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各都道府県知事 殿

第十五改正 日本薬局方第
一
迫補の制定について

日本栗局方については、「日本薬局方を定める件」

号)を もつて、第十五改正日本栗局方が告示され、

ているところである。

今般、「日本薬局方の
一
部を改正する件」が平成

19年 10月 1日から施行されることとなったので、

に対する周知徹底及び指導に御配慮いただきたい。

薬食発第 0 9 2 8 0 0 1号

平成 1 9年 9月 2 8日

,手|!|~||111f

厚生労働省医薬食品

(平成 18年厚生労働省告示第 285

平成 18年 4月 1日 から施行され

19年 9月 28日 に公布 され、平成

下記の事項を御了知の上、関係者

r3己

第 1 第 十五改正日本栗局方 (以下 「薬局方」という。)の
一部改正の要点について

今回の英局方の
一部改正 (以下 「第

一追補」という。)に ついては、「第十六改正 日

本薬局方作成基本方針J(平 成 18年 7月 26日付け薬食審第 0726001号薬事
・食品衛

生審議会答中)に 基づき、医学薬学等の進展に対応するとともに、国際的調和を図る

ため、薬局方について所要の見直しを行つたものであること。

1,菜 局方においては、通則、生栗総則、製斉J総則、
一般試験法、医薬品各条、参

照紫外可祝吸収スペクトル及び参照赤外吸収スペクトルの順に収載 しているが、

第
一追補のうち、官報において略することとした 「次のようJと は、通則から参

照赤外吸収スペク トルまでの改正を示すこと。

2.栗 局方の通則について見直しを行い、以下の項目を改正することとしたこと。

(1)9の 条において、 日本薬局方における主な単位として mOl、mm01、 mmoVL

及び Pa・sを追加 し、pHを 削除したこと。
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3 .栗 局方の生薬総則について見直しを行い、以下の項目を改正することとしたこ

と。

(1)1の 条において、医薬品各条への生薬の新規収載に伴い、生栗総則及び生薬

試験法を適用する品目を追加 したこと。

4.薬 局方の製剤総則について見直しを行い、以下の項目を改正することとしたこ

と。

(1)エ キス剤 (1)において、現在明記 している軟エキス剤、乾燥エキス剤以外

に濃縮液等があることから 「通例」を追記したこと。

(2)眼 軟膏剤 (5)において、眼軟膏剤の金属性異物試験法の判定基準を削除し

たこと。

(3)チ ンキ剤 (2)において、製法の 1つ である冷浸法の浸出方法を改正 にンたこ

と。

(4)点 眼剤 (8)及び (9)において、点R艮剤の不溶性異物検査法及び不溶性微粒

子試験法の判定基準を削除したこと。

(5)流 エキス剤 (4)において、重金属試験法についてフェノールフタレイン試

液を用いて検液の調製を行 う方法へと改正したこと。

5.栗 局方の一般試験法について見直しを行い、以下の項目を改正することとした

こと。

(1)製 剤総則の点眼剤の改正に伴 う記載の整備 として、点眼剤の不溶性異物検査

法を新たに収載 したこと。

(2)別 紙 1の試験法について改正を行つたこと。

(3)標 準品については、別紙 2に 掲げる標準品を削除し、別紙 3に 掲げる標準品

を追加 したこと。

(4)日 本薬局方標準品の製造者登録制度の導入に伴い記載の整備を行ったこと。

(5)医 薬品各条への新規収載及び改正に伴い、試薬 ・試液についての記載の整備

を行つたこと。

6.薬 局方の医薬品各条について見直しを行い、以下の項目を改正することとした

こと。

(1)第
一追補にて新たに薬局方に収められた医薬品 (以下 「新規収載品目」とい

う。)及 び薬局方に収められている医薬品のうち第
一追補にて肖」除した医薬品

は、それぞれ別紙 4及 び別紙 5の とおりであること。なお、新規収載品目中別

紙 6の 1か ら3に掲げる品目は、「日本薬局方外医薬品規格 2002についてJ(平

成 14年 9月 20日付け医薬発第 0920001号厚生労働省医薬局長通知)等 の各条

の日本名を改正して収載された品日であること。

(2)医 薬品各条において性状及び品質に関する規定を改めたものは別紙 7の とお



りであること。

7.参 考情報として、新たに、遺伝子情報を利用する生栗の純度試験を付 したこと。

8.次 に掲げる参考情報の改正を行ったこと。

(1)製 栗用水の品質管理

(2)第 十五改正日本栗局方における国際調和

(3)非 無菌医薬品の微生物学的品質特性

第 2 他 の医薬品等の規格集等に収載されていた品目の取扱い

1`日 本栗局方外医薬品規格 2002の取扱い

平成 14年 9月 20日付け医薬発第 0920001号厚生労働省医薬局長通知 「日本薬

局方外医薬品規格 2002について」の別添に掲げる一般試験法の部 (1)標 準品

の項及び各条の部のうち、別紙 8に掲げるものを削除すること。

2.日 本案局方外生薬規株 1989の取扱い

平成元年 9月 16日付け薬審 2第 1176号厚生省薬務局審査第二課長通知 「日本

栗局方外生薬規格 (1989)について」の別添に掲げる医薬品各条の部のうち、別

紙 9に掲げるものを削除すること。

3.日 本栗局方外医薬品規格第二部の取扱い

平成 13年 12月 25日付け医薬発第 1411号厚生労働省医薬局長通知 「日本薬局

方外医薬品規格第二部の
一部改正についてJに より定められた各条の部のうち、

別紙 10に掲げるものを削除すること。

4.日 本薬局方外医薬品規格第四部の取扱い

平成 11年 9月 22日付け医薬発第 1117号厚生省医薬安全局長通知 「日本薬局

方外医薬品規格第四部の創設等について (日本薬局方外医薬品規格 1997の一部

改正について)」の別添に掲げる各条の部のうち、別紙 11に掲げるものを削除す

ること。

第 3 そ の他

1.参 考情報の取扱い

参考情報は、医薬品の品質確保の上で必要な参考事項及び薬局方に収載された

医薬品に関する参考となる試験法を記載したものであり、薬局方に収載された医

薬品の適否の判断を示すものではないこと。



2.経 過措置期間について

今次の改正に伴い平成 21年 3月 31日 までに承認事項一部変更承認申請等の必

要な措置を行 うよう指導すること。また、薬事法第 50条 (直接の容器等の記載

事項)、第 55条 (販売、授与等の禁止)及 び第 56条 (販売、製造等の禁止)に

抵触することがないよう、遅滞なく第
一
追補で定める基準に改めさせること。



1 改 正を行った一般試験法

109 定 性反応 つ
た 201 液 体クロマ トグラフィー

202 ガ スクロマ トグラフィー (4) 2 . 4 8  水分測定法 (カ
ールフィッシャ

ー法)

2_49 旋光度測定法 (6) 4.01 エ ン ドトキシン試験法
一／ 405 微 生物限度試験法 (8) 6.01 眼軟膏剤の金属性異物試験法

(9) 608 点 眼剤の不溶性微粒子試験法 ( 1 0 ) 6.10 溶出試験法

(  別  紙  )

(注意)L記 一般試験法のうち、「4,05 微生物限度試験法」は、薬局方の国際調和に伴い改

正したこと。

2 日 本薬局方から削除した標準品

エン ドトキシン 100標準品 つ
た
エン ドトキシン 10000標準品

スルフィンピラゾン標準品 ( 4 ) ツボクラリン塩化物塩酸塩標準品

ヒプロメロースフタル酸エステル標

準品

(6) ホスフェス トロ
ール標準品

3 新 たに日本薬局方に収められた標準品

アムロジピンベシル酸塩標準品 つ
た アンレキサノクス標準品

エナラプリルマレイン酸塩標準品 ( 4 ) エン ドトキシン標準品

オザグレルナトリウム標準品 (6) クロベタガ
ールプロピオン酸エステル

標準品

/ (8) ナブメ トン標準品

(9) ニザチジン標準品 (1()) ビンクリステン硫酸塩標準品

(H) マニジピン塩酸塩標準品 ( 1 2 ) ミブリビン標準品

4 新 たに日本薬局方に収められた品日 (新規収載品目)

注射用アズ トレオナム
つ
た アセメタシン

アゼラステン塩酸塩 (4) アミカシン硫酸塩注射液

(6) アモスラロ
ール塩酸塩

(7) アモスラロ
ール塩酸塩錠 (8) アルプロスタジルと射液

(9) アルミノプロフエン (10) アル ミノプロフェン錠
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(11) 注射用アンピシリンナ トリウム ( 1 2 ) アンレキサノクス

(13) アンレキサノクス錠 (14) イノクスプリン塩酸塩

(15) イノクスプリン塩酸塩錠 (16) イ トラコナゾール

(17) イブジラス ト (18) ウベニメクス

(19) エチゾラム細粒 (20) エチゾラム錠

( 2 1 ) エナラプリルマレイン酸塩 (22) エナラプリルマレイン酸塩錠

( 2 3 ) エモルファゾン (24) エリスロマイシン腸溶錠

( 2 5 ) オザグレルナ トリウム (26) 注射用オザグレルナ トリウム

( 2 7 ) オメプラノ
ール (28) グリセオフルビン錠

(29) ク リンダマイシンリン酸エステル注

射液

(30) L―グルタミン

( 3 1 ) ク
　
ル

ロベ タゾール プ ロピオ ン酸エ ステ (32) クロラゼプ酸ニカ リウム

( 3 3 ) クロラゼプ酸ニカ リウムカプセル (34) クロルフェネ シンカルバ ミン酸エス

テル錠

( 3 5 ) L― システイン ( 3 6 ) L―システイン塩酸塩水和4/m

( 3 7 ) ( 3 8 ) シベンゾリンコハク酸塩

( 3 9 ) シベンゾリンコハク酸塩錠 (40) ジョサマイシン錠

( 4 1 ) シラザプリル水和物 (42) シラザプリル錠

(43) セチ リジン塩酸塩 (44) セチ リジン塩酸塩錠

( 4 5 ) 注射用セファゾリンナ トリウム (46) セファドロキシルカプセル

(47) シロップ用セファ ドロキシル (48)

(49) 注射用セフメタゾ
ールナ トリウム (50) Iフ

ーセ リン

( 5 1 ) 1フ
ーチロジン (52) デンプングリコ

ール酸ナトリウム

( 5 3 ) 注射用 ドキノルビシン塩酸塩 (54) トブラマイシン注射液

( 5 5 ) ドン
ハtリ ドン ( 5 6 ) ナファモスタッ トメシル酸塩

( 5 7 ) ナブメトン ( 5 8 ) ナブメトン錠

(59) ニザチジン (60) エザチジンカプセル

(61) ビオチン (62) ビツプロロ
ールフマル酸塩

(63) ビツプロロ
ールフマル酸塩錠 (64) ピペラシリン水和物

(65) フェルビナク (66) ブシラミン錠

(67) ブプレノルフィン塩酸塩 (68) ブホル ミン塩酸塩

(69) ブホル ミン塩酸塩錠 (70) ブホル ミン塩酸塩腸溶錠

( 7 1 ) 注射用ペプロマイシン硫酸塩 (72) 注射用ベンジルペニシリンカ リウム

( 7 3 ) 注射用マイ トマイシンC (74) マニジピン塩酸塩
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( 7 5 ) マニジピン塩酸塩錠 (76) ミゾリビン

( 7 7 ) ゾリビン錠 (78) 注射用ミノサイクリン塩酸塩

(79) ラベタロ
ール塩酸塩 (80) ラベタロ

ール塩酸塩錠

( 8 1 ) ロキタマイシン錠 つ
４
０
０ ウコン末

( 8 3 ) エ ンゴサ ク末 (84) 桂枝夜苓九ニキス

( 8 5 ) サンザシ (86) ゼンコ

( 8 7 ) ドクカツ (88) 半夏厚朴湯エキス

( 8 9 ) ビャクゴウ (90) ヤクモノウ

5 日 本薬局方から削除した品目 (削除品目)

スルフィンピラゾン (2) スルフィンピラゾン錠

(3) ツボクラリン塩化物塩酸塩水和物 (4) ツボクラリン塩化物塩酸塩注射液

ホスフェス トロール (6) ホスフェス トロール錠

6 新 規収載品目中、日本薬局方外医薬品規格 2002等の各条 日本名を改正 して、収載 された

古古目

1 日 本薬局方外医薬品規格 2002の各条 日本名を改正 して収載 された品 目

第一追補日本名

塩酸アモスラロール錠 アモスラロール塩酸塩錠

日本薬局方外医薬品規格 2002各 条 日本名 第
一追補 日本名

塩酸アモスラロール →  ア モスラロール塩酸塩

つ
た 塩酸ブプレノルフィン →  ブ プ レノルフィン塩酸塩
べ５ 塩酸ブホル ミン →  ブ ホル ミン塩酸塩

( 4 ) 塩酸マニジピン →  マ ニジピン塩酸塩

塩酸ラベタロール →  ラ ベタロール塩酸塩

／Ｏ 塩酸ラベタロール錠 →  ラ ベタロール塩酸塩錠

( 7 ) カルバミン酸クロルフェネシン錠   →   ク ロルフェネシンカルバ ミン酸エス

テル錠

( 8 ) マレイン駿エナラプリル →  エ ナラプリルマレイン酸塩

2.日 本栗局方外医薬品規格第二部の各条日本名を改正して収載された品目

日本薬局方外医薬品規格第三部各条日本名

塩酸イ ツクスプ リン錠
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塩酸ブホル ミン錠

塩酸ブホル ミン腸溶錠

→  ブ ホル ミン塩酸塩錠

→  ブ ホルミン塩酸塩月易溶錠(4)

塩酸マニジピン錠 →  マ ニジピン塩酸塩錠

(6) 塩酸ラベタロ
ール錠 →  ラ ベタロール塩酸塩錠

【／ カルバミン酸クロルフェネシン錠   →   ク ロルフェネシンカルバ ミン酸エス

テル錠

コハク酸シベンゾリン錠 →  シ ベンゾリンコハク酸塩錠

( 9 ) セ ファ ドロキシル ドライ シロップ   →   シ ロップ用セ ファ ドロキシル

( 1 0 ) フマル酸 ビソプロロ
ール錠 →  ビ ノプロロールフマル酸塩錠

(11) マ レイン酸エナラプ リル錠      →   ェ ナラプ リルマ レイン酸塩錠

3 日 本薬局方外医薬品規格第四部の各条日本名を改正して収載された品目

日本薬局方外医薬品規格第四部各条日本名 | 第
一
追補 日本名

注射用塩酸 ドキソルビシン →  注 射用 ドキノルビシン塩酸塩

命
を 注射用塩酸 ミノサイクリン →  注 射用 ミノサイクリン塩酸塩

注射用硫酸ペプロマイシン →  注 射用ペプロマイシン硫酸塩

(4) 硫酸アミカシン注射液 →  ア ミカシン硫酸塩注射液

い

　

一

リン酸クリングマイシン注射液    →   ク リンダマイシンリン酸エステル注

射液

7 医 薬品各条中、品質に関する規定を改めた品目 (改正品目)

(1) アジマ リン錠 つ
乙 アスコル ビン酸注射液

注射用アセチル コリン塩化物 (4) ア ミトリプチ リン塩酸塩錠

アミノフィリン注射液 (6) L一アルギニン塩酸塩注射液

【／ イ ドクスウリジン点眼液 イ ミプラミン塩酸塩錠

(9) イン ドメタシンカプセル (10) ェ ドロホニウム塩化物注射液

(11) エフェドリン塩酸塩錠 ( 1 2 ) エフェ ドリン塩酸塩注射液

(13) 塩化カルシウム注射液 (14) 100/。塩化ナ トリウム注射液

( 1 5 ) 呆糖注射液 (16) ガベキサ
ー トメシル酸塩

( 1 7 ) カモスタットメシル酸塩 ( 1 8 ) キシリト
ール注射液

(19) 輸血用クエン酸ナ トリウム注射液 (20) クレオノ
ー ト

(21) クロルジアゼポキシ ド錠 (22) クロルフェネシンカルバ ミン酸エス

テル
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(23) クロルプロハミド錠 (24) クロルプロマジン塩酸塩錠

( 2 5 ) クロルプロマジン塩酸塩注射液 (26) サ リチル駿

( 2 7 ) シアノコバラミン (28) シアノコバラミン注射液

(29) シロスタゾ
ール錠 ( 3 0 ) 注射用水

( 3 1 ) スキサメ トニウム塩化物注射液 (32) 注射用スキサメ トニウム塩化物

( 3 3 ) スルタミシリントシル酸塩水和物 ( 3 4 ) スルバクタムナ トリウム

( 3 5 ) スルピリン注射液 ( 3 6 ) 生理食塩液

( 3 7 ) セファ トリジンプロピレングリコー

ル

(38) セファロチンナ トリウム

( 3 9 ) タル ク (40) 炭酸水索ナ トリウム注射液

( 4 1 ) チア ミン塩化物塩酸塩注射液 (42) 注射用チオペンタ
ールナ トリウム

(43) チオ硫酸ナ トリウム注射液 (44)

(45) (46) デスラノシド注射液

(47) 注射用テセロイキン (遺伝子組換え) (48) デヒドロコ
ール酸注射液

(49) デフェロキサ ミンメシル酸塩 ( 5 0 ) ドパ ミン塩酸塩注射液

( 5 1 ) (52) ニカルジピン塩酸塩注射液

( 5 3 ) エコチン酸注射液 (54) エコランジル

( 5 5 ) 無水乳糖 (56) ネオステグミンメチル硫酸塩注射液

( 5 7 ) ノルア ドレナ リン注射液 ( 5 8 ) バクロフェン錠

( 5 9 ) パパベ リン塩酸塩注射液 (60) ビサコジル坐斉」

(61) ヒドララジン塩酸塩錠 (62) ヒプロメロ
ースフタル酸エステル

(63) ピリドキシン塩酸塩注射液 (64) ビンクリスチン硫酸塩

( 6 5 ) 注射用ファモチジン (66) ファロペネムナ トリウム水和物

(67) ファロペネムナトリウム錠 ( 6 8 ) シロップ用ファロペネムナトリウム

(69) ブ ドウ糖注射液 (70) 注射用プレドニゾロンコハク酸エス

テルナ トリウム

(71) プロタミン硫酸塩 (72) プロタミン硫酸塩注射液

(73) ベタヒスチンメシル酸塩 (74)
ペチジン塩酸塩注射液

(75) ホリナ
ー トカルシウム (76) D一 マンニ ト

ール注射液

(77) メダゼパム ( 7 8 ) メチル ドパ錠

(79) メフルシ ド錠 (80) モルヒネ塩酸塩錠

( 8 1 ) 葉酸錠 (82) 葉酸注射液

(83) リボフラビンリン酸エステルナ トリ

ウム注射液

(84) 硫酸マグネシウム注射液

( 8 5 ) リンゲル液 (86) 無水 リン酸水素カルシウム
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( 8 7 ) リン酸水素カルシウム水和物 ( 8 8 ) レセル ピン注射液

( 8 9 ) レバロルファン酒石酸塩注射液 (90)

(91) イ レイセン (92) ウコン

( 9 3 ) ウヤク (94) ウワウルシ流エキス

( 9 5 ) エンゴナク (96) オウゴン

(97) オウゴン末 (98) オウレン

(99) オウレン末 ( 1 0 0 ) オンジ

(101) オンジ末 ( 1 0 2 ) カシュウ

( 1 0 3 ) ガジュツ ( 1 0 4 ) 葛根湯エキス

(105) カノコノウ ( 1 0 6 ) カノコソウ末

( 1 0 7 ) 加味逍逢散エキス ( 1 0 8 ) カンキョウ

( 1 0 9 ) カンブウエキス (110) カンゾウ粗エキス

(111) キキ ョウ流エキス ( 1 1 2 ) キョウカツ

( H 3 ) キョウエン ( 1 1 4 ) クジン

( H 5 ) クジン末 ( 1 1 6 ) ゲンチアナ

( H 7 ) ゲンチアナ末 ( 1 1 8 ) コウブシ

(H9) コウブシ末 ( 1 2 0 ) コウボク

(121) ヨウボク末 ( 1 2 2 ) コロンボ

( 1 2 3 ) コロンボ末 (124) コンズランゴ流エキス

( 1 2 5 ) サイシン ( 1 2 6 ) サンキライ

( 1 2 7 ) ナンキライ末 ( 1 2 8 ) サンヤク

( 1 2 9 ) サンヤク末 ( 1 3 0 ) ジオウ

( 1 3 1 ) ジヨンピ ( 1 3 2 ) シ ヨ ン

( 1 3 3 ) ショウマ ( 1 3 4 ) セネガ

( 1 3 5 ) セネガ末 ( 1 3 6 ) センキュウ

( 1 3 7 ) センキュウ末 ( 1 3 8 ) セ ン コツ

( 1 3 9 ) ソウハクヒ ( 1 4 0 ) ノヨウ

(141) (142)

( 1 4 3 ) チ モ ( 1 4 4 ) チョレイ

( 1 4 5 ) チ ョレイ末 ( 1 4 6 ) テンマ

( 1 4 7 )テンモンドウ ( 1 4 8 ) トウエン

( 1 4 9 ) トウエン末 ( 1 5 0 ) トコン

( 1 5 1 ) トコン末 ( 1 5 2 ) バイモ

( 1 5 3 ハマボウフウ (154) ビャクシ

( 1 5 5 ) ( 1 5 6 ) ビャクジュツ末
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( 1 5 7 ) ブ シ (158) グシ末

( 1 5 9 ) ベラ ドンナエキス (160) ボウコン

(161) ボウフウ (162) 補中益気湯エキス

(163) ホ ミカエキス ( 1 6 4 ) モッコウ

( 1 6 5 ) リュウタン ( 1 6 6 ) リュウタン末

( 1 6 7 ) リョウキョウ ( 1 6 8 ) 苓桂市廿湯エキス

( 1 6 9 ) ロ
ー トコン ( 1 7 0 ) ロ

ー トエキス

8 日 本薬局方外医薬品規格 2002か ら削除された各条

アセ メタシン 命
ん アルミノプロフェン

アンレキサノクス (4) イブジラスト

ウベニメクス (6) エチガラム錠

７
／ エモルファゾン 塩酸アモスラロール

(9) 塩酸ブプレノルフィン (10) 塩酸ブホル ミン

(H) 塩酸マニジピン ( 1 2 ) 塩酸ラベタロ
ール

(13) 塩酸ラベタロ
ール錠 (14) オザグレルナトリウム

( 1 5 ) カルバミン酸クロルフェネシン錠 ( 1 6 ) L一グルタミン

(17) クロラゼプ酸ニカ リウム (18) シラザプリル

( 1 9 ) L― セ リン (20) し
―チロジン

( 2 1 ) ドンペ リドン (22) ニザチジン

(23) ビオチン (24) フェル ビナ ク

( 2 5 ) マ レイン酸エナラプリ ル (26) ミゾリビン

9 日 本薬局方外生薬規格 (1989)か ら削除された医薬品各条

サンザシ つ
た ゼンコ

ドクカツ (4) ビャクゴウ

ヤクモノウ

10 日 本菜局方外医薬品規格第二部から削除された各条

アル ミノプロフェン錠 つ
た アンレキサノクス錠

エチブラム細粒 (4) エチゾラム錠

塩酸アモスラロール錠 (6) 塩酸イソクスプリン錠
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( 7 ) 塩酸ブホル ミン錠 Ｏ
Ｏ 塩酸ブホル ミン腸溶錠

(9) 塩酸マニジピン錠 (10) 塩酸ラベタロ
ール錠

(H) カルバミン酸クロルフェネシン錠 (12) クロラゼプ酸ニカリウムカプセル

(13) コハク酸シベンブリン錠 ( 1 4 ) シラザプリル錠

( 1 5 ) セファドロキシルカプセル (16)

(17) ナブメ トン錠 ( 1 8 ) ニザチジンカプセル

(19) ブシラミン錠 (20) フマル酸 ビソプロロール錠

( 2 1 ) マ レイン酸エナラプ リル錠 (22) ミゾ リビン錠

(23) ロキタマイシン錠

日本薬局方外医薬品規格第四部から肖吐除された各条

硫酸アミカシン注射液 トブラマイシン注射液

注射用塩酸 ドキノル ビシン 注射用セファゾリンナ トリウム

シロップ用セファドロキシル

注射用セフメタゾールナ トリウム

セファドロキシルカプセル

注射用セフタジジム

注射用塩酸ミノサイクリン 注射用硫酸ペプロマイシン

注射用ベンジルペニシリンカリウム注射用アンピシリンナ トリウム

ジョサマイシン錠 注射用アズ トレオナム

リン酸クリンダマイシン注射液 グリセオフルビン錠

注射用マイ トマイシンC
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