
（1）本品の水溶液（l→200000）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オザグレルナトリ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 〈2．2∫〉 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オザグレルナトリウム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，  

（3）本品の水溶液（ト→20）はナトリウム塩の定性反応 〈川夕〉 を呈する．   

pH〈2．54〉 本品0．5gを水10mLに溶かした液のpHは9．5～10．5である．   

純度試験  

（1）溶状 本品0．5gを水10mLに溶かすとき，液は無色澄明である．  

（2）塩化物〈J．03〉 本品2．Ogを水30mLに溶かし，酢酸（100）1mL及び水を加えて50mLとして振り混ぜ，  

30分間放置した後，ろ過する．初めのろ液5mLを除き，次のろ液25mLをとり，希硝酸6mL及び水を加えて  

50mLとする．これを検液とし，試験を行う．比較液は0．01moL／L塩酸0．35mLに酢酸（100）0．5mL，希硝酸6  

mL及び水を加えて50mLとする（0．012％以下）．  
●  

（3）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）．  

（4）類縁物質 本品50mgを移動相100mLに溶かし，試料溶液とする．試料溶液5／九につき，次の条件で液  

体クロマトグラフィー 〈2．卯〉 により試験を行う．試料溶綬の各々のピーク面積を自動積分法により測定し，面  

積百分率法によりそれらの量を求めるとき，オザグレル以外のピークの量はそれぞれ0．2％以下である．また，こ  

れらのピークの合計量は0．5％以下である．  

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オザグレルの保持時間の約2倍の範囲   

システム適合性  

検出の確認：試料溶液ImLを正確に量り，移動相を加えて正確に200mL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2mLを正確に量り，移動相を加えて正確に10mLとする．この液5FLL  

から得たオザグレルのピーク面積が，システム適合性試験用溶液のオザグレルのピーク面積の15～25％  

になることを確認する．  

システムの性能：システム適合性試験用溶液5／九につき，上記の条件で操作するとき，オザグレルのピーク  

の理論段数及びシンメトリー係数は，それぞれ6000段以上，2．0以下である．  

システムの再現性：システム適合性試験用溶液5／九につき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，オザグ  

レ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〈2．4ノ〉 0．5％以下（lg，105℃，4時間）．   

定量法 本品及びオザグレルナトリウム標準品を乾燥し，その約25mgずつを精密に量り，それぞれをメタノ  

ー′レに溶かし，正確に25mL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5mLずつを正確に  

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l／山につき，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オザグレルのピーク面積の比2T及びesを求める．  

オザグレルナトリウム（C 13H1．N2NaO2）の量（mg）＝Wsx（QT／Qs）  

垢：オザグレルナトリウム標準品の秤取量（mg）  

内標準溶液 安息香酸のメタノール溶液（l→100）  
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試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：272nm）  

カラム：内径4．6mm，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：25℃付近の一定温度  

移動相：酢酸アンモニウム溶液（3一→1000）／メタノール混液（4：l）  

流量：オザグレルの保持時間が約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1／正につき，上記の条件で操作するとき，内標準物質，オザグレルのl胤こ溶出し，  

その分離度は2．0以上であり，オザグレルのピークのシンメトリー係数は2．0以下である．  

システムの再現性：標準溶液l／JL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  

に対するオザグレル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．  

注射用オザグレルナトリウム  

Ozagrel Sodium for lnjection 

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，表示量の95．0～105．0％に対応するオザグレルナトリウム（C lj†Il．N三NaO‥：250．23）を  

含む．   

製 法 本品は「オザグレルナトリウム」をとり，注射剤の製法により製する．   

性 状 本品は白色の塊又は粉末である．   

確認試験 本品の表示量に従い「オザグレルナトリウム」40mgに対応する量をとり，水に溶かし，40mLとする．  

この液1mLをとり，水を加えて200mLとした液につき，紫外可視吸光度測定法 〈2．24〉 により吸収スペクトル  

を測定するとき，波長269～275nmに吸収の極大を示す．   

pH 別に規定する．   

純度試験 類縁物質 本品の表示量に従い「オザグレルナトリウム」0．20gに対応する量をとり，移動相に溶かし，  

100mLとする．この液5mLをとり，移動相を加えて20mlJとした液を試料溶液とする．以下「オザクレルナト  

リウム」の純度試験（4）を準用する．   

エンドトキシン〈イ．以〉 3．7EU／mg未満．   

製剤均一性〈∂．02〉 質量偏差試験を行うとき，適合する．   

不溶性異物 〈∂．の∂〉 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 〈イ．〃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 本品につき，オザグレルナトリウム（C．，H‖N2NaO2）約0．4gに対応する量の個数をとり，それぞれの  

内容物を水に溶かし，更に水を加えて正確に200mLとする．この液5mLを正確に量り，内標準溶液10mLを正  

確に加え，水5mLを加えて，試料溶液とする．別にオザグレルナトリウム標準品約25mgを精密に量り，メタノ  
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ールに溶かして正確に25mL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，標準溶液とす  

る．以下「オザグレルナトリウム」の定量法を準用する．  

オザグレルナトリウム（C13HltN2NaO2）の量（mg）＝町sX（eT／es）×16  

勒：オザグレルナトリウム標準品の秤取量（mg）  

内標準溶液 安息香酸のメタノール溶液（1→100）   

貯 法 容器 密封容器．   

医薬品各条の部 オフロキサシンの条の次に次の一条を加える．   

オメプラゾール  

Omeprazole  

H。。、 息㌻揮；：；                      及び 鏡像異性体   

C17H19N30ユS：345．42  

（RS）－5－Methoxy－2－（［（4－methoxy－3，5－dimethylpyridin－2－yl）methyl］sul重nyl）－1H－benzoimidazole  

【7j5舛－5β－6】  

本品を乾燥したものは定量するとき，オメプラゾール（C17H19N303S）99．0～101．0％を含む．   

性 状 本品は白色～帯黄白色の結晶性の粉末である．   

本品は丼∧」ジメチルホルムアミドに溶けやすく，エタノール（99．5）にやや溶けにくく，水にほとんど溶けな  

し＼．   

本品の凡〟－ジメチルホルムアミド溶液（1→25）は旋光性を示さない．   

本品は光によって徐々に黄白色となる．   

融点：約150℃（分解）．   

確認試験  

（1）本品のエタノール（99．5）溶液（l→10OO）1mLにpH7，4のリン酸塩緩衝液を加えて50mLとした液につ  

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．   

純度試験  

（1）溶状 本品0．5gを凡朴ジメチルホルムアミド25mLに溶かすとき，液は無色～淡黄色澄明である．この液  

につき，紫外可視吸光度測定法 〈2．2イ〉 により試験を行うとき，波長420nmにおける吸光度は0．3以下である．  

（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）類縁物質 本操作は試料溶液調製後，速やかに行う．本品50mgを移動相50mLに溶かし，試料溶液とする．  

試料溶液10〟Lにつき，次の条件で液体クロマトグラフフィー〈2．〃〉により試験を行う．試料溶液の各々のピー  

ク面積を自動積分法により測定し，面積百分率法によりそれらの量を求めるとき，オメプラゾール以外のピーク  

の面積は0．1％以下であり，オメプラゾール以外のピークの合計面積は0．5％以下である．  

－96－   



試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：280nm）   

カラム・内径4．6mm，長さ15cmのステンレス管に5FLmO）液体クロマトグラフィー用オクチルシリ／レ化シリ  

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2．83g及びリン酸二水素ナトリウムニ水和物0．21gを水に溶か  

し，1000mLとする．必要ならば薄めたリン酸（1→100）を加えてpH7．6に調整する，この液29容量に  

アセトニトリル11容量を加える．  

流 量：オメプラゾールの保持時間が約8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オメプラゾー／レの保持時間の約10倍の範囲   

ンステム適合性  

検出の確認：試料溶液5mLを正確に量り，移動相を加えて正確に100mL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，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5mL  

を正確に量り，移動相を加えて正確に25mLとする．この液10〃Lから得たオメプラゾー′レのピーク面積  

が，システム適合性試験用溶液のオメプラゾールのピーク面積の15へ／25％になることを確認する．   

システムの性能：本品10mg及びl、2－ジニトロベンゼン25mgをホウ酸ナトリウム溶液（19→5000）5mL  

及びエタノール（99．5）95mLに溶かす．この液10〟Lにつき，上記の条件で操作するとき，オメプラゾー  

ル，1，2－ジニトロベンゼンの順に溶出し，その分離度は10以上である．  

システムの再現性：システム適合性試験用溶液10／九につき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，オメ  

プラ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i〈まイノ〉 0．2％以下（1g，減圧，酸化リン（V），50℃，2時間）   

強熟残分〈2．ヰイ〉 0．1％以下（lg）．   

定 量法 本品を乾燥し，その約0．4gを精密に量り，N，N－ジメチルホルムアミド7OmLに溶かし，0．1mol／Lテ  

トラメチルアンモニウムヒドロキシド液で滴定 〈プ．5〃〉 する（電位差滴定法）．別に八′r，Ⅳ－ジメチルホルムアミド  

70mLに水12mLを加えた液につき，同様の方法で空試験を行い，補正する．  

0．1mol／Lテトラメチルアンモニウムヒドロキシド液1mL＝34．54mgC．，Ht，N303S   

貯 法   

保存条件 遮光して冷所に保存する．   

容  器 気密容器．   

医薬品各条の部 果糖注射液の条発熱性物質の項を削り，強熟残分の項の次に次の一項を加える．   

果糖注射液   

エンドトキシン 〈イ．0ノ〉 0．5EU／mL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 〈∂．〃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 〈射場〉 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 ガべキサートメシル酸塩の条確認試験の項（4）の目を次のように改める．   

ガベキサートメシル酸塩   

確認試験  

（4）本品0．1gはメシル酸塩の定性反応（1）〈川夕〉 を呈する．   

医薬品各条の部 カモスタット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．   

カモスタットメシル酸塩   

確認試願  

（3）本品0．1gはメシル酸塩の定性反応（1）〈ノ0タ〉 を呈する．   

医薬品各条の部 キシリ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．   

キシリトール注射液   

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．0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 輸血用クエン酸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．   

輸血用クエン酸ナトリウム注射液   

不溶性異物 〈∂．0の 第1法により試験を行うとき，適合する．   

不溶性微粒子 〈6．07〉 試験を行うとき，適合する．   

無 菌 〈イ．のの メンプ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 グリセオフルビンの条の次に次の一条を加える．   

グリセオフルビン錠  

Griseo且1lvinTablets  

本品は定量するとき，表示された力価の95．0～105．0％に対応するグリセオフルビン（C，7H17ClO6：352．77）  

を含む．   

製 法 本品は「グリセオフルビン」をとり，錠剤の製法により製する．  
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確認試験 本品を粉末とし，表示量に従い，「グリセオフルビン」15mg（力価）に対応する量をとり，エタノー  

ル（95）100mLを加えて激しく振り混ぜた後，ろ過する．ろ液ImLにエタノール（95）を加えて10mLとした  

液につき，紫外可視吸光度測定法〈フ．ブイ〉により吸収スペクトルを測定するとき，波長234～238nm，290～294  

nm及び323 ～328nmに吸収の極大を示す．   

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．   

本品l個をとり，水T15mLを加えて超音波で崩壊させ，N，N－ジメチルホルムアミドを加えて5T／78mLとし，20  

分間激しく振り混ぜた後，lmL中に「グリセオフルビン」1．25mg（力価）を含む液となるように〃，ルジメチルホ  

ルムアミドを加えて正確にTrmLとし，遠心分離する．上澄液8mLを正確iこ量り，内標準溶液20mLを正確に加  

えた後，水を加えて100mLとし．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5mL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．  

グリセオフルビン（C．7H17ClO6）の量【mg（力価）】＝眺×（QT／／Qs）×（ト／32）  

－rs：グリセオフルビン標準品の秤取量［mg（力価）】  

内標準溶液 パラオキシ安息香酸プチルのアセトニトリル溶液（1→2000）   

崩壊性 〈∂．0タ〉 試験を行うとき，適合する．   

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．「グリセオフルビン」約0．5g（力価）に  

対応する量を精密に量り，水50mLを加え，超音波処理した後，N，N－ジメチ／レホルムアミド100mLを加え約20  

分間激しく振り混ぜた後，∧リトジメチルホルムアミドを加えて正確に250mLとする．この液を遠心分離し，上澄  

液5mLを正確に量り，内標準溶液20ml，を正確に加え，水を加えて100mLとし，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5mLを除き，次のろ液を試料溶液とする．別にグリセオフルビン標準品約40  

mg（力価）に対応する量を精密に量り，N，N－ジメチルホルムアミドに溶かし，正確に20mLとする・ニの液5mL  

を正確に量り，内標準溶液20mLを正確に加え，水を加えて100mLとし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶  

液10／正につき，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，内標準溶滴のピーク面積に対す  

るグリセオフルビンのピーク面積の比2T及び9sを求める．  

グリセオフルビン（C17Il）7ClO6）の量［mg（力価）】＝H勺×（QT／／Qs）×（25／2）  

Ⅳs：グリセオフルビン標準品の秤取量【mg（力価）1  

内標準溶液 パラオキシ安息香酸プチルのアセトニトリル溶液（1→2000）  

試験条件  

「グリセオフルビン」の定量法の試験条件を準用する．   

ンステム適合性  

システムの性能：標準溶液10／九につき，上記の条件で換作するとき，グリセオフ′レビン，内標準物質の順  

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，内標準物質のピーク面  

積に対するグリセオフルビンのピーク面積の比の相対標準偏差はl．0％以下である．   

貯 法 容器 気密容器．  
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医薬品各条の部 クリンダマイシンリン酸エステルの条の次に次の一条を加える．   

クリンダマイシンリン酸エステル注射液  

Clindam〉′CinPhosphate叫ection  

本品は水性の注射剤である．   

本品は定量するとき，表示された力価の90．0～110．0％に対応するクリンダマイシンリン酸エステル  

（C．8H34CIN208PS：504．96）を含む．   

製法 本品は「クリンダマイシンリン酸エステル」をとり，注射剤の製法により製する．   

性 状 本品は無色～淡黄色澄明の液である．   

確認試験 本品の表示量に従い「クリンダマイシンリン酸エステ′レ」0．15g（力価）に対応する容量をとり，水4  

mL，8mol几水酸化ナトリウム試液2mL及びペンタシアノニトロシル鉄（Ⅲ）酸ナトリウム試液0．lmLを加え  

て振り混ぜた後，水浴中で10分間加熱し，塩酸2mLを加えるとき，液は青緑色を呈する．   

浸透圧比 別に規定する．   

pH〈2，ブイ〉 6．0～7．0   

エンドトキシン〈イ．OJ〉 0．1EU／mg（力価）未満．   

採取容量 〈6．05〉 試験を行うとき，適合する．   

不溶性異物 〈∂．〃∂〉 第1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 〈射猶〉 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 「クリンダマイシンリン酸エステル」約0．3g（力価）に対応する容量を正確に量り，移動相を加え  

て正確に100mLとする．この液7mLを正確に量り，内標準溶液25mLを正確に加え，移動相を加えて100mL  

とし，試料溶液とする．別にクリンダマイシンリン酸エステル標準品約20mg（力価）に対応する量を精密に量  

り，内標準溶液25mLを正確に加えて溶かし，次に移動相を加えて100mLとし，標準溶液とする．以下「クリ  

ンダマイシンリン酸エステル」の定量法を準用する．  

クリンダマイシンリン酸エステル（C18H3．CIN208PS）の量［mg（力価）】＝垢×（QT／Qs）×（100／7）  

哨：クリンダマイシンリン酸エステル標準品の秤取量［mg（力価）】  

内標準溶液パラオキシ安息香酸メチルの移動相溶液（3一→50000）   

貯 法 容器 密封容器．   

医薬品各条の部 グルタチオンの条の次に次の一条を加える．   

L－グルタミン  
L－Glutamine  

H2Nル漂H  
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C5日lON＝03：146．14  

（2S）－2、5－Diamino－5roxopentanoic acid  

［5∂－β5一夕］  

本品を乾燥したものは定量するとき，L－グルタミン（C5H川N203）99．0～101．0％を含む．   

性 状 本品は白色の結晶又は結晶性の粉末で，わずかに特異な味がある．   

本品はギ酸に溶けやすく，水にやや溶けやすく，エタノー′レ（99．5）にほとんど溶けない．   

確認試験 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．   

旋光度〈2．メタ〉 〔α〕ぎ‥＋6．3～＋7・う0 本品を乾燥し，その約2gを精密に量り，水45mLを加え，40℃に  

加温して溶かし，冷後，水を加えて正確に50mLとする．この液につき60分以内に層長】00mmで測定する．   

pH〈ブ．5イ〉 本品l．Ogを水50mLに溶かした液のpLIは4．5へノ6．0である・   

純度試験  

（1）溶状 本品0．5gを水20mLに溶かすとき，液は無色澄明である．  

（2）塩化物 〈川j〉 本品0．5gをとり，試験を行う．比較掛こは0．01mol几塩酸0．30mLを加える（0．021％以  

下）．  

（3）硫酸塩〈1．］4〉 本品0．6gをとり，試験を行う．比較液には0．005mol／L硫酸0．35mLを加える（0．028％以  

下）．  

（4）アンモニウム 〈川プ〉 本品0．10gをとり，試験を行う．比較液にはアンモニウム標準液10．OmLを用いる  

（0．1％以下）．ただし，本試験は減圧蒸留法により行い，水浴の温度は450cとする．  

（5）重金属〈川7〉 本品l．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l．OmLを加え  

る（10ppm以下）・  

（6）鉄〈ノ．川〉 本品1．Ogをとり，第1法により検液を調製し，A法により試験を行う・比較掛こは鉄標準液  

1．OmLを加える（10ppm以下）．  

（7）類縁物質 本品0．10gを水10mLに溶かし，試料溶液とする．この液1mLを正確に量り，水を加えて正確  

に10mLとする．この液1mLを正確に量り，水を加えて正確に50mLとし，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 〈・2．〃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  

ィー用シリカゲルを用いて調製した薄層板にスポットする．次にl－ブタノール／水／酢酸（100）混液（3：1：1）  

を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を80（】cで30分間乾燥する．これにニンヒドリンのメタノール／酢  

酸（100）混液（97：3）溶液（1→100）を均等に噴霧した後，80℃で10分間加熱するとき，試料溶液から得た  

主スポット以外のスポットは，標準溶液から得たスポットより濃くない．   

乾燥減量〈ユイJ〉 0．3％以下（lg，105℃，3時間）   

強熟残分〈2．メイ〉 0．1％以下（】g）．   

定量法 本品を乾燥し，その約0．15gを精密に量り，ギ酸3mLに溶かし，酢酸（100）50mLを加え，0．lmol／L  

過塩素酸で滴定 〈2．5〃〉 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＝14．61mgC5H】ON203   

貯 法 容器 気密容器．  
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医薬品各条の部 クレオソートの条日本名の項，英名の項及び別名の項を次のように改める   

クレオソート   

木クレオソート  

WoodCreosote  

クレオソート   

医薬品各条の部 クロブェダノール塩酸塩の条の次に次の一条を加える   

クロベタゾールプロピオン酸エステル  

Clobetasol Propionate 

プロピオン酸クロベタゾール  

Cl  

C25H32CIFO5：466．97  

21－Chloro－9－nuOrO－11β，17－dihydroxy－16P－methylpregna－1，4－diene－3．20－dione17－prOpanOate  

【25ノ22一路司  

本品を乾燥したものは定量するとき，クロベタゾールプロピオン酸エステル（C25H32CIFO5）97．0～】02．0％を  

含む．   

性 状本品は白色～微黄白色の結晶性の粉末である．   

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

本品は光によって徐々に黄色となる．   

融点：約196℃（分解）．   

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法〈2．25〉のペースト法により試験を行い，本品のスペクト′レと本  

品の参照スペクトル又はクロベタゾールプロピオン酸エステル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〉〔a］ぎ‥＋109～＋115O（乾燥後，0・1g，メタノール，10mL，100mm）・   

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．比較液には鉛標準液2．OmLを加える  

（20ppm以下）．  

（2）類縁物質 本品10mgを移動相100mLに溶かし，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200mL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．〃〉 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，試料溶液のクロベタゾールプロピオン酸エステ／レ以外のピーク面積は，標準溶液のクロベタゾ ールプロ  

ピオン酸エステルのピーク面積の2／5より大きくない．また，試料溶液のクロベタゾ ールプロピオン酸エステル  

以外のピークの合計面積は，標準溶液のクロベタゾー ルプロピオン酸エステルのピーク面積より大きくない．  
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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クロベタゾールプロピオン酸エステルの保持時間の約2．5倍の範囲   

システム適合性   

検出の確認：標準溶液2mLを正確に量り，移動相を加えて正確に50mLとする．この液10FJLから得たクロ  

ベタゾールプロピオン酸エステルのピーク面積が，標準溶液のクロベタブールフロロ．ビオン酸エステ／レのピ  

ーク面積の2．8～5．2％になることを確認する．   

システムの性能：本品20mgをメタノール20mLに溶かす．この液5mLにプロピオン酸ベクロメタゾンのメ  

タノール溶液（1→1000）10mLを加えた後，移動相を加えて50mLとする．この液10FLLにつき，上記  

の条件で操作するとき，クロベタゾールプロピオン酸エステル，ベクロメタゾンプロピオン酸エステルの  

順に溶出し，その分離度は8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回線り返すとき，クロベタゾールプロピ  

オ‾ン酸エステ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．イノ〉 0．5％以下（1g，105℃，3時間）．   

強熟残分〈2イイ〉 0．1％以下（1g，白金るつぼ）．   

定量法 本品及びクロベタゾールプロピオン酸エステ／レ標準品を乾燥し，その約10mgずつを精密に量り，そ  

れぞれを移動相に溶かし，内標準溶液100mLずつを正確に加えた後，移動相を加えて250mL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クロベタゾー／レプロピオン酸エステルのピーク面積の比9T及び9sを  

求める．   

クロベタゾールプロピオン酸エステル（C25H32CIFO5）の量（mg）＝V左×（QT／Qs）  

Ⅳs：クロベタゾールプロピオン酸エステル標準品の秤取量（mg）  

内標準溶液プロピオン酸ベクロメタゾンの移動相溶液（1→5000）  

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－・定温度   

移動相：リン酸二水素ナトリウムニ水和物7．80gを水900mLに溶かし，リン酸を加えて叶12．5に調整し，水  

を加え1000mLとする．この液425mLにアセトニトリル475mL及びメタノール1OOmLを加える．  

流量：クロベタゾールプロピオン酸エステルの保持時間が約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10／九につき，上記の条件で操作するとき，クロベタゾールプロピオン酸エステ  

ル，内標準物質の順に溶出し，その分離度は8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，内標準物質のピーク面  

積に対するクロベタゾールプロピオン酸エステルのピーク面積の比の相対標準偏差はl．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．  
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医薬品各条の部 クロモグリク酸ナトリウムの条の次に次の二条を加える．   

クロラゼプ酸ニカリウム  

ClorazepateDipotassium  

H ．0  

CO2K ● KOH  

Ct6HlOCIKN203・KOH：408．92  

Monopotassium 7－Chloro－2－OXO－5－PhenyI－2，3－dihydro－1H－1，4－benzodiazepine－3－Carboxylate mono（potassium  

hydroxide）  

［57川9－卯一刀  

本品を乾燥したものは定量するとき，クロラゼプ酸ニカリウム（C ．6H，。CIKN20，・KOH）98．5～101．0％を含む，   

性状 本品は白色～淡黄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，エタノール（9乳5）に極めて溶けにくい．   

本品は酢酸（100）に溶ける．   

本品1gを水100mLに溶かした液のpHは1l・5～12・5である・   

本品は光によって徐々に黄色となる．   

確認試験  

（1）本品30mg及び金属ナトリウム50mgをとり，注意して徐々に赤熱するまで加熱する・冷後，エタノール  

（99．5）3滴及び水5mLを加えてよくかき混ぜた後，ろ過する．ろ液は塩化物の定性反応〈川ク〉を呈するt  

（2）本品の水溶液（1→200000）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〈プ．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・  

（4）本品はカリウム塩の定性反応（1）〈ノ．β夕〉を呈する．   

純度試験  

（1）塩化物く1．03〉本品l．Ogをとり，水20mLに溶かし，アセトン20mL，希硝酸6mL及び水を加えて50mL  

とする．これを検液とし，試験を行う．比較液は0．01mol／L塩酸0．40mLにアセトン20mL，希硝酸6mL及び水  

を加えて50mLとする（0．O14％以下）．  

（2）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．比較液には鉛標準液2・OmLを加える  

（20ppm以下）・  

（3）ヒ素〈⊥〃〉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）・  

（4）類縁物質 本品15mgを水／炭酸カリウム溶液（97→1000）／アセトニトリル混液（3：1‥l）25mLに溶か  

し，試料溶液とする．この液ImLを正確に量り，水／炭酸カリウム溶液（97→1000）／アセトニトリル混液（3：  

1：l）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は速やかに調製し，3分以内に試験  

を行う．試料溶液及び標準溶液5／JL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0川こより試験を  

行う．それぞれの液の各々のピーーク面積を自動積分法により測定するとき，試料溶液のクロラゼプ酸に対する相  

対保持時間約3．0のノルジアゼパムのピーク面積は，標準溶液のクロラゼプ酸のピーク面積より大きくなく，ク  

ロラゼプ酸及びノルジアゼパム以外のピークの面積は，標準溶液のクロラゼプ酸のピーク面積の1／5より大きく  
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ない、また，試料溶液のクロラゼプ酸以外のピークの合計面積は，標準溶液のクロラゼプ酸のピーク面積の2倍  

より大きくない．ただし，クロラゼプ酸に対する相対保持時間約3．0のノルジアゼパムのピーク面積は，自動積  

分法で求めた面積に感度係数0．64を乗じた値とする．  

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：232nm）  

カラム：内径4．6mm，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付近の一定温度   

移動相‥リン酸二水素ナトリウムニ水和物13・8gを水500mLに溶かし，水酸化ナトリウム試液を加えてpH8．0  

に調整した液】00mLに，アセトニトリル400mL及び水300mLを加える．  

流量：クロラゼプ酸の保持時間が約l．3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クロラゼプ酸の保持時間の約10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，水／炭酸カリウム溶液（97→1000）／アセトニトリル混液（3：1：  

1）を加えて正確に25mLとする．この液5／九から得たクロラゼプ酸のピーク面積が．標準溶液のクロラ  

ゼプ酸のピーク面積の】5～25％になることを確認する．  

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，クロラゼプ酸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，l．5以下である．  

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，クロラゼプ酸のピーク面  

積の相対標準偏差は1．5％以下である．   

乾燥減量〈2．4ハ 0．5％以下（1g，減圧，酸化リン（V），60℃，5時間）   

定量法 本品を乾燥し，その約0．15gを精密に量り，酢酸（100）100mLに溶かし，0．1mol／L過塩素酸で滑定  

〈2，50〉 する（指示薬：クリスタルバイオレット試液5滴）．ただし，滴定の終点は液の紫色が青色を経て青緑色  

に変わるときとする．同様の方法で空試験を行い，補正する．   

（）．lmol／L過塩素酸ImL＝13．63mgC16Ht。CIKN：03・KOH   

貯 法   

保存条件 遮光して保存する．   

容  器 気密容器．  

クロラゼプ酸ニカリウムカプセル  

ClorazepateDipotassiumCapsules  

本品は定量するとき，表示量の93．0～107．0％に対応するクロラゼプ酸ニカリウム（C16坊oCIKN203・KOH：  

408．92）を含む．   

製 法 本品は「クロラゼプ酸ニカリウム」をとり，カプセル剤の製法により製する．   

確認試験 定量法で得た試料溶液10mLに水を加えて20mLとする．この液につき，紫外可視吸光度測定法〈2．24〉  

により吸収スペクトルを測定するとき．波長228～232nmに吸収の極大を示す．   

純度試験 類縁物質 本品の内容物を取り出し，粉末とする．表示量に従い「クロラゼプ酸ニカリウム」15mg  

に対応する量をとり，水／炭酸カリウム溶液（97→】000）／アセトニトリル混液（3：1：1）を加えて25mLとし  

た後，10分間振り混ぜる．この液を孔径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5mLを除き，  

次のろ液を試料溶液とする．この液ImLを正確に量り，水／炭酸カリウム溶液（97→1000）／アセトニトリル混  
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液（3：l：l）を加えて正確に200mLとし，標準溶液とする．以下「クロラゼプ酸ニカリウム」の純度試験（4）  

を準用する．ただし，試料溶液のクロラゼプ酸に対する相対保持時間約3．0のノルジアゼパムのピーク面積は，標  

準溶液のクロラゼプ酸のピーク面積の3倍より大きくない．また，試料溶液のクロラゼプ酸及びノルジアゼパム  

以外のピークの合計面積は，標準溶液のクロラゼプ酸のピーク面積より大きくない．ただし，クロラゼプ酸に対  

する相対保持時間約3．0のノルジアゼパムのピーク面積は，自動積分法で求めた面積に感度係数0．64を乗じた値  

とする．   

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l個をとり，水70mLを加えて15分間振り混ぜた後，水を加えて正確に100mLとする．この液を遠心分  

離し，上澄液VmLを正確に量り，1mL中にクロラゼプ酸ニカリウム（C．6H．。CIKN20，・KOH）約12FLgを含む  

液となるように水を加えて正確にl′′mLとし，試料音容液とする．以下定量法を準用する．   

クロラゼプ酸ニカリウム（C16Hl。CIKN20，・KOH）の量（mg）＝垢×（AT／As）×（Vl／V）×（2／25）  

垢：定量用クロラゼプ酸ニカリウムの秤取量（mg）   

溶出性く∂Jの 試験液に水900mLを用い，シンカーを使用して，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中にクロ  

ラゼプ酸ニカリウム（C．6HlOCIKN203・KOH）約83pg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．別に定量用クロラゼプ酸ニカリウムを酸化リン（V）を乾燥剤として60℃で5時間減圧乾燥し，  

その約21mg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252nmにおける吸光度」T及び月sを測定する．  

クロラゼプ酸ニカリウム（C16HlOCIKN203・KOH）の表示量に対する溶出率（％）   

＝垢×（」T／」s）×（「／り×（1／C）×36  

垢：定量用クロラゼプ酸ニカリウムの秤取量（mg）  

C：lカプセル中のクロラゼプ酸ニカリウム（C ．6H．oCIKN20，・KOH）の表示量（mg）   

定圭法 本品20個以上をとり，内容物を取り出し，その質量を精密に量り，粉末とする．クロラゼプ酸ニカリ  

ウム（C16H10CIKN203・KOH）約15mgに対応する量を精密に量り，水70mLを加えて15分間振り混ぜた後，水  

を加えて正確に100mLとする．この液を遠心分離し，上澄液4mLを正確に量り，水を加えて正確に50mLとし，  

試料溶液とする．別に定量用クロラゼプ酸ニカリウムを酸化リン（V）を乾燥剤として60℃で5時間減圧乾燥し，  

その約15mg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  

50mL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252nmにおける吸光度」T及び月sを測定する．   

クロラゼプ酸ニカリウム（C 16H10CIKN203・KOH）の量（mg）＝WsX（AT／As）  

垢：定量用クロラゼプ酸ニカリウムの秤取量（mg）   

貯 法 容器 気密容器．   

医薬品各条の部 クロルジアゼポキシド錠の条純度試験の項の次に次の一項を加える．   

クロルジアゼポキシド錠  
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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．   

本操作は，遮光した容器を用いて行う．本品l個をとり，水1mLを加えてよく振り混ぜて崩壊させた後，メタ  

ノール20mLを加えてよく振り混ぜる．この液にメタノールを加えて正確に25mLとし，孔径0．5FLm以下のメン  

ブランフィルターでろ過する．初めのろ液5mLを除き，次のろ液のクロルジアゼポキシド（C16H14CIN30）約2mg  

に対応する容量l′mLを正確に量り，内標準溶液ImLを正確に加えた後，メタノールを加えて20mLとし，試料  

溶液とする．以下定量法を準用する．   

クロルジアゼポキンド（C16H、．CIN30）の量（mg）＝ WsX（QT／Qs）×（5／F／）  

〝s：クロルジアゼポキシド標準品の秤取量（mg）  

内標準溶液 サリチ／レ酸イソプチルのメタノール溶液（l→20）   

医薬品各条の部 クロルフェネシンカルバミン酸エステルの条性状の項，確認試験の項（2）の目及び純度試  

験の項（3）の目を次のように改める．   

クロルフェネシンカルバミン酸エステル   

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，エタノール（95）又はビリジンに溶けやすく，水に溶けにくい．   

本品のエタノール（95）溶液（1→20）は旋光性を示さない．   

確認試験  

（2）本品につき，赤外吸収スペクトル測定法〈エフ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山波数のところに同様の強度の吸収を認める．   

純度試鼓  

（3）クロルフェネシンー2－カルバメート 本品0．10gを液体クロマトグラフィー用ヘキサン／2－プロパノール混液  

（7：3）20mLに溶かし，試料溶液とする．試料溶液10〃Lにつき， 次の条件で液体クロマトグラフィー〈ユ以〉  

により試験を行う．クロルフェネシンカルバミン酸エステルけ）ピーク面積」a及びクロルフェネシンー2－カルバメー  

トのピーク面積」bを自動積分法により測定するとき，」b／（」。＋」b）は0．007以下である・  

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：280nm）  

カラム：内径4mm，長さ3Ocmのステンレス管に5FLm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：40℃付近の一定温度  

移動相：液体クロマトグラフィー用ヘキサン／2－プロパノール／酢酸（100）混液（700：300：1）  

流量：クロルフェネシンカルバミン酸エステルの保持時間が約9分になるように調整する．  

システム適合性   

検出の確認：試料溶液1mLを正確に量り，液体クロマトグラフィー用ヘキサン／2－プロパノール混液（7二3）   

を加えて正確に100mL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5mLを正確   

に量り，液体クロマトグラフィー用ヘキサン／2プロパノール混液（7：3）を加えて正確に10mLとする・   

この液10〟Lから得たクロルフェネシンカルバミン酸エステルのピーク面積が，システム適合性試験用溶   

液のクロルフェネシンカルバミン酸エステルのピーク面積の40（）60％になることを確認する．  
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システムの性能：本品0．1gをメタノール50mLに溶かす．この液25mLに希水酸化ナトリウム試液25mL  

を加え，60℃で20分間加温する．この液20mLに1mol／L塩酸試液5mLを加え，酢酸エチル20mLを加  

えてよく振り混ぜ，静置して，上層を分取する．この液10〟Lにつき，上記の条件で操作するとき，クロ  

ルフェネシン，クロルフェネシンカルバミン酸エステル，クロルフェネシンー2－カルバメートの順に溶出し，  

クロルフェネシンカルバミン酸エステルに対するクロルフェネシン及びクロルフェネシンー2一カルバメート  

の相対保持時間は，約0．7及び約1．2であり，クロルフェネシンとクロルフェネシンカルバミン酸エステル  

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10／ノLにつき，上記の条件で試験を6回線り返すとき，クロ  

ルフェネシンカル／ミミン酸エステルのピーク面積の相対標準偏差は2．0％以下である．  

（4）類縁物質 本品0．10gをエタノール（95）10mLに溶かし，試料溶液とする．この液1mLを正確に量り，エ  

タノール（95）を加えて正確に20mLとする．この液2mLを正確に量り，エタノール（95）を加えて正確に20  

mLとし，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〈2．けj〉 により試験を行う．試料溶液及  

び標準溶液50／九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．次に酢  

酸エチル／メタノール／アンモニア水（28）混液（17：2：1）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20分間放置するとき，試料溶稚から得た主スポット以外のスポットは1個以下で，  

標準溶液から得たスポットより濃くない．   

医薬品各条の部 クロルフエネシンカル／〈ミン酸エステルの条の次に次の一条を加える．   

クロルフエネシンカルバミン酸エステル錠  

ChlorphenesinCarbamateTablets  

本品は定量するとき，表示量の93．0～107．0％に対応するクロルフェネシンカルバミン酸エステル  

（ClOH12CINO4：245．66）を含む．   

製 法 本品は「クロルフェネシンカルバミン酸エステル」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「クロルフェネシンカルバミン酸エステル」0．15gに対応する量をと  

り，エタノール（95）60mLを加えて超音波処理した後，エタノール（95）を加えて100mLとする：この液20  

mLを遠心分離する．上位液ImLにエタノール（95）を加えて100mLとする．この液につき，紫外可視吸光度  

測定法 〈2，24〉 により吸収スペクトルを測定するとき，波長226～230nm，279～283nm及び286～290nm  

に吸収の極大を示す．   

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10mLを加えて崩壊させ，水／メタノール混液（l：l）70mLを加えて，ときどき振り混ぜ  

ながら15分間超音波処理した後，水／メタノール混液（1：l）を加えて正確に100mLとする．この液を遠心分離  

した後，クロルフェネシンカルバミン酸エステル（C．。H－2CINO4）約2．5mgに対応する上澄液VmLを正確に量り，  

水／メタノール混液（l：1）を加えて正確に25mLとし，試料溶液とする．別に定量用カルバミン酸クロルフェネ  

シンをデシケ一夕ー （減圧，シリカゲル）で4時間乾燥し一，その約50mgを精密に量り，水／メタノール混液（1：  

1）に溶かし，正確に50mLとする．この液2mLを正確に量り，水／メタノール混液（1：1）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  

280nmにおける吸光度」T及び」sを求める．   

クロルフェネシンカルバミン酸エステル（C，。H】2CINO．）の量（mg）＝垢×（AT／As）×（1／り×5  

耶：定量用カルバミン酸クロルフェネシンの秤取量（mg）  
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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15分間  

の溶出率は85％以上である．   

本品l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i夜VmLを正確に量り，表示量に従い1mL中にクロル  

フェネシンカルバミン酸エステル（ClOH12CINO4）約0．14mg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．別に定量用カルバミン酸クロルフェネシンをデシケ一夕ー（減圧，シリカゲル）で4時間乾燥  

し，その約28mgを精密に量り，メタノールImLに溶かした後，水を加えて正確に50mLとする．この液5mL  

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278nmにおける吸光度」T及び月sを測定する．   

クロルフェネシンカルバミン酸エステル（ClOH12CINO4）の表示量に対する溶出率（％）   

＝F†宣×（」T／」s）×什ソγ×（1／C）×450  

「す㌔二定量用カルバミン酸クロルフェネシンの秤取量（mg）  

C：1錠中のクロルフェネシンカルバミン酸エステル（〔二l。H】2CINO。）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，めのう乳鉢で粉末とする．クロルフェネシンカルバ  

ミン酸エステル（Cl。H】2CINO4）約0．25gに対応する量を精密に量り，酢酸エチル30mLを加え，超音波処理し，  

分散させた後，更に酢酸エチルを加えて正確に50mLとする．この液20mLを遠心分離した後，上澄液2mLを  

正確に量り，内標準溶液2mLを正確に加え，更に酢酸エチルを加えて20mLとし，試料溶液とする．別に定量  

用カルバミン酸クロルフェネシンをデシケ一夕ー（減圧，シリカゲル）で4時間乾燥し，その約0．1gを精密に量  

り酢酸エチルに溶かし，正確に50mLとする．この液5mLを正確に量り，内標準溶液2mLを正確に加え，更  

に酢酸エチルを加えて20mL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〈ユ〃ノ〉により試験を行い，内標準物質のピーク面積に対するクロ′レフェネシンカルバミン酸エス  

テルのピーク面積の比eT及び9sを求める．   

クロルフェネシンカルバミン酸エステル（Cl。H12CINO．）の量（mg）＝Tすち×（QT／Qs）×（5／2）  

〃′′s：定量用カルバミン酸クロルフェネシンの秤取量（mg）  

内標準溶液 エテンザミドの酢酸エチル溶液（1→400）  

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：280nm）  

カラム：内径4mm，長さ30cmのステンレス管に5〟m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：40℃付近の一定温度  

移動相：液体クロマトグラフィー用ヘキサン／2一プロパノール／酢酸（100）混液（700：う00：l）  

流量：クロルフェネシンカルバミン酸エステルの保持時間が約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：「クロルフェネシンカルバミン酸エステル」の純度試験（3）（i）を準用する．  

システムの再現性：標準溶液10／ノLiこつき，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  

積に対するクロルフェネシンカルバミン酸エステ／レのピーク面積の比の相対標準偏差はl．5％以下である．  

貯 法 容器 密閉容器．  

ーl（）9－   




