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各都道府県知事 殿

厚生労働省医薬食品局長

「医薬品添加物規格 1998Jの
一部改正について

医薬品添加物の規格については、平成 10年 3月 4日 付け医薬発第 178号厚生省医

栗安全局長通知 「医薬品添加物規格 1998について」により 「医薬品添加物規格 1998」

(以下 「薬添規」という。)と して定められているところであるが、今般、日本栗局

方を定める件 (平成 18年厚生労働省告示第 285号 )の 公布等に伴い、その
一部を別

添のとお り改正したので、通知する。ついては、薬添規の
一部改正の概要を下記のと

おり示すので、別添と併せて御了知の上、貴管下関係業者に対 し、周知方よろしく御

配慮願いたい。

記

第 1 薬 添規の
一部改正の要点について

1 第 十五改正日本栗局方の制定に伴い、薬添規の通則を改正 したこと。

2 各 条品目の改正については、次のとおりであること。

(1)次 の 5品 目について、新たに薬添規に収められたこと。

1) 吸 着精製ラノリン

2 )シノ油
                 / :

3) ス クラロース

    ヵ グリセリル         合 !4) ペ ンタステアリン酸デ

5) モ ノステアリン酸デカグリセリル          | '



( 2 )次 の 21品目について、性状及び品質に関する規定を改めたこと。

1) ア ミノアルキルメタクリレー トコポリマーE

2)  エ チルセルロース

3) エ チルセルロース水分散液

4 ) エ リスリトール

5) 黄 色三二酸化鉄

6) カ ルボキシメチルエチルセルロース

7) 還 元麦芽糖水アメ

8) 乾 燥メタクリル酸コポリマーLD

9) ク エン酸二水素ナ トリウム

10) 黒 酸化鉄

11) 三 二酸化鉄

12) ジ メチルポリシロキサン ・二酸化ケイ兼混合物

13) 乳 糖造粒物

14) 白 糖 ・デンプン球状類粒

15) ヒ ドロキシプロピルメチルセルロース2910・酸化チタン・マクロゴ

ール 400混合物

16) 1,2,6-ヘ キサン トリオール

17) ポ リオキシエチレンセチルエーテル

18) ポ リオキシエチレン (196)ポリオキンプロピレン (67)グ リコ
ール

19) メ タクリル酸コポリマーLD

20) モ ノステアリン酸ノルビタン

21) レ モン油

第 2 施 行時期について

本通知は、平成 18年 4月 1日から施行すること。



「医薬品添加物規格 1998J(平成 10年 3月 4日付け医薬発第 178号厚生省医薬安全局長通

知)の 一部を次のように改正する。

通則の第 1項 中 「医薬品添加物各条の性状の項中において,味 ,結 晶形】溶解性,液 性,

安定性,吸 光度,経 回点)屈 折率,脂 肪酸の疑固点,旋 光度,粘 度,比 重,沸 点及び融点は」

を 「医薬品添加物各条の規定中,性 状の項はJに 改める。

通則の第 2項 中 「第十四改正」を削り、同項中 「第
一
部通則の第 6項 から第 39項 までJを

「通則の第 6項 ,第 8項 から第 H項 まで及び第 13項 かを,第 43項 まで」に改める。

通則の第 7項 を削る。

一般試験法の部 (2)試 薬 ・試液の項アクリル酸メチルの条の次に次の二条を加える。

β
一アニシジン C7H9NO

本品は,白 ～淡褐色の結晶又は結晶性の粉末である

融点 57～ 60℃

<ス クラロース>

β一アニシジン ・フタル酸試液

ク
ーアニシジン 123g及 びフタル酸 166gを 量 り,メ タノールに溶かし 10omLと する 密

栓 し,速 光して,冷 所に保存する

<ス クラロース>

一般試験法の部 (2)試 薬 ・試液の項 0 2mo1/Lチ オ硫酸ナ トリウム液の条の次に次の
一
条

を加える。

テモール ・硫酸試液

チモール 05gに 硫酸 5mLを 加えて溶かし,エ タノール (95)を 力回えて loomLと する

<ペ ンタステアリン酸デカグリセブル ・モノステアリン酸デカグリセ ツル >

一
般試験法の部 (2)試 薬 ・試液の項 トリニ トロベンゼン試液の条の次に次の

一
条を加え

る。

トリフェニルホスフィンオキシド C18H150P

本品は,極 わずかに褐色みを帯びた白色の粉未である
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× 100
総ピーク面積

<ス クラロース>

一
般試験法の部 (2)試 薬 ・試液の項硫酸マンガン (工)五 水和物の条の次に次の

一
条を

加える。

1軌硫酸 ロメタノール試液

硫酸 82mLを 量 り,メ タノール 20mLに 徐々に加え,冷却 し,メ タノールを加えて loomL

とする

< ス クラロース>

融′点 156～ 158℃

純度試験 溶 状 淡 褐色,澄 明 (13,アセ トン 10mL)

含量 本 品を乾燥したものは, トリフェニルホスフィンオキン ド (C18H150P)98%以上

を含む

定量法 本 品をデシケーター中で減圧下24時 間乾燥し,そ の約 10m8を 精密に量り,メ

クノールを加えて溶かし,正 確に 100mLと する こ の液 lmLを 正確に量り,ア セ ト

ニ トリル/水 混液 (67:33)を 加えて正確に 100mLと し,試 料溶液とする 試 料溶液

20μ Lにつき,「スクラロースJの 純度試験の トリフェニルホスフィンオキシ ドの操作

条件で液体クロマ トグラフィーを行い,各々のピーク面積を自動積分法により測定し,

次式により含量を求める た だし,面 積測定範囲は,主 ピークの保持時間の約 2倍 ま

でとする

トリフェニルホスフィンオキシド ( % )

試料溶液の トリフェニルホスフィンオキシドのピーク面積
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医薬品添加物各条の部に次の五条を加える。

1 1 0 4 5 7

吸着精製ラノリン

A d s o r p t i o n  R e r l n e d  L a n O l i n

本1甲iはヒツジ働なrr/ルs Llllnl(駒ッ材αビ)の 毛から得た脂肪よう物質を精製 したものを活

性白上を用いて極性不純物を除去して得られる非極性のラノリンフックスである

性状 白 色～淡黄色の軟富ようの団体 わ ずかに特異臭

確認試験 本 品のシクロヘキサン溶液 (1→50)1lnLを注意 しながら硫酸21■Lの上に層積する

とき,接 界面は,赤 渇色を呈し,硫 酸層は緑色の蛍光を発する

融点 30～ 38℃ (第3法)

酸価 05以 下 (10g)

ヨウ素価 18～ 36

本品08gを 精密に量り,500mLの 共栓フラスコに入れ,シ クロヘキサン20mLに 溶か し,

次にハヌス試液25 m Lを正確に加え,よ く振 り混ぜる 液 が透明にならないときは,更 にシ

クロヘキサンを追加 して透明とした後,密 栓 し,速 光 して20～30℃で30分間時々振 り混ぜ

ながら放置する 次 にヨウ化カリウム溶液 (1→10)20mL及 び水100mLを 加えて振 り混ぜ

た後,遊 離 したヨウ素を0 1 mO17/Lチオ硫酸ナ トリウム液で滴定する (指示薬 :デンプン試液

lmL)同 様の方法で空試験を行 う

ヨウ素価=皆訴辞ゐ昇番
at空 試験における01m。 1/Lチオ硫酸ナ トリウム液の消費量 (mL)

b:試 料の試験における0 1mOl危チオ硫酸ナ トリウム液の消費量 (mL)

水酸基価 5以 下 (5g)

けん化価 80～ 110

本品15Bを 精密に量り,200m Lの フラスコに入れ,0 5mo1/L水 酸化カ リウム ・エタノー

ル液25mL,2-プ ロパノール20mLを 正確に加える こ れにす り合わせの連流冷却器又は長

さ750mm,内 径6mmの 空気冷却器をつけて水浴中でしばしば揺 り動かしながら3時間加熱 し

試験を行う

純度試験

(1)重 金属 本 品10g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

20mLを 加える (20ppm以 下)

(2)と 素 本 品10gを とり,第 3法により検液を調製 し,試 験を行 う (2ppm以 下)

乾燥減量 05%以 下 (53,105℃ ,1時 間)

強熱残分 01%以 下 (3g)
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貯法  保 存条件 30℃ 以下で保存する

容  器  密 閉容器

投与継路 一 般外用剤
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シソ油

Pedlla Oil

本品はシツ科の植物であるPttFrrr′冴なCttS排ア′′ο″(エゴマ)の 種子を圧搾して得た植物

油である

本品は抗酸化斉Jとして天然ビタミンE02%及 びアスコルビン酸微量を加えることができ

る

性状 本 品は淡黄色の油で,わ ずかに特有のにおいがあり,味 は緩和である

木品はジエチルエーテル又は石油エーテルと混和する

本品はエタノール (95)にやや溶けにくく,水 にほとんど溶けない

屈折率 n笛 11473～1483

比重 d:::0925～ 0933

酸価 03以 下

ただし,溶 媒はジエテルエーテル/エ タノール (95)混液 (1:1)100mLと する

けん化価  182 ウヽ02

不けん化物 15%以 下

ヨウ素価 175～ 205

純度試験

(1)重 金属 本 品 1性 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

10mLを 加える (10ppm以下)

(2)ヒ 素 本 品 203を とり,第 3法 により検液を調製 し,試 験を行 う (lppm以下)

貯法 容   器  気 密容器

投与経路 経 日投与                        フ
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スクラ回―ス

Sucra10se

トリクロロガラクトスクロース

本品は定量するとき,換 算した脱水物に対し,ス クラロース (C12H19CL08)980～1020%

を含む

性状 本 品は白～淡灰白色の結晶性の粉末で,に おいはなく,味 は廿い

本品は,水 又はメタノールに溶けやすく,エ タノール (995)1こやや溶けやすい

確認試験

(1)本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の具化カリウム錠剤法により測定し,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数のと

ころに同様の強度の吸収を認める

(2)本 品 103を メタノール 10mLに 溶かし,試 料溶液とする こ の液につき,薄 層クロ

マ トグラフィーにより試験を行 う 試料溶液 5μLを 薄層クロマ トグラフイー用オクタデシ

ルシリル化シリカゲルを用いて調製した薄層板にスポットする_次 に塩化ナ トリウム溶液

(1→20)/ア セ トニ トリル混液 (7:3)を 展開溶媒として約 15cm展 開した後,薄 層板を

風乾する こ れに 15%硫 酸 ・メタノール試液を均等に噴霧 し,125℃ で 10分間加熱すると

きRf値04～ 0_6付近に黒色のスポットを認める

旋光度 〔α〕ぎ:+840～+875°(脱水物に換算したもの,10B,水 ,10mL,100mm)

pH 本 品20gを 水 20mLに 溶かした液のpHは 30～ 60で ある

純度試験

(1)溶 状 本 品 103を 水 10mLに 溶かすとき,液 は無色澄明である_

(2)重 金属 本 品 103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

10mLを 加える (10pPm以 下)

(3)類 縁物質

(1)他 の塩化二糖類 本 品 10gを メタノール 10mLに 溶かし,試 料溶液とする こ の液

05mLを 正確に量り,メ タノールを加えて正確に 100mLと し,標 準溶液とする こ れらの

液につき,薄層クロマ トグラフィーにより試験を行 う_試 料溶液及び標準溶液 5μL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

ポットする 次 に塩化ナ トリウム溶液 (1→20)/ア セ トニ トリル混液 (7t3)を 展開溶媒

として約 15cm展 開した後,薄 層板を風乾する.こ れに 15%硫 酸 ・メタノール試液を均等

に噴霧し,125℃で 10分問加熱するとき,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 (o5%以 下)

(工)塩 化単糖類 本 品 25gを 正確に量り,メ タノール 10mLを 正確に加えて溶かし,試
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料溶液とする 別 に Dマ ンニ トール 1003を 量り,水 に溶かし,正 確に 100mLと し,標 準

溶液 (1)と する 別 に Dマ ンニ トール 100g及 び果糖 400m3を 量 り,水 に溶かし,正 確

に 100mLと し,標 準溶液 (2)と する こ れらの液につき,薄 層クロマ トグラフィーによ

り,試 験を行う 試 料溶液,標 準溶液 (1)及 び標準溶液 (2)5μ しずつを薄層クロマ トグ

ラフィー用シリカグルを用いて調製した薄層板にスポットする 次 に P―アニシジン
・フタ

ル酸試液を均等に噴霧 し,98～ 102℃で約 10分 問加熱する 加 熱後直ちに黒色の背景で観

察するとき,試 料溶液のスポットの色は標準溶液 (2)の それよりも濃くない た だし,標

準溶液 (1)の スポットが黒色となつた場合は,加 熱時間を短くし,試 験を再度行 う (果糖

として 016%以 下)

(4)ト リフェエルホスフィンオキシド 本 品約 0103を 精密に量り,移 動相に溶かして

正確に 10mLと し,試 料溶液とする 別 に トリフェニルホスフィンオキシド約 010gを 精密

に量り,移 動相に溶かして正確に 10mLと する こ の液 lmLを 正確に量り,移 動相を加え

て正確に 100mLと する さ らに,こ の液 lmL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 25μ Lず つを正確にとり,次 の条件で液体

クロマ トグラフィーにより試験を行 う そ れぞれの液の トリフェニルホスフィンオキシ ド

のピーク面積 AT及 び Asを 求める ト リフェエルホスフィンオキン ドの量は 150ppm以 下

である

トリフェニルホスフィンオキシドの量 (ppm)

= 生 ×            × 1 0 0
As        試 料の採取量 (

操作条件

検出器 :紫外吸光光度計 (損1定波長 :220nm)

カラム :内径 46mm,長 さ 15cm,の ステンレス管に 5μ 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ルを充てんする

カラム温度 :40℃付近の一定温度

移動相 :アセ トニ トリル/水 混液 (67:33)

流速 :トリフェニルホスフィンオキンドの保持時間が約 2分 になるように調整する

(5)メ タノール 本 品約 20Bを 精密に量り,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 2mLを 正確に量り,水 を加えて正確に 100mLと する こ の液 lmL

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 1

μLず つを正確にとり,次 の条件でガスクロマ トグラフィーにより試験を行い,そ れぞれ

の液のメタノールのピーク面積 AT及び Asを測定する 次 式によリメタノールの量を求め

るとき,01%以 下である

メタノールの量 (%)
_    AT× 2xl

As×本品の採取畳 (g)×10

操作条件

検出器 :水素炎イオン化検出器

カラム :内径約 3mm,長 さ2mの ガラス管に 150～180μ mの ガスクロマ トグラフィ
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一用多子L性スチレンージビニルベンゼン共重合体を充てんする

カラム温度 :150℃付近の一定温度

キャリヤーガス :窒素又はヘ リウム

流量 :メタノールの保持時間が約 4分 になるように調整する

強熱残分 07%以 下 (18)

水分 20%以 下 (13,容量滴定法,直 接滴定)

定量法 本 品の換算した脱水物約 10gに 対応する量を精密に量り,水に溶かし,正確に 100mL

とする こ の液 10mLを 正確に量り,水 酸化ナ トリウム溶液 (1→lo)lomLを 加え,還 流

冷却器を付けて,30分 問穏やかに煮沸する 冷 後,希 硝酸で中和 し,01m01rL硝 酸銀液で

滴定する (電位差滴定法)同 様の方法で空試験を行い,補 正する

0〕md化 石肖酸銀液 lmL=13 25mB C12H19C1308

貯法 保 存条件 冷 所 (1～20℃)で 保存する

容  器  密 閉容器

投与経路 経 日投与

参照赤外吸収スペク トル

スクラロース

W a v e n u m b a r l _ 1 1
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5 1 0 0 7 1

ベンタステアリン酸デカグリセリル

DecaglyceryI Pentastearate

本品は, iと してステア リン酸 とデカグ リセ リンのペ ンタエ ステルである

性状 本 品は,白 色～微黄色の団体で,わ ずかに特異なにおいがある

確認試験

(1)木 品約 5gに 希水酸化カリウム ・ェタノール試液 5omLを 加え,還 流冷却器を付け,

水浴中で 1時間加熱した後,ほ ぼ乾□するまでエタノールを留去する 次 に薄めた塩酸 (1
→ 10)50mと夕を加えてよく振 り混ぜ,生 じた脂肪酸を石油エーテル/2-ブ タノン混液 (7:

1)40mし ずつで 3回 抽出して分離する こ の水層をよくかき混ぜ,水 酸化ナ トリウム溶液

(1-9)を 加えてほぼ中性にした後,水 浴中で減圧下に濃縮する こ れに約 40℃のメタノ
ール 20mLを 加えてよく振 り混ぜた後,冷 却 してろ過 し,ろ 液のメタノールを水浴中で留

去する こ の残留物のメタノール溶液 (1→lo)を試料溶液とする 別 に,メ タノール/グ

リセ リン混液 (9:1)を 標準溶液とする こ れらの液につき,薄 層クロマ トグラフィーに

より試験を行 う 試料溶液及び標準溶校 5μL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 セ トン/水 混液 (9:1)を 展開溶媒 と

して約 lScm展開した後,薄 層板を風乾し,HO℃ で lo分間力D熱して溶媒を除く 冷 後,チ

モール ・硫酸試液を噴霧 し,110℃ で 20分 間加熱するとき,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と同位置以下に褐色のスポット又は褐色の帯状のスポットを認

める

(2)(1)で 分離 して得た石油エーテル/2-ブ タノン層を合わせ,溶 媒を留去するとき,

油状物又は白～黄白色の団体が残る この残留物 01gに ジエチルエーテル 5帆Lを 加えて振

り混ぜるとき溶ける

酸価 12以 下

純度試験

(1)重 金属 本 品 20g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

20mLを 加える (10ppm以下)

(2)ヒ 素 木 品 053を とり,第 3法 により検液を調製 し,試 験を行 う (4ppm以下)

(3)ポ リオキシエテレン 本 品 10gを 量 り,200mLの フラスコに入れ,希 水酸化カリウ

ム ・エタノール試校 25mLを 加え,還 流冷却器を付け,水 浴上で時々振り混ぜながら 1時

間煮沸する 次 に,水 浴上又は減圧下でほぼ乾固するまでエタノールを留去し,薄 めた硫

酸 (3→100)20mLを 加えて加温しながらよく振り混ぜる こ れにチオンアン酸アンモニウ

ム ・硝酸コバル ト (正)試 液 15mLを 加え,よ く振 り混ぜた後,ク ロロホルム 10mLを 加

え,再 び振 り混ぜ,放 置するとき, クロロホルム層は,青 色を里さない
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強熱残分 15%以 下 (lg)

貯法 容   器  密 閉容器

投与経路 経 日投与,そ の他の内用,一 般外用剤,舌 下適用,直 腸腔尿道適用,歯 科外用及
び日中用剤,そ の他の外用
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モノステァリン酸デカグリセリル

DecagiyceryI MOnOstearate

本品は,主 としてステア リン酸 とデカグリセ リンのモノエステルである

性状 本 品は,微 黄色～淡黄色の固体で,わ ずかに特異なにおいがある

確認試験

(1)本 品約 5gに 希水酸化カリウム ・エタノール試液 50mLを 加え,還 流冷却器を付け,
水浴中で 1時間加熱した後,ほ ぼ乾固するまでエタノールを留去する 次 に薄めた塩酸 (1
→10)50mLを 加えてよく振り混ぜ,生 じた脂肪酸を石油エーテル/2-ブ タノン混液 (7:
1)40mLず つで 3回 抽出して分離する こ の水層をよくかき混ぜ,水 酸化ナ トリゥム溶液
(1→9)を 加えてほぼ中性にした後,水 浴中で減圧下に濃縮する こ れに約 40℃のメタノ
ール 20mLを 加えてよく振り混ぜた後,冷 却してろ過し,ろ 液のメタノールを水浴中で留
去する こ の残留物のメタノール溶液 (1→lo)を試料溶液とする 別 に,メ タノール/グ
リセリン混液 (9:1)を 標準溶液とする こ れらの液につき,薄 層クロマ トグラフィーに
より試験を行う 試料溶液及び標準溶液 5″Lず つを薄層クロマ トグラフィー用シリカゲル

を用いて調製した薄層板にスポットする 次 に,ア セ トン/水 混液 (9:1)を 展開溶媒と
して約 15cm展開した後,薄 層板を風乾し,1lo℃で lo分間加熱して溶媒を除く 冷 後,チ
モール ・硫酸試液を噴霧 し,110℃ で 20分 問加熱するとき,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と同位置以下に褐色のスポット又は褐色の帯状のスポットを認
める

(2)(1)で 分離して得た石油エーテル/2-ブ タノン層を合わせ,溶 媒を留去するとき,

油状物又は白～黄白色の固体が残る この残留物 o lgにジエチルエーテル 5mLを 加えて振

り混ぜるとき溶ける

酸価  12以 下

純度試験

(1)重 金属 本 品 20B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
20mLを 加える (10ppm以下)

(2)と 素 本 品 o53を とり,第 3法 により検液を調製し,試 験を行う (4ppm以下)

(3)ポ リオキシエチレン 本 品 l ogを量り,200mLの フラスコに入れ,希 水酸化カリウ
ム ・エタノール試液 25mLを カロえ,選 流冷却器を付け,水 浴上で時々振り混ぜながら 1時

間煮沸する 次 に,水 浴上又は減圧下でほぼ乾固するまでエタノールを留去し,薄 めた硫

酸 (3→100)20mLを 加えて加温しながらよく振り混ぜる こ れにチオシアン酸アンモニウ
ム ・硝酸ヨバル ト (Ⅱ)試 液 15mLを カロえ,よ く振り混ぜた後,ク ロロホルム lonlLを加

え,再 び振り混ぜ,放 置するとき,ク ロロホルム層は,青 色を呈さない
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強熱残分 15%以 下 (lg)

貯法 容   器  密 閉容器

投与経路 経 田投与,そ の他の内用,一 般外用剤,舌 下適用,直 腸睦尿道適用,歯 科外用及
び日中用剤,そ の他の外用
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医薬品添加物各条のア ミノアルキルメタクリレー トヨポ リマーEの 条を次の(にうに改める。

109215

アミノアルキルメタクリレートコポリマー E

Aminoal町l Methacttlate COpolymer E

本品はメタクリル酸メチルとメタクリル酸ブチル及びメタクリル酸ジメチルアミノエチ
ルの共重合体である

本品を乾燥したものは定量するとき,窒 素 (N:1401)40～ 60%を 含む

性状 本 品は淡黄色の樹脂ようのf~又は白色の粉末で,に おいはないか,又 はわずかに特異

なにおいがあり,味 はない

本品はメタノール,エ タノール (95),アセ トン又はジエチルエーテルに溶けやすく,水

にほとんど溶けない

本品は希塩酸に溶ける

確認試験

(1)本 品を粉末とし,そ の 013に lmoVL塩 酸試液 10mとを加えて溶かし,水 酸化ナ トリ

ウム試液を加えてアルカリ性にするとき,白 色の樹脂ようの物質を生じる

(2)本 品を 2-プ ロパノール/ア セ トン混液 (3:2)に 溶かし,こ の溶液を窓板に薄く

塗り付け,溶 媒を蒸発 して得た薄膜につき,赤 外吸収スペク トル測定法の薄膜法により測

定するとき,波 数 2960cmJ,2820cm・ ,2770cmJ,1730cm・ ,1457cm」 及び 1147cmJ付近に

吸収を認める

粘度 本 品を粉末とし,そ の lo oo3を正確に量り,メ タノール 80mLを 加えてよく振 り混ぜ

て溶かした後,メ タノールを加えて正確に 100mLと し,20± 01℃ で粘度測定法第 1法 によ

り試験を行 うとき,そ の値は 25～ 55mm2/sで ぁる

純度試験

(1)溶 状 本 品を粉末とし,そ の 053に lmolれ塩酸試液 20mLを 加えて溶かすとき,液

は無色澄明である

(2)重 金属 本 品を粉末とし,そ の 10g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 20mLを 加える (20ppm以 下)

(3)ヒ 素 本 品を粉末とし,そ の 10gを とり,第 3法 により検液を調製 し,試 験を行 う

(2ppm以 下)

(4)メ タクリル酸メチルとメタクリル駿ブチル及びメタクリル酸ジメチルアミノエチル

本品 103を 精密に量り,ア セ トン 8mとを加え,振 り混ぜて溶かした後,ア セ トンを加えて

正確に 10mLと し,試 料溶i夜とする 別 にメタクリル酸メチル 0013と メタクリル酸ブチル

0013及 びメタクリル酸ジメチルアミノエチル 002gを 精密に量り,ア セ トンを加えて溶か

し,正 確に 100mLと し,標 準溶液とする 試 料溶液及び標準溶液 lμLに つき,次 の条件

でガスクロマ トグラフィーにより試験を行 うとき,試 料溶液から得たメタクリル駿メチル
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とメタクリル酸ブチル及びメタクリル酸ジメテルアミノエチルのピーク高さは標準溶液か
ら得たメタクリル酸メテルとメタクリル酸ブチル及びメタクリル酸ジメチルアミノエチル
のビーク高さ以下である

操作条件

検出器 :水素炎イオン化検出器

カラム :内径 3mm,長 さ 2mの ステンレス管にガスクロマ トグラフィー用ポリェチ
レングリコール2oMを シラン処理 した 180～300μ mの ガスクロマ トグラフィー用
ケイソウ土に 20%の 害Ⅲ合で被覆 したものを充てんする

カラム温度 :9o℃付近の一定温度

キャリヤーガス及び流量 :窒素,メ タクリル酸メチルの保持時間が約 3分 に,メ タ
クリル酸ブチルの保持時間が約 7分 に,メ タクリル酸ジメチルアミノエチルの保
持時間が約 20分 になる一定流量

検出感度 :標準溶液から得たメタクリル酸メチルのピーク高さが約 2cmに メタクリ
ル酸ブチルのピーク高さが約 2cmに メタクリル酸ジメチルアミノエチルが約 lcm
になるように調整する

乾燥減量 20%以 下 (lg,lo5℃ ,4時 間)

強勲残分 02%以 下 (13)

定量法 本 品を乾燥 し,そ の約 023を 精密に量り,窒 素定量法により試験を行 う

0005m01/L局杭酸 inL=0 1401mg N

貯法 容   器  気 密容器

投与経路 経 日投与
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医薬品添加物冬条のエチルセルロースの条を次のように改める。

102258

エテルセルロース

Ethylcellu10se

本品はセルロースのエチルエーテルである 本 品を乾燥した()のは定量するとき,ェ ト
キシ基 (―Oc2H5:4506)465～ 510%を 含む

本品はその粘度の上限及び下限をミリパスカル秒 (mPa・s)単 位で名称に付記する
性状 本 品は白色～帯黄白色の無晶性の粉末又は粒で,に おいはないか,又 はわずかに特異
なにおいがある

本品はクロロホルムにやや溶けやすく,水 又はグリセリンにほとんど溶けない

本品に トルエンを加えるとき,澄 明又はわずかに自濁した粘性の液となる

本品にエタノール (95)を加えるとき,わ ずかに白濁又は白濁した粘性の液となる

本品 13に熱湯 10omLを加え,振 り混ぜて懸濁し,室 温に冷却した後,新 たに煮沸し,
冷却した水を加えて loomしとした液は中性である

確認試験

(1)本 品 001gに水 lmL及びアントロン試液 2mLを 加えて振り混ぜるとき,液 は緑色を
呈し,徐 々に暗緑色～暗緑褐色に変わる

(2)本 品 5gをとり, トルエンとエタノール (95)それぞれ質量比で (4:1)に なるよう
に混合した液 95gを加えて溶かすとき,微 黄色の澄明な液となる

粘度 本 品の換算した乾燥物 5000gに対応する量を正確に量り,トルエンとエタノール (95)
をそれぞれ質量比で (4:モ)に なるように混合した液 100mLを加え,振 り混ぜて溶かした

後, トルエンとエタノール (95)をそれぞれ質量比で (4:1)に なるように混合 した液を

加えて loo ogとし,必 要ならば遠心分離してあわを除き,25±01℃で粘度測定法第 2法 に

よつて試験を行うとき,名 称に付記した範囲内である

純度試験

(1)塩 化物 本 品 020gを とり,温 湯 20mLを 加えてよくかき混ぜた後,希 硝酸 5mLを

加え,1～ 2分間煮沸し,冷 後,ろ 過し,水 10mL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 れを検校とし,試 験を行う 比 較液には 0 01moVL塩酸 0 45mL

を加える (0080%以下)

(2)重 金属 本 品 10g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

40mしを加える (40ppm以下)

(3)ヒ 素 本 品 l ogをとり,第 3法 により検液を調製し,試 験を行う (2ppm以下)

乾燥減量 20%以 下 (18, 105℃,1時 間)

強熱残分 040%以 下 (15)

定量法 本 品を乾燥し,そ の約 00153を精密に量り,次 に示す操作法により試験を行う
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試 液

(1)洗 浄液 赤 リン 13を水 loomLに懸濁させる

(2)吸 収液 酢 酸カリウム 153を酢酸 (loo)/無 水酢酸混液 (9:1)150mLに 溶か
し,そ の 145mLを 量り,臭 兼 5mLを 加える 用 時製する

操作法

ガス洗浄部 Eに 洗浄液を約 1/2の 高さまで入れ,ま た,吸 収管 Jに吸収液約 20mLを 入
れる 本 品を乾燥し,そ の約 00153を精密に量り,分 解フラスコAに 入れ,次 に沸騰石と
ヨウ化水素酸約 6mLを 加える Aの すり合わせ連結部 Cを ヨウ化水素酸 1滴でぬらして空
冷部 Dに 接続し,更 に球面すり合わせ連結部 Gを 適当なシリコン樹脂をつけて連結 し,装
置を組み立てる ガ ス導入管 Bよ り窒素又は二酸化炭素を通じ,適 当な調節器を用いて E
中に出る気泡が 1秒につき2個 程度になるように調節する Aを お浴に漫し,浴 の温度が
20～30分後1150℃になるように加熱し,更 に同温度で 60分問煮沸する 油 浴を外し,ガ
スを通したまま放冷し,冷後,Gを 取り外し,Jの 内容物を酢酸ナ トリウム三水和物溶液 (1
-5)10mLを 入れた 500mLの 共栓三角フラスコに流し出し,水 で数回洗い込み,更 に水を
加えて約 200mLと する 振 り混ぜながら臭素の赤色が消えるまでギ酸を滴加した後,更 に
lmLを 加える 次 にヨウ化カリウム 3g及び希硫酸 15mLを 加え,栓 をして軽く振り混ぜ,
5分間放置した後,遊離したヨウ素を01m01化チオ硫酸ナ トリウム液で滴定する (指示薬 :
デンプン試液 in■L)同 様の方法で空試験を行い,補 正する

01m胡 /Lチ オ 硫 酸 ナ トリ ウム液 lmL=0 7510mg OC2H5

整キ ,さERを 示す

A4分 解 フラスフ

B:ガ メ弘 ど
0:す り合わせ迪狩部
D:勢 舗

8:ガ ス淡 浄部

メ

':才 クネと
6!嘉 田す り合わせ速静部
H=方 ス申告
j=吸 収者
K:排 ガネ符

トキシ基定畳装置

貯法 容

投与経路

器 密 閉容器

経日投与,歯 科外用及び日中用

-16-



医薬品添加物各条のエチルセルロース水分散液の条を次のように改める。

120313

エテルセルロース水分散液

Ethyicellu10se Aqucous Dispeド 101B

本品はエチルセルロースを生成分とする水懸濁剤であり,エ チルセルロースの微細な粒
子 (01～o3μ m)か らなる水系高分子分散体で,「エテルセルロース」,セ タノール (日局)
及びラウリル硫酸ナ トリウム (日局)の 混合物である

本品の固形分濃度は 28～32%で あり,定 量するとき,エ チルセルロース 245～ 295%を

含むほか ,セ タノール (c16H]40モ 24244)17～ 33%及 び ラ ウ リル航酸ナ トリウム
(C12H2SNa04S:28838)09～ 17%を 含む

本品は殺菌剤として過酸化水素 (30)(H202:3401)を 含むことができ,そ の量は 50ppm

以下である

性状 本 品はやゃ粘柄な自色～灰白色の乳濁液で,に おいはないか,又 はわずかに特異なに
おいがあり,味 はない

本品を常温で放置するとき,水 とエテルセルロースの微細な粒子は分離 しない

確認試験

(1)本 品 003gに 水 lmL及 びアン トロン試液 2mLを 加えて振り混ぜるとき,液 は緑色
を星し,徐 々に暗緑色～暗緑褐色に変わる

(2)本 品はナ トリウム塩の定性反応 (1)を 呈する

粘度

(1)装 置 ブ ル ックフィール ド型回転粘度計を用いる

(2)操 作法 本 品をかき混ぜ,少 量サンプル用低粘度アダプターにその約 20mLを 入

れ,試 料溶液とする ロ ーターをジョイン トに取 り付けた後,ア ダプター保持具を取り付
け,試 料の入った少量サンプル用低粘度アダプターをアグプター固定用溝まで押 し込みテ

固定する た だし,試 料溶液の温度は 25±2℃ とする ロ ーターの回転数は毎分 3～30回

転とし,フ ルスケールの 10～9o%に 表示されるように設定する 30秒 問回転後,日 盛を読

みとり,回 転数に応 じた換算乗数を乗じて粘度を求めるとき,150mPa・ s以 下である_
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プルックフィールト型回転粘度計

少畠サシカ レ用低枯度アダブター

p H  4 0ヘ ヤ70

乾燥減量 本 品約 5mLを 質量既知のペ トリ皿あるいはアル ミニウムの皿にとり,そ の質量を

精密に量る ペ トリ皿又はアル ミニウム皿には予め 1lo℃で3時 間乾燥 した海砂 103をとり,

その質量を精密に量る 更 に本品約 5mLを カロえ,そ の質量を精密に量る 次 に 60℃で恒量
になるまで乾燥 し,デ ンケーター (シリカグル)中 で放冷 した後,そ の質量を精密に量る

とき,そ の減量は 68～72%で ある

定量法

(1)エ チルセルロース 本 品を乾燥 し,そ の約 013を 精密に量 り,次 に示す操作法によ

り試験を行 う

試 液

(1)洗 浄液 赤 リン lgを水 10omLに 懸濁させる

(2)吸 収液 酢 酸カソウム 153を酢酸 (loo)/無 水酢酸混液 (9:1)150mLに 溶か

し,そ の 145mLを 量 り,臭 素 5mLを 加える 用 時製する

操作法

ガス洗浄部 Eに 洗浄液を約 1/2の 高さまで入れ,ま た,吸 収管 Jに 吸収液約 20mLを 入

れる 本 品を乾燥 し,そ の約 013を 精密に量 り,分 解フラスコAに 入れ,次 に沸騰石とヨ
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ウ化水煮酸約 6mLを 加える Aの すり合わせ連結部 Cを ヨウ化水素酸 1滴でぬらして空冷
部 Dに 接続し,更 に球面すり合わせ連結部 Cを 適当なシリコン樹】旨をつけて連結し,装 置
を組み立てる ガ ス導入管 Bよ り窒索又は二酸化炭素を通じ,適 当な調節器を用いて E中
に出る気泡が 1秒につき2個程度になるように調節する Aを 油浴に浸し,浴 の温度が 20
～30分後,150℃になるように加熱し,更 に同温度で6o分間煮沸する 油 浴を外 し,ガ ス
を通したまま放冷し,冷 後,Gを 取り外 し,Jの 内容物を酢酸ナ トリウム三水和物溶液 (1
→5)10mと を入れた 5oomLの共栓三角フラスコに流し出し,水 で数回洗い込み,更 に水を
加えて約 200mLと する 振 り混ぜながら臭素の赤色が消えるまでギ酸を滴加した後,更 に
lmしを加える 次 にヨウ化カリウム 38及び希硫酸 15mLを加え,栓 をして軽く振り混ぜ,
5分間放置した後,遊離したヨゥ素を0 1mOyLチオ硫酸ナ トリウム液で滴定する (指示薬 :
デンプン試液 lmL)同 様の方法で空試験を行いぅ補正する

0 1mo1/Lチ オ硫 酸 ナ トリ ウム液 lmL=0 7510mg Oc2HS

エテルセルロースのエ トキシ基含有率は表示値を用いる。

盤子はmnを 示す

A!分 解 フジネ ,

B:ガ ネ専入を
C:す ら合 わせ出出辞
1 〔ど) : 空, ' 1 1 , ! 1 1 1 1 :

E子 ガス淡鶴

F=ガ ,ス 塩
6【 車両す り合わせ遵梅辞
H=ガ ネ率章

J=r2R収 暗
K:併 シ ス唇

エトキシ基定量装置

(2)ラ ウブル硫酸ナ トリウム 本 品約 logを精密に量り,1_ブ タノール 6mL及 び水を力D

えてよくかき混ぜて正確に 100mLと し,試料溶液とする 別にラウリル硫酸ナ トリウム (日

局)約 015とを精密に量り,1ブ タノール 6mL及 び水を加えてよくかき混ぜて正確に 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 れぞれに酸性

メチレンブルー試液25mL及びクロロホルム 15mLを加え,o oo4moyL臭化セチル トリメチ
ルアンモニウム液で滴定する 滴 定は初めlmLずつを加え,毎 回栓をして激しく振り混ぜ
た後,静 置する 二 層の分離が早くなるに従い,毎 回の滴定量を減らし,終 点近くでは注

意しながら 1滴ずつ滴加する た だし,滴 定の終点は白色の背景を用い,両 層の青色が同
一となったときとする
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!イ● ― ″ゃ

0 004molん臭化セチル トリメチルアンモニウム液の標定

幾而両=端=K
A:標 準溶液中のラウリル硫酸ナ トリウムの量 (mg)

B:滴 定に用いた標準溶液の量 (mL)

C:標 準溶液に対する0 004mo1/L臭化セチル トリメチルアンモニウム液の消費量 (mL)

木品中のラウリル硫酸ナ トリウムの量 (%)=D×
Kx10

E x F

D:試 料溶液に対する0004恥017L臭化セチル トリメチルアンモニウム液の消費量 (mL)
E:滴 定に用いた試料溶液の量 (mL)

F:試 料採取量 (3)

(3)セ タノール セ タノール約 O o4gを精密に量り,ア セ トンに溶かし,正 確に 20mLと
する こ の液 2,3及 び4mLを 正確に量り,そ れぞれに内標準溶液 5mLを 正確に加え,振
り混ぜた後,ア セ トンを加えてそれぞれ lomLと し,よ く振 り混ぜ,標 準溶液とする こ
れらの液 2μLに つき,次 の条件でガスクロマ トグラフィーにより試験を行い,セ タノール
の量と内標準物質のピーク面積に対するセタノールのピーク面積の比の検量線を作成する
次に本品約 0253を 精密に量り,内 標準溶液 5mLを 正確に力『え,振 り混ぜた後,ア セ トン
を加えて lomLと し,よ く振り混ぜる こ の液 2μ Lにつき,次 の条件でガスクロマ トグラ
フィーにより試験を行い,内 標準物質のピーク面積に対するセタノールのピーク面積の比
を求め,検 量線により本品中のセタノール合量 (0/。)を 求める

内標準溶液  ″ ―ェィコサンのアセ トン溶液 (1→looo)

操作条件

検出器 :水素炎イオン化検出器

カラム :内径約 3mm,長 さ約 2mの ガラス管にガスクロマ トグラフィー用ジメチルシ

リコーンポリマーをシラン処理した 150～180 μ mの ガスクロマ トグラフィー用ケイ
ツウ上に lo%の割合で被覆したものを充てんする

カラム温度 :220℃付近の一定温度

キャリヤーガス :窒索

流量 :内標準物質の保持時間が 10～12分になるように調整する.

カラムの選定 :標準溶液 2μLに つき,上 記の条件で操作するとき,セ タノール,内 標

準物質の順に流出し,そ の分離度が4以 上のものを用いる

貯法 容   器  気 密容器

投与経路 経 日投与
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医薬辞】床加物各条のェリスリトールの条を次のように改める。

120316

エリスリトー‐ル

Eryth● t01

本品を乾燥 したt)のは定量するとき,ェ リスリトール (c4H】o04)980%以 上を含む
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,味 は甘 く冷感がある
木品は水に溶けやすく,メ タノールにやや溶けにくく,ェ タノール (995)に 溶けにく
く, ジエチルエーテルにほとんど溶けない

本品の水溶校 (3→10)の pllは50～ 70で ある

確認試験 本 品を乾燥 し,赤 外吸収スペク トル演」定法の臭化カ リウム錠剤法により測定する
とき,波 数 3250cmJ,2970cm l,2910cmJ,1416cm・,1256cm」,1081cmi及 び 1055cm」
付近に吸収を認める

融点 H9～ 122℃

純度試験

(1)溶 状 本 品 20gを 水 lomLに 溶かすとき,液 は無色澄明である

(2)塩 化物 本 品 20gを とり,試 験を行う 比 較液には O olmO1/L塩酸 0 30mLを加える
(0005%以下)

(3)硫 酸塩 本 品 40gを とり,試 験を行 う 比 較液には o oo5mo1/L硫酸 0 50mLを加え
る (0006%以下)

(4)重 金属 本 品 40とをとり,第 1法により操作し,試 験を行 う 比 較液には鉛標準液
20mLを 加える (5ppm以下)

(5)ヒ 素 本 品 10gを とり,第 1法により検液を調製 し,試 験を行 う (2ppm以下)

(6)窒 素 本 品約 2gを精密に量り,窒 索定量法により試験を行 うとき,室 素 (N:1401)
の量は o ol%以下である

(7)糖 類 本 品 50gを 水 1511tに溶かし,希 塩酸 4mLを 加え,還 流冷却器を付けて水浴

中で 3時 間加熱する 冷 後,メ テルオレンジ試液 2滴 を加え,液 がだいだい色を呈するま

で水酸化ナ トリウム試液を加えた後,水 を加えて 5omLと する こ の液 lomLを とり,水
10mL及 びフェーリング試液 40mLを 加え,3分 間穏やかに煮沸した後,放 置 し,酸 化第一

銅を沈殿させる 冷 後,沈 殿がなるべくフラスヨ内に残るように注意 しながら上澄液をガ

ラスろ過器 (G4)を 用いてろ過し,更 にフラスコ内の沈殿を温湯で洗液がアルカリ性を呈

しなくなるまで洗い,洗液は先のガラスろ過器でろ過する_フラスコ内の沈殿を硫酸鉄 (Ill)

試液 20mLに 溶か し,こ れを先のガラスろ過器を用いてろ過 した後,水 洗 し,ろ 液及び洗

液を合わせ,80℃ に加熱し,o o2mo1/L過マンガン酸カリウム肢で滴定するとき,そ の消費

量は 10mL以 下である

乾燥減量 05%以 下 (2g,105℃,4時 間)
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強熱残分 01o%以 下 (13)

定量法 本 品を乾燥し,そ の約 023を 精密に量り,水 に溶か し,正 確に 10omLと する こ の
液 lomLを 正確に量り, ヨウ素瓶に入れ,過 ヨウ宗酸カリゥム試液 50111Lを正確に加え,
水浴中で 15分間加熱する 冷 後, ヨウ化カリウム 253を 加え)直 ちに密栓 してよく振 り
混ぜ,暗 所に 5分 間放置した後,遊 離 したョゥ素を 0 1mOl化チォ硫酸ナ トリウム液で滴定
する (指示薬 !デンプン試液 3mL)同 様の方法で空試験を行 う

0 1moyLチオ硫酸ナ トリウム液 lmL=2 035mg C4Hlo04

貯法 容   器  密 閉容器

投与経路 経 口投与
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医薬品添加物各条の黄色三二酸化鉄の条を次のように改める。

109059

黄色三二酸化鉄

Yel10w Ferric oxide

本品は定量するとき,換 算 した強熱物に対し三二酸化鉄 (Fc203)980%以 上を含む
性状 本 品は黄色～帯褐黄色の粉末で,に おいはない

本品は水にほとんど溶けない

本品は加温した塩酸に溶ける

確認試験  「三二酸化鉄Jの 確認試験を準用する

純度試験  「三二酸化鉄Jの 純度試験 (1),(2)及 び (3)を 準用する

強熱減量 10o～ 130%以 下 (23,900℃,2時 間)

定量法  「三二酸化鉄Jの 定量法を準用する

貯法 容   器  密 開容器

投与経路 経 日没与,一 般外用剤
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医薬品添加物各条のカルボキシメテルエチルセルロースの条を次のように改める。

101246

カルボキシメチルエテルセルロース

CarbOxymethylethylceHu10se

本品はセルロースのカルボキシメテル及びエテルの混合ユーテルである
本品を乾燥したものは定量するとき,カ ルボキシメチル基 (―cH2C00H i 59 04)89～
149%及 びエ トキシ基 (―oc2H5:4506)325～ 430%を 含む

性状 本 品は白色～帯黄自色の粉末又は粒で,に おい及び味はない

本品は水又はエタノール (95)に ほとんど溶けない

本品にメタノール/ジ クロロメタン混液 (111)を 加えるとき,澄 明又はわずかに混濁
した粘性の液となる

本品は希水酸化ナ トリゥム試校に溶ける

確認試験

(1)本 品 0013に 水 lmL及 びアン トロン試液 2mとを加えて振 り混ぜるとき,液 は緑色を
呈し,徐 々に暗緑色に変わる

(2)本 品 0013を 小試験管にとり,25%含 水過酸化ベンブイルのアセ トン溶液 (1→lo)
2滴 を加え,水 浴上で蒸発乾固し,下 端にクロモ トロープ酸試液を付けたガラス棒をその
小試験管にコルク栓で固定 し,125℃ の油浴中で 5～6分 問加熱するとき,ク ロモ トロープ
酸試液は赤紫色を呈する

(3)本 品 lBを希水酸化ナ トリウム試液 20mLに 溶かし,硫 酸銅 (Ⅱ)試 液 lmLを 加え
て振 り混ぜるとき,淡 青色の綿状沈殿を生 じる

(4)本 品 lgにメタノール/ジ クロロメタン混液 (1:1)50mLを 加えて振り混ぜて溶か
し,そ の 05mLを とり,窓 板に薄く塗り付け,熱 風で溶集を去って薄膜とし,赤 外吸収ス
ペク トル測定法の薄膜法により測定するとき,波 数 2980cmi 2880cm」,1760cm'及 び
1112cm」付近に吸収を認める

粘度 本 品を乾燥し,そ の lo oo gをとり,メ タノールとジクロロメタンをそれぞれ質量比で
50%と なるように混合 した液 9o oとを加え,栓 をして 40分 間絶えず振り混ぜて試料を溶か
し)20± OJ℃で粘度測定法第 1法により試験を行うとき,本 品の粘度は20～70111m2/sでぁ
る

純度試験

(1)溶 状 本 品 10gに メタノール/ジ クロロメタン混液 (1:1)lomLを 加えて溶かす
とき,液 は無色～淡黄色澄明である ま た,混 濁することがあっても,そ の混濁は次の比
較液より濃くない

比較液 :O oo5mo比硫酸 20mLに 希塩酸 lmL,水 45mL及 び塩化バリウム試液 2mLを 加
えて混和し,lo分 間放置した後,振 り混ぜて用いる
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(2)塩 化物 本 品 l o3に0 2mOyL水酸化ナ トリウム試液 40mLを 加えて溶かし,フ ェノ
ールフタレイン試液 1滴 を加えた後,そ の赤色が消えるまで激 しくかき混ぜながら希硝酸
を滴加する 更 にかき混ぜながら希硝酸 20ml′を加える 生 じたグル状の沈殿が粒子状に
なるまで水浴上でかき混ぜながら加熱し,冷 後,遠 心分離する 上 澄液をとり,沈 殿を水
20mLず つで 3回 洗い,毎 回遠心分離 し,上 澄液及び洗液を合わせ,水 を力回えて 2oomLと
し,ろ 過する ろ 液 50mLを とり試験を行う 比 較液は o olmOvL塩酸 050mと に 0 2mO1/1タ
水酸化ナ トリウム試液 10mL,希 硝酸 7mL及 び水を加えて 50mLと する (O o71%以下)
(3)硫 酸塩 本 品 05gに 熱湯 30mLを 加えてょくかき混ぜ,水浴上で lo分間加熱 した後,
熱時傾斜 してろ過 し,残 留物を熱湯でよく洗い,洗 液をろ液に合わせ,今 後,水 を加えて
100mLと し,試 料溶液とする 試 料溶液 40mLを とり,希 塩酸 lmL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 o oo5mOVL硫酸 0 40mLに希塩酸 lmL及
び水を加えて 50mLと する (0096%以 下)

(4)重 金属 本 品 20g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
20mし を加える (10ppm以下)

(5)ヒ 索 本 品 l ogをとり)磁 製るつば入れ,こ れに硝酸マグネシウム六水和物のエタ
ノール (95)溶液 (1→lo)lomLを 加え,エ クノール (95)に点火 して燃焼させた後,徐 々
に加熱して灰化する 冷 後,残 留物に塩酸 3inLを加え,水 浴上で加温して溶かし,検 液と
し,試 験を行う (2ppm以下)

乾燥減量 50%以 下 (lg,lo5℃ ,1時 間)

強熱残分 05%以 下 (18)

定量法

(1)カ ルボキシメチル基 本 品を乾燥 し,そ の約 lgを精密に量 り,正 確に 01m017L水酸
化ナ トリウム液 50mLを 加えて溶かし,過量の水酸化ナ トリウムを 0 05molん硫酸で滴定す
る (指示薬 :フェノールフタレイン試液 2滴 )同 様の方法で空試験を行 う

0  1 m o 1 / L 水 酸 化 ナ ト リ ウ ム 液 l m L = 5  9 0 4 m g ( 一 c H 2 C O O H )

(2)エ トキシ基 本 品を乾燥し,そ の約 O o25喜を精密に量り,次 に示す操作法により試
験を行う

試 液

(1)洗 浄液 赤 リン 13を水 loomLに 懸濁させる     一

(2)吸 収液 酢 酸カリウム 15gを酢酸 (10o)/無 水酢酸混液 (9!1)150mLに 溶かし,
その 145mLを 量り,臭 素 5mLを 加える 用 時製する

操作法

ガス洗浄部 Eに 洗浄液を約 1/2の 高さまで入れ,ま た,吸 収管 Jに吸収液約 20mLを 入
れる 本 品を乾燥し,そ の約 0025gを 精密に量り,分 解フラスコAに 入れ,次 に沸騰石と
ヨウ化水素酸約 6mLを 加える Aの すり合わせ連結部 Cを ヨウ化水素酸 1滴でぬらして空

冷部 Dに 接続し,更 に球面すり合わせ連結部 Gを 適当なシリコン樹脂をつけて連絡し,装
置を組み立てる ガ ス導入管 Bよ り窒素又は二酸化炭素を通じ,適 当な調節器を用いて E

中に出る気泡が 1秒 につき2個 程度になるように調節する Aを 油浴に浸し,浴 の温度が
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20～30分後,150℃になるように加熱し,更 に同温度で 60分間煮沸する 油 浴を外し,ガ
スを通したまま放冷し,冷後,Gを 取り外し,Jの 内容物を酢酸ナ トリウム三水和物溶液 (1
→5)10mLを 入れた 500mLの共栓三角フラスコに流し出し,水 で数回洗い込み)更 に水を
加えて約 200mLとする 振 り混ぜながら臭素の赤色が消えるまでギ酸を滴加 した後,更 に
lmLを 加える 次 にヨウ化カリウム 38及び希硫酸 15nLを 加え,栓 をして軽く振り混ぜ,
5分間放置した後,遊離したヨゥ素を01m01化チォ硫酸ナ トリウム液で滴定する (指示薬 :
デンプン試液 lmL)同 様の方法で空試験を行い,補 正する

0 1mo1/Lチオ硫酸ナ トリウム液 lmL=07510m3 0C2H5

数字1工IE伍を示す

A,分 解フテスラ
1 3 :方 を'1導ヽ 入 督

C,す う合 わ せコ 出 忍

D : 空 禅

8:イ ス政 浄軒

'「 ガ クス桂
6!京 面 す り合 わせ送 植都
1■:ガ ス率 管

J,吸 収 僣

K:排 才 メ唇

貯 法  容

投与継路

メトキシ基定量装置

器 密 開容器

経日投与
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医薬品添加物各条の還元麦芽糖水アメの条を次のように改める。

103319

還元麦芽結水アメ

HydrOgenated MaltOse Starch Syrup

木品はデンプンに水を加えて加熱し,の り化する こ れにアミラーゼを加えて加水分解
し,精 製した()のを還元し,更 に精製濃縮した()のである

本品は主としてマルチ トール,D― ソルビトール及びオリゴ糖アルコールからなる
本品は定量するとき,換 算した脱水物に対し,マ ルチ トール (C12H24011:34432)と し
て750～ 800%を 含む

性状 木 品は無色澄明の液で,に おいはなく,味 は甘い

確認試験

(1)本 品の水溶液 (1→5)3mLに 塩化鉄 (IIl)試液lmL及 び水酸化ナ トリウム試液15mL
を加え,こ れを激しく振り混ぜるとき,液 は褐色を呈し,更 に水酸化ナ トリウム試液を追
加 してt)沈殿を生じない

(2)本 品の水溶液 (1→10oo)2mLに 冷却しながらアントロンの酢酸エチル溶液 (1→50)
2mL及 び硫酸4mLを 加えた後,80℃ で15分問加熱するとき,液 の色は緑色～濃青色を呈す
る

純度試験

(1)遊 離酸 本 品50gを とり,新 たに煮沸し冷却した水50mLに 溶かし,フ ェノールフタ
レイン試液1滴及び0 01mOyL水酸化ナ トリウム試液05mLを 加えて振り混ぜるとき,液 の色
は30秒間以上持続する赤色を呈する

(2)重 金属 本 品50g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25mL

を加える (5ppm以下)

(3)ヒ 素 本 品103を とり,第 1法により検液を調製し,試 験を行う (2ppm以下)

(4)ニ ッケル 本 品の水溶液 (1→lo)5mLに ジメチルグリオキシム試液3滴及びアンモ
ニア試液3滴を加えて5分間放置するとき,赤 色を呈しない

(5)還 元糖 本 品10とをフラスコにとり,水 25mLに 溶かし,フ ェーリング試液40mLを 加

え,3分 間穏やかに煮沸した後,放 置して酸化第一銅を沈殿させる 上 澄液をガラスろ過器

(G4)で ろ過し,フ ラスコ内の沈殿は洗液がアルカリ性を示さなくなるまで温湯で洗い,

洗液はガラスろ過器でろ過する 次 にフラスコ内の沈殿に硫酸鉄 (III)試液20mLを 加えて

溶かし,こ れを先のガラスろ過器でろ過し,水 で洗い,洗 液はろ液に合わせ,80℃ に加熱

し,0 02mo1/L過マンガン酸カリウム液で滴定するとき,そ の消費量は17mL以 下である

水分 250%以 下 (013,容 量滴定法,直 接滴定)

強熱残分 0020/c以下 (53)

定量法 本 品の換算した脱水物約 lgに相当する量を精密に量り,内標準溶液 10mLを 正確に

-27-



加え〕更に水を加えて溶かし、正確に 100m Lとし、試料溶液とする 別 に定量用マルチ トールを乾燥 (減圧 ・o67せa以 下,80℃ ,3時 間)し ,そ の約 13を精密に量 り,内 標準溶
液 10mLを 正確に加え,更 に水を加えて溶かし,正 確に loom Lとし,標 準溶液とする 試
料溶液及び標準溶液 loμ Lにつき,次の条件で液体クロマ トグラフィーにより試験を行いぅ
内標準物質のピーク面積に対するマルチ トールのビーク面積の比 QT及 び Qsを求める

マルチ トール (ci2H24011)の量 (mg)
=定 量用マルチ トールの量 (mB)× QT/Qs

内標準溶液 プ ロピレングソコール 5gに水をカロえて混和し,50mLと する
操作条件

検出器 :示差屈折計

カラム :内径約8mm,長 さ30～50cmのステンレス管に5～10μ mの液体クロマ トグラ
フイー用ポリスチレンにスルホン駿基を結合させた強酸性イオン交換樹脂を充て
んする

カラム温度 :50℃付近の一定温度

移動相 :水

流量 :マルチ トールの保持時間が約17分になるように調整する

カラムの選定 :標準溶液loμ Lにつき,上 記条件で操作するとき,マ ルチ トール,内
標準物質の順に溶出し,そ の分離度が15以上のものを用いる

貯法 容   器  気 密容器

投与経路 経 日投与,一 般外用剤,歯 科外用及び日中用
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医薬品添加物各条の乾燥メタクリル酸ヨポ リマーL Dの 条を次のように改める。

120320

乾燥メタクリル酸コポリマー LD

D r i e d  M c t h a c r y l i c  A c i d  c O P 0 1 y m e r  L D

木品は 「メタクリル酸コポリマーLDJを 乾燥 し,粉 末としたt)のである

本品を乾燥 したものは定量するとき,メタクリル酸 (c411602:8609)460～51o%を 含む
性状 本 品は白色の粉末で,わ ずかに特異なにおいがある

本品はメタノール,ェ タノール (995)又 は 2-プ ロパ ノールに溶けやすく,水 にほとん
ど溶けない

確認試験

(1)木 品 200mgに 水 7mLを 加えて激 しく振 り混ぜた後,こ の液 o5mし をとり,希 水酸
化ナ トリウム試液 5mLを 加えて振り混ぜるとき,澄 明な粘性の液となる 次 に希塩駿 lmL
を加えるとき,自 色の樹脂ようの沈殿を生じる

(2)本 品を 2-プ ロパノータワ水混液 (33:1)に 溶かし,こ の溶液を窓板に薄く塗 り付け,
溶媒を蒸発 して得た薄膜につき,赤外吸収スペクトル測定法の薄膜法により測定するとき,
波数 2980cmJ,1734cm・ ,1700cmJ,1473cmi 1449cmJ,1383cinJ及 び 1178cm・付近に吸
収を認める

(3)本 品 lgに水 20mLを 加えて激しく振 り混ぜた後,ろ 過する ろ 液 5mLを とり,チ
オシアン酸アンモニウム ・硝酸コバル ト (Ⅱ)試 液 3mLを 加えてよく振り混ぜ,更 にクロ

ロホルム lomLを 加え,振 り混ぜて静置するとき,ク ロロホルム層は淡青色を呈する

(4)本 品 5gに 水/メタノール混液 (1:1)30mLを 加え,室 温で約 2時 間かけて溶かす
この溶液をろ過し,ろ 液を試料溶液とする 試 料溶液 0 1mLに メチレンブルー試液 01mL

及び希硫酸 2mLを 加え,更 にジクロロメタン 2mLを 力Bえ,振 り混ぜて静置するとき,ジ
クロロメタン層は濃青色を呈する

粘度 本 品を乾燥し,そ の 10 0oBを正確に量り,メ タノール 80mLを 加えてよく振 り混ぜて

溶かした後,メ タノールを加えて正確に 100mLと した液につき,粘 度測定法第 1法 により

試験を行うとき,15～ 45mm2/sで ぁる

純度試験

(1)重 金属 本 品 10g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

20mLを 加える (20ppm以 下)

(2)ヒ 素 本 品 10gを とり,第 3法 により検液を調製 し,試 験を行 う (2ppm以 下)

(3)メ タクリル酸及びアクリル酸エチル 本 品約 13を精密に量り,メタノールに溶かし,

正確に 50mLと する こ の液 5mLを 正確に量り,過 塩素酸ナ トリウム試液 5mLが 正確に入

つたビーカーにかき混ぜながら滴加 し,遠 心分離し,上 澄液を試料溶液とする 別 にメタ

クリル酸約 001g及 びアクリル酸エチル約 001gを 精密に量り,1-ブ タノール 5mLに 溶か
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[ク, メタノールを加えて正確に 1()omlクとする こ の液 lmLを 正確に量り, メタノールを
加えて正確に 10omLと する こ の液 5mLを 正確に量り,過 塩素酸ナ トリウム試液 5mLフが
正確に入ったビーヵ―にかき混ぜながら清加 し, L澄 液を標準溶液とする 試 料溶液及び
標準溶液 20μ Lに つき,次 の条件で液体クロマ トグラフィーにより試験を行うとき,試 料
浴液から得たメタクッル酸とアクリル酸エチルのビークの面積は,各 々の標

trr溶
液のビー

ク高所責より′卜さい

試験条件

検出器 :紫外吸光光度計 (測定波長 :200nm)

カラム :内径 46mm,長 さ 12cmの ステンレス管に 7μ 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

カラム温度 :20℃付近の 一定温度

移動相 ,pH2の リン酸溶液/メタノール混液 (4:1)

流量 :メ タクツル酸の保持時間が約 3分 にアクリル酸エテルの保持時間が約 8分 に
なるように調整する

システム適合性

検出の確認 :標準溶液 21nLを正確に量り,メタノールを加えて正確に 10mLと する
この液 20μ Lか ら得たメタクリル駿及びアクリル酸エテルのビーク面積が標準溶
液のメタクリル酸及びアクリル酸エチルのピーク面積の 18～220。になることを確
認する

システムの性能 :標準溶液 20μ Lに つき,上 記の条件で操作するとき,メ タクリル

酸,ア クリル酸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 :標準溶液 20μ Lにつき,上記の条件で試験を 6回 繰 り返すとき,
メタクリル酸及びアクリル酸エテルのピーク面積の相対標準偏差は20%以 下であ

る

乾燥減量 50%以 下 (〕=,lo5℃ ,2時 間)

強熱残分 040%以 下 (13)

定量法 本 品を乾燥 し,そ の約 053を 精密に量り,2-プ ロパノール/水混液 (3:2)100mLに

溶か し,o5mOyL水 酸化ナ トリウム液で滴定する (電位差滴定法)同 様の方法で空試験を

行い,補 正する

0 5moyL水 酸化ナ トリウム液 llllL=4304mB C`H602

貯法 容   器  気 密容器

投与経路 経 日投与
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医薬品添加物各条のクェン酸二水索ナ トリウムの条を次のように改める。

1 1 0 1 7 5

クエン酸二水素ナ トリウム

Monobasic Sodium citrate

本品を乾燥 したt)のを定量するとき,ク エン酸二水素ナ トリウム (c6H7Na07)980%以
上を含む

性状 本 品は無色の結晶性の粉末で,に おいはなく,酸 味がある

木品は水に溶けやすく,ェ 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 本 品の水溶液 (1→20)は クエン酸塩及びナ トリウム塩の定性反応を呈する
pH 本 品 10gを 水 20mLに 溶かした液の pHは 31～ 41で ある

純度試験

(1)溶 状 本 品 10gを 水 20mLに 溶かすとき,液 は無色ほとんど澄明である

(2)塩 化物 本 品 06gを とり,試 験を行 う 比 較液には O olm01/L塩酸 0 25mLを 加える
(0015%以 下)

(3)硫 酸塩 本 品 05gを とり,試 験を行 う 比 較液には O oo5mo1/L硫酸 o50mLを 加え
る (0048%以 下)

(4)酒 石酸塩 本 品 10gに 水 2mL,酢 酸カ リウム試液 lmL及 び酢酸 (31)lmLンを加え,
ガラス棒で内壁をこするとき,結 晶性の沈殿を生じない

(5)シ ュウ酸塩 本 品 10gに 水 5mLを 加えて溶かし,エ タノール (95)4mL及 び塩化
カルンウム試液 02111Lを加え,1時 間放置するとき,液 は澄明である_

(6)重 金属 本 品 253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
25mLを 加える (10ppm以 下)_

(7)と 素 本 品 10gを とり,第 1法 により検液を調製し,試 験を行 う (2ppm以 下)

(8)硫 酸呈色物 本 品 05gを とり,試 験を行う た だし,9o℃ で 1時間加熱する 液 の

色は色の比較液 Kよ り濃くない。

乾燥減量 l oO/。以下 (lg,Ho℃ ,5時 間)

定量法 本 品を乾燥し,そ の約 018gを 結密に量り,水 25mLに 溶か し,o lm01/L水酸化ナ ト

リウム液で滴定する (指示薬 :フェノールフタレイン試液 2～3滴 )同 様の方法で空試験

を行い,補 正する

0 1molん水酸化ナ トリウム液 lmL=1071mg C6Hパ a07

貯法 容   器  密 閉容器

投与経路 直 腸陸尿道適用
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医薬品添加物各条の黒酸化鉄の条を次のように改める。

109024

黒酸化鉄

Black lron Ox:de

黒色酸化鉄,マ グネタイ ト

本品は主として四三酸化鉄 (Fc304:23153)か を)なる

本品を乾燥 したt)のは定量するとき,四 三酸化鉄 (Fc304)900%以 上を含む
性状 本 品は黒色の粉末で,に おいはない

本品は水,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

本品は過量の塩酸又は硫酸に溶ける

確認試験

(1)本 品 013に 希硫酸 10mLを 加え,加 熱 して溶かし,冷 却 した液は第二鉄塩の定性反
応 (3)を 呈する

(2)(1)の 液にヘキサシアノ鉄 (IIl)酸カリウム試液 1滴 を加えるとき,青 色の沈殿を
生じ,希 塩酸を追加 しても沈殿は溶けない

純度試験

(1)水 可溶物 本 品約 5gを精密に量り,水 約 70mLを 加えて 5分 問煮沸する 冷 後,水
を加えて loomLと し,よ くかき混ぜた後,ろ 過する 初 めのろ液約 10mLを 除き,次 のろ
液 40mとを水浴上で蒸発乾固し,残留物を lo5～110℃で 1時間乾燥するとき,その量は 15mg
以下である

(2)重 金属 本 品 l ogを磁製皿にとり,薄 めた塩酸 (1→2)20mLを 加え,加 温 して溶
かし,lmLに なるまで蒸発濃縮 した後,王 水 6mLを 加え,水 浴上で蒸発乾固する 残 留物
に 6md化 塩酸試液 5mLを 加えて溶かし,分 液漏斗に移す 磁製皿は 6mo1/L塩酸試液 5mL
ずつで 2回 洗い,洗 液は分液漏斗に合わせ, ジェテルエーテル 40mLで 2回 ,次 にジエチ
ルエーテル 20mLで 振 り混ぜた後,静 置し,分 離 したジエチルエーテル層を除く 水 層に

塩酸ヒドロキシアンモニウム o23を 加えて溶かし,水 浴上で lo分 間加熱した後,フ ェノ
ールフタレイン試液 1滴を加え,液が薄い紅色を呈するまでアンモニア水 (28)を力[える
冷後,液 が無色となるまで希酢酸を滴加 し,次 いで希酢酸 4mLを 加えてよく振 り混ぜ,必

要があればろ過し,水 を加えて 501■Lと する こ れを検液とし,試 験を行 う 比 較液は鉛

標準液 30mLを とり,薄 めた塩酸 (1→2)20mLを 加え,以 下検液と同様に操作する (30ppm

以下)

(3)ヒ 素 本 品 02gに 薄めた塩駿 (1→2)301■Lを 加え,加 温 して溶かし,水 浴上で蒸

発濃縮 し,約 511■Lと する こ の液に温湯 5mLを 加えてろ過 し,残 留物は温湯 5mLず つで

3回 洗 う 洗 液はろ液に合わせ検液とし,試 験を行 う (10ppm以下)た だ し,中 和操作及
び薄めた塩酸 (1→2)5mLの 添加を省略する ま た酸性塩化第

一スズ試液の代わりに,塩
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化スズ (II)の塩酸溶液 (35→10o)を用いる 標 準色の調製は,塩 化 スズ (II)の塩酸溶
液 (35→10o)を用いて日局に準じ操作する

乾燥減量 lo%以 下 (2g,シ リカゲル,4時 間)

定量法 本 品約 023を ヨウ宗瓶に精密に量り,塩 酸 5mとを加えて溶かし,水 25mL及 びヨウ
化カリウム 3gを加え,名 栓 し,暗 所で 15分間放置 した後,水 loomLを 加え,遊 離 したョ
ウ索を 0 1mOyIッチォ硫酸ナ トリウム液で滴定する た だし,滴 定の終点は液が終点近くで
淡黄色になったとき,デ ンプン試液 3mLを 加え,生 じた吉色が脱色するときとする 同 様
な方法で空試験を行い,補 正する

01mOMッ チォ硫駿ナ トリウム液 llanL=7 985mg Fc203

四二酸化鉄 (Ftt04)の量 (%)=三 二酸化鉄 (Fc203)の量 (%)× o9666

貯法 容   器  密 閉容器

投与経路 経 日投与,一 般外用剤
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医薬品添加物各条の 三二酸化鉄の条を次の よ うに改める。

103104

三二酸化鉄

Red Ferdc oxide

本品を乾燥 した ものは定量するとき,三 二酸化鉄 (Fe203 ) 9 8 0 %以 上を含む
性状 本 品は赤色～赤褐色又は暗赤紫色の粉末で,に おいはない

木品は水にほとんど溶けない

本品は加温した塩酸に溶ける

確認試験 木 品 lgに薄めた塩酸 (1→2)10mLを 加え,加 温 して溶かした液は,第 二鉄塩の
定性反応を呈する

純度試験

(1)水 可溶物 本 品 503に 水 200mLを 加えて 5分 問煮沸 し,冷 後,水 を加えて 250mL
とした後,ろ 過 し,初 めのろ液 50mLを 除き,次 のろ液 loomLを とり,水 浴 上で蒸発乾固
し,残 留物を 1lo℃で 2時 間乾燥するとき,そ の量は 15m8以 下である

(2)重 金属 本 品 10gを 骸製皿にとり,薄 めた塩酸 (1→2)20mLを 加え,加 温 して溶
かし,lmLに なるまで蒸発濃縮 した後,王 水 6mLを 加え水浴上で蒸発乾固する 残 留物に
6moyL塩 酸試液 5mLを 加えて溶かし,分 液漏斗に移す 磁 製皿は 6m01r7L塩酸試液 5mLず
つで 2回 洗い,洗 液は分校漏斗に合わせ, ジェテルエーテル 40加Lで 2回 ,次 にジエチル
エーテル 20mLで 振 り混ぜた後静置 し,分 離 したジエチルエーテル層を除く 水 層に塩酸
ヒドロキシアンモニウム o lgを加えて溶かし,水 浴上で lo分 問加熱 した後,フ ェノール
フタレイン試液 1滴 を加え,液 が薄い紅色を呈するまでアンモニア水 (28)を加える 冷
後,液 が無色となるまで希酢酸を滴加 し,次 いで希酢酸 4mLを 加えてよく振 り混ぜ,必 要
があればろ週 し,水 をカロえて 5tlnLとする こ れを検液とし,試 験を行 う 比 較液は磁製
皿に鉛標準液 30mLを とり,薄 めた塩酸 (1→2)20mLを 加え,以 下検なと同様に操作す
る (30ppm以下)

(3)ヒ 素 本 品 10gに 薄めた塩酸 (1→2)30mLを 加え,加 温 して溶かし,水 浴上で蒸
発濃縮し,約 5mLを する こ の液に温湯 5nLを 加えてろ過し,残 留物を温湯 5mLず つで
3回 洗う 洗 液はろ液に合わせ検液とし,試 験を行う (2Ppm以 下)た だし,中 和操作及
び薄めた塩酸 (1→2)5mLの 添加を省略する。また,酸 性塩化第一スズ試液の代わりに,
塩化スズ (E)の 塩酸溶液 (35→100)を用いる 標 準色の調製は,塩 化スズ (E)の 塩酸
溶液 (35→100)を用いて日局に準じ操作する

強熱減量 20%以 下 (2g,900℃,2時 間)

定量法 本 品を90o℃で 2時 間乾燥し,そ の約 023を ヨウ素瓶に精密に量り,塩 酸 5mLを 加

え,水 浴上で加温 して溶かし,水 25mL及 びヨウ化カリウム 3gを力lえ,密 栓 し,暗 所で 15

分間放置した後,水 loomLを 加え,遊 離したヨウ素を0 1mOL化チオ硫酸ナ トリウム液で滴
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定する た だし,滴 定の終点は液が終点近くで淡黄色になったとき,デ ンプン試液 3mLを
加テ,生 じた青色が脱色するときとする 同 様な方法で空試験を行い,補 正する

0 1moVLチオ硫酸ナ トリウム液 lmL=7 985mB「 c20]
貯法 容   器  気 密容器

投与経路 経 日投与,一 般外用剤,舌 下適用,そ の他の外用,殺 虫剤
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医薬品添加物各条のジメチルポ リシロキサン ・二酸化ケイ素混合物の条を次のように改め
る。

005228

ジメテルポリシ回キサン・二酸化ケイ素混合物

Polydirllethylsi10xarle・SificOn DiOxide Mixture

シ リコーン樹脂

本品は主としてジメチルポリシロキナンからなり,二 酸化ケイ素を含む
性状 本 品は無色～淡灰色の透明又は半透明の液である

木品は水,エ タノール (95)又 はジエテルエーテルにほとんど溶けない

確認試験  本 品につき,赤 外吸収スベ ク トル測定法の液膜法により潟1定す るとき,波 数
2960cm l,1261cm l)lo93cm l,1022cmJ及 び 800cm l付近に吸収を認める
純度試験

(1)抽 出物試験 本 品約 45とをとり,ヘ キサン 6oomLを 加えてょく振 り淀ぜた後,遠 ′さ
分離管に分取し,遠 心分離する 上 澄液を分取し,水 浴上でヘキサンを減圧留去して得た
粘性の液を検液とし,次 の試験を行 う

(1)屈 折率 n吉 :1400～ 1410

(I)粘 度 95～ H Oomm2/s(第 1法 ,25℃ )

(ul)比 重 d:::o96～ 102

(2)重 金属 本 品 20g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
20mLを 加える (10ppm以 下)

(3)ヒ 素 本 品 103を とり,第 3法 により検液を調製し,試 験を行 う (2ppm以 下)

(4)二 酸化ケイ素 本 品約 2gを 質量既知の遠心分離管に精密に量り,ヘ キサン約 40mL

を加え,か き混ぜてよく分散させた後,毎 分 10000回 転で 30分 間遠心分離する 上 澄液を

静かに傾斜 して取り除き,沈 殿物にヘキサン約 40mLを カロえ,激 しくかき混ぜてよく分散

させた後,再 び前 と同様に遠心分離する 上 澄液を傾斜 して取 り除き,残 留物を HO℃ で 2

時間乾燥するとき,そ の量は 30～ 70%で ある

乾燥減量 20%以 下 (18,150℃ ,24時 間)

貯法 容   器  気 密容器

投与経路 経 日投与,一 般外用剤
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医薬品添加物各条の乳糖造粒物の条を次のように改める。

120048

乳構造粒物

LactOse Fine Crallulated

本品は手し糖水和物 (日局)及 び ヒ ドロキンプロピルセル ロース (日局)の 混合造粒物で
ある

本品を乾燥したt)のは定量するとき,乳 糖水和物 (c12H22011・H20:36032)950～ 980%
及びヒドロキンプロピルセルロース20～ 50%を 含む

性状 本 品は白色～淡黄色の細粒状で,に おいはなく,味 はやや甘い

本品は水に溶けやすく,エ タノール (995)又はジエチルエーテルにほとんど溶けない
確認試験

(1)木 品 5gを共栓付き遠心沈殿管に入れ,エ タノール (995)30mLを 加えて約 30分問
激しく振り混ぜる こ れを毎分 4000回転で 20分 間遠心分離した後,上 澄液をろ過し,ろ
液 20mLを 水浴上で蒸発乾固する 残 留物に水 lomL加 え,振 り混ぜて溶かし,こ れを試
料溶液とする 試 料溶液 2mLに アントロン試液 lmLを 穏やかに加えるとき,境 界面は青
色～緑色を呈する

(2)(1)の 試料溶液を水浴中で加熱するとき,白 濁又は白色の沈殿を生じ,冷 却すると
き, 白濁又は沈殿は消失する

(3)定 量法 (1)で 得た上澄液の蒸発残留物にエタノール (95)10mLを 加え)か き混ぜ
て放置するとき,均 質な粘柄性のある液となる

(4)定 量法 (1)で 得た沈殿物に,エ タノール (995)40mLを 加えて約 30分 間激しく
振り混ぜた後,遠 心分離を行 う 上 澄液を除き,残 留物約 lgを風乾した後,80℃ で 2時 間
乾燥する 乾 燥物につき赤外吸収スペクトル測定法の臭化カリウム錠剤法により試験を行
い,本 品のスペクトルと日本薬局方に記載されている乳糖水和物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 溶 状 本 品 10gを熱湯 20mLに 溶かすとき,液はわずかに自濁し,冷却するとき,
澄明になる

乾燥減量 05%以 下 (lg,80℃,2時 間)_

定量法

(1)と ドロキシプロピルセルロース 本 品を乾燥し,そ の約 8gを 精密に量り (W),質
量既知の共栓付き遠心沈殿管に入れ,エ タノール (995)40mLを 加えて約 30分 問激しく
振り混ぜる こ れを毎分 4000回転で 20分 問遠心分離した後,遠 心沈殿管の質量を量り,
加えられたエタノール (995)の質量 (Wl)を 算出する 上 澄液約 20mLを あらかじめ 80℃
で30分間乾燥した質量既知の秤量瓶に量り (比),秤 量瓶のふたを半開きにして水浴上で
蒸発乾□し,残 留物を80℃で 2時 間乾燥し,そ の質量を精密に量る (W3)
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ヒドロキシプロヒゥレセルロースの量 ( % ) = 市
ギ幣吉
撃
寺百
X 1 0 0

W:試 料採取最 (g)

W:加 えたェタ /―ル (995)の質量 (g)

W,:ヒ 澄液のfT取量 (3)

Wギ 上澄液の蒸発乾日,乾 燥後の残留物の質量 (8)

(2)平 L糖 本 品を乾燦 し,そ の約 10gを精密に量り,50℃ に加温 した水 80mLを 加えて
振 り混ぜた後,放 冷する 冷 後,ア ンモニア試液 02111Lを加え,30分 間放置する 次 に水
を加えて正確に loonlLとする こ の液につき,旋光度損J定法により,20±1℃,層長 1 00mfFl
で旋光度 QDを 測定し,以 下の式により乳糖の含量を求める

乳糖 (C12H22011・H20)の 量 (%)

= (α 対0 0 _定 量法 d )よ り得られたヒドロキンプロピルセルロース含皇 ( % ) x (  2 4里
)×
l o o

W 100 525

Wi試 料採取量 (g)

Q:偏 光面を回転 した角度
-248:ヒドロキシプロピルセルロースの比旋光度〔aぱ
525:乳糖の比旋光度〔α〕ぎ

貯法 容   器  を 開容器

投与経路 経 日投与
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医薬品添加物各条の白糖 ・デンプン球状顆粒の条を次のように改める。

111970

自糖 ・デンプン球状類粒

SucrOse Starth SPheにs

本品は精製白糖 (日局)及 び トウモロヨンデンプン (日局)又 はバ レイショデンプン (日
局)の 造粒物である

本品を乾燥したものは定量するとき,シ ョ糖 (c12H22011:34230)625～ 9150/0を含む
本品は使用されているデンプンの別を表示する

性状 本 品は自色の球状頼粒で,に おいはなく,味 はやや甘い

確認試験

表示に基づき,使用されているデンプンが トウモロコシデンプンであるとき,確認試験 (1),
(2),(3),(5)及 び (6)を 試験 し,ま た使用されているデンプンがバ レイショデンプンで
あるとき,確 認試験 (1),(2),(4),(5)及 び (6)を 試験する

(1)定 量法で得たろ液 0 13mL及 び白糖 10mBず つに薄めたメタノール (3→5)を それぞ
れ加えて 20mLと し,試 料溶液及び標準溶液 (a)と する 別 にブ ドウ糖】乳糖一水和物,
果糖及び白糖 10mgず つに薄めたメタノール (3→5)を 加えて 20mLと し,標 準溶液 (b)
とする こ れらの液につき,薄 層クロマ トグラフィーにより試験を行 う 試 料溶液,標 準

溶液 (a)及 び (b)2μ 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製した薄

層板にスポットし,完 全に乾燥させる 次 に 1,2-ジクロロェタン/酢酸 (loo)/メタノール/

水混液 (lo15:3:2)を 展開溶媒として約 15cm展 開 し,薄 層板を温風乾燥 し,直 ちに新
しい展開溶媒で展開を繰 り返 した後,薄 層板を温風乾燥する こ れにチモール 05gを エタ

ノール (95)/硫酸混液 (19:1)loomLに 溶かした液を均等に噴霧 した後,130℃ で 10分

間加熱するとき,試 料溶液から得た主スポットは標準溶液 (a)か ら得たスポットと同様の

位置,色 及び大きさである ま た,標 準溶液 (b)か ら得た 4つ のスポットはそれぞれ明確

に識別できる

(2)定 量法で得たろ液 7mLに 水を加えて loo阿Lと する こ の液 5mLを とり,新 たに調

製 した硫酸銅 (■)試 液 0 15mL及 び新たに調製した 2m01ん水酸化ナ トリウム試液 2mLを

加えるとき,液 は青色澄明で,煮 沸後も変わらない こ の溶液に希塩酸 4mLを 加えて煮沸

し,2mo1/L水 酸化ナ トリウム試液 4mLを 加えるとき,直 ちにだいだい色の沈殿を生じる

(3)定 量法で得た残留物をエタノール (95)30mLで 洗い,105℃ で 2時 間乾燥 し,水 /

グリセ リン混液 (1:1)を 加え光学頭微鏡を用いて検鏡するとき,通 例,直 径 2～23μ m

の不規則な多面角の粒又は 25～35μ mの 不規則な円形又は球形の粒を認める へ そは,明

僚な空洞又は 2～5つ の放射状の裂け目となり,同 心性の筋はない 交 叉した偏光プリズム

間では,へ そで交叉する明瞭な黒い十字を示す

(4)定 量法で得た残留物をエタノール (95)30mLで 洗い,lo5℃ で 2時 間乾燥 し,水 /
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グリセリン混液 (lil)を 加えた学顕微鏡を用いて検鏡するとき,通 lfl,直径 30～looμ m,
tば tャば looμ m以 上の大きさで形が不ぞろいの卵求形又は西洋ナン形の粒 又は lo～35′!
mの 大きさフ)円形の粒を認める ま れに,2～ 4個 の粒から成る複粒を認める 卵 球形文は
ど洋ナシ形σ)粒には偏サLや性のへそがあり,円 形の粒には非中心性又はわずかに偏′い性のへ

そがある す べての粒子は顕著な層紋を認める 交 叉 L′た偏光プ リズム間では,へ そで交
又する明瞭な黒い十字を示す

(5)定 畳法で得た残留物をエタノーール (95)30mLで 洗い,lo5℃ で 2時 間乾燥 し,そ の
lgに水 50mIフを加えて 1分問煮沸し,放 冷するとき,薄 く白濁 したのり状の液となる
(6)(5)の の り状の液 lmLに 薄めたヨウ素試液 (1→lo)o o5mLを 加えるとき,だ い
だい亦色～暗青紫色を星し,加 熱するとき,消 える

乾燥減量 50%以 下 (10g,lo5℃ ,4時 間)

定量法 本 品を粉末とした後,乾 燥 し,そ の約 10gを精密に量り,水 50mLを 力『えて 30分 問
振 り混ぜる こ れをガラスろ過器 (G4)を 用いてろ過 し,水 約 30mLで 洗い,ろ 液及び洗
液を合わせ,水 を加えてiE確に 100mLと する

この液につき,旋 光度測定法により20土l℃,層 長 100mmで 旋光度 αDを 測定 し,以 下
の式によリショ糖の含量を求める

ショ椿含量 畝 )=JL× loo
6 6 5

α :偏光面を回転した角度

″:試料の量 (3)× 1/10o

665:ショ糖の比旋光度〔α〕ぎ
貯法 容   器  密 閉容器

投与経路 経 日投与
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医薬品添加物各条のヒドロキンプロピルメチルセルロース 2910,酸化チタン ・マクロゴー

ル 4001F_合物の条を次のように改める。

122106

ヒドロキシプロピルメテルセルロース 29的・

酸化チタン・マクロゴール 400混合物

HydrOxyPrOpylmethyicellulose 2910。

Titanium Dioxide'Macttgo1 400 Mixture

本品はヒドロキシプロピルメチルセルロース 2910(日局),酸 化チタン (日局)及 びマ
クロゴール (日局)の 混合物である

木品を乾燥したものは定量するとき,ヒ ドロキシプロピルメチルセルロース2910由来の
メトキシ基 (一ocH3:3103)170～ 190%,ヒ ドロキシプロョキシ基 (一oc3H6011:7509)

40～75%を 含むほか,酸 化チタン (Ti02:7987)280～345%及 びマクロゴール 40055～

70°/。を含む

性状 本 品は白色の粉末で,に おいはないか,又 はわずかに特異なにおいがある

確認試験

(1)本 品 158に熱湯 loomしを加え,か き混ぜながら室温に冷却し,ろ 過し,ろ 液 5mL

にアントロン試液 8mLを 穏やかに加えるとき,境 界面は青色～青緑色を呈する

(2)本品013をるつぼにとり,初めは弱く注意しながら加熱し,徐 に々強熱して灰化す
る 冷 後,残 留物に硫酸 lmLを 加え,白 煙が発生するまで加熱し,更 に 5分 間加熱する

冷後,注 意して水を加えて 50mLと し,ろ 過する ろ 液 2mLに L一アスコルビン酸溶液 (1
→10)lmL及びジアンチピリルメタン試液2mLを 加えるとき,液は黄色～黄赤色を呈する

(3)本 品 0053に ジエテルエーテル 2mLを 加え,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 別 に希塩酸 2mL,塩 化バリウム試液 lmL及 びリンモリブデン酸″

水和物溶液 (1→10)lmLを 混和し,試 料溶液を静かに加え,60分 間放置するとき,下 層
に黄緑色の沈殿を生じる

乾燥減量 50%以 下 (18,105℃,2時 間)

定量法

(1)ヒ ドロキシプロピルメチルセルロース2910及びマクロゴール 400

(1)装 置

分解瓶:5mLのガラス製耐圧ねじ口瓶で,底部の内側が円すい状となっており,外径20mm,

首部までの高さが 50mm,高 さ約 30mmま での容積が 2mLで ,栓 は耐熱性樹脂

製,内 径又はシールはフッ素樹脂製のもの

加熱器 :厚さ60～80mmの 角型金属アルミニウム製ブロックに直径 20 6mm,深 さ32mm

の穴をあけたもので,ブ ロック内部の温度を±1℃の範囲で調節できる構造を有
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する1)の

(I)操 作法

本品を乾燥し,そ の約 O o32gを精密に量り,分 解瓶に入れ,ア ジピン酸 o o653,内標準
溶液 10mL及 びヨウ化水素酸 20mし を加え,密 栓 し,そ の質量を精密に畳る 分 解瓶を 30
秒問振 り混ぜた後,カロ熱器を用い)150で で 5分 ごとに振り混ぜながら,60分 間加熱 し,
更に 60分 間加熱を続ける 冷 後,そ の質量を精密に量り,減 量が lomg以 下のものの上層
を試料溶液とする 別 にアジピン酸 o o65g,内標準溶液 lomL及 びヨウ化水宗酸 2omLを
分解瓶にとり,密 栓 し,そ の質量を精密に量り,定 量用ヨウ化イソプロビル 8μしを加え,
その質量を精密に量り,同 様にして定量用ヨー ドメタン 23μ Lを加え,そ の質量を精密に
量る 分 解瓶を 30秒 聞振 り混ぜた後,上 層を標準溶液 (1)と する 試 料溶液及び標準溶
液 (1)2μ Lに つき,次 の条件でガスクロマ トグラフィーにより試験を行う 試 料溶液の
内標準物質のビーク面積に対するヨー ドメタン, ヨー ドェタン及びヨウ化イツプロピルの
ビーク面積の比 QL,Q恥 及び Q.並 びに標準溶液 (1)の 内標準物質のピークm~積に対する
ヨー ドメタン及びヨウ化イツプロピルのビーク面積の比 Qsa及び Qscを求める

別に定量用マクロゴ
ール 400約 2m=を 精密に量り,以 下試料溶液と同様に操作し,標 準

溶液 (2)と し,内 標準物質のビーク面積に対するヨー ドエタンのピーク面積の比 はbを求
める

メ トキシ基 (cH30)の 量 (%)

Wsa
×21864

試料の量 (mg)

ヒドロキシプロコキシ基 (csH702)の量 (%)

= 里 x

Qs。
×4417

吼
一吼
〓

囁

Ｑ
ｓｂ

〓

Ws。

試料の量 (mg)

Ws a :標 準溶液 (1)中 の ヨー ドメタンの量 (m3)

Ws c :標 準溶液 (1)中 のヨウ化インプロピルの量 (mg)

本品中のマクロゴータレ400の量 (%)

Vヽsb
× 100

試料の量 (m患)

W齢 :定量用マクロゴール 400の量 (m3)

内標準溶液 ″一オクタンのθ―キシレン漆液 (1→50)

操作条件

検出器 :水素炎イオン化検出器

カラム :内径約 3mm,長 さ約 3mの ガラス管にガスクロマ トグラフィー用メチルシリ

コーンポリマーを 180～250μ mの ガスクロマ トグラフィー用ケイソウ土に20%の割
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合で被覆させたものを充てんする

カラノ、温度 :loo℃付近の一‐定温度

キャリヤーガス :窒素

流堂 !内標準物質の保持時間が 6～7分 になるように調整する

カラムの選定 :標準溶液 (l)及 び標準溶液 (2)2″ Lず つにつき,上 記の条件で操作
するとき, ヨー ドメタン, ヨー ドェタン, ヨウ化イツプロピル及び内標準物質の順
に流出し,そ れぞれのピークが完全に分離するものを用いる

(2)酸 化チタン 本 品を乾燥 し,そ の約 01gを 精密に量 り,る つぼに入れ,初 めは弱く
注意 しながら加熱 し,徐 々に強熱 して灰化する 冷 後,残 留物に無水硫酸ナ トリウム ig,

水 2mL及 び硫酸 2mLを 加え,液 が黄色澄明になるまで穏やかに加熱する 冷 後,る つば
の内容物を薄めた硫酸 (1→4)20mLで 加温 して洗い込み,更 に水で数回洗った後,水 を
加えて正確に 100mLと し,試 料溶液とする 別 にチタン標準原液 10mLを 正確に量り,
水を加えて正確に 50mLと し,チ タン標準溶液とする 試 料溶液及び標準溶液 10mLず つ

を正確に量り,薄 めた硫酸 (1→2)10mL,薄 めた リン酸 (1→2)10mL及 び水 50mLを カロ

えた後,更 に過酸化水素試液 5mLを 加え,水 を対照とし,紫 外可視吸光度測定法により

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 400nmに おける吸光度

メr及びИsを測定する_

試料中の酸化チタン (Ti02)の量 (%)

=チ タン標準溶液の濃度 (ppm)× 生 ×

As

1668 :酸 化チタン (T102)の分子量/チ タン

貯法 容   器  気 密容器

投与経路 経 日投与

1668
×001

試料の量 lB)

(Tl)の原子量
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医薬掃J添加物 各条の 1 , 2 , 6 -ヘキサ ン トリオールの条 を次の よ うに改めるⅢ

10()038

1,2,6-ヘキサントリオール

1 , , 6 - H e x a n e t r i O l

本品は定量するとき,換算 した脱水物に対し,1,2,6-ヘキサン トリオール (c6H1401)950%

以上を含む

性状 本 品は無色～淡黄色澄明の粘柄な14fで,わ ずかに特異なにおいがある

本品は水, メタノール,エ タノール (995)又 はアセ トンと混和する

本品は, ジェチルエーテルにほとんど溶けない

確認試験

(1)本 品 lmLに オキシン ・バナジウム試液 2mLを 加え,よ く振 り混ぜた後,80℃ の水
浴中で 5分 閉加熱するとき,液 はだいだい赤色を呈する_

(2)本 品につき,赤 外吸収スペク トル測定法の液膜法により淑1定するとき,渡 教 3390cm・
～3320cmJ,2940cmi 1458cmJ及 び 1057cmJ付近に吸収を認める

屈折率 nぎ :1470～1485

比重 d:」:1096～1114(第1法)

純度試験

(1)溶 状 本 品 05gを エタノール (995)に 溶かし,lomLと するとき,液 は海明で,そ
の液の色は色の比較液 Cよ り濃くない

(2)塩 化物 本 品 10gを とり,試 験を行う 比 較液には O olm01ん塩酸 0 301nLを加える

(00H%以 下)

(3)硫 酸塩 本 品 20gを とり,試 験を行 う 比 較液には o oo5molん硫酸 0 40mLを 加え

る (0010%以 下)

(4)重 金属 本 品 20g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

20mLを 加える (10ppm以 下)

水分 100/。以下 (2g,容 量滴定法,直 接滴定)

強熱残分 005%以 下 (103)

定量法 本 品約 025gを 精密に量り,以 下油脂試験法の水酸基価を準用する

0 5mol L水酸化カリウム ・エタノール液 lmL=2236mg Cも H1403

貯法 容   器  気 密容器

投与経路 一 般外用剤
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医薬品添加物各条のポ リオキシェテ レンセテルエーテルの条を次のように改める。

008806

ポリオキシエテレンセテルエーテル

P 0 1 y O x y e t h y l e n e  C e 守l  E t h e r

木品はセタノールに酸化エテレンを付加重合 して得られ,強 化エテレンの平均付加モル

数は 2,55,7,10,15,20,23,25,30及 び 40で ある

性状 本 品は白色～微黄色のワセリンよう又はろう状の物質である

本品はエタノール (995)に 極めて溶けやすいものからやや溶けゃすいt)のがあ り,水
にやゃ溶けにくいものからほとんど溶けないものがある

確認試験

(1)本 品 058に 水 lomL及 びチオンアン酸アンモニウム・硝酸コバル ト(Ⅱ)試 液 5mL

を加えてよく振 り混ぜ,更 にクロロホルム 5mLを 加え,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 o5gに 水 10mLを 加えて振 り混ぜ,臭 素試液 5滴 を加えるとき,試 液の色は

消えない

酸価 3以 下

純度試験

(1)重 金属 本 品 103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
20mLを 加える (20ppm以 下)

(2)ヒ 素 本 品 103を とり,第 3法 により検液を調製し,試 験を行う (2ppm以下)

(3)酸 化エテレン 本 品約 25g(比 )を 精密に量り,共 栓瓶に入れ,濃 モルホリン試液

50mLを 加え,密 栓 して振 り混ぜ,必 要ならば加温して溶かし,30℃ で一夜放置する こ の

液に無水酢酸 20mLを 加えて振り混ぜた後,15分 間室温に放置し,試 料溶液とする 試 料

溶液を 0 1 mO17L塩酸 ・メタノール液で滴定し,そ の消費量を″mLと する 同 様の方法で空

試験を行い,0 1moVL塩 酸 ・メタノール液の消費量を,mLと する 別 に本品約 253(比 )

を精密に量り,メ タノール 50mLを 加え,必 要ならば加温して溶かす こ の液を 0 1mO1/L

塩酸 ・メタノール液で滴定し,そ の消費量を ClllLとする (電位差滴定法)酸 化エチレン

の量は O o2%以下である

囲ヒエチレンに2比0鑢 ∽=は甲×浴(学坊)
/0 1mo1/L塩 駿 ・メタノール液のファクター

乾燥減量 30%以 下 (5g,105℃,1時 間)

強熱残分 020%以 下 (lg)

貯法 容   器  気 密容器

投与経路 一 般外用剤,直 腸腔尿道適用
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に薬品添加物各条のボリオキンエテレン (1 9 6 )ボリオキシプロピレン (6 7 )グリコールの
条を次のように改ある

1 0 9 1 1 1

ポリオキシエテレン (1 9 6 )ポリオキシプロピレン (6 7 )グリコール

Polyoxyethyfene(196)PolyoxyproPyleDe(67)Glycol

本品は水にプロビレンオキンドを付加重合させて得られるポリプロビレングリコールに
エチレンオキン ドを付加電合した()ので,llo(C2H40)。(C3H60)m(C2LO),Hで 表され,プ ロ
ビレンオキン ド及びエチレンオキシ ドの平均重合度は,そ れぞれ約 67及 び約 196である
性状 本 品は白色の粉末又は粒で,わ ずかに特異なにおいがあり,味 はない

本品は水, メタノール又はエタノール (95)に溶けやす く,ジ ェチルエーテルにほとん

ど溶けない

本品は希塩酸に溶ける

木品の水溶液 (1→40)の pIIは50～ 75で ある

幌園点 :SO～62で

確認試験

(1) 本 品 02gに リン酸 15mLを カロえて力母熱する 発 生するガスを水 lmL,ベ ンタシア

ノニ トロシル鉄 (III)酸ナ トリウム試液 2滴 及びジエタノールアミン 1滴 の混液中に通じ

るとき,液 はだいだい色～赤紫色を呈し,直 ちに暗褐色に変わる

(2) 本 品につき,赤 外吸収スペクトル測定法の臭化カリウム錠剤法により損1定すると

き,渡 教 3450cmJ,2890cmJ,1468cm・,1345cm」及び H13cm・付近に吸収を認める

純度試験

(1)溶 状 本 品 020とを水 20mLに 溶かすとき,液 は無色澄明である

(2)酸  本 品 503に 中和エタノール 20mLを 加え,加 温 して溶かし,フ ェノールフタレ

イン試液 2滴 及び 0 1mOyL水酸化ナ トリウム液 0 20mLを加えるとき,液 の色は淡赤色で

ある

(3)重 金属 本 品 1錐 をとり,第 2法 により操作 し,試 験を行 う 比 較渡には鉛標準液

20mLを 加える (20ppm以下)

(4)ヒ 素 本 品 10gを とり,第 3法 により検液を調製 し,試 験を行 う (2ppm以 下)

(5)エ チレングリコール及びジエテレングリコール 本 品 40gを メタノールに加温して

溶かし,正 確に 20nLと し,試 料溶液とする 別 にエテレングリコール及びジエチレング

リコークレ約 25mgず つを精密に量り, メタノールに加温して溶かし,正 確に 100mLと し,

標準溶液とする 試 料溶液及び標準溶液 2μIッずつを正確にとり,次 の条件でガスクロマ ト

グラフィーにより試験を行 う そ れぞれの液のエチレングリコールのピーク高さ ガL及 び

糸a並びにジエチレングリコールのピーク高さ rrTb及び rrsbを測定 し,エ チ レングリコール

及びジエチレングリコールの量を求めるとき,エ チレングリコールとジエチレングリコー
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ルの含量の和は o25%以 下である

エチレングリヨールの量 (mg)=4× (rr14/スコ)X(1/10)

ジエテレングリコールの量 (m3)=‰ × (PrTb/乳b)x(1/1o)

名 :ガスクロマ トグラフィー用エテレングリコーールの秤取量 (mg)
7/b:ガスクロマ トグラフィー用ジエチレングリコールの秤取量 (rn3)

操作条件

検出器 :水素炎イオンFヒ検出器

カラム :内径 2mm,長 さ25mの ガラス管に 150～180μ mの ガスクロマ トグラフィー

用多孔性スチレンージビニルベンゼン共重合体 (平均孔径 o ollμ m,表 面積 500～
550m2/8)を充てんする

カラム温度 :230℃付近の一定温度

キャリヤーガス :窒素

流量 :ジエチレングリコールの保持時間が約 7分 になるように調整する
カラムの選定 :標準溶液 2μ Lにつき,上 記の条件で操作するとき,エ テレングリコー

ル,ジ ェテレングリコールの順に流出し,そ れぞれのピークが完全に分離するもの

を用いる

検出感度 :標準溶液 2μ Lか ら得たジエチレングリコールのピーク高さがフルスケール

の約 25%に なるように調整する

平均分子量試験 無 水フタル酸 42gを とり,新 たに蒸留したピリジン 301hlLを正確に量って

入れた lLの 遮光 した共栓瓶に力『え,強 く振 り混ぜて溶かした後,16時 間以上放置する
この液 25mLを 正確に量り,約 20011tの耐圧共栓瓶に入れ,こ れに本品約 253を 精密に量
って加え)密 栓 し,こ れを丈夫な布で包み,あ らか じめ 98±2℃にカロ熱 した水浴中に入れ

る こ の際瓶の中の液が水浴の液の中に浸るようにする 98± 2℃で 30分 間保つた後,水

浴から瓶を取り出し,室 温になるまで空気中で放冷する 次 に 0 5molん水酸化ナ トリウム

液 50mLを 正確に加え,更 にフェノールフタレインのピリジン溶液 (1→loo)5滴 を加え,
この液につき,o5moyL水 酸化ナ トリウム液で滴定する た だ し,滴 定の終点は液が 15秒

間持続する淡赤色を呈するときとする 同 様の方法で空試験を行 う_

平均分子量=(試 料の量(g)×4000)/(a一 b)

ただ し,a:空 試験における05m01/L水 酸化ナ トリウム液の消費量 (mL)

b:試 料の試験における0 5mo1/L水強化ナ トリウム校の消費量 (mL)

平均分子量は loooO～15000である

水分 30%以 下 (5g,容 量滴定法,直 接滴定)

強熱残分 030/c以下 (33)

貯法 容   器  気 密容器

投与経路 一 般外用剤
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医薬品添加物各条のメタクリル酸コポリマーLDの 条を次のように改める。

108617

メタクリル酸コポリマー LD

MethaC呼 いC Acid COp01ymer LD

本品は メタク リル駿 とア クメル酸エテルの,ポ リッルベー ト8 0 ( 目 局)及 びラ ウリル硫
酸ナ トリウム (日局)水 溶液中で得られた共重合体の子し濁液である

本品は定量するとき,メ タクリル敗 (c4H602:8609)115～ 155%を 含む
性状 本 品は白色の乳濁液で,特 異なにおいがあり,わ ずかに酸味がある

本品はエタノール (95)又 はアセ トンに溶けやすく,ジ ェチルエーテルにはとんど溶け
ない

本品は水に均等に分散する

木品は希水酸化ナ トリウム試lrtkに溶ける

確認試験

(1)本 品 0 5mIクに希水酸化す トリウム試液 5mLを 加えて振 り混ぜるとき,澄 明な粘性の

液となる 次 に希塩酸 lmLを 加えるとき,自 色の樹脂ようの沈殿を生じる

(2)本 品 10gを窓板に薄くとり付け,溶 媒を蒸発して得た薄膜につき,赤 外吸収 スペク
トル測定法の薄膜法により漂1定するとき,波 数 2980cmJ,1735cm・,1700cm・,1470cm・,
1448cm」,1385cmJ及 び 1180cm・付近に吸収を認める

(3)本 品 5mLに チオシアン酸アンモニウム ・硝酸コバル ト (E)試 液 3mLを 加えてょ

く振 り混ぜ,更 にクロロホルム lomLを 加え,振 り混ぜて静置するとき, クロロホルム層
は淡青色を呈する

粘度 ]～ 15mm2/s(第 1法,20℃ )

p H  2 1 - 3 1

比重 d:8:1055～ 1080

純度試験

(1)重 金属 本 品203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
20mLを 加える (10ppm以下)

(2)ヒ 素 本 品 20Bを とり,第 3法 により検液を調製し,試 験を行う (lppm以下)

(3)ア クリル酸エチル 本 品 10gを精密に量り,ア セ トン8mLを 加え,振 り混ぜて溶か

した後,アセ トンを加えて正確に 10mLと し,試料溶液とする 別にアクリル酸エチル 001g

を精密に量り,ア セ トンに溶かし,正 確に 100mLと し,標 準溶液とする 試 料溶液及び標

準溶液 lμLに つき,次の条件でガスクロマ トグラフィーにより試験を行うとき,試料溶液

から得たアクリル駿エチルのピーク高さは標準溶液から得たアクリル酸エチルのピーク高

さ以下である

操作条件
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検出器 :水素炎イオン化検出器

カラム :内径 3mm,長 さ 2mの ガラス管にガスクロマ トグラフィー用ポリュチレン
グリコール20Mを シラン処理 した 180～300メィmの ガスクロマ トグラフィー用ケイ
ツウtに 20%の割合で被覆 したものを充てんする

カラム温度 :70℃付近の一定温度

キャリヤーガス及び流量 :窒素,ア クリル酸エテルの保持時間が約 35分 になる一

定流量

検出感度 :標準溶液から得たアクリル酸ェチルのピーク高さが約 2cmに なるように
調整する

蒸発蒸留物 本 品約 13を精密に量り,水 溶上で蒸発乾回した後,残 留物を 105℃で 4時 間乾
燥するとき,残 留物の量は 270～330%で ある

強熱残分 01o%以 下 (23)

定量法 本 品約 13を精密に量り,エ タノール (95)20mLを 加え,加 温 して溶かし,冷 後,
0 1moyL水酸化ナ トリウム液で滴定する (指示薬 :フェノールフタレイン試液 3滴 )同 様
の方法で空試験を行い,補 正する

0 1moVL水酸化ナ トリウム液 lmL=8 609mg C4H602

貯法 容   器  気 密容器

投与経路 経 日投与
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F T薬品添加物各侯のモ ノステアリン酸 ツルビタンの条を次のように改める。

102129

モノステァリン酸ソルビタン

Sorbitan MOnOstearate

ノルビタンモノステアレー ト

本品は無水 ソルビトールの水酸基をステアリン酸でェステル化 したモノステアレー トで
ある

性状 本 規,は自色～淡褐色のろうて真うの塊)薄 片又は粉末で,わ ずかに特異なにおい及び味
がある

本品は温エタノール (95)に溶けやすく,ジ ェチルエーテルに溶けにくく,ェ タノール

(95)に極めて溶けにくく,水 又はメタノールにほとんど溶けない

確認試験

(1)本 品 058に エタノール (95)5mL及 び希硫酸 5mLを 加え,水 浴上で 30分 問加熱す
る こ れを冷却するとき,白 色～黄白色の回体を析出する こ の固体を分用にして除いた液
2mlンをとり,新 たに製 したカテコール溶液 (1→lo)2mLを 加えて振 り混ぜ,更 に硫酸 5mL

を加えて振 り混ぜるとき,液 は赤色～赤褐色を星する

(2)(1)で 得た団体にジエチルエーテル 5mしを加えて振 り混ぜるとき,溶 ける

酸価 130以 下

本品約 10畠を精密に量り,エ タノール loomLをカロえ加温 して溶かし,フ ェノールフタレ

イン試液数清を加え,o lmOlん水酸化カリウム・エタノール液で 30秒 間持続する赤色を呈

するまで滴定する た だし,冷 時濁 りを生じるときは,温 時滴定する 使 用するエタノー

ルには,使 用前にフェノールフタレイン試液を指示薬として,30秒 間持続する淡赤色を呈

するまで 01m01ん水酸化カリウム液を加える

軸 二
m嗣 幣 囲 ヒカリ

殺

消楚 も a l

けん化価 145～ 156

純度試験

(1)重 金属 本 品 103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夕を加える (20ppm以 下)

(2)ヒ 素 本 品 103を とり,第 3法 により検液を調製し,試 験を行 う (2ppm以 下)

水分 200/6以下 (13,直 接滴定)

強熱残分 05%以 下 (2g)

貯法 容   器  気 密容器

投与経路 一 般外用剤,舌 下適用,直 腸腱尿道適用,歯 科外用及び口中用
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医薬湿〕添加物各条の レモ ン油の条を次のよ うに改める。

103826

レモン油

Lemon Oil

本 品 は レモ ン or / P r 5″ビ7 r cα L l l l n O及び Cル 7 / 5′筋 ο″ (L ) B u m二 ( R 7 r r 7 C Cαか の 新 鮮 な 果

皮を圧搾して得た精油である

性状 本 品は淡黄色の液で,特 異なにおいがあり,味 はやや苦い

本品 lmLはエタノール (95)12mしに澄明又はほとんど澄明に溶ける
旋光度 〔αぜ :+52～+77°
比重 d:8:o845～0867

純度試験

(1)変 敗 本 品はテレビン油ようのにおいがない

(2)重 金属 本 品 10mL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 40mLを 力Dえる (40ppm以下)

貯法 保 存条件 な るべく全満 して保存する

容  器  気 密容器

投与経路 経 日投与
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