
表 示 量 規 定 時 間 溶 出率

エ ル ゴタ ミン酒 石 酸塩 l mg

3 0 分

7 0 0 / 0 以上

無 水 カ フ ェイ ン 50 1ng 8 0 0 / 0 以上

イ ソプ ロピル ア ンチ ピ リン 300 1ng 8 0 0 / 0以上

エル ゴタ ミン酒石酸塩標準 品 エ ル ゴタ ミン酒石酸塩 (日局) .

無水 カ フェイ ン標準 品 無 水 カ フェイ ン(日局)。ただ し,乾 燥 した もの

を定量す るとき,カ フェイ ン( C 8 H 1 0 N 4 0 2 ) 9 9 ・0 % 以 上 を含 む もの.

イ ソプ ロ ピル ア ンチ ピ リン標 準 品 イ ソプ ロ ピル ア ンチ ピ リン(日局) .た

だ し,乾 燥 した も の を 定 量 す る とき ,イ ノプ ロ ピル ア ン チ ピ リン

( C 1 4 H 1 8 N 2 0 ) 9 9 ・0°/ 0 以上 を含む もの,



ヒ ドロ キ シ ジ ン塩 酸 塩 錠

Hydroxyzine IIydrochloride Tablets

溶 出性 (び, 7 θ〉 本 品 1個 を と り,試 験液 に p H 4 . 0 の0 , 0 5 m o 1 / L 酢酸 ・酢酸

ナ トリウム緩衝液 9 0 0 m L を 用 い ,パ ドル法 に よ り,毎 分 1 0 0 回転 で試験

を行 う.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 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 / 1 n L

を正確 に量 り,表 示量 に従 い l m L 中 に ヒ ドロキシジン塩酸塩

( C 2 1 H 2 7 C l N 2 0 2 ・2 H C l ) 約1 l μgを 含む液 となるよ うに p H 4 , 0 の0 . 0 5 m o 1 / L

酢酸 ・酢酸ナ トリウム緩衝液 を加 えて正確 に / ' m L と し,試 料溶液 とす

る.別 に ヒ ドロキシジン塩酸塩標 準品を 1 0 5 ℃で 2時 間乾燥 し、その約

2 8 m g を 精密 に量 り, p H 4 , 0 の 0 . 0 5 m o 1 / L 酢酸 ・酢酸ナ トリウム緩衝液 に

溶 か し,正 確 に 1 0 0 m L とす る。 この液 2 m L を 正確 に量 り, p H 4 . 0 の

0 . 0 5 m o 1 / L 酢酸 ・酢酸ナ トリウム緩衝液 を加 えて正確 に 5 0 m L と し,標 準

溶液 とす る.試料溶液及 び標 準溶液 につ き、紫外可視吸光度狽J定法 ( 2 2 イ〉

に よ り試 験 を行 い,波 長 2 3 2 n m に お け る吸光度 泌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。

ヒ ドロキシジン塩酸塩( C 2 1 H 2 7 C I N 2 0 2 ・2 H C l ) の表示量に対す る溶 出率( % )

=ンラ/sX(文T/Иs)×(/'/レ0× (1/C)× 36

″s i ヒ ドロキシジン塩酸塩標 準 品の秤取量( m g )

c i l 錠 中の ヒ ドロキシジン塩酸塩( C 2 1 H 2 7 C l N 2 0 2 ・2 H C l ) の表示量( m g )

溶 出規 格

表示 量 規 定 時 間 溶 出率

10mg 90分 750/0以上

25mg 1 8 0 分 75 0 / 0以上

ドロキシジン塩酸塩標準品

燥 した もの を定量す る とき

2H C l ) 9 9 . 0°/。以上を含むもの。
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ジ ア ゼ パ ム 散

Di a z e p a m  P o w d e r

溶 出性 a (び rθ〉 本 品の表示量 に従 い ジアゼパ ム( C 1 6 H 1 3 C I N 2 0 )約1 0 m g

に対応す る量 を精密 に量 り,試験液 に水 9 0 0 m Lを 用い ,パ ドル法 に よ り,

毎分 1 0 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,子L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 にジアゼパ ム標

準品 を 1 0 5℃で 2時 間乾燥 し,その約 2 2 m gを 精密 に量 り,エタノール( 9 5 )

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 につ き,

水 を対照 とし,紫 外可視吸光度測 定法 ( 2 2イ)に よ り試 験 を行い ,波 長

2 3 0 n mに お け る吸光度 ИT及び 刀sを測 定す る.

本品が溶 出規格 を満 たす ときは適合 とす る.

ジアゼパ ム( c 1 6 H 1 3 C l N 2 0 )の表示量 に対す る溶 出率(°/。)

=(ンフアs/7/T)×(】T/刀S)×(1/C)X45

″s : ジ アゼパ ム標 準品の秤取量( m g )

7 T / T : 本品の秤 取量( g )

C : l g 中 の ジアゼパ ム( C 1 6 H 1 3 C l N 2 0 ) の表示量( m g )

溶 出規格 a

表示 量 規 定 時 間 溶 出率

1 01ng/g 1 2 0分 7 0 0 / 0 以上

溶 出性 b (御 θ〉 本 品の表示量に従い ジアゼパ ム( c 1 6 H 1 3 C l N 2 0 )約1 0 m gに

対応す る量 を精密 に量 り,試 験液 に水 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 2 m Lを 正確 に量 り,水 を加 えて正確 に

1 0 m Lと し,試 料溶液 とす る.別 にジアゼパ ム標 準品 を 1 0 5℃で 2時 間乾

燥 し,その約 2 2 m gを 精密 に量 り,エタノール( 9 5 )に溶 か し,正確 に 1 0 0 m L

とす る。 この液 2 m Lを 正確 に量 り,水 を加 えて正確 に 2 0 0 m Lと し,標

準溶液 とす る.試 料溶液及び標準溶液 につ き,水 を対照 とし,紫 外可視

吸光度預J定法 ( 2 . 2かによ り試験 を行い ,波 長 2 3 0 n mに お ける吸光度 ИT

及び 刀sを源J定す る。



本品が溶 出規格 を満 たす ときは適合 とす る。

ジアゼパ ム( C 1 6 1 4 1 3 C I N 2 0 ) の表示量 に対す る溶 出率( °/ o )

=(〃s/″r)×(オ『秘s)×(1/C)×45

″s : ジ アゼパ ム標準 品の秤取量( m g )

″ば 本品の秤 取量( g )

c  i l g 中 のジアゼパ ム( C 1 6 H 1 3 C l N 2 0 ) の表示量( m g )

溶 出規格 b

表 示 量 規 定 時 間 溶 出率

10mg/g 60分 7 0 0 / O 以上



ジ ア ゼ パ ム 錠

Diaze p a m  T a b l e t s

溶 出性 a ( 5ゴ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 1 0 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 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 y / m Lを正確 に量 り,表 示

量 に従い l m L中 にジアゼパ ム( c 1 6 H 1 3 C I N 2 0 )約2 . 2μg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 にジアゼパ ム標 準

品を 1 0 5℃で 2時 間乾燥 し,そ の約 2 2 m gを 精密 に量 り,エ タノール( 9 5 )

に溶 か し,正 確 に 1 0 0 m Lと す る.こ の液 2 m Lを 正確 に量 り,水 を加 え

て正確 に 2 0 0 m Lと し,標 準溶液 とす る.試 料溶液及び標準溶液 につ き,

水 を対熙 とし,紫 外可視 吸光度測定法 ( 2 2イ)に よ り試 験 を行 い,波 長

2 3 0 n mに お ける吸光度 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。

ジアゼパ ム( C 1 6 H 1 3 C I N 2 0 )の表示量 に対す る溶 出率(°/ 0 )

=″ s×(ИT /ИS )×( / ' /り×( 1 / C )×9

″s :ジ アゼパ ム標 準品の秤 取量( m g )

C : 1錠 中のジアゼパ ム( c 1 6 H 1 3 C l N 2 0 )の表示量( m g )

溶 出規格 a

表示 量 規 定 時 間 溶 出率

2mg 90分 7 5 0 / 0以上

5mg 9 0 分 7 5 0 / 0 以上

10mg 1 2 0分 7 0 0 / 0以上

溶 出性 b ( 5 7 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 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,子L径 0 . 4 5 μm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 レ/ h L を 正確 に量 り,表 示 量

に従 い l m L 中 にジアゼパ ム( C 1 6 H 1 3 C l N 2 0 ) 約2 . 2 μ富を含む液 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 にジアゼパ ム標 準 品

を 1 0 5 ℃で 2時 間乾燥 し,そ の約 2 2 m 3 を 精密 に量 り,エ タノール( 9 5 )

に溶 か し,正 確 に 1 0 0 m L とす る。 この液 2 m L を 正確 に量 り,水 を加 え


