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薬食審査発第0623001号

平成 1 8 年 6 月 2 3 日

各都道府県衛生主管部 (局)長  殿

医療用医薬品の品質再評価 (第35次 )に 関し予試験の

資料提出を老、要とする医薬品の範囲等について

医療用医薬品の品質再評価の予試験については、平成 10年 7月 15日医薬審第 599号審

査管理課長通知 「医療用医薬品の品質に係る再評価の予試験について」によりその実施手

順及び提出資料等について示 したところであるが、今般、同通知別添 1の第 2標 準製剤

製造業者 (先発製剤製造業者等)以 外の品質再評価申請予定者についての 2 中 、「別途

指示する医薬品」及び 「当該医薬品に係る期限J並 びに 3(1)中 、「標準的な溶出試験条

件 (案)」については下記のとお りとするので、御了知の上、貴管下関係業者に対 し周知

徹底方よろしくご配慮願いたい。

医薬品の範囲及び標準的な溶出試験条件 (案)

別添に掲げるとお り。

2 提 出期限

平成 18年 7月 14日

記



医薬品の範囲及び標準的な溶出試験条件 (案)に ついて

有効成分名 剤 型 含量 試験液(pH) 回転数

(甲m)

整理番号

ニカルガとン塩確塩 徐放性錠剤 20m呂 12,30・ ,68,水 50 6601A

40mg 12.30・
1,68,水

50 6601B

徐放性力7・セル

斉1

20111g 12,30Ⅲ Ⅲ68,水 100 6601C

40ing 12,30イ 1,68,ガく 100 6601D

へさフリシ
ヤ
ル塩磁塩水和物 錠斉」 50mg 1 2,40,68, ガく 50 Ａつ

と
（
υ

′０／０

100111B 12,40,68,ガ く 50 6602B

タラオ シル塩酸塩 カフセル斉J 2501ng 12.40‐ 68,力く 50 6603A

アモキシン)ン水和物 ウラフラン

西交カサウム

類粒剤 100mg/g

50mg/8

50 6604A

錠剤 125mg・

62 5mg

40,50Ⅲ
2,68,水

50 6604B

250mg・

125ing

40,50Ⅲ 2,68,ガく 50 6604C

ホルモテロル7マル酸塩水和物 錠剤 4011g 30本 ,40,68,水 50 6605A

ドラインロッフ斉」401tg/8 30・
|,40,68,水

50 6605B

ハ
°ハ・へやリン塩酸塩 散剤 100mg/g 12,40,68,7K 50 6606A

ヒリドスチク
ヾ
ミン臭化物 錠剤 60111g 12,40,68,ガ く 50 6607A

別 添

才
 :薄 めた Mc1lvぶne緩衝液 (0 05m o V Lサン酸

一水素ナトサウムと 0 025m o 1 / Lクエツ酸で pH3 0に

調製す る。)
=2:薄

めた Mdival n c緩衝液 (0 05m o lんリン酸
一水素すトサウムと 0 025m o 1 / Lクエン酸で pH5 0に

調製する。)

*上 記の名称については 「日本薬局方の 日本命名法変更に伴 う医薬品の一般的名称 (JAN)

の取 り扱いについて」(平成 18年 3月 31日付薬食審査発第 033101 3号厚生労働省医薬

食品局審査管理課長通知)に 従い、適切に読み替えたものである。


