
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．  
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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】   

45  



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・  

ト
ト
1
い
い
か
h
r
‥
止
ト
．
■
r
－
ト
＝
M
恥
」
∵
 
－
－
 
 

．
ト
ぺ
＼
ハ
ト
蘭
∵
〓
析
，
r
r
け
 
‖
附
¶
り
り
】
し
ホ
．
．
■
．
 
 

1
畑
≠
卜
〓
肘
誹
い
〓
緋
い
て
卜
山
肌
「
り
い
ー
“
・
．
1
 
 

ト
†
h
甘
け
‥
融
γ
∵
．
書
目
・
、
J
▼
 
 

1
上
け
 
一
 



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．  

53   



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．  
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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  

H
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∫
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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．  
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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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