
事 務 連 絡

平成 22年 3月 3 1日

各都道府県衛生主管部 (局)

薬務主管課  御 中

厚生労働省医薬食品局審査管理課

第十五改正 日本薬局方第二追補正誤表の送付について

先般、送付いたしました第十五改正日本薬局方第二追補 (平成 21年厚生労働省告

示第425号)に つきまして、一部に誤植等がありましたので別添のとおり正誤表を送

付いたします。



第十五改正 日本薬局方第二追補正誤表

頁 行 正 誤
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第十五改正 日本栗局方第二追補の作成に

従事した者は,次 のとおりである.

第十五改正 日本薬局方第一追補の作成に

従事 した者は,次 のとおりである
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9  たこ ↓   15

このカップは円筒形 (容積 25.00±0.05 mIク,

内径 30,0佐2 00mm)又 は立方体 (容積

1639±200 mL,一辺の長さ25.4±0076 mm)

である

このカップは円筒形 (容積 25,0佐005 mL,

内径 30_00±2.00mm)又 は正方形 (容積

1639±2.00 mL,一辺の長さ254±0 076 mm)

である

9 左 ↓  20

立方体カップの場合には最少量 25 cm3,円

筒形カップの場合には最少量 35 cm3の 粉

体を用い,装 置を通 して試料の受器 となる

カップ内に過rllの粉体を途れるまで流下

させる.

正方形カップの場合には最少量 25 cm],円

筒形カップの場合には最少量 35 cm3の粉

体を用い,装 置を通 して試料の受器 となる

カップ内に過乗Jの粉体をぬれるまで流下

させる。

30 右 ↓  4

(1)本 品のメタノール溶液 (1→ 200000)

につき,紫 外可視吸光度測定法 (22か に

より吸収スペ ク トル を測定す るとき,波 長

282～ 286 nm及 び 331～ 335nmに 吸収

の極大を示す

(1)本 品のメタノール溶液 (1→ 200000)

につ き,紫 外可視吸光度測定法 (22イ〉に

より吸収スペク トル を測定するとき,波 長

283～ 285 nm及 び 332～ 334nmに 吸収

の極大を示す.

30  ヌ章 ↓   8

(2)本 品につき,赤 外吸収スペク トル測

定法 (22j〉の臭化カ ソウム錠剤法によ り

演」定するとき,波 数 1675cm‐1,1620 cm l,

1490 cnl‐1、  1470 c■1‐11  1295 cm‐
1,   1165

(2)本 品につき,赤 外吸収スペク トル測

定法 (225)の臭化カ リウム錠剤法によ り

測定するとき,波 数 1675cm l,1620 cm l,

1490 cln‐1, 1470c■11, 1295 cm l, 1240 cm l ,

cml,1130 cm‐
1,1025 cm l, 及 び 600 1130cln l cm‐

1
cm‐

1

cm‐
1付

近に吸収を認 める、 980cm・,760 cm・ 及び 600 cmⅢ付近に吸

収を認める

39  夕旨 ↑   6

それぞれの液の各々のピーク面積を自動

積分法により測定するとき,試 料溶液のア

ミオダロン以外のピークの面積は,標 準溶

液のアミオダロンのピーク面積より大き

くない。

それぞれの液の各々のピーク面積を自動

分析法により測定するとき,試 料溶液のア

ミオダロン以外のピークの面積は,標 準溶

液のア ミオダロンのピーク面積 より大き

くない.

81  Zこ ↓  9

通例,直 径 10～ 60 μmの 大きな粒の上面

は円盤状,極 めてまれに腎臓形であり,中
′い性のへそ及び層紋は明らかでないかほ

とんど明らかでなく,F寺々 粒のへ りに裂け

目を認める。

通例,直 径 10～ 60 μmの 大きな粒の上面

は円盤状,極 めてまれに腎臓形であり,中

心性のへそ及び層紋は明 らかでないかほ

とんど明らかでなく,し ばしば粒のへ りに

裂け目を認める.

8 1  左 ↓ 14

直角に交叉 した偏光板又は偏光プ リズム

間では,本 品はへそで交叉する明瞭な黒い

十字を示す.

交叉した偏光プリズム間では,本 品はへそ

で交叉する明瞭な黒い十字を示す

82  左 ↓  6

装置を水浴中に入れ,混合液を 1時 間加熱

する。分液漏斗のコックを開け,二 酸化炭

素の流れを止め,更 に混合液の加熱及び冷

却液の流れを止める。受け側の試験管を取

り外し,そ の内容物を広口三角フラスコに

移す.

装置を水浴中に入れ,混合液を 1時 間カロ熱

する.受 け側の試験管を取 り外し,そ の内

容物を広口三角フラスコに移す.



頁 行 正 誤

107  Z=

直角に交叉 した偏光板又は偏光プ リズム

間では,本 品はへそで交叉する明瞭な黒い

十字を示す

交叉 した偏光プ リズム間では,本 品はへそ

で交叉する明瞭な黒い十字 を示す

1 1 6 左 ↓ 1 7

ピリジンントリメチルシリルイ ミダゾール

混液 (18:7)1.8 mLを 加え,栓 をして穂

やかに振 り混ぜた後,20分 間放置し,試

料溶液とする。

ピリジン/トリメテルシリルイ ミダゾール

混液 (1817)18 mLを 加えた後,20分 間

放置 し,試 料溶液とする

左 ↑ 1 5
注入口温度 :275℃付近の一定温度

検出器温度 :275℃付近の一定温度
試料導入部の温度 :約 275°C

119 左 ↓  7

(1)本 品は,水 /グリセ リン混液 (1:1)

を加 え,光 学顕微鏡を用いて鏡検 〈jθア〉す

るとき,通 例,直 径 30～ 100μm,と きに

100 μm以 上の大きさで形が不ぞろいの卵

球形又は西洋ナシ形の粒又は 10～ 35 μm

の大きさの円形の粒を認 める。ときに 2～

4個 の粒か らなる複粒 を認める

(1)本 品は,水 /グリセ リン混液 (111)

を加え,光 学顕微鏡を用いて鏡検 (5θ′〉す

るとき,通 例,直 径 30～ 100μm, しばし

ば 100 μm以 上の大きさで形が不ぞろいの

卵球形又は西洋ナシ形の粒又は 10～ 35

μmの 大きさの円形の粒を認める ま れに

2～ 4個 の粒からなる複粒を認める.

119 左 ↓ 14

直角に交叉 した偏光板又は偏光プ リズム

間では,本 品はへそで交叉する明擦な黒い

十字を示す.

交叉 した偏光プリズム間では,本 品はへそ

で交叉する明陳な黒い十字を示す

左 ↓  21
検出の確認 :標準溶液 l mLを正確に量り,

移動相を加えて正確に 10 mLとする.

検出の確認 :標準溶液 l mLを 正確に量 り,

メタノールを加えて正確に 10 mLと する

左 ↓  7
2‐Mcthメート[4-nitro―

3-(廿inuorottethyl)phenyl]propanamide

2-Mcthメ‐卜[4-n■ro―

3-KtriauOrOmethyl)phenyl]_
DrODanaHllde

1 3 5  左 ↑  6

(2)本 品の表示量に従い 「プロカイ ン

ア ミ ド塩酸塩」0堕 に対応する容量を と

り、水を加 えて 100 mLと する.

(2)本 品の表示量に従い 「プ ロカイ ン

ア ミ ド塩酸塩」10m2に 対応す る容量をと

り,水 を加えて 100 mLと する.

148 左 ↓  22 [9θθイー5み5] [9θθイ,65-5]

158 右 ↓  21

システムの性能 :標準溶液 10 μLに つき,

上記の条件で操作するとき,ロ ナルタンの

ピークの理論段数及びシンメ トリー係数

は,そ れぞれ 10000段以上,1.3以 下であ

る.

システムの性能 :試料溶液 10 μLに つき,

上記の条件で操作す るとき,ロ サル タンの

ピー クの理論段数及びシンメ トリー係数

は,そ れぞれ 10000段 以上,1.3以 下であ

る.

162 右 ↓  6

これに希硫酸を均等に噴霧 し,105°Cで 5

分間加熱した後,紫 外線 (主波長 365 nm)

を照射するとき,試 料溶液から得た数個の

スポットのうち 1個 のスポットは,標準溶

液か ら得た黄褐色の蛍光を発するスポッ

トと色調及び そ 値が等 しい。

これに希硫酸を均等に噴霧 し,105°Cで 5

分問加熱 した後,紫 外線 (主波長365 nm)

を照射するとき,試 料溶液から得た数個の

スポットのうち1個 のスポットは,標 準溶

液から得た黄褐色のスポットと色調及びRf

値が等 しい.

162 右 ↓  23 蔀一磨一
窪香 広 窪香

右 ↓ 1 1 乾燥減量 (j θF〉 7.0%以 下 (6時間). 乾燥減量 (5θ′) 70%以 下.

右 ↓  9 乾燥減量 〈5θア〉 8.0 %以 下 (6時間). 乾燥減量 (jθ′〉 8.0 %以 下,

178  だと ↓  5

本品の横切片を鏡検 〈5 θF)す るとき,医

種皮の最外層は一層の表皮からなり,そ の

内側には偏圧 された柔細胞からなる柔組

織があり,最 内層はやや厚壁化した表皮か

らなる。

本品の横切片を鏡検 〈jθ′〉するとき,埋

種子の最外層は一層の表皮からなり,そ の

内側には偏圧 された柔細胞からなる柔組

織があり,最 内層はやや厚壁化 した表皮か

らなる.



頁 行 正 誤

205 下段 クレボプ リドリンゴ酸塩 クレボプリドリンゴ酸

下段 フル トプラゼパム フル トプラセパム

274 左
薄層クロマ トグラフィ

ー用 ツトコール酸

・… … … …・…・…。……・2θ8

薄層クロマ トグラフィー用 リトコール酸

… … … ……… … ……2θ8
護 届 力 r 7 マ K ガ 手 ラ フ _ 口 l i ニ ー

2θ8


