
ホルモテロールフマル酸塩水和物 40ュg錠

溶出性 (aFの  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 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ぃm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 3mLを 正確に量

り,溶 出試験第 2液 lmLを 正確に加えたものを試料溶液とする。別にホルモテロールフ

マル酸塩水和物標準品 (別途 0.5gに つき,容 量滴定法,直 接滴定で水分 (2ど粉 を測定し

ておく)約 22 mgを 精密に量り,水 に溶かし,正 確に 200 mLと する。この液 2 mLを

正確に量り,水 を加えて正確に 100 mLと する.更 にこの液 2 mLを 正確に量り,水 を加

えて正確に 100 mLと する.こ の液 3 mLを 正確に量り,溶 出試験第 2液 l mLを 正確

に加え,標 準溶液とする。試料溶液及び標準溶液 200 PLず つを正確にとり,次 の条件で液

体クロマ トグラフィー 修θDに より試験を行い,そ れぞれの液のホルモテロールのピーク

面積 ИT及 び ノ低を渡」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.

ホルモテロールフマル酸塩水和物 ((C19H24N204)2・C4H404・2H20)の 表示量に対する溶

出率 (%)

=  ル is ×(九T/ム s)× (1/こう X(9/50)Xl.045

脱水物に換算したホルモテロールフマル確塩水和物標準品のT・1/取量 (mg)

錠中のホルモテロールフマル酸塩水和物 ((C19H24N204)2・C4H404・2H20)の 表

(mg)

試験条件

検出器 :紫外吸光光度計 (測定波長 :214 nm)

カラム :内径 4,6mm,長 さ 15 cmの ステンレス管に 5ュ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グルを充てんする,

カラム温度 :40℃付近の一定温度

移動相 :リン酸二水素ナ トリウムニ水和物 21.06gと リン酸 1,75gに 水を加えて 5000

mLと する。この液 4200 mLに アセ トニ トリル 800 mLを 加える。

流量 :ホルモテロールの保持時間が約 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 200 FLに つき,上 記の条件で操作するとき,ホ ルモテロ
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 3000段 以上,2.0以下である。

システムの再現性 :標準溶液 200ぃLに つき,上 記の条件で試験を6回繰 り返すとき,ホ

ルモテロールのピーク面積の相対標準偏差は 2.0%以 下である.

ホルモテロールフマル酸塩水和物標準品 ホ ルモテロールフマル酸塩水和物 (日局),ただし,

定量するとき,換算した脱水物に対し,ホルモテロ
ールフマル酸塩 ((C19H24N204)2・C4H404)

99.0%以 上を含むもの.
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ホルモテロールフマル酸塩水和物 40ぃg/gドラインロップ

溶出性 (aFの  本 品約 lgを 精密に量り,試 験液に水 900 mLを 用
い,パ ドル法により,

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,子
L径 0.45

ぃm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 3mL

を正確に量り,溶 出試験第 2液 l mLを 正確に加え,試 料溶液とする。別にホル
モテロー

ルフマル酸塩水和物標準品 (別途 0.5gに つき,容 量滴定法,直 接滴定で水分 (2イう を測

定しておく)約 22 mgを 精密に量り,水 に溶かし,正 確に 200 mLと する。この液 2 mL

を正確に量り,水 を加えて正確に 100 mLと する。更にこの液 2 mLを 正確に量り,水 を

加えて正確に 100 mLと する。この液 3 mLを 正確に量り,溶 出試験第 2液 l mLを 正

確に加え,標 準溶液とする.試 料溶液及び標準溶液 200ぃ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 (2θ分 により試験を行い,そ れぞれの液のホルモテロ

ールのピー

ク面積 ИT及 び Иs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。

ホルモテロールフマル酸塩水和物 ((C19H24N204)2・C4H404・2H20)の 表示量に対する溶

出率 (%)

= (ル 名/ レ4)X(ム T/As)X(1/σ )× (9/50)Xl,045

%:脱 水物に換算 したホルモテロ
ールフマル酸塩水和物標準品の秤取量 (mg)

〃r本 品の秤取量 (g)

σ:lg中 のホルモテロ
ールフマル酸塩水和物 ((C19H24N204)2・ C4H404'2H20)の 表

示量 (mg)

試験条件

検出器 :紫外吸光光度計 (測定波長 :214 nm)

カラム :内径 4.6mm,長 さ 15 cmの ステンレス管に 5Fm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 ン酸二水素ナ トリウムニ水和物 21.06gと リン酸 1.75gに 水を加
えて 5000

mLと する.こ の液 4200 mLに アセ トニ トリル 800 mLを 加える.

流量 :ホルモテロ
ールの保持時間が約 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 200ぃLに つき,上 記の条件で操作するとき,ホ ルモテ
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 3000段 以上,2.0以 下である。

システムの再現性 :標準溶液 200ぃ Lに つき,上 記の条件で試験を 6回 繰 り返す とき,

ホルモテロールのピ
ーク面積の相対標準偏差は 2.0°/o以 下である.

ホルモテロールフマル酸塩水和物標準品 ホ ルモテロ
ールフマル酸塩水和物 (日局).ただし,

定量するとき,換算した脱水物に対し,ホルモテロ
ールフマル酸塩 ((C19H24N204)2・C4H404)

99.0%以 上を含むもの.
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アモキシシリン水和物 100mg/g・ クラブラン酸カリウム 50mg/g類 粒

溶出性 (aFの  本 品の表示量に従いアモキシシリン水和物 (C16H19N305S・3H20)約 0,lg

(力価)及 びクラブラン酸カリウム (C8H8KN05)約 50mg(力 価)に 対応する量を精密に

量 り,試 験液に水 900mLを 用い,パ ドル法により,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 のろ液を試料溶液とする.別 にアモキシシリン水和物標準

品約 22,2mg(力 価)及 びクラブラン酸 リチウム標準品約 11.lmg(力 価)に 対応する量を精

密に量 り,水 に溶かし,正 確に 200mL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 トグラフィー (2θゴ)に より試験を行い,そ れぞ

れの液のアモキシシリンのピーク面積九Ta及び九sa並びにクラブラン酸のピ
ーク面積九Tb

及び九sbを測定する。

本品のアモキシシリン水和物及びクラブラン酸カリウムの 15分 間の溶出率が,そ れぞれ

85%以 上のときは適合 とする.

アモキシシリン水和物 (C16H19N305S・3H20)の 表示量に対する溶出率 (%)

= (材 るa/レレ年)X(九 Ta/ス sa)× (1/σa)× 450

クラブラン酸カリウム (C8H8KN05)の 表示量に対する溶出率 (%)

= (レ るb/レレ牛)X(ム 恥/ス sb)× (1/σb)× 450

%a:ア モキシシリン水和物標準品の秤取量[mg(力価)]

‰ b:ク ラブラン酸 リチウム標準品の秤取量[mg(力価)]

″止 本品の秤取量 (g)

a:lg中 のアモキシシリン水和物 (C16H19N305S'3H20)の 表示量[mg(力価)]

a:lg中 のクラブラン酸カ リウム (C8H8KN05)の 表示量[mg(力価)]

試験条件

検出器 :紫外吸光光度計 (漂J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 :25℃付近の一定温度

移動神 :酢酸ナ トリウム三水和物 1.36gを 水 900mLに 溶かし,薄 めた酢酸 (100)(3→

25)を 用いて pH4.5に 調整 した後,メ タノ
ール 3011Lを 加え,更 に水を加えて 1000mL

とする.

流量 :アモキシシリンの保持時間が約 11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,ク ラブラン酸,

アモキシシリンの順に溶出し,そ の分離度は 8以 上である.

システムの再現性 i標準溶液 20μ Lに つき,上 記の条件で試験を 6回 繰 り返す とき,ア

モキシシリン及びクラブラン酸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.
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アモキシシリン水和物標準品 ア モキシシリン標準品 (日局).

クラブラン酸ソチウム標準品 ク ラブラン酸リチウム標準品 (日局).
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アモキシシリン水和物 125mg・クラブラン酸カリウム 62.5mg錠

溶出性 (aFの 本 品 1個 をとり,試 験液に水 900mL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 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 のろ液を試料溶液とする.別 に

アモキシシリン水和物標準品約 27.8mg(力価)及びクラブラン酸リチウム標準品約 13.9mg

(力価)を 精密に量り,水 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 20μ 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 (2θDに より試験を

行い,そ れぞれの液のアモキシシリンのピーク面積スTa及び九sa並びにクラブラン酸のピ

ーク面積ムTb及びスsbを沢J定する。

本品のアモキシシリン水和物及びクラブラン酸カリウムの 15分間の溶出率がそれぞれ,

80%以 上及び 85%以 上のときは適合とする.

アモキシシリン水和4/2(C16H19N305S・3H20)の 表示量に対する溶出率 (%)
= レ 色aX(ム Ta/九 sa)× (1/σ a)× 450

クラブラン酸カリウム (C8H8KN05)の 表示量に対する溶出率 (%)

= レ 6b× (九Tb/九 sb)× (1/σb)× 450

陥 a:ア モキシシリン水和物標準品の秤取量[mg(力価)]

陥 b:ク ラブラン酸 リチウム標準品の秤取量[mg(力価)]

a:1錠 中のアモキシシリン水和物 (C16H19N305S・3H20)の 表示量[mg(力価)]

a:1錠 中のクラブラン酸カリウム (C8H8KN05)の 表示量[mg(力価)]

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 :25℃付近の
一
定温度

移動相 :酢酸ナ トリウム三水和物 1.36gを 水 900mLに 溶かし,薄 めた酢酸 (100)(3→

25)を 用いて pH4.5に 調整 した後,メ タノ
ール 30mLを 加え,更 に水を加えて 1000mL

とする.

流量 :アモキシシリンの保持時間が約 11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, クラブラン酸,

アモキシシリンの順に溶出し,そ の分離度は8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 繰 り返すとき,ア

モキシシリン及びクラブラン酸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.

アモキシシリン水和物標準品 ア モキシシリン標準品 (日局).

クラブラン酸リチツム標準品 ク ラブラン酸リチウム標準品 (日局).
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アモキシシリン水和物 250mg・ クラブラン酸カリウム 125111g錠

溶出性 (aFの  本 品 1個 をとり,試 験液に水 900mL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 30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 5 mLを 正確に量り,水

を加えて正確に 10mLと し,試 料溶液とする。別にアモキシシリン水和物標準品約
27.8mg

(力価)及 びクラブラン酸 リチウム標準品約 13.9mg(力 価)を 精密に量 り,水 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 20μ 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 物 θ♪ により試験を行い,そ れぞれの液のアモキシシリン

のピーク面積ムTa及びスsa並びにクラブラン酸のピ
ーク面積ムTb及 びスsbを測定する.

本品のアモキシシリン水和物及びクラブラン酸カリウムの 30分 間の溶出率が,そ れぞれ

85%以 上のときは適合とする。

アモキシシリン水和物 (C16H19N305S・3H20)の 表示量に対する溶出率 (%)

= ル 6a×(ムTa/九sa)× (1/Ca)X900

クラブラン酸カリウム (C8H8KN05)の 表示量に対する溶出率 (%)

= レ るb× (ム恥/九 sb)X(1/σ b)X900

‰a:ア モキシシリン水和物標準品の秤取量[mg(力価)]

‰b:ク ラブラン酸リチウム標準品の秤取量[mg(力価)]

a:1錠 中のアモキシシリン水和物 (C16H19N305S・3H20)の 表示量[mg(力価)]

a:1錠 中のクラブラン酸カリウム (C8H8KN05)の 表示量[mg(力価)]

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 :25℃付近の
一定温度

移動相 :酢酸ナ トリウム三水和物 1.36gを水 900mLに 溶かし,薄 めた酢酸 (100)(3→

25)を用いてpH4.5に調整した後,メタノ
ール 30mLを 加え,更に水を加えて 1000mL

とする。

流量 :アモキシシリンの保持時間が約 11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,ク ラブラン酸,

アモキシシリンの順に溶出し,そ の分離度は8以 上である.

システムの再現性 i標準溶液 20μ Lに つき,上 記の条件で試験を 6回 繰 り返すとき,ア

モキシシリン及びクラブラン酸のピ
ーク面積の相対標準偏差はそれぞれ 2.0%以下であ

る。

アモキシシリン水和物標準品 ア モキシシリン標準品 (日局).

クラブラン酸リチウム標準品 ク ラブラン酸リチウム標準品 (日局).
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タランピシリン塩酸塩 250mgカ プセル

溶出性 (aFの  本 品 1個 をとり,試 験液に水 900mLを 用い,パ ドル法 (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 45分 後に溶出液 20mL以 上を

とり,孔 径 0,45Pm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 lmLを 正確に量り,希 水酸化ナ トリウム試液を加えて正確に 10mLと し試料溶液 と

する。別にタランピシリン塩酸塩標準品を約 14mg(力価)に対応する量を精密に量 り,水 に

溶かし,正 確に 50mLと する。この液 5mLを 正確に量 り,希 水酸化ナ トリウム試液を加え

て正確に 50mLと し,標 準溶液とする。試料溶液及び標準溶液につき,希 水酸化ナ トリウム

試液/水 混液 (9:1)を 対照として,紫 外可視吸光度測定法 (2クリ により試験を行い,渡

長 253nm及 び 281nmに おける吸光度 ン4Tl,之亀1及び泌T2,途 2を測定する.

本品の 45分 間の溶出率が 80%以 上のときは適合 とする.

タランピシリン塩酸塩 (C24H23N306S・HCl)の 表示量に対する溶出率 (%)
=  レ レ亀× ( 九T I 一 九 T 2 / ス S l ~ ム s 2 ) × ( 1 / σ ) × 1 8 0 0

‰ :タ ランピシリン塩酸塩標準品の秤取量[mg(力価)]

σ :1カ プセル中のタランピシリン塩酸塩 (C24H23N306S'HCl)の 表示量[mg(力価)]

タランピシリン塩酸塩標準品 タ ランピシリン塩酸塩 (日局).
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ベプリジル塩酸塩水和物 50mg錠

溶出性 (aFの  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 50回

転で試験を行う`溶 出試験開始 45分 後,溶 出液 20 mL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 5 mLを 正確に量

り,水 を加えて正確に25mLと し,試 料溶液とする.別 に
ベプリジル塩酸塩水和物標準品約

20 mg精 密に量り,メ タノ
ールに溶かし,正 確に 20 mLと する。この液 5 mLを 正確に

量り,水を加えて正確に 50 mLと する。この液 5 mLを 正確に量り,水を
加えて正確に 50

mL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
物勿

により試験を行い,波 長 248■mに おける吸光度 24T及び Иsを測定する.

本品の 30分 の溶出率が 800/0以上のときは適合とする.

ベプリジル塩酸塩水和物 (C24H34N20・HCl・ H20)の 表示量に対する溶出率 (%)

= ″ 6x(ッ4T/スs)× (9/2)

材計ベプリジル塩酸塩水和物標準品の秤取量 (m∂

ベプリジル塩酸塩水和物標準品 C24H34N20・HCl・H201421.02

(±)‐ハ汚Benzyl‐Pr[3‐isobutoxy-2‐(1‐pyrr01idinyDpropyl]aniline hydrochloride hydrateヤ
G,

下記の規格に適合するもの.

本品は定量するとき,換算した脱水物に対し,ベ プリジル塩酸塩 (C24H34N20°
HCl)98.5%

以上を含む.

性状 本 品は白色の結晶性の粉末である。本品はメタノ
ール,エ タノ

ール (99.5)又は酢酸

(100)に極めて溶けやすく,水 に溶けにくく,ジ
エチルエーテルに極めて溶けにくい。

本品のジクロロメタン溶液 (1→ 10)は 旋光性がない.

確認試験

(1)本 品 2～3 mgを ジクロロメタン 3滴 に溶かし,2,4-ジ
エ トロクロルベンゼンの

エーテル溶液 (1→100)3滴 を力Bえ,溶 媒を留去するとき,残 留物は黄色を呈する
。

(2)本 品 20 mgに 0。l mo17L塩酸のエタノ
ール溶液 (1→100)を加えて溶かし,1000

mLと した液につき,紫 外可視吸光度測定法 (2クつ により吸収ス
ペクトルを損J定する

とき,波 長 247～249 nm及 び 294～ 297 nmに 吸収の極大を示す
。

(3)本 品 lmgを とり,赤 外吸収ス
ペクトル測定法 (22う の臭化カリウム錠剤法によ

り測定するとき,波 数 2954 cm‐
1,1597 cm‐1,1501cm l,1067 cm‐1及び 745cm l

付近に吸収を認める.

(4)本 品の水溶液 (1→500)は 塩化物の定性反応 (ゴ.θの を呈する
.

吸光度 (22つ  ゴ 地 (248 nm)i330～360〔2 mg,0.l mo17L塩酸
のエタノール溶液 (1

→loO),200 mL〕

ビ札(295 nm):46～56〔10 mg,0.l mo1/L塩酸
のエタノール溶液 (1→100),100 mL〕

融点 (2びの 89～ 93℃

pH(2Jつ  本 品 0.10gに 水 50 mLを 加
え,加 温して溶かし,冷 後,こ の液の pHを

測定するとき,pHは 5.3～5.7である。

純度試験

(1)溶 状 本 品 1.Ogを 0,l mO1/L塩酸の
エタノール溶液 (1→100)10 mLに 溶かす

127



とき,液 は透明で,液 の色は次の比較液より濃くない。

比較液 :塩化第二鉄の色の比較原液 0.32 mLを とり,水 を加えて 10 mLと する

(2)重 金属 〈F,θの 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 (20 ppm以 下).

(3)ヒ 索 (F,FD 本 品 1.Ogを とり,第 2法 により検液を調製 し,試 験を行 う (2

ppm以 下).

(4)類 縁物質 本 品 0.25gを メタノール 10 mLに 溶かし,試 料溶液とする,こ の

液 l mLを 正確に量 り,メ タノールを加えて正確に 500 mL と し,標 準溶液 と

する.こ れらの液につき,薄 層クロマ トグラフィー 物 θう により試験を行 う。試料

溶液及び標準溶液 10諄Lず つを薄層クロマ トグラフィー用シリカグル (蛍光剤入

り)を 用いて調製 した薄層板にスポットする.直 ちにジクロロメタン/メ タノール

/酢 酸 (100)混 液 (50:10:1)を 展開溶媒 として約 15 cm展 開した後,薄 層板

を風乾する。これに紫外線 (主波長 254 nm)を 照射するとき,試 料溶液から得た青

紫色の主スポット以外のスポットは,標 準溶液から得たスポットより濃 くない。ま

たこの薄層板に噴霧用 ドラーゲン ドルフ試液を均等に噴霧 し,室 温で風乾 した後,

亜硝酸ナ トリウム溶液 (1→50)を 均等に噴霧するとき,試 料溶液から得た赤褐色の

主スポット以外のスポットは,標準溶液から得たスポットより濃くない (0.2%以 下).

水分 (2イつ  4.1～ 4.4%(0.5g,容 量滴定法),

強熱残分 (2イリ  0.1%以 下 (1.Og).

定量法 本 品約 0,60gを 精密に量り,水 15 mL及 び水酸化ナ トリウム試液 10 mLを 加え,

ジクロロメタン 30 1nLずつで 3回 抽出する.ジクロロメタン抽出液は毎回脱脂綿上に無

水硫酸ナ トリウム約 3gを おいた漏斗でろ過する.全 ジクロロメタン抽出液にジクロロ

メタンを加えて正確に 100 mLと し,試 料溶液 とする.こ の液 60 mLを 正確に量り,酢

酸 (100)10 mLを 加え,0.l m01/L過 塩素酸で滴定する (25の ,た だ し,滴 定の終点

は第一当量点とする.同 様の方法で空試験を行い補正する.

0.l mo1/L過塩素酸 l mL = 40.30 mg C24H34N20・ HCl

亜硝酸ナ トリウム溶液 亜 硝酸ナ トリウム lgを 水に加えて 10 1nLとする.
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ベプリジル塩酸塩水和物 100mg錠

溶出性 (aFの 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 50回

転で試験を行う。溶出試験開始 45分 後,溶 出液 20 mL以 上をとり,孔 径 0.45ぃm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 5mLを 正確に

量り,水 を加えて正確に 50mLと し,試 料溶液とする。別に
ベプリジル塩酸塩水和物標準

品約 20 mg精 密に量り,メ タノ
ールに溶かし,正 確に 20 mLと する。この液 5 mLを 正

確に量り,水 を加えて正確に 50 mLと する。この液 5 mLを 正確に量り,水 を加えて正確

ヤこ 50 mL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

(2クつ により試験を行い,波 長 248 nmに おける吸光度 ИT及 び z徒を測定する.

本品の 45分 の溶出率が 80%以 上のときは適合とする.

ベプリジル塩酸塩水和物 (C24H34N20・HCl・ H20)の 表示量に対する溶出率 (%)

= ″ 色X(И T/泌s)×  (9/2)

И主 ベプリジル塩酸塩水和物標準品の秤取量 (mg)

ベプリジル塩酸塩水和物標準品 C24H34N20・ HCl・ H20:421.02

(土)―ハたBenzyl‐プ▼[3‐isobutoxy-2‐(1-pyrr01idinyDpropyl]aniline hydrochloride hydrateヤG,

下記の規格に適合するもの,

本品は定量するとき,換算した脱水物に対し,ベ プリジル塩酸塩 (C24H34N20・HCl)98.5%

以上を含む.

性状 本 品は白色の結晶性の粉末である。本品はメタノ
ール,エ タノール (99.5)又は酢酸

(100)に 極めて溶けやすく,水 に溶けにくく,ジ エチルエ
ーテルに極めて溶けにくい.

本品のジクロロメタン溶液 (1→ 10)は 旋光性がない.

確認試験

(1)本 品 2～3 mgを ジクロロメタン 3滴 に溶かし,2,4‐ジ
エ トロクロルベンゼンの

エーテル溶液 (1→100)3滴 を加え,溶 媒を留去するとき,残 留物は黄色を呈する.

(2)本 品 20 mgに 0.lm帆伍 塩酸のエタノ
ール溶液 (1→100)を加えて溶かし,1000

mLと した液につき,紫 外可視吸光度測定法 物劾 により吸収ス
ペクトルを波J定する

とき,波 長 247～249 nm及 び 294～ 297 nmに 吸収の極大を示す.

(3)本 品 lmgを とり,赤 外吸収スペクトル測定法 (22う の臭化カリウ
ム錠剤法によ

り預J定するとき,波 数 2954 cm‐1,1597 cm‐
1,1501 cm‐1,1067 cm‐1及び 745cm l

付近に吸収を認める.

(4)本 品の水溶液 (1→500)は 塩化物の定性反応 (ア.θ少 を里する.

吸光度 (22つ  ど 温 (248 nm):330～ 360〔2 mg,0.l mo1/L塩酸の
エタノール溶液 (1

→loO),200 mL〕

ど仏(295 nm):46～56〔10 mg,0.lm乱低 塩酸の
エタノール溶液 (1→100),100 mL〕

融点 (2びの 89～ 93℃

pH(25つ  本 品 0.10gに 水 50 1nLを加え,加 温し
て溶かし,冷 後,こ の液の pHを

涙J定するとき,pHは 5。3～5.7である.

純度試験

(1)溶 状 本 品 1,Ogを 0.l mollL塩酸のエタノ
ール溶液 (1→100)10 mLに 溶かす
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とき,液 は透明で,液 の色は次の比較液より濃くない。

比較液 :塩化第二鉄の色の比較原液 0.32 mLを とり,水 を加えて 10 mLと する。

(2)重 金属 〈ゴ.θの 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.O mLを加える (20 ppm以 下).

(3)ヒ 素 (ゴ,FD 本 品 1,Ogを とり,第 2法 により検液を調製し,試 験を行う (2

ppm以 下).

(4)類 縁物質 本 品 0.25gを メタノール 10 mLに 溶かし,試 料溶液とする。この

液 l mLを 正確に量り,メ タノールを加えて正確に 500 mL と し,標 準溶液と

する.こ れらの液につき,薄 層クロマ トグラフィー (2θ91こ より試験を行う,試 料

溶液及び標準溶液 10ぃL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。直ちにジクロロメタン/メ タノール

/酢 酸 (100)混 液 (50:10:1)を 展開溶媒として約 15 cm展 開した後,薄 層板

を風乾する。これに紫外線 (主波長 254 nm)を 照射するとき,試 料溶液から得た青

紫色の主スポット以外のスポットは,標 準溶液から得たスポットより濃くない,ま

たこの薄層板に噴霧用 ドラーゲンドルフ試液を均等に噴霧し,室 温で風乾した後,

亜硝酸ナ トリウム溶液 (1→50)を 均等に噴霧するとき,試 料溶液から得た赤褐色の

主スポット以外のスポットは,標準溶液から得たスポットより濃くない(0.2%以 下).

水分 (2どつ  4.1～ 4.4%(0.5g,容 量滴定法).

強熱残分 (2イつ  0.1%以 下 (1.Og).

定量法 本 品約 0.60gを 精密に量り,水 15 mL及 び水酸化ナ トリウム試液 10 mLを 加え,

ジクロロメタン 30 mLず つで 3回 抽出する.ジクロロメタン抽出液は毎回脱脂綿上に無

水硫酸ナ トリウム約 3gを おいた漏斗でろ過する.全 ジクロロメタン抽出液にジクロロ

メタンを加えて正確に 100 mLと し,試 料溶液とする。この液 60 mLを 正確に量り,酢

酸 (100)10 mLを 加え,0.lm帆 低 過塩素酸で滴定する (2Jの .た だし,滴 定の終点

は第
一当量点とする.同 様の方法で空試験を行い補正する。

0.l mo1/L過塩素酸 l mL = 40.30 mg C24H34N20・ HCl

亜硝酸ナ トリウム溶液 亜 硝酸ナ トリウム lgを 水に加えて 10 mLと する。
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ニカルジピン塩酸塩 20mg徐 放性錠

溶出性 (aFの  本 品 1個 をとり,試 験液にpH3.0の リン酸水素ニナ トリウム
・クエン酸緩衝

液 900mL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 30分 ,90

分及び 24時 間後,溶 出液 20mLを 正確にとり,直 ちに 37±0.5℃に加温した pH3.0の リン

酸水素ニナ トリウム・クエン酸緩衝液 20mLを 正確に注意して補う.溶 出液は子L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 4mLを 正確

に量り,pH3.0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 10mLと し,試

料溶液とする。別にニカルジピン塩酸塩標準品を 105℃で 2時 間乾燥し,そ の約 18mgを 精

密に量り,メ タノ
ールに溶かし,正 確に 100mLと する.こ の液 5mLを 正確に量り,pH3,0

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 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 (2クリにより試験を行い,波長 240nm

における吸光度ИT及びム を測定する。

本品の 30分 ,90分 及び 24時 間の溶出率がそれぞれ 25～55%,45～ 70%及 び 75%以 上

のときは適合とする.

塩 (C26H29N306・HCl)の 表示量に対する

‰ :ニカルジピン塩酸塩標準品の秤取量(m∂

σ:1錠中のニカルジピン塩酸塩 (C26H29N306・HCl)の表示量(mθ

ニカルジピン塩酸塩標準品 日 本薬局方外医薬品規格 「ニカルジピン塩酸塩標準品」.

リン酸水素ニナ トリウム・クエン酸緩衝液,pH3.0 ク エン酸
一水和物 5.25gを水に溶かして

lo00mLと した液に,0.05mo1/Lリ ン酸水素ニナ トリツム試液を加え,pH3.0に 調整する.
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ニカルジピン塩酸塩 40mg徐 放性錠

溶出性 (aFの  本 品 1個 をとり,試 験液に pH3,0の リン酸水素ニナ トリウム
・クエン酸緩衝

液 900mL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 30分 ,90

分及び 24時 間後,溶 出液 20mLを 正確にとり,直 ちに 37±0.5℃に加温した pH3.0の リン

酸水素ニナ トリウム・クェン酸緩衝液 20mLを 正確に注意 して補 う.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 4mLを 正確

に量 り,pH3.0の リン酸水索ニナ トリウム ・クエン酸緩衝液を加えて正確に 20mLと し,試

料溶液とする.別 にニカルジピン塩酸塩標準品を 105℃で 2時 間乾燥 し,そ の約 18mgを 精

密に量 り, メタノールに溶かし,正 確に 100mLと する.こ の液 5mLを 正確に量 り,pH3.0

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 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 (2クリ により試験を行い,波長 240nm

における吸光度 z争及び z亀を測定する.

本品の 30分 ,90分 及び 24時 間の溶出率がそれぞれ 25～55%,45～ 70%及 び 70%以 上

のときは適合 とする

塩 (C2 6 H 2 9 N 3 0 6・HC l )の 表示量に対す る

‰ :ニカルジピン塩酸塩標準品の秤取量(mg)

σ:1錠 中のエカルジピン塩酸塩 (C26H29N306・HCl)の 表示量(mg)

ニカルジピン塩酸塩標準品 日 本薬局方外医薬品規格 「ニカルジピン塩酸塩標準品」.

リン酸水素ニナ トリウム ・クエン酸緩衝液,pH3.0 ク エン酸
一水和物 5。25gを 水に溶かして

1000mLと した液に,0.05mo1/Lリ ン酸水素ニナ トリウム試液を加え,pH3.0に 調整する.
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ニカルジピン塩酸塩 20mg徐 放性カプセル

溶出性 (aプの  本 品 1個 をとり,試 験液に pH3,0の リン酸水素ニナ トリウム
・クエン酸緩

衝液 900mLを 用い,パ ドル法 (ただしシンカ
ーを用いる)に より,毎 分 100回 転で試験

を行 うも溶出試験開始 30分 ,120分 及び 24時 間後に溶出液 20mLを 正確にとり,直 ちに

37±0.5℃に加温した pH3.0の リン酸水素ニナ トリウム
・クエン酸緩衝液 20mLを 正確に

注意 して補 う.溶 出液は孔径 0.45ぃ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。別にニカルジピン塩酸塩標準品を 105℃で

2時 間乾燥 し,そ の約 15mgを 精密に量り,メ タノ
ールに溶かし,正 確に 50mLと する。

この液 4mLを 正確に量 り,pH3.0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 50mLと し,標 準溶液とする。試料溶液及び標準溶液につき,pH3.0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 外可視吸光度測定法 物勿 により試験を

行い,波 長 357nmに おける吸光度 ИT及び ム を測定する.

本品の 30分 問,120分 問及び 24時 間の溶出率が 15～45%,35～ 65%及 び 60%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ニカルジピン塩酸塩(C26H29N306・HCl)の表示量に対する溶

出率(%)

( n = 1 - 3 )

=恥/s×
[モ炭|十,](響×;告)1×とX144

材主 ニカルジピン塩酸塩標準品の秤取量(m9

σ:1カプセル中のニカルジピン塩酸塩(C26H29N306・HCDの 表示量(mg)

ニカルジピン塩酸塩標準品 日 本栗局方外医薬品規格 「ニカルジピン塩酸塩標準品」.

リン酸水素ニナトリウム・クエン酸緩衝液,pH3.0 0.05mob牡 リン酸水素ニナ トリウ
ム試液

1000mLに ,ク エン酸
一水和物 5。25gを水に溶かして 1000mLと した液を加え,pHを 3.0

に調整する。



ニカルジピン塩酸塩 40 mg徐 放性カプセル

溶出性 (aFの  本 品 1個 をとり,試 験液に pH 3.0の リン酸水素ニナ トリウム ・クエン酸

緩衝液 900 mLを 用い,パ ドル法 (ただし,シ ンカーを用いる)に より,毎 分 100回 転で

試験を行う.溶 出試験開始 30分 ,120分 及び 24時 間後,溶 出液 20 mLを 正確にとり,

直ちに 37±0.5℃ に加温した pH 3,0の リン酸水素ニナ トリウム ・クェン酸緩衝液 20 mL

を正確に注意して補う.溶 出液は孔径 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 10 mLを 除き,次 のろ液を試料溶液とする.別 にニカルジピン塩酸塩標準品を

105℃で 2時 間乾燥し,そ の約 30 mgを 精密に量り,メ タノールに溶かし,正確に 50 mL

とする。この液 4 mLを 正確に量り,pH3.0の リン酸水索ニナ トリウム ・クエン酸緩衝液

を加えて正確に 50 mLと し,標 準溶液とする.試 料溶液及び標準溶液につき,pH 3.0の

リン酸水素ニナ トリウム・クェン酸緩衝液を対照とし,紫 外可視吸光度測定法 (2クリ によ

り試験を行い,波 長 357 nmに おける吸光度 切い及び ノほを測定する.

本品の 30分 間,120分 問及び 24時 間の溶出率が 15～45%,35～ 65%及 び 60%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ニカルジピン塩酸塩 (C26H29N306・HCl)の 表示量に対する

溶出率 (%)(■ =1～ 3)

=恥 低 X [ |夕

計

十

】](響

X ;告

) ]× と

X 1 4 4

催 :ニカルジピン塩酸塩標準品の秤取量 (mg)

σ:1カ プセル中のニカルジピン塩酸塩 (C26H29N306・HCl)の 表示量 (mg)

ニカルジピン塩酸塩標準品 日 本薬局方外医薬品規格 「ニカルジピン塩酸塩標準品」̀

ン酸水素ニナ トリウム ・クエン酸緩衝液,pH 3.0 0,05 molyLリン酸水素ニナ トリウム試液

1000 mLに ,ク エン酸
一水和物 5,25gを 水に溶かして 1000 mLと した液を加え,pHを

3.0に調整する



別添 2

標準製剤について

有効成分名 剤型 含 量 整理番号 標準製剤 標準ロット 標準製剤提供業者

ニフェン
や
ヒ
し
ン

徐放性カフ
°
セル剤

( 1 )

10mg 29124 ットーRカフ
Dセ
ル10 17H68

日本オルカラン僻
20mg 29126 セハ

°
ミットーRカフ
°
セル20 17H69

徐放性カフ
°
セル剤

( 2 )

5mg 29123 エマヘ`リンLカフ
Dセ
ル5mg D7Al

高田製薬欄10mg 29124 エマヘ
Sサ
ンLカフ
°
セル10m費 EYB2

15mg 29125 エマヘ
｀
リンLカフ
°
セル15mg F2Al

フ
｀
ロモクリフ
°
チンメンル酸塩 錠剤 2.87mg 30151 ハ

°―ロァ ル2 5mg P0063 ノハ
Sル
ティスファーマ仲栂

エテ
S卜
酉凌カルンウムここナトリウム 腸溶性錠剤 500mg 4523A ガライアンS錠 904051 日新製薬隅

エトホ
°
ンド カプセル却|

25mg 4526A ラステット25 Z62045

日本化薬側50mg 4526B ラステット50 Y62026

100mg 4526C ラステット100 Y62027

トラガドン塩酸塩 錠剤
25mg 48051 レスリン2走25 18H68

日本オルカ
｀
ル開

50mg 48052 レスリンat50 18H69

スルファシ
｀
メトキシン 散剤 lg/g 48221 アフ

°
シート
｀

RRADJ74 第
一
製薬僻

クロルフ
°
ロマン
Sン
塩酸塩・

フ
°
ロメタン
｀
ン塩酸塩・

フェブハ
Sル
と
｀
タール

錠剤

25mg・

12.5mg・

40mg

48241 へ`ケ
｀
タミン錠―A 4346

塩野義製薬冊12 5mg・

12.5mg・

30mg

48242 ヘドケ
｀
タミン金定一B 4347

フ
°
ロメタシ
｀
ン塩酸塩 錠却1

5mg 4907A ヒ
°
レチア金定 (5mg)

25mg 4907B と
°
レチア盆定(251ng)

アリメマン
｀
ン酒石酸塩

散剤 10mg/g 4909A ア)メン
｀
ン散 LDADH05

第
一
製薬僻

錠押J 2.5mg 4909B アリメシ
｀
ン錠 LECDD35

フ フシ カンテル 錠剤 600mg 4925A ビルトシリド錠 E047 ボイエル薬品隅

ヒト
SWキ
シン
｀
ン塩酸塩 錠 剤

10mg 4929A アタラックス金走10mg 0627002
ファイサ
S―
け相

25mg 4929B アタラックス盆走25mg 0627101

ヒト
「
ロクロロチアン ト 錠 剤 25mg 4940A 夕

｀
イクロトライド錠25mg Ｈβ

し
ご
Ｆ 高有製薬僻

シ
Sア
セ
ヾ
ハ
°
ム

散剤
10mg/g (a) 4946A セルシン散1% 0034 武田薬品工業隅

10mg/g (b) 4946A ホ)ノ
｀
ン散 1% Y002Y01 アステラス製薬隅

錠剤

2mg (a) 4946D 2mgセルシン盆定 D319 武田薬品工業附

2mg 4946D ホリツ
ミ
ン全定2mg T01lR01 アステラス製薬隅

3mg 4946E ノすコン0こ3 J6G01 中外製薬榊

blng 4946F 5mgセルシン金建 0928 武田薬品工業榊

5mg (b) 4946F ホリソ
Sン
金定5mg W001R01 アステラス製薬附

10mg (a) 4946G   110mgセ ルシン兌走 Dl14 武田薬品工業隅

10mg (b) 4 9 4 6 G  Iホル
Sン
錠 10 m g S001R01 アステラス身斐夢護け狩

スルファト
｀
キシン・

ヒ
°
'メタミン

錠 剤 500mg・ 25mg 4953A ァンシタ
―`ル錠 B31025 中外製薬僻

フェニトイン・

フェノハ
Sル
と
Sタール・

安息香酸ナトリムカフェイン
錠剤

17mg・8mg・

17mg
4957A   Iヒタ

｀
ントーllyD 汀01N

藤永製薬隅21mg・8mg・

17mg
4957B 夕

Sン
トールE W01N

25mg・8mg・

17mg
4957C 夕

Sン
トールF W03N

ノサイクリン塩酸塩 カフ
°
セル〉刊

50mg 5109B   Iミブマインンカフ
°
セル50mg 07A01A

ワイスは特
100mg 5109C   Iミブマインンカフ

°
セル100mg 06M01A



ク
｀
リチル)チン酉災モノアンモニウム

ク
｀
リシン・

DL―メチオニン
錠剤

35mg・

25mg・ 251ng
5124A クリチロン錠 06093 側ミブファーケ

｀
ン製薬

テルクリト 錠剤 0 5mg 5205A テルロン働走0,5 64131 日本シエー)ンク
｀
僻

ント
―
ル 錠剤 0 5mg 5206A ナルックス兌定0.5mg ノハ

Sル
ティスファーマ伊料

トロピセトロン塩酸塩 カフ
°
セル剤 5111g 5212A ナホ

｀
ハ
｀
ンカフ
°
セ,レ5111g 60020 か

ド
ルティスファーマ貯村

へ
fン
フォチアミン

散剤 138.3mg/g 5221A と
｀
オタミン省女10% WW004

三共榊
錠剤 34.58mg 5221B ヒ

S
オタミン翁モ25 PE028

フマル酸第一鉄 徐放″性カプセル剤 305mg 5226A フェルム・カフ
°
セル L00801 日医工僻

イフェンフ
'ロ
ン
｀
ル酒石酸塩

細粒剤 40mg/g 5228A セロクラール糸日米立4% 3E068A

サノフィ(アヘ ンティス件村
錠 剤

10m自 5228B セロクラール金走10mg 3E189B

20mg 5228C セロクラール2走20mg 3E847C

アセク
｀
ラトン 錠 剤 187 5mg 5229A ク

｀
ルルン錠187.5mg 35J02 中外製薬側

フ
°
ラガシン塩酸塩 錠剤

0.55mg 5231A ミニフ
°
レス隻走0 5mg 0604302A

ファイサ
S―
け料

1.10mg 5231B ミニフ
°
レス'にlmg 0604402A

エルコ
Sタ
ミン酒石酸塩

範水ルェイン
錠剤 lmg・100mg・ 5238A カフェルコ

ミ
ット P0013 か

Sル
ティスファーマけ料

へ
｀
タネコールと転化特勿 散剤 50mg/g 5501A へ

｀
サコサン散 46A98S サンノ→ヽ

｀
作科

エメタ
｀
スチンフマル酸塩 徐放性カフ

°
セル剤
lmg 5506A 夕

｀
レンカフ
°
セルlmg lYG68

日ラヽオルカ
｀
ノンlAl

2mg 5506B 夕
Sレ
ンカフ
°
セル2mg 14H68

フ
°
,ハ
°
ンテリン臭化物・

金同クロロフィリンナトリウム・

ケイ酉々マク
Sネ
シウム

散剤

15mg/g・
30mg/g・
831.2mg/g

5901A メサフィリンラに 5XB63S サンル ヽ`僻

トリフロヘ
°
ラシ
や
ンマレイン酸を軍

散剤 15,7mg/g 601lA
トリフロヘ
°
ラン
｀
ン稿女1% 「ミツと

や

シ」
M064

三菱ウェルファーマl■l

錠剤

3.90mg 601lB
トリフぼへ
°
ラン
｀
ン糖衣錠 「ヨン

トミ」 (2 . 5 )
M005

7 80mg 601lC
トリフロヘ
°
ラン
｀
ン糖衣錠 「ヨン

トミ」 (5)
M007

フルフェナシ
｀
ンマレイン酸塩

散剤 3 06mg/g 6012A フルメン
Sン
散0.2% L299

錠剤

0,383mg 6012B フルメン
｀
ン糖衣錠 (0.25) h1069

0.765mg 6012C フルメン
｀
ン糖衣錠 (05) K222

1 53mg 6012D フルメシ
｀
ン糖衣錠 (1) K381

ヒド,キシン
Sン
ハ
°
モ酸塩

錠剤 42.6mg 6104A ハタナン
ド
ン金定 120152 日新製薬l■l

ドライシロッフ
°
剤 42.6mg/g 6104B

アタラックスーP卜
｀
ラインltrッフ

2.5%
0627602 ファイサ―`仲や

へ
°
モリン         1錠 剤

10mg 6105A へ
｀
タナミン金走10mg FC09AK

隅三和化学研究所25mg 6105B タナミン盆走25mg EH09BK

50mg 6105C へ
｀
タナミン金定50mg FC10AK

rIヒオン フ
°
セル剤    140mg 6107C コスハ

°
ノンカフ
°
セル 64C26K エーサ

｀
イけ料

クロルフェニラミンマレイン高定塩

サ)チルアミト `・

アセトアミノフェン ・
幼睡ァKカフェイン

散剤

3mg/g・
270mg/g・
150mg/g・
30mg/g

6112A 不オアムノール穏次 FB20AK 隅三和化学研究所

顆粒剤

3mg/g・
270mg/g・
150mg/gt
30mg/g

6112B ポレックス顆粒 6A94A

大鵬薬品工業冊

0.5mg/g・
45mg/g・
25mg/g・

5mg/g

6112C へ
°
レックス1/6顆粒 5H78B



アテリシン三1/酸ニナトリム 腸溶性錠剤

2011g (a)
6201A

7テ
ヾ
ホスコーワ月易シ容金走20 UM6M 興和隅

20mg (b) ATP腸溶錠
"第 一ル

LLAD806 第一製薬偲

60mg 6201C 7テ
｀
ホスコーワ月易材ぶ金定60 QV6E 興和隅

リリンラ塩酸塩 錠 剤 5mg 6202A テラナス金定5 47H68 日/1kオルガノン隅
フ
°
,メタン
せ
ンメチレンシ
｀
サリチル酉疫と霊 細粒剤 135mg/g 6203A と

°
レチア孫田た立10% 4057 塩野義製薬隅

レホ
｀
チロキシンナトリウムガく不ロオ勿 散剤 0.lmg/g 6204A 炉―シ

｀
ンS散 Y128 あすか製薬偲

へ°ントキンヘリンクエン酸塩 錠剤

10mg 6205A 力
Sイ
レス金走 「イセイ」 5J28D2 (存やイセイ

15mg 6205B アストマトッフ
°

601A 鶴原製薬隅

30mg 6205C アトミンS RD10BAT 長生堂製薬僻

ン
・
メモルファンリン巨々翌話

散剤 100mg/g 6206A アストミン散10% W003Y01
アステラス製薬隅

錠剤 10mg 6206B アストミン隻定10mg W016R01

ヒ
°
リト
｀
スチク
｀
ミン臭化物 錠剤 60mg 6207A メスチノン金定 6007 共和薬品工業榊

ハ
υ
ポヘリン塩酸塩 散剤 100mg/g 6208A

塩酸ハ
°
ハ
°
ヘリン散10%「メ

ルク」
1660HP メルク製薬隅

ホルモテロールフマル酸塩水和物
錠剤 40Hg 6209A アトックa走40pg S001

アステラス製薬僻
ドライシロッフ

°
剤 40Llg/g 6209B アトックト

｀
ラインrrッフ
°
4011g W003Y01

アモキンシリンガく不口々勿・

クラフ
｀
ラン酉炎カリウム

類粒剤
100mg/g・
50mg/g

6210A オーク
Sメ
ンチン/1 児ヽ炉日界頁米立 0810A

ク
Sラ
クツ・スミスクラインけ科

錠 剤

125mg・

62 5mg
6210B オーク

｀
メンチン豊走125 F9282D

250mg・

125mg
6210C オーク

｀
メンチン金定250 F8041D

タランし
°
シリン塩酸塩 Ⅲフ

°
セルヂ赳 250mg 621lA アオセンリン250カフ

°
セル 3K25B3B 長生堂製薬僻

フ リン
Sル
塩酸塩水和物 錠剤

50mg 6212A フ
°
リコール錠50 17H68

日本オルカ
Sル
僻

100mg 6212B へ
°
フ
°
)コール翁走100 27H68

ニカルシ
Sヒ°
ン塩酸塩

徐放性錠剤
20mg 3213A ラシ

｀
ストミンL金建20 609802

大洋薬品工業隅
40mg 3213B アン ストミンL金走40

徐放性カフ
°
セル剤

20mg 6213C
ヘ ルシ
｀
ヒ
°
ンLAカフ
°
セル20mg W005N01 アステラス製薬隅

ニコテ
卓―ルLA20 53104 日本シエーリンク

S僻

40mg 6213D
ヘ ルシ
｀
と
°
ンLAカフ
°
セル40mg W013N02 アステラス製薬隅

ニコテ―`ルLA40 54117 日本シエーリンク
｀
側
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医薬品の範囲及び標準的な試験条件について

有効成分名 斉1型 含量
試験液(pH) 回転数

整理番号
基準液 その他 (rpm)

ニフェシ

徐放性カフ
°
セル剤

(1)

10mg
1.2, 4.0, 刀 く

29124
0 05 w/v%ホ

°
)ソルヘ`―卜80シ尽力日

20mg
1 . 2 , 4 , 0 , 水

29126
0 05 w/v% ホ

°
)ソルヘ`―卜80シ終カロ

徐放性カフ
°
セル剤

(2)

5mg 1 . 2 , 4 . 0 , 水 29123

10mg 1 . 2 , 4 . 0 , 水 29124

15mg 1 . 2 , 4 . 0 , 水 29125

ガ,モクリフ
°
チンメンル酸塩 錠剤 2.871ng 1 2 , 6 8 , 水 30151

エテ
S卜
霞々カルシウムニナトリウム 腸溶性錠剤 500mg 1.2, 6.8 6.0※1、水 4523A

エトホ
°
シド カフ

°
セ,レ斉1

25111g 水 1.2, 4,0, 6,8 4526A

50mg 水 1.2, 4.0, 6.8 4526B

1001ng 水 12, 4.0, 6.8 4526C

トラガドン塩酸塩 錠剤

251ng 水 1,2, 40, 6.8 48051

50mg 水 1.2, 4.0, 68

スルフアシ メトキシン 散剤 lg/g 7 5法 (2 1 2 , 6 8 , 水 48221

クロルメロマン
｀
ン塩酸塩・

フ
°
,メタン
｀
ン塩酸塩・

フェノハルと
｀
タール

錠剤

25mg・

12 5mg・

40mg

1.2, 6.8, ガく 48241

12,5mg・

12.5mg・

30mg

1 . 2 , 6 , 8 , 水 48242

フ
°
|メタン
｀
ン塩酸塩 錠剤

5mg 6.8 12, 4.0, 水 4907A

25mg 1.2, 40, 水 4907B

アリメマシ
｀
ン酒石酸塩

散剤 10中g/g 水 12, 40, 68 4909A

錠 剤 2 5mg 水 1,2, 4.0, 68

フ
°
ラシ
｀
カンテル 錠斉J 600mg

水 1.2, 4.0, 6.8
4925A

20w/v%ホ
°
以ルヘ`―卜80添カロ

とドロキシン
ド
ン塩酸塩     1錠 剤

Omg 40 1 . 2 , 6 . 8 , 水 4929A

5mg 4.0 12, 6.8, 水 4929B

しドpク,Eチアシ
｀
ド          it走 斉1         125mg 6.8 1.2, 4.0,水 4940A

シ
｀
アセ
ヾ
ハ ム

散剤
10mg/g (a) 水 1.2, 4.0, 6.8 4946A

Omg/g (b 水 1.2, 4.0, 6.8 4946A

錠斉1

2m8 水 12, 40, 6.8 4946D

2mg (b) 水 12, 4.0, 6.8 4946D

3mg 水 12, 40, 68 4946じ

5mg (a) 水 12, 4,0, 68 4946F

5mg (b) 水 1.2, 4.0, 6.8 4946F

10mg(a) 水 1.2, 4.0, 6.8 100

10mg (b) 水 1.2, 4.0, 6,8 4946G



スサレファト
｀
キシン・

と
°
)メタミン

錠斉」
500mg・

25mg
1.2, 4.0, 水 4953A

フェニトイン・

フェノハルと
｀
タール・

安息香酸ナトリウムカフェイン
錠剤

17mg・8mg・

17mg
水 1.2, 4.0, 68 4957A

21ng・8mg・

1 71ng
水 1.2, 4.O, 6.8 4957B

25mg・8mg。

1 71ng
水 12, 40, 6.8 4957C

ノサイクリン塩酸塩 カフ
°
セル斉J

50mg 水 12, 4.0, 68 5109B

100mg 水 1.2, 4.0, 68 5109C

ク
｀
リチルリチン酉変モノアンモニウム

ク
｀
'シン ・

DL―メチオニン
錠剤

35mg・

25mg・

25mg

水 12, 4.0, 68 5124A

テルクリト 錠剤 0.5mg 1 . 2 , 4 . 0 , 水 5205A

マシ
｀
ント
S―
ル 錠剤 0 5mg 水 1.2, 4.0, 88 5206A

卜pし
°
セトロン塩酸塩 カフ

°
セル斎J 5mg 水 1.2, 4.0, 6.8 5212A

ヘ ンフォチアミン
散斉」 138.3mg/g 水 1.2, 4,0, 68 5221A

錠剤 34.58mg 水 1.2, 4.0, 6.8 5221B

7マル酸第一鉄 徐放性カフ
°
セル剤 305mg 水 12, 4.0, 6.8 5226A

細粒剤 40mg/g 水 1.2, 4.0, 6.8 5228A

錠剤
10mg 水 1.2, 4.0, 68 5228B

20mg 水 1.2, 4.0, 6.8 5228C

7セク
fラ
トン 錠剤 187.5mg 水 12)4,0, 68 5229A

フ
°
ラガシン塩酸塩 錠剤

0.55mg 40 1 2 , 6 . 8 , 水 5231A

1.10mg 1 . 2 , 6 8 , 水 5231B

エルゴクミン酒石酸塩
無水ルェイン

錠剤 lmg・100mg 4.0 12, 6.8, 刀 く 5238A

Sヽタ
ネコール壇転化牛勿 散剤 50mg/g 水 1.2, 40, 68 5501A

エメタ
｀
スチンフマル酸塩 徐放性カフ

°
セル斉」

lm8 水 12, 4.0, 68 5506A

2mg 水 12, 4.0, 6.8 5506B

フ
°
,ハ
°
ンテリン臭化物ぐ

翁同ク,pフィリンナトリウム・

ケイ門々マク
｀
ネシウム

散剤

15mg/g・
30mg/g・
831 2mg/g

1.2 4 . 0 , 6 8 , 水 5901A

トリフEへ
°
ラン
｀
ンマレイン酸塩

散斉」 15 7mg/g 1 . 2 , 4 0 , 水 601lA

錠剤

3.90mg 4.0 1 2 , 6 . 8 、水 601lB

7 80mg 1 2 , 6 8 , 水 601lC

フルフェナン
｀
ンマレイン酸塩

散剤 3 06mg/g 水 1.2, 40, 6.8 6012A

錠剤

0.383mg 1 2 , 6 . 8 , 水 6012B

0,765mg 4.0 1 . 2 , 6 8 , 水 6012C

1 53mg 1 . 2 , 6 . 8 ,水 6012D



と卜
｀
ロキシシ
｀
パ モ酸塩

錠剤 42.6mg 12 4 0 , 6 8 , 水 6104A

ドライシロップ斉」 42.6mg/g 12 4 0 , 6 8 , 水 6104B

モリン 錠剤

10mg 68 1 , 2 , 4 . 0 ,水 6105A

251ng 1 . 2 , 4 . 0 , 水 6105B

50mg 6.8 1 . 2 , 4 0 , 水 6105C

フロフ
°
口と
°
オン カフ

°
セル斉J 40mg 水 12, 4,0, 6.8 6107C

ク,ルフェニラミンマレイン百変塩

サリチルアミト `・

アセトアミノフェン ・
生ほ7kカフェイン

散剤

3mg/8・

2701ng/g・

15011g/g'
30mg/g

水 12, 40, 6.8 12A

顆粒剤

3mg/g・
270mg/g・
150mg/g・
30mg/g

水 1.2, 4.0, 6,8 6112B

0 5mg/g
45mg/g。
25mg/g・
5mg/g

水 12, 4,0, 68 6112C

アテ
Sノ
シン=リン酸ニナトルム 腸溶性錠剤

20mg (a) 1.2, 6.8 6.0※1,水
6201A

20mg (b) 1.2, 6.8 60※ 1,水

60mg 1,2, 6.8 6.0※1,水 6201C

げ)シ
｀
ン塩酸塩 錠剤 5mg 1 . 2 , 6 . 8 , 水 6202A

7°,メタシ
｀
ンメチレンシ
｀
サ)チル酸塩 細粒斉」 135mg/g 1.2 4 . 0 , 6 . 8 , 水 6203A

/ホ
｀
チロキンンナトリウムガく不口牛勿 散剤 0.lmg/g 水 30)承(3, 40, 6.8 6204A

ントキンヘ`リンクエン酸塩 錠剤

101ng 水 12, 40, 68 6205A

15mg 水 1.2, 4.0, 68 6205B

30mg 水 12, 4,0, 6.8 6205C

ン
｀
メモルファンリン酸塩

散斉1 00mg/g   1    6 8 1 . 2 , 4 . 0 , 水 6206A

錠剤 Omg 水 12, 40, 6.8 6206B

ピ)卜
｀
スチク
ヾ
ミン臭化物 錠剤 60mg 水 1.2, 4_0, 6.8 6207A

°
ポヘコン塩酸塩 散剤 00mg/g l  水 12, 40, 68 6208A

ホルモテp―ルフマル酸塩水和物
錠剤 40口g 水 3.0メ (3, 4.0, 6.8 6209A

ドライシロッフ
°
斉」 40口g/g    i    アk 30※ 3, 4.0, 68 6209B

アモキシンリン水和物
・

クラフ
｀
ラン西変カリウム

類粒斉」
100mg/g・
50mg/g

水 12※ 4、 40, 68 6210A

錠斎1

125mg・

62 5mg
水 1.2※4,4.0,6.8 6210B

250mg・

125mg
水 12※ 4, 4.0, 6.8 6210C

タランと
°
シリン塩酸塩 カフ

°
セル斉1 250mg 水 12, 4.0, 6.8 621lA

ごフ
°
リシ
Sル
塩酸塩水和物 錠剤

50mg 水 1.2, 4,0, 6.8 6212A

100mg 水 1.2, 4.0, 6.8 6212B



ニカルシ
｀
ビン塩酸塩

徐放性錠斉」
20mg 3.0メ (3 1 . 2 , 6 . 8 , 水 6213A

40mg 3 0)K3 1.2, 6.8, 7k 6213B

徐放性カフ
°
セル剤

201ng 3.0)K3 1 . 2 , 6 8 , 水 6213C

40mg 3 0※ 3 水 6213D

○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

pH4.01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

pH6 0※1:薄 めたMc1lvaine緩衝液 (0,05mo1/Lリン酸水秦ニナ トリウム十二水和物と0.025mo1/Lク
エン酸一水和

物でpH6.0

pH7 5※2:鶴 調譜語魚岳a!ne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pH7 5

J130※ 3:揺 調擢話盈寺alne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pH3 0
に調製する。)

pH1 2※4:ア モキシンリン水和物のみ試験を行 う。

その他 :薄めた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

を用いて
pHを調整する。)

以上、試験液及び回転数以外の溶出試験の詳細については、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」を参照すること。


