
事 務 連 絡

平 成 1 9 年 2 月 5 日

各都道府県 薬 務主管課 御 中

厚生労働省医薬食品局審査管理課

「日本薬局方外医薬品規格第二部の一部改正について」に係 る訂正について

平成 1 8年 1 2月 2 8日付栗食発第 1 2 2 8 0 0 1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

.別 添  メ フェナム酸カプセル 溶 出性 について

(1 ) 1行 目

変更前 :本 品 1個 を とり,試 験液 にラウ リル硫酸ナ トリウムの pH 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 ) 9 0 0 m Lを用い,

変更後 :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 pH 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 )を, 2 5 0 m gに はラ

ウ リル硫酸ナ トリウムの pH 6 . 8の リン酸水素ニナ トリウム・クエ ン酸

緩衝液溶液 (1→2 5 )を用いる.本品 1個 を と り,試験液 90 0 m Lを用い,



メフェナム酸カプセル

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

溶 出性 ( a Fの  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

水素ニナ トリウム ・クエ 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 ・クエ 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 レh Lを 正確 に量 り,表 示量に従い l m L中 にメフェナム酸( C 1 5 H 1 5 N 0 2 )約1 4卜t gを

含む液 となるよ うに p H 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 H 8 , 0の リン酸水素ニナ トリ

ウム ・クエ 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

可視吸光度減J定法 ( 2 2つ によ り試験 を行い,波 長 2 8 5 n mに お ける吸光度 ИT及 び Иs

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( % )

=  ″ 色×(ムT/Иs)×(T///吻×(1/0× 45

И主 メフェナム酸標準品の秤 取量( m g )

σ : 1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 4 5 分 75%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  0 . 0 5 m o 1 / L

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

え, p H 6 . 8に 調整す る。

リン酸水索ニナ トリウ

1 0 0 0  m L とした液を加



リン酸水素ニナ トリウム ・クエン酸緩衝液, 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 1 0 0 0 m Lと した液を加 え,

p H 8 . 0に調整する.


