ液に合わせ，更に水

35 を加えて150mLとする.この液40mLに希塩酸1mL及び水

36 を加えて50mLとする.これを検液とし，試験を行う.比較

的 液には0.005molι硫酸0.40mLを加える(0.048%以下).

38 (3) 硝酸塩本品0.05gをトルエン30mLに溶かし，水

39 20mLずつで3回捻出する.水層を合わせ， トノレエン20mLず、

40 つで2回洗った後，水層をとり，水を加えて100mLとし，試

41 料溶液とする.硝酸標準液5.0mL及び試料溶液25mLをそれ

42 ぞれ別のネスラー管にとり，水を加えてそれぞ、れ50mLとし，

43 グリース・ロメン硝酸試薬0.06gを加えてよく振り混ぜ， 30 

44 分開放置し，ネスラー管の側面から観察するとき，試料溶液

晶 の色は標準溶液の色より濃くない.

46 (4) 重金属 u目07) 本品1.0gをアセトン30mLに溶かし，

47 希酢酸2mL及び71<を加えて50mLとする.これを検液とし，

5 OG81 



1 硝酸イソソノレビド錠

1 硝酸イソソルピド錠 51 

2 Isosol'bide Dinitrate Tablets 52 

3 イソソルピド硝駿エステノレ錠 53 
54 

4 本品は定量するとき，表示最の93.0~107.0%に対応する 55 

5 硝酸イソソノレビド(CuHsN20S: 236.14)を含む 56

6 製法本品は「硝酸イソソルビドJをとり，錠郊の製法により 57 

7 製する 58

8 確認試験本品を粉末とし，表示量に従い「硝酸イソソルピ 59 

9 ドJO.lgに対応する量をとり，ジエチルエーテル50mLを加 60 

10 え，よく振り混ぜた後，ろ過する.ろ液5mL:{;:とり，ジェ 61 

11 チルエーテルを注意して蒸発し，残留物に水1mLを加え 62

12 注意して硫酸2mLを加えて溶かす.冷後，この液に硫酸鉄 63 

13 ロ)試液3mLを層積して5~10分間放置するとき，境界面に 64 

14 褐色の輪帯を生じる 65

15 純度試験硝酸鹿本品を粉末とし，表示量に従い f硝酸イソ 66 

16 ソルピドJ0.05gに対応する量を精密に量り，分液漏斗に入 67 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(総定波長:220nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ 15cmのステンレス管に51lm

の液体クロマトグラブイ一周オクタデシルシリル化シ

リカゲルを充てんする.

カラム温度:400

C付近の一定温度

移動相:水/メタノール混液(11: 9) 

流量:硝酸イソソルピドの保持時間が約6分となるよう

に調整する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液101lLにつき，上記の条件で

操作するとき，硝酸イソソノレビドのピークの理論段数

及びシンメトリ}係数は，それぞれ3000段以上， 1.5 

以下である.

システムの再現性:標準溶液101lLにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，硝酸イソソノレピドのピー

ク面積の相対標準偏差は1.0%以下である.

17 れ， トルエン30mLを加えてよく振り混ぜた後，水20mLず

つで、3回捻出し，以下「硝酸イソソルピドj の純度試験(3)を

準用する.

68 貯法容器気密容器.
18 

19 

20 製剤均一性(丘(2) 次の方法により含量均一性試験を行うど

21 き，適合する.

22 本品I個をとり，水1mLを加え，振り混ぜて崩壊させる.

23 1mL中に硝酸イソソノレビド(CsHsN20S)約O.lmgを含む液と

24 なるように水/メタノール混液(1: 1)を加えて正確に VmL

25 とし， 10分間振り混ぜる.この液を遠心分離し，上澄液を

26 試料溶液とする.以下定量法を準用する.

27 硝酸イソソルピド(CuHsN20S)の最(mg)

28 =Ms X Al'/ As X VX 1/500 

29 lliJs :脱水物に換算した定量用硝酸イソソルピドの秤取量

30 (mg) 

31 崩嬢性(丘(9) 試験を行うとき，適合する.ただし舌下投

32 与を行う製剤にあっては，試験時間は2分間とし，祷助盤は

33 用いない.

34 定量j去 本 品20個以上をとり，その質量を精密に量り，粉末

35 とする. li青酸イソソルピド(C日HsN20S)約5mgに対応する最

36 を精密に量り，水/メタノーノレ混液(1: 1)を加えて正確に

37 50mLとし， 10分間振り混ぜる.この液を遠心分離し，上澄

38 液を試料溶液とする. 5JiJに定量照硝酸イソソルピド(5JIJ途

39 硝酸イソソルピドJと同様の方法で水分(2.48)を訊IJ定し

40 ており約50mgを精密に量り，水/メタノール混液(1:1)に

41 溶かし，正確に100mLとする.この液10mLを正確に量り，

42 水/メタノール混液(1: 1)を加えて正確に50mLとし，標準

43 溶液とする.試料溶液及ひー標準溶液l011Lずつを正確にとり，

44 次の条件で液体クロマトグラフィーは(1)により試験を行

45 い，それぞれの液の硝酸イソソルピドのピ}ク面積A1'及び

46 Asを測定する.

47 硝酸イソソルビド(CillsN20S)の量(mg)

48 =Ms X Al'/ As X 1/10 

49 Ms:脱水物に換算した定量用硝酸イソソノレピドの秤取量

50 (mg) 
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1 ジョサマイシン

1 ジョサマイシン
2 Josamycin 

3 

。人CH

4 C42HωN015 : 827.99 

5 (3R，4R，5S，6R，8R，9R， 1 OE，12E， 15R)-3-Acetoxy-

6 5-[2，6-dideoxy-4-0-(3-methylbt陶 noyl)ふ C-methyl-

7α.-L-I'ibo・hexopyranosyl-(1→4)-3，6-dideoxyふ

8 dimethylamino-s-D-glucopyranosylox吋-6-formylmethyl-9-

9 hydroxy-4・methoxy-8・methylhexadeca・1O，12-dien・

10 15・olide

11 [16846-24-5] 

12 本品は，Stl'eptomyces nal'bonensis val'. josamyce白'CllSの 66 

13 培養によって得られる抗細菌活性を有するマクロライド系の 67 

14 化合物である 68

15 本品は定量するとき，換算した乾燥物1mg当たり 900~ 69 

16 l10011g(カ価)を含む.ただし，本品のカ価は，ジョサマイ 70 

17 シン(G12H69N015)としての量を質量(力価)で示す 71

18 性状本品は白色~帯黄白色の粉末である 72

19 本品はメタノール又はエタノール(99.5)(こ極めて溶けやす 73 

20 く，水に極めて溶けにくい 74

21 確認試験 75 

22 (1 ) 本品のメタノーノレ溶液c1→100000)につき，紫外可視 76 

23 吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品

24 のスペクトルと本品の参照スペクトル又はジョサマイシン標

25 準品について同様に操作して得られたスペクトルを比較する

26 とき，両者のスベクトルは同一波長のところに同様の強度の

27 吸収を認める.

28 (2) 本品及びジョサマイシン標準品5mgずつをメタノール

29 1mLに溶かし，薄めたメタノールc1→2)を加えて100mLと

30 し，試料溶液及び擦準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

31 1011Uこっき，次の条件で液体クロマトグラフイ』ー (2.01)に

32 より試験を行うとき，試料溶液及び標準溶液のジョサマイシ

33 ンの保持H寺聞は等しい.

34 試験条件

35 検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は純度試

36 験(2)の試験条件を準用する.

37 純度試験

38 (1 ) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

39 試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える(30ppm以

40 下).

44 (2.01)により試験を行い，各々のピーク面積を自動積分法

45 により測定する.面積百分率法によりジョサマイシン以外の

46 ピークの量を求めるとき，それぞれ6%以下であり，ジョサ

47 マイシン以外のピークの合計面積は20%以下である.

48 試験条件

49 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:231mn) 

0
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カラム:内径4.6mm.長さ5cmのステンレス管に311m

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

リカゲ、ルを充てんする.

カラム温度 :40
0C付近の一定温度

移動相:過塩素酸ナトリウムー水和物119gを水に溶か

し， 1000mLとし. 1moνL塩酸試液を加えてpH2.5(こ

56 調整する.この液600mUこアセトニトリル400mLを

句
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加える.

流量:ジョサマイシンの保持時間が約10分になるよう

に調整する.

面積測定範濁:溶媒のピークの後からジョサマイシンの

保持時間の約4f音の範囲

システム適合性

検出の確認、:試料溶液3mLを正確に量り，薄めたメタ

ノールc1→2)を加えて正確に50mLとし，システム適

合性試験用溶液とする.システム適合性試験用溶液

2mLを亙確に量り，薄めたメタノール(1→2)を加えて

正確に20mLとする.この液1011Lから得たジョサマ

イシンのピーク面積が，システム適合性試験用溶液の

ジョサマイシンのピーク面積の8~12%になることを

確認する.

システムの性能:本品0.05gをpH2.0の0.1moνLリン酸

二水素カリウム試液50mUこ溶かした後. 40
0

Cで3時

間放置する.この液に2mo阻 Jの水酸化ナトリウム試

液を加えて， pHを 6.8~7.2 とした後，メタノール

50mLを加える.この液1011Uこっき，上記の条件で

操作するとき，ジョサマイシンのピークに対する相対

77 保持時間約0訓こ溶出するジョサマイシン81との分離

78 度は1.5以上である.

79 システムの再現性:システム適合性試験用溶液1011Uこ

80 っき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，ジョサ

81 マイシンのピーク面積の相対標準偏差は1.5%以下で

82 ある.

83 乾燥減量 (2.41) 1.0%以下(0.5g.減圧，酸化リン(V). 60
0

C， 

84 3時間)，

85 強熱残分(2.44) 0.1 %以下C1g).

86 定量j去 次の条件に従い，抗生物質の微生物学的カ価試験法

87 (4.02)の円筒平板法により試験を行う.

88 (i ) 試験萄BacillllSsllbtilis ATCC 6633を用いる.

89 五) 矯封II 培地(1)の3)のEを用いる.ただし，滅菌後の

90 pHは7.9~8.1 とする.

91 出)標準溶液 ジョサマイシン標準品約30mg(カ価)に対応

92 する量を精密に量り，メタノール5mUこ溶かし，水を加え

93 て正確に100mLとし，標準原液とする.標準原液は5
0

C以下

94 に保存し， 7日以内に使用する，用時，標準原液適量を正確

41 (2) 類縁物質 本品50mgをメタノール5mUこ溶かし，薄 95 に量り，水を加えて1mL中に3011g(カ価)及び7.511g(カ価)を

42 めたメタノーノレc1→2)を加えて50mLとし，試料溶液とする 96 含む液を調製し，高濃度標準溶液及び低濃度標準溶液とする.

43 試料溶液1011Lにつき，次の条件で液体クロマトグラフィー 97 (iv) 試料溶液本品約30mg(カ価)に対応する量を精密に量

5 OG83 



2 ジョサマイシン

98 り，メタノール5mLに溶かし，水を加えて正確に100mLと

99 する.この液適量を正確に量り，7J<を加えてlmL中に30

100 pg(力価)及び7.511g(力価)を含む液を誠製し，高濃度試料溶

101 夜及び低濃度試料溶液とする.

102 貯法

103 保存条件遮光して保存する.

104 容器気密容器.
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I ジョサマイシン錠

1 ジョサマイシン錠
2 Josamycin Tablets 

3 本品は定量するとき，表示されたカ価の90.0~110.0%に

4 対応するジョサマイシン(GI2H69NOI5:827.99)を含む.

5 製法本品は「ジョサマイシンj をとり，錠剤の製法により製

6 する.

7 確認試験本品を粉末とし，表示量に従い「ジョサマイシンJ

8 10mg(カ価)に対応する量をとり，メタノーノレ100mLを加え

9 てよく振り混ぜた後，遠心分離する.上澄液5mLfこメタノ

10 ーノレを加えて50mLとする.この液につき，紫外可視吸光度

11 測定法 (2.24)により吸収スペクトノレを測定するとき，波長

12 229~233nmに吸収の極大を示す.

13 乾燥減量 (2.4/) 5.0%以下(0.5g，減圧， 60
oC， 3時間).

14 製剤均一性 (6.02) 次の方法により含量均一性試験念行うと

15 き，適合する.

16 本品111屈をとり，水5mLを加え，よく振り混ぜて崩壊させ

17 る.次にメタノールを加え，超音波処理により分散させた後，

18 1mL中に「ジョサマイシンj約2mg(カ価)を含む液となるよ

19 うにメタノ}ノレを加えて正確に VmLとし，遠心分離する.

20 上澄液3mLを正確に量り，メタノーノレ合加えて正確に

21 100mLとする.この液10mLを正確に量り，メタノールを加

22 えて亙確に50mLとし，試料溶液とする.別にジョサマイシ

23 ン標準品約50mg(力価)に対応する量を精密に量り，水5mL

24 及びメタノールに溶かし，正確に25mLとする.この液3mL

25 を正確に量り，メタノールを加えて正確に100mLとする0

26 この液10mLを正確に量り，メタノーノレを加えて正確に

27 50mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液につき，

28 紫外可視吸光度測定法 (2.24)により試験を行い，波長

29 231nmにおける吸光度AT及びAsを測定する.ただし，判定

30 式に用いるXは，定量法の試験結果とする.

31 ジョサマイシン(C42HωN015)の量[mg(カ価)]

32 =Ms X Ar/ As X V/25 

33 Ms:ジョサマイシン標準品の秤取量[mg(カ価)]

34 崩壊性(丘ω〉 補助盤を使用して試験を行うとき，適合する.

35 定量法 次の条件に従い，抗生物質の微生物学的カ価試験法

36 (4.02)の丹筒平板法により試験を行う.

37 ( i ) 試験菌，培地及び標準溶液はジョサマイシンj の

38 定量法を準用する.

39 (ii) 試料溶液本品20個以上をとり，その質量を精密に量

40 り，粉末どするジョサマイシンj約0.3g(カ価)1こ対応す

41 る量を精密に量り，メタノール50mLを加えて激しく振り混

42 ぜ，7J<を加えて正確に1000mLとする.この液適量を正確に

43 量り，水を加えて1mL中に30p.g(力価)及び7.5p.g(カ価)を含

44 む液告と調製し，高濃度試料溶液及び低濃度試料溶液とする.

45 貯法容器気密容器.
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1 ジョサマイシンプロピオン酸エステル

1 ジョサマイシンプロピオン酸エステル
2 Josamycin Pl'opionat巴

3 プロピオン酸ジョサマイシン

4 

0)¥CH 

5 C4oH73NOw: 884.06 57 

6 (3R，4R，5S，6R，8R，9R， 1 OE， 12E， 15R)-3・Acetoxy回5・ 58

7 [2，6-dideoxy・4幽0・(3-methylbutanoyI)-3-C-methyI- 59 

8 αーレribo-hexopyranosyI-(1→4)耐え6・dideoxyふ 60 

9 dimethylamino-s-D-glucopyranosyloxy]・6・formylmethyl-4- 61 

10 methoxy-8帽methyl-9・propanoyloxyhexadeca・10，12・ 62

11 dien-15・~~ M 

12 [16846-2ふ5，ジョサマイシン 64

65 

13 本品は，ジョサマイシンの誘導体である 66

14 本品は定量するとき，換算した乾燥物lmg当たり 843~ 67 

15 lOOOl1g(カ価)を含む.ただし，本品のカ価は，ジョサマイ 68 

16 シン(C.12HωNO!o: 827.99)としての量を質量(カ価)で示す 69

17 性状 本品は白色~淡黄白色の結晶性の粉末である 70

18 本品はアセトニトリルに極めて溶けやすく，メタノール又 71 

19 はエタノール(99.5)に溶けやすく，水にほとんど溶けない 72

20 確認試験 73 

21 (1 ) 本品のメタノーノレ溶液(I→100000)につき，紫外可視 74 

22 吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品 75 

23 のスベクトルと本品の参照スペクトル又はジョサマイシンプ 76 

24 ロヒ。オン酸エステル標準品について同様に操作して得られた 77 

25 スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは同一波長の 78 

26 ところに何様の強度の吸収を認める 79
ヴ
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(2) 本品及びジョサマイシンプロヒ。オン酸エステル標準品

5mgずつを，それぞれ薄めたアセトニトリノレ(I→2)50mLfこ

溶かし，試料溶液及び標準溶液とする.試料溶液及び標準溶

液IOl1Lにつき，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)

により試験を行うとき，試料溶液から得たジョサマイシンプ

42 (2) 類縁物質本品50mgを移動相に溶かして50mLとし，

43 試料溶液とする.試料溶液I011Lにつき，次の条件で液体ク

44 ロマトグラフィー (2.01)により試験を行い，各々のピーク

45 罰積&自動積分法により測定する.面積百分率法によりジョ

46 サマイシンプロヒ。オン酸エステノレ以外のピークの面積を求め

47 るとき，それぞれ6%以下であり，ジョサマイシンプロピオ

48 ン酸エステル以外のピークの合計面積は22%以下である.

49 試験条件

50 検出器:紫外吸光光度計(iJlIJ定波長:234nm) 
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カラム:内径6mm，長さ 15cmのステンレス管lこ511mの

液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シリ

カゲルを充てんする.

カラム温度:40
0

C付近の一定温度

移動相:トリエチルアミン10mLfこ水を加えて1000mL

とし，酢酸(100)を加えてpH4.3に調整する.この液

500mLにアセトニトリル500mLを加える.

流量:ジョサマイシンプロヒ。オン酸エステルの保持時間

が約24分になるように調整する.

面積測定範間:溶媒のピークの後からジョサマイシンプ

ロピオン酸エステルの保持時間の約3.51音の範密

システム適合性

検出の確認:試料溶液3mLを正確に量り，移動相を加

えて正確に50mLとし，システム適合性試験用溶液と

する.システム適合性試験用溶液2mLを正確に量り，

移動相を加えて正確に20mLとする.この液IOl1Lか

ら得たジョサマイシンプロヒBオン酸エステルのピーク

面積がシステム適合性試験用溶液から得たジョサマイ

シンプロヒ。オン酸エステルのピーク面積の8~12%に

なることを確認する.

システムの性能:本品5mg及びジョサマイシン2mgを移

動相50mLfこ溶かす.この液IOl1Ltこっき，上記の条

件で操作するとき，ジョサマイシン，ジョサマイシン

プロヒ。オン酸エステルの順に溶出し，その分離度は

25以上である.

システムの再現性:システム適合性試験用溶液1011Uこ

っき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，ジョサ

マイシンプロヒ。オン酸エステルのピーク面積の棺対標

準偏差は1.5%以下である.

80 乾燥減量 (2.41) 1.0%以下(lg，i威圧，酸化リン(V)，60
o
C， 

81 3時間).

82 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(lg).

83 定量j去 次の条件に従い，抗生物質の微生物学的カ価試験法

84 (4.02)の円筒平板法により試験を行う.

34 等しい 87

35 試験条件 88 

36 検出器，カラム，カラム温度，移動格及び流量は純度試 89 

37 験(2)の試験条件を準用する 90

38 純度試験 91 

39 ( 1 ) 重金属 (/.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し 92

40 試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える(30ppm以 93 

41 下). 94 

95 

32 ロヒ。オン酸エステルのピークの保持時間は標準溶液から得た 85 (i ) 試験菌 Bacill11s sllbtilis ATCC 6633を用いる.

33 ジョサマイシンプロピオン酸エステルのピークの保持時間と 86 五) 培地 培地(I)の3)の誌を用いる.ただし，滅菌後の

pHは7.9~8.1 とする.

(温)標準溶液 ジョサマイシンプロヒ。オン酸エステル標準

品約20mg(カ価)に対応する量を精密に量り，メタノール

10mLに溶かし， pH5.6の1/15mo班 Jリン酸塩緩衝液を加

えて正確に50mLとし，標準原液とする.標準原液は50C以

下に保存し， 3日以内に使用する.用時，標準原;街頭量を正

確に量り， pH5.6の1/15mollLリン酸塩緩衝液な加えて

lmL中に80l1g(カ価)及ひ。20l1g(カ価)を含む液を調製し，高濃

度標準溶液及び低濃度標準溶液とする.
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2 ジョサマイシンプロピオン酸エステル

96 (iv) 試料溶液本品約20mg(カ価)に対応する量を精密に量

97 り，メタノーノレ10mLfこ溶かし， pH5.6の1/15moνLリン

98 酸塩緩衝液を加えて正確に50mLとする.この液適量を正確

99 に量り， pH5.6の1/15mol/Lリン酸塩緩衝液を加えて1mL

100 中に801lg(カ価)及び2011g(カ価)を含む液を調製し，高濃度試

101 料溶液及び低濃度試料溶液とする.

102 貯法

103 保存条件遮光して保存する.

104 容器、気密容器.
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1 シラザプリノレ水和物

1 シラザプリル水和物
2 Cilazapril Hydrate 

3 シラザプPル

小ミ:~t~ö~" .H20 

5 C22H31N30o・H20:435.51 

6 (1S，9S)-9-[(IS)・(1・Ethoxycarbonyl-

7 3-phenylpropyl)amino ]-10・oxooctahydro-

8 61子二pyridazino[I，2・a][I，2]diazepine・l-carboxylicacid 

9 monohydrate 

10 [92077同 7ふ6]

11 本品は定量するとき，換算した脱水物に対し，シラザプリ

12 ル(C22H31N305: 417.50)98.5~ 101.0%を含む.

13 性状 白色~帯黄白色の結晶又は結晶性の粉末である.

14 本品はメタノールに極めて溶けやすく，エタノール(99.5)

15 又は酢酸(100)に溶けやすく，水に溶けにくい.

16 本品は光によって徐々に黄色となる.

17 融点:約1010C(分解).

18 確認試験

19 (1 ) 本品の水溶液u→1000)4mUこ， ドラーゲンドルフ試

20 液2mLを加えるとき，だいだい色の沈殿を生じる.

21 (2) 本品につき，赤外吸収スペクトノレ測定法 (2.25)の臭

22 化カリウム錠部法により試験を行い，本品のスペクトルと本

部 品の参照、スベクトルを比較するとき，河者のスペクトノレは同

24 一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

25 旋光度 (2.49)α)~ : -53~-580(脱水物に換算したもの

26 0.2g，メタノーノレ， 20mL， 100mm). 

27 純度試験

28 (1 ) 塩化物 (1.03) 本品1.0gをとり，試験を行う.比較

29 夜には0.01mo阻d塩酸0.25mLを加える(0.009%以下).

30 (2) 硫酸塩(1.14) 本品1.0gをとり，水40mL及ひ添境酸

31 1.5mUこ溶かし，水を加えて50mLとする.これを検液とし，

32 試験を行う.比較液には0.005molι硫酸0.40mLを加える

33 (0.019%以下).

34 (3) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第4法により操作し，

35 試験を行う.ただし，硝酸マグネシウム六水和物のエタノー

36 ノレ(95)溶液(1→8)IOmLを用いる.比較液には鉛標準液

37 2.0mLを加える(20ppm以下).

38 (4) 類縁物質本品0.10gをメタノール20mLに溶かし，

39 試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，メタノールを

40 加えて正確に100mLとし，標準溶液(1)とする.この液3mL

41 を亙確に量り，メタノールを加えて正確に10mLとし，標準

42 溶液(2)とする.別に，標準溶液(1)2mLを亙確に量り，メタ

43 ノールを加えて正確に10mLとし，標準溶液(3)とする.これ

44 らの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03) により試験

45 を行う.試料溶液，標準溶液(1)，標準溶液(2)及び標準溶液

46 (3)2011Lずつを薄層クロマトグラフィー用シリカグル(蛍光剤

47 入り)を用いて調製した薄層板にスポットする.次に酢酸エ

48 チル/メタノーノレ/酢酸(100)/ヘキサン/水混液(62:15 : 

49 10 : 10 : 3)を展開溶媒として約15cm展開した後，薄層板を

50 風乾する.これをヨウ素蒸気中に2時開放置した後，紫外線

51 主波長254nm)を照射するとき，試料溶液から得たRr値0.40
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付近の主スポット以外のスポットのうち，Rr値0.17付近の

スポットは標準溶液(1)から得たスポットより濃くなく ，Rr 

f直0.44付近のスポットは標準溶液(2)から得たスポットより

濃くない.また，それら以外のスポットは3個以下で，これ

らのうち標準溶液(3)から得たスポットより濃いスポットは1

伺以下で，かっ標準溶液(2)から得たスポットより濃くない.

58 水分 (2.48) 3.5~5.0%(0.3g，容量滴定法，直接滴定).

59 強熱残分(2.44) 0.1 %以下(0.5g).

60 定量j去 本品約0.2gを精密に量り，酢酸(100)50mUこ溶かし，

61 0.02molJL過塩素酸で滴定 (2.5めする(電位差滴定法).同様

62 の方法で空試験を行い，補正する.

63 0.02molι過塩素酸1mL=8.350mgC22H31N30o 

64 ft'I'5去

65 保存条件遮光して保存する.

66 容器気密容器.

5 OG8δ 



1 シラザプリル錠

1 シラザプリル錠
2 Cilazapril Tablets 

3 本品は定量まするとき，表示量の93.0~107.0%に対応する

4 シラザプリノレ(C22H31N30o: 417.50)を含む.

5 製法 本品は「シラザプリノレ水平日物j をとり，錠剤の製法によ

6 り裂する.

7 確認試験 本品を粉末とし，表示量に従いシラザプリル

8 (C22H3IN305)2mgfこ対応する量をとり，アセトニトリル/酢

9 酸エチル混液(3:1)2mLを加えて振り混ぜ. 30秒間超音波

10 処理した後，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.別にシ

11 ラザプリル5mgをアセトニトリル/酢酸エチル混液(3: 

12 1)5mUこ溶かし，標準溶液とする.これらの液につき，薄

13 層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶液

14 及び標準溶液2011Lずつを薄層クロマトグラフィー用シリカ

15 ゲル(蛍光剤入り)を用いて誠製した薄層板にスポットする.

16 次に酢酸エチノレ/メタノール/酢酸(100)/ヘキサン/水混

17 夜(62: 15 : 10 : 10 : 3)を展開溶媒として約15cm展開した

18 後，薄層板を風乾する.これをヨウ素蒸気中に2時間放置し

19 た後，直ちに紫外線(主波長254nm)を照射するとき，試料溶

20 液及ひe標準溶液から得たスポットは暗褐色を呈し，それらの

21 Rrf[宣は等しい.

22 製剤均一性〈ιω〉 次の方法により含量均一枚試験を行うと

23 き，適合する.
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本品1簡をとり，水/アセトニトリル混液(7:3)5mLを加

え，よく振り混ぜて崩壊させた後. 1mL中にシラザプリノレ

(C22H31N305)約2511gを含む液となるように水/アセトニト

リル混液(7: 3)を加えて正確に VmLとし，遠心分離する.

上澄液4mLを正確に量り，内標準溶液1mLを正確に加えた

後，水/アセトニトリル混液(7: 3)を加えて10mLとし，試

料溶液とする. 7:11)に定量用シラザプリル(日1)途「シラザプリ

ル水和物Jと同様の方法で水分 (2.48) を測定しておく)約

26mgを精密に量り，水/アセトニトリル混液(7: 3)に溶か

し，正確に50mLとする.この液2mLを正確に量り，内標準

溶液10mLを正確に加えた後，水/アセトニトリル混液(7: 

3)を加えて100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標

準溶液l0011Lにつき，次の条件で液体クロマトグラフィー

(2.01)により試験を行い，内標準物質のピーク面積に対す

るシラザプリノレのピーク面積の比Q'l'及びQsを求める.

シラザプリノレ(C22H3IN305)の量(mg)

=Ms X Q'l'/Qs X ~グ1000

Ms :脱水物に換算した定量用シラザプリルの秤取量(mg)

内標準溶液 ブタル酸ジメチルの水/アセトニトリノレ混液

(7 : 3)溶液u→12500)

試験条件

39 
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52 

53 

に対するシラザプリノレのピーク面積の比の相対標準偏

差は2.0%以下である.

54 溶出性 (6.10) 試験液に水900mLを用い，パドル法により，

55 毎分50回転で試験を行うとき，本品の15分間のi容出率は

56 85%以上である.

57 本品1個をとり，試験を開始し，規定された時間に溶出液

58 20mL以上なとり，孔径0.4511m以下のメンプランフィルタ

59 ーでろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液VmLを

60 正確に量り，表示量に従い 1mL中にシラザプリル

61 (C22H3INaOo)約0.2811gを含む液となるように水を加えて正確

62 にV'mLとする.この液10mLを正確に量り，アセトニトリ

63 ノレ5mLを正確に加え，試料浴液とする. 7:11)に定量用シラザ

64 プリノレ(別途 fシラザプリル水和物j と同様の方法で水分

65 (2.48) を測定しておく)約29mgを精密に量り，水に溶かし，

66 lE確に100mLとする.この液5mLを亙礁に量り.71<を加え

67 て正確に100mLとする.更にこの液2mLを正確に量り，水

68 を加えてlE確に100mLとする.この液10mLを正確に量り，

69 アセトニトリル5mLを正確に加え，標準溶液とする.試料

70 溶液及び標準溶液l0011Lずつを亙確にとり，次の条件で液体

71 クロマトグラフィ - (2.01) により試験を行い，それぞれの

72 夜のシラザプリルのピーク面積Ar.及びAsを測定する.

73 シラザプリル(C22H3INaOo)の表示量に対する溶出率(%)

74 =MらX A'l'/ As X V'/V X l/C X 9/10 

75 

76 

Mら:脱水物に換算した定量用シラザプリノレの秤取量(mg)

C: 1錠中のシラザプリル(C22H3IN30o)の表示量(mg)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:210nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に511m

の液体クロマトグラフィ一周オクタデシルシリル化シ

リカゲノレを充てんする.

カラム滋度:250C付近の一定温度

移動相:i夜体クロマトグラフィー用テトラヒドロフラン

180mL，液体クロマトグラフィー用アセトニトリル

120mL及びトリエチルアミン3mLに水を加えて

1000mLとした液に，リン酸を加えてpH2.5fこ調整す

る.

流量:シラザプリノレの保持時間が約10分になるように

調整する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液l0011Uこっき，上記の条件で

操作するとき，シラザプリルのピークの理論段数及び

シンメトリー係数は，それぞれ3000段以上， 2.0以下

である.

システムの再現性:襟準溶液10011Lにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，シラザプリルのピーク面

積の棺対標準偏差は2.0%以下である.

46 システム適合性 98 定量法 本品20鱈以上をとり，その質量を精密に量り，粉末

47 システムの性能:標準溶液l0011Lにつき，上記の条件で 99 とする.シラザプリノレ(C22H31N30o)約1mgに対応する量を精

48 操作するとき，シラザ、プリノレ，内標準物質の)1慎に溶出 100 密に量り，水/アセトニトリル混液(7:3)30mLを加えて5

49 し，その分離度は6以上である 101 分間超音波処理を行う.次に内標準溶液5mLを正確に加え，

50 システムの再現性:標準溶液l0011Lにつき，上記の条件 102 更に水/アセトニトリル混液(7: 3)を加えて50mLとし，遠

51 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク極積 103 心分離する.上澄液を孔径0.511m以下のメンプランフィルタ
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2 シラザプリル錠

104 ーでろ過し，ろ液を試料溶液とする.別に定量用シラザプリ

105 ル(別途「シラザプリノレ水和物j と同様の方法で水分 (2.48)

106 を測定しておく)約26mgを精密に量り，水/アセトニトリル

107 混液(7: 3)に溶かし，正確に50mLとする.この液2mLを亙

108 確に量り，内標準溶液5mLを正確に加えた後，水/アセト

109 ニトリル混液(7・3)を加えて50mLとし，標準溶液とする.

110 試料溶液及び標準溶液5011Lにつき，次の条件で液体クロマ

111 トグラフィー (2.01) により試験を行い，内標準物質のピー

112 ク面積に対するシラザプリルのピーク商積の比(j!T及びQsを

113 求める.

114 シラザプリル(C22H31N305)の量(mg)

115 =J.1;fs X Q'l'/ Qs X 1/25 

116 11ゐ:脱水物に換算した定量用シラザプリルの秤取量(mg)

117 内標準溶液 フタノレ酸ジメチノレの水/アセトニトリル混液

118 (7 : 3)溶液u→12500)

119 試験条件

120 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:210nm) 

121 カラム:内径6mm，長さ15cmのステンレス管lこ511mの

122 液体クロマトグラフィー熔オクタデシルシリル化シリ

123 カゲルを充てんする.

124 カラム温度:230C付近の一定温度

125 移動相:液体クロマトグラフィー用テトラヒドロフラン

126 180mL，液体クロマトグラフィー用アセトニトリル

127 120mL及びトリエチルアミン3mLに水宏加えて

128 1000mLとした液に， リン酸を加えてpH2.5に調整す

129 る.

130 流量:シラザプリルの保持待聞が約10分になるように

131 調整する.

132 システム適合性

133 システムの性能:標準溶液5011Uこっき，上記の条件で

134 操作するとき，シラザプリル，内標準物質の限に溶出

135 し，その分離度は6以上である.

136 システムの存現性:標準溶液50J1Lにつき，上記の条件

137 で試験を6囲繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

138 に対するシラザプリルのピーク岡積の比の相対標準偏

139 差はl.0%以下である.

140 貯法容器気密容器.
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シラスタチンナトリウム1 

以下).

(4 ) 類縁物質 本品約40mgを水25mUこ溶かし，試料溶

液とする.この液3mLを正確に量り，水を加えてま確に

100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液2011L

ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー

(2.01)により試験を行う.それぞれの液の各々のピーク面

積在自動積分法により測定するとき，試料溶液のシラスタチ

ン以外の各々のピーク面積は，標準溶液のシラスタチンのピ

ーク商積の1/6より大きくない.また，試料溶液のシラス

タチン以外のピークの合計面積は，標準溶液のシラスタチン

のピーク面積より大きくない.

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:210nm) 

カラム:内径4.5mm，長さ25cmのステンレス管に511m

の液体クロマトグラフィ一周オクタデシルシリル化シ

リカゲ、ルを充てんする.

カラム温度:50
0

C付近の一定温度

移動相A:薄めたリン酸(1→1000)/アセトニトリル混

;夜(7: 3) 

移動相B:薄めたリン酸(1→1000)

移動相の送液:移動祁A及び移動相Bの混合比を次のよ

うに変えて濃度勾配制御する.
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シラスタチンナトリウム
Cilastatin Sodium 

1 

H叩.~sハ〉ヘヘf叫Na
円円 円 HN、グ0

Hわく::3

2 

C16H2oN2Na05S : 380.43 

Monosodillm(2Z)ー7開 {[(2R)-2-amino-

2・carboxyethyl]slIlfanyl}-2・({[(1S)-2，2・

dimethylcyclopropyl]carbonyl} amino )heptω2・enoate

[81129-83-1] 

3 

4

5

6

7

8

 

移動相B

{vol%} 

85→ 0 

0 

移動中日A

{vol%} 

15→ 100 
100 

注入後の時間

(分)

o ~ 30 
30 ~ 40 

流量:毎分2.0mL

面積測定範囲:40分

システム適合性

検出の確認:標準溶液1mLを正確に量り，水を加えて

正確に30mLとする.この液2011Lから得たシラスタ

チンのピーク面積が，標準溶液のシラスタチンのピー

ク面積の2.3~4.5%になることを確認、する.

システムの性能:標準溶液2011Lfこっき，上記の条件で

操作するとき，シラスタチンの保持時聞は約20分で

ある.また，シラスタチンのピークの理論段数及びシ

ンメトリー係数は，それぞれ10000段以上， 2.5以下

である.

システムの再現性:標準溶液2011Uこっき，上記の条件

で試験を3回繰り返すとき，シラスタチンのピーク面

積の相対標準備差は2.0%以下である.

(5) 残留溶媒 (2.46) 本品約0.2gを精密に量り，内標準

溶液2mLを正確に加えた後，水に溶かして10mLとし，試料

溶液とする. ~IJにアセトン2mL，メタノール0.5mL及び酸

化メシチル0.5mLをそれぞれ正確に量り，水を加えて正確に

1000mLとする.この液2mLを正確に量り，内標準溶液

2mLを正確に加えた後，水を加えて10mLとし，標準溶液と

する.試料溶液及び標準溶液2pLにつき，次の条件でガスク

ロマトグラフィー (2.02) により試験を行う.それぞれの液

の内標準物質のピーク面積に対するアセトン，メタノール及

び酸化メシチルのピーク面積の比Q'l'u及びQSu，QTb及びQSb，

Q'l'c及ひ。QScを求める.次式によりアセトン，メタノール及

び酸化メシチルの最を求めるとき，それぞれ1.0%以下，
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本品は定量するとき，換算した脱残留溶媒及び脱水物に対

し，シラスタチンナトリウム (C16H25N2Na05S)98.0~ 

101.0%を含む.

性状 本品は白色~微帯黄白色の粉末である.

本品は水に極めて溶けやすく，メタノーノレに溶けやすく，

エタノール(99.5)に溶けにくい.

本品は，吸湿性である.

確認試験

( 1 ) 本品につき，赤外吸収スペクトノレ測定法(2.25)の臭

化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

品の参照スペクトルを比較するとき，阿者のスペクトノレは同

一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

( 2 ) 本品の水溶液u→10)はナトリウム塩の定性反応

(1.09) を~する.

旋光度 (2.49)α)~ : +41.5~+44.50(税残留溶媒及び脱

水物換算したものO.lg，塩酸のメタノール溶液(9→1000)，

10mL， 100mm). 

p H (2.54) 本品1.0g:ã'水 100mLfこ溶かした液のpHは6.5~

7.5である.

純度試験

(1) 溶:伏 木品1.0gを水100mLfこ溶かすとき， fl夜は澄明

で，液の色は次の比較液より濃くない.

比較液:筏化鉄(班)の色の比較原液2.4mL.及び塩化コバル

ト(11)の色の比較原液0.6mLの混液に水を加えて10mL

とした液5mLを正確に量り，水を加えて正確に100mL

とする.

(2 ) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

試験を行う.ただし，炭化後加える硫酸の量は0.5mLとし，

硝酸l主力日えない.比較液には鉛標準液2.0mLを加える

(20ppm以下).

(3 ) ヒ索 (J.JJ) 本品2.0gをとり，硝酸5mL及び硫酸

1mLを加え，白煙が発生するまで注意して加熱する.冷後，

硝酸2mLを加えて加熱し，これを2回繰り返し，更に過酸化

水素(30)2mLずつを数回加えて液が無色~微黄色になるまで

加熱する.冷後，再び白煙が発生するまで加熱する.冷後，

水を加えて5mLとする.これを検液とし，試験を行うとき，

次の標準色より濃くない.

標準色:本品を用いないで同様に操作した後，ヒ素標準液

2mLを豆確に加え，以下検液と同様に操作する(lppm
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2 シラスタチンナトリウム

97 0.5%以下及び0.4%以下である.

98 アセトン(CH3COCH3)の量(%)

99 = 1/ Jl;fto X Qn./ QSH X 400 X 0.79 

100 メタノール(CHaOH)の量(%)

101 = 1/ Mi. X QTb/ QSb X 100 X 0.79 

102 酸化メシチノレ(CH3COCH=C(CH3h)の量(%)

103 エ 1/11ゐ XQTc/QSc・ X100 X 0.86 

104 Ml':本品の秤取量(mg)

105 0.79・アセトン及びメタノールの密度(g/mL)

106 0.86 :酸化メシチルの密度(g/mL)

107 内標準溶液 1ープロパノール0.5mLに水を加えて

108 1000mLとする.

109 試験条件

110 検出器:水素炎イオン化検出器

111 カラム:内径3.2mm，長さ2.1mのガラス管に， 250~ 

112 420jlmのガスクロマトグラフィー用問フッ化エチレ

113 ンポリマーにガスクロマトグラフィー用ポリエチレン

114 グリコール20Mを10%の割合で被覆したものを充て

115 んする.

116 カラム温度:700C付近の一定温度

117 キャリヤーガス:ヘリウム

118 流量:内標準物質の保持時間が約5分になるように調整

119 する.

120 面積測定範罰:内標準物質の保持時間の約3倍の範閤

121 システム適合性

122 システムの性能:標準溶液につき，上記の条件で操作す

123 るとき，アセトン，メタノール， 1ープロパノ-;レ，

124 酸化メシチノレの)1債に流出し，それぞれのピークが完全

125 に分離するものを用いる.

126 システムの再現性:標準溶液2jlLにつき，上記の条件で

127 試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積に

128 対するアセトン，メタノール及び酸化メシチルのピー

129 ク面積比の相対標準偏差は，各々4.0%以下である.

130 水分 (2.48) 2.0%以下(0.5g，容量滴定法，直接滴定).

131 定量法 本品約0.3gを精密に量り，メタノーノレ30mLlこ溶かし，

132 水5mLを加える.この液にO.lmoνL塩酸試液を加え， pH3.0 

133 に調整し， O.lmol/L水酸化ナトリウム液で滴定 (2.50)する

134 電位差滅定法).ただし，滴定の終点は第3変曲点とし，第

135 一変幽点までの滴定量で，補正する.

136 O.lmol/L水酸化ナトリウム液1mL

137 = 19.02mg C16H2oN2NaOoS 

138 貯法

139 保存条件冷所に保存する.

140 容器気密容器.
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1 ジラゼプ塩酸塩水和物

1 ジラゼプ塩酸塩水和物
2 Dilazep Hydrochloride Hydrate 

3 塩酸ジラゼプ

4 ジラゼプ塩酸塩

o 0 

H3C ，ß~、r^-O/\~Nr一\N/\/\o人γ、γ，..-0\CH3

帆。人J にノ ヤ人0，..-CH3

，0 0、
H3C' 、CH3

5 ・2HCI・H20

6 C31H44N201O・ 2HCI• H20 : 695，63 

7 3，3'ー(1，4-Diazepane-l，4・diyl)dipropyl

8 bis(3，4，5-trimethoxybenzoate)dihydrochloride 

9 monohydrate 

10 [20153-98-4，無水物]

11 本品は定量するとき，換算した乾燥物に対し，ジラゼプ塩

12 酸極(C31H44N201O・ 2HCI: 677.61)98.0%以上を含む.

13 性状 本品は白色の結晶性の粉末で，においはない.

14 本品は酢酸(100)又はクロロホルムに溶けやすく，水にや

15 や溶けやすく，エタノール(95)又は無水詐般に溶けにくく，

16 ジエチルエーテルにほとんど溶けない.

17 融点:200~2040C 1100Cの浴液中に挿入し， 140~ 

18 150
0
Cの聞は1分間に約3

0
C，160~1950Cの照は1分間に

19 約10
o
C，その後は1分間に約l

O

C上昇するように加熱す

20 る.

21 確認試験

22 (1 ) 本品の水溶液(1→100)1mLに塩酸ヒドロキシアンモ

23 ニウム溶液(1→10)0.lmL及び8moνL水酸化カリウム試液

24 O.lmLを加え， 70
0
Cの水浴中で10分間加湿する.冷後，希

25 塩酸0.5mL及び塩化鉄(皿)試液O.lmLを加えるとき，液は紫

26 色を呈する.

27 (2) 本品の水溶液(3→500)5mUこライネッケ塩試液0.3mL

28 を加えるとき，淡赤色の沈殿を生じる.

29 (3) 本品の水溶液(1→50000)につき，紫外可視吸光度測

30 定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品のスペク

31 トルと本品の参照スペクトノレを比較するとき，両者のスペク

32 トルは同一波長のところに同様の強度の吸収を認める.

33 (4) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の塩

34 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

35 品の参照スペクトノレを比較するとき，両者のスペクトルは隠

36 一波数のところに何様の強度の吸収を認める.

37 p H (2，54) 本品1.0gを水100mLに溶かした液のpHは3.0~

38 4.0である.

39 純度試験

40 (1 ) 溶状本品1.0gを水20mLに溶かすとき，i夜は無色澄

41 明である.

42 (2) 硫酸塩 (I.M 本品0.5gをとり，試験を行う.比較

43 液には， 0.005mo阻，硫酸0.50mLを加える(0.048%以下).

44 (3) 重金属 (1.07) 本品2.0gをとり，第1法により操作し，

45 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

46 下).

47 (4) ヒ素 (1，JJ) 本品1.0gをとり，第3法により検液を調

48 製し，試験を行う(2ppm以下).

49 (5) 類縁物質本品0.40gをクロロホルム10mLに溶かし，

50 試料、溶液とする.この液1mLを亙確に量り，クロロホルム

51 を加えて正確に200mLとし，標準溶液とする.これらの液

52 につき，簿層クロマトグラフィー (2，03) により試験を行う.

53 試料溶液及び標準溶液51lLずつを薄層クロマトグラフィー用

54 シリカゲノレを用いて競製した簿層板にスポットする.次にメ

55 タノーノレ/酢酸エチル/ジクロロメタン/塩酸混液(500: 

56 200 : 100 : 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板

57 を風乾する.これらに噴霧用ドラーゲンドルフ試液を均等に

58 噴霧するとき，試料溶液から得た主スポット以外のスポット

59 は，標準溶液から得たスポットより濃くない.

60 乾燥減量 (2.41) 2.0~3.0%(lg， 105
0
C， 3時間).

61 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

62 定量法 本品約0.3gを精密に量り，無水酢酸/酢酸(100)混液

63 (7 : 3)40mLに溶かし， O.lmolι過塩素酸で適定 (2.50)する

64 電位差滴定法).同様の方法で空試験を行い，補正する.

65 O.lmolι過塩素酸1mL=33.88mgC31H44N201O・ 2HCI

66 貯法容器気密容器.
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(2 ) 硫酸塩(1.14) 本品1.0gをとり，試験を行う.比較

液には0.005mollL硫酸0.50mLを加える(0.024%以下).

(3) 重金属 (1.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

下).

(4) ヒ素(1.11) 本品1.0gを分解フラスコに入れ，硝酸

5mL及び硫酸2mLを加え，フラスコの口に小漏斗をのせ，

白煙が発生するまで注意して加熱する.冷後，硝酸2mLを

加えて加熱し，これを2回繰り返し，更に過酸化水素

(30)2mLずつを数回加えて液が無色~微黄色となるまで加熱

する.冷後，シュウ酸アンモニウム飽和溶液2mLを加え，

再び白煙が発生するまで加熱する.冷後，水を加えて5mL

とし，これを検液とし，試験を行うとき，次の比較液より濃

くない(2ppm以下).

比較液:本品を用いないで悶様に操作した後，ヒ素標準液

2.0mL及び水を加えて5mLとし，以下検液と同様に操

作する.

(5) 類縁物質本品50mgを薄めたエタノー/レ(4→5)50mL

に溶かし，試料溶液とする.この液1mLを正確に最り，薄

めたエタノール(4→5)を加えて正確に200mLとし，標準溶

液とする.試料溶液及び標準溶液20p.Lずつを正確にとり，

次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01) により試験を行

い，それぞれの液の各々のピーク面積を自動積分法により測

定するとき，試料溶液のジノレチアゼ、ム以外のピークの合計面

積は，標準溶液のジルチアゼムのピーク磁積の3/5より大

きくない.

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:240nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に5p.m

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

リカゲ、ノレを充てんする.

カラム温度:50
0C付近の一定温度

移動相:酢酸ナトリウム三水和物8g及びdーカンファス

ルホン酸1.5gを水500mLに溶かし，干し径O.4p.mのメ

ンブランプイノレターを用いてろ過する.このろ液にア

セトニトリル250mL及びメタノーノレ250mLを加えた

後，酢酸ナトリウム三水和物を加えてpHを6.61こ調整

する.

流量:ジノレチアゼムの保持時間が約9分になるように調

整する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からジルチアゼムの保

持時間の約2倍の範囲

システム適合性

検出の確認、:標準溶液2mLを正確に量り，薄めたエタ

ノーノレ(4→5)を加えて正確にlOmLとする.この液

20p.Lから得たジルチアゼムのピーク面積が，標準溶

液のジルチアゼムのピーク面積の15~25%になるこ

とを確認する.

システムの性能:本品0.03g，d-3ーヒドロキシ cis 

2，3ージヒドロ -5-[2-(ジメチルアミノ)ヱチル]-2

-(4ーメトキシフェニル)-1，5ーベンゾチアゼピン

4(5H) オン塩酸塩(以下，脱アセチノレ体とい

う)0.02g及び安息香酸ブェニル0.02gをエタノール

(99.5)160mLに溶かし，更に水を加えて200mLとす
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本品宏乾燥したものは定量するとき，ジルチアゼム寝酸塩

(C22H26N204S • HC])98.5%以上を含む.

性状 本品は白色の結晶又は結晶性の粉末で，においはない.

本品はギ駿に極めて溶けやすく，水，メタノール又はクロ

ロホノレムに溶けやすく，アセトニトリルにやや溶けにくく，

無水酢酸又はエタノーノレ(99.5)に溶けにくく，ジエチルエー

テルにほとんど溶けない.

確認試験

( 1 ) 本品0.05gを1molIL塩酸試液1mUこ溶かし，チオシア

ン酸アンモニウム・硝西空コバルト(日)試液2mL及びクロロホ

ルム5mLを加えてよく振り混ぜて放置するとき，クロロホ

ルム層は青色を呈する.

(2) 本品0.03gをとり，水20mLを吸収液とし，酸素フラ

スコ燃焼法 (1.06) により操作して得た検液は硫酸塩の定性

反応(1)(J.09) を呈する.

(3) 本品O.OlgをO.OlmollL塩酸試液に溶かし， 100mLと

する.この液2mLをとり， O.Olmo阻J塩酸試液を加えて

20mLとした液につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により

吸収スベクトルを測定し，本品のスペクトルと本品の参照ス

ペクトルを比較するとき，殉者のスペクトルは同一波長のと

ころに向様の強度の吸収を認める.

(4) 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の

臭化カリウム錠剤法により測定するとき，波数1741cm"，

1678cm"， 1252cm"及び1025cm"付近に吸収を認める.

(5) 本品の水溶液(1→50)は塩化物の定性反応(2)(J.09) を

呈する.

旋光度(2.49)α)~ : +115~十 1200(乾燥後， 0.2g，水，

20mL， 100mm). 

融点 (2.ω210~2150C(分解).

p H (2.54) 本品1.0gを水 100mL1こ溶かした液のpHは4.3~

5.3である.

純度試験

(1) 溶状

明である.

本品1.0g:fr水20mLに溶かすとき，液は無色澄

C22H2GN204S・HCl:450.98 

(2S，35')・5・[2・(Dimethylamino)ethyl]-2・(4・methoxyphenyl)・

4-oxo開2，3，4，5・tetrahydro-I，5開benzothi白zep'日開3ヴi

acetate monohydrochloride 

[33286-22-5] 

ジルチアゼム埴酸塩
Diltiazem Hvdrochloride 

塩酸ジルチアゼム

'HCI 

ジノレチアゼム塩酸塩

，CH免

O' 

α 
戸

1 

1 

2 

3 

4 

彫り

ρり

n
t
o
o
n
u

n
U

唱

i

o
ん

の

ο

d
斗

4
w
h
u
ρ
り

弓

t

o

D

n

u

n

U

旬

i

o

G

q

o

s
斗

A
M
O
ρ
り

勾

'

o
白

白

ぴ

凸

り

噌

i

o

A

O

O

S

A

I

M

D

ρ

o

n

t

o

o

n

u

n

u

-

-

o

，“。
0

2
1

唱

i

t

i

1

i

1

i

1

i

1

i

1

i

'

i

唱

i

o

L

n

A

O

A

O

A

0

6

0

A

O

L

O

G

O

A

O

A

。
。
。
。
。
。
。
o
q
o
q
o
q
o
q
A
U

の
o

n

d

a
告

d坐

d斗
A

d
告



2 ジルチアゼム塩酸塩

98 る.この液20l1Uこっき，上記の条件で操作するとき，

99 脱アセチノレ体，ジルチアゼム，安息香西空フェニルの順

100 に溶出し，脱アセチル体とジルチアゼムの分離度及び

101 ジルチアゼムと安息香酸フェニノレの分離度はそれぞれ

102 2.5以上である.

103 システムの再現性:標準溶液20l1Lにつき，上記の条件

104 で試験を6回繰り返すとき，ジルチアゼ、ムのピーク面

105 積の相対標準備差は2.0%以下である.

106 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(lg，1050C， 2時間).

107 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

108 定量法本品を乾燥し，その約0.7gを精密に量り，ギ酸2.0mL

109 に溶かし，無水酢酸60mLを加え， O.lmollL過塩素酸で瀦定

110 (2.50)する(電位差滴定法).伺様の方法で空試験を行い，補

111 正する.

112 O.lmollLj品塩素酸1mL=45.10mgC22H26N204S . HCl 

113 貯法

114 保存条件遮光して保存する.

115 容器気密容器.
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1 シロスタゾー/レ

1 シ口スタゾール
2 Cilostazol 
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8 本品を乾燥したものは定量するとき，シロスタゾール

9 (C2oH27N50沙98.5~10 1.5%を含む.

10 性状 本品は白色~微黄白色の結晶又は結晶性の粉末である.

11 本品はメタノール，エタノ}ル(99.5)又はアセトニトリノレ

12 に溶けにくく，水にほとんど溶けない.

13 確認試験

14 (1 ) 本品のメタノール溶液(1→100000)につき，紫外可視

15 吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品
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のスペクトルと本品の参照スペクトル又はシロスタゾ‘ール標

準品について同様に操作して得られたスベクトルを比較する

とき，両者のスペクトルは同一波長のところに河様の強度の

吸収を認める.

(2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭

21 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

22 品の参照スペクトル又はシロスタゾーノレ標準品のスペクトル

23 を比較するとき，両者のスベクトルは同一波数のところに向

24 様の強度の吸収を認める.

25 融点 (2.60) 158~1620C 

26 純度試験
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( 1 ) 重金属 (1.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

下).

(2) 類縁物質 本品25mgをアセトニトリル25mLfこ溶か

し，試料溶液とする.試料溶液1mLを正確に量り，アセト

ニトリルを加えて正確に100mLとする.この液10mLを亙確

に量り，アセトニトリルを加えて正確に50mLとし，標準溶

液とする.試料溶液及び標準溶液10p.Lずつを正確にとり，

次の条件で液体クロマトグラブィー (2.01)により試験を行

う.それぞれの液の各々のピーク面積を自動積分法により測

定するとき，試料溶液のシロスタゾーノレ以外の各々のピーク

面積は，標準溶液のシロスタゾールのピーク面積の7/10倍

より大きくない.また，試料溶液のシロスタゾール以外のピ

}クの合計面積は，標準溶液のシロスタゾールのピーク面積

の1.2倍より大きくない.

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に5p.m

の液体クロマトグラフィー用シリカゲ‘ノレを充てんする.

カラム温度:250C付近の一定温度
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移動相:ヘキサン/酢酸エチノレ/メタノール混液(10・

9 : 1) 

流量:シロスタゾールの保持時間が約7分になるように

調整する.

厨積測定範厨:溶媒のピークの後からシロスタゾーノレの

保持時間の約3倍の範溜

システム適合性

検出の確認、:標準溶液1mLを正確に量り，アセトニト

リルを加えて正確に10mLとする.この液10p.Lから

得たシロスタゾールのピーク商積が，標準溶液のシロ

スタゾ、ールのピーク面積の7~13%になることを確認

する.

システムの性能:試料溶液1mLを正確に量り， 3，4ージ

ヒドロー6ーヒドロキシ 2(1H) キノリノン5mgを

アセトニトリル10mUこ溶かした液1mLを加え，アセ

トニトリルを加えて正確に100mLとする.この液

10p.Lにつき，上記の条件で操作するとき， 3，4ージヒ

ドロ 6 ヒドロキシ-2(1H)ーキノリノン，シロス

タゾールの順に溶出し，その分離度は9以上である.

システムの再現性:標準溶液10p.Lにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，シロスタゾールのピーク

面積の相対標準偏差は2.0%以下である.

69 乾燥減量 (2.41) 0.1%以下(1g，1050C， 2時間).

70 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

71 定量法 本品及びシロスタゾーノレ標準品を乾燥し，その約

72 50mgずつを精密に量り，それぞれにメタノールを加えて溶

73 かし，内標準溶液5mLを正確に加えた後，メタノールを加
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えて50mLとする.これらの液1mLずつをとり，それぞれに

メタノールを加えて10mLとし，試料溶液及び標準溶液とす

る.試料溶液及び標準溶液10p.Lにつき，次の条件で液体ク

ロマトグラフィー (2.0]) により試験を行い，内標準物質の

ピーク面積に対するシロスタゾールのピーク面積の比QT及

びQsを求める.

シロスタゾール(C2oH27Noo0の量(mg)=MSX Q'J'/ Qs 

MS :シロスタゾーノレ標準品の秤取量(mg)

内標準溶液ベンゾフェノンのメタノール溶液(1→250)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に5p.m

の液体クロマトグラブィ一周オクタデシルシリル化シ

リカゲノレを充てんする.

カラム温度:25
0

C付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリノレ/メタノール混液(10:

7 : 3) 

流量:シロスタゾールの保持時間が約9分になるように

調整する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液10p.Lにつき，上記の条件で

操作するどき，シロスタゾーノレ，内標準物質の順に溶

出し，その分離度は9以上である.

システムの再現性:標準溶液10p.Lにつき，上記の条件

で試験を5回繰り返すとき，内標準物質のピ}ク函積
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2 シロスタゾール

99 に支守するシロスタゾールのピーク商積の比の相対標準

100 偏差は1.0%以下である.

101 貯法容器密閉容器.

5 OG91l 



1 シロスタゾ」ル錠

1 シ口スタゾール錠
2 Cilostazol Tablets 

3 本品は定量するとき，表示最の95.0~105.0%に対応する

4 シロスタゾール(C2oH27N502: 369.46)を含む.

5 製法 本品は fシロスタゾーノレj をとり，錠剤の製法により製

6 する.

7 確認試験本品を粉末とし，表示量に従い「シロスタゾーノレJ

8 50mg1こ対応する量をとり，アセトン10mLを加えてよくか

9 き混ぜた後，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.7llJにシ

10 ロスタゾール標準品25mgをアセトン5mLに溶かし，標準溶

11 夜とする.これらの液につき，薄層クロマトグラフィー

12 (2.ω)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液611Lずつ

13 を薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いて調製した薄

14 層板にスポットする.次に酢酸エチル/アセトニトリル/メ

15 タノーノレ/ギ酸浪液(75: 25 : 5 : 1)を展開溶媒として約

16 12cm展開した後，薄層板を風乾する.これに噴霧用ドラー

17 ゲンドルフ試液を噴霧するとき，試料溶液から得た主スポッ

18 ト及び標準溶液から得たスポットはだいだい色を呈し，それ

19 らのRr(1直は等しい.

20 製剤均一性(丘ω〉 次の方法により含最均一性試験を行うと

21 き，適合する.
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本品1個をとり，水2mLを加えて錠剤を崩壊させた後，

50mg錠では内標準溶液5mL，100mg錠で、は内標準溶液

10mL告と正確に加え，メタノールを加えて50mLとし， 50mg 

錠では10分間， 100mg錠では20分間よく振り混ぜ、る.この

液1mLをとり，メタノールを加えて50mg錠で、は10mL，

100mg錠では20mLとした後，孔径0.511m以下のメンプラン

フィルターでろ過し，ろ液を試料湾液とする.以下定量法を

準用する.

30 シロスタゾーノレ(C2oH27N500の量(mg)

31 =Ms X Q'I'/Qs X C/50 

32 Ms:シロスタゾール標準品の秤取量(mg)

33 C: 1錠中のシロスタゾール(C2oHz7N500の表示量(mg)

34 内標準溶液ベンゾフェノンのメタノール溶液u→250)

35 溶出性(丘10) 試験液にラウリル硫酸ナトリウム溶液(3→

36 1000)900mLを用い，パドル法により毎分50回転で試験を行

37 うとき，本品の50mg錠の45分間の溶出率は75%以上で、あり，

38 100mg錠の60分間の溶出率は70%以上である.

39 本品 1偲をとり，試験を開始し，規定された時間に溶出液

40 20mL以上告?とり，孔径0.4511m以下のメンプランフィルタ

41 ーでろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液VmLを

42 正確に量り，表示最に従い 1mL中にシロスタゾール

43 (C2oHz7N500約5.611gそ含む液となるように試験液を加えて

44 正確に V'mLとし，試料溶液とする.別にシロスタゾール

45 標準品を105
0Cで2時間乾燥し，その約28mgを精密に量り，

46 メタノーノレに溶かし，正確に100mLとする.この液4mLを

訂 正確に量り，試験液を加えて正確に200mLとし，標準溶液

晶 とする.試料溶液及び標準溶液につき，試験液を対照とし，

49 紫外可視吸光度測定法(2.24)により試験を行い，波長

50 257nmにおける吸光度Ar及びAsを測定する.

51 シロスタゾール(C2oHz7N500の表示量に対する溶出率(%)

52 =MらX Ar/ As X v' / V X 1/ C X 18 

53 jy1S :シロスタゾール標準品の秤取量(mg)

54 C: 1錠中のシロスタゾール(C2oH27N50θの表示量(mg)

55 定霊法本品20個以上をとり，その質量を精密に量り，粉末

56 とする.シロスタゾール(C2oHz7N500約50mgに対応する量

57 を精密に量り，内標準溶液5mLを正確に加え，メタノール

58 を加えて50mLとし， 10分間よく振り混せ、る.この液1mLを

59 とり，メタノーノレを加えて10mLとした後，孔径0.511m以下

60 のメンプランフィルターでろ過し，ろ液を試料溶液とする.

61 別にシロスタゾ、ーノレ標準品を1050Cで2時間乾燥し，その約

62 50mgを精密に量り，メタノールに溶かし，内標準溶液5mL

63 を正確に加え，メタノールを加えて50mLとする.この液

64 1mLをとり，メタノールを加えて10mLとし，標準溶液とす

65 る.試料溶液及び標準溶液1011L1こっき，次の条件で液体ク

66 ロマトグラフィー (2.0J) により試験を行い，内標準物質の

67 ピーク面積に対するシロスタゾ、ールのピーク面積の比Q'I'及

68 びQsを求める.

69 シロスタゾーノレ(C2oH27N500の量(mg)=JY1SX Q'I'/ Qs 

70 JY1S :シロスタゾール標準品の秤取量(mg)
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内標準溶液 ベンゾフェノンのメタノーノレ溶液u→250)

試験条件

「シロスタゾールj の定量法の試験条件を準用する.

システム適合性

システムの性能シロスタゾールj の定量法のシステ

ム適合性を準用する.

システムの再現性:標準溶液l011L1こっき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

79 に対するシロスタゾーノレのピーク面積の比の相対標準

80 偏差は1.5%以下である.

81 貯法容器密閉容器.
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かし，試料溶液とする.試料溶液511Lにつき，次の条件で液

体クロマトグラフィー (2.01) により試験を行う.試料溶液

の各々のピーク面積を自動積分法により測定し，面積百分率

法によりそれらの量を求めるとき，シンパスタチンに対する

相対保持時間約0.45，約0.80，約2.42及び約3.80のピークの

量はそれぞれ0.2%以下，相対保持時間約2.38のピークの量

は0.3%以下，相対保持時間約0.60のピークの量は0.4%以下

であり，シンパスタチン及び上記のピーク以外のピークの量

は0.1%以下である.また，シンパスタチン及びシンパスタ

チンに対する相対保持時間約0.60以外のピークの合計最は

1.0%以下である.

試験条件

検出器，カラム及びカラム温度は定量法の試験条件を準

用する.

移動相A:薄めたリン酸(1→1000)/液体クロマトグラ

フィー用アセトニトリル混液(1: 1) 

移動相B:リン酸の液体クロマトグラブィー用アセトニ

トリルj容液(1→1000)

移動相の送液:移動相A及び移動相Bの混合比を次のよ

うに変えて濃度勾配制御する.
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シンパスタチン

シンパスタチン
Simvastatin 

H 

1 

1 

2 

本品は定量するとき，換算した乾燥物に対し，

チン(C2óH3805)98.0~10 1.0%を含む.

本品には適当な抗酸化剤を加えることができる.

性状 本品は白色の結晶性の粉末である.

本品はアセトニトリル，メタノール又はエタノール(99.5)

に溶けやすく，水にほとんど溶けない.

確認試験

(1) 本品のアセトニトリル溶液(1→100000)につき，紫外

可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，

本品のスペクトルと本品の参照スペクトル又はシンパスタチ

ン標準品について同様に操作して得られたスペクトルを比較

するとき，両者のスペクトルは河一波長のところに同様の強

度の吸収を認める.

(2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭

化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

品の参照スペクトル又はシンパスタチン標準品のスペクトル

を比較するとき，河者のスペクトルは同一波数のところに隠

様の強度の吸収を認める.

旋光度 (2.49)α〕?:十285~+3000(車t燥物に換算したも

の50mg，アセトニトリノレ， 10mL， 100mm). 

純度試験

( 1 ) 溶状本品19をメタノール10mLtこ溶かすとき，液は

澄明である.この液につき，紫外可視吸光度iJlIJ定法 (2.24)

により試験を行うとき，波長440nmにおける吸光度は0.10

以下である.

(2) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，硫酸2mLを加え，

弱く加熱して炭化する.冷後，硝酸2mL及び硫酸1mLを加

え，白煙が生じなくなるまで弱く加熱した後， 500~600oC 

で強熱し，灰化する.灰化が不十分なときには，更に硝酸

0.5mLを加え，同様に弱く加熱した後， 500~600oCで強熱

し，完全に灰化する.冷後，塩酸2mL告と加え，以下第2法に

より操作し，試験を行う.ただし，比較液は検液の調製と伺

最の試薬を用いて向様に操作し，鉛標準液2.0mL及び水を加

えて50mLとする(20ppm以下).

(3 ) 類縁物質 本品30mgをアセトニトリル/pH4.0の

O.OlmoνLリン酸二水素カリウム試液混液(3: 2)20mL!こ溶

62 

63 

64 

65 

シンパスタ

H3C 

H 

C2oH380o : 418.57 

(lS，3R， 7 S，8S，8aR)-8-{2-[(2R，4R)-4圃Hydroxy-

6・oxotetrahydro司2H-pyran-2ヴl]ethyl}-3，7・dimethyl醐

1，2，3，7，8，8a-hexahydronaphthalen・l-yl

2，2-dimethylbutanoate 

[79902-63-9] 
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移動相B

(vol%) 。
。→ 5

5→ 75 
75 

移動相A

(vol%) 

100 

100→ 95 
95→ 25 
25 

注入後の時間

(分)

o ~ 4.5 
4.5 ~ 4.6 
4.6 ~ 8.0 
8.0 ~ 11.5 

流量:毎分3.0mL

面積測定範堅苦:シンパスタチンの保持時間の約5倍の範

囲

システム適合性

システムの性能は定量法のシステム適合性を準用する.

検出の確認:試料溶液0.5mLにアセトニトリル/pH4.0

のO.OlmolfLリン酸ニ水素カリウム試液混液(3: 2)を

加えて100mLとし，システム適合性試験用溶液とす

る.システム適合性試験用溶液2mLを正確に量り，

アセトニトリノレ/pH4.0のO.Olmo凶 Jリン酸二水素カ

リウム試液混液(3: 2)を加えて正確に10mLとする.

この液5p.Lから得たシンパスタチンのピーク面積が，

システム適合性試験用溶液のシンパスタチンのピーク

面積の16~24%になることを確認する.

システムの再現性:システム適合性試験用溶液5p.Ltこっ

き，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，シンパス

タチンのピーク面積の相対標準偏差は1.0%以下であ

る.

(4) 残留溶媒別に規定する.

乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(lg，減圧・ 0.67kPa以下， 60
0
C， 

3時間).

強熱残分 (2.44) 0.1 %以下(1g).

定量法 本品及びシンパスタチン標準品(~IJ途本品と同様の条

件で乾燥減量 (2.41)を測定しておく)約30mgずつを精密に

量り，それぞれをアセトニトリノレ/pH4.0のO.OlmoνLリン

酸二水素カリウム試液混液(3: 2)に溶かし，正確に20mLと

し，試料溶液及び標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

511Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー
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2 シンパスタチン

94 (2.01) により試験を行い，それぞれの液のシンパスタチン

95 のピーク面積Ar及びAsを測定する.

96 シンパスチタン(C2呂H3S0o)の量(mg)=lI必 XAI/ As 

97 lVIs :乾燥物に換算したシンパスタチン標準品の秤取量

98 (mg) 

99 試験条件

100 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:238nm) 

101 カラム:内径4.6mm，長さ 33mmのステンレス管に

102 311mの液体クロマトグラフィー舟オクタデシルシリ

103 ル化シリカゲルを充てんする.

104 カラム温度:25
0

C付近の一定温度

105 移動相:薄めたリン酸(1→1000)/液体クロマトグラフ

106 ィー用アセトニトリル混液(1:1)

107 流量:シンパスタチンの保持時間が約3分になるように

108 調整する.

109 システム適合性

110 システムの性能:ロパスタチン3mgを標準溶液2mLに

111 溶かす.この液511Lにつき，上記の条件で操作すると

112 き，ロパスタチン，シンパスタチンの)1頂に溶出し，そ

113 の分離度は3以上である.

114 システムの再現性:標準溶液511Uこっき，上記の条件で

115 試験を6回繰り返すとき，シンパスタチンのピーク面

116 積の相対標準偏差は1.0%以下である.

117 貯法

118 保存条件 空気告と f窒素j で置換して保存する.

119 容器気密容器.
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1 常水

1 常水
2 Watel' 

3 H20: 18.02 

4 本品は，水道法第4条に基づく水質基準(平成15年厚生労

5 働省令第101号)に適合する.なお，本品在井水，工業用水

6 等から各施設において製造する場合は，当該基準によるほか，

7 次の試験に適合する水とする.

8 純度試験 アンモニウム(1.(12) 本品30mLを検液とし，試験

9 を行う.比較液はアンモニウム標準液0.15mUこアンモニウ

10 ム試験用水を加えて30mLとする(0.05mg.ι以下).

5 0701 



1 精製水

1 精製水
2 Purified Water 

3 本品は，イオン交換，蒸留，逆浸透又は限外ろ過などを単

4 独あるいは組み合わせたシステムにより常水j より製し

5 たものである.

6 本品は，製造後，速やかに用いる.ただし，微生物の増殖

7 抑制が図られる場合，一時的にこれを保存することができる.

8 性状 本品は無色澄明の液で，においはない.

9 純度試験有機体炭素 (2.59) 試験を行うとき， 0.50mg/L以

10 下である.

11 導電率(2.51) 次の方法により試験を行うとき，本品の導電

12 率(250C)は2.1118・cm-1以下である.

13 本品の適当量をどーカーにとり，かき混ぜる.温度を25

14 :t1
0

Cfこ調節し，かき混ぜながら，一定時間ごとにこの液の

15 導電率の測定を行う. 5分当たりの導電率変化が0.11l8'cm-1

16 以下となったときの導電率を本品の導霞率(250C)とする.

17 なお，導電率の測定が25
0

Cではなく， 15~30oCの範囲に

18 ある温度Tで行われた場合は，次の補正式を用いて25
0

Cにお

19 ける導電率κ2o(ll8.cm -1)に換算する.

20κ25=κT X {1 +0.021(25-T)} 

21 κ'1':温度T("C)における導電率の実測値(118・cm-1)

22 T:測定温度("C)

5 O?Oと



1 精製水(容器入り)

1 精製水(容器入り)
2 Purified Water in Containers 

3 本品は f精製7J<Jを気密容器に入れたものである.

4 ただし. (容器入り)を省略して表示することができる.

5 性状 本品は無色澄明の液で，においはない.

6 純度試験過マンガン酸カリウム還元性物質本品100mUこ

7 希硫酸10mLを加えて煮沸し. 0.02molJL過マンガン酸カリ

8 ウム液0.10mLを加え，更に10分間煮沸するどき，液の赤色

9 は消えない.

10 導電率 (2.51) 次の方法により試験を行うとき，内容量が

11 10mL以下の製品の場合，その導電率(250C)は2511S'cm'l以

12 下であり，内容量が10mLを超える製品の場合は.511S・cm1

13 以下である.

14 本品の適当量をビーカーにとり，かき混ぜる.温度を25

15 :t10

Cfこ調節し，かき混ぜながら，一定時間ごとにこの液の

16 導電率の測定を行う.5分当たりの導霞率変化が0.111S'cm'l 

17 以下となったときの導電率を本品の導電主将(250C)とする.

18 なお，導電率の誤IJ定が250Cではなく. 15~30oCの範腿に

19 ある温度Tで行われた場合は，次の補正式を用いて250Cに

20 おける導電率κ25(llS・cm'l)に換算する.

21κ25=κ'1'X {1 +0.021(25-T)} 

22 κ'1':温度T("C)における導霞率の実測値(llS・cm'l)

23 T:測定温度("C)

24 微生物限度 (4.05) 本品1mL当たり，総好気性微生物数の許

25 容基準は102CFUである.ただし，ソイピーン・カゼイン・

26 ダイジェストカンテン培地を用いる.

27 貯法容器気密容器.
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1 滅菌精製水(容器入り)

1 滅菌精製水(容器入り)
2 8terile Purifi巴dWatel' in Containel's 

3 滅菌精製水

4 本品は「精製水Jを密封容器に入れ，滅菌して裂したもの，

5 又はあらかじめ滅菌した「精製水j を無菌的な手法により無

6 菌の容器に入れた後，密封して製したものである.

7 性状 本品は無色澄明の液で，においはない.

8 純度試験過マンガン酸カリウム還元性物質本品100mLfこ

9 希硫酸lOmLを加えて煮沸し. 0.02mo阻 J過マンガン酸カリ

10 ウム液0.10mLを加え，更に10分間煮沸するとき，液の赤色

11 は消えない.

12 導電率(2.51) 次の方法により試験を行うどき，内容量が

13 10mL以下の製品の場合，その導電率(250C)は25118・cm'l以

14 下であり，内容最が10mLを超える製品の場合は. 5118・cm'l

15 以下である.

16 本品の適当量なビーカーにとり，かき混ぜる.温度を25

17 :t10Cfこ調節し，かき混ぜながら，一定時間ごとにこの液の

18 導電率の測定を行う. 5分当たりの導電率変化が0.1118・cm1

19 以下となったときの導電率を本品の導電率(250
C)とする.

20 なお，導電率の測定が25
0
Cではなく. 15~30oCの範囲に

21 ある温度Tで行われた場合は，次の補正式を用いて25
0

Cにお

22 ける導電率κ25(118'cm'l)に換算する.

23κ25=κ '1' X {1 +0.021(25-T)} 

24 κT: 温度TeC)における導電率の実演~値(118 ・ cm'l)

25 T:測定温度eC)

26 無菌 (4.06) 試験を行うとき，適合する.

27 貯法容器密封容器.ただし，プラスチック製水位注射剤容

28 器を使用することができる.

5 O?04 



1 注射用水

1 注射用水
2 Watel' for Injection 

3 本品は常水j にイオン交換，逆浸透等による適切な前

4 処理を行った水又は「精製水Jの，蒸鹿又は超ろ過により製

5 したものである.

6 本品を超ろ過法(逆浸透膜，分子量約6000以上の物質を除

7 去できる限外ろ過膜，又はこれらの膜を組み合わせた製造シ

8 ステムにより水を精製する方法)により製する場合，微生物

9 による製造システムの汚染に特に注意し，蒸留法により製し

10 たものと同等の水質をもつものとする.

11 本品は，製造後，速やかに用いる.ただし，高温循環させ

12 るなど，微生物の増殖が抑制されるシステムが構築されてい

13 る場合，一時的にこれを保存することができる.

14 性状 本品は無色澄明の液で，においはない.

15 純度試験有機体炭素 (2.59) 試験を行うとき， 0.50mg.ι以

16 下である.

17 導電率 (2.51) 次の方法により試験を行うとき，本品の導電

18 率(250C)は2.1p.8・cm'l以下である.

19 本品の適当量をビーカーにとり，かき混ぜる.温度を25

20 :t lOCに調節し，かき混ぜながら，一定時間ごとにこの液の

21 導電率の測定を行う. 5分当たりの導電率変化が0.1p.8・cm'l

22 以下となったときの導電率を本品の導電率(25
0

C)とする.

23 なお，導電率の測定が250Cではなく， 15~30oCの範囲に

24 ある温度Tで、行われた場合は，次の補正式を用いて25"Cにお

25 ける導電率引o(p.8'cm '1)に換算する.

26κ25=κ '1' X {1 +0.021(25-T)} 

27 κ'1' :温度TeC)における導電率の実狽IJfllif(p.8'cm'l)

28 T: i)¥IJ定濃度eC)

29 エンドトキシン (4.01) 0.25EUlmL未満.

5 O?O~) 



1 注射用水(容器入り}

1 注射用水(容器入り)
2 8terile Watel' fol' Inj巴ctionin Containel's 

3 本品は「注射用水j を密封容器に入れ，滅菌して製したも

4 の，又はあらかじめ滅菌した「注射用水Jを無菌的な手法に

5 より無関の容器に入れた後，密封して製したものである.

6 ただし， (容器入り)を省略して表示することができる.

7 なお，蒸留法により製した f注射用水j を用いて本品を製

8 造した場合， ]31]名として注射用蒸留水と表示することができ

9 る.

10 性状 本品は無色澄明の液で，においはない.

11 純度試験過マンガン酸カリウム還元性物質本品100mUこ

12 希硫酸10mLを加えて煮沸し， 0.02mol/L過マンガン酸カリ

13 ウム液0.10mLを加え，更に10分間煮沸するとき，液の赤色

14 は消えない.

15 導電率 (2.51) 次の方法により試験を行うとき，内容量が

16 10mL以下の製品の場合，その導電率(250C)は25p.8・cm'¥以

17 下であり，内容量がlOmLを超える製品の場合は， 5p.8・cm'¥

18 以下である.

19 本品の適当量をビーカーにとり，かき混ぜる.温度を25

20 :t lO
CIこ誠節し，かき混ぜながら，一定時間ごとにこの液の

21 導電率の測定を行う. 5分当たりの導電率変化が0.1p.8・cm守1

22 以下となったときの導電率を本品の導電率(250C)とする.

23 なお，導電率の測定が250Cではなく， 15~30oCの範屈に

24 ある温度Tで行われた場合は，次の補亙式を用いて250Cに

25 おける導電率的5(p.8・cm'¥)に換算する.

26κ25=κTX {1 +0.021(25-T)} 

27 κT:温度T("C)における導電率の実測値(p.8・cm'¥)

28 T:測定温度("C)

29 エンドトキシン (4.01) 0.25EUlmL未満.

30 採取容量 (6.05) 試験を行うとき，適合する.

31 不溶性異物(丘06) 第1法により試験を行うとき，適合する.

32 不溶性微粒子(丘07) 試験を行うとき，適合する.

33 無菌 (4.06) 試験を行うとき，適合する.

34 貯法容器密封容器.ただし，プラスチック製水性注射剤容

35 器を使用することができる.
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1 乾燥水酸化アルミニウムグル

1 乾燥水酸化アルミニウムゲル 53 0.05molιェチレンジアミン四酢酸二水素ニナトリウム液

2 Dl'ied Aluminum Hydl'oxide Gel 54 1mL 

55 =2.549mg Al203 

3 本品は定量するとき，酸化アルミニウム (Al203 ・ 56 貯法容器気密容器.

4 101.96)50.0%以上を含む.

5 性状 本品は白色の無品性の粉末で，におい及び味はない.

6 本品は水，エタノール(95)又はジエチノレエーテノレにほとん

7 ど溶けない.

8 本品は希塩酸又は水酸化ナトリウム試液に大部分溶ける.

9 確認試験本品0.2gに希塩酸20mLを加え，加湿した後，遠心

10 分離して得た上澄液はアルミニウム塩の定性反応 (1.09) を

11 呈する.

12 純度試験

13 ( 1 ) 液性本品1.0gに水25mLを加え，よく振り混ぜた後，

14 遠心分離して得た上澄液は中性である.

15 (2) 塩化物 (1.03) 本品1.0gに希硝酸30mLを加え，よく

16 振り混ぜながら沸騰するまで穏やかに加熱し，冷後，水を加

17 えて100mLどし，遠心分離する.上澄液5mLに希硝酸6mL

18 及び水を加えて50mLとする.これを検液とし，試験を行う.

19 比較液にはO.OlmollL塩酸0.40mLを加える(0.284%以下).

20 (3) 硫酸塩(1.14) 本品1.0gに希塩酸15mLを加え，よく

21 振り混ぜながら沸騰するまで穏やかに加熱し，冷後，水合加

22 えて250mLとし，遠心分離する.上澄液25mLに希塩酸

23 1mL及び水を加えて50mLとする.これを検液とし，試験を

24 行う.比較液には0.005mollL硫酸1.0mLを加える(0.480%以

25 下).

26 (4) 硝酸塩本品0.10gに水5mLを加え，更に硫酸5mLを

27 注意して加え，よく振り混ぜて溶かし，冷後，硫酸鉄00試
28 夜2mLを層積するとき，その境界面に褐色の輪帯を生じな

29 し¥

30 (5) 重金属 (1.07) 本品2.0gに希塩酸10mLを加え，加熱

31 して溶かし，必要ならばろ過し，水を加えて50mLとする.

32 これを検液とし，試験を行う.比較液は希塩酸10mLを蒸発

33 乾回し，鉛標準液2.0mL，希酢酸2mL及び水を加えて50mL

34 とする(IOppm以下).

35 (6) ヒ素 (1.11) 本品0.8gに希硫酸10mLを加え，よく振

36 り混ぜながら沸騰するまで穏やかに加熱し，冷後，ろ過する.

37 ろ液5mLをとり，これを検液とし，試験を行う (5ppm以下).

38 制駿力 本品約0.2gを精密に量り，共栓フラスコに入れ，

39 O.lmolι塩酸100mLをlE確に加え，窃栓して37土2
0Cで1時

40 関振り混ぜた後，ろ過する.ろ液50mL:a:正確に量り，過量

41 の境酸をO.lmol江J水酸化ナトリウム液でpH3.5になるまで，

42 よくかき混ぜながらi商定 (2.50) する.本品19につき，

43 O.lmollL塩酸の消費量は250mL以上である.

44 定量法本品約2gを精密に量り，塩酸15mLを加え，水浴上で

45 振り混ぜながら30分間加熱し，冷後，水を加えて正確に

46 500mLとする.この液20mLを正確に量り， 0.05mollLエチ

47 レンジアミン四酢酸二水素二ナトリウム液30mLを正確に加

48 え， pH4.8の酢酸・酢酸アンモニウム緩衝液20mLを加えた

49 後， 5分間煮沸し，冷後，エタノール(95)55mLを加え，

50 0.05mollL酢酸亜鉛液で滴定 (2.50)する(指示薬:ジチゾン

51 試液2mL).ただし， i潟定の終点は液の淡暗緑色が淡赤色に

52 変わるときとする.同様の方法で空試験を行う.
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1 乾燥水酸化アルミニウムグル細粒

1 乾燥水酸化アルミニウムゲル細粒
2 Dried Ahuninum Hydroxid日GelFine Granules 

3 本品は主主最するとき，酸化アルミニウム (Ah03

4 101.96)47.0%以上を含む.

5 製法 本品は「乾燥水酸化アルミニウムゲノレj をとり，頼粒弗j

G の製法により製する.

7 確認試験本品0.2gに希塩酸20mLを加え，加温した後，遠心

8 分離して得た上澄液はアルミニウム塩の定性反応 (J.09) を

9 呈する.

10 粒度(丘03) 試験を行うとき，細粒剤の規定に適合する.

11 制酸力 「乾燥水酸化アルミニウムゲルj の市!J毅カを準用する.

12 ただし，本品19につき， O.lmollL塩酸の消費量は235mL以

13 上である.

14 定量法 「乾燥水酸化アルミニウムゲ、ノレj の定量法を準用する.

15 0.05molιェチレンジアミン凹酢酸二水素二ナトリウム液

16 lmL 

17 = 2.549mg AhOa 

18 貯法容器気密容器.
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1 水酸化カリウム

1 水酸化カリウム
2 Potassium Hydroxide 

3 KOH: 56.11 

4 ;;ド品は定最するとき，水酸化カリウム(KOH)85.0%以上

5 を含む.

6 性状 本品は白色の小球状，薄片状，棒状又はその他の塊で，

7 堅く，もろく，断面は結晶性である.

8 ;;ド品は水又はエタノール(95)に溶けやすく，ジエチルエー

9 テノレにほとんど溶けない.

10 本品は空気中で速やかに二酸化炭素を吸収する.

11 本品は湿気によって潮解する.

12 確認試験

13 (1 ) 本品の水溶液(1→500)はアルカリ性である.

14 (2) 本品の水溶液(1→25)はカリウム塩の定性反応 (1.09)

15 を皇する.

16 純度試験

17 (1) 溶状本品1.0gを水20mLに溶かすとき，液は無色澄

18 g月である.

19 (2) 塩化物(J.03) 本品2.0gを水に溶かし100mLとし，

20 この液25mLに希硝酸8mL及び水を加えて50mLとする.こ

21 れを検液とし，試験を行う.比較液にはO.Olmo阻J塩酸

22 0.7mLを加える(0.050%以下).

23 (3) 重金属 (/.07) 本品1.0gを水5mLに溶かし，希塩酸

24 7mLを加え，水浴上で蒸発乾回し，残留物に水35mL，希酢

25 目安2mL及びアンモニア試液封筒を加えて溶かし，更に水宏加

26 えて50mLとする.これを検液とし，試験を行う.比較液は

27 希塩酸7mLを水浴j二で蒸発乾闘し，希酢酸2mL，鉛標準液

28 3.0mL.及ひ。水を加えて50mLとする(30ppm以下).

29 (4) ナトリウム 本品0.10gを希塩酸10mLに溶かし，こ

30 の液につき炎色反応試験(1)(1.0<1) を行うとき，持続する黄

31 色を呈しない.

32 (5) 炭酸カリウム 定量法で得たB(mL)から次の式によっ

33 て計算するとき，炭酸カリウム(K2C03: 138.21)の量は

34 2.0%以下である.

35 炭酸カリウムの最(mg)= 138.21 X B 

36 定最法 本品約1.5gを精密に量り，新たに煮沸して冷却した水

37 40mL0::加えて溶かし， 150Cに冷却した後，ブェノールフタ

38 レイン試液2滴を加え， 0.5molι硫酸で、滴定 (2.50>し，液の

39 赤色が消えたときの0.5molJL硫酸の量をA(mL)とする.更に

40 この液にメチルオレンジ試液2滴を加え，再び0.5molι硫酸

41 で滴定 (2.50) し，液が持続する淡赤色を呈したときの

42 0.5mollL硫酸の量をB(mL)とする. (A-B)mLから水酸化カ

43 リウム(KOH)の量を求める.

44 0.5molι硫酸lmL=56.11mgKOH 

45 貯法容器気密容器.
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1 水酸化カノレシウム

1 水酸化カルシウム
2 Calcium Hydroxide 

3 消石灰

4 Ca(OH)2: 74.09 

5 本品は定量するとき，水酸化カルシウム[Ca(OHh190.0%

6 以上を含む.

7 性状本品は白色の粉末で，味はわずかに苦い.

8 本品は水に溶けにくく，熱湯に極めて溶けにくく，エタノ

9 ール(95)又はジェチルエーテルにほとんど溶けない.

10 本品は希酢酸，希塩酸又は希硝酸に溶ける.

11 本品は空気中で二酸化炭素を吸収する.

12 確認試験

日 ( 1 ) 本品に3~4f音量の水を加えるとき泥状となり，アル

14 カリ性を呈する.

15 (2) 本品19を希酢酸30mLに溶かし，煮沸し，冷後，アン

16 モニア試液を加えて中性とした液は，カルシウム壊の定性反

17 応 (1.09)の(2)及び(3)を呈する.

18 純度試験

19 (1 ) 酸不溶物本品5gに水100mLを加え，かき混ぜなが

20 ら液が酸性を呈するまで塩酸を滴加し，更に塩酸1mLを加

21 える.この液を5分間煮沸し，冷後，質量既知のガラスろ過

22 器(G4)を用いてろ過し，残留物を洗液が硝酸銀試液を加えて

23 も混濁しなくなるまで熱湯で洗い， 1050Cで怪量になるまで

24 乾燥するとき，その量は25mg以下で、ある.

25 (2) 重金属 (1.07) 本品1.0gを希塩酸10mLに溶かし，水

26 谷上で蒸発乾固し，残留物を水40mLに溶かし，ろ過する.

27 ろ液20mLに希酢酸2mL及び水を加えて50mLとする.これ

28 を検液とし，試験念行う.比較液は希塩酸5mLを水浴上で

29 蒸発乾闘し，鉛標準液2.0mL，希酢酸2mL及び水を加えて

30 50mLとする(40ppm以下).

31 (3) マグネシウム又はアルカリ金属 本品1.0gに水20mL

32 及び希塩酸10mLを加えて溶かし，煮沸した後，アンモニア

33 試液を加えてや性とし，これにシュウ酸アンモニウム試液を

34 減加してシュウ獄カルシウムの沈殿を完結させる.これを水

35 浴上で1時間加熱し，冷後，水を加えて100mLとし，よく振

36 り混ぜてろ過する.ろ液50mLlこ硫酸0.5mLを加えて蒸発乾

37 回し，残留物を恒量になるまで6000Cで強熱するとき，その

38 量は24mg以下である.

39 (4) ヒ素 (J.1J) 本品0.5gを希嵐酸5mLに溶かし，これ

40 を検液とし，試験を行う (4ppm以下).

41 定量法本品約19を精密に量り，希塩酸10mLに溶かし，水を

42 加えて正確に100mLとする.この液10mLを正確に量り，水

43 90mL及び8mol/L水酸化カリウム試液1.5mLを加えて振り混

44 ぜ， 3~5分間放置した後， NN指示薬O.lgを加え，直ちに

45 0.05mol/Lエチレンジアミン凶酢酸二水素二ナトリウム液で

46 滴定 (2.50)する.ただし， i寓定の終点は液の赤紫色が青色

47 に変わるときとする.

48 0.05mol/Lエチレンジアミン四酢酸二水素二ナトリウム液

49 1mL 

50 =3.705mg Ca(OH)2 

51 貯j去容器気密容器.
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1 水酸化ナトリウム

1 水酸化ナトリウム 51 したときの吸光度を測定し， Arとする. jJlJに水銀標準液

2 Sodium Hydroxide 52 2.0mLをとり，過マンガン酸カリウム溶液(3→50)1mL，水

53 30mL及ひ'試料溶液の調製に使用した量の精製塩酸を加え，

3 NaOH: 40.00 54 試料溶液と向様に操作して調製した液から得た吸光度をAs

55 とするとき， ArはAsより小さい.

4 本品は定量するどき，水酸化ナトリウム(NaOH)95.0%以 56 定量法本品約1.5gを精密に量り，新たに煮沸して冷却した水

5 上を含む. 57 40mLを加えて溶かし， 150Cに冷却した後，フェノーノレフタ

6 性状本品は白色の小球状，薄片状，棒状又はその他の塊で， 58 レイン試液2i商を加え， 0.5mollL硫酸で、滴定 (2.50)し，液の

7 堅く，もろく，断面は結品位である. 59 赤色が消えたときの0.5mollL硫酸の量そA(mL)とする.更に

8 本品は水又はヱタノーノレ(95)に溶けやすく，ジエチルエ- 60 この液にメチルオレンジ試液2i商を加え，再び0.5mol江J硫酸

9 テルにほとんど溶けない. 61 で滴定 (2.50)し，液が持続するi淡赤色を呈したときの

10 本品は空気中で速やかに二酸化炭素を吸収する. 62 0.5molι硫酸の量をB(mL) とする • (A-B)mLから水酸化ナ

11 本品は湿気によって潮解する. 63 トリウム(NaOH)の量を計算する.

12 確認試験 64 0.5mollL硫酸1mL=40.00mgNaOH 
日 (1) 本品の水溶液(1→500)はアルカリ性である.

14 (2) 本品の水溶液(1→25)はナトリウム極の定性反応 65 貯法容器気密容器.

15 (1.09) を呈する.

16 純度試験

17 (1 ) 溶状 本品1.0gを水20mUこ溶かすとき，液は無色澄

18 明である.

19 (2) 塩化物 (1.03) 本品2.0gを水に溶かし100mLとし，

20 この液25mLに希硝酸10mL及び水を加えて50mLとする.

21 これを検液とし，試験を行う.比較液にはO.OlmollL壕酸

22 0.7mL宏加える(0.050%以下).

23 (3) 重金属(J.07) 本品1.0gを水5mLに溶かし，希塩酸

24 11mLを加えて水浴上で蒸発乾闘し，残留物に水35mL，希

25 酢酸2mL及びアンモニア試液1i寓を加えて溶かし，更に水を

26 加えて50mLとする.これを検液とし，試験を行う.比較液

27 は希塩酸11mLを水浴上で蒸発乾回し，希酢酸2mL，鉛標準

28 夜3.0mL及び水を加えて50mLとする(30ppm以下).

29 (4) カリウム 本品0.10gを水に溶かし40mLとする.こ

30 の液4.0mUこ希酢酸1.0mLを加えて振り混ぜた後，テトラフ

31 ェニルホウ酸ナトリウム溶液(1→30)5.0mLを加え，直ちに

32 振り混ぜ， 10分開放置するとき，液の混濁は次の比較液よ

33 り濃くない.

34 比較液:塩化カリウム9.5mgを水に溶かし， 1000mLとす

35 る.この液4.0mUこ希酢酸1.0mLを加えて振り混ぜた後，

36 以下同様に操作する.

37 (5) 炭酸ナトリウム 定量法で得たB(mL)から次の式に

38 よって計算するとき，炭酸ナトリウム(Na2C03: 105.99)の

39 量は2.0%以下である.

40 炭酸ナトリウムの量(mg)=105.99XB

41 (6) 水銀 本品2.0gに過マンガン酸カリウム溶液(3→

42 50)1mL及び水30mLを加えて溶かす，これに精製塩酸を

43 徐々に加えて中和し，更に薄めた硫酸(1→2)5mLを加え，こ

44 れに二酸化マンガンの沈殿が消えるまで塩酸ヒドロキシアン

45 モニウム溶液(1→5)を加えた後，水を加えて正確に100mL

46 とし，試料溶液とする.試料溶液につき，原子吸光光度法

47 冷蒸気方式)(2.23)により試験を行う.試料溶液を原子吸光

48 分析装置の検水瓶に入れ，塩化スズ(II)・硫酸試液10mLを

49 加え，直ちに原子吸光分析装置を連結し，空気安循環させ，

50 波長253.7nmで記録計の指示が急速に上昇して一定値を示
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1 スキサメトニウム塩化物水和物

1 スキサメトニウム塩化物水和物
2 Suxamethonium Chlor甘 eHydrate 

3 塩化スキサメトニウム

4 スキサメトニウム塩化物

。 H弐C CH免

r r¥  
H弐C、/¥，0、 /¥ ^ ¥ ， N : :
ー 、w ¥/' ri¥/ 、0'¥/ 、CH

3
/¥H  

5 H3C CH3 O 

6 C14HaoCbN204・2H20: 397.34 

2CI・2H20

7 2，2'ふIccinyldioxybis(N，N，N-trimethylethylaminium)

8 dichloride dihydrate 

9 [6101-15-1] 

10 本品は定量するとき，換算した脱水物に対し，スキサメ卜

11 ニウム塩化物(CIAaoChN204: 361.31)98.0%以上を含む.

12 性状本品は白色の結晶性の粉末である.

13 本品は水，メタノール又は酢酸(100)に溶けやすく，エタ

14 ノール(95)に溶けにくく，無水酢酸に極めて溶けにくく，ジ

15 エチルエーテルにほとんど溶けない.

16 確認試験

17 (1 ) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭

18 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

19 品の参熊スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは向

20 一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

21 (2) 本品の水溶液(1→20)は塩化物の定性反応 (1.09) を呈

22 する.

23 p H (2.54) 本品O.lgを水 10mLtこ溶かした液のpHは4.0~

24 5.0である.

25 融点 (2ω159~1640C(米乾燥).

26 純度試験

27 (1 ) 溶状 本品1.0gを水10mLfこ溶かすとき，液は無色澄

28 明である.

29 (2) 類縁物質本品0.25gを水5mLに溶かし，試料溶液と

30 する.この液1mLをlE確に量り，水を加えて正確に200mL

31 とし，標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグ

32 ラフィー (2.03) により試験を行う.試料溶液及び標準溶液

33 1p.Lず、つを薄層クロマトグラブィ一周セルロースを用いて調

34 製した薄層板にスポットする.次に酢酸アンモニウム溶液(1

35 →100)/アセトン/1ーブタノール/ギ酸混液(20: 20 : 

36 20 : 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を

37 1050Cで15分間乾燥する.これにヘキサクロロ白金(N)酸・

38 ヨウ化カリウム試液を均等に噴霧し， 15分間放置した後観

39 察するとき，試料溶液から得た主スポット以外のスポットは，

40 標準溶液から得たスポットより濃くない.

41 水分 (2.48) 8.0~ 10.0%(0.4g，容量滴定法，直接滴定).

42 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

43 定量法 本品約O.4gを精密に量り，無水酢酸/留学酸(100)混液

44 (7 : 3)80mLに溶かし， O.lmolJL過塩素酸で滴定 (2.50)する

45 電位差滴定法).同様の方法で空試験を行い，補正する.

46 O.lmolι過塩素酸1mL=18.07mg C14H30CbN204 

47 貯法容器気密容器.
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1 スキサメトニウム塩化物注射液

1 スキサメトニウム塩化物注射液
2 Suxamethonium Chloride Injection 

3 塩化スキサメトニウム注射液

4 本品は水性の注射斉IJである.

5 本品は定量するとき，表示最の93.0~107.0%に対応する

6 スキサメトニウム塩化物(C，4H30ChN204: 361.31)を含む.

7 本品の濃度はスキサメトニウム塩化物(CIA30ChN20，uの

8 量で表示する.

9 製法 本品は「スキサメトニウム塩化物水和物j をとり，注射

10 剤の製法により製する.

11 性状本品は無色澄明の液である.

12 確認試験 本品の表示量に従い「スキサメトニウム塩化物水平日

13 物J0.05gに対応する容量をとり，7.1<を加えて10mLとし，

14 試料溶液とする. J.lIJに薄層クロマトグラフィー用塩化スキサ

15 メトニウム0.05gを水10mLに溶かし，標準溶液とする.こ

16 れらの液につき，務局クロマトグラフィー (2.03)により試

17 験を行う.試料溶液及び標準溶液l11Lずつを薄層クロマトグ

18 ラフィー用セルロースを用いて調製した薄層板にスポットす

19 る.次に酢酸アンモニウム溶液u→100)/アセトン/1ーブ

20 タノール/ギ酸混液(20: 20 : 20 : 1)を展開溶媒として約

21 10cm展掬した後，薄層板を1050Cで15分間乾燥する.これ

22 にヘキサクロロ白金(lV)酸・ヨウ化カリウム試液を均等に噴

23 霧するとき，試料溶液及び標準溶液から得たスポットは青紫

24 色を呈し，それらのRr値は等しい.

25 p H (2.54) 3.0~5.0 

26 純度試験 加水分解物 定量法における初めの中華日に消費する

27 O.lmollL水酸化ナトリウム液の量は，スキサメトニウム坂

28 化物(C，A30CbN20，u200mgにつき0.7mL以下である.

29 エンドトキシン (4.01) 2.0EU/mg未満.

30 採取容量(丘05) 試験を行うとき，適合する.

31 不溶性異物(丘06) 第1法により試験を行うとき，適合する.

32 不溶性微粒子(丘07) 試験を行うとき，適合する.

33 無菌 (4.06) メンプランフィルタ一法により試験を行うどき，

34 適合する.

35 定量法 本品のスキサメトニウム塩化物(C，4H30CbN20δ約

36 0.2gに対応する容量在正確に量り，分液漏斗に入れ，新たに

37 煮沸して冷却した水30mLを加え，ジエチルエーテル20mL

38 ずつで5回洗う.全ジエチルエーテル洗液を合わせ，新たに

39 煮沸して冷却した水10mLずつで2回抽出する.この水抽出

40 液を合わせ，ジェチノレエーテノレ10mLずつで2回洗い，水層

41 は初めの水溶液に合わせ，ブロモチモールブルー試液2滴を

42 加え， O.lmo阻 J水酸化ナトリウム液で中和する.次に

43 O.lmo阻 J水酸化ナトリウム液25mLを正確に加え，還流冷却

44 器を付けて40分間煮沸する.冷後，過量の水酸化ナトリウ

45 ムをO.lm。νL塩酸で滴定 (2.50)する.新たに煮沸して冷却

46 した水50mLをフラスコに入れ，ブロモチモールブ、ノレ一試液

47 2i商を加え， O.lmollL水酸化ナトリウム液で中和する.以下

48 河様の方法で空試験を行う.

49 O.lmolι水酸化ナトリウム液1mL

50 = 18.07mg C'4H30CbN204 

51 貯法

52 保存条件凍結を避け， 50C以下で保存する.

53 容器密封容器.

54 有効期限製造後12箇月.
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1 注射用スキサメトニウム塩化物

1 注射用スキサメトニウム塩化物
2 Suxamethonium Chlol'ide fol' Injection 

3 注射用塩化スキサメトニウム

4 本品は用時溶解して用いる注射剤である.

5 本品は定量するとき，表示量の93.0~107.0%に対応する

6 スキサメトニウム塩化物(CIAaoChN20": 361.31)を含む.

7 本品の濃度はスキサメトニウム塩化物(CIA30ChN20，Uの

8 量で表示する.

9 製法 本品は「スキサメトニウム塩化物水和物j をとり，注射

10 剤の製法により製する.

11 性状 本品は白色の結晶性の粉末又は塊で、ある.

12 確認試験本品の表示量に従い「スキサメトニウム塩化物水和

13 物J0.05gに対応する量をとり，水に溶かし， 10mLとし，

14 試料溶液とする. 5]IJに薄層クロマトグラフィー用境化スキサ

15 メトニウム0.05gを水10mLfこ溶かし，標準溶液とする.こ

16 れらの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試

17 験を行う.試料溶液及び標準溶液l]lLずつを薄層クロマトグ

18 ラフィ一周セルロースを用いて調製した薄層板にスポットす

19 る.次に酢酸アンモニウム溶液u→100)/アセトン/1ーブ

20 タノール/ギ酸混液(20・20: 20 : 1)を展開溶媒として約

21 10cm展開した後，薄層板を105"Cで15分間乾燥する.これ

22 にヘキサクロロ白金(N)酸・ヨウ化カリウム試液を均等に噴

23 霧するとき，試料溶液及び標準溶液から得たスポットは青紫

24 色を呈し，それらのRrfl直は等しい.

25 p H (2.54) 本品O.lgを水 10mLfこ溶かした液のpHは4.0~

26 5.0である.

27 純度試験類縁物質本品の表示量に従い「スキサメトニウム

28 塩化物水和物J0，25gに対応する量をとり，以下「スキサメ

29 トニウム塩化物水和物j の純度試験(2)を準用する.

30 エンドトキシン (4.01) 1.5EUlmg未満.

31 製剤均一性(丘02) 質量偏差試験を行うとき，適合する.

32 不溶性興物(丘06) 第2法により試験を行うとき，適合する.

33 不溶性微粒子 (6.07) 試験を行うとき，適合する.

34 無菌 (4.06) メンプランプイノレター法により試験を行うとき，

35 適合する.

36 定量j去 本品10個以上をとり，内容物の質量を精密に量る.

37 その約0.5gを精密に量り，以下 fスキサメトニウム塩化物水

38 和物j の定量法を準用する.

39 O.lmol/L過塩素酸1mL=18.07mg C14H30ChN204 

40 貯j去容器密封容器.
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1 スクラノレフア}ト水和物

1 スクラjレフアート水和物
2 Sucralfate Hydrate 

3 ショ糖硫酸エステルアルミニウム塩

4 スクラルフアート

RO、

RO、

H 一一0，1;1 i .0， 1;1 
νH ¥1 1/¥J  
OR 円ノ¥ 1;1 R9λ 

円o川・・・田-r ¥._/ も--rl. . xAI(OH)a・yH20
L U .L .1. 'OR 

5 H OR OR H R=SO，.AI(OH)2 

6 C12HaoAl80olS8・xAl(OH)a・ yH20

7 [54182-58-0] 

8 本品は定量するとき，換算した乾燥物に対し，アルミニウ

9 ム(Al: 26，98)1 7.0~21.0%及びショ糖オクタ硫酸エステル

10 (C12H22035SS : 982.80) として34.0~43.0%を含む.

11 性状本品は白色の粉末で，におい及び味はない.

12 本品は水，熱湯，エタノーノレ(95)又はジエチノレエーテルに

13 ほとんど溶けない.

14 本品は希塩酸又は硫駿・水酸化ナトリウム試液に溶ける.

15 確認試験

16 (1 ) 本品0.05gを小試験管にとり，ナトリウムの新しい切

17 片0.05gを加え，注意しながら加熱融解し，直ちに水100mL

18 の中に入れ，小試験管を都り，よく振り混ぜた後，ろ過する.

19 ろ液5mLにペンタシアノニトロシル鉄(m)酸ナトリウム試液

20 1滴を加えるとき，il伎は赤紫色を呈する.

21 (2) 本品40mgを希硫酸2mL!こ溶かし，アントロン試液

22 2mLを穏やかに加えて二層とするとき，境界面は青色を呈

23 し，徐々に青緑色に変わる.

24 (3) 本品0.5gを希塩酸10mLlこ溶かした液は，アルミニウ

25 ム塩の定性反応 (1.09) を呈する.

26 純度試験

27 (1 ) 溶状 本品1.0gを希硫酸10mLに溶かすとき，i夜は無

28 色澄明である.

29 (2) 極化物 (1.03) 本品0.5gを希硝酸30mLlこ溶かし，沸

30 騰するまで穏やかに加熱する.冷後， 71くを加えて100mLと

31 し，この液10mL!こ希硝酸3mL及び水を加えて50mLとする.

32 これを検波とし，試験を行う.比較液には0.01mollL塩酸

33 0.70mLを加える(0.50%以下).

34 (3) 重金属(J.07) 本品1.0gをとり，塩化ナトリウム溶

35 液(1→5)20mL及び希塩酸1mLを加えて溶かし，これに希酢

36 酸2mL及び水を加えて50mLとする.これを検液とし，試験

37 を行う.比較液は希塩酸1mLを水浴上で蒸発乾固し，これ

38 に塩化ナトリウム溶液(1→5)20mL，希酢酸2mL，鉛標準液

39 2.0mL及び水を加えて50mLとする(20ppm以下).

40 (4) ヒ素 (1.11) 本品1.0gをとり，希塩駿5mLに溶かし，

41 これを検液とし，試験を行う(2ppm以下).

42 (5) 遊離アルミニウム 本品3.0gに水50mLを加え，水浴

訪 中で5分間加熱し，冷後，ろ過し，残留物を水5mLずつで4

44 回洗い，ろ液及び洗液を合わせ，希塩酸2mLを加え，水浴

45 中で30分間加熱する.冷後，水酸化ナトリウム試液を加え

46 て中和し，水を加えて正確に100mLとし，試料溶液とする.

47 試料溶液50mLを正確に量り， 0.05mo阻 Jエチレンジアミン

48 四酢酸二水素二ナトリウムj夜25mLを正確に加え， pH4，5の

49 酢酸・酢酸アンモニウム緩衝液20mLを加えた後， 5分間煮

50 沸し，冷後，エタノール(95)50mLを加え，過量のエチレン

51 ジアミン問酢酸二水素二ナトリウムを0.05molι酢酸亜鉛液

52 で滴定 (2.50)する(指示薬:ジチゾン試液3mL). ただし，

53 滴定の終点は液の緑紫色が紫色を経て赤色に変わるときとす

54 る.同様の方法で空試験を行う (0.2%以下).

55 0.05molιェチレンジアミン四酢酸ニ水素二ナトリウム液

56 1mL 

57 = 1.349mg Al 

58 (6) 類縁物質 定量法(2)ショ糖オクタ硫酸エステルで?尋

問 られた試料溶液50pLlこっき，定量法(2)ショ糖オクタ硫酸エ

60 ステルを準用し，液体クロマトグラフィー (2.01) により試

61 験を行う.試料溶液のショ糖オクタ硫酸エステノレのピーク面

62 積及びショ糖オクタ硫酸エステノレのピークに対する相対保持

63 時間約0.7の類縁物質のピーク面積を自動積分法により測定

64 し，ショ糠オクタ硫目安エステルのピーク面積に対する類縁物

65 質のピーク面積の比を求めるとき， 0.1以下である.

66 検出感度:定量法(2)ショ糖オクタ硫酸エステルで得られ

67 た標準溶液50pLから得たショ糖オクタ硫酸エステルの

68 ピーク高さがフルスケーノレの60~100%になるように調

印 整する.

70 乾燥減量 (2.41) 14.0%以下(1g，105
0

C， 3時期).

71 伽Jo主力 本品を乾燥し，その約0.25gを精密に量り， 200mLの

72 共栓三角フラスコに入れ， 0.1mollL塩酸100mLを正確に加

73 え，筏栓して37:t2"Cで正確に1時間振り混ぜ(振とう速度毎

日 分150田，振橋20mm)た後， 5分間水冷する.上澄液10mL

75 を正確に量り，過量の酸を0.1mo旺J水酸化ナトリウム液で

76 pH3.5になるまで滴定 (2.50)する.同様の方法で空試験を

77 行う.本品19につき， 0.1mo阻 J極酸の消費量は130mL以上

78 である.

79 定量法

80 

81 

82 

83 

84 

85 

86 

87 

88 

89 

(1) アルミニウム 本品約19を精密に量り，希寝酸10mL

を加え，水浴上で加温して溶かし，冷後，水を加えて正確に

250mLとする.この液25mLを正確に量り， 0.05mollLエチ

レンジアミン凶酢酸ニ水素二ナトリウム液25mL含正確に加

え， pH4.5の酢酸・酢酸アンモニウム緩衝液20mLを加えた

後， 5分間煮沸し，冷後，エタノーノレ(95)50mLを加え，過

最のエチレンジアミン四酢酸二水素ニナトリウムを

0.05mo阻A酢酸亜鉛液でi街定 (2.50)する(指示薬:ジチゾン

試液3mL).ただし，滴定の終点は液の緑紫色が紫色を経て

赤色に変わるときとする.同様の方法で空試験を行う.

90 0.05mollLエチレンジアミン四酢酸二水素二ナトリウム液

91 1mL 

92 = 1.349mg Al 

93 (2) ショ糖オクタ硫酸エステル 本品約0.55gを精密に量

94 り，硫酸・水酸化ナトリウム試液10mLを正確に加え，激し

95 く振り混ぜた後， 300C以下に保ちながら5分間超音波を照射

96 して溶かす.次に0.1mollL水酸化ナトリウム液を加えてま

97 確に25mLとし，試料溶液とする.別にショ糖オクタ硫酸エ

98 ステルカリウム標準品約0.25gを精密に量り，移動相を加え

99 て正確に25mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶
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2 スクラルフア}ト水和物

100 液は速やかに調製し，直ちに試験を行う.試料溶液及び標準

101 溶液5011Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラ

102 フィー (2.01)により試験を行う.それぞれの液のショ糖オ

103 クタ硫酸エステノレのピーク面積Ar及びAsを測定する.

104 ショ糖オクタ硫酸エステル(C12H2203oSS)の量(mg)

105 =J.VIs X Ar/ As X 0.763 

106 .11公:脱水物に換算したショ糖オクタ硫酸エステルカリウ

107 ム標準品の秤取量(mg)

108 操作条件

109 検出器:示差屈折計

110 カラム:内径約4mm，長さ約30cmのステンレス管に約

111 811mの液体クロマトグラフィー用アミノプロピルシ

112 リノレ化シリカゲルを充てんする.

113 カラム温度:室温

114 移動相:硫酸アンモニウム適当量(26~ 132g)を水

115 1000mLに溶かし，リン酸を加えてpH3.5に調整する.

116 硫駿アンモニウムの量は，ショ糖オクタ硫酸エステル

117 カリウム標準品の希塩酸溶液u→100)を60
0
Cで10分

118 開放置し，冷後，直ちに試験を行うとき，ショ糖オク

119 タ硫酸エステノレのピークに対する相対保持時間約0.7

120 の類縁物質のピークが，ほぼベースラインに戻り，か

121 つ，ショ糖オクタ硫酸エステルのピークが最も速く溶

122 出する量とする.

123 流量:ショ糖オクタ硫酸エステルの保持時聞が6~11分

124 になるように調整する.

125 カラムの選定:ショ糖オクタ硫酸エステルカリウム標準

126 品の希塩酸溶液u→100)を60
0
Cで10分際放置し，冷

127 後，直ちにこの液5011Lにつき，上記の条件で操作す

128 るとき，ショ糖オクタ硫駿エステルに対する相対保持

129 時間約0.7の類縁物質の分離度が1.5以上のものを用い

130 る.

131 試験の再現性:上記の条件で標準溶液につき，試験を6

132 回繰り返すとき，ショ糖オクタ硫酸エステルのピーク

133 商積の相対標準偏差は2.0%以下である.

134 貯法容器気密容器.
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1 スコポラミン臭化水素酸境水和物

1 スコポラミン臭化水素酸塩水和物
2 Scopolamine Hydrobromide Hydrate 

3 臭化水素酸スコポラミン

4 スコポラミン臭化水素酸塩
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6 C17H21NO"・HBr'3H20 : 438.31 

7 (lS，2S，4R，5R，7s)-9・Methyl-3・oxa“

8 9-azatricycJo[3.3. 1. 02'~]non-7・yl(2S)-みhydroxy-
9 2-phenylpropanoate monohydrobromide trihydrate 

10 [6533・68-2]

11 本品を乾燥したものは定量するとき，スコポラミン臭化水

12 素酸塩(C17H21N04・HBr: 384.26)98.5%以上を含む.

13 性状本品は無色若しくは白色の結晶又は白色の粒，若しくは

14 粉末で，においはない.

15 本品は水に溶けやすく，エタノー/レ(95)又は酢酸(100)に

16 やや溶けにくく，ジエチルエーテルにほとんど溶けない.

17 確認試験

18 (1 ) 本品 1mgfこ発煙磁酸3~4滴を加え，水浴上で蒸発乾

19 屈し，冷後，残留物をN，N-ジメチノレホルムアミド1mLに

20 溶かし，テトラエチルアンモニウムヒドロキシド試液6i商を

21 加えるとき，液は赤紫色を呈する.

22 (2) 本品の水溶液(1→20)は臭化物の定性反応 (1.09) を呈

23 する.

24 旋光度 (2.49)α)~ : -24.0~-26.0o(乾燥後， 0.5g，水，

25 10mL， 100mm). 

26 融点 (2.60) 195~1990C(乾燥後，あらかじめ浴液を1800Cに

27 加熱しておく).

28 純度試験

29 (1 ) 溶状 本品0.5gを水10mUこ溶かすとき，液は無色澄

30 明である.

31 (2) 酸本品0.50gを水15mLに溶かし， 0.02mol!L水酸化

32 ナトリウム液0.50mL及びメチルレッド・メチレンブルー試

33 夜1i衡を加えるとき，液の色は緑色である.

34 (3) アポアトロピン 本品0.20gを水20mLに溶かし，

35 0.002mo旺J過マンガン酸カリウム液0.60mLを加え， 5分間

36 放置するとき，液の赤色は消えない.

37 (4) 類縁物質本品0.15gを水3mLに溶かし，試料溶液と

38 する.

39 ( i ) 試料溶液1mLfこアンモニア試液2~3滴を加えるとき，

40 夜は混r~ しない.

41 日) 試料溶液1mUこ水酸化カリウム試液2~3ì衡を加えると

42 き，液は白濁することがあっても少時の後，澄明となる.

43 乾燥減量(2.41) 13.0%以下[1.5g，初めデシケーター(シリカ

44 ゲ〉レ)で24時間，次に1050Cで3時間乾燥する].

45 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

46 定量j去 本品を乾燥し，その約0.5gを精密に量り，酢酸

47 (100)IOmLを加え，加湿して溶かす.冷後，無水酢酸40mL

48 を加え， O.lmo阻 J過塩素直まで滴定 (2.50)する(電位差滴定法).

49 隠様の方法で空試験を行い，補正する.

50 O.lmoνL過塩素畿1mL=38.43mg C17H21N04 • HBr 

51 貯法

52 保存条件遮光して保存する.

53 容器気密容器.
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1 ステアリノレアノレコーノレ

1 スチアリルアルコール
2 Stearyl Alcohol 

3 本品は固形アルコールの混合物で，主としてステアリルア

4 ルコール(C18H380: 270.49)からなる.

5 性状 本品は白色のろう様物質で，わずかに特異なにおいがあ

6 り，味はない.

7 本品はエタノール(95)，エタノーノレ(99.5)又はジエチルエ

8 ーテルに溶けやすく，水にほとんど溶けない.

9 融点(1.13) 56~620C ただし，試料を調裂した後，毛細管

10 を温度計の下部にゴム輪又は適当な方法で密着させ，毛細管

11 の下部と温度計の下端をそろえる.この温度計を内径約

12 17mm，高さ約170mmの試験管に挿入し，温度計の下端と

13 試験管の底との聞が約25mmになるようにコルク栓を用いて

14 温度計を固定する.この試験管を水を入れたビーカー中につ

15 るし，水を絶えずかき混ぜながら加熱する.予想、した融点、よ

16 り50C低い温度に達したとき， 1分間に1
0
C上昇するように加

17 熱を続ける.試料が透明になり，濁りを認めなくなったとき

18 の温度を融点とする.

19 酸価 (1.13) 1.0以下.

20 ヱステル価 (U3) 3.0以下.

21 水酸基価(1.13) 200~220 

22 ヨウ素価(1.13) 2.0以下.

23 純度試験

24 (1 ) 溶状 本品3.0gをエタノーノレ(99.5)25mLIこ加湿して

25 溶かすとき，液は澄明で、ある.

26 (2) アルカリ (1)の液にフェノールフタレイン試液2滴を

27 加えるとき，液は赤色を呈しない.

28 強熱残分 (2.44) 0.05%以下(2g).

29 貯j去容器密閉容器.
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1 ステアリン酸

1 ステアリン酸
2 Stearic Acid 

3 本品は脂肪から製した回形の脂肪酸で，主としてステアリ

4 ン酸(ClsH3G02 284.48)及びパルミチン酸(CIGH3202

5 256.42)からなる.

6 性状 本品は白色のろう状あるいは結晶性の塊又は粉末で，わ

7 ずかに脂肪のにおいがある.

8 本品l土ジエチルエーテルに溶けやすく，エタノール(95)に

9 やや溶けやすく，水にほとんど溶けない.

10 融点:56~720C 

11 酸価 (1.13) 194~210 

12 ヨウ素価 (1.13) 4.0以下.

13 純度試験

14 ( 1 ) 鉱酸本品5gを加湿して融解し，熱湯5mLを加えて2

15 分間振り混ぜ，冷後，ろ過し，ろ液にメチルオレンジ試液1

16 衡を加えるとき，液は赤色を呈しない.

17 (2) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

18 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

19 下).

20 (3) 脂紡又はパラフイン本品1.0gに無水炭酸ナトリウム

21 0.5g及び水30mLを加えて煮沸するとき，液は熱時，澄明か

22 又は混濁することがあっても次の比較液より濃くない.

23 比較液:O.OlmollL塩酸0.70mLに希硝酸6mL及び水を加

24 えて30mLとし，硝酸銀試液1mLを加える.

25 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

26 貯法容器密閉容器.
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1 ステアリン酸カルシウム

1 ステアリン酸カルシウム
2 Calcium Stearate 

3 本品l主主としてステアリン酸(ClsH3G02: 284.48)及びパル

4 ミチン酸(CWH3202: 256.42)のカル、ンウム塩である.

5 本品を乾燥したものは定量するとき，カルシウム(Ca:

6 40.08)6.4~7.1 %を含む.

7 性状 本品は白色の軽くてかさ高い粉末で，なめらかな触感が

8 あり，皮膚につきやすく，においはないか，又はわずかに特

9 異なにおいがある.

10 本品は71<，エタノー/レ(95)又はジエチルエーテルにほとん

11 ど溶けない.

12 確認試験

13 (1 ) 本品3gに薄めた塩酸(1→2)20mL及びジエチルエーテ

14 ル30mLを加え， 3分間激しく振り混ぜた後，放置する.分

15 離した水層はカルシウム塩の定性反応 (1.09)の(1)， (2)及び

16 (4)を呈する.

17 (2) (1)のジエチルエ}テル層を分取し，希塩酸20mL，

18 10mL，次に水20mLを用いて順次洗った後，水浴上でジエ

19 チルエーテルを留去するとき，残留物の融点 (1.13)は54
0

C

20 以上である.

21 純度試験

22 (1 ) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，初めは弱く注意し

23 ながら加熱し，次第に強熱して灰化する.冷後，塩酸2mL

24 を加え，水浴上で蒸発乾回し，残留物に水20mL及び希酢酸

25 2mLを加え， 2分間加温し，冷後，ろ過し，水15mLで洗う.

26 ろ液及び洗液を合わせ，更に水を加えて50mLとする.これ

27 を検液とし，試験を行う.比較液は塩酸2mLを水浴上で、蒸

28 発乾闘し，これに希酢酸2mL，鉛標準液2.0mL及び水を加

29 えて50mLとする(20ppm以下).

30 (2) ヒ素 (1.JJ) 本品1.0gに薄めた組酸(1→2)5mL及び

31 クロロホルム20mLを加え， 3分間激しく振り混ぜた後，放

32 置して水層を分取し，これを検液とし，試験を行う(2ppm以

33 下).

34 乾燥減量 (2.41) 4.0%以下(1g，105
0

C， 3時間).

35 定量法 本品告と乾燥し，その約0.5gを精密に量り，初めは弱く

36 注意しながら加熱し，次第に強熱して灰化する.冷後，残留

37 物に希塩酸10mLを加え，水浴上で10分間加温した後，温湯

38 10mL， lOmL及び5mLを用いてフラスコに移し入れ，次に

39 夜がわずかに混濁を生じ始めるまでフk酸化ナトリウム試液を

40 加え，更に0.05mollLエチレンジアミン図酢酸二水素二ナト

41 リウム液25mL，pH10.7のアンモニア・嵐化アンモニウム

42 緩衝液10mL，エリオクロムブラックT試液41潟及びメチノレエ

43 ロ一試液5濡を加えた後，直ちに過量のエチレンジアミン閲

44 酢酸二水素二ナトリウムを0.05mollL塩化マグネシウム液で

45 寓定 (2.50)する.ただし，滴定の終点は液の緑色が消え，

46 赤色を呈するときとする.同様の方法で空試験を行う.

47 0.05molιェチレンジアミン図哲学酸二水素二ナトリウム液

48 1mL 

49 =2.004mg Ca 

50 貯法容器密閉容器.

5 Q'?どり



1 ステアリン重量ポリオキシノレ40
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4 本品は酸化エチレンの縮重合体のモノステアリン酸エステ

5 ルで. H(OCH2CH2)1I 0COC17H35で表され • nは約40で、ある.

6 性状本品は白色~淡黄色のろう様の塊又は粉末で，においは

7 ないか，又はわずかに脂肪様のにおいがある.

8 本品は水，エタノール(95)又はジエチルエーテルにやや溶

9 けやすい.

10 凝固点 (2.42) 39.0~44.0oC 

11 脂肪酸の;疑問点 (1.13) 530C以上.

12 酸価 (1.13) 1以下.

13 けん化価 (1.13) 25~35 

14 純度試験

15 (1 ) 溶状 本品1.0gを水20mLに溶かすどき，液は無色澄

16 明である.

17 (2) 重金属 (1.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作し，

18 試験者旨行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

19 下).

20 (3) ヒ素 (1.11) 本品0.67gをとり，第3法により検液を

21 調製し，試験を行う(3ppm以下).

22 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(lg).

23 貯法容器気密容器.
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1 ステアリン酸マグネシウム

1 ステアリン酸マグネシウム
2 Magnesium Stearate 

3 本品l土主としてステアリン酸(C!8H3s02: 284.48)及びパル

4 ミチン酸(CWH3202: 256.42)のマグネシウム極である.

5 本品を乾燥したものは定量するとき，マグネシウム(Mg:

6 24.3 1)4.0~5.0%を含む.

7 i生状 本品は白色の軽くてかさ高い粉末で，なめらかな感触が

8 あり，皮膚につきやすく，においはないか，又はわずかに特

9 異なにおいがある.

10 本品は水又はエタノール(95)にほとんど溶けない.

11 確認試験

12 (1 ) 本品5.0gを丸底フラスコにとり，過酸化物を含まない

13 ジェチルエーテル50mL，希硝酸20mL及び水20mLを加え，

14 還流冷却器を付けて完全に溶けるまで加熱する.冷後，フラ

15 スコの内容物を分液漏斗に移し，振り混せ、た後，放置して水

16 層を分取する.ジエチルエーテル層は水4mLで2回抽出し，

17 抽出液を先の水層に合わせる.この抽出液を過酸化物を含ま

18 ないジエチルエーテノレ15mLで洗った後， 50mLのメスフラ 70 

19 スコに移し，水を加えて正確に50mLとした後，振り混ぜて 71 

20 試料溶液どする.この液はマグネシウム塩の定性反応 72 

(1.09) を呈する.

(2) 純度試験(5)において，試料溶液から得たステアリン

酸メチル及びパルミチン酸メチルに相当するピークの保持時

間は，システム適合性試験用溶液から得たステアリン酸メチ

ル及びパルミチン酸メチルの保持時間に等しい.

26 純度試験

27 
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(1) 酸又はアルカリ 本品1.0gに新たに煮沸して冷却した

水20mLを加え，振り混ぜながら水浴上で1分間加熱し，冷

後， ろ過する. このろ液10mUこブ‘ロモチモールフツレー試液

0.05mLを加える.この液にO.lmoJJL温酸又はO.lmo阻J水酸

化ナトリウム液0.05mLを正確に加えるとき，液の色は変わ

る.

(2) 塩化物 (1.03) 確認試験(1)で、得た試料溶液10.0mL

につき試験を行う.比較液には0.02moJJL塩酸1.40mLを加

える(0.10%以下).

(3) 硫酸塩(1.14) 確認、試験(1)で得た試料溶液10.0mL

につき試験を行う.比較液にはO.OlmollL硫酸10.2mLを加

える(1.0%以下).

(4) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，初めは弱く加熱し，

次に約500:!::25
0Cで強熱して灰化する.冷後，塩酸2mLを加

え，水浴上で蒸発乾闘し，残留物に水20mL及び希酢酸2mL

を加え， 2分間加温し，冷後，ろ過し，ろ紙を水15mLで洗

う.ろ液及び洗液を合わせ，更に水を加えて50mLとする.

これを検液とし，試験を行う.比較液は塩酸2mLを水浴上

-:r:蒸発し，これに希酢酸2mL，鉛標準液2.0mL及び水を加

えて50mLとする(20ppm以下).

(5) ステアリン酸・パルミチン酸含量比 本品0.10gを正

確に量り，還流冷却器を付けた小さなコニカルフラスコにと 100 

る.三フッ化ホウ索・メタノール試液5.0mLを加えて振り混 101 

ぜ，溶けるまで約10分間加熱する.冷却器からへプタン 102 

4.0mLを加え，約10分間加熱する.冷後，塩化ナトリウム 103 

飽和溶液20mLを加えて振り混ぜ，放置して液を二局に分離 104 
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させる.分離したへプタン層を，あらかじめへフ。タンで洗っ

た約O.lgの無水硫酸ナトリウムを通して別のフラスコにとる.

この液1.0mLを10mLのメスフラスコにとり，ヘブタンを加

えてJE確に10mLとし，振り混ぜ，試料溶液とする.試料溶

液111L(こっき，次の条件でガスクロマトグラフィー (2.02)

により試験を行う.試料溶液のステアリン酸メチルのピーク

面積A及び得られたすべての脂肪酸エステルのピ}ク面積

B(検出したすべてのピークの面積)を測定し，本品の脂肪酸

分画中のステアリン酸の比率(%)を次式により計算する.

ステアリン酸の比率(%)=A/B X 100 

同様に，本品中に含まれるパルミチン酸の比率(%)を計算

する.ステアリン酸メチルのピーク面積及びステアリン酸メ

チルとパノレミチン酸メチルの合計ピーク面積は，クロマトグ

ラムで得られたすべての脂肪酸エステルのピークの合計面積

の，それぞれ40%以上及び90%以上である.

試験条件

検出器:水素炎イオン化検出器

カラム:内径0.32mm，長さ30mの石英製カラムの内面

に厚さ0.511mでガスクロマトグラフィー用ポリエチレ

ングリコール15000ージエポキシドを被覆したもの.

カラム滋度:試料注入後2分間70
0

Ctこ保ち，その後，毎

分50Cの速度で240
0Cまで上昇させた後，この温度を5

分潤維持する.

注入口温度:220
0C付近の一定温度

検出器温度:260
0C付近の一定混度

キャリヤーガス:ヘリウム

流量:ステアリン酸メチノレの保持時間が約四分になる

ように調整する.

スプリット比:スプリットレス

面積測定範囲:溶媒のピークの後からステアリン酸メチ
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83 ルの保持時間の約1.5倍の範囲

84 システム適合性

検出の確認:デシケーター(シリカゲノレ)で4時間乾燥し

たガスクロマトグラフィー用ステアリン酸及びガスク

ロマトグラフィー用パノレミチン酸それぞれ50mgを正

確に量り，還流冷却器を付けた小さなコニカルフラス

コにとる.三フッ化ホウ素・メタノーノレ試液5.0mLを

加えて振り混ぜ，以下，試料溶液と同様に操作し，シ

ステム適合性試験用溶液とする.システム適合性試験

用溶液1mLを正確に量り，へプタンを加えて正確に

10mLとする.この液l11Lから得たステアリン酸メチ

ノレのピーク面積が，システム適合性試験用溶液のステ

アリン酸メチルのピーク面積の5~15%になることを

確認する.

システムの性能:システム適合性試験用溶液l11Lにつき，

上記の条件で操作するとき，パルミチン酸メチル，ス

テアリン駿メチルの順に溶出し，ステアリン酸メチル

に対するパルミチン酸メチルの相対保持時間は約0.86

85 

86 

87 

88 

89 

90 

91 

92 

93 

94 

95 

96 

97 

98 

99 

で，その分離度は5以上である.

105 

システムの再現性:システム適合性試験用務液につき，

上記の条件で試験告と6回繰り返すとき，パノレミチン酸

メチル及びステアリン酸メチルのピーク面積の相対標

準偏差は6.0%以下である.また，この繰り返しで得

5 01(2之



2 ステアリン酸マグネシウム

106 られるステアリン酸メチルのピーク面積に対するパル

107 ミチン酸メチルのピーク面積の比の相対標準偏差は

108 1.0%以下である.

109 乾燥減量 (2.41) 6.0%以下(2g，1050C恒量).

110 微生物限度 (4.05) 本品19当たり，総好気性微生物数の許容

111 基準は103CFU，総真菌数の許容基準は5X102CFUである.

112 またサノレモネラ及び大腸菌は認めない.

113 定量法本品を乾燥し，約0.5gを精密に量り， 250mLのフラ

114 スコにとり，これにエタノール(99.5)/1 ブタノール混液

115 (1 : 1)50mL，アンモニア水(28)5mL，pH10の塩化アンモニ

116 ウム緩衝液3mL，O.lmol江Jエチレンジアミン四酢酸二水素

117 二ナトリウム液30.0mL及びエリオクロムブラックT試液1~

118 2滴を加え，振り混ぜる.この液が澄明となるまで45~500C

119 で加熱し，冷後，過剰のエチレンジアミン四酢酸二水素ニナ

120 トリウムをO.lmolJL硫酸亜鉛液で液が青色から紫色に変わ

121 るまで滴定 (2.50)する.同様の方法で空試験を行い，補正

122 する.

123 O.lmolJLエチレンジアミン四酢酸二水素二ナトリウム液

124 1mL 

125 = 2.431mg Mg 

126 貯法容器気密容器.
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ストレプトマイシン硫酸塩1 

7.0である.

純度試験

(1) 溶状
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1 

1夜は無色~

微黄色澄明である.

(2) 重金属 (1.07) 本品2.0gをとり，第4t:去により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

下).

(3) ヒ素(1.11) 本品2.0gをとり，第31:去により検液を調

製し，試験を行う(1ppm以下).

( 4) 類縁物質本品0.20gを正確に量り，メタノール/硫

酸混液(97: 3)に溶かして5mLとし，還流冷却器を付けて1

時間加熱した後，冷却する.冷却器をメタノーノレ/硫酸混液

(97 : 3)適最で洗い，メタノール/硫酸混液(97: 3)を加えて

正確に20mLとし，試料溶液とする. )JIJ ~こ Dーマンノース

36mgを正確に量り，メタノール/硫酸混液(97: 3)に溶かし

本品1.0gを水5mLlこ溶かすとき，
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て5mLとし，還流冷却器を付けて1時間加熱した後，冷却す

る.冷却器をメタノール/硫酸混液(97: 3)適最で洗い，メ

タノール/硫酸混液(97: 3)を加えて正確に50mLとする.

この液5mLを正確に量り，メタノール/硫酸混液(97: 3)を

加えて正確に50mLとし，標準溶液とする.これらの液につ

き，薄層クロマトグラフィー (2.03) により試験を行う.試

料溶液及び標準溶液10pLを薄層クロマトグラフィー用シリ

カゲルを用いて調製した薄層板にスポットする.次にトルエ

ン/メタノーノレ/酢酸(100)混液(2:1:1)を展開溶媒として

13~15cm展照した後，薄層板を風車記する.これに1， 3ージヒ

ドロキシナフタレンのエタノール(95)溶液(1→500)/薄めた

硫酸(1→5)混液(1: 1)を均等に噴霧した後， 1100Cで5分間加

熱するとき，標準溶液から得たスポットに対応する位置の試

料溶液から得たスポットは，標準溶液から得たスポットより

濃くない.

乾燥減量 (2.41)

3時間).

強熱残分 (2.44) 1.0%以下(1g).

定最j去 次の条件に従い，抗生物質の微生物学的カ価試験法

(4.ω〉の円筒平板法により試験を行う.

(i) 試験菌 BacillllS sllbtiHs ATCC 6633を用いる.

(証)培地培地(1)の1)の iを用いる.ただし，滅菌後の

pHは7.8~8.0 とする.

(温)標準溶液 ストレプトマイシン硫酸塩標準品を乾燥し，

その約20mg(力価)に対応する量を精密に量り，薄めた

pH6.0のリン酸塩緩衝液(1→2)に溶かして正確に50mLとし，

標準原液とする.標準原被は5~150C~こ保存し， 30日以内に

使用する.用時，標準原液適量:a:-正確に量り， pH8.0の

0.1mo阻 Jリン酸塩緩衝液を加えて1mL中lこ8pg(カ価)及び

2pg(カ価)を含む液を調製し，高濃度標準溶液及び低濃度標

準溶液とする.

(iv) 試料溶液本品約20mg(カ価)に対応する量を精密に量

り，水に溶かして正確に50mLとする.この液適量を正確に

量り， pH8.0の0.1moνLリン酸塩緩衝液を加えて1mL中に

8pg(力価)及び2pg(カ価)を含む液を調製し，高濃度試料溶液

及び低濃度試料溶液とする.

貯法容器気密容器.

5.0%以下(0.5g，減圧・ 0.67kPa以下， 600C， 
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C21H39N7012 ・1予言H2S04: 728.69 

2-Deoxyふ methylamino-αーL-glucopyranosyl-(I→2)-

ふdeoxy-3-C-formyl-α-L-Iyxofuranosyl-(l→4)-N，N'幽

diamidino-D-streptamine sesquisulfate 

[3810-74-0] 

^ NH 

凸!人

W 
HO信2

白!?JiH

2 

3 

4 

k
u
ρ
O

ヴ

'

o

o

n

u

本品l土，Stl'eptomyces gdsellsの培養によって得られる抗

細菌活性を有するアミノグリコシド系化合物の硫酸塩である.

本品は定量するとき，換算した乾燥物1mg当たり 740~

82011g(力価)を含む.ただし，本品のカ価は，ストレプトマ

イシン(C21H39N7012: 581.57)としての量を質量(カ価)で示す.

性状本品は白色~淡黄白色の粉末である.

本品は水に溶けやすく，エタノール(95)に極めて溶けにく

確認試験

( 1 ) 本品50mgを水5mLに溶かし，ニンヒドリン試液1mL

及びピリジン0.5mLを加え， 10分間加熱するとき，液は紫

色を呈する.

(2) 本品及びストレプトマイシン硫酸塩標準品10mgずっ

そ旨水10mLlこ溶かし，試料溶液及び標準溶液とする. これら

の液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を

行う.試料溶液及び標準溶液10pLずつを薄層クロマトグラ

フィー舟シリカゲノレを用いて調製した薄層板にスポットする.

次にリン酸二水素カリウム溶液(7→100)を展開溶媒として約

12cm展開した後，薄層板を風乾する.これに1，3ージヒドロ

キシナフタレンのエタノール(95)溶液(1→500)/薄めた硫酸

(1→5)混液(1:1)を均等に噴霧した後，約1500Cで約5分間加

熱するとき，試料溶液から得た主スポット及び標準溶液から

得た主スポットは同様の色調をli';し，それらのRr値は等し

し¥

(3 ) 

する.

旋光度 (2.49)α13: ー 79~ー880(乾燥物に換算したもの

0.5g，水， 50mL， 100mm). 

p H (2.54) 本品2.0gを水 10mLfこ溶かした液のpHは4.5~

本品の水溶液(1→5)は硫酸塩の定性反応 (1.09)を呈
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1 注射用ストレプトマイシン硫酸塩

1 注射用ストレプトマイシン硫酸塩
2 Stl'eptomycin Sulfate fol' Injection 

3 注射用硫酸ストレプトマイシン

4 本品は用時溶解して用いる注射剤である.

5 ;zド品は定量するとき，表示されたカ価の90.0~110.0%に

6 対応するストレプトマイシン(C21H3DN7012・581.57)を含む.

7 製法本品は「ストレプトマイシン硫酸塩j をとり，注射剤の

8 製法により製する.

9 1生状 本品は白色又は淡黄白色の塊又は粉末である.

10 確認試験 「ストレプトマイシン硫酸塩j の確認試験(2)を準

11 用する.

12 浸透圧比別に規定する.

13 p H (2.54) 本品の表示量に従い「ストレプトマイシン硫酸

14 塩J2.0g(カ価)に対応する量を7!<10mLに溶かした液のpHは

15 5.0~7.0である.

16 純度試験溶状本品の表示量に従い「ストレプトマイシン硫

17 酸塩J1.0g(カ価)に対応する量をとり，水3mLlこ溶かすとき，

18 液は澄明である.また，この液につき，紫外可視吸光度淑IJ定

19 法 (2.24)により試験を行うとき 波長400nm!こおける吸光

20 度は0.50以下である.

21 乾燥減量 (2.41) 4.0%以下(0.5g，減圧・ 0.67kPa以下， 60o
C， 

22 3時間).

23 エンドトキシン (4.01) O.10EU/mg(カ価)未満.

24 製剤均一性{丘ω) 質量偏差試験を行うとき，適合する.

25 不溶性異物(丘06) 第2法により試験を行うとき，適合する.

26 不溶性微粒子 (ω7) 試験を行うとき，適合する.

27 無菌 (4.06) メンプランフィルター法により試験を行うとき，

28 適合する.

29 定量法 次の条件に従い，抗生物質の微生物学的カ価試験法

30 (4.02)の円筒平板f去により試験を行う.

31 ( i ) 試験菌，培地及び標準溶液は「ストレプトマイシン硫

32 酸塩j の定量法を準用する.

33 誼)試料溶液本品10個以上をとり，内容物の質量を精密

34 に量るストレプトマイシン硫酸塩j約19(カ価)に対応す

35 る量を精密に量り，水に溶かして正確に200mLとする.こ

36 の液適量を正確に量り， pH8.0のO.lmo限Jリン酸塩緩衝液を

37 加えてlmL中に8p.g(カ価)及び2p.g(カ価)を含む液を調製し，

38 高濃度試料溶液及び低濃度試料溶液とする.

39 貯法容器密封容器.
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1 スピラマイシン酢酸エステル

1 スピラマイシン酢酸エステル
2 Spil'amycin Acetate 

3 アセチルスピラマイシン

RO 

スピラマイシン酢酸エステル H

O 
11 

R= 一一C、

(スピラマイシン酢酸エステル1)
O 

、CH
3

R= -~ = 一一一C¥¥/CH34 
スピラマイシン酢酸工ステJレ111

5 (スピラマイシン留学酸エステノレn(スピラマイシン酢酸エステル

6 1)) 

7 (3R，4R，5S，6R，8R，9R，lOE，12E，15R)-3・

8 Acetoxy-5-[4・0・acetyl-2，6-dideoxy-3幽C-methyl-α・

9 L-ribo-hexopyranosyl-( 1→4)-3，6-dideoxyふ

10 dimethylamino-s・D-glllcopyranosyloxy]・9鋪(2ム4，6-

11 tetradeoxy-4-dimethylamino・s-D-elアthro-

12 hexopyranosyloxy)-6-formylmethyl-9-hydroxy-4-methoxy-

13 8-methylhexadeca・10，12・die日明15-olid巴

14 (スピラマイシン酢酸エステノレllI)

15 (3R，4R，5S，6R，8R，9R，lOE，12E，15R)・5-

16 [4・O-Acetyl・2，6・dideoxy-3-C-methyl-α-Lィibo-

17 hexopyranosyl-( 1→4)圃3，6-dideoxyふ dimethylamino-s-

18 D-glllcopyranosyloxy]・9・(2，3，4，6-tetradeoxy・4・

19 dimethylamino-s心 -elythl・O・hexopyranosyloxy)ふ

20 fonnylmethyl司9・hydroxy-4幽methoxy-8-methyl圃み

21 propionyloxyhexadeca-l0，12幽 dierト15-olide

22 [74014-51-0，スピラマイシン酢酸エステル]

23 本品は，St1'eptomyces ambofaciensの培養によって得ら

24 れる抗締菌活性を有するマクロライド系化合物の混合物の誘

25 導体である.

26 本品は定量するとき，換算した乾燥物1mg当たり 900~

27 145011g(カ価)を含む.ただし，本品の力価は，スピラマイ

28 シン酢酸エステノレn(C47H78N2016 : 927.13)としての量をス

29 ピラマイシン酢酸エステル質量(カ価)で、示し，スピラマイシ

30 ン酢酸エステノレ1mg(カ価)はスピラマイシン酢酸エステノレH

31 (C47H7sN2016)0.7225mgに対応する.

32 性状本品は白色~淡黄白色の粉末である.

33 本品はアセトニトリノレ又はメタノールに極めて溶けやすく，

34 エタノーノレ(99.5)に溶けやすく，水にほとんど溶けない.

35 確認試験

36 ( 1 ) 本品のメタノール溶液(1→50000)につき，紫外可視

37 吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品

38 のスペクトノレと本品の参照スペクトルを比較するとき，両者

39 のスペクトノレは同一波長のところに同様の強度の吸収を認め

40 る.

41 (2) 本品在乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法(2.25)の

42 美化カリウム錠剤法により試験を行し¥本品のスペクトルと

43 本品の参照スペクトノレを比較するとき，両者のスペクトルは

44 同一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

45 成分含量比本品25mgを移動相25mLに溶かし，試料溶液と

46 する.試料溶液511Lfこっき，次の条件で液体クロマトグラフ

47 ィー (2.01) により試験を行い，スピラマイシン酢酸エステ

48 ルn，スピラマイシン酢酸エステル班，スピラマイシン酢酸

49 エステノレIV，スピラマイシン酢酸エステノレV，スピラマイシ

50 ン酢酸エステノレVI及びスピラマイシン酢酸エステルVlIのピー

51 ク面積An'A血， A1V' Av， AVl及びA刊を自動積分法により

52 測定し，これらのピーク面積の和に対するAn' A1V及びA町

53 とAyの和の割合を求めるとき，An は30~45% ， A1Vは30~

54 45%， AlllとAyの和は25%以下である.ただし，スピラマイ

55 シン酢酸エステルm，スピラマイシン酢酸エステルIV，スピ

56 ラマイシン酢酸エステノレV，スピラマイシン酢酸エステルVI

57 及びスピラマイシン酢酸エステルVlIのスピラマイシン酢酸エ

58 ステノレEに対する相対保持時間はそれぞれ1.3，1.7， 2.3， 

59 0.85及び1.4である.

60 試験条件

61 検出器:紫外吸光光度計CìJl~定波長: 231nm) 

62 カラム:内径6mm，長さ15cmのステンレス管に3p.mの

63 液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シリ

64 カゲルを充てんする.

65 カラム温度:35
0

C付近の一定温度

66 移動相:アセトニトリル/0.02molιリン酸二水素カリ

67 ウム試液/リン酸水素ニカリウム溶液(87→25000)混

68 夜(26: 7 : 7) 

69 流量:スピラマイシン酢酸エステルEの保持待問が約

70 10分になるように調整する.

71 システム適合性

72 システムの性能:スピラマイシン酢酸エステノレE標準品

73 25mgを移動相に溶かし， 100mLとする.この液5p.L

74 につき，上記の条件で操作するとき，スピラマイシン

75 酢酸エステルEのピークの理論段数及びシンメトリー

76 係数は，それぞれ14500段以上， 2.0以下である.

77 システムの再現性:試料溶液5p.Lにつき，上記の条件で

78 試験を6回繰り返すとき，スピラマイシン酢酸エステ

79 ルnのピーク面積の相対標準偏差は2.0%以下である.

80 純度試験

81 (1 ) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

82 試験を行う.比較液には鉛標準液1.0mLを加える(10ppm以

83 下).

84 (2) ヒ素(1.11) 本品2.0gをとり，第3法により検液を調

印 製し，試験を行う(1ppm以下).

86 乾燥減量 (2.41) 3.0%以下(1g，減圧，酸化リン(V)，60
o
C， 

87 3時間).

88 強熱残分 (2.44) 0.5%以下(1g).

89 定量法 次の条件に従い，抗生物質の微生物学的カ価試験法

90 (4.ω〉の円筒平板法により試験を行う.
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2 スピラマイシン酢酸エステノレ

91 (i) 試験菌 BacillllS sllbti!J・'sATCC6633を用いる.

92 註)培地培地(1)の1)の iを用いる.

93 (iii) 標準溶液 スピラマイシン酢酸エステルE標準品約

94 50mg(カ価)!こ対応する量を精密に量り，メタノール20mLに

95 溶かし，更に， pH8.0の抗生物質用O.lmolιリン酸塩緩衝液

96 を加えて正確に50mLとし，標準原液とする.標準原液は

97 5
0

C以下に保存し， 3日以内に使用する.用H寺，標準原液適

98 量を正確に量り， pH8.0の抗生物質汚O.lmo紅，!Jン酸塩緩衝

99 夜を加えて1mL中に80p.g(力価)及び201lg(カ価)を含む液を調

100 製し，高濃度標準溶液及び低濃度標準溶液とする.

101 (iv) 試料溶液本品約50mg(カ価Hこ対応する量を精密に量

102 り，メタノール20mLに溶かし， pH8.0の抗生物質用

103 O.lmolfLリン酸塩緩衝液を加えて正確に50mLとする.この

104 液適量を正確に量り， pH8.0の抗生物質用O.lmolιリン酸塩

105 緩衝液を加えて1mL中に80p.g(カ価)及び20p.g(カ価)を含む液

106 を調製し，高濃度試料溶液及び低濃度試料、溶液とする.

107 貯法容器気密容器.
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1 スピロノラクトン

1 スピロノラクトン
2 Spironolactone 

3 

4 C24H3204S: 416.57 

5 7ルAcetylsulfanyl・3・oxo-17α-pregn-4-ene-21，17-carbolactone

6 [52-01-乃

46 噴霧した後， 1050Cで10分間加熱するとき，試料溶液から得

47 た主スポット以外のスポットは，標準溶液から得たスポット

48 より濃くない.

49 乾燥減量(2.41) 0.5%以下Ug，105
0
C， 2時間).

50 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(lg).

51 定量法 本品及びスピロノラクトン標準品を105
0
Cで2時間乾

52 燥し，その約50mgずつを精密に量り，それぞれをメタノ-

53 ルに溶かし，正確に250mLとする.これらの液5mLずつを

54 正確に量り，それぞれにメタノールを加えて正確に100mL

55 とし，試料溶液及び標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

56 につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により試験を行い，

57 波長238nmにおける吸光度Ar.及ひ会Asを測定する.

58 スピロノラクトン(C2A3204S)の量(mg)=JVfsX AI'/ As 

7 本品を乾燥したものは定量するとき，スピロノラクトン 59 JVfs :スピロノラクトン標準品の秤取量(mg)

8 (C2Æ3204S)97.0~103.0%を含む.

9 性状 本品は白色~淡黄褐色の微細な粉末である.
60 貯法容器気密容器.

10 本品はクロロホノレムに溶けやすく，エタノール(95)にやや

11 溶けやすく，メタノールに溶けにくく，水にほとんど溶けな

12 V¥ 

13 融点:198~2070C 1250Cの浴液中に挿入し， 140~ 

14 185"0の聞は1分間に約10"0，その前後は1分間に約3
0

C

15 上昇するように加熱を続ける.

16 確認試験

17 (1) 本品のメタノール溶液(1→100000)につき，紫外可視

18 吸光度澱定法 (2.24)により吸収スペクトノレを測定し，本品

目 のスペクトルと本品の参照スペクトル又はスピロノラクトン

20 標準品について同様に操作して得られたスペクトルを比較す

21 るとき，両者のスベクトルは凋一波長のところに同様の強度

22 の吸収を認、める.

23 (2) 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル機定法 (2.25)の

24 臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと

25 本品の参照スペクトノレ又は乾燥したスピロノラクトン標準品

26 のスペクトノレを比較するとき，両者のスペクトノレは同一波数

27 のところに何様の強度の吸収を認める.もし，これらのスペ

28 クトルに差を認めるときは，本品及びスピロノラクトン標準

29 品をそれぞれメタノールに溶かした後，メタノールを蒸発し，

30 残留物につき，同様の試験を行う.

31 旋光度 (2.49)α)~ : -33~-370(乾燥後， 0.25g，クロロ

32 ホルム， 25mL， 200mm). 

33 純度試験

34 (1 ) メルカプト化合物本品2.0gに水20mLを加えて振り

35 混ぜた後，ろ過し，ろ液10mUこデンプン試液1mL及び

36 O.OlmoνLヨウ素液0.05mLを加えて振り混ぜるとき，液は

37 青色を主主する.

38 (2) 類縁物質本品0.20gをエタノール(95)10mLに溶かし，

39 試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，ヱタノ}ノレ(95)

40 を加えて正確に100mLとし，標準溶液とする.これらの液

41 につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.

42 試料溶液及び標準溶液511Lずつを薄層クロマトグラフィー用

43 シリカゲノレを用いて調製した薄層板にスポットする.次に酢

44 酸nーブ、チルを展開溶媒として約15cm展開した後，薄層板

45 を風乾する.これに硫酸のメタノール溶液U→10)を均等に
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1 スピロノラクトン錠

1 スピ口ノラクトン錠
2 Spironolactone Tablets 

3 本品は定量するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する

4 スピロノラクトン(C2A320，¥S: 416，57)を含む.

5 製法本品は「スピロノラクトンj をとり，錠剤の製法により

6 製する.

7 確認試験 本品を粉末とし，表示最に従い「スピロノラクト

8 ンJ10mgfこ対応する量をとり，メタノーノレ100mLを加えて

9 激しくかき混ぜた後，遠心分離する.上澄液5mLをとり，

10 メタノールを加えて50mLとした液につき，紫外可視吸光度

11 測定法 (2.24)により吸収スペクトノレを測定するとき，波長

12 236~240nmfこ吸i肢の極大を示す.

13 製剤均一位 (6，02) 次の方法により含量均一性試験を行うと

14 き，適合する.

15 本品1倒をとり， 1mL中にスピロノラクトン(C2A3204S)

16 約0，5mgを含む液となるように水/アセトニトリル混液(1: 

17 1)を加えて正確に VmLとする. 30分間かき混ぜた後，遠心

18 分離し，上澄液を試料溶液とする.以下定量法を準用する.

19 スピロノラクトン(C2A3204S)の量(mg)

20 =Ms X AT/ As X vγ50 

21 Ms:スピロノラクトン標準品の秤取量(mg)

22 溶出性(丘10) 試験液にポリソルベート8019に水を加えて

23 500mLとした液900mLを用い，パドル法により，毎分50回

24 転で試験を行うとき， 25mg錠及び50mg錠の30分間の溶出

25 率はそれぞれ80%以上及び70%以上である.

26 本品1個をとり，試験を開始し，規定された時間に溶出液

27 20mL以上をとり，干し径0.4511m以下のメンプランフィルタ

28 ーでろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液VmLを

29 亙穣に量り，表示量に従い1mL中にスピロノラクトン

30 (C2A3204S)約1411gを含む液となるように試験液を加えて正

31 確に V'mLとし，試料溶液とする， l，lljにスピロノラクトン

32 標準品を105
0

Cで2時間乾燥し，その約28mgを精密に量り，

33 エタノール(95)20mLfこ溶かした後，試験液を加えて正確に

34 100mLとする.この液5mLを正確に量り，試験液を加えて

35 正確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶

36 夜につき，試験I夜を対照とし，紫外可視吸光度測定法

37 (2.24)により試験を行い，波長243nmにおける吸光度Ar及

38 びAsを測定する.

39 スピロノラクトン(C2A3204S)の表示量に対する溶出率(%)

40 =Ms X Ar/ As X V'/VX l/CX 45 

41 Ms:スピロノラクトン標準品の秤取量(mg)

42 C: 1錠中のスピロノラクトン(C2A320，¥S)の表示量(mg)

43 定量法本品10個以上をとり，その質量を精密に量り，粉末

44 とする.スピロノラクトン(C2A3204S)約50mgfこ対応する量

45 を精密に量り，水/アセトニトリノレ混液(1: 1)を加えて正確

46 に100mLとする. 30分聞かき混ぜた後，遠心分離し，上澄

47 夜を試料溶液とする.別にスピロノラクトン標準品を105
0

C

48 で2時間乾燥し，その約25mgを精密に量り，水/アセトニ

49 トリル混液(1:1)に溶かし，正確に50mLとし，標準溶液と
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する.試料溶液及び標準溶液l011Lずつを正確にとり，次の

条件で液体クロマトグラフィー (2.01) により試験を行い，

それぞれの液のスピロノラクトンのピーク面積Ar及びAsを

測定する.

54 スピロノラクトン(C2A3204S)の量(mg)=ル18X Ar/ As X 2 

1I1s:スヒ。ロノラクトン標準品の秤取最(mg)55 

56 試験条件

57 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:230nm) 

58 カラム:内径4.6mm，長さ 15cmのステンレス管lこ511m

59 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

60 リカゲルを充てんする.

61 カラム温度:250C付近の一定温度

62 移動相:メタノール/水混液(3: 2) 

63 流量:スピロノラクトンの保持時間が約11分になるよ

64 うに調整する.

65 システム適合性

66 システムの性能:標準溶液l011Lにつき，上記の条件で

67 操作するとき，スピロノラクトンのピークの理論段数

68 及びシンメトリー係数は，それぞれ4000段以上， 1.5 

69 以下である.

70 システムの再現性:標準溶液l011Lにつき，上記の条件

71 で試験を6回繰り返すとき，スピロノラクトンのどー

72 ク面積の相対標準偏差は1.0%以下である.

73 貯法容器気密容器.
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1 スペクチノマイシン塩酸塩水和物

1 スペクチノマイシン塩酸塩水和物
2 Spectinomycin Hydl'ochloride Hydrate 

3 塩酸スベクチノマイシン

ぺi口:b;H'2HCI・5H20

4 

5 C14H24N207・2HCl・5H20: 495.35 

6 (2R，4aR，5aR，6S，7S，8R，9S，9aR，10必〉

7 4a，7，9・Trihydroxy-2・methyl-6，8-bis(methylamino)-

8 2，3，4a，5a，6，7，8，9，9a，lOa-decahydro-

9 4H-pyrano[2，3ゐ][1 ，4]benzodioxin-4-one 

10 dihydrochloride pentahydrate 

11 [22189-32-8] 

12 本品は，St1'(Jptomyces司pectabilisの培養によって得られ

13 る抗細菌活性を有する化合物の塩酸塩である.

14 本品は定量するとき， 1mg当たり 603~71311g(カ価)を含

15 む.ただし，本品のカ価は，スペクチノマイシン

16 (CIA剖N207: 332.35)としての量を質量(カ価)で示す.

17 性状 本品は白色~淡黄白色の結品性の粉末である.

18 本品は水に溶けやすく，エタノール(95)にほとんど溶けな

19 V¥ 

20 確認試験

21 ( 1 ) 本品の水溶液(1→100)5mUこアントロン試液を穏や

22 かに加えるとき，接界面は，青色~青緑色を呈する.

23 (2) 本品及びスペクチノマイシン塩酸塩標準品につき，赤

24 外吸収スベクトル測定法 (2.25)のベースト法により試験を

25 行い，両者のスペクトルを比較するとき，両者のスペクトル

26 は同一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

27 (3) 本品の水溶液(1→150)3mUこ硝酸銀試液1滴を加える

28 とき，液は白濁する.

29 旋光度 (2ψα)~ : +15~+210(脱水物に換算したもの

30 2.1g，水， 25mL， 200mm). 

31 p H (2.54) 本品0.10gを水10mLに溶かした液のpHは4.0~

32 5.6である.

33 水分 (2.48) 16.0~20.0%(0.3g，容量滴定法，直接滴定).

34 強熱残分(2.44) 1.0%以下(lg).

35 定量法 次の条件に従い，抗生物質の微生物学的カ価試験法

36 (4.02)の円筒平板法により試験を行う.

37 (i ) 試験菌 '(}ebsiel1a pneumoniae ATCC 10031を用い

38 る.

39 註)培地培地(1)の3)の iを用いる.ただし， pHは7.8~

40 8.0とする.

41 (iii) 標準溶液 スペクチノマイシン極酸塩標準品約

42 20mg(カ価)に対応する量を精密に量り， pH8.0のO.lmol!L

43 リン酸塩緩衝液に溶かして正確に20mLとし，標準原液とす

44 る.標準原液は50C以下に保存し， 10日以内に使用する.用

45 時，標準原液適量を正確に量り， pH8.0のO.lmo阻 Jリン酸塩

46 緩衝液を加えて1mL中に20011g(カ価)及び5011g(カ価)を含む

47 夜を調製し，高濃度標準溶液及び低濃度標準溶液とする.

48 (iv) 試料溶液 本品約20mg(カ価)1こ対応する量を精密、に量

49 り， pH8.0のO.lmollLリン酸塩緩衝液に溶かして正確に

50 20mLとする.この液適量を正確に量り， pH8.0のO.lmol!L

51 リン酸塩緩衝液を加えて1mL中に2001lg(カ価)及び5011g(カ

52 価)を含む液を調製し，高濃度試料溶液及び低濃度試料溶液

53 とする.

54 貯法容器気密容器.
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1 スリンダク

1 スリンダク
2 Sulindac 

3 

H3C...
S 
11 
O 

グ〆

主"-/

CH3 

F 

4 C2oH17F03S: 356.41 

C02H 

及び鏡像異性体

5 (1Z)・(5-Fll1oro・2幽methyl-l・{4-[(九5)-

6 methylsl1lfinyl]benzylidene} -IH-inden-3・yl)aceticacid 

7 [38194-50-2] 

8 本品を乾燥したものは定最するとき，スリンダク

9 (C2oH17F03S)99.0~101.0%を含む.

10 性状 本品は黄色の結晶性の粉末である.

11 本品はメタノール又はエタノール(99.5)にやや溶けにくく，

12 水にほとんど漆けない.

13 本品のメタノール溶液(1→100)は施光性を示さない.

14 融点:約1840C(分解).

15 確認試験

16 ( 1 ) 本品15mgを塩酸のメタノール溶液(1→120)I000mL

17 に溶かした液につき，紫外可視吸光度j制定法 (2.24)により

18 吸収スペクトルを測定し，本品のスペクトルと本品の参照ス

19 ベクトノレを比較するとき，両者のスペクトルは悶一波長のと

20 ころに同様の強度の吸収を認める.

21 

22 

23 

24 

(2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭

化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトノレと本

品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは同

一波数のところに問様の強度の吸収を認める.

25 純度試験

26 

27 

28 

( 1 ) 重金属 (1.07) 本品2.0gをとり第2法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準波2.0mLを加える(10ppm以

下).

29 (2) ヒ素 (J.ll) 本品1.0gをとり，第3法により検液を調

印 製し，試験を行う(2ppm以下).

31 (3) 類縁物質 本品0.25gをとり，メタノール10mLlこ溶

32 かし，試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，メタノ

33 ールを加えて正確に100mLとする.この液5mL，4mL及び

34 2mLを正確に量りそれぞれにメタノーノレを加えて豆確に

35 10mLとし，標準溶液(1)，標準溶液(2)及び標準溶液(3)とす

36 る.これらの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)に

37 より試験を行う.試料溶液，標準溶液(1)，標準溶液(2)及び

38 標準溶液(3)41必ずっそ薄層クロマトグラフィー用シリカゲ

39 ル(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板にスポットする.次

40 に酢酸エチノレ/酢酸(100)混液(97: 3)を展開溶媒として，約

41 17cm展開した後，薄層板を風乾する.これに紫外線(主波長

42 254nm)を照射するとき，試料溶液から得た主スポット以外

43 のスポットは，標準溶液(1)から得たスポットより濃くない.

44 また，試料溶液から得た主スポット以外のスポットの量を標

45 準溶液(1)，標準溶液(2)及び標準溶液(3)から得たそれぞれの

46 スポットと比較して求めるとき，その合計量は1.0%以下で

47 ある.

48 (4) 残留溶媒別に規定する.

49 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(Ig，i威圧・ 0.7kPa以下， 100
o
C， 

50 2時間).

51 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(Ig，白金るつtI').

52 定量j去 本品を乾燥し，その約0.3gを精密に量り，メタノーノレ

53 50mLに溶かし， O.lmolJL水酸化ナトリウム液で滅定 (2.50)

54 する(電位差滴定法).同様の方法で空試験を行い，補正する.

55 O.lmolJL水酸化ナトリウム液1mL口 35.64mgC2oH17F03S 

56 貯法容器気密容器.

5 01

; 31 



1 スノレタミシリントシル酸塩水和物

1 スルタミシリントシル酸塩水和物
2 Sultamicillin Tosilate Hydrate 

3 スノレタミシリントシル酸塩

4 トシル酸スルタミシリン

5 

亡ιi子 子 円 う 畏 円 宵〈t}
ζσyOV3制 O

6 C2oH30N"OOS2・C7H803S• 2H20 : 802.89 

7 (2S，5R)ー(3，3帽Dimethyl.4人7・trioxo-4.thia幽 1・

8 azabicyclo[3.2.0]hept.2・ylcarbonyloxy)methyl

9 (2S，5R，6R).6.[(2R)幽2・amino.2・phenylacetylamino]. 

10 3，3.dimethyl.7・oxo.4.thia.l.azabicyclo[3 .2.0]heptane. 

11 2幽carboxylatemonotosylate dihydrate 

12 [83105.70.8，無水物]

13 本品は定量するとき，換算した脱水及び脱残留溶媒物1mg

14 当たり 698~80011g(カ価)を含む.ただし，本品のカ価はス

15 ルタミシリン(C2oH30N"OSS2: 594.66)としての量を質量(カ

16 価)で示す.

17 性状 本品は白色~帯黄白色の結晶性の粉末である.

18 本品はアセトニトリノレ，メタノール又はエタノーノレ(99.5)

19 に溶けやすく，水に緩めて溶けにくい.

20 確認試験本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の

21 ペースト法により試験を行い，本品のスペクトノレと本品の参

22 照スペクトル又はスルタミシリントシル酸塩標準品のスペク

23 トル在比較するとき，両者のスベクトルは河一波数のところ

24 に同様の強度の吸収を認める.

25 綻光度 (2.49)α)~:+173~十 1870(脱水物に換算したも

26 の0.5g，水/アセトニトリル混液(3: 2)， 25mL， 100mm). 

27 純度試験

28 (1 ) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

29 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

30 下).

31 (2) ヒ素(1.11) 本品1.0gをとり，第3法により検液を調

32 製し，試験を行う (2ppm以下).

33 (3) アンピシリン本操作は速やかに行う.本品約20mg

34 を精密に量り，移動相に溶かして正確に50mLとし，試料溶

35 夜とする.別にアンピシリン標準品約20mg(カ価)に対応す

36 る量を精密に量り，移動相に溶かし，豆確に100mLとする.

37 この液6mLを正確に量り，移動棺を加えて正確に100mLと

38 し，標準溶液とする.試料溶液及ひ会標準溶液2511Lずつを正

39 確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)によ

40 り試験念行う.それぞれの液のアンピシリンのピーク面積を

41 自動積分法で測定するとき，試料溶液のピーク面積は標準溶

42 夜のピーク面積より大きくない.

43 試験条件

44 検出様，カラム及びカラム温度は定霊法の試験条件を準

45 用する.
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移動相:1)ン酸二水素ナトリウム二水平日物3.12gに水約

750mLを加えて溶かし，薄めたりン酸(1→ 10)を加え

てpH3.0に調整した後，水を加えて1000mLとする.

この液を液体クロマトグラブィー用アセトニトリノレ

80mLに加え， 1000mLとする.

流量:アンピシリンの保持時聞が約14分になるように

調整する.

システム適合性

システムの性能:アンピシリン標準品12mg，スルパク

タム標準品4mg及びpートルエンスルホン酸一水和物

4mgを移動相1000mLfこ溶かす.この液2511Lにつき，

上記の条件で操作するとき，スルバクタム，pートル

エンスルホン酸，アンピシリンの順に溶出し，それぞ

れの分縦度は2.0以上である.

システムの再現性:標準溶液2511Lにつき，上記の条件

で試験合6回繰り返すとき，アンピシリンのピーク面

積の相対標準偏差は2.0%以下である.

(4 ) スルパクタム 本操作は速やかに行う.本品約20mg

を精密に量り，移動中日に溶かして正確に50mLとし，試料溶

液どする.別にスノレバクタム標準品約20mg(カ価)に対応す

る量を精密に量り，移動相に溶かし，正確に100mLとする.

この液2mLを正確に量り，移動相を加えて正確に100mLと

し，標準溶液とする.試料溶液及ひ‘標準溶液2511Lずつを正

確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)によ

り試験を行い，それぞ、れの液のスノレバクタムのピーク函積を

自動積分法で測定するとき，試料溶液のピーク面積は，標準

溶液のピーク面積より大きくない.

試験条件

純度試験(3)の試験条件を準用する.

システム適合性

純度試験(3)のシステム適合性を準用する.

(5) ペニシロ酸本品約25mgを精密に量り， 100mLの共

栓フラスコに入れ，アセトニトリル1mLに溶かし， pH3.0の

0.02mol/Lリン酸塩緩衝液 25mLを加える.この液に

0.005molιヨウ素液5mLを正確に加え，密栓して5分間放置

した後， 0.005mo凶 Jチオ硫酸ナトリウム液で滴定 (2.50)す

る(指示薬:デ、ンプン試液1.0mL).同様の方法で空試験を行

い，補正するとき，ペニシロ酸(C2oH34N"OllS2: 630.69)の

量は3.0%以下である.

0.005mollLチオ硫酸ナトリウム液1mL

=0.2585mg C2oH剖N401lS2
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(6) 残留溶媒 (2.46) 本品約0.1gを精密に量り，メタノ

ーノレ2mLfこ溶かし，更に水を加えて亙憾に20mLとし，試料

溶液とする. 53IJに酢酸エチル約19を精密に量り，水を混和

し，正確に200mLとする.この液2mLを1E確に量り，メタ

ノーノレ10mLを加え，更に水を加えて正確に100mLとし，標

準溶液とする.試料溶液及ひ矛標準溶液511Lずつを正確にとり，

次の条件でガスクロマトグラフィー (2.02) により試験を行

い，それぞれの液の酢酸エチルのピーク面積Ar及びAsを測

定する.次式により酢霊堂エチルの量を求めるとき， 2.0%以

下である.

酢酸エチルの量(%)=Mら/MrX Ar/ As X 1/5 97 
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98 

99 

100 

101 

102 

103 

104 

105 

106 

107 

108 

109 

110 

111 

112 

113 

114 

115 

116 

117 

2 スノレタミシリントシル酸塩水和物

Mら:酢酸エチルの秤取量(mg)

JlIII' :本品の秤取量(mg)

試験条件

検出器:水素炎イオン化検出器

カラム:内径3mm，長さ 1mの管に150~18011mのガス

クロマトグラフィー用多孔性スチレンージピニルベン

ゼン共重合体(平均孔筏0.0085pm，300~400m%)を

充てんする.

カラム温度:1550C付近の一定温度

キャリヤーガス:窒素

流量:酢酸エチルの保持時間が約6分になるように調整

する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液5pLfこっき，上記の条件で操

作するとき，酢酸エチルのピークの理論段数及びシン

メトリー係数は，それぞれ500段以上， 1.5以下であ

る.

システムの再現性:標準溶液5pLfこっき，上記の条件で

試験を6回繰り返すとき，酢酸エチノレのピーク面積の

相対標準偏差は5%以下である.

118 水分 (2.48) 4.0~6.0%(0.5g，容量滴定法，直接滴定).

119 強熱残分 (2.44) 0.2%以下(lg).

120 定量法本操作は速やかに行う.本品及びスルタミシリントシ

121 ル酸塩標準品約50mg(カ価)~こ対応する量を精密に量り，そ

122 れぞれを移動相に溶かし，正確に50mLとする.この液5mL

123 ずつを正確に量り，それぞれに内標準読ま液5mLを正確に加

124 えた後，移動相を加えて25mLとし，試料溶液及び標準溶液

125 どする.試料溶液及び標準溶液10pLにつき，次の条件で液

126 体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行い，内標準物

127 質のピーク面積に対するスノレタミシリンのピーク面積の比

128 Q'I'及びQsを求める.

129 スノレタミシリン(C25HaoN409Sθの量[pg(カ価)]

130 =Ms X QT/ Qs X 1000 

131 Ms :スルタミシリントシノレ酸塩標準品の秤取量[mg(カ

132 価)]

133 内標準溶液 4ーアミノ安息、香酸イソプロピルの移動相溶

134 液u→2500)

135 試験条件

136 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:215mn) 

137 カラム:内径3.9mm，長さ 30cmのステンレス管に

138 10pmの液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリ

139 ル化シリカゲノレを充てんする.

140 カラム温度:35
0

C付近の一定温度

141 移動相:1)ン酸二水素ナトリウム二水平日物3.12gに水約

142 750mLを加えて溶かし，薄めたりン酸u→ 10)を加え

143 てpH3訓こ調整した後，水を加えて1000mLとする.

144 このj夜をI夜体クロマトグラフィー用アセトニトリル

145 400mLに加えて1000mLとする.

146 流量:スルタミシリンの保持時聞が約4分になるように

147 調整する.

148 システム適合性

14~ システムの性能:標準溶液10pLにつき，上記の条件で

150 

151 

152 

153 

154 

155 

操作するとき，p-トルエンスルホン酸，スルタミシ

リン，内標準物質の順に溶出し，それぞれの分離度は

2.0以上である.

システムの再現性:標準溶液l011Lにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，スルタミシリンのピーク

面積の相対標準偏差は2.0%以下である.

156 貯法容器気密容器.
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1 スノレチアム

1 スルチアム
2 Sultiame 

YNU¥NH2 
心

4 CIOH14N204S2: 290.36 

5 4-(3人5，6-Tetrahydro♂H-l，2-thiazirト

6 2-yl)benzenesulおnamideS，S-dioxide 

7 [61-56-3] 

8 

9 

10 

11 

12 

13 

14 

15 

16 

17 

18 

19 

20 

21 

22 

23 

24 

25 

26 

27 

28 

29 

30 

31 

32 

33 

34 

35 

36 

37 

38 

39 

40 

41 

42 

43 

44 

45 

46 

47 

本品を乾燥したものは定量するとき，スルチアム

(ClOH14N204S2)98.5%以上を含む.

1生状 本品は白色の結品又は結晶性の粉末で，においはなく，

味はわずかに苦い.

本品はN，N-ジメチルホルムアミドに極めて浴けやすく，

nーブPチノレアミンに溶けやすく，メタノーノレ又はエタノール

(95)に溶けにくく，水に極めて溶けにくく，ジエチルエーテ

ルにほとんど溶けない.

本品は水酸化ナトリウム試液に溶ける.

確認試験

( 1 ) 本品0.02gfこ水5mL及びnーブチルアミン1mLを加え

て溶かし，硫酸鏑(日)試液2~3摘を加え，よく振り混ぜる.

これにクロロホルム5mLを加えて振り混ぜ，放置するとき，

クロロホルム層は緑色を呈する.

(2) 本品O.lgに炭酸ナトリウム十水和物0.5gを混和し，注

意して融解するとき，発生するガスは潤した赤色リトマス紙

を青変する.冷後，融解物をガラス棒で砕き，水10mLを加

えてかき混ぜ，ろ過する.ろ液4mUこ過酸化水素(30)2滴，

薄めた塩酸(1→5)5mL及ひ令嵐化ノ4 リウム試液2~3ì商を加え

るとき，白色の沈殿を生じる.

(3) 本品のメタノール溶液(1→100000)につき，紫外可視

吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品

のスペクトルと本ぷの参照スペクトルを比較するとき，両者

のスペクトノレは同一波長のところに同様の強度の吸収を認め

る.

融点 (2.60) 185~1880C 

純度試験

(1) 塩化物 (1.03) 本品1.0gに水酸化ナトリウム試液

20mLを加え，加湿して溶かし， I'令後，酢酸(100)2mL及ひ寺

水を加えて100mLとして振り混ぜ，ろ過する.初めのろ液

10mLを除き，次のろ液40mLをとり，希硝酸6mL及び71<を

加えて50mLとする.これを検液とし，試験を行う.比較液

はO.Olmol1L塩酸0.25mUこ水酸化ナトリウム試液8mL，酢

酸(100)0.8mL，希硝酸6mL及び水を加えて50mLとする

(0.022%以下).

(2) 硫酸塩 (J.J4) 本品1.0gに水酸化ナトリウム試液

20mLを加え，加湿して溶かし，冷後，希塩酸8mL及ひ'水を

加えて100mLとして振り混ぜ，ろ過する.初めのろ液10mL

を除き，次のろ液40mLをとり，希塩酸1mL及び71<を加えて

50mLとする.これを検液とし，試験を行う.比較液は

48 0.005mol1L硫酸0.40mUこ水酸化ナトリウム試液8mL，希境

49 酸4.2mL及び水を加えて50mLとする(0.048%以下).

50 (3) 重金属 (1.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作し，

51 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

52 下).

53 (4) ヒ素 (1.Jl) 本品1.0gをとり，第3法により検液を調

54 製し，試験を行う (2ppm以下).

55 (5) 類縁物質本品0.10gをとり，メタノールにi容かし，

56 正確に20mLとし，試料溶液とする.別にスルブアニルアミ

57 ド10mgをとり，メタノールに溶かし，正確に100mLとする.

58 この液10mLを正確に最り，メタノールを加えて正確に

59 100mLとし，標準溶液とする.これらの液につき，簿層ク

60 ロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶液及び

61 標準溶液2011Lずつを薄層クロマトグラフィー用シリカゲル

62 蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板にスポットする.次に

63 クロロホノレム/メタノール/アンモニア水(28)混液(30:8 : 

64 1)を展開溶媒どして約12cm展開した後，簿層板を風車ちする.

65 これに紫外線(主波長254nm)を照射するとき，試料溶液から

66 得た主スポット以外のスポットは，標準溶液から得たスポッ

67 トより濃くない.

68 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(1g，1050C， 3時間).

69 強熱残分(2.44) 0.1%以下(lg).

70 定量法本品を乾燥し，その約0.8gを精密に量り ，N，N-ジメ

71 チルホルムアミド、70mUこ溶かし， 0.2mol1Lテトラメチルア

72 ンモニウムヒドロキシド液で滴定 (2.50)する(電位差滴定法).

73 同様の方法で空試験を行い，補正する.

74 0.2molιテトラメチノレアンモニウムヒドロキシド液1mL

75 =58.07mg CIOH14N204S2 

76 貯法容器密閉容器.
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1 スルパクタムナトリウム

1 スルバクタムナトリウム
2 Sulbactam Sodium 

1:?と::
4 C8HIONNaOoS: 255.22 

5 Monosodil1m(2S，5R).3，3.dimethyl.7.oxo-4幽thia司 1・

6 azabicyc1o[3.2.0]heptane.2・carboxylate4，4・dioxide

7 [69388司84.7]

8 本品は定量するとき，換算した脱水物1mg当たり 875~

9 94111g(カ価)を含U. ただし，本品のカ価は，スルバクタム

10 (CsHl1NOoS : 233.24)としての量を質量(カ価)で示す.

11 性状 本品は白色~帯黄白色の結晶性の粉末である.

12 本品は水に溶けやすく，メタノールにやや溶けにくく，エ

13 タノール(99.5)に梅めて溶けにくく，アセトニトリルにほと

14 んど溶けない.

15 確認試験

ρ
o
n
t
o
D
n
u
 

t--ム

1
A
噌

i

( 1 ) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭

化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスベクトノレは同

一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

20 (2) 本品はナトリウム塩の定性反応(1)(1.09) を呈する.

21 旋光度 (2.49)α)~ : +219~ 十 233o(1g，水， 100mL， 

22 100mm). 

23 p H (2.54) 本品1.0gを水20mLfこ溶かした液のpHは5.2~

24 7.2である.

25 純度試験

26 (1 ) 溶状 本品1.0gを水20mUこ溶かすとき，il夜は無色~

27 微黄色澄明である.

28 (2) 重金属(1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

29 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

30 下).

31 (3) ヒ楽 (J.ll) 本品1.0gをとり，第3法により検液を調

32 製し，試験を行う (2ppm以下).

33 (4) スルバクタムペニシラミン本品約0.2gを精密に量り，

34 移動相に溶かし，正篠に50mLとし，試料溶液とする. 7.lIJに

35 スルパクタムペニシラミン用スノレパクタムナトリウム約

36 40mgを精密に量り，水2mUこ溶かし，水酸化ナトリウム試

37 夜0.5mLを加え，室温で10分間放置した後， 1mo阻」塩酸試

38 夜0.5mLを加え，更に移動相を加えてJE確に100mLとする.

39 この液5mLを正確に量り，移動相を加えて正確lこ50mLとし，

40 標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液1011Lずつを正確に

41 とり，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)により試

42 験を行い，それぞ、れの液のスノレパクタムペニシラミンのピー

43 ク面積AT及びAsを自動積分法で測定するとき，スルバクタ

44 ムペニシラミンの量は1.0%以下である.

45 スルバクタムペニシラミンの量(%)

46 =11公/11必 XAr/AsX5

47 Ms:スノレパクタムペニシラミン用スルパクタムナトリウ

48 

49 

ムの秤取量(mg)

.Mr:本品の秤取量(mg)

50 試験条件

51 カラム，カラム温度，移動相及び流量は定量法の試験条

52 件を準用する.

53 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:230nm) 

54 システム適合性

55 システムの性能は定量法のシステム適合性を準用する.

56 システムの再現性:標準溶液1011Uこっき，上記の条件

57 で試験を6回繰り返すとき，スルバクタムベニシラミ

58 ンのピーク面積の相対標準偏差は2.0%以下である.

59 水分 (2.48) 1.0%以下(0.5g，容量滴定法，直接i前定).

60 定量法 本品及びスルパクタム標準品約0.1g(力価)に対応する

61 量を精衝に量り，それぞれ移動相に溶かし，内標準溶液

62 10mLずつをま確に加えた後，移動棺を加えて100mLとし，

63 試料溶液及び標準i容液とする.試料溶液及び標準溶液1011L

64 につき，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.0!)により

65 試験を行い，内標準物質のピーク面積に対するスルバクタム

66 のピーク面積の比QT及びQsを求める.

67 スルバクタム(CsHl1NOoS)の最[llg(カ価)]

68 =Ms X QT/ Qs X 1000 

Ms :スノレパクタム標準品の秤取量[mg(カ価)]69 
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内標準溶液パラオキシ安怠、香酸エチルの移動相溶液(7→

1000) 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:220nm) 

74 カラム:内径3.9mm，長さ 30cmのステンレス管に

75 1011mの液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリ

76 ル化シリカゲノレを充てんする.

77 カラム温度:350C付近の一定温度

78 移動相:0.005molJLテトラブチルアンモニウムヒドロ

79 キシド、試液750mLfこ液体クロマトグラフィー用アセ

80 トニトリル250mLを加える.

81 流量:スノレパクタムの保持時潤が約6分になるように調

82 整する.

83 システム適合性

84 システムの性能:標準溶液1011Lにつき，上記の条件で

85 操作するとき，スルパクタム，内標準物質の順に溶出

86 し，その分離度は1.5以上である.

87 システムの再現性:標準溶液1011Lfこっき，上記の条件

88 で試験を6回繰り返すとき，スルバクタムのピーク函

89 積の相対標準偏差は1.0%以下である.

90 貯法容器気密容器.
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1 スノレピリド

1 スルピリド
2 Sulpiride 
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8 ;;ド品を乾燥したものは定量するとき，スノレピリド

9 (C15H23N304S)98.5~101.0%を含む.

10 性状 本品は白色の結晶'院の粉末である.

11 本品は酢酸(100)又は希酢酸に溶けやすく，メタノールに

12 やや溶けにくく，エタノール(99.5)に溶けにくく，水にほと

13 んど溶けない.

14 本品は0.05mollL硫酸試液に溶ける.

15 本品のメタノーノレ溶液(1→100)は，旋光性を示さない.

16 融点:約178"C(分角平).

17 確認試験

18 (1 ) 本品O.lgを0.05mo限J硫酸試液に溶かし， 100mLとす

19 る.この1夜5mLに水を加えて100mLとした液につき，7l<を

20 対照とし，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペク

21 トルを測定し，本品のスペクトルと本品の参熊スペクトルを

22 比較するとき，両者のスペクトルは隠一波長のところに同様

23 の強度の吸収宏認める.

24 (2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭

25 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトノレと本

品の参照スペクトルを比較するとき，阿者のスペクトルは照

一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

28 純度試験

29 

26 

27 

30 

31 

(1) 溶状本 品2.0gを希酢酸7mLlこ溶かし，水を加えて

20mLとするとき，i夜は澄明で、ある.この液につき，水を対

照とし，紫外可視吸光度測定法(2.24)により試験を行うと

32 き，波長450nmにおける吸光度は0.020以下である.

33 (2) 重金属 (1.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作し，

34 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

35 下).

36 (3) 類縁物質 本品50mgをメタノーノレ10mLに溶かし，

37 試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，メタノールを

38 加えて正確に100mLとする.この液2mLを正確に量り，メ

39 タノールを加えて正確に10mLとし，標準溶液とする.これ

40 らの液につき，薄層クロマトグラフィー(2.ω〉により試験

41 を行う.試料溶液及び標準溶液2011Lずつを薄層クロマトグ

42 ラフィー用シリカゲル(蛍光斉IJ入り)を用いて調製した薄層板

43 にスポットする.次に1 ブタノーノレ/水/酢酸(100)混液

44 (4: 2 : 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風

45 車ちする.これに紫外線(主波長254nm)を照射するとき，試料

46 溶液から得た主スポット以外のスポットは2個以下で，標準

47 溶液から得たスポットより濃くない.また，薄層板をヨウ素

48 蒸気中に30分間放置するとき，試料溶液から得た主スポッ

49 ト以外のスポットは2(回以下で，標準溶液から得たスポット

50 より isきくなし¥

51 乾燥減量(2.41) 0.5%以下(1g，105
0

C， 3時間).

52 強熱残分(2.44) 0.1%以下(lg).

53 定量法 本品を乾燥し，その約O.4gを精密に量り，酢酸

54 (100)80mLを加えて溶かし， O.lmollL過塩素酸で滴定

55 (2.5めする(指示薬:クリスタルバイオレット試液2滴).た

56 だし，滴定の終点は液の紫色が青色を緩て青緑色に変わると

57 きとする.同様の方法で空試験を行い，補正する.

58 O.lmol江過塩素酸1mL=34. 14mg C15H23N304S 

59 貯法容器密隠容器.
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1 スルピリドカプセノレ

1 スルピリドカプセル
2 Sulpil'ide Capsules 

3 本品 l土定量するとき，表示最の95.0~105.0%に対応する

4 スルピリド(ClsH23N30"S: 341.43)を含む.

5 製法 本品は fスルピリ FJをとり，カフ。セノレ剤の製法により

6 製する.

7 確認試験 定量法で得た試すsf溶液につき，水を対照とし，紫外

8 可視吸光度測定法(2.24)により吸収スペクトルを測定する

9 とき，波長289~293nmに吸収の極大を示す.

10 製剤均一性(丘ω) 次の方法により含量均一性試験を行うと

11 き，適合する.

12 本品111屈をとり， 0.05molfL硫酸試液30mLを加え， 30分間

13 振り混ぜた後， 1mL中にスルピリド(ClsH23N30"S)約1mgを

14 含む液となるように0.05molfL硫酸試液を加えて正確に V

15 mLとし，ろ過する.初めのろ液20mLを!徐き，次のろ液

16 5mLを正確に量り，水を加えて正確に100mLとし，試料溶

17 夜とする.以下定最法を準用する.

18 スルピリド(ClsH23N30"S)の量(mg)

19 =MS X AT/ As X Vゲ50

20 MS:定量用スノレピリドの秤取量(mg)

21 溶出性別に規定する.

22 定量 法 本 品20倍以上をとり，内容物を取り出し，その質量

23 を精密に量り，粉末とする.スノレピリド(ClsH23N30"S)約

24 O.lgに対応する量を精密に量り， 0.05mo阻 J硫酸試液70mL

25 を加えて30分間振り混ぜた後， 0.05moνL硫酸試液を加えて

26 正確に100mLとし，ろ過する.初めのろ液20mLを除き，次

27 のろ液5mLを正確に量り，7kを加えて正確に100mLとし，

28 試料溶液とする.別に定量用スルピリドを105
0
Cで3時間乾

29 燥し，その約50mgを精密に量り， 0.05molfL硫酸試液に溶

30 かし，正確に50mLとする.この液5mLを正確に量り，7kを

31 加えて疋確に100mLとし，標準溶液どする.試料溶液及び

32 標準溶液につき，7kを対照とし，紫外可視吸光度測定法

33 (2.24)により試験を行い，波長291nmにおける吸光度A1'及

34 びAsを測定する.

35 スルピリド(CI5H23N30"S)の量(mg)=λifsXAr/AsX2 

36 MS:定量用スノレピリドの符取量(mg)

37 貯法容器気密容器.
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1 スノレピリド錠

l スルピリド錠
2 Sulpil'ide Tablets 

3 本品は定量するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する

4 スルピリド、(CI5Hz3Na04S: 341.43)を含む.

5 製法本品は「スルピリドj をとり，錠剤の製法により製する.

6 確認試験 定量法で得た試料溶液につき，水を対照とし，紫外

7 可視吸光度澱定法(2.24) により吸収スペクトルを測定する

8 とき，波長289~293nmlこ吸収の極大を示す.

9 製剤均一性(丘02) 次の方法により含量均一性試験を行うと

10 き，適合する.

11 本品1個告ととり， 0.05moνL硫酸試液30mLを加え， 30分間

12 振り混ぜた後， 1mL中にスルピリド(CI5H23N304S)約1mgを

13 含む液となるように0.05mollL硫酸試液を加えて正確に V

14 mLとし，ろ過する.初めのろ液20mLを除き，次のろ液

15 5mLを正確に量り，7.l<を加えて正確に100mLとし，試料溶

16 夜とする.以下定量法を準用する.

17 スルピリド(C15H23N304S)の量(mg)

18 = MS X AT/ As X fゲ50

19 MS:定量用スルヒロリドの秤取量(mg)

20 溶出性 (6.10) 試験液に溶出試験第2液900mLを用い，パド

21 ノレ1去により毎分50回転で試験を行うとき，本品の50mg錠の

22 30分潤の溶出率は80%以上であり， 100mg錠及び200mg錠

23 の45分間の溶出率はそれぞれ75%以上及び70%以上である.

24 本品 1個をとり，試験を開始し，規定された時間に溶出液

25 20mL以上をとり，孔径0.511m以下のメンプランフィルター

26 でろ過する.初めのろ液lOmLを除き，次のろ液VmLを正

27 確に量り，表 示量に従い 1mL中にスルピリド

28 (C15H23N304S)約5611gを含む液となるように試験液を加えて

29 正確に V'mLとし，試料溶液とする.別に定量用スノレピリ

30 ドを105
0Cで3P寺問乾燥し，その約28mgを精密に量り，試験

31 夜に溶かし，正確に100mLとする.この液5mLを正確に量

32 り，試験液を加えて正確に25mLとし，標準溶液とする.試

33 料溶液及び標準溶液につき，紫外可視吸光度額IJ定法(2.24)

34 により試験を行い，波長291nmにおける吸光度Ar及ひ(Asを

35 測定する.

36 スルピリド(C15H23N304S)の表示量に対する溶出率(%)

37 =MらX AI/ As X V'/V X l/C X 180 

38 MS:定量用スノレピリドの秤取量(mg)

39 C: 1錠中のスノレピリド(C15H23N304S)の表示量(mg)

40 定 量 法 本 品20個以上をとり，その質量を精密に量り，粉末

41 とする.スノレピリド、(C15H23N304S)約O.lgに対応する量を精

42 密に量り， 0.05mollL硫酸試液70mLを加えて30分喜男振り混

43 ぜた後， 0.05moνL硫酸試液を加えて正確に100mLとし，ろ

44 過する.初めのろ液20mLを除き，次のろ液5mLを正確に量

45 り，7.l<を加えて正確に100mLとし，試料溶液とする. ~IJ に

46 定量用スルピリドを105
0Cで3P寺間乾燥し，その約50mgを精

47 密に量り， 0.05molι硫酸試液に溶かし，正篠に50mLとす

48 る.この液5mLを亙確に量り，水を加えて亙礁に100mLと

49 し，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液につき，水を対

50 照とし，紫外可祝吸光度測定法(2.24) により試験を行い，

51 波長291nmにおける吸光度Ar.及びAsを測定する.

52 スルピリド、(C15H23N304S)の量(mg)=lVIsX Ar/ As X 2 

53 lVIs :定量用スルピリドの秤取量(mg)

54 貯法容器気密容器.
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スルピリン水和物

た塩酸(1→20)100mLを加えて溶かし， 5~10oCに保ちなが

ら直ちに0.05mo阻J ウ素液で滴定 (2.5めする.ただし， i商

定の終点は0.05mollLヨウ素液をi商加後 1分間強く振り混

ぜても脱色しない青色を呈するときとする(指示薬:デンプ

ン試液1mL).
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1 

スルピリン水和物
Sulpyrine Hydrate 

スノレピリン

1 

2 

3 

:H30 
下大

0.05moνLヨウ素液1mL=16.67mg C13H16N3Na04S 

貯j去

保存条件遮光して保存する.

容器気密容器.
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 C13H16N3NaO"S • H20 : 351.35 

Monosodillm[(1，5・dimethyl-3-oxo-2-phenyl-

2，3・dihydro-IH-pyrazol-

4・yl)(methyl)amino]methaneSlllfonate monohydrate 

[5907-38-0] 
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ヱド品は定量するとき，換算した乾燥物に対し，スルピリン

(C13H16N3Na04S : 333.34)98.5%以上を含む.

性状 本品は白色~淡黄色の結晶又は結晶性の粉末で，におい

はなく，味は苦い.

本品は水に極めて溶けやすく，エタノール(95)に溶けにく

く， ジエチノレエーテノレにほとんど溶けない.

ヌド品は光によって着色する.

確認試験

(1) 本品の水溶液(1→15)3mUこ希硫酸2滴及びサラシ粉

試液1mLを加えるとき， i夜は初め濃青色を呈し，直ちに赤

色を経て徐々に黄色に変わる.

(2) 本品の水溶液(1→25)5mLに希塩酸3mLを加えて煮沸

するとき，初め二酸化イオウのにおい，次にホルムアルデヒ

ド臭を発する.

(3 ) 本品の水溶液(1→10)はナトリウム塩の定性反応

(1.09) を呈する.

純度試験

( 1 ) 溶状及び液性本品1.0gを水10mUこ溶かすとき， i夜

は澄明で、'中性である.

(2) 硫酸塩(I.M 本品0.20gを0.05mollL塩酸に溶かし

て50mLとする.これを検液とし，試験を行う.比較液は，

0.005molι硫酸0.50mLに0.05mollL塩酸を加えて50mLとす

る(0.120%以下).

(3) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mL告と加える(20ppm以

下).

(4) メルブ?リン 本品0.10gに水2mL及び希硫酸1mLを加

え，漏斗で覆い，穏やかに15分間煮沸する.冷後，留学酸ナ

トリウム三水平日物溶液(1→2)2mL及び水を加えて5mLとし，

ペンズアルデヒド飽和溶液5mLを加えて振り混ぜ， 5分間放

置するとき， i夜lま澄明である.

(5) クロロホルム可溶物本品1.0gにクロロホルム10mL

を加え， 30分間しばしば振り混ぜた後，ろ過する.沈殿は

更にクロロホルム5mLずつで2回洗う.ろ液及び洗液を合わ

せ，水浴上で蒸発乾闘し，残留物を1050Cで4時間乾燥する

とき，その量は5.0mg以下である.

乾燥減量 (2.41) 6.0%以下(1g，105
0

C， 4待問).

定量法本品約0.25gを精密に量り， 10'C以下に冷却した薄め
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l スノレピリン注射液

1 スルピリン注射液
2 Sulpyrine Injection 

3 本品は水性の注射剤である.

4 本品は定最するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する

5 スルピリン水和物(C13HlGN3Na04S• H20 : 351.35)を含む.

6 製法 本品は fスルピリン水和物j をとり，注射剤の製法によ

7 り製する.

8 性状本品は無色~微黄色澄明の液である.

9 pH : 5.0~8.5 

10 確認試験

11 (1 ) 本品の表示量に従い fスノレピリン水平日物J0.2gに対応

12 する容量をとり，水を加えて3mLとする.この液に希硫酸2

13 滴及びサラシ粉試液1mLを加えるとき， 11夜は初め濃青色を

14 呈し，直ちに赤色を経て徐々に黄色に変わる.

15 (2) 本品の表示量に従い「スルピリン水和物J0.2gに対応

16 する容量をとり，水を加えて5mLとする.この液に希塩酸

17 3mLを加えて煮沸するとき，初め二酸化イオウのにおい，

18 次にホルムアルデヒド臭を発する.

19 採取容量 (6.05) 試験を行うとき，適合する.

20 不溶性異物 (6.06) 第1法により試験を行うとき，適合する.

21 不溶性微粒子 (ω7) 試験を行うとき，適合する.

22 無菌 (4.06) メンプランフィルター法により試験を行うとき，

23 適合する.

24 定量j去 本品2mLを正確に量り，水を加えて正確に100mLと

25 する. この液のスルヒ。リン水平日物(ClaH¥6N3Na04S• H20)約

26 50mgfこ対応する容量VmLを正確に量り，水を加えて正確

27 こ100mLとする.この液5mLを正確に量り，水を加えて正

28 確に100mLとし，試料溶液とする. l，lIJに定量用スノレピリン

29 別途 fスルピリン水和物Jと同様の条件で乾燥減量(2.41)

30 を測定しておく)約50mgを精密に量り，水に溶かし，正確に

31 100mLとする.この液5mLを正確に量り，水を加えて正確

32 に100mLとし，標準溶液とする.試料溶波及び標準溶液

33 2mLずつを正確に量り，それぞれを25mLのメスフラスコに

34 入れ，エタノール(95)5mL，4ージメチルアミノシンナムア

35 ルデヒドのエタノーノレ(95)溶液(I→250)2mL及び酢酸

36 (I00)2mLずつを加え，よく振り混ぜて15分開放置した後，

37 水を加えて25mLとする.これらの液につき，水2mLを用い

38 て同様に操作して得た液を対照とし，紫外可視吸光度iJIIJ定法

39 (2.24)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液から得た

40 それぞれの液の波長510nmにおける吸光度AI'及びAsを測定

41 する.

42 本品1mL中のスルピリン水和物(C13H¥6N3Na04S• H20)の最

43 (mg) 

44 =Ms X AT/ As X 50/ V X 1.054 

45 Ms:乾燥物に換算した定量用スルピリンの秤取量(mg)

46 貯法

47 保存条件遮光して，空気を「窒素Jで置換して保存する.

48 容器密封容器.本品は着色容器を使用することができる.

5 0li40 



1 スノレフアジアジン銀

1 スルフアジアジン銀
2 Sulfadiazine Silvel' 

ddρ i 

4 ClOHgAgN402S: 357.14 

5 Monosilver 4-amino-Nべpyrimidin・

6 2・yl)benzenesulfonamidate

7 [22199-08-2] 

8 本品を乾燥したものは定量するとき，スルフアジアジン銀

9 (ClOß)AgN402S)99.0~102.0% を含む.

10 性状 本品は白色~微黄色の結晶性の粉末で，においはない.

11 本品は水，エタノール(95)又はジエチルエーテノレにほとん

12 ど溶けない.

13 本品はアンモニア試液に溶ける.

14 本品は光によって徐々に着色する.

15 融点:約275
0C(分解).

16 確認試験 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)

17 のペースト法により試験を行い，本品のスペクトルと本品の

18 参照スペクトル又は乾燥したスノレフアジアジン銀標準品のス

19 ベクトノレを比較するとき，両者のスペクトノレは同一波数のと

20 ころに同様の強度の吸収を認める.

21 純度試験

2

3

4

5
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(1) 硝酸塩本品1.0gを水250mUこ加え， 50分間振り混

ぜてろ過し，ろI夜を試料溶液とする. 53IJに硝酸カリウム

0.25gを精密に量り，水に溶かし，正確に2000mLとする.

この液5mLを正確に量り，7l<を加えて正確に200mLとし，

標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液2.0mLずつを正確に

量り，クロモトロープ酸ニナトリウムニ水平日物の硫酸溶液(127 

28 →10000)5mL及び硫酸を加えて正確にlOmLとする. 531]に水

29 2.0mLを正確に量り，向様に操作して得た液を対照とし，紫

30 外可視吸光度測定法 (2.24)により試験を行い，波長408nm

31 における吸光度Al'及びAsを淑IJ定するとき，AI'はおより大き

32 くない(0.05%以下).

33 (2) 類縁物質本品50mgをエタノール(95)/アンモニア

34 水(28)混液(3: 2)5mLに溶かし，試料溶液とする.この液

35 2mLを正確に量り，エタノール(95)/アンモニア水(28)混液

36 (3 : 2)を加えて正確に20mLとする.この液2mLを正確に量

37 り，エタノール(95)/アンモニア水(28)混液(3: 2)在加えて

38 正確に20mLとし，標準溶液とする.これらの液につき，薄

39 層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶液

40 及び標準溶液511Lずつを薄層クロマトグラフィー用シリカゲ

41 ル(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板にスポットする.次

42 にクロロホルム/メタノール/アンモニア水(28)混液(10:

43 5: 2)在展開溶媒として約15cm展開した後，薄層板を風乾す

44 る.これに紫外線(主波長254nm)を照射するとき，試料溶液

45 から得た主スポット及び原点のスポット以外のスポットは，

46 標準溶液から得た主スポットより濃くない.

47 乾燥減量〈μ1) 0.5%以下(lg，減圧，酸化リン(V)，80
0
C， 

48 4時間).

49 強熱残分 (2.44) 41 ~45%(1g). 

50 銀含量本品を乾燥し，その約50mgを精密に量り，硝酸2mL

51 に溶かし，水を加えて正確に100mLとする.この液1mLを

52 亙確に量り，7l<を加えて正確に100mLとし，試料溶液とす

53 る.531]に原子吸光光度用銀標準液適量合正確に量り，水を加

54 えて1mL中に銀(Ag: 107.87)1.0~2.01Igを含むように薄め，

55 標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液につき，次の条件で

56 原子吸光光度法<2.23)により試験を行い，標準溶液の吸光

57 度から得た検量線を用いて銀含量を定量するとき， 28.7~ 

58 30.8%である.

59 使用ガス:

60 可燃性ガス アセチレン

61 支燃性ガス空気

62 ランプ:銀中空陰極ランプ

63 波長:328.1nm 

64 定量j去 本品及びスルブアジアジン銀標準品を乾燥し，その約

65 O.lgずつを精密に量り，アンモニア試液に溶かし，正確に

66 100mLどする.これらの液1mLずつを正確に量り，水を加

67 えて亙確に100mLとし，試料溶液及び標準溶液とする.試

68 料溶液及び標準溶液につき，アンモニア試液1mLを正確に

69 量り，水を加えて正確に100mLとした液を対照とし，紫外

70 可視吸光度測定法 (2.24)により試験を行い，波長255nmfこ

71 おける吸光度AI'.及びAsを測定する.

72 

73 

スノレフアジアジン銀(ClOlliAgN402S)の量(mg)

=Ms X AI'/As 

Aゐ:スルブアジアジン銀標準品の秤取量(mg)74 

75 貯法

76 保存条件遮光して保存する.

77 容器密隣容器.
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1 スルファメチゾーノレ

1 スルファメチゾール
2 Sulfamethizole 

O 号ぺ
3ρ¥ρ 
4 COHlON，，02S2: 270.33 

5 4-Amino-N-(5司methyl-lム4-thiadiazol-

6 2-yl)benzenesulfonamide 

7 [144-82-1] 

8 ヱド品を乾燥したものは定量するとき，スルファメチゾール

9 (C9HlON402S2)99.0%以上を含む.

10 性状 本品は白色~帯黄白色の結晶又は結晶伎の粉末で，にお

11 し、はない.

12 本品はエタノーノレ(95)又は酢酸(100)に溶けにくく，水又

13 はジエチルエーテルにほとんど溶けない.

14 本品は希塩酸又は水酸化ナトリウム試液に溶ける.

15 本品は光によって徐々に着色する.

16 確認試験本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)

17 の臭化カリウム錠斉司法により試験を行い，本品のスペクトル

18 と本品の参照スペクトノレを比較するとき，両者のスペクトノレ

19 は同一波数のところに同様の強度の吸収を認、める.

20 融点 (2.60) 208~2110C 

21 純度試験

22 (1 ) 溶状 本品0.5gに水酸化ナトリウム試液3mL及び水

23 20mLを加えて溶かすとき，液は無色液明である.

24 (2) 酸本品1.0gに水50mLを加え， 700Cで5分間加混し

25 た後，氷水中でIa寺開放置いろ過する.ろ液25mUこメチ

26 ノレレッド、試液2i商及びO.lmo阻 J水酸化ナトリウム液0.60mL

27 を加えるとき，液は黄色を呈する.

28 (3) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

29 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

30 下).

31 (4) ヒ素 (1.11) 本品1.0gをとり，第3法により検液を調

32 製し，試験を行う(2ppm以下).

33 (5) 類縁物質本品0.10gをアセトン10mUこ溶かし，試

34 料溶液とする.この液1mLを正確に量り，アセトンを加え

35 て正確に50mLとする.この液5mLを正確に量り，アセトン

36 を加えて正確に20mLとし，標準溶液とする.これらの液に

37 っき，薄層クロマトグラフィー (2.03) により試験を行う.

38 試料溶液及び標準溶液511Lずつを薄層クロマトグラフィー用

39 シリカゲ、ノレ(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板にスポット

40 する.次に酢酸エチノレ/酢酸(10ω混液(20: 1)を展開溶媒と

41 して約lOcm展擬した後，薄層板告と風乾する.これに紫外線

42 主波長254nm)合照射するとき，試料溶液から得た主スポッ

43 ト以外のスポットは，標準溶液から得たスポットより濃くな

44 lt¥ 

45 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(1g，105
0
C， 4a寺間).

46 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

47 定量法本品を乾燥し，その約O.4gを精密に量り，塩酸5mL

48 及び水50mLを加えて溶かし，更に臭化カリウム溶液(3→

49 10)10mLを加え， 150C以下に冷却した後， O.lmoνL亜硝酸

50 ナトリウム液で電位差滴定法又は電流滴定法により j荷主主

51 (2.5めする.

52 O.lmol江J亜硝酸ナトリウム液1mL=27.03mgC9HlON402S2 

53 貯法

54 保存条件遮光して保存する目

55 容器密際容器.
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1 スルファメトキサゾーノレ

1 スルファメトキサゾール
2 8ulfamethoxazole 

3 スノレフイソメゾール

。J。

5 CIOHI1N3038: 253.28 

6 4・Amino-N-(5・methylisoxazol・3ヴl)benzenesulfonamid巴

7 [723イ6-6]

8 本品を乾燥したものは定量するとき，スルファメトキサゾ

9 ール(CIOHIIN3038)99.0%以上を含む.

10 性状 本品は白色の結晶又は結晶性の粉末で，においはなく，

11 味はわずかに苦い.

12 本品はN，N-ジメチルホルムアミドに極めて溶けやすく，

13 エタノール(95)にやや溶けにくく，ジエチルエーテノレに溶け

14 にくく，水に極めて溶けにくい.

15 本品は水酸化ナトリウム試液に溶ける.

16 本品は光によって徐々に着色する.

17 確認試験本品を乾燥し，赤外吸収スベクトル測定法 (2.25)

18 の臭化カリウム錠斉司法により試験を行い，本品のスペクトル

19 と本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトノレ

20 は同一波数のところに問様の強度の吸収を認める.

21 融点 (2.60) 169~ 1720C 

22 純度試験

23 (1 ) 溶状 本品1.0gに水酸化ナトリウム試液5mL及び水

24 20mLを加えて溶かすとき，液は無色澄明である.

25 (2) 酸本品1.0gに水50mLを加え， 700Cで5分間加熱し

26 た後，氷水中で1時間放霞し，ろ過する.ろ液25mUこメチ

27 ルレッド、試液2i商及びO.lmo阻，水般化ナトリウム液0.60mL

28 を加えるとき，液は黄色を呈する.

29 (3) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

30 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

31 下).

32 (4) ヒ素(1.11) 本品1.0gをとり星第3法により検液を誠

33 製し，試験を行う (2ppm以下).

34 (5) 類縁物質 本品0.20gをアンモニア水(28)のメタノ-

35 ル溶液(1→50)IOmLに溶かし，試料溶液とする.この液

36 1mLをIE確に量り，アンモニア水(28)のメタノール溶液(1→

37 50)を加えて正確に10mLとする.この液1mLを正確に量り，

38 アンモニア水(28)のメタノール溶液(1→50)を加えて正確に

39 20mLとし，標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロ

40 マトグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶液及び標

41 準溶液511Lずつを薄層クロマトグラフィー用シリカゲル(蛍

42 光剤入り)を用いて調製した薄層板にスポットする.次に酢

43 酸エチル/アセトニトリル/薄めたアンモニア水(28)(7→

44 100)混液(10: 8 : 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，

45 薄層板を風乾する.これに紫外線(主波長254nm)を照射する

46 とき，試料溶液から得た主スポット以外のスポットは，標準

47 溶液から得たスポットより濃くない.

48 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(lg，105
0

C， 4時間).

49 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

50 定量j去 本品を乾燥し，その約O.4gを精密に量り ，N，Nージメ

51 チノレホノレムアミド、30mLに溶かし，水10mLを加えた後，

52 O.lmolι水酸化ナトリウム液で淡青色を呈するまで滴定

53 (2.50)する(指示薬:チモールフタレイン試液0.5mO.別に

54 N，Nージメチルホルムアミド、30mLfこ水26mLを加えた液に

55 っき，同様の方法で空試験を行い，補正する.

56 O.lmolι水酸化ナトリウム液1mL=25.33mgCIQHllN当038

57 貯j去

58 保存条件遮光して保存する.

59 容器密際容器.
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1 スノレファモノメトキシン水和物

1 スルファモノメトキシン水和物
2 Sulfamonomethoxine Hydl'ate 

3 スルブアモノメトキシン

f¥N 
4pl〈 N

5 CllH12N40aS' H20 : 298.32 

6 4.Amino.N.(6・methoxypyrimidin・4ヴl)benzenesulfonamide

7 Monohydrate 

8 [1220.83-3，無水物}

9 本品を乾燥したものは定量するとき，スルファモノメトキ

10 シン(CllH12N40aS: 280.30)99.0%以上を含む.

11 性状 本品は白色~微黄色の結晶，粒又は粉末で，においはな

12 V¥ 

13 本品はアセトンにやや溶けやすく，エタノーノレ(95)に溶け

14 にくく，ジエチルエーテノレに極めて溶けにくく，水にほとん

15 ど溶けない.

16 本品は希塩酸又は水酸化ナトリウム試液に溶ける.

17 本品は光によって徐々に着色する.

18 確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトルiJlIJ定法 (2.25)の

19 臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトノレと

20 本品の参照、スペクトル告と比較するとき，阿者のスペクトノレは

21 同一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

22 融点 (2.60) 204~2060C 

23 純度試験

24 (1 ) 液状 本品1.0gに水酸化ナトリウム試液5mL及び水

25 20mLを加えて溶かすとき，液は無色~微黄色澄明である.

26 また，本品0.5gを水酸化ナトリウム試液5mUこ溶かし，加

27 熱するとき，白濁を生じない.冷後，更にアセトン5mLを

28 加えるとき，液は澄明である.

29 (2) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

30 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

31 下).

32 (3) ヒ素 (J.JJ) 本品1.0gをとり，第3法により検液を調

33 製し，試験を行う (2ppm以下).

34 (4) 類縁物質本品0.02gをエタノール(95)IOmUこ溶かし，

35 試料溶液とする.この液lmLを正確に量り，エタノーノレ(95)

36 を加えて正確に200mLとし，標準溶液とする.これらの液

37 につき，薄層クロマトグラフィ - (2.03) により試験を行う.

38 試料溶液及び標準溶液5pLずつを薄層クロマトグラブイー用

39 シリカゲル(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板にスポット

40 する.次に1ーブタノーノレ/アンモニア水(28)混液(4:1)を

41 展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を嵐車ちする.こ

42 れに紫外線(主波長254nm)を照射するとき，試料溶液から得

43 た主スポット以外のスポットは，標準溶液から得られた主ス

44 ポットより大きくなく，かっ濃くない.

45 乾燥減量 (2.41) 4.5~6.5% (Ig， 105
0
C， 4時間).

46 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(Ig).

47 定量法 本品を乾燥し，その約0.5gを精密に量り，塩酸5mL

48 及び水50mLを加えて溶かし，更に臭化カリウム溶液(3→

49 10)IOmLを加え， 15
0
C以下に冷却した後， O.lmollL亜硝酸

50 ナトリウム液で電位差滴定法又は電流滴定法により滴定

51 (2.50)する.

52 O.lmollLjllHi青酸ナトリウム液lmL=28.03mgCllH12N"OaS 

53 貯法

54 保存条件遮光して保存する.

55 容器密閉容器.

5 O?44 



1 スノレフイソキサゾーノレ

1 スルフイソキサゾール 49 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(2g，1050C， 4時間).

2 Sulfisoxazole 50 強熱残分(2.44) 0.1%以下(1g).

3 スノレファフラソーノレ 51 定量j去 本品を乾燥し，その約19を精密に量り，メタノール

52 50mLを加え，加温して溶かし， i令後， 0.2molfL水酸化ナト

YIJ;ハ 53 リウム液でi爵定 (2.50)する(指示薬:フェノールブタレイン

工Y¥目
54 試液31潟). 5)IJにメタノール50mUこ水18mL会加えた液につ

55 き，同様の方法で空試験を行い，補正する.
4 H2N 

56 0.2mollL水酸化ナトリウム液1mL=53.46mgCIIH13N303S 

5 CIIH13N303S: 267.30 
57 貯法

6 4・Amino-N-(3，4・dimethylisoxazol-
58 保存条件遮光して保存する.

7 5-yl)benzenesulfonamide 
59 容器密閉容器.

8 [127-69づ]

9 本品を乾燥したものは定量するとき，スルフイソキサゾー

10 ノレ(CIIH13NaOaS)99.0%以上を含む.

11 性状 本品は白色の結品又は結晶性の粉末で，においはなく，

12 味はわずかに苦い.

13 本品はピリジン又はn ブ、チルアミンに溶けやすく，メタ

14 ノールにやや溶けやすく，エタノール(95)にやや溶けにくく，

15 酢酸(10ωに溶けにくく，水又はジエチルエーテノレに極めて

16 溶けにくい.

17 本品は希塩酸，水酸化ナトリウム試液又はアンモニア試液

18 に溶ける.

19 本品は光によって徐々に着色する.

20 確認試験

21 ( 1 ) 本品O.Olgに希塩酸1mL及び水4mLを加えて溶かした

22 液は芳香族第一アミンの定性反応 (J.09)を呈する.

23 (2) 本品0.02gfこ水5mL及ひやnーブチルアミン1mLを加え

24 て溶かし，硫酸鏑(JI)試液2~3滴を加え，よく振り混ぜる.

25 これにクロロホルム5mLを加えて振り混ぜ，放置するとき，

26 クロロホノレム層は青緑色を呈する.

27 (3) 本品O.Olgをピリジン1mLに溶かし，硫酸銅(JI)試液2

28 滴を加えて振り混ぜる.更に水3mL及びクロロホノレム5mL

29 を加えて振り混ぜ，放置するとき，クロロホルム層は淡黄褐

30 色を呈する.

31 (4) 本品0.5gに酢酸(100)2mLを加え，還流冷却器を付け

32 て加熱して溶かし，無水酢酸1mLを加えて10分間煮沸する.

33 これに水10mLを加えて冷却した後，更に水酸化ナトリウム

34 溶液(3→10)約7mLを加えてアルカリ性とし，必要ならばろ

35 過する.この液に直ちに酢酸(100)を滅加して酸性とし，生

36 じた沈殿をろ取し，メタノールから再結晶し， 105
0
Cで1s寺

37 問乾燥するとき，その融点 (2.60) は208~2100Cである.

38 融点 (2.60) 192~1960C(分解).

39 純度試験

40 (1) 溶状 本品1.0gに水酸化ナトリウム試液5mL及び水

41 20mLを加えて溶かすとき，液は無色~微黄色澄明である.

42 (2) 酸本品1.0gに水50mLを加え， 70
0
Cで5分間加熱し

43 た後，氷水中で1時開放置し，ろ過する.ろ液25mUこメチ

44 ルレッド、試液2滴及ひ(O.lmolfL水酸化ナトリウム液0.20mL

45 を加えるとき，液は黄色を呈する.

46 (3) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2r:去により操作し，

47 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

48 下).

5 O?15 



スルペニシリンナトリウム1 

移動相:!Jン酸二水素カリウム10gを水750mLに溶かし，

水酸化ナトリウム試液で、pH6.0:t0.Hこ調整し，水を

加えて1000mLとする.この液940mLにアセトニト

リノレ60mLを加える.

流量:スルペニシリンのこつのピークのうち，後に溶出

するピークの保持時間が18分になるように調整する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からスルペニシリンの

二つのピークのうち，後に溶出するピークの保持時間

の1.51去の範閤

システム適合性

検出の確認:試料溶液1mLを正確に量り，移動相を加

えて正確に100mLとし，システム適合性試験用溶液

とする.システム適合性試験用溶液1mLを正確に量

48 

凸

び

凸

U

唱

i

O

4

0

0

d

q

k

u

ρ

り

門

t

o

D

n

U

A

U

4

5

5

5

5

5

5

5

5

5

5

6

 

スルペニシリンナトリウム
Sulbenicillin Sodium 

♂t泊三::

1 

2 

C16HlSN2Na207S2 : 458.42 

Disodillm(2S，5R，6R)-3，3・dimethyl-7-oxo-6・[(2R)-2・

phenyl-2-slIlfonatoacetylamino] -4-thia-l・

azabicyclo[3.2.0]heptane-2-carboxylate 

[28002-18-8] 

3 

Aは
l

F

D

ρ
り

門

t

o

o

り，移動拐を加えて正確に10mLとした液lO11Lから

得たスルペニシリンの二つのピークの合計面積が，シ

ステム適合性試験用溶液から得たスルペニシリンの二

つのピークの合計面積の7~13%であることを確認す

る.

システムの性能:試料溶液l011Lにつき，上記の条件で

操作するとき，スノレペニシリンの二つのピークの分離

度は2.0以上である.

システムの再現性:システム適合性試験用溶液1011Lに

っき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，スノレペ

ニシリンの2つのピークの和の相対標準偏差は5.0%以

下である.

水分(2.48) 6.0%以下(0.5g，容量滴定法，直接滴定).

定量法 次の条件に従い，抗生物質の微生物学的力価試験法

(4.02)の円筒平板法により試験を行う.

(i) 試験蕗Bacillussllbtilis ATCC 6633を用いる.

(五)培地培地(1)の1)の iを用いる.ただし，滅菌後の

pHは6.4~6.6 とする.

(出) 標準溶液 スノレペニシリンナトリウム標準品約

50mg(カ価)に対応する量を精密に量り， pH6.0のリン酸塩

緩衝液に溶かして正確に50mLとし，襟準原液とする.標準

原液は凍結して保存し，四日以内に使用する.用時，標準原

液適量を豆確に量り， pH6.0のりン酸塩緩衝液を加えて1mL

中に4011g(カ価)及びl011g(カ価)を含む液を調製し，高濃度標

準溶液及び低濃度標準溶液とする.

(iv) 試料溶液 本品約50mg(カ価)1こ対応する量を精密に量

り， pH6.0のリン酸塩緩衝液に溶かして正確に50mLとする.

この液適量を正確に量り， pH6.0のりン酸塩緩衝液を加えて

1mL中に4011g(カ価)及びl011g(力価)を含む液を調製し，高濃

度試料溶液及び低濃度試料溶液とする.

貯j去容器密封雰器.
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本品は定量するとき，換算した脱水物1mg当たり 900~

97011g(カ価)を含む.ただし，本品のカ価は，スルペニシリ

ン(C16HlSN207S2: 414.45)としての量を質量(カ価)で示す.

性状本品は白色~淡黄島色の粉末である.

本品は水に緩めて溶けやすく，メタノーノレに溶けやすく，

エタノール(99.5)1こ溶けにくい.

ヌド品は吸湿性である.

確認試験

(1) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭

化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトノレと本

品の参照スペクトノレ又はスノレペニシリンナトリウム標準品の

スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは同一波数の

ところに同様の強度の吸収を認、める.

(2) 本品はナトリウム塩の定性反応(1)(J.09) を呈する.

旋光度 (2.49). α可:+167~+1820(脱水物に換算したも

の19，水， 20mL， 100mm). 

p H (2.54) 本品0.20gを7.k 10mL!こ溶かした液のpHは4.5~

7.0である.

純度試験

(1) 溶状本 品2.5gを水5mL!こ溶かすとき，液は無色~

微黄色澄明である.

(2) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第1法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

下).

(3) ヒ素 (1.11) 本品1.0gをとり，第1法により検液を調

製し:試験を行う (2ppm以下).

(4) 類縁物質本品0.10gを移動相15mLに溶かし，試料

溶液とする.試料溶液1OllL 1こっき，次の条件で液体クロマ

トグラフィーは01)により試験を行い，各々のピーク面積

を自動積分法により測定する.面積百分率法によりそれらの

量を求めるとき，スノレペニシリンの二つのピーク以外のピー

クの量は2.0%以下である.また，スノレペニシリンの二つの

ピーク以外のピークの合計は5.0%以下である.

試験条件

検出器:紫外扱光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径3.9mm，長さ30cmのステンレス管lこ511m

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

リカゲルを充てんする.

カラム温度:25
0

C付近の一定混度
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スルホブロモフタレインナトリウム

O.Olmolιェチレンジアミン四酢酸二水素二ナトリウム液

1mL 

=0.4008mg Ca 

カルシウム(Ca:40.08)の量は0.05%以下である.

(5) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

下).

(6 ) ヒ素 (J.JJ) 本品0.65gをるつぼにとり，硝酸マグネ

シウム六水平日物のエタノール(95)溶液(1→50)10mLを加え，

エタノーノレに点火して燃焼させた後，徐々に加熱して灰化す

る.もし，炭化物が残るときは更に少量の硝酸でi関し，再び

強熱して灰化する.冷後，希硫酸10mLを加えて白煙が発生

するまで加熱し，冷後，残留物に水5mLを加える.これを

検液とし，試験を行う(3.1ppm以下).

乾燥減量(2.41) 5.0%以下(0.5g，105
0

C， 3時間).

強熱残分 (2.44) 14~19%(乾燥後， 0.5g， 700~750"C). 

定量j去本品を乾燥し，その約O.lgを精密に量り，水に溶かし，

正確に500mLとする.この液5mLを正確に量り，無水炭酸

ナトリウム溶液(1→100)を加えて正確に200mLとする.こ

の液につき，水を対照とし，紫外可視吸光度iJ{IJ定法(2.24)

により試験を行い，波長580nm付近の吸収極大の波長にお

ける吸光度Aを測定する.
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スルホブロモフタレインナトリウム
Sulfobl'omophthalein Sodium 

Br 

S03Na 

OH 

C20H8B1'4Na201OS2 : 838.00 

Disodillm 5，5'-(4，5，6，7・tetrabromo・

3・oxo・1，3・dihydroisobenzofuran-l，l-

diyl)bis(2-hydroxybenzeneslllfonate) 

[71-67-0] 

Br 

HO、
/~ 

肋 OJLJ 
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スルホブロモフタレインナトリウム(C2oH8B1'4Na201OS~の量

(mg) 

=A/881 x 200000 
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貯法

保存条件遮光して保存する.

容器気密容器.
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本品を乾燥したものは定量するとき，スノレホブロモフタレ

インナトリウム(C2oH8B1'4Na20 1OS~96.0~104.0%を含む.

性状 本品は白色の結晶性の粉末で，においはない.

本品は水にやや溶けやすく，エタノール(95)又はジエチノレ

エーテルにほとんど溶けない.

本品は吸湿性である.

確認試験

(1) 本品0.02gを水10mLに溶かし，炭酸ナトリウム試液

lmLを加えるとき，液は青紫色を呈し，これに希塩酸1mL

を加えるとき，液の色は消える.

(2 ) 本品0.2gを磁製るつぼにとり，無水炭酸ナトリウム

0.5gを加えてよくかき混ぜた後，強熱して炭化し，冷後，残

留物に熱湯15mLを加え，水浴上で5分間加熱した後，ろ過

する.ろ液に塩酸を加え，わずかに酸性とした液は，臭化物

の定性反応 (1.09)並びに硫酸塩の定性反応 (1.09)の(1)及び

(2)を呈する.

(3) 本品はナトリウム塩の定性反応(1)(1.09)を呈する.

p H (2.54) 本品1.0gを水20mL1こ溶かした液のpHは4.0~

5.5である.

純度試験

( 1 ) 溶状本品0.5gを水10mL1こ溶かすとき，液は無色~

微黄色澄明である.

(2 ) 塩化物 (1.03) 本品2.0g~ とり，試験を行う.比較

液にはO.OlmolJL塩酸0.10mLを加える(0.002%以下).

(3) 硫酸塩本品の水溶液(I→500)10mL1こ希塩酸5鴻を

加え，沸騰するまで加熱し，これに熱塩化ノ〈リウム試液

lmLを加え， 1分間後に観察するとき，液は澄明である.

(4) カルシウム 本品約5gを精密に量り，磁製皿に入れ，

弱く加熱して炭化した後， 700~750oCに強熱して炭化する.

冷後，希塩酸lOmLを加え，水浴上で、5分間加熱した後，内

容物を50mLの水を用いてプラスコに移し， 8molJL水酸化カ

リウム試液5mL及ひ(NN指示薬O.lgを加えた後， O.OlmolJL 

エチレンジアミン四酢酸二水素二ナトリウム液でi街定

(2.50)する.ただし， i'街定の終点は液の赤紫色が青色に変

わるときとする.
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1 スノレホプロモフタレインナトリウム注射液

1 スルホブロモフタレインナトリウム注射

2 液
3 8ulfobromophthalein 80dium Injection 

4 本品は水性の注射斉せである.

5 本品は定量するとき，表示量の94.0~106.0%に対応する

6 スルホブロモフタレインナトリウム(C2oHsBr"Na201082: 

7 838.00)を含む.

8 製法 本品は「スルホブPロモフタレインナトリウムj をとり，

9 注射剤の製法により製する.

10 性状本品は無色~微黄色澄明の液である.

11 pH : 5.0~6.0 

12 確認試験

日 ( 1 ) 本品の表示量に従い fスノレホブロモフタレインナトリ

14 ウムJ0.02gに対応する容量をとり，以下「スルホブロモフ

15 タレインナトリウムj の確認試験(1)を準用する.

16 (2) 本品の表示量に従い fスノレホフ守口モフタレインナトリ

17 ウムJO.lgに対応する容量をとり，無水炭酸ナトリウム0.5g

18 を加えて水浴上で蒸発乾酒し，更に強熱して炭化し，以下

19 スルホブロモブタレインナトリウムj の確認、試験(2)を準

20 尽する.

21 採取容量(丘05) 試験を行うとき，適合する.

22 発熱性物質 (4.04) 本品の表示量に従い，生理会極液を加え

23 て0.5w/v%溶液とし，ウサギの体重1kgfこっき，この液5mL

24 を注射し，試験を行うとき，適合する.

25 定量法 本品のスノレホブロモフタレインナトリウム

26 (C幼HsBr4Na20 1082)約O.lgに対応する容量を正確に量り，水

27 を加えて正確に500mLとする.以下「スルホブロモフタレ

28 インナトリウムj の定量法在準用する.

29 スルホブロモフタレインナトリウム(C2oH8Br4Na20 108~の量

30 (mg) 

31 =A/881 x 200000 

32 貯法

33 保存条件遮光して保存する.

34 容器密封容器.

5 0748 



1 血清性性腺刺激ホルモン

1 血清性性腺刺激ホルモン
2 Serum Gonadotl'ophin 

3 本品は健康な妊潟の血清について適切なウイルス検査を行

4 い，ウイルスを除去又は不活性化する工程を経て得た性線利

5 激ホルモンを乾燥したものである 57

6 本品は1mg中2000血清性性腺刺激ホルモン単位以上を含 58 

7 む.

8 本品は定量するとき，表示単位の80~125%を含む.

9 性状 本品は白色の粉末で，7kに溶けやすい.

10 確認試験 定量法で得たお及びおにつき，次の式によってbを

11 計算するとき，bは120以上である.

12 b=E/I 

13 E=O'3-J'4)/ f 

14 f: 1苦手の試験動物の数

15 I=log(匁，/1l)

16 純度試験溶状本品の表示単位に従い， 1mL中9000単位を

17 含むように生理食塩液を加えて溶かすとき，液は無色澄明で

18 ある.

19 乾燥減量 (2.4]) 8.0%以下(O.lg，t威圧，酸化リン(V)，4時

20 跨).

21 エンドトキシン (4.01) O.1EU/単位未満.

22 異常毒性否定試験 本品に生理食塩液を加えて5mL中に4000

23 単位を含むように調製し，試料溶液とする.体重約350gの

24 栄養状態のよい健康なモルモット2匹以上を使用し 1匹当

25 たり試料溶液5.0mLずつを腹腔内に注射し，七日間以上観察

26 するとき，いずれも異常を示さない.

27 比活性本品につき，定量法及び次の試験を行うとき，たん白

28 質1mg当たり 3000単位以上の血清性性腺刺激ホルモンを含

29 む.

30 (i )標準溶液 ウシ血清アルブミン約3mgを量り，水を加

31 え，その1mL中に500pgを含むように溶かす.この液に水を

32 加え， 1mL中にウシ血清アルブ、ミンをそれそ'れ正確に200pg，

33 150pg， 100pg及び50pg含む4種の標準溶液を調製する.

34 註)試料溶液本品約1mgを量り，水を加え，その1mL中

35 に正確に180pgを含むように溶かし，試料溶液とする.

36 (ili) 炭酸ナトリウム溶液炭酸ナトリウム(標準試薬)2glこ
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O.lmol江J水酸化ナトリウム試液を加えて100mLとする.

(iv) 酒石酸ナトリウム溶液酒石酸ナトリウム二水和物約

19に水を加えて100mLとする.

(v) 硫酸銅溶液硫酸銅(日)玉水和物0.5gに(jv)液を加えて

100mLとする.

(vi ) アルカリ性銅溶液 (出)の炭酸ナトリウム溶液50mL

と(v)の硫酸鍋溶液1mLとを混合する.用時調製し，一日経

過したら捨てる.

(vii) 操作法各標準溶液及び試料溶液0.5mLを正確に量り 96

97 小型の試験管に入れる. (vi)のアルカリ性銅溶液を3mL加え，

混合する.室温で10分以上放置した後，薄めたフオリン試

液(1→2)を0.3mL加え，すばやく混合し， 30分以上放置する.

これらの液につき，水0.5mLを用いて河様に操作して得た液 100 

を対照とし，すみやかに紫外可視吸光度測定法 (2.24)によ 101 

り試験を行い，波長750nmにおける吸光度を測定する.各
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標準溶液から得た吸光度から，縦軸を吸光度，横軌を濃度と

する検量線を作成する.これに試料溶液から得られた吸光度

をあてて試料漆液中のたん白質量を求め，検体1mL中の含

量を計算する.

比活性(単佼/たん白質mg)

ニ{(定量法で得られた本品1mg中の単位)/(本品中のたん

白質含有率)}X 100 

56 

59 定量法

60 ( i )試験動物 体重約45gの健康な雌シロネズミを用いる.

61 並) 標準溶液血清性性線刺激ホルモン標準品をウシ血清

62 アノレブミン・生理食塩液に溶かし， この液0.5mL中に， 10， 

63 20， 40及び80単位を含む4種のj容液を製する.この溶液を5

64 匹宏1鮮とする試験動物の4群lこ，次の操作法に従ってそれ

65 ぞれ注射し卵巣質量を測定する. J:lIJの1群にウシ血清アル

66 ブミン・生理食塩液を注射し，対照とする.試験の結果に基

67 づき，卵巣質量が対照の約3倍になると推定される標準品の

68 濃度を低用量標準溶液の濃度とし，その用量の1.5~2.0倍の

69 濃度を高用量標準溶液の濃度と定める.血清性性腺料激ホル

70 モン標準品をウシ血清アルブミン・生理食塩液に溶かし，こ

71 の液の濃度が上記の試験の結果定められた高用量標準溶液及

72 び低用量標準溶液の濃度となるように製し，それぞれ高用量

73 標準溶液晶及ひ官用量標準溶液SLとする.

74 出) 試料溶液本品の表示単位に従い，その適量を精密に

75 量り，高用量標準溶波及び低用量標準溶液と等しい単位数を

76 等容量中に含むようにウシ血清アノレプミン・生理食塩液に溶

77 かし，これらをそれぞ、れ高用量試料溶液TH及び低用量試料

78 溶液況とする.

79 (jv) 操作法試験動物を1群10匹以上で各群河数のA，B， 

80 C及びD群の4群に無作為に分け，各群にそれそeれSH，SL， 

81 TH及びTLの0.5mLを1田のみ皮下注射し，第六日に卵巣を摘

82 出し，付着する脂肪その他の不要組織を分離し，ろ紙で軽く

83 吸いとり，直ちに卵巣質量を量る.

84 (v) 計算法 SH， SL，免及び況によって得た卵巣質量在

85 それぞ、れyl，y2， ya及びハとする.更に各群のyl，y2， ya及

86 びy4を合計してそれぞれYi，.Y2， 1'3及び五とする.

87 本品1mg中の単位数

88 =antilogMX SH1mL中の単位数 Xb/a 
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M=IYa/お

I=log(品/sJ = log(TH/ TJ 

I包=-Yj-.Y2+お+Yi

お=Yi一五十1'3-yi 

a:本品の秤取量(mg)

b:本品をウシ血清アルブ、ミン・生理食塩液に溶かし，高

用量試料溶液を製したときの全容量(mL)

ただい次の式によって計算されるF'はdを計算したとき

のnに対するFiより小さい.また，次の式によってL(p= 

0.95)を計算するとき，Lは0.3以下である.もし，F'がFlを，

また，L:が0.3を超えるときは，この値以下になるまで試験

動物の数を増加し，又は実験条件を整備して試験を繰り返す.

F'=(Yj-1'2一五十 J'4)2/(4f;)

98 

99 

5 0'(48 



2 Jfu.清位性線刺激ホ/レモン

102 f:各群の試験動物の数

103 J={~JJ- (Iγf)}/n 

104 ~/: 各群のy!， y2. y3及びY;Iをそれぞれ2乗し，合計し

105 た値

106 Y=:1子+Yl+ Y:?+ 1'42 

107 n=4(f-1) 

108 L= 2.J(Oー l)(CM斗 I2)

109 c= 1i，2/0i，2-4fs2f) 
110 t!:Jを計算したときのnに対する次の表の値

n r=Ft In c=Ftい
1 161.45 13 4.667 25 

2 18.51 14 4.600 26 

3 10.129 15 4.543 27 

4 7目70916 4.494 28 

5 6.608 17 4.451 29 

6 5.987 18 4.414 30 

7 5.591 19 4.381 40 

8 5.318 20 4.351 60 
9 5.117 21 4.325 120 

10 4.965 22 4.301 00 

11 4.844 23 4.279 

12 4.747 24 4.260 

111 貯法

112 保存条件遮光して，冷所に保存する.

113 容器気密容器.

C=Fl 
4.242 

4.225 
4.210 

4.196 

4.183 

4.171 

4.085 

4.001 

3.920 

3.841 

5 0'(5り



1 注射用血清性性腺刺激ホルモン

1 注射用血清性性腺刺激ホルモン
2 Serum Gonadotl'ophin fol' Injection 

3 本品l土用時溶解して用いる注射剤である.

4 本品l土定量するとき，表示された血清性性腺刺激ホルモン

5 単位の80~125%を含む.

6 製法 本品は f血清位性腺刺激ホルモンj をとり，注射剤の製

7 法により製する.

8 性状本品は白色の粉末又は塊である.

9 確認試験 「血清性性腺刺激ホルモンj の確認、試験を準用する.

10 p H (2.54) 本品0.03gを生理食塩液20mLに溶かした液のpH

11 は5.0~7.0である.

12 乾燥減量 (2.41) 5.0%以下(O.lg，威圧，酸化リン(V)，4時

13 問).

14 エンドトキシン (4.01) 0.1EU/単位未満.

15 定量j去 「血清性性腺刺激ホルモンjの定量法を準用する.た

16 だし，表示単位に対する定量された単位の比率は，次の式に

17 よって求める.

18 表示単位に対する定量された単位の比率=antilogl¥II 

19 貯法

20 保存条件遮光して，冷所に保存する.

21 容器密封容器.

5 0'?51 



1 ヒト下垂体性性腺刺激ホノレモン

1 ヒト下垂体性性腺刺激ホルモン
2 Human Menopausal Gonadotrophin 

3 本品は健康な閉経後の婦人の尿からウイルスを除去又は不

4 活化する工程を経て得た性腺刺激ホルモンを乾燥したもので，

5 卵胞刺激ホルモン作用と黄体形成ホルモン(間質締約刺激ホ

6 ルモン)作用含有する.

7 本品は1mg中40卵胞刺激ホルモン単位以上を含む.

8 性状本品は白色~微黄色の粉末である.

本品は7.1<にやや溶けやすい.

10 純度試験 黄体形成ホノレモン 定量法及び次の方法により試験

を行うとき，黄体形成ホルモン単位の卵胞刺激ホノレモン単位

に対する比率は1以下である.黄体形成ホノレモンの測定法に

は精のう重量法と卵巣アスコノレビン後減少法がある.黄体形

成ホルモン単位の卵胞刺激ホルモン単位に対する比率が1以

下， 0.10以上の場合，精のう重量f去を用いることができる.

(1) 精のう重量法

(i)試験動物 体重約45~65gの健康な雄シロネズミを用
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(並)標準溶液 ヒト下垂体性従腺刺激ホルモン標準品適最

を精密に量り， pH7.2のウシ血清アルブ、ミン・塩化ナトリウ

ム・リン酸塩緩衝液に溶かし，この液1.0mL中に10，20及

び40黄体形成ホノレモン単位を含む3種の溶液を製する.この

溶液を5匹を1群とする試験動物に(iv)の操作法に従って注射

し，精のうの質量を測定する.試験の結果に基づき精のうの

質量が20~35mgになると推定される標準品の濃度を高用量

標準溶液SHとする.この高用量標準溶液にpH7.2のウシ血清

アルブミン・塩化ナトリウム・リン酸塩緩衝液を加えて1.5

~2.of音容量に希釈して低用量標準溶液SLとする.

(ui)試料溶液本品の適量を精密に量り，高用量標準溶液

とほぼ等しい作用を示すようにpH7.2のウシ血清アルブミ

ン・塩化ナトリウム・リン酸塩緩衝液に溶かし高用量試料浴

液THとする.この高用量試料溶液を高用量標準溶液と同様

に希釈して低用量試料溶液TLとする.

調製した標準溶液及び試料溶液は2~80Cに保存する.

(iv) 操作法試験動物を1群10匹以上で各群同数のA，B， 

C及びDの4群に無作為に分け，各群にそれぞれSH，SL， TH 

及びTLを1日1回0.2mLずつ5日間皮下注射し，第6日に精の

うを摘出し，付着する外液と不要組織を分離し，ろ紙にはさ

み手で軽く押しつぶして内容物を出し，精のうの質量を量る.

(v) 計算法 定量法の(v)を準用する.ただし，卵巣質量

を精のう質量に読み替える.

(2) 卵巣アスコルビン酸減少法

(i) 試験動物 体重約45~65gの健康な雌シロネズミを用

いる.

(註) 標準溶液 ヒト下黍体性性腺刺激ホルモン標準品を

pH7.2のウシ血清アノレブ、ミン・塩化ナトリウム・リン酸塩緩

衝液に溶かし，この液1.0mL中に， 2， 4， 8及び16黄体形成 100 

ホルモン単位を含む4種の溶液を製する.この溶液を， 5匹 101 

を1群とする試験動物の4群lこ，次の操作法に従ってそれぞ 102 

れ注射し，卵巣アスコルビン酸量を測定する. BIJの1群に 103 

pH7.2のウシ血清アルブミン・塩化ナトリウム・リン酸極緩 104 

衝液を注射し，対照とする.試験結果に基づき，卵巣アスコ 105 

53 ノレピン酸量が対照の0.80~0.85倍になると推定される標準品

54 の濃度を低用量標準溶液の濃度とし，その用量の4~6倍の

55 濃度を高用量標準溶液の濃度と定める.ヒト下垂体性性腺刺
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i数ホルモン標準品をpH7.2のウシ血清アルブ、ミン・塩化ナト

リウム・リン酸塩緩衝液に溶かし，この液の濃度が上記の試

験の結果定められた高用量標準溶液及び低用量標準溶液の濃

度となるように製し，それぞれ高用量標準溶液SIl及び低用

量標準溶液SLとする.

(溢)試料溶液本品の表示単位に従い，その適量を精密に

量り，高用量標準溶液及び低用量標準溶液と等しい単位数を

等用量中に含むようにpH7.2のウシ血清アノレブ、ミン・塩化ナ

トリウム・リン酸塩緩衝液に溶かし，それぞれ高用量試料溶

液TH及ひ(fti;用最試料溶液T"とする.

(iv) 操作法試験動物に対して血清性性腺刺激ホルモンの

80単位を生理食塩液0.5mLに溶かした液を1匹当たり 80単位

皮下注射する. 56~72時間後にヒト繊毛性性腺刺激ホルモ

ンの40単位を生理食塩液0.5mLに溶かした液を1匹当たり 40

単位皮下注射する.最後の注射から6~9日に試験動物を1群

10匹以上で各群同数のA，B， C及びDの4群に無作為に分け，

各群にそれぞれSH，SL， TIl及びTLを各々 1mLずつ尾静脈よ

り注射する.注射後2~4時間後に左右卵巣を摘出し，付着

する結肪その他の不要組織を分離し秤量した後， 5~15mL 

のメタリン酸溶液(1→40)を一定量加え，ホモジナイザーを

用いて氷冷下でホモジナイズし遠心分離する.上清0.5~

1mL(lmLを原則とし、吸光度が0.1以下の場合には上清を半

最の0.5mLとする)に，メタリン酸溶液(1→40h.5mL，2，6ー

ジクロロインドフェノールナトリウム・酢酸ナトリウム試液

2.5mLをそれぞれ加えて混和し，紫外可視吸光度測定法

(2.24)により直ちに試験を行い，波長520nmにおける吸光

度を測定する.別にアスコルビン酸標準品1O.0mgを正確に

量り，水を加えて正確に100mLとする.この液5mLを正確

に量り，水を加えて正確に50mLとする.この液適量を正篠

に量り，メタリン酸溶液(1→40)を加えて1mL中にアスコノレ

ピ、ン酸(C6Hsua: 176.12)2.0~ 10.0p.gを含む液となるように

薄める.この液2.5mLに2，6ージクロロインドフェノールナ

トリウム・酢酸ナトリウム試液2.5mL~加えて混和し向様に

吸光度を測定し検量線を作成する.このアスコノレピン酸の検

量線から卵巣100g中のアスコルビン酸量(mg)を求める.

(v) 計算法定量法の(v)在準用する.ただし，卵巣質量

そとアスコルビン自費量に読み替える.

93 エンドトキシン (4.01) 本品をエンドトキシン試験用水1mL

当たり 75卵胞刺激ホルモン単位を溶かし，試験を行うとき，

エンドトキシンとして1卵胞刺激ホルモン単位当たり

0.66EU未満である.

97 水分 (2.48) 5.0%以下(0.2g，容量滴定法，直接滴定).

98 比活性本品につき，定量法及び次の試験を行うとき，たん白

質1mg当たり 50卵胞刺激ホノレモン単位以上を含む.

(i)試料溶液本品約10mgを精密に量り，水を加え，そ

の1mL中に正確に200p.g~含むように溶かし，試料溶液とす

る.

(五)標準溶液 ウシ血清アルブミン約10mgを精密に量り，

水に溶かし，正確に20mLとする.この液に水を加え， 1mL 

中にウシ血清アルブミンをそれぞれ正確に300，200， 100 

及び50p.g含む4種の標準溶液を調製する.

92 

94 

95 

96 

99 

106 
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2 ヒト下黍体性性腺刺激ホルモン

107 溢) 操作法 内径約18mm，長さ約130mmのガラス試験

108 管に各標準溶液及び試料溶液0.5mLずつを，正篠にとる.そ

109 れぞれにアルカリ性鏑試液5mLを正確に加えて振り混ぜ，

110 300Cの水浴中で10分間加湿した後，薄めたフォリン試液(I

111 →2)0.5mLを正確に加えて振り混ぜ， 300Cの水浴中で、20分

112 間加温する.これらの液につき，水0.5mLを用いて同様に操

113 作して得た液を対照とし，紫外可祝吸光度測定法 (2.24)に

114 より試験を行い，波長750nmにおける吸光度を測定する.

115 各標準溶液から得た吸光度から，縦軸を吸光度，横弱bをj農

116 度とする検量線を作成する.これに試料溶液から得た吸光度

117 をあてて試料溶液中のたん白質量を求め，検体中の含量を計

118 算する.

119 定量法

120 ( i ) 試験動物 体重約45~65gの健康な雌シロネズミ左用

121 し、る.

122 誼) 標準溶液 ヒト下垂体性性腺刺激ホルモン標準品適量

123 を精密に量り，ヒト紋毛位性腺刺激ホルモン試液告と加えて溶

124 かし， 1.0mL中lこ0.75，1.5及び3.0卵胞刺激ホルモン単位を

125 含む3種の溶液を製する.この溶液を5匹を1群とする試験動

126 物に， (iv)の操作法に従って注射し，卵巣の質量を測定する.

127 試験の結果に基づき卵巣の質量がほぼ120~160mgになると

128 推定される標準品の濃度を高用量標準溶液晶どする.この

129 高用量標準溶液にとト繊毛性性腺刺激ホルモン試液を加えて

130 1.5~2.0倍容量に希釈して低用量標準溶液SLとする.

131 (iii) 試料溶液本品の適量を精密に量り，高用量標準溶液

132 及び低用量標準溶液と等しい単位数を等容量中に含むように

133 ヒト繊毛性性腺刺激ホルモン試液を加えて溶かし，これらを

134 それぞ、れ高用量試料溶液TH及ひ1民用量試料溶液TLどする.

135 (iv) 操作法試験動物を1群10匹以上で各群河数のA，B， 

136 C及びDの4群に無作為に分け，各群にそれぞれSH，SL， TH 

137 及びTLを第1日の午後1回，第2日の午前，正午及び午後の3

138 回，第3日の午前及び午後の2回にわたって1回0.2mLずつ皮

139 下注射する.第5Sに卵巣を摘出し，付着する路肪その他不

140 要組織を分離し，ろ紙で、付着する水を軽く吸いとり，直ちに

141 卵巣質量を量る.

142 (v) 計算法品，丘，白及び況によって得た卵巣質量を

143 それぞれyl，Y2， ya及びmとする.更に各群のYl，y2， ya及

144 び只を合計してそれぞれYi， 1'2， 1'a及びY;jどする.

145 本品1mg中の単位数

146 =antilog MX (SH1mL中の単位数)xb/a 

147 M=IY../お

148 I=log(品/Su=log(匁l/Tu

149 1';;=一五一万+お十日

150 Jb=五-1'2+ 1'3-Y.i 

151 a:本品の秤取量(mg)

152 b:本品をウシ血清アルブPミン・生理食器量液に溶かし，高

153 用量試料溶液を製したときの全容量(mL)

154 ただし，次の式によって計算されるF'はdを計算したとき

155 のntこ対するFlより小さい.また，次の式によってL(p= 

156 0.95)を計算するとき，Lは0.3以下である.もし，F'がFlを，

157 また，L;が0.3を超えるときは，この値以下になるまで試験

158 動物の数を増加し，又は実験条件を整備して試験を繰り返す.

159 F'=(J'i-1'2-1'3+ Y4?/(4i92) 

160 f:各群の試験動物の数

161 i={2;/-(Iゲf)}/n

162 2;/:各群のJ司， J也， J也及びJ勺をそれぞ、れ2乗し，合計し

163 た値

164 Eモ=Yi2+ I'22+ 1'32+Y.j2 

165 n=4(f-1) 

166 L= 2J(C-1)(αJ;[斗I2)

167 c= Jb2/(Jb2-4fh2) 
168 1:;-を計算したときのntこ対する次の表の値

n I=Ti In I=Flln I=Ti 
161.45 13 4.667 25 4.242 

2 18.51 14 4.600 26 4.225 
3 10.129 15 4.543 27 4.210 
4 7.709 16 4.494 28 4.196 
5 6.608 17 4.451 29 4.183 
6 5.987 18 4.414 30 4目171
7 5.591 19 4.381 40 4.085 
8 5.318 20 4.351 60 4.001 
9 5.117 21 4.325 120 3.920 
10 4.965 22 4.301 00 3.841 
11 4.844 23 4.279 
12 4.747124 4.260 

169 貯j去

170 保存条件遮光して，冷所に保存する.

171 容器気密容器.
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1 ヒト繊毛性性腺刺激ホノレモン

l ヒト繊毛性性腺刺激ホルモン
2 Human Chorionic Gonadotrophin 

3 s台盤性性腺刺激ホルモン

52 <2.24)により試験を行い，波長750nmfこおける吸光度を測

53 定する.

54 各標準溶液から得た吸光度から，縦軸を吸光度，横取bを濃

55 度とする検量線を作成する.これに試料溶液から得た吸光度

4 本品は健康な妊婦の尿からウイルスを除去又は不活化する 56 をあてて試料溶液ゅのたん自質量を求め，検体中の含量を計

5 ヱ程を経て得た性腺刺激ホノレモンを乾燥したものである 57 算する.

6 本品は1mg当たり 2500ヒト紋毛性性腺刺激ホルモン単位 58 定量法

7 以上を含む.また，たん白質1mg当たり 3000単位以上の紙 59 ( i ) 試験動物 体重約45~65gの健康な雄シロネズミを用

8 毛性性腺刺激ホノレモンを含む 60 いる.

9 本品は定量するとき，表示単位の80~125%を含む. 61 註) 標準溶液 ヒト紙毛性性腺刺激ホルモン標準品をウシ

10 性状 本品は白色~淡美褐色の粉末で，水に溶けやすい 62 血清アルブミン・生理会塩液に溶かし，この液2.5mL中lこ，

11 確認試験 定量法で得たお及びおにつき，次の式によってbを 63 7.5， 15， 30及び60単位を含む4種の溶液を製する.この溶

12 計算するとき，bは120以下である.

13 b=E/I 

14 Eニ(お一五Vf
15 f: 1群の試験動物の数

16 1= log(TH/匁〉

17 純度試験

18 (1 ) 溶状 本品0.05gを生理食塩液5mUこ溶かすとき，液

19 は無色~淡黄色澄明である.
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(2) 卵胞ホルモン 去勢後少なくとも2週間以上経た雌の

シロネズミ又はシロハツカネズミ 3匹に，表示単位に従い

100単位に対応する量を精密に量り，生理食塩液0.5mLfこ溶

かし，皮下注射する.注射後，第3日，第413及び第5日の3

日間，一日二回ずつ経分泌物をとり，スライドガラスに薄く

塗付して乾燥した後，ギムザ試液で染色し，水で洗い，乾燥

26 して鏡検 (5.01)するとき，発情像を認めない.

27 乾燥減量 (2.41) 5.0%以下(O.lg，威圧，酸化リン(V)，4時

28 間).

29 エンドトキシン (4.01) 0.03EU/単位未満.

30 異常毒性否定試験 本品の適量をとり，生理食塩液を加えて，

t
i
o
L

内。

。o
q

o

q

o

1mL中lこ120単位を含むように調製し，試料溶液とする.体

重約350gの栄養状態のよい健康なモルモット2匹以上を使用

し， 11!1当たり試料溶液5.0mLずつを腹腔内に注射し， 7日

64 il夜を5匹を1群とする試験動物の4群lこ， (iv)の操作法に従つ

65 てそれぞれ注射し，卵巣質量を測定する.別の1群にウシ血

66 青アルブ‘ミン・生理食趨液を注射し，対照とする.試験の結

67 果に基づき，卵巣質量が対照の約2.5倍になると推定される

68 標準品の濃度を低用量標準品の濃度とし，その用量の1.5~

69 2.0倍の濃度を高用量標準溶液の濃度と定める.ヒト紋毛性
凸

U

唱

i

O

L

q

O

A

H
宮

町

D

ρ

り

円

4

0
白

白

U

凸

U

1

i

o

L

o

o

d

n
宝

史

リ

ρり

門

t

ヴ

，

行

t

η

t

弓
t

n

t

巧

t

ゥ
，

n
t

円

t

a

U

Q

U

O

D

Q

U

O

D

Q

U

Q

U

性腺刺激ホルモン標準品をウシ血清アノレブミン・生理食塩液

に溶かし，この液の濃度が上記の試験の結果定められた高用

量標準溶液及び低用量標準溶液の濃度となるように製し，そ

れぞれ高用量標準溶液晶及び低用量標準溶液SLとする.

( iii) 試料溶液本品の表示単位に従い，その適量を精密に

量り，高用量標準溶液及び低用量標準i容液と等しい単位数を

等容量中に含bようにウシ血清アルブミン・生理食塩液に溶

かし，これらをそれぞれ高用量試料溶液TH及び低用量試料

溶液TLとする.

Civ) 操作法試験動物を1群10匹以上で各群同数のA，B， 

C及びD群の4群に無作為に分け，各群にそれぞ、れSH，SL， 

'lh及びTL宏一日一囲0.5mLずつ5日間皮下注射し，第6日に

卵巣を摘出し，付着する脂肪その他の不要組織を分離し，ろ

紙で軽く吸いとり，直ちに卵巣質量を量る.

(v) 計算法 SH， SL， TH及びTLによって得た卵巣質量を

それぞ、れYl，y2，月及びy祉とする.更に各群のyl，y2， ya及

び'JT，jを合計してそれぞれ孔お，お及びYiとする.

34 潤以上観察するとき，いずれも異常を示さない 87 本品1mg中の単位数

35 比活性本品につき，定量法及び次の試験を行うとき，たん白 88 =anti1og MX  SH1mL中の単位数 Xb/a 
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質1mg当たり 3000単位以上のビト級毛性性線刺激ホノレモン

を含む.

(i) 試料溶液 本品の表示量に従い，適量に水を加え，

1mL中にヒト繊毛性性腺刺激ホノレモン約500単位を含むよう

に調製する.

(註)標準溶液 ウシ血清アルブミン約10mgを精密に量り，

水に溶かし，正確に20mLとする.この液に水を加え， 1mL 

中にウシ血清アルブ、ミンをそれぞれ正確に300，200， 100 

及び5011g含む4種の標準溶液を調製する.
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M=IY./五

1= log(SH/ sJ= log(TH/ TJ 

y.，=-Yi-1H y3十五

Iも=Yi一五十 l'a-.Y.i

a: :本品の秤取量(mg)

b:本品をウシ血清アルブミン・生理食塩液に溶かし，商

用量試料溶液を製したときの全容量(mL)

ただし，次の式によって計算されるF'はdを計算したとき96 

45 溢) 操作法 内径約18mm，長さ約130mmのガラス試験 97 のnfこ対するFlより小さい.また，次の式によってL(p= 

46 管に各標準溶液及び試料溶液0.5mLずつを，正確にとる.そ 98 0.95)を計算するとき，Lは0.3以下である.もし，F'がFlを，

47 れぞれにアルカリ性銅試液5mLを正確に加えて振り混ぜ 99 また，Lが0.3を超えるときは，この値以下になるまで試験

48 300Cの水浴中で'10分間加温した後，更に，薄めたブオリン 100 動物の数を増加し，又は実験条件を整備して試験合繰り返す.

49 試液cl→2)0.5mLを正確に加えて振り混ぜ， 30
0

Cの水浴中で 101 F'=(五-}2一 lH五)2/(4沿う

50 20分間加温する.これらの液につき，水0.5mLを用いて伺

51 様に操作して得た液を対照とし，紫外可視吸光度測定法 102 f:各群の試験動物の数
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2 ヒト繊毛性性腺刺激ホルモン

103 8
2ニ {l:y-(Jγf)}/n

104 l:y:各鮮の]'1， ]'2， ]'8及びハをそれぞれ2乗し，合計し

105 た!直

106 y= 1'12+ l'i?+ Yi?+ y? 
107 nニ 4(f-I)

108 L= 2~(C-l)(CM2+ I2) 

109 c= l'i，2/0'i，2-4fit) 

110 (f:iを計算したときのnfこ対する次の表の値

n t=Fi In t=Fi In t=Fi 

161.45 13 4.667 25 4.242 

2 18.51 14 4.600 26 4.225 

3 10.129 15 4.543 27 4.210 

4 7.709 16 4.494 28 4.196 

5 6.608 17 4.451 29 4.183 

6 5.987 18 4.414 30 4.171 

7 5.591 19 4.381 40 4.085 

8 5.318 20 4.351 60 4.001 

9 5.117 21 4.325 120 3.920 

10 4.965 22 4.301 Cロ 3.841 

11 4.844 23 4.279 

12 4.747 24 4.260 

111 貯法

112 保存条件遮光して，冷所に保存する.

113 容器気密容器.
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1 注射用ヒト繊毛性性腺刺激ホノレモン

1 注射用ヒト繊毛性性腺刺激ホルモン
2 Human Chorionic Gonadotrophin for Injection 

3 注射用胎盤性性腺刺激ホルモン

4 本品は用時溶解して用いる注射剤である.

5 本品は定量するとき，表示されたヒト繊毛性性線刺激ホル

6 モン単位の80~125%を含む.

7 製法本品は「ヒト繊毛性性腺刺激ホルモンj をとり，注射剤

8 の製法により製する.

9 i生状 本品は白色~淡黄褐色の粉末又は塊である.

10 確認試験 「ヒト紋毛性性腺刺激ホノレモンj の確認試験を準用

11 する.

12 p H (2.54) 生理食塩液1mL中に本品2mgを含むように調製

13 した液のpHは5.0~7.0である.

14 乾燥減量 (2.4]) 5.0%以下(O.lg，減圧，西変化リン(V)，4時

15 間).

16 エンドトキシン (4.01) 0.03EU/単位未満.

17 製剤均一性(丘02) 質量偏差試験を行うとき，適合する.た

18 だし，Mを表示最とせず，平均含量として判定値を計算する.

19 不溶性異物 (6.06) 第2法により試験を行うとき，適合する.

20 不溶性微粒子 (6.07) 試験を行うとき，適合する.

21 無菌 (4.06) メンブランフィルタ一法により試験を行うとき，

22 適合する.

23 定量法 「ヒト繊毛性性腺刺激ホノレモンjの定量法を準用する.

24 ただし，表示単位に対する定量された単位の比率は，次の式

25 によって求める.

26 表示単位に対する定量された単位の比率=antilogM 

27 貯法

28 保存条件遮光して，冷所に保存する.

29 容器密封容器.
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1 生理食塩液

1 生理食塩液
2 Isotonic Sodium Chloride Solution 

3 0.9%塩化ナトリウム注射液

4 等張塩化ナトリウム注射液

5 等張食塩液

6 本品は水性の注射剤である.

7 本品は定量するとき，塩化ナトリウム(NaCl: 58.44)0.85 

8 ~0.95w/v% を含む.

9 製法

塩化ナトリウム

注射用水又は注射用水(容器入り)

全量

9g 

適量

1000mL 

10 以上をとり，注射剤の製法により製する.

11 本品には保存剤を加えない.

12 性状本品は無色澄明の液で， ~~い塩味がある.

13 確認試験 本品はナトリウム塩及び塩化物の定性反応 (1.09)

14 を呈する.

15 p H (2.54) 4.5~8.0 

16 純度試験

17 ( 1 ) 重金属 (1.07) 本品 100mLを水浴上で濃縮して約

18 40mLとし，希酢酸2mL及び水を加えて50mLとする.これ

19 を検液とし，試験を行う.比較液は鉛標準液3.0mUこ希酢酸

20 2mL及び水を加えて50mLとする(0.3ppm以下).

21 (2) ヒ素 (l.m 本品20mLをとり，これを検液とし，試

22 験を行う(O.lppm以下).

23 エンドトキシン (4.01) 0.50EUlmL未満.

24 採取容量似の} 試験を行うとき，適合する.

25 不溶性異物(五06) 第1法により試験を行うとき，適合する.

26 不溶性微粒子〈ω7) 試験を行うとき，適合する.

27 無菌 (4.06) メンプランプイノレター法により試験を行うとき，

28 適合する.

29 定量法本品20mLを正確に量り，水30mLを加え，強く振り

30 混ぜながらO.lmo凶J硝酸銀液で滴定 (2.50)する(指示薬:フ

31 ルオレセインナトリウム試液封筒).

32 O.lmollL硝酸銀波1mL=5.844mgNaCl

33 貯法容器密封容器.本品は，プラスチック製水性注射剤容

34 器を使用することができる.
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1 石油ベンジン

1 石油ベンジン
2 Petl'oleum Benzin 

3 ヱド品は石油から得た低沸点の炭化水素類の混合物である.

4 性状 本品は無色澄明の揮発性の液で，蛍光がなく，特異なに

5 おいがある.

6 本品はエタノーノレ(99.5)又はジエチノレエーテルと混和する.

7 本品は水にほとんど溶けない.

8 本品は極めて引火しやすい.

9 比重 d:~ : 0.65~0.71 

10 純度試験

11 (1 ) 酸 本品10mHこ水5mLを加え， 2分間激しく振り混

12 ぜて放置する.分離した水層は潤した青色リトマス紙を赤変

13 しない.

14 (2) イオウ化合物又は還元性物質 本品10mLにアンモニ

15 ア・エタノール試液2.5mL及び硝駿銀試液2~3ì憶を加え，

16 光を避け，約50'Cで5分間加湿するとき， r夜は褐色を呈しな

17 v¥ 
18 (3) 油脂又はイオウ化合物加温ガラス板上に無臭のろ紙

19 を置き，これに本品10mLを少量ずつ滴下し，揮散させると

20 き， しみを残さず，また，異臭を発しない.

21 (4) ベンゼン本品5滴に硫酸2mL及び硝酸0.5mLを加え，

22 約10分間加湿した後， 30分間放置し，次に磁製皿に移し，

23 71<で薄めるとき，ニトロベンゼンのにおいを発しない.

24 (5) 蒸発残留物 本品140mLを水浴上で蒸発乾闘し，残

25 留物を1050Cで恒量になるまで乾燥するとき，その量は1mg

26 以下である.

27 (6) 硫酸呈色物 本品5mLをネスラー管にとり，硫酸呈

28 色物用硫酸5mLを加え， 5分間激しく振り混ぜて放置すると

29 き，硫酸層の色は色の比較液Aより濃くない.

30 蒸留試験 (2.57) 50~80oC ， 90vol%以上.

31 貯法

担 保存条件火気を避け， 300C以下で保存する.

33 祭器気密容器.
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1 セタノーノレ

1 セタノール
2 Cetanol 

3 本品は固形アルコールの混合物で，主としてセタノール

4 (C16H340 : 242.44)カミらなる.

5 性状 本品は白色の薄片:伏，粒状又は塊状のろうよう物質で，

6 わずかに特異なにおいがあり，味はない.

7 本品はピリジンに極めて溶けやすく，エタノール(95)，エ

8 タノール(99.5)又はジエチルエーテルに溶けやすく，無水酢

9 酸に極めて溶けにくく，水にほとんど溶けない.

10 融点 (J.13) 47~530C ただし，試料を調製した後，毛締管

11 を温度計の下部にゴム輪又は適当な方法で密着させ，毛細管

12 の下部と温度計の下端をそろえる.この温度計を内径約

13 17mm，高さ約170mmの試験管に挿入し，温度計の下端と

14 試験管の底との聞が約25mmtこなるようにコルク栓を用いて

15 良度計を屈定する.この試験管を水に入れたビーカー中につ

16 るし，水を絶えずかき混ぜ、ながら加熱する.予想した融点よ

17 り50C低い温度に達したとき， 1分間lこl
OC上昇するように加

18 熱を続ける.試料が透明になり，濁りを認、めなくなったとき

19 の滋度を融点とする.

20 酸価 (J.13) 1.0以下.

21 エステル価(J./3) 2.0以下.

22 水酸基価 (/.13) 210~232 

23 ヨウ索価 (1.13) 2.0以下.

24 純度試験

25 (1 ) 溶状 本品3.0gをエタノーノレ(99.5)25mLtこ加温して

26 溶かすとき，液は澄明である.

27 (2) アルカリ (1)の液にフェノールフタレイン試液2滴を

28 加えるとき，液は赤色を主主しない.

29 強熱残分 (2.44) 0.05%以下(2g).

30 貯法容器密閉容器.
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1 セチリジン塩酸塩

1 セチリジン塩酸塩
2 Cetirizin巴Hydrochloride

3 塩酸セチリジン

4 

uxo~話
HO 

及び鏡像異性体

5 C21H2oCIN203・2HCI: 461.81 

6 2-(2-{4・[(郎)ー(4-Chlorophenyl)phenyhnethyl]piperazitト

7 1ヴI}ethoxy)aceticacid dihydrochloride 

8 [83881-52-1] 

9 本品を乾燥したものは定量するとき，セチリジン塩酸塩

10 (C21H2õCIN203 ・ 2HCI)99.0~101.0%を含む.

11 性状本品は白色の結晶l生の粉末である.

12 本品は水に極めて溶けやすく，エタノール(99.5)に溶けに

13 くし¥

14 本品は0.1moνL塩酸試液に溶ける.

15 本品の水溶液(1→10)は旋光性を示さない.

16 確認獄験

17 ( 1 ) 本品の0.1mol/L塩酸試液溶液(1→50000)につき，紫

18 外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，

19 本品のスペクトルと本品の参照スペクトルを比較するとき，

20 両者のスペクトルは向一波長のところに悶様の強度の吸収を

21 認める.

22 (2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の塩

23 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

24 品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは同

25 一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

26 (3) 本品の水溶液(1→100)は塩化物の定性反応 0.09) を

27 呈する.

28 純度試験

29 (1 ) 重金属 (1.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作し，

30 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

31 下).

32 (2) 類縁物質 本品O.lOgを移動相50mLに溶かし，試料

33 溶液とする.この液2mLを正確に量り，移動相を加えてE

34 確に50mLとする.この液5mLを正確に量り，移動相を加え

35 て正確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準

36 溶液1011Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラ

37 フィー (2.01) により試験を行う.それぞれの液の各々のピ

38 ーク面積を自動積分法により機定するとき，試料溶液のセチ

39 リジン以外のピークの面積は，標準溶液のセチリジンのど-

40 ク面積より大きくない.また，試料溶液のセチリジン以外の

41 ピークの合計面積は，標準溶液のセチリジンのピーク面積の

42 2.5倍より大きくない.

43 試験条件

44 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:230nm) 

45 カラム:内径4.0mm，長さ25cmのステンレス管に511m

46 の液体クロマトグラフィー用シリカグノレを充てんする.

47 カラム温度:25'C付近の一定温度
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移動相:アセトニトリル/薄めた0.5mollL硫酸試液(2→

25)混;夜(47: 3) 

流量・セチリジンの保持時間が約9分になるよう調整す

る.

52 面積測定範囲:溶媒のピークの後からセチリジンの保持

53 時間の約3倍の範囲

54 システム適合性

55 検出の確認:標準溶液5mLを正確に量り，移動相を加

56 えて正確に10mLとする.この液1011Lから得たセチ

57 リジンのピーク面積が，標準溶液のセチリジンのピ-

58 ク商積の35~65%になることを確認する.

59 システムの性能:本品20mgを移動相に溶かし， 100mL 

60 とする.この液5mLに，アミノピリンの移動相溶液

61 (1→2500)3mLを加えた後，移動相を加えて20mLと

62 する.この液1011LIこっき，上記の条件で操作すると

63 き，セチリジン，アミノピリンの11慎に溶出し，その分

64 離度は7以上である.

65 システムの再現性:標準溶液1011Lにつき，上記の条件

66 で試験を6回繰り返すとき，セチリジンのピーク面積

67 の相対標準偏差は2.0%以下である.

68 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(1g，減圧， 60
o
C， 3時間).

69 強熱残分 (2.44) 0.2%以下(1g).

70 定量法本品を乾燥し，その約0.1gを精密に量り，アセトン/

71 水混液(7:3)70mLに溶かし， 0.1mol/L水酸化ナトリウム液

72 で務定 (2.5めする(電位差滅定法).ただし，滴定の終点は第

73 二当量点とする.同様の方法で空試験を行い，補正する.

74 0.1mol/L水酸化ナトリウム液1mL

75 = 15.39mg C21H25CIN203・2HCI

76 貯法容器密閉容器.
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セチリジン塩酸塩錠1 

ーセチリジン塩酸塩(C21H25CIN203・2HCl)の量(mg)

=lVIs x (2T/ Qs x 1/2 
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Mら:定量用塩酸セチリジンの秤取量(mg)

内標準溶液

→1000) 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(is1l定波長:230nm) 

カラム.内筏4.0mm，長さ25cmのステンレス管に5p.m

の液体クロマトグラフィー用オクチノレシリル化シリカ

ゲルを充てんする.

カラム温度:25
0

C付近の一定滋度

移動相:1ーへブPタンスルホン酸ナトリウム溶液u→

290ω/アセトニトリル混液(29: 21)に0.5mol江J硫酸

試液を加えてpH3.0に調整する.

流量:セチリジンの保持時間が約5分になるよう調整す

る.

システム適合性

システムの性能:標準溶液20p.Lにつき，上記の条件で

操作するとき，セチリジン，内標準物質の順に溶出し，

その分離度は7以上である.

システムの再現性:標準溶液20p.Lにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

に対するセチリジンのピーク面積の比の相対標準偏差

は1.0%以下である.

容器密閉容器.

パラオキシ安息香酸プロピルの移動相溶液(1

貯j去
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本品は定量するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する

セチリジ、ン塩酸塩(C21H25CIN203・2HCl: 461.81)を含む.

製法 本品は「セチリジン嵐目安塩j をとり，錠剤の製法により

製する.

確認試験 本品を粉末とし，表示量に従い「セチリジン塩酸

塩J10mgに対応する量をとり， O.lmol江J塩酸試液約70mL

を加えて振り混ぜた後， O.lmolfL塩酸試液を加えて100mL

とし，ろ過する.ろ液4mLfこO.lmo阻 J塩酸試i夜を加えて

25mLとした液につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により

吸収スペクトルを測定するとき，波長230~234nmに吸収の

極大を示す.

製剤均一性 (6.02)

き，適合する.

本品1個をとり， 0.5molfL硫酸試液を加えてpH3.0fこ調整

した1ーへプタンスルホン酸ナトリウム溶液u→5000)4VI5 

mLを加え， 20分間超音波処理した後， 1mL中にセチリジン

塩酸塩(C21H25CIN203・2HCl)約0.2mgを含む液となるよう

に， 0.5molfL硫酸試液を加えてpH3.0fこ調整した1ーへプタ

ンスルホン酸ナトリウム溶液(1→5000)を加えて亙確にv
mLとし，孔径0.45p.m以下のメンブランフィルターでろ過

する.初めのろ液3mLを除き，次のろ液5mLを正確に量り，

内標準溶液2mLを正確に加え，アセトニトリルを加えて

10mLとし，試料溶液とする.以下定量法を準用する.

次の方法により含量均一性試験を行うと

3 
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セチリジン塩酸糧(C21H25CIN20a・2HCl)の量(mg)

=Ms X QT/QS X fグ100
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28 

Q'i81 5 

MS:定量用塩酸セチリジンの秤取量(mg)

内標準溶液

→1000) 

~量法本品20倍以上をどり，その質量を精密に量り，粉末

とする.セチリジン塩酸塩(C21H25CIN203・2HCl)約10mgfこ

対応する最を精密に量り， 0.5molfL硫酸試液を加えてpH3.0

に調整した1 へプタンスノレホン酸ナトリウム溶液(1→

5000)40mLを加え， 20分潤超音波処理した後， 0.5molfL硫

酸試液を加えてpH3.0fこ調整した1ーへプタンスルホン酸ナ

トリウム漆液(1→5000)を加えて正確に50mLとし，孔径

0.45p.m以下のメンブランフィルターでろ過する.初めのろ

液3mLを除き，次のろ液5mLを正確に量り，内標準溶液

2mLを正確に加え，アセトニトリルを加えて10mLとし，試

料溶液とする.別に定量用塩酸セチリジンを60
0

Cで3時間減

配乾燥し，その約20mgを精密に量り， 0.5molfL硫酸試液を

加えてpH3.0に調整した1ーへプタンスルホン酸ナトリウム

溶液(1→5000)を加えて正確に100mLとする.この液5mL:a:
正確に量り，内標準溶液2mLを正確に加え，アセトニトリ

ノレを加えて10mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準

溶液20p.Lにつき，次の条件で液体クロマトグラフィー

(2.01)により試験を行い，内標準物質のピーク面積に対す

るセチリジンのピーク面積の比QT及びQsを求める.

パラオキシ安息香酸プロヒ。/レの移動相溶液(1
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1 セトラキサ}ト塩酸塩

1 セトラキサート塩酸塩
2 Cetraxate Hydrochloride 

3 塩酸セトラキサート

dtr 
5 C17H23NO"・HCl:341.83 

6 3・{4-[trans-4・(Aminomethyl)cyclohexylcarbonyloxy]-

7 phenyl}propanoic acid monohydrochloride 

8 [27724-96-5] 

9 本品を乾燥したものは定量するとき，セトラキサート塩酸

10 寝(C17H23N04・HCl)98.5%以上を含む.

11 性状 本品は白色の結晶又は結晶性の粉末である.

12 本品はメタノールにやや溶けやすく，水又はエタノール

13 (95)にやや溶けにくく，ジエチルエーテルにほとんど溶けな

14 V¥ 

15 融点:約2360C(分解).

16 確認試験

17 (1) 本品のメタノール溶液(1→2500)fこっき，紫外可視吸

18 光度測定法(2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品の

19 スベクトノレと本品の参照スベクトルを比較するとき，両者の

20 スペクトルは同一波長のところに伺様の強度の吸収を認める.

21 (2) 本品0.5gを水/2ープロパノール混液(1:1)5mLfこ加

22 温して溶かし， 25
0
C以下に冷却し，析出した結晶をろ過す

23 る.得られた結晶を減圧下で4時期乾燥後，更に1050Cで1時

24 間乾燥したものにつき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)

25 の塩化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトル

26 と本品の参照スペクトノレを比較するとき，両者のスペクトル

27 は同一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

28 (3) 本品の水溶液(1→100)は塩化物の定性反応(2)(1.09) 

29 を呈する.

30 純度試験
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( 1 ) 重金属 (1.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作し 84

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以 85 

下). 86 

(2) ヒ素(1.JI) 本品1.0g合とり，第3法により検液を調 87 

製し，試験を行う.ただし，硝酸マグネシウム六水平日物のエ 88 

タノール(95)溶液(1→5)を用いる(2ppm以下). 89 

(3) シス体本品O.lOgを水10mLfこ溶かし，試料溶液と 90 

する.この液5mLを正確に量り，水を加えて正確に100mL 91 

とする.この液2mLを正確に量り，水を加えて亙確に50mL 92 

とし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液lO11Lずつを 93 

正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィ - (2.01)に 94 

より試験念行い，それぞれの液の各々のピーク面積を自動積 95 

分法により測定するとき，試料溶液のセトラキサートに対す 96 

る相対保持時間1.3~ 1. 6のピークの面積は，標準溶液のセト 97 

ラキサートのピーク面積より大きくない 98

試験条件 99 

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:220nm) 100 
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カラム:内径6mm，長さ 15cmのステンレス管に51tmの

液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シリ

カゲルを充てんする.

カラム温度:25
0

C付近の一定温度

移動相水/メタノール/0.5mollL酢酸アンモニウム

試液混液(15: 10 : 4)に酢酸(31)を加えてpH6.0に誠

整する.

流量:セトラキサートの保持時間が約10分になるよう

に調整する.

システム適合性

システムの性能:本品0.02g及びフェノールO.Olgを水

100mLに溶かす.この液2mLをとり，水を加えて

20mLとする.この液1011Lにつき，上記の条件で操

作するとき，セトラキサート，フェノールの)1頂に溶出

し，その分離度は5以上である.

システムの再現性:標準溶液1011Lにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，セトラキサー卜のピ}ク

面積の相対標準偏差は2.0%以下である.

(4) 3一(pーヒドロキシフェニル)フ。ロヒ。オン酸 本品

O.lOgに内標準溶液2mLを正確に加えた後，メタノールを加

えて溶かして10mLとし，試料溶液とする. J3IJfこ3ー(pーヒ

ドロキシフェニノレ)プロヒ。オン酸25mgをメタノールに溶かし，

正確に100mLとする.この液2mLを正確に量り，内標準溶

液2mLを正確に加えた後，メタノーノレを加えて10mLとし，

標準溶液とする.試料溶液及ひ'標準溶液1011Lfこっき，次の

条件で液体クロマトグラフィー (2.01) により試験を行い，

内標準物質のピーク面積に対する3一(pーヒドロキシブエニ

ノレ)プロピオン酸のピーク面積の比QT及びQsを求めるとき，

QTはQsより大きくない.

内標準溶液 カフェインのメタノール溶液(1→4000)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:230nm) 

カラム:内径6mm，長さ15cmのステンレス管に511mの

液体クロマトグラフィー用オクタデ、シルシリル化シリ

カゲルを充てんする.

カラム温度:40
0

C付近の一定温度

移動棺:水/メタノール/0.5mo阻J酢酸アンモニウム

試液混i夜(15:5 : 2)に酢酸(31)を加えてpH5.5fこ調整

する.

流量 :3ー(pーヒドロキシフェニノレ)プロピヌ「ン畿の保持

時間が約7分になるように調整する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液1011Lfこっき，上記の条件で

操作するとき， 3一(pーヒドロキシフェニノレ)プロピオ

ン酸，内標準物質の)1慎に溶出し，その分離度は5以上

である.

システムの再現性:標準溶液1011Lにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

に対する3ーいーヒド、ロキシフエニノレ)プロピオン酸の

ピーク面積の比の相対標準偏差は1.0%以下である.

(5) 類縁物質 本品O.lOgをメタノーノレ10mLfこ溶かし，

試料溶液とする.この液1mL1i:正確に量り，メタノールを

加えて正確に100mLとし，標準溶液どする.これらの液に

101 っき，薄層クロマトグラブィー(2.03)により試験を行う.

5 0'18ど



2 セトラキサ}ト塩酸嵐

102 試料溶液及び標準溶液511Lずつを薄層クロマトグラフィー用

103 シリカゲルを用いて調製した薄層板にスポットする.次にク

104 ロロホルム/メタノーノレ/酢酸(100)混液(20: 4 : 3)念展開

105 溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに

106 ニンヒドリン試液を均等に噴霧した後， 900Cで10分間加熱

107 するとき，試料溶液から得た主スポット以外のスポットは，

108 標準溶液から得たスポットより濃くない.

109 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(0.5g，1050C， 3時間).

110 強熱残分 (2.44) 0.1 %以下(1g).

111 定量法本品在乾燥し，その約0.5gを精密に量り，水100mL

112 に溶かし，希水酸化ナトリウム試液でpH7.0~7.5!こ調整す

113 る.この液にホルムアルデヒド、液10mLを加え，約5分聞か

114 き混ぜた後， O.lmol!L水酸化ナトリウム液で約20分をかけ

115 て滴定 (2.50)する(電位差滅定法).同様の方法で空試験を行

116 い，補正する.

117 O.lmollL水酸化ナトリウム液1mL

118 =34.18mg Cl7H23N04 . HCI 

119 貯法容器気密容器.

5 O?6;3 



1 セファクロ/レ

1 セファク口Jレ
2 Cefaclor 

γ
γ
S
 

H川町小
4 C15H14CIN304S: 367.81 

5 (6R，7R)-7-[(2R)・2司Amino-2-phenylacetylamino]帽子

6 chloro-8-oxo・5欄thia司 1・azabicyclo[4.2.0]oct・2・ene-2-

7 carboxylic acid 

8 [53994-73・3]

9 本品は定量するとき，換算した脱水物1mg当たり 950~

10 1020p.g(力価)を含む.ただし，本品のカ価は，セフアクロ

11 ル(CloH14ClN304S)としての量を質量(カ価)で示す.

12 性状本品は白色~黄白色の結晶性の粉末である.

13 本品は水又はメタノールに浴けにくく ，N，N ジメチルホ

14 ルムアミド又はエタノーノレ(99.5)にほとんど溶けない，

15 確認試験

16 (1 ) 本品の水溶液(1→50000)につき，紫外可視吸光度ìJl~

17 定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品のスペク

18 トルと本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペク

19 トルは向一波長のところに同様の強度の吸収を認める.

20 (2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭

21 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

22 品の参照スペクトルを比較するとき，阿者のスペクトルは同

23 一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

24 (3) 本品40mgに核磁気共鳴スペクトル測定用重水0.5mL

25 及び核磁気共鳴スベクトル測定用重塩酸11衡を加えて溶かし，

26 核磁気共鳴スペクトル測定用3ートリメチルシリルプロパン

27 スルホン駿ナトリウムを内部基準物質として核磁気共鳴スペ

28 クトル測定法 (2.21)により lHを測定するとき， d 3.7ppm付

加 近にAB型四重線のシグナルAを， d 7.6ppm付近に単一線又

30 は鋭い多重線のシグ、ナノレBを示し，各シグナルの函積強度比

31 A: Bはほぼ2:5である.

32 (4) 本品につき，炎色反応試験(2)(J.04)を行うとき，緑

33 色を呈する.

34 旋光度 (2.49)α)~ : +105~+120o(脱水物に換算したも

35 のO.lg，水， 25mL， 100mm). 

36 純度試験
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(1) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

下).

(2) ヒ素 (1.JJ) 本品1.0gをとり ，N，Nージメチルホル

ムアミド10mLに懸濁して検液を調製し，試験を行う (2ppm

以下).

(3) 類縁物質本品50mgをpH2.5のリン酸二水素ナトリ

ウム試液10mLに溶かし，試料溶液とする.試料溶液1mLを

正確に量り， pH2.5のリン酸二水素ナトリウム試液を加えて

正確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶

液20p.Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフ
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ィー (2.01)により試験を行い，それぞれの液の各々のピー

ク面積を自動積分法により測定する.必要ならばpH2.5のリ

ン酸二水素ナトリウム試液20p.Lにつき，同様に操作し，ベ

ースラインの変動を補正する.試料溶液のセブァクロル以外

のピーク面積は標準溶液のセファクロノレのピーク面積の1/

2より大きくない.また，試料溶液のセファクロル以外のピ

ーク面積の合計は襟準溶液のセブアクロノレのピーク面積の2

倍より大きくない.

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:220nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管に5p.m

の液体クロマトグラフィー用オクタデシノレシリル化シ

リカゲノレを充てんする.

カラム滋度:25
0

C付近の一定温度

移動相A:!Jン酸二水素ナトリウム二水和物7.8gを水

1000mUこ溶かし， リン酸を加えてpHを4.0fこ調整し，

移動相Aとする.

移動相B:移動相A550mLfこ，液体クロマトグラフィー

用アセトニトリル450mLを加えて，移動相Bとする.

移動相の送液:移動相A及び移動相Bの混合比を次のよ

うに変えて濃度勾配制御する.

注入後の音寺院 移動相A 移動相B

(分) (vol%) (vol%) 
。~ 30 95→ 75 5→ 25 
30 ~ 45 75→ 0 25→ 100 
45 ~ 55 。 100 

69 流量:毎分1.0mL

70 面積測定範凶:溶媒のピークの後からセブァクロルの保

71 持時間の約2.5倍の範囲

72 システム適合性

73 検出の確認:標準溶液1mLを正確に量り， pH2.5のりン

74 酸二水素ナトリウム試液を加えて正確に20mLとする.

75 この液20p.Lから得たセファクロルのピーク面積が，

76 標準溶液のセファクロルのピーク面積の4~6%にな

77 ることを縫認する.

78 システムの性能:標準溶液20p.Lにつき，上記の条件で

79 操作するどき，セファクロルのピークの理論段数及び

80 シンメトリー係数は，それぞれ40000段以上， 0.8~ 

81 1.3である.

82 システムの再現性:標準溶液2011Lfこっき，上記の条件

83 で試験を3回繰り返すとき，セファクロルのピーク面

84 積及び保持待問の相対標準偏差はそれぞれ2.0%以下

85 である.

86 水分 (2.48) 6.5%以下(0.2g，容量滴定法，逆i商定).

87 定量法 本品及びセブアクロル標準品約50mg(カ価)に対応す

88 る量を精密に量り，それぞ、れをpH4.5のO.lmolιリン酸塩緩

89 衝液に溶かし，正確に50mLとする.この液10mLずつ告と正

90 確に量り，それぞれに内標準溶液10mLを正確に加えた後，

91 pH4.5のO.lmolfLリン酸塩緩衝液を加えて50mLとし，試料

92 溶液及び標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液10p.Lにつ

93 き，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)により試験

94 を行い，内標準物質のピーク面積に対するセファクロ/レのピ

95 ーク面積の比QT及びQsを求める.
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2 セファクロ/レ

96 セファクロル(C15H14CIN30"S)の量htg(カ価)]

97 =11公 X QT/ QS X 1000 

98 lVIs :セフアクロル標準品の秤取量[mg(力価)]

99 内標準溶液 4ーアミノアセトフェノンのpH4.5の

100 O.lmollLリン酸塩緩衝液溶液c1→700)

101 試験条件

102 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

103 カラム:内筏4.6mm，長さ 15cmのステンレス管に5pm

104 の液体クロマトグラフィー用オクタデシノレシリル化シ

105 リカゲルを充てんする.

106 カラム温度:25
0C付近の一定温度

107 移動相:1}ン酸二水素カリウム6.8gを水1000mLtこ溶か

108 し，薄めたリン酸(3→500)を加えてpH3.4tこ調整する.

109 この液940mUこアセトニトリル60mLを加える.

110 流量:セフアクロノレの保持時聞が約7分になるように調

111 整する.

112 システム適合性

113 システムの性能:標準溶液10pLにつき，上記の条件で

114 操作するとき，セファクロル，内標準物質の順に溶出

115 し，その分離度は5以上である.

116 システムの再現性:標準溶液10pLにつき，上記の条件

117 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

118 に対するセファクロノレのピーク面積の比の棺対標準偏

119 差は1.0%以下である.

120 貯法

121 保存条件遮光して保存する.

122 容器気密容器.
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1 セファクロノレカプセル

1 セファクロルカプセル
2 Cefaclor Capsules 

3 本品は定量するとき，表示されたカ価の90.0~110.0%に

4 対応するセファクロノレ(C15H14CIN304S: 367.81)を含む.

5 製法 本品は「セファクロノレj をとり，カフ。セル剤の製法によ

6 り製する.

7 確認試験本品の内容物を取り出し，表示量に従い「セファク

8 ロノレJ20mg(カ価)に対応する最をとり，水lOmLを加えて激

9 しく振り混ぜた後，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.

10 別にセファクロル標準品20mgを水10mUこ溶かし，標準溶

11 夜とする.これらの液につき，薄層クロマトグラフィー

12 (2.03) により試験を行う.試料溶液及び標準溶液211Lずつ

13 を薄層クロマトグラフィー用シリカゲル(蛍光剤入り)を用い

14 て調製した薄層板にスポットする.次にアセトニトリル/水

15 /酢酸エチノレ/ギ酸混液(30: 10 : 10 : 1)を展開溶媒として

16 約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに紫外線(主波

17 長254nm)を照射するとき，試料溶液から得た主スポット及

18 び標準溶液から得たスポットのRrfi直は等しい.

19 純度試験類縁物質本品5個以上をとり，その質量を精密に

20 量り，内容物を取り出し，必要ならば粉末とする.カフ。セル

21 は，必要ならば少量のジエチノレエーテルで洗い，室温で放置

22 してジエチルエーテルを揮散した後，カプセルの質量を精密

23 に量り，内容物の質量を計算する.本品の表示量に従い「セ

24 ファクロルj 約0.25g(カ価)fこ対応する最を精密に量り，

25 pH4.5のO.lmolιリン酸塩緩衝液40mLを加えて10分間振り

26 混ぜた後， pH4.5のO.lmollLリン酸塩緩衝液を加えて正確に

27 50mLとし，孔径0.4511m以下のメンプランフィルターでろ

28 過し，初めのろ液1mLを除き，次のろ液を試料溶液とする.

29 別にセファクロル標準品約20mg(カ価)を精密に量り，

30 pH4.5のO.lmollLリン酸塩緩衝液に溶かし，lE確に20mLと

31 する.この液2.5mLを正確に量り， pH4.5のO.lmollLリン酸

32 塩緩衝液を加えて正確に50mLとし，標準溶液とする.試料

33 溶液及び標準溶液2011Lずつ告と正確にとり，次の条件で液体

34 クロマトグラフィー (2.01)により試験を行う.それぞれの

35 液の各々のピーク面積を自動積分法により測定する.次式に

36 より，個々の類縁物質の量を求めるどき， 0.5%以下である.

37 また，類縁物質の合計量は2.5%以下である.必要ならば

38 pH4.5のO.lmo阻 Jリン酸塩緩衝液2011Lにつき同様に操作し，

39 ベースラインの変動を補lEする.

40 個々の類縁物質の量(%)

41 = Mら/MrX Ar/ As X M，/ C  X 25/2 

42 類縁物質の合計量(%)

43 =Ms/ Mr X LA!，，/ As X M ，/ C X 25/2 

44 lVIs :セファクロル標準品の秤取量[mg(カ価)]

45 11必:本品の内容物の秤取量(mg)

46 M，: 1カプセル中の平均内容物質量(mg)

47 Ali :試料溶液のセファクロル及び溶媒由来のピ}ク以外

48 の個々のピーク面積

49 As:標準溶液のセファクロノレのピーク面積

50 C: 1カプセル中の「セファクロノレj の表示量[mg(カ価)]

51 試験条件

52 fセファクロノレj の純度試験(3)の試験条件を準用する.

53 システム適合性

54 システムの性能:標準溶液2011Lにつき，上記の条件で

55 操作するとき，セファクロルのピークの理論段数及び

56 シンメトリー係数は，それぞれ40000段以上， 0.8~ 

57 1.3である.

58 システムの再現性:標準溶液2011Lfこっき，上記の条件

59 で試験を3回繰り返すとき，セファクロルのピーク函

60 積の相対標準偏差は2.0%以下である.

61 検出の確認、:標準溶液1mLを正確に量り， pH4.5の

62 O.lmolιリン酸寝緩衝液を加えて正確に20mLとする.

63 この液2011Lから得たセファクロルのピーク面積が襟

64 準溶液のセファクロルのピーク面積の3.5~6.5%にな

65 ることを確認する.

66 水分 (2.48) 8.0%以下(0.2g，容量滴定法，逆滴定).

67 製剤均一性(印2) 質量偏差試験を行うとき，適合する.

68 溶出性(丘10) 試験液に水900mLを用い，パドル法により毎

69 分50回転で試験を行うとき，本品の15分間の溶出率は80%

70 以上である.

71 本品 1個をとり，試験を開始し，規定された時間に溶出液

72 20mL以上をとり，孔径0.511m以下のメンプランフィルター

73 でろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液VmLを正

74 確に量り，表示量に従い 1mL中に fセファクロルj 約

75 2011g(カ価)を含む液となるように水を加えて正確に V'mL

76 とし，試料溶液とする. 7.lIJにセファクロノレ標準品約20mg(カ

77 価)に対応する量を精密に最り，水に溶かし，豆確に20mL

78 とする.この液1mLを正確に量り，水を加えて正確に50mL

79 とし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液につき，紫外

80 可視吸光度測定法 (2.24)により試験を行い，波長265nmに

81 おける吸光度AT及びAsを測定する.

82 セファクロル(CloH14ClN304S)の表示量に対する溶出率(%)

83 =Ms X Ar/ As X V'/V X l/C X 90 

84 lVIs :セブアクロル標準品の秤取量[mg(カ価)]

85 C: 1カプセル中の fセファクロノレJの表示量[mg(カ価)]

86 定量j去 本品5個以上をとり，その質量を精密に量り，内容物

87 を取り出し，必要ならば粉末とする.カプセノレは，必要なら

88 ば少量のジエチルエーテルで洗い，室温で放置してジエチノレ

89 エーテルを揮散した後，カプセルの質量を精密に量り，内容

90 物の質量を計算する. rセファクロノレj約O.lg(カ価)に対応

91 する量を精密に量り， pH4.5のO.lmollLリン酸塩緩衝液

92 60mLを加えて 10分間激しく振り混ぜた後， pH4.5の

93 O.lmollLリン酸塩緩衝液を加えて正確に100mLとし，遠心

94 分離する.この上澄液10mLを豆確に量り，内標準溶液

95 10mLを正確に加えた後， pH4.5のO.lmollLリン酸塩緩衝液

96 ・ を加えて50mLとし，試料溶液とする.別にセファクロル標

97 i答品約50mg(カ価)を精密に量り， pH4.5のO.lmoνLリン酸

98 塩緩衝液に溶かし，豆確に50mLとする.この液10mLを正

99 確に量り，内標準溶液lOmLを正確に加えた後， pH4.5の

100 O.lmollLリン酸寝緩衝液を加えて50mLとし，標準溶i夜とす

101 る.以下「セファクロルj の定量法を準用する.

102 セプアクロノレ(CloH14ClN304S)の量[mg(カ価)]

103 =Ms X QT/QS X 2 
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2 セファクロノレカプセノレ

104 11必:セファクロル標準品の秤取最[mg(カ価)]

105 内標準溶液 4 アミノアセトフェノンのpH4.5の

106 O.lmollLリン酸塩緩衝液溶液(1→700)

107 貯法

108 保存条件遮光して保存する.

109 容器気密容器.
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セファクロノレ複合願粒

C: 1包中の fセファクロルj の表示全力価[mg(カ価)]

T:採取包数(包)

52 

53 

1 

セファク口ル複合頼粒
Cefaclor Compound Granules 

試験条件

「セファクロルj の純度試験(3)の試験条件を準用する.

システム適合性

検出の確認:標準溶液1mLを正確に量り， pH4.5の

O.lmolJLリン酸塩緩衝液を加えて正確に20mLとする.

この液50)lLから得たセファクロルのピーク面積が，

標準溶液のセファクロルのピーク函積の3.5~6.5%に

なることを確認する.

システムの性能:標準溶液5011Llこっき，上記の条件で

操作するとき，セファクロノレのピークの理論段数及び

シンメトリー係数は，それぞれ40000段以上， 0.8~ 

1.3である.

システムの再現性:標準溶液50)lLにつき，上記の条件

で試験を3回繰り返すとき，セファクロルのピーク面

積の相対標準偏差は2.0%以下である.

水分 (2.48) 5.5%以下(0.3g，容量滴定法，逆滴定).

製剤均一性 (6.02) 次の方法により含量均一性試験を行うと

き，適合する.

(1) 全力価本品1包をとり，内容物の全量を取り出し，

少量のpH4.5のO.lmo阻 dリン酸塩緩衝液を加えて粉砕した後，

pH4.5のO.lmo阻 Jリン酸塩緩衝液を加えて10分間激しく振り

混ぜ，表示全力価に従い1mL中に fセファクロルJ約

3.8mg(カ価)を含む液となるようにpH4.5のO.lmo阻 Jリン酸

塩緩衝液を加えて正確に VmLとし，遠心分離する.上澄液

3mLを正確に量り，内標準溶液10mLを正確に加えた後，

pH4.5のO.lmo凶Jリン酸塩緩衝液を加えて50mLとし，試料

溶液とする.別にセファクロル標準品約50mg(カ価)に対応

する量を精密に量り， pH4.5のO.lmolJLリン酸塩緩衝液に溶

かし，豆確に50mLとする.この液10mLを正確に最り，内

標準溶液10mLを正確に加えた後， pH4.5のO.lmo阻 Jリン酸

塩緩衝液を加えて50mLとし，標準溶液とする.以下 fセフ

アクロノレj の定量I去を準用する.
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本品は1包中に腎溶性頼粒及び腸溶性頼粒を含む穎粒剤で

ある.

本品は定量するとき，表示された全力価及び胃溶性頼粒の

カ価のそれぞれ90.0~110.0%に対応するセブアクロル

(CloH14ClN304S : 367.81)を含む.

製法 本品は「セファクロノレj をとり，頼粒剤の製法lこより製
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セファクロノレ(C15H14CIN304S)の最[mg(カ価)]

=MらXQT/QSXVグ15

86 

87 

内標準溶液 4ーアミノアセトフェノンのpH4.5の

O.lmolJLYン駿塩緩衝液溶液u→700)

(2) 胃溶性頼粒のカ価本品1包をとり，その内容物の全

量を取り出し， pH4.5のO.lmolJLリン酸塩緩衝液60mLを加

えて5分間緩やかに振り混ぜた後， pH4.5のO.lmoνLリン酸

塩緩衝液を加えて正確に希釈し，表示された胃溶性頼粒のカ

価に従い1mL中に「セファクロルj約1.5mg(力価)を含む液

となるようにpH4.5のO.lmo班 Jリン酸塩緩衝液を加えて正確

にVmLとし，遠心分離する.上澄液7mLを豆確に量り，内

標準溶液10mLを正確に加えた後， pH4.5のO.lmolルリン酸

塩緩衝液を加えて50mLとし，試料溶液とする.別にセブア

クロル標準品約50mg(カ価)に対応する量を精密に量り，

pH4.5のO.lmo阻 Jリン酸塩緩衝液に溶かし，正確に50mLと

する.この液10mLを正確に量り，内標準溶液lOmLを正確

に加えた後， pH4.5のO.lmoばJリン酸塩緩衝液を加えて

M‘:セファクロル標準品の秤取量[mg(カ価)]88 
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し，分包する.

確認試験本品の表示全力価に従い「セファクロルJ20mg(カ

価)に対応する量をとり，水10mLを加えて激しく振り混ぜ

た後，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.53IJにセファク

ロル標準品20mgを水10mLlこ溶かし，標準溶液とする.こ

れらの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03) により試

験を行う.試料溶液及び標準溶液211Lずつを薄層クロマトグ

ラフィー用シリカゲ、ル(蛍光斉IJ入り)を用いて調製した薄層板

にスポットする.次にアセトニトリル/水/酢酸エチル/ギ

酸混液(30: 10 : 10 : 1)を展開浴媒として約10cm展開した

後，簿層板を風乾する.これに紫外線(主波長254nm)を照射

するとき，試料溶液から得た主スポット及び標準溶液から得

たスポットのRr値は等しい.

純度試験類縁物質本品5包以上をとり，内容物の全量を取

り出し，少量のpH4.5のO.lmo班Jン酸塩緩衝液を加えて，粉

砕した後， pH4.5のO.lmolJLリン酸塩緩衝液を加え， 10分間

激しく振り混ぜた後，表示全力価に従い1mL中lこ「セファ

クロノレj 約 5mg(カ価)を含む液となるようにpH4.5の

O.lmo旺Jリン酸塩緩衝液を加えて亙確に VmLとする.この

液10mLを正確に量り， pH4.5のO.lmollLリン酸塩緩衝液を

加えて豆確に25mLとし，孔筏0.45)lm以下のメンプランフ

ィルターでろ過する.初めのろ液1mLを除き，次のろi夜を

試料溶液とする. 53IJにセファクロル標準品約20mg(カ価)に

対応する量を精密に量り， pH4.5のO.lmolJLリン酸塩緩衝液

に溶かし，正確に20mLとする.この液2mLを正確に量り，

pH4.5のO.lmollLリン酸塩緩衝液を加えて正確に100mLと

し，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液50)lLずつを正

確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01) によ

り試験を行う.それぞれの液の各々のピーク商積を自動積分

法により測定する.次式により，個々の類縁物質の量を求め

るとき， 0.6%以下である.また，類縁物質の合計量は2.8%

以下である.必要ならばpH4.5のO.lmo阻Jリン酸塩緩衝液

50)lLにつき同様に操作し，ベースラインの変動を補正する.
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=Ms X Ar/ As X Vゲ4X {I/(C X T)} 

類縁物質の合計量(%)

=lVfsX ~Ål'/As X V/4X{1/(CXT)} 
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Ms :セファクロノレ標準品の秤取量[mg(カ価)]

Al':試料溶液のセファクロル，溶媒及び製剤配合成分自

来のピーク以外の各ピ}ク面積

~Ål': 試料溶液のセファクロノレ，溶媒及び製剤配合成分

由来のピーク以外のピークの合計面積

As:標準溶液のセファクロノレのピーク面積
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104 

105 

106 

107 

108 

109 

110 

2 セファクロル複合願粒

50mLとし，標準溶液とする.以下「セファクロルj の定量 153 

1去を準用する 154

セファクロル(ClsH14ClN304S)の量[mg(力価)]

=lVIs X QT/ Qs X V /35 

A虫色:セブアクロル標準品の秤取量[mg(力価)]

155 

156 

157 

158 

159 
内標準溶液 4ーアミノアセトフェノンのpH4.5の

160 
0.1molιリン酸塩緩衝液溶液(1→700)

111 溶出性(丘10) 試験液に溶出試験第lil夜900mLを用い，パド
161 

112 

113 

114 

115 

116 

117 

118 

119 

120 

121 

122 

123 

124 

125 

126 

127 

128 

129 

130 

ル法により毎分50回転で試験を行うとき，本品の60分間の
162 

163 
溶出率は35~45'10である.

164 
本品1包をとり，内容物の全量を取り出し，試験を開始し，

165 
規定された時間に溶出液20mL以上をとり，孔径0.511m以下

のメンプランフィルターでろ過する.初めのろ液10mLを除 166 

き，次のろ液VmLを正確に量り，表示された胃溶性穎粒の 167 

カ価に従い 1mL中に「セファクロルj約20l1g(カ価)を含む
168 

液となるように試験液を加えて正確に V'mLとし，試料溶

液とする. ~IJ にセファクロル標準品約20mg(カ価)に対応す 169 

る量を精密に量り，試験液に溶かし，:iE確に20mLとする 170

この液2mLを正確に量り，試験液を加えて正確に100mL~ 171 

し，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液につき，紫外可 172 

視吸光度測定法 (2.24)により試験を行い，波長265nmfこお 173 

ける吸光度Al'及びAsを測定する.

セファクロノレ(C15H14CINaO"S)の表示力側に対する溶出率

(%) 

= lVIs X Al'/ As X v' / V X 1/ C X 90 

174 

175 

176 

177 

178 

M色:セファクロル標準品の秤取量[mg(力価~ 179 

C: 1包中の「セファクロル」の表示全力価[mg(カ価)] 180 

181 
また，試験被に溶出試験第2?1夜900mLをmい，パドノレ法に

182 
より毎分50回転で試験を行うとき，本品の60分間の溶出率

は70%以上である.
183 

184 
本品1包をとり，内容物の全量を取り出し，試験を開始し，

規定された時間に溶出液20mL以上をとり，孔筏0.511m以下 185 

のメンプランフィルターでろ過する.初めのろ液10mLを除 186 

(1) 全力価本品5包以上をとり，内容物の全最を取り出

し，少量のpH4.5の0.1molJLリン酸塩緩衝液を加えて粉砕し

た後， pH4.5の0.1molιリン酸塩緩衝液を加えて10分間激し

く振り混ぜ，亙確に希釈し，表示全力価に従い1mL中に

「セファクロルj約5mg(カ価)を含む液を調製し，遠心分離

する.上澄液2mLを正確に量り，内標準溶液10mLを正確に

加えた後， pH4.5の0.1molJLリン酸塩緩衝液を加えて50mL

とし，試料溶液とする.別にセファクロル標準品約50mg(カ

価)に対応する量を精密に量り， pH4.5の0.1mo阻 Jリン酸塩

緩衝液に溶かし，正確に50mLとする.この液10mLを正確

に量り，内標準溶液10mLを正確に加えた後， pH4.5の

0.1mo阻 Jリン酸塩緩衝液を加えて50mLとし，標準溶液とす

る.以下「セファクロルj の定量法を準用する.

セブアクロル(ClsH14ClN304S)の量[mg(力価)]

=Ms X QT/ Qs X 1/5 

lVIs :セファクロノレ標準品の秤取量[mg(力価)]

内標準溶液 4ーアミノアセトブェノンのpH4.5の

0.1moνLリン酸塩緩衝液溶液(1→700)

(2) 胃溶性頼粒のカ価 本品5包以上告ととり，内容物の全

量を取り出し， pH4.5tJ)0.1mollLリン酸塩緩衝液約100mL

を加えて5分間緩やかに振り混ぜた後， pH4.5の0.1mollLリ

ン酸塩緩衝液を加えて正確に希釈し，表示された胃溶性頼粒

のカ価に従い1mL中に「セフアクロノレj約2mg(カ価)を含む

液を誠製し，遠心分離する.上澄液5mLを正確に量り，内

標準溶液10mLを亙確に加えた後， pH4.5の0.1molJLリン酸

塩緩衝液を加えて50mLとし，試料溶液とする. ~IJにセフア

クロル標準品約50mg(カ価Hこ対応する最を精密に量り，

pH4.5の0.1molJLリン酸塩緩衝液に溶かし，正確に50mLと

する.この液10mLを豆確に量り，内標準溶液10mLをま確

に加えた後， pH4.5の0.1molιPン酸塩緩衝液を加えて

50mLとし，標準溶液とする.以下「セファクロルj の定量

法を準用する.

セフアクロル(ClsH14ClN304S)の量[mg(力価)]

=MS X QT/ Qs X 1/5 

131 

132 

133 

134 

135 

136 

137 

138 

139 

140 

141 

き，次のろ液VmLを正確に量り，表示全力価に従い 1mL

中に「セファクロノレJ約20l1g(カ価)を含む液となるように
187 Ms:セファクロル標準品の秤取量[mg(力価)]

0.01molJL嵐酸試液を加えて正確に V'mLどし，試料溶液と 188 内標準j容液 4 アミノアセトフェノンのpH4.5の

する. ~IJ にセフアクロル標準品約20mg(力価)に対応する量 189 0.1molιリン酸塩緩衝液溶液(1→700)

を精績に量り，試験液に溶かし，正確に100mLとし， 37"0 190 貯法

142 で60分間加湿する.この液2mLを正確に量り， 0.01mo阻J塩 191 保存条件遮光して保存する.

143 酸試液を加えて正確に20mLとし，標準溶液とする.試料溶 192 容器気密容器.

144 液及び標準溶液につき， 0.01molJL主主酸試液を対照とし，紫

145 外可視吸光度測定法 (2.24)により試験を行い，波長265nm

146 における吸光度Ar及びAsを測定する.

147 セファクロル(ClsH14CIN304S)の表示カ価に対する溶出率

148 (%) 

149 =Ms X AT/ As X V'/V X 1/C X 90 

150 Ms:セファクロル標準品の秤取量[mg(カ価)]

151 C: 1包中の「セファクロルj の表示全力価[mg(カ価)]

152 定量法

5 O'?8j 



1 セファクロル細粒

1 セファクロル細粒
2 Cefaclol' Fine Granules 

ヱド品は定量するとき，表示されたカ舗の90.0~110.0%に

4 対応するセファクロル(C15H14CIN3o.，S: 367.81)を含む.

5 製法 本品は「セファクロノレj をとり，頼粒剤の製法により製

する.

3 

6 

7 確認試験 本品の表示量に従い fセファクロルJ20mg(カ価)

に対応する量をとり，水10mL告と加えて激しく振り混ぜた後，

遠心分離し，上澄1夜を試料溶液とする. 5]IJにセブアクロノレ標

準品20mg(力価)を水10mLfこ溶かし，標準j容液とする.これ

8 

9 

10 

11 らの液につき，簿層クロマトグラフィー (2.03)により試験

12 を行う.試料溶液及び標準溶液211Lずつ告と薄層クロマトグラ

13 フィー用シリカゲル(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板に

14 スポットする.次にアセトニトリル/水/酢酸エチル/ギ酸

15 混液(30: 10 : 10 : 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，

16 薄層板を風乾する.これに紫外線(主波長254nm)を照射する

17 とき，試料溶液から得た主スポット及び標準溶液から得たス

18 ポットのRrfl直は等しい.

19 純度試験類縁物質本品を必要ならば粉末とし，表示量に従

20 い「セファクロノレj約O.lg(カ価)に対応する量を精密に量り，

21 pH4.5のO.lmolιリン酸塩緩衝液40mL:a'加えて10分間振り

22 混ぜた後， pH4.5のO.lmollLリン酸塩緩衝液を加えて正確に

23 50mLとし，孔径0.4511mのメンプランフィルターでろ過す

24 る.初めのろ液1mLを除き，次のろ液を試料溶液とする.

25 5]IJにセファクロル標準品約20mg(カ価)を精密に量り，

26 pH4.5のO.lmollLリン酸復緩衝液に溶かし，正確に20mLと

27 する.この液2mLを正確に量り， pH4.5のO.lmo阻」リン酸塩

28 緩衝液を加えて正確に100mLとし，標準溶液とする.試料

29 溶液及ひ苧標準溶液5011Lずつを正確にとり，次の条件で液体

30 クロマトグラフィー (2.01)により試験を行う.それぞれの

液の各々のピーク面積を自動積分法により測定する.次式に

より，類縁物質の量を求めるとき，試料溶液の個々の類縁物

質はそれぞれ0.5%以下である.また，類縁物質の合計は

3.0%以下である.必要ならばpH4.5のO.lmo阻Jン酸塩緩

衝液5011Lにつき同様に操作し，ベースラインの変動を補正

する.
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37 

38 

個々の類縁物質の量(%)=Ms/ Mr X Ar/ As X 1/ C X 5 

類縁物質の合計(%)=Ms/J.1;Ir X ~A1'/ As X l/C X 5 

Mら:セフアクロノレ標準品の秤取量[mg(カ価)]

Mト.，本品の秤取量(ρ

Ar:試料溶液のセブアクロル及び溶媒のピーク以外の各

ピーク面積

As:標準溶液のセファクロルのピーク面積

C: 19中のセファクロノレ(C15H14CIN30"S)の表示量[mg(カ

価)]

試験条件
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「セファクロノレj の純度試験(3)の試験条件を準用する.

システム適合性

検出の確認:標準溶液1mLを正確に量り， pH4.5の 100 

O.lmollLリン酸塩緩衝液を加えて正確に20mLとする. 101 

この液5011Lから得たセフアクロノレのピーク困積が標 102 

52 

53 

準溶液のセファクロノレのピーク面積の3.5~6.5%にな

ることを確認する.

54 システムの性能:標準溶液5011Lにつき，上記の条件で

55 操作するとき，セファクロルのピークの理論段数及び

56 シンメトリー係数は，それぞれ40000段以上， 0.8~ 

57 1.3である.

58 システムの再現性:標準溶液5011Lfこっき，上記の条件

59 で試験を3回繰り返すとき，セファクロノレのピーク面

60 積の格対標準偏差は2.0%以下である.

61 水分 (2.48) 1.5%以下(lg，容量滴定法，逆滴定).

62 製剤均一性 (6.02) 分包したものは質量偏差試験を行うとき，

63 適合する.

64 溶出性 (6.10) 試験液に水900mLを用い，パドル法により毎

回 分50回転で試験を行うとき，本品の15分間の浴出率は85%

66 以上である.

67 本品の表示量に従い「セフアクロルj 約0.25g(カ価)に対

68 応する量を精密に量り，試験を開始し，規定された時聞に溶

69 出液20mL以上をとり，孔径0.511m以下のメンプランフィル

70 ターでろ過する.初めのろ液10mLを徐き，次のろ液VmL

71 を正確に最り，表示量に従い 1mL中に「セファクロルJ約

72 2011g(カ価)を含む液となるように水を加えて正確に V'mL

73 とし，試料溶液とする. 5]IJにセファクロル標準品約20mg(カ

74 価)に対応する量を精密に量り，水に溶かし，正確に20mL

75 とする.この液1mLを正確に量り，水を加えて正確に50mL

76 どし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液につき，紫外

77 可視吸光度浪IJ定法 (2.24)により試験を行い，波長265nmlこ

78 おける吸光度Ar.及びAsを測定する.

79 セファクロル(C15Hl"ClN304S)の表示量に対する溶出率(%)

80 =Ms/M号XA1'/ As X V'/V X l/C X 90 

81 11公:セブアクロル標準品の秤取量[mg(カ価)]

82 Mr:本品の秤取最(g)

83 C: 19中のセファクロル(CloH14ClN304S)の表示量[mg(カ

84 価)]

85 粒度(丘03) 試験を行うとき，細粒剤の規定に適合する.

86 定量j去 本品を必要ならば粉末としセファクロノレj約

87 O.lg(カ価)に対応する最を精密に量り， pH4.5のO.lmo阻dリ

88 ン酸海緩衝液60mLを加えて10分間激しく振り混ぜた後，

89 pH4.5のO.lmollLリン酸塩緩衝液を加えて正確に100mLと

90 し，遠心分離する.この上澄液10mLを正確に量り，内標準

91 溶液10mLを正確に加えた後， pH4.5のO.lmollLYン酸塩緩

92 衝液を加えて50mLとし，試料溶液とする.別にセファクロ

93 ル標準品約50mg(力価)を精密に量り， pH4.5のO.lmo阻Jリ

94 ン酸塩緩衝液に溶かし，正確に50mLとする.この液10mL

95 を正確に最り，内標準溶液10mLを正確に加えた後， pH4.5 

96 のO.lmollLリン酸塩緩衝液を加えて50mLとし，襟準溶液と

97 する.以下「セファクロルjの定量1去を準用する.

98 セフアクロル(C15H，4CIN304S)の最[mg(カ価)]

=Ms X QT/QS X 2 

Ms :セファクロル標準品の秤取最[mg(カ価)]

内標準溶液 4ーアミノアセトフェノンのpH4.5の

O.lmollLリン酸塩緩衝液溶液u→70ω

99 
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2 セファクロル細粒

103 貯法

104 保存条件遮光して保存する.

105 容器気密容器.
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セファゾリンナトリウム1 

タノール(95)溶液(1→50)IOmLを加えた後，過酸化水素

(30)1.5mLを加え，点火して燃焼させる(1ppm以下).

(4) 類縁物質本品0.10gをpH7.0のO.lmollLリン酸塩緩

衝液20mUこ溶かし，試料溶液とする.試料溶液は用時製す

る.試料溶液511Uこっき，次の条件で液体クロマトグラフイ

ー (2.01)により試験を行う.試料溶液の各々のピーク面積

を自動積分法により測定し，面積百分率法によりセファゾリ

ンに対する相対保持時間約0.2のピーク及びセファゾリンと

セファゾリンに対する相対保持時間約0.2のピーク以外のピ

ークの面積を求めるとき，それぞれ1.5%以下であり，セプ

アゾリン以外のピークの合計面積は2.5%以下である.ただ

し，セフアゾリシに対する棺対保持時間約0.2のピークの困

積は白動積分法で測定した面積に感度係数1.43を乗じた[直と

する.

試験条件

検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は定量法

の試験条件を準用する.

面積測定範題:溶媒のピークの後からセファゾリンの保

持時間の約3倍の範囲

システム適合性

システムの性能は定量法のシステム適合伎を準用する.

検出の確認:セファゾリン標準品約80mgをとり，

pH7.0のO.lmol!Lリン酸塩緩衝液に溶かし， 100mL 

とし，システム適合性試験用溶液とする.システム適

合性試験用溶液1mLを正確に量り， pH7.0のO.lmo阻J

リン酸塩緩衝液を加えて正確に20mLとする.この液

511Lから得たセフアゾリンのピーク面積が，システム

適合性試験用溶液から得たピーク面積の3~7%にな

ることを確認する.

システムの再現性:システム適合性試験用溶液511Lにつ

き，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，セファゾ

リンのピーク面積の相対標準偏差は1.0%以下である.

水分 (2.48) 2.5%以下(1g，容量滴定法，直接滴定.ただし，

水分測定用メタノーノレの代わりに水分測定用ホルムアミド/

水分測定用メタノール混液(2:1)を用いる).

定量j去 本品及びセファゾリン標準品約O.lg(カ価)に対応する

量を精密に量り，それぞれ告と内標準溶液に溶かして正確に

100mLとし，試料溶液及び標準溶液とする.試料溶液及び

標準溶液511Lにつき，次の条件で液体クロマトグラフィー

(2.01) により試験を行い，内標準物質のピーク面積に対す

るセブアゾリンのピーク面積の比Q'I'及びQsを求める.
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セファゾリンナトリウム
Cefazolin Sodium 

1 

いと二人3一例

Nij7ぺfNII¥sノ

2 

C14H13NsNa04S3 : 476.49 

Monosodillm( 6R， 7 R)-3・(5-methyl-lム4幽thiadiazol-2・

ylslllfanyhnethyl)ふ oxo-7-[2・(lH-tetrazol・1・

yl)acetylamino]・5・thia-l・azabicyclo[4.2.0]oct“2唱ne-2“

carboxylate 

[27164イ6-1]

3 

4

5

6

7

8

9

 

本品は定量するどき，換算した脱水物1mg当たり 900~

97511g(カ価)在含む.ただし，本品のカ価は，セブアゾリン

(Cl4R14Ns04S3 : 454.51)としての量を質最(カ価)で示す.

性状 本品は白色~淡黄白色の結晶又は結晶性の粉末である.

本品は水又はホノレムアミドに溶けやすく，メタノールに溶

けにくく，エタノール(95)にほとんど溶けない.

確認試験

(1) 本品の水溶液(1→50000)につき，紫外可視吸光度測

定法(2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品のスペク

トルと本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペク

トルは河一波長のところに照様の強度の吸収を認める.

(2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭

化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトノレと本

品の参照スペクトル在比較するとき，両者のスペクトルは同

一波数のところに同様の強度の吸収を認、める.

(3) 本品の核磁気共鳴スベクトル測定用重水溶液(1→10)

につき，核磁気共鳴スベクトル測定用3ートリメチルシリル

プロピオン酸ナトリウム-d4を内部基準物質として核磁気共

鳴スペクトル測定法(2.21)により lHを測定するとき o

2.7ppm付近及び O9.3ppm付近にそれぞれ単一線のシグナル

A及びBを示し，各シグ、ナルの面積強度比A:Bはほぼ3:1 
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セフアゾリン(C14H14Ns04S3)の量[llg(カ価)]

= .1YIs X Q'I'/ Qs X 1000 

89 

90 

MS :セフアゾリン標準品の秤取量[mg(カ価)]

内標準溶液 pーアセトアニシジド、のpH7.0のO.lmol!Lリ

ン酸犠緩衝液溶液(11→20000)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径4mm，長さ15cmのステンレス管にl011m

の液体クロマトグラフィー舟オクタデシルシリル化シ

リカゲルを充てんする.

カラム温度:25
0

C付近の一定温度
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である.

(4) 本品はナトリウム塩の定性反応(1)(/.09) を呈する.

旋光度 (2.49)α)~ : -19~-230(脱水物に換算したもの

2.5g， 7l<， 25mL， 100mm). 

p H (2.54) 本品1.0gを水10mLに溶かした液のpHは4.8~

6.3である.

純度試験

( 1 ) 溶状本品1.0gを水10mUこ溶かすとき，液は無色~

微黄色澄明である.また，この液につき，紫外可視吸光度測

定法 (2.24)により試験を行うとき，波長400nmにおける吸

光度は0.35以下である.ただい試験は溶液を調製した後，

10分以内に行う.

(2) 重金属 (/.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

下).

(3) ヒ素 (/.11)

製し，試験を行う.

本品2.0gをとり，第3法により検液を調

ただし，硝酸マグネシウム六水和物のエ
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2 セファゾリンナトリウム

100 移動祁:1)ン酸水素二ナトリウム十二水平日物2.27g及ひ、

101 クエン酸一水和物0.47gを水に溶かして935mLとし，

102 このI夜にアセトニトリル65mLを加える.

103 流量:セファゾリンの保持時間が約8分になるように調

104 整する.

105 システム適合性

106 システムの性能:標準溶液511Lにつき，上記の条件で操

107 作するとき，セファゾリン，内標準物質の順に溶出し，

108 その分離度は4以上である.

109 システムの再現性:標準溶液51tLにつき，上記の条件で

110 試験を6回繰り返すどき，内標準物質のピーク面積に

111 対するセファゾリンのピーク面積の比の相対標準偏差

112 は1.0%以下である.

113 貯法容器気密容器.

5 O'(?J 



セファゾリンナトリウム水和物

(3 ) 類縁物質本品0.10gをpH7.0のO.lmolιリン酸塩緩

衝液20mLに溶かし，試料溶液とする.試料溶液511Lにつき，

次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01) により試験を行

う.試料溶液の各々のピーク面積を自動積分法により測定し，

面積百分率法によりそれらの量を求めるとき，セファゾリン

に支守する相対保持時間約0.2のピーク面積は1.0%以下であり，

セファゾリン及び上記のピーク以外のピーク商積は0.5%以

下であり，セファゾリン以外のピークの合計面積は2.0%以

下である.ただし，セブアゾリンに対する相対保持時照約

0.2のピークの面積は自動積分法でiJlIJ定した面積に感度係数

1.43を乗じた値とする.

試験条件

検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は定量法

の試験条件を準用する.

面積浪u定範間:溶媒のピークの後からセファゾリンの保

持時間の約31音の範閤

システム適合性

検出の確認:試料溶液1mLをとり， pH7.0の0.lmolJL9

ン酸塩緩衝液を加えて100mLとし，システム適合性

試験用溶液とする.システム適合性試験用溶液1mL

を亙礁に量り， pH7.0のO.lmolJLリン酸塩緩衝液を加

えて正確に10mLとする.この液511Lから得たセファ

ゾリンのピーク函積が，システム適合性試験用溶液の

セファゾリンのピーク面積の7~13%になることを確

認する.

システムの性能:本品20mgをpーアセトアニシジドの

pH7.0の O.lmolJLリン酸塩緩衝液溶液(11→

20000)20mUこ溶かした液511Uこっき，上記の条件で

操作するとき，セブアゾリン，p アセトアニシジド

の順に溶出し，その分離度は4以上である.

システムの再現性:システム適合性試験用溶液511Lにつ

き，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，セブアゾ

リンのピーク函積の相対標準偏差は2.0%以下である.

(4) 残留溶媒別に規定する.

水分 (2.48) 13.7~16.0%(0.lg，容量鴻定法，直接滴定.た

だし，水分測定用メタノールの代わりに水分測定用ホルムア

ミド、/水分測定用メタノール混液(2:1)を用いる).

工ンドトキシン (4.01) 0.10EU/mg(カ価)未満.

定量j去 本品及びセファゾリン標準品約20mg(カ価)に対応す

る量を精密に量り，それぞれに内標準溶液20mLを正確に加

えて溶かし，試料溶液及び標準溶液とする.試料溶液及び標

準溶液511Lにつき，次の条件で液体クロマトグラフィー

(2.0])により試験を行い，内標準物質のピーク面積に対す

るセファゾリンのピーク面積の比Q'l'及ひ(Qsを求める.
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1 

セファゾリンナトリウム水和物
Cefazolin Sodium Hydrate 

1 

'5H20 

NtLSIP-cH3 
1uF71YHs/ 

2 

C14H13NsNa04S3・5H20:566.57 

Monosodil1m(6R， 7 R)-3・(5・methyl-lム4-thiadiazol-2・

ylsulfanylmethyl)品開oxo-7-[2・(1H-tetrazol-

l-yl)acetylamino]開5-thia-l-azabicyclo[4.2.0]oct・2-ene-2-

carboxylate pentahydrate 

[115850-11-8] 

3 
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本品は定量するとき，換算した脱水物1mg当たり 920~

97511g(力価)を含む.ただし，本品のカ価は，セフアゾリン

(C1A14Ns04S3 : 454.51)としての量を質量(カ価)で示す.

性状 本品は白色~微帯黄白色の結晶である.

本品は水に溶けやすく，メタノールにやや溶けにくく，エ

タノール(95)に溶けにくく，ジエチルエーテルにほとんど溶

けない.

セファゾリン(C1A14Ns04S3)の量[llg(カ価)]

=Ms X Q'l'/ Qs X 1000 

92 

93 

』ゐ:セブアゾリン標準品の秤取量[mg(カ価)]

内標準溶液 p アセトアニシジド、のpH7.0のO.lmo班 Jリ

ン酸塩緩衝液溶液(11→20000)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径4mm，長さ15cmのステンレス管にl011m

O't?4 5 
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確認試験

(1) 本品の水溶液(1→50000)につき，紫外可視吸光度測

定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品のスベク

トノレと本品の参照スベクトノレを比較するとき，両者のスペク

トノレは向一波長のところに同様の強度の吸収を認める.

(2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭

化カリウム錠斉1Ji:去により試験を行い，本品のスペクトルと本

品の参照スベクトルを比較するとき，阿者のスペクトルは同

一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

(3 ) 本品の核磁気共鳴スペクトル測定用重水溶液(1→ 10)

につき，核磁気共鳴スペクトルiJlIJ定用3ートリメチルシリノレ

プロピオン酸ナトリウムーぬを内部基準物質として核磁気共

鳴スペクトル測定法 (2.2]) により lHを測定するとき，

d 2.7ppm付近及び d9.3ppm付近にそれぞれ単一線のシグナ

ノレA及びBを示し，各シグナルの商積強度比A:Bはほぼ3:

lである.

(4) 本品はナトリウム塩の定性反応(I)(1.09) を呈する.

吸光度 (2.24) E;ニ(272nm): 272~292(脱水物に換算したも

の80mg，水， 5000mL). 

旋光度(2.49)α)~ : -20~-250(脱水物に換算したもの

2.5g，水， 25mL， 100mm). 

p H (2.54) 本品1.0gを水 10mUこ溶かした液のpHは4.8~

6.3である.

純度試験

(1) 溶状 本品1.0gを水10mUこ溶かすとき， rl夜は澄明で

ある.この液につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により

試験を行うとき，波長400nmにおける吸光度は0.15以下で

ある.

(2) 重金属 (1.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

下).
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2 セファゾリンナトリウム水和物

100 の液体クロマトグラフィ一周オクタデシルシリル化シ

101 リカゲルを充てんする.

102 カラム温度:25
0

C付近の一定温度

103 移動祁:リン酸水素二ナトリウム十二水和物2.27g及び

104 クエン駿一水和物0.47gを水に溶かして935mLとし，

105 この液にアセトニトリノレ65mLを加える.

106 流量:セファゾリンの保持時聞が約8分になるように調

107 整する.

108 システム適合性

109 システムの性能:標準溶液5pLにつき，上記の条件で操

110 作するとき，セファゾリン，内標準物質の般に溶出し，

111 その分離度は4以上である.

112 システムの再現性:標準溶液5pUこっき，上記の条件で

113 試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積に

114 女守するセファゾリンのピーク面積の比の棺対標準偏差

115 は1.0%以下である.

116 貯法

117 保存条件遮光して保存する.

118 容器密封容器.
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1 注射用セファゾリンナトリウム

1 注射用セファゾリンナトリウム
2 Cefazolin Sodium for Injection 

3 本品は用自寺溶解して用いる注射剤である.

4 ヱド品は定量するとき，表示されたカ価の90.0~110.0% に

5 対応するセファゾリン(Ct.tI王t4N804S3・454.51)を含む.

6 製法 本品は「セブァゾリンナトリウムj をとり，注射剤の製

7 去により製する.

8 性状 本品は白色~淡黄白色の結晶又は結晶性の粉末又は塊で

9 ある.

10 確認試験

11 ( 1 ) 本品の水溶液u→50000)につき，紫外可視吸光度測

12 定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定するとき，波長270

13 ~274nm{こ吸収の極大を示す.

14 (2) 本品はナトリウム塩の定性反応(1)(J.09) を呈する.

15 浸透庄比別に規定する.

16 p H (2.54) 本品の表示量に従い「セファゾリンナトリウ

17 ムJ1.0g(カ価)に対応する量を水10mLに湾かした液のpHは

18 4.5~6.5である.

19 純度試験

20 (1 ) 溶状本品の表示量に従い「セファゾリ‘ンナトリウ

21 ムJ1.0g(カ価)に対応する量をとり，水10mUこ溶かすとき，

22 夜は澄明である.また，この液につき，紫外可視吸光度測定

23 法(2.24)により試験を行うとき，波長400nmにおける吸光

24 度は0.35以下である.ただし，試験は溶液を調製した後，

25 10分以内に行う.

26 (2) 類縁物質本品の表示量に従い「セファゾリンナトリ

27 ウムJ0.10g(カ価)に対応する量をとり， pH7.0のO.lmoνLリ

28 ン酸塩緩衝液20mUこ溶かし，試料溶液とする.試料溶液は

29 用時製する.試料溶液511Lにつき，次の条件で液体クロマト

30 グラブィ - (2.01) により試験を行い，各々のピーク面積を

31 自動積分法により測定する.面積百分率法によりそれらの量

32 を求めるとき，セファゾリン以外のピークの面積は， 1.5% 

33 以下である.また，セファゾリン以外のピークの合計面積は

34 2.5%以下である.ただし，セファゾリンに対する相対保持

35 時間約0.2のピーク面積は自動積分法で測定した面積に感度

36 係数1.43を乗じた!直とする.

37 試験条件

38 検出器，カラム，カラム温度，移動格及び流量は「セブ

39 ァゾリンナトリウムj の定量法の試験条件を準用する.

40 極積測定範囲:溶媒のピークの後からセフアゾリンの保

41 持時間の約3倍の範囲

42 システム適合性

43 システムの性能は fセファゾリンナトリウムj の定量法

44 のシステムの適合性を準用する.

45 検出の確認:試料溶液8mLをE確に量り， pH7.0の

46 O.lmol/Lリン酸塩緩衝液を加えて亙礁に50mLとし，

47 システム適合性試験用溶液とする.システム適合性試

48 験用溶液1mLを正確に量り， pH7.0のO.lmolιリン酸

49 塩緩衝液を加えて正磯に20mLとする.この液5pLか

50 ら得たセファゾリンのピーク面積が，システム適合性

51 試験用溶液から得たピーク面積の3~7%になること

52 を確認する.

53 システムの再現性:システム適合性試験用溶液5pUこっ

54 き，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，セファゾ

55 リンのピーク面積の相対標準偏差は1.0%以下である.

56 水分 (2..18) 3.0%以下(0.5g，容量滴定法，直接滴定.ただし，

57 水分測定用メタノールの代わりに水分測定用ホルムアミド/

58 水分illlJ定用メタノーノレ混液(2:1)を用いる).

59 エンドトキシン (4.01) 0.05EU/mg(カ価)未満.

60 製剤均一性(丘02) 質量偏差試験を行うとき，適合する.

61 不溶性異物(丘06) 第2法により試験を行うとき，適合する.

62 不溶性微粒子〈ω7) 試験を行うとき，適合する.

63 無菌 (4.06) メンプランフィルタ一法により試験を行うとき，

64 適合する.

65 定量j去 本品10個以上をとり，内容物の質量を精密に量る.

66 セフアゾリンナトリウムj約50mg(カ価)に対応する量を

67 精密に量り，内標準溶液に溶かして正確に50mLとし，試料

68 溶液とする.別にセファゾリン標準品の約50mg(カ価)に対

69 応する量を精密に量り，内標準溶液に熔かして正確に50mL

70 とし，標準溶液とする.以下「セブアゾリンナトリウムj の

71 定量法を準用する.

72 セファゾリン(Ct4Ht4N804S3)の秤取量[mg(カ価)]

73 =Ms X Q1'/Qs 

74 1V1S :セブアゾリン標準品の秤取量[mg(カ価)]

75 内標準溶液 pーアセトアニシジドのpH7.0のO.lmoνLリ

76 ン酸塩緩衝液溶液(11→20000)

77 貯法容器密封容器.本品はプラスチック製水性注射剤容器

78 を使用することができる.
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1 セフアトリジンプロピレングリコ}ノレ

1 セフアトリジンプ口ピレングリコール
2 Cefatl'izine Pl'opylene Glycolate 

1~2" 11 ，:N 

dVTiJf 
4 ClsH1SNoOoS2・C3Hs02: 538.60 

5 (6R，7R)・7-[(2R)-2-Amino-2-( 4-

• 
H，C)¥/OH 

6 hydroxyphenyl)acetylamino ]-8-oxo-3・[2-(IH-Iム3・

7 triazol・4・yl)sulfanylmethyl]づ司thia-l・

8 azabicyclo[4.2.0]oct.“圃2-en】e.之-carboxylicacid 

9 monopropan巴冒1，2-diolate( 1/1) 

10 [51627-14-6，セフアトリジン]

11 本品は定量するとき，換算した脱水物1mg当たり 816~

12 87611g(カ価)を含む.ただし，本品のカ価は，セフアトリジ

13 ン(ClsH1SNo05S2: 462.50)としての量を質量(カ価)で示す.

14 性状本品は白色~帯黄白色の粉末である.

15 本品は水にやや溶けにくく，メタノール又はエタノール

16 (95)にほとんど溶けない.

17 確認訴験

18 (1 ) 本品の水溶液(1→50000)につき，紫外可視吸光度狽IJ

19 定法(2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品のスペク

20 トルと本品の参照スペクトル又はセファトヲジンフ。ロピレン

21 グリコール標準品について同様に操作して得られたスペクト

22 ルを比較するとき，阿者のスベクトルは同一波長のところに

23 同様の強度の吸収を認める.

24 (2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭

25 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

26 品の参照スペクトル又はセフアトリジンフ。ロピレングリコー

27 ル標準品のスペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは

28 同一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

29 (3) 本品の核磁気共鳴スペクトル測定用重水/核磁気共鳴

30 スペクトル測定用重塩酸混液(3: 1)溶液(1→10)につき，核

31 磁気共鳴スペクトル測定用3ートリメチノレシリルプロピオン

32 酸ナトリウムーふを内部基準物質として核磁気共鳴スペクト

33 ル測定法(2.21)により lHを測定するとき， Ii 1.2ppm付近に

34 二重線のシグ‘ナノレAを， Ii 7.0ppm付近に二重線のシグPナノレB

35 を， Ii 7.5ppm付近に二重線のシグナノレCを， Ii 8.3ppm付近

36 に単一線のシグナノレDを示し，各シグ、ナルの面積強度比A:

37 B: C: Dはほぼ3:2 : 2: 1である.

38 旋光度 (2.49)α)~ : +52~+580(脱水物に換算したもの

39 2.5g， 1mol!L塩酸試液， 50mL， 100mm). 

40 純度試験

41 (1 ) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

42 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

43 下).

44 (2) ヒ素(1.11) 本品1.0gをとり，第3法により検液を調

45 製し，試験を行う (2ppm以下).ただし，硝酸マグネシウム

46 六水平日物のエタノール(95)溶液(1→25)を用いる.

47 (3) 類縁物質本品25mgを水5mLfこ溶かし，試料溶液と

48 する.この液1mLを正確に量り，水を加えて正確に20mLと

49 し，標準i容液とする.これらの液につき，薄層クロマトグラ

50 フィーは(3) により試験を行う.試料溶液及び標準溶液

51 511Lずつを薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いて調

52 製した薄層板にスポットする.次に1ーブタノール/水/酢

53 酸(100)混液(3: 1 : 1)を展開溶媒として約12cm展隠した後，

54 薄層板を風乾する.これにニンヒドリン・クエン酸・酢酸試

55 夜を均等にI噴霧した後， 100
0
Cで10分間加熱するとき，試料

56 溶液から得た主スポット以外のスポットは，標準溶液から得

57 たスポットより濃くない.

58 水分 (2.48) 2.0%以下(0.5g，考察量滴定法，直接滅定).

59 定量法 本品及びセフアトリジンプロピレングリコール標準品

60 約0.1g(カ価)に対応する量を精密に量り，それぞ、れを水に溶

61 かして正確に500mLとし，試料溶液及び標準溶液とする.

62 試料溶液及ひ、標準溶液101lLずつを正確にとり，次の条件で

63 液体クロマトグラフィー (2.01) により試験を行い，それぞ

64 れの液のセフアトリジンのピーク面積Ar及びAsをiJlIJ定する.

65 セフアトリジン(ClsH1SNo05S:uの最[llg(カ価)]

66 = JJ;fs X Al'/ As X 1000 

67 JJ;fs :セブアトリジンプロピレングリコール標準品の秤取

68 量[mg(カ価)]

69 試験条件

70 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:270nm) 

71 カラム:内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管に511m

72 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

73 リカゲノレを充てんする.

74 カラム温度:40
0
C付近の一定温度

75 移動相:リン酸二水素カリウム溶液(17→12500)/メタ

76 ノーノレ混液(17:3) 

77 流量:セフアトリジンの保持時間が約11分になるよう

78 に調整する.

79 システム適合性

80 システムの性能:本品10mg(力価)及びセブアドロキシ

81 ル5mg(カ価)を水50mLfこ溶かす.この液lO11Lにつき，

82 上記の条件で操作するとき，セファド、ロキシル，セブ

83 アトリジンの)1慎に溶出し，その分離度は4以上である.

84 システムの再現性:標準溶液1011LIこっき，上記の条件

85 で試験を6回繰り返すとき，セフアトリジンのピーク

86 函穣の相対標準偏差は1.0%以下である.

87 貯j去容器気密容器.
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1 シロップ用セフアトリジンプロピレングリコール

1 シEップ用セフアトリジンプロピレンゲ

2 リコール
3 Cefatrizine Propylene Glycolat巴fol'Syrup 

4 セフアトリジンフ。ロピレングリコールドライシロップ

5 シロップ用セフアトリジン

6 本品は用時溶解して用いるシロップ用剤である.

7 本品は定量するとき，表示されたカ価の90.0~105.0%に

8 対応するセフアトリジン(C18H18NG05S2: 462.50)を含む.

9 製法 本品は「セフアトリジンプロピレングリコールj をとり，

10 シロップ用郊の製法により製する.

11 確認試験本品を粉末とし，表示量に従い fセフアトリジンプ

12 ロピレングリコールJ10mg(カ価)に対応する量をとり，水

13 10mLに溶かす.この液2mLfこ水を加えて100mLとした液

14 につき，紫外可視吸光度調~定法 (2.24) により吸収スペクト

15 ルを測定するとき，波長225~229nm及び266~271nmに吸

16 阪の極大在示す.

17 p H (2.54) 本品の表示最に従い「セフアトリジンプロピレ

18 ングリコールJO.4g(カ価)fこ対応する量をとり，水10mLfこ

19 懸濁した液のpHは4.0~6.0である.

20 純度試験類縁物質定量法の試料溶液を試料溶液とする.こ

21 の液1mLを正確に量り，水を加えて正確に100mLとし，襟

22 準溶液とする.試料溶液及ひ苧標準溶液l011Lずつを正確にど

23 り，次の条件で液体クロマトグラフィーは01)により試験

24 を行う.それぞれの液の各々のピーク面積を自動積分法によ

25 り測定するとき，試料溶液のセフアトリジン以外のピークの

26 面積は，標準溶液のセフアトリジンのピーク面積より大きく

27 ない.また，試料溶液のセフアトリジン以外のピークの合計

28 面積は，標準溶液のセフアトリジンのピーク面積の2倍より

29 大きくない.

30 試験条件

31 検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は「セフ

32 アトリジンプロピレングリコーノレj の定量法の試験条

33 牛を準用する.

斜 面積榔定範囲:溶媒のピークの後からセフアトリジンの

35 保持時間の約2.5倍の範囲

36 システム適合性

37 システムの性能は「セフアトリジンプロピレングリコー

38 ノレj の定量法のシステム適合性を準用する.

39 検出の確認、:標準溶液2mLを正確に量り，水を加えて

40 正確に10mLとする.この液1011Lから得たセファト

41 リジンのピーク面積が，標準溶液のセフアトリジンの

42 ピーク面積の15~25%になることを確認する，

43 システムの再現性:標準溶液10叫Aこっき，上記の条件

44 で試験を6回繰り返すとき，セフアトリジンのピーク

45 面積の相対標準偏差は2.0%以下である.

46 製剤均一性 (6.02) 分包したものは質量偏差試験を行うとき，

47 適合する.

48 定量法本品を粉末としセフアトリジンプロピレングリコ

49 ールj約O.lg(カ価)に対応する量を精密に量り，水に溶かし

50 て正確に500mLとし，試料溶液とする. jJlJにセフアトリジ

51 ンプロピレングリコール標準品約20mg(カ価)に対応する量

胞 を精密に量り，水に溶かして正確に100mLとし，標準溶液

53 

54 

とする.以下「セブアトリジンフ。ロピレングリコールj の定

量法を準用する.

55 セフアトリジン(C18H18NuOsS!Uの最[mg(力価)]

56 = MS X Ar/ As X 5 

57 MS:セブアトリジンプロピレングリコール標準品の符取

58 量[mg(カ価)]

59 貯法容器気密容器.

5 O'i?8 



セファドロキシノレ

(2.03)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液211Lずつ

を薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いて調製した簿

層板にスポットする.次に酢酸エチル/水/エグノーノレ

(99.5)/ギ西空混液(14:5:5:1)を展開溶媒として約12cm展

開した後，簿層板を風乾する.これにニンヒドリン・クエン

酸・酢酸試液を均等に噴霧した後， 100
0
Cで10分間加熱する

とき，試料溶液から得た主スポット以外のスポットは，標準

溶液から得たスポットより濃くない.

水分 (2.48) 4.2~6.0%(0.5g，容量滴定法，直接滴定).

定量j去 本品及びセファドロキシル標準品約50mg(カ価)に対

応する量を精密に量り，それぞれを水に溶かし，正確に

500mLとし，試料溶液及ひ争標準溶液とする.試料溶液及び

標準溶液l011LずつをJE確にとり，次の条件で液体クロマト

グラフィー (2.01) により試験を行い，それぞれの液のセフ

ァドロキシルのピーク面穣Al'及びAsを測定する.

セファドロキシノレ(C16H 17N30oS)の量[llg(力価)]

=M色XAr/ As X 1000 
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セファドロキシル
Cefadroxil 

ttJIlt川

1 

2 

C16H17N30oS : 363.39 

(6R，7R)幽7・[(2R)ふAminoふ (4・

hydroxyphenyl)acetylamino]-3-methyl-8・oxo帽5・thia-l-

azabicyclo[ 4.2. O]oct司2・ene-2-carboxylicacid 

[50370-12-2] 

3 

4

5

6

7

8
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64 

JvIs :セファドロキシル標準品の秤取量[mg(カ価)]

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(iJ¥U定波長:262nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管lこ511m

の液体クロマトグラフィ一周オクタデシルシリル化シ

リカゲノレを充てんする.

カラム温度:40
0C付近の一定温度

移動相:Yン酸二水素カリウム溶液(17→12500)/メタ

ノール混?夜(17:3) 

流量:セファドロキシルの保持時潤が約5分になるよう

に調整する.

システム適合性

システムの性能:本品5mg(カ価)及びセブアトリジンプ

ロピレングリコール10mg(力価)を水50mUこ溶かす.

この液101lUこっき，上記の条件で操作するとき，セ

ファドロキシル，セブアトリジンのjl慎に溶出し，その

分離度は4以上である.

システムの再現性:標準溶液l011Lにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，セファドロキシルのピー

ク面積の相対襟準偏差は1.0%以下である.

容器気密容器.
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本品は定量するとき，換算した脱水物1mg当たり 950~

l02011g(カ価)を含む.ただし，本品のカ価は，セファドロ

キシノレ(C16H17N30oS)としての量を質量(カ価)で示す.

性状本品は白色~淡黄白色の粉末である.

本品は水にやや溶けにくく，メタノールに溶けにくく，エ

タノール(95)に極めて溶けにくい.

確認試験

(1) 本品の水溶液(1→50000)1こっき，紫外可視吸光度測

定法 (2.24) により吸収スベクトルを測定し，本品のスペク

トルと本品の参照スペクトル又はセファドロキシル標準品に

ついて同様に操作して得られたスペクトノレを比較するとき，

両者のスペクトルは伺一波長のところに同様の強度の吸収を

認める.

(2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭

化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスベクトノレと本

品の参照スペクトル又はセファドロキシル標準品のスペクト

ルを比較するとき，阿者のスペクトルは同一波数のところに

同様の強度の吸収を認める.

(3) 本品の核磁気共鳴スペクトル測定照重水/核磁気共鳴

スペクトル測定用重塩酸混液(3: 1)溶液(1→10)につき，核

磁気共鳴スベクトノレ測定用3ートリメチノレシリルプロピオン

酸ナトリウムーぬを内部基準物質として核磁気共鳴スペクト

ル測定法 (2.21)により lHを測定するとき，a 2.1ppm付近に

単一線のシグナノレAを，a 7.0ppm付近に二重線のシク守ナノレB

色 a 7.5ppm付近に二重線のシグ、ナノレCを示し，各シグナ

ルの面積強度比A:B:Cはほぼ3:2:2である.

旋光度 (2.49)α)~: +164~+1820(脱水物に換算したも

の0.6g，水， 100mL， 100mm). 

p H (2.54) 本品1.0gを水200mUこj容かした液のpHは4.0~

6.0である.

純度試験

(1) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

下).

(2) 類縁物質本品O.lgをエタノール(99.5)/水/薄めた

塩酸(1→5)混液(75: 22 : 3)4mLに溶かし，試料溶液とする.

この液1mLを正確に量り，エタノール(99.5)/水/薄めた塩

酸(1→5)混液(75: 22 : 3)を加えて正確に100mLとし，標準

溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグラフィー
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1 セファドロキシルカプセル

1 セファドロキシルカプセル
2 Cefadl'oxil Capsules 

50 価)に対応する量を精密に量り，水300mLを加えて30分間振

51 り混ぜた後，水を加えて正確に500mLとし，ろ過する.初

52 めのろ液lOmLを除き，次のろ液を試料溶液とする. ~IJにセ

3 本品は定量するとき，表示された力側の95.0~105.0%に 53 フアドロキシル標準品の約20mg(力価)に対応する量を精密

4 対応するセファドロキシル(CwH17N30oS: 363.39)を含む 54 に量り，水に溶かし，正確に200mLとし，標準溶液とする.

5 製法 本品は「セブアドロキシ/レj をとり，カブ。セノレ剤の襲法

6 により製する.

7 確認試験本品の内容物を取り出し，表示量lこ従い「セフアド

8 ロキシノレJ10mg(カ価)に対応する量をとり，水500mLを加

9 えてよく振り混ぜた後，ろ過する.ろ液につき，紫外可視吸

10 光度iJ¥IJ定法 (2.24)により吸収スペクトルをiJ¥IJ定するとき，

11 波長228~232nm及び261~265nmlこ吸収の極大を示す.

12 水分 (2.48) 7.0%以下(0.15g，容量滴定法，直接漉定).

13 製剤均一性(丘02) 次の方法により含量均一位試験を行うと

14 き，適合する.

15 本品1個をとり，水300mLを加えて，超音波処理して粒子

16 を小さく分散させ， 30分間振り混ぜた後，水を加えて正確

17 に500mLとする.この液5mLを正確に量り， 1mL中に「セ

18 ブアドロキシノレj約O.lmg(カ価)を含む液となるように水を

19 加え，正確に VmLとする.この液をろ過し，初めのろ液

20 10mLを除き，次のろ液を試料溶液とする.別にセファドロ

21 キシノレ標準品約20mg(カ価)に対応する最を精密に量り，水

22 に溶かし，正確に200mLとし，標準溶液とする.以下「セ

23 ファドロキシルJの定量f去を準用する.

24 セファドロキシル(CwH17N30oS)の最[mg(カ価)]

25 口.fJ;.!sX Ar/ As X Vグ2

26 Mら:セフアドロキシノレ擦準品の秤取量[mg(カ価)]

27 溶出性(丘10) 試験液lこpH4.0の0.05mol江J酢酸・酢酸ナトリ

28 ウム緩衝液900mLを用い，パドソレ法により，毎分50回転で

29 試験を行うとき，本品の90分間の溶出率は80%以上である.

30 本品1個をとり，試験を開始し，規定された時間に溶出液

31 20mL以上をとり，孔径0.4511m以下のメンブランプイルタ

32 ーでろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液VmLを

33 正確に量り，表示量に従い1mL中に「セファドロキシノレ1

34 約2211g(力価)を含む液となるように水を加えて正確に V'

35 mLとし，試料溶液とする. ~IJにセブアドロキシル標準品約

36 22mg(力価)に対応する量を精密に量り，水に溶かし，正確

37 に100mLとする.この液5mLを正確に量り，水を加えてlE

38 確に50mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液に

39 っき，水を対照として，紫外可視吸光度測定法 (2.24)によ

40 り試験を行い，波長263nmにおける吸光度Al'及びAsを測定

41 する.

42 セファドロキシノレ(CWHI7N30oS)の表示量に対する溶出率

43 (%) 

44 =MらX Al'/ As X V'/ V X 1/ C x 90 

45 Ms:セフアドロキシル標準品の秤取量[mg(カ価)]

46 C: 1カプセノレ中の「セファドロキシノレj の表示量[mg(力

47 価)]

48 定量法 本品20簡をとり，内容物を取り出し，その質量を精

49 密に量り，粉末とするセファドロキシノレJ約50mg(力

55 以下「セファドロキシルj の定量t去を準用する.

56 セファドロキシル(CwH17N30OS)の量[mg(カ価)]

57 ロ.fJ;.!sX Al'/ As X 5/2 

58 11公:セプアドロキシル標準品の秤取量[mg(カ価)]

59 貯法容器気密容器.

5 0780 



1 シロップ用セファドロキシノレ

1 シロップ用セファドロキシル
2 Cefadroxil for Syrup 

3 セファドロキシノレドライシロップ

4 本品は用時懸濁して用いるシロップ剤である.

5 本品は定量するとき，表示されたカ価の95.0~110.0%に

6 対応するセファドロキシル(ClGHI7N305S: 363.39)を含む.

7 製法 本品は「セファドロキシノレj をとり，シロップ剤の製法

8 により製する.

9 確認試験本品の表示量に従い「セファドロキシルJlOmg(力

10 価)に対応する量をとり，水500mLに溶かす.この液につき，

11 紫外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトノレを測定

12 するとき，波長228~232nm及び261~265nmに吸収の極大

13 を示す.

14 水分 (2.48) 3.0%以下(0.5g，容量滴定法，直接滴定).

15 製剤均一性 (6.02) 分包したものは質量偏差試験を行うとき，

16 適合する.

17 溶出性 (6./0) 試験液に水900mLを用い，パドル法(ただし，

18 試料は試験液に分散するように投入する)により，毎分50回

19 転で試験を行うとき，本品の15分間の溶出塁手は85%以上で

20 ある.

21 本品の表示量に従い「セファドロキシノレj約O.lg(カ価)に

22 対応する量を精密に量り，試験を開始し，規定された時間に

23 溶出液20mL以上をとり，孔筏0.4511m以下のメンブランプ

24 イノレターでろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液

25 4mLを正確に量り，水を加えて正確に20mLとし，試料溶液

26 とする.別にセブアドロキシル標準品約22mg(カ価)に対応

27 する量を精密に量り，水に溶かし，正確に100mLとする.

28 この液5mLを正確に量り，水を加えて正確に50mLとし，標

29 準湾液とする.試料溶液及び標準溶液につき，紫外可視吸光

30 度測定法(2.24)により試験合行い，波長263nmにおける吸

31 光度Al'及てJAsを測定する.

32 セファドロキシル(ClGH17N305S)の表示量に対する溶出率

33 (%) 

34 =Ms/Mr X Al'/ As X l/C X 450 

35 Ms:セファドロキシル標準品の秤取量[mg(カ価)]

36 Mr:.本品の秤取量(g)

37 C: 19中の「セファドロキシノレj の表示量[mg(カ価)]

38 定量法 本品を粉末としセファドロキシルj約50mg(カ

39 価)に対応する最を精密に量り，水に溶かし，正確に500mL

40 とし，試料溶液とする. )31)にセフアドロキシノレ標準品の約

41 20mg(カ価)に対応する量を精密に量り，水に溶かし，正確

42 に200mLとし，標準溶液とする.以下 fセファドロキシ

43 ルj の定量法を準用する.

44 セファドロキシル(C1sH17N30oS)の量[mg(カ価)]

45 =lVfg X AT/ As X 5/2 

46 Ms:セブアドロキシル標準品の秤取最[mg(力価)]

47 貯法容器気密容器.

5 0'781 



1 セファレキシン

1 セファレキシン
2 Cefalexin 

dtijtH::了CH

4 C16H17N30"S: 347.39 

5 (6R，7R)ー7-[(2R)-2・Amino-2・phenylacetylamino]-3-

6 methyl-8-oxo・5・thia・l-azabicycJo[4.2.0]oct・2・ene・2・

7 carboxylic acid 

8 [15686-71-2] 

9 本品は定量するとき，換算した脱水物1mg当たり 950~

10 1030p.g(カ価)を含む.ただし，本品の力価は，セフアレキ

11 シン(C16H17N304S)としての量を質量(力価)で示す.

12 性状 本品は白色~淡黄白色の結晶又は結晶性の粉末である.

13 本品は水にやや溶けにくく，メタノールに溶けにくく，エ

14 タノール(95)又はN，N-ジメチルホノレムアミドにほとんど溶

15 けない.

16 本品は吸湿性である.

17 確認試験

18 

19 

20 

21 

22 

23 

24 

25 

26 

27 

28 

29 

30 

31 

32 

(1) 本品の水溶液(3→100000)lこっき，紫外可視吸光度測

定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品のスペク

トルと本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペク

トルは問一波長のところに同様の強度の吸収を認める.

(2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭

化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは同

一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

(3) 本品の核磁気共鳴スベクトノレ測定用重水溶液(1→200)

につき，核磁気共鳴スペクトル測定用3ートリメチルシリル

プロパンスルホン酸ナトリウムを内部基準物質として核磁気

共鳴スペクトル測定法 (2.21)により lHを測定するとき o

1.8ppm付近に単一線のシグ、ナルAを， o7.5ppm付近に単一

線又は鋭い多重線のシグナノレB:a:示し，各シグナルの面積強

度比A:Bはほぼ3:5である.

33 旋光度 (2.49)α)~ : +144~+1580(脱水物に換算したも

の0.125g，水， 25mL， 100mm). 34 

35 純度試験

36 

37 

38 

( 1 ) 重金属 (1.07) 本品2.0gをとり，第41:去により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

下).

39 (2) ヒ素 (I.JJ) 本品1.0gをとり ，N，Nージメチルホル

40 ムアミド、10mLに懸濁して検液を調製し，試験を行う (2ppm

41 以下).

42 (3) 類縁物質 本品約25mgをリン酸二水素カリウム溶液

晶 (9→500)に溶かして5mLとし，試料溶液とする.試料溶液

44 1mLを正確に量り， リン駿二水素カリウム溶液(9→50ω告と

45 加えて正確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び

46 標準溶液20p.Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマト

47 グラフィ一 (2.01)により試験を行う.必要ならばリン酸二

48 水素カリウム溶液(9→500)20p.Llこっき問様に操作し，リン

49 酸二水素カリウム溶液(9→500)によるベースラインの変動を

50 補:iEする.それぞれの液の各々のピーク面積を自動積分法に

51 より測定するとき，試料溶液のセブアレキシン以外の各々の

52 ピークの面積は標準溶液のセブアレキシンのピーク面積より

53 大きくない.また，標準溶液のセファレキシンのピーク面積

54 の1/50より大きいセフアレキシン以外のピークの合計図積

55 は標準溶液のセフアレキシンのピーク面積の5倍より大きく

56 ない.

57 試験条件

58 検出器:紫外吸光光度計<iJlIJ定波長:254nm) 

59 カラム:内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管に5p.m

60 の液体クロマトグラフィ一周オクタデシルシリル化シ

61 リカゲルを充てんする.

62 カラム温度:25"(;付近の一定温度

63 移動相A:1ーベンタンスルホン酸ナトリウム1.0gを水

64 1000mLに溶かし， トリエチルアミン15mLを加え，

65 リン般を加えてpH2.5に調整する.

66 移動相B:1ーペンタンスルホン酸ナトリウム1.0gを水

67 300mLlこ溶かし， トリエチ/レアミン15mLを加え， リ

68 ン酸を加えてpH2.5lこ調整する.この液に，アセトニ

69 トリル350mL及びメタノール350mLを加える.

70 移動相の送液:移動相A及び移動中目Bの混合比を次のよ

71 うに変えて濃度勾配制御する.

注入後の時間 移動相A 移動相B

(分) (vol%) (vol%) 
。~ 1 100 。
1 ~ 34.5 100→ O 0→ 100 

34.5 ~ 35.5 。 100 

72 流量:毎分1.0mL

73 磁積測定範凶:溶媒のピークの後からセブアレキシンの

74 保持時間の約2倍の範囲

75 システム適合性

76 検出の確認:標準溶液2mLを正確に量り， リン目安二水

77 素カリウム溶液(9→500)を加えて正確に100mLとす

78 る.この液20p.Lから得たセフアレキシンのピーク爾

79 積が，標準溶液のセフアレキシンのピーク面積の1.8

80 ~2.2%になるこどを確認する.

81 システムの性能:標準溶液20p.Lにつき，上記の条件で

82 操作するとき，セフアレキシンのピークの理論段数及

83 びシンメトリー係数は，それぞれ150000段以上， 0.8 

84 ~1.3である.

85 システムの再現性:標準溶液20p.Llこっき，上記の条件

86 で試験を3回繰り返すとき，セファレキシンの保持時

87 聞及びピーク面積の相対標準偏差はそれぞれ2.0%以

88 下である.

89 水分 (2.48) 8.0%以下(0.2g，容量滴定法，逆滴定).

90 定量j去 本品及びセファレキシン標準品約25mg(カ価)に対応

91 する量告と精密に量り，それぞれをpH4.5のO.lmollLリン酸塩

92 緩衝液に溶かし，正確に25mLとする.この液10mLずつを

93 正確に量り，それぞれに内標準溶液5mLを正確に加えた後，

94 pH4.5のO.lmo阻 4リン酸塩緩衝液を加えて50mLとし，試料

95 溶液及び標準溶液とする.試料溶液及ひ。標準溶液10p.Llこっ

96 き，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)により試験

5 O'?8~2 



2 セファレキシン

97 を行い，内標準物質のピーク面積に対するセフアレキシンの

98 ピーク面積の比Q'l'及びQsを求める.

99 セフアレキシン(ClGHI7N30"S)の最[llg(力側)]

100 =J¥!Is X QT/ Qs X 1000 

101 J¥!Is :セファレキシン標準品の秤取量[mg(カ価)]

102 内標準溶液 m ヒドロキシアセトフェノンのpH4.5の

103 O.lmolιリン酸塩緩衝液溶液(1→1500)

104 試験条件

105 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

106 カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に511m

107 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

108 リカゲノレを充てんする.

109 カラム温度:25
0C付近の一定温度

110 移動相:リン酸二水素カリウム6.8gを水1000mUこ溶か

111 し，薄めたリン酸(3→500)を加えてpH3.0に調整する.

112 このj夜800mLにメタノーノレ200mLを力自える.

113 流量:セブアレキシンの保持時聞が約7分になるように

114 調整する.

115 システム適合性

116 システムの性能:標準溶液l011Uこっき，上記の条件で

117 操作するとき，セフアレキシン，内標準物質の11僚に溶

118 出し，その分離度は6以上である.

119 システムの再現4性:標準溶液l011Lfこっき，上記の条件

120 で試験を5回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

121 に対するセファレキシンのピーク面積の比の相対標準

122 偏差は1.0%以下である.

123 貯法容器気密容器.
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1 セフアレキシンカプセノレ

1 セファレキシンカプセル
2 Cefal巴xinCapsules 

3 本品は定量するとき，表示されたカ価の93.0~107.0%に

4 対応するセファレキシン(CwH17N304S: 347.39)を含む.

5 製法 本品は fセファレキシンj をとり，カフ。セル都の製法に

6 より製する.

7 確認試験本品の内容物を取り出し，表示量に従い「セファレ

8 キシンJ70mg(カ価)に対応する量をとり， 7l<25mLを加えて

9 5分間激しく振り混ぜた後，ろ過する.ろ液1mUこ水を加え

10 て100mLとした液につき，紫外可視吸光度iJlIJ定法 (2.24)に

11 より吸収スペクトルを測定するとき，波長260~264nm'こ吸

12 収の極大を示す.

13 水分(2.48) 10.0%以下(0.2g，容量滴定法，逆i商定).

14 製剤均一性 (6ω〉 次の方法により含量均一性試験を行うと
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き，適合する.

本品1倒をとり，カプセルを開いてpH4.5のO.lmoνLリン

酸塩緩衝液3vゲ5mLを加えて10分間激しく振り混ぜた後，

1mL中に「セファレキシンJ約1.25mg(力価)を含む液とな

るように， pH4.5のO.lmolιリン酸塩緩衝液を加えて正確に

VmLとする.この液を遠心分離し，上澄液2mLを正確に量

り，内標準溶液10mLを正確に加え， pH4.5のO.lmol!Lリン

酸塩緩衝液在加えて100mLとし，試料溶液どする. ~IJ にセ

31 

32 

フアレキシン標準品約25mg(カ価)に対応する量を精密に量 74 

り， pH4.5のO.lmolιリン酸塩緩衝液に溶かし，正確に 75 

100mLとする.この液10mLを正確に量り，内標準溶液 76 

10mLを正確に加えた後， pH4.5のO.lmol!Lリン酸塩緩衝液 77 

を加えて100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準 78 

溶液l011Lにつき，次の条件で液体クロマトグラフィー 79 

(2.01) により試験を行い，内標準物質のピーク面積に対す 80 

るセファレキシンのピーク面積の比QT及ーびQsを求める 81

セファレキシン(C16H17N304S)の量[mg(力価)] 82 

=Ms X Q'l'/Qs X 10ゲ20 83 

Ms :セファレキシン標準品の秤取量[mg(力価)] 84 33 

34 内標準溶液 m ヒドロキシアセトフェノンのpH4.5の 85 
35 O.lmol!Lリン酸塩緩衝液溶液(1→15000) 86 
36 試験条件 87 
37 定量法の試験条件を準用する. 88 
38 システム適合性 89 
39 システムの性能:標準溶液101lLにつき，上記の条件で 90 
40 操作するとき，セブアレキシン，内標準物質の)1頃に溶 91 
41 出し，その分隊度は8以上である. 92 
42 システムの再現性:標準溶液1011Uこっき，上記の条件 93 
43 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積 94 
44 に対するセフアレキシンのピーク面積の比の相対標準 95 
45 偏差は1.0%以下である. 96 
46 溶出性 (6.10) 試験液に水900mLを用い，パドノレ法により， 97 
47 毎分50回転で試験を行うとき， 125mg(カ価)カプセルの30分 98 
48 聞の溶出率は75%以上であり， 250mg(カ価)カプセルの60分 99 
49 聞のi容出率は80%以上である. 100 
50 本ふ1儒をとり，試験を開始し，規定された時間に溶出液 101 
51 20mL以上をとり，孔径0.511m以下のメンプランフィルター 102 
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でろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液VmLを正

確に量り，表示量に従いlmL中に「セファレキシンj 約

2211g(カ価)を含む液となるように水を加えて正確に V'mL

とし，試料溶液とする. ~IJ にセフアレキシン標準品約

22mg(力価)に対応する量を精密に量り，7l<に溶かし，正確

に50mLどする.この液5mLを正確に量り，7l<を加えて正確

に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液に

つき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により試験を行い，波

長262nmにおける吸光度Ar及びAqを測定する.

セフアレキシン(C16H17N304S)の表示最に対する溶出率(%)

=11ゐXAr/ As X V'/VX l/C X 90 

Ms :セフアレキシン標準品の秤取最[mg(力価)]

C: 1カプセル中のセファレキシン(CwH17N304S)の表示量

[mg(カ価)]
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66 定量法 本品20個以上をとり，内容物を取り出し，その質量

67 を精密に量り，粉末とするセブアレキシンj 約O.lg(カ

68 価)に対応する量を精密に量り， pH4.5のO.lmoνLリン酸塩

69 緩衝液60mLを加えて10分間激しく振り混ぜた後， pH4.5の

70 O.lmol江4リン酸塩緩衝液を加えて正確に100mLとし，遠心

71 分離する.上澄液2mLを正確に量り，内標準溶液10mLを正

72 確に加え， pH4.5のO.lmol!Lリン酸塩緩衝液を加えて

73 100mLとし，試料溶液とする.別にセファレキシン標準品

約 20mg(力価)に対応する量を精密に量り， pH4.5の

O.lmol!Lリン酸塩緩衝液に溶かし，正確に100mLとする.

この液10mLを亙確に量り，内標準溶液10mLを正確に加え

た後， pH4.5のO.lmo阻 Jリン酸塩緩衝液を加えて100mLと

し，標準溶液とする.試料溶液及ひ'標準溶液l011Uこっき，

次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行

い，内標準物質のピーク面積に対するセフアレキシンのピー

ク顕積の比Q'l'及びQsを求める.

セフアレキシン(C16H17N304S)の量[mg(力価)]

=Ms X Q'I'/Qs X 5 

Ms :セフアレキシン標準品の秤取量[mg(力価)]

内標準溶液 m ヒドロキシアセトフェノンのpH4.5の

O.lmo日Jリン酸塩緩衝液溶液(1→15000)

試験条件

検出器:紫外扱光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径3.0mm，長さ7.5cmのステンレス管に311m

の液体クロマトグラフィー用オクタデシノレシリル化シ

リカゲノレを充てんする.

カラム温度 :250C付近の一定温度

移動中日:リン酸二水素カリウム2.72gを水1000mUこ溶

かし，薄めたりン酸(3→500)を加えてpH3.0'こ調整す

る. この液800mLにメタノーノレ200mLを力日える.

流量:セファレキシンの保持時聞が約6分になるように

調整する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液l011Uこっき，上記の条件で

操作するとき，セフアレキシン，内標準物質の)1頂に溶

出し，その分離度は8以上である.

システムの再現役:標準溶液l011Lにつき，上記の条件

5 0781 



2 セフアレキシンカプセル

103 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

104 に対するセフアレキシンのピーク面積の比の相対標準

105 偏差は1.0%以下である.

106 貯法容器気密容器.

5 O'?8~j 



1 シロップ用セフアレキシン

1 シロップ用セファレキシン
2 Cefalexin fol' SYl'UP 

3 セファレキシンドライシロップ

4 本品は用時溶解又は懸i濁して用いるシロップ用剤である.

5 本品は定量するとき，表示されたカ価の90.0~110.0%に

6 対応するセファレキシン(CWH17N304S: 347.39)を含む.

7 製法 本品は「セフアレキシンj をとり，シロップ用剤の製法

8 により製する.

9 確認試験 本品の表示量に従い「セブアレキシンJ3mg(カ価)

10 に対応する量をとり，水に溶かし， 100mLとする.この液

11 につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペク卜

12 レを測定するとき，波長260~264nmlこ吸収の極大を示す.

13 水分 (2.48) 5.0%以下(O.4g，容量消定法，逆i潟定).

14 製剤均一性 (6.02) 分包したものは，次の方法により含量均

15 一位試験を行うとき，適合する.

16 本品1包をとり，内容物の全量を取り出し， pH4.5の

17 O.lmollL 1)ン酸塩緩衝液3liグ5mLを加えて10分間激しく振

18 り混ぜた後， 1mL中に「セフアレキシンj 約1mg(カ価)を含

19 む液となるようにpH4.5のO.lmollLリン酸塩緩衝液を加えて

20 正確に VmLとし，遠心分離する.上澄液2mLを正確に量り，

21 内標準溶液10mLを正確に加え， pH4.5のO.lmollLリン酸極

22 緩衝液を加えて100mLとし，試料溶液とする.以下定量法

23 を準用する.

24 セブアレキシン(C16H17N304S)の量hng(力価)]

25 =JI;!S X Qr/ Qs X liゲ20

26 Ms:セフアレキシン標準品の秤取量[mg(カ価)]

27 内標準溶液 mーヒドロキシアセトフェノンのpH4.5の

28 O.lmolιリン酸塩緩衝液溶液(I→15000)

29 溶出性(丘10) 試験液に水900mLを用い，パドル法により，

30 毎分50回転で試験宏行うとき，本品の15分間の溶出率は

31 80%以上である.

32 本品の表示量に従い「セブアレキシンj約0.25g(カ価)に

33 対応する量を精密に量り，試験を開始し，規定された時間に

34 溶出液20mL以上をとり，干し径0.5p.m以下のメンブランプイ

35 レターでろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液2mL

36 を正確に量り，7.1<を加えて正確に25mLとし，試料溶液とす

37 る. }，lIJにセフアレキシン標準品約22mg(カ価)に対応する量

38 を精密に量り，水に溶かし，正確に50mLとする.この液

39 5mLを豆確に量り，水を加えて正確に100mLとし，標準溶

40 夜とする.試料溶液及び標準溶液につき，紫外可視吸光度測

41 定法(2.24)により試験を行い，波長262nmにおける吸光度

42 Ar及びAsを測定する.

43 セブアレキシン(C16H17N304S)の表示量に対する溶出率(%)

44 =Ms/Ml' X Al'/ As X l/CX 1125 

45 Ms:セフアレキシン標準品の秤取量[mg(カ価)]

46 11必.'本品の秤取量(g)

47 C: 19中のセファレキシン(C16H17N304S)の表示量[mg(カ

48 価)]

49 定量法本品を必要ならば粉末としセフアレキシンJ約
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O.lg(カ価)1こ対応する量を精密に量り， pH4.5のO.lmolιリ

ン酸塩緩衝液60mLを加えて10分間激しく振り浪せ、た後，

pH4.5のO.lmollLリン酸塩緩衝液を加えて正確に100mLと

し，遠心分離する.上被液2mLを正確に量り，内標準溶液

10mLを正確に加え， pH4.5のO.lmollLリン酸塩緩衝液を加

えて100mLとし，試料溶液とする. }，lIJにセフアレキシン標

準品約20mg(力価)に対応する量を精密に量り， pH4.5の

O.lmol江Jリン酸塩緩衝液に溶かし，正磯に100mLとする.

この液10mLを正確に量り，内標準溶液10mLを正確に加え

た後， pH4.5のO.lmollLリン酸塩緩衝液を加えて100mLと

し，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液1011L!こっき，

次の条件で、液体クロマトグラフィー(2ρ1)により試験を行

い，内標準物質のピーク面積に対するセフアレキシンのピー

ク面積の比QT及びQsを求める.

64 

65 

セファレキシン(ClGH17N304S)の量[mg(力価)]

=11虫色 X Q'l'/Qs X 5 

ρ
o
 

co 
JI;!S :セファレキシン標準品の秤取量[mg(カ価)]

内標準溶液 mーヒドロキシアセトフェノンのpH4.5の

O.lmolιリン酸寝緩衝液溶液(I→15000)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径3.0mm，長さ7.5cmのステンレス管に311m

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

リカゲルを充てんする.

カラム温度:250C付近の一定温度

7

8

9

0

1

2

3

4

 

ρり

ρり

ρ
口

付

4

門

d

可
4

ヴ

t

円

t

75 移動相:1)ン畿二水素カリウム2.72gを水1000mL!こ溶

76 かし，薄めたりン酸(3→500)を加えてpH3.01こ調整す

77 る. この1夜800mL!こメタノーノレ200mLを加える.

78 流量:セファレキシンの保持時聞が約6分になるように

79 調整する.

80 システム適合性

81 システムの性能:標準溶液l011Lにつき，上記の条件で

82 操作するとき，セフアレキシン，内標準物質の11慎に溶

83 出し，その分離度は8以上である.

84 システムの再現性:標準溶液1011Lにつき，上記の条件

85 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

86 に対するセファレキシンのピーク面積の比の格対標準

87 偏差は1.0%以下である.

88 ft'I';:去

89 保存条件遮光して保存する.

90 容器気密容器.
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セファロチンナトリウム1 

(3) ヒ素 (J.J1) 本品1.0gをとり，第3法により検液を調

製し，試験を行う (2ppm以下).

(4) 類縁物質 定量法の標準溶液1mLを正確に最り，移

動棺を加えて正確に100mLとし，標準溶液とする.定量法

の試料溶液及び標準溶液1011Lずつを正確に量り，次の条件

で液体クロマトグラフィー (2.01) により試験を行い，それ

ぞれの液の各々のピーク面積を自動積分法により測定すると

き，試料溶液のセフアロチン以外のピークのピーク面積は，

標準溶液のセフアロチンのピーク面積より大きくない.また，

試料溶液のセファロチン以外のピークの合計面積は，標準溶

液のセファロチンのピーク面積の3倍より大きくない.

試験条件

検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は定最法

の試験条件を準用する.

面積測定範囲:セファロチンの保持時間の約4倍の範閤

システム適合性

検出の確認、:標準溶液1mLを正篠に量り，移動相を加

えて正確に10mLとした液lO11Lから得たセフアロチ

ンのピーク面積が，標準溶液のセファロチンのピーク

函積の7~13%になることを確認する.

システムの性能:標準溶液を， 90
0

Cの水浴中で10分間

加熱後，冷却する.この液2.5mLを正確に量り，移動

相を加えて正確に100mLとした液1011Lにつき，上記

の条件で操作するとき，セブアロチンに対する相対保

持時照約0.5のピークとセフアロチンの分離度は9以上

であり，セファロチンのシンメトリー係数は1.8以下

である.

システムの再現性:標準溶液1011Lにつき，上記の条件

で試験を3回繰り返すとき，セブアロチンのピーク面

積の相対，標準備差は2.0%以下である.

水分 (2.48) 1.0%以下(0.5g，容量滴定法，逆i商定).

定量j去 本品及びセファロチンナトリウム標準品約25mg(カ

価)fこ対応する最を精密に量り，それぞれを移動棺に溶かし，

正確に25mLとし，試料溶液及び標準溶液とする.試料溶液

及び標準溶液1011Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロ

マトグラフィ~ (2.01)により試験を行い，それぞれの液の

セファロチンのどーク面積Ar及び:Asを求める.

下).48 
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セファロチンナトリウム
Cefalotin Sodium 

くTYJX::アん3

H H 

1 

2 

C16HloN2Na06S2 : 418.42 

Monosodium( 6R， 7 R)-3-acetoxymethyl-8-oxo司7司 [2司

(thiophen-2-yl)acetylamino]・5・thia・l-azabicyc1o[4 .2.0]oct-

2・・ene・2・carboxylate

[58-71-9] 

3 

4

5

6

7

8

 

セフアロチン(C16H16N20sS沙の量[llg(カ価)]

=111;" X Ar/ As X 1000 

86 

87 

Ms :セブアロチンナトリウム標準品の秤取量[mg(カ価)]

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(iJlIJ定波長:254nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管lこ511m

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

リカゲルを充てんする.

カラム温度:400C付近の一定温度

移動相:酢酸ナトリウム三水和物17gを水790mLlこ溶か

した液に，酢酸(100)0.6mLを加える.必要ならば，

0.1molJL水酸化ナトリウム試液又は酢酸(100)を加え，

pH5.9:!::O.lfこ調整する.この液に，アセトニトリル

150mL及びエタノール(95)70mLを加える.

O'?8'i 5 
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本品は定量するとき，換算した脱水物1mg当たり 920~

98011g(カ価)を含む.ただし，本品のカ価は，セフアロチン

(C16H16N206S2 : 396.44)としての量在質量(力価)で示す.

性状 本品は白色~淡黄白色の結品又は結晶性の粉末である.

ヌド品は水に溶けやすく，メタノールに溶けにくく，エタノ

ール(95)に極めて溶けにくく，アセトニトリルにほどんど溶

けない.

確認試験

(1) 本品の水溶液(1→50000)につき，紫外可視吸光度測

定法 (2.24)により吸収スペクトルを澱定し，本品のスペク

トルと本品の参照、スペクトル又はセブアロチンナトリウム標

準品について同様に操作して得られたスペクトルを比較する

とき，何者のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の

吸収を認める.

(2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭

化カリウム錠剤法により試験在行い，本品のスペクトルと本

品の参照スペクトノレ又はセフアロチンナトリウム標準品のス

ペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは同一波数のと

ころに符様の強度の吸収を認める.

(3) 本品の核磁気共鳴スペクトル測定用重水溶液(I→10)

につき，核磁気共鳴スペクトル測定用3ートリメチルシリル

プロパンスルホン酸ナトリウムを内部基準物質として核磁気

共鳴スペクトル測定法 (2.21)により lHを測定するとき 8

2.1ppm付近に単一線のシグ、ナノレAを， 83.9ppm付近に単一

線又は鋭い多重線のシグナノレBを， 87.0ppm付近に多重線

のシグ、ナルCを示し，各シグナルの面積強度比A:B:Cはほ

ぼ3:2:2である.

(4) 本品はナトリウム塩の定性反応(1)(J.09)を呈する.

旋光度 (2.49)α)~ : + 124~ + 1340(5g，水， 100mL， 

100mm). 

p H (2.54) 

7.0である.

純度試験

(1) 溶:伏木品1.0gを7l<10mLに溶かすとき，液は澄明で

ある.この液につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により

試験を行うとき，波長450nmにおける吸光度は0.20以下で

ある.

(2) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

本品1.0gを水 10mUこ溶かした液のpHは4.5~

9
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2 セファロチンナトリウム

100 流量:セファロチンの保持時間が約四分になるように

101 調整する.

102 システム適合性

103 システムの性能:標準溶液を， 900Cの水浴中で10分間

104 加熱後，冷却する.この液2.5mLを正確に量り，移動

105 棺を加えて正確に100mLとした液10)lLにつき，上記

106 の条件で操作するとき，セブアロチンに対する相対保

107 持時間約0.5のピークとセフアロチンの分離度は9以上

108 であり，セフアロチンのシンメトリー係数は1.8以下

109 である.

110 システムの再現性:標準溶液10)lLにつき，上記の条件

111 で試験を6回繰り返すとき，セファロチンのピーク冨

112 積の相対標準偏差は1.0%以下である.

113 貯法容器気密容器.

5 0，'88 



セフィキシム水和物1 

持時間の約3倍の範回

システム適合性

検出の確認:試料溶液1mLを正確に量り， pH7.0の

O.lmolιリン酸塩緩衝液を加えて正確に100mLとす

る.この液10pLから得たセフイキシムのピーク高さ

が， 20~60mmになることを確認する.

システムの性能:セブイキシム標準品約2mgをpH7.0の

O.lmollLリン酸塩緩衝液200mUこ溶かし，システム

適合性試験用溶液とする.この液l011Lにつき，上記

の条件で操作するとき，セフィキシムのピークの理論

段数及びシンメトリー係数は，それぞれ4000段以上，

2.0以下である.

システムの再現性:システム適合性試験用溶液l011Uこ

っき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，セフイ

キシムのピーク函積の相対標準偏差は2.0%以下であ

る.

水分 (2.48) 9.0~ 12.0%(0.lg，容量滴定法，直接滴定).

強熱残分 (2.44) 0.1 %以下(1g).

定量法 本品及びセフィキシム標準品約O.lg(力価)に対応する

最を精密に量り，それぞれpH7.0のO.lmollLリン酸塩緩衝液

に溶かし，正確に100mLとする.この液10mLずつを正磯に

量り，それぞれにpH7.0のO.lmollLリン酸塩緩衝液を加えて

正確に50mLとし，試料溶液及ひ会標準おま液とする.試料溶液

及ひ。標準溶液l011Lずつを豆礁にとり，次の条件で液体クロ

マトグラブィー (2.01) により試験を行い，それぞれの液の

セフィキシムのピーク面積Ar.及びAsを測定する.
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セフィキシム水和物
Cefixime Hydrate 

1 
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2 

C16HloNo07S2・3H20・507.50

(6R， 7 R)-7-[(Z)-2-(2-Aminothiazol-4-yl)ふ

(carboxymethoxyimino )acetylamino]ふoxo・3吋 inylふthia帽 l関

白zabicyclo[4.2.0]oct-2・ene-2-carboxylicacid trihydrate 

[125110-14-7] 

3 

4

5

6

7

8

 

セフイキシム(CI6HloNo07Sρの量[llg(カ価)]

=Ms X Ar/ As X 1000 

74 

75 

Ms :セブイキシム標準品の秤取量[mg(カ価)]

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:，村径4mm，長さ125mmのステンレス管に411m

の液体クロマトグラフィー用オクタデシノレシリル化シ

リカゲルを充てんする.

カラム温度:40
0C付近の一定温度

移動相:テトラブチルアンモニウムヒドロキシド試液溶

液(10→13)25mLに水省と加えて1000mLとし， この液

に薄めたりン酸(1→10)を加えてpHを6.5に調整する.

このi夜300mLにアセトニトリル100mLを加える.

流量:セフィキシムの保持時間が約10分になるように

調整する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液l011Lにつき，上記の条件で

操作するとき，セフイキシムのピークの理論段数及び

シンメトリー係数は，それぞれ4000段以上， 2.0以下

である.

システムの再現性:標準溶液l011Uこっき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，セフイキシムのピーク面

積の相対標準偏差は2.0%以下である.

0'l89 5 

貯法

保存条件遮光して保存する.

容器気密容器.
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本品は定量するとき，換算した脱水物1mg当たり 930~

l02011g(カ価)告と含む.ただし，本品のカ価は，セフィキシ

ム(CI6H15No07S2)としての量を質量(カ価)で示す.

性状 本品は白色~淡黄色の結品性の粉末である.

本品はメタノール又はジメチルスルホキシドに溶けやすく，

エタノール(99.5)にやや溶けにくく，水にほとんど溶けない.

確認試験

(1) 本品のpH7.0のO.lmollLリン酸塩緩衝液溶液(1→

62500)につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収ス

ペクトルを測定し，本品のスペクトルと本品の参"~スペクト

ル又はセフィキシム標準品について同様に操作して得られた

スペクトル安比較するとき，両者のスペクトノレは伺一波長の

ところに伺様の強度の吸収を認める.

(2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭

化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスベクトルと本

品の参照スペクトル又はセフィキシム標準品のスペクトルを

比較するとき，両者のスペクトノレは同一波数のところに河様

の強度の吸収を認、める.

(3) 本品0.05gを核磁気共鳴スペクトノレ測定用重水素化ジ

メチルスルホキシド/核磁気共鳴スペクトル測定用重水混液

(4: 1)0.5mUこ溶かした液につき，核磁気共鳴スペクトル測

定用テトラメチルシランを内部基準物質として核磁気共鳴ス

ベクトル測定法(2.21)により lH:a:-測定するとき，a 4.7ppm 

付近に単一線のシグナルAを，a 6.5~7.4ppm付近に多重線

のシグ、ナノレBを示し，各シグナ/レの面積強度比A:Bはほぼ

1 : 1である.

旋光度 (2.49)α 〕 3: 一 75~-880(脱水物に換算したもの

0.45g，炭酸水素ナトリウム溶液(1→50)，50mL， 100mm). 

純度試験本品O.lgをpH7.0のO.lmollLリン酸塩緩衝液100mL

に溶かし，試料溶液とする.試料溶液1011Lにつき，次の条

件で液体クロマトグラフィーは01) により試験を行う.試

料溶液の各々のピーク面積を自動積分法により測定し，面積

百分率法によりそれらの量を求めるとき，セブイキシム以外

のそれぞれのピークの量は1.0%以下であり，セフィキシム

以外のピークの量の合計は2.5%以下である.

試験条件

検出器，カラム，カラムj鼠度，移動相及び流量は定量法

の試験条件を準用する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からセブイキシムの保
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1 セフィキシムカプセノレ

1 セフィキシムカプセル
2 Cefixime Capsules 

3 本品は定量するとき，表示されたカ価の90.0~105.0% に

4 対応するセフィキシム(CWH15N501S2: 453.45)を含む.

5 製法 本品は「セフィキシムj をとり，カプセノレ剤の製法によ

6 り製する.

7 確認試験本品の内容物を取り出し，表示量に従い fセフィキ

8 シムJ70mg(カ価)に対応する量をとり， pH7.0のO.lmolJL

9 リン酸塩緩衝液100mLを加え， 30分間振り混ぜた後，ろ過

10 する.ろ液1mLをとり， pH7.0のO.lmol江Jリン酸塩緩衝液を

11 加えて50mLとする.この液につき，紫外可視吸光度測定法

12 (2.24) により吸収スベクトノレ在測定するとき，波長286~

13 290nmに吸収の機大を示す.

14 純度試験類縁物質本品の内容物を取り出し，表示量に従い

15 セフィキシムJO.lg(カ価)に対応する量をとり， pH7.0の

16 O.lmol江Jリン酸塩緩衝液100mLを加え， 30分間振り混ぜた

17 後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.試料溶液lOpLにつき，

18 次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行

19 う.試料溶液の各々のピーク函穣を自動積分法により測定し，

20 面積百分率法によりそれらの量を求めるとき，セフィキシム

21 以外のピークの量は1.0%以下であり，セブイキシム以外の

22 ピークの合計量は2.5%以下である.

23 試験条件

24 検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は「セフ

25 イキシムJの定量法の試験条件を準用する.

26 面積測定範闘は fセフィキシムj の純度試験の試験条件

27 を準用する.
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システム適合性 79 

検出の確認:試料溶液1mLを正確に量り， pH7.0の 80 

O.lmoνLリン酸塩緩衝液を加えて正確に100mLとし 81

システム適合性試験用溶液とする.システム適合性試

験用溶液1mLを正確に量り， pH7.0のO.lmolJLリン酸

塩緩衝液を加えて正確に10mLとする.この液10pL

から得たセフィキシムのピーク面積が，システム適合

性試験用溶液のセフィキシムのピーク面積の7~13%

となることを確認する.

システムの性能:システム適合性試験用溶液10pLfこっ

き，上記の条件で操作するとき，セフイキシムのピー

クの理論段数及びシンメトリー係数は，それぞれ

4000段以上， 2.0以下である.

システムの再現性:システム適合性試験用溶液10pLに

っき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，セフイ

キシムのピーク面積の相対標準偏差は2.0%以下であ

る.

45 水分 (2.48)

46 定).

12.0%以下(内容物O.lg，容量i商定法，直接滴

47 製剤均一性〈丘ω) 次の方法により含量均一性試験を行うと

48 き，適合する.
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民
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本品1個をとり，内容物を取り出し，内容物及びカプセル

にpH7.0のO.lmolJLリン酸塩緩衝液7Tゲ10mLを加えて30 100 

分間振り混ぜた後， 1mL中lこ「セブイキシムJ約1mg(力価 101

を含む液となるようにpH7.0のO.lmo阻Jン酸塩緩衝液を加 102 
103 

53 えて正確に VmLとする.この液を遠心分離し，上澄液

54 10mLを正確に最り， pH7.0のO.lmoほ，リン酸塩緩衝液を加

55 えて正確に50mLとし，試料溶液とする.別にセフィキシム

56 標準品約20mg(カ価)に対応する量を精密に量り， pH7.0の

57 O.lmol江Jリン酸塩緩衝液に溶かし，正確に100mLとし，標

58 準溶液とする.以下「セフィキシムj の定量I去を準用する.

59 セフイキシム(CWHI5Ns07S2)の量[mg(力価)]

60 =JI;lS X Ar/ As X Vグ20

61 11公:セフィキシム標準品の秤取量[mg(カ価)]

62 溶出性(丘10) 試験液lこpH7.5のリン酸水素二ナトリウム・

63 クエン酸緩衝液900mLを用い，シンカーを使用して，パド

64 ル法により，毎分50回転で試験を行うとき， 50mg(力価)カ

65 プセノレの60分間の溶出率及び100mg(カ価)カプセルの90分間

66 の溶出率はそれぞれ80%以上である.

67 本品1個をとり，試験を開始し，規定された時間に溶出液

68 20mL以上をとり，孔径0.5pm以下のメンプランプイノレター

69 でろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液VmLを亙

70 確に量り，表示量に従い 1mL中に fセフィキシム j 約

71 56pg(カ価)を含む液どなるように試験液を加えて正確に V'

72 mLとし，試料溶液とする. }3IJにセブイキシム標準品約

73 28mg(カ価)に対応する量を精密に量り，試験液に溶かし，

74 正確に100mLとする.この液4mLを亙確に量り，試験液を

75 加えて正確に20mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標

76 準溶液20pLずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグ

77 ラフィー (2.01)により試験を行い，それぞれの液のセフィ

78 キシムのピーク面積Ar及びAsを測定する.

82 

セフィキシム(C16HI5Ns07S2)の表示量に対する溶出率(%)

=Ms X Ar/ As X V'/VX l/C X 180 

J1;1S :セフイキシム標準品の秤取量[mg(カ価)]

C: 1カプセル中の「セフィキシムj の表示量[mg(力価)]
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試験条件

「セフィキシムj の定量法の試験条件を準用する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液20pLにつき，上記の条件で

操作するとき，セフィキシムのピークの理論段数及び

シンメトリー係数は，それぞれ4000段以上， 2.0以下

である.

システムの再現性:標準溶液20pLにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，セフィキシムのピーク面

積の相対標準偏差は2.0%以下である.

93 定量法 本品20~回以上をとり，内容物を取り出し，その質量

を精密に量り，粉末にするセフイキシムj約O.lg(カ価)

に対応する量を精密に量り， pH7.0のO.lmollLリン酸塩緩衝

液70mLを加えて30分間振り混ぜた後， pH7.0のO.lmolJLリ

ン酸塩緩衝液を加えて正確に100mLとする.この液を遠心

分離し，上澄液10mLを正確に量り， pH7.0のO.lmo阻 Jリン

酸塩緩衝液を加えて正確に50mLとし，試料溶液とする.別

にセフィキシム標準品約20mg(カ価)に対応する量を精密に

量り， pH7.0のO.lmo阻Jリン酸塩緩衝液に溶かし，正確に

100mLとし，標準溶液とする.以下「セフイキシムj の定

量法を準用する.

94 

95 

96 

97 

98 

99 
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2 セブイキシムカプセ/レ

104 セフイキシム(CIGH15No07S2)の量[mg(カ価)]

105 = J1IIs X AI'/ As X 5 

106 Ms:セブイキシム標準品の秤取量[mg(カ価)]

107 貯法容器気密容器.

5 O'?91 



1 セフェピム塩酸塩水和物
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5 C19H24NoOoS2・2HCl• H20 : 571.50 

6 (6R，7R)・7-[(み・2-(2-Aminothiazol-4・yl)ふ

7 (methoxyimino)acetylamino]-3-(1・methylpyrrolidinium-l・

8 ylmethyl)・8・oxo-5-thia-トazabicyc¥o[4.2β]oct-2-ene-2-

9 carboxylate dihydrochloride monohydrate 

10 [123171づ9-5]

11 本品は定最するとき，換算した脱水物1mg当たり 835~

12 88611g(カ価)を含む.ただし，本品のカ価は，セフェピム

13 (C19H24NoOoS2 : 480.56)としての量を質量(カ価)で示す.

14 性状 本品は白色~帯黄白色の結品又は結晶位の粉末である.

15 本品は水又はメタノールに溶けやすく，エタノール(95)に

16 溶けにくく，ジエチルエーテノレにほどんど溶けない.

17 確認試験

18 (1 ) 本品0.02gを水2mLに溶かし，塩酸ヒドロキシアンモ

19 ニウム溶液(1→10)1mL及ひ'水酸化ナトリウム試液2mLを加

20 え， 5分間放置した後， 1mol/L塩酸試液3mL及び塩化鉄(m)

21 試液3i商を加えるとき，液は赤褐色を呈する.

22 ( 2 ) 本品及びセフェピム寝酸塩標準品の水溶液(1→

23 20000)につき，紫外可視吸光度iJlIJ定法 (2.24)により吸収ス

24 ベクトルを測定し，本品のスベクトルとセフェピム塩酸塩標

25 準品のスペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは同一

26 波長のところに同様の強度の吸収を認、める.

27 (3) 本品及びセブェヒ。ム塩酸塩標準品につき，赤外吸収ス

28 ベクトル測定法 (2.25)の臭化カリウム錠剤法により試験を

29 行い，本品のスペクトノレとセブェピム塩酸塩標準品のスペク

30 トル告と比較するとき，両者のスペクトルは同一波数のところ

31 に同様の強度の吸収を認める.

32 (4) 本品の核磁気共鳴スペクトル測定用重水溶液(1→10) 84 

33 につき，核磁気共鳴スペクトル測定用3ートリメチノレシリル 85 

34 プロピオン酸ナトリウム-d4を内部基準物質として核磁気共 86 

35 鳴スペクトル測定法 (2.2])により lHを測定するとき ，a 87 

36 3.1ppm付近及びa7.2ppm付近にそれぞ、れ単一線のシグナノレ 88 

37 A及びBを示し，各シグPナノレの面積強度比A:Bはほぼ3:1 89 

38 である 90

39 (5) 本品15mgを水5mLtこ溶かし，硝酸銀試液2滴を加え 91 

40 るとき，液は白濁する 92

41 吸光度 (2.24) E江(259nm): 31O~340(脱水物に換算したも 93 

42 の50mg，水， 1000mL). 94 

43 旋光度 (2.49)α)~ : +39~+470(脱水物に換算したもの 95 

44 60mg，水， 20mL， 100mm). 96 

45 p H (2.54) 本品0.1gを水10mLに溶かした液のpHは1.6~ 97 

46 2.1である 98

47 純度試験 99 
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(1) 溶状本品0.5gをLーアルキ、ニン溶液(3→50)5mLtこ溶

かすどき， i夜は澄明で， I夜の色は色の比較液Hより濃くない.

(2 ) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2~去により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

下).

(3) N メチルピロリジン 本品約80mg(カ価)に対応す

る量を精密に量り，薄めた硝酸(2→3125)に溶かして正確に

10mLとし，試料溶液とする.別に，水30mLを100mLのメ

スフラスコに入れ，その質量を精密に量り，これにNーメチ

ルピロリジン約0.125gを加え，その質量を精密に量り，更

に水を加えて正確に100mLとする.この液4mLを正確に量

り，薄めた硝酸(2→3125)を加えて正確に100mLとし，標準

溶液とする.試料溶液及び標準溶液10011Lずつを正確にとり，

次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01) により試験を行

う.試料溶液及び標準溶液のNーメチルピロリジンのピーク

面積A'l'及びAsを自動積分法により測定し，次式により本品

1mg(カ価)当たりのN メチノレピロリジンの量を質量対カ価

比率として求めるとき， 0.5%以下である.ただし，試料溶

液は調製後， 20分以内に試験を行う.

67 

68 

N-メチルヒoロリジンの量(%)

=(MsXf)/ Ml' X Al'/ As X 1/250 

。υ
凸
り

1
・1

ρり

η
t
η
'

J.¥I1S: Nーメチノレピロリジンの秤取量(mg)

Mi. :本品の秤取量[mg(カ価)]

f;Nーメチルピロリジンの純度(%)

試験条件

検出器:電気伝導度検出器

カラム:内径4.6mm，長さ5cmのプラスチック管に，

19当たり約0.3meqの交換容量を持つスルホン酸基を

導入した511mの液体クロマトグラフィー用親水性シ

リカゲ、ノレを充てんする.

カラム温度:35
0C付近の一定温度

移動相:薄めた硝酸(2→3125)990mLにアセトニトリル

10mLを力日える.

流量:毎分1.0mL

システム適合性

システムの性能:嵐化ナトリウム溶液(3→1000)20mL

にNーメチノレピロリジン0.125gを加え，水を加えて

100mLとする.この液4mLを量り，薄めた硝酸(2→

3125)を加えて100mLとする.この液10011Lにつき，

上記の条件で操作するとき，ナトリウム，Nーメチル

ピロリジンの順に溶出し，その分離度は2.0以上であ

る.

システムの再現性:標準溶液10011Ltこっき，上記の条件

で試験を5囲繰り返すとき，N-メチルピロリジンの

ピーク面積の相対標準偏差は4.0%以下である.

(4) 類縁物質 本品約0.1gを量り，移動相Atこ溶かして

50mLとし，試料溶液とする.試料溶液511Ltこっき，次の条

件で液体クロマトグラフィー (2.01) により試験を行う.試

料溶液の各々のピーク面積を自動積分法により測定し，面積

百分率法によりセフェピム以外のピークの合計量を求めると

き， 0.5%以下である.

試験条件
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2 セフェピム塩酸塩水和物

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 149 

カラム:内径4.6mm，長さ 25cmのステンレス管に 150 

l011mの液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリ 151 

ル化シリカゲルを充てんする 152

カラム温度:250C付近の一定温度 153 

移動相A:リン酸二水素アンモニウム0.57gを水1000mL 154 

に溶かす.

移動相B:アセトニトリル

155 

156 

移動相の送液:移動棺A及び移動相Bの混合比を次のよ 157 

うに変えて濃度勾配制御する 158

注入後の時間 移動棺A

(分 (vol%)
移動中日B

(vol%) 

o ~ 25 100→ 75 0→ 25 

159 

160 

161 l!'宇j去

100000)に酢酸(100)を加えてpH3.41こ調整した後，水

酸化カリウム溶液(13→20)を用いてpH4.0に調繋する.

この液950mLにアセトニトリ/レ50mLを加える.

流量:セフェピムの保持時間が約8分になるように調整

する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液l011Lにつき，上記の条件で

操作するとき，セフェピムのピークの理論段数は

1500段以上である.

システムの再現性:標準溶液l011L1こっき，上記の条件

で試験を5回繰り返すとき，セフェピムのピーク面積

の相対標準偏差は2.0%以下である.

110 

111 

流量:セフェピムの保持時聞が約9.5分になるように調
162 保存条件遮光して保存する.

整する.
163 ~手器密封容器.

112 面積測定範囲:セフェピムの保持時間の約2.5倍の範囲

113 システム適合性

114 検出の確認:試料溶液1mLをとり，移動相Aを加えて

115 10mLとし，システム適合性試験用溶液とする.シス

116 テム適合性試験用溶液1mLをとり，移動相Aを加えて

117 10mLとし，検出確認、用溶液とする.検出確認用溶液

118 1mLを正確に量り，移動相Aを加えて10mLとする.

119 この液51ιから得たセフェピムのピーク面積が，検出

120 確認用溶液511Lから得たピーク面積の7~13%になる

121 ことを確認する.

122 システムの性能:システム適合性試験用溶液511Lにつき，

123 上記の条件で操作するとき，セフェピムのピークの理

124 論段数は6000段以上である.

125 システムの再現性:システム適合性試験用溶液511L1こっ

126 き，上記の条件で試験を3回繰り返すとき，セフェピ

127 ムのピーク面積の相対標準偏差は2.0%以下である.

128 水分 (2.48) 3.0~4.5%(本品約50mgを精密に量り，水分測定

129 用メタノール2mLを正確に加えて溶かす.この液0.5mLを

130 正確に量り，試験を行う.電量滴定法).

131 強熱残分 (2.44) 0.1 %以下(1g).

132 エンドトキシン (4.01) 0.04EU/mg(カ価)未満.

133 定量法 本品及びセフェピム塩酸塩標準品約60mg(カ価)に対

134 応する量を精密に量り，それぞれを移動相に溶かし，正確に

135 50mLとし，試料溶液及び標準溶液とする.試料溶液及び標

136 準溶液l011Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグ

137 ラフィー (2.01)により試験を行い，それぞれの液のセフェ

138 ピムのピーク函積Ar及びAsをifftl定する.

139 セフェヒ。ム(CI9H24NoU5S0の量[llg(カ価)]

140 =MS X AT/ As X 1000 

141 MS:セフェヒ。ム塩酸塩標準品の秤取量[mg(力側)]

142 試験条件

143 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

144 カラム:内径3.9mm，長さ 30cmのステンレス管に

145 10Ilmの液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリ

146 ル化シリカゲルを充てんする.

147 カラム温度:40
0

C付近の一定温度

148 移動相:1ーペンタンスルホン酸ナトリウム溶液(261→

5 0'1'93 



1 注射用セフェピム塩酸塩

1 注射用セフェピム塩酸塩
2 Cefepime Dihydrochlor叫 efor Injection 

3 注射用塩酸セフェピム

4 本品は用特溶解して用いる注射剤である.

5 本品は定量するとき，表示されたカ価の95.0~110.0%に

6 対応するセフェヒ。ム(C19H24NuOoS2: 480.56)を含む.

7 製法 本品は「セフェヒ。ム塩酸塩水平日物j をとり，注射剤の製

8 法により製する.

9 性状本品は白色~微黄色の粉末である.

10 確認試験

11 (1 ) 本品40mgを水2mLに溶かし，塩酸ヒドロキシアンモ

12 ニウム溶液(1→10)1mL及び水酸化ナトリウム試液2mLを加

13 えて5分間放置した後， 1molJL塩酸試液3mL及び塩化鉄(m)

14 試液3i商を加えるとき， 1夜は赤褐色を呈する.

15 (2) 本品の水溶液(1→12500)につき，紫外可視吸光度調IJ

16 定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定するとき，波長233

17 ~237nm及び255~259nmfこ吸収の極大を示す.

18 p H (2.54) 本品の表示量に従い「セフェピム塩酸塩水和

19 物J0.5g(カ価)に対応する量をとり，水5mLfこ溶かした液の

20 pHは4.0~6.0である.

21 純度試験

22 (1 ) 溶状 本品の表示量に従い「セフェヒ。ム塩酸復水和

23 物J0.5g(カ価)に対応する量をとり，水5mLfこ溶かすとき，

24 夜は無色~淡黄色澄明で，その液の色は色の比較液 Iより濃

25 くない.

26 (2) N-メチルピロリジン本品の表示量に従い「セフェ

27 ヒ。ム塩酸塩水和物j約0.2g(カ価)に対応する量を精密に量り，

28 薄めた硝酸(2→625)に溶かして正確に20mLとし，試料溶液

29 とする.別に，水30mLを100mLのメスフラスコに入れ，そ

30 の質量を精密に量り，これにNーメチルピロリジン約0.125g

31 告と加え，その質量を精密に量り，更に水を加えて正確に

32 100mLとする.この液4mLを正確に量り，薄めた硝酸(2→

33 3125)を加えて正確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶

34 1:夜及ひ。標準溶液10011Lずつを正確にとり，次の条件で液体ク

35 ロマトグラフィー (2.01)により試験を行う.それぞれのI夜

間 のN一メチルピロリジンのピーク面積Al'及びAsを自動積分

37 法により測定し，次式により本品1mg(カ価)当たりのN-メ

38 チルピロリジンの最を質量対カ価比率として求めるとき，

39 1.0%以下である.ただし，試料溶液は誠製後， 20分以内に

40 試験を行う.

41 N メチノレピロリジンの量(%)

42 =(MSXf)/Ml' X AT/ As X 1/125 

43 MS: Nーメチノレヒ。ロリジンの秤取量(mg)

44 Mj.:本品の秤取量[mg(カ価)]

45 f: Nーメチルピロリジンの純度(%)

46 試験条件

47 セフェピム塩酸塩水和物Jの純度試験(3)の試験条件

48 を準用する.

49 システム適合性

50 セフェヒ。ム塩酸塩水和物j の純度試験(3)のシステム

51 適合性を準用する.

52 水分 (2.48) 4.0%以下(本品約50mgを精密に量り，水分測定

53 用メタノール2mLを正確に加えて溶かす.この液0.5mLを

54 正確に量り，試験を行う.電量滴定法).

55 エンドトキシン (.1.0/) 0.06EUlmg(カ価)未満.

56 製剤均一性 (6.02) 質量偏差試験を行うとき，適合する.

57 不溶性異物(丘06) 第2法により試験を行うとき，適合する.

58 不溶性微粒子 (6.07) 第1法により試験を行うとき，適合する.

59 無菌 (4.06) メンプランプイノレター法により試験を行うとき，

60 適合する.

61 定量法 本品10個以上をとり，内容物の質量を精密に量る.

62 本品の表示量に従い「セフェヒ。ム塩酸塩水和物j約60mg(カ

63 価)に対応する量を精密に量り，移動相に溶かして正確に

64 50mLとし，試料溶液とする. 53IJにセフェピム塩酸塩標準品

65 約60mg(カ価)fこ対応する量を精密に量り，移動相にj容かし

66 て正確に50mLとし，標準溶液とする.以下 fセフェピム塩

67 酸塩水和物j の定量法を準用する.

68 セフェヒ。ム(C19H24NuOos0の量[llg(カ錨)]

69 = JVIs X Al'/ As X 1000 

70 λ;fs:セフェヒ。ム塩酸塩標準品の秤取量[mg(カ価)]

71 貯j去

72 保存条件遮光して保存する.

73 容器密封容器.
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セフォジジムナトリウム1 

で強熱し，灰化する.以下第2i去により操作し，試験を行う.

比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以下).

セフォジジムナトリウム
Cefodizime Sodium 

(3) ヒ素 (I.IJ) 本品1.0gをとり，第3i去により検液を調

製し，試験を行う (2ppm以下).

(4) 類縁物質 本品30mgを移動相10mLfこ溶かし，試料

i容液とする.この液1mLを正確に量り，移動相を加えて正

確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

511Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー

は0/) により試験を行い，それぞれの液の各々のピーク函

積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のセフォジジ

ム以外の各々のピークのピーク面積は，標準溶液のセブォジ

ジムのピーク面積より大きくない.また，試料溶液のセフォ

ジジム以外のピークの合計面積は標準溶液のセフォジジムの

ピーク面積の3倍より大きくない.
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C2oHlsNoNa207S4 : 628.63 

Disodillm( 6R， 7 R)司7-[(Z)-2-(2・aminothiazol-4-yl)-

2・(methoxyimino)acetylamino ]-3・[(5-carboxylatomethyl司

4・methylthiazol-2・yl)slllfanylmethyl]-8・oxo-5-thia-l・

azabicyclo[ 4.2. 0]oct-2・ene-2-carboxylate

[86329-79-5] 

3 

4

5

6

7

8

9

 
試験条件

検出器，カラム，カラム淑度，移動相及び流最は定量法

の試験条件を準用する.

面積測定範閤:溶媒のピークの後からセフォジジムの保

持時間の約4{音の範囲

システム適合性

システムの性能及びシステムの再現性は定量法のシステ

ム適合性を準用する.

検出の確認:標準溶液2mLを正確に量り，移動相を加

えて正確に20mLとする.この液511Lから得たセフォ

ジジムのピーク面積が，標準溶液のセフォジジムのピ

ーク面積の7~13%になることを確認、する.

(5) エタノール本品約19を精密に量り，水に溶かし，

正確に10mLとする.この液2mLを正確に量り，内標準溶液

2mLを正確に加え，試料溶液とする.別にガスクロマトグ

ラフィー用エタノール約2gを精密に量り，水を加えて正確

に1000mLとする.この液2mLを豆確に量り，内標準溶液

2mLを正確に加え，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶

液l011Lfこっき，次の条件でガスクロマトグラフィーは02)

により試験を行い，内標準物質のピーク面積に対するエタノ

ールのピーク面積の比QT及びQsを測定する.次式によりエ

タノーノレの量を求めるとき， 2.0%以下である.
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エタノールの量(%)=Ms/ Ml' X QT/QS 

』dh:;ガスクロマトグラフィー用エタノーノレの秤耳元量(g)

A必:本品の秤取量(g)

内標準溶液

試験条件

検出器:水素炎イオン化検出器

カラム:I村径3.2mm，長さ3mのガラス管にガスクロマ

トグラフィー用ポリエチレングリコール20Mを 180~

25011mのガスクロマトグラフィー用凹フッ化エチレ

ンボリマーに15%の割合で被覆したものを充てんす

る.

カラム温度:100
0
C付近の一定温度

キャリヤーガス:窒素

流量:エタノーノレの保持時聞が約3分になるように調整
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1 プロパノール溶液(1→400)

する.

システム適合性
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本品は定量するとき，換算した脱水及び脱エタノール物

1mg当たり 89011g(カ価)以上を含む.ただし，本品のカ価は，

セフォジジム(C2oH20No07S4: 584.67)としての量を質量(カ

価)で示す.

性状 本品は白色~淡黄白色の結晶性の粉末である.

本品は7kに極めて溶けやすく，アセトニトリル又はエタノ

ール(99.5)にほとんど溶けない.

確認試験

(1) 本品の水溶液(1→50000)につき，紫外可視吸光度測

定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品のスペク

トルと本品の参照スペクトル又はセフォジジムナトリウム標

準品について同様に操作して得られたスベクトルを比較する

とき，両者のスベクトルは伺一波長のところに同様の強度の

吸収を認、める.

(2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法(2.25)の臭

化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

品の参照スベクトル又はセフォジジムナトリウム標準品のス

ペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは伺一波数のと

ころに問様の強度の吸収を認める.

(3 ) 本品の核磁気共鳴スペクトル測定用重水溶液(1→10)

につき，核磁気共鳴スペクトノレ測定用3 トリメチルシリノレ

プロパンスルホン酸ナトリウムを内部基準物質として核磁気

共鳴スペクトル測定法 (2.2/)により lHを測定するとき o
2.3ppm付近， o4.0ppm付近及び o7.0ppm付近にそれぞれ

単一線のシグナルA，B及びCを示し，各シグナルの函積強

度比A:B:Cはほぼ3:3 : 1である.

(4) 本品はナトリウム塩の定性反応(1)(1.09) を呈する.

旋光度(2.49)α)~ : -56~-620(脱水及び税エタノール

物に換算したもの0.2g，水， 20mL， 100mm). 

p H (2.54) 本品1.0gを水 10mLfこ溶かした液のpHは 5.5~

7.5である.

純度試験

(1) 溶状本品1.0gを水10mLに溶かすとき，液は微黄色

~淡黄色澄明である.

(2) 重金属 (1.07) 本品1.0gをるつぼに量り，ゆるくふ

たをし，弱く加熱して炭化する.冷後，硫酸2mLを加え，

白煙が生じなくなるまで注意して加熱した後. 500~600oC 
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2 セフォジジムナトリウム

99 システムの性能:標準溶液lO11L'こっき，上記の条件で

100 操作するとき，エタノール，内標準物質の11慎に流出し，

101 その分離度は2.5以上である.

102 システムの再現性:標準溶液l011Uこっき，上記の条件

103 で試験を6間繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

104 に対するエタノーノレのピーク面積の比の相対標準偏差

105 は2.0%以下である.

106 水分 (2.48) 4.0%以下(0.5g，容量滴定法，直接滴定).

107 定量法 本品及びセフォジジムナトリウム標準品約50mg(力

108 価)に対応する量を精密に量り，それぞれに内標準溶液

109 10mLを正確に加えて溶かし，水を加えて100mLとし，試料

110 溶液及び標準溶液とする.試料溶液及ひ'標準溶液l011Uこっ

111 き，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)により試験

112 を行い，内標準物質のピーク面積に対するセフォジジムのピ

113 ーク面積の比QT及びQsを求める.

114 セフォジジム(C2oH却Na07S，Uの量[llg(カ価)]

115 =Ms X QT/ Qs X 1000 

116 Jl必:セフオジジムナトリウム標準品の秤取量[mg(カ価)]

117 内標準溶液無水カフェイン溶液(3→400)

118 試験条件

119 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

120 カラム:内径4.6mm，長さ 25cmのステンレス管に

121 l011mの液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリ

122 ル化シリカゲルを充てんする.

123 カラム温度:250C付近の一定温度

124 移動相:1)ン酸ニ水素カリウム0.80g及び無水リン酸水

125 素二ナトリウム0.20g在水に溶かし，アセトニトリル

126 80mLを加え，更に水を加えて1000mLとする.

127 流量:セフォジジムの保持時聞が約5分になるように調

128 整する.

129 システム適合性

130 システムの性能:標準溶液l011Lにつき，上記の条件で

131 操作するとき，セフォジジム，内標準物質の順に溶出

132 し，その分離度は6以上である.

133 システムの再現性:標準溶液1011Lにつき，上記の条件

134 で試験を6密繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

135 に対するセフォジジムのピーク面積の比の相対標準備

136 差は2.0%以下である.

137 貯法容器気密容器.
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1 セフォゾプラン塩酸塩

1 セフォゾプラン塩酸塩
2 C巴fozopranHydl'Ochlor吋 e

3 塩酸セブオゾプラン

JJTiケ凶
γN 

5 C19H17Nu05S2・HCl:551.99 

6 (6R，7R)-7-[(Z)・2-(5-Amino-l，2，4・thiadiazol・3・yl)開2・

7 (methoxyimino)acetylamino]・3・(IH同

8 imidazo[1，2-b]pyridazin-4・ium-l・ylmethyl)・8・oxo-

9 5・thia-l-azabicyclo[4ユ0]oct-2-ene-2岨 carboxylate

10 Monohydrochloride 

11 [113359-04-9，セフォゾプラン]
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本品は定量するとき，換算した脱水物1mg当たり 860~

96011g(カ価)を含む.ただし，本品の力価は，セフォゾプラ

ン(CwH17Nu05S2: 515.53)としての量を質量(カ価)で示す.

15 性状 本品は白色~微黄色の結晶又は結晶性の粉末である.

16 本品はジメチルスルホキシド又はホルムアミドに溶けやす

17 く，水，メタノール又はエタノール(95)に溶けにくく，アセ

18 トニトリル又はジエチルエーテルにほとんど溶けない.

19 確認試験

20 (1 ) 本品0.02gを水10mUこ溶かし，塩酸ヒドロキシアン

21 モニウム溶液(1→10)1mL及び水酸化ナトリウム試液2mLを

22 加え， 5分間放置した後， 1mo阻 J塩酸試液3mL及び塩化鉄

23 (m)試液3滴を加えて振り混ぜるとき， i夜は赤紫色を呈する.

24 (2) 本品及びセフォゾプラン塩酸海標準品の模化ナトリウ

25 ム試液/メタノーノレ混液(3: 2)溶液(1→100000)につき，紫

26 外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，

27 本品のスペクトルとセフオゾプラン塩酸嵐標準品のスペクト 79 

28 ルを比較するとき，両者のスペクトルは同一波長のところに 80 

29 同様の強度の吸収を認める 81

30 (3) 本品の核磁気共鳴スペクトル測定期重水素化ジメチル 82 

31 スルホキシド溶液(1→20)につき，核磁気共鳴スペクトノレ誤 83

32 定用テトラメチルシランを内部基準物質として核磁気共鳴ス 84 

33 ベクトル測定法 (2.21)により 'Hを測定するとき， o3.9ppm 

34 付近に単一線のシグナルAを， o5.2ppm付近に二重線のシ

35 ク守ナノレBを， o8.0ppm付近に四重線のシグナノレC告と示し，各

36 シグナルの面積強度比A:B:Cはほぼ3:1:1である.

37 (4) 本品O.Olgをとり，水1mL及び酢酸(100)2mLを加え

38 て溶かし，硝酸銀試液封筒を加えて振り混ぜるとき，液は白

39 濁する.

40 吸光度 (2.24) E::(238nm): 455~485(脱水物に換算したも

41 の50ing，塩化ナトリウム試液/メタノール混液(3: 2)， 

42 5000mL). 

43 旋光度(2.49)α13: 一 73~一780(脱水物に換算したもの

44 O.lg，主主化ナトリウム試液/メタノール混液(3: 2)， 10mL， 

45 100mm). 

46 純度試験

47 (1 ) 溶状別に規定する.

48 (2) 重金属 (J.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作し，

49 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

50 下).

51 (3) ヒ素別に規定する.

52 (4) 類縁物質別に規定する.

53 水分 (2.48) 2.5%以下(0.5g，容量滴定法，直接滴定.ただし，

54 水分iJIIJ定用メタノーノレの代わりに水分割.IJ定用ホノレムアミド/

55 水分測定用メタノール混液(2: 1)を用いる).

56 強熱残分別に規定する.

57 エンドトキシン (4.01) 0.05EU/mg(カ価)未満.

58 定量法 本品及びセフォゾプラン塩酸塩標準品約50mg(カ価)

59 に対応する量を精密に量り，それぞれを移動相に溶かし，:iE

60 確に50mLとする.この液lOmLずつを正確に量り，それぞ

61 れに内標準溶液10mLを正確に加えた後，移動相を加えて

62 25mLとし，試料溶液及び標準溶液とする.試料溶液及び標

63 準溶液l011Lfこっき，次の条件で液体クロマトグラフィ-

64 (2.0]) により試験を行い，内標準物質のピーク面積に対す

65 るセフォゾプランのピーク面積の比Q'I'及びQsを求める.

セフオゾプラン(C19HI7NuOoS0の量[llg(カ価)]

=Ms X Q'I'/ Qs X 1000 

Mら:セブオゾプラン極酸塩標準品の秤取量[mg(カ価)]

内標準溶液 2，4ージヒドロキシ安怠香酸の移動根溶液(1

→1250) 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管lこ511m

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリノレ化シ

リカゲノレを充てんする.

カラム混度:25
0C付近の一定温度

移動相:ジエチルアミン0.366gをとり，水を加えて混

和し， 1000mLとする.この液にアセトニトリル

66 

67 

68 
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60mL及び酢酸(100)5mLを加える.

流量:セフォゾプランの保持時間が約9分になるように

調整する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液1011Lにつき，上記の条件で

操作するとき，セブオゾプラン，内標準物質の11頃に溶

85 出し，その分離度は10以上である.

86 システムの再現性:標準溶液l011Lにつき，上記の条件

87 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

88 に対するセフォゾプランのピーク面積の比の相対標準

89 偏差は1.0%以下である.

90 貯法

91 保存条件遮光して保存する.

92 容器密封容器.

5 O'Iゴi



1 注射用セフォゾプラン纏酸塩

1 注射用セフォゾプラン塩酸塩
2 Cefozopran Hydrochloride for Injection 

3 注射用海酸セブオゾプラン

52 内標準溶液 2，4ージヒドロキシ安息香西空の移動相溶液(1

53 →1250) 

54 貯法

55 保存条件遮光して保存する.

4 本品は用時溶解して用いる注射剤である 56 容器 密封容器.本品は，プラスチック製水性注射剤容器を

5 本品は定量するとき，表示されたカ価の90.0'"'-'115.0%に 57 使用することができる.

6 対応するセフォゾプラン(CwH17NeOoS2: 515.53)を含む.

7 製法 本品は「セフォゾプラン塩酸塩j をとり，注射剤の製法

8 により製する.

9 性状本品は，白色~淡黄色の粉末又は塊である.

10 確認試験

11 (1 ) 本品の水溶液(1→100000)につき，紫外可視吸光度調IJ

12 定法 (2.24)により吸収スペクトノレを測定するとき，波長236

13 ~241nmlこ吸収の極大を示す.

14 (2) 本品50mgをとり，核磁気共鳴スペクトル測定用重水

15 素化ジメチノレスノレホキシド0.8mLを加えて振り混ぜた後，ろ

16 過する.ろ液につき，核磁気共鳴スペクトル測定用テトラメ

17 チルシランを内部基準物質として核磁気共鳴スペクトノレ測定

18 法 (2.21)により lHを測定するとき， /i 3.9ppm付近に単一線

19 のシグナ/レA， /i 5.0ppm付近に二重線のシグ、ナノレB及び 8

20 8.0ppm付近に四重線のシクーナノレCを示し，各シグナルの面

21 積強度比A:B:Cはほぼ3:1:1である.

22 p H (2.54) 本品の表示量に従い fセフォゾプラン塩酸塩1

23 0.5g(カ価Hこ対応する量を水5mLに溶かした液のpHは7.5~

24 9.0である.

25 純度試験

26 (1 ) 溶状本品の表示量に従い「セフォゾプラン塩酸底J

27 19(カ価)に対応する量を7.k10mUこ溶かすとき， i夜は澄明で，

28 その液の色は色の比較液Nより濃くない.

29 (2) 類縁物質別に規定する.

30 水分 (2.48) 2.5%以下(0.5g，容量滴定法，直接滴定.ただし，

31 水分iJl~定用メタノールの代わりに水分測定期ホルムアミド/

32 水分測定用メタノーノレ混液(2:1)を用いる).

33 エンドトキシン (4.01) 0.05EU/mg(カ価)未満.

34 製剤均一性(丘02) 質量偏差試験を行うとき，適合する.

35 不溶性異物 (6.06) 第2法により試験を行うとき，適合する.

36 不溶性微粒子(丘07) 第1法により試験を行うとき，適合する.

37 無菌 (4.06) メンプランプイノレター法により試験を行うとき，

38 適合する.

39 定叢法 本品10個以上をとり，内容物の質量を精密に量る.

40 本品の表示量に従い「セフォゾプラン塩酸塩J約0.5g(カ価)

41 に対応する最を精密に量り， 7.1<を加えて正確に100mLとす

42 る.この液2mLを正確に量り，内標準溶液10mLを正確に加

43 え，移動粉を加えて25mLとし，試料溶液とする. 53IJにセブ

44 ォゾプラン塩酸塩標準品約50mg(カ価)に対応する量を精密

45 に量り，移動相に溶かし，正確に50mLとする.この液

晶 10mLを正確に量り，内標準溶液10mL含亙確に加え，移動

47 相を加えて25mLとし，標準溶液とする.以下「セフォゾプ

48 ラン塩酸塩j の定量法を準用する.

49 セフォゾプラン(CWHI7N90oS0の量[mg(カ価)]

50 =J1;Is X QT/ Qs X 10 

51 Ms:セフォゾプラン塩酸塩標準品の秤取量[mg(カ価)]

5 O?9g 



セフォタキシムナトリウム

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

下).

(4) ヒ素 (1.11) 本品1.0gをとり，第3法により検液を調

製し，試験を行う(2ppm以下).

(5) 類縁物質 定量法で得た試料溶液l011Llこっき，次の

条件で液体クロマトグラフィー (2.01) により試験を行い，

各々のピーク面積を自動積分法により測定する.面積百分率

法によりそれらの量を求めるとき，セフォタキシム以外のそ

れぞれのピークの量は1.0%以下であり，セフォタキシム以

外のピークの合計は3.0%以下である.

試験条件

検出器，カラム，カラム温度，移動相A，移動相B，移

動相の送液，流量l士主主量法の試験条件を準用する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からセフォタキシムの

保持時間の約3.51音の範図

システム適合性

システムの性能及びシステムの再現性は定量法のシステ

ム適合性を準用する.

検出の確認:標準溶液2mLを正確に量り，移動棺Aを加

えて豆確に100mLとする.この液2mLを正確に量り，

移動相Aを加えて正確に20mLとした液10pLから得た

セフォタキシムのピーク面積が，標準溶液のセフォタ

キシムのピーク面積の0.15~0.25%になることを確認

する.

乾燥減量 (2.41) 3.0%以下(lg，105
0
C， 3時間).

定量j去 本品及びセフォタキシム標準品約40mg(カ価)に対応

する量を精密に量り，それぞれを移動相Aに溶かし，正確に

50mLとし，試料溶液及び標準溶液とする.試料溶液及び標

準溶液10pLずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグ

ラフィー (2.0]) により試験を行い，それぞれの液のセフオ

タキシムのピーク面積AI'及びAsを求める.
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セフォタキシムナトリウム
Cefotaxime Sodium 

1 

川hケ人
2 

C16H16NoNa07S2 : 477.45 

Monosodium(6R， 7 R)-3-acetoxymethyl-7-[(Z)ー2・0・

aminothiazol-4・yl)-2-(methoxyimino)acetylamino ]-8-oxo岨5・

thia-I・azabicyclo[4.2.0]oct・2・ene-2-carboxylate

[64485-93-4] 
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0

0

セフォタキシム(CI6H17No07S:0の量[pg(カ価)]

=Ms X AI'/ As X 1000 

79 

80 

Ms :セフォタキシム標準品の秤取量[mg(力価)]

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:235nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ 15cmのステンレス管に5pm

の液体クロマトグラフィ-mオクタデシルシリル化シ

リカゲルを充てんする.

カラム温度:30
0C付近の一定温度

移動棺A: 0.05mollLリン酸水素二ナトリウム試液にリ

ン酸を加えてpH6.25fこ調整し，この液860mLlこメタ

ノール140mLを加える.

移動相B: 0.05mo班Jン酸水素二ナトリウム試液にリ

ン酸を加えてpH6.25に調整し，この液600mLlこメタ

ノーノレ400mLを加える.

移動相の送液:移動相A及び移動相Bの混合比を次のよ

うに変えて濃度勾西日制御する.
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本品は定量するとき，換算した乾燥物 1mg当たり

91611g(カ価)以上を含む.ただし，本品の力価は，セフォタ

キシム(CI6H17No07S2: 455.47)としての量念質量(力価)で示

す.

性状本品は白色~淡黄白色の結晶性の粉末である.

本品は水に溶けやすく，メタノールにやや溶けにくく，エ

タノール(95)に緩めて溶けにくい.

確認試験

(1) 本品2mgをO.OlmollL塩酸試液に溶かし， 100mLとす

る.この液につき，紫外可視吸光度調IJ定法 (2.24)により吸

収スペクトルを測定し，本品のスペクトノレと本品の参照スベ

クトルを比較するとき，両者のスペクトルは向一波長のとこ

ろに同様の強度の吸収を認める.

(2) 本品につき，赤外吸収スペクトル調IJ定法 (2.25)の臭

化カリウム錠剤f去により試験を行い，本品のスペクトノレと本

品の参照スペクトノレを比較するとき，両者のスペクトノレは同

一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

(3) 本品の核磁気共鳴スペクトノレ浪IJ定用重水溶液(1→125)

につき，核磁気共鳴スペクトル測定m3 トリメチルシリル

プロパンスルホン酸ナトリウムを内部基準物質として核磁気

共鳴スペクトル測定法 (2.21)により lHを測定するとき a

2.1ppm付近，a 4.0ppm付近及び a7.0ppm付近にそれぞれ

単一線のシグナノレA，B及びC告と示し，各シグナノレの面積強

度比A:B:Cはほぼ3:3 : 1である.

(4) 本品はナトリウム塩の定性反応(l)(1.09) を呈する.

旋光度 (2.49)α)~ : +58~+640(幸t燥物に換算したもの

0.25g，水， 25mL， 100mm). 

p H (2.54) 本品1.0gを水 10mLに溶かした液のpHは4.5~

6.5である.

純度試験

(1) 溶状

澄明である.

(2) 硫酸塩 (J.14) 本品2.0gを水40mLに溶かし，希塩酸

2mL及び水を加えて50mLとし，よく振り混ぜた後，ろ過す

る.初めのろ液10mLを除き，次のろ液25mLに水を加えて

50mLとする.これを検液とし，試験を行う.比較液は

0.005mollL硫酸1.0mLをとり，希塩酸1mL及び水を加えて

50mLとする(0.048%以下).

(3) 重金属(J.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

9

0

1

2

3

4

5

6

7

8

9

0

1

 

2
A

司

i

唱

i

t

i

2

i

'

I

t

i

t

i

'

i

唱

i

o

A

9

u

本品1.0gを水10mLに溶かすとき，液は淡黄色

o

a

q

o

d斗
a
w
D
ρ
o
n
t
o
D

凸

び

凸

U

1

1

0

L

q

o

d

告

w

D

ρ

o

n

t

o

D

h

U

A
り

1
i
o
b
q
o
d
q
w
b
n
u
n
4

9
h
H
9ん

M

9
ゐ

9

ρ

9

“。
A
M
9

“
o

a

q

o

n

o

q

u

q

d

q

d

9

0

q
リ

q
d

内

d

q

d

A
斗

A

A
斗

A

A
時

A
A
U
I
A苛
必

a
A
A品

Z

A
吐



2 セフオタキシムナトリウム

注入後の時間 移動相A 移動干'~B

(分) (vol%) (vol%) 

o ~ 7 100 。
7~ 日 100→80 。→ 20
9 ~ 16 80 20 
16 ~ 45 80→0 20→100 
45 ~ 50 。 100 

96 流量:毎分約1.3mL セフォタキシムの保持待問が約

97 14分になるように調整する.

98 システム適合性

99 システムの性能:標準溶液1mLに水7.0mL及びメタノ

100 ーノレ2.0mLを加えて振り混ぜる.この液に炭酸ナトリ

101 ウム十水和物25mgを加えて振り混ぜ，室温で10分間

102 放置した後，酢酸(100)3i商及び標準溶液lmLを加え

103 て振り混ぜる.この液l011Lにつき，上記の条件で操

104 作するとき，セフォタキシムに対する相対保持時間約

105 0.3のデスアセチルセフォタキシム，セフォタキシム

106 の)1慎に溶出し，その分離度は20以上であり，セフオ

107 タキシムのピークのシンメトリー係数は2以下である.

108 システムの再現性:標準溶液l011Lにつき，上記の条件

109 で試験を6回繰り返すとき，セフォタキシムのピーク

110 面積の相対標準偏差は2.0%以下である.

111 貯法容器気密容器.
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1 セフォチアム塩酸塩

1 セフオチアム塩酸塩
2 C巴fotiamHydrochloride 

3 塩酸セフォチアム

間ーハ
L
V
i六千

SHu -
J
¥
 

'2HCI 

5 ClsH23N904S3・2HCl: 598.55 

6 (6R，7R)-7-[2・(2・Aminothiazol-4ヴl)acetylamino]-3・

7 [1-(2-dimethylaminoethyl)-1l手tetrazol-5-ylsulfanyhnethyl]-

8 8-oxo-5-thia-l-azabicyclo[ 4.2.0]oct-2-ene-2・carboxylicacid 

9 dihydrochloride 

10 [66309-69-1] 

46 (2) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，硫酸1mLを加え，

47 弱く加熱して炭化する.冷後，硝酸マグネシウム六水和物の

48 エタノール(95)溶液u→10)10mLを加え，エタノールに点火

49 して燃焼させた後，徐々に加熱して灰化する.もし，この方
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法で，なお炭化物が残るときは，少量の硫酸でi慢し，再び強

熱して灰化する.冷後，残留物に塩酸2mLを加え，水浴上

で加湿して溶かした後，加熱して蒸発乾回する.残留物に水

10mLを加え，水浴上で加温して溶かし， I'合後，アンモニア

試液をi衛力日してpH3~41こ調整し，必要ならばろ過し，水

10mLで洗い，ろ液及び洗液をネスラー管に入れ，7l<を加え

て50mLとする.これを検液として試験を行う.比較液には

鉛標準液2.0mLをとり，検液の調製法と同様に操作する

58 (20ppm以下).

59 (3) ヒ素(1.11) 本品1.0gをとり，第4法により灰化する.

60 冷後，残留物に希塩酸10mLを加え，水浴上で加熱して溶か

61 し，検液とし，試験を行う(2ppm以下).

62 水分 (2.48) 7.0%以下(0.25g，容最i商定法，直接i街定.ただ

63 し，水分測定用メタノーノレの代わりに水分測定用ホルムアミ

64 ド/水分測定用メタノール混液(2:1)を用いる).

11 本品は定量するとき，換算した脱水物1mg当たり 810~ 65 定量法 本品及びセフォチアム塩酸塩標準品約O.lg(カ価)に対

12 89011g(カ価)を含む.ただし，本品のカ価は，セフォチアム 66 応する量を精密に量り，それぞれを移動相に溶かして正確に

13 (ClsH23N904S3 : 525.63)としての量を質量(カ価)で示す・ 67 100mLとし，試料溶液及び標準溶液とする.試料溶液及び

14 性状 本品は白色~淡黄色の結晶又は結晶性の粉末である 68 標準溶液l011Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマ卜

15 本品は71<，メタノール又はホルムアミドに溶けやすく，エ 69 グラフィー (2.0/) により試験を行い，それぞれの液のセフ

16 タノール(95)に溶けにくく，アセトニトリルにほとんど溶け 70 ォチアムのピーク面積Ar.及びAsを測定する.

17 ない.

18 確認試験
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(1) 本品の水溶液u→50000)につき，紫外可視吸光度測

定法(2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品のスペク

トノレと本品の参照スペクトル又はセフォチアム塩酸塩標準品

について同様に操作して得られたスペクトル告と比較するとき，

河者のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の吸収を

認める.

(2) 本品につき，赤外吸収スペクトノレ測定法 (2.25)の塩

化カリウム錠斉司法により試験を行い，本品のスペクトノレと本

品の参照スペクトル又はセフォチアム塩酸塩標準品のスペク

トルを比較するとき，両者のスペクトルは悶一波数のところ

に同様の強度の吸収を認、める.

(3 ) 本品の核磁気共鳴スペクトル測定用重水溶液u→10)

につき，核磁気共鳴スペクトル測定用3ートリメチノレシリル

プロパンスルホン酸ナトリウムを内部基準物質として核磁気

共鳴スペクトル測定法 (2.2/)により lHを測定するとき o
3.1ppm付近及びo6.7ppm付近にそれぞれ単一線のシグナル

A及びBを示し，各シグナルの面積強度比A:Bはほぼ6:1

である.

(4) 本品O.lgをとり，希硝酸5mUこ溶かし，直ちに硝酸

銀試液1mLを加えるとき，白色の沈殿を生じる.

39 旋光度(2.49)α)~ : +60~+720(脱水物に換算したもの

40 19，水， 100mL， 100mm). 

41 p H (2.54) 本品1.0gを水 10mLに溶かした液のpHは1.2~

42 1.7である.

43 純度試験

44 (1) 溶状本品1.0gを水10mUこ溶かすとき，液は無色~

45 黄色澄明である.

71 セフォチアム(ClsH23N904S3)の量[llg(カ価)]

72 =Ms X AT/ As X 1000 

lVIs :セフォチアム塩酸窓標準品の秤取量[mg(カ価)]73 
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試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径4.0mm，長さ 125mmのステンレス管に

511mの液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリ

ノレ化シリカゲルを充てんする.

カラム温度:25
0

C付近の一定温度

移動相:0.05mollL 1)ン酸水素二ナトリウム試液800mL

に0.05mollLリン酸二水素カリウム試液を加えてpH

を7.71こ調整する. この液440mUこアセトニトリノレ

60mLを力自える.

流量:セフォチアムの保持時聞が約14分になるように

調整する.

システム適合性

システムの性能:オノレ、ンン0.04gを標準溶液10mUこ溶

かす.この液l011Lにつき，上記の条件で操作すると

き，オルシン，セブオチアムの)1頂に溶出し，その分離

度は5以上である.

91 システムの再現性:標準溶液101lLにつき，上記の条件

92 で試験を6囲繰り返すとき，セフォチアムのピーク面

93 積の相対標準偏差は1.0%以下である.

94 貯法容器密封容器.
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1 注射用セフォチアム塩酸塩

1 注射用セフオチアム塩酸塩
2 Cefotiam Hydrochloride for Injection 

3 注射用塩酸セフォチアム

4 本品は用時溶解して用いる注射剤である.

5 本品は定量するとき，表示されたカ価の90.0~110.0%に

6 対応するセフォチアム(ClsH23N904S3: 525.63)を含む.

7 製法 本品は「セフォチアム塩酸塩j をとり，注射剤の製法に

8 より製する.

9 性状本品は白色~淡黄色の粉末である.

10 確認試験

11 (1 ) 本品の水溶液u→50000)につき，紫外可視吸光度測

12 定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定するとき，波長257

13 ~261nmに吸収の極大を示す.

14 (2) 本品の核磁気共鳴スペクトル測定用重水溶液(1→10)

15 につき，核磁気共鳴スペクトノレ測定法(2.21) により lHを ìJl~

16 定するとき，a 2.7~3.0ppm及び å 6.5ppm付近にそれぞれ

17 単一線のシグナノレA及びBを示し，各シグ、ナルの面積強度比

18 A: Bはほぼ6:1である.

19 p H (2.54) 本品の表示量に従い fセフォチアム塩酸境j

20 0.5g(カ価)fこ対応する量を水5mLに溶かした液のpHは5.7~

21 7.2である.

22 純度試験溶状本品の表示量に従い「セフォチアム塩酸塩1

23 1.0g(カ価)に対応する量を水10mUこ溶かすとき，液は液明

24 である.また，この液につき，溶解10分後に紫外可祝吸光

25 度測定法 (2.24)により試験を行うとき，波長450nmにおけ

26 る吸光度は0.20以下である.

27 乾燥減量 (2.41) 6.0%以下(0.5g，減圧， 60oC， 3時間).

28 エンドトキシン (4.01) 0.125EUlmg(カ価)未満.

29 製剤均一段 (ω2) 質量偏差試験を行うとき，適合する.

30 不溶性異物〈丘06) 第2法により試験を行うとき，適合する.

31 不溶性微粒子(丘07) 試験を行うとき，適合する.

32 無菌 (4.06) メンプランフィノレター法により試験を行うとき，

33 適合する.

34 定量j去 本品10個以上をとり，内容物の質量を精密に量る.

35 表示量に従い「セフォチアム塩酸塩J約50mg(カ価)に対応

36 する量を精密に量り，移動相に溶かして正確に50mLとし，

37 試料溶液とする. 5.lIJにセフオチアム塩目安塩標準品約50mg(カ

38 価)に対応する量を精密に量り，移動相に溶かして正確に

39 50mLとし，標準溶液とする.以下「セフォチアム塩酸塩1

40 の定量法を準用する.

41 セフォチアム(C18H23N904S3)の量[llg(カ価)]

42 =JI.;Is X Ar/ As X 1000 

43 Ms:セフォチアム塩酸塩標準品の秤取量[mg(カ価)]

44 貯法容器密封容器.本品は，プラスチック製水性注射剤容

45 器を使汚することができる.
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1 セフォチアム ヘキセチノレ塩酸趨

1 セフオチアム ヘキセチル塩酸塩
2 Cefotiam Hexetil Hydl'ochloride 

3 塩酸セフォチアムヘキセチル

4 セフォチアムヘキセチル塩酸塩

σIU〔:;H3
ぃ¥/〆へん/N

5H2ぺ
'2HCI 

6 C27H37N907S3・2HCI:768.76 

7 (lRSトl-Cyclohexyloxycarbonyloxyethyl(6R， 7 R)-7-

8 [2・(2-aminothiazol-4・yl)acetylamino]-3・[ト(2-

9 dimethylaminoethyl)-lH-tetrazolふylsulfanylmethyl]帽

10 8-oxo-5-thia-l-azabicyclo[4.2.0]oct・2・ene・2・carboxylate

11 dihydrochloride 

12 [95789-30-3] 

13 本品は定量するとき，換算した脱水物1mg当たり 615~

14 690p.g(カ価)を含む.ただし，本品のカ価は，セフォチアム

15 (ClsH23Nu04S3 : 525.63)としての量を質量(カ価)で示す.

16 性状本品は白色~淡黄色の粉末である.

17 本品は水，メタノール又はエタノール(95)に極めて溶けや

18 すく，ジメチルスノレホキシドに溶けやすく，アセトニトリノレ

19 に溶けにくい.

20 本品はO.lmol江J塩酸試液に溶ける.

21 本品は吸湿性である.

22 確認試験

23 (1 ) 本品のO.lmollL塩酸試液溶液(3→125000)につき，紫

24 外可視吸光度榔定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，

25 本品のスペクトルと本品の参熊スペクトル又はセフォチアム

26 ヘキセチル温酸塩標準品について同様に操作して得られたス

27 ベクトノレを比較するとき，両者のスペクトルは同一波長のと

28 ころに同様の強度の吸収を認める.

29 (2) 本品の核磁気共鳴スペクトル測定用重水素化ジメチノレ

30 スルホキシド溶液U→20)につき，核磁気共鳴スペクトノレ澱

31 定用テトラメチルシランを内部基準物質として核磁気共鳴ス

32 ベクトル測定法 (2.21)により lHを総定するとき， o2.8ppm 

33 付近及びo6.6ppm付近にそれぞれ単一線のシグナノレA及びB

34 を， o6.9ppm付近に多重線のシグ‘ナノレCを示し，各シグナ

35 ノレの面積強度比A:B:Cはほぼ6:1 : 1である.

36 (3) 本品の水溶液U→200)(こ希硝酸2mL及び硝酸銀試液

37 1mLを加えて振り混ぜるとき，白色の沈殿を生じる.

38 旋光度 (2.49)α)~ : +52~+60'(脱水物に換算したもの

39 O.lg， O.lmol江J塩酸試液， 10mL， 100mm). 

40 純度試験

41 ( 1 ) 重金属 (1.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作し，

42 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加えるUOppm以

43 下).

44 (2) ヒ素 (1.JJ) 本品2.0gをとり，第3法により検液を調

45 製し，試験を行う.ただし，硝酸マグネシウム六水平日物のエ

ρり
弓

t

o

o

n

u

n

リ

'

1

0

0

q

O

A
斗

A

M

U

ρ

o

n

t

o

o

白

U

A

U

唱

A

O

A

η

o

a

せ

w
D
n
O

4

4

4

4

5

5

5

5

5

5

5

5

5

5

6

6

6

6

6

6

6

 

タノール(95)溶液U→5)を用いる(lppm以下).

(3) 類縁物質1 本品約50mgを精密に量り，薄めたリン

目安U→ 100)/アセトニトリル混液(4: 1)にj容かし，正確に

50mLとする.この液10mLを正確に最り，薄めたリン酸U

→100)/アセトニトリル混液(4: 1)を加えて亙確に25mLと

し，試料溶波とする.別にセフォチアムヘキセチル塩酸犠標

準品約50mgを精密に最り，薄めたリン酸U→ 100)/アセト

ニトリル混液(4: 1)に溶かし，正確に50mLとする.この液

1mLを正確に最り，薄めたリン酸(1→ 100)/アセトニトリ

ル混液(4:1)を加えて正確に50mLとし，標準溶液とする.

試料溶液及び標準溶液lOllLずつを正確にとり，次の条件で

液体クロマトグラフィー (2.01) により試験を行い，それぞ

れの液の各々のピーク面積を自動積分法により測定する.次

式により類縁物質の量を求めるとき，試料溶液のセフォチア

ムヘキセチノレの保持時間の大きい方のピークに対する格対保

持時間約1.2の類縁物質は2.0%以下であり，セフォチアムヘ

キセチルの保持時間の大きい方のピークに対する相対保持時

間約1.2の類縁物質以外の個々の類縁物質はそれぞれ0.5%以

下である.ただし，セフォチアムヘキセチルの保持時間の大

きい方のピークに対する相対保持H寺院約1.2のピーク面積は

自動積分法で求めた面積に感度係数0.78を乗じた値とする.

類縁物質の量(%)=JII1S/Mr X Ar・/As X 5 67 
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J111S :セフォチアムヘキセチル塩酸塩標準品の秤取量(g)

Mr:本品の秤取量(ρ
As:標準溶液のセフォチアムヘキセチルの2つのピ}ク面

積の合計

Ar:試料溶液の類縁物質のピーク面積

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径4mm，長さ15cmのステンレス管に5p.mの

液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シリ

カゲノレを充てんする.

カラム温度:25'C付近の一定温度

移動栂A:薄めた0.2molJL9ン酸二水素カリウム試液U

→2)/アセトニトリル/酢酸UOO)混液(72: 28 : 1) 

移動相B:アセトニトリノレ/薄めた0.2mo阻 Jリン酸二水

素カリウム試液U→2)/酢駿(100)混液(60: 40 : 1) 

移動相の送液:移動相Aから移動相Bの混合比が， 30分

弱で1:0から0:1に直線的に変化するように設定す

る.

流量:毎分0.7mL

面積測定範囲:溶媒のピークの後からセフォチアムヘキ

セチルの2つのピークのうち，先に溶出するピークの

保持時間の約31音の範囲

システム適合性

検出の確認、:標準溶液1mLを正確に量り，薄めたリン

酸U→ 100)/アセトニトリル混液(4:1)を加えて正確

に50mLとする.この液lOllLから得たセフォチアム

ヘキセチノレの2つのピークのそれぞれの面積が，標準

溶液から得たそれぞれのピークのl.6~2.4%になるこ

とを確認する.

システムの性能:標準溶液lOllUこっき，上記の条件で
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2 セフォチアム ヘキセチノレ塩酸塩

98 操作するとき，セブオチアムヘキセチルの2つのピー 150 積の相対標準偏差は2.0%以下である.

99 クの分離度は2.0以上である 151 (5) 総類縁物質 類縁物質1及び類縁物質2で求めた類縁

100 システムの再現役:標準溶液101lUこっき，上記の条件 152 物質の量の合計は6.5%以下である.

101 で試験を6回繰り返すとき，セフォチアムヘキセチル 153 水分 (2.48) 3.5%以下(0.1g.容量滴定法，直接滴定).

102 の2つのピークの面積の和の相対標準編差は2.0%以下 154 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

103 である 155 異性体比 定量法で得た試料溶液20pUこっき，定量I去の条件

104 (4) 類縁物質2 本品約20mgを精密に量り，メタノール 156 で液体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行い，保持

105 2mUこ溶かした後， リン酸水素ニアンモニウム溶液(79→ 157 時間10分付近に近援して現れる2つのピークのうち保持時間

106 20000)/酢酸(100)混液(200: 3)を加えて正確に50mLとし. 158 の小さい方のピーク面積ん及び保持待問の大きい方のピ-

107 試料溶液とする.別にセフォチアム塩酸塩標準品約25mgを 159 ク面積At，を測定するとき，ん/(ん+Ab)は0.45~0.55である.

108 精密に量り，移動相に溶かし，正確に50mLとする.この液 160 定量法 本品及びセフォチアムヘキセチル塩酸塩標準品約

109 2mLを正確に量り，移動相を加えて正確に50mLとし，標準 161 30mg(カ価)に対応する量を精密に量り，それぞれを薄めた

110 溶液とする.試料漆液及ひ。標準溶液10pLずつを正確にとり 162 リン酸(1→100)/アセトニトリル混液(4:1)に溶かし，正確

111 次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行 163 に50mLとする.この液5mLずつを正確に量り，それぞれに

112 い，それぞれの液の各々のピーク函積を自動積分法により減 164 内標準溶液5mLを正確に加えた後，薄めたリン酸(1→100)

113 定する.次式により類縁物質の量を求めるとき，セフォチア 165 /アセトニトリル混液(4: 1)を加えて50mLとし，試料溶液

114 ムに対する相対保持時間約0.1及び約0.9の類縁物質は1.0% 166 及び標準溶液とする.試料溶波及び標準溶液20pUこっき，

115 以下であり，セフォチアム及びセフォチアムに対する相対保 167 次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行

116 持持病約0.1及び約0.9の類縁物質以外の倍々の類縁物質はそ 168 い，それぞれの液の内標準物質のピーク面積に対するセフオ

117 れぞれ0.5%以下である.ただし，セフォチアムに対する相 169 チアムヘキセチルのピーク面積の比QT及ひ(Qsを求める.た

118 対保持時間約0.9のピーク面積は自動積分法で求めた面積に 170 だし，保持時間約10分に近接して現れる2つのピーク砺積の

119 感度係数0.76を乗じた値とする. 171 和をセフォチアムヘキセチルのピーク面積とする.

120 類縁物質の量(%)=Mら/J'vJI' X AI'/ As X 4 172 セフォチアム(C18H23N90483)の最[pg(カ価)]

121 Mら:セブオチアム境酸塩標準品の秤取量(g)
173 = 11必 X Q'I'/ QS X 1000 

122 Mr:本品の秤取量(g) 174 M; :セフォチアムヘキセチル塩酸塩標準品の秤取量

123 As :標準溶液のセフォチアムのピーク面積 175 [mg(カ価)]

124 AI':試料溶液の個々のピーク函積
176 内標準溶液安怠、香酸の薄めたリン駿(1→100)/アセトニ

125 

126 

127 

128 

129 

130 

131 

132 

133 

134 

135 

136 

137 

138 

139 

140 

141 

試験条件 177 

検出器:紫外吸光光度計(iJlIJ定波長:254nm) 178 

カラム:内径4mm.長さ15cmのステンレス管に51lmの 179 

液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シリ 180 

カゲルを充てんする 181

カラム温度:250C付近の一定温度 182 

移動相:Yン酸水素二アンモニウム溶液(79→20000)/ 183 

メタノーノレ/酢酸(100)混液(200: 10 : 3) 184 

流量:セフォチアムの保持時間が約15分になるように 185 

調整する 186

面積測定範囲:溶媒のピークの後からセフォチアムの保 187 

持時間の約2倍の範囲 188 

システム適合性 189 

検出の確認:標準溶液1mLを正確に量り，移動相を加 190 

えて正確に50mLとする.この液10pLから得られた 191 

セフォチアムのピーク面積が標準溶液から得たセフォ 192 

チアムのピーク面積の1.6~2.4%になることを確認す 193 

トリノレ混液(4:1)溶液(7→10000)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(iJlIJ定波長:254nm) 

カラム:内筏4mm.長さ15cmのステンレス管に5pmの

液体クロマトグラフィー用オクタデシノレシリノレ化シリ

カゲルを充てんする.

カラム温度:25
0

C付近の一定温度

移動相:薄めた0.2mollLリン酸二水素カリウム試液(1→

2)/アセトニトリル/酢酸(100)混液(72:28 : 1) 

流量:セフォチアムヘキセチルの2つのピークのうち，

先に溶出するピークの保持時聞が約9分になるように

調整する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液20pLにつき，上記の条件で

操作するどき，内標準物質，セフォチアムヘキセチル

の)1慎に溶出し，セフォチアムヘキセチルの2つのピー

クの分離度は2.0以上である.

142 る 194 システムの再現性:標準溶液20pLにつき，上記の条件

143 システムの性能:アセトアミノフェンの移動相溶液(1→ 195 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

144 50000)1mUこ標準溶液3mLを加えてよく混和する 196 に対するセフォチアムへキセチルのピーク面積の比の

145 この液10pUこっき，上記の条件で操作するとき，ア 197 相対標準偏差は1.0%以下である.

146 セトアミノフェン，セフォチアムの)1慎に溶出し，その 198 貯法容器気密容器.

147 分離度は4以上である.

148 システムの再現性:標準溶液10pLにつき，上記の条件

149 で試験を6回繰り返すとき，セフォチアムのピーク面
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イ}用1-メチルー1Hーテトラゾール-5ーチオールをデ‘シ

ケーター(減圧，シリカゲノレ)で2時間乾燥し，その約3mg及

び脱水物に換算したセフォテタン標準品約2mgをそれぞれ精

密に量り，メタノールに溶かし，正確に20mLとする.この

液2mLを正確に量り，内標準溶液2mLを正確に加えた後，

メタノールを加えて20mLとし，標準溶液とする.試料溶液

及び標準溶液511L1こっき，次の条件で液体クロマトグラフイ

ー (2.01)により試験を行い，試料溶液の内標準物質のピー

ク面積に対する1ーメチルー1Hテトラゾーノレー5 チオー

ノレのピーク面積の比QTa，セフォテタンに対する相対保持時

間約0.5に溶出するセフォテタンラクトンのピーク面積の比

QTh，相対保持時間約1.2に溶出する s2 セフォテタンのピ

ーク面積の比QTc，相対保持時間約1.31こ溶出するイソチアゾ

ール体のピーク面積の比QTd，その他の個々の類縁物質のピ

ーク面積の比QTe及びその他の類縁物質のピーク面積の合計

の比QTf，標準溶液の内標準物質のピーク面積に対する1ー

メチル 1Hーテトラゾ?ーノレ 5ーチオーノレのピーク面積の比

QSa及びセフォテタンのピーク面積の比QShを求める.次式

によりそれぞれの量を求めるとき， 1-メチル-lHーテトラ

ゾーノレ 5 チオールは0.3%以下，セフォテタンラクトンは

0.3%以下 s2 セフォテタンは0.5%以下，イソチアゾー

ル体は0.5%以下，その他の個々の類縁物質は0.2%以下及び

その他の類縁物質の合計は0.4%以下である.
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セフォテタン

セフォテタン
Cefotetan 

H NJ九~OtIケJ

1 

1 

2 

C17H17N708S4 : 575.62 

(6R，7R)ー7-{[4-(Carbamoylcarboxymethylidene)ー1，3-

dithietane司2-carbonyl]amino}ー7-methoxyふ (l-methyl-lH-

tetrazol-5-ylsulfanylmethyl)-8-oxo-5・thia-1-

azabicyclo[4.2.0]oct-2・ene-2-carboxylicacid 

[69712-56-乃

3 

4

5

6

7

8

9

 

1ーメチルー1Hーテトラゾール-5ーチオールの量(%)

=lvIs，，/ lvIr X QTa/ QS" X 1/100 

セフォテタンラクトンの最(%)

=lvIsh/ lvIl' X QTh/ QSh X 1/100 

ム2ーセフォテタンの量(%)

=lvIsh/ .Mi‘ X QTc/ QSh X 1/100 

イソチアゾール体の量(%)

=M色h/.Mi.X QTd/ QSh X 1/100 

その他の個々の類縁物質の量(%)

=lvIsh/ lv1i. X QTe/ QSh X 1/100 

その他の類縁物質の合計(%)

=lvIsh/ lvIr X QTf/ QSh X 1/100 
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lvIsa : 1ーメチルー1Hーテトラゾール-5ーチオールの秤

取量(mg)

lvIsh :脱水物に換算したセフォテタン標準品の秤取量(mg)

lvJr:本品の秤取量(g)
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内標準溶液

10000) 

試験条件

検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は定量法

の試験条件を準用する.

面積測定範囲:セブオテタンの保持時間の約3.5i音の範

囲

システム適合性

システムの性能は定量法のシステム適合性を準用する.

検出の確認:標準溶液15mLを正確に量り，メタノール

を加えて正確に100mLとする.この液511Lから得た

セフォテタンのピーク面積が，標準溶液のセフォテタ

ンのピーク面積の12~18%になることを確認する.

無水カフェインのメタノール溶液(3→円
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本品は定量するとき，換算した脱水物1mg当たり 960~

1010llg(カ価)を含む.ただし，本品のカ価は，セフォテタ

ン(C17H17N708S4)としての量を質量(カ価)で示す.

性状本品は白色~淡黄白色の粉末である.

本品はメタノールにやや溶けにくく，水又はエタノール

(99.5)に溶けにくい.

確認試験

(1) 本品のpH6.5の抗生物質用リン酸塩緩衝液溶液(I→

100000)につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収ス

ペクトルを測定し，本品のスペクトルと本品の参照スベクト

ル又はセフォテタン標準品について同様に操作して得られた

スペクトルを比較するとき，両者のスペクトノレは同一波長の

ところに同様の強度の吸収を認める.

(2 ) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭

化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトノレと本

品の参照スベクトノレ又はセフォテタン標準品のスペクトノレを

比較するとき，両者のスペクトルは同一波数のところに同様

の強度の吸収を認、める.

(3) 本品50mgを炭酸水素ナトリウムの核磁気共鳴スペク

トルìß~定用重水溶液(I→25)0.5mL!こ溶かした液につき，核

磁気共鳴スペクトル測定用3ートリメチルシリルプロパンス

ルホン酸ナトリウムを内部慕準物質として核磁気共鳴スペク

トル測定法<2.21)により 'Hをi測定するとき，a 3.6ppm付近，

a 4.0ppm付近，a 5.1ppm付近及び a5.2ppm付近にそれぞ

れ単一線のシグナルA，B， C及ひq)を示し，各シグpナノレの証言

積強度比A:B:C:Dはほぼ3:3: 1: 1である.

旋光度 (2.49)α)~ : +112~+1240(脱水物に換算したも

の0.5g，炭酸水素ナトリウム溶液(I→200)，50mL， 

100mm). 

純度試験

(1) 溶状 本品1.0gを炭酸水素ナトリウム溶液(I→

30)IOmLに溶かすとき，液は無色~淡黄色澄明である.

(2) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

下).

(3) 類縁物質 本品約O.lgを精密に量り，メタノーノレに溶

かし，内標準溶液2mLを正確に加えた後，メタノールを加

えて20mLとし，試料溶液とする.自IJに液体クロマトグラフ
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2 セフォテタン

100 システムの再現性.標準溶液511Lにつき，上記の条件で 152 

101 試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積に 153 

102 対するセフォテタンのピーク面積の比の相対標準偏差 154 

103 は2.0%以下である 155

104 水分 (2.48) 2.5%以下(1g，容量潟定法，直接滴定). 156 

105 強熱残分(2.44) 0.1%以下(1g). 157 

106 異性体比本品10mgをメタノール20mLに溶かし，試料溶液 158 

107 とする.試料溶液511L1こっき，次の条件で液体クロマトグラ 159 

108 ブィー (2.01)により試験を行い，保持時間40分付近に近接 160 

メタノーノレ50mLを加える.

流量:セフォテタンの保持時聞が約17分になるように

調整する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液51lLにつき，上記の条件で操

作するとき，内標準物質，セフォテタンのjI慎に溶出し，

その分離度は8以上である.

システムの再現性.標準溶液511Lにつき，上記の条件で

試験を5回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積に

109 して現れる2つのピークのうち保持時間の小さい方のピーク 161 対するセフォテタンのピーク面積の比の相対標準偏差

110 (1体)及び保持時間の大きい方のピーク (d体)の面積を自動積 162 は1.0%以下である.

111 分法により測定する.面積百分率法により l体の量を求める 163 貯法

112 とき， 35~45%である.

113 試験条件

114 検出器:紫外扱光光度計(測定波長:254nm) 

115 カラム:内径4mm，長さ 15cmのステンレス管に511mの

116 液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シリ

117 カゲノレを充てんする.

118 カラム温度:40DC付近の一定温度

119 移動相:pH7.0の0.1molJL!Jン酸境緩衝液/水/硫酸水

120 素テトラブチルアンモニウムのアセトニトリル溶液(1

121 →150)混液(9: 9 : 2). 

122 流量:If;本の保持時聞が約40分になるように調整する.

123 システム適合性

124 システムの性能:試料溶液511Lにつき，上記の条件で操

125 作するとき ，1体，d体の11頂に溶出し，その分離度は

126 1.5以上である.

127 システムの再現性:試料溶液1mLを正確に量り，メタ

128 ノールを加えて正確に10mLとする.この液511Lにつ

129 き，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，1体のピー

130 ク面積の棺対標準偏差は5.0%以下である.

131 定量法 本品及びセフォテタン標準品約50mg(カ価)fこ対応す

132 る量を精密に量り，それぞれをpH6.5の抗生物質用リン酸塩

133 緩衝液に溶かし，正確に50mLとする.この液15mLずつを

134 正確に量り，それぞれに内標準溶液10mLを正確に加えた後，

135 pH6.5の抗生物質照リン酸塩緩衝液を加えて50mLとし，試

136 料溶液及び標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液511L1こっ

137 き，次の条件で液体クロマトグラフィ - (2.01)により試験

138 を行い，内標準物質のピーク面積に対するセフォテタンのど

139 ーク面積の比QT及ひ会Qsを求める.

140 セブオテタン(CI7HI7N70SS，Jの量[llg(カ価)]

141 =Ms X QT/ Qs X 1000 

142 Ms:セフォテタン標準品の秤取量[mg(カ価)]

143 内標準溶液無水カフェイン溶液u→1000)

144 試験条件

145 検出器:紫外吸光光度計(i則定波長:254nm) 

146 カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に511m

147 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

148 リカゲノレを充てんする.

149 カラム温度:40DC付近の一定温度

150 移動相:リン酸 11.53gを水1000mL1こ溶かす.この液

151 850mL1こアセトニトリル50mL，酢酸(100)50mL及ひ会

164 保存条件遮光して， 50C以下で保存する.

165 容器気密容器.
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1 セフオペラゾンナトリウム

1 セフオペラゾンナトリウム
2 Cefoperazone Sodium 

3 

同c~ハ帆_N

;川町人
4 C2oH26NuNa08S2: 667.65 

5 Monosodium(6R，7R)-7-{(2R)-2・[(4・ethyl-2，3-

6 dioxopiperazine-l-carbonyl)amino ]-2・(4-

7 hydroxyphenyl)acetylamino}-3・0・methyl-IH-tetrazol-

8 5-ylsulfanylmethyl)・8・oxo-5-thia-l-azabicyclo[4.2.0]oct・

9 2-en巴胴2-carboxylate

10 [62893-20-3] 

11 本品は定量するとき，換算した脱水物 1mg当たり

12 87111g(カ悩)以上を含む.ただし，本品の力価は，セフォベ

13 ラゾン(C25H27N908S2:645.67)としての量を質量(カ価)で示

14 す.

15 性状 本品は白色~帯黄白色の結晶性の粉末である.

16 本品は水に極めて溶けやすく，メタノールにやや溶けやす

17 く，エタノール(99.5)に溶けにくい.

18 確認試験

19 (1 ) 本品の水溶液(1→50000)につき，紫外可視吸光度測

20 定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品のスペク

21 トルと本品の参照スペクトノレを比較するとき，両者のスペク

22 トルは同一波長のところに同様の強度の吸収を認める.

23 (2) 本品の核磁気共鳴スペクトル測定用重水溶液(1→10)

24 につき，核磁気共鳴スペクトル測定用3ートリメチルシリル

25 プロパンスルホン酸ナトリウムを内部基準物質として核磁気

26 共鳴スペクトル測定法 (2.21)により lHを測定するとき /J

27 1.2ppm付近に三重線のシグナルAを， /J 6.8付近及び 8

28 7.3ppm付近にそれそ9れ一対の二重線のシグナルB及びCを示

却 し，各シグナノレの面積強度比A:B:Cはほぼ3:2:2である.

30 (3) 本品はナトリウム境の定性反応(I)(1.09)を呈する.

31 旋光度 (2.-19) α)~ : -15~ -250(1g，水， 100mL， 

32 100mm). 

33 p H (2.54) 本品1.0gを水4mLに溶かした液のpHは4.5~6.5

34 である.

35 純度試験

36 (1 ) 溶状本品1.0gを水10mLに溶かすとき，液は微黄色

37 澄明である 89

38 (2) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第4i去により操作し 90

39 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以 91 

40 下). 92 

41 (3) ヒ素 (I.JJ) 本品1.0gをとり，第4法により検液を調 93 

42 製し，試験を行う(2ppm以下). 94 

43 (4) 類縁物質本品0.1gを水100mLに溶かし，試料溶液 95 

44 とする.この液1mLを正確に量り，水を加えて正確に50mL 96 

45 とし，標準溶液とする.試料溶液及ひ'標準溶液2511Lずつを 97 

46 正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)に 98 

47 より試験を行う.それぞれの液の各々のピーク面積を自動積

48 分法により測定し，標準溶液のセフオペラゾンのピーク面積

49 の50倍に対する，試料溶液の個々の類縁物質のピーク面積

50 の割合を求めるとき，保持時間約8分の類縁物質 Iは5.0%以

51 下であり，保持時間約17分の類縁物質Eは1.5%以下である.

52 また，類縁物質の合計量は7.0%以下である.ただし，類縁

日 物質 I及びBのピーク面積は自動積分法で求めた面積にそれ

54 ぞれ感度係数0.90及び0.75を乗じた値どする.

55 試験条件

56 検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は定量法

57 の試験条件を準用する.

58 面積iJIIJ定範囲:溶媒のピークの後からセフオペラゾンの

59 保持時間の約3倍の範囲

60 システム適合性

61 検出の確認:標準溶液1mLを正確に量り，移動相を加

62 えて正確に20mLとし，この液2511Lから得たセフオ

63 ペラゾンのピーク面積が，標準溶液の3.5~6.5%にな

64 ることを確認する.

65 システムの性能:標準溶液2511Lにつき，上記の条件で

66 操作するとき，セフオペラゾンのピークの理論段数及

67 びシンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5以

68 下である.

69 システムの再現性:標準溶液2511Lにつき，上記の条件

70 で試験を6回繰り返すとき，セフオペラゾンのピーク

71 面積の相対標準偏差は2.0%以下である.

72 水分 (2.-18) 1.0%以下(3g，容量潟定法，直接滴定).

73 定量j去 本品約0.1g(カ価)に対応する量を精密に量り，水に溶

74 かして正確に100mLとする.この液5mLを亙確に量り，内

75 標準溶液5mLを豆確に加え，試料溶液とする.別にセフォ

76 ペラゾン標準品約0.1g(カ価Hこ対応する量を精密に量り，

77 pH7.0の0.1mo目Jリン酸塩緩衝液5mLfこ溶かし，水を加えて

78 正確に100mLとする.この液5mLを正確に量り，内標準溶

79 il夜5mLを正確に加え，標準溶液とする.試料溶液及び標準

80 溶液1011Lにつき，次の条件で液体クロマトグラフィ-

81 (2.01) により試験を行い，内標準物質のピーク面積に対す

82 るセフオペラゾンのピーク面積の比QT可及ひやQsを求める.

83 セブオペラゾン(C2oH27N908S0の量[llg(力l価)]

84 = Ms X Q'1'/ Qs X 1000 

85 MS :セフオペラゾン標準品の秤取量[mg(力価)]

内標準溶液 アセトアニリド、の水/アセトニトリル混液

(43 : 7)溶液(3→8000)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に511m

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

リカゲ、ルを充てんする.

カラム温度:35
0

C付近の一定温度

移動相:酢酸(100)57mL及びトリエチルアミン139mL

をとり，水を加えて1000mLとする.この液20mLfこ

水835mL，アセトニトリノレ140mL及び希酢酸5mLを

加える.

流量:セブオペラゾンの保持時間が約10分になるよう

R
U

弓

t

O
口

o
o
o
D
O
D
 

508011 



2 セフオペラゾンナトリウム

99 に務整する.

100 システム適合性

101 システムの性能:標準溶液10p.Uこっき，上記の条件で

102 操作するとき，内標準物質，セフオペラゾンのI1頃に溶

103 出し，その分離度は5以上である.

104 システムの再現性:標準溶液l01lUこっき，上記の条件

105 で試験を6田繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

106 に対するセフオペラゾンのピーク面積の比の相対標準

107 偏差は1.0%以下である.

108 貯法

109 保存条件冷所に保存する.

110 容器傍封容器.
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1 セフカベン ピボキシル塩酸塩水和物

1 セフカペン ピボキシル塩酸塩水和物
2 Cefcapene Pivoxil Hydrochloride Hydrate 

3 塩酸セフカベン ピボキシル

4 セフカペンヒ。ボキシル寝酸塩水和物

JJi!日目f
6 C23H29N50SS2・HCl.H20 : 622.11 

7 2，2・Dimethylpropanoyloxymethyl(6R， 7 R)岨7-[(22)-2-(2・

8 aminothiazol-4圃yl)pent-2-enoylamino]-3・

9 carbamoyloxymethyl-8-oxo・5・thia・l-azabicyclo[4.2目O]oct-2-

10 ene-2-carboxylate monohydrochloride monohydrate 

11 [147816-24-8] 

12 本品は定量するとき，換算した脱水物1mg当たり 722~

13 764p.g(カ価)を含む.ただし，本品のカ価は，セフカペン

14 (C17H悶N506S2: 453.49)としての量を質量(カ価)で示す.

15 性状 本品は白色~微黄白色の結晶性の粉末又は塊で，わずか

16 に特異なにおいがある.

17 本品はN，Nージメチルホルムアミド又はメタノールに溶け

18 やすく，エタノ}ノレ(99.5)にやや溶けやすく，水に溶けにく

19 く，ジエチルエーテルにほとんど溶けない.

20 確認試験

21 ( 1 ) 本品のメタノール溶液(1→50000)につき，紫外可視

22 吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品

23 のスペクトルと本品の参照スペクトル又はセフカペンピボキ

24 シル塩酸塩標準品について河様に操作して得られたスペクト

25 ノレを比較するとき，両者のスペクトルは同一波長のところに

26 同様の強度の吸収を認める.

27 

28 

29 

30 

31 

32 

33 

34 

35 

36 

37 

38 

39 

(2) 本品及びセフカペンピボキシル塩酸塩標準品につき，

赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)のペースト法により試験

を行い，本品のスベクトノレとセフカベンピボキシル塩酸塩標

準品のスペクトノレを比較するとき，両者のスペクトルは同一

波数のところに同様の強度の吸収を認める.

(3) 本品の核磁気共鳴スペクトル測定用重水素化メタノー

ル溶液(1→50)につき，核磁気共鳴スペクトル測定用テトラ

メチルシランを内部基準物質として核磁気共鳴スペクトル測

定法 (2.21)により lHを測定するとき， O 6.3ppm付近に三重

線のシグナルAを， O 6.7ppm付近に単一線のシグナノレBを示

し，各シグナルの面積強度比A:Bはほぼ1:1である.

(4) 本品10mgを水/メタノール混液(1: 1)2mLfこ溶かし，

硝酸銀試液1i衡を加えるとき，白色の沈殿を生じる.

40 旋光度 (2.49)α)~ : +51~+540(脱水物に換算したもの

O.lg，メタノーノレ， 10mL， 100mm). 41 

42 純度試験

43 

44 

45 

( 1 ) 重金属 (1.07) 本品2.0gをとり，第4r;去により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

下).

46 (2) 類縁物質 I 本品約10mg(カ価Hこ対応する量をメタ

47 ノール2mLIこ溶かし，水/メタノーノレ混液(1: 1)を加えて

48 50mLどし，試料溶液とする.試料溶液30p.Lにつき，次の

49 条件で液体クロマトグラフィー (2.0]) により試験を行い，

50 各々のピーク面積を自動積分法により測定する.必要ならば，

51 水/メタノール浪液(1: 1)30p.Lfこっき，問様に操作し，べ

52 ースラインの変動を補正する.面積百分率法により，セフカ

53 ペンピボキシル以外のピークの量を求めるとき，セフカペン

54 ピボキシルのピークに対する相対保持時間約1.5及び約1.7の

55 ピークはそれぞれ0.2%以下，その他の個々のピークは0.1%

56 以下であり，ピークの合計は1.5%以下である.

57 試験条件

58 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:265nm) 

59 カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に5p.m

60 の液体クロマトグラブィー用オクタデシルシリノレ化シ

61 リカゲ、ルを充てんする.

62 カラム温度:20
0
C付近の一定温度

63 移動相A:リン畿二水素カリウム5.99gを水に溶かし，

64 1100mLとする.この液に，臭化テトラn-ペンチル

65 アンモニウム1.89gをメタノーノレに溶かして1000mL

66 とした液を加える.

67 移動相B:メタノール/水混液(22: 3) 

68 移動相の送液:移動相A及び移動相Bの混合比を次のよ

69 うに変えて濃度勾配制御する.

注入後の時間 移動相A 移動相B

(分) (vol%) (vol%) 

O~ 20 98 2 
20 ~ 40 98→ 50 2→ 50 
40 ~ 50 50 50 

70 流量:毎分0.8mL

71 面積測定範囲:セフカペンヒ。ボキシノレの保持時間の約

72 2.5倍の範囲

73 システム適合性

74 検出の確認:試料溶液1mLを正確に量り，水/メタノ

75 ール混液(1:1)を加えて正確に100mLとし，システ

76 ム適合性試験用溶液とする.システム適合性試験用溶

77 液1mLをJE確に量り，水/メタノ}ル混液(1: 1)を加

78 えて正確に10mLとし，この液30p.Lから得たセフカ

79 ペンヒ。ボキシノレのどーク面積が，システム適合性試験

80 用溶液のセフカペンピボキシルのピーク面積の7~

81 13%になることを確認する.

82 システムの性能:本品lOmg及びパラオキシ安息香酸プ

83 ロヒ。ノレ10mgをメタノール25mLfこ溶かし，水を加え

84 て50mLとする.この液5mLをとり，水/メタノール

85 混液(1:1)を加えて50mLとする.この液30p.Lにつき，

86 上記の条件で操作するとき，セフカペンヒ。ボキシル，

87 パラオキシ安怠、香酸プロヒ。ルのjl頂に溶出し，その分離

88 度は7以上である.

89 システムの再現性:システム適合性試験用溶液30p.Lfこ

90 っき，上記の条件で試験を3回繰り返すとき，セフカ

91 ペンピボキシルのピーク面積の相対標準偏差は4.0%

92 以下である.

93 (3) 類縁物質日 本品約2mg(カ価)1こ対応する量を液体ク

94 ロマトグラフィー用N，N ジメチルホルムアミドに溶かして

95 20mLとし，試料溶液とする.試料溶液20p.Lにつき，次の

5 0308 



2 セブカペン ピボキシノレ塩酸塩水和物

96 条件で液体クロマトグラフィー (2.01) により試験念行う 148

97 試料溶液の各々のピーク函積を自動積分法により測定すると 149 

98 き，セフカペンヒ。ボキシルの前に溶出するピークの合計面積 150 

99 は溶媒由来のピーク以外のピークの合計商積の1.7%以下で 151 

100 ある 152

101 試験条件 153 

102 

103 

104 

105 

106 

107 

108 

109 

110 

111 

112 

113 

114 

115 

116 

117 

118 

119 

120 

121 

122 

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:280nm) 154 

カラム:内径7.8mm，長さ30cmのステンレス管に液体 155 

クロマトグラフィー用スチレンージどニルベンゼン共 156 

重合体告と充てんする 157

カラム淑度:250C付近の一定温度 158 

移動相:臭化リチウムの液体クロマトグラフィー用N，N 159 

ージメチルホルムアミド溶液(13->5000) 160 

流量:セフカペンピボキシルの保持時聞が約22分にな 161 

るように調整する 162

面積測定範沼:セフカペンピボキシルの保持時間の約 163 

1.8倍の範囲 164 

システム適合性 165 

検出の確認:試料溶液1mLを正確に量り，液体クロマ 166 

トグラフィー用N，Nージメチルホルムアミドを加えて 167 

正確に100mLとし，システム適合性試験用溶液とす 168 

る.この液3mLを正確に量り，液体クロマトグラフ 169 

ィ一周N，Nージメチノレホルムアミドを加えて正確に 170 

10mLとする.この液2011Lから得たセフカペンピボ 171 

キシルのピーク面積が，システム適合性試験用溶液の 172 

セブカペンピボキシルのピーク面積の20~40%にな 173 

ることを確認する 174 貯法

カラム:内径3.0mm，長さ7.5cmのステンレス管に311m

の液体クロマトグラフィ一周オクタデシノレシリノレ化シ

リカゲルを充てんする.

カラム温度:40
0

C付近の一定温度

移動相:リン酸二水素ナトリウム二水平日物1.56g及び1

デカンスルホン酸ナトリウム1.22gを水に溶かし，

1000mLとする.この液700mLにアセトニトリル

300mL及びメタノール100mLを加える.

流量:セフカペンピボキシ/レの保持時間が約5分になる

ように調整する.

システム適合性

システムの性能:本品0.2gをメタノーノレlOmLに溶かし，

600Cの水浴中で20分間加湿する. i'令後，この液1mL

を亙確に量り，内標準溶液10mLを正確に加え，更に，

水/メタノーノレ混液(1:1)を加えて50mLとする. こ

の液l011Lにつき，上記の条件で操作するとき，セブ

カペンピボキシル，セフカペンピボキシルトランス体，

内標準物質の)1慎に溶出し，セフカぺンヒ。ボキシノレに対

するセフカペンヒ。ボキシノレトランス体及び内標準物質

の相対保持時間は，それぞれ約1.7及び約2.0であり，

また，セフカぺンヒ。ボキシルトランス体と内標準物質

の分離度は1.5以上である.

システムの再現性:標準溶液l011Lにつき，上記の条件

で試験を5回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

に対するセフカペンピボキシノレのピーク面積の比の相

対標準偏差は1.0%以下である.

123 システムの性能:試料溶液2011Lにつき，上記の条件で 175 保存条件遮光して， 50C以下で保存する.

124 操作するとき，セフカペンピボキシルのピークの理論 176 容器 気密容器.

125 段数は12000段以上である.

126 システムの再現性:システム適合性試験用溶液2011Uこ

127 っき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，セフカ

128 ベンヒ。ボキシルのピーク面積の相対標準偏差は4.0%

129 以下である.

130 水分 (2.48) 2.8~3.7%(0.5g，容量滴定法，逆滴定).

131 定量法 本品及びセフカベンピボキシル塩酸塩標準品約

132 20mg(力価)1こ対応する量を精密に量り，それぞれを水/メ

133 タノール混液(1: 1)に溶かし，正確に50mLとする.この液

134 10mLずつを正確に量り，それぞれに内標準溶液10mLをと正

135 確に加え，更に，水/メタノール混液(1:1)を加えて50mL

136 とし，試料溶液及び標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

137 l011Lにつき，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)に

138 より試験を行い，内標準物質のピーク面積に対するセフカペ

139 ンピボキシルのピーク面積の比QT及ひ。Qsを求める.

140 セフカペン(C17H19NoU6S沙の量[llg(力価)]

141 =11ゑ XQ-r/ Qs X 1000 

142 Ms:セフカペンヒ。ボキシル塩酸塩標準品の秤取量[mg(カ

143 価H

144 内標準溶液 p ベンジルブエノールの水/メタノール混

145 液(1:1)溶液(7→4000)

146 試験条件

147 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:265nm) 
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1 セフカペン ピボキシル塩酸寝細粒

1 セフカペン ピボキシル塩酸塩細粒
2 Cefcapene Pivoxil Hydrochloride Fine Granules 

3 塩酸セフカペン ピボキシル細粒

4 セフカペンピボキシル塩酸塩締粒

5 本品は定量するとき，表示されたカ価の90.0~110.0%に

6 対応するセプカペン(C17H19N500S2: 453.49)を含む.

7 製法 本品は「セフカペンヒ。ボキシル塩酸塩水和物j をとり，

8 頼粒剤の製法により製する.

9 確認試験本品を粉末とし，表示量に従い「セフカペンピボキ

10 シル塩酸塩水和物J10mg(カ価)に対応する量をとり，メタ

11 ノール40mLを加えて激しく振り混ぜた後，メタノールを加

12 えて50mLとする.この液4mLを量りメタノールを加えて

13 50mLとした後，孔径0.45p.mのメンプランフィルターでろ

14 過する.ろ液にっき，紫外可視吸光度減定法 (2.24) により

15 吸収スベクトルを測定するとき，波長264~268nmfこ吸収の

16 極大を示す.

17 純度試験

18 (1 ) 類縁物質 I 本品を粉末とし，表示量に従い fセフカ

19 ベンヒ。ボキシル塩酸塩水和物J5mg(カ価)に対応する量をと

20 り，メタノール1mLを加えて振り混ぜる.水/メタノール

21 混液u:1)25mLを加えて5分間激しく振り混ぜた後，孔径
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0.45p.mのメンブランフィルターでろ過する.初めのろ液

3mLを除き，次のろj夜を試料溶液とする.試料溶液30p.Uこ

っき，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01) により試

験を行い，各々のピーク面積を自動積分法により測定する.

必要ならば，水/メタノール混液U: 1)30p.Uこっき，同様

に操作し，ベースラインの変動を補正する.面積百分率法に

より，セフカペンピボキシル以外のピークの量を求めるとき 80

セブカペンピボキシルのピークに対する相対保持時間約1.3

のピークは0.4%以下，相対保持時間約1.5のセフカベンピボ

キシルトランス体のピークは1.1%以下，その他の個々のピ

ークは0.3%以下であり，ピークの合計は2.8%以下である.

試験条件

「セフカペンピボキシル塩酸塩水和物Jの純度試験(2)

の試験条件を準用する.

システム適合性

「セフカペンピボキシノレ塩酸塩水和物j の純度試験(紛

のシステム適合性を準用する.

(2) 類縁物質日 本品を粉末どし，表示最に従い「セフカ

ペンヒ。ボキシル塩酸塩水和物J2mg(カ価)fこ対応する量をと

り，液体クロマトグラフィー用N，Nージメチルホルムアミド

20mLを加えて10分間激しく振り混ぜた後，孔径0.45p.mの

メンプランフィルターでろ過する.初めのろ液3mLを除き，

次のろi夜を試料溶液とする.試料溶液20p.Uこっき，次の条

件で液体クロマトグラブイー (2.01) により試験を行う.試

料溶液の各々のピーク面積を自動積分法により測定するとき，

セフカペンヒ。ボキシルの前に溶出するピークの合計面積は溶

媒由来のピーク以外のピークの合計面積の4.0%以下である.

試験条件

「セフカペンヒ。ボキシノレ塩酸塩水平日物j の純度試験(3)

の試験条件を準用する.

システム適合性

53 「セフカベンヒ。ボキシル塩酸塩水平日物Jの純度試験(3)

54 のシステム適合性を準用する.

55 水分 (2.48) 1.4%以下(0.5g，容量消定法，逆濡定).試料は

56 粉砕せず，採取は棺対湿度30%以下で行う.

57 製剤均一性(丘ω) 分包したものは，質量偏差試験を行うと

58 き，適合する.

59 溶出性別に規定する.

60 粒度{五ω) 試験を行うとき，細粒剤の規定に適合する.

61 定量j去 本品の表示量に従い「セフカベンヒ。ボキシル塩駿塩水

62 和物j約0.2g(カ価)に対応する量を精密に量り，水/メタノ

63 ール混液(1: 1)100mLを加えて10分間激しく振り混ぜた後，

64 水/メタノール混液u:1)を加えて正確に200mLとし，毎

65 分3000回転で5分間遠心分離する.上澄液を孔径0.45p.mの

66 メンプランフィルターでろ過し，初めのろ液1mLを除き，

67 次のろ液2mLを正確に量り，内標準溶液5mLを正確に加え

68 た後，水/メタノール混液(1: 1)を加えて25mLとし，試料

69 溶液とする.別にセフカペンピボキシル塩酸塩標準品約

70 20mg(カ価)に対応する量を精密に量り，水/メタノール混

71 夜(1: 1)に溶かし，正確に50mLとする.この液10mLを正

72 確に量り，内標準溶液10mLを正確に加えた後， */メタノ

73 ール混液(1:1)を加えて50mLとし，標準溶液とする.以下

74 セフカベンピボキシル塩酸塩水和物j の定量法を準用する.

75 

76 

セフカペン(C17H19No06S2)の量[mg(カ価)]

=JI;Is X QT/ Qs X 10 

J1;Is :セフカペンヒ。ボキシノレ塩酸嵐標準品の符取量[mg(力

価)]

円

t

o

D

ヮ，

n
t

79 内標準溶液 pーベンジノレフェノールの水/メタノール混

液u・1)溶液(7→4000)

81 貯法

82 保存条件遮光して保存する.

容器気密容器.83 
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1 セフカペン ピボキシノレ塩酸嵐錠

1 セフカペン ピボキシル塩酸塩錠
2 Cefcapene Pivoxil Hydrochloride Tablets 

3 塩酸セフカペン ヒ。ボキシル錠

4 セフカペンピボキシル塩酸塩錠

53 「セフカペンピボキシノレ塩酸塩水和物j の純度試験(3)

54 のシステム適合性を準用する.

55 水分 (2.48) 3.9%以下(0.5g，容量滴定法，逆滅定).試料の

56 粉砕及び秤取は相対湿度30%以下で行う.

57 製剤均一性(丘ω) 次の方法により含量均一性試験を行うと

5 本品は定量するとき，表示されたカ価の90.0~105.0%に 58 き，適合する.

6 対応するセフカペン(C17H19N506S2: 453.49)を含む.

7 製法 本品は「セブカベンヒ。ボキシノレ塩酸塩水和物j をとり，

8 錠郊の製法により製する.

9 確認試験本品を粉末とし，表示量に従い fセフカペンピボキ

10 シル塩酸塩水和物J10mg(力価)fこ対応する量をとり，メタ

11 ノーノレ40mLを加えて激しく振り混ぜた後，メタノーノレを加

12 えて50mLとする.この液4mLを量り，メタノールを加えて

13 50mLとした後，孔径0.4511mのメンプランプイノレターでろ

14 過する.ろ液につき，紫外可祝吸光度測定法 (2.24)により

15 吸収スペクトルを測定するとき，波長263~267nmfこ吸収の

16 極大を示す.

17 純度試験
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( 1 ) 類縁物質 I 本品を粉末とし，表示量に従い「セブカ

ペンヒ。ボキシル塩酸塩水和物J5mg(カ価)に対応する量をと

り，メタノール1mLを加えて振り混ぜる.水/メタノール

混液(1:1)25mLを加えて5分間激しく振り混ぜた後，孔径

0.4511mのメンプランフィノレターでろ過する.初めのろ液

3mLを除き，次のろ液を試料溶液とする.試料溶液3011Lに

つき，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)により試

験を行い，各々のピーク面積を自動積分法により誠IJ定する.

必要ならば，水/メタノーノレ混液(1: 1)3011Lにつき，同様

に操作し，ベースラインの変動を補正する.面積百分率法に 79 
より，セフカペンピボキシル以外のピークの量を求めるとき 80

セフカペンピボキシルのピークに対する相対保持時間約1.3

のピークは0.4%以下，相対保持時間約1.5のセフカペンピボ

キシルトランス体のピークは0.5%以下，その他の個々のピ

ークは0.3%以下であり，ピークの合計は2.0%以下である.

試験条件

「セフカペンヒ。ボキシノレ塩駿塩水和物j の純度試験(2)

の試験条件を準用する.

システム適合性

「セフカペンヒ。ボキシル塩酸塩水和物Jの純度試験(2)

のシステム適合性宏準用する.

(2) 類縁物質E 本品を粉末とし，表示量に従い fセフカ

ペンヒロボキシル塩酸塩水和物J2mg(カ価)fこ対応する量をと

り，液体クロマトグラフィー用N，Nージメチルホルムアミド

20mLを加えて10分間激しく振り混ぜた後，孔径0.4511mの

メンプランフィルターでろ過する.初めのろ液3mLを除き，

次のろ液を試料溶液とする.試料溶液2011Lにつき，次の条

件で液体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行う.試

料溶液の各々のピーク面積を自動積分法により測定するとき，

セフカペンピボキシノレの前に溶出するピークの合計面積は溶

媒由来のピーク以外のピークの合計面積の3.3%以下である.

試験条件

50 セフカペンヒ。ボキシル塩酸塩水和物Jの純度試験(3)

51 の試験条件を準用する.

52 システム適合性
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本品1伺をとり，水5mLを加えて5分間激しく振り混ぜ，

崩壊させる.メタノール20mLを加えて5分間激しく振り混

ぜた後，メタノール/水混液(4:1)を加えて正確に50mLと

し，毎分3000回転で5分間遠心分離する.上澄液を孔径

0.4511mのメンプランフィルターでろ過し，初めのろ液1mL

を除き，次のろ液から，表示量に従い fセフカベンピボキシ

ル塩酸塩水和物j約6mg(力価)に対応する容量VmLを正確

に量り，内標準溶液15mLを正確に加えた後，水/メタノー

ノレ混液(1:1)を加えて75mLとし，試料溶液とする.以下定

量i去を準用する.

69 

70 

セフカペン(C17H 19N506S0の量[mg(カ価)]

=JvIs X QT/QS X 15/V 

71 Ms:セフカペンピボキシル塩酸塩標準品の秤取最[mg(力

72 函)]

73 内標準溶液 pーベンジルフェノールの水/メタノール混

74 液(1:1)溶液(7→4000)

75 溶出性日IJに規定する.

76 定量法本品の表示量に従い fセフカペンヒ。ボキシル塩酸塩水

77 和物j約0.6g(カ価)に対応する量をとり，水20mLを加えて5

分間激しく振り混ぜ，崩嬢させる.メタノール80mLを加え

て5分間激しく振り混ぜた後，メタノール/水混液(4:1)を

加えて正確に200mLとし，毎分3000屈転で5分間遠心分離

する.上澄i夜を孔径0.4511mのメンプランプイノレターでろ過

し，初めのろ液1mLを除き，次のろ液2mLを正確に量り，

内標準溶液15mLを正確に加えた後，水/メタノール混液

(1:1)を加えて75mLとし，試料溶液とする.別に，セフカ

ペンヒ。ボキシル塩酸塩標準品約20mg(カ価)に対応する最を

精密に量り，水/メタノーノレ混液(1:1)に溶かし，正確に

50mLとする.この液10mLを正確に量り，内標準溶液

10mLを正確に加えた後，水/メタノーノレ混液(1:1)を加え

て50mLとし，標準溶液とする.以下 fセフカペンピボキシ

ノレ塩酸塩水平日物j の定量法を準用する.

78 

81 

82 

83 

84 

85 

86 

87 

88 

89 

90 

91 

92 

セフカベン(C17H 19N500S0の量[mg(カ価)]

=Ms X QT/QS X 30 

Ms :セフカペンヒ。ボキシル塩酸塩標準品の秤取量[mg(カ

価)]

93 

94 

95 内標準溶液 pーベンジルフェノールの水/メタノール滋

96 夜(1: 1)溶液(7→4000)

97 貯法容器気密容器.
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1 セフジトレン ヒ。ボキシノレ

1 セフジトレン ピボキシル
2 Cefditoren Pivoxil 

3 セフジトレンピボキシル

(oy仁川

JHK 
5 C25H28N607S3: 620.72 

6 2，2-Dimethylpropanoyloxymethyl( 6R， 7 R)・7・[(Z)-2-(2・

7 aminothiazoト4・yl)-2・(methoxyimino)acetylamino ]-3・

8 [(1Z)-2-(4・methylthiazol-5-yl)ethenyl]-8・oxoづーthia-l-

9 azabicyclo[4.2.0]oct・2・ene-2-carboxylate

10 [117467-2ふ4]

11 本品は定量するとき，換算した脱水物1mg当たり 770~

12 82011g(カ価)を含む.ただし，本品のカ価は，セフジトレン

13 (CWHI8NoOoS3 : 506.58)どしての量を質量(カ価)で示す.

14 性状 本品は淡黄白色~淡黄色の結晶性の粉末である.

15 本品はメタノーノレにやや溶けにくく，アセトニトリル又は

16 エタノーノレ(95)に溶けにくく，ジエチ/レエーテルに極めて溶

17 けにくく，水にほとんど溶けない.

18 本品は希塩酸に溶ける.

19 確認試験

20 (1 ) 本品5mgを塩酸ヒドロキシアンモニウム・エタノール 72 

21 試液3mLに溶かし， 5分開放置した後，酸性硫酸アンモニウ 73 

22 ム鉄(凹)試液1mL:a:-加えて振り混ぜるとき，液は赤褐色を呈 74 

23 する 75

24 (2) 本品1mg主?とり，希塩酸1mL及び水4mLを加えて溶 76 

25 かい氷冷しながら亜硝酸ナトリウム試液3滴を加えて振り 77 

26 混ぜ， 2分潤放置する.次に，アミド硫酸アンモニウム試液 78 

27 1mLを加えてよく振り混ぜ， 1分間放置した後，N，N ジェ 79 

28 チル-N'-lーナフチノレエチレンジアミンシュウ酸塩試液 80 

29 1mLを加えるとき，液は紫色を長する 81

30 (3) 本品のメタノール溶液(1→50000)につき，紫外可視 82 

31 吸光度測定法(2.24)により吸収スペクトノレを測定し，本品 83 
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のスペクトルと本品の参照スペクトノレ又はセフジトレンピボ

キシル標準品について同様に操作して得られたスペクトルを

比較するとき，両者のスペクトルは同一波長のところに同様

の強度の吸収を認める.

(4) 本品の核磁気共鳴スペクトル測定用重水素化クロロホ

ルム溶液(1→50)につき，核磁気共鳴スペクトル測定用テト

ラメチルシランを内部基準物質として核磁気共鳴スペクトル

測定法 (2.21)により lHを測定するとき， ii 1.1ppm付近 ii

2.4ppm付近及びii4.0ppm付近にそれぞれ単一線のシグナル

A， B及びCを， ii 6.4ppm付近及び ii6.7ppm付近にそれぞ、

れ二重線のシグ、ナノレD及びBを， ii 8.6ppm付近に単一線のシ

ク、、ナノレFを示し，各シグ、ナルの面積強度比A:B:C:D:

44 E: Fはほぼ9:3:3:1:1:1である.

45 吸光度 (2.24) E:~，(231nm): 340~360(50mg，メタノール，

46 2500mL). 

47 旋光度 (2.49)α)~ : -45~-520(50mg，メタノール，

48 10mL， 100mm). 

49 純度試験

50 (1 ) 重金属 (J.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作し，

51 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

52 下).

53 (2) 類縁物質別に規定する.

54 (3) 残留溶媒別に規定する.

55 水分(2.48) 1.5%以下(0.5g，容量滴定法，直接滴定).

56 強熱残分別に規定する.

57 定量j去 本操作は遮光した容器を用いて行う.本品及びセフジ

58 トレンヒ。ボキシル標準品約40mg(力価)fこ対応する量を精密

59 に量り，それぞれをアセトニトリル40mLに溶かし，それぞ

60 れに内標準溶液10mL:a:-正確に加えた後，アセトニトリルを

61 加えて100mLとし，試料溶液及び標準溶液とする.試料溶

62 夜及び標準溶液lO11Lにつき，次の条件で液体クロマトグラ

63 フィー (2.01)により試験を行い，内襟準物質のピーク面積

64 に対するセフジトレンピボキシノレのピーク面積の比QT'及ひ'

65 Qsを求める，

66 セフジトレン(C19HI8N605S3)の量[llg(カ価)]

67 =ll公X QT/ Qs X 1000 

68 IIゐ:セフジトレンピボキシル標準品の秤取量[mg(カ価)]

69 内標準溶液 パラオキシ安息香酸プロピノレのアセトニトリ

70 ルj街夜(1→200)

71 試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:230nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管lこ511m

の液体クロマトグラフィー用オクタデ、シルシリル化シ

リカゲ、ルを充てんする.

カラム温度:250C付近の一定温度

移動相:ギ酸アンモニウム1.58gを水900mLに溶かし，

薄めたギ酸(1→250)を用いてpH6訓こ調整した後，更

に水を加えて1000mLとする.この液450mLにアセ

トニトリル275mL.及びメタノーノレ275mLを加える.

流量:セアジトレンピボキシルの保持時間が約15分に

なるように調整する.

システム適合性

84 システムの性能:標準溶液1011Lにつき，上記の条件で

85 操作するとき，内襟準物質，セフジトレンピボキシル

86 の順に溶出し，その分離度は5以上である.

87 システムの再現性:標準溶液l011Lにつき，上記の条件

88 で試験を5回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

89 に対するセフジトレンピボキシルのピーク面積の比の

90 相対標準偏差は1.0%以下である.

91 貯法

92 保存条件遮光して保存する.

93 容器気密容器.
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1 セアジトレン ヒ。ボキシノレ細粒

1 セフジトレン ピボキシル細粒
2 Cefditol'en Pivoxil Fine Gl'anules 

3 セフジトレンヒ。ボキシノレ締粒

4 ヱド品は定量するとき，表示されたカ価の90.0~110.0%に

5 対応するセブジトレン(C19H18NuOoS3・506.58)を含む.

6 製法 本品は「セアジトレンピボキシノレj をとり，頼粒剤の製

7 法により製する.

8 確認試験本品を粉末とし，表示量に従い「セフジトレンピボ

9 キシノレJO.lg(カ価)に対応する量をとり，アセトニトリル

10 10mLを加えてよく振り混せ、た後，ろ過する.ろ液1mUこア

11 セトニトリルを加えて50mLとする.この液1mUこアセトニ

12 トリルを加えて20mLとした液につき，紫外可視吸光度測定

13 法 (2.24) により吸収スペクトルを測定するとき，波長230~

14 234nmlこ吸収の極大を示す.

15 純度試験類縁物質 53IJに規定する.

16 乾燥減量 (2.41) 4.5%以下(0.5g，i:威圧・ 0.67kPa以下， 60
o
C， 

17 3時間).

18 製剤均一性 (6.02) 分包したものは質量偏差試験を行うとき，

19 適合する.

20 溶出性別に規定する.

21 粒度(丘03) 試験を行うとき，細粒剤の規定に適合する.

22 定量法本操作は遮光した容器を用いて行う.本品を粉末とし，

23 表示量に従い「セアジトレンピボキシノレj 約40mg(カ価)に

24 対応する最を精密に量り，薄めたアセトニトリル(3→

25 4)70mLを加えて激しく振り混ぜる.この液に，内標準溶液

26 10mLを正確に加え，アセトニトリルを加えて100mLとした

27 後，ろ過し，ろ;夜を試料j容i夜とする.別にセフジトレンピボ

28 キシル標準品約20mg(カ価)1こ対応する最を精密に量り，ア

29 セトニトリル20mLに溶かした後，内標準湾液5mLを正確に

30 加え，更にアセトニトリルを加えて50mLとし，標準溶液と

31 する.以下「セアジトレンピボキシルj の定量法を準用する.

32 セアジトレン(C19H1SNu05S3)の量[mg(カ価)]

33 =Ms X Q'I'/Qs X 2 

34 Ms:セフジトレンピボキシル標準品の秤取量[mg(カ価)]

35 内標準溶液 パラオキシ安息香酸プロヒツレのアセトニトリ

36 ル溶液(1→200)

37 貯法

38 保存条件遮光して保存する.

39 容器気密容器.
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1 セフジトレン ピボキシノレ錠

1 セフジトレン ピボキシル錠
2 Cefditoren Pivoxil Tablets 

3 セアジトレンヒ。ボキシル錠

4 ;1ド品は定量するとき，表示されたカ価の90.0~110.0%に

5 対応するセフジトレン(C19H1SNaOo83: 506.58)を含む.

6 製法本品は「セフジトレンピボキシルj をとり，錠剤の製法

7 により製する.

8 確認試験本品を粉末とし，表示最に従い fセフジトレンピボ

9 キシルJ35mg(カ価)に対応する量をとり，メタノール

10 100mLを加えて振り混ぜた後，ろ過する.ろ液5mLにメタ

11 ノ-Jレを加えて100mLとした液につき，紫外可視吸光度浪IJ

12 定法 (2.24)により吸収スペクトノレをiJlU定するとき，波長229

13 ~233nmに吸収の極大を示す.

14 純度試験類縁物質別に規定する.

15 乾燥減量 (2.41) 4.0%以下(0.5g，威圧・ 0.67kPa以下， 60oC， 

16 3時間).

17 製剤均一性(丘02) 次の方法により含量均一位試験を行うと

18 き，適合する.

9
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本操作は遮光した容器を用いて行う.本品1伺をどり，崩

壊試験第1iI夜12.5mLを加えて激しく振り混ぜ，アセトニト

リル25mLを加え，再び振り混ぜた後，アセトニトリルを加

えて正確に50mLとする.表示最に従い「セフジトレンピボ

キシノレj約20mg(カ価)に対応する容量VmLを正確に量り，

内標準溶液5mLを正確に加え，薄めたアセトニトリル(3→4)

を加えて50mLとした後，ろ過し，ろi夜を試料溶液とする.

別にセフジトレンヒ。ボキシル標準品約20mg(力価)を精密に

量り，アセトニトリル20mUこ溶かした後，内標準溶液5mL

を正確に加え，更にアセトニトリルを加えて50mLとし，標

準溶液とする.以下「セアジトレンピボキシル」の定量法を

準用する.

31 セフジトレン(C19H1SNaOo83)の量[mg(カ価)]

32 =11公X QT/QS X 50/V 

33 Ms:セアジトレンヒ。ボキシノレ標準品の秤取量[mg(カ価)]

34 内標準溶液 パラオキシ安息香酸プロピノレのアセトニトリ

35 ル溶液u→200)

36 溶出性(丘10) 試験液に溶出試験第11夜900mLを用い，パド

37 ノレ法により毎分50回転で試験を行うとき，本品の20分間の

38 溶出率は85%以上である.

39 本品1個をとり，試験を開始し，規定された時間に溶出液

40 20mL以上をとり，干し径0.45pm以下のメンプランフィルタ

41 ーでろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液VmLを

42 正確に量り，表示量に従い 1mL中に「セフジトレンピボキ

43 シノレj約1111g(カ価)を含む液となるように水を加えて正確に

44 V' mLとし，試料溶液とする.別にセアジトレンピボキシ

45 ル標準品約22mg(カ価)に対応する量を精密に量り，薄めた

46 アセトニトリノレ(3→4)20mUこ溶かした後，試験液を加えて

47 正確に200mLとする.この液2mLを正確に量り，7J<を加え

48 て豆確に20mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶

49 夜にっき，水を対照とし，紫外可視吸光度測定法(2.24)に

50 より試験を行い，波長272nmにおける吸光度AI'及ひ(Asを浪IJ

51 定する.

52 セアジトレンピボキシル(C25H2sNa078a)の表示最に対する溶

53 出率(%)

54 =Ms X AT/ As X V'/V X l/C X 45 

55 Ms:セフジトレンヒ。ボキシノレ標準品の秤取量[mg(カ価)]

56 C: 1錠中のセフジトレンピボキシル(C2oH28NG078a)の表

57 示量[mg(カ価)]

58 定量法本操作は遮光した容器を用いて行う.本品の表示量に

59 従い fセアジトレンピボキシノレJ0.5g(力価){こ対応する量を

60 とり，崩壊試験第1液63mLを加えて激しく振り混ぜ，アセ

61 トニトリル125mLを加え，再び振り混ぜた後，アセトニト

62 リルを加えて正確に250mLとする.この液10mLを正確に量

63 り，内標準溶液5mLを正確に加え，薄めたアセトニトリル

64 (3→4)を加えて50mLとした後，ろ過し，ろ液を試料溶液と

65 する. i3IJにセアジトレンヒ。ボキシノレ標準品約20mg(カ価)に

66 対する量を精密に量り，アセトニトリル20mLに溶かした後，

67 内標準溶液5mLを豆確に加え，更にアセトニトリルを加え

68 て50mLとし，標準溶液とする.以下 fセフジトレンピボキ

69 シノレj の定量法を準用する.

70 

71 

セアジトレン(CWHI8N日0583)の量[mg(カ価)]

=Ms X QT/QS X 25 

72 Ms:セアジトレンヒ。ボキシル標準品の秤取量[mg(力価)]

73 内標準溶液パラオキシ安息香酸プロヒ。ルのアセトニトリ

74 ノレ溶液u→200)

75 貯法容器気密容器.
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定するとき，面積百分率法でセフジニノレのピ}クに対する相

対保持時間1.5のE 異性体のピーク函積は0.8%以下であり，

セフジニル以外のピークの合計冨積は3.0%以下である.

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ 15cmのネテンレス管lこ511m

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

リカゲ、ルを充てんする.

カラム温度:400

C付近の一定温度

移動相A:pH5.5のテトラメチルアンモニウムヒドロキ

シ'"試液1000mUこO.lmollLエチレンジアミン四酢酸

二水素ニナトリウム試液O.4mLを加える.

移動相B:pH5.5のテトラメチルアンモニウムヒドロキ

シド試液500mUこ液体クロマトグラフィー用アセト

ニトリル300mL及ひaメタノーノレ200mLを加え，更に

O.lmollLエチレンジアミン凶酢酸二水素ニナトリウ

ム試液O.4mLを加える.

移動相の送液:移動棺A及び移動相Bの混合比を次のよ

うに変えて濃度勾配制御する.

移動相B

(vol%) 

5 

5→ 25 
25→ 50 
50 
50→ 

5 

5 

移動相A

(vol%) 

95 
95→ 75 
75→ 50 
50 
50→ 95 
95 

注入後の時間

(分)

。~ 2 

2 ~ 22 
22 ~ 32 
32 ~ 37 
37 ~ 38 
38 ~ 58 
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セフジニル

セフジニル
Cefdinir 

H
2

NイJ:;HJUケ町

1 

1 

2 

C14H13NoOoS2 : 395.41 

(6R，7R)・7-[(み-2-(2-Aminothiazol・4-yl)ー

2-(hydroxyimino )acetylamino ]-8幽oxo・3-vinyl圃 5-thia-l・

azabicyclo[ 4.2.0]oct・2・en巴-2-carboxylicacid 

[91832イ0-勾

3 

4

5

6

7

8

 

流量:毎分1.0mL. この条件でセフジニルの保持時間は

約22分である.

面積測定範囲:試料溶液注入後40分間

システム適合性

検出の確認:試料溶液1mLを正確に量り， pH5.5のテト

ラメチルアンモニウムヒドロキシド試液を加えて正磯

に100mLとし，システム適合性試験用溶液とする.

システム適合性試験用溶液1mLを正確に量り， pH5.5 

のテトラメチルアンモニウムヒドロキシド試液を加え

て正確に10mLとし，この液l011Lから得たセフジニ

ノレのピーク面積が，システム適合性試験用溶液のセブ

ジニルのピーク面積の7~13%になることを確認する.

システムの性能:セフジニノレ標準品0.03g及びセフジニ

ノレラクタム環開裂ラクトン2mgをとり， pH7.0の

O.lmollL!Jン酸溢緩衝液3mLに溶かし， pH5.5のテト

ラメチルアンモニウムヒドロキシド試液を加えて

20mLとする.この液1011Lにつき，上記の条件で操

作するとき， 4本に分離したセフジニルラクタム環開

裂ラクトンのピーク1，ピーク2，セフジニル，セフ

ジニルラクタム環開裂ラクトンのピーク 3，ピーク4

の)1頃に溶出し，セフジニノレに対するセフジニノレラクタ

ム環際裂ラクトンのピーク 3の相対保持時間は1.09以

上で，セフジニルのピークの理論段数及びシンメトリ

ー係数は，それぞれ7000段以上， 3.0以下である.

システムの再現性:システム適合性試験用溶液1011Lに

っき，上記の条件で試験を3回繰り返すとき，セフジ

ニルのピーク面積の相対標準偏差は2.0%以下である.
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本品は定量するとき， 1mg当たり 930~102011g(カ価)を含

む.ただし，本品のカ価は，セフジニノレ(CIA13NoOoS:0とし

ての量を質量(カ価)で示す.

性状本品は白色~淡黄色の結晶性の粉末である.

本品は水，エタノーノレ(95)又はジェチルエーテルにほとん

ど溶けない.

本品はpH7.0のO.lmolιリン酸塩緩衝液に溶ける.

確認試験

( 1 ) 本品及びセフジニル標準品のpH7.0のO.lmollLリン酸

塩緩衝液溶液(1→100000)につき，紫外可視吸光度測定法

(2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品のスペクトル

とセフジニル標準品のスペクトル告と比較するとき，両者のス

ペクトルは伺一波長のところに同様の強度の吸収を認める.

(2) 本品及びセフジニル標準品につき，赤外吸収スペクト

ル測定法 (2.25)のベースト法により試験を行い，本品のス

ペクトルとセフジニル標準品のスベクトルを比較するとき，

両者のスペクトルは同一波数のどころに問様の強度の吸収を

認、める.

(3) 本品の核磁気共鳴スペクトル測定用重水素化ジメチル

スルホキシド/核磁気共鳴スベクトル測定用重水混液(4:1) 

溶液u→10)につき，核磁気共鳴スペクトノレ測定用テトラメ

チルシランを内部基準物質として核磁気共鳴スペクトル測定

法 (2.21) により lHを測定するとき， {j 5.0~6.1ppm及び 8

6.4~7.5ppmにそれぞれ多重線のシグナノレA及びBを示し，

各シグ、ナノレの面積強度比A:Bはほぼ2:1である.

吸光度(2.24) E;，二(287nm): 570~610(50mg ， pH7.0の

O.lmolιリン酸塩緩衝液， 5000mL). 

旋光度(2.49)α)~ -58 ~ -660(0.25g， pH7.0の

O.lmollLリン酸塩緩衝液， 25mL， 100mm). 

純度試験

(1) 重金属(1.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(lOppm以

下).

(2) 類縁物質本品約O.lgをとり， pH7.0のO.lmollL!Jン

酸塩緩衝液10mLfこ溶かす.この液3mLを亙確に量り，

pH5.5のテトラメチノレアンモニウムヒドロキシド試液を加え

て正確に20mLとし，試料溶液とする.試料溶液1011Lにつ

き，次の条件で液体クロマトグラブィー (2.0])により試験

を行う.試料溶液の各々のピーク面積を自動積分法により狽IJ
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2 セフジニル

94 水分 (2.48) 2.0%以下(1g，容量滴定法，直接滴定.ただし，

95 水分測定用メタノールの代わりに水分測定用ホルムアミド/

96 水分測定用メタノール混液(2:1)を用いる).

97 定量法 本品及びセフジニノレ標準品約20mg(カ価)に対応する

98 量を精密に量り，それぞれをpH7.0のO.lmolJLリン酸塩緩衝

99 夜に溶かし，正確に100mLとし，試料溶液及び標準溶液と

100 する.試料溶液及び標準溶液5pLずつを正確にとり，次の条

101 牛で液体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行い，そ

102 れぞれの液のセフジニルのピーク面積Ar及びAsを測定する.

103 セフジニル(CIAI3NoOoS:0の最[pg(カ価)]

104 ロ ll1i;X Ar/ As X 1000 

105 lVIs :セフジニル標準品の秤取量[mg(力価)]

106 試験条件

107 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

108 カラム:内径4.6mm，長さ 15cmのステンレス管に5pm

109 の液体クロマトグラブイー用オクタデシルシリル化シ

110 リカゲ、ルを充てんする.

111 カラム温度:40DC付近の一定淑度

112 移動粉:pH5.5のテトラメチルアンモニウムヒドロキシ

113 ド試液1000mLfこO.lmolJLエチレンジアミン四酢酸二

114 水素ニナトリウム試液O.4mLを加える.この液

115 900mLに液体クロマトグラフィー用アセトニトリル

116 60mL及びメタノール40mLを加える.

117 流量:セフジニルの保持時間が約8分になるように調整

118 する.

119 システム適合性

120 システムの性能:セフジニノレ標準品2mg及びセフジニノレ

121 ラクタム環関裂ラクトン5mgをとり， pH7.0の

122 O.lmolJLリン酸塩緩衝液10mLfこ溶かす.この液5pL

123 につき，上記の条件で操作するとき， 4本に分離した

124 セフジニルラクタム環開裂ラクトンのピーク 1，ピ}

125 ク2，セフジニル，セフジニルラクタム環関裂ラクト

126 ンのピーク 3，ピーク4の順に溶出し，セフジニノレラ

127 クタム環凋裂ラクトンのピーク2とセフジニルの分離

128 度が1.2以上で，セフジニノレのピークの理論段数及び

129 シンメトリー係数はそれぞれ2000段以上， 1.5以下で

130 ある.

131 システムの再現性:標準溶液5pLにつき，上記の条件で

132 試験を6回繰り返すとき，セフジニルのピーク面積の

133 格対標準偏差は1.0%以下である.

134 貯法

135 保存条件遮光して保存する.

136 容器気密容器.
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1 セフジニノレカプセノレ

1 セフジニル力プセル
2 Cefdinir Capsules 

3 本品は定量するとき，表示された力価の90.0~110.0% に

4 対応するセフジニル(CHHI3NoOoS2: 395.41)を含む.

5 製法本品は fセフジニ/レj をとり，カプセル剤の製法により

6 製する.

7 確認試験 本品の内容物を取り出し，表示最に従い「セフジニ
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A

ノレJ10mg(カ価)に対応する量をとり， pH7.0のO.lmol江Jリ

ン酸塩緩衝液100mLを加え， 1分間超音波を照射した後，ろ

過する.ろ液2mUこpH7.0のO.lmolιリン酸塩緩衝液を加え

て20mLとする.この液につき，紫外可視吸光度測定法

(2.24) により吸収スペクトルを測定するとき，波長221~

13 225nm及び285~289nmに吸収の極大を示す.

14 製剤陶一性(丘02) 質量偏差試験を行うとき，適合する.

15 溶出性 (6.10) 試験液に溶出試験第2i夜900mLを用い，パド

16 ル法(ただ、し，シンカーを用いる)により毎分50回転で試験を

17 行うとき，本品の50mgカプセルの30分間の溶出率は80%以

18 上であり， 100mgカプセルの45分跨の溶出率は75%以上で、

19 ある.

20 ;1ド品1偲をとり，試験を開始し，規定された時間に溶出液

21 20mL以上をとり，孔径0.511m以下のメンプランフィルタ-

22 でろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液VmLを正

23 確に量り，表示最に従い 1mL中に「セフジニノレj 約

24 5611g(カ価)を含む液となるように試験液を加えて正確に V'

25 mLとし，試料溶液とする.別にセフジニル標準品約

26 28mg(力価)に対応する量を精密に量り，試験液に溶かし，

27 正確に100mLとする.この液4mLを正確に量り，試験液を

28 加えて正確に20mL(:し，標準溶液とする.試料溶液及び標

29 準溶液2011Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグ

30 ラフィー (2.01)により試験を行い，それぞれの液のセフジ

31 ニルのピーク面積Ar.及びAsを測定する.

32 セフジニノレ(CIA13N505S0の表示量に対する溶出率(%)

33 =Ms X Al'/ As X V'/V X l/C X 180 

34 Ms:セフジニル標準品の秤取量[mg(カ価)]

35 C: 1カプセル中のセフジニル(CIA13N505S0の表示量

36 [mg(力価)]

37 試験条件

38 セフジニルj の定量法の試験条件を準用する.

39 システム適合性

40 システムの性能:標準溶液2011Lにつき，上記の条件で

41 操作するとき，セフジニルのピークの理論段数及びシ

42 ンメトリー係数は，それぞれ2000段以上， 2.0以下で

43 ある.

44 システムの再現性:標準溶液2011Lにつき，上記の条件

45 で試験を6回繰り返すとき，セフジニルのピーク弱積

46 の相対標準偏差は1.0%以下である.

47 定量法本品5個以上をとり，その質量を精密に量り，内容物

48 を取り出し，粉末とする.カプセルは，必要ならば少量のジ

49 エチルエーテノレを用いてよく洗浄し，室温に放置して付着し

50 たジェチノレエーテノレを揮散させた後，その質量を精密に量り，

51 内容物の質量を計算する.本品の「セフジニノレj約O.lg(カ
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価Hこ対応する最を精密に量り， pH7.0のO.lmolJLリン酸塩

緩衝液70mLを加えて 30分間振り混ぜた後， pH7.0の

O.lmollLリン酸塩緩衝液を加えて亙礁に100mLとする.こ

の液を毎分3000回転で10分間遠心分離し，上澄液4mLを正

確に最り， pH7.0のO.lmolJLリン酸塩緩衝液を加えて正確に

20mLとし，試料溶液とする.日IJにセフジニル標準品約

20mg(力価)に対応する量を精密に量り， pH7.0のO.lmolι

リン酸塩緩衝液に溶かし，正確に100mLとし，標準溶液と

する.以下 fセフジニルj の定量法を準用する.

61 

62 

セフジニル(CI4HI3NoOoS2)の量[mg(カ価)]

=JVls X Al'/ As X 5 

Ms :セフジニル標準品の秤取量[mg(カ価)]63 

64 貯j去年事器気密容器.
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1 セフジニノレ細粒

1 セフジニル細粒 52 て20mLとし，試料溶液とする. 7.JIJにセブジニル標準品約

2 Cefdinil' Fine Gl'anules 53 20mg(カ価)に対応する量を精密に量り. pH7.0のO.lmollL

54 リン酸塩緩衝液に溶かし，正確に100mLとし，標準溶液と

3 本品i土定量するとき，表示されたカ価の93.0~107.0%に 55 する.以下 fセフジニノレj の定量法を準用する.

4 対応するセフジニル(C14H13NoOoS2: 395.41)を含む 56 セフジニル(C14H13NoOO
S2)の量[mg(カ価)]

5 製法 本品は「セフジニノレj をとり，頼粒剤の製法により製す 57 =Ms X Al'/ As X 5 

6 る.

7 確認試験 本品の表示量に従い fセフジニノレJ10mg(カ価)に 58 Ms:セフジニル標準品の秤取最bng(カ価)]

8 対応する量をとり. pH7.0のO.lmolι リン酸塩緩衝液 59 貯法

9 100mLを加え. 1分間超音波を照射した後，ろ過する.ろ液 60 保存条件遮光して保存する.

10 2mLにpH7.0のO.lmollLリン酸塩緩衝液を加えて20mLとす 61 容器気密容器.

11 る.この液につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24) により吸

12 収スペクトルを測定するどき，波長221~225nm及び285~

13 289nmに吸収の緩大を示す.

14 製剤均一性(丘02) 分包したものは，質量偏差試験を行うと

15 き，適合する.

16 溶出性〈丘10) 試験液に溶出試験第2液900mLを用し¥パド

17 ル法により，毎分50回転で試験を行うとき，本品の30分間

18 の溶出率は75%以上である.

19 本品の表示量に従い fセフジニノレj約O.lg(力価)に対応す

20 る量を精密に量り，試験を開始し，規定された時間に溶出液

21 20mL以上をとり，孔径0.511m以下のメンプランプイノレター

22 でろ過する.初めのろ液10mL告と徐き，次のろ液を試料溶液

23 とする. 7.JIJにセフジニノレ標準品約28mg(カ価)に対応する量

24 を精密に量り，試験液に溶かし，正確に50mLとする.この

25 夜4mLを正確に量り，試験液を加えて正確に20mLとし，標

26 準溶液とする.試料溶液及ひ標準溶液2011Lずつを亙確にと

27 り，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)により試験

28 を行い，それぞれの液のセフジニルのピーク面積Al'及びAs

29 を測定する.

30 セフジニル(C14H13N505S2)の表示量に対する溶出率(%)

31 = Ms/Ml' X Al'/ As X l/C X 360 

32 Jl;Is :セフジニノレ標準品の秤取量[mg(カ価)]

33 Mj.:本品の符取量(g)

34 C: 19中のセフジニノレ(C1Æ13N505S~の表示量[mg(カ価)]

35 試験条件

36 セフジニノレj の定最法の試験条件を準用する.

37 システム適合性

38 システムの性能.標準溶液2011Lにつき，上記の条件で

39 操作するとき，セフジニルのピークの理論段数及びシ

40 ンメトリー係数は，それぞれ2000段以上. 2.0以下で

41 ある.

42 システムの再現性:標準溶液2011Llこっき，上記の条件

43 で試験を6田繰り返すとき，セブジニルのピーク面積

44 の相対標準偏差はl.0%以下である.

45 粒度(丘03) 試験を行うとき，細粒剤の嫁定に適合する.

46 定量j去本品を必要ならば粉末とし，表示量に従い「セブジニ

47 ノレJ約O.lg(カ価)に対応する量を精密に量り. pH7.0の

48 O.lmo旺Jン酸塩緩衝液70mLを加えて30分間絞り混ぜた後，

49 pH7.0のO.lmollLリン酸嵐緩衝液を加えて正確に100mLと

50 する.この液を毎分3000回転で10分間遠心分離し，上澄液

51 4mLを正確に量り.pH7.0のO.1mollL1)ン酸塩緩衝液を加え
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セフスロジンナトリウム1 

ときは，少量の硝酸で潤し，再び強熱して灰化する.冷後，

残留物に塩酸6mLを加えて溶かし，水浴上で蒸発乾回し，

残留物を塩酸3i'街でi関し，熱湯10mLを加え，水浴上で加湿

して溶かす.次に，アンモニア試液を滴加し， pHを 3~41こ

調整した後希酢酸2mLを加え，必要ならばろ過し，水

10mLで洗い，ろ液及び洗i夜をネスラー管に入れ，水を加え

て50mLとする.これを検液とし，試験を行う.比較液は鉛

標準液2.0mL及び硝酸マグネシウム六水平日物のエタノー/レ

(95)溶液(1→5)10mLをとり，エタノールに点火して燃焼さ

せる.冷後，硝酸2mLを加え，注意して加熱した後， 500~ 

600
0
Cで強熱する.冷後，残留物に塩酸6mLを加え，以下検

液の調製法と同様に操作する(20ppm以下).

(3) ヒ素 (1.11) 本品1.0gをとり，第3法により検液を調

製し，試験を行う.ただし，硝酸マグネシウム六水和物のエ

タノーノレ(95)溶液(1→50)及ひ'塩酸3mLの代わりに硝酸マグ

ネシウム六水和物のエタノール(95)溶液(1→5)及び希塩酸

15mLを用いる(2ppm以下).

(4) 類縁物質本品0.10gを精密に量り，水に溶かして正

確に50mLとし，試料溶液とする. ~IJにイソニコチン酸アミ

ド約20mg及びセフスロジンナトリウム標準品約20mg(別途

本品と同様の方法で水分 (2.48)を測定しておりを精密に量

り，水に溶かして正確に100mLとする.この液10mLを正確

に量り，水を加えて正確に100mLとし，標準溶液とする.

試料溶液及ひ'標準溶液10pLずつを正確にとり，次の条件で

液体クロマトグラフィ~ (2.01) により試験を行う.それぞ

れの液の各々のピークの面積を自動積分法により測定し，類

縁物質の量を次式により求めるとき，イソニコチン酸アミド

は1.0%以下，その他の類縁物質の合計は1.2%以下である.
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セフス口ジンナトリウム
Cefsulodin Sodium 

1 

♂tJHγoyNH 

2 

C22HwN.，NaOsS2 : 554.53 

Monosodium( 6R， 7 R)-3-( 4-carbamoylpyridinium帽ト

ylmethyl)-8・oxo-7・[(2R)-2-phenyl-2-sulfonatoacetylamino]-

5-thia-l・azabicyclo[4.2.0]oct司2-ene-2-carboxylate

[52152-93-9] 

3 

A

-

w

D

ρ

o

n

t

O
凸

イソニコチン酸アミドの量(%)=A/昂 X lVli/Mr X 5 

その他の類縁物質の合計量(%)=B/及 X 1V1S/ .Mr X 5 

76 

77 

A:試料溶液から得たイソニコチン殻アミドのピーク面積

B:試料溶液から得たセフスロジン及びイソニコチン酸ア

ミド以外のピークのピーク面積の和

政:標準溶液から得たイソニコチン酸アミドのピーク面積

良:標準溶液から得たセフスロジンのピーク面積

A必本品の秤取量(ρ
1V1S :セフスロジンナトリウム標準品の秤取量(g)

Mi:イソニコチン酸アミドの秤取量(g)
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試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径4mm，長さ15cmのステンレス管lこ5pmの

液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シリ

カゲルを充てんする.

カラム温度:25
0

C付近の一定温度

移動相 :A液硫酸アンモニウム溶液(1→100)/アセト

ニトリノレ混;夜(97: 3) 

B液硫酸アンモニウム溶液(1→100)/アセトニト

リル混液(23: 2) 

試料注入後， 14分でM夜からm夜に切り替える.

流量:セフスロジンの保持時間が約9分になるように調

整する.

面積測定範閥:セフスロジンの保持時間の約4倍の範凶
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本品 l土定量まするとき，換算した脱水物1mg当たり 900~

97011g(カ価)を含む.ただし，本品のカ価は，セフスロジン

(C22H20N40SS2 : 532.55)としての量を質量(カ価)で示す.

性状 本品は白色~淡黄色の結晶又は結晶性の粉末である.

本品lま水又はホノレムアミドに溶けやすく，メタノールに溶

けにくく，エタノール(95)に極めて溶けにくい.

本品は吸湿性である.

確認試験

(1) 本品の水溶液(1→50000)1こっき，紫外可視吸光度測

定法 (2.24)により吸収スペクトル凌測定し，本品のスペク

トノレと本品の参照スペクトル又はセフスロジンナトリウム標

準品について同様に操作して得られたスペクトルを比較する

どき，両者のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の

吸収を認める.

(2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭

化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

品の参照スペクトル又はセフスロジンナトリウム標準品のス

ベクトノレを比較するとき，両者のスペクトルは同一波数のと

ころに同様の強度の吸収を認める.

(3) 本品の核磁気共鳴スペクトル測定用重水溶液(1→10)

につき，核磁気共鳴スペクトル測定用3ートリメチルシリル

プロパンスルホン酸ナトリウムを内部基準物質として核磁気

共鳴スペクトル測定法 (2.21)により 'Hを測定するとき o

7.3~7.7ppmlこ多重線のシグナルAを， o8.4ppm付近及び8

9.1ppm付近にそれぞれ二重線のシグナルB及びCを示し，各

シグナルの面積強度比A:B:Cはほぼ5:2:2である.

( 4) 本品はナトリウム塩の定性反応(1)(1.09) を呈する.

旋光度 (2.49)α)~ : +16.5~+20.0o(脱水物に換算した

ものO.lg，水， 10mL， 100mm). 

p H (2.54) 本品1.0gを水 10mUこ溶かした液のpHは 3.3~

4.8である.

純度試験

(1) 溶状

ある.

(2) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，硝酸マグネシウム

六水私物のエタノーノレ(95)溶液(1→5)10mLを加えて混和し，

エタノーノレに点火して燃焼させた後，徐々に加熱して炭化す

る.冷後，硝酸2mLを加え，注意して加熱した後， 500~ 

600
0

Cで強熱し，灰化する.もし，この方法で炭化物が残る

n
u

白

り

唱

i
o
L
η
o
d
a
-
-

反
り

ρり
門

t

o
白

山

び

凸

り

唱

i

ーi

唱

i

2

i

τ

i

1

i

t

A

4

1

1

A

宅

i

1

i

o

A

9

u

本品1.0gを水10mLに溶かすとき，液は澄明で

9

a

q
リ

A
a
τ
w
D
n
O

ヴ

t
o
o
n
u
n
υ
t
i
o
λ
H
q
d
d斗
A
W
O
R
U

門

t
o
o
o
υ

白
リ

1
i
o
G
9
d

必
斗

A

W

O

n

o

η

t

9
h
H
9
“。“

9

A

O

G

O

G

O

G

O

G

9

d

q

u

q

u

q

O

9
リ

9

d

q

o

q
リ

q
リ

q
o
d
ω
A
d告

A
せ

A仏

E
A
u
-
A
-
A
A
a
z
A
M
2



2 セフスロジンナトリウム

100 システム適合性

101 検出の確認:標準溶液1mLを正確に量り，水を加えて

102 正確に10mLとする.この液l01lLから得たイソニコ

103 チン酸アミド及びセフスロジンのピーク面積が，標準

104 溶液のイソニコチン酸アミド及びセフスロジンのそれ

105 ぞれのピーク面穣の7~13%になることを確認する.

106 システムの性能:標準溶液10pLfこっき，上記の条件で

107 操作するとき，イソニコチン酸アミド，セフスロジン

108 の)1慢に溶出し，その分離度は5以上である.

109 システムの再現性:標準溶液lOllLにつき，上記の条件

110 で試験を5回繰り返すとき，セフスロジンのピーク函

111 積の相対標準偏差は1.0%以下である.

112 水分 (2.48) 5.0%以下(1g，容量鴻定法，直接滴定.ただし，

113 試料の採取は吸視を避けて行い，水分測定用メタノールの代

114 わりに水分測定用ホノレムアミド/水分測定用メタノール混液

115 (2 : 1)を用いる).

116 定量法 本品及びセフスロジンナトリウム標準品約O.lg(カ価)

117 に対応する量を精密に量り，それぞれを水に溶かして正確に

118 50mLとし，試料溶液及び標準溶液とする.試料溶液及び擦

119 準溶液10pLずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグ

120 ラフィ - (2.01) により試験を行い，それぞれの液のセフス

121 ロジンのピーク面積Ar.及びAsを求める.

122 セブスロジン(C22H20N40Ss0の量[pg(カ価)]

123 = lVIs X Ar/ As X 1000 

124 lVIs :セフスロジンナトリウム標準品の秤取量[mg(力価)]

125 試験条件

126 検出器:紫外吸光光度計(波IJ定波長:254nm) 

127 カラム:内径4mm，長さ 15cmのステンレス管に5pmの

128 液体クロマトグラフィー照オクタデシルシリル化シリ

129 カゲノレを充てんする.

130 カラム温度:250C付近の一定温度

131 移動棺:硫酸アンモニウム溶液(1→100)/アセトニトリ

132 ノレ混液(97: 3) 

133 流量:セフスロジンの保持時聞が約9分になるように調

134 整する.

135 システム適合性

136 システムの性能:イソニコチン殻アミド40mgを標準溶

137 液25mLに溶かす.この液10pLfこっき，上記の条件

138 で操作するとき，イソニコチン酸アミド，セブスロジ

139 ンの順に溶出し，その分離度は5以上である.

140 システムの再現性:標準溶液lOllLにつき，上記の条件

141 で試験を5回繰り返すとき，セフスロジンのピーク面

142 積の棺対標準偏差は1.0%以下である.

143 貯法容器密封容器.

5 0321 



1 セフタジジム水和物

1 セフタジジム水和物
2 Ceftazidime Hydl'ate 

3 セフタジジム

----Y co “ 

HベJ;yuγ。• 5H20 

5 C22H22No07S2・5H20: 636.65 

6 (6R，7R)ー7-[(Z)-2-(2-Aminothiazol-4-yl)ふ(l-carboxy-

7 1・methylethoxyimino)acetylamino ]-3-(pyridinium開 1-

8 ylmethyl)-8-oxo-5・thia-l-azabicyclo[4.2.0]oct-2・ene-2-

9 carboxylate pentahydrate 

10 [78439-06-2] 

11 本品は定量するとき，換算した乾燥物1mg当たり 950~ 65 

12 102011g(カ価)を含む.ただし，本品のカ価は，セブタジジ 66 

13 ム(C22H22Na07S2: 546.58)としての量を質量(カ価)で示す 67

14 性状 本品は白色~淡黄白色の結晶性の粉末である 68

15 本品は水に溶けにくく，アセトニトリル又はエタノール 69 

16 (95)に極めて溶けにくい 70

17 確認試験 71 

8

9
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試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

下).

(3) ヒ素(J.JJ) 本品1.0gをとり，第3法により検液を調

製し，試験を行う(2ppm以下).

(4) 類縁物質

(j) トリチル-tーブチル体及びtーフ。チル体本品0.10gを

薄めたリン酸水素二ナトリウム試液(1→3)2mUこ溶かし，試

料溶液とする.この液1mLを正確に量り，薄めたりン駿水

素二ナトリウム試液(1→3)を加えて正確に100mLとし，標

57 準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグラフィ-

58 (2.03) により試験を行う.試料溶液及び標準溶液21lLずつ

59 を薄層クロマトグラブイ一周シリカゲル(蛍光剤入り)を用い

60 て調製した薄層板にスポットする.次に酢酸nーフ守チル/酢

61 楼(100)/pH4.5の酢酸塩緩衝液/1ーブタノーノレ混液(16: 

62 16 : 13 : 3)を展開溶媒として約12cm展開した後，薄層板を

63 風乾する.これに紫外線(主波長254nm)を照射するとき，試

64 料溶液から得た主スポットより上部のスポットは，標準溶液

から得たスポットより濃くない.

(註) その他の類縁物質本品20mgを移動棺10mUこ溶かし，

試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，移動相を加え

て正確に200mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準

溶液51lLずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフ

ィー (2.01)により試験を行う.それぞれの液の各々のピー

ク面積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のセフタ

18 ( 1 ) 本品のpH6.0のリン酸塩緩衝液溶液(1→100000)につ 72 ジジム以外の各々のピーク面積は，標準溶液のセフタジジム

19 き，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトノレを 73 のピーク面積より大きくない.また，試料溶液のセフタジジ

20 測定し，本品のスベクトルと本品の参照スペクトル又はセフ 74 ム以外のピークの合計面積は，標準溶液のセフタジジムのピ

21 タジジム標準品について同様に操作して得られたスペクトル 75 ーク函積の5倍より大きくない.

22 を比較するとき，両者のスペクトルは同一波長のところに同 76 試験条件

23 様の強度の吸収を認める 77 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

24 (2) 本品につき，赤外吸収スペクトルiJlU定法 (2.25)の臭 78 カラム:内径4.6mm，長さ20cmのステンレス管に51lm

25 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本 79 の液体クロマトグラフイ}用オクタデシルシリル化シ

26 品の参照スペクトノレ又はセフタジジム標準品のスペクトルを 80 リカゲルを充てんする.

27 比較するとき，阿者のスペクトルは同一波数のところに同様 81 カラム温度:250C付近の一定温度

28 の強度の吸収を認める 82 移動相:リン酸二水素アンモニウム5.0gを水750mLに

29 (3) 本品0.05gをとり，乾燥炭酸ナトリウム5mgを加え 83 溶かし，リン酸を加えてpH3.5に調整した後，水を加

30 核磁気共鳴スベクトル測定用重水0.5mUこ溶かし，この液に 84 えて870mLとする.この液にアセトニトリル130mL

31 っき，核磁気共鳴スベクトル測定期3ートリメチルシリルプ 85 を加える.

32 ロパンスルホン酸ナトリウムを内部基準物質として核磁気共 86 流量:セフタジジムの保持時間が約4分になるように調

33 鳴スペクトル測定法 (2.21)により lHを測定するとき， 0 87 整する.

34 1.5ppm付近及びo6.9ppm付近にそれぞれ単一線のシク。ナル 88 

35 A及びBを， 0 7.9~9.2ppmlこ多重線のシクoナノレCを示し，各 89 

36 シグナルの面積強度比A:B:Cはほぼ6:1: 5である 90

37 旋光度 (2.49)α)~ : -28~-340(車t燥物に換算したもの 91 

38 0.5g， pH6.0のリン酸塩緩衝液， 100mL， 100mm). 92 

39 p H (2.54) 本品0.5gを水100mLに溶かした液のpHは3.0~ 93 

40 4.0である 94

41 純度試験 95 

42 (1) 溶状 本品1.0gを，無水リン酸水素二ナトリウム5g 96 

43 及びリン酸ニ水素カリウム19を水に溶かして100mLとした 97 

44 液10mLに溶かすとき，液は澄明である.また，この液につ 98 

45 き，紫外可視吸光度淑IJ定法 (2.24)により試験を行うとき 99

46 波長420nmにおける吸光度は0.20以下である 100

47 (2) 重金属 (J.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し， 101 

面積測定範閤:溶媒のピークの後から，セフタジジムの

保持時間の約3倍の範囲

システム適合性

検出の確認:標準溶液1mLを正確に量り，移動相を加

えて正確に5mLとする.この液51lLから得たセフタジ

ジムのピーク面積が標準溶液のセフタジジムのピーク

面積の15~25%になることを確認、する.

システムの性能:本品及びアセトアニリドO.Olgずつを

移動相20mLlこ溶かす.この液51lLlこっき，上記の条

件で操作するとき，セフタジジム，アセトアニリドの

順に溶出し，その分離度は10以上である.

システムの再現性:標準溶液51lUこっき，上記の条件で

試験を6回繰り返すとき，セフタジジムのピーク面積

の相対標準偏差は2.0%以下である.

5O 32;3 



2 セフタジジム水和物

102 (5) 遊離ピリジン 本品約50mgを精密に最り，移動絡に 153 

103 溶かして正確に10mLとし，試料溶液とする.別にピリジン 154 

104 約O.lgを精密に量り，移動拐を加えて亙確に100mLとする. 155 

105 この液1mLを正確に量り，移動相を加えて正確に100mLと 156 

106 し，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液lO11Lずつを正 157 

107 

108 

109 

110 

111 

確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.0]) によ 158 

り試験を行う.それぞれの液のピリジンのピ}ク高さHr及 159 

び品を測定するとき，遊離ピリジンの量は0.3%以下である. 160 

遊離ピリジンの量6ng)ニ肱 XHr/品 x1/1000 

MS :ピリジンの秤取量(mg)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

161 

162 

163 

164 

165 

166 
カラム:内径4.6mm，長さ20cmのステンレス管に511m

167 
の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリノレ化シ

リカゲルを充てんする.
168 

169 

カラム:内径4.6mm，長さ10cmのステンレス管に51lm

の液体クロマトグラフィー用ヘキサシリル化シリカゲ

ノレを充てんする.

カラム温度:25
0

C付近の一定温度

移動相:無水リン西空水素ニナトリウム4.26g及びリン酸

ニ水素カリウム2.72gを水980mLfこ溶かし，アセトニ

トリノレ20mLを力日える.

流量:セフタジジムの保持時間が約4分になるように調

整する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液511Lfこっき，上記の条件で操

作するとき，内標準物質，セフタジジムの)1慎に溶出し，

その分離度は3以上である.

システムの再現性:標準語~i夜511Lfこっき，上記の条件で

試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積に

対するセフタジジムのピーク面積の比の相対標準偏差

は1.0%以下である.

112 

113 

114 

115 

116 

117 

118 

119 

120 

121 

122 

123 

124 

125 

126 

127 

128 

129 

130 

131 

カラム温度:400C付近の一定温度

移動相:!Jン酸二水素アンモニウム2.88gを水500mLfこ
170 貯j去

171 
溶かし，アセトニトリル300mLを加え，更に水を加

えて1000mLとし，アンモニア水(28)を加えてpHを

7.0(こ調整する.

流量:ピリジンの保持時聞が約4分になるように調整す

る.

システム適合性

検出の磁認、:標準溶液1011Lから得たピリジンのピーク

高さが記録計フルスケールの約50%になるこどを確

認する.

システムの性能:本品5mgをピリジンの移動相浴液(1→

20000)100mUこ溶かす.この液l011Lにつき，上記の

条件で操作するとき，セフタジジム，ピリジンの)1頃に

溶出し，その分離度は9以上である.

132 システムの再現性:標準溶液l011Lにつき，上記の条件

133 で試験を6回繰り返すとき，ピリジンのピーク高さの

134 相対標準偏差は5.0%以下である.

135 乾燥減量 (2.4]) 13.0~15.0%(0.lg，威圧・ 0.67kPa以下，

136 60
o
C， 3時間).

137 定量法 本品及びセフタジジム標準品約O.lg(カ価)(こ対応する

138 量を精密に量り，それぞれをpH7.0の0.05mollLリン酸塩緩

139 僚液に溶かし，正確に100mLとする.この液10mLずつを正

140 確に量り，それぞれに内標準溶液5mLを正確に加えた後，

141 pH7.0の0.05mollLリン酸塩緩衝液を加えて50mLとし，試

142 料溶液及び標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液511Lfこっ

143 き，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01) により試験

144 を行い，内標準物質のピーク面積に対するセフタジジムのピ

145 ーク面積の比Q.I'及びQsを求める.

146 セフタジジム(C22H22N60780の量[llg(カ価)]

147 = MS X Q'l'/ Qs X 1000 

148 11必:セフタジジム標準品の秤取量[mg(力価)]

149 内標準溶液 ジメドンのpH7.0の0.05mo阻」リン酸塩緩衝

150 夜溶液(11→10000)

151 試験条件

152 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 
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保存条件遮光して保存する.

容器気密容器.
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1 f主射用セフタジジム

1 注射用セフタジジム
2 Ceftazidime for Injection 

3 本品は用時溶解して用いる注射剤である.

4 本品 l土定量するとき，表示されたカ価の93.0~107.0%に

5 対応するセフタジジム(C22H22Na07S2: 546.58)を含む.

6 製法 本品は「セフタジジム水和物j をとり，注射剤の製法に

7 より裂する.

8 性状 本品l土白色~淡黄白色の粉末である.

9 確認試験 本品のpH6.0のリン酸塩緩衝液溶液(1→100000)1こ

10 っき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトノレ

11 を測定するとき，波長255~259nmに吸収の緩大を示す.

12 p H (2.54) 本品の表示量に従い「セフタジジム水和物J

13 1.0g(カ価)1こ対応する量を水10mLに溶かした液のpHは5.8

14 ~7.8である.

15 純度試験溶状本品の表示量に従い fセフタジジム水和物j

16 1.0g(カ価)に対応する量をとり，無水リン酸水素二ナトリウ

17 ム5g及びリン酸ニ水素カリウム19を水に溶かして100mLと

18 した液10mLに溶かすとき，液は澄明である.また，この液

19 につき，紫外可視吸光度淑IJ定法 (2.24)により試験を行うと

20 き， i皮長420nmにおける吸光度は0.3以下である.

21 乾燥減量 (2.41) 14.0%以下(O.lg，威圧・ 0.67kPa以下，

22 60
o
C， 3時間).

23 エンドトキシン (4.01) 0.067EU/mg(カ価)未満.

24 製剤均一性(丘ω〉 質量偏差試験を行うとき，適合する.

25 不溶性異物(丘06) 第2法により試験を行うとき，適合する.

26 不溶性微粒子 (ω7) 試験を行うとき，適合する.

27 無菌 (4.06) メンプランフィルタ-i去により試験を行うとき，

28 適合する.

29 定量j去 本品10個以上をとり，内容物の質量を精密に量る.

30 セフタジジム水和物j 約0.25g(カ価)1こ対応する量を精密

31 に量り， pH7.0の0.05mol江J ン酸塩緩衝液に溶かし， JE確

32 に250mLとする.この液10mLを豆確に量り，内標準溶液

33 5mLをJE確に加え，更にpH7.0の0.05molιリン酸塩緩衝液

34 を加えて50mLとし，試料溶液とする.5.l1Jにセフタジジム標

35 準品約25mg(カ価)に対応する量を精密に量り， pH7.0の

36 0.05molιリン酸塩緩衝液に溶かして正確に25mLとする.

37 この液10mLを正確に量り，内標準溶液5mLを正確に加え，

38 更にpH7.0の0.05mollLリン酸塩緩衝液を加えて50mLとし，

39 標準溶液とする.以下 fセフタジジム水和物j の定量法を準

40 用する.

41 セフタジジム(C2zH22N607Sz)の量[mg(カ価)]

42 =MS X Q'l'/Qs X 10 

43 Mら:セフタジジム標準品の秤取量[mg(カ価)]

44 内標準溶液 ジメドンのpH7.0の0.05mollLリン酸塩緩衝

45 rl夜溶液(11→10000)

46 貯法

47 保存条件遮光して保存する.

48 容器密封容器.
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セフチゾキシムナトリウム1 

セフチゾキシムナトリウム
Ceftizoxime Sodium 

るとき，セフチゾキシム以外のピークの面積はセフチゾキシ

ムのピーク面積の0.5%以下であり，セフチゾキシム以外の

ピークの合計面積はセフチゾキシムのピーク面積の1.0%以

下である.

試験条件

検出器，カラム及びカラム温度は定量法の試験条件を準

48 
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用する.

移動相 :!Jン酸水素二ナトリウム十二水平日物2.31g及び

クエン駿一水平日物1.42gを水1000mUこ溶かし，薄め

たりン酸(1→10)又は希水酸化ナトリウム試液を加え

てpH3.6~こ調整する.この液200mUこアセトニトリ

ノレ10mLを加える.

流量:セフチゾキシムの保持待問が約12分になるよう

に調整する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後から，セブチゾキシム

の保持時間の約5倍の範囲

システム適合後

検出の確認:試料溶液1mLを正篠に量り， pH7.0の

O.lmollLリン酸塩緩衝液を加えて正確に100mLとし，

検出確認用溶液とする.検出確認、用溶液1mLを正確

に量り， pH7.0のO.lmollL!Jン酸趨緩衝液を加えて正

確に10mLとし，この液5pLから得たセフチゾキシム

のピーク面積が，検出確認照溶液のセフチゾキシムの

ピーク面積の7~13%になることを確認する.

システムの性能:セブチゾキシム標準品約lOmgを

pH7.0のO.lmollLリン酸塩緩衝液100mUこ溶かし，

システム適合性試験用溶液とする.この液5pUこっき，

上記の条件で操作するとき，セフチゾキシムのピーク

の理論段数及びシンメトリー係数は，それぞれ4000

段以上， 2.0以下である.

システムの再現段:システム適合性試験用溶液5pUこっ

き，上記の条件で試験在6回繰り返すとき，セフチゾ

キシムのピーク面積の相対標準偏差は2.0%以下であ

る.

水分 (2.48) 8.5%以下(O.4g，容量滴定法，直接滴定).

定量法 本品及びセフチゾキシム標準品約O.lg(力価)に対応す

る量を精密に量り，それぞれをpH7.0のO.lmollLリン酸塩緩

衝液に溶かし，正確に20mLとする.この液2mLずつを正確

に量り，それぞれに内標準溶液10mLずつを正確に加えた後，

pH7.0のO.lmollLリン駿坂緩衝液を加えて20mLとし，試料

溶液及び標準溶液とする.試料溶液及ひ'標準溶液5pHこっき，

次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行

い，内標準物質のピーク面積に対するセフチゾキシムのピー

ク函積の比QT及ひ。Qsを求める.
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CI3HI2N5Na05S2: 405.38 

Monosodium( 6R， 7 R)-7・[(みふ(2-aminothiazol-4-yl)ふ

(methoxyimino )acetylamino ]-8-oxo-5-thia“l帽

azabicyclo[4.2.0]oct・2・ene・2・carboxylate

[68401-82-1] 

3 

A
-
w
b
ρ
り

n

t

o
口

セフチゾキシム(CI3HI3No05S0の量[pg(カ価)]

=Ms X QT/ Qs X 1000 
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Mら:セフチゾキシム標準品の秤取量[mg(カ価)]

内標準溶液 3ーヒドロキシ安息香酸のpH7.0の0.1mo阻 J

リン酸塩緩衝液溶液(3→500)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ 25cmのステンレス管に

O 326 5 
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本品は定量するとき，換算した脱水物1mg当たり 925~

965pg(カ価)を含む.ただし，本品のカ価は，セブチゾキシ

ム(CI3HI3No05S2: 383.40)としての量を質量(カ価)で示す.

性状 ヱド品は白色~淡黄色の結晶又は結品位の粉末である.

ヌド品は水に極めて溶けやすく，メタノールに溶けにくく，

エタノール(95)にほとんど溶けない.

確認試験

(1) 本品の水溶液(1→63000)につき，紫外可視吸光度測

定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品のスペク

トルと本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペク

トノレは同一波長のところに同様の強度の吸収を認、める.

(2) 本品につき，赤外吸収スペクト/レ測定法(2.25)の臭

化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトノレと本

品の参照スベクトルを比較するとき，両者のスベクトルは同

一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

(3 ) 本品の核磁気共鳴スペクトノレ測定用重水溶液(1→10)

につき，核磁気共鳴スベクトノレ測定用3ートリメチルシリル

プロピオン酸ナトリウム ふを内部基準物質として核磁気共

鳴スペクトル測定法 (2.2]) により IHを測定するとき o

4.0ppm付近に単一線のシグナノレAを，O 6.3ppm付近に多重

線のシグナノレBを， O 7.0ppm付近に単一線のシグナノレCを示

し，各シグナルの厨積強度比A:B:Cはほぼ3:1: 1である.

(4) 本品はナトリウム塩の定性反応(1)(J.09)を呈する.

旋光度 (2.49)α)~ : +125~十 1450(脱水物に換算したも

の0.25g，水， 25mL， 100mm). 

p H (2.54) 本品1.0gを 7l< 10mUこ溶かした液のpHは6.0~

8.0である.

純度試験

(1) 溶状本品1.0gを水10mLに溶かすとき，液は無色~

淡黄色澄明である.

(2) 重金属 (J.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

下).

(3) ヒ素 (J.ll) 本品2.0gをとり，第3法により検液を調

製し，試験を行う(1ppm以下).

(4) 類縁物質本品O.l1gをpH7.0のO.lmo阻Jン酸塩緩

衝液100mUこ溶かし，試料溶液とする.試料溶液511Uこっ

き，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)により試験

を行う.試料溶液の各々のピーク面積を自動積分法で測定す
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2 セフチゾキシムナトリウム

100 101lmの液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリ

101 レ化シリカゲ、ルを充てんする.

102 カラム温度:35'C付近の一定温度

103 移動相:リン酸水素二ナトリウム十二水平日物2.31gω及び

104 クエン酸一水平日物1.42gを水1000mUこ溶かし，薄め

105 たりン酸u→ 10)又は希水酸化ナトリウム試液を加え

106 てpH3.61こ調整する.この液450mLにアセトニトリ

107 ル50mLを力日える.

108 流量:セフチゾキシムの保持時間が約4分になるように

109 調整する.

110 システム適合性

111 システムの性能:標準溶液511Lにつき，上記の条件で操

112 作するとき，セフチゾキシム，内標準物質の11頃に溶出

113 し，その分離度は7.0以上であり，それぞれのピーク

114 のシンメトリー係数は2以下である.

115 システムの再現役:標準溶液511Llこっき，上記の条件で

116 試験を6囲繰り返すとき，内標準物質のどーク函積に

117 対するセフチゾキシムのピーク面積の比の相対標準偏

118 差は1.0%以下である.

119 貯法

120 保存条件遮光して保存する.

121 容器気密容器.
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セフチプテン水和物

対応する量を精密に量り，それぞれにpH8.0の抗生物質用

O.lmolJLリン酸塩緩衝液約36mLを加え，更に内標準溶液

4mLずつを正確に加えた後，振り混ぜて溶かし，試料溶液

及び標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液511Lにつき，次

の条件で液体クロマトグラフィー (2.0]) により試験を行い，

内標準物質のピーク面積に対するセフチブテンのピーク扇積

の比Q'l'及びQsを求める.試料溶液及び標準溶液は5
0

C以下

に保存し， 2時間以内に使用する.
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セフチフやテン(CloH"，N406S0の量[l1g(力価)]
=MらXQ'l'/ Qs X 1000 

56 

57 

lYfS :セフチブ
P

テン塩酸塩標準品の秤取量[mg(力価)]

内標準溶液 パラオキシ安息香酸メチルのアセトニトリル

溶液(3→4000)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:263nm) 

カラム:内径4mm，長さ20cmのステンレス管に711mの

液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリノレ化シリ

カゲルを充てんする.

カラム温度:25
0C付近の一定温度

移動相:0.005molJL臭化nーデシルトリメチルアンモニ

ウム試液/アセトニトリル混液(4:1) 

流量:セフチブテンの保持時間が約10分になるように

調整する.

システム適合性

システムの性能:本品5mgを1molJL塩酸試液50mLfこ溶

かし，室温で4時間放置する.この液10mLを量り，

pH8.0の抗生物質用O.lmo阻J ン酸塩緩衝液告と加えて

25mLとする.この液511Lfこっき，上記の条件で操作

するとき， トランス体，セフチブテンの般に溶出し，

その分離度は1.5以上である.

システムの再現性:標準溶液511Lにつき，上記の条件で

試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積に

対するセフチブテンのピーク面積の比の相対標準偏差

は1.0%以下である.

58 
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貯法

保存条件遮光して，5
0

C以下で保存する.

容器気密容器.
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CloH14N406S2・2H20: 446.46 

(6R，7R)ー7-[(22)-2・(2岨Aminothiazol-4・yl)-4-carboxybut司L

enoylamino]・8・oxo・5・thia-l-azabicyclo[4.2. O]oct・2-ene-2-

carboxylic acid dihydrate 

[118081-34-8] 
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本品は定量するとき，換算した脱水物1mg当たり 900~

l02011g(カ価)を含む.ただし，本品のカ価は，セフチブテ

ン(ClsH，4N，，06S2: 410.42)としての量を質量(カ価)で示す.

性状 本品は白色~淡黄虫色の結晶性の粉末である.

本品はN，Nージメチルホノレムアミド又はジメチルスルホキ

シドに溶けやすく，水，エタノール(95)又はジエチルエーテ

ルにほとんど溶けない.

確認試験

(1) 本品のpH8.0の抗生物質用O.lmolιリン酸塩緩衝液溶

液(I→50000)につき，紫外1iJ'視吸光度測定法 (2.24)により

吸収スペクトルを測定し，本品のスペクトルと本品の参照ス

ペクトルを比較するとき，阿者のスペクトルは同一波長のと

ころに同様の強度の吸収を認める.

(2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)のペ

ースト法により試験を行い，本品のスペクトルと本品の参照

スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは同一波数の

ところに同様の強度の吸収を認める.

(3) 本品の核磁気共鳴スペクトル測定用重水素化ジメチル

スルホキシド溶液(I→30)につき，核磁気共鳴スベクトルiRIJ

定用テトラメチルシランを内部基準物質として核磁気共鳴ス

ペクトル測定法 (2.21)により lHを測定するとき，O 3.2ppm 

付近及び O5.1ppm付近に二重線のシグ、ナノレA及びBを，

O 5.8ppm付近に四重線のシグナノレCを，O 6.3ppm付近に単

一線のシグナ/レDを示し， O 3.2ppm付近のシグナルを除く

各シグナルの面積強度比B:C:Dはほぼ1: 1 : 1である.

旋光度 (2.49)α)~ : +135~+1550(鋭水物に換算したも

の0.3g，pH8.0の抗生物質用O.lmo阻 dリン酸塩緩衝液，

50mL， 100mm). 

純度試験

(1) 重金属 (J.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(IOppm以

下).

(2) 類縁物質 5.JIJに規定する.

水分 (2.48) 8.0~13.0%(0.2g，容量滴定法，直接i商定.ただ

し，水分測定用メタノールの代わりに，水分泌定用ピリジン

/水分測定用エチレングリコール混液(5:1)を用いる).

強熱残分(2.44) 0.1%以下(Ig).

定量法 本品及びセフチブテン塩酸塩標準品約10mg(力側)に
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1 セフテラム ヒ。ボキシノレ

1 セフテラム ピボキシル
2 Ceftel'am Pivoxil 

3 セフテラムピボキシル

(00町

HJAV5〈q
5 C22H27No07S2: 593.64 

6 2，2司Dimethylpropanoyloxymethyl(6R， 7 R)-7 -[(Z)開L

7 (2-aminothiazol・4-yl)-2-(methoxyimino)acetylamino ]-3・

8 (5-methyl-2H・tetrazol-2司ylmethyl)必-oxo-5-thia-ト

9 azabicyclo[4.2.0]oct-2-ene-2・carboxylate

10 [82547-58-8，セフテラム]

11 本品は定量するとき，換算した脱水物 1mg当たり

12 743]lg(力価)以上を含む.ただし，本品のカ価は，セフテラ

13 ム(C16H¥7NoOoS2: 479.49)としての量を質量(力価)で示す.

14 性状本品は白色~微黄白色の粉末である.

15 本品はアセトニトリルに極めて溶けやすく，メタノール，

16 エタノール(95)又はクロロホルムに溶けやすく，水にほとん

17 ど溶けない.

18 確認試験

19 ( 1 ) 本品の0.05mo阻 d塩酸・メタノール試液溶液u→

20 100000)につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収ス

21 ペクトルを測定し，本品のスペクトルと本品の参照スペクト

22 ノレを比較するとき，両者のスベクトルは同一波長のところに

23 同様の強度の吸収を認める.

24 (2) 本品の核磁気共鳴スペクトル測定用重水素化クロロホ

25 ルム溶液u→ 10)につき，核磁気共鳴スペクトル測定用テト

26 ラメチルシランを内部基準物質として核磁気共鳴スペクトル

27 測定法 (2.21)により lHを測定するとき， o1.2ppm付近 o
28 2.5ppm付近及びo4.0ppm付近にそれぞれ単一線のシグ、ナル

29 A， B及びCを示し，各シグナルの面積強度比A:B:Cはほ

30 ぼ3:1: 1である.

31 旋光度 (2.49)α)~ : +35~+430(脱水物に換算したもの

32 O.4g，メタノー/レ， 20mL， 100mm). 

33 純度試験

34 

35 
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37 
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( 1 ) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し 86

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

下).

(2) ヒ素 (1.JJ) 本品1.0gをとり，第4法により検液を調

製し，試験を行う (2ppm以下).

(3 ) 類縁物質本品50mgを移動粉50mLに溶かし，試料

溶液とする.この液1mLを正確に量り，移動相を加えて正

確に50mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

lO]lLずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラブイ

ー (2.01) により試験を行い，それぞれの液の各々のピーク

面積を自動積分法で測定するとき，セフテラムピボキシルに

対する相対保持時間約0.9のピーク面積は標準溶液のセフテ
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ラムピボキシルのピーク面積の1.25倍より大きくなく，セプ

テラムピボキシルに対する相対保持時間約0.1のピーク面積

は標準溶液のセフテラムピボキシルのピーク面積の1/4倍

より大きくない.また，試料溶液のセフテラムヒ。ボキシル以

外のピ}クの合計面積は標準溶液のセフテラムピボキシルの

ピーク話穣の2.75倍より大きくない.ただし，セフテラムピ

ボキシルに対する相対保持時間約0.1のピーク面積は自動積

分法で測定した面積に感度係数0.74を乗じた値とする.

試験条件

検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は定量法

の試験条件を準用する.

面積測定範囲:セフテラムヒ。ボキシルの保持時間の約2

倍の範毘

システム適合性

検出の確認:標準溶液1mLを正確に量り，移動相を加

えて正確に10mLとする.この液lOl1Lから得たセフ

テラムヒ。ボキシルのピーク面積が標準溶液のセフテラ

ムピボキシルのピーク面積の7~13%になることを確

認する.

システムの性能:標準溶液10]lLfこっき，上記の条件で

操作するとき，セフテラムピボキシルのピークの理論

段数及びシンメトリー係数は，それぞれ5000段以上，

1.5以下である.

システムの再現性:標準溶液lO]lLにつき，上記の条件

70 で試験を6回繰り返すとき，セフテラムピボキシルの

71 ピーク面積の格対標準偏差は3.0%以下である.

72 水分(2.48) 3.0%以下(0.3g，電最滴定法).

73 定量法 本品及びセフテラムピボキシルメシチレンスルホン酸

74 塩標準品約40mg(力価)に対応する量を精密に量り，それぞ

75 れを薄めたアセトニトリルu→2)20mLfこ溶かし，次に内襟

76 準溶液5mLずつを正確に加えた後，薄めたアセトニトリル

77 U→2)を加えて50mLとし，試料溶液及び標準溶液とする.

78 試料溶液及び標準溶液10]lLにつき，次の条件で液体クロマ

79 トグラフィー (2.01)により試験を行い，内標準物質のピ-

80 ク面積に対するセフテラムピボキシルのピーク面積の比QT

81 及ひ苧Qsを求める.

82 

83 

セフテラム(C¥6H17NoOoS2)の量[pg(カ価)]

=Ms X QT/ Qs X 1000 

Ms :セフテラムピボキシルメシチレンスルホン酸塩標準

品の秤取量[mg(力価)]

内標準溶液 パラオキシ安怠香西安メチノレの薄めたアセトニ

トリル(1→2)溶液u→1000)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ 15cmのステンレス管lこ511m

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリノレ化シ

リカゲルを充てんする.

カラム温度 :25
0

C付近の一定温度

移動相:pH5.0の酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液100mL

及びアセトニトリル375mLIこ水を加えて1000mLと

する.

流量:セフテラムピボキシルの保持待問が約14分にな

84 

85 

87 

88 

89 

90 

91 

92 

93 

94 

95 

96 

97 
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2 セフテラム ピボキシノレ

98 るように調整する.

99 システム適合性

100 システムの性能:標準溶液10pLにつき，上記の条件で

101 操作するとき，内標準物質，セフテラムピボキシルの

102 頃に溶出し，その分離度は3以上である.

103 システムの再現性:標準溶液10pLにつき，上記の条件

104 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

105 に対するセフテラムピボキシルのピーク面積の比の棺

106 対標準偏差は1.0%以下である.

107 貯法

108 保存条件冷所に保存する.

109 容器気密容器.

5 032ゴ



1 セフテラム ピボキシノレ細粒

1 セフテラム ピボキシル細粒
2 Ceftel'am Pivoxil Fine Granules 

3 セフテラムピボキシル絢粒

4 

5 

本品は定量するとき，表示された力価の90.0~110.0%に

対応するセフテラム(CIGH17NgOoS2: 479.49)を含む.

6 製法 本品は fセフテラムヒ。ボキシノレj をとり，穎粒剤の製法

7 により製する.

8 確認試験本品を粉末とし，表示量に従い fセフテラムピボキ

9 シルJO.lg(カ価)fこ対応する量をとり，メタノール20mLを

10 加えてよく振りまぜた後，ろ過する.ろ液1mLをとり，

11 0.05mollL塩酸・メタノール試液を加えて500mLとする.こ

12 の液につき，紫外可祝吸光度iR1l定法 (2.24)により吸収スペ

13 クトルを測定するとき，波長262~266nmfこ吸収の極大を示

14 す.

53 溶液とする.試料溶液及び標準溶液l011Lfこっき，次の条件

54 で液体クロマトグラフィー (2.01)により試験念行い，内標

55 準物質のピーク面積に対するセフテラムピボキシノレのピーク

56 面積の比Q'l'及びQsを求める.

57 

58 

セフテラム(CIGH17NgOos0の量[mg(カ価)]

ニ 1V1SX Q'l'/ Qs X 6 

1V1S :セフテラムピボキシルメシチレンスルホン酸塩標準

品の手平取量[mg(カ師)]

内標準溶液 パラオキシ安怠香西安メチルの薄めたアセトニ

トリル(1→2)溶液(1→1000)

試験条件

「セフテラムピボキシルj の定量法の試験条件を準用す

る.

59 
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66 システム適合性

15 純度試験 類縁物質 本品を必要ならば粉末とし，表示量に従 67 セフテラムピボ、キシノレj の定量法のシステム適合性を

16 い「セフテラムピボキシノレJO.lg(カ価)に対応する量をとり 68 準用する.

17 薄めたアセトニトリル(1→2)を加えて100mLとする.超音 69 貯法容器気密容器.

18 波を用いて粒子を小さく分散させた後，ろ過し，試料溶液と

19 する.この液1mLを正確に量り，移動相を加えて正確に

20 50mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液l011L

21 ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィ-

22 (2.01) により試験を行う.それぞれの液の各々のピーク面

23 積を自動積分法により郷定するとき，試料溶液のセフテラム

24 ピボキシルに対する相対保持時間約0.9のピーク面積は，標

25 準溶液のセフテラムピボキシルのピーク面積の1.75倍より大

26 きくなく，試料溶液のセフテラムピボキシノレに対する格対保

27 持時間約0.1のピーク面積は，標準溶液のセフテラムピボキ

28 シルのピーク面積の17/25倍より大きくない.また，試料

29 溶液のセフテラムピボキシル以外のピークの合計面積は，標

30 準溶液のセフテラムヒ。ボキシノレのピーク面積の3.7倍より大

31 きくない.ただし，セフテラムピボキシルに対する相対保持

32 時間約0.1のピーク面積には0.74の感度係数在乗じる.

33 試験条件

34 セフテラムピボキシノレj の純度試験(3)の試験条件を

35 準用する.

36 システム適合性

37 セブテラムヒ。ボキシルj の純度試験(3)のシステム適

38 合性を準用する.

39 水分 (2.48) 0.3%以下(O.lg(力価)，電量消定法).

40 製剤均一性 (6.02) 分包したものは，質量偏差試験を行うと

41 き，適合する.

42 溶出性別に規定する.

43 粒度(丘03) 試験を行うとき，細粒剤の規定に適合する.

44 定量法本品を必要ならば粉末とし，表示量に従い「セフテラ

45 ムピボキシノレJ約0.3g(カ価)fこ対応する最をとり，その質量

46 :a:精密に量り，内標準溶液30mLを正確に加え，薄めたアセ

47 トニトリノレ(1→2)を加えて300mLとする.超音波を用いて

48 粒子を小さく分散させた後，ろ過し，試料溶液とする. 5]IJに

49 セフテラムピボキシルメシチレンスルホン酸塩標準品約

50 50mg(力価)に対応する量を精密に量り，薄めたアセトニト

51 リノレ(1→2)20mLfこ溶かし，内標準溶液5mLを正確に加えた

52 後，薄めたアセトニトリル(1→2)を加えて50mLとし，標準

5 033リ



1 セフテラム ピボキシノレ錠

1 セフテラム ピボキシル錠
2 Cefteram Pivoxil Tablets 

3 セフテラムピボキシル錠

4 本品は定量するとき，表示された力価の90.0~110.0%に

5 対応するセフテラム(CIGH17N90oS2・479.49)を含む.

6 製法 本品は「セフテラムピボキシノレj をとり，錠剤の製法に

7 より製する.

8 確認試験本品を粉末とし，表示量に従い「セフテラムピボキ

9 シノレJ0.1g(カ価)に対応する量をとり，メタノール20mLを

10 加えてよく振り混ぜた後，ろ過する.ろ液1mLfこ0.05mol江J

11 塩酸・メタノール試液を加えて500mLとした液につき，紫

12 外可視吸光度測定法 (2.2./)により吸収スペクトルをilll]定す

13 るとき，波長262~266nmに吸収の極大を示す.

14 純度試験類縁物質本品を粉末にし，表示量に従い「セフテ

15 ラムヒ。ボキシルJ0.1g(カ価)に対応する量をとり，薄めたア

16 セトニトリルu→2)を加えて100mLとする.超音波処理に

17 より分散させた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.この液

18 1mLを正確に量り，移動相;を加えて正確に50mLとし，標準

19 溶液とする.試料溶液及び標準溶液101tLずつを正確にとり，

20 次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01) により試験を行

21 う.それぞれの液の各々のピーク面積を自動積分法により測

22 定するとき，試料溶液のセフテラムヒ。ボキシルに対する棺対

23 保持時間約0.9のピーク面積は，標準溶液のセフテラムピボ

24 キシルのピーク面積の1.75倍より大きくなく，試料溶液のセ

25 ブテラムヒ。ボキシルに対する相対保持時間約0.1のピーク面

26 積は，標準溶液のセフテラムヒ。ボキシノレのピーク面積の17

27 /25より大きくない.また，試料溶液のセフテラムピボキ

28 シル以外のピークの合計面積は，標準溶液のセフテラムピボ

29 キシルのピーク面積の3.7倍より大きくない.ただし，セブ

30 テラムピボキシルに対する相対保持時間約0.1のピーク面積

31 には0.74の感度係数を乗じる.

32 試験条件

33 セフテラムピボキシルj の純度試験(3)の試験条件を

34 準用する.

35 システム適合性

36 セフテラムピボキシルj の純度試験(3)のシステム適

37 合性を準用する.

38 水分 (2.-18) 4.0%以下(本品を粉末としたものの0.2g(カ価)対

39 応量，容量滴定法，直接滴定).

40 製剤均一性(丘02) 次の方法により含量均一性試験を行うと

41 き，適合する.

42 本品1個をとりセフテラムピボキシノレJ50mg(カ価)当

43 たり内標準溶液5mLを正確に加え， lmL中lこ「セフテラム

44 ピボキシノレj約lmg(力価)を含む液となるように薄めたアセ

45 トニトリル(1→2)を加えて VmLとする.この液を超音波処

46 理により分散させた後，孔筏0.4511m以下のメンプランプイ

47 ルターでろ過し，初めのろ液10mLを除き，次のろ液を試料

48 溶液とする.531]にセフテラムピボキシルメシチレンスノレホン

49 酸塩標準品約50mg(カ価)に対応する量を精密に量り，薄め

50 たアセトニトリルu→2)20mLfこ溶かし，内標準溶液5mLを

53 法を準用する.

54 

55 

56 

57 

58 

59 

セフテラム(CwH17N90oS:0の量[mg(カ細川

= 地 X Q'J'、/QsX T，ろ/50

Mら:セフテラムピボキシルメシチレンスルホン酸塩標準

品の秤取最[mg(力価)]

内標準溶液 パラオキシ安息香酸メチルの薄めたアセトニ

トリルu→2)溶液u→1000)

60 溶出性 (6.10) 試験液に水900mLを用い，パド、ル法により，

61 毎分75囲転で試験を行うとき，本品の30分間の溶出率は

62 75%以上である.

63 本品1個をとり，試験を開始し，規定されたH寺院に溶出液

64 20mL以上をとり，孔径0.4511m以下のメンプランフィルタ

65 ーでろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液VmLを

66 lE確に量り，表示最に従いlmL中に「セフテラムピボキシ

67 ルj 約2211g(力側)症と含む液となるように水を加えて正確に

68 V' mLとし，試料溶液とする.531]にセフテラムピボキシノレ

69 メシチレンスルホン酸塩標準品約22mg(カ価)!こ対応する量

70 を精密に量り，メタノール20mLに溶かした後，水を加えて

71 正確に50mLとする.この液5mLを亙確に量り，水を加えて

72 正確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶

73 液につき，7J<を対照とし，紫外可視吸光度ìll~定法 (2.2./) に

74 より試験を行い，波長300nmにおける吸光度A-l'及びAsを調。

75 定する.

76 セフテラム(CIGH17N905S2)の表示量に対する溶出率(%)

77 =JI!Is X AT/ As X V'/VX I/C X 90 

78 Mら:セフテラムピボキシルメシチレンスルホン酸塩標準

79 品の秤取量[mg(力価)]

80 C: 1錠中のセフテラム(C16H17N905S2)の表示量[mg(カ価)]

81 定量法 本品の「セフテラムピボキシルj約1.0g(カ価)に対応

82 する{回数をとり，薄めたアセトニトリルu→2)I20mLを加

83 えて超音波処理により分散させた後，薄めたアセトニトリノレ

84 U→2)を加えて正確に200mLとする.この液を遠心分離し

85 た後，上澄液10mLを正確に量り，内標準溶液5mLを正確に

86 加えた後、薄めたアセトニトリルu→2)を加えて50mLとし，

87 孔径0.4511m以下のメンプランプイノレターでろ過し，初めの

88 ろ液3mLを除き，次のろ液を試料溶液とする.別にセフテ

89 ラムピボキシルメシチレンスルホン酸塩標準品約50mg(カ

90 価)に対応する量を精密に量り，薄めたアセトニトリノレu→

91 2)20mLfこ溶かし，内標準溶液5mL:a:正磁に加え，務めたア

92 セトニトリルu→2)を加えて50mLとし，標準溶液とする.

93 以下「セフテラムヒ。ボキシルj の定量法を準用する.

94 セフテラム(C16H17N905S2)の量[mg(カ価)]

95 =Ms X QT/QS X 20 

96 Ms:セフテラムピボキシルメシチレンスルホン酸塩標準

97 品の秤取量[mg(カ価)]

98 内標準溶液 パラオキシ安息香酸メチノレの薄めたアセトニ

99 トリルu→2)溶液u→1000)
51 正確に加え，薄めたアセトニトリルu→2)を加えて50mLと 100 貯法

52 し，標準溶液とする.以下「セフテラムヒ。ボキシノレj の定量 101 保存条件遮光して保存する.
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1 セフトリアキソンナトリウム水和物

1 セフトリアキソンナトリウム水和物
2 C巴ftl'iaxoneSodium Hydrate 

3 セフトリアキソンナトリウム

4 

21 NlJLγONa 

H JIx;RHJハ
-3÷H20 

5 ClsH16NsNa2U7S3' 3!2Ihu : 661.60 
58 

6 Disodillm(6R，7R)ー7-[(2)之・(2・aminothiazol-4-yl)-2-
59 

7 (methoxyimino )acetylamino ]-3・(6・hydroxy-2・methyl-5・oxo・ 60

8 2，5-dihydro-lム4-triazin-3-ylslllfanylmethyl)-8・oxo・5・ 61

9 thia-l・azabicyclo[4.2.0]oct-2-ene・2-carboxylate 62 

10 hemiheptahydrate 63 

11 [104376-79-6] 
64 

12 本品は定量するとき，換算した脱水物1mg当たり 905~

13 93511g(カ価)を含む.ただし，本品のカ価は，セアトリアキ

14 ソン(ClsHlSNsU7S3: 554.58)としての量を質量(カ価)で示す.

15 性状 本品は白色~淡黄白色の結晶性の粉末である.

16 本品は水又はジメチルスルホキシドに溶けやすく，メタノ

17 ールにやや溶けにくく，エタノール(99.5)に極めて溶けにく

く，アセトニトリルにほとんど溶けない.

19 確認試験

( 1 ) 本品の水溶液(1→100000)につき，紫外可視吸光度測

定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品のスペク

トルと本品の参照スペクトル又はセアトリアキソンナトリウ

ム標準品について同様に操作して得られたスペクトルを比較

するとき，両者のスペクトルは同一波長のところに向様の強

度の吸収を認める.

(2) 本品の核磁気共鳴スペクトル測定用重水素化ジメチル

スルホキシド溶液(1→10)につき，核磁気共鳴スペクトルiJliJ

定用テトラメチルシランを内部基準物質として核磁気共鳴ス

ペクトル測定法 (2.21)により lHを澱定するとき， 83.5ppm 

付近， 83.8ppm付近， 86.7ppm付近及び 87.2ppm付近に

それぞれ単一線のシグナルA，B， C及びDを示し，各シグナ

ルの面積強度比A:B:C:Dはほぼ3:3 : 1: 2である.な

お， 83.5ppm付近のシグナノレが水のシグPナノレと震なる場合

は，プローブ、温度を約500Cに保ち，測定を行う.

(3) 本品はナトリウム塩の定性反応(1)(J.09)を呈する.

36 旋光度 (2.49)α)~ : -153~ー 170'(脱水物に換算したも

の50mg，水， 2.5mL， 20mm). 

38 p H (2.54) 本品0.6gを水5mLに溶かした液のpHは6.0~8.0

39 である.

40 純度試験

(1) 溶状本品0.6gを水5mLに溶かすとき，液は淡黄色

18 

20 

21 

22 

23 

24 

25 

26 

27 

28 

29 

30 

31 

32 

33 

34 

35 

37 

41 

42 澄明である.

(2) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

下).

(3) ヒ素(J.ll) 本品1.0gをとり，第3法により検液を調 100 
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製し，試験を行う (2ppm以下).

(4) 類縁物質1 本品20mgを移動相10mL{こj容かし，試料

溶液とする.この液1mLを正確に量り，水/液体クロマト

グラフィー用アセトニトリル混液(11・9)を加えて正確に

100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液l011L

ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー

(2.01) により試験を行い，それぞれの液の各々のピーク函

積を自動積分法により測定するとき，試料j容液のセフトリア

キソンに対する棺対保持時間が約0.5の不純物1のピーク函積

及び相対保持時間約1.3の不純物2のピーク面積は標準溶液の

セフトリアキソンのピーク面積より大きくない.ただし，不

純物1及び不純物2のピーク面積は自動積分法で測定した面

積にそれぞれ感度係数0.9及び1.2を乗じた値とする.

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ 25cmのステンレス管に

l011mの液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリ

ル化シリカゲノレを充てんする.

カラム温度:250C付近の一定温度

移動相:無水リン酸水素二ナトリウム5.796g及びリン

酸二水素カリウム 3.522gを水に溶かして正確に

1000mLとし A液とする.クエン酸一水和物

20.256g及び水駿化ナトリウム7.840gを水に溶かして

正確に1000mLとし， Brl夜とする.実化テトラnーへ

プチルアンモニウム4.00g在液体クロマトグラフィー

用アセトニトリル450mLに溶かす.この液に水

490mL， Arl夜55mL及びB液5mLを加える.

流量:セアトリアキソンの保持持聞が約7分になるよう

に調整する.

面積測定範囲:セアトリアキソンの保持時間の約2f音の

範凶

システム適合性

検出の確認:試料溶液5mLを正確に量り，水/液体ク

ロマトグラフィー用アセトニトリル混液(11: 9)を加

えて正確に200mLとし，システム適合性試験用溶液

とする.システム適合性試験用溶液1mLを正篠に最

り，7k/液体クロマトグラフィー用アセトニトリル混

液(11: 9)を加えて正確に100mLとする.この液l011L

から得たセアトリアキソンのピーク面積が，システム

適合性試験用溶液l011Lから得たセフトリアキソンの

ピーク面積の0.9~1.1%になることを確認する.

システムの性能:本品10mgを水/液体クロマトグラフ

ィー用アセトニトリル混液(11: 9)に溶かして5mLと

する. この液にテレフタノレ酸ジエチルの水/液体クロ

マトグラフィー用アセトニトリル混液(11: 9)溶液(9

→5000)5mLを加え，更に水/液体クロマトグラフイ

ー用アセトニトリル混液(11: 9)を加えて200mLとす

る.この液101lLにつき，上記の条件で操作するとき，

セアトリアキソン，テレフタル酸ジエチルの順に溶出

し，その分離度は6以上である.

システムの再現性:システム適合性試験用溶液l011Lに

っき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，セアト

リアキソンのピーク面積の相対標準偏差は1.0%以下

である.
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2 セアトリアキソンナトリウム水和物

101 (5) 類縁物質2 本品10mgを移動相10mLに溶かし，試料 155 定量法 本品及びセアトリアキソンナトリウム標準品約

102 容液とする.この液1mLを正確に量り，液体クロマトグラ 156 O.lg(カ価)に対応する量を精密に量り，それぞれを水/液体

103 フィー照アセトニトリノレ/水混液(23: 11)を加えて正確に 157 クロマトグラフィー用アセトニトリル混液(11:9)に溶かし，

104 100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及ひ令標準溶液l011L 158 正確に50mLとする.この液5mLずつを正確に量り，それぞ

105 ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー 159 れに内標準溶液5mLを正確に加えた後， 7J</液体クロマト

106 (2.01) により試験を行い，それぞれの液の各々のピーク面 160 グラフィー用アセトニトリル混液(11:9)を加えて200mLと

107 積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のセアトリア 161 し，試料溶液及び標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

108 キソンが溶出した後の不純物の各々のピーク面積は，標準溶 162 l011Lにつき，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)に

109 夜のピーク面積より大きくない.また，これらの不純物のピ 163 より試験を行い，内標準物質のピーク面積に支守するセアトリ

110 ークの合計函積は標準溶液のピーク面積の2.5倍より大きく 164 アキソンのピーク面積の沈Q1'及びQsを求める.

111 ない.

112 試験条件
165 セフトリアキソン(ClsHlSNs07S3)の量[llg(カ価)]

113 検出器:紫外吸光光度計(澱定波長:254nm) 
166 = J1;fs X QT/ Qs X 1000 

114 

115 

116 

117 

118 

119 

120 

121 

122 

123 

124 

125 

126 

127 

128 

129 

130 

131 

132 

133 

134 

135 

136 

137 

138 

139 

140 

141 

142 

143 

144 

145 

カラム:内径4.6mm，長さ 25cmのステンレス管に 167 

1011mの液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリ 168 

ノレ化シリカゲルを充てんする.
169 

カラム淑度:25
0

C付近の一定温度
170 

移動祁・無水リン酸水素ニナトリウム5.796g及びリン
171 

酸二水素カリウム 3.522gを水に溶かして正確に
172 

1000mLとし， A液とする.クエン酸ー水和物
173 

20.256g及ひ'水酸化ナトリウム7.840gを水に溶かして
174 

正確に1000mLとし， B液とする.臭化テトラn へ
175 

プチルアンモニウム4.00gを液体クロマトグラフィー
176 

用アセトニトリル450mLIこ溶かす.この液に水
177 

490mL， A液55mL及ひ沼液5mLを加え，更に液体ク
178 

ロマトグラフィー用アセトニトリル700mLを加える.
179 

流量:セフトリアキソンの保持時間が約3分になるよう
180 

に調整する.
181 

面積測定範囲:セブトリアキソンの保持時織の約10倍
182 

の範囲
183 

システム適合性
184 

検出の確認:試料溶液5mLを正確に量り，液体クロマ
185 

トグラフィー用アセトニトリル/水混液(23: 11)を加
186 

えて正確に100mLとし，システム適合性試験用溶液
187 

とする.システム適合性試験用溶液1mLを正確に量
188 

り，液体クロマトグラフィー用アセトニトリノレ/水混
189 

190 
液(23: 11)を加えて正確に100mLとする.この液

101lLから得たセフトリアキソンのピーク面積が，シ
191 

ステム適合性試験用溶液l011Lから得たセフトリアキ
192 

ソンのピーク面積の0.9~1.1%になることを確認する.
193 

システムの性能:本品10mgを液体クロマトグラフィー
194 

用アセトニトリル/水混液(23: 11)に溶かして5mL
195 

196 
とする.この液にテレフタノレ酸ジエチノレの水/液体ク

ロマトグラフィー用アセトニトリル混液(11: 9)溶液
197 

(9→5000)5mLを加え，更に液体クロマトグラフィー

146 用アセトニトリル/水混液(23: 11)を加えて200mL

147 とする.この液l011Lにつき，上記の条件で操作する

148 とき，セアトリアキソン，テレフタル酸ジエチノレの)1慎

149 に溶出し，その分離度は3以上である.

150 システムの再現性:システム適合性試験用溶液l011Uこ

151 っき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，セフト

152 リアキソンのピーク面積の相対標準偏差は1.0%以下

153 である.

154 水分 (2.48) 8.0~l 1.0%(0.15g，容量消定法，直接滴定).

貯法

Ms :セアトリアキソンナトリウム標準品の秤取量bng(カ

価)]

内標準溶液 テレフタル酸ジエチルの水/液体クロマトグ

ラフィー用アセトニトリル混液(11: 9)溶液(9→5000)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ 25cmのステンレス管に

l011mの液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリ

ノレ化シリカゲ、ルを充てんする.

カラム温度:25
0

C付近の一定温度

移動相:無水リン酸水素二ナトリウム5.796g及びリン

酸二水素カリウム 3.522gを水に溶かし，正確に

1000mLとし A液とする. クエン酸ー水車日物

20.256g及び水酸化ナトリウム7.840gを水に溶かし，

正確に1000mLとし， B液とする.臭化テトラn へ

プチノレアンモニウム4.00gを液体クロマトグラフィー

用アセトニトリル450mLに溶かし，この液に水

490mL， Ai夜55mL及びBi夜5mLを加える.

流量:セアトリアキソンの保持時間が約7分になるよう

に調整する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液l011Lにつき，上記の条件で

操作するとき，セアトリアキソン，内標準物質の)1頂に

溶出し，その分離度は6以上である.

システムの再現性:標準溶液l011Lにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

に対するセフトリアキソンのピーク面積の比の相対標

準偏差は1.0%以下である.

保存条件遮光して保存する.

容器気密容器.
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1 セフピラミドナトリウム

1 セフピラミドナトリウム
2 Cefpiramide Sodium 

3 

1ム O ∞2fta~/ 

ytR日;♂
4 C2oH23NsNa07S2: 634.62 

5 Monosodillm(6R，7R)-7・{(2R)ー2-[(4-hydroxy-6-

6 methylpyridine-3-carbonyl)amino]-2-(4-

7 hydroxyphenyl)acetylamino }-3-(I-methyl-lH-tetrazol-

8 5・ylslIlfanylmethyl)品構oxo-5・thia-I-azabicyclo[4.2.0]oct-

9 2-ene・2・carboxylat巴

10 [74849-93-乃

11 本品は定量するとき，換算した脱水物lmg当たり 900~

12 990)lg(力価)を含む.ただし，本品のカ価は，セフピラミド

13 (C2oH24Ns07S2 : 612.64)としての量を質量(カ価)で示す.

14 性状本品は白色~帯黄白色の粉末である.

15 本品はジメチノレスルホキシドに極めて溶けやすく，水に溶

16 けやすく，メタノールにやや溶けにくく，エタノール(95)に

17 溶けにくい.

18 確認試験

19 ( 1 ) 本品のpH7.0の0.05molιリン駿塩緩衝液溶液(1→

20 50000)につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収ス

21 ベクトルをj則定し，本品のスペクトノレと本品の参照スペクト 73 

22 ノレを比較するとき，両者のスペクトルは同一波長のところに 74 

23 同様の強度の吸収を認める 75

24 (2) 本品の核磁気共鳴スペクトル測定用重水素化ジメチル 76 

25 スノレホキシド溶液(1→10)につき，核磁気共鳴スペクトルilll 77 

26 定用テトラメチルシランを内部基準物質として核磁気共鳴ス 78 

27 ベクトル測定法 (2.21)により lHを測定するとき， o2.3ppm 79 

28 付近， o3.9ppm付近及びo8.2ppm付近にそれぞれ単一線の 80 

29 シグナルA，B及びCを示し，各シグナルの面積強度比A: 81 

30 B: Cはほぼ3:3: 1である 82

31 (3) 本品はナトリウム塩の定性反応(1)(1.09)を呈する 83

32 旋光度 (2.49)α)~ : -33~-40o(脱水物に換算したもの 84 

33 0.2g， pH7.0の0.05mollLYン酸塩緩衝液， 10mL， 100mm). 85 

34 p H (2.54) 本品2.0gを水20mLに溶かした液のpHは5.5~ 86 

35 8.0である 87

36 純度試験 88 

37 (1 ) 溶:伏木品1.0gをpH7.0の0.05mollLリン酸塩緩衝液 89 

38 10mUこ溶かすとき，液は無色~淡黄色澄明である 90

39 (2) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し 91

40 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以 92 

41 下). 93 

42 (3) 類縁物質 本品約25mgを精密に量り， pH7.5の 94 

43 0.03mollLリン酸趨緩衝液に溶かし，正確に50mLとし，試 95 

44 料溶液とする. 531]にデシケーター(減圧，シリカゲ、ノレ)で、2時 96 

45 間乾燥した液体クロマトグラフィー用1ーメチルーlHーテト 97 

46 ラゾールー5ーチオール約25mg及ひ守セフピラミド標準品約 98 
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75mg(カ価)に対応する量を精密に量り， pH7.5の0.03mollL

リン酸塩緩衝液に溶かし，亙確に100mLとする.この液

2mLを正確に量り， pH7.5の0.03mollLリン酸塩緩衝液を加

え，正確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標

準溶液5)lLずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラ

フィー (2.01)により試験を行い，それぞれの液の各々のピ

ーク面積を自動積分法により測定する.次式によりそれぞれ

の最を求めるとき， 1ーメチル-IHーテトラゾール 5ーチ

オールは1.0%以下であり，その他の個々の類縁物質は1.5%

以下であり，その他の類縁物質の合計は4.0%以下である.
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1 メチル lHーテトラゾール-5ーチオール(C2H4N4S)の
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1V1S" : 1ーメチルーlHーテトラゾールー5ーチオーノレの秤

取量(mg)

λ虫色b・セフピラミド標準品の秤取量[mg(カ価)]

Mi. :本品の秤取量(mg)

Asa:標準溶液の1ーメチルーlHーテトラゾーノレ-5ーチオ

ールのピーク面積

Ash:標準溶液のセフピラミドのピーク面積

Ara:試料溶液の1-メチルーlHーテトラゾー/レ-5ーチオ

ールのピーク面積

Arc:試料溶液の1ーメチルーlHーテトラゾーノレー5ーチオ

ーノレ及びセフピラミド以外の各々のピ}クの面積

72 試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径4mm，長さ30cmのステンレス管に10)lm

の液体クロマトグラフィー用オクチルシリル化シリカ

ゲルを充てんする.

カラム温度:250C付近の一定温度

移動相:pH7.5の0.03mollLリン酸塩緩衝液/メタノー

ル混液(3: 1) 

流量:セフピラミドの保持時聞が約11分になるように

調整する.

函積測定範沼:セフピラミドの保持持聞の約2倍の範屈

システム適合性

検出の確認:標準溶液5mLを正確に量り， pH7.5の

0.03mo阻」リン酸塩緩衝液を加えて正確に50mLとす

る.この液5)lLから得た1ーメチルーlHーテトラゾー

ノレ-5ーチオールのピーク面積が，標準溶液の1ーメ

チル lHテトラゾール 5 チオールのピーク面積

の8~12%になることを確認する.

システムの性能:セフピラミド、標準品25mg及びケイ皮

酸7mgをとり，移動相に溶かし， 50mLとする.この

液5)lUこっき，上記の条件で操作するとき，ケイ皮程変，

セフピラミドの順に溶出し，その分離度は3以上であ

る.

システムの再現性:標準溶液5)lLにつき，上記の条件で

試験を6回繰り返すとき， 1ーメチル lHーテトラゾ

ール-5ーチオールのピーク面積の相対標準偏差は

2.0%以下である.
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2 セフピラミドナトリウム

99 水分 (2.48) 7.0%以下(0.35g，容量滴定法，直接滴定).

100 定量法 本品及びセブピラミド、標準品約50mg(カ価)に対応す

101 る量を精密に量り，それぞ?れに内標準溶液5mLを正確に加

102 えて溶かし，移動棺を加えて100mLとし，試料溶液及び標

103 準溶液とする.試料溶液及び標準溶液511Lfこっき，次の条件

104 で液体クロマトグラフィー (2.01) により試験を行い，内標

105 準物質のピーク面積に対するセフピラミドのピーク面積の比

106 Q'I'及びQsそ求める.

107 セフピラミド(C25H24N807S~の量[llg(カ価)]

108 = Ms X Q'I'/ Qs X 1000 

109 JYIs :セフピラミド標準品の秤取量[mg(カ価)]

110 内標準溶液 4 ジメチルアミノアンチピリン溶液(1→

111 100) 

112 試験条件

113 検出器:紫外吸光光度計G則定波長:254nm) 

114 カラム:内径4mm，長さ30cmのステンレス管lこ1011m

115 の液体クロマトグラフィー用オクチルシリル化シリカ

116 ゲノレを充てんする.

117 カラム温度:250C付近の一定温度

118 移動相:pH6.8のO.Olmol!Lリン酸塩緩衝液/アセトニ

119 トリル/メタノール/テトラヒドロフラン混液(22: 

120 1 : 1 : 1) 

121 流量:セフピラミドの保持時聞が約7分になるように調

印 2 整する.

123 システム適合性

124 システムの性能:標準溶液511Lにつき，上記の条件で操

125 作するとき，セフピラミド，内標準物質のI1療に溶出し，

126 その分離度は7以上である.

127 システムの再現性:標準溶液511Lfこっき，上記の条件で

128 試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積に

129 対するセフピラミドのピーク面積の比の相対標準偏差

130 は2.0%以下である.

131 貯法

132 保存条件遮光して， 50C以下で保存する.

133 容器気密容器.
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1 セフピロム硫酸塩

1 セフピロム硫酸塩
2 Cefpirome Sulfate 

3 硫酸セフピロム

4 

JJhftH叫

5 C22H22Nu05S2・H2S04: 612.66 

6 (6R，7R)・7・[(勾ー2・(2-Aminothiazol-4・yl)-2・

7 (methoxyimino )acetylamino]-3 -( 6， 7 -dihydrト 5H・

8 cyclopenta[b ]pyridinium-l-ylmethyl)・8-oxoづ-thia-l・

9 azabicyclo[4.2.0]oct-2-ene-2-carboxylate monosulfate 

10 [98753-1俳句

11 本品は定量するとき，換算した脱水物 lmg当たり

12 760)lg(カ価)以上を含む.ただし，本品の力価は，セフピロ

13 ム(C22H22Nu05S2: 514.58)としての量を質量(力価)で示す.

14 性状 本品は白色~微黄白色の結晶性の粉末で，わずかに特異

15 なにおいがある.

16 本品は水にやや溶けやすく，エタノール(95)又はジエチル

17 エーテルにほどんど溶けない.

18 本品は吸湿性である.

19 確認試験

20 (1 ) 本品10mgを水2mLに溶かし，塩酸ヒドロキシアンモ

21 ニウム・エタノール試液3mLを加え， 5分間放置した後，酸

22 性硫駿アンモニウム鉄(皿)試液1mLを加えて振り混ぜるとき，

23 液は赤褐色を呈する.

24 (2) 本品lmgを水4mLに溶かし，氷冷しながら希塩酸

25 lmLを加え，新たに調製した亙硝酸ナトリウム溶液u→

26 100)1mLを加え， 2分間放置する.更に，氷冷しながらアミ 78 

27 ド硫酸アンモニウム試液lmLを加え， 1分間放置した後，N 79 

28 -1ーナフチルエチレンジアミン二塩酸塩溶液u→ 80 

29 1000)ImLを加えるとき，液は紫色を呈する 81

30 (3) 本品5mgをとり，エタノール(95)ImL及び水lmLを加 82 

31 えて溶かし， 1ークロロ-2，4ージニトロベンゼンO.lgを加え 83

32 水浴上で5分間加熱し，冷後，水酸化ナトリウム溶液(1→ 84 

33 10)2~3滴及びエタノーノレ(95)3mLを加えるとき，液は赤褐 85 
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色を呈する.

(4) 本品及びセフピロム硫酸塩標準品のO.Olmo阻J煽酸試

液溶液u→50000)につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)に

より吸収スペクトルを榔定し，本品のスペクトノレとセフピロ

ム硫酸塩標準品のスペクトルを比較するとき，河者のスペク

トルは同一波長のところに同様の強度の吸収を認める.

(5) 本品の核磁気共鳴スペクトル測定用重水溶液u→25)

につき， 3ートリメチルシリルプロパンスルホン酸ナトリウ

ムを内部基準物質として核磁気共鳴スペクトル測定法

(2.21)により IHを測定するとき，a 4.1ppm付近に単一線の

シグナルAを，a 5.9ppm付近に二重線のシクoナノレBを a

7.1ppm付近に単一線のシク守ナルCを，a 7.8ppm付近に多重

線のシグナルD告と示し，各シグナルの面積強度比A:B:C:

Dはほぼ3:1:1: 1である.

48 (6) 本品の水溶液u→250)は硫酸塩の定性反応(I)(J.09) 

49 を呈する.

50 吸光度 (2.24) E:::，，(270nm): 405~435(脱水物に換算したも
51 の50mg，O.OlmollL塩酸試液， 2500mL). 

52 旋光度(2.49) 日 )~O : -27~-330(脱水物に換算したもの

53 0.5g，アセトニトリノレ25mLfこ水を加えて50mLとした液，

54 20mL， 100mm). 

55 p H (2.54) 本品O.lgを水 10mLfこ溶かした液のpHは1.6~

56 2.6である.

57 純度試験

58 (1 ) 溶状 j.JIJに規定する.

59 (2) 重金属 (J.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

60 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

61 下).

62 (3) ヒ素別に規定する.

63 (4) 類縁物質別に規定する.

64 (5) 残留溶媒別に規定する.

65 水分 (2.48) 2.5%以下(0.5g，容量滴定法，直接i1i.1定).

66 強熱残分別に規定する.

67 エンドトキシン (4.01) 0.10EU/mg(カ価)未満.

68 定量法 本品及びセフピロム硫酸塩標準品約50mg(カ価)に対

69 応する量を精密に量り，それぞれを水に溶かして正確に

70 100mLとする.この液5mLずつを正確に量り，それぞれに

71 水を加えて正確に20mLとし，試料溶液及び標準溶液とする.

72 試料溶液及ひ'標準溶液20)lLずつを正確にとり，次の条件で

73 液体クロマトグラフィーは01) により試験を行い，それぞ

74 れの液のセフピロムのピーク面積Al'及び:Asを測定する.

75 セフピロム(C22H2>Nu05S>>の量[)lg(カ価)]

76 =MS X AT/ As X 1000 

77 lVIs :セフピロム硫酸塩標準品の秤取量[mg(カ価)]

試験条件

検出器:紫外吸光光度計G則定波長:270nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管lこ5)lm

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリノレ化シ

リカゲノレを充てんする.

カラム温度:25
0C付近の一定温度

移動持:1)ン酸ニ水素アンモニウム3.45gを水1000mL

に溶かし， リン酸を用いてpH3.3~こ調整する.この液

86 800mLにアセトニトリル100mLを加える.

87 流量:セブピロムの保持時間が約7.5分になるように調

88 整する.

89 システム適合性

90 システムの性能:標準溶液20)lLにつき，上記の条件で

91 操作するとき，セフピロムのピークの理論段数は

92 3600段以上である.

93 システムの再現役:標準溶液20)lLにつき，上記の条件

94 で試験を5回繰り返すとき，セフピロムのピーク面積

95 の相対標準偏差は1.0%以下である.

96 貯法

97 保存条件 2~80Cで保存する.

98 容器密封容器.
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1 セフブペラゾンナトリウム

1 セフブペラゾンナトリウム
2 Cefbupel'azone Sodium 

3 

30〈?ぺ叩\~N

IJRfhケ川
4 C22H2sN9Na09S2: 649.63 

5 Monosodium( 6R， 7 S)-7 -{(2R，3S)ふ [(4-ethyl幽2，3-

6 dioxopiperazine-I-carbonyl)amino]司み

7 hydroxybutanoylamino}-7・methoxy-3-(I-methyl-IH同

8 tetrazol-5・ylsulfanylmethyl)-8-oxo・5-thia-l-

9 azabicyclo[4.2.0]oct・2唱 ne-2-carboxylate

10 [76648-01-6] 

本品は定量するとき，換算した脱水物 1mg当たり

870p.g(カ価)以上を含む.ただし，本品の力価は，セフブペ

ラゾン(C22H却N909S2: 627.65)としての量を質量(カ価)で示

14 す.

11 

12 

13 

15 性状 本品は白色~淡黄白色の粉末又は塊である.

16 

17 

18 

本品は水に極めて溶けやすく，メタノーノレ又はピリジンに

溶けやすく，エタノール(95)にやや溶けにくく，アセトニト

リルに極めて溶けにくい.

19 確認試験

20 

21 

22 

23 

24 

25 

26 

27 

28 

29 

30 

(1) 本品の水溶液U→50000)につき，紫外可視吸光度測

定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品のスペク

トノレと本品の参照スベクトルを比較するとき，両者のスペク

トノレは同一波長のところに同様の強度の吸収を認める.

(2) 本品O.lgfこ核磁気共鳴スペクトル測定用重水素化ピリ

ジン0.5mL及び核磁気共鳴スペクトルiJlIJ定照重水11商を加え

て溶かし，核磁気共鳴スペクトル測定用テトラメチルシラン

を内部基準物質として核磁気共鳴スベクトル測定法 (2.21)

により 'Hを測定するとき， o1.1ppm付近に三重線のシグ、ナ

ノレAを， o1.6ppm付近及びo5.1ppm付近にそれそ'れ二重線

のシグ、ナノレB及びCを示し，各シグ、ナノレの面積強度比A:B:

31 Cはほぼ3:3: 1である.

32 (3) 本品はナトリウム塩の定性反応(I)(].09)を皇する.

33 旋光度 (2.49)α)~ : +48~+560(脱水物に換算したもの

34 O.4g，水， 20mL， 100mm). 

35 p H <2.54) 本品1.0g告と水4mUこ溶かした液のpHは4.0~6.0

36 である.

37 純度試験

38 ( 1 ) 溶状 本品1.0gを水4mLに溶かすとき，液は淡黄色

39 澄明である.

47 確に50mLとし，標準溶液どする.試料溶液及び襟準溶液

48 25p.Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフイ

49 ー <2.01) により試験を行い，それそ'れの液の各々のピーク

50 面積を自動積分法により測定し，標準溶液のセフブペラゾン

51 のピーク面積の50!音に対する，試料溶液の個々の類縁物質

問 のピーク面積の割合を求めるとき，セフブペラゾンに対する

53 相対保持時間約0.2の類縁物質 Iは2.0%以下であり，セフブ

54 ペラゾンに対する相対保持時間約0.6の類縁物質Eは4.5%以

55 下であり，セフブペラゾンに対する相対保持時間約1.6の類

56 縁物質皿は1.0%以下である.また，類縁物質の合計頭演は

57 6.0%以下である.ただし，類縁物質I及びEのピーク面積は

58 自動積分法で求めた面積に感度係数0.72及び0.69を乗じた値

59 とする.

60 試験条件

61 検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は定量法

62 の試験条件を準用する.

63 面積測定範囲:セフブベラゾンの保持時間の約2倍の範

64 囲

65 

66 

67 

68 

69 

70 

71 

72 

73 

74 

75 

76 

システム適合性

検出の確認:標準溶液1mLを正確に量り，移動中日を力日

えて正確に10mLとする.この液25p.Lから得たセフ

ブペラゾンのピーク面積が標準溶液のセフブペラゾン

のピーク面積の7~13%になることを確認する.

システムの性能:標準溶液2511Lにつき，上記の条件で

操作するとき，セフプペラゾンのピークの理論段数及

びシンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5以

下である.

システムの再現性:標準溶液25p.Lにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，セフブペラゾンのピーク

面積の相対標準偏差は2.0%以下である.

77 水分<2.48) 1.0%以下 (3g，容量消定法，直接滴定).

78 定量法 本品及びセフブペラソ、ン標準品約O.lg(カ価)fこ対応す

る量を精密に量り，それぞれ在移動相に溶かし，正礁に

100mLとする.この液10mLずつを正確に量り，それぞれに

内標準溶液10mLを正確に加えた後，移動相を加えて50mL

とし，試料溶液及び標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

10p.Lにつき，次の条件で液体クロマトグラフィ - <2.01) に

より試験を行い，内標準物質のピーク面積に対するセフブペ

ラゾンのピーク面積の比QT及びQs:fi:求める.

79 

80 

81 

82 

83 

84 

85 

86 

87 

88 

89 

90 

91 

セフブペラゾ、ン(C22H29N909S0の量[p.g(カ価)]

=Ms X QT/ Qs X 1000 

Ms :セフブペラゾ、ン標準品の秤取量[mg(カ価)]

内標準溶液 アセトアニリドの移動相溶液(1→4000)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

40 (2) 重金属 (].07) 本品2.0gをとり，第4法により操作し 92 カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管Iこ5p.m

の液体クロマトグラフィー照オクタデシルシリノレ化シ

リカゲルを充てんする.

41 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加えるUOppm以

42 下).

43 (3) ヒ素 (].11) 本品1.0gをとり，第4法により検波を調

44 製し，試験を行う(2ppm以下).

45 (4) 類縁物質本品0.10gを移動相100mLに溶かし，試料

品 溶液とする.この液1mLを正確に量り，移動相を加えて正

93 

94 

95 

96 

97 

98 

カラム温度:250C付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリル/pH5.0の酢酸・酢駿ナト

リウム緩衝液混液(83: 13 : 4)I000mUこ臭化テトラn

ープロピルアンモニウム2.0gを溶かす.
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2 セフプペラゾンナトリウム

99 流量:セフブペラゾンの保持時間が約16分になるよう

100 に調整する.

101 システム適合性

102 システムの性能:標準溶液l01lLにつき，上記の条件で

103 操作するとき，内標準物質，セフブベラゾンの順に溶

104 出し，その分離度は3以上である.

105 システムの再現性:標準溶液l01lLにつき，上記の条件

106 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク商積

107 に対するセフブペラゾンのピーク面積の比の相対標準

108 偏差は1.0%以下である.

109 貯法

110 保存条件冷所に保存する.

111 容器密封容器.
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1 セフポドキシム プロキセチノレ

1 セフポドキシム プ口キセチル
2 Cefpodoxime Proxetil 

3 セフポドキシムプロキセチル

4 

同C市 γyCH3

イ」iV5〈:
5 C21H27NoODS2: 557.60 

6 (1RS)・ト[(1・Methylethoxy)carbonyloxy]ethyl

7 (6R，7R)・7・[(z)ふ(2-aminothiazol-4ヴ1)ふ

8 (methoxyimino )acetylamino ]-3-methoxymethyl-8・oxo・5・

9 thia・I-azabicyclo[4.2.0]oct -2-ene-2-carboxylate 

10 伊7239-8/-4]

11 本品は定量するとき，換算した脱水物lmg当たり 706~

12 77411g(力価)を含む.ただし，本品のカ価は，セフポドキシ

13 ム(C15H17N50GS2: 427.46)としての量を質量(カ価)で示す.

14 性状本品は白色~淡褐白色の粉末である.

15 本品はアセトニトリル，メタノール又はクロロホルムに極

16 めて溶けやすく，エタノール(99.5)1こ溶けやすく，水に極め

17 て溶けにくい.

18 確認試験

19 (1 ) 本品のアセトニトリル溶液(3→200000)につき，紫外

20 可視吸光度測定法(2.24)により吸収スペクトルを測定し，

21 本品のスペクトルと本品の参照スペクトル又はセフポドキシ

22 ムプロキセチル標準品について同様に操作して得られたスペ

23 クトルを比較するとき，河者のスペクトルは同一波長のとこ

24 ろに同様の強度の吸収を認める.

25 (2) 本品につき，赤外吸収スベクトル測定法(2.25)の臭

26 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

27 品の参熊スペクトル又はセフポドキシムプロキセチル標準品

28 のスペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは同一波数

29 のところに同様の強度の吸収を認める.

30 (3) 本品の核磁気共鳴スペクトル測定用重水素化クロロホ

31 ルム溶液(1→10)につき，核磁気共鳴スペクトノレ測定用テト

32 ラメチルシランを内部基準物質として核磁気共鳴スペクトル

33 測定法 (2.21)により lHを測定するとき，a 1.3ppm付近及び

34 a 1.6ppm付近にそれぞれ二重線のシグ、ナノレA及LsBを a

35 3.3ppm付近及びa4.0ppm付近にそれぞ、れ単一線のシグナル

36 C及びDを示し，各シグナルの面積強度比A:B:C:Dはほ

37 ぼ2:1: 1: 1である.

38 旋光度 (2.49)αl~ : +24.0~+31.40(脱水物に換算した

39 ものO.lg，アセトニトリノレ， 20mL， 100mm). 

40 純度試験

41 (1 ) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

42 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

43 下).

44 (2) 類縁物質 本品50mgを水/アセトニトリノレ/酢酸

45 (100)混液(99: 99 : 2)50mLに溶かし，試料溶液とする.試

46 料溶液201lLIこっき，次の条件で液体クロマトグラフィ-

47 (2.0]) により試験を行い，各々のピーク面積を自動積分法

48 により測定する.必要ならば，水/アセトニトリル/酢酸

49 (100)滋液(99: 99 : 2)201lLにつき，同様に操作し，溶媒の

50 ピーク及びベースラインの変動在補正する.面積百分率法に

より類縁物質の最を求めるとき，セフポドキシムプロキセチ

ルの異性体BIこ対する相対保持時間約0.8のピ}クは2.0%以

下，セフポドキシムプロキセチル以外のピークはそれぞれ

1.0%以下であり，セフポドキシムプロキセチル以外のピー

クの合計は6.0%以下である.

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(il!IJ定波長:254nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ 15c閣のステンレス管に51lm

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

リカゲルを充てんする.

カラム混度:22
0

C付近の一定温度

移動棺A:水/メタノール/ギ酸溶液(1→50)混液(11: 

8 : 1). 

移動相B:メタノーノレ/ギ酸溶液(1→50)混液(19:1). 

移動相の送液:移動粉A及び移動相Bの混合比を次のよ

うに変えて濃度勾配制御する.

注入後の時間 移動相A 移動相B

(分 (vol%) (vol%) 
。~ 65 95 5 
65 ~ 145 95→ 15 5→ 85 
145 ~ 155 15 85 

T
よ

9
h
M
qリ
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w
O
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u
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1
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O
w
hリ

ρり

ρり

ρり

ρ
0
ρ
り

ρり

ρり

67 流量:セフポドキシムプロキセチルの異性体Bの保持時

68 問が約60分になるように調整する.

69 面積測定範囲:溶媒のピークの後からセフポドキシムプ

70 ロキセチルの異性体Bの保持時照の約2.5倍の範囲

71 システム適合性

72 検出の確認:試料溶液5mLを正確に量り，水/アセト

73 ニトリノレ/酢酸(10ω混液(99: 99 : 2)を加えて正確に

74 200mLとし，検出の確認用溶液とする.検出の確認

75 用溶液2mLを正確に量り，水/アセトニトリル/酢

76 酸(100)混液(99: 99 : 2)を加えて正確に100mLとす

77 る.この液2011Lから得たセフポドキシムプロキセチ

78 ノレの異性体A及び異性体Bのそれぞれのピーク面積が

79 検出の確認用溶液のセフポドキシムプロキセチルの異

80 性体A及び異性体Bのそれぞれのピーク面積の1.4~

81 2.6%になることを確認する.

82 システムの性能:本品lmgを水/アセトニトリル/酢酸

83 (100)混液(99: 99 : 2)I00mLに溶かす.この液2011L

84 につき，上記の条件で操作するとき，セフポドキシム

85 プロキセチルの異性体A，セフポドキシムプロキセチ

86 ノレの異性体Bの)1演に溶出し，その分離度は6以上であ

87 る.

88 システムの再現性:本品lmgを水/アセトニトリル/酢

89 酸(100)混液(99: 99 : 2)100mLに溶かす.この液

90 2011Uこっき，上記の条件で試験を5回繰り返すとき，

91 セフポドキシムプロキセチルの異性体A及びセフポド

92 キシムプロキセチルの異性体Bのピーク面積の相対標

93 準偏差はそれぞれ2.0%以下である.

94 水分 (2.48) 2.5%以下(0.5g，容量滴定法，直接滴定).
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2 セフポドキシム プロキセチノレ

95 強熱残分 (2.44) 0.2%以下(lg).

96 異性体比 定量法の試料溶液5p.Uこっき，次の条件で液体クロ

97 マトグラフィー (2.01) により試験を行い，セフポドキシム

98 プロキセチルの2本に分離した異性体の保持時間の小さい方

99 のピーク面積A.及び保持時間の大きい方のピーク面積A"を

100 自動積分法により測定するとき，A，，/(A.+.A，)I土0.50~0.60

101 である.

102 試験条件

103 検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は定量法

104 の試験条件を準用する.

105 システム適合性

106 システムの性能及びシステムの再現性は定量法のシステ

107 ム適合性を準用する.

108 定量法 本品及びセフポドキシムプロキセチノレ標準品約

109 60mg(カ価)1こ対応する量を精密に量り，それぞれをアセト

110 ニトリル80mLに溶かし，内標準溶液4mLずつを亙確に加え

111 た後，アセトニトリノレを加えて100mLとし，試料溶液及び

112 標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液5p.Uこっき，次の条

113 牛で液体クロマトグラブイーはOJ)により試験を行い，そ

114 れぞれの液の内標準物質のピーク面積に対するセフポドキシ

115 ムプロキセチルの2つに分離したどーク面積の比QTl及びQS1，

116 並びにQT2及びQS2を求める.

117 セブポド、キシム(C15H17N5U6S2)の量[p.g(カ価)]

118 =Ms X (Q'l't+ Q.d/(Qst+ QS2) X 1000 

119 Ms :セブポドキシムプロキセチル標準品の秤取量[mg(カ

120 価)]

121 内標準溶液 ノfラオキシ安息香酸エチノレ0.3gをクエン酸-

122 水和物のアセトニトリル溶液(1→2000)に溶かし，

123 100mLとする.

124 試験条件

125 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:240nm) 

126 カラム:内径4.6mm，長さ 15cmのステンレス管lこ5p.m

127 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

128 リカゲルを充てんする.

129 カラム温度:400C付近の一定温度

130 移動相:水/メタノーノレ混液(11:9) 

131 流量:内標準物質の保持時間が約11分になるように調

132 整する.

133 システム適合性

134 システムの性能:標準溶液5p.Lにつき，上記の条件で操

135 作するとき，内標準物質，セフポドキシムプロキセチ

136 ルの異性体A，セフポドキシムプロキセチルの異性体

137 Bの11僚に溶出し， 2種の異性体の分離度は4以上である.

138 システムの再現性:標準溶液5p.Lにつき，上記の条件で

139 試験を5回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積に

140 対するセフポドキシムプロキセチノレの築性体Bのピ-

141 ク溺積の比の相対標準鯨差は1.0%以下である.

142 貯法容器気密容器.
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1 セフミノクスナトリウム水和物

1 セフミノクスナトリウム水和物
2 Cefminox Sodium Hydl'ate 

3 セフミノクスナトリウム

4 

()、、ノ

HONsfUJf '7H20 

5 C16H20N7Na07S3・7H20: 667.66 

6 Monosodium(6R，7S)ー7・{2-[(2S)-2-amino-2-

7 carboxyethylsulfanyl]acetylamino}・7-methoxy・3・(1・methyl-

8 IH-tetrazol・5・ylsulfanylmethyl)・8-oxo-5・thia・1・

9 azabicyclo[4.2.0]oct-2同ene-2-carboxylateheptahydrate 

10 [75498-96-3] 

11 本品は定量するとき，換算した脱水物lmg当たり 900~

12 970pg(カ価)を含む.ただし，本品のカ価は，セフミノクス

13 (C16H21N707S3 : 519.58)としての量を質量(カ価)で示す.

14 性状本品は白色~微黄白色の結晶性の粉末である.

15 本品は水に溶けやすく，メタノーノレにやや溶けにくく，エ

16 タノール(95)にほとんど溶けない.

17 確認試験

18 ( 1 ) 本品の水溶液(1→50000)につき，紫外可視吸光度測

19 定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品のスペク

20 トルと本品の参照スペクトル又はセフミノクスナトリウム襟

21 準品について同様に操作して得られたスペクトルを比較する

22 とき，両者のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の

23 吸収を認める.

24 (2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭

25 化カリウム錠剤f去により試験を行い，本品のスペクトノレと本

26 品の参照スペクトル又はセフミノクスナトリウム標準品のス

27 ベクトルを比較するとき，両者のスペクトルは同一波数のと

28 ころに同様の強度の吸収告と認める.

29 (3) 本品の核磁気共鳴スペクトル測定用重水溶液(1→30)

30 につき，核磁気共鳴スベクトノレ測定用3ートリメチルシリル

31 プロパンスルホン酸ナトリウムを内部基準物質として核磁気

32 共鳴スペクトル測定法<2.21}により恒を測定するとき o

33 3.2ppm付近に多重線のシグナルAを，O 3.5ppm付近に単一

34 線のシグ、ナルBを，O 4.0ppm付近に単一線のシグ、ナノレCを，

35 O 5.1ppm付近に単一線のシグナノレDを示し，各シグナルの

36 面積強度比A:B:C:Dはほぼ2:3: 3 : 1である.

37 (4) 本品の水溶液(1→100)は，ナトリウム塩の定性反応

38 (1) (1.09)を呈する.

39 旋光度 (2.49)α)~ : + 62~ + 720(50mg，水， 10mL， 

40 100mm). 

41 p H (2. 54} 

42 6.0である.

43 純度試験

44 

本品0.70gを水10mLfこ溶かした液のpHは4.5~

45 

46 

( 1 ) 重金属 (1.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

下).

47 (2) ヒ素 (1.JJ) 本品2.0gをとり，第3法により検液を調

48 製し，試験を行う(1ppm以下).

49 水分(2.48) 18.0~20.0%(0.1g，容量滴定法，直接滴定).

50 定量法 次の条件に従い，抗生物質の微生物学的カ価試験法

51 (4.02)の円筒平板法により試験を行う.
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(i)試験萄 Esche1'ichia coliNIHJを用いる.

(並)培地培地(1)の3)の五iを用いる.ただし，滅菌後の

pHは6.5~6.6 とする.

(温) 標準溶液 セフミノクスナトリウム標準品約40mg(カ

価)fこ対応する最を精密に量り， pH7.0の0.05molιリン酸塩

緩衝液に溶かして正確に50mLとし，標準原液とする.標準

原液は50C以下に保存し， 7日以内に使用する.照時，標準

59 原液適量を正確に量り， pH7.0の0.05moνLリン酸塩緩衝液

60 で1mL中lこ40pg(カ価)及び20pg(力側)を含む熔液を調製し，

61 高濃度標準溶液及び低濃度標準溶液とする.

62 (iv) 試料溶液本品約40mg(カ価)に対応する量を精密に量

63 り， pH7.0の0.05molιリン酸滋緩衝液に溶かして正確に

64 50mLとする.この液適量を亙確に量り， pH7.0の

65 0.05molJLリン酸塩緩衝液で 1mL中に 40pg(カ価)及び

66 20pg(カ価)を含む溶液を調製し，高濃度試料溶液及び低濃度

67 試料溶液とする.

68 (v) 操作法培養は32~350Cで行う.

69 貯法容器密封容器.
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セフメタゾールナトリウム1 

試料溶液とする.試料溶液1mLを正確に量り，水を加えて

正確に25mLとし，標準溶液(1)とする.別に1ーメチルー1H

ーテトラゾール-5ーチオール0.10gを量り，7l<に溶かして

正確に100mLとし，標準溶液(2)とする.これらの液につき，

速やかに薄層クロマトグラフィー (2.03) により試験を行う.

試料溶液，標準溶液(1)及び標準溶液(2)1pLずつを薄層クロ

マトグラフィー照シリカゲルを用いて調製した薄層板にスポ

ットする.次に1 ブタノール/水/酢酸(100)混液(4: 1 : 

1)を展開溶媒として約12cm展開した後，薄層板を風乾する.

こ，れをヨウ素蒸気中に放置するとき，標準湾液(2)から得た

スポットに対応する位置の試料溶液から得たスポットは，標

準溶液(2)のスポットより濃くなく，試料溶液の主スポット

及び上記のスポット以外のスポットは，標準溶液(I)から得

たスポットより濃くない.

水分 (2.48) 1.0%以下(1g，容量滴定法，直接i爾定).

定量法 本品及びセフメタゾール標準品約50mg(カ価)に対応

する量を精密に量り，それぞれを移動相に溶かし，正確に

25mLとする.この液1mLずつを正確に量り，それぞれに内

標準溶液10mLずつを正確に加え，試料溶液及び標準溶液と

する.試料溶液及び標準溶液1011Lにつき，次の条件で液体

クロマトグラフィー (2.01)により試験を行い，内標準物質

のピーク面積に対するセフメタゾ、ーノレのピーク面積の比Q'l'

及びQsを求める.
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セフメタゾールナトリウム
Cefm巴tazoleSodium 

1 

NC/"-..S汁 ;HケJ

2 

CloHlGN7NaOoS3 : 493.52 

Monosodium( 6R， 7 R)-7嗣

{α[(いcyan即10叩metl“hyls叩sul川.1It1白自nyl州lり)acety刷y列lリ]amino}-ヴ7-met白hoxy-3

(1ト-met白hy列lトM圃-lH-寸t旬et佐ra位zo叶l卜-5ふ'ヴylsu叫1It1白白nylmet白hylり)-必8-oxo-づ5-寸t仙hi均a-

1圃白zabicyclo[4.2β]oct-2-en巴-2・carboxylate

[56796-2仏4]

3 

4
4
w
り

ρ
0
η
4
0
0
0
U

セフメタゾール(C!oH17N70dS3)の最hlg(カ価)]

=MS X Q'l'/ Qs X 1000 

71 

72 

MS :セフメタゾ、ール標準品の秤取量[mg(カ価)]

内標準溶液

10000) 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:214nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管lこ5pm

の液体クロマトグラブィー用オクタデシルシリノレ化シ

リカゲルを充てんする.

カラム温度:25
0C付近の一定温度

移動相:リン酸ニ水素アンモニウム5.75gを水700mLlこ

溶かす.この液にメタノーノレ280mL，テトラヒドロ

フラン20mL，40%テトラブFチノレアンモニウムヒドロ

キシド、試液3.2mLを加え，リン酸を加えてpH4.5に調

整する.

流量:セフメタゾールの保持時間が約8分になるように

調整する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液10pLにつき，上記の条件で

操作するとき，セフメタゾール，内標準物質の)1原に溶

出し，その分離度は10以上である.

システムの再現役:標準溶液10pLにつき，上記の条件

で試験を5回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

に対するセフメタゾールのピーク面積の比の相対標準

偏差は2.0%以下である.

容器密封容器.

034j 

パラオキシ安息香酸メチノレの移動相溶液(1→

5 

貯法
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本品は定量するとき，換算した脱水物1mg当たり 860~

96511g(カ価)を含む.ただし，本品のカ価は，セフメタゾー

ル(C!oH17N70dS3: 471.53)としての量を質量(力価)で示す.

性状本品は白色~淡黄白色の粉末又は塊である.

本品は水に極めて溶けやすく，メタノールに溶けやすく，

エタノール(95)に溶けにくく，テトラヒドロフランに極めて

溶けにくい.

本品は吸湿性である.

確認試験

(1) 本品の水溶液(1→40000)につき，紫外可視吸光度測

定法 (2.24)により吸収スベクトルをisU定し，本品のスペク

トルと本品の参照スペクトノレを比較するとき，両者のスペク

トルは同一波長のところに同様の強度の吸収を認める.

(2) 本品につき，赤外吸収スペクトノレ総定法 (2.25)の臭

化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

品の参照スペクトルを比較するとき，何者のスペクトルは同

一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

(3) 本品の核磁気共鳴スペクトル測定期重水溶液(1→10)

につき，核磁気共鳴スベクトルisIJ定用3-トリメチルシリノレ

プロパンスルホン酸ナトリウムを内部基準物質として核磁気

共鳴スペクトル測定法 (2.21)により !Hを測定するとき 8

3.6ppm付近， 84.1ppm付近及び 85.2ppm付近にそれそ'れ

単一線のシグナノレA，B及びCを示し，各シグナルの函積強

度比A:B:Cはほぼ3:3: 1である.

(4) 本品はナトリウム塩の定性反応(1)(1.09) を呈する.

旋光度 (2.49)α)~ : +73~+850(0.25g，水， 25mL， 

100mm). 

p H (2.54) 

6.2である.

純度試験

(1) 溶状本品1.0gを水10mLlこ溶かすとき，液は無色~

微黄色澄明である.

(2) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

下).

(3 ) ヒ素 (1.11) 本品1.0gをとり，第3法により検液を調

製し，試験を行う(2ppm以下).

(4) 類縁物質本品O.lOgを量り，水2mLを加えて溶かし，

本品1.0gを水 10mLlこ溶かした液のpHは4.2~

10 

11 
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1 注射用セフメタゾーノレナトリウム

1 注射用セフメタゾールナトリウム
2 Cefmetazole Sodium for Injection 

3 本品は用時溶解して用いる投射剤である.

4 本品 l土定量するとき，表示されたカ価の90.0~110.0%に

5 対応するセフメタゾール(C15H17N70oS3: 471.53)を含む.

6 製法 本品は「セフメタゾールナトリウムj をとり，注射郊の

7 製法により製する.

8 性状本品は白色~淡黄色の粉末又は塊である.

9 本品は吸湿性である.

10 確認試験

11 (1 ) 本品の水溶液(1→40000)につき，紫外可視吸光度測

12 定法 (2.24)により吸収スペクトルをi則定し，本品のスペク

13 トノレと本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペク

14 トルは同一波長のところに同様の強度の吸収を認める.

15 (2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭

16 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトノレと本

17 品の参照スベクトルを比較するとき，両者のスペクトノレは同

18 一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

19 p H (2.54) 本品の表示量に従い「セフメタゾ‘ールナトリウ

20 ムJ1.0g(カ価)に対応する量をとり，水10mLに溶かした液

21 のpHは4.2~6.2である.

22 純度試験

23 (1 ) 溶状本品の表示量に従い「セフメタゾ、ールナトリウ

24 ムJ1.0g(カ価)に対応する量を7l<10mLtこ洛かすとき，液は

25 澄明で，液の色は次の比較液より濃くない.

26 比較液:塩化コバルト(n)の色の比較原液0.5mL及び塩化

27 鉄(m)の色の比較原液5mLを正確にとり，水を加えて亙

28 確に50mLとする. この液15mLを正確にとり，水害ど加

29 えて正確に20mLとする.

30 (2) 類縁物質 「セフメタゾールナトリウムJの純度試験

31 (4)を準用する.

32 エンドトキシン (4.01) 0.06EU/mg(力価)未満.

33 製剤均一性(丘02) 質量偏差試験合行うとき，適合する.

34 不溶性異物 (6.06) 第2法により試験を行うとき，適合する.

35 不溶性微粒子(丘07) 試験を行うとき，適合する.

36 無菌 (4.06) メンプランフィルタ一法により試験を行うとき，

37 適合する.

指 定量法 本品10個をとり，それぞれの内容物を移動中日に溶か

39 した後，各々の液を合わせ，更に移動棺を加えて正確に

40 500mLとするセフメタゾールナトリウムj約0.2g(カ価)

41 に対応する容量を正確に量り，移動棺を加えて正確に

42 100mLとする.この液1mLを支確に量り，内標準溶液

43 10mLを正確に加え，試料溶液とする.別にセフメタゾーノレ

44 標準品約50mg(力価)に対応する量を精密に主義り，移動相に

45 溶かし，正確に25mLとする.この液1mLを豆確に量り，内

46 標準溶液10mL:a:正確に加えて混和し，標準溶液とする.以

47 下「セフメタゾールナトリウムj の定量法を準用する.

48 セフメタゾーノレ(C15H17N705S3)の量[mg(カ価)]

49 =J.Vfs X QT/ Qs X 4 

50 J.Vfs :セフメタゾール標準品の秤取量[mg(カ価)]

51 内標準溶液 パラオキシ安怠香酸メチノレの移動相溶液(1→

52 10000) 

53 貯法容器密封容器.本品はプラスチック製水性注射剤容器

54 を使用することができる.

5 0:341 



1 セフメノキシム塩酸塩

1 セフメノキシム塩酸塩
巴J

u
 

--
V
A
 

O
 

--H 
nu o
 

む

ム
hu
シ

E

キ

e
 

n
ノ

.m
メ

m
フ

日
間
セ

企

酸
α
塩

9
“
q
d
 

)何人
H

牛
sHU 

山

l
J

六J
¥
 

5 C16H17N905Sa・'mCl:529.79 

6 (6R，7R)開7-[(2)-2・(2-Aminothiazol・4-yl)-2・

7 (methoxyimino )acetylamino]-3-(トmethyl-lH-tetrazoトふ

8 ylsulfanylmethyl)・8-oxo-5-thia-l-azabicyc¥o[4.2.0]oct再2-

9 ene・2・carboxylicacid hemihydrochloride 

10 [75738-58-8] 

11 本品は定量するとき，換算した脱水物1mg当たり 890~

12 975jlg(カ価)を含む.ただし，本品のカ価は，セフメノキシ

13 ム(C16H17Ng05Sa: 511.56)としての量を質量(カ価)で示す.

14 性状 本品は白色~淡だいだい黄色の結晶又は結晶性の粉末で

15 ある.

16 本品はホルムアミド又はジメチルスルホキシドに溶けやす

17 く，メタノーノレに溶けにくく，水に極めて溶けにくく，エタ

18 ノール(95)にほとんど溶けない.

19 確認試験

20 (1) 本品のpH6.8のO.lmo阻Jリン酸塩緩衝液溶液(3→

21 200000)につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収ス

22 ベクトノレを測定し，本品のスペクトルと本品の参照スペクト 75 

23 ル又はセフメノキシム塩酸趨標準品について同様に操作して 76 

24 得られたスペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは同 77 

25 一波長のところに同様の強度の吸収を認める 78

26 (2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭 79 

27 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本 80 

28 品の参照スペクトル又はセフメノキシム塩酸寝標準品のスペ 81 

29 クトルを比較するとき，両者のスペクトルは同一波数のとこ 82 

30 ろに同様の強度の吸収を認める 83

31 (3) 本品の核磁気共鳴スペクトル測定用重水素化ジメチル

32 スルホキシド、溶液(1→10)につき，核磁気共鳴スペクトルiJlIJ

33 定用テトラメチルシランを内部基準物質として核磁気共鳴ス

34 ベクトル測定法 (2.21)により lHを測定するとき， o3.9ppm 

35 付近に2つの単一線のシグナノレA及ひ(Bを， o6.8ppm付近に

36 単一線のシグナルCを示し，各シグナルの面積強度比A:

37 B: Cはほぼ3:3: 1である.

38 (4) 本品10mgをとり，薄めた炭酸ナトリウム試液(1→

39 20)lmLを加えて溶かした後，酢酸(100)5mL及び硝酸銀試

40 夜2滴を加えるとき，白色の沈殿を生じる.

41 旋光度 (2.49)α)~ : -27~-35o(1g ， pH6.8のO.lmo此

42 リン酸塩緩衝液， 100mL， 100mm). 

43 p H (2.54) 本品0.10gを水150mUこ溶かした液のpHは2.8~

44 3.3である.

45 純度試験

46 (1) 溶状 本品1.0gを薄めた炭酸ナトリウム試液(1→

47 4)10mUこ溶かすとき，液は無色~淡黄色澄明である.

48 (2) 重金属 (1.07) 本品 1.0gをとり，第4法により操作

49 し，試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える

50 (20ppm以下).

51 (3) ヒ素 (J.ll) 本品1.0gをとり，第4法により検液を調

印 製し，試験を行う.ただし，冷後，残留物に希塩酸lOmLを

53 加える(2ppm以下).

54 (4) 類縁物質 本品約O.lgを精密に量り， pH6.8の

55 O.lmollLリン酸塩緩衝液20mUこ溶かした後，移動中日を加え

56 て正確に100mLとする.この液4mLを正確に量り，移動相

57 を加えて正確に50mLとし，試料溶液とする. 5jljfこ1ーメチ
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ルー1Hーテトラゾール 5 チオール約10mgを精密に量り，

移動相に溶かし，正確に100mLとする.この液4mLを正確

に量り，移動絡を加えて正確に250mLとし，標準溶液(1)と

する.別にセフメノキシム塩酸趨標準品約O.lgを精密に量り，

pH6.8のO.lmollLリン酸塩緩衝液20mLfこ溶かした後，移動

相を加えて正確に100mLとする.この液1mLを正確に最り，

移動相を加えて亙確に250mLとし，標準溶液(2)とする.試

料溶液，標準溶液(1)及ひ'標準溶液(2)10jlLずつを正確にとり，

調望退後直ちに，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)

により試験を行い，それぞれの液の各々のピーク面積を自動

積分法により測定する.次式により 1 メチルー1Hーテトラ

ゾ、ール 5 チオーノレ及び総類縁物質の最を求めるとき，そ

れぞれ1.0%以下及び3.0%以下である.

1 メチルー1Hーテトラゾール 5 チオールの量(%)

= J1;Isa/ Mr・XAl'''/ As" X 20 

総類縁物質の量(%)

= Ms，，/MトXATa/ Asa X 20 + Msb/ Mi. X Sr/ Asb X 5 
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Msa: 1-メチルー1Hーテトラゾールー5ーチオールの秤

取量(g)

Msb:セフメノキシム塩酸塩標準品の秤取量(g)

Mi':本品の秤取量(g)

As.. 標準溶液(1)の1ーメチル 1Hテトラゾール-5-

チオールのピーク面積

Asb:標準溶液(2)のセフメノキシムのピーク而積

Al'a:試料溶液の1ーメチルー1Hテトラゾール-5ーチオ

}ルのピーク面積

必:試料溶液の1ーメチル 1Hテトラゾールー5ーチオ

ール及びセフメノキシム以外のピークの合計面積
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試験条件

検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は定量法

の試験条件を準用する.

面積測定範囲:セフメノキシムの保持時間の2.5倍の範

囲

システム適合性

システムの性能は定量法のシステム適合性を準用する.

検出の確認、:標準溶液(1)5mLを正確に量り，移動相を

加えて正確に100mLとする.この液10jlLから得た1

ーメチルー1Hーテトラゾール-5ーチオールのピーク

面積が，標準溶液(1)の1 メチルー1Hーテトラゾー

ノレー 5ーチオールのピーク面積の4.5~5.5%になるこ

とを確認する.次いで標準溶液(2)2mLを豆確に量り，

移動相を加えて正確に100mLとする.この液10jlLか

5 034~j 



2 セフメノキシム塩酸塩

100 ら得たセフメノキシムのピーク面積が，標準溶液(2)

101 のセフメノキシムのピーク面積の1.5~2.5%になるこ

102 とを確認する.

103 システムの再現性:標準溶液(1)IOpLにつき，上記の条

104 件で試験を6回繰り返すとき， 1 メチル 1Hーテト

105 ラゾール 5 チオールのピーク面積の相対標準偏差

106 は1.0%以下である.

107 水分 (2.48) 1.5%以下(1g，容量滴定法，直接滴定.ただし，

108 水分測定用ホルムアミド、/水分機定用メタノーノレ混液(2:1) 

109 を用いる).

110 定量j去 本品及びセフメノキシム極酸塩標準品約50mg(力価)

111 に対応する量を精密に量り，それぞれをpH6.8のO.lmol江Jリ

112 ン酸塩緩衝液10mLに溶かした後，移動祁を加えて正確に

113 50mLとする.この液4mLずつを正確に量り，それぞれに内

114 標準溶液20mLずつを正確に加えた後，移動相を加えて

115 50mLとし，試料溶液及び標準溶液とする.試料溶液及び標

116 準溶液10pLfこっき，次の条件で液体クロマトグラフィ-

117 (2.01) により試験を行い，内標準物質のピーク面積に対す

118 るセフメノキシムのピーク函積の比QT及びQsを求める.

119 セフメノキシム(CIGH17N905S3)の量[pg(カ価)]

120 = Ms X QT/ Qs X 1000 

121 Ms:セフメノキシム塩酸塩標準品の秤取量[mg(カ価)]

122 内標準溶液 フタルイミドのメタノール溶液(3→2000)

123 試験条件

124 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

125 カラム:内径4mm，長さ15cmのステンレス管lこ5pmの

126 液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シリ

127 カゲ‘ルを充てんする.

128 カラム温度・ 250C付近の一定温度

129 移動相:水/アセトニトリル/酢酸(100)混液(50:10 : 

130 1) 

131 流量:セフメノキシムの保持時間が約8分になるように

132 調整する.

133 システム適合性

134 システムの性能:標準溶液10pUこっき，上記の条件で

135 操作するとき，セフメノキシム，内標準物質の順に溶

136 出し，その分離度は2.3以上である.

137 システムの再現性:標準溶液10pUこっき，上記の条件

138 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

139 に対するセフメノキシムのピーク面積の比の相対標準

140 偏差は1.0%以下である.

141 貯法容器密封容器.
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セフロキサジン水和物1 

(95)溶液u→10)10mLを磁製るつぼに量り，以下検液の調製

と隠様に操作する(20ppm以下).

(2) ヒ素 (J.11) 本品1.0gをとり，第41:去により検液を調
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セフロキサジン水和物
Cefroxadine Hydrate 

セフロキサジン

1 

製し，試験を行う (2ppm以下).

(3 ) 類縁物質本品10mgを移動相100mUこ溶かし，試料

溶液とする.この波1mLを正確に量り，移動相を加えて正

確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

4011Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフイ

ー (2.01) により試験を行い，それぞれの液の各々のピーク

面積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のセフロキ

サジンに対する相対保持時間約0.07，0.6及び0.8のそれぞれ

のピーク面積は，それぞれ標準溶液のセフロキサジンのピー

ク面積の2倍， 4f音及び標準溶液のセフロキサジンのピーク

面積より大きくない.また，試料溶液のセフロキサジン及び

上記のピーク以外のピーク商積は，標準溶液のセフロキサジ

ンのピーク面積の1/2より大きくなく，かっ試料溶液のセ

フロキサジン以外のピークの合計面積は，標準溶液のセフロ

キサジンのピーク面積の6倍より大きくない.

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(ij{IJ定波長:254nm) 

カラム:内径4.6mm，長さlOcmのステンレス管に511m

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

リカゲノレを充てんする.

カラム温度:250C付近の一定視度

移動相:過塩素酸ナトリウム1.4gを水/アセトニトリル

混液(489: 11)1000mUこ溶かす.

流量:セフロキサジンの保持時照が約20分になるよう

に調整する.

面積測定範間:セフロキサジンの保持時間の約2倍の範

囲

システム適合性

検出の確認:標準溶液2mLを正確に量り，移動相を加

えて正確に20mLとする.この液4011Lから得たセフ

ロキサジンのピーク面積が，標準溶液のセフロキサジ

ンのピーク面積の7~13%になることを確認する.

システムの性能:本品3mg及びオルシン15mgを移動相

100mLに溶かす.この液4011Lにつき，上記の条件で

操作するとき，オルシン，セフロキサジンの/1慎に溶出

し，その分離度は3以上である.

システムの再現性:標準溶液4011Lにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，セフロキサジンのピーク

面積の相対標準偏差は2.0%以下である.

水分 (2.48) 8.5~ 12.0%(0.lg，容量滴定法，直接滴定).

定量法 本品及びセフロキサジン標準品約50mg(カ価)に対応

する量を精密に量り，それぞれを希酢酸/リン酸混液

(500 : 1)に溶かし，内標準溶液5mLずつを正確に加えた後，

希酢酸/リン酸混液(500: 1)を加えて200mLとし，試料溶

液及び標準溶液とする.試料溶液及ひ会標準溶液l011Uこっき，

次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行

い，内標準物質のピーク面積に対するセブロキサジンのピー

ク面積の比Q'f・及びQsを求める.
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.2H20 小tJTiケCH3

2 

3 

C16H19N30oS • 2H20 : 401.43 

(6R，7R)-7・[(2R)之-Amino-2・cyclohexa-l，4・

dienylacetylamino]-3幽日1ethoxy-8-oxo・5帽thia-ト

azabicyclo[4.2.0]oct・2・ene-2-carboxylicacid dihydrate 

[51762-05-1，無水物]
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034Y 5 

セフロキサジン(C16HwN305S)の量[llg(カ価)]

=Ms X Q'I'/ Qs X 1000 

99 

100 

本品は定量するとき，換算した脱水物1mg当たり 930~

l02011g(カ価)を含む.ただし，本品のカ価は，セフロキサ

ジン(C16HwN30oS: 365.40)としての量を質量(カ鏑)で示す.

性状 本品は微黄白色~淡黄色の結晶性の粒又は粉末である.

本品はギ酸に極めて溶けやすく，水又はメタノールに溶け

にくく，アセトニトリノレ又はエタノール(95)に極めて溶けに

くし¥

本品はO.OOlmolJL塩酸試液又は希酢酸に溶ける.

確認試験

(1) 本品のO.OOlmolι境酸試液溶液u→50000)につき，

紫外可視吸光度測定法(2.24)により吸収スペクトルを測定

し，本品のスベクトルと本品の参照スペクトル又はセフロキ

サジン標準品について同様に操作して得られたスベクトルを

比較するとき，両者のスペクトルは同一波長のところに伺様

の強度の吸収を認める.

(2) 本品の核磁気共鳴スペクトル測定用重水素化ギ酸溶液

(1→10)fこっき，核磁気共鳴スペクトル測定用テトラメチル

シランを内部基準物質として核磁気共鳴スペクトル測定法

(2.21) により lHを測定するとき ， d 2.8ppm付近 d

4.1ppm付近及びd6.3ppm付近にそれぞれ鋭い単一線のシグ‘

ナノレA，B及びCを示し，各シグナルの面積強度比A:B:C

はほぼ4:3: 1である.

旋光度 (2.49)α)~ : +95~十 108。α見水物に換算したもの

O.lg，薄めた酢酸(10ω(3→25)，100mL， 100mm). 

純度試験

(1) 重金属 (/.07) 本品1.0gを磁製るつぼに量り，硝酸

マグネシウム六水和物のエタノール(95)溶液u→10)10mLを

加えて混和し，エタノーノレに点火して燃焼させた後， ~~く加

熱して炭化する.冷後，硝酸2mLを加えて注意して加熱し

た後， 500~600oCで強熱して灰化する.もしこの方法で，

なお炭化物が残るときは，少量の硝酸でi閏し，再び強熱して

灰化する.冷後，横目安6mLを加え，水浴上で蒸発乾固する.

次に残留物を塩酸3滴で潤し，熱湯10mLを加え，水浴上で

加湿して溶かし，冷後，アンモニア試液を滴加してpH3~4

に調整した後，希酢酸2mLを加え，必要ならばろ過し，ネ

スラー管に入れ，るつぼは水10mLで洗い，洗液及び水を加

えて50mLとする.これを検液とし，試験を行う.比較液は

鉛標準液2.0mL，硝酸マグネシウム六水和物のエタノール
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2 セフロキサジン水和物

101 JlilS :セフロキサジン標準品の秤取量[mg(カ価))

102 内標準溶液 ノ〈ニリン1.6gをメタノール5mUこ溶かし，

103 希酢酸/リン酸混液(500: 1)を加えて100mLとする.

104 試験条件

105 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

106 カラム・内径4.6mm，長さ10cmのステンレス管lこ511m

107 の液体クロマトグラフィ一周オクタデシルシリル化シ

108 リカゲノレを充てんする.

109 カラム温度:250C付近の一定温度

110 移動相:硫酸アンモニウム溶液(1→50)/アセトニトリ

111 ノレt見i夜(97: 3) 

112 流量:セフロキサジンの保持時聞が約10分になるよう

113 に調整する.

114 システム適合性

115 システムの性能:標準溶液l011Uこっき，上記の条件で

116 操作するとき，セフロキサジン，内標準物質の順に溶

117 出し，その分離度は1.5以上である.

118 システムの再現性:標準溶液lO11Lにつき，上記の条件

119 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

120 に対するセフロキサジンのピーク面積の比の相対標準

121 偏差は1.0%以下である.

122 貯法容器気密容器.
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1 シロップ用セフロキサジン

1 シロップ用セフロキサジン
2 Ce企oxadinefor Syrup 

3 セブロキサジンドライシロップ

4 本品は用時懸濁して用いるシロップ用剤である.

5 本品は定量するとき，表示されたカ価の93.0~107.0%に

6 対応するセフロキサジン(CIGH19N30oS: 365.40)を含む.

7 製法 本品は fセフロキサジン水和物j をとり，シロップ用剤

8 の製法により製する.

9 確認試験本品を必要ならば粉末とし，表示量に従い「セフロ 58 

10 キサジン水和物 J2mg(力総)に対応する量をとり 59

11 0.001molι塩酸試液100mLを加えてよく振り混ぜた後，ろ 60 

12 過する.ろ液につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により 61 

13 吸収スペクトルを測定するとき，波長267~271nmlこ吸収の 62 

14 極大を示す 63

15 水分(2.48) 4.5%以下(0.1g，容量滴定法，直接滴定). 64 

16 製剤均一性 (6ω〉 分包したものは，次の方法により含量均 65 

17 一性試験を行うとき，適合する 66

8

9

0

1

2

3

4

 

'

i

t

i

9
“
9
h
-
9白

9

H

9
“

本品1包含とり，内容物の全量を取り出し，希酢酸/リン

酸混液(500: 1)4 fゲ5mLを加えて15分間よく振り混ぜた後，

fセフロキサジン水和物J50mg(カ価)当たり内標準溶液

5mLを正確に加え， 1mL中に fセフロキサジン水和物j約

0.25mg(カ価)を含む液になるように希酢酸/リン酸混液

(500 : 1)を加えて VmLとする. この液を干し径0.4511m以下の

メンプランフィルターでろ過し，ろ液を試料溶液とする.別

25 にセフロキサジン標準品約50mg(カ価)に対応する量を精密

26 に量り，希酢酸/リン酸混液(500: 1)に溶かし，内標準溶液

27 5mLを亙確に加えた後，希酢酸/リン酸混液(500: 1)を加

28 えて200mLとし，標準溶液とする.以下「セフロキサジン

29 水和物j の定量法を準用する.

30 セフロキサジン(C16H19N30oS)の量[mg(カ価)]

31 =11必XQ'l'/Qs X ~グ200

32 Ms:セフロキサジン標準品の秤取量[mg(カ価)]

33 内標準溶液 パニリン1.6gをメタノーノレ5mLに溶かし，

34 希酢酸/リン酸混液(500: 1)を加えて100mLとする.

35 溶出性(丘10) 試験液に水900mLを用い，パドル法により，

36 毎分50回転で試験を行うとき，本品の15分間の溶出率は

37 85%以上である.

38 本品の表示量に従い fセフロキサジン水和物j約0.1g(カ

39 価)に対応する量を精華告に量り，試験を開始し，規定された

40 時間に溶出液10mL以上をとり，孔径0.811m以下のメンブラ

41 ンフィルターでろ過する.初めのろ液5mLを除き，次のろ

42 液4mLを正確に量り， 0.1mollL塩酸試液を加えて正確に

43 20mLとし，試料溶液どする. )3IJにセフロキサジン標準品約

44 22mg(カ価)に対応する量を精密に量り， 0.1mollL塩酸試液

晶 に溶かし，正確に100mLとする.この液5mLを正確に量り，

46 水10mLを加えた後， 0.1mollL塩酸試液を加えて正確に

47 50mLとし，標準溶液とする.試料湾液及び標準溶液につき，

48 紫外可視吸光度測定法<2.24)により試験を行い，波長

49 267nmにおける吸光度A'l'及びAsを測定する.

50 セフロキサジン(CwHwN30oS)の表示最に対する溶出率(%)

51 =Jl!Is/MI' X Al'/ As X 1/CX 450 

52 Mら:セフロキサジン標準品の秤取量[mg(カ価)]

53 11必:本品の秤取量(ρ

54 C: 19中のセフロキサジン(CwHI9N305S)の表示量[mg(カ

55 価)]

56 定量j去 本品を必要ならば粉末としセフロキサジン水和

57 物j約50mg(カ価)に対応する量を精密に量り，希酢酸/リ

ン酸混液(500: l)l60mLを加えて15分間よく振り混ぜた後，

内標準溶液5mLを正確に加え，希酢酸/リン酸滋液(500: 

1)を加えて200mLとする.この液を孔径0.4511m以下のメン

ブランフィルターでろ過し，ろI夜を試料溶液とする.別にセ

ブロキサジン標準品約50mg(力価)1こ対応する量を精密、に量

り，希酢酸/リン酸浪液(500: 1)に溶かし，内標準溶液

5mLを正確に加えた後，希酢酸/リン般混液(500: 1)を加

えて200mLとし，標準溶液とする.以下「セフロキサジン

水和物j の定量法を準用する.

67 セフロキサジン(CwH19N30OS)の最[mg(カ価)]

68 =Ms X Q'l'/ Qs 

69 Ms:セフロキサジン標準品の秤取量[mg(カ価)]

70 内標準溶液 ノ〈ニリン1.6gをメタノール5mLに溶かし，

71 希酢酸/リン酸混液(500: 1)を加えて100mLとする.

72 貯法容器気密容器.
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アキセチノレセフロキシム

る.もしこの方法で，なお炭化物が残るときは，少量の硝酸

でi跨し，再び強熱して灰化する.冷後，残留物に希塩酸

10mLを加え，水浴上で加湿して溶かし，これを検液とし，

試験を行う (2ppm以下).

(3) 類縁物質 本品25mgをメタノール4mLtこ溶かした後，

リン酸二水素アンモニウム溶液(23→1000)を加えて10mLと

し，試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，メタノー

ノレ40mLを加え，更にリン畿二水素アンモニウム溶液(23→

1000)を加えて亙確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶

液及び標準溶液2p.Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロ

マトグラブィー (2.01) により試験を行し¥それぞれの液の

各々のピーク面積を自動積分法により測定するとき，試料溶

液のセフロキシムアキセチル以外のピーク面積は，標準溶液

のセブロキシムアキセチノレの2つのピークの合計面積の1.5倍

より大きくない.また，試料溶液のセフロキシムアキセチル

以外のピークの合計面積は，標準溶液のセフロキシムアキセ

チルの2つのピークの合計面積の4倍より大きくない.

試験条件

検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は定量法

の試験条件を準用する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からセフロキシムアキ

セチルの2つのピークのうち保持時間の大きい方のピ

ークの約3倍の範囲

システム適合性

システムの性能は定量法のシステム適合性を準用する.

検出の確認:標準溶液1mLを正確に量り，メタノール

4mLを加え，更にリン酸二水素アンモニウム溶液(23

→1000)を加えて正確に10mLとする.この液2p.Lか

ら得たセフロキシムアキセチルの2つのピークの合計

面積が標準溶液のセフロキシムアキセチノレの2つのピ

ークの合計面積の7~13%になることを確認する.

システムの再現性:標準溶液211Lにつき，上記の条件で

試験を6回繰り返すとき，セフロキシムアキセチルの

2つのピークの合計面積の相対標準偏差は2.0%以下で

ある.

(4 ) アセトン 本品約19を精密に量り，内標準溶液

0.2mLを正確に加え，更にジメチルスルホキシドを加えて溶

かし， 10mLとし，試料溶液とする. ~IJにアセトン約0.5gを

精密に量り，ジメチルスルホキシドを加えて正確に100mL

とする.この液0.2mLを正確に量り，内標準溶液0.2mLを正

確に加え，更にジメチルスノレホキシド、を加えて10mLとし，

標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液1p.Lにつき，次の条

件でガスクロマトグラフィー (2.ω〉により試験を行い，内

標準物質のピーク面積に対するアセトンのピーク面積の比

Q'I'及ひ号Qsを求めるとき，アセトンの量は1.3%以下である.
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セフロキシム
Cefuroxime A.'{etil 

セフロキシムアキセチル

1 

2 

3 

C2oH22N401OS : 510.47 

(lRS)-トAcetoxyethyl(6R，7 R)-3-carbamoyloxymethyl-7-

[(2)・2開furan之ヴ1・2-(methoxyimino)acetylamino ]-8-oxo-5・

thia-l開azabicyclo[4.2.0]oct-2-ene-2幽carboxylate

[64544-07-6] 

4 

5

6

7

8

9

 

アセトンの量(%)=JI;Is/lI必 X QT/QS X 1/5 

MS :アセトンの秤取量(g)

Mi':本品の秤取量(ρ

内標準溶液 1ープロパノーノレのジメチルスルホキシド溶

液u→200)

試験条件

検出器:水素炎イオン化検出器

O 35() 

92 
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93 

94 
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本品は定量するどき，換算した脱水及び脱アセトン物1mg

当たり 800~850pg(カ価)を含む.ただし，本品のカ価は，

セフロキシム(C16HI6N40SS: 424.39)としての量を質量(力

価)で示す.

性状 本品は白色~黄白色の無品位の粉末である.

本品はジメチルスルホキシドに溶けやすく，メタノールに

ややj容けやすく，エタノール(95)にやや溶けにくく，水に極

めて溶けにくい.

確認試験

(1) 本品のメタノール溶液(3→200000)につき，紫外可視

吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品

のスペクトノレと本品の参照スペクトル又はセフロキシムアキ

セチル標準品について同様に操作して得られたスペクトルを

比較するどき，両者のスペクトルは問一波長のところに同様

の強度の吸収を認める.

(2) 本品につき，赤外吸収スペクトノレ機定法(2.25)の臭

化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

品の参照スベクトル又はセフロキシムアキセチル標準品のス

ベクトルを比較するとき，両者のスペクトルは同一波数のと

ころに同様の強度の吸収を認める.

(3) 本品の核磁気共鳴スペクトル測定用重水素化ジメチル

スルホキシドj容液u→20)につき，核磁気共鳴スペクトル測

定用テトラメチノレシランを内部基準物質として核磁気共鳴ス

ペクトル測定法 (2.21)により lHを測定するとき，O 1.5ppm 

付近に二重線又は一対の二霊線のシグナノレAを，O 2.1ppm 

付近に一対の単一線のシグナルBを， O 3.9ppm付近に単一

線のシグナルCを示し，各シグナルの面積強度比A:B:Cは

ほぼ1:1:1である.

旋光度 (2.49)αJ~ : + 41 ~ + 470(0.5g， 

50mL， 100mm). 

純度試験

(1) 重金属 (1.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

下).

(2) ヒ素(1.11) 本品1.0gをるつぼにとり，硝酸マグネ

シウム六水和物のエタノーノレ(95)溶液(1→10)lOmLを加え，

エタノーノレに点火して燃焼させた後，徐々に加熱して灰化す

メタノール，
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り
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2 セフロキシム アキセチル

99 

100 

101 

102 

103 

104 

105 

106 

107 

108 

109 

110 

111 

112 

113 

114 

115 

116 

カラム:内径3mm，長さ2mのガラス管にガスクロマト 151 

グラフィー用ポリエチレングリコール600及びガスク 152 

ロマトグラフィー用ポリエチレングリコール1500を 153 

1 : 1の割合で混合したもの宏 125~15011mのガスクロ 154 

マトグラフィー用ケイソウ土に20%の割合で被覆し 155 

たものを充てんする 156

カラム温度:90
0
C付近の一定温度

注入口温度:1150C付近の一定温度

157 

158 

キャリヤーガス:窒素 159 

流量:内標準物質の保持時聞が約4分になるように調整 160 

する 161 

システム適合性 162 

システムの性能:標準溶液l11Lにつき，上記の条件で操 163 

作するとき，アセトン，内標準物質の傾に流出し，そ 164 

の分離度は5以上である. 165 

システムの再現性:標準溶液111Uこっき，上記の条件で 166 

試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積に 167 

対するアセトンのピーク面積の比の相対標準偏差は 168 

117 5.0%以下である.

118 水分 (2.48) 2.0%以下(O.4g，容量減定法，直接滴定).

119 強熱残分 (2.44) 0.2%以下(0.5g).

120 異性体比 定量法の試料溶液l011Uこっき，次の条件で液体ク

121 ロマトグラフィー (2.01)により試験を行い，セフロキシム

122 アキセチルの2つのピークのうち保持時間の小さい方のピー

123 ク面積ん及び保持時間の大きい方のピーク面積A，を測定す

124 るとき， A，/ (A" + A，)は0.48~0.55である.

125 試験条件

126 検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流最は定量法

127 の試験条件を準用する.

128 システム適合性

129 システムの性能及びシステムの再現性は定量法のシステ

130 ム適合性を準用する.

131 定量法 本品及びセフロキシムアキセチル標準品約50mg(カ

132 価)に対応する量を精密に量り，それぞれをメタノールに溶

133 かし，亙確に50mLとする.この液10mLずつを正確に量り，

134 それぞれに内標準溶液5mLを正確に加え，更にメタノール

135 5mLを加えた後， リン酸二水素アンモニウム溶液(23→

136 1000)を加えて50mLとし，試料溶液及び標準溶液とする.

137 試料溶液及び標準溶液l011Lにつき，次の条件で液体クロマ

138 トグラフィー (2.01)により試験を行い，内標準物質のピー

139 ク面積に対するセフロキシムアキセチノレの2つのピークの合

140 計面積の比Q'l'及びQsを求める.

141 セフロキシム(C16H16N40SS)の量[llg(カ価)]

142 =Ms X QT/ Qs X 1000 

143 Ms:セブロキシムアキセチノレ標準品の秤取量[mg(カ価)]

144 内標準溶液 アセトアニリドのメタノール溶液(27→

145 5000) 

146 試験条件

147 検出器:紫外吸光光度計(榔定波長:278nm) 

148 カラム:内径4.6mm，長さ20cmのステンレス管に511m

149 の液体クロマトグラフィー用トリメチノレシリル化シリ

150 カゲルを充てんする.

貯法

カラム温度:25
0C付近の一定温度

移動中日:リン酸二水素アンモニウム溶液(23→1000)/

メタノーノレ混;夜(5: 3) 

流量.セフロキシムアキセチルの2つのピークのうち，

先に溶出するピークの保持時間が約8分になるように

調整する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液l011Uこっき，上記の条件で

操作するとき，内標準物質，セフロキシムアキセチル

の)1頂に溶出し，セフロキシムアキセチノレの2つのピー

クの分離度は1.5以上である.

システムの再現性:標準溶液101lLにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

に対するセフロキシムアキセチルの2つのピークの合

計面積の比の相対標準偏差は1.0%以下である.

保存条件遮光して保存する.

容器気街容器.

5 0351 



1 セボフルラン

1 セボフルラン
2 Sevoflul'ane 

FYxF 

4 CA3F70: 200.05 

5 1，1，1，3，3，3-Hexafluoro・2・(fluoromethoxy)propane

6 [28523-86-6] 

7 本品は定量するとき，換算した脱水物に対し，セボフルラ 61 

50 1mLはフッ素(F)O.Olmgを含む.

51 (3) 類縁物質本品211Uこっき，次の条件でガスクロマト

52 グラフィー (2.02)により試験を行う.各々のピーク面積を

53 自動積分法により測定し，面積百分率法によりそれらの量を

54 求めるとき，セボフルランに支守する相対保持時間約0.84のへ

55 キサフルオロイソプロピルメチルエーテルの量は0.005%以

56 下であり，セボフノレラン及びヘキサフルオロイソプロピルメ

57 チルエーテル以外のピークの量はそれぞれ0.0025%以下で

58 ある.また，セボフルラン及びヘキサフノレオロイソプロヒ。ル

59 メチルエーテル以外のピークの合計量は0.005%以下である.

60 試験条件
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検出器，カラム，注入口温度，検出器j鼠度，キャリヤー

ガス及びスプリット比は定量法の試験条件を準用する.

カラム混度:400C付近の一定温度で注入し， 10分間保

った後， 2000Cになるまで1分間に10
0

Cの割合で昇温

し， 200
0

C付近の一定温度に保つ.

流量:セボフノレランの保持時間が約7分になるように調

整する.

面積測定範囲:セボフルランの保持待問の約6倍の範密

システム適合性

検出の確認、:本品2011Lを量り，。ーキシレンを加えて

20mL とする.この液1mL'こoーキシレンを加えて

20mLとしシステム適合性試験用溶液とする.システ

ム適合性試験照溶液1mLを豆確に量り，。ーキシレン

を加えて正確に10mLとする.この液211Lから得たセ

ボフルランのピーク面積が，システム適合性試験用溶

液のセボフルランのピーク街積の7~13%になること

を確認、する.

システムの性能:システム適合性試験用溶液211Lにつき，

上記の条件で操作するとき，セボフルランのピークの

理論段数及びシンメトリー係数は，それぞれ6000段

以上， 1.5以下である.

8 ン(CÆ3F70)99.0~10 1.0%を含む.

9 性状本品は無色澄明の流動しやすい液である.
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ヌド品はエタノーノレ(99.5)と混和する.

本品は水に極めて溶けにくい.

本品は揮発性で，引火性はない.

屈折率 n:~ : 1.2745~ 1.2760 

沸点:約58.60C

28 ロモクレゾーノレバープル試液1i荷及びO.OlmollL塩酸0.6mL 82 システムの再現性:システム適合性試験用溶液21lUこっ

29 を加えるとき，液の色は黄色である 83 き，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，セボフル

30 (2) 可溶'性フッ化物 本品6gをどり，薄めたO.OlmollL水 84 ランのピーク面積の相対標準偏差は5.0%以下である.

31 酸化ナトリウム試液(1→20)12mLを加え， 10分間振り混ぜ 85 (4) 残留溶媒別に規定する.

32 た後，薄めたO.OlmollL水酸化ナトリウム試液(1→20)層 86 (5) 蒸発残留物本品10mLを正確に量り，水浴上で蒸発

33 4.0mLをとり，ネスラー管に入れ，アリザリンコンプレキソ 87 した後，残留物を105
0

Cで2時間乾燥するとき，その量は

34 ン試液/pH4.3の酢酸・酢酸カリウム緩衝液/硝酸セリウム 88 1.0mg以下である.

35 悶)試液混液(1: 1 : 1)30mLを加え，水を加えて50mLとし 89 水分 (2.48) 0.2w/v%以下(5mL，容量消定法，直接滴定).

36 た後60分間放霞し，試料溶液とする.別にフッ素標準溶液 90 定量法 本品及びセボフルラン標準品(5.1IJ途本品と同様の方法

37 0.2mL及び薄めたO.OlmollL水酸化ナトリウム試液(1→ 91 で水分(2.48)を測定しておく)5mLずつを正確に量り，それ

15 確認試験本品約l11Lを10cmの長さの光路を持つ気体セルに 69 

16 とり，赤外吸収スペクトノレ測定法 (2.25)の気体試料測定法 70 

17 により試験を行い，本品のスペクトルと本品の参照スペクト 71 

18 ノレ又はセボフルラン標準品のスペクトルを比較するとき，両 72 

19 者のスペクトルは同一波数のところに同様の強度の吸収告と認 73 

20 める 74

21 比重 (2.56) d:~ : 1.51O~1.530 75 

22 純度試験 76 

23 (1 ) 酸又はアルカリ 本品50mLに新たに煮沸し冷却した 77 

24 7l<50mLを加え， 3分間激しく振り混ぜた後，水層を分取し 78

25 試料溶液とする.試料溶液20mUこブ、ロモクレゾールパーフ。 79

26 ル試液1滴及びO.OlmollL水酸化ナトリウム液0.10mLを加え 80 

27 るとき，液の色は赤紫色である.また，試料溶液20mLにブ 81
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20)4.0mLをとり，ネスラー管に入れ，アリザリンコンプレ

キソン試液/pH4.3の酢酸・活字酸カリウム緩衝液/硝酸セリ

ウム(盟)試液混液(1: 1 : 1)30mLを加え，以下試料溶液と同

様に操作し，標準溶液とする.これらの液につき，薄めた

O.OlmollL水酸化ナトリウム試液U→20)4.0mLを用いて同様

に操作して得た液を対照とし，紫外可視吸光度測定法

(2.24)により試験を行うとき，波長600nmにおける試料溶

液の吸光度は，標準溶液の吸光度より大きくないUppm以

下).

フッ素標準溶液:フッ化ナトリウム2.21gを亙確に最り，

水に溶かして正確に1000mLとする.この液10mLを正
101 

確に量り，水を加えて正確に1000mLとする.この液

99 

100 
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ぞれに内標準物質としてジメトキシメタン5mLずつを正確

に加え，試料溶液及び標準溶液とする。試料溶液及び標準溶

液l11Lにつき，次の条件でガスクロマトグラフィー (2.02)

により試験を行い，内標準物質のピーク面積に対するセボフ

ルランのピーク面積の比QT及ひ。Qsを求める.

セボフルラン(CA3F70)の最(mg)

=隠 X QT/ Qs X 1000 X 1.521 

97 

98 

隠:脱水物に換算した標準品の秤取量(mL)

1.521 :セボフルランの比重(d:~

試験条件

50352 



2 セボフ/レラン

102 検出器:水素炎イオン化検出器

103 カラム:内径0.32mm，長さ30mのフューズドシリカ管

104 の内面にガスクロマトグラフィー汚シアノプロピルメ

105 チルフェニルシリコーンを厚さ1.811mで被覆する.

106 カラム温度:400C 

107 注入口温度:2000C付近の一定温度

108 検出器温度:2250C付近の一定温度

109 キャリヤーガス:ヘリウム

110 流量:セボフルランの保持時間が約3分になるように調

111 整する.

112 スプリット比:1: 20 

113 システム適合性

114 システムの性能:標準溶液111Lにつき，上記の条件で操

115 作するとき，セボフルラン，内標準物質のl般に流出し，

116 その分離度は3以上である.

117 システムの再現性:標準溶液111Lにつき，上記の条件で

118 試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積に

119 対するセボフルランのピーク面積の比の相対標準備禁

120 は1.0%以下である.

121 貯法容器気密容器.
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本医薬品各条は，三薬局方での諮和合意に基づき規定した医薬品

各条である.

なお，三薬局方で調和されていない部分は r. .Jで囲むことに

より示す.

凸

U

A

り

t
i

唱
E
4

唱

a
i

本品は無水フタル酸と部分アセチル化セルロースとの反応

生成物である.

本品は定量するとき，換算した遊離酸を含まない脱水物に

50 ( 1 ) カルボキシベンゾイル基 本品約19を精密に量り，

51 エタノール(95)/アセトン混液(3:2)50mLを加えて溶かし，

52 O.lmolι水酸化ナトリウム液で滴定 (2.50)する(指示薬:フ

53 ェノールフタレイン試液2滴).同様の方法で空試験を行い，

54 補亙する.

55 カルボキシベンゾイル基(CsH503)の含量(%)

1.491XA 
ーで了一一U.795XB)

1v1 X100 
100-B 

56 
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A: O.lmollL水酸化ナトリウム液の消費量(mL)

B:遊離酸の試験で得られた遊離酸の含量(%)

M:脱水物に換算した本品の秤取量(ρ

(2) アセチル基本品約O.lgを精密に量り，共栓三角フラ60 

12 対し，アセチル基(一COCH3: 43.04)2 1.5~26.0%及びカル 61 スコに入れ， O.lmollL水酸化ナトリウム液25mLを正確に加

13 ボキシベンゾイル基(-COCaH"COOH : 149.12)30.0 ~ 62 え，これに還流冷却器を付け， 30分間煮沸する.冷後，フ

14 36.0%を含む 63 ェノーノレフタレイン試液5滴を加え， O.lmollL塩酸で過量の

15 +性状 本品は白色の粉末又は粒である 64 水酸化ナトリウムを滴定 (2.50)する.同様の方法で空試験

16 本品はアセトンに溶けやすく，水，メタノール又はヱタノ

17 ール(99.5)にほとんど溶けない.+

18 確認試験本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の

19 臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと

20 +本品の参照スペクトル又は.セラセフェート標準品のスベ

21 クトルを比較するとき，両者のスペクト/レは同一波数のとこ

22 ろに同様の強度の吸収を認める.

23 粘度 (2.53) 本品の換算した脱水物15gに対応する量を正確に

24 量り，アセトンと水の質量比で249:1の混液85gを加えて溶

25 かし， 25::!:O.20Cで第1法により測定した本品の動粘度の値

26 vと別に比重及び密度測定法 (2.56)により測定した本品の

27 密度の(直ρから， η= pvにより本品の粘度 ηを計算すると

28 き， 45~90mPa. sである.

29 純度試験

30 + (1 ) 重金属 (J.07) 本品2.0gをとり，第2r:去により操作

31 し，試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える

32 UOppm以下).+ 

33 (2) 遊離酸本品約3gを精密に量り，共桧三角フラスコ

34 に入れ，薄めたメタノーノレU→2)100mLを加え，密栓して2

35 待問振り混ぜた後，ろ過する.共栓三角フラスコ及び残留物

却 を薄めたメタノーノレU→2)10mLずつで2田洗い，洗液及び

37 ろ液:a:合わせ， O.lmolι水酸化ナトリウム液で滴定 (2.50)

38 する(指示薬:フェノ}ルブタレイン試液3i商).薄めたメタ

39 ノール(1→2)120mLを用いて空試験を行い，補正する.

40 遊離酸の量(%)=0.8306A/M 

41 A: O.lmoνL水酸化ナトリウム液の消費量(mL)

42 M:脱水物に換算した本品の秤取量(ρ

43 遊離酸の量はフタノレ酸(CSH604: 166.13)として3.0%以下

44 である.

45 水分 (2.48) 5.0%以下Ug，容量滴定法，直接滴定，ただし，

46 水分測定用メタノールの代わりにエタノール(99.5)/ジクロ

47 ロメタン混液(3: 2)を用いる).

48 強熱残分 (2.44) 0.1%以下Ug).

49 定量法

65 念行う.

66 遊離酸及び結合酸のアセチル基(C2H30)としての含最(%)

67 =0.4305A/ M 

68 A:空試験で補正後の消費されたO.lmollL水酸化ナトリウ

69 ム液の量(mL)

70 M:脱水物に換算した本品の秤取量(g)

71 アセチル基(C2H30)の含量(%)

72 = 100X (P-0.5182B)/UOO-B)-0.5772C 

73 B:遊離酸の試験で得られた遊離酸の含量(%)

74 C:カノレボキシベンゾ、イル基の含量(%)

75 P:遊離酸及び結合後のアセチル基(C2H30)としての含量

76 (%) 

77 貯法容器気密容器.
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1 ゼラチン

1 ゼラチン
2 Gelatin 

3 本品は動物の骨，皮膚， じん帯又はけんを酸又はアルカリ

4 で処理して得た組コラーゲ、ンを水で、加熱抽出して製したもの

5 である.

6 性状 本品は無色又は白色~淡黄褐色の薄板，締片，粒又は粉

7 末で，におい及び味はない.

8 本品は熱湯に極めて溶けやすく，エタノール(95)又はジエ

9 チルエーテノレにほとんど溶けない 62

10 本品は水に溶けないが，水を加えるとき，徐々にふくれて 63 

11 軟化し， 5~10f音量の水を吸収する 64

12 酸処理して得た本品の等電点はpH7.0~9.0，また，アル

13 カリ処理して得た本品の等電点はpH4.5~5.0で、ある.

14 確認試験

15 (1 ) 本品の水溶液(I→100)5mLに酸化クロム(VI)試液又は

16 2，4，6-トリニトロフェノール試液を滴加するとき，沈殿を

17 生じる.

18 (2) 本品の水溶液(I→5000)5mLにタンニン酸試液を滴加

19 するとき，液は混濁する.

20 純度試験

21 (1 ) 異臭及び不溶物本品1.0gに水40mLを加え，加熱し

22 て溶かすとき，液は不快臭がない.また，この液は澄明で、あ

23 るか，又は濁ることがあってもわずかであり，その色は色の

24 比較液Aより濃くない.

25 (2) 亜硫酸塩 本品20.0gを丸底フラスコにとり，熱湯

26 150mUこ溶かし，シリコーン樹脂3~5滴， リン酸5mL及び

27 炭酸水素ナトリウム19を加え，直ちに冷却器を付け，受器

28 にはヨウ素試液50mLを入れ，冷却器の先端をその液中に入

29 れ，留液50mLを得るまで蒸留する.留液に塩酸針潟加して

30 酸性とし，塩化ノくリウム試液2mLを加え，水浴上で加熱し，

31 ヨウ素試液の色が消えたとき，沈殿をろ取し，水で洗い，強

32 熱するとき，残留物は4.5mg以下である.ただし，カプセル

33 又は錠剤の製法に用いるものは75mg以下である.同様の方

34 法で空試験を行い，補正する.

35 (3) 重金属 (1.07) 本品0.5gをとり，第2法により操作し，

36 試験を行う.比較液には鉛標準液2.5mLを加える(50ppm以

37 下).

38 (4) ヒ素 (1.11) 本品15.0gをフラスコに入れ，薄めた塩

39 酸(I→5)60mLを加え，加熱して溶かし，実素試液15mL告と

40 加えて加熱し，過量の臭素を徐き，アンモニア試液を加えて

41 中性とし， リン酸水素ニナトリウム十二水和物1.5gを加えて

42 放冷し，マグ、ネシア試液30mLを加えて1時間放置する.沈

43 殿告とろ取し，薄めたアンモニア試液(1→4)IOmLずつで5回

44 洗い，薄めた坂西空(I→4)に溶かし正確に50mLとする.この

45 液5mUこっき，試験を行うとき，次の標準色より濃くない.

46 標準色:本品の代わりにと素標準液15mLを用い，同様に

47 操作する(Ippm以下).

48 (5) 水銀本品2.0gを分解フラスコにとり，薄めた硫酸(1

49 →2)20mL及び過マンガン酸カリウム溶液(3→50)100mLを

50 加えた後，還流冷却器を付け，静かに加熱し2時間煮沸する.

51 この隈に溶液が澄明になった場合は液温を約60
0

Cに下げ，

52 更に過マンガン酸カリウム溶液(3→50)5mLを加え，再び煮
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沸し，二酸化マンガンの沈殿が約20分間持続するまで，こ

の操作を繰り返す f令後，二酸化マンガンの沈殿が消えるま

で塩酸ヒドロキシアンモニウム溶液(1→5)を加えた後，7.kを

加えて正確に150mLとし，試料溶液とする.試料溶液につ

き，原子吸光光度法(冷蒸気方式.)(2.23)により試験を行う.

試料溶液を原子吸光分析装置の検水瓶に入れ，塩化スズ

(1)・硫酸試液10mLを加え，直ちに原子吸光分析装置を連

結し，空気を循環させ，波長253.7nmで記録計の指示が急

速に上昇して一定値を示したときの吸光度を測定し，Al'と

する. ~IJに水銀標準液2.0mLを分解フラスコにとり，薄めた

硫畿(I→2)20mL及び過マンガン酸カリウム溶液(3→

50)100mLを加え，試料溶液と同様に操作し，吸光度を測定

65 し，Asとするとき， Ad土Asより小さい(O.lppm以下).

66 乾燥減量 15.0%以下.本品約19を，110
0

Cで3時間乾燥した

67 海砂(1号)IOgを入れた質量既知の200mLのビーカーに精密

68 に量り，水20mLを加え，時々よく振り混ぜ， 30分間放置後，

69 時々振り混ぜながら水浴上で蒸発乾回した後，110
0

Cで3時

70 間乾燥する.

71 強熱残分 (2.44) 2.0%以下(0.5g).

72 貯法容器気密容器.
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1 精製ゼラチン

1 精製ゼラチン
2 Purified Gelatin 

3 本品は動物の骨，皮膚， じん帯又はけんを酸又はアルカリ

4 で処理して得た粗コラーゲンを水で加熱抽出して製したもの

5 である.

6 性状本品は無色~淡黄色の薄板，細片，粒又は粉末で，にお

7 い及び味はない.

8 本品は熱湯に溶けやすく，エタノール(95)又はジエチノレエ

9 ーテノレにほとんど溶けない.

10 本品は水に溶けないが，水を加えるとき，徐々にふくれて

11 軟化し， 5~10倍量の水を吸収する.

12 酸処理して得た本品の等電点はpH7.0~9.0，また，アノレ

13 カリ処理して得た本品の等電点、はpH4.5~5.0である.

14 確認試験

15 (1 ) 本品の水溶液(1→100)5mLに酸化クロム(VI)試液又は

16 2，4，6ートリニトロブエノール試液を滴加するとき，沈殿を

17 生じる.

18 (2) 本品の水溶液(1→5000)5mUこタンニン酸試液をi爵加

19 するとき，液は混濁する.

20 純度試験

21 ( 1 ) 異臭及び不溶物本品1.0gに水40mLを加え，加熱し

22 て溶かすとき，液は無色澄明であり，不快臭がない.ただし，

23 夜層は20mmとする.

24 (2) 亜硫酸塩本品20.0gを丸底フラスコにとり，熱湯

25 150mLに溶かし，シリコーン樹脂3~5滴， リン酸5mL及ひ。

26 炭酸水素ナトリウム19を加え，直ちに冷却器を付け，受器

27 にはヨウ素試液50mLを入れ，冷却器の先端をその液中に入

28 れ，留液50mLを得るまで蒸留する.留液に壊酸を滴加して

29 酸性とし，塩化バリウム試液2mLを加え，水浴上で加熱し，

30 ヨウ素試液の色が消えたとき，沈殿をろ取し，水で、洗い，強

31 熱するとき，残留物は1.5mg以下で、ある.同様の方法で空試

32 験を行い，補正する.

33 (3) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

34 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

35 下).

36 (4) ヒ素 (1.11) 本品15.0gをフラスコに入れ，薄めた塩

37 酸(1→5)60mLを加え，加熱して溶かし，臭素試液15mLを

38 加えて加熱し，過量の臭素を除き，アンモニア試液を加えて

39 中性どし， リン酸水素二ナトリウム十二水和物1.5gを加えて

40 放冷し，マグネシア試液30mLを加えて1待問放置する.沈

41 殿をろ取し，薄めたアンモニア試液(1→4)10mLずつで5回

42 洗い，薄めた塩酸(1→4)に溶かし支確に50mLとする.この

43 液5mUこっき，試験を行うとき，次の標準&より濃くない.

44 標準色:本品の代わりにヒ素標準液15mLを用い，同様に

45 操作する(1ppm以下).

46 (5) 水銀本品2.0gを分解フラスコにとり，薄めた硫酸(1

47 →2)20mL及び過マンガン酸カリウム溶液(3→50)100mLを

48 加えた後，還流冷却器を{寸け，静かに加熱し2時間煮沸する.

49 この間に溶液が澄明になった場合は液温を約60
0

Cに下げ，

50 更に過マンガン酸カリウム溶液(3→50)5mLを加え，再び煮

51 沸し，二酸化マンガンの沈殿が約20分間持続するまで，こ

52 の操作を繰り返す.冷後，二酸化マンガンの沈殿が消えるま

53 で塩酸ヒドロキシアンモニウム溶液(1->5)を加えた後，水を

54 加えて正確に150mLとし，試料溶液とする.試料溶液につ

55 き，原子吸光光度法(冷蒸気方式.)(2.23)により試験を行う.

56 試料溶液を原子吸光分析装置の検水瓶に入れ，塩化スズ

57 (1)・硫酸試液10mLを加え，直ちに原子吸光分析装置を連

58 結し，空気を循環させ，波長253.7nmで記録計の指示が急

59 速に上昇して一定値を示したときの吸光度を測定し， Arと

60 する. )3IJに水銀標準液2.0mLを分解フラスコにとり，薄めた

61 硫酸(1→2)20mL及び過マンガン酸カリウム溶液(3→

62 50)100mLを加え，試料溶液ど問様に操作し，吸光度を測定

63 し，Asとするとき， ArはAsより小さい(O.lppm以下).

64 乾燥減量 15.0%以下. 本品約19を， 110
0

Cで3時間乾燥し

65 た海砂(1号)10gを入れた質量既知の200mLのビーカーに精

66 密に量り，水20mLを加え，時々よく振り混ぜ， 30分間放震

67 後，時々振り混ぜながら水浴上で蒸発乾潤した後， 110
0Cで

68 3時間乾燥する.

69 強熱残分 (2.44) 2.0%以下(0.5g).

70 貯法容器気密容器.
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1 精製セラック

1 精製セラック
2 Purified Shellac 

3 本品はラックカイガラムシLaccifel'lacca Kerr (Coccidae) 

4 の分泌物を精製して得た樹脂状の物質である.

5 t生状本品は淡黄褐色~褐色のりん片状細片で，堅くてもろく，

G つやがあり，においはないか，又はわずかに特異なにおいが

7 ある.

8 本品はエタノール(95)又はエタノーノレ(99.5Hこ溶けやすく，

9 水又はジエチルエーテルにほとんど溶けない.

10 本品は水酸化ナトリウム試液に溶ける.

11 酸価<1.13) 60~80 本品約19を精密に量り，中和エタノ-

12 ノレ40mLを加え，加温して溶かし，冷後， 0.1mo阻 J水酸化カ

13 リウム液で滴定 (2.50)する(電位差i爾定法).

14 純度試験

15 ( 1 ) 震金属(1.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作し，

16 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加えるUOppm以

17 下).

18 (2) ヒ素(1.11) 本品0.40gをとり，第3法により検液を

19 務製し，試験を行う.ただし，硝酸マグネシウム六水平日物の

20 エタノーノレ(95)溶液U→50)IOmLを加えた後，過酸化水素

21 (30) 1. 5mLを加え，点火して燃焼させる(5ppm以下).

22 (3) エタノール不溶物 本品約5gを精密に量り，エタノ

23 ーノレ(95)50mLを加え，水浴上で振り混ぜながらj容かす.あ

24 らかじめ1050Cで2時間乾燥した質量既知の円筒ろ紙宏ソッ

25 クスレー捻出器に入れ，これに先のエタノール溶液を流し込

26 み，エタノーノレ(95)で3時間摘出し，円筒ろ紙を1050

Cで3時

27 問乾燥するとき，残留物の量は2.0%以下である.ただし，

28 円筒ろ紙の秤量には筒形はかり瓶を用いる.

29 (4) ロジン本品2.0gにエタノール(99.5)IOmLを加え，

30 よく振り混ぜて湾かし，振り混ぜながら石油エーテル50mL

31 を徐々に加え，必要ならばろ過する.この液を水50mLずつ

32 で2回洗い，上層液をとり，ろ過し，ろ液を水浴上で蒸発乾

33 屈する.残留物を四犠化炭素/フェノール混液(2:1)2mLfこ

34 溶かし，滴板のくぼみに入れ，その隣のくぼみに四塩化炭素

35 /臭素混液(4: 1)を満たし，直ちに1枚の時計皿で河くぼみ

36 を獲い，放置するとき，残留物を溶かした液は1分間以内に

37 紫色又は青色を皇しない.

38 (5) ワックス 本品10.0gに炭酸ナトリウム十水和物溶液

39 (9→200)I50mLを加え，水浴上で振り混ぜて溶かし，更に2

40 時間加熱する.冷後，浮遊するワックス念ろ取し，ワックス

41 及ひ§ろ紙を水で洗った後，ビーカーに入れ，ほとんど水分が

42 なくなるまで650Cで乾燥し，ワックスをろ紙と共にソック

43 スレー抽出器内の円筒ろ紙に入れる.ビーカーにはクロロホ

44 ルム適量を注ぎ，加温してワックスを溶かし，前の円筒ろ紙

45 に入れ，クロロホルムで2時間抽出する.クロロホルム液を

46 蒸発乾闘し，残留物を1050Cで3時間乾燥するとき，その量

47 は20mg以下である.

48 乾燥減量 2.0%以下. 本品の中末約19を精密に量り，初め

49 400Cで4時間，次にデシケーター(乾燥用塩化カルシウム)で

50 15時間乾燥する.

51 灰分 (5.01) 1.0%以下Ug).

52 貯法容器密閉容器.
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1 白色セラック

1 白色セラック
2 White Shellac 

53 なくなるまで650Cで乾燥し，ワックスをろ紙と共にソック

54 スレー抽出器内の円筒ろ紙に入れる.ビーカーにはクロロホ

55 ルム適量を注ぎ¥加湿してワックスを溶かし，前の円筒ろ紙

3 本品はラックカイガラムシLacci浩'l'}accaKerr (Coccidae) 56 に入れ，クロロホノレムで2時間抽出する.クロロホルム液を

4 の分泌物を漂白して得た樹脂状の物質である 57 蒸発乾固し，残留物を105
U

Cで3時間乾燥するとき，その量

5 t生状本品は黄虫色~淡黄色の粒で，堅くてもろく，においは 58 は20mg以下で、ある.

6 ないか，又はわずかに特異なにおいがある. 59 乾燥減量 6.0%以下.本品の中米約19を精密に量り，初め

7 本品はエタノール(95)にやや溶けにくく，石油エーテルに 60 400Cで4時間，次にデシケーター(乾燥用塩化カルシウム)で

8 極めて浴けにくく，水にほとんど溶けない. 61 15時間乾燥する.

9 本品は水酸化ナトリウム試液に溶ける. 62 灰分 (5.01) 1.0%以下(lg)，

10 鍛価 (1.13) 65~90 ただし，本品約0.5gを精密に量り，中 63 貯法

11 和エタノール50mLを加え，加湿して溶かし，冷後精製 64 保存条件冷所に保存する.

12 セラックJの酸価を準用する. 65 容器密閉容器.

13 純度試験

14 (1 ) 塩化物 (1.03) 本品0.40gにエタノール(95)5mLを加

15 え，振り混ぜながら加温して溶かし，水40mLを加え，冷後，

16 希硝酸12mL及び水を加えて100mLとし，ろ過する.ろ液

17 50mLを検液とし，試験を行う.比較液はO.Olmol江4塩酸

18 0.80mLにエタノーノレ(95)2.5mL，希硝酸6mL及び水を加え

19 て50mLとする(0，140%以下)，

20 (2) 硫酸塩(1.14) 本品0.40g!こエタノール(95)5mLを加

21 え，振り混ぜながら加淑して溶かし，水40mLを加え，冷後，

22 希塩酸2mL及び水を加えて100mLとし，ろ過する.ろ液

23 50mL在検液とし，試験を行う.比較液は0.005molJL硫酸

24 0.45mLにエタノーノレ(95)2.5mL，希塩酸1mL及ひ'水を加え

25 て50mLとする(0.110%以下).

26 (3) 重金属 (1.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作し，

27 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

28 下).

29 (4) ビ素 (1.11) 本品0.40gをとり，第3法により検液を

30 調製し，試験を行う.ただし，硝酸マグネシウム六水和物の

31 エタノーノレ(95)溶液(1->50)10mLを加えた後，過酸化水素

32 (30)1.5mL:a:加え，点火して燃焼させる(5ppm以下)，

33 (5) エタノール不溶物 本品約5gを精密に量り，エタノ

34 ーノレ(95)50mLを加え，水浴上で振り混ぜながら溶かす.あ

35 らかじめ105UCで2時間乾燥した質量既知の円筒ろ紙をソッ

36 クスレー抽出器に入れ，これに先のエタノール溶液を流し込

37 み，エタノーノレ(95)で3時間抽出し，円筒ろ紙を1050Cで3時

間 間乾燥するとき，残留物の量は2.0%以下である.ただし，

39 円街ろ紙の秤量には筒形はかり瓶を用いる.

40 (6) ロジン 本品2.0gにエタノール(99，5)10mLを加え，

41 よく振り混ぜて溶かし，振り混ぜながら石油エーテル50mL

42 を徐々に加え，必要ならばろ過する.この液を水50mLずつ

43 で2回洗い，上層液をとり，ろ過し，ろ液を水浴上で蒸発乾

44 固する.残留物を四塩化炭素/フェノール潟液(2:1)2mUこ

45 溶かし，務板のくぼみに入れ，その隣のくぼみに四塩化炭素

46 /臭素混液(4: 1)を満たし，直ちに1枚の時計皿で両くぼみ

47 を覆い，放置するとき，残留物を溶かした液は1分間以内に

48 紫色又は青色を呈しない.

49 (7) ワックス 本品10.0gに炭酸ナトリウム十水平日物溶液

50 (9→200)150mLを加え，水浴上で振り混ぜて溶かし，更に2

51 時間加熱する.冷後，浮遊するワックスをろ取し，ワックス

52 及びろ紙を水で洗った後，ビーカーに入れ，ほとんど水分が
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1 セラペプグ}ゼ

1 セラペプターゼ
2 Serrapeptase 

3 [95077-02-4] 

51 定量法

52 ( i )試料溶液の調製本品0.100gを正確に量り，硫酸アン

53 モニウム溶液(1→20)を加えて正確に100mLとし，よく振り

54 混ぜて溶かした後，その1mLを正確に量り， pH9.0のホウ酸

55 塩・塩酸緩衝液を加えて正確に200mLとし，試料溶液とす

4 本品はセラチア(Sel'l'atia)属細菌から製したもので，たん 56 る.

5 自分解作用を有する酵素である 57 証) チロシン標準溶液の調製 チロシン標準品を105
0

Cで3

6 通例乳糖水和物j で薄めてある 58 時間乾燥し，その0.160gを正確に量り， 0.2mollL塩酸試液

7 本品1mgは， 2000~2600セラペプターゼ単位を含む.

8 本品は吸湿性である.

9 性状 本品は灰白色~淡褐色の粉末でィわずかに特異なにおい

10 がある.

11 確認試験 本品O.4g告とpH5.0の酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液

12 100mLに溶かし，この液1mLずつを正確に試験管3本に量り

13 とる(A， B及びCとする). Aの試験管に水1mLを， B及びC

14 の試験管に0.04mollLエチレンジアミン四酢酸二水素二ナト

15 1)ウム試液1mLず、つを正確に加え，穏やかに混和した後， 4 

16 土 1
0
Cの水浴中に約1時開放置する.次にBの試験管に

17 0.04mol江，塩化亙鉛試液2mLをA及ひ(Cの試験管に水2mLず

18 つを正確に加え，穏やかに混和した後，再び4土 1
0Cの水浴

19 中に約1時間放置する.A， B及び℃それぞれの液1mLを正確

20 に量り， pH9.0のホウ酸塩・塩酸緩衝液を加えてA及びB液

21 は正確に200mL，C液は正確に50mLとし，それぞれ試料溶

22 夜とする.これらの液につき，定量法の項に従って操作する

23 とき， AとBの含量はほぼ等しく， CはAの5%以下である.

24 A， B及びC~夜の含量= A-I'/ As X 1/20 X D X 176 

25 As:標準溶液の吸光度

26 A-I':試料溶液の吸光度

27 20 :反応時間(分)

0
6
n
U
A
U
旬

i

ヮ“

9
ρ
o
o
q
o

D:希釈倍率(Atl夜及びB液=200，Cr夜=50)

176 :換算係数

全酵素反応液量/ろ液採取量

×チロシン標準溶液2mL中のチロシン量

32 純度試験

(1) 重金属 (1.07) 本品1.0gを磁製のるつぼに量り，硫

酸及び硝酸それぞれ2i商を加えた後，強熱して灰化する.冷

後，残留物に塩酸2mLを加えて水浴上で、蒸発事t回し，更に

塩酸ヒドロキシルアミン溶液(3→100)10mL及び希酢酸2mL

を加え，水浴上で5分間加湿する.冷後，必要ならばろ過し，

水10mLで洗い，ろ液及び洗i夜をネスラー管に入れ，水を加

えて50mLとする.これを旨検液どし，試験を行う.比較液は

硫酸及び硝酸それぞれ封筒告と加え，砂浴上で蒸発乾闘し，残

留物に塩酸2mLを加えて水浴上で蒸発乾留し，鉛標準液

2.0mL，塩酸ヒドロキシノレアミン溶液(3→100)10mL及び希

酢酸2mLを加えて水浴上で5分間加湿し，以下検液の調製法

と同様に操作した後，水を加えて50mLとする(20ppm以下).

(2) ヒ素 (1.11) 本品0.40gをとり，第31去により検液を

調裂し，試験を行う.ただし，硝酸マグネシウム六水和物の

ヱタノーノレ(95)溶液(3→10)5mLを加えて水浴上で蒸発乾回 100 

し，次に小火炎で加熱しながら灰化する(5ppm以下).

49 乾燥減量(2.41) 7.0%以下(lg，105
0

C， 4時間).

50 強熱残分 (2.44) 1.5%以下(lg).
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に溶かし，正確に1000mLとする.この液10mLを正確に量

り， 0.2mollL塩酸試液を加えて正確に100mLとする.用時

製する.

(ili) 基質溶液の調製乳製カゼ、イン(]3IJ途600C，3待問減圧

(0.67kPa以下)で、乾燥減量 (2.4/)を測定しておく)1.20gに対

応する量を正確に量り，ホウ酸ナトリウム溶液(19→

1000)160mLを加え，水浴中で加熱して溶かす.冷後，

1mo阻J塩酸試液を加えて， pHを正確に9.0に諦整した後，

pH9.0のホウ酸塩・塩酸緩衝液を加えて，正確に200mLと

する. 37::1::0.50Cに加視して用いる.用時製する.

(iv) 沈殿試液の調製 セラベプターゼ用トリクロロ酢酸試

;夜を用いる. 37::1::0.5
0

CIこ力01.且して用いる.

(v) 操作法試料溶液1mLを正確に量り，共栓試験管(15

X130mm)に入れ， 37土0.5
0Cで5分間放置した後，基質溶液

5mLを正確に加え，直ちによく振り混ぜる.この液を37::1::

0.50Cで正確に20分間放置した後，セラペプターゼ、用トリク

ロロ酢酸試液5mLを正確に加え，振り混ぜ，再び37::1::0.5
0

C

で30分間放置した後，乾燥ろ紙でろ過する.ろ液2mLを正

確に量り，無水炭酸ナトリウム溶液(3→50)5mLを正確に加

え，振り混ぜ，次いで薄めたブオリン試液(1→3)1mLを豆確

に加え，よく振り混ぜ， 37土0.5
0Cで30分開放霞する.この

液につき，水を対照とし，紫外可視吸光度調IJ定法 (2.24)に

より試験を行い，波長660nmにおける吸光度んを測定する.

別に試料溶液1mLを正確に量り，セラペプターゼ用トリク

ロロ酢酸試液5mLを正確に加え，振り混ぜた後，基質溶液

5mLを正確に加え， 37::1::0.5
0Cで30分間放置し，以下同様に

操作して吸光度A2を澱定する.また，チロシン標準溶液

2mLを正確に量り，無水炭酸ナトリウム溶液(3→50)5mL含

正確に加え，振り混ぜた後，薄めたフォリン試液(1→3)1mL

告と正確に加え，よく振り混ぜ，以下試料溶液と同様に操作し

て吸光度Aaを測定する. ]3IHこ0.2mo阻 d塩酸試液2mLを正確

に量り，同様に操作して吸光度んを測定する.

86 

87 

88 

89 

90 

91 本品1mg当たりのセラペプターゼ単位

=(Al-A0/(Aa-A，v X 1/20 X 200 X 176 92 

93 20 :反応待問(分)

200 :希釈倍数

176 :換算係数

全酵素反応液量/ろ液採取量

×チロシン標準溶液2mL中のチロシン量

ただい上記の操作において，基質溶液5mLから1分間に

チロシン相当量l11g=a:生じるセラペプターゼの量を1セラベ

プターゼ単位とする.

94 

95 

96 

97 

98 

99 

101 貯法容器気密容器.
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1 Lーセリン

1 Lーセリン
2 L-Sel'in巴

HO(:ずC02H

4 CaH7N03: 105.09 

5 (2S)-2-Amino-3・hydroxypropanoicacid 

6 [56-45-1] 

7 本品を乾燥したものは定量するとき L セリン

8 (C3H7N03)98.5~10 1.0%を含む.

9 性状 本品は白色の結品又は結晶性の粉末で，味はわずかに甘

10 し¥

11 本品は水又はギ酸に溶けやすく，エタノーノレ(99.5)にほと

12 んど溶けない.

13 本品は2mol1L塩酸試液に溶ける.

14 確認試験本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の

15 臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと

16 本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスベクトノレは

17 同一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

18 旋光度 (2.-19) α)~O; +14.0~+16.0o(乾燥後， 2.5g， 

19 2mol1L塩酸試液， 25mL， 100mm). 

20 p H (2.54) 本品1.0gを水 10mLに溶かした液のpHは5.2~

21 6.2である.

22 純度試験

23 (1 ) 溶状本品1.0gを水10mLに溶かすとき，液は無色澄

24 明である.

25 (2) 塩化物(J.ω) 本品0.5gをとり，試験を行う.比較

26 ?1夜には0.01mo阻 J塩酸0.30mLを加える(0.021%以下).

27 (3) 硫酸塩(J.M 本品0.6gをとり，試験を行う.比較

28 夜には0.005mol1L硫酸0.35mLを加える(0.028%以下).

29 (4) アンモニウム (1.02) 本品0.25gをとり，試験を行う.

30 比較液にはアンモニウム標準液5.0mLを用いる(0.02%以下).

31 (5) 重金属 (J.07) 本品2.0gをとり，第1法により操作し，

32 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

33 下).

34 (6) 鉄 (J.l0) 本品1.0gをとり，第1法により検液を調製

35 し， A法により試験を行う.比較液には鉄標準液1.0mLを加

36 える(10ppm以下).

37 (7) 類縁物質本品0.10gを水10mLlこ溶かし，試料溶液

38 とする.この液1mLを正確に量り，水を加えて正確に10mL

39 とする.この液1mLを正確に量り，水を加えて正確に50mL

40 とし，標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグ

41 ラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液

42 511Lずつを薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いて調

43 製した薄層板にスポットする.次lこ1ーブタノール/水/酢

44 酸(100)混液(3: 1 : 1)を展僚溶媒として約10cm展開した後，

45 薄層板を80
0
Cで30分間乾燥する.これにニンヒドリンのメ

46 タノール/酢酸(100)混液(97: 3)溶液(1→100)を均等に噴霧

47 した後， 80
0
Cで10分問加熱するとき，試料溶液から得た主

48 スポット以外のスポットは，標準溶液から得たスポットより

49 農くない.

50 乾燥減量 (2.41) 0.3%以下(1g，105
0

C， 3時間).

51 強熱残分 (2.4-1) 0.1%以下(Ig).

52 定量法 本品を乾燥し，その約O.11gを精密に量り，ギ酸3mL

53 に溶かし，酢酸(100)50mLを加え， 0.1mol1L過塩素酸で滴

54 定 (2.5めする(電位差滴定法).同様の方法で空試験を行い，

55 補正する.

56 0.1mollL過塩素酸1mL=10.51mg C3H7N03 

57 貯法容器気密容器.
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1 セ/レモロイキン(遺伝子組換え)

1 セルモロイキン(遺伝子組換え)
2 Celmoleukin(Genetical R巴combination)

Ala干ro-Thr-Ser-Ser-Ser-Thr-Lys-Lys干hr-GI作 Leu-Gln-Leu-Glu-His-Leu-Leu-Leu-Asp-

Leu-Gln-Met-lIe-Leu-Asn-Gly-lIe-Asn-Asn-Tyr-Lys-Asn-Pro-しys-Leu-Thr-Arg-Met-Leu-

Thr-Phe-Lys-Phe-Tyr-Met-Pro-Lys-Lys-Ala守hr-Glu-Leu-Lys判is-Leu-G伽-Cys宇Leu-Glu-
← 

Glu-Glu-Leu-Lys-Pro-leu-Glu-Glu-Val-Leu-Asn-Leu-Ala-GIn-Ser-Lys-Asn-Phe-Hls-Leu 

Arg-Pro-Arg-Asp-Leu-lIe-Ser-Asn-lIe-Asn-Val-lle-Val-Leu司 Glu-Leu-Lys-Gly-Ser-Glu-

Thr-Thr-Phe-M叶 Cys-Glu刊 r-Ala尚 p-Glu刊 r-Ala-Thr-lIe-Val-Glu-Phe-Leu-Asn-Arg-

3 TI中 1胎守hr-Phe-Cys-Gln-Ser-Ile-Ile-Ser-Thr-Leu午hr

4 GlD3Ht1t8Nt780203S7: 15415.82 

5 [94218-72目 1]

6 

7 

8 

9 

10 

11 

12 

13 

14 

15 

16 

17 

18 

19 

20 

21 

22 

23 

24 

25 

26 

27 

28 

29 

30 

31 

32 

33 

34 

35 

36 

37 

38 

39 

40 

41 

42 

43 

44 

本品の本質はヒトインターロイキン 2 cDNAの発現によ

り大腸菌で製造される133個のアミノ酸残基からなるたん白

質である.

本品は水溶波である.

本品はTーリンパ球活性化作用を存する.

本品は定量するとき 1mL当たり 0.5~ 1.5mgのたん白質在

含み，たん白質1mg当たり 8.0X106単位以上を含む.

性状本品は無色液坊の液である.

確認試験

( 1 ) 本品1mLに薄めた硫酸銅(11)試液(1→10)0.05mLを加

えて振り混ぜた後，水酸化カリウム0.9gを加えて振り混ぜる.

この液にエタノール(99.5)0.3mLを加えて振り混ぜるとき，

エタノール層は紫色告と呈する.

(2 ) 定量法u)で得た結果に従い，総たん白質として約

5011g1こ対応する量を2本の加水分解管にそれぞ、れとり，減圧

で蒸発乾回する.一方に薄めた塩酸(59→125)/メルカプト

酢駿/フェノーノレ混液(100: 10 : 1)l0011Lを加えて振り混ぜ

る.この加水分解管をバイアルに入れ，バイアル内を薄めた

塩酸(59→125)/メルカプト酢酸/フェノール混液(100: 

10 : 1)20011Lを加えて湿らせる.バイアノレ内部を不活性ガス

で置換又は減圧して，約115
0

Cで24時間加熱する.減圧乾燥

した後， 0.02mollL塩酸試液0.5mLに溶かし試料溶液(1)とす

る.もう一方の加水分解管に氷冷した過ギ酸l0011Lを加え，

1.5時間氷冷下で酸化した後，臭化水素酸5011Lを加えて減圧

乾関する.水20011Lを加えて減圧乾倒する操作を2回繰り返

した後，この加水分解管をバイアノレに入れ，パイアル内安薄

めた塩酸(59→125)20011Lを加えて湿らせる.バイアル内部

を不活性ガスで置換又は減圧して，約1150Cで24時間加熱す

る.減圧乾燥した後， 0.02molι塩酸試液0.5mUこ溶かし試

料溶液(2)とする. i:)IHこL アスパラギン酸60mg，Lーグ、/レタ

ミン酸100mg，L-アラニン17mg，L-メチオニン23mg，L 

チロジン21mg，L-ヒスチジン塩酸塩-7l<和物24mg，L 

トレオニン58mg，L-プロリン22mg，L-シスチン14mg，

Lーイソロイシン45mg，L ブエニルアラニン37mg，塩酸L

ーアノレギニン32mg，Lーセリン32mg，グリシン6mg，Lー

ノ{I)ン18mg，Lーロイシン109mg，塩酸L-t)ジン76mg及

びL トリプトファン8mgを正確に量り， O.lmollL塩酸試液

に溶かし正確に500mLとする.この液4011Lをそれそ。れ2本

の加水分解管にとり，減圧で蒸発乾回した後，試料溶液u)
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及び試料溶液(2)と同様に操作し標準溶液u)及び標準溶液(2)

とする.試料j容液(1)，試料溶液(瓜標準溶液(1)及び標準溶

液(2)につき液体クロマトグラフィーは01) により試験を行

い，試料溶液(1)，試料溶液(2)，標準溶液(1)及び標準溶液

(2)25011Lから得られた各アミノ酸のピーク面積から，それ

ぞ、れの試料溶液1mL中に含まれる構成アミノ酸のモル数を

求め，更にセルモロイキン1mol中に含まれるロイシンを22

鱈としたときの構成アミノ酸の倒数を求めるとき，グルタミ

ン酸(又はグルタミン)は17又は18， トレオニンは11~13 ，

アスパラギン酸(又はアスパラギン)は11又は12，リジンは

11，イソロイシンは7又は8，セリンは6~9，フェニルアラ

ニンは6，アラニンは5，プロリンは5又は6，アルギニン及

びメチオニンはそれぞれ4，システイン及びバリンはそれぞ

れ3又は4，チロジン及びヒスチジンはそれぞれ3，グリシン

は2及びトリプトファンは1である.

(3 ) 分子量 定量法(1)で得た結果に従い， 1mL中に総た

ん自質量約0.5mgとなるようにセルモロイキン用緩衝液を加

え，試料溶液とする.セルモロイキン用分離ゲノレ及ひ'セルモ

ロイキン用濃縮ゲノレを用いて調製した垂直不連続緩衝液系

SDS ポリアクリノレアミド、ゲルに，試料溶液2011L及びセル

モロイキン用分子量測定沼マーカーたん自費2011Lをそれぞ

れ試料液添加溝に注入し，電気泳動を行った後，クーマシー

染色試液中に浸して泳動干容を染色するとき，主f永動帯の分子

量は， 12500~ 13800の範宮内である.

(4) 本品l0011Uこたん白質消化酵素試液l0011Lを加えて振

り混ぜ， 37
0

Cで18~24時開放置した後， 2ーメノレカプトェタ

ノーノレ211Lを加える.更に， 37"Cで30分間放置した後， ト

リプルオロ留学酸溶液(1→10)511Lを加え，試料溶液とする.

別に，液体クロマトグラフィー用セノレモロイキンを試料溶液

と同様に操作し，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

5011Uこっき，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01) に

より試験を行い，試料溶液及び標準溶液から得たクロマトグ

ラムにつき比較するとき，試料溶液及び標準溶液の各ピーク

の保持持聞は伺ーであり，ピーク高さは同様である.

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:215nm) 

カラム:内径4mm，長さ30cmのステンレス管に511mの

液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シリ

カゲルを充てんする.

カラム温度:25
0

C付近の一定温度

移動相A:トリプルオロ酢酸溶液(1→1000)

移動相B:トリプルオロ酢酸のアセトニトリル/水混液

(17: 3)溶液(1→1000)

移動相の送液:移動相A及び移動相Bの混合比を次のよ

うに変えて濃度勾配制御する.

注入後の時間 移動相A 移動相B

(分) (vol%) (vol%) 

O~ 5 100 。
5 ~ 45 100→ 60 0→ 40 
45 ~ 75 60→ O 40→ 100 
75 ~ 85 。 100 

日

り

唱

l

o

a

n
u
n
u
n
u
 

流量:セルモロイキンの保持時潤が約70分になるよう

に調整する.

システム適合性
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2 セルモロイキン(遺伝子組換え)

93 システムの性能:液体クロマトグラフィ一周セルモロイ 147 

94 キン100pLに2ーメルカプトエタノーノレ2pLを加え 148

95 37
0

CIこ2時開放置した液につき，上記の条件で操作す 149 

96 るとき，セノレモロイキン及びその還元体の順に溶出し 150

97 その分離度は1.5以上である 151

98 (5) 本品適量を精密に量り， 1mL中に800単位を含むよう 152 

99 にセルモロイキン用培養液を加え，試料溶液とする.組織矯 153 

100 養用平底マイクロテストプレートの2穴(A及びB)に試料溶液 154 

101 2511Lずつを入れ，穴(A)にはセルモロイキン用参照抗インタ 155 

102 ーロイキンー2抗血清試液2511Lを，穴(B)にはセルモロイキ 156 

103 ン用培養液2511Lを加える.更に， jJlJの穴(C)にセルモロイキ 157 

104 ン用培養液50llLを入れる.平底マイクロテストプレートを 158 

105 振り混ぜた後， 5%二酸化炭素を含む空気中37
0

Cで30分~2 159 

106 時間保温する.次に，各穴にインターロイキン-2依存性マ 160 

107 ウスナチュラノレキラー細胞NKC3を含むセルモロイキン用培 161 

108 養液50llLずつを加え， 370Cで16~24時間培養する.臭化3 162 

109 ー(4，5ージメチルチアゾ、ールー2ーイノレ)-2，5ージフェニル 163 

110 -2Hーテトラゾリウム試液を加えて37
0

Cで4~6時照培養し， 164 

111 更に，ラウリル硫酸ナトリウム試液を加えて24~48時間放 165 

112 置した後，各穴の液につき，紫外可視吸光度測定法 (2.2-1) 166 

113 により 590nmにおける吸光度を測定するとき， Aの穴の液か 167 

114 ら得られた吸光度とCの穴の液から得られた吸光度の差はB 168 

115 の穴の液から得られた吸光度とCの穴の液から得られた吸光 169 

116 度の差の3%以下である.

117 p H (2.5-1) 4.5~5.5 

118 純度試験

119 

120 

( 1 ) 宿主由来たん白質本品にウシ血清加リン酸塩緩衝壊
170 

化ナトリウム試液(以下リン酸塩緩衝塩化ナトリウム試液を
171 

PBSと略す)を加えて正確に2倍ずつ段階希釈した液を試料溶
172 

1夜とする.大腸菌由来たん白質(以下ECPと略す)をウシ血清
173 

加PBSで1mL当たり 0.25~6ngの範囲となるように5段階以
174 

上に精密に希釈し，各標準溶液とする.平底マイクロテスト
175 

プレートの各穴にヤギ抗ECP抗体試液100pLを分注し， 40C 
176 

で16~24時開放置した後， f夜を除く.次にPBSで3回洗浄し，
177 

次にウシ血清アルブ、ミン加PBS20011Lを加え，室温で3時間
178 

以上静置した後，更にPBSで3回洗浄する.試料溶液及び各
179 

標準溶液をそれぞれ100pL分注し， 40Cで16~24時間静置し
180 

た後， PBSで5回洗浄する.ペルオキシダーゼ標識ウサギ抗
181 

ECP抗体Fab'試液l0011Lを加え，室温で4時間以上静置した
182 

後， PBSで5回洗浄する.次にセルモロイキン用基質緩衝液
183 

を行った後，クーマシー染色試液中に浸して泳動帯を染色す

るとき，各々の泳塁手j帯は青色を~する.次に，デンシトメー

ターを用いて各標準溶液から得た泳動帯のピーク面積を求め，

先の検量線からたん白質含量を算出し，セノレモロイキン単量

体以外のセルモロイキンに由来する重合体たん白質量を求め

るとき，総たん白質に対して2%以下である.

(3 ) 類縁物質本品及びpH5.0のO.OlmollL酢酸塩緩衝液

lOpLにつき，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01) に

より試験を行う.本品の各々のピークの面積を自動積分法に

より isIJ定し，面積百分率I去によりセノレモロイキン以外の類縁

物質の合計量を求めるとき， 5%以下である.

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:215nm) 

カラム:内径4mm，長さ30cmのステンレス管に511mの

液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シリ

カゲルを充てんする.

カラム温度:250C付近の一定温度

移動根A:トリプルオロ酢酸のアセトニトリル/水混液

(3 : 2)溶液(1→1000)

移動相B:トリプルオロ酢酸のアセトニトリル/水混液

(13: 7)溶液(1→1000)

移動棺の送液移動相A及び移動相Bの混合比を次のよ

うに変えて濃度勾自己制御する.

注入後の時間 移動相A 移動棺B

(分 (vol%) (vol%) 

。~ 60 70→ 10 30→ 90 

流量:セノレモロイキンの保持時聞が約50分になるよう

に調整する.

函積測定範囲:溶媒のピークの後からセルモロイキンの

保持時間の約1.3倍の範閤

システム適合性

検出の確認、:本品 0.5mLを正確に量り， pH5.0の

O.OlmollL酢酸塩緩衝液を加えて正確に50mLとする.

この液10pLから得たセルモロイキンのピーク面積が

本品l011Lから得たセノレモロイキンのピーク爾積の0.9

~l.l%になることを確認する.

システムの性能本品100pLIこ2ーメルカプトエタノ}

ノレ2pLを加え， 370Cで2時間放置した液につき，上記

の条件で操作するとき，セルモロイキン及びその還元

体の)1頂に溶出し，その分離度は3.0以上である.

121 

122 

123 

124 

125 

126 

127 

128 

129 

130 

131 

132 

133 

134 

135 

136 

137 

138 

139 

140 

141 

142 

143 

144 

145 

146 

100pLを加え，室温，暗所で5~25分間反応させた後，薄め

た硫酸(3→25)lOOllLを加える.これらの平底マイクロテス

トプレートにつき，紫外可視吸光度測定法 (2.2-1)により i皮

184 酢酸アンモニウム本品O.lmLを正確に量り，水&加えて正確

185 こ10mLとし試料溶液とする. jJlJに，塩化アンモニウム約

186 
長492nmにおける吸光度合測定する. jJlJにウシ血清加PBS

187 
100pLを用い，同様の方法で空試験を行い，補正する.各標

188 
準溶液の吸光度を求め，検量線を作成し，試料溶液1mL当

189 
たりのECP量を求め，試料溶液の希釈倍数を乗じて，試料

190 
中の濃度を求めるとき，たん白質1mg当たりのECP含量は

191 
0.02%(0.211g/mgたん白質)以下で、ある.

192 
(2) 重合体 確認、試験(3)の試料溶液をセルモロイキン用

193 
試料用緩衝液でたん白質含量として1mL当たり約2~3211gの

範殴になるように4段階以上に薄め，各標準溶液とする.試 194 

料溶液及び各標準溶液2011Lずつを試料添加溝に注入し，垂 195 

直不連続緩衝液系SDSーポリアクリルアミドグル電気泳動 196 

O.lgを精密に量り，水に溶かし，亙確に100mLとする.こ

の液5mLを正確に量り， 7Jくを加えて正確に100mLとし，標

準原液とする.標準原液3mLを正確に量り，水を加えて正

確に50mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び襟準溶液

2511Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフイ

ー (2.01) により試験を行い，アンモニウムイオンのピーク

厨積Ar及びAsを測定するとき，本品1mL当たり酢酸アンモ

ニウムを0.28~0.49mg含む.

本品1mL当たりの酢酸アンモニウム(CH3COONH，vの量

(mg) 

=Ar/ As X Jl公 X0.003 X 1.441 

5O 36ど



3 セノレモロイキンG宣伝子組換え)

197 

198 

199 

200 

1V1S :壕化アンモニウムの秤取量(mg)

0.003 :希釈補亙係数

250 ルキラー細胞NKC3とセルモロイキン用培養液を等最混合し

251 たものを対照液とする.これらの液を37
0

Cで16~24時間培

1.4410 :塩化アンモニウムの酢酸アンモニウムへの分子 252 

量換算係数 253 

試験条件

検出器:電気伝導度検出器

254 

255 

256 
カラム:内径5mm，長さ25cmの樹脂管に5.511mの液体

257 
クロマトグラフィ一周弱酸性イオン交換樹脂を充てん

258 
する.

カラム温度:400C付近の一定温度
259 

260 
移動相:薄めたO.lmollLメタンスルホン酸試液(3→10)

261 
流量:アンモニウムの保持時聞が約8分になるように調

262 
整する.

システム適合性
263 

264 
システムの性能:ナトリウム標準原液1mL及ひ。カリウ

養する.その後，臭化3-(4，5ージメチルチアゾール-2ーイ

ノレ)-2，5 ジフェニルー2Hーテトラゾリウム試液をセルモ

ロイキン用培養液量に対し1/5容量加えて370Cで4~6時間

培養し，更に，ラウリル硫酸ナトリウム試液をセルモロイキ

ン用培養液量に対し等容量加えて24~48時開放置し，生成

する青色色素を溶出させた後，これらの液につき，紫外可視

吸光度榔定法 (2.24)により試験を行い，波長590nmにおけ

る吸光度を測定する.セルモロイキンとして1mL当たり

1000~2000単位を加えた場合の吸光度を100% とし，対照

液の吸光度を0%として， 50%の吸光度を示すインターロイ

キン-2標準品の希釈倍数(A)と本品の希釈倍数(B)とを求め，

B/A伎にインターロイキン 2標準品の単位数を乗じ，本

品1mL中の生物学的活性を求める.総たん臼質含量試験で

求めたたん白質含量に対する生物学的活性の比を算出する.

201 

202 

203 

204 

205 

206 

207 

208 

209 

210 

211 

212 

213 

214 

215 

216 

217 

218 

265 
ム標準原液0.2mLを正確に量り水を加えて正確に

266 貯法
100mLとする.この液5mL及び標準原液3mLを正確

267 
に量り，水を加えて正確に5mLとする.この液25pL

268 
につき，上記の条件で操作するとき，ナトリウム，ア

ンモニウム，カリウムの)1演に溶出し，ナトリウムとア

ンモニウムの分離度は3以上である.

システムの再現性:標準溶液25pLにつき，上記の条件

219 で試験を5回繰り返すとき，アンモニウムのピーク面

220 積の相対標準偏差は10%以下である.

221 エンドトキシン (4.01) 100EU/mL未満.

222 無菌 (4.06) 直接法により試験を行うとき，適合する.ただ

223 し，無菌試験照チオグリコール酸培地115mLの入った試験

224 管に本品0.5mLずつ8本， 1mLずつ8本及びソイピーン・カ

225 ゼイン・ダイジェスト培地15mLの入った試験管8本に本品

226 1mLずつ加える.

227 定量法

228 ( 1 ) 総たん白質含量本品1mLを正確に量り，水宏加え

229 て正確に10mLとし，試料溶液とする.別に，定量用ウシ血

230 青アルブミン約50mgを精密に量り， 1mL中にアルブミン

231 50pg， 100pg， 150pgを含む液となるように水を加えて標準

232 溶液(1)，標準溶液(2)及び標準溶液(3)とする.試料溶液及び

233 標準溶液(1)，標準溶液(2)及ひや標準溶液(3)1mLずつを正確に

234 量り，それぞれにたん白質含量試験用アルカリ性銅試液

235 2.5mLを正確に加えて振り混ぜ， 15分間放置する.次に水

236 2.5mL及び希フォリン試液0.5mLを正確に加え， 37
0

Cで30

237 分開放置する.これらの液につき，水1mL:a:用いて同様に

238 操作した液を対照とし，紫外可視吸光度測定法 (2.24)によ

239 り試験を行い，波長750nmにおける吸光度を測定する.標

240 準溶液(1)，標準溶液(2)及び標準溶液(3)の吸光度から作成し

241 た検量線を用いて，総たん白質量を求める.

242 (2) 比活性本品O.lmLを正確に量り，セルモロイキン用

243 培養液0.9mLを正確に加え，試料溶液とする.別に，インタ

244 ーロイキン-2標準品I個をとり，水1mL:a:正確に加えて溶

245 解し，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液をセルモロイ

246 キン用培養液で精密に2倍段階希釈し，各希釈液中に1mL当

247 たり 3X105~5X 105個のインターロイキン-2依存性マウス

248 ナチュラルキラー細胞NKC3を試料溶液及び標準溶液に対し

249 等務量加える.インターロイキン-2依存性マウスナチュラ

保存条件 -20
0

C以下で保存する.

容器滅菌した気密容器.

5 03GJ 



1 結晶セノレロース

1 結晶セルロース
2 Microcrystalline Cellu¥os巴

3 [9004-34-6， セノレロース]

4 本医薬品各条は，三薬局方での調和合意に基づき規定した医薬品

5 各条である.

6 なお，三薬局方で調和されていない部分は r. .Jで囲むことに

7 より示す.

8 本品は繊維性機物からパルプとして得た αーセルロース

9 を酸で部分的に解重合し，精製したものである.

10 ・本品には平均重合度，乾燥減量!直及びかさ密度を範囲で

11 表示する..

12 ・性状 本品は白色の結晶性の粉末で，流動性がある.

13 本品は水，エタノール(95)文はジエチノレエーテルにほとん

14 ど湾けない.

15 本品は水酸化ナトリウム試液を加えて加熱するとき，膨i問

16 する..

17 確認試験

18 (1 ) 迩化亜鉛20g及びヨウ化カリウム6.5gを水10.5mUこ

19 溶かし，ヨウ素0.5gを加えて15分間振り混ぜる.この液

20 .2mL中に本品約10mgを時計皿上で分散するとき，分散物は

21 青紫色を呈する.

22 ・(2) 本品20gを内径200mmの391号(38pm)のふるいに入

23 れ，減圧吸引型ふるい分け機を用し、5分間操作する.ふるい

24 上の残留物の質量が5%以上のときは本品30gfこ水270mLを

25 加え，又は5%未満のときは本品45gに水255mLを加え，か

26 き混ぜ機を用いて高速度(毎分18000回転以上)で5分間かき

27 混ぜた後，その100mLを100mLのメスシリンダーに入れ，

28 3時間放置するとき，液は白色不透明で気泡のない分散状

29 を呈し， rl夜の分離を認めない..

30 (3) 本品約1.3gを精密に量り， 125mLの三角フラスコに

31 入れ，水25mL及び1mo肌J銅エチレンジアミン試液25mLを

32 それぞれ正確に加える.直ちに窒素を通じ，密栓した後，振

33 とう機を用いて振り混ぜながら溶かす.この液適量を正確に

34 量り 25::!::0.lOCで粘度測定法第1法(2.53)により，粘度計の

35 概略の定数(J{)が0.03の毛細管粘度計を用いて試験を行い，

36 動粘度、，を求める. lJlJに水25mL及び1mo阻 d鍛エチレンジア

37 ミン試液25mLをそれぞれ正確に量り，その混液について河

38 様の方法で，粘度計の概略の定数(K)が0.01の毛細管粘度計

39 を用いて試験を行い，動粘度 VOを求める.

40 次式により，本品の棺対粘度 η四Iを求める.

41 η四，=v/  vo 

0
6
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生
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斗
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斗
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a
生

次の表により，この相対粘度 η四lから極限粘度〔 η〕

(mυg)と濃度C(g/100mL)の積〔 ηJ Cを求め，次式により

平均重合度Pを計算するとき，Pは350以下であり，・かっ表

示範閣内.である.

46 P=95 (ηJ C/Mr 

47 Mr:乾燥物に換算した本品の秤取量(g)

48 p H (2.54) 本品5.0gに水40mLを加え， 20分間振り混ぜた後，

49 遠心分離して得た上澄液のpHは5.0~7.5で、ある.

50 純度試験

51 • (1 ) 重金属(J.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作

52 し，試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える

53 (10ppm以下).. 

54 (2) 水可溶物 本品5.0gfこ水80mLを加え， 10分間振り混

55 ぜた後，定量分析用ろ紙(5種C)を用いて吸引ろ過する.ろI夜

間 を質量既知のビ}カー中で焦がさないように蒸発乾因した後，

57 1050Cで1時間乾燥し，デシケーター中で放冷した後，質量

58 を量るとき，残留物は12.5mg以下である.同様の方法で空

間 試験を行い，補正する.

60 (3) ジエチルエーテル可溶物 本品10.0gを内径約20mm

61 のクロマトグラフィー管に入れ，過酸化物を含まないジェチ

62 ルエーテル50mLをこのカラムに流す.湾出液をあらかじめ

63 乾燥した質量既知の蒸発血中で蒸発乾屈する.残留物を

64 1050Cで30分間乾燥し，デシケーター中で放冷した後，質量

65 を量るとき，残留物は5.0mg以下である.同様の方法で空試

66 験を行い，補正する.

67 導電率 (2.5J) pHの項で得られた上澄液を試料溶液とし.

68 25土O.lOC.で試験を行い，試料溶液の導電率を求める.同

69 様に操作し，試料溶液の調製に用いた水の導電率を求める.

70 両者の導電率を比較するとき，その差は75p8・cm>'J;(下で

71 ある.

72 乾燥減量 (2.41) 7.0%以下であり.かっ表示範囲内.(1g，

73 1050
C， 3時間).

74 強熱残分 (2../4) 0.1%以下町2g)十

75 かさ密度

76 ( i )装置 図に示すボリュ}ムメーターを用いる.ボリュ

77 ムメーターの最上部には， 8.6号(2000pm)のふるいを取り

78 付ける.漏斗は， 4つのガラス製パッフル板が付いたパップ

79 ル箱の上に取り付けられている.試料を4つのガラス製パッ

80 フル板の上を滑り務としながら落下させる.落下した試料は，

81 パッフル箱の底に取り付けられたシュートにより試料用容器

82 に集められる.

83 証)操作法 あらかじめ，内径30.0::!::2.0mm，内容積25.0

84 ::!::0.05mLの真鎗製又はステンレス製の試料用容器の質量を

85 精密に量り，ボリュームメーターのシュートの下に置く.ボ

86 リュームメーターの漏斗の上縁より 5.1cmの高さから，ふる

87 いに本品をその網目を詰まらせないようにゆっくりと加え，

88 ふるわれた試料が試料用容器からあふれ出るまで流し込む.

89 ふるいの網目が詰まったら，ふるいをはずす.試料があふれ

90 たら，直ちにスライドガラスを用いて過量分をすり落とした

91 後，その質量を精密に量る.この値から内容物の質量を求め，

92 次式によりかさ密度を求めるとき，その値は表示範囲内であ

93 る.

94 かさ密度(g/cm3)=A/25

A:測定された試料の質量(ρ95 

5 038/1 



2 結晶セルロ}ス

i漏斗(大)

漏斗(小)

パッフル絡

カ参ラスノfッフル

試料用容音寺
96 

97 ・微生物限度 (4.05) 本品19当たり，総好気性微生物数の許容

98 基準は103CFU，総真菌数の許容基準は1Q2CFUである.ま

99 た，大腸菌，サルモネラ，緑膿菌及び黄色ブドウ球滋は認め

100 ない..

101 ・貯法容器気密容器..
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3 結晶セノレロ)ス

相対粘度可問lから極限粘度との濃度の積〔 η)cを求める表
["';j"jC 

11四 i 0.00 0.01 0.02 0.03 0.04 0.05 0.06 0.07 0.08 0.09 
1.1 0.098 0.106 0.115 0.125 0.134 0.143 0.152 0.161 0.170 0.180 
1.2 0.189 0.198 0.207 。目216 0.225 0.233 0.242 0.250 0.259 0.268 
1.3 0.276 0.285 0.293 0.302 0.310 0.318 0.326 0.334 0.342 0.350 
1.4 0.358 0.367 0.375 0.383 0.391 0.399 0.407 0.414 0.422 0.430 
1.5 0.437 0.445 0.453 0.460 0.468 0.476 0.484 0.491 0.499 0.507 
1.6 0.515 0.522 0.529 0.536 0.544 0.551 0.558 0.566 0.573 0.580 
1.7 0.587 0.595 0.602 0.608 0.615 0.622 0.629 0.636 0.642 0.649 
1.8 0.656 0.663 0.670 0.677 0.683 0.690 。目697 0.704 0.710 0.717 
1.9 0.723 0.730 0.736 0.743 0.749 0.756 0.762 0.769 0.775 0.782 

2.0 0.788 0.795 0.802 0.809 0.815 0.821 0.827 0.833 0.840 0.846 
2.1 0.852 0.858 0.864 0.870 0.876 0.882 0.888 0.894 0.900 0.906 
2.2 0.912 0.918 0.924 0.929 0.935 0.941 0.948 0.953 0.959 0.965 
2.3 0.971 0.976 0.983 0.988 0.994 1.000 1.006 1.011 1.017 1.022 
2.4 1.028 1.033 1.039 1.044 1.050 1.056 1.061 1.067 1.072 1.078 
2.5 1.083 1.089 1.094 1.100 1.105 1.111 1.116 1.121 1.126 1.131 
2.6 1.137 1.142 1.147 1.153 1.158 1.163 1.169 1.174 1.179 1.184 
2.7 1.190 1.195 1.200 1.205 1.210 1.215 1.220 1.225 1.230 1.235 
2.8 1.240 1.245 1.250 1.255 1.260 1.265 1.270 1.275 1.280 1.285 
2.9 1.290 1.295 1.300 1.305 1.310 1.314 1.319 1.324 1.329 1.333 

3.0 1.338 1.343 1.348 1.352 . 1.357 1.362 1.367 1.371 1.376 1.381 
3.1 1.386 1.390 1.395 1.400 1.405 1.409 1.414 1.418 1.423 1.427 
3.2 1.432 1.436 1.441 1.446 1.450 1.455 1.459 1.464 1.468 1.473 
3.3 1.477 1.482 1.486 1.491 1.496 1.500 1.504 1.508 1.513 1.517 
3.4 1.521 1.525 1.529 1.533 1.537 1.542 1.546 1.550 1.554 1.558 
3.5 1.562 1.566 1.570 1.575 1.579 1.583 1.587 1.591 1.595 1.600 
3.6 1.604 1.608 1.612 1.617 1.621 1.625 1.629 1.633 1.637 1.642 
3.7 1.646 1.650 1.654 1.658 1.662 1.666 1.671 1.675 1.679 1.683 
3.8 1.687 1.691 1.695 1.700 1.704 1.708 1.712 1.715 1.719 1.723 
3.9 1.727 1.731 1.735 1.739 1.742 1.746 1.750 1.754 1.758 1.762 

4.0 1.765 1.769 1.773 1.777 1.781 1.785 1.789 1.792 1.796 1.800 
4.1 1.804 1.808 1.811 1.815 1.819 1.822 1.826 1.830 1.833 1.837 
4.2 1.841 1.845 1.848 1.852 1.856 1.859 1.863 1.867 1.870 1.874 
4.3 1.878 1.882 1.885 1.889 1.893 1.896 1.900 1.904 1.907 1.911 
4.4 1.914 1.918 1.921 1.925 1.929 1.932 1.936 1.939 1.943 1.946 
4.5 1.950 1.954 1.957 1.961 1.964 1.968 1.971 1.975 1.979 1.982 
4.6 1.986 1.989 1.993 1.996 2.000 2.003 2.007 2.010 2.013 2.017 
4.7 2.020 2.023 2.027 2.030 2.033 2.037 2.040 2.043 2.047 2.050 
4.8 2.053 2.057 2.060 2.063 2.067 2.070 2.073 2.077 2.080 2.083 
4.9 2.087 2.090 2.093 2.097 2.100 2.103 2.107 2.110 2.113 2.116 

5.0 2.119 2.122 2.125 2.219 2.132 2.135 2.139 2.142 2.145 2.148 
5.1 2.151 2.154 2.158 2.160 2.164 2.167 2.170 2.173 2.176 2.180 
5.2 2.183 2.186 2.190 2.192 2目195 2.197 2.200 2.203 2.206 2.209 
5.3 2.212 2.215 2.218 2.221 2.224 2.227 2.230 2.233 2.236 2.240 
5.4 2.243 2.246 2.249 2.252 2.255 2.258 2.261 2.264 2.267 2.270 
5.5 2.273 2.276 2.279 2.282 2.285 2.288 2.291 2.294 2.297 2.300 
5.6 2.303 2.306 2.309 2.312 2.315 2.318 2.320 2.324 2.326 2.329 
5.7 2.332 2.335 2.338 2.341 2.344 2.347 2.350 2.353 2.355 2.358 
5.8 2.361 2.364 2.367 2.370 2.373 2.376 2.379 2.382 2.384 2.387 
5.9 2.390 2.393 2.396 2.400 2.403 2.405 2.408 2.411 2.414 2.417 

6.0 2.419 2.422 2.425 2.428 2.431 2.433 2.436 2.439 2.442 2.444 
6.1 2.447 2.450 2.453 2.456 2.458 2.461 2.464 2.467 2.470 2.472 
6.2 2.475 2.478 2.481 2.483 2.486 2.489 2.492 2.494 2.497 2.500 
6.3 2.503 2.505 2.508 2.511 2.513 2.516 2.518 2.521 2.524 2.526 
6.4 2.529 2.532 2.534 2.537 2.540 2.542 2.545 2目547 2.550 2.553 
6.5 2.555 2.558 2.561 2.563 2.566 2.568 2.571 2.574 2.576 2.579 
6.6 2.581 2.584 2.587 2.590 2.592 2.595 2.597 2.600 2.603 2.605 
6.7 2.608 2.610 2.613 2.615 2.618 2.620 2.623 2.625 2.627 2.630 
6.8 2.633 2.635 2.637 2.640 2.643 2.645 2.648 2.650 2.653 2.655 
6.9 2.658 2.660 2.663 2.665 2.668 2.670 2.673 2.675 2.678 2.680 

7.0 2.683 2.685 2.687 2.690 2.693 2.695 2.698 2.700 2.702 2.705 
7.1 2.707 2.710 2.712 2.714 2.717 2.719 2.721 2.724 2.726 2.729 
7.2 2.731 2.733 2.736 2.738 2.740 2.743 2.745 2.748 2.750 2.752 
7.3 2.755 2.757 2.760 2.762 2.764 2.767 2.769 2.771 2.774 2.776 
7.4 2.779 2.781 2.783 2.786 2.788 2.790 2.793 2.795 2.798 2.800 
7.5 2.802 2.805 2.807 2.809 2.812 2.814 2.816 2.819 2.821 2.823 
7.6 2.826 2.828 2.830 2.833 2.835 2.837 2.840 2.842 2.844 2.847 
7.7 2.849 2.851 2.854 2.856 2.858 2.860 2.863 2.865 2.868 2.870 
7.8 2.873 2.875 2.877 2.879 2.881 2.884 2.887 2.889 2.891 2.893 
7.9 2.895 2.898 2.900 2.902 2.905 2.907 2.909 2.911 2.913 2.915 

8.0 2.918 2.920 2.922 2.924 2.926 2.928 2.931 2.933 2.935 2.937 
8.1 2.939 2.942 2.944 2.946 2.948 2.950 2.952 2.955 2.957 2.959 
8.2 2.961 2.963 2.966 2.968 2.970 2.972 2.974 2.976 2.979 2.981 
8.3 2.983 2.985 2.987 2.990 2.992 2.994 2.996 2.998 3.000 3.002 
8.4 3.004 3.006 3.008 3.010 3.012 3.015 3.017 3.019 3.021 3.023 
8.5 3.025 3.027 3.029 3.031 3.033 3.035 3.037 3.040 3.042 3.044 
8.6 3.046 3.048 3.050 3.052 3.054 3.056 3.058 3.060 6.062 3.064 
8.7 3.067 3.069 3.071 3.073 3.075 3.077 3.079 3.081 3.083 3.085 
8.8 3.087 3.089 3.092 3.094 3.096 3.098 3.100 3.102 3.104 3.106 
8.9 3.108 3.110 3.112 3.114 3.116 3.118 3.120 3.122 3.124 3.126 

9.0 3.128 3.130 3.132 3.134 3.136 3.138 3.140 3.142 3.144 3.146 
9.1 3.148 3.150 3.152 3.154 3.156 3.158 3.160 3.162 3.164 3.166 
9.2 3.168 3.170 3.172 3.174 3.176 3.178 3.180 3.182 3.184 3.186 
9.3 3.188 3.190 3.192 3.194 3.196 3.198 3.200 3.202 3.204 3.206 
9.4 3.208 3.210 3.212 3.214 3.215 3.217 3.219 3.221 3.223 3.225 
9.5 3.227 3.229 3.231 3.233 3.235 3.237 3.239 3.241 3.242 3.244 
9.6 3.246 3.248 3.250 3.252 3.254 3.256 3.258 3.260 3.262 3.264 
9.7 3.266 3.268 3.269 3.271 3.273 3.275 3.277 3.279 3.281 3.283 
9.8 3.285 3.287 3.289 3.291 3.293 3.295 3.297 3.298 3.300 3.302 
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4 結晶セノレロース

相対粘度 ηr.dJ¥

["";jTC 
'1rul 0.00 0.01 0.02 0.03 0.04 0.05 0.06 0.07 0.08 0.09 
9.9 3.304 3.305 3.307 3.309 3.311 3.313 3.316 3.318 3.320 3.321 

0.0 0.1 0.2 0.3 0.4 0.5 0.6 0.7 0.8 0.9 
10 3.32 3.34 3目36 3.37 3.39 3.41 3.43 3.45 3.46 3.48 
11 3.50 3.52 3.53 3.55 3.56 3.58 3.60 3.61 3.63 3.64 
12 3.66 3.68 3.69 3.71 3.72 3.74 3.76 3.77 3.79 3.80 
13 3.80 3.83 3.85 3.86 3.88 3.89 3.90 3.92 3.93 3.95 
14 3.96 3目97 3.99 4.00 4.02 4.03 4.04 4.06 4.07 4.09 
15 4.10 4.11 4.13 4.14 4.15 4.17 4.18 4.19 4.20 4.22 
16 4.23 4.24 4.25 4.27 4.28 4.29 4.30 4.31 4.33 4.34 
17 4.35 4.36 4.37 4.38 4.39 4.41 4.42 4.43 4.44 4.45 
18 4.46 4.47 4.48 4.49 4.50 4.52 4.53 4.54 4.55 4.56 
19 4.57 4.58 4.59 4.60 4.61 4.62 4.63 4.64 4.65 4.66 
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1 粉末セノレロース

1 粉末セルロース
2 Powdered Cellulose 

3 [9004-34-6，セルロース]

4 本医薬品各条は，三薬局方での調和合意に基づき規定した医薬品

5 各条である.

6 なお，三薬局方で調和されていない部分は r・.Jで囲むことに

7 より示す.

8 本品は繊維性植物からパルプとして得た a セルロース

9 を.必要に応じて，部分的加水分解など、の.処理を行った

10 後，精製し，機械的に粉砕したものである.

11 本品には平均重合度を範間で表示する.

12 ・性状本品は白色の粉末である.

13 本品は水，エタノール(95)又はジエチノレエーテルにほとん

14 ど溶けない..

15 破認試験

16 ( 1 ) 塩化亜鉛20g及びヨウ化カリウム6.5gを水10.5mLに

17 溶かし，ヨウ素0.5gを加えて15分間振り混ぜる.この液

18 2mL中に本品約10mgを時計皿上で分散するとき，分散物は

19 青紫色を呈する.

20 • (2) 本品30gに水270mLを加え，かき混ぜ機を用いて高

21 速度(毎分18000回転以上)で5分間かき混ぜた後，その

22 100mLを100mLのメスシリンダーに入れ 1時間放置する

23 とき，液は分離し，上澄液と沈殿を生じる..

24 (3) 本品約0.25gを精密に量り， 125mLの三角フラスコに

25 入れ，水25mL及び1molfL鍛エチレンジアミン試液25mLを

26 それぞれ正確に加える.以下「結晶セルロースJの確認試験

27 (3)を準用して試験を行うとき，平均重合度Pは440より大き

28 く，かっ表示範囲内である.

29 p H (2.54) 本品10gに水90mLを加え，時々振り混ぜながら，

30 1時間放置するとき，上澄液のpHは5.0~7.5である.

31 純度試験

32 • (1) 重金属(1.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作

33 し，試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える

34 UOppm以下).. 

35 (2) 水可溶物 本品6.0gに新たに煮沸して冷却した水

36 90mLを加え， 10分間時々振り混ぜた後，ろ紙を用いて吸引

37 ろ過し，初めのろ液10mLを除き，次のろ液を必要ならば再

開 び同じろ紙を用いて吸引ろ過し，澄明なろ液15.0mLを質量

39 既知の蒸発血にとる.内容物を焦がさないように蒸発乾闘し，

40 残留物を1050Cで1時間乾燥し，デシケーター中で放冷した

41 後，質量を量るとき，その最は15.0mg以下である(1.5%).

42 同様の方法で空試験を行い，補正する.

43 (3) ジエチルエーテノレ可溶物 本品10.0gを内径約20mm

44 のクロマトグラフィー管に入れ，過酸化物を含まないジエチ

45 ノレエーテノレ50mLをこのカラムに流す.溶出液をあらかじめ

46 乾燥した質量既知の蒸発血中で蒸発乾罰する.残留物を

47 1050Cで30分間乾燥し，デシケーター中で放冷した後，質量

48 を量るとき，残留物は15.0mg以下である(0.15%). 同様の方

49 去で空試験を行い，補正する.

50 乾燥減量 (2.41) 6.5%以下(lg，105
0

C， 3時間).

51 強熱残分 (2.44) 0.3%以下(ig，乾燥物換算).

52 ・微生物限度 (4.05) 本品19当たり，総好気性微生物数の許容

53 基準は103CFU，総真菌数の許容基準は102CFUである.ま

54 た，大腸菌，サノレモネラ，緑膿菌及び黄色ブドウ球菌は認め

55 ない..

56 ・貯j去容器気密容器..
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1 ソノレピタンセスキオレイン酸ヱステル

1 ソルビタンセスキオレイン酸エステル
2 SOl'bitan Sesquioleate 

3 セスキオレイン酸ソルピタン

4 本品は無水ソノレピトーノレの水酸基の一部をオレイン酸でエ

5 ステル化したもので，モノヱステノレ及びジエステルの混合物

6 である.

7 性状 本品は微黄色~淡黄褐色粘性の滅状の液で，わずかに特

8 異なにおいがあり，味はやや?をい.

9 本品はジエチルエーテノレに溶けやすく，エタノール(95)に

10 溶けにくく，メタノールに極めて溶けにくい.

11 本品は水に微細な油滴状となって分散する.

12 確認試験

13 (1 ) 本品0.5gにエタノーノレ(95)5mL及び希硫酸5mLを加え，

14 水浴上で30分間加熱する.冷後，石油エーテル5mLを加え

15 て振り混ぜ，静置した後，上層及び下層を分取する.下層

16 2mLに新たに製したカテコール湾液(1→10)2mLを加えて振

17 り混ぜ，更に硫酸5mLを加えて振り混ぜるとき，液は赤色

18 赤褐色を呈する.

19 (2) (1)の上層を水浴上で加熱して石油エーテルを蒸発す

20 る.残留物に薄めた硝酸(1→2)2mLを加え， 30~350Cで、か

21 き混ぜながら亜硝酸カリウム0.5gを加えるとき，液は割弱し，

22 これを冷却するとき，結晶が析出する.

23 比重 (1.13) d:: : 0.960~ 1.020 

24 けん化価 (1.13) 150~168 

25 純度試験

26 (1 ) 酸本品2.0gに中和エタノール50mLを加え，水浴上

27 で1~2回振り混ぜながらほとんど沸騰するまで加熱する.

28 冷後， O.lmollL水酸化ナトリウム液4.3mL及ひ争フェノールブ

29 タレイン試液5i衡を加えるとき，液の色は赤色である.

30 (2) 重金属 (J.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

31 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

32 下).

33 (3) ヒ素 (J.11) 本品1.0gをとり，第2i去により検液を調

34 製し，試験を行う(2ppm以下).

35 水分 (2.48) 3.0%以下(lg，定量滴定法，直接滴定， 30分間

36 かき混ぜる).

37 強熱残分 (2.44) 1.0%以下(1g).

38 貯法容器気密容器.
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ゾノレヒ。デム酒石酸板

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(iJ!IJ定波長:254nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ7.5cmのステンレス管に511m

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

リカゲルを充てんする.

カラム温度:25
0

C付近の一定温度

移動相:リン酸4.9gに水1000mLを加えた後， トリエチ

ルアミンを加えてpH5.5fこ調整した液11容量にメタノ

ール5容量及ひeアセトニトリノレ4容量を加える.

流量:ゾ、ルピデムの保持時聞が約5分になるように調整

する

面積測定範沼:ゾノレヒ。デ、ムの保持時間の約5f音の範囲

システム適合性

システムのι性能:本品及びパラオキシ安息、香西空ベンジル

10mgずつをメタノール100mUこ溶かす.この液511L

につき，上記の条件で操作するとき，ソ、ノレピデム，パ

ラオキシ安怠、香酸ベンジノレの順に溶出し，その分離度

は9以上である.

システムの再現性:標準溶液51tLにつき，上記の条件で

試験を6回繰り返すとき，ゾノレピデムのピーク面積の

相対標準偏差は5.0%以下である.

(3) 残留溶媒別に規定する.

水分 (2.48) 3.0%以下(0.5g，容量滴定法，直接滴定).

強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

定量j去 本品約O.4gを精密に量り，無水酢酸/酢酸(100)混液

(7: 3)100mLに溶かし， O.lmollL過複素酸でお滴定 (2.50)す

る(電位差減定法).同様の方法で空試験を行い，補正する.
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(C19H21N30)z・ C4H606: 764.87 

八九八んかTrimethylふ (4-

methylphenyl)imidazo[ 1 ，2・a]pyridine-3-acetamid巴

hemi-(2R，3R)・tartrate

[99294-93-6] 
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貯法

保存条件遮光して保存する.

容器気密容器.
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本品は定量するとき，換算した脱水物に対し，ゾ、ルピデム

酒石酸塩[(C19H21N30)2 ・ CÆûOû]98.5~101.0%を含h

性状 本品は白色の結晶性の粉末である.

本品lま酢酸(100)に溶けやすく ，N，Nージメチノレホルムア

ミド又はメタノールにやや溶けやすく，水にやや溶けにくく，

エタノール(99.5)又は無水酢酸に溶けにくい.

本品はO.lmollL塩酸試液に溶ける.

本品は光によって徐々に黄色となる.

旋光度 〔α〕3:約 +1.8o(1g， N，Nージメチルホルムア

ミド， 20mL， 100mm). 

確認試験

(1) 本品50mgを酢酸(100)5mUこ溶かし， ドラーゲンド、ル

ブ試液3ì商を加えるとき，だいだい~の沈殿を生じる.

(2) 本品のO.lmollL塩酸試液溶液(1→100000)につき，紫

外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルをiJ!IJ定し，

本品のスベクトノレと本品の参照スペクトルを比較するとき，

両者のスペクトルは問一波長のところに同様の強度の吸収を

認める.

(3) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭

化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

品の参熊スベクトルを比較するとき，両者のスペクトルは同

一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

(4) 本品のメタノーノレ溶液(1→10)は酒石酸塩の定性反応

(3) (1.酬を呈する.

純度試験

( 1 ) 重金属 (1.07) 本品2.0gをとり，第4法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

下).

(2) 類縁物質本品10mgをメタノール20mUこ溶かし，

試料溶液とする.この液1mLを亙確に量り，メタノーノレを

加えて正確に100mLとする.この液2mLを正確に量り，メ

タノーノレを加えて正確に20mLとし，標準溶液とする.試料

溶液及ひe標準溶液511Lずつを疋確にとり，次の条件で液体ク

ロマトグラフィーは01)により試験を行う.それぞれの液

の各々のピーク面積を自動積分法により測定するとき，試料

溶液のゾルヒ。デ‘ム以外のピークの面積は，標準溶液のゾルヒ。

デムのピーク面積より大きくない.
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1 ゾルピデム溜石酸塩錠

1 ゾルピデム酒石酸塩錠
2 Zolpidem Tal'trate Tablets 

3 酒石酸ゾルピデム錠

4 本品は定量するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する

5 ゾ、ルピデ、ム酒石酸塩[(C凶H21N30h・CAaOa: 764.8汁を含む.

6 製法 本品は「ソ、ノレヒ。デム酒石酸極j をとり，錠剤の製法によ

7 り製する.

8 確認試験本品1個をとり， O.lmollL塩酸試液100mLを加えて

9 30分間振り混ぜた後，ろ過する.初めのろ液20mLを除き，

10 表示量に従い「ソ、ノレピデム酒石酸塩J1mgに対応する容量の

11 ろ液をとり， O.lmollL塩酸試液を加えて100mLとした液に

12 っき，紫外可祝吸光度測定法(2.24)により吸収スペクトル

13 を測定するとき，波長235~239nm及び292~296nmlこ吸収

14 の極大を示す.

15 製剤均一性 (6.02) 次の方法により含最均一性試験を行うと

16 き，適合する.

17 本品1倒をとり， O.lmollL塩酸試液V/10mLを加えて15

18 分間振り混ぜ，錠剤を崩壊させる.次にメタノーノレ2~ゲ5

19 mLを加え，更に内標準溶液Fゲ10mLを正確に加えて15分

20 間振り混ぜた後， 1mL中にゾルピデム酒石酸塩

21 [(CWH21N30h・CA60G]約O.lmgを含む液となるようにメタ

22 ノールを加えて VmLとする.この液を遠心分離し，上澄液

23 を試料溶液とする. 53IJに定量用ゾルピデム潜石酸塩(53IJ途

24 ゾルピデム酒石酸塩j と同様の方法で水分 (2.48)を測定

25 しており約25mgを精密に量り， O.lmolι塩酸試液25mUこ

26 溶かし，内標準溶液25mLを豆礁に加えた後，メタノールを

27 加えて250mLとし，標準溶液とする.以下定量法を準用す

28 る.

ゾルヒ。デ、ム酒石酸塩[(C¥9H21N30h・CAS06]の量(mg)

=Ms X QT/QS X fグ250

Ms :脱水物に換算した定量用ソaルヒ。デム酒石酸塩の秤取

量(mg)

29 

30 

31 

32 

33 内標準溶液 パラオキシ安息香酸ベンジルのメタノール溶

34 夜u→100ω

35 溶出性 (6.10) 試験液に水900mLを用い，パドル法により，

36 毎分50回転で試験を行うとき，本品の15分間の溶出率は

37 80%以上である.

38 本品1個をとり，試験を開始し，規定された時間に溶出液

39 20mL以上をとり，孔径0.4511m以下のメンプランフィルタ 90 

40 ーでろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液VmLを 91 

41 正確に量り，表示量に従い1mL中にゾ、ルピデム酒石酸塩 92 

42 [(CWH21N30)2・CA606]約2.8pgを含む液となるように溶出 93 

43 試験第2液を加えて正確に V'mLとし，試料溶液とする.53IJ 94 

44 に定量照ソ、ルピデム酒石酸塩(53IJ途「ゾルピデム酒石酸寝 95

45 と同様の方法でフk分 (2.48)を測定しておく)約22mgを精密 96 

46 に量り，水に溶かし，正確に100mLとする.この液5mLを 97 

47 正確に量り，水宏加えて正確に200mLとする.この液25mL 98 

48 を正確に量り，溶出試験第21夜を加えて正確に50mLとし 99

49 標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液につき，薄めた溶出 100 

50 試験第2f夜u→2)を対照とし，紫外可視吸光度測定法 (2.24) 101 

51 により試験を行い，波長242nmにおける吸光度AT及びAsを 102 

52 測定する.

53 ゾルヒ。デム酒石酸塩[(CWH21N30h・CA60a]の表示量に対す

54 る溶出率(%)

55 =lVIs X AT/ A~ X V'/Vx l/CX 45/4 

56 1118 :脱水物に換算した定量用ゾ、ルピデム酒石酸塩の秤取

57 最(mg)

58 C: 1錠中のゾ‘ルヒ。デム酒石酸塩[(C¥9H21N30h・CA606]

59 の表示量(mg)

60 定量法本品20個をとり， O.lmollL塩酸試液Fグ10mLを加え

61 て15分間振り混ぜ，錠剤を崩壊させる.次にメタノーノレ2V

62 /5 mLを加え，更に内標準溶液Fグ10mLを正確に加えて

63 15分街振り混ぜた後， 1mL中にゾノレピデム酒石酸塩

64 [(C¥9H21N30h・CAaOa]約1mgを含む液となるようにメタノ

65 ールを加えて VmLとする.この液を遠心分離し，上澄液

66 1mLにメタノール/O.lmolι塩酸試液混液(9: 1)を加えて

67 10mLとし，試料溶液とする.別に定量用ゾ‘ルヒ。デム溺石駿

68 塩(別途 fソ‘ノレヒ。デ、ム酒石酸塩j と同様の方法で水分 (2.48)

69 を測定しておく)約25mgを精密に量り， O.lmollL塩酸試液

70 25mUこ溶かし，内標準溶液2.5mLを正確に加えた後，メタ

71 ノーノレを加えて250mLとし，標準溶液とする.試料溶液及

72 ひ'標準溶液5pLにつき，次の条件で液体クロマトグラブイー

73 (2.01) により試験を行い，内標準物質のピーク面積に対す

74 るゾ、ルピデ、ムのピーク面積の比QT及びQsを求める.

75 本品1個中のゾ‘ノレヒ。デム酒石酸塩[(C19H21N30h・CA606]の

76 量(mg)

77 =Ms X QT/QS X ~グ500

78 

79 

Ms :脱水物に換算した定量用ゾ、ルヒ。デム酒石酸塩の秤取

量(mg)

内標準溶液 ノ4ラオキシ安息香酸ベンジルのメタノール溶

液(1→100)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ 75mmのステンレス管に

5pmの液体クロマトグラブィー用オクタデシルシリ

ル化シリカゲ、ルを充てんする.

カラム温度:25
0

C付近の一定温度

移動相:リン酸4.9gに水1000mLを加えた後， トリエチ

ノレアミンを加えてpH5.51こ調整する. この液550mL

にメタノール250mL及びアセトニトリノレ200mLを加

える.

流量:ゾルピデムの保持時聞が約5分となるように調繋

する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液5pUこっき，上記の条件で操

作するとき，ゾノレピデム，内標準物質の)1頃に溶出し，

その分離度は9以上である.

システムの再現性:標準溶液5pLにつき，上記の条件で

試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積に

対するゾルヒ。デ、ムのピーク面積の比の相対標準偏差は

1.0%以下である.

貯法容器密閉容器.
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1 D-ソノレピトー/レ

1 Dーソルビトール
2 D-Sorbitol 

3 Dーソノレビット

HO~うくすい4

5 C日HI400: 182.17 

6 D-Glucitol 

7 [50-70-4] 

8 本品を乾燥したものは定最するとき. Dーソルピトール

9 (COHI40u)97.0%以上を含む.

10 性状本品は白色の粒，粉末又は結晶性の塊で，においはなく，

11 味は甘く，冷感がある.

12 本品は水に極めて溶けやすく，エタノール(95)にやや溶け

13 にくく，ジエチルエーテルにほとんど溶けない.

14 本品は吸湿性である.

15 確認試験

16 ( 1 ) 本品の水溶液(7→10)lmLに硫酸鉄(II)試液2mL及び

17 水酸化ナトリウム溶液U→5)lmLを加えるとき. I1夜は青緑色

18 を呈するが混濁告と生じない.

19 (2) 本品の水溶液U→20)lmUこ，新たに製したカテコー

20 ノレ溶液U→10)lmLを加え，よく振り混ぜた後，速やかに硫

21 酸2mLを加えて振り混ぜるとき，液は夜ちに帯赤紫色~赤

22 紫色を呈する.

23 (3) 本品0.5gに無水酢酸10mL及びピリジン1mLを加え，

24 還流冷却器を付けて10分間煮沸した後，冷却し.7.k25mLを

25 加えて振り混ぜ，冷所に放置する.この液を分液漏斗に移し，

26 クロロホルム30mLを加えて始出する.抽出液を水浴上で蒸

27 発し. 1白状の残留物に水80mLを加え，水浴上で10分間加熱

28 し，熱時ろ過する.冷後，生じた沈殿をガラスろ過器(G3)を

29 用いてろ取し，水で洗い，エタノーノレ(95)から1囲再結晶し，

30 デシケーター(減圧，シリカグル)で4時間乾燥するとき，そ

31 の融点は97~1010Cである.

32 純度試験

33 (1 ) 溶状及び液性本品5gを水20mUこ振り混ぜながら加

34 足して溶かすとき，液は無色澄明で，中性である.

35 (2) 塩化物 (1.03) 本品2.0gをとり，試験を行う.比較

36 夜にはO.Olmol!L塩酸0.30mLを加える(0.005%以下).

37 (3) 硫酸塩 (1.14) 本品4.0gをとり，試験を行う.比較

38 ii夜には0.005mol!L硫酸0.50mLを加える(0.006%以下).

39 (4) 重金属 (1.07) 本品5.0gをとり，第1法により操作し，

40 試験を行う.比較液には鉛標準液2.5mLを加える(5ppm以

41 下).

42 (5) ニッケノレ 本品0.5gを水5mLlこ溶かし，ジメチルグ

43 リオキシム試液3i街及びアンモニア試液31潟を加えて5分間放

44 置するとき.i夜は赤色を呈しない.

45 (6) ヒ素 (J.ll) 本品1.5gをとり，第1法により検波を務

46 製し，試験を行うU.3ppm以下).

47 (7) ブドウ糖本品20.0gを水25mLに溶かし，フェーリ

48 ング、試液40mLを加え. 3分間穏やかに煮沸する.冷後，沈

49 殿がなるべくフラスコ内に残るように注意しながら上澄液を

50 ガラスろ過器(G4)を用いてろ過し，更にフラスコ内の沈殿を

51 昆湯で洗液がアルカリ性を呈しなくなるまで洗い，洗液は先

胞 のガラスろ過器でろ過する.フラスコ内の沈殿を硫酸鉄(血)

53 試液20mUこ溶かし，これを先のガラスろ過器を用いてろ過

54 した後，水洗し，ろ液及び洗液を合わせ. 80
0Cに加熱し，

55 0.02mollL過マンガン酸カリウム液で滴定 (2.50)するとき，

56 その消費量は6.3mL以下である.

57 (8) 糖 類 本 品20.0gを水25mLに溶かし，希塩酸8mLを

58 加え，還流冷却器を付けて水浴中で3待問加熱する.冷後，

59 メチルオレンジ試液2i淘を加え，液がだいだい色を呈するま

60 で水酸化ナトリウム試液を加えた後，水を加えて100mLと

61 する.この液10mLをとり，水10mL及びフェーリング試液

62 40mLを加え. 3分間穏やかに煮沸する.以下(7)を準用する.

63 乾燥減量 (2.41) 2.0%以下(0.5g.減圧，酸化リン(V). 80
o
C. 

64 3時間).

65 強熱残分 (2.44) 0.02%以下(5g).

66 定量j去本品を乾燥し，その約0.2gを精密に量り，水に溶かし，

訂 正確に100mLとする.この液10mLを正確に量り，ヨウ素瓶

68 に入れ，過ヨウ素酸カリウム試液50mLを正確に加え，水浴

69 中で15分間加熱する.冷後，ヨウ化カリウム2.5gを加え，

70 直ちに密栓してよく振り混ぜ，緒所lこ5分開放置した後，遊

71 離したヨウ素をO.lmol!Lチオ硫酸ナトリウム液で滴定

72 (2.50)する(指示薬:デンプン試液3mL).同様の方法で空

73 試験を行う.

74 O.lmol!Lチオ硫酸ナトリウム液1mL=1.822mg CoHJ.lOo 

75 貯法容器気密容器.
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1 Dーソノレビト}ノレ液

1 Dーソルビトール液
2 D-Sorbitol Solution 

3 Dーソルビット1夜

4 本品は定量するとき，表示量の97.0~103.0%に対応する

5 D ソルピト}ノレ(CaH140a: 182.17)を含む.

6 性状 本品は無色澄明の液で，においはなく，味は甘い.

7 本品は水，エタノーノレ(95)，グリセリン又はプロピレング

8 リコールと混和する.

9 本品は結晶性の塊を析出することがある，

10 確認試験

11 (1 ) 本品の表示量に従い IDーソルピトールJ0.7gに対応

12 する容最をとり，硫酸鉄(II)試液2mL及び水酸化ナトリウム

13 溶液(1→5)1mLを加えるとき，液は青緑色を呈するが混濁を

14 生じない.

15 (2) 本品の表示量に従い IDーソルピトールJ19に対応す

16 る容量をとり，水を加えて20mLとした液1mLfこ，新たに製

17 したカテコール浴液(1→lO)1mLを加え，よく振り混ぜた後，

18 速やかに硫酸2mLを加えて振り混ぜるとき，液は直ちに帯

19 赤紫色~赤紫色合呈する.

20 純度試験

21 (1 ) 液性本品は中性である.

22 (2) 塩化物 (/.03) 本品の表示量に従い ID ソノレピトー

23 ノレJ2.0gに対応する容量をとり，試験を行う.比較液には

24 O.Olmol/L境酸0.30mLを加える(0.005%以下).

25 (3) 硫酸塩(/.14) 本品の表示量に従い IDーソノレピトー

26 ノレJ4.0gに対応する容量をとり，試験を行う.比較液には

27 0.005mollL硫駿0.50mLを加える(0.006%以下).

28 (4) 重金属 (1.07) 本品の表示量に従い IDーソルピトー

29 ノレJ5.0gに対応する容量をとり，第1法により操作し，試験

30 を行う.比較液には鉛標準液2.5mLを加える(5ppm以下).

31 (5) ニッケル本品の表示量に従い IDーソルビトールJ

32 0.5gに対応する容量をとり，ジメチルグリオキシム試液3滴

33 及びアンモニア試液封筒を加えて5分間放置するとき，液は

34 赤色を呈しない.

35 (6) ヒ素 (J.JJ) 本品の表示量に従い IDーソルピト-

36 ノレJ1.5gに対応する容量をとり，必要ならば水を加えて薄め

37 るか，又は水浴上で濃縮して5mLとし，冷後，これを検液

38 とし，試験を行う(1.3ppm以下).

39 (7) ブドウ糖本品の表示量に従い IDーソルピトール1

40 20.0gに対応する容量をとり，必要ならば水を加えて薄める

41 か，又は水浴上で濃縮して40mLとし，フェーリング試液

42 40mLを加え， 3分間穏やかに煮沸する.冷後，沈殿がなる

43 べくフラスコ内に残るように注意しながら上澄液をガラスろ

44 過器(G4)を用いてろ過し，更にフラスコ内の沈殿を混湯で洗

45 夜がアルカリ性を呈しなくなるまで洗い，洗液は先のガラス

46 ろ過器でろ過する.フラスコ内の沈殿を硫酸鉄(lII)試液

47 20mLに溶かし，これを先のガラスろ過器を用いてろ過した

48 後，水洗し，ろ波及び洗液を合わせ， 80
0Cに加熱し，

49 0.02mo阻 J過マンガン駿カリウム液で鴻定 (2.5めするとき，

50 その消費量は6.3mL以下である.

51 (8) 糖類 本品の表示量に従い IDーソルピトールj

52 20.0gに対応する容量をとり，必要ならば水を加えて薄める

53 か，又は水浴上で濃縮して40mLとし，希塩酸8mLを加え，

54 還流冷却器を付けて水浴中で3時間加熱する.冷後，メチル

55 オレンジ試液2i商を加え， i夜がだし、だい色を呈するまで水酸

56 化ナトリウム試液を加えた後，水を加えて100mLとする.

57 この液10mLをとり，水10mL及び、フェーリンク、、試液40mL

58 を加え， 3分間穏やかに煮沸する.以下(7)を準用する.

59 強熱残分 (2..14) 本品の表示量に従い ID ソルビトーノレj

60 5gに対応する容量を正確に量り，硫酸3~4i衡を加え，穏や

61 かに加熱して蒸発させた後，点火して燃焼させ，冷後，残留

62 物につき試験を行うとき， 1mg以下で・ある.

63 定量法 本品のDーソルビトーノレ(CUH140U)約5gに対応する容

64 量を正確に量り，水を加えて正確に250mLとする.この液

65 10mLを正確に量り，水を加えて正確に100mLとする.この

66 液10mLを正確に量り，ヨウ素瓶に入れ，過ヨウ素酸カリウ

67 ム試液50mLを正確に加え，水浴中で15分間加熱する.冷後，

68 ヨウ{ヒカリウム2.5gを加え，直ちに密栓してよく振り混ぜ，

69 暗所に5分間放霞した後，遊離したヨウ素をO.lmol/Lチオ硫

70 酸ナトリウム液でi海定 (2.50)する(指示薬:デンプン試液

71 3mL).同様の方法で空試験を行う.

72 O.lmolιチオ硫酸ナトリウム液1mL=1.822mg CaHJ.tOa 

73 貯法容器気密容器.
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1 ダイズ油

1 ダイズ油
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4 本品はダイズGly.α'nemax Mel'l'ill (LegllJ11inosae)の穂子

5 から得た脂肪油である.

6 性状 本品l土微黄色澄明のj由で，においはないか，又はわずか

? ににおいがあり，味は緩和である.

8 本品はジェチルエーテル又は石油エーテノレと混和する.

9 本品はエタノーノレ(95)に溶けにくく，水にほとんど溶けな

10 し¥

11 本品は-10~-170Cで凝因する.

12 脂肪酸の凝闘点:22~270C 

13 比重 (J.13) d:: : 0.916~0.922 

14 酸価(1.13) 0.2以下.

15 けん化価(1.13) 188~195 

16 不けん化物(1.13) 1.0%以下.

17 ヨウ索価 (1.13) 126~140 

18 貯法容器気密容器.
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1 ダウノノレピシン塩酸塩

1 ダウノルビシン塩酸塩
2 Daunorubicin Hydrochloride 

3 塩酸ダウノノレビ‘シン

o OH 0 4同士CH 悶

04 
5 C27H29NOJO・HCI:563.98 

6 (2S，4S)ふAcetyl-4-(3-amino-2ム6・trideoxy-α・L-lyxo-

7 hexopyranosyloxy)ー2，5，12-trihydroxy-7-

8 methoxy-lム3，4-tetrahydrotetracene-6，II-dione

9 monohydrochloride 

10 [23541-50-6] 

45 シリカゲノレを用いて調製した薄層板にスポットする.次にク

46 ロロホノレム/メタノール/水/酢酸(100)混液(15: 5 : 1 : 1) 

47 を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.

48 これを肉眼で観察するとき，試料溶液から得た主スポット以

49 外のスポットは，標準溶液から得たスポットより濃くない.

50 乾燥減量(2.41) 7.5%以下(O.lg，減圧・ 0.67kPa以下， 60
0
C， 

51 3時間).

52 定量j去 本品及びダウノルビ、シン塩酸塩標準品約20mg(力価)

53 に対応する量を精密に量り，それぞれを移動棺に溶かし，内

54 標準溶液4mLずつを正確に加えた後，移動格を加えて20mL

55 とし，試料溶液及び標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

56 51lLfこっき，次の条件で液体クロマトグラフィー <2.01) に

57 より試験を行い，内標準物質のピーク面積に対するダウノル

58 ピシンのピーク面積の比Q'l'.及ひ(Qsを求める.

59 ダウノルピシン寝殿塩(C27H29NOlO・ HCI)の量[llg(力価)]

60 = lVIs X Q'f・/QsX 1000 

61 Ms:ダウノルピシン塩酸塩標準品の秤取量[mg(カ価)]

62 内標準溶液 2ーナフタレンスルホン酸の移動相溶液(1→

11 本品は，Su'eptomyces pellcetillsの培養によって得られる 63 100) 

試験条件12 抗腫療活性を有するアントラサイクリン系化合物の塩酸塩で 64 

13 ある 65 検出器:紫外吸光光度計(ij!IJ定波長:254nm) 

14 本品は定量するとき，換算した乾燥物1mg当たり 940~ 66 カラム:内径4.6mm，長さ 30cmのステンレス管に

lOllmの液体クロマトグラフィー用オクタデシノレシリ

ル化シリカグルを充てんする.
15 1050llg(カ価)を含む.ただし，本品のカ価は，ダウノルピ 67 

16 シン塩酸塩(C27H29NOJO・HCI)としての量を質量(カ価)で示 68 

17 す 69 カラム温度:250C付近の一定温度

18 性状本品は赤色の粉末である. 70 移動棺:水/アセトニトリル浪液(31: 19)にリン酸を加

19 本品は水又はメタノールにやや溶けやすく，エタノーノレ 71 えてpH2.2に調整する.

20 (99.5)に溶けにくい. 72 流量:ダウノノレビシンの保持持聞が約9分になるように

21 確認試験 73 調整する.

22 (1 ) 本品のメタノール溶液(1→100000)につき，紫外可視 74 システム適合性

23 吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品 75 システムの性能:標準溶液51lUこっき，上記の条件で操

24 のスペクトルと本品の参照スペクトル又はダウノルビシン海 76 作するとき，内標準物質，ダウノノレビシンのI1頃に溶出

部 酸塩標準品について同様に操作して得られたスペクトノレを比 77 し，その分離度は2.0以上である.

26 較するとき，何者のスベクトルは同一波長のところに同様の 78 システムの再現段:標準溶液51lLにつき，上記の条件で

27 強度の吸収を認める. 79 試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積に

28 (2) 本品の水溶液(1→50)は塩化物の定性反応(2)(1.09) を 80 対するダウノルピシンのピーク面積の比の相対標準偏

29 呈する. 81 差は2.0%以下である.

30 旋光度 (2.49)α)~ : +250~+2750(乾燥物に換算したも 82 貯法容器気密容器.

31 の15mg，メタノール， 10mL， 100mm). 

32 p H (2.54) 本品0.15gを水30mLfこ溶かした液のpHは4.5~

33 6.0である.

34 純度試験

35 ( 1 ) 溶状本品20mgを水10mLfこ溶かすとき，液は赤色

36 澄明である.

37 (2) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

38 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

39 下).

40 (3) 類縁物質本品10mgをメタノーノレ5mLに溶かし，試

41 料溶液とする.この液3mLを正確に量り，メタノールを加

42 えて正確に100mLとし，標準溶液とする.これらの液につ

43 き，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試

44 料溶液及び標準溶液101lLずつを薄層クロマトグラフィー用
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1 タウリン

1 タウリン
2 Taurine 

3 アミノエチルスルホン駿

/¥，80叉H
4 H2W¥ /  

5 C2H7N03S: 125.15 

6 2・Aminoethanesulfonicacid 

7 [107-35-乃

8 本品を乾燥したものは定量するとき，タウリン

9 (C2H7N03S)99.0~10 1.0%を含む.

10 性状 本品は無色又は白色の結品，若しくは白色の結晶性の粉

11 末である.

12 本品は水にやや溶けやすく，エタノール(99.5)にほとんど

13 溶けない.

14 本品1.0gを新たに煮沸して冷却した水20mUこ溶かした液

15 のpHは4.1~5.6である.

16 確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の

17 臭化カリウム錠斉司法により試験を行い，本品のスペクトノレと

18 本品の参熊スペクトノレを比較するとき，両者のスベクトノレは

19 同一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

20 純度試験

21 ( 1 ) 溶状本品1.0gを水20mUこ溶かすとき，液は無色澄

22 明である.

23 (2) 塩化物 (1.03) 本品1.0g~をとり，試験を行う.比較

24 夜にはO.OlmollL塩駿0.30mLを加える(0.011%以下).

25 (3) 硫酸塩(1.14) 本品2.0gをとり，試験を行う.比較

26 夜には0.005mollL硫酸0.40mLを加える(0.010%以下).

27 (4) アンモニウム (1.02) 本品0.25gをとり，試験を行う.

28 比較液にはアンモニウム標準液5.0mLを用いる(0.02%以下).

29 (5) 重金属 (1.07) 本品2.0gをとり，第1法により操作し，

30 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

31 下).

32 (6) 鉄 (1.10) 本品2.0g告ととり，第1法により検液を調製

33 し， A法により試験を行う.比較液には鉄標準液2.0mLを加

34 える(10ppm以下).

35 (7) 類縁物質本品1.0gを水50mLに溶かし，試料溶液と

36 する.この液1mLを正確に量り，水を加えて正確に50mLと

37 する.この液1mLを正確に量り，7l<を加えて正確に10mLと

38 し，標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグラ

39 フィー (2.03) により試験を行う.試料溶液及び標準溶液

40 511Lずつを薄層クロマトグラブイ}用シリカゲルを用いて調

41 製した務局板にスポットする.次に水/エタノール(99.5)/

42 1ーブタノーノレ/哲学酸(100)混液(150: 150 : 100 : 1)を展開

43 溶媒として約10cm展開した後，薄層板を嵐乾する.これに

44 ニンヒドリン・ブタノール試液を均等に噴霧し， 1050Cで5

45 分間加熱するとき，試料溶液から得た主スポット以外のスポ

46 ットは1個以下であり，標準溶液から得たスポットより濃く

47 ない.

48 乾燥減量 (2.41) 0.20%以下(1g，1050C， 2時間).

49 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

50 定量法本品を乾燥し，その約0.2gを精密に量り，水50mUこ

51 溶かし，ホノレムアルデヒド液5mLを加え， O.lmollL7l<酸化

52 ナトリウム液で滴定 (2.5めする(電位差締定法).伺様の方法

53 で空試験を行い，補正する.

54 O.lmolι水酸化ナトリウム液1mL=12.52mg C2H7N03S 

55 貯法容器密閉容器.
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1 タクロリムス水和物

1 タクロリムス水和物
2 Tacrolimus Hydrate 

3 

0
 

2
 

H
 

• 
O 

4 C44H6SNOl2・H20:822.03 

5 (3S，4R，5S，8R，9E， 12S， 14S， 15R， 16S，l8R， 19 R，26aS)-

6 5，19・Dihydroxy-3-{(lE)ふ[(lR，3R，4R)-4司hydroxy-

7 3-methoxycyc1ohexy1]・1・methylethenyl}-14， 16-dimethoxy-

8 4，10，12， 18-tetramethyl-8・(prop・2・en-トyl)ー15，19-epoxy-

9 5，6，8，11，12，13，14，15，16，17，18，19，24，25，26，26a-

10 hexadecahydro-3H-pyrido[2，I-c] [1 ，4]oxaazacyclotricosine-

11 1，7，20，21(4H，23H)ーtetronemonohydrate 

12 [109581-93-3] 

13 本品は定量するとき，換算した脱水物に対し，タクロリム

14 ス(C4A69N012: 804.02)98.0~102.0%を含む.

15 性状 本品は白色の結晶又は結晶性の粉末である.

16 本品はメタノーノレ又はエタノール(99.5)に極めて溶けやす

17 く，N，N ジメチルホルムアミド又はエタノール(95)に溶け

18 やすく，水にほとんど溶けない.

19 確認試験

20 (1 ) 本品5mgをエタノール(95)1mL1こ溶かし， 1，3ージニ

21 トロベンゼン試液1mL及ひ'水酸化ナトリウム試液1mLを加

22 えて振り混ぜるとき，液は赤紫色を呈する.

23 (2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)のペ

24 ースト法により試験を行い，本品のスペクトルと本品の参照

25 スペクトル又はタクロリムス標準品のスペクトルを比較する

26 とき，両者のスペクトルは同一波数のところに同様の強度の

27 吸収を認める.

28 旋光度(2.49)αな:ー 112~-1170(脱水物に換算したも

29 の0.2g，N，N-ジメチノレホルムアミド， 20mL， 100mm). 

30 純度試験

31 (1 ) 重金属 (J.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作し，

32 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(IOppm以

33 下).

34 (2) 類縁物質別に規定する.

35 (3) 残留溶媒別に規定する.

36 水分 (2.48) l.9~2.5%(0.5g，容量滴定法，直接潟定).

37 強熱残分 (2.44) 0.1 %以下(Ig).

38 異性{本別に規定する.

39 定量法 本品及びタクロリムス標準品(別途本品と同様の方法

40 で水分 (2.48)を測定しておく)約25mgずつを精密に量り，

41 それぞれをエタノーノレ(99.5)I5mLに溶かし，内標準溶液

42 10mLずつを正確に加えた後，水25mLを加えて6時開放置し，

43 試料溶液及び標準溶液とする.試料溶液及ひ手標準溶液lO11L

44 につき，次の条件で液体クロマトグラフィーは01) により

45 試験を行い，内標準物質のピーク面積に対するタクロリムス

46 のピーク面積の比Q'I・及びQsを求める.

47 タクロリムス(C44H69NOI~の量(mg)ニMs X Q'I'/Qs 

48 Ms:脱水物に換算したタクロリムス標準品の秤取量(mg)

白
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内標準溶液 パラオキシ安怠香酸へプチノレのエタノール

(99.5)溶液(3→4000)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:220nm) 

53 カラム:内径4.6mm，長さ 15cmのステンレス管lこ511m

54 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

55 リカゲ、ノレを充てんする.

56 カラム温度:50
0

C付近の一定滋度

57 移動相:水/液体クロマトグラフィー用2ープロパノー

58 ル/液体クロマトグラブイー用テトラヒドロフラン混

59 液(5: 2 : 2) 

60 流量:タクロリムスの保持時間が約10分になるように

61 調整する.

62 システム適合性

63 システムの性能:標準溶液1011L1こっき，上記の条件で

64 操作するとき，タクロリムス，内標準物質の順に溶出

65 し，その分離度は6以上である.

66 システムの再現性:標準溶液1011L1こっき，上記の条件

67 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

68 に対するタクロリムスのピーク面積の比の相対標準偏

69 主義はl.0%以下である.

70 貯法容器密閉容器.
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は標準溶液(1)のタゾパクタムのピーク面積の4/5より大き

くなく，試料溶液のタゾ、パクタム及びタソーパクタムに対する

相対保持時間約0.17のピーク以外のピークの面積は，標準溶

液(2)のタゾバクタムのピーク商積より大きくない.また，

試料溶液のタゾ‘バクタム及びタソ、バクタムに対する柁対保持

時間約0.17のピーク以外のピークの合計面積は，標準溶液

(2)のタゾ‘パクタムのピーク面積の2倍より大きくない.

試験条件

検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は定量法

の試験条件を準用する.

面積測定範閥:タゾ‘パクタムの保持時間の約3倍の範囲

システム適合性

検出の確認:標準溶液(1)lmLを正確に量り，移動相を

加えて正確に20mLとする.この液5011Lから得たタ

ゾ、バクタムのピーク面積が標準溶液(1)のタソ守バクタ

ムのピーク面積の3~7%になることを確認する.

システムの性能:標準溶液(1)50pUこっき，上記の条件

で操作するとき，タゾ、バクタムのピークの理論段数及

びシンメトリー係数は，それぞれ2000段以上， 0.8~ 

1.2である.

システムの再現性:標準溶液(1)50pUこっき，上記の条

件で試験を6回繰り返すとき，タゾ、パクタムのピーク

面積の相対襟準偏差は1.0%以下である.

(4) 残留溶媒 JlIJに規定する.

水分 (2.48) 0.5%以下(1g，容量滴定法，直接滴定.ただし，

水分測定期メタノールの代わりに水分測定用ホルムアミド/

水分測定用メタノール混液(3: 1)を用いる).

強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

エンドトキシン (4.01) 0.04EUlmg(カ価)未満.

定量法 本品及びタゾ、バクタム標準品約50mg(カ価)fこ対応す

る量を精密に量り，それぞ、れに内標準溶液10mLを正確に加

えて溶かし，水を加えて100mLとし，試料溶液及び標準溶

液とする.試料溶液及び標準溶液10pLにつき，次の条件で

液体クロマトグラブィー (2.01)により試験を行い，内標準

物質のピーク面積に対するタゾバクタムのピーク面積の比

Q'l'及びQsを求める.
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タゾパクタム

タゾ、バクタム
Tazobactam 

1750 

1 

1 

2 

ClOH12N405S : 300.29 

(ο2S，3沼S，5Rめ)ふMeth防yl-小 0瓜xoふ(οlH-lム3-triazol・

1・ylmethyl)-4・thia-l-azabicyc1o[3ユO]heptane幽2・carboxylic

acid 4，4・dioxide

[89786-04-9] 

3 

ベせ

w
O
ρ
0

ゥ，

o
o

本品は定量するとき，換算した脱水物1mg当たり 980~

1020pg(力価)を含む.ただし，本品のカ舗は，タゾ‘バクタ

ム(ClOH12N405S)としての量を質量(カ価)で示す.

性状 本品は白色~微黄白色の結晶性の粉末である.

本品はジメチルスルホキシド又はN，Nージメチノレホルムア

ミドに溶けやすく，水，メタノール又はエタノール(99.5)に

溶けにくい.

本品は炭酸水素ナトリウム溶液(3→100)に溶ける.
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タソゃパクタム(ClOH12N40oS)の量[llg(力側)]

= lvlS X Q'l'/ Qs X 1000 

85 

86 

A虫色:タソ、パクタム標準品の秤取量[mg(力価)]87 

内標準溶液

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(istl定波長:210nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ 25cmのステンレス管に

10pmの液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリ

ル化シリカゲノレ合充てんする.

カラム温度:25
0

C付近の一定温度

移動相 :1}ン酸水素二アンモニウム1.32gを水750mUこ

溶かし， リン酸を加えてpH2.5に調整した後，水を加

えて1000mLとし，アセトニトリノレ25mLを加える.

流量:タゾパクタムの保持待問が約10分になるように

調整する.

システム適合性

フェニルアラニン溶液(1→400)8
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確認試験

( 1 ) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭

化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

品の参照スペクトノレ又はタゾ‘バクタム標準品のスペクトルを

比較するとき，両者のスペクトノレは同一波数のところに同様

の強度の吸収を認める.

(2) 本品の核磁気共鳴スペクトル測定用重水素化ジメチル

スルホキシド湾液(1→35)につき，核磁気共鳴スペクトル測

定用テトラメチルシランを内部基準物質として核磁気共鳴ス

ペクトル測定法 (2.21)により lHを測定するとき，O 1.3ppm 

付近に単一線のシグ、ナルA~ ， o7.8ppm付近及び o8.1ppm 

付近にそれぞれ二重線のシグナルB及びCを示し，各シグナ

ノレの面積強度比A:B:Cはほぼ3:1:1である.

旋光度(2.49)α)~ : +162~+1670(脱水物に換算したも

の19，N，Nージメチルホルムアミド， 100mL， 100mm). 

純度試験

(1) 溶状 本品1.0gを炭酸水素ナトリウム溶液(3→

100)IOmUこ溶かすとき，液は澄明である.この液につき，

紫外可視吸光度測定法 (2.24)により試験を行うとき，波長

420nmにおける吸光度は0.14以下である.

(2) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液1.0mLを加える(10ppm以

下).

(3) 類縁物質本操作は速やかに行う.本品50mgを移動

棺20mLに溶かし，試料溶液とする.試料溶液1mLを正確に

量り，移動相を加えて正確に100mLとし，標準溶液(1)とす

る.標準溶液(1)ImLを正確に量り，移動相を加えて正確に

10mLとし，標準溶液(2)どする.試料溶液，標準溶液(1)及

び標準溶液(2)50pLずつを正確にとり，次の条件で液体クロ

マトグラフィー (2.01) により試験念行う.それぞれの液の

各々のピーク面積を自動積分法により測定するとき，試料溶

液のタゾ、バクタムに対する相対保持時間約0.17のピーク面積
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2 タゾパクタム

101 システムの性能:標準溶液10pLにつき，上記の条件で

102 操作するとき，内標準物質，タゾパクタムの)1漢に溶出

103 し，その分離度は4以上である.

104 システムの再現性:標準浴液10pUこっき，上記の条件

105 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

106 に対するタゾ、パクタムのピーク面積の比の相対標準備

107 差は1.0%以下である.

108 貯法容器気密容器.

109 有効期間製造後24箇月.
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1 ダナゾール

1 ダナゾール
2 Danazol 

3 

4 C2tH27N02; 337.46 

5 17α-Pregna-2，4-dien・20-yno[2，3-d]isoxazol・17・01

6 [17230同88-5]

7 本品を乾燥したものは定量するとき，ダナゾール

8 (C22H27N02)98.5~10 1.0%を含む.

9 性状本品は白色~微黄色の結晶性の粉末である.

48 得たスポットより濃くない.

49 (4) 残留溶媒別に規定する.

50 乾燥減量 (υ1) 0.2%以下(lg，減圧，酸化リン(V)， 60
o
C， 

51 4P寺間).

52 強熱残分 (2.44) 0.1%以下Ug).

53 定量j去 本品及びダナゾーノレ標準品を乾燥し，その約25mgず

54 つを精密に量り，それぞれをエタノール(95)に溶かし，正確

55 に50mLとする.これらの液2mLずつを正確に量り，それぞ

56 れにエタノール(95)を加えて正確に50mLとし，試料溶液及

57 び標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液につき，紫外可視

58 吸光度測定法 (2.24)により試験を行い，波長285nmにおけ

59 る吸光度Al'.及びAsを測定する.

60 

61 

ダナゾール(C22H27N00の量(mg)=JI;Ji;X Al'/ As 

Ms ;夕、、ナゾール標準品の秤取量(mg)

10 本品はアセトンにやや溶けやすく，エタノール(99.5)にや 62 貯法

11 や溶けにくく，水にほとんど溶けない 63 保存条件遮光して保存する.

12 融点:約225
0

C(分解). 64 容器密閉容器.

13 確認試験

14 (1 ) 本品のエタノール(95)溶液U→50000){こっき，紫外可

15 視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，本

16 品のスペクトルと本品の参照スペクトル又はダナゾール標準

17 品について河様に操作して得られたスペクトルを比較すると

18 き，両者のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の吸

19 収を認、める.

20 (2) 本品につき，赤外吸収スペクトノレ測定法 (2.25)の臭

21 化カリウム錠剤法により試験念行い，本品のスベクトルと本

22 品の参照スペクトル又はダナゾール標準品のスペクトルを比

23 較するとき，両者のスペクトルは同一波数のところに同様の

24 強度の吸収を認、める.

25 旋光度 (2.49)α)~O ; +8~+110(乾燥後， 0.25g，エタノ

26 ーノレ(99.5)，50mL， 100mm). 

27 純度試験

28 (1) 塩化物 (1.03) 本品2.0gに水80mLを加えてよく振り

29 混ぜ， 5分間煮沸する.冷後，水を加えて100mLとし，ガラ

30 スろ過器(G4)を用いてろ過する.初めのろ液30mLを除き，

31 次のろ液40mLをとり，希硝酸6mL及び水を加えて50mLと

32 する.これを検液とし，試験を行う.比較液にはO.OlmolJL

33 塩酸0.25mLを加える(0.011%以下).

34 (2) 重金属 (1.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作し，

35 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加えるUOppm以

36 下).

37 (3) 類縁物質本品0.20gをアセトン4mLに溶かし，試料

38 溶液とする.この液2mLを正確に最り，アセトンを加えて

39 正確に200mLとする.この液4mL=a:正確に量り，アセトン

40 を加えて正確に20mLとし，標準溶液とする.これらの液に

41 っき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.

42 試料溶液及び標準溶液5pLずつを薄層クロマトグラフィー用

品 シリカゲル(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板にスポット

44 する次にシクロヘキサン/酢酸エチノレ混液(3;2)を疑問溶

45 媒として約15cm展開した後，薄層板を風乾する.これに紫

46 外線(主波長254nm)を照射するとき，試料溶液から得た主ス

47 ポット及び原点のスポット以外のスポットは，襟準溶液から

5 088リ
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4 

平075五dh:
5 C2oH28N20oS' HCl : 444.97 

6 5-{(2R)-2-[2・(2-Ethoxyphenoxy)ethylamino ]propyl}・

7 2-methoxybenzenesulfonamide monohydrochloride 

8 [106463-17-6] 

9 本品:a:乾燥したものは定量するとき，タムスロシン塩酸境

10 (C2oH2SN205S • HC1)98.5~10 1.0%を含む.

11 性状本品は白色の結晶である.

12 本品はギ酸に溶けやすく，水にやや溶けにくく，酢酸

13 (100)1こ溶けにくく，エタノール(99.5)に極めて溶けにくい.

14 融点:約2300C(分解).

15 確認試験

16 (1 ) 本品の水溶液(3→160000)につき，紫外可視吸光度調IJ

17 定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品のスペク

18 トルと本品の参照スペクトノレを比較するとき，両者のスペク

19 トルは同一波長のどころに同様の強度の吸収を認める.

20 (2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の塩

21 化カリウム錠剤法により試験告と行い，本品のスペクトルと本

22 品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは向

23 一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

24 (3) 本品の水湾波(3→400)5mLを氷冷後，希硝酸3mLを

25 加えてよく振り混ぜ，室温で30分放置した後，ろ過する.

26 ろ液は塩化物の定性反応 (1.09) を呈する.

27 旋光度 (2.49)α)~ : -17.5~-20.50(乾燥後， 0.15g，水，

28 加温，冷後， 20mL， 100mm). 

29 純度試験

30 (1 ) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第4法により操作し，

31 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

32 下).

33 (2) 類縁物質

34 (i) 本品50mgを移動相10mLに溶かし，試料溶液とする.

35 この液2mLを正確に量り，移動相を加えて正確に50mLとす

36 る.この液2.5mLを正縫に量り，移動相を加えて正確に

37 50mL!::し，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液lOl1L

38 につき，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)により

39 試験を行う.それぞれの液の各々のピーク面積を自動積分法

40 により測定するとき，試料溶液のタムスロシン以外のピーク

41 面積は，標準溶液のタムスロシンのピーク面積の1/2より

42 大きくない.

43 試験条件

44 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:225nm) 

45 カラム:内径4mm，長さ 15cmのステンレス管に511mの

46 液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シリ

47 カゲルを充てんする.

48 カラム温度:400C付近の一定温度
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移動棺:過塩素酸4.4mL及ひヲjく酸化ナトリウム1.5gを水

950mLに溶かす.この液に水酸化ナトリウム試液を

加えてpH2.01こ調整し，水を加えて1000mLとする.

この液700mLに液体クロマトグラフィー用アセトニ

トリル300mLを加える.

流量:タムスロシンの保持時聞が約6分になるように調

整する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からタムスロシンの溶

出終了までの範凶

システム適合性

検出の確認:標準溶液1mLを正確に量り，移動相を加

えて正確に50mLとする.この液lOl1Lから得たタム

スロシンのピーク面積が標準溶液のタムスロシンのピ

ーク面積の1.4~2.6%になることを確認する.

システムの性能:本品5mg及びパラオキシ安怠香酸フqロ

ヒ。/レ10mgを移動相20mLに溶かす.この液2mLを量

り，移動相を加えて20mLとする.この液lOl1Uこっ

き，上記の条件で操作するとき，タムスロシン，パラ

オキシ安怠香酸プロヒ。ルの順にj容出し，その分離度は

12以上である.

システムの再現性:標準溶液lOl1Lにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，タムスロシンのピーク面

積の相対標準偏差は4.0%以下である.

(註) 類縁物質(i )の試料溶液及ひ争標準溶液lOl1Uこっき，次

の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行う.

それぞれの液の各々のピーク面積在自動積分法により測定す

るとき，試料溶液のタムスロシン以外のピーク面積は，標準

溶液のタムスロシンのピーク面積の1/2より大きくない.

試験条件

検出器，カラム及びカラム温度は類縁物質(i)の試験条

(牛を準用する.

移動棺:過塩素酸4.4mL及び水酸化ナトリウム1.5gを水

950mUこ溶かす.この液に水酸化ナトリウム試液を

加えてpHを2.01こ調整し，水を加えて1000mLどする.

この液に液体クロマトグラフィー用アセトニトリル

1000mLを加える.

流量:タムスロシンの保持時間が約2.5分になるように

誠整する.

面積測定範囲:タムスロシンのピークの後からタムスロ

シンの保持時間の約51音の範1m

89 システム適合性

90 システムの性能は類縁物質(i)のシステム適合性を準用

91 する.

92 検出の確認:標準溶液1mLを正確に量り，類縁物質(i)

93 の移動相を加えて正確に50mLとする.この液lOl1L

94 から得たタムスロシンのピーク面積が標準溶液のタム

95 スロシンのピーク面積の1.4~2.6%になることを確認

96 する.

97 システムの再現性:標準溶液lOl1Uこっき，上記の条件

98 で試験を6回繰り返すとき，タムスロシンのピーク面

99 積の相対標準偏差は4.0%以下である.

100 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(lg，105
0
C， 20寺間).

101 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

102 定量法本品を乾燥し，その約0.7gを精密に量り，ギ酸5mL
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2 タムスロシン塩酸塩

103 に溶かし，酢酸(100)/無水酢酸混液(3:2)75mLを加え，直

104 ちにO.lmolJL過塩素酸で滴定 (2.50)する(電位差滴定法).問

105 様の方法で空試験を行い，補正する.

106 O.lmolfL過塩素酸1mL=44.50mgC20H四N205S'HCI 

107 貯法容器密閉容器.
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1 タムスロシン塩酸塩徐放錠

1 タムスロシン塩酸塩徐放錠
2 Tamsulosin Hydrochlor・id巴 Extended-releaseTablets 

3 塩酸タムスロシン徐放錠

4 本品 l土定量するとき，表示量の94.0~106.0%に対応する

タムスロシン塩酸塩(C2oH28N20oS・HCl: 444.97)を含む.5 

6 製法 本品は「タムスロシン塩酸塩j をとり，錠剤の製法によ

7 り製する.

8 確認試験本品を粉末どし，表示量に従い fタムスロシン塩酸

9 塩J1mgfこ対応する量をとり，直径約5mmの磁製ボール約

10 5gを入れ， 0.2mo旧J水酸化ナトリウム試液20mLを加え，

11 50
0

Cで10分間加湿した後， 15分間激しく振り混ぜる.アセ

12 トニトリル7mLを加え，軽く振り混ぜた後，遠心分離する・ 63 

13 上澄液をとり，塩化ナトリウム2.5g及び酢酸エチル5mLを 64 

14 加え， 5分間激しく振り混ぜた後，遠心分離する.上澄液を 65 

15 とり， 50
0

Cの水浴中で減圧留去し，残留物を水20mLfこ溶か 66 

16 し，干し径0.4511m以下のメンプランフィルターでろ過する 67

17 ろ液につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スベ 68 

18 クトルをìJltl定するとき，波長222~226nm及ひ守278~282nm

19 に吸収の極大を示す.

20 製剤均一性(丘02) 次の方法により含量均一性試験を行うと

21 き，適合する.

22 本品1偲をとり，直径約5mmの磁製ボール約5gを入れ，7.1<

23 5mL凌加え，振り混ぜて崩壊させる.水酸化ナトリウム溶

24 II夜(1→500)20mLを加え， 500Cで10分間加湿した後， 30分間

25 激しく振り混ぜる.この液にアセトニトリル10mL及び

26 0.2mol!L塩酸試液5mLを加える.この液にタムスロシン塩

27 酸塩0.1mg当たり内標準溶液5mLを正確に加え，移動相を加

28 えて50mLとし，軽く振り混ぜた後，遠心分離する.上澄液

29 を孔筏0.4511m以下のメンプランフィルターでろ過し，ろ液

30 VmLをとり， 1mL中にタムスロシン塩酸塩(C2oH2sN20oS・

31 HCI)約211gを含むI夜となるように移動相を加えて V'mLと

32 し，試料溶液とする.以下定最法を準用する.

33 タムスロシン塩酸塩(C2oH28N20oS• HCI)の量(mg)

34 =11必XQ'I'/ Qs X V'/ VX 1/100 

35 Ms:定量用タムスロシン塩酸塩の秤取量(mg)

36 内標準溶液 パラオキシ安怠香酸メチノレの移動相溶液(1→

37 25000) 

38 溶出性別に規定する.

39 定量j去本品20個以上をとり，その質量を精密に量り，粉末

40 とする.タムスロシン塩酸嵐(C2oH28N205S• HCI)約0.1mg

41 に対応する量を精密に量り，直径約5mmの磁製ボール約5g

42 を入れ，水5mLを加え，振り混ぜた後，水酸化ナトリウム

43 溶液u→500)20mLを加え， 50
0

Cで10分間加温した後， 30分

44 間激しく振り混ぜる.この液にアセトニトリル10mL及び

45 0.2molι塩酸試液5mLを加える.この液に内標準溶液5mL

46 を正確に加え，移動相5mLを加えて軽く振り混ぜた後，遠

47 心分離する.上澄液を孔径0.4511m以下のメンプランフィル

48 ターでろ過し，ろ液を試料溶液とする. 7]IJに定量用タムスロ

49 シン塩酸塩を1050Cで2時間乾燥し，その約10mgを精密に量

50 り，移動相に溶かし，正確に100mLとする.この液2mLを

51 正確に量り，内標準溶液10mLを正確に加えた後，移動相を

52 加えて100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶

53 液2011Lにつき，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)

54 により試験を行い，内標準物質のピーク面積に対するタムス

55 ロシンのピーク函積の比Q'I'及びQsを求める.

56 

57 

タムスロシン塩酸塩(C却H28N20OS・HCI)の最Ung)

=JI;!S X Q'I'/ Qs X 1/100 

Jl;1ら:定量用タムスロシン塩酸塩の秤取量(mg)

内標準溶液パラオキシ安息香酸メチルの移動棺溶液(1→

25000) 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:225nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に511m

の液体クロマトグラフィー用オクタデシノレシリル化、ン

リカグル告と充てんする.

カラム温度:40
0

C付近の一定温度

移動相:過塩素酸4.4mL及び水酸化ナ卜 Pウム1.5g:a:'水

950mLに溶かし，水酸化ナトリウム試液を加えて

58 
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62 

69 pH2.0に調整した後，水を加えて1000mLどする.こ

70 の液700mLに液体クロマトグラフィー用アセトニト

71 リノレ300mLを力Bえる.

72 流量:タムスロシンの保持時間が約6分になるように調

73 整する.

74 システム適合性

75 システムの性能:標準溶液2011Lにつき，上記の条件で

76 操作するとき，内標準物質，タムスロシンの順に溶出

77 し，その分離度は6以上である.

78 システムの再現性:標準溶液2011Lにつき，上記の条件

79 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

80 に対するタムスロシンのピーク面積の比の相対標準偏

81 差は1.0%以下である.

82 貯法容器密閉容器.
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1 タモキシブエンクエン酸塩
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H3C 
lユ。JL・町史:附

4 

5 C26H29NO・C6Hs07: 563.64 

6 2・{4・[(lZ)-1，2-Diphenylbut-l・en・l-yl]phenoxy}ー

7 N，N-dimethylethylamine monocitrate 

8 [54965-24-1] 

9 本品を乾燥したものは定量するとき，タモキシフエンクエ

10 ン酸塩(C2GH29NO ・ C6Hs07)99.0~101.0%告と含む.

11 性状本品は白色の結晶性の粉末である.

12 本品は酢酸(100)fこ溶けやすく，メタノールにやや溶けに

13 くく，水又はエタノール(99.5)に溶けにくい.

14 確認試験
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(1) 本品のメタノール溶液(1→50000)につき，紫外可視

吸光度測定法 (2.24) により吸収スペクトルを測定し，本品

のスベクトノレと参照スペクトノレを比較するとき，両者のスペ

クトルは伺一波長のところに同様の強度の吸収を認める.

(2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法(2.25)の臭

化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトノレと本
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1000mLに溶かした液及びリン目安二水素ナトリウム二

水和物0.9gを水1000mLに溶かした液を混合し， リン

酸を加えてpH3.0に調整した液600mUこアセトニト

50 リノレ400mLを加える.

51 流量:タモキシフェンの保持時間が約21分になるよう

52 に調整する.

。ο
A斗品"。
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面積狽IJ定範囲:溶媒のピークの後からタモキシフェンの

保持時間の約2.5倍の範囲

システム適合性

検出の確認:標準溶液1mLを正確に量り，移動相を力日

57 えて正確に10mLとする.この液l011Lから得たタモ
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キシフェンのピーク面積が，標準溶液のタモキシフェ

ンのピーク面積の8~12%になることを確認する.

システムの性能:標準溶液l011Lにつき，上記の条件で

操作するとき，タモキシフェンのピークの理論段数及

62 びシンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5以

63 下である.

64 システムの再現・性:標準溶液l011Uこっき，上記の条件

65 で試験を6回繰り返すとき，タモキシブェンのピーク

66 面積の格対標準偏差は1.5%以下である.

67 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(1g，105
0

C， 4時間).

68 強熱残分(2.44) 0.1%以下(1g).

69 定量j去 本品を乾燥し，その約 19を精密に量り，酢駿

70 (100)150mUこ溶かし， O.lmolJL過塩素酸です商定 (2.50)する

71 電位差滅定法).同様の方法で空試験を行い，補正する.

72 O.lmolJL過塩素酸1mL=56.36mg C26H29NO・C6Hs07

73 貯法

21 品の参照スペクトノレを比較するとき，両者のスペクトノレは同 74 保存条件 遮光して保存する.

22 一波数のところに同様の強度の吸収を認める 75 容器 密閉容器.

23 (3) 本品の水溶液(1→100)は，クエン酸塩の定性反応(1)

24 (1.09)を呈する.

25 純度試験

26 (1 ) 重金属 (J.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作し，

27 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

28 下).

29 (2) 類縁物質本操作は，遮光した容器を用いて速やかに

30 行う.本品15mgを量り，移動相10mUこ溶かし，試料溶液

31 とする.この液1mLを正確に量り，移動相を加えて亙確に

32 100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液l011L

33 ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィ-

34 (2.01)により試験を行う.それぞれの液の各々のピーク面

白 積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のタモキシフ

36 ェン以外のピークの面積は，標準溶液のタモキシフェンのピ

37 ク面積の3/10より大きくない.また，試料溶液のタモキ

38 シフェン以外のピークの合計面積は，標準溶液のタモキシフ

39 ェンのピーク面積の4/5より大きくない.

40 試験条件

41 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:240mn) 

42 カラム:内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管に511m

43 の液体クロマトグラフィー用オクタデシノレシリノレ化シ

44 リカゲルを充てんする.

45 カラム温度:25
0

C付近の一定温度

46 移動相 :N，N ジメチル-nーオクチルアミン4.8gを水
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1 タランピシリン塩酸塩

1 タランピシリン塩酸塩
2 Talampicillin Hydl'ochlol'ide 

3 塩酸アンピシリンフタリジル

4 塩酸タランピシリン

6 C剖H23N30aS• HCl : 517.98 

7 3-0xo-I，3-dihydroisobenzofuran・1ヴ1(2S，5R，6R)-6帽

8 [(2R)司2-amino-2・phenylacetylamino]-3，3-dimethyl-7 -oxo-4-

9 thia・1-白zabicyclo[3.2.0]heptane・2・carboxylate

10 monohydrochloride 

11 [47747-56-8] 

12 本品はアンピシリンのフタリジルエステノレの塩酸塩である.

13 本品は定最するとき，換算した脱水物1mg当たり 600~

14 70011g(力傭)を含む.ただし，本品のカ価は，アンピシリン

15 (CWH19N304S : 349.40)としての量を質量(カ価)で示す.

16 性状本品は白色~淡黄白色の粉末である.

17 本品はメタノールに極めて溶けやすく，水又はエタノール

18 (99.5)に溶けやすい.

19 確認試験

20 (1) 本品の水溶液u→30)1mL!こ水酸化ナトリウム試液

21 1mLを加え，振り混ぜて5分間放置した後，希硫酸2mL及ひ。

46 シリカゲルを用いて調製した薄層板にスポットする.次にテ

47 トラヒドロフラン/酢酸エチル/水/エタノール(95)混液

48 (4 : 4 : 2 : 1)を展開溶媒として約13cm展開した後，薄層板

49 を風乾する.これにニンヒドリンのエタノール(99.5)溶液u
50 →500)を均等に噴霧し， 1100Cで5分間加熱するとき，試料

51 溶液から得た主スポット以外のスポットは，標準溶液(3)か

52 ら得たスポットより濃くない.また，試料溶液から得た主ス

53 ポット以外のスポットは，標準溶液(1)，標準溶液(2)及び標

54 準溶液(3)から得たスポットと比較して総量を求めるとき，

55 5%以下である.

56 (4) 2ーホノレミル安息香西堂 本品50mgをエタノーノレ(99.5)

57 に溶かし，正確に10mLとし，試料溶液とする. .81](こ2ーホ

58 ノレミル安息、香酸10mgをエタノーノレ(99.5)に溶かし，正確に

59 100mLとする.この液5mLを正確に量り，エタノール(99.5)

60 を加えて正確に10mLとし，標準溶液とする.これらの液に

61 っき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.

62 試料溶液及び標準溶液1011Lずつを薄層クロマトグラフィ-

63 用シリカゲルを用いて調製した薄層板にスポットする.次に

64 クロロホルム/酢酸(100)混液(4: 1)を展開溶媒として約

65 13cm展開した後，薄層板を風車ちする.これに2，4ージニトロ

66 フェニルヒドラジンの薄めた硫酸(6→25)溶液u→500)を均

67 等に噴霧するとき，試料溶液から得た2ーホルミル安息香酸

68 のスポットは，標準溶液から得た2 ホルミル安怠、香西空のス

69 ポットより濃くない.

70 水分 (2.48) 3.0%以下(0.5g，容量滴定法，直接滴定).

71 定量法 本品及びタランピシリン塩酸塩標準品約20mg(カ価)

72 に対応する量を精密に量り，それぞれを水に溶かして豆磁に

73 20mLとし，試料溶液及び標準溶液とする.標準溶液は用時

74 調製する.試料溶液及び標準溶液2mLずつを正確に量り，

22 2，4ージニトロブエニノレヒドラジン試液2~3滴を加えるとき 75 それぞれを別々の100mLの共栓フラスコに入れ，水酸化ナ

23 だいだい黄色の沈殿を生じる 76 トリウム試液2.0mLずつを加えて正確に15分間放置した後，

24 (2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭 77 それぞ、れに薄めた塩酸(1→1O)2.0mL及び0.005mollLヨウ素

25 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスベクトルと本 78 液10mLを正確に加え，更に正篠に15分間放置した後，

26 品の参照スベクトル又はタランピシリン塩酸塩標準品のスペ 79 0.01mollLチオ硫酸ナトリウム液で液が無色になるまで総定

27 クトルを比較するとき，両者のスペクトルは伺一波数のとこ 80 (2.50) する.必要ならば，デンプン試液0.2~0.5mLを加え

28 ろに同様の強度の吸収を認める 81 る. .8IJに試料溶液及び標準溶液2mLずつを正確に量り，そ

29 (3) 本品の水溶液(1→300)10mUこ希硝酸1mLを加えた後 82 れぞれを別々の100mLの共栓フラスコに入れ，それぞれに

30 硝酸銀試液を加えるとき，白色の沈殿を生じる 83 0.005molιヨウ素液10mLを正確に加え， O.OlmollLチオ硫

31 旋光度 (2.49)α)~: +151~+1710(脱水物に換算したも 84 酸ナトリウム液で液が無色になるまで滴定 (2.50) し，補正

32 の0.2g，エタノール(99.5)，20mL， 100mm). 

33 純度試験
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( 1 ) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し 87

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

下).

(2) ヒ素 (J.JJ) 本品1.0gをとり，第41:去により検液を調

製し，試験を行う(2ppm以下).

(3) 類縁物質 本品50mg告とエタノーノレ(99.5)に溶かし，

正確に10mLとし，試料溶液とする.この液1mL，2mL及び

3mLを正確に量り，それぞれにエタノール(99.5)を加えて正

確に100mLとし，標準溶液(1)，標準溶液(2)及び標準溶液(3)

43 とする.これらの液につき，薄層クロマトグラフィ-

44 (2.03)により試験を行う.試料溶液，標準溶液(1)，標準溶

45 夜(2)及び標準溶液(3)1011Lずつ告と薄層クロマトグラフィー用

85 

86 

する.必要ならば，デ、ンプン試液0.2~0.5mLを加える.試

料溶液及び標準溶液の消費した0.005moνLヨウ素液の量

(mL)在それぞれ弥及び%とする.

88 アンピシリン(CIsH19N304S)の量[llg(力価)]

ロ.MSx町、/民 x1000 89 

90 .MS: :タランピシリン塩酸温標準品の秤取量[mg(カ価)]

91 貯j去容器気密容器.
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1 タノレク

1 タルク
2 Talc 

3 本医薬品各条は，三薬局方での調和合意!こ基づき規定した窪薬品

4 各条である

5 なお，三薬局方で調和されていない部分Iま〆 μ で囲むことに

6 より示す

7 本品は粉砕，選別した天然含水ケイ酸マグネシウムである 60

8 純粋なタルクはMgaSi40JO(OH)2: 379.27である.本品は，

9 主としてクロライト(含水ケイ酸アルミニウムマグネシウム)，

10 マグネサイト(炭酸マグネシウム)，カルサイト(炭酸カルシウ

11 ム)及びドロマイト(炭駿カルシウムマグネシウム)からなる関

12 連鉱物を含むことがある.

13 本品はアスベストを含まない.

14 本品は主主量するとき，マグネシウム(Mg: 24.3 1) 17.0~ 

15 19.5%を含む.

16 ・性状 本品は白色~灰白色の微細な結晶性の粉末である.

17 本品はなめらかな触感があり，皮膚につきやすい.

18 本品は水又はエタノール(99.5)にほとんど溶けない..

19 確認試験本品につき，赤外吸収スペクトル測定法(2.25)の

20 臭化カリウム錠剤法により測定するとき，波数3680cm~\

21 1018cm~1及ひー669cm~lf寸近に吸収を認める.

22 純度試験

23 (1 ) 酸及びアルカリ 本品2.5gに新たに煮沸して冷却した 76 

24 7J<50mLを加え，還流冷却器を付けて加熱する.吸引ろ過し 77

25 ろ液10mL{こブロモチモールブル}・エタノール性水酸化ナ 78 

26 トリウム試液O.lmLを加え，液の色が変わるまでO.OlmolJL 79 

27 塩酸を加えるとき，その量はO.4mL以下である.ろ液10mL 80 

28 にフェノールフタレイン試液O.lmLを加え，液の色が淡赤色 81 

29 に変わるまでO.OlmolJL水酸化ナトリウム液を加えるとき 82

30 その量は0.3mL以下である 83

31 • (2) 酸可溶物本品約19を精密に量り，希塩酸20mLを 84 

32 加え， 500Cで15分間かき混ぜながら加温し，冷後，水を加 85 

33 えて正確に50mLとし，ろ過する.必要ならば澄明になるま 86 

34 で遠心分離し，この液25mLをどり，希硫酸1mLを加えて蒸 87 

35 発乾闘し， 800土250Cで恒量になるまで強熱するとき，その 88 

36 量は2.0%以下である.. 89 

37 • (3) 水可溶物本品10.0gに7J<50mLを加え，質量を量り 90

38 蒸発する水を補いながら30分間煮沸し，冷後，水を加えて 91 

39 初めの質量とし，ろ過する.必要ならば澄明になるまで遠心 92 

40 分離する.ろ液20mLを蒸発乾闘し，残留物を1050Cで1時間 93 

41 乾燥するとき，その最は4.0mg以下である.. 94 

42 (4) 鉄 本 品 約10gを精密に量り， 0.5molJL続酸試液50 95 

43 mLを穏やかにかき混ぜながら加えた後，還流冷却器を付け 96 

44 て水浴上で30分間加熱する.冷後，内容物をビーカーに移 97 

45 し，不溶物を沈殿させる.沈殿物をなるべくビーカーに残す 98 

46 ようにして上澄1夜を定量分析用ろ紙(5種B)でろ過し，沈殿物 99 

47 とどーヵーを熱湯10mLで3回洗い，更にろ紙を熱湯15mLで 100 

48 洗い，それぞれの洗液をろ液に合わせ，冷後，水を加えて正 101 

49 確に100mLとし，試料原液とする.この液2.5mLを正確に 102 

50 量り， 0.5molJL塩酸試液50mL及び水を加えて正確に100mL 103 

51 とし，試料溶液とする. 5.JIHこ0.5mo抗 J塩酸試液50mLtこ原子 104 
105 
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吸光光度用鉄標準液2mL，2.5mL， 3mL及び4mLを各々正

確に加え，水を加えて各々正確に100mLとし，標準溶液と

する.試料溶液及び標準溶液につき，次の条件で原子吸光光

度法(2.23)により試験を行い，標準溶液の吸光度から得た

検量線を用いて鉄の含最を求めるとき， 0.25%以下である.

使用ガス:

可燃性ガス アセチレン

支燃性ガス 空気

ランプ:鉄中安陰極ランプ

波長:248.3nm 

(5) アルミニウム 定量法の試料原液5mLを正確に量り，

塩化セシウム試液lOmL及び塩酸lOmLを加えた後，7J<を加

えて正確に100mLとし，試料溶液とする. 5.JIHこ海酸10mL及

び塩化セシウム試液10mLをとり，原子吸光光度用アルミニ

ウム標準液5mL，10mL， 15mL及ひ。20mLを各々正確に加

え，水を加えて各々正確に100mLとし，標準溶液とする.

試料溶液及び標準溶液につき，次の条件で原子吸光光度法

(2.23)により試験を行い，標準溶液の吸光度から得た検量

線を用いてアルミニウムの含量を求めるとき， 2.0%以下で

ある.

使用ガス:

可燃性ガス アセチレン

支燃性ガス 亜酸化窒素

61 
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ランプ:アルミニウム中空陰極ランプ

波長:309.3nm 

(6 ) 鉛 (4)の試料原液を試料溶液とする. 5.JIJに0.5molJL

塩酸試液50mLtこ鉛標準液5mL，7.5mL， lOmL及び12.5mL

を各々正確に加え，水を加えて各々正確に100mLとし，標

準溶液とする.試料溶液及び標準溶液につき，次の条件で原

子吸光光度法 (2.23)により試験を行い，標準溶液の吸光度

から得た検量線を用いて鉛の含量を求めるとき， 10ppm以

下である.

使用ガス:

可燃性ガス アセチレン

支燃性ガス空気

ランプ:鉛中空陰極ランプ

波長:217.0nm 

(7) カルシウム 定量法の試料原液5mLを正確に量り，

塩酸10mL及び塩化ランタン試液10mLを加え，水を加えて

正確に100mLとし，試料溶液とする. 5.JIJに塩酸10mL及ひ争塩

化ランタン試液10mL:a:とり，カノレシウム標準液1mL，2mL， 

3mL及び5mLを各々正確に加え，水を加えて各々正確に

100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液につ

き，次の条件で涼子吸光光度法 (2.23)により試験を行い，

標準溶液の吸光度から得た検量線を用いてカルシウムの含量

を求めるとき， 0.9%以下である.

使用ガス:

可燃性ガス アセチレン

支燃性ガス 亜酸化蒙素

ランプ:カルシウム中空陰極ランプ

波長:422.7nm 

.(8) ヒ素 (J.lJ) 本品0.5gに希硫酸5mLを加え，よく振

り混ぜながら沸騰するまで穏やかに加熱し，速やかに冷却し

た後，ろ過し，初め希硫酸5mL，次に水10mLで洗い，ろ液

5 OS8b 



2 タノレク

106 及び洗液を合わせ，71<1谷上で、蒸発して5mLとする.これを

107 検液とし，試験を行う (4ppm以下).+ 

108 強熱減量 (2.43) 7.0%以下(1g，1050~1100oC，恒量).

109 定量法 本品約0.5gをボリテトラフルオロエチレン製の血に精

110 密に量り，塩酸5mL，硝酸5mL及び過塩素酸5mLを加えた

111 後，穏やかにかき混ぜながらフッ化水素酸35mLを加え，ホ

112 ットプレート上でゆっくり加熱し，蒸発乾因する.残留物に

113 塩酸5mLを加え，時計皿をかぶせ，沸騰するまで加熱する.

114 冷後，水で時計血及びポリテトラフルオロエチレン製の皿を

115 洗いながらメスフラスコに移し，更にポリテトラフルオロエ

116 チレン製の凪を水で洗い，洗液を合わせ，71<で正確に50mL

117 とし，試料原液とする.この液0.5mLを正確に量り，水を加

118 えて正確に100mLとする.この液4mLを正確に量り，塩酸

119 10mL及び塩化ランタン試液10mLを加えた後，水を加えて

120 正確に100mLとし，試料溶液とする.別に寝酸10mL及ひ'塩

121 化ランタン試液10mLをとり，原子吸光光度用マグネシウム

122 標準液2.5mL，3mL， 4mL及び5mLを各々正確に加え，水

123 を加えて各々正確に100mLとし，標準溶液どする.試料溶

124 液及び標準溶液につき，次の条件で原子吸光光度法<2.23)

125 により試験を行い，標準溶液の吸光度から得た検量線を用い

126 てマグネシウムの含量を求める.

127 使用ガス:

128 可燃性ガス アセチレン

129 支燃性ガス空気

130 ランプ:マグネシウム中空陰極ランプ

131 波長:285.2nm 

132 ・貯法容器密閉容器.
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1 炭酸カリウム

1 炭酸カリウム
2 Potassium Carbonate 

3 K2COa: 138.21 

4 本品を乾燥したものは定量するとき，炭酸カリウム

5 (K2C03)99.0%以上を含む.

6 性状 本品は白色の粒又は粉末で，においはない.

7 本品は水に極めて溶けやすく，エタノール(95)にほとんど

8 溶けない.

9 本品の水溶液(1→10)はアルカリ性である.

10 本品は吸湿性である.

11 確認試験 本品の水溶液(1→10)はカリウム塩及び炭酸境の定

12 性反応 (J.09)を呈する.

13 純度試験

14 (1 ) 液状本品1.0gを水20mLに溶かすとき，液は無色澄

15 明である.

16 (2) 重金属 (1.07) 本品1.0gに水2mL及び希塩酸6mLを

17 加えて溶かし，水浴上で蒸発乾回し，残留物に水35mL及び

18 希酢酸2mL:!r加えて溶かし，更に水を加えて50mLとする.

19 これを検液どし，試験を行う.比較液は希塩酸6mLを水浴

20 上で蒸発乾回し，希酢酸2mL，鉛標準液2.0mL及び水を力H

21 えて50mLとする(20ppm以下).

22 (3) ナトリウム 本品1.0gを水20mUこ溶かし，炎色反応

23 試験(1)(1.04) を行うとき，持続する黄色を長しない.

24 (4) ヒ素 (1.JJ) 本品0.5gをとり，第1法により検液を調

25 製し，試験を行う (4ppm以下).

26 乾燥減量 (2.41) 1.0%以下(3g，180
D

C， 4"寺間).

27 定量法本品を乾燥し，その約1.5gを精wに量り，水25mLに

28 溶かし， 0.5mo阻 d硫酸で、滴定し，液の青色が黄緑色に変わ

29 ったとき，注意して煮沸し，冷後，帯緑黄色を呈するまで滴

30 定 (2.50)する(指示薬:ブロモクレゾールグリン試液2i宿).

31 0.5molι硫酸lmL=69.11mgK2C03 

32 貯法容器気密容器.
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1 沈降炭酸カルシウム

1 沈降炭酸カルシウム 52 変わるときとする.

2 Precipitated Calcium Carbonate 53 0.05molιェチレンジアミン四酢酸二水素二ナトリウム液

54 1mL 
3 CaC03: 100.09 55 =5.005mg CaCOa 

4 本品を乾燥したものは定量するとき，炭酸カルシウム 56 貯法容器気密容器.

5 (CaC03)98.5%以上を含む.

6 性状 本品は白色の微細な結晶性の粉末で，におい及び味はな

7 v¥ 
8 本品は水にほとんど溶けないが，二酸化炭素が存在すると

9 溶解性を増す.

10 本品はエタノール(95)又はジヱチルエーテノレにほとんど溶

11 けない.

12 本品は希酢酸，希壕酸又は希硝酸に泡立って溶ける.

13 確認試験

14 (1 ) 本品0.5gを希坂酸10mLfこ溶かし，煮沸し，冷後，ア

15 ンモニア試液を加えて中性とした液はカルシウム主主の定性反

16 応 (J.09) 合呈する.

17 (2) 本品は炭酸塩の定性反応(1)(1.09) を呈する.

18 純度試験

19 (1刊) 百酸貴不溶物 本品5.0句gに水5叩OmLを力加Hえ， かきt混昆ぜなが

2却0 ら，塩E酸堂2却OmL香在ど少最ずつ加え， 5分問煮沸し， J冷令後'水を

2剖1 加えて2却OOmLとした後，定量分析用ろ紙を用いてろ過し，

2盟2 洗;液夜が硝酸銀試;液夜を力加Bえても混i濁局しなくなるまで

2却3 残留物右在rろ紙とともに強熱し灰化するとき，その量は

24 10.0mg以下である.

25 (2) 重金属 (J.07) 本品2.0gを水5mLど混ぜ，徐々に塩

26 酸6mLを加え，水浴上で蒸発乾回し，残留物を7l<50mLfこ溶

27 かし，ろ過する.ろ液25mLfこ希酢酸2mL，アンモニア試液

28 1i商及び水を加えて50mLとする.これを検液とし，試験を

29 行う.比較液は塩酸3mLを水浴上で蒸発乾回し，希酢酸

30 2mL，鉛標準液2.0mL及び水を加えて50mLとする(20ppm

31 以下).

32 (3) バリウム 本品1.0glこ水10mLを加え，かき混ぜなが

33 ら，塩酸4mLを少量ずつ加え， 5分間煮沸し，冷後，水を力H

34 えて40mLとした後，ろ過する.ろ液につき，炎色反応試験

35 (1) (J.04) を行うとき，緑色を認めない.

36 (4) マグネシウム及びアルカリ金属 本品1.0gを水20mL

37 及び希境酸10mLの混液に溶かし，煮沸した後，アンモニア

38 試液を加えて中性とし，これにシュウ酸アンモニウム試液を

39 滴加してシュウ酸カルシウムの沈殿を完結させる.これそ旨水

40 浴上で1s寺間加熱し，冷後，水を加えて100mLとし，よく振

41 り混ぜ，ろ過する.ろ被50mLfこ硫酸0.5mLを加え，蒸発乾

42 闘い残留物を600
0
Cで恒量になるまで強熱するとき，その

43 量は5.0mg以下である.

44 (5) ヒ素 (1.11) 本品0.40gを水1mLで潤し，希塩酸4mL

45 を加えて溶かし，これを検液とし，試験を行う (5ppm以下).

46 乾燥減量 (2.41) 1.0%以下(1g，180oC， 4時間).

47 定量法 本品を乾燥し，その約0.12gを精密に量り，水20mL

48 及び希塩酸3mLを加えて溶かす.次に水80mL，水酸化カリ

49 ウム溶液(1→1O)15mL及びNN指示薬0.05gを加え，直ちに

50 0.05molιェチレンジアミン郎哲学駿二水素二ナトリウム液で

51 滴定 (2.50)する.ただし滴定の終点は液の赤紫色が青色に
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1 沈降炭酸カノレシウム細粒

1 沈降炭酸カルシウム細粒
2 Precipitated Calcium Carbonate Fine Granul巴8

3 カルシウム炭酸温締粒

4 本品は定義するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する

5 炭酸カルシウム(CaC03: 100.09)を含む.

6 製法 本品は「沈降炭酸カルシウムj をとり，頼粒剤の製法に

7 より製する.

8 確認試験

9 (1) 本品を粉末とし，表示最に従い f沈降炭酸カルシウ

10 ムJ0.5gに対応する量をとり，希塩酸10mLを加えてよく振

11 り混ぜた後，ろ過する.ろ液を煮沸し，冷後，アンモニア試

12 夜を加えて中性とした液はカルシウム塩の定性反応 (J.09)

13 の(1)， (2)及び(3)告と呈する.

14 (2) 本品を粉末としたものは，炭酸塩の定性反応(1)

15 (/.09)を呈する.

16 製剤均一性(丘02) 分包したものは，質量偏差試験を行うと

17 き，適合する.

18 溶出性(丘10) 試験液に溶出試験第11夜900mLを用い，パド

19 ノレ法により，毎分50回転で試験を行うとき，本品の10分間

20 の溶出率は80%以上である.

21 表示量に従い炭酸カルシウム(CaC03)約0.5gに対応する量

22 を精密に量り，試験告と開始し，規定された時間に溶出液

23 20mL以上をとり，孔径0.45p.m以下のメンブランフィルタ

24 ーでろ過する.初めのろ液10mLを徐き，次のろ液2mLを亙

25 確に量り，移動相を加えて正確に20mLとし，試料溶液とす

26 る.別に定量用炭酸カノレシウムを180
0

Cで4時潤乾燥し，そ

27 の約28mgを精密に最り，試験液に溶かし，正確に100mLと

28 する.この液10mLを正確に量り，移動相を加えて正確に

29 50mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液20p.L

30 ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィ-

31 (2.01)により試験を行い，それぞれの液のカルシウムのピ

32 ーク面積Ar.及び:Asを測定する.

33 炭酸カルシウム(CaC03)の表示量に対する溶出率(%)

34 =Ms/Mr X Ar/ As X l/CX 1800 

35 lVIs :定量用炭酸カルシウムの秤取量(mg)

36 Mi':本品の秤取量(ρ
37 C: 19中の炭酸カルシウム(CaC03)の表示量(mg)

38 試験条件

39 検出器:電気伝導度検出器

40 カラム:内径4，6mm，長さ10cmのポリエーテルエーテ

41 ルケトン管に7p.mの液体クロマトグラフィー用弱酸

42 性イオン交換シリカゲルを充てんする.

43 カラム温度:40
0
C付近の一定温度

44 移動相:酒石駿溶液(3→2000)/ジピコリン酸溶液(1→

45 3000)混液(1: 1) 

46 流量カルシウムの保持時間が約8分になるように調整

47 する.

48 システム適合性

49 システムの性能:標準溶液20p.Lにつき，上記の条件で

50 操作するとき，ナトリウム，カルシウムの11慎に溶出し，

51 その分離度は4.5以上である.

52 システムの再現性:標準溶液20p.Lfこっき，上記の条件

53 で試験を5回繰り返すとき，カルシウムのピーク面積

54 の相対標準偏差は2.0%以下である.

55 粒度 (6.03) 試験を行うとき，締粒斉IJの規定に適合する.

56 定量j去 本品を粉末とし，炭酸カルシウム(CaC03)約0.12gfこ

57 対応する量を精密に量り，水20mL及び希塩酸3mLを加え，

58 15分間超音波処理する.次に水80mL，水酸化カリウム溶液

59 U→ 10)15mL及ひ(NN指示薬50mgを加え，直ちに0.05mollL

60 エチレンジアミン四酢酸二水素二ナトリウム液で滴定

61 (2.51J)する.ただし， i爾定の終点は液の赤紫色が青色に変

62 わるときとする.

63 0.05mol江Jエチレンジアミン四酢酸二水素二ナトリウム液

64 1mL 

65 =5.005mg CaC03 

66 貯法容器密閉容器.

5 089リ



1 沈降炭酸カルシウム錠

1 沈降炭酸カルシウム錠
2 Precipitated Calcium Carbonate tablets 

3 カルシウム炭酸塩錠

4 本品は定量するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する

5 炭酸カルシウム(CaC03: 100.09)を含む.

6 製法 本品は f沈降炭酸カルシウムJをとり，錠剤の製法によ

7 り製する.

8 確認試験

9 
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ム
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( 1 ) 本品を粉末どし沈降炭酸カルシウムJ0.5gに対応

する量をとり，希塩酸10mLを加えてよく振り混ぜた後，必

要ならばろ過する.この液を煮沸し，冷後，アンモニア試液

を加えて中性とした液はカルシウム塩の定性反応 (1.09)の

(1)， (2)及び(3)を呈する.

( 2) 本品を粉末としたものは，炭酸塩の定性反応(1)

15 (/.09) を呈する.

16 製剤均一性 (6.02) 質量偏差試験を行うとき，適合する.

17 崩壊性 (6.09) 制酸を効能又は効果とする製品に適用する.

18 補助盤を使用して試験を行うとき，適合する.

19 溶出性 (6.10) 高リン血症を効能又は効果とする製品に適用

20 する.

21 試験液に溶出試験第11夜900mLを用い，パドル法により，

22 毎分50回転で試験を行うとき，本品の10分間の溶出率は

23 80%以上である.

24 本品1鱈をとり，試験を開始し，規定された時間に溶出液

25 20mL以上をとり，孔径0.4511m以下のメンプランフィルタ

26 ーでろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液VmLを

訂 正確に量り，表示量に従し、1mL中に炭酸カルシウム(CaC03)

28 約5611gを含む液となるように移動中日を加えて正確に V'mL

29 とし，試料溶液とする.BlJに定量用炭酸カルシウムを180
0

C

30 で4待問乾燥し，その約28mgを精密に量り，試験液に溶か

31 し，正確に100mLとする.この液10mLを正確に量り，移動

32 相を加えて正確に50mLとし，標準溶液とする.試料溶液及

33 び標準溶液2011Lずつを正篠にとり，次の条件で液体クロマ

34 卜グラフィー (2.01)により試験を行い，それぞれの液のカ

35 ルシウムのピーク面積AT.及びAsを測定する.

36 炭酸カルシウム(CaC03)の表示量に対する溶出率(%)

37 =Ms X Al'/ As x V'/VX l/CX 180 

38 lVfs :定量用炭酸カルシウムの秤取量(mg)

39 C: 1錠中の炭酸カルシウム(CaC03)の表示量(mg)

40 試験条件

41 検出器:電気伝導度検出器

42 カラム:内径4.6mm，長さ 10cmのポリエーテルエーテ

43 ルケトン管lこ711mの液体クロマトグラフィー用弱酸

44 性イオン交換シリカゲルを充てんする.

45 カラム温度:400C付近の一定温度

46 移動相:酒石酸溶液(3→2000)/ジピコリン酸溶液(1→

47 3000)混1夜(1: 1) 

48 流量:カルシウムの保持時聞が約8分になるように調整

49 する.

50 システム適合性

51 システムの性能:標準溶液2011Lにつき，上記の条件で

52 操作するとき，ナトリウム，カルシウムの順に溶出し，

53 その分離度は5以上である.

54 システムの再現性:標準溶液2011Lにつき，上記の条件

55 で試験を5回繰り返すとき，カルシウムのピーク面積

56 の栴対標準偏差は2.0%以下である.

57 制酸力 (6.04) 制酸を効能又は効果とする製品に適用する.

58 本品40個以上をとり，その質量を精密に量り，粉末とす

59 

60 

61 

る.表示量に従い「炭酸カルシウムJ約0.25gに対応する量

を精密に量り，試験を行うとき沈降炭酸カルシウムj

19に対応する量につき， O.lmollL塩酸の消費量は190mL以

上である.62 

63 定量j去 本品20個以上をとり，その質量を精密に量り，粉末

とする.炭酸カルシウム(CaCOa)約0.12gに対応する量を精

密に量り，水20mL及び希塩酸3mLを加え，必要ならば15分

間超音波処理する.次に水80mL，水酸化カリウム溶液(1→

64 

65 

66 

67 10)l5mL及ひ、NN指示薬50mgを加え，直ちに0.05mol江Jエチ

68 レンジアミン凶酢酸二水素二ナトリウム液で滴定 (2.50)す

69 る.ただし， i商定の終点は液の赤紫色が青色に変わるときと

70 する.

71 0.05mollLエチレンジアミン四酢酸二水素ニナトリウム液

72 1mL 

73 =5.005mg CaC03 

74 貯法容器気密容器.

5 0381 



1 炭酸水素ナトリウム

1 炭酸水素ナトリウム
2 Sodium Bical'bonat巴

3 重曹

4 重炭酸ナトリウム

5 NaHC03: 84.01 

6 本品は定量するとき，炭酸水素ナトリウム

7 (NaHC03)99.0%以上を含む.

8 性状 本品は白色の結晶又は結晶性の粉末で，においはなく，

9 特異な塩味がある.

10 本品は水にやや溶けやすく，エタノール(95)又はジエチル

11 エーテルにほとんど溶けない.

12 本品は湿った空気中で徐々に分解する.

13 確認試験 本品の水溶液(1→30)はナトリウム塩及び炭酸水素

14 塩の定性反応 (}.09)を呈する.

15 p H (2.54) 本品1.0gを水20mLに溶かした液のpHは7.9~

16 8.4である.

17 純度試験

18 (1 ) 溶状 本品1.0gを水20mLに溶かすとき， i夜は無色澄

19 明である.

20 (2) 塩化物 (}.03) 本品0.40gfこ希硝酸4mLを加えて沸騰

21 するまで加熱し，冷後，希硝酸6mL及び水を加えて50mLと

22 する.これを検液とし，試験を行う.比較液には0.01molJL

23 塩酸0.45mLを加える(0.040%以下).

24 (3) 炭酸塩本品1.0gに新たに煮沸して冷却した水20mL

25 を加え， 15
0

C以下で極めて穏やかに揺り動かして溶かし，

26 0.1molJL塩酸2.0mL及ひεフェノールフタレイン試液2i商を加

27 えるとき，液は直ちに赤色を呈しない.

28 (4) アンモニウム 本品1.0gを加熱するとき，発生するガ

29 スは潤した赤色リトマス紙を青変しない.

30 (5) 重金属 (1.07) 本品4.0gに水5mL及ひ'塩酸4.5mLを

31 加えて溶かし，水浴上で蒸発乾屈し，残留物に希酢酸2mL，

32 水35mL及びアンモニア試液封筒を加えて溶かし，更に水を

33 加えて50mLとする.これを検液とし，試験を行う.比較液

34 は塩酸4.5mLを蒸発乾思し，希酢酸2mL，鉛標準液2.0mL

35 及び水を加えて50mLとする(5ppm以下).

36 (6) ヒ素(1.11) 本品1.0gに水3mL及び塩酸2mLを加え

37 て溶かし，これを検波とし，試験在行う(2ppm以下).

38 定量法本品約2gを精密に量り，水25mLfこ溶かし， 0.5molJL 

39 硫酸を滴加し，液の青色が黄緑色に変わったとき，注意して

40 煮沸し，冷後，帯緑黄色を議するまで濡定 (2.50)する(指示

41 薬:ブロモクレゾールグ、リン試液封筒).

42 0.5moνL硫酸1mL=84.01mgNaHC03 

43 貯法容器気密容器.

5 089:2 



l 炭酸水素ナトリウム注射液

1 炭酸水素ナトリウム注射液
2 Sodium Bicarbonate Injection 

3 重炭酸ナトリウム注射液

4 本品は水性の注射斉せである.

5 本品 i土定量するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する

6 炭酸水素ナトリウム(NaHC03: 84.01)を含む.

7 製法 本品は f炭酸水素ナトリウムj をとり，注射剤の製法に

8 より製する.

9 性状本品l土無色澄明の液である.

10 確認試験 本品の表示量に従い「炭酸水素ナトリウムJ19に

11 対応する容量をとり，水を加えて30mLとした液はナトリウ

12 ム塩及び炭酸水素塩の定性反応 (1.09) を呈する.

13 p H (2.54) 7.0~8.5 

14 エンドトキシン (4.0J) 5.0EU/mEq未満.

15 採取容量(丘05) 試験を行うとき，適合する.

16 不溶性異物 (6.06) 第H去により試験を行うとき，適合する.

17 不溶性微粒子 (6.07) 試験を行うとき，適合する.

18 無菌 (4.06) メンプランフィルター法により試験を行うとき，

19 適合する.

20 定量j去 本品の炭酸水素ナトリウム(NaHC03)約2gに対応する

21 容量を正確に量り， 0.5mo阻 J硫酸を滴加し，以下「炭酸水

22 素ナトリウムJの定量法を準用する.

23 0.5mollL硫酸1mL=84.01mgNaHC03 

24 貯j去容器密封容器.本品は，プラスチック製水性注射剤容

25 器を使用することができる.

5 0893 



1 乾燥炭酸ナトリウム

1 乾燥炭酸ナトリウム
2 Dried Sodium Carbonat日

3 Na2C03: 105.99 

4 本品を乾燥したものは定量するとき，炭酸ナトリウム

5 (Na2C03)99.0%以上を含む.

6 性状 本品は白色の結晶又は結晶性の粉末である.

7 本品は水に溶けやすく，エタノール(95)又はジェチルエ-

8 テルにほとんど溶けない.

9 本品の水溶液(1→10)はアルカリ性である.

10 本品は吸湿性である.

11 確認試験本品の水溶液(1→20)はナトリウム塩及び炭殻塩の

12 定性反応 (1.09) を呈する.

13 純度試験

14 (1 ) 溶状本品1.0gを水10mUこ溶かすとき，液は無色澄

15 瞬である.

16 (2) 塩化物 (1.仰 木品0.5gを水10mLに溶かし，希硝酸

17 12mL及び水を加えて50mLとする.これを検液とし，試験

18 を行う.比較液には0.01mo凶 J塩酸1.0mLを加える(0.071%

19 以下).

20 (3) 重金属 (1.07) 本品1.0gを水10mUこ溶かし，希塩酸

21 7.5mLを加え，水浴上で蒸発乾闘し，残留物を水35mL及び

22 希酢酸2mLを加えて溶かし，更に水を加えて50mLとする.

23 これを検液とし，試験を行う.比較液は希塩酸7.5mLを水浴

24 上で蒸発乾臨し，希酢酸2mL，鉛標準液2.0mL及び水省ど力E

25 えて50mLとする(20ppm以下).

26 (4) ヒ素 (J.ll) 本品0.65gをとり，第H去により検液を

27 調製し，試験を行う(3.1ppm以下).

28 乾燥減量 (2.41) 2.0%以下(2g，1050C， 4時間).

29 定量j去本品を乾燥し，その約1.2gを精密に量り，水25mUこ

30 溶かし， 0.5mo阻 J硫酸で滴定し， r'夜の青色が黄緑色に変わ

31 ったとき，注意して煮沸し，冷後，帯緑黄色を呈するまで消

32 定 (2.50)する(指示薬:ブロモクレゾールグリン試液2滴).

33 0.5mollL硫酸1mL=53.00mg Na2C03 

34 貯法容器気密容器.

5 0394 



1 炭酸ナトリウム水和物

1 炭酸ナトリウム水和物
2 Sodium Cal'bonate Hydl'ate 

3 炭酸ナトリウム

4 Na2C03・lOH20: 286.14 

5 本品は定量するとき，炭酸ナトリウム水和物(Na2C03・

6 lOH20)99.0~103.0%を含む.

7 性状 本品は無色又は白色の結晶である.

8 本品は水に溶けやすく，エタノール(95)又はジエチルエ-

9 テルにほどんど溶けない.

10 本品の水溶液(1→10)はアルカリ性である.

11 本品は空気中で風解する.

12 本品は340Cでその結晶水に溶け， 1000C以上で結晶水を失

13 う.

14 確認試験 本品の水溶液(1→20)はナトリウム海及び炭酸塩の

15 定性反応 (1.09)を呈する.

16 純度試験

17 ( 1 ) 溶状本品1.0gを水5mLに溶かすとき，液は無色澄

18 明である.

19 (2) 塩化物 <J.ω) 本品0.5gを水10mLlこ溶かし，希硝酸

20 7mL及び水を加えて50mLとする.これを検液とし，試験を

21 行う.比較液にはO.OlmollL塩酸1.0mLを加える(0.071%以

22 下).

23 (3) 重金属 <J.07) 本品2.0gを水10mLに溶かし，希坂酸

24 8mLを加え，水浴上で、蒸発乾回し，残留物に水35mL及び希

25 酢酸2mLを加えて溶かし，更に水を加えて50mLとする.こ

26 れを検液とし，試験を行う.比較液は希塩酸8mLを水浴上

27 で蒸発乾固し，希酢酸2mL，鉛標準液2.0mL及び水を加え

28 て50mLとする(10ppm以下).

29 (4) ヒ素 <J.ll) 本品0.65gをとり，第1法により検液を

30 調製し，試験を行う(3.1ppm以下).

31 乾燥減量 (2.41) 61.0~63.0%(1g， 105
0

C， 4時間).

32 定量j去本品約3gを精密に量り，水25mLlこ溶かし， 0.5mol江J

33 硫酸で滴定し，液の青色が黄緑色に変わったとき，注意して

34 煮沸し，冷後，帯緑黄色を呈するまで滴定 <2.50)する(指示

35 薬:ブロモクレゾールグリン試液21潟).

36 0.5mollL硫酸1mL=143.1mg Na2C03・10H20

37 貯法容器気密容器.

5 0895 



1 炭酸マグネシウム

1 炭酸マグネシウム
2 Magn巴siumCarbonate 

3 本品は含水塩基性炭酸マグネシウム又は含水豆炭酸マグネ

4 シウムである.

5 本品は定量するとき，酸化マグネシウム (MgO:

6 40.30)40.0~44.0%を含む.

7 沈降試験を行うとき， 12.0mLの巨皇室以下のものは別名と

8 して重質炭酸マグネシウムと表示することができる.

9 性状本品は白色のもろい塊又は粉末で，においはない.

52 ぜながら塩酸10mLを少量ずつ加え， 5分間煮沸する.冷後，

53 不溶物を定量分析用ろ紙を用いてろ取し，沈i夜に硝酸銀試液

54 を加えても混濁を生じなくなるまで水で洗い，残留物をろ紙

55 とともに強熱して灰化するとき，その量は2.5mg以下である.

56 沈降試験本品の100号(15011m)ふるいを通したもの1.0gをと

57 V)， 底部から150mmのところに50mLの目盛りのある共栓

58 メスシリンダーに入れ，水を加えて50mLとし，:iE確に1分

間 関激しく振り混ぜて静置し， 15分間後の沈下物の高さ(mL

60 の目盛り)をiJllJ定する.

61 定量j去本品約O.4gを精密に量り，水10mL及び希塩酸3.5mL

10 本品は水，エタノール(95)，1ープロパノール又はジエチ 62 を加えて溶かし，水を加えて正確に100mLとする.この液

11 ルエーテルにほとんど溶けない 63

12 本品は希塩酸に浴立って溶ける 64

13 本品の飽和水溶液はアルカリ性である 65

14 確認試験 66 

15 (1 ) 本品19を希主主酸10mLに溶かし，煮沸し，冷後，水酸 67 

16 化ナトリウム試液を加えて中和し，必要ならばろ過する.こ 68 

17 の液はマグネシウム鹿の定性反応 (1.09) をE呈する 69

18 (2) 本品は炭酸塩の定性反応(1)(1.09) を呈する 70

19 純度試験 71 
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( 1 ) 可溶性塩本品2.0gをとり， 1ープロパノール40mL

及び水40mLを加え，絶えずかき混ぜながら沸騰するまで加

熱し，冷後，ろ過し，水で洗い，ろ液及び洗液を合わせ，7J<

を加えて正確に100mLとする.この液50mLを正確に量り，

水浴上で蒸発乾回し，残留物を1050Cで1時間乾燥するとき，

その量は10.0mg以下で、ある.

(2 ) 重金属 (J.07) 本品1.0gを水4mLで潤し，希塩酸

10mLを加えて溶かし，水浴上で蒸発乾回し，残留物に水

35mL，希酢酸2mL及びアンモニア試液1滴を加えて溶かし，

必要ならばろ過し，ろ紙を水で洗い，洗液をろ液に合わせ，

更に水を加えて50mLとする.これを検液とし，試験を行う.

比較液は希塩酸10mLを水浴上で、蒸発乾回し，希酢酸2mL，

鉛標準液3.0mL及び水を加えて50mLとする(30ppm以下).

(3) 鉄 (J.JO) 本品0.10gをとり，第1法により検液を調

製し， A法により試験を行う.比較液には鉄標準液2.0mLを

加える(200ppm以下).

(4) ヒ素 (J.1l) 本品0.40gを水1.5mLで、潤し，希塩酸

3.5mLを加えて溶かし，これ:a:検液とし，試験を行う (5ppm

以下).

39 (5) 酸化カルシウム 本品約0.6gを精密に量り，水35mL

40 及ひ争希塩酸6mLを加えて溶かす.更に水250mL及びL一浩石

41 酸溶液(1→5)5mLを加え，更に2，2'，2" ニトリロトリエタノ

42 ール浴液(3→10)IOmL，8mo阻 J水酸化カリウム試液10mLを

43 加え， 5分間放置した後， O.Olmolιエチレンジアミン釦酢

44 酸二水素ニナトリウム液で滴定 (2.50)する(指示薬 :NN指

45 示薬O.lg). ただし， i寓定の終点は，液の赤紫色が青色に変

46 わるときとする.同様の方法で空試験を行し入補正する.

47 O.Olmo阻 dエチレンジアミン四酢酸二水素ニナトリウム液

48 1mL 

49 =0.5608mg CaO 

50 酸化カルシウム(CaO: 56.08)の最は0.6%以下である.

51 (6) 酸不溶物本品5.0g:a:とり，水75mLを加え，かき混

25mLを正確に量り，水50mL及びpH10.7のアンモニア・塩

化アンモニウム緩衝i夜5mLを加え， 0.05molιェチレンジア

ミン図酢酸二水素ニナトリウム液で滴定 (2.50)する(指示

薬:エリオクロムブラックT・塩化ナトリウム指示薬0.04g).

同様の方法で空試験を行い，補正する.

この0.05mollLエチレンジアミン四酢酸二水素二ナトリウ

ム液の消費量から純度試験(5)で得た酸化カルシウム(CaO)に

対応する0.05mollLエチレンジアミン四酢酸二水素二ナトリ

ウム液の量を差し引く.

72 0.05mollLエチレンジアミン医酢酸二水素ニナトリウム液

73 1mL 

74 =2.015mgMgO 

75 酸化カ/レシウム(CaO)lmg

76 =0.05molιェチレンジアミン罰酢酸二水素二ナトリウム

77 夜0.36mL

78 貯法容器密閉容器.
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1 炭酸リチウム

1 炭酸リチウム
2 Lithium Cal'bonate 

3 Li2C03: 73.89 

4 本品を乾燥したものは定量するとき，炭酸リチウム

5 (Li2C03)99.5%以上を含む.

6 性状 ヱド品は白色の結晶性の粉末で，においはない.

7 本品は水にやや溶けにくく，熱湯に溶けにくく，エタノー

8 ル(95)又はジエチルエーテルにほとんど溶けない.

9 本品は希酢酸に溶ける.

10 本品1.0gを水100mUこ溶かした液のpHは 10.9~1 1. 5であ

11 る.

12 確認試験

13 (1 ) 本品につき，炎色反応試験(1)(J.04) を行うとき，持

14 続する赤色を呈する.

15 (2) 本品0.2gを希塩酸3mUこ溶かし，水酸化ナトリウム

16 試液4mL及びリン酸水素二ナトリウム試液2mLを加えると

17 き，白色の沈殿を生じる.この沈殿は希塩酸2mLを追加す

18 るとき，溶ける.

19 (3) 本品の水溶液u→ 100)は炭酸塩の定性反応 (J.09) を

20 呈する.

21 純度試験

22 (1 ) 溶状本品0.10gを水10mLに加湿して溶かすとき，

23 夜は無色澄明である.

24 (2) 酢酸不溶物 本品1.0gをとり，希酢酸40mLlこ溶かし，

25 不溶物を定量分析照ろ紙を用いてろ取し，水10mLずつで5

26 回洗い，ろ紙と共に強熱し，灰化するとき，その量は1.5mg

27 以下である.

28 (3) 塩化物 (J.03) 本品0.40gをとり，水10mL及び希硝

29 質的mLを加えて沸騰するまで加熱して溶かし，冷後，希硝

30 酸6mL及び水を加えて50mLとする.これを検液とし，試験

31 を行う.比較液にはO.OlmoIIL塩酸0.25mLを加える(0.022%

32 以下).
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(4) 硫酸塩 (J.J4) 本品0.40gをとり，水10mL及び希塩 85 

酸4mLを加えて沸騰するまで加熱して溶かし，冷後，希塩 86 

酸1mL及び7kを加えて50mLとする.これを検液とし，試験 87 

を行う.比較液には0.005moIIL硫酸0.40mLを加える 88 

(0.048%以下). 89 

(5) 重金属 (1.07) 本品4.0g:a:'とり，水5mLを加え，か 90 

き混ぜながら徐々に塩酸10mLを加えて湾かし，水浴上で蒸 91 

発乾因する.残留物に水10mLを加えて溶かした後，ネスラ 92 

-管に入れ，フェノールフタレイン試液1滴を加え，アンモ 93 

ニア試液を液がわずかに赤色を呈するまで加え，これに希酢 94 

酸2mL及び水を加えて50mLとする.これを検波とし，試験 95 

を行う.比較液は塩酸10mLを水浴上で蒸発事七割し，残留物 96 

に水10mLを加えて溶かした後，ネスラー管に入れ，フェノ 97 

ールフタレイン試液11衡を加え，アンモニア試液を液がわず 98 

かに赤色を呈するまで加え，これに鉛標準液2.0mL，希酢酸 99 

2mL及び水を加えて50mLとする(5ppm以下). 100 

(6) 鉄 (1.10) 本品1.0gをとり，第2~去により検波を調製 101 

し， B法により試験を行う.ただし，検波の調製には希塩酸 102 

11mLを用いる.比較液には鉄標準液1.0mLを加える 103 
104 

52 (10ppm以下).

53 (7) アルミニウム 本品5.0gをとり，水20mLを加え，か

54 き混ぜながら徐々に塩酸15mLを加えて溶かし，水浴上で蒸

55 発乾屈する.残留物に水50mLを加えて溶かし，必要ならば

56 ろ過し，ろ液をA液とする. gljに塩酸15mLを水浴上で蒸発

57 乾屈する.以下同様に操作して得た液をB液とする .A液

58 10mLlこ水10mL及ひ。pH4.5の酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液

59 5mLを加えて振り混ぜた後， L アスコルビン酸溶液u→

60 100)1mL，アルミノン試液2mL及び水を加えて50mLとし，

61 よく振り混ぜて， 10分間放置するとき，液の色は次の比較

62 il夜よりi農くない.

63 比較液:硫酸カリウムアルミニウム十二水平日物0.1758glこ

64 水を加えて溶かし， 1000mLとする.この液1.0mLlこB

65 液10mL及び水を加えて20mLとし， pH4.5の酢酸・酢

66 畿ナトリウム緩衝液5mLを加え，以下同様に操作する.

67 (8) バリウム (7)のA液20mLlこ水6mL，希塩酸0.5mL，

68 ヱタノーノレ(95)3mL及び硫酸カリウム試液2mLを加えて1時

69 開放置するとき，液の呈する混濁は次の比較液より濃くない.

70 比較液:塩化バリウム二水和物17.8mglこ水を加えて溶か

71 し， 1000mLとする.この液6mUこ(7)のB液20mL及び

72 希塩酸0.5mLを加え，以下同様に操作する.

73 (9) カルシウム 本品約5gを精密に量り， 7Jく50mL及ひ'塩

74 酸15mLを加えてi容かし，煮沸して二酸化炭素を除き，シュ

75 ウ酸アンモニウム試液5mLを加え，更にアンモニア試液を

76 加えてアルカリ性とした後， 4時間放置する.生成した沈殿

77 をガラスろ過器(G4)を用いてろ取し，洗液が塩化カルシウム

78 試液で1分間以内に混濁を生じなくなるまで湿湯で洗った後，

79 沈殿をガラスろ過器と共にビーカーに入れ，ガラスろ過器が

80 覆われるまで水を加え，更に硫酸3mLを加えて70~800Cに

81 加湿した後， 0.02moIIL過マンガン酸カリウム液で30秒間持

82 続する微紅色を呈するまで滴定するとき，カルシウム(Ca:

83 40.08)の量は0.05%以下である.

84 0.02molι過マンガン畿カリウム液1mL=2.004mgCa 

(10) マグネシウム (7)のA液3.0mLにチタンエロー溶液u
→ 1000)0.2mL及び水を加えて20mLとし，水酸化ナトリウ

ム溶液(3→20)5mLを加え， 10分間放置するとき，液の色は

次の比較液より濃くない.

比較液:硫酸マグネシウム七水和物を1050Cで2時間乾燥

した後， 4500Cで3時間加熱し，その49.5mgに水を加え

て溶かし， 1000mLとする.この液6mLlこ(7)のB液3mL，

チタンエロー溶液u→ 1000)0.2mL及び水を加えて

20mLとし，以下向様に操作する.

(11) カリウム 本品1.0g1こ水を加えて溶かし， 100mLと

し，試料溶液とする.試料溶液5mUこ希酢酸1.0mLを加え

て振り混ぜた後，テトラフェニルホウ酸ナトリウム溶液u→

30)5mLを加え，直ちに振り混ぜ， 10分潤放置するとき，液

の混濁は次の比較液より濃くない.

比較液:塩化カリウム9.5mgに水を加えて溶かし，

1000mLとする.この液5mLlこ希酢酸1.0mLを加えて振

り混ぜた後，以下同様に操作する.

(12) ナトリウム 本品約0.8gを精密に量り，水を加えて溶

かし，正確に100mLとし，試料原液とする.試料原液25mL

を正確に量り，水を加えて正確に100mLとし，試料溶液と

5 0897 



2 炭酸リチウム

105 する. 53IJに塩化ナトリウム25.4mgを正確に量り，水を加え

106 て溶かし，正確に1000mLとし，標準溶液どする.また試料

107 原液25mLを正確に量り，標準溶液20mLを正確に加え，更

108 に水在加えて正確に100mLとし，標準添加溶液とする.試

109 料溶液及び標準添加溶液につき，炎光光度計を用い次の条件

110 でナトリウムの発光強度を測定する.波長目盛りを589nm

111 に合わせ，標準添加溶液をフレーム中に噴霧し，その発光強

112 度Ls7.l'100近くの目盛りを示すように感度調節した後，試料

113 溶液の発光強度LI'を測定する.次に他の条件は同一にし，

114 波長を580nmtこ変え，試料溶液の発光強度Lsを測定し，次

115 の式によりナトリウムの量を計算するとき，その量は0.05%

116 以下である.

117 ナトリウム(Na)の量(%)

118 = ([J/.'一品)/(Ls-LI') X M'/ M X 100 

119 M:試料原液25mL中の本品の量(mg)

120 1VI' :標準溶液20mL中のナトリウムの量(mg)

121 (13) ヒ素(J.JJ) 本品1.0gをとり，水2mL及び塩酸3mL

122 を加えて溶かし，これを検液とし，試験を行う (2ppm以下).

123 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(lg，1050C， 3時跨).

124 定量法本品を乾燥し，その約19を精密に量り，水100mL及

125 び0.5mo抗 d硫酸50mLを正確に加え，静かに煮沸して二酸化

126 炭素を除き，冷後，過量の硫酸を1mol/L水酸化ナトリウム

127 夜で滴定 (2.50)する.ただし，滴定の終点は液の赤色が黄

128 色に変わるときとする(指示薬:メチルレッド、試液3i商).同

129 様の方法で空試験を行う.

130 0.5mol/L硫酸1mL=36.95mg LhC03 

131 貯法容器密閉容器.
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1 単シロップ

1 単シロップ
2 Simple Syrup 

3 本品は「白糖j の水溶液である.

4 製法

白糖

精製水又は精製水(容器入り)

全量

850g 

適量

1000mL 

5 以上をとり，シロップ剤の製法により製する.

6 性状 本品は無色~微黄色の澄明な濃視の液で，においはなく，

7 味は甘い.

8 確認試験

9 (1) 本品を蒸発し，残留物19を加熱するとき，融解して

10 ふくれ上がり，カラメルのにおいを発して，かさ高い炭化物

11 となる.

12 (2) (1)で得た残留物O.lgに希硫酸2mLを加えて煮沸し，

13 水酸化ナトリウム試液4mL及びフェーリンク、、試液3mLを加

14 えて沸騰するまで加熱するとき，赤色~精赤色の沈殿を生じ

15 る.

16 比重 (2.56) d~ : 1. 3 1O~1.325 

17 純度試験

18 (1 ) 人工甘味質 本品100mL!こ水100mLを加えて振り混

19 ぜ，その50mLIこ希硫酸を加えて酸性とし，また，別の

20 50mL!こ水酸化ナトリウム試液を加えてアルカリ d肢とし，そ

21 れぞれにジエチルエーテノレ100mLずつを加えて振り混ぜ，

22 ジエチルエーテル層を分取して合わせ，水浴上で、ジエチノレエ

23 ーテルを留去し，更に蒸発乾因するとき，残留物はす味がな

24 lt¥ 

25 (2) サリチル酸 (1)の残留物に希塩化鉄(皿)試液2~ 3i寓

26 を加えるとき，液は紫色を主主しない.

27 貯法容器気密容器.
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ダントロレンナトリウム水和物

操作条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:300nm) 

カラム:内径約4mm，長さ約15cmのステンレス管に

511mの液体クロマトグラフィー用シリカゲルを充て

んする.

カラム温度:30
0

C付近の一定温度

移動相:ヘキサン/酢酸(100)/エタノール(99.5)混液

(90 : 10 : 9) 

流量:ダントロレンの保持時間が約8分になるように調

整する.

カラムの選定:本品5mg及びテオフイリンO.lgをテトラ

ヒドロフラン20mL及び酢酸(100)2mUこ溶かし，エ

タノール(99.5)を加えて100mLとする.この液10mL

をとり，エタノール(99.5)を加えて100mLとする.こ

の液l011Lにつき，上記の条件で操作するとき，テオ

フィリン，ダントロレンの順に溶出し，その分離度が

6以上のもの宏用いる.

検出感度:標準溶液l011Lから得たダントロレンのピー

ク高さがフルスケールの1O~40%になるように調整

する.

面積測定範毘:溶媒のピークの後からダントロレンの保

持時間の約2倍の範囲

水分 (2..18) 14.5~ 17.0%(0.2g，容量鴻定法，直接i商定).

定量j去 本品約0.7gを精密に量り，プロピレングリコール/ア

セトン混液(1: I)180mLに溶かし， O.lmolι過嵐素酸で、i商

定 (2.50)する(電位差滴定法).同様の方法で空試験を行い，

補正する.
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1 

ダントロレンナトリウム水和物
Dantl'ol巴neSodium Hydl'ate 

ダントロレンナトリウム

1 

2 

3 

-寸H20DVN41N 
C14H9N4NaOo・3%H20: 399.29 

Monosodium3酬 [5・(4-nitrophenyl)負.lran-

2-ylmethylene ]amino-2，5-dioxo-l ，3-imidazolidinate 

hemiheptahydrate 

[14663-23-1，無水物]

4 

w
D
ρ
り

ゥ

，

o
o
n
u

本品は定量するとき，換算した脱水物に対し，ダントロレ

ンナトリウム(CIA9N4NaOo: 336.23)98.0%以上を含む.

性状 本品は帯黄だいだい色~濃だいだい色の結晶性の粉末で

ある.

本品はプロピレングリコールにやや溶けやすく，メタノー

ルにややj容けにくく，エタノール(95)に溶けにくく，水又は

酢酸(100)fこ極めて溶けにくく，アセトン，テトラヒドロフ

ラン又はジヱチノレエーテルにほとんど溶けない.

確認試験

(1) 本品のメタノーノレ溶液(1→100000)につき，紫外可視

吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品

のスペクトルと本品の参照スペクトルを比較するとき，両者

のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の吸収を認、め
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O.lmollL過塩素酸1mL=33.62mgC14H9N4Na05 

六

気密容器.容器貯法
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る.

(2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭

化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

品の参照スペクトノレを比較するとき，両者のスペクトルは同

一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

(3) 本品O.lgに水20mL及び酢酸(100)2滴を加え，よく振

り混ぜた後，ろ過する.ろ液はナトリウム塩の定性反応(I)

(1.09) を呈する.

純度試験

(1) アルカリ 本品約0.7gfこ水10mLを加えてよく振り混

ぜた後，遠心分離又はメンプランフィルターを用いてろ過す

る.上澄液又はろ液の5mLをとり，水45mL，フェノールフ

タレイン試液3i商及びO.lmol!L塩酸0.10mLを加えるとき，

赤色を主主しない.

(2) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

試験を行う，比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

下).

(3) 類縁物質本品50mgfこテトラヒドロフラン20mL及

び酢酸(100)2mLを加えて溶かし，エタノーノレ(99.5)を加え

て100mLとし，試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，

エタノール(99.5)を加えて正確に50mLとし，標準溶液とす

る.試料溶液及ひ'標準溶液l011Lずつを正確にとり，次の条

件で液体クロマトグラフィーは01)により試験を行う.そ

れぞれの液の各々のピーク面積を自動積分法により測定する

とき，試料溶液のダントロレン以外のピ}クの合計面積は，

標準溶液のダントロレンのピーク面積より大きくない.
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1 単軟膏

1 単軟膏
2 Simple Ointment 

3 製法

ミツロウ 330g 

横物油 適量

全量 1000g 

4 以上をとり，軟膏剤の製法により製する.

5 性状本品は黄色で‘，弱いにおいがある.

6 貯法容器気密容器.

5 0901 



1 タンニン酸

1 タンニン酸
2 Tannic Acid 

3 本品は，通例，五倍子又は没食子から得たタンニンである.

4 性状 本品は黄虫色~淡褐色の無品形の粉末，光沢のある小葉

5 片又は海綿状の塊で，においはないか，又はわずかに特異な

6 においがあり，味は極めて渋い.

7 本品は水又はエタノール(95)に極めて溶けやすく，ジェチ

8 ルエーテルにほとんど溶けない.

9 確認試験

10 (1 ) 本品の水溶液(1→400)5mLに塩化鉄(皿)試液2i商を加

11 えるとき，液は青黒色を呈し，放置するとき，青黒色の沈殿

12 を生じる.

13 (2) 本品の水溶液(I→20)5mLずつにそれぞれアルブミン

14 試液1滴，ゼラチン試液封筒又はデンプ。ン試液1mLを加える

15 とき，それぞれ沈殿を生じる.

16 純度試験

17 ( 1 ) ゴム質，デキストリン又は糖類 本品3.0gを熱湯

18 15mL!こ溶かすとき.液は混濁しでもわずかである.この液

19 を冷却してろ過し，ろ液5mLにエタノーノレ(95)5mLを加え

20 るとき，液は混濁しない.更にジエチルエーテノレ3mLを追

21 加するとき，混濁しない.

22 (2) 樹脂状物質 (I)のろ液5mUこ水10mLを加えるとき，

23 71夜は混濁しない.

24 乾燥減量 (2.41) 12.0%以下(Ig，1050C， 2時間).

25 強熱残分 (2.44) l.0%以下(0.5g).

26 貯法

27 保存条件遮光して保存する.

28 容器気密容器.

5 090:2 



1 タンニン酸アノレプミン

1 タンニン酸アルブミン
2 Albumin Tannat巴

3 タンナルビン

4 本品はタンニン酸とたん自質との化合物である.

5 本品はそのたん白質の主主原を表示する.

6 性状 本品は淡褐色の粉末で，においはないか，又はわずかに

7 特異なにおいがある.

8 本品は水又はエタノール(95)にほとんど溶けない.

9 本品は水酸化ナトリウム試液を加えるとき，混濁して溶け

10 る.

11 確認試験

12 ( 1 ) 本品O.lgにエタノール(95)IOmLを加え，水浴中で、振

13 り混ぜながら3分間加熱する.冷後，ろ過し，ろ液5mUこ海

14 化鉄(皿)試液1ì~を加えるとき，液は青紫色~青黒色を主主し，

15 放置するとき，青黒色の沈殿を生じる.

16 (2) 本品O.lgに硝酸5mLを加えるとき，液はだいだい黄

17 色を呈する.

18 純度試験

19 ( 1 ) 酸本品1.0gに水50mLを加え， 5分間振り混ぜてろ

20 過し，ろ液25mLにO.lmollL水酸化ナトリウム液1.0mL及び

21 フェノーノレフタレイン試液封筒を加えるとき，液の色は赤色

22 である.

23 (2) 脂肪 本品2.0gtこ石油ベンジン20mLを加え， 15分間

24 強く振り混ぜてろ過し，ろ液10mLを水浴上で蒸発するとき，

25 残留物は50mg以下である.

26 乾燥減量 (2.41) 6.0%以下(1g，1050

C， 3時間).

27 強熱残分 (2.4-/) 1.0%以下(0.5g).

28 消化試験本品1.00gに含糖ペプシン0.25g及び水100mLを加

29 えてよく振り混ぜた後， 40:t10Cの水浴中で20分間放置し，

30 希塩酸1.0mLを加えて振り混ぜ，次に40土lOCの水浴中に3

31 時間放置した後，直ちに常浪まで急冷し，ろ過する.残留物

32 を水10mLずつで3回洗い，デシケーター(シリカゲ、ノレ)で'18

33 時間乾燥した後， 1050Cで5時間乾燥するとき，その量は

34 0.50~0.58gである.

35 貯法

36 保存条件遮光して保存する.

37 容器気密容器.

5 0903 



1 タンニン駿ジフェンヒドラミン

1 タンニン酸ジフェンヒドラミン
2 Diphenhydramine Tannate 

3 本品はジフェンヒドラミンとタンニン酸との化合物である.

4 本品は定量するとき，ジフェンヒドラミン(C17H21NO: 

5 255.35)25.0~35.0%を含む.

6 性状 本品は灰白色~淡褐色の粉末で，においはないか，又は

7 わずかに特異なにおいがあり，味はない.

8 本品はエタノール(95)に溶けにくく，水又はジエチルエー

9 テルにほとんど溶けない.

10 確認試験

11 ( 1 ) 本品19に水15mL及び希塩酸0.3mLを加え， 1分間よ

12 く振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.試料務液

13 10mLを分液漏斗に入れ，クロロホルム20mLずつで2回抽出

14 し，クロロホルム抽出液を合わせ，水浴上で蒸発乾闘する.

15 残留物の水溶液U→100)5mUこライネッケ塩試液5i商を加え

16 るとき，淡赤色の沈殿を生じる.

17 (2) (I)の残留物の水溶液U→100)IOmUこ2，4，6ートリニ

18 トロフェノール試液10mLを滅加し， 30分開放置する.沈殿

19 をろ取し，希エタノールから再結晶し， 1050Cで30分間乾燥

20 するとき，その融点 (2.60) は128~1330Cである.

21 (3) (I)の試料溶液1mLに塩化鉄(m)試液11衡を加えるとき，

22 夜は暗青紫色を呈する.

23 純度試験重金属 (J.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作

24 し，試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える

25 (20ppm以下).

26 乾燥減量 (μ1) 7.0%以下(lg，1050C， 5時間).

27 強熱残分 (2.44) 1.0%以下Ug).

28 定量法 本品約1.7gを精密に量り，分液漏三十に入れ，水20mL

29 及ひ。希塩酸3.0mLを加え，よく振り混ぜて溶かした後，水酸

30 化ナトリウム溶液U→ 10)20mLを加え，更にイソオクタン

31 25mLを亙確に加え， 5分間激しく振り混ぜる.これに塩化

32 ナトリウム2gを加え，振り混ぜて溶かし，静霞する.イソ

33 オクタン層20mLを正確に最り，酢酸UOO)80mLを加え，

34 O.lmollL過塩素酸でi商定 (2.50)する(電位差滴定法).同様の

35 方法で空試験を行い，補正する.

36 O.lmollL過塩素酸1mL=25.54mgC17H2INO 

37 貯法

38 保存条件遮光して保存する.

39 容器気密容器.

5 0904 



1 タンニン酸ベルペリン

1 タンニン酸ベルペリン 53 

2 Berberine Tannate 54 

55 

3 本品はベノレペリンとタンニン酸との化合物である 56

4 本品は定量するとき，換算した脱水物に対し，ベノレペリン 57 

5 (C2oHwN05 : 353.37)27.0~33.0%を含む 58
6 性状 本品は黄色~淡黄褐色の粉末で，においはないか，又は 59 

7 わずかに特異なにおいがあり，味はない 60

8 本品は水，アセトニトリル，メタノール又はエタノール 61 

9 (95)にほどんど溶けない 62

10 確認試験 63 
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(1) 本品O.lg!こエタノール(95)10mLを加え，水浴中で振

り混ぜながら3分間加熱する.冷後，ろ過し，ろ液5mUこ塩

化鉄(皿)試液11痴を加えるどき，液は青緑色を呈し，放置す

るとき，青黒色の沈殿を生じる.

(2) 本品O.Olgにメタノール10mL及び1molι塩酸試液

O.4mLを加えて溶かし，水を加えて200mLとする.この液

8mLに水を加えて25mLとした液につき，紫外可視吸光度測

定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品のスペク

トルと本品の参照スペクトノレを比較するとき，同一波長のと

ころに同様の強度の吸収を認める.

(3) 本品につき，赤外吸収スペクトノレ測定法(2.25)の臭

22 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

23 品の参照スベクトルを比較するどき，両者のスペクトノレは河

24 一波数のところに何様の強度の吸収を認める.

25 純度試験
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( 1 ) 酸 本品0.10g!こ水30mLを加え，よく振り混ぜた後，

ろ過する.ろ液にフェノールフタレイン試液2滴及び

O.lmollL水酸化ナトリウム液0.10mLを加えるとき，液の黄

色はだいだい色~赤色に変わる.

(2) 塩化物 (1.03) 本品1.0gに水38mL及び希硝酸12mL

を加え， 5分間振り混ぜた後，ろ過する.初めのろ液5mLを

除き，次のろ液25mLをどり，水を加えて50mLとする.こ

れを検液とし，試験を行う.比較液はO.OlmollL塩酸

0.50mUこ希硝酸6mL，ブロモブエノ}ノレブ、ノレー試液10~15

滴及び水を加えて50mLとする(0.035%以下).

(3) 硫酸塩 (1.14) 本品1.0gに水48mL及び希塩酸2mLを

加え， 1分間振り混ぜた後，ろ過する.初めのろ液5mLを徐

き，次のろ液25mLをとり，水を加えて50mLとする.これ

を検液とし，試験を行う.比較液は0.005mollL硫酸0.50mL

に希溢酸1mL，ブロモフェノールブ、ルー試液5~101高及び水

を加えて50mLとする(0.048%以下).

(4) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える(30ppm以

下).

(5) 類縁物質本品10mgを移動相100mLに溶かし，試料

溶液とする.この液4mLを亙礁に量り，移動拐を加えて正

確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

101lLずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフイ

一(2.01) により試験を行う.それぞれの液の各々のピーク 101 

面積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のベルベリ

ン以外のピ}クの合計函積は，標準溶液のベルペリンのピー

ク国積より大きくない.

試験条件

検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は定量法

の試験条件を準用する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からベルペリンの保持

時間の約21膏の範閤

システム適合性

システムの性能は定量法のシステム適合性を準用する.

検出の確認:標準溶液2mLを正確に量り，移動相を加

えて正確に20mLとする.この液l011Lから得たベル

ペリンのピーク面積が，標準溶液のベルペリンのピー

ク面積の7~13%になることを確認、する.

64 システムの再現性:標準溶液l011Lにつき，上記の条件

65 で試験を6回繰り返すとき，ベルペリンのピーク面積

66 の相対標準備差は3.0%以下である.

67 水分(2.48) 6.0%以下(0.7g，容量消定法，直接滴定).

68 強熱残分(2.44) 1.0%以下(lg).

69 定量法 本品約30mgを精密に量り，移動棺に溶かして正確に

70 100mLとし，試料溶液とする. ):IIJにベルペリン塩化物標準

71 品(別途 fベノレペリン塩化物水平日物j と同様の方法で水分

72 (2.48)を測定しておく)約10mgを精密に量り，移動相に溶

73 かして正確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び

74 標準溶液l011Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマト

75 
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グラフィー (2.01)により試験を行う.それぞれの液のベル

ペリンのピーク面積Ar及びAsを測定する.

ベルペリン(C2oH19NOo)の量(mg)=JI;IsX AT/ As X 0.950 

且1S:脱水物に換算したベノレペリン塩化物標準品の秤取量

(mg) 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:345nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管に511m

の液体クロマトグラフィー用オクタデシノレシリル化シ

リカゲルを充てんする.

カラム温度:40
0C付近の一定温度

移動相 :Yン酸二水素カリウム3.4g及ひ苧ラウリノレ硫酸ナ

トリウム1.7gを水/アセトニトリル混液u・

1)1000mLに溶かす.

流量:ベルペリンの保持時聞が約10分になるように調

整する.

システム適合性

システムの性能:塩化ベルペリン及び織化ノ号ノレマチン

1mgずつを移動相に溶かして10mLとする.この液

l011Lにつき，上記の条件で操作するとき，パノレマチ

ン，ベルペリンの)1僚に溶出し，その分離度は1.5以上

である.

システムの再現性:標準溶液l011Lにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，ベルペリンのピーク面積

の相対標準偏差は1.5%以下である.

保存条件遮光して保存する.

容器気密容器.
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1 チアプリド塩酸塩

1 チアプリド塩酸塩
2 Tiapride Hydrochlorid巴

3 塩酸チアプリド

o 0 () i 
ホ(( 11 

，CH究

ノ S、/九^ /へ，N、 /CH，・ HCI
H3C' y/γH' 〉〉'

k七¥J人、，CH完

4¥ン 0' 

5 CloH24N2048' HCI : 364，89 

6 N-[2-(Diethylamino )ethyl]-2-methoxy-

7 5・(methylsulfonyl)benzamidemonohydrochloride 

8 [51012-33-0] 

9 本品を乾燥したものは定量するとき，チアプリド塩酸塩

10 (ClsH24N2048 . HCI)99.0~10 1.0%を含む.

11 性状 本品は白色~微黄白色の結晶又は結晶性の粉末である.

12 本品は水に極めて溶けやすく，酢酸(100)1こ溶けやすく，

13 メタノールにやや溶けやすく，エタノール(99.5)に溶けにく

14 く，無水酢酸に極めて溶けにくい.

15 本品はO.lmolι復酸試液に溶ける.

16 確認試験

17 (1) 本品のO.lmo狙J塩酸試液溶液(1→10000)につき，紫

18 外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，

19 本品のスペクトルと本品の参照スペクトルを比較するとき，

20 両者のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の吸収を

21 認める.

22 (2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の塩

23 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

24 品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは伺

25 一波数のところにi司様の強度の吸収を認、める.

26 (3) 本品の水溶液(1→20)は塩化物の定性反応 (1.09) を呈

27 する.

28 純度試験

29 (1 ) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第1法により操作し，

30 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

31 下).

32 (2) 類縁物質 本品0.20gをメタノーノレlOmUこ溶かし，

33 試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，メタノールを

34 加えて正確に100mLとする.この液lmLを正確に量り，メ

35 タノールを加えて正確に10mLとし，標準溶液とする.これ

36 らの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.ω)により試験

37 を行う.試料溶液及び標準溶液l011Lずつな薄層クロマトグ

38 ラフィー用シリカゲ、ル(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板

39 に，窒素気流下で速やかにスポットする.次に水/1ーブタ

40 ノーノレ/酢酸(100)混液(2:2:1)を展開溶媒として約10em

41 展開した後，薄層板を風乾し， 800Cで30分間乾燥する.こ

42 れに紫外線(主波長254nm)を照射するとき，試料溶液から得

43 た主スポット以外のスポットは，標準溶液から得たスポット

44 より濃くない.

45 (3) 残留溶媒別に規定する.

46 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(1g，1050C， 2時間).

47 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

48 定量法本品を乾燥し，その約O.4gを精密に量り，無水酢酸/

49 酢酸(100)混液(7:3)50mLに溶かし， O.lmolJL過塩素酸で滅

50 定 (2.50)する(電位差滴定法).同様の方法で空試験を行い，

51 補正する.

52 O.lmollL過塩素酸1mL=36.49mgC15H24N20ι18. HCl 

53 貯法容器密閉容器.
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1 チアプリド塩酸塩錠
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4 本品は定量するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する

5 チアプリド、(C15H24N2048: 328.43)を含む.

6 製法本品は「チアプリド塩殴塩j をとり，錠郊の製法により

7 製する.

8 確認試験 本品を粉末とし，表示量に従いチアプリド

9 (C15H24N20，，8)IOmgに対応する最をとり， O.lmollL塩駿試

10 液100mLを加えてよく振り混ぜた後，ろ過する.ろ液につ

11 き，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを

12 測定するとき，波長286~290nmfこ吸収の極大を示す.

13 製剤均一性(丘ω〉 次の方法により含量均一性試験を行うと

14 き，適合する.

15 本品1個をとり， O.lmolι境酸試液Fゲ10mLを加えて崩

16 壊するまで超音波処理した後，メタノール4Tゲ 10mLを加

17 える.更に内標準溶液Fゲ10mLを正確に加えて30分間振り

18 混ぜ， 1mL中にチアプリド、(C15H24N2048)約1mgを含む液と

19 なるようにメタノールを加えて VmLとする.この液を10分

20 間遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.以下定量法を準用

21 する.

22 チアプリド(C15H24N2048)の量(mg)

23 =Ms X QT/QS X "fグ100X 0.900 

24 Ms:定量用塩酸チアプリドの秤取量(mg)

25 内標準溶液 パラオキシ安息香酸メチルのメタノール溶液

26 (1→500) 

27 溶出性別に規定する.

28 定量法本品20個以上をとり，その質量を精密に量り，粉末

29 とする.チアプリド、(C15H24N20，，8)約O.lgfこ対応する量を精

30 密に量り， O.lmollL梅駿試液10mL及びメタノーノレ40mLを

31 加えた後，内標準溶液10mLを正確に加えて30分間振り混ぜ，

32 メタノールを加えて100mLとする.この液を遠心分離し，

33 上澄液を試料溶液とする. 531]に定量用塩酸チアプリドを

34 1050Cで2時間乾燥し，その約O.l1gを精密に量り， O.lmo凶J

35 塩酸試液10mLに溶かし，内標準溶液10mLを正確に加え，

36 更にメタノールを加えて100mLとし，標準溶液とする.試

37 料溶液及び標準溶液5pLにつき，次の条件で液体クロマトグ

38 ラフィー (2.01)により試験を行い，内標準物質のピーク面

39 積に対するチアプリドのピーク面積の比QT及びQsを求める.

40 チアプリド、(C15H24N2048)の最(mg)

41 =Ms X QT/ Qs X 0.900 

42 Ms:定量用塩酸チアプリド、の秤取量(mg)

43 内標準溶液 パラオキシ安怠香酸メチルのメタノール溶液

44 (I→500) 

45 試験条件

46 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

47 カラム:内径4mm，長さ15cmのステンレス管に5pmの

48 液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリノレ化シリ

49 カゲルを充てんする.

50 カラム温度:250C付近の一定温度

51 移動相:過塩素酸ナトリウム11.2gを水800mLfこ溶かし，

52 薄めた過境素酸(17→2000)5mLを加える.この液

53 800mLfこアセトニトリル200mLを加える.

54 流量:チアプリドの保持時間が約8分になるように調整

55 する.

56 システム適合性

57 システムの性能:標準溶液511Lにつき，上記の条件で操

58 作するとき，チアプリド，内標準物質の傾に溶出し，

59 その分離度は8以上である.

60 システムの再現性:標準溶液511Lfこっき，上記の条件で

61 試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積に

62 対するチアプリドのピーク面積の比の相対標準偏差は

63 1.0%以下である.

64 貯法容器密閉容器.
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1 チアマゾーノレ

1 チアマゾール
2 Thiamazole 

3iFY3 SH 

4 CA6N2S: 114.17 

5 l-Methyl-lH-imidazole-2-thiol 

6 [60-56-0] 

50 の吸光度より大きくない.

51 (2) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

52 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

53 下).

54 (3) ヒ素 (I.JJ) 本品1.0gをとり，第1法により検液を調

印 製し，試験を行う(2ppm以下).

56 乾燥減量(2.41) 0.5%以下(1g，105
0
C， 2時間).

57 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

58 定量法 本品を乾燥し，その約0.25gを精密に量り， 7.k75mL 

59 に溶かし，ピュレットからO.lmoνL水酸化ナトリウム液

60 15mLを加え，かき混ぜながらO.lmo阻 J硝酸銀液30mLを加

7 本品を乾燥したものは定量するとき，チアマゾール 61 えた後，ブロモチモールブ、ル一試液1mLを加え， O.lmollL 

8 (CA6N2S)98.0%以上を含む 62 水酸化ナトリウム液で液が持続する青緑色を呈するまでi商定

9 性状 本品は白色~微黄白色の結品又は結晶性の粉末で，わず 63 (2.50)を続け，前後のO.lmolι水産変化ナトリウム液の消費

10 かに特異なにおいがあり，味は苦い 64 最を合わせる.

11 本品は水又はエタノール(95)に溶けやすく，ジエチルエー

12 テノレに溶けにくい.

13 本品1.0gを水50mUこ溶かした波のpHは5.0~7.0である.

14 確認試験

15 ( 1 ) 本品5mg:5:水1mLlこ溶かし，水酸化ナトリウム試液

16 1mLを加えて振り混ぜた後，ペンタシアノニトロシル鉄(m)

17 酸ナトリウム試液3滴を加えるとき，液は黄色から徐々に黄

18 緑色~緑色に変わる.この液に酢酸(31)1mLを加えるとき，

19 夜は青色となる.

20 (2) 本品の水溶液(1→200)2mLに炭酸ナトリウム試液

21 1mL及び薄めたフォリン試液(1→5)1mLを加えるとき，液

22 は濃青色を呈する.

23 融点 (2.60) 144~1470C 

24 純度試験

25 (1 ) セレン本品0.10gをとり，薄めた硝酸(1→30)25mL

26 を吸収液とし，酸素フラスコ燃焼法 (1.06)により検液を調

27 製する.装置のAの上部に少量の水念入れ，注意してCをと

28 り，検液をビーカーに移す.水25mLで， C， B及びAの内壁

29 を洗い，洗液を検液に合わせる.この液を10分間静かに煮

30 沸した後，室温まで冷却し，水を加えて正確に50mLとし，

31 試料溶液とする. ~IJにセレン40mgをとり，薄めた硝酸(1→

32 2)100mLを加え，必要ならば水浴上で加熱して溶かし，水

33 を加えて正確に1000mLとする.この液5mLを正確に量り，

34 水を加えて亙確に200mLとする.この液2mLを正確に量り，

35 薄めた硝酸(1→60)を加えて正確に50mLとし，標準溶液と

36 する.試料溶液及び標準溶液40mLずつを正確に量り，ビ-

37 カーにとり，それぞれにアンモニア水(28)を加えてpHを1.8

38 ~2.2とする.これに塩酸ヒドロキシアンモニウム0.2gを加

39 えて静かに振り混ぜて溶かし，次に2，3ージアミノナフタリ

40 ン0.10g及び塩酸ヒドロキシアンモニウム0.5gをO.lmolι極

41 酸試液に溶かし， 100mLとした液5mLを加え，振り混ぜた

42 後， 100分間放置する.それぞれの液を分液漏斗に入れ，ピ

43 ーカーを水10mLで洗い，洗液を合わせ，シクロヘキサン

44 5.0mLを加えて2分間よく振り混ぜて抽出する.シクロへキ

45 サン層をとり，遠心分離して水分を除く.これらの液につき，

46 薄めた硝酸(1→60)40mLを用いて同様に操作して得た液を

47 対照とし，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により試験合行う.

48 標準溶液から得た液の波長378nm付近の吸収極大の波長に

49 おける試料溶液から得た液の吸光度は，標準溶液から得た液

65 O.lmo阻J水酸化ナトリウム液1mL=11.42mg CAoN2S 

66 貯法

67 保存条件遮光して保存する.

68 容器密閉容器.
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1 チアマゾ~Jレ錠

1 チアマゾール錠
2 Thiamazole Tablets 

3 本品は定量するとき，表示量の94.0~106.0%に対応する

4 チアマゾ‘ール(CAoN2S: 114.17)を含む.

5 製法 本品は「チアマゾーノレj をとり，錠剤の製法により製す

6 る.

7 確認試験

8 (1) 本品を粉末とし，表示量に従い「チアマゾール1

9 0.05gに対応する量をとり，熱エタノーノレ(95)20mLを加え，

10 15分間振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を水浴上で蒸発乾屈す

11 る.残留物を水10mLに溶かし，必要ならばろ過し，ろ液を

12 試料溶液とする.試料溶液1mLfこ水酸化ナトリウム試液

13 1mLを加えて振り混ぜた後，ペンタシアノニトロシル鉄(m)

14 酸ナトリウム試液3i衡を加えるとき，液は黄色から徐々に黄

15 緑色~緑色に変わる.この液に酢酸(31HmLを加えるとき，

16 液は青色となる.

17 (2) (1)の試料溶液2mLにつきチアマゾーノレj の確認

18 試験(2)を準用する.

19 定量法 本品20個以上をとり，その質量を精密に量り，粉末

20 とする.チアマゾーノレ(CAoN2S)約0.15gに対応する量を精

21 密に量り，水80mLを加えて15分間振り混ぜ.7l<を加えて正

22 確に100mLとし，遠心分離し，ろ過する.初めのろ液20mL

23 を徐き，次のろ波50mLを正確に量り，ブロモチモールブル

24 一試液1mL:5:加え，もし，液の色が青色となるときは，緑

25 色となるまでO.lmoνL塩酸を加えて中和する.この液にビ

26 ュレットからO.lmo阻 d水酸化ナトリウム液4.5mLを加え，か

27 き混ぜながらO.lmollL硝酸銀液15mLを加え. O.lmollL水酸

28 化ナトリウム液で液が持続する青緑色を呈するまでi指定

29 (2.50)を続け，前後のO.lmollL水酸化ナトリウム液の消費

30 量を合わせる.

31 O.lmollL水酸化ナトリウム液1mL=11.42mgCAoN2S 

32 貯法

33 保存条件遮光して保存する.

34 容器密閉容器.
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1 チアミラ}ノレナトリウム

1 チアミラールナトリウム
2 Thiamylal Sodium 

3jfJ 
及び鏡像異性体

4 C12H17N2Na02S: 276.33 

5 Monosodium 5-allyl-5-[(l RS)-1-methylbutyl]-4，6・

6 dioxo-l，4，5，6・tetrahydropyrimidine-2-thiolate

7 [337-47-3] 

8 本品は定量するとき，換算した乾燥物に対し，チアミラー

9 ルナトリウム(C12H17N2NaOÆ)97.5~10 1.0%を含む.

10 性状 本品は淡黄色の結品又は粉末である.

11 本品は水に極めて溶けやすく，エタノール(95)に溶けやす

。
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本品1.0gを水10mLIこ溶かした液のpHは10.0~11.0である.

本品は吸湿性である.

本品l土光によって徐々に分解する.

16 本品のエタノーノレ(95)溶液u→10)は旋光性を示さない 68

17 確認試験 69 

18 (1 ) 本品のエタノール(95)溶液(7→1000000)につき，紫外 70 

19 可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スベクトルを狽IJ定し 71

20 本品のスベクトルと本品の参照スペクトルを比較するとき 72

21 両者のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の吸収を 73 

22 認める 74

23 (2) 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の 75 

24 臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと 76 

25 本品の参照スベクトノレを比較するとき，両者のスベクトルは 77 

26 同一波数のところに同様の強度の吸収を認める 78

27 (3 ) 本品の水溶液(I→10)はナトリウム塩の定性反応 79 

28 (1.09)を呈する 80

29 純度試験 81 

48 のスポット以外のスポットは，標準溶液(I)から得たスポッ

49 トより濃くない.

50 乾燥減量 (μ1) 2.0%以下(Ig，105
0

C， 1時間).

51 定量法 本品約0.25gを精密に量り，メタノール50mL及び希

52 塩毅5mLに溶かし，更にメタノールを加えて正確に100mL

53 とする. この液10mLを正確に量り，メタノーノレを加えて正

54 確に100mLとする.この液5mLを正確に量り，内標準溶液

55 10mLを正確に加え，更に移動相を加えて200mLとし，試料
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溶液とする. }3IJにチアミラール標準品を105
0

C，1時間乾燥

し，その約23mgを精密に量り，メタノール50mL及び希極

酸0.5mLを加えて溶かし，更にメタノールを加えて正確に

100mLとする.この液5mLを正確に量り，内標準溶液

10mLをIE確に加え，更に移動相を加えて200mLとし，標準

溶液とする.試料溶液及ひ'標準溶液2011Lにつき，次の条件

で液体クロマトグラフィー (2.01)により試験を11'い，内標
準物質のピーク面積に対するチアミラールのピーク面積の比

QT及びQsを求める.

65 

66 

チアミラールナトリウム(C12H17N2Na02S)の最(mg)

=1113 X QT/ Qs X 10 X 1.086 

β13:チアミラール標準品の手平取量(mg)

内標準溶液 安息香酸フェニノレのメタノール溶液(3→500)
。

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:289nm) 

カラム:内径4mm，長さ 15cmのステンレス管に511mの

液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリノレ化シリ

カゲ、ルを充てんする.

カラム温度:25
0

C付近の一定温度

移動相:メタノール/pH4.6の0.05mo阻J酢酸・酢酸ナ

トリウム緩衝I夜混i夜(13: 7) 

流量:チアミラールの保持時間が約6分になるように調

整する.

システム適合後

システムの性能:標準溶液201tLにつき，上記の条件で

操作するとき，チアミラール，内標準物質の傾に溶出

67 

30 (1 ) 溶状 本品1.0gを 11~13mLの共栓試験管にとり，新 82 し，その分離度は12以上である.

31 たに煮沸して冷却した水10mLを加え，密栓して静置し 83 システムの再現性:標準溶液2011Uこっき，上記の条件

32 時々穏やかに振り混ぜて溶かすとき，液は淡黄色澄明である 84 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積33 (2) 
重金属 (/.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し 85 に対するチアミラールのピーク面積の比の相対標準偏

34 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以 86 差は1.0%以下である.

35 下). 87 貯法

36 (3) 類縁物質本品0.10gをエタノール(95)10mLに溶かし 88 保存条件遮光して保存する.

37 試料溶液とする.この液1mL及び3mL告とそれぞれ正確に量 89 容器 気密容器.

38 り，エタノール(95)を加えて正確に200mLとし，標準溶液

39 . (1)及び標準溶液(2)とする.これらの液につき，薄層クロマ

40 トグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶液，標準溶

41 液(I)及び標準溶液(2)1011Lずつを薄層クロマトグラフィー用

42 シリカゲル在用いて調製した薄層板にスポットする.次にト

43 ルエン/メタノーノレ/酢酸エチノレ混液(40: 7 : 3)を展開溶媒

44 として約12cm展開した後，薄層板を嵐乾する.これをヨウ

45 素蒸気中に一夜放置するとき，試料溶液から得たRrfl直0.1付

46 近のスポットは，標準溶液(2)から得たスポットより濃くな

47 い.また，試料溶液の主スポット，原点のスポット及び上記
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1 注射用チアミラ}ルナトリウム

1 注射用チアミラールナトリウム
2 Thiamylal Sodium for Injection 

3 本品は用時溶解して用いる主主射剤である.

4 本品は定量するとき，表示量の93.0~107.0%に対応する

5 チアミラールナトリウム(C12H17N2NaOtS: 276.33)を含む.

G 製法本品は「チアミラールナトリウムJ100及び「乾燥炭酸

7 ナトリウムJ7を質量の割合にとって混ぜ，注射剤の製法に

8 より製する.

9 性状 本品は淡黄色の結品，粉末又は塊である.

10 本品は吸湿性である.

11 本品は光によって徐々に分解する.

12 確認試験

13 ( 1 ) 本品1.0gにエタノール(95)20mLを加えて激しく振り

14 混ぜた後，ろ過する.残留物を水1mUこ溶かし，塩化パリ

15 ウム試液1mLを加えるとき，白色の沈殿を生じる.また，

16 この液を遠心分離し，上澄液を静かに取り除いた後，沈殿に

17 希塩酸を滅加するとき，沈殿は泡立ってj容ける.

18 (2) 本品50mgfこエタノー/レ(95)100mLを加えて激しく振

19 り混ぜた後，ろ過する.ろ液3mLをとり，エタノーノレ(95)を

20 加えて200mLとする.この液につき，紫外可視吸光度測定

21 法 (2.24) により吸収スペクトルを測定するとき，波長236~

22 240nm及び287~291nmfこ吸収の極大を示す.

23 p H (2.54) 本品1.0g告と水40mUこ溶かした液のpHは10.5~

24 11.5である.

25 純度試験類縁物質本品0.10gにエタノール(95)10mLを加え

26 て激しく振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.以

27 下「チアミラールナトリウムj の純度試験(3)を準用する.

28 エンドトキシン (4.01) 1.0EU/mg未満.

29 製剤均一性 (ω2) 質量偏差試験を行うとき，適合する.

30 不溶性異物 (6.06) 第2法により試験を行うとき，適合する.

31 不溶性微粒子(丘(7) 試験を行うとき，適合する.

32 無菌 (4.06) メンプランフィノレター法により試験を行うとき，

33 適合する.

34 定量j去 本品10個をとり，各々の容器を注意して開封する.

35 それぞれの内容物に水を加えて溶かし，各々の容器を水で洗

36 い，洗液は先の液と合わせ， 1mL中にチアミラーノレナトリ

37 ウム(C12H17N2Na02S)約5mgを含む液となるように水を加え

38 て正確に VmLとする.この液5mLを正確に量り，希塩酸

39 0.5mL及びメタノールを加えて正確に100mLとする.この

40 夜5mLを正確に量り，内標準溶液10mLを正確に加え，更に

41 移動相を加えて200mLとし，試料溶液とする.以下「チア

42 ミラールナトリウムj の定量法を準用する.

43 本品1個中のチアミラールナトリウム(C12H17N2Na02S)の最

44 (mg) 

45 =MS X Q'l'/Qs X liグ50X 1.086 

46 MS:チアミラール標準品の秤取量(mg)

47 内標準溶液安息香酸フェニルのメタノール溶液(3→500)

48 貯法

49 保存条件遮光して保存する.

50 容器密封容器.
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1 チアミン塩化物塩酸塩

1 チアミン塩化物塩酸塩
2 Thiamine Chloride Hydrochloride 

3 塩酸チアミン

4 チアミン海酸塩

5 ピタミンBl境酸塩

6 

a℃工区yOH
CI 'HCI 

7 C12H17CIN40S' HCl ; 337.27 

8 3-(4・Amino-2-methylpyrimidin-5ヴlmethyl)-5・0・

9 hydroxyethyl)-4司methylthiazoliumchloride 

10 monohydrochloride 

11 [67-0ふ勾

49 比較液・ 1/60molιニクロム酸カリウム液1.5mLfこ水を

50 加えて1000mLとする.

51 (2) 硫酸塩(J.J4) 本品1.5gをとり，試験を行う.比較

52 夜には0.005mollL硫酸0.35mLを加える(0.011%以下).

53 (3) 硝酸塩本品0.5gを水25mLfこ溶かし，この液2mLに

54 硫酸2mLを加えて振り混ぜ，冷後，硫酸鉄(II)試液を層積す

55 るとき，境界面にl倍褐色の輪帯を生じない.

56 (4) 重金属 (J.07) 本品1.0gをとり，第H去により操作し，

57 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

58 下).

59 (5) 類縁物質本品0.10gを移動相100mLfこ溶かし，試料

60 溶液とする.この液1mLを正確に量り，移動相を加えて正

61 確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

62 l01lLずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフイ

63 ー (2.01)により試験を行う.それぞれの液の各々のピーク

64 面積在自動積分法により測定するとき，試料溶液のチアミン

12 本品は定量するとき，換算した脱水物に対し，チアミン海 65 以外のピークの合計面積は，標準溶液のチアミンのピーク面

13 化物塩酸塩(C12HI7CIN40S• HCI)98.5%以上を含む 66

14 性状 本品は白色の結品又は結晶性の粉末で，においはないか 67

15 又はわずかに特異なにおいがある 68

16 本品は水に溶けやすく，メタノールにやや溶けにくく，ェ 69 

17 タノール(95)に溶けにくく，ジエチルエーテルにほとんど溶 70 

18 けない 71

19 融点:約245
0
C(分解). 72 

20 確認試験 73 

21 ( 1 ) 本品の水溶液u→500)5mLに水酸化ナトリウム試液 74 

22 2.5mL及びヘキサシアノ鉄(凹)酸カリウム試液0.5mLを加え 75

23 次に2ーメチル 1 プロパノール5mLを加え， 2分間激しく 76 

24 絞り混ぜて放置し紫外線(主波長365nm)を照射するとき 77

25 2ーメチルー1ープロパノール層は青紫色の蛍光を発する 78

26 この蛍光は酸性にすると消え，アルカリ性に戻すと再び現れ 79 
勾
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(2) 本品の水溶液(1→100000)につき，紫外可視吸光度測

定法(2.24) により吸収スペクトルを測定し，本品のスペク

トノレと本品の参照、スペクトル又はチアミン塩化物塩酸趨標準

品について同様に操作して得られたスペクトルを比較すると

き，両者のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の吸

収を認める.

(3) 本品を105
0

Cで2時間乾燥し，赤外吸収スペクトル測

定法(2.25)の臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品

のスペクトルと本品の参照スペクトル又は1050Cで2時間乾

燥したチアミン塩化物塩酸塩標準品のスペクトルを比較する

とき，両者のスペクトルは同一波数のところに何様の強度の

吸収を認める.もし，これらのスペクトルに差を認めるとき

は，それぞれ水に溶かした後，水を蒸発し，残留物を1050C

で2時間乾燥したものにつき，同様の試験を行う.

(4) 本品の水溶液(1→500)は塩化物の定性反応 (1.09) を

43 呈する.

44 p H (2.54) 本品1.0gを水100mLに溶かした液のpHは2.7~

45 3.4である.

46 純度試験

47 (1 ) 溶:伏木品1.0gを水10mLに溶かすとき，液は澄明で，

48 その色は次の比較液より濃くない.

積より大きくない.

試験条件

検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は定量法

の試験条件を準用する.

面積測定範閤:チアミンの保持時間の約3倍の範閤

システム適合性

システムの性能は定量法のシステム適合性を準用する.

検出の確認:標準溶液5mLを正確に量り，水を加えて

正確に50mLとする.この液10pLから得たチアミン

のピーク面積が，標準溶液のチアミンのピーク面積の

7~13%になることを確認する.

システムの再現役:標準溶液10pLにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すどき，チアミンのピーク面積の

相対標準偏差は1.0%以下である.

80 水分(2.48，5.0%以下(30mg，電量滴定法).

81 強熱残分(2.44) 0.2%以下(lg).

82 定量法 本品及びチアミン塩化物塩酸塩標準品(lllJ途本品と岡

田 様の方法で水分 (2.48) を測定しておく)約O.lgずつを精密に

84 量り，それぞれを移動棺に溶かし，正確に50mLとする.こ

85 の液10mLずつを正確に量り，それぞれに内標準溶液5mLを

86 正確に加えた後，移動相を加えて50mLとし，試料溶液及び

87 標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液10μLIこっき，次の

88 条件で液体クロマトグラフィー (2.0])により試験を行い，

89 内標準物質のピーク面積に対するチアミンのピーク面積の比

90 QT.及ひ。Qsを求める.

91 チアミン塩化物塩酸塩(C，2HI7CIN40S• HCI)の量(mg)

92 =Ms X QT/ Qs 

93 Ms;脱水物に換算したチアミン塩化物損酸塩標準品の秤

94 取量(mg)

95 

96 

97 

98 

99 

100 

内標準溶液安息香酸メチルのメタノール溶液u→50)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長;254nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に5pm

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

リカゲルを充てんする.

5 091:2 



2 チアミン塩化物塩酸塩

101 カラム温度:25
0
C付近の一定温度

102 移動相:1 オクタンスルホン酸ナトリウムl.lgを薄め

103 た酢酸(100)(1→ 100)1000mLに液かす.この液

104 600mLにメタノール/アセトニトリル混液(3: 

105 2)400mLを加える.

106 流量:チアミンの保持時間が約四分になるように調整

107 する.

108 システム適合性

109 システムの性能:標準溶液101lLにつき，上記の条件で

110 操作するとき，チアミン，内標準物質の順に溶出し，

111 その分離度は6以上である.

112 システムの再現性:標準溶液l011Lfこっき，上記の条件

113 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

114 に対するチアミンのピーク面積の比の相対標準偏差は

115 1.0%以下である.

116 貯法

117 保存条件遮光して保存する.

118 容器気密容器.
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1 チアミン塩化物績酸塩散

1 チアミン塩化物塩酸塩散
2 Thiamine Chloride Hydrochlorid巴Powder

3 塩酸チアミン散

4 チアミン塩酸塩散

5 ビタミンBl塩酸塩散

G 本品は定量するとき，表示量の95.0~115.0%に対応する

7 チアミン塩化物塩酸塩(CIA17CIN40S• HCl : 337.27)を含

8 む.

9 製法本品は「チアミン塩化物温酸塩」をとり，散剤の製法に

10 より製する.

11 確認試験 本品の表示量に従い fチアミン塩化物塩酸塩j

12 0.02gに対応する量をとり，水50mL及び希哲学酸lOmLを加え

13 て振り混ぜ，ろ過する.このろ液5mLlこっき fチアミン塩

14 化物塩酸境j の確認、試験(1)を準用する.

15 純度試験変敗本品は不快な又は変敗したにおい及び味がな

16 し、

17 定量法 本品のチアミン塩化物塩酸塩(C12H17CIN<tOS• HCI) 

18 約20mgに対応する量を精密に量り， O.Olmol江J塩酸試液

19 60mLを加え，水浴上で30分間加熱した後， 10分間激しく振

20 り混ぜ，冷後，メタノールを加えて亙確に100mLとし，遠

21 心分離する.上澄液25mLを正確に量り，内標準溶液5mLを

22 正確に加えた後，水を加えて50mLとし，試料溶液とする.

23 l:lIJにチアミン塩化物塩酸塩標準品(日IJ途 fチアミン塩化物塩

24 酸塩j と同様の方法で水分 (2.48)を測定しておく)約O.lgを

25 精密に量り， O.Olmolι塩酸試液に溶かし，正確に50mLと

26 する.この液10mL告と正確に量り， O.OlmoνL温酸試液50mL

27 を加えた後，メタノールを加えて亙確に100mLとする.こ

28 の液25mLを正確に量り，内擦準溶液5mLを正確に加えた後，

29 水を加えて50mLとし，標準溶液とする.以下「チアミン塩

30 化物塩酸塩j の定量法を準用する.

31 チアミン塩化物嵐酸塩(C12H17CIN40S• HCI)の量(mg)

32 =MS X Q'1'/ Qs X 1/5 

33 MS:脱水物に換算したチアミン塩化物塩酸塩標準品の秤

34 取量(mg)

35 内標準溶液 安息香酸メチノレのメタノール溶液(1→200)

36 貯法

37 保存条件遮光して保存する.

38 容器気密容器.
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1 チアミン塩化物塩酸塩注射液

1 チアミン塩化物塩酸塩注射液
2 Thiamine Chloride Hydrochloride Injection 

3 塩酸チアミン注射液

4 チアミン塩酸塩注射液

5 ビタミンBl塩酸塩注射液

6 本品は水性の注射剤である.

7 本品は定量するどき，表示量の95.0~115.0%に対応する

8 チアミン塩化物損酸塩(C12H17CIN40S. HCI : 337.27)を含

9 む.

10 製法 本品は「チアミン極化物境酸塩j をとり，注射剤の製法

11 により製する.

12 性状本品は無色澄明の液である.

13 pH : 2.5~4.5 

14 確認試験 本品の表示室設に従い fチアミン塩化物塩酸塩1

15 0.05gに対応する容量をとり，水を加えて25mLとし，この

16 夜5mUこっきチアミン犠化物塩酸塩j の確認試験(I)そ

17 準用する.

18 エンドトキシン (4.01) 6.0EUlmg未満.

19 採取容量(丘05) 試験を行うとき，適合する.

20 不溶性異物(丘06) 第1法により試験を行うとき，適合する.

21 不溶性微粒子 (6.07) 試験を行うとき，適合する.

22 無菌 (4.06) メンプランフィルタ一法により試験を行うとき，

23 適合する.

24 定量法 本品のチアミン温化物塩酸塩(CIA17CIN40S• HCI) 

25 約20mgtこ対応する容量を，必要ならばO.OOlmolJL塩酸試液

26 で薄めた後，正確に量り，メタノーノレ20mL及びO.OOlmolJL

27 塩酸試液を加えて正確に100mLとする.この液25mLを正確

28 に量り，内標準溶液5mLを正確に加えた後， O.OOlmolJL塩

29 酸試液を加えて50mLとし，試料溶液とする.別にチアミン

30 塩化物塩酸塩標準品(別途「チアミン塩化物塩酸筏Jと同様

31 の方法で水分 (2.48)を測定しておく)約O.lgを精密に量り，

32 O.OOlmollL塩酸試液に溶かし，正確に50mLとする.この液

33 10mLを正確に量り，メタノール20mL及びO.OOlmolJL海酸

34 試液を加えて正確に100mLとする.この液25mLを正確に量

35 り，内標準溶液5mLを正確に加えた後， O.OOlmolJL塩酸試

36 夜を加えて50mLとし，標準溶液とする.以下 fチアミン塩

37 化物塩酸塩j の定量法を準用する.

38 チアミン塩化物塩酸趨(CIA17CIN40S• HCI)の最(mg)

39 =Ms X QT/ Qs X 1/5 

40 Ms:脱水物に換算したチアミン塩化物塩酸塩標準品の秤

41 取量(mg)

42 内標準溶液安息香酸メチルのメタノール溶液(1→200)

43 貯法

44 保存条件遮光して保存する.

45 容器密封容器.

5 OD1J 



1 チアミン硝化物

1 チアミン硝化物 49 強熱残分 (2.44) 0.2%以下(lg).

2 Thiamine Nitrate 

3 硝酸チアミン

50 定量法 本品を乾燥したもの及びチアミン塩化物塩酸塩標準品

51 別途「チアミン塩化物塩酸塩j と同様の方法でフ1<分 (2..18)

4 ビタミンBl硝酸塩 52 を測定しておく)約O.lgずつを精密に量り，それぞれを移動

53 相に溶かし，正確に50mLとする.この液lOmLずつを正確

3工工区yOHb 54 に量り，それぞ、れに内標準溶液5mLを正確に加えた後，移

55 塁手J相を加えて50mLとし，試料溶液及び標準溶液とする.試

56 料溶液及ひ舎標準溶液l011Lにつき，次の条件で液体クロマト

57 グラブイー (2.01) により試験を行い，内標準物質のピーク

6 C12H17NoO.jS: 327.36 58 面積に対するチアミンのピーク極積の比Q'I'及びQsを求める.

7 3-(4占 ninoふ methylpyrimidinふ ylmethyl)ふ (2-

8 hydroxyethyl)-4・methyIthiazoliumnitrate 
59 チアミン硝化物(C12H17N:;O.jS)の量(Jng)

60 =11ゐXQT/ QS X 0.971 
9 [532-43-4] 

61 

10 本品を乾燥したものは定量するとき，チアミン硝化物 62 

11 (C12H17N504S)98.0~102.0%を含む.

12 性状 本品は白色の結晶又は結晶性の粉末で，においはないか 63

13 又はわずかに特異なにおいがある 64

14 本品は水にやや溶けにくく，エタノール(95)に極めて溶け 65 

15 にくく，ジエチルエーテルにほとんど溶けない 66

16 融点、:約1930C(分解). 67 

17 確認試験 68 

18 (1 ) 本品の水溶液(1→500)2mLずつに，ヨウ素試液2~3 69 

19 掃を加えるとき赤褐色の沈殿又は混濁を生じ， 2，4，6ートリ 70 

20 ニトロブェノール試液lmLを加えるとき黄色の沈殿又は混 71 

21 濁を生じる 72

22 (2) 本品の水溶液(1→500)ImLに酢酸鉛(11)試液lmL及び 73 

23 水酸化ナトリウム溶液(1→10)ImLを加えて加温するとき 74

24 液は黄色を経て褐色に変わり，放置するとき，黒褐色の沈殿 75 

25 を生じる 76

26 (3) 本品の水溶液(1→500)5mLfこ水酸化ナトリウム試液 77 

27 2.5mL及びヘキサシアノ鉄(m)酸カリウム試液0.5mLを加え 78

28 次に2ーメチル 1 プロパノーノレ5mLを加え， 2分間激しく 79 

29 振り混ぜて放置い紫外線(主波長365nm)を照射するとき 80

30 2ーメチル 1 プロパノール麗は青紫色の蛍光を発する 81

31 この蛍光は酸性にすると消え，アルカリ性に戻すと再び現れ 82 

32 る 83

33 (4) 本品の水溶液(1→50)は硝酸塩の定性反応(1.酬の(1) 84 貯法

Ms:脱水物に換算したチアミン塩化物海酸塩標準品の秤

取量(mg)

内標準溶液安怠香酸メチルのメタノール溶液(1→50)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(iJlIJ定波長:254nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ 15cmのステンレス管に511m

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

リカゲルを充てんする.

カラム温度:30
0

C付近の一定温度

移動相:1ーオクタンスルホン酸ナトリウム1.1gを薄め

た酢酸(100)(1→ 100)I000mLに溶かす.この液

600mLにメタノール/アセトニトリル混液(3: 

2)400mLを加える.

流量:チアミンの保持時間が約12分になるように調整

する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液1011Lfこっき，上記の条件で

操作するとき，チアミン，内標準物質の)1慎に溶出し，

その分離度は6以上である.

システムの再現性:標準溶液l011Lにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

に対するチアミンのピーク面積の比の相対標準偏差は

1.0%以下である.

34 及び(2)を呈する 85 保存条件遮光して保存する.

35 p H (2.54) 本品1.0gを水100mLに溶かした液のpHは6.5~ 86 容器気密容器.

36 8.0である.

37 純度試験

38 (1 ) 塩化物 (1.03) 本品0.20gをとり，試験を行う.比較

39 液にはO.OlmollL塩酸0.30mLを加える(0.053%以下).

40 (2) 硫酸塩 (1.14) 本品1.5gに水30mL及び希塩酸2mLを

41 加えて溶かし，これに水を加えて50mLとする.これを検液

42 とし，試験を行う.比較液は0.005mollL硫酸0.35mLfこ希塩

43 酸2mL及び水を加えて50mLとする(0.011%以下).

44 (3) 重金属 (1.07) 本品1.0gに水30mLを加え，加温して

45 溶かし，冷後， 6molι酢酸試液12mL及ひ。水を加えて50mL

46 とする.これを検液とし，試験を行う.比較液には鉛標準液

47 2.0mLを加える(20ppm以下).

48 乾燥減量 (2.41) 1.0%以下(0.5g，1050C，別寺間).

5 0:) 1 f) 



チアラミド塩酸塩1 

254nm)を照射するとき，試料溶液から得た主スポット及び

原点以外のスポットは，標準溶液から得たスポットより濃く

ない.また，この薄層板をヨウ素蒸気中に30分間放霞する

とき，試料溶液から得た主スポット及ひ。原点以外のスポット

は，標準溶液から得たスポットより濃くない.

乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(lg，105
0

C， 3時滞).

強熱残分 (2.44) 0.1 %以下(1g).

定量法本品を乾燥し，その約0.5gを精密に量り，無水酢酸/

酢酸(100)混液(7;3)50mLを加え，加温してj容かし，冷後，

O.lmolfL過塩素酸で1滞定 (2.50)する(指示薬:ニュートラノレ

レッド試液封筒).ただし， 1商定の終点は， i夜の赤色が紫色を

経て青紫色に変わるときとする.同様の方法で空試験を行い，

補正する.
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チアラミド塩酸塩
Tiaramide Hydrochloride 

塩酸チアラミド

ζ工〉ofpOH

\(~-J 

2 

3 

CloHISCIN303S・HCl・392.30

5-Chloro・3-{2・[4-(2-hydroxyethyl)piperazin・1・yl]-

2-oxoethyl}・I，3-benzothiazol-

2(3H)叩 emonohydrochloride 

[35941-71-0] 

4 

5

6

7

8

9

 O.lmolfL過塩素酸1mL=39.23mgCloHlsCIN30aS' HCl 

0917 5 

密閉容器.容器貯法

61 

62 本品を乾燥したものは定量するとき，チアラミド塩酸塩

(CloHlsCIN30aS・HCI)98.5%以上を含む.

性状 本品は白色の結晶性の粉末で，においはない.

本品は7.kに溶けやすく，エタノール(95)又は酢酸(100)に

溶けにくく，無水酢酸又はジエチノレエーテルにほどんど溶け

ない.

本品1.0gを水20mUこ溶かした液のpHは3.0~4.5である.

融点:約265
0

C(分解).

確認試験

(1) 本品5mgをO.lmolfL塩酸試液5mLに溶かし， ドラー

ゲンドルフ試液31商を加えるとき，だいだい色の沈殿を生じ

る.

(2) 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の

塩化カリウム錠斉司法により試験を行い，本品のスペクトルと

本品の参照スペクトル在比較するとき，両者のスペクトルは

同一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

(3) 本品の水溶液(1→50)は塩化物の定性反応 (1.09)を呈

する.

純度試験

(1) 溶状

明である.

(2) 重金属 (/.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

下).

(3) ヒ素 (1.11) 本品1.0gをとり，第1法により検液を調

製し，試験を行う.ただし，操作法における薄めた塩酸(1→

2)の加える量を20mLとする(2ppm以下).

( 4 ) 類縁物質 本品0.20gを薄めたエタノール(7→

10)10mLに溶かし，試料溶液とする.この液1mLを正確に

量り，薄めたエタノール(7→10)を加えて正磁に100mLとす

る.この液2mLを正確に量り，薄めたエタノール(7→10)を

加えて正確に10mLとし，標準溶液とする.これらの液につ

き，薄層クロマトグラフィー (2.03) により試験を行う.試

料溶液及び標準溶液5}lLずつを薄層クロマトグラフィー用シ

リカゲル(蛍光部入り)を用いて調製した薄層板にスポットす

る.風乾後直ちに1 ブタノーノレ/水/酢酸(100)混液(4; 

2; 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風車ちし，

更に100"0で30分間乾燥する.冷後，これに紫外線(主波長

本品0.5gを水10mLに溶かすとき，液は無色澄
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4 本品 l土定量するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する

5 チアラミド(C15H1SCIN303S: 355.84)を含む.

6 製法 本品は「チアラミド塩酸塩j をとり，錠剤の製法により

7 製する.

8 確認試験

9 (1 ) 定量法で得た試料溶液につき，紫外可視吸光度測定法

10 (2.24) により吸収スペクトルを測定するとき，波長285~

11 289nm及び292~296nm!こ吸収の極大を示す.

12 ( 2 ) 本品を粉末とし，表示量に従いチアラミド

13 (CloH1SClN303S)0.lgに対応する量をとり，薄めたエタノー

14 Jレ(7→10)10mLを加え，よく振り混ぜた後，ろ過し，ろ液

15 を試料溶液とする.別に定量用塩酸チアラミドO.l1gをとり，

16 薄めたエタノール(7→10)10mLに溶かし，標準溶液とする.

17 これらの液につき，薄層クロマトグラブィー (2.03) により

18 試験を行う.試料溶液及び標準溶液20p.Lずつを薄層クロマ

19 トグラフィー用シリカゲルを用いて調製した薄層板にスポッ

20 トする.次に1ーブタノーノレ/水/酢酸(100)混液(4: 2 : 1) 

21 念展祷溶媒として約10cm展開した後，薄層板を1000Cで30

22 分間乾燥する.これに噴霧用ドラーゲンドルブ試液，続いて

23 薄めた硝酸(1→50)を均等に噴霧するとき，試料溶液から得

24 た主スポット及び標準溶液から得たスポットは黄赤色を呈し，

25 それらのあ値は等しい.

26 製剤均一段(丘02) 次の方法により含量均一性試験を行うと

27 き，適合する.

28 本品H屈をとり， 1mL中にチアラミド(C15HlsClNa03S)約

29 1mgを含む液となるようにO.lmol江J塩酸試液3fゲ5mLを加

30 えて60分間振り混ぜた後， O.lmollL塩酸試液を加えて正確

31 にVmLとし，ろ過する.初めのろ液20mLを除き，次のろ

32 液5mLを正確に量り，水を加えて正確に100mLとし，試料

33 溶液とする.別に定量用塩酸チアラミドを1050Cで3時間乾

34 燥し，その約55mgを精密に量り， O.lmollL塩酸試液に溶か

35 し，正確に50mLとする.この液5mLを正確に量り，水を加

36 えて正確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標

37 i襲溶液につき，紫外可視吸光度測定法(2.24)により試験を

犯 行い，波長294nmにおける吸光度AI'及びAsを測定する.

39 チアラミド、(C15HlsClNa03S)の量(mg)

40 =Ms X AI'/ As X l-グ50X 0.907 

41 Ms:定量用組酸チアラミド、の秤取量(mg)

42 溶出性 (6.10) 試験液に水900mLを用い，パド、ル法により毎

43 分50回転で試験を行うとき，本品の50mg錠の15分間の溶出

44 率及び100mg錠の30分潤の溶出率はそれぞれ80%以上であ

45 る.

46 本品1個をとり，試験を開始し，規定された時間に溶出液

47 20mL以上をとり，孔径0.5.llm以下のメンプランフィルタ-

48 でろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液VmLを正

49 確に量り，表示量に従い 1mL中にチアラミド

50 (C15H1SCIN303S)約56.llgを含む液となるように水を加えて正

51 確に V'mLとし，試料溶液とする.別に定量用塩酸チアラ
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ミドを105
0

Cで3時間乾燥し，その約15mgを精密に量り，水

に溶かし，正篠に50mLとする.この液5mLを正確に量り，

水を加えて正確に25mLとし，標準溶液とする.試料溶液及

び標準溶液につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により試

験念行い，波長294nmにおける吸光度AI.及びAsをiftlJ定する.

57 チアラミド(C15H1SCIN303S)の表示量に対する溶出率(%)

58 ニ MらXAI'/ As X V'/V X l/C X 360 X 0.907 

59 Mら:定量m塩酸チアラミド、の秤取量(mg)

60 C: 1錠中のチアラミド(C15H1SCIN303S)の表示量(mg)

61 定量j去 本品20個以上をとり，その質量を精密に量り，粉末

62 とする.チアラミド(C15H1SCIN303S)約O.lgに対応する量を

63 精密に量り， O.lmollL塩酸試液60mLを加えて30分間振り混

64 ぜた後， O.lmollL塩酸試液を加えて正確に100mLとし，ろ

65 過する.初めのろ液20mLを除き，次のろ液5mLを正確に量

66 り，水を加えて正確に100mLとし，試料溶液とする. 7:JIJに

67 定量用塩酸チアラミドを1050Cで3時間乾燥し，その約O.l1g

68 を精密に量り， O.lmollL塩駿試液に溶かし，正確に100mL

69 とする.この液5mLをlE確に量り，水を加えて正確に

70 100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液につ

71 き，紫外可視吸光度測定法(2.24)により試験を行い，波長

72 294nmにおける吸光度AI'及びAsを測定する.

73 チアラミド(C15H1SCIN303S)の量(mg)

74 =Ms X Al'/ As X 0.907 

75 Ms:定量用塩酸チアラミドの秤取量(mg)

76 貯法容器気密容器.
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1 チアントール

1 チアントール
2 Thianthol 

3 本品はジメチルチアントレン及びジトルエンジスルフィド

4 からなる.

5 本品は定量するとき，イオウ(8: 32.07)23.5~26.5%を含

6 む.

7 性状 本品は帯黄色の粘性の液で，不快でない弱いにおいがあ

8 る.

9 本品はジエチノレエーテノレに溶けやすく，エタノール(95)に

10 溶けにくく，水にほとんど溶けない.

11 本品は，冷時，結晶を析出することがあるが，加湿すると

12 溶ける.

13 比護 d:: : 1.19~ 1.23 

14 確認試験 本品O.lgに硫酸5mLを注意して加えるとき，液は

15 青紫色を呈し，これに硝酸5~6絡を滴加するとき，ガスを

16 発生し，黄赤色に変わる.

17 純度試験

18 ( 1 ) 液性本品10gfこ水20mLを加え，振り混ぜて放置し

19 た後，分取して得た水層は中性である.

20 (2) 硫酸塩 (1)の水層 10mLに塩化ノ〈リウム試液2~3ì商

21 を加えるとき， ri夜は混濁しない.

22 強熱残分(2.44) 0.1 %以下(lg).

23 定量j去 本品約10mgを精密に量り，薄めた水酸化ナトリウム

24 試液(1→ 10)5mL及ひ'過酸化水素試液1.0mLの混液を吸収液

25 とし，酸素フラスコ燃焼法 (1.06)のイオウの定量操作法に

26 より試験を行う.

27 貯法容器気密容器.
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1 複方チアント}ノレ・サリチノレ酸液

1 複方チアン卜ール"サリチル酸液
2 Compound Thianthol and Salicylic Acid Solution 

3 本品は定量するとき，サリチル酸(C7Ha03: 138.12)I.8~ 

4 2.2w/v%及びフェノール(CaHaO: 94.1 1)1.8~2.2w/v% を含

5 む.

6 製法

チアントール 200mL 

サリチル酸 20g 

フェノール 20g 

オリブ油 50mL 

エーテル 100mL 

石油ベンジン 適量

全量 1000mL 

7 サリチノレ酸j及び「フェノールj を fエーテノレj に溶か

8 し，これに「チアントールJ，オリブ油J及び「石油ベン

9 ジンJを加え，溶解混和し，全最を1000mLとする.

10 性状 本品は淡黄色の液で，特異なにおいがある.

11 確認試験

12 (1 ) 本品1mLを磁製皿にとり，水浴上で蒸発乾闘する.

13 これに硫酸5mLを注意して加えるとき，液は青紫色を皇し，

14 更に硝酸5~6滴を滴加するとき，ガスを発生し，黄赤色に

15 変わる(チアントーノレ).

16 (2) 本品10mUこ炭酸水素ナトリウム試液10mLを加えて

17 振り混ぜ，水層を分取する.この液0.5mLにpH2.0の塩酸・

18 坂化カリウム緩衝液を加えて50mLとする.この液5mUこ硝

19 酸鉄(皿)九水和物溶液(1→200)5mLを加えるとき，液は赤紫

20 色を呈する(サリチル酸).

21 (3) (2)の上層を更に炭酸水素ナトリウム試液10mLで洗っ

22 た後，希水酸化ナトリウム試液10mLで、抽出する.この抽出

23 夜1mUこ益硝酸ナトリウム試液1mL及び希塩酸1mLを加え

24 て振り混ぜ，更に水酸化ナトリウム試液3mLを加えるとき，

25 夜は黄色を呈する(フェノーノレ).

26 (4) 本品1mLにヱタノール(95)10mLを混和し，試料溶液

27 とする. 53IJにサリチル酸，フェノーノレ及びチアントール

28 O.Olgずつをそれぞれエタノーノレ(95)5mLに溶かし，標準溶

29 液(1)，標準溶液(2)及び標準溶液(3)とする.これらの液につ

30 き，薄層クロマトグラフィーは03) により試験を行う.試

31 料溶液及び標準溶液5p.Lずつを薄層クロマトグラフィー用シ

32 リカゲル(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板にスポットす

33 る.次にクロロホルム/アセトン/酢酸(100)混液(45:5 : 

34 1)を展開溶媒として，約10cm展開した後，薄層板を風乾す

35 る.これに紫外線(主波長254nm)を照射するとき，試料溶液

36 から得た3個のスポットのRrfl直は，標準溶液(1)，標準溶液

37 (2)及び標準溶液(3)から得たそれぞれのスポットのRr値に等

38 しい.また，この薄層板に塩化鉄(m)試液を均等に噴霧する

39 とき，標準溶液(I)から得たスポット及びそれに対応する位

40 置の試料溶液から得たスポットは，紫色を呈する.

41 定量j去本品2mLを正確に量り，内標準溶液10mLを正確に加

42 え，更に薄めたメタノール(1→2)70mLを加えてよく振り混

43 ぜた後，薄めたメタノーノレ(1→2)を加えて100mLとし，ろ

44 過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液を試料溶液とす

45 る. 531jに定量用サリチル酸をデシケーター(シリカゲノレ)で、3
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時間乾燥し，その約0.2g及び定量用フェノール約0.2gを精密

に量り，薄めたメタノーノレu→2)fこ溶かし，正確に50mLと

する.この液10mLを亙確に量り，内標準溶液10mLを正確

に加え，更に薄めたメタノール(1→2)を加えて100mLとし，

標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液5p.Uこっき，次の条

件で液体クロマトグラフィー (2.0]) により試験を行う.試

料溶液の内標準物質のピーク面積に対するサリチル酸及びブ

エノールのピーク面積の比Q'l'1I及びQTb並びに標準溶液の内

標準物質のピーク商積に対するサリチル酸及びフェノーノレの

ピーク面積の比QSa及びQSbを求める.

56 サリチル酸(C7H603)の量(mg)=ニlVk"x Q'1'II/ QSa X 1/5 

57 フェノーノレ(CGHGO)の量(mg)=MsbX QTb/ QSb X 1/5 

58 Msa:定量用サリチル酸の秤取量(mg)

59 Msb:定量用フェノーノレの秤取量(mg)

60 内標準溶液 テオフィリンのメタノール溶液(1→10000)

61 操作条件

62 検出器:紫外吸光光度計(iJlIJ定波長:270nm) 

63 カラム:内径約4mm，長さ 25~30cmのステンレス管に

64 5p.mの液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリ

65 ル化シリカゲルを充てんする.

66 カラム温度:室温

67 移動相:pH7.0のO.lmol!Lリン酸塩緩衝液/メタノール

68 混液(3: 1) 

69 流量:サリチル酸の保持時間が約6分になるように調整

70 する.

71 カラムの選定:安息香酸0.2g，サリチル酸0.2g及びテオ

72 フィリン0.05gを薄めたメタノーノレ(1→2)I00mLに溶

73 かす.この液10mLfこ薄めたメタノール(1→2)90mL

74 を加える.この液l01lLにつき，上記の条件で操作す

75 るとき，安息香酸，サリチル酸，テオフィリンの11慎に

76 溶出し，それぞれのピークが完全に分離するものを用

77 V、る.

78 貯法

79 保存条件遮光して， 25
0C以下で保存する.

80 容器気密容器.

5 032U 



1 チオテパ

1 チオテパ
2 Thiotepa 

iI ¥;'小ミ7マ

4 C6H12N3PS: 189.22 

5 Tris(aziridin-l-yl)phosphine sulfide 

6 [52-24-什

7 本品を乾燥したものは定量するとき，チオテパ

8 (CaH12N3PS)98.0%以上を含む.

9 性状 本品l土無色若しくは白色の結晶又は白色の結品性の粉末

10 で，においはない.

11 本品は水，エタノール(95)又はジエチルエーテルに溶けや

12 すい.

13 本品の水溶液(1→10)は中性である.

14 確認試験

15 ( 1 ) 本品の水溶液(1→100)5mLに七モリブデン酸六アン

16 モニウム試液1mLを加えて放霞するとき，液は冷時徐々に，

17 温時速やかに緒青色告と呈する.

18 (2) 本品の水溶液(1→100)5mL[こ備酸1mL:a:加えた液は，

19 リン酸塩の定性反応(2)(1.ω)を呈する.

20 (3) 本品O.lgを砕機鉛(日)試液1mL及ひe水酸化ナトリウム

21 試液10mLの混液に溶かした後，煮沸するとき，発生するガ

22 スは潤した赤色リトマス紙を青変し，液は灰赤色を呈する.

23 融点 (2.60) 52~570C 

24 純度試験

25 (1 ) 溶状本品1.0gを水20mLに溶かすとき，液は無色澄

26 明である.

27 (2) 重金属 (1.07) 本品1.0gを白金るつぼにとり，第2法

28 により操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mL:a:加

29 える(20ppm以下).

30 (3) ヒ素(1.1J) 本品0.20gを水5mLに溶かし，硝酸1mL

31 及び硫酸1mLを加え，以下第2法により検液を務製し，試験

32 を行う(10ppm以下).

33 乾燥減量 (μ1} 0.20%以下(lg，減圧，シリカゲル， 4時間).

34 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g，白金るつぼ).

35 定量j去 本品を乾燥し，その約O.lgを精密に量り，チオシアン

36 酸カリウム溶液(3→20)50mLに溶かし， 0.05molJL硫酸

37 25mLを正確に加え，しばしば振り混ぜながら20分間放置し

38 た後，過量の硫酸をO.lmolJL水酸化ナトリウム液で滴定

39 (2.50>する(指示薬:メチルレッド試液3滴).ただし，i需定

40 の終点は液の赤色が淡黄色に変わるときとする.同様の方法

41 で空試験を行う.

42 0.05moνL硫酸1mL=6.307mgCaH12N3PS 

43 貯法

44 保存条件遮光して， I'令所に保存する.

45 容器気密容器.

5 0821 



1 チオペンタ」ルナトリウム

1 チオペンタールナトリウム
2 Thiopental Sodium 

ト目γ蜘

H----}-ーチ¥ ，N 

3 H3C 占H3
0 及び鏡像異性体

4 Cl1H17N2Na02S: 264.32 

5 Monosodium 5-ethylふ[(lRS)-l・methylbutyl]-4，6-

6 dioxo-l，4，5，6・tetrahydropyrimidine-2-thiolate

7 [71-73-8] 

8 本品を乾燥したものは定量するとき，チオペンタールナト

9 リウム(C¥¥H¥7N2Na02S)97.0%以上を含む.

10 性状 本品は淡黄色の粉末で，わずかに特異なにおいがある.

11 本品は水に極めて溶けやすく，エタノール(95)に溶けやす

12 く，ジエチルエーテルにほとんど溶けない.

13 本品の水溶液(I→10)はアルカリ性である.

14 本品は吸湿性である.

15 本品の水溶液は放置するとき，徐々に分解する.

16 確認試験

17 ( 1 ) 本品0.2g告と水酸化ナトリウム試液5mLに溶かし，酢 71 

18 酸鉛(II)試液2mLを加えるとき，虫色の沈殿を生じ，加熱す 72 

19 るとき沈殿は溶け，更に煮沸するとき，徐々に黒色の沈殿を 73 

20 生じる.また，この沈殿は硫化物の定性反応 (1.09) を呈す 74 

21 る 75

22 (2) 本品0.5gを水15mLに溶かし，希塩酸10mLを加える 76 

23 とき，白色の沈殿を生じる.これをクロロホルム25mLずつ 77 

24 で4回抽出する.クロロホノレム抽出液を合わせ，水浴上で蒸 78 
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面積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のチオペン

タール以外のピークの合計面積は，標準溶液のチオペンター

ノレのピーク面積より大きくない.

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(j則定波長:254nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ 15cmのステンレス管lこ51tm

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

リカゲルを充てんする.

カラム温度:40
0C付近の一定温度

移動相:リン酸二水素カリウム19を水1000mUこ溶かし，

リン酸を加えてpH3.0fこ誠整する.この液700mLに

アセトニトリル300mLを加える.

流量.チオペンターノレの保持時間が約15分になるよう

に調整する.

面積測定範毘:チオペンタールの保持待問の約1.5傍の

範囲

システム適合性

検出の確認:標準溶液2mLを正確に量り，移動相を加

えて正確に10mLとする.この液2011Lから得たチオ

ペンターノレのピーク面積が，標準溶液のチオペンター

ルのピーク面積の15~25%になることを確認する.

システムの性能:パラオキシ安息香酸イソプロピル及び

パラオキシ安息、香酸プロピノレ5mgずつをアセトニトリ

ル50mLに溶かし，水を加えて100mLとする.この液

2011Uこっき，上記の条件で操作するとき，パラオキ

シ安息香酸イソプロヒ。ノレ，パラオキシ安息、香酸プロピ

ルの)1頃にi容出し，その分離度は1.9以上である.

システムの再現性:標準溶液201tLにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，チオベンタールのピーク

面積の格対標準偏差は2.0%以下である.

25 発し， 1050Cで2時間乾燥したものの融点(2ω) は 157~ 79 乾燥減量 (2.41) 2.0%以下(Ig，威圧， 80oC， 4時間).

26 162
0

Cである 80 定量j去 本品を乾燥し，その約0.5gを精密に量り，分液漏斗に

27 (3 ) 本品の水溶液(I→10)はナトリウム塩の定性反応 81 入れ，水20mLに溶かし，エタノーノレ(95)5mL，希塩酸

28 (1.09)の(I)及び(2)を呈する.

29 純度試験
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(1) 溶状本品1.0gを新たに煮沸して冷却した水lOmLに

溶かすとき， 11夜は淡黄色澄明である.

(2) 重金属 (1.07) 本品2.0gを水76mLに溶かし，希塩酸

4mLを加えて振り混ぜ，ガラスろ過器(G4)を用いてろ過し，

ろ液40mLに酢酸アンモニウム試液2mL及び水を加えて

50mLとする.これを検液とし，試験念行う.比較液は鉛標

準液2.0mLfこ希酢酸2mL，酢酸アンモニウム試液2mL及び

水を加えて50mLとする(20ppm以下).

(3 ) 中性又は塩基性物質 本品約19を精密に量り，水

10mL及び水酸化ナトリウム試液5mLを加えて溶かし，クロ

ロホルム40mLを加えてよく振り混ぜる.クロロホルム層を

分取し，水5mLずつで2回洗い，ろ過した後，ろ液を水浴上

で蒸発事t固する.残留物を1050Cで1時間乾燥するとき，そ

82 10mLを加え，クロロホルム50mLで抽出する.更にクロロ

83 ホルム25mLずつで3回抽出し，全クロロホルム抽出液を合
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わせ， 7k5mLずつで2回洗い，洗液はクロロホルム10mLず

つで2回抽出し，前後のクロロホノレム抽出液と合わせ，三角

フラスコ中にろ過する.ろ紙をクロロホルム5mLずつで3回

洗い，ろ液及び洗液を合わせ，エタノール(95)10mLを加え，

0.1molι水酸化カリウム・エタノール液で滴定 (2.50)する

(指示薬:アリザリンエローGG・チモールフタレイン試液

2mL). ただし， i商定の終点は液の黄色が淡青色を経て紫色

に変わるときとする.別にクロロホルム160mUこエタノー

ノレ(95)30mLを加えた液につき，同様の方法で空試験を行い，

補正する.

94 

95 

0.1mollL水酸化カリウム・エタノーノレ液1mL

口 26.43mgCl1H¥7N2Na02S 

43 の量は0.50%以下である 96 貯法

44 (4) 類縁物質 本品50mgを移動相50mLfこ溶かし，試料 97 保存条件遮光して保存する.

45 溶液とする.この液1mLを亙確に量り，移動相を加えて正 98 容器気密容器.

46 確に200mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

47 2011Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラブイ

48 - (2.01) により試験を行い，それぞれの液の各々のピーク

5 03~! 己



1 注射用チオペンタ}ノレナトリウム

1 注射用チオペンタールナトリウム
2 Thiopental Sodhlln for Injection 

3 本品は用時溶解して用いる注射剤である.

4 本品は定最するとき，表示量の93.0~107.0%に対応する

5 チオペンタールナトリウム(ClIH17N2Na02S: 264.32)を含む.

6 製法 本品は fチオペンタールナトリウムJ100及び「乾燥炭

7 酸ナトリウムJ6を質量の割合にとって混ぜ，注射剤の製法

8 により製する.

9 性状 本品は淡黄色の粉末又は塊で，わずかに特異なにおいが

10 ある.

11 本品は水に極めて溶けやすく，然水ジエチノレエーテルにほ

12 とんど溶けない.

13 本品は吸湿性である.

14 ~豪認試験

15 ( 1 ) 本品O.lgを水lOmLIこ溶かし，塩化バリウム試液

16 0.5mLを加えるとき，白色の沈殿を生じる.沈殿をろ取し，

17 希塩酸を滴加するとき，泡立って溶ける.

18 (2) チオペンタールナトリウムj の確認試験を準用する.

19 p H (2.54) 本品1.0gを水40mLlこ溶かした液のpHは 10.2~

20 11.2である.

21 純度試験 「チオベンタールナトリウムj の純度試験を準用す

22 る.

23 乾燥減量 (2.41) 2.0%以下(1g，減圧， 80o
C， 4a寺間).

24 ヱンドトキシン (4.01) 0.30EU/mg未満.

25 製剤均一性(匝ω) 質量偏差試験を行うとき，適合する.

26 不溶性異物(厄06) 第2法により試験を行うどき，適合する.

27 不溶性微粒子(丘07) 試験を行うとき，適合する.

28 無萄 (4.06) メンプランフィルタ一法により試験を行うとき，

29 適合する.

30 定量j去本品10個をどり，各々の容器は注意して開封する.

31 それぞれの内容物に水を加えて溶かし，各々の容器は水で洗

32 い，洗液は先の液に合わせ，水を加えて豆確に1000mLとす

33 る.この液10mLを正確に量り，水を加えて正確に100mLと

34 する.この液のチオペンタールナトリウム(ClIH17N2Na02S)

35 約15mglこ対応する容量VmLを正確に量り，水を加えて正

36 確に1000mLとする.この液10mLを正確に量り，薄めた希

37 水酸化ナトリウム試液(1→100)15mLを加えた後，水を加え

38 て正確に30mLとし，試料溶液とする.別に定量用チオペン

39 タールを1050Cで3時潤乾燥し，その約46mgを精密に量り，

40 希水酸化ナトリウム試液50mLに溶かした後，水を加えて正

41 確に200mLとする.この液2mLを正確に量り，水を加えて

42 正確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶

43 夜につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により試験を行い，

44 波長304nmにおける吸光度Al'及びAsを測定する.

45 本品1個中のチオベンダーノレナトリウム(ClIH17N2Na02S)の

46 量(mg)

47 =Ms X Ar/ As X 300/V X 1.091 

48 ルiら:定量用チオペンタールの秤取量(mg)

49 貯法

50 保存条件遮光して保存する.

51 容器密封容器.
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1 チオリダジン塩酸塩

1 チオリダジン塩酸塩
2 Thiol'idazine Hydl'ochloride 

3 塩酸チオリダジン

戸H

((~Xプ\CH3

5 C21HzuN2S2・HCl:407.04 

6 10イ2-[(2RS)-1-Methylpiperidinふ yl]ethyl}ふ

7 methylsulfanyl-l OH-phenothiazine monohydrochloride 

8 [130-61-0] 

46 光剤入り)を用いて調製した薄層板にスポットする.次にク

47 ロロホルム/2ープロパノーノレ/アンモニア水(28)混液(74: 

48 25 : 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾

49 する.これに紫外線(主波長254nm)を照射するとき，試料浴

50 夜から得た主スポット以外のスポットは，標準溶液から得た

51 スポットより濃くない.

52 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(1g，105
0
C， 4時間).

53 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

54 定量法本品を乾燥し，その約0.35gを精密に量り，無水酢酸

55 /酢酸(100)混液(1:1)80mLfこ溶かし， O.lmolJL過塩素酸で

56 滴定(2.5めする(電位差滴定法).同様の方法でZE試験を行い，

57 補正する.

58 O.lmolι過塩素酸1mL=40.70mgCZIH2uN2S2・HCl

59 貯法

60 保存条件遮光して保存する.

9 本品を乾燥したものは定量するとき，チオリダジン塩酸塩 61 容器 気密容器.

10 (C21H2uN2S2 • HCl)99.0%以上を含む.

11 性状 本品は白色~微黄色の結晶伎の粉末で，においはなく，

12 味は苦い.

13 本品は水，メタノール，エタノーノレ(95)又は酢酸(100)1こ

14 溶けやすく，無水酢酸にやや熔けにくく，ジエチルエーテル

15 にほとんど溶けない.

16 本品1.0gを水 100mLに溶かした液のpHは4.2~5.2である.

17 本品は光によって徐々に着色する.

18 確認試験

19 (1 ) 本品O.Olg在硫酸2mLに溶かすとき，液は濃青色を呈

20 する.

21 (2) 本品O.Olgを水2mLに溶かし，硫酸邸アンモニウムセ

22 リウム(N)試液11商を加えるとき，液は青色を呈し，この色

23 は過量の試液を加えると消える.

24 (3) 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法(2.25)の

25 塩化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと

26 本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは

27 同一波数のところに同様の強度の吸収を認、める.

28 (4) 本品の水溶液(1→100)5mL1こアンモニア試液2mLを

29 加え，水浴上で、5分間加熱し，冷後ろ過する.ろ液に希硝酸

30 を加えて酸性にした液は， t塩化物の定性反応(2)(J.09)を皇

31 する.

32 融点 (2.60) 159~1640C 

33 純度試験

34 (1 ) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

35 試験を行う.比較液には，鉛標準液2.0mLを加える(20ppm

36 以下).

37 (2) ヒ素 (J.1J) 本品1.0gをとり，第3法により検波を調

38 製し，試験を行う (2ppm以下).

39 (3) 類縁物質本操作は，直射日光を避けて行う.本品

40 0.10gをメタノーノレ10mL1こ溶かし，試料溶液とする.この

41 夜1mLを正確に量り，メタノールを加えて正確に20mLとす

42 る.この液2mLを正確に量り，メタノールを加えて正確に

43 10mLとし，標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロ

44 マトグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶液及び標

45 準溶液511Lずつを薄層クロマトグラフィ一周シリカゲル(蛍
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1 チオ硫酸ナトリウム水和物

1 チオ硫酸ナトリウム水和物
2 Sodium Thiosulfat巴 Hydrate

3 チオ硫酸ナトリウム

4 Na2S203・5H20: 248.18 

5 本品を乾燥したものは定量するとき，チオ硫酸ナトリウム

6 (Na2S203 : 158. 1l)99.0~10 1.0%を含む.

7 性状 本品は無色の結晶又は結晶性の粉末で，においはない.

8 本品は水に極めて溶けやすく，エタノーノレ(99.5)にほとん

9 ど溶けない.

10 本品は乾燥空気中では風解し，湿った空気中で潮解する.

11 確認試験

12 (1 ) 本品の水溶液(1→10)はチオ硫酸塩の定性反応 (1.09)

13 を呈する.

14 (2) 本品の水溶液(1→10)はナトリウム塩の定性反応

15 (1.09) を呈する.

16 p H (2.54) 本品1.0gを水lOmLに溶かした液のpHは6.0~

17 8.0である.

18 純度試験

19 (1 ) 溶状本品1.0gを*10mLlこ溶かすとき，液は無色澄

20 明である.

21 (2) 重金属 (1.07) 本品1.0gを水10mLに溶かし，希塩酸

22 5mLを徐々に加え，水浴上で蒸発乾闘する.残留物に水

23 15mLを加え， 2分銅穏やかに煮沸した後，ろ過する.ろ液

24 を沸騰するまで加熱し，熱時臭素試液を加え，液が澄明とな

25 1)，臭素がわずかに過量となったとき，更に煮沸して臭素を

26 除く.冷後，ブエノーノレフタレイン試液li'商を加え， rl夜がわ

27 ずかに赤色を呈するまで水酸化ナトリウム試液をi商加する.

28 これに希酢酸2mL及び水を加えて50mLとする.これを検波

29 とし，試験を行う.比較液は鉛標準液2.0mLに希留学酸2mL

30 及び水を加えて50mLとする(20ppm以下).

31 (3) カルシウム 本品1.0gを水10mLに溶かし，シュウ酸

32 アンモニウム試液2mLを加え， 4分間放置するとき， i夜は混

33 濁しない.

34 (4) ヒ素 (1.11) 本品0.40gfこ硝酸3mL及び水5mLを加え，

35 水浴上で蒸発乾闘する.残留物につき，第2法により検液を

36 調製し，試験を行う(5ppm以下).

37 乾燥減量 (2.41) 32.0~37.0%(lg，減圧， 40~450C ， 16時

38 間).

39 定量法本品を乾燥し，その約O.4gを精密に量り，水30mLlこ

40 溶かし， 0.05mollLヨウ素液でi海定 (2.50)する(指示薬:デ

41 ンプン試液1mL).

42 0.05molιヨウ素液1mLロ 15.81mgNa2S203 

43 貯法容器気密容器.
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l チオ硫酸ナトリウム注射液

1 チオ硫酸ナトリウム注射液
2 Sodium Thiosulfate Injection 

3 本品は水性の注射剤である.

4 本品は定量するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する

5 チオ硫酸ナトリウム水和物(Na2S203・5H20: 248.18)を含

6 む.

7 製法 本品は「チオ硫酸ナトリウム水和物j をとり，注射剤の

8 製法により製する.

9 性状 本品l土無色澄明の液である.

10 確認試験 本品はナトリウム塩及びチオ硫酸塩の定性反応

11 (J.09) を呈する.

12 エンドトキシン (4.01) O.01EU/mg未満.

13 採取容量 (6.05) 試験を行うとき，適合する.

14 不溶性異物(丘06) 第1法により試験を行うとき，適合する.

15 不溶性微粒子 (6.07) 試験を行うとき，適合する.

16 無菌 (4.06) メンプランフィノレター法により試験を行うとき，

17 適合する.

18 定量j去 本品のチオ硫酸ナトリウム水和物(Na2S203・5H20)

19 約0.5gに対応する容量を正篠に量り，7l<を加えて30mLとし，

20 0.05molJLヨウ素液で滴定 (2.50)する(指示薬:デンプン試

21 夜1mL).

22 0.05mollLヨウ素液1mL=24.82mg Na2S203・5H20

23 貯法容器密封容器.
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1 チクロピジン塩酸塩

1 チクロピジン塩酸塩
2 Ticlopidine Hydl'Ochloride 

3 塩酸チクロピジン

~ωHCI 

5 Ct<tH1<ICINS. HCl・300.25

6 5-(2・Chlorobenzyl)-4，5ム7-

7 tetrahydrothieno[3，2-c]pyridine monohydrochloride 

8 [53885-35-1] 

9 本品は定最するとき，換算した脱水物に対し，チクロピジ

10 ン塩酸塩(Ct<tHt4CINS• HCl)99.0%以上を含む.

11 性状 本品は白色~微黄白色の結晶性の粉末である.

12 本品は酢酸(100)[こ溶けやすく，水又はメタノ}ルにやや

13 溶けやすく，エタノール(95)にやや溶けにくく，ジエチルエ

14 ーテルにほとんど溶けない.

15 確認試験

16 ( 1 ) 本品につき，赤外吸収スペクトノレiJlI]定法(2.25)の臭

17 化カリウム錠剤法により試験を行し入本品のスペクトノレと本

18 品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは同

19 一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

20 (2) 本品の水溶液(1→20)は塩化物の定性反応(2)(/.09) を

21 呈する.

22 純度試験

23 (1 ) 重金属 (/.07) 本品2.0gをとり，第3法により操作し，

24 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

25 下).

26 (2) ヒ素 (J.ll) 本品1.0gをとり，第4法により検液を調

27 製し，試験を行う (2ppm以下).

28 (3) 類縁物質 本品0.5gを塩酸のメタノーノレ溶液(1→

29 20000)20mLに溶かし，試料溶液とする.この液5mLを正確

30 に量り，塩酸のメタノール溶液(1→20000)を加えて正確に

31 200mLとした液を標準溶液(1)とする. 531]に試料溶液1mLを

32 正確に量り，塩酸のメタノール溶液(1→20000)を加えてlE

33 確に50mLとした液を標準溶液(2)とする.これらの液につき，

34 薄層クロマトグラフィー (2.03) により試験を行う.試料溶

35 夜及び標準溶液(1)10pLずつを薄層クロマトグラフィー用シ

36 リカゲノレを用いて調製した簿層板(1)[こ，試料溶液及び標準

37 溶液(2)10pLずつを薄局クロマトグラフィ一周シリカゲルを

38 用いて調製した薄層板(2)にスポットする.次に水/1ーブタ

39 ノール/酢酸(100)混液(5: 4 : 1)の上層を展開溶媒として約

40 15cm展開した後，薄層板を風乾する.薄層板(1)にニンヒド

41 リンのアセトン溶液(1→50)を均等に噴霧した後， 1000Cで

42 20分間加熱するとき，試料溶液から得た主スポット以外の

43 スポットは，標準溶液(1)から得たスポットより濃くない.

44 また，薄層板(2)をヨウ素蒸気中に30分開放置するとき，試

45 料溶液から得た主スポット以外のスポットは標準溶液(2)か

46 ら得たスポットより濃くない.

47 (4) ホルムアルデヒド本品0.80gを水19.0mLに溶かし，

48 4mol!L水酸化ナトリウム試液1.0mLを加え，よく振り混ぜ

49 る.この液を遠心分離し，上層をろ過する目ろ液5.0mLをと

50 り，アセチルアセトン試液5.0mLを加えて混和した後，

51 40'Cで40分間加温するどき， i夜の色は次の比較液より濃く

52 ない.

53 比較液:ホルムアルデヒド7夜0.54gをlE確に量り，水を加

54 えて正確に1000mLとする.この液10mLを正確に量り，

55 水を加えて正確に1000mLとする.照時製する.この液

56 8.0mLに水を加えて20.0mLとし，ろ過する.ろ液

57 5.0mLをとり，アセチルアセトン試液5.0mLを加え，以

58 下同様に操作する.

59 水分 (2.48) 1.0%以下(0.3g，容最i商定法，直接滴定).

60 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(lg).

61 定量法本品約O.4gを精密に量り，酢酸(100)20mLfこ溶かし，

62 無水語学酸40mLを加え， O.lmol!L過塩素酸で滴定 (2.50)する

63 電位差j宵定I去).同様の方法で空試験を行い，補正する.

64 O.lmolι過嵐素酸1mL=30.03mg Ct<tH1<ICINS • HCl 

65 貯法容器密閉容器.
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1 チザニジン塩酸塩
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4 

ぷ〉S H 

Y〉

5 CoHsClNoS' HCl: 290.17 

6 5・Chloro“N-(4，5-dihydro-IH・imidazol-2・yl)綱

7 2ム3・benzothiadiazole-4-aminemonohydrochloride 

8 [64461-82-1] 

9 本品を乾燥したものは定量するとき，チザニジン塩酸塩

10 (C9HsCIN5S • HCl)99.0~10 1.0%を含む.

11 性状 本品は白色~淡黄白色の結品性の粉末である.

12 本品は水にやや溶けやすく，エタノール(99.5)に溶けにく

13 く，無水酢酸又は酢酸(100)にほとんど溶けない.

14 融点、:約2900C(分解).

15 確認試験

16 (1 ) 本品の薄めた1mol/Lアンモニア試液(1→10)溶液(1→

17 125000)につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収ス

18 ベクトルを測定し，本品のスペクトルと本品の参照スペク卜

19 ルを比較するとき，両者のスペクトルは同一波長のところに

20 向様の強度の吸収を認める.

21 (2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の塩

22 化カリウム錠前法により試験を行い，本品のスペクトルと本

部 品の参照スペクトノレを比較するとき，両者のスペクトルは同

24 一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

25 (3) 本品の水溶液(1→5ωは塩化物の定性反応(1.酬を呈

26 する.

27 純度試験

a
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(1) 震金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第3法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

下).

(2) 類縁物質本品60mgを水/アセトニトリル混液(17: 

3)10mLに溶かし，試料溶液とする.この液1mLを亙確に量32 

33 り，水/アセトニトリル混液(17:3)を加えて正確に200mL

34 とし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液10pLずつを

35 正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)に

36 より試験を行う.それぞれの液の各々のピーク面積を自動積

37 分法により測定するとき，試料溶液のチザニジン以外のピ-

38 クの面積は，標準溶液のチザニジンのピーク面積の1/5よ

39 り大きくない.

40 試験条件

41 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:試料注入後，約3分

42 間は230nm，それ以降は318nm)

43 カラム:内径4.6mm，長さ 12.5cmのステンレス管に

44 511mの液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリ

45 ル化シリカゲルを充てんする.

46 カラム温度:25
0C付近の一定温度

47 移動相A:水/ギ酸混液(200: 1)にアンモニア水(28)を

8

9

0

1

 

4

4

5

5

 

加えてpH8.5に調整する.

移動相B:アセトニトリル/移動相A混液(4: 1) 

移動相の送液:移動相A及び移動相Bの混合比を次のよ

うに変えて濃度勾配制御する.

注入後の時間 移動相A 移動相B

(分) (vol%) (vol%) 

。~1O 81→ 68 19→ 32 
10 ~ 13 68 32 
13 ~ 26 68→ 10 32→ 90 
26 ~ 28 10 90 

2

3

4

5

 

k

u

k

u

k
リ

Z
リ

流量:チザニジンの保持時聞が約7分になるように調整

する.

商積測定範閥:溶媒のピークの後からチザニジンの保持

時間の約4f音の範閤

56 システム適合性

57 検出の確認:標準溶液2mLを正確に量り，水/アセト

58 ニトリル混液(17:3)を加えて正確に10mLとする.

59 この液10pLから得たチザニジンのピーク面積が，標

60 準溶液のピーク面積の14~26%になることを確認す

61 る.

62 システムの性能:本品及びpートノレエンスルホン駿一水

63 和物2mgずつを水/アセトニトリル混 液 (17: 

64 3)100mLに溶かす.この液10pLfこっき，上記の条件

65 で操作するとき，pートルエンスルホン酸，チザニジ

66 ンの11慎に溶出し，その分離度は10以上である.

67 システムの再現性:標準溶液10pLfこっき，上記の条件

68 で試験を6回繰り返すとき，チザニジンのピーク面積

69 の相対標準偏差は2.0%以下である.

70 乾燥減量 (2.41) 0.2%以下(1g，1050C， 3s寺間).

71 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

72 定量法 本品を乾燥し，その約0.2gを精密に量り，然水哲学酸/

73 酢酸(100)混液(7:3)60mLを加え，力闘昆して溶かす.冷後，

74 O.lmol/L過塩素酸で滴定 (2.50)する(電位差鴻定法).同様の

75 方法で空試験を行い，補正する.

76 O.lmo阻 J過塩素酸1mL=29.02mgC9HsCIN5S • HCl 

77 貯法容器密閉容器.
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1 窒素

l 窒素 51 容器耐圧密封容滋

2 Nitl'ogen 

3 N2: 28.01 

4 ;zド品は空気液化分離法により製造された室長素である.

5 本品は定量するとき，主主素(N099.5vol%以上を含む.

6 性状 本品は重量温，大気圧下において無色のガスで，においは

7 ない.

8 本品1mLは温度20DC，気圧101.3kPaで水65mL又はエタ

9 ノール(95)9mL!こ溶ける.

10 本品1000mLは温度OOC，気圧101.3kPaで、1.251gである.

11 確認試験 本品及び窒素1mLずつを，減圧弁を取り付けた耐

12 庄密封容器から直接ポリ塩化ビ、ニル製導入管又はステンレス

13 製導入管在用いて，それぞれガスクロマトグラフィー用ガス

14 計量管又はシリンジ中に採取する.これらのガスにつき，次

15 の条件でガスクロマトグラフィー (2.02)により試験を行う

16 とき，本品から得た主ピーク及び窒素から得たピークの保持

17 時間は等しい.

18 試験条件

19 定量法の試験条件を準用する.

20 純度試験酸素定量法で得た本品の酸素のピーク面積は，標

21 準混合ガスより得られた酸素のピーク面積の1/2より大き

22 くない.

23 定量j去本品1.0mLを，減圧弁を取り付けた耐圧密封容器から

24 直接ポリ塩化ビ、ニル製導入管又はステンレス製導入管を用い

25 て，ガスクロマトグラフィー用ガス計量管又はシリンジ中に

26 採取し，このものにつき，次の条件でガスクロマトグラフイ

27 ー(2.ω〉により試験を行い，酸素のピーク面積ATを求める.

28 l，l!Jに混合ガス調製器に酸素1.0mLを採取し，キャリヤーガス

29 を加えて金量を正確に100mLとし，よく混合して標準混合

30 ガスとする.その1.0mL!こっき，本品と伺様に操作し，酸素

31 のピーク面積Asを求める.

32 窒素(N2)の量(vol%)=100 -Al'/ As 

33 試験条件

34 検出器:熱伝導度検出器

35 カラム:内径3mm，長さ 3mの管に250~3551lmのガス

36 クロマトグラフィー用ゼオライト(干し径0.5nm)を充て

37 んする.

38 カラム温度:50
0C付近の一定温度

39 キャリヤーガス:水素又はヘリウム

40 流量:酸素の保持時聞が約3分になるように調整する.

41 システム適合性

42 システムの性能:混合ガス調製器に毅素1.0mLを採取し，

43 本品を加えて 100mLとし，よく混合する.その

44 1.0mLにつき，上記の条件で操作するとき，酸素，窒

45 素の順に流出し，その分離度は1.5以上である.

46 システムの再現性:標準混合ガス1.0mLにつき，上記の

47 条件で試験を5回繰り返すとき，酸素のピーク面積の

48 相対標準偏差は2.0%以下である.

49 貯法

50 保存条件 40
0C以下で保存する.
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1 チニダゾーノレ

1 チニダゾール
2 Tinidazole 

与え同
3 

4 CSHI3N304S: 247.27 

5 1-[2-(Ethylsulfonyl)ethyl]-2・methyl司5-nitro-lH-imidazole

6 [19387-91・8]

7 本品を乾燥したものは定量するとき，チニダゾール

8 (CsHI3N304S)98.5~10 1.0% を含む.

9 性状本品は淡黄色の結晶性の粉末である.

10 本品は無水酢酸又はアセトンにやや溶けやすく，メタノ}

11 ルにやや溶けにくく，エタノール(99.5)に溶けにくく，水に

12 極めて溶けにくい.

13 確認試験

14 ( 1 ) 本品のメタノール溶液U→50000)につき，紫外可視

15 吸光度測定法(2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品

目 のスペクト/レと本品の参照スペクトルを比較するとき，何者

17 のスペクトノレは同一波長のところに同様の強度の吸収を認め

18 る.

19 (2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法(2.25)の臭

20 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

21 品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは問

22 一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

23 融点 (2.60) 125~1290C 

24 純度試験

25 (1 ) 硫酸塩 (1.14) 本品2.0gに水100mLを加え， 5分間煮

26 沸し，冷後，水宏加えて100mLとし，ろ過する.ろ液25mL

27 をとり，希塩酸1mL及び水を加えて50mLとする.これを検

28 l'夜どし，試験を行う.比較液には0.005mo阻 J硫酸0.45mLを

29 加える(0.043%以下).

30 (2) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第4法により操作し，

31 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

32 下).

33 (3) ヒ索 (1.11) 本品2.0gをとり，第3r:去により検液を調

34 製し，試験を行う Uppm以下).

35 (4) 類縁物質本品50mgをアセトン2mLに溶かし，試料

36 溶液とする.この液1mLを亙確に量り，アセトンを加えて

訂 正確に200mLとし，標準溶液とする.これらの液につき，

38 薄層クロマトグラフィー (2.03) により試験を行う.試料溶

39 液及び標準溶液l011Lずつを薄層クロマトグラフィー用シリ

40 カゲ、ル(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板にスポットする.

41 次に酢酸エチル/ジエチルアミン混液(19: 1)を展開溶媒と

42 して約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これを100
0
C

43 で5分間加熱し，冷後，紫外線(主波長254nm)を照射すると

44 き，試料溶液から得た主スポット以外のスポットは，標準溶

45 液から得たスポットより濃くない.

46 乾燥減量 (2.41) 1.0%以下Ug，105
0
C， 2時照).

47 強熱残分 (2.44) 0.1%以下Ug).

48 定霊法 本品を乾燥し，その約0.35gを精密に量り，無水哲学酸

49 50mLを加えて溶かし， O.lmolι過塩素酸でi荷主主 (2.5めする

50 (電位差i商定法).同様の方法で@試験を行い，補正する.

51 O.lmollL過塩素酸1mL=24.73mgCsHl3Na04S 

52 貯j去

53 保存条件遮光して保存する.

54 容器気密容器.

5 083リ



1 チペピジンヒベンズ酸塩

1 チペピジンヒベンズ酸塩
2 Tipepidine Hibenzate 

3 ヒベンズ酸チペピジン
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5 C15H17NS2・C14HJQ04: 517.66 

6 3-(Dithien-2・ylmethylene)-l-methylpiperidine mono[2-( 4-

7 hydroxybenzoyl)benzoate 1 

8 [31139-87-4] 

9 本品を乾燥したものは定量するとき，チペピジンヒベンズ

10 酸塩(C15H17NS2・C14HlOOδ98.5%以上を含む.

11 性状 本品は白色~淡黄色の結晶性の粉末で，におい及び味は

12 ない.

13 本品l土酢酸(100)tこ溶けやすく，メタノール又はエタノー

14 ル(95)に溶けにくく，水に極めて溶けにくく，ジエチルエー

15 テルにほとんど溶けない.

16 確認試験

17 (1 ) 本品O.Olgを硫酸5mLtこ溶かすとき，液はだいだい赤

18 色を呈する.

19 (2) 本品0.3gに水酸化ナトリウム試液10mL及び水5mLを

20 加えて溶かし，クロロホルム20mLずつで2回抽出する.ク

21 ロロホルム抽出液を合し，水10mLで洗った後，ろ過する.

22 ろ液を水浴上で蒸発乾屈し，残留物に1mo阻 J極酸試液

23 0.5mL及び水5mLを加えて溶かす.この液2mLにライネッ

24 ケ塩試液5mLを加えるとき，淡赤色の沈殿を生じる.

25 (3) 本品のエタノール(99.5)溶液(1→100000)につき，紫

26 外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，

27 本品のスペクトノレと本品の参照スベクトルを比較するとき，

28 両者のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の吸収を

29 認、める.

30 (4) 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトノレ測定法 (2.25)の

31 臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスベクトノレと

32 本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは

33 同一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

34 融点 (2.60) 189~1930C 

35 純度試験

36 (1 ) 溶状本品1.0g在酢酸(100)10mLtこ溶かすとき，液は

37 澄明である.また，この液につき，紫外可視吸光度測定法

38 (2.24)により試験を行うとき，波長400nmにおける吸光度

39 は0.16以下である.

40 (2) 重金属 (1.07) 本品2.0gをとり，第2r:去により操作し，

41 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

42 下).
96 

43 (3) ヒ素 (J.1J) 本品1.0gをとり，第3法により検液を調
97 

44 製し，試験を行う(2ppm以下).
98 

45 (4) 類縁物質
99 

46 ( i ) 本品10mgを移動相20mLtこ溶かし，試料溶液とする.
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この液1mLを正確に量り，移動棺を加えて正確に100mLと

し，標準溶液とする.試料溶液及ひ標準溶液2011Lずつを正

確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィーは01) によ

り試験を行い，それぞ、れの液の各々のピーク面積を自動穣分

法により測定するとき，試料溶液のヒベンズ酸及びチベピジ

ン以外のピークの合計面積は，標準溶液のチペピジンのピー

ク面積より大きくない.

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ 15cmのステンレス管に511m

の液体クロマトグラブイー照オクタデシルシリル化シ

リカゲルを充てんする.

カラム温度:50
0

C付近の一定温度

移動松:酢酸アンモニウム溶液(1→100)/テトラヒドロ

フランj昆;夜(32: 13) 

流量:チペピジンの保持時間が約12分になるように調

整する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からチペピジンが溶出

するまでの範囲

システム適合性

検出の確認:標準溶液2mL~正確に量り，移動相を加

えて正確に20mLとする.この液2011Lから得たチベ

ピジンのピーク面積が，標準溶液のチペピジンのピー

ク面積の7~13%になることを確認する.

システムの性能:本品10mg及びパラオキシ安息、香駿プ

ロヒ。ノレ3mgを移動相100mLに溶かす. この液2011Ltこ

っき，上認の条件で操作するとき，ヒベンズ酸，チペ

ピジン，パラオキシ安息香酸プロピノレの順に溶出し，

チペピジンどパラオキシ安怠、香西空プロヒ。ノレの分離度は

3以上である.

システムの再現性:標準溶液2011Lにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，チペピジンのピーク面積

の相対標準偏差は1.5%以下である.

(註) 本品lOmgを移動相20mLtこ溶かし，試料溶液とする.

この液1mLを正確に量り，移動相を加えて正確に100mLと

い標準溶液とする.試料溶液及ひ。標準溶液2011Lずつを正

確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.0])によ

り試験を行い，それぞれの液の各々のピーク面積を自動積分

法により測定するとき，試料溶液のヒベンズ酸及びチペピジ

ン以外のピークの合計面積は，標準溶液のチペピジンのピー

ク商積の1/2より大きくない.

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(ì~U定波長: 254nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ 15cmのステンレス管に511m

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

リカゲルを充てんする.

カラム混度:400C付近の一定温度

移動相:メタノール/酢酸アンモニウム溶波(1→500)混

j夜(13:7) 

流量:チペピジンの保持時間が約10分になるように調

整する.

面積測定範凶:溶媒のピークの後からチペピジンの保持

時間の範囲

100 システム適合性
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2 チペピジンヒベンズ酸塩

101 検出の確認:標準溶液2mLを正確に量り，移動相を加

102 えて正確に20mLとする.この液201lLから得たチペ

103 ピジンのピーク函積が，標準溶液のチペピジンのピー

104 ク面積の7~13%になることを確認する.

105 システムの性能:本品12mg及びキサンテン4mgを移動

106 栴50mLfこ溶かす.この液1011Lfこっき，上記の条件

107 で操作するとき，ヒベンズ酸，チペピジン，キサンテ

108 ンの11僚に溶出し，チペピジンとキサンテンの分離度は

109 3以上である.

110 システムの再現役:標準溶液2011Lにつき，上記の条件

111 で試験を6回繰り返すとき，チペピジンのピーク面積

112 の棺対標準偏差は3.0%以下である.

113 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(Ig，60oC， ~威圧，酸化リン(V) ，

114 3時間).

115 強熱残分(2.44) 0.1%以下(Ig).

116 定量法 本品を乾燥し，その約 19を精窃に量り，酢酸

117 (100)40mLに溶かし， 0.1molι過塩素酸で、滴定 (2.50)する

118 指示薬:クリスタルバイオレット試液3滴).ただし， i商定

119 の終点は液の紫色が青色を経て緑色に変わるときとする.問

120 様の方法で空試験を行い，補正する.

121 0.1molJL過塩素酸1mL=51.77mgCloH17NS2・C14H1004

122 貯法

123 保存条件遮光して保存する.

124 容器密閉容器.
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1 チペピジンヒベンズ酸塩錠

1 チペピジンヒベンズ酸塩錠
2 Tipepidine Hibenzate Tablets 

3 ヒベンズ酸チペピジン錠

4 本品は定量するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する

5 チペピジンヒベンズ酸塩(C15H17NS2・C14HlO04:517.66)を

6 含む.

7 製法本品は「チペピジンヒペンズ酸塩j をとり，錠剤の製法

8 により製する.

9 確認試験
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(1) 本品を粉末とし，表示量に従い「チペピジンヒベンズ

酸海J44mglこ対応する量をとり， 7k5mLを加えて1分間振

り混ぜた後，水酸化ナトリウム試液10mLを加え，クロロホ

/レム20mLずつで2回抽出する.全始出1夜を合わせ，水10mL

で、洗った後， クロロホノレム層をろ過する.ろj夜を水i谷上で蒸

発乾闘し，残留物に1mol/L塩酸試液0.2mL及び水2mLを加

えて浴かし，ライネッケ塩試液5mLを加えるとき，淡赤色

の沈殿を生じる.

(2) 本品を粉末とし，表示量に従い「チペピジンヒベンズ

酸塩Jllmglこ対応する量をとり，エタノール(99.5)30mLを

加え，時々振り混ぜながら10分間加湿する.冷後，エタノ

ー/レ(99.5)を加えて50mLとし，ろ過する.ろ液1mUこエタ

ノーノレ(99.5)を加えて20mLとした液につき，紫外可視吸光

度測定法(2.24)により吸収スペクトルをiJlIJ定するとき，i皮
24 長282~286nmlこ吸収の極大を示す.

25 製剤均一性(丘ω〉 次の方法により含量均一位試験を行うと

26 き，適合する.

本品H固をとり，チペピジンヒベンズ、西空極(C15H17NS2・

C14H100Jllmg当たり薄めた酢酸(100)(1→2)5mL及びメタ

ノール15mLを加え，時々振り混ぜながら15分間加湿する.

冷後， 1mL中にチペピジンヒベンズ酸塩(C15H17NS2・

C14HlOOJ約0.44mgを含む液となるように薄めたメタノール

(1→2)を加えて正確に VmLとし，ろ過する.初めのろ液

10mL告とi徐き，次のろ液5mLを正確に量り，内標準溶液5mL

を正確に加えた後，薄めたメタノール(1→2)を加えて25mL

とし，試料溶液とする.以下定量f去を準用する.
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37 

チペピジンヒベンズ酸塩(C15H17NS2・C14HlOOJの量(mg)

=Ms X QT/QS X j;グ50

Jvfs :定量用ヒベンズ酸チペヒ。ジンの秤取量(mg)38 

内標準溶液塩酸ジブカインのメタノール溶液(1→2000)

40 溶出性 (6.10) 試験液に水900mLを用い，パドル法により，

毎分50回転で試験を行うとき，本品の30分間の溶出率は

80%以上である.

本品1個をとり，試験を開始し，規定された時間に溶出液

20mL以上をとり，ろ過し，初めのろ液10mLを除き，次の

ろ液を試料溶液とする.別に定量用ヒベンズ酸チペピジンを

デシケーター(減圧，酸化リン(V)，60
0

C)で3時間乾燥し，

その約O.llgを精密に量り，薄めたエタノーノレ(3→4)80mLを

加えて，時々加温しながら溶かす.冷後，薄めたエタノール

(3→4)を加えて正確に100mLとする.この液20mLを正確に 100 

量り，水を加えて亙確に900mLとし，標準溶液とする.試 101 

料溶波及び標準溶液につき，水を対照とし，紫外可視吸光度 102 

39 
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iJlIJ定法(2.24)により試験を行い，波長286nmにおける吸光

度Al'l及びAsl並びlこ360nmにおける吸光度AT2及びA訟を測

定する.
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チペピジンヒベンズ酸塩(C15H17NS2・C14HlOO，，)の表示量に

対する溶出率(%)

=Jvfs X (An-Ad/(AsI-As0 X 1/ C X 20 

A必:定量用ヒベンズ酸チペヒoジンの秤取量(mg)

C: 1錠中のチペピジンヒベンズ酸塩(C15H17NS2・

C14HlOOδの表示量(mg)
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61 定量j去 本品20個以上をとり，その質量を精密に量り，粉末

とする，チペピジンヒベンズ酸塩(C15H17NS2・C14HlOOJ約

22mglこ対応する量を精密に量り，薄めた酢酸(100)(1→

2)lOmL及びメタノール30mLを加え，時々振り混ぜながら

10分間加温する.冷後，薄めたメタノール(1→2)を加えて正

確に50mLとし，ろ過する.初めのろ液10mLを除き，次の

ろ液5mLを正確に量り，内標準溶液5mLを正確に加えた後，

薄めたメタノーノレ(1→2)を加えて25mLとし，試料溶液とす

る. 5.llJに定量用ヒベンズ酸チペピジンをデシケーター(減圧，

酸化リン(V)，60
0

C)で3時間乾燥し，その約22mgを精密に

量り，薄めた酢酸(100)(1→2)10mL及びメタノール30mUこ

溶かし，薄めたメタノーノレu→2)を加えて正確に50mLとす

る.この液5mLを正織に量り，内標準溶液5mLを正確に加

えた後，薄めたメタノールu→2)を加えて25mLとし，標準

溶液とする.試料溶液及ひ'標準溶液20pLにつき，次の条件

で液体クロマトグラフィー (2.01) により試験を行い，内標

準物質のピーク面積に対するチペピジンのピーク面積の比

Q'l・及びQsを求める.
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チペピジンヒベンズ酸塩(C15H17NS2・Cl"HlOOJの量(mg)

=Ms X QT/QS 

Ms :定量用ヒベンズ酸チペヒ。ジンの秤取量(mg)

内標準溶液塩酸ジブカインのメタノール溶液(1→2000)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に5pm

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

リカゲルを充てんする.

カラム温度:40
0C付近の一定温度

移動相:ラウリノレ硫酸ナトリウムの薄めたりン酸(1→

1000)溶液(1→500)/アセトニトリル/2ープロパノ

ーノレ混液(3: 2 : 1) 

流量:チペピジンの保持時聞が約7分になるように調整

する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液20pLにつき，上記の条件で

操作するとき，チペピジン，内標準物質の順に溶出し，

その分離度は10以上である.

システムの再現性:標準溶液20pUこっき，上記の条件

で試験を6田繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

に対するチペピジンのピーク面積の比の相対標準偏差

は1.0%以下である.
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2 チペピジンヒベンズ酸塩錠

103 保存条件遮光して保存する.

104 容器気密容器.
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1 チメピジウム臭化物水和物

1 チメピジウム臭化物水和物
2 Tim巴pidiumBromide Hydrate 

3 臭化チメピジウム

4 チメピジウム臭化物

H3Q一白PH3
，NTA  

H.C. 1 1， JL) 。¥0'¥J可干/ 、
S

H 

r ¥S 

5 、ニ二J

Br' H20 

6 C17H22BrNOS2・H20;418.41 

友ぴ鏡{象異性体

7 (5RS)・3・(Dithien-2・ylmethylene)づ-methoxy幽 1，1・

8 dimethylpiperidinium bromide monohydrate 

9 [35035-05-3，無水物]

10 本品は定量するとき，換算した脱水物に対し，チメピジウ

11 ム臭化物(C17H22BrNOS2; 400.40)98.5%以上を含む.

12 性状 本品は白色の結晶又は結晶性の粉末である.

13 本品はメタノーノレ又は酢酸(100)に極めて溶けやすく，エ

14 タノール(99.5)に溶けやすく，水又は無水酢酸にやや溶けに

15 くく，ジエチルエーテルにほとんど溶けない.

16 本品1.0gを新たに煮沸して冷却した水100mLに溶かした

17 液のpHは5.3~6.3である.

18 本品のメタノール溶液(1→20)は旋光性を示さない.

19 確認試験

20 (1) 本品の水溶液(1→100)1mLfこニンヒドリン・硫酸試

21 夜1mLを加えるとき，本品は赤紫色在主主する.

22 (2) 本品の水溶液(1→50000)につき，紫外可視吸光度測

23 定法 (2.24)により吸収スベクトルを測定し，本品のスペク

24 トルと本品の参照スベクトルを比較するとき，両者のスペク

25 トノレは同一波長のところに同様の強度の吸収を認める.

26 (3) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭

27 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトノレと本

28 品の参照スペクトルを比較するとき，同者のスペクトノレは同

29 一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

30 (4) 本品の水溶液(1→100)は臭化物の定性反応(1)(J.09) 

31 を呈する.

32 純度試験

33 ( 1 ) 溶状本品0.10gを水10mLに溶かすとき，液は無色

34 澄明である.

35 (2) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

36 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

37 下).

38 (3) 類縁物質 本品0.10gをメタノール10mLfこ溶かし，

39 試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，メタノールを

40 加えて正確に100mLとする.この液1mLを正確に量り，メ

41 タノールを加えて正確に10mLとし，標準溶液とする.これ

42 らの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験

43 を行う.試料溶液及び標準溶液10pLずつを薄層クロマトグ

44 ラフィー用シリカゲノレ(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板

45 にスポットする.次にクロロホルム/メタノール/水/酢酸

46 (100)/酢酸エチノレ混液(5; 4 ; 1: 1 ; 1)を展開溶媒として約

47 13cm展開した後，薄層板を風乾する.これに紫外線(主波長

48 254nm)を照射するとき，試料溶液から得た主スポット以外

49 のスポットは，標準溶液から得たスポットより濃くない.

50 水分 (2.48) 3.5~5.0%(0.4g，容量滴定法，直接滴定).

51 強熱残分(2.4.1) 0.1 %以下(1g).

52 定量j去 本品約0.6gを精密に量り，無水酢酸/酢酸(100)混I夜

間 (2: 1)60mLに溶かし， O.lmolι過塩素酸で滴定 (2.50)する

54 電位差i商定法).同様の方法で空試験を行い，補正する.

55 O.lmollL過塩素直堂1mL=40.04mgC17H2ZBrNOS2 

56 貯法

57 保存条件遮光して保存する.

58 容器気密容器.
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1 チモーノレ

1 チモール
2 Thymol 

H3C¥ノグ¥ OH 

lJl/叫
3 CH3 

4 ClOH140: 150.22 

5 5-Methyl司2-(I-methylethyl)phenol 

6 [89-83-8] 

7 本品は定量するとき，チモール(CJQH140)98.0%以上を含

8 む.

9 性状 本品は無色の結晶又は白色の結晶性の塊で，芳香性のに

10 おいがあり，舌をやくような味がある.

11 本品は酢酸(100)に極めて溶けやすく，エタノール(95)又

12 はジエチルエーテルに溶けやすく，水に溶けにくい.

13 本品は水に入れると沈み，加湿すると融解して水面に浮く.

14 確認試験

15 (1 ) 本品の酢酸(100)溶液(1→300)1mLfこ，硫酸6滴及び硝

16 酸1鴻を加えるとき，液は反射光で青緑色，透過光で赤紫色

17 を呈する.

18 (2) 本品19に水酸化ナトリウム溶液(1→10)5mLを加え，

19 水浴中で、加熱して溶かし，数分間加熱を続けるとき，液は

20 徐々に淡黄赤色を皇し，これを室温に放置するとき，晴美褐

21 色となる.この液にクロロホノレム2~3滴を加えて振り混ぜ

22 るとき，液は次第に紫色を呈する.

23 (3) 本品に等量のカンフル又はメント}ノレを加えてすり混

24 ぜるとき，液化する.

25 融点 (2.60) 49~510C 

26 純度試験

27 (1 ) 不揮発性残留物 本品2.0gを水浴上で加熱して揮散し，

28 残留物を105
0
Cで2時間乾燥するとき，その量は1.0mg以下

29 である.

30 (2) 他のフェノ}ル類本品1.0gに温湯20mLを加えて1

31 分間激しく振り混ぜた後，ろ過する.ろ液5mLfこ塩化鉄(皿)

32 試液1i衡を加えるとき，i夜は緑色を主主しでも，青色~紫色を

33 呈しない.

34 定量法 本品約0.5gを精密に量り，水酸化ナトリウム試液

35 lOmLfこ溶かし，水を加えて正確に100mLとする.この液

36 10mLを正確に量り，ヨウ素瓶に入れ，水50mL及び希硫酸

37 20mLを加え，氷水中で30分間冷却する.次に0.05mollL臭

38 素液20mLを正確に加え，直ちに密栓して暗所で時々振り混

39 ぜながら氷水中に30分間放置した後，ヨウ化カリウム試液

40 14mL及ひ'クロロホルム5mLを加え，密栓して激しく振り混

41 ぜ，遊離したヨウ素をO.lmolιチオ硫酸ナトリウム液で滴

42 定 (2.50)する(指示薬:デンプン試液3mL). ただし，滴定

43 の終点近くでは密栓して激しく振り混ぜ，終点はクロロホル

44 ム層の青色が消えるときとする.同様の方法で空試験を行う.

45 0.05mo阻J臭素液1mL=3.756mgCJQH140 

46 貯法

47 保存条件遮光して保存する.

48 容器気密容器.
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1 チモロ~/レマレイン酸塩
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5 C13H24N403S' C4H404 : 432.49 

6 (28)-1-[(1，1・Dimethylethyl)amino]-3-( 4-morpholin・4ヴ1-

7 1，2，5-thiadiazol・3・yloxy)propan・2・olmonomaleate

8 [26921-17-5] 

9 本品を乾燥したものは定量するとき，チモロールマレイン

10 酸塩(C13H24N403S• CÆ404)98.0~10 1.0%を含む.

11 性状本品は白色~微黄白色の結晶性の粉末である.

12 本品は酢酸(100)に溶けやすく，水又はエタノール(99.5)1こ

13 やや溶けやすい.

本品はO.lmollL塩酸試液に溶ける.

融点:約1970C(分角草).

16 確認試験

17 

14 

15 

o
o
n
u
hり

1
1

1
i

屯
i

9

“。“

(1) 本品のO.lmollL塩酸試液溶液(3→100000)につき，紫

外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，

本品のスペクトノレと本品の参照スペクトルを比較するとき，

両者のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の吸収を

認める.

22 (2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭

23 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

24 品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは悶

25 一波数のところに同様の強度の吸収を認、める.

26 (3) 本品の水溶液(1→500)5mUこ過マンガン駿カリウム

27 試液1i商を加えるとき，試液の赤色は直ちに消える.

28 旋光度(2.49 )α)~ : -5. 7 ~ -6.20
(乾燥後， 1.25g， 

29 1mol/L塩酸試液.25mL， 100mm). 

30 p H (2.54) 本品1.0gを水20mLfこ溶かした液のpHは 3.8~

31 4.3である.

32 純度試験

33 (1 ) 溶状本品1.0gを水20mLfこ溶かすとき，液は澄明で

34 ある.また，この液につき，紫外可視吸光度測定法(2.24)

35 により試験を行うとき，波長440nmにおける吸光度は0.05

36 以下である.

37 (2) 重金属 (1.07) 本品2.0gをとり，第4法により操作し，

38 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

39 下).

40 (3) 類縁物質本品30mgを移動相20mLfこ溶かし，試料

41 溶液とする.この液1mLを正確に量り，移動相を加えて正

42 確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

43 25p.Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィ

44 ー (2.01)により試験を行う.それぞれの液の各々のピーク

45 面積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のマレイン

46 酸及ひ'チモロール以外のピークの面積は，標準溶液のチモロ

47 ーノレのピーク面積の1/5より大きくない.また，試料溶液

48 のマレイン目安及びチモロール以外のピークの合計面積は，擦

49 準溶液のチモロールのピーク面積の1/2より大きくない.

50 試験条件

51 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:280nm) 

52 カラム:内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管lこ51tm

の液体クロマトグラブィー用フェニルシリル化シリカ

ゲルを充てんする.

カラム温度:40"C付近の一定温度

移動相:1 ヘキサンスノレホン酸ナトリウム1.9gを水

1800mLに溶かし， トリエチルアミン6.0mL及びギ酸

8.0mLを加え，更にギ酸をjJ日えてpH3.0fこ調整した後，

水を加えて2000mLとする.この液1400mLにメタノ

ーノレ500mL及びアセトニトリル100mLを加える.

流量:チモロールの保持時聞が約18分になるように調

繋する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からチモロールの保持

時間の約2f音の範囲
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65 システム適合性

66 検出の確認:標準溶液1mLを正確に量り，移動相を加

67 えて正確に10mLとする.この液25p.Lから得たチモ

68 ローノレのピーク面積が，標準溶液のチモロールのピー

69 ク面積の7~13%になることを確認する.

70 システムの性能:試料溶液25p.Lfこっき，上記の条件で

71 操作するどき，チモロールの理論段数及びシンメトリ

72 一係数は，それぞれ1500段以上， 2.5以下である.

73 システムの再現性:標準溶液25p.Lにつき，上記の条件

74 で試験を6回繰り返すとき，チモロールのピーク面積

75 の相対標準偏差は2.0%以下である.

76 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(lg，i威圧. 100
o
C. 3時間).

77 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(Ig).

78 定量法 本品を乾燥し，その約0.8gを精密に量り，酢酸

79 (100)90mLに溶かし， O.lmo班 J過塩素酸でi商定 (2.50)する

80 電位差滴定法).同様の方法で空試験を行い，補正する.

81 O.lmol応過塩素酸1mL=43.25mgCI3H24N403S • C4H404 

82 貯法~器気密容器.
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1 Lーチロシン

1 Lーチロシン
2 L-Tyrosine 

3 Lーチロジン

CXH22 

5 COHllN03: 181.19 

6 (2S)-2-Aminoふ (4-hydroxyphenyl)propanoicacid 

7 [60-18-4] 

8 本品を乾燥したものは定量するとき Lーチロシン

9 (C9HllN03)99.0~10 1.0%を含む.

10 性状 本品は白色の結晶又は結晶性の粉末である.

11 本品はギ酸に溶けやすく，水又はエタノール(99.5)にほと

12 んど溶けない.

13 本品は希塩酸又はアンモニア試液に溶ける.

14 確認試験

W
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n
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1
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1
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(1) 本品のO.lmol!L塩酸試液溶液(1→10000)につき，紫

外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルをiJlIJ定し，

本品のスペクトルと本品の参照スペクトルを比較するとき，

両者のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の吸収を

若君、める.

20 (2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭

21 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

22 品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスベクトルは同

23 一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

24 旋光度 (2.49)α)~ : -10.5~ -12.50
(乾燥後 2.5g，

25 1mo此塩酸試液， 50mL， 100mm). 

26 純度試験

27 (1 ) 溶状 本品1.0gを1mol!L塩酸試液20mUこ加j星して溶

28 かすとき，液は無色澄明である.

29 (2) 塩化物(1.ω〉 本品0.5gを希硝酸12mL及び水20mL

30 に溶かし，水を加えて50mLどする.これを検液とし，試験

31 を行う.比較液はO.Olmol!L塩酸0.30mUこ希硝酸12mL及び

32 7Jくを加えて50mLとする(0.021%以下).

33 (3) 硫酸塩(1.14) 本品0.6gを希塩酸5mLに溶かし，水

34 を加えて45mLとする.これを検液とし，試験を行う.比較

35 液は0.005molι硫酸0.35mUこ希塩酸5mL及び水を加えて

36 45mLとする.ただし，検液及び比較液には塩化バリウム試

37 夜5mLずつを加える(0.028%以下).

38 (4) アンモニウム (1.02) 本品0.25gをとり，試験を行う.

39 比較液にはアンモニウム標準液5.0mLを用いる(0.02%以下).

40 (5) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第4~去により操作し，

41 試験を行う.比較液には鉛標準液1.0mLを加える(10ppm以

42 下).

43 (6) 鉄 (1.10) 本品1.0gをとり，第3法により検液を調製

44 し， A法により試験を行う.比較液には鉄標準液1.0mLを加

45 える(10ppm以下).

46 (7) 類縁物質本品0.20gを薄めたアンモニア水(28)(1→

47 2)10mUこ溶かし，水を加えて20mLとし，試料溶液とする.

48 この液1mLを正確に量り，水を加えて正確に10mLとし，こ

49 の液1mLを正確に量り，7.1<を加えて正確に50mLとし，標準

50 溶液とする.これらの液につき，簿層クロマトグラフィ-

51 (2ρ3)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液5)lLずつ

52 0::薄層クロマトグラフィー照シリカゲ、ノレを用いて調製した簿

53 層板にスポットする.次lこlープロパノール/アンモニア水

54 (28)混液(67: 33)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄

55 層絞を80
0

Cで30分間乾燥する.これにニンヒドリンのメタ

56 ノール/酢酸(100)浪液(97: 3)溶液(1→100)を均等に噴霧し

57 た後， 80"Cで10分間加熱するとき，試料溶液から得た主ス

58 ポット以外のスポットは，標準溶液から得たスポットより濃

59 くない.

60 乾燥減量 (2.41) 0.3%以下(1g，105
0

C， 3時間).

61 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(lg).

62 定量法本品を乾燥し，その約0.18gを精密に量り，ギ酸6mL

63 に溶かし，酢酸(100)50mLを加え， O.lmol!L過塩素酸で滴

64 定 (2.50)する(電位差滴定法).同様の方法で空試験を行い，

65 様正する.

66 O.lmol!L過塩素酸1mL=18.12mg C9HllN03 

67 貯法容器気密容器.
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1 チンク油

1 チンク油
2 Zinc Oxide Oil 

3 本品は定最するとき，酸化亜鉛(ZnO: 81.38)45.0 ~ 

4 55.0%を含む.

5 製法

酸化亜鉛 500g 

植物油 適量

全量 1000g 

6 以上をとり，研和して製する.ただし，植物泌の一部の代

7 わりに fヒマシ油j 又はポリソノレベート20適量を用いるこ

8 とができる.

9 性状 本品は白色~類白色の泥状物で，長く静置するとき，成

10 分の一部を分離する.

11 確認試験本品をよく混和し，その0.5gをるつぼにとり，加温

12 して融解し，徐々に温度を高めて全く炭化し，更にこれを強

13 熱するとき，黄色を呈し，冷えると色は消える.残留物に水

14 10mL及び希塩酸5mLを加え，よく振り混ぜた後，ろ過し，

15 ろ液にヘキサシアノ鉄(II)酸カリウム試液2~3ì肉を加えると

16 き，白色の沈殿を生じる(酸化亜鉛).

17 定量法本品をよく混和し，その約0.8gを精密に量り，るつぼ

18 に入れ，徐々に温度を高めて全く炭化し，次に残留物が黄色

19 となるまで強熱し，冷後， 7l<1mL及び塩酸1.5mLを加えて

20 溶かした後，水を加えて正確に100mLとする.この液20mL

21 を正確に量り，水80mLを加え，水酸化ナトリウム溶液(1→

22 50)を液がわずかに沈殿を生じるまで加え，次lこpH10.7のア

23 ンモニア・塩化アンモニウム緩衝液5mLを加えた後，

24 0.05mol江Jエチレンジアミン四酢酸二水素二ナトリウム液で

25 滴定 (2.50)する(指示薬:エリオクロムブラックT・塩化ナ

26 トリウム指示薬0.04g).

27 0.05molJLエチレンジアミン西酢酸二水素ニナトリウム液

28 1mL 

29 =4.069mg ZnO 

30 貯法容器気密容器.
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1 ツバキ油

1 ツバキ油
2 Camellia Oil 

3 OLEUMCM四LLIAE

4 椿油

5 本品はヤブツバキ(ツバキ)Camellia japonica Linne 

6 (Theaceae)の穏皮を除いた種子から得た脂肪油である.

7 性状 本品は無色~微黄色澄明の油で，ほとんどにおい及び味

8 がない.

9 本品はジエチノレエーテル又は石油エーテルと混和する.

10 本品はエタノー/レ(95)に溶けにくい.

11 本品は-100Cで一部分， -150Cで全部凝潤する.

12 比重 d:: : 0.910~0.914 

13 確認試験 本品2mLにあらかじめ室温にまで冷却した発煙硝

14 酸/硫酸/水混液(1: 1 : l)lOmLを穏やかに加えるとき，

15 境界面は帯青緑色を呈する.

16 酸価 (1.13) 2.8以下.

17 けん化価 (1.13) 188~194 

18 不けん化物(1.13) 1.0%以下.

19 ヨウ素価(1.13) 78~83 

20 貯法容器気密容器.
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1 ツロプテロール塩酸温
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パ九 /え¥ ノ N¥ /CH3 r/ ~ ~八・HCI
~ 人 H3C CH3 

4 'CI 及び銭像異性体

5 C12H18CINO・HCl:264.19 

6 (IRS)-I-(2・Chlorophenyl)・2-

7 (1， l-dimethylethyl)aminoethanol monohydrochlorid巴

8 [56776-01-3] 

9 本品を乾燥したものは定量するとき，ツロブテロール塩般

10 塩(C1A18CINO・HCJ)98.5%以上を含む.

11 性状本品は白色の結晶又は結品性の粉末である.

12 本品はメタノールに極めて溶けやすく，水，エタノール

13 (95)又は酢酸(100)に溶けやすく，無水酢酸にやや溶けにく

14 く，ジェチルエーテルに極めて溶けにくい.

15 本品の水溶液(1→20)は旋光性を示さない.

16 融点:約1630C

17 確認試験

18 (1 ) 本品の水溶液(1→2500)1こっき，紫外可祝吸光度測定

19 法 (2.24)により吸収スベクトルを測定し，本品のスペクト

20 ノレと本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクト

21 ルは同一波長のところに同様の強度の吸収を認める.

22 (2) 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法(2.25)の

23 臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトノレと

24 本品の参照スペクトルを比較するとき，荷者のスペクトルは

25 同一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

26 (3) 本品の水溶液(1→20)は塩化物の定性反応 (1.09) を呈

27 する.

28 純度試験

29 (1 ) 溶状 本品1.0gを水10mLlこ溶かすとき，液は無色澄

30 明である.

31 (2) 重金属 (1.07) 本品2.0gをとり，第1法により操作し，

32 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

33 下).

34 (3) 類縁物質本品0.30gをメタノーノレ5mLに溶かし，試

35 料溶液とする.この液1mLを亙確に量り，メタノールを加

36 えて正確に50mLとし，標準溶液とする.これらの液につき，

37 薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.薄層板

38 は薄層クロマトグラフィー照シリカゲノレ(蛍光剤入り)を用い

39 て調製し，酢酸エチル/アンモニア水(28)混液(200: 9)の上

40 層を用いて，あらかじめ上端まで展開した後，風乾する.こ

41 れに試料溶液及び標準溶液5pLずつをスポットする.次に酢

42 酸エチル/アンモニア水(28)混液(200: 9)の上層を展開溶媒

43 として約lOcm展開した後，薄層板を風乾する.これに紫外

44 線(主波長254nm)を照射するとき，試料溶液から得た主スポ

45 ット及び原点のスポット以外のスポットは，標準溶液から得

46 たスポットより1農くない.

47 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(0.5g，減圧， 60
o
C， 4時間).

48 強熱残分(2.44) 0.1 %以下(1g).

49 定量法本品を乾燥し，その約0.5gを精密に量り，無水酢酸/

50 酢酸(100)混液(7:3)80mLlこ溶かし， O.lmollL過塩素酸で滴

51 定 (2.50)する(電佼差鴻定法).同様の方法で空試験を行い，

52 補正する.

53 O.lmol江J過塩素酸1mL=26.42mgC12H18CINO・HCl

54 貯法容器気密容器.
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テイコプラニン1 

テイコプラニン
Teicoplanin 

C阻 HmCbNs033; 1879.66 

(3S，15R，18R，34R，35S，38S，48R，50aR)・34-(2-

Acety1all1inoふ deoxy-s-D-glucopyranosyloxy)ー15働 all1ino-

22，31 -dichloro-56帽 [2-deoxy-2・(8・ll1ethylnonanoylall1ino)ー担ーD-

glucopyranosyloxy]-6，11，40，44・tetrahydroxy-42-(αーD帽

ll1annopyranosyloxy)-2， 16，36，50，51 ，59-hexaoxo-

2，3，16，17，18，19，35，36，37，38，48，49，50，50a-tetradecahydro-

1 H， 15H，34H-20，23 :30，33-dietheno-3， 18:35刈ー

bis(ill1inoll1ethano )-4，8: 10，14 :25，28 :43，47 -tetrall1etheno-

28H-[1，14ム22]dioxadiazacyc1ooctacosino[4，5・111][10ム16]-

benzoxadiazacyclotetracosine-38・c日rboxylicacid 

[91032-26-7] 
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C田H97CbN9033; 1879.66 

(3S， 15R， 18R，34R，35S，38S，48R，50aR)ー34・0帽Acetylall1ino-

2・deoxyφD-glucopyranosyloxy)-15・all1ino-22，31-dichloro-

56司(2-decanoylall1inoふ deoxy-s-D-glucopyranosyloxy)・

6，11，40，44-tetrahydroxy-42・(α-D寸nannopyranosyloxy)・

2，16，36，50，51，59・hexaoxo・

2，3，16，17，18，19，35，36，37，38，48，49，50，50a幽tetradecahydro幽

1H， 15H，34H-20，23:30，33-dietheno-3， 18:35刈楢

bis(ill1inoll1ethano )-4，8: 10， 14:25，28:43，47・tetrall1etheno-

28H-[1，14ム22]dioxadiazacyc100ctacosino[4，5→11][10ム16]-

benzoxadiazacyclotetracosine-38・carboxylicacid 

[91032-36-9] 
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テイコプラニン A2_3 R3= 

テイコプラニン A2_， ・ R3
沼

R2= 

テイコプラニン A2-.j 

C8日HS9CbN9033: 1893.68 

(3S， 15R， 18R，34R，35S，38S，48R，50aR)・34聞(2-

Acω倒et旬刷yμlall1i加noふd必eoxy-s-

22，3幻lト恒-dωicぬ:hloro-づ56-[2圃d必eoxy-2-べ(σ8胴-ll1ethy列Idecanoy列lall1i凶no吟)-s-D島" 

gluc∞opyranosyloxy]-6， 11 ，40，44-tetrahydroxy-42欄-(α-D-

ll1annopyranosyloxy)・2，16，36，50，51，59-hexaoxo・

2ム16，17，18，19，35，36，37，38刈，49，50，50a-tetradecahydro-

11王15H，34H-20，23:30，33-dietheno-3， 18:35，48-

bis(ill1inoll1ethano )-4，8: 10，14:25，28:43，47・tetrall1etheno帽

28H-[1，14ム22]dioxadiazacyclooctacosino[4，5-111] [1 0，2， 16]-

benzoxadiazacyclotetracosine-38-carboxylic acid 

[91032-37-句
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CH3 

H3 

テイコプラニン %， R2= H 

0911:と

テイコプラニン A2-5 

C89H99CbNs033 : 1893.68 

(3S， 15R， 18R，34R，35S，38S，48R，50aR)-34・(2-

Ac∞et旬ylall1】i加noω0-ふd白E∞oxyチ欄F開占D-gluc∞opyranoωosyloxy抄)-1“5-all1i泊noか-
22，31・dichloro-56・[2・deoxy・2・0・methyldecanoylall1ino)-s-D-

glucopyranosyloxy]・6，11，40，44-tetrahydroxy-42・(α幽D-

ll1annopyranosyloxy)-2，16，36，50，51，59-hexaoxo-

2，3，16， 17， 18，19，35，36，37，38，48，49，50，50a-tetradecahydro-

lH， 15H，34H-20，23 :30，33-dietheno-3， 18:35，48-

bis(ill1inoll1ethano )-4，8: 1 0， 14 :25，28:43，47 -tetrall1etheno-

28H-[1，14ム22]dioxadiazacyc100ctacosino[4，5・111][10ム16]・

benzoxadiazacyclotetracosine-38-carboxylic acid 

[91032-38司 1]
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テイコプラニン A2-¥ 

C四日95CbNs033: 1877.64 

(3S，15R，18R，34R，35S，38S刈 R，50aR)-34-(2・・

Acetylall1inoふ deoxy-s-D唱lucopyranosyloxy)-15-all1ino-

22，31 -dichloTO-56・[2・(4Z)・dec-4-enoylall1ino之-deoxy-s岨

D-glucopyranosyloxy]・6，11，40，44胴tetrahydroxy-42宵(α-D-

ll1annopyranosyloxy)ー2，16，36，50，51，59-hexaoxo・

2，3，16，17，18，19，35，36，37，38，48，49，50，50a-

tetradecahydro-lH， 15H，34H-20，23 :30，33-

dietheno-3，18:35，48-bis(ill1inoll1ethano)-

4，8・10，14:25，28・43，47・tetrall1etheno・28H二

[1，14ム22]dioxadiazacyclooctacosino[4，5寸11][10ム16]・

benzoxadiazacyclotetracosine-38・carboxylicacid 

[91032・34-η

テイコプラニン A2-4 R3= 

テイコプラニン A2-5 R3= 

A2-2 テイコプラニン
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相対保持時間

孟0.42

0.29 
0.42く，話1.25

0.91 
1.00 
1.04 

1.17 
1.20 
1.25く

i容出向貫

o
a
q
O
A
U
Z
'
O
R
υ
 

成分名

テイコプラニンAl群

テイコプラニンAl-l

テイコプラニンA"群
テイコプラニンA2寸

テイコプラニンA2-2
テイコプラニンA2"3

テイコプラニンA2-.

テイコプラニンA2-5

その他の成分

テイコプラニンA2群の量(%)ェs;./(ぬ+0.83&+瓜)x 100 

テイコプラニンA3群の量(%)

=0.83&/(8.，十0.838，+8.-) x 100 

その他の成分の量(%)=8.-/(8.，+0.83&+8.-)x 100 

117 

118 

119 

120 

テイコプラニン A3-1

C72Ho8Ci2N8028 : 1564.25 

(3S， 15R， 18R，34R，35S，38S，48R，50aR)-34-(2-

Acetylaminoふ deoxy-s-D-glucopyranosyloxy)・15-amino-

22，31・dichloro-6，11 ，40，44，56-pentahydroxy-42-(αーD-

mannopyranosyloxy)-2，16，36，50，51，59・hexaoxo-

2，3，16， 17，18， 19，35，36，37，38，48，49，50，50a-tetradecahydro-

lH， 15H，34H-20，23:30，33-dietheno-3， 18:35，48・

bis(iminomethano )-4，8: 10，14:25，28:43，47 -tetrametheno-

28H-[1，l4ム22]dioxadiazacyclooctacosino[4，5・111][10，之16]-

benzoxadiazacyclotetracosine-38・carboxylicacid 

[93616-27-4] 

テイコプラニン2 
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試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管に5p.m

の液体クロマトグラフィー照オクタデシルシリル化シ

リカゲルを充てんする.

カラム滋度:25"C付近の一定滋度

移動棺A:リン酸ニ水素ナトリウム二水和物7.80gを水

1650mLにj容かし，アセトニトリル300mLを加え，

水酸化ナトリウム試液を用いてpH6.01こ調整し，更に

水を加えて2000mLとする.

移動相B:リン酸二水素ナトリウム二水和物7.80gを水

550mUこ溶かし，アセトニトリル1400mLを加え，

水酸化ナトリウム試液を用いてpH6.0に調整し，更に

水を加えて2000mLとする.

移動相の送液:試料注入前10分間は移動相Aを送液し，

試料注入後は移動相A及び移動相Bの混合比を次のよ

うに変えて濃度勾西日制御する.

121 

122 

123 

124 

125 

126 

127 

128 

129 

130 

131 

132 

133 

134 

135 

136 

137 

移動格B
{yol%} 

0→ 30 
30→ 50 
50→ 0 

移動相A

{yol%} 

100→ 70 

70→ 50 
50→ 100 

注入後の時間

(分)

。~ 32 

32 ~ 40 
40 ~ 42 

流量:毎分約1.8mL

面積測定範閉:溶媒のピークの後からテイコプラニン

A2-2の保持時間の約1.7倍の範原

システム適合性

検出の確認、:試料溶液から得たテイコプラニン&-2の

ピーク高さがプルスケールの約90%になること安確認

する.

システムの性能:試料溶液20p.Lにつき，上記の条件で

操作するとき，テイコプラニン&-1のピークのシン

メトリー係数は2.2以下である.

システムの再現性:試料溶液20p.Uこっき，土記の条件

で試験告と3回繰り返すとき，テイコプラニンA2-2のピ

ーク面積の相対標準偏差は2.0%以下である.

純度試験

( 1 ) 溶状別に規定する.

(2) 塩化ナトリウム 本品約0.5gを精密に量り， 7l<50mL 

に溶かし， O.lmol!L硝酸銀液で滴定 (2.50) し(指示薬:クロ

ム酸カリウム試液1mL)，塩化ナトリウムの量を求めるとき，

5.0%以下である.

OJ4;) 5 

138 

139 

140 

141 

142 

143 

144 

145 

146 

147 

148 

149 

150 

151 

152 

153 

154 

155 

156 

本品は，Actinoplanes teichomyceticllSの培養によって得

られる抗細菌活性を有するグリコペプチド系化合物の混合物

である.

ヱド品は定量するとき，換算した脱水，脱塩化ナトリウム及

び脱残留溶媒物1mg当たり 900~1120p.g(カ価)を含む.ただ

し，本品のカ価は，テイコプラニン(Cn-s9Hos-9DCbNS-9028

-33)としての量を質量(カ価)で示す.

性状本品は白色~淡黄白色の粉末である.

本品は水に溶けやすく ，N，N-ジメチルホノレムアミドにや

や溶けにくく，アセトニトリル，メタノーノレ，エタノール

(95)，アセトン，酢酸(100)又はジエチルエーテルにほとん

ど溶けない.

確認試験

(1) 本品の水溶液(1→100)lmLIこニンヒドリン試液2mL

を加え， 5分間加湿するとき， i夜は青紫色を呈する.

(2) 本品の水溶液(3→100)lmLにアントロン試液2mLを

徐々に加えて穏やかに振り混ぜるとき，液は暗褐色を呈する.

(3) 本品及びテイコプラニン標準品につき，赤外吸収スペ

クトノレ測定法(2.25)の臭化カリウム錠剤法により試験を行

い，本品のスペクトルとテイコプラニン標準品のスペクトノレ

を比較するとき，両者のスペクトルは伺一波数のところに同

様の強度の吸収を認、める.

p H (2.54) 本品0.5gを水 10mLに溶かした液のpHは6.3~

7.7である.

成分含量比 本品約20mgを水に溶かして10mLとし，試料溶

液とする.試料溶液20p.Uこっき，次の条件で液体クロマト

グラフィー (2.01)により試験を行い，自動積分法によりテ

イコプラニン品群のピーク面積の和&テイコプラニン&群

のピーク函穣の和&及びその他の成分のピーク面積の和Sを

測定する.次式によりそれぞれの量を求めるとき，テイコプ

ラニン&群は80.0%以上，テイコプラニン品群は15.0%以下，

及びその総の成分は5.0%以下である.なお，テイコプラニ

ンの各成分の溶出)1頃及びテイコプラニン&-21こ対する各成

分の相対保持時間は次のとおりである.

[61036-62-2，テイコプラニン]82 
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157 

3 テイコプラニン

O.lmollL硝酸銀液1mL=5.844mgNaCl

(3 ) 重金属別に規定する.

(4) ヒ素 ~IJに規定する.

209 

210 

211 

212 
(5) 残留溶媒 (2.46) 本品約O.lgを精密に量り ，N，N-

213 
ジメチルホルムアミドに溶かして正確に10mLとし，試料溶

214 
1夜とする.別に，メタノーノレ及びアセトン約19ずつを精密

215 
に量り ，N，N ジメチルホノレムアミドを加えて正確に

216 
100mLとする.この液1mLを正確に量り ，N，N ジメチル

217 
ホルムアミドを加えて正確に100mLとし，標準溶液とする.

218 
試料溶液及び標準溶液41lLずつを正確にとり，次の条件でガ

219 
スクロマトグラフィー (2.02)により試験を行い，自動積分

(出)標準溶液 テイコプラニン標準品約50mg(力価)に対応

する量を精密に量り， pH6.0のリン酸塩緩衝液に溶かして正

確に50mLとし，標準原液とする.標準原液は5
0

C以下に保

存し， 14日以内に使用する.照時，標準涼液適量を正確に

量り， pH6.0のリン酸塩緩衝液を加えて1mL中に16011g(カ

価)及ひ争40llg(カ価)を含むように薄め，高濃度標準溶液及び

低濃度標準溶液とする.

(iv) 試料溶液本品約50mg(力価)に対応する量を精密に量

り， pH6.0のリン酸塩緩衝液に溶かして正確に50mLとする.

この液適量を正確に量り， pH6.0のリン酸塩緩衝液を加えて

1mL中lこ160llg(カ価)及び4011g(カ価)を含むように薄め，高

濃度試料溶液及び低濃度試料溶液とする.
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167 
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172 

220 
法により試料溶液のメタノールのピーク面積AI及びアセト

221 貯法
ンのピーク面積A2，標準溶液のメタノールのピーク面積AsI
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180 

181 
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191 

192 

193 

194 

195 

196 

197 

198 

222 
及びアセトンのピーク商積As2を測定し，次式により本品中

223 
のメタノール及びアセトンの量を求めるとき，それぞれ

0.5%以下及び1.0%以下である.

メタノールの量(%)

=MiH X AI/ AsI X 0.001 X l/MI' X 100 

アセトンの最(%)

=JI;1S2 X A2/ As2 X 0.001 X l/Mi' X 100 

J1;1S1 :メタノールの秤取量(g)

Ms2 :アセトンの秤取量(g)

Mr‘:本品の秤取量(g)

試験条件

検出器:水素炎イオン化検出器

カラム:内径2mm，長さ3mのガラス管にガスクロマト

グラフィー用ポリエチレングリコールエステノレ化物を

150~1801lmのガスクロマトグラフィー用グラファイ

トカーボンlこ0.1%の割合で被覆したものを充てんす

る.

カラム温度:70
0

C付近の一定視度で注入し， 4分濁保っ

た後， 2100Cになるまで1分間に8
0

Cの割合で昇湿する.

検出器淑度:2400C付近の一定温度

キャリヤいてガス:窒素

流量:メタノーノレの保持時間が約2分，アセトンの保持

時間が約5分になるように調整する.

システム適合性

検出の確認、:標準溶液41lLから得たアセトンのピーク高

さが，プルスケーノレ付近になることを確認する.

システムの性能:標準溶液41lUこっき，上記の条件で操

作するとき，メタノーノレ，アセトンの)1慎に流出し，そ

の分離度は2.0以上である.

199 システムの再現性:標準溶液41lLにつき，上記の条件で

200 試験を3回繰り返すとき，アセトンのピーク面積の棺

201 対標準偏差は3.0%以下である.

202 水分 (2.48) 15.0%以下(0.2g，容量滴定法，直接滴定).

203 エンドトキシン (4.01) 0.75EU/mg(力価)未満.

204 血圧降下物質別に規定する.

205 定量法 次の条件に従い，抗生物質の微生物学的力価試験法

206 (4.02)の円筒平板法により試験を行う.

207 (i ) 試験菌 BacillllS sllbtilis ATCC 6633を用いる.

208 五)培地培地(1)の1)の iを用いる.

保存条件遮光して， 5
0

C以下で保存する.

容器気密容器.

5 09111 



1 テオフィリン

1 テオフィリン
2 Theophylline 

同:ュi工}
4 C7HsN402: 180.16 

5 1，3帽Dimethyl-lH-purine-2，6(3H， 7 H}-dione 

6 [58-55-9] 

7 本品を乾燥したものは定量するとき，テオフィリン

8 (C7HsN40099.0%以上を含む.

9 性状 本品は白色の結晶又は結晶性の粉末である.

10 本品はN，N-ジメチルホルムアミドにやや溶けやすく，水

11 又はエタノーノレ(99.5)に溶けにくい.

12 本品はO.lmol/L.I.ilK般試液に溶ける.

13 確認試験

14 (1 ) 本品のO.lmol/L塩酸試液溶液(1→200000)につき，紫

15 外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，

16 本品のスペクトルと本品の参照スペクトルを比較するとき，

17 阿者のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の吸収を

18 認める.

19 (2) 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の

20 臭化カリウム錠斉司法により試験を行い，本品のスペクトルと

21 本品の参照スペクトノレを比較するとき，両者のスペクトルは

22 同一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

23 融点 (2.60) 271 ~2750C 

24 純度試験

25 ( 1 ) 酸本品0.5gに水75mL，O.Olmol/L水酸化ナトリウ

26 ム液2.0mL及びメチルレッド試液1滴を加えるとき，液の色

27 は黄色である.

28 (2) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第4法により操作し，

29 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

30 下).

31 (3) ヒ素 (1.11) 本品1.0gをとり，第3法により検液を調

32 製し，試験を行う (2ppm以下).

33 (4) 類縁物質本品0.10gをN，Nージメチルホルムアミド

34 3mLに溶かし，メタノーノレ10mLを加え，試料溶液とする.

35 この液1mLを正確に量り，メタノーノレを加えて亙確に

36 200mLとし，標準溶液とする.これらの液につき，薄層ク

37 ロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶液及び

38 標準溶液10]1Lずっそk薄層クロマトグラフィー用シヲカゲル

39 蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板にスポットする.次に

40 アセトン/クロロホルム/メタノーノレ/1ーブタノール/ア

41 ンモニア水(28)混液(3: 3 : 2 : 2 : 1)を展開溶媒として約

42 lOcm展開した後，簿層板を風乾する.これに紫外線(主波長

43 254nm)を照射するとき，試料溶j夜から得た主スポット以外

44 のスポットは，標準溶液から得たスポットより濃くない.

45 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(1g，1050C， 4時間).

46 強熱残分(2.44) 0.1%以下(1g).

47 定量法本品を乾燥し，その約0.25gを精密に量り，水100mL

48 に溶かし， O.lmol/L硝酸銀液20mLを正確に加え，振り混ぜ

49 た後， O.lmolι水酸化ナトリウム液で滴定 (2.50)する(電位

50 差滴定法).同様の方法で空試験を行い，補正する.

51 O.lmol江J7.k酸化ナトリウムi夜1mL=18.02mg C7HsN，，02 

52 貯法容器密閉容器.
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1 テガブ}ノレ

1 テガフール
2 Tegafur 

♀: 
F4::; 

4 CsH9FN203: 200.17 

5 5・Fluoro・ト[(2RS).tetrahydrofuran之ヴI]uracil

6 [17902.23.7] 

7 本品在乾燥したものは定量するとき，テガブール

8 (CsHgFN203)98.0%以上を含む.

9 性状 本品は白色の結晶性の粉末である.

10 本品はメタノーノレ又はアセトンにやや溶けやすく，水又は

11 エタノール(95)にやや溶けにくい.

12 本品は希水酸化ナトリウム試液に溶ける.

13 本品のメタノール溶液(1→50)は旋光性を示さない.

14 確認試験

15 ( 1 ) 本品O.Olgをとり， O.Olmo担J水酸化ナトリウム試液

16 0.5mL及ひヲ1<20mLの混液含吸収液とし，酸素フラスコ燃焼

17 法 (J.06)により得た検液はフッ化物の定性反応(2)(J.09)を

18 呈する.

19 ( 2) 本品のO.Olmolι水酸化ナトリウム試液溶液(1→

20 100000)につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収ス

21 ベクトノレを測定し，本品のスペクトノレと本品の参照スベクト

22 ノレを比較するとき，両者のスペクトルは同一波長のところに

23 同様の強度の吸収を認める.

24 (3) 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の

25 臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと

26 本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは

27 同一波数のところに隠様の強度の吸収を認める.もし，これ

28 らのスペクトルに差を認、めるときは，本品をメタノーノレ/ア

29 セトン混液(1:1)から再結晶し，結晶をろ取し，乾燥したも

30 のにつき隠様の試験を行う.

31 p H (2.54) 本品0.5g告と水50mLに溶かした液のpHは4.2~

32 5.2である.

33 融点 (2.60) 166~171oC 

34 純度試験

35 (1 ) 溶状 本品0.2gを希水酸化ナトリウム試液10mUこ溶

36 かすとき，液は無色澄明である.

37 (2) 塩化物(J.03) 本品0.8gに水40mLを加え，加温して

38 溶かし，冷後，必要ならばろ過し，希硝酸6mL及び水を加

39 えて50mLとする.これを検液とし，試験念行う.比較液に

40 はO.Olmolι塩酸0.25mLを加える(0.011%以下).

41 (3) 重金属 (J.07) 本品1.0gに水40mLを加え，加湿して

42 溶かし，冷後，必要ならばろ過し，希酢酸2mL及び水を加

43 えて50mLとする.これを検液とし，試験を行う.比較液に

44 は鉛標準液1.0mLを加える(10ppm以下).

45 (4) ヒ素 (1.11) 本品1.0gをとり，第4法により検液を調

46 製し，試験を行う.ただし，台金るつぼを旨用い， 750~ 

47 850
0

Cで強熱して灰化する(2ppm以下).

48 (5) 類縁物質本品0.10gをメタノール10mLに溶かし，

49 試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，メタノーノレを

50 加えて正確に200mLとし，標準溶液とする.これらの液に

51 っき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.

52 試料溶液及び標準溶液51lLずつを薄層クロマトグラフィー用

53 シリカゲル(蛍光斉IJ入り)を用いて調製した薄層板にスポット

54 する.次にクロロホノレム/エタノー/レ(95)混液(5: 1)を展開

55 溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに

56 紫外線(主波長254nm)を照射するとき，試料溶液から得た主

57 スポット以外のスポットは，標準溶液から得たスポットより

58 濃くない.

59 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(lg，105
0

C， 4時間).

60 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(lg，白金るつぼ).

61 定量法 本品を乾燥し，その約0.15gを精筏に量り，ヨウ素瓶

62 に入れ，水75mLに溶かし， 1/60 mollL臭素酸カリウム液

63 25mLを正確に加える.次に臭化カリウム1.0g及び塩酸

64 12mLを速やかに加え，底ちに密栓して時々振り混ぜながら

65 30分間放置した後，ヨウ化カリウム1.6gを加え，穏やかに

66 振り混ぜ，正確に5分間放置し，遊離したヨウ素をO.lmol/L

67 チオ硫酸ナトリウム液で滴定 (2.50)する(指示薬:デンプン

68 試液2mL). 同様の方法で空試験を行う.

69 1/60 mol/L臭素酸カリウム液1mL=10.01mgCsHgFN203 

70 貯法容器気密容器.
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1 デキサメタゾン

1 デキサメタゾン
2 Dexamethason巴

3 デキサメサゾン

4 0 

守一CH3

H 

5 C22H2DFOo; 392.46 

6 9・Fluoro-lls，17，21-trihydroxy-16α-methylpregna-l，4-

7 diene-3，20-dione 

8 [50-02-2] 

9 本品を乾燥したものは定量するとき，デキサメタゾン

10 (C22H2ÐF05)97.0~102.0% を含む.

11 性状 本品は白色~微黄色の結晶又は結晶伎の粉末である.

12 本品はメタノール，エタノール(95)又はアセトンにやや溶

13 けにくく，アセトニトリルに溶けにくく，水にほとんど溶け

14 ない.

15 融点.約245
0C(分解).

16 確認試験

17 ( 1 ) 本品10mgをとり， O.Olmo阻J水酸化ナトリウム試液

18 0.5mL及び水20mLの混液を吸収液とし，酸素フラスコ燃焼

19 法 (].06) により得た検液はフッ化物の定性反応 (/.09) を呈

20 する.

21 (2) 本品1mgをエタノール(95)10mUこ溶かす.この液

22 2mLに塩酸フェニルヒドラジニウム試液10mLを加え，振り

23 混ぜた後， 60
0
Cの水浴中で20分銅加熱する.冷後，この液

24 につき，エタノール(95)2mLを用いて同様に操作して得た液

25 を対照とし，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スベ

26 クトルを測定し，本品のスペクトルと本品の参照スペクトル

27 又はデキサメタゾ、ン標準品について同様に操作して得られた

28 スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは同一波長の

29 ところに同様の強度の吸収を認める.

30 (3) 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の

31 臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトノレと

32 本品の参照スペクトル又は乾燥したデキサメタゾン標準品の

33 スペクトルを比較するとき，両者のスペクトノレは同一波数の

34 ところに同様の強度の吸収を認める.もし，これらのスペク

35 トルに差を認めるときは，本品及びデキサメタゾン標準品在

36 それぞれアセトンに溶かした後，アセトンを蒸発し，残留物

37 につき，伺様の試験を行う.

38 旋光度(2.49)α)~ ; +86~+940(乾燥後， O.lg，メタノ

39 ール， 10mL， 100mm). 

40 純度試験

41 
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(1) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し 93

試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える(30ppm以

下).

(2) 類縁物察 本品0.18gをアセトニトリル100mLfこ溶か

す.この液33mLをとり，ギ酸アンモニウム1.32gを水

1000mUこ溶かし，ギ酸を加えてpH3訓こ調整した液を加え
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り，移動拐を加えて正確に100mLとし，標準溶液とする.

試料溶液及び標準溶液10pLずつを正確にとり，次の条件で

液体クロマトグラブイー (2.01) により試験を行う.それぞ

れの液の各々のピーク面積を自動積分法により i制定するとき，

試料溶液のデキサメタゾン以外のピークの面積は，標準溶液

のデキサメタゾンのピーク面積より大きくない.また，試料

溶液のデキサメタゾン以外のピークの合計面積は，標準溶液

のデキサメタゾンのピーク商積の2倍より大きくない.

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長;254nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管lこ511m

の液体クロマトグラフィー用フェニルシリル化シリカ

グルを充てんする.

カラム温度;25
0C付近の一定混度

移動相:ギ酸アンモニウム1.32gを水1000mLに溶かし，

ギ畿を加えてpH3.6fこ調整する. この液670mLにア

64 セトニトリ/レ330mLを加える.

65 流量:デキサメタゾンの保持時聞が約13分になるよう

66 に調整する.

67 面積測定範屈:溶媒のピークの後からデキサメタゾンの

68 保持時間の約4倍の範囲

69 システム適合性

70 検出の確認:標準溶液1mLを正確に量り，移動祁を加

71 えて正確に10mLとする.この液lOpLから得たデキ

72 サメタゾンのピーク面積が，標準溶液のデキサメタゾ

73 ンのピーク面積の8~12%になることを確認する.

74 システムの性能:標準溶液lO11Lにつき，上記の条件で

75 操作するとき，デキサメタゾンのピークの理論段数及

76 びシンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5以

77 下である.

78 システムの再現性:標準溶液l011Uこっき，上記の条件

79 で試験を6回繰り返すとき，デキサメタゾンのピーク

80 面積の相対標準偏差は1.0%以下である.

81 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(0.2g，1050C， 3時間).

82 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(0.2g，白金るつぼ).

83 定量法 本品及びデキサメタゾン標準品を乾燥し，その約

84 10mgずつを精密に量り，それぞれを薄めたメタノーノレu→

85 2)70mLに溶かし，内標準溶液5mLずつを正確に加えた後，

86 薄めたメタノールu→2)を加えて100mLとし，試料溶液及

87 び標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液l011Uこっき，次

88 の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行い，

89 内標準物質のピーク面積に対するデキサメタゾンのピーク面

90 積の比Q'l'及びQsを求める.

91 デキサメタソ、ン(C22H29FOo)の量(mg)= Jl!fs X QT/ Qs 

Ms ;デキサメタゾン標準品の秤取量(mg)

内標準溶液 パラオキシ安怠香西安プロヒロルの薄めたメタノ

ールu→2)溶液u→1000)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長;254nm) 

カラム:内径4mm，長さ30cmのステンレス管にl011m

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

リカゲ、ルを充てんする.

92 

94 

95 

96 

97 

98 

99 
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2 デキサメタゾン

100 カラム温度:250C付近の一定温度

101 移動相:水/アセトニトリル混液(2:1) 

102 流量:デキサメタゾンの保持時間が約6分になるように

103 調整する.

104 システム適合性

105 システムの性能:標準漆液l011Uこっき，上記の条件で

106 操作するとき，デキサメタゾン，内様準物質のjI演に溶

107 出し，その分離度は6以上である.

108 システムの再現性:標準溶液l011Lにつき，上記の条件

109 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

110 に女守するデキサメタゾンのピーク面積の比の相対標準

111 偏差は1.0%以下である.

112 貯法

113 保存条件遮光して保存する.

114 容器気密容器.
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1 デキストラン40

1 デキストラン40
2 Dextran 40 

3 本品は Lellconostoc Jllθ'sentel'Oides van Tieghem 

4 (Lacto何cillac，θ'aeHこよるショ糖の発酵によって生産された

5 多糖類を部分分解したもので，平均分子量は約40000である.

6 本品を乾燥したものは定量するどき，デキストラン40

7 98.0~102.0%を含む.

8 性状 本品は白色の無品!生の粉末で，におい及び味はない.

9 本品はエタノール(95)又はジエチルエーテルにほとんど溶

10 けない.

11 本品は水に徐々に溶解する.

12 本品は吸湿性である.

13 確認試験本品の水溶液(1→3000)1mLlこアントロン試液2mL

14 を加えるとき，液は青緑色を呈し，徐々に暗青緑色に変わる.

15 更に薄めた硫酸(1→2)1mL又は酢酸(100)1mLを加えても液

16 の色は変化しない.

17 p H (2.54) 本品1.0gを水10mLに溶かした液のpHは5.0~

18 7.0である.

19 純度試験

20 (1 ) 液状 本品1.0gを水10mLに加湿して溶かすとき，液

21 は無色澄明である.

22 (2) 温化物 (/.03) 本品2.0gをとり，試験を行う.比較

23 夜にはO.Olmolι塩酸1.0mLを加える(0.018%以下).

24 (3) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第1法により操作し，

25 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

26 下).

27 (4) ヒ素(1.11) 本品1.5gをとり，第1法により検液を調

28 製し，試験を行う(1.3ppm以下).

29 (5) 窒素 本品を乾燥し，その約2gを精密に量り，窒素

30 定量法 (1.08)によって試験を行うとき，窒素(N:14.01)の

31 量は， 0.010%以下である.ただし，分解に用いる硫酸の最

32 はlOmLとし，加える水酸化ナトリウム溶液(2→5)の量は

33 45mLとする.

34 (6) 還元性物質本品を乾燥し，その3.00gを正確に最り，

35 水に溶かし，正確に50mLとし，試料溶液とする. )31jにブド

36 ウ糖を乾燥し，その0.450gを正確に量り，水に溶かし，1E

37 確に500mLとし，比較液とする.試料溶液及び比較液それ

38 ぞれ5mLずつを正確に量り，水を加えて正確に50mLどする.

39 それぞれの液5mLを正確に量り，アルカリ鍋試液5mLを正

40 確に加え，水浴中で15分間加熱する.冷後，ヨウ化カリウ

41 ム溶液(1→40)1mL及び希硫酸1.5mLを加え， 0.005molJLチ

42 オ硫酸ナトリウム液で滴定 (2.50)する(指示薬:デンプン試

43 夜2mL).

44 試料溶液に対するj商定量は比較液に対するi商定量以上であ

45 る.

46 乾燥減量 (2.41) 5.0%以下(1g，1050C， 6時間).

47 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

48 エンドトキシン (4.01) 2.5EU/g未満.

49 粘度 (2.53)

50 (1 ) デキストラン40 本品を乾燥し，その0.2~0.5gを精

51 密に量り，水に溶かし，正確に100mLとし，試料溶液とす

52 る.試料溶液及び水につき， 25
0Cで第1法により試験を行う

53 とき，極限粘度は0.16~0.19である.

54 (2) 高分子分画本品を乾燥し，その約6gを精密に量り，

55 水に溶かし，1E確に100mLとし，フラスコに移し， 25:t lOC 

56 でかき混ぜながら，これに7~1O%の沈殿を得るのに必要な

57 量のメタノール(通例， 80~90mL)そ徐々に加える.次に

58 350Cの水浴中で時々振り混ぜながら沈殿を溶かした後， 25 

59 :t lOCで15時間以上放置し，傾斜して上澄液を除き，下層の

60 沈殿を水浴上で蒸発乾固する.残留物を乾燥し，乾燥物につ

61 き， (1)を準用して極限粘度を求めるとき， 0.27以下である.

62 (3) 低分子分画本品を乾燥し，その約6gを精密に量り，

63 水に溶かし，1E確に100mLとし，プラスコに移し， 25:t l
O

C 

64 でかき混ぜながら，これに90~93%の沈殿を得るのに必要

65 な量のメタノール(通例， 115~135mL)を徐々に加える.次

66 に250Cで遠心分離し，上澄液を水浴上で蒸発乾屈する.残

67 留物を乾燥し，乾燥物につき，(1)を準用して極限粘度を求

68 めるとき， 0.09以上である.

69 抗原性試験 本品10.0gを生理食塩液に溶かして100mLとし，

70 滅菌し，試料溶液とする.体重250~300gの栄養状態のよい

71 健康なモルモット4匹を用い，第1 釘目，第3 日目及び第5~

72 目に試料溶液1.0mLずつを腹腔内に注射する. )3IJに対照とし

73 て，同数のモルモットに馬血清0.10mLを腹腔内に注射する.

74 第15日目に2匹，第22日目に残りの2匹に，試料溶液を注射

75 したモノレモットに対しては試料溶液0.20mLを静脈内に注射

76 し，同様に馬血清を注射したモルモットに対しては馬血清

77 0.20mLを静脈内に注射する.注射後30分間及び24時間の呼

78 吸困難，虚脱又は致死を観察するとき，試料溶液によって感

79 作したモルモットは前記の症状を示さない.

80 ただし，馬血清によって感作したモルモットの4匹の全部

81 が呼吸困難又は虚脱を示し， 3匹以上が死亡する.

82 定量法本品を乾燥し，その約3g:a:精密に量り，水に溶かし，

83 正確に50mLとした液を試料溶液とする.この試料溶液につ

84 き，旋光度測定法 (2.49)により 20:tlOC，層長100mmで、旋

85 光度αDを測定する.

86 デキストラン40の量(mg)=αDX253.8 

87 貯法容器気密容器.

5 0819 



1 デキストラン40注射液

1 デキストラン40注射液
2 Dextl'an 40 Injection 

3 本品は水性の注射剤である.

4 本品は定量するとき，デキストラン409.5~ 1O.5w/v%を

5 含む.

6 製法

デキストラン40

生理食塩液

全量

10g 

適量

1000mL 

7 以上をとり，注射剤の製法により製する.

8 本品には保存剤を加えない.

9 性状 本品は無色澄明の液で，わずかに粘性がある.

10 確認試験

11 (1 ) 本品1mLlこ71<を加えて200mLとし，この液1mLlこア

12 ントロン試液2mLを加えるとき，液は青緑色を呈し，徐々

13 に暗脊緑色に変わる.更に薄めた硫酸(1→2)lmL又は酢酸

14 (100)1mLを加えても，液の色は変化しない.

15 (2) 本品はナトリウム塩及び塩化物の定性反応 (1.09) を

16 呈する.

17 p H (2.54) 4.5~7.0 

18 粘度 (2.53) 本品2~5mLを量り，生理食塩液を加えて正確に

19 100mLとし，試料溶液とする.試料溶液及び生理食塩液に

20 っき， 25
0Cで第1法により試験を行うとき，極限粘度は0.16

21 ~0.19である.ただし，試料溶液の濃度(gI100mL)は，定量

22 去を準用して求める.

23 エンドトキシン (4.01) 0.50EU/mL未満.

24 採取容量(丘05) 試験を行うとき，適合する.

25 定量法本品30mLを正確に量り，水を加えて正確に50mLと

26 した液を試料溶液とする.この試料溶液につき，旋光度測定

27 法 (2.49)により 20:1:l
OC，層長100mmで、旋光度αDを測定す

28 る.

29 本品100mL中のデキストラン40の量(mg)=αDX846.0 

30 貯法

担 保存条件温度変化の著しい場所での保存は避ける.

32 容器密封容器.本品は，プラスチック製水性注射部容器を

33 使用することができる.

5 0850 



1 デキストラン70

1 ヂキストラン70
2 Dextran 70 

3 本 品は Leuconostoc mesentel'oid，θ's van Ti巴ghem

4 (Lactobacillaceae)によるショ糖の発酵によって生産された

5 多糖類を部分分解したもので，平均分子量は約70000である.

6 本品を乾燥したものは定量するとき，デキストラン70

7 98.0~102.0% を含む.

8 性状 本品は白色の無品性の粉末で，におい及び味はない.

9 本品はエタノール(95)又はジエチノレエーテノレにほとんど溶

10 けない.

11 本品は水に徐々に溶解する.

12 本品は吸湿性である.

13 確認試験本品の水溶液(1→3000)1mLにアントロン試液2mL

14 を加えるとき，液は脊緑色を呈し，徐々に暗青緑色に変わる.

15 更に薄めた硫駿(1→2)lmL又は酢酸(100)1mLを加えても液

16 の色は変化しない.

17 p H (2.54) 本品3.0gを水50mLに溶かした液のpHは5.0~

18 7.0である.

19 純度試験

20 (1 ) 溶状 本品1.0gを水10mLfこ加湿して溶かすとき， r夜
21 は無色澄明である.

22 (2) 塩化物 (J.03) 本品2.0gをとり，試験を行う.比較

23 夜にはO.OlmollL塩酸1.0mLを加える(0.018%以下).

24 (3) 重金属 (J.07) 本品1.0gをとり，第1法により操作し，

25 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

26 下).

27 (4) ヒ素0.11) 本品1.5gをとり，第1法により検液を調

28 製し，試験を行う(1.3ppm以下).

29 (5) 窒素本品を乾燥し，その約2gを精密に量り，窒素

30 定量法 (J.08) によって試験合行うとき，窒素(N:14.01)の

31 量は0.010%以下である.ただし，分解に用いる硫酸の量は

32 10mLとし，加える水酸化ナトリウム溶液(2→5)の量は

33 45mLとする.

34 (6) 還元性物質本品を乾燥し，その3.00gを正確に量り，

35 水に溶かし，正確に50mLどし，試料溶液とする.別にブド

36 ウ糖を乾燥し，その0.300gを正確に量り，水に溶かし，正

37 確に500mLとし，比較液とする.試料溶液及び比較液それ

38 ぞ、れ5mLずつを正確に量り，水を加えて正確に50mLとする.

39 それぞ、れの液5mLを正確に量り，アルカリ銅試液5mLを正

40 確に加え，水浴中で15分間加熱する.冷後，ヨウ化カリウ

41 ム溶液(1→40)1mL及び希硫酸1.5mLを加え， 0.005moνLチ

42 オ硫酸ナトリウム液で滴定 (2.50)する(指示薬:デンプン試

43 rl夜2mL).

44 試料溶液に対するi商定量は比較液に対するi街定量以上であ

45 る.

46 乾燥減量 (2.41) 5.0%以下(1g，1050C， 6時間).

47 強熱残分以44) 0.1%以下(1g).

48 粘度 (2.53)

49 (1 ) デキストラン70 本品を乾燥し，その0.2~0.5gを精

50 密に最り，水に溶かし，正確に100mLとし，試料溶液とす

51 る.試料溶液及び水につき， 25"Cで第1法により試験を行う

52 とき，極限粘度は0.21~0.初である.

53 (2) 高分子分岡本品を乾燥し，その約6gを精密に量り，

54 水に溶かし，正確に100mLとし，フラスコに移し， 25::t10C 

55 でかき混ぜながら，これに7~1O%の沈殿を得るのに必要な

56 量のメタノーノレ(通例， 75~85mL)を徐々に加える.次に

57 35
0

Cの水浴中で時々振り混ぜながら沈殿を溶かした後， 25 

58 ::t lO
Cで15時間以上放置し，傾斜して上波液を徐き，下層の

59 沈殿を水浴上で蒸発乾潤する.残留物を乾燥し，乾燥物につ

60 き，(1)を準用して極限粘度を求めるとき， 0.35以下である.

61 (3) 低分子分画本品を乾燥し，その約6gを精密に量り，

62 水に溶かし，正確に100mLとし，フラスコに移し， 25:!:lOC 

63 でかき混ぜながら，これに90~93%の沈殿を得るのに必要

64 な量のメタノーノレ(通例， 110~130mL)を徐々に加える.次

65 に25
0Cで遠心分離し，上澄液を水浴上で、蒸発乾闘する.残

66 留物を乾燥し，乾燥物につき， (1)を準用して極限粘度を求

67 めるとき， 0.10以上である.

68 抗原性試験 本品6.0gを生理食塩液に溶かして100mLとし，

69 滅菌し，試料溶液とする.体重250~300gの栄養状態のよい

70 健康なモルモット4匹を用い，第113目，第3日目及び第5日

71 日に試料溶液1.0mLずつを綬腔内に注射する. 7.liJに対照とし

72 て，隠数のモルモッ卜に馬血清0.10mLを腹腔内に注射する.

73 第15日目に2匹，第22日目に残りの2匹lこ，試料溶液を注射

74 したモルモットに対しては試料溶液0.20mLを静脈内に注射

75 し，同様に馬血清を注射したモルモットに対しては潟血清

76 0.20mLを静脈内に注射する.注射後30分間及び24時間の呼

77 吸困難，虚脱又は致死を観察するとき，試料溶液によって感

78 作したモルモットは前記の症状を示さない.

79 ただし，馬血清によって感作したモルモットの4匹の全部

80 が呼吸困難又は虚脱を示し， 3匹以上が死亡する.

81 発熱性物質 (4.04) 本品6.0gを生理食塩液に溶かして100mL

82 とした液につき，試験を行うとき，適合する.

83 定量法 本品を乾燥し，その約3gを精密に量り，水に溶かし，

84 正確に50mLとした液を試料溶液とする.この試料溶液につ

85 き，旋光度測定法(2.49)により 20:!:lOC，層長100mmで旋

回 光度αDを測定する.

87 デキストラン70の量(mg)=ωX253.8 

88 貯法容器気密容器.

5 0951 



1 デキストラン硫酸エステルナトリウム イオウ5

1 デキストラン硫酸エスチルナトリウム

2 イオウ5
3 Dextran 8ulfate 80dium 8ulfur 5 

4 デキストラン硫酸ナトリウム イオウ5

5 

6 

本品は Leuconostoc mθ'sentel'Oides van Tieghem 

(Lacto何 cillaceae)によるショ糖の発酵によって生産された

7 デキストランの部分分解物を硫酸化して得た硫酸エステルの

8 ナトリウム塩である.

9 性状 本品は白色~淡黄白色の粉末で，においはなく，塩味が

10 ある.

11 本品は水に溶けやすく，エタノール(95)又はジ、エチルエー

12 テルにほとんど溶けない.

13 本品は吸湿性である.

14 確認試験

15 ( 1 ) 本品の水溶液(3→50)0.05mLをトルイジンフeルー溶液

16 (I→100000)IOmUこ滴加するとき，液の色は青色から赤紫

17 色に変わる.

18 (2) 本品の水溶液(1→1500)lmUこアントロン試液2mLを

19 加えるとき，液は背緑色を呈し，徐々に暗青緑色に変わる.

20 更に薄めた硫酸(I→2)lmL又は酢酸(100)ImLを加えても液

21 の色は変化しない.

22 (3) 本品の水溶液(I→100)はナトリウム塩の定性反応(I)

23 (1.09) を旦する.

24 旋光度 (2.49)α)~: +135.0~十 155.00(乾燥物に換算し

25 たもの1.5g，水， 25mL， 100mm). 

26 p H (2.54) 本品1.0gを水20mLに溶かした液のpHは5.5~

27 7.5である.

28 純度試験

29 (1 ) 溶状本品2.5gを水50mUこ溶かすとき，液は澄明で

30 ある.また，この液につき，紫外可視吸光度調~定法(2.24)

31 により試験を行うとき，波長420nmにおける吸光度は0.090

32 以下である.

33 (2) 塩化物 (J.03) 本品0.10gをとり，試験を行う.比較

34 夜にはO.OlmollL塩酸0.30mLを加える(0.106%以下).

35 (3) 硫酸海 (1.14) 本品0.10gを水6mUこ溶かし，塩化バ

36 リウム試液0.6mLを加え，水浴中で4分間加熱する.冷後，

37 希塩酸1mL及び水を加えて50mLとし， 10分間放置した後，

38 観察するとき，比較液の呈する混濁より濃くない.比較液は

39 0.005mollL硫酸0.50mLに水6mLを加え，以下同様に操作し

40 て製する(0.240%以下).

41 (4) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2i'去により操作し，

42 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

43 下).

44 (5) ヒ素 (1.11) 本品1.0gをとり，第3i'去により検液在調

45 製し，試験を行う (2ppm以下).

46 イオウ含量 本品約1.0gを精密に量り，水5mUこ溶かし，犠

47 酸1.5mLを加え，水浴中で1時間加熱する.冷後，水を加え

48 て正確に100mLとし，試料溶液とする.試料溶液10mLを正

49 確に量り， 0.02molι塩化ノ〈リウム液20mLを正確に加え，

50 メタノール5mLを加え，水浴中で30分間加熱する.冷後，

51 水酸化ナトリウム試液を加えて中和し，水70mLを加え，エ

52 チレンジアミン四酢酸二ナトリウム亙鉛四水和物溶液(I→
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20)10mL，塩化アンモニウム試液3mL及びアンモニア水

(28)7mLを加えた後， 0.02mollLエチレンジアミン四酢酸二

水素二ナトリウム液で滴定 (2.50)する(指示薬.エリオクロ

ムブラックT試液5i商).ただし，滴定の終点は液の赤色が淡

青色に変わるときとする.同様の方法で空試験を行う.イオ

ウ(8: 32.u7)の量は，換算した乾燥物に対し， 3.0~6.0%で

ある.

60 0.02mollL塩化バリウム液1mL=0.6414mg8 

61 乾燥減量 (2.41) 10.0%以下(0.5g，減圧，酸化リン(V)，

62 60DC， 4時間).

63 粘度 (2.53) 本品の換算した乾燥物約1.5gに対応する量を精

64 密に量り，塩化ナトリウム溶液(29→500)fこ溶かし，正確に

65 100mLとし，試料溶液とする.試料溶液及び塩化ナトリウ

66 ム溶液(29→500)につき， 25士0.02DCで試験を行うとき，極

67 限粘度は0.030~0.040である.

68 貯法容器気密容器.

5 OD5:~ 



1 デキストラン硫酸エステノレナトリウム イオウ18

1 デキストラン硫酸エステルナトリウム

2 イオウ18
3 Dextran 8ulfate 80dium 8ulfur 18 

4 デキストラン硫酸ナトリウム イオウ18

5 本品は Leuconostoc 111θsentel'Oides van Tieghem 

6 (LactobacilJaceae)によるショ糖の発酵によって生産された

7 デキストランの部分分解物を硫酸化して得た硫酸エステルの

8 ナトリウム塩である.

9 性状 本品は白色~淡黄白色の粉末で，においはなく，塩味が

10 ある.

11 本品は水に溶けやすく，エタノール(95)又はジェチルエー

12 テルにほどんど溶けない.

本品は吸j毘伎である.

14 確認試験

15 

13 

16 

17 

(1) 本品の水溶液(3→50)0.05mLをトノレイジンブソレー溶液

u→ 100000)10mLfこ滅加するとき，液の色は青色から赤紫

色に変わる.

18 (2) 本品の水溶液(1→ 1500)1mLfこアントロン試液2mLを

19 加えるとき，液は青緑色を主主し，徐々に暗脊緑色に変わる.

20 更に薄めた硫酸u→2)1mL又は酢酸(100)lmLを加えても液

21 の色は変化しない.

22 (3) 本品の水溶液u→ 100)はナトリウム塩の定性反応(I)

23 (1.09)を呈する.

24 旋光度 (2.49)α13: 十90.0~+110.00
(乾燥物に換算した

25 もの1.5g，水， 25mL， 100mm). 

26 p H (2.54) 本品1.0gを水20mLfこ溶かした液のpHは5.5~

27 7.5である.

28 純度試験

29 (1 ) 海化物 (1.03) 本品0.10gをとり，試験を行う.比較

30 液にはO.OlmolfL塩酸0.30mLを加える(0.106%以下).

31 (2) 硫酸塩 (1./4) 本品0.10gを水6mLfこ溶かし，塩化ノ4

32 リウム試液0.6mLを加え，水浴中で4分間加熱する.冷後，

33 希塩酸1mL及び水を加えて50mLとし， 10分間放置した後，

34 観察するとき，比較液の呈する混濁より濃くない.比較液は

35 0.005molfL硫酸1.0mLに水6mLを加え，以下向様に操作し

36 て製する(0.480%以下).

37 (3) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

38 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

39 下).

40 (4) ヒ素 (1.JJ) 本品1.0gをとり，第3法により検液を調

41 裂し，試験を行う (2ppm以下).

42 イオウ含景 本品約0.5gを精密に量り， 7l<5mLfこ溶かし，塩

崎 酸1.5mLを加え，水浴中で1待問加熱する.冷後，水を加え

44 て正確に100mLとし，試料溶液とする.試料溶液10mL在亙

45 確に量り， 0.02moνL塩化バリウム液20mLを正確に加え，

46 メタノーノレ5mLを加え，水浴中で30分間加熱する.冷後，

47 水酸化ナトリウム試液を加えて中和し，水70mLを加え，エ

48 チレンジアミン四酢畿二ナトリウム亜鉛凶水和物溶液u→

49 20)10mL，塩化アンモニウム試液3mL及びアンモニア水

50 (28)7mL告と加えた後， 0.02molfLエチレンジアミン四酢酸二

51 水素二ナトリウム波で滴定 (2.50)する(指示薬:エリオクロ

52 ムブラックT試液5i商).ただし， i商定の終点は液の赤色が淡

3
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青色に変わるときとする.同様の方法で空試験を行う.イオ

ウ(8: 32.07)の量は，換算した乾燥物に対し， 15.0~20.0% 

である.

56 0.02mol江J塩化バリウム液1mL=0.6414mg8 

57 乾燥減量 (2.m 10.0%以下(0.5g，威圧，酸化リン(V)，

58 60
o
C， 4時間).

59 粘度 (2.53) 本品の換算した乾燥物1.5gに対応する量を精密

60 に量り，塩化ナトリウム溶液(29→500)に溶かし，正確に

61 100mLとし，試料溶液とする.試料溶液及び塩化ナトリウ

62 ム溶液(29→500)につき， 25士0.02
0Cで試験を行うとき，極

63 限粘度は0.020~0.032である.

64 貯法容器気密容器.
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1 デキストリン

1 デキストリン
2 Dextl'In 

3 性状 本品は白色~淡黄色の無品性の粉末又は粒で，わずかに

4 特異なにおいがあり，やや甘味があり，舌上においても刺激

5 がない.

6 本品は熱湯に溶けやすく，水にやや溶けやすく，エタノー

7 Jレ(95)又はジエチ/レエーテルにほとんど溶けない.

8 確 認 試 験 本 品O.lgに水100mLを加えて振り混ぜ，必要なら

9 ばろ過し，ろ液5mLにヨウ素試液封筒を加えるとき，液は淡

10 赤褐色又は淡赤紫色を呈する.

11 純度試験

12 (1 ) 溶状本品2.0gをネスラー管にとり，水40mLを加え

13 て加熱して溶かし，冷後，水を加えて50mLとした液は無色

14 淡黄色で，澄明であるか又は混濁することがあってもその

15 濁度は次の比較液より濃くない.

16 比較液:0.005mollL硫酸1.0mLに希組酸1mL，水46mL及

17 ぴ塩化バリウム試液2mLを加えて10分間放置し，振り

18 混ぜて用いる.

19 (2) 酸本品1.0gに水5mLを加え，加熱して溶かし，冷

却 後，ブェノールフタレイン試液1滴及びO.lmollL水酸化ナト

21 リウム液0.50mLを加えるとき，液の色は赤色である.

22 (3) 塩化物 (1.03) 本品2.0gに水80mLを加え，加熱して

23 溶かし，冷後，水を加えて100mLとし，ろ過する.ろ液

24 40mLIこ希硝酸6mL及び水を加えて50mLとする.これを検

25 夜とし，試験を行う.比較液にはO.Olmolι塩酸0.30mLを

26 加える(0.013%以下).

27 (4) 硫酸塩 (1./4) (3)のろ液45mLに希塩酸1mL及び水

28 を加えて50mLとする.これを検液とし，試験を行う.比較

29 液には0.005moνL硫酸0.35mLを加える(0.019%以下).

30 (5) シュウ酸塩本品1.0gに水20mLを加え，加熱してか

31 ら溶かし，冷後，酢酸(31)1mLを加えてろ過し，ろ液5mL

32 に塩化カルシウム試液51商を加えるとき，液は直ちに混濁し

33 ない.

34 (6) カルシウム (5)のろ液5mLにシュウ酸アンモニウム

35 試液5i'穏を加えるとき，液は直ちに混濁しない.

36 (7) 重金属 (1.07) 本品0.5gをとり，第2法により操作し，

37 試験を行う.比較液には鉛標準液2.5mLを加える(50ppm以

38 下).

39 乾燥減量 (2.41) 10%以下(0.5g，1050C， 4時間).

40 強熱残分 (2.44) 0.5%以下(0.5g).

41 貯法容器密隣容器.
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1 デキストロメトルファン臭化水素酸塩水和物

1 デキストロメトルファン臭化水素酸塩水

2 和物
3 Dextromethorphan Hydrobromide Hydrate 

4 臭化水素酸デキストロメトルファン

5 デキストロメトルファン臭化水素酸塩

~." 
7 Cl8H2oNO・HBr• H20 : 370.32 

8 (9S，13S，14S)-3・Methoxy-17・methy1morphinan

9 monohydrobromide monohydrate 

10 [6700-34-1] 

11 本品は定量するとき，換算した脱水物に対し，デキストロ

12 メトルファン臭化水素酸窓 (CI8H2oNO・HBr

13 352.31)98.0%以上を含む.

14 性状本品は白色の結晶又は結晶性の粉末である.

15 本品はメタノールに緩めて溶けやすく，エタノール(95)又

16 は酢酸(100)に溶けやすく，水にやや溶けにくい.

17 融点:約126
0
C(116

0
Cの浴液中に挿入し， 1分間に約3

0
C上

18 昇するように加熱を続ける.) 

19 確認訪験

勾

t

o

o

o

U

A

U

唱

i

4

4

4

5

5

 

1.0mLfこ希酢酸2mL，亜硝酸ナトリウム試液1mL及び

水を加えて25mLとする.

(3) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第4法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

下).

52 (4) フェノール性化合物 本品5mg{こ希塩酸1滅及ひ(7l<

53 1mLを加えて溶かし，塩化鉄(m)試液2i荷及びヘキサシアノ

54 鉄(m)酸カリウム試液2滴を加えて振り混ぜ， 15分間放置す

55 るとき，液は青緑色を呈しない.

56 (5) 類縁物質 本品0.25gをメタノール10mLfこ溶かし，

57 試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，メタノールを

58 加えて正確に200mLとし，標準溶液とする.これらの液に

59 っき，薄層クロマトグラフィー (2.03) により試験を行う.

60 試料溶液及び標準溶液511Lずつを薄層クロマトグラフィー用

61 シリカゲルを用いて調製した薄層板にスポッ卜する.次にト

62 ルエン/酢酸エチル/メタノール/ジクロロメタン/

63 13.5molιアンモニア試液混液(55: 20 : 13 : 10 : 2)を展開

64 溶媒として約15cm展開した後，薄層板を風乾する.これに

65 ヨウ化ビスマスカリウム試液を均等に噴霧した後，過酸化水

66 素試液を均等に噴霧するとき，試料溶液から得た主スポット

67 以外のスポットは，標準溶液から得たスポットより濃くない.

68 水分 (2.48) 4.0~5.5%(0.2g，容量滴定法，逆滅定).

69 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

70 定量法本品約0.5g:a:精密に量り，酢酸(100)lOmLに溶かし，

71 無水酢酸40mLを加え， 0.1mollL過塩素酸で滴定 (2.50)する

72 電位差滴定法).同様の方法で空試験を行い，補正する.

20 (1 ) 本品の水溶液(1→10000)につき，紫外可視吸光度調。 73 0.1molι過塩素酸1mL=35.23mg CI8H2oNO・HBr

21 定法 (2.24)により吸収スペクトノレを測定し，本品のスペク
74 貯法容器密防容器.

22 トルと本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペク

23 トノレは同一波長のところに同様の強度の吸収を認める.

24 (2) 本品につき，赤外吸収スベクトル測定法 (2.25)の実

25 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトノレと本

部 品の参照スベクトノレを比較するとき，両者のスペクトルは河

27 一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

28 (3) 本品の水溶液(1→100)50mLにフェノールフタレイン

29 試液2滴を加え，赤色を呈するまで，水酸化ナトリウム試液

30 を加える.クロロホルム50mLを加えて振り混ぜた後，水層

31 40mLをとり，希硝酸5mLを加えた液は，臭化物の定性反応

32 (1.09)を呈する.

33 旋光度 (2.49)α守:十26~+300(脱水物に換算したもの

34 0.34g，水20mL，100mm). 

35 p H (2.54) 本品1.0gを水100mLに溶かした液のpHは5.2~

36 6.5である.

37 純度試験

38 (1 ) 溶状本品0.20gを水20mLfこ溶かすとき，液は無色

39 澄明である.

40 (2) ジメチルアニリン本品0.50gに水20mLを加え，水

41 浴上で加熱して溶かし，冷後，希酢酸2mL，直硝酸ナトリ

42 ウム試液1mL及び水を加えて25mLとするとき， f夜の色は次

43 の比較液より濃くない.

44 比較液 :N，Nージメチルアニリン0.10gに水400mLを加え，

45 水浴上で、加混して溶かし，冷後，水を加えて500mLと

46 する.この液5mLに水を加えて200mLとする.この液

5 0955 



1 テストステロンエナント酸エステル

1 テストステロンエナント酸エステル
2 Testosterone Enanthate 

3 エナント酸テストステロン

O 

5 C2uH4003: 400.59 

6 3-0xoandrost-4-eIト17s-ylheptanoate 

7 [315-37-乃

8 本品を乾燥したものは定量するとき，テストステロンエナ

9 ント酸エステル(C2üH4003)95.0~105.0%を含む.

10 性状 本品は白色~微黄色の結晶若しくは結晶性の粉末又は微

11 黄褐色の粘械な液で，においはないか，又はわずかに特異な

12 においがある.

13 本品はエタノーノレ(95)，1，4ージオキサン又はジエチルエ

14 テルに極めて溶けやすく，水にほとんど溶けない.

15 融点:約36
0

C

16 確認試験 本品25mgに水酸化カリウムのメタノール溶液u→

17 100)2mLを加え，還流冷却器を付け，水浴上で1時間加熱す

18 る.冷後，水10mLを加え，生じた沈殿を吸引ろ取し，洗液

19 が中性となるまで水で洗い，デシケーター(減圧，酸化リン

20 (V))で4時照乾燥するとき，その融点 (2.60)は151~1570C 

21 である.

22 旋光度 (2..19) α)~ : +77~+880(車t燥後， O.lg， 1，4ージ

23 オキサン， 10mL， 100mm). 

24 純度試験酸本品0.5gにフ会ロモチモールフ、、ル一試液に対して

25 中性としたエタノール(95)10mLを加えて溶かし，ブロモチ

26 モーノレブルー試液2i商及びO.OlmoJfL水酸化ナトリウム液

27 0.50mL在加えるとき，液の色は淡青色である.

28 乾燥減量 (2..11) 0.5%以下(0.5g，減圧，酸化リン(V)，4持

29 間).

30 強熱残分 (2..14) 0.1%以下(0.5g).

31 定量j去 本品を乾燥し，その約O.lgを精密に量り，エタノーノレ

32 (95)に溶かし，正確に100mLとする.この液10mLを正確に

33 量り，エタノール(95)を加えて正確に100mLとする.更に

34 この液10mLを正確に量り，エタノール(95)を加えて正確に

35 100mLとする.この液につき，紫外可視吸光度測定法

36 (2.24)により試験を行い，波長241nm付近の吸収極大の波

37 長における吸光度Aを測定する.

38 テストステロンエナント酸エステル(C2uH4003)の量(mg)

39 = A/426 x 100000 

40 貯法

41 保存条件遮光して， 300C以下で保存する.

42 容器気密容器.
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1 テストステロンエナント酸エステル注射液

1 テストステロンエナント酸エステル注射

2 液
3 Testosteron巴EnanthateInjection 

4 エナント駿テストステロン注射液

5 本品はi自性の注射剤である.

6 本品は定量するとき，表示量の90.0~110.0%に対応する

7 テストステロンエナント酸エステル(C26H4003: 400.59)を含

8 む.

9 製法 本品は「テストステロンエナント酸エステノレJをとり，

10 注射剤の製法により製する.

11 性状本品は無色~微黄色澄明の油液である.

12 確認試験本品の表示量に従い fテストステロンエナント酸エ

13 ステルJ0.05gに対応する容量をとり，石油エーテル8mLを

14 加え，薄めた酢酸(100)(7→10)lOmLずつで3回抽出する.抽

15 出液を合わせ，石油エーテル10mLで洗った後，そのO.lmL

16 に薄めた硫酸(7→10)0.5mLを加え，水浴中で5分間加熱する.

17 冷後，これに塩化鉄(血)・酢駿試液0.5mL:a:加えるとき，液

18 は青色な呈する.

19 採取容量 (6.05) 試験を行うとき，適合する.

20 不溶性異物(丘06) 第1法により試験を行うとき，適合する.

21 不溶性微粒子 (ω7) 第2法により試験を行うとき，適合する.

22 無菌 (4.06) メンプランフィルタ-r:去により試験を行うとき，

23 適合する.

24 定量j去本品のテストステロンエナント酸エステル(C2GH4003)

25 約25mgfこ対応する容量を正確に量り，クロロホルムを加え

26 て正確に25mLとする.この液3mLを正確に量り，クロロホ

27 ルムを加えて正確に50mLとし，試料溶液とする.別にテス

28 トステロンプロヒoオン酸エステル標準品約25mgを精密に量

29 り，試料溶液の調製と同様に操作し，標準溶液とする.試料

30 溶液及ひ'標準溶液5mLずつを正確に量り，イソニアジド試

31 液10mL:a:亙確に加え，メタノールを加えて正確に20mLと

32 し， 45分間放置する.これらの液につき， 531Jにクロロホル

33 ム5mLを用いて河様に操作して得た液を対照とし，紫外可

34 視吸光度測定法 (2.24)により試験を行う.試料溶液及び標

35 準溶液から得たそれぞれの波の波長380nmにおける吸光度

36 Al'及びAsを測定する.

37 テストステロンエナント酸エステノレ(C26H4003)の量(mg)

38 =11必X Al'/ As X 1.163 

39 Mら:テストステロンプロヒ。オン酸エステル標準品の秤取

40 量(mg)

41 貯法

42 保存条件遮光して保存する.

43 容器密封容器.
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1 テストステロンプロピオン酸エステル

1 テストステ口ンプロピオン酸エステル
2 Testosterone Propionate 

3 プロピオン酸テストステロン

JしCH3

4 0 

5 C22H3203: 344.49 

6 3-0xoandrost-4-en-17s-yl propanoate 

7 [57-85-2] 

8 本品を乾燥したものは定量するとき，テストステロンプロ

9 ヒ。オン酸エステノレ(C22H3203)97.0~103.0%を含む.

10 性状 本品は白色~微黄色の結晶又は結晶性の粉末である.

11 本品はメタノール又はエタノール(95)に溶けやすく，水に

12 ほとんど溶けない.

13 確認試験

47 液とする.試料溶液及び標準溶液511Lにつき，次の条件で液

48 体クロマトグラフィー (2.0!)により試験を行し、，内標準物

49 賓のピーク面積に対するテストステロンプロピオン酸エステ

50 ルのピーク面積の比QT及びQsを求める.

51 テストステロンプロヒ。オン酸エステル(C22H3203)の量(mg)

52 =1VIs X QT/ Qs 

53 Ms:テストステロンプロピオン酸エステル標準品の秤取

54 量(mg)

55 内標準溶液 プログステロンのメタノーノレ溶液(9→
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100000) 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:241nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に51tm

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

リカゲルを充てんする.

カラム温度:35"0付近の一定温度

移動相:アセトニトリル/水混液(7: 3) 

流量:テストステロンプロヒ。オン酸エステルの保持時間

が約10分になるように調整する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液511Lfこっき，上記の条件で操

作するとき，内標準物質，テストステロンプロピオン

酸エステルの傾に溶出し，その分離度は9以上である.

システムの再現性:標準溶液511Lfこっき，上記の条件で

試験を6回繰り返すとき，内標準溶液のピーク面積に

対するテストステロンプロヒ。オン酸エステノレのピーク

面積の比の相対標準偏差は1.0%以下である.

14 (1 ) 本品のエタノール(95)溶液(1→ 100000)につき，紫外 66 

15 可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し 67

16 本品のスペクトルど本品の参照スペクトル又はテストステロ 68 

17 ンプロピオン酸エステル標準品について同様に操作して得ら 69 

18 れたスペクトルを比較するどき，阿者のスペクトルは同一波 70 

19 長のところに同様の強度の吸収を認める 71

20 (2) 本品を乾燥し赤外吸収スペクトル測定法(2.25)の 72 

21 臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと 73 

22 本品の参照スペクトル又はテストステロンプロヒ。オン酸エス 74 貯法

23 テル標準品のスペクトルを比較するとき，両者のスペクトル 75 保存条件遮光して保存する.

24 は河一波数のところにi弓様の強度の吸収を認める 76 容器 気密容器.

25 旋光度 (2.49)α)~ : +83~+90o(車t燥後， O.lg，エタノ

26 ル(95)，10mL， 100mm). 

27 融点 (2.60) 118~ 1230C 

28 純度試験 類縁物質本品40mgをエタノーノレ(95)2mLfこ溶か

29 し，試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，ヱタノー

30 ノレ(95)を加えて正確に100mLとし，標準溶液とする.これ

31 らの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験

32 を行う.試料溶液及び標準溶液l011Lずつを薄層クロマトグ

33 ラフィー用シリカゲル(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板

34 にスポットする.次にクロロホノレム/ジエチルアミン混j夜

間 (19 : 1)を展凋溶媒として約15cm展開した後，薄層板を風乾

36 する.これに紫外線(主波長254nm)を照射するとき，試料溶

37 液から得た主スポット以外のスポットは，標準溶液から得た

38 スポットより濃くない.

39 乾燥減量 (2.4]) 0.5%以下(0.5g，減圧，酸化リン(V)，4時

40 間).

41 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(0.5g).

42 定量法 本品及びテストステロンプロピオン酸エステノレ標準品

43 を乾燥し，その約10mgずつを精密に量り，それぞれをメタ

44 ノールに溶かし，正確に100mLとする.これらの液5mLず

45 つを正確に量り，それぞれに内標準溶液5mLを正確に加え

46 た後，メタノールを加えて20mLとし，試料溶液及び標準溶
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1 テストステロンプロヒ。オン酸エステノレ注射液

1 テストスチロンプ口ピオン酸工ステル注

2 射液
3 Testosteron巴Pl'opionateInjection 

4 プロピオン酸テストステロン注射液

5 本品l土治性の注射剤である.

6 本品は定量するとき，表示量の92.5~107.5%に対応する

7 テストステロンプロピオン酸エステル(C22H3203: 344.49)を

8 含む.

。。
A
斗

A
W
D

R
U
R
υ
w
hリ

を正確に加えた後，メタノールを加えて20mLとし，試料溶

液とする.試料溶液及び標準溶液511Uこっき，以下「テスト

ステロンプロヒoオン酸エステルj の定量法を準用する.

56 

57 

テストステロンプロヒ。オン酸エステル(C2zH3203)の量(mg)

=MらXQT/QsX2

58 

59 

Mら:テストステロンプロピオン酸エステル標準品の秤取

量(mg)

60 内標準溶液 fプロゲステロンj のメタノール溶液(9→

9 製法 本品は「テストステロンプロヒ。オン畿エステノレj をとり 61 100000) 

10 注射剤の製法により製する 62 貯法容器密封容器.

11 性状本品は無色~微黄色澄明の油液である.

12 確認試験 定量法の項の操作法に従って得た残留物にメタノー

13 ル20mLを正確に加えて溶かした液を試料溶液とする. J.lIJに

14 テストステロンプロヒ。オン酸エステル標準品lmgをメタノー

15 ル10mUこ溶かし，標準溶液とする.これらの液につき，薄

16 層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶液

17 及び標準溶液10pLずつを薄層クロマトグラフィー用シリカ

18 ゲ、ル(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板にスポットする.

19 次に， クロロホノレム/ジエチノレアミン混液(19:1)を展開溶

20 媒として，約15cm展開した後，薄層板を風乾する.これに

21 紫外線(主波長254nm)を照射するとき，試料溶液から得た主

22 スポット及び標準溶液から得たスポットのあ値は等しい.

23 採取容量(丘05) 試験を行うとき，適合する.

24 不溶性異物(丘06) 第1法により試験を行うとき，適合する.

25 不溶性微粒子 (ω7) 第2法により試験を行うとき，適合する.

26 無菌 (4.06) メンブランフィルタ-r:去により試験を行うとき，

27 適合する.

28 定量j去

29 ( i ) クロマトグラフィー管 内径約lcm，長さ約18cmの

30 ガラス管を用い，下部にはガラスろ過器(G3)を装着する.

31 五) カラム 液体クロマトグラフィー用シリカゲノレ約2gを

32 とり，ジクロロメタン5mLを加え，軽く振り混ぜる.これ

33 をジクロロメタンを用いてクロマトグラフィー管に洗い込み，

34 液を流出させて充てんし，上部にろ紙を置く.

35 温) 標準溶液 テストステロンプロヒロオン酸エステノレ標準

36 品を1050Cで4待問乾燥し，その約10mgを精密に量り，メタ

37 ノールに溶かし，正確に100mLとする.この液5mLを豆確

38 に量り，内標準溶液5mLを正確に加えた後，メタノーノレを

39 加えて20mLとする.

40 (iv) 試料原液本品のテストステロンプロヒ。オン酸ヱステ

41 ノレ(C22H3203)約20mglこ対応する容量を正確に量り，ジクロ

42 ロメタンを加えて，正確に20mLとする.

43 (v) 操作法試料原液2mLを正確に量り，準織したカラム

44 に入れ，シリカゲ、ノレ面まで液を流出させる.次にジクロロメ

45 タン15mLでクロマトグラフィー管の壁磁を洗いながら，同

46 様にジクロロメタンをシリカゲル面まで流出させた後，流出

47 夜は捨てる.ジクロロメタン/メタノーノレ混液(39: 

48 I)15mLを流し，最初の流出液5mLを除き，次の流出液を集

49 める.流出が終わったクロマトグラフィー管の下部を少量の

50 ジクロロメタンで洗い，洗液は流出液と合わせ，減圧下で溶

51 媒を留去する.残留物にメタノーノレを加えて溶かし，正確に

52 20mLとした後，この液5mLを正確に量り，内標準溶液5mL
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1 デスラノシド

1 デスラノシド
2 Deslanoside 

O 

H 

3 H OH 

4 C47H74019: 943.08 

5 3s-[s-D-Glucopyranosyl・(l→4)・2，6-dideoxy-s-D-

6 ribo-hexopyranosyl-(I→4)・2，6-dideoxy-s-Dィibo-

7 hexopyranosyl-(l→4)ー2，6-dideoxy-s-D-r伽開

8 hexopyranosyloxy]-12s，14・dihydroxy-5s， 14s-card-20(22)-

9 enolide 

10 [17598-65-1] 

11 本品を乾燥したものは定量するとき，デスラノシド

12 (C47H74019)90.0~ 102.0%を含む.

13 性状 本品は無色~白色の結晶又は結晶性の粉末で，においは

14 ない.

15 本品は無水ピリジンに溶けやすく，メタノールにやや溶け

16 にくく，エタノーノレ(95)に溶けにくく，水又はジェチノレエー

17 テルにほとんど溶けない.

18 本品は吸湿性である.

19 確認試験 本品1mgを内筏約10mmの小試験管にとり，塩化鉄

20 服)六水和物の酢酸(100)溶液(1→10000)1mLに溶かし，硫

21 酸1mLを穏やかに加えて二層とするとき，境界面に褐色の

22 輪帯を生じ，その界面に近い上層部は紫色を経て徐々に青色

23 となり，次に全酢酸層は濃青色を経て青緑色となる.

24 純度試験

25 (1 ) 溶状本品20mgにエタノール(95)10mL及び水3mL

26 を加え，加温して溶かし，冷後水を加えて100mLとした液

27 は，無色澄明である.

28 (2) 類縁物質本品10mgをとり，メタノー/レ5mLを正確

29 に加えて溶かし，試料溶液とする. l:J!Jにデスラノシド標準品

30 1.0mgをとり，メタノール5mLを正確に加えて溶かし，標準

31 溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグラフィー

32 (2.03)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液2011Lずつ

33 を薄層クロマトグラフィー尽シリカゲルを用いて調製した薄

34 層板にスポットする.次にジクロロメタン/メタノーノレ/水

35 昆液(84: 15 : 1)を展開溶媒として約13cm展開した後，薄層

部 板を風車ちする.これに希硫酸を均等に噴霧した後， 1100Cで

37 10分間加熱するとき，試料溶液から得た主スポット以外の

38 スポットは，標準溶液から得たスポットより大きくなく，か

39 つ濃くない.

40 旋光度 (2.49)αl~O : +6.5~+8.50(乾燥後， 0.5g，無水ピ

41 リジン， 25mL， 100mm). 

42 乾燥減量 (2.4]) 8.0%以下(0.5g，減圧，酸化リン(V)，60
o
C， 

43 4時間).

44 強熱残分 (2.44) 0.5%以下(O.lg).

45 定量j去 本品及びデスラノシド標準品を乾燥し，その約12mg

必 ずつを精密に最り，それぞれをメタノール20mLに溶かし，

47 水を加えて正確に100mLとし，試料溶液及び標準溶液とす

48 る.試料溶液及び標準溶液5mLずつを正確に最り，それぞ

49 れを遮光した25mLのメスフラスコに入れ， 2，4，6 トリニト

50 ロフェノーノレ試液5mL及び水酸化ナトリウム溶液(1→

51 10)0.5mLずつを加えてよく振り混ぜた後，薄めたメタノー

52 ル(1→4)を加えて25mLとし， 18~220Cで25分間放置する.

53 これらの液につき，薄めたメタノール(1→5)5mLを用いて同

54 様に操作して得た液を対照とし，紫外可祝吸光度測定法

55 (2.24)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液から得た

56 それぞれの液の波長485nmにおける吸光度Ar及びAsを測定

57 する.

58 デスラノシド(C.I7H74019)の最(mg)=lI1i;X Ar/ As 

59 Ms:デスラノシド、標準品の秤取量(mg)

60 貯法容器気密容器.
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1 デスラノシド注射液

1 デスラノシド注射液
2 Deslanoside Injection 

3 本品は水伎の注射剤である.

4 本品は定量するとき，表示量の90.0~110.0%に対応する

5 デスラノシド(C47H74019: 943.08)を含む.

6 製法本品は「デスラノシドj をとり， 10vol%エタノールに

7 溶かし，注射郊の製法により製する.本品は「グリセリンj

8 を加えることができる.ただし，本品は10vol%エタノール

9 の代わりに「ェタノーノレJ，及び「注射用水j 文は「注射用

10 水(容器入り)J適量を用いて製することができる.

11 性状本品l土無色澄明の液である.

12 pH : 5.0~7.0 

13 確認試験

14 (1 ) 本品の表示量に従い fデスラノシドJ2mgに対応する

15 容量を分液漏斗にとり，この液1mLにつき塩化ナトリウム

16 を0.2gの割合で、加え，クロロホノレム10mLずつで、3回抽出す

17 る.全クロロホルム抽出液在合わせ，均一に混和する.この

18 夜15mLをとり， ~威圧でクロロホノレムを留去し，残留物につ

19 きデスラノシドj の確認、試験を準用する.

20 (2) (1)の残りのクロロホルム抽出液につき，減圧で、クロ

21 ロホノレムを留去し，残留物をメタノーノレ5mLに溶かし，試

22 料溶液とする.別にデスラノシド標準品1mgをメタノール

23 5mL!こj容かし，標準溶液とする.これらの液につき，薄層

24 クロマトグラフィーは03) により試験を行う.試料溶液及

25 ひ争標準溶液2011Lずつを簿層クロマトグラフィー用シリカゲ

26 ルを用いて調製した薄層板にスポットする.次にジクロロメ

27 タン/メタノール/水混液(84: 15 : 1)を展開溶媒として約

28 13cm展開した後，薄層板を風乾する.これに希硫酸を均等

29 に噴霧し， 1100Cで10分間加熱するとき，試料溶液及び標準

30 溶液から得たスポットは，黒色を呈し，それらのRrfi直は等

31 しし¥

32 エンドトキシン (4.01) 500EU/mg未満.

33 採取容量 (6.05) 試験を行うとき，適合する.

34 不溶性異物 (6.06) 第1法により試験を行うとき，適合する.

35 不溶性微粒子 (6.07) 試験を行うとき，適合する.

36 無蓋 (4.06) メンブランフィノレター法により試験在行うとき，

37 適合する.

38 定量法本品のデスラノシド、(C47H74019)約3mgに対応する容

39 量を正確に量り，メタノール5mL及び水を加えて25mLとし，

40 試料溶液とする.以下 fデスラノシドj の定量法を準用する.

41 デスラノシド、(C47H74019)の量(mg)=lI公 XAr/ As X 1/4 

42 Jl;fs :デスラノシド、標準品の符取量(mg)

43 貯法

44 保存条件遮光して保存する.

45 容器密封容器.
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1 テセロイキン(遺伝子組換え)

1 テセ口イキン(遺伝子組換え)
2 Teceleukin (Genetical Recombination) 

M胸刷e酎tト川仇刈Ala町-P円r悶oよ干rh耐".Se町r'Se町r一sおer円午h加r.土Ly戸s-l.:匂ysげ午h耐r一Gln-士Le剖u-G剖 In守士L切eu-GI加u十判州t剖is*札-士Le凶u-廿Leu-Leu一斗46

As叩p'土Le剖u勾-GI加n

Leu'守刊T行rh耐lr-干Ph加3旧e争土Ly拘s.干刊P円h加1砲e二干ryr-Me副t'Pro-Lys-Lys-Ala守hr'Glu-Leu-Lys判 Is'Leu-Gln-Cys-LeuA8 
し一一-

Glu'Glu-Glu-Leu'Lys守Pro宇Leu-Glu-Glu-Val-Leu-Asn'Leu-Ala'Gln'Ser-Lys-Asn'Phe'His
5 

Leu-Arg-Pro-Arg-Asp-Leu-lIe-Ser-Asn-lIe'Asn-Val-lIe-Va卜Leu-Glu-Leu-Lys-Gly-Ser-

Glu-Thr刊 r-Phe-Met-Cys-Glu二fyr-Ala-Asp-GIげ hr-Ala-ThFIle-Val-GILtPheLeu Asn-52 

3 Arg'frp-lIe-Thr-Phe-Cys-Gln-Ser-lIe-lIe-Ser'干hr-Leu-Thr
53 

54 
4 C09sHl127N17u020<lSS: 15547.01 

55 
5 [136279・32-8]

56 

57 
6 本品の本質はヒトインターロイキンー2cDNAの発現によ

58 
7 り大腸菌で製造される134個のアミノ酸からなるたん白質で

59 
8 ある.

60 
9 本品は水溶液である.

61 
10 本品はTーリンパ球活性化作用を有する.

62 
11 本品は定量するとき， 1mL中7.7X106~ 1.54X 107単位を

63 
12 含み，たん白質1mg当たり 7.7X106単位以上を含む.

64 
13 性状本品は無色澄明の液である.

65 
14 確認試験

66 
15 ( 1 ) 本品適量を正確に量り， 1mL中に約200単位を含むよ

67 
16 うにテセロイキン用力価測定用培地を正目安に加え，試料原液

68 
17 とする.テセロイキン用参照抗インターロイキン-2抗体を

69 
18 テセロイキン用カ価測定期培地で薄め，約200中和単位ImL

70 
19 の濃度とし，インターロイキン-2中和抗体溶液とする.試

71 
20 料原液にインターロイキン-2中和抗体溶液を正確に等容量

72 
21 加えて振り混ぜた後，二酸化炭素5%を含む空気を充てんし

73 
22 た培養器中で， 37

0
Cで1日寺開放置し，試料溶液とする.試料

74 
23 原液にテセロイキン用力価測定用培地を正確に等容量加えて

75 
24 振り混ぜた後，向様に操作し，標準溶液とする.試料溶液及

76 
25 び標準溶液につき，定量法により操作し，それぞれの希釈倍

77 
26 数DN及ひ苧Dl'を求め，次式により中手fl~容を求めるとき， 90% 

78 
27 以上である.

79 

28 中和率(%)=(Dl'-DNV Dr X 100 80 

81 
29 ただし，試料溶液について，最大取込み対照液の吸光度と

82 
30 最小取込み対照液の吸光度の平均値が標準曲線に対応しない

83 
31 場合は，中手口率は下記の範囲として求める.

84 

32 中平日率(%)>(Dr-2VDl' X 100 85 

86 
33 (2) 本品のたん白質約50p.glこ対応する容量を， 2本の加水

87 
34 分解用試験管にとり，それぞれ減圧で蒸発乾固し，一方を試

88 
35 料(1)とする.もう一方に，室温で1時間放置したギ酸/過酸

89 
36 化水素(30)混液(9: I}50p.Lを加え， 4時間氷冷した後，水

90 
37 0.5mLを加えて減圧で蒸発乾回し，試料(2)とする.メタン

91 
38 スルホン酸1.3mLlこ，水3.7mLを加えてよく混和した後， 3 

92 
39 ー(2ーアミノヱチル)インドーノレ10mgを加えて溶かし，

93 
40 4mol/Lメタンスルホン酸溶液とする.クエン酸三ナトリウ

94 
41 ム二水平日物39.2g，塩酸33mL，チオジグリコール40mL及び

95 
42 ラウロマクロゴール溶液(1→4)4mLを水700mLlこ溶かし，

96 

3

4

5

 

4

4

4

 

pHを2.2lこ調整した後，水を加えて1000mLとし，カプリル

西空100p.Lを加えて混和し，希釈用クエン駿ナトリウム溶液と

する.試料(I)及び試料(2)に，照時製した4mol/Lメタンスル

ホン酸溶液5011Lをそれぞれ加え， -70
o
Cに冷却した後， j;威

圧で脱気する.これらの試験管を減圧で、融封した後， 115士

20Cで24時間加熱する.冷後，開封し， 4mol/L水酸化ナトリ

ウム試液5011Lを加えた後，希釈用クエン酸ナトリウム溶液

O.4mLを加え，それぞれ試料漆液(I)及び試料溶液(2)とする.

別にLーアスパラギン酸， Lートレオニン， Lーセリン， Lー

グルタミン酸， Lープロリン，グリシン， Lーアラニン， Lー

バリン， Lーメチオニン， Lーイソロイシン， L ロイシン，

Lーチロジン， Lーフェニルアラニン， L リジン塩酸塩，塩

化アンモニウム， Lーヒスチジン塩酸塩一水和物及びLーア

ノレギニン塩酸趨をそれぞれ0.25mmolに対応する量，並びに

Lーシスチン0.125mmolに対応する量を精密に量り，

O.lmol江J組般試液に溶かし，正確に100mLとし，アミノ酸

標準原液とする.この液1mLを正確に量り，希釈用クエン

酸ナトリウム溶液を加えて正確に25mLとし， Ai:夜とする. L 

ートリプトファン約20mgを精密に量り，水に溶かし，正確

に1000mLとし， B液とする.Ai!支及びB液をそれぞれ10mL

ずつ正確に量って合わせ，希釈用クエン酸ナトリウム溶液を

加えて正確に50mLとし，アミノ酸標準溶液とする. jjljlこL

ーシステイン酸約17mgを精密に量り，希釈用クエン酸ナト

リウム溶液に溶かし，正確に50mLとする.この液1mLを豆

確に量り，希釈照クエン酸ナトリウム溶液を加えて正確に

100mLとし，システイン酸標準溶液とする.試料溶液(I)及

び試料溶液(2)，アミノ酸標準溶液及びシステイン酸標準溶

液0.25mLずつを亙確にとり，次の条件で液体クロマトグラ

ブィー (2.0/)により試験を行うとき，試料溶液(I)から得た

クロマトグラムには，構成する 18種のアミノ酸のピークを

認める.また，試料溶液(I)及びアミノ酸標準溶液の各アミ

ノ酸のピーク面積を測定し，試料溶液(1)のアラニンのモル

数を5.0としてアスパラギン殻，グ、ルタミン酸，プロリン，

グリシン，メチオニン，ロイシン，チロジン，フェニルアラ

ニン， リジン，ヒスチジン， トリプトファン及びアノレギニン

の濃度を求めて各アミノ酸のそル比を算出する.また，試料

溶液(2)及びシステイン酸標準溶液のシステイン酸のピーク

面積を測定し，システインの濃度を求め，試料溶液(2)のア

ラニンのモル数を5.0として，システインのモル比を算出す

る.それぞれの構成するアミノ酸のモル比を求めるとき，ア

スパラギン酸は11.4~12.6，グルタミン酸は17.1~18.9，プ

ロリンは4.5~5.5，グリシンは1.8~2.2，システインは2.7~

3.3，メチオニンは4.5~5.5，ロイシンは20.9~23. 1，チロ

ジンは2.7~3.3，フェニルアラニンは5.4~6.6，リジンは

10.5~1 1.6 ， ヒスチジンは2.7~3.3 ， トリプトファンは0.7

~1.2及びアルギニンは3.6~4.4である.

試験条件

検出器:可視吸光光度計[測定波長:440nm(プロリン)

及び570nm(プロリン以外のアミノ酸)]

カラム:内径4mm，長さ25cmのステンレス管に511mの

ポリスチレンにスノレホン酸基を結合した液体クロマト

グラフィー用強酸性イオン交換樹脂を充てんする.

カラム温度:試料注入時は500C付近の一定温度.一定

時間後に昇温し， 62
0

C付近の一定温度
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138 

2 テセロイキン(遺伝子組換え)

反応槽温度:980C付近の一定温度 139 

発色時照.約2分 140 

移動相:移動相A，移動相B及び移動相Cを次の表に従 141 

って調製後，それぞ、れにカプリル酸O.lmLを加える.

移動相 A 移動相 B 移動中目 C

142 

143 

ないようにして90~1000Cの水浴上で5分間加熱する.冷後，

ブロモフェノーノレブ、ノレー溶液(1→2000)1pLを正確に加え，

よく振り混ぜて分子量標準溶液とする.試料溶液及び分子量

標準溶液lpLfこっき， SDSポリアクリルアミド、グル電気泳動

法により試験を行うとき，主バンドの分子量は 14000~

クヱン酸一水平日物
クエン酸三ナトリウ

18.70g lO.50g 7.10g 144 16000の範囲である.

7.74g 14.71g 26.67g 
145 試験条件

ムニ水和物
塩化ナトリウム
エタノール(99.5)

146 装置:冷却装置を備えた水平型電気泳動樽，負荷電圧を

147 時間について積算する装置を備え，電流，電圧及び電
7.07g 2.92g 54.35g 
601l1L 

ベンジルアルコール
チオジグリコール
ラウロマクロゴール

101l1L 148 力の制御を行える直流電源装置.

51l1L 51l1L 149 溶液のスポット:ポリアクリノレアミドゲルシートの濃縮

溶液(1→4)

水

41l1L 41l1L 41l1L 150 ゲル上に，溶液をスポットする.

適量 適量 適量 151 泳動条件

pH 3.2 4.3 4.7 152 
lOOOll1L lOOOll1L lOOOll1L 153 

移動相及びカラム混度の切換え:アミノ酸標準溶液 154 

0.25mLにつき，上記の条件で操作するとき，アスパ 155 

ラギン酸， トレオニン，セリン，グルタミン酸，プロ 156 
157 リン，グリシン，アラニン，シスチン，バリン，メチ
158 オニン，イソロイシン，ロイシン，チロジン，ブェニ
159 ノレアラニン， リジン，アンモニア，ヒスチジン， トリ

プトファン，アルギニンの)1頃に溶出し，シスチンとバ 160 

リンの分離度が2.0以上，アンモニアとヒスチジンの 161 

分離度が1.5以上になるように，移動相A， B， Cを)1頃 162 

次切り換える.また，グ、ノレタミン酸とプロリンの分離 163 

度が2.0以上になるように，一定時間後に昇温する 164

反応試薬:酢酸リチウム二水和物408gを水に溶かし 165

酢酸(100)100mL及び水を加えて1000mLとする.こ 166 

の液にジメチノレスルホキシド1200mL及び2ーメトキ 167 

シエタノール800mLを加えて(1)液とする.別にジメ 168 

チルスルホキシド600mL.及ひヨーメトキシエタノール 169 

400mLを混和した後，ニンヒドリン80g及び水素化ホ 170 

ウ素ナトリウム0.15gを加えて(11)液とする. (r)液 171 

3000mLに， 20分間窒素を通じた後， (II)液1000mL 172 

を速やかに加え， 10分間窒素を通じ混和する 173

移動相流量:毎分約0.275mL 174 

反応試薬流量:毎分約0.3mL 175 

システム適合性 176 

システムの性能:アミノ酸標準溶液0.25mLにつき，上 177 

記の条件で操作するとき， トレオニンとセリンの分離 178 

度は1.5以上である 179

(3) 2 アミノ -2ーヒドロキシメチノレー1，3ープロパンジ 180 

オール0.242g，ラウリル硫酸ナトリウム5.0g及びエチレンジ 181 

アミン四酢酸二水素二ナトリウム二水和物74mgを水60mL 182 

に溶かす. lmol/L温酸試液でpHを8.0とした後，水を加え 183 

て100mLとし，分子量測定用緩衝液とする.本品201tLを正 184 

確に量り，分子量測定用緩衝液20pL及ひヨーメノレカプトエタ 185 

ノール2pLを正確に加え，水分を蒸発させないようにして90 186 

~1000Cの水浴上で5分間加熱する.冷後，ブロモフェノー 187 

ルブ、ノレー溶液(1→2000)IpLを正確に加え，振り混ぜて試料 188 

溶液とする. 7，lIJにテセロイキン用分子量マーカ-5pLを正確 189 

に量り，水50pL，分子量ìll~定用緩衝液55pL及ひ3ーメルカ 190 

プトエタノール5pLをそれそ会れ正確に加え，水分を蒸発させ 191 
192 

ポリアクリノレアミドゲルシート:幅約43mm，長さ約

50mm，厚さ約0.5mmのポリアクリルアミドゲル

が密着したポリエステル・シート.ポリアクリルア

ミド‘ゲ、ルは，ゲル担体濃度7.5%，架橋度3%の濃縮

ゲルと，同様にそれぞれ20%，2%の分離ゲルから

なり，ゲル中lこpH6.5トリス・酢酸緩衝液を含む.

電極用緩衝液:トリシン35.83g，2-アミノ -2ーヒ

ドロキシメチルー1，3ープロパンジオール24.23g及

びラウリル硫酸ナトリウム5.5gを水に漆かし，

1000mLとする.

ゲル支持板の冷却滋度:15
0

C 

通電条件

前f永動時及び本泳動時:電圧，電流及び電力について，

それぞれ250V，10mA及び3Wを超えない範囲.な

お，電流及び電力は，ポリアクリルアミドゲルシー

トの枚数に比例させる.

試料添加直後:電圧，電流及び電力について，それぞ

れ250V，1mA及び3Wを超えない範囲.なお，電

流及び電力は，ポリアクリルアミドゲノレシートの枚

数に比例させる.

泳動時間

試料添加前負荷電圧な時間について積分した値が，

60V.hlこ達するまで.

試料添加直後負荷電圧を時間について積分した{直が，

lV'hに達するまで.

本泳動:負荷電圧を時間について積分した値が，

140V.hlこ達するまで.

回定及び染色

無水炭酸ナトリウム25g及びホルムアノレデヒド液

0.8mLを水に溶かし1000mLとし，現像液とする.ポ

リアクリルアミドゲルシートをエタノール(99.5)/水

/酢酸(100)混液(5: 4 : 1)1こ2分間浸した後，水/エ

タノール(99.5)/酢酸(100)混液(17:2:1)に2分間浸

す.液を交換し，更に4分間浸した後， 7.1<1こ2分間浸

してポリアクリノレアミドゲ/レシートを洗い， rl夜を交換

し2分間浸す.以上の操作は50
0

CIこ加温して行う.次

に400CIこ加湿しながら，薄めた硝酸銀試液(1→7)に

10~15分浸した後， 30"Cに加湿してポリアクリルア

ミド、ゲルシートを軽く水洗する. 300Cに加湿しなが

らポリアクリルアミドゲルシートを用時製した現像液

に浸し，適当な発色を得た後，薄めた酢酸(100)(1→
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3 テセロイキンG宣伝子組換え)

193 20)にポリアクリルアミド、ゲルシートを浸し，発色を 247 等電点の決定

194 停止させる. 248 テセロイキン用等電点マーカーから得た各バンドの

195 分子量の推定 249 !陰極からの距離と各たん白質の等電点をプロットする.

196 分子量標準溶液から得た各バンドの，濃縮ゲノレと分 250 試料溶液から得た主バンドの位置をこのグラフに対応

197 離ゲルの境界からの距離と，各ノ〈ンドのたん白質の分 251 させ，等電点を求める.

198 子量の対数をグラフにプロットする.試料溶液から得 252 p H (2.54) 2.7~3.5 

199 た主バンドの位置をこのグラフに対応させ，分子量を 253 純度試験

200 求める. 254 (1) 大腸菌由来たん白質本品適量をとり，薄めた酢酸

201 (4) 本品311L及びテセロイキン用等電点マーカー811Lにつ 255 (100)(1→350)を正確に加え， 1mL中にたん白質0.68~

202 ~，ポリアクリルアミド、ゲル等意点、電気泳動法により試験を 256 0.72mgを含む液とし，試料原液とする. 2 アミノ 2-ヒ

203 行うとき，泳動位置から求められる等電点は7.4~7.9である 257 ドロキシメチル 1，3 プロパンジオール塩酸塩1.52g及び2

204 試験条件 258 アミノ -2 ヒドロキシメチル 1，3ープロパンジオール

205 装置:冷却装置を備えた水平型電気泳動槽及び定電力制 259 10.94gを水に溶かし， 200mLとする.ウシ血清アルブFミン

206 i却を行える直流電源装置. 260 0.5gをこの液25mUこ溶かし，2w/v%ウシ血清アルブミン・

207 ポリアクリルアミドゲ、ノレの調製:アクリルアミド1.62g 261 トリス・塩酸塩緩衝液とする.試料原被0.5mLを正確に量り，

208 及びN，N'ーメチレンビスアクリルアミド、50mgを水に 262 炭酸ナトリウム試液30llLを正確に加えでかき混せ、た後，直

209 溶かし， 25mLとする.この液7.5mL及びグ、リセリン 263 ちに2w/v%ウシ血湾アルブミン・トリス・塩酸塩緩衝液

210 5gfこ水を加えて10mLとした液2mL並びにpH3~10用 264 0.47mLを正確に加えて，試料溶液とする.薄めた酢酸

211 向性担体液0.64mLをそれぞれ正確に量り，よくかき 265 (100)(1→350)IOmLを正確にとり，炭酸ナトリウム試液

212 混ぜながら減圧下で脱気する.次に用時製したペルオ 266 0.6mLを加え，2w/v%ウシ血清アルブミン・トリス・塩酸

213 キソ二硫酸アンモニウム溶液(1→ 50)7411L， 267 塩緩衝液で正確に20mLとし，希釈溶液とする.希釈溶液に

214 N，N，N'，N'ーテトラメチルエチレンジアミン3pL及び 268 大腸萄由来たん白質原液を加え， 1mL中に大腸菌由来たん

215 用時製したリン酸リボフラピンナトリウム溶液(1→ 269 自質約15ngを含む液とし，標準溶液(1)とする.この液を希

216 1000)50llLをそれぞれ正確に量り，かき混ぜた後，直 270 釈溶液で順次正確に2倍希釈し，大腸菌由来たん自質濃度の

217 ちに幅10cm，長さ 11cm，厚さ0.8mmのゲ、ル調製板 271 異なる標準溶液(2)~(8) とする.ウシ血清アルブミン0.5gを

218 に注ぎ，蛍光灯を熊射して60分開放置し，ゲル化さ 272 pH7.4のO.OlmollLリン酸塩緩衝液・塩化ナトリウム試液

219 せる. 273 100mUこ洛かし，洗浄溶液とする.試料溶液，標準溶液(I)

220 スポット 274 ~(8)及びブランク標準溶液としての希釈溶液O.lmLずつを

221 あらかじめ，ゲル調製板に縞3.5mm，長さ3.5mm， 275 正確に量り，それぞれ固相化プレートの3つのウェル(希釈溶

222 厚さO.4mmのプラスチック製テープを貼り付け，ゲ 276 液については6つのウェル)に入れ，プラスチックフィルムで

223 ル化後形成されたこの大きさのウェルに，泳動開始か 277 積い，水平方向に揺り動かして混ぜた後， 250C付近の一定

224 ら30分後に，本品又はテセロイキン用等電点マーカ 278 温度で5~16時間静潰する.次に各ウェルの液を吸引除去し，

225 ーを加える. 279 洗浄溶液0.25mLを加え，水平方向に揺り動かして混ぜた後，

226 泳動条件 280 i夜を吸引除去する.各ウェルは洗浄溶液0.25mLずつを用い

227 i塗板用溶液:水酸化ナトリウム試液 281 て，更にこの操作を2回行う.ベルオキシダーゼ標識抗体原

228 陽極用溶液:DL-アスパラギン酸溶液(133→25000) 282 液を1w/v%ウシ血清アノレブミン・リン酸塩緩衝液・塩化ナ

229 ゲル支持板の冷却温度:2:!:lOC 283 トリウム試液で用時薄め，各ウェルにO.lmLずつ在正確に加

230 通電条件:泳動開始後20分間は10W，以後20Wの一定 284 え，プラスチックフィルムで覆い，水平方向に揺り動かして

231 電力，ただし，電圧は3000V以下 285 混ぜた後， 250C付近の一定温度で16~24時間静置する.次

232 ?永動時間:120~140分間.ただし，泳動槽内に窒素を 286 にウェル中の液を吸引徐去し，洗浄溶液0.25mLを加え，7.k

233 送風する. 287 平方向に揺り動かして混ぜた後，液を吸引除去する.各ウェ

234 固定及び洗浄 288 ルは洗浄溶液0.25mLずつを用いて，更にこの操作を2田行

235 トリクロロ酢酸28.75g及び5 スノレホサリチル酸二 289 う.各ウェルにテセロイキン用発色液O.lmLを正確に加えて，

236 水和物8.65gをメタノール75mL及び水175mLに溶か 290 穏やかにかき混ぜた後， 250C付近の一定温度で遮光して30

237 す.この液にゲルを60分間浸し，たん白質をゲルに 291 分間静置する.次に各ウェノレに薄めた硫酸(3→50)0.lmLを

238 協定する.固定した後，水/エタノール(99.5)/酢酸 292 正確に加えて水平方向に揺り動かして混ぜる.これらの液に

239 (100)混液(67:25 : 8)に10分間浸す. 293 っき，波長450nmにおける吸光度AI'2及びAs2並びに波長

240 染色及び脱色 294 510nmにおける吸光度A1'l及びAslを測定する.横軸に，大

241 クーマシーブリリアントブルーG-250O.l1gをエ 295 腸菌由来たん白質の濃度(ng/mL)を対数呂盛でとり，縦軸に

242 タノール(99.5)25mLに溶かし，酢酸(100)8mL及び水 296 吸光度をとったグラフに，各標準溶液から得た値(As2-As1)

243 を加えて100mLとし，染色液とする.用語寺ろ過した 297 をプロットし，標準幽線を作成する.試料溶液から得た値

244 染色液に600Cfこ加温しながらゲルを10分間浸し，染 298 (AT2-AT1)を標準曲線に対応させて，試料溶液中の大腸菌由

245 色した後，水/エタノール(99.5)/酢酸(100)混液 299 来たん白質濃度Aを求め，平均し，次式により本品中のたん

246 (67 : 25 : 8)に浸し，脱色する. 300 白質1mg当たりの大腸菌防来たん白質の量を求めるとき，大
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4 テセロイキン(遺伝子組換え)

301 腸菌由来たん自質は5ng以下で、ある. 349 

302 

303 

304 

305 

たん白質1mg当たりの大腸菌由来たん白質の量(ng)=A/C 350 

C:試料溶液中のたん白質濃度(mg/mL)
351 

352 

なお，希釈溶液から得たl汲光度につき，次式から求めた吸 353 

光度を標準曲線に対応させて求めた大腸菌由来たん白質濃度 354 

P:試料溶液のたん白質濃度(mg/mL)

(3) デスメチオニル体本品適量に水を加え，たん白質濃

度約0.17mg/mLとし，試料溶液とする.この液1.2mLにつ

き，次の条件で液体クロマトグラフィーは01)により試験

を行う.テセロイキンのピーク面積A2及びテセロイキンに

対する相対保持時間約0.8のデスメチオニル体のピーク面積

306 が0.3ng/mL以下のとき，試験を有効とする. 355 んを自動積分法により測定し，次式によりデスメチオニノレ

307 検出限界における吸光度
356 体の量を求めるとき， 1.0%以下である.

308 ふ 3ベ会(Xi-X)2}/(6-1) 
357 デスメチオニル体の量(%)=Al/(Al十A~ X 100 

358 試験条件

309 

310 

311 

312 

313 

314 

315 

316 

317 

318 

319 

320 

321 

322 

323 

324 

325 

326 

327 

328 

329 

330 

331 

332 

333 

334 

335 

336 

337 

338 

339 

340 

341 

342 

343 

344 

345 

Xi:希釈溶液から得た個々の吸光度

X 希釈溶液から得た吸光度の平均値

6:マイクロプレート中の希釈溶液を入れたウエノレ数

359 

360 

361 

362 

(2) テトラサイクリン塩酸塩試験菌MiCl"OCOCCllSllltells 363 

ATCC 9341をテセロイキン用試験菌移植培地斜面に， 2回連 364 

続して35~370Cで継代培養したものを，滅菌精製水を加え 365 

て100倍に薄め，試験菌液とする.試験菌液は5
0
C以下に保 366 

存し， 5日以内に使用する.試験菌液に滅菌精製水を加えて 367 

段階的に希釈し，その適量をテセロイキン用普通カンテン培 368 

地100mLに加えて予備試験を行い，テトラサイクリン塩酸 369 

境を1mL中に0.511g(力価)含む標準溶液に対し阻止円を示す 370 

量を定めておき，この量を，一度溶かして45~500Cに冷却 371 

したテセロイキン用普通カンテン培地100mL'こ加えて混合 372 

する.この液25mLを， 135X95mmの角形ペトリ皿に分注 373 

し，水平に広げて固化する.このカンテン培地に，直径 374 

6mmのウェノレを適当数作り，試験用平板とする.テセロイ 375 

キン用普通カンテン培地100mUこ加える試験菌液の量は 376

0.25~ 1.0mLとする.テトラサイクリン塩酸鹿標準品適量を 377 

正確に量り，水で正確に薄め， 1mg(カ価)/mLの濃度の明ら 378 

かな液を作る.この液適量を正確に量り，水で‘正確に薄め 379

4， 2， 1及ひ(0.511g(力価)/mLの濃度の標準溶液とする.別に 380 

本品を，必要ならば薄めた酢酸(100)(3→ 1000)で希釈，又は 381 

減圧濃縮し，たん白質濃度0.8~ 1.2mg/mLとし，試料溶液 382 

とする.試料溶液及び各標準溶液2511Lずつを正確に量り 383

隠ーの試験用平板のウエノレにそれぞれ加える. 3枚以上の試 384 

験用平板について同様に操作する.各試験用平板を室温で 385 

30~60分間放置した後， 35~370Cで16~18時間培養し，各 386 

阻止円の直径を0.25mmまで測定する.それぞ、れの液につい 387 

て，試験用平板間の平均値を求める 388

横軸に各標準溶液の濃度を対数百盛でとり，縦軸に阻止円 389 

の直径をとったグ、ラフにプロットし，標準曲線を作成する 390

本品の阻止丹の直径を標準曲線に対応させて，本品中のテト 391 

ラサイクリン塩酸塩の濃度Aを求める.次式により本品中の 392 

たん白質1mg当たりのテトラサイクリン境酸塩の量を求める 393 

とき， 0.711g(カ価)以下である.ただし，阻止河を認めない 394 

か，認、めてもその直径が0.511g(カ価)/mLの標準溶液のもの 395 

より小さい場合，Aを0.511g(カ価)/mL以下とする 396

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:280nm) 

カラム:内径7.5mm，長さ 7.5cmのステンレス管に

l011mの液体クロマトグラフィー用ジエチルアミノエ

チル基を結合した合成高分子を充てんし，そのカラム

2本を直列に接続する.

カラム湿度:25
0

C付近の一定温度

移動相A:ジエタノールアミン0.658g:a:水400mUこ混和

し， 1molι塩酸試液を加えてpH9.0'こ調整した後，

水を加えて500mLとする.

移動相B:pH6~9用同性担体液2.6mL及びpH8~10.5

用向性担体液0.5mLに水300mLを加えた後，薄めた

塩酸(9→100)を加えてpH7'こ調整した後，水を加えて

400mLとする.

移動格の切換え及び試料注入方法:移動相Aを送液しな

がら試料溶液を注入する.試料溶液はO.l1mLずつ10

回繰り返し注入し，更に， l0011Lを1回注入する.全

量注入後， 60分間移動中日Aを送液した後，移動相Bを

送液する.試料溶液を測定した後，カラムの後処理及

び洗浄のために， 1molJL塩化ナトリウム試液を10分

間送液した後，移動相Aを送液しながら水酸化ナトリ

ウム試液l0011Lを注入し， 55分間後に次の試料溶液

の注入を開始する.

流量:テセロイキンの保持時聞が45~65分になるよう

に，移動相Bの流量を調整する.ただし，保持時聞は，

移動相mこ切り換えた時点から測定する.

システム適合性

システムの性能:ウマ心臓由来で等電点が6.76及び7.16

の2穣ミホグロビンの混合物を水に溶かし，約

0.5mg/mLの濃度とする.この液5011L，本品5011L及

び水1.47mLを混和する.この液1.2mUこっき，上記

の条件で操作するとき，ミオグロビン，テセロイキン

のJI煩に溶出し，それぞれのピークが完全に分離する.

(4) 二量体本品2011Uこ0.2%ラウリル硫酸ナトリウム試

液2011Lを加えて試料溶液とする.この液2011Uこっき，次の

条件で液体クロマトグラフィー (2.0!)により試験を行う.

テセロイキンのピーク面積A2及びテセロイキンに対する相

対保持時間0.8~0.9の二量体のピーク面積Alを自動積分法に

より測定し，次式により二量体の量を求めるとき， 1.0%以

346 たん白質1mg当たりのテトラサイクリン塩酸塩
397 下である.

347 (C22H24N20S・HCI)の量[llg(カ価)] 398 二量体の量(%)=Al/(Al+A~ X 100 

348 =A/P 
399 試験条件
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400 

401 

402 

403 

404 

405 

406 

407 

408 

409 

410 

411 

412 

413 

414 

415 

416 

417 

418 

419 

420 

421 

422 

423 

424 

425 

426 

427 

428 

429 

430 

431 

432 

433 

434 

435 

436 

437 

438 

439 

440 

441 

442 

443 

444 

445 

446 

447 

5 テセロイキン(遺伝子組換え)

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:220nm) 448 ( 6 ) 酢酸 本品0.25mLを正確に量り，内標準溶液

カラム:内径7.5mm，長さ60cmのステンレス管に粒径 449 

10]lmの液体クロマトグラフィー用グリコーノレエーテ 450 

ル化シリカゲ、ノレを充てんする 451

カラム温度:250C付近の一定温度 452 

移動相:ラウリノレ硫酸ナトリウム1.0g~ pH7.0の 453 

O.lmollLリン酸ナトリウム緩衝液に溶かし， 1000mL 454 

とする 455

流量:テセロイキンの保持時間が30~40分になるよう 456 

に調整する 457

システム適合性
458 

システムの性能:炭酸脱水酵素5mg及びα ラクトア
459 

ルブミン5mgを水100mUこ溶かした液20]lLに， 0.2% 

ラウリル硫酸ナトリウム試液20]lLを加える.この液 460 

20]lLにつき，上記の条件で操作するとき，炭酸脱水 461 

酵素， αーラクトアルブミンの順に溶出し，その分 462 

離度は1.5以上である.
463 

システムの再現性:試料溶液1mL~正確に量り，移動
464 

相を加えて正確に20mLとした液1mLを正確に量り，
465 

移動相を加えて正確に10mLとする.この液2011Lに
466 

っき，上記の条件で試験を3回繰り返すとき，テセロ
467 

イキンのピーク面積の相対標準偏差は7%以下である.
468 

(5) その他の異種たん白質本品511Uこっき，次の条件で
469 

液体クロマトグラフィー (2.01)により試験念行い，各々の
470 

ピーク而積を自動積分法により狽IJ定する.面積百分率法によ

りそれらの量を求めるとき，テセロイキン及び溶媒のピーク

以外のピークの合計量は， 1.0%以下である.

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(iliJ定波長:220nm) 

471 

472 

473 

474 

475 
カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に5]lm

476 
の液体クロマトグラフィー用オクタデシノレシリル化シ

477 
リカゲルを充てんする.

カラム温度:30"C付近の一定温度
478 

0.25mLを正確に加え，試料溶液とする. lllJに酢酸(100)3mL

を正確に量り，水を加えて正確に100mLとする.この液

10mLを正確に量り，水を加えて正確に100mLとする.この

液2mLを正確に量り，内標準溶液2mLを正確に加えて標準

溶液とする.試料溶液及び標準溶液l]lUこっき，次の条件で

ガスクロマトグラフィー (2.02)により試験を行い，内標準

物質のピーク面積に対する酢般のピーク面積の比Ql'及びQ;
を求め，次式により本品1mL中の酢酸(CA"O:uの量を求め

るとき， 2.85~3.15mgである.

本品1mL中の酢酸(C2H，，02)の量(mg)

ごコ Ql'/命 x 1.5 x 1.049 x 2 

1.5:標準溶液の酢酸(100)濃度(]lνmL)
1.049: 25

0
Cにおける酢酸(100)の密度(mg/]lL)

2:希釈倍率

内標準溶液薄めたプロピオン酸(I→500)

試験条件

検出器:水素炎イオン化検出器

カラム:内径1.2mm，長さ40mのガラス管の内面に，

ガスクロマトグラフィー用ポリエチレングリコ}ルを

化学結合させて被覆し，厚さ1.0]lmとしたもの.

カラム温度:110"C付近の一定温度

キャリヤーガス:ヘリウム

流量:酢酸の保持時聞が約8分となるように誠繋する.

システム適合性

システムの性能:標準j容液l]lUこっき，上記の条件で操

作するとき，酢酸，内標準物質の順に流出し，その分

離度は3以上である.

システムの再現性:標準溶液l]lUこっき，上記の条件で

試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積に

対する酢酸のピーク面積の比の相対標準偏差は5%以

下である.479 
移動相A:トリフルオロ酢酸の水/アセトニトリル混液

480 エンドトキシン (4.01) たん白質1mg当たり 5EU未満.
(19:1)溶液(1→1000)

481 比活性本品透量を正確に最り， 1mL中に約O.lmgを含むよう
移動相B:トリプノレオロ酢酸のアセトニトリル溶液(7→

482 に亙篠に水を加え，試料溶液どする. lllJに定量用ヒト血清ア
10000) 

483 
移動相の送液:移動相A及び移動相Bの混合比を次のよ

484 

ルブミン約25mgを精密に量り，水に溶かし，豆確に50mL

とする.この液適量を正確に量り，水で正確に薄め， 0.05， 
うに変えて濃度勾配制御する.

注入後の時間

(分)

o ~ 12 
12 ~ 25 
25 ~ 45 
45 ~ 50 

流量:1.0mLl分

移動相A

(vol%) 

60→ 50 

50 
50→ 0 

0 

移動相B

(vol%) 

40→ 50 

50 
50→ 100 

100 

面積iJlリ定範濁:テセロイキンの保持時間の約1.2倍の範

関

システム適合性

システムの性能:本品83.6]lLに水3.811L及びポリソルベ

一ト80溶液(1→100)I6.611Lを加え， 1時間以上静置す

る.この液5]lUこっき，上記の条件で操作するとき，

485 

486 

487 

488 

489 

490 

0.10及びO.15mg/mLの濃度の標準溶液とする.試料溶液，

各標準溶液及び水それそーれ1mLずつを正篠に量り，アルカ

リ性銅溶液2.5mLを加えて振り混ぜ， 10分以上放置して溶

かし，水2.5mL及び薄めたフオリン試液(1→2)0.5mLを亙確

に加え，直ちに激しく振り混ぜ， 37"Cで30分間放置する.

これらの液につき，水を対照として，紫外可視吸光度測定法

491 (2.24)により試験を行い，波長750nmにおける吸光度を測

492 定する.標準溶液の濃度を... ¥"，吸光度をyとし，それぞれの

493 逆数を用いて直線回帰を行い，本品のたん白質量を求める.

494 定量法により求めたカ価とたん白質量の比を求める.

495 定量法本品適量を正確に量り，細胞の感度に応じてテセロイ

496 キン用カ価測定用培地を加えて正確に薄め， 1O ~50単位/

497 mLの一定濃度(推定値)とし，試料溶液とする.別にインタ

テセロイキンのピークに対する相対保持時間約0.98の 498 ーロイキン-2標準品に滅菌精製水1mLな正確に加えて溶か

し，締胞の感度に応じてテセロイキン用カ価測定用培地を加
ピークとテセロイキンのピークは完全に分離する.

499 
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6 テセロイキン(遺伝子組換え)

500 えて蕊確に薄め， 1O~50単位/mLの一定濃度とし，標準溶

501 夜とする.テセロイキン舟カ価測定用培地を，マイクロプレ

502 ートの8個のウェルを除く全ウェルに正確に5011Lずつ加える.

503 試料溶液及び標準溶液を正確に5011Lずつ，それぞれについ

504 てテセロイキン用カ価測定用培地を入れた2飼のウェルに加

505 える.それら4個のウェルから正確に5011Lずつを量り，テセ

506 ロイキン用力価測定用培地を入れた新たな4倒のウェルに加

507 える.更に，それら4倍のウェルから正確に5011Lずつを量り，

508 テセロイキン用カ価測定用培地を入れた新たな4個のウェル

509 に加える操作を繰り返し，試料溶液及び標準溶液のそれぞれ

510 1/2， 1/4， 1/8， 1/16， 1/32， 1/64， 1/128及び1

511 /256の希釈液を2ウェルずつ作る.空の8個のウェノレに標準

512 溶液5011Lずつを加え，最大取込み対熊液とする.テセロイ

513 キン用カ価測定用培地のみを加えたウェノレ8個を最小取込み

514 対照液とする.テセロイキン照細胞懸濁液をマイクロプレ-

515 トの全ウェノレに正確に5011Lずつを加えた後，二酸化炭素5%

516 を含む空気を充てんした培養器中で， 37 0Cで15~17時開放

517 置する. MTT試液をマイクロプレートの全ウェルに正確に

518 2511Lずつ加えた後，二酸化炭素5%を含む空気を充てんした

519 培養器中で， 370Cで4時間放置する.マイクロプレートの各

520 ウェルの培養液を，それぞれ空のマイクロプレートに移す.

521 培養液を除去して空になったマイクロプレートの各ウェルに，

522 塩酸・ 2ープロパノール試液l0011Lずつを加え，マイクロプ

523 レートを5分防水平方向に揺り動かして混ぜ，色素を溶出さ

524 せる.移しかえた培養液を元の各ウエノレに戻した後，各ウェ

525 ルの液について，波長560nmにおける吸光度と波長690nm

526 における吸光度の差を測定し，それぞれ向ーの溶液2ウェル

527 試料溶液及び標準溶液の希釈液)又は8ウェル(最大取込み対

528 液液及び最小取込み対照液)の平均値を求める.横軸に試料

529 溶液のマイクロプレート上での希釈倍数を対数日盛でとり，

530 縦軸に吸光度をとったグラフに，試料溶液の各希釈液から得

531 た値をプロットし，標準曲線を作成する.最大取込み対照液

532 の吸光度と最小取込み対照液の吸光度の平均値を求め，この

533 直を標準曲線に対応させて，その希釈倍数Dr可を求める.襟

534 準溶液の希釈液についても同様のプロットを行い，希釈倍数

535 Dsを求め，次式により， 1mL中のカ価を求める.

536 本品1mL中のテセロイキンのカ価(単位)=sxDI'/品 Xd

537 S:標準溶液の濃度(単位/mL)

538 d:試料溶液を調製したときの希釈倍数

539 貯法

540 保存条件 700C以下で保存する.

541 容器気密容器.
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1 注射用テセロイキンG宣伝子組換え)

1 注射用テセロイキン(遺伝子組換え)
2 Tecel巴ukinfor Injection(Q巴neticalRecombination) 

3 本品は用時溶解して用いる注射剤である.

4 本品は定量するとき，表示量の70.0~150.0%に対応する

5 テセロイキン(遺伝子組換え)(Co9sl王II27N179020488 

6 15547.01)を含む.

7 製法本品は「テセロイキン(遺伝子組換え)Jをとり，注射剤

8 の製法により製する.

9 性状本品l土白色の軽質の塊又は粉末である.

10 確認試験

11 (1 ) 本品1個の内容物を滅菌精製水1mLに溶かし，表示量

12 に従い1mL中lこ fテセロイキン(遺伝子組換え)J約200単位

13 を含む液となるようにテセロイキン用カ価iJlIJ定用培地を正確

14 に加え，試料原液とする.以下「テセロイキン(遺伝子組換

15 え)Jの確認試験(l)を準用する.

16 (2) 2ーアミノ -2ーヒドロキシメチ/レー1，3 プロパンジ

17 オール0.242g，ラウリル硫酸ナトリウム5.0g及びエチレンジ

18 アミン四酢酸二水素二ナトリウム二水平日物74mgを水60mL

19 に溶かす. 1mol/L境酸試液で、pHを8.0とした後，水を加え

20 て100mLとし，分子量測定用緩衝液とする.本品1偲の内容

21 物を水1mLで正確に溶かし，そのl0011Lを正確に量り，分

22 子量測定用緩衝液10011L及び2 メノレカプトエタノーノレl011L

23 を正確に加え，水分を蒸発させないようにして水浴上で5分

24 関加熱する.冷後，ブロモフェノールブルー溶液u→

25 2000)lllLを正確に加え，試料溶液とする.以下「テセロイ

26 キン(遺伝子組換え)Jの確認試験(3)を準用して試験するとき，

27 分子量14000~16000の範囲にバンドを認める.

28 p H (2.54) 本品1(屈の内容物を水1mLfこ溶かした液のpHは

29 7.0~7.7である.

30 純度試 験溶 状本品1個の内容物を水1mLに溶かした液は，

31 無色澄明である.

32 乾燥減量生物学的製剤基準一般試験法含湿度調~定法によ

33 り試験を行うとき，含湿度は5%以下である.ただし，棺対

34 湿度10%以下の空気中で検体をはかり瓶に入れる.

35 エンドトキシン (4.01) 5EU/35万単位未満.

36 製剤均一性(丘02) 質量偏差試験を行うとき，適合する.た

37 だし， IM-AI =0とする.

38 不溶性異物 (6.06) 第2法により試験を行うとき，適合する.

39 不溶性微粒子 (6，07) 試験を行うとき，適合する.

40 無菌 (4.06) メンプランプイノレター法により試験を行うとき，

41 適合する.

42 定量j去本品1個の内容物に滅菌精製水1mLを正確に加えて溶

43 かし，細胞の感度に応じてテセロイキン用力価測定用培地で

弘 正確に薄め， 1O~50単位/mLの一定濃度(推定値)として試

45 料溶液とする.以下「テセロイキン(遺伝子組換え)Jの定量

46 法を準用する.ただし，本品1個中のテセロイキンの含量(単

47 位)は次式により求める.

48 1個中のテセロイキンの量(単位)=8X DI'/品 XdX 1 

49 8:標準溶液の濃度(単位/mL)

50 d:試料溶液を調製したときの希釈倍数

51 1 :試料溶液の液量(mL)

52 貯法

53 保存条件遮光して凍結を避けて， 10
0C以下で保存する.

54 容器密封容器.
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1 テトラカイン犠酸塩

1 テトラカインI盆酸塩
2 Tetl'acaine Hydrochloride 

3 塩酸テトラカイン

() CH3 

rグ〔〆へ。/¥-../N¥CH叉

・HCI
4 H心/¥/へNノ、ャノ

日 H

5 C15H24N202・HCl:300.82 

6 2-(Dimethylamino)巴thyl4・(butylamino)benzoate 

7 monohydrochloride 

8 [136-47-0] 

9 本品を乾燥したものは定量するとき，テトラカイン塩酸塩

10 (C15H24N202・HCl)98.5%以上を含む.

11 性状 本品は白色の結晶又は結晶伎の粉末で，においはなく，

12 味はわずかに苦く，舌を麻療する.

13 本品はギ酸に極めて溶けやすく，水に溶けやすく，エタノ

14 ール(95)にややj容けやすく，エタノー/レ(99.5)にやや溶けに

15 くく，無水酢酸に溶けにくく，ジエチルエーテルにほとんど

16 溶けない.

17 本品の水溶液(1→10)1土中性である.

18 融点:約1480C

19 確認試験

20 (1 ) 本品0.5gを水50mLに溶かし，アンモニア試液5mLを

21 加えて振り混ぜた後，冷所に放霞後，析出した結晶をろ取し，

22 ろ液が中性となるまで水で洗い，デシケーター(シリカゲル)

23 で24時間乾燥するとき，その融点 (2.60) は42~440Cである.

24 (2) 本品0.1gを水8mUこ溶かし，チオシアン酸アンモニ

25 ウム試液3mLを加えるとき，結晶性の沈殿を生じる.沈殿

26 をろ取し，水から再結品し. 800Cで2時間乾燥するとき，そ

27 の融点 (2.ω〉は130~1320Cである.

28 (3) 本品のエタノール(99.5)溶液(1→200000)につき，紫

29 外可視吸光度測定法(2.24)により吸収スペクトルを測定し，

30 本品のスベクトルと本品の参照スペクトルを比較するとき，

31 両者のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の吸収を

32 認める.

33 (4) 本品の水溶液(1→10)は塩化物の定性反応 (1.09) を呈

34 する.

35 純度試験重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第1法により操作

36 し，試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える

37 (20ppm以下).

38 乾燥減量 (2.41) 1.0%以下(1g. 105
0
C. 4時間).

39 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

40 定量法 本品を乾燥し，その約0.5g告と精密に量り，ギ酸2mL

41 に溶かし，無水酢酸80mLを加え. 300Cの水浴中で15分開放

42 置し，冷後. 0.1mo阻過塩素酸でi商定 (2.50)する(電位差i商

品 定法).同様の方法で空試験を行い，補正する.

44 O.lmolJL過塩素酸1mL=30.08mg ClIiH24N202・HCl

45 貯法容器気密容器.
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1 テトラサイクリン塩酸塩

1 テトラサイクリン塩酸塩
2 Tetracycline Hydrochloride 

3 犠綾テトラサイクリン

OH 0 

4 

NHo 
・HCI

OH 

5 C22H24N208・HCl:480.90 

6 (4S，4aS，5aS，6S，12aS)・4-Dimethylamino-

7 3，6，1O，12，12a-pentahydroxy-6岨methyl-l，lトdioxo-

8 1，4，4a，5，5a，6，11，12a・octahydrotetracene・2-

9 carboxamide monohydrochloride 

10 [64-75-5] 

11 本品は.8t1'，吃ptomycesaUTeofaciensの培養によって得ら 65 

12 れる抗細菌活性を有するテトラサイクリン系化合物の寝酸塩 66 

13 である 67

14 本品は定量するとき，換算した乾燥物1mg当たり 950~ 68 

48 それぞれの液の各々のピーク面積を白動積分法により測定す

49 るとき，試料溶液のテトラサイクリン以外の各々のピーク面

50 積は，標準溶液のテトラサイクリンのピーク面積より大きく

51 ない.また，テトラサイクリン以外の各々のピークの合計面

52 積は，標準溶液のテトラサイクリンのピーク面積の3倍より

53 大きくない.

54 試験条件
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検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は定量法

の試験条件を準用する.

面積測定範閤:溶媒のピークの後からテトラサイクリン

の保持時間の約7倍の範囲

システム適合性

システムの性能は定量法のシステム適合性を準用する.

検出の確認:標準溶液3mLを正確に量り. O.lmo旺d塩

酸試液:!r加えて正確に100mLとする.この液2011Lか

ら得たテトラサイクリンのピーク面積が，標準溶液の

テトラサイクリンのピーク面積の1~5%になること

を確認する.

システムの再現性:標準溶液につき，上記の条件で試験

を6回繰り返すとき，テトラサイクリンのピーク面積

の相対標準偏差は1.0%以下である.

15 lOl011g(カ価)を含む.ただし，本品のカ価は，テトラサイ 69 乾燥減量 (2..fl) 2.0%以下(1g.減圧. 60
o
C. 3時間).

16 クリン塩酸塩(C22H24N208・HCl)としての量を質量(カ価)で 70 強熱残分 (2..f4) 0.3%以下(1.0g).

17 示す 71 定量法 本品及びテトラサイクリン鹿酸塩標準品約25mg(カ

18 性状 本品は，黄色~帯微褐黄色の結晶伎の粉末である 72 価)に対応する最を精密に量り，それぞれ在O.lmolJL塩酸試

19 本品は，水に溶けやすく，エタノーノレ(95)にやや溶けにく 73 夜に溶かし，正確に50mLとし，試料溶液及び標準溶液とす

20 い 74 る.試料溶液及ひe標準溶液2011Lずつを豆確にとり，次の条

21 確認試験 75 宇で液体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行い，そ

22 (1 ) 本品の水溶液(1→62500Hこっき，紫外可視吸光度測 76 れぞれの液のテトラサイクリンのピーク面積Ar及びAsを測

23 定法 (2.24)により吸収スペクトノレを測定し，本品のスペク 77 定する.
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トルと本品の参照スペクトル又はテトラサイクリン塩酸塩標

準品について同様に操作して得られたスペクトルを比較する

とき，両者のスペクトノレは同一波長のところに同様の強度の

吸収を認める.

28 (2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の塩

29 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトノレと本

30 品の参照スペクトル又はテトラサイクリン塩酸塩標準品のス

31 ベクトルを比較するとき，両者のスペクトルは同一波数のと

32 ころに同様の強度の吸収を認める.

33 (3) 本品の水溶液(1→100)は塩化物の定性反応(2)(J.09) 

34 を呈する.

35 p H (2.54) 本品1.0gを水100mLfこ溶かした液のpHは1.8~

36 2.8である.

37 純度試験

38 (1 ) 重金属 (/.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

39 試験を行う.比較液には鉛標準液1.0mL:!r加える(10ppm以

40 下).

41 (2) ヒ素(J.ll) 本品1.0gをとり，第4法により検液を調

42 製し，試験を行う(2ppm以下).

43 (3) 類縁物質本品25mgをとり. O.Olmolι塩酸試液

44 50mLfこ溶かし，試料溶液とする.この液3mLを正確に最り，

45 O.OlmolJL塩酸試液を加えて正確に100mLとし，標準溶液と

46 する.試料溶液及び標準溶液2011Lずつを正確にとり，次の

47 条件で液体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行う.

78 

79 

テトラサイクリン塩酸塩(C22H24N208・HCl)の量[llg(カ価)]

=Ms X AT/ As X 1000 

80 Ms :テトラサイクリン極酸塩標準品の秤取量[mg(カ価)]

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径4.6mm.長さ25cmのステンレス管に液体

クロマトグラフィー用スチレンージビニルベンゼン共

重合体(孔径O.Ol11m)を充てんする.

カラム温度:60
0

C付近の一定温度

移動格:1}ン酸水素二カリウム3.5g.硫酸水素テトラブ

チノレアンモニウム2.0g及びエチレンジアミン悶酢酸ニ

水素二ナトリウム二水和物O.4gを水300mL~こ溶かし，

水酸化ナトリウム試液を加えてpH9.0に調整する.こ

の液lこt-フeチノレアルコール90.0g告と加え，更に水を加

えて1000mLとする.

流量:テトラサイクリンの保持時跨が約5分になるよう

に調整する.

システム適合性

システムの性能:テトラサイクリン塩酸塩標準品0.05g

をとり，水に溶かして25mLとする.この液5mLを水

浴上で60分間加熱したのち，水を加えて25mLとする.

この液2011Lにつき，上記の条件で操作するとき. 4一
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2 テトラサイクリン塩酸塩

100 エピテトラサイクリンの保持時間は約3分であり> 4 

101 ーエピテトラサイクリン，テトラサイクリンの順に溶

102 出し，その分離度は2.5以上である.

103 システムの再現性:標準溶液2011Lにつき，上記の条件

104 で試験を6回繰り返すとき，テトラサイクリンのピー

105 ク面積の相対標準備差は1.0%以下である.

106 貯法

107 保存条件遮光して保存する.

108 容器気密容器.
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1 デヒドロコ}ノレ酸

1 デヒドロコール酸
2 Dehydrocholic Acid 

C02H 

O 
3 H 

4 C24H340o: 402.52 

5 3，7，12-Trioxo帽5s-cholanc24-oicacid 

6 [81-23-2] 

7 本品を乾燥したものは定量するとき，デヒドロコール酸

8 (C2A340o)98.5%以上を含む.

9 性状 本品は虫色の結晶性の粉末で，においはなく，味は苦い.

10 本品は1，4ージオキサンにやや溶けにくく，エタノール

11 (95)に溶けにくく，水又はジエチルエーテルにほとんど溶け

12 ない.

13 本品は水酸化ナトリウム試液に溶ける.

14 確認試験

15 (1 ) 本品5gに硫酸1mL及びホルムアルデヒド液1i荷を加え

16 て溶かし， 5分間放置する.これに水5mLを加えるとき，i夜

17 は黄色を呈し，青緑色の蛍光を発する.

18 (2) 本品0.02gfこエタノール(95)1mLを加えて振り混ぜ，

19 これに1，3 ジニトロベンゼ、ン試液5濡及び、水酸化ナト Pウム

20 溶液U→8)0.5mLを加えて放置するとき，液は紫色~赤紫色

21 を呈し，徐々に褐色に変わる.

22 旋光度 (2.49)α)~ : +29~+320(乾燥後， 0.2g， 1，4ージ

23 オキサン， 10mL， 100mm). 

24 融点 (2.60) 233~2420C 

25 純度試験

26 (1 ) におい 本品2.0gに水100mLを加え， 2分間煮沸する

27 とき，においはない.

28 (2) 溶状 本品を乳鉢で粉末とし，その0.10gをエタノ-

29 1レ(95)30mLに10分間振り混ぜて溶かすとき，液は無色澄明

30 である.

31 (3) 塩化物 (1.ω) 本品2.0gfこ水100mLを加えて5分間援

32 り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.試料溶液

33 25mUこ希硝酸6mLを加え，水浴中で、6分間加熱し，冷後，

34 ろ過し，澄明なろ液を得る.残留物を水10mLで洗い，ろ液

35 及び洗液念会わせ，*を加えて50mLとする.これを検液と

36 し，試験を行う.比較液にはO.OlmollL塩酸0.30mL告と加え

37 る(0.021%以下).

38 (4) 硫酸塩 (1.14) (3)の試料溶液25mUこ希溢酸1mLを

39 加え，水浴中で6分間加熱し，冷後，ろ過し，澄明なろ液な

40 得る.残留物を水10mLで、洗い，ろ液及び洗液を合わせ，水

41 を加えて50mLとする.これを検液とし，試験を行う.比較

42 rl夜には0.005mollL硫酸0.50mLを加える(0.048%以下).

43 (5) 重金属 (1.07) 本品1.0g:a::とり，第2法により操作し，

44 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

45 下).

46 (6) ノくりウム (1)の液に塩酸2mLを加え， 2分間煮沸し，

47 冷後，ろ過し，ろ液が100mLとなるまで水で洗う.この液

48 10mUこ希硫酸1mLを加えるとき，液は混濁しない.

49 乾燥減量 (2.41) 1.0%以下Ug，105
0
C， 2時間).

50 強熱残分 (2.44) 0.2%以下Ug).

51 定量j去 本品を乾燥し，その約0.5gを精密に量り，中和エタノ

52 ーノレ40mL及び水20mLを加え，加湿して溶かし，フェノ-

53 ルフタレイン試液2滴を加え， O.lmo阻 J水酸化ナトリウム液

54 を滴加し，終点近くで新たに煮沸して冷却した水100mLを

55 加えて更に滴定 (2.50)する.

56 O.lmollL水酸化ナトリウム液1mL=40.25mgC2A剖05

57 貯法容器密閉容器.
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1 精製デヒドロコ}ル酸

1 精製デヒドロコール酸
2 PlIl'ified Dehydrocholic Acid 

C02H 

O 
3 H 

4 C24H340o: 402.52 

5 3，7，12-Trioxo・5s-cholan-24-oicacid 

6 [81-23-2] 

7 本吉ちを乾燥したものは定量するとき，デヒドロコール酸

8 (C2A340o)99.0%以上を含む.

9 性状 本品は白色の結晶性の粉末で，においはなく，味は苦い.

10 本品は1，4ージオキサンにやや溶けにくく，エタノール

11 (95)に溶けにくく，水又はジエチルエーテルにほとんど溶け

12 ない.

13 本品は水酸化ナトリウム試液に溶ける.

14 確認試験

15 (1 ) 本品5mgfこ硫酸1mL及ひやホノレムアルデヒド液1演を加

16 えて溶かし， 5分間放置する.これに水5mLを加えるとき，

17 夜は黄色を呈し，青緑色の蛍光を発する.

18 (2) 本品0.02gにエタノール(95)1mLを加えて振り混ぜ，

19 これに1，3ージニトロベンゼン試液5滴及び水酸化ナトリウム

20 溶液(1→8)0.5mLを加えて放置するとき，液は紫色~赤紫色

21 を長し，徐々に褐色に変わる.

22 旋光度 (2.49)α)~ : +29~+320(車t燥後， 0.2g， 1，4ージ

23 オキサン， 10mL， 100mm). 

24 融点 (2.60) 237~2420C 

25 純度試験

26 (1 ) におい 本品2.0gに水100mLを加え， 2分間煮沸する

27 とき，においはない.

28 (2) 溶状本品を乳鉢で粉末とし，その0.10gをエタノ-

29 ノレ(95)30mLに10分間振り混ぜて溶かすとき，液は無色澄明

30 である.

31 (3) 塩化物 (J.03) 本品2.0gに水100mLを加えて5分間振

32 り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする.試料溶液

33 25mLに希硝酸6mLを加え，水浴中で6分間加熱し，冷後，

34 ろ過し，澄明なろ液を得る.残留物を水10mLで洗い，ろ液

35 及び洗液を合わせ，水を加えて50mLとする.これを検液と

36 し，試験を行う.比較液には0.01molfL塩酸0.30mLを加え

37 る(0.021%以下).

38 (4) 硫酸塩 (J.J4) (3)の試料溶液25mLに希塩酸1mLを

39 加え，水浴中で、6分間加熱し，冷後，ろ過し，澄明なろ液を

40 得る.残留物を7l<10mLで、洗い，ろ液及び洗液を合わせ，7l<

41 を加えて50mLとする.これを検液とし，試験を行う.比較

42 液には0.005molfL硫酸0.50mLを加える(0.048%以下).

43 (5) 重金属 (J.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

44 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

45 下).

46 (6) バリウム (1)の液に塩酸2mLを加え， 2分間煮沸し，

47 冷後，ろ過し，ろ液が100mLとなるまで水で洗う.この液

48 10mUこ希硫酸1mLを加えるとき， i夜は混濁しない.

49 乾燥減量 (2.41) 1.0%以下(1g，105"C， 2時間).

50 強熱残分(2.44) 0.2%以下(1g).

51 定量法 本品を乾燥し，その約0.5gを精密に最り，中和エタノ

52 ール40mL及び水20mLを加え，加湿して溶かし，フェノー

53 ルフタレイン試液2滴を加え， 0.1mo阻J水酸化ナトリウム液

54 を滴加し，終点近くで新たに煮沸して冷却した水100mLを

55 加えて更にi商定 (2.50)する.

56 0.1molfL水酸化ナトリウム液1mL=40.25mgC24H3405 

57 貯法容器密閉容器.

5 08'73 



1 デヒドロコ}ノレ酸注射液

1 デヒド口コール酸注射液
2 Dehydrocholic Acid Injection 

3 デヒドロコール酸ナトリウム投射液

4 本品は水性の注射剤である.

5 本品は定量するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する

6 デヒド、ロコール酸(C2A340o: 402.52)を含む.

7 製法本品は「精製デヒドロコール酸j をとり水酸化ナト

8 リウムj の溶液を加えて溶かし，注射剤の製法により製する.

9 性状 本品は無色~淡黄色澄明の液で，味は苦い.

10 pH: 9~11 

11 確認試験本品の表示量に従い「精製デヒドロコール酸JO.lg 

12 に対応する容量を分液漏斗にとり， 71<10mL.及び希嵐酸1mL

13 を加えるとき，白色の沈殿を生じる.これをクロロホルム

14 15mLずつで3回抽出し，全クロロホルム抽出液を合わせ，

15 水浴上でクロロホルムを留去し，残留物を105
0Cで1時間乾

16 燥するとき，その融点 (2.60) は235~242'Cである.

17 純度試験重金属 (1.07) 本品の表示量に従い f精製デヒド

18 ロコール酸J1.0gに対応する容量をとり，水浴上で，ほとん

19 ど蒸発乾固い残留物につき，第2法により操作し，試験を

20 行う.比較液には鉛標準液2.0mLt'加える(20ppm以下).

21 工ンドトキシン (4.01) 0.30EU/mg未満.

22 採取容量 (6.05) 試験を行うとき，適合する.

23 不溶性異物(丘06) 第11:去により試験を行うとき，適合する.

24 不溶性微粒子(丘07) 試験を行うとき，適合する.

25 無菌 (4.06) メンプランプイノレター法により試験を行うとき，

26 適合する.

27 定量法本品のデヒドロコール酸(C24H340o)約0.5gに対応する

28 容量を正確に量り， 100mLの分液漏斗に入れ，必要ならば

29 71<を加えて25mLとし，塩酸2mLを加え，クロロホルム

30 25mL， 20mL及び15mLで抽出する.全クロロホルム抽出

31 夜を合わせ，洗液が酸性を呈しなくなるまで冷水で洗い，水

32 浴上でクロロホノレムを留去し，残留物に中和エタノーノレ

33 40mL及び水20mLを加え，加湿して溶かし，フェノールブ

34 タレイン試液2滴を加え， O.lmo阻4水酸化ナトリウム液をi商

35 加し，終点近くで新たに煮沸して冷却した水100mLを加え

36 て更に滴定 (2.50)する.

37 O.lmolι水酸化ナトリウム液1mL=40.25mgC2A340o 

38 貯法

39 保存条件遮光して保存する.

40 容器密封雰器.本品は着色容器を使用することができる.
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デフエロキサミンメシノレ酸塩1 

面積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のデフエロ

キサミン以外のピークの合計面積は，標準溶液のデフエロキ

サミンのピーク面積より大きくない.
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試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:230nm) 

カラム:内筏4mm，長さ20cmのステンレス管lこl011m
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の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリ/レ化シ

リカゲ、ルを充てんする.

カラム温度:40
0

C付近の一定温度

移動相:Vン酸水素二アンモニウム1.32g，エチレンジ

アミン四酢酸二水素二ナトリウム二水和物0.37g及ひ争

1ーへフ。タンスルホン酸ナトリウム1.08gを水950mL

に溶かす.この液にリン酸を加えてpH2.8fこ調整した

液800mLをとり， 2-プロパノーノレ100mLを加える.

流量:デフエロキサミンの保持時間が約15分になるよ

うに調整する.

面積測定範密:溶媒のピークの後からデフエロキサミン

の保持時間の約2倍の範囲

システム適合性

検出の確認、:標準溶液2mLを正磁に量り，移動相を加

えて正確に100mLとする.この液2011Lから得たデフ

エロキサミンのピーク面積が，標準溶液のデブエロキ

サミンのピーク面積の1.5~2.5%になることを確認す

る.

システムの性能:本品16mg及びパラオキシ安息香酸メ

チノレ4mgを移動相50mLに溶かす. この液2011Lfこっ

き，上記の条件で操作するとき，デフエロキサミン，

パラオキシ安息香酸メチルの)1撰に溶出し，その分離度

は4以上である.

システムの再現性:標準溶液2011Lfこっき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，デブエロキサミンのピー

ク面積の相対標準偏差は3.0%以下である.

水分 (2.48) 2.0%以下(0.2g，容量滴定法，直接滴定).

強熱残分(2.44) 0.1 %以下(lg).

定量j去 本品及びデブエロキサミンメシノレ酸鹿標準品(53IJ途本

品と同様の方法で水分 (2.48)を測定しておく)約60mgずつ

を精密に量り，それぞれを水20mLに溶かし， 0.05moJJL硫

酸試液10mLを正確に加え，水を加えて正確に50mLとする.

この液5mLずつを正確に量り， 0.05mo狙 J硫酸試液5mL及び

塩化鉄(皿)試液0.2mLを正確に加え，水を加えて正確に

50mLとし，試料溶液及び標準溶液とする.これらの液につ

き，塩化鉄(皿)試液0.2mLに0.05moJJL硫酸試液を加えて正

確に50mLとした液を対照とし，紫外可視吸光度測定法

(2.24)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液から得た

それぞれの液の波長430nmにおける吸光度Ar及びAs告と測定

する
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• H3C-S03H Hiに二::1L
C25H4SNoOs・CH403S: 656.79 

N-[5・(Acetylhydroxy白mino)pentyl]・N'-(5-{3凶 [(5-

aminopentyl)hydroxycarbamoyl]propanoylamino }pentyl)-

N'・hydroxysuccinamidemonomethanesulfonate 

[138-14-乃
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デフエロキサミンメシル酸塩(C25H4SN60S・CH403S)の量

(mg) 

=MらXAr/ As 

93 

94 

95 

Ms :脱水物に換算したデブエロキサミンメシル酸塩標準

品の秤取量(mg)

09?5 5 

気密容器.容器貯j去

96 

97 

98 

本品は定量するとき，換算した脱水物に対し，デフエロキ

サミンメシノレ駿犠(C25H.tsNoOs ・ CH.t03S)98.0~102.0%を

含む.

性状 本品は白色~微黄白色の結晶性の粉末である.

ヱド品は水に溶けやすく，エタノーノレ(99.5)，2ープロパノ

ール又はジエチルエーテルにほとんど溶けない.

融点・約1470C(分解).

確認試験

(1) 本品の水溶液(1→500)5mLfこ塩化鉄(III)試液1i粛を加

えるとき，液はi農赤色を呈する.

(2) 本品50mgはメシル酸塩の定性反応(1)U.09) を呈す

る.

(3 ) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭

化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

品の参照スペクトノレ又はデフエロキサミンメシル酸塩標準品

のスペクトノレを比較するとき，阿者のスペクトルは同一波数

のところに同様の強度の吸収を認める.

p H (2.54) 本品1.0gを水 10mLfこ溶かした液のpHは3.5~

5.5である.

純度試験

(1) 溶状本品1.0gを水lOmLに溶かすどき，液は無色~

微黄色澄明である.

(2) 塩化物 (J.03) 本品1.0gをとり，試験を行う.比較

液にはO.OlmoJJL塩酸0.90mLを加える(0.032%以下).

(3 ) 硫酸塩 (I.M 本品0.6gをとり，試験を行う.比較

液には0.005moνL硫酸0.50mLを加える(0.040%以下).

(4) 重金属 (1.07) 本品2.0gをとり，第4法により操作し，

試験合行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

下).

(5) ヒ素 (1.JJ) 本品1.0gをとり，第3法により検液を調

製し，試験を行ふただし，硝酸マグネシウム六71<和物のエ

タノーノレ(95)溶液(1→10)告と用いる(2ppm以下).

(6) 類 縁 物 質 本品50mgを移動相50mLに溶かし，試料

溶液とする.この液3mLを正確に量り，移動相を加えて正

確に50mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

2011Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフイ

ー (2.01)により試験を行う.それぞれの液の各々のピーク
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れらの量を求めるとき，テプレノンのオールトランス体のピ

ークに対する相対保持時間約0.8のジシス体のピーク面積は

0.5%以下であり，モノシス体，オールトランス体及び上記

のピーク以外のピークの面積はそれぞれ0.2%以下である.

また，モノシス体，オールトランス体及びジシス体以外のピ

ークの合計面積は1.0%以下である.

試験条件

検出器，カラム，カラム温度，キャリヤーガス及び流量

は定量法の試験条件を準用する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からテプレノンのオー

ルトランス体の保持時間の約2倍の範囲

システム適合性

検出の確認:試料溶液1mLfこヘキサンを加えて100mL

とし，システム適合性試験用溶液とする.システム適

合性試験用溶液1mLを正確に量り，ヘキサンを加え

て正確に10mLとする.この液31lLから得たテプレノ

ンのモノシス体とオールトランス{本のピーク面積の和

が，システム適合性試験用溶液のテプレノンのモノシ

ス体とオールトランス体のピーク面積の和の7~13%

になることを確認する.

システムの性能:システム適合後試験用溶液31lLfこっき，

上記の条件で操作するとき，テプレノンのモノシス{本，

オールトランス体の順に流出し，その分離度は1.1以
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CH3 、、

テプレノン

テプレノン
Teprenone 

CH3 、、
CH3 、、

1 

H3C 

1 

2 

CH3 

O H3C 

C23H38U : 330.55 

(5E，9E，13E)・6，10，14，18・Tetramethylnonadeca・

5，9， 13， 17-tetraen-2-one 

(5Z，9E，13E)-6，10，14，18・Tetramethylnonadeca-

5，9，13，17・tetraen-2-one

[6809-52司5]
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上である.

システムの再現性:システム適合性試験用溶液311Lにつ

き，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，テプレノ

ンのモノシス体とオーノレトランス体のピーク面積の和

の相対標準偏差は3.0%以下である.

(4) 残留溶媒別に規定する.

強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

異性体比本品30mgをヘキサン6mLfこ溶かし，試料溶液とす

る.試料溶液311Lfこっき，次の条件でガスクロマトグラフイ

ー(2.ω)により試験を行い，保持時間18分付近に近接して

現れる2つの主ピークのうち保持時間の小さい方のモノシス

体のピーク面積ん及び保持時間の大きい方のオールトラン

ス体のピーク面積Aを測定するとき，ん/AJ， f土0.60~0.70

である.

試験条件

定量法の試験条件を準用する.

システム適合性

システムの性能及びシステムの再現性は純度試験(3)の

システム適合性を準用する.

定量j去 本品及びテプレノン標準品約50mgずつを精密に量り，

それぞ、れに内標準溶液5mL1?正確に加えて溶かした後，酢

酸エチノレを加えて50mLとし，試料溶液及び標準溶液とする.

試料溶液及ひ'標準溶液311Lfこっき，次の条件でガスクロマト

グラフィー (2ω)により試験を行い，内標準物質のピーク

面積に対するテプレノンのピーク面積(モノシス体とオール

トランス体のピーク面積和)の比Q1'.及びQsを求める.

0

1

2

3

4

5

6

7

8

9

0

1

2

3

4

5

6

7

8

9

0

1

2

3

4

5

 

門

4

作

t

門

t

可
t

n

t

作

4

可

d

可

d

ヴ

d

巧

4

O

D

Q

U

O

O

Q

U

Q

U

O

O

Q

D

Q

U

Q

U

O

D

O

U

O

U

凸

U

O

U

Q

d

白
υ

テプレノン(C23H3SU)の量(mg)=MSX QT/ Qs 96 

MS :テプレノン標準品の秤取最(mg)97 

本品は定量するとき，テプレノン(C23H38Ü)97.0~101.0% 

告と含む.

本品はモノシス体及びオールトランス{本からなり，その比

は約2:3である.

性状 本品は無色~微黄色澄明の油状の液で，わずかに特異な

においがある.

本品はエタノール(99.5)，酢酸エチル又はへキサンと混和

する.

本品は水にほとんど溶けない.

本品は空気によって酸化され，徐々に黄色となる.

確認試験

(1) 本品のエタノール(99.5)溶液(1→100)2mLfこリンモリ

ブ、デン酸n水和物の酢酸(100)溶液(1→100)1 mLを加え，水浴

中で5分間加熱した後，硫酸5~6ì簡を加えて加熱を続けると

き， ?1夜は青~青緑色を呈する.

(2) 本品のエタノーノレ(99.5)溶液u→100)2mLに2，4ージ

ニトロフェニルヒドラジン試液2mLを加えて振り混ぜると

き，業~縫黄色の沈殿を生じる.

(3) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の液

膜法により試験を行い，本品のスベクトノレど本品の参照スペ

クトル又はテプレノン標準品のスベクトルを比較するとき，

両者のスペクトルは向一波数のところに隠様の強度の吸収を

認める.

屈折率 (2.45) n~o : 1. 485~ 1. 491 

比重 (2.56) d!~ : 0.882~0.890 

純度試験

(1) 溶状 本品1.0mLにエタノーノレ(99.5)9mLを加えて振

り混ぜるとき，液は澄明である.また，この液につき，紫外

可視吸光度調1J定法 (2.24)により試験を行うとき，波長

400nmにおける吸光度は0.02以下である.

(2) 重金属 (1.07) 本品l.Qgをとり，第2法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

下).

(3) 類縁物質本品30mgをヘキサン6mLfこ溶かし，試料

溶液とする.試料溶液311Lfこっき，次の条件でガスクロマト

グラフィー (2.02)により試験を行う.試料溶液の各々のピ

ーク面積を自動積分法により測定し，面積百分率法によりそ
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2 テプレノン

99 ->100) 

100 試験条件

101 検出器:水素炎イオン化検出器

102 カラム・内径4mm，長さ2mのガラス管にガスクロマト

103 グラフィー用ポリエチレングリコール2ーニトロテレ

104 フタレートを149~17711mのガスクロマトグラフイ}

105 用ケイソウ土に5%の割合で被覆したものを充てんす

106 る.

107 カラム温度:210
0
C付近の一定温度

108 キャリヤーガス:窒素又はヘリウム

109 流量:保持時間18分付近に近接して現れる2つの主ピー

110 クのうち保持時間の大きい方のテプレノンのオールト

111 ランス体の保持時間が約四分になるように調整する.

112 システム適合性

113 システムの性能:標準溶液311Llこっき，上記の条件で試

114 験を行うとき，内標準物質，テプレノンのモノシス体，

115 オールトランス体の11慎に流出し，モノシス体とオール

116 トランス体の分離度は1.1以上である.

117 システムの再現性:標準溶液311Llこっき，上記の条件で

118 試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積に

119 対するテプレノンのモノシス体とオールトランス体の

120 ピーク面積の和の比の相対標準偏差は1.0%以下であ

121 る.

122 貯法

123 保存条件空気を f窒素j で置換し， 2~80Cに保存する.

124 容器気密容器.

t
s
 

叶

/
'
e

什
-d

ハUR
U
 



l デメチノレクロルテトラサイクリン境酸塩

l デメチルクロルテトラサイクリン塩酸塩
2 Demethylchlortetracycline Hydrochloride 

3 塩酸デメチルクロルテトラサイクリン

4 

OH 0 O 

NHヲ

• HCI 

OH 

5 C21H21CIN20S・HCl:501.31 

6 (4S，4aS，5aS，6S，12aS)・7-Chloro・4-dimethylamino-

7 3，6，10，12，12a-pentahydroxy-l，11・dioxo・

8 1人4a，5，おふ11，12a-octahydrotetracene-2・carboxamide

9 monohydrochloride 

10 [64-73-3] 

11 本品は，Staptomyces all1'eofaα'ensの変異株の培養によ 65 

12 って得られる抗細菌活性を有するテトラサイクリン系化合物 66 

13 の塩酸塩である 67

14 本品は定量するとき，換算した乾燥物1mg当たり 900~ 68 

15 101011g(カ価)を含む.ただし，本品のカ価は，デメチルク

16 ロルテトラサイクリン塩駿塩(C2JH21CIN208・HCl)としての

17 量を質量(カ価)で示す.

18 性状 本品は黄色の結晶性の粉末である.

19 本品は水にやや溶けやすく，エタノール(99.5)に溶けにく

20 し¥

21 確認試験

22 (1 ) 本品40mgを水250mUこ溶かす. この液10mUこ水

23 85mL及び水酸化ナトリウム溶液(1→5)5mLを加えた液につ

24 き，紫外可視吸光度測定法 (2.24}により吸収スベクトルを
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総定し，本品のスペクトルと本品の参照スベクトノレ又はデメ

チルクロルテトラサイクリン塩酸塩標準品について同様に操

作して得られたスペクトルを比較するとき，両者のスベクト

ルは同一波長のところに問様の強度の吸収を認める.

(2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法(2.25}の塩

化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトノレと本

品の参照スペクトル又はデメチノレクロルテトラサイクリン塩

酸塩標準品のスペクトルを比較するとき，両者のスベクトル

は同一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

(3) 本品の水溶液(1→100)は塩化物の定性反応(2)(J.09} 

を呈する.

36 旋光度 (2.49}α)~ : -248~-2630(乾燥物に換算したも

37 の0.25g，O.lmollL塩酸試液， 25mL， 100mm). 

38 p H (2.54} 本品1.0gを水100mLに溶かした液のpHは2.0~

39 3.0である.

40 純度試験

41 (1 ) 重金属 (J.07} 本品1.0gをとり，第2I:去により操作し，

42 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

43 下).

44 (2) ヒ素(J.JJ} 本品1.0g告ととり，第4法により検液を調

45 製し，試験を行う(2ppm以下).

46 (3) 類縁物質本品25mgをO.OlmollL塩駿試液50mLfこ溶

47 かし，試料溶液とする.試料溶液5mLを正確に量り，

48 O.Olmolι塩酸試液を加えて正確に100mLとし，標準溶液と

49 する.試料溶液及び標準溶液2011Lずつを正確にどり，次の

50 条件で液体クロマトグラフィー (2.01) により試験を行い，

51 それぞれの液の各々のピーク面積を自動積分法により測定す

52 るとき，試料j容液のデメチルクロルテトラサイクリン以外の

53 各々のピーク面積は，標準溶液のデメチルクロルテトラサイ

54 クリンのピーク面積の1.2倍より大きくない.また，試料溶

55 液のデメチルクロノレテトラサイクリン以外のピークの合計函

56 積は，標準溶液のデメチルクロルテトラサイクリンのピーク

57 面積の2倍より大きくない.

58 試験条件

59 検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は定量法

60 の試験条件を準用する.

61 面積測定範題:溶媒のピークの後からデメチルクロルテ

62 トラサイクリンの保持時陪の約2倍の範囲

63 システム適合性

64 システムの性能は定量法のシステム適合性を準用する.

検出の確認:標準溶液10mLを正確に量り， O.OlmollL 

塩酸試1夜:a:加えて正確に50mLとし，システム適合性

試験用溶液とする.システム適合性試験用溶液5mL

を正確に量り， O.Olmo阻J塩酸試液を加えて正確に

69 50mLとし，この液2011Lから得たデメチルクロルテ

70 トラサイクリンのピーク面積が，システム適合性試験

71 用溶液のデメチルクロルテトラサイクリンのピーク函

72 積の7~13%になることを確認する.

73 システムの再現性:標準溶液2011Lにつき，上記の条件

74 で試験を6回繰り返すとき，デメチルクロルテトラサ

75 イクリンのピーク面積の相対標準偏差は1.0%以下で

76 ある.

77 乾燥減量 (2.4J} 2.0%以下(1g，減圧， 60
0

C， 3時間).

78 強熱残分 (2.44} 0.2%以下(lg).

79 定量法 本品及びデメチノレクロルテトラサイクリン塩酸塩標準

80 品約25mg(カ価)に対応する量を精密に量り，それぞれを

81 O.OlmollL塩酸試液に溶かし，正確に50mLとし，試料溶液

82 及び標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液2011Lずつを正
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確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.0/}によ

り試験を行い，それぞれの液のデメチルクロルテトラサイク

リンのピーク面積Ar.及びAsを測定する.
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デメチルクロルテトラサイクリン塩酸塩(C21H21CIN 208・

HCl)の量[llg(カ価)]

=jI，;Is X AT/ As X 1000 

Ms :デメチルクロノレテトラサイクリン塩酸塩標準品の秤

取量[mg(カ価)]

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(iJ¥IJ定波長:254nm) 

カラム:内径4.1mm，長さ 25cmのステンレス管に

l011mの液体クロマトグラフィー用スチレンージビ、ニ

ルベンゼン共重合体を充てんする.

カラム滋度:60"C付近の一定温度

移動相 :Yン酸水素二カリウム3.5g，硫目安水素テトラブ

チルアンモニウム1.5g及びエチレンジアミン四酢酸二

水素二ナトリウム二水和物O.4gを水300mLに溶かし，
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2 デメチノレクロノレテトラサイクリン溢酸塩

100 水酸化ナトリウム試液を加えてpH8.51こ調整する.こ

101 の液にtーブ、チノレアルコール75.0gを加え，更に水を加

102 えて1000mLとする.

103 流量:デメチルクロルテトラサイクリンの保持時間が約

104 8分になるように調整する，

105 システム適合性

106 システムの性能:標準溶液10mLを水浴上で60分間加温

107 し，この液2011Llこっき，上記の条件で操作するとき，

108 4ーエピデメチルクロノレテトラサイクリン，デメチル

109 クロルテトラサイクリンの11慎に溶出し，その分離度は

110 3以上である.なお， 4 エピデメチルクロルテトラ

111 サイクリンのデメチルクロルテトラサイクリンに対す

112 る相対保持時間は約0.7である.

113 システムの湾現性:標準溶液2011Llこっき，上記の条件

114 で試験を6田繰り返すとき，デメチルクロルテトラサ

115 イクリンのピーク面積の棺対標準偏差は1.0%以下で

116 ある.

117 貯法

118 保存条件遮光して保存する.

119 容器気密容器.
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テモカプリノレ寝酸塩

の液体クロマトグラフィ一周オクタデシルシリル化シ

リカゲ、ノレを充てんする.

カラム淑度:40
0

C付近の一定温度
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移動相:薄めたリン酸(1→500)/アセトニトリル混液

(63 : 37) 

流量:テモカプリルの保持持聞が約11分になるように

調整する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からテモカプリルのi呆

持時間の約4倍の範囲

システム適合性

検出の確認:標準溶液1mLを正確に量り，薄めたアセ

トニトリル(1→2)を加えて正確に10mLとする.この

液1011Lから得たテモカプリノレのピーク面積が，標準

溶液のテモカプリルのピーク面積の7~13'7'0になるこ

とを確認する.

システムの性能:標準溶液l011Lにつき，上記の条件で

操作するとき，テモカプリルのピークの理論段数及び

シンメトリー係数は，それぞれ7000段以上， 1.5以下

である.

システムの再現性:標準溶液1011Lにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，テモカプリルのピーク面

積の相対標準偏差は2.0%以下である.

(3) 残留溶媒別に規定する.

水分 (2.48) 1.0%以下(0.3g，電量消定法).

強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

定量法 本品約0.8gを精密に量り，無水酢酸/酢酸(100)混液

(7: 3)80mUこ溶かし， 0.1mo凶J過塩素酸で滴定 (2.50)する

(電位差滴定法).同様の方法で空試験を行い，補正する.
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pi廿〉COHH
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C23H28N20o82・HCl:513.07 

2-[(2S，6R)品-{[(lS)-I-(日hoxycarbony1)-3-pheny1propy1]

amino}岨5・oxo司2-(thiophen-2ヴ1)-2，3ム7・tetrahydro-1，4-thiazepin-

4(5H)-y1]acetic acid monohydrochloride 

[110221-44“8] 
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0.1molι過塩素酸1mL=51.31mgC23H28N20o82 • HCl 

098u 5 

密閉容器.容器貯法

75 

76 

本品は定量するとき，換算した脱水物に対し，テモカプリ

ル塩酸塩(C23H28N20582 ・ HC1)99.0~101.0%を含む.

性状 本品は白色の結晶性の粉末である.

本品はエタノーノレ(99.5)に溶けやすく，水に極めて溶けに

くい.

確認試験

(1) 本品のエタノール(99.5)溶液(1→50000)につき，紫外

可祝吸光度測定法 (2.24)により吸収スベクトルを測定し，

本品のスペクトルと本品の参照スペクトノレを比較するとき，

両者のスペクトルは同一波長のところに伺様の強度の吸収を

認める.

(2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法(2.25)のペ

ースト法により試験を行い，本品のスペクトルと本品の参照

スペクトルを比較するとき，何者のスペクトルは同一波数の

ところに同様の強度の吸収を認める.

(3) 本品のエタノール(99.5)溶液(1→100)は塩化物の定性

反応(2)(1.09) を呈する.

旋光度 (2.49)α)~ : +60~+640(脱水物に換算したもの

0.2g，エタノーノレ(99.5)，20mL， 100mm). 

純度試験

( 1 ) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第4~去により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

下).

(2) 類縁物質 本品50mgを薄めたアセトニトリル(1→

2)100mUこ溶かし，試料溶液とする.この液1mLを正確に

量り，薄めたアセトニトリル(1→2)を加えて正確に100mL

とし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液lO11Lずつを

正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフフィ - (2.01) 

により試験を行う.それぞれの液の各々のピーク面積を自動

積分法により測定するとき，試'f3十溶液のテモカプリル以外の

ピークの面積は，標準溶液のテモカプリルのピーク面積の1

/5より大きくない.また，試料溶液のテモカプリノレ以外の

ピークの合計函積は，標準溶液のテモカプリルのピーク面積

の1/2より大きくない.

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:234nm) 

カラム:内径6.0mm，長さ15cmのステンレス管に511m
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1 テモカプリノレ極酸塩錠

1 テモカプリル塩酸埴錠
2 Temocapril Hydl'ochloride Tablets 

3 塩酸テモカプリル錠

4 本品は定量するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する

5 テモカプリノレ塩酸塩(C23H28N205S2・HCl: 513.07)を含む.

6 製法 本品は fテモカプリル塩酸塩j をとり，錠剤の製法によ

7 り製する.

8 確認試験本品を粉末とし，表示量に従い「テモカプリル塩酸

9 塩J2.5mgに対応する量をとり，薄めたアセトニトリル(I→

10 2)25mLを加えて10分間激しく振り混ぜた後，遠心分離する.

11 上澄液5mLに薄めたアセトニトリル(I→2)を加えて25mLと

12 した液につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収ス

13 ベクトルを測定するとき，波長232~236nmに吸収の極大を

14 示す.

15 製剤均一性〈丘02) 次の方法により含量均一性試験を行うと

16 き，適合する.

17 本品1個をとり，薄めたアセトニトリル(1→2)20mLを正

18 確に加えた後. 10分間超音波処理する.更に10分街振り混

19 ぜた後，遠心分離する.テモカプリノレ塩酸境

20 (C23H28N205S2・HCl)約0.8mgfこ対応する上澄液VmLを正

21 確に量り，内標準溶液2mLを正確に加えた後，薄めたアセ

22 トニトリル(I→2)を加えて20mLとし，試料溶液とする. )lIJ 

23 に定量用テモカプリル塩酸塩(耳目途「テモカプリノレ塩酸塩j

24 と同様の方法で水分 (2.48)を測定しておく)約40mgを精密

25 に量り，薄めたアセトニトリル(I→2)に溶かし，正確に

26 200mLとする.この液4mLを正確に量り，内標準溶i夜2mL

27 を正確に加えた後，薄めたアセトニトリル(I→2)を加えて

28 20mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液lO11L

29 につき，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.0])により

30 試験を行い，内標準物質のピーク面積に対するテモカプリル

31 のピーク面積の比QT.及びQsを求める.

32 テモカプリノレ塩酸境(C23H28N205S2• HCl)の量(mg)

33 =Ms X QT/QS X l/VX 2/5 

34 Mら:脱水物に換算した定量用テモカプリル塩酸極の秤取

35 量(mg)
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内標準溶液 パラオキシ安怠香西安フ。ロヒ。ルの薄めたアセト

ニトリル(I→2)溶液(I→3000)

試験条件

定量法の試験条件を準用する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液l011Uこっき，上記の条件で

操作するとき，テモカプリノレ，内標準物質の11慎に溶出

し，その分離度は7以上である.

システムの再現性:標準溶液l011Lにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク商積

に対するテモカプリルのピーク面積の比の棺対標準偏

差は1.0%以下である.

48 溶出性(丘10) 試験液に水900mLを用い，パドル法により，

毎分50回転で試験を行うとき，本品の30分間の溶出率は 101 

85%以上である.

本品1個をとり，試験を照始し，規定された時間に溶出液
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20mL以上をとり，孔径0.45pm以下のメンプランフィルタ

ーでろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液VmLを

正確に量り，表示量に従い1mL中にテモカプリル塩酸坂

(C2A28N205S2 • HCl)約l.1pgを含む液となるように水を加

えて正確に V'mLとし，試料溶液とする.別に定量用テモ

カプリル塩殻塩(別途「テモカプリル塩酸極j と同様の方法

で水分 (2.48)を測定しておく)約22mgを精密に量り，薄め

たアセトニトリノレ(1→2)に溶かし，正確に50mLとする.こ

の液5mLを豆確に量り. 71<を加えて正確に100mLとする.

更にこの液5mLを正確に量り.7.1<を加えて正確に100mLと

し，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液501lLずつを正

確にとり，次の条件で液体クロマトグラブイー (2.0])によ

り試験を行い，それぞれの液のテモカプリルのピーク爾積

AT及びAsを測定する.
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テモカプリノレ塩酸塩(C23H2SN205S2・HCl)の表示量に対する

溶出率(%)

=J.V1S X Ar/ As X V'/ V X 1/ C X 9/2 

Mら:脱水物に換算した定量用テモカプリル塩酸塩の秤取

量(mg)

C: 1錠中のテモカプリル塩酸境(C23H28N205S2・HCl)の

表示量(mg)

試験条件

検出器，カラム及びカラム温度は定量法の試験条件を準

用する.

移動棺:薄めたリン酸(1→500)/アセトニトリル混液

(43 : 32) 

流最:テモカプリルの保持待聞が約7分になるように調

整する.

システム適合性

システムの性能:襟準溶液50pLfこっき，上記の条件で

操作するとき，テモカプリノレのピークの理論段数及び

シンメトリー係数は，それぞれ9000段以上. 2.0以下

である.

システムの再現性:標準溶液5011Lにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，テモカプリルのピーク面

積の棺対標準偏差は2.0%以下である.
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88 定量法本品20伺以上をとり，その質量を精密に量り，粉末と

する.テモカプリノレ塩酸塩(C23H28N205S2・HCl)約lOmgに

対応する量を精密に量り，内標準溶液20mLを亙確に加えた

後. 10分間超音波処理する.この液を10分間振り混ぜ，遠

心分離した後，上澄液2mUこ薄めたアセトニトリル(I→2)を

加えて20mLとし，試料溶液とする. )liJに定量用テモカプリ

ノレ塩酸塩()lIJ途 fテモカプリノレ塩酸塩j と同様の方法で水分

(2.48)を測定しておく)約50mgを精密に量り，薄めたアセ

トニトリノレ(1→2)に溶かし，正確に50mLとする.この液

5mLを正確に量り，内標準溶液10mLを正確に加えた後，薄

めたアセトニトリル(1→2)を加えて100mLとし，標準溶液

とする.試料溶液及ひ'標準溶液10pLにつき，次の条件で液

体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行い，内標準物

質のピーク面積に対するテモカプリルのピーク弱積の比Q'I'

及びQsを求める.
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2 テモカプリル塩酸塩錠

103 テモカプリル塩酸塩(C23H28N20oS2・HCI)の量(mg)

104 =11虫色 X QT/QS X 1/5 

105 Jl!fs :脱水物に換算した定量用テモカプリル塩酸庖の秤取

106 量(mg)

107 内標準溶液 パラオキシ安息香酸プロヒ。ノレの薄めたアセト

108 ニトリノレ(1→2)溶液(1→3000)

109 試験条件

110 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:234nm) 

111 カラム:内径6.0mm，長さ 15cmのステンレス管に511m

112 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

113 リカゲ、ルを充てんする.

114 カラム温度:40
0C付近の一定温度

115 移動相:薄めたリン駿(1→500)/アセトニトリル混液

116 (63 : 37) 

117 流量:テモカプリルの保持時間が約10分になるように

118 調整する.

119 システム適合性

120 システムの性能:襟準溶液lOl1Lにつき，上記の条件で

121 操作するとき，テモカプリル，内標準物質の順に溶出

122 し，その分離度は7以上である.

123 システムの再現性:標準溶液l0l1L1こっき，上記の条件

124 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

125 に対するテモカプリノレのピーク面積の比の相対標準偏

126 差は1.0%以下である.

127 貯法容器密閉容器.
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1 テルピナフィン塩酸塩

1 テルピナフィン塩酸塩
2 Tel'binafine Hydl'ochlol'ide 

3 塩酸テルビナフィン

4HcxuqHCl 
5 C2IH2oN' HCl : 327.89 

6 (2E)-Nム6-Trimethyl-N-(naphthalen-トylmethyl)hept-2-en-4-yn-l・

7 amine monohydrochloride 

8 [78628-80-5] 

9 本品を乾燥したものは定量するとき，テルビナフィン塩酸

10 塩(C21HぉN. HC1)99.0~101.0%を含む.

11 性状 本品は白色~微黄白色の結晶伎の粉末である.

12 本品はメタノーノレ，エタノール(99.5)又は酢酸(100)に溶け

13 やすく，水に溶けにくい 62

14 本品1.0gを水1000mLlこ溶かした液のpHは3.5~4.5で、ある・ 63 

15 融点:約205
0

C(分解). 64 

16 確認試験 65 

17 ( 1 ) 本品のメタノール溶液u→40000)につき，紫外可視 66 

18 吸光度測定法<2.2./)により吸収スペクトルを測定し，本品 67 

19 のスペクトルど本品の参照スペクトルを比較するとき，両者 68 

20 のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の吸収を認、め 69 

21 る 70

22 (2) 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の 71 

23 塩化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと 72 

24 本品の参照スペクトルを比較するどき，両者のスベクトノレは 73 

25 同一波数のところに同様の強度の吸収を認める 74

(3) 本品のエタノーノレ(99.5)溶液u→100)は塩化物の定性

反応(2)(1.09)を呈する.

28 純度試験

26 

27 
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(1) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第4法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mL:a:-加える(20ppm以

下).

(2) 類縁物質本操作は，遮光した容器を用いて行う.本

品50mgを水/アセトニトリル混液(1: I)100mLlこ溶かし，

試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，水/アセトニ

トリル混液U : 1)を加えてlE確に100mLとする.この液

5mLを正確に量り，水/アセトニトリル混液u:1)を加えて

正確に50mLとし，標準溶液とする.試料溶波及び標準溶液

20llLずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフイ

ー (2.01) により試験を行う.それぞれの液の各々のピーク

面積を自動積分法によりiJllJ定するとき，試料溶液のテルビ、ナ

フィンに対する相対保持時間約1.7の二量体のピーク面積は 89

標準溶液のテルピナフィンのピーク面積の1/2より大きく

なく，試料溶液のテルピナフィン及び二量体以外のピークの

面積は，標準溶液のテルビナフィンのピーク面積より大きく

ない.また，試料溶液のテノレビナブイン以外のピークの合計

函積は，標準溶液のテルピナフィンのピーク面積の3倍より

47 大きくない.

48 試験条件
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検出器:紫外吸光光度計(測定波長:280nm) 

カラム:内径3mm，長さ 15cmのステンレス管に511mの

液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シリ

カゲルさと充てんする.

カラム温度:40
0

C付近の一定温度

移動棉A:メタノール/アセトニトリル混液(3: 

2)700mLに希酢酸を加えてpH7.5fこ調整したトリヱチ

ルアミン溶液u→500)300mLを加える.

移動相B:メタノール/アセトニトリル混液(3: 

2)950mLlこ希酢酸を加えてpH7.5に調整したトリエチ

ルアミンi容液u→500)50mLを加える.

移動相の送液:移動相A及び移動相Bの混合比を次のよ

うに変えて濃度勾配制御する.

注入後の時間 移動棺A 移動相B

(分 (v叫%) (vol%) 

0~4 100 0 
4 ~ 25 
25 ~ 30 

100→ o 0→ 100 
o 100 

流量:テルピナフィンの保持時間が約15分になるよう

に調整する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からテルビナフィンの

保持時間の約2倍の範閤

システム適合性

検出の確認:標準溶液5mLを正確に量り，水/アセト

ニトリル(1: 1)を加えて正確に20mLとする.この液

20llLから得たテルビナフインのピーク面積が，標準

溶液のテルピナフィンのピーク面積の18~32%にな

ることを確認する.

システムの性能:本品20mgを水/アセトニトリル混液

u: I)20mLに漆かす.この液に短波長ランプ(主波長

254nm)を用いて1時間紫外線を熊射する.この液

201lLlこっき，上記の条件で操作するとき，テルビナ

フィンに対する相対保持時間約0.94のシスーテルビナ

ブインとテノレピ、ナブインの分離度は2.0以上である.

システムの再現性:標準溶液20llLにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，テルビナフィンのピーク

面積の相対標準編差は2.0%以下である.

81 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(lg，105
0

C， 4時間).

82 強熱残分 (2.-14) 0.1%以下(lg).

83 定量j去 本品を乾燥し，その約0.26gを精密に量り，酢酸

(100)5mLに溶かし，無7.1<酢酸50mLを加え， O.lmollL過塩

素酸で滴定 (2.5めする(電位差滴定法).同様の方法で空試験

75 

76 

77 

78 

79 

80 

84 

85 

86 を行い，補正する.

87 O.lmolι過塩素酸1mL=32.79mgC21H2oN' HCl 

88 貯法

保存条件遮光して保存する.

容器気密容器.90 
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1 テ/レビナフイン塩酸塩液

1 テルビナフィン塩酸塩液
2 Terbinafine Hydrochloride Solution 

3 塩酸テノレピナフィン液

4 本品は外用の液剤である.

5 本品は定量するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する

6 テルビナフィン塩酸寝(C21H2ON. HCI : 327.89)を含む.

7 製法 本品は fテルピナフイン塩酸寝j をとり，外用液剤の

8 製法により製する.

9 確認試験 本品の表示量に従い「テノレビナフィン復酸塩j

10 10mgfこ対応する量をとり，メタノールを加えて10mLとし，

11 試料溶液とする.別に定量用テルビナフィン塩酸塩10mgを

12 メタノーノレ10mLfこ溶かし，標準溶液とする.これらの液に

13 っき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.

14 試料溶液及び標準溶液5)lLずつを薄層クロマトグラフィー用

15 シリカゲル(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板にスポット

16 する.次にヘキサン80容量に酢酸エチル20容量及びアンモ

17 ニア水(28)1容量を加えて振り混ぜ，上層を展開溶媒として

18 約15cm展開した後，薄層板を風乾する.これに紫外線(主波

19 長254nm)を照射するとき，試料溶液から得た主スポット及

20 び標準溶液から得たスポットのあ値は等しい.

21 p H }3IJに規定する.

22 定量j去 本品のテノレビナフィン塩酸塩(C21H25N. HCI)約10mg

23 に対応する量を精密に量り，メタノーノレを加えて正確に

24 50mLとし，試料溶液とする. }3IJに定量用テルビナフイン塩

25 酸塩を1050Cで4時間乾燥し，その約40mgを精密に量り，メ

26 タノールに溶かし，正確に200mLとし，標準溶液とする.

27 試料溶液及び標準溶液10)lLずつを正確にとり，次の条件で

28 液体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行い，それぞ

29 れの液のテノレピナブインのピーク面積Al'及びAsを測定する.

30 テルピナフイン滋酸塩(C21H2oN.HCI)の量(mg)

31 = MらXAl'/ As X 1/4 

32 Ms:定量用テルビナフイン塩酸塩の秤取量(mg)

33 試験条件

34 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:282nm) 

35 カラム:内筏4.0mm，長さ 125mmのステンレス管に

36 5)lmの液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリ

37 ル化シリカゲルを充てんする.

38 カラム混度:25'C付近の一定温度

39 移動相:薄めたりン酸(1→25)を加えてpH8.0fこ務整し

40 たテトラメチルアンモニウムヒドロキシド溶液

41 (9→2000)/アセトニトリル/テトラヒドロプラン混

42 夜(2:2:1)

43 流量:テルピナブインの保持持聞が約8.5分になるよう

44 に調整する.

45 システム適合性

46 システムの性能:定量用テルピナフィン塩酸塩40mg及

47 びテノレフェニノレ3.5mgをメタノール200mLfこ溶かす.

48 この液10)lLにつき，上記の条件で操作するとき，テ

49 ルフェニル，テノレピ、ナフィンのjI演に溶出し，その分離

50 度は6以上である.

51 システムの再現性:標準溶液10)lLにつき，上記の条件

52 で試験を6回繰り返すとき，テノレビナフィンのピーク

53 面積の棺対標準偏差は1.0%以下である.

54 貯法容器気密容器.

5 O~J .g 4 



1 テルピナフィン塩酸寝クリーム

1 テルビナフィン塩酸塩クリーム
2 Terbinafine Hydrochloride Cream 

3 塩酸テルピナフインクリーム

4 本品は定量するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する

5 テルピナフィン極酸塩(C21H25N. HCl : 327.89)を含む.

6 製法 本品は fテルビナフィン塩酸塩j をとり，クリーム剤の

7 製法により製する.

8 確認試験 本品の表示量に従い fテルピナフィン塩酸塩j

9 10mglこ対応する量をとり， 2ープロパノール20mLに溶かし，

10 試料溶液とする. JlIJに定量用テルビナフイン極酸塩10mgを

11 2ープロパノール20mLに溶かし，標準溶液とする.これら

12 の液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03) により試験を

13 行う.試料溶液及び標準溶液1011Lずつを薄層クロマトグラ

14 フィー用シリカゲル(蛍光剤入り)を用いて調製した薄屑板に

15 スポットする.次にヘキサン80容量に酢酸エチル20容量及

16 びアンモニア水(28)1容量を加えて振り混ぜ，上層を展開溶

17 媒として約15cm展開した後，薄層板を風乾する.これに紫

18 外線(主波長254nm)を照射するとき，試料溶液から得た主ス

19 ポット及び標準溶液から得たスポットのRrfl直は等しい.

20 定量法本品のテルビナフィン塩酸塩(C21H25N'HCj)約10mg

21 に対応する量を精密に量り， 2ープロパノールに溶かし，正

22 確に50mLとし，試料溶液とする.JlIJに定量用テルピナフイ

23 ン塩酸塩を1050Cで4時間乾燥し，その約40mgを精密に量り，

24 2ープロパノールに溶かし，正確に200mLとし，標準溶液と

25 する.試料溶液及び標準溶液1011Lずつを正確にとり，次の

26 条件で液体クロマトグラブィー (2.01) により試験を行い，

27 それぞれの液のテルピナフィンのピーク面積Ar及びAsを測

28 定する.

29 テルピナフイン塩酸塩(C21H25N. HCI)の量(mg)

30 =JI;Is X AT/ As X 1/4 

31 且公:定量用テルピ、ナフィン塩酸塩の秤取量(mg)

32 試験条件

33 検出器:紫外吸光光度計(iJlIJ定波長:282nm) 

34 カラム:内径4.0mm，長さ 125mmのステンレス管に

35 511mの液体クロマトグラブィ一周オクタデシルシリ

36 ル化シリカゲ、ルを充てんする.

37 カラム温度:250C付近の一定温度

38 移動相:薄めたリン酸(1→25)を加えてpH8.0lこ調整し

39 たテトラメチルアンモニウムヒドロキシド溶液

40 (9→2000)/アセトニトリル/テトラヒドロフラン混

41 夜(2:2:1)

42 流量:テルピナフィンの保持時聞が約8.5分になるよう

43 に調整する.

44 システム適合性

45 システムの性能:定量用テルピナフイン塩酸塩40mg及

46 びテルフェニノレ3.5mgをメタノーノレ200mLに溶かす.

47 この液1011Lにつき，上記の条件で操作するとき，テ

48 ルフェニル，テ/レピナフィンの)1頃に溶出し，その分離

49 度は6以上である.

50 システムの再現性:標準溶液1011Llこっき，上記の条件

51 で試験を6囲繰り返すとき，テルビナフィンのピーク

52 面積の相対標準偏差は1.0%以下である.

53 貯法容器気密容器.

5 088り



1 テノレビナフィン塩酸塩スプレー

1 テルビナフィン塩酸塩スプレー
2 Tel'binafine Hydl'ochlol'ide Spl'ay 

3 塩酸テルビ、ナフインスプレー

4 本品は定量するとき，表示量の95.0~lO5.0%に対応する

5 テルピナフィン極酸塩(C21Hz5N. HCI : 327.89)を含む.

6 製法 本品は fテノレピナフィン塩酸筏j をとり，ポンプスプレ

7 ー剤の製法により製する.

8 確認試験 本品の表示量に従い「テノレビナフイン塩酸塩j

9 10mgに対応する量をとり，メタノール告と加えて10mLとし，

10 試料溶液とする. ~IJに定量照テルピナフイン塩酸塩lOmgを

11 メタノーノレ10mLに溶かし，標準溶液とする.これらの液に

12 っき，簿層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.

13 試料溶液及び標準溶液511Lずつを薄層クロマトグラブィー用

14 シリカゲ、ノレ(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板にスポット

15 する.次にヘキサン80容量に酢酸エチル20容量及びアンモ

16 ニア水(28)1容量を加えて振り混ぜ，上層を展開溶媒として

17 約15cm展開した後，薄層板を風乾する.これに紫外線(主波

18 長254nm)を照射するとき，試料溶液から得た主スポット及

19 び標準溶液から得たスポットのRrfl直は等しい.

20 p H ~IJに規定する.

21 定量法 本品のテルピナフイン塩酸塩(C21H2oN. HCI)約lOmg

22 に対応する量を精密に量り，メタノールを加えて正確に

23 50mLとし，試料溶液とする. ~IJに定量用テルピナフィン塩

24 酸塩を1050Cで4待問乾燥し，その約40mgを精密に量り，メ

25 タノールにj容かし，正確に200mLとし，標準溶液とする.

26 試料溶液及び標準溶液l011Lずつを正確にどり，次の条件で

27 液体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行い，それぞ

28 れの液のテノレピナフィンのピーク面積Al'及びAsを測定する.

29 テノレビナブイン塩酸塩(C21H25N. HCI)の量(mg)

30 =lJ;ls X Al'/ As X 1/4 

31 lJ;ls :定量照テルビ、ナブイン塩酸塩の秤取量(mg)

32 試験条件

33 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:282nm) 

34 カラム:内径4.0mm，長さ 125mmのステンレス管に

35 511mの液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリ

36 ル化シリカゲルを充てんする.

37 カラム混度:250C付近の一定温度

38 移動相:薄めたリン酸u→25)を加えてpH8.0!こ調整し

39 たテトラメチルアンモニウムヒドロキシド溶液

40 (9→2000)/アセトニトリル/テトラヒドロフラン浪

41 夜(2:2:1)

42 流量:テルビナフインの保持時間が約8.5分になるよう

43 に調整する.

44 システム適合性

45 システムの性能:定量用テルピナフイン塩酸塩40mg及

46 びテルフェニル3.5mg在メタノーノレ200mLに溶かす.

47 この液l011Uこっき，上記の条件で操作するとき，テ

48 ルフェニル，テノレビナフインの照に溶出し，その分離

49 度は6以上である.

50 システムの再現性:標準溶液l011Lにつき，上記の条件

51 で試験を6回繰り返すとき，テルピナフインのピーク

52 面積の相対標準偏差は1.0%以下である.

53 貯法容器気密容器.

5 088じ



1 テルブタリン硫酸塩

1 テルブタリン硫酸塩
2 Tel'butalin巴Sulfate

3 硫酸テノレブ、タリン

4lfkj • H2S04 

及び鏡像異性体

5 (C1A19N03h. H2S04 : 548.65 

6 5・[(1RS)・2開(1，トDimethylethylamino)剛

7 1幽hydroxyethyl]benzene-l，3・diolhemisulfate 

8 [23031-32-5] 

9 本品は定最するとき，換算した脱水物に対し，テノレブタリ

10 ン硫酸復[(C12H19N03h・H2S0J98.5%以上を含む.

11 性状 本品は白色~帯褐白色の結晶又は結晶性の粉末で，にお

12 いはないか，又はわずかに酢酸臭がある.

13 本品は水に溶けやすく，アセトニトリル，エタノール(95)，

14 酢酸(100)，クロロホノレム又はジエチノレエーテルにほとんど

15 溶けない.

16 本品は光又は空気によって徐々に着色する.

17 融点:約2550C(分解).

18 確認試験

19 ( 1 ) 本品1mgを水1mLに溶かし， pH9.5のトリス緩衝液

20 5mL， 4ーアミノアンチピリン溶液(1→50)0.5mL及びヘキサ

21 シアノ鉄(1lI)酸カリウム溶液(2→25)2滴を加えるとき，液は

22 赤紫色を呈する.

23 (2) 本品のO.Olmo阻 J塩酸試液溶液(1→10000)につき，紫

24 外可視吸光度測定法(2.24)により吸収スペクトルを測定し，

25 本品のスペクトルと本品の参照スペクトルを比較するとき，

26 両者のスペクトノレは同一波長のところに同様の強度の吸収を

27 認、める.極大は二つに分かれることがある.

28 (3) 本品の水溶液(1→50)は硫酸塩の定性反応 (J.09) を呈

29 する.

30 p H (2.54) 本品0.10g :{r水 10mLに溶かした液のpHは4.0~

31 4.8である.

32 純度試験

33 ( 1 ) 溶状本品0.10gを水10mUこ溶かすとき，液は無色

34 微黄色澄明である.

35 (2) 塩化物 (1.03) 本品2.0gをとり，試験を行う.比較

36 夜にはO.OlmollL塩酸0.25mLを加える(0.004%以下).

37 (3) 酢酸本品0.50gをとり，リン酸溶液(59→1000)に溶

38 かし，正確に 10mLとし，試料溶液とする.別に酢酸

39 (100)1.50gをとり，リン酸溶液(59→1000)1こ溶かし，正篠に

40 100mLとする.この液2mLを豆確に量り，リン酸溶液(59→

41 1000)を加え，正確に200mLとし，標準溶液とする.試料溶

42 夜及び標準溶液211Lずつを正篠にとり，次の条件でガスクロ

43 マトグラフィー (2.02)により試験を行う.それぞれの液の44 酢酸のピーク面積A1'.及びAsを測定するとき，Al'はぬより大

45 きくない.

46 試験条件

47 検出器:水素炎イオン化検出器
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カラム:内径3mm，長さ1mのガラス管にガスクロマト

グラフィー用ポリエチレングリコール6000を 180~

25011mのガスクロマトグラフィー用テレフタル酸に

10%の割合で被覆したものを充てんする.

52 カラム温度:1200C付近の一定混度

53 キャリヤーガス:窒素

54 流量:酢酸の保持時聞が約5分になるように調整する.

55 システム適合性

56 システムの性能:酢酸(100)及びプロヒ。オン酸0.05gずつ

57 をリン酸溶液(59→1000)100mLに加えて混和する.

58 この液211Lにつき，上記の条件で操作するとき，酢酸，

59 プロピオン酸の11慎に流出し，その分離度は2.0以上で

60 ある.

61 システムの再現性:標準溶液211Lにつき，上記の条件で

62 試験:{r6回繰り返すとき，酢酸のピーク函積の相対擦

63 準偏差は3.0%以下である.

64 (4) 3，5ージヒドロキシーω-te1't ブチルアミノアセト

65 フェノン硫酸塩本品0.50gをとり， O.OlmollL塩酸試液に

66 溶かし，正確に25mLとした液につき，紫外可祝吸光度測定

67 法 (2.24)により試験を行うとき，波長330nmにおける吸光

68 度は0.47以下である.

69 (5) 重金属 (J.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作し，

70 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

71 下).

72 (6) ヒ索 (1.11) 本品1.0gをとり，第3法により検液を調

73 製し，試験を行う(2ppm以下).

74 水分 (2.48) 0.5%以下(1g，容量滴定法，直接潟定).

75 強熱残分 (2.44) 0.2%以下(lg).

76 定量法 本品約0.5gを精密に量り，アセトニトリル/酢酸

77 (100)混液(1: 1)50mLを加え，かき混ぜながら加温して溶か

78 し，冷後， O.lmollL過塩素酸で滴定 (2.50)する(電位差滴定

79 法.ただし，内部液は塩化カリウムの飽和メタノーノレ溶液に

80 代える).

81 O.lmollL過塩素酸1mL=54.87mg(C12HwNOa)2 • H2S04 

82 貯法

83 保存条件遮光して保存する.

84 容器気密容器.

5 098'/ 



1 テレビン油

1 テレビン油
2 TUl'pentin巴 Oil

3 OLEUM TEREBINTHINAE 

4 ヱド品はpinus属諸種植物(万naceaθ)の材又はパルサムを水

5 蒸気蒸留して得た精油である.

6 性状 本品は無色~微黄色澄明の液で，特異なにおいがあり，

7 味は苦く刺激性である.

8 本品1mLはエタノーノレ(95)5mLに混和し，その液は中性

9 である.

10 閥折率 (2.45) n~ : 1.465~ 1.478 

11 比重 (1.13) d:~ : 0.860~0.875 

12 純度試験

13 (1 ) 異物 本品は悪臭がない.また，本品5mUこ水酸化

14 カリウム溶液(1→6)5mLを加えて振り混ぜるとき，水層は黄

15 褐色~暗褐色を呈しない.

16 (2) 塩酸呈色物 本品5mLに塩酸5mLを加えて振り混ぜ，

17 5分間放置するとき，塩酸層は淡黄色を呈し，褐色を呈しな

18 V¥ 

19 (3) 鉱油 本品5.0mLをカシアフラスコにとり， 150C以

20 下に冷却し，振り混ぜながら発煙硫酸25mLを徐々に加え，

21 更に60~650Cで10分間加湿した後，目盛りまで硫酸を加え

22 るとき， O.lmL以上の油分を析出しない.

23 蒸留試験 (2.57) 150~170oC ， 90vol%以上.

24 貯法

25 保存条件遮光して保存する.

26 容器気密容器.

5 098(~ 



1 コムギデンプン

1 コムギデンプン
2 Wheat Starch 

3 AMYLUM TRITICI 

4 小麦澱粉

5 本医薬品各条は，三薬局方での言島幸日合意に基づき規定した医薬品

6 各条である.

7 なお，三薬局方で調和されていない部分は r+ .Jで囲むことに

8 より示す

9 本品はコムギTdtICllmaθ'stivllm Linn品(Gl'amIneae)のえ

10 い采から得たでんぷんである.

11 ・柱状 本品は白色の塊又は粉末である.

12 本品は水又はエタノール(99.5)にほとんど溶けない..

13 確認試験

14 (1 ) 本品は，7l</グリセリン混液(1:1)を加え，光学顕微

15 鏡を用いて鏡検 (5.01)するとき，大小の粒，非常にまれに

16 中程度の大きさの粒を認める.通例，直径1O~60pmの大き

17 な粒の上面は円盤状，緩めてまれに腎臓形であり，中心性の

18 へそ及び層紋は明らかでないかほとんど明らかでなく，時々

19 粒のへりに裂け目を認める.側面は長円形又は紡錘形であり，

20 へそは長朝l方向に沿った裂け固として観察される.直径2~

21 10pmの小さな粒は円形又は多面形である.直角に交叉した

22 偏光板又は編光プリズム問では，本品はへそで交叉する明瞭

23 な黒い十字を示す.

24 (2) 本品19に水50mLを加えて1分間煮沸し，放冷すると

25 き，薄く白濁したのり状の液となる.

26 ( 3 ) (2)ののり状の液1mLに薄めたヨウ素試液(1→

27 10)0.05mLを加えるとき，暗青紫色を呈し，加熱するとき，

28 消える.

29 p H (2.54) 本品5.0gを非金属製の容器にとり，新たに煮沸

30 して冷却した水25.0mLを加え，穏やかに1分間かき混ぜて

31 懸濁し， 15分間放置した液のpHは4.5~7.0でおる.

32 純度試験

33 (1 ) 鉄本品1.5g1こ2mo此塩酸試液15mLを加え，振り混

34 ぜた後，ろ過し，検液とする.鉄標準液2.0mLをとり，水を

35 加えて20mLとし，比較液とする.検液及び比較液10mLを

36 試験管にとり，クエン駿溶液(1→5)2mL及びメルカプト酢酸

37 O.lmLを加え，混和する.これらの液にリトマス紙が明らか

38 にアルカリを呈するまでアンモニア水(28)を加えた後，水を

39 加えて20mLとし，混和する.これらの液10mLを試験管に

40 とり， 5分間放置した後，白色の背景を用いて液の色を比較

41 するとき，検液の呈する色は，比較液の呈する色より濃くな

42 い(10ppm以下).

43 (2) 酸化性物質本品4.0gに水50.0mLを加え， 5分銅振り

44 混ぜた後，遠心分離する.上澄液30.0mLlこ酢酸(100)1mL及

45 びヨウ化カリウム0.5~ 1.0gを加え，振り混ぜた後，暗所に

46 25 ~ 30分開放置する.デンプン試液 1mLを加え，

47 0.002molJLチオ硫酸ナトリウム液で液が無色になるまでi商

品 定 (2.50)する.同様の方法で空試験を行い，補正する.

49 0.002molJLチオ硫酸ナトリウム液の消費量は， 1.4mL以下

50 である(過酸化水素に換算すると， 20ppm以下).

51 (3) 二酸化イオウ

52 ( i )装置関に示すものを用いる.

員I1I!IIc 

よご車宇'ftf，ぞ者

53 数字は rnrnを示す

54 A: i沸騰フラスコ(500mL)
55 B:分液漏斗(lOOmL)

56 C:冷却l器

57 D:試験管

58 E:コック

59 詰)操作法水150mLを沸騰フラスコにとり，分液漏斗の

60 コックを閉め，二酸化炭素を毎分100土5mLの流速で装置に

61 流す.冷却器の冷却液を流し，過酸化水素・水酸化ナトリウ

62 ム試液10mLを受け狽!Jの試験管に加える. 15分後，ニ酸化炭

63 素の流れを中断することなく，分液漏斗を沸騰フラスコから

64 取り外し，本品約25gを精密に量り，水100mLを用いて沸騰

65 フラスコに移す.分液漏斗の連絡郊外面にコック用グリース

66 を塗f寸し，分液漏斗を沸騰フラスコの元の場所に装着する.

67 分液漏斗のコックを閉め， 2molι塩酸試液80mLを分液漏斗

68 に加えた後，コック宏開けて沸騰フラスコに流し込み，二酸

69 化イオウが分液漏斗に逃げないように最後の数mLが流れ出

70 る前にコックを閉める.装置を水浴中に入れ，混合液を1時

71 間加熱する.受け仮IJの試験管を取り外し，その内容物を広口

72 三角フラスコに移す.受け側の試験管を少量の水で洗い，洗

73 液は三角フラスコに加える.水浴中で15分間加熱した後，

74 冷却する.ブロモブエノールフツレー試液O.lmLを加え，黄色

75 から紫青色への色の変化が少なくとも20秒間持続するまで

76 O.lmolJL水酸化ナトリウム液で滴定 (2.50)する.同様の方

77 法で空試験を行い，補正する.次式により二酸化イオウの量

78 を求めるとき， 50ppm以下で、ある.

79 二酸化イオウの量(ppm)=1-グM x 1000 x 3.203 

80 M:本品の秤取量(g)

81 V: O.lmolJL水酸化ナトリウム液の消費量(mL)

82 • (4)0異物本品を鏡検 (5.01)するとき，他のでんぷん粒を

83 認めない.また，原植物の組織の破片を含むことがあっても，

84 極めてわずかである. . 

85 乾燥減量 (2.41) 15.0%以下(lg，130o
C， 90分間).

86 強熱残分 (2.44) 0.6%以下(1g).

87 ・貯法容器密隣容器..
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1 コメデンプン

1 コメデンプン
2 Rice Stal'ch 

3 AMYLUM ORYZAE 

4 米澱粉

5 本医薬品各条iま，三薬局方での調和合意に基づき規定した医薬品

6 各条である

7 なお，三薬局方で調和されていない部分は r・U で因むことに

8 より示す.

9 ヱド品はイネ01ア'Zasativa Linn品(Gl'alllineae)のえい果か

10 ら得たでんぷんである.

11 ・性状本品は白色の塊又は粉末である.

12 本品は71<又はエタノーノレ(99.5)にほとんど溶けない..

13 確認試験

14 (1 ) 本品は，水/グ、リセリン混液(1:1)を加え，光学顕微

15 鏡を用いて鏡検 (5.01) するとき，通例，大きさ l~ lOl1m ，

16 主に4~611mの多面体の分粒を認める.これらの分粒は，し

17 ばしば直径50~10011mのだ円形の複粒に凝集している.粒

18 の中心性のへそはほとんど認められず，層紋を認めない.直

19 角に交叉した偏光板又は偏光プリズム間では，本品はへそで

20 交叉する明瞭な黒い十字を示す.

21 (2) 本品19に水50mLを加えて1分照煮沸し，放冷すると

22 き，薄く白濁したのり状の液となる.

23 ( 3 ) (2)ののり状の液 1mLに薄めたヨウ素試液(1→

24 10)0.05mLを加えるとき，だいだい赤色から暗青紫色を呈し，

25 加熱するとき，消える.

26 p H (2.54) 本品5.0gに新たに煮沸して冷却した水25mLを加

27 え，穏やかに1分間かき混ぜて懸濁し， 15分開放置した液の

28 pHは5.0~8.0である.

29 純度試験

30 (1 ) 鉄本品1.5g!こ2mollL塩酸試液15mLを加え，振り混

31 ぜた後，ろ過し，ろ液を検液とする.鉄標準液2.0mLをとり，

32 水を加えて20mLとし，比較液とする.検液及び比較液

33 10mLずつをとり，それぞれクエン酸溶液(1→5)2mL及びメ

34 ルカプト酢酸O.lmLを加え，混和する.これらの液に赤色リ

35 トマス紙を青変させるまでアンモニア水(28)を加えた後，水

36 を加えて20mLとし，混和する.これらの液10mLずつをと

37 り， 5分開放置した後，白色の背景を用いて液の色を比較す

38 るとき，検液の呈する色は，比較液の呈する色より濃くない

39 (10ppm以下).

40 (2) 酸化性物質本品4.0gに水50mLを加え， 5分間振り

41 混ぜた後，遠心分離する.上澄液30mLに酢酸(100)1mL及

42 びヨウ化カリウム0.5~ 1.0gを加え，振り混ぜた後，暗所に

43 25 ~ 30分開放置する.デンプン試液 1mLを加え，

44 0.002mollLチオ硫酸ナトリウム液で液が無色になるまで滴

45 定 (2.50) する.同様の方法で空試験を行い，補正する.

46 0.002mol江Jチオ硫酸ナトリウム液の消費量は， 1.4mL以下

47 である(過酸化水素に換算すると， 20ppm以下).

48 (3) 二酸化イオウ

49 (j)装置関に示すものを用いる.

、よご立を'ft"ぞみ宇

50 数字は mmを示す

51 A:沸11毒フラスコ(500mL)
52 B:分i佼漏斗'(100mL)
53 C:冷却器

54 D 試験管

55 証) 操 作 法 水150mLを沸騰フラスコにとり，分液漏斗の

56 コックを閉め，二酸化炭素を毎分100土5mLの流速で装置に

57 流す.冷却器の冷却液を流し，過酸化水素・水酸化ナトリウ

58 ム試液10mLを受け側の試験管に加える. 15分後，二酸化炭

59 素の流れを中断することなく，分液漏斗を沸騰フラスコから

60 取り外し，本品約25gを精密に量り，水100mLを用いて沸騰

61 フラスコに移す.分液漏斗の連結部外面にコック用グリース

62 を塗付し，分液漏斗を沸騰フラスコの元の場所に装着する.

63 分液漏斗のコックを閉め， 2molι塩酸試液80mLを分液漏斗

64 に加えた後，コック凌開けて沸騰フラスコに流し込み，二酸

65 化イオウが分液漏斗に逃げないように最後の数mLが流れ出

66 る前にコックを閉める.装置を水浴中に入れ，混合液を1R寺

67 間加熱する.受け1Mの試験管を取り外し，その内容物を広口

68 三角フラスコに移す.受け側の試験管を少量の水で洗い，洗

69 液は三角フラスコに加える.水浴中で15分間加熱した後，

70 冷却する.ブロモブェノーノレブルー試液O.lmLを加え，黄色

71 から青紫色への色の変化が少なくとも20秒間持続するまで

72 O.lmollL水酸化ナトリウム液で滴定 (2.50)する.同様の方

73 法で空試験を行い，補正する.次式により二酸化イオウの量

74 を求めるとき， 50ppm以下である.

75 二酸化イオウの量(ppm)=1-グM X1000 X 3.203 

76 M:本品の秤取量(g)

77 V: O.lmollL水酸化ナトリウム液の消費量(mL)

78 • (4) 異物 本品を鏡検 (5.01)するとき，他のでんぷん粒

79 を認めない.また，原植物の組織の破片告と含むことがあって

80 も，極めてわずかである..

81 乾燥減量 (2.41) 15.0%以下(1g，130oC， 90分間).

82 強熱残分 (2.44) 0.6%以下(lg).

83 ・貯法容器密閉容器..
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1 トウモロコシデンプン

1 トウモロコシデンプン
2 Corn Starch 

3 AMYLUM MAYDIS 

4 トウモロコシ澱粉

5 本医薬品各条は，三薬局方での調和合意に基づき規定した医薬品

6 各条である

7 なお，三薬局方で調和されていない部分はけ μ で囲むことに

8 より示す.

9 本品は成熟したトウモロコシ Zeamays Linne 

10 (Gl'amineae)の種子から得たでんぷんである.

11 ・性状 本品は白色~微黄白色の塊又は粉末である.

本品は水又はエタノーノレ(99.5)にほとんど溶けない..

13 確認試験

14 
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(1) 本品は，水/グリセリン混液(1: 1)を加え，光学顕微

鏡を用いて鏡検 (5.01) するとき，通例，直径2~2311mの不

規則な多面角の粒又は25~3511mの不規則な円形又は球形の

粒を認める.へそは明瞭な空洞又は2~5つの放射状の裂け

目となり，同心性の筋はない.直角に交叉した偏光板又は偏

光プリズム間では，本品はへそで交叉する明瞭な黒い十字を

示す.

21 (2) 本品19に水50mLを加えて1分間煮沸し，放冷すると 59 

22 き，簿く白濁したのり状の液どなる 60

23 ( 3 ) (2)ののり状の液1mLに薄めたヨウ素試液(1→ 61 

24 10)0.05mLを加えるとき，だいだい赤色~暗青紫色を呈し 62

25 加熱するとき，消える 63

26 p H (2.54) 本品5.0gを非金属製の容器にとり，新たに煮沸

して冷却した水25.0mLを加え，穏やかに1分間かき混ぜて

懸濁し， 15分開放置した液のpHは4.0~7.0である.

29 純度試験

30 
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(1) 鉄本品l.5g!こ2molJL塩酸試液15mLを加え，振り混

ぜた後，ろ過し，検液とする.鉄標準液2.0mLをとり，水を

加えて20mLとし，比較液とする.検液及び比較液10mLを

試験管にとり，クエン酸溶液(1→5)2mL及ひ'メノレカプト酢酸

O.lmLを加え，混和する.これらの液にリトマス紙が明らか

にアルカリを呈するまでアンモニア水(28)を加えた後，水を

加えて20mLとし，混和する.これらの液10mLを試験管に

とり， 5分間放置した後，白色の背景を用いて液の色を比較

するとき，検液の呈する色は，比較液の呈する色より濃くな

39 い(lOppm以下).

40 (2) 酸化性物質本品4.0gに水50.0mLを加え， 5分間絞り

41 混ぜた後，遠心分離する.上澄液30.0mL!こ酢酸(lOO)lmL及

42 びヨウ化カリウム0.5~ 1.0gを加え，振り混ぜた後，暗所に

43 25 ~ 30分開放霞する.デンプン試液 1mLを加え，

44 0.002molJLチオ硫酸ナトリウム液で液が無色になるまでi帝

45 定 (2.50)する.同様の方法で空試験を行い，補正する.

46 0.002mo日dチオ硫酸ナトリウム液の消費量は， 1.4mL以下

47 である(過酸化水素に換算すると， 20ppm以下).

48 (3) 二酸化イオウ

49 (i)装置図に示すものを用いる.
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数字は mmを示す

A 淡泊潜フラスコ(500mL)
B:分i夜漏斗(lOOmL)
C:冷却器

D:試験管

E:コック
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(註) 操 作 法 水150mLを沸縫フラスコにとり，分液漏斗の

コックを閉め，二酸化炭素を毎分100:!::5mLの流速で装置に

流す.冷却器の冷却液を流し，過酸化水素・水酸化ナトリウ

ム試液10mLを受け側の試験管に加える， 15分後，二酸化炭

素の流れを中断することなく，分液漏斗を沸騰フラスコから

取り外し，本品約25gを精密に量り，水100mLを用いて沸騰

フラスコに移す.分i夜漏斗の連結部外面にコック用グリース

を塗付し，分液漏斗を沸騰フラスコの元の場所に装着する.

64 分液漏斗のコックを閉め， 2molJL塩酸試液80mLを分液漏斗

65 に加えた後，コックを開けて沸騰フラスコに流し込み，二酸

66 化イオウが分液漏斗に逃げないように最後の数mLが流れ出

67 る前にコックを朔める.装置を水浴中に入れ，混合液を1時

68 間加熱する.受け側の試験管を取り外し，その内容物を広口

69 三角フラスコに移す.受け側の試験管を少量の水で洗い，洗

70 出土三角フラスコに加える.水浴中で15分間加熱した後，

71 冷却する.ブVモフェノーノレブ、ノレー試液O.lmLを加え，黄色

72 から紫青色への色の変化が少なくとも20秒間持続するまで

73 O.lmolJL水酸化ナトリウム液で滴定 (2.50)する.伺様の方

74 法で空試験を行い，祷亙する.次式により二酸化イオウの量

75 :a'求めるとき， 50ppm以下である.

76 二酸化イオウの量(ppm)=~グM x 1000 x 3.203 

77 M:本品の秤取量(g)

78 V: O.lmollL水酸化ナトリウム液の消費量(mL)

79 • (4) 異物 本品を鏡検 (5.01)するとき， {I也のでんぷん粒

80 を認めない.また，原植物の組織の破片を含むことがあって

81 も，極めてわずかである'.

82 乾燥減量 (2.41) 15.0%以下(lg，130oC， 90分間)，

83 強熱残分 (2.44) 0.6%以下(lg)，

84 ・貯j去容器密閉容器'.
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1 パレイショデンプン

1 バレイショデンプン
2 Potato Stal'ch 

3 AMYLUM SOLANI 

4 バレイショ澱粉

5 本医薬品各条は，三薬局方での鵠和合意に基づき規定した~薬品

6 各条である

7 なお，三薬局方で調和されていない部分は r. .Jで囲むことに

8 より示す

9 本品はジャガイモ SOlanllll1 tllbel'OSllll1 Linne 

10 (Solanaceae)の塊茎から得たでんぷんである.

11 ・性状本品は白色の粉末である.

12 本品は水又はエタノーノレ(99.5)にほとんど溶けない..

13 確認試験

14 (1 ) 本品は，水/グリセリン混液(1: 1)を加え，光学顕微

15 鏡を用いて鏡検 (5.01) するとき，通例，直径30~10011m ，

16 ときに10011m以上の大きさで形が不ぞろいの卵球形又は西

17 洋ナシ形の粒又は1O~3511mの大きさの円形の粒を認める.

18 ときに2~4倒の粒からなる複粒を認める.卵球形又は西洋

19 ナシ形の粒には偏心性のへそがあり，円形の粒には非中心性

20 又はわずかに偏心性のへそがある.すべての粒子は顕著な層

21 紋を認、める.直角に交叉した偏光板又は偏光プリズム間では，

22 本品はへそで交叉する明瞭な黒い十字を示す.

23 (2) 本品19に水50mLを加えて1分照煮沸し，放冷すると

24 き，薄く白濁したのり状の液となる.

25 ( 3 ) (2)ののり状の液1mLに薄めたヨウ素試液(1→

26 10)0.05mLを加えるとき，だいだい赤色~暗青紫色を呈し，

27 加熱するとき，消える.

28 p H (2.54) 本品5.0gを非金属製の容器にとり，新たに煮沸

29 して冷却した水25.0mLを加え，穏やかに1分照かき混ぜ，

30 懸濁液とした後， 15分間静置したときのpHは5.0~8.0で、あ

31 る.

32 純度試験

33 ( 1 ) 鉄本品1.5glこ2mol/L塩酸試液15mLを加え，振り混

34 ぜた後，ろ過し，検液とする.鉄標準液2.0mLをとり，水を

35 加えて20mLとし，比較液とする.検液及び比較液10mLを

36 試験管にとり，クエン酸溶液(1→5)2mL及びメノレカプト酢酸

37 0.1mLを加え，混和する.これらの液にリトマス紙が明らか

38 にアルカヲを呈するまでアンモニア水(28)を加えた後，水を

39 加えて20mLとし，混和する.これらの液10mLを試験管に

40 とり， 5分照放置した後，白色の背景を用いて液の色を比較

41 するとき，検液の呈する色は，比較液の呈する色より濃くな

42 い(10ppm以下).

43 (2) 酸化性物質本品4.0gに水50.0mLを加え， 5分間振り

44 混ぜた後，遠心分離する.澄明な上澄液30.0mLに酢酸

45 (lOO)1mL及ひ'ヨウ化カリウム0.5~ 1.0gを加え，振り混ぜた

46 後，暗所に25~30分間静置する.デ、ンプン試液1mLを加え，

47 0.002mol/Lチオ硫酸ナトリウム液で無色になるまでi商定

48 (2.50) する.同様の方法で空試験を行い，補正する.

49 0.002moνLチオ硫酸ナトリウム液の消費量は， 1.4mL以下

50 である(過酸化水素に換算すると， 20ppm以下).

51 (3) 二酸化イオウ

52 (i )装置図に示すものを用いる.

言I1I!llc 

、」工連幸治匂F

53 ¥』一三/ 数字は mmを示す

54 A 沸在意フラスコ(500mL)

55 B:分i夜漏斗(100mL)

56 C:冷却務

57 D:試験管

58 E:コック

59 員)操作法水150mLを沸騰フラスコにとり，分液漏斗の

60 コックを閉め，二酸化炭素を毎分100:!::5mLの流速で装置に

61 流す.冷却l器の冷却被告と流し，過酸化水素・水酸化ナトリウ

62 ム試液10mLを受けiroJの試験管に加える. 15分後，二百変化炭

63 素の流れを中断することなく，分液漏斗を沸騰フラスコから

64 取り外し，本品約25gを精密に量り，水100mLを用いて沸騰

65 フラスコに移す.分液漏斗の連絡部外面にコック用グリース

66 を塗付し，分液漏斗を沸騰フラスコの元の場所に装着する.

67 分液漏斗のコック安閉め， 2mo阻 J塩酸試液80mLを分液漏斗

68 に加えた後，コックを開けて沸騰フラスコに流し込み，二酸

69 化イオウが分液漏斗に逃げないように最後の数mLが流れ出

70 る前にコックを防める.装置を水浴中に入れ，混合液を1s寺

71 間加熱する.受け側の試験管を取り外し，その内容物を広口

72 三角フラスコに移す.受けIroJの試験管を少量の水で洗い，洗

73 rl夜は三角フラスコに加える.水浴中で15分間加熱した後，

74 冷却する.ブロモフェノールブ、ルー試液0.1mLを加え，黄色

75 から紫青色への色の変化が少なくども20秒間持続するまで

76 0.1mol/L水酸化ナトリウム液で滴定 (2.50)する.同様の方

77 法で空試験を行い，補正する.次式により二酸化イオウの最

78 を求めるとき， 50ppm以下である.

79 二酸化イオウの量(ppm)=vゲM x 1000 X 3.203 

80 M:本品の秤取量(g)

81 V: 0.1mol/L水酸化ナトリウム液の消費量(mL)

82 • (4) 異物本品を鏡検 (5.01)するとき，他のでんぷん粒

83 を認めない.また，原植物の組織の破片を含むことがあって

84 も，極めてわずかである..

85 乾燥減量 (2.41) 20.0%以下(lg，130
o
C， 90分間).

86 強熱残分 (2.44) 0.6%以下(lg).

87 ・貯法容器密閉容器..
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1 デンプングリコール駿ナトリウム

1 デンプングリコール酸ナトリウム
2 Sodium Stal'ch Glycolate 

3 カルボキシメチルスターチナトリウム

4 [9063-38-1] 

5 本医薬品各条は，三薬局方での調和合意に基づき規定した医薬品

6 各条である.

7 なお，三薬局方で言島幸日されていない部分lま〆 μ で囲むことに

8 より示す.

9 本品はデンフ。ンのカノレボキシメチノレエーテノレ又はその架橋

10 物のナトリウム塩である.

11 本品にはA及びBの中和度タイプがあり，エタノーノレ

12 (99.5)/水混液(8: 2)不溶物を乾燥したものはそれぞれ定量

13 するとき，ナトリウム(Na: 22.99)2.8~4.2%及び2.0~

14 3.4%を含む.

15 ・本品はその中和度タイプを表示する..

16 ・性状本品は白色の粉末で，特異な塩味がある.

17 本品はエタノール(99.5)にほとんど溶けない.

18 本品は水を加えるとき，膨潤し，粘禰性のあるのり状の液

19 となる.

20 本品は吸湿{生である..

21 確認試験

2

3
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5

6
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(1) 本品の水溶液(1→500)5mUこ希塩酸を加えて酸性と 75 

し，ヨウ素試液1i腐を加えて振り混ぜるとき， f夜は青色~紫 76 

色を呈する 77

.(2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭 78 

化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本 79 

品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは同 80 

一波数のところに向様の強度の吸収を認める.. 81 

(3) 純度試験(沙の試料溶液はナトリウム塩の定性反応(2) 82 

(1.09)を呈する.ただし，試料溶液2mL及びヘキサヒドロ 83 

キソアンチモン(V)酸カリウム試液4mLを用いる 84

32 p H (2.54) 本品19に水30mLを加え，振り混ぜて得た懸濁

33 液のpHはタイプ'A5.5~7.5及びタイプB 3.0~5.0である.

34 純度試験

35 • ( 1 ) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作

36 し，試験念行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える

37 (20ppm以下).. 

38 (2) 鉄

39 ( i )試料溶液本品2.5gをシリカ製又は白金製のるつぼに

40 正確に量り， 5mol/L硫酸試液2mLを加える.水浴上で加熱

41 した後，注意してバーナーで強熱した後，できれば電気炉に

42 入れ， 600土250Cで強熱し，残留物を完全に灰化する.放冷

却 後， 1mo阻J硫酸試液数滴を加え，再び同様に加熱及び強熱

44 する.放冷後，炭酸アンモニウム試i夜数i荷を加え，水浴上で

45 蒸発乾回した後，更に同様に強熱する.冷後，残留物に水
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o
D
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4
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50mLを加えて溶かす.

(註) 標準溶液 硫酸アンモニウム鉄(困)十二水和物

51 5mLを正確に量り，7J<を加えて正確に100mLとする.この

52 液1mLは鉄(F巴)1.011gを含む.

53 (ili) 操作法試料溶液及び標準溶液につき，その10mLず

54 つを豆確に量り，それぞれにクエン酸溶液(1→5)2mL及びチ

55 オグリコ-;レ酸O.lmLを加える.次にアンモニア水(28)を滴

56 加し，赤色リトマス紙を用いて液をアルカリ性とした後，水

57 を加えて20mLとする. 5分開放置後，白色の背景を用いて

58 これらの液の色を比較するとき，試料溶液の呈する色は，標

59 準溶液の呈する色より濃くない(20ppm以下).

60 (3) グリコール酸ナトリウム 本操作は光を避け，遮光し

61 た容器を用いて行う.

62 ( i ) 試料溶液 本品0.200g・をビーカーに正確に最り，

63 6mol/L酢酸試液4mL及び水5mLを加え，かき混ぜてj容かす.

64 アセトン50mL及び境化ナトリウム19:tt:加え，かき混ぜた後，

65 アセトンに浸したろ紙在用いてろ過し，ビーカーとろ紙をア

66 セトンで洗い，ろ液と洗液を合わせ，更にアセトンを加えて

訂 正確に100mLとする. 24時間静置し，上澄液を試料溶液と

68 する.

69 註) 標準溶液 グリコール酸をデ、シケーター(シリカゲル)

70 で18時間乾燥し，その0.310gを正確に量り，水を加えて溶

71 かし，正確に500mLとする.この液5mLを正確に量り，

72 6mol/L酢酸試液4mLを加え， 30分開放置する.アセトン

73 50mL及び塩化ナトリウム19を加え， (i)と同様に操作し，

74 上澄液を標準溶液とする.

(ili) 操作法試料溶液及ひ'標準溶液2.0mLずつ合25mL栓

付試験管に正確に量り，水浴上で20分間加熱し，アセトン

を留去する.冷後，残留物lこ2，7ージヒドロキシナフタレン

試液20.0mLを加え，栓をして溶かした後，水浴上で20分間

加熱する.流水中で冷却し，全量を25mLメスフラスコに移

す.メスフラスコを流水中で冷却しながら，硫酸を加えて

25mLとする.これらの液につき， 10分以内に水を対照とし，

紫外可視吸光度測定法 (2.24)により試験を行うとき，波長

540nmにおける試料溶液の吸光度は，標準溶液の吸光度よ

り大きくない(2.0%以下).

85 (4) 塩化ナトリウム 本品約0.5gをビーカーに精密に量り，

86 7J<100mLに分散させた後，硝酸1mLを加え， O.lmol/L硝酸

87 銀液で鴻定 (2.50)する(電佼差滴定法).塩化ナトリウム

88 (NaCl : 58.44)の量は7.0%以下である.

89 O.lmol/L硝酸銀液1mL=5.844mg NaCl 

90 乾燥減量 (2.41) 10.0%以下(1g，1300C， 90分).

91 定量法 本品約19にエタノーノレ(99.5)/水混液(8:2)20mLを

92 加え， 10分間かき混ぜ，ろ過する.この操作を繰り返し，

93 ろ液に硝酸銀試液を加えても混濁しなくなったとき，ろ紙上

94 の残留物を105
0

Cで恒量になるまで乾燥する.残留物約0.7g

95 を精密に量り，酢酸(100)80mLを加え，還流冷去P器を付け，

96 水浴上で2時間加熱する.冷後， O.lmo阻 J過塩素酸で滴定

97 (2.5めする(電位差i商定法).

98 ナトリウム(Na)の量(%)=わく2.299x 100/ M 

863.4mgを正確に量り，水に溶かし， 1molι硫酸試液25mL 99 V: O.lmol江過塩素酸の消費量(mL)

を加え，吏に7J<を加えて正確に500mLとする.この液10mL 100 M:乾燥残蔚物の量(mg)

を正確にとり ，7J<:tt:加えて正確に100mLとする.この液 101 ・貯法容器気密容器..
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乾燥痘そうワクチン1 

乾燥痘そうワクチン
Fre巴ze-driedSmallpox Vaccin巴

乾燥痘苗

1 

2 

3 

08ゴ45 

本品はJtja寺溶解して用いる注射剤で，生ワクチニアウイル

スを含む.

本品は生物学的製剤基準の乾燥痘そうワクチンの条に適合

する.

性状本品は溶剤を加えるとき，

る.

白色~灰色の嫁濁した液とな
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乾燥細胞培養痕そうワクチン1 

乾燥細胞培養痘そうワクチン
Freeze-dried Smallpox Vaccine Prepared in Cell Culture 

1 

08 ~~) r 
d 

本品は用時溶解して用いる注射剤で，生ワクチニアウイル

スを含む.

本品は生物学的製剤基準の乾燥細胞培養疲そうワクチンの

条に適合する.

性状 本品は溶剤を加えるとき，帯赤色の澄明な液となる.
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1 トウモロコシ油

1 トウモロコシ油
2 Corn Oil 

3 OLEUM MAYDIS 

4 本品はトウモロコシZeamays Linne (Gl'amIneae)の粧芽

5 から得た脂肪油である.

6 性状 本品は淡黄色澄明の油で，においはなし、か又はわずかに

7 においがあり，味は緩和である.

8 本品はジェチルエーテノレ又は石油エーテルと混和する.

9 本品はエタノール(95)に溶けにくく，水にほとんど溶けな

10 し¥

11 本品は一TCで軟膏様に凝固する.

12 比重 d:: : 0.915~0.921 

13 酸fiHi(1.13) 0.2以下.

14 けん化価 (1.13) 187~195 

15 不けん化物 (1.13) 1.5%以下.

16 ヨウ素価(1.13) 103~130 

17 貯法容器気密容器目
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ドキサゾシンメシル酸塩1 

れに紫外線(主波長254nm)を照射するとき，試料溶液から得

たRrfj直約0.15のスポットは，標準溶液から得たスポットよ

り濃くない.また，試料溶液には主スポット及び上記のスポ

ット以外のスポットを認めない.

(3 ) 残留j容媒別に規定する.

乾燥減量 (2.41) 1.0%以下(1g，105"C， 4P寺間).

強熱残分(2.44) 0.2%以下(1g).

定量j去本品及びドキサゾシンメシル酸樋標準品を乾燥し，そ

の約25mgずつを精密に量り，それぞれをメタノールに溶か

し，正確に50mLとする.これらの液3mLずつを正確に量り，

それぞれに移動相を加えて正確に100mLとし，試がl溶液及

び標準溶液とする.試料溶液及ひさ標準溶液l011Lずつを正確

にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01) により

試験を行い，それぞれの液のドキサゾシンのピーク面積Al'

及びAsを測定する.
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〈GFO人同一向
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汲ぴ銭像異性体

C23H2oNoOo・CH403S:547.58 

1-(4・Amino-6，7・dimethoxyquinazolinふ yl)-4・{[(2RS)-

2，3-dihydro-l，4・benzodioxin-2-yl]carbonyl } piperazine 

monomethansulfonate 

[77883イ3-3]

4 
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4

0

0

n

u

ドキサゾシンメシノレ酸海(C23H2oNo05・CE，03S)の量(mg)

=MらXAI'/As 

62 

63 

lVIs :ドキサゾシンメシル酸塩標準品の秤取量(mg)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:246nm) 

カラム:内径3.9mm，長さ15cmのステンレス管に411m

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

リカゲルを充てんする.

カラム滋度:25
0

C付近の一定温度

移動相:pH3.0の0.05mollLリン酸二水素カリウム試液

/メタノール/アセトニトリル混液(12: 8 : 3) 

流量:ドキサゾシンの保持時聞が約5分になるように調

整する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液l011Lにつき，上記の条件で

操作するとき， ドキサゾシンのピークの理論段数及び

シンメトリー係数は，それぞれ2000段以上， 2.0以下

である.

システムの再現性:標準溶液l011Lにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき， ドキサゾシンのピーク面

積の棺対標準偏差は1.0%以下である.

容器気密容器.
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貯法
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本品を乾燥したものは定量するとき， ドキサゾシンメシル

酸塩(C23H2ÕNõ05 ・ CH403S)98.0~102.0%を含む.

性状 本品は白色~帯黄白色の結品性の粉末である.

本品はジメチルスノレホキシドに溶けやすく，水又はメタノ

ールに溶けにくく，エタノール(99.5)1こ極めて溶けにくい.

本品のジメチノレスノレホキシド溶液(1→20)は旋光伎を示さ

ない.

肩車点:約272
0
C(分解).

確認試験

(1) 本品のO.Olmolι塩酸・メタノール試液j容液(1→

200000)につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収ス

ペクトルを測定し，本品のスペクトノレと本品の参照スペクト

ル又はドキサゾシンメシル酸塩標準品について同様に操作し

て得られたスペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは

同一波長のところに同様の強度の吸収を認める.

(2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭

化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスベクトルと本

品の参照スペクトル又はドキサゾシンメシル酸塩標準品のス

ペクトノレを比較するとき，阿者のスペクトルは同一波数のと

ころに同様の強度の吸収を認める.

(3) 本品30mgはメシノレ酸塩の定性反応(2)(1.09) を呈す

る.

純度試験

( 1 ) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

下).

(2) 類縁物質 本品20mgをメタノーノレ/酢酸(100)混液

(1 : 1)5mLに溶かし，試料溶液とする.この液1mLを正確

に量り，メタノール/酢酸(100)混液(1: 1)を加えて正確に

100mLとする.この液5mLを正確に量り，メタノール/酢

駿(100)混液(1:1)を加えて正確に10mLとし，標準溶液とす

る.これらの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03) に

より試験を行う.試料溶液及び標準溶液511Lずつを薄層クロ

マトグラブィー用シリカグル(蛍光部入り)を用いて調製した

薄層板にスポットする.次に4ーメチル-2ーペンタノン2容

量に水1容量及び酢酸(100)1容量を加えて振り混ぜ，上層を

展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.こ
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1 ドキサゾシンメシノレ酸塩錠

1 ドキサゾシンメシル酸塩錠
2 Doxazosin Mesilat巴 Tablets

3 メシル酸ドキサゾシン錠

4 本品は定量するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する

5 ドキサゾシン(C23H25N505: 451.48)を含む.

6 製法 本品は「ドキサゾシンメシル酸塩Jをとり，錠剤の製法

7 により製する.

8 確認試験 本品を粉末とし，表示量に従いドキサゾシン

9 (C23H25N505)5mgfこ対応する量をとり， O.OlmollL塩酸・メ

10 タノーノレ試液100mLを加えて激しく振り混ぜた後，遠心分

11 離する.上澄液4mUこO.OlmollL塩酸・メタノール試液を加

12 えて50mLとした液につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)に

13 より吸収スペクトルを測定するとき，波長244~248nmに吸

14 収の極大を示す.

15 製剤均一性(丘02) 次の方法により含量均一性試験を行うと

16 き，適合する.

17 本品1個をどり，水lmLを加え，振り混ぜて崩壊させた後，

18 O.OlmollL塩酸・メタノール試液を加えて正確に100mLとし，

19 30分間かき混ぜる.この液を遠心分離し，上澄液VmLを正

20 確に量り， lmL中にドキサゾシン(C23H25N50o)約511gを含む

21 液となるようにO.OlmoνL塩酸・メタノ}ル試液を加えて正

22 確に V'-mLとし，試料溶液とする. iJlJにドキサゾシンメシ

23 ル酸塩標準品を105
0

Cで、4時間乾燥し，その約30mgを精密に

24 量り， O.Olmo凶J塩酸・メタノール試液に溶かし，正確に

25 100mLどする.この液2mLを正確に量り， O.OlmoνL塩酸・

26 メタノール試液を加えて正確に100mLとし，標準溶液とす

27 る.以下定量法を準用する.

28 ド、キサゾシン(C23H25N505)の量(mg)

29 =Ms X AI'/ As X V'/ VX 1/50 X 0.825 

30 Ms:ドキサゾシンメシル酸塩標準品の秤取量(mg)

31 溶出性(五10) 試験液lこpH4.0の0.05mollL酢酸・酢酸ナトリ

32 ウム緩衝液900mLを用い，パド、ル法により，毎分75回転で

33 試験を行うとき，本品の15分間の溶出率は75%以上である.

34 本品1儒をとり，試験を開始し，規定された時間に溶出液

35 20mL以上をとり，孔径0.4511m以下のメンプランフィルタ

36 ーでろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液VmLを

訂 正確に量り，表示量に従い lmL中にドキサゾシン

38 (C23H2oNoOo)約0.5611gを含む液となるように試験液を加えて

39 正確に V'mLとする.この液5mLを正確に量り，メタノ-

40 ノレ5mLを正確に加え，試料溶液とする.別にドキサゾシン

41 メシル酸塩標準品を105
0

Cで4時間乾燥し，その約21mgを精

42 密に量り，メタノールに溶かし，正確に50mLとする.この

43 夜2mLを正確に量り，メタノーノレを加えて正確に50mLとす

44 る.更にこの液2mLを正確に量り，メタノールを加えて正

45 確に50mLとする.この液5mLを正確に量り，試験液5mLを

46 正確に加え，標準溶液とする.試料溶液及ひ。標準溶液2011L

47 ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフイ}

48 (2.0])により試験を行い，それぞれの液のドキサゾシンの

49 ピーク面積ÁI'及ひ~Asを測定する.

50 ドキサゾシン(C23H25N505)の表示量に対する溶出率(%)

51 =lvIs X AI'/ As X V'/ V X 1/ C X 72/25 X 0.825 

52 lvIs :ドキサゾシンメシノレ酸塩標準品の秤取量(mg)

53 C: 1錠中のド、キサゾシン(C23H2oN505)の表示量(mg)

54 試験条件

55 検出器:紫外吸光光度計(isIJ定波長:246nm) 

56 カラム:内筏4.6mm，長さ 15cmのステンレス管lこ511m

57 の液体クロマトグラフィー用オクタデシノレシリル化シ

58 リカゲルを充てんする.

59 カラム温度:350C付近の一定温度

60 移動相:リン酸二水素カリウム3.4gを水500mUこ溶か

61 し，薄めたリン酸u→ 10)を加えてpH3.0fこ調整する.

62 この液450mLにメタノーノレ550mLを加える.

63 流量:ドキサゾシンの保持時間が約5分となるように調

64 整する.

65 システム適合性

66 システムの性能.標準溶液2011Uこっき，上記の条件で

67 操作するとき， ドキサゾシンのピークの理論段数及び

68 シンメトリー係数は，それぞれ2000段以上， 2.0以下

69 である.

70 システムの再現性:標準溶液201lLにつき，上記の条件

71 で試験を6回繰り返すとき， ドキサゾシンのピーク面

72 積の相対標準偏差は2.0%以下である.

73 定量法本品20個以上をどり，その質量を精密に量り，粉末

74 とする. ドキサゾシン(C23H2oNoOo)約5mgfこ対応する量を精

75 密に量り， O.OlmollL塩酸・メタノーノレ試液を加えて正確に

76 100mLとし， 30分間かき混ぜる.この液を遠心分離し，上

77 澄液4mLを正磯に量り， O.OlmollL塩酸・メタノール試液を

78 加えて正確に50mLとし，試料溶液とする. iJlJにドキサゾシ

79 ンメシル酸塩標準品を1050Cで4時間乾燥し，その約24mgを

80 精密に量り， O.OlmollL塩酸・メタノール試液に溶かし，正

81 確に100mLとする.この液2mLを亙確に量り， O.OlmollL塩

82 酸・メタノール試液を加えて正礁に100mLとし，標準溶液

83 とする.試料溶液及び標準溶液につき，紫外可視吸光度測定

84 法 (2.24)により試験を行い，波長246nmにおける吸光度Al'

85 及びAsを測定する.

86 ドキサゾシン(C23H25No05)の量(mg)

87 = lvIs X AI'/ As X 1/4 X 0.825 

88 Ms:ドキサゾシンメシル酸塩標準品の秤取量(mg)

89 貯法容器密隣容器.
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1 ドキサプラム塩酸塩水和物

1 ドキサプラム塩酸塩水和物
2 Doxapram Hydrochlorid巴Hydrate

3 塩酸ドキサプラム

4 ドキサプラム塩酸塩

(CH3 

50 
'HCI・H20

及び鏡像異性体

6 C24H30N202・HCl• H20 : 432.98 

7 (4R.めーl-Ethyl-4-[2-(morpholin-4・yl)ethyl]-3，3・

8 diphenylpyrrolidin-2-one monohydrochloride monohydrate 

9 [7081-53-句

10 本品は定量するとき，換算した脱水物に対し， ドキサプラ

11 ム塩酸塩(C24H30N202・HCl: 414.97)98.0%以上を含む.

12 性状本品は白色の結晶又は結晶性の粉末である.

13 本品はメタノーノレ又は酢酸(100)に溶けやすく，水，エタ

14 ノール(95)又は無水酢酸にやや溶けにくく，ジェチルエーテ

15 ルにほとんど溶けない.

16 確認試験

17 (1 ) 本品の水溶液(1→2500)につき，紫外可視吸光度測定

18 法 (2.24)により吸収スベクトルを測定し，本品のスベクト

19 ルと本品の参照スペクトノレを比較するとき，両者のスペクト

20 ルは同一波長のところに同様の強度の吸収を認める.

21 (2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の呉

22 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

部 品の参照スベクトルを比較するとき，両者のスペクトルは同

24 一波数のところに同様の強度の吸収合認める.

25 (3) 本品の水溶液(1→50)は筏化物の定性反応(1.ω〉を呈

26 する.

27 p H (2.54) 本品1.0gを水50mLに溶かした液のpHは3.5~

28 5.0である.

29 融点 (2.60) 218~2220C 

30 純度試験

31 (1 ) 溶状 本品1.0gを水50mLfこ溶かすとき， 11夜は無色澄

32 明である.

33 (2) 硫酸塩(1.14) 本品1.0gをとり，試験を行う.比較

34 液には0.005mollL硫酸0.50mL:a:加える(0.024%以下).

35 (3) 重金属 (1.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作し，

36 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

37 下).

38 (4) ヒ素 (l.Jl) 本品1.0gをとり，第3法により検液を調

39 製し，試験を行う (2ppm以下).

40 (5) 類縁物質本品0.5gをメタノーノレ10mLに溶かし，試

41 料溶液とする.この液3mLを正確に量り，メタノールを加

42 えて正確に100mLとする.この液5mLを正確に量り，メタ

43 ノールを加えて正確に50mLとし，標準溶液とする.これら

44 の液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を

45 行う.試料溶液及び標準溶液6p.Lずつを薄層クロマトグラフ

46 ィー用シリカゲルを用いて調製した薄層板にスポットする.

47 次にクロロホルム/ギ酸/ギ酸エチル/メタノーノレ混液(8: 

48 3: 3・2)を展開溶媒として約lOcm展開した後，簿層板を風

49 乾する.これをヨウ泰蒸気中に放置するとき，試料溶液から

50 得た主スポット以外のスポットは，標準i容液から得たスポッ

51 トより濃くない.

52 水分 (2.48) 3.5~4.5%(0.5g，容量滴定法，直接滴定).

53 強熱残分 (2.44) 0.3%以下(1g).

54 定量法 本品約0.8gを精密に量り，無水酢酸/酢酸(100)混j夜

間 (7: 3)50mLに溶かし， O.lmolfL過塩素酸で滴定 (2.50)する

56 電位差滴定法).同様の方法で空試験を行い，補正する.

57 O.lmol江J過塩素酸1mL=41.50mgC24H30N202・HCl

58 貯j去容器気密容器.

5 O'Jゴリ



1 ドキシサイクリン塩酸塩水和物

1 ドキシサイクリン塩酸塩水和物
2 Doxycycline Hydl'Ochloride Hydrate 

3 塩酸ドキシサイクリン

4 ドキシサイクリン塩酸塩

5 

OH 0 OH 0 0 
1 OHII 

fγγγγ 、川

¥y.  Iツアーで子 、OH

H3C HOH H川N一向

H3C 

1.. _/片¥ 1・HCI・2"H3C' 'OH' 2"H20 

48 20pLずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフイ

49 ー (2.01)により試験を行い，それぞれの液の各々のピーク

50 面積を自動積分法により j制定するとき，試料溶液のメタサイ

51 クリン及び6ーエピドキシサイクリンのピーク面積は，標準

52 溶液のそれぞれのピーク面積より大きくない.また，試料j容
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液の溶媒ピークどメタサイクリンのピークの濁にあるピーク

及びドキシサイクリンのピークの後にあるピークのピーク面

積は，それぞれ標準溶液の6ーエピドキシサイクリンのピー

ク面積の1/4より大きくない.

試験条件

6 C22H2，lN20S・HCl・均C2H60・:2H20: 512，94 

7 (4S，4aR，5S，5aR，6R， 12aS).4.Dimethylamino. 

8 3，5，10， 12，12a.pentahydroxy.6.methyl. 1， 11. 

9 dioxo. 1，4，4a，5，5a，6， 11， 12a.octahydrotetracene・2.

10 carboxamide monohydrochloride hemiethanolate 

11 hemihydrate 

12 [564.25.0， ドキシサイクリン]

13 本品は，オキシテトラサイクリンの誘導体の塩酸患である 67

14 本品は定量するとき，換算した脱水及び脱エタノール物 68 

15 1mg当たり 880~94311g(カ価)を含む.ただし，本品の力縞 69 

16 は， ドキシサイクリン(C22H24N20S: 444.43)どしての量を質 70 

17 量(カ価)で示す 71

18 性状 本品は黄色~陪黄色の結晶又は結晶性の粉末である.

19 本品は水又はメタノーノレに溶けやすく，エタノール(99，5)

20 に溶けにくい.

21 確認試験

22 (1 ) 本品につき，赤外吸収スペクトノレ測定法(2.25)の臭

23 化カリウム錠締法により試験を行い，本品のスペクトノレと本

24 品の参照スペクトル又はドキシサイクリン塩酸塩標準品のス 78 

25 ベクトノレを比較するとき，阿者のスペクトルは伺一波数のと 79 

26 ころに同様の強度の吸収を認める 80

27 (2) 本品10mgを水10mUこ溶かし，硝酸銀試液告と加える 81 

28 とき，液は白濁する 82

29 吸光度 (2.24) E::~n(349nm): 285~315ÜOmg， O.OlmollL塩 83 

30 酸・メタノール試液， 500mL). 84 

31 旋光度 (2.49)α)~ : -105~-120o(脱水及び脱エタノー 85 

32 ル物に換算したもの0，25g，O，OlmollL塩酸・メタノール試 86 

33 夜， 25mL， 100mm)，ただし，試料溶液を調製した後， 5 87 

34 分以内に測定する 88

35 純度試験 89 
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( 1 ) 重金属 (/.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液5，OmLを加える(50ppm以

下)，

(2) 類縁物質本品20mgをO.OlmollL塩酸試液に溶かし

て正確に25mLとし，試料溶液とする.別に趨酸6ーエピド

キシサイクリン20mgをO.Olmolι塩酸試液に溶かして正確

に25mLとし，塩酸6ーエピドキシサイクリン原被とする.

別に塩酸メタサイクリン20mgをO.OlmollL溢酸試液に溶か

して正確に25mLとし，塩酸メタサイクリン原液とする.塩

酸6ーエピドキシサイクリン原液及び塩酸メタサイクリン原

58 検出器:紫外扱光光度計(iJlIJ定波長:254nm) 
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カラム:内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管lこ811m

の液体クロマトグラフィー用スチレン ジピニルベン

ゼン共重合体を充てんする.

カラム温度 :60
0

C付近の一定温度

移動相:0.2mo阻Jリン酸二水素カリウム試液125mL及

び0，2mo旺J水酸化ナトリウム試液117mLをとり，水

を加えて500mLとする.この液400mLに硫酸水素テ

トラブチルアンモニウム溶液U→100)50mL，エチレ

ンジアミン四酢駿二水素二ナトリウム二水和物溶液U

→25)10mL，tーブチルアルコール60g及び水200mL

を加え， 2mollL水酸化ナトリウム試液を加えて

pH8.0に調整し，更に水を加えて1000mLとする.

流量:ドキシサイクリンの保持時聞が約19分になるよ

うに調整する.

面積測定範閤:浴媒のピークの後からドキシサイクリン

の保持時間の約2.4倍の範回

システム適合性

検出の確認:標準溶液1mLを正確に量り， O.Olmol!L塩

霊堂試液を加えて正確に20mLとする. この液2011Lか

ら得た6ーエピドキシサイクリン及びメタサイクリン

のピーク面積が，それぞれ標準溶液の6ーエピドキシ

サイクリン及びメタサイクリンのピーク面積の3.5~

6.5%になるこどを確認、する.

システムの性能:試料溶液8mL，寝酸6ーヱピドキシサ

イクリン原液3mL及び塩酸メタサイクリン原液2mL

IこO.OlmollL嵐酸試液を加えて50mLとする.この液

2011Lにつき，上記の条件で操作するとき，メタサイ

クリン， 6ーエピドキシサイクリン， ドキシサイクリ

ンのjl漢に溶出し，メタサイクリンと6ーヱピドキシサ

イクリン及び6 エピドキシサイクリンとドキシサイ

クリンの分離度は1.3以上及び2.0以上であり， ドキシ

9
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90 サイクリンのピークのシンメトヲー係数は1.3以下で

91 ある.

92 システムの再現性:標準溶液2011Uこっき，上記の条件

93 で試験を6回繰り返すとき，メタサイクリン及び6

94 ーエピドキシサイクリンのピーク面積の相対標準偏差

95 は3.0%以下及び2.0%以下である.

96 エタノール 本品約O.lgを精密に量り，内標準溶液に溶かして

97 正確に10mLとし，試料溶液とする. 5.lIJにエタノーノレ(99.5)

98 約O.4gを精密に量り，内標準溶液を加えて亙確に100mLと

99 する.この液1mLを正確に量り，内標準溶液を加えてま確

46 夜2mLずつを正確に量り， O.Olmol江J塩酸試液を加えて正確 100 に10mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液l11L

47 に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液 101 につき，次の条件でガスクロマトグラフィー (2.ω)により
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2 ドキシサイクリン塩酸塩水和物

102 

103 

104 

試験を行い，内標準物質のピーク商積に対するエタノーノレの 153 

ピーク面積の比Q'l'及びQsを求める.次式によりエタノール 154 

操作するとき， ドキシサイクリンのピークの理論段数

及びシンメトリー係数は，それぞれ1000段以上， 2.0 

以下である.の量を求めるとき， 4.3~6.0%である.

105 エタノールの量(%)=11公/lVhX Q'l'/Qs 

106 Ms:エタノーノレ(99.5)の秤取量(mg)

107 Ml':本品の秤取最(mg)

108 

109 

内標準溶液 1 プロパノール溶液(1→2000)

試験条件

110 検出器:水素炎イオン化検出器

111 カラム:内径3.2mm，長さ1.5mの管に 150~18011mの

112 ガスクロマトグラフィー用多干し性エチルビニノレベンゼ

113 ン ジビニノレベンゼン共重合体(平均干し径0.007511m，

114 比表面積500~600m2/g)を充てんする.

115 カラム温度:1350C付近の一定温度

116 キャリヤーガス:窒素

117 流量:エタノールの保持時間が約5分になるように調整

118 する.

119 システム適合性

120 システムの性能:標準溶液111Uこっき，上記の条件で操

121 作するとき，エタノール，内標準物質の11慎に流出し，

122 その分離度は2.0以上である.

123 システムの再現性:標準溶液l11Lにつき，上記の条件で

124 試験を5回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積に

125 対するエタノーノレのピーク面積の比の棺対標準偏差は

126 2.0%以下である.

127 水分 (2.48) 1.4~2.8%(0.6g，容量滴定法，[[接滴定).

128 強熱残分(2.44) 0.3%以下(1g).

129 定量法 本品及びドキシサイクリン塩酸塩標準品約50mg(力

130 価)に対応する量を精密に量り，それぞ、れを水に溶かしてIE
131 確に50mLとし，試料溶液及び標準溶液とする.試料溶液及

132 び標準溶液l011Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマ

133 トグラフィー (2.01)により試験を行い，それぞれの液のド

134 キシサイクリンのピーク面積A'l'及びAsを測定する.

135 ドキシサイクリン(C22H24N208)の量[llg(力価)]

136 = Ms X Al'/ As X 1000 

137 Ms :ドキシサイクリン塩酸塩標準品の秤取量[mg(カ価)]

138 試験条件

139 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:280nm) 

140 カラム:内径3.9mm，長さ 30cmのステンレス管に

141 l011ffiの液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリ

142 ル化シリカゲルを充てんする.

143 カラム温度:300C付近の一定温度

144 移動相 :1}ン酸二水素ナトリウム二水和物7.0gを水

145 450mUこ溶かす.この液にメタノール/N，N ジメ

146 チノレ nーオクチルアミン混液(550: 3)553mLを加え

147 た後，水酸化ナトリウム溶液(43→200)を加えて

148 pH8.0に調整する.

149 流量:ドキシサイクリンの保持時間が約6分になるよう

150 に調整する.

151 システム適合性

152 システムの性能:標準溶液l011Lにつき，上記の条件で

155 

156 システムの再現性:標準溶液1011Lにつき，上記の条件

157 で試験を6回繰り返すとき， ドキシサイクリンのピー

158 ク面積の相対標準偏差は1.0%以下である.

159 貯j去

160 保存条件遮光して保存する.

161 容器気密容器.
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1 ドキシフルリジン

1 ドキシフルリジン
2 Doxiflur・idine

:117 
H:仲村

4 CuHlIFN20o: 246.19 

5 S'-Deoxyづ帽臼uorouridine

6 [3094-09-5] 

7 本品を乾燥したものは定最するとき， ドキシフルリジン

8 (C9HlIFN20õ)98.5~10 1.0%を含む.

9 性状 本品は白色の結晶性の粉末である.

10 本品はN，Nージメチルホルムアミドに溶けやすく，水又は

11 メタノールにやや溶けやすく，エタノール(99.5)に溶けにく

12 V¥ 

13 本品はO.lmolJL塩酸試液又はO.OlmolJL水酸化ナトリウム

14 試液にj容ける.

15 融点・約1910C(分解).

16 確認試験

17 

18 

(1) 本品のO.lmolJL 塩酸試液溶液(1→50000)につき，

紫外可視吸光度測定法(2.24)により吸収スペクトルをiJ!IJ定

19 し，本品のスペクトルと本品の参照スベクトルを比較すると

20 き，両者のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の吸

21 収を認める.

22 (2) 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の

23 臭化カリウム錠剤法により試験合行い，本品のスベクトルと

24 本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは

25 同一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

26 旋光度(2.49)α)!~5 :十 160~+1740
(乾燥後， O.lg，水，

27 10mL， 100mm). 

28 p H (2.54) 本品0.10gを水10mLlこ溶かした液のpHは4.2~

29 5.2である.

30 純度試験

31 ( 1 ) フッ化物本品0.10gを薄めたO.OlmolJL水酸化ナト

32 リウム試液(1→20)I0.OmLlこ溶かす.この液5.0mLを20mL

33 のメスフラスコにとり，アセトン/ランタンーアリザリンコ

34 ンプレキソン試液混液(2:1)5mLを加え，更に水を加えて

35 20mLとした後， 1時間放置し，試料溶液とする. l:JIJにフッ

36 素標準液1.0mLを20mLのメスフラスコにとり，薄めた

37 O.OlmolJL7.k酸化ナトリウム試液(1→20)5.0mLを加え，アセ

38 トン/ランタンーアリザリンコンプレキソン試液混液(2: 

39 I}5mLを加え，以下試料溶液の調製と同様に操作し，標準

40 溶液とする.これらの液につき，薄めたO.OlmolJL水酸化ナ

41 トリウム試液(1→20)5.0mL合用いて同様に操作して得た液

42 安対照とし，紫外可視吸光度額IJ定法 (2.24)により試験を行

43 うとき，波長620nmにおける試料溶液の吸光度は，標準溶

44 液の吸光度より大きくない.

45 (2) 塩化物 (J.03) 本品0.30gをとり，試験を行う.比較

46 液にはO.OlmolJL塩酸0.30mLを加える(0.035%以下).

47 (3) 重金属 (/.07) 本品1.0gをとり，第1法により操作し，

48 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

49 下).

50 (4) 類縁物質 本品20mgをメタノーノレ2mLlこ溶かし，試

51 料溶液とする.この液1mLを正確に量り，メタノールを加

52 えて正確に25mLとする.この液5mLを正確に量り，メタノ

53 ーノレを加えて正確に50mLとし，標準溶液とする.これらの

54 液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行

55 う.試料溶液及び標準溶液l011Lずつを薄層クロマトグラフ

56 ィー用シリカゲ、ノレ(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板にス

57 ポットする.次に酢酸エチノレ/酢酸(100)/水混液(17:2:

58 1)を展開溶媒として約12cm展開した後，薄層板を風乾する.

59 これに紫外線(主波長254nm)を照射するとき，試料溶液から

60 尋た主スポット以外のスポットは， 3個以下で，標準溶液か

61 ら得たスポットより濃くない.

62 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(1g，1050C， 4時間).

63 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g，白金るつぼ).

64 定量法 本品を乾燥し，その約0.25gを精密に量り ，N，N ジ

65 メチルホルムアミド、50mLを加えて溶かし， O.lmol江Jテトラ

66 メチルアンモニウムヒドロキシド液で鴻定 (2.50)する(電位

67 差鴻定法).同様の方法で空試験を行い，補正する.

68 O.lmollLテトラメチノレアンモニウムヒドロキシド、液1mL

69 =24.62mg CuHlIFN20o 

70 貯法容器気密容器.
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I ドキシフルリジンカプセル

1 ドキシフルリジンカプセル
2 Doxifluridine Capsules 

3 本品は定量するとき，表示最の95.0~105.0%に対応する

4 ド‘キシフルリジン(CUHllFN20o: 246.19)を含む.

5 製法 本品は「ドキシフルリジンj をとり，カプセル剤の製法

6 により製する.

7 確認試験

8 (1 ) 本品の内容物を取り出し，表示量に従い fドキシフル

9 リジンJ20mgに対応する量をとり， 0.1moνL塩酸試液に溶

10 かし 100mLとした後，ろ過する.ろ液 1mLをとり，

11 0.1molι塩酸試液を加えて20mLとした液につき， 0.1mollL 

12 塩酸試液を対照とし，紫外可視吸光度測定法(2.24)により

13 吸収スペクトルを測定するとき，波長267~271nm~こ吸収の

14 根大を示す.

15 (2) 本品の内容物を取り出し，粉末とする.表示量に従い

16 ドキシフノレリジンJ20mg~こ対応する量をとり，メタノー

17 レ2mLを加えてよく振り混ぜた後，遠心分離し，上澄液合

18 試料溶液とする.別にドキシフルリジン20mgをメタノーノレ

19 2mUこ溶かし，標準湾液とする.これらの液につき，薄層

20 クロマトグラフィ~ (2.03)により試験を行う.試料溶液及

21 び標準溶液1011Lずつを薄層クロマトグラフィー用シリカゲ

22 ノレ(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板にスポットする.次

23 に酢酸エチノレ/酢酸(100)/水混液(17:2:1)を展開溶媒と

24 して，約12cm展開した後，薄層板を風乾する.これに紫外

25 線(主波長254nm)を照射するとき，試料溶液から得た主スポ

26 ット及び標準溶液から得たスポットは暗紫色を呈し，それら

27 のRrfl直は等しい.

28 製剤均一性 (ω2) 質量偏差試験を行うとき，適合する.

29 溶出性{丘10) 試験液に水900mLを用い，パドル法(ただし，

30 シンカーを用いる)により毎分50回転で試験を行うとき，本

31 品の30分間の溶出率は85%以上である.

32 本品1個をとり，試験を開始し，規定された時間に溶出液

33 20mL以上をとり，干し筏0.4511m以下のメンプランフィルタ

34 ーでろ過する.初めのろ液10mLをi徐き，次のろ液VmL=a:
35 正確に量り，表示量に従い 1mL中にドキシフノレリジン

36 (C9HllFN20o)約1311gを含む液となるように水を加えて正確

37 にV'mLとし，試料溶液とする.別に定量用ドキシブノレリ

38 ジンを105
0Cで4時間乾燥し，その約26mgを精密に量り，水

39 に溶かし，正確に100mLとする.この液5mLを正確に最り，

40 水を加えて正確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液

41 及び標準溶液につき，紫外可視吸光度測定法(2.24)により

42 試験を行い，波長269nmにおける吸光度Ar及びAsを測定す

43 る.

44 ドキシフルリジン(CuHI1FN20o)の表示量に対する溶出率(%)

45 = J1;Is X Ar/ As X v' / V X 1/ C X 45 

46 Ms:定量用ド、キシフルリジンの秤取量(mg)

47 C: 1カフ。セル中のドキシブノレリジン(C9HllFN20o)の表示

48 量(mg)

49 定量法本品20個以上をとり，内容物を取り出し，その質量

50 を精密に量り，粉末とする.本品の表示量に従いドキシフノレ

51 リジン(C9HI1FN20O)約50mgに対応する量を精密に量り，水

52 40mLを加え， 10分間振り混ぜた後，水を加えて正確に

53 50mLとし，ろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液

54 5mLを正確に量り，内標準溶液10mLを正確に加え，水/メ

55 タノール混液(5: 3)を加えて100mLとし，試料溶液とする.

56 7JiJに定量用ドキシフルリジンを105
0Cで4時間乾;燥し，その

57 約50mgを精密に量り，水に溶かし，正確に50mLとする.

58 この液5mLを正確に量り，内標準溶液10mLを正確に加え，

59 水/メタノール混液(5: 3)を加えて100mLとし，標準溶液

60 とする.試料溶液及び標準溶液1011Uこっき，次の条件で液

61 体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行い，内標準物

62 質のピーク高さに対するドキシフノレリジンのピーク高さの比

63 QT及びQsを求める.

64 ドキシフルリジン(CUHllFN20o)の量(mg)= J1;Is X QT/ Qs 

65 J1;Is :定量用ドキシフルリジンの秤取量(mg)

66 内標準溶液無水カフェイン溶液(1→1000)

67 試験条件

68 検出器:紫外吸光光度計(iJlIJ定波長:254nm) 

69 カラム:内径6mm，長さ15cmのステンレス管lこ511mの

70 液体クロマトグラフィー用オクタデシノレシリル化シリ

71 カゲルを充てんする.

72 カラム温度:25
0C付近の一定温度

73 移動相:水/メタノール混液(13:7) 

74 流量:ドキシフルリジンの保持時聞が約2.5分になるよ

75 うに調整する.

76 システム適合性

77 システムの性能:標準溶液1011Lにつき，上記の条件で

78 操作するとき， ドキシフルリジン，内標準物質の順に

79 溶出し，その分離度は5以上である.

80 システムの再現性:標準溶液1011Lにつき，上記の条件

81 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク高さ

82 に対するドキシフルリジンのピーク高さの比の相対擦

83 準偏差は， 1.0%以下である.

84 貯法容器気密容器.
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1 ドキソノレピシン塩酸塩

1 ドキソルビシン塩酸塩
2 Doxorubicin Hydl'ochloride 

3 塩酸ドキソルピシン

o OH 0 

/久 /'-... ^ ノヘ A ，OH 

lふJlJLムJ倒・HCI

，0 0 OH 0 H 
H3C' H 

H上一一01
CH3 刈

HO ，.歯固ーー十H

4 NH2 

5 C27H29NOll・HCl:579.98 

6 (2S，4S)・4・0・Amino-2，3，6・trideoxy-a開L-lyxo・

7 hexopyranosyloxy)-2，5，12-trihydroxy-2-hydroxyacetyl-7欄

8 methoxy-l，2ム4・tetrahydrotetracene-6，11-dione

9 monohydrochloride 

10 [25316-40-9] 

11 

12 

本品は，ダウノノレビシンの誘導体の塩酸塩である 65

本品は定量するとき，換算した脱水物1mg当たり 980~ 66 

13 108011g(カ価)を含む.ただし，本品のカ価は， ドキソルビ

14 シン塩酸塩(C27H29NOll• HCl)としての量を質量(カ価)で示

15 す.

16 性状本品は赤だいた、い色の結晶性の粉末である.

17 本品は水にやや溶けにくく，メタノールに溶けにくく，エ

18 タノール(99.5)に極めて溶けにくく，アセトニトリルにほと

んど溶けない.

20 確認試験

21 

19 

22 

(1) 本品のメタノール溶液u→100000)につき，紫外可視

吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルをiJlIJ定し，本品

23 のスペクトルと本品の参照スペクトノレ又はドキソノレピシン塩

24 酸塩標準品について同様に操作して得られたスペクトルを比

25 較するとき，両者のスペクトルは同一波長のところに同様の

26 強度の吸収を認める.

27 (2) 本品につき，赤外吸収スベクトノレ機定法 (2.25)の塩

28 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスベクトルと本

29 品の参源スベクトル又はドキソルピシン塩酸塩標準品のスペ

30 クトルを比較するとき，両者のスペクトルは同一波数のとこ

31 ろに同様の強度の吸収を認める.

32 (3) 本品の水溶液u→200)は塩化物の定性反応(1)(J.09) 

33 を呈する.

34 旋光度 (2.49)α)~ : +240~+290o(脱水物に換算したも

35 の20mg，メタノール， 20mL， 100mm). 

36 p H (2.54) 本品50mgを水10mLに溶かした液のpHは4.0~

37 5.5である.

38 純度試験

39 ( 1 ) 溶状本品50mgを水10mLに溶かすとき， i，夜は赤色

40 澄明である.

41 (2) 類縁物質本品25mgを移動相100mLに溶かし，試料

42 溶液どする.この液2mLを正確に量り，移動相を加えて亙

43 礁に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

44 2011Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフイ

45 ー (2.01)により試験を行い，それぞれの液の各々のピーク

46 面積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のドキソル

47 ビシン以外のピークの面積は，標準溶液のドキソルビシンの

48 ピーク面積の1/4より大きくない.また，試料溶液のドキ

49 ソルピシン以外のピークの合計商積は，標準溶液のドキソル

50 ビシンのピーク面積より大きくない.

51 試験条件

52 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254mn) 

53 カラム:内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管に511m

54 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

55 リカゲ、ルを充てんする.

56 カラム温度:250C付近の一定温度

57 移動相:ラウリル硫酸ナトリウム3gを薄めたりン酸(7→
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5000)1000mLに溶かす.この液にアセトニトリル

1000mLを加える.

64 

流量:ドキソルピシンの保持時間が約8分になるように

調整する.

函積測定範毘:ドキソルピシンの保持時間の約31音の範

関

システム適合性

検出の確認:標準溶液1mLを亙礁に量り，移動相を加

えて亙確に20mLとする.この液201tLから得たドキ

67 ソノレピシンのピーク面積が，標準溶液のドキソルビシ

68 ンのピーク面積の3.5~6.5%になることを確認する.

69 システムの性能:本品5mgを7l<20mLに溶かし， リン酸

70 1.5mLを加えて，室温で30分開放置する.この液に

71 2mol江J水酸化ナトリウム試液を加えてpH2.51こ調整

72 した液2011Lにつき，上記の条件で操作するとき， ド

73 キソルビシンに対する相対保持時間約0.6のドキソル

74 ピシノン， ドキソルピシンの)1頃に溶出し，その分離度

75 は5以上である.

76 システムの再現性:標準溶液2011Lにつき，上記の条件

77 で試験を6回繰り返すとき， ドキソルビシンのピーク

78 面積の相対襟準偏差は2.0%以下である.

79 水分 (2.48) 3.0%以下(0.3g，容量滴定法，直接i街定).

80 定量法 本ぷ及びドキソルビシン塩酸塩標準品約10mg(カ価)

81 に対応する量を精密に量り，それぞれを水に溶かし，正確に

82 25mLとする.これらの液5mLずつを正確に量り，それぞれ

83 に水を加えて正確に100mLとし，試料溶液及び標準溶液と

84 する.試料溶液及び標準溶液につき，紫外可視吸光度測定法

85 (2.24)により試験を行い，波長495nmにおける吸光度Ar・及

86 びAsを測定する.

87 ドキソルビシン塩酸塩(C27H29NOll• HCl)の量htg(力価)]

88 =MS X Al'/ As X 1000 

89 MS:ドキソルピ、シン塩酸塩標準品の秤取量[mg(力価)]

90 貯法容器気密容器.
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1 注射用ドキソノレピシン塩酸塩

1 注射用ドキソルビシン塩酸塩 52 

2 Doxorubicin Hydl'ochloride fol' Injection 53 

3 注射用塩酸ドキソルピシン 54 

55 

4 本品は用時溶解して用いる注射剤である 56

5 本品は定量するとき，表示されたカ価の90.0~110.0%に 57 

6 対応するドキソルピシン塩酸境(C27H20N0l1. HCl : 579.98) 58 

7 を含む 59

8 製法 本品は「ドキソノレピシン塩酸塩j をとり，注射剤の製法 60 

9 により製する 61

移動棺:ラウリル硫酸ナトリウム3gを薄めたりン酸(7→

5000)1000mLに溶かす.この液にアセトニトリル

1000mLを力日える.

流最:ドキソノレピシンの保持時間が約8分になるように

調整する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液l011Uこっき，上記の条件で

操作するとき， ドキソルピシン，内標準物質の順に溶

出し，その分離度は5以上であり， ドキソルピシンの

と。ークのシンメトリー係数は， 0.8~ 1. 2である.

10 性状 本品は赤だいだい色の粉末又は塊である. 62 システムの再現性:標準溶液l011Lにつき，上記の条件

11 確認試験 本品の表示量に従い「ドキソノレピシン塩酸塩1

12 10mg(カ価)に対応する量をとり，メタノールに溶かし，

13 100mLとする.この液5mLにメタノールを加えて50mLと

14 した液につき，紫外可視吸光度測定法(2.2./)により吸収ス

15 ベクトルを測定するとき，波長231~235nm ， 250~254nm ， 

16 477~481nm及ひ(493~497nmに吸収の極大を示し， 528~ 

17 538nmfこ吸収の肩を示す.

18 p H (2.54) 本品の表示量に従い fドキソルビシン犠駿境1

19 10mg(カ価)に対応する量をとり，水2mUこ溶かした液のpH

20 は5.0~6.0である.

21 純度試験 溶状本品の表示量に従い「ドキソルビシン塩酸

22 塩J50mg(カ価)に対応する量をとり，水10mUこ溶かすとき，

23 液は赤色澄明である.

24 水分 (2.-18) 4.0%以下(0.25g，容量滴定法，直接滴定).

25 エンドトキシン (4.01) 2.50EU/mg(カ価)未満.

26 製剤均一位(匝ω) 質量偏差試験を行うとき，適合する.

27 不溶性異物(丘06) 第2法により試験を行うとき，適合する.

28 不溶性微粒子 (6.07) 試験在行うとき，適合する.

29 無菌 (4.06) メンブランフィノレター法により試験を行うとき，

30 適合する.

31 定量j去 本品10個以上をとり，内容物の質量を精密に量る.

32 ドキソルピシン塩酸塩j約10mg(カ価)に対応する量を精

33 密に量り，内標準溶液5mLを正確に加えた後，移動棺に溶

34 かし， 100mLとし，試料溶液とする. l:l!Jにドキソルピシン

35 塩酸塩標準品約10mg(カ価Hこ対応する量を精密に量り，内

36 標準溶液5mLを正確に加えた後，移動相を加えて100mLと

37 し，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液lO11Lにつき，

38 次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行

39 い，内標準物質のピーク面積に対するドキソルピシンのピー

40 ク面積の比(ih及びQsを求める.

41 ドキソルビシン塩酸塩(C27H2DN011• HCl)の量[mg(カ価)]

42 =Ms X QT・/Qs

43 Ms:ド、キソルビシン塩酸塩標準品の秤取量[mg(カ価)]

44 内標準溶液パラオキシ安息香酸ブチルの移動相溶液u→

45 1000) 

46 試験条件

47 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

48 カラム:内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管lこ511m

49 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

50 リカゲ、ノレを充てんする.

51 カラム温度:25
0C付近の一定温度

63 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

64 に対するドキソルピシンのピーク商積の比の相対標準

65 偏差は1.0%以下である.

66 貯法容器密封容器.
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1 トコフェローノレ

1 トコフエロール
2 Tocoph巴1'01

3 dl一αートコブエローノレ

4 ビタミンE

CH3 

H3C 

CH3 

CH3 

CH3 CH3 
HO 

5 CH3 

6 C2DHoQ02: 430.71 

7 2ム7，8・Tetramethy¥-2・(4，8，12-trimethyltridecyl)chrom日n-

8 6・0¥

9 [10191イl“0]

10 本品は定最するとき dl α トコフエロール

11 (C2ÐH500:ù96.0~102.0%を含む.

12 性状 本品は黄色~赤褐色澄明の粘性の液で，においはない.

13 本品はエタノーノレ(99.5)，アセトン，クロロホルム，ジエ

14 チルエーテノレ又は植物油と混和する.

15 本品はエタノール(95)に溶けやすく，水にほとんど溶けな

16 V¥ 

17 本品は旋光性を示さない.

18 本品は空気及び光によって酸化されて， p音赤色となる.

19 確認試験

20 (1) 本品0.01gをエタノール(99.5)10mLに溶かし，硝酸

21 2mLを加え， 75
0

Cで15分間加熱するとき，液は赤色~だい

22 だい色を呈する.

23 (2) 本品につき，赤外吸収スペクトノレ測定法 (2.25)の液

24 膜法により試験を行い，本品のスペクトルと本品の参照スペ

25 クトル又はトコブエロール標準品のスペクトルを比較すると

26 き，両者のスペクトルは伺一波数のところに同様の強度の吸

27 収を認める.

28 吸光度(2.24) E:~u(292nm): 71.0~76.0ÜOmg，エタノ}ル

29 (99.5)， 200mL). 

30 回折率 (2.45) n~ : 1. 503~ 1. 507 

31 比重 (2.56) d ~~ : 0.947~0.955 

32 純度試験

33 (1 ) 溶状本品0.10gをエタノール(99.5)10mL!こ溶かすと

34 き，液は澄明で、，液の色は色の比較液Cより濃くない.

35 (2) 重金属 (J.07) 本品1.0gをとり，第4法により操作し，

36 試験念行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

37 下).

38 定量j去 本品及びトコブエロール標準品約50mgずつを精密に

39 量り，それぞれをエタノール(99.5)1こ溶かし，正確に50mL

40 とし，試料溶液及び標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

41 20p.Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラブイ

42 ー (2.01)により試験を行い，それぞれの液のトコブエロ}

43 ルのピーク高さHI'.及び品をj員l陀する.

44 トコブエロール(C2HH500θの量(mg)=地 XHI'/品

45 Ms:トコフエロール標準品の秤取量(mg)

46 試験条件
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検出器:紫外吸光光度計(測定波長:292nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ 15cmのステンレス管に5p.m

の液体クロマトグラフィー用オクタデシノレシリル化シ

リカゲノレを充てんする.

カラム温度:35
0

C付近の一定温度

移動相:メタノール/水混液(49: 1) 

流量:トコブエロールの保持時間が約10分になるよう

に調整する.

システム適合性

システムの性能:本品及び酢酸トコフエロール0.05gず

つをエタノーノレ(99.5)50mLに溶かす. この液20p.Lに

つき，上記の条件で操作するとき， トコフエロール，

酢酸トコフエロールのjI演に溶出し，その分離度は2.6

以上である.

61 システムの再現役:標準溶液201lLにつき，上記の条件

62 で試験を5回繰り返すとき， トコフエロールのピーク

63 高さの相対標準偏差は0.8%以下である.

64 貯法

65 保存条件 遮光して，全満するか，又は空気を「室長素j で霞

66 換して保存する.

67 容器気密容器.
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1 トコフエロールコハク酸エステノレカルシウム

1 トコフエロールコハク酸エステルカルシ
2 ウム
3 Tocopherol Calcium Succinate 

4 コハク酸トコフエロールカルシウム

5 ピタミンEコハク酸エステルカルシウム

6 

CH3 

H3C CH3 

CH3 CH3 

7 CaaHIOGCaOlO: 1099.62 

8 Monocalcium bis{3-[2，5，7，8開tetramethyl-2・(4，8，12-

9 trimethyltridecyl)chromarト6・yloxycarbonyl]propanoate}

10 [14638-18-7] 

11 本品を乾燥したものは定量するとき，dl一αートコブエロ

12 ールコハク酸エステルカルシウム(C出HlOGCaOlO)96.0~ 

13 102.0%を含む.

14 性状 本品は白色~帯黄虫色の粉末で，においはない.

15 本品はクロロホルム又は凹塩化炭素に溶けやすく，水，エ

16 タノール(95)又はアセトンにほとんど溶けない.

17 本品19に酢酸(100)7mLを加えて振り混ぜるとき，溶け，

18 しばらく放置すると濁りを生じる.

19 本品は酢酸(100)に溶ける.

20 本品は旋光性を示さない.

21 確認試験

22 ( 1 ) 本品0.05gを酢酸(100)1mL{こ溶かし，エタノール

23 (99.5)9mLを混和する.これに発煙硝酸2mL在加え， 750Cで

24 15分照加熱するとき，液は赤色~だいた、い色を呈する.

25 (2) 本品を乾燥し，その0.08gを四塩化炭素0.2mLに溶か

26 す.この液につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の液

27 膜法により試験念行い，本品のスペクトルと本品の参照スペ

28 クトルを比較するとき，両者のスペクトルは同一波数のどこ

29 ろに同様の強度の吸収を認める.

30 (3) 本品5gをクロロホルム30mLに溶かし，塩酸10mLを

31 加え， 10分間振り混ぜた後，水層を分取し，これをアンモ

32 ニア試液で中和した液は，カルシウム塩の定性反応 (1.09)

33 を呈する.

34 吸光度 (2.24) E:::，(286nm): 36.0~40.0(10mg，クロロホル

35 ム， 100mL). 

36 純度試験

37 (1 ) 溶状本品0.10gをクロロホルム10mLに溶かすとき 89

38 液は澄明で，液の色は次の比較液より濃くない 90

39 比較液:塩化鉄(班)の色の比較原液0.5mLに0.5mollL塩酸 91 

40 試液を加えて100mLとする 92

41 (2) アルカリ 本品0.20gにジエチルエーテノレ10mL，水 93 

42 2mL，フェノールフタレイン試液li'街及びO.lmo阻J境酸 94 

43 0.10mLを加えて振り混ぜるとき，水層は赤色を皇しない 95

44 (3) 塩化物 (1.03) 本品O.lOgを酢重量(100)4mUこ溶かし 96

45 水20mL及ひ§ジエチルエーテノレ50mLを加え，よく振り混ぜ 97 

46 た後，水層を分取する.ジエチルエーテル層に水10mLを加 98 
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え，振り混ぜ，水層を分取する.水層を合わせ，これに希硝

酸6mL及び水を加えて50mLとする.これを検液とし，試験

を行う.比較液は本品の代わりにO.OlmollL塩酸0.60mL:t-
用い，問様に操作して製する(0.212%以下).

(4) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第4法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを用いる(20ppm以

下).

(5) ヒ素 (1.11) 本品1.0gをとり，第3法により検液を調

製し，試験を行う (2ppm以下).

56 (6) αートコブエロール 本品O.lOgをどり，クロロホノレ

57 ム10mLを正確に加えて溶かし，試料溶液とする.別にトコ

58 フエロール標準品50mgをとり，クロロホノレムに溶かし，正

59 確に100mLとする.この液1mLを正確に量り，クロロホル

60 ムを加えて正確に10mLとし，襟準溶液とする.これらの液

61 につき，薄層クロマトグラフィー (2.03) により試験を行う.

62 試料溶液及ひー標準溶液l011Lずつを薄層クロマトグラフィー

63 用シリカゲルを用いて調製した薄層板にスポットする.次に

64 トルエン/酢酸(100)混液(19:1)を展開溶媒として約10cm

65 展開した後，薄層板を風乾する.これに塩化鉄(m)六水和物

66 のエタノール(99.5)溶液(1→500)を均等に噴霧した後，更に

67 2，2' ビピリジルのエタノール(99.5)溶液(1→200)を均等に

68 噴霧して2~3分間放置するとき，標準溶液から得たスポッ

69 トに対応する位置の試料溶液から得たスポットは，標準溶液

70 のスポットより大きくなく，かっ濃くない.

71 乾燥減量 (2.41) 2.0%以下(lg，減圧，酸化リン(V)，24時

72 問).

73 定霊法 本品及びトコブエロールコハク酸エステル襟準品を乾

74 燥し，その約50mgずつを精密に量り，それぞれをエタノー

75 ル(99.5)/薄めた酢酸(100)(1→5)混液(9: 1)に溶かし，豆篠

76 に50mLとし，試料溶液及び標準溶液とする.試料溶液及び

77 標準溶液2011Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマト

78 グラフィー (2.01)により試験を行う.それぞれの液のトコ

79 フエロールコハク酸エステルのピーク高さHI'及び昂を測定

80 する.

81 トコフエロールコハク酸エステルカルシウム(C田HlOaCaOlO)

82 の量(mg)

83 =J.I!Is X HI'/品 X 1.036 

84 Ms:トコブエロールコハク酸エステル標準品の秤取量

85 (mg) 

86 操作条件

87 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:284nm) 

88 カラム:内径約4mm，長さ 15~30cmのステンレス管に

5~1011mの液体クロマトグラフィー用オクタデシノレ

シリル化シリカゲルを充てんする.

カラム滋度:室温

移動棺:メタノール/水/酢酸(100)混液(97: 2 : 1) 

流量:トコフエロールコハク酸エステルの保持時間が約

8分になるように調繋する.

カラムの選定:コハク般トコブエロール及びトコフエロ

ール0.05gずつをエタノール(99.5)/薄めた留学酸

(100)(1→5)混液(9:1)50mLに溶かす.この液2011Lに

つき，上記の条件で操作するとき， トコブエロールコ

5 10リJ



2 トコフエロールコハク酸エステルカルシウム

99 ハク酸エステル， トコフエロールの順に溶出し，その

100 分離度が2.0以上のものを用いる.

101 試験の再現性:上記の条件で、標準溶液につき，試験を5

102 回繰り返すとき， トコフエロールコハク酸エステルの

103 ピーク高さの相対標準偏差は0.8%以下である.

104 貯法

105 保存条件遮光して保存する.

106 容器気密容器.

5 10リ日



1 トコフエロ ~lレ酢駿エステノレ

1 トコフエロール酢酸エスチル
2 'l'ocophel'ol Acetate 

3 酢酸トコブエロール

4 酢酸dl-αートコフエロール

5 ビタミン日酢酸エステル

AF 
CH3 

CH3 CH3 

6 

CH3 

7 C31H5203: 472.74 

8 2ム7，8・Tetral11ethyl-2-(4 ，8， 12-tril11ethyltridecyl)chrol11an-

9 6-yl acetate 

10 [7695-91・2]

11 本品は定量するとき，dl一日ートコブエロール酢酸エステ

12 ル(C31H5203)96.0~102.0%を含む.

13 性状本品は無色~黄色澄明の粘性の液で，においはない.
』
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本品はエタノーノレ(99.5)，アセトン， クロロホノレム， ジエ

チルエーテル，ヘキサン又は植物油と混和する.

本品はエタノール(95)に溶けやすく，水にほとんど溶けな

し¥

18 本品は旋光性を示さない.

19 本品は空気及び光によって変化する.

20 確認試験

21 ( 1 ) 本品0.05gをエタノール(99.5)10mLに溶かし，硝酸

22 2mLを加え， 75
0

Cで15分間加熱するとき，液は赤色~だい

23 だい色を呈する.

24 (2) 本品につき，赤外吸収スペクトノレ測定法(2.25)の液

25 膜法により試験を行い，本品のスベクトノレと本品の参照スペ

26 クトル又はトコフエロール酢酸エステル標準品のスペクトル 78 

27 を比較するとき，両者のスペクトルは同一波数のところに問 79 

28 様の強度の吸収を認、める 80

29 吸光度 (2.24) E::~(284nm): 41.0~45.0(10mg，エタノール 81 

30 (99.5)， 100mL). 82 

31 屈折率 (2.45) n~ : 1.494~ 1.499 83 

32 比重 (2.56) d~~ : 0.952~0.966 84 

33 純度試験 85 

48 薄盾クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶

49 液及び、標準溶液10)lLずつを薄層クロマトグラフィー用シリ

50 カゲルを用いて調製した薄層板にスポットする.次にトルエ

51 ン/酢酸(100)混液(19: 1)を展開溶媒として約10cm展開し

52 た後，薄層板を風乾する.これに犠化鉄(m)六水和物のエタ

53 ノーノレ(99.5)溶液(1→500)を均等に噴霧した後，更に2，2'-

54 ビピリジルのエタノール(99.5)溶液(1→200)を均等に噴霧し

55 て2~3分間放置するとき，標準溶液から得たスポットに対

56 応する位置の試料溶液から得たスポットは，標準溶液のスポ

57 ットより大きくなく，かっ濃くない.

58 定量法 本品及びトコフエロール酢酸エステノレ標準品約50mg

59 ずつを精密に量り，それぞ、れをエタノール(99.5)に溶かし，

60 正確に50mLとし，試料溶液及び標準溶液とする.試料溶液

61 及ひ。標準溶液20)lLずつを正確にとり，次の条件で液体クロ

62 マトグラフィー (2.01)により試験を行い，それぞれの液の

63 トコブエローノレ酢酸エステノレのピーク高さHI'及び品を源IJ定

64 する.

65 トコブエロール酢酸エステル(C31H5203)の量(mg)

66 肱 XHr/品

67 lVIs :トコブエロール酢酸エステノレ標準品の秤取量(mg)
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試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:284nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管lこ5)lm

の液体クロマトグラヲィー用オクタデシノレシリル化シ

リカグルを充てんする.

カラム温度:35
0

C付近の一定温度

移動相:メタノール/水混液(49: 1) 

流量:トコフエロール酢駿エステルの保持時間が約12

分になるように調整する.

システム適合性

システムの性能:本品及びトコフエロール0.05gずつを

エタノーノレ(99.5)50mLに溶かす.この液20)lLにつき，

上記の条件で操作するとき， トコブエロール， トコフ

エロール酢酸エステルの順に溶出し，その分離度は

2.6以上である.

システムの再現性:標準溶液20)lLにつき，上記の条件

で試験を5回繰り返すとき， トコブエロール酢酸エス

テノレのピーク高さの相対標準偏差は0.8%以下である.

34 (1 ) 溶状本品0.10gをエタノール(99.5)10mLに溶かすと 86 貯法

35 き， ri夜は澄明で， r夜の色は次の比較液より濃くない 87 保存条件遮光して保存する.

36 比較液:塩化鉄(m)の色の比較原液0.5mLに0.5mollL嵐酸 88 容器気密容器.

37 試液を加えて100mLとする.

38 (2) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，弱く加熱して炭化

却 する.冷後，硝酸マグネシウム六水和物のエタノール(95)溶

40 夜(1→10)10mLを加え，エタノールに点火して燃焼させる.

41 冷後，硫酸lmLを加え，以下第4法により操作し，試験を行

42 う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以下).

43 (3) αートコブエロール本品0.10gをとり，ヘキサン

44 10mLを正確に加えて溶かし，試料溶液とする. 7.lIJにトコフ

45 エロール標準品50mgをとり，へキサンに溶かし，正確に

46 100mLとする.この液lmLを正確に量り，ヘキサンを加え

47 て正確に10mLとし，標準溶液とする.これらの液につき，

5 10リ1



1 トコフエロ}ルニコチン酸エステル

1 トコフエロールニコチン酸エステル
2 Tocoph巴1'01Nicotinate 

3 ニコチン酸トコブエロール

4 ニコチン酸dl一αートコブエロール

5 ビタミンBニコチン酸エステル

同C¥Aハl

OAom 

CH3 

CH3 CH3 CH3 

7 C35H53N03: 535.80 

8 2，5，7，8・Tetramethyl-2・(4，8，12-trimethyltridecyl)chroman-

9 6・ylnicotinate 

10 [51898-34-1] 

11 本品は定量するとき，dl α トコブエロールニコチン酸

12 エステル(C35H53N03)96.0%以上を含む.

13 性状本品は黄色~だいた、い黄色の液体又は潤体である.

14 本品はエタノーノレ(99.5)に溶けやすく，水にほとんど溶け

15 ない.

16 本品のエタノーノレ(99.5)溶液(1→10)は旋光性を示さない.

17 本品は光によって変化する.

18 確認試験
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(1) 本品のエタノール(99.5)溶液(1→20000)につき，紫外

可視吸光度測定法 (2.24}により吸収スペクトルを測定し，

本品のスペクトノレと本品の参照スペクトル又はトコフエロー

ノレニコチン酸エステル標準品について問様に操作して得られ

たスペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは何一波長

のところに同様の強度の吸収を認める.

(2) 本品につき，必要ならば加混して溶かし，赤外吸収ス

26 ベクトル測定法 (2.25}の液膜法により試験を行い，本品の

スペクトルと本品の参照スペクトル又はトコフエロールニコ

チン酸エステル標準品のスベクトルを比較するとき，両者の

29 スペクトノレは同一波数のところに同様の強度の吸収を認める・ 82 

30 純度試験
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(1) 重金属 (1.07} 本品1.0gをとり，第4法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

下).

(2) ヒ素 (J.JJ} 本品1.0gをとり，第4法により検液を調

製し，試験を行う(2ppm以下).

(3) 類縁物質本品0.05gをエタノール(99.5)50mLに溶か

し，試料溶液とする.この液7mLを正確に量り，エタノー

ル(99.5)を加えて正確に200mLどし，標準溶液とする.試料

溶液及び標準溶液1011Lずつを正確にとり，次の条件で液体

クロマトグラフィー (2.0J}により試験を行う.それぞれの

液の各々のピーク面積を自動積分法により測定するとき，試

料溶液のトコブエロールニコチン酸エステル以外のピークの

合計面積は，標準溶液のトコブエローノレニコチン酸エステノレ

のピーク面積より大きくない.また，試料溶液のトコフエロ

ーノレニコチン酸エステノレの保持時間の0.8~0.9倍の保持時間

のピーク面積は，標準溶液のトコフエローノレニコチン酸エス
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テノレのピーク面積の4/7より大きくない.

試験条件

検出器，カラム及びカラム混度は定量法の試験条件を準

用する.

移動棺:メタノール/水混液(19:1)

流量:トコフエロールニコチン酸エステルの保持時間が

約20分になるように調整する.

面積測定範凶:溶媒ピークの後からトコフエロールニコ

チン酸エステルの保持時間の約1.5倍の範囲

システム適合性

検出の確認:試料溶液1mLを正確に量り，エタノール

(99.5)を加えて正確に100mLとし，システム適合性試

験用溶液とする.システム適合性試験用溶液1mLを

正確に量り，エタノール(99.5)を加えて正確に10mL

とする.この液lO11Lから得たトコブエロ}ノレニコチ

ン酸エステルのピーク面積が，システム適合性試験用

溶液のトコブエロールニコチン酸エステノレのピーク扇

積の7~13%になることを確認する.

システムの性能:本品0.05g及びトコブエロール0.25g告と

エタノール(99.5)100mLlこ溶かす.この液lO11Lにつ

き，上記の条件で操作するとき， トコフエロール，本

品の順に溶出し，その分離度は8以上である.

システムの再現性:標準溶液l011Llこっき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき， トコフエロールニコチン

酸エステルのピーク面積の相対標準偏差は2.0%以下

である.

73 定量法本品及びトコフエロールニコチン酸エステル標準品約

74 50mgずつを精密に量り，それぞれをエタノール(99.5)に溶

75 かし，正確に50mLとし，試料溶液及び標準溶液とする.試

76 料溶液及ひー標準溶液511Lずつを正確にとり，次の条件で液体

77 クロマトグラフィー (2.0J}により試験を行い，それぞれの

78 液のトコフエロールニコチン酸エステルのピーヲ面積AI'及

79 びAsを測定する.

80 トコフエロールニコチン酸エステル(C35H53N03)の量(mg)

=Ms X AI'/As 81 

83 

Ms :トコブエロールニコチン酸エステル標準品の秤取最

(mg) 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(i則定波長:264nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ 15cmのステンレス管に511m

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

リカゲルを充てんする.

カラム温度:35
0

C付近の一定温度

移動相:メタノーノレ

流量:トコフエロールニコチン酸エステルの保持時聞が

約10分になるように調整する.
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システム適合性

システムの性能:本品0.05g及びトコブエロール0.25gを

エタノール(99.5)100mLに溶かす.この液511L!こっき，

上記の条件で操作するとき， トコフエロール，本品の

順に溶出し，その分離度は3以上である.

システムの再現性:標準溶液511Lにつき，上記の条件で

5 101U 



2 トコフエロールニコチン酸エステノレ

99 試験を6回繰り返すとき， トコフエロールニコチン酸

100 エステルのピーク面積の棺対標準偏差は0.8%以下で

101 ある.

102 貯法

103 保存条件遮光して保存する.

104 容器気密容器.

5 1011 



トスフロキサシントシル酸塩水和物

下).

(3) ヒ素 (1.11) 本品1.0gをとり，第4法により検液を調

製し，試験を行う.ただし，強熱瓶度は750~8500C とし，

残留物には希塩酸10mLを加える(2ppm以下).

(4 ) 類縁物質本品10mgを量り，移動格B 12mUこ溶か

し，水を加えて25mLとし，試料溶液とする.この液5mLを

正確に量り，移動相Aを加えて正確に100mLとする.この液

2mLを豆確に量り，移動格Aを加えて正確に50mLとし，標

準溶液とする.試料溶液及び標準溶液201lLずつを正確にと

り，次の条件で液体クロマトグラフィ - (2.IJ1) により試験

を行う.それぞれの液の各々のピーク函積を自動積分法によ

り測定するとき，試料溶液のトシル殺及びトスブロキサシン

以外のピークの面積は，標準湾液のトスフロキサシンのピー

ク面積の3/4より大きくない.また，試料溶液のトシル酸

及びトスフロキサシン以外のピークの合計面積は，襟準溶液

のトスフロキサシンのピーク面積の2.5倍より大きくない.

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:272nm) 

カラム:内径3.0mm，長さ 15cmのステンレス管に511m

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

リカゲルを充てんする.

カラム温度:35
0

C付近の一定温度

移動相A: 水300~500mUこメタンスルホン酸100mLを

氷冷しながら徐々に加え，更に氷冷しながらトリエチ

ルアミン100mLを徐々に加え，水を加えて1000mL

とする.この液10mLIこ水143mL，アセトニトリル

40mL及び緩衝液用1mol/Lリン酸水素二カリウム試液

7mLを加える.

移動相B: 水300~500mUこメタンスルホン酸100mLを

氷冷しながら徐々に加え，更に氷冷しながらトリエチ

ルアミン100mLを徐々に加え，水を加えて1000mL

とする.この液10mLにアセトニトリル100mL，水

83mL及び緩衝液用1moνLリン酸水素二カリウム試液

7mLを力Bえる.

移動相の送液:移動棺A及び移動相Bの混合比を次のよ

うに変えて濃度勾配制御する.
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トスフロキサシントシル酸塩水和物
Tosufloxacin Tosilate Hydrate 

トシル酸トスフロキサシン

1 

2 

3 

H20 
ÚV~3 

及び鏡像異性体

C19HtoF3N403・C7H803S• H20 : 594.56 

7開 [(3RS)-3-Aminopyrrolidin・lヴ1]・1同(2，4-difluorophenyl)司

6-fluoro・4・oxo・ 1 ，4・dihydro~1，8-naphthyridine-3-carboxylic 

acid monotosylate monohydrate 

[115964-29-9，無水物]
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移動相B

(vol%) 

0 

0→ 100 
100 

移動相A

(vol%) 

100 
100→ 0 
0 

注入後の時間

(分)

o ~ 1 

1 ~ 16 
16 ~ 35 

本品は定量するとき，換算した脱水物に対し， トスフロキ

サシントシル酸塩(C19HtoFaN403・C7HsOaS: 576.54)98.5~ 

101.0%を含む.

性状本品は白色~微黄白色の結晶性の粉末である.

本品はN，Nージメチルホノレムアミドに溶けやすく，メタノ

ールにやや溶けにくく ，7k又はエタノーノレ(99.5)にほとんど

溶けない.

本品のメタノール溶液(1→100)は旋光性を示さない.

融点:約2540C(分解).

確認試験

( 1 ) 本品は紫外線(主波長254nm)を照射するとき，淡青白

色の蛍光を発する.

(2) 本品10mgをとり， 0.01mol/L水酸化ナトリウム試液

0.5mL及び水20mLの浪液を吸収液とし，酸素フラスコ燃焼

法 (J.06) により得た検液はフッ化物の定性反応(2)(1.09) を

呈する.

(3) 本品のメタノール/水酸化ナトリウム試液混液(49: 

1)溶液(1→100000)につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)に

より吸収スベクトルを測定し，本品のスペクトルと本品の参

照スベクトル又はトスフロキサシントシノレ酸塩標準品につい

て同様に操作して得られたスペクトルを比較するとき，両者

のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の吸収を認め
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流量:毎分0.5mL

面積測定範囲:トスフロキサシンの保持時間の約5倍の

範囲

システム適合性

検出の確認:標準溶液5mLを正確に量り，移動相Aを加

えて正確に20mLとする.この液20llLから得たトス

フロキサシンのピーク面積が，標準溶液のトスフロキ

サシンのピーク面積の18~32%になることを確認す

る.

システムの性能:標準溶液20p.Lfこっき，上記の条件で

操作するとき， トスフロキサシンのピークの理論段数

及びシンメトリー係数は，それぞれ10000段以上，

1.5以下である.
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(4) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)のペ

ースト法により試験を行い，本品のスペクトノレと本品の参照

スペクトル又はトスブロキサシントシル酸塩標準品のスベク

トルを比較するとき，両者のスペクトルは同一波数のところ

に同様の強度の吸収を認める.

純度試験

(1) 塩化物 (J.03) 本品1.0gをN，N-ージメチルホルムア

ミド~40mLに溶かし，希硝酸6mL.及びN，N-ージメチルホノレム

アミド、を加えて50mLとする.これを検液とし，試験を行う.

比較液は0.01mol/L塩酸0.20mLfこ希硝酸6mL及ひ(N，N-ージ

メチルホルムアミド、を加えて50mLとする(0.007%以下).

(2) 重金属 (J.07) 本品1.0gをとり，第4法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

o
o
q
O
A
a
A
M
D
ρ
o
n
t
o
o

白
目
白
り

t
i
o
G

内

O

d

令
"
。

。o
q

o

q

o

q

o

q

o

。。。。。
o

a

m宝
泊

品

Z
A
a
τ
4
4
τ
A
n
Z
A
A宝



2 トスフロキサシントシル酸塩水和物

95 システムの再現性:標準溶液20l1Lにつき，上記の条件

96 で試験を6回繰り返すどき， トスフロキサシンのピ-

97 ク面積の格対標準偏差は2.0%以下である.

98 (5) 残留溶媒別に規定する.

99 水分 (2.48) 2.5~3.5%(30mg，電量機定法).

100 定量法 本品及びトスフロキサシントシル酸塩標準品(81Jj会本

101 品と何様の方法で水分 (2.48)を測定しておく)約30mgずつ

102 を精密に量り，それぞれをメタノールに溶かし，正確に

103 100mLとする.この液20mLずつを正確に量り，それぞれに

104 内標準溶液4mLを正確に加えた後，メタノーノレを加えて

105 100mLとし，試料溶液及び襟準溶液とする.試料溶液及び

106 標準溶液lOl1Lにつき，次の条件で液体クロマトグラフィ-

107 (2.01)により試験を行い，内標準物質のピーク面積に対す

108 るトスフロキサシンのピーク面積の比Q'l'及びQsを求める.

109 トスフロキサシントシル固ま塩(C19H15FaN40a・C7HsOaS)の量

110 (mg) 

111 =lVIs X Q'l'/ Qs 

112 Ms :脱水物に換算したトスフロキサシント、ンル酸塩標準

113 品の秤取量(mg)

114 内標準溶液 パラオキシ安息香酸メチルのメタノール溶液

115 U→800) 

116 試験条件

117 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:270nm) 

118 カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に511m

119 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

120 リカゲルを充てんする.

121 カラム温度:400C付近の一定温度

122 移動相:pH3.5の0.02mo阻」リン酸塩緩衝液/ジブ、チノレ

123 アミンのメタノール溶液u→2500)混液(3: 1)に薄め

124 たリン酸u→10)を加えてpH3.51こ調整する.

125 流量:トスブロキサシンの保持時聞が約20分になるよ

126 うに調整する.

127 システム適合性

128 システムの性能:標準溶液lOl1Uこっき，上記の条件で

129 操作するとき，内標準物質， トスフロキサシンの順に

130 溶出し，その分離度は2.5以上である.

131 システムの再現性:標準溶液lOl1Lにつき，上記の条件

132 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

133 に対するトスフロキサシンのピーク面積の比の相対標

134 準偏差は1.0%以下である.

135 貯法容器気密容器.
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1 トスフロキサシントシノレ酸塩錠

1 トスフロキサシントシル酸塩錠
2 Tosuf1oxacin Tosi!ate Tablets 

3 トシル酸トスフロキサシン錠

4 本品は定量するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する

5 トスフロキサシントシル酸塩水和物 (ClOH15FaN"Oa・

6 C7H803S • H20 : 594.56)を含む.

7 製法 本品は「トスフロキサシントシル酸塩水和物j をとり，

8 錠剤の製法により製する.

9 確認試験本品を粉末とし，表示量に従い「トスフロキサシン

10 トシノレ酸塩水平日物J75mgに対応する量主?とり， メタノーノレ

11 /水酸化ナトリウム試液混液(49: 1)200mLを加えてよく振

12 り混ぜた後，遠心分離する.上澄液2mLをとり，メタノー

13 ル/水酸化ナトリウム試液混液(49: 1)100mLを加えた液に

14 っき，紫外可視吸光度誤IJ定法(2.24)により吸収スペクトル

15 を測定するとき，波長260~264nm， 341 ~345nm及び356

16 ~360nmlこ吸収の極大を示す.

17 製剤均一性(丘ω〉 次の方法により含量均一性試験を行うと

18 き，適合する.

19 本品1鱈をとり，水Fグ10mLを加えて崩壊するまで振り混

20 ぜた後， 1mL中にトスフロキサシントシル酸塩水平日物

21 (ClOHloFaN，，03・C7Hs03S• H20)約1.5mgを含む液になるよ

22 うにメタノーノレを加えて亙確に VmLとする.この液を10分

23 間振り混ぜた後，遠心分離し，上澄液4mLを正確に量り，

24 内標準溶液4mLを正確に加えた後，メタノーノレを加えて

25 100mLとし，試料溶液とする.以下定量法を準用する.

26 トスブロキサシントシル酸塩水和物(C19HloF3N，，03・

27 C7Hs03S • H20)の量(mg)

28 =M; X Q'l'/Qs X 1-ゲ20X 1.031 

29 

30 

M; :脱水物に換算したトスフロキサシントシル酸塩標準

品の秤取量(mg)

31 内標準溶液 パラオキシ安息香酸メチルのメタノーノレ溶液

32 U→800) 

33 溶出性(丘10) 試験液に水900mLを用い，パドソレ法により，

34 毎分50回転で試験を行うとき，本品の90分間の溶出率は

35 65%以上である.

36 本品1簡をとり，試験を開始し，規定された時間に溶出液

37 20mL以上をとり，孔径0.5p.m以下のメンブランフィルター

38 でろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液VmLを正

39 磁に最り，表示量に従い1mL中にトスフロキサシントシノレ

40 酸塩水平日物(C19HloF3N，，03・C7HS03S• H20)約1711gを含む

41 液となるようにpH4.0の0.05mollL酢酸・酢酸ナトリウム緩

42 衝液を加えて正確に V'mLとし，試料溶液とする. ]3IJにト

43 スフロキサシントシル酸塩標準品(]3IJ途「トスフロキサシン

44 トシノレ酸塩水和物j と伺様の方法で水分(2.48) を測定して

45 おく)約21mgを精密に量り ，N，Nージメチノレホルムアミドに

46 溶かし，正確に25mLとする.この液2mLを正確に量り，

47 pH4.0の0.05moνL酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液を加えて正

48 確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

49 につき， pH4.0の0.05mollL酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液を

50 対照とし，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により試験を行い，

51 波長346nmにおける吸光度AI'及びAsを測定する.

52 トスフロキサシントシル酸塩水和物(CwH15FaN"Oa・

53 C7Hs03S • H20)の表示量に対する溶出塁手(%)

54 =11虫色 X Al'/ As X V'/VX l/C X 72 X 1.031 

55 JV1S :脱水物に換算したトスフロキサシント、ンル酸塩標準

56 品の秤取量(mg)

57 C: 1錠中のトスブロキサシントシル酸塩水平日物

58 (CH周防町N，，03・C7Hs03S• H20)の表示量(mg)

59 定量法 本品20個以上をとり，その質量を精密に量り，粉末
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とする. トスフロキサシントシル酸復水平日物

(ClOH15F3N"Oa・C7Hs03S• H20)約0.15gに対応する量を精

密に量り，水10mLを加えた後，メタノールを加えて正確に

100mLとし， 10分間振り混ぜた後，遠心分離する.上澄液

4mLを正確に量り，内標準溶液4mLを亙確に加えた後，メ

タノールを加えて100mLとし，試料溶液とする. ]3IJにトス

フロキサシントシル酸塩標準品(別途「トスフロキサシント

シル酸塩水和物j と問様の方法で水分 (2.48) を測定してお

く)約30mgを精密に量り，水2mLを加えた後，メタノールに

溶かし，正確に100mLとする.この液20mLを正確に量り，

内標準溶液4mLを正確に加えた後，メタノールを加えて

100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液1011L

につき，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01) により

試験を行い，内標準物質のピーク面積に対するトスフロキサ

シンのピーク面積の比Q1'及ひ。Qsを求める.

M
O
n
b

勾

4

月

4

η

'

η

t

トスフロキサシントシル酸塩水和物(C19HloF3N"Oa・

C7HsOaS • H20)の量(mg)

=M; X Q'l'/ Qs X 5 X 1.031 

JV1S :脱水物に換算したトスフロキサシントシル酸塩標準

品の手平取最(mg)

78 

79 

80 

81 

内標準溶液 パラオキシ安息香酸メチルのメタノーノレ溶液

u→800) 

82 試験条件

83 トスブロキサシントシル酸塩水和物j の定量法の試験

84 条件を準用する.

85 システム適合性

86 トスフロキサシントシル酸塩水和物j の定量法のシス

87 テム適合性を準用する.

88 貯法容器密隣容器.
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1 トドララジン塩酸塩水和物

1 トドララジン塩酸塩水和物
2 Todralazine Hydrochloride Hydrate 

3 塩酸エカラジン

4 塩酸トドララジン

5 トドララジン塩酸塩

NγO'-../CH
3 

p'"、γ/可 N O ・HCI・H20

6 、:::-../人¥.--:;.N

7 CllH12N402・HCI• H20 : 286.71 

8 Ethyl2・.(phthalazin-l-yl)hydrazinecarboxylate

9 monohydrochloride monohydrate 

10 [3778-76-5，無水物]

49 ジン以外のピークの合計面積は，標準溶液のトドララジンの

50 ピーク頭積より大きくない.

51 試験条件

52 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:240nm) 

53 カラム:内径3.9mm，長さ 30cmのステンレス管に

54 l011mの液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリ

55 ル化シリカゲ、ルを充てんする.

56 カラム温度:250C付近の一定温度

57 移動相:1ーへプタンスルホン酸ナトリウム1.10gを薄

閉 めたメタノール(2→5)1000mLに溶かす.この液に酢

59 酸(100)を加えてpH3.0~3.5に調整する.

60 流量:トドララジンの保持時間が約8分になるように調

61 整する.

62 函積測定範囲:溶媒のピークの後からトドララジンの保

63 持時間の約2倍の範囲

64 システム適合性

11 本品は定量するどき，換算した脱水物に対し， トドララジ 65 検出の確認:標準溶液5mLを正確に量り，移動相を加

えて正確に25mLとする.この液l011Lから得たトド

ララジンのピーク面積が，標準溶液のトドララジンの

ピーク面積の15~25%になることを確認する.

12 ン塩酸塩(CllH12N402・HCI:268.70)98.5%以上を含む 66

13 性状 本品は白色の結晶又は結晶性の粉末で，わずかに特異な 67 

14 においがあり，味は苦い 68

15 本品はギ畿に極めて溶けやすく，メタノーノレに溶けやすく 69

16 水にやや溶けやすく，エタノール(95)にやや漆けにくく，ジ 70 

17 エチルエーテルにほとんど溶けない 71

18 本品1.0gを水200mLfこ溶かした液のpHは3.0~4.0である 72

19 確認試験 73 

20 (1) 本品の水溶液(1→200)2mLに硝酸銀・アンモニア試 74 

21 液5mLを加えるとき，液は混濁し，黒色の沈殿を生じる 75

システムの性能本品及びフタル酸水素カリウム5mgず

つを移動相100mLに溶かす.この液l011Uこっき，上

記の条件で操作するとき，フタル酸， トドララジンの

)1僚に溶出し，その分離度は8以上である.

システムの再現性:標準溶液lO11Lにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき， トドララジンのピーク面

積の相対標準備差は2.0%以下である.

22 (2) 本品のO.lmollL塩酸試液溶液(3→100000)につき，紫 76 水分 (2.48) 6.0~7.5%(0.5g，容量滴定法，直接滴定).

23 外可視吸光度測定法(2.2./)により吸収スペクトルを測定し 77 強熱残分 (2.4./) 0.1%以下(1g).

24 本品のスベクトノレと本品の参照スペクトノレを比較するとき 78 定量法 本品約O.4gを精密に量り，ギ酸5mLに溶かし，無水

25 両者のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の吸収を 79 酢酸70mLを加え， O.lmollL過塩素酸で滴定 (2.50)する(電

26 認める 80 位差滴定法).同様の方法で空試験を行い，補正する.

27 

28 

(3) 本品につき，赤外吸収スペクトノレ測定法 (2.25)の塩

化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスベクトルと本
81 O.lmollL過塩素酸1mL=26.87mgCllH12N402・HCI

29 品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは同 82 貯 法 容 器 気密容器.

30 一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

31 (4) 本品の水溶波(1→50)は塩化物の定性反応(1)(1.09) 安

32 .1-i主する.

33 純度試験

34 (1 ) 溶状本品0.30gを水10mLに溶かすとき，液は無色

35 微黄色澄明である.

36 (2) 硫酸塩(I.M 本品2.0gをとり，試験を行う.比較

37 il夜には0.005mollL硫酸0.50mLを加える(0.012%以下).

38 (3) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

39 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

40 下).

41 (4) ヒ素 (1.11) 本品1.0gをとり，第1法により検液を調

42 製し，試験を行う(2ppm以下).

43 (5) 類縁物質本品50mgを移動相100mLに溶かし，試料

44 溶液とする.この液1mLを正確に量り，移動相を加えて正

45 確に200mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

晶 l011Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフイ

47 ー (2.01)により試験を行う.それぞれの液の各々のピーク

48 面積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のトドララ
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1 ドネペジル塩酸塩
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::::。工山氏勺 HCI

4 及び銭像異性体

5 C24H29N03・HCl:415.95 

6 (2RS)-2・[(1-Benzylpi peri din -4-yl )methyl] -5， 6-d imethoxy -2，3・

7 dihydro-1H-inden・I-onemonohydrochloride 

8 [l20011-70-3] 

49 面積より大きくない.

50 試験条件

51 検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は定量法

52 の試験条件を準用する.

53 面積測定範囲:溶媒のピークの後からドネペジルの保持

54 時間の約2倍の範囲

55 システム適合性

56 システムの性能:標準溶液2011Uこっき，上記の条件で

57 操作するとき， ド、ネペジルのピークの理論段数及びシ

58 ンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5以下で

59 ある.

60 システムの誇現性:標準溶液20p.Uこっき，上記の条件

61 で試験を6回繰り返すとき， ドネペジ/レのピーク面積

62 の相対標準偏差は2.0%以下である.

9 本品は定量するとき，換算した脱水物に対し， ド、ネペジノレ 63 (3) 残留溶媒 731)に規定する.

10 塩酸塩(C2A29N03. HC1)98.0~102.0%を含む.

11 性状 本品は白色の結晶性の粉末である.

12 本品は水にやや溶けやすく，エタノール(99.5)に溶けにく

13 V¥ 

14 本品の水溶液(I→100)は旋光性を示さない.

15 確認試験

16 (1 ) 本品の水溶液(I→50000Hこっき，紫外可視吸光度iJlU

17 定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品のスペク

18 トルと本品の参照スベクトル又はドネペジル塩酸塩標準品に

19 ついて同様に操作して得られたスペクトルを比較するとき，

20 両者のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の吸収を

21 認、める.

22 (2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭

23 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと参

24 照スベクトル又はド、ネペジル塩酸塩標準品のスペクトノレを比

25 較するとき，両者のスペクトルは同一波数のところに同様の

26 強度の吸収を認める.もし，これらのスペクトルに差を認め

27 るときは， 731)に規定する方法により再結晶し，結晶をろ取し，

28 乾燥したものにつき，同様の試験を行う.

29 (3) 本品の水溶液(1→50)は塩化物の定性反応(2)(1.09)を

30 呈する.

31 純度試験

32 (1 ) 重金属 (1.07) 本品1.0gを磁製又は白金製るつぼに

33 とり，硫酸5mLを加えて混和し，徐々に加熱して灰化した

34 後， 500~6000Cで強熱する.もしこの方法で，なお炭化物

35 が残るときは，少最の硫酸で潤し，再び500~6000Cで強熱

36 して灰化する.冷後，残留物を塩酸3mUこ溶かし，水浴又

37 はホットプレート上で蒸発乾留し，残留物に水10mLを加え，

38 加温して溶かす.以下第4法と同様に操作し，試験を行う.

39 比較液には鉛標準液1.0mL告と加える(IOppm以下).

40 (2) 類縁物質本品50mgを移動棺25mUこ溶かす.この

41 夜10mLをとり，移動相を加えて50mLとし，試料溶液とす

42 る.この液2mLを正確に量り，移動相を加えて正確に

43 100mLとする.この液5mLを正確に量り，移動相を加えて

44 正確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶

45 夜20p.Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフ

46 ィー (2.01) により試験を行い，それぞれの液の各々のピー

47 ク函積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のドネペ

48 ジル以外のピークの面積は，標準溶液のドネペジルのピーク

64 水分 (2.48) 0.2%以下(0.2g，電量潟定法).

65 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(Ig).

66 定量j去 本品及びドネペジル塩酸塩標準品(731)途本品と同様の

67 方法で水分 (2.48)を測定しておく)約50mgずつを精密に量

68 り，それぞれを移動相に溶かし，正確に25mLとする.この

69 夜10mLずつを正確に量り，それぞれに移動相を加えて正確

70 に50mLとし，試料溶液及び標準溶液とする.試料溶液及び

71 標準溶液20p.Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマト

72 グラフィー (2.01) により試験を行い，それぞれの液のドネ

73 ペジルのピーク面積Al'.及びAsを測定する.

74 ド、ネペジル続殺塩(C2A29N03. HCl)の量(mg)

75 =Ms X AT/ As 

76 11必:脱水物に換算したドネペジル塩殺寝標準品の秤取量

77 (mg) 

78 試験条件

79 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:271nm) 

80 カラム:内径4.6mm，長さ 15cmのステンレス管lこ511m

81 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリノレ化シ

82 リカゲルを充てんする.

83 カラム温度:350C付近の一定温度

84 移動相:1ーデカンスルホン酸ナトリウム2.5gを水

85 650mLに溶かした液に，アセトニトリル350mL及び

86 過塩素酸1mLを加える.

87 流量:ドネペジノレの保持時聞が約11分になるように誠

88 撃する.

89 システム適合性

90 システムの性能:標準溶液20p.Lにつき，上記の条件で

91 操作するとき， ドネペジルのピークの理論段数及びシ

92 ンメトリー係数は，それぞれ5000段以上. 1.5以下で

93 ある.

94 システムの再現役:標準溶液20p.Uこっき，上記の条件

95 で試験を6田繰り返すとき， ド‘ネベジルのピーク面積

96 の相対標準偏差は1.0%以下である.

97 貯法容器密閉祭器.
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1 ドネペジノレ塩酸塩細粒

1 ドネペジル塩酸塩細粒
2 Donepezil Hydrochloride Fine Granules 

3 塩酸ドネペジル級粒

4 本品は定量するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する

5 ド、ネペジル塩酸寝(C2A29N03• HCl : 415.95)を含む.

6 製法 本品は「ドネペジル塩酸塩Jをとり，頼粒剤の製法によ

7 り製する.

8 確認試験 定最法の試料溶液2.5mLをとり，水を加えて100

9 mLとした液につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により吸

10 収スペクトルを測定するとき，波長228~232nm ， 269~ 

11 273nm及び313~317nmに吸収の様大を示す.

12 製剤均一性(丘02) 分包したものは，次の方法により含量均

13 一性試験を行うとき，適合する.
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本品1包をとり，内容物の金量を取り出し， 1mL中にドネ

ペジル塩酸塩(C24H29N03・HCl)約0.2mgを含む液となるよ

うにO.lmollL寝酸試液VmLを正確に加え，時々振り混ぜ、な

がら超音波処理により粒子を小さく分散させた後，更に10

分間超音波処理する.この液を遠心分離し，上澄液を試料溶

液とする. J.lIJにドネペジノレ塩酸塩標準品(J.lIJ途 fドネペジル

塩酸塩Jと同様の方法で、水分(2.48)を測定しておく)約

50mgを精密に量り，メタノール/O.lmollL塩酸試液混液

(3 : 1)に溶かし，正確に25mLとする.この液5mLを正確に

量り， O.lmollL塩酸試液を加えて正確に50mLとし，標準溶

液とする.試料溶液及び標準溶液201tLずつを正確にとり，

次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行

い，それぞれの液のド、ネペジルのピーク面積Ar及びAsを測

定する.

28 

29 

ド、ネペジル塩酸塩(C24H29N03・HCl)の量(mg)

=lVIs X Ar/ As X Vゲ250

Ms:脱水物に換算したド、ネベジル塩酸塩標準品の秤取量

(mg) 

試験条件

30 

31 

32 

33 「ドネペジノレ塩西宮塩j の定量法の試験条件を準用する.

34 システム適合性 86 

35 システムの性能:標準溶液2011Lにつき，上記の条件で 87 

36 操作するとき， ドネペジルのピークの理論段数及びシ 88 

37 ンメトリー係数は，それぞれ4000段以上， 1.5以下で 89 

38 ある 90

39 システムの再現性:標準溶液2011Lにつき，上記の条件 91 

40 で試験を6回繰り返すとき， ドネペジルのピーク面積 92 

41 の相対標準偏差は1.0%以下である 93

42 溶出性(丘10) 試験液に溶出試験第2液900mLを用い，パド

43 ル法により，毎分50回転で試験を行うとき，本品の15分間

44 の溶出率は80%以上である.

45 本品の表示量に従いド、ネペジル塩酸塩(C24H29N03・HCl)

46 約3mgに対応する量を精密に量り，試験を開始し，規定され

47 た時間に溶出液20mL以上をとり，孔径0.4511m以下のメン

48 プランフィルタ}でろ過する.初めのろ液10mLを除き，次

49 のろ液を試料溶液とする. J.lIJにドネペジノレ塩酸塩標準品(J.lIJ 100 

50 途「ド、ネペジノレ塩酸溢Jと同様の方法で水分(2.48)を測定 101 

51 しておく)約55mgを精密に量り，メタノール/O.lmollL塩酸 102 

2
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試i夜混液(3: 1)に溶かし，正確に50mLとする.この液5mL

を正確に量り，試験液を加えて正礁に50mLとする.更にこ

の液3mLを正確に量り，試験液を加えて正確に100mLとし，

標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液5011Lずつを正確に

とり，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01) により試

験を行い，それぞれの液のド、ネペジルのピーク面積Ar及び

Asを測定する.
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ド、ネベジノレ塩酸塩(C24H29N03・HCl)の表示最に対する溶出

率(%)

=Ms/Mr X Ar/ As X l/CX 27/5 

Ms:脱水物に換算したドネペジル塩酸塩標準品の秤取量

(mg) 
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Wi・本品の秤取量(g)

C: 19中のド、ネペジノレ塩酸塩(C24H29N03・HCl)の表示量

(mg) 

試験条件

検出器，カラム及びカラム温度は「ドネペジノレ塩酸塩」

の定量法の試験条件を準用する.

移動相:水/アセトニトリル/過塩素酸混液(650: 
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350 : 1) 

流最:ド、ネペジルの保持時間が約4分になるように調整

する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液5011Lにつき，上記の条件で

操作するとき， ドネペジノレのピークの理論段数及びシ

ンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5以下で

ある.

79 システムの再現性:標準溶液5011Lにつき，上記の条件

80 で試験な6回繰り返すとき， ドネペジルのピーク面積

81 の相対標準備差は1.0%以下である.

82 粒度(丘03) 試験を行うとき，細粒剤の規定に適合する.

83 定量法 本品を必要ならば粉末とし， ドネペジノレ塩酸塩

84 (C剖H29N03・HCl)約20mgfこ対応する量を精密に量り，

85 O.lmollL塩酸試液30mLを加え，時々振り混ぜながら超音波

94 

95 

処理により粒子を小さく分散させた後，更に15分間超音波

処理する. O.lmollL塩酸試液を加えて正確に50mLとする.

この液を遠心分離し，上澄j夜を試料溶液とする.J.lIJにドネペ

ジノレ塩酸塩標準品(別途「ドネペジノレ塩酸塩j と同様の方法

で水分(2.48)な測定しておく)約50mgを精密に量り，メタ

ノーノレ/O.lmollL塩酸試液混液(3: 1)に溶かし，正確に

25mLとする.この液10mLを正確に量り， O.lmollL塩酸試

液を加えて疋確に50mLとし，標準溶液とする.試料溶液及

び標準溶液2011Lずつを亙確にとり，次の条件で液体クロマ

トグラフィーは01)により試験を行い，それぞれの液のド

ネペジルのピーク面積Ar.及びAsを測定する.

ドネペジル塩酸塩(C24H29N03・HCl)の量(mg)

=Ms X AT/ As X 2/5 

』必;脱水物に換算したドネペジル塩酸塩標準品の秤取量

(mg) 

試験条件

「ド、ネペジル塩酸塩j の定量法の試験条件を準用する.

96 

97 

98 

99 
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2 ドネベジル塩酸犠細粒

103 システム適合性

104 システムの性能:標準溶液2011Lにつき，上記の条件で

105 操作するとき， ド、ネペジルのピークの理論段数及びシ

106 ンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5以下で

107 ある.

108 システムの再現'1生:標準溶液2011Uこっき，上記の条件

109 で試験を6回繰り返すとき， ドネベジルのピーク面積

110 の相対標準偏差は1.0%以下である.

111 貯法

112 保存条件遮光して保存する.

113 容器密閉容器.
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1 ドネペジノレ塩酸塩錠

1 ドネペジル塩酸塩錠
2 Donepezil Hydrochloride Tablets 

3 塩酸ド‘ネペジル錠

4 本品は定量するとき，表示最の95.0~105.0%に対応する

5 ド、ネペジル塩酸塩(C2A29N03. HCl : 415.95)を含む.

6 製法本品は「ドネペジル塩酸塩j をとり，錠剤の製法により

7 製する.

8 確認試験 定量法の試料溶液2.5mLをとり，水を加えて

9 100mLとした液につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)によ

10 り吸収スペクトルを測定するとき，波長228~232nm ， 269 

11 ~273nm及び313~317nm(こ吸収の極大を示す.

12 製剤均一性 (ω'2) 次の方法により含量均一性試験を行うと

13 き，適合する.
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本品1個をとり， 1mL中にドネペジノレ塩酸塩(C24H29N03・

HCl)約0.2mgを含む液となるようにメタノール/O.lmollL

塩酸試液混液(3:l)VmLを正確に加え，超音波処理を行い

ながら，崩壊するまで振り混ぜる.更に10分間超音波処理

する.この液を遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.glJに

ド、ネペジノレ塩酸塩標準品(別途「ドネペジノレ塩酸塩j ど向様

の方法で水分 (2.48)を測定しておく)約50mgを精密に量り，

メタノーノレ/O.lmollL塩酸試液混液(3: 1)に溶かし，正確に

25mLとする.この液5mLを正確に量り，メタノール/

O.lmollL塩酸試液混液(3: 1)を加えて正確に50mLとし，標

準溶液とする.試料溶液及び標準溶液2011Lずつを正確にと

り，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01) により試験

を行い，それぞれの液のドネペジルのピーク面積Ar及びAs

を測定する.

28 

29 

ドネペジル塩酸塩(C24H29N03・HCl)の量(mg)

=JI;Js X Al'/ As X ~グ250

Ms :脱水物に換算したドネペジル塩酸塩標準品の秤取量

(mg) 

試験条件

「ドネペジル塩酸塩Jの定量法の試験条件を準用する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液2011Uこっき，上記の条件で

操作するとき， ド、ネペジルのピークの理論段数及びシ

ンメトリー係数は，それぞれ4000段以上， 1.5以下で

ある.

30 
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39 システムの再現性:標準溶液2011Uこっき，上記の条件 91 

40 で試験を6回繰り返すとき， ド、ネペジノレのピーク面積 92 

41 の相対標準偏差は1.0%以下である 93

42 溶出性(丘10) 試験液に溶出試験第211夜900mLを用い，パド

43 ノレ法により，毎分50回転で試験を行うとき，本品の15分間

44 の溶出率は80%以上である.

45 本品1個をとり，試験を開始し，規定された待問に溶出液

46 

47 

48 

49 

50 

51 

20mL以上をとり，孔径0.4511m以下のメンブランフィルタ

ーでろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液VmLを

正確に量り，表示量に従い1mL中にドネペジノレ塩酸塩

(C24H29N03・HCl)約3.311gを含む液となるように試験液を加 100 

えて正確に V'mLとし，試料溶液とする.別にド、ネペジル 101 

塩酸塩標準品(日IJ途 fドネペジル塩酸塩Jと同様の方法で水 102 
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分 (2.48)を調1J定しておく)約55mgを精密に量り，メタノー

ノレ/O.lmollL塩酸試液混液(3・1)に溶かし，正確に50mLと

する.この液5mLを正確に量り，試験液を加えて豆礁に

50mLとする.更にこの液3mLを正確に最り，試験液を加え

て正確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準

溶液5011Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラ

フィー (2.01)により試験を行い，それぞれの液のドネペジ

ルのピーク面積Al'及びAsを測定する.

ド、ネペジノレ塩酸筏(C剖H29N03・HCl)の表示量に対する溶出

率(%)

=M必sX Al'ιννν"νγγゾ/〆/ノ，

M必ら:脱水物にt換灸算したドド、ネペジル塩百酸堂塩標準品の秤耳取主最

(mg) 

C: 1錠中のドネペジル塩酸塩(C24H29N03・HCl)の表示量

(mg) 

試験条件

検出器，カラム及びカラム温度は fド、ネベジル塩酸塩j

の定量f去の試験条件を準用する.

移動相:水/アセトニトリル/過塩素酸混液(650: 
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350 : 1) 

流量:ド、ネベジノレの保持時間が約4分になるように調整

する.

システム適合f

システムの性能:i襟禁E準答溶;液夜50匂11仏Lにつき，上記の条件で

操作するとき， ドネペジルのピークの理論段数及びシ

ンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5以下で

ある.

79 システムの再現性:標準溶液501lLにつき，上記の条件

80 で試験を6回繰り返すとき， ド、ネペジルのピーク面積

81 の相対標準偏差は1.0%以下である.

82 定量法本品20個以上をとり，その質量を精密に量り，粉末

83 とする. ドネペジル塩酸塩(C24H29N03・HCl)約20mgに対応

84 する量を精密に量り，メタノーノレ/O.lmollL塩酸試液混?夜

間 (3 : 1)30mLを加え，超音波処理した後，メタノール/

86 O，lmolι塩酸試液混液(3: 1)を加えて正確に50mLとする.

87 この液を遠心分離し，上波液を試料溶液とする.gせにドネペ

88 ジル塩酸塩標準品(日IJ途「ドネペジノレ塩酸塩Jと同様の方法

89 で水分 (2.48)を測定しておく)約50mgを精密に量り，メタ

90 ノーノレ/O.lmollL塩酸試液混液(3: 1)に溶かし，正確に

94 

25mLとする.この液10mLを正確に量り，メタノール/

O.lmollL塩酸試液混液(3: 1)を加えて正確に50mLとし，標

準溶液とする.試料溶液及ひ寺標準溶液2011Lずつを正確にと

り，次の条件で液体クロマトグラフィ - (2.01)により試験

を行い，それぞれの液のド、ネペジルのピーク面積Al'及びAs

を測定する.

95 

96 

97 ド、ネペジノレ塩酸寝(C剖H29N03・HCl)の量(mg)

=11必 XAI'/ As X 2/5 

Ms :脱水物に換算したド、ネペジル塩酸塩標準品の秤取量

(mg) 

試験条件

「ドネペジル塩酸塩Jの定量法の試験条件を準用する.

98 

99 
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2 ド、ネペジノレ塩酸塩錠

103 システム適合性

104 システムの性能:標準溶液20p.Uこっき，上記の条件で

105 操作するとき， ド、ネペジルのピークの理論段数及びシ

106 ンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5以下で

107 ある.

108 システムの再現性:標準溶液20p.Uこっき，上記の条件

109 で試験を6回繰り返すとき， ド、ネペジルのピーク函積

110 の相対標準偏差は1.0%以下である.

111 貯法容器密際容器.
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1 ドパミン塩酸塩

1 ドパミン塩酸塩
2 Dopamine Hydrochloride 

3 塩酸ド、パミン

~α • HCI 

5 CSHllN02・HCl:189.64 

6 4・(2・Amilloethyl)bellzelle・1，2・diolmOllohydrochloride 

7 [62-31-7] 

8 本品を乾燥したものは定量するとき， ドパミン塩酸塩

9 (CsHllN02 • HCl)98.5%以上を含む.

10 性状 本品は白色の結晶又は結晶性の粉末である.

11 本品は水又はギ酸に溶けやすく，エタノール(95)にやや溶

12 けにくし¥

13 融点:約2480C(分解).

14 確認試験

15 ( 1 ) 本品のO.lmoVL塩酸試液溶液(1→25000)fこっき，紫

16 外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，

17 本品のスペクトルと本品の参照スペクトルを比較するとき，

18 両者のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の吸収を

19 認める.

20 (2) 本品につき，赤外吸収スペクトルiJlU定法 (2.25)の塩

21 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

22 品の参照スベクトルを比較するとき，両者のスベクトルは同

23 一波数のところに!弓様の強度の吸収を認める.

24 (3) 本品の水溶液(1→50)は塩化物の定性反応(1)(1.09) を

25 皇する.

26 p H (2.54) 本品1.0gを水50mLに溶かした液のpHは4.0~

27 5.5である.

28 純度試験

29 (1 ) 溶状 本品1.0gを水10mUこ溶かすとき，液は無色澄

30 明である.

31 (2) 硫酸塩 (1.14) 本品0.8gをとり，試験を行う.比較

32 液には0.005molι硫酸0.35mLを加える(0.021%以下).

33 (3) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第1法により操作し，

34 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

35 下).

36 (4) ヒ素(1.11) 本品1.0gをとり，第1法により検液を調

37 製し，試験念行う (2ppm以下).

38 (5) 類縁物質本品O.lg安水10mUこ溶かし，試料溶液と

39 する.この液1mLを亙確に量り，水を加えて正確に250mL

40 とし，標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグ

41 ラフィーは03) により試験を行う.試料溶液及び標準溶液

42 511Lずつを薄層クロマトグラフィー用セルロース(蛍光剤入

43 り)を用いて調製した薄層板にスポットする.次lこ1ープロパ

44 ノール/水/酢酸(100)混液(16:8:1)を展開溶媒として約

45 10cm展隣した後，薄層板を風乾する.これにニンヒドリン

46 のアセトン溶液(1→50)を均等に噴霧した後， 90
0

Cで10分間

47 加熱するとき，試料溶液から得た主スポット以外のスポット

48 は，標準溶液から得たスポットより濃くない.

49 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(1g，105
0

C， 3時間).

50 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

51 定景j去 本品を乾燥し，その約0.2gを精密に量り，ギ酸5mL

52 に溶かし， O.lmoVL過塩素酸15mLを正確に加え，水浴上で

53 15分間加熱する.f令後，酢酸(I00)50mLを加え，過量の過

54 

55 

塩素酸をO.lmol/L酢酸ナトリウム液で滴定 (2.5めする(電位

差i商定法).同様の方法で空試験を行う.

56 O.lmolι過塩素酸lmL=18.96mg CSHllN02 • HCl 

57 貯j去容器気密容器.
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1 ドパミン塩酸塩注射液

1 ドパミン塩酸塩注射液
2 Dopamine Hydl'ochlol'ide Injection 

3 塩酸ドパミン注射液

4 本品は71<t生の注射剤である.

5 本品は定量するとき，表示量の97.0~103.0%に対応する

6 ドパミン滋酸塩(CsHl1N02. HCl : 189.64)を含む.

7 製j去 本品は fドパミン塩酸塩j をとり，注射剤の製法により

8 製する.

9 性状本品は無色澄明の液である.

10 確認試験 本品の表示量に従い「ドパミン塩酸塩J0.04gに対

11 応する容量をとり， O.lmollL塩酸試液を加えて100mLとす

12 る.この液5mLをとり， O.lmollL塩酸試液を加えて50mLと

13 した液につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収ス

14 ベクトルを測定するとき，波長278~282nmfこ吸収の極大を

15 示す.

16 p H (2.54) 3.0~5.0 

17 エンドトキシン (4.01) 4. 2EU/mg未満.

18 採取容量(丘の〉 試験を行うとき，適合する.

19 不溶性異物{丘06) 第1法により試験を行うとき，適合する.

20 不溶性微粒子 (6.07) 試験を行うとき，適合する.

21 無菌 (4.06) メンプランフィルター法により試験念行うとき，

22 適合する.

23 定量法本品のドパミン塩酸塩(CSHllN02・HCI)約30mgに対

24 応する容量を正確に量り，移動相を加えて正確に50mLとす

25 る.この液2.5mLを亙確に量り，内標準溶液2.5mLを正確に

26 加え，更に移動相を加えて20mLとし，試料溶液とする. }3IJ 

27 に定量用塩酸ドパミンを1050Cで3時間乾燥し，その約30mg

28 を精密に量り，移動相に溶かし，正確に50mLとする.この

29 液2.5mLを正確に量り，内標準溶液2.5mLを亙確に加え，更

30 に移動相を加えて20mLとし，標準溶液とする.試料溶液及

31 び標準溶液10pLにつき，次の条件で液体クロマトグラブイ

32 ~ (2.01)により試験を行い，内標準物質のピーク面積に対

33 するドパミンのピーク面積の比QT及びQsを求める.

34 ドパミン塩酸塩(CsHuN02・HCI)の量(mg)=MsX QT/ Qs 

35 Ms:定量用塩酸ドパミンの秤取量(mg)

36 内標準溶液 ウラシルの移動相溶液(3→10000)

37 試験条件

38 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:280nm) 

39 カラム:内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管に5pm

40 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

41 リカゲノレを充てんする.

42 カラム温度:250C付近の一定温度

43 移動相:pH3.0のリン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩

44 種目夜

45 流量:ドパミンの保持時聞が約10分になるように調整

46 する

47 システム適合性

48 システムの性能:標準溶液10pUこっき，上記の条件で

49 操作するとき，内標準物質， ドパミンの)1演に溶出し，

50 その分離度は10以上である.

51 システムの再現役:標準溶液10pUこっき，上記の条件
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で、試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

に対するドパミンのピーク面積の比の相対標準偏差は

1.0%以下である.

55 貯法容器密封祭器.本品は，プラスチック製水性注射剤容

56 器~使用することができる.
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1 トフィソパム

1 トフィソパム
2 Tofisopam 

3 

O 
H3C 

.0 
H3C' 

H3C¥O 

/CH3 

O 

H"¥CH3 
、
CH3

4 C22H20N204: 382.45 

及び鏡像異性体

5 (5RS)-1仏 4-Dimethoxyphenyl)-5・ethyl-7，8-dimethoxy-

6 4-methyl-5H-2，3-benzodiazepine 

7 [22345-4九乃

8 本品告と乾燥したものは定量するとき， トフィソパム

9 (C22H20N20v98.0%以上を含む.

10 性状 本品は微黄白色の結晶性の粉末である.

11 本品は酢酸(100)に溶けやすく，アセトンにやや溶けやす

12 く，エタノール(95)にやや溶けにくく，ジエチルエーテルに

13 溶けにくく，水にほとんど溶けない.

14 本品のエタノール(95)溶液(1→100)は旋光性を示さない.

15 確認試験

16 ( 1 ) 本品のエタノール(95)溶液(1→100000)につき，紫外

17 可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，

18 本品のスペクトルと本品の参照スペクトルを比較するとき，

19 両者のスペクトノレは同一波長のところに同様の強度の吸収を

20 認める.

21 (2) 本品在乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の

22 臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと

23 本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトノレは

24 同一波数のところに同様の強度の吸収を認、める.

25 融点 (2.60) 155~ 1590
C 

26 純度試験

27 (1 ) 重金属(1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

28 試験を行う.比較液には鉛標準液1.0mLを加える(10ppm以

29 下).

30 (2) ヒ素 (1.JJ) 本品1.0gをとり，第3法により検液を調

31 製し，試験を行う(2ppm以下).

32 (3) 類縁物質 本品0.05gをアセトン10mLに溶かし，試

33 料溶液とする.この液1mLを正確に量り，アセトンを加え

34 て正確に25mLとする.この液1mLを亙確に量り，アセトン

35 を加えて正確に20mLとし，標準溶液とする.これらの液に

36 っき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.

37 試料溶液及ひ。標準溶液1011Lずつを薄層クロマトグラフイ}

38 用シリカグル(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板にスポッ

39 トする.次に酢酸エチル/アセトン/メタノール/ギ酸混液

40 (24 : 12 : 2 : 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層

41 板を風乾する.これに紫外線(主波長254nm)を照射するとき，

42 試料溶液から得た主スポット以外のスポットは，標準溶液か

43 ら得たスポットより濃くない.

44 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(lg，減圧，シリカゲル， 60
0

C， 3 

45 時間).

46 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

47 定量法 本品を乾燥し，その約0.2gを精密に量り，酢酸

48 (100)50mLに溶かし， O.lmollL過塩素酸で、満定 (2.50)する

49 電位差i商定法).同様の方法で空試験を行い，補正する.

50 O.lmol江J過塩素酸1mL=38.25mg C22H26N204 

51 貯法

52 保存条件遮光して保存する.

53 容器気密容器.
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ドプタミン塩酸塩

0.1gずつを精密に量り，それぞれに内標準溶液10mLを正確

に加えて溶かし，薄めたメタノールU→2)を加えて50mLと

し，試料溶液及び標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

5]lLfこっき，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01) に

より試験を行い，内標準物質のピーク面積に対するドブタミ

ンのピーク商積の比Q'I'及びQsを求める.
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βJ;~ζX! 
ドブタミン塩酸塩(C18Hz3N03・HCJ)の量(mg)

=Ms X Q'I'/Qs 

55 

56 

内標準溶液 サリチルアミドの薄めたメタノールU→2)溶

液U→125)

試験条件

検出器・紫外扱光光度計(測定波長:280nm) 

カラム:内径4.0mm，長さ15cmのステンレス管lこ7]lm

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

リカゲ、ノレを充てんする.

カラム温度:250C付近の一定温度

移動相:pH3.0の沼石酸緩衝液/メタノール混液(7:3) 

流量:ドブタミンの保持待問が約7分になるように調整

する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液511Lにつき，上記の条件で操

作するとき， ドブタミン，内標準物質の順に溶出し，

その分離度は5以上である.

システムの再現性:標準溶液5]lLにつき，上記の条件で

試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積に

対するドブタミンのピーク面積の比の相対標準偏差は

1.0%以下である.

容器気密容器.

Ms :ドブタミン塩酸塩標準品の秤取量(mg)57 
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C18Hz3N03・HCl:337.84 

4-{2-[( lRS)-3-( 4-Hydroxyphenyl)-1輔

methylpropylamino ]ethyl} benzene-l ，2・diol

monohydrochloride 

[49745-95-1] 

4 
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本品を乾燥したものは定量するとき，

(C18H23N03・HCJ)98.0%以上を含む.

性状 本品は虫色~ごくうすいだいだい色の結晶性の粉末又は

粒である.

本品はメタノールに溶けやすく，水又はエタノール(95)に

やや溶けにくく，ジエチルエーテルにほとんど溶けない.

本品の水溶液(1→100)は旋光性を示さない.

確認試験

(1) 本品奇乾燥し，赤外吸収スペクトルiJlIJ定法 (2.25)の

臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと

本品の参照スペクトル又は乾燥したドブタミン塩酸塩標準品

のスベクトルを比較するとき，両者のスペクトルは同一波数

のところに同様の強度の吸収を認める.

(2) 本品の水溶液U→50)は塩化物の定性反応(2)(1.09) を

呈する.

p H (2.54) 

5.5である.

融点 (2.60) 188~1910C 

純度試験

(1) 溶状

明である.

(2) 重金属 (1.07) 本品1.0gに水40mLを加え，加温して

溶かし，冷後，希酢酸2mL及び水を加えて50mLとする.こ

れを検液とし，試験を行う.比較液は鉛標準液2.0mL及ひヲ>J<

を加えて50mLとする(20ppm以下).

(3 ) 類縁物質 本品0.10gをメタノール10mLfこ溶かし，

試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，メタノーノレを

加えて正確に200mLとし，標準溶液とする.これらの液に

つき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.

試料溶液及ひ苧標準溶液10]lLずつを薄層クロマトグラフィー

用シリカゲルを用いて調製した薄層板にスポットする.次に

クロロホノレム/メタノーノレ/ギ酸混液(78: 22 : 5)を展開溶

媒として約12cm展開した後，薄層板を風乾する.これをヨ

ウ素蒸気中に5分間放置するとき，試料溶液から得た主スポ

ット以外のスポットは，標準溶液から得たスポットより濃く

ない.

乾燥減量 (2.41) 0.30%以下Ug，1050C， 3時間).

強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

定量j去 本品及びドブタミン塩酸塩標準品を乾燥し，

ドブタミン塩酸塩

貯j去
本品1.0gを水 100mLfこ溶かした液のpHは4.0~

1024 5 

本品0.5gを水30mLに溶かすとき， !.夜は無色澄

その約
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11.5である.

純度試験

( 1 ) 溶状本品1.0gを水10mLlこ溶かすとき，液は無色~

微黄色澄明で、ある.

(2 ) 重金属 (1，07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える(30ppm以

下).

(3) 類縁物質 本品80mgを薄めたアンモニア水(28)(1→

250)10mLに溶かし，試料溶液とする.この液1mLを正確に

量り，薄めたアンモニア水(28)(1→250)を加えて正確に

100mLとし，標準溶液とする.これらの液につき，薄層ク

ロマトグラフィー (2ω) により試験を行う.試料溶液及び

標準溶液511Lずつを薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを

用いて調製した薄層板にスポットする.次にアンモニア水

(28)/エタノール(95)/2ーフータノン混液(1:1:1)を展開溶

媒として約10cm展開した後，簿層板そrJ!¥乾し，更に1100C

で10分間乾燥する.直ちに，これに水/次亜塩素酸ナトリ

ウム試液混液(4:1)を噴霧した後，風乾し，更にヨウ化カリ

ウムデンプン試液を噴霧するとき，試料溶液から得た主スポ

ット以外のスポットは，標準溶液から得たスポットより濃く

ない.

水分 (2.48) 11.0%以下(O.lg，容量滴定法，直接滴定.ただ

し，水分測定用メタノーノレの代わりに，水分測定用ホルムア

ミド/水分測定用メタノーノレ混液(3: 1)を用いる).

強熱残分 (2.44) 1.0%以下(0.5g).

定量法 次の条件に従い，抗生物質の微生物学的力価試験法

(4.02) の円筒平板法により試験を行う.

(i) 試験菌 BacIll1l8 811btilI8 ATCC 6633を用いる.

(誼)培地培地(I)の1)の iを用いる.

(溢)襟準溶液 トブラマイシン標準品約25mg(カ価)に対応

する量を精密に量り， pH8.0のO.lmollLリン酸塩緩衝液に溶

かして正確に25mLとし，標準原液とする.標準原液は5~

15
0Cで保存し， 30日以内に使用する.用時，標準原液適量

を正確に量り， pH8.0のO，lmollLリン酸塩緩衝液を加えて

1mL中Iこ811g(カ価)及び211g(カ価)を含む液を調製し，高濃度

標準溶液及び低濃度標準溶液とする.

(iv) 試料溶液 本品約25mg(カ価)1こ対応する量を精密に量

り， pH8，0のO.lmo班 Jリン酸塩緩衝液に溶かして正確に

25mLとする.この液適量を正確に量り， pH8.0のO.lmoνL

リン酸塩緩衝液を加えて1mL中に811g(カ価)及び211g(カ価)を

含む液を調製し，高濃度試料溶液及び低濃度試料溶液とする.

貯法容器気密容器.
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トプラマイシン

トブラマイシン
Tobramycin 

HO 

O 

1 

1 

2 

C18H37No09 : 467.51 

3・Amino-3・deoxy-α-D台lucopyranosyl-(l→6)・

[2，6・diamino-2，3，6司trideoxy-α-D-ribo-hexopyranosyl-

(1→4)]-2-deoxy-D-streptamine 

[32986-56・4]

3 

4

5

6

7

8

 

本品は， B白，叩伊tω'Oll1y，戸Cθ自'8t，ωenθbl初 Y古f'Z山t

る抗絢菌活性を有するアミノグリコシド系の化合物でで、ある.

本品は定量するとき，換算した脱水物1mg当たり 900~

l06011g(力価)を含む.ただし，本品のカ価は， トブラマイ

シン(C18H37No09)としての量を質量(カ価)で示す.

性状本品は虫色~微黄白色の粉末である.

本品l土水に緩めて溶けやすく，ホノレムアミドに溶けやすく，

メタノールに溶けにくく，ヱタノール(95)に緩めて溶けにく

し¥

本品は吸浪性である.

確認試験

( 1 ) 本品の核磁気共鳴スペクトル測定用重水溶液u→125)

につき，核磁気共鳴スベクトル測定用3ートリメチノレシリル

プロパンスルホン酸ナトリウムを内部基準物質として核磁気

共鳴スペクトル測定法 (2，21) により IHを測定するとき o
5.1ppm付近にニ重線のシグナノレAを， 0 2.6~4.0ppm付近に

多重線のシグナノレBを， 0 1.0~2.1ppm付近に多重線のシグ

ナルCを示し，各シグナルの面積強度比A:B:Cはほぼ1:

8:2である.

(2) 本品及びトブラマイシン標準品lOmgずつを水1mLlこ

溶かし，試料溶液及び標準溶液とする.これらの液につき，

薄庖クロマトグラフィー (2，03)により試験を行う.試料溶

液及ひ。標準溶液411Lずつを薄層クロマトグラブィー用シリカ

ゲルを用いて調製した薄層板にスポットする.次にアンモニ

ア試液/1ーブタノール/メタノーノレ混液(5: 5 : 2)を展開溶

媒として約10cm展開した後，薄層板を風車ちする.これにニ

ンヒドリン試液を均等に噴霧した後， 1000Cで5分間加熱す

るとき，試料溶液から得た主スポット及び標準溶液から得た

スポットのRrfl直は等しい.

旋光度 (2，49)α13: 十 138~+1480
(脱水物に換算したも

の19，水， 25mL， 100mm). 

p H (2，54) 本品0.10gを水10mLに溶かした液のpHは9.5~
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1 トブラマイシン注射液

1 トブラマイシン注射液
2 Tobramycin Injection 

3 本品は水性の注射剤である.

4 本品は定量するとき，表示されたカ価の90.0~110.0%に

5 対応するトブラマイシン(CISH37NoOn: 467.51)を含む.

6 製法 本品は fトブラマイシンJをとり，注射剤の製法により

7 製する.

8 性状 本品は無色~ごくうすい黄色澄明の液である.

9 確認試験 本品の表示量に従い「トブラマイシンJ10mg(カ

10 価)に対応する容量をとり，水を加えて1mLとし，試料溶液

11 とする. ~IJにトプラマイシン標準品 10mg(カ価)に対応する

12 量を水1mUこ溶かし，標準溶液とする.以下「トブラマイ

13 シン」の確認、試験(2)を準用する.

14 浸透在比別に規定する.

15 p H (2.54) 5.0~7.0 

16 エンドトキシン (4.01) 0.50EU/mg(カ価)未満.

17 採取容量 (6.05) 試験を行うとき，適合する.

18 不溶性異物(丘06) 第1法により試験を行うとき，適合する.

19 不溶性微粒子(丘07) 試験を行うとき，適合する.

20 無菌 (4.06) メンブランフィノレター法により試験を行うとき，

21 適合する.

22 定量法 次の条件に従い，抗生物質の微生物学的カ価試験法

23 (4.02)の円筒平板法により試験を行う.

24 (i) 試験菌，培地及び標準溶液はトブぶラマイシンJの

25 定量I去を準用する.

26 証)試料溶液本品5mLを正確に量り， 1mL中に「トブラ

27 マイシンJ 1mg(カ価)を含む液となるようにpH8.0の

28 O.lmollLリン酸塩緩衝液を加える.この液適量を正確に量

29 り， pH8.0のO.lmoνLリン酸塩緩衝液を加えて 1mL中に

30 811g(カ価)及び211g(カ価)を含む液を調製し，高濃度試料溶液

31 及び低濃度試料溶液とする.

32 貯法容器密封容器.

51021j 



1 トラザミド

1 トラザミド
2 Tolazamide 

dVXH/。
4 CIA21N303S: 311.40 

5 N-(Azepan-l-ylcarbamoyl)・

6 4-methylbenzenesulぬnamide

7 [1156-19-0] 

8 本品を乾燥したものは定量するとき， トラザミド

9 (CIÆ21N303S)97.5~102.0%を含む.

10 1生状 本品は白色~微黄色の結晶性の粉末で，においはない.

11 本品はクロロホルムに溶けやすく，アセトンにやや溶けや

12 すく，エタノール(95)又はnーブチルアミンに溶けにくく，

13 水又はジエチノレエーテルにほとんど溶けない.

14 融点:約1680C(分解).

15 確認試験

16 (1 ) 本品0.02gに水5mL及びnーブチルアミン1mLを加え

17 て溶かし，硫酸銅(10試液2~3ì腐を加えてよく振り混ぜた後，

18 クロロホノレム5mLを加えて振り混ぜ，放置するとき，クロ

19 ロホノレム層は緑色を呈する.

20 (2) 本品のエタノー/レ(95)溶液(1→100000)につき，紫外

21 可視吸光度測定法(2.24)により吸収スペクトルを測定し，

22 本品のスペクトルと本品の参照スペクトル又はトラザミド擦

23 答品について同様に操作して得られたスペクトノレを比較する

24 とき，病者のスペクトノレは同一波長のところに同様の強度の

25 吸収を認、める.

26 (3) 本品を乾燥し，赤外吸収スベクトル測定法 (2.25)の

27 臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスベクトルと

28 本品の参照スベクトル又は乾燥したトラザミド標準品のスペ

29 クトルを比較するとき，両者のスペクトルは同一波数のとこ

30 ろに同様の強度の吸収を認める.

31 純度試験

32 (1 ) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

33 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

34 下).

35 (2) ヒ素 (1.JJ) 本品1.0gをとり，第3~去により検液を誠

36 製し，試験を行う (2ppm以下).

37 (3) 類縁物質 本品0.20gをアセトンに溶かし，正確に

38 10mLとし，試料溶液とする.この液1mLを豆確に量り，ア

39 セトンを加えて正確に200mLとし，標準溶液(1)とする.別

40 にp トルエンスノレホンアミド:'20mgをアセトンに溶かし，

41 正確に200mLとし，標準溶液(2)とする.これらの液につき，

42 薄層クロマトグラフィー (2.03) により試験を行う.試料溶

43 夜，標準溶液(1)及び標準溶液(2)10pLずつを薄層クロマトグ

44 ラフィー用シリカゲルを用いて調製した薄層板にスポットす

45 る.次にクロロホルム/メタノール/シクロヘキサン/薄め

46 たアンモニア水(28)(10→11)混液(200: 100 : 60 : 23)を展開

47 溶媒として約12cm展開した後，薄層板を嵐乾する.これを

48 110
0

Cで10分間加熱し，直ちに塩素に2分間さらした後，薄

49 層板の原線より下の部分にヨウ化カリウムデンプン試液1滴

50 を滴加したとき極めて薄い青色を呈するまで冷風を当てる.

51 これにヨウ化カリウムデンプン試液を均等に噴霧するどき，

52 標準溶液(2)から得たスポットに対応する位置の試料溶液か

53 ら得たスポットは，標準溶液(2)から得たスポットより濃く

54 ない.また，試料溶液の主スポット及び上記のスポット以外

出 のスポットは，標準溶液(1)から得たスポットより濃くない.

56 (4) N-アミノヘキサメチレンイミン本品0，50gにアセ

57 トン2.0mLを加え，密栓して15分間激しく振り混ぜた後，

58 pH5Aのリン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液8.0mLを

59 加えて振り混ぜ， 15分間放置した後，ろ過する.ろ液に三

60 ナトリウム五シアノアミン鉄(lI)試液1.0mL告と加えて振り混

61 ぜ， 30分以内に現れる液の色は次の比較液より濃くない.

62 比較液 :N-アミノヘキサメチレンイミン0.125gをアセト

63 ンに溶かし，正確に100mLとする.この液1mLを亙確

64 に量り，アセトンを加えて正確に100mLとする.この

65 夜2.0mLをとり ，pH5Aのリン酸水素二ナトリウム・ク

66 エン酸緩衝液8.0mLを加えて振り混ぜ，以下同様に操作

67 する.

68 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(1g，i威圧， 60
o
C， 3時間).

69 強熱残分 (2.44) 0.2%以下(1g).

70 定量法 本品及びトラザミド標準品を乾燥し，その約30mgず

71 つを精密に最り，それぞれに内標準溶液10mLをlE確に加え

72 て溶かし，試料溶液及び標準溶液とする.試料溶液及び標準

73 溶液10pLfこっき，次の条件で液体クロマトグラフィー

74 (2.0!) により試験を行い，内標準物質のピーク面積に対す

75 るトラザミドのピーク面積の比Ql'及びQsを求める.

76 トラザミド(C14H21N303S)の量(mg)= lVIs X Q'l'/ Qs 

77 Ms:トラザミド、標準品の秤取量(mg)

78 内標準溶液 トノレブタミドのエタノー/レ不合クロロホノレム

79 溶液(3→2000)

80 試験条件

81 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

82 カラム:内径4.6mm，長さ30cmのステンレス管に5pm

83 の液体クロマトグラフィ一周シリカゲルを充てんする.

84 カラム温度:250C付近の一定温度

85 移動相:ヘキサン/水飽和へキサン/テトラヒドロフラ

86 ン/エタノール(95)/哲学酸(100)混液(475: 475 : 20 : 

87 15 : 9) 

88 流量:トラザミドの保持時聞が約12分になるように調

印 整する.

90 システム適合性

91 システムの性能:標準溶液10pLにつき，上記の条件で

92 操作するとき，内標準物質， トラザミドの/1慎に溶出し，

93 その分離度は5以上である.

94 システムの再現性:標準溶液10pLfこっき，上記の条件

95 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

96 に対するトラザミドのピーク面積の比の相対標準偏差

97 は1.0%以下である.

98 貯法容器密閉容器.
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1 トラネキサム酸

1 トラネキサム酸
2 Tl'anexamic Acid 

削~...C02H

4 CSHI5N02: 157.21 

5 trans・4・(Aminomethyl)cyclohexanecarboxylicacid 

6 [Jl97-18-8] 

7 本品を乾燥したものは定量するとき， トラネキサム酸

8 (C8HI5N0098.0~10 1.0%を含む.

9 性状 本品は白色の結晶又は結晶性の粉末である.

10 本品は水に溶けやすく，エタノール(99.5)にほとんど溶け

11 ない.

12 確認試験本品につき，赤外吸収スペクトルiJlIJ定法 (2.25)の

13 臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトノレと

14 本品の参照スペクトル又はトラネキサム酸標準品のスペクト

15 ルを比較するとき，両者のスペクトルは同一波数のところに

16 同様の強度の吸収を認める.

17 p H (2.54) 本品1.0gを水20mLに溶かした液のpHは7.0~

18 8.0である.

19 純度試験

(1) 溶状本品1.0gを水10mLに溶かすとき，液は無色澄

明である.

(2) 塩化物 (1.03) 本品1.0gをとり，試験を行う.比較

液にはO.OlmolJL塩酸0.40mLを加える(0.014%以下).

(3) 重金属本品2.0gを水に溶かして20mLとし，試料原

液とする.試料原液12mLにpH3.5の塩酸・酢酸アンモニウ

ム緩衝液2mLを加え，振り混ぜる.この液にチオアセトア

27 ミド、試液1.2mLを加えて直ちに振り混ぜ，試料溶液とする.
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別に鉛標準液1mL，試料原被2mL及び水9mLの混液を用い

て同様に操作し，標準溶液とする.また，水10mL及び試料

原液2mLの混液を用いて向様に操作し，対照溶液とする.

標準溶液の呈する色は，対照溶液よりわずかに濃いことを確

認する.各溶液を調製した2分後に試料溶液及び標準溶液を

比較するとき，試料溶液の呈する色は標準溶液より濃くない

(10ppm以下).

( 4) ヒ素(1.11) 本品1.0gを水10mLfこ溶かして検液とし，

試験を行う(2ppm以下).

(5) 類縁物質 本品0.20gを水20mLに溶かし，試料溶液

とする.この液5mLを正礁に量り，水を加えて正確に

100mLとし，この液1mLを正確に量り，水を加えて正確に

10mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液20pL

ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー

(2.0])により試験を行い，それぞれの液の各々のピーク面

積を自動積分法により測定するとき， トラネキサム酸に対す

る相対保持待問約1.5の試料溶液から得たピークの証言積lこ1.2

の感度係数を乗じた面積は，標準溶液のトラネキサム酸のピ

ーク面積の2/5より大きくなく， トラネキサム駿に対する

相対保持時間約2.1の試料溶液から得たピークの面積は，標

48 i告溶液のトラネキサム酸のピーク面積の1/5より大きくな 100 

49 い.また，これらのピーク及びトラネキサム酸以外の試料溶

50 夜の各々のピークの面積は，標準溶液のトラネキサム酸のピ

51 ーク面積の1/5より大きくない.ただし， トラネキサム酸

52 に対する相対保持待問約1.1のピークの面積には0.005の感度

関 係数を乗じ，相対保持時間約1.3のピークの面積には0.006の

54 感度係数を乗じる.また，試料溶液から得たトラネキサム酸

55 以外のピークの合計面積は，標準溶液のトラネキサム般のピ
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ーク面積より大きくない.

試験条件

検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は定量法

の試験条件を準用する.

面積測定範路:溶媒のピークの後からトラネキサム酸の

保持時間の約3{きの範潤

システム適合性

システムの性能は定量法のシステム適合性を準用する.

検出の確認:標準溶液5mLを正確に量り，水を加えて

lE確に25mLとする.この液20pLから得たトラネキ

サム般のピーク面積が，標準溶液のトラネキサム酸の

67 ピーク面積の14~26%になることを確認する.

68 システムの再現性:標準溶液20pLにつき，上記の条件

69 で試験を6回繰り返すとき， トラネキサム酸のピーク

70 面積の相対，標準偏差は7%以下である.

71 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(1g，105
0

C， 2時間).

72 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

73 定量j去 本品及びトラネキサム酸標準品を乾燥し，その約

74 50mgずつを精密に量り，それぞれを水に溶かし，豆確に

75 25mLとし，試料溶液及び標準溶液とする.試料溶波及び標

76 準溶液20pLずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグ

77 ラフィ一位。])により試験を行い，それぞれの液のトラネ

78 キサム酸のピーク面積Ar及びAsを測定する.

79 トラネキサム酸(CsH¥f;N00の量(mg)=MsX Ar/ As 

80 Ms:トラネキサム酸標準品の秤取量(mg)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(iJlIJ定波長:220nm) 

カラム:内径6.0mm，長さ25cmのステンレス管に5pm

の液体クロマトグラブイー用オクタデシルシリル化シ

リカゲ〉レを充てんする.

カラム混度:250C付近の一定温度

移動相:無水リン酸二水素ナトリウム11.0gを水500mL

に溶かし， トリエチルアミン5mL及びラウリル硫酸

ナトリウム1.4gを加える. リン酸又はりン酸溶液(1→

10)で‘pH2.5tこ調整した後， 71<を加えて600mLとする.

この液にメタノーノレ400mLを加える.

流量:トラネキサム酸の保持時聞が約20分になるよう

に調整する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液5mLをとり，別に4ーアミノ

メチル安息香酸10mgを水に溶かし， 100mLとした液

1mLを加えた後，水を加えて50mLとする.この液

20pLにつき，上記の条件で操作するとき， トラネキ

サム酸， 4ーアミノメチル安息香酸の11慎に溶出し，そ

の分離度は5以上である.
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2 トラネキサム酸

101 システムの再現性:標準溶液20l1Lにつき，上記の条件

102 で試験を6回繰り返すとき， トラネキサム酸のピーク

103 面積の相対標準偏差は0.6%以下である.

104 貯法容器密閉容器.
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1 トラネキサム酸カプセル

1 トラネキサム酸カプセル
2 Tranexamic Acid Capsules 

3 

4 

本品は定量するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する

トラネキサム酸(CSHI5N02: 157.21)を含む.

5 製法本品は「トラネキサム酸Jをとり，カプセル剤の製法に

6 より製する.

7 確認試験本品の内容物を取り出し，粉末とする.表示量に従

8 

9 

い fトラネキサム酸j 0.5gに対応する最をとり，水50mLを

加えてよく振り混ぜた後，ろ過する.ろ液5mUこニンヒド

10 リン試液1mLを加え， 3分間加熱するとき，液は濃紫色を呈

11 する，

12 製剤均一性 (ω2) 質量偏差試験を行うとき，適合する.

13 溶出性 (6.10) 試験液に水900mLを用い，パドル法(ただし，

14 シンカーを用いる)により毎分50回転で試験を行うとき，本
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品の15分間の溶出率は80%以上である.

本品1fl屈をとり，試験を開始し，規定された時間にj容出液

20mL以上をとり，孔径0.4511m以下のメンプランフィルタ

ーでろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液VmLを

亙確に量り，表示量に従い 1mL中にトラネキサム酸

(CsHI5NOz)約0.28mgを含む液となるように水を加えて正確

にV'mLとし，試料溶液とする.別にトラネキサム酸標準

品を105
0
Cで2時間乾燥し，その約28mgを精密に量り，水に

溶かし，正確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及

び標準溶液1011Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマ

トグラフィー (2.01) により試験を行い，それぞれの液のト

ラネキサム酸のピーク面積AI'及びAsを測定する.

トラネキサム酸(CSH15N02)の表示量に対する溶出率(%)

=lVIs X AI'/ As X V'/V X 1/C X 900 

MS :トラネキサム酸標準品の秤取量(mg)

C: 1カプセノレ中のトラネキサム毅(CSH15NOz)の表示量

(mg) 
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32 試験条件

33 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:220nm) 

34 カラム:内径4.6mm，長さ 15cmのステンレス管に511m

35 の液体クロマトグラフィー屑オクタデシルシリル化シ

36 リカゲルを充てんする.

37 カラム温度:250C付近の一定温度

38 移動相:無水リン酸二水素ナトリウム11.0gを水500mL

39 に溶かし， トリエチルアミン10mL及びラウリル硫酸

40 ナトリウム1.4gを加える.この液にリン酸を加え，

41 pH2.5に調整し，水を加えて600mLとする.この液

42 にメタノーノレ400mLを加える.

43 流量:トラネキサム酸の保持時聞が約8分になるように

44 調整する.

45 システム適合性

46 システムの性能:標準溶液1011Lにつき，上記の条件で

47 操作するとき， トラネキサム駿のピークの理論段数及

48 びシンメト P一係数は，それぞれ4000段以上， 2.0以

49 下である.

50 システムの再現性:標準溶液1011Uこっき，上記の条件

51 で試験を6回繰り返すとき， トラネキサム酸のピーク

52 面積の棺対標準偏差は2.0%以下である.

53 定量j去 本品20個以上をとり，内容物を取り出し，その質量

54 を精密に量り，粉末とする. トラネキサム酸(CSHI5NOz)約
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0.1gに対応する量を精密に量り，水30mLを加え，よく振り

混ぜた後，水を加えて正確に50mLとする.この液を遠心分

離し，上澄j夜を孔径0.4511m以下のメンブランフィルターで

ろ過し，初めのろ液10mLを除き，次のろ液を試料溶液とす

る. ]3IJにトラネキサム酸標準品を105
0

Cで2時間乾燥し，そ

の約50mgを精密に量り，水に溶かし，正確に25mLとし，

標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液301tLずつを正確に

とり，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01) により試

験を行い，それぞれの液のトラネキサム酸のピーク面積AI'

及びAsを測定する.

65 トラネキサム酸(CSHI5N02)の量(mg)= lIIs X AI'/ As X 2 

66 Ms:トラネキサム酸標準品の秤取量(mg)

67 試験条件

68 検出器，カラム及び移動相は fトラネキサム酸Jの定量

69 法の試験条件を準用する.

70 カラム滋度 350C付近の一定温度

71 流量:トラネキサム酸の保持時聞が約16分になるよう

72 に調整する.

73 システム適合性

74 システムの性能:標準溶液5mLをとり， ]31]1こ4ーアミノ

75 メチル安息香酸10mgを水に漆かし， 100mLとした液

76 1mLを加えた後，水を加えて50mLとする.この液

77 3011Uこっき，上記の条件で操作するとき， トラネキ

78 サム酸， 4-アミノメチル安息香酸の11慎に溶出し，そ

79 の分離度は3以上である.

80 システムの再現性:標準溶液3011Lにつき，上記の条件

81 で試験を6回繰り返すとき， トラネキサム酸のピーク

82 面積の相対標準偏差は1.0%以下である.

83 貯法容器気密容器.
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1 トラネキサム酸錠

1 トラネキサム酸錠
2 Tl'anexamic Acid Tabl巴t8

3 本品は定量するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する

4 トラネキサム医者(CsHI5N02: 157.21)を含む.

5 製法 本品は「トラネキサム酸Jをとり，錠剤の製法により製

6 する.

7 確認試験本品を粉末とし，表示量に従い fトラネキサム酸1

8 0.5gに対応する量をどり，水50mLを加えてよく振り混ぜた

9 後，ろ過する.ろ液5mLにニンヒドリン試液1mLを加え， 3 

10 分間加熱するとき，液は濃紫色を呈する.

11 製剤均一性(丘02} 質量偏差試験を行うとき，適合する.

12 溶出性別に規定する.

13 定量法 本品20個以上をとり，その質量を精密に量り，粉末

14 とする. トラネキサム酸(CsHI5NOθ約5gに対応する量を精

15 密に量り，水150mLを加え，超音波を用いて完全に崩壊さ

16 せた後，水省ど加えて正確に200mLとする.この液を遠心分

17 離し，上澄液4mLを正確に量り， 7Jくを加えて正確に50mLと

18 し，干し径0.4511m以下のメンプランプイノレターでろ過し，初

19 めのろ液10mLを除き，次のろ液を試料溶液とする. 5]IJにト

20 ラネキサム酸標準品を1050Cで2時間乾燥し，その約50mgを

21 精密に量り，水に溶かし，正確に25mLとし，標準浴液とす

22 る.試料溶液及び標準溶液3011Lずつを正確にとり，次の条

23 件で液体クロマトグラフィー (2.0/> により試験を行い，そ

24 れぞ、れの液のトラネキサム般のピーク面積Al'及びAsを測定

25 する.

26 トラネキサム酸(CSHI5N00の量(mg)=.MSX Ar/ As X 100 

27 lVfs :トラネキサム酸標準品の秤取量(mg)

28 試験条件

29 検出器，カラム及び移動相は fトラネキサム酸j の定量

30 法の試験条件を準用する.

31 カラム温度:350C付近の一定温度

32 流量:トラネキサム酸の保持時間が約16分になるよう

33 に調整する.

34 システム適合性

35 システムの性能:標準溶液5mLをとり， 5]1)に4ーアミノ

36 メチル安怠、香酸10mgを水に溶かし， 100mLとした液

37 1mLを加えた後，水を加えて50mLとする.この液

38 3011Lにつき，上記の条件で操作するとき， トラネキ

39 サム酸， 4ーアミノメチル安怠香酸の順に溶出し，そ

40 の分離度は3以上である.

41 システムの再現性:標準溶液3011Lにつき，上記の条件

42 で試験を6回繰り返すとき， トラネキサム酸のピーク

43 面積の相対標準偏差は1.0%以下である.

44 貯法容器気密容器.
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1 トラネキサム酸注射液

1 トラネキサム酸注射液
2 Tranexamic Acid Injection 

3 本品は水性の注射剤である.

4 本品は定量するとき，表示最の95.0~105.0%に対応する

5 トラネキサム駿(CSH15N02: 157.21)を含む.

6 製法 本品は「トラネキサム酸j をとり，注射剤の製法により

7 製する.

8 1生状 本品は無色澄明の液である.

9 確認試験 本品の表示量に従い「トラネキサム毅J50mglこ対

10 応する容量をとり，水を加えて5mLとし，ニンヒドリン試

11 夜1mLを加え，加熱するとき，液は濃紫色を呈する.

12 p H (2.54) 7.0~8.0 

13 エンドトキシン (4.01) 0.12EU/mg未満.

14 採取容量(丘05) 試験を行うとき，適合する.

15 不溶性異物(丘06) 第1法により試験を行うとき，適合する.

16 不溶性微粒子 (ω7) 試験を行うとき，適合する.

17 無菌 (4.06) メンプランプイノレター法により試験を行うとき，

18 適合する.

19 定量法 本品のトラネキサム酸(CSH15N02)約O.lgに対応する

20 容量を正確に量り，水を加えて正確に50mLとし，試料溶液

21 とする. J.jIJにトラネキサム駿標準品を105
0Cで2時間乾燥し，

22 その約50mgを精密に量り，水に溶かし，正確に25mLとし，

23 標準溶液とする.試料溶液及ひ'標準溶i夜3011Lずつを豆確に

24 とり，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)により試

25 験を行い，それぞれの液のトラネキサム酸のピーク面積Ar

26 及びAsを測定する.

27 トラネキサム酸(CsH}oN00の量(mg)=MsX Ar/ As 

28 λI/S: トラネキサム駿標準品の秤取量(mg)

29 試験条件

30 検出器，カラム及び移動相は fトラネキサム酸j の定量

31 法の試験条件を準用する.

32 カラム温度:350C付近の一定温度

33 流量:トラネキサム酸の保持時間が約16分になるよう

34 に調整する.

35 システム適合性

36 システムの性能:標準溶液5mLをとり， J.jIJlこ4ーアミノ

37 メチル安息香酸10mgを水に溶かし， 100mLとした液

38 1mLを加えた後，水を加えて50mLとする.この液

39 3011Llこっき，上記の条件で操作するとき， トラネキ

40 サム酸， 4ーアミノメチル安息香酸の)1頂に溶出し，そ

41 の分離度は3以上である.

42 システムの再現性:標準溶液3011Llこっき，上記の条件

43 で試験を6回繰り返すとき， トラネキサム般のピーク

44 面積の相対標準偏差は1.0%以下である.

45 貯法容器密封容器.
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1 トラピジノレ

1 トラピジル
2 Trapidil 

3 同A〉
4 ClOH1oN5: 205.26 

5 7・Diethylaminoづ-methyl[lム4]triazolo[1，5明日]pyrimidine

6 [15421-84ω8] 

7 本品を乾燥したものは定量するとき， トラピジル

8 (C¥OHloNo)98.5%以上告と含む.

9 性状 本品は白色~微黄白色の結晶性の粉末である.

10 本品は水又はメタノールに緩めて溶けやすく，エタノール

11 (95)，無水酢酸又は酢酸(100)に溶けやすく，ジエチノレエー

12 テルにやや溶けにくい.

13 本品1.0gを水 100mLfこ溶かした液のpHは6.5~7.5である.

14 確認試験

15 ( 1 ) 本品の水溶液(1→50)5mLにドラーゲンドルフ試液3

16 商を加えるとき，液はだいだい色を呈する.

17 (2) 本品の水溶液(1→125000)につき，紫外可視吸光度調。

18 定法(2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品のスベク

19 トルと本品の参照スペクトノレを比較するとき，両者のスペク

20 トルは同一波長のところに同様の強度の吸収を認める.

21 吸光度 (2.24) E :;~(307nm) : 860~89'2(乾燥後， 20mg，水，

22 2500mL). 

23 融点 (2.60) 101 ~ 1050C 

24 純度試験

25 (1 ) 溶状本品2.5gを水10mUこ溶かすとき，液は無色~

26 微黄色澄明である.

27 (2) 塩化物 (1.03) 本品0.5gをとり，試験を行う.比較

28 夜にはO.OlmollL塩酸0.25mLを加える(0.018%以下).

29 (3) アンモニウム 本品0.05gをとり，共桧三角フラスコ

30 に入れ，水酸化ナトリウム試液10i商を加えてよく湿潤させ，

31 栓をする.これ告と37
0

Cで15分間放置するとき，発生するガ

32 スは潤した赤色リトマス紙を背変しない.

33 (4) 重金属 (1.07) 本品1.0gを水40mL!こ溶かし，希塩酸

34 1.5mL，希酢酸2mL及び71<.を加え50mLとする.これを検i夜

間 とし，試験を行う.比較液は鉛標準液1.0mLfこ希酢酸2mL

36 及び水を加えて50mLとする(10ppm以下).

37 (5) ヒ素 (1.11) 本品1.0gをとり，第1法により検液を調

38 製し，試験を行う(2ppm以下).

39 (6) 類縁物質 本品0.10gをメタノーノレ4mLfこ溶かし，試

40 料溶液とする. この液1mL宏正確に量り，メタノーノレを加

41 えて正確に20mLとする.この液1mLを正確に量り，メタノ

42 ールを加えて正路に100mLとし，標準溶液とする.これら

43 の液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を

44 行う.試料溶液及び標準溶液20pLずつを薄層クロマトグラ

45 ブィー用シリカゲルを用いて調製した簿層板にスポットする.

46 次にクロロホルム/エタノーノレ(95)/酢酸(100)混液(85: 

47 13 : 2)を股界再溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾

48 する.これそkヨウ素蒸気中に60分間放置するとき，試料溶

49 夜から得た主スポット以外のスポットは，標準溶液から得た

50 スポットより濃くない.

51 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(1g，減圧，シリカゲル， 60
o
C， 3 

52 時間).

53 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

54 定量法 本品を乾燥し，その約0.2gを精密に量り，酢酸

55 (100)20mLに溶かし， O.lmolι過塩素酸で滴定 (2.50)する

56 電位差i商定法).同様の方法で空試験を行い，補正する.

57 O.lmollL過塩素酸1mL=20.53mgClOHloNo 

58 貯法容器気密容器.
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1 トリアムシノロン

1 トリアムシノ口ン
2 Triamcinolone 

3 0 

OH 

4 C21H27FOG: 394.43 

5 9-Fluoro-lls，16吋 7，21-tetrahydroxypregna・1，4-diene-

6 3，20・dione

7 [124-94-乃

8 本品を乾燥したものは定量するとき， トリアムシノロン

9 (C2JH27FOG)97.0~103.0%を含む.

10 性状本品は白色の結品位の粉末で，においはない.

11 本品はN，Nージメチルホノレムアミドに溶けやすく，メタノ

12 ール，エタノール(95)又はアセトンに浴けにくく，水， 2-

13 プロパノール又はジエチルエーテルにほとんど溶けない.

14 融点:約2640C(分解).

15 確認試験

16 ( 1 ) 本品1mgをエタノール(95)6mLに溶かし， 2，6ージ-t 68 

17 ブチルクレゾール試液5mL及び水酸化ナトリウム試液 69 

18 5mLを加え，還流冷却器を付け，水浴上で30分間加熱する 70 

19 とき，液は赤紫色を呈する 71
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(2 ) 本品O.Olgに水5mL及びフェーリング、試液1mLを加え

て加熱するとき，赤色の沈殿を生じる.

(3) 本品O.Olgをとり， O.Olmo阻 J水酸化ナトリウム試液

0.5mL及び水20mLの混液を吸収液とし，酸素フラスコ燃焼

法 (1.06) により得た検液はフッ化物の定性反応 (1.09) を呈

する.

(4) 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の

臭化カリウム錠剤f去により試験を行い，本品のスペクトノレと

28 本品の参照スベクトル又は乾燥したトリアムシノロン標準品

29 のスペクトルを比較するとき，河者のスペクトルは同一波数

30 のところに河様の強度の吸収を認める.もし，これらのスペ

31 クトルに差を認めるときは，本品及びトリアムシノロン標準

32 品のそれぞれO.lgずつに2 プロパノール/水混液(2: 

33 1)7mLを加え，加温して溶かす.これを氷冷し，析出した

34 結晶をろ取し，水10mLで2回洗った後，乾燥したものにつ

35 き，同様の試験を行う.

36 旋光度 (2.49)α)~ : +65~+710(乾燥後， O.lg， N，N-

37 ジメチルホノレムアミド， 10mL， 100mm). 

38 純度試験重金属 (1.07) 本品0.5gをとり，第2法により燥作

39 し，試験を行う.比較液には鉛標準液1.5mLを加える

40 (30ppm以下).

41 乾燥減量〈μ1) 2.0%以下(0.5g，減圧，酸化リン(V)，60
o
C， 

42 3時間).

43 強熱残分 (2.44) 0.3%以下(0.5g，白金るつぼ).

44 定量法 本品及びトリアムシノロン標準品を乾燥し，その約

45 20mgずつを精密に量り，それぞれをLーアスコルビン酸のメ

46 タノール溶液(1→1000)に溶かし，正確に50mLとする.こ

47 の液5mLずつを正確に量り，それそーれに内標準溶液5mLを
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正確に加えた後， Lーアスコルビン酸のメタノール溶液(1→

1000)を加えて20mLとし，試料溶液及び標準溶液とする.

試料溶液及び標準溶液1011L1こっき，次の条件で液体クロマ

トグラフィー (2.01) により試験を行い，内標準物質のピー

ク高さに対するトリアムシノロンのピーク高さの比QT及び

Qsを求める.

54 トリアムシノロン(C21HZ7FOG)の量(mg)=JI;IsX QT/ Qs 

Ms:トリアムシノロン標準品の秤取量(mg)

内標準溶液 パラオキシ安息香酸メチル15mgを， Lーア

スコルビン酸のメタノーノレ溶液(1→1000)に溶かし，

100mLとする.

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(i則定波長:254nm) 

カラム:内径4.0mm，長さ 15cmのステンレス管lこ511m

の液体クロマトグラフィー照オクタデシルシリル化シ

リカゲルを充てんする.

カラム温度:25'C付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリル混液(3: 1) 

流量:トリアムシノロンの保持時間が約10分になるよ

うに調整する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液l011Lにつき，上記の条件で

操作するとき， トリアムシノロン，内標準物質の傾に

溶出し，その分離度は2.0以上である.
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72 システムの再現性:標準溶液l011Lにつき，上記の条件

73 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク高さ

74 に対するトリアムシノロンのピーク高さの比の相対標

75 準偏差は1.5%以下である.

76 貯法

77 保存条件遮光して保存する.

78 容器気密容器.

51034 



1 トリアムシノロンアセトニド

1 トリアムシノロンアセトニド
2 Triamcinolone Acetonide 

OH 

3 0 

H 

4 C24H31FOo: 434.50 

5 9・Fluoro-11s，21-dihydroxy-16a， 17-

6 (トmethy1ethylidenedioxy)pregna-1，4・diene-3，20-dione

7 [76-25-5] 

8 本品を乾燥したものは定量するとき， トリアムシノロンア

9 セトニド、(C2A31F06)97.O~ 103.0%を含む.

10 性状 本品は白色の結晶性の粉末で，においはない.

11 本品はエタノール(99.5)，アセトン又は1，4ージオキサン

12 にやや溶けにくく，メタノール又はエタノール(95)に溶けに

13 くく，水又はジエチルエーテルにほとんど溶けない.

14 融点:約2900C(分解).

15 確認試験
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(1) 本占有2mgをエタノーノレ(95)40mUこ溶かし， 2，6 ジ-

tーブチルクレゾ、ール試液5mL及び水酸化ナトリウム試液

5mLを加え，還流冷却器を付け，水浴上で20分間加熱する

とき，液は緑色を呈する.

(2) 本品O.Olgfこ水5mL及びブェーリング試液1mLを加え

て加熱するとき，赤色の沈殿を生じる.

(3 ) 本品O.Olgをとり， O.Olmol江J水酸化ナトリウム試液

0.5mL及び水20mLの混液を吸収液とし，酸素フラスコ燃焼

法 (/.06) により得た検液はフッ化物の定性反応 (/.09) を呈

する.

(4) 本品のエタノール(95)溶液(1→100000)につき，紫外

可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，

本品のスペクトルと本品の参照スペクトル又はトリアムシノ

ロンアセトニド標準品について同様に操作して得られたスペ

クトルを比較するとき，両者のスペクトルは同一波長のとこ

ろに同様の強度の吸収を認める.

(5) 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトルiJlIJ定法(2.25)の

臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトノレど

本品の参照スペクトル又は乾燥したトリアムシノロンアセト

ニド標準品のスペクトルを比較するとき，両者のスペクトル

は同一波数のところに同様の強度の吸収を認める.もし，こ

れらのスペクトルに差を認めるときは，本品及びトリアムシ

47 (2) 類縁物質本品40mgをアセトン4mUこ溶かし，試料

品 溶液とする.この液1mLを正確に量り，アセトンを加えて

49 正確に100mLとし，標準溶液とする.これらの液につき，

50 薄層クロマトグラフィーは03) により試験を行う.試料溶

51 夜及び標準溶液2011Lずつを薄層クロマトグラフィー用シリ

52 カゲル(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板にスポットする.

53 次にクロロホルム/メタノーノレ混液(93: 7)を展開溶媒とし

54 て約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに紫外線(主

55 波長254nm)を照射するとき，試料溶液から得た主スポット

56 以外のスポットは，標準溶液から得たスポットより濃くない.

57 乾燥減量 (2.41) 2.0%以下(0.5g，減圧，酸化リン(V)，60
o
C， 

58 3時間).

59 強熱残分 (2.44) 0.2%以下(0.5g，白金るつぼ).

60 定量j去 本品及びトリアムシノロンアセトニド標準品を乾燥し，

61 その約20mgずつを精密に量り，それぞれをメタノールに溶

62 かし，亙確に50mLとする.この液10mLずつを正確に量り，

63 それぞれに内標準溶液10mLを正確に加えた後，移動栂を加

64 えて50mLとし，試料溶液及び標準溶液とする.試料溶液及

65 び標準溶液2011Uこっき，次の条件で液体クロマトグラフイ

66 ー (2.01)により試験を行い，内標準物質のピーク高さに対

67 するトリアムシノロンアセトニドのピーク高さの比QT及び

68 Qsを求める.

69 
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トリアムシノロンアセトニド(C2A31F06)の量(mg)

= J1;Is X QT/ Qs 

71 J1;Is :トリアムシノロンアセトニド、標準品の秤取量(mg)

内標準溶液 プレドニゾ、ロンのメタノール溶液(1→5000)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:240nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ 30cmのステンレス管に

l011mの液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリ

ノレ化シリカゲルを充てんする.

カラム温度:250

C付近の一定温度

移動相:水/アセトニトリノレ混液(3: 1) 

流量:トリアムシノロンアセトニドの保持待聞が約13

分になるように調繋する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液l011Lにつき，上記の条件で

操作するとき，内標準物質， トリアムシノロンアセト

ニドの11慎に溶出し，その分離度は6以上である.

システムの再現性:標準溶液l011Uこっき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク高さ

に対するトリアムシノロンアセトニドのピーク高さの

比の相対標準偏差は1.0%以下である.

一 90 貯法38 ノロンアセトニド標準品のそれぞれO.lgずつにエタノール
91 保存条件遮光して保存する.

39 (95)20mLを加えて溶かした後，エタノールを蒸発し，乾燥
92 容器気密容器.40 したものにつき，同様の試験を行う.

41 旋光度 (2.49)α)~ : + 100~+ 1070
(乾燥後， O.lg， 1，4 

42 ジオキサン， lOmL， 100mm). 

43 純度試験

44 (1) 重金属 (/.07) 本品0.5gをとり，第2法により操作し，

45 試験を行う.比較液には鉛標準液1.5mLを加える(30ppm以

46 下).

5 103S 



1 トリアムテレン

1 トリアムテレン
2 Triamterene 

ロコ:NT
4 C12Hl1N7: 253.26 

5 6-Phenylpteridine-2，4，7-lriamine 

6 [396回01-句

7 本品を乾燥したものは定量するとき， トリアムテレン

8 (C12Hl1N7)98.5%以上を含む.

9 性状 本品は黄色の結晶性の粉末で，におい及び味はない.

10 本品はジメチルスルホキシドにやや溶けにくく，酢酸

11 (100)に極めて溶けにくく，水，エタノール(95)又はジエチ

12 ルエーテルにほとんど溶けない.

13 本品は，硝酸又は硫酸に溶けるが，希硝酸，希硫酸又は希

14 塩酸に溶けない.

15 確認試験

16 ( 1 ) 本品0.01gに水10mLを加えて加熱し，冷後，ろ過す

17 るとき，ろ液は紫色の蛍光念発する.この液2mLfこ犠酸

18 0.5mLを加えるとき，液の蛍光は消える.

19 (2) (1)のろ液は芳香族第一アミンの定性反応 (1.09) を呈

20 する.

21 (3) 本品0.01gを酢酸(100)100mLに溶かす.この液10mL

22 に水を加えて100mLとした液につき，紫外可視吸光度減定

23 法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品のスペクト

24 ルと本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクト

25 ルは同一波長のところに同様の強度の吸収を認める.

26 純度試験

27 (1 ) 重金属 (J.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

28 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

却下 ).

30 (2) ヒ素 (J.JJ) 本品1.0gをとり，第3~去により検液を調

31 製し，試験を行う (2ppm以下).

32 (3) 類縁物質 本品0.10gをジメチノレスルホキシド:'20mL

33 に溶かす. この液2mUこメタノーノレを加えて50mLとし，試

34 料溶液とする.この液1mLを正確に量り，メタノールを加

35 えて正確に200mLとし，標準溶液とする.これらの液につ

36 き，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試

37 料溶液及び標準溶液5p.Lずつを薄層クロマトグラフィー用シ

38 リカグルを用いて調製した薄層板にスポットする.次に酢酸

39 エチノレ/アンモニア水(28)/メタノール混液(9: 1 : 1)を展

40 開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これ

41 に紫外線(主波長365nm)を照射するとき，試料溶液から得た

42 主スポット以外のスポットは，標準溶液から得たスポットよ

43 り濃くない.

44 乾燥減量 (2.41) 0，5%以下(1g，105
0

C， 4時間)，

45 強熱残分 (2.44) 0，1%以下(1g).

46 定量j去 本品を乾燥し，その約0.15gを精密に量り，酢酸

47 (100)100mLを加え，加温して溶かす.冷後， 0.05mollL過

48 塩素酸で滴定 (2.50)する(指示薬:クリスタノレバイオレット

49 試液2i街).同様の方法で空試験を行い，補正する.

50 0.05mo阻 J過極素酸1mL=12.66mg C12Hl1N7 

51 貯法容器密隠容器.
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歯科用トリオジンクパスタ1 

歯科用トリオジンクパスタ
Dental Triozinc Paste 

1 

本品は「パラホルムアルデヒドJ，チモーノレJ，無水硫

酸亜鉛及び「酸化亜鉛Jを含む散剤とクレゾールJ， 

fカリ石ケンj及び「グリセリンJを含む液郊とからなる.

用時両者の適量を研和して使用する.

製法

2 

9

0

A

せ

H
h
リ

ρ
り

円

4

10g 

3g 

9g 

82笈

約100g

散剤

パラホルムアルデヒド，細末

チモーノレ，細末

硫酸亜鉛水和物

酸化亜鉛

全量

)
 

4
E
E
 

(
 

「硫酸亜鉛水和物Jをあらかじめ約250
0
Cで加熱して無水

硫酸亜鉛とし，冷後，細末としてこれに fチモールJ，パ

ラホルムアルデヒドj及び f酸化援鉛j を均等に混和して製

する.

(2) 液剤

0
0

凸

U

A

U

1

i

t
i
t
i
 

40g 

40g 

20g 

100g 

クレゾーノレ

カリ石ケン

グリセリン

金量

103'/ 5 

「カリ石ケンj を fクレゾールj及び「グリセリンj の混

液に溶かして製する.

性状 散剤は白色微細の粉末で，特異なにおいがあり，液剤は

黄褐色~赤褐色澄明濃調の液で，クレゾールのにおいがある.

貯法容器気密容器.
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1 トリクロホスナトリウム

1 トリクロホスナトリウム
2 Triclofos Sodium 

3 リン酸トリクロノレエチルナトリウム

CI CI 

J丈 .0‘

4 CI/¥/ 、P03HNa

5 CAaCbNao.，p: 251.37 

6 恥1onosodium2ス，2-trichloroethylmonohydrogenphosphate 

7 [7246-20-伺

8 本品を乾燥したものは定量するとき， トリクロホスナトリ

9 ウム(C2HaClaNa04P)97.0~ 102.0 %を含み，また，塩素

10 (Cl : 35.45)4 1.0~43.2%を含む.

11 性状 本品は白色の結晶|生の粉末である.

12 本品は水に溶けやすく，エタノール(95)に溶けにくく，ジ

13 エチルエーテルにほとんど溶けない.

14 本品は吸湿伎である.

15 確認試験

16 ( 1 ) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭

17 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

18 品の参照スペクトノレを比較するとき，両者のスペクトルは同

19 一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

20 (2) 本品0.5gに硝酸10mLを加え，水浴上で蒸発乾闘い

21 更に直火で、強熱する.残留物告と水5mLに溶かし，必要なら

22 ばろ過する.ろ液はナトリウム塩の定性反応 (J.09) を~す

23 る.

24 (3) 本品O.lgに無水炭殻ナトリウム19を加え， 10分間加

25 熱する.冷後，残留物を水40mLに溶かし，必要ならばろ過

26 する.ろ液に希硝酸を加えて酸性とした液は塩化物の定性反

27 応(2)(1.ω)を皇する.残りのろ液は塩化物の定性反応(1)

28 (1.09)及びリン酸塩の定性反応 (1.09)を呈する.

29 p H (2.54) 本品1.0gを水50mLに溶かした液のpHは 3.0~

30 4.5である.

31 純度試験

32 (1 ) 溶状 本品1.0gを水50mLtこ溶かすとき，液は無色澄

33 明である.

34 (2) 塩化物 (1.ω〉 本品0.20gをとり，試験を行う.比較

35 夜にはO.Olmol江d塩酸1.0mLを加える(0.178%以下).

36 (3) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第1法により操作し，

37 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

38 下).

39 (4) ヒ素 (1.11) 本品1.0gをとり，第1法により検液告と調

40 製し，試験を行う (2ppm以下).

41 (5) 遊離リン目安本品を乾燥し，その約0.3gを精密に量り，

42 水に溶かし，正確に100mLとし，試料溶液とする.試料溶

43 液及びリン酸標準液5mLずつを正確に量り，七モリブデン

44 酸六アンモニウム・硫酸試液2.5mL及び1ーアミノー2 ナ

45 フトール-4ースノレホン酸試液1mLずつを加えて振り混ぜ，

46 水を加えて正確に25mLとし， 20
0

Cで30分間放置する.これ

47 らの液につき，水5mLを用いて同様に操作して得た液を対

48 煎とし，紫外可視吸光度測定法(2.24)により試験を行う.

49 試料溶液及びリン酸標準液から得たそれぞれの液の波長

50 740nmにおける吸光度AT及びAsを測定するとき，遊離リン

51 酸の量は， 1.0%以下である.

52 遊離リン酸(H3P04)の含量(%)ニ1/M X Al'/ As X 258.0 

53 M:本品の秤取量(mg)

54 乾燥減量 (2.41) 5.0%以下(lg，減圧， 100
o
C， 3時間).

55 定霊法

56 (1 ) トリクロホスナトリウム 本品を乾燥し，その約0.2g

57 を精密に量り，ケルダールフラスコに入れ，硫酸2mL及び

58 硝酸2.5mLを加え，褐色の燥が発生しなくなるまで加熱する.

59 冷後，硝酸1mLを加え，白煙が発生するまで加熱し，冷後，

60 夜が無色となるまでこの操作を繰り返す.この液を水

61 150mLを用いてフラスコに移し，酸化モリブデン(sI)・クエ

62 ン酸試液50mLを加え，穏やかに沸点まで加熱した後，かき

63 混ぜながらキノリン試液25mLを徐々に加え，水浴上で5分

64 関加熱する.冷後，沈殿をろ過し，更に洗液が酸性を呈しな

65 くなるまで水洗した後，この沈殿を水100mLを用いてフラ

66 スコに移し， 0.5mo阻 J水酸化ナトリウム液50mL:a:正確に加

67 えて溶かし， 0.5mollL塩酸で滴定 (2.50)する(指示薬:フェ

68 ノールフタレイン・チモールブ、ル一試液封筒).ただし， i'商定

69 の終点は液の紫色が黄色に変わるときとする.同様の方法で

70 空試験を行う.

71 0.5moνL水酸化ナトリウム液1mL

72 =4.834mg C2H3C¥aNa04P 

73 (2) 塩素 本品を乾燥し，その約10mgを精密に量り，

74 1mol/L水酸化ナトリウム試液1mL及び水20mLを吸収液とし，

75 酸素フラスコ燃焼法 (J.06)の海素の定量操作法により試験

76 を行う.

77 貯法容器気密容器.
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1 トリクロホスナトリウムシロップ

1 トリクロホスナトリウムシロップ
2 Tl'iclofos Sodium Syl'Up 

3 リン酸トリクロルエチルナトリウムシロップ

4 本品は定量するとき，表示量の90.0~110.0%に対応する

5 トリクロホスナトリウム(CiliaCbNa04P: 251.37)を含む.

6 製法 本品は「トリクロホスナトリウムj をとり，シロップ剤

7 の製法により製する.

8 確認試験

9 (1) 本品の表示量に従い「トリクロホスナトリウムJ

10 0.25gに対応する量をとり， 7l<40mLを加え，よく振り混ぜ

11 た後，薄めた硫酸(3→50)5mLを加え， 3ーメチルー1ーブタ

12 ノール25mLで抽出する. 3 メチルー1ーブ、タノーノレ抽出液

13 5mLをとり，水浴上で蒸発乾闘し，残留物に薄めた硫酸(1

14 →2)ImL及び過マンガン酸カリウム溶液u→20)ImLを加え，

15 水浴中で5分間加熱し，水7mLを加えた後，シュウ酸二水和

16 物溶液(1→20)を液の色が消えるまで加える.この液lmUこ

17 ピリジンlmL及び水酸化ナトリウム溶液(1→5)ImLを加え，

18 水浴中で、振り混ぜながら1分間加熱するとき，ピリジン麗は

19 うすい赤色を主主する.

20 (2) (I)で得た3ーメチル 1-ブタノール拾出液10mLを

21 水浴上で蒸発乾闘し，残留物に無水炭酸ナトリウムIgを加

22 え， 10分間加熱する.冷後，残留物を水40mUこ溶かし，必

23 婆ならばろ過する.ろ液に希硝酸を加えて酸性とした液は塩

24 化物の定性反応(2)(J.09) を呈する.残りのろ液は塩化物の

25 定性反応(I)(1.ω〉及びリン酸塩の定性反応 (1.09) を呈する.

26 p H (2.54) 6.0~6.5 

27 定量法 本品の「トリクロホスナトリウムJ0.13gに対応する

28 最を精密に量り，水15mL，水酸化ナトリウム試液lmL及び

29 ジェチルエーテル15mLを加えて， 1分間振り混ぜた後，水

30 層を分取する.ジエチルエーテル層は水lmLで洗い，洗液

31 は先の水層に合わせる.この液に薄めた硫酸(3→50)2.5mL

32 を加え， 3ーメチルー1ーブタノーノレ10mLずつで4密抽出す

33 る.全3ーメチル 1ーブタノール抽出液を合わせ， 3-メチ

34 ル-1ーブタノールを加えて正確に50mLとする.この液

35 10mL及び希水酸化カリウム・エタノーノレ試液10mLを正確

36 に量り，ガラスアンプルに入れ，融封した後混和する.これ

37 を高圧蒸気滅菌器を用いて1200Cで2時間加熱する.冷後，

38 内容物をフラスコに移し，薄めた硝酸(63→500)20mLを加

39 える.次に0.02mollL硝駿銀液25mLを正確に加えた後，よ

40 く振り混ぜ，過量の硝酸銀を0.02mollLチオシアン酸アンモ

41 ニウム液で滴定 (2.50)する(指示薬:硫酸アンモニウム鉄

42 (11l)試液2~封筒).同様の方法で空試験を行う.

43 0.02mollL硝酸*-M夜lmL=1.676mg C2HaCbNaO，tP 

44 貯法

45 保存条件冷所に保存する.

46 容器気密容器.
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1 トリクロノレメチアジド

1 トリクロルメチアジド
2 Trichlormethiazide 

H2Nib:IfCl 

4 C8H8CbN304BZ: 380.66 

5 (3R~り-6・Chloro-3・dichloromethyl-3，4-dihydro-2H-

6 1，2，4-benzothiadiazine-7-sulfonamidel，l-dioxide 

7 [133-67-5] 

8 本品を乾燥したものは定量するとき， トリクロノレメチアジ

9 ド(C8H8CbN304S2)97.5~102.0%在含む.

10 性状本品は白色の粉末である.

11 本品はN，N-ジメチルホルムアミド又はアセトンに溶けや

12 すく，アセトニトリル又はエタノール(95)に溶けにくく，水

13 にほとんど溶けない.

14 本品のアセトン溶液(I→50)は旋光性を示さない.

15 融点:約2700C(分解).

16 確認試験

17 (1) 本品のエタノール(95)溶液(3→250000)につき，紫外

18 可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，

19 本品のスペクトルと本品の参照スペクトル又はトリクロルメ

20 チアジド標準品について河様に操作して得られたスペクトル

21 :a:比較するとき，両者のスベクトノレは同一波長のところに悶

22 様の強度の吸収を認、める.

23 (2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法(2.25)の呉

24 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

部 品の参照スベクトル又はトリクロノレメチアジド標準品のスペ

26 クトルを比較するとき，両者のスペクトルは同一波数のとこ

27 ろに同様の強度の吸収を認める.

28 (3) 本品につき，炎色反応試験(2)(1.0-1) を行うとき，緑

29 色を呈する.

30 純度試験

31 (1 ) 塩化物 (1.03) 本品1.0gをアセトン30mUこ溶かし，

32 希硝酸6mL及び水を加えて50mLとする.これを検液とし，

33 試験を行う.比較液はO.Olmo阻 J塩酸1.0mLにアセトン

34 30mL，希硝酸6mL及び水を加えて50mLとする(0.036%以

35 下).

36 (2) 硫酸塩 (1.14) 本品1.0gをアセトン30mUこ溶かし，

37 希塩酸1mL及び水を加えて50mLどする.これを検液とし，

38 試験を行う.比較液は0.005molfL硫酸1.0mLfこアセトン

39 30mL，希塩酸1mL及び水を加えて50mLとする(0.048%以

40 下).

41 (3) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

42 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

43 下).

44 (4) ヒ素(J.ll) 本品0.6gをとり，第5法により検液を調

45 製し，試験を行う.ただし，N，Nージメチルホルムアミド

46 20mLを用いる(3.3ppm以下).

47 (5) 類縁物質 本品25mgをアセトニトリル50mLに溶か

48 し，試料溶液とする.試料溶液10p.Uこっき，次の条件で液
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体クロマトグラフィー (2.01) により試験を行う.各々のピ

ーク面積を自動積分法により測定し，国積百分率法によりそ

れらの量を求めるとき， トリクロルメチアジドに対する相対

保持時間が約0.3の4ーアミノー6ークロロベンゼ、ン-1，3 ジ

スルホンアミドの量は2.0%以下であり，類縁物質の総量は

2.5%以下である.

試験条件

検出器:紫外吸光光度計G則定波長:268nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ 15cmのステンレス管に5p.m

の液体クロマトグラフィー用フェニノレシリル化シリカ

ゲノレを充てんする.

カラム温度:25
0C付近の一定温度

移動相A:薄めたリン酸(I→1000)/アセトニトリル混

i夜(3: 1) 

移動相B:アセトニトリノレ/薄めたリン酸(1→1000)混

1夜(3: 1) 

移動相の送液:移動相A及び移動相Bの混合比を次のよ

うに変えて濃度勾配制御する.

注入後の時間 移動棺A

(分 (vol%)
。~ 10 100 

移動相B

(vol%) 。
10 ~ 20 100→ O 0→ 100 

67 流量:毎分1.5mL

側 面積測定範囲:溶媒のピークの後からトリクロノレメチア

69 ジドの保持時間の約2.5倍の範濁

70 システム適合性

71 検出の磁認、:試料溶液1mLを正磯に量り，アセトニト

72 リルを加えて正確に50mLとし，システム適合性試験

73 用溶液とする.システム適合性試験用溶液1mL告と正

74 確に量り，アセトニトリノレを加えて正確に20mLとす

75 る.この液10pLから得たトリクロルメチアジドのピ

76 ーク面積が，システム適合性試験用溶液のトリクロノレ

77 メチアジドのピ}ク面積の3.5~6.5%になることを確

78 認する.

79 システムの性能:システム適合性試験用溶液5mLに水

80 5mLを加え， 60
0

Cの水浴中で30分間加滋する.冷後，

81 この液10pLにつき，上記の条件で操作するとき， 4-

82 アミノ -6ークロロベンゼンー1，3 ジスルホンアミド，

83 トリクロノレメチアジドの順に溶出し， トリクロノレメチ

84 アジドの保持時間に対する4 アミノ -6 クロロベ

85 ンゼン-1，3ージスルホンアミドの相対保持持聞は，

86 約0.3であり，また， トリクロルメチアジドのピーク

87 の理論段数及びシンメトリー係数は，それぞれ5000

88 段以上， 1.2以下である.

89 システムの再現性:システム適合性試験用溶液10p.Uこ

90 っき，上記の条件で試験を3回繰り返すとき， トリク

91 ロルメチアジドのピーク面積の相対標準偏差は2.0%

92 以下である.

93 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(lg，1050C， 3時間).

94 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(lg).

95 定量法 本品及びトリクロルメチアジド標準品を乾燥し，その

96 約25mgずつを精密に量り，それぞれに内標準溶液20mLず

97 つを正確に加えて溶かす.この液1mLずつにアセトニトリ

51041:j 



2 トリクロノレメチアジド

98 ルを加えて20mLとし，試料溶液及び標準溶液とする.試料

99 溶液及び標準溶液l011Lにつき，次の条件で液体クロマトグ

100 ラフィー (2.01)により試験を行し勺内標準物質のピーク面

101 積に対するトリクロルメチアジドのピーク面積の比QT及び

102 Qsを求める.

103 トリクロルメチアジド(C8HsCbN30482)の量(mg)

104 = 1V1s X QT/ Qs 

105 1V1s :トリクロルメチアジド、標準品の秤取量(mg)

106 内標準溶液 3ーニトロフェノーノレのアセトニトリル溶液

107 U→800) 

108 試験条件

109 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:268nm) 

110 カラム:内径4.6mm，長さ 15cmのステンレス管に511m

111 の液体クロマトグラブィー用フェニルシリル化シリカ

112 ゲルを充てんする.

113 カラム温度:250C付近の一定温度

114 移動相:薄めたリン酸u→ 1000)/アセトニトリル混液

115 (3 : 1) 

116 流量:トリクロルメチアジドの保持時間が約8分になる

117 ように調整する.

118 システム適合性

119 システムの性能:標準溶液l011Lにつき，上記の条件で

120 操作するとき，内標準物質， トリクロルメチアジドの

121 頂に溶出し，その分離度は2.0以上である.

122 システムの再現性:標準溶液l011Lにつき，上記の条件

123 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

124 に対するトリクロルメチアジドのピーク面積の比の相

125 対標準偏差は1.0%以下である.

126 貯法容器密閉容器.
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1 トリクロノレメチアジド錠

1 トリクロルメチアジド錠
2 Trichlormethiazide Tablets 

3 本品は定量するとき，表示量の93.0~107.0%に対応する 52 

4 トリクロルメチアジド(CsH8CbNa0482:380.66)を含む 53

5 製法 本品は「トリクロルメチアジドj をとり，錠剤の製法に 54 

6 より製する 55

7 確認試験本品を粉末とし，表示量に従い「トリクロルメチア 56 

8 ジドj 4mgに対応する量をとり，アセトン10mLを加え， 5 57 

9 分間激しく振り混ぜた後，遠心分離し，上澄液を試料溶液と 58 

10 する.別にトリクロルメチアジド標準品4mgをアセトン 59 

11 10mLfこ溶かし，標準溶液とする.これらの液につき，薄層 60 

12 クロマトグラフィ一 (2.03)により試験を行う.試料溶液及 61 

13 び標準溶液511Lずつを薄層クロマトグラフィ一周シリカゲル 62 

14 蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板にスポットする.次に 63 

15 酢酸エチル/ヘキサン/メタノーノレ混液(10:4:1)を展開溶 64 

16 媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに紫 65 

17 外線(主波長254nm)を照射するとき，試料溶液及び標準溶液 66 

18 から得た主スポットのあ値は等しい.

19 純度試験類縁物質本品をめのう製手L鉢:a用いて粉末とし，

20 表示量に従い「トリクロノレメチアジドJ10mgに対応する量

21 をとり，アセトニトリル20mLを加え， 15分間激しく振り混

22 ぜた後，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする.試料溶液

23 lOl1Lfこっき，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)に

24 より試験を行い，各々のピーク面積を自動積分法により測定

25 する.面積百分率法によりそれらの量を求めるとき， トリク

26 ロルメチアジドに対する相対保持時聞が約0.3の4ーアミノー

27 6ークロロベンゼン 1，3 ジスルホンアミドの量は4.0%以

28 下であり， トリクロルメチアジド以外のピークの合計量は

29 5.0%以下である.

30 試験条件

31 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:268nm) 

32 カラム:内径4.6mm，長さ 15cmのステンレス管に511m

33 の液体クロマトグラフィー用フェニルシリル化シリカ

34 ゲルを充てんする.

35 カラム温度:250C付近の一定温度

36 移動中目A:薄めたリン酸(1→1000)/アセトニトリル混

37 夜(3: 1) 

38 移動相B:アセトニトリル/薄めたリン酸(1→1000)混

39 夜(3:1) 

40 

41 

移動相の送液:移動相A及び移動相Bの混合比を次のよ

うに変えて濃度勾配制御する.

注入後の時間 移動中M
(分 (vol%)

o ~ 10 100 
10 ~ 20 100→ 0 

移動相B

(vol%) 。
0→ 100 

49 

50 

溶液とする.システム適合性試験用溶液1mLを正確

に量り，アセトニトリルを加えて正確に20mLとする.

51 この液101lLから得たトリクロノレメチアジドのピーク

面積が，システム適合性試験用溶液のトリクロノレメチ

アジドのピーク面積の3.5~6.5%になることを確認す

る.

システムの性能:システム適合性試験用溶液5mLfこ水

5mLを加え， 600Cの水浴中で30分間加湿する • f令後，

この液lOl1Uこっき，上記の条件で操作するとき， 4 

アミノ -6ークロロベンゼン 1，3ージスルホンアミド，

トリクロルメチアジドの順に溶出し， トリクロルメチ

アジドの保持時間に対する4 アミノ -6 クロロベ

ンゼンー1，3ージスノレホンアミドの相対保持時聞は，

約0.3であり，また， トリクロノレメチアジドのピーク

の理論段数及びシンメトリー係数は，それぞれ5000

段以上， 1.2以下である.

システムの再現性:システム適合性試験用溶液lOl1Lfこ

っき，上記の条件で試験を3回繰り返すとき， トリク

67 ロルメチアジドのピーク面積の相対標準偏差は2.0%

68 以下である.

69 製剤均一性(丘ω〉 次の方法により含量均一性試験を行うと

70 き，適合する.

71 本品1個をとり，薄めたリン酸(1→50)5mLを加え，崩壊

72 させる. トリクロルメチアジド(C8H8CbN30482)2mg当たり

73 内標準j容液10mLを正確に加え，アセトニトリルを加えて

74' 25mLとし， 15分間激しく振り混ぜた後，遠心分離する.上

75 登;夜をとり 1mL中にトリクロノレメチアジド

76 (C8H8CbN30480約40l1gを含む液となるように移動中日を加え，

77 試料溶液とする.別にトリクロルメチアジド標準品を105
0

C

78 で3時間乾燥し，その約20mgを精密に量り，アセトニトリ

79 ノレに溶かし，正確に100mLとする.この液5mLを正確に最

80 り，内標準溶液5mLを正確に加え，アセトニトリル10mL及

81 び薄めたリン酸(1→50)5mLを加え，標準溶液とする.試料

82 溶液及び標準溶液20l1Lfこっき，定量法の条件で液体クロマ

83 トグラフィー (2.01)により試験を行い，内標準物質のピー

84 ク面積に対するトリクロルメチアジドのピーク面積の比QT

85 及ひ(Qs:a求める.

86 トリクロノレメチアジド(C8H8CbN30480の量(mg)

87 =Ms X Q'I'/Qs X C X 1/20 

88 Mら:トリクロルメチアジド標準品の秤取量(mg)

89 C: 1錠中のトリクロルメチアジド(C8H8CbN30480の表示

90 量(mg)

91 内標準溶液 3ーニトロフェノーノレのアセトニトリル溶液

92 (1→5000) 

93 溶出性(丘10) 試験液に水900mLを用い，パド、ル法により毎

42 流量:毎分1.5mL 94 分50回転で試験を行うとき，本品の15分間の溶出率は75%

43 面積損IJ定範囲:溶媒のピークの後からトリクロルメチア 95 以上である.

44 ジドの保持時間の約2.5倍の範囲 96 本品1個をとり，試験を開始し，規定された時間に溶出液
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システム適合性

検出の確認トリクロルメチアジドj 25mgをアセト 98 

ニトリル50mLに溶かす.この液1mLを量り，アセト 99 

ニトリルを加えて50mLとし，システム適合性試験用 100 

97 20mL以上をとり，孔径0.4511m以下のメンプランフィルタ

ーでろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろi夜VmLを

正確に量り，表示量に従い1mL中にトリクロルメチアジド

(CsH8CbN30480約1.11lgを含む液となるように薄めたリン
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117 

2 トリクロルメチアジド錠

酸u→50)を加えて正確に V'mLとし，試料溶液とする.別 153 

にトリクロルメチアジド標準品を105DCで3待問乾燥し，そ
154 

の約22mgを精密に量り，アセトニトリルに浴かし，正確に
155 

200mLとする.この液2mLを正確に量り，薄めたリン酸u
156 

→50)を加えて正確に200mLとし，標準溶液とする.試料溶
157 

液及ひ。標準溶液40l1Lずつを正確にとり，次の条件で液体ク
158 

ロマトグラフィー (2.01)により試験を行い，それぞれの液
159 

のトリクロルメチアジドのピーク面積Arn及びAs"並ひ、に試料
160 

溶液のトリクロノレメチアジドに女守する相対保持時間約0.3の
161 

ピーク面積Arbを測定する.
162 

トリクロルメチアジド(CsHsCbN304S2)の表示量に対する溶 163 

出率(%)

=lVJS x (AI'，，+0.95An，)/ As" x V'/ v 
x l/C x 9/2 

164 

165 

166 

167 
lVJS :トリクロルメチアジド、標準品の秤取量(m日)

168 
C: 1錠中のトリクロルメチアジ iご(CsHsChN304S0の表示

169 
量(mg)

170 

試験条件 171 

A虫色:トリクロノレメチアジド標準品の秤取量(mg)

内標準溶液 3 ニトロフェノールのアセトニトリル溶液

(1→5000) 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:268nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ 15cmのステンレス管lこ51lm

の液体クロマトグラフィー用フェニルシリノレ化シリカ

ゲルを充てんする.

カラム温度:250C付近の一定温度

移動相:薄めたリン畿(1→1000)/アセトニトリル混液

(3 : 1) 

流量:トリクロルメチアジドの保持時間が約8分になる

ように調整する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液20l1Uこっき，上記の条件で

操作するとき，内標準物質， トリクロルメチアジドの

順に溶出し，その分離度は2.0以上である.

システムの再現性:標準溶液20l1Lにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積118 

119 

120 

121 

定量法の試験条件を準用する. 172 に対するトリクロルメチアジドのピーク面積の比の相

システム適合性 173 対標準偏差は1.0%以下である.

システムの性能トリクロノレメチアジドJ25mgをア 174 貯法容器気密容器.

122 セトニトリル50mUこ溶かす.この液1mUこアセトニ

123 トリルを加えて50mLとする.この液5mLに水5mLを

124 加え， 600Cの水浴中で'30分間加淑する.冷後，この

125 夜lOl1Lにつき，上記の条件で操作するとき， 4ーアミ

126 ノー6ークロロベンゼン 1，3ージスルホンアミド， ト

127 リクロルメチアジドの順に溶出し， トリクロルメチア

128 ジドの保持時間に対する4ーアミノ -6 クロロベン

129 ゼン-1，3ージスルホンアミドの棺対保持時聞は，約

130 0.3であり，また， トリクロルメチアジドのピークの

131 理論段数及びシンメトリー係数は，それぞれ5000段

132 以上， 1.2以下である.

133 システムの再現性:標準溶液40l1Lにつき，上記の条件

134 で試験を6回繰り返すとき， トリクロルメチアジドの

135 ピ}ク函積の相対標準偏差は2.0%以下である.

136 定量法本品20個以上をとり，その質量を精密に量り，めの

137 う製乳鉢を用いて粉末とする. トリクロルメチアジド

138 (CsHsCbN304S2)約2mg!こ対応する量を精密に量り，薄めた

139 リン酸u→50)5mLを加え，内標準溶液10mLを正確に加え，

140 アセトニトリノレ10mLを加え， 15分間激しく振り混ぜた後，

141 遠心分離する.上澄液2mLをとり，移動相2mLを加え，まえ

142 料溶液とする. ~IJにトリクロルメチアジド標準品を 1050Cで

143 3時間乾燥し，その約40mgを精密に量り，アセトニトリル

144 に湾かし，正確に200mLとする.この液5mLを正確に量り，

145 内標準溶液5mLを正確に加え，アセトニトリル10mL及び薄

146 めたりン酸(1→50)5mLを加え，標準溶液とする.試料溶液

147 及び標準溶液20l1Lにつき，次の条件で液体クロマトグラフ

148 ィー (2.0])により試験を行い，内標準物質のピーク面積に

149 対するトリクロルメチアジドのピーク面積の比QT及ひ(Qsを

150 求める.

151 トリクロルメチアジド(CsHsClaNa04S0の量(mg)

152 =lVJS X Q'I'/ Qs X 1/20 
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1 トリコマイシン

1 トリコマイシン
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。H3 9 
4ト ー01

トリコマイシンA:R1=H. R2=OH 

トりコマイシン B:R1=uH， R2=H 

5 トリコマイシンA

6 33-(3-Amino-3，6-dideoxy-s-D-mannopyranosyloxy)-17-

7 [6-(4-aminophenyl)-4-hydroxy幽 1・methyl-6-oxohexyl]-

8 1，3ム9，11，37-hexahydroxy-18・methyl-13，15・dioxo・16，39-

9 dioxabicyclo[33.3目l]nonatriaconta-19，21，23，25，27，29，31・

10 heptaene-36嗣carboxylicacid 

11 [12698-9俳句

12 トリコマイシンB

13 33・0・Amino-3，6-dideoxy-s-D開mannopyranosyloxy)ー17・[6・

14 (4-aminophenyl)-4・hydroxy-l-methyl-6・oxohexyl]-

15 1ムリム37-hexahydroxy-18・methyl-13，15-dioxo-16，39・

16 dioxabicyclo[33.3.1]nonatriaconta-19，21 ，23，25，27，29，31・

17 heptaene-36-carboxylic acid 

18 [12699-00-2] 

19 [1394-02-1， トリコマイシン]

20 本品は，StJ叩 tOll1yceshachijoensisの培養によって得ら

21 れる抗真菌活性及ひ'抗原虫活性を有するポリエンマクロライ

22 ド系化合物の混合物である.

23 本品は定量するとき，換算した乾燥物1mg当たり 7000単

24 位以上を含む.ただし，本品のカ価は， トリコマイシンとし

25 ての量を単位で示し，その1単位はトリコマイシン0.0511gfこ

26 対応する.

27 性状本品は黄色~黄掲色の粉末である.

28 本品は水，エタノーノレ(99.5)又はテトラヒドロフランにほ

29 とんど溶けない.

30 本品は希水酸化ナトリウム試液に溶ける.

31 本品は吸湿性である.

32 確認試験

33 ( 1 ) 本品2mgfこ硫酸2mLを加えるとき， rl創立青色告と呈し，

34 放置するとき， rl夜は青紫色に変わる.

35 (2) 本品1mgを水酸化ナトリウム溶液(1→200)50mLに溶

36 かした液につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24}により吸収

37 スペクトルを測定するとき，波長359~ 365nm， 378 ~ 

38 384nm及び400~406nmfこ吸収の極大を示す.

39 成分含量比 本操作は，光を避け，遮光した容器告と用いて行う.

40 本品10mgを液体クロマトグラブィ一周テトラヒドロフラン

41 /水混液(3: 1)50mLに溶かし，試料溶液とする.試料溶液

42 511Uこっき，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01}に

43 より試験を行い，各々のピーク面積を自動積分法により測定

44 する.磁積百分率法によりトリコマイシンA及びトリコマイ

45 シンBのピーク面積を測定するとき，それぞれ20~40%及び

46 15~25%である.ただし， トリコマイシンAに対するトリコ

47 マイシンBの相対保持時間は約1.2である.

48 試験条件
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検出器:紫外吸光光度計(測定波長:360nm) 

カラム.内径4.6mm，長さ 15cmのステンレス管に511m

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

リカゲルを充てんする.

カラム温度:250C付近の一定温度

移動相:1)ン酸二水素カリウム3.4g及びラウリル硫酸ナ

トリウム1.7gを水600mL及び液体クロマトグラフイ

ー用アセトニトリノレ400mUこ溶かす.

流量:トリコマイシンAの保持時聞が約8分になるよう

に調整する.

面積illlJ定範閤:トリコマイシンAの保持時間の約4(音の

範囲

システム適合性

検出の確認:試料溶液5mLを正確に量り，液体クロマ

トグラフィ一周テトラヒドロフラン/水混液(3: 1)を

加えて正確に50mLとし，システム適合性試験用溶液

とする.システム適合性試験用溶液5mLを正確に量

り，液体クロマトグラフィー用テトラヒドロフラン/

水混液(3: 1)を加えて正確に30mLとする.この液

511Lから得たトリコマイシンAのピーク面積が，シス

テム適合性試験用溶液のトリコマイシンAのピーク面

積の12~22%になることを篠認する.

71 システムの性能:システム適合性試験用溶液511Lにつき，

72 上記の条件で操作するとき， トリコマイシンA， トリ

73 コマイシンBの順に溶出し，その分離度は2.5以上で

74 ある.

75 システムの再現性:システム適合性試験用溶液511Lにつ

76 き，上記の条件で試験を6回繰り返すとき， トリコマ

77 イシンAのピ}ク面積の相対標準偏羨は2.0%以下で

78 ある.

79 乾燥減量 (2.41} 5.0%以下(1g，威圧， 60
o
C， 3時間).

80 定量法本操作は，光を避け，遮光した容器を用いて行う.本

81 品及びトリコマイシン標準品約150000単位に対応する量を

82 精密に量り，それぞれを液体クロマトグラブイー用テトラヒ

83 ドロフラン/水混液(3: 1)に溶かし，正確に100mLとし，

84 試料溶液及び標準溶液とする.試料溶液及ひ。標準溶液2011L

85 ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィ-

86 (2.0]} により試験を行い，それぞれの液のトリコマイシン

87 のピーク面積Al'及びAsを測定する.

88 トリコマイシンの量(単位)=.MsX Al'/ As 

89 Ms:トリコマイシン標準品の秤取量(単位)

90 試験条件

91 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:360nm) 

92 カラム:内径4.6mm，長さ 15cmのステンレス管に

93 1011mの液体クロマトグラフィー用シリカゲルを充て

叫 んする.

95 カラム滋度:25
0

C付近の一定温度

96 移動相:酢酸アンモニウム15gを水120mLに溶かし，液

97 体クロマトグラフィー用アセトニトリル1000mL及び、
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2 トリコマイシン

98 メタノーノレ700mLを加える.

99 流量:トリコマイシンの保持待問が約6分になるように

100 調整する.

101 システム適合性

102 システムの性能:本品5mg及び塩化ベルペリン1mgを液

103 体クロマトグラフィー用テトラヒドロフラン/水混液

104 (3 : 1)100mL1こ溶かす. この液2011L1こっき，上記の

105 条件で操作するとき，ベルペリン， トリコマイシンの

106 頃に溶出し，その分離度は4以上である.

107 システムの再現性:標準溶液2011L1こっき，上記の条件

108 で試験そ6回繰り返すとき， トリコマイシンのピーク

109 面積の相対標準偏差は2.0%以下である.

110 貯法

111 保存条件遮光して，冷所に保存する.

112 容器気密容器.
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1 L-トリプトファン

1 Lートリプトファン
2 L-Tryptophan 

H 
ノデ\\~N

lJlJ 
¥/C02H 

3 H NH2 

4 CllH12N202: 204.23 

5 (28)・・2・Amino-3・・(indol-3・yl)propanoicacid 

6 [73-22-3] 

7 本品を乾燥したものは定量するとき， L-トリプトファン

8 (CllH12N202)98.5%以上を含む.

9 性状 本品は白色~帯黄白色の結晶又は結晶性の粉末で，にお

10 いはなく，味はわずかに苦い.

11 本品はギ酸にj容けやすく，水に溶けにくく，エタノール

12 (95)に極めて溶けにくい.

13 本品は希塩酸に溶ける.

14 確認試験 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトノレ測定法 (2.25)

15 の臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトル

16 と本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトル

17 は同一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

18 旋光度(2.49)α)~ : -30.0~-33.0。本品を乾燥し，そ

19 の約0.25gを精密に量り，水20mLを加え，加湿して溶かし，

20 冷後，水を加えて正確に25mLとし，層長100mmで測定す

21 る.

22 p H (2.54) 本品1.0gを水100mLlこ加湿して溶かし，冷却し

23 た液のpHは5.4~6.4である.

24 純度試験

25 (1 ) 溶:伏木品0.20gを2moνL塩酸試液10mLlこ溶かすと

26 き，液は澄明である.

27 (2) 塩化物 <I.03) 本品0.5gを希硝酸6mLに溶かし，水

28 を加えて50mLとする.これを検液とし，試験を行う.比較

29 夜には， O.Olmol江d塩酸0.30mLを加える(0.021%以下).

30 (3) 硫酸塩(1.14) 本品0.6gを水40mL及び希塩酸1mLlこ

31 溶かし，水を加えて50mLとする.これ在検液とし，試験を

32 行う.比較液には0.005mol/L硫酸0.35mLを加える(0.028%

33 以下).

34 (4) アンモニウム (1.02) 本品0.25gをとり，試験を行う.

35 比較液にはアンモニウム標準液5.0mLを用いる(0.02%以下).

36 (5) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第4r;去により操作し，

37 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

38 下).

39 (6) ヒ素 (1.11) 本品1.0gに1mol/L塩毅試液3mL及ひ(7!<

40 2mLを加え，加熱して溶かし，これを検液とし，試験を行

41 う(2ppm以下).

42 (7) 類縁物質本品0.30gを1mollL塩酸試液1mLlこ溶かし，

43 水を加えて50mLとし，試料溶液とする.この液1mLを正確

44 に量り，水を加えて正確に50mLとする.この液5mLを正確

45 に量り，水を加えて正確に20mLとし，標準溶液とする.こ

46 れらの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試

47 験を行う.試料溶液及び標準溶液5pLずつを薄層クロマトグ

48 ラフィー用シリカゲ、ルを用いて調製した薄層板にスポットす

49 る.次に1ーブタノール/水/酢酸(100)混液(3: 1 : 1)を展

50 開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を80"0で30分間乾

51 燥する.これにニンヒドリンのアセトン溶液u→50)を均等

52 に噴霧した後， 80
0
Cで5分間加熱するとき，試料溶液から得

53 た主スポット以外のスポットは，標準溶液から得たスポット

54 よりi農くない.

55 乾燥減量 (2.41) 0.30%以下(lg，105
0

C， 3時間).

56 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(lg).

57 定量j去 本品を乾燥し，その約0.2gを精密に量り，ギ酸3mL

58 に溶かし，酢酸(100)50mLを加え， O.lmol/L過塩素酸で滴

59 定(2.5めする(電位差滴定法).同様の方法で主主試験を行い，

60 補正する.

61 O.lmoνL過塩素酸1mL=20.42mgCllH12N202 

62 貯法

63 保存条件遮光して保存する.

64 容器気密容器.
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1 トリヘキシフェニジル塩酸海
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JハC
及び鏡像巽性体

5 C2oH31NO・HCl:337.93 

6 (IRS)ーl-Cyclohexyl-I・phenylふ (piperidin幽 1・yl)propan・1-01

7 monohydrochloride 

8 [52イ9-3]

9 本品を乾燥したものは定量するとき， トリヘキシフェニジ

10 ル塩酸塩(C2oH31NO・HCl)98.5%以上を含む.

11 性状 本品は白色の結晶性の粉末で，においはなく，味は苦い.

12 本品はエタノール(95)にやや溶けやすく，酢酸(100)にや

13 や溶けにくく，水に溶けにくく，無水酢酸に極めて溶けにく

14 く，ジエチルエーテルにほとんど溶けない.

15 激点:約250
0

C(分解).

16 確認試験

17 (1) 本品19に水100mLを加え，加温して溶かし，冷後，

18 これを試料溶液とする.試料溶液5mLに2，4，6ートリニトロ

19 フェノールのクロロホノレム溶液(1→50)ImLを加えて激しく

20 振り混ぜるとき，黄色の沈殿を生じる.

21 (2) (I)の試料溶液20mLfこ水酸化ナトリウム試液2mL告と

22 加えるとき，白色の沈殿を生じる.この沈殿をろ取し，少量

23 の水で洗い，メタノールから再結晶し，デシケーター(il威圧，

24 シリカゲル)で、2時間乾燥するとき，その融点 (2.60) は113~

25 117
0

Cである.

26 (3) (I)の試料溶液は塩化物の定性反応(2)(J.09) を呈する.

27 p H (2.54) 本品1.0gを水100mLに加温して溶かし，冷却し

28 た液のpHは5.0~6.0である.

29 純度試験

30 (1 ) 溶状本品1.0g:a-71<100mLfこ加温して溶かすとき，

31 夜は無色澄明である.

32 (2) 重金属 (1.07) 本品1.5gに水60mLを加え， 80
0

Cの水

33 浴中で加熱して溶かし，冷後，ろ過する.ろ液40mLに希語学

34 酸2mL及び水を加えて50mLとする.これを検液とし，試験

35 を行う.比較液は鉛標準液2.0mLfこ希酢酸2mL及び水を加

36 えて50mLとする(20ppm以下).

37 (3) ピペリジノレプロピオフェノン 本品0.10gをとり，71<

38 40mL.及び1molIL塩酸試液1mLを加え，加湿して溶かし，冷

却 後，水を加えて正磁に100mLとする.この液につき，紫外

40 可視吸光度測定法 (2.24) により試験を行うとき，波長

41 247nmにおける吸光度は0.50以下である.

42 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(1g，105
0

C， 3時間).

43 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

44 定量j去本品を乾燥し，その約0.5gを精密に量り，無水酢酸/

45 酢酸(100)混液(1: I)50mLfこ溶かし， 0.1mo阻J過極素酸・

46 1，4ージオキサン液で滴定 (2.50)する(電位差i商定法).同様

47 の方法で空試験を行い，補正する.

48 0.1mollL過塩素酸・ 1，4 ジオキサン液1mL

49 =33.79mg C2oH31NO・HCl

50 貯法容器気密容器.
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1 トリヘキシフェニジノレ塩酸塩錠

1 トリヘキシフェニジル塩酸塩錠
2 Tl'ihexyphenidyl Hydl'ochlorid巴Tablets

3 塩酸トリヘキシフェニジル錠

4 本品は定量するとき，表示量の93.0~107.0%に対応する

5 トリヘキシフェニジル塩酸糧(C2oH31NO・HCl: 337.93)を

6 含む.

7 製法 本品は「トリヘキシフェニジノレ塩酸塩j をとり，錠剤の

8 製法により製する.

9 確認試験

10 (1 ) 本品を粉末どし，表示量に従い「トリヘキシフェニジ

11 ノレ温酸犠JO.lgに対応する量をとり， クロロホルム30mLを

12 加えて振り混ぜた後，ろ過する.ろ液を水浴上で蒸発乾留し，

13 残留物に水10mLを加え，加湿して溶かし，冷後，これを試

14 料j容液とする.試料溶液5mLfこっきトリヘキシブエニ

15 ジル寝酸嵐j の確認、試験(I)を準用する.

16 (2) 本品を粉末とし，表示量に従い「トリヘキシフェニジ

17 ノレ犠酸塩JO.Olgに対応する量をとり，クロロホルム5mLを

18 加えて振り混ぜた後，ろ過し，試料溶液とする.別にトリへ

19 キシフェニジル塩酸塩標準品0.02gをクロロホノレム10mLに

20 溶かし，標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマト

21 グラフィー (2.03) により試験を行う.試料溶液及び標準溶

22 夜l011Lずつを薄層クロマトグラフイ}用シリカゲノレを用い

23 て調製した薄層板にスポットする.次にクロロホルム/メタ

24 ノーノレ混液(9: 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄

25 層板を風車ちする.これにヘキサクロロ白金(N)駿ヨウ化カリ

26 ウム試液を均等に噴霧するとき，試料溶液及び標準溶液から

27 得たスポットは青紫色を呈し，それらの品値は等しい.

28 (3) (I)の試料溶液は塩化物の定性反応(2)(J.09)を呈する.

29 製剤均一俊(丘ω〉 次の方法により含量均一位試験を行うと

30 き，適合する.
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本品1個をとり，希塩酸2mL及ひヲ1<60mLを加え， 10分間

激しく振り混ぜて崩壊させた後，水浴上で時々振り混ぜなが

ら， 10分間加湿する.冷後，メタノール2mLを加えた後，

1mL中にトリヘキシフェニジノレ塩酸塩(C2oH31NO・HCI)約

2011gを含む液となるように水を加えて正確に VmLとし，必

要ならば遠心分離し，上澄液な試料溶液とする. 7J1jにトリヘ

キシフェニジル塩酸塩標準品(別途「トリヘキシフェニジル

塩酸塩Jと同様の条件で乾燥減量 (2.41) を測定しておく)約

20mgを精密に量り，メタノーノレに溶かし，正確に20mLと

する.この液2mLを正確に量り，希塩酸2mL及び水を加え

て正確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準

溶液10mLずつを正確に量り，それぞれを共栓遠心沈殿管に

43 入れ，ブロモクレゾーノレバーフツレ・リン酸水素二カリウム・

44 クエン酸試液10mL及びクロロホルム15mLを正確に加え，

45 密栓してよく振り混ぜた後，遠心分離する.それぞれのクロ

46 

47 

48 

49 

50 

ロホルム層10mLを正確に量り，クロロホルムを加えて正確

に50mLとする.これらの液につき，紫外可視吸光度測定法

(2.24)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液から得た

それぞれの液の波長408nmにおける吸光度AT及びAsをjJlIJ定 100 

する.

51 

52 

トリヘキシブエニジル塩酸塩(C2oH31NO・HCI)の量(mg)

=Ms X AT/ As X fグ1000

53 A虫色:乾燥物に換算したトリヘキシブエニジル塩酸塩標準

54 品の秤取量(mg)

55 溶出性 (6.10) 試験液に溶出試験第21夜900mLを用い，パド

56 ル法により，毎分50回転で試験を行うとき，本品の30分間

57 の溶出率は70%以上である.

58 本品1個をとり，試験を開始し，規定された時間に溶出液

59 30mL以上をとり，孔径0.811m以下のメンプランフィルタ-

60 でろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液VmLをlE

61 確に量り，表示量に従い 1mL中にトリヘキシフェニジル塩

62 酸塩(C2oH31NO・HCl)約2.211gを含む液となるように試験液

63 を加えて正確に V'mLとし，試料溶液とする. 7JIJにトリヘ

64 キシフェニジル塩酸嵐標準品を105"Cで3待問乾燥し，その

65 約10mgを精密に量り，試験液に溶かし，豆確に100mLとす

66 る.この液2mLを正確に量り，試験液を加えて正確に

67 100mLとし，標準溶液とする.試料溶液，標準溶液及び試

68 験液20mLずつを正確に量り，それぞれに薄めた酢酸(31)(1

69 →10)lmLを正確に加え，直ちにブロモクレゾーノレグ、リン・

70 水酸化ナトリウム・酢酸・酢酸ナトリウム試液5mLを加え

71 て振り混ぜる.次にジクロロメタン10mLを正確に加え，よ

72 く振り混ぜた後，遠心分離し，水層を除き，ジクロロメタン

73 層をとる.これらの液につき，ジクロロメタンを対照とし，

74 紫外可視吸光度測定法(2.24) により試験を行い，波長

75 415nmにおける吸光度AT，As及びA自在測定する.

76 トリヘキシフェニジル塩酸塩(C2oH31NO・HCl)の表示量に

77 対する溶出率(%)

78 =Ms X (Ar-An)/(As-An) X V'/VX l/CX 18 

79 Ms:トリヘキシフェニジル塩酸塩標準品の秤取量(mg)

80 C: 1錠中のトリヘキシフェニジル塩酸塩(C2oH31NO・

81 HCl)の表示量(mg)

82 定量法本品20倍以上をとり，その質量を精密に量り，粉末

83 とする. トリヘキシフェニジル塩酸塩(C2oH31NO・HCI)約

84 5mgfこ対応する量を精密に量り，希塩酸2mL.及び水60mLを

85 加え，水浴上で時々振り混ぜながら10分間力B視して溶かす.

86 冷後，メタノーノレ2mL及び水を加えて正確に100mLとし，

87 試料溶液とする. 7JIJにトリヘキシフェニジル塩酸塩標準品

88 別途「トリヘキシフェニジル塩酸塩j と同様の条件で乾燥

89 減量 (2.4])を測定しておく)約50mgを精密に量り，メタノ

90 ールに溶かし，正確に20mLとする.この液2mLを正確に量

91 り，希塩酸2mL及ひ'水を加えて正確に100mLとし，標準溶

92 液とする.試料溶液及び標準溶液10mLずつを正確に量り，

93 それぞれを共栓遠心沈殿管に入れ，ブロモクレゾールパーフ。

94 ル・リン酸水素ニカリウム・クエン酸試液10mL及びクロロ

95 ホルム15mLを正確に加え，密栓してよく振り混ぜた後，遠

96 心分離する.それぞれのクロロホノレム盾10mLを正確に最り，

クロロホルムを加えて正確に50mLとする.これらの液につ

き，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により試験を行う.試料

溶液及び標準溶液から得たそれぞ?れの液の波長408nmにお

ける吸光度Ar及びAs:a:測定する.

97 

98 

99 

101 トリヘキシフェニジル塩酸塩(C2oH31NO・HCI)の量(mg)

=Ms X Ar/ As X 1/10 

Ms :乾燥物に換算したトリヘキシフェニジノレ塩酸塩標準

102 

103 

5j，()4Ti 



2 トリヘキシフェニジル趨酸塩錠

104 品の秤取量(mg)

105 貯法容器気密容器.
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1 トリメタジオン

1 トリメタジオン
2 Trimethadione 

H3ヴど。

4 CGH9N03: 143.14 

5 3，5，5・TrimethyI-I，3-oxazolidine-2，4・dione

6 [127-48-0] 

7 本品を乾燥したものは定量するとき， トリメタジオン

8 (CGH9N03)98.0%以上を含む.

9 性状 本品は白色の結晶又は結晶性の粉末で，カンフルょうの

10 においがある.

11 本品はエタノール(95)又はクロロホルムに極めて溶けやす

12 く，ジエチノレエーテルに溶けやすく，水にやや溶けやすい.

13 確認試験

14 ( 1 ) 本品の水溶液(1→50)5mLに水酸化バリウム試液2mL

15 を加えるとき，直ちに沈殿を生じる.

16 (2) 本品のクロロホルム溶液(1→50)を試料溶液とし，赤

17 外吸収スペクトル測定法 (2.25)の溶液法により層長O.lmm

18 の塩化ナトリウム製悶定セルを用いて試験を行い，本品のス

19 ベクトルと本品の参照スペクトノレを比較するとき，両者のス

20 ベクトルは同一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

21 融点 (2.60) 45~470C 

22 純度試験 重金属(J.07) 本品2.0gをとり，第1法により操作

23 し，試験念行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える

24 (lOppm以下).

25 乾燥減量 (2../1) 0.5%以下(lg，シリカゲル， 6待問).

26 強熱残分(2.44) 0.1 %以下(lg).

27 定量法本品を乾燥し，その約O.4gを精密に量り，共桧三角フ

28 ラスコに入れ，エタノール(95)5mLに溶かし， O.lmolJL水酸

29 化ナトリウムj夜間mL:a:正篠に加え，密栓して，時々振り混

30 ぜながら 15分間放置した後，過量の水酸化ナトリウムを

31 O.lmolJL塩酸で滴定 (2.5めする(指示薬:クレゾールレツド

32 試液4i商).同様の方法で空試験を行う.

33 O.lmollL水酸化ナトリウム液1mL=14.31mg COH9N03 

34 貯法

35 保存条件 30
0
C以下で保存する.

36 容器気密容器.
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1 トリメタジオン錠

1 トリメタジオン錠
2 Tl'imethadione Tablets 

3 本品は定量するとき，表示量の94.0~106.0%に対応する

4 トリメタジオン(CaH[)NOa:143.14)を含む.

5 製法 本品は「トリメタジオンj をとり，錠剤の製法により製

6 する.

7 確認試験

8 (1) 本品を粉末とし，表示量に従い「トリメタジオンj

9 19に対応する量をとり，石油ベンジンlOmLを加え， 15分間

10 しばしば振り混ぜた後，傾斜して石油ベンジン告と除き，更に

11 石油ベンジン10mLを加えて同じ操作を繰り返す.残留物に

12 ジエチルエーテル25mLを加えて20分間時々振り混ぜた後，

13 ろ過し，室温でろ液を蒸発し，残留物をデシケーター(シリ

14 カゲル)で、6時間乾燥するとき，その敵点 (2.60) は44~470C

15 である.また，このものにつきトリメタジオンJの確認

16 試験(1)を準用する.

17 (2) (1)の残留物を乾燥させたもののクロロホルム溶液(1

18 →50)を調製する.この液につき，赤外吸収スペクトル測定

19 法 (2.25)の溶液法により，層長O.lmmの塩化ナトリウム製

20 固定セルを用いて測定するとき，波数2960cm.1，1814cm.1， 

21 1735cm.1， 1445cm.t， 1394cm.1， 1290cm.l， 1100cm.1及び

22 1055cm・lf寸近に吸収を認める.

23 定量法 本品20個以上をとり，その質量を精密に量り，粉末

24 とする. トリメタジオン(CoH9NOa)約19に対応する量を精密

25 に量り，エタノーノレ(95)50mLを加え，還流冷却器を付け，

26 15分間穏やかに煮沸し，温時ガラスろ過器(G4)を用いて

27 100mLのメスフラスコにろ過する.残留物は温エタノール

28 (95)10mLずつで、3回洗い，洗液はメスフラスコに合わせ，

29 冷後，エタノーノレ(95)を加えて正確に100mLとする.この

30 液25mLを正確に量り，共栓三角フラスコに入れ，水25mL

31 及びO.lmollL水酸化ナトリウム液30mLを正確に加え，密栓

32 して，時々振り混ぜて15分間放置した後，過量の水酸化ナ

33 トリウムをO.lmollL塩酸で、j薦定 (2.50)する(指示薬:クレゾ

34 ールレッド試液4i街).同様の方法で空試験を行う.

35 O.lmollL水酸化ナトリウム液1mL=14.31mgC6HuN03 

36 貯法

37 保存条件 30
0C以下で保存する.

38 容器気密容器.
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1 トリメタジジン塩酸塩

1 トリメタジジン塩酸塩
2 Trimetazidine Hydrochloride 

3 塩酸トリメタジジン

4 

ピヰしOH'2HCI 

5 C14H22N203・2HCl: 339.26 

6 1.(2，3，4. Trimethoxybenzyl)piperazine dihydrochloride 

7 [13171.25.0] 

8 本品は定量するとき，換算した脱水物に対し， トリメタジ

9 ジン塩酸塩(C l<lH22N203 ・ 2HCl)98.0~101.0%を含む.

10 性状 本品は白色の結晶性の粉末である.

11 本品は水又はギ酸に極めて溶けやすく，メタノールにやや

12 溶けやすく，エタノーノレ(99.5)に溶けにくい.

13 本品1. 0gを水20mLに溶かした液のpHは2.3~3.3である.

14 融点:約2270C(分解).

15 確認試験

16 ( 1 ) 本品のO.lmollL塩酸試液溶液(I→6250)につき，紫外

17 可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スベクトルを測定し，

18 本品のスペクトルと本品の参照スペクトルを比較するとき，

19 両者のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の吸収を

20 di忍める.

21 (2) 本品につき，赤外吸収スベクトル測定法 (2.25)の塩

22 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

23 品の参照スベクトルを比較するとき，両者のスペクトルは問

24 一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

25 (3) 本品の水溶液(I→50)は塩化物の定性反応 (/.09) を呈

26 する.

27 純度試験

28 (1 ) 重金属 (/.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作し，

29 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加えるUOppm以

30 下).

31 (2) 類縁物質本品0.2gを水50mLに溶かし，試料溶液と

32 する.この液2mLを正確に量り，水を加えて正確に20mLと

33 する.この液2mLを正確に量り，水を加えて正確に100mL

34 とし，標準溶液とする.試料溶液及ひー標準溶液lO11Lずつを

35 正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)に

36 より試験を行う.それぞれの液の各々のピーク面積を自動積

37 分法により測定するとき，試料溶液のトリメタジジン以外の

38 ピークの面積は，標準溶液のトリメタジジンのピーク面積の

39 1.5倍より大きくない.また，試料溶液のトリメタジジン以

40 外のピークの合計面積は，標準溶液のトリメタジジンのピー

41 ク面積の2.5倍より大きくない.

42 試験条件

43 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:240nm) 

44 カラム:内径4.6mm，長さ 15cmのステンレス管lこ511m

45 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

46 リカゲルを充てんする.

47 カラム温度:400C付近の一定温度

48 移動棺A:1 へプタンスルホン酸ナトリウム2.87gを水

白
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に溶かし1000mLとした液に，薄めたリン酸(1→10)

を加えてpH3.0に調整した液/メタノール混液(3: 2) 

移動相B:メタノール

移動相の送液:移動相A及び移動相Bの混合比を次のよ

うに変えて濃度勾配制御する.

注入後の時間 移動相A 移動祁B

(分 (vol%l (vol%l 

。~ 50 95→ 75 5→ 25 

4

5

6

7

 

w
h
u
w
h
u
w
h
u
w
hリ

流量:トリメタジジンの保持時間が約25分になるよう

に調整する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からトリメタジジンの

保持待跨の約2f音の範閲

58 システム適合性

59 検出の確認:標準溶液5mLを正確に量り，水を加えて

60 正確に20mLとする.この液l01lLから得たトリメタ

61 ジジンのピーク面積が，標準溶液のトリメタジジンの

62 ピーク面積の18~32%になることを確認する.

63 システムの性能:標準溶液l011Lにつき，上記の条件で

64 操作するとき， トリメタジジンのピークの理論段数及

65 びシンメトリー係数は，それぞれ15000段以上， 1.5 

66 以下である.

67 システムの再現性:標準溶液l011Lにつき，上記の条件

68 で試験を6田繰り返すとき， トリメタジジンのピーク

69 極積の相対襟準偏差は2.0%以下である.

70 水分 (2.48) 1.5%以下(2g，容量務定法，直接滴定).

71 強熱残分 (2..14) 0.1%以下(Ig).

72 定量法 本品約0.12gを精密に量り，ギ酸5mLfこ溶かし，

73 O.lmollL過塩素酸15mLを正確に加え， 90~100oCで30分間

74 加熱する.冷後，酢酸(I00)45mLを加え，過量の過塩素酸

75 をO.lmollL酢酸ナトリウム液で滴定(2.5めする(電位差滴定

76 ~去).伺様の方法で空試験を行う.

77 O.lmoνL過塩素酸1mL=16.96mg C14H22N203・2HCl

78 貯法容器気密容器.
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1 トリメタジジン寝酸塩錠

1 トリメタジジン塩酸塩錠
2 Tl'imetazidine Hydl'ochlol'ide Tablets 

3 塩酸トリメタジジン錠

4 本品は定量するとき，表示量の94.0~106.0%に対応する

5 トリメタジジン塩酸塩(C¥oIH22N203・2HCI: 339.26)を含む.

6 製法 本品は「トリメタジジン塩酸塩Jをとり，錠郊の製法に

7 より製する.

8 確認試験 本品を粉末どし，表示量に従い「トリメタジジン塩

9 酸塩J10mgに対応する量をとり，エタノール(95)/水混液

10 (3 : 1)10mLを加え，よく振り混ぜた後，ろ過する.ろ液を

11 とり，水浴上で溶媒を留去し，残留物に7.k2mLを加えて振

12 り混ぜる.この液1mLにp ベンゾキノン試液1mLを加え，

13 2~3分間穏やかに煮沸し，冷却するとき，液は赤色を呈す

14 る.

15 製剤均一性〈丘02) 次の方法により含量均一性試験を行うと

16 き，適合する.

17 本品1個をとり， O.lmolι塩酸試液/エタノール(99.5)混

18 夜(1: 1)15mLを加え崩壊させた後， 10分間超音波処理し，

19 更に10分間振り混ぜた後， O.lmollL溢酸試液/エタノール

20 (99.5)混液(1:1)を加えて正確に20mLとする.この液を遠

21 心分離した後， トリメタジジン塩酸塩(C14H22N203・2HCI)

22 約0.75mgに対応する上澄液VmLを正確に量り，内標準溶液

23 5mLを正確に加えた後， O.lmolι塩酸試液を加えて50mLと

24 し，試料溶液とする.5]IJに定量用塩酸トリメタジジン(5]IJ途

25 トリメタジジン塩酸塩j と同様の方法で水分 (2.48)を測

26 定しており約30mgを精密に量り， O.lmollL塩酸試液/エタ

27 ノール(99.5)混液(1:1)に溶かし，正確に200mLとする.こ

28 の液5mLをlE確に量り，内標準溶液5mLそ正確に加えた後，

29 O.lmolι塩酸試液を加えて50mLとし，標準溶液とする.以

30 下定最法を準用する.

31 トリメタジジン犠酸塩(C14H22N203・2HCI)の量(mg)

32 =J1;Is X QT/ Qs X 1/2 V 

33 J1;Is :脱水物に換算した定量用塩酸トリメタジジンの秤取

34 量(mg)

35 内標準溶液 パラオキシ安怠香酸のO.lmo抗 J塩酸試液/

36 エタノーノレ(99.5)混液(1: 1)溶液(7→40000)

37 溶出性(丘10) 試験液に水900mLを用い，パドル法により毎

38 分50回転で試験を行うとき，本品の45分間の溶出率は80%

39 以上である.

40 本品1個をとり，試験を開始し，規定された時間に溶出液

41 
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20mL以上をとり，干し径0.4511m以下のメンプランフィルタ

ーでろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液VmLを

正確に量り，表示量に従い1mL中にトリメタジジン塩酸塩

(C14H22N203・2HCI)約3.311gを含む液となるように水を加え

て正確に v'mLとする.この液3mLを正確に量り，

O.lmolι塩酸試液3mLを正確に加え，試料溶液とする. 5]IJ 

に定量用塩酸トリメタジジン(別途 fトリメタジジン塩酸

塩j と同様の方法で水分(2.48)を測定しておく)約17mgを

精密に量り，水に溶かし，正確に100mLとする.この液 100 

5mLを正確に量り，水を加えて正確に50mLとする.更にこ 101 

の液5mLを正確に量り，水を加えて正確に25mLとする.こ 102 

52 の液3mLを正確に量り， O.lmollL塩酸試液3mLを正確に加

53 え，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液501lLずつを正

54 確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01) によ

55 り試験を行い，それぞれの液のトリメタジジンのピーク面積

56 AT及びAsを測定する.

57 トリメタジジン塩酸塩(C14H22N203・2HCI)の表示量に対す

58 る溶出率(%)

59 =MらX Ar/As X V'/V X l/C X 18 

60 Mら:脱水物に換算した定量用塩酸トリメタジジンの秤取

61 量(mg)

62 C: 1錠中のトリメタジジン塩酸塩(C14H22N203・2HCI)の

63 表示量(mg)

64 試験条件

65 定量法の試験条件を準用する.

66 システム適合性

67 システムの性能・標準溶液501lLにつき，上記の条件で

68 操作するとき， トリメタジジンのピークの理論段数及

69 びシンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5以

70 下である.

71 システムの再現性:標準溶液5011L1こっき，上記の条件

72 で試験在6回繰り返すどき， トリメタジジンのピーク

73 面積の相対標準偏差は1.5%以下である.

74 定量法 本品20個以上をとり，その質量を精密に量り，粉末

75 とする. トリメタジジン犠酸塩(C14H22N203・2HCI)約3mg

76 に対応する量を精密に量り， O.lmollL塩駿試液/エタノー

77 ノレ(99.5)混液(1: 1)15mLを加え， 10分間超音波処理し，更

78 に10分間振り混ぜた後， O.lmollL塩酸試液/エタノール

79 (99.5)混液(1: 1)を加えて正確に20mLとする.この液を遠

80 心分離した後，上澄液5mLを正確に量り，内標準溶液5mL

81 を正確に加えた後， O.lmoνL塩酸試液を加えて50mLとし，

82 試料溶液とする. 5]IJに定量用塩酸トリメタジジン(別途 fト

83 リメタジジン塩酸鹿Jと同様の方法で水分 (2.48)を測定し

84 ておく)約30mgを精密に量り， O.lmollL蟻酸試液/エタノー

85 ル(99.5)混液(1:1)に溶かし，正確に200mLとする.この液

86 5mLを正確に量り，内標準溶液5mLを正確に加えた後，

87 O.lmo班 J塩酸試液を加えて50mLとし，標準溶液とする.試

88 料溶液及び標準溶液l01lLにつき，次の条件で液体クロマト

89 グラフィー (2.01)により試験を行い，内標準物質のピーク

側 面積に対するトリメタジジンのピーク面積の比Ql'及びQsを

91 求める.

92 トリメタジジン塩酸塩(C14H22N203・2HCI)の量(mg)

=Ms X QT/ Qs X 1/10 93 

94 Ms :脱水物に換算した定量用塩酸トリメタジジンの秤取

量(mg)

内標準溶液 ノ4ラオキシ安息香酸のO.lmollL塩酸試液/

エタノール(99.5)混液(1:1)溶液(7→40000)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:230nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ 15cmのステンレス管に511m

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリノレ化シ

リカゲルを充てんする.

95 

96 

97 

98 

99 
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2 トリメタジジン塩酸塩錠

103 カラム温度 :40
0

C付近の一定温度

104 移動相:pH3.0の0.05mollLリン酸二水素カリウム試液

105 /メタノール混液(17: 3) 

106 流量:トリメタジジンの保持時間が約7分になるように

107 調整する.

108 システム適合性

109 システムの性能・標準溶液10p.Lにつき，上記の条件で

110 操作するとき， トリメタジジン，内標準物質の)1僚に溶

111 出し，その分離度は3以上である.

112 システムの再現性:標準溶液10p.Uこっき，上記の条件

113 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

114 に対するトリメタジジンのピーク面積の比の棺対標準

115 偏差は1.0%以下である.

116 貯法容器気密容器.
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1 トリメトキノーノレ塩酸塩水和物

1 トリメトキノール塩酸塩水和物
2 Trimetoquinol Hydrochloride Hydrate 

3 塩酸トリメトキノーノレ

4 塩酸トレトキノール

5 トリメトキノール塩酸塩

，CH叉

O' 

r、了/0¥CH
3

ノメにグ人¥0/CH3

H‘
j 

HO、 ノ 1 ラヘ
、少/ Y 、 NH

6 HO/、ャノ¥Jノ

'HCI'H20 

46 20llLずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフイ

47 ー (2.01) により試験を行い，それぞれの液の各々のピーク

48 面積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のトリメト

49 キノーノレ以外のピークの合計面積は，標準溶液のトリメトキ

50 ノールのピーク面積より大きくない.

51 試験条件

52 検出器:紫外吸光光度計(i則定波長:283nm) 

53 カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管lこ51lm

54 の液体クロマトグラフィ一周オクタデシルシリル化シ

55 リカゲ、ルを充てんする.

56 カラム温度:40
0
C付近の一定温度

57 移動相:!Jン酸二水素カリウム2g及び1 ぺンタンスル

58 ホン酸ナトリウム2gを水1000mUこj容かす.この液に

59 リン酸を加えて pH2.8~3.2 に調整した後，干し径

60 O.4l1mのメンプランフィルターを用いてろ過する.ろ

61 夜800mLにアセトニトリル200mLを加える.

62 流量:トリメトキノールの保持時間が約7分になるよう

63 に調整する.

64 面積測定範囲:溶媒のピークの後からトリメトキノール

の保持時間の約2倍の範囲

システム適合性

検出の確認:標準溶液2mLを正確に量り，移動相を加

えて正確に20mLとする.この液20llLから得たトリ

メトキノールのピーク面積が，標準溶液のトリメトキ

ノールのピーク面積の7~13%になることを確認する.

システムの性能:本品5mg及ひ争塩酸プロカイン1mgを移

動相50mLtこ溶かす.この液201lLtこっき，上記の条

件で操作するとき，プロカイン， トリメトキノールの

I1慎に溶出し，その分離度は4以上である.

7 CWH23NOo・HCl• H20 : 399.87 

8 (18)-1・(3人5・Trimethoxybenzy1)-1ム3，4-

9 tetrahydroisoquinoline-6，7・diolmonohydrochloride 

10 monohydrate 

11 [18559-59-6，無水物]

12 本品は定量するとき，換算した脱水物に対し， トリメトキ 65 

13 ノール塩酸糧(C19H23NOo・HCl: 381.85)98.5~10 1.0%を含 66 

14 む 67

15 性状 本品は白色の結晶又は結晶性の粉末である 68

16 本品はメタノーノレに溶けやすく，水又はエタノール(99.5) 69 

17 にやや溶けにくい 70

18 融点:約1510C(分解，ただし1050Cで4時間i威圧乾燥後). 71 

19 確認試験 72 

20 (1 ) 本品のO.OlmolfL塩酸試液溶液u→20000)につき，紫 73 

21 外可視吸光度測定法 (2.2-1)により吸収スペクトルをiJWi定し 74

22 本品のスペクトノレと本品の参照スペクトノレを比較するとき，

両者のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の吸収を

認める.

(2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法(2.25)の塩

化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

品の参照スベクトノレを比較するとき，両者のスペクトルは同

一波数のところに向様の強度の吸収を認める.

(3 ) 本品の水溶液(1→50)は塩化物の定性反応(1)(1.09) を

呈する.

75 システムの再現性:標準溶液20llLにつき，上記の条件

76 で試験を6回繰り返すとき， トリメトキノールのピー

77 ク面積の相対標準偏差は2.0%以下である.

78 水分 (2.48) 3.5~5.5%(0.3g，容量濡定法，直接滴定).

79 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(lg).

80 定量法本品約0.5gを精密に量り， O.lmo阻J塩酸2mL及びエ

81 タノーノレ(99.5)70mLを加え，よくかき混ぜて溶かし，

82 O.lmolfL水酸化カリウム・エタノール液で滅定 (2.50)する

83 電位差満定法).ただし，第一変曲点と第二変幽点の間の

84 

85 

O.lmo阻J水酸化カリウム・エタノーノレ液の消費量より求め

る.
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31 旋光度(2.49)α)~ : -16~ -190

(脱水物に換算したもの

32 0.25g，水，加温，冷後， 25mL， 100mm). 

33 p H (2.54) 本品1.0gを水100mLtこ加湿して溶かし，冷却し

34 た液のpHは4.5~5.5である.

35 純度試験

86 

87 

O.lmolfL水酸化カリウム・エタノーノレ液1mL

=38.19mg CI9H23NOo • HCl 

36 (1 ) 溶状本品0.10gを水10mLに加湿して溶かすとき 88 貯法

37 夜は無色澄明である 89 保存条件遮光して保存する.

38 (2) 硫酸塩 (1.14) 本品0.5gをとり，試験を行う.比較 90 容器密閉容器.

39 夜には0.005molfL硫酸0.40mLを加える(0.038%以下).

40 (3) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

41 試験を行う.比較i夜には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

42 下).

43 (4) 類縁物質 本品50mgを移動相50mLtこ溶かし，試料

44 溶液とする.この液1mLを正確に量り，移動相を加えて亙

45 確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液
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1 トリメプチンマレイン酸塩

1 トリメブチンマレイン酸塩
2 Trimebutine Maleate 

3 マレイン酸トリメブチン

4 

:::ヲJ刊H(:::
5 C22H20NOo・CA404: 503.54 58 

6 (2RS)-2幽Dil11ethylal11ino-2-phenylbutyl3，4，ふ 59

7 tril11ethoxybenzoate l11onol11aleate 60 

8 [34140づか5] 61 

62 

9 本品を乾燥したものは定量するとき， トリメブチンマレイ 63 

10 ン酸塩(C2A20N05'CÆ40J98.5~101.0%を含む 64

11 性状 本品は白色の結晶又は結晶性の粉末である 65

12 本品はN，Nージメチルホルムアミド又は酢酸(100)に溶け 66 

13 やすく，アセトニトリルにやや溶けやすく，水又はエタノー 67 

14 ノレ(99.5)に溶けにくい 68

15 本品はO.Olmolι塩酸試液に溶ける 69

16 本品のN，Nージメチルホノレムアミド溶液(1→20)は旋光性 70 

17 を示さない.

18 確認試験

19 (1 ) 本品のO.OlmolJL塩酸試液溶液(1→50000)につき，紫

20 外可視吸光度測定法 (2.24) により吸収スペクトルを測定し，

21 本品のスペクトノレど本品の参照スベクトルを比較するとき，

22 両者のスベクトルは同一波長のところに同様の強度の吸収含

23 認、める.

24 (2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭

25 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

26 品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは悶

27 一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

28 融点 (2.60) 131 ~1350C 

29 純度試験

30 (1 ) 重金属 (1.07) 本品2.0gをとり，第2~去により操作し，

31 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

32 下).

33 (2) ヒ素 (1.Jl) 本品2.0gをとり，第3法により検液を調

34 製し，試験を行う(1ppm以下).

35 (3) 類縁物質本品0.10gをO.OlmolJL塩酸試液/アセト

36 ニトリル混液(13: 7)lOOmLに溶かし，試料溶液とする.こ

37 の液1mLを正確に量り， O.Olmol1L塩酸試液/アセトニトリ

38 ル混液(13: 7)を加えて正確に250mLとし，標準溶液とする.

39 試料溶液及ひ'標準溶液2011Lずつを正確にとり，次の条件で

40 液体クロマトグラブイー (2.01)により試験を行い，それぞ

41 れの液の各々のピーク面積を自動積分法により測定するとき，

42 試料溶液のマレイン酸及びトリメブチン以外の各々のピーク

43 凶積は，標準溶液のトリメブチンのピーク面積の1/2より

44 大きくない.また，これらのピークの合計面積は，標準溶液

45 のトリメブチンのピーク商積より大きくない.

46 試験条件

47 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 
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カラム:内径4.6mm，長さ 15cmのステンレス管に511m

の液体クロマトグラフィー用オクタデシノレシリル化シ

リカゲルを充てんする.

カラム温度:40
0C付近の一定滋度

移動相:湾めた過塩素酸(17→20000)に酢酸アンモニウ

ム溶液(1→1000)を加えてpH3.0に調整した液650mL

に1ーペンタンスノレホン酸ナトリウム19を加えて溶か

す.この液650mLfこアセトニトリル350mLを加える.

流量:トリメブチンの保持時間が約9分になるように調

整する.

面積測定範囲:マレイン酸のピークの後からトリメブチ

ンの保持時間の約2f音の範協

システム適合性

検出の確認:標準溶液5mLを正確に最り， O.Olmolι塩

酸試液/アセトニトリル混液(13: 7)を加えて正確に

20mLとする.この液2011Lから得たトリメブチンの

ピーク面積が，標準溶液のトリメブチンのピーク面積

の20~30%になることを確認する.

システムの性能:本品40mg及び塩酸イミプラミン

20mgをO.Olmo阻 J塩酸試液/アセトニトリル混液

(13 : 7)lOOmLfこ溶かす.この液2011Lにつき，上記の

条件で操作するとき， トリメブチン，イミプラミンの

順に溶出し，その分離度は2.5以上である.

71 システムの再現性:標準溶液2011Lfこっき，上記の条件

72 で試験を6回繰り返すとき， トリメブチンのピーク面

73 積の相対標準偏差は5%以下である.

74 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(1g，105
0
C， 3時間).

75 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

76 定量法 本品を乾燥し，その約0.8g0:精密に量り，酢酸

77 (100)70mUこ溶かし， O.lmolJL過塩素酸で滴定 (2.50)する

78 指示薬:クリスタルバイオレット試液封筒).ただし， i街定

79 の終点は液の紫色が青色を経て育緑色に変わるときどする.

80 同様の方法で空試験を行い，補正する.

81 O.lmo阪J過嵐素酸1mL=50.35mgC22H20NOo • C4H404 

82 貯法容器密閉容器.
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1 トノレナフタート

1 トルナフタート
2 Tolnaftate 

3 トルナフテート

F Y亡。
5 ClDH17NOS: 307.41 

6 O-Naphthalen-2-yl N“methyl-N-(3-

7 methylphenyl)thiocarbamate 

8 [2398-96-1] 

9 本品を乾燥したものは定量するとき， トノレナフタート

10 (C19H17NOS)98.0%以上を含む.

11 性状 本品は白色の粉末で，においはない.

12 本品はクロロホルムに溶けやすく，ジエチルエーテルにや

13 や溶けにくく，メタノール又はエタノール(95)に溶けにくく，

14 水にほとんど溶けない.

15 確認試験

16 (1 ) 本品0.2gに水酸化カリウム・エタノール試液20mL及

17 び水5mLを加え，還流冷却器を付け， 3時間加熱する. f令後，

18 その10mLをとり，これに酢酸(100)2mLを加えた後，酢酸

19 鉛(]I)試液1mLを加えて振り混ぜるとき，黒色の沈殿を生じ

凸
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る.

(2) 本品のメタノール溶液(1→100000)につき，紫外可視

吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品

23 のスペクトルと本品の参照スベクトル又はトルナフタート標

24 I廃品について同様に操作して得られたスペクトルを比較する

25 とき，両者のスペクトルは同一波長のところに河様の強度の

26 吸収を認める.

27 (3) 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の

28 実化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスベクトノレと

29 本品の参照スペクトル又は乾燥したトルナフタート標準品の

30 スベクトノレを比較するとき，両者のスペクトルは同一波数の

31 ところに同様の強度の吸収を認める.

32 融点 (2.60) 111 ~ 1140C(乾燥後).

33 純度試験

34 (1 ) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，弱く加熱して炭化

35 する.冷後，硝酸5mL及び硫酸1mLを加え，白煙が生じる

36 まで加熱する.冷後，更に硝酸2mLを加え，白煙が生じる

37 まで加熱する.冷後，硝酸2mL及び過塩素酸0.5mLを加え，

38 徐々に加熱し，白煙を生じさせる操作を2回行った後，白煙

39 が生じなくなるまで加熱する.これを500~6000Cで1時間強

40 熱し，灰化する.以下第2~去により操作し， 50mLの検液と

41 し，試験を行う.比較液は硝酸llmL，硫酸1mL，過塩素酸

42 1mL及び塩酸2mLを加えて検液と同様に操作し，鉛標準液

晶 2.0mL及び水を加えて50mLとする(20ppm以下).

44 (2) 類縁物質 本品0.50gをクロロホルム10mLに溶かし，

45 試料溶液とする.この液2mLを正確に量り，クロロホルム

46 を加えて正確に100mLとする.この液5mLを正確に量り，

47 クロロホルムを加えて亙確に100mLとし，標準溶液どする.

48 これらの液につき，薄層クロマトグラブイー (2.03)により

49 試験を行う.試料溶液及ひ、標準溶液101lLずつを薄層クロマ

50 トグラフィー用シリカゲル(蛍光剤入り)を用いて調製した薄

51 層板にスポットする.次にトルエンを展開溶媒として約

52 10cm展開した後，薄層板を風乾する.これをヨウ素蒸気中

53 こ5分開放置した後，紫外線(主波長254nm)を照射するとき，

54 試料溶液から得た主スポット以外のスポットは，標準溶液か

55 ら得たスポットより濃くない.

56 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(1g，減圧・ 0.67kPa以下， 65
0
C， 

57 3時間).

58 強熱残分 (2.44) 本品約2gを精密に量り，徐々に加熱して炭

59 化させる.次に硫酸1mLで潤し，白煙が生じなくなるまで

60 徐々に加熱し，更に450~5500Cで約2時間強熱して恒量とす

61 るとき，残分は0.1%以下である.

62 定量j去 本品及びトルナブタート標準品を乾燥し，その約

63 50mgずつを精密に量り，それぞれにメタノール200mLを加

64 え，水浴中で加湿して溶かし，冷後，メタノールを加えて亙

65 確に250mLとする.これらの液5mLずつを正確に量り，そ

66 れぞれにメタノールを加えて正確に100mLとし，試料溶液

67 及び標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液につき，紫外可

68 視吸光度測定法 (2.24)により試験を行い，波長257nmにお

69 Itる吸光度Al'.及びAsを測定する.

70 トノレナフタート(C19H17NOS)の量(mg)=lVIsX Al'/ As 

71 .Ll必:トルナフタート標準品の秤取量(mg)

72 貯法容器気密容器.
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1 トノレナフタ}トt夜

1 トルナフタート液
2 Tolnaftat巴Solution

3 トルナフテート液

4 本品は定量するとき，表示量の90.0~110.0%に対応する

5 トルナフタート(CI9狂17NOS: 307.41)を含む.

6 製法 本品は「トノレナフタートj をとり，液剤の製法により襲

7 する.

8 確認試験

9 (1) 本品1i商をろ紙にスポットする.これにヘキサクロロ

10 白金(IV)酸・ヨウ化カリウム試液を噴霧するとき，スポット

11 は淡黄色を呈する.

12 (2) 本品の表示量に従い「トルナフタートJ0.02gに対応

13 する容量をとり，クロロホルムを加えて10mLとし，試料溶

14 夜とする. ~IJにトルナフタート標準品0.02gをクロロホルム

15 10mUこ溶かし，標準溶液とする.これらの液につき，薄層

16 クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶波及

17 び標準溶液10p.Lずつを薄層クロマトグラフィー用シリカゲ

18 ル(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板にスポットする.次

19 にトルエンを展開溶媒として約12cm展掬した後，薄層板を

20 風乾する.これに紫外線(主波長254nm)を照射するとき，試

21 料溶液及び標準溶液から得たスポットのRrfl直は等しい.

22 定霊法本品のトルナフタート(CI9H17NOS)約20mgに対応す

23 る容量を正確に量り，内標準溶液4mLを正確に加え，更に

24 クロロホルムを加えて50mLとし，試料溶液とする. ~IJにト

25 ルナフタート標準品を650Cで3時間減圧(0.67kPa以下)乾燥

26 し，その約O.4gを精密に量り，クロロホルムに溶かし，正確

27 に100mLどする.この液5mLを正確に量り，内標準溶液

28 4mLを正確に加え，更にクロロホノレムを加えて50mLとし，

29 標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液101lUこっき，次の

30 条件で液体クロマトグラフィー (2.01) により試験を行い，

31 内標準物質のピーク面積に対するトルナブタートのピーク凶

32 積の比Q'l'及びQsを求める.

33 トルナフタート(CI9H17NOS)の量(mg)

34 =Ms X Q'l'/ Qs X 1/20 

35 Ms:トルナフタート標準品の秤取量(mg)

36 内標準溶液 フタノレ酸ジフェニルのクロロホルム溶液(3→

37 200) 

38 操作条件

39 検出器:紫外吸光光度計(調IJ定波長:254nm) 

40 カラム:内径約4mm，長さ 15~30cmのステンレス管に

41 5~1011mの液体クロマトグラフィー用オクタデシル

42 シリル化シリカゲ、ルを充てんする.

43 カラム温度:250C付近の一定温度

44 移動相:メタノール/水混液(7: 3) 

45 流量:トルナフタートの保持時聞が約14分になるよう

46 に調整する.

47 カラムの選定:標準溶液1011Uこっき，上記の条件で操

48 作するとき，内標準物質， トルナフター卜の)1慎に溶出

49 し，その分離度が5以上のものを用いる.

50 貯法容器気密容器.
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1 トノレブタミド

1 トルブタミド
2 Tolbutamide 

3 均csh…CH

3

4 C12H18N203S: 270.35 

5 N-(Butylcarbamoyl)-4-methylbenzenesulfonamide 

6 [64-77目乃

7 本品を乾燥したものは定量するとき， トルブタミド

8 (C12HISN203S)99.0%以上を含む.

9 性状 本品は白色の結晶又は結晶性の粉末で，においはないか，

10 又はわずかに特異なにおいがあり，味はない.

11 本品はエタノール(95)にやや溶けやすく，ジエチルエーテ

12 ルに溶けにくく，水にほとんど溶けない.

13 確認試験

14 (1 ) 本品0.2gに薄めた硫酸(1→3)8mLを加え，還流冷却装

15 置を付け， 30分間煮沸する.この液を氷水中で冷却し，析

16 出した結晶をろ取し，水から再結晶し， 105
0
Cで3時間乾燥

17 するとき，その融点 (2.60) は135~1390Cである.

18 (2) (1)のろ液に水酸化ナトリウム溶液(1→5)約20mLを加

19 えてアルカリ性とし，加熱するとき，アンモニアょうのにお

20 いを発する.

21 融点 (2.60) 126~ 1320C 

22 純度試験

23 (1 ) 酸本品3.0gに水150mLを加え， 70
0
Cで5分間加湿し

24 た後，氷水中で1時開放置し，ろ過する.ろ液25mUこメチ

25 ルレッド試液2i務及びO.lmo阻 J水酸化ナトリウム液0.20mL

26 を加えるどき，液は黄色を皇する.

27 (2) 塩化物 (1.03) (1)のろ液40mLに希硝酸6mL及び水

28 を加えて50mLとする.これを検波とし，試験を行う.比較

29 液にはO.Olmolι塩酸0.25mLを加える(0.011%以下).

30 (3) 硫酸塩(1.14) (1)のろ液40mLに希塩酸1mL及び水

31 を加えて50mLとする.これを検液とし，試験を行う.比較

32 夜には0.005mollL硫酸0.35mLを加える(0.021%以下).

33 (4) 重金属 (J.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作し，

34 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

35 下).

36 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(1g，105
0
C， 3時間).

37 強熱残分 (2.44) 0.1 %以下(1g).

38 定量法本品を乾燥し，その約0.5gを精密に量り，中和エタノ

39 ル30mL!こ溶かし，水20mLを加え， O.lmollL水酸化ナト

40 リウム液で滴定 (2.50)する(指示薬:フェノーノレフタレイン

41 試液3滴).

42 O.lmoνL水酸化ナトリウム液1mL=27.04mgCI2HIsN20aS 

43 貯法容器密閉容器.
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1 ト/レブタミド錠

1 トルブタミド錠
2 Tolbutamide Tabl巴ts

3 本品は定量するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する

4 トルブタミド、(C1A18N203S: 270.35)を含む.

5 製法 本品は「トノレブ"タミドj をとり，錠剤の製法により製す

6 る.

7 確認試験 本品を粉末とし，表示量に従い Iトルブタミド1

8 0.5gに対応する量をとり，クロロホルム50mL:!i::加えて振り

9 混ぜた後，ろ過する.ろ液を蒸発乾回し，残留物につき，

， 10 トルブタミドj の確認、試験を準用する.

11 製剤均一性 (6ω〉 質量偏差試験を行うとき，適合する.

12 溶出性 (6.10) 試験液にpH7.4のりン酸塩緩衝液900mLを用

13 い，パドル法により毎分100回転で試験を行うとき，本品の

14 30分間の溶出率は80%以上である.

15 本品1個をとり，試験を開始し，規定された時間に溶出液

16 20mL以上をとり，干し径0.811m以下のメンプランフィルター

17 でろ過する.初めのろ液10mLを徐き，次のろ液VmLを正

18 確に量り，表示 量 に 従 い 1mL中にトルブタミド

19 (C12H18N203S)約l01lgを含む液となるように水を加えて正確

20 にV'mLとし，試料溶液とする. JlIJにトルブタミド標準品

21 を1050Cで3時間乾燥し，その約50mgを精密に量り，メタノ

22 ール10mLに溶かした後，試験液を加えて正確に100mLとす

23 る.この液2mLを正確に量り，水を加えて正確に100mLと

24 し，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液につき，水を対

25 照とし，紫外可視吸光度調IJ定法 (2.24)により試験を行い，

26 波長226nmにおける吸光度AT及びAsを測定する.

27 トルブタミド(C1A18N203S)の表示量に対する溶出率(%)

28 =MらXAr/ As X V'/VX l/CX 18 

29 λ18:トルブタミド標準品の秤取量(mg)

30 C: 1錠中のトルブ?タミド(C12H18N203S)の表示量(mg)

31 定量j去 本品20倍以上をとり，その質量を精密に量り，粉末

32 とする. トルブタミド(C12H18N203S)約0.5gに対応する量を

33 精密に量り，中華日エタノーノレ50mLfこ溶かし，水25mLを加

34 えI O.lmollL水酸化ナトリウム液でi商定 (2.5めする(指示

35 薬:フェノ‘ールフタレイン試液3i海).

36 O.lmollL水酸化ナトリウム液1mL=27.04mgC12H18N203S 

37 貯法容器密防容器.
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1 トノレペリゾン続酸塩

1 トルペリゾン塩酸塩
2 Tolp巴l'isoneHydl'Ochloride 

3 塩酸トルペリゾン

。吋;οHCI

5 CIGH23NO・HCl:281.82 

6 (2RS)-2-Methyl酬 1・(4-methylphenyl)-3-piperidin-l・

7 ylpropan-トonemonohydrochloride 

8 [3644-61-9] 

9 本品を乾燥したものは定量するどき， トルペリゾン塩酸塩

10 (CIGH23NO・HCl)98.5%以上を含む.

11 性状 本品は白色の結晶性の粉末で，わずかに特異なにおいが

12 ある.

13 本品は酢酸(100)fこ極めて溶けやすく，水又はエタノーノレ

14 (95)に溶けやすく，無水酢酸にやや溶けやすく，アセトンに

15 溶けにくく，ジエチルエーテルにほとんど溶けない.

16 本品1.0gを水20mLfこ溶かした液のpHは4.5~5.5である.

17 本品は吸湿性である.

18 融点:167~1740C 

19 確認試験

20 (1 ) 本品0.2gをエタノール(95)2mLfこ溶かし， 1，3 ジニ

21 トロベンゼ、ン試液2mL及び水酸化ナトリウム試液2mLを力5

22 えて加熱するとき，液は赤色を呈する.

23 (2) 本品の水溶液(1→20)5mLにヨウ素試液2~3i商を加え

24 るどき，赤褐色の沈殿を生じる.

25 (3) 本品0.5gを水5mLに溶かし，アンモニア試液2mL在

26 加えた後，ろ過する.ろ液5mLをとり，希硝酸を加えて酸

27 性にした液は塩化物の定性反応 (1.09) を呈する.

28 吸光度 (2.24) E::~(257nm): 555~585(乾燥後， 5mg，エタ

29 ノール(95)，500mL). 

30 純度試験

31 (1 ) 溶状 本品1.0gを水10mLfこ溶かすとき，液は無色澄

32 明である.

33 (2) 硫酸塩 (J.J4) 本品4.0gをとり，試験を行う.比較

34 液には0.005molι硫酸0.40mLを加える(0.005%以下).

35 (3) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2r;去により操作し，

36 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

37 下).

38 (4) 塩酸ピペリジン本品0.20gをとり，水に溶かし，正

39 確に10mLとし，試料溶液とする. ~IJ に塩酸ピペリジン

40 20mgをとり，水に溶かし，正磯lこ1000mLとし，標準浴液

41 とする.試料溶液及び標準溶液5.0mLずつを別々の分液漏斗

42 にとり，それぞ、れに硫酸銅(II)五水平日物溶液(1→20)0.lmL:{r

43 加え，次にアンモニア水(28)0.lmLを加え，更にイソオクタ

44 ン/二硫化炭素混液(3:1)10mLを亙確に加えた後， 30分間

45 激しく振り混ぜる.静置後，直ちにイソオクタン/二硫化炭

46 素混液層を分取し，無水硫酸ナトリウムで脱水する.これら

47 の液につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により試験を行

48 うとき，波長438nmにおける試料溶液から得た液の吸光度

49 は，標準溶液から得た液の吸光度より大きくない.

50 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(1g，i:威圧，シリカゲル， 3時間).

51 強熱残分(2.44) 0.1%以下(1g).

52 定量法 本品を乾燥し，その約0.5gを精密に量り，無水酢酸/

53 酢酸(100)混液(7:3)70mLfこ溶かし， O.lmolJL過極素直まで滴

54 定 (2.5めする(電位差滴定法).同様の方法で空試験を行い，

55 補正する.

56 O.lmolJL過塩素酸1mL=28.18mg C16H23NO・HCl

57 貯法容器密閉容器.
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1 L-トレオニン

1 Lートレオニン
2 L-Threonine 

3 L スレオニン

Hん C02H

5 CA9N03: 119.12 

6 (2S，3R)ω2・Amino-3-hydroxybutanoicacid 

7 [72-19-5] 

8 本品を乾燥したものは定量するとき， Lートレオニン

9 (CA9N03)98.5%以上を含む.

10 性状 本品は白色の結晶又は結晶性の粉末で，においはないか，

11 又はわずかに特異なにおいがあり，味はわずかに甘い.

12 本品はギ酸に溶けやすく，水にやや溶けやすく，エタノー

13 ル(95)にほとんど溶けない.

14 確認試験本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)

15 の臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトル

16 と本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトノレ

17 は陪一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

18 旋光度 (2.49)α)~O : -26.0~-29.0o(乾燥後， 1.5g，水，

19 25mL， 100mm). 

20 p H (2.54) 本品0.20gを水20mUこ溶かした液のpHは5.2~

21 6.2である.

22 純度試験

23 (1 ) 溶状本品1.0gを水20mLに溶かすとき，液は無色澄

24 明である.

25 (2) 塩化物 (1.03) 本品0.5gをとり，試験を行う.比較

26 夜にはO.OlmollL塩酸0.30mLを加える(0.021%以下).

27 (3) 硫酸塩 (1.J4) 本品0.6gをとり，試験を行う.比較

28 夜には0.005mo阻 d硫酸0.35mLを加える(0.028%以下).

29 (4) アンモニウム (1.02) 本品0.25gをとり，試験を行う.

30 比較液にはアンモニウム標準液5.0mLを用いる(0.02%以下).

31 (5) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第1法により操作し，

32 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

33 下).

34 (6) ヒ素 (1.JJ) 本品1.0gを希塩酸5mUこ溶かし，これ

35 を検液とし，試験を行う (2ppm以下).

36 (7) 類縁物質本品0.30gを水50mLに溶かし，試料溶液

37 とする.この液1mLをJE確に量り， 7jくを加えて正確に50mL

38 とする.この液5mLを正確に量り，水を加えて正確に20mL

39 とし，標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグ

40 ラフィーは03) により試験を行う.試料溶液及び標準溶液

41 511Lずつを薄層クロマトグラフィー用シリカゲノレを用いて調

42 製した薄層板にスポットする.次に1ーブタノール/水/酢

43 酸(100)混波(3: 1 : 1)を展界再溶媒どして約10cm展開した後，

44 薄層板を80
0

Cで30分銅乾燥する.これにニンヒドリンのア

45 セトン溶液(1→50)を均等に噴霧した後， 80
0

Cで5分間加熱

46 するとき，試料溶液から得た主スポット以外のスポットは，

47 標準溶液から得たスポットより濃くない.

48 乾燥減量 (2.41) 0.20%以下(1g，105
0

C， 3時間).

49 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

50 定量法 本品を乾燥し，その約0.12gを精密に最り，ギ酸3mL

51 に溶かし，酢酸(100)50mLを加え， O.lmollL過塩素酸でj商

52 定 (2.50)する(電位差滴定法).同様の方法で空試験を行し¥

53 補正する.

54 O.lmollL過塩素酸1mL=11.91mgCA9NOa 

55 貯法容器気密容器.
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1 トレハロース水和物

1 トレハロース水和物
2 Trehalose Hydrate 

3 トレハロース

HO 

4 

45 溶出する物質のピークの合計画積及び試料溶液のトレハロー

46 スより後に溶出する物質のピークの合計面積は，いずれも標

47 準溶液のトレハロースのピーク面積の1/2より大きくない.

48 試験条件

49 検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は定量法

50 の試験条件を準用する.

51 面積総定範閉:トレハロースの保持待問の約2f音の範囲

52 システム適合性

53 システムの性能は定量法のシステム適合伎を準用する.

54 検出の確認:標準溶液1mL:a:正確にとり，水を加えて

55 正確に10mLとする.この液2011Lから得たトレハロ
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ースのピーク面積が，標準溶液のトレハロースのピー

ク面積の7~13%になることを確認する.

システムの再現性:標準溶液5mLに水を加えて10mLと

する.この液2011Lfこっき，上記の条件で試験を6回繰

り返すとき， トレハロースのピーク厨積の相対標準偏

差は1.0%以下である.

5 C12Hz201l・ 2HzO: 378.33 

6 u-D-Glllcopyranosylα.-D-glllcopyranoside dihydrate 

7 [6138-2ム什

8 本品は定量するとき，換算した脱水物に対し， 卜レハロー 62 (5) デキストリン，溶性デンプン及び亜硫酸塩 本品1.0g

9 ス(C12HZ201l: 342.30)98.0~ 101.0%を含む 63 を水10mLに溶かし，ヨウ素試液11慌を加えるとき， f夜は黄

10 性状 本品は白色の結晶又は結晶性の粉末である 64 色を皇し，更にデンプン試液封筒を加えるとき，i夜は青色を

11 本品は水に溶けやすく，メタノール又はエタノーノレ(99.5) 65 呈する.

12 に溶けにくい 66 (6) 窒素 本品約5gを精密に量り，窒素定量法 (J.08)に

13 確認試験 67 より試験を行うとき，室長素(N: 14.01)の量は， 0.005%以下
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(1) 本品の水溶液(2→5)lmL告ととり， 1 ナフトールのエ

タノーノレ(95)溶液(1→20)5~6滴を加え，よく振り混ぜる.

これに，硫酸2mLを穏やかに加えるとき，境界面は，紫色

を呈する.

(2) 本品の水溶液(1→25)2mLをとり，希塩酸1mLを加え，

室温で20分間放置する.この液に，水酸化ナトリウム試液

4mL及びグ、リシン溶液(1→25)2mLを加え，水浴中で10分間

加熱するとき， f夜は褐色を呈さない.

(3 ) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭

化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトノレと本

品の参照スベクトル又はトレハロース標準品のスベクトノレを

比較するとき，両者のスペクトノレは同一波数のところに同様

26 の強度の吸収を認める.

27 旋光度(2.49)α)~ : +197~+2010(脱水物に換算したも

28 の10g，水， 100mL， 100mm). 

29 p H (2.54) 本品 19を水 10mLに溶かした液のpHは4.5~6.5

30 である.

31 純度試験
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(1) 塩化物 (J.03) 本品2.0gをとり，試験を行う.比較

液にはO.Olmol江J塩酸1.0mLを加える(0.018%以下).

(2) 硫酸塩 (J.J4) 本品2.0gをとり，試験を行う.比較

液には0.005molι硫酸1.0mLを加える(0.024%以下).
88 

(3) 重金属 (1.07) 本品5.0gをとり，第1法により操作し，
89 

試験を行う.比較液には鉛標準液2.5mLを加える(5ppm以

下).

(4) 類縁物質本品0.5gな水10mLに溶かし，試料溶液と

する.この液1mLを正確に量り，水を加えて正確に100mL

とし，標準溶液とする.試料溶液及び標準浴液2011Lずつを

正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)に

より試験を行う.それぞれの液の各々のピーク面積を自動積

分法により測定するとき，試料溶液のトレハロースより前に

68 である.ただし，分解に用いる硫酸の量は30mLとし，加え

69 る水酸化ナトリウム溶液(2→5)の最は45mLとする.

70 水分 (2.48) 9.0~1 1.0%(0.lg，容量滴定法，直接滴定).

71 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(2g).

72 定量法 本品及びトレハロース標準品(別途本品と同様の方法

73 で水分(2却を測定しておく)約0.2gを精密に量り，それぞ

74 れを水6mLfこ溶かし，内標準溶液2mLずつを正確に加えた

75 後，7J<を加えて20mLとし，試料溶液及び標準溶液とする.

76 試料溶液及ひ。標準溶液2011Lfこっき，次の条件で液体クロマ

77 トグラフィー (2.01) により試験を行い，内標準物質のピー

78 ク面積に対するトレハロースのピーク面積の比Q'I'及びQsを

79 求める.

80 トレハロース(C12H2201l)の量(mg)=lI公 X Q1'/Qs 

Ms :脱水物に換算したトレハロ}ス標準品の秤取量(mg)81 
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内標準j容液 グリセリン溶液(1→10)

試験条件

検出器:示差屈折言十

86 

87 

カラム:内径8mm，長さ30cmのステンレス管lこ611mの

スチレンージピニルベンゼ、ン共重合体にスルホン酸基

を結合した液体クロマトグラフィー用強酸性イオン交

換樹脂を充てんする.

カラム温度:800C付近の一定温度

移動相;水

流量:トレハロースの保持時間が約15分になるように

調整する.

システム適合性

システムの性能:マルトトリオース及びブドウ糖O.lgず

つを標準溶液10mLfこ溶かし，内標準溶液1mL及び水

を加えて20mLとする.この液2011Llこっき，上記の

90 
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2 トレハロース水和物

97 条件で操作するとき，マルトトリオース， トレハロー

98 ス，ブドウ糖，内標準物質の順に溶出し，マルトトリ

99 オースとトレハロースの分離度は1.5以上， トレハロ

100 ースとブドウ糖の分離度は4以上，ブドウ糖と内標準

101 物質の分離度は3以上である.

102 システムの再現性:標準溶液20l1Lにつき，上記の条件

103 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク阪積

104 に対するトレハロースのピーク面積の比の相対標準煽

105 楚は1.0%以下である.

106 貯法祭器気密容器.
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1 トレピブトン

1 トレピブトン
2 Trepibutone 

O 

陥C、，0、/.'- へ̂Tグ y 、C02H

3 H3C/¥oノ、v¥0/¥CH3

4 CwHzzOa: 310.34 

5 4・Oxo・4-(2人5-triethoxyphenyl)butanoicacid 

6 [41826-92田伺

49 ポットする.次にイソプロヒ。ルエーテル/アセトン/水/ギ

50 酸混液(100: 30 : 3 : 3)を展開溶媒として約10cm展開した

51 後，薄層板を風乾する.これに紫外線(主波長254nm)を照射

52 するとき，試料溶液から得た主スポット以外のスポットは，

53 標準溶液から得たスポットより濃くない.

54 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(Ig，1050C， 4s寺間).

55 強熱残分 (2..f.I) 0.1%以下(lg).

56 定量j去 本品を乾燥し，その約0.5gを精密に量り，エタノール

57 (95)50mLfこ溶かし，水50mLを加え， O.lmolι水酸化ナト

58 リウム液で滴定 (2.50)する(指示薬:フェノールフタレイン

59 試液出荷).同様の方法で空試験を行い，補正する.

7 本品を乾燥したものは定量するとき， トレピブトン 60 O.lmol江」水酸化ナトリウム液1mL=31.03mgC回H2z0a

8 (C16H220a)98.5%以上を含む.

9 性状本品は白色~帯黄白色の結晶又は結晶性の粉末で，にお

10 

11 

いはなく，味はないか，又はわずかに特異なあと味がある.

本品はアセトンにやや溶けやすく，エタノール(95)にやや

12 溶けにくく，ジエチルエーテルに溶けにくく，水にほとんど

13 溶けない.

14 本品は水酸化ナトリウム試液に溶ける.

15 確認試験

16 ( 1 ) 本品の薄めた希水酸化ナトリウム試液u→ 10)溶液u
17 → 100000)につき，紫外可視吸光度i制定法(2.24)により吸収

18 スベクトルを測定し，本品のスペクトルと本品の参照スペク

19 トルを比較するとき，両者のスペクトルは同一波長のところ

20 に同様の強度の吸収を認める.

21 (2) 本品の核磁気共鳴スペクトル測定用重水素化クロロホ

22 ノレム溶液(1→10)につき，核磁気共鳴スペクトノレ測定用テト

23 ラメチルシランを内部基準物質として核磁気共鳴スペクトル

24 測定法 (2.21)により lHを測定するどき， i5 1.5ppm付近に鋭

部 い多重線のシグナノレAを， i5 2.7ppm付近に三重線のシグナ

26 ノレBを， i5 3.3ppm付近に三重線のシグナノレCを， i5 4.2ppm 

27 付近に多重線の、ングナノレDを， i5 6.4ppm付近に鋭い単一線

28 のシグナノレEを， i5 7.4ppm付近に鋭い単一線のシグ、ナノレFを，

29 また， i510.5ppm付近に単一線のシグ、ナノレGを示し，各シグ

30 ナノレの面積強度比A:B:C:D:E:F:Gはほぼ9:2:2:

31 6 : 1 : 1 : 1である.

32 融点 (2.60) 146~150oC 

33 純度試験

34 (1 ) 塩化物 (1.03) 本品0.5gをアセトン30mLに溶かし，

35 希硝酸6mL及び水を加えて50mLとする.これを検液とし，

36 試験を行う.比較液はO.Olmol/L塩酸0.30mLにアセトン

37 30mL，希硝酸6mL及び水を加えて50mLとする(0.021%以

38 下).

39 (2) 重金主義 (1.07) 本品1.0g主?とり，第2法により操作し，

40 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

41 下).

42 (3) 類縁物質 本品0.10gをアセトン10mLに溶かし，試

43 料溶液とする.この液2mLを正確に量り，アセトンを加え

44 て正確に100mLとする.この液10mLを正確に量り，アセト

45 ンを加えて正確に100mLとし，標準溶液とする.これらの

46 il夜につき，薄層クロマトグラブイ - (2.03)により試験を行

47 う.試料溶i夜及ひ'標準溶液10pLずつを薄局クロマトグラフ

48 ィー用シリカゲル(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板にス

61 貯j去

62 

63 

保存条件遮光して保存する.

容器気密容器.
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1 ドロキシドパ

1 ド口キシドパ
2 Dl'oxidopa 

H OH 

/ク¥/λ¥/C02H

ムlH NH2 
HO'¥γ 

3 OH 

4 C9HllNOu: 213.19 

5 (2S，3R)-2-Amino-3-(3，4-dihydroxyphenyl)開

6 3-hydroxypropanoic acid 

7 [23651-95-8] 

8 本品を乾燥したものは定量するとき， ドロキシドパ 62 

9 (C9Hl1NOõ)99.0~10 1.0% を含Ù'. 63 

10 性状 本品は白色~淡褐色の結晶又は結晶性の粉末である.

11 本品は水に溶けにくく，エタノール(99.5)にほとんど溶け

12 ない.

13 本品はO.lmolι塩酸試液に溶ける.

14 確認試験

15 ( 1 ) 本品のO.lmolJL塩酸試液溶液(1→25000)1こっき，紫

16 外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，

17 本品のスベクトルと本品の参照スペクトルを比較するとき，

18 両者のスベクトルは伺一波長のところに同様の強度の吸収を

19 認める.
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(2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法(2.25)の臭

化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスベクトルと本

品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは同

一波数のところに同様の強度の吸収を認、める.

24 旋光度(2.49)α)~ : -38 ~ -430
(乾燥後， 0.1g， 

25 0.1molJL塩酸試液， 20mL， 100mm). 

26 純度試験

27 (1 ) 塩化物 (1.03) 本品0.40gを希硝酸6mUこ溶かし，水

28 在加えて50mLとする.これを検液とし，試験を行う.比較

29 夜にはO.OlmoνL塩酸0.40mLを加える(0.036%以下).

30 (2) 重金属 (1.07) 本品2.0gをとり，第2i去により操作し，

31 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加えるUOppm以

32 下).

33 (3) ヒ素(J.JJ) 本品1.0gをとり，第3法により検液を調

34 製し，試験を行う (2ppm以下).

35 (4) 類縁物質本品0.10gに0.1molJL塩酸試液50mLを加

36 え，氷冷しながらかき混ぜて溶かし，試料溶液とする.この

37 夜1mLを正確に量り， 0.1molJL塩酸試液を加えて正確に

38 100mLとする.この液5mLを正確に量り， 0.1molJL塩酸試

39 夜を加えて正確に50mLとし，標準溶液とする.試料溶液及

40 ひや標準溶液10p.Lず、つを正確にとり，次の条件で液体クロマ

41 トグラフィー (2.0]) により試験を行う.それぞれの液の

42 各々のピーク面積を自動積分法により測定するとき，試料溶

43 夜のドロキシド、パ以外のピークの困積は，標準溶液のドロキ

44 シドパのピーク面積より大きくない.

45 試験条件

46 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:220nm) 

47 カラム:内径4.6mm，長さ 15cmのステンレス管に3p.m

48 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ
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リカゲ、ルを充てんする.

カラム温度:25
0

C付近の一定温度

移動相:1 ヘフ
o

タンスルホン酸ナトリウム1.0g及びリ

ン酸二水素カリウム1.36gを水1000mLfこ溶かし， リ

ン酸を加えてpH2.0fこ調整する.この液930mLfこア

セトニトリル70mLを加える.

流量:ドロキシドパの保持時間が約5分になるように調

整する.

面積測定範濁:溶媒のピークの後からドロキシドパの保

持時間の約12fi音の範囲

システム適合性

システムの性能:標準溶液10p.Lfこっき，上記の条件で

操作するとき， ドロキシドパのピークの理論段数及び

シンメトリー係数は，それぞれ10000段以上， 1.5以

下である.

64 システムの再現役:標準溶液10p.Lにつき，上記の条件

65 で試験を6回繰り返すとき， ドロキシド、パのピーク函

66 積の棺対標準偏差は2.0%以下である.

67 (5) 残留溶媒 531]に規定する.

68 乾燥減量 (2.41) 0.1%以下Ug，i威圧， 60
o
C， 3時間).

69 強熱残分 (2.44) 0.2%以下Ug).

70 定量法本品を乾燥し，その約0.3gを精密に最り， O.lmolJL過

71 塩素酸20mLを正確に加えて漆かした後，酢酸(100)50mLを

72 加え，過量の過塩素酸を0.1molJL酢酸ナトリウム液で滴定

73 (2.50)する(電位差治定法).同様の方法で空試験を行う.

74 0.1molJL過塩素酸1mL口 21.32mgC9HllNOo 

75 貯法容器密閉容器.

5 1リらl;



1 ドロキシドパカプセル

1 ドロキシドパカプセル
2 Droxidopa Capsules 

3 本品は定量するとき，表示量の93.0~107.0%に対応する

4 ドロキシド、パ(C9HI1NOo: 213.19)を含む.

5 製法本品は「ドロキシドパj をとり，カフ。セル斉IJの製法によ

6 り製する.

7 確認試験

8 (1) 本品の内容物を取り出し，表示量に1i也、「ドロキシド

9 パJ50mg~こ対応する量をとり，水50mLを加えて 10分間振

10 り混ぜ、た後，ろ過する.ろ液5mL~こニンヒドリン試液1mL

11 を加え，水浴上で3分間加熱するとき，i夜は青紫色を呈する.

12 (2) 本品の内容物を取り出し，表示量に従い「ドロキシド

13 パJ20mgに対応する量をとり，薄めた酢酸(100)(1→

14 500)20mLを加えて10分間振り混ぜた後，ろ過する.ろ液

15 1mUこ水4mL及び塩化鉄(皿)試液1滴を加えるとき，液は濃

16 緑色を経て，徐々に淡褐色に変わる.

17 (3) 本品の内容物を取り出し，表示量に従い「ドロキシド

18 パJ50mg~こ対応する量をとり， O.lmollL塩酸試液50mLを

19 加え，よく振り混ぜた後， 0.1mollL塩酸試液を加えて

20 100mLどし，ろ過する.初めのろ液10mLを徐き，次のろ液

21 2mLを量り， 0.1moνL塩酸試液を加えて25mLとした液につ

22 き，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトノレを

23 測定するとき，波長278~282nm~こ吸収の極大を示す.

24 製剤均一性(丘02) 次の方法により含量均一性試験を行うと

25 き，適合する.

26 本品1個をとり，内容物を取り出し， 0.1mollL塩酸試液

27 100mLを加え，よく振り混ぜた後， 1mL中にドロキシドパ

28 (C9HlIN05)約0.5mgを含む液となるようにO.lmollL塩酸試

29 夜を加えて正確に VmLとする.この液をろ過し，初めのろ

30 液10mLを除き，次のろ液2mLを正確に量り， O.lmo阻 J塩酸

31 試液を加えて正確に25mLとし，試料溶液とする. }3IJに定量

32 用ドロキシドパを600Cで3時間減圧乾燥し，その約50mgを

33 精密に量り， 0.1mol江J塩酸試液に溶かし，正確に100mLと

34 する.この液2mLを正確に量り， 0.1mo班 J塩酸試液を加え

35 て正確に25mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶

36 液につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により試験を行い，

37 波長280nmにおける吸光度AI'及びAsをiJ¥IJ定する.

38 ドロキシド、ノ号(C9HlINOo)の量(mg)

39 =Ms X Al・/As X Tグ100

40 Ms:定量用ドロキシドパの秤取量(mg)

41 溶出性 (6.10) 試験液に水900mLを用い，シンカーを使用し

42 て，パドル法により，毎分75回転で試験を行うとき，本品

43 の90分間の溶出率は70%以上である.

44 本品1個をとり，試験を開始し，規定された時間に溶出液

45 20mL以上をとり，孔径0.4511m以下のメンプランフィルタ

46 ーでろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液VmL告と

訂 正確に量り，表示最に従い 1mL中にドロキシドパ

48 (C9HlINOo)約5611gを含む液となるように水を加えて正確に

49 V' mLとし，試料溶液とする.別に定量用ドロキシドパを

50 60
0

Cで3ft寺問減圧乾燥し，その約28mgを精密に量り，水に

51 溶かし，正確に100mLとする.この液4mL:fi:正確に量り，

52 水を加えて亙確に20mLとし，標準i創夜どする.試料溶液及

53 び標準溶液につき，紫外可視吸光度減定法(2.24)により試

54 験を行い，波長280nmにおける吸光度A!'1及びAs，並びに波

町 長350nmにおける吸光度Ar2及びA訟を測定する.

56 ドロキシド、ノ~(C9HI1N05)の表示量に対する溶出率(%)

57 =J111s X (A!'1-AI'2)/(As，-As2) X V'/VX l/C 

58 X 180 

59 Mら:定量用ドロキシドパの秤取量(mg)

60 C: 1カプセル中のドロキシド、ノ号(CgHI1N05)の表示量(mg)

61 定量j去 本品20個以上をとり，内容物を取り出し，その質量

62 を精密に量り，均一に混和する. ドロキシド、パ(C9HI1N05)

63 約50mgに対応する量を精密に量り， 0.1mollL塩酸試液

64 50mLを加え，よく振り混ぜた後， O.lmoνL塩酸試液を加え

65 て正確に100mLとし，ろ過する.初めのろ液10mLを除き，

66 次のろ液2mLを正確に量り， 0.1mollL塩酸試液を加えて正

67 確に25mLとし，試料溶液とする. }3IJに定量用ドロキシドパ

68 を600Cで3時間i威圧乾燥し，その約50mgを精密に量り，

69 O.lmolι塩酸試液に溶かし，正確に100mLとする.この液

70 2mLを正確に量り， 0.1mollL塩酸試液を加えて正確に25mL

71 とし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液につき，紫外

72 可視吸光度測定法(2.24) により試験を行い，波長280nm~こ

73 おける吸光度Ar及びAsを測定する.

74 ドロキシドノ~(C9HI1NOõ)の量(mg)= J111s X Al'/ As 

75 J111s :定量用ドロキシドパの秤取量(mg)

76 貯法容器気密容器.
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1 ドロキシドパ細粒

1 ドロキシドパ細粒
2 Dl'oxidopa Fine Gl'anules 

3 本品は定量するとき，表示量の93.0~107.0%に対応する

4 ドロキシドパ(CuHl1NOo:213.19)を含む.

5 製法 本品は「ドロキシドパj をとり，頼1虫剤の製法により製

6 する.

7 確認試験
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り， O.lmolJL塩酸試液に溶かし， JE確に100mLとする.こ

の液2mLを正確に量り， O.lmollL塩酸試液を加えて亙確に

25mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液につき，

紫外可視吸光度淑~定法 (2.24) により試験を行い，波長

280nmにおける吸光度Al'及びAsを測定する.

57 ドロキシド、ノ~(CuHl1N05)の量(mg)= lVlS X Al'/ As 

Ms:定量用ドロキシドパの秤取量(mg)58 

8 (1) 本品を粉末とし，表示量に従い「ドロキシドパ 59 貯j去容器気密容器.

9 50mgに対応する量をとり，水50mLを加えて10分間振り混

10 ぜた後，ろ過する.ろ液5mLにニンヒドリン試液1mLを加

11 え，水浴上で3分間加熱するとき， 11夜は青紫色を呈する.

12 (2) 本品を粉末とし，表示量に従い「ドロキシドパJ

13 20mgに対応する量をとり，薄めた酢酸(100)(1→500)20mL

14 を加えて10分間振り混ぜた後，ろ過する.ろ液1mLに水

15 4mL及び塩化鉄(漉)試液1i商を加えるとき，液は濃緑色を経

16 て，徐々に淡褐色に変わる.

17 (3) 本品を粉末とし，表示量に従い fドロキシドパj

18 50mg!こ対応する量をとり， O.lmolJL塩酸試液50mLを加え，

19 よく振り混ぜた後， O.lmolJL塩酸試液を加えて100mLとし，

20 ろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液2mLを量り，

21 O.lmolJL塩酸試液を加えて25mLとした液につき，紫外可視

22 吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定するとき，

23 波長278~282nmに吸収の極大を示す.

24 溶出性 (6.10) 試験液に水900mLを用い，パドノレ法により，

25 毎分75回転で試験を行うとき，本品の45分間の溶出率は

26 70%以上である.

27 本品の表示量に従いドロキシドパ(CuHl1NOo)約O.lgに対

28 応する量を精密に量り，試験を開始し，規定された時間に溶

29 出液20mL以上をとり，孔径0.4511m以下のメンプランフィ

30 ノレターでろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液5mL

31 を正確に量り，水5mLを正確に加え，試15十溶液とする.別

32 に定量用ドロキシドパを60"Cで3時期減圧乾燥し，その約

33 28mgを精密に量り，水に溶かし，正確に100mLとする.こ

34 の液4mLを正確に量り，水を加えて正確に20mLとし，標準

35 溶液とする.試料溶液及び標準溶液につき，紫外可視吸光度

36 測定法 (2.24)により試験を行い，波長280nmにおける吸光

37 度AT1及ひシ4s1並びに波長350nmにおける吸光度Al'2及びAs2

38 を測定する.

39 ドロキシド、ノ~(CUHIINOõ)の表示量に対する溶出率(%)

40 =Ms/Mr・X <A1'I- AI'0/ωSl-As0 X 1/ C X 360 

41 1V1S :定量用ドロキシドパの秤取量(mg)

42 Mj.:本品の秤取量(ρ
43 C: 19中のドロキシド、パ(CuHI1NOo)の表示量(mg)

44 粒度 (6.03) 試験を行うとき，細粒剤の規定に適合する.

45 定量j去 本品20g以上をとり，粉末とする. ドロキシドパ

46 (CUHIINOo)約50mg!こ対応する量を精密に量り， O.lmolJL塩

47 駿試液50mLを加え，よく振り混ぜた後， O.lmolJL庖酸試液

48 を加えて正篠lこ100mLとし，ろ過する.初めのろ液10mLを

49 除き，次のろ液2mLを正確に量り， O.lmolι塩酸試液を加

50 えて正確に25mLとし，試料溶液とする.日IJに定量用ドロキ

51 シドパを60"Cで3時間i威圧乾燥し，その約50mgを精密に量
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1 トロキシヒ。ド

1 トロキシピド
2 Troxipide 

ピ可人民ρH及び

3 

4 C15H22N204: 294.35 

5 3，4，5-Trimethoxy-N-[(3丸町-piperidin-3ヴl]benzamide

6 [30751-05-什

48 /アンモニア水(28)混液(20: 20 : 5 : 5 : 1)を展開溶媒とし

49 て約10cm展開した後，薄層板を風車ちする.これに紫外線(主

50 波長254nm)を照射するとき，試料溶液から得た主スポット

51 以外のスポットは3個以下であり，標準溶液から得たスポッ

52 トより濃くない.

53 (4) 残留溶媒 73IJに規定する.

54 乾燥減量 (2.41) 1.0%以下(1g，105
0
C， 2時間).

55 強熱残分 (2.44) 0.1%以下Ug).

56 定量j去 本品を乾燥し，その約0.6gを精密に量り，酢酸

57 (100)40mUこ溶かし， O.lmolι過塩素酸で、滴定 (2.50)する

58 電位差滴定法).同様の方法で空試験を行い，檎正する.

59 O.lmolJL過塩素酸1mL=29.44mgCloH22N204 

7 本品を乾燥したものは定量するどき， トロキシピド 60 貯法容器気密祭器.

8 (C15H22N204)98.5~10 1.0%を含む.

9 性状 本品は白色の結晶性の粉末である.

10 本品は酢酸(100)に溶けやすく，メタノールにやや溶けや

11 すく，エタノール(99.5)にやや溶けにくく，水に溶けにくい.

12 本品はO.lmolJL塩酸試液に溶ける.

13 本品の1molJL塩酸試液溶液(1→5)は旋光性を示さない.

14 確認試験

15 ( 1 ) 本品のO.lmo阻 J塩酸試液溶液(1→62500)につき，紫

16 外可視吸光度測定法(2.24)により吸収スペクトルを測定し，

17 本品のスペクトルと本品の参照スペクトル又はトロキシピド

18 標準品について同様に操作して得られたスペクトルを比較す

19 るとき，両者のスペクトルは同一波長のところに同様の強度

20 の吸収を認める.

21 (2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭

22 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

部 品の参照スペクトル又はトロキシピド標準品のスペクトノレを

24 比較するとき，両者のスベクトルは同一波数のところに同様

25 の強度の吸収を認める.

26 融点 (2.60) 177~1810C 

27 純度試験

28 (1 ) 塩化物 (1.03) 本品1.0gをメタノール30mUこ溶かし，

29 希硝酸6mL及び水を加えて50mLとする.これを検液とし，

30 試験を行う.比較液はO.OlmolJL塩酸0.25mLにメタノール

31 30mL，希硝酸6mL及び水を加えて50mLとする(0.009%以

32 下).

33 (2) 重金属 (1.07) 本品2.0gをとり，硫酸1mLで演し，

34 弱く加熱して炭化する.冷後，硝酸2mLを加え，白煙が生

35 じなくなるまで注意して加熱した後，以下第2法により操作

36 し，試験を行う.比較液は硫酸1mL，硝酸2mL及び塩酸

37 2mLを水浴上で蒸発し，更に砂浴上で蒸発乾屈し，残留物

38 を極酸3i掃で演し，以下検液の調製と隠様に操作し，鉛標準

39 液2.0mL.及び水省と加えて50mLとする(10ppm以下).

40 (3) 類縁物質本品0.20gをメタノール10mUこ溶かし，

41 試料溶液とする.この液2mLを正確に量り，メタノールを

42 加えて正確に100mLとする.この液2mLを正確に量り，メ

43 タノーノレを加えて正確に20mLとし，標準溶液とする.これ

44 らの液につき，簿層クロマトグラフィー (2.03)により試験

45 を行う.試料溶液及び標準溶液511Lずつを簿層クロマトグラ

46 フイ}用シリカゲノレ(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板に

47 スポットする.次にメタノール/酢酸エチノレ/水/ヘキサン

5 1リb:1 



トロキシピド細粒1 

る.この液を遠心分離し，上澄液5mLを正確に量り，

O.lmollL塩酸試液を加えて正確に10mLとする.この液2mL

を正確に量り，内標準溶液3mLを正確に加えた後，*を加

えて100mLとし，試料溶液とする BIJにトロキシピド標準

品を 1050Cで2時間乾燥し，その約25mgを精密に量り，

O.lmollL極殿試液に溶かし，正確に25mLとする.この液

2mLを正確に量り，内標準溶液3mLを正確に加えた後，水

を加えて100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準

溶液20pLにつき，次の条件で液体クロマトグラブイー

(2.01) により試験を行い，内標準物質のピーク面積に対す

るトロキシピドのピーク面積の比(h及びQsを求める.

0

1

2

3

4

5

6

7

8

9

0

 

k

u

k

u

R

U

R

u

k

u

k

u

k

u

R

υ

R
リ

k
u
ρ
り

トロキシピド細粒
Troxipide Fine Granules 

1 

トロキシピド(CloH22N20，Uの量(mg)=Jl公 XQ'I'/Qs X 20 61 

内標準溶液 4 アミノアセトフェノンのO.lmollL塩酸試

液溶液(3→2000)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(狽IJ定波長:258nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ 15cmのステンレス管lこ5pm

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

リカゲルを充てんする.

カラム温度:300C付近の一定温度

移動相:薄めたリン酸(1→500)にジエチルアミンを加え

てpH3.01こ調整する. この波1500mLIこメタノール

100mL及びテトラヒドロフラン50mLを加える.

流量:トロキシピドの保持時間が約7分になるように調

整する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液20pLにつき，上記の条件で

操作するとき， トロキシピド，内標準物質の順に溶出

し，その分離度は3以上である.

システムの再現性:標準溶液20pLにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

に対するトロキシピドのピーク面積の比の棺対標準偏

差は1.0%以下である.

容器気密容器.

Jl;Is :トロキシピド、標準品の秤取量(mg)62 
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本品は定量するとき，表示量の93.0~107.0%に対応する

トロキシピド、(C15H22N204: 294.35)を含む.

製法 本品は「トロキシピドj をとり，頼粒剤の製法により製

する.

確認試験 本品の表示量に従い「トロキシピドJ20mglこ対応

する量をとり， O.lmolι塩酸試液100mLを加えてかき混ぜ

た後，ろ過する.ろ液4mLIこO.lmo阻 J塩酸試液を加えて

50mLとした液につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により

吸収スペクトルを測定するとき，波長256~260nmlこ吸収の

極大を示す.

製剤均一性(丘ω〉 分包したものは，次の方法により含最均

一性試験を行うとき，適合する.

本品1包をとり，内容物の全量を取り出し， O.lmollL塩酸

試液80mLを加えて10分間かき混ぜた後， 1mL中にトロキシ

ピド、(C15H22N20δ品句1mgを含む液となるようにO.lmollL塩酸

試液を加えて正確に VmLとする.この液を遠心分離し，上

澄液2mLを正確に量り，内標準溶液3mLを正確に加え，*

を加えて100mLとし，試料溶液とする.以下定量法を準用

する.
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トロキシピド、(C15H22N204)の量(mg)

=JI;Is X Q'I'/ Qs X Tグ25

22 

23 

Mら:トロキシピド、標準品の秤取最(mg)

内標準溶液 4 アミノアセトフェノンのO.lmollL塩酸試

i夜溶液(3→2000)

溶出性 (6.10) 試験液に水900mLを用い，パド、ル法により，

毎分50回転で試験を行うとき，本品の60分間の溶出率は

85%以上である.

本品の表示量に従いトロキシピド(CloH22N20，U約0.lg1こ対

応する量を精密に量り，試験を開始し，規定された待聞に溶

出液20mL以上をとり，干し径0.8p.m以下のメンプランフィル

ターでろ過する.初めのろ液10mLを徐き，次のろ液4mL:a:-

亙確に量り，*告と加えて正確に20mLとし，試料溶液とする.

BIJにトロキシピド標準品を1050Cで2時間乾燥し，その約

20mgを精密に量り，水に溶かし，正確に200mLとする.こ

の液4mLを正確に量り，水を加えて正確に20mLとし，標準

溶液とする.試料溶液及び標準溶液につき，紫外可視吸光度

測定法 (2.24)により試験を行い，波長258nmにおける吸光

度A'I'及びAsを測定する.
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トロキシピド(C15H22N20δの表示量に対する溶出率(%)

= Jl;Is/ Mr X Ar/ As X 1/ C X 450 

41 

42 

Ms :トロキシピド標準品の秤取量(mg)

Mr:本品の秤取量(ρ
C: 19中のトロキシピド、(C15H22N20Jの表示量(mg)
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1().11! 日

粒度(丘03) 試験を行うとき，絢粒郊の規定に適合する.

定量j去本品のトロキシピド(C15H22N20J約0.5gに対応する量

を精密に量り， O.lmollL塩酸試液200mLを加えて10分間か

き混ぜた後， O.lmollL塩酸試液を加えて正確に250mLとす
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1 トロキシピド錠

1 トロキシピド錠
2 Tl'oxipide Tablets 

3 本品は定量するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する

4 トロキシピド、(CI5H22N20，じ 294.35)を含む.

5 製法 本品は fトロキシピドJをとり，錠郊の製法により製す

6 る.

7 確認試験本品を粉末とし，表示量に従い「トロキシピドj

8 O.lgに対応する量をとり， O.lmol江J塩酸試液250mLを加え，

9 振り混ぜた後，ろ過する.ろ液4mLにO.lmollL塩酸試液を

10 加えて 100mLどした液につき，紫外可視吸光度測定法

11 (2， 2-1) により吸収スペクトルを測定するとき，波長256~

12 260nmfこ吸収の梅大を示す.

13 製剤均一性 (ω'2) 次の方法により含量均一役試験を行うと

14 き，適合する.

15 本品1個をとり， O.lmoνL塩酸試液90mLを加え，よく振

16 り混ぜて崩壊させた後，更に10分間振り混ぜ， 1mL中にト

17 ロキシピド(CI5H22N204)約 1mgを含む液となるように

18 O.lmol!L塩酸試液を加えて正確に VmLとし，遠心分離する.

19 上澄液2mLを正確に量り，内標準溶液3mLを正確に加えた

20 後，水を加えて100mLとし，試料溶液とする.以下定量法

21 を準用する.

22 トロキシピド、(C15H22N20δの量(mg)

23 =11必 X (h/Qs X V/25 

24 Jl!Is :トロキシピド標準品の秤取量(mg)

25 内標準溶液 4ーアミノアセトフェノンのO.lmol!L塩酸試

26 液溶液(3→2000)

27 溶出性 (6.10) 試験液に水900mLを用い，パドソレ法により，

28 毎分50回転で試験を行うとき，本品の30分間の溶出率は

29 70%以上である.

30 本品1個をとり，試験を祷始し，規定された時間に溶出液

31 20mL以上をとり，孔径0.8pm以下のメンプランフィルタ-

32 でろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液VmLを亙

33 確に量り，表示 量 に 従 い 1mL中にトロキシピド

34 (C15Hz2N20δ約22pg合含む液となるように水を加えて正確

35 にV'mLとし，試料溶液とする， 73IJにトロキシピド標準品

36 を1050Cで2時間乾燥し，その約20mgを精密に量り，水に溶

37 かし，正確に200mLとする.この液4mLを正確に量り，水

38 を加えて正確に20mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び

39 標準溶液につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により試験

40 を行い，波長258nmにおける吸光度Ar.及びAsを測定する.

41 トロキシピド、(C15H22N20δの表示量に対する溶出率(%)

42 = Ms X Ar/ As X v' / V X 1/ C X 90 

43 Ms:トロキシピド標準品の秤取量(mg)

44 C: 1錠中のトロキシピド(C15H22N20δの表示量(mg)

45 定量j去 本品20偶以上をとり，その質量を精密に量り，粉末

46 とする. トロキシピド、(C15H22N20J約19fこ対応する量を精密

47 に量り， O.lmol!L塩酸試液150mLを加え， 30分間振り混ぜ

48 た後， O.lmol!L塩酸試液を加えて正確に250mLとする.こ

49 の液を遠心分離し，上澄液5mLを亙磯に量り， O.lmo阻J塩
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酸試1夜を加えて正確に20mLとする.この液2mLを正確に量

り，内標準溶液3mLを正確に加え，更に水を加えて100mL

とし，試料溶液とする.別にトロキシピド標準品を105
0

Cで

2時間乾燥し，その約25mgを精密に量り， O.lmol!L塩酸試

液に溶かし，正確に25mLとする.この液2mLを正確に量り，

内標準溶液3mLを正確に加えた後，水を加えて100mLとし，

標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液20pUこっき，次の

条件で液体クロマトグラフィー (2.01) により試験を行い，

内標準物質のピーク面積に対するトロキシピドのピーク面積

の比QT及びQsを求める.

日
りρ

り トロキシピド(C15H22NzOδの最(mg)= Jl!Is X QT/ Qs X 40 

Ms :トロキシピド標準品の秤取最(mg)

内標準溶液 4ーアミノアセトフェノンのO.lmo旺J塩酸試

i夜溶液(3→2000)

試験条件

検l出器:紫外吸光光度計(測定波長:258nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ 15cmのステンレス管に5pm

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

リカゲノレを充てんする.

カラム温度:30
0

C付近の一定温度

移動棺:薄めたリン酸(1→500)1500mUこジエチルアミ

ンを加えてpH3.0に調整した液1500mUこ，メタノー

ル100mL及びテトラヒドロフラン50mLを加える.

流量:トロキシピドの保持時間が約7分になるように調

整する.
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75 システム適合性

76 システムの性能:標準溶液20pUこっき，上記の条件で

77 操作するとき， トロキシピド，内標準物質の順に溶出

78 し，その分離度は3以上である.

79 システムの再現性:標準溶液20pLにつき，上記の条件

80 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

81 に対するトロキシピドのピーク面積の比の相対標準偏

82 差は1.0%以下である.

83 貯法容器気密容器.
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1 トロピカミド

1 ト口ピカミド
2 Tropicamide 

。JJtCCN
及び鏡像異性体

4 C17H20N202: 284.35 

5 (2RS)剛N開Ethyl-3・hydroxy-2-phenyl-N-(pyridin-

6 4・ylmethyl)propanamide

7 [1508-75-4] 

8 本品を乾燥したものは定量するとき， トロピカミド

9 (C17H20N20:098.5%以上を含む.

10 性状 本品は白色の結晶性の粉末で，においはなく，味は苦い.

11 本品はエタノーノレ(95)又はクロロホルムに溶けやすく，水

12 又はジェチルエーテルに溶けにくく，石油エーテノレにほとん

13 ど溶けない.

14 本品は希塩酸に溶ける.

15 本品1.0gを水500mLfこ溶かした液のpHは6.5~8.0である.

16 確認試験

17 (1 ) 本品5mg(こバナジン酸アンモニウムの硫酸溶液(I→

18 200)0.5mLを加え加熱するとき，青紫色を呈する.

19 (2) 本品5mgをエタノール(95)lmL及び水1mLに溶かし，

20 1ークロロ -2，4ージニトロベンゼンO.lgを加え，7J<浴上で、5

21 分間加熱し， ì令後，水酸化ナトリウム溶液(1→ 10)2~3滴及

22 びエタノール(95)3mLを加えるとき，液は赤紫色を皇する.

23 吸光度 (2.24) E ::~..<255nm) : 166 ~ 180(乾燥後 5mg，

24 2mol/L塩酸試液， 200mL). 

25 融点 (2.60) 96~990C 

26 純度試験

27 (1 ) 塩化物 (1.03) 本品1.0gをエタノーノレ(95)30mLに溶

28 かし，希硝酸6mL及び水を加えて50mLとする.これを検液

29 とし，試験を行う.比較液はO.Olmol/L塩酸0.45mLfこエタ

30 ノール(95)30mL，希硝酸6mL及び水を加えて50mLとする

31 (0.016%以下).

32 (2) 重金属 (J.07) 本品1.0gをエタノーノレ(95)30mLに溶

33 かし，希酢酸2mL及び水を加えて50mLとする.これを検液

34 とし，試験を行う.比較液は鉛標準液2.0mLにエタノール

35 (95)30mL，希酢酸2mL及び水を加えて50mLとする(20ppm

36 以下).

37 (3) Nーエチルー γ一ピコリノレアミン 本品0.10g(こ水

38 5mLを加え，加熱して溶かし，アセトアルデヒド溶液(I→

39 20hmLを加えてよく振り混ぜ，ペンタシアノニトロシル鉄

40 (nI)酸ナトリウム試液1~2滴及び炭酸水素ナトリウム試液1

41 ~2滴を加えて振り混ぜるとき，液は青色を呈しない.

42 (4) トロパ酸 本品10mgに四ホウ酸ナトリウム十水和物

43 5mg及び4ージメチルアミノペンズアノレデヒド試液71薦を加

44 え，水浴中で3分間加熱し，氷水中で冷却した後，無水酢酸

45 5mLを加えるとき， i夜は赤紫色を呈しない.

46 乾燥減量 (2.4]) 0.30%以下(Ig，減反，シリカゲル， 24時

47 間).

48 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(lg).

49 定量j去 ヱド品を乾燥し，その約0.5gを精密に量り，酢酸

50 (I00)50mLfこ溶かし， O.lmol/L過塩素酸で滴定 (2.50)する

51 指示薬:クリスタルバイオレット試液3i商).同様の方法で

52 空試験を行い，補正する.

53 O.lmol/l過塩素酸1mLニ 28.44mgC17H20N202 

54 貯法

55 保存条件遮光して保存する.

56 容器気密容器.
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シリカゲル， 70
D

C， 

溶媒として約15cm展開した後，薄層板を風乾する.これに

紫外線(主波長254nm)を照射するとき，試料溶液から得た主

スポット以外のスポットは，標準溶液から得たスポットより

濃くない.

乾燥減量 (2.4])

4時間).

強熱残分 (2..14) 0.2%以下(1g，台金るつぼ).

定量j去 本品を乾燥し，その約0.5gを精密に量り，酢酸

(100)50mLに溶かし， O.lmolι過塩素酸でi前定 (2.50)する

(電位差滴定法).同様の方法で空試験を行い，補正する.

3.0%以下(0.5g，減圧，
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ドロペリド}ノレ

ドロペリドール
Droperidol 

(fc  ρ 
亡工:〉o

1 

1 

2 

O.lmolfL過塩素酸1mL=37.94mgC22H22FN302 

貯法

保存条件遮光して保存する.

2幸器気密容器.
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C22H22FN302 : 379.43 

1幽{1・[4-(4-Fluorophenyl)-4・oxobutyl]-lム3，6-

tetrahydropyridin-4-yl}ぺ，3-dihydro-2H-benzoimidazol-

2-one 

[548-73-2] 

3 

4

5

6

7

8
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本品を乾燥したものは定量するとき，

(C22H22FN 30098.0%以上を含む.

性状本品は白色~淡黄色の粉末である.

本品l土酢酸(100)に溶けやすく，ジクロロメタンにやや溶

けやすく，エタノール(99.5)に溶けにくく，7l<にほとんど溶

けない.

本品は光によって徐々に着色する.

確認試験

( 1 ) 本品30mgを褐色のメスフラスコにとり， O.lmoJIL塩

酸試液10mL及びエタノーノレ(95)に溶かし， 100mLとする.

この液5mLを褐色のメスフラスコにとり， O.lmoJIL塩酸試

液10mL及びエタノール(95)を加えて100mLとした液につき，

紫外可視吸光度測定法(2.24)により吸収スペクトルを測定

し，本品のスペクトルと本品の参照スベクトルを比較すると

き，両者のスベクトルは同一波長のところに同様の強度の吸

収を認める.

(2) 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の

臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと

本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは

同一波数のところに同様の強度の吸収を認める.もし，これ

らのスペクトノレに差を認めるときには，本品をアセトンに溶

かした後，アセトン告と蒸発し，残留物をデシケーター(減圧，

シリカゲ、ル， 70DC)で4時間乾燥したものにつき，同様の試

験を行う.

純度試験

( 1 ) 重金属 (1.07) 本品1.0gを白金るつぼにとり，第2法

により操作し，試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mL告と加

える(20ppm以下).

(2) 類縁物質本操作は，光を避け，遮光した容器を用い

て行う.本品50mgをジクロロメタン5mLlこ溶かし，試料溶

液とする.この液1mLを正縫に量り，ジクロロメタンを加

えて正確に100mLとし，標準溶液とする.これらの液につ

き，薄層クロマトグラフィー (2.03) により試験を行う.試

料溶液及び標準溶液1011Lずつを薄層クロマトグラフィー用

シリカゲル(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板にスポット

する.次に酢酸エチル/クロロホルム/メタノール/pH4.7

の酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液混液(54: 23 : 18 : 5)を展開
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1 トロンビン

1 ト口ンピン
2 Thrombin 

3 本品はヒ卜又はウシの血液から製したプロトロンピンに，

4 カルシウムイオンの存在で， トロンボプラスチンを作用させ

5 て製し，滅菌して凍結乾燥したものである.

6 本品は定量するとき，表示されたトロンピン単位の80~

7 150%を含U.

8 本品lmgは10単位以上を含む.

9 性状 本品は白色~淡黄色の無品形の物質である.

10 本品500単位当たりの量を生理食塩液1.0mUこ溶かすとき，

11 1分間以内に澄明又はわずかに混濁してj容ける.

12 乾燥減量 (2.41) 3%以下(50mg，減圧，酸化リン(V)，4R寺

13 間).

14 無菌 (4.06) 試験を行うとき，適合する.

15 定量法

16 ( i ) フィブリノーゲン溶液 フィブリノーゲン約30mgを

17 精密に量り，生理食塩液3mLに溶かし， トロンピン約3単位

18 を加えて，時々振り混ぜながら十分に凝固させ，析出したl疑

問 国物質を分取し，洗液に硝酸銀試液を加えても混濁しなくな

20 るまで水でよく洗い， 1050Cで3時間乾燥し，質量を量り，

21 疑酒物質のパーセント(%)を計算する.ここに得たパーセン

22 ト(%)から53IJにフィブリノーゲン在凝留物質の量が0.20%に

23 なるように生理食塩液に溶かし， 0.05mollLリン酸水素ニナ

24 トリウム試液(必要ならば， 0.5mollL1)ン駿水素ニナトリウ

25 ム試液を用いる)でpHを7.0~7.4に調整した後， 0.10%とな

26 るように生理食塩液を加える.

27 誼) 操作法 トロンビン標準品を生理食塩液に溶かし，こ

28 の液1mL中に4.0，5.0， 6.2及び7.5単位を含む4種の標準溶

29 夜を製する.あらかじめ20~300Cの聞の任意の温度で:!:lOC 

30 に保った標準溶液0.10mLを内径10mm，長さ100mmの小試

31 験管に正確に量り，これにあらかじめ同じ温度に保ったフイ

32 ブリノーゲン溶液0.90mLをピペットを用いて吹き込み，同

33 時に秒時計を動かし，穏やかに振り混ぜながら，最初にフイ

34 プリンの凝回が起こるまでの時間を測定する.4種の標準溶

35 夜につき，それぞれ5回ずつ測定を行い平均値を求める.た

36 だし， 5回の測定で，最大と最小との差が平均値の10%以上

37 のときは，実験をやり直す.標準溶液の濃度は，凝臨時間が

38 14~60秒の範囲内で適当に変えてよい.測定は前記と同じ

39 温度で行う.次に本品1容器中の全内容物の質量を精密に量

40 り，これを生理食塩液に溶かし， 1mUこっき，約5単位を含

41 む液を製し，その0.10mLを用いて前記の操作を5密行い，

42 凝濁時間を調IJ定し，平均値を求める.雨対数グラブの横軸に

43 単位を，縦軸に凝固時間をとり， 4種の標準溶液による凝固

44 時間の平均値なグラフ上にとり，検量線を作成する.この検

45 量線を用いて試料溶液の凝銅時間の平均値から単位数Uを読

46 みとる.

47 本品1容器中の単位数=ux10X V 

48 V:本品1容器中の内容物を溶かしたmL数

49 別に内容物lmg当たりの単位数を算出する.

50 貯法

51 保存条件 100C以下で保存する.

52 容器密封容器.

53 有効期限製造後36箇月.

5 1つ74



1 豚H旨

1 豚脂
2 Lal'd 

3 ADEPS SUILLUS 

4 本品はブタ SllSSα・'ofaLinne var. domθ'StiCllS Gray 

5 (Suidae)の月田方である.

G 性状 本品は白色の柔らかいなめらかな塊で，わずかに特呉な

7 においがあり，味は緩和である.

8 本品はジェチノレエーテノレ又は石油エーテノレに溶けやすく，

9 エタノール(95)に極めて溶けにくく，水にほとんど溶けない.

10 融点:36~420C 

11 脂紡酸の凝固点:36~420C 

12 酸価(1.13) 2.0以下.

13 けん化価(1.13) 195~203 

14 ヨウ素価(1.13) 46~70 

15 純度試験

16 ( 1 ) 水分及び着色度 本品5gを水浴上で、加熱して溶かす

17 とき，液は澄明で，水分を分離析出しない.また，この液を

18 10mmの層として観察するとき，無色~わずかに黄色である.

19 (2) アルカリ 本品2.0gに水10mLを加え，水浴上で加温

20 して溶かし，強く振り混ぜる.冷後，分離した水液にフェノ

21 ールフタレイン試i夜1滴を加えるとき， i夜は無色である.

22 (3) 塩化物 本品1.5gにエタノーノレ(95)30mLを加え，還

23 流冷却器を付け， 10分間煮沸する.冷後，ろ過し，ろ液

24 20mUこ硝酸銀のエタノーノレ(95)溶液u→50)5i商&加えると

25 き，液の混濁は次の比較液より濃くない.

26 比較液:O.OlmollL塩酸1.0mLtこエタノール(95)を加えて

27 20mLとし，硝酸銀のエタノール(95)溶液u→50)5滴を

28 加える.

29 (4) 牛脂 本品5gをジエチルエーテノレ20mLに溶かし，脱

30 脂綿でゆるく栓をして20
0
Cで18時間放置し，析出した結晶

31 をとり，エタノール(95)に浸し， 200倍で鏡検したとき，ひ

32 し形板状の結晶が不規則に集まったものを認めても，柱状又

33 は針状の結晶が扇形に集まったものを認めない.

34 貯法

35 保存条件 30
0
C以下で保存する.

36 容器密閉容器.

;) Jーゴ }!?j 



カラム混度:35
0

C付近の一定温度

移動相:リン酸二水素カリウム2.72gを水に溶かし，

1000mLとした液に， リン西空2.31gを水に溶かし，

1000mLとした液を加えてpH3.51こ調整する.この液

500mUこメタノ-;レ500mLを力日える.

流量:ドンベリドンの保持時聞が約9分になるように調

整する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からドンペリドンの保

持時間の約4(音の範囲

システム適合性

検出の確認、:標準溶液2mLを正確に量り，メタノール

を加えて正確に5mLとする.この液lO11Lから得られ

たドンペリドンのピーク函積が，標準溶液のドンペリ

ドンのピーク面積の30~50%になることを確認する.

システムの性能:本品lOmg及びパラオキシ安息香酸エ

チル20mgをメタノール100mLに溶かす.この液

l011Uこっき，上記の条件で操作するとき， ドンベリ

ドン，パラオキシ安息香酸エチルの!煩に溶出し，その

分離度は1.5以上である.

システムの再現性:標準溶液l011Lにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき， ドンペリドンのピーク面

積の相対標準偏差は3.0%以下である.

乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(1g，105
0

C， 4時間).

強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

定量j去 本品を乾燥し，その約0.5gを精密に量り，酢酸

(100)50mUこ溶かし， O.lmo旺J過塩素酸でi街定 (2.50)する

(電位差滴定法).同様の方法で空試験を行い，補正する.
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ドンペリドン
Domperidone 
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C22H剖 CINo02: 425.91 

5-Ch1oro-ト{1-[3・(2・oxo-2，3-dihydro-1H-benzoimidazo1-

1-ヴyメ1)ゆpropyメ1]加pi恰pe釘ric泊凶di加n-4開ヴy1η}冒 1，3 ・dihydro-2H-benzoimidazo1-

2-one 

[57808-6ふ9]
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ヌド品を乾燥したものは定量するとき，

(C22H24CIN502)99.0~ 101.0%を含む.

性状 本品は白色~微黄色の結晶性の粉末又は粉末である.

本品は酢酸(100)1こ溶けやすく，メタノール又はエタノー

ル(99.5>1こ溶けにくく， 2-プロパノールに極めて溶けにく

く，水にほとんど溶けない.

融点:約2430C(分角平).
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貯法

保存条件遮光して保存する.

容器密閉容器.

72 

3

4

5

 

勾

t
η
'
n
t

確認試験

(1) 本品の2 プロパノーノレ/O.lmollL塩酸試液混液(9: 

1)溶液(1→50000)につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)に

より吸収スペクトルを測定し，本品のスペクトルと本品の参

照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは同一波長

のところに同様の強度の吸収を認める.

(2) 本品につき，赤外吸収スペクトルìff~定法 (2.25) の臭

化カリウム錠剤法により試験念行い，本品のスペクトルと本

品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは同

一波数のところに同様の強度の吸収を認、める.

純度試験

(1) 重金属 (J.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

下).

(2 ) 類縁物質本品30mgをメタノール100mLに溶かし，

試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，メタノールを

加えて亙確に200mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び

標準溶液1011Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマト

グラフィー (2.01) により試験を行う.それぞれの液の各々

のピーク面積を自動積分法により測定するとき，試料溶液の

ドンペリドン以外のピークの面積は，標準溶液のドンペリド

ンのピーク面積の1/2より大きくない.また，試料溶液の

ドンペリドン以外のピークの合計面積は，標準溶液のドンベ

リドンのピーク面積より大きくない.

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:287nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管に511m

の液体クロマトグラフィー用オクチノレシリル化シリカ

ゲルを充てんする.
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1 ナイスタチン

1 ナイスタチン
2 Nystatin 

3 本品は，Stl'eptoll1Yces nOlll'Seliめ培養によって得られる抗

4 真菌活性を有するポリエンマクロライド系化合物の混合物で

5 ある.

6 本品は定量するとき，換算した乾燥物1mg当たり 4600単

7 位以上を含む.ただし，本品のカ価は，ナイスタチン

8 (C47H75NOI7 : 926.09)としての量を単位で示し，その1単位

9 はナイスタチン(C47H7SNOI7)0.2711gfこ対応する.

10 性状 本品は白色~淡黄褐色の粉末である.

11 本品はホルムアミドにやや溶けやすく，メタノールにやや

12 溶けにくく，エタノール(95)に溶けにくく，水に緩めて溶け

13 にくし¥

14 本品は水酸化ナトリウム試液に溶ける.

15 確認試験

16 (1 ) 本品1mgをとり，水5mL及び水酸化ナトリウム試液

17 1mLを加えて溶かし， 2分間加熱した後，冷却する.この液

18 に4-アミノアセトフェノンのメタノール溶液(1→200)3mL

19 及び塩酸1mLを加えるとき，液は赤紫色を呈する.

20 (2) 本品10mgをとり，薄めたメタノール(4→5)/水酸化

21 ナトリウム試液混液(200: 1)50.25mLを加え， 50'C以下で

22 加湿して溶かし，更に薄めたメタノール(4→5)を加えて500

23 mLとする.この液につき，紫外可視吸光度測定法(2.24)に

24 より吸収スペクトルを測定し，本品のスベクトルと本品の参

25 照スベクトノレ又はナイスタチン標準品について同様に操作し

26 て得られたスペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは

27 同一波長のところに同様の強度の吸収を認める.

28 純度試験重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第4法により操作

29 し，試験を行う.比較液には鉛標準波2.0mLを加える

30 (20ppm以下).

31 乾燥減量 (2.41) 5.0%以下(0.3g，減圧， 60oC， 3s寺問).

32 定量法 次の条件に従い，抗生物質の微生物学的力価試験法

33 (4.02)の円筒平板法により試験を行う.

34 (i) 試験菌 Sacchal'Oll1yces cel別モisiaeATCC 9763を用

35 V、る.

36 註)培地矯地(1)の2)を用いる.

37 溢) 標準溶液遮光した容器を用いて調製する.ナイスタ

38 チン標準品を400Cで2時濁減圧(0.67kPa以下)乾燥し，その

39 約60000単位に対応する最を精密に量り，ホルムアミドに溶

40 かし， 1mL中に3000単位を含む液を調製し，標準原液とす

41 る.標準原液は50C以下に保存し， 3日以内に使用する.用

42 時，標準原液適量を正確に量り， pH6.0のリン酸嵐緩衝液を

43 加えて1mL中に300単位及び150単位を含むように薄め，高

44 濃度標準溶液及び低濃度標準溶液とする.

45 (iv) 試料溶液遮光した容器を用いて調製する.本品約

46 60000単位に対応する量を精密に量り，ホルムアミドに溶か

47 し， 1mL中に3000単位を含む液を調製し，試料原液とする.

48 試料原液適量を正確に量り， pH6.0のリン酸塩緩衝液を加え

49 て1mL中lこ300単位及び150単位を含むように薄め，高濃度

50 試料溶液及び低濃度試料溶液とする.

51 貯法

52 保存条件遮光して，冷所に保存する.

53 容器気密容器.
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1 ナタネ泊

1 ナタネ油
2 Rape Seed Oil 

3 OLEUMRAPAE 

4 菜種油

5 本品はナタネナBl・'assicacampestl'is Linne subsp， naplls 

6 Hookel' filius et Andel'son val'， nippo-oleifel'a Makino 

7α'llcifel'ae)の種子から得た脂紡油である.

8 性状 本品は微黄色澄明のやや粘性の油で，においはなし、か又

9 はわずかににおいがあり，味は緩和である.

10 本品はジエチルエーテノレ又は石油エーテルと混和する.

11 本品はエタノール(95)に溶けにくい.

12 比重 d:: : 0 ，906~0，920 

13 酸価 (1.13) 0，2以下.

14 けん化価 (1.13) 169~195 

15 不けん化物(J.13) 1.5%以下.

16 ヨウ素価 (1.13) 95~127 

17 貯法容器気密容器.
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1 ナテグリニド

1 ナテグリニド
2 Nateglinide 

m 
4 CWH27N03: 317.42 

5 N-[trans-4-(l-Methylethyl)cyclohexanecarbonyl]-D-ph巴nylalanine

6 [l05816-04-4] 

7 本品を乾燥したものは定量するとき，ナテグリニド

8 (CwH27N03)98.0~102.0%を含む.

9 性状 本品は白色の結晶性の粉末である.

10 本品はメタノール又はエタノール(99.5)に溶けやすく，ア

11 セトニトリルにやや溶けにくく，水にほとんど溶けない.

12 本品は希水酸化ナトリウム試液に溶ける.

13 確認試験

14 ( 1 ) 本品のメタノーノレ溶液(1→1000)につき，紫外可視吸

15 光度測定法 (2.2-1)により吸収スペクトルを測定し，本品の

16 スペクトルと本品の参照スペクトル又はナテグリニド標準品

17 について同様に操作して得られたスペクトノレを比較するとき，

且
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両者のスペクトルは伺一波長のところに同様の強度の吸収を

認、める.

(2) 本品につき，赤外吸収スベクトル測定法(2.25)の臭

化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトノレと本

品の参照スペクトル又はナテグリニド標準品のスペクトルを

比較するとき，両者のスペクトルは同一波数のところに同様

24 の強度の吸収を認める.もし，これらのスペクトルに差を認、

25 めるときは， ~IJに規定する方法により再結晶し，結晶をろ取

26 し，乾燥Lたものにつき，同様の試験念行う，

27 旋光度(2.49)αl~ : -36.5~-40.0o(乾燥後， 0.2g，希水

28 酸化ナトリウム試液， 20mL， 100mm). 

29 純度試験

30 (1 ) 重金属 (1.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作し，

31 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

32 下).

33 (2) 類縁物質 本品0.25gをアセトニトリル20mUこ溶か

34 す.この液4mLに移動相を加えて25mLとし，試料溶液とす

35 る.この液2.5mLを正確に量り，移動相を加えて正確に

36 50mLどする.この液2mLを正確に量り，移動相を加えて正

37 確に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

38 10pLずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィ

39 ー (2.01)により試験を行う.それぞれの液の各々のピーク

40 面積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のナテグリ

41 ニド以外のピークの面積は，標準溶液のナテグリニドのピ-

42 ク面積より大きくない.

43 試験条件

44 検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は定量法

45 の試験条件を準用する.

46 面積測定範閤:溶媒のピークの後からナテグリニドの保

47 持時間の約4f音の範閤

48 システム適合性

49 システムの性能:標準溶液10pUこっき，上記の条件で

50 操作するとき，ナテグリニドのピークの理論段数及び

51 シンメトリー係数は，それぞれ6000段以上， 1.2以下

52 である.

53 システムの再現性.標準溶液10pLにつき，上記の条件

54 で試験を6回繰り返すとき，ナテグリニドのピーク面

55 積の相対標準偏差は2.0%以下である.

56 (3) 残留溶媒別に規定する.

57 乾燥減量 (2.41) 0.2%以下(1g，105
0C， 2時間).

58 強熱残分 (2.-14) 0.1%以下(1g).

59 定量法本品を乾燥し，その約O.lgを精密に量り，アセトニト

60 リルに溶かし，正確に20mLとする.この液5mLを正確に量

61 り，内標準溶液5mLを正確に加えた後，移動相を加えて

62 50mLとし，試料溶液とする.別にナテグリニド標準品を乾

63 燥し，その約50mgを精密に量り，アセトニトリルに溶かし，

64 豆確に20mLとする.この液10mLを正確に量り，内標準溶

65 夜5mLを正確に加えた後，移動松を加えて50mLとし，標準

66 溶液とする.試料溶液及び標準溶液10pLにつき，次の条件

67 で液体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行い，内標

68 I廃物質のピーク面積に対するナテグリニドのピ}ク面積の

69 比Q'l'.及ひ。Qsを求める.

70 ナテグリニド、(CWH27N03)の最(mg)= JIIIs X Q'l'/ Qs X 2 

71 』必:ナテグリニド標準品の秤取量(mg)

内標準溶液 パラオキシ安息香酸プロピノレの移動相溶液

(1→500) 

試験条件

日
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門，， 検出器:紫外吸光光度計ci.則定波長:210nm) 

76 カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に5pm

77 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリノレ化シ

78 リカゲルを充てんする.

79 カラム温度:40
0C付近の一定混度

80 移動相:0.05molιリン酸ニ水素ナトリウム試液にリン

81 酸な加えてpH2.51こ調整する.この液550mUこ液体

82 クロマトグラフィー用アセトニトリル450mLを加え

83 る.

84 流量:ナテグリニドの保持時聞が約10分になるように

85 調整する.

86 システム適合性

87 システムの性能:標準溶液10pUこっき，上記の条件で

88 操作するとき，内標準物質，ナテグリニドの順に溶出

89 し，その分離度は19以上である.

90 システムの再現性:標準溶液10pLにつき，上記の条件

91 で試験を6田繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

92 に対するナテグリニドのピーク面積の比の相対標準偏

93 差は1.0%以下である.

94 貯法雰器密閉容器.
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1 ナテグリニド錠

1 ナテグリニド錠
2 Nateglinide Tablets 

3 本品は定量するとき，表示量の96.0~104.0%に対応する

4 ナテグリニド、(C19H27N03・317.42)を含む.

5 製法本品は fナテグリニドj をとり，錠剤の製法により製す

6 る.

7 確認試験本品を粉末とし，表示量に従い「ナテグリニド1

8 20mglこ対応する量をとり，メタノール20mLを加えて振り

9 混ぜた後，ろ過する.ろ液につき，紫外可視吸光度測定法

10 (2.24) により吸収スペクトルを測定するとき，波長246~

11 250nm， 251 ~255nm， 257~261nm及ひ。262~266nmlこ吸

12 奴の極大を示す.

13 製剤均一性(丘02) 次の方法により含量均一位試験を行うと

14 き，適合する.

15 本品1個をとり， 0.05mo狙Jリン酸二水素ナトリウム試液

16 にリン酸を加えてpH2.51こ調整した液10mLを加え，振り混

17 ぜて崩壊させ，超音波処理により粒子を小さく分散させる.

18 内標準溶液3T-γ50mLを正確に加え，アセトニトリル3fゲ

19 5 mLを加えて 10分間振り混ぜ， 1mL中にナテグリニド

20 (C19H27N03)約0.6mgを含む液となるようにアセトニトリル

21 を加えて VmLとする. この液を干し径0.45p.m以下のメンブ

22 ランフィルターでろ過し，初めのろ液5mLを除き，次のろ

23 液8mUこ移動相を加えて10mLとし，試料溶液とする.別に

24 ナテグリニド標準品を105
0

Cで2時間乾燥し，その約50mg:a:
25 精密に量り，アセトニトリルに溶かし，正確に10mLとする.

26 この液6mLを正確に量り，内標準溶液3mLを正確に加えた

27 後，移動相を加えて25mLとする.この液8mLに移動相を加

28 えて20mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

29 10p.Uこっき，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01) に

30 より試験を行い，内標準物質のピーク面積に対するナテグリ

31 ニドのピーク面積の比QT及びQsを求める.

32 ナテグリニド(C19H27N03)の量(mg)

33 =MS X Q'I'/Qs X 31'グ250

34 MS:ナテグリニド、標準品の秤取量(mg)

35 内標準溶液 パラオキシ安怠香西空プロピノレのアセトニトリ

36 ル溶液u→250)

37 試験条件

38 定量法の試験条件を準用する.

39 システム適合性

40 システムの性能:標準溶液10p.Lにつき，上記の条件で

41 操作するとき，内標準物質，ナテグリニドの順に溶出
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A
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し，その分離度は19以上である.

システムの再現性:標準溶液10p.Lにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

に支守するナテグリニドのピーク商積の比の相対標準偏

46 差は1.0%以下である 97

47 溶出性(匝10) 試験液に溶出試験第21夜900mLを用い，パド 98 

48 ル法により，毎分50回転で試験念行うとき， 30mg錠の45分 99 

49 問及び90mg錠の30分間の溶t:I:l率はそれぞれ75%以上である・ 100 

50 本品1個をとり，試験を開始し，規定された時間に溶出液 101 

51 20mL以上をとり，孔径0.45p.m以下のメンプランフィルタ 102 

O

L

O

O

A

生

氏

リ

ρ
り

η

t

o

o

n

u

nり
唱

i

R
U
R
u

目
U

R

υ

R

U

R

U

R

u

k

υ

ρ
り

ρ
U

ーでろ過する.初めのろ液5mLを除き，次のろ液VmLを正

確に量り，表示量に従い1mL中にナテグリニド、(CWH27N03)

約331tgを含む液となるように試験液を加えて正確に V'mL

Kし，試料溶液とする.日1)にナテグリニド標準品を105
0

Cで

2時間乾燥し，その約33mgを精密に量り，アセトニトリル

に溶かし，正篠に100mLとする.この液5mLを正確に量り，

移動相を加えて正確に50mLとし，標準溶液とする.試料溶

液及び、標準熔i夜10p.Lずつを正確にとり，次の条件で液体ク

ロマトグラフィー (2.01) により試験を行い，それぞれの液

のナテグリニドのピーク面積Ar及びAsを測定する.

62 ナテグリニド、(CWH27N03)の表示量に対する溶出率(%)

63 =MS X Ar/ As X V'/VX 1/CX 90 

64 MS:ナテグリニド標準品の秤取量(mg)

65 C: 1錠中のナテグリニド(CWH27N03)の表示量(mg)

66 試験条件

67 定量法の試験条件を準用する.

68 システム適合性

69 システムの性能:標準溶液101tLにつき，上記の条件で

70 操作するとき，ナテグリニドのピークの理論段数及び

71 シンメトリー係数は，それぞれ8000段以上， 1.5以下

72 である.

73 システムの再現役:標準溶液101tUこっき，上記の条件

74 で試験を6回繰り返すとき，ナテグリニドのピーク面

75 積の相対標準偏差は2.0%以下である.

76 定量法本品20個をとり， 0.05molιリン酸二水素ナトリウム

77 試液にリン酸を加えてpH2.5に調整した液Fグ5mLを加え，

78 振り混ぜて崩壊させ，超音波処理により紋子を小さく分散さ

79 せた後，アセトニトリルFゲ2mL及び内標準溶液Fう/10mL 

80 を正確に加え， 10分間振り混ぜる. 1mL中にナテグリニド

81 (CwH27NOa)約6mgを含む液となるようにアセトニトリルを

82 加えて VmLとする.この液を孔径0.45p.m以下のメンブラ

83 ンフィルターでろ過し，初めのろ液5mLを除き，次のろ液

84 4mLに移動棺を加えて50mLとし，試料溶液とする. lJ1)にナ

85 テグリニド標準品を1050Cで2時間乾燥し，その約60mgを精

86 密に量り，内標準溶絞1mLを正確に加えた後，アセトニト

87 リノレに溶かし， 10mLとする. この液4mUこ移動相を加えて

88 50mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液10p.L

89 につき，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)により

90 試験を行い，内擦準物質のピーク面積に対するナテグリニド

91 のピーク面積の比Ql・及びQsを求める.

92 本品1個中のナテグリニド、(C19H27NOa)の量(mg)

93 =MらX Q'I'/Qs X l'グ200

94 MS :ナテグリニド、標準品の秤取量(mg)

内標準溶液パラオキシ安息香酸プロヒ。ルのアセトニトリ

ル溶液(3→125)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:21Onm) 

カラム:内径4.6mm，長さ 15cmのステンレス管に5p.m

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

リカグノレな充てんする.

カラム温度:40
0

C付近の一定温度

95 

96 

5 1リ80



2 ナテグリニド錠

103 移動相・ 0.05mollLリン酸二水素ナトリウム試液にリン

104 酸を加えてpH2.5に調整する.この液550mLにアセ

105 トニトリノレ450mLを加える.

106 流量:ナテグリニドの保持時間が約10分になるように

107 調整する.

108 システム適合性

109 システムの性能:標準溶液l011Lにつき，上記の条件で

110 操作するとき，内標準物質，ナテグリニドの順に溶出

111 し，その分離度は19以上である.

112 システムの再現性:標準溶液l011Lにつき，上記の条件

113 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

114 に対するナテグリニドのピーク函穣の比の相対標準偏

115 差は1.0%以下である.

116 貯法容器気密容器.
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1 ナドロ ~lレ

1 ナドロール
2 Nadolol 

rづY、γ./ "--t-OH 

K、/ヘノヲOH

同CJ5t↓ H

友ぴ銭{量異性体

4 C17H27N04: 309.40 

5 R1=OH， R2=H  

6 (2RS，3SR)ふ {(2RS)ふ[(1 ，1-Dimethylethyl)amino]-

7 2-hydroxypropyloxy}ー1，2，3，4・tetrahydronaphthalene司

8 2，3-diol 

9 R1=H， R2=OH 

10 (2RS，3SR)・5-{(2SR)-3-[(I， I-Dimethylethyl)amino]-

11 2-hydroxypropyloxy} -1 ，2ム4・tetrahydronaphthalene-

12 2，3-diol 

13 [42200-33同9]

14 本品を乾燥したものは定量するとき，ナドロール

15 (C17H27N04)98.0%以上を含む.

16 性状 本品は白色~帯黄褐白色の結晶性の粉末である.

17 本品はメタノール又は酢酸(100)に溶けやすく，エタノ-

18 ル(95)にやや溶けやすく，水又はクロロホルムに溶けにくい.

19 本品のメタノール溶液(1→100)は旋光性を示さない.

20 融点:約1370C

21 確認試験

2

3

4

5

6

7
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(1) 本品のメタノール溶液(1→5000)'こっき，紫外可視吸

光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品の

スペクトルと本品の参照スペクト/レを比較するとき，両者の

スペクトルは同一波長のところに何様の強度の吸収を認める.

(2) 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法(2.25)の

臭化カワウム錠剤法により測定するとき，波数1585cml

1460cm'l， 1092cm't， 935cm'l及び770cm守lf寸近に吸収を認

29 める.

30 純度試験

31 (1 ) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

32 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

33 下).

34 (2) 類縁物質本品0.5gをメタノーノレ/クロロホルム混液

35 (1 : 1)10mUこ溶かし，試料溶液とする.この液につき，薄

36 層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶液

37 及び対照液としてメタノーノレ/クロロホルム混液(1:

38 1)1001lLずつを薄層クロマトグラフィー用シリカゲル(蛍光

39 剤入り)を用いて調製した厚さ0.25mmの薄層板に，原線に

40 沿って約10mmの間隔で，それぞれ長さ25mm'こスポットす

41 る.次にアセトン/クロロホルム/薄めたアンモニア試液(1

42 →3)混液(8: 1 : 1)を展開溶媒として約15cm展開した後，薄

43 層板を風乾する.これに紫外線(主波長254nm)を照射し，試

44 料溶液の主スポット及び主スポット以外のスポットの位置を

45 確認する.次に試料溶液の主スポット部分及び主スポット以

46 外のスポット部分のシリカグルをかきとり，主スポット部分

47 にはエタノーノレ(95)30mL，主スポット以外のスポット部分
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にはエタノール(95)10mLを正確に加えて60分間振り混ぜた

後，遠心分離する.これらの上澄液につき，紫外可視吸光度

測定法(2.24)により，波長278nmにおける吸光度を測定す

る. 531]に対~i夜の試料溶液の主スポットに対応する部分及び

主スポット以外のスポット部分に対応する部分をそれぞれか

きとり，以下同様に操作し空試験を行い，補正する.次式に

より類縁物質の量を計算するとき，その量は2.0%以下であ

る.

56 類縁物質の最(%)口At，/(At，+3A，)x 100 
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ん:補正した主スポット部分から得られた吸光度

At，:補正した主スポット以外のスポット部分から得られ

た吸光度

60 乾燥減量 (2.41) 1.0%以下(1g，減圧， 60
0

C， 3時間).

61 強熱残分(2.44) 0.1 %以下(1g).

62 異性{本比 本品O.Olgをとり，赤外吸収スベクトノレ測定法

63 (2.25)のペースト法により，波数1585cm'l{寸近の吸収帯の

64 透過率が25~30%の範屈になるように調製し， 1600~ 

65 1100cm'lにおける赤外吸収スペクトルを測定する.得られ

66 た赤外吸収スペクトノレから波数1265cm寸付近(ラセミ体A)及

67 ひ。 1250cm'l付近(ラセミ体B)における透過率 T12G5及ひ~1¥250を

朗 読み取り，それぞれの吸光度A1265及びA1250を求めるとき，

69 A12G5/ AI250は0.72~ 1.08である.

70 定量法 本品を乾燥し，その約0.28gを精密に量り，酢酸

71 (100)50mLに溶かし， O.lmolJL過塩素酸で滴定(2.5めする

72 指示薬:クリスタルバイオレット試液3滴).ただし， i商定

73 の終点は液の紫色が青色を経て青緑色に変わるときどする.

74 同様の方法で空試験を行い，補正する.

75 O.lmollL過塩素酸1mL=30.94mgC17H27N04 

76 貯法

77 保存条件遮光して保存する.

78 容器気密容器.

5 108:.~ 



1 ナファゾリン嵐駿塩

1 ナファゾリン塩酸塩
2 Naphazoline Hydrochloride 

3 塩酸ナファゾリン

PN 
H
N
/
L
 

'HCI 

5 C14H14N2・HCl:246.74 

6 2・(Naphthalen-l-ylmethyl)-4，5イihydro-lH・imid日zole

7 monohydrochloride 

8 [550-99司2]

9 本品を乾燥したものは定量するとき，ナファゾリン塩酸塩

10 (C14H14N2・HCl)98.5%以上を含む.

11 性状 本品は白色の結晶性の粉末で，においはなく，味は苦い.

12 本品は水に溶けやすく，エタノーノレ(95)又は酢酸(100)に

13 ややj容けやすく，無水酢酸に極めて溶けにくく，ジエチルエ

14 テルにほとんど溶けない.

15 融点:255~260"C(分解).

16 確認試験

17 (1) 本品の水溶液(1→100)10mLに臭素試液5mLを加えて

18 煮沸するとき，液は濃紫色を呈する.

19 (2) 本品の水溶液(1→100)30mUこ水酸化ナトリウム試液

20 2mLを加え，ジエチノレエーテル25mLずつで2回抽出する.

21 ジエチルエーテル抽出液を合わせ，空気を送りながら蒸発乾

22 屈する.残留物を80"Cで1時間乾燥するとき，その融点

23 (2.60) は117~1200Cである.

24 (3) (2)の残留物0.02gに希塩酸2~3滅及び水5mLを加えて

25 溶かし，ライネッケ塩試液2mLを加えるとき，赤紫色の結

26 品性の沈殿を生じる.

27 (4) 本品の水溶液(1->10)は塩化物の定性反応 (J.09) を呈

28 する.

29 p H (2.54) 本品0.10gを新たに煮沸して冷却した水10mLに

30 溶かした液のpHは5.0~7.0である.

31 純度試験

32 (1 ) 溶状本品1.0gを水10mLに溶かすとき，液は無色澄

33 明である.

34 (2) 重金属 (J.07) 本品1.0gをとり，第2i:去により操作し，

35 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

36 下).

37 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(1g，1050C， 2時間).

38 強熱残分 (2.4-1) 0.1 %以下(1g).

39 定量法本品を乾燥し，その約O.4gを精密に量り，無水酢酸/

40 酢酸(100)混液(7:3)50mUこ溶かし， 0.1mo旺J過塩素酸で滴

41 定 (2.50)する(電位差滴定法).同様の方法で空試験を行い，

42 補正する.

43 0.1mollL過塩素酸1mL=24.67mgCIAI4N2' HCl 

44 貯法

45 保存条件遮光して保存する.

46 容器気密容器.
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1 ナファゾリン硝酸塩

1 ナファゾリン硝酸塩
2 Naphazoline Nitl'ate 

3 硝百まナファゾリン

4dy 'HN03 

5 C14H14N2・HNOa: 273.29 

6 2・(Naphthalen↓ ylmethyl)-4，5-dihydro-1H-imidazole 

7 mononitrate 

8 [5144-52-5] 

9 本品を乾燥したものは定量するとき，ナファゾリン硝酸寝

10 (C14H14N2・HNOa)98.5%以上を含む.

11 性状 本品は白色の結晶性の粉末で，においはなく，味は苦い.

12 本品は酢酸(100)に溶けやすく，エタノール(95)にやや溶

13 けやすく，水にやや溶けにくく，無水酢酸に溶けにくく，ジ

14 エチルエーテルにほとんど溶けない.

15 確認試験

16 (1 ) 本品の水溶液(1→ 100)lOmLに臭素試液5mLを加えて

17 煮沸するとき，液は濃紫色を呈する.

18 (2) 本品の水j容液(1→ 100)20mLに水酸化ナトリウム試液

19 5mLを加え，ジエチルエーテル25mLずつで2国抽出する.

20 ジエチルエーテル抽出液を合わせ，空気を送りながら蒸発乾

21 罰する.残留物を800Cで1時間乾燥するとき，その融点

22 (2.60) は117~1200Cである.

23 (3) 本品の水溶液(1→20)は硝酸塩の定性反応 (J.09) を呈

24 する.

25 p H (2.54) 本品0.1gを新たに煮沸して冷却した水10mUこ溶

26 かした液のpHは5.0~7.0で、ある.

27 融点 (2.60) 167 ~ 1700C 

28 純度試験

29 (1 ) 溶状 本品0.5gを水50mUこ溶かすとき，液は無色澄

30 明である.

31 (2) 重金属 (J.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

32 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

33 下).

34 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(1g，1050C， 2時間).

35 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

36 定量j去本品を乾燥し，その約O.4gを精密に量り，然水酢酸/

37 酢酸(100)混液(4:1)50mUこ溶かし， 0.1mollL過塩素酸で滴

38 定 (2.5めする(指示薬:クリスタルバイオレット試液3滴).

39 同様の方法で空試験を行し¥補正する.

40 0.1molι過塩素酸1mL=27.33mgC14H14N2・HNOa

41 貯法

42 保存条件遮光して保存する.

43 容器気密容器.
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1 ナファゾリン・クロルフェニラミン液

1 ナファゾリン・クロルフェニラミン液
2 Naphazoline and Chlorpheniramin巴Solution

3 

4 

本品l土定量するとき，ナフアゾリン硝酸塩(C，4HI4N2・

HN03 : 273.29)0.045~0.055w/v%及ひ。クロルフェニラミン

5 マレイン酸塩 (CIGH凶CIN2 • CA404 390.86)0.09 ~ 

6 O.l1w/v%を含む.

7 製法

ナファゾリン硝酸塩 0.5g 

クロルフェニラミンマレイン酸塩 19 

クロロブタノール 2g 

グリセリン 50mL 

精製水又は精製水(窓器入り) 適量

全最 1000mL 

8 以上をとり，溶解混和して製する.

9 1生状 本品は無色澄明の液である 61

10 確認試験 62 

11 (1 ) 本品20mLに水酸化カリウム溶液(7→10)2mL及びピ 63 

12 リジン5mLを加え， 100
0

Cで5分間加熱するとき，液は赤色 64 

13 を呈する(クロロブタノーノレ). 65 

14 ( 2 ) 本品 10mLを共栓試験管にとり，ヱタノール 66 

15 (95)IOmL，水酸化ナトリウム試液2mL及ひ寺塩化銅(Ir)二水 67 

16 和物のエタノーノレ(95)溶液(1→10)lmLを加え，振り混ぜる 68 

17 とき，液は青色を呈する(グリセリン). 69 

18 (3) 本品20mLに水酸化ナトリウム試液5mLを加え，ジエ 70 

19 チルエーテル10mLで抽出し，ジエチルエーテノレ層を分取す 71 

20 る.この液5mLをとり，溶媒を留去し，残留物をメタノー 72 
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ノレ5mLに溶かし，試料溶液とする.別に硝酸ナファゾリン

及びクロルフェニラミンマレイン酸塩標準品O.Olgずつをそ

れぞれメタノーノレ10mL及び5mLに溶かし，標準溶液(1)及

び標準溶液(2)とする.これらの液につき，薄層クロマトグ

ラフィー (2.03)により試験を行う.試料溶液，標準溶液(1)

26 及ひ'標準溶液(2)5p.Lずつを簿層クロマトグラフィー用シリ

27 カゲ、ル(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板にスポットする.

28 次にクロロホルム/メタノール/アセトン/アンモニア水

29 (28)混液(73: 15 : 10 : 2)を展開溶媒として約10cm展開した

30 後，薄層板を風乾する.これに紫外線(主波長254nm)を照射

31 するとき，試料溶液から得た2儒のスポットの品値は，標準

32 溶液(I)及び標準溶液(2)から得たそれぞれのスポットのRr値

33 に等しい.また，この薄層板に噴霧用ドラーゲンドルフ試液

34 を均等に噴霧するとき，標準溶液(I)及び標準溶液(2)から得

35 たスポット並びにそれらに対応する位置の試料溶液から得た

36 スポットは，だいだい色を呈する.

37 定量法 本品4mLを亙磁に量り，内標準溶液4mLを正確に加

38 え，更に水を加えて10mLとし，試料溶液とする.別に

39 1050Cで2時間乾燥した定量用硝酸ナファゾリン約50mg及ひ寺

40 1050Cで3時間乾燥したクロノレフェニラミンマレイン酸塩標

41 準品約O.lgをそれぞれ精密に量り，水に溶かし，正確に

42 100mL~する.この液4mLを正確に量り，内標準溶液4mL

43 を正確に加え，更に水を加えて10mLとし，標準溶液とする.

44 試料溶液及び標準溶液10p.Uこっき，次の条件で液体クロマ

45 トグラフィー (2.01)により試験を行う.試料溶液の内標準

46 物質のピーク高さに対するナファゾリン及びクロルブエニラ

47 ミンのピーク高さの比QTa及びQ'，も並びに標準溶液の内標準

48 物質のピーク高さに対するナファゾリン及びクロノレフェニラ

49 ミンのピーク高さの比QSa及びQSbを求める.
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ナファゾリン硝酸塩(C，A I4N2• HN03)の量(mg)

=Mら伐 X QTa/ QSa X 1/25 
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量(mg)

=Msb X Qn./仏bX 1/25 

Mらお:定量用硝酸ナファゾリンの秤取量(mg)

Ms" :クロノレフェニラミンマレイン酸坂標準品の秤取量

(mg) 
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内標準溶液 エテンザミドのメタノーノレ溶液(1->1000)

操作条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径約4mm，長さ25~30cmのステンレス管に

5p.mの液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリ

ノレ化シリカゲルを充てんする.

カラム温度:室温

移動相:アセトニトリル/ラウリル硫酸ナトリウムの薄

めたりン酸(1→1000)溶液(1→500)混液(1: 1) 

流量:クロノレブエニラミンの保持時間が約10分になる

ように調整する.

カラムの選定:標準溶液10p.Lにつき，上記の条件で操

作するとき，内標準物質，ナブアゾリン，クロノレブエ

ニラミンの!頃に溶出し，それぞれのピークが完全に分

離するものを用いる.

73 貯法

74 保存条件遮光して保存する.

75 容器気密容器.
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1 ナファモスタットメシル酸塩

1 ナファモスタットメシル酸塩
2 Nafamostat Mesilate 

3 メシル酸ナファモスタット

o r/''i子、げ/¥NH2

ぷ\人人)l~ ・2HρS03H

4
附
jlj人j ~ 

5 CWH17N502・2CH403S: 539.58 

6 6-Amidinonaphthalen-2・yl4-guanidinobenzoate

7 bis(methanesulfonate) 

8 [82956-11-什

9 本品を乾燥したものは定量するとき，ナブアモスタットメ

10 シル酸塩(CWH17N502 ・ 2CH403S)99.0~101.0%を含む.

11 性状 本品は白色の結晶性の粉末である.

12 本品はギ酸に溶けやすく，7l<にややj容けやすく，エタノー

13 ノレ(99.5)にほとんど溶けない.

14 本品はO.OlmollL塩酸試液に溶ける.

15 融点:約262
0C(分解).

16 確認試験

17 (1) 本品のO.Olmolι塩酸試液溶液(1→200000)につき，

18 紫外可視吸光度測定法(2.24)により吸収スペクトルを測定

19 し，本品のスペクトルと本品の参照スペクトルを比較すると

20 き，両者のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の吸

21 収を認める.

22 (2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法(2.25)の臭

23 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

24 品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトノレは同

25 一波数のところに伺様の強度の吸収を認める.

26 (3) 本品O.lgはメシル酸塩の定性反応(1)(1.09) を呈する.

27 p H (2.54) 本品 1.0gを水50mUこ溶かした液のpHは4.7~

28 5.7である.

29 純度試験

30 (1 ) 溶状本品1.0gを水50mLに溶かすとき，液は無色澄

31 明である.

32 (2) 重金属 (J.07) 本品2.0gをとり，第4法により操作し，

33 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

34 下).

35 (3) 類縁物質本操作は遮光した容器を用いて行う.本品

36 0.10gを移動柏100mUこ溶かし，試料溶液とする.この液

37 10mLを正確に量り，移動相告と加えて正確に100mLとする.

38 更にこの液5mLを正確に量り，移動相を加えて正確に

39 100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液101lL

40 ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィ-

41 (2.01) により試験を行う.それぞれの液の各々のどーク爾

42 積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のナファモス

43 タット以外のピークの面積は，標準溶液のナフアモスタット

44 のピーク面積の1/5より大きくない.また，試料溶液のナ

45 ブアモスタット以外のピークの合計面積は，標準溶液のナフ

46 アモスタットのピーク面積より大きくない.

47 試験条件
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検出器:紫外吸光光度計(測定波長:260nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管Iこ511m

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

リカゲルを充てんする.

カラム温度:40
0

C付近の一定温度

76 

移動棺:1ーへフ。タンスノレホン酸ナトリウム6.07gを薄

めた酢酸(100)(3→500)1000mLIこ溶かす.この液

700mLにアセトニトリル300mLを加える.

流量:ナファモスタットの保持時間が約7分になるよう

に調整する.

面積測定範医:溶媒のピークの後からナファモスタット

の保持時間の約4倍の範囲

システム適合性

検出の確認:標準溶液5mLを正確に量り，移動相を加

えて豆確に50mLとする. この液15mL告と正確に量り，

移動相を加えて正確に100mLとする.この液l011Lか

ら得たナファモスタットのピーク面積が，標準溶液の

ナフアモスタットのピーク面積の1.1~1.9%になるこ

とを確認する.

システムの性能:本品O.lgを移動棺に溶かし， 100mL 

とする.この液10mLを量り，移動相を加えて100mL

とする.この液5mLlこ6 アミジノ -2ーナフトール

メタンスルホン酸塩の移動相溶液(1→20000)5mLを

加えた液l011Lにつき，上記の条件で操作するとき， 6 

ーアミジノ -2ーナフトール，ナファモスタットの)1頃

に溶出し，その分離度は6以上である.

システムの再現性:標準溶液l011Llこっき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，ナブアモスタットのピー

ク面積の相対標準偏差は2.0%以下である.

77 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(1g，105
0

C， 3時間).

78 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(lg).

79 定量法 本品を乾燥し，その約0.25gを精密に量り，ギ酸4mL

80 に溶かし，無水酢酸50mLを加え， O.lmollL過犠素酸でi!ii定

81 (2.50)する(電位差滴定法).同様の方法で空試験念行い，補

82 正する.

83 O.lmoνL過塩素毅1mL=26.98mgCWH17N502・2CH403S

84 貯法容器気密容器.
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1 ナブメトン

1 ナブメトン
2 Nabumetone 

O 

fグ y 、下/¥/¥CH3

3 
H3C¥0/、uノに可グ

4 CI5Hw02: 228.29 

5 4.(6.Methoxynaphthalelト2・yl)butan.2・one

6 [42924.53.8] 

7 ;zド品は定量するとき，換算した脱水物に対し，ナブメトン

8 (CI5H[ßO~98.0~101.0%を含む.

9 性状 本品は白色~帯黄白色の結晶又は結晶性の粉末である.

10 本品はアセトニトリルにやや溶けやすく，メタノール又は

11 エタノール(99.5)にやや溶けにくく，水にほとんど溶けない.

12 確認試験

3

4

5

6

7

8
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(1) 本品のメタノール溶液(1→30000)につき，紫外可視

吸光度測定法 (2.24)により吸収スベクトルを測定し，本品

のスペクトルと本品の参痕スペクトル又はナブメトン標準品

について同様に操作して得られたスベクトルを比較するとき，

両者のスペクトルは同一波長のところに悶様の強度の吸収&

認める.

19 (2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法(2.25)の臭

20 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルど本

21 品の参照スペクトノレ又はナブメトン標準品のスペクトルを比

22 較するとき，阿者のスペクトルは河一波数のところに同様の

23 強度の吸収を認める.

24 融点 (2.60) 79~840C 

25 純度試験
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移動相A:水/酢酸(100)混液(999: 1) 

移動相B:アセトニトリル/テトラヒドロフラン混液

(7 : 3) 

移動相の送液:移動相A及びBの混合比を次のように変

えて濃度勾配制御する.

注入後の時間 移動相A 移動中日B

(分 (vol%) (vol%) 

o ~ 12 60 40 

12 ~ 28 60→ 20 4θ → 80 
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流量:毎分1.3mL

面積測定範囲:溶媒のピークの後からナブメトンの保持

時間の約3倍の範囲

システム適合性

システムの性能は定量法のシステム適合性を準用する.

検出の確認:標準溶液2mLを正確に量り，アセトニト

リルを加えて正磯に10mLとする.この液lO11Lから

得たナブメトンのピーク面積が，標準溶液のナブメト

62 ンのピーク面積の14~26%になることを確認する.

63 システムの再現性:標準溶液l011Uこっき，上記の条件

64 で試験を6回繰り返すとき，ナブメトンのピ}ク面積

65 の相対標準偏差は5.0%以下である.

66 水分(2.48) 0.2%以下(1g，容量滴定法，直接i商定).

67 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(lg).

68 定量j去 本品及びナブメトン標準品(別途本品と同様の方法で

69 水分 (2.48)を測定しておく)約20mgずつを精密に量り，そ

70 れぞれをアセトニトリルに溶かし，正確に20mLとし，試*1
71 溶液及び標準溶液とする.試料溶液及ひ'標準溶液l01lLずつ

72 を正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)

73 により試験を行い，それぞれの液のナブメトンのピーク函積

74 Ar及びAsを榔定する.

(1) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，
75 ナブメトン(CI5H[ßO~の量(mg)=MS X Ar/ As 

試験を行う.比較液には鉛標準液1.0mLを加える(10ppm以

下). 76 lVIs :鋭水物に換算したナブメトン標準品の秤取量(mg)
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(2) 類縁物質本品20mgをアセトニトリル20mUこ溶か

し，試料溶液とする.この液5mLを正確に量り，アセトニ

トリルを加えて正確に50mLとする.この液1mLを正確に量

り，アセトニトリノレを加えて正確に20mLとし，標準溶液と

する.試料溶液及び標準溶液l011Lずつを正確にとり，次の

条件で液体クロマトグラブイ

-

(2.01)により試験合行う.

それぞれの液の各々のピーク面積を自動積分法により測定す

るとき，試料溶液の類縁物質Gのピーク逝積は，標準溶液の

ナブメトンのピーク面積の3/5倍より大きくなく，ナブメ

トン及び類縁物質G以外のピークの面積は，標準溶液のナブ

メトンのピーク面積の1/5倍より大きくない.また，試料

溶液のナブメトン以外のピークの合計面積は，標準溶液のナ

ブメトンのピーク面積の1.6倍より大きくない.ただし，ナ

ブメトンのピークに対する相対保持時間約0.73，0.85， 0.93， 

1.2， 1.9， 2.6及び2.7の類縁物質A，B， C， D， E， F及びG

のピーク面積はそれぞれ感度係数0.12，0.94， 0.25， 0.42， 

1.02， 0.91及び0.1を乗じて補正する.

試験条件

検出器，カラム及びカラム温度は定量法の試験条件を準

用する.

77 試験条件

78 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

79 カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に411m

80 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

81 リカゲルを充てんする.

82 カラム温度:40
0C付近の一定温度

83 移動相:水/酢酸(100)混液(999: 1)600mUこアセトニ

84 トリル/テトラヒドロフラン混液(7:3)400mLを加

85 える.

86 流量:ナブメトンの保持時間が約10分になるように調

87 整する.

88 システム適合性

89 システムの性能:標準溶液1011Uこっき，上記の条件で

90 操作するとき，ナブメトンのピークの理論段数及びシ

91 ンメトリー係数はそれぞれ6000段以上， 1.5以下であ

92 る.

93 システムの再現性:標準溶液l011Lfこっき，上記の条件

94 で試験を6回繰り返すとき，ナブメトンのピーク面積

95 の相対標準偏差は1.0%以下である.

96 貯法容器気密容器.
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1 ナブメトン錠

1 ナブメトン錠
2 Nabumetone Tablets 

3 本品は定量するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する

4 ナブメトン(C15H1s02: 228.29)を含む.

5 製法本品は「ナブメトンj をとり，錠剤の製法により製する.

6 確認試験 本品を粉末とし，表示最に従い「ナブメトンj

7 80mgfこ対応する量をとり，メタノール50mLを加え， 10分

8 問振り混ぜた後，遠心分離する.上澄液1mLをとり，メタ

9 ノールを加えて50mLとした液につき，紫外可視吸光度測定

10 法 (2.24) により吸収スペクトノレを測定するとき，波長259~

11 263nm， 268~272nm ， 316~320nm及び330~334nmfこ吸

12 収の極大合示す.

13 製剤均一性 (6ω〉 質量偏差試験を行うとき，適合する.

14 溶出性(丘10) 試験液にポリソルベート803gに水を加えて

15 100mLとした液900mLを用い，パドル法により，毎分75回

16 転で試験を行うとき，本品の60分間の溶出率は70%以上で

17 ある.

18 本品1個をとり，試験を開始し，規定された時簡に溶出液

19 20mL以上をとり，孔径0.5pm以下のメンプランフィルター

20 でろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液VmLを正

21 確に量り，表示量に従い1mL中にナブメトン(C15H1600約

22 8911gを含む液となるように，エタノーノレ(99.5)20mLに試験

23 夜を加えて50mLとした液を加えて正確に V'mLとし，試料

24 溶液どする.別にナブメトン標準品031J途「ナブメトンj と

25 同様の方法で水分 (2.48)を測定しておく)約22mgを精密に

26 量り，エタノール(99.5)に溶かし，正確に100mLとする.こ

27 の液10mLを正確に量り，試験液を加えて正確に25mLとし，

28 標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液につき，エタノール

29 (99.5)20mLに試験液を加えて50mLとした液を対照とし，紫

30 外可視吸光度測定法 (2.24)により試験を行い，波長331nm

31 における吸光度AT及びAsを測定する.

32 ナブメトン(C15H160θの表示量に対する溶出率(%)

33 = Ms X AT/ As X v' / V X 1/ C X 360 

34 Ms:脱水物に換算したナブメトン標準品の秤取量(mg)

35 C: 1錠中のナブメトン(C15HJ602)の表示量(mg)

36 定 最法本品20個以上をとり，その質量を精密に量り，粉末

37 とする.ナブメトン(C15H160θ約0.2gに対応する量を精密に

38 量り，水10mLを加えて振り混ぜ，メタノーノレ40mLを加え

39 て30分間振り混ぜた後，メタノールを加えて正確に100mL

40 とする.この液を遠心分離し，上澄液5mLを正確に量り，

41 内標準溶液5mLをIE確に加えた後，メタノールを加えて

42 50mLとし，試料溶液とする.別にナブメトン標準品(別途

43 ナブメトンJと同様の方法で水分 (2.48)を浪u定しておく)

44 約40mgを精密に量り，メタノール50mL及び内標準溶液を

45 正確に20mL加えて溶かした後，メタノールを加えて200mL

46 とし，標準溶液とする.試料溶液及ひ'標準溶液1011Lにつき，

47 次の条件で液体クロマトグラブィー (2.01) により試験を行

48 い，内標準物質のピーク函積に対するナプメトンのピーク爾

49 積の比Q'I'及びQsを求める，

50 ナブメトン(CloH1600の最(mg)=11必 X Q'I'/Qs X 5 

51 1118:脱水物に換算したナブメトン標準品の秤取量(mg)
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内標準溶液 パラオキシ安息香西安一2ーエチルヘキシノレ

0.12gをメタノールに溶かし， 100mLとする.

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径4mm，長さ 15cmのステンレス管lこ511mの

液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シリ

カゲルを充てんする.

カラム温度:250C付近の一定温度

移動相:アセトニトリノレ/水/酢酸(100)混液(550: 

61 450 : 1) 

62 流量:ナブメトンの保持時間が約6分になるように調整

63 する.

64 システム適合性

65 システムの性能:標準溶液lOl1Lfこっき，上記の条件で

66 操作するとき，ナブメトン，内標準物質の順に溶出し，

67 その分離度は13以上である.

68 システムの再現性:標準溶液lOl1Lfこっき，上記の条件

69 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク弱積

70 に対するナプメトンのピーク面積の比の相対標準偏差

71 は1.0%以下である.

72 貯法容器密閉容器.

5 l0~n5 



1 ナプロキセン

1 ナプロキセン
2 Naproxen 

H. .CH3 

~\f、γ\C02H

H3C\J、 ~\グ3 、0'¥J¥y

4 C~~:~W ~ 

5 (2S)-2-(6-Methoxynaphthalen・2ヴl)propanoicacid 57 

6 [22204-53-1] 58 

7 本品を乾燥したものは定量するとき，ナプロキセン 60 

8 (CIA1403)98.5%以上を含む 61

9 性状 本品は白色の結晶又は結品性の粉末で，においはない.

10 本品はアセトンに溶けやすく，メタノール，エタノール

11 (99.5)又はクロロホルムにやや溶けやすく，ジエチルエーテ

12 ルにやや溶けにくく，水にほとんど溶けない.

13 本品は水酸化ナトリウム試液に溶ける.

14 確認試験

15 (1 ) 本品O.Olgをメタノール5mUこ溶かし，水5mLを加え

16 た後，ヨウ化カリウム試液2mL及ひ'ヨウ素酸カリウム溶液

17 (1→100)5mLを加えて振り混ぜるとき， I夜は黄色~黄褐色

18 :tr:呈する.これにクロロホルム5mLを加えて振り混ぜると

19 き，クロロホルム層は淡赤紫色を呈する.

49 て行う.本品0.10gをエタノーノレ(99.5)/クロロホルム混液

50 (1・1)10mLに溶かし，試料溶液とする.この液2mLを正確

51 に最り，エタノーノレ(99.5)/クロロホノレム混液(1:1)を加え

52 て正確に100mLとする.この液5mLを正確に量り，エタノ

53 ール(99.5)/クロロホルム混液(1:1)を加えて疋確に50mL

54 とし，標準溶液とする.これらの液につき，薄層クロマトグ

55 ラフィー (2.oJ)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液

59 

10pLずつを薄層クロマトグラフィー用シリカゲル(蛍光剤入

り)を用いて調製した薄層板にスポットする.次にヘキサン

/ジクロロメタン/テトラヒドロフラン/酢酸(100)混液

(50 : 30 : 17 : 3)を展開溶媒として約12cm展開した後，薄

層板を風乾する.これに紫外線(主波長254nm)を照射すると

き，試料溶液から得た主スポット及び原点のスポット以外の

62 スポットは，標準溶液から得たスポットより濃くない.

63 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(lg，105
0
C， 3時間).

64 強熱残分 (2.-14) 0.1%以下(1g).

65 定量j去 本品を乾燥し，その約0.5gを精密に量り，薄めたメタ

66 ノール(4→5)100mLを加え，必要ならば穏やかに加温して

67 溶かし， O.lmolι水被化ナトリウム液で滴定 (2.50)する(指

68 示薬:フェノールフタレイン試液3滴).同様の方法で空試験

69 を行い，補正する.

70 O.lmollL水酸化ナトリウム液1mL=23.03mgC14Hl403 

71 貯法

20 (2) 本品のエタノーノレ(99.5)溶液(1→300)lmLに過塩素酸 72 保存条件遮光して保存する.

21 ヒドロキシルアミン・エタノール試液4mL及びN，N'ージシ 73 容器密閉容器.

22 クロヘキシルカルボジイミド・エタノール試液1mLを加え，

23 よく振り混ぜた後，微温湯中に20分間放置する.冷後，過

24 塩素酸鉄(服)・エタノール試液1mLを加えて振り混ぜるとき，

25 液は赤紫色を呈する.

26 (3) 本品のエタノーノレ(99.5)溶液(1→50000)につき，紫外

27 可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，

28 本品のスペクトルと本品の参照スペクトルを比較するとき，

29 両者のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の吸収を

30 認める.

31 (4) 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトノレ測定法 (2.25)の

臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトノレと

本品の参照スペクトノレを比較するとき，両者のスペクトルは

34 同一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

35 旋光度 (2.49)α)~ : +63.0~+68.50(乾燥後， O.lg，クロ

ロホノレム， 10mL， 100mm). 

37 融点 (2.60) 154 ~ 1580C 

38 純度試験

39 

32 

33 

36 

40 

41 

( 1 ) 溶状 本品2.0gをアセトン20mLに溶かすとき， I夜は

澄明である.また，この液につき，紫外可視吸光度測定法

(2.24)により試験を行うとき，波長400nmにおける吸光度

42 は0.070以下である.

43 (2) 重金属 (/.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作し，

44 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

45 下).

46 (3) ヒ素(1.") 本品2.0gをとり，第3法により検液を調

47 製し，試験を行う (lppm以下).

48 (4) 類縁物質本操作は，光を避け，遮光した容器を用い
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1 ナリジクス霊堂

1 ナリジクス酸
2 Nalidixic Acid 

(CH 

1:Jl Jl 
¥i[、C0

2
H

3 0 

4 C12H12N203: 232.24 

5 I・Ethyl-7-methyl-4-oxo・I，4-dihydro-1 ，8・naphthyridine-3・

6 carboxylic acid 

7 [389-08-2] 

8 本品を乾燥したものは定量するとき，ナリジクス酸

9 (C12H12N203)99.0~10 1.0%を含む.

10 性状 本品は白色~淡黄色の結品又は結晶I生の粉末である.

11 本品はN，N-ジメチルホルムアミドにやや溶けにくく，エ

12 タノーノレ(99.5)に極めて溶けにくく，7l<にほとんど溶けない.

13 本品は水酸化ナトリウム試液に溶ける.

14 確認試験

15 

16 

17 

18 

19 

20 

21 

22 

23 

(1) 本品のO.Olmolι水酸化ナトリウム試液溶液U→

200000)につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収ス

ペクトルを測定し，本品のスペクトノレと本品の参照スペクト

ノレを比較するとき，両者のスペクトノレは同一波長のところに

同様の強度の吸収合認、める.

(2 ) 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の

臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスベクトルと

本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは

河一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

24 融点 (2.60) 225~2310C 

25 純度試験

26 

27 

28 

29 

30 

31 

32 

33 

34 

35 

36 

37 

38 

39 

40 

41 

42 

43 

44 

45 

46 

47 

(1) 塩化物 (/.03) 本品2.0gに水50mLを加え， 700Cで5

分間加温した後，急冷してろ過する.ろ液25mUこ希硝酸

6mL及び水を加えて50mLとする.これを検液とし，試験を

行う.比較液にはO.OlmoνL塩酸0.35mLを加える(0.012%以

下).

(2) 重金属 (/.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

下).

(3) 類縁物質本品20mgをO.OlmollL水酸化ナトリウム

試液20mUこ溶かす.この液5mLを正確に量り，7l<を加えて

正確に10mLとし，試料溶液とする.この液2mLを正確に量

り，水を加えて正確に1000mLとし，標準溶液とする.試料

溶液及び標準溶液l011Lずつを正確にとり，次の条件で液体

クロマトグラフィー (2.01)により試験を行う.それぞれの

液の各々のピーク面積を自動積分法により測定するとき，試

15十溶液のナリジクス酸以外のピークの面積は，標準溶液のナ

リジクス酸のピーク面積より大きくない.また，試料溶液の

ナリジクス酸以外のピークの合計面積は標準溶液のナリジク

ス酸のピーク面積の2.5倍より大きくない.

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:260nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に511m

48 

49 

50 

51 

52 

53 

54 

55 

56 

57 

58 

59 

60 

61 

62 

63 

64 

65 

66 

67 

68 

69 

70 

71 

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリノレ化シ

リカゲルを充てんする.

カラム滋度:40
0C付近の一定温度

移動相:1}ン駿ニ水素ナトリウム二水和物6.24gを水

950mLに溶かし， リン般を加えてpH2.8fこ調整し，

水を加えて1000mLとする.この液300mLにメタノ

ール200mLを加える.

流量:ナリジクス般の保持持聞が約19分になるように

調整する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からナリジクス酸の保

持時間の約3倍の範間

システム適合性

検出の確認、:標準溶液5mLを正確に量り，水を加えて

正確に10mLとする.この波lOllLから得たナリジク

ス酸のピーク面積が，標準溶液のナリジクス酸のピー

ク面積の40~60%になることを確認する.

システムの性能:パラオキシ安息香酸メチノレ25mgを水

/メタノール混液U:1)100mUこ溶かした液1mUこ，

水を加えて10mLとする.この液5mLに標準溶液5mL

を加える.この液l011Lにつき，上記の条件で操作す

るとき，パラオキシ安息香酸メチノレ，ナリジクス酸の

11僚に溶出し，その分離度は13以上である.

システムの再現性:標準溶液l011Uこっき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，ナリジクス酸のピーク面

72 積の相対標準偏差は2.0%以下である.

73 乾燥減量 (2.41) 0.20%以下Ug，105
0
C， 3時間).

74 強熱残分 (2.44) 0.2%以下Ug).

75 定量法本品を乾燥し，その約0.3gを精密に量り ，N，N ジメ

チノレホルムアミド、50mLに溶かし， O.lmoνLテトラメチルア

ンモニウムヒドロキシド液で滴定 (2.50)する(電位差滴定法).

7JIHこN，N-ジメチルホルムアミド50mUこ水/メタノール混

液(89: 11)13mLを加えた液につき，同様の方法で空試験を

76 

77 

78 

79 

80 

81 

82 

行い，補正する.

O.lmollLテトラメチノレアンモニウムヒドロキシド;夜1mL

= 23.22mg C12H12N203 

83 貯法容器気密容器.

5 103u 



1 ナロキソン塩酸塩

1 ナロキソン塩酸塩
2 Naloxone Hydrochlorid巴

3 塩酸ナロキソン

4 H 

5 C19H21N04・HCl;363.84 

6 (5R，14S)-17-Al1yl-4，5・epoxy-3，14-dihydroxymorphinan-

7 6-one monohydrochlorid巴

8 [357-08-4] 

9 本品は定量するとき，換算した乾燥物に対し，ナロキソン

10 塩酸塩(C19H21N04・HC1)98.5%以上を含む.

11 性状 本品は白色~帯黄白色の結品又は結晶伎の粉末である.

12 本品は水に溶けやすく，メタノーノレにやや溶けやすく，エ

13 タノール(99.5)又は酢酸(100)に溶けにくく，無水酢酸に極め

14 て溶けにくい.

15 本品は吸湿性である.

16 本品は光によって着色する.

17 確認試験

18 (1 ) 本品の水溶液(1→10000)につき，紫外可視吸光度測

19 定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品のスペク

20 トルと本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペク

21 トルは河一波長のところに同様の強度の吸収を認、める.

22 (2) 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の

23 塩化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスベクトルと

24 本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは

25 同一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

26 (3) 本品の水溶液(1→50)は，塩化物の定性反応(2)(1.09) 

27 を呈する.

28 旋光度(2.49)α〕?:一 170~-1810(乾燥物に換算したも

29 の0.25g，水， 10mL， 100mm). 

30 p H (2.54) 本品0.10gを新たに煮沸して冷却した水10mLfこ

31 溶かした液のpHは4.5~5.5である.

32 純度試験類縁物質本操作は光を避け，遮光した容器を用い

33 て速やかに行う.本品0.08gをメタノーノレ10mLfこ溶かし，

34 試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，メタノールを

35 加えて正確に200mLとし，標準溶液とする.これらの液に

36 っき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試験を行う.

37 試料溶液及び標準溶i夜lO11Lずつを薄層クロマトグラフィ-

38 用シリカゲルを用いて調製した薄層板にスポットする.次に

39 アンモニア飽和1ーブタノール試液/メタノール混液(20; 1) 

40 を展凋溶媒として約12cm展開した後，薄層板を風乾する.

41 これに塩化鉄(m)・ヘキサシアノ鉄(m)酸カリウム試液を均

42 等に噴霧するとき，試料溶液から得た主スポット以外のスポ

43 ツトは1個以下で，標準溶液から得たスポットより濃くない.

44 乾燥減量 (2.4J) 2.0%以下[O.lg，1050C， 5時間，放冷には

45 デシケーター(酸化リン(V))を用いる].

46 強熱残分 (2.44) 0.2%以下(O.lg).

47 定量法本品約0.3gを精密に量り，酢酸(100)80mLを加え，加

48 昆して湾かす.冷後，無水酢酸80mLを加え， O.lmol江J過塩

49 素酸でi商定 (2.50)する(電位差i前定法).同様の方法で空試験

50 を行い，裕正する.

51 O.lmolι過塩素酸1mL=36.38mgC19H21N04・HCl

52 貯法

53 保存条件遮光して保存する.

54 容器気密容器.
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1 白色軟膏

1 白色軟膏
2 White Ointment 

3 製法

サラシミツロウ 50g 

ソルビタンセスキオレイン酸エステル 20g 

白色ワセリン 適量

全量 1000g 

4 以上をとり，軟膏剤の製法により製する.

5 性状 本品は白色で，わずかに特異なにおいがある.

6 貯法容器気密容器.

5 10う2



ニカノレジピン塩酸塩1 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管lこ51lm

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

リカゲルを充てんする.

カラム温度:300C付近の一定温度

移動粉:過塩素酸溶液(43→50000)/アセトニトリル混

j夜(3: 2) 

流量:ニカルジピンの保持H寺聞が約G分になるように調

整する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からニカルジピンの保

持時間の約4f音の範囲

システム遥合性

検出の確認、:標準溶液2mLを正確に量り，移動相を加

えて正確に20mLとする.この液l01lLから得たニカ

ルジピンのピーク面積が，標準溶液のニカルジピンの

ピーク面積の8~12%になることを確認する.

システムの性能:本品及びニフェジピン2mgずつを移動

相50mLfこ溶かす.この液lO11Lfこっき，上記の条件

で操作するとき，ニカルジヒ。ン，ニフェジピンの順に

溶出し，その分離度は3以上である.

システムの再現性:標準溶液l011Lfこっき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，ニカノレジピンのピーク面

積の棺対標準偏差は3%以下である.

乾燥減量 (2.41) 1.0%以下(1g，1050C， 2P寺間).

強熱残分(2.44) 0.1%以下(lg).

定量j去本操作は，光を避け，遮光した容器を用いて行う.本

品を乾燥し，その約0.9gを精密に量り，無水酢酸/酢酸

(100)混液(7: 3)100mLfこ溶かし， O.lmolι過塩素酸で滴定

(2.50)する(電位差滴定法).同様の方法で空試験を行い，補

正する.

検出器:紫外吸光光度計(澱定波長:254nm) 47 
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ニカルジピン塩酸塩
Nicardipine Hydrochloride 

塩酸ニカルジピン

l 

2 

3 

'HCI 

及び銭像異性体

C26日29N306・HCI:515.99 

2-[Benzyl(methyl)amino ]ethyl methyl( 4RS)-

2，6-dimethyl-4・0・nitrophenyl)-1，4-dihydropyridine-

3，5-dicarboxylate monohydrochloride 

[54527-84-3] 

4 

5

6

7

8

9

 

10~L:\ 

O.lmoνL過塩素酸1mL=51.60mgC26H2UN306・HCl

γ 
d 

貯j去

保存条件遮光して保存する.

容器密閉容器.
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本品を乾燥したものは定量するとき，ニカノレジピン塩酸寝

(C26H2UN306・HCl)98.5%以上を含む.

性状 本品はわずかに緑みを帯びた黄色の結晶性の粉末である.

本品l土メタノーノレ又は酢毅(100)に溶けやすく，エタノー

ノレ(99.5)にやや溶けにくく，水，アセトニトリル又は無水酢

酸に溶けにくい.

本品のメタノーノレ溶液(1→20)は旋光性を示さない.

本品は光によって徐々に変化する.

確認試験

(1) 本品のエタノーノレ(99.5)溶液(1→100000)につき，紫

外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，

本品のスペクトノレと本品の参照スペクトルを比較するとき，

両者のスペクトルは同一波長のところに隠様の強度の吸収を

認める.

(2) 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法(2.25)の

臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと

本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは

同一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

(3) 本品0.02gに水10mL及び硝酸3mLを加えて溶かした

液は，塩化物の定性反応 <J.09) をs:する.

融点 (2.60) 167~1710C 

純度試験

( 1 ) 護金属 <J.07) 本品1.0gをとり，第4法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

下).

(2) 類縁物質本操作は，光を避け，遮光した容器を用い

て行う.本品0.10gを移動相50mLfこ溶かし，試料溶液とす

る.この液1mLを正確に量り，移動指を加えて正確に50mL

とする.この液1mLを正確に量り，移動相を加えて正確に

10mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液l011L

ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー

(2.01)により試験を行う.それぞれの液の各々のピーク面

積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のニカルジヒ。

ン以外の各々のピーク面積は，標準溶液のニカルジピンのピ

ーク面積より大きくない.また，各々のピークの合計面積は，

標準溶液のニカルジヒ。ンのピーク面積の2倍より大きくない.

試験条件
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I ニカノレジピン寝酸塩注射液

1 ニカルジピン塩酸塩注射液
2 Nicardipine Hydrochloride Injection 

3 塩酸ニカルジヒ。ン注射液

4 本品は水性の注射剤である.

5 本品は定量するとき，表示量の93.0~107.0%に対応する

6 ニカルジヒ。ン塩酸塩(C2oH2UN300・HCI: 515.99)を含'IJ'.

7 製法 本品は「ニカノレジヒ。ン塩酸塩j をとり，注射剤の製法に

8 より製する.

9 性状本品は微黄色澄明の液である.

10 本品は光によって徐々に変化する.

11 確認試験 本品の表示量に従い「ニカノレジピン極酸塩J1mgfこ

12 対応する容最をとり，エタノール(99.5)を加えて100mLとす

13 る.この液につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により吸

14 収スペクトルを測定するとき，波長235~239nm及び351~

15 355nmfこ吸収の極大を示す.

16 p H (2.54) 3.0~4.5 

17 純度試験類縁物質本操作は，光を避け，遮光した容器を用

18 いて行う.本品の表示量に従い「ニカノレジヒaン盗殺塩J5mg 

19 に対応する容量を量り，移動絡を加えて10mLとし，試料溶

20 夜とする.この液2mLを正確に量り，移動相を加えて正確

21 に100mLとし，標準溶液とする.試料漆i夜及び標準溶液

22 101lLずつな正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィ

23 ー (2.01) により試験を行う.それぞれの液の各々のピーク

24 面積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のニカルジ

25 ピン以外の各々のピーク面積は，標準溶液のニカルジピンの

26 ピーク面積より大きくない.また，各々のピークの合計函積

27 は，標準溶液のニカルジピンのピーク商積の2倍より大きく

28 ない.

29 試験条件

30 検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は定量法

31 の試験条件を準用する.

32 面積測定範殴:溶媒のピークの後からニカルジピンの保

33 持時間の約3倍の範毘

34 システム適合性

35 システムの性能は定量法のシステム適合性を準用する.

36 検出の確認、:標準溶液2mLを正確に量り，移動棺を加

37 えて正確に20mLとする.この液l011Lから得たニカ

38 ルジピンのピーク面積が，標準溶液のニカルジピンの

39 ピーク面積の8~12%になることを確認する.

40 システムの再現性:標準溶液1011Lにつき，上記の条件

41 で試験を5回繰り返すとき，ニカルジピンのピーク函

42 積の相対標準偏差は1.0%以下である.

43 エンドトキシン (4.01) 8.33EU/mg未満.

44 採取容量(丘05) 試験在行うとき，適合する.

45 不溶性異物 (6.06) 第H去により試験を行うとき，適合する.

46 不溶性微粒子 (6.07) 試験念行うとき，適合する.

47 無菌 (4.06) メンプランプイノレター法により試験を行うとき，

48 適合する.

49 定量法本操作は，光を避け，遮光した容器を用いて行う.本

50 品のニカノレジヒ。ン塩酸塩(C2GH29N300・HCI)約2mgfこ対応す

51 る容量を正確に量り，内標準溶液5mLを正確に加えた後，

52 メタノールを加えて50mLとし，試料溶液とする. 53IJに定量

3
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用犠酸ニカノレジピンを105
0

Cで2時間乾燥し，その約50mgを

精察に量り，メタノールに溶かし，正確に50mLとする.こ

の液2mLを正確に量り，内標準溶液5mLを正確に加えた後，

メタノーノレを加えて50mLとし，標準溶液とする.試料溶液

及び標準溶液l011Lfこっき，次の条件で液体クロマトグラフ

ィー (2.0/) により試験を行い，内標準物質のピーク商積に

対するニカルジヒ。ンのピーク面積の比(b可及びQsを求める.

ニカルジヒ。ン塩酸塩(C2GH2UN300・HCI)の量(mg)

=Ms X QT/ Qs X 1/25 

lVIs :定量用塩酸ニカルジヒ。ンの秤取量(mg)

内標準溶液 フタル酸:)-n ブチノレのメタノール溶液(I

→625) 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 
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67 カラム:内径4.6mm，長さ 15cmのステンレス管に511m

68 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

69 リカゲノレを充てんする.

70 カラム温度:40
0C付近の一定温度

71 移動相:!Jン酸二水素カリウム1.36gを水に溶かし，

72 1000mLとする.この液320mLfこメタノール680mL

73 を力日える.

74 流量:ニカルジピンの保持時間が約8分になるように調

75 整する.

76 システム適合性

77 システムの性能:標準溶液l011Lにつき，上記の条件で

78 操作するとき，ニカノレジヒロン，内標準物質の順に溶出

79 し，その分離度は6以上である.

80 システムの再現性:標準溶液l011Lfこっき，上記の条件

81 で試験を5回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

82 に対するニカノレジヒ。ンのピーク面積の比の相対標準偏

83 差は1.0%以下である.

84 貯j去

85 保存条件遮光して保存する.

86 容器密封容器.本品は着色容器を使用することができる.
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1 ニコチン酸

1 ニコチン酸
2 Nicotinic Acid 

O 
4 CGH5N02: 123.11 

5 Pyridine-3-carboxylic acid 

6 [59-67-6] 

7 本品を乾燥したものは定量するとき，ニコチン酸

8 (C6H5NOρ99.5%以上を含む.

9 性状 本品は白色の結晶又は結晶性の粉末で，においはなく，

10 わずかに毅味がある.

11 本品は水にやや溶けにくく，エタノーノレ(95)に溶けにくく，

12 ジエチルエーテルに極めて溶けにくい.

13 本品は水酸化ナトリウム試液又は炭酸ナトリウム試液に溶

14 Itる.

15 確認試験

16 (1 ) 本品5mgfこ1 クロロ -2，4 ジニトロベンゼンO.Olg

17 を混ぜ， 5~6秒間穏やかに加熱して融解し，冷後，水酸化

18 カリウム・エタノール試液4mLを加えるとき，液は婿赤色

19 を呈する.

20 (2) 本品0.02gを水に溶かし， 1000mLとする.この液に

21 っき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトル

22 を測定し，本品のスペクトノレと本品の参照スペクトル又はニ

23 コチン酸標準品について同様に操作して得られたスペクトル

24 を比較するとき，河者のスペクトルは同一波長のところに問

25 様の強度の吸収を認める.

26 p H (2.54) 本品0.20gを水20mLに溶かした液のpHは3.0~

27 4.0である.

28 融点 (2.60) 234~2380C 

29 純度試験

30 ( 1 ) 溶 状 本 品0.20gを水20mLに溶かすとき，液は無色

31 澄明である.

32 (2) 塩化物 (1.03) 本品0.5gをとり，試験を行う.比較

33 11夜にはO.Olmolι塩酸0.30mLを加える(0.021%以下).

34 (3) 硫酸塩 (1.J4) 本品1.0gに希塩酸3mL及び水を加え

35 て溶かし50mLとする.これを検液とし，試験を行う.比較

36 ¥液は0.005mollL硫酸0.40mLfこ希塩酸3mL及ひ'水を加えて

37 50mLとする(0.019%以下).

38 (4) ニトロ化合物 本品1.0gに水酸化ナトリウム試液

39 8mL及び水を加えて溶かし20mLとするとき，液の色は色の

40 比較液Aより濃くない.

41 (5) 震金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

42 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

43 下).

44 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(1g，1050C， 1時間).

45 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

46 定量法本品を乾燥し，その約0.3gを精密に量り，水50mLに

47 溶かし， O.lmollL水酸化ナトリウム液で滴定 (2.50)する(指

48 示薬:フェノールフタレイン試液5滴).

49 O.lmo阻 J水酸化ナトリウム液1mL=12.31mg C6HoN02 

50 貯法容器密閉容器.
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1 ニコチン酸注射液

1 ニコチン酸注射液
2 Nicotinic Acid Injection 

3 本品は水性の注射斉りである.

4 本品は定量まするとき，表示量の95.0~110.0%に対応する

5 ニコチン酸(CuHoN02:123.11)を含む.

6 製法本品は「ニコチン酸j をとり，注射剤の製法により裂す

7 る.本品には溶解性を噌すため炭酸ナトリウムj 又は

8 r7l<酸化ナトリウムj を加えることができる.

9 性状 本品は無色澄明の液である.

10 pH : 5.0~7.0 

11 確認試験

12 (1 ) 本品の表示量lこ従い fニコチン酸J0.1gに対応する容

13 最をとり，希塩酸0.3mLを加えた後，水浴上で、濃縮して

14 2mLとする.冷後，析出した結品をろ取し，少量の氷冷し

15 た水で，洗液が硝酸銀試液を加えても混濁しなくなるまで洗

16 い. 1050Cで 1時間乾燥するとき，その融点 (2.60) は234~

17 2380Cである.また，このものにつきニコチン酸j の確

18 認、試験(I)を準用する.

19 (2) (1)の乾燥した結晶0.02gを水に溶かし. 1000mLとす

20 る.この液につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により吸

21 奴スベクトルを測定するとき，波長261~263nmlこ吸収の極

22 大在示し. 235~239nmに吸収の極小を示す.また，この液

23 の吸収極大の波長における吸光度をAl. 吸収緩小の波長に

24 おける吸光疫をんとするとき.k/んは0.35~0.39である.

25 エンドトキシン (4.01) 3.0EU/mg未満.

26 採取容最低05) 試験を行うとき，適合する.

27 不溶性異物(丘06) 第1法により試験を行うとき，適合する.

28 不溶性微粒子(丘07) 試験を行うとき，適合する.

29 無菌 (4.06) メンブランフィルタ一法により試験を行うとき，

30 適合する.

31 定量j去本品のニコチン酸(CGH5N00約0.1gに対応する容量を

32 正確に量り，移動相を加えて正確に100mLとする.この液

33 10mLを正確に量り，内標準溶液10mLを正確に加え，更に

34 移動絡を加えて100mLとし，試料溶液とする. )3IJにニコチ

35 ン酸標準品を1050Cで1時間乾燥し，その約0.1gを精密に量

36 り，移動相に溶かし，正確に100mLとする.この液10mLを

訂 正確に量り，内標準溶液10mLを正確に加え，更に移動相を

38 加えて100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶

39 液101lHこっき，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.0])

40 により試験を行い，内標準物質のピーク面積に対するニコチ

41 ン酸のピーク面積の比QT及びQsを求める.

42 ニコチン酸(CuH5N02)の量(mg)己 lYIsX QT/ Qs 

43 Ms:ニコチン酸標準品の秤取量(mg)

44 内標準溶液 カフェインの移動相溶液(1→1000)

45 試験条件

46 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:260nm) 

47 カラム:内筏4.6mm.長さ 15cmのステンレス管に511m

48 の液体クロマトグラフィ-Jflオクタデシルシリル化シ

49 リカゲルを充てんする.

50 カラム温度:35
0

C付近の一定温度

51 移動相:1ーオクタンスルホン酸ナトリウム1.1gを
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pH3.0の0.05mol江Jリン酸二水素ナトリウム試液/メ

タノール混液(4:1)に溶かし. 1000mLとする.

流量.カフェインの保持時間が約9分になるように調整

する.

56 システム適合性

57 システムの性能:標準溶液1011Lにつき，上記の条件で

58 操作するとき，ニコチン駿，内標準物質の順に溶出し，

59 その分離度は10以上である.

60 システムの再現性:標準溶液1011Lにつき. J二記の条件

61 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

62 に対するニコチン酸のピーク面積の比の相対標準偏差

63 は1.0%以下である.

64 貯j去容器密封容器.
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1 ニコチン酸アミド

1 ニコチン酸アミド
2 Nicotinamide 
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4 C日HuN20: 122.12 

5 Pyridine-3-carboxamide 

6 [98司92-0]

7 本品を乾燥したものは定量するとき，ニコチン酸アミド

8 (CüHüN20)98.5~102.0%を含む.

9 性状 本品l土白色の結品又は結晶性の粉末で，においはなく，

10 味は苦い.

11 本品は水又はエタノール(95)に溶けやすく，ジェチルエー

12 テノレに溶けにくい.

13 確認試験

14 (1 ) 本品5mgに1ークロロ 2，4ージニトロベンゼンO.Olg

15 を混ぜ， 5~6秒間穏やかに加熱して融解し，冷後，水酸化

16 カリウム・エタノーノレ試液4mLを加えるとき，液は赤色を

17 呈する.

18 (2) 本品0.02gに水酸化ナトリウム試液5mLを加え，注意

19 して煮沸するとき，発生するガスは潤した赤色リトマス紙を

20 青変する.

21 (3) 本品0.02gを水に溶かし， 1000mLとする.この液に

22 っき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトル

23 を測定し，本品のスベクトルと本品の参照スペクトノレ又はニ

24 コチン酸アミド標準品について同様に操作して得られたスペ

25 クトルを比較するとき，両者のスペクトルは同一波長のとこ

26 ろに同様の強度の吸収を認める.

27 p H (2.54) 本品1.0gを水20mLに溶かした液のpHは6.0~

28 7.5である.

29 融点 (2.60) 128~1310C 

30 純度試験

31 ( 1 ) 溶状本品1.0ga-水20mLfこ溶かすとき，液は無色澄

32 明である.

33 (2) 塩化物 (1.03) 本品0.5gをとり，試験を行う.比較

34 液にはO.OlmolJL塩酸0.30mLを加える(0.021%以下).

35 (3) 硫酸塩 (1.14) 本品1.0gをとり，試験を行う.比較

36 夜には0.005molι硫酸0.40mLを加える(0.019%以下).

37 (4) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第1法により操作し，

38 試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mLを加える(30ppm以

却下).

40 (5) 硫酸呈色物(1.15) 本品0.20gをとり，試験念行う.

41 夜の色は色の比較液Aより濃くない.

42 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(1g，t威圧，シリカゲル， 4時間).

43 強熱残分 (2.44) 0.1 %以下(lg).

44 定量j去 本品及びニコチン駿アミド標準品を乾燥し，その約

45 25mgずつを精密に最り，それぞれを水3mLfこ溶かした後，

46 それぞれに移動相在加えて正確に100mLとする.この液

47 8mLずつを正確に量り，それぞれに移動相を加えて正確に

48 50mLとする.この液5mLずつを正確に量り，内標準溶液

49 5mLずつを正確に加え，試料溶液及び標準溶液とする.試

50 料溶液及び標準j容液2011Lにつき，次の条件で液体クロマト

51 グラフィー(2ρ1)により試験を行い，内標準物質のピーク

52 面積に対するニコチン酸アミドのピーク面積の比QT及びQs

53 を求める.

54 ニコチン酸アミド(CuHuN20)の量(mg)=JI;IsX QT/ Qs 

55 Ms:乾燥したニコチン酸アミド標準品の秤取量(mg)

56 内標準溶液 ニコチン酸溶液(1→25000)

57 試験条件

58 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

59 カラム.内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管に511m

60 の液体クロマトグラフィー用オクタデシノレシリル化シ

61 リカゲノレを充てんする.

62 カラム温度:25
0
C付近の一定温度

63 移動相 :1ーへプタンスルホン酸ナトリウム19を水に溶

64 かし， 1000mLとする.この液700mLtこメタノール

65 300mLを加える.

66 流量:ニコチン酸アミドの保持時聞が約7分になるよう

67 に誠整する.

68 システム適合性

69 システムの性能:標準溶液2011Lにつき，上記の条件で

70 操作するとき，内標準物質，ニコチン酸アミドの順に

71 溶出し，その分離度は5以上である.

72 システムの再現性:標準溶液2011Lにつき，上記の条件

73 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

74 に対するニコチン酸アミドのピーク面積の比の栂対標

75 準偏差は1.0%以下である.

76 貯j去年手器気密容器.
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1 ニコモーノレ

1 ニコモール
2 Nicomol 

3 

4 C34H32Nι109: 640.64 

5 (2・Hydroxycyclohexane-l，1 ，3，3・tetrayl)tetramethyl

6 tetranicotinate 

7 [27959-26-8] 

46 製し，試験を行う(2ppm以下).

47 (6) 類縁物質本品0.20gをクロロホルム20mLに溶かし，

48 試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，クロロホルム

49 を加えて正確に20mLとする.この液2mLを正確に量り，ク

50 ロロホルムを加えて正確に20mLとし，標準溶液とする.こ

51 れらの液につき，薄層クロマトグラフィー (2.03)により試

52 験を行う.試料溶液及び標準溶液l011Lずつを薄層クロマト

53 グラフィー用シリカゲノレ(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層

54 板にスポットする.次にジクロロメタン/エタノーノレ(95)/

55 アセトニトリル/酢酸エチル混液(5: 3 : 1 : 1)を展開溶媒と

56 して約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに紫外線

57 主波長254nm)を照射するとき，試料溶液から得た主スポッ

58 ト以外のスポットは，標準溶液から得たスポットより濃くな

59 V¥ 

60 乾燥減量 (2.41) 1.0%以下(Ig，105
0

C， 4待問).

8 本品を乾燥したものは定量するとき，ニコモール 61 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(Ig).

9 (C3A32N409)98.0%以上を含む.

10 性状本品は白色の結晶性の粉末で，におい及び味はない.

11 本品はクロロホルムにやや溶けやすく，水，エタノール

12 (95)又はジエチルエーテルにほとんど溶けない.

13 本品は希寝酸又は希硝酸に溶ける.

14 確認試験
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1
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( 1 ) 本品O.Olg!こ1ークロロ -2，4ージニトロベンゼン0.02g

を混ぜ，希エタノール2mLを加えて水浴中で5分間加熱し，

冷後，水酸化カリウム・エタノール試液4mLを加えるとき，

液は絡赤色を呈する.

19 (2) 本品O.lgを希塩酸5mUこ溶かし，ライネッケ塩試液5

20 商を加えるとき，淡赤色の沈殿を生じる.

21 (3) 本品の1mol/L塩酸試液溶液(I→100000)につき，紫外

22 可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，

23 本品のスペクトルと本品の参照スペクトルを比較するとき，

24 両者のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の吸収を

25 認める.

26 (4) 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル狽IJ定法 (2.25)の

27 臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトノレと

28 本品の参照スベクトノレを比較するとき，両者のスペクトルは

29 同一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

30 融点 (2.60) 181 ~ 1850C 

31 純度試験

32 (1 ) 溶状本品1.0gを1mol/L塩酸試液10mUこ溶かすとき，

33 液は無色澄明である.

34 (2) 酸本品1.0gに新たに煮沸して冷却した水50mLを加

35 え， 5分間振り混ぜてろ過し，ろ液25mLにO.Olmol/L水酸化

36 ナトリウム液0.60mL及びフェノーノレフタレイン試液2滴を

37 加えるとき，液の色は赤色である.

38 (3) 塩化物 (J.03) 本品0.6gを希硝酸15mLに溶かし，水

39 を加えて50mLとする.これを検液とし，試験を行う.比較

40 11夜はO.Olmol江J塩酸0.40mLに希硝酸15mL及び水を加えて

41 50mLとする(0.024%以下).

42 (4) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

43 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

44 下).

45 (5) ヒ素 (J.IJ) 本品1.0gをとり，第3法により検液を調

62 定量法本品を乾燥し，その約1.5gを精密に量り， 0.5mo阻 J水

63 酸化ナトリウム液40mLを正確に加え，二酸化炭素吸収管

64 ソーダ石灰)を付けた還流冷却器を用いて10分間穏やかに煮

65 沸する.冷後，直ちに過量の水酸化ナトリウムを0.25moνL

66 硫酸で滴定 (2.50)する(指示薬:フェノールブタレイン試液

67 3滴).同様の方法で空試験を行う.

68 0.5mol/L水酸化ナトリウム液1mL=80.08mgC34H32N409 

69 貯j去容器気筏窓器.
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1 ニコモール錠

1 ニコモール錠
2 Nicomol Tablets 

3 本品は定量するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する

4 ニコモール(C3A32N409: 640.64)を含む.

5 製法 本品は「ニコモールj をとり，錠剤の製法により製する.

6 確認試験本品を粉末とし，表示量に従い「ニコモールJ0.5g 

7 に対応する量をとり，クロロホルム20mLを加えて振り混ぜ

8 た後，ろ過する.ろ液を水浴上で蒸発乾潤する.残留物につ

9 きニコモールj の確認試験(1)及び(2)を準用する.

10 製剤均一性(丘02) 質量偏差試験を行うどき，適合する.

11 溶出性(丘/0) 試験液に溶出試験第11夜900mLを用い，パド

12 ノレ法により，毎分75回転で試験を行うとき，本品の60分間

13 の溶出率は75%以上である.

14 本品1個をとり，試験を開始し，規定された時間に溶出液

15 20mL以上をとり，孔径0.8pm以下のメンプランプイ/レター

16 でろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液VmLを正

17 確に量り，表示量に従い1mL中にニコモール(C3厄32N409)

18 約1811gを含む液となるように試験液を加えて正確に V'mL

19 とし，試料溶液とする. l:lIJに定量照ニコモールを105
0

Cで4

20 時間乾燥し，その約O.lgを精密に量り，試験液に溶かし，正

21 確に100mLとする.この液2mLを正確に量り，試験液を加

22 えて正確に100mLとし，標準漆液とする.試料溶液及び標

23 準溶液につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により試験を

24 行い，波長262nmにおける吸光度Ar・及びAsを測定する.

25 ニコモーノレ(C34H32N409)表示量に対する溶出率(%)

26 =11公X Al'/ As X v' / V X 1/ C X 18 

27 Jl!JS :定量用ニコモーノレの秤取量(mg)

28 C: 1錠中のニコモール(C3A32N409)の表示最(mg)

29 定量法 本品20個以上惑ととり，その質量を精密に量り，粉末

30 とする.ニコモール(C3A32N409)約19に対応する量を精密に

31 量り， 1molIL塩酸試液100mLを加え，よく振り混ぜ，水を

32 加えて正確に500mLとし，ろ過する.初めのろ液50mLを除

33 き，次のろ液2mLを正確に量り， 1mollL続酸試液50mL.及ひ守

34 71<を加えて正確に250mLとし，試料溶液とする. l:lIJに定量

35 照ニコモールを1050Cで4時間乾燥し，その約80mgを精密に

36 量り， 1molIL塩酸試液50mUこ溶かし，水を加えて正確に

37 100mLとする.この液2mLを正確に量り， 1mo阻 J塩酸試液

38 20mL及び水を加えて正確に100mU::し，標準溶液とする.

39 試料溶液及び標準溶液につき，紫外可視吸光度測定法

40 (2.24)により試験を行い，波長262nmにおける吸光度AI'及

41 びAsを測定する.

42 ニコモール(C34H32N409)の量(mg)=11必 XAI'/ As X 25/2 

43 Ms:定量用ニコモールの秤取量(mg)

44 貯法容器気密容器.
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1 ニコランジノレ

1 ニコランジル
2 Nicol'andil 

oho/叫

3 0 

4 CsHoN30'1: 211.17 

5 N-[2-(Nitrooxy)ethyl]pyridineふ carboxamide

6 [65141-46-0] 

7 本品は定量するとき，換算した脱水物に対し，ニコランジ

8 ノレ(CSH9N304)98.5~101.0%を含む.

9 性状本品は白色の結品である.

10 本品はメタノール，エタノール(99.5)，酢酸(100)にj容けや

11 すく，無水酢酸にやや溶けやすく，水にやや溶けにくい.

12 融点:約四DC(分解).

13 確認試験

14 ( 1 ) 本品の水溶液(1→50000)につき，紫外可視吸光度iJlIJ

15 定法 (2.24) により吸収スペクトノレを測定し，本品のスペク

16 トルと本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペク

17 トルは同一波長のところに向様の強度の吸収を認める.

18 (2) 本品につき，赤外吸収スペクト/レ測定法 (2.25)の臭

19 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

20 品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは同

21 一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

22 純度試験

23 (1 ) 硫酸塩 (/.J4) 本品2.0gを希エタノール20mLに溶か

24 し，希塩酸1mL及び水を加えて50mLとする.これを検液と

25 し，試験を行う.比較液は0，005mo旺J硫酸0.40mL，希エタ

26 ノール20mL，希塩酸1mL及び水を加えて50mLとする

27 (0.010%以下).

28 (2) 重金属 (/.07) 本品2.0gをとり，第2i去により操作し，

29 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

30 下).

31 (3) 類縁物質本品20mgを移動相10mUこ溶かし，試料

32 溶液とする.試料溶液10pVこっき，次の条件で液体クロマ

33 トグラフィー (2.01)により試験を行う.試料溶液の各々の

34 ピーク函積を自動積分法により測定するとき，ニコランジノレ

35 に対する棺対保持持間約0.86のN一(2ーヒドロキシェチノレ)イ

36 ソニコチン酸アミド、硝酸エステノレのピーク面積はニコランジ

37 ルのピーク面積の0.5%以下，それ以外のそれぞれのピーク

38 の面積は0.1%未満，ニコランジル及びNー(2ーヒドロキシ

39 エチノレ)イソニコチン酸アミド、硝酸エステル以外のピークの

40 合計面積は全ピーク面積の0.25%以下である.

41 試験条件

42 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

43 カラム:内径4mm，長さ25cmのステンレス管に5pmの

44 液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シリ

45 カゲルを充てんする.

46 カラム潟度:25DC付近の一定温度

47 移動相:水/テトラヒドロフラン/トリエチルアミン/

48 トリプルオロ酢酸混液(982: 10 : 5 : 3) 
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流最:ニコランジルの保持持聞が約18分になるように

調整する.

面積測定範囲:溶媒のどークの後からニコランジルの保

持時間の約3f音の範囲

システム適合性

検出の確認、.試料溶液1mLを正確に量り，移動相を加

55 えて正確に500mLとし，システム適合性試験用溶液

56 とする.システム適合性試験用溶液1mLを正確に量

57 り，移動相を加えて亙確に20mLとする.この液

58 1011Lから得たニコランジルのピーク面積がシステム

59 適合性試験用溶液のニコランジルのピーク函積の2~

60 8%になることを確認する.

61 システムの性能:N-(2 ヒドロキシエチル)イソニコ

62 チン酸アミド硝酸エステル10mgを移動相に溶かし，

63 100mLとする.この液1mLをとり，試料溶液10mL

64 を加えた液につき，上記の条件で操作するとき，N-

65 (2 ヒドロキシエチル)イソニコチン酸アミド硝酸エ

66 ステル，ニコランジルの順に溶出し，その分離度は

67 3.0以上である.

68 システムの再現性:システム適合性試験用溶液10pLに

69 っき，上記の条件で、試験を6回繰り返すとき，ニコラ

70 ンジルのピーク面積の相対標準偏差は1.5%以下であ

71 る.

72 水分 (2.48) 0.1%以下(2g，容量i潟定法，直接滴定).

73 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

74 定量法本品約0.3gを精密に量り，無水酢酸/酢酸(100)混液

75 (7 : 3)30mUこ溶かし， 0.1mollL過境素酸で満定 (2.50)する

76 電位差減定法).同様の方法で空試験を行い，補正する.

77 0.1moνLiMJ塩素酸1mL=21.12mgCsHuN304 

78 貯法

79 保存条件 2~80Cで保存する.

80 容器気密容器.
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移動相A:酢酸アンモニウム5.9gを水760mUこ溶かし，

ジエチノレアミンlmLを加えた後，酢酸(100)を加えて

pH7.5fこ誠整する.

移動棺B:メタノール

移動相の送液:移動相A及び移動相Bの混合比を次のよ

うに変えて濃度勾配制御する.
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ニザチジン

ニザチジン
Nizatidine 

勺江γs~!:if問

及びぴ位幾何異性体

1 

1 

2 

移動相B

(vol%) 

24 
24→ 50 
50 

移動相A

(vol%) 

76 
76→ 50 
50 

注入後の時間

(分)

O~ 3 

3 ~ 20 
20 ~ 45 

Cl2H21N502S2 : 331.46 

(lEZ)-N-{2・[({2-[(Dimethylamino )methyl]thiazol・

4・yl}methyl)sulfanyl]ethyl} -N' -methyl-2-nitroethene嗣

1， 1 ~diamine 

[76963-41-2] 

3 

A生

w
D
ρ
り

門

4

0

0

流量:毎分1.0mL

ffii積測定範囲:溶媒のピークの後からニザチジンの保持

時間の約31音の範囲

システム適合性

検出の確認、:標準溶液5mLを正確に量り，移動相A/移

動相Bi:昆液(19: 6)を加えて正確に25mLとする.この

液50pLから得たニザチジンのピーク面積が，標準溶

液のニザチジンのピ}ク面積の15~25%になること

を確認する.

システムの性能:標準溶液50llLにつき，上記の条件で

操作するとき，ニザチジンのピークの理論段数及びシ

ンメトリー係数は，それぞれ20000段以上， 2.0以下

である.

システムの再現性:標準溶液50pUこっき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，ニザチジンのピーク面積

の相対標準偏差は2.0%以下である.

乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(2g，100oC， 1時間).

強熱残分(2.44) 0.1%以下(1g).

定量j去 本品及びニザチジン標準品を乾燥し，その約15mgず

つを精密に量り，それぞれを移動相に溶かし，正確に50mL

とし，試料溶液及ひ'標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

I011Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフイ

ー (2.01) により試験を行い，それぞれのニザチジンのピー

ク面積Al'及びAsを澱定する.
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本品を乾燥したものは定量するとき，

(CI2H21N502S098.0~10 1.0%を含む.

性状 本品は白色~微黄白色の結晶性の粉末で，特異なにおい

がある.

本品はメタノールにやや溶けやすく，水にやや溶けにくく，

エタノール(99.5)に溶けにくい.

確認試験

(1) 本品のメタノール溶液(1→100000)につき，紫外可視

吸光度測定法(2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品

のスペクトルと本品の参照スペクトル又はニザチジン標準品

について同様に操作して得られたスペクトルを比較するとき，

両者のスベクトルは尚一波長のところに同様の強度の吸収を

ニザチジン

ニザチジン(C12H21N502S0の量(mg)=MらxAl'/ As 79 

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に5pm

の液体クロマトグラフィー用オクタデシノレシリル化シ

リカゲノレを充てんする.

カラム温度:400C付近の一定温度

移動相:酢酸アンモニウム5.9gを水760mLに溶かし，

ジエチノレアミンlmLを加えた後，酢酸(100)でpH7.5

に調整する.この液にメタノール240mLを加える.

流量:ニザチジンの保持時間が約10分になるように調

撃する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液10pLにつき，上記の条件で

操作するとき，ニザチジンのピークの理論段数及びシ

ンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， 1.5以下で

Mら:ニザチジン標準品の秤取量(mg)
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認める.

(2) 本品在乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の

臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと

本品の参照スペクトル又は乾燥したニザチジン標準品のスペ

クトルを比較するとき，何者のスペクトノレは同一波数のとこ

ろに同様の強度の吸収を認める.

融点 (2.ω130~1350C(乾燥後).

純度試験

( 1 ) 重金属 (1.07) 本品2.0gをとり，第4法により操作し，

試験念行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える.ただし，

硫酸3mL告と用いる(10ppm以下).

(2) 類 縁 物 質本品50mgを移動相A/移動相B混液(19:

6)lOmLに溶かし，試料溶液とする.この液3mLを正確に量

り，移動相A/移動相B混液(19: 6)を加えて正確に200mL

とし，標準溶液とする.試料溶液及ひ。標準溶液50pLずつを

正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)に

より試験を行う.それぞれの液の各々のピーク爾積を自動積

分法により測定するとき，試料溶液のニザチジン以外のピー

クの面積は標準溶液のニザチジンのピーク面積の1/5より

大きくない.また，試料溶液のニザチジン以外のピークの合

計面積は，標準溶液のニザチジンのピーク面積より大きくな
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試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管lこ5pm

の液体クロマトグラフィー用オクタデシノレシリル化シ

リカゲルを充てんする.

カラム混度:25'C付近の一定温度
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2 ニザチジン

96 ある.

97 システムの再現性:標準溶液l01lLにつき，上記の条件

98 で試験を6回繰り返すとき，ニザチジンのピーク面積

99 の粉対標準偏差は1.0%以下である.

100 貯法容器気密容器.
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1 ニザチジンカプセノレ

1 ニザチジンカプセル
2 Nizatidine Capsules 

3 ヌド品は定量するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する

4 ニザチジン(C12H21No02S2: 331.46)を含む.

5 製法本品は fニザチジンj をとり，カプセル剤の製法により

6 製する.

7 確認試験本品の内容物を取り出し，粉末とする.表示量に従
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白
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E
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い「ニザチジンJ50mgに対応する量をとり，メタノール

50mLを加えてよく振り混ぜた後，ろ過する.ろ液1mLをと

り，メタノールを加えて100mLとした液につき，紫外干す視

吸光度調IJ定法 (2.24)により吸収スペクトノレをilllJ定するとき，

12 波長239~244nm及び波長323~327nm1こ吸収の極大を示す.

13 製剤均一位 (6ω〉 次の方法により含量均一性試験合行うと

14 き，適合する.

15 本品 1個の内容物を取り出し， 1mL中にニザチジン

16 (C12H21No02S2)約1.5mgを含む液となるように移動相を加え

17 て豆確に VmLとする. 10分間激しく振り混ぜた後，遠心分

0
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n
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唱

i
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1

0

6

離する.上澄液10mLを正確に量り，内標準溶液5mLを正確

に加え，移動相を加えて50mLとし，試料溶液とする.以下

定量法を準用する.

21 

22 

ニザチジン(C12H21N502S0の量(mg)

=lVIs X QT/ Qs X -rグ10

Mら:ニザチジン標準品の秤取量(mg)23 

24 内標準溶液 フェノールの移動相溶液(1→100)

25 溶出性 (6.10) 試験液に水900mLを用い，シンカーを使用し

c
u
n
4
0
D
 

9白

9
“。“

て，パドル法により，毎分50回転で試験合行うとき，本品

の15分間の湾出率は80%以上である.

本品1個をとり，試験を開始し，規定された時間に溶Iil液

29 lOmL以上をとり，孔径0.4511m以下のメンプランフィルタ

30 ーでろ過する.初めのろ液2mLを除き，次のろ液VmLを正

31 確に量り，表示量に従い1mL中にニザチジン(C12H21No02Sρ

32 約lO11gを含む液となるように水を加えて正確に V'mLとし，

33 試料溶液とする. ~IJにニザチジン標準品を 1000Cで1時間乾

34 燥し，その約25mgを精密に量り，水に溶かし，正確に

35 100mLとする.この液2mLを正確に量り，水を加えて亙確

36 に50mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液につ

37 き，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により試験を行い，波長

38 314nmにおける吸光度Ar.及びAsを測定する.

39 ニザチジン(C12H21No02S2)の表示量に対する溶出率(%)

40 =lVIs X Al'/ As X V'/V X l/C X 36 

41 MS:ニザチジン標準品の秤取最(mg)

42 C: 1カプセル中のニザチジン(CIA21N502S0の表示量

43 (mg) 

44 定量j去 本品10個以上をとり，内容物を取り出し，その質量

45 を精密に量り，粉末とする.ニザチジン(C12H21N502S0約

46 0.15gに対応する最を精密に量り，移動相50mLを正確に力B

47 え， 10分間激しく振り混ぜた後，遠心分離する.上澄液

48 5mLを正確に量り，内標準溶液5mLを正確に加え，更に移

49 動相を加えて50mLとし，試料溶液とする. ~IJにニサ'チジン
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標準品を100
0

Cで1時間乾燥し，その約15mgを精密に量り，

移動相30mLに溶かし，内標準溶液5mLを正確に加え，更に

移動相を加えて50mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び

標準溶液l011Uこっき，次の条件で液体クロマトグラフィー

(2.01) により試験を行し¥内標準物質のピーク面積に対す

るニザチジンのピーク面積の比QT及びQsを求める.

ニザチジン(CI2H21No02S2)の量(mg)=lVIsX QT/ Qs X 10 

lVIs :ニザチジン標準品の秤取量(mg)

内標準溶液 フェノールの移動棺溶液(1→100)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管に511m

の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ

リカゲルを充てんする.

カラム温度:40
0

C付近の一定温度

移動相:酢酸アンモニウム5.9gを水760mUこ溶かした

後，ジエチノレアミン1mLを加え，酢酸(100)でpH7.5

に調整する.この液にメタノール240mLを加える.

流量:ニザチジンの保持時間が約10分になるように調

整する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液l011Lにつき，上記の条件で

操作するとき，内標準物質，ニザチジンの順に溶出し，

その分離度は3以上である.

システムの再現性:標準溶液l011Uこっき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

56 
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76 に対するニザチジンのピーク面積の比の相対標準偏差

77 は1.0%以下である.

78 貯法容器気密容器.
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1 二酸化炭素

1 二酸化炭素
2 Carbon Dioxide 

3 炭酸ガス

4 C02: 44.01 

5 [124-38-9] 

6 本品は定量するとき，二酸化炭素(COz)99.5vol%以上を含

7 む.

8 性状 本品は室Iffit，大気圧下においては無色のガスで，におい

9 はない.

10 本品lmLは水lmLに溶け，微酸性である.

11 本品1000mLは温度OOC，気圧101.3kPaで1.978gで、ある.

12 確認試験

13 (1 ) 本品100mLを二酸化炭素測定用検知管に通じるとき，

14 それぞれの検知管に定められた色調に変色する.ただし，二

15 酸化炭素測定用検知管は，測定値の上限が10%以上のものを

16 用いる.

17 (2) 本品を水酸化カルシウム試液中に通じるどき，白色の

18 沈殿を生じる.この沈殿を分取し，酢酸(31)を加えるとき，

19 泡立って溶ける.

20 純度試験

21 ( 1 ) 駿新たに煮沸して冷却した水50mLをネスラー管に

22 入れ，口径約lmmのガス導入管の先端を管底から2mm~こ位

23 置し，本品1000mLを15分間で通じた後，メチルオレンジ試

24 夜0.10mLを加えるとき，i夜の赤色は次の比較液より濃くな

25 し¥

26 比較液;新たに煮沸して冷却した水50mLをネスラー管に

27 入れ，メチルオレンジ試液0.10mL及びO.OlmollL塩酸

28 1.0mLを力日える.

29 (2) リン化水素，硫化水素及び有機還元性物質 2本のネ

30 スラー管A及びBにそれぞれ硝酸銀・アンモニア試液25mL

31 及びアンモニア試液3mLを加え， A液及びB液とする • Ai夜

32 に本品1000mLを(1)と同様の方法で通じるとき，M夜の混濁

33 又は着色はB液のものと同じである.

34 (3) 一酸化炭素 本品の規定量を一酸化炭素測定用検知管

35 に通じるとき，一酸化炭素濃度は15ppm未満である.ただ

36 し，通気する本品の量(mL)は，それぞれの検知管により定

37 められる.

38 定量法適当な容量のガスヒ。ペットに水酸化カリウム溶液(I→

39 2)I25mLを入れる.次に本品約100mLを水を満たした約

40 100mLのガスビュレット中に精療に量り，これをガスピペ

41 ットに移し， 5分間振り混ぜる.吸収されずに残るガスを

42 時々ガスビ、ユレットに戻し，その容量を量りながらこの操作

品 を繰り返す.吸収されずに残るガスの容量がf豆量になったと

44 き，その容量を量り V(mL)とする.ただし，採取量及びV

45 は， 20
0
Cで気圧101.3kPaの容量に換算したものとする.

46 二酸化炭素(C00の量(mL)=本品の採取量(mL)-V(mL) 

47 貯法

48 保存条件 40
0

C以下で保存する.

49 容器耐圧密封容器.
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1 ニセリトロ~/レ

1 ニセリトロール
2 Niceritrol 

。JRoJLOJ
qハγCN

4 C29H24N40S: 556.52 

5 PentaerythritoI tetranicotinate 

6 [5868-05-3] 

7 本品を乾燥したものは定量するとき，ニセリトロール

8 (C2日H24N40S)99.0%以上を含む.

9 性状 本品は白色~微黄白色の粉末で，においはなく，味はわ

10 ずかに苦い.

11 本品はクロロホノレムに溶けやすく ，N，N-ジメチルホルム

12 アミドにやや溶けやすく，エタノール(95)に極めて溶けにく

13 く，水又はジエチノレエーテルにほとんど溶けない.

14 確認試験

15 (1 ) 本品のO.lmolι塩酸試液溶液U→100000)につき，紫

16 外可視吸光度調IJ定法 (2.24)により吸収スペクトノレを測定し，

17 本品のスペクトルと本品の参照スペクトルを比較するとき，

18 両者のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の吸収を

19 認める.

20 (2) 本品を乾燥し赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の

21 臭化カリウム錠剤f去により試験を行い，本品のスペクトルと

22 本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスベクトルは

23 同一波数のところに同様の強度の吸収奇認める.

24 融点 (2.60) 162~ 1650C 

25 純度試験

26 (1 ) 塩化物 (J.03) 本品2.0gに水50mLを加え，時々振り

27 混ぜながら700Cで20分間加湿する.冷後，ろ過し，ろ液

28 25mLをとり，希硝酸6mL及び水を加えて50mLとする.こ

29 れを検液とし，試験を行う.比較液にはO.Olmo阻 J塩酸

30 1.0mLを加える(0.036%以下).

31 (2) 重金属 <I.07) 本品1.0gをとり，第2訟により操作し，

32 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mL含加える(20ppm以

33 下).

34 (3) ヒ素 (J.ll) 本品1.0gをとり，第3法により検液を調

35 製し，試験を行う.ただし，硝酸マグネシウム六水和物のエ

36 タノール(95)溶液(1→10)10mLを用いる(2ppm以下).

37 (4) ピリジン本品0.5gを，N，N ジメチルホルムアミド

38 に溶かし，正確に10mLとし，試料溶液とする. )5IJにピリジ

39 ン約O.lgを精密に量り ，N，N ジメチルホルムアミドを加え

40 て正確に100mLとする.この液1mLを正確に量り ，N，N-

41 ジメチルホノレムアミドを加えて豆確に100mLとする.この

42 液0.5mLを正確に量り ，N，Nージメチルホルムアミド&加え

43 て正確に10mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶

44 夜211Lにつき，次の条件でガスクロマトグラフィー (2.ω〉

45 により試験を行う.それぞれの液のピリジンのピーク弱積を

46 測定するとき，試料溶液のピリジンのピーク面積は標準溶液 1

47 のピリジンのピーク面積より大きくない.

48 試験条件

49 検出器:水素炎イオン化検出器

50 カラム:内径3mm，長さ3mのガスクロマトグラフィ-

51 朋ポリエチレングリコール20Mを酸処理及びシラン

52 処理した150~18011mのガスクロマトグラフィー用ケ

53 イソウ土に10%の割合で被覆したものを充てんする.

54 カラム温度:1600C付近の一定温度

55 キャリヤーガス:窒素

56 流量・ピリジンの保持時聞が約2分になるように調整す

57 る.

58 システム適合性

59 システムの性能:標準溶液211Uこっき，上記の条件で操

60 作するとき，ピリジンのピークの理論段数は1500段

61 以上である.

62 システムの再現性:標準溶液211Lにつき，上記の条件で

63 試験を6回繰り返すとき，ピリジンのピーク面積の相

64 対標準偏差は3.0%以下である.

65 (5) 遊離酸本品約19を精密に量り，分液漏斗に入れ，

66 クロロホルム20mLに溶かし，水20mL，次に10mLでよく

67 振り混ぜて抽出する.全抽出液を合わせ， O.OlmollL7l<酸化

68 ナトリウム液で滴定 (2.50)する(指示薬:フェノールフタレ

69 イン試液3滴).同様の方法で空試験念行い，補正する.次の

70 式によって計算するとき，ニコチン酸(C6HoN02: 123.11)に

71 換算した遊離酸の量は0.1%以下である.

72 O.Olmol江，水酸化ナトリウム液1mL=1.231mg CilloN02 

73 (6) 類縁物質 本品0.10gをクロロホルム10mUこ溶かし，

74 試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，クロロホルム

75 を加えて正確に20mLとする.この液2mLを亙確に量り，ク

76 ロロホルムを加えて正確に20mLとし，標準溶液とする.こ

77 れらの液につき，薄層クロマトグラフィー (2ω)により試

78 験を行う.試料溶液及び標準溶液l011Lずつを薄層クロマト

79 グラブィ一周シリカゲ、ノレ(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層

80 板にスポットする.次にクロロホルム/エタノール(95)混液

81 (4 : 1)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾

82 する.これに紫外線(主波長254nm)を照射するとき，試料溶

83 液から得た主スポット以外のスポットl土，標準浴液から得た

84 スポットより濃くない.

85 乾燥減量(2.41) 0.5%以下(lg，1050C， 3時間).

86 強熱残分 (2.44) 0.1%以下Ug).

87 定量j去本品を乾燥しその約19を精密に量り， 0.5mo阻J水

88 酸化ナトリウム液25mLを正確に加え，二酸化炭素吸収管

89 ソーダ石灰)を付けた還流冷却器を付け， 20分間穏やかに煮

90 沸する.冷後，直ちに過量の水酸化ナトリウムを0.5mo阻」

91 塩酸で滴定 (2.50)する(指示薬:フェノーノレフタレイン試液

92 31潟).同様の方法で空試験を行う.

93 0.5mollL水酸化ナトリウム液1mL=69.57mgC29H24N40S 

94 貯j去容器密隣容器.
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1 ニセルゴリン

1 ニセルゴリン
2 Nicergoline 
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4 C24H20BrN303: 484.39 

5 [(8R，10S)・10・Methoxy-l，6-dimethylergolin・8・yl]methyl

6 5-bromopyridine-3-carboxylate 

7 [27848-84-6] 

8 本品を乾燥したものは定量するとき，ニセルゴリン 62 

9 (C2Æ泌Bl'N303)98.5~101.0%を含む 63

10 性状 本品は白色~淡黄色の結晶又は結晶性の粉末である 64

11 本品はアセトニトリル，エタノール(99.5)又は無水酢酸に 65 

12 やや溶けやすく，水にほとんど溶けない 66

13 本品は光によって徐々に淡褐色となる 67

14 融点:約1360C(分解). 68 

15 確認試験 69 

16 ( 1 ) 本品のエタノール(99.5)溶液(1→100000)につき，紫 70 

17 外可視吸光度測定法 <2.24)により吸収スベクトルを測定し 71

18 本品のスペクトルと本品の参照スペクトルを比較するとき 72

19 両者のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の吸収を 73 

20 認める 74

21 (2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法<2.25)の臭 75 

22 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

部 品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは同

24 一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

25 旋光度<2.49)α)~ : +5.2~+6.20(乾燥後， 0.5g，エタノ

26 ール(95)，10mL， 100mm). 

27 純度試験

28 (1 ) 護金属 <1.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作し，

29 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

30 下).

31 (2) 類縁物質 本品25mgをアセトニトリル25mLfこ溶か

32 し，試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，アセトニ

33 トリルを加えて正確に100mLとする.この液10mLを正確に

34 量り，アセトニトリルを加えて正確に50mLとし，標準溶液

35 とする.試料溶液及び標準溶液2011Lずつを正確にとり，次

36 の条件で液体クロマトグラフィー <2.01)により試験を行う.

37 それぞれの液の各々のピーク面積を自動積分法により測定す

38 るとき，試料溶液のニセルゴリンのピークに対する相対保持

39 時間約0.5の類縁物質のピーク面積は，標準溶液のニセルゴ

40 リンのピーク凶積の4倍より大きくない.また，試料溶液の

41 ニセルゴリン及び上記のピーク以外の各々のピーク面積は，

42 標準溶液のニセノレゴリンのピーク面積の2.5倍より大きくな

43 く，ピーク面積が標準溶液のニセルゴ、リンのピ}ク面積より

44 大きいものは2個以下である.更に試料溶液のニセルゴ、リン

45 以外のピークの合計面積は，標準j容液のニセノレゴ、リンのピ-

46 ク面積の7.5倍より大きくない.

47 試験条件

48 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:288nm) 

49 カラム・内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管に511m

50 の液体クロマトグラフィー用オクタデ、シルシリル化シ

51 リカゲルを充てんする.

52 カラム温度:250C付近の一定温度

53 移動相:0.05mol江iリン酸二水素カリウム試液にトリエ

54 チルアミンを加えてpH7.0に調整する.この液

55 350mLにメタノーノレ350mL及びアセトニトリル
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300mLを力百える.

流量:ニセノレゴリンの保持待問が約25分になるように

調整する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からニセルゴリンの保

持時間の約2倍の範潤

システム適合性

検出の確認:試料溶液1mLfこアセトニトリルを加えて

50mLとし，システム適合性試験用溶液とする.シス

テム適合性試験用溶液5mLを正確に量り，アセトニ

トリルを加えて正確に100mLとする.この液2011Lか

ら得たニセルゴ、Pンのピーク面積が，システム適合性

試験用溶液2011Lから得たニセノレゴリンのピーク面積

の3~7%になることを確認する.

システムの性能:試料溶液2011Lにつき，上記の条件で

操作するとき，ニセルゴリンのピークの理論段数及び

シンメトリー係数は，それぞれ8000段以上， 2.0以下

である.

システムの再現性:標準溶液2011Lにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，ニセルゴリンのピーク面

積の相対標準偏差は4.0%以下である.

76 乾燥減量(2.41) 0.5%以下(2g，減圧， 60
o
C， 2時間).

77 強熱残分(2.44) 0.1%以下Ug).

78 定量法本品を乾燥し，その約O.4gを精密に量り，無水酢酸

79 10mL告と加え，加湿して溶かし，冷後，ニトロベンゼン

80 40mLを加え， O.lmol1L過塩素酸で滴定 <2.50)する(指示

81 薬:ニュートラノレレッド試液10滴).ただし， i街定の終点は

82 夜の赤色が青紫色を経て青緑色に変わるときとする.同様の

83 方法で空試験を行い，補正する.

84 O.lmol1L過塩素酸1mL=24.22mgC24H20Bl'N303 

85 貯法

86 保存条件遮光して保存する.

87 容器密閉容器.
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1 ニセノレゴリン散

1 ニセルゴリン散
2 Nicergoline Powdel' 

3 本品は定量するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する

4 ニセノレゴリン(C24H2uBrN30a: 484.39)を含む.

5 製法 本品は「ニセルゴリンj をどり，頼粒剤又は散剤の製法

6 により製する.

7 確認試験 本品の表示量に従い「ニセルゴ、リンJ10mglこ対応

8 する量をとり，薄めたエタノール(4->5)20mLを加え， 10分

9 間激しく振り混ぜた後， 10分間遠心分離する.上澄液2mL

10 に，エタノール(99.5)を加えて100mLとする.この液につき，

11 紫外可視吸光度測定法(2.24)により吸収スペクトルを測定

12 するとき，波長226~230nm及び286~290nmに吸収の極大

13 を示す.

14 純度試験類縁物質定量法で得た試料溶液20l1Lにつき，次

15 の条件で液体クロマトグラフィーは01)により試験を行う.

16 試料溶液の各々のピーク面積を自動積分法により測定し，商

17 積百分率法によりそれらの量を求めるとき，ニセルゴリン以

18 外のピークの合計量は2.0%以下である.

19 試験条件

20 検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は定量法

21 の試験条件を準用する.

22 面積測定範閉:溶媒のピークの後からニセノレゴ、リンの保

23 持時間の約2倍の範囲

24 システム適合性

25 システムの性能は定量法のシステム適合性を準用する.

26 検出の確認、:定量法で得た標準溶液1mLにアセトニト

27 リ/レ/水混液(17: 3)を加えて50mLとし，システム

28 適合性試験用溶液とする.システム適合性試験用溶液

29 5mLを正確に量り，アセトニトリノレ/水混液(17: 3) 

30 を加えて正確に100mLとする.この液20l1Lから得た

31 ニセルゴリンのピーク面積が，システム適合性試験用

32 溶液20l1Lから得たニセノレゴ、リンのピーク面積の3~

33 7%になることを確認、する.

34 システムの再現性:システム適合性試験用漆液20l1LIこ

35 っき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，ニセル

36 ゴリンのピーク面積の格対標準偏差は1.5%以下であ

37 る.

38 製剤均一性(丘ω〉 分包したものは質量偏差試験を行うとき，

39 適合する.

40 溶出性(丘10) 試験液に総出試験第2il夜900mLを用い，パド

41 ノレ法により，毎分50回転で試験を行うとき，本品の15分間

42 の溶出率は80%以上である.
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吸光度測定法 (2.2-1)により試験を行い，波長225nmfこおけ

る吸光度A'l'1及びAsl並びに250nmにおける吸光度Ar2及び

As2を測定する.

56 

57 

ニセルゴ、リン(C2A20Bl'NaOa)の表示量に対する溶出率(%)

= Jl!Is/ Jl!Ir X (AI'l - Ar2)/ (As 1 - As0 X 1/ C X 9 

』公:定量用ニセルゴ、リンの秤取量(mg)58 

59 MI':本品の秤取量(ρ
60 C: 19中のニセノレゴ、リン(C24H20BrN303)の表示量(mg)

61 定量j去 本品のニセノレゴリン(C剖H20BrNaOa)約20mgfこ対応す

62 る最を精密に最り，アセトニトリル/水浪液(17:3)20mL 

63 を正確に加え， 10分間激しく振り混ぜた後， 10分間遠心分

64 離し，上澄液を試料溶液とする.g!Jに定量用ニセルゴ、リンを

65 600Cで2時間減圧乾燥し，その約20mgを精密に量り，アセ

66 トニトリル/水混液(17:3)20mLを正確に加えて溶かし，

67 標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液20l1Lずつを正確に

68 とり，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.0]) により試

69 験を行い，それぞれの液のニセルゴリンのピーク面積AT及

70 びAsを測定する.

71 ニセノレゴリン(C24H20Bl'N303)の量(mg)口 111"， X AI'/ As 

Ms :定量用ニセルゴ、リンの秤取量(mg)72 
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試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:288nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管に511m

の液体クロマトグラフィー用オクタデシノレシリル化シ

リカゲノレを充てんする.

カラム温度 :40
0

C付近の一定温度

移動相:0.05mollLリン酸二水素カリウム試液にトリエ

チルアミンを加え， pH7.0に調整する.この液

350mLにメタノーノレ350mL及びアセトニトリル

300mLを加える.

流量:ニセルゴリンの保持時間が約25分になるように

調整する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液20l1Uこっき，上記の条件で

操作するとき，ニセルゴリンのピークの理論段数及び

シンメトリー係数は，それぞれ8000段以上， 2.0以下

である.

システムの再現性:標準溶液2011Lにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，ニセルゴリンのピーク面

積の相対標準偏差は1.0%以下である.

43 本品の表示量に従いニセノレゴ、リン(C24H20Bl'N303)約5mg 93 貯法

44 に対応する量を精密に量り，試験を開始し，規定された時間 94 保存条件遮光して保存する.

45 に溶l:I:l液20mL以上をとり，ポリエステル繊維を積層したフ 95 容器気密容器.

46 イルターでろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液を

47 試料溶液とする.別に定量用ニセルゴリンを600Cで2待問減

48 圧乾燥し，その約50mgを精密に量り， O.lmolι塩酸試液に

49 溶かし，正確に50mLとする.この液5mLを正確に量り，試

50 験液を加えて正確に100mLとする.この液10mLをIE確に最

51 り，試験液を加えて亙穣に100mLとし，標準溶液とする.

52 試料溶液及ひ会標準溶液につき，試験液を対照とし，紫外可視

51!. (.1) 



1 ニセノレゴリン錠

1 ニセルゴリン錠
2 Nicel'goline Tablets 

3 ヰ芸品は定量するとき，表示量の95.0~105.0%に対応する

4 ニセルゴリン(C24H2GBl'NaOa: 484.39)を含む.

5 製法 本品は「ニセルゴリンj をとり，錠剤の製法により製す

6 る.

7 確認試験 本品を粉末とし，表示最に従い fニセノレゴ、リン1

8 10mgに対応する量をとり，エタノール(99.5)20mLを加え，

9 10分間激しく振り混ぜた後，孔径0.45J.1mのメンプランプイ

10 ノレターでろ過する.ろ液2mLに，エタノール(99.5)を加えて

11 100mLとする.この液につき，紫外可視吸光度減定法

12 (2.24) により吸収スペクトノレを測定するとき，波長226~

13 230nm及ひ争286~290nmfこ吸収の極大を示す.

14 純度試験類縁物質定量法で得た試料溶液2011Lにつき，次
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の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)により試験念行う.

試料溶液の各々のピーク面積を自動積分法により榔定し，面

積百分率法によりそれらの量を求めるとき，ニセノレゴ、リン以

外のピークの合計量は2.0%以下である.

試験条件

検出器，カラム，カラム温度，移動中日及び流量は定量法

の試験条件告と準用する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からニセルゴリンの保

持時間の約2f音の範囲

システム適合性

システムの性能は定量法のシステム適合性を準用する.

検出の確認、・定量法で、得た標準溶液1mLにアセトニト

リノレ/水混液(17:3)を加えて50mLとし，システム

適合性試験用溶液とする.システム適合性試験用j容液

5mLを正確に量り，アセトニトリル/水潟液(17:3) 

を加えて正確に100mLとする.この液2011Lから得た

ニセルゴリンのピーク面積が，システム適合性試験用

溶液2011Lから得たニセルゴ、リンのピーク面積の3~

7%になることを確認する.

システムの再現性:システム適合性試験用溶液20叫.，fこ

っき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，ニセル

36 ゴリンのピーク爾積の相対標準編差は1.5%以下であ

37 る.

38 製剤l均一性(丘02) 次の方法により含量均一性試験を行うと

39 き，適合する.

40 本品1個をとり，薄めたエタノール(4→5)25mLを正確に

41 加え，超音波を用いて粒子を小さく分散させた後， 5分間振

42 り混ぜる.この液を10分間遠心分離し，上澄液4mLを正確

43 に最り，薄めたエタノーノレ(4→5)を加えて乏確に25mLとし，

44 試料溶液とする. 5]IJに定量屑ニセルゴ、リンを600Cで2時間減

45 圧乾燥し，その約10mgを精密に量り，薄めたエタノール(4

46 →5)25mLを正確に加えて溶かす.この液4mLを正確に量り，

47 薄めたエタノーノレ(4→5)を加えて正確に50mLとし，標準溶

48 液とする.試料溶液及び標準溶液につき，紫外可視吸光度測

49 定法 (2.24)により試験を行い，波長288nmにおける吸光度

50 Al'l及びAsl並びlこ340nmにおける吸光度Ar2及びA訟を測定

51 する.

52 ニセルゴリン(C24H2GBl'N303)の量(mg)

53 ヱニMsx (AI'I-Ad/(AsI-As:u x 1/2 

A公:定量用ニセノレゴ、リンの秤取量(mg)54 

55 溶出性別に規定する.

56 定量j去 本品20偲以上をとり，その質量を精密に量り，粉末

57 とする.ニセルゴリン(C2A26BrN303)約20mgfこ対応する量

58 を精密に量り，アセトニトリル/水混液(17:3)20mLをE

59 確に加え， 10分間激しく振り混ぜた後， 10分間遠心分離し，

60 上澄液を試料溶液とする. 5]IJに定量用ニセルゴリンを60
0

C

61 で2時間減圧乾燥し，その約20mgを精密に量り，アセトニ

62 トリル/水混液(17:3)20mLを正確に加えて溶かし，標準

63 溶液とする.試料溶液及ひ会標準溶液2011Lずつを正確にとり，

A時
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次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行

い，それぞれの液のニセルゴリンのピーク面積Ar及ひ(Asを

測定する.

67 ニセルゴ、リン(C2A26Bl'N30a)の量(mg)=.iV1SX Ar/ As 

A虫色:定量用ニセルゴ、リンの秤取量(mg)68 
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試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:288nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ25cmのステンレス管に511m

の液体クロマトグラフイ}用オクタデシノレシリル化シ

リカゲルを充てんする.

カラム温度:400C付近の一定温度

移動棺:0.05molιリン酸二水素カリウム試液にトリエ

チルアミンを加え， pH7.0に調整する.この液

350mLにメタノール350mL及びアセトニトリル

300mLを加える.

流量:ニセルゴリンの保持時聞が約25分になるように

調整する，

システム適合性

システムの性能:標準溶液2011Lにつき，上記の条件で

操作するとき，ニセノレゴリンのピークの理論段数及び

シンメトリー係数は，それぞれ8000段以上， 2.0以下

である.

システムの再現性:標準溶液2011Lにつき，上記の条件

87 で試験を6回繰り返すとき，ニセルゴリンのピーク面

88 積の相対標準偏差は1.0%以下である.

89 貯法容器気密容器.
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1 ニトラゼパム

1 ニトラゼパム
2 Nitl'azepam 

3 

4 CloHllN303: 281.27 

5 7判 itroふ phenyト1，3・dihydro-2H-I，4-benzodiazepin-2-one

6 [/46-22-5] 

7 本品を乾燥したものは定量するとき，ニトラゼパム

8 (CI5HllN303)99.0%以上を含む.

9 性状 本品は白色~淡黄色の結品又は結品性の粉末で，におい

10 はない.

11 本品は酢酸(100)に溶けやすく，アセトン又はクロロホル

12 ムにやや溶けやすく，メタノール，エタノール(95)又はエタ

13 ノール(99.5)(こ溶けにくく，ジエチルエーテルに緩めて溶け

14 にくく，水にほとんど溶けない.

15 融点:約227
0C(分解).

16 確認試験

17 (1) 本品のメタノール漆液(1→500)3mLfこ水酸化ナトリ

18 ウム試液0.1mLを加えるとき，液は黄色を呈する.

19 (2) 本品0.02gに希塩酸15mLを加え， 5分間煮沸し，冷後，

20 ろ過する.ろ液は芳香族第一アミンの定性反応 (1.09)を呈

21 する.

22 (3) (2)のろ液0.5mLに水酸化ナトリウム試液を加えて中

23 和し，ニンヒドリン試液2mLを加えて水浴上で加熱すると

24 き，液は紫色を呈する.

25 (4) 本品のエタノーノレ(99.5)溶液(1→100000)につき，紫

26 外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，

27 本品のスベクトルと本品の参照スペクトルを比較するどき，

28 両者のスペクトルは同一波長のところに河様の強度の吸収を

29 認める.

30 純度試験

31 ( 1 ) 溶状本品0.10gをアセトン20mLfこ溶かすとき，液

32 は微黄色~淡黄色澄明である.

33 (2) 重金属 (l.M 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

34 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

35 下).

36 (3) ヒ素 (1.JJ) 本品1.0gをとり，第3法により検液を調

37 製し，試験を行う(2ppm以下).

38 (4) 類縁物質本品0.25gをメタノ}ル/クロロホルム混

39 夜(1: 1)10mUこ溶かし，試料溶液とする.この液1mLを正

40 確に量り，メタノール/クロロホルム混液(1:1)を加えて正

41 確に20mLとする.この液2mLを正確に量り，メタノール/

42 クロロホノレム混液(1: 1)告と加えて正確に50mLとし，標準溶

43 夜とする.これらの液につき，薄層クロマトグラフィー

44 (2.03)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液1011Lずつ

45 を簿層クロマトグラフィ一周シリカゲル(蛍光剤入り)を用い

46 て調製した薄層板にスポットする.次にニトロメタン/酢酸

47 エチル混液(17: 3)を展開溶媒として約10cm展開した後，薄

48 層板を風乾する.これに紫外線(主波長254nm)を照射すると

49 き，試料溶液から得た主スポット以外のスポットは，標準溶

50 夜から得たスポットよりi農くない.

51 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(1g，105
0

C， 4時間).

52 強熱残分(2.44) 0.1 %以下(1g).

53 定量j去 本品を乾燥し，その約O.4gを精密に量り，酢酸

54 (100)40mLfこ溶かし， 0.1mollL過塩素酸で滴定 (2.50)する

55 電位差滴定法).同様の方法で空試験を行い，補正する.

56 0.1moνL過塩素酸1mLニ 28.13mgCloHllN303 

57 貯法

58 保存条件遮光して保存する.

59 祭器気密容器.
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1 ニトレンジピン

1 ニトレンジピン
2 Nitl'endipine 

3 

H〆川O~.. sH  

O 巳。

4 ClsH20N206: 360.36 55 

5 3・EthyI5-methyl(4Rめ幽2，6・dimethyl-4-(3・nitrophenyl)・ 56 

6 1，4・.dihydropyridine-3，5・dicarboxylate 57 

7 [39562-70-4] 58 

8 本品を乾燥したものは定量するとき，ニトレンジピン 60 

9 (C lsH20N206)98.5~10 1.0%を含む 61

10 性状 本品は黄色の結晶性の粉末である 62

11 本品はアセトニトリルにやや溶けやすく，メタノール又は 63 

12 エタノ}ノレ(99.5)にやや溶けにくく，水にほとんど溶けない 64

13 本品は光によって徐々に帯褐黄色となる 65

14 本品のアセトニトリル溶液c1→50)は旋光性合示さない 66

15 確認試験 67 

16 ( 1 ) 本品のメタノール溶液c1→80000)につき，紫外可視 68 

17 吸光度測定法(2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品 69 

18 のスペクトルと本品の参熊スペクトノレを比較するとき，両者 70 

19 のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の吸収を認、め 71 

20 る 72

21 (2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の臭

22 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

部 品の参照スペクトルを比較するとき，阿者のスペクトルは伺

24 一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

25 融点 (2.60) 157~1610C 

26 純度試験

27 (1 ) 重金属 (].07) 本品2.0gをとり，第4法により操作し，

28 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加えるC10ppm以

29 下).

30 (2) 類縁物質本操作は，遮光した容器を用いて速やかに

31 行う.本品40mgをアセトニトリル5mLに溶かし，移動相を

32 加えて25mLとし，試料溶液とする.この液1mLを正確に量

33 り，移動相を加えて正確に100mLとし，標準溶液とする.

34 試料溶液及ひ'標準溶液10pLずつを正確にとり，直ちに次の

35 条件で液体クロマトグラフィー (2.01)により試験を行う.

36 それぞれの液の各々のピーク面積を自動積分法により測定し，

37 次式により類縁物質の量を求めるとき，ニトレンジピンに対

38 する相対保持時間約0.8の類縁物質は1.0%以下であり，ニト

39 レンジピンに対する相対保持時間約1.3の類縁物質は0.25%

40 以下であり，その他の{図々の類縁物質はそれぞれ0.2%以下

41 である.また，ニトレンジピン以外の類縁物質の合計量は

42 2.0%以下である.

43 類縁物質の量(%)=AT/As 

44 Al':試料溶液から得たニトレンジピン以外の各々のピー

45 ク面積

46 As:標準溶液から得たニトレンジピンのピーク面積
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試験条件

検出器・紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径6mm，長さ15cmのステンレス管lこ511mの

液体クロマトグラフィ一局オクタデシルシリル化シリ

カゲルを充てんする.

カラム温度:250C付近の一定温度

59 

移動相:水/テトラヒドロフラン/アセトニトリル混液

(14: 6 : 5) 

流量.ニトレンジピンの保持時間が約12分になるよう

に調整する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からニトレンジピンの

保持E寺院の約2.5(1音の範巨費

システム適合性

検出の確認:標準溶液2mLを1E確に量り，移動中日を加

えて正確に10mLとする.この液10pLから得たニト

レンジピンのピーク面積が標準溶液のニトレンジピン

のピーク面積の14~26%になることを確認する.

システムの性能:本品10mg及びパラオキシ安息香酸プ

ロヒ。ノレ3mgをアセトニトリノレ5mUこ溶かし，移動相

を加えて100mLとする.この液5pLにつき，上記の

条件で操作するとき，パラオキシ安息、香酸プロピノレ，

ニトレンジピンの順に溶出し，その分離度は6以上で

ある.

システムの再現性:標準溶液10pLfこっき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，ニトレンジピンのピーク

面積の相対標準偏差は2.0%以下である.

73 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(lg，105
0
C， 2s寺閑).

74 強熱残分(2.44) 0.1 %以下(1g).

75 定量j去本品を乾燥し，その約0.3gを精密に量り，硫酸のエタ

76 ノーノレ(99.5)溶液(3→100)60mLfこ溶かし，水50mLを加え，

77 O.lmolJL硫酸四アンモニウムセリウム(IV)液でiiili定 (2.50)す

78 る(指示薬:1，10ーフェナントロリン試液3滴).ただし， i街

79 定の終点は液の赤だいだい色が消えるときとする.同様の方

80 法で空試験を行い，様正する.

81 O.lmolJL硫酸四アンモニウムセリウム(N)液1mL

82 = 18.02mg C18H20N206 

83 貯法

84 保存条件遮光して保存する.

85 容器気密容器.
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I ニトレンジピン錠

1 ニトレンジピン錠
2 Nitrendipine Tablets 

3 本品は定量するとき，表示最の93.0~107.0%に対応する

4 ニトレンジヒaン(C18H20N20G: 360.36)を含む.

5 製法本品は「ニトレンジピンj をとり，錠剤の製法により製

6 する.

7 確認試験本品を粉末とし，表示量に従い「ニトレンジピン1

8 5mgfこ対応する量をとり，メタノール70mLを加えて振り混

9 ぜた後，メタノールを加えて100mLとし，遠心分離する.

10 上澄液5mLfこメタノールを加えて20mLとした液につき，紫

11 外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定す

12 るとき，波長234~238nm及び350~354nmfこ吸収の極大を

13 示す.

14 製剤j均一性 (ω2) 次の方法により含量均一性試験を行うと

15 き，適合する.

16 本操作は，遮光した容器を用いて行う.本品1倒をとり，

17 薄めたアセトニトリノレ(4→5h5mLを加え，錠剤が完全に崩

18 壊するまでかき混ぜた後，更に10分間かき混ぜる.次に薄

19 めたアセトニトリル(4→5)を加えて豆確に20mLとし，遠心

20 分離する.ニトレンジヒoン(C18H20N20G)約1mgに対応する容

21 量の上澄液VmLを正確に量り，内標準溶液5mLを正確に加

22 え，薄めたアセトニトリル(4→5)を加えて25mLとし，試料

23 溶液とする.以下定量法を準用する.

24 ニトレンジヒ。ン(ClsH20N206)の量(mg)

25 =Ms X QT/Qs X l/V X 1/5 

26 Mら:定量舟ニトレンジピンの秤取量(mg)

27 内標準溶液 パラオキシ安怠香西空プロヒツレの薄めたアセト

28 ニトリル(4→5)溶液(1→10000)

29 溶出性(丘10) 試験液lこ5mg錠にはポリソノレペート803gに水

30 を加えて5Lとした液色 10mg錠にはポリソルベート803g

31 に水を加えて2000mLとした液それぞれ900mLを用い，パ

32 ド、ル法により毎分100回転で試験を行うとき，本品の45分間

33 の溶出率は70%以上である.

34 本操作は，遮光した容器を用いて行う.本品1個をとり，

35 試験を開始し，規定された時間に溶出液20mL以上をとり，

36 干し径0.4511m以下のメンブランプイノレターでろ過する.初め

37 のろ液10mLを除き，次のろ液VmLをlE確に量り，表示量

38 こ従い1mL中にニトレンジピン(ClsH20N206)約5.611gを含む

39 rl夜となるように試験液告と加えて正確に V'mLとし，試料溶

40 rl夜とする. 73IJに定量用ニトレンジピンを105
0Cで2時荷乾燥

41 し，その約28mgを精密に量り，メタノールに溶かし，正確

42 に100mLとする.この液5mLを正確に量り，試験液を加え

43 て正確に50mLとする.更にこの液5mLを亙絡に量り，試験

44 夜を加えて正確に25mLとし，標準溶液どする.試料溶液及

45 び標準溶液2011Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロマ

46 トグラフィー (2.0]) により試験を行い，それぞ、れの液のニ

47 トレンジピンのピーク面積AT及びAsを測定する.

48 ニトレンジヒ。ン(ClsH却N206)の表示量に対する溶出率(%)

49 = 1vIs X Al'/ As X v' / V X 1/ C X 18 

50 Mら:定量用ニトレンジヒDンの秤耳主義(mg)

51 C: 1錠中のニトレンジヒ。ン(ClsH20N20n)の表示量(mg)

試験条件52 

53 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:356mn) 

54 カラム:内径4.6mm，長さ 15cmのステンレス管lこ511m

55 の液体クロマトグラブィー用オクタデシルシリル化シ

56 リカゲ、ノレを充てんする.

57 カラム温度 :250C付近の一定温度

58 移動相:水/テトラヒドロフラン/アセトニトリル混液

59 (14: 6 : 5) 

60 流量:ニトレンジピンの保持時間が約9分になるように

61 調整する.

62 システム適合性

63 システムの性能:標準溶液2011Lにつき，上記の条件で

64 操作するとき，ニトレンジピンのピークの理論段数及

65 びシンメトリー係数は，それぞれ5000段以上， 2.0以

66 下である.

67 システムの再現性:標準溶液2011Lにつき，上記の条件

68 で試験を6回繰り返すとき，ニトレンジピンのピーク

69 面積の相対標準備差は2.0%以下である.

70 定量j去 本操作は，遮光した容器を用いて行う.本品20僧を

71 とり，薄めたアセトニトリノレ(4→5h50mLを加え，錠剤が

72 完全に崩壊するまでかき混ぜた後，更に10分間かき混ぜる.

73 次に薄めたアセトニトリル(4→5)を加えて正確に200mLと

74 し，遠心分離する.ニトレンジヒ。ン(ClsH20N206)約2mgに対

75 応する容量の上澄液を正確に量り，内襟準溶液lOmLを正確

76 に加え，更に薄めたアセトニトリル(4→5)を加えて50mLと

77 し，試料溶液とする. 73IJに定量照ニトレンジピンを105
0Cで

78 2時間乾燥し，その約O.lgを精密に量り，薄めたアセトニト

79 リル(4→5)に溶かし，正確に200mLとする.この液4mLを

80 正確に量り，内標準溶液10mLを正確に加え，更に薄めたア

81 セトニトリル(4→5)を加えて50mLとし，標準溶液とする.

82 試料溶液及び標準溶液l011Lfこっき，次の条件で液体クロマ

83 トグラフィー (2.01) により試験を行い，内標準物質のピ-

84 ク面積に対するニトレンジピンのピーク面積の比Q1'及ひ(Q呂

田 を求める.

86 ニトレンジヒロン(ClsH20N20G)の量(mg)

87 =1vIs X QT/ Qs X 1/50 

88 Mら:定量用ニトレンジヒ。ンの秤取量(mg)

89 内標準溶液 パラオキシ安息香酸プロヒツレの薄めたアセト

90 ニトリル(4→5)溶液(1→10000)

91 試験条件

92 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

93 カラム:内径6mm，長さ15cmのステンレス管lこ511mの

94 液体クロマトグラフィー用オクタデシノレシリル化シリ

95 カゲルを充てんする.

96 カラム温度:250C付近の一定温度

97 移動相:水/テトラヒドロフラン/アセトニトリル混液

98 (14: 6 : 5) 

99 流量:ニトレンジピンの保持時聞が約12分になるよう

100 に調整する.

101 システム適合性

102 システムの性能:標準溶液l011Lにつき，上記の条件で

51i ii 



2 ニトレンジピン錠

103 操作するとき，内標準物質，ニトレンジピンの順に溶

104 出し，その分離度は6以上である.

105 システムの再現性:標準溶液l01lLにつき，上記の条件

106 で試験を6回繰り返すとき，内襟準物質のピーク国積

107 に対するニトレンジピンのピーク函穣の比の棺対標準

108 偏差は1.0%以下である.

109 貯法

110 保存条件遮光して保存する.

111 容器気密容器.
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1 ニトログリセリン錠

1 ニトログリセリン錠
2 Nitroglycerin Tablets 

3 本品は定量するとき，表示量の80.0~120.0%に対応する

4 ニトログリセリン(CaHoNa09: 227.09)を含む.

5 製法 本品はニトログリセリンをとり，錠剤の製法により製す

6 る.

7 確認試験

8 (1) 本品を粉末とし，表示量に従いニトログリセリン

9 (C3HõN309)6mg~こ対応する量をとり，ジエチルエーテル

10 12mLを加え，よく娠り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液

11 とする.試料溶液5mLをとり，ジエチルエーテルを蒸発さ

12 せ，残留物を硫酸1~2滴に溶かし，ジフェニルアミン試液1

13 滴を加えるとき， r夜は濃青色を呈する.

14 (2) (1)の試料溶液5mLをどり，ジエチルエーテルを蒸発

15 させ，残留物に水酸化ナトリウム試液5i商を加え，小さい炎

16 の上で加熱し，約O.lmUこ濃縮する，冷後，残留物に硫酸水

17 素カリウム0.02gを加えて加熱するとき，アクロレインのに

18 おいを発する.

19 純度試験遊離硝酸イオン本品を粉末とし，表示量に従いニ

20 トログリセリン(C3HõN309)20mg~こ対応する量を精密に分液

21 漏斗にとり，イソプロヒロノレエーテル40mL及び水40mLを加

22 えて10分間振り混ぜた後，水層を分取する.この液にイソ

23 プロピルエーテル40mLを加えて10分街振り混ぜた後，水層

24 を分取してろ過し，試料溶液とする. )jIHこ硝酸標準液10mL

25 を分液漏斗にとり，水30mL及び試料溶液の調製に用いた初

26 めのイソプロヒ。/レエーテル層40mLを加えて10分間振り混ぜ，

27 以下試料溶液の務製と同様に操作して得た液を標準溶液とす

28 る.試料溶液及び標準溶液20mLずつをそれぞれ)jIJのネスラ

29 管にとり，水30mL及びグリース・ロメン硝酸試薬0.06g

30 を加えてよく振り混ぜ， 30分間放置し，ネスラー管の側面

31 から観察するとき，試料溶液の色は標準溶液の色より濃くな

32 し¥

33 製剤均一性 次の方法により含量均一性試験を行うとき，適合

34 する.
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本品1個を共桧遠心沈殿管にとり， 1mL中にニトログリセ

リン(C3H5Na09)約30p.gを含む液となるように酢酸(100)V 

mLを正確に加え， 1時間激しく振り混ぜ，錠剤を崩壊させ

た後，遠心分離し，上波i夜を試料溶液とする.もし，この方

法で錠剤が崩壊しないときは，本品1個を共栓遠心沈殿管に

とり，酢酸(100)0.05mLを加えて潤し，ガラス棒ですりつぶ

した後，ガラス棒を洗いながら1mL中にニトログリセリン

(C3H5N309)約30p.gを含む液となるように酢酸(100)を加えて

正確に VmLとし， 1待問振り混ぜた後，遠心分離し，上澄

液を試料溶液とする.別に硝酸カリウムを105
0

Cで4時間乾

燥し，その約90mgを精密に量り，水5mLに溶かし，酢酸

(100)を加えて正確に100mLとする.この液5mLを正確に量

り，酢酸(100)を加えて正確に100mLとし，標準溶液とする.

試料溶液及び標準溶液2mLずつを正確に量り，それぞれに

サリチル酸試i夜2mLを加えて振り混ぜ， 15分間放置した後，

7J<10mLを加え，氷冷しながら水酸化ナトリウム溶液(2→5)

51 約12mLを加えてアルカリ性とし，水を加えて正確に50mL

52 とする.これらの液につき，酢酸(100)2mLを用いて伺様に

53 操作して得た液を対照とし，紫外可視吸光度測定法 (2.24)

54 により試験を行う.試料溶液及び標準溶液から得たそれぞれ

55 の液の波長410nm~こおける吸光度Al'及びAsを測定する.

56 ニトログリセリン(C:JむNa09)の量(mg)

57 =Ms X Al'/ As X vグ2000X 0.749 

58 MS:硝酸カリウムの秤取最(mg)

59 試料10個の個々の含重から平均含量を昔十算するとき，そ

60 の値と個々の含最との偏差(%)が25%以下のときは適合とす

61 る.また，偏差が25%を超え， 30%以下のものが1個のとき

62 は，更に試料20倒について試験を行う. 2回の試験の合計30

63 個の平均含最と個々の含量との偏差(%)を計算するとき，

64 25%を超え30%以下のものが1個以下で，かっ30%を超える

65 ものがないときは適合とする.

66 崩媛性(丘09) 試験を行うとき，適合する.ただし，試験日寺

67 間は2分間とし，補助皇室は用いない.

68 定量j去 本 品20個以上をとり，その質量を精密に最り，軽く

69 圧して崩壊させる.ニトログリセリン(CaHoN309)約3.5mg

70 に対応する量を精密に量り，酢酸(100)50mL:!i:lE確に加え，

71 1時間振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする. )jIJに

72 硝酸カリウムを105
0
Cで4時間乾燥し，その約90mgを精密に

73 量り，水5mUこ溶かし，酢酸(100)を加えて亙確に100mLと

74 する.この液10mLを正確に量り，酢酸(100)を加えて正確

75 に100mLとし，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

76 2mLずつを正確に量り，それぞれにサリチル酸試液2mLを

77 加えて振り混ぜ， 15分間放置した後，水10mLを加え，氷冷

78 しながら水酸化ナトリウム溶液(2→5)約12mLを加えてアル

79 カリ性とし，水を加えて正確に50mLとする.これらの液に

80 っき，哲学酸(100)2mLを用いて同様に操作して得た液を対照

81 とし，紫外可視吸光度測定法(2.24)により試験を行う.試

82 料溶液及び標準溶液から得たそれぞれの液の波長410nmに

83 おける吸光度Al'及びAsを測定する.

84 

85 

ニトログリセリン(C3H5N309)の量(mg)

=MS X Al'/ As X 1/20 X 0.749 

86 Jl;Is :硝酸カリウムの秤取量(mg)

87 貯法

88 保存条件遮光して， 20
0
C以下で保存する.

89 容器気密容器.
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1 ニフェジピン

1 ニフェジピン
2 Nifedipin巴

H3C CH3 

，0 
H3C' 

O、
、CH

3

3 

4 C17HlSN200: 346.33 

5 Dimethyl 2，6-dimethyl-4・(2-nitrophenyl)司 1，4-

6 dihydropyridine-3，5-dicarboxylate 

7 [21829-25-什

47 いて行う.本品5.0gをアセトン/酢酸(100)混液(5・3)80mL

48 に溶かし， 0.02mo凶 J過塩素酸で鴻定 (2.50)する(電位差滴

49 定法).同様の方法で空試験を行い，補正する. 0.02mollL過
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海素酸の消費量は1.9mL以下で、ある.

(7) 2，6ージメチル 4-(2ーニトロソフェニル)-3，5ーピ

リジンジカルボン酸ジメチルエステル本操作は直射日光を

避け，遮光した容器を用いて行う.ヱド品0.15gをとり，ジク

54 ロロメタンに溶かし，正確に10mLとし，試料溶液とする.

55 5j1Jに薄層クロマトグラフィー用2，6ージメチル-4ー(2ーニト

56 ロソフェニル)-3，5 ピリジンジカルボン酸ジメチノレエステ

57 ノレ10mgをとり，ジクロロメタン10mLを正確に加えて溶か

58 す.この液1mLを正確に量り，ジクロロメタンを加えて正

59 確に20mLとし，標準溶{夜とする.これらの液につき，薄層

60 クロマトグラフィー (2.ω)により試験を行う.試料溶液及

61 ひ。標準溶液1011Lずつを簿層クロマトグラフィー用シリカゲ

8 本品は定量するとき，換算した乾燥物に対し，ニフェジピ 62 ノレ(蛍光剤入り)を用いて調製した薄層板にスポットする.次

9 ン(C17HlSN200)98.0~102.0%を含む 63

10 性状 本品は黄色の結晶性の粉末で，におい及び味はない 64

11 本品はアセトシ又はジクロロメタンに溶けやすく，メタノ 65 

12 ル，エタノール(95)又は酢酸(100)にやや溶けにくく，ジ 66 

13 エチルエーテルに溶けにくく，水にほとんど溶けない.

14 本品は光によって変化する.

15 確認試験

16 (1 ) 本品0.05gをエタノーノレ(95)5mLlこ溶かし，塩酸5mL

17 及び亜鉛粉末2gを加え， 5分間放置した後，ろ過する.ろ液

18 につき，芳香族第一アミンの定性反応 (J.09) を行うとき，

19 夜は赤紫色在呈する.

にシクロヘキサン/酢駿エチノレ混液(3: 2)を展開溶媒として

約10cm展掬した後，薄層板を風乾する.これに紫外線(主波

長254nm)を照射するとき，標準溶液から得たスポットに対

応する位置の試料溶液から得たスポットは，標準溶液から得

67 たスポットより濃くない.

68 乾燥減量 (2.4/) 0.5%以下(0.5g，105
D

C， 2時間).

69 強熱残分 (2.44) 0.1 %以下(1g).

70 定量法本操作は，光を避け，遮光した容器を用いて行う.本

71 品約0.12gを精密に量り，メタノールに溶かし，正確に

72 200mLとする.この液5mLを正確に量り，メタノールを加

73 えて正確に100mLとする.この液につき，紫外可視吸光度

20 (2) 本品のメタノール溶液(1→100000)につき，紫外可視 74 測定法 (2.24)により試験を行い，波長350nm付近の吸収極

21 吸光度測定法(2.24)により吸収スベクトルを測定し，本品 75 大の波長における吸光度Aを測定する.
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のスペクトルと本品の参照スベクトルを比較するとき，両者

のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の吸収を認め

る.

76 ニフェジヒ。ン(C17HlSN200)の量(mg)=A/142.3X 40000 

77 貯法

25 (3) 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の 78 保存条件遮光して保存する.

26 臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトノレと 79 容器 気密容器.

27 本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは

28 同一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

29 融点 (2.60) 172~ 1750C 

30 純度試験

31 ( 1 ) 溶状 本品0.5gをアセトン5mLに溶かすとき，液は

32 黄色澄明である.

33 (2) 塩化物 (1.03) 本品2.5gに希酢酸12mL及び水13mL

34 を加え，沸E議するまで加熱する.冷後，ろ過し，初めのろ液

35 10mLを除き，次のろ液5mLをとり，希硝酸6mL及ひヲkを加

36 えて50mLとする.これを検液とし，試験を行う.比較液に

37 は0.01mollL塩酸0.30mLを加える(0.021%以下).

38 (3) 硫酸塩 (/.14) (2)のろ液4mLをとり，希塩酸1mL及

39 び水を加えて50mLとする.これを検液とし，試験を行う.

40 比較液には0.005mollL硫酸0.45mLを加える(0.054%以下).

41 (4) 重金属 (/.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作し，

42 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

43 下).

44 (5) ヒ素 (I.JJ) 本品1.0gをとり，第3法により検液を調

45 製し，試験を行う (2ppm以下).

46 (6) 塩基性物質本操作は，光を避け，遮光した容器を用
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1 日本脳炎ワクチン

1 日本脳炎ワクチン
2 Japanese Encephalitis Vaccine 

3 本品は不活化した日本脳炎ウイルスを含む液状の注射剤で

4 ある.

5 本品は生物学的製剤基準の日本脳炎ワクチンの条に適合す

6 る.

7 性状 本品は無色の澄明又はわずかに白濁した液である.
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1 乾燥日本脳炎ワクチン

1 乾燥日本脳炎ワクチン
2 Fl'巴eze・driedJapan巴seEncephalitis Vaccin巴

3 本品は不活化した日本脳炎ウイルスを含む用時溶解して用

4 いる注射剤である.

5 本品は生物学的製剤基準の乾燥日本脳炎ワクチンの条に遥

6 合する.

7 性状 本品はi容剤を加えるとき，無色の澄明又はわずかに白濁

8 した液となる.
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1 乳酸

比較液:シアン標準液1.0mLを正確に量り，水を加えて

20mLとする.この液1.0mLをネスラー管にとり，水

10mL及びフェノールブタレイン試液11衡を加え，以下

同様に操作する.

(10) 硫酸長色物 あらかじめ150Cにした本品5mLをあら

かじめ150CIこした硫酸呈色物用硫酸5mLに徐々に層積し，

150Cで15分開放置するとき，境界面に自音色の輪帯を生じな

1 乳酸
2 Lactic Acid 
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H OH 

3 H3C' 、C02H 及び鏡像巽性体

4 C3Ho03: 90.08 

5 (2RS)-2-Hydroxypropanoic acid 

6 [50-21-5] 

58 V、.
59 強熱残分 (2../.1) 0.1%以下(lg).

60 定量法 本品約3gを三角プラスコ中に精密に量り，正確に

61 1moJIL水酸化ナトリウム液40mLを加え，時計血で覆い， 10 

62 分間水浴上で加熱し，直ちに過量の水酸化ナトリウムを

本品は乳酸及び無水乳酸の混合物である.7 

8 本品は定量するとき，乳酸(C3H603)85.0~92.0%を含む.

9 性状 本品は無色~淡黄色澄明の粘伎の液で，においはないか 63 0.5molι硫酸で滴定 (2.50)する(指示薬:フェノールブタレ

10 又はわずかに不快でないにおいがある 64 イン試液2i商).同様の方法で空試験を行う.

本品は水，エタノール(95)又はジエチルエーテルと混和す

る.

本品は吸湿性である.

t

i

9

u

q

d

 

旬

1

1

i

'

I

65 1moJIL水酸化ナトリウム液1mL=90.08mgCaHoOa 

66 貯j去容器気密容器.

14 比重 d:~ :約1.20
15 確認試験 本品の水溶液(I→50)は青色リトマス紙を赤変し，

16 この液は乳酸塩の定性反応(J酬を呈する.

17 純度試験

18 ( 1 ) 塩化物 (1.03) 本品1.0gをとり，試験を行う.比較

19 液にはO.OlmoJIL塩酸1.0mLを加える(0.036%以下).

20 (2) 硫酸塩 (J.J4) 本品2.0gをとり，試験を行う.比較

21 夜には0.005molι硫酸0.40mLを加える(0.010%以下).

22 (3) 重金属 (1.07) 本品2.0gに水lOmL及びフェノーノレフ

23 タレイン試液目前を加え，液が微赤色を呈するまでアンモニ

24 ア試液をi衛力Eし，更に希酢酸2mL及び水を加えて50mLとす

25 る.これを検液とし，試験を行う.比較液は鉛標準液2.0mL

26 に希酢酸2mL及び水を加えて50mLとする(IOppm以下).

27 (4) 鉄 (1.10) 本品4.0gをとり，第1法により検液を調製

28 し， A法により試験を行う.比較液には鉄標準液2.0mLを加

29 える(5ppm以下).

30 (5) 糖類本品1.0gに水10mLを加え，水酸化ナトリウム

31 試液を加えて中性とし，フェーリング試液10mLを加えて5

32 分間煮沸するとき，赤色の沈殿を生じない.

33 (6) クエン酸，シュウ酸，リン酸又は酒石酸本品1.0gに

34 71<1.0mLを加え，更に水酸化カルシウム試液40mLを加え，

35 2分間煮沸するとき， ~夜は変化しない.

36 (7) グリセリン又はマンニトール 本品10mUこジエチノレ

37 エーテル12mL:a:'加えて振り混ぜるとき，液は混濁しない.

38 (8) 揮発性脂肪酸本品を加温するとき，酢酸又は酪酸よ

39 うのにおいを発しない.

40 (9) シアン化物 本品1.0gをネスラー管にとり，水10mL

41 及びフェノールフタレイン試液1i商を加え，振り混ぜながら

42 夜が微紅色を呈するまで水酸化ナトリウム溶液u→10)を滴

43 加し，更に水酸化ナトリウム溶液u→10)1.5mL及び71<を加

44 えて20mLとした後，水浴中で'10分間加熱する.冷後， j;夜の

45 紅色が消えるまで希酢酸をi商加し，更に希留学酸11海を加え，

46 次いでpH6.8のリン酸塩緩衝液10mL及びトルエンスルホン

47 クロロアミドナトリウム試液0.25mLを加えて直ちに栓をし

48 て静かに混和し， 5分開放置する.これにピリジン・ピラゾ

49 ロン試液15mL及び水を加えて50mLとし， 25
0

Cで30分間放

50 置するとき，液の色は次の比較液より濃くない.
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1 L一乳酸

1 L ー乳酸
2 L-Lactic Acid 

H OH 

3 H3C欠'C02H

4 C3HuOa: 90.08 

5 (2S)・2・Hydroxypropanoicacid 

6 [79-33イl

51 加し，更に水酸化ナトリウム溶液(1→10)1.5mL及び水を加

52 えて20mLとした後，水浴中で10分間加熱する.冷後，液の

53 紅色が消えるまで希酢酸を滴加し，更に希酢酸1i慌を加え，

54 次いでpH6.8のリン酸塩緩衝液10mL及びトノレエンスノレホン

55 クロロアミドナトリウム試液0.25mL告と加えて直ちに桧をし

56 て静かに混和し. 5分間放置する.これにピリジン・ピラゾ

57 ロン試液15mL及び水を加えて50mLとし. 250Cで30分開放

58 置するとき. i夜の色は次の比較液より濃くない.

59 比較液:シアン標準液1.0mLを正確に量り.*を加えて

60 20mLとする.この液1.0mLをネスラー管にとり，水

7 本品はL-乳酸及び無水Lー乳酸の混合物である 61 10mL及びフェノールフタレイン試液1i衡を加え，以下

同様に操作する.8 本品は定量するとき. Lー乳酸(CaH60a)85.0~92.0%を含 62 

9 む 63 (10) 硫酸呈色物 あらかじめ150Cにした本品5mLをあら

かじめ150Cにした硫酸呈色物用硫酸5mLに徐々に層積し，10 性状 本品は無色~淡黄色澄明の粘性の液で，においはないか 64

11 又はわずかに不快で、ないにおいがある 65 150Cで15分間放置するとき，境界面に暗色の輪帯を生じな

12 本品は水，エタノール(99.5)又はジエチルエーテルと混和 66 い.

13 する 67 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(lg).

14 本品は吸湿性である.

15 比重 d~~ :約1.20

16 確認試験本品の水溶液(1→50)は青色リトマス紙を赤変し，

17 この液は乳酸塩の定性反応 (1.09) を呈する.

18 旋光度(2.49 )α)~ - 46~ 52。 本品のL 乳酸

19 (CaH60a)約2gに対応する量を精密に量り. 1molIL水酸化ナ

20 トリウム液25mLを正確に加え，時計皿で覆い. 15分間水浴

21 上で加熱する.冷後. 1molIL塩酸を加えてpH7.0に調整す

22 る.これに七モリブデン酸六アンモニウム四水和物5.0g告と加

23 える.更に水を加えて溶かし，正確に50mLとし，層長

24 100mmで測定する.

25 純度試験

26 (1 ) 塩化物 (1.03) 本品1.0gをとり，試験を行う.比較

27 液にはO.Olmolι塩酸1.0mLを加える(0.036%以下).

28 (2) 硫酸塩 (1.f.I) 本品2.0gをどり，試験を行う.比較

29 液には0.005molι硫酸0.40mLを加える(0.010%以下).

30 (3) 重金属 (1.07) 本品2.0gfこ水10mL及ひ争フェノーノレフ

31 タレイン試液1i務を加え，液が微赤色を呈するまでアンモニ

32 ア試液を滴加し，更に希酢酸2mL及ひ手水を加えて50mLとす

33 る.これを検波とし，試験を行う.比較液は鉛標準液2.0mL

34 こ希酢酸2mL及び水を加えて50mLとする(10ppm以下).

35 (4) 鉄 (1.10) 本品4.0gをとり，第1法により検液を誠製

36 し.A法により試験を行う.比較液には鉄標準液2.0mLを加

37 える(5ppm以下).

38 (5) 糖類本品1.0gに水10mLを加え，水酸化ナトリウム

39 試液告と加えて中性とし，フェーリング‘試液10mLを加えて5

40 分間煮沸するとき，赤色の沈殿を生じない.

41 (6) クエン酸，シュウ酸，リン酸又はj酒石酸本品1.0gに

42 水1.0mLを加え，更に水酸化カルシウム試液40mLを加え，

43 2分間煮沸するとき，液は変化しない.

44 (7) グリセリン又はマンニトール本品10mLにジエチル

45 エーテル12mLを加えて振り混ぜるとき，液は混濁しない.

46 (8) 揮発性脂肪酸本品を加湿するとき，酢酸又は酪酸よ

47 うのにおいを発しない.

48 (9) シアン化物本品1.0gをネスラー管にとり. 7Jく10mL

49 及びブェノールブタレイン試液1鴻を加え，振り混ぜながら

50 液が微紅色を呈するまで水酸化ナトリウム溶液(1→10)を鴻

68 定量j去 本品約3gを三角フラスコ中に精密に量り. 1molIL水

69 酸化ナトリウム液40mLを正確に加え，時計皿で覆い. 10分

70 問水浴上で加熱し，直ちに過量の水酸化ナトリウムを

71 0.5mollL硫酸で、滴定 (2.50)する(指示薬:フェノールフタレ

72 イン試液2i商).同様の方法で空試験を行う.

73 1mol/L水酸化ナトリウム液1mL=90.08mgC3H60a 

74 貯法容器気密容器.
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1 乳酸カノレシウム水和物

1 乳酸カルシウム水和物 50 =4.364mg CaHlOCaOG 

2 Calcium Lactate Hydrate 51 貯法容器気密容器.

3 乳酸カルシウム

4Lcy:ojl 
J 2 及び鏡像異性体

5 CGHlOCaOG・5H20・308.29

6 Monocalcium bis[(2RS)-2-hydroxypropanoate] 

7 pentahydrate 

8 [63690-56-2] 

9 本品を乾燥したものは定量するとき，乳酸カルシウム

10 (CGHIOCaOa : 218.22)97.0%以上を含む.

11 性状 本品は白色の粉末又は粒で，においはなく，味はわずか

12 に酸味がある.

13 本品19は水20mLfこ徐々 に溶け，エタノーノレ(95)に溶けに

14 くく，ジェチルエーテルにほとんど溶けない.

15 本品は常温でやや風解し， 120
0
Cで無水物となる.

16 確認試験 本品の水溶液(1→20)はカルシウム塩及び乳酸塩の

17 定性反応 (1.09)を皇する.

18 純度試験

19 (1 ) 溶状本品1.0gを水20mLに加温して溶かすとき，液

20 は澄明である.

21 (2) 酸又はアルカリ (1)の溶液にフェノールフタレイン

22 試液2滴を加えるとき，液は赤色を呈しない.これに

23 0.1molJL水酸化ナトリウム液0.50mLを加えるとき，液は赤

24 色を呈する.

25 (3) 重金属 (1.07) 本品1.0gに水30mL及び希酢酸5mLを

26 加え，力E視して溶かし，冷後，水を加えて50mLとする.こ

27 れを検液とし，試験を行う.比較液は鉛標準液2.0mLfこ希酢

28 酸2mL及び7.k:a:加えて50mLとする(20ppm以下).

29 (4) マグネシウム又はアルカリ金属 本品1.0gを水40mL

30 に溶かし，塩化アンモニウム0.5gを加えて煮沸し，シュウ酸

31 アンモニウム試液20mLを加え，水浴上で1時期加熱し，冷

32 後，水を加えて100mLとし，ろ過する.ろ液50mLfこ硫酸

33 0.5mLを加えて蒸発乾回し，恒量になるまで450~5500Cで

34 強熱するとき，残留物は5mg以下である.

35 (5) ヒ素(1.11) 本品0.5gを水2mL及び塩酸3mLに溶か

36 す.これを検液とし，試験を行う(4ppm以下).

37 (6) 揮発性脂肪酸 本品1.0gに硫酸2mLを加えて加温す

38 るとき，酢酸又は酪酸ょうのにおいを発しない.

39 乾燥減量(2.41) 25.0~30.0% (1g，初め800Cで1時間，次に

40 1200Cで4時間).

41 定量法本品を乾燥し，その約0.5gを精密に量り，水を加えて

42 水浴上で、加熱して溶かし，冷後，水を加えて正確に100mL

43 とする.この液20mLを正確に量り，水80mL及び8mo阻 J水

44 酸化カリウム試液1.5mLを加えて3~5分間放置した後， NN 

45 指示薬0.1gを加え，直ちに0.02molιェチレンジアミン問酢

46 酸二水素二ナトリウム液でi商定 (2.50)する.ただし，滴定

47 の終点は液の赤色が青色に変わるときとする.

48 0.02molJLエチレンジアミン四酢酸二水素二ナトリウム液

49 1mL 
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1 L 乳酸ナトリウム液

1 Lー乳酸ナトリウム液
2 Sodium L-Lactate Solution 

53 し、

3 

4 

5 

6 

7 

8 

9 

10 

11 

12 

13 

14 

15 

16 

17 

18 

19 

20 

21 

22 

23 

24 

25 

26 

27 

28 

29 

30 

31 

32 

33 

34 

35 

36 

37 

38 

39 

40 

41 

42 

43 

44 

45 

46 

47 

48 

49 

50 

51 

52 

54 

55 

本品はLー乳酸のナトリウム塩の水溶液で、ある 56

本品は定量するとき，表示量の95.0~105.0%に対応するL 57 

一手L固まナトリウム(CAoNa03)を含む.本品はLー乳酸ナトリ 58 

ウムの含最を表示する 59

性状 本品は無色澄明の粘性の液で，においはないか，又はわ 60 

ずかに特異なにおいがあり，味はわずかに塩味がある 61

本品は水又はエタノーノレ(99.5)と混和する 62

確認 試 験 本品の表示量に従いL 乳酸ナトリウム 63 

(CAoNa03)Igに対応する量をとり，水告と加えて50mLとし 64 

た液はナトリウム塩及び乳酸塩の定性反応 ([.09) を呈する 65

旋光度(2.49)α)~: -38~-44。 本品の表示量に従いL 66 

乳酸ナトリウム(C3HoNa03)2.5gに対応する量を精密に量 67 

り，水30mL及び七モリブデン酸六アンモニウム四水和物 68 

5.0gを加える.更に水を加えて溶かし，正確に50mLとし 69

層長100mmで測定する 70

p H (2.54) 本品の表示量に従いL 乳酸ナトリウム 71 

(C3HoNa03)5gfこ対応する量をとり，水を加えて50mLとし 72 

た液のpHは6.5~7.5である 73

純度試験 74 

(1) 塩化物(1.03) 本品の表示量に従しもー乳酸ナトリウ 75 

ム(C3HoNa03)I.Ogに対応する最をとり，試験を行う.比較 76 

1夜にはO.OlmollL塩酸0.40mLを加える(0.014%以下). 77 

(2) 硫酸塩 (I.M 本品の表示量に従いLー乳酸ナトリウ 78 

ム(C3HoNa03)2.0gに対応する量をとり，希塩酸7mL及び水 79 

を加えて50mLとする.これを検液とし，試験念行う.比較 80 

1夜には0.005mollL硫酸0.40mLを加える(0.010%以下). 81 

(3) 重金属(1.07) 本品の表示量に従いLー乳酸ナトリウ 82 

ム(C3HoNa 03)2. Ogに対応する最をどり，希塩酸5mL，希酢 83 

酸2mL及び水を加えて50mLとする.これを検液とし，試験 84 

を行う.比較液は鉛標準液2.0mLfこ希酢酸2mL及び水を加 85 

えて50mLとする(10ppm以下). 86 

(4) 鉄 (1.10) 本品の表示最に従いL 乳酸ナトリウム 87 

(C3HoNa03)2.0gに対応する量をとり，第1法により検液を調 88 

製し， A法により試験を行う.比較液には鉄標準液1.0mLを 89 

加える(5ppm以下). 90 

(5) ヒ素(1.11) 本品の表示量に従いLー乳酸ナトリウム 91 

(C3HoNa03)2.5gに対応する量をとり，水を加えて10mLと 92 

する.この液2mLをとり，これを検液とし，試験を行う 93 

(4ppm以下). 94 

( 6 ) 糖類 本品の表示量に従いLー乳酸ナトリウム ー 95

(C3HoNa03)1.0gに対応する量をとり，水10mL及びフェー 96 

リング、試液10mLを加えて5分間煮沸するとき，赤色の沈殿 97 

を生じない 98

(7) クエン酸，シュウ酸，リン酸又は活石酸本品の表示 99 

量に従いLー乳酸ナトリウム(C3HoNa03)1.0gに対応する量を 100 

とり，水1mL及び希塩酸1mLを加え，更に水酸化カルシウ 101 

ム試液40mLを加え， 2分間煮沸するとき，液は変化しない 102

(8 ) 揮発性脂肪酸本品の表示量に従いL-乳酸ナトリウ 103 

ム(C3HoNa03)3.0gに対応する量をとり，希硫酸2mLを加え 104

水浴上で加熱するとき，酢酸又は酪駿ょうのにおい念発しな 105 

106 

(9) シアン化物 本品の表示量に従しもー乳酸ナトリウム

(C3HoNaOa)1.0g fこ対応する量をネスラー管にとり，水

10mL及びフェノールフタレイン試液1i衡を加え，振り混せ、

ながら液が微紅色を呈するまで水酸化ナトリウム溶液(1→

10)を滴加し，更に水酸化ナトリウム溶液(1→10)1.5mL及び

水を加えて20mLとした後，水浴中で10分間加熱する.冷後，

j夜の紅色が消えるまで希塩酸をi高力日し，酢酸(3Uli'衡を加え，

pH6.8のリン酸塩緩衝液10mL及ひ'トルエンスルホンクロロ

アミドナトリウム試液0.25mLを加えて直ちに栓をして静か

に混和し， 5分間放置する.これにピリジン・ピラゾロン試

液15mL及び水を加えて50mLとし， 250Cで30分開放置する

とき，液の色は次の比較液より濃くない.

比較液:シアン標準液1.0mLに水を加えて20mLとする.

この液1.0mLをネスラー管にとり，水10mL及びフェノ

ールブタレイン試液1滴を加え，以下同様に操作する.

(10) メタノール 本品の表示量に従いLー乳酸ナトリウム

(CA5Na03)5.0gに対応する最をアルコール数測定法 (1.01)

の蒸留装置の蒸留フラスコにとり，水10mLを加えて蒸留す

る.留j夜5mLを正確に量り，水を加えて正確に10mLとし，

試料溶液とする.別にメタノール1.0mLを正確に量り，水を

加えて正確に100mLとする.この液5mLを正確に量り，水

を加えて正確に200mLとする.この液5mLを正確に量り，

水を加えて正確に10mLとし，標準溶液とする.試料溶液及

び標準溶液10p.Lずつを正確にとり，次の条件でガスクロマ

トグラフィー (2.02) により試験を行うとき，試料溶液から

得たメタノールのピーク面積は，標準溶液から得たメタノー

ノレのピーク面積より大きくない(0.025%以下).

試験条件

検出器:水素炎イオン化検出器

カラム:内径3mm，長さ 150cmのガラス管に 149~

1771tmのガスクロマトグブィ一周多孔性エチルビ‘ニ

ルペンゼンージピニルベンゼ、ン共重合体を充てんする.

カラム温度:120
0

C付近の一定温度

注入口及び検出器温度:1250C付近の一定温度

キャリヤーガス:家素

流量:メタノールの保持時聞が約2分になるように調整

する.

システム適合性

システムの性能:メタノール1mL及びエタノール

(99.5)ImLfこ水を加えて100mLとする.この液5mL

に水を加えて200mLとする.更にこの液5mLfこ水を

加えて10mLとする.この液10p.Lfこっき，上記の条

件で操作するとき，メタノール，エタノーノレの11演に流

出し，その分離度は2.0以上である.

システムの再現性:標準溶液10p.Lにつき，上記の条件

で試験を6回繰り返すとき，メタノールのピーク面積

の相対標準偏差は5%以下である.

定量法 本品のLー乳酸ナトリウム(C3HoNa03)約0.25gに対応

する量を精密に量り， 105
0

Cで4時間乾燥した後，震学酸

(100)50mLを加え， O.lmollL過塩素酸でi商定(2.5めする(指

示薬:クリスタルバイオレット試液2i海).ただし，滴定の終

点は液の紫色が青緑色を経て黄緑色に変わるときとする.同

様の方法で空試験を行い，補正する.
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2 L一乳酸ナトリウム液

107 O.lmollL過塩素酸1mLニ 11.21mgCaHoNa03 

108 貯法容器気密容器.
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(4 ) たん白質及び光吸収物質本品1.0gをとり，水に溶か

し100mLとし，試料溶液とする.試料溶液につき，7l<を対

照とし，紫外可視吸光度測定法 (2.2-1)により試験を行うと

き，波長21O~220nmにおける吸光度は0.25以下， 270~ 

300nm~こおける吸光度は0.07以下である.

乾燥減量 (2.-11) 0.5%以下(lg，80
o
C， 2s寺関).

水分 (2.-18) 1.0%以下(1g，直接i商定，ただし，水分iJlIJ定用

メタノールの代わりに水分測定用メタノール/水分測定用ホ

ルムアミドf尉夜(2:1)を用いる).

強熱残分 (2.-14) 0.1%以下(lg).

.微生物限度 (4.05) 本品19当たり，総好気性微生物数の許容

基準は102CFU，総真菌数の許容基準は5X10CFUである.

また，サルモネラ及び大腸菌は認めない.+

異性{本比 本品1mgを5mLのガスクロマトグラフィー用スク

リューキャップ付きパイアルにとり，ジメチノレスノレホキシド

0.45mLを加え，栓をしてよく振り混ぜる.ピリジン/トリ

メチルシリルイミダ、ゾール混液(18:7)1.8mLを加え，桧を

して穏やかに振り混ぜた後， 20分間放置し，試料溶液どす

る.試料溶液21lLfこっき，次の条件でガスクロマトグラブイ

ー (2.ω) により試験を行う.液の α一乳糖のピーク面積A.

及びs-乳糖のピーク面積AをiJlIJ定し，本品中の α一手L糖

の含有率(%)及び8一手L糖の含有率(%)を次式により計算す

る.
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無水乳糖

無水乳糖
Anhydrous Lactose 

C12H22011 : 342.30 

s-D-Galactopyranosyl-( 1→4)手-D-glucopyranose

(十lactose)

s-D-Galactopyranosyl-(l→4)・ルD-glucopyranose

(a-lactose) 

[63イ'2-3，無水乳糖}

H OH 

αー手L糖:Rl=H. R2=OH 
β-!1L糖:R1=OH. R2=H 

l 

2 

3 

4

5

6

7

8

9

 

α一乳糖の含有率(%)=ん/(A.+AJ，) X 100 

8 乳糖の含有率(%)=AJ，/(A.+AJ，) X 100 

65 .Jで図むことに

本医薬品各条1ま，三薬局方での調和合意に基づき規定した医薬品

各条である

なお，三薬局方で調和されていない部分は r・
より示す
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試験条件

検出器水素炎イオン化検出器

注入口温度:275
0

C付近の一定温度

検出器温度:275
0

C付近の一定温度

カラム:内径4mm，長さ90cmのガラス管にガスクロマ

トグラフィー用25%ブエニルー25%シアノプロピル

ーメチルシリコーンポリマーをガスクロマトグラフイ

ー用ケイソウ土に3%の割合で被覆したものを充てん

する.

カラム温度:215
0

C付近の一定滋度

キャリヤーガス:ヘリウム

流量:毎分約40mLの一定流量

システム適合性

システムの性能 :α 一乳糖・ s-乳糖混合物(1:1)1mg 

につき，試料溶液と同様に操作し，その21lLにつき，

上記の条件で操作するとき，。一乳糖のピークに対す

るαー乳糖のピークの相対保持時間は約0.7で，その

分離度は3.0以上である.

容器密閉雰器.+
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本品は8一手L糠又は8一乳糖と α 乳糖の混合物である.

.本品は異性体比を α，sー乳糖含有率で表示する.+

+1全状本品は白色の結晶又は粉末である.

本品は水に溶けやすく，エタノーノレ(99.5)にほとんど溶け

ない.+

.確認試験 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトノレ測定法 (2.25)

の臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスベクトル

と本品の参照、スペクトノレ又は無水乳糖襟準品のスペクトノレを

比較するとき，両者のスペクトルは河一波数のところに陪様

の強度の吸収を認める.+

旋光度 (2.-19) α)~: +54.4~+55.9。 本品の換算した脱

水物約10gに相当する量を精密に量り， 50"Cに加湿した水

80mUこ溶かした後，放冷する.冷却後，アンモニア試液

0.2mLを加え30分間放置する.次に水で正確に100mLとし，

この液につき，層長100mmで測定する.

純度試験

(1) 溶状 本品1.0gを熱湯10mUこ溶かすとき， r夜は無色

又はほとんど無色澄明である.この液につき，水を対照とし，

紫外可視吸光度測定法 (2.24)により試験を行うとき， i波長

400nmにおける吸光度は0.04以下である.

(2) 酸又はアルカリ 本品6gを新たに煮沸して冷却した

水25mLに加熱して溶かし，冷後，ブェノールフタレイン試

液0.3mLを加えるとき， r夜は無色である.この液に液の色が

無色から淡赤色又は赤色に変化するまで、O.lmollL水酸化ナ

トリウム液を加えるとき，その量はO.4mL以下である.

+(3) 重金属 (1.07) 本品4.0gをとり，第2法により操作

し，試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(5ppm

以下).+ 
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1 手L糖水和物

1 乳糖水和物
2 Lactose Hydrate 

3 乳糖

4 H OH 

'H20 

5 C12H2201l' H20 : 360.31 

6 s-D-Galactopyranosyト(1→4)ーα-D-glucopyranos巴

7 monohydrate 

8 [64044-51づ，ル及びβ手L糖一水車日物の混合物]

9 本医薬品各条は，三薬局方での調和合意に基づき規定した医薬品

10 各条である目

11 なお，三薬局方で調和されていない部分は r+ +Jで組むことに

12 より示す.

13 本品は s-D -Galactopyranosylー(1→4)一 αーD

14 glucopyranos巴の一水和物である.

15 ・本品は手しから得られる天然の二糖類で. 1簡のグルコー

16 ス単位と1偲のガラクトース単位からなる..

17 ・本品のうち造粒した粉末はその旨表示する..

18 .1生状 本品は白色の結品，粉末又は造粒した粉末である.

19 本品は水に溶けやすく，エタノール(99.5)にほとんど溶け

20 ない..

21 確認試験 本品を乾燥し，赤外吸収スベクトノレ測定法 (2.25)

22 の臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトル

23 と.本品の参照スペクトル又は.~L糖標準品のスペクトルを
24 比較するとき，両者のスペクトノレは問一波数のところに向様

25 の強度の吸収を認める.

26 旋光度 (2.49)α)~ : +54.4~+55.90 本品の換算した脱

27 水物約10gfこ相当する量を精密に量り. 50
0
Cに加温した水

28 80mLfこ溶かした後，放冷する.冷後，アンモニア試液

29 0.2mLを加え30分開放置する.次に水で、正確に100mLとし，

30 この液につき，層長100mmで測定する.

31 純度試験

32 (1 ) 溶状本品1.0gを熱湯10mLに溶かすとき，液は無色

33 又はほとんど無色澄明である.この液につき，水を対照とし，

34 紫外可視吸光度測定法 (2.24)により試験を行うとき，波長

35 400nmにおける吸光度は0.04以下である.

36 (2) 駿又はアルカリ 本品6gを新たに煮沸して冷却した

37 水25mLに加熱して溶かし，冷後，フェノーノレフタレイン試

38 夜0.3mLを加えるとき，液は無色である.この液に液の色が

39 無色から淡赤色又は赤色に変化するまでO.lmollL水酸化ナ

40 トリウム液を加えるとき，その量はO.4mL以下である.

41 • (3) 重金属 (1.07) 本品4.0gを温湯20mLfこ溶かし，こ

42 れにO.lmollL塩酸試液1mLを加え，水を加えて50mLとし，

43 以下第1法により操作し，試験を行う.比較液にはO.lmolι

44 塩酸試液1mL及ひ争鉛標準液2.0mLを加える(5ppm以下).. 

45 (4) たん白質及び光吸収物質本品1.0gをとり，水に溶か

46 し100mLとし，試料溶液とする.試料溶液につき，水を対

47 照とし，紫外可視吸光度測定法 (2.24)により試験を行うと

48 き，波長21O ~220nmにおける吸光度は0.25以下. 270~ 

49 300nmにおける吸光度は0.07以下である.

50 ・乾燥減嚢 (2.41) 0.5%以下.ただし，造粒した粉末は1.0%

51 以下とする(lg. 80
0

C. 2時間).. 

52 水分 (2.48) 4.5 ~ 5.5 %. ·ただし，造粒した粉末は4.0~
53 5.5%とする.(1g. 直接滴定，ただし，水分測定用メタノ-

54 ルの代わりに水分測定用メタノーノレ/水分測定用ホルムアミ

55 ド混;夜(2:1)を用いる).

56 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

57 ・微生物限度 (4.05) 本品19当たり，総女子気性微生物数の許容

58 基準は102CFU.総真菌数の許容基準は5X10CFUである.

59 また，サノレモネラ及び大腸菌は認めない..

60 ・貯法容器密閉容器..
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1 尿素

1 尿素
2 Urea 

O 

3 H2N人削

4 CH4N20: 60.06 

5 Urea 

6 [57-13-6] 

7 本品は定量するとき，尿素(CH4N20)99.0%以上を含む.

8 性状 本品は無色~白色の結晶又は結晶l生の粉末で，においは

9 なく，冷涼な塩味がある.

10 本品は水に極めて溶けやすく，$騰エタノール(95)に溶け

11 やすく，エタノール(95)にやや溶けやすく，ジエチルエーテ

12 ノレに極めて溶けにくい.

13 本品の水溶液(1→100)は中性である.

14 確認試験

15 (1 ) 本品0.5gを加熱するとき，液化してアンモニアのにお

16 いを発する.更に液が混濁するまで加熱を続けた後，冷却し，

17 生じた塊を水lOmL及び水酸化ナトヲウム試液2mLの混液に

18 溶かし，これに硫酸鍋(II)試液1滴を加えるとき，液は帯赤

19 紫色を呈する.

20 (2) 本品O.lgを水1mUこ溶かし，硝酸1mLを加えるとき，

21 白色の結晶性の沈殿を生じる.

22 融点 (2.60) 132.5~134.50C 

23 純度試験

24 (1 ) 塩化物 (1.03) 本品2.0gをとり，試験を行う.比較

25 液にはO.Olmol/L塩酸0.40mLを加える(0.007%以下).

26 (2) 硫酸塩 (1.14) 本品2.0gをとり，試験を行う.比較

27 夜には0.005mollL硫酸0.40mL~加える(0.010%以下).

28 (3) 重金属 (1.07) 本品1.0gをとり，第1法により操作し，

29 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

30 下).

31 ( 4 ) エタノール不溶物 本品 5.0gを温エタノーノレ

32 (95)50mLに溶かし，質量既知のガラスろ過器(G4)でろ過し，

33 残留物を温エタノーノレ(95)20mLで洗った後， 105
0
Cで1時間

34 乾燥するとき，その量は2.0mg以下である.

35 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

36 定量法 本品約0.2gを精密に量り，水に溶かして正確に

37 200mLとする.この液5mLを正確にケルダールフラスコに

38 とり，窒素定量法 (1.08) により試験を行う.

39 0.005mol/L硫酸1mL=0.3003mgCH4N20 

40 貯法容器密際容器.
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1 ニノレパジピン

1 ニルバジピン
2 Nilvadipine 

及び鏡像異性体

4 C19H19N30G: 385.37 

5 3ふi1ethyl5-( l-methylethyl)( 4RS)-2-cyano-6-methyl司

6 4-(3-nitrophenyl)-1，4-dihydropyridine-3，5・dicarboxylate

7 [75530-68-6] 

8 本品は定量するとき，ニルパジピン(C凶H19N306)98.0~

9 102.0%を含む.

10 性状 本品は黄色の結晶姓の粉末である.

11 本品はアセトニトリルに溶けやすく，メタノールにやや溶

12 けやすく，エタノーノレ(99.5)にやや溶けにくく，水にほとん

13 ど溶けない.

14 本品のアセトニトリル溶液c1→20)は旋光性を示さない.

15 確認試験

16 ( 1 ) 本品のエタノール(99.5)溶液c1→100000)につき，紫

17 外可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトノレを測定し，

18 本品のスベクトルと本品の参照スペクトル又はニルパジヒ。ン

19 標準品について向様に操作して得られたスペクトノレを比較す

20 るとき，両者のスペクトルは同一波長のところに同様の強度

21 の吸収在認める.

22 (2) 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法(2.25)の呉

23 化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと本

4

5

6

 

9
h
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品の参照スペクトノレ又はニノレパジピン標準品のスペクトルを

比較するとき，両者のスペクトルは同一波数のところに同様

の強度の吸収を認める.

27 融点 (2.60) 167~1710C 79 

28 純度試験 80 

29 (1 ) 重金属(1.07) 本品2.0gをとり，第2i:去により操作し 81

30 試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加えるC10ppm以 82 

31 下~ 83 

32 (2) 類縁物質 本品20mgをアセトニトリル20mLlこ溶か 84 

33 し，試料溶液とする.試料溶液511Lにつき，次の条件で液体 85 

34 クロマトグラフィー (2.0])により試験を行う.試料溶液の 86 

35 各々のピ}ク面積を自動積分法により測定し，面積百分率法 87 

36 によりそれらの量告と求めるとき，偲々の類縁物質は0.3%以 88 

37 下である.また，それらの合計は0.5%以下である 89

38 試験条件 90 

39 検出器:紫外吸光光度計CillU定波長:240nm) 91 

40 カラム:内径4.6mm，長さ15cmのステンレス管lこ511m 92 

41 の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ 93 

42 リカゲルを充てんする 94

43 カラム温度:25'C付近の一定温度 95 

44 移動相:pH7.4のリン酸塩緩衝液/メタノーノレ/アセト 96 

45 ニトリノレ1昆;夜~:~:~ ~ 

46 流量:ニルバジピンの保持時間が約四分になるように 98 
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調整する.

面積測定範囲:溶媒のピークの後からニルパジヒ。ンの保

持時間の約2.51音の範囲

50 システム適合性

51 検出の確認:試料溶液1mLを量り，アセトニトリルを

52 加えて100mLとし，システム適合性試験用溶液とす

53 る.システム適合性試験用溶液1mLを正確に量り，

54 アセトニトリルを加えて正確にlOmLとする.この液

55 511Lから得たニノレパジピンのピーク面積がシステム適

56 合性試験用溶液のニルバジピンのピーク面積の7~

57 13%になることを確認する.

58 システムの性能:システム適合性試験用溶液511Lにつき，

59 上記の条件で操作するとき，ニノレバジピンのピークの

60 理論段数及びシンメトリー係数は，それぞれ3300段

61 以上， 1.3以下である.

62 システムの再現性:システム適合性試験用溶液1mLを

63 亙確に量り，アセトニトリルを加えて正確に10mLと

64 する.この液511Llこっき，上記の条件で試験を6回線

65 り返すとき，ニルパジピンのピーク面積の棺対標準偏

66 差は1.5%以下である.

67 乾燥減量 (2.41) 0.1 %以下(lg，105
0
C， 2時間).

68 強熱残分 (2.44) 0.1%以下C1g).

69 定量法 本品及びニノレバジヒ。ン標準品約25mgずつを精密に最

70 り，それぞれをメタノールに溶かし，正確に25mLとする.

71 この液10mLずつを正確に量り，それぞれに内標準溶液

72 20mLを正確に加えた後，水20mL及びメタノールを加えて

73 100mLとし，試料溶液及び標準溶液とする.試料溶液及び

74 標準溶液511Llこっき，次の条件で液体クロマトグラフィー

75 (2.01) により試験を行い，内標準物質のピーク面積に対す

76 るニルバジピンのピーク函積の比QT及びQsを求める.

77 ニノレバジヒ。ン(C19H¥9N30U)の量(mg)=MSX QT/ Qs 

MS :ニルバジヒ。ン標準品の秤取量(mg)78 

内標準溶液 アセナフテンのメタノール溶液c1→200)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径4mm，長さ15cmのステンレス管lこ511mの

液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリノレ{ヒシリ

カグノレを充てんする.

カラム温度:25
0

C付近の一定温度

移動相:リン酸水素二アンモニウム2.5gを水1000mLに

溶かし，テトラブチルアンモニウムヒドロキシド試液

10mLを加えた後，薄めたリン酸c1→10)を加えて

pH7.0fこ調整する.この液にアセトニトリル900mL

を加えて混和する.

流量:ニノレバジピンの保持時聞が約12分になるように

調整する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液511Llこっき，上記の条件で操

作するとき，ニルパジヒ。ン，内標準物質の順に溶出し，

その分離度は8以上である.

システムの再現性:標準溶液511Lfこっき，上記の条件で

試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積に

5 112~) 



2 ニノレパジピン

99 支守するニルバジピンのピーク面積の比の格対標準偏差

100 は1.0%以下である.

101 貯法容器密閉容器.
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1 ニルパジピン錠

1 ニルバジピン錠
2 Nilvadipine Tablets 

3 本品は定量するとき，表示量の93.0~107.0%tこ対応する

4 ニルパジヒ。ン(C19H19N30G: 385.37)を含む.

5 製法 本品は fニ/レバジヒ。ンj をとり，錠弗jの製法により製す

6 る.

7 確認試験本品を粉末とし，表示量に従い「ニルパジピンJ

8 lmgに対応する量をとり，エタノール(99.5)100mLを加えて

9 10分間振り混ぜた後，遠心分離する.上澄液につき，紫外

10 可視吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定する

11 とき，波長239~243nmtこ吸収の極大を示し， 371~381nm 

12 に幅広い吸収を有する極大を示す.

13 製剤均一性(匝02) 次の方法により含量均一性試験を行うと

14 き，適合する.

15 本品1個をとり， lmL中にニルバジピン(CI9H19NaOG)約

16 0.2mgを含む液となるようにアセトニトリル/水混液(7: 

17 3)VmLを加える.更に内標準溶液を亙確に VmL加え，超

18 音波を用いて粒子を小さく分散させる.この液を10分間遠

19 心分離し，上澄液を試料溶液とする. 7)IJにニルパジヒ。ン標準

20 品約20mgを精密に量り，アセトニトリル/水混液(7: 3)に

21 溶かし，正確に20mLとする.この液5mLを正確に量り，内

22 標準溶液25mLを正確に加えた後，アセトニトリル/水混液

23 (7 : 3)を加えて50mLとし，標準溶液とする.以下定量法を

24 準用する.

25 ニルパジヒ。ン(CI9H19N306)の量(mg)

26 =Ms X QT/QS X V /100 

27 Ms:ニノレバジピン標準品の秤取量(mg)

28 内標準溶液 アセナブテンのアセトニトリル溶液(I→500)

29 溶出性(丘10) 試験液に水900mLを用い，パド、ル法により，

30 毎分50回転で試験を行うとき，本品の30分間の溶出率は

31 85%以上である.

32 本品1個をとり，試験を開始し，規定された時間に溶出液

33 20mL以上をとり，孔径0.5pm以下のメンプランフィルター

34 でろ過する.初めのろ液10mLを除き，次のろ液10mLを正

35 確に最り，メタノーノレlmLを正確に加え，試料溶液とする.

36 別に本品の表示量の10倍に対応する量のニルバジピン擦準

37 品を精密に量り，メタノールに溶かし，正確に50mLとする.

38 この液5mLを正確に量り，メタノールを加えて正確に

39 100mLとする.更にこの液lmLを正確に量り，水10mLを

40 正確に加え，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液20pL

41 ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィ-

42 (2.01)により試験を行い，ニルバジピンのピーク面積Ar・及

43 びAsを測定する.

44 ニノレパジヒ。ン(C19HI9N306)の表示量に対する溶出率(%)

45 = Ms X Al'/ As X 1/ C X 9 

46 Ms:ニルパジピン標準品の秤取量(mg)

47 C: 1錠中のニルパジヒ。ン(C19H19N306)の表示量(mg)

48 試験条件

49 検出器:紫外吸光光度計(測定波長:242nm) 
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カラム:内径4mm，長さ15cmのステンレス管に5pmの

液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シリ

カゲルを充てんする.

53 カラム温度:25
0

C付近の一定温度

54 移動相 :pH7.4のリン酸塩緩衝液/メタノール/アセト

55 ニトリノレ混液(7: 7 : 6) 

56 流最:ニルパジピンの保持時聞が約5分になるように誠

57 整する.

58 システム適合性

59 システムの性能:標準溶液20pLにつき，上記の条件で

60 操作するとき，ニルパジヒ。ンのピークの理論段数及び

61 シンメトリー係数は，それぞれ2000段以上， 1.5以下

62 である.

63 システムの再現性:標準溶液2011Lにつき，上記の条件

64 で試験を6回繰り返すとき，ニノレバジピンのピーク扇

町 積の相対標準編差は1.5%以下である.

66 定量法本品20個以上をとり，その質量を精密に量り，粉末

67 とする.ニルパジヒ。ン(C19H19N30G)約5mgtこ対応する量を精

68 密に量り，アセトニトリル/水混液(7:3)10mLを加え，更

69 に内標準溶液25mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，ア

70 セトニトリル/水混液(7: 3)を加えて50mLとする.この液

71 を遠心分離し，上澄液を試料溶液とする. 7)IJにニノレバジヒロン

72 標準品約20mgを精密に量り，アセトニトリル/水混液(7: 

73 3)に溶かし，正確に20mLとする.この液5mLを正確に量り，

74 内標準溶液25mLを正確に加え，更にアセトニトリル/水混

75 夜(7: 3)を加えて50mLとし，標準溶液とする.試料溶液及

76 び標準溶液5pLtこっき，次の条件で液体クロマトグラブイー

77 (2.01)により試験を行い，内標準物質のピーク面積に対す

78 るニノレバジピンのピ}ク面積の比QT及びQsを求める.

79 

80 

ニルバジピン(CI9HI9N306)の量(mg)

=Ms X QT/QS X 1/4 

81 Ms :ニノレパジピン標準品の秤取量(mg)

内標準溶液 アセナフテンのアセトニトリル溶液(I→500)

試験条件

検出器:紫外吸光光度計(測定波長:254nm) 

カラム:内径4mm，長さ15cmのステンレス管に5pmの

液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリノレ化シリ

カゲルを充てんする.

カラム温度:25
0C付近の一定温度

移動相:リン酸水素二アンモニウム2.5gを水1000mLに

溶かし，テトラブチルアンモニウムヒドロキシド試液

10mLを加えた後，薄めたりン酸(I→10)を加えて

pH7.0に調整する.この液にアセトニトリル900mL

を加えて混和する.

流量:ニルパジピンの保持時間が約四分になるように

調整する.

システム適合性

システムの性能:標準溶液5pLにつき，上記の条件で操

作するとき，ニルパジヒoン，内標準物質の順に溶出し，

その分離度は8以上である.

システムの再現役:標準溶液5pLtこっき，上記の条件で

試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積に

5 1よど'(



2 ニノレパジヒ。ン錠

102 対するニルバジヒ。ンのピーク面積の比の相対標準偏差

103 は1.0%以下である.

104 貯法容器密閉容器.
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1 ネオスチグミンメチル硫酸塩

塩
h
向
白
民

菰
闘硫.レ

E

，，
 チ

E

メ

制

ン

ン
い
町
内

ミ
耐
叫
リ

グ

弛

わ

チ

問

日

付

ス

仰

棚

ト
1

.む
し

1
4訓
川

d

q

u

リノ

・
4

0

手
'

ネ

L
M
F

2

-

9

“。
δ

H3C. pH3 

d介、〆N:t
fグ γCH3

一一、¥ノ H食C-SOAT yH3 マ

O、，N、
ii 、CH3

4 0 

5 C13H22N2068: 334.39 56 

6 3-(Dimethylcarbamoyloxy)-N，N，N- 57 

7 trimethylanilinillm methyl slIlfate 58 

8 [51-60-5] 59 

9 本品を乾燥したものは定量するとき，ネオスチグミンメチ 61 

10 ル硫酸極(ClaH22N2068)98.0~102.0%を含む 62

11 性状 本品は白色の結晶性の粉末である 63

12 本品は水に極めて溶けやすく，アセトニトリル又はエタノ 64 

13 ール(95)に溶けやすい 65

14 確認試験 66 
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(1) 本品の水溶液(1→2000)につき，紫外可視吸光度測定

法 (2.24)により吸収スベクトルを測定し，本品のスペクト

ルと本品の参照スペクトノレ又はネオスチグ、ミンメチル硫酸塩

標準品について同様に操作して得られたスベクトルを比較す

るとき，両者のスベクトルは同一波長のところに同様の強度

の吸収を認める.

21 (2) 本品につき，赤外吸収スベクトル測定法 (2.25)の臭

22 化カリウム錠剤訟により試験を行い，本品のスペクトルと本

23 品の参照スペクトル又は乾燥したネオスチグミンメチル硫酸

24 塩標準品のスペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは

25 同一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

26 p H (2.54) 本品1.0gを新たに煮沸して冷却した水10mLfこ溶

27 かした液のpHは3.0~5.0である.

28 融点 (2.60) 145~1490C 

29 純度試験

30 (1 ) 溶状本品1.0gを水10mLfこ溶かすとき，液は無色澄

31 明である.

32 (2) 硫酸塩本品0.20gを水10mLfこ溶かし，希塩酸1mL

33 及び塩化ノ《リウム試液1mLを加えるとき，液は直ちに変化

34 しない.

35 (3) ジメチルアミノフェノール本品0.10gを水5mLfこ溶

36 かし，水酸化ナトリウム試液1mLを加え，氷冷しながらジ

37 アゾベンゼンスルホン酸試液1mLを加えるとき，液は呈色

38 しない.

39 乾燥減量 (2.41) 1.0%以下(lg，1050C， 3時間).

40 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

41 定護法本品及びネオスチグミンメチル硫酸塩標準品を乾燥し，

42 その約25mgずつを精密に量り，それぞれを移動相に溶かし，

43 正確に50mLとし，試料溶液及び標準溶液とする.試料溶液

44 及び標準溶液lO11Lずつを正確にとり，次の条件で液体クロ

45 マトグラフィー (2.01)により試験を行い，それぞれの液の

46 ネオスチグミンのピーク面積A1'及びAsを訊IJ定する.

47 ネオスチグミンメチル硫酸塩(C13H22N 2068)の量(mg)

48 =11必 X Ar/ As 

49 Ms:ネオスチグミンメチル硫酸塩標準品の符取量(mg)
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試験条件

検出器:紫外吸収光光度計(測定波長:259nm) 

カラム:内径4.6mm，長さ 15cmのステンレス管lこ511m

の液体クロマトグラフィー用オクタデシノレシリル化シ

リカゲ、ノレを充てんする.

カラム温度:25
0C付近の一定温度

移動相:1Iン酸二水素ナトリウム二水平日物3.12gを水

1000mLに溶かし，リン酸を用いてpH3.0に調整する.

これに1ーペンタンスルホン酸ナトリウム0.871gを加

えて溶かす.この液890mLをとり，アセトニトリル

110mLを力日える.

流量:ネオスチグミンの保持持聞が約9分になるように

調整する.

システム適合性

システムの性能:本品25mg及びジメチルアミノフェノ

ール4mgを移動相50mLfこ溶かす.この液l011Lにつ

き，上記の条件で操作するとき，ジメチルアミノブエ

60 

67 ノ}ノレ，ネオスチグミンの順に溶出し，その分離度は

68 6以上である.

69 システムの再現性:標準溶液101lLにつき，上記の条件

70 で試験を6屈繰り返すとき，ネオスチグミンのピーク

71 面積の格対標準偏差は1.0%以下である.

72 貯法容器気密容器.
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1 ネオスチグミンメチル硫酸塩注射液

1 ネオスチグミンメチル硫酸塩注射液
2 Neostigmine Methylsulfate Injection 

3 メチル硫酸ネオスチグミン注射液

4 本品は水性の注射剤である.

5 本品 l土定量するとき，表示量の93.0~107.0%に対応する

6 ネオスチグミンメチル硫酸塩(CtaH22N200S: 334.39)を含む.

7 製法本品は「ネオスチグミンメチル硫酸塩j をとり，注射剤

8 の製法により製する.

9 性状本品は無色澄明の液である.

10 本品は光によって徐々に変化する.

11 pH: 5.0~6.5 

12 確認試験

13 

14 

15 

本品の表示量に従い「ネオスチグミンメチル硫酸塩J5mg 

に対応する容量をどり，必要ならば水を加えてIOmLとし，

試料溶液とする.試料溶液につき，紫外可視吸光度測定法

16 (2.24) により吸収スペクトルを測定するとき，波長257~

17 261nmlこ吸収の極大を示す.

18 エンドトキシン (4.01) 5EU/mg米満.

19 採取容量 (6.05) 試験を行うとき，適合する.

20 不湾性異物〈丘06) 第1法により試験を行うとき，適合する.

21 不溶性微粒子 (ω7) 試験を行うとき，適合する.

22 無菌 (4.06) メンプランフィルター法により試験を行うとき，

23 適合する.

24 定量法 本品を試料溶液とする.53IJにネオスチグミンメチル硫

25 酸塩標準品在1050
Cで3時間乾燥し，その約25mgを精密に量

26 り，移動相に溶かし，正確に50mLとし，標準溶液とする.

27 以下「ネオスチグミンメチル硫酸塩j の定量法を準用する.

28 ネオスチグミンメチル硫酸塩(CtaH22N200S)の量(mg)

29 =MS X A[、/As

30 MS:ネオスチグミンメチル硫酸塩標準品の秤取量(mg)

31 貯法

担 保存条件遮光して保存する.

33 容器密封容器.
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正確に50mLとする.この液5mLを正確に量り，アセトンを

加えて正確に100mLとし，標準溶液とする.これらの液に

つき，薄層クロマトグラフィー (2.03) により試験を行う，

試料溶液及び標準溶液l01lLずつを簿層クロマトグラフィー

用シリカゲ、ルを用いて調製した薄層板にスポットする.次に

アセトン〆トルエン/エタノーノレ(99.5)/アンモニア水(28)

混液(60: 60 : 9 : 2)を展開溶媒として約lOcm展開した後，

薄層板を風乾する.これに噴霧用希次硝酸ビスマス・ヨウ化

カリウム試液を均等に噴霧するとき，試料溶液から得た主ス

ポット以外のスポットは，様準溶液から得たスポットより濃

くない.

乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(2g，105
0
C， 4s寺関).

強熱残分 (2.44) 0.1%以下(1g).

定量法 本品を乾燥し，その約0.8gを精密に量り，酢酸

(100)30mLに溶かし， O.lmo班 J過塩素酸でi商定 (2.50)する

(指示薬:クリスタルバイオレット試液3i商).同様の方法で

空試験を行い，補正する.
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本品を乾燥したものは定量するとき，

(C22H23N07)98.5%以上を含む.

性状 本品は白色の結晶又は結晶性の粉末で，におい及び味は

ない.

本品は酢酸(100)に極めて溶けやすく，エタノール(95)又

はジエチノレエーテルに溶けにくく，7l<にほとんど溶けない.

確認試験

(1) 本品のメタノール溶液(1→20000)につき，紫外可視

吸光度測定法 (2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品

のスペクトルと本品の参照スペクトルを比較するとき，両者

のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の吸収を認め

る.

(2) 本品告と乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の

臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトノレと

本品の参照スペクトルを比較するどき，両者のスペクトルは

同一波数のところに同様の強度の吸収宏認める.

旋光度 (2.49)α 〕 3: 十 42~+ 480(乾燥後，

O.lmolι塩酸試液， 25mL， 100mm). 

融点 (2.60) 174~1770C 

純度試験

(1) 塩化物 (1.03) 本品0.7gをアセトン20mLlこ溶かし，

希硝酸6mL及び水を加えて50mLとする.これを検液とし試

験念行う.比較液はO.OlmollL塩酸O.4mLfこアセトン20mL，

希硝酸6mL及ひ'水を加えて50mLとする(0.02%以下).

(2) 重金属 (1.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作し，

試験を行う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(10ppm以

下).

(3) モルヒネ 本品10mglこ水1mL及び1ーニトロソー2ー

ナフトール試液5mLを加え，振り混ぜて溶かし，硝酸カリ

ウム溶液(1→10)2mLを加え， 400Cで2分間加温する.次に

亜硝酸ナトリウム溶液(1→5000)lmLを加え， 400Cで5分間

加湿し，冷後，クロロホルム10mLを加えて振り混ぜた後，

遠心分離し，水層を分取するとき，液の色は微紅色より濃く

ない.

(4) 類縁物質本品0.7gをアセトン50mLに溶かし，試料

溶液とする.この液5mLを亙確に量り，アセトンを加えて

ノスカピン
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1 ノスカピン境酸塩水和物

1 ノスカピン塩酸塩水和物
2 Noscapine Hydl'ochlol'ide Hydl'ate 

3 塩酸ナルコチン

4 塩酸ノスカピン

5 ノスカピン塩酸塩

6 

，0 
H3C' 

O、

，CH免

O' 

、CH
3

7 C22H23N07・HCl・_rlIzO

• HCI' xH20 

8 (3S)・6，7-Dimethoxyふ [(5R)-4-methoxy-6-methyl幽

9 5ム7，8-tetrahydro[1，3]dioxolo[4，5・g]isoquinolin・

10 5・yl]isobenzoiilran-l(3H)叩 emonohydrochloride 

11 Hydrate 

12 [912-60-7，無水物]

13 本品を乾燥したものは定量するとき，ノスカピン極酸塩

14 (C22H23N 07・HCl:449.88)98.0%以上を含む.

15 性状本品は無色又は白色の結晶又は結晶性の粉末で，におい

16 はなく，味は苦い.

17 本品は水，無水酢酸又は酢駿(lOO)，こ溶けやすく，エタノ

18 ール(95)にやや溶けやすく，ジエチルエーテルにほとんど溶

19 けない.

20 確認試験

21 (1 ) 本品1mgにホルムアルデヒド液・硫酸試液1iriJiを加え

22 るとき，液は紫色を塁し，次に黄褐色に変わる.

23 (2) 本品1mg'こパナジン酸アンモニウムの硫酸溶液(1→

24 20ω封筒を加えるとき，だいだい色を呈する.

25 (3) 本品0.02gを水1mUこ溶かし，酢酸ナトリウム試液3

26 慌を加えるとき，白色の綿状の沈殿を生じる.

27 (4) 本品1mgを薄めた硫酸(1→35)lmUこ溶かし，クロモ

28 トロプ酸溶液(1→50)5滴を加えて混和した後，硫酸2mLを

29 滴加するどき，液は紫色を呈する.

30 (5) 本品O.lgを水10mLに溶かし，アンモニア試液を加え

31 てアルカリ性とした後，クロロホルム10mLを加えて振り混

32 ぜる.クロロホルム層を分取し，7l<5mLで洗った後，ろ過

33 する.ろ液を水浴上でほとんど留去した後，エタノーノレ

34 (99.5)lmLを加えて蒸発乾潤する.残留物在1050Cで4時間乾

35 燥するとき，その融点 (2.60) は 174~1770Cである.

36 (6) 本品の水溶液(1→50)'こアンモニア試液を加えてアル

37 カリ性とし，生じた沈殿をろ過して除く.ろ液を希硝酸で酸

38 性とした液は塩化物の定性反応(2)(1.09) を主主する.

39 純度試験モルヒネ本品10mgを7l<lmUこ溶かし， 1 ニト

40 ロソ -2ーナフトール試液5mL及び硝酸カリウム溶液(1→

41 10)2mLを加え， 400Cで2分間加湿する.次に耳目自酸ナトリ

42 ウム溶液(1→5000)lmLを加え， 400Cで5分間加温し，冷後，

43 クロロホノレム10mLを加えて振り混ぜた後，遠心分離し，水

44 層を分取するとき，液の色は微紅色より濃くない.

45 乾燥減量 (2.41) 9.0%以下(0.5g，1200C， 4時照).

46 強熱残分 (2.44) 0.5%以下(lg).

47 定量法 本品を乾燥し，その約0.5gを精密に量り，無水酢酸/

48 酢酸(100)混液(7・3)50mUこ溶かし， O.lmolJL過塩素酸で滴

49 定 (2.50)する(電位差滴定法).同様の方法で空試験を行い，

50 補正する.

51 O.lmolJL過塩素酸1mL=44.99mgC22H23N07・HCl

52 貯法

53 保存条件遮光して保存する.

54 容器密際容器.

51i 3;ょ



1 ノルアドレナリン

1 ノルアドレナリン
2 Noradrenaline 

3 ノルエピネフリン

H OH 

~久/NH2

HO/、ノ
4 OH 

5 CsHllN03: 169.18 

友ぴ銭像異性体

6 4-[(1RS)・2幽Amino-l-hydroxyethyl]benzene-l，2-diol

7 [51-41-2] 

8 本品を乾燥したものは定量するとき，dlーノルアドレナリ

9 ン(CsHllN03)98.0%以上を含む.

10 性状 本品は白色~淡褐色又はわずかに赤みを帯びた褐色の結

11 品性の粉末である.

12 本品は酢酸(100)に溶けやすく，水に極めて溶けにくく，

13 エタノーノレ(95)にほとんど溶けない.

14 本品は希塩酸に溶ける.

15 本品は空気又は光によって徐々に褐色となる.

16 確認試験

17 (1) 本品の0.1mollL塩酸試液溶液(3→100000)につき，紫

18 外可視吸光度測定法 (2.2-1)により吸収スペクトルを測定し，

19 本品のスペクトルと本品の参照スペクトノレを比較するとき，

20 両者のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の吸収を

21 認める.

22 (2) 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の

23 美化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと

24 本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトノレは

25 同一波数のところにi司様の強度の吸収を認める.

26 純度試験

27 (1 ) 溶状本品0.10gを0.1mollL塩酸試液10mUこ溶かし，

28 7kを加えて100mLとするとき，液は無色澄明である.

29 (2) アルテレノン 本品50mgを0.01mollL塩酸試液に漆

30 かし，正確に100mLとする.この液につき，紫外可視吸光

31 度測定法 (2.2-1)により試験を行うとき，波長310nmにおけ

32 る吸光度は0.1以下である.

33 (3) アドレナリン 本品10.0mgを薄めた酢酸(100)(1→

34 2)2.0mLに溶かし，この液1mLを正確に量り，水を加えて

35 10mLとする.この液に亜硝酸ナトリウム溶液(1→

36 100)0.3mLを混和し， 1分間後に観察するとき，液の色は次

37 の比較液より濃くない.

38 比較液:アドレナリン酒石酸水素塩標準品2.0mg及びノル

39 アドレナリン潜石酸水素塩標準品90mgを水に溶かし正

40 確に10mLとし，この液1mLを正確に量り，薄めた酢酸

41 (100)(1→2)l.OmL及び71<を加えて10mLとし，同様に操

42 作する.

43 乾燥減量 (2.-11) 1.0%以下(1g，減圧，シリカゲル， 18時間).

44 強熱残分 (2.-14) 0.1%以下(1g).

45 定量法本品を乾燥し，その約0.3gを精密に量り，非水滴定用

46 酢酸50mLを加え，必要ならば加温して溶かし， 0.1mollL過

47 塩素酸でi禽定 (2.50)する(指示薬:クリスタルバイオレット

48 試液2滴).ただし， i商定の終点は液の青紫色が青色を経て青

49 緑色に変わるときとする.同様の方法で空試験を行い，補正

50 する.

51 0.1mollL過塩素酸1mL=16.92mg CsHI1N03 

52 貯法

53 保存条件遮光して，空気を f窒素j で置換して冷所に保存

54 する.

55 容器気密容器.

5 113~~ 



1 ノノレアドレナリン注射液

1 ノルアドレナリン注射液
2 Noradrenalin巴Injection

3 塩酸ノルアドレナリン注射液

4 塩酸ノルエピネフリン注射液

5 ノノレエピネプリン注射液

6 

7 

本品は水性の注射剤である.

本品 l土定量するとき，表示量の90.0~110.0%に対応する

8 dlーノルアドレナリン(CsHllN03: 169.18)を含む.

9 製法 本品は「ノルアドレナリンj をとり， O.Olmo阻 J塩酸試

10 夜に溶かし，注射剤の製法により製する.

11 性状本品は無色液明の液である.

12 本品は空気又は光によって徐々に微赤色となる.

13 pH : 2.3~5.0 

14 確認試験 本品の表示量に従い fノルアドレナリンJ1mgfこ対

15 応する容量を試験管A及びBfことり，それぞれに水1mLずつ

16 を加え， AにpH3.5のフタル酸水素カリウム緩衝液10mLを，

17 BfこpH6.5のりン酸塩緩衝液10mLを加える.それぞれにヨ

18 ウ素試液1.0mLずつを加えて5分開放置した後，チオ硫酸ナ

19 トリウム試液2.0mLずつを加えるとき， Aは無色~微赤色を

20 呈し， Bは濃赤紫色を~する.

21 純度試験

22 (1 ) アルテレノン 本品の表示量に従い fノルアドレナリ

23 ンJ10mgに対応する容量をとり，水を加えて亙確に20mL

24 とする.この液につき，紫外可視吸光度測定法 (2.24)によ

25 り試験を行うとき，波長310nmにおける吸光度は0.10以下

26 である.

27 (2) アドレナリン本品の表示量に従い「ノルアドレナリ

28 ンJ5mgfこ対応する容量をとり，薄めた酢酸(100)(1→

29 2)1mL及び水を加えて10mLとし，以下「ノルアドレナリ

30 ンJの純度試験(3)を準用する.

31 エンドトキシン (4.01) 300EU/mg未満.

32 採取容量 (ιω〉 試験を行うとき，適合する.

33 不溶性異物(丘06) 第1法により試験念行うとき，適合する.

34 不溶性微粒子 (6.07) 試験を行うとき，適合する.

35 無菌 (4.06) メンプランフィノレター法により試験を行うとき，

36 適合する.

37 定量法本品のdl ノルアドレナリン(CsHllN03)約5mgに対応

38 する容量を正確に量り，水を加えて正確に25mLとし，試料

39 溶液とする.53IJにノノレアドレナリン酒石酸水素塩標準品をデ、

40 シケータ~(減圧，シリカゲノレ)で24時間乾燥し，その約

41 10mgを精密に量り，*に溶かし，正確に25mLとし，標準

42 溶液とする.試料溶液及び標準溶液5mLずつを疋確に量り，

43 それぞれにデ、ンプン試液0.2mLを加え，振り動かしながらヨ

44 ウ素試液を，液が持続する青色を呈するまで濡加した後，更

45 にヨウ素試液2mLを加えて振り混ぜる.これに， 0.05mollL 

46 リン酸水素二ナトリウム試液を加えてpH6.5とし，更に

47 pH6.5のリン酸塩緩衝液10mLを加えて振り混ぜ， 3分開放

48 置する.直ちに，これに液が赤紫色となるまでチオ硫酸ナト

49 リウム試液を滴加した後，水を加えて正確に50mLとする.

50 試料溶液及び標準溶液から得たそれぞれの液につき， 5分以

51 内に紫外可視吸光度測定法 (2.24)により試験を行い，波長

52 515nmにおける吸光度AT及び:Asを演。定する.

53 dl-ノルアドレナリン(CsHllN03)の量(mg)

54 =JIIIs X Al'/ As X 0.502 

55 JIIIs :ノルアドレナリン酒石酸水素塩標準品の秤取量(mg)

56 貯法

57 保存条件遮光して保存する.

58 容器密封容器.本品は着色容器を使用することができる.

51i 34 



1 ノルエチステロン

1 ノルエチステロン
2 NOl'ethist巴rone

H，C ，?H n3ν ， 
/'\\，~…i 三三CH

H I H I 

I H I H 

3 0 ヘJ¥/

4 C2oH2602: 298.42 

5 17-Hydroxy司 19司nor-17α-pregn-4-en-20-yn-3-one

6 [68-22-4] 

7 本品を乾燥したものは定量するとき，ノルエチステロン

8 (C2oH2ß02)97.0~103.0%を含む.

9 t:生状 本品は白色~微黄白色の結晶性の粉末で，においはない.

10 本品はエタノール(95)，アセトン又はテトラヒドロフラン

11 にやや溶けにくく，ジエチルエーテルに溶けにくく，水に糠

12 めて溶けにくい.

13 本品は光によって変化する.

14 確認試験

15 ( 1 ) 本品2mgfこ硫酸2mLを加えるとき，液は赤褐色を呈

16 し，黄緑色の蛍光を発する.この液に注意して水10mLを加

17 えるとき，液は黄色で，黄褐色の沈殿を生じる.

18 (2) 本品25mgに塩酸ヒドロキシアンモニウムO.05g及ひo

19 無水酢酸ナトリウムO.05gをメタノーノレ25mLに溶かした液

20 3.5mLを加え，還流冷却器を付け，水浴上で5時間加熱する.

21 冷後，水15mLを加え，生じた沈殿をろ取する.残留物を水

22 1~2mLで、洗った後，メタノールから再結晶し，デシケータ

23 ー(減圧，シリカゲノレ)で5特務乾燥するとき，その融点

24 (2.60) は112~1180Cである.

25 旋光度 (2.49)α)~ : -32~-370(乾燥後， O.25g，アセト

26 ン， 25mL， 100mm). 

27 wi虫点 (2.60) 203~2090C 

28 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(0.5g，減圧，シリカゲル， 4時間).

29 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(0.5g).

30 定量法本品を乾燥し，その約0.2gを精密に量り，テトラヒド

31 ロフラン40mUこ溶かし，硝酸銀溶液u→20)lOmLを加え，

32 O.lmolι水酸化ナトリウム液で滴定 (2.50)する(電位差滴定

33 法).同様の方法で空試験を行い，補正する.

34 O.lmollL水酸化ナトリウム液lmL=29.84mg C2oH2602 

35 貯法

36 保存条件遮光して保存する.

37 容器気密容器.
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1 ノノレゲストレノレ

1 ノルゲストレル
2 NOl'gestl'el 

H3C¥OH 

/'¥¥1----¥---弓主主CH
H I H 

I H I H 

3 0 人可グヘJ

4 C21H2S02: 312.45 

5 13-Ethyl-17・hydroxy-18，19・dinor-17α幽pregn・4-en-20-yn-

6 3-one 

7 [6533-00-2] 

8 本品を乾燥したものは定量するとき，ノルゲストレル

9 (C21H2802)98.0%以上を含む.

10 性状 本品は白色の結晶又は結晶性の粉末である.

11 本品はテトラヒドロフラン又はクロロホルムにやや溶けや

12 すく，エタノール(95)にやや溶けにくく，ジエチルエーテル

13 に溶けにくく，水にほとんど溶けない.

14 確認試験

15 (1 ) 本品1mgをエタノール(95)2mLfこj容かし，硫酸1mLを

16 加えるとき，液は赤紫色を呈する.この液に紫外線(主波長

17 365nm)宏照射するとき，赤だいだい色の蛍光を発する.

18 (2) 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトノレiJlIJ定法(2.25)の

19 臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと

20 本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトノレは

21 問一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

22 融点 (2.60) 206~2120C 

23 純度試験

24 (1 ) 重金属(1.07) 本品1.0gをとり，弱く加熱して炭化

25 する.冷後，硝酸マグネシウム六水和物のエタノール(95)溶

26 液(1→10)10mLを加え，エタノールに点火して燃焼させる.

27 冷後，硫毅1mLを加え，以下第4法により操作し，試験を行

28 う.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以下).

29 (2) 類縁物質本品30mgをクロロホルム5mLfこ溶かし，

30 試料溶液とする.この液1mLを正確に量り，クロロホルム

31 を加えて正確に100mLとし，標準溶液とする.これらの液

32 につき，薄層クロマトグラフィーはの)により試験を行う.

33 試料溶液及び標準溶液l011Lずつを薄層クロマトグラフィ-

34 用シリカゲル(蛍光剤入り)を用いて調製した薄庖板にスポッ

35 トする.次にジクロロメタン/留学綾エチル混液(2:1)を展開

36 溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する.これに

37 紫外線(主波長254nm)を照射するとき，試料溶液から得た主

38 スポット以外のスポットは，標準溶液から得たスポットより

39 濃くない.

40 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(lg，1050C， 3時間).

41 強熱残分 (2.44) 0.2%以下(0.5g).

42 定量法本品を乾燥し，その約0.2gを精密に量り，テトラヒド

43 ロフラン40mLfこ溶かし，磁酸銀溶液(1→20)10mLを加え，

44 O.lmollL水酸化ナトリウム液で滴定 (2.50)する(電位差濡定

45 ~去).同様の方法で空試験を行い，補正する.

46 O.lmollL水酸化ナトリウム液1mL=31.25mgC21H2S02 

47 貯法容器密隣容器.
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1 ノルゲストレノレ・エチニルエストラジオ}ル錠

1 ノルゲストレル・エチニルエストラジオ
2 ール錠
3 Norgestrel and Ethinylestradiol Tablets 

4 本品は定量するとき，表示量の90.0~110.0%に対応する

5 ノノレゲストレノレ(C21H2802: 312.45)及びエチニルエストラジ

6 オール(C2oH2402: 296.40)を含む.

7 製法 本品は「ノルゲストレルj及び fエチニ/レエストラジオ

8 ールj をとり，錠剤の製法により製する.

9 確認試験

10 ( 1 ) 本品を粉末とし，表示量に従い「ノルゲストレル1

11 10mgfこ対応する量をとり，クロロホルム10mLを加えて10

12 分間振り混ぜた後，ろ過する.ろ液2mLをとり，水酸化ナ

3

4

5

6
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A

トリウム試液6mLを加えて激しく振り混ぜた後，遠心分離

する.クロロホルム層1mLをとり，水浴上で蒸発乾固する.

残留物をエタノール(95)2mLに溶かし，硫酸1mLを加える

とき，液は赤紫色を呈する.この液に紫外線(主波長365nm)

17 を照射するとき，赤だいだい色の蛍光を発する(ノルゲスト 69 

18 レノレ). 70 

19 (2) (1)で得たろ液1mLをとり，水浴上で蒸発乾留する 71

20 残留物にホウ酸・メタノール緩衝液1mLを加えて振り混ぜ 72 

21 た後，氷冷する.この液に氷冷したジアゾ試液1mLを加え 73 

22 て振り混ぜた後，水酸化ナトリウム試液1mLを加えて振り 74 

23 混ぜるとき，液は赤だいだい色を呈する(ェチニルエストラ 75 

24 ジオール). 76 

25 (3) (1)で得たろ液を試料溶液とする. ~IJ にノルゲ、ストレ 77 

26 ル標準品10mg及びエチニルエストラジオーノレ標準品1mgを 78 

27 それぞれクロロホルム10mLに溶かし，標準溶液(1)及び標準 79 

28 溶液(2)とする.これらの液につき，薄層クロマトグラフィ 80 

29 ーは03) により，試験を行う.試料溶液及ひ会標準溶液20l1L 81 

30 ずつを薄層クロマトグラフィー用シリカゲノレを用いて調製し 82 

31 た薄層板にスポットする.次lこ1，2 ジクロロエタン/メタ 83 

32 ノール/水混液(368: 32 : 1)を展開溶媒として約10cm展開 84 

33 した後，薄層板を風乾する.これにpートルエンスノレホン酸 85 

34 一水和物のエタノーノレ(95)溶液(1→5)を均等に噴霧し 86

35 100
0Cで5分間加熱した後，紫外線(主波長365nm)を照射す

36 るとき，試料溶液から得た2個のスポットは，標準溶液(1)及

37 び標準溶液(2)から得たそれぞれのスポットと色調及ひ(Rr値

38 が等しい.

39 製剤均一性(丘ω〉 次の方法により含量均一性試験を行うと

40 き，適合する.

41 本品1個をとり，薄めたメタノーノレ(7→10)2mLを加え，

42 内標準溶液2mL告と正確に加え， 20分間振り混ぜた後，遠心

43 分離する.上澄液を孔径0.211m以下のメンプランフィルタ-

44 でろ過し，ろ液を試料溶液とする.別にノルゲストレル標準

45 品及びエチニルエストラジオール標準品の表示量の100倍量

46 を精密に量り，薄めたメタノール(7→10)に溶かし，正確に

47 200mLとする.この液2mLを正確に量り，内標準溶液2mL

48 を正確に加え，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

49 20l1Lfこっき，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01)に 100 

50 より試験を行う.試料溶液の内標準物質のピーク函積に対す 101 

51 るノノレゲストレル及びエチニノレエストラジオールのピーク面
102 

52 積の比Ql'a及びQ'fb並びに標準溶液の内標準物質のピーク面
103 

53 

54 

積に対するノルゲストレル及びエチニノレエストラジオールの

ピーク函積の比QSa及ーびQSbを求める.

5
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ノルゲ、ストレル(C21H2802)の量ung)

= )Hsa X Qn./ QSa X 1/100 

エチニルエストラジオール(C2oH2402)の量(mg)

= Msb X QTb/ QSb X 1/100 

JVIsa :ノルゲストレル標準品の秤取量(mg)

JVIsb :エチニルエストラジオール標準品の秤取最(mg)

59 

60 
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内標準溶液 ジフェニルの薄めたメタノール(7→10)溶液

(1→50000) 

試験条件

定量法の試験条件を準用する.

65 システム適合性

66 定量法のシステム適合性を準用する.

67 溶出性(丘10) 試験液に水900mLを用い，パドル法により，

68 毎分50回転で試験を行うとき，本品中のノルゲストレル及
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びエチニルエストラジオールの45分間の溶出率はそれぞれ

70%以上である.

本品1個をとり，試験を開始し，規定された時間に溶出液

50mL以上をとり，孔径0.811m以下のメンプランフィルター

でろ過する.初めのろ液10mLを除き，ノルゲストレル

(C21H2802)約1711g及びエチニルエストラジオール(C2oH240z)

約l.711gfこ対応する容量の次のろ液VmLを正確に量り，カ

ラム(55~10511mの前処理用オクタデシノレシリル化シリカグ

ノレ0.36gを内径約1cmのクロマトグラフィー管に注入して調

製したもの)に入れる.次に水15mLで、カラムを洗い，メタ

ノール3mLで溶出し，溶出1夜を約40
0Cの水浴中で空気を送

りながら蒸発乾闘する.残留物に薄めたメタノール(7→

10)2mLを正確に加えて溶かし，試料溶液とする.別にノル

ゲストレル標準品約25mg及ひ+エチニルエストラジオール標

準品約2.5mgを精密に量り，薄めたメタノーノレ(7→10)に溶

かし，正確に100mLとする.この液3mLを正確に量り，薄

めたメタノール(7→10)を加えて正確に100mLとし，標準溶

液とする.試料溶液及び標準溶液5011Lずつを正確にとり，

次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01) により試験を行

い，試料溶液のノルゲストレノレ及びエチニルヱストラジオー

ルのピーク函積Ara及びATb並びに標準溶液のノノレゲストレル

及びエチニルエストラジオールのピーク面積Asa及びAsbを測

定する.
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ノルゲストレノレ(C21H280z)の表示量に対する溶出率(%}

= JVIs" X Ar，，/ Asa X 1/ V X 1/ C， X 54 

エチニルエストラジオール(C2oH2402)の表示量に対する溶出

率(%)

=Msb X Arb/ Asb X 1/VX 1/αX  54 

Ms. :ノルゲストレル標準品の秤取量(mg)

Mらb:エチニノレエストラジオール標準品の秤取量(mg)

C. : 1錠中のノルゲストレル(C21H280z)の表示量(mg)

α: 1錠中のエチニノレエストラジオール(C2oH240z)の表示

量(mg)

試験条件

定最法の試験条件を準用する.

巧
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2 ノルゲストレル・エチニルエストラジオール錠

104 システム適合性

105 定量j去のシステム適合性を準用する.

106 定量法本品20個以上をとり，その質量を精密に量り，粉末

107 とする.ノルゲストレノレ(C21H2802)約1mgに対応する量を精

108 密に量り，薄めたメタノール(7→10)4mLを加え，内標準溶

109 液4n泌をlE確に加え， 20分間振り混ぜた後，この液を遠心

110 分離する.上澄液を孔径0.2)lm以下のメンプランフィルタ-

111 でろ過し，ろ液を試料溶液とする. J.lIJにノルゲストレノレ標準

112 品約50mg及びエチニルエストラジオール標準品約5mgを精

113 密に量り，薄めたメタノール(7→ 10)に溶かし，正確に

114 200mLとする.この液4mLを正確に量り，内標準溶液4mL

115 を正確に加え，標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液

116 20)lLにつき，次の条件で液体クロマトグラフィー (2.01) に

117 より試験を行い，試料溶液の内標準物質のピーク剖積に対す

118 るノルゲストレル及びエチニルエストラジオーノレのピーク面

119 積の比Q'I'a及びQTi>並びに標準溶液の内標準物質のピーク面

120 積に対するノルゲストレル及びエチニノレエストラジオールの

121 ピーク面積の比QSa及びQSi>を求める.

122 ノルゲストレル(C21H2800の量(mg)

123 =11必aX Q'I'a/ QSn X 1/50 

124 エチニルエストラジオール(C2oH2400の量(mg)

125 = Msi> X QTi>/ QSi> X 1/50 

126 lV1Sa :ノルゲストレル標準品の秤取量(mg)

127 Msi>:エチニルエストラジオール標準品の秤取量(mg)

128 内標準溶液 ジフェニルの薄めたメタノール(7→10)溶液

129 (I→50000) 

130 試験条件

131 検出器:ノルゲストレル紫外扱光光度計(測定波長:

132 241nm) 

133 ヱチニルエストラジオール 蛍光光度計(励起波

134 長:281nm，蛍光波長:305nm) 

135 カラム:内径4.6mm，長さ 25cmのステンレス管に

136 10)lmの液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリ

137 ル化シリカゲルを充てんする.

138 カラム温度:25
0

C付近の一定温度

139 移動相:アセトニトリル/水混液(11: 9) 

140 流量:ノルゲストレノレの保持時聞が約10分になるよう

141 に調整する.

142 システム適合性

143 システムの性能:標準溶液20)lLにつき，上記の条件で

144 操作するとき，エチニルエストラジオーノレ，ノルグス

145 トレル，内標準物質の11演に溶出し，ノルゲストレルと

146 内標準物質の分離度は8以上である.

147 システムの再現性:標準溶液20)lUこっき，上記の条件

148 で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のピーク面積

149 に対するエチニノレエストラジオール及びノルゲストレ

150 ルのピーク面積の比の相対標準偏差はいずれも1.0%

151 以下である.

152 貯法容器気密容器.
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1 ノノレトリプチリン塩酸塩

1 ノルトリプチリン塩酸塩
2 Nortriptyline Hydrochloride 

3 塩酸ノルトリプチリン

(' ¥¥ 1i、)

~1 三!刈 'HCI 

4 H 

5 CWH21N' HCl : 299.84 

6 3-(10，11・Dihydro-5H-dibenzo[a，d]cyc1oheptenふ

7 ylidene)-N-methylpropylamine monohydrochloride 

8 [894-71-3] 

48 を薄層クロマトグラフィー用シリカゲ、ル(蛍光剤入り)を用い

49 て綿製した薄層板にスポットする.次にシクロヘキサン/メ

50 タノール/ジエチルアミン混液(8: 1 : 1)を展関溶媒として

51 約15cm展開した後，薄層板を風乾する.これに紫外線(主波

52 長254nm)を照射するとき，試料溶液から得た主スポット以

53 外のスポットは，標準溶液から得たスポットより濃くない.

54 乾燥減量 (2.41) 0.5%以下(lg，1050C， 2時間).

55 強熱残分 (2.4-/) 0.1%以下(1g).

56 定量j去 本品を乾燥し，その約0.5gを精密に量り，酢酸

57 (100)5mLfこ溶かし，無水酢酸50mLを加え， O.lmollL過塩

58 素酸で滴定(2.5めする(電位差i商定f去).同様の方法で空試験

59 を行い，補正する.

60 O.lmollL過塩素酸1mL=29.98mgC19H21N' HCl 

9 本品を乾燥したものは定量するとき，ノルトリプチリン塩 61 貯法

10 酸塩(C19H21N• HCl)98.5%以上を含む 62 保存条件遮光して保存する.

11 性状本品は白色~帯黄白色の結晶性の粉末で，においはない 63 容器密閉容器.

12 か，又はわずかに特異なにおいがある.

13 本品は酢酸(100)又はクロロホルムに溶けやすく，エタノ

14 ーノレ(95)にやや溶けやすく，水にやや溶けにくく，ジエチル

15 エーテルにほとんど溶けない.

16 本品1.0gを水100mLfこ溶かした液のpHは約5.5である.

17 融点:215~2200C 

18 確認試験

19 ( 1 ) 本品の水溶液(1→100)5mLに臭素試液1mLを加える

20 とき，試液の色は消える.

21 (2) 本品の水溶液(1→100)5mLfこキンヒドロンのメタノ

22 ール溶液(1→40)1~2滴を加えるとき，液は徐々に赤色を呈

23 する.

24 (3) 本品の水溶液(1→100000)につき，紫外可視吸光度iJ!tl

25 定法(2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品のスペク

26 トルと本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペク

27 トルは向一波長のところに同様の強度の吸収を認める.

28 (4) 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法 (2.25)の

29 塩化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトルと

30 本品の参照スベクトルを比較するとき，両者のスペクトルは

31 隠一波数のところに同様の強度の吸収を認める.

32 (5) 本品の水溶液(1→100)は塩化物の定性反応 (J.09) を

33 呈する.

34 純度試験

35 ( 1 ) 溶 状 本 品0.10gを水10mLfこ溶かすとき，液は無色

36 ごくうすい黄色澄明である.

37 (2) 重金属 U.07) 本品1.0gをとり，第2法により操作し，

38 試験を行5.比較液には鉛標準液2.0mLを加える(20ppm以

39 下).

40 (3) ヒ素 U.ll) 本品1.0gをとり，第3法により検液を調

41 製し，試験を行う (2ppm以下).

42 (4) 類縁物質本品0.50gをとり，クロロホルム20mLfこ

43 溶かし，試料溶液とする.この液2mLを正確に量り，クロ

44 ロホノレムを加えて正確に100mLとする.この液5mLを正確

45 に量り，クロロホルムを加えて正確に50mLとし，標準溶液

46 とする.これらの液につき，薄層クロマトグラフィ-

47 (2.03)により試験を行う.試料溶液及び標準溶液411Lずつ
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1 ノルブロキサシン

1 ノルフロキサシン
2 Norfloxacin 

H?ぺ f叩 3

V:なLozH

4 CwHlsFNa03: 319.33 

5 1・Ethyl-6-fluoro-4-oxo・7-(piperazin-l・yl)ー

6 1，4-dihydroquinoline-3-carboxylic acid 

7 [70458咽96-7]

8 本品を乾燥したものは定量するとき，ノルフロキサシン

9 (CWH1SFN303)99.0%以上を含む.

10 性状 本品は白色~微黄色の結晶性の粉末である.

11 本品は酢酸(100)1こ溶けやすく，エタノール(99.5)又はアセ

12 トンに溶けにくく，メタノールに極めて溶けにくく，水にほ

13 とんど溶けない.

14 本品l土希塩酸又は水酸化ナトリウム試液に溶ける.

15 本品は吸湿性である.

16 本品は光によって徐々に着色する.

17 確認試験

18 (1 ) 本品O.Olg:a:-水酸化ナトリウム溶液(1→250)に溶かし，

19 100mLとする.この液5mLに水酸化ナトリウム溶液(1→

20 250)を加えて100mLにした液につき，紫外可視吸光度測定

21 法(2.24)により吸収スペクトルを測定し，本品のスペクト

22 ルと本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクト

23 ノレは同一波長のところに同様の強度の吸収を認める.

24 (2) 本品をアセトンに溶かした後，減圧下でアセトンを蒸

25 発し，残留物を乾燥する.乾燥した残留物につき，赤外吸収

26 スペクトノレ旗IJ定法 (2.25)の臭化カリウム錠剤lji去により試験

27 を行い，本品のスペクトルと本品の参熊スペクトルを比較す

28 るとき，阿者のスペクトルは同一波数のところに何様の強度

29 の吸収を認、める.

30 純度試験

31 (1 ) 硫酸境 (J.J4) 本品1.0gを0.5mo阻 J水耳変化ナトリウ

32 ム試液7mL及び水23mLに溶かし，ブェノールブタレイン試

33 液1滴を加え，薄めた塩酸(1→3)安赤色が消えるまで徐々に

34 加え，希塩酸0.5mL告と加えた後， 30分間氷冷する.次にガ

35 ラスろ過器(G4)を用いてろ過し，残留物を水10mLで洗い，

36 ろ液及び洗液を合わせ，希極酸1mL及び水を加えて50mLと

37 する.これそk検液とし，試験を行う.比較液は0.005molfL

38 硫酸0.50mLに0.5moνL水酸化ナトリウム試液7mL，フェノ

39 ールフタレイン試液1i衡を加え，薄めた塩酸(1→3)を赤色が

40 消えるまで加え，希塩酸1.5mL，ブロモフェノールブツレ一試

41 il夜 1~2ì商及び水を加えて50mLとする (0.024%以下).

42 (2) 護金属 (1.07) 本品2.0gをとり，第2法により操作し，

43 試験を行う.比較液には鉛標準液3.0mL:a:-加える(15ppm以

44 下).

45 (3) ヒ素(J.11) 本品1.0gをとり，第3法により検液を調

46 製し，試験を行う(2ppm以下).

47 (4) 類縁物質本操作は光を避け，遮光した容器を用いて

48 行う.本品0.10gをメタノーノレ/アセトン混液(1:1)50mHこ

49 溶かし，試料溶液どする.この液1mLを正確に量り，メタ

50 ノール/アセトン混液(1: 1)を加えて正確に100mLとする.

51 この液2mLを正確に量り，メタノール/アセトン混液(1: 1) 

52 を加えて正確に10mLとし，標準溶液とする.これらの液に

53 っき，薄層クロマトグラフィー (2.03) により試験を行う.

54 試料溶液及び標準溶液2011Lずつを薄層クロマトグラフィ-

55 用シリカゲノレ(粒径5~711m，蛍光剤入り)を用いて調製した

56 薄層板にスポットする.次にメタノーノレ/クロロホルム/ト

57 ルエン/ジエチノレアミン/水混液(20: 20 : 10 : 7 : 4)を展

開 開溶媒として約9cm展開した後，薄層板を風車ちする.これに

59 紫外線(主波長254nm及び366mn)を照射するとき，試料溶

60 夜から得た主スポット以外のスポットは， 2個以下で，標準

61 溶液から得たスポットより濃くない.

62 乾燥減量 (2.41) 1.0%以下(lg，105
0

C， 2時間).

63 強熱残分 (2.44) 0.1%以下(lg).

64 定量法 本品を乾燥し，その約0.5gを精密に量り，酢酸

65 (100)50mLに溶かし， O.lmolι過塩素酸で滴定 (2.50)する

66 電位羨i商定法).同様の方法で空試験を行い，補正する.

67 O.lmolfL過塩素酸1mL=31.93mgCWH1SFN303 

68 貯法

69 保存条件遮光して保存する.

70 容器気密容器.
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