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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．  

l
■
■
r
ヽ
り
j
丘
ト
ト
＝
，
 
 

い
 
 

∴
一
 



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．  

19   



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．．  
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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．  

37   



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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