
確認試寮  

（1）本品のメタノール溶液（1→250000）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く2．2J）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．   

融 点 〈2．∂〃〉 54～580c   

純度試験  

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

（20ppm以下）．  

（2）類縁物質 本品50mg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／止ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー 〈2．0ノ〉 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，試料溶液のイブジラスト以外のピークの面  

積は，標準溶液のイブジラストのピーク面積より大きくない．また，試料溶液のイブジラスト以外のピークの合  

計面積は，標準溶液のイブジラストのピーク面積の3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：292nm）  

カラム＝内径2．6mm，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：ヘキサン／酢酸エチル混液（50：1）  

流量：イブジラストの保持時間が約9分になるように調整する．  

面積測定範囲：溶媒ピークの後からイブジラストの保持時間の約4倍の範囲   

システム適合性   

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10mLとする，この液10FJLから得たイブ  

ジラストのピーク面積が，標準溶液のイブジラストのピーク面積の40～60％になることを確認する．  

システムの性能：試料溶液5mLを正確に量り，移動相を加えて50mLとする．この液2mLに移動相を加え  

て20mLとする．この液10／九につき，上記の条件で操作するとき，イブジラストのピークの理論段数及  

びシンメトリー係数は，それぞれ3500段以上，2．0％以下である．  

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，イブジラストのピーク  

面積の相対標準偏差は3．0％以下である．   

乾燥減量〈プ．イJ〉 0．3％以下（lg，減圧，4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0．2gを精密に量り，無水酢酸50mLに溶かし，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ImL＝23．03mg C］4H柑N20   

貯 法 容器 気密容器．  
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医薬品各条の部 イミプラミン塩酸塩錠の条確認試験の項の次に次の一項を加える・   

イミプラミン塩酸塩錠   

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，0．01mol／L塩酸試液40mLを正確に加え，超音波により粒子を小さく分散させた後，よく振り  

混ぜる．この液を遠心分離し，上澄液VmLを正確に量り，lmL中にイミプラミン塩酸塩（C．，H2．N2・HCl）約20  

〟gを含む液となるように水を加えて正確にr・mLとし，試料溶液とする・別にイミプラミン塩酸塩標準品を105℃  

で2時間乾燥し，その約25mgを精密に量り，0．0】mol／L塩酸試液を加えて正確に100mLとする・この液2mL  

を正確に量り，水を加えて正確に25mL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251nmにおける吸光度AT．及びAs．並びに波長330nmにおける吸光度AT2  

及び月s2を測定する．  

イミプラミン塩酸塩（C一。H24N2・HCl）の量（mg）＝WtX〈（ATl－AT2）／（Asl－As2））×（V’／り×（4／125）  

垢：イミプラミン塩酸塩標準品の秤取量（mg）   

医薬品各条の部 インドメタシンカプセルの条純度試験の項の次に次の一項を加える．   

インドメタシンカプセル   

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1個をとり，内容物を取り出し，1mL中にインドメタシン（Cl，H－6CINO．）約1mgを含む液となるよう  

にメタノールに溶かし，正確にVmLとする．この液をろ過し，初めのろ液10mLを除き，次のろ液5mLを正  

確に量り，内標準溶液3mLを正確に加え，更に移動相を加えて100mLとし，試料溶液とする・別にインドメタ  

シン標準品を105℃で4時間乾燥し，その約25mgを精密に量り，メタノールに溶かし，正確に25mLとする・  

この液5mLを正確に量り，内標準溶液3mL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・  

以下定量法を準用する．  

インドメタシン（C，。H．6CINO4）の量（mg）＝WsX（QT／Qs）×（V／25）  

垢：インドメタシン標準品の秤取量（mg）  

内標準溶液 パラオキシ安息香酸プチルのメタノール溶液（1→1000）  
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医薬品各条の部 インフルエンザHAワクチンの条の次に次の一条を加える 

りペニメクス  

Ubenimex  

HOH 〔㌻／＼rrノ〈甜 、、＼ 
CH3  

C16H＝4N204：308．37  

（2S）－2－［（2S3R）－3－Arnino－2－hydroxy－4－PhenylbutanOylamino］－4－methylpentanoicacid  

［∫β夕70－7∂一句  

本品を乾燥したものは定量するとき，ウペニメクス（C16H2。N20。）98．5～10l．0％を含む．   

性 状 本品は白色の結晶性の粉末である．   

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

本品はImol／L塩酸試液に溶ける．   

融点：約230℃（分解），  

確認試験  

（1）本品の水溶液（1→2000）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，フ5〉 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．   

旋光度〈2・49〉〔α〕ぎ＝－15．5～←17．5O（章乞燥後，0．5g，1mol／L塩酸試液，50mL，100mm）．   

純度試戟  

（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  

（】Oppm以下）．  

（2）類縁物質 本品30mgを移動相AlOmLに溶かし，試料溶液とする．この液2mLを正確に量り，移動相A  

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〃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，試料溶液のウペニメクス以外のピークの面積は，標準溶液のウベニメクスのピーク面積の1／2より大き  

くない．また，試料溶液のウペニメクス以外のピークの合計面積は，標準溶液のウベニメクスのピーク面積より  

大きくない．  

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：220nm）  

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：25℃付近の一定温度  

移動相A：薄めた0．】mol／Lリン酸二水素カリウム試液（13→2O）／液体クロマトグラフィー用アセトニトリ  

ル混液（17：3）  

移動相B：液体クロマトグラフィー用アセトニトリル／薄ダ）た0．1mol／Lリン酸二水素カリウム試液（13→20）  

混液（2：l）  
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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）  （V∂l％）  （VOl％）  

0 ～ 20  100  0  

20 ′、60  100 －ナ 0  0 →100  

60 ～ 70  0  100  

流量：夕べニメクスの保持時間が約14分になるように調整する．  

面積測定範囲：溶媒ピークの後からウペニメクスの保持時間の約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Aを加えて正確に10mLとする．この液20FLLから得た  

ウペニメクスのピーク面積が，標準溶液のウペニメクスのピーク面積の7～13％になることを確認する．  

システムの性能：標準溶液20〃Lにつき，上記の条件で操作するとき，ウペニメクスのピークの理論段数及  

びシンメトリー係数は，それぞれ5000段以上，2．0以下である．  

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，ウペニメクスのピーク  

面積の相対標準偏差は2．0％以下である．   

乾燥減量〈2．〃J〉 0．5％以下（0．5g，減圧，80℃，4時間）   

強熟残分〈2．イイ〉 0．1％以下（1g）．   

定量法 本品を乾燥し，その約0．5gを精密に量り，酢酸（100）60mLに溶かし，0．1mol／L過塩素酸で滴定〈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＝30．84mgCI6H24N20．   

貯 法 容器 気密容器．   

医薬品各条の部 エチゾラムの条の次に次の二条を加える．   

エチゾラム細粒   

EtizolamFineGranules  

本品は定量するとき，表示量の93．0～107．0％に対応するエチゾラム（CI7H15CIN．S：342．85）を含む．   

製 法 本品は「エチゾラム」をとり，散剤の製法により微粒状に製する．   

確認試靡  

（1）本品を粉末とし，表示量に従い「エチゾラム」5mgに対応する量をとり，メタノール10mLを加えて振  

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．ろ液を水浴上で蒸発乾固して得た残留物に，  

冷後，硫酸2mLに溶かす．この液に紫外線（主波長365nm）を照射するとき，淡黄緑色の蛍光を発する．  

（2）本品を粉末とし，表示量に従い「エチゾラム」lmgに対応する量をとり，0．1mol／L塩酸試液80mLを加  

えて振り混ぜた後，ろ過する．ろ液につき，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249～253nm及び292～296nmに吸収の極大を示す．ただし，測定は10分以内に行う．   

製剤均一性〈∂．02〉 分包したものは，質量偏差試験を行うとき，適合する．   

溶出性〈丘ノ0〉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30分間の  

溶出率は75％以上である．  
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本品の表示量に従いエチゾラム（C．，H15CIN．S）約1mgに対応する量を精密に量り，試験開始後，規定された  

時間に溶出液20mL以上をとり，孔径0．45FLm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2mLを正確に量り，アセトニトリル2mLを正確に加え，試料溶液とする．別に定量用エチゾラム  

を105℃で3時間乾燥し，その約28mgを精密に量り，メタノールに溶かし，正確に50mLとするL この液5mL  

を正確に量り，水を加えて正確に100mLとする．この液4mLを正確に量り，水を加えて正確に100mLとする．  

この液2mLを正確に量り，アセトニトリル2mLを正確に加え，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液50FLL  

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，それぞれの液のエチゾラム  

のピーク面積」T及び」sを測定する．  

エチゾラム（C17Ht5CIN4S）の表示量に対する溶出率（％）＝（Ws／T／Vl）×（AT／As） ×（l／C）×（】8／5）  

町s：定量用エチゾラムの秤取量（mg）  

け1：本品の秤取量（g）   

C：1g中のエチゾラム（Cl，H15CIN4S）の表示量（mg）  

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：243nm）  

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：30℃付近の一定温度  

移動相：水／アセトニトリル混液（1：1）  

流量：エチゾラムの保持時間が約7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50／九につき，上記の条件で操作するとき，エチゾラム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．  

システムの再現性：標準溶液50／JLにつき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，エチゾラムのピーク面  

積の相対標準偏差は2．0％以下である．   

粒 度 〈j．〃イ〉 試験を行うとき，適合する．   

定量法 本品を粉末とし，エチゾラム（Cl，H．5CIN4S）約4mgに対応する量を精密に量り，水30mLを加えて  

かき混ぜる．次にメタノール60rnLを加えて20分間かき混ぜた後，更にメタノールを加えて正確に100mLとし，  

遠心分離する．上澄液5mLを正確に量り，内標準溶薇10mLを正確に加え，薄めたメタノー′レ（7→10）を加  

えて25mLとし，試料溶液とする．別に定量用エチゾラムを105℃で3時間乾燥し，その約0．1gを精密に量り，  

薄めたメタノール（7→10）に溶かし，正確に100mLとする．この液2mLを正確に量り，薄めたメタノール（7  

→10）を加えて正確に1OOmLとする．次にこの液10mLを正確に量り，内標準溶液10mLを正確に加え，更に  

薄めたメタノール（7→10）を加えて25mLとし，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〈ヱ．以〉 により試験を行い，内標準物質のピーク面積に対するエチゾラムのピー  

ク面積の比9T及び2sを求める・  

エチゾラム（C－7H．，CIN4S）の量（mg）＝杵ち×（QT／Qs）×（1／25）  

垢：定量用エチゾラムの秤取量（mg）  

内標準溶液 パラオキシ安息香酸エチルの薄めたメタノール（7→10）溶液（1→50000）  

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：240nm）  
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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：リン酸二水素カリウム1．36gを水に溶かし，1000mLとした液に，薄めたリン酸（l→10）を加えて  

pH3．5に調整する．この液550mLにアセトニトリル450mLを加える・  

流量：エチゾラムの保持時間が約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10／九につき，上記の条件で操作するとき，内標準物質，エチゾラムの順に溶出  

し，その分離度は3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回繰り返すとき，内標準物質のピーク面  

積に対するエチゾラム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．  

エチゾラム錠  

EtizolamTablets  

本品は定量するとき，表示量の93，0～107．0％に対応するエチゾラム（C17H15CIN4S：342．85）を含む，   

製 法 本品は「エチゾラム」をとり，錠剤の製法により製する．   

確認試廟  

（1）本品を粉末とし，表示量に従い「エチゾラム」5mgに対応する量をとり，メタノール10mLを加えて振り混  

ぜた後，ろ過する．ろ液を水浴上で蒸発乾固し，冷後，硫酸2mLに溶かす．この液に紫外線（主波長365nm）  

を照射するとき，淡黄緑色の蛍光を発する．  

（2）本品を粉末とし，表示量に従い「エチゾラム」1mgに対応する量をとり，0．lmol／L塩酸試液80mLを加え  

て振り混ぜた後，孔径0．45〝m以下のメンブランフィルターでろ過する．ろ液につき，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249～253nm及び292～296nmに吸収の極大を示す．ただし，  

測定は10分以内に行う．   

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l個をとり，水2．5mLを加えて崩壊するまでかき混ぜる．次にメタノール20mLを加え，20分間かき混ぜ  

た後，更にメタノールを加えて正確に25mLとし，遠心分離する．上澄液VmLを正確に量り，内標準溶液10mL  

を正確に加え，1mL中にエチゾラム（C17H15CIN．S）約8FLgを含む液となるように薄めたメタノール（9→10）  

を加えて25mLとし，試料溶液とする．以下定量法を準用する．  

エチゾラム（C．，H．5CIN4S）の量（mg）＝ 肋×（QT／Qs）×（1／V）×（1／20）  

レ柏：定量用エチゾラムの秤取量（mg）  

内標準溶液 パラオキシ安息香酸エチルの薄めたメタノール（9→10）溶液（1→50000）   

溶出性〈∂．ノの 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30分間  

の溶出率は70％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中にエチゾ  

ラム（Cl，H15CIN．S）約0．56FLgを含む液となるように水を加えて正確にV，mLとする・この液2mLを正確に量り，  
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アセトニトリル2mLを正確に加え，試料溶液とする．別に定量用エチゾラムを105℃で3時間乾燥し，その約28  

mgを精密に量り，メタノール50mLに溶かした後，水を加えて正確に100mLとする．この液5mLを正確に量  

り，水を加えて正確に100mLとする．この液4mLを正確に量り，水を加えて正確に100mLとする．この液2mL  

を正確に量り，アセトニトリル2mLを正確に加え，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液50／九ずつを正確に  

とり，次の条件で液体クロマトグラフィー 〈2．0ノ〉 により試験を行い，それぞれの液のエチゾラムのピーク面積  

」T及び」sを測定する．  

エチゾラム（C，7Ht，CIN．S）の表示量に対する溶出率（％）＝＝ Wも×（AT／As）×（V，／V）×（l／C）×（9／5）  

垢：定量用エチゾラムの秤取量（mg）  

C：l錠中のエチゾラム（Cl，H．5CIN．S）の表示量（mg）  

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：243nm）  

カラム：内径4．6mrn，長さ15cmのステンレス管に5pm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：水／アセトニトリル混液（11）  

流量：エチゾラムの保持時間が約7分になるようiこ調整する．   

システム適合性  

システムの性能：標準溶液50〟Lにつき，上記の条件で操作するとき，エチゾラム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．  

システムの再現性：標準溶減50〃Lにつき，上記の条件で試験を6回線り返すとき，エチゾラムのピーク面  

積の相対標準偏差は2．0サム以下である．   

定量法 本品20個をとり，水50mLを加えて崩壊するまでかき混ぜる．次にメタノール400mLを加えて20分  

間かき混ぜた後，更にメタノールを加えて正確に500mLとし，遠心分離する．エチゾラム（C17H15CIN4S）約0．2  

mgに対応する容量の上澄液を正確に量り，内標準溶液10mlJを正確に加え，更に薄めたメタノール（9→10）  

を加えて25mLとし，試料溶液とする．別に定量用エチゾラムを105℃で3時間乾燥し，その約100mgを精密に  

量り，薄めたメタノール（9－→10）に溶かし，正確に100mlノとする，この液2mLを正確に量り，薄めたメタノ  

ール（9→10）を加えて正確Lこ100mLとする，この液10mLを正確に量り，内標準溶横10mLを正確に加え，  

更に薄めたメタノール（9→10）を加えて25mLとし，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〈ま0ノ〉 により試験を行い，内標準物質のピーク面積に対するエチゾラムのピ  

ーク面積の比9T及び2sを求める．  

エチゾラム（C17H．5CIN．S）の量（mg）＝ け七×（QT／Qs）×（1／50O）  

′柏：定量用エチゾラムの秤取量（mg）  

内標準溶液 パラオキシ安息香酸エチルの薄めたメタノール（9→10）溶液（1一→50000）  

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：240nm）  

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  

シリカゲルを充てんする．  

カラム温度：350c付近の一一定温度  

移動相：リン酸二水素カリウム1．36gを水に溶かし，1000mLとした液に，薄めたリン酸（1→10）を加え  

てpH3．5に調整する・この液550mLにアセトニトリル450mLを加える．  

流量：エチゾラムの保持時間が約6分になるように調整する．  
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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，内標準物質，エチゾラムの順に溶出  

し，その分離度は3以上である，   

システムの再現性：標準溶液10J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  
積に対するエチゾラム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．   

医薬品各条の部 エドロホニウム塩化物注射液の条pHの項の次に次の一項を加える．   

エドロホニウム塩化物注射液   

エンドトキシン〈イ．OJ〉15EU／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 〈∂．∂∂〉 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 〈射礪〉 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 エドロホニウム塩化物注射液の条の次に次の二条を加える．   

エナラブリルマレイン酸塩  

Enalapril Maleate 

マレイン酸エナラプリル  

0  

＝3C／〈→0  

2H・軋co 
2H  

C20H28N205・C4H404：492．52  

（2S）－1－（（2S）．2－［（1S）－l－Ethoxycarbonyl－3－Phenylpropylamino】propanoyl）pyrrolidine－2－Carboxylic acid monomaleate  

［7∂0夕5一路刊  

本晶を乾燥したものは定量するとき，エナラブリルマレイン酸塩（C20H28N205・C4H404）9臥0～102．0％を含む．   

性 状 本品は白色の結晶又は結晶性の粉末である，   

本品はメタノールに溶けやすく，水又はエタノール（99．5）にやや溶けにくく，アセトニトリルに溶けにくい．   

融点：約145℃（分解）．   

確認試験  

（1）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  
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ルと本品の参照スペクトル又はエナラブリルマレイン酸塩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．  

（2）本品20mgに1mol／L塩酸試液5mLを加えて振り混ぜた後，ジエチルエーテル5mLを加えて5分間振り混  

ぜる・上層3mLをとり，水浴上でジエチルエーテルを留去して得た残留物に水5mLを加えて振り混ぜた後，過  

マンガン酸カリウム試液l滴を加えるとき，試液の赤色は直ちに消える．   

旋光度〈249〉〔α〕ぎ‥－4lLO～¶43．50（乾燥後，0．25g，メタノール，25mL，100mm）．   

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．比較掛こは鉛標準液2．OmLを加える  

（10ppm以下）．  

（2）類縁物質 本品30mgをpH2．5のリン酸二水素ナトリウム試液／アセトニトリル混液（19：1）100mLに溶  

かし，試料溶液とする，この液ImLを正確に量り，pH2．5のリン酸二水素ナトリウム試液／アセトニトリル混液  

（19‥l）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50FLL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〃〉 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，試料溶液のマレイン酸及びエナラプリル以外のピークの面積は，標準溶液のエナラブリルのピ  

ーク面積より大きくない．また，試料溶液のマレイン酸及びモナラプリル以外のピークの合計面積は，標準溶液  

のエナラブリルのピーク面積の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，移動相の送液及び流量は，定量法の試験条件を準用する．  

面積測定範囲：マレイン酸のピークの後からエナラプリルの保持時間の約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，pH2．5のリン酸二水素ナトリウム試液／アセトニトリル混液（19：  

l）を加えて正確に10mLとする．この液50／Jl．から得たエナラブリルのピーク面積が，標準溶液のエナラ  

ブリルのピーク面積の7～13％になることを確認する．  

システムの性能：標準溶液50／山につき，上記の条件で操作するとき，エナラブリル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．  

システムの再現性：標準溶液50／JLにつき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，エナラブリルのピーク  

面積の相対標準偏差は2．0％以下である．   

乾燥減量〈フィJ〉l．0％以下（1g，減圧」60℃，2時間）．   

強熟残分〈ブ．す尋〉 0．2％以下（lg）．   

定量法 本品及びエナラブリルマレイン酸塩標準品を乾燥し，その約30mgずつを精密に量り，それぞれをpH  

2．5のリン酸二水素ナトリウム試液／アセトニトリル混液（19：1）に溶かし，正確に100mL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50／九ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー〈2．朋〉に  

より試験を行い，それぞれの液のエナラブリルのピーク面積月丁及び」sを測定する，  

エナラプリルマレイン酸塩（C20H28N205・C4H404）の量（mg）＝垢×（AT／An  

Ⅳs‥エナラプリルマレイン酸塩標準品の秤取量（mg）  

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：215nm）   

カラム：内径4，lmm，長さ15cmのステンレス管に5JJmの液体クロマトグラフィー用多孔性スチレンージビ  

ニルベンゼン共重合体を充てんする．  

カラム温度：70℃付近の一定温度  
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移動相A：リン酸二水素ナトリウムニ水和物3．1gを水900mLに溶かし，水酸化ナトリウム溶液（1→4）   

を加えてpH6．8に調整し，水を加えて1000mLとする．この液950mLに液体クロマトグラフィー用アセ   

トニトリル50mLを加える．  

移動相B：リン酸二水素ナトリウムニ水和物3．1gを水900mLに溶かし，水酸化ナトリウム溶液（l－→4）   
を加えてpH6．8に調整し，水を加えて1000mLとする．この液340mLに液体クロマトグラフィー用アセ   

トニトリル660mLを加える．  

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  95  5  

0 ～ 20  95 一→ 40  5 → 60   

20 ～ 25  40  60  

流量二毎分1．4mL   

システム適合性  

システムの性能：標準溶液50〃Lにつき，上記の条件で操作するとき，エナラプリル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．  

システムの再現性：標準溶液50／山につき，上記の条件で試験を6回線り返すとき，エナラプリルのピーク  

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．  

エナラブリルマレイン酸塩錠  

EnalapriJmaleateTablets  

マレイン酸エナラプリル錠  

本品は定量するとき，表示量の93．0～107．0％に対応するエナラブリルマレイン酸塩（C2OH2SN205・C．H40．：  

492．52）を含む．   

製 法 本品は「エナラプリルマレイン酸塩」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「エナラブリルマレイン酸塩」50mgに対応する量をとり，メタノール  

20mLを加えて振り混ぜた後，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする．別にマレイン酸エナラプリル25mgをメ  

タノール10mLに溶かし，標準溶液とする・これらの液につき，薄層クロマト考ラフイー〈2．のj〉により試験を行  

う．試料溶液及び標準溶液20ノ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．次に水／アセトン／1－ブタノール／酢酸（100）／トルエン混液（1：1：1：1：1）を展開溶媒  

として約10cm展開した後，薄層板を風乾する．これに紫外線（主波長254nm）を照射するとき，試料溶液から  

得た2個のスポット及び標準溶液から得た2個のスポットのそれぞれの凡イ直は等しい．   

純度試験 エナラプリラート及びエナラプリルジケトピペラジン体 定量法の試料溶液を試料溶液とする．この  

液1mLを正確に量り，pH2．2のリン酸二水素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50／九ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー〈2．〃〉により試験を行い，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，試料溶液のエナラブリルに対する相対保持時  

間約0．5のエナラプリラートのピーク面積は，標準溶液のエナラブリルのピーク面積の2倍より大きくない．また，  

試料溶液のエナラブリルに対する相対保持時間約1．5のエナラブリルジケトピペラジン体のピーク面積は，標準溶  

液のエナラブリルのピーク面積より大きくない．  

試験条件  
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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．   

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1mLを正確に量り，PH2．2のリン酸二水素ナトリウム試液を加えて正確に10mLとす  

る．この液50／ノLから得たエナラブリ／レのピーク面積が，標準溶液のエナラブリルのピーク面積の7～13％  

になることを確認する．  

システムの再現性：標準溶液50／JLにつき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，エナラブリルのピーク  

面積の相対標準偏差は2．0％以下である．   

製剤均一性 〈∂け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，PH2．2のリン酸二水素ナトリウム試液け2mLを加えて15分間超音波処理し，更に30分間  

振り混ぜた後，1mL中にエナラブリルマレイン酸塩（C2。H28N205・C．H40．）約0．lmgを含む液となるように，pH  

2．2のリン酸二水素ナトリウム試液を加えて正確に－′mLとする．この液を15分間超音波処理し，孔径0．45〝m以  

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

エナラプリルマレイン酸塩（C2。H28N20，・C4H．04）の量（mg）＝ WsX（AT／／As）×（T｝／2OO）  

垢：エナラブリルマレイン酸塩標準品の秤取量（mg）   

溶出性〈6．JO）試験液に水900mLを用い，パドル法により，毎分5O回転で試験を行うとき，2．5mg錠及び5mg  

錠の15分間の溶出率及び10mg錠の30分間の溶出率はそれぞれ85％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l′mLを正確に量り，表示量に従い1mL中にエナラ  

プ1）ルマレイン酸塩（C2。トⅠ2SN＝05・C4H40．）約2．8〃g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．別にエナラブリルマレイン酸塩標準品を60nCで2時間減圧乾燥し，その約14mgを精密に量り，水に  

溶かし，正確に500mLとする．この液5mLを正確に量り，水を加えて正確に50mLとし，標準溶液とする．試  

料溶液及び標準溶液50／九ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー〈ユ朋〉により試験を行い，そ  

れぞれの液のエナラブリルのピーク面積」T及び」sを測定する．  

エナラブリルマレイン酸塩（C20H28N205・C4H404）の表示量に対する溶出率（％）  

＝ⅣsX（」T／」s）×け／力×（1／C）×18  

〝㌔：エナラプリルマレイン酸塩標準品の秤取量（mg）  

試験条件  

検出器，カラム，カラム温度及び流量は定量法の試験条件を準用する．   

移動相：リン酸二水素ナトリウムニ水和物1．88gを水900mLに溶かし，リン酸を用いてpH2．2に調整した後，  

水を加えて1000mLとする，この液750mLにアセトニトリル250mLを加える．   

システム適合性  

システムの性能：標準溶液50／山につき，上記の条件で操作するとき，エナラプリルのピークの理論段数及  

びシンメトリー係数は，それぞれ300段以上，2．0以下である．  

システムの再現性：標準溶液50／九につき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，エナラブリルのピーク  

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．エナラブリ′レマレイン酸塩（C20H28N＝05・  

C．fi40．）約10mgに対応する量を精密に量り，PH2．2のリン酸二水素ナトリウム試液50mLを加えて15分間超音  

波処理し，更に30分間振り混ぜた後，PH2．2のリン酸二水素ナトリウム試液を加えて正確に100mLとする・こ  

の液を15分間超音波処理し，孔径0．45〃m以下のメンブランフィルターでろ過し，ろ液を試料溶液とする．別に  

エナラブリルマレイン酸塩標準品を60℃で2時間減圧乾燥し，その約20mgを精密iこ量り，pH2つのリン酸二水  
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素ナトリウム試液に溶かし，正確に200mLとし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液50J山ずつを正確にと  

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，それぞれの液のエナラブリルのピーク面積  

」T及び」sを求める．  

エナラブリルマレイン酸塩（C2。H28N205・C4H．0．）の量（mg）こ Vt X（AT／As）×（l／2）  

耶：エナラプリルマレイン酸塩標準品の秤取量（mg）  

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：215nm）  

カラム：内径4、6mm，長さ25cmのステンレス管に5FLmの液体クロマトグラフィー用オクチルシリル化シリ  

カゲルを充てんする．  

カラム温度：50℃付近の一定温度   

移動相：PH2．2のリン酸二水素ナトリウム試液／アセトニトリル混液（3：l）  

流量：エナラブリルの保持時間が約5分となるように調整する．   

システム適合性  

システムの性能：マレイン酸エナラブリル約20mgを加熱融解する．冷後，アセトニトリル50mLを加え，  

超音波処理して溶かす．この液1mLに標準溶液を加えて50mLとし，システム適合性試験用溶液とする．  

システム適合性試験用溶液50／JLにつき，上記の条件で換作するとき，エナラブリル，エナラブリ′レに対  

する相対保持時間約1．5のエナラブリルジケトピベラジン体の順に溶出し，その分離度は2．0以上である．  

システムの再現性：システム適合性試験用溶液50／山につき，上記の条件で試験を6回線り返すとき，エナ  

ラブリル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 エフエドt」ン塩酸塩錠の条確認試験の項の次に次の一項を加える．   

エフェドリン塩酸塩錠   

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1個をとり，1mL中にエフェドリン塩酸塩（Cl。H15NO・HCl）0．25mgを含む液となるように水VmLを加  

え，次に，内標準溶液け4mLを正確に加え，超音波処理により粒子を小さく分散させた後，更に10分間超音波  

処理する．この液を10分間振り混ぜた後，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする．別に定量用塩酸エフェドリン  

を105℃で3時間乾燥し，その約25mgを精密に量り，水に溶かし正確に100mLとする．この液20mLを正確に  

量り，内標準溶液5mLを正確に加えて，標準溶液とする．以下定量法を準用する．  

エフェドリン塩酸塩（ClOH】5NO・HCl）の量（mg）＝Wt；×（QT／Qs）×（レ／100）  

垢：定量用塩酸エフェドリンの秤取量（mg）  

内標準溶液 塩酸エチレフリン溶液（1→2000）．   

医薬品各条の部 エフェドリン塩酸塩注射液の条採取容量の項の次に次の三項を加える．   

エフェドリン塩酸塩注射液   

不溶性異物 〈∂．0∂〉 第1法により試験を行うとき，適合する．  
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不溶性微粒子〈∂．〃7〉 試験を行うとき，適合する．   

無 菌 〈ヰ．〃∂〉 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 エペリゾン塩酸塩の条の次に次の一条を加える 

エモルファゾン  

Emorfhzone  

〔Nご∨二CH3  

C－1H17NjOl：239．27  

4－Ethoxy－2－methyl－5－（morpholin－4－yl）pyridazin－3（2Lr）－One  

［j占′夕57－イブ－イ1  

本品を乾燥したものは定量するとき，エモ′レファゾン（C，lH17N30ぅ）98．5～10l．0％を含む．   

性 状 本品は無色の結晶又は白色～淡黄色の結晶性の粉末である．   

本品はエタノール（99．5）に極めて溶けやすく，水又は無水酢酸に溶けやすい．   

本品は1mol／L塩酸試液に溶ける．   

本品は光によって徐々に黄色となり，分解する、  

確認試験  

（l）本品20mgをImol／L塩酸試液2mLに溶かし，ライネッケ塩試液5滴を加えるとき，淡赤色の浮遊物を生じ  

る．  

（2）本品の水溶液（1→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に同様の強度の吸  

収を認める．  

（3）本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 〈2．2J〉 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．   

融点 〈2，6仇 89～920c（乾燥後）．   

純度試験  

（1）塩化物 〈］．03）本品1．Ogをとり試験を行う，比較液には0．Olrnol／L塩酸0，50mLを加える（0．018％以下）．  

（2）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）．  

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

（4）類縁物質 本操作は遮光した容器を用いて行う．本品0．5gを移動相50mLに溶かし，試料溶減とする．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20i）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：〉 により試験を行う．それぞれの液の各々のピーク J  

面積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のエモルファゾン以外のピークの面積は，標準溶液のエモルフ  

ァゾンのピーク面積の川0より大きくない．また，試料溶液のエモルファゾン以外のピークの合計面積は，標準  

溶液のエモルファゾンのピーク面積のl／2より大きくない．  

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4．6mm，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：25℃付近の一定温度  

移動相：水／メタノール混液（11：10）   

流量：エモルファゾンの保持時間が約5分に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エモルファゾンの保持時間の約2．5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20mLとする．この液20pLから得たエモ  

ルファゾンのピーク面積が，標準溶液のエモルファゾンのピーク面積の3．5～6．5％になることを確認する．   

システムの性能：本品16mg及び2，4－ジニトロフェニルヒドラジン30mgをメタノール100mLに溶かす・こ  

の液20／山こつき，上記の条件で操作するとき，エモルファゾン，2，4－ジニトロフェニルヒドラジンの順に  

溶出し，その分離度は2．5以上である．   

システムの再現性‥標準溶液20／んにつき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，エモルファゾンのピー  

ク面積の相対標準偏差は1．0％以下である．   

乾燥滅i〈2．メノ〉 0．5％以下（1g，減圧，60℃，4時間）   

強熟残分〈2．メイ〉 0．1％以下（lg）．   

定i法 本品を乾燥し，その約0．2gを精密に量り，無水酢酸60mLに溶かし，0，1mol／L過塩素酸で滴定〈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／Ⅰ．過塩素酸1mL＝23．93mgC‖H－7N303   

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 エリスロマイシンの条の次に次の一条を加える，   

エリスロマイシン腸溶錠  

ErythromycinEnteric－CoatedTablets  

本品は定量するとき，表示された力価の弧0～110．0％に対応するエリスロマイシン（C37H67NO13：733．93）を含  

む．   

製 法 本品は「エリスロマイシン」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「エリスロマイシン」10mg（力価）に対応する量をとり，メタノール  

1mLを加えてよく振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする．別にエリスロマイシン標準品10mgをとり，  

メタノール1mLに溶かし，標準溶液とする．以下「エリスロマイシン」の確認試験（2）を準用する．   

乾燥減量〈2．イJ〉10．0％以下（0．2g，減圧・0．67kPa以下，60℃，3時間）   

製剤均一性〈∂．02〉 質量偏差試験を行うとき，適合する．   

崩壊性〈∂．〃夕〉 試験を行うとき，適合する．  
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定量法 次の条件に従い，抗生物質の微生物学的力価試験法〈4．02〉 の円筒平板法により試験を行う．  

（i）試験菌，培地及び標準溶液は，「エリスロマイシン」の定量法を準用する．  

（並）試料溶液 本品20個以上をとり，その質量を精密に量り，粉末とする．「エリスロマイシン」約25mg（力  

価）に対応する量を精密に量り，メタノール25mLを加えて激しく振り混ぜ，PH8．0の0．1mol／Lリン酸塩緩衝液  

を加えて正確に100mLとし，ろ過する．ろ液適量を正確に量り，PH8．0の0．1mol／Lリン酸塩緩衝頼を加えて1mL  

中に20腫（力価）及び5／ノg（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 密閉容器．   

医薬品各条の部 塩化カルシウム注射液の条採取容量の項の次に次の三項を加える．   

塩化カルシウム注射液   

不溶性異物 〈6．〃∂〉 第l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．〃占〉 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10％塩化ナトリウム注射液の条採取容量の項の次に次の三項を加える．   

10％塩化ナトリウム注射液   

不溶性異物 〈∂．け∂〉 第l法により試験を行うとき，適合する．   

不溶性微粒子 〈6．〃7〉 試験を行うとき，適合する．   

無 菌 〈イ．の∂〉 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 オクスプレノロール塩酸塩の条の次に次の二条を加える．   

オザグレルナトリウム  

Ozagrel Sodium 

NaJひ～CO2Na  

Cl－H】－N2NaO2：250．23  

Monosodium（2E）－3－［4－（1H－imidazol－l－ylmethyl）phenyl］prop－2－enOate  

「Jβタブフィー2∂－β］  

本品を乾燥したものは定量するとき，オザグレルナトリウム（C．3H1．N2NaO2）98．0～102．0％を含む．   

性 状 本品は白色の結晶又は結晶性の粉末である．   

本品は水に溶けやすく，メタノールにやや溶けやすく，エタノール（99．5）にほとんど溶けない．   

確認試験  
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