
ペ ン トキ シベ リン クエ ン酸 塩 錠

Pentoxyverine Citrate Tablets

溶 出性 (鯛 θ〉 本品 1個 をとり)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。溶 出試験 を開始 し,規 定時間後 ,溶

出液 20mL以 上をとり,子L径 0.45μm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 ン
アmLを 正確 に量 り,表 示量

に従 い lmL中 にペ ン トキシベ リンクエ ン酸塩 (C20H31N03・C6H807)約

H μgを 含む液 となるよ うに水 を加 えて正確 に /'mLと し,試 料溶液 とす

る.別 にペ ン トキシベ リンクエ ン酸塩標準品を酸化 リン(V)を乾燥剤 と

して 60℃で 4時 間減圧乾燥 し,その約 22mgを 精密 に量 り,水に溶か し,

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

100mLと し,標 準溶液 とす る.試 料溶液及び標準溶液 100μLず つ を正確

にとり,次 の条件で液体 クロマ トグラフィ
ー (2θア)に よ り試験 を行い,

それ ぞれ の液のペ ン トキシベ リンの ピ
ー ク面積 ИT及 び Иsを 損」定す る。

本品が溶 出規格 を満たす ときは適合 とす る.

ペ ン トキシベ リンクエ ン酸塩 (C20H31N03・C6H807)の表示量 に対す る溶出

率(0/。)

三″名×(ИT/Иs)×(/'/り×(1/C)×45

Иギ ペ ン トキシベ リンクエ ン酸塩標 準 品の秤 取量 ( m g )

C  i l 錠 中のペ ン トキシベ リンクエ ン酸塩 ( C 2 0 H 3 1 N 0 3 ・C 6 H 8 0 7 ) の表示量

( m g )

試験条件

検 出器 :紫外吸光光度計(測定波長 : 2 3 0 n m )

カ ラム :内径 4 ` 6 m m ,長 さ 1 5 c mの ステンレス管 に 5μm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 i 4 0℃付近の一定温度

移動相 :水 /アセ トニ トリル/ト リエチルア ミン混液 ( 6 0 0 : 4 0 0 : 1 )に

リン酸 を加 えて p H 3 . 0に調整す る。

流量 ;ペ ン トキシベ リンの保持時間が約 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 i標準溶液 1 0 0μLに つ き,上記 の条件で操作す るとき,

ペ ン トキシベ 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 2 0 0 0段以上 , 2 . 0以 下である.



システムの再現性 :標 準溶液 1 0 0 μLに つ き)上 記
の条件で試験 を 6

回繰 り返す とき,ペ ン トキシ
ベ リンの ピ

ー ク面積の相対標準偏差は

2 . 0 % 以下である。

溶出規格

表 示量 規定時 間 溶 出率

10mg 1 2 0分 8 0 0 / 0以上

15mg 4 5 分 80 0 / o以上

30mg 90分 8 5 % 以 上

ペ ン トキ シベ リンクエ ン酸塩 ( 日局) .ペ ン トキ シベ リンクエ ン酸塩標 準 品

た だ し乾 燥 した もの を 定 量 す る とき , ペ ン トキ
シベ リン クエ ン酸 塩

( C 2 0 H 3 1 N 0 3 ・C 6 H 8 0 7 ) 9 9 ・0 % 以 上 を含 む も
の .



ジ メ モ ル フ ァ ン リン酸 塩 散

Di m e l l l o r f a n  P h o s p h a t e  P o w d e r

溶 出性 〈びFθ〉 本 品 の表 示 量 に従 い ジ メモ ル フ ァン リン酸 塩 ( C 1 8 H 2 5 N・

H 3 P 0 4 )約 1 0 m gに 対応す る量 を精密 に量 り,試 験液 に溶 出試験第 2液

9 0 0 m Lを 用い ,パ ドル法により,毎 分 7 5回 転で試験 を行 う.溶 出試験 を

開始 し,規 定時間後 ,溶 出液 2 0 m L以 上 を とり,孔 径 0 . 4 5μm以 下のメン

ブランフィル ターでろ過する.初 めのろ液 1 0 m Lを 除き,次 のろ液 を試料

溶液 とす る。別 にジメモルファン リン酸塩標準品を 1 0 5℃で 3時 間乾燥 し,

その約 2 2 m gを 精密 に量 り,溶 出試験第 2液 に溶か し,正 確 に 1 0 0 m Lと す

る。この液 5 m Lを 正確 に量 り,溶 出試験第 2液 を加 えて正確 に 1 0 0 m Lと

し,標 準溶液 とす る.試 料溶液及び標準溶液 1 0 0μL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 .θF〉によ り試験 を行い ,そ れぞれの

液のジメモル ファンのピ
ーク面積 刀T及 び Иsを測定す る。

本品が溶 出規格を満たす ときは適合 とす る.

ジメモル ファン リン酸塩( C 1 8 H 2 5 N・H 3 P 0 4 )の表示量に対す る溶 出率(°/。)

=(ンフ/s/ンン/T)×(ИT/Иs)×(1/C)× 45

″s i ジ メモル フ ァン リン酸塩標 準品の秤 取 量 ( m g )

〃T : 本 品の秤 取量 ( g )

C  i l g 中 の ジメモル ファン リン酸塩 ( C 1 8 H 2 5 N ・H 3 P 0 4 ) の表示量 ( m g )

試 験 条件

検 出器 :紫 外 吸光 光度計 (測定波長 : 2 6 8 n m )

カ ラム i内 径 4 . 6 m m , 長 さ 1 5 c m の ステ ン レス管 に 5μm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 i 3 0 ℃ 付近の
一定温度

移動相 :ト リエチルア ミン 1 0 m L に 水 9 5 0 m L を 加 え,  リン酸を加 えて

p Hを 2 . 5 に調整 した後 ,水を加 えて 1 0 0 0 m L とす る。こ
の液 7 0 0 m L に

アセ トニ トリル 3 0 0 m L を 加 える.

流量 !ジ メモルファンの保持時間が約 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 1 0 0 μLに つ き,上 記 の条件で操作す るとき,

ジメモル ファンの ピークの理論段数及びシンメ トリ
ー係数 は,そ れぞ

れ 3 0 0 0 段以上 , 2 . 0 以 下である.

システムの再現性 :標準溶液 1 0 0 μLに つ き,上 記の条件で試験 を 6回 繰



り返 す とき, ジメモル フ ァンの ピ
ー ク面積 の相対標 準偏差 は 2 , 0 °/ o 以

下で あ る。

溶 出規格

表示 量 規 定時間 溶 出率

100mg/g 1 5 分 75 0 / 0以上

ジメモルファンリン酸塩標準品  ジ メモルファンリン酸塩(日局) .ただし,

乾燥 した ものを定量す るとき,ジ メモル ファン リン酸塩 ( C 1 8 H 2 5 N・

H 3 P 0 4 ) 9 9 , 0°/ 0以上を含むもの.



ジ メ モ ル フ ァ ン リン酸 塩 錠

Dilne m o r f a n  P h o s P h a t e  T a b l e t s

溶 出性 く5ノθ〉 本品 1個 をとり,試 験液 に水 9 0 0 m L を 用
い ,パ ドル法によ

り,毎 分 5 0回 転で試験 を行 う.溶 出試験を開始 し,規 定時間後 ,溶
出液

2 0 m L 以 上を とり,孔 径 0 . 4 5 μm以 下あメンブランフィル タ
ーでろ過す る。

初めのろ液 1 0 m L を 除 き,次 のろ液 ン
/ m L を正確 に量 り,表示量に従い l m L

中にジメモル ファン リン酸塩( C 1 8 H 2 5 N ・H 3 P 0 4 ) 約1 l μgを 含む液 とな
るよう

に水 を加 えて正確 に /′m L と し)試 料溶液 とす る。別にジメ
モル ファン リ

ン酸塩標準品を 1 0 5 ℃で 3時 間乾燥 し,そ の約 2 2 m g を 精密 に量 り,水
に

溶か し,正 確 に 1 0 0 m L と す る。この液 5 m L を 正確 に量 り,水 を加
えて正

確に 1 0 0 m L と し,標 準溶液 とす る.試 料溶液及び標準溶液 1 0 0 μ
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 〈2θゴ〉 によ り試験を行

い,そ れぞれの液のジメモル ファンの ピ
ー ク面積 ИT及 び Иsを測定す る.

本品が溶 出規格 を満たす ときは適合 とす る.

ジメモルファン リン酸塩 ( C 1 8 H 2 5 N ・H 3 P 0 4 ) の表示量に対す る溶 出率(°/ o )

=〃 s×(刀T/Иs)×(/′/り×(1/C)×45

〃s iジ メモルファン リン酸塩標準品の秤取量( m g )

c : 1錠 中のジメモル ファン リン酸塩( C 1 8 H 2 5 N・H 3 P 0 4 )の表示量( m g )

試験条件

検出器 :紫外吸光光度計(源」定波長 1  2 6 8 n m )

カ ラム :内径 4 . 6 m m ,長 さ 1 5 c mの ステ ンレス管に 5μmの 液体 ク
ロマ

トグラフイー用オクタデ シル シ リル化 シ リカゲル を充てんす る.

カラム温度 : 3 0℃ 付近の
一定温度

移動相 :ト リエチルア ミン 1 0 m Lに 水 9 5 0 m Lを 加 え,  リ
ン酸 を加 えて

p Hを 2 . 5に調整 した後 )水 を加 えて
1 0 0 0 m Lと す る。 この液 7 0 0 m L

にアセ トニ トリル 3 0 0 m Lを 加 える.

流量 :ジ メモル ファンの保持時間が約 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 1 0 0μLに つ き,上 記の条件で操作す るとき,

ジメモルファンの ピ
ー クの理論段数及びシンメ トリ

ー係数 は,そ れぞ

れ 3 0 0 0段以上 ) 2 . 0以 下である。

システムの再現性 :標準溶液 1 0 0μLに つ き)上 記の条件で試験 を
6回 繰

り返す とき,ジメモルファンのピ
ー ク面積の相対標準T S ~差は 2 . 0 %以下



である.

溶 出規格

表示 量 規定時間 溶出率

10mg 60分 7 5°/0以上

ジメモル フ ァン リン酸塩標 準 品  ジ メモル フ ァ
ン リン酸塩 (日局) . ただ し,

乾 燥 した も の を 定 量 す る と き ,ジ メ
モ ル フ ァ ン リン酸 塩 ( C 1 8 H 2 5 N ・

H 3 P 0 4 ) 9 9 ・0 °/ 0 以上 を含む もの .


