
事 務 連 絡

平成 1 9年 4月 1 9日

各都道府県衛生主管部 (局)

栗務主管課  御 中

厚生労働省医薬食品局審査管理課

第十五改正 日本薬局方正誤表の送付について

第十五改正 日本粟局方 (平成 18年 3月 31日 厚生労働省告示第 285号 )に つ きま し

ては、平成 18年 4月 28日 付け厚生労働省医薬食品局審査管理課事務連絡 にて正誤表

を送付 したところですが、今般、訂正すべき追加事項があることか ら、別添の とお り

正誤表を送付いた します。



第十五改正 日本薬局方正誤表

頁 行 正
[水分測定用試液の量(mL)]XF(mg/mL)一 [滴定に要した水 ・メタノール標準液の量(lllLl]×F′(mg/mLl

試料の質量 (mg)

45

右

↓

1 9
誤

[水分測定用試液の量(mLl]Xr′(mg/111L)一[滴定に要した水 ・メタノール標準液の量(mLl]×F′(mg/mD

試料の質量 (mg)

頁 行 正 誤

53  刀雪 ↑   19
リン酸水素ニナ トリウム 3553(0 025 mol)

を正確に量 り,

リン酸水素ニナ トリウム十二水和物 35 5 g

( 0  0 2 5  m o l )を正確に量 り,
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124 右 ↓  22 i mo1/Li窟酸 l mL= 53.00m2Na2C03 l mo1/7L塩 酸 l mL=52 99 mtt Na2C03

右 ↑ 1 01m。 17L塩 酸 l mL=5 300 mtt Na2C03 0 1 mo1/LJ気酸 l mL=5 299 mtt Na2C03

129 右 ↓ 15
002 moVLテ トラフェニルホウ駿ナ トリウ
ム液 l mL=7 166 mtt KB(C6H5)4

0 02 moVLテトラフェニルホウ酸ナ トリウ
ム液 l mL=7 167 mtt KB(C6Hs)4

右 ↑   9 0 5 mo1/LF流酸 l mL=5300m2NttC03 0 5 mo1/LI流酸 l mL=52 99 mtt Na2CO〕

1 3 2  左 ↓  16 0 05 mo1/L硫酸 l mL=5 300 mtt Na2C03 0 05 moyL硫 酸 lmL= 5 299 mtt Na2C03
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頁 行 正 誤

150 左 ↑ 10
0 1  m o V L 硝酸銀液 l  m L = 2 7 7 9 m 2

C16工〕6鯉

0 1  m o l ん硝 酸 銀 液 l  m L = 2 3 9 7 m 宮

011里131出0'HCl

左 ↑ 19
0 1  m o 1 / 7 L 硝酸銀液 l I 赴 = 2 3 9 7 m 2

Cll旦13N130'HCl

0 _ l  m o l ん硝酸銀 液 i  m L = 2 7 7 9 m 2

C16H36CIN

1 5 2  左 ↑   2
0 1  m o V L 硝 酸 銀 液 l  m L = 9 8 5 3 m 忠
C6H8N20・ 2HCi

0  1 m o l ん硝 酸 銀 液 l m L = 9 8 5 4 m 2

C6H8N20・ 2HCl

153  Z三 ↓   1
0 0 5  m o l 危過塩 素酸 l  m L =  1 6 3 9 m 留
C21H25N・HCi

0 _ 0 5  m o 1 / L 過塩 素 酸 l  m L = 1 6 4 0 m 2

C21H25N・ HCl

右 ↑  20
チオアセ トアミド溶液 (1→25)02 mLに グ
リセ リン塩基性試液 l mLを 加 え,水浴中で
20秒 間加熱する 調 製後直ちに使用する。

チオアセ トア ミ ド溶液 (1→25)02 mLに グ
リセ リン塩基性試液 l mLを 加 え,水浴中で
20分 間加熱す る,調 製後直ちに使用する。

左 ↓  20
丼( 3 - ヒドロキシ フ ェニル ) アセ トア ミ ド
C8H9N02

卜( 3 - ヒドロキ シ フ ェニル ) アセ トア ミ ド
C8H6N02

222 右 ↓  22 及びエタノール (95)20 mLを 加 えて溶か し, 及びエタノール (95)を 加 えて溶か し,

249  えi ↑  9
( 2 )セ ミミクロ化学はか り 1 0盟 まで読

み取れるものを用いる.
( 2 )セ ミミクロ化学はかり 0 0 1 m貿 まで

読み取れるものを用いる

249  '雪 ↑   7
(3)ミクロ化学はかり 1雌 まで読み取れ

るものを用いる
( 3 )ミクロ化学はか り 0 0 0 1 m貿 まで読み

取れるものを用い る

255 右 ↓  22
本品は定量するとき,換 算 した脱水物に対
し, アク リノール (C15HlSN30・C3H603:
343.38)985～ 1010%を 含む,

本品は定量するとき,換 算 した脱水物に対
し, ア ク リノール (C15H15N30'C3H603:
34838)985～ 1010%を 含む.

262 右 ↑  20
0 1mo1/L 下肖酸 銀 液  l mL = 3515 m貿
C5HllN02

01 mo1/L石 肖酸 窮誌落2 1 mL = 3514 m貿
CsHllN02

276  刀雪 ↑ 16 CthYlibCnZCnc‐1、2‐diol

(lR)-1イ3.4-Dihvdroxyphcnvl)‐2‐

(methviamino〕cthanol

286  だこ ↓  2

ス コ ポ ラ ミ ン 臭 化 水 素 酸 塩 水 和 物

( C 1 7 H 2 1 N 0 4・H B r°3 H 2 0 )の量 ( m 3 ) = W s
X ( Q T / Q s ) X ( 1 / 5 0 ) ×1 1 4 0 6

ス コ ポ ラ ミ ン 臭 化 水 素 酸 塩 水 和 物

( C 1 7 H 2 1 N 0 4・H B r ' 3 H 2 0 )の量 ( m g ) = W s
× ( Q T / Q s ) ×( 1 7 5 0 ) ×1 1 4 6
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頁 一丁 正 誤

290 右 ↓ 16

製法(1)によるもの上ぎ:-101
1.17°(100nlm)
製法(2)によるもの上ぎ:-291
336° (100mm).
製法(3)によるもの上ぎ:-369
427°  (100mm).

〔α〕ぎ:-101～一製法 (1)に よるもの

117° (100mm)

〔α〕都 :-291～ ―製法 (2)によるもの

336° (100mm)

〔α〕ぎ:-369～一製法 (3)によるもの

42デ  (100mm)

291 右 ↓  6
２０

Ｄ豊 :-3_63～ -420°  (100mm)、 〔α〕ぎ:-363～-420° (100mm).

297  芝二 ↓ 15 保存条件 遮 光 して冷所に保存す る, 保存条件 冷 所に保存する

左 t   8
内標準溶液 パ ラオキシ安息香酸プロピル
のメタノール溶液 (1→ 2000)

内標準溶液 パ ラオキシ安定、香酸プロピル

のメタノール溶液 (3→ 20000)

308 右 ↑   9

3 1 0  右 ↓ 13
ジベカシンの量 (% ) = ( W s / W T )× ( Q T / Q s )
× (1/10) ×100

ジベ カ シ ン の 量 (%)=(Ws/WT)X(QT/Qs)
く (1/50) × 100

／６ 左 ↑   2
0 0 5  m o l んヨ ウ素液 l  m L = 9 . 4 1 2 m 貿

C】lH12N20

0 0 5  m o V L ヨ ウ素 液 l  m L = 9 4 1 l  m 2

CllH12N20

324  芝こ ↑ 16 類駆十11+骨:i告骨垂]|二夏: づ‖指:骨i骨毬:|二よ猛:二
345 左 ↓ 16 I m i p c n c m  a l l d  C i l a s t a t i n  S o d u m  f o r  l l l i c C t O nImipcncm alld Cilastatn for lttcctiOn

346 左 ↓  12
容 器  密 封容器 本 品はプラスチック製
水性注射剤容器を使用することができる

容 器  密 封容器、

左 ↑ 1
0 1  m o V L 過塩 素 酸 l  m L = 2 9 5 9 m 忠

C17H25NO・HCI
0 . l  m o y L 過塩 素 酸 l  m L = 2 9 5 8 m 宮

C17H25NO・ HCi
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頁 行 正 誤

429 右 ↑ 13
β―Galactosidasc rPcnicillium)
ペニシリウム産生ガラク トシダーゼ β―Galactosidasc(Penicillium)

442  Zこ ↑
(1父,4R)-1,7,7-TrimethメbiCydo[2.2.1]hept加―

2‐onc
(lR,4R)-1,7,7-TrimcthメЫCydo【2.2.1]hcptall_
2‐ol

左 t 6
(1五I乳4ムとめ‐1,7,7‐

Trimcthyibicyclo[2.2=1]hcptan_2‐onc
(1魁4め ,1,7,7-

Trimcthylbicydor2=2.1lhcptan,2-ol

447  芝こ ↓ 13 Kitasamvcin Acctatc A c c t v l k i t a s a m 適旦

448  左 ↑   1 博″8θづチメ,キ タサマイシン酒石酸塩1 「3/28θ-5かメl

453  たこ ↑ 1 0
M O n 0 3 0 1 d  m o n o s o d i u m  m o n o h y d r o g c n ( 2 父助‐

2-suifldobutanc-1,4‐dioatc
Monogold lllonosodium monohydrogcn(2涼査め―

2-昼uifldObutanc‐1,4‐dioatc

左 ↑   8
Monogold dlsodium(2足動-2,昼uindobutanc‐

1,4‐dioatc

Monogold disodium(2沢 D‐2もPindobutalle―
1,4‐dioatc

455 左 ↓  10
H3C~C02H

//N、
ＨＮ

ＮＨ人
Ｎ

Ｈ
H3C~C02H

455 左 ↓ 1 2 (五ら土  (2,6‐Dichlorobenzylidencalnino)

guanidinc  monoacctatc

(返D二(2,6-Dichlorobcnzylidcncalnino)

guanldinc lnonoacetate

475 右 ↓   7

1'‐[3‐(3-Chloro-10,11-dihydro-5F/‐
dibcnzo[b】aZepin‐5-

yl)prOpyl]-1.4Lbip19cridine-4'一carboxamidc

dihydrochloridc monohydratc

11-[3-(3‐Chloro‐10,11-dihydro-5万―

dibenzo〔b】aZCpin-5-

yl)prOpyll―「1.4LbiDiDCHdincl-4tcarboxamidc

dihydrochloridc lnonohydratc

475 右 ↓  10 「びθ789-52-例 「28θj8夕 θ,ク ロカプラ ミンニ塩酸塩1

476  右 ↓ 13
本品 10gを 水 10 mLに 溶かした液の pH
は 50～ 75で ある

本品 10gを 水 10 mLに溶かした液の pH
は 60～ 75で ある

479 右 ↑   6
〃:乾燥物に換算した本品 lBの 中和に要す
る水酸化ナ トリウムの量 (mmo0

〃:乾燥物に換算 した本品 lgの 中和に要す
る水酸化ナ トリウムの量 (moD
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頁 そ〒 正 誤

519 左 ↑  26
本品 50 mgを 移動相 100 mLに 溶かし,試
料溶液とする

本品 50 mgを移動相 A100 mLに 溶かし,
試料溶液とする

左 ↓ 10
0  5  m o 1 7 / L水酸化カ リウム ・エタノール液 1
mL= 76 08 mtt C8H803

0 5  m o 1 / L水酸化カ リウム ・エ タノール液 1
mL= 76_07 mtt C8H803

545  芝こ ↓  6

Cοα‐[α‐(5,6‐Dimcthv卜 1戸―

bcnzoimidazol‐1-yl)]―Cοβ―

cyanOcOba■1ldc

Cοα‐[α,(5,6‐Dimcthvibcnz-1/r

imidazol‐1‐yl)] Cヽθβ―

cyanocobanlldc

576  Z= ↓   8
2‐Buけ 10Xy―Pい(2-dicthylaminocthyl)-4-

quinolinccarboxaFnidC monohydrochioridc

2-Bun′loxy―′V,(2-dicthylaminocthyl)-4-

quinolinccarboxanlidc FnOnOhydrochloridc

580 左 ↑  4
0 0 5  m o 1 / L ヨウ素液 l  m L = 6 . 2 1 2 m 2

C3H80S2
0 0 5  m o V L ヨウ素液 l  m L = 6 2 1 l  m 宮

CSH80S2

580 右 ↑  20
0 0 5  m o V L ヨウ素液 l  m L = 6 2 1 2 m 留

C3H80S2
0 0 5  m o l 危ヨ ウ素 液 l  m L = 6 2 1 l  m 宮

C3H80S2

585 左 ↑  9
l mo1/L水酸化ナ トリウム液 l mL=7505

mg C4H606

l mo1/L水酸化ナ トリウム液 l mL=7504
111g C4H606

左 ↑   7

(3R,4R,5品6沢,8父,9R,10二 12ど,15沢)-3-Acctoxy-5‐

[2,6‐didcoxy‐4‐θ,(3-mcthylbutanoyl),

3-C卜mcthyl―ct―L―/デbο―hcxopyranosyl‐

(1→4)‐3,6‐didcoxy‐3‐dimcthylamino‐

β‐D‐glucopyranosyloxy]-6-fomlylmctllyl‐
4‐mcthoxy,8‐mcthyl-9-

propano迎⊇xyhCXadcca-10,12‐dcn‐15‐olidc

(3R,4沢,5品6R,8R,9R,10E,12ど ,15沢)‐3‐Acctoxy‐5‐

[2,6‐didcoxy‐4‐0-(3-mcthyibutanoyl)―

3‐C‐mcthyl‐α‐L―rようθ‐hcxopyran6syl―

(1→4)‐3,6-dideoxy-3-dimethylamino―

3‐D‐31ucopyranosyloxy]-6‐
formyllncthyl-4-methoxy-8-mcthyl-9-

propanonvloxvhcxadeca‐10,12‐dたn-15-olidc

601 右 ↓   4
類縁物質のピーク面積の比を求めるとき,01
以下である

類縁物質のピーク面積を求めるとき,01以
下である

606  ア雪 ↓   2 Spiramvcin Acctatc 単

606  え子 ↓   5
スピラマイシン酢酸エステル II

(スピラマイシン酢酸エステル I )
スピラマイシン酢酸エステル I,II

606  夕雪 ↓   7
(スピラマイ シン酢酸エ ステル II(ス ピラ

(スピラマイ シン酢酸ェステル I、II)
マイシン酢酸エステル I))
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頁 行 正 誤

648  右 ↓   8
本品は,プ ラステック製水性注射剤容器を使
用することができる

本品はポ リエチ レン製又はポリプロピレン

製水性注射斉J容器を使用することができる.

左 ↑ 18
本品は,プ ラステック製水性注射剤容器を使
用することができる

本品はポ リエテ レン製又はポリプロピレン

製水性と射剤容器を使用することができる

660  左 ↑  7

本操作は遮光した容器を用いて行 う.本品及
びセフジ トレンピボキシル標準品約 40 mg

(力価)に 対応する量を精密に量 り,

本品及びセフジ トレンピボキシル標準品約
40 mg(力価)に 対応する量を精密に量り,

661  左 ↓   3
本品を

粉末とし,
本品を粉末とし,

661  左 ↑ 11 本品 1個 を取 り,

661 右 ↑ 18
本操作は遮光した容器を用しどどて行う: 本品の

表示量に従い「セフジ トレンピボキシル」05

g(力 価)に 対応する量をとり,

本品の表示量に従い 「セフジ トレンピボキシ
ル」 05g(力 価)に 対応する量をとり,

680  ヌi ↓  16
テ トラヒドロフランに極めて溶けにくい

本品は吸湿性である
テ トラヒ ドロフランに極めて溶けにくい

687  どこ ↓  7 Ccllaccfatc Ccllulosc Acctatc Phthalatc

693  右 ↓  22
本 品 l  m L当 た りの酢 酸 ア ンモ ニ ウム

( C H a C 0 0 N H 4 )の量 ( m費)
本 品 l mL当 た りの酢酸 アンモニ ウム

(CH3C00NH4)の 量

702 左 ↓ 15 正確に50 mLと し,標 準溶液とする 正確に 100 mLと し,標 準溶液とする

702  左 ↓  19
標準溶液のタムスロシンのピーク面積の 1/2
より大きくない,

標準溶液のタムスロシンのピーク面積より
大きくない

702  えi ↓ 1
標準溶液のタムスロシンのピーク面積の 1/2
より大きくない

標準溶液 のタムスロシンの ピー ク面積 よ り
大きくない

704 右 ↓   6 0 5 mo1/L硫酸 l mL=69 1l mtt K2C03 0_5 mo1/LF硫酸 lmL= 6910m2K2C03
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頁 イ予 正 誤

705  左 ↓ 12
0 0 5  m o V Lエ チレンジアミン四酢酸二水素
ニナ トリウム液 l m L = 5  0 0 5  m t t  C a C 0 3

0,05 moVLエチレンジア ミン四酢酸二水素
ニナ トリウム液 l mL=5 004 mtt CaC03

706  左 ↓  23 05 mol化 硫 酸 l mL=53 00 mtt Nら C03 0_5 molん硫酸 lmL=52 99 mtt Na2C03

720  ア野 ↓   5 TriS(aziridin‐1‐yl)phOSphine sulfldc TriS(a方減価n‐1,メ)phOSphhc sulfate

729 右 ↑ 13
0 _ 0 5  m o V L 臭素 液 l  m L = 3 7 5 6 m 忠

C10H140

0 0 5  m o l 危臭 素 液 l  m L = 3 , 7 5 5 m 宮

C10H140

741 左 ↓ 1
0 0 2  m o V L 塩化バ リウム液 l  m L = 0 6 4 1 4

mtt S

0 . 0 2  m o l ん塩化バ リウム液 l  m L = 0 6 4 1 3

mg S

741 右 ↓  16
0 0 2  m o 1 / L 塩化バ リウム液 l  m L = 0 6 4 1 4

111g S

0  0 2  m o l ん塩化バ リウム液 l  m L = 0 6 4 1 3

1 n g  S

744  だこ ↓  6 3-Oxoandrost,4‐cn-179‐yl prOpanoatc 3-Oxoalldrost,4‐cn‐17β‐yl prOpanonatc

749  ヌ章 ↑  23 波長 450nmに おける
紫外可視吸光度測定法 <22イ >に より試験を

行い,波 長 450nmに おける

751  Z三 ↓   24
移動相の送液 :移動相 A及 び移動相 Bの 渥
合比を次のように変えて濃度勾配制御する。

移動相の送液 :移動相 A及 び移動相 Bの 旦
合液を次のように変えて濃度勾配制御する.

763 右 ↑  22 〔α〕: : 5 : + 1 6 0 ～+ 1 7 ず 〔a〕ぎ:+160～+174°

764 右 ↓  21

ドキシフル リジン (C9HllFN20S)の表示量 に

対す る溶 出率 (%)=Ws X(AT/As)X

(V)/V)×  (1/C)×  45

ドキシフル リジン (C9H〕lFN20う)の 表示量に

対す る溶出率 (%)=Ws× (AT/As)×

(V'/V)×  (1/ C)X 2

791 左 ↓ 21

本品 1個 をとり,01 mOVL塩 酸試液/エタノ
ール (995)混 液 (1:1)15 mLを 加え崩壊

させた後,10分 間超音波処理し,更 に 10分

間振 り混ぜた後,

本品 1個をとり,01 mOl危 塩酸試液/エタノ
ール (995)混 液 (1:1)15 mLを 加え,10

分間超音波処理し,更 に 10分 問振 り混ぜた

後,

810 左 ↑ 10 内標準溶液 ニ コチン酸溶液 (1→ 25000) 内標準溶液 ニ コチン酸溶液 (1→ 1250)
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頁 行 正 誤

810 右 ↓   5
内標準物質,ニ コチン酸アミドの順に溶出
し,

ニ コチ ン酸,ニ コチン酸ア ミ ドの順に溶出
し,

830  左 ↓  6

(3tFl‐6,7-Dimethoxy-3-[(5沢)‐
4‐mcthoxy-6-mcthyl-5,6,7,8‐

tctrahydro[1,3]dlox010[4,5 glisoquinolin‐

5,yttiSObCnzo的ran-1(3n‐onc

(3働‐6,7-Dimcthoxy‐3-[(5R)‐
4-mcthoxy‐6‐mcthyl‐5,6,7,8‐
tctrahydro[1,3]diox010[4,5‐g3isOquinolin―
5,yttiSObCnzottran‐1(3〃〕onc

左 ↑  4 別にブ ドウ糖,乳 糖一水和物,果 糖及び自糖 別にブ ドウ糖,孝L糖水和物,果 糖及び自糖

847  右 ↓ 2 Calctum Paraaml■ osali〔狂latC Hydratc Calctum Para―ammosallc辺理c Hydratc

847  ア旨 ↓
Monocalcium 4-amino‐2‐oxidobcnzoatc

hcmthcptahydratc
Monocaldum(4 alllino‐2-oxidobenzoateう
hc■1lhcptahydratc

848  芝こ ↑ 21 Calcium Paraaminosalicttc Granules Calcium          Granulcs

854 左 ↑ 10

R10

H
H

OR3 H

OH  H

R10

H
H

OR3

H   OR4

左 ↓  24
面積損」定範囲 :溶媒ピークの後からハロペ リ
ドールの保持時間の約 主倍の範囲

面積淑」定範囲 :溶媒 ピークの後か らハ ロペ リ
ドールの保持時間の約 生倍の範囲

877  ア雪 ↓  6

Cθα―[α
‐(5,6-Dimcthvl-1万

―

bcnzoimidazol‐1‐yl)]‐Cθp_
hydroxocoballlidc FnOnOacctatc

Cοα―[α
―
(5,6-Dimcthvibcnz-1〃 ―

imidazol‐1‐yl)]―CοD―
hydroxocobarlide rnonoacctatc

右883 ↓   6
1lβ,17,21-Tlihydroxyprcgn‐4‐cnc‐3,20もonc
17-butanottc

119,17,21‐Trihydroxyprcgn-4-cnc-3,20-dionc
17‐buttratc
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頁 行 正 誤

892  たこ ↓ 11
本品は,プ ラスチック製水性注射剤容器を使
用することができる

本品は,ポ リエチレン製又はポリプロピレン
製水性注射剤容器を使用することができる.

9oO  芝こ ↓   7
4,5‐Bis(hydrOxymcthyl)‐2‐mcthy12狸士曲壁-3‐ol
monohydrochloridc

4,5‐Bis(hydrOxymcthyl),2‐mcthylDttdinc_3‐ol
monohydrochloridc

9ol 左 ↑ 11
3‐Dimethyicarbamoyloxy― 卜mcthvlっvridinium
brolllldc

3-Dimcthyicarbamoyloxy‐ 1-methvl-9vridinium

brolnlde

左 ↑ 1
本品 1個 をとり,水 130 mLを 加えて崩壊
す るまで激 しく振 り混ぜた後,

本品 1個 をとり,水 180 mLを加えて崩壊
するまで激 しく振り混ぜた後,

左 ↑ 17
遮光して,冷所に保存するか,又は空気を「窒

ぷ光 して、冷所に保存する
素」で置換して保存する.

949  ヌ雪 ↓   8

内径 46 mm,長 さ 15 cmのステンレス管に
5μ mの 液体クロマ トグラフィー用シ リカゲ
ルを充てんす る。

内径 46 m m ,長 さ2 5  c mのステンレス管に
5μmの 液体クロマ トグラフィー用シ リカゲ
ルを充てんする

958  芝こ ↑ 1 5
本品は″″″οbαsim β ″′′″施″sを培養すると
き,

本品ヤまス″々 οb容逸切 ″〃″れ″Sを 培養すると
き,

960  芝主 ↑ 11
7Vl―(3-「(4-Alllinobutvl)amino]DroDVi】blcomycin

anlidc hydrochloridc

Ⅳ
l―
                 bicomycinam

idc hydrochloridc

970  右 ↓   8
50 mLと し,更 に臭化カリウム溶液 (3
10)10 mLを カロえ,15℃ 以下に冷却した後,

50 mLと し,15℃ に冷却 した後,

992  芝こ ↓   6
本品は,プ ラスチンク製水性注射剤容器を使
用することができる

本 品はポ リエチ レン製又はポ リプ ロピレン

製水性注射斉」容器を使用することができる

994 右 ↓   6

9‐Chloro‐119,17,21‐trihydroxy‐
169‐mcthylprcgna-1,4-dicnc-3,20-
dlonc17,21‐dipropanoatc

9‐Chloro‐1lp,17,21‐trihydroxy―
16D―mcthylprcgna‐1,4-dicnc‐3,20‐
dionc 17,21-dipropanonatc

1000  右 ↑   6
Bctamcthasone Tablcts
ベ タメサ ゾン錠

Bctamethasonc Tablets
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頁 行 正 誤

1005  Zこ ↑  19
9‐Fluoro‐119,17,21‐trihydroxy―
16β―mcthylprcgna-1,4‐dicnc‐3,20-
dionc 17,21‐dipropanoate

9‐Fluoro-1lβ,17,21-trihydroxy―
16βomcthylPrcgna-1,4-dicne‐3,20‐
dlonc 17,21,dipropanonatc

1023  Z= ↑   3
本品は定量するとき,換 算した脱水物 l mg
当たり1213～ 1333単位を含む

本品は定量するとき,換 算した脱水物 l mg
当たりH52～ 1272単位を含む.

1038 左 ↓  22
容 器  密 封容器 本 品はプラステック製
水性注射剤容器を使用することができる

容 器  密 封容器.

1048  Zこ ↓  17

(1が,8品8訳,8b9-6-Amino‐4,7-doxo―
8a―mcthoxy‐5‐mcthyl-1,la,2,8,8乳8b―

hcxahydroazirino[2七3':3,4]っvHo10[1,2-
αlind01-8‐ylmcthyl carbamatc

(1おL8品8aR,8b〕‐6‐Amino‐4,7-dioxo‐
8a‐mcthoxy‐5‐mcthyl-1,la)2,8,8ら8b―
hcxahydroazirino[2ち3'i3,4]ビ迎■o10‐[1,2‐
αlindOl‐8-ylmcthyl carbamate

1060  Zこ ↓  14

(3R,4R,5最6R,8沢,9沢,10ど,12二15R)-5-

[2,6‐Dttcoxy-3‐3mctllォ 4-θ―

p里劉巴型型q4__L‐メデうο‐hcxopyranosyl‐

(卜→4)‐3,6‐didcoxy‐3-dimcthylamino―

β―D―glucopyranOsyloxyl・6‐
formyllncthyl-9-hydroxy-4-methoxy‐

8-methyl‐3‐propanotthCXadcca―
10,12-dien‐15‐olidc

(3R,4沢,5鼠6沢,8沢,9R,10ど,12ど,15沢)‐5-

[2,6-Didcoxy-3‐C‐mcthyl-4-0‐

p里⊇p二o二め4-‐L―rデあο―hexopyranosyl―

(1-→4)‐3,6-dideoxy‐3‐dimcthylanlino‐

β―D‐giucopyranosyloxyl-6-
formyllncthyl-9-hydroxy-4‐mcthoxy…

8-mcthyl-3-propanonvloxvhcxadcca‐

10,12‐dicn-15-ollde

1060 右 ↑   8

(3尺,4品5品6沢,8沢,9R,10互 12二 15沢)‐9‐Acctoxy-5,

[3-θ‐acctyl-2,6-didcoxy―

3-C‐mcthyl-4‐θ―propano辺‐α‐L‐

″うο―hcxopyrallosj71‐(1→4)‐3,6‐
didcoxy‐3‐dimcthylamino-9-D―
31ucopyranosyloxy]-6-fomylmcthyl-4-
mcthoxy-8-methy卜 3-

propiovloxvhcxadcca‐ 10,12‐dicn―

15-olldc

(3R,4品5品6R,8R,9R,10二 12ど,15尺)-9-Acctoxy-5-

[3-θ‐acctyl-2,6‐dideoxy‐

3-3mcthyl‐4,θ‐propan理配‐α"L‐

/′うθ‐hcxopyranosyl―(1-→4)-3,6-

didcoxy‐3‐dimcthylamino―D―D―
giucopyranosyloxy]‐ 6‐formylmcthyl‐ 4‐

mcthoxy-8-mcthyl‐ 3‐

proponvloxvhcxadeca‐ 10,12‐dien―

15,olidc

1067  芝こ ↓   5
Cοα‐[α‐(5,6‐Dimcthvl‐1みbcnzoimidazol‐1‐

辺)]‐Cθβ‐mcthyicobamidc
Cθα‐[α。(5,6-Dimcthvibcnz‐1ガ,lmidazolvD]‐
Cθβ―mCthyicobamidc

1071 左 ↓   8

本品 50 mgを アセ トニ トリル 50 mLに 溶
かす_こ の液 5 mLを 量り,移 動相を加えて
25 mLと し,試 料溶液 とする こ の液 l mL

を正確に量 り,移 動相を加えて正確に 100
mLと し,標 準溶液とする 試 料溶液及び標
準溶液 10 μLず つを正確にとり,次 の条件
で

本品 00D~gを アセ トニ トリル 50 mLに 溶
かす。この液 5 mLを 量 り,移 動相を加えて
25 mLと し,試 料溶液 とする.こ の液 l mL
を正確に量 り,移 動相を加えて正確に 100
mL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

1076 右 ↓ 21 [夕θθイー互z―j] [9θθイーびj-5]
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頁 行 正 誤

1086 右 ↓  6
4-Amino-5-chloro―N‐「2-rdiCthvlamino)cthyl]‐2-
mcthoxybenzanllde

4-Amino‐5‐chloro―ハr_「(2-dicthvlamino)cthyl]-2-
methoxybcnzamidc

1088 右 ↓  6
像対 ■,[

3-「(卜mcthvlcthvl)aIIlinO]prOpan_

2-ol hcmi―(2R,3沢),tartratc

( 2 云贅D ‐1 ‐I S O p r o p v i a m i n o - 3 ‐「4 - ( 2 ‐
mcthoxvcthvl)DhCnOXv〕prOpan_
2-ol hcmi‐(2只,3沢)‐tcrtrratc

1092  芝こ ↓   12

本品を粉末とし,表 示量に従い 「メトロニダ

定量法で得た試料溶液につき,

々振 り混ぜな

がら 30分 間放置した後,激 しく振り混ぜ,
この液の一部をとり,遠 ″い分離する,上 澄液
l mLを 量 り, 01 mOVL塩 酸試液を加えて
100 mLとする こ の液につき,

1104  Z= ↓ 1 本品は光によつて徐々に黄掲色を帯びる 本品は光によつて着色する.

1104  たこ ↓  23

本品 040R
は澄明である.

を水 10 mLに 溶かすとき, 一被

可

視吸光度演」定法<22イ >に より試験を行 うと
本品 010資 を水 10 mLに溶かすとき,液は
無色澄明である

である

1105 左 ↓ 16
本品は無色～微黄褐色澄明の液である。
本品は光によって徐々に黄褐色を帯びる.

本品は無色澄明の液である
本品は光によって変化す る

H20 右 ↑  6 及び乳糖一水和物約 40 mgを 精密に量 り, 及び乳糖水和勉灼 40m3を 精密に量り,

H34 右 ↓  22
2 mo1/≧水酸化ナ トリウム試液 10 mLを 正

確に加える

2 moVm≧ 水酸化ナ トリウム試液 10 mLを
正確に加える

左 ↓   4 H鮮膨係鉢及H3エ
X

H・
ィ 古

右 ↑ 17 カラム :内 径 4_Omm, カラム :内径 46 mm,
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頁 行 正 誤

1167  どこ ↓ 14

(3R,4鼠5鼠6父,8沢,9沢,10ぇ12二15R)‐5‐

[4-θ,Butanoメ‐2,6-ddcoxy-3-ひ
mcthy卜3‐θ,propano辺―α―L‐ガbθ‐

hcxopyranosyl)‐(1-→4)‐3,6-didcoxy‐
3‐dimcthylamino‐β―D‐

glucOpyrallosyloxy]‐6‐fomylmcthyト
3,9‐dihydroxy-4-methoxy-8-
methylhcxadeca‐10,12-dicn‐15‐olide

(3沢,4帆5鼠6沢,8父,9R,10二12え15父)-5-
[4‐θ‐Butanoメ‐2,6‐ddcoxy‐3‐3
mcthy卜3‐θ―propalЮュ辺―α―Lャわθ‐

hcxopyranosメ)‐(1→4)‐3,6‐dttcoxy―
3‐dimcthylamino‐β―D‐

glucopyranosyloxy]‐6‐forlnylmethyl‐

3,9‐dihydroxy‐4‐mcthoxy‐8‐

mcthylhcxadcca‐10,12-dicn-15-olide

li73 左 ↓   5 ソ%α′′θr″sブ?θがC″S Mudに r中 n″α〃。′″sブⅢ θガC″S  M u d l c r車

1180  芝= ↓   2 Turmcrlc Tcrmcric

1236  Zこ ↑  24 各々 0 2 ppm以下. 各々 0.2 ppm以上

1266 右 ↑ 12
本品 2_OBを とり,水 30mLを 加 えて振 り
混ぜた後,ト ブタノール 50 mLを 加 えて振
り混ぜる.

本品 20gを とり,30 mLを 加えて振 り混ぜ
た後,1‐ブタノール 50 mLを 力日えて振 り混
ぜ る

1267 右 ↓   7

試料溶液及び標準溶液 10 μLず つを薄層
クロマ トグラフィー用シリカグルを用いて

試料溶液及び標準溶液 10 μLず つ を薄層
クロマ トグラフィー用シ リカゲル (蛍光剤入
り)を 用いて調製 した薄層板にスポ ッ トす
る

調製 した薄層板にスポ ッ トする.

1560 中

肝
■
■
蜘

1607 ↓  24
試験の 目的 として生物学的非同等性 を防 ぐ
こと

試験の目的として生物学的同等性を防ぐこ
と

1 6 1 2  右 ↓ 1 調和年月 2005々三11月  (Rev l) 調末日年月 :2000年 7月

1 6 1 2  右 ↓   5 (削除) Idcnti「lcation    確 認 試 験

1 6 1 2  右 ↓ 14 調和年月 : 2 0 0 5 年1 1 月 ( R c v  l ) 調和年月 : 2 0 0 3 年1 1 月
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