
塩酸モサプラミン 50mg錠

溶出試験 本 品 1個 をとり,試 験液に水 900mLを 用い,溶 出試験法第 2法 により,毎 分 50回

転で試験を行 う。溶出試験開始 30分後に溶出液 20mL以 上をとり,孔 径 0.45μ m以 下のメン

ブランフィルターでろ過する。初めのろ液 10mLを 除き,次 のろ液 2mLを 正確に量り,移 動

相を加えて正確に 10mLと し,試 料溶液とする。別に塩酸モサプラミン標準品を 105℃で 2時

間革燥し,そ の約p:9?8gを精密に量り,水 に溶かし,正 確に 50mLと する。この液 5叫Lを 正

確に量り,移 動相/水 混液 (4:1)を 加えて正確に50mLと する。更にこの液 2mLを 正確に

量り,移 動相/水 混液 (4:1)を 加えて正確に 10mLと し,標 準溶液とする。試料溶液及び標

準溶液 10μ Lずつを正確にとり,次 の条件で液体クロマ トグラフ法により試験を行い,そ れぞ

れの液のモサプラミンのピーク面積И″及びИsを測定する.

本品の 30分間の溶出率が 80%以 上のときは適合とする。

塩酸モサプラミン (C28H35CIN40・2HCl)の 表示量に対する溶出率 (%)

= Иば空 ×上×1 8 0
泌s C

,ル3:塩 酸モサプラミン標準品の量 (mg)

σ :1錠中の塩酸モサプラミン (C28H35CIN40・2HCl)の 表示量 (mg)

試験条件

検出器 :紫外吸光光度計 (測定波長 :253nm)

カラム :内径 4.6mm,長 さ 15cmの ステンレス管に 5μ mの 液体クロマ トグラフ用オクタデ

シルシリル化シリカゲルを充てんする。

カラム温度 :30℃付近の一定温度

移動相 :リ ン酸二水素カ リウム 13.61gを水に溶か し,1000mLと する。この液 400mLを とり,

アセ トニ トリル 400mL及 び過塩素酸 lmLを 加える。

流量 :モサプラミンの保持時間が約 6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 10μ Lにつき,上 記の条件で操作するとき,モ サプラミンのピー

クの理論段数及びシンメ トリー係数は,そ れぞれ 5000段 以上,2.0以 下である.

システムの再現性 :標準溶液10μ Lにつき,上 記の条件で試験を6回繰 り返す とき,モ サプラ

ミンのピーク面積の相対標準偏差は2.0%以下である.

塩 酸 モ サ プ ラ ミン標 準 品 C28H35CIN40・ 2HCl:551.98(± )‐3'ク ロロ・5‐[3‐(2‐オ キ ソ

‐1,2,3,5,6,7,8,8a‐オ クタ ヒ ドロイ ミダゾ[1,2'a]ピリジン‐3‐ス ピロ‐4′‐ピペ リジ ノ)プ ロピ

ル]‐10,11‐ジヒドロ‐5H‐ジベンズ[b,幻アゼピンジヒ ドロクロライ ドで,下記の規格に適合す るも

の.必 要な場合には次に示す方法により精製する。

精製法 本 操作は遮光 して行 う。塩酸モサプラミン 30gに 水 100mLを 加えて 5分 間振 り混ぜ

た後,ア ンモニア試液 50mLを 加えて更に 5分 問振 り混ぜ る.ジ エチルエーテル 700mLを

加えて振り混ぜた後,ジ エチルエーテル層を分取する。このジエチルエーテル層に無水硫酸

ナ トリウム 30gを加えた後,直 ちに吸引ろ過する。ろ液を 30℃で減圧留去した後,残 留物

を軽く粉砕し,デ シケーター (減圧,酸 化リン (V))で 1時間乾燥する.こ の残留物 25g

にエタノール (99.5)280mLを加え,80℃ の水浴中で力日温して溶かした後,熱 時吸引ろ過

する ろ液を 1時間氷冷した後,更に冷蔵庫内で40時間放置する.析出した結晶をろ取し,
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デシケーター (減圧,酸 化 リン (V))で 1時 間乾燥する。この結晶 14gに 0.5mollL塩酸

試液 120mLを 加え,激 しく振り混ぜて溶かした後,ろ 過する。ろ液を室温で一夜放置し,

析出した結晶をろ取し,デ シケーター (減圧,酸 化 リン (V))で 5時 間乾燥する.

性状 本 品は白色の結晶性の粉末である。

確認試験 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測定するとき,

波数 2945cm'1,1721cm‐1,1589cm l,1474cm・
1及び 756cm'1付近に吸収を認める.

類縁物質 本 品 0.15gを移動相 10mLに 溶かし,試料溶液とする この液 lmLを 正確に量り,

移動相を加えて正確に200mLと し,標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液 10μ Lにつき,

次の条件で液体クロマ トグラフ法により試験を行 う。それぞれの液の各々のピーク面積を自

動積分法により測定するとき,試 料溶液のモサプラミンに対する保持時間比約 0.7の 3‐クロ

ロ‐5‐〔3‐(2‐オキオ 2,3,5,6,7,8-ヘキサヒドロイミダゾ[1,2'a]ピリジン‐3-スピロイ ‐ピペ リジ

ノ)プロピル]‐10,11‐ジヒドロ‐5H‐ジベンズlb,』アゼピン及びモサプラミンに対する保持時間

比約 0.8の 5‐[3-(2‐オキオ 1,2,3,5,6,7,8,8a‐オクタヒドロイミダゾ[1,2‐a]ピリジンー3‐スピロ

,ど=ピペ リジノ)プロピル]‐10,11‐ジヒドロ‐5H‐ジベンズlb夕]アゼピンのピーク面積 И物及び

И物は,そ れぞれ標準溶液のモサプラミンのピーク面積Иsの 3/5より大きくなく,試 料溶液

のモサプラミンに対する保持時間比約 4の クロルイミノジベンジルのピーク面積 И%の 1/6

は,Иsの 1/5より大きくなく,試料溶液の上記の物質以外の類縁物質の各々のピーク面積は,

それぞれ泌sの 1/5より大きくない.ま た,ス抑,И動,И免の 1/6及びその他の類縁物質のピ

ーク面積の合計は,Иgよ り大きくない,

試験条件

検出器 :紫外吸光光度計 (測定波長 :280nm)

カラム :内径 4.6mm,長 さ25cmの ステンレス管に 10μ mの 液体クロマ トグラフ用オク

タデシルシリル化シリカグルを充てんする.

カラム温度 :25℃付近の一定温度

移動相 :過塩素酸ナ トリウム7.Ogを水1000mLに 溶かし,過塩素酸を加え,pH2.5に調整する.

この液900mLに アセ トニ トリル1100mLを 加える.

流量 :モサプラミンの保持時間が約 6分 になるように調整する.

面積測定範囲 :モサプラミンの保持時間の約 5倍 の範囲

システム適合性

検出の確認 :標準溶液 lmLを 正確に量り,移動相を加えて正確に10mLと する。この液 10

μLか ら得たモサプラミンのピーク面積が標準溶液のモサプラミンのピーク面積の 5～

15%に なることを確認する.

システムの性能 :本品 0.lg及びベンゾフェノン 0.03gをとり,移 動相に溶かし,100mL

とする.こ の液 5μLに つき,上 記の条件で操作するとき,モ サプラミン,ベ ンゾフェ

ノンの順に溶出し,そ の分離度が 4.5以上である.

システムの再現性 :標準溶液 10μ Lにつき,上 記の条件で試験を6回 繰 り返すとき,モ サ

プラミンのピーク面積の相対標準偏差は2.0%以下である.

乾燥減量 0.5%以 下 (lg,105℃,2時 間)

含量 99.0%以 上.定量法 本 品を乾燥し,その約 0。4gを精密に量り,ギ酸 3.OmLに 溶かし,

無水酢酸 60mLを 加え,0.lmo1/L過塩素酸で滴定する (電位差滴定法).同 様の方法で空試

験を行い,補 正する.

0.lmo1/L過塩素酸 lmL=27.599mg C28H35ClN40・ 2HCl
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フェンジゾ酸ペルフェナジン25.76mg/g散

溶出試験 本 品約 0.4gを精密に量り,試 験液に薄めたpH68の リン酸塩緩衝液 (1→2)900mL

を用い,溶出試験法第 2法 により,毎分 75回 転で試験を行う.溶出試験 45分 後に溶出液 20mL

以上をとり,子L径0,45ュm以 下のメンブランフィルターでろ過する。初めのろ液 10mLを 除き,

次のろ液 4mLを 正確に量り,移 動相を加えて正確に 10mLと し,試 料溶液とする。別にフェ

ンジブ酸ペルフェナジン標準品を 105℃で 3時 間乾燥し,そ の約 0.038gを精密に量 り,メ タ

ノールに溶かし,正 確に 200mLと する.こ の液 2mLを 正確に量り,移 動相を加えて正確に

50mLと する。更にこの液 6mLを 正確に量り,薄 めたpH6.8の リン酸塩緩衝液 (1→2)を 加

えて正確に 10mLと し,標 準溶液とする.試 料溶液及び標準溶液 20ュ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い,それぞれの液のペルフェナジンのピーク

面積 ИT及び力sを測定する。

本品の 45分 間の溶出率が 70%以 上のときは適合とする.

フェンジゾ酸ペルフェナジン(C21H2 6 C I N 3 0 S・2C20H 1 4 0 4 )の表示量に対する溶出率 (%)

=竺 ×空 ×上x27
17r И s C

7■ フェンジブ酸ペルフェナジン標準品の量 (mg)

〃た フェンジブ酸ペルフェナジン散の秤取量 (g)

σ :lg中のフェンジゾ酸ペルフェナジン

(C21H26CIN30S'2C20H1404)の 表示量 (mg)

試験条件

検出器 :紫外吸光光度計 (測定波長 :256nm)

カラム :内径 4.6mm,長 さ 15cmの ステンレス管に 5Pm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 :30℃付近の一定温度

移動相 :リン酸二水素カリウム 13.61gを水に溶かし,1000mLと する。この液400mLを とり,

アセ トニ トリル 300mL及 び過塩素酸 lmLを 加える。

流量 :ペルフェナジンの保持時間が約 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 20ぃLに つき,上 記の条件で操作するとき,ペ ルフェナジンのピー

クの理論段数及びシンメ トリー係数は,そ れぞれ 5000段以上,2.0以 下である。

システムの再現性:標準溶液20ュLにつき,上記の条件で試験を6回繰り返すとき,ギルフェ

ナジンのピーク面積の相対標準偏差は 2.0%以下である。

フェンジゾ酸ペルフェナジン標準品 C21H2 6 C l N 3 0 S・2C20H 1 4 0 4 : 1 0 4 0 . 6 1  4‐[3-(2 'クロロフ

ェノチアジン‐10‐イル)プロピル]‐1‐ピペラジンエタノール ジ‐2‐[(6‐ヒドロキシ‐(1,1′ビフェニ

ル)'3イル)カルボニル]ベンゾエイトで,下 記の規格に適合するもの。

本品を乾燥したものは定量するとき,フ エンジゾ酸ペルフェナジン (C21H26ClN30S・2

C20H1404)99・0%以 上を含む.

性状 本 品は白色～微黄色の粉末である。

本品はアセ トンに溶けやすく,メ タノールにやや溶けやすく,エ タノール (95)または酢酸
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(100)に 溶けにくく,ジ エチルエーテルに極めて溶けにくく,水 にほとんど溶けない.

本品は光により変化する。

融点 約 210℃ (分解)

確認試験

(1)本 品のメタノール溶液 (1→100000)に つき,紫 外可視吸光度測定法により紫外吸収ス

ペク トルを測定するとき,波 長 253～ 257nm及 び 285～ 291nmに 吸収の極大を示す,

(2)本 品を乾燥し,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測定するとき,

波数 1649cm‐1,1583cm‐ 1,1458cm‐ 1,1393cm‐ 1及び 1129cm l付 近に吸収を認める.

純度試験

(1)塩 化物 :本品 1.Ogに水 50mLを 加え,70℃ で 5分 間加温した後,急 冷しろ過する.ろ

液 25mLを とり,希 硝酸 6mL及 び水を加えて 50mLと する。これを検液とし,試 験を

行 う.比 較液には0.01mo1/L塩 酸 0.20mLを 加える (0.014%以 下).

(2)重金属 :本品 1.Og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.OmL

を加える (20ppm以 下).

(3)類 縁物質 :本操作は,直 射日光を避け,遮 光した容器を用いて行 う.本 品 0.01gを と

り,移 動相を加えて溶かした後,正 確に 20mLと し,試 料溶液とする。この液 lmLを

正確に量り,移 動相を加えて正確に 200mLと し,標 準溶液とする.試 料溶液及び標準

溶液 7ュLに つき,次 の条件で液体クロマ トグラフイーにより試験を行 う。それぞれの液

の各々のピーク面積を自動積分法により測定するとき,試 料溶液の保持時間約 6分 のペ

ルフェナジン以外のピーク面積は,そ れぞれ標準溶液のペルフェナジンのピーク面積よ

り大きくなく,そ れらのピークの合計面積は,標 準溶液のペルフェナジンのピーク面積

の 2倍 より大きくない。

試験条件

検出器 :紫外吸光光度計 (測定波長 :254nm)

カラム :内径 4.6mm,長 さ25cmの ステンレス管に5ぃ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 :40℃ 付近の一定温度

移動相 :リ ン酸二水素カリウム 1.361gを 水に溶かし,1000mLと する。この液に水

酸化カリウム lgを 水に溶かし10mLと した液を加えて,pH6.5に なるよう調整す

る。この液 300mLを とり,ア セ トニ トリル 700mLを 加える.

流量 :ペルフェナジンの保持時間が約 6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 2mLを 正確に量り,移 動相を加えて正確に 10mLと する。こ

の液 7ぃLか ら得たペルフェナジンのピーク面積が標準溶液のペルフェナジンのピ

ーク面積の 14～26%に なることを確認する。

システムの性能 :本品及びパラオキシ安定、香酸 n‐プロピル各 10mgを とり,移 動相

を加えて 200mLと する.こ の液 7ぃLに つき,上 記の条件で操作するとき,フ エ

ンジゾ酸,パ ラオキシ安息香酸 n‐プロピル,ペ ルフェナジンの順に溶出し,パ ラ

オキシ安′目、香酸n‐プロピル,ペルフェナジンの分離度が 10以 上のものを用いる.

システムの再現性 :標準溶液 7PLに つき,上 記の条件で試験を 6回 繰 り返すとき,

ペルフェナジンのピーク面積の相対標準偏差は2,0%以 下である.

面積測定範囲 :フ エンジゾ酸のピークの後からペルフェナジンの保持時間の約 5倍

の範囲.
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乾燥減量 11,0%以 下 (05g,105℃ ,3時 間).

強熱残分 10.10%以 下 (lg).

定量法 :木品を乾燥 し,その約 1.Ogを精密に量 り,アセ トン 30mLを 加えて溶か し,酢酸 (100)

30mLを 加え,0.lmo1/L過塩素酸で滴定する (電位差滴定法).同 様の方法で空試験を行い,

補正する

0.lmolん過塩素酸 lmL=52.03mg C21H26ClN30S・ 2C20H1404
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クエン酸ペン トキシベ リン100mgブg散

溶出試験 本 品約 0.3gを精密に量り,試 験液に水 900mLを 用い,溶 出試験法第 2法 により,毎

分 50回転で試験を行 う.溶 出試験開始 15分後,溶 出液 20mL以 上をとり,孔 径 0.45μ m以

下のメンブランフィルターでろ過する.初 めのろ液 10mLを 除き,次 のろ液 2mLを 正確に量

り,崩 壊試験の第 1液 4mLを 正確に加えて試料溶液とする。別にクエン酸ペントキシベ リン

標準品を酸化ツン (V)を 乾燥済」として 60℃で 4時 間減圧乾燥し,そ の約 0.022gを精密に量

り,水 に溶かし,正 確に 100mLと する。この液 3mLを 正確に量り,水 を加えて正確に20mL

とし,標 準原液とする。この標準原液 2mLを 正確に量り,崩 壊試験の第 1液 4mLを 正確に加

えて標準溶液とする.試 料溶液及び標準溶液 100μ Lずつを正確にとり,次 の条件で液体クロ

マ トグラフ法により試験を行い,そ れぞれの液のペントキシベ リンのピーク面積ムT及 び九 s

を測定する.

本品の15分間の溶出率が750/0以上のときは適合とする.

クエン酸ペン トキシベ リン (C20H3 1 N 0 3・C6H80 7 )の 表示量に対する溶出率 (%)

=盗 xttxttx135
17T Иs C

Иyク エン酸ペン トキシベ リン標準品の量 (mg)

17「:クエン酸ペン トキシベリン散の秤取量 (g)

σ :lg中のクエン酸ペントキシベリン (C20H31N03・C6H807)の 表示量 (mg)

試験条件

検出器 :紫外吸光光度計 (測定波長 :230nm)

カラム :内径4.6mm,長 さ15cmの ステンレス管に5μ mの液体クロマ トグラフ用オクタデシ

ルシリル化シリカゲルを充てんする.

カラム温度 :40℃付近の一定温度

移動相 :水 /ア セ トニ トリル/ト リ手チルア ミン混液 (600:400:1)に リン酸を加 えて

pH3.01こ調整する.

流量 :ペ ン トキシベ リンの保持時間が約7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100μ Lにつき,上 記の条件で操作するとき,ペ ン トキシベ リンの

ピークの理論段数及びシンメ トリー係数は,そ れぞれ2000段以上,2.0以 下である.

システムの再現性 :標準溶液100μ Lにつき,上 記の条件で試験を6回繰 り返す とき,ペ ン ト

キシベ リンのピーク面積の相対標準偏差は2.0%以 下である.

クエン酸ペントキシベリン標準品 ク エン酸ペントキシベリン (日局).た だし,乾燥したもの

を定量するとき,ク エン酸ペントキシベリン (C20H31N03・C6H807)99.0%以上を含むもの.
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グアイフェネシン500111g/g散

溶出試験 本 品のグアイフエネシン (C10H1404)約100mgに 対応する量を精密に量 り,試 験液

に水 900mLを 用い,溶 出試験法第 2法 により,毎 分 50回 転で試験を行 う。溶出試験を開始

15分後,溶 出液 10mL以 上をとり,孔 径 0.45μm以 下のメンブランフィルターでろ過する.初

めのろ液 2mLを 除き,次 のろ液 5mLを 正確に量り,水 を加えて正確に20mLと し,試 料溶液

とする。別にグアイフエネシン標準品を60℃で 3時 間乾燥し,そ の約 30mg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 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につき,紫外可視吸光度測定法により試験を行い,

波長 273nmに おける吸光度力T及び泌sを測定する.

本品の 15分間の溶出率が 85%以上のときは適合とする.

グアイフェネシン (C10H1404)の表示量に対する溶出率 (%)

=(旅 /,竹)×惚 T/И s)×(1/0× 180

И主 グアイフェネシン標準品の量 (mg)

〃止 グアイフェネシン散の秤取量 (g)

σ:lg中のグアイフエネシン (C10H1404)の表示量 (mg)

グアイフェネシン標準品 グ アイフエネシン標準品 (日局)
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フェニ トイン671ng・フエノバルビタール 331Bg錠

溶出試験 本 品 1個 をとり,試 験液にポリソルベー ト80を 0.3w/v%含む水 900mLを 用い,溶

出試験法第 2法 により,毎分 100回転で試験を行う.溶 出試験開始 10分後,15分 後及び 120

分後,溶 出液 20mLを 正確にとり,直 ちに 37±0.5℃ に加温した同容量のポリノルベー ト

80を 0.3w/v%含む水を正確に注意して補充する.溶 出液は孔径 0.45μ m以 下のメンブラン

フィルターでろ過する。初めのろ液 10mLを 除き,次 のろ液を試料溶液とする.別 にフェニ

トイン標準品を 105℃ で 2時 間乾燥し,そ の約 0,019gを精密に量り,メ タノールを力日えて

溶かし,正確に 50mLと し,標準原液(1)とする。また,フェノバルビタール標準品を 105℃ で

2時 間乾燥 し,そ の約 0,019gを精密に量り,メ タノールを加えて溶かし,正 確に 100mLと

し,標 準原液(2)とする。標準原液(1)10mL及び標準原液(2)10mLを正確に量り,ポ リソルベ

ー ト80を 0.3w/v%を含む水を加えて正確に 50mLと し,標 準溶液とする.試 料溶液及び標

準溶液 20μ Lずつを正確にとり,次 の条件で液体クロマ トグラフ法により試験を行い,そ れ

ぞれの液のフェニ トインのピーク面積 泌Ta及び Иsa並びにフェノバルビタールのピーク面積

И恥及びスsbを測定する.

本品の 10分問,120分 間のフェニ トインの溶出率及び 15分間のフェノバルビタールの溶

出率がそれぞれ 65%以 下,70%以 上及び 85%以 上のときは適合とする.

n回 目の溶出液採取時におけるフェニ トイン(C15H12N202)の表示量に対する溶出率

(°/。) (n=1, 3)

=豚挽×
l響 下

石十
駅ギ兵伊】

Xと ×8

n回 目の溶出液採取時におけるフエノバルビタール(C12H12N203)の表示量に対する溶

出率 (%)(n=2)

=Fもbxll夕豊斗×45+を|1考集‖)1×ゼ告X4

'76a

'ルるb

a

a

フェニ トイン標準品の秤取量(mg)

フェノバルビタール標準品の秤取量(mg)

1錠中のフェニ トイン(C15H12N202)の表示量(mθ

l錠 中のフェノバルビタール(C12H12N203)の表示量(mg)

試験条件

検出器 :紫外吸光光度計 (測定波長 :258nm)

カラム :内径 4.6mm,長 さ15cmのステンレス管に 5μmの 液体クロマ トグラフ用オクタデ

シルシリル化シリカゲルを充てんする.

カラム温度 :40℃付近の一定温度

移動相 :メタノール 550mLに リン酸水素ニナ ト

か し, リン酸(1→5)を加えて pH3.0に 調整 し,

える.

リウム ・十二水和物 3 . 5 8 gを水9 0 0 m Lに溶

水を加えて 1 0 0 0 m Lとした液 4 5 0 m Lを加
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流量 iフェニ トインの保持時間が約 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 20μ Lにつき,上記の条件で操作するとき,フエノバルビタール,

フェニ トインの順に溶出し,そ の分高に度は2.0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回線 り返すとき,フ エノ

バルビタール及びフエニ トインのピーク面積の相対標準偏差はそれぞれ 2.0%以下である.

フェニ トイン標準品 フ ェニ トイン(日局).

フェノバルビタール標準品 フ ェノバルビタール(日局).
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アンピシリン 100mg(力 価)/g願 粒

溶出試験 本 品約 5,Ogを精密に量り、試験液に水 900mLを 用い、溶出試験法第 2法 により、毎

分 50回転で試験を行 う。溶出試験開始 15分後、溶出液 20mL以 上をとり、孔径 0.45μ mの

メンブランフィルターでろ過する。初めのろ液 10mLを 除き、次のろ液を試料溶液とする。別

に、アンピシリン標準品約 0.05gを精密に量り、試験液を加えて溶かし、正確に 100mLと し、

標準溶液とする。試料溶液及び標準溶液 10μ Lにつき、次の条件で液体クロマ トグラフ法によ

り試験を行い、アンピシリンのピーク面積 AT及 びAsを 測定する。

本品の 15分間の溶出率が 85%以 上のときは適合とする。

アンピシリン(C16H19N304S)の表示量に対する溶出率(%)

= W s / W T× A T / A s X  P× 1 / C× 9 / 1 0 0 0× 1 0 0

Wsiアンピシリン標準品の秤取量(mθ
WT:本品の秤取量(m9
Piア ンピシ リン標準品の力価 〔μg(力価)/mg〕

C:本 品のアンピシリン(C16H19N304S)の表示力価 〔mg(力価)/mg〕

試験条件

検出器 :紫外吸光光度計 (測定波長 :230■m)

カラム :内径 4mm、 長 さ 15cmの ステンレス管に 5μmの 液体クロマ トグラフ用オクタデシ

ルシリル化シリカグルを充てんする。

カラム温度 :25℃付近の一定温度

移動相 :水 850mLに リン酸水素ニアンモニウム 5.943gを加えて溶解する。この液にアセ ト

ニ トリル 100mLを 加え、リン酸でpHを 5.0に調整 した後、更に水を加えて正確に 1000mL

とする。

流量 :ア ンピシリンの保持時間が約 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10μ Lにつき,上 記の条件で操作するとき,ア ンピシリンのピー

クの理論段数は3000段以上である。

システムの再現性 :標準溶液10μ Lにつき,上 記の条件で試験を6回繰 り返す とき,ア ンピシ

リンのピーク面積の相対標準偏差は3%以 下である。

アンピシリン標準品 ア ンピシリン標準品 (日局).
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アンピシリン 250mg(力 価)カ プセル

溶出試験 本 品 1個 をとり,試 験液に水 900 mLを 用い,溶 出試験法第 2法 (ただし,シ ンカー

を用いる)に より,毎 分 50回 転で試験を行う.溶 出試験開始 60分 後,溶 出液 20 mL以 上を

とり,孔 径 0.45 μm以 下のメンブランフィルターでろ過する.初 めのろ液 10 mLを 除き,次

のろ液を試料溶液とする.別 にアンピシリン標準品約 0.028g(力 価)に 対応する量を精密に

量り,水 に溶かし,正 確に 100 m Lとし,標 準溶液とする.試 料溶液及び標準溶液 10μ Lず

つを正確にとり,次 の条件で液体クロマ トグラフ法により試験を行い,そ れぞれの液のアンピ

シリンのピーク面積 AT及 びAsを測定する.

本品の 60分 間の溶出率が 70%以 上のときは適合とする.

アンピシリンの表示量に対する溶出率 (%)

=1/sガ生x上×900
Иs C

И党 アンピシリン標準品の量[mg(力価)]

σ:1カ プセル中のアンピシリンの表示量[mg(力価)]

試験条件

検出器 :紫外吸光光度計僻J定波長 :230nm)

カラム :内径 4mm,長 さ 15cmの ステンレス管に 5μmの 液体クロマ トグラフ用オクタデシ

ルシリル化シリカグルを充てんする.

カラム温度 :25°C付 近の一定温度

移動相 :リ ン酸水素ニアンモニウム 5.943gを水 850mLに 溶かし,液体クロマ トグラフ用ア

セ トニ トリル 100mLを 加える。この液にリン酸を加え,pH5.0に 調整 した後,水 を加え

て正確に 1000mLと する。

流量 :ア ンピシリンの保持時間が約 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 10μLに つき,上 記の条件で操作するとき,ア ンピシ リンのピー

クの理論段数及びシンメ トリー係数は,そ れぞれ 4000段 以上及び 1.5以下である.

システムの再現性 :標準溶液 10μLに つき,上 記の条件で試験を 6回 繰 り返す とき,ア ンピ

シ リンのピーク面積の相対標準偏差は 2.0%以下である。

アンピシ リン標準品 ア ンピシリン標準品 (日局)

51



アンピシリン500mg(力 価)カ プセル

溶出試験 本 品 1個 をとり、試験液に水 900mLを 用い、溶出試験法第 2法 (ただし、シンカー

を用いる)に より、毎分 50回転で試験を行う。溶出試験開始 60分 後、溶出液 20mL以 上をと

り、孔径 0.45μ mの メンブランフィルターでろ過する。初めのろ液 10mLを 除き、次のろ液

を試料溶液とする。別に、アンピシリン標準品約 0.05gを精密に量り、試験液を加えて溶かし、

正確に 100mLと し、標準溶液とする。試料溶液及び標準溶液 10μ Lにつき、次の条件で液体

クロマ トグラフ法により試験を行い、アンピシリンのピーク面積 AT及 び Asを 測定する。

本品の 60分 間の溶出率が 75%以 上のときは適合とする。

アンピシリン(C16H19N804S)の表示量に対する溶出率(°/o)

=Ws× AT/As× P× 1/C× 9/1000× 100

Ws  :ア ンピシリン標準品の秤取量(mg)

P  :ア ンピシリン標準品の力価 〔μg(力価)/mg〕

C  i本 品のアンピシリン(C16H19N304S)の表示力価 〔mg(力価)/カプセル〕

試験条件

検出器 :紫外吸光光度計 (測定波長 :230nm)

カラム :内径 4mm、長さ 15cmの ステンレス管に5μ mの 液体クロマ トグラフ用オクタデシ

ルシリル化シリカゲルを充てんする。

カラム温度 :25℃付近の一定温度

移動相 :水 850mLに リン酸水素エアンモニウム5,943gを加えて溶解する。この液にアセ ト

ニ トリル 100mLを 加え、リン酸でpHを 5.0に調整した後、更に水を加えて正確に1000mL

とする。

流量 :アンピシリンの保持時間が約 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10μ Lにつき,上 記の条件で操作するとき,ア ンピシリンのピー

クの理論段数は3000段以上である.

システムの再現性 :標準溶液10μ Lにつき,上記の条件で試験を6回繰 り返すとき,ア ンピシ

リンのピーク面積の相対標準偏差は3%以下である.

アンピシリン標準品 ア ンピシリン標準品 (日局)
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アンピシリン 1001ng(力価)/gド ライシロップ

溶出試験 本 品約 2.50gを 精密に量り,試験液に水 900 mLを 用い,溶出試験法第 2法 により,

毎分 50回 転で試験を行 う.溶 出試験開始 15分後,溶 出液 20 mL以 上をとり,孔 径 0.45 μm

以下のメンブランフィルターでろ過する.初めのろ液 10 mLを 除き,次 のろ液を試料溶液とす

る。別にアンピシリン標準品約 0.028g(力 価)に 対応する量を精密に量 り,水 に溶かし,正

確に 100 m Lとし,標 準溶液とする.試 料溶液及び標準溶液 10μ Lずつを正確にとり,次 の

条件で液体クロマ トグラフ法により試験を行い,それぞれの液のアンピシリンのピーク面積 AT

及び Asを 測定する。

本品の 15分間の溶出率が 85%以 上のときは適合とする.

アンピシリンの表示量に対する溶出率 (%)

=塗 ×空×上×900
″竹 И s C

既笠 アンピシリン標準品の量[mg(力価)]

″ T:ア ンピシリン ドライシロップの秤取量 (g)

σ:lg中 のアンピシリンの表示量[mg(力価)]

試験条件

検出器 :紫外吸光光度計鍛J定波長 :230nm)

カラム :内径 4mm,長 さ 15cmの ステンレス管に 5μmの 液体クロマ トグラフ用オクタデシ

ルシ リル化シリカゲルを充てんする。

カラム温度 :25°C付 近の一定温度

移動相 :リン酸水素ニアンモニウム 6.6gを水 1000mLに 溶か し,液 体クロマ トグラフ用ア

セ トニ トリル 130mLを 加える。この液にリン酸を加え,pH6.25に 調整する.

流量 :ア ンピシリンの保持時間が約 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 10μLに つき,上 記の条件で操作するとき,ア ンピシリンのピー

クの理論段数及びシンメ トリー係数は,そ れぞれ 4000段 以上及び 1.5以下である.

システムの再現性 :標準溶液 10μLに つき,上 記の条件で試験を 6回 繰 り返す とき,ア ンピ

シ リンのピーク面積の相対標準偏差は 2_0%以下である。

アンピシ リン標準品 ア ンピシリン標準品 (日局)
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ミトタン 500 m gカ プセル

溶出試験 本 品 1個 をとり,試 験液に lw/ v %ポ リツルベー ト80を 添加 した薄めた pH6 . 8

の リン酸塩緩衝液(1→2) 9 0 0 m Lを用い,溶 出試験法第 2法 (ただ し,シ ンカーを用いる)

により,毎 分 10 0回転で試験を行 う.溶 出試験開始 1時 間,3時 間及び 24時 間後,溶 出

液 20 m Lを 正確にとり,直 ちに 37±0. 5℃に加温 した lw/ v %ポ リソルベー ト80を 添加

した薄めた pH6 . 8の リン酸塩緩衝液(1→2) 2 0 m Lを 正確に注意 して補 う.溶 出液は子L径

0. 4 5μ m以 下のメンブランフィルターでろ過する。初めのろ液 10m Lを 除き,次 のろ液

を試料溶液 とする。別にミトタン標準品を 60℃で 3時 間減圧乾燥 し,そ の約 0. 0 2 8 gを

精密に量 り,移 動相を加えて正確に 50m Lと し,標 準溶液 とす る.試 料溶液及び標準溶

液 10μ Lずつを正確にとり,次 の条件で液体クロマ トグラフ法により試験を行い, ミト

タンのピーク面積 Иr及び Иどを測定する。

本品の 1時 間,3時 間及び 24時 間の溶出率が,それぞれ 15～45 % , 3 5～ 65 %及 び 80 %

以上のときは適合 とする.

n 回 目の溶 出液採 取時 にお ける ミ トタン ( C 1 4 H 1 0 C 1 4 ) の表 示 量 に対す る溶 出率 ( % )

( n = 1 , 2 , 3 )

=WS×(=与浩|十を](響×f!))×|!×1800

И主 ミトタン標準品の量 (mg)

σ:1カ プセル中の ミトタン (C14H10C14)の表示量 (mg)

試験条件 :

検出器 :紫外吸光光度計 (誤J定波長 :230nm)

カラム :内径 4mm,長 さ 15cmの ステンレス管に 5μ mの 液体クロマ トグラフ用オク

タデシルシリル化シリカグルを充てんする.

カラム温度 :25℃付近の一定温度

移動相 :リ ン酸二水素カリウム 0.27gをとり,水 を加 えて溶か し200mLと し,水 酸化

カ リウム試液,0.05mo1/Lを加えて pH5,5に 調整する.こ の液 200mLに アセ トニ

トリル 800mLを 加える。

流量 :ミ トタンの保持時間が約 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 10μ Lにつき,上 記の条件で操作するとき,ミ トタンのピ

ークの理論段数およびシンメ トリー係数は,それぞれ 5000段以上,1.5以下である.

システムの再現性 :標準溶液 10μ Lに つき,上 記の条件で試験を 6回 繰 り返す とき,

ミトタンのピーク面積の相対標準偏差は 1.0%以下である.
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トタン標 準品 C 1 4 H 1 0 C 1 4 : 3 2 0 . 0 4

1 , 1 ‐D i c h l o r o ‐2 ‐( 2 ‐c h l o ■o p h e n y l ) ' 2 ‐( 4 - c h l o r o p h e n y l ) e t h a n e で, 下記の規格 に適合す るも

θ D .

性状 本 品は白色～微黄白色の結晶で,わ ずかに特異なにおいがある.本 品はアセ トエ

トリルに溶けやす く,エ タノール (95 )にやや溶けやす く,水 にほとんど溶けない。

本品は旋光性を示 さない。

確認試験

(1)本 品 5m gを とり,0 . 0 1 m o 1 / L水酸化ナ トリウム液 0.2 m L及 び水 10 m Lの 混液を

吸収液 とし,酸 素フラスコ燃焼法によつて分解 した後,よ く振 り混ぜて燃焼ガスを

吸収 させた液は,塩 化物の定性反応 (2)を 呈する。

(2)本 品 50 m gに エタノール (95 )を加えて溶か し 100 m Lと する。この液 2mLを

とリエタノール (95 )を加えて 10 0 m Lと した液及び 8mLを とリエタノール (95 )

を加えて 20 m Lと した液につき,紫 外可視吸光度測定法により吸収スペク トルを

測定するとき,波 長 22 8～23 1 n m , 2 5 9～ 26 2 n m , 2 6 5～ 26 8 n m及 び 27 3～27 6 n m

に吸収の極大を示す.25 9～ 26 2 n m , 2 6 5～ 26 8 n m及 び 27 3～27 6 n mの 極大吸収

波長における吸光度を El, E 2及 び E3とするとき,E1 / E 2は 0. 8 4～0. 8 9 , E 3 / E 2

は 0. 6 6～0. 7 1である.

融点 75～ 79℃

純度試験

(1)溶状 本 品 0, 2 0 gをエタノール (95 ) 2 0 m Lに 溶かす とき,液 は無色澄明である.

(2 )塩化物 本 品 2. O gに水 40 m Lを 加え,よ く振 り混ぜた後,ろ 過する.ろ 液 20 m L

をとり,希硝酸 6m L及 び水を加えて 40m Lと する。これを検液 とし,試験を行 う.

比較液は 0,0 1 m o 1 / L塩酸 0. 7 0 m Lを加える (0 . 0 2 5 %以下).

( 3 )硫酸塩 本 品 2. O gに水 40 m Lを 加え,よ く振 り混ぜた後,ろ 過する。ろ液 20m L

をとり,希塩酸 lm L及 び水を加えて 40m Lと する。これを検液 とし,試験を行 う.

比較液は 0,0 0 5 m o 1 / L硫酸 0, 5 0 m Lを加える (0 . 0 2 4 %以下).

( 4 )重金属 本 品 2. O g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.O m Lを 加 える (1 0 p p m以下).

( 5 )ヒ 素 本 品 1. O gをとり,第 3法 により検液を調製 し,装 置 Bを 用いる方法によ

り試験を行 う (lp p m以 下).

( 6 ) p p )‐DD D及 び op ' ' D D T  本品約 30 m gを とリアセ トニ トリル 50m Lを 加えて溶

か し試料溶液 とする.試料溶液 5μ Lにつき次の条件で液体クロマ トグラフ法によ

り試験を行い,op '‐DD D , p p L D D D及 び op '‐DD Tの ピーク面積 Al, A 2及 び A3を

求めるとき,A2 / A l + A 2 + A 3は 0, 0 0 5以下,A 3 / A l + A 2 + A 3は 0. 0 0 1以下である。

試験条件

検出器 :紫外吸光光度計 (測定波長 : 2 3 0 n m )

カラム :内径 4 m m ,長 さ 3 0 c mの ステンレス管に 5μ mの 逆相分配型充てん剤

を充てんする.

カラム温度 : 2 5℃付近の一定温度

移動神 :アセ トニ トリル/ 0 . 0 1 m o 1 / Lリン酸二水索カ リウム溶液 ( p H 5 . 5 )混液
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( 8 0 1 2 0 )

乾燥減量 0.5%以 下 (lg,25～ 50mmHg,60℃ ,3時 間).

強熱残分 0.10%以 下 (lg).

含量 99.5%以 上

定量法 本 品 を乾燥 し,そ の約 40mgを 精密 に量 り,0.01mo1/L水 酸化ナ トリウム液

0.5mL及 び水 20mLの 混液を吸収液 とし,酸 素 フラスコ燃焼法 によつて分解 した後,

よく振 り混ぜ て燃焼ガスを吸収 させて検液 とす る.

検液 を 0.lm01/L水酸化ナ トリウム液で中和 し,硝 酸 2mL,ニ トロベ ンゼ ン 4mL及 び

硫酸アンモニ ウム鉄 (tEII)試液 2mLを 加 え,0.lmo1/L硝 酸銀液 10mLを 正確 に加 え,

0,05mo1/Lチ オシアン酸カ リウム液で滴定す る (VlmL).同 様 の方法で空試験 を行 う

(V2mL).

ミ トタン (C14H10C14)の量 (mg)=4.001× (V2‐Vl)

56



ニコチン酸 トコフエロール 4 0 0 m g / g細粒

溶出試験 本 品約 0 . 5 gを精密に量 り,試 験液にラウリル硫酸ナ トリウムの p H  6 . 8のリン

酸水素ニナ トリウム ・クエン酸緩衝液溶液( 1→5 0 0 ) 9 0 0 m Lを用い,溶出試験法第 2法 に

より毎分 1 0 0回転で試験を行 う,溶 出試験開始 1 5分後,溶 出液 2 0 m L以 上をとり,了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。別にニコチン酸 トコフェロール標準品約 0 . 0 2 2 gを精密に量 り,エ

タノール( 9 9 . 5 ) 5 m Lを加えて溶か した後,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 ・クエン酸緩衝液溶液( 1→5 0 0 )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 1 0μLず つを正確にとり,次 の条件で液体クロマ トグラ

フ法により試験を行い,それぞれの液のエコチン酸 トヨフェロールのピーク面積 ИT及び

Иsを測定する。

本品の 1 5分間の溶出率が 8 5 %以上のときは適合 とする。

ニコチン酸 トコフェロール( C 3 5 H 5 3 N 0 3 )の表示量に対す る溶 出率(°/ o )

=竺 x空 ×上x 9。0
" ク竹 Иs  σ

トコフェロール標準品の量(m g )

トヨフェロール細粒の秤取量(g )

σ: l g中 のエコチン酸 トコフェロール(C 3 5 H 5 3 N 0 3 )の表示量(m g )

試験条件

検出器 :紫外吸光光度計 (測定波長 :2 6 4 n m )

カラム :内径 4. 6 m m ,長 さ 15 c mの ステンレス管に 5μmの 液体 クロマ トグラフ用

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 :4 0℃付近の一定温度

移動神 :メ タノール

流量 :ニ コチ ン酸 トヨフェロールの保持時間が約 7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 10 /′Lに つ き,上 記の条件で操作す るとき,ニ コチン酸 ト

コフェロールのピー クの理論段数及びシンメ トリー係数 はそれぞれ 25 0 0段 以上,

1 . 5以下である.

システムの再現性 :標 準溶液 10μLに つ き,上 記の条件で試験 を 6回 繰 り返す とき,

ニ コチ ン酸 トヨフェロールの ピー ク面積の相対標準偏差は 1. 5 %以下である.

エ コチ ン酸 トコフエロール標 準品  ニ コチン酸 トヨフエロール標準品 (日局).

リン酸水素ニナ トリウム ・クエ ン酸緩衝液,p H  6 . 8   0 . 0 5 m o 1 / Lリ ン酸水素ニナ トリ

ウム試液 10 0 0 m Lに ,クエ ン酸
一水和物 5. 2 5 gを水に溶か して 10 0 0 1 n Lとした液 を加 え,

p H  6 . 8に調整す る

酸

酸

ン

　

ン

チ

チ

ヨ
　
　
コ

十一　
二

‰

脇
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エコチン酸 トコフェロール 1 0 0 m gカ プセル

溶出試験 本 品 1個 をとり,試験液にラウリル硫酸ナ トリウムの p H  6 . 8のリン酸水素ニナ

トリウム ・クエン酸緩衝液溶液( 1→5 0 0 ) 9 0 0 m Lを 用い,溶 出試験法第 2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.溶出試験開始 1 5分後,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 のろ液を試料溶液 とする.別 にニコチン酸 トヨフェロール標準品約 0 . 0 2 2 gを

精密に量 り,エ タノール( 9 9 . 5 ) 1 0 m Lを加えて溶かした後,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 ・クエ ン酸緩衝液溶液( 1→5 0 0 )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 1 0μLず つを正確にとり,次 の条

件で液体クロマ トグラフ法により試験を行い,そ れぞれの液のエコチン酸 トコフェロー

ルのピーク面積 ИT及び 玄sを測定する。

本品の 1 5分間の溶出率が 7 5 %以上のときは適合 とする.

ニコチン酸 トヨフェロール( C 3 5 H 5 3 N 0 3 )の表示量に対する溶出率( % )

= ,76x:含:×ゼ亨X450

ル笠 ニ コチン酸 トコフェロール標準品の量( m g )

σ: 1カ プセル中のエコチン酸 トコフェロール( C 3 5 H 5 3 N 0 3 )の表示量( m g )

試験条件

検 出器 :紫外吸光光度計 (測定波長 : 2 6 4 n m )

カ ラム :内径 4 . 6 m m ,長 さ 1 5 c mの ステン レス管に 5μmの 液体 クロマ トグラフ用

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 : 4 0℃付近の一定温度

移動相 :メ タノール

流量 :ニ コチ ン酸 トヨフェロールの保持時間が約 7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 1 0μLに つ き,上 記の条件で操作す る とき,ニ ヨチ ン酸 ト

コフェロールのピークの理論段数及びシンメ トリー係数 はそれぞれ 2 5 0 0段 以上,

1 . 5以下である.

システムの再現性 :標準溶液 1 0μLに つき,上 記の条件で試験 を 6回 繰 り返す とき,

ニヨチ ン酸 トヨフェロールの ピー ク面積 の相対標準偏差は 1 . 5 %以下である.

ニ コチ ン酸 トコフェロール標準品  ニ コチン酸 トコフェロール標準品 (日局) .

リン酸水兼ニナ トリウム ・クエ ン酸緩衝液 , p H  6 . 8   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 1 0 0 0 m Lと した液 を加 え,

p H  6 8に 調整す る.
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別添 2

標準製斉1について

有効成分名 剤 型 含 量 整理番号 標準製剤 標準p/ト 標準期 〕提供業者

4913A

(a)セ
｀
スラン小児用細粒0餅 ZED13LS 旭化成ファーマけll

メキタシ
｀
ン 細粒剤 6mg/g (b)ニホ

・
ラシ

｀
ン小児用細粒0.6% アルフレッサファーマ付州

キタセよン細粒 307801 大洋薬品工業棚

5117A メイラックス細粒 WttPH201

明治製菓側
,フラセ

｀
フ
・
酸エチル

細粒剤 10mg/8

錠抑!
5117B メイラックス錠lmg 4LTH409

2mα 5117C メイラックス全定2m日 uLMTH402

5913A メフ
｀
ウ顆粒30% MPAB」81

第一製薬側
ヒ )ソ

｀

願粒剤 300mg/g

錠抑1
50m8 5913B メフ

｀
ウ錠(50mg) MQBBK13

100mg 5913C

6001A

'フコ`ン錠(100m8) M酌 CヽA43

ガフラン錠2 GF2ハ1
ク
｀
ラクツ・スミスクラインlTll

塩酸オンダンセトロン 錠沖!
2rng

4m露 6001B ノ
｀
フラン金定4 HBlHl

6003A )ホ
・
′ヽ
｀
ス豊定5 2BF41H

万有製薬船
シンノ`

Sス
タチン 錠剤 10mg 6003B )ホ

・
ハ
｀
ス金定10 2PF20M

20m2 )ホ
・
ハ
｀
ス釜定20 2QF02M

6004A 才ノンカフ
'セ

ル112.5mg 551FP 小野薬品工業側
フランタレカスト水和物 カフ

°
セルヂ制 12_5mビ

6006A シンセヘ ン盆定 PTV506 明治製菓船
フェネチン)ンカリウム 錠沖j 20万単位

′―マレイン酸クロルフェニラミン 徐放性錠剤 3111g 6007A 所マレルミンTR錠       1479103  1大 洋薬品工業僻

アンと
・
シ)ン・ク'キサシ)ンナト)ウム

錠剤 125mg' 125mg 6008A ビクシ)ンS錠        IPFTV630
明治製菓硼

カフ
°
セルン刊 125mg。125mg し

｀
クシリンSカフ

・
セル )FCV408

塩酸モサフ
ロ
ラミン

頻粒剤 1001ng/8 6009A クレミン願粒10%

三菱ウェルファ
ーマ側

錠剤

10mg 6009B Iル ミン錠10mg L012

25mg 6009C iクレミン錠25mg        lL184

50mg レミン0定50mg

フェンシ
｀
ツ西資へ

'ル
フェナシ

Sン
散力」 25 76mg/g 6010A

°―セ
Sッ

トシー省女1% W320 三菱ウェルファーマ榊

クエン4変へ
・
ントキシヘ`リン 散剤 100mg/g 6013A ルス散 大 日本住友製薬佃

ク
｀
アイフェネシン 散剤 500mg/g 6014A レストシ

｀
ル末 5U1506 京都薬品工業船

フェニ|イン・フェノハ
｀
ルヒ

｀
タール 錠剤 67m宮・33m貿 6015A I複合アレビアチン錠 5431 大日本住友製薬船

6016A ツルン)ン頻粒10% TM508 武田薬品工業開

アンヒ
・
シ)ン

類粒剤 00mg/g

カフ
・
セル剤

250mg 60163 クシリンカフ
・
セル PACV615 明治製菓側

500mg 6016C  Iブルシリンカフ
・
セル500 武田薬品工業榊

ドラインコッフ
°
第! 100mg/g 6016D と

Sク
シリント

Sラ
イシロッフ

・
PADV301 明治製菓榊

カフ
・
セルア門 5001■g 6017A ォヘ

°
フ
°
)ム 5F017A サノフィ・アヘ`ンティス僻増

ニコチン酉俊トコフェロール
細粒剤 400mg/g 6018A ユヘ`ラN細粒 5XC34K

エーサ
Sイ
t41

カフ
・
セルカ! 100mg 6018B ュヘ

｀
ラニコチネート 5ZC41K



別添 3

医薬品の範囲及び標準的な試験条件について

○装置 :日本栞局方一般試験法溶出試験法 (パドル法)

錬
鸞2'留灘 鰈 議寓盟益獣曇ヤぱ

いる
1

:H4.0:酢酸 ・酢酸ナトリウム緩衝液 (0 05mo1/L)

pH6.8:日本栗局方試菜 ・試液の溶出試験第 2液

pH3 0※1:静 めたMc1lVaine緩衝液 (0 05mo1/Lリン酸水素ニナ トリウム十二水和物と0.025mo1/Lクエン鼓一水和物でpH3 0

に調製する。)

pH6 8※2:静 めたMc1lVaine緩衝液 (0.05mo1/Lリン酸水素ニナトリウム十二水和物と0 025mo1/Lクエン酸一水和物でpH6 8

に調製する。)

水 :日本某局方精製水

その他 :薄めたMcllVaine緩衝液 (0 05mo1/Lリン酸水素ニナトリウム十二水和物と0 025mo1/Lクエン酸一水和物を用いてpH

を調整する。)

通発キと強鷺獲彙鷲呂旨替把徐留縛掌講松呈誌響脂畢|せろ嶺モ
平成10年7月15日医薬審第595号厚生省医薬安全局審査管理課長

」を参RRすること。

試験液(pH) 回転数
整理番号

有効成分名 沖l型 含量
基準液 その他 ( 1 1 〕m )

〕m宮/g
9  4 ∩  フk 4913ハ

5117A

細粒剤 10m貫/E 水 1.2, 4.U, b.じ

ロフラゼプ酸エチル
沐 1.2, 40, 6.8

5117B

5117C錠剤 71く 1.2. 40, 6.8

頻粒剤 300rl質/質
12 40、  6.8 5913A

エピリブール

5913B

錠剤

水 1.2, 4.U, bじ

100mg
12_ 4_0 68 5913G

水 12, 4.0, 6.8
6001A

塩酸オンダンセトロン 錠剤 6001B

6003A

錠剤

水 1,2, 4.U, 0.じ

シンパスタチン

0.3労ホ
・
)ノルヘ

・―卜80予末力n

10mg
6003B

20mg
6003C

112,5mg だ !プランルカスト木和物 ヵプセル剤
6006A

フェネチシリンカリウ4 尭剤    _上 型五主生 7JR

ラk 50     1   6007A

6008A

アンピシリン・クロキサシリン
錠剤 125■lg・ 125mg 小

6008B

カプセル剤 125m日。 1251ng

100mg/g カ 1.2,4.0, 6.皇 6009A

塩酸モサプラミン

願粒剤 6009B

錠斉J

水 1.2, 4.U, 6.b

25mg 水 1 . 乞4 . 0 , 6 Q 6009C

50mg

25 76mg/g

氷 12, 4.0, 6.8

n  フk 6010A

フェンジブ酸ペルフエナジィ 散剤
J ′  | A R 6013A

クエン酸天ントヤシベリと 散 剤 100mg/g
十

並
6014A

グァィフェネシン 散剤 500mg/g

柑
0,3眺ホ

'
1 . 2 , 4 . 0 , 6 . 8

)ツルヘ
・―卜8嚇 力'  _

6015A

フェニ トイン ・フエノバルビタール 錠剤 67mg。 33ng

100m宮/g 水
n そヽ1 6016A

アンピシリン

原粒剤 6016B

ヵプセル剤
250mg 水 3.0米 1, 4U, 0も

5001ng 水 3 . 0※1 , 4 0 , 6016C

ドライシロップ剤 1001ng/g 水 3.0※ 1, 40, 68 6016D

1 . 2 , 4 . 0 ,水 6017A

ヵプセル剤 500mg
ミトタン 1幣ホ

・
リツルヘ

ギート80予R力,

6018A

細粒剤 4001Bg/g
6.8※ 2 1.Z, 4.U, 7ト

ェコチン酸 ドコフエロール

0.2粥SDSヤ尽力ll

硬カプセル斉J 100mg
6018B


