
医薬審第 号8 9 4
平成 年 月 日12 7 27

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

医療用医薬品の品質再評価に係る公的溶出試験（案）等について

平成 年 月 日厚生省告示第 号、平成 年 月 日厚生省告示第 号及び11 3 25 50 11 7 15 161
平成 年 月 日厚生省告示第 号をもって行われた再評価指定については、それ11 10 18 222
ぞれ平成 年 月 日、平成 年 月 日及び平成 年 月 日が再評価申請期11 6 25 11 10 15 12 1 18
限であったところであるが、今般、このうち下記製剤につき、公的溶出試験（案）を別添

１、標準製剤等を別添２、標準的な溶出試験条件を別添３のとおりとするので、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。

なお、今般、公的溶出試験（案）が示されたことに伴い、当該製剤に係る再評価申請者

が平成 年 月 日医薬審第 号審査管理課長通知「医療用医薬品の品質再評価に伴10 9 9 790
う溶出試験の設定に係る承認事項一部変更承認申請等の取扱いについて」による溶出試験

、 、 。一変申請を行う場合には 平成 年 月 日までに行うよう 併せてご指導願いたい12 10 27

記

マレイン酸エナラプリル（ 錠、 錠、 錠）2.5mg 5mg 10mg
アズレンスルホン酸ナトリウム（ 細粒、 細粒、 顆粒、 錠）0.4% 1% 1% 2mg
ベザフィブラート（ 徐放錠、 徐放錠）100mg 200mg
テガフール（ 細粒、 顆粒、 腸溶顆粒、 腸溶錠）20% 50% 50% 200mg
エノキサシン（ 錠、 錠）100mg 200mg
ピペミド酸三水和物（ 錠）250mg
フルコナゾール（ カプセル、 カプセル）50mg 100mg
フルシトシン（ 顆粒、 錠）50% 500mg
メシル酸ドキサゾシン（ 錠、 錠、 錠、 錠）0.5mg 1mg 2mg 4mg









































































別添２

標準製剤等について

有効成分名 剤型 含量 標準製剤 標準ﾛｯﾄ 標準製剤製造業

者

ﾏﾚｲﾝ酸ｴﾅﾗﾌﾟﾘﾙ 錠剤 ﾚﾆﾍﾞｰｽ錠 萬有製薬（株）2.5mg 2.5 1J804H
5mg 5 1H902Hﾚﾆﾍﾞｰｽ錠

10mg 10 1G802Mﾚﾆﾍﾞｰｽ錠

ｱｽﾞﾚﾝｽﾙﾎﾝ酸ﾅﾄ 細粒剤 ｱｽﾞﾉｰﾙ細粒( ) 日本新薬㈱4mg/g 0.4% 158GH
10mg/g 1% 220LHﾘｳﾑ ｱｽﾞﾉｰﾙ細粒( )

顆粒剤 大洋薬品工業㈱10mg/g 85233水溶性アズレン顆粒「ナカノ」１％

錠剤 ｱｽﾞﾉｰﾙ錠 日本新薬㈱2mg 2973AI
ﾍﾞｻﾞﾌｨﾌﾞﾗｰﾄ 徐放性錠剤 ﾍﾞｻﾞﾄｰﾙ 錠 ｷｯｾｲ薬品工業㈱100mg a: SR KN001LD

＊100mg
ﾍﾞｻﾞﾘｯﾌﾟ 日本ﾛｼｭ㈱b: 100mg 9808
錠

ﾍﾞｻﾞﾄｰﾙ 錠 ｷｯｾｲ薬品工業㈱200mg a: SR LZ003MH
ﾍﾞｻﾞﾘｯﾌﾟ錠 日本ﾛｼｭ㈱b: 9805

ﾃｶﾞﾌｰﾙ 細粒剤 ﾌﾄﾗﾌｰﾙ細粒 大鵬薬品工業㈱200mg/g -20 7K89
顆粒剤 ｽﾃﾛｼﾞﾝ顆粒 寿製薬㈱500mg/g K06B
腸溶性顆粒 ﾌﾄﾗﾌｰﾙ 顆粒 大鵬薬品工業㈱500mg/g E 9C77
剤

腸溶性錠剤 ﾌﾄﾗﾌｰﾙ 錠 大鵬薬品工業㈱200mg E 7J77
ｴﾉｷｻｼﾝ 錠剤 ﾌﾙﾏｰｸ錠 大日本製薬㈱100mg 100mg 92102

200mg 200mg 03101ﾌﾙﾏｰｸ錠

ﾋﾟﾍﾟﾐﾄﾞ酸三水 錠剤 ﾄﾞﾙｺｰﾙ錠 大日本製薬㈱250mg 250mg 8417
和物

ﾌﾙｺﾅｿﾞｰﾙ ｶﾌﾟｾﾙ剤 ｼﾞﾌﾙｶﾝｶﾌﾟｾﾙ ﾌｧｲｻﾞｰ製薬㈱50mg 50mg 992004
100mg 100mg 992109ｼﾞﾌﾙｶﾝｶﾌﾟｾﾙ

ﾌﾙｼﾄｼﾝ 顆粒剤 ｱﾝﾁｺﾙ 日本ﾛｼｭ㈱500mg/g G 8O01
500mg 9802錠剤 ｱﾝﾁｺﾙ

ﾒｼﾙ酸ﾄﾞｷｻｿﾞｼﾝ 錠剤 ｶﾙﾃﾞﾅﾘﾝ錠 ﾌｧｲｻﾞｰ製薬㈱0.5mg 0.5mg 982003A
1mg 1mg 982128Aｶﾙﾃﾞﾅﾘﾝ錠

2mg 2mg 982221ｶﾙﾃﾞﾅﾘﾝ錠

4mg 4mg 982305Bｶﾙﾃﾞﾅﾘﾝ錠

（注意）ベザフィブラートには標準製剤 及び があるが、公的溶出試験（案）は同じでa b
あること。



別添３

標準的な溶出試験条件について

有効成分名 剤型 含量 試験液( ) 整理番号pH 回 転 数

( )rpm
2.5mg 1.2, 4.0, 6.8, 50 32221ﾏﾚｲﾝ酸ｴﾅﾗﾌﾟﾘﾙ 錠剤 水

5mg 1.2, 4.0, 6.8, 50 32222水

10mg 1.2, 4.0, 6.8, 50 32223水

4mg/g 1.2, 4.0, 6.8, 50 34012ｱｽﾞﾚﾝｽﾙﾎﾝ酸ﾅﾄﾘｳﾑ 細粒剤 水

10mg/g 1.2, 4.0, 6.8, 50 34013水

10mg/g 1.2, 4.0, 6.8, 50 34014顆粒剤 水

2mg 1.2, 4.0, 6.8, 50 34015錠剤 水

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

200mg 1.2, 6.8, 7.2, 50 36022水

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

500mg/g 1.2, 4.0, 6.8, 50 36034顆粒剤 水

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

200mg 1.2, 4.0, 6.8, 50 36038腸溶性錠剤 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

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

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

1mg 1.2, 4.0, 6.8, 50 36212水

2mg 1.2, 4.0, 6.8, 50 36213水

4mg 1.2, 4.0, 6.8, 50 36214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



事 務 連 絡
平成１２年８月２日

各都道府県薬務主管課 御中

厚生省医薬安全局審査管理課

医療用医薬品の品質再評価に係る公的溶出試験（案）等の訂正について

平成１２年７月２７日医薬審第８９４号審査管理課長通知「医療用医薬品の品質再
評価に係る公的溶出試験（案）等について」に誤りがありましたので、下記のとおり
訂正方よろしくお願い致します。

記

別添３ 標準的な溶出試験条件について の一覧表中 テガフール腸溶性顆粒剤「 」 、「 」
及び「テガフール腸溶性錠剤」の試験液（ ）についてpH

（誤） （正）
1.2, 4.0, 6.8, 1.2, 6.0, 6.8,水 水
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