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厚生労働省医薬食品局

第十五改正 日本薬局方第二追補の制定について

日本薬局方については、「日本薬局方を定める件」(平成 18年厚生労働省告示第 285

号)を もつて、第十五改正 日本薬局方が告示 され、平成 18年 4月 1日 から施行 され

ているところです。

今般、「日本薬局方の一部を改正する件」(平成 21年 厚生労働省告示第 425号 )が

平成 21年 9月 30日 に公布 され、同年 10月 1日 から施行 されることとな りましたの

で、下記の事項を御了知の上、関係者に対する周知徹底及び指導に御配慮をお願い し

ます。

電己

第 1 第 十五改正 日本薬局方 (以下 「薬局方」とい う。)の
一

部改正の要点等につい

て

今回の栗局方の一部改正 (以下 「第二追補」とい う。)は 、「第十六改正 日本薬局方

作成基本方針」 (平成 18年 7月 26日付薬食審第 0726001号薬事 ・食品衛生審議会答

申)に 基づき、医学薬学等の進展に対応するとともに、国際的調和を図るため、所要

の見直 しを行つたものであること。

1.薬 局方においては、通則、生薬総則、製斉J総則、
一般試験法、医薬品各条、

参照紫外可視吸収スペク トル及び参照赤外吸収スペク トルの順に収載 されてい

るが、第二追補の うち、官報において略することとした 「次のよう」 とは、通

則から参照赤外吸収スペク トルまでの改正をい うこと。

2,薬 局方の生薬総貝Jについて見直 しを行い、以下の項 目を改正することとしたこ

と。

1の 条において、生薬の医薬品各条の新規収載に伴い、生薬総則及び生薬試験

法を適用する品目を追加するとともに、化学薬品等の分類への移行に伴い、生薬

日万

日

総則及び生薬試験法を適用する品目を削除したこと。
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3.薬 局方の一般試験法について見直 しを行い、次のとお りとしたこと。

(1)参 考情報に収載 されていたアミノ酸分析法を抜粋 し、たん白質のアミノ酸分

析法 として新たに収載 したこと。

(2)別 紙 1の 試験法について改正を行つたこと。

(3)標 準品については、別紙 2に 掲げる標準品を追力日したこと。

(4)医 薬品各条への新規収載及び改正に伴い、試薬 '試液についての記載の整備

を行つたこと。

4.医 薬品各条について見直 しを行い、次のとお りとしたこと。

(1)第 二追補にて新たに薬局方に収められた医薬品 (以下 「新規収載品目」とい

う。)及 び薬局方に収められている医薬品の うち第二追補にて削除 した品目は、

それぞれ別紙 3及 び別紙 4の とお りであること。なお、新規収載品目中別紙 5

の 1か ら3に 掲げる品目は、「日本薬局方外医薬品規格 2002に ついて」 (平成

14年 9月 20日 付医薬発第 0920001号厚生労働省医薬局長通知)等 の各条の日

本名を改正 して収載 された品目であること。

(2)医 薬品各条において性状及び品質に関する規定を改めたものは別紙 6の とお

りであること。

5.次 に掲げる参考情報を新たに付 したこと。

(1)近 赤外吸収スペク トル測定法

(2)蛍 光染色による細菌数の迅速測定法

(3)シ ステム適合性

(4)粉 体の細かさの表示法

6.次 に掲げる参考情報の改正を行つたこと。

(1)第 十五改正 日本栗局方における国際調和

(2)バ イオテクノロジー応用医薬品/生物起源由来医薬品の製造に用いる細胞基

材に対するマイコプラズマ否定試験

第 2 他 の医薬品等の規格集等に収載 されていた品目の取扱い

1.日 本薬局方外医薬品規格 2002の取扱い

平成 14年 9月 20日 付医薬発第 0920001号厚生労働省医薬局長通知 「日本薬局

方外医薬品規格 2002に ついて」の別添に掲げる一
般試験法の部 (1)標 準品の

項及び各条の部の うち、別紙 7に 掲げるものを削除すること。

2.日 本薬局方外生薬規格 1989の取扱いについて

平成元年 9月 16日付薬審 2第 1176号厚生省薬務局審査第二課長通知 「日本薬

局方外生薬規格 (1989)について」の別添に掲げる医薬品各条の部の うち、別紙



8に 掲げるものを削除すること。

3.日 本薬局方外医薬品規格第二部の取扱い

平成 13年 12月 25日付医薬発第 1411号厚生労働省医薬局長通知 「日本薬局方

外医薬品規格第三部の一部改正について」により定められた各条の部の うち、別

紙 9に 掲げるものを削除すること。

4.日 本薬局方外医薬品規格第四部の取扱い

平成 H年 9月 22日 付医薬発第 1117号厚生省医薬安全局長通知 「日本薬局方

外医栗品規格第四部の創設等について (日本薬局方外医薬品規格 1997の一部改

正について)」の別添に掲げる各条の部の うち、別紙 10に 掲げるものを削除す

ること。

第 3 そ の他

1.参 考情報の取扱い

参考情報は、医薬品の品質確保の上で必要な参考事項及び 日本薬局方に収載 さ

れた医薬品に関する参考となる試験法を記載 したものであり、日本薬局方に収載

された医薬品の適否の判断を示すものではないこと。

2.経 過措置期間について

今次の改正を踏まえ、平成 23年 3月 31日 までに承認事項一部変更承認申請等

の必要な措置を行 うよう指導すること。また、薬事法第 50条 (直接の容器等の

記載事項)、第 55条 (販売、授与等の禁止)及 び第 56条 (販売、製造等の禁止)

に抵触す ることがないよう、遅滞なく第二追補で定める基準に改めさせ ること。



別紙 1.改 正を行つた一
般試験法

1.07 重金属試験法 1.08 窒素定量法

1.09 定 性反応 2.01 液体クロマ トグラフィー

3.01 か さ密度及びタップ密度

測定法
3.02 比 表面積測定法

3.03 粉 体の粒子密度測定法 3.04 粒 度測定法

7.02 プラスチック製医薬品容

器試験法

(注)上 記一般試験法の うち、 「3.01 かさ密度及びタップ密度測定法」、 「3.02 比

表面積測定法」、 「3.03 粉体の粒子密度測定法」及び 「3.04 粒度測定法」

は、薬局方の国際調和に伴い改正 したこと。

別紙 2.新 たに日本薬局方に収められた標準品

(1) アシクロビル標準品 つ
ち イプ リフラボン標準品

インダパミド標準品 (4) カルシ トニン (サケ)標 準品

D―グルクロノラクトン標準品 (6) ゲファルナー ト標準品

(7) ジフル コル トロン吉草酸エステル標

準品

シンバスタチン標準品

(9) セボフルラン標準品 ( 1 0 ) タクロリムス標準品

(H) タゾバクタム標準品 ( 1 2 ) ダナゾール標準品

(13) テプ レノン標準品 ( 1 4 ) ドキサゾシンメシル塩酸標準品

(15) トスフロキサシン トシル酸塩標準品 ( 1 6 ) トロキシピ ド標準品

( 1 7 ) ピオグリタゾン塩酸塩標準品 (18) プラゾシン塩酸塩標準品

( 1 9 ) フルタミド標準品 (20) フル ドロコルチゾン酢酸エステル標

準品

(21) プロブコール標準品 (22) ロサルタンカ リウム標準品

別紙 3.新 たに日本薬局方に収められた医薬品 (新規収載品目)

アシクロビル つ
乙 アセメタシンカプセル

アセメタシン錠 (4) アゼラスチン塩酸塩顆粒

(5) アプリンジン塩酸塩 (6) アプリンジン塩酸塩カプセル

(7) アミオダロン塩酸塩 (8) アミオダロン塩酸塩錠

(9) アムロジピンペシル酸塩錠 (10) アモキシシリンカプセル

(11) L一アラニン ( 1 2 ) アルガトロバン水和物



(13) アロプリノール錠 (14) イセパマイシン硫酸塩注射液

( 1 5 ) イプリフラボン (16) イプリフラボン錠

( 1 7 ) イミダプリル塩酸塩 (18) イミダプリル塩酸塩錠

( 1 9 ) イルノグラジンマレイン酸塩 (20) イルノグラジンマレイン酸塩細粒

(21) イルソグラジンマレイン酸塩錠 (22) インダパミド

(23) インダパミド錠 (24) ウベニメクスカプセル

(25) ウルソデオキシヨール酸顆粒 (26) ウルソデオキシヨール酸錠

(27) 工カベトナトリウム水和物 (28) エカベトナトリウム類粒

(29) エモルファゾン錠 (30) カドララジン

( 3 1 ) カドララジン錠 (32) カルシトニン(サケ)

( 3 3 ) グリクラジド (34) クレボプリドリンゴ酸塩

( 3 5 ) ケトヨナゾール (36) ケトヨナゾール液

( 3 7 ) ケトコナゾールクリーム (38) ケトコナゾールローション

( 3 9 ) ゲファルナート (40) ゲンタマイシン硫酸塩点眼液

( 4 1 ) ンノキサシン (42) シノキサシンカプセル

(43) ジフルコルトロン吉草酸エステル (44) ジベカシン硫酸塩点眼液

(45) シンバスタチン (46) 注射用ストレプトマイシン硫酸塩

( 4 7 ) スリンダク (48) ンロップ用セファトリジンプロピレング

リヨール

(49) セファレキシンカプセル (50) シロップ用セファレキシン

( 5 1 ) セフィキシムカプセル (52) セフテラム ピボキシル錠

( 5 3 ) シロップ用セフロキサジン (54) セボフルラン

(55) ゾルピデム酒石酸塩 (56) タクロリムス水和物

( 5 7 ) タゾバクタム (58) ダナゾール

(59) チアプリド塩酸塩 (60) チアプリド塩酸塩錠

( 6 1 ) テプレノン (62) ドキサゾシンメシル酸塩

(63) トスフロキナシントシル酸塩水和物 (64) トスフロキナシントシル酸塩錠

(65) ドロキシドパ (66) ドロキシドパカプセル

(67) ドロキシドパ細粒 (68) トロキシピド

(69) トロキシピド細粒 (70) トロキシピド錠

(71) バルプロ酸ナトリツム錠 (72) バルプロ酸ナトリウムシロップ

(73) 精製ヒアルロン酸ナトリウム (74) ピオグリタゾン塩酸塩

(75) ピブメシリナム塩酸塩錠 (76) ピモジド

( 7 7 ) プラブシン塩酸塩 (78) フルタミド

(79) フルトプラゼパム (80) フルトプラゼパム錠

(81)
フルドロコルチゾン酢酸エステル

(82) プレドニゾロンリン酸エステルナトリウ

ム



(83) フロセミド注射液 (84) プロノくフェノン塩 酸塩

(85) プロパフェノン塩酸塩錠 (86) プロブコール

(87) ベタキソロール塩酸塩 (88) ヘパリンカルシウム

(89) ミノサイクリン塩酸塩錠 (90) 注射用メロペネム

(91) モサプリドクエン酸塩水和物 (92) モサプリドクエン酸塩錠

(93) Lリ ジン酢酸塩 (94) リンコマイシン塩酸塩注射液

(95) レノミミピド (96) レバミピド錠

(97) レボフロキサシン水和物 (98) ロサルタンカリウム

(99) カッコウ (100) 牛車腎気丸エキス

( 1 0 1 ) 真武湯エキス (102) エクズク

( 1 0 3 ) 八味地黄丸エキス (104) ボクノク

(105) リュウガンニク ( 1 0 6 ) ローヤルゼリー

別紙 4.日 本薬局方から削除した医薬品 (削除品 目)

(1) |ア ミドトリゾ酸メグルミン注射液

別紙 5.新 規収載品目中、日本薬局方外医薬品規格 2002等の各条日本名を改正して、収載さ

れた品目

1,日 本薬局方外医薬品規格 2002の各条日本名を改正して収載された品目

日本薬局方外医薬品規格 2002各 条 日本名 第二追補日本名

塩酸アプ リンジン →  ア プ リンジン塩酸塩

つ
た マ レイ ン酸イル ノグラジン     →   イ ル ソグラジンマ レイ ン酸塩

吉草酸ジフル コル トロン →  ジ フルヨル トロン吉草酸エステル

(4) 塩駿チアプ リド チアプ リド塩酸塩

トシル酸 トスフロキサシン     →   ト スフロキサシン トシル酸塩水和物

(6) 塩酸プラゾシン プラゾシン塩酸塩

(7) リン酸プレドニゾロンナ トリウム  →   プ レドニゾロンリン酸エステルナ ト

リツム

塩酸プロパフェノン →  プ ロパフェノン塩酸塩

(9) 酢酸 し―リジン L―リジン酢酸塩

2.日 本薬局方外医薬品規格第二部の各条日本名を改正して収載された品目

日本薬局方外医薬品規格第二部各条日本名 第二追補日本名

塩酸アゼラステン類粒 →  ア ゼラスチン塩酸塩顆粒

命
ん 塩酸アプリンジンカプセル →  ア プリンジン塩酸塩カプセル

塩酸ア ミオダロン錠 →  ア ミオダロン塩酸塩錠

(4) 塩酸イミダプリル錠 →  イ ミダプリル塩酸塩錠



マレイン酸イルノグラジン細粒     →   イ ルソグラジンマレイン酸塩細粒

(6) マレイン酸イルソグラジン錠 →  イ ルソグラジンマレイン酸塩錠

(7) セファトリジンドライシロップ    →   シ ロップ用セファ トリジンプロピレ

ングリコール

(8) セ ファレキシン ドラインロップ    →   シ ロップ用セ ファレキシン

(9) セフロキサジンドライシロップ   →   シ ロップ用セフロキサジン

( 1 0 ) トシル酸 トスフロキサシン     →   ト スフロキサシン トシル酸塩錠

(H) 塩酸チアプリド錠 チアプリド塩酸塩錠

(12) 塩酸プロパフェノン錠 →  プ ロパフェノン塩酸塩錠

3。 日本薬局方外医薬品規格第四部の各条 日本名を改正 して収載 された品目

日本薬局方外医薬品規格第四部各条 日本名 第二追補 日本名

硫酸イセパマイシン注射液      →   イ セパマイシン硫酸塩注射液

つ
た 硫酸ゲンタマイシン点眼液     →   ゲ ンタマイシン硫酸塩点眼液

硫酸ジベカシン点眼液 →  ジ ベカシン硫酸塩点眼液

(4) シロップ用セファトリジン        →   シ ロツプ用セファトリジンプロピレングリコ

ー ‐

ル

塩酸ピブメシリナム錠 →  ピ ブメシリナム塩酸塩錠

(6) 塩酸ミノサイクリン錠 →  ミ ノサイクリン塩酸塩錠

(7) 塩酸リンコマイシン注射液 →  リ ンコマイシン塩酸塩注射液

別紙 6.医 薬品各条中、品質に関する規定を改めた医薬品 (改正品目)

アザチオプリン錠 つ
ん アミドトリゾ酸ナトリウムメグルミン注

射液

アミノフィリン注射液 力
牛 アモキシシリン水和物

(5) イオタラム酸ナトリウム注射液 (6) イオタラム酸メグルミン注射液

(7) イソニアジド錠 (8) イソニアジド注射液

(9) インジゴカルミン注射液 ( 1 0 ) インドメタシン坐剤

(H) ウルノデオキシコール酸 ( 1 2 ) エストラジオール安思香酸エステル

水性懸濁注射液

( 1 3 ) エストリオール水性懸濁注射液 ( 1 4 ) エチニルエストラジオール

(15) エテンザミド ( 1 6 ) エフェドリン塩酸塩錠

(17) エリスロマイシン腸溶錠 (13) エルゴメトリンマレイン酸塩注射液

( 1 9 ) カルメロース (20) カルメロースカルシウム

( 2 1 ) カルメロースナトリウム (22) グリセオフルビン錠

(23) クリンダマイシン塩酸塩 (24) クリンダマイシン塩酸塩カプセル



(25) 木クレオソート (26) クロスカルメロースナトリウム

(27) クロミフェンクエン酸塩錠 (28) コデインリン酸塩錠

(29) ヨムギデンプン (30) コメデンプン

( 3 1 ) ジエチルカルバマジンクエン酸塩錠 (32) ジゴキシン

(33) ジゴキシン錠 (34) ジゴキシン注射液

( 3 5 ) ジスチグミン臭化物錠 (36) ジメンヒドリナート錠

(37) 硝酸イノノルビド錠 (38) ジョナマイシン錠

( 3 9 ) 乾燥水酸化アルミニウムゲル細粒 (40) ヒト下垂体性性腺刺激ホルモン

( 4 1 ) セファクロル複合顆粒 (42) セラセフェート

(43) 結晶セルロース (44) 粉末セルロース

(45) テイコプラニン (46) テストステロンエナント酸エステル注

射液

(47) テストステ甲ンプロピオン酸エステル

注射液

(48) トウモロコシデンプン

(49) トルブタミド錠 (50) ニヨモール錠

( 5 1 ) 無水乳糖 (52) 乳糖水和物

(53) ノルエチステロン (54) バノプレシン注射液

( 5 5 ) バルプロ酸ナトリウム (56) ノミレイショデンプン

( 5 7 ) 注射用ヒドララジン塩酸塩 (58) ヒドロキシプロピルセルロース

(59) 低置換度ヒドロキシプロピルセルロー

ス

(60) ヒドロコルチゾンリン酸エステルナトリ

ウム

(61) ヒプロメロース (62) ヒプロメロースフタル酸エステル

(63) ピペミド酸水和物 (64) ファモチジン散

(65) ファロペネムナトリウム錠 (66) シロップ用ファロペネムナトリウム

(67) フェニトイン散 (68) フェニトイン錠

(69) フェノバルビタール (70) フェノバルビタール散 10%

( 7 1 ) フェノールスルホンフタレイン注射液 (72) プロカインアミド塩酸塩

(73) プロカインアミド塩酸塩錠 (74) プロカインアミド塩酸塩注射液

(75) プロクロルペラジンマレイン酸塩錠 (76) プロゲステロン

(77) プログステロンと射液 (78) プロタミン硫酸塩注射液

(79) プロピルチオウラシル錠 (80) フロプロピオン

( 8 1 ) プロベネシド錠 (82)
ベタメタゾン錠

(83) ヘパリンナトリウム (84) 注射用ホスホマイシンナトリウム

(85) 注射用ミノサイクリン塩酸塩 (86) メチルセルロース

(87) メと多ミカイン塩酸塩注射液 (88) モルヒネ塩酸塩錠

(89) モルとネ塩酸塩注射液 (90) リドカイン注射液

( 9 1 ) 硫酸亜鉛水和物 (92) ロキタマイシン錠



(93) ワルファリンカリウム錠 (94) ウコン

(95) ウヨン末 (96) オウギ

(97) オウセイ (98) 葛根湯エキス

(99) カノコノウ (100) カノヨノウ末

( 1 0 1 ) キョウエン (102) コロンボ

(103) コロンボ末 (104) サイコ

(105) サンシュユ (106) サンショウ

(107) サンショウ末 ( 1 0 8 ) シゴカ

(109) シヨン (H O ) ショウズク

(111) セネガ ( H 2 ) セネガ末

( H 3 ) センコツ (114) ノヨウ

( 11 5 ) 大黄甘草湯エキス (116) トウエン

( H 7 ) トウエン末 ( H 8 ) ボウフウ

( H 9 ) 補中益気湯エキス ( 1 2 0 ) ユウタン

(121) リュウコツ (122) ロートコン

別紙 7.日 本薬局方外医薬品規格 2002か ら削除された各条

アシクロビル 今
ん L一アラエン

イプリフラボン (4) インダパミド

塩酸アプ リンジン (6) 塩酸チアプ リド

(7) 塩酸プ ラゾシン (8) 塩酸プロパフェノン

(9) カドララジン ( 1 0 ) 吉草酸ジフルコル トロン

(H) グリクラジド ( 1 2 ) ゲファルナート

(13) 酢酸 L―リジン (14) シノキサシン

( 1 5 ) ダナゾール ( 1 6 ) トシル酸 トスフロキナシン

( 1 7 ) ドロキシドパ ( 1 8 ) トロキシピド

(19) バルプロ酸ナトリウム錠 (20) バルプロ酸ナトリウムシロップ

( 2 1 ) ピモジド (22) フロセミド注射液

(23) プロブコール (24) ヘパリンカルシウム

(25) マ レイン酸イル ノグラジン (26) リン酸プンドニゾロンナ トリウム

(27) レバミピド

別紙 8。 日本薬局方外生薬規格 1989か ら削除された各条

カッヨウ 今
４

ニクズク

ボクノク (4) リュウガンニク



別紙 9,日 本薬局方外医薬品規格第三部から削除された各条

アセメタシンカプセル つ
た アセメタシン錠

アモキシシリンカプセル (4) ア ロプ リノール錠

インダパミド錠 (6) ウベニメクスカプセル

(7) ウルソデオキシヨール酸顆粒 (8) ウルノデオキシコール酸錠

(9) エカベ トナ トリウム顆粒 (10) エモル ファゾン錠

(H) 塩酸アプリンジンカプセル ( 1 2 ) 塩酸アミオダロン錠

( 1 3 ) 塩酸アゼラステン類粒 (14) 塩酸イミダプリル錠

(15) 塩酸チアプリド錠 ( 1 6 ) 塩酸プロパフェノン錠

(17) 塩酸 ミノサイクリン錠 (18) カ ドララジン錠

( 1 9 ) グリセオフル ビン錠 (20) シノキサシンカプセル

( 2 1 ) セファトリジンドライシロップ (22) セファレキシンカプセル

(23) セファレキシンドライシロップ (24) セフィキシムカプセル

(25) セフテ ラム ピ ボキシル錠 (26) セフロキサジンドライシロップ

(27) トシル酸 トスフロキサシン錠 (28) ドロキシドパカプセル

(29) ドロキシ ドパ細粒 (30) トロキシピ ド細粒

( 3 1 ) トロキシピ ド錠 (32) バルプロ酸ナ トリウム錠

(33) フル トプラゼパム錠 (34) マレイン酸イルノグラジンネ田粒

(35) マレイン酸イルノグラジン錠 ( 3 6 ) レノミミピド錠

別紙 10.日 本薬局方外医薬品規格第四部から削除された各条

アモキシシリンカプセル 命
乙 塩酸ピブメシリナム錠

塩酸ミノサイクリン錠 (4) 塩酸リンコマイシン注射液

シロップ用セファトリジン (6) シロップ用セファレキシン

【／ シロップ用セフロキサジン (8) セファレキシンカプセル

(9) セフィキシムカプセル ( 1 0 ) セフテラム ピボキシル錠

(H) 注射用ストレプトマイシン硫酸塩 ( 1 2 ) 注射用メロペネム

(13) 硫酸イセパマイシン注射液 ( 1 4 ) 硫酸ゲンタマイシン点眼液

( 1 5 ) 硫酸ジベカシン点眼液


