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アザチオブリン錠  

慮認諾穿の虐め新＝次首題必ず盲．  

製剤均一性〈反∂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，アザチオブリン（C，H，N，02S）5mg当たり吸収スペクトル用ジメチルスルホキシドImLを加え，  

よく振り混ぜた後，1rnL中にアザチオブリン（C9H，N，02S）約0＿2mgを含む液となるように0．lmoレL塩酸試液を加  

えて正確にVmLとし，ろ過する．初めのろ液20mLを除き，次のろ液3mLを正確に量り，0．1moUL塩酸試液を加  

えて正確に100mLとし，試料溶液とする．以下定量法を準用する．  

アザチオブリン（C9H7N70ヱS）の量（mg）＝垢×いT／月s）×（「／500）   

垢：アザチオプリン標準品の秤取量（mg）   



アミドトリゾ酸メグルミン注射液  

削除品目  

多度㈲る届βぱ身の痘グで坊る．  

アミドトリゾ酸メグルミン注射液  
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アミドトリゾ酸ナトリウムメグルミン注射液  

発芽の膚を＝死のよタ仁細る  

製 法  

（1） アミドトリゾ酸（無水物として）  

水酸化ナトリウム  

メグルミン  

注射用水  

47l・7gg   

5．03g  

125．46g  

適量  

全  量  

（2） アミドトリゾ酸（無水物として）  

水酸化ナトリウム  

メグルミン  

注射用水  

1OOO mL 

597．30g   

6・29g  

159．24g  
適量  

全   1000mL   

以上（1）又は（2）をとり，注射剤の製法により製する．  

威容鱈鮨の綱鎗L身拗す憲．  

不溶性異物く山城 第l故により試験を行うとき，適合する，  

不溶性微粒子紘β乃 試験を行うとき，適合する．  

無菌く卯の メンブランフィルター陰により試験を行うとき，適合する．   



アミノフィリン注射液   

．定量彦の「7ノの眉答‘好のよカニ訝ぁる．   

定量法  

（1）テオフイリン 本品のテオフイリン（C，HsN．02）約39．4．mg（「アミノ7’ィリン水和物J約50mg）に対応す  

る容量を正確に量り，水を加えて正確に50叫とし，試料溶液とす争・別に定量用テオフイリンを105℃で4時間乾  

燥し，その約40mgを精密に量り，水に溶かし，正確に50mLとし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液5／血  

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♂J〉により試験を行い，それぞれの液のテオフイリンの  

ピーク面積リT及び丞を測定する．  

テオフイリン（C7HgN40z）の量（mg）＝酌×いT／Js）   

拝匂：定量用テオフイリンの秤取量（mg）   

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：270nm）  

カラム：内径6mm，長さ15cmのろテンレス管に5／爪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：40℃付近の一定温度  

移動相：薄めた酢酸（100）（l→100）／メタノール混液（4：1）  

流量：テオフイリンの保持時間が約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／JLにつき，上記の条件で操作するとき，テオフイ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3000段以上，l．5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，テオフイリンのピーク面積  

の相対標準偏差は1．0％以下である．   



アモキシシリン水和物  

願の膚苫亡好のよテ／二翻る．   

純度試験  

（3）類縁物質 本品0．10gをホウ酸溶液（l→200）50mLに溶かし，試料溶液とする．試料溶液1mLを正確に  

量り，ホウ酸溶液（1→200）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〟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〈z弼により試験を行い，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，試料溶液のアモキシシリン以外の各々のピーク面積‘は，標準溶液のアモキシシリンの  

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4mm，長さ30cmのステンレス管に10／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．  

カラム塩度：25℃付近の一定温度   

移動相：酢酸ナトリウム三水和物1．36gを水750mLに溶かし，酢酸（31）を加えてpH4．5に調整した後，水を  

加えて1000mLとする．この液950mLにメタノール50mLを加える．  

流量：アモキシシリンの保持時間が約8分になるように調整する．   

面積測定範囲：アモキシシリンの保持時間の約4倍の範囲   

システム適合性   

検出の確認：標準溶液1mLを正確に量り，ホウ酸溶液（1→200）を加えて正確に10mLとする．この液10／心  
から得たアモキシシリンのピーク面積が，標準溶液のアモキシシ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：標準溶液10／血につき，上記の条件で操作するとき，アモキシシ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2500段以上，1．5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，アモキシシリンのピーク面  

■積の相対標準偏差は1．0％以下である．  
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イオタラム酸ナトリウム注射液  

題辞森吉の虜1の都＝次善遥勿する   

不溶性異物仏βの 第1法により試験を行うとき，適合する．  

不溶性微粒子く丘抑試験を行うとき，適合するこ  

無 菌〈Aβの 直接法により試験を行うとき，適合する．  
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イオタラム酸メグルミン注射液  

エン祥子シシの膚吉戯鍵L，腐靡容量勿屑物灰／こ好の．好を造勿す石．   

不溶性異物仏弼 第l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．   



硝酸イソソルビド錠  

王墓厨の膚香っ好のよラ仁改める．   

本品は定量するとき，表示量の郎．0～107．0％に対応する硝酸イソソルビド（C6Hが208：236．14）を含む．  

脱穿の凄め動二牙あ違お紹．  

製剤均一性〈丘β2〉 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1mLを加え，振り混ぜて崩壊させる．1mL中に硝酸イソソルビド（C6H8N208）約0．lmgを含む  

液となるように水／メタノール混液（1：1）を加えて正確にrmLとし，10分間振り混ぜる．この液を遠心分離し，上  

澄液を試料溶液とする．以下定量法を準用する．  

硝酸イソソルビド（C6HBN20‡）の量（mg）＝恥×いT／ds）×rX（1／500）   

肋‥脱水物に換算した定量用硝酸イソソルビドの秤取量（mg）  

虐：≧邑渚の膚蒼顔のよラノご凌1める．  

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・硝酸イソソルドド（C。H8Nヱ08）約5mgに対  
応する量を精密に量り，水／メタノール混液（1：1）を加えて正確に50mLとし，10分間振り混ぜる．この液を遠心  

分離し，上澄液を試料溶液とする．別に定量用硝酸イソソルビド（別途「硝酸イソソルビド」と同様の方法で水分くヱイめ  

を測定してお‾く）約50mgを精密に量り，水／メタノール混液（l：1）に溶かし，正確に100mLとする．この液10mL  

を正確に量り，水／メタノール混液（1：1）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くヱOJ〉 により試験を行い，それぞれの液の硝酸イソソルビ  
ドのピーク面積JT及び」sを測定する．  

硝酸イソソルビド（C6H8N208）－の量（mg）＝W；×uT／As）×（l／10）   

悔：脱水物に換算した定量用硝酸イソソルビドの秤取量（mg）   

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15cmのステンレス管に5岬l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：水／メタノール混液（11：9）   

流量：硝酸イソソルビドの保持時間が約6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：標準溶液10／血につき，上記の条件で操作するとき，硝酸イソソルビド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10／ムにつき，上記の条件で試験を6回線り返すとき，硝酸イソソルビドのピーク  

面積の相対標準偏差は1＿0％以下である．  
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イソニアジド錠  

超認諾穿の膚の都＝炎を追おデる．  

製剤均一性〈丘の〉 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中にイソニアジド（C6H，N，0）約0．5mgを含む液となるように水を加えて正確にVmLとし，  

よく振り混ぜて崩壊させる．この液をろ過し，初めのろ液10mL 

えて正確に50mLとし，試料溶液とする．以下定量法を準用する・  

イソニアジド（C6H7N30）の量（mg）＝爪×材T／」s）×（「／100）   

穐：定量用イソニアジドの秤取量（mg）  

9   



イソニアジド注射液  

慮抑の膚勿鋤を違卸する．  

エンドトキシン（4βJ〉 0．50EU／mg未満．  

腐及容量の虜砂炎仁次を題激する  

不溶性異物〈山城 第1法により試験を行うとき，適合する．  

不溶性微粒子〈丘β7〉試験を行うとき，適合する．  

無菌〈イ．β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．  
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インジゴカルミン注射液  

慮紗屠め教二好家盈好ダーる  

エンドトキシン（イ．卯〉 7．5EU／mg未満．  

踊量の．好の雲好ノこ好あ星財デる．   

不溶性異物〈丘0の 第1法により試験を行うとき，適合する．  

不溶性微粒子仏∂7〉 第2陰により試験を行うとき，適合する．  

無菌（初の 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．  
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インドメタシン坐剤  

慮認証穿の膚の亡好／＝次首題必ずる  

製剤均一性紘〟〉 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．メタノール／酢酸（100）混液（200‥l）帥mLを加え，加喝して溶かし，メタノール僻酸（100）  

混液（200：l）を加えて正確に10OmLとする．この液のインドメタシン（CI，H16CINO。）約2mgに対応する容量VmL  

を正確に量り，メタノール／酢酸（100）混液（200：1）を加えて正確に50mL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0．1gを精密に量り，メタノール／酢酸（100）混液（200：1）に溶かし，  

正確に100mLとする．この液4mLを正確に量り，メタノール／酢酸（100）混液（200：1）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320nm  
における吸光度JT及び」sを測定する．  

インドメタシン（C．，H16CJNO．）’の量（mg）＝Ws X G4T／As）×（2／V）   

穐‥インドメタシン標準品の秤取量（mgう  
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ウルソデオキシコール酸  

基好め膚苦っ身のよぅ／ご諌める．   

本品を乾燥したものは定量するとき，ウルソデオキシコール酸（C24H4。0。）98．5～10l．0％を含む．  

鱈併の膚善女のよラ仁諌め石．   

性状本品は白色の結晶又は粉末で，味は苦い．   

本品はメタノール，エタノール（99．5）又は酢酸（100）に溶けやすく，水にほとんど溶けない．  

鹿家託穿の屠を亡牙のよぅに上汐める．   

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法〈フ．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．  

彪鏡託穿の屠邑好（かよぅ／ニ務める．   

純度試験  

（1）硫酸塩くノ．J〃〉 本品2，Ogを酢酸（】00）20mLに溶かし，水を加えて200mLとし，10分間放置する．この液  

をろ過し，初めのろ液▲10mLを除き，次のろ液を試料溶液とする．試料溶液40mLに希塩酸1mL及び水を加えて50  

mLとする．これを検液とし，試験を行う．比較液は0．005moVL硫酸0＿40mLに酢酸（100）4mL，希塩酸1mL及び  
水を加えて50mLとする（0．048％以下）．  

（2）重金属（川力 本品1．Og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2．0Il血を加える  
（20ppm以下）．  

（3）バリウム 本品2．Ogに水100mL及び塩酸2mLを加え，2分間煮沸し，冷後，ろ過し，ろ液が100mLにな  
るまで水で洗う．この液10mLに希硫酸1mLを加えるとき，液は混濁しない．  

（4）類縁物質 本品0．10gをとり，メタノール1mLに搭かし．アセトンを加えて正確に10mLとし，試料溶液と  

する．この液1mLを正確に量り，アセトンを加えて正確に100mLとする．この液1mL及び2mLを正確に量り，  

それぞれアセトンを加えて正確に20mLとし，標準溶液（A）及び標準溶液（B）とする．別に薄層クロマトグラフ  

ィー用ケノデオキシコール酸50mgをとり，メタノー／t／5mLに溶かし，アセトンを加えて正確に50rnLとする．こ  
の液2InLを正確に量り，アセトンを加えて正確に20mLとし標準溶液（1）とする．更に薄層クロマトグラフィー用  
リトコール酸25mgをとり，メタノール5mLに溶かし，アセトンを加えて正確に50mLとする．この液2mLを正  

確に量り，アセトンを加えて正確に20mLとする．この液2mLを正確に量り，アセトンを加えて正確に10mLとし，  

標準溶液（2）とする．これらの液につき，薄層クロマトグラフィー〈2．Oj〉 により試験を行う、試料溶液，標準溶液  

（1），標準溶液（2），標準溶液（A）及び標準溶液（B）10／JLずつを薄層クロマトグラフィー用シリ．カグルを用い  

て調製した簿屈板にスポットする．次にイソオクタン／エタノール（99．5）／酢酸エチル／酢酸（100）混液（10：6：3：  

1）を展開溶媒として約15cm展開した後，薄層板を風乾する．更に120℃で30分間乾燥後，直ちに，リンモリブデ  

ン酸n水和物5gをエタノール（99＿5）1約50mLに溶かして，硫酸5mLを滴下し，更にエタノール（99．5）を加えて  

100mLとした液を均等に噴貢し，120℃で3～5分間加熱するとき，標準溶液（1）及び標準溶j夜（2）から得たス  

ポットに対応する位置の試料溶液から得たスポットは，標準溶液（1）及び標準溶液（2）のスポットより濃くなく，  

試料溶液から得た主スポット及び上記ゐスポット以外のスポットは，標準溶液（B）から得たスポットより濃くない．  

また，試料溶液から得た主スポット及び上記のスポット以外のスポットは，標準溶液（A）及び標準溶液（B）から  

得たスポットと比較して総量を求めるとき，0．25％以下である．   

．定量窟の，好をて好のよラ仁J努める．  

定量法本品を乾燥し，その約0．5gを精密に量り，エタノール（95）40mL及び水20mLに溶かし，0．1mol／L水  

酸化ナトリウム液で滑走〈2．Jのする（電位差洒定陰）．同様の方法で空試験を行い，．補正する，  

0．1mo肌ノ水酸化ナトリウム液ImL＝39．26mgCユ4H4。04  
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エストラジオール安息香酸エステル水性懸濁注射液  

爵軒家量の屠の亡好／ニ好左盈射する  

不溶性異物く山ゆ 第1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．  

無菌くイ．βの 直接法により試験を行うとき，適合する．．   



エストリオール水性懸濁注射液  

鹿野容量の膚勿鍬を盈射す竃．   

不溶性異物 〈反βの 第1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．   

無菌くイ．ロの 直接法により試験を行うとき，適合する．  
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エチニルエストラジオール  

庭先虔の膚芽身のよタ仁斬る．  

旋光度く2・初〔dぎ：－26ん－310（乾燥後，0．1g，どリジン，25mL，100mm）．  
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エテンザミド  

鱈廣の膚芽次のよラ／ニ翻る．   

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）又はアセトンにやや溶けやすく，水にほとんど溶けない．   

本品は約10享℃でわずかに昇華し始める・  

鹿家諾穿の．好を≦好のよラノニ‘診める＿   

確認試験  

（1）本品のメタノール溶液（1→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■トル又はエテンザミド標準品七っいて同掛こ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）本品を乾燥し，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エテンザミド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．  
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エフェドリン塩酸塩錠  

脚一姪の膚の次仁身を違おチる．   

溶出性〈丘Jめ 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  
出率は紬％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以下のメンプランフィ  
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28mgを精密に量り，水に溶かし，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50mL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．∂ノ〉 により試験を行い，それぞれの液のエフェドリンのピーク面積dT及び丞を測定する．  

エフェドリン塩酸塩（Cl。H15NO・HCl）の表示量に対する溶出率（％）＝垢×（JT／」s）×（1／C）×90   

穐：定量用塩酸エフェドリンの秤取量（mg）   

C：1錠中のエフェドリン塩酸塩（Cl。H15NO・HCl）の表示量（mg）   

試験条件   

検出器，カラム，カラム温度，移動相及び流量は「エフェドリン塩酸塩」の純度試験（4）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／JLにつき，上記の条件で操作するとき，エフェド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10000段以上，2．0以下である．   

システムの再現性：標準溶液10J血につき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，エフェドリンのピーク面積  

の相対標準偏差は2．0％以下である．  
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エリスロマイシン腸溶錠  

産経の膚芽身のよラ仁政める．  

崩壊性く丘∂夕〉 試験を行うとき，適合する．ただし，崩壊試験第Z液による試験には補助盤を用いる．  
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エルゴメトリンマレイン酸塩注射液  

鹿茸討穿の膚め次仁身を違勿する  

エンドトキシン〈イ．以〉1500EU／mg未満．  

j緊密容量の膚め鰯する  

不溶性異物〈丘βの 第1法により試験を行うとき，適合する・  

不溶性微粒子（丘β乃 試験を行うとき，適合する．  

無菌（イ．β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・  
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カルメロース  

ガ者の藤か次に好を題勿〆る・  

［卯〟－ル月   
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カルメロースカルシウム   

ノ好多の初盆仁次芭造卸する  

Pβ∫ロー肘－β】  
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カルメロースナトリウム  

．財名の虐め；打二好左道彪チ石．   

［夕紺才一j2一月   
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グリセオフルビン錠  

虜好鱈の．好捕紆ん．塵肺一鱈の灰／〇荻野鱈委題必ずる   

溶出性（∂．川〉試験液にラクリル硫酸ナトリウム溶液（1→100）900mLを用い，パドル法により，毎分100回転  

で試験を行うとき，本品の120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ZOmL以上をとり，孔径0．45卿一以下のメンプランフィ  

ルターでろ過する．初めのろ液10mLを除き，次のろ液rmLを正確に量り，表示量に従い1mL中に「グリセオフ  

ルビン」約6．9躇（力価）を含む液となるように水を加えて正確にF′mLとし，試料溶液とする．別にグリセオフル  

ビン標準品約28mg（力価）に対応する量を精密に量り，エタノール（95）に溶かし，正確に200mLとする・この  

液5mLを正確に量り，試験液5mLを加え，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，水を対照とし，紫外可視吸光度測定法〈プ．2イ〉により試験を行い，波長295nmにおける吸光度」T及び」s  
を測定する．  

グリセオフルビン（C17H，7ClO‘）の表示量に対する溶出率（％）＝勒×いT／ds）×（㍗／／り×（1／q x（45／2）   

垢：グリセオフルビン標準品の秤取量［mg（力価）］   

C：1錠中のグリセオフルビン（Cl了Ht7CIO6）の表示量［mg（力価）〕  
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クリンダマイシン塩酸塩  

御題を亡身のよラ仁細石．   

本品は，リンコマイシンの誘導体の塩酸塩である．   

未見は虐量ナるとき，換算Lた脱水物1mg当たりg3g～940ノ堰（力店）を含む．ただし未見の力価は，タリン  

ダマイシン（C柑H33CINヱ05S：424．98）としての量を質量（力価）で示す．   

．定量彦の．好苦界のよラ仁細る  

定量法 本品及びクリンダマイシン塩酸塩標準品約20mg（力価）に対応する量を精密に量り，それぞれを移動相  

に溶かし，正確に20mL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（2．弼により試験を行い，それぞれの液のクリンダマイシンのピーク面積」T及び」s  
を測定する．  

クリンダマイシン（C一‡H，，CIN，0，S）の量［ijg（力価）］＝W；×G4T／As）×1000   

垢：クリンダマイシン塩酸塩標準品の秤取量［mg（力価）］   

試験条件   

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：210nm）   

カラム：内径4．6mm，長さ25cm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‥－0．05mol／Lリン酸二水素カリウム試液に8mol几水酸化カリウム試液を加え，pH7・5に調整する・この  
液550mL・に液体クロマトグラフィー用アセトニトリル450mLを加える．  

流量：クリンダマイシンの保持時間が約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／血につき，上記の条件で操作するとき，クリンダマイシ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6000段以上，l．5以下である．   

システムの再現性：標準溶液20ルにつき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，クリンダマイシンのピーク  

面積の相対標準偏差は1．0％以下である．  
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クリンダマイシン塩酸塩カプセル  

真贋「の項菅‘好のよラ仁謝る■   

本品は定量するとき，表示された力価の93．0～107．p％に対応するクリンダマイシン（C，JもユCIN205S：424．粥）を  

含む，  

劇評均一姪の膚芽亡好のよラ仁孜捗る．   

製剤均一性〈丘β2〉 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，移動相を加え，30分間振り塩ぜた後，1mL中に「クリンダマイシン塩酸塩」約0．75mg（力価）  

を含む液となるように移動相を加えて正確にrmLとする．この液を遠心分離し，上澄液を試料溶液とする■ 以下定  

量法を準用する．  

クリンダマイシン（C18H3｝CIN205S）の量［mg（力価）］＝WsK（4T／勺s）×（V／100）   

耶＝タリンダマイシン塩酸塩標準品の秤取量［mg（力価）］   

．定量二者の虜筈1死のよラ／＝孜‘捗る．   

定量法 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．本品の「クリンダマイ  

シン塩酸塩」約75mg（力価）に対応する量を精密に量り，移動相を加え，30分間振り塩ぜた後，移動相を加えて正  

確に100mLとする・こ．の液を遠心分離し，上澄液を試料溶液とする．別にクリンダマイシン塩酸塩標準品約75mg  

（力価）を精密に量り，移動相に溶かして正確に100mL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．鋸〉により試験を行い，それぞれの液のクリンダマイシンの  

ピーク面積」T及びJsを測定する．  

タリンダマイシン（C，8H”CIN205S）の量［mg（力価）］＝耶×いT／As）   

恥：クリンダマイシン塩酸塩標準品の秤取量［mg（力価）］   

試験条件   

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：210nm）   

カラム：内径4・6m汎長さ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：40℃付近の一定温度   

移動相：0・05mol／Lリン酸二水素カリウム試液た8mol几水酸化カリウム試液を加えてpH7．5に調整する．この  

液550mいこ液体クロマトグラフィー用アセトニトリル450mLを加える．   

流量：クリンダマイシンの保持時間が約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20一血につき，上記の条件で操作するとき，クリンダマイシ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．   

システムの再現性：標準溶硬20／血につき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，クリンダマイシンのピーク  

面積の相対標準偏差は1．0％以下である．  
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禾ク∠／オ㌢声ぎ身のよラ仁皮め石．  

木クレオソート  

WoodCreosote  

クレオソート   

本品はタ7〃〟∫属諸種植物（ア血αCeαe），Cりpわme血属諸種植物（7加血ceαe），月琴〟ぶ属諸種植物（免許Feαe），ノ少e転  

属植物（加fα属植物）（エビ脚椚血∫αe），鎚orgα尾括物（物納c叩αCeβe）又は乃c加α属植物（陀r占e〝。Ceαe）の幹  

及び枝を乾留して得た木タールを原料とし，これを蒸留して180～230℃の留分を集め，更に精製・再蒸留して得ら  

れるフェノール類の混合物である．   

本品は定量するとき，グアヤコール（C7H802：124．14）23～35％を含む，  

性状 本品は無色～微黄色澄明の液で，特異なにおいがある．   

本品は水に溶けにくい．   

本品はメタノール又はエタノール（99．5）．と混和する．   

本品の飽和水溶液は酸性である．   

本品は光を強く屈折する．   

本品は光又は空気によって徐々に変色する．  

確認試験 定量法の試料溶液を試料溶液とする．別にフェノール，ダークレゾール，グアヤコール及び2－メトキシ」ト  

メチルフェノール0．1gをそれぞれメタノールに溶かし，100mLとする．これらの液10mLにメタノールを加えて50  

mLとし，標準溶液（1），標準溶液（2），標準溶液（3）及び標準溶液（4）とする，試料溶液，標準溶液（1），標  

準溶液（2），標準溶液（3）及び標準溶液（4）10〟Lずつにつき，次の条件で液体クロマトグラフィー〈2、以〉によ  

り試験を行うとき，試料溶液から得た主ピークの保持時間は，標準溶液．（1），標準溶液（2），標準溶液（3）及び  

標準溶液（4）に一致する．   

試験条件  

定量法の試験条件を準用する．  

比 重（2・∫の d芸：1・076以上  

純度試験  

（1）石炭クレオソート 本品10mLを正確に量り，メタノールを加えて正確に20mLとし，試料溶液とする．別  
にベンゾ【可ビレン，ベンズ【α】アントラセン及びジベンズ〔瑚アントラセンをそれぞれ1mgを量り，必要ならば少量  

の酢酸エチルに溶かし，メタノールを加えて100mLとする．この液1mLにメタノールを加えて100mLとし，標準  

溶液とする・試料溶液及び標準溶液1〆．ずっを正確にとり，次の条件でガスクロマトグラフィーく2．02〉により試験  
を行うとき，試料溶液には標準溶液のベンゾ【α】ビレン，ベンズ［β］アントラセン及びジベンズ［α，呵アントラセンに対応  

する保持時間にピークを認めないtベンゾ［d］ビレン，ベンズ［α】アントラセン及びジベンズ〔扉】アントラセンに対応す  

る保持時間にピークを認めた場合は条件を変更して分析し，これらのピークがベンゾ［α】ビレン，ベンズ［α】アントラセ  

ン及びジベンズ［α，力】アントラセンでないことを確認する．   

試験条件  

検出器：質量分析計（EI）  

モニターイオン：  

ベンズ［α］アントラセン‥分子イオン周カ228，フラグメントイオンノ花々114 約14～20分  

ベンゾ【α〕ビレン‥分子イオンノブめ252，フラグメントイオンノ7め125  約20～25分  

ジベンズ【α，可アントラセン：分子イオン凡々278，フラグメントイオン凡々139約25～30分   

カラム：内径0．25mm，長さ30mの石英管の内面にガスクロマトグラフィー用5％ジフェニル・95％ジメチルポ   

リシロキサンを厚さ0．25～0．5〝mで被覆する．   

カラム温度＝45℃付近の一定温度で注入し，毎分40℃で240℃まで昇温し，240℃を5分間保持した後，毎分4℃  

で300℃まで昇温し，次いで毎分10℃で320℃まで昇温し，320℃を3分間保持する．  

注入口温度：250℃付近の一定温度   

インターフェース温度：300℃付近の一定温度  

キャリヤーガスニヘリウム   

流量：ベンゾ【α】ビレンの保持時間が約22分となるように調整する．   

スプリット比：スプリットレス   

システム適合性  
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検出の確認：標準溶液1mLを正確に量り，メタノールを加えて正確に10m⊥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1ノ血につき，上記の条件で操作するとき，それぞれの物質のS朋比は3  

以上である．  

システムの性能：システム適合性試験用溶液1／山こつき，上記の条件で操作するとき，ベンズ［α】アントラセン，  

ベンゾ［α】ビレン，ジベンズレ，ろ】アントラセンの順に流出する・  

システムの再現性：システム適合性試験用溶液1甚．につき，・上記の条件で試験を6回繰り返すとき，ベンゾ【α】  

ビレン，ベンズh］アントラセン及びジベンズ【β，可アントラセンのピーク面積の相対標準偏差はそれぞれ10％以  

下である．  

（2）アセナフテン 本品0．12gにメタノールを加えて正確に50mLとし，試料溶液とする．別にアセナフテン25mg  

をメタノールに溶かし，50mLとする，この液5mLにメタノー／レを加えて20mLとする．この液2mLにメタノール  

を加えて100mLとし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液1〃Lずつを正確にとり，次の条件でガスクロマトグ  

ラフィー〈フ．の〉により試験を行うとき，試料溶液には標準溶液のアセナフテンに対応する保持時間にピークを認め  

ない．アセナフテンに対応する保持時間にピークを認めた場合は条件を●変更して分析し，このピークがアセナフテン  

でないことを確認する．  

試験条件  

検出器：水素炎イオン化検出器  

カラム：内径0．25mm，長さ60mのフューズドシリカ管の内面にガスクロマトグラフィー用ポリメチルシロキサ  

ンを厚さ0．25～0．5／皿で被覆する．  

カラム温度：45℃付近の一定温度で注入し，毎分11．5℃で160℃まで昇温した後，毎分4℃で180℃まで昇温し，  

次いで毎分8℃で270℃まで昇温し，270℃を3分間保持する．  

注入口温度：250℃  

検出器温度：250℃  

キャリヤーガス：ヘリウム  

流量：アセナフテンの保持時間が約18分となるように調整する．  

スプリット比：スプリットレス   

システム適合性   

検出の確認：標準溶液1mLを正確に量り，メタノールを加えて草薙に10mL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l〟Lにつき，上記の条件で操作するとき，アセナフテンのS爪【比は3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1／血につき，上記の条件で試験を6回線り返すとき，アセナフ  

テンのピーク面積の相対標準偏差は6．0％以下である．  

（3）他の不純物 本品l．Omいこ石油ベンジン2mLを加え，水酸化バリウム試液2mLを加えて振り混ぜた後，放  

置するとき，上層は青色又は汚褐色を呈しない．また，下層は赤色を呈しない．  

蒸留試演く2．∫7〉 200～220℃，85vol％以上．  

定‘量法 本品約0．1gを精密に量り，メタノールを加えて正確に50mLとする．この液10mLを正確に量り，メタ  

ノールを加えて正確に50mLとし，試料溶液とする．別に定量用グアヤコール約30mgを精密に量り，メタノールを  

加えて正確に50mLとする．この液10mLを正確に量り，メタノールを加えて正確に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．βJ〉により試験を行い，それ  

ぞれの液のグアヤコールのピーク面積dT及びdsを測定する∴  

グアヤコール（C7H802）の量（mg）＝垢×材T／ds）   

耶：定量用グアヤコールの秤取量（mg）   

試験条件   

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：275nm）   

カラム：内径4．6mm，長さ15cmのステンレス管に5／皿の液体クワマトグラフイ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：水／アセトニトリル混液（4：1）  

流量：グアヤコールの保持時間が約9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：グアヤコール及びフェノール2mgずつをメタノールに溶かし，10mLとする．この液10jA，  

につき，上記の条件で操作するとき，フェノール，グアヤコールの順に溶出し，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10ノ止」こつき，上記め条件で試験を6回繰り返すとき，グアヤコールのピーク面積  

の相対標準偏差はl．5％以下である．  
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貯 法   

保存条件 遮光して保存する．   
容  器 気密容器．  
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クロスカルメロースナトリウム  

貫首の膚め灰ノニ好若造必ず■憲．   

【7イβJJ－の一刀   

． 



クロミフェンクエン酸塩錠  

慮認諾穿の好め次に好を題彪ヂる＿   

製剤均一性〈丘β2〉 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10mLを加えて崩壊するまで振り混ぜる．次にメタノー／レ50mLを加え，10分間振り混ぜた  

後，メタノールを加えて正確に100mLとする．この液を遠心分離し，上澄液4mLを正確に量り，1mL中にクロミ  

フェンクエン酸塩（C26H2SCINO・Cポ807）約20FLgを含む液となるようにメタノールを加えて正確にVmLとし，試  

料溶液とする．以下定量法を準用する．  

クロミフェンクエン酸塩（C26Hユ＄CINO・C6H807）の量（mg）＝Ws X（AT／As）×（V／100）   

穐：クロミフェンクエン酸塩標準品の秤取量（mg）  
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コデインリン酸塩錠  

鹿茸諾穿の膚め次仁次友盈卸する．  

製剤均一性く丘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3押25mLを加えて崩壊させた後，薄めた希硫酸（l→20）2〝25mLを加えて，10分間超音波  

1  

処理する．これに内標準溶液2押25mLを正確に加え，lmL中にコデインリン酸塩水和物（C－JもINO】・HユPOヰずヱ0）  

約0＿2mgを含む液となるように水を加えてrmLとした後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする・別に定量用リン酸コデ  

イン（別途「コデインリン酸塩水和物」と同様の方法で水分（ヱイβ〉を測定しておく）約50mgを精密に量り，水に  

密かし正確に100mLとする、この液10mLを正確に量り，内標準溶液2mLを正確に加え，水を加えて25mLとし，  

標準溶液とする．以下定量法を準用する．  

コデインリン酸塩水和物（C18HヱINO，・H，PO．・20）の量（mg）＝呵岳×（a／Qs）×（V／250）×l・023   

杵ち：脱水物に換算した定量用リン酸コデインの秤取量（mg）   

内標準溶液 塩酸エチレフリン溶液（3一→2000）  

溶出性〈丘ノの 試験液に水900mLを用い，パドル陰により，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0．45〟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jデインリン  

酸塩水和物（C18H21NO3・H3PO．・！H20）約5・6FLgを含む液となるように水を加えて正確にy′mLとし・試料溶液と  

する．別に定量用リン酸コデイン（別途「コデインリン酸塩水和物」と同様の方法で水分（2．イめ を測定しておく）  

約28mgを精密に量り二水に溶かし，正確に100mLとする．この液2Ⅰ止を正確に量り，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100／血ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィーく2・川  

により試験を行い，それぞれの液のコデインのピーク面積」T及び」sを測定する．  

コデインリン酸塩水和物（C柑H21NO】・H∋PO4・与Hユ0）の表示量に対する溶出率（％）   

＝拝も×（JT／／勺s）×（㌣／の ×（1／C）×柑×l．023   

垢：脱水物に換算した定量用リン酸コデインの秤取量（mg）   

C‥l錠中のコデインリン酸塩水和物（C18H21NO】・H3PO4・与Hヱ0）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100／血につき，上記の条件で操作するとき，コデイ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5000段以上，l．5以下である．  

システムの再現性：標準溶液100〟Lにつき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，コデインのピーク面積の  

相対標準偏差は2．0％以下である．  
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コムギデンプン  

基原勿．穿芽身のよテ仁細る   

本品はコムギ打沈〝〃用g∫血抑Linn占（Gr♂∽～〃ede）のえい呆から得たでんぷんである．   

慮認諾穿「7ノの．好芽＜好のよラ仁斎める．   

確認試験  

（1）本品は，水／グリセリン混液（1：1）を加え，光学顕微鏡を用いて鏡検〈5．0ノ〉するとき，大′トの粒，非常にま  

れに中程度の大きさの粒を認め声・通例，直径10～60／皿の大きな粒の上面は円盤状，極めてまれに腎臓形であり，  

中心性のへそ及び層紋は明らかでないかほとんど明らかでなく，しばしば粒のへりに裂け目を認める側面は長円形又  

は紡錘形であり，へそは長軸方向に沿った裂け目として観察される．直径2～10〃mの′トさな粒は円形又は多面形  

である．交叉した偏光プリズム間では，本品はへそで交叉する明瞭な黒い十字を示す．  

蹴「亘ノの虐め凍／ニ好の鰯する   

純度試験  

◆（4）異物 本品を鏡検〈J．βノ〉するとき，他のでんぷん粒を認めない．また，原植物の組織の破片を含むことがあ  
っても，極めてわずかである．．  

33   



ジエチルカルバマジンクエン酸塩錠   

基原「め膚香っ好のよ五亡㈲石．  

本品は定量するとき，表示量の95．0～105．0％に対応するジュチルカルバマジンクエン酸塩（C－。HがN， 0●  

391．42）を含む．   

鹿茸就労の轍のよラ／＝謝る  

確認試験本品を粉末とし，表示量に従い「ジエチルカルバマジンクエン酸塩」。．1gに対応する量を＿とご，；  

c占HBO7：  

水10仰ん  

じる一  

を加えてよく振り塩ぜた後，ろ過する．ろ液にライネッケ塩試液1mLを加えるとき，  

虜脚の膚勿っ死に身拗する．   

製剤均一性く山氾〉 次の方法により含量均一性試験を行うとき，適合する．  孔径0－4う             ．d  岩モ万ツ周‾1エ＼仇U∠ノ  £八レノノブロ＝I」亡Lソi∃夏・l管J‾1三上訊弓矢つrlTフニモ，〕埋′F，■〇．  ：三圭  
加えて50mLとし，試料溶液とする．以下定量法を準用する．  

ジエチルカルバマジンクエン酸塩（C一。H21N，0・C6H30，）の量（mg）＝W；×（QT／Qs）×（10／V）   

垢：ジエチルカルバマジンクエン酸塩標準品の秤取量（mg）   

内標準溶液 2－アミノベンズイミダゾールの移動相溶液（1→12500）   

．定量芽の膚芽身のよラ仁虎1める．   

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．ジエチルカルバマジンクエン  

C6H807）約50mgに対応する量を精密に量り，移動相70mLを加え，10分間激しく振り混ぜた後  

ヰ「二  
二 

：二；j二三‡二一lミニ二こ三 い′‾  

二て   
正確に100mLとし，孔径0．45／血以下のメンプランフィルターでろ過する．初めのろ液3mLを除苦  

を正確に量り，内標準溶液5一口Lを正確に加えた後，移動相を加えて50mLとし，試料溶液とする・  二こ；；ミ： 

三ニ  ′l′J、  ●  レ   ルバマジンクエン酸塩標準品を105℃で4時間乾燥し，その約25mgを精密に量り，移動相に溶かレ′  

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，移動相を加えて50mLと  、＿ 啓靡  
一主汗’ノ  

する．試料溶液及び標準溶液20／血につき，次の条件で液体クロマトグラフィー〈2．♂J〉により試験  

質のピーク面積に対するジエチルカルバマジンのピーク面積の比鋏及びesを求める．  

ジェチ′レカ／1／バマジンクエン酸塩（Cl。H，lN，0・C6H80，）の量（mg）＝WsX（QT／Qs）×2   

垢：ジエチルカルバマジンクエン酸塩標準品の秤取量（mg）   

内標準溶液 2－アミノベンズイミダゾールの移動相溶液（1→12500）   

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：220nm）   リ 
／  

㌻÷／ルシ／  
ヵラム：内径4．6mm，長さ15cmのステンレス管に5仰の液体クロマトグラフィー用オタグ ヂ  

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‥0．05moI几リン酸二水素カリウム試液にリン酸を加えてpH2．5に調整する．この液950   

50mLを加える．  

11－トト∵イ   

流量：ジエチルカルバマジンの保持時間が約14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ルにつき，上記の条件で操作するとき，ジエチルカルバマジン／，   

内療頭多彪  

一  ／   
や二・・∵∵  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ノ山こつき，上記の条件で試験を6回線り返すとき，内標準拶   
対するジエチルカルバマジンのピー ク面積の比の相対標準偏差は1．0％以下である．  
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ジゴキシン  

脱穿似腰窟鮨システムの虜倉鱈を好めよラ仁皮（ゅる．   

純度試験  

（2）類縁物質   

システム適合性   

検出の確認：本品25mgを温エタノール（95）50mLに溶かし，冷後，エタノール（95）を加えて100mLとす  

る．この．液10mLに水10mL及び希エタノールを加えて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2mLを正確に量り，希エタノールを加えて正確に100mLとする．この液5mLを正  

確に量り，希エタノールを加えて正確に100mLとする．この液10J心から得たジゴキシンのピーク面積が，  

システム適合性試験用溶液のジゴキシンのピーク面積の0．07～0．13％になることを確認する．   

システムの性能：本品25mgを温ユタノー／t／（95）50mLに溶かし，冷後，エタノー／レ（95）を加えて100mL  

とする．・この液10mLを量り，パラオキシ安息香酸プロビルのエタノール（95）溶液（1→4000）5mLを加  

えた後，水10mL及び希エタノールを加えて50mLとする．この液10庫．につき，上記の条件で操作するとき，  

ジゴキシン，パラオキシ安息香酸プロビルの順にj容出し，その分離度は5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〟Lにつき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，ジゴキシ  

ンのピーク面積の相対標準偏差は2．5％以下である．  
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ジゴキシン錠  

鹿家記穿の冴の及仁次首題必ずる  

耗度試験 類縁物質 本品20倍以上をとり，粉末とする．表示量に従い「ジゴキシン」2．5mgに対応する量を量り，  

希エタノール30mLを加え，20分間超音波処理した後，5分間振り混ぜる．冷後，希エタノ「ルを加えて50mLとし，  

ろ過し，ろ液を試料溶液とする．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〈ヱβJ〉により試験を  

行う一読料溶液の各々のピーク面積を自動積分法により測定し，面積百分率掛こよりそれうの量を求めるとき，ジゴ  

キシン以外のピークの合計量は5％以下である．   

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ジゴキシンの保持時間の約4倍の範囲   

システム適合性   

検出の確認‥ジゴキシン25mgを温エタノール（95）50mLに溶かし，冷乳エタノール（95）を加えて100mL  

とする．この液10rnLに水10mL及び希エタノー／レを加えて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2mLを正睦に量り，希エタノールを加えて正確に100mLとする．この液5mLを  

正確に量り，希エタノー／レを加えて正確に100mLとする．この液10／心から得たジゴキシンのピーク面積が，  

システム適合性試験用溶液のジゴキシンのピーク面積の0．07～0．13％になることを確認する．   

システムの性能： 

mLとする．この液10mLを量り，パラオキシ安息香酸プロビルのエタノール（95）溶液（1→4000）5mL  

を加えた後，水10mL及び希エタノールを加えて50mLとする．この液10〟Lにつき，上記の条件で操作する   
とき，ジゴキシン，パラオキシ安息香酸プロビルの順に溶出し，その分離度は5以上である．   

システムの再現性‥システム適合性試験用溶液1 

ンのピーク面積の相対標準偏差は2．5％以下である．  
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ジゴキシン注射液   

発芽の虜菅＜好のよラ／ごJ変必る   

製 法 本品は「ジゴキシン」を10～50vol％エタノールに溶かし，注射剤の製法により製する．  

磨詔責肇切．好の都＝亡好を造卸する   

アルコール数〈川J〉 0．8～1．Z（第1法）．  

純度試験 類縁物質 本品の表示量に従い「ジゴキシン」約2．5mgに対応する容量を量り・，希エタノールを加えて  

50mLとし，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く2．OJ〉 により試験を行  

う．試料溶液の各々のピーク面毒責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，ジゴキ  

シンのピーク以外のピークの合計量は5％以下である．  

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ジゴキシン？保持時間の約4倍の範囲   

システム適合性   

検出の確認：ジゴキシン25mgを温エタノー／レ（95）50mLに溶かし，冷後，エタノール（95）を加えて100mL  

とする．この液10mLに，永10mL及び希エタノールを加えて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2mLを正確に量り，希エタノールを加えて正確に100mLとする．この液5mL  

を正確に量り，希エタノールを加えて正確に100mLとする．この液10／血から得たジゴキシソのピーク面積  

が，システム適合性試験用溶液のジゴキシンのピーク面積の0．07～0．13％になることを確認する．   

システムの性能：ジゴキシン25mgを温エタノール（95）50mLに溶かし，冷後，エタノール（95）を加えて100  

mLとする．この液10mLを量り，パラオキシ安息香酸プロビルのエタノール（95）溶液（1→4000）5mL．  

を加えた後，水10mL及び希エタノーノC・を加えて50mLとする．この液10jJLにつき，上記の条件で操作する  
とき，ジゴキシン，パラオキシ安息香酸プロピルの順に溶出し，その分離度は5以上である．  

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

ンのピーク面積の相対標準偏差は2．5％以下である．  
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ジスチダミン臭化物錠  

慮認諾穿の膚勿身に脱おす‾る．  

製剤均一性く山功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，0．1mol几塩酸試液30mLを加え，1時間振り混ぜた後，0．lmoUL塩酸試液を加えて正確に50mL  

とし，ろ過する．初めのろ液20mLを除き，次のろ液VmLを正確に量り，lmL中にジスチグミン臭化物  
（C，2H，2Br2N．0．）約30JJgを含む液となるように0．lmol几塩酸試液を加えて正確にV，mLとし，試料溶液とする．以  

下定量法を準用する．  

ジスチグミン臭化物（C22H，2BriN．0．）の量（mg）＝Ws X（（4T2－ATl）／us2－Asl））×（V，／り×（1／20）   

眺：脱水物に換算した定量用臭化ジスチグミンの秤取量（mg）  

溶出性〈むけ〉 づ試験液に水500mLを用い，パドル法により，毎分75回転で試験を行うとき，本品の30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．gノ爪以下のメンプランフィ  

ルターでろ過する．初めのろラ夜10mLを除き，次のろ液VmLを正確に量り，表示量に従いImL中にジスチグミン  

臭化物（C22H，2Br2N．0．）約10／侶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  

臭化ジスチグミン（別途「ジスチグミン臭化物」と同様の方法で水分くZイめ を測定しておく）約50mgを精密に量  

り，水に溶かし，正確に100mLとする．この液iomLを正確に量り，水を加えて正確に500mL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270nmにおける吸光度  

」Tl及びJsl並びに波長350nmにおける吸光度dm及びdszを測定する．  

ジスチグミン臭化物（C22H，2B刺04）の表示量に対する溶出率（％） 
＝Ⅳ去×（いTl－dn）／いsl－」s2）‡×（㌢／り×（1／q xlO   

恥：脱水物に換算した定量用臭化ジスチグミンの秤取量（mg）   

C‥1錠中のジス 
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ジメンヒド リナート錠  

虐澄男箸の虐め次に好若造卸す憲．   

溶出性く丘ノβ〉 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／皿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中にジメンヒドリ  

ナート（C17H21NO・C7H7CIN．02）約28FLg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  

に定量用ジメンヒドリナートを酸化リン（Ⅴ）を乾燥剤として24時間減圧乾燥し，その約2gmgを精密に量り，水  

に溶かし，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276nmにおける吸光度dT及び  

」sを測定する．  

ジメンヒドリナート（C17H2－NO・C7H7CllJ402）の表示量に対する溶出率（％）   

＝垢×（dT／Js）×（一れ／拍 ×・（1／C）×90   

抒ち：定量用ジメンヒドリナートの秤取量（mg）   

C：1錠中のジメンヒドリナート（C．7H21NO・C7H，CIN．02）の表示量（mg）  
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ジョサマイシン錠  

虜雛の膚を身のよラ仁改める．   

崩壊性〈丘β夕〉 補助盤を使用して試験を行うとき，適合する．  
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乾燥水酸化アルミニウムゲル細粒  

髪窟の．辞去好（かよブ仁皮1頻る  

製法 本品は「乾燥水酸化アルミニクムゲル」をとり，散剤の製法により微粒状に製する．  

鹿家訂穿の膚1の灰ノ＝灰協噸管題勿す各  

粒度〈丘Oj〉 試験を行うとき，適合する．  

41   



セファクロル複合顆粒  

脚穿の虜芽‘好のよラ仁孜必石．  

純度試験 類縁物質 本品5包以上をとり，内容物の全量を取り出し，少量のp抒4．5の0．1mo几リン酸塩緩衝液を  

加えて粉砕した後，pH4．5の0．1mol几リン酸塩緩衝液を加え，10分間激しく振り混ぜた後，表示全力価に従い1mL  

中に「セフ7クロル」約5mg（力価）を含む液となるようにpH4．5の0．1mol／Lリン酸塩緩衝液を加えて正確にVmL  

とする．この液10mLを正確に量り，pH4．5のO．1moln．リン酸塩緩衝液を加えて正確に25mLとし，孔径0・45jLm  

以下のメンプランフィルターでろ過する．初めのろ液1mLを除き，次のろ液を試料溶液とする．別にセファクロル  

標準品約20mg（力価）に対応する量を精密に量り，pH4．5の0．lmo軋リン酸塩緩衝液に溶かし，正確にヱOmLとす  

る．この液2mLを正確に量り，pH4．5の0．1mol几リン酸塩緩衝液を加えて正確に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く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．次式により，個々の類縁物質の量を求めるとき，0．6％  

以下である・また，類縁物質の合計量は2．8％以下である．必要ならばpH4．5の0．lmoULリン酸塩緩衝液50／血につ  

き同様に操作し，ベースラインの変動を補正する．  
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汐盲：セファタロル標準品の秤取量［mg（力価）］  

dT：試料溶液のセファクロル，溶媒及び製剤配合成分由来のピーク以外の各ピーク面積  

∑JT：試料溶液のセファクロル，溶媒及び製剤配合成分由来のピーク以外のど⊥クの合計面積  

ds：標準溶液のセファクロルのピーク面積  

C：1包中の「セフナクロル」の表示全力価［mg（力価）］  

r：採取包数（包）   

試験条件   

「セファクロル」の純度試験（3）の試験条件を準用する．  

システム適合性   

検出の確欝：標準溶液1mLを正確に量り，PH4．5の0．1mol几リン酸塩硬衝液を加えて正確に20mLとする．こ  

の液50〟Lから得たセファクロルのピーク面積が，標準溶液のセファクロルのピーク面積の3．5～6．5％にな  

ることを確認する．   

システムの性能：標準溶液50〃Lにつき，上記の条件で操作するとき，セファクロ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40000段以上，0．8～1．3である．   

システムの再現性：標準溶液50〃Lにつき，上記の条件で試験を3回繰り返すとき，セファクロルのピーク面積  

の相対標準偏差は2．0％以下である．  
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セラセフェート  

焙学名の膚を劇鎗する・   
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結晶セルロース  

ニ穿者の膚めく姥に身善道勿ダ葛．   

【卯β¢∫¢∂，セルロース】   
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粉末セルロース  

貫者の膚め冴／ニ好を盈灯すづ．   

【卯βイーj才一首，セルロース】   
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ティコプラニン  

基原の膚苦く好のよぅ／ご顔1める．   

本品は，Jc血甲山〃e∫Jeわカ0〝リCg庇びの培養によって得られる抗細菌活性を有するグリコペプチド系化合物の混合物  

である．   

本品は定量するとき，換算した脱水，脱塩化ナトリウム及び脱残留溶媒物1mg当たり900～1120／Jg（力価）を  

含む．ただし，本品の力価は，ティコプラニン（C7ト89H6‡～，，CIzN8～，Oz8～，3）としての量を質量（力価）で示す・  
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テストステロンエナント酸エステル注射液  

庶訝家量の膚の身仁身吉題加ヂ石．   

不溶性異物 〈山域 第1法により試験を行うとき，適合する．   

不溶性微粒子く‘．07〉 第2法により試験を行うとき，適合する．   

無菌く卯め 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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テストステロンプロピオン酸エステル注射液  

不二替佐屠身の虜勿次た1好左追おする．   

不溶性徴粒子〈丘β刀 第2法により試験を行うとき，適合する．  
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トウモロコシデンプン  

超謝「7ノの虜苫亡好のよぅノ＝謝る．   

確認試験  

（1） 

の不規則な多面角の粒又は25へノ35〃mの不規則な円形又は球形の粒を認める．へそは明瞭な空洞又は2～5つの  

放射状の裂け目となり．同心性の筋はない．交叉した偏光プリズム間では，本品はへそで交叉する明瞭な黒い十字を  

示す．  

彪庭統計針仇新＝身の眉若造勿する   

純度試験  

◆（4）異物 本品を鏡検〈j．βノ〉するとき，他のでんぷん粒を認めない．また，原植物の組織の破片を含むことがあ  

っても，極めてわずかである．◆  
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トルブタミド錠  

虐認諾穿の膚勿‘努に身£違おする  

製剤均一性〈丘ロ2〉 質量偏差試験を行うとき，連合する．  

鹿野好の膚芽霊灯のよラ仁炭1珍る，  

溶出性〈丘ノの 試験液にpH7．4のリン酸塩緩衝液900mLを用い，パドル法により，毎分100回転で試験を行うと  

き，本品の30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．g卿一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中にトルブタミド  

（C）2Ht8N20，S）約10娼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．別にトルブタミド標  

準品を105℃で3時間乾燥し，その約50mgを精密に量り，メタノール10mLに溶かした後，試験液を加えて正確に  

100mLとする・この液2mLを正確に量り，水を加えて正確に100hlL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226nmにおける吸光度dT及び」sを測定する．  

トルブタミド（C】2垢N203S）の表示量に対する溶出率（％）＝穐×（」T／Js）×（r／巧 ×（1／の×18   

垢‥トルブタミ・ド標準品の秤取量（mg）   

C‥1錠中のトルブタミド（C12H柑Nヱ0｝S）の表示量（mg）  
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ニコモール錠  

超認諾穿の膚の女仁冴を盈如デ石．  

製剤均一性〈丘β2〉 質量偏差試験を行うとき，適合する．  
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無水乳糖  

脚穿（Zノの膚芽次のよテ仁改める．   

純度試験  

（2）酸又はアルカリ 本品6gを新たに煮沸して冷却した水25mLに加熱して溶かし，冷後，フェノールフタレイ  

ン試液0．3mLを加えるとき，液は無色である．この液に液の色が無色から淡赤色又は赤色に変化するまで0．1mol几  

水酸化ナトリウム液を加えるとき，その量は0．4mL以下である．  

屠鰍の膚吉。好のよラ／＝務めゑ   

異性体比 本品1mgを5mLのガスクロマトグラフィー用スクリューキャップ付きバイアルにとり，ジメチルスルホ  
キシド0．45mLを加え，栓をしてよく振り混ぜる．ビリジン／トリメチルシリルイミグゾール混液（18：7）1，8mLを  

加えた後，20分間放置し，試料溶液とする．試料溶液2〟Lにつき，次の条件でガスクロマトグラフィー〈2．β2〉によ  

り試験を行う．液のα－乳糖のピーク面積4及びβ－乳糖のピーク面積爪を測定し，本品中のα一乳糖の含有率（％）  

及びβ一乳糖の含有率（％）を次式により計算する．  

α一乳糖の含有率（％）＝（木／いa＋db）〉×100  

β－乳糖の含有率（％）＝招b／臼1＋db））×100   

試験条件  

検出器：水素炎イオン化検出器  

試料導入部の温度：約275℃  

カラム：内径4IⅥm，長さ90cmのガラス管にガスクロマトグラフィー用25％フェニルー25％シアノプロピルー  

メチルシリコーンポリマーをガスクロマトグラフィー用ケイソウ土に3％の割合で被覆したものを充てんする．  

カラム温度：215℃付近の一定温度  

キャリヤーガス：ヘリウム  

流量：毎分約40mLの一定流量   

システム適合性  

システムの性能：α－乳糖・β－乳糖混合物（1：1）1mgにつき，試料ミ容液と同様に換作し，その2〃Lにつき，  

上記の条件で操作するとき，β一乳糖のピークに対するα一乳糖のピークの相対保持時間は約0．7で，その分離  

度は3．0以上である．  
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乳糖水和物  

j観家諾穿仁りの膚芽次のよテ仁細る．   

純度試演  

（2）酸又はアルカリ 本品6gを新たに煮沸して冷却した水25mLに加熱して溶かし，冷後，フェノールフタレイ  

ン試液0．3mLを加えるとき，液は無色である．この液に液の色が無色から淡赤色又は赤色に変化するまで0．lmol／L  

水酸化ナトリウム液を加えるとき，その量は0．4mL以下である．  
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ノルエチステロン  

鱈ぽの膚芽‘好のよカニ謝る．  

性状 本品は白色～微黄白色の結晶性の粉末で，においはない．   

本品はエタノール（95），アセトン又はテトラヒドロフランにやや溶けにくく，ジエチルエーテルに溶けにくく，   
水に極めて溶けにくい．   

本品は光によって変化する．  

慶光度の眉箸身のよぅ／こ改める．  

旋光度く2・〃〉〔d訂‥－32～－げ（乾燥後，・0．25g，アセトン，25mL，100mm）．   



バソプレシン注射液  

j簸！宏武穿の膚のく好仁冴を違勿ヂ石．   

エンドトキシン〈郁J〉15EU／バソプレシン単位未満．  

虜瀞容量の膚勿掴を遊戯ヂる．   

不溶性異物〈丘βの 第1法により試験を行うとき，適合する．  

不溶性微粒子〈首．卯〉 試験を行うとき，適合する．  

無 菌（卯の 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．  
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バルブロ酸ナトリウム  

基原の膚夏雲好のよラ仁孜ある．  

本品を乾燥したものは定量するとき，パルプロ酸ナトリウム（CEH，5NaOz）98．5～10l．0％を含む・  

燈炭の膚若‘好のよラ仁皮iめる．   

性 状 本品は白色め結晶性の粉末である．   

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

本品は吸湿性である．  

慮認識穿の眉菅て好のよタ仁炭功名．   

確認試験  

（1）本品の水溶液（1→20）5mLに硝酸コバルト（II）六水和物溶液（l→20）1mLを加え，水浴上で加温す  

るとき，紫色の沈殿を生じる．  

（2）本品0．5gを水5mLに溶かし，ジエチルエーテル5mL及び2moUL塩酸試液1mLを加えて1分間激しく  

振り混ぜる．ジエチルエーテル層を分取し，無水硫酸ナトリウムで脱水し，ろ過する．ろ液の溶媒を留毒し，残留物  

につき，赤外吸収スペクトル測定法〈2．25〉の硬膜法により測定して得たスペクトルと本岳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→10）はナトリウム塩の定性反応 〈川夕〉 を呈する．  

仰の犀を亡努のよテ仁細る．  

純度試験  

（1）重金属〈）．07）本品2．Ogを水44mLに溶かし，希塩酸6mLを加えて振り混ぜ，5分間放置した後，ろ過し，  

初めのろ液5mLを除き，次のろ液25mLをとり，アンモニア試液で中和した後，希酢酸2mL及び水を加えて50mL  

とする，これを検液とし，試験を行う．比較液は鉛標準液2．OmLに希酢酸2mL及び水を加えて50mLとする（20．ppm  

以下）．  

（2）類縁物質 本品0．10gをギ酸／酢酸メチル混液（1：l）10mLに溶かし，試料溶液とする－ この液1mLを正確  

に量り，ギ酸／酢攣メチル混液（1＝1）を加えて正確に200－叫とし，標準溶液とする・試料溶液及び標準溶液2〃L  

ずつを正確にとり，次の条件でガスクロマトグラフィー（2．β2〉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／くルプロ酸以外のピークの合計面積は，標準溶液のパルプロ醸のピ  

ーク面積より大きくない．  

試験条件   

検出器：水素炎イオン化検出器   

カラム：内径3mm，長さ2mのガラス管にガスクロマトグラフィー用ジエチレングリコールアジピン酸エステ  

ル及びリン酸を150～1EO／皿のガスクロマトグラフィー用ケイソウ土に5％及びl％の割合で被覆したものを  

充てんする．  

カラム温度：145℃付近の一定温度  

キャリヤーガス：窒素  

流量：／くルプロ酸の保持時間が約7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バ／レプロ酸の保持時間の約2倍の範囲   

システム適合性   

システムの性能：試料溶液2m⊥及び〝一書草酸8／血を量り，ギ酸／酢酸メチル混液（1．：1）を加えて10mLとす  

る．この液2メLたっき，上記の条件で操作するとき，〃一書草酸，バルブ口軽の順に溶出し，その分離度は5  

以上である．   

システムの再現性：標準溶液2mLを正確に量り，ギ酸／酢酸メチル混液（l：1）を加えて正確に10mLとする．  

この液2／山こつき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，パルプロ酸のピーク面積の相対標準偏差は5・0％  

以下である．  
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バレイショデンプン  

虜認諾穿〃ノの膚若く好のよラ仁細る   

確認試験  

（1・）本品は，水／グリセリン混液（1＝1）を加え，光学顕微鏡を用いて鏡検〈5朋〉するとき，通例，直径30～100  

〟m，しばしば100′皿以上の大きさで形が不ぞろいの卵球形又は西洋ナシ形の粒又は10～35仰の大きさの円形の  

箪を認める・まれに2～4個の粒からなる複粒を認める・卵球形又は西洋ナシ形の粒には偏心性のへそがあり，円形  

の粒には非中心性又はわずかに偏心性のへそがある‥すべての粒子は顕著な層紋を認める．交叉した偏光プリズム問  

では，本品はへそで交叉する明瞭な黒い十字を示す．  

彪庶軌ノの刻二身の膚若劫ヂ盲．  
1  

純度試験  

◆（4）異物 本品を鏡検〈∫・弼するとき，他のでんぷん粒を認めない．また，原植物の組織の破片を含むことがあ  
っても，極めてわずかである．．  
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ヒト下垂体性性腺刺激ホルモン  

拗の虜首＜好のよラ／ニ拗ゑ  

純度試験 黄体形成ホルモン 定量浜及び次の方法により試験を行うとき，黄体形成ホルモン単位の卵胞刺激ホルモ  

ン単位に対する比率は1以下である．黄体形成ホルモンの測定法には精のう重量法と卵巣アスコ／レビン酸減少法があ  

る．黄体形成ホルモン単位の卵胞刺激ホルモン単位に対する比率がl以下，0．10以上の蓼合，精のう重量法を用いる  
ことができる．  

1．精のう重量法  

（i）試験動物 体重約45～65gの健康な雄シロネズミを用いる．  

（誼）標準溶液 ヒト下垂体性性腺刺激ホルモン標準品適量を精密に量り，pH7．2のウシ血清アルブミン・塩化ナト  

リウム・リン酸塩緩衝液に溶かし，この液1．O mL中に10，20及び40黄体形成ホルモン単位を含む3種の溶液を製  

する．この溶液を5匹を1群とする試験動物に（お）の操作法に従って注射し，精のうの質量を測定する．試験の結果  

に基づき精のうの質量が20′J■35mgになると推定される標準品の濃度を高用量標準溶液晶とする．この高用量標  

準溶液にpH7．2のウシ血清アルブミン・塩化ナトリウム・リン酸塩緩衝液を加えて1．5～2．0倍容量に希釈して低用  

量標準音容波乱とする．  

（揖）試料溶液 本品の適量を精密に量り，高用量標準溶液とほぼ等しい作用を示すようにpH7．2のウシ血清アルブ  

ミン・塩化ナトリウム・リン酸塩緩衝動こ溶かし高用量試料溶液㍍とする．この高用量試料溶液を高用量標準溶液  

と同様に希釈して低用量試料溶液丘とする．   

調製した標準溶液及び試料溶液は2～8℃に保存する．  

（お）操作法 試験動物を1群10匹以上で各群同数のA，B，C及びDの4群に無作為に分け，各群にそれぞれ晶，  
札，■花及び花を1日1回0，2mLずつ5日間皮下注射し，第6日に精のうを摘出し，付着する外液と不要組．織を分離  

し，ろ紙にはさみ手で軽く押しつぶして内容物を出し，精のうの質量を量る．  

（Ⅴ）計算法 定量法の（Ⅴ）を準用する．ただし，卵巣質量を精のう質量に読み替える．  
2．卵巣アスコルビン酸減少法  

（i）試験動物 体重約45～65gの健康な堆シロネズミを用いる二  

（定）標準溶液 ヒト下垂体性性腺刺激ホルモン標準品をpH7．2のウシ血清アルブミン・塩化ナトリウム・リン酸塩  

緩衝液に溶かし，■この液1．O mL中に，2，4，8及び16黄休形成ホルモン単位を含む4種の溶液を製する．この溶液  

を，5匹を1群とする試験動物の4群に，次の操作法に従ってそれぞれ注射し，卵巣アスコルピン酸量を測定する．別  

のl群にpH7．2のウシ血清アルブミン・塩化ナトリウム・リン酸塩緩衝液を注射し，対照とする．試験結果に基づき，  

卵巣アスコルビン酸量が対照の0．80～0．85倍になると推定される標準品の濃度を低用量標準溶液の濃度とし，その  

用量の4～6倍の濃度を高用量標準溶液の濃度と定める．ヒト下垂体性性腺刺激ホルモン標準品をpH7．2のウシ血  

清アルブミン・：塩化ナトリウム・リン酸塩緩衝液に溶かし，この液の濃度が上記の試験の結果定められた高用量標準  

溶液及び低用量標準溶液の濃度となるように製し，それぞれ高用量標準音容液晶及び低用量標準溶液札とする，  

（血）試料溶液 本品の表示単位に従い，その適量を精密に量り，高用量標準溶液及び低用量標準溶液と等しい単位  

数を等用量中に含むようにpH7．2のウシ血清アルブミン・塩化ナトリウム・リン酸塩緩衝液に溶かし，それぞれ高用  

量試料溶液花及び低用量試料溶液花とする．  

（k）操作法 試験動物に対して血清性性腺刺激ホルモンの80単位を生理食塩液0．5mLに溶かした液を1匹当たり  

80単位皮下注射する．56～72時間後にヒト絨毛性性腺刺激ホルモンの40単位を生理食塩液0．5mLに溶かした液  

を‘1匹当たり40単位皮下注射する．最後の注射から6～9日に試験動物を1群10匹以上で各群同数のA，B，C及  

びDの4群に無作為に分け，A群には高用量標準溶液，β群には低用量標準溶液，C群には高用量試料溶液，D群に  

は低用量試料溶液を各々ImLずつ尾静脈より注射する．注射後2～4時間後に左右卵巣を摘出し，付着する脂肪そ  

の他の不要組織を分離し秤量した後，5～15mLのメタリン酸溶液（1→40）を一定量加え，ホモジナイザーを用  

いて氷冷下でホモジナイズし遠心分離する．上清0．5～1mL■（1・mLを原則とし、吸光度が0．1以下の場合には上清  

を半量の0．5mLとする）に，メタリン酸溶液（1→40）1．5mL，2，6－ジクロロインドフェノールナトリウム・酢酸  

ナトリウム試液2．5mLをそれぞれ加えて混和し，紫外可視吸光度測定法〈2．2イ〉により直ちに試験を行い，波長520nm  

における吸光度を測定する．別にアスコルビン酸標準品10．Omgを正確に量り，水を加えて正確に100mLとする．  

この液5mLを正確に量り，水をカロえて正確に50mLとする．この液適量を正確に量り，メタリン酸溶液（1→40）  

を加えてImL中にアスコルビン酸（C6H806：176．12）2．0～10．OFLgを含む液となるように薄める．この液2．5mL  

に2，6－ジクロロインドフェノールナトリウム・酢酸ナトリウム試液2．5mLを加えて混和し同様に吸光度を測定し検  

量線を作成する．このアスコルビン酸の検量線から卵巣100g中のアスゴルビン酸量（mg）を求める．  
（Ⅴ）計算法 定量法の（Ⅴ）を準用する∴ただし，卵巣質量をアスコルビン酸量に読み替える．  
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注射用セドララジン塩酸塩  

p〃の屠の三好／ニ身邑追加チる．  

エンドトキシン〈イ．川 5．OEU血g未乱  

製剤均一性〈丘∂2〉 質量偏差試験を行うとき，適合する．（T：106．0％）  

不溶性異物〈β．♂の 第Z法により試験を行うとき，適合する．   

不溶性微粒子く丘卯〉試験を行うとき，適合する．  

無 菌〈イ．βの メンプランフィノレター法により試験を行うとき，適合する．  
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ピペミド酸水和物   

基原の膚芽＜死のよラ／ニ皮める．   

本品は定量するとき，換算した脱水物に対し，ピぺミド酸（C14H－7N50ユ：303＿32）98．5～101＿0％を含む．  

鱈廣の膚苦界のよラ仁皮める  

性状 本品は微黄色の結晶性の粉末である．   

本品は酢酸（100）に溶けやすく，．水又はエタノーノレ（99．5）に極めて溶けにくく，メタノールにほとんど溶けない．   
本品は水酸化ナトリウム試液に溶ける．   

本品は光によって徐々に着色する．   

融点：約250℃（分解）．  

彪甜穿の「7ノ∠仁ソの膚芽亡好のよラ仁謝る．   

純度試験  

（1）塩化物〈］．03〉 本品l．Ogをとり，水35mL及び水酸化ナトリウム試液10mいこ溶かし，希硝酸15mLを加え  

てよく振り混ぜた後，ガラスろ過器（G3）を用いてろ過する．ろ液30mL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0．01moVL埠酸d．30mLに水酸化ナトリウム試液5rnL，希硝酸13＿5  

mL及び水を加えて50mLとする（0＿021％以下）．  

（2）硫酸塩くJ．Z4〉 本品l．Ogをとり，水35mL及び水酸化ナトリウム試液10mLに溶かし，希塩酸15rnLを加え  

てよく振り混ぜた後，ガラスろ過器（G3）を用いてろ過する．ろ液30mLをとり，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0．005mol／L硫酸0．50mLに水酸化ナトリウム試液5mL，希塩酸7．5mL及び水を  

加えて50mLとする（0．04B％以下），   

庶虎度量の虜吉脱，次の眉首題必ずる  

水分く2．イβ〉14．5～16＿0％（20mg，電量清定法）．   

．定量嘉の眉苦く好のよラ仁政める．   

定量法 本品約0．35gを精密に量り，酢酸（100）40mLに溶かし，0．1mol几過塩素酸で清定（2．jのする（電位差  

清定法）．同様の方法で空試験を行い，補正する．  

0．1mol／L過塩素酸1mL＝30．33mgCl。H17N，0，  
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ヒドロキシプロピルセルロース  

斉名の膚の次／二次を題粛する・   

【夕仰才一∂イー2］   
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低置換度ヒドロキシプロピルセルロース   

某省の屑物勿た凍首題励する  

［別肋h好一2，ヒドロキシプロピルセルロース】  
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ヒドロコルチゾンリン酸エステルナトリウム  

基原1の膚芽‘好のよラ仁改め石．一   

本品は定量するとき，換算した脱水物に対し，ヒドロコルチゾンリン酸エステルナトリウム（C21H2，Na208P）96．0～  

102．0％を含む．  

慶プ色要の膚芽て好のよラ′＝加古＿  

旋光度（2．49〉 〔a］ぎ：＋123～＋13－1O（脱水物に換算したもの1g，PH7．0のリン酸塩緩衝液，100mL，100  

nlnl）．  

脚穿働を身のよタ仁政める   

純度試験  

（5） 遊維リン酸 本品約0．25gを精密に量り，水に溶かし，正確に100mLとし，試料溶液とする．試料溶液及び  

リン酸標準液5mLずつを正確に量り，それぞれを25mLのメスフラスコに入れ，セモリブデン酸六アンモニウム・  

硫酸試液2．5mL及びトアミノー2－ナフトールー4－スルホン酸試液1mLを加えて振り混ぜ，水を加えて正確に25mLと  

し，20±1℃で30分間放置する．これらの液につき，水5mLを用いて同様に換作し七得た硬を対照とし，紫外可視  

吸光度測定法〈2．2イ〉により試験を行う．試料溶液及びリン酸標準液から得たそれぞれの液の波長740nmにおける吸  

光度月丁及びdsを測定するとき，遊離リン酸の量は1．0％以下である．  

遊離リン酸（H3PO。）の含量（％）＝（」T／」s）×（1／の ×258■0   

附：脱水物に換算した本品の秤取量（mg）  

彪鹿家量の膚首身のよラ仁改め石．   

水分（2．イg〉 5．0％以下（30mg，電量滴定法）．  

足芸諾の膚看て好のよラ／＝孜ある＿   

定量法 本品及びヒドロコルチゾンリン酸エステルナトリウム標準品（別途本品と同様の方法で水分〈2＿イの を測  

定しておく）約20m畠ずつを精密に量り，それぞれを移動相50mLに溶かした後，内標準溶液10mLずっを正確に加  

え，移動相を加えて200mL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ま0／山こつき，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ヒドロコルチゾンリン酸エス  

テルのピーク面積の比9T及び2sを求める．  

ヒドロコルチゾンリン酸エステルナトリウム（C，lH2，Na208P）の量（mg）＝呵sX（QT／Qs）   

穐：脱水物に換算したヒドロコルチゾンリン酸エステルナトリウム標準品の秤取量（mg）   

内標準溶液 パラオキシ安息香酸イソプロピルの移動相溶液（3→5000）  

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7jJm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：pH2．6の0朋mol几リン酸二水素ナトリウム試液／メタノール混液（1：1）  

流量：ヒドロコルチゾンリ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20ノ山こつき，上記の条件で操作するとき，ヒドロコルチゾンリン酸二子テル，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20／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  

対するヒドロコルチゾンリン酸エステルのピーク面積の比の相対標準偏差は1．0％以下である．  
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ヒプロメロース  

焙上声者の膚若戯静する．   



ヒプロメロースフタル酸エステル  

悲・学者の項菅劇探する．   
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ファモチジン散  

FamotidinePowder  

慮認識野の膚「の次に雅盈卸する   

製剤均一性〈丘♂2〉 分包したものは，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包をとり，内容物の全量を取り出し，フ7モチジン（C8H15N，02S，）10mg当たり水10mLを加え，よく振り  

塩ぜ，次にメタノール1OmLを加え，更によく振り混ぜた後，1mL中にファモチジン（C8H，～N了0ヱS，）約0＿4mgを含  

む液となるようにメタノールを加えて正確にVmLとし，遠心分離する．上澄液5mLを正確に量り，内標準溶液2mL  

を正確に加え，移動相を加えて20mLとし，試料溶液とする．以下定量法を準用する．  

ファモチジン（C亀H15N70zS｝）の量（mg）＝町立×（eT／es）X（r／250）   

勒：定量用ファモチジンの秤取量（mg）   

内標準溶液 パラオキシ安息香酸メチルのメタノール溶液（l→500）5mLに水を加えて50mLとする．  

り
 
 
′
β
 
 

J
ぱ
】
－
 
 

M
職
パ
．
．
．
1
 
 

＝
一
●
＿
∴
 
 
 
 
 
 
J
l
】
－
 
 
 
－
卜
 
1
■
一
、
 
 
 
 
■
．
一
 
∵
．
 
」
J
 
 

㌧
㌧
∴
り
㌍
十
い
㌧
 
‖
喝
㍉
・
l
 
 

．
 
 
 

り
㍉
．
 

．
一
．
 

昆
〕
・
′
 
 
 



シロップ用ファロペネムナトリウム  

彪紳一彦の膚iの新二身あ筑おヂる  

溶出性 〈〃め 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．   

本品の表示量に従い「ファロペネムナトリウム水和物」約50mg（力価）に対応する量を精密に量り，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0．45jLm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，次のろ液を試料溶液とする．別にファロペネムナトリウム標準品約柑mg（力価）に対応する量を精密に量り，  

水に溶かし，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 〈2．2イ〉により試験を行い，波長306nmにおける吸光度」T及  

び木を測定する．   

ファロペネム（CほH15NO5S）の表示量に対する溶出率（％）＝（耶／叫）×いT／丞）×（1／q x225   

爪：ファロペネムナトリウム標準品の秤取量【mg（力価）】   

抒1：本品の秤取量（g）   

C：lg中のファロペネム（C12H．5NO5S）の表示量［mg（力価）］  
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ファロペネムナトリウム錠  

虜雛の屠徽‥着．労鱈の屠若造卸す各   

藩出性（∂J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以下のメンプランフィ  

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「ファロペネ  

ムナトリウム水和物」約56／Jg（力価）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  

フ7ロペネムナトリウム標準品約18mg（力価）に対応する量を精密に量り，水に溶かし，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20mLとし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液につき， 

視吸光度測定法（エフイ〉により試験を行い，波長306nmにおける吸光度dT及びノsを測定する．  

ファロペネム（ClユH．～NO5S）の表示量に許する溶出率（％）・＝垢×いT／」s）×（n／り×（1／q‘×225   

耶＝ファロペネムナトリウム標準品の秤取量［mg（力価）】   

C＝1錠中のファロペネム（C ，2H15NO5S）の表示量【mg（力価）］  
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フェニ 

基原1か．好芽身のよラノご改める．   

本品は定量するとき，表示量の95．0～105．0％に対応するフェニトイン（Cl～H、ヱNヱOz：252．Z7）を含む．   

．家⊇邑芽の眉否て好のよテ仁政める．  

定量法本品のフェニトイン（C．，H．2N202）約50mgに対応する量を精密に量り，メタノール30mLを加え，時々  

振り混ぜながら15分間超音波処理し，更に10分間振り混ぜた後，メタノールを加え，正確に50mL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5mLを正確に加え，試料溶液とする．別に定量用フェニト  

インを105℃で2時間乾燥し，その約25mg骨精密に量り，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5mLを正確に加え，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く2．∂J〉により試験を行い，内標準物質のピーク面積に対するフェニトインのピーク面積の  

比eT及び9sを求める・  

フェニトイン（C，5H】がzO2）の壷（mg）＝垢×仏／2s）×2   

呵s：定量用フェニトインの秤取量（mg）   

内標準溶液 パラオキシ安息香酸プロピルの琴動相溶液（1→25000）   

試験条件   

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：258nm）   

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タグデシルシリル化シ  

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：メタノール舟H3．5の0．02mol几リン酸塩緩衝液混液（11：9）   

流量‥アユニトインの保持時間が約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10〃Lにつき，上記の条件で操作するとき，フェニトイン，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／血につき，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  

対するフユニトインのピーク面積の比の相対標準偏差は1．0％以下である．  
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フェニトイン錠  

基原の脚よラ仁改める． 

本品は定量するとき，表示量の95．0～10阜0％に対応する7ェニトイン（C、5H12Nヱ0ユニ252・27）を含む・  

超認諾穿の膚を次のよラ仁上汐必る．  

確認試験 本品を粉末とし，表示量に従い「フユニトインJO．3gに対応する量をとり，分液漏斗に入れ，希塩酸ImL  

及び永10mLを加え，ジエチル土－テル100mLで1回，次に25mLずつで4回抽出する・全ジエチルエーテル抽出  

液を合わせ，水浴上でジエチルエーテルを留去し，残留物を105℃で2時間乾燥する．残留物につき，「フェニトイ  
ン」の確認試琴を準用する・   

，密認諾穿の．好勿姥仁身の膚若題勿す竃＿  

製剤均一性〈丘形〉 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／アセトニトリル混液（l：1）3打5mLを加え，時々振り混ぜながら15分間超音波処理し，更  

に10分間振り混ぜた後，lmL中にフェニトイン（C】5H，2N202）約1mgを含む液となるように水／アセトニトリル混  

液（l‥l）を加え，正確にrmLとする．この液を遠心分離 

に加え，試料溶液とする．以下定量法を準用する．  

フェニトイン（C，5H－2N202）の量（mg）＝恥X（払／込）×（r／25）   

材s：定量用フェニトインの秤取量（mg）   

内標準溶液 パラオキシ安息香酸プロビルの移動相溶液（l→25000）   

虐1邑渚の膚芽＜好のよラ／ニ孜必る．  

定量法 本品20個以上をとり，その質量を精密に量り，めのう製乳鉢を用いて粉末とする．フェニトイン  

（C15HほN20ヱ）約50mgに対応する量を精密に量り，水／アセトニト■リル混液（1：1）30mLを加え，時々振り混ぜな  

がら15分間超音波処理し，更に10分間振り混ぜた後，水／アセトニトリル混液（1：l）を加え，正確に50mL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5mLを正確に加え，試料溶液とする＿別に定量用  

フェニトインを105℃で2時間乾燥し，その約25mgを精密に量り，水／アセトニトリル混液（1＝l）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5mLを正確に加え，標準溶液とする．試料溶液及び標準  

溶液10ルにつき，次の条件で液体クロマトグラフィーくエロJ〉により試験を行い，内標準物質のピーク面掛こ対す  

るフェニトインのピーク面積の比eT及び払を求める．  

フェニトイン（C，，H，iN20ユ）の量（mg）＝Wsx（QT／Qs）x2  

I佐：定量用フェニトインの秤取量（mg）   

内標準溶液 パラオキシ安息香酸プロピルの移動相溶液（1→25000）   

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：258nm）   

カラム：内径4．6mm，長さ15cmのステンレス管に5仰l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：メタノール／pH3．5の0．02mol几リン酸塩緩衝液混液．（11：9）  

流量：フェニトインの保持時間が約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10／血につき，上記の条件で操作するとき，フェニトイン，内標準物質の胞こ溶出し，  

その分離度は£以上である．   

シそテムの再現性‥標準溶液10ルにつき，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頑に  
対するフェニトインのピーク面積の比の相対標準偏差は1．0％以下である．  

i   
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フ工ノバルビタール  

Phenobarbital  

基原1か層首て努のよラ仁謝る．   

本品を乾燥したものは定量するとき，フェノバルビタール（C．2Htが20】）99＿0～10l．0％を含む．  

題謝の属官身のよラ仁放める．   

確認試験  

（1）本品のpH9．6ホウ酸・塩化カリウム・水酸化ナトリウム緩衝液溶液（1→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カ 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．  
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フ工ノバルビタール散10％  

j訊のよブ／ご細る．  

本品は定量するとき，フェノバルビタール（C，2HIZNヱ0ユ：232．24）9．3～10．7％を含む．  

製 法  

フェノバルビタール  100g  

デンプン，乳糖水和物又はこれらの混合物  適量  
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全  量  1000g  

以上をとり，散剤の製法により製する．  

確認試験   

（1）定量法で得た試料溶液につき，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238   

～242nmに吸収の極大を示す．   

（2）本品6gをとり，エタノーノレ150mLを加えてよと振り混ぜた後，ろ過する．ろ液を水浴上で約5mLまで濃縮   
し，水約50mLを加えて析出した結晶をろ取し，この結晶を105℃で2時間乾燥し，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フェノバルビタール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壱忍める．   

溶出性く“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80％以上である．  

本品約0．3gを精密に量り，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／皿以下のメン   

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5mLを正確に量り，pH9．6のホウ酸・塩化カリ   

ウム・水酸化ナトリウム緩衝液10mLを正確に加え，試料溶液とする．別に定量用フェノバルビタールを105℃で2   

時間乾燥し，その約17mgを精密に量り，水に溶かし，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25m⊥とする．この液5mLを正確に量り，pH9．6のホウ酸・塩化カリウム・水酸化ナトリウム緩衝蔽10mL   
を正確に加え，標準溶液とする・試料溶液及び標準溶液につき，PH9．6のホウ酸・塩化カリウム・水酸化ナトリウム   

緩衝液／水混液（2＝1）を対照とし，紫外可視吸雅度測定法く2・ヱイ〉により試験を行い，波長240nmにおける吸光度   

dT及びdsを測定する．   

フユノパルビタール（C．2H12N20，）の表示量に対する溶出率（％）＝（W；／脚r）×（AT／ds）×（1／C）×180  

垢：定量用フェノバルビタールの秤取量（mg）   

I隼：本品の秤取量（g）   

C：1g中のクェノバルビタール（C12H12NzOユ）の表示量（mg）   

粒 度 〈丘βj〉 試験を行うとき，適合する．   

定量法本品約0．2gを精密に量り，pH9．6のホウ酸・塩化カリウム・水酸化ナトリウム緩衝液に溶かし，正確に  

100mLとする．この液5mLを正確に量り，pH9．6のホク酸・塩化カリウム・水酸化ナトリウム緩衝液を加えて正確   

に100mLとし，試料溶液とする．別に定量用フェノバルビタールを105℃で2時間乾燥し，その約20mgを精密に   

量り，pH9．6のホウ酸・塩化カリウム・水酸化ナトリウム緩衝液を加えて正確に100rnLとする．この液5mLを正確   

に量り，PH9．6のホウ酸・塩化カリウム・水酸化ナトリウム緩衝液を加えて正確に100mLとし，標準溶液とする．   

試料溶液及び標準溶液につき，pH9．6のホウ酸・塩化カリウム・水酸化ナトリウム緩衝液を対照とし，紫外可視吸光   

度測定法〈2．2イ〉 により試験を行い，波長240nmにおける吸光度dT及び」sを測定する．   

フユノパルビタール（C12H12N203）の量（mg）＝揮ち ×（dT／Js）   

穐：定量用フェノバルビタールの秤取量（mg）  

・貯 法 容  器 密閉容器．  
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フェノールスルホンフタレイン注射液  

p〃の虐め動二好あ宣勿デる．  

エンドトキシン〈す川 7．5EU／mg未満．  

度一許容量の屠のく好仁凍を超一卸する．   

不溶性異物仏βの 第1法により試験を行うとき，適合する．  

不溶性微粒子〈‘．0乃 第2陰により試験を行うとき，適合する．  

無菌〈イ．D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．  

了3   



プロカインアミド塩酸塩  

基原の原義好のよタ′＝及1める．  

本品を乾燥したものは定量するとき，プロカインアミド塩酸塩（Cl，H2．N，0・HCl）98，0～101．0％を含む．  

鱈■冴の眉苦‘好のよラ仁炭i炒る＿   

性状 本品は白色～淡黄色の結晶性の粉末である．   

本品は水に極めて溶けやすく，エタノール（99．5）にやや溶けやすい．   

本品は吸湿性である．  

慮甜の．好若く動のよガコ変必る．   

確認試験  

（1）本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル測定鑑（2．2カ 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．  

（2）本品の水溶液（1→20）は塩化物の定性反応 〈日夕〉 を呈する．  

雌穿の虜誉亡好のよラ仁凌1抄る．   

舘度試験  

（1）溶状 本品l．Ogを水10mLに溶かすとき，液は無色澄明である，  

（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（10  

ppm以下）．  

（3）ヒ素〈L〃〉本品1．Ogをとり，第1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50mgを移動相100mL仁溶かし，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2mL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i容  

液及び標準溶液10β．ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマ．トグラフイー 〈フ．βノ〉 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，試料溶液のプロカインアミド以外のビータの合計面積は，  

標準溶液のプロカインアミド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270nm）  

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：pH3．0の0．02mol几リン酸塩緩衝液／メタノール混液（9‥l）  

流量：プロカインアミドの保持時間が約9分になるように調整する．  

面積測定範囲：プロカインアミドの保持時間の約2倍の範囲   

システム適合性  

検出の確認：標準溶液10mLを正確に量り，移動相を加えて正確に20mLとする．この液10pLから得たプロカ  

インアミドのピーク面積が，標準溶液のプロカインアミドのビータ面積の40～60％になることを確認する．  

システムの性能：標準溶液10〟Lにつき，上記の条件で操作するとき，プロカインアミド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，1j以下である＿  

システムの再現性：標準溶液10／血につき，上記の条件で試験を6回繰り返すと草，プロカインアミドのピーク  

面積の相対標準偏差は2，0％以下である．  

彪鹿渡量の脚のよラ仁鋤易  

乾燥減量〈2．イノ〉 0．3％以下（2g，105℃，4時間）．  
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プロカインアミド塩酸塩錠  

題原の贋答＜努のよラに上汐める．   

本品は定量するとき，表示量の95．0～105．0％に対応するプロカインアミド塩酸塩（C，3H2，N；0・HCl：Z71．79）を  

含む．  

慮認諾穿の膚首亡死のよテ仁改め石．  

確認試験 本品を粉末とし，表示量に従い「プロカインアミド塩酸塩」1．5gに対応する量をとり，水30mLを加え  

てよく振り塩ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする．試料溶液0．2mLに希塩酸1mL及び水4mLを加えた液は芳  

香族第一アミンの定性反応（川夕〉 を呈する．  

題詔甜の虐め亡姥／ニ好を造勿す憲．   

製剤均一性〈∂二02〉 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，PH3．0の0．02mol／Lリン酸塩緩衝液3W5mLを加え，超音波処理により完全に崩壊させた後，1mL  

中にプロカインアミド塩酸塩（C，，H21N30・HCl）約2．5mgを含む液となるようにpH3．0の0．02mol／Lリン酸塩緩衝  

液を加えて正確にVmLとし，5分間かき混ぜる．この液を遠心分離した後，上澄液ImLを正確に量り，PH3．0の  
0．02mol／Lリン酸塩緩衝液を加えて250nlLとし，試料溶液とする．以下定量法を準用する，  

プロカインアミド塩酸塩（C13H21N｝0・HCl）の量（mg）＝Ws X（AT／As）×（V／20）   

耶：定量用塩酸プロカインアミドの秤取量（mg）  

眉上野鱈の膚を亡好のよタノ＝改め石．   

溶出性 〈‘Jめ 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30mL以上をとり，孔径0・g／皿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rmLを正確に量り，表示量に従い1mL中にプロカインア  

ミド塩酸塩（C”H21N30・HCl）約7FJg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  

とする．別に定量用塩酸プロカインアミドを1050cで4時間乾燥し，その約0．125gを精密に量り，水に溶かし，正確  

に1000mLとする．この液5mL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〈プ．ブイ〉 により試験を行い，波長27811mにおける吸光度dT及び  
」sを測定する．  

プロカインアミド塩酸塩（C13H21Nユ0・HCl）の表示量に対する溶出率（％）   

＝仇×いT／ds）×（r′／り×（1／q x（9／2）   

垢：定量用塩酸プロカインアミドの秤取量（mg）   

C：1錠中のプロカインアミド塩酸塩（C一，H，．N，0・HCl）の表示量（mg）  

定量碧の脚のよタ仁改める．  

定量法 本品10個をとり，PH3．0の0，02moVLリン酸塩緩衝液約300mLを加え，l超音波処理により完全に崩壊さ  

せる．これにpH3．0の0．02mol／Lリン酸塩緩衝液を加えて正確に500mLとし，5分間かき混ぜる．この液を遠心分  

離した後，上澄液VmLを正確に量り，lmL中にプロカインアミド塩酸塩（C，3H，lN，0・HCl）約10jjgを含む液とな  

るようにpH3＿0の0．021nOl／Lリン酸塩緩衝液を加えてr′mLとする・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10mLを除き，次のろ液を試料溶液とする．別に定量用塩酸プロカインアミドを105℃で  

4時間乾燥し，その約50mgを精密に量り，pH3．0の0．02mol／Lリン酸塩緩衝液に溶かし，正確に100mLとする．こ  

の液2mLを正確に量り，PH3．0の0．02moln，リン酸塩緩衝液を加えて100mLとし，標準溶液とする．試料溶液及び  

標準溶液10／九ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー〈プ．βノ〉により試験を行い，それぞれのプロ  

カインアミドのピーク面積月丁及び」sを測定する．  

プロカインアミド塩酸塩（C13HユーN30・HCl）の量（111g）＝丁すち×（」T／．イs）×けソ句×（1／10）   

穐：定量用塩酸プロカインアミドの秤取量（mg）   

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長2701nlTl）  

了5   



カラム‥内径4．6mm，長さ25。m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‥pH3．0の0．02moレLリン酸塩緩衝液／メタノール混液（9‥1）   

流量：プロカインアミドの保持時間が約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10ルにつき，上記の条件で操作するとき，プロカインアミド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1．5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，プロカインアミドのピ」ク   

面積の相対標準偏差は1．0％以下である．  
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プロカインアミド塩酸塩注射液  

基原1の項管く好のよラ仁皮必る．  

本品は水性の注射剤である．   

本品は定量するとき，表示量の95．0～105．0％に対応するプロカインアミド塩酸塩（C13H2IN，0・HCl二271．79）を  

含む．  

磨認諾穿の膚首＜好のよブ仁改める．   

確認試験 

（1）本品の表示量に従い「プロカインアミド塩酸塩」10mgに対応する容量をとり，希塩酸1mL及び水を加えて  

5mLとした液は芳香族第一アミンの定性反応・〈川夕〉 を呈する．  
（2）本品の表示量に従い「プロカインアミド塩酸塩」10mgに対応する容量をとり，水を加えて100mLとする．  

この液1mLに水を加えて100mL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／レを測定する  

とき，波長277へノ281nmに吸収の極大を示す．  

（3）本品は塩化物の定性反応（2） 〈川夕〉 を呈する．  

メ密詔甜の膚の1死亡身邑盈卸する  

エンドトキシンくイ．以〉 0．30EU／mg未満．  

窟好摩量の膚の次／＝炎あ邑如チる．  

不溶性異物（∂．βの 第1法により試験を行うとき，適合する．  

不溶性微粒子〈丘β7〉 試験を行うとき，適合する．  

無 菌くイ．β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．  
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プロクロルベラジンマレイン酸塩錠  

感認諾穿の膚の1好ノこ狩衣盈あヂる．  

製剤均一性く丘鮎〉 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1個をとり，薄めたリン酸（l→500）／エタノール（99．5）混液（1：  

1）3〝5mLを加えそ崩壊するまで超音波処理した後，10分間激しく振り塩ぜる一次 

に加え，1mL中にプロクロルベラジンマレイン酸塩（C2。H2．CIN｝S・2C．H．0．）約80jLgを含む液となるように，薄め  

たリン酸（1→500）／エタノール（99．5）混液（1：l）を加えてrmLとする．この液を遠心分離し，上澄液を試料  

溶液とする．以下定量法を準用する．  

プロクロルベラジンマレイン酸塩（C2。H2．CIN，S・・2C．H40．）の量（rng）＝Tft X（Q，／Qs）×（V／250）   

垢‥プロタロルベラジンマレイン酸塩標準品の秤取量（mg）   

内標準溶液 パラオキシ安息香酸プチルの薄めたリン酸（1→500）／エタノール（99．5）混液（1：1）溶液（1→  
1000）   

溶出性く＆川〉 j試験液に浮出試験第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75％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〃n以下のメンプランフィ  

ルターでろ過する・初めのろ液10mLを除き，次のち液rmLを正確に量り，表示量に従いl甲L中にプロクロルベ  

ラジンマレイン酸塩（C2。H2．CIN，S・2C．H．0．）約9jLg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．別にプロクロルペラジンマレイン酸塩標準品を105℃で3時間乾燥し，その約1甚mgを精密に量り，メ  

タノールに溶かし，正確に100mLとする．この液5mLを正確に量り，試験液を加えて正確に100mLとし，標準竜容  

液とする．試料溶液及び標準溶索引こつき，試験液を対照とし，紫外可視吸光度測定法〈z，2イ〉 により試験を行い，波  

長255nmにおける吸光度dT及び木を測定する．  

プロクロルベラジンマレイン酸塩（C2。H24CIN3S・2C4H。04）の表示量に対する溶出率（％）   

＝垢×印T／」s）×（r′／り×（1／q x45   

垢：プロクロルベラジンマレイン酸塩標準品の秤取量（mg）   

C‥1錠中のプロクロルベラジンマレイン酸塩（C2。H2。CIN，S・2C．H．0．）の表示量（mg）、  

定量渚の膚を次（かよラ仁上汐1捗る．  

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，めのう製乳鉢を  

用いて粉末とする．プロクロルベラジンマレイン酸塩（C2。H，．CIN，S・2C．H．0．）約8mgに対応する量を精密に量り，  

薄めたリン酸（1→500）／エタノー／レ（99．5）混液（1：1）60mLを加えて10分間激しく振り混ぜる．次に，内標  

準溶液5mLを正確に加え，薄めたリン酸（1→500）／エタノール（99＿5）混液（1：l）を加えて100mLとする．こ  

の液を遠心分離し，上澄液を試料溶液とする．別にプロクロルべラジンマレイン酸塩標準品を105℃で3時間乾燥し，  

その約20mgを精密に量り，薄めたリン酸（1→500）／エタノール（99：5）混液（1：1）に溶かし，正確に25mLと  

する．この液10mLを正確に量り，内標準溶液5mLを正確に加え，薄めたリン酸（1→500）／エタノール（99．5）  
混液（巨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5／血につき，次の条件で液体クロマト  

グラフィー（プ・βJ〉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グロルベラジンのピーク面積の比2T及  

び払を求める．  

プロクロルベラジンマレイン酸塩（C2。H2．CIN，S・2C．H．0＜）の量（mg）＝W；×（QT／Qs）×P／5）   

垢：プロクロルべラジンマレイン酸塩標準品の秤取量（mg）  

一内標準溶液 パラオキシ安息香酸プチルの薄めたリン酸（1→500）／エタノール（99．5）混液（1：1）溶液（1→   

1000）  

試験条件   

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：257nm）   

カラム：内径4．6m，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：Z50C付近の一定温度   

移動相：薄めた0．05mol／Lリン酸二水素ナトリウム試液（1→2）／アセトニトリル混液（11：9）   

流量：プロクロルベラジンの保持時間が約5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5／血につき，上記の条件で操作するとき，プロクロルベラジン，内標準物質の順に   

溶出し，その分経度は10以上である．   

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，内標準物質のピーク面積に   

対するプロクロルペラジンのピーク面積の比の相対標準偏差は1．0％以下である．  
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プロゲステdン  

厚顔の屠ぎ次のよラ仁謝る  

性 状 本品は白色の結晶又は結晶性の粉末である二   

本晶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．  

虐詔：東穿の．貯蓄っ努のよラ仁鋤る   

確認試験  

（1）本品のエタノール（99．5）溶液（1→100000）につき，紫外可視吸光度測定法く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プロゲステロ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，両者のスベタト／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■〈プ．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プロゲステロ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「波数のと  

ころに同様の強度の吸収を認める．もし，これらのスペクトルに差を認めるときは，本品及びプロゲステロン標準品  

をそれぞれエタノーノレ（95）に溶かした後，主タノールを蒸発し，残留物につき，同様の試験を行う．  

腰プ監虔■の膚蒼顔のよぅノニ炭1める  

旋光度く2・イタ〉〔d冨‥＋柑4～＋1940（乾燥後，0．2g，エタノール（99．5），10mL，100mm）．  

ノ感盾の膚を身のよラノご細る   

融 点〈2．‘の128～133℃又は120～122℃  

腰度宗野の膚苦っ好のよぅ／ご翻る  

純度試験 類縁物質 本品80mgをメタノーノレ2mLに溶かし，試料溶液とする．この液ImLを正確に量り，メタノ  

ールを加えて正確に100mL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く2．けj〉により試験  

を行う．試料溶液及び標準溶液5〟Lずつを簿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．次にジエチルエーテル／ジエチルアミン混液（19：l）を展開溶媒として約i5cm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，試料棒液から得た主スポット以外のスポットは，  

標準i容液から得たスポットより濃くない．  

虐二者彦の脚のよラ仁虎1捗る  

定量法 本品及びプロゲステロン標準品を乾燥し，その約10mgずつを精密に量り，それぞれをエタノール（99．5）  

に溶かし，正確に100mLとする．これらの液5mLずつを正確に量り，それぞれにエタノール（99．5）を加えて正確  

に50mL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241nm付近の吸収極大の波長における吸光度dT及びJsを測定する．  

プロゲステロン（CユIHユ。0ユ）の量（mg）＝肝sX（dT／」s）   

垢ニプロゲステロン標準品の秤取量（mg）  
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プロゲステロン注射液  

基厨の屠芽身のよラ仁改める  

本品は油性の注射液である．   

本品は定量するとき，表示量の95．0～105．0％に対応するプロゲステロン（C21H3。02：314＿46）を含む．  

題認諾穿の屠邑努のよテ仁加古．  

確認試験 本品ImLを量り，薄めたエタノール（9→10）1mLを加え，よく振り塩ぜた後，エタノール層を分散  

し，石油ベンジン1mLを加えて振り混ぜた後，エタノール層を試料溶液とする．別にプロゲステロン標準品約5mg  

を量り，エタノール（99．5）1mL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〈2．βj〉  

により試験を行う．試料溶液及び標準溶液2β．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．次にジエチルエーテル／ジエチルアミン混液（l■9：1）を展開溶媒として約10cm展開した後，薄  

層板を風乾する．これに硫酸を均等に噴霧した後，105℃で10分間加熱するとき，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尺一値は等しい．  

新座量の．努めて姥仁凍左追加する  

不溶性異物〈反ββ〉 第1法により試験を行うとき，渾合する．  

不溶性微粒子 〈古．07〉 試験を行うとき，適合する．  

無 菌〈ィ．β‘〉 直接法により試験を行うとき，適合する．  

定量諾の膚をく好のよラ仁細る．   

定量法 本品につき，あらかじめ比重を測定する．約1mLに対応する質量を精密に量り，テトラヒドロフラン2mL  

を加えて混和した後，lmL中にプロゲステロン（C2．H，。02）約0．5mgを含む液となるようにエタノー／レ（99，5）を加  

えて正確にrmLとする．この液2mLを正確に量り，内標準溶液10m⊥を正確に加え，エタノール（99．5）を加えて  

20mLとし，試料溶液とする．別にプロゲステロン標準品を酸化リン（Ⅴ）を乾焼剤として4時間減圧乾燥し，その  

約10mgを精卑に量り，テトラヒドロフラン2mLに溶かし，エタノール（99．5）を加えて正確に20mLとする．こ  

の液2mLを正確に量り，内標準溶液10mLを正確に加え，エタノー／1／（99．5）を加えて20mLとし，標準溶液とす  

る．試料溶液及び標準溶液5〃L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プロゲステロンのビータ面積の比9T及び9sを求める．  

プロゲステロン（C2．H，。02）の量（mg）＝Ws X（QT／Qs）×（V／20）   

拝も：プロゲステロン標準品の秤取量（mg）   

内標準溶液 プロビオン酸テチトステロンのエタノール（99・5）溶液（1→4000）   

試験条件   

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：241nm）  

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：アセトニトリル／水温液（7：3）  

流量：プロゲステロンの保持時間が約6分になるように調整する．   

システムの適合性  

システムの性能：標準溶液5／ノLにつき，上記の条件で操作するとき，プロゲステロン，内標準物質の順に溶出  

し，その分離度は9以上である．  

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，内標準物質のピーク面積に  

対するプロゲステロンのピーク面積の比の相対標準偏差は1．0％以下である．  
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プロタミン硫酸塩注射液  

基原の眉以下青身のよラ／ご改める  

本品は水性の注射剤である．   

本品は定量するとき，表示量の92■0～108．0％に対応する「プロタミン硫酸塩」を含む．また，表示量1mg当た  

りヘパリン100単位以上に結合する，  

製法 本品は「プロタミン硫酸塩」をとり，注射剤の製法により製する．  

性状 本品は無色の液で，においはないか，又は保存剤によるにおいがある．  

確認試験  

（1）本品の表示量に従い「プロタミン硫酸塩」1mgに対応する容量をとり，水を加えて2mLとし，以下「プロタミ  

ン硫酸塩」の確率試験（1）を準用する．  

（2）本品の表示量に従い「プロタミン硫酸塩」5mgに対応する容量をとり，水を加えて1mLとし，以下「プロタミ  

ン硫酸塩」の確認試験（2）を準用する．   

PH〈2．∫イ〉5・OT7・0  

エンドトキシン〈卯ハ 6．OEU／mg未満．  

採取容量〈∂．β∫〉試験を行うとき，適合する，  

不溶性異物〈丘βの 第l法により試験を行うとき，適合する．  

不溶性微粒子仏β7〉試験を行うとき，適合する．  

無菌〈イ．β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．  

定量法  

（1）たん白質量 本品の「プロタミン硫酸琴」約10mgに対応する容量を正確に量り，ケルグールフラスコに入れ，  

水浴上で空気を通じて蒸発乾回し，窒素定量法〈川β〉により試験を行い，窒素（N：14．01）0．24mgをたん白質量1mg  

に換算してたん白質量を求める．  

（2）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を行い，たん白質量で除してたん白  

質Img当たりのヘパリン結合量を求める・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「プロタミン硫酸塩」15．Omgに対応する容量を正確に量り，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（al），（a2）及び（a3）とする．  

貯 法 容  器 密封容器＝．  
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プロピルチオウラシル錠  

題認諾穿の膚勿ご妬仁浄衣盈卸す憲．  

製剤均一性〈丘β2〉 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，溶出試験第2液3V／4mLを加え，錠剤が完全に崩壊するまで超音波処理した後，1mL中にプロ  

ピルチオウラシル（C，Hl。N20S）約0．25mgを含む液となるように溶出試験第2液を加えて正確にVmLとする．この  

液を孔径0・45／皿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2mLを正確に量り，溶  

出試験第2液を加えて正確に100mLとし，試料溶液とする．以下定量法を準用する．  

プロビルチオクラ！／ル（C，Hl。N20S）の量（mg）＝TltXuT／As）×（V／200）   

垢‥定量用プロピルチオクラシルの秤取量（mg）  

一斉．労鮎推量芽の膚を身のよラ／ニ務める  

溶出性〈丘畑試験掛こ溶出試験第2液900ふLを用い，パドル法により，毎分75回転で試験を行うとき，本品の  

30分間の溶出率はgo％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0．8〟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5mLを正確に量り，試験液を加えて正確に50mLとし，試  

料溶液とする・別に定量用プロビルチオウラシルを105℃で2時間乾燥し，その約50mgを精密に量り，・試験液に溶  

かして正確に1000mLとする・この液5mLを正確に量り、試験液を加えて正確に50mLとし，標準溶液とする．以  

下定量法を準用する．  

プロビルチオウラシル（C7H10NヱOS）の表示量に対する溶出率（％）＝爪×（dT／ds）×（1／qx90   

恥：定量用プロピルチオクラシルの秤取量（mg）   

C‥1錠中のプロピルチオクラシル（C，Hl。N20S）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・プロピルチオウラシル（C了H、がzOS）約50mg  

に対応する量を精密に量り．溶出試験第2液150mLを加え，超音波処理により粒子を小さく分散させた後，溶出試  

験第2液を加えて正確に200mLとする・この液を孔径0、45／皿以下のメンブランフィルターでろ過し，初めのろ液5  

mLを除き，次のろ液ZmLを正確に量り，溶出試験第2液を加えて正確に100mLとし，試料溶液とする．別に定量  

用プロピ／レチオウラシルを105℃で2時間乾燥し，その約50mgを精密に量り，溶出試験第2液に浮かして正確に200  

mLとする．この液2mL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〈フ・2イ〉により試験を行い，波長274nmにおける吸光度」T及びdsを測定  

する．   

プロピルチオウラシル（C，H一。N20S）の量（mg）＝WsX（AT／As）   

哨‥定量用プロピルチオクラシルの秤取量（1mg）  

83   



‘フロプロピオン  

基原の膚芽亡努のよラノご謝る   

本品は定量するとき，換算した脱水物に対し，フロプロピオン（C，Hl。04）9臥0～101．0％を含む．  

鱈冴の項苦く牙のよラJ＝謝る．   

性 状 本品は白色～微黄褐色の結晶性の粉末である．   

本品は〃ルジメチルホ／レムアミドに極めて溶けやすく，メタノール又はエタノール（99．5）に溶けやすく，水にほ  

とんど溶けない．  

鹿茸詳穿の眉首‘好のよラ／＝読める．   

確認試験  

（1）本品のエタノール（99．5）溶液（1→200000）につき，紫外可視吸光度測定法（Z2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．  

仰の膚ぎく牙のよラ仁改める．   

純度試験  

（1）重金属く川7〉 本品1．Ogをとり，第4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（20  

ppm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IrnL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20ノ血ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマト  

グラフィーく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  

液のフロプロビオン以外のピークの面積は，標準溶液のフロプロビオンのピーク面積の1／10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：267nm）   

カラム：内径4．6m町長さ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：35℃付近の一定温度   

移動相‥アセトニトリル／水／リン酸混液（114：写6＝1）  

流量：フロプロピオンの保持時間が約3分になるように調整する．  
面積測定範囲：フロプロピオンの保持時間の約7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20JJLから得たフロプ  

ロピオンのビータ面積が，標準溶液のフロプロビオンのピーク面積の7～13％になることを確認する．   

システムの性能：パラオキシ安息香酸エチル25mgをアセトニトリル30mLに溶かし，移動相を加えて50mL  

とする．この液2．5mLに試料溶液2mLを加え，移動相を加えて50mLとする．この液20〃Lにつき，上記条  

件で操作するとき，フロプロピオン，パラオキシ安息香酸エチルの順に溶出し，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20ノ血につき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，フロプロピオンのピーク面  

積の相対標準偏差は1．0％以下である．  

ト
「
．
‥
巨
頼
′
り
粁
．
、
－
け
‥
日
代
〓
一
1
．
．
－
 
 

卜
∴
1
．
．
r
招
い
〓
円
け
巨
1
 
禦
卜
k
1
■
．
 
 

∴
‖
照
∴
饉
∵
∵
∴
劇
り
．
・
、
l
－
 
 

†
巨
．
性
㍑
暦
†
－
山
肌
バ
リ
．
1
・
▲
，
 
 

に
告
㍑
巌
暦
甘
‥
当
り
一
・
、
－
 
 
 

．
 
 
 

84  



プロベネシド錠  

慮喜筑諾穿の膚め次一亡冴あ星かヂる．  

製剤均一性（丘〃〉 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30mL及び1mol几塩酸試液2mLを加え，時々振り混ぜながら超普波処理を行い，錠剤を完  

全に崩壊させた後，エタノール（99．5）を加えて正確に100mLとする．この液を遠心分離し，上澄液3mLを正確に  

量り，1moLn，塩酸試液1mL及びエタノール（99．5）を加えて正確に50mLとする．この液5mLを正確に量り．エ  

タノール（99．5）を加えてImL中にプロべネシド（CりH19NO．S）約15FLgを含む液となるように正確にVmLとし，  

試料溶液とする．別にプロベネシド標準品を105℃で4時間乾燥し，その約p」25gを精密に量り，水15mし1mol几  

塩酸試液1mL及びエタノール（99．5）を加えて溶かし，正確に50mLとする．この液3mLを正確に量り，1mol几  

塩酸試液1mL及びエタノ∴ル（99．5）を加えて正確に50mLとする．この液5mLを正確に量り，エタノール（99＿5）  

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，0．1mol几塩酸試液1mいこエタノール  

（99．5）を加えて正確に50mLとした液を対照とし，紫外可視吸光度測定法〈2．2イ〉により試験を行い，波長248nm  
における吸光度」T及び月sを測定する．  

プロべネシド（C，3H．，NO．S）の量（mg）＝Ws X（4T／As）×（V／25）   

垢：プロべネシド標準品の秤取量（mg）  
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ベタメタゾン錠   

透物昭一姪の膚芽身のよラ仁虎1妙る  

製剤均一性（丘∂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中にべタメタゾン（C22fち，FO5）約50攫を含む液となるように水rmLを加える．次に内標  

準溶液2㌢mLを正確に加え，10分間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．別にベタメタゾ  

ン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20mgを精密に量り，アセトニトリルに  

溶かし，正確に200mLとする．この液5mLを正確に量り，内標準溶液20mLを正確に加え，更に水5mLを加え，  

標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液20〟Lにつき，液体クロマトグラフィー（2．抑により試験を行い，内標準物  

質のピーク面積に対するベタメタゾンのピーク面積の比払及びesを求める．  

ベタメタゾン（C21H29FOs）の量（mg）＝ 垢×（eT／es）×（れ／400）   

恥‥ベタメタゾン標準品の秤取量（mg）   

内標準溶液 パラオキシ安息香酸プチルのアセトニトリル溶液（1→40000）   

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20βノにつき，上記の条件で操作するとき，ベタメタゾン，内標準物質の順に溶出し，   

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庫．につき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，内標準物質のビータ面積に   
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ヘパリンナトリウム  

ご努の蜘乙√（刀∫番号の．好を遥必ずる．  

Rl，R3．R4＝SO3Na又はH  

R2＝SO3Na又は  

R5＝CO2Na，R6＝H  
又は  

R5＝H，R6＝CO2Na  

［夕掴川β－ノ］  

…基原■の膚芽次のよテノニ皮（珍る   

本品は，健康な食用獣の肝，肺文は腸粘膜から得たD－グルコサミン及びウロン酸（Lイズロン酸又はD＿グルクロン  

酸）の二糖単位からなる硫酸化グリコサミノグリカンのナトリウム塩である．本品は，血液の凝固を遅延する作用が  

ある・肝又は肺から製したものは1mg中110ヘパリン単位以上腸粘膜から製したものは1mg中130ヘパリン単位  

以上を含む．   

本品は定量するとき，換算した乾燥物に対し，表示単位の90～110％を含む＿   

本品は原料に用いた器官名を表示する．  
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注射用ホスホマイシンナトリウム  

慮抑の（Z）の虜苦身のよラ／ご諌める．   

確認試験  

（2）本品の水溶液（l→250）2mLに過塩素酸1mL及び0．1moVL過ヨク秦酸ナトリウム溶液2mLを加え，水浴  

中セ10分間加熱する．冷後，モモリブデン酸六アンモニウム・硫酸試液ImL及びトアミノー2－ナフトールヰスルホ  

ン酸試液ImLを加えて30分間放置するとき，液は青色を呈する．   

．水分の膚苦っ好のよラノご細る．  

水分〈2．イめ 4．0％以下（0．1g，電量清定法）．  
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注射用ミ′サイクリシ塩酸塩  

屋量産の膚を＜努のよタ／ニ細る．  

定量法 本品10個以上をとり，内容物の質量を精密に量る．「ミノサイクリン塩酸塩」約0＿1g（力価）・に対応す  

る量を精密に量り，移動相に溶かし，正確に100mLとする．この液Z5mLを正確に量り，移動相を加えて正確に50  
mLとし，試料溶液とする・別にミノサイクリン塩酸塩標準品約25mg（力価）に対応する量を精密に量り，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20〟Lずっを正確にとり，次の条件で液体ク  

ロマトグラフィー〈2・βJ〉により試験を行い，それぞれの液のミノサイクリンのピーク面積dT及び」sを測定する．  

ミノサイクリン（C23H2，N，0，）の量［mg（力価）］＝Ws X G4T／As）×4   

垢‥ミノサイクリン塩酸塩標準品．の秤取量［mg（力価）］   

試験条件   

検出器，カラム，カラム温度及び流量は「ミノサイクリン塩酸塩」の定量法の試験条件を準用する．   

移動相＝シュウ酸アンモニウムー水和物溶液（7→250）瑚ルジメチルホ′レムアミドん．lm。1／Lエチレンジアミ  

ン四酢酸二水素ニナトリウム試液混液（11：5：4）にテトラプチルアンモニウムセドロキシド試液を加えて  

pH6．5に調整する．   
システム適合性   

システムの性能＝ 塩酸ミノサイクリン50mgをとり，水に溶かし25mLとする．この液5mLを水浴上で60分  

間加熱した後，水を加えて25mLとする．この液20／九につき，上記の条件で操作するとき，エビミノサイク  

リン，ミノサイクリンの順に溶出し，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20／血につき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，ミノサイグリンのピーク面  

積の相対標準偏差はl．0％以下である＿  
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メチルセルロース  

此学名の屠あ動静す葛．   



メビバカイン塩酸塩注射液  

基原七か屠以下あ好のよラ仁改め石．  

本品は水性の注射剤である．   

本品は定量するとき，表示量の95・0～105・0％に対応するメビバカイン塩酸塩（C．5H，2N20・HCl：282．gl）を含   

む．   

製法 本品は「メビバカイン塩酸塩」をとり，注射剤の製法により製する．  

性 状 本品は無色澄明の液である．  

確認試験 本品の表示量に従い「メビバカイン塩酸塩」20mgに対応する容量をとり，水酸化ナトリウム試液1mLを  

加えた後，ヘキサン20mLで抽出する．ヘキサン抽出液注mLをとり，1moUL塩酸試液20mLを加えて激しく振り  

混ぜた後，水屑につき，紫外可視攻光度測定法（2＿2イ〉により吸収スペクトルを測定するとき，波長261～265nm  
及び270■～2乃nmに吸収の極大を示す．  

pII別に規定する．  

エンドトキシンくイ．0ノ〉 0．6EU血g未満．  

採取容量く∂．β∫〉 試験を行うとき，適合する．  

不溶性異物く反βの 第1法により試験を行うとき，適合する．   

不溶性微粒子く丘β7〉 試験を行うとき，適合する．  

無 菌〈4．0め 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 本品のメビバカイン塩酸塩（C15H22N20・HCl）約40mgに対応する容量を正確に量り，内標準溶液4mL  

を正確に加え，0．001mol／L塩酸試液を加えて20mLとし，試料溶液とする．別に定量用塩酸メビバカインを105℃で  

3時間乾燥し，その約40mgを精密に量り，0．001moUL塩酸試液に溶かし，内標準溶液4mLを正確に加え，0．001m。1几  

塩酸試液を加えてZOmLとし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液5／瓜につき，次の条件で液体クロマトグラ  

フィー（2・研により試験を行い，内標準物質のピーク面積に対するメビバカインのピーク面積の比9T及び2sを求  
める．  

メビバカイン塩酸塩（C－5H22N20・HCl）の量（mg）＝W5×（QT／Qs）   

垢二定量用塩酸メビバカインの秤取量（mg）   

内標準溶液 ベンゾフェノンのメタノール溶液（1→4000）  

試験条件   

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：254nm）   

カラム：内径4mm，長さ15cmのステンレス管に10FLrn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‥ラクリル硫酸ナトリウム2・88gを岬3・0の0・02mol／Lリン酸塩緩衝液／アセトニトリル混液（1l：9）1000  

mLに溶かす．  

流量：メビバカインの保持時間が約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5／九につき，上記の条件で操作するとき，メビバカイン，内標準物質の順に溶出し，  

その分離度は6以上である．   

システムの再現性：標準溶液5ノ血につき，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  

対するメビバカイ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 密封容器．  
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モルヒネ塩酸塩錠  

脚一鱈の膚の及／＝灰委題勿する  

溶出性〈丘／め 試験液に水900mL扇削、，パドル陰により，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岬l以下のメンプランフィ  

ルターでろ過する．初めのろ液10mLを除き，次のろ液を試料溶液とする．別に定量用塩酸モルヒネ（別途「モルヒ  

ネ塩酸塩水和物」と同様の方法で水分〈zィめを測定しておく）約？8mg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1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25／九  

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．βノ〉により試験を行い，それぞれの液のモルヒネのピー  

ク面積dT及びdsを測定する．  

モルヒネ塩酸塩水和物（Cl，H．が0，・HCl・3H20）の表示量に対する溶出率（％）   

＝抒ち× 伍T／／1s）×（1／C）×36×1．168   

垢：脱水物に換算した定量用塩酸モルヒネの秤取量（mg）   

c：1錠中のモルとネ塩酸塩水和物（C17Hlが0ユ・HCl・3H20）の表示量（mg）   

試験条件   

定量汝の試験条件を準用する．   

システム適合性   

システムの性酪：標準溶液25〟Lにつき，上記の条件で操作するとき，モルヒネ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25／山こつき，上記の条件で試験を6回線り返すとき，モルヒネのピーク面積の相  

対標準偏差は2．0％以下である．  
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モルヒネ塩酸塩注射液  

鹿甜の膚の身仁身差違おダる  

エンドトキシン（4∂ノ〉1．5EU血g未満．  

虜原産量の膚の冴仁っ好宕蓮如ダ宜   

不溶性異物〈反βの 第1法により試験を行うとき，適合する．  

不溶性微粒子く丘β7〉試験を行うとき，適合する，  

無菌（掴め 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．  
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リドカイン注射液  

鹿茸諾穿の虜のっ妃√＝∈好を題激する  

エンドトキシンく卯ノ〉1．OEU血g未満．  

⊥君彩鱈紺の膚あ勤穿L御す雰．  

不溶性異物〈山ゆ 第1法により試験を行うとき，適合する．   

不溶性微粒子〈丘β乃 試験を行うとき，適合する．   

無 菌（4βの メンブランフイ′レター法により試験を行うとき，適合する．  
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硫酸亜鉛永和物  

鱈炭の屠芽身のよブ仁身める．   

性 状 本品は無色の結晶又は白色の結晶性の粉末である．   

本品は水に極めて溶けやすく，エタノー／レ（99．5）に極めて溶けにくい．   

本品は乾燥空気中で風解する．  

題二者i識野の膚吉身のよカニ翻る．   

確認試験  

（1）本品の水溶液（1→20）は亜鉛塩の定性反応く川夕〉を呈する．  

（2）本品の水溶液（1→20）は硫酸塩の定性反応（川夕〉を呈する．  

慮認識軌卯酌鋸裾＝身拗チる．  

pH（2＿54）本品1．Ogを水20mLに溶かした液のpHは4．4～6．0である．  

棚倉「／ノ委細よラ／ニ改める．   

耗度試験  

（1）溶状 本品0．25gを永5mLに溶かすとき，液は無色透明である．  

鰯の膚1の掴を遣勿≠∂＿  

乾燥減量〈2．イハ 35．5～3臥5％（1g，lD5℃，3時間）．  
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ロキタマイシン錠  

戯の膚の‘牙ノこ牙の屠差遣励声石．   

有効期間 製造後24箇月．   
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ワルファリンカリウム錠  

脚一任の膚1のっ姥に次を遥必ずる  

溶出性〈丘ノの 試験液に水900mLを用い，パドル法により，毎分50回転で試簸を行うとき，0＿5mg錠，lmg錠  

及び2mg錠の15分間の特出率及び5mg錠の30分間の溶出率はそれぞれ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20m⊥以上をとり，孔径0．45ノ皿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を正確に蔓り，表示量に従い1mL中にワルファリン  

カリウム（C，，H】5KO月）約0．56／侶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．別にワルフ  

ァリンカリウム標準品を105℃で3時間乾燥し，その約22mgを精密に量り，水に溶かし，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．更にこの液5mLを正薩に量り，水を加えて正確に100  
mLとし，標準溶液とする．試料溶液及び槙準溶液100〟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  

〈2．0ノ〉 により試験を行い，それぞれの液のワルファリンのピーク面積」T及びdsを測定する．  

ワルファリンカリウム（Cl，H－5KO。）の表示量に対する溶出率（％）   

＝穐× レT／」s）×（r′／の ×（1／C）×’（9／4）   

抄も：ワルファリンカリウム標準品の秤取量（mg）   

C：1錠中のワルファリンカリウム（C一，H15KO．）の表示量（mg）   

試験条件   

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：283nm）   

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：35℃付近の一定温度   

移動相：メタノール／水／リン酸混液（700：300：1）  

流量：ワルファ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100庫ノにつき，上記の条件で操作するとき，ワルファ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100／血につき．上記の条件で試験を6回繰り返すとき，ワルファリンのピーク面  

積の相対標準偏差は2．0％以下である．  
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ウコン   

基好め層菅身のよラ仁改める．   

本品はウコンC〟rC〟那αわ〃卯Linn占（a頑占erロCeαe）の根茎をそのまま又はコルク層を除いたものを，通例，湯通し  

したものである．   

本品は換算した生薬の乾燥物に対し，総クルクミノイド（クルクミン，デメトキシクルクミン及■びビスデメトキシ  

クルクミン）1．0～5．0％を含む．  

虜認甜の膚芽身のよラ仁炭「ぁる．   

確認試験  

（1）本品の粉末0．5gにメタノール20mLを加え，15分間振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を読料溶液とする．この液  

につき，薄層クロマトグラフィーくZ♂カにより試験を行う．試料溶液5／血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／ヘキサン／酢酸（100）混液．（70：30：1）を展開溶媒とし  

て約10cm展開した後，薄層板を風乾するとき，＆値0．4付近に黄色のスポットを認める．  

（2）本品の粉末0．2gにメタノール／酢酸（100）混液（99‥1）25mLを加えて20分間振り混ぜ，遠心分離する．上  

澄液につき，成分含量測定法を準用して試験を行い，クルクミン，デメトキシクルクミン及びビスデメトキシクルクミンのピーク面  

積を測定するとき，クルクミンのピーク面積はデメトキシクルクミンのピーク面積より大きく，ビスデメトキシクルクミンのビータ面積  

の0．69倍より大きい．  

慮認諾穿の膚め次／こ紆の膚甜チ各  

成分含量測定法 本品の粉末約0．2gを精密に量り，メタノール個乍酸（100）混液（99：1）25mLを加えて20分間振  

り混ぜ，遠心分離し，上澄液を分散する．残留物は，メタノー／レ／酢酸（100）混液（99：1）25mLを加えて同様に換  

作する．全抽出液を合わせ，メタノーノレを加えて正確に50mLとし，試料溶液とする．別に成分含量測定用タルクミ  

ン約10mgを精密に量り，メタノールに溶かし，正確に50mLとする．この液10mLを正確に量り，メタノールを加  

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10／血ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマト  

グラフィー〈2・抑により試験を行う・試料溶液のクルクミン，デメトキシクルクミン界びビスデメトキシクルクミ  

ンのピーク面積dTC，Am及びdⅧ並びに標準溶液のクルクミンのピーク面積丞を測定する．  

総クルクミノイド（ク／レクミン，デメトキシクルクミン及びビスデメトキシクルクミン）の量（mg）   

＝耶×（いTC＋Am＋A相×0．69）／木〉×（1／5）   

垢：成分含量測定用クルクミンの秤取量（mg）   

試験条件   

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：245nm） 

カラム：内径4．6m，長さ15cmのステレレス管に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：40℃付近の一定温度   

移動相：水／アセトニトリル／酢酸（100）混液（56：43：1）   

流量：毎分1．OmL（クルクミンの保持時間約Il分）   

システム適合性   

システムの性能‥成分含量測定用クルクミン，デメトキシクルクミン及びビスデメトキシタルクミン1mgずつ  

をメタノールに溶かして5mLとする．この液10／血につき，上記の条件で操作するとき，ビスデメトキシク  

ルクミン，デメトキシクルクミン，クルクミンの順に溶出し，それぞれの分離度はl■5以上である．   

システムの再現性：標準溶液10／血につき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，クルクミンのピーク面積の  

相対標準偏差は1．5％以下である．  
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ウコン末  

基原の屠を身のよラノご炭必る．  

本品は「クコン」を粉末としたものである．   

本品は換算した生薬の乾燥物に対し，痙クルクミノイド（クルクミン，デメトキシクルクミン及びビスデメトキシ  

クルクミン）1．0～5．0％を含む．・  

鹿家諾穿の屠を身のよタ仁改める．   

確認試験  

（1）本品0・5gにメタノール20mLを加え，15分間振り混ぜた後二 ろ過し，ろ液を試料溶液とする．この液につ  

き，薄層クロマトグラフィー〈2．βj〉により試験を行う．試料溶液5〟L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／ヘキサンノ酢酸（100）混液（70：30＝1）を展開溶媒として約  

10cm展開した後，薄層板を風乾するとき，月r値0．4付近に黄色のスポットを認める．  

（2）本品0・2gにメタノール／酢酸（100）混液（99‥l）25mLを加えて20分間振り混ぜ，遠心分離する．上橙液  

につき，成分含量測定法を準用して試験を行い，クルクミン，デメトキシクルクミン及びビスデメトキシクルクミン  

のピーク面積を測定するとき，クルクミンのピーク面積はデメトキシクルクミンのピーク面積より大きく，ビスデメ  

トキシクルクミンのピーク面積の0．69倍より大きい．  

工手ス含量の．好の次／ニ好の．好を追加する  

成分含量測定法 本品約0・2gを精密に量り，メタノール／酢酸（100）混液（99：1）25mLを加えて20分間振り混ぜ，  

遠心分離し，上澄液を分取する．残留物は，．メタノール／酢酸（100）混液（99：1）25mLを加えて同様に操作する．  
全抽出液を合わせ，メタノールを加えて正確に50mLとし，試料溶液とする∴別に成分含量測定用クルクミン約10mg  

を精密に量り，メタノールに溶かし，正確に50mLとする．この液10mLを正確に量り，メタノールを加えて正確に  

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  
〈z．〃〉により試験を行う．試料溶液のクルクミン，デメトキシクルクミン及びビスデメトキシクルクミンのピーク  

面積月TC，Am及び」Ⅷ並びに標準溶液のクルクミンのピーク面積」sを測定する．  

総クルクミノイド（クルクミン，デメトキシクルクミン及びビスデメトキシクルクミン）の量（mg）   

＝Ws X 〈uTC＋ATD＋ATB X O．69）／As）×（1／5）   

侮：成分含量測定用クルクミンの秤取量（mg）   

試験条件   

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：245nm）   

カラム‥内径4・6mm，長さ15cmのステンレス管に5仰の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシ 

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：水／アセトニトリル／酢酸（100）混液（56：43：1）  

流量：毎分1．OmL（クルクミンの保持時間約11分）   

システム適合性   

システムの性能‥成分含量測定用クルクミン，デメトキシクルクミン及びビスデメトキシクルクミン1mgずつ  

をメタノールに溶かして5mLとする．この液10／山こつき，上記の条件で操作するとき，ビスデメトキシク  

ルクミン，デメトキシクルクミン，クルクミンの順に溶出し，それぞれの分離度は1．5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回繰り返すとき，クルクミンのピーク面積の  

相対標準偏差は1．5％以下である．  

99   



オウギ  

＿生者の鱈灰の屠の拗ダ‾憲．  

確認試験本品の粉末1gを共栓遠心沈殿管に入れ，水酸化カリウム試液5InL及びアセトニトリル5mLを加え，密  

栓して10分間振り混ぜた後，遠心分離し，上層を試料溶液とする．別に薄層．クロマトグラフィー用アストラガロシ  

ドⅣ1mgをメタノール2mL 
試験を行う．試料溶液及び標準溶液10ノ血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屈板にス  

ポットする．次に酢酸エチル／メタノール／水混液（20：5：4）を展開溶媒として約10cm展開した後，簿層板を風乾  

する．これに希硫酸を均等に噴霧し，105℃で5分間加熱した後，紫外線（主波長365nm）を照射するとき．試料溶  

液から得た数個のスポットのうち1個のスポットは，標準溶液から得た黄褐色のスポットと色調及び月r値が等しい．   
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オウセイ  

慮掛膚勿次仁斉家追加〆る   

純度試験  

（1）重金属く‖切 本品の粉末3．Ogをとり，第3法により操作し，試験を行う．比較液には銘標準液3．OmLを  

加える（10ppm以下）．  

（2）ヒ素〈1・）］〉 本品の粉末0．40gをとり，第4法により検液を調製し，試験を行う（5ppm以下）．  
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カツコケ  

PogostemonHerb  

POGOSTEMONIHERBA  

香春 広萱香  

本品はタ曙0∫Je沼∂乃Cα♭Jき〝Bentbam（エαムf血e）の地上部である．  

生薬の性状 本品は茎及びこれに対生した菓からなる．葉はしわがよって縮み，水に浸してしわを伸ばすと，卵形～  

卵状長だ円形を呈し，長さ2．5～10cm，幅2．5～7cm，辺縁に鈍きょ歯があり，基部は広いくさび形で葉柄を付  

ける．葉の上面は暗褐色，下面は灰褐色を呈し，両面に密に毛がある．茎は方柱形，中実で，表面は灰緑色を呈し，  

灰白色～黄白色の毛があり，髄は大きく，類白色で海綿状を呈する．ルーペ祝するとき，毛，腺毛及び腺り～を認め  

る．   

本品は特異なにおいがあり，味はわずかに苦い．   

本品の葉柄の横切片を鏡検（エ鋸〉するとき，向軸面中央は大きく突出し，その表皮の内側に厚角細胞が認められ  

る．中央部の維管束は2群に分かれる．菓身主脈部の横切片を鏡検〈如J〉するとき，主脈の向軸面は大きく突出し，  

その表皮の内側に犀角細胞が認められる．中央部には扇状に配列した維管束がある．茎の横切片を鏡検く5．卯〉する  

とき，表皮の内側に数細胞層の犀角組織が認められる．ときに表皮下にコルク層が発達することがある．皮層の内側  

には並立維管束が環状に配列し，師部の外側に師部繊維群が認められる．皮層の柔細胞中に油滴が，髄の柔細胞中に  

シュウ酸カルシウムの針晶，単品又は柱状晶が認められる．  

確認試験 本品の粉末0＿5gにメタノール5mLを加え，3分間振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする．この  

液につき，薄層クロマトグラフィー〈2．βj〉により試験を行う．試料溶液5／血を薄層クロマトグラフィー用シリカゲ  

′レを用いて調製した薄層板にスポットする．次にヘキサン／アセトン混液（9：1）を展開溶媒として約10cm展開した  

後，薄層板を風乾する．これにバニリン・硫酸試液を均等に噴霧し，105℃で加熱するとき，尺ー値0．4付近に赤色のス  

ポットを認める．   

乾燥減量（j．β♪15＿0％以下（6時間）．   

灰 分〈エβJ〉13，0％以下．   

酸不溶性灰分〈エβノ〉 3．0％以下．  

精油含量〈J朋〉 本品の粉末50．Ogをとり，試験を行うとき，その量は0．3mL以上である．ただし，あらかじめフラ  
スコ内の試料上にシリコン樹脂1mLを加え，試験を行う．   



葛根湯エキス  

基原の膚吉身のよブ／ご皮1必る．   

本品は定量するとき，製法の項に規定した分量で製したエキス当たり，総アルカロイド〔エフェドリン（C10H15NO：  

165・23）及びプソイドエフェドリン（C．。H．，NO‥165・Z3）〕9～27mg（マオウ3gの処方），12～36mg（マオウ  

4gの処方），ペオニフロリン（C2，H28011：480・46）14～56mg（シヤクヤク2gの処方），21～g4mg（シヤクヤ  

ク3gの処方）及びグリチルリチン酸（C。2fI6ZO，占‥822．93）19～57mgを含む．  

日春名の字体に関する注：日本名の先頭文字の字体は、便宜的に「葛」としてあるが、正しくは、  

第十五改正日本案局方の用字のとおりの、「葛」の字の”匂－’の部分の”ヒ”が＝ L’  

＋’人‥’である字体である。宮版版下製版時には、第十五改正日本案局方を参照し、正  

しい文字を用いる必要がある。  
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カノコソウ   

．臓穿の．好を＜死のよラ仁（汐必る．   

純度試験  

（1）重金属〈川乃 本品の粉末3．Ogをとり，第3法により操作し，試験を行う．比較液には鉛標準液3．OmLを  
加える（10ppm以下）．  

（2）ヒ素く⊥〃〉 本品の粉末0．40gをとり．第4法により検液を調製し，試験を行う（5ppm以下）．  
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カノコソウ末  

掘穿の一好芽身のよラ仁政める．  

緯度試験  

（1）重金属〈川7〉 本品3・Ogをとり，第3法により操作し，試験を行う．比較液には鉛標準液3．OmLを加える  

（10ppm以下）．  

（2）ヒ素〈川〉 本品0・40gをとり，第4法により検液を調製し，試験を行う（5ppm以下）．  
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キョウニン  

基原め項答身のよラ仁皮める．  

本品はホンアンズPrunusarmeniacaLinni又はアンズPnJnZLSarmeniaca－Linn6var．anszLMaximowicz（Rosaceae）の種  

子である．   

本品は換算した生薬の乾燥物に対し，アミググリン2．D％以上を含む．  

彪鹿諾穿の膚勿拗する   

乾燥減量〈エ以〉 7．0％以下．  

成分含量測定法 本品をすりつぶし，その約0．5gを精密に量り，薄めたメタノール（9→10）40mLを加え，直ち  

に還流冷却器を付けて水浴上で，30分間加熱し，冷後，ろ過し，薄めたメタノール（9→10）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10mLとした後，ろ過し，試料溶液とする．別に成分含量測  

定用アミグダリンをデシケ一夕ー（シリカゲル）で24時間以上乾燥し，その約10mgを精密に量り，薄めたメタノ  

ール（1 →2）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10／血ずつを正確にとり，次  

の条件で液体クロマトグラフィー〈j．β♪により試験を行い，それぞれの液のアミググリンのピーク面積」T及び木  

を測定する．  

アミグダリンの量（mg）＝鴨×いT／〟s）×2   

垢：成分含量測定用アミグダリンの秤取量（mg）   

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：210nm）  

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

移動相：0．051nOL几リン酸二水素ナトリウム試液／メタノール混液（5二l）  

流量：毎分0．gmL（アミググリンの保持時間約12分）   

システム適合性   

システムの性能：標準溶液10庫．につき，上記の条件で操作するとき，アミグダ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5000段以上，1．5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回繰り返すとき，アミグダリンのピーク面積  

の相対標準偏差はl．5％以下である．  
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コメデンプン  

基厨以下の膚若‘好のよラ仁炭必る．  

本医薬品各条は，三薬局方での調和合意に基づき規定した医集品各条である．   

なお．三薬局方で調和されていない部分は「◆。」で国むことにより示す．   

本品はイネ0り老α∫α血αLinn丘（Grαmf〃ede）のえい果から得たでんぷんである．  

◆性状 本品は白色の塊又は粉末である．   

本品は水又はエタノール（99．5）にほとんど溶けない．。  

確認試験  

（1）本品は，水／グリセリン混液（1：1）を加え，光学顕微鏡を用いて鏡検〈j．βノ〉するとき，通例，大きさ1～10  

ノ皿，主に4～6上皿の多面体の分粒を認める．これらの分粒は，しばしば直径50～100〟mのだ円形の複粒に凝集  

している．粒の中心性のへそはほとんど認められず，層紋を認めない．直角に交叉した偏光板又は偏光プリズム間で  

は，本品はへそで交叉する明瞭な黒い十字を示す．  

（2）本品1gに水50mLを加えて1分間煮沸し，放冷するとき，薄く白濁したのり状の液となる．  

（3）（2）ののり状の液ImLに薄めたヨウ素試液（1→10）0＿05mLを加えるとき，だいだい赤色から暗青紫色を  

呈し，加熱するとき，消える．  

pH（2．54〉 本品5．Ogに新たに煮沸して冷却した水25mLを加え，穏やかに1分間かき混ぜて懸濁し，15分間放置し  
た液のpHは5．0へノ8＿0である．  

純度試験  

（1）鉄 本品1．5gに2mol几塩酸試液15mLを加え，振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を検液とする．鉄標準液2、OmL  

をとり，水を加えて20mLとし，比較液とする．検液及び比較液10mLずつをとり，それぞれクエン酸溶液（1→5）  

2mL及びメルカプト酢酸0．1mLを加え，混和する．これらの液に赤色リトマス紙を青変させるまでアンモニア水  

（2幻を加えた後，水を加えて20mLとし，混和する．これらの液10mLずつをとり，5分間放置した後，白色の背  

景を用いて液の色を比較するとき，検液の呈する色は，比較液の呈する色より濃くない（10ppm以下）．  

（2）酸化性物質 本革4・Ogに水50mLを加え，5分間振り混ぜた後，遠心分離する．上程液30mLに酢酸（100）  

1mL及びヨウ化カリウム0．5～1．O gを加え，振り混ぜた後，暗所に25～30分間放置する．デンプン試液1mL  

を加え，0．002mo】／Lチオ硫酸ナトリウム液で液が無色になるまで滴定〈z．∫のする．同様の方法で空試験を行い，掃  

正する・0・002mol／Lチオ硫酸ナトリウム液の消費量は，1・4mL以下である（過酸化水素に換算すると，20ppm以下）．  

（3）二酸化イオウ  

（i）装置 図に示すものを用いる・  

（立）操作法 水150mLを沸騰フラスコにとり，分液漏斗のコックを閉め，二酸化炭素を毎分100±5mLの流速で  

装置に流す．冷却器の冷却液を流し，過酸化水素・水酸化ナトリウム試液10mLを受け側の試験管に加える．15分  

乱 二酸化炭素の流れを中断することなく，分液漏斗を沸騰フラスコから取り外し，本品約25gを精密に量り，水  
100mLを用いて沸騰フラスコに移す．分液漏斗の連結部外面にコック用グリースを塗付し，分液漏斗を沸騰フラス  

1∩7   



コの元の場所に装着する．分液漏斗のコックを閉め，2mol几塩酸試液80m⊥を分液漏斗に加えた後，コックを開け  

て沸騰フラスコに流し込み，二酸化イオウが分液漏斗に逃げないように最後の数mLが流れ出る前にコックを閉める．  

装置を水浴中に入れ，混合液をl時間加熱する．受け側の試験管を取り外し，その内容物を広口三角フラスコに移す．  

受け側の試験管を少量の水で洗い，洗液は三角フラスコに加える．水浴中で15分間加熱した後，冷却する．プロモ  

フェノールブルー試液0．1mLを加え，黄色から青紫色への色の変化が少なくとも20秒間持続するまで0．1moUL水酸  

化ナトリウム液で滴定（2．∫のする．同様の方法で空革験を行い，補正する．次式により二酸化イオウの量を求める  

とき，50ppm以下である．  

二酸化イオウの量（ppm）＝（「／の ×1000×3．203   

財：本品の秤取量（g）   

r：0．1mol／L水酸化ナトリウム液の消費量（mL）  

◆（4）異物 本品を鏡検〈エ以〉するとき，他のでんぷん粒を認めない．また，原植物の組織の破片を含むことがあ  

っても，極めてわずかである．◆  

乾燥減量く2－イJ〉15・0％以下（1g，130℃，90分間）・  

強熱残分〈2．イイ〉 0．6％以下（1g）．  

◆貯法 容器 密閉容器．◆  
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コロンボ  

彪度霹穿の膚善く好のよブ／ご‘変ある．   

純度試験  

（1）重金属（川7〉 本品の粉末3＿Ogをとり，第3法により操作し，試験を行う．比較液には鉛標準液3＿OmLを加  

える（10ppm以下）．  

（2）ヒ素〈川〉 本品の粉末0．40gをとり，第4故により検液を調製し，試験を行う（5ppm以下）・  
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コロ■ンボ末  

臓穿の膚芽劾よぅ仁諌める  

純度試験  

（1）重金属（川乃 本品3・Ogをとり・第ほにより操作し，試験を行う．比較液には鉛標準液3．OmLを加える（10  

ppm以下）．  

（2）ヒ素〈川〉 本品0・40gをとり，第4法により検液を調製し，試験を行う（5ppm以下）．   



牛車腎気丸エキス  
GoshqiinkiganExtract   

本品は定量するとき，製法の項に規定した分量で製したエキス当たり，ロガニン4～16mg，ペオニフロリン  

（C2；H2gO．1：4gO．46）6～18mg及び総アルカロイド（ベンゾイルメサコニン塩酸塩及び14一アニソイルアコニン塩  

酸塩として，又はベンゾイルメサコニン塩酸塩及びベンゾイルヒパコニン塩酸塩として）0．2mg以上（ブシ末1の処  

方），総アルカロイド（ベンゾイルメサコニン塩酸塩及びベンゾイルヒ／くコニン塩酸塩として）0．lmg以上（ブシ末  

2の処方）を含む．  

製法 「ジオク」5g，「サンシュユ」、3g，「サンヤク」3g．「タクシヤ」3g，「ブクリョウ」3g，「ボタンピ」  

3g，「ケイヒ」1g，・「ブシ末」のブシ末1又は「ブシ未」のブシ未21g，「ゴシツ」3g及び「シヤゼンシ」3gの  

生薬をとり，エキス剤の製法により乾燥エキス又は軟エキスとする．  

性 状 本品は褐色～黒褐色の粉末又は軟エキスで，わずかににおいがあり，味は酸味がある．   

確認試験  

（1）乾燥エキス1＿Og（軟エキスは3．Og）をとり，水10mLを加えて振り混ぜた後，メタノール30mLを加えて振  
り混ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする．この液につき，薄層クロマトグラフィー〈2．Oj〉により試験を行う．  

試料蒔液5／JLを薄層クロマトグラフィし用シリカゲルを用いて調製した薄層板にスポットする・次に水／メタノール  

ノ1－ブタノール混液（1：1：1）を展開溶牒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する．これに4－メトキシベンズ  

アルデヒド・硫酸試液を均等に噴霧し，105℃で5分間加熱した後，放冷するとき，月ー値0＿6付近に暗緑色のスポット  
を認める（ジオウ）．  

（2）乾燥エキス2．Og（軟エキスは6．Og）をとり，水10mLを加えて振り混ぜた後，1Tブタノー）L／5mLを加えて  

振り混ぜ，遠心分離し，上澄硬を試料溶液とする．別に薄層クロマトグラフィー用ロガニン1mgをメタノール1mL  

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く2，Oj〉により試験を行う．試料溶液10／血  

及び標準溶液2〟L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／水／ギ酸混液（6：1：1）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4－メトキシベンズアル  

デヒト硫酸試液を均等に噴霧し，105℃で2分間加熱するとき，試料溶液から得た数個のスポットのうち1個のスポ  

ットは，標準溶液から待た紫色のスポットと色調及び月一値が等しい（サンシュユ）．  

（3）乾燥エキス2．Og（軟エキスは6＿Og）をとり，炭酸ナトリウム試液10mLを加えて振り塩ぜた後，ジエチルエ  

ーテル10mLを加えて振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする．別に薄層クロマトグラフィー用アリソール  

Almgをメタノー／レ1mL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（2刀j〉により試  

験を行う．試料溶液20／血及び標準溶液2〟Lを薄層クロマトグラフィー用シリカゲ／レ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／ヘキサン／酢酸（100）混液（10：10：3）を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層  

板を風乾する．これにバニリン・硫酸試液を均等に噴霧し，105℃で5分間加熱した後，放冷するとき，試料溶液か  

ら得た数個のスポットのうちl個のスポットは，標準溶液から得た紫色のスポットと色調及び尺f値が等しい（タクシ  

ヤ）．  

（4）乾燥エキス2．Og（軟エキスは6．Og）をとり，水10mLを加えて振り塩ぜた後，ジエチルエーテル5mLを加  

えて振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする．別に薄層クロマトグラフィー用ペオノー／レ1mgをメタノー  

ル1mL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く2．の〉により試験を行う．試料溶  

液20〟L及び標準溶液2／九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  

ヘキサン／ジエチルエーテル混液（5：3）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4－メトキ  

シベンズアルデヒド・硫酸試液を均等に噴霧し，105℃で5分間加熱するとき，試料溶液から得た数個のスポットの  

うち1個のスポットは，標準溶液から得ただいだい色のスポ；トと色調及び尺r値が等しい（ボタンピ）．  
（5）次の（i）又は（並）により試験を行う（ケイヒ）．  

（i）乾燥エキス10g（軟エキスは30g）を300mLの硬質ガラスフラスコに入れ，水100mL及びシリコン樹脂1  

mLを加えた後，精油定量器を装着し，定量器の上端に還流冷却器を付け，加熱し，沸騰させる．定量器の目盛り管  

には，あらかじめ水を基準線まで入れ，更にヘキサン2mLを加える．1時間加熱還流した後，ヘキサン層1mLをと  

り，水酸化ナトリウム試液0．5mLを加えて振り混ぜ，遠心分離し，上程液を試料溶液とする．別に薄層クロマトグ  
ラフィー用（句－シンナムアルデヒド1mgをメタノール1mLに溶かし，標準溶液とする・これらの液につき，薄屈ク  

ロマトグラフィー〈エロj〉により試験を行う．試料溶液50〟L及び標準溶液2／血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眉板にスポットする．次にヘキサン／ジエチルエーテル／メタノール混液（15：5：l）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2，4一ジニトロフェニルヒドラジン試液を均等に噴霧す  

るとき，試料溶液から得た数個のスポットのうち1偶のスポットは，標準溶液から得た黄だいだい色のスポットと色  

調及び月r値が等しい．  
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（立）乾燥エキス2．Og（軟エキスは6．Og）をとり，水10mLを加えて振り混ぜた後，ヘキサン5mLを加えて振り  

混ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする．別に薄層クロマトグラフィー用（の－2－メトキシシンナムアルデヒドImg  

をメタノール1mいこ溶かし，標準i容液とする．これらの液につき，薄層クロマトグラフィー〈プ．βj〉により試験を行  

う．試料溶液20〃L及び標準溶液2〃L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．次にヘキサン／酢酸エチル混液（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．これに紫外  

線（主波長365nm）を照射するとき，試料溶液から得た数個のスポットのうち1偶のスポットは，標準溶液から得た  

青白色の蛍光を発す－るスポットと色調及び尺一倍が等しい．  

（6）乾燥エキス3．Og（軟エキスは9．Og）をとり，ジエチルエーテル20mL及びアンモニア試液2mLを加え，10分  

間振り混ぜた後∴遠心分離する．上澄液を分放し，減圧で溶媒を留去した後，残留物にアセトニトリル1mLを加え  

て試料溶液とする．別に薄層クロマトグラフィー用塩酸ベンゾイルメサコニン1mgをエタノール（99．5）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〈2朋〉により試験を行う．試料溶液20J血及び  

標準溶液10／血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1－ブタノール  

／水／酢酸（100）混液（4：2：1）を展開塔媒として約10cm展開した後，薄屈板を風乾する．これに噴霧用ドラーゲ  

ンドルフ声液を均等に噴弄し，風乾後，亜硝酸ナトリウム試液を均等に噴霧するとき，試料溶液から得た数個のスポ  

ットのうちl偶のスポットは，標準溶液から得た黄褐色のスポットと色調友び尺r値が等しい（プシ未）＿  
（7）乾燥エキス2．Og（軟エキスは6．Og）をとり，水10mLを加えて振り混ぜた後∴トブタノール5mLを加えて  

振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする．別に薄層クロマトグラフィー用シヤゼンシの粉末0．3gをとり，  

メタノール1mLを加え，水浴上で3分間加温する．冷後，遠心分離し，上澄液を標準溶液とする．これらの液につ  

き，薄層クロマトグラフィーくヱβj〉により試験を行う．試料溶液及び標準溶液10／九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．次にアセトン／酢酸エチル／水／酢酸（100）混液（10：10：3：1）  

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4－メトキシベンズアルデヒド・硫酸試液を均等に  

噴霧し，105℃で5分間加熱するとき，試料溶液から得た数個のスポットのうちl偶のスポットは，1票準溶液から得  

たこい青のスポット 晦値0，3付近）と色調及び尺ー値が等しい（シヤゼンシ）．  

（8）乾燥エキス2．Og（軟エキスは6．Og）をとり，水10mLを加えて振り混ぜた後，1－ブタノール5mLを加えて  

振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする．別に薄層クロマトグラフィー用ゴシツ2gをとり，水10mLを加  

えて振り混ぜた後，l－ブタノール10mLを加えて振り混ぜ，遠心分離し，上告液を標準溶液とする．これらの液につ  

き，薄層クロマトグラフィー（2．βj〉により試験を行う．試料溶液及び標準溶液20／血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眉板にスポットする．次にl－プロパノール／酢酸エチル／水混液（4：4：3）を展開溶  

媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する．これに希硫酸を均等に噴霧し，105℃で5分間加熱するとき．試  

料溶液から得た数個のスポットのうち1個のスポットは，標準溶液から得た暗い赤のスポット（肘直0．4付近）と色  
調及びみ値が等しい（ゴシツ）．  

純度試験  

（1）重金属〈川7〉 乾燥エキスl．Og（軟エキスは乾燥物として1．Ogに対応する量）をとり，エキス剤（4）によ  

り検液を調製し，試験を行う（30ppm以下）．  

（2）ヒ素り．〃〉 乾燥土キス0．67g（軟エキスは乾燥物として0．67gに対応する量）をとり，第3法により検液を  
調製し，試験を行う（3ppm以下）．  

（3）プシジエステルアルカロイド（アコニチン，ジェサコニチン，ヒパコニチン及びメサコニチン） 乾燥エキス  

1．Og（軟エキスは乾燥物として1．Ogに対応する量）を正確に量り，ジエチルエーテル20mLを加えて振り混ぜた後，  

0．1mol／L塩酸試液3．OmLを加えて10分間振り混ぜる．これを遠心分離し，上層を除いた後，ジエチルエーテル20mL  

を加えて同様に操作し，上層を除く．水屑にアンモニア試液1．OmL及びジエチルエーテル20mLを加えて30分間振  

り塩ぜ，遠心分離し，上澄液を分取する．水屑はアンモニア試液1．OmL及びジエチルエーテル20mLを用いて，更  

にこの操作を2回行う．全上澄液を合わせ，減圧で溶媒を留去した後，残留物にプシ用リン酸塩緩衝液／アセトニトリ  

ル混液（1＝1）10mLを正確に加えて溶カモし，この液を遠心分離し，上澄液を試料溶液とする．別に純度試験用プシ  

ジエステルアルカロイド混合標準溶液1mLを正確に量り，ブシ用リン酸塩緩衝液／アセトニトリル混液（1：1）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40／血ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマト  

グラフィー〈ヱ∂J〉により試験を行うとき，試料溶液のアコニチン，ジェサコニチン，ヒパコニチン及びメサコニチ  

ンのピーク高さは，それぞれ標準溶液のアコニチン，ジェサコニテン，ヒパコニチン及びメサコニチンのピーク高さ  

より高くない．  

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：アコニチン，ヒパコニテン及びメサコニチンは231nm，ジェサコニチンは  

254nm）   

カラム：内径4．6mm，長さ15cmのステンレス管に5ノ∠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：ブシ用リン酸塩緩衝液／テトラヒドロフラン混液（183：17）  

．
■
〃
 
 
 
 
 
 
 
」
ぜ
っ
ー
 
 

」
 
．
1
＿
∴
 
 
 
 
 
 
」
ぜ
’
－
 
 

1
、
・
－
r
り
 
′
1
一
斗
．
′
 
・
 
 
 
J
一
¶
∫
・
▲
 
－
 
 
，
 
 

げ
一
卜
車
∴
射
㌣
∵
∴
∴
側
詔
一
1
′
 
 
 

112  



流量：毎分l．OmL（メサコニチンの保持時間約31分）   

システム適合性  

システムの性能：純度試験用プシジエステルアルカロイド混合標準溶液20ノ血につき，検出器の測定波長を254  

nmとし，上記の条件で操作するとき，メサコニチン，ヒパコニチン，アコニチン，ジェサコニチンの順に溶  

出し，それぞれの分離度は1．5以上である．  

システムの再現性：標準溶液20／JLにつき，検出器の測定波長を231nmとし，上記の条件で試験を6回線り返  

すとき，メサコニチンのピーク高さの相対標準偏差は1．5％以下である．  

乾燥減量く2．イブ〉 乾燥エキス 9＿0％以下（1g，・105℃，5時間）．   

軟エキス 66．7％以下（1g，105℃，5時間）．  

灰分〈エ鋸〉 換算した乾燥物に対し，9．0％以下．  

定量法  

（1）ロガニン 乾燥エキス約0．5g（軟エキスは乾燥物として約0．5gに対応する量）を精密に量り，潜めたメタノ  

ール（1→2）50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする．別に成分含量測定用ロ  
ガニンをデシケ一夕ー （シリカゲル）で24時間以上乾燥し，その約10mgを精密に量り，薄めたメタノー／レ（1→2）  

に溶かして正確に100mLとし，標準溶液とする．試料溶液及び標準捧液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くヱβノ〉により試験を行いこ それぞれの液のロガニンのピーク面積」T及び」sを測定する．  

ロガニンの量（mg）＝垢×いT／ds）X（1／2）   

垢：成分含量測定用ロガニンの秤取量（mg）   

試験条件   

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：238nm）   

カラム：内径4．6mm，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：50℃付近の一定温度  

移動相：水／アセトニトリル／メタノールま昆液（55：4：1）  

流量：毎分1．2mL（ロガニンの保持時間約25分）   

システム適合性   

システムの性能：標準溶液10／山こつき，上記の条件で操作するとき，ロガニ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5000段以上，1．5以下である．  

システムの再現性：標準溶液10／血につき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，ロガニンのピーク面積の相  

対標準偏差はl．5％以下である．  

（2）ペオニフロリン 乾燥エキス約0．5g（軟エキスは乾燥物として約0．5gに対応する量）を精密に量り，薄めた  

メタノール（1→2）50mLを正確に加えて15分間振り塩ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする．別にぺオニフロ  

リン標準品（別途水分を測定しておく）約10mgを精密に量り，薄めたメタノール（ト→2）に溶かして正確に100mL  

とし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液10〃Lずつを正確にとり仁次の条件で液体クロマトグラフイ」（2．0ハ  

により試験を行い，それぞれの液のペオニフロリンのピーク面積ム及び」sを測定する．  

ペオニフロリン（C23H280－1）の量（mg）＝垢×′いT／」s）×（l／2）   

穐：脱水物に換算したペオニフロリン標準品の秤取量（mg）   

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：232nm）   

カラム：内径4．6mm，長さ15cmのステンレス管に5／Jm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：20℃付近の一定温度  

移動相：水／アセトニトリル／リン酸混液（850：150：1）  

流量：毎分1．OmL（ペオニフローリンの保持時間約9分）   

システム適合性   

システムの性能‥ペオニフロリン標準品及びアルピフロリン1mgずっを薄めたメタノール（1・→2）に溶かし  

て10mLとする．この液10／九につき，上記の条件で操作するとき，アルビフロリン，ペオニフロリンの順に  

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10／九につき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，ペオニフロリンのピーク面  

積の相対標準偏差は1．5％以下である．  

113   



（3）総アルカロイド 乾燥エキス約1g（軟エキスは乾燥物として約1gに対応する量）を精密に量り，ジエチル  

エーテル20mLを加えて振り塩ぜた後，0．1mot／L塩酸試液3．OmLを加えて10分間振り混ぜ，遠心分離し，上層を取  

り除いた後，ジ主チルエーテル20Ⅰ止を加えて同様に操作し，上層を取り除く．水屑にアンモニア試液1．OmL及び  

ジエチルエーテル20mLを加えて30分間振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を分取する．水屑は，アンモニア試液l．OmL  

及びジェチノレエーテル20mLを用いて，更にこの操作を2回行う．全上澄液を合わせ，減圧で溶媒を留去した後，  

残留物にブシ用リン酸塩緩衝液／アセトニトリル混液（1：1）を加えて溶かし，正確に10mLとし，この液を遠心分  

離し，上澄液を試料溶液とする．試料溶液及び成分含量測定用プシモノエステルアルカロイド混合標準試液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く2．8J〉により試験を行い，それぞれの液のベンゾイルメサコ  

ニン，ベンゾイルヒパコニン，14一アニソイルアコニンの各ピーク面積，4冊及び」sM，dTH及びdsH，dT人及び月sAを  

測定する 

ベンゾイルメサコニン塩酸塩の量（mg）＝CsMX材m／」sM）×10  

ベンゾイルヒパコニン塩酸塩の量（mg）＝GHXいm／」sH）×10・  

14一アニソイルアコニン塩酸塩の量（m∂＝CsA X材TA／dsA）X10   

GM：成分含量測定用プシモノエステルアルカロイド混合標準試液中の成分含量測定用塩酸ベンゾイルメサコニン  

の濃度（m釘mL）   

G。：成分含量測定用プシモノエステルアルカロイド浪合標準衰液中の成分含量測定用塩酸ベンゾイルヒパコニン  

の濃度（m釘mL）   

CsA：成分含量測定用ブシモノエステルアルカロイド混合標準試液中の成分含量測定用塩酸14－アニソイルアコニ  

ンの濃度（mg／mL）   

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：ベンゾイルヒパコニン及びベンゾイルメサコニンは231nm，14－アニソイ  

ルアコニンは254nm）  

カラム：内径4．6mm，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：ブシ用リン酸塩緩衝液（テトラヒドロフラン混液（183：17）  

流量：毎分l．Om⊥（ベンゾイルメサコニンの保持時間約15分）   

システム適合性   

システムの性能：成分含量測定用プシモノエステルアルカロイド混合標準試液20／血につき，上記の条件で換作  

するとき，ベンゾイルメサコニ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5000段以上，1．5以  

下である．   

システムの再現性：成分含量測定用プシモノエステルアルカロイド混合標準革液20／山こつき，上記の条件で試  

験を6回繰り返すとき，ベンゾイルメサコニン，ペンゾイルヒパコニン及び14－アニソイルアコニンのピーク  

面積の相対標準偏差はそれぞれ1．5％以下である．   

貯法 容  器 気密容器．   



サイコ  

慮言訳詳穿の（Zノの眉菅て努のよラ′＝細石．   

確認試験  

（2）本品の粉末l．OgにメタノールIOmLを加え，還流冷却器を付け，水浴上で15分間穏やかに煮沸し，冷後，ろ  

過し，ろ液を試料溶液とする．別に薄眉クロマトグラフィこ用サイコサポニンalmgをメタノー／レ1mL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イ∵く2．βj〉により試験を行う．試料溶液及び標準捧液10ル  

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／エタノール  

（99．5）／水没液（8：2：1）を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する．これに噴霧用4－ジメチルア  

ミノベンズアルデヒド試液を均等に噴霧し，105℃で5分間加熱するとき，試料溶液から得た数個のスポットのうち1  

個のスポットは，標準溶液から得た灰褐色のスポットと色調及び月r値が等しく，その上側に近接した黄赤色のスポッ  
トを認める．  
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サンシュユ  

基原の膚筈身のよラ仁政める．   

本品はサンシュユCornzLSq＃icina［isSieboIdetZuccarini（Cornaceae）の偽果の果肉である．   

本品は換算した生薬の乾燥物に対し，ロガニン0．4％以上を含む．  

工手ス含量の膚めれ紆左放する  

成分含量測定法 本品（別途乾燥減量〈5．卯〉を測定しておく）を細末以下にし，その約1gを精密に量り，共栓遠心  

沈殿管に入れ，薄めたメタノール（1→2）30mLを加えて20分間振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を分取する．残  

留物は薄めたメタノール（1→2）30mLを加えて，更に2回，同様に操作する．全抽出液を合わせ，薄めたメタノ  
ール（1 →2）を加えて正確に100mLとし，試料溶液とする．別に成分含量測定用ロガニンをデシケ一夕ー（シリ  

カゲル）中で24時間乾燥し，その約10mgを精密に量り，薄めたメタノール（1→2）に溶かして正確に100mLと  

し，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液10庫．ずつを正確にとり，次の条件で液休クロマトグラフィー〈2．∂J〉  

により試験を行い，それぞれの液のロガニンのピーク面積月丁及び」sを測定する．  

ロガニンの量（mg）＝ 狐×（木／Js）   

穐：成分含量測定用ロガニンの秤取量（mg）   

試験条件   

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：238nm）   

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ノレシリル化シ  

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：水／アセトニトリル／メタノール混液（55：4：1）   

流量：ロガニンの保持時間が約25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〟Lにつき，上記の条件で換作するとき，ロガニンのピークの理論段数及びシンメ  

トリ→係数は，それぞれ5000段以上，1．5以下である．   

システムの再琴性：標準溶液10／血につき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，ロガニンのピーク面積の相  

対標準偏差は1．5％以下である．  

1
 
日
．
．
1
－
 
 

増
－
 
 
 

■
 
り
 
‘
皿
－
こ
 
 
 

J
Ⅶ
－
 
 
 

、
．
り
＋
j
‘
ダ
．
 
 
 
 
当
 
 
 



サンシヨウ  

灰分の膚芽身のよラ／ニ謝る   

－灰 分（∫βJ〉 8．0％以下．   

11了  



サンシヨウ末   

灰分の膚を亡好のよぅ仁謝る．  

灰分〈∫．のり8．0％以下．   



シゴカ  

慮認諾穿の凄め灰仁身を題勿ダ葛．  
＼  

純度試験  

（1）重金属〈川力 本品の粉末3．Ogをとり，第3法により操作し，試験を行う－比較液には鉛標準液3・OmLを  

加える（10ppm以下）・  

（2）ヒ素〈⊥〃〉 本品の粉末0．40gをとり，第4法により検液を軍製し，試験を行う（5ppm以下）・  
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シコン  

拗の膚若亡努のよカニ努める．   

純度試験  

（1）重金属くJ・β乃 本品の粉末3・Ogをとり，第3法により操作し，試験を行う．比較液にさ享鉛標準液3．OmLを加  

える（10ppm以下）．  

（2）ヒ素〈⊥〃〉 本品の粉末0．40gをとり＼第4法により検液を調製し，試験を行う（5ppm以下）．  
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ショウズク  

β本名．財者の膚蒼顔■のよラ仁改める．  

ノト露蓋  
小豆窟   

別名の字体に関する注記：上記別名の末尾の字体は、  

1行目は「藷jの手中の”寸”の部分が“文”である字体、  

2行目は惰」の手中の”寸，の部分が”女，である字体である。   

なお、2行目は、第十左改正日本案局方「ショウズク」の別名として記載されているものと   

同一である。  
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これらの液につき，薄層クロマトグラフィー（2＿βi〉により試験を行う．試料溶液ZO／血及び榎準溶液10J血を薄層クロ  

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1ブタノール／水／酢酸（100）浪液（4‥2：1）  

を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風琴する．これに噴霧用ドラーゲンドルフ試液を均等に噴霧し，風  

乾後，亜硝酸ナトリウム試液を均等に噴霧するとき，試料溶液から得た数個のスポットのうち1偶のスポットは．標  

準溶液から得た黄褐色のスポットと色調及び尺F値が等しい（ブシ又はプシ末）．  

純度試験  

（1）重金属（川乃 本品1・Ogをとり，エキス剤（4）により検液を調製しこ試験を行う（うOppm以下）．  

（2）ヒ素く川〉 本品0・67gをとり，第う陰により検液を調製し，試験を行う（3ppm以下）．  

（3）ブシジエステルアルカロイド（アコニチン ・ジェサコニテン，ヒパコニチン及びメサコニチン）本品1・Og  

を正確に量り，ジエチルエーテル20mLを加えて振り混ぜた後，0．1mol几塩酸試液3．OmLを加えて10分間振り塩ぜ  

る．これを遠心分離し，上層を除いた後，ジエチルエーテル20．mLを加えて同様に操作し，上層を除く．水層にアン  

モニア試液1．OmL及びジエチルエーテル20mLを加えて30分間振り混ぜ，遠心分離し，上程液を分取する－氷層は  

アンモニア試液LOmL及びジエチルエーテル20mLを用いて，更にこの操作を2回行う．全上澄液を合わせ，減圧  

で溶媒を留去した後，残留物にブシ用リン酸塩緩衝液／アセトニトリル混液（1：1）10mLを正確に加えて溶かし，こ  

の液を遠心分離し，上澄液を試料溶液とする．別に純度試験用ブシジエステルアルカロイド混合標準溶液1mLを正  

確に量り，ブシ用リン酸塩緩衝液／アセトニトリル混液（1：1）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40／血ずつを正確にとり．，次の条件で液体クロマトグラフィー（2＿βノ〉により試験を行うとき，試料  

溶液のアコニチン，ジェサコニチン，ヒパコニテン及びメサコニチンのピ⊥ク高さは，それぞれ標準溶液のアコニチ  

ン，ジェサコニテン，ヒパコニチン及びメサコニチンのピーク高さより高くない．  

試験条件   

検出器‥紫外吸光光度計（測定波長：アコ．ニチン，ヒパコニチン及びメサコニチンは231nm，ジェサコニチンは  

254nm）  

カラム：内径4．6mm，長さ15cmのステンレス管に5／∬n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：ブシ用リン酸塩緩衝液／テトラヒドロフラン混液（柑3：17）  

流量：毎分1．OmL（メサコニチンの保持時間約31分）   

システム適合性   

システムの性能：純度試験用ブシジエステルアルカロイド混合標準溶液20／上いこつき，検出器の測定波長を254  
nm とし，上記の条件で操作するとき，メサコニチン，ヒパコニチン，アコニチン，ジェサコニチンの順に溶  

出し，それぞれの分離度は1．5以上である．  

システムの再現性：標準溶液20／血につき，検出器の測定波長を2う1nmとし，上記の条件で試験を6回繰り返  

すとき，メサコニチンのピーク高さの相対標準偏差は1．5％以下である．  

乾燥減量〈ヱイノ〉 7．0％以下（1g，105℃，5時間）．  

灰 分くj．以〉10．0％以下、   

定量法  

（1） ペオニフロリン 本品約0．5gを精密に量り，薄めたメタノール（1→2）50mLを正確に加えて15分間振り  

混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする・別にペオニフロリン標準品（別途水分を測定しておく）約10mgを精密  

に量り，薄めたメタノール（l→2）に溶かして正確に100mLとし，標準溶液とする，試料溶液及び標準溶液10jLL  

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■液のペオニフロリン  

のピーク面積dT及びdsを測定する．  

ペオニフロリン（Cユ3H2息O1．）の量（mg）＝昭×いT／月s）×（1／2）   

7巧：脱水物に換算したペオニフロリン標準品の秤取量（mg）   

試験条件   

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：232nm）   

カラム：内径4．6mm，長さ15cmのステンレス管に5／∬n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：20℃付近の一定温度  

移動相：水／アセトニトリル／リン酸混液（850：150：1）  

流量：毎分1．OmL（ペオニフロリンの保持時間約9分）   

システム適合性  
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システムの性能：ペオニフロリン標準品及びアルピフロリン1mgずつを薄めたメタノール（l→2）一に溶かし  

て10mLとする，この液10pLにつき，上記の条件で操作するとき，アルピフロリン，ペオニフロリンの順に  

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10／山こつき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，ペオニフロリンのピーク面  

積の相対標準偏差は1．5％以下である，  

（2）【6】－ギングロール 本品約0・5gを精密に量り，薄めたメタノール（7→10）50mLを正確に加えて15分間振  

り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする．別に成分含量測定用［叶ギンゲロール約10mgを精密に量り，メタノ  

ールに溶かして正確に100mLとする．この液5mLを正確に量り，メタノールを加えて正確に50mLとし，標準溶液  

とする．試料溶液及び標準溶液10ルナっを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー（2・抑により試験を行  

い，それぞれの液の【6】－ギングロールのピーク面積dT及びdsを測定する・  

［叶ギングロールの量（mg）＝垢×いT／」s）×（1／20）   

仇：成分含量測定用阿－ギンゲロールの秤取量（mg）   

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：282nm）   

カラム＝内径4．6mm，長さ15cmのステンレス管に5〝n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／リン酸混液（620：380：1）   

流量：毎分l．OmL（【6］－ギングロールの保持時間約15分）   

システム適合性   

システムの性能‥標準溶液10／血につき，上記の条件で操作するとき，【叶ギンゲロー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5000段以上，l．5以下である．   

システムの再現性：標準溶液10／血につき，上記の条件で試験を6回線り返すとき，［6］－ギンゲロールのピーク  

面積の相対標準偏差は1＿5％以下である．  

（3）総アルカロイド 本品約1gを精密に量り，ジエチルエーテル20mLを加えて振り混ぜた後，0・1mol几塩酸試  

液3，OmLを加えて10分間振り混ぜ，遠心分離し，上層を取り除いた後，ジエチルエーテル20mLを加えて同様に操  

作し，上層を取り除く．水層にアンモニア試液LOmL及びジエチルエーテル20m⊥を加えて30分間振り混ぜ，遠心  
分離し，上澄液を分取する．水層は，アンモニア試液1．OmL及びジエチルエーテル201止を用いて，更にこの操作  

を2回行う．全上澄液を合わせ，減圧で溶媒を留去した後，残留物をブシ用リン酸塩緩衝液／アセトニトリル涜液（1：  

1）に溶かし，正確に10mLとし，この液を遠心分離し，上澄液を試料溶液とする・試料溶液及び成分含量測定用ブ  

シモノエステルア／レカロイド混合標準諌液20／血ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィーく2・以〉によ  
り試験を行い，それぞれの液のベンゾイ／レメサコニン，ベンゾイ′レヒパコニン，14－アニソイルアコニンの各ピーク面  

積，4削及び」sM，Am及び」s。，dTA及び」sÅを測定する・  

ベンゾイルメサコニン塩酸塩の量（mg）＝GM X匝m／」sM）×10  

ベンゾイルヒパコニン塩酸塩の量（mg）＝CsHXいⅧ／」sH）×10  

14＿アニソイルアコ主ン塩酸塩の量（mg）＝GÅ×いTA／dsA）×10   
csM：成分含量測定用プシモノエステルアルカロイド混合標準試液中の成分含量測定用塩酸ベンゾイルメサコニン  

の濃度（m釘mL）   

CsH＝成分含量測定用プシモノエステ／レアルカロイド混合標準試液中の成分含量測定用塩酸ベンゾイ／レヒパコニン  

の濃度（mg／mL）   

CsÅ‥成分含量測定用ブシモノエステルアルカロイド混合標準試液中の成分含量測定用塩酸14－アニソイルアコニ  

ンの濃度（mg／mL）   

試験条件   

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：ベンゾイルヒパコニン及びベンゾイルメサコニンは231nm，14－アニソイ  

ルアコニンは254nm）   

カラム：内径4．6mm，長さ15cmのステンレス管に5卿l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：40℃付近の一定温度   

移動相：ブシ用リン酸塩緩衝液／テトラヒドロフラン混液（183：17）  

流量：毎分1．OmL（ベンゾイルメサコニンの保持時間約15分）   

システム適合性  
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システムの性能：成分含量測定用ブシモノエステルアルカロイド混合標準試液20〟Lにつき，上記の条件で操作  

するとき，ベンゾイルメサコニ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5000環以上，1．5以  

下である．   

システムの再現性：成分含量測定用ブシモノエステルアルカロイド混合標準試液20／山こつき，上記の条件で試  

験を6回繰り返すとき，ベンゾイルメサコニン，ベンゾイルヒパコニン及び14－アニソイルアコニンのピーク  

面積の相対標準偏差はそれぞれ1．5％以下である．   

貯法 容  器 気密容器．  
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セネガ  

臓穿の眉誉身のよラ仁改める．  

純度試験  

（1）茎 本品は茎2．0％以上を含まない．  

（2）重金属く川7〉 本品の粉末3・Ogをとり・第3陰により操作し，或験を行う．比較液には鉛標準液3．OmLを  
加える（10ppm以下）．  

（3）ヒ素く川〉 本品の粉末0・40gをとり・第4法により検液を調製し，試験を行う（5ppm以下）．  

（4）異物〈エ川 本品は茎以外の異物1．0％以上を含まない．   



セネガ末  

彪薮就労の屠芽＜好のよラノご一変める．   

耗度試験  

（1）重金属〈‖切 本品3．Ogをとり，第3法により操作し，試験を行う．比較液には鉛標準液3．OmLを加える（10  

ppm以下）．  

（2）ヒ素（⊥〃〉 本品0・40gをとり，第4陰により検液を調製し，試験を行う（5ppm以下）．  

（3）異物 本品を鏡検〈ユ以〉するとき，石細胞，でんぷん粒又はシュウ酸カルシウムの結晶を認めない．  
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センコツ  

脚の膚芽：好のよラ仁改める．   

純度試験  

（1）葉柄 本品は葉柄3．0％以上を含まない．  

（2）重金属く川力 本品の粉末3．Ogをとり，第3法によ■り操作し，試験を行う．比較液には鉛標準液3・OmLを  

加える（10ppm以下）．  

イ3）異物（j．鋸〉 本品は葉柄以外の異物1．0％以上を含まない．  
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ソヨウ   

富原の項苦界のよカニ皮1める   

本品はシソPerilla斤u（escensBrittonvar・aCutaKudo又はチリメンジソPerillaPutescensBrittonvar．cr桓フaDecaisne  
（エα占ね加）の葉及び枝先である．   

本品は換算した生薬の乾燥物に対し，ベリルアルデヒド0．08％以上を含む．  

慮甜の屠若く好のよラ仁細る．  

確認試験 本品の粉末0．6gにジエチルエーテル10mLを加え，15分間振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とす  
る．別に薄層クロマトグラフィー用ベリルアルデヒド1mg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，薄層クロマトグラフィー〈2朋〉により試験を行う．試料溶液及び標準溶液10／九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．次にヘキサン／酢酸エチル混液（3：1）を展開溶媒  

として約10cm展開した後，薄層板を風乾する．これに噴霧用4－メトキシベンズアルデヒド・硫酸・酢酸・エタノー  

ル試液を均等lキ噴霧し，105℃で2分間加熱するとき，、試料溶液から得た数個のスポットのうち1個のスポットは，  

標準溶液から得た赤紫色の云ポットと色調及び尺ー値が等しい．  

腰不二啓媛灰分の層1の灰／こ好を遥必ずる．   

成分含量測定法 新たに調製した本品の粉末約0．2gを精密に量り，共栓遠心沈殿管に入れ，メタノール20mLを加  

えて10分間振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を分取する．残留物は更にメダノール2bmLを加え，同様に操作する．  

全抽出液を合わせ，メタノールを加えて正確に50mLとし，試料溶液とする．別に成分含量測定用ベリルアルデヒド  

約10mgを精密に量り，メタノールに溶かして正確に100mLとする．この液10mLを正確に量り，メタノールを加  

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／血ずつを正確にとり，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，それぞれの液のベリルアルデヒドのピーク面積」T及び」sを測定する．  

ペリルアルデヒドの量（mg）＝flG X（4T／As）×（1／20）   

垢：成分含量測定用ベリルアルデヒドの秤取量（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／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：40℃付近の一定温度  

移動相：水／アセトニトリル混液（13：7）  

流量：毎分1．OmL   

システム適合性  

システムの性能：（句－アサロンImgを標準溶液に溶かして50mLとする．この液10／血につき，上記の条件で操  

作するとき，ベリルアルデヒド，（みアサロンの順に溶出し，その分離度は1．5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回繰り返すとき，ベリルアルデヒドのピーク  

面積の相対標準偏差は1．5％以下である．  

窟潜含量の膚首都辟する．  
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大貴甘草湯エキス  

基原め項菅て好のよぅノニ改め石．   

本品は定量するとき，製法の項に規定した分量で製したエキス当たり，センノシドA（C。ポ380z。：862．74）3．5mg  

以上及びグリチルリチン酸（C．2H620．6‥822・93）9～27mg（カンゾウIgの処方），18～54mg（カンゾウ2gの  

処方）を含む．  
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トウニン  

基原1ク層蒼顔のよラ仁者める．  

本品はモモPrun乙LSPerSicaBatsch又はPrunuspeTTicaBatschvar．hvidtafu7Maxirnowicz．（Rosaceae）の種子である．   

本品は換算した生薬の乾燥物に対し，アミググリン1．2％以上を含む．  

脚の．好め為仁牙緒勿チ石．   

乾燥減量（エ以〉 g．0％以下．  

成分含量測定法本品をすりつぶし，その約0．5gを精密に量り，薄めたメタノー／レ（9→10）40mLを加え，直ち  

に還流冷却器を付けて水浴上で，30分間加熱し，冷後，ろ過し，薄めたメタノール（9→10）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10mLとした後，ろ過し，試料溶液とする．別に成分含量測  

定用アミグダリンをデシケ一夕ー（シリカゲル）で24時間以上乾燥し，その約10mgを精密に量り，薄めたメタノ  

ール（1一寸2）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10J九ずっを正確にとり，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，それぞれの液のアミググリンのピーク面積dT及びds  

を測定する．  

アミグダ リンの量（mg）＝穐×いT／月s）×2   

拝ち：成分含量測定用アミグダリンの秤取量（mg）   

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：210nm）   

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：45℃付近の一定温度  

移動相：0．05moL／Lリン酸二水素ナトリウム試液／メタノール混液（5：1）  

流量：毎分0．gmL（アミグダリンの保持時間約12分）   

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，アミグダ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5000段以上．1．5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回繰り返すとき，アミグダリンのピーク面積  

の相対標準偏差は1．5％以下である．  
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トウニン末  

基原め膚を≦好のよラ仁上汐める．  

本品は「トウニン」を粉末としたものである．   

本品は換算した生薬の乾燥物に対し，アミググリン1＿2％以上を含む．  

慶不ガ氏家ガの膚の身仁次を追加プ嵩．  

成分含量測定法 本品約0．5gを精密に量り，薄めたメタノール（9→10）40mLを加え，直ちに還流冷却器を付け  

て水浴上で，30分間加熱し，冷後，ろ過し，薄めたメタノール（9→10）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10mLとした後，ろ過し，試料溶液とする．別に成分含量測定用アミグダリンをデ  

シケ一夕ー（シリカゲル）で24時間以上乾燥し，その約10mgを精密に量り，薄めたメタノール（1→2）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・鋸〉により試験を行い，それぞれの液のアミググリンのピーク面積JT及び月sを測定する．  

アミグダリンの量（mg）＝悔×いT／Js）×2   

垢：成分含量測定用アミグダリンの秤取量（mg）   

試験条件   

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：210nm）   

カラム‥内径4．6mm，長さ15cmのステンレス管に5jLm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：0．05moL几リン酸二水素ナトリウム試液／メタノール混液（5：l）   

流量：毎分0．8mL（アミググリンの保持時間約12分）   
γステム適合性   

システムの性能：標準溶液10〃Lにつき，上記の条件で換作するとき，アミグダ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5000段以上，1．5以下である．   

システムの再現性：標準溶液10ノ血につき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，アミググリンのピーク面積  
の相対標準偏差は1．5％以下である．  
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ニクズク  

Nutmeg  

MYRISTICAESEMEN  

肉豆意  

肉豆羞  

本品はニクズク坤ノrおJ細片野・α〃∫Hou仙yn（坤′r～∫庇αCeβg）の種子で，通例，程度を除いたものである・  

生薬の性状 本品は卵球形～長球形で，長さl＿5～3．Ocm，径1．3～2．Ocmである．外面は灰褐色を呈し，縦に走  

る広くて浅いみぞと網目ようの細かいしわがある．通例，一端には灰白色～灰黄色のわずかに突出したへそがあり，  

他端には灰褐色～暗褐色のわずかにくぼんだ合点がある．切面は暗褐色の薄い外胚乳が淡黄白色～淡褐色の内胚乳に  

不規則に入り込んで，大理石ようの模様を呈する．   

本品は特異な強いにおいがあり，味は辛くてわずかに苦い．   

本品の横切片を鏡検〈j．〃〉するとき，外胚乳は外層と内層からなり，外層は暗赤褐色の内容物を含む柔組織から  

なる．内層は赤褐色の内容物を含む柔組織からなり，大型の油細胞が多数認められちほか，ところどころに維管束が  

認められる．内胚乳の柔細胞中に単粒又は複粒のでんぷん粒及びアリユーロン粒が認められる．  

確認試験 本品の粉末1gにメタノール5mLを加え，時々振り混ぜながら10分間放置した後．ろ過し，ろ液を試料  

溶液とする・別に薄層クロマトグラフイ∵用ミリスチシン2mgをエタノール（95）1mL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〈2．βj〉により試験を行う．試料溶液及び標準溶液5／血ずつを藻屑クロ  

マトグラフィー用シリカゲ／レを用いて調製した薄層板にスポットする．次にヘキサン／アセトン混液（9：1）を展開溶  

媒として約10cふ展開した後，薄層板を風乾する．これに希硫酸を均等に噴霧し，105℃で5分間加熱するとき，試  

料溶液から得た数個のスポットのうちl個のスポットは，棲準溶液から得た赤紫色のスポットと色調及び月r値が等し  

い．   

乾燥減量（エ卯〉16．0％以下（6時間）．   

灰 分〈エ即〉 2．5％以下．  

精油含量〈∫．卯〉 本品の粉末10．Ogをとり，試験を行うとき，その量は0．5mL以上である．  
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八味地黄丸エキス  
Hachim臼ioganExtract   

本品は定量するとき，製法の項に規定した分量で製したエキス当たり，ロガニン4～16mg，ペオニフロリン  

（C2，H，80‖＝4gO．46）6～18mg（ボタンピ3gの処方），5～15mg（ボタンピ2，5gの処方）及び総アルカロイド  

（ベンゾイルメサコニン塩酸塩及び14－アニソイルアコニン塩酸塩として）0．7mg以上（ブシ1，1gの処方），総ア  

ルカロイド（ベンブイルメサコニン塩酸塩及び14－アニソイルアコニン塩酸塩として，又はベンゾイルメサコニン塩  

酸塩及びペンゾイルヒパコニン塩酸塩として）0．2mg以上（プシ未1，1gの処方），総アルカロイド（ペンゾイルメ  

サコニン塩酸塩及びベンゾイルヒパコニン塩酸塩として）0．1mg以上（ブシ未2，lgの処方），総アルカロイド（ベ  

ンゾイルメサコニン塩酸塩及び14－アニソイルアコニン塩酸塩として，又はベンゾイルメサコニン塩酸塩及びベンゾ  

イルヒパコニン塩酸塩として）0．1mg以上（プシ末1，0．5gの処方）を含む．  

製法「ジオウ」5g，「サンシュユ」3g，「サンヤク」3g，「タクシヤ」3g，「ブクリョウJ3g，「ボタンピ」3  

g，「ケイヒ」lg及び「ブシ」のプシ1，「ブシ末」のプシ未1又は［ブシ末」のブシ末21g，又は「ウオウ」6g，  

「サンシュユ」3g， 「サンヤク13g，「タクシヤ」3g，「ブクリョウ」3g，［ボタンビ」2．5g，［ケイヒJlg及  

び「プシ未」のプシ末10．5gの生薬をとり，エキス剤の製法により乾燥エキス又は軟エキスとする．  

性状本品は灰褐色～黒褐色の粉末又は軟エキスで，特異なにおいがあり，味はやや苦く，酸味がある．  

確認試験  

（1）乾焼エキスlごOg（軟エキスは3．Og）をとり，水10mLを加えて振り混ぜた後，メタノール30mLを加えて振  
り混ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする．この液につき，薄層クロマトグラフィーく2＿∂カにより試験を行う．  

試料啓液5／血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坂にスポットする．次に水／メタノール  

／トブタノール混液（1：l：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4－メトキシベンズ  

アルデヒド・硫酸試硬を均等に噴霧し，105℃で5分間加熱した後，放冷するとき，月r値0．6付近に暗緑色のスポット  
を認める（ジオウ）．  

（2）乾燥エキス2．Og（軟エキスは6．Og）をとり，水10mLを加えて振り混ぜた後，1ブタノー／L，5rnLを加えて  

振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を革料溶液とする．別に薄層クロマトグラフィー用ロガニン1mgをメタノー′レ1mL  

に溶かし，標準溶液とする．これらの掛こつき，薄層クロマトグラフィー〈zβj〉により試験を行う．試料溶液10／血  

及び標準溶液2／ムを薄層クロマトグラフィー用シリカゲ／レを用いて調製した薄層掛こスポットする．次に酢酸エチ  

ル／水／ギ酸混液（6：1：1）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4－メトキシベンズアル  

デヒド・硫酸試液を均等に噴霧し，105℃で2分間加熱するとき，試料溶液から得た数個のスポットのうちl個のス  

ポットは，標準溶液から得た紫色のスポットと色調及び尺ー値が等しい（サンシュユ）．  

（3）乾燥エキス2、Og（軟エキスは6．Og）をとり，炭酸ナトリウム試液10mLを加えて振り混ぜた後，ジュチルエ  

ーテル10mLを加えて振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする．別に薄層クロマトグラフィー用アリソール  

Almgをメタノール1mL笹溶かし，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〈2．03〉により試  

験を行う．試料溶液20画一及び標準溶液2／血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／ヘキサン／酢酸（100）混液（10：10：3）を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風  
乾する．これにバニリン・硫酸試液を均等に噴霧し，105℃で5分間加熱した後，放冷するとき，試料溶液から得た  

数個のスポットのうちl個のスポットは，標準溶液から得た紫色のスポットと色調及び月ー値が等しい（タクシヤ）．  

（4）乾燥エキス2．Og（軟エキスは6．Og）をとり，水10mLを加えて振り混ぜた後，ジエチルエーテル5mLを加  

えて振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする．別に薄層クロマトグラフィー用べオノール1mgをメタノー  

ル1mL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〈2．βj〉により試験を行う．試料溶  

液20／九及び標準溶液2〟L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掛こスポットする．次に  

ヘキサン／ジエチル－テル混液（5：3）を展開溶媒として約10。m展開した後，薄層板を風乾する．これに4＿メトキ  

シベンズアルデヒド・硫酸試液を均等に噴霧し，105℃で5分間加熱するとき，試料溶液から得た数個のスポットの  

うち1個のスポγトは，標準溶液から得ただいだい色のスポットと色調及び貞一値が等しい（ボタンピ）．  

（5） 次の（i）又は（立）により試験を行う（ケイヒ）．  

（i）乾燥エキス10g（軟エキスは30g）を300mLの硬質ガラスフラスコに入れ，水100mL及びシリコン樹脂1mL  

を加えた後，精油定量器を装着し，定量器の上端に還流冷却器を付け，加熱し，沸騰させる．定量器の目盛り管には，  

あらかじめ水を基準線まで入れ，更にヘキサン2mLを加える．1時間加熱還流した後，ヘキサン層1mLをとり，水  

酸化ナトリウム試液0．5mLを加えて振り塩ぜ，遠心分離し，上澄液を試料溶液とする．．別に轟層クロマトグラフィ  

ー用（句－シンナムアルデヒド1mgをメタノール1mL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  

グラフィーく2．Oj〉により試験を行う．試料溶液50βノ及び標準溶液2／血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．次にヘキサン／ジエチルエーテル／メタノール混液（15：5：l）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2，4一ジニトロフェニルヒドラジン試液を均等に噴霧するとき，  
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試料溶液から得た数個のスポットのうちl個のスポットは，標準溶液から得た藁だいだい色のスポットと色調及び  

Rf値が等しい．  

（ii）乾燥エキス2．Og（軟エキスは6．Og）をとり．水10mLを加えて振り混ぜた後，ヘキサン5mLを加えて振り  

混ぜ，遠心分離し，上鐙疲を試料溶液とする．別に薄屈クロマトグラフィー用（句－2－メトキシシンナムアルデヒドImg  

をメタノール1mL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〈2．βj〉 により試験を行  

う．試料溶液20／血及び標準溶液2〟L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．次にヘキサン／酢酸エチル混液（2：1）を展開i容媒として約10cm展開した後，薄層枝を風乾する．これに紫外  

線（主波長365nm）を照射するとき，試料溶液から得た数個のスポットのうち1個のスポットは，標準溶液から得た  

青白色の蛍光を発するスポットと色調及び月f値が等しい．  

（6）乾燥エキス3．Og（軟エキスは9．Og）をとり，ジエチルエーテル20mL及びアンモニア試液2mLを加え，10分  

間振り混ぜた後，遠心分離する・上澄液を分取し，液圧で溶媒を留去した後，残留物にアセトニトリル1mLを加え  

て試料溶液とする．別に薄層クロマトグラフィー用塩酸ベンヅイルメサコニン1mgをエタノール（99．5）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〈zβj〉により試験を行う．試料溶液20〟L及び  

標準溶液10／ノL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．次にトブタノール  

／水／酢酸（100）混液（4：2：1）を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する．これに噴霧用ドラーゲ  

ンドルフ試液を均等に噴霧し，風乾後，亜硝酸ナトリウム試液を均等に噴霧するとき，試料溶液から得た数個のスポ  

ットのうち1個のスポットは，標準溶液から得た黄褐色のスポットと色調及び尺r値が等しい（ブシ又はブシ末）．  

純度試験  

（1）重金属〈川7〉 乾燥エキス1．Og（軟エキスは乾燥物として1．Ogに対応する量）をとり，エキス剤（4）によ  

り検液を調製し∴試験を行う（30ppm以下）．  

（2）ヒ素（J，〃〉 乾燥エキス0．67g（軟エキスは乾燥物として0．67gに対応する量）をとり，第3法により検液  

を調製し，試験を行う（3ppm以下）．  

（3）ブシジエステルアルカロイド（アコニチン，ジェサコニチン，ヒパコニチン及びメサコニチン） 乾燥エキス  

1＿Og（軟エキスは乾燥物として1・Ogに対応する量）を正確に量り，ジエチルエーテノレ20mLを加えて振り混ぜた後，  

0．1m。l／L塩酸試液3．OmLを加えて10分間振り混ぜる，これを遠心分離し，上層を除いた後，ジエチルエーテル20mL  

を加えて同様に操作し，上層を除く．水屑にアンモニア試液1，OmL及びジエチルエーテル20mLを加えて30分間振  

り混ぜ，遠心分離し，上澄液を分取する．水屑はアンモニア試液1，OmL及びジュテルエーテル20mLを用いて，更  

にこの換作．を2回行う．全上澄液を合わせ，減圧で溶媒を留去した後，残留物にブシ用リン酸塩緩衝液／アセトニトリ  

ル混液（1：1）10mLを正確に加えて溶かし，この液を遠心分離し，上澄液を試料溶液とする．別に純度試験用ブシ  

ジエステノレアルカロイド混合標準溶液ImLを正確に量り，プシ用リン酸塩緩衝液／アセトニトリル混液（1：1）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40FjL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〃〉 により試験を行うとき，試料溶液のアコニチン，ジェサコニチン，ヒパコニチン及びメサコニチ  

ンのピーク高さは，・それぞれ標準溶液のアコニチン，ジェサコニテン，ヒ／くコニチン及びメサコニチンのピーク高さ  

より高くない．  

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：アコニチン，ヒ／くコニチン及びメサコニチンは231nm，ジェサコニチンは  

254nm）  

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：40℃付近の一定温度  

移動相：ブシ用リン酸塩緩衝液／テトラヒドロフラン混液（183：17）  

流量：毎分】．．OmL（メサコニチンの保持時間約31分）   

システム適合性  

システムの性能：純度試験用ブシジエステルアルカロイド混合標準溶液20／止バこつき，検出器の測定波長を254  

nm とし，上記の条件で操作するとき，メサコニチン，ヒパコニチン，アコニチン，ジェサコニチンのJll引こ溶  

出し，それぞれの分離度は1．5以上である．  

システムの再現性：標準溶液20〟Lにつき，検出器の測定波長を231nmとし，上記の条件で試験を6回繰り返  

すとき，メサコニチンのピーク高さの相対標準偏差は1．5％以下である．  

乾燥減量く2．瑚 乾燥エキス 8．5‘％以下（1g，105℃，5時間）＿   

軟エキス 66．7％以下（lg，105℃，5時間）．  

灰分く∫．〃〉 換算した乾燥物に対し，10．0％以下．   

定量法  

135   



（1）ロガニン 乾燥エキス約0．5g（軟エキスは乾燥物として約0．5gに対応する量）を精密に量り，薄めたメタノ  

ール（1′ →2）50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする．別に成分含量測定用ロ  

ガニンをデシケ一夕ー （シリカゲル）で24時間以上乾簸し，その約10mgを精密に量り，薄めたメタノー／レ（1→2）  

に溶かして正確に100mLとし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液10〆．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，それぞれの液の占ガニンのピーク面積」T及び月sを測定する．  

ロガニンの量（mg）＝垢×いT／Js）×（1／2）   

明：成分含量測定用ロガニンの秤取量（mg）   

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：238nm）  

カラム：内径4．6mm，長さ15pmのステンレス管に5ノ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：50℃付近の一定温度  

移動相：水／アセトニトリル／メタノ丁ル混液（55：4：1）  

流量：毎分l．2mL（ロガニンの保持時間約25分）   
システム適合性  

システムの性能：標準溶液10〟Lにつき，上記の条件で操作するとき，ロガニンの．ピークの理論段数及びシンメトリー  

係数は，それぞれ5000段以上，1．5以下である．  

システムの再現性：標準溶液10／血につき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，ロガニンのピーク面積の相対標準  

偏差は1．5％以下である．  

（2）ペオニフロリン 乾燥エキス約0．5g（致エキスは乾燥物として約0．5gに対応する量）を精密に量り，薄めた  

メタノール（1→2）50mLを正確に加えて15分間振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする．別にペオニフロ  

リン標準品（別途水分を測定しておく）約10mgを精密に量り，薄めたメタノール（1→2）に溶かして正確に100mL  

とし，標準溶液とする・試料溶液及び標準溶液10J血ずっを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー〈子・弼  

に妄り試験を行い．それぞれの液のペオニフロリンのピーク面積dT及び木を測定する．  

ペオニフロリン（C2，H280‖）の量（mg）＝WsX（4T／As）×（1／2）   

垢：脱水物に換算したペオニフロリン標準品の秤取量（mg）   

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：232nm）  

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：20℃付近の一定温度  

移動相：水／アセトニトリル／リン酸混液（850：150：l）  

流量：毎分1．OmL（ペオニフロリンの保持時間約9分）   

システム適合性  

システムの性能‥ペオニフロリン標準品及びアルピフロリン1mgずっを薄めたメタノール（1→2）に溶かして   

10mLとする・この液10〃Lにつき，上記の条件で操作するとき，アルピフロリン，べオニフロリンの順にお  

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10／九につき，上記の条件で試験を6回線り返すとき，ペオニフロリンのピーク面積の相  

対標準偏差は1．5％以下である．  

（3）総アルカロイド 乾燥エキス約1g（軟エキスは乾燥物として約1gに対応する量）を精密に量り，ジエチル  

エーテル20mLを加えて振り混ぜた後，0．1mol几塩酸試液3．OmLを加えて10分間振り混ぜ，遠心分離し，上層を取  

り除いた後，ジエチルエーテル20mLを加えて同様に換作し，上層を取り除く．水屑にアンモニア試液1．OmL及び  

ジエチルエーテル20mLを加えて30’分間振り混ぜ，遠心分離し，上澄液を分取する．水層は，アンモニア試液1．OmL  

及びジュチルエーテル20mLを用いて，更にこの操作を2回行う．全上澄液を合わせ，減圧で溶媒を留去した後，残  

留物にブシ用リン酸塩緩衝液／アセトニトリル混液（1：1）を加えて溶かし，正確に10mLとし，この液を遠心分離  

し，上澄液を試料溶液とする・試料溶液及び成分含量測定用ブシモノエステルアルカロイド混合標準試液20ルずつ  

を正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー〈ユ鋸〉により試験を行い，それぞれの液のベンゾイルメサコニ  

ン，ベンゾイルヒパコニン，14－アニソイルアコニンの各ピーク面積，4M及び4祝，AⅧ及びdsH，dTA及び」sÅを測  

定する．  

ベンゾイルメサコニン塩酸塩の量（mg）＝CsMXりm／4銅）×10  
ベンゾイルヒパコニン塩酸塩の量（mg）＝CsHXいⅧ／勺sH）×10  

14－アニソイルアコニン塩酸塩の量（mg）＝CsÅ×いTA／」sÅ）×10  
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CsM：成分含量測定用ブシモノエステルアルカロイド混合標準試液中の成分含量測定用塩酸ベンゾイノレメサコニン  

の濃度（mg／mL）   

CsH：成分含量測定用ブシモノエステルアルカロイド混合標準試液中の成分含量測定用塩酸ベンゾイルヒパコニン  

の濃度（m釘mL）   

CsÅ：成分含量測定用ブシモノエステルアルカロイド混合標準試液中の成分含量測定用塩酸14－アニソイルアコニン  

の濃度（mg／mL）   

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：ベンゾイルヒパコニン及びベンゾイルメサコニンは231nm，14－アニソイ  

ルアコニンは254nm）  

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．  

カラム温度こ40℃付近の一定温度  

移動相：ブシ用リン酸塩緩衝液／テトラヒドロフラン混液（柑3二17）  

流量：毎分l．OmL（ベンゾイルメサコニンの保持時間約15分）   

システム適合性  

システムの性能：成分含量測定用ブシモノエステルアルカロイド混合標準試液20／血につき，上記の条件で操作  

するとき，ベンゾイルメサコニ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5000段以上，1．5以  

下である．  

システムの再現性：成分含量測定用ブシモノエステルアルカロイド混合標準試液20／九につき，上記の条件で試  

験を6回線り返すとき，ベンゾイルメサコニン，ベンゾイルヒパコニン及び14一アニソイルアコニンのピーク  

面積の相対標準偏差はそれぞれ1．5％以下である．   

貯 法 容  器 気密容器．  
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ポウフウ   

．生者の鱈冴の膚勿才打二好あ星おする  

確認試壊本品の粉末1gにメタノールづmLを加えて10分間振り混ぜた後，ろ過し，ろ液を試料溶液とする．別に  

薄層ク、ロマトグラフイー用4，－0－グルコシルー5－0－メチルピサミノール1mgをメタノールImL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〈z．∂j〉により試験を行う．試料溶液及び標準溶液5／血ずつを薄  

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屈板にスポットする．次に酢酸エチル／メタノ  

ール／水混液（10：2：1）を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する．これに紫外線（主波長254nm）  
を照射するとき，試料溶液から得た数個のスポットのうち1個のスポットは，標準溶液から得た青色のスポットと色  
調及びβr値が等しい．  
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ポクソク  

quercus王∋ark  

QUERCUSCORTEX  

模倣  

本品はクヌギQuercusacutissimaCarruthers，コナラQuercus・SerrD（aMurray，ミズナラQILerCuSmOngOIEcaFischerex  

Ledebol∬Var・Cri乎ZLla（Blume）Ohashi又はアベマキQuercIESVa，・iabilisBlume（Fbgaceae）の樹皮である．  

生薬の性状 本品は板状又は半管状の皮片で，厚さ5～15mm，外面は灰褐色～暗褐色を呈し，内面は褐色「淡褐  

色を呈する．外面は厚い周皮を付け．■縦に粗い裂け目があり，内面には綻の隆起線がある．横切面は褐色～淡褐色を  

呈し，ところどころに石細胞群による白色の細点を認める、   

本品はにおい及び味はほとんどない．   

本品の横切片を鏡検（エ抑するとき，コノレク層にはコルク石細胞が散在し，二次皮層には繊維群がほぼ階段状に  

並び，大きな石細胞群が不規則に配列する，柔組織中にシュウ酸カルシウムの集晶が散在する．石細胞や繊維細胞に  

隣接してシュウ酸カルシウムの単品を含む細胞が認吟られ，縦切片では結晶細胞列となる．  

確認試験 本品の粉末2gに酢酸エチル10mLを加え，10分間振り混ぜた後，遠心分離し，酢酸エチルを除く．残留  

物にアセトン10mLを加え，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．この液につき，薄層ク  

ロマトグラフィーー〈2・の〉により試験を行う・試料溶液10〃L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／水混液（7：2：1）を展開溶媒として約10cm展開した後，薄  
層板を風乾する＿ これに紫外線（主波長365nm）を照射するとき，月ー値0．4付近に異なる色の蛍光を発する連続した  

2偶のスポットを認める．更に希硫酸を均等に噴霧し，105℃で加熱した後，紫外線（主波長365nm）を照射すると  

き，これらスポットのうち1個のスポットは蛍光を発する．   

乾燥減量くエ以〉11＿0％以下（6時間）．   

灰 分 〈∫βノ〉 8．5％以下．   

酸不溶性灰分〈∫．朋〉 0．5％以下．  
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補中益気湯エキス   

主星屏の．好を次■のよぅ／ニ皮ある．   

本品は定量するとき，製法の項に規定した分量で製したエキス当たり，ヘスペリジン16～64mg，サイコサポニ  

ンb20・3～Jl・2mg（サイコ1gの処方），0，6～2．4mg（サイコ2gの処方）及びグリチルリチン酸（C．2H620．6‥822．93）  
12～36mgを含む．  
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ユウタン  

展墓琵甜の膚蒼顔のよラ仁細石．  

確認試験 本品の粉末0．1gをとり，メタノー／レ5mLを加え水浴中で10分間加温し，冷後，ろ過し，ろ液を試料溶  

液とする・別に薄層クロマトグラフィー用タウロウルソデオキシコール酸ナトリウム10mgをメタノール5mL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く2．βj〉により試験を行う．試料溶液及び標準  

溶液5ノ血ずつを淳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（100）／′ト  

ルエン／水混液（10：10：1）を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾する．これに希硫酸を均等に噴霧  

し，105℃でiO・分間加熱するとき，試料溶液から得た数個のスポットのうち1偶のスポットは，標準溶液から得たス  
ポットと色調及び尺r値が等しい．  

鹿家菰野の屈め刻二好を忍卸する  

純度試験 地の動物胆 確認試験で得た試料溶液を試料溶液とする．別に薄層クロマトグラフィー用グリココール酸  
ナトリウム10mg及び薄層クロマトグラフィー用ブタ胆汁末20mgをそれぞれメタノール5mLに溶かし，標準溶液  

（1）及び標準溶液（2）とする．これらの液につき，確認試験を準用して試験を行うとき，試料溶液から得たスポ  

ットは標準溶液（1）から得たグリココール酸のスポットに対応する位置にスポットを認めない．また，標準溶液（2）  

から得たブタ胆汁末の月r値0■．3付近のスポットに対応する位置に灰褐色～黒色のスポットを認めない．  
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リュウガンニク  

LonganAri1  

LONGANARILLUS  

竜眼内   

本晶はリュクガン鱒p烏口rねわ〃騨〃αLam訂Ck（坤f〃血cgβg）の仮種皮である．  

生薬の性状 本品は偏圧されただ円体で，長さ1～2cm，幅約1cmである．黄赤褐色～黒褐色を呈し，質は柔らか  

くて粘性である．本品を水に浸して放置するとき，鐘状を呈し，先端は数裂する．   

本品は特異なにおいがあり，味は甘い．  

一 本品の横切片を鏡検〈エβJ〉するとき，仮種子の最外層は一層の表皮からなり，その内側には偏圧された柔細胞か  

らなる柔組織があり，最内層はやや厚壁化した表皮からなる．柔組織中には，赤褐色～褐色の内容物及びシュウ酸カ  

ルシウムの単品，不定形の結晶及び砂晶を含む．  

確認試験 本品の粗切1gに水10mLを加えてよく振りまぜた後，ろ過する．ろ液3mLにフェーリング試液3mLを  

加え，水浴中で加熱するとき，赤色の沈殿を生じる．   

灰 分 〈j．βJ〉 5．0％以下．   

エキス含量〈5．βJ〉 希エタノールエキス 75．0％以上．  
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リュウコツ   

題認諾穿危ノの膚蒼顔のよラノニ孜必る．   

確認試験  

（2）（1）で得た混濁液は特異なにおいを発する．この液をろ過し，アンモニア試液で中和した液はカルシウム塩  

の定性反応く川夕〉の（1），（2）及び（3）を呈する．  

彪度記穿〃ノの亘錯の膚を次のよブノ＝謝る．   

純度試験  

（1）重金属〈川7〉 本品の粉末2．Ogに水5mLを加えて振り混ぜた後，徐々に塩酸6mLを加え，水浴上で蒸発乾  

固し，残留物を水50mいこ溶かし，ろ過する．ろ液25mLに希酢酸2mL，アンモニア試液1滴及び水を加えて50mL  

とする．これを検液とし，試験を行う．比較液は塩酸3mLを水浴上で蒸発乾固し，希酢酸2mL，鉛標準液2．O mL  

及び水を加えて50mLとする（20ppm以下）．   

なお，エキス剤又は浸剤・煎剤に用いる旨を表示するものについての操作法及び限度値は次のとおりとする二   

本品の粉末20，Ogに水80mLを加えて，水浴中で時々振り混ぜながら，液量が約40mLになるまで加熱し，冷後，  

ろ過する－この液につき，第3法により操作し，試験を行う・比較液には鉛標準液1．OmLを加える（0．5ppm以下）．  
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l  

ロートコン   

’踵穿の靡身のよラ仁訝める．   

純度試験  

（1）重金串く川乃 本品の粉末3．Ogをとり，第3法により操作し，試験を行う．比較液には鉛標準液4・5mLを加  

える（15ppm以下）．  

（2）ヒ素（J．〃〉 本品の粉末0．40gをとり，第4法により検液を調製し，試験を行う（5ppm以下）・  
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ローヤルゼリー  

Royal Jelly 

APILAC   

本品はヨ一口ツ／くミツバチJIpismell酵raLinni又はトウヨウミツバチApisindicaRadoszkowskiG4pidae）の頭部に  

ある分泌腺から分泌される粘相性のある液又はそれを乾燥したものである．   
本品は換算した生薬の乾燥物に対し，10－ヒドロキシー2一（句－デセン酸4，0～8．0％を含む．  

生薬の性状 本品は乳白色～淡黄色のやや粘嗣な液又は粉末で，特異なにおいがあり，収れん性の酸味がある．  

確認試験 本品の乾燥物0．2gに対応する量をとり，水5mL，希塩酸1mL及びジュチルエーテル10mLを加えて，  

15分間振り混ぜ，遠心分離する．ジエチルエーテル層を分取し，減圧で溶媒を留去した後，残留物をメタノール5mL  

に溶かし，試料溶液とする・別に薄層クロマトグラフィー用10－ヒドロキシー2－（E）－デセン酸2mgをメタノール1mL  

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〈ヱOj〉 により試験を行う．試料溶液及び  

標準溶液20／九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1プロパノール／アンモニア水（祁）混液（7：3）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，試料溶液から得たスボナトは，標準溶液から得た暗紫色のスポットと  
色調及び尺ー値が等しい．   

純度試験  

（1）重金属〈川7〉 本品の乾燥物1．Ogに対応する量をとり，第3法により操作し，試験を行う＿比較液には鉛標  

準液3．OmLを加える（30ppm以下）．  

（2）ヒ素〈J・川 本品の乾燥物0・40gに対応する量をとり，第3法により検液を調製し，試験を行う（5ppm以  

下）．   

乾燥減量（∫．∂ノ〉やや粘嗣な液のもの57．0～77－0％（6時間），粉末のもの7．0～13＿0％（6時間）．  

灰分〈エβJ〉 換算した乾埠物に対し，4．0％以下．  

酸不溶性灰分〈j．OJ〉 換算した乾燥物に対し，0．5％以下．  

成分含量測定法 本品の乾燥物も・2gに対応する量を精密に量り，メタノール20mLを加え，30分間琴音波処理して  

分散させた後，メタノールを加えて正確に50mLとする．この液を遠心分離し，上澄液2mLを正確に量り，内標準  

溶液2mLを正確に加え，水25mL及びメタノールを加えて50mLとし，試料溶液とする．別に成分含量測定用10－  

ヒドロキシー2－（陣デセン酸約10mgを精密に量り，メタノールに溶かし，正確に100mLとする．この液3mLを正確  

に量り，内標準溶液2mLを正確に加え，水25mL及びメタノールを加えて50mLとし，標準溶液とする．試料溶液  

及び標準溶液10／血につき，次の条件で液体クロマトグラフィー〈2．OJ〉 により試験を行い，内標準物質のピーク面  

積に対する10－ヒドロキシー2－（句－デセン酸のピーク面積の比eT及び9sを求める．  

10－ヒドロキシー2－（句－デセン酸の量（mg）＝ 爪×（eT／2s）×（3／4）   

垢：成分含量測定用10－ヒドロキシー2イ句デセン酸の秤取量（mg）   

内標準溶液／くラオキシ安息香酸プロピルのメタノー／レ溶液（1→5000）  

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15cmのステンレス管に5Jml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：50℃付近の一定温度   

移動相：水／液体クロマトグラフィー用メタノール／リン酸浪液（550：450：1）   

流量：10一ヒドロキシー2－（句－デセン酸の保持時間が約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，10－ヒドロキジー2－（句－デセン酸，内標準物  

質の順に溶出し，その分離度は6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10－ヒドロキシー2－脚－デセン酸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 凍結を避け，10℃以下で保存する．   
容  器 気密容器．  
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参照赤外吸収スペクトル  

灰首題透け竃．   

アミオダロン塩酸塩  

4000  3400  2800  2200  1600  1000  400   

エカベトナトリウム水和物  

4000  3400  2800  2200  1600   1000  4dO  

スリンダク  

100  

60  

l  

－－－－－－－－－－」一一－－－一一－－一一L－－－－－－－－－－」－－＿＿＿＿－＿－  
t  

20  
l  l  

4000  3400  2800  2200  1600   1000  400  
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ゾルビデム酒石酸  

3900  3400  2900  2400   1900  

ダナゾール  

100  

4000  3400  2800  2200  －600   1000  400  

テプレノン  

4000  3400  2800  2200  －600   1000  400  
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ドキサゾシンメシル酸塩  

4000  3400  2800  2200  1600  1000  400   

ピオグリタゾン塩酸塩  

60  

40  

20  

0  

4000  3400  2800  2200  1600  1000  400  

フェノ／くルビタール  

4000  3400  2800  2200  1600  1000  400  
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プロカインアミド塩酸塩  

4000  3400  280D  2200  1600  1000  400  

プロブコー／レ  

4000  3400  2800  2200  1600  1000  400  

ベタキソロール塩酸塩  

4000  3400  2800  2200  1600  1000  400  

149   



モサブリドクエン酸塩水和物  

4000  3400  2800  2200  
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3900  3400  2900  24DO  1900  1400  90D  400  

インダ／くミド  
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参照赤外吸収スペクトル  

粛泉温かす「∂．   

・アロプリノール  

4000  50040D  

イブリフラボン   

4000  500400・  

カドララジン   

4000  3000  500400   
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シノキサシン  

40DO  3000  

セボフルラン  

4DOO  3000  

タクロリムス水和物  

3000  2000  1500  1DO〔）  500400  
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トロキシピド  

4000  30DO  

ピモジド  

4000  3000   

しリジン酢酸塩  

▲
一
．
・
 
l
■
 
 
 

4000  3000  500400  



ロサルタンカリウム  
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参照赤外吸収スペクトル  

灰を題卸す衣   

アシクロビル  

4000  3000  2000  

フ／レドロコノレチゾン酢酸エステル  

4000  3000  2000  

プレドニゾロンリン酸エステルナトリウム  
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参照赤外吸収スペクトル  

身を追お≠憲．   

クレポプリドリンゴ酸  

400D  

ゲファルナート  

4000  3000  2000’  1500   

プラゾシン塩酸塩  

3000  2000  500400   
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参照赤外吸収スペクトル   

次若造必ずる  

アプリンジン塩酸塩  

3900  3400  2900  2400  1900  1400  900  400  

L－アラニン  

3900  3400  2900  2400  1900  1400  900  400  

ウルソデオキシコール酸  

‾ ‾  1 ‾ ‾ ‾ ‾ ■ ‾ ‾ ‾ ■ r ‾ ‾ ‾ ‾  

l  

l  

1  

1  

l  

‾l‾ ‾ ‾ ‾ ‾ ‾ ‾ ‾ ‾  ↑ ‾  
l  

I  

l  

l  

40  ＿l＿ ＿ －・－＿ － 一 一 －・－ －1   

1  】   
l  l   

I  I   

－ － － ＿ ＿ ＿ ＿ ＿－＿ ＿ － ＿ ＿．，＿ ＿ ＿ ＿ ⊥ ＿ ＿  

1  1  

1  1  

1  1  
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参照赤外吸収スペクトル   
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参照赤外吸収スペクトル  

炎苦題励す竃．   

アルガトロバン水和物  
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精製ヒアルロン酸ナトリウム  

3900  3400  2900  

フルトプラゼパム  

】  」  
l  」  

l  l  

一 ト ー ー ー ー ー ー ー ー 」 － － － － － － － － －  60  

40  

20  

0  

l  l  l   l  l  l  

】   
l  l   l  

l  l  

－l－ － － － 一 － － － － －」一－ － － － ＿ ＿ ＿ ＿ト ＿ ＿ ＿ ＿ －   

】  
l  

3900  3400  2900  

プロパフェノン塩酸塩  

3900  3400  2400  900  400   



レバミビド  

l  l  

「 ‾ ‾■ ‾ ‾ ‾ ‾ ■ ‾ 「 ‾  
l  l  

l  I  

l  l  

l  l  

l  l  

l  l  

トー ーーーー ーーー・－1・－ －－－－－－－－トーーーーーーー ーーl一－ － －－‾‾ ‾‾＋‾‾  

1  1  ■  
1  l  

1  

1  t  

l  l  

I  l  

l  l   

l  I  

＿ト．＿ ＿ ＿ ＿ 一 ＿ －・－・」－ 一 一 － － 一 一 － ‾   

l  l   

l  t  

l  l   

l  t  

＿L ＿＿．＿ ＿ ＿ ＿ ＿ － 」 ＿＿ ＿ ＿ ＿ － ＿ － －   

1  l  

l  】  1  

1  1  t  l  l  

ト ーー ーーーーーー」一 一一－－ －－－－トーーーーー ー ーーー■－－ － － －－－ － －■ 一一－－  

l  1  1  1  

1  1  

1  l  

L ＿ ＿ ＿ ＿ ＿ ＿ ＿＿ ＿ 」 ＿ ＿ ＿ ＿ ＿ ＿ ＿ ＿ ＿ L ＿ ＿ ＿ ＿ ＿ ＿ ■ ＿ ＿l＿ ＿ 一 一・一 一 － － － ⊥ － －・－ －  

1  1  1  1  

l  

l  l  1  

】  l  l  

3900  3400  2900  2400  1900   1400  900  400  

164  

1   



参照赤外吸収スペクトル  
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参照赤外吸収スペクトル   
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しアルギニン  

60  

40  

20  

0  

3900  3400  2900  2400  1900  

次を造卸する   

トスフロキサシントシノレ酸塩水和物  

1400  900  

100  

80  

60  

40  

l  l  

l  

l   

l  l  l  

－  

1  1  1  l  

‾「‾‾‾一－－－－1－－－－－－一一－「－－－－－－－－－ l－   
1  l  l  l  l  

‾‾ － －I－－ － － － － － － － ・十 一  
I  l  

l  l  

l  l  

l  I  

1  1  

1  1  

1  1  

1  

トー ー ー ー ー ー－ － － －イー ー■＿ ＿ ＿．＿  

暮  l  

l  l  

l  l   

－－－－ － 一 － －l－一 一 － －－ －－ 一 寸 ー ー ＿ ＿ ＿＿＿            l l  

I  

l  

－－－－－－－－l－一  
I  

l  

I  l  

■」 ＿＿＿ ＿＿＿＿ ＿ ＿l＿＿ ＿ ＿＿ － ＿＿   

l  l  

l  l   I  

l   

l  l  

20  

3900  3400  2900  2400  1900  

166   



参照紫外可視吸収スペクトル  

灰苦慮勿する   
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レバミピド  
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参照紫外可視吸収スペクトル  
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トスフロキサシントシル酸塩水和物  
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参照紫外可視吸収スペクトル  

灰を造勿する   
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ダナゾール  
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モサブリドクエン酸塩水和物  
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参照紫外可視吸収スペクトル   
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トロキシピド  
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参照紫外可視吸収スペクトル   
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アプリンジン塩酸塩  

⊥
－
十
し
オ
 
 

＿t＿  ⊥
－
十
1
丁
 
 

．
／
 
 

ア
 

－「   ／
 
 

3DO．0  

シンパスタテン  

∵
、
．
：
．
‥
。
、
。
‥
 
 
 

＿」  ⊥
－
十
－
丁
 
 

触「  

n
U
 
 

・
〇
 
5
 
 
3
 
 

ジフルコルトロン吉革酸エステル  

‾’‾州仙‾ル’岬’’凧’′仲岬■‾血仙岬■】一一‾一■－’1’、叫、 

＿＿  ⊥  

一－  十
－
丁
 
 
 

l ∠＝＝＼丁  

／  

／・  1、  

O
 
 

・
〇
 
5
 
 
3
 
 

181   



2  

フルタミド  

レポフロキサシン水和物  
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