
事 務 連 絡

平成 1 9 年 9 月 2 8 日

各都道府 県 栗 務主管課 御 中

厚生労ltll省医薬食品局審査管理課

「日本栗局方外医薬品規格第二部の一
部改正についてJに 係 る訂正について

平成 1 8年 1 2月 2 8日付薬食発第 1 2 2 8 0 0 1 号医薬食品局長通知「日本薬局方外医薬品規

格第二部の 一部改正 についてJ、平成 1 9年 8月 3日 付栗食発第 0 8 0 3 0 0 7 号医薬食品局長

通知 「日本栗局方外医薬品規格第二部 の一
部改正 について」 を下記 の とお り訂正いた し

ま したので、別紙 によ り差 し替 えをお願 いいた します。

記

平成 18年 1 2月 2 8日 付薬 食発第 12 2 8 0 0 1号医薬食 品局長通知 「日本薬局方外医栗品規格

第 二部の一
部改正について」

別添  メ フェナム酸カプセル 250mgの 規格値 について

変更前 i規 定時間 45分 ,7呈
0/0以上

変更後 :規 定時間 60分 ,700/0以上

平成 1 9 年 8 月 3 日 付薬食発第 0 8 0 3 0 0 7 号医薬食品局長通知 「日本薬局方外医

薬湿] 規株第二部 の一部改正について」

1  別 添 L―アスパラギン酸ナ トリウム ・L―アスパラギン酸マグネシウム錠の製剤の 日本

名について

静 祭

む キ亨



変更前 : L ‐アスパラギン酸カ リウム ・L ―アスパラギン酸マグネシウム錠

変更後 : L ―アスパラギン駿カ リウム7 5 m g ・L ―アスパラギン酸マグネシウム7 5 m g 錠

2 . 別 添 L ―アスパラギン酸ナ トリウム ・L ―アスパラギン酸マグネシウム錠の製剤の英名
に つ い て

変 更 前 : P o t a s s i u m  L ―A s p a r t a t e  a n d  M a g n e s i u m  L ―A s p a r t a t e  T a b l e t s

変 更 後 : P o t a s s i u n R  L ―A s p a r t a t e  7 5 m g  a n d  M a g n c s i u m  L ―A s p a r t a t e  7 5 m g  T a b l e t s



メ フ ェ ナ ム酸 カ プ セ ル

M e f e n a m i c  A c i d  C a p s u l e s

溶出性 (御θ〉 試験液 として, 1 2 5 m gに はラウリル硫酸ナ トリウムの p H 6 . 8
の リン酸水索ニナ トリウム ・クェン酸緩衝液溶液( 1→5 0 )を, 2 5 0 m gに はラウ

リル硫酸ナ トリウムの p H 6 . 8のリン酸水素ニナ トリウム ・クェ ン酸緩衝液溶

液( 1→2 5 )を用いる.本 品 1個 をとり,試 験液 9 0 0 m Lを 用い,パ ドル法(ただ

し,シ ンカーを用いる)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 . 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 / 1 1 1 Lを正確に量 り,

表示量に従い l m Iッ中にメフェナム酸( c 1 5 H 1 5 N 0 2 )約1 4μgを 含む液 となるよ う

に p I 1 8 . 0のリン酸水素ニナ トリウム ・クェ ン酸緩衝液 を加 えて正確 に / / m L

とし,試 料溶液 とす る。別にメフェナム酸標準品を酸化 リン( V )を乾燥剤 とし

て 4時 間減圧乾燥 し,そ の約 2 8 m gを 精密 に量 り,希 水酸化ナ トリウム試液

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, p I 1 8 , 0のリン

駿水兼ニナ トリウム ・クェ ン酸緩衝液 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につき, p H 8 . 0の リン酸水素ニナ トリウム ・

クエ ン酸緩衝液を対照 とし,紫 外可視吸光度測定法 ( 2 _ 2ィ〉 によ り試験 を行

い,波 長 2 8 5 m mにおける吸光度 沼T及び 泌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.

メフェナム酸( C 1 5 H 1 5 N 0 2 )の表示量に対す る溶出率( 0 /。)
=ン/s×(光Ttt s)×(///0× (1/C)×45

〃s:メ

C il

フェナ ム酸標 準品の秤 取量( m g )

カプセル 中のメフェナ ム酸( C 1 5 H 1 5 N 0 2 ) の表示量( m g )

溶 出規格

表示量 規 定時間 溶 出率

125mg 45分 80%以 上

250mg 60分 70%以 上

メ

リ

フェナ ム酸標 準 品 メ フェナ ム酸(日局) .

ン酸水 素ニナ トリウム ・クエ ン酸緩衝液 , p H 6 . 8

ナ トリウム試液 1 0 0 0 m L に,クエ ン酸
一水和物 5 . 2 5 g

0 . 0 5 m o 1 / Lリン酸水素二

を水に溶か して 10 0 0  m L



とした液を加 え, p H 6 , 8に 調整す る.

リン酸水素ニナ トリウム ・クェ ン酸緩衝液, p H 8 , 0  0 , 0 5 m o 1 / Lリン酸水素ニナ

トリウム試液 1 0 0 0 m lに,ク エ ン酸一水和物 5 . 2 5 gを水 に溶か して l o o o m Lと

した液を加 え, p H 8 . 0に 調整す る。



L ‐アスパ ラギン酸 カ リウム 7 5 m g ・L ‐アスパ ラギ ン酸 マ グネ シ ウム 7 5 m g 錠

Potassium L―Aspartate 75mg and ttlagnesium L―Aspartate 75mg Tablets

溶 出性 ( 5 7θ〉 本 品 1個 を と り,試験液 に p H  6 . 8のクエ ン酸緩衝液 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。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 . 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 5 m Lを 正確 に量 り,

水 を加 えて正確 に 2 0 m Lと し,試 料溶液 とす る.別 に塩化 カ リウム標 準 品

を 1 3 0℃で 2時 間乾燥 し,そ の約 1 9 m gを 精密 に量 り, p H  6 . 8のクエ ン酸緩

衝液 に溶 か し,正 確 に 5 0 m Lと し,標 準原液( 1 )とす る。また,硫 酸マ グネ

シ ウム標 準 品 を 1 0 5℃で 2時 間乾燥後 , 4 5 0℃で 3時 間強熱 し,そ の約 1 8 m g

を精密 に量 り, p H  6 . 8のクエ ン酸緩衝液 に溶 か し,正 確 に 5 0 m Lと し,標 準

原液( 2 )とす る.標準原液( 1 )及び標準原液( 2 ) 5 m Lず つ を正確 に量 り, p H  6 . 8

の クエ ン酸緩衝 液 を加 えて正確 に 5 0 m Lと す る。更 に この液 5 m Lを 正確 に

量 り,水 を加 えて正確 に 2 0 m Lと し,標 準溶 液 とす る.試 料溶液及 び標 準

溶液 5 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 .θゴ〉

に よ り試 験 を行 い,そ れ ぞれ の液 のカ リウムの ピー ク面積 ИT a及び Иs a並び

にマ グネ シ ウムの ピー ク面積 刀十b及び Иs bを測 定す る。

本 品が溶 出規格 を満 たす ときは適合 とす る。

L―アスパ ラギ ン酸 カ リウム ( c 4 H 6 K N 0 4 )の 表示 量 に対す る溶 出率( % )
=レ/sa×(ИTa/Иsa)×(1/Ca)X180× 2.296

L 中ア スパ ラギ ン酸 マ グネ シ ウム ( c 8 H 1 2 M g N 2 0 8 ) の表 示量 に対す る溶 出率

(°/o)

=ン,アsb×(刀Tb/И sb)×(1/Cb)× 180× 2.397

‰ a :塩 化 カ リウム標 準品の秤 取量( m g )

隆 b i硫 酸 マ グネ シ ウム標 準品の秤取量( m g )

C a ! 1錠 中の L―アスパ ラギン酸 カ リウム ( c 4 H 6 K N 0 4 )の 表示量( m g )

ごb : 1錠 中の L―アスパ ラギン酸 マ グネ シ ウム ( c 8 H 1 2 M g N 2 0 8 )の表示量( m g )

試験条件

検 出器 :電 気伝 導度検 出器

カ ラム :内 径 4 . 6 m m ,長 さ 1 5 c mの ポ リエーテルエーテル ケ トン製樹脂 管

に 6μmの 液体 ク ロマ トグラフィー用 陽イ オ ン交換樹脂 を充てんす る。

カ ラム温度 1 4 0℃付近 の一
定温度

移動神 : 0 . 5 m o 1 / L硫酸試液 7 m Lに 水 を加 えて 1 0 0 0 m Lにす る。

流量 :カ リウムの保持時間が約 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 :標準溶液 5 0μLに つ き,上 記の条件で操作す るとき,カ
リウム,マ グネ シウムの順 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 0μLに つ き,上 記の条件で試験 を 6回 繰 り

返す とき,カ リウムの ピー ク面積の相対標準偏差は 1 . 5 %以下,マ グネ
シウムの ピー ク面積の相対標準f s ~差は 2 . 0 %以下である.

溶 出規格

表示量 規 定時間 溶 出率

L―アスパ ラギン酸 カ リウム 75 mg 60う) 8 0 0 / 0以上

L―アスパラギン酸マグネシウム 75 mg 60う) 8 0 0 / 0以上

塩 化 カ リウム標 準 品 塩 化 カ リウム (日局) .

硫酸マ グネ シ ウム標準 品 硫 酸 マ グネ シ ウム水和物 (日局) .

陽イオ ン交換樹脂 ,液 体 ク ロマ トグラフ ィー用 液 体 ク ロマ トグラフ ィー

用 に製造 した もの,

クエ ン酸緩衝液 , p H 6 . 8  ク エ ン酸
一

水 和物 2 . l gを水 に溶 か し, 1 0 0 0 m L と

し,水 酸化 ナ トリウム試 液 を加 えて p Hを 6 . 8に調整す る.


