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事 務 連 絡

平成 1 9年 9月 1 0日

各都道府県衛生主管部 (局)

栗務主管IIN  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

第十五改正日本栗局方 (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日及び平成 19年 4月 19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。
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第十五改正 日本薬局方正誤表

頭 十〕 正

変数      定 義 条件 1直

と1   判 定値の最大許容限度値 と1 = 150

他 に規定す る場合を除 く

と2   個 々の含量の 〃 からの最 個 々の含量の下限値は 075〃 , と 2=250

大許容偏差        上 限値は 125〃          他 に規定する場合を除く

(塑 =250と する)

装

602-2

↑ 2 , 3

イ千日

Ｌ

（

変数       定 義 条件 1直

を 1  判 定値の最大許容限度値 を 1 = 150

他に規定す る場合を除 く

と 2  個 々の含量の A//からの  個 々の含量の下限値は 075〃 , と  2=250

最大許容偏差       上 限値は 125〃          他 に規定する場合を除く

(と 2=250と する)

頁 イ子 正 誤

46  左 ↓ 14

水分測定用陰極液 塩 化 リチウム 25gを

水分測定用メタノール/ニトロエタン混液

(4:1)1000 mlンに溶かす

水分演」定用陰極液 塩 化 リチウム 25gを

水分測定用メタノール/ニ トロメタン混液

(4:1)1000 mLに 溶かす

98  右 1 3

その値が と1%を 超 えないときは適合 と

する もし判定値が里 %を 超えるときは,

更に残 りの試料 20個 について同様に試

験を行い,判 定値を計算する 2回 の試験

を併せた 30個 の試料の判定値が 生 %

を超えず,か つ個々の製斉」の含量が,含 量

均一性試験又は質量偏差試験の 「判定値の

計算」の項で示した (1-2× 001)〃 以

上で,か つ (1+と 2X001)〃 を超える

ものがないときは適合とする 別 に規定す

るもののほか,と1を 150,塑 を 250と

する

その値が と 1%を 超えないときは適合と

する も し判定イ直が と 1%を 超えるとき

は,更 に残 りの試料 20個 について同様に

試験を行い,判 定値を計算する 2回 の試

験を併せた 30個 の試料の判定値が と1%

を超えず,か つ個々の製剤の含量が,含 量

均一性試験又は質量偏差試験の 「判定値の

計算Jの 項で示 した (1-≧ 2× 001)〃

以上で,か つ (1+≧ 2X001)A″ を超え

るものがないときは適合とする_別 に規定

するもののほか,こ 1を 150,と 2を 250

とする.

左 ↓  24
場合によってはまず第上 法で試験 し,次

に第二 法で試験する必要がある,

場合によってはまず第二 法で試験 し,次

に第上 法で試験する必要がある

左 ↓ 15

容器は2分 間放置するか,超音波を照射す

るなど適切な方法により,内 部溶液の気泡

を除く

容器は 2分 間放置するか,超 音波照射し

て,内 部溶液の気泡を除く
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F j 十了 正 誤

106 左 1図610-2

汗r革考モ覇十
差■|く的車,オホ 十

|― を3- i

106 左 ↑   7
試料は,攪 拌翼の回転を始める前に,生通

例上◆容器の底部に沈める

試料は,蹟 拌翼の回転を始める前に,通 例

容器の底部に沈める

111 左 ↑   8

(面)過 マンガン酸カ リウム還元性物質

試験液 20 0  m lフを共栓三角フラスコにと

り,

(血)過 マ ンガン酸カ リウム還元性物質

試験液 2 Q  m L を 共栓三角フラスヨに と

り,

136 右 ↑  9

「補中益気湯エキスJの 確認試験 (4)を

準用し,試 験を行 うとき,Rf値 約 94の

主スポット以外のスポットを認めない

「補中益気湯エキス」の確認試験 (4)を

準用 し,試 験を行 うとき,Rf値 約 95の

主スポット以外のスポッ トを認めない

163  ア= ↓ 1

グルコン酸カルシウム,薄 層クロマ トグラ

フィー用  〔医薬品各条,「グルコン酸力

ルシウム水和物」ただし,「グルコン酸カ

ルシウム水和物」の確認試験 (1)を 準用

し,試験を行うとき,Rr値 約 04の 主スポ

ット以外のスポットを認めないもの〕

グルタチオン 生 。里望NュQ6S 〔 医薬品各

条〕

グルコン酸カルシウム,薄 層クロマ トグラ

フィー用  〔医薬品各条,「グルコン酸カ

ルシウム水和物」ただし,「グルコン酸カ

ルシウム水和4劾Jの 確認試験 (1)を 準用

し,試験を行うとき,Rr値 約 04の 主スポ

ント以外のスポットを認めないもの〕

169  左 ↓  24
吸光度(22イ〉ど1路 (252 nm):352～
4 2 4 ( 5 m 8 , メタノール, 型 m L )

吸光度(22イ〉ど1盗 (252 nm)i352～
4 2 4 ( 5  m g , メタノール, 1 0 0  m L )

179 右 ↓   3

(指示薬 :ク リスタルバイオレット試液 2

ヤ高)

01md危 過塩索酸 lmL=22 03mR C15里1が2

(指示栗 :ク リスタルバイオレット試液 2

滴)

192 右 ↓   3
溶状 本 品 71n筋″章2222をとり,水 10 mL

を加えて溶かすとき,

溶状 本 品 71n筋を2222をとり,水 10 mL

を加えて溶かすとき,
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東 行 言「 誤

192  たゴ ↓  6
第 Xa因 子試液 第 X a因 子 ェ n肱を22 2

を 水 1 0  m Lに溶かす

第 Xa因 子試液 第 X a因 子 二」妨、2

を 水 10  m Lに溶かす

204  々 ↑  27
ナ リンギン,薄 層クロマ トグラフィー用

C27H32014・ 2H20

ナリンギン,薄 層クロマ トグラフィー用

C27H32N】4・2H20

205 右 ↓  20

″―ニ トロアニリン
・亜硝酸ナ トリウム試液

4-ニトロアニリン ・亜硝駿ナ トリウム試

液 を 見よ

1四ヽこと2

密度 (2jび〉 1048～1053財cm〕(20(C)

水分 (2イ8)本 品 lR中 ,水 分は 1曜

以下である

〃―ニ トロ7エ リン
=亜硝酸ナ トリウム試液

4-ニトロアニ リン ・虹硝酸ナ トリウム試

液 を 見よ

2抑   左 ↑ 13 硫酸マグネシウム上水示口物 0100g, 硫酸マグネシウム水和物 0100g,

!表963

6号

許容誤差

04℃ (ただ し,検 査温度 245℃のとき,

03℃ ,検 査温度 315℃のとき,05℃ )

04℃ (ただし,検 査温度 315℃のとき,

05℃)

254  右 ↓ 11 [万イ″J99二 ] [7jイイ」―夕9-2]

283  イヤ ↑ 16

別に定量用塩酸モル ヒネ約 25m烹 を精密

以下 「アヘンアルカロイ ド塩酸塩Jの 定量

に量 り,内 標準溶液 10 mLを 正確に加え

て溶か tンた後 百 に水々加オて 50 mlフた

し,標 準溶液とする 試 料溶液及び標準溶

液 20 μLに つき,次 の条件で液体クロマ

トグラフィー (20′)に より試験を行い

法 (1)を 準用する

内標準物質のピ
ーク面積に対するモルヒ

ネのピーク面積の比鉢及び象を求める
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東 一コ
誤

283  ア章 ↑ 1 1

内標準溶液 塩 酸エチレフリン溶液 (1→
500)

試験条件

検出器 :紫外吸光光度計 (涙」定波長 :

285nm)

カラム :内径 46里邸,星 さ !昼c m  Oネ

テンレス管に 5 μm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

移動神 :ラツツル硫酸ナ トリウム lo烹

を加えて溶かした後,水 酸化ナ トリウ
ム試液で pH 30に 調整する こ の液
240 mLに テ トラヒドロフラン 70 mL

を加えて混和する

流量 :モルヒネの保持時間が約 10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 μLに つ

き,上 記の条件で操作するとき,モ ル

ヒネ,内 標準物質の順に溶出し,そ の

分離度は 3以 上である
システムの再現性 :標準溶液 29 μLに
つき,上 記の条件で試験を 6回 繰 り

返すとき,内 標準4勿質のピーク面積に

対するモルヒネのピーク面積の比の

相対標準偏差は 10%以 下である

内標準溶液 塩 酸エテ レフ リン溶液 (1→

500)

右 ↑   8
旋光度(2イ9〉旦ず:+85～+99°(100
m m ) ^

旋光度(2イ9〉〔α〕が: +85～+99°
( 1 0 0  m m ) _

426  左 ↓   5

(2S)-1-[(2S)-2-Mcthy卜3‐

sulfranylpropanoyl]pyrrOlidinc-2-

carboxvlic acid

(2S)-1-[(2S)-2- 4ヽcthy卜3-

suifranylpropanonvl]pyrr01ldinc 2-

carboxylic acid

434  左 ↑  20 [ヌ拓θ2後j,無 水物] [j2マ222律5,無 水物]

446 右 ↑  27

移動相 :酢 酸アンモニウム溶液 (77→

5000)に薄めたリン酸 (1→ 150)を加え

て

移動相 :酢 酸アンモニ ウム溶液 (7 7→

5 0 0 )に 薄めた リン酸 (1→ 1 5 0 )を加 え

て

448 右 ↑ 12
移動相 i酢 酸アンモニウム溶液 (77→

5000)に 薄めたリン酸 (1→ 150)を加え

て

移動相 :酢 酸ア ンモニウム溶液 (77→

500)に 薄めた ゾン酸 (1→ 150)を加 え

て
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百 行 正 誤

518 左 ↓  20 ゴナ ドレリン酢酸塩 酢酸ゴナ ドレリン

538 左 ↓ 18 (1)炭 酸塩及び溶状 本 品 2o gに 水
10 mLを 加えて振 り混ぜ、

(1 )炭 酸塩及び溶状 本 品 型 gに 水 lo
m Lを 加えて振 り混ぜ】

622  イi ↑   lo r 「
/ = ( ン
1 - L _ ち 上 1 4 ) 2 / ( 4 / s 2 )r r / = ( / 】_ L _ L 二 】1 ) 2 / ( 4 / s 2 )

右 ↓ 1 F / = ( / 1 - ろ ― ろ土 為) 2 / ( 4 / s 2 )F / = ( y , 一 L 一 ) 1 二 L ) 2 / ( 4 / s 2 )

630  ヌ雪 ↑ 17
システムの再現性 :標準溶液 20 μLに つ

き,上 記の条件で試験を 3回 繰 り返す
とき,セ ファクロルのピーク面i積の相対

標準偏差は 20%以 下である

クロルのピークの理論段教及びシンメ

ンステムの性能及びシステムの再現性は、
「セファクロルJの 純度試験 (3)の ∠
ステム適合性を準用する

右 ↓ 11
純度試験 類 縁物質 本 品 5包 以上をと

り,内 容物の全量を取り出し,

純度試験 類 縁物質 本 品 5包 以上をと
り,内 容物を取り出し,

左 ↑  24

(2)胃 溶性顆粒の力価 本 品 1包 をと
り,そ の内容物の全量を理塑 出し, pH 45
の 01 moVLリ ン酸塩緩衝液 60 mLを 加
えて

(2)胃 溶性顆粒の力価 本 品 1包 をと

り,そ の内容物の全量を pH 45の 01

moVLリ ン酸塩緩衝液 60mとンを加えて

632 右 ↑  9
(1)全 力価 本 品 5包 以上をとり,内 容

物の全量を取 り出し,

( 1 )全 力価 本 品 5包 以上をとり,内 容

物を取 り出し,

左 ↓  6
セファクロル (CisH14CIN304S)の量 [mg

(力価)]=7/sX(OT/鉄 )× ユ/5

セファクロル (C15H14CINs04S)の量 [mg

(力価)]=KX(oT/Os)X2

左 ↓ 11 (2)胃 溶性顆粒の力価 本 品 5包 以上

をとり,内 容物の全量を取 り問し,

( 2 )胃 溶性類粒の力価 本 品 5包 以上

をとり,内 容物を取 り出し,
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貝 イ〒 正 誤

633 左 ↑  23
セファクロル (C1 5 H 1 4 C i N 3 0 4 S )の量 [mg
(力価)]= / / s X ( 2 T /公 )X上 /5

セファクロル ( C i s H 1 4 C N S 0 4 S ) の量 [ m g

(力価)]= 始  × ∽ 丁/鉄 )× 2

634  Zこ サ 17
セファクロル (CtsH14CiN304S)の表示呈に

対する溶出率 (%)=

セファクロル (C isI:14ClN304S)の表示力価

に対する溶出率 (0/。)=

712 右 ↓ 13

次に 2,3-ジアミノナフタリン 019R及 び
塩酸ヒドロキシアンモニウム 05g存 01

次に 2,3-ジ ア ミノナフタリン試液 5 1nL

を加え,振 り混ぜた後,100分 間放置する
mo1/L塩酸試液に溶かし,10o mLと した

液 5 mLを 加えj振 り混ぜた後,100分 間

放置する

782 左 ↓ 17
遊離 リン酸 (H3P04)の 含量 (%)
= ( 刀T / 沼s ) X ( 1 / の× 2 5 8 0

遊離 リン酸 (H3 P 0 4 )の 含量 (%)
= (力
T/刀s)× (1/ 1 r  l  ×28 7 8

855 左 ↓ 11 質量平均分子量=Σ (均・%)/堅 比 質量平均分子量=Σ (ち・%)/塁 地

左 ↓ 13 %:主 ピ
ークの ,番 目の画分の分子量

%:主 ピ
ークの ′番目の画分の分子量

二均:主ピ
ークの分子量 1500～ 10000の

画分の示差屈折強度の合計

左 ↑  24
」

キ反

主ピークの ア番目の画分の示差屈折強 Li主 ピ
ークの ,番 日の画分の示差屈折

強度

884 右 i  1 5
遊離 リン酸 (H3P04)の含量 (°/。)
= ( ИT / 力s ) ×( 1 / 1 r  l ×2 5 8 0

遊離リン酸 (HsP04)の含量 (%)
=(刀 T/Hs)X(1/レ ウ X2578

右 ↑   3

表示量に従い l mL中 にベラパ ミル塩酸

塩 (C271138N204・HCD約 40 μRを含む液

となるように

表示量に従い l m L中 にベ ラパ ミル塩酸

塩 (C2 7 1 1 3 8 N 2 0 4・HC l )約 40王里 を含む液

となるように

1092  Zこ ↑ 17
水/メタノール混液 (4 : 1 )を加えて正確に

1 0 0  m L とする

水/エタノール混液 (4 1 1 )を加えて正確に

10 0  m Lとする

左 ↑ 13 旋光度(2イタ〉〔α〕ぎ 旋光度(2イタ〉〔α〕ぎ
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頁 そf 正 誤

1142 右 ↓ 21
遊離 リン酸 (H3P04)の含量 (%)

〒 ( 力T / 】s ) X ( 1 / のX 2 5 8 0

遊離リン酸 (H]P04)の含量 (%)
=(力 T/力s)× (1/,の X 2578

1167  ア野 ↑   8

検出の確認 :標準溶液 l m Lを 正確に量

り,ア セ トニ トリルを加えて正確に 10  m L

とする

検出の確認 :試料溶液 l m lフを正確に量

り,ア セ トニ トリルを加えてに確に 10  m L

とする

H6 7  右 ↑ 3
システムの性能 i試料溶液 5 μLに つき,

上記の条件で操作するとき,

システムの性能 :標準溶液 5μ しにつき

上記の条件で操作するとき,
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頁 t l165 左

正

H3q

H―

HO

H

【構造式】

H 3 C＼
。
ノン
Λ、、、ン/°＼v / 0＼

H

~~C H3

H
OH3

HO

―-OH

pH3
十一
H

C H 3

【化学名】

(2R,3S,4S,5R,6R,8尺 ,9昼,10R,1lR,12S,13R)-5-(3,4,6-Trideoxy-3-dimethylamino― β―D―xylo―

hexopyranosyloxy)-3-(2,6-dideoxy-3-C― methyl-3-θ―mcthyl―α―L‐ribo―hcxopyranosyloxy)‐

6,11,12-ttthydroxy-9-(2‐methoxyethOxy)methOXyimino-2,4,6,8,10,12-

hcxamcthylpentadccan-13-olidc

誤

【構造式】

/O＼ v/O_。 /CH3

H

H"

HO
H3

CH3

【化学名】

(2沢,3品4S,5沢)6R,8沢,10沢,11父,12S,13R)-5-(3,4,6‐Trideoxy-3‐dimcthylaminO―β―D―xylo―

hexopyranosy10xy)‐3-(2,6-didcoxy-3-C―methyl-3-0-methyl―α―L一ribo―hexopyranosyloxy)‐

6,11,12-trihydroxyぃ9,(2-methoxyethoxy)methOxyimino-2,4,6)8,10,12-

hexamethylpentadecan-13-olide

H3Q

H―
一―

H O
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