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薬食審査発第 0 7 1 2 0 0 1号

平 成 1 9 年 7 月 1 2 日

各都道府県衛生主管部 (局)長  殿

厚生労働省医薬食品局審査管理課長

医療用 医薬品の品質再評価 に係 る公的溶 出試験 (案)等 について

平成 1 5年厚生労働省告示第 3号 「再評価を受けるべき医薬品の範囲を指定 した件Jを もつ

て行われた再評価指定については、平成 1 5年 5月 2日 が再評価 申請期限であつた ところであ

るが、今般、この うち別紙製剤につき、公的溶出試験 (案)を 別添 1、標準製剤等を別添 2、

標準的な溶出試験条件を別添 3の とお りとすることとしたので、貴管下関係業者に対 し周知

徹底方 よろしく御配慮願いたい。

また、今般、公的溶出試験 (案)が 示 されたことに伴い、当該製剤 に係 る再評価 申請者が

平成 1 0年 9月 9日 医薬審第 7 9 0号審査管理課長通知「医療用医薬品の品質再評価に伴 う溶出

試験の設定に係 る承認事項一部変更承認申請等の取扱いについて」による溶出試験一部変更

承認 申請を行 う場合には、平成 1 9年 1 0月 1 3日までに行 うよう、併せて御指導願いたい。

なお、別添の記載については、第 1 5改正 日本薬局方に準 じて適切に読み替えるものといた

します。
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別紙

ジアゼパム (l o m g / g散 ( b )、 2 m g錠 ( b )、 5 m g錠 ( b )、 1 0 m g錠 ( b ) )



別添 1

公的溶出試験 (案)に ついて

(別に規定するものの他, 日本薬局方一
般試験法溶出試験法を準用す る。)

ジアゼパム lo mBrg散(b)

溶出性〈何θ〉 本品約 lgを 精密に量り,訓 験液に水900 mLを用い,ノミドル法により,毎 分75回転で

試験を行うゃ溶出試験開始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2 1nLを正確に量り,水 を加えて正確に10 mL

とし,試料溶液とする.別にジアゼパム標準品を105℃で2時間乾燥し,その約 22 mgを精密に量り,

エタノール (95)に溶かし,正確に100 rtとする。この液2 mLを正確に量り,水 を加えて正確に200

mLと し,標準溶液とする.試料溶液及び標準溶液につき,水を対照とし,紫外可視吸光度測定法〈22イ〉

により試験を行い,波 長230 rllllにおける吸光度ИT及びИsを測定する。

本品の60分間の溶出率が750/0以上のときは適合とする.

ジアゼパム (c16H13CN20)の表示量に対する溶出率 (0/。)

=(‰ /ン,午)X ttT/_4s)× (1/C)×45

4/s:ジアゼパム標準品の秤取量 (mg)

殆 :本品の秤取量 (gl

C:lg中 のジアゼパム (c16H13CittO)の表示量 (mg)

ジアゼパム標準品 ジ アゼパム(日局).ただし,乾燥したものを定量するとき,ジアゼパム(c16H13ClN20)

99,00/0以上を含むもの。



ジアゼパム2 mg錠 (b)

溶出性〈なアθ〉 本品 1個 をとり,試 験液に水 9001■Lを 用い,パ ドル法により,毎 分 75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 1tln以下のメンブランフィルターでろ

過する。初めのろ液 10 ntを 除き,次 のろ液を試料溶液とする。別にジアゼパム標準品を 105℃で 2

時間乾燥し,そ の約 22 mgを 精密に量り,エ タノール (95)に 溶かし,正 確に 100 ntと する,こ の

液 2 nLを 正確に量 り,水 を加えて正確に200 mLと し,標 準溶液とする.試 料溶液及び標準溶液につ

き,水 を対照とし,紫 外可視吸光度測定法〈22イ〉により試験を行い,波 長 230 nmに おける吸光度 夕T

及び文sを源」定する.

本品の60分 間の溶出率が 80%以 上のときは適合とする。

ジアゼパム (c16H13ClN20)の表示量に対する溶出率 (0/。)

=レる×物T/Иs)× (1/C)X9

ス :ジアゼパム標準品 (乾燥物)の 秤取量 (mg)

C:1錠 中のジアゼパム (c16H13ClN20)の表示量 (mg)

ジアゼパム標準品 ジ アゼパム(日局)。ただし,乾燥 したものを定量するとき,ジアゼパム(c16H13CIN20)

990°/o以上を含むもの



ジアゼパム5 mg錠 (b)

溶出性くあrθ〉 本品 1個をとり,試 験液に水 900 mLを 用い,パ ドル法により,毎 分 75回転で試験を行

う 溶 出試験開始 90分後,溶 出液 201■L以 上をとり,孔 径 0.45 Hlm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 4 mLを 正確に量り,水 を加えて正確に 10 mLと し,試

料溶液とする.別 にジアゼパム標準品を 105℃で 2時 間乾燥し,そ の約 22 mgを 精密に量り,エ タノ
ール (95)に溶かし,正 確に 100 nLとする。この液 2 mLを 正確に量り,水 を加えて正確に200 mL

とし,標 準溶液とする。試料溶液及び標準溶液につき,水 を対照とし,紫 外可視吸光度測定法〈22イ〉

により試験を行い,波 長 23011111における吸光度ИT及びИs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

ジアゼパム (c16H13CIN20)の表示量に対する溶出率 (%)

=レる× 惚T/Иs)X(1/C)X(45/2)

‰ :ジアゼパム標準品の秤取量 (mg)

C:1錠 中のジアゼパム (c16H13CN20)の表示量 (mg)

ジアゼパム標準品 ジ アゼパム(日局)。ただし,乾燥したものを定量するとき,ジアゼパム(c16H13CIN20)

99.0%以上を含むもの,



ジアゼパムlo mg錠 ●)

溶出性〈aFθ〉 本品 1個をとり,試 験液に水900 mLを用い,パ ドル法により,毎 分75回転で試験を行

う。溶出試験開始 120分後,溶 出液20 mL以上をとり,子L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21■Lを 正確に量り,水 を加えて正確に10 mLとし,

試料溶液とする。別にジアゼパム標準品を105℃で2時間乾燥し,そ の約 22 mgを精密に量り,エ タ

ノール (95)に溶かし,正 確に 100 mLとする。この液2mLを 正確に量り,水 を加えて正確に200赴

とし,標 準溶液とする.試 料溶液及び標準溶液につき,水 を対照とし,紫 外可視吸光度損J定法く22イ〉

により試験を行い,波 長 23011111における吸光度ИT及びИsを測定する.

本品の 120分間の溶出率が85%以 上のときは適合とする。

ジアゼパム(c16H13CIN20)の表示量に対する溶出率 (%)

=‰ ×竹「/Иs)X(1/0× 45

7/s:ジアゼパム標準品の秤取量 (mg)

C:1錠 中のジアゼパム (clが13CIN20)の表示量 (mg)

ジアゼパム標準品 ジ アゼパム(日局).ただし,乾燥したものを定量するとき,ジアゼパム(c16H13CiN20)

9900/0以上を含むもの。



局財 R 2

準 軒」につ いて

シ
ヾ
アセ

ヾ
ハ
°
ム

散剤 10mg/g (b) 4946A ホリガン散1 % Y002Y01 アステラス製薬側

錠斉J

2mg (b) 4946D ホリツ
ド
ン金定2mg T01lR01 アステラス製薬側

5mg (b) 4946F ホリツ
ヾ
ン金走5mg W001R01 アステラス製薬冊

10mg (b) 4946G ホ)ガン翁置10m8 S001R01 アステラス製薬隅



別 添 3

医薬品の範囲及び標準的な試験条件について

①装置 :日本薬局方一般試験法溶出試験法 (パドル法)

○試験液 次 の試験液900mLを適 当な方法で脱気 して用いる。

pH1 2:日本薬局方試薬 ・試液の溶出試験第 1液

pH4 0:酢酸 ・酢酸ナ トリウム緩衝液 (0 05mo1/L)

pH6 8:日本薬局方試薬 ・試液の溶出試験第 2液

水 :日本薬局方精製水

以上、試験液及び回転数以外の溶出試験の評細については、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

通知 「医療用医薬品の品質に係 る再評価の実施手順等についてJを 参照す ること。

有効成分名 剤 型 含量
試験液 (pH) 回転数

整理番号
基準液 その他 (rDm)

シ
ヾ
アセ

Sハ°
ム

散 剤 10mg/g (b) 水 4946A

錠剤

2mg (b) 水 6[ 4946D

5mg (b) 水 6 8 4946F

10m目 水 4946G


