
本品は定量するとき．表示量の95．0～105．0％に対応するブホルミン塩酸塩（C6H15N5・HCl：193．68）を含む．   

製 法 本品は「ブホルミン塩酸塩」をとり，錠剤の製法により製する．   

確認試装 本品を粉末とし，表示量に従い「ブホルミン塩酸塩」lgに対応する量をとり，水100mLを加えてよ  

く振り混ぜた後，ろ過する．ろ液4mLに希ペンタシアノニトロシル鉄（Ⅲ）酸ナトリウム・ヘキサシアノ鉄（Ⅲ）  

酸カリウム試液1mLを加えるとき，液は赤褐色を呈する．   

製剤均一性〈6．〃2〉 次の方法により含量均一性試験を行うとき，適合する．   

本品l個をとり，水を加えて正確に200mIJとし，5分間超音波処理する，この液40mLをとり，遠心分離する．  

ブホルミン塩酸塩（C6H15N5・HCl）約0．5mgに対応する上澄液「mLを正確に量り，水を加えて正確に100mLと  

し，試料溶液とする．別に定量用塩酸ブホルミンを105℃で3時間乾燥し，その約50mgを精密に量り，水に溶か  

し，正確に200mLとする．この液2rnLを正確に量り，水を加えて正確に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〈エフイ〉 により試験を行い，波長233nmにおける吸光度」T及び  

」sを測定する．  

ブホルミン塩酸塩（C6H．5N5・HCl）の量（mg）＝WsX（AT／As）×（2／r／1  

－巧：定量用塩酸ブホルミンの秤取量（mg）   

溶出性 〈6．川〉 試験液に水900mLを用い，パドル法により，毎分50回転で試験を行うとき，本品の15分間  

の溶出率は80％以上である．  

本品1個をとり，試験開始後，規定された時間に溶出液20mL以上をとり，孔径0．5〟m以下のメンブランフィル  

タL－でろ過する．初めのろ液10mLを除き，次のろ液VmLを正確に量り，表示量に従いImL中にブホルミン塩  

酸塩（C6H15N，・HCl）約5．6FLgを含む液となるように水を加えて正確にVrmLとし，試料溶液とする．別に定量  

用塩酸ブホルミンを105℃で3時間乾燥し，その約28mgを精密に量り，水に溶かし，正確に100mLとする．こ  

の液2mLを正確に量り，水を加えて正確に10OmL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 〈2，24〉 により試験を行い，波長233nmにおける吸光度AT及びAsを測定する．  

ブホルミン塩酸塩（C6H．，N5・HCl）の表示量に対する溶出率（％）＝Wち×（A，／As）×（T′′／Tう×（l／C）×18  

恥：定量用塩酸ブホルミンの秤取量（mg）  

C：1錠中のブホルミン塩酸塩（C6H15N，・HCl）の表示量（mg）   

定量法 本品20個以上をとり，その質量を精密に量り，粉末とする．ブホルミン塩酸塩（C6rLl15N5・tlCl）約60  

mgに対応する量を精密に量り，水を加えて正確に20OmLとし，5分間超音波処理する．この液40mLをとり，  

遠心分離し，上澄派2mLを正確にとり，水を加えて正確に100mLとし，試料溶液とする．別に定量用塩酸ブホ  

ルミンを105℃で3時間乾燥し，その約6O mgを精密に量り，水に溶かし，正確に2OO ml，とする．この液2mL  

を正確にとり，水を加えて正確に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．ブイ〉 により試験を行い，波長233nmにおける吸光度」T及び月sを測定する．  

ブホルミン塩酸塩（C6Hl，N5・HCl）の量（mg）＝［Tち×（AT／As，  

垢二定量用塩酸ブホルミンの秤取量（mg）   

貯 法 容器 密閉容器．  

ブホルミン塩酸塩腸溶錠  

BufbrmineHydrochlorideEnteric－COatedTablets  
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塩酸ブホルミン腸溶錠  

本品は定量するとき，表示量の93．0～107．0％に対応するブホルミン塩酸塩（C6H，5N5・HCl：193．68）を含む．   

製 法 本品は「プホルミン塩酸塩」をとり，錠剤の製法により製する．   

確認試験本品を粉末とし，表示量に従い「ブホルミン塩酸塩」0．1gに対応する量をとり，水10mLを加えてよ  

く振り混ぜた後，ろ過する．ろ液4mLに過酸化水素試液／ペンタシアノニトロシル鉄（Ⅲ）酸ナトリウム試液／水  

酸化ナトリウム溶液（l→10）混液（2：1：1）lmLを加えるとき，液は赤色～赤紫色を呈する．   

製剤均一性 〈∂．の2〉 次の方法により含量均一性試験を行うとき，適合する．   

本品l個をとり，エタノール（99．5）／アセトン混液（1：1）5mLを加え，超音波処理により皮膜を小さく分散  

させた後，ブホルミン塩酸塩（C6H－5N5・HCl）50mg当たり内標準溶液10mLを正確に加え，更に薄めたアセト  

ニトリル（1→2）を加えて13V720mLとする．次に超音波処理により崩壊させた後，更に20分間振り混ぜ，1mL  

中にブホルミン塩酸塩（C6H15N5・HCl）約0．5mgを含む液となるように薄めたアセトニトリル（1→2）を加え  

てVmLとする．この液を遠心分離し，上澄液ImLをとり，移動相を加えて50mLとする．必要ならば孔径0．5〝m  

以下のメンブランフィルターでろ過し，試料溶液とする．以下定量法を準用する．  

ブホルミン塩酸塩（C6H－5N5・HCl）の量（mg）＝ 垢×（QT／Qs）×（V／50）  

I穐：定量用塩酸ブホルミンの秤取量（mg）  

内標準溶液クーアセトアニシジドの薄めたアセトニトリル（1→2）溶綾（l→150）   

溶出性 〈良川り「試験液に溶出試験第1液及び溶出試験第2液900mLずつを用い，パドル法により，毎分50回  

転で試験を行うとき，試験液に溶出試験第l液を用いた場合の本品の120分間の溶出率は5％以下であり，試験液  
に溶出試験第2液を用いた場合の本品の90分間の溶出率は80％以上である．   

本品l個をとり，試験を開始し，規定された時間に溶出液20mL以上をとり，孔径0．5〟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VmLを正確に量り，表示量に従い1mL中にブホルミ  

ン塩酸塩（C6H－5N5・HCl）約56FLgを含む液となるように試験液を加えて正確にV’mLとし，試料溶液とする・別  

に定量用塩酸ブホルミンを105℃で3時間乾燥し，その約28mgを精密に量り，試験液に溶かし，正確に100mL  

とする，この液4mLを正確に量り，試験液を加えて正確に20mLとし，標準溶液とする∴試料溶液及び標準溶液  

20／九ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー〈2．卯〉 により試験を行い，それぞれの液のブホル  

ミンのピーク面積」T及び」sを測定する．  

ブホルミン塩酸塩（C6HI5N5・HCl）の表示量に対する溶出率（％）＝rTtX（AT／As）×（V／り×（1／C）×180  

I均：定量用塩酸ブホルミンの秤取量（mg）  

C：l錠中のブホルミン塩酸塩（C6H15N5・HCl）の表示量（mg）  

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5〟mの液体クロマトグラフィし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：35℃付近の一定温度  

移動相：過塩素酸ナトリウムの薄めたリン酸（1→1000）溶液（7→500）／アセトニトリル混液（7：1）  

流量：ブホルミンの保持時間が約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20／山につき，上記の条件で操作するとき，ブホルミ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3000段以上，2．0以下である．  
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システムの再現性：標準溶液20／JLにつき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，ブホ′レミンのピーク面  

積の相対標準偏差は2．0％以下である．   

定量法 本品のブホルミン塩酸塩（C6トⅠ．5N5・HCl）0．5gに対応する個数をとり，エタノー′レ（99．5）／アセトン  

混液（1二1）20mLを加え，超音波処理により皮膜を小さく分散させた後，更に薄めたアセトニトリル（1→2）  

10（）mLを加える．次に超音波処理により錠剤を崩壊させた後，更に20分間振り混ぜ，薄めたアセトニトリ／レ（1→  

2）を加えて正確に200mLとする．この液を遠心分離し，上1登液10mLを正確に量り，内標準溶液5mLを正確  

に加え，薄めたアセトニトリ′レ（l→2）を加えて50mLとする．この綬1mLをとり，移動相を加えて50mL  

とする．必要ならば孔径0．5〃m以Fのメンブランフィルターでろ過し，試料溶液とする．別に定量用塩酸ブホ′レ  

ミンを105℃で3時間乾燥し，その約25mgを精密に量り，薄めたアセトニトリル（l→2）に溶かし，内標準溶  

液5mLを正確に加え，薄めたアセトニトリル（l→2）を加えて50mLとする．この液ImLをとり，移動相を  

加えて50mLとし，標準溶液とする、試料溶液及び標準溶液10〃Lにつき，次の条件で液体クロマトグラフィー  

〈プ．〃ハ により試験を行い，内標準物質のピーク▲面積に対するブホルミンのピーク面積の比pT及び9sを求める．  

ブホルミン塩酸塩（C6H．5N5・HCl）の量（mg）＝ f巧×（QT／Qs）×20  

け壱：定量用塩酸ブホ／レミンの秤取量（mg）  

内標準溶液 β－アセトアニシジドの薄めたアセトニトリル（1→2）溶液（l→150）  

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：233nm）  

カラム：内径4．6mm，長さ15cmのステンレス管に5FLm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：35℃付近の一定温度  

移動相：薄めた過塩素酸ナトリウム溶液（7←→250）／アセトニトリル混液（7：l）  

流量：ブホルミンの保持時間が約7分になるように調整する，   

ンステム適合性  

システムの性能：標準溶液1n／九につき，上記の条件で操作するとき，ブホルミン，内標準物質の順に溶出  

し，その分離度は5以上である．  

システムの再現性：標準溶液10〃Lにつき，上記の条件で試験を6回線り返すとき，内標準物質のピーク面  

積に対するブホルミンのピーク面積の比の相対標準偏差は1．0％以下である，  

貯 法 容器 密閉容器．   

医薬品各条の部 注射用プレドニゾロンコハク酸エステルナトリウムの条乾燥減量の項の次に次の五項を加え  

る．   

注射用プレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム   

エンドトキシン〈］．0］〉 プレドニゾロン（C2．トI2805）1mg対応量当たり2．4EU未満．   

製剤均一性 〈∂．〃プ〉 質量偏差試験を行うとき，適合する．   

不溶性異物 〈6．〃∂〉 第2法により試験を行うとき，適合する．   

不溶性微粒子 〈丘〃7〉 試験を行うとき，適合する．   

無 菌 〈イ．0∂〉 メンブランフィルター法により試験を行うとき，適合する．  
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医薬品各条の部 プロタミン硫酸塩の条基原の項，性状の項を次のように改める．   

プロタミン硫酸塩  

本品はサケ科（5α／椚0乃J血e）魚類の成熟した精巣から得たプロタミンの硫酸塩である．   

本品はヘパリンに結合する性質を有する．   

本品は換算した乾燥物Img当たりヘパリン100単位以上に結合する．   

性状 本品は白色の粉末である．   

本品は水にやや溶けにくい．   

同条確認試験の項の次に次の一項を加える．   

PH〈2・54） 本品1．Ogを水100mLに溶かした液のpHは6．5～7．5である．  

同条純度試験の項を次のように改める．   

純度試鹸  

（l）溶状 本品0．10gを水10mLに溶かすとき，液は無色澄明である．  

（2）吸光度 本品0．10gを水10mLに溶かした液につき，紫外可視吸光度測定法〈2．24〉により試験を行うとき，  

波長260nmから280nmの吸光度は0，l以下である．   

同条抗ヘパリン試験の項を削り．純度試験の項の次に次の四項を加える．   

乾燥減量〈2．イハ 5．0％以下（1g，105℃，3時間）．   

窒素含土 本品約10mgを精密に量り，窒素定量法〈川β〉 により試験を行うとき，窒素（N‥14．01）の量は，  

換算した乾燥物に対し，22．5～25．5％である．   

ヘパリン結合性  

（i）試料溶液（a）本品約15mgを精密に量り，注射用水に溶かし，正確に100mLとする操作を3回繰り返し，  

それぞれ試料溶液（al），（a2）及び（a3）とする．  

（止）試料溶液（b）試料溶液（a一），（a2）及び（a3）10mLずつを正確に量り，注射用水5mLずつを正確に加え，そ  

れぞれ試料溶液（bl），（b2）及び（b3）とする．  

（iii）試料溶液（C） 試料溶液（a一），（a2）及び（a，）10mLずつを正確に量り，注射用水20mLずつを正確に加え，  

それぞれ試料溶液（Cl），（C2）及び（C3）とする．  

（毎）標準溶液 ヘパリンナトリウム標準品を注射用水に溶かし，1mL中に約20単位を含む液を正確に調製す  

る．  

（Ⅴ）操作法 試料溶液2mLを正確に量り、分光光度計用セルに加え，これに標準溶液を少量ずつ滴加して混  

和し，紫外可視吸光度測定法〈フ．2イ〉 により波長500nmにおける透過率を測定する，滴定の終点は透過率の急激  

な変化が見られる点として，滴加した標準溶液量I′mLを求める．各試料溶液について2回繰り返し測定を行う．  

（扇）計算法 各試料溶液を用いて得られた滴定量から，次式により試料Img当たりに結合するヘパリンの量  

を計算し，得られた18個の値の平均値を求める．ただし，試料溶液（a），（b）及び（C）につき、それぞれ得られた6  

個の値の相対標準偏差は5％以下である・また，試料溶液（a），（b）及び（C）を組み合わせた3組（a．，b．，C．）（a2，  

b2，C2）及び（a，，b3，C3）につき，それぞれ得られた6個の値の相対標準偏差は5％以下である．  

本品1mgが結合するヘパリンの量（ヘパリン単位）＝∫×r′×（50／町）×d  
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∫：標準溶液ImL中のヘパリンナトリウムの量（ヘパリン単位）   

町：乾燥物に換算した本品の秤取量（mg）   

d：各試料溶液の試料溶液（a）からの希釈倍数   

硫酸の皇 本品約0．15gを精密に量り，水75mLに溶かし，3mol／L塩酸試液5mLを加え，沸騰するまで加熱す  

る．沸騰を維持しながら塩化バリウム試液10mLをゆっくり加えた後，加熱下1時間放置する．その後，生じた  

沈殿物をろ過し，沈殿物を温水で数回洗浄した後，あらかじめ秤量したるつぼに移し，沈殿物を乾燥し，恒量に  

なるまで強熱して灰化するとき，硫酸（SO4）の量は，換算した乾燥物に対し，16～22％である．ただし，残壇  

Igは0．4t17gのSO。に相当する・   

医薬品各条の部 プロタミン硫酸塩注射液の条抗ヘパリン試験の項を削り，採取容量の項の次に次の一項を加  

える．   

プロタミン硫酸塩注射液   

ヘパリン結合性 「プロタミン硫酸塩」のヘパリン結合性を準用して試験するとき，本品の表示量1mg当たりヘ  

パリン100単位以上に結合する．ただし，（i）試料溶液（a）は次のとおりとする．  

（i）試料溶液（a）本品の表示量に従い「プロタミン硫酸塩」15・Omgに対応する容量を正確に量り，注射用水を  

加えて正確に100mLとする操作を3回繰り返し，それぞれ試料溶液（a．），（a2）及び（a3）とする．   

医薬品各条の部 ベタヒステンメシル酸塩の条確認試験の項（3）の目を次のように改める 

ベタヒステンメシル酸塩   

確認試験  

（3）本品30mgはメシル酸塩の定性反応（2）〈川夕〉 を呈する・   

医薬品各条の部 ペチジン塩酸塩注射液の条確認試験の項の次に次の一項を加える   

ぺチジン塩酸塩注射液   

エンドトキシン〈招ノ〉 6．OEU／mg未満．   

同条採取容量の項の次に次の三項を加える．   

不溶性異物〈β．の∂〉 第l法により試験を行うとき，適合する．   

不溶性微粒子〈∂．07〉 試験を行うとき，適合する．   

無 菌〈イ〃∂〉 メンブランフィルター法により試験を行うとき，適合する．   

医薬品各条の部 ペプロマイシン硫酸塩の条の次に次の一条を加える．   

注射用ペプロマイシン硫酸塩  

PeplomycinSulfateforlruection  

注射用硫酸ペプロマイシン  
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本品は用時溶解して用いる注射剤である．   

本品は定量するとき，表示された力価の90．0～115．0％に対応するペプロマイシン（C61H88N一号021S2：1473．59）  

を含む．   

製 法 本品は「ペプロマイシン硫酸塩」をとり，注射剤の製法により製する．   

性 状 本品は白色の軽質の塊又は粉末である．   

確認試儀 本品の表示量に従い「ペプロマイシン硫酸塩」10mg（力価）に対応する量をとり，硫酸銅（Ⅱ）試液15  

〟L及び水に溶かし，2mLとする．この液をカラム（75～150〃mのカラムクロマトグラフィー用強塩基性イオン  

交換樹脂（Cl型）15mLを内径15mm，長さ15cmのクロマトグラフィー管に注入して調製したもの）に入れ，  

流出させる．次に毎分2．5mLで水を用いてカラムを洗い，約30mLの流出液をとる．流出液に水を加えて250mL  

とした液につき，紫外可視吸光度測定法〈2．ブイ〉により吸収スペクトルを測定するとき，波長242～246nm及び  

291～295nmに吸収の極大を示す．また波長243nm及び293nmにおける吸光度Al及びA2を測定するとき，AtL42  

はl．20 ′、1．30である．  

浸透圧比 別に規定する．   

pH〈2．54〉 本品の表示量に従い「ペプロマイシン硫酸塩」50mg（力価）に対応する量をとり，水10mLに溶かし  

た液のpHは4．5～6．0である．   

純度試験 溶状 本品の表示量に従い「ペプロマイシン硫酸塩」10mg（力価）に対応する量をとり，水10mLに  

溶かすとき，液は無色澄明である．   

乾燥減量〈2．イノ〉 4．0％以下（60mg，減圧，酸化リン（V），60℃，3時間．ただし，試料の採取は吸湿を避け  

て行う）．   

エンドトキシン〈イ．〃〉 1．5EU／mg（力価）未満．   

製剤均一性 〈∂．の2〉 質量偏差試験を行うとき，適合する．   

不溶性異物 〈∂．0∂〉 第2法により試験を行うとき，適合する．   

不溶性微粒子 〈∂．07〉 試験を行うとき，適合する．   

無 菌 〈イ．〃β〉 メンブランフィルター法により試験を行うとき，適合する．   

定i法 次の条件に従い，抗生物質の微生物学的力価試験液 〈4．0プ〉 の円筒平板法により試験を行う．  

（i）試験菌，培地，試験菌浮遊用液状培他 種層カンテン培地の調製，円筒カンテン平板の調製及び標準溶液  

は「ペプロマイシン硫酸塩」の定量法を準用する．  

（h）試料溶液 本品10個以上をとり，内容物の質量を精密に量る．「ペプロマイシン硫酸塩」約10mg（力価）  

に対応する量を精密に量り，pH6．8の0．1rnol／Lリン酸塩緩衝液に溶かし，正確に100mLとする．この液適量を正  

確に量り，PH6．8の0．1mol／Lリン酸塩緩衝液を加えて1mL中に4FLg（力価）及び2FLg（力価）を含む液を調製  

し，高濃度試料溶液及び低濃度試料溶液とする．   

貯 法 容器 密封容器．   

医薬品各条の部 ベンジルペニシリンカリウムの条の次に次の一条を加える．   

注射用ベンジルペニシリンカリウム  

BenzylpenicillinPotassiumfbrIniection  
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注射用ペニシリンGカリウム  

本品は用時溶解して用いる注射剤である．   

本品は定量するとき，表示された単位の 93．0 へ′】07．0％に対応するベンジ／レペニシ リンカリウム  

（C16H．7KN204S：372．48）を含む．   

製法 本品は「ベンジルペニシリンカリウム」をとり，注射剤の製法により製する．   

性 状 本品は白色の結晶又は結晶性の粉末である．   

確認試験 「ベンジルペニシリンカリウム」の確認試験（2）を準用する．   

浸透圧比 別に規定する．   

pH〈2．54〉 本品の表示量に従い「ベンジ｝L／ペニシ リンカリウム」1．0×105単位に対応する量をとり，水10mL  

に溶かした液のpHは5．0～7．5である・   

純度試験溶状 本品の表示量に従い「ベンジルペニシリンカリウム」川×106単位に対応する量を水10mLに  

溶かすとき，液は澄明である，この液につき，紫外可視吸光度測定法〈2．ブイ〉により試験を行うとき，波長400nm  

における吸光度は0．1（）以下である．   

乾燥減量〈ユイハ 1．2％以下（3g，減圧・0．67kPa以下，60（C，3時間）   

エンドトキシン 〈紺J〉 l．25×10’4EU／単位未満．   

製剤均一性〈∂．〃2〉 質量偏差試験を行うとき，適合する．   

不溶性異物 〈∂．〃∂〉 第2法により試験を行うとき，適合する．   

不溶性微粒子〈∂，〃7〉 試験を行うとき，適合する．   

無 菌〈ヰ．〃6〉 メンブランフィルター法により試験を行うとき，適合する・   

定量法 本品10個以上をとり，内容物の質量を精密に量る．「ベンジルペニシリンカリウム」約6×104単位に  

対応する量を精軌こ量り，水に溶かし，正確に20mLとし，試料溶液とする．別にベンジルペニシリンカリウム  

標準品の約6×104単位に対応する量を精密に量り，水に溶かし，正確に20mLとし，標準溶液とする・試料溶液  

及び標準溶液5／山ずつを正確にとり，次の条件で液体クロ「7トグラフイー〈プ・桝〉により試験を行い，それぞれ  

の液のベンジルペニシリンのピーク面積」T及びノ1sを測定する．  

ベンジルペニシリンカリウム（C16H，7KN20」S）の量（単位）＝什も×（AT／As）  

〃も：ベンジルペニシリンカリウム標準品の秤取量（単位）  

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：254nm）  

カラム：内径4．6mm，長さ25cmのステンレス管に7〝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：リン酸水素ニアンモニウム溶液（33→5000）／アセトニトリル混液（19ニ6）にリン酸を加えて叶18・0  

に調整する．  

流量：ベンジルペニシリンの保持時間が約7．5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5／九につき，上記の条件で操作するとき，／ヾンジルペニシリンのピークの理論段  
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数及びシンメトリー係数は，それぞれ6000段以上，2．0以下である．   

システムの再現性：標準溶液5〃Lにつき，上記の条件で試験を6回線り返すとき，ベンジルペニシリンのピ  

ーク面積の相対標準偏差は1．0％以下である．   

貯 法 容器 密封容器．  

医薬品各条の部 ホスフェストロールの条及びホスフェストロール錠の条を削る．   

医薬品各条の部 ホリナートカルシウムの条性状の項及び確認試験の項を次のように改める．   

ホリナートカルシウム   

性 状 本品は白色～淡黄色の結晶性の粉末である．   

本品は水にやや溶けにくく，メタノール又はエタノール（99，5）にほとんど溶けない．   

確認試験  

（1）本品の水溶液（l→100000）につき，紫外可視吸光度測定法〈2．ブイ〉 により吸収スペクトルを測定し，本品  

のスペクトルと本品の参照スペクトル又はホリナートカルシウム標準品について同様に操作して得られたスペク  

トルを比較するとき，両者のスペクトルは同一波長のところに同様の強度の吸収を認める．  

（2）本品につき，赤外吸収スペクトル測定法〈2．25〉 の臭化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクト  

ルと本品の参照スペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは同一波数のところに同様の強度の吸収を認める．  

（3）本品の水溶液（1→100）はカルシウム塩の定性反応 〈ノ0夕〉 の（2）及び（3）を呈する．   

同条確認試験の項の次に次の二項を加える．   

旋光度〈2，イタ〉 〔d ぎ：＋14～＋190（脱水物に換算したもの0．1g，水，10mL，100mm）・   

pH〈2．54〉 本品1．25gに新たに煮沸して冷却した水50mLを加え，必要ならば40℃に加温して溶かした液のpH  

は6．8～ 8．0である．   

同条純度試験の項，水分の項及び定量法の項を次のように改める．   

純度試験  

（1）溶状 本品1．25gに新たに煮沸して冷却した水50mLを加え，必要ならば40℃に加温して溶かした液は澄  

明である．この液につき，紫外可視吸光度測定法〈2．ブイ〉 により試験を行うとき，波長420nmにおける吸光度は  

0．25以下である．  

（2）重金属〈川7〉 本品0．40gをとり，第2法により換作し，試験を行う．比較液には鉛標準液2．OmLを加え  

る（50ppm以下）．  

（3）類縁物質 本品10mgを水25mLに溶かし，試料溶液とする． この液2mLを正確に量り，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20／九ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグ  

ラフィー 〈2．OJ〉 により試験を行う．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  

溶液のホリナート以外のピークの面積は，標準溶液のホリナートのピーク面積より大きくない．また，試料溶液  

のホリナート以外のピークの合計面積は，標準溶液のホリナートのピーク面積の5倍より大きくない．  

試験条件  

検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は定量法の試験条件を準用する．  
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面積測定範囲：溶媒のピークの後からホリナートの保持時間の約2．5倍の範囲   

システム適合性  

システムの性能は定量法のシステム適合性を準用する．   

検出の確認：標準溶液5mLを正確に量り，水を加えて正確に50mLとする．この液20FLLから得たホリナ  

ートのピーク面積が，標準溶液のホリナートのピーク面積の7～13％になることを確認する．   

システムの再現性：標準溶液20／九につき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，ホリナートのピーク面  

積の相対標準偏差は2．0％以下である．   

水 分〈2．イβ〉 7．0～17．0％（0，2g，容量滴定法，直接滴定）．   

定量法 本品及びホリナートカルシウム標準品（別途本品と同様の方法で水分〈ユイβ〉 を測定しておく）約10  

mgずつを精密に量り，それぞれを水に溶かし，正確に25mLとする，この液5mlJずつを正確に量り，移動相を  

加えて正確に25ml」とし，試料溶液及び標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液20／ノ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 〈ユ〃ノ〉 により試験を行い，それぞれの液のホリナートのピーク面積」T及び．4s  

を求める．  

ホリナートカルシウム（C2。H2）CaN，0，）の量（mg） ＝ H㌔×（AT／As）  

けも：脱水物に換算したホリナートカルシウム標準品の秤取量（mg）  

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：254nm）  

カラム：内径4．6mm，長さ15cmのステンレス管に5FLm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：45℃付近の一定温度  

移動相：リン酸水素ニナトリウム十二水和物溶液（287→100000）／メタノール／テトラプチルアンモニウム  

ヒドロキシド試液混液（385：110：4）にリン酸を加えてpH7．5に調整する．  

流量：ホリナートの保持時間が約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：本品及び葉酸10mgずつを移動相100mLに溶かす．この液20／九につき，上記の条件で操  

作するとき，ホリナート，葉酸の順に溶出し，その分離度は10以上である．  

システムの再現性：標準溶液20／JLにつき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，ホリナートのピーク面  

積の相対標準偏差は1．0％以‾Fである．   

医薬品各条の部 マイトマイシンCの条の次に次の一条を加える．   

注射用マイトマイシンC  

MitomycinCfbrI叫eCtion  

本品は用時溶解して用いる注射剤である．   

本品は定量するとき，表示された力価の90．0～110．0％に対応するマイトマイシンC（C15H柑N405：334．33）  

を含む．   

製 法 本品は「マイトマイシンC」をとり，注射剤の製法により製する．   

性 状 本品は青紫色の粉末である．  
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確認試験 本品の表示量に従い「マイトマイシンC」2mg（力価）に対応する量をとり，水200mLに溶かす．こ  

の液につき，紫外可視吸光度測定法〈2．2イ〉 により吸収スペクトルを測定するとき，波長216～220nm及び362  

～366nmに吸収の極大を示す．   

PH〈2．54〉 本品0．25gを水20mLに溶かした液のpHは5．5～8．5である．   

乾燥減量〈2．イハ1．0％以下（0．4g，減圧・0．67kPa以下，酸化リン（Ⅴ），60℃，3時間）   

エンドトキシン〈4．0］〉10EU／mg（力価）未満．   

製剤均一性〈6．02〉 次の方法により含量均一性試験を行うとき，適合する．   

本品1個をとり，lmL中に「マイトマイシンC」約0．5mg（力価）を含むように裾N－ジメチルアセトアミドV  

mLを正確に加え，よく振り混ぜた後，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする．別にマイトマイシンC標準品約  

25mg（力価）に対応する量を精密に量り，〃，〃－ジメチルアセトアミドを加えて正確に50mLとし，標準溶液とす  

る．以下「マイトマイシンC」の定量法を準用する．  

マイトマイシンC（C15H．8N．05）の量［mg（力価）］＝WsX（AT／As）×（V／50）  

町s：マイトマイシンC標準品の秤取量［mg（力価）］   

不溶性異物 〈∂．0∂〉 第2法により試験を行うとき，適合する．   

不溶性微粒子〈∂．の7〉試験を行うとき，適合する．   

無 菌 〈イ．0∂〉 メンブランフィルター法により試験を行うとき，適合する．   

定王法 本品10個以上をとり．内容物の質量を精密に量る，「マイトマイシンC」約10mg（力価）に対応す  

る量を精密に量り，凡ルジメチルアセトアミド20mLを正確に加え，よく振り混ぜた後，遠心分離し，上澄液を  

試料溶液とする．別にマイトマイシンC標準品約25mg（力価）に対応する量を精密に量り，凡Ⅳ－ジメチルアセト  

アミドに溶かし正確に50mLとし，標準溶液とする．以下「マイトマイシンC」の定量法を準用する．  

マイトマイシンC（C．5H18N40，）の量［mg（力価）］＝ fytX（AT／As）×（2／5）  

哨：マイトマイシンC標準品の秤取量［mg（力価）］   

貯 法 容器 密封容器．   

医薬品各条の部 乾燥弱毒生麻しんワクチンの条の次に次の二条を加える．   

マニジピン塩酸塩  

Manidipine Hydrochloride 

塩酸マニジピン  

及び鏡像異性体  

C35H38N406・2HCl：683，62  

3－（2－【4－（Diphenylmethyl）piperazin，l－yI］ethyl）5－methyl（4RS）－2，6－dimethyl－4－（3－nitrophenyl）－1，4－dihydropyridine－  
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3，5－dicarboxylate dihydrochloride  

lノご「1ごご9－／∴1  

本品を乾燥したものは定量するとき，マニジピン塩酸塩（C35H38N．06・2HCl）98．5～101．0％を含む・   

性状 本品は白色～微黄色の結晶又は結晶性の粉末である．   

本品はジメチルスルホキシドに溶けやすく，メタノールにやや溶けにくく，エタノール（99．5）に溶けにくく，  

水にほとんど溶けない．   

本品のジメチルスルホキシド溶液（1→100）は旋光性を示さない．   

本品は光によりわずかに帯褐黄白色になる．   

融点：約207℃（分解）   

確認試験  

（1）本品のメタノール溶液（ト→100000）につき，紫外可視吸光度測定法〈2．ブイ〉により吸収ス／くクトルを測定し，  

本品のスペクトルと本品の参照スペクトル又はマニジピン塩酸塩標準品について同様に操作して得られたスペク  

トルを比較するとき，両者のスペクト／レは同一波長のところに同様の強度の吸収を認める・  

（2）本品につき，赤外吸収スペクトル測定法〈エコ5〉の塩化カリウム錠剤法により試験を行い，本品のスペクトル  

と本品の参照スペクトル又はマニジピン塩酸塩標準品のスペクト′レを比較するとき，両者のスペクトルは同一波  

数のところに同様の強度の吸収を認める．  

（3）本品0．1gに水10mLを加え，激しく振り混ぜ，ろ過する・ろ液3mLにアンモニア試液1滴を加え・5分間  

放置した後，ろ過する．ろ液は塩化物の定性反応（2）〈ノ．〃9〉 を呈する．   

純度試験  

（1）重金属〈川7〉 本品1，Ogをとり，第2法により操作し，試験を行う・比較掛こは鉛標準液LOmLを加える  

（10ppm以下）．  

（2）ヒ素〈ノ．川 本品2．Ogをとり，第4法により検液を調製し，試験を行う（lppm以下）・  

（3）類縁物質 本品20mgを水／アセトニトリル混液（1‥l）に溶かし，200mLとし，試料溶液とする・この液  

1mLを正確に量り，水／アセトニトリル混液（l：1）を加えて正確に10OmLとし，標準溶液とする・試料溶液及  

び標準溶液20／九ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー（ユ椚〉により試験を行う・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，試料溶液のマニジピン以外のピークの面積は，標準  

溶液のマニジピンのピーク面積の1／5より大きくない．また，試料溶液のマニジピン以外のピークの合計面積は，  

標準溶液のマニジピンのピーク面積の7／10より大きくない．  

試験条件  

検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は定量法の試験条件を準用する・  

面積測定範囲：溶媒のピークの後からマニジピンの保持時間の約3．5倍の範謝   

システム適合性  

検出の確認＝標準溶液10mLを正確に量り，水／アセトニトリル混液（l‥1）を加えて正確に100mLとする・  

この液20〃Lから得たマニジピンのピーク面積が，標準溶液のマニジピンのピーク面積の8～12％になる  

ことを確認する．  

システムの性能‥本品50mgを水／アセトニトリル混液（1‥りに溶かし，50mLとする・この液10mLに安  

息香酸プチルのアセトニトリル溶液（7→5000）5mLを加えた後，水／アセトニトリル混液（l‥1）を加え  

て100mLとした液20／九につき，上記の条件で換作するとき，マニジピン，安息香酸プチルの順に溶出し，  

その分離度は5以上である．  

システム再現性‥標準溶液20／山につき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，マニジピンのピーク面積  

の相対標準偏差は2．0％以Fである．   

乾燥減量〈ユノハ1．5％以下（1g，川5℃，4時間）  
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強熟残分〈2．4イ〉 0．2％以下（lg）．   

定量法 本品を乾燥し，その約0．1gを精密に量り，水／アセトニトリル混液（l：1）に溶かし，正確に50mL  

とする．この液5mLを正確に量り，内標準溶液5mLを正確に加えた後，水／アセトニトリル混液（1：！）を加え  

て100mLとし，試料溶液とする．別に，マニジピン塩酸塩標準品を乾燥し，その約25mgを精密に量り，水／ア  

セトニトリル混液（11）に溶かし，正確に50mLとする．この液20mLを正確に量り，内標準溶液5rnLを正  

確に加えた後，水／アセトニトリル混液（l：1）を加えて100mLとし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液  

20／九につき，次の条件で液体クロマトグラフィー〈2．以〉 により試験を行い，内標準物質のピーク面積に対する  

マニジピンのピー ク面積の比eT及び9sを求める．  

マニジピン塩酸塩（C，5H，8N．06・2HCl）の量（mg）＝町sX（QT／Qs）×．  

耶：マニジピン塩酸塩標準品の秤取量（mg）  

内標準溶液 安息香酸プチルのアセトニトリル溶液（7→5000）  

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：228nm）   

カラム：内径4．Omm，長さ15cmのステンレス管に5／皿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：リン酸二水素カリウム13．6gを水に溶かし，1000mLとした液に，薄めた水酸化カリウム試液（1→  

10）を加えてpH4．6に調整する．この液490mLにアセトニトリル510mLを加える・  

流量：マニジピンの保持時間が約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／山につき，上記の条件で操作するとき，マニジピン，内標準物質の順に溶出  

し，その分離度は5以上である．  

システムの再現性：標準溶液20／JLにつき，上記の条件で試験を6回線り返すとき，内標準物質のピーク面  

積に対するマニジピンのピーク面積の比の相対標準偏差は1．0％以下である．   

貯 法   

保存条件 遮光して保存する．   

容   器 気密容器．  

マニジピン塩酸塩錠  

ManidipineHydrochlorideTablets  

本品は定量するとき，表示量の92，0～108．0％に対応するマニジピン塩酸塩（C35H38N406・2HCl：683．62）を含む．   

製 法 本品は「マニジピン塩酸塩」をとり，錠剤の製法により製する．   

確認試験 本品を粉末とし，表示量に従い「マニジピン塩酸塩」10mgに対応する量をとり，メタノール5mLを  

加えて激しく振り混ぜた後，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする．別にマニジピン塩酸塩標準品10mgをメタ  

ノール5mLに溶かし，標準溶減とする．これらの液につき，薄層クロマトグラフィー〈フ．〃j〉により試験を行う．  

試料溶液及び標準溶液5／九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．次に酢酸エチル／ジュチルアミン混液（200：1）を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板  

を風乾する．これに紫外線（主波長254nm）を照射するとき，試料溶液から得た主スポット及び標準溶液から得  

たスポットの穐イ直は等しい．  
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製剤均一性〈∂．〃2〉 次の方法により含量均一性試験を行うとき，適合する．  

本操作は遮光した容器を用いて行う．本品l個をとり，マニジピン塩酸塩（C35H38N406・2HCl）lmg当たり内標  

準溶液ImLを正確に加え，更に1mL中にマニジピン塩酸塩（C35H38N．06・2HCl）約0．1mgを含む液となるよう  

に水／アセトニトリル混液（11）を加え［｝’mLとして崩壊させ，10分間激しく振り混ぜた後，孔径0．45FLm以下  

のメンブランフィルターでろ過する．初めのろ液ImLを除き，次のろ液を試料溶液とする．以下定量法を準用す  

る．  

7ニジピン塩酸塩（C，5H38N406・2HCl）の量（mg）＝T巧×（QT／Qs）＜（I｝／250）  

－－も：マニジピン塩酸塩標準品の秤取量（mg）  

内標準溶液 安息香酸プチルのアセトニトリル溶液（7一→10000）   

溶出性〈6．］0〉 試験液にp‖4．0の0．05mol／L酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液900mLを用い，パドル法により，  

毎分50回転で試験を行うとき，本品の45分間の溶出率は75％以上である．   

本操作は遮光した容器を用いて行う．本品1個をとり，試験開始後，規定された時間に溶出液20mL以上をと  

り，孔径0．45〃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T／mLを正確に量  

り，表示量に従い1mL中にマニジピン塩酸塩（C，5H，8N406・2HCl）約5．6FLgを含む液となるようにpH4．0の0・O5  

mol／L酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液を加えて正確にV，mLとする．この液2mLを正確に量り，メタノール2mLを  

正確に加え，試料溶液とする．別にマニジピン塩酸塩標準品を乾燥し，その約25mgを精密に量り，水／アセトニ  

トリル混液（11）に溶かし，正確に50mLとする．この液ImLを正確に量り，pH4．Oの酢酸・酢酸ナトリウム  

緩衝液を加えて正確に1OOmLとする．この液2mLを正確に量り，メタノール2mLを正確に加え，標準溶液と  

する．試料溶液及び標準溶液20函」ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー〈プ．〃〉により試験を  

行い，マニジピンのピーク面積」T及び」sを測定する．  

マニジピン塩酸塩（C3，H，8N40。・2HCl）の表示量に対する溶出率（％）＝汁もY（AT／As）x（V′／V）x（t／（1）x18  

粁′s：マニジピン塩酸塩標準品の秤取量（mg）  

C：1錠中のマニジピン塩酸塩（C35H38N406・2HCl）の表示量（mg）  

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：228nm）  

カラム：内径4．Omm，長さ15cmのステンレス管に5〟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：250c付近の一一定温度  

移動相：アセトニトリル／リン酸二水素カリウム液（681→100000）混液（3：2）  

流量：マニジピンの保持時間が約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20〟Lにつき，上記の条件で操作するとき，マニジピ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1500段以上，1．5以下である．  

システムの再現性：標準溶液20／山につき，上記の条件で試験を6回線り返すとき，マニジピンのピーク面  

積の相対標準偏差は2．0％以下である．   

定量法 本操作は遮光した容器を用いて行う．本品20個以上をとり，その質量を精密に量り，粉末とする・マ  

ニジピン塩酸塩（C3，H38N．Ob・2HCl）約10mgに対応する量を精密に量り，内標準溶液10mLを正確に加え，更  

に水／アセトニトリル混液（ll）を加えて100mLとし，10分間激しく振り混ぜた後，孔径0．45〟m以下のメン  

ブランフィルターでろ過する，初めのろ液ImLを除き，次のろ液を試料溶液とする．別にマニジピン塩酸塩標準  

品を乾燥し，その約25mgを精密に量り，水／アセトニトリル混液（11）に溶かし，正確に50mLとする・この  
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液20mLを正確に量り，内標準溶液10mLを正確に加え，更に水／アセトニトリル混液（1：1）を加えてIOOmL  

とし，標準溶液とする．以下「マニジピン塩酸塩」の定量法を準用する．  

マニジピン塩酸塩（C3，H，8N．0。・2HCl）の量（mg）＝WtX（QT／Qs）×（2／5）  

垢：マニジピン塩酸塩標準品の秤取量（mg）  

内標準溶液 安息香酸プチルのアセトニトリル溶液（7→10000）   

貯 法   

保存条件 遮光して保存する．   

容   器 気密容器，   

医薬品各条の部 D－マンニトール注射液の条採取容量の項の次に次の三項を加える．   

D－マンニトール注射液   

不溶性異物 〈∂．0∂〉 第l法により試験を行うとき，適合する．   

不溶性微粒子 〈∂．07〉 試験を行うとき，適合する．   

無 菌 〈イ．〃∂〉 メンブランフィルター法により試験を行うとき，適合する．   

医薬品各条の部 ミコナゾール硝酸塩の条の次に次の二条を加える．   

ミゾリビン  

Mizoribine  

。
廿
 
N
璃
 
 

OH OH  

C9H13NjO6：259．22  

5－Hydroxy－l－β一D－ribofuranosyl－1H－imidazole－4－Carboxamide  

【JOガ皐4針刀  

本品は定量するとき，換算した脱水物に対し，ミゾリビン（C9H13N306）98．0～102．0％を含む．   

性 状 本品は白色～帯黄白色の結晶性の粉末である．   

本品は水に溶けやすく，メタノール又はエタノール（99．5）にほとんど溶けない．   

確認試験  

（1）本品の水溶液（1→100000）につき，紫外可視吸光度測定法〈2．2イ〉 により吸収スペクトルを測定し，本品  

の参照スペクトル又はミゾリビン標準品について同様に操作して得られたスペクトルを比較するとき，両者のス  

ペクトルは同一波長のところに同様の強度の吸収を認める．  

（2）本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 〈フ．25〉 の臭化カリウム錠剤法により試験を行い ，本品のスペクト  
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ルと本品の参照スペクトル又はミゾリビン標準品のスペクトルを比較するとき，両者のスペクトルは同一波数の  

ところに同様の強度の吸収を認める．   

旋光度〈2・49〉〔α〕ぎ：－25～＋270（脱水物に換算したもの0・5g，水，25mL，100mm）・   

純度試験  

（1）重金属〈川7）本品1．Ogをとり，第1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  

（20ppm以下）．  

（2）類縁物質 本品0．10gを移動相に溶かして50mLとし，試料溶液とする・ この液5mLを正確に量り，移動  

相を加えて正確に50mLとする．この液ImLを正確に量り，移動相を加えて正確に100mLとし，標準溶液とす  

る．試料溶液及び標準溶液5／九ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー〈ヱ．OJ〉により試験を行う・  

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，試料溶液のミゾリビン以外のピークの面積  

は，標準溶液のミゾリビンのピーク面積より大きくない．  

試験条件  

カラム，カラム温度，移動相及び流量は定量法の試験条件を準用する．  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：220nm）  

面積測定範囲：溶媒のピークの後からミゾリビンの保持時間の約3倍の範囲   

システム適合性  

検出の確認：標準溶液ImLを正確に量り，移動相を加えて正確に5mIJとする．この液5／九から得たミゾリ  

ビンのピーク面積が，標準溶液のミゾリビンのピーク面積の14～26％になることを確認する，  

システムの性能：標準溶液5／JLにつき，上記の条件で操作するとき，ミゾリビ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，1．4以下である．  

システムの再現性：標準溶液5／ノLにつき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，ミゾリビンのピーク面積  

の相対標準偏差は2．0％以下である．   

水分〈プ．イ釦 0．5％以下（0．5g，容量滴定法，直接滑走）・   

強熟残分〈プ．メイ〉 0．1％以下（1g）．   

定量法 本品約0．1gを精密に量り，移動相に溶かし，正確に50mLとする・この液5mLを正確に量り，移動  

相を加えて正確に50mLとし，試料溶液とする．別にミゾリビン標準品（別途本品と同様の方法で水分〈2．イg〉を  

測定しておく）約10mgを精密に量り，移動相に溶かし，正確に50mLとし，標準溶液とする・試料溶液及び標  

準溶液5／九ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー〈プ．〃ノ〉 により試験を行い，それぞれのミゾ  

リビンのピーク面積」T及び」sを測定する．  

ミゾリビン（C。rl‖NjO6）の量（mg）＝けも×し4T／」s）×10  

けち：脱水物に換算したミゾリビン標準品の秤取量（mg）  

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：279nm）  

カラム：内径4．6mm，長さ25cmのステンレス管に5〝mの液体クロマトグラフィー用オクタデシ′レシリル化  

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：薄めたリン酸（l→1500）  

流量：ミゾリビンの保持時間が約9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5〃Lにつき，上記の条件で操作するとき，ミゾリビンのピークの理論段数及びシ  
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ンメトリー係数は，それぞれ10000段以上，1．4以下である．   

システムの再現性：標準溶液5〟Lにつき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，ミゾリビンのピーク面積  

の相対標準偏差は1．0％以下である．  

貯 法 容器 気密容器．  

ミゾリビン錠  

MizoribineTablets  

本品は定量するとき，表示量の93．0～107．0％に対応するミゾリビン（C9H．3N306：259．22）を含む．   

製 法 本品は「ミゾリビン」をとり，錠剤の製法により製する．   

確認試験 本品を粉末とし，表示量に従い「ミゾリビン」0．1gに対応する量をとり，水5mLを加えてよく振り混  

ぜた後，ろ過し，試料溶液とする．別にミゾリビン標準品20mgをとり，水ImLに溶かし，標準溶液とする・試  

料溶液及び標準溶液につき，薄層クロマトグラフィー〈2．〃j〉 により試験を行う．試料溶液及び標準溶液l／九ず  

つを薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いて調製した薄層板にスポットする．次にメタノール／アンモニア  

水（28）／トプロパノール混液（2：1：1）を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する．これをヨウ  

素蒸気中に放置するとき，試料溶液から得た主スポット及び標準溶液から得たスポットは赤褐色を呈し，それら  

の裾直は等しい．   

純度試験 類縁物質 本品を粉末とし，表示量に従い「ミゾリビン」0．10gに対応する量をとり，移動相30mL  

を加えてよく振り混ぜた後，移動相を加えて50mLとする．この液を孔径0．5〝m以下のメンブランフィルターで  

ろ過し，試料溶液とする．この液2mLを正確に量り，移動相を加えて正確に20mLとする．この液1mLを正確  

に量り，移動相を加えて正確に20mLとし，標準溶液とする，試料溶液及び標準溶液5／九ずつを正確にとり，次  

の条件で液体クロマトグラフィーー〈2．卯〉により試験を行う．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，試料溶液のミゾリビンに対する相対保持時間約0．3のピークの面積は，標準溶液のミゾリビンの  

ピーク面積より大きくない．また，ミゾリビン及び上記以外の各々のピークの面積は，標準溶液のミゾリビンの  

ピーク面積の2／5より大きくない．  

試験条件  

カラム，カラム温度，移動相及び流量は，「ミゾリビン」の定量法の試験条件を準用する．  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：220nm）  

面積測定範囲：溶媒のピークの後からミゾリビンの保持時間の約3倍の範囲   

システム適合性  

検出の確認：標準溶液1mLを正確に量り，移動相を加えて正確に5mLとする．この液5FLLから得たミゾ  

リビンのピーク面積が，標準溶液のミゾリビンのピーク面積の14～26％になることを確認する．  

システムの性能：標準溶液5／血につき，上記の条件で操作するとき，ミゾリビ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，l．4以下である．  

システムの再現性：標準溶液5／JLにつき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，ミゾリビンのピーク面積  

の相対標準偏差は2．0％以下である．   

製剤均一性 〈∂．02〉 次の方法により含量均一性試験を行うとき，適合する．   

本品1個をとり，水50mLを加え，崩壊するまで振り混ぜた後，水を加えて正確に100mLとする．この液をろ  

過し，初めのろ液10mL以上を除き，次のろ液VmLを正確に量り，1mL中にミゾリビン（C，H13N306）約5FLg  

を含む液となるように水を加えて正確に「′mLとし，試料溶液とする．別にミゾリビン標準品（別途「ミゾリビ  

ン」と同様の方法で水分〈2．48〉 を測定しておく）約25mgを精密に量り，水に溶かし，正確に100mLとする・  
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この液2mLを正確に量り，水を加えて正確に100mLとし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液につき，  

外可視吸光度測定法〈プ．ブイ）により試験を行い，波長279nmにおける吸光度」T及び木を求める．  

ミゾリビン （C，トl．，N，06）の量＝Flも×（AT／As）×（T′′′／り×（1／50）  

町巨脱水物に換算したミゾリビン標準品の秤取量（Ⅰ¶g）   

溶出性〈∂，川〉 試験液に水900mLを用い，パドル法により，毎分50回転で試験を行うとき，本品の45分間  

の溶出率は80％以上である．   

本品1個をとり，試験を開始し，規定された時間に溶出液20mL以上をとり，孔径0．5〟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以上を除き，次のろ液1TmLを正確に量り，表示量に従いImL中にミゾ  

リビン（C，H．，N，0。）約14FLgを含む液となるように水を加えて正確にV，mLとし，試料溶液とする・別にミゾリ  

ビン標準品（別途「ミゾリビン」と同様の方法で水分〈ユイβ〉 を測定しておく）約28mgを精密に量り，水に溶  

かし，正確に100mLとする．この液ImLを正確に量り，水を加えて正確に20mL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．ブイ〉 により試験を行い，波長279nmにおける吸光度」T及  

び」sを測定する．  

ミゾリビン（C。H，5NぅOb）の表示量に対する溶出率（％）＝杵ち×（」T／」s）×（Iソり×（1／qx45  

一校：脱水物に換算したミゾリビン標準品の秤取量（mg）  

C：1錠中のミゾリビン（C9H13N306）の表示量（mg）   

定量法 本品20個以上をとり，その質量を精密に量り，粉末とする．ミゾリビン（C9H．，N306）約25mgに対  

応する量を精密に量り，水50mLを加えてよく振り混ぜた後，水を加えて正確に1OOmLとする．この液をろ過し，  

初めのろ液10mL以上を除き，次のろ液2mLを正確に量り，水を加えて正確に100mLとし，試料溶液とする・  

別にミゾリビン標準品（別途「ミゾリビン」と同様の方法で水分〈ユイβ〉を測定しておく）約25mgを精密に量り，  

水に溶かし，正確に100mLとする．この液2mLを正確に量り，水を加えて正確に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．ブイ〉 により試験を行い，波長279nmにおける吸光  

度」T及び」sを測定する．  

ミゾリビン（C9トI13N〕0。）の量（mg）＝I柏X（右／」s）  

町昌脱水物に換算したミゾリビン標準品の秤取量（mg）  

貯 法 容器 気密容器．   

医薬品各条の部 ミノサイクリン塩酸塩の条の次に次の一条を加える．   

注射用ミノサイクリン塩酸塩  

MinocyclineHydrochloridefbr叫ection  

注射用塩酸ミノサイクリン  

本品は用時溶解して用いる注射剤である．   

本品は定量するとき，表示された力価の90．0～‖0月％に対応するミノサイクリン（C＝ユH27N〕07＝457・48）を  

含む．   

製 法 本品は「ミノサイクリン塩酸塩」をとり，注射剤の製法により製する．   

性 状 本品は黄色～黄褐色の粉末又は薄片である．  
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