










医薬審 第 号1527

平成 年 月 日11 10 18

各都道府県衛生主管部（局）長 殿

厚生省医薬安全局審査管理課長

医療用医薬品再評価に係る指定品目（その ）の溶出試験条件について36

10 7医療用医薬品の品質に係る再評価の溶出試験実施手順等に関しては、平成 年

月 日医薬審第 号医薬安全局審査管理課長通知により示したところであるが、15 595

医療用医薬品再評価に係る指定品目（その ）の有効成分の種類、剤型及び含量別36

の標準的な溶出試験条件（試験液、回転数等）及び整理番号については別添のとおり

、 、 。定めたので ご了知の上 貴管下関係業者に対し周知徹底方よろしくご配慮願いたい



別添

有効成分名 剤型 含量 試験液( ) 回転数 整理番号pH

( )（基準液は太字） rpm

125mg , 4.0, 6.8, 50 36011ﾆｾﾘﾄﾛｰﾙ 錠剤 水1.2

250mg , 4.0, 6.8, 50 360121.2 水

250mg , 4.0, 6.8, 50 36013ｶﾌﾟｾﾙ剤 水1.2

100mg 1.2, 6.8, , 50 36021ﾍﾞｻﾞﾌｨﾌﾞﾗｰﾄ 徐放性錠剤 水7.2

200mg 1.2, 6.8, , 50 360227.2 水

200mg/g 1.2, 4.0, 6.8, 50 36031ﾃｶﾞﾌｰﾙ 細粒剤 水

400mg/g 1.2, 4.0, 6.8, 50 36032水

500mg/g 1.2, 4.0, 6.8, 50 36033水

500mg/g 1.2, 4.0, 6.8, 50 36034顆粒剤 水

500mg/g , 4.0, , 50 36035腸溶性顆粒剤 水1.2 6.8

100mg 1.2, 4.0, 6.8, 50 36036錠剤 水

200mg 1.2, 4.0, 6.8, 50 36037水

200mg , 4.0, , 50 36038腸溶性錠剤 水1.2 6.8

100mg 1.2, 4.0, 6.8, 50 36041ﾄﾞｷｼﾌﾙﾘｼﾞﾝ ｶﾌﾟｾﾙ剤 水

200mg 1.2, 4.0, 6.8, 50 36042水

50mg/g 1.2, 4.0, 6.8, 50 36051ﾌﾙｵﾛｳﾗｼﾙ ｼﾛｯﾌﾟ用剤 水

2.5mg 1.2, 4.0, 6.8, 50 36061ﾒﾄﾄﾚｷｻｰﾄ 錠剤 水

100mg/g 1.2, 4.0, 6.8, 50 36071ﾒﾙｶﾌﾟﾄﾌﾟﾘﾝ 散剤 水

10mg 1.2, 4.0, 6.8, 50 36081ｳﾍﾞﾆﾒｸｽ ｶﾌﾟｾﾙ剤 水

30mg 1.2, 4.0, 6.8, 50 36082水

50mg 1.2, 4.0, 6.8, 50 36091塩酸ﾌﾟﾛｶﾙﾊﾞｼﾞﾝ ｶﾌﾟｾﾙ剤 水

100mg 1.2, 4.0, 6.8, 50 36101ｴﾉｷｻｼﾝ 錠剤 水

200mg 1.2, 4.0, 6.8, 50 36102水

200mg 1.2, 4.0, 6.8, 50 36111塩酸ﾛﾒﾌﾛｷｻｼﾝ 錠剤 水

100mg 1.2, 4.0, 6.8, 50 36112ｶﾌﾟｾﾙ剤 水

100mg 1.2, 4.0, 6.8, 50 36121ｵﾌﾛｷｻｼﾝ 錠剤 水

200mg 1.2, 4.0, 6.8, 50 36122水

200mg 1.2, 4.0, , 50 36131ｼﾉｷｻｼﾝ ｶﾌﾟｾﾙ剤 水6.8

75mg 1.2, 4.0, 6.8, 50 36141ﾄｼﾙ酸ﾄｽﾌﾛｷｻｼﾝ 錠剤 水

150mg 1.2, 4.0, 6.8, 50 36142水

250mg 1.2, 4.0, 6.8, 50 36151ﾋﾟﾍﾟﾐﾄﾞ酸三水和物 錠剤 水

50mg 1.2, 4.0, 6.8, 50 36161ﾌﾙｺﾅｿﾞｰﾙ ｶﾌﾟｾﾙ剤 水

100mg 1.2, 4.0, 6.8, 50 36162水

500mg/g 1.2, 4.0, 6.8, 50 36171ﾌﾙｼﾄｼﾝ 顆粒剤 水

500mg 1.2, 4.0, 6.8, 50 36172錠剤 水



有効成分名 剤型 含量 試験液( ) 回転数 整理番号pH

( )（基準液は太字） rpm

37.5mg 1.2, 4.0, 6.8, 50 36181塩酸ﾛｷｻﾁｼﾞﾝｱｾﾀｰﾄ 徐放性ｶﾌﾟｾﾙ剤 水

75mg 1.2, 4.0, 6.8, 50 36182水

100mg/g 1.2, 4.0, , 100 36191ｿﾌｧﾙｺﾝ 細粒剤 水6.8

添加0.30%Tween80

50mg 1.2, 4.0, , 100 36192錠剤 水6.8

添加0.25%Tween80

100mg 1.2, 4.0, , 100 36193ｶﾌﾟｾﾙ剤 水6.8

添加0.40%Tween80

0.25mg 1.2, 4.0, 6.8, 50 36201塩酸ﾃﾗｿﾞｼﾝ 錠剤 水

0.5mg 1.2, 4.0, 6.8, 50 36202水

1mg 1.2, 4.0, 6.8, 50 36203水

2mg 1.2, 4.0, 6.8, 50 36204水

0.5mg 1.2, , 6.8, 50 36211ﾒｼﾙ酸ﾄﾞｷｻｿﾞｼﾝ 錠剤 水4.0

1mg 1.2, , 6.8, 50 362124.0 水

2mg 1.2, , 6.8, 50 362134.0 水

4mg 1.2, , 6.8, 50 362144.0 水

装置：日本薬局方一般試験法溶出試験法第２法（パドル法）

試験液 次の試験液 を適当な方法で脱気して用いる。900mL

：日本薬局方崩壊試験の第１液pH1.2

：酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液（ ）pH4.0 0.05mol/L

：日本薬局方試薬・試液のリン酸塩緩衝液（１→２）pH6.8

水：日本薬局方精製水

その他：薄めた の緩衝液（ リン酸一水素ナトリウムとMcIlvaine 0.05mol/L

クエン酸を用いて を調整）0.025mol/L pH

以上、試験液及び回転数以外の溶出試験の詳細については、平成 年 月 日医10 7 15

薬審第 号厚生省医薬安全局審査管理課長通知「医療用医薬品の品質に係る再評価595

の実施手順等について」を参照すること。


