
fF

菜食審査発第 1 1 2 4 0 0 1号

平成 1 7 年 1 1 月 2 4 1 1

各都道府県街生i管 部 (局)長  股

に猿用医薬品の品質 再評価 (第33次 )に 関 し予試験の

資料提出を必要 とするF楽 1甲1の範 tl l挙について

に凍月」|=楽辞1の胡i質再評価の予試験については、平成 10年 7月 lS I医栗審第 S99巧杯
lL竹理課長迎角]Iに 療用束薬品の品質に係る再評価の予試験について」によりその実hL手

川氏及び提出資料特について示 した ところであるが、今般、同通知別添 1′)第2‖ 準製剤
rll造業杵 (先発製剤製造業者等)以 外の品質再評価申請予定者についての 2 中 、「丹け企

精ホする|■某〔『]_及び 「当該医楽規ョに係る期限!並 びに3 (1)中 、「標準的な浴出試験条

件 (案)」については下記のとお りとするので、御 F知の上、貴管 ド関係業者に対し同角|

l1/r底方よろしくご配慮願いたいc

に薬品び)範1士1及び標trt的な漆出試験条件 (案)

別添に掲げるとお り.

2  梶 1 1 1 " 1限

平成 1 7 そ卜1 2 月 l S 日
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別 派

ll束品の範囲及び標準的な溶出試験条件 (秦)に ついて

有効成分名 斉」型 含量 試験液(pH) ii転す

lrp綱|

肇E訴|

ニコチン腋 トコ7ェ ロール 細粒斉J 400mg/3 12,40,68・
|,力

く 100 6401A

0200テウ‖ル硫確Ⅲ I

ウム添加

硬 カブセ ル

斉1

100mg 12, 40, 68 ｀
 |)ガく 100 6401B

0 2 0 0 ラ' |ル布札百々十卜|

ウムセ尽力H

アンヒシ リン 果頁十立斉1 100nlH/宮 3 0 ・i 4 0 , 6 8 ) 水 50 6402A

カクセッレ斉1 250m点 30"te,40,68)水 50 6402B

500mH 30十七40,68)水 50 6402C

ロヽ
ンィ

剤

ラ

ブ

ド
ト
　
ツ

100mg/g 50 6402D

グアイフェネシン 散 剤 500m宮 /慧 1 2 , 4 0 , 6 8 、水 50 6403A

フェネチシリンカリウム 錠 剤 201J■位 30・キ40,68,水 50 6404A

シン′ミスタチン 錠 剤 Smg 12)40,68,水 ，
′ 640SA

03ウもホ ロツル、 一卜 80

添加

101113 1 2、 40, 68、 ガく て

ヽ
，

【′
′ 6405B

03レもホ lツルタヽ
・―卜 80

添力| |

20mg 12,40,68)ガ く 75 640SC

0300ホ |ツル′、
・―卜 80

添加

フランルカス ト水和物 カプセル剤 112 5mg 1 2, 40, 68= 刀く 100 6406A

0500ホ 'サル・ヽ ―卜 80

添加

・
 :持 めた McHvttne緩衝液 (0 05md/Lリン陸一水索す トリウムと0 025nld/Lクエン峡

でpH6 8に調製する.)
…

:博F)たMcnvホne緩衝液 (005md/Lリン酸 水 索ナ トリウムと0 02Smd/Lクエン確

でpH3 0に調製するこ)


