
製 法 本品は「アルプロスタジル」をとり，注射剤の製法により製する．   

性 状 本品は白色の乳濁液で，わずかに粘性があり，特異なにおいがある．   

確認試験 本品の表示量に従い「アルプロスタジル」10〟gに対応する容量をとり，アセトニトリル2mLを加えて  

よく振り混ぜた後，遠心分離する．上澄液3．5mLに薄めたリン酸（1→1000）7mLを加え，この液をあらかじ  

めメタノ‾ル10mL及び水10mLで順次洗ったカラム（70〟mの前処理用オクタデシルシリル化シリカゲル0．4g  

を内径10mm，長さ9mmのクロマトグラフィー管に注入して調製したもの）に入れる．このカラムを水10mL  

及び石油エーテル20mLで順次洗った後，メタノール／水混液（4：1）2．5mLで流出させる．流出液は減圧で溶媒  

を留去し，残留物を酢酸エチル100／′いこ溶かし，試料溶液とする・別にアルプロスタジル標準品Imgを酢酸エ  

チル10mLに溶かし，標準溶液とする．これらの液につき，薄層クロマトグラフィー〈ユ〃j〉 により試験を行う．  

試料溶液の全量及び標準溶液100／止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・次に酢酸エチル／エタノール（99．5）／酢酸（100）混液（100：5：1）を展開溶媒として約10cm展開した後，  

薄層板を風乾する．これにリンモリブデン酸〃水和物のエタノール（99．5）溶液（1→10）を均等に噴霧し，100℃  

で5分間加熱するとき，標準溶液から得たスポット及びそれに対応する位置の試料溶液から得たスポットは暗青  

色を呈する．  

pH 別に規定する．   

純度試験  

（1）重金属 〈］．07〉 本品4．OmLをとり，第2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（5ppm以下）．  

（2）プロスタグランジンAl定量法で得た試料溶液を試料溶液とする．別にプロスタグランジンA．をデシケ一  

夕ー（減凪 酸化リン（V））で4時間乾燥し，その約10mgを精密に量り，エタノール（99．5）に溶かし，正確  

に100mLとする，この液2．5mLを正確に量り，移動相を加えて正確に50mLとする．この液1mLを正確に量  

り，内標準溶液1mLを正確に加え，標準溶滴とする．試料溶液及び標準溶液40／山につき，次の条件で液体ク  

ロマトグラフィー〈2・似〉により試験を行い，内標準物質のピーク面積に対するプロスタグランジンAlのピーク  

面積の比2T及び9sを求め，次式によりアルプロスタジルに換算したプロスタグランジンA，の量を求めるとき，  

本品のアルプロスタジル（C2。H3。05）5／侶に対応する容量当たり3．0／ノg以下である．  

アルプロスタジルに換算したプロスタグランジンAl（C2。H∃20。）の量（腫）  

＝耶×（9T／9s）×（1／2）×1．054  

垢：プロスタグランジンA．の秤取量（mg）  

内標準溶液1－ナフトール50mgをエタノール（99．5）20mLに溶かす．この液3mLに移動相を加えて100mL  

とする．  

試験条件  

定量法の試験条件を準用する．   

システム適合性  

システムの性能及びシステムの再現性は定量法のシステム適合性を準用する．   

検出の確認‥定量法で得た標準溶液1mLを正確に量り，移動相を加えて正確に5mLとする．この液40pL  

から得たプロスタグランジンA．のピーク面積が，標準溶液のプロスタグランジンAlのピーク面積の14～  

26％になることを確認する．  

（3）過酸化物 本品4mLを正確に量り，共栓フラスコに入れ，あらかじめ30分間窒素置換を行った酢酸（100）  

／イソオクタン混液（3：2）15mLを加え，静かに振り混ぜて溶かす．この液に，飽和ヨウ化カリウム試液0．5mL  

を加え，容器内を窒素置換し，正確に5分間振り混ぜる．次にデンプン試液0．5mLを加え，激しく振り混ぜた後，  

水15mLを加え，激しく振り混ぜる．この液を，窒素気流下で，液の色が消えるまで0．01mol／Lチオ硫酸ナトリ  
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ウム液で滴定〈2．5〃〉する．別に水4mLを用い，同様の方法で空試験を行い，補正する，次式により過酸化物の  

量を求めるとき，0．5meq／L以下である．  

過酸化物の量（meq／L）＝rX2．5  

リ：0．01mol／Lチオ硫酸ナトリウム液の消費量（mL）  

（4）遊離脂肪酸 本品3mLを正確に量り，2－プロパノール／ヘプタン／0．5mol／L硫酸試液混液（40：10：1）15mL  

を正確に加えて1分間振り混ぜる．10分間放置した後，へブタン9mL及び水9mLをそれぞれ正確に加え，試  

験管を10回倒立して振り混ぜた後，15分間放置し，上層液9mLを正確にとる．この液に，ヘブタンで5回洗っ  

たナイルブルー溶液（1→5000）l容量に9容量のエタノール（99．5）を加えた液3mLせ加え，試料溶液とす  

る．この液を，窒素気流下で0．02mol／L水酸化ナトリウム液で滴定〈2．50〉 する．別にオレイン酸5．65gをへプ  

タンに溶かし正確に200mLとし，標準溶液とする．標準溶液25mLを正確に量り，フェノールフタレイン試液  

2滴を加え，0．lmol／L水酸化カリウム・エタノール液で淡赤色を呈するまで滴定〈2．5け〉 し，補正係数fを求め  

る．標準溶液30mLを正確に量り，ヘブタンを加えて200mLとする．この液3mLを正確に量り，2－プロパノー  

ル／へプタン／0．5mol／L硫酸試液混液（40：10：1）15mLを正確に加えて1分間振り混ぜる．10分間放置した後，  

へプタン6mL及び水12mLをそれぞれ正確に加え，試験管を10回倒立して振り混ぜた後，以下試料溶液と同様  

の方法で滴定〈2．50〉 する．試料溶液及び標準溶液の0．02mol／L水酸化ナトリウム液の消費量（mL）をそれぞれ  

VT及びVtとするとき，遊離脂肪酸の量は，12．Omeq／L以下である・  

遊離脂肪酸の量（meq／L）＝（叛／咤）×fX15   

エンドトキシン 〈4．01〉10EU／mL未満．   

採取客土 〈∂．05〉 試験を行うとき，適合する．   

不溶性異物 〈∂．0∂〉 第l法により試験を行うとき，たやすく検出される異物を認めない．   

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．ただし，本品にポリソルベート80 0．1  

gに水を加えて100mLとした液を等量加えた液を試料溶液とする・   

粒子径 別に規定する．   

定土法 本品のアルプロスタジル（C20H3．05）5〃gに対応する容量を正確に量り，内標準溶液1mLを正確に加  

えて振り混ぜ∴試料溶液とする．別にアルプロスタジル標準品をデシケ一夕ー（減圧，酸化リン（V））で4時間  

乾燥し，その約5mgを精密に量り，エタノール（99．5）に溶かし正確に50mLとし，標準原液とする・標準原液  

2．5mLを正確に量り，移動相を加えて正確に50mLとし，この液ImLを正確に量り，内標準溶液1mLを正確に  

加えて，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液40／九につき，次の条件で自動前処理装置付き液体クロマトグ  

ラフ装置（ポストカラム反応を用いる）を用いて，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アルプコスタジルのピーク面積の比9T及び9sを求める．  

アルプロスタジル（C2。H3405）の量（〟g）＝垢×（9T／9s）×（1／2）  

垢：アルプロスタジル標準品の秤取量（mg）  

内標準溶液1－ナフトール50mgをエタノール（99．5）20mLに溶かす・この液3mLに移動相を加えて100mL  

とする．  

試験条件  

装置：移動相，反応試薬送液用の二つのポンプ，自動前処理装置，カラム，反応コイル，検出器並びに記録  

装置よりなり，反応コイルは恒温に保たれるものを用いる．  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：278nm）  
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カラムニ内径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：60℃付近の一定温度  

反応コイル：内径0．5mm，長さ10mのポリテトラフルオロエチレン製チューブ  

移動相：リン酸二水素カリウム9．07gを水に溶かして1000mLとした液に，無水リン酸水素ニナトリウム9．46   

gを水に溶かして1000mLとした液を加えてpH6．3に調整する．この液1容量に水9容量を加える．この液   

3容量に液体クロマトグラフィー用アセトニトリル1容量を加える．  

反応試薬：水酸化カリウム試液  

反応温度：60℃付近の一定温度  

移動相流量：アルプロスタジルの保持時間が約7分になるように調整する．  

反応試薬流量：毎分0．5mL  

自動前処理装置：前処理カラム，前処理カラム洗浄f夜送液用ポンプ及び二つの高圧流路切り替えバルブより   

なる．  

前処理カラム：内径4mm，長さ2．5cm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／レを充てんする．  

前処理カラム洗浄液：エタノール（99．5）  

洗浄液の流量：毎分2．OmL付近の一定流量  

流路設定条件：図に示す各高圧切り替えバルブを次表のとおりに切り換える．  

切り換え時間（分）   

バルブ   0  9．0  9．l   ＊1）   ＊2）   

RVA   0  0  1  0  0   

RVB   O  1  1  1  0   

＊1）：内標準物質が完全に溶出した時間以降とする．  

＊2）：＊1）の時間の0．1分後とする．  

R〉A・R〉8  1  

P＼■lP＼で  11  一・・・・・・・・・・・・・・・・・一   

図 自動前処理装置の構成   

システム適合性  

システムの性能：プロスタグランジンA，をデシケ一夕ー（減圧，酸化リン（V））で4時間乾燥し，その10  

mgをエタノール（99・5）に溶かし100mLとした液2，5mLに標準原液2．5mLを加え，移動相を加えて50mL  

とする．この液1mLに内標準溶液1mLを加えた液4（）FLLにつき，上記の条件で操作するとき，アルプロ  

スタジル，プロスタグランジンAい 内標準物質の順に溶出し，アルプロスタジルとプロスタグランジンAl  

の分離度は10以上であり，プロスタグランジンAlと内標準物質の分離度は2．0以上である．  

システムの再現性：標準溶液40／山につき，上記の条件で試験を6回線り返すとき，内標準物質に対するアル  

プロスタジルのピーク面積の比の相対標準偏差は2．0％以下である．   

貯 法   

保存条件 遮光して，凍結を避け5℃以下で保存する．   

容  器 密封容器．  
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医薬品各条の部 アルベカシン硫酸塩注射液の条の次に次の二条を加える．   

アルミノブロフエン  

Alminoprofヒn  

H CHl  

H2CY＼H  
CH3  

及び鏡像異性体  

C13H17NO2：219．28  

（2RS）－2－（［4－（2－Methylprop－2－en－1－yl）amino］phenyl）propanoic acid  

【j夕7ノβ－βクーj］  

本品を乾燥したものは定量するとき，アルミノプロフェン（C13H17NO2）99．0～101．0％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．   

本品はエタノール（99．5）又は酢酸（100）に溶けやすく，水に極めて溶けにくい．   

本品は光により徐々に茶褐色となる．   

本品のエタノール（99．5）溶液（1→10）は旋光性を示さない．   

確認試験  

（1）本品のエタノール（99．5）溶液（3→500000）につき，紫外可視吸光度測定法〈エフイ〉 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測定し，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・   

融点 〈2．∂の106～108℃   

純度試験  

（1）重金属〈川7〉 本品2．Ogをとり，第2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  

（10ppm以下）．  

（2）ヒ素〈J．〃〉 本品1．Ogをとり，第3法により検液を調製し，試験を行う（2ppm以下）・  

（3）類縁物質 本操作は，遮光した容器を用いて行う．本品50mgを移動相100mLに溶かし，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200mLとし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液5pL  

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．以〉 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，試料溶液のアルミノプロフェン以外のピークの面積は，標準溶液のア  

ルミノプロフェンのピーク面積の1／5より大きくない．また，試料溶液のアルミノプロフェン以外のピークの合  

計面積は，標準溶液のアルミノプロフェンのピーク面積より大きくない．  

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：254nm）  

カラム：内径6．Omm，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：25℃付近の一定温度  

移動相：メタノール／薄めた酢酸（100）（1→1000）混液（4：1）  

－66一   



流量：溶媒ピークの後からアルミノブロフェンの保持時間が約5釧こなるように調整する．  

面積測定範囲：アルミノブロフェンの保持時間の約5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10mLとする．この液5FLLから得たアル  

ミノプロフェンのピーク面積が，標準溶液のアルミノプロフェンのピーク面積の7～13％になることを確  

認する．  

システムの性能‥本品及びパラオキン安息香酸プチル10mgずつをメタノール100mLに溶かす．この液10mL  

を正確に量り，メタノールを加えて正確に50mLとする．この液5／正につき，上記の条件で操作するとき，  

アルミノブロフェン及びパラオキシ安息香酸プチ／レの順に溶出し，その分離度は2．0以上である．  

システムの再現性：標準溶液5／九につき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，アルミノプロフェンのピ  

ーク面積の相対標準偏差は2．0％以下である．   

乾燥減量〈2，イノ〉 0．5％以下（lg，減圧，酸化リン（V），1時間）   

強熟残分〈2，メイ〉 0．1％以下（1g）．   

定量法 本品を乾燥し，その約0．3gを精密に量り，酢酸（100）50mLに溶かし，0．1moI／L過塩素酸で滴定〈プ．JO〉  

する（電位差滴定法）．同様の方法で空試験を行い，補正する．  

CI．1mol／L過塩素酸1mL＝21．93mgC13H．7NO2   

貯 法   

保存条件 遮光して保存する．   

容  器 密閉容器．  

アルミノブロフエン錠  

AlminoprofenTablets  

本品は定量するとき，表示量の93．0～107．0％に対応するアルミノブロフェン（CりH－7NO：：219，28）を含む．   

製法 本品は「アルミノブロフェン」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「ア′レミノブロフェン」30mgに対応する量をとり，エタノール（99．5）  

を加えて100mLとし，よく振り混ぜた後，遠心分離する．上澄液2mLにエタノール（99．5）を加えて100mLと  

した掛こつき，紫外可視吸光度測定法 〈エフヰ〉 により吸収スペクトルを測定するとき，波長253～257nm及び  

298～302nmに吸収の極大を示す．   

純度試験 類縁物質 本操作は，遮光した容器を用いて行う．本品10個をとり，粉末とし，表示量に従い「アル  

ミノプロフェン」50mgに対応する量をとり，移動相50mLを加えて15分間振り混ぜた後，移動相を加えて正確  

に100mLとした後，遠・L、分離し，上澄液を試料溶液とする．この液2mLを正確に量り，移動相を加えて正確に  

200mLとし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液5〃Lずつを正確にとり，「アルミノプロフェン」の純度試  

験（3）の条件で液体クロマトグラフィー 〈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，試料溶液のアルミノブロフェン以外のピークの面積は，標準溶液のアルミノブロフ  

ェンのピーク面積の1／2より大きくない．また，試料溶液のアルミノブロフェン以外のピークの合計面積は，標準  

溶液のアルミノプロフェンのピーク面積の2倍より大きくない．   

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5mLを加え，振り混ぜて崩壊させ，エタノール（99．5）50mLを加えて20分間振り混ぜた  

後，エタノール（99．5）を加えて正確に100mlJとし，遠心分離する．上澄液3mLを正確に量り，エタノール（99．5）  
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を加えて正確に50mLとした液VmLを正確に量り，1mL中にアルミノプロフェン（C13H．，NO2）約6FLgを含む  

液となるようにエタノール（99．5）を加え，正確にト′′mLとし，試料溶液とする．以下定量法を準用する．  

アルミノプロフェン（C13H17NO2）の量（mg）＝ 〃㌧×（AT／As）×（V’／fう ×（l／3）  

I巧：定量用アルミノプロフェンの秤取量（mg）   

溶出性 〈∂ノの〉 試験液に溶出試験第2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0．45〟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VrrILを正確に量り，表示量に従い1mL中にアルミ  

ノブロフェン（Ct3H17NO2）約8．9FLgを含む液となるように0．05mol／L水酸化ナトリウム試液を加えて正確にV’mL  

とし，試料溶液とする．別に定量用アルミノプロフェンを酸化リン（V）を乾燥剤として1時間減圧乾燥し，その  

約30mgを精密に量り，0．05mol／L水酸化ナトリウム試掛こ溶かし，正確に100mLとする．この液3mLを正確  

に量り，0．05mol／L水酸化ナトリウム試液を加えて正確に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245nmにおける吸光度」T及び」sを測定する．  

アルミノプロフェン（C】3H17NO2）の表示量に対する溶出率（％）＝ 垢×（」，／」s）×（ーソ「，×（1／C）×27  

垢：定量用アルミノプロフェンの秤取量（mg）   

C：l錠中のアルミノプロフェン（C13H17NO2）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．アルミノブロフェン（Ct3H17NO2）約60  

mgに対応する量を精密に量り，エタノール（99．5）を加えてよく振り混ぜた後，エタノール（99．5）を加えて正  

確に200mLとし，遠心分離する．上澄液2mLを正確に量り，エタノール（99．5）を加えて正確に100mLとし，  

試料溶液とする．別に定量用アルミノブロフェンを酸化リン（V）を乾燥剤としてl時間減圧乾燥し，その約30mg  

を精密に量り，エタノール（99．5）に溶かし，正確に100mLとする．この液2mLを正確に量り，エタノール（99．5）  

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，波長255nm付近における吸収の極大波長で吸光度」T及び」sを測定する．  

アルミノプロフェン（C13Hl，NO2）の量（mg）＝ yVtX（AT／As）×2  

垢：定量用アルミノブロフェンの秤取量（mg）  

貯 法 容器 密閉容器．   

医薬品各条の部 アンピシリンナトリウムの条の次に次の一条を加える．   

注射用アンピシリンナトリウム  

AmplCiIlinSodiumfbr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％に対応するアンピシリン（C16H】9N304S：349．40）を含  

む．   

製 法 本品は「アンピシリンナトリウム」をとり，注射剤の製法により製する．   

性 状 本品は白色～淡黄白色の結晶又は結晶性の粉末である．   

確認試験 「アンピシリンナトリウム」の確認試験（1）を準用する．  
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浸透圧比 別に規定する．   

PH〈2・54〉 本品の表示量に従い「アンピシリンナトリウム」l．Og（力価）に対応する量を水10mLに溶かした液  

のpHは8．0へノ】0．0である．   

純度試験 溶状 本品の表示量に従い「アンピシリンナトリウム」0．25g（力価）に対応する量を水0．75mLに溶  

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

nmにおける吸光度は0．40以下である．   

水分〈2．イβ〉 3．0％以下（0．2g，容量滴定法，直接滞定）．   

エンドトキシン〈J．卯〉 0．075EU／mg（力価）未満．   

製剤均一性 〈6．〃フ〉 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 〈∂．〝〉 試験を行うとき，適合する．   

無 菌 〈綱∂〉 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，内容物の質量を精軌こ量る・「アンピシリンナトリウム」約50mg（力価）に  

対応する量を精密に量り，内標準溶液5mLを正確に加えて溶かし，移動相を加えて50mLとし，試料溶液とする．  

別にアンピシリン標準品の約50mg（力価）に対応する量を精密に量り，内標準溶液5mLを正確に加えて溶かし，  

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〈ユ卯〉により試験を行い，内標準物質のピーク面積に対するアンピシリンのピーク面積の比9T及び9s  

を求める．  

アンピンリン（C16Hl。N，04S）の量［mg（力価）］＝け7；×（QT／Qs）  

哨：アンピシリン標準品の秤取量［mg（力価）］  

内標準溶液 グアイフェネシンの移動相溶液（l→200）  

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5．94gを水850mLに溶かし，アセトニトリル100mLを加え，リン酸を  

加えてpH5．0に調整した後，水を加えて正確に1000mLとする．  

流量：アンピシリンの保持時間が約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10／正につき，上記の条件で操作するとき，アンピシリン，内標準物質の順に溶  

出し，その分離度は26以上である．  

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

積に対するアンピシリ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 密封容器，  
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医薬品各条の部 アンモニア水の条の次に次の二条を加える．   

アンレキサノクス  

Amlexanox  

CH3  0  

C16H14N204：298．29  

2－Amino－7－（1－methylethyl）－5－OXO－5H－［1】benzopyrano【2、3－b］pyridine－3－Carboxylic acid  

【∂βjO2－57一β］  

本品を乾燥したものは定量するとき，アンレキサノクス（C16Hl。N20。）98．0～102．0％を含む．   

性 状 本品は白色～帯黄白色の結晶又は結晶性の粉末である．   

本品はエタノール（99．5）に極めて溶けにくく，水にほとんど溶けない．   

本品は薄めた水酸化ナトリウム試液（1→3）に溶ける．   

確認試験  

（1）本品のエタノール（99．5）溶液（1→250000）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，本品のスペクトルと本品の参照スペクトル又はアンレキサノクス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又はアンレキサノクス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．   

純度試験  

（1）塩化物〈1．03〉 本品1．Ogを水20mL及び水酸化ナトリウム試液10mLに溶かし，希硝酸15mL及び水を加  

えて50mLとし，遠心分離後，上澄液をろ過する．ろ液25mLに水を加えて50mLとする．これを検液とし，試  

験を行う．比較液は水酸化ナトリウム試液5mL，希硝酸7．5mL，0．01mol／L塩酸0．30mL及び水を加えて50mL  

とする（0．021％以下）．  

（2）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・比較液には鉛標準液2・OmLを加え  

る（20ppm以下）．  

（3）類縁物質  

（i）本品約30mgを移動相50mLに溶かし，試料溶液とする．この液1mLを正確に量り，移動相を加えて正確  

に50mL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10／九ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー〈2．朋〉 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，試料溶液のアンレキサノクス以外のピークの面積は，  

標準溶液のアンレキサノクスのピーク面積の2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．  

面積測定範囲：溶媒ピークの後からアンレキサノクスの溶出終了までの範囲   

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10mLを正確に量り，移動相を加えて正確に100mLとする．この液10〃Lから得たア  

ンレキサノクスのピーク面積が，標準溶液のアンレキサノクスのピーク面積の7～13％になることを確認  

する．  
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システム再現性：標準溶液10／九につき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，アンレキサノクスのピー  

ク面積の相対標準偏差は乙0％以下である．  

（ii）本品約30mgを移動相50mLに溶かし，試料溶液とする．この液1mL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20mLとし，標準溶液とする．試料溶液及  

び標準溶液10〟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〈2、〃〉 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，試料溶液のアンレキサノクス以外のピークの面積は，  

標準溶液のアンレキサノクスのピーク面積の2倍より大きくない．  

試験条件  

検出器，カラム及びカラム温度は，定量法の試験条件を準用する．   

移動相‥リン酸水素ニナトリウム十二水和物7．2gを水に溶かして1000mLとした液にリン酸二水素ナトリウ  

ムニ水和物3・1gを水に溶かし，1000mLとした液を加えてpH8．Oに調整する．この液40OmLにアセトニ  

トリル600mLを加える．   

流量＝ベンゾフェノンの移動相溶液（3→1000000）15mLをとり，移動相を加えて20mLとした液10FJL  

につき，上記の条件で試験を行うとき，ベンゾフェノンの保持時間が約6．5分になるように調整する．  

面積測定範囲：アンレキサノクスのピークからベンゾフェノンの保持時間の約3倍の範囲   

ンステム適合性   

検出の確認：標準溶液5mLを正確に量り，移動相を加えて正確に50mLとする，この液10pLから得たアン  

レキサノクスのピーク面積が，標準溶液のアンレキサノクスのピーク面積の7～13サムになることを確認す  

る．  

システムの性能：試料溶液ImLをとり，移動相を加えて1OOmLとする．この液5mLをとり，ベンゾフェ  

ノンの移動相溶液（3→1000000）15mLを加える．この液10／九につき，上記の条件で操作するとき，ア  

ンレキサノクス，ベンゾフェノンの順に溶出し，その分離度は10以上である．  

システムの再現性：標準溶液10／JLにつき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，アンレキサノクスのピ  

ーク面積の相対標準偏差は2．0％以下である．  

（iii） 次式により，類縁物質の合計量を求めるとき，0．5％以下である．  

類縁物質の合計量（％）＝‡（」，1／」s，）＋（」T2／」sユ））×（1／10）  

」T－：（i）で得た試料溶液のアンレキサノクス以外のピークの合計面積   

」T2：（ii）で得た試料溶液のアンレキサノクス以外のピークの合計面積   

」s】二（i）で得た標準溶液のアンレキサノクスのピーク面積   

」s＝：（ii）で得た標準溶液のアンレキサノクスのピーク面積   

乾燥減量〈2．4ハ 0．3％以下（1g，1050c，2時間）   

強熟残分〈2．メイ〉 0．1％以下（lg）．   

定量法 本品及びアンレキサノクス標準品を乾燥し，その約30mgずつを精密に量り，それぞれを移動相に溶  

かし，正確に50mLとする．この液5mLずつを正確に量り，それぞれに内標準溶液15mLを正確に加え，試料  

溶液及び標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液10／九につき，次の条件で液体クロマトグラフィー〈2．朋〉によ  

り試験を行い，内標準物質のピーク面積に対するアンレキサノクスのピーク面積の比9T及びesを求める．  

アンレキサノクス（C）6H】4N20．）の量（mg）＝WsX（QT／Qs）  

けも‥アンレキサノクス標準品の秤取量（mg）  

内標準溶液 3－ニトロアニリンの移動相溶液（1→4000）  

試験条件  
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検出器：紫外吸光光度計（測定波長：254nm）   

カラム：内径4．Omm，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：25℃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17．9gを水に溶かして1000mLとした液に，リン酸二水素ナト  

リウムニ水和物7．8gを水に溶かして1000mLとした液を加えてpH8．0に調整する．この液760mLにアセ  

トニトリル240mLを加える．  

流量：アンレキサノクスの保持時間が約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10／JLにつき，上記の条件で操作するとき，アンレキサノクス，内標準物質の順  

に溶出し，その分離度は2．0以上である．   

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

積に対するアンレキサノクス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．  

アンレキサノクス錠  

AmlexanoxTablets  

本品は定量するとき，表示量の93，0～107．0％に対応するアンレキサノクス（C－6H14N204：298．29）を含む．   

製法 本品は「アンレキサノクス」をとり，錠剤の製法により製する．   

確認試酸  

（1）本品を粉末とし，表示量に従い「アンレキサノクス」10mgに対応する量をとり，エタノール（99．5）100mL  

を加えて激しく振り混ぜた後，ろ過する．ろ液1mLをとり，エタノール（99．5）を加えて25mLとし，試料溶  

液とする．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240へノ244  

nm，285～289nm及び34l～352nmに吸収の極大を示す．  

（2）（1）の試料溶液を紫外線（主波長365nm）を照射するとき，液は青白色の蛍光を発する．   

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，アンレキサノクス（C．6H】．N20．）1mg当たり内標準溶液0．6mLを正確に加え，更に1mL中  

にアンレキサノクス（C16H．4N20．）約167FLgを含む液となるように移動相を加えて正確にVmLとし，崩壊させ  

た後5分間激しく振り混ぜる．この液を遠心分離し，上澄液を試料溶液とする．別にアンレキサノクス標準品を  

105℃で2時間乾燥し，その約3Omgを精密に量り，移動相に溶かし，正確に50mLとする．この液25InLを正確  

に量り，内標準溶液10mLを正確に加え，更に移動相を加えて100mLとし，標準溶液とする．以下「アンレキサ  

ノクス」の定量法を準用する．  

アンレキサノクス（CI6H14N20．）の量（mg）＝晰sX（QT／Qs）×（V／200）  

垢：アンレキサノクス標準品の秤取量（mg）  

内標準溶液 3ニトロアニリンの移動相溶液（1→500）   

溶出性 〈∂．川〉 試験液に溶出試験第2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0．45〝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VmLを正確に量り，表示量に従い1mL中にアンレキ  

サノクス（C－6H．．N，0．）約5．6／ノgを含む液となるように溶出試験第2液を加えて正確にV’mLとし，試料溶液と  
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する・別にアンレキサノクス標準品を105℃で2時間乾燥し，その約28mgを精密に量り，希水酸化ナトリウム試  

液2mLに溶かし，溶出試験第2液を加えて正確に50mLとする．この液1mLを正確に量り，溶出試験第2液を  

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〈2．2イ〉 によ  

り試験を行い，波長350nmにおける吸光度月丁及び月sを測定する．  

アンレキサノクス（C16トⅠ】4N去04）の表示量に対する溶出率（％）＝杵七×（」T／．4s）×（ト′・／り×（1／qx18  

折目アンレキサノクス標準品の秤取量（mg）   

C＝l錠中のアンレキサノクス（C．6H）4N，0．）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．アンレキサノクス（C．6H，．N204）約15mg  

に対応する量を精密に量り，内標準溶液10mLを正確に加え，移動相80mLを加えて5分間激しく振り混ぜた後，  

100mLとする．ニの液を遠心分離し，上澄液を試料溶液とする．別にアンレキサノクス標準品を105℃で2時間  

乾燥し，その約30mgを精密に量り，移動相に溶かし，正確に50mLとする．この液25mLを正確に量り，内標  

準溶液10mLを正確に加え，移動相を加えて100mLとし，標準溶液とする．以下「アンレキサノクス」の定量  

法を準用する．  

アンレキサノクス（C16H．4N20．）の量（mg）＝〃′盲×（QT／Qs）×（l／2）  

垢：アンレキサノクス標準品の秤取量（mg）  

内標準溶液 3－ニトロアニリンの移動相溶液（l→500）   

貯 法 容器 気密容器，   

医薬品各条の部 イセパマイシン硫酸塩の条の次に次の二条を加える   

イソクスプリン塩酸塩  

lsoxsuprine Hydrochloride 

塩酸イソクスプリン  

野
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H OH  
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／
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● HCl  ′
 
 及び鏡像異性体  HO  

C18H23NO3・HCl：337．84  

（1RS，2SR）－l－（4－Hydroxyphenyl）－2－H（2SR）－1－Phenoxypropan－2－yl】amino）propan－1－01monohydrochloride  

【57クー5∂一句  

本品を乾燥したものは定量するとき，イソクスプリン塩酸塩（C．8H23NO，・HCl）99．0～101．0％を含む．   

性 状 本品は白色の粉末又は結晶性の粉末である．   

本品はギ酸又はメタノールにやや溶けやすく，水又はエタノール（99．5）に溶けにくい．   

融点：約204℃（分解）   

本品のメタノール溶液（1→50）は旋光性を示さない．   

確認試験  

（1）本品の水溶液（1→20000）につき，紫外可視吸光度測定法〈プ．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．  
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（2）本品につき，赤外吸収スペクトル測定法く2．25〉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0．5gを水50mLに加温して溶かし，放冷した液は塩化物の定性反応（2）〈川夕〉を呈する．   

PH〈2．54〉 本品0．5gを水50miノに加温して溶かし，放冷した液のpHは4．5へ一6，0である．   

純度試験  

（1）溶状 本品0．1gを水10mLに必要ならば加温して溶かし，放冷した液は無色澄明である．  

（2）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．比較液には鉛標準液2．OmLを加える  

（20ppm以下）．  

（3）類縁物質 本品20mgを移動相20mLに溶かし，試料溶液とする．この液1mL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10／九ずつを正確にとり，次の条件で液体ク  

ロマトグラフィー〈2．のノいこより試験を行い，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，  

試料溶液のイソクスプリン以外のピークの面積は，標準溶液のイソクスプリンのピーク面積より大きくない．ま  

た，試料溶液のイソクスプリン以外のピークの合計面積は，標準溶液のイソクスプリンのピーク面積の2倍より  

大きくない．  

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：269nm）  

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ルシリル化  

シリカゲルを充てんする．  

カラム温度：40℃付近の一定温度   

移動相：リン酸水素ニアンモニウム4．3g及びトペンタンスルホン酸ナトリウム3．2gを水に溶かし，1000mL  

とした液にリン酸を加えてpH2．5に調整する．この接770mLにアセトニトリル230mLを加える．  

流量：イソクスプリンの保持時間が約18分となるように調整する．  

面積測定範囲：溶媒のピークの後からイソクスプリンの保持時間の約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10mLとする．この液10／JLから得たイ  

ソクスプリンのピーク面積が，標準溶液のイソクスプリンのピーク面積の7～13％になることを確認する．  

システムの性能：試料溶液ImLにパラオキシ安息香酸メチル溶液（1→25000）2．5mLを加え，移動相を加  

えて50mLとする．この液10／JLにつき，上記の条件で操作するとき，パラオキシ安息香酸メチル，イソ  

クスプリンの順に溶出し，その分離度は4以上である．  

システムの再現性：標準溶液10／ノLにつき，上記の条件で試験を6回線り返すとき，イソクスプリンのピー  

ク面積の相対標準偏差は2，5％以下である．   

乾燥減王〈2．イノ〉 0．5％以下（1g，105℃，1時間）   

強熟残分〈2，イイ〉 0．2％以下（1g）．   

定主法 本品を乾燥し，その約0．3gを精密に量り，ギ酸5mLに溶かし，無水酢酸／酢酸（100）混液（7：3）  

50mLを加え，0．lmol／L過塩素酸で滑走〈2．50）する（電位差滴定法）．同様の方法で空試験を行い，補正する．  

0．1mol／L過塩素酸1mL＝33．78mgC18H2，NO3・HCl  

貯 法 容器 密閉容器．  
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イソクスプリン塩酸塩錠  

IsoxsuprineHydrochlorideTablets  

塩酸イソクスプリン錠  

本品は定量するとき，表示量の95・0～105・0％に対応するイソクスプリン塩酸塩（Ct8H23NO3・HCl：337．84）  

を含む．   

製法 本品は「イソクスプリン塩酸塩」をとり，錠剤の製法により製する．   

確認試装 本晶を粉末とし，表示量に従い「イソクスプリン塩酸塩」10mgに対応する量をとり，水150mLを加  

え，振り混ぜた後，水を加えて200mLとし．遠心分離する．上澄液を孔径0．45〃m以下のメンブランフィルター  

でろ過し，初めのろ液10mLを除き，次のろ液を試料溶液とする，この液につき，紫外可視吸光度測定法くエフメ〉  

により吸収スペクトルを測定するとき，波長267～27lnm及び272（－276nmに吸収の極大を示す．   

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，メタノールを加え，振り混ぜながら崩壊させる．lmL中にイソクスプリン塩酸塩（C．8H2，NO3・  

H〔、1）約0・4mgを含む液となるようにメタノールを加え，正確にーノrmLとする．この液を遠心分離し，上樫液を試  

料溶液とする．以下定量法を準用する．  

イソクスプリン塩酸塩（C18H23NO3・HCl）の量（mg）＝ Vち×（AT／As）×VX（1／100）  

垢：定量用塩酸イソクスプリンの秤取量（mg）   

溶出性〈∂・ノの〉 試験掛こ水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，試験を開始し，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VmLを正確に量り，表示量に従い1mL中にイソク  

スプリン塩酸塩（C18r123NO3・HCl）約11FLg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．  

別に定量用塩酸イソクスプリンを105℃で1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4mL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10FLL  

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．以〉により試験を行い，それぞれの液のイソクスプリ  

ンのピーク面積」T及び」sを測定する．  

イソクスプリン塩酸塩（C18トl23NO3・HCJ）の表示量に対する溶出率（％）＝fVも×（AT／As）×（T′′／lう×（1／C）×36  

〃㌔：定量用塩酸イソクスプリンの秤取量（mg）   

C：l錠中のイソクスプリン塩酸塩（C．8H，，NO3・HCl）の表示量（mg）  

試験条件  

定量法の試験条件を準用する．   

システム適合性  

システムの性能：標準溶液10／九につき，上記の条件で操作するとき，イソクスプリ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2000段以上，2．0以下である．  

システムの再現性：標準溶液10／山につき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，イソクスプリンのピー  

ク面積の相対標準偏差は2．0％以下である．   

定量法 本品20個以上をとり，その質量を精密に量り，粉末とする，イソクスプリン塩酸塩（C柑H23NO3・HCl）  

約40mgに対応する量を精密に量り，メタノール6（）mLを加え，20分間振り混ぜる．これにメタノールを加えて  

正確に100mLとし，遠心分離し，上澄液を孔径0，45FLm以下のメンブランフィルターでろ過し，初めのろ液10mL  

を除き，次のろ液を試料溶液とする・別に定量用塩酸イソクスプリン105℃で】時間乾燥し，その約40mgを精密  
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に量り，メタノールに溶かし，正確に100mLとする．この液を孔径0．45印Tl以下のメンブランフィルターでろ過  

し，初めのろ液10mLを除き，次のろ液を標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液10〟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〈2．朋〉 により試験を行い，それぞれの液のイソクスプリンのピーク面積カT及  

び」sを測定する．  

イソクスプリン塩酸塩（Ct8H2jNO，・HCl）の量（mg）＝VtXいT／As）  

哨‥定量用塩酸イソクスプリンの秤取量（mg）  

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：269nm）  

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／レ化  

シ1jカゲルを充てんする．  

カラム温度：40℃付近の一定温度   

移動相：リン酸水素ニアンモニウム4．3g及び1－ペンタンスルホン酸ナトリウム3．2gを水に溶かし，1000mL  

とした液に，リン酸を加えてpH2．5に調整する．この液600mLにメタノール400mLを加える．  

流量：イソクスプリンの保持時間が約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1mLを正確に量り，移動相を加えて正確に50mLとする．この液10FLいこつき，  

上記の条件で換作するとき，イソクスプリ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2000  

段以上，2．0以下である．  

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，イソクスプリンのピー  

ク面積の相対標準偏差は1．0％以下である、   

貯 法 容器 密閉容器．   

医薬品各条の部 イドクスウリジン点眼液の条純度試験の項の次に次の三項を加える．   

イドクスウリジン点眼液   

不溶性異物試験法 〈∂．〃〉 試験を行うとき，適合する．   

不溶性微粒子 〈∂．ββ〉 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．   

医薬品各条の部 イドクスウリジン点眼液の条の次に次の一条を加える．   

イトラコナゾール  

1traconazole  

l／＼0  

≠。で一N〇N－②電軋cH3                                     l  及び鏡像異性体  
・76－   



Cl  
／†＼＼／Cl   

＼ 0  

0 でトN＝N→告葦完？耳′ノCH3 
及び鏡像異性体  

′   
H 、、－  

C35H3gCl2NBO4：705．63  

4－（4－（4－［4－（（（2RS，4SR）－2－（2，4－Dichlorophenyl）－2－［（1H－l、2．4－triazol－1－yl）methyl］－u－dioxolan－  

4－yl）methoxy）pheny11piperazin－l－yl〉phenylト2－［（1RS）－l－methylpropyl］－2，4－dihydro－3H－l．2，4－tTiazol－3－One  

4－（4－（4－［4－（（（2S凡4RS）－2－（2，4－Dichlorophenyl）－2－［（1H－1．2，4－triazol－l－yl）methyl］－l．3－dioxolan－  

4－yl）methoxy）phenyl］piperazin－1－yl）phenyl）－2－［（1RS）Ll－methylpropyl］－2，4－dihydro－3H－1，2．4－triazol－3－One  

【朗∂25－∂J一句  

本品は定量するとき，換算した乾燥物iこ対し，イトラコナゾuル（C35H38C12N804）98．5～101．0％を含む．   

性 状 本品は白色の粉末である．   

本品は〃，八Lジメチルホルムアミドにやや溶けやすく，エタノール（99．5）に極めて溶けにくく，水及び2－プロ  

パノールにほとんど溶けない．   

本品の〃．〃一ジメチルホルムアミド溶液（l→】00）は旋光性を示さない．  

確認試験  

（1）本品の2－プロパノール溶液（l→100000）につき，紫外可視吸光度測定法〈エフイ〉 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を比較するとき，両者のスペクトルは同一波長のところiこ同  

様の強度の吸収を認める．  

（2）本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法 〈ユ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．）本品につき，炎色反応試験（2）〈ノ．桐〉 を行うとき，緑色を呈する．   

融 点 〈ユ∂〝〉 166～Ⅰ70℃   

純度試裟  

（1）重金属 〈川7〉 本品】．Ogをとり，第2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をメタノール／テトラヒドロフラン混液（11）10mLに溶かし，試料溶液とする．  

この液1mLを正確に量り，メタノール／テトラヒドロフラン混液（1：l）を加えて正確に100mL とする．この  

液5mLを正確に量り，メタノール／テトラヒドロフラン混液（l：1）を加えて正確に10mL とし，標準溶液と  

する．試料溶液及び標準溶液10／九ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー〈2．0ハ 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，試料溶液のイトラコナゾール以外  

のピークの面積は，標準溶液のイトラコナゾールのピーク面積より大きくない．また，試料溶液のイトラコナゾ  

ール以外のピークの合計面積は，標準溶液のイトラコナゾールのピーク面積の2．5倍より大きくない．  

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：225nm）  

カラム：内径4．6mm，長さ10cmのステンレス管に3jnT）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：30℃付近の一定温度  

移動相A：硫酸水素テトラプチルアンモニウム溶液（17→625）  
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移動相B：アセトニトリル  

移動相の送液：移動相A及び移動相Bの混合比を次のように変えて濃度勾配制御する．  

注入後の時間  移動相A  移動相B   

（分）  （vol％）  （vol％）  

0 ～ 20  80→50  20一→50   

20 ～ 25  50  50  

流量：毎分1．5mL  

面積測定範囲：溶媒のピークの後からイトラコナゾールの保持時間の約2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，メタノール／テトラヒドロフラン混液（l：り を加えて正確に10  

mLとする．この液10〟Lから得たイトラコナゾールのピーク面積が，標準溶液のイトラコナゾールのピ  

ーク面積の7～13％になることを確認する．   

システムの性能：本品1mg及び硝酸ミコナゾール1mgをメタノール／テトラヒドロフラン混液（l‥l）20  

mLに溶かす．この液10／山につき，上記の条件で操作するとき，ミコナゾール，イトラコナゾールの順  

に溶出し，その分離度は2．0以上である．   

システムの再現性：標準溶液10／九につき，上記の条件で試験を6回線り返すとき，イトラコナゾールの  

ピーク面積の相対標準偏差は2．0％以下である．   

乾燥減量〈2．〃ノ〉 0．5％以下（1g，105℃，4時間）   

強熟残分〈2．イイ〉 0．1％以下（1g）．   

定i法本品約0．3gを精密に量り，2－ブタノン／酢酸（100）混液（7＝1）70mLに溶かし，0．1mol／L過塩素酸  

で滴定 〈2．jの する（電位差滴定法）．同様の方法で空試験を行い，補正する．   

0．1mol／L過塩素酸1mL＝35．28mgC35H38C12N804   

貯 法 容器 気密容器．   

医薬品各条の部 イフエンプロジル酒石酸塩の条の次に次の一条を加える．   

イブジラスト  

1budilast  

CH3  

CI4H18N20：230．31  

1，［2－（1－Methylethyl）pyrazolo【1，5－aIpyridin－3－yl〕一2－methylpropan－1－One  

［50朗7－ル刊  

本品を乾燥したものは定量するとき，イブジラスト（C－。H18N20）98．5～101．0％を含む．   

性 状 本品は白色の結晶性の粉末である．   

本品はメタノールに極めて溶けやすく，エタノール（99．5）又は無水酢酸に溶けやすく，水に極めて溶けにく  

い．  
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