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別紙

塩酸セトラキサート（ 細粒、 カプセル）400mg/g 200mg
レセルピン・塩酸ヒドララジン・ヒドロクロロチアジド（ ・ ・ 錠0.1mg 10mg 10mg
塩酸メチキセン（ 散、 錠）10mg/g 2.5mg
タザノラスト（ カプセル）75mg
ナドロール（ 錠、 錠）30mg 60mg
ニフェジピン（ 軟カプセル、 軟カプセル）5mg 10mg
レボドパ（ 散、 細粒、 錠、 カプセル）985mg/g 995mg/g 200mg 250mg
サリチルアミド（ 末）1g/g
チアプロフェン酸（ 錠、 錠）100mg 200mg
硝酸イソソルビド（ 徐放錠）20mg
スルファメトキサゾール・トリメトプリム（ ・ 顆粒、 ・ 錠400mg 80mg 400mg 80mg
ニトラゼパム（ 散、 細粒、 錠、 錠、 錠）10mg/g 10mg/g 2mg 5mg 10mg
フルタゾラム（ 細粒）10mg/g
ニコチン酸アミド（ 散）100mg/g
ゾニサミド（ 散、 錠）200mg/g 100mg
マロチラート（ 錠）200mg
臭化エチルピペタナート（ 錠）10mg
臭化ブトロピウム（ 顆粒、 錠、 カプセル）20mg/g 10mg 5mg
アリルエストレノール（ 錠）25mg
塩化カルプロニウム（ カプセル）10mg
臭化チキジウム（ 顆粒、 カプセル、 カプセル）20mg/g 5mg 10mg
臭化ネオスチグミン（ 散）5mg/g
臭化プリフィニウム（ 錠）15mg
臭化メペンゾラート（ 錠）7.5mg
ナパジシル酸アクラトニウム（ カプセル、 カプセル）25mg 50mg
ヨウ化オキサピウム（ 顆粒、 錠）20mg/g 10mg
酢酸パラメタゾン（ 錠）2mg
ベタメタゾン（ 散、 錠）1mg/g 0.5mg
メチルプレドニゾロン（ 錠、 錠）2mg 4mg
アセタゾラミド（ 錠）250mg
アゾセミド（ 錠、 錠）30mg 60mg
クロルタリドン（ 錠）50mg
トリアムテレン（ 顆粒、 錠、 カプセル）333mg/g 30mg 50mg
トリクロルメチアジド（ 錠）2mg
ピレタニド（ 錠、 錠）3mg 6mg
ブメタニド（ 錠）1mg
フロセミド（ 細粒、 錠、 錠、 徐放カプセル）40mg/g 20mg 40mg 40mg
アネトールトリチオン（ 錠）12.5mg
トレピブトン（ 細粒、 錠）100mg/g 40mg
ヒメクロモン（ カプセル）200mg
グルタチオン（ 散、 細粒、 錠、 錠）200mg/g 200mg/g 50mg 100mg
－ペニシラミン（ カプセル、 カプセル、 カプセル）D 50mg 100mg 200mg
アフロクァロン（ 錠）20mg



（ 、 、 、 、 ）酪酸リボフラビン 細粒 細粒 顆粒 錠 錠100mg/g 200mg/g 100mg/g 20mg 40mg
塩酸フルラゼパム（ カプセル、 カプセル）10mg 15mg
ゾピクロン（ 錠、 錠）7.5mg 10mg
ピペリジノアセチルアミノ安息香酸エチル、水酸化アルミナ・マグネシウム、沈降

炭酸カルシウム（ ㎎ 、 ㎎ 、 ㎎ 顆粒）200 /g 400 /g 200 /g



別添１

公的溶出試験（案）について

（別に規定するものの他、日本薬局方一般試験法溶出試験法を準用する。）

塩酸セトラキサート 400mg/g 細粒

溶出試験　本品約 0.5 g を精密に量り，試験液に水 900 mL を用い，溶出試験法第

2 法により，毎分 75 回転で試験を行う．溶出試験開始 15 分後，溶出液 20mL

以上をとり，孔径 0.45 µm 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．別に塩酸セトラキサート標準品

を 105 ℃で 3 時間乾燥し，その約 0.022 g を精密に量り，水に溶かし，正確に

100 mL 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により試験を行い，波長 262 nm における吸光度 AT1及

び AS1並びに 286 nm における AT2及び AS2を測定する．

本品の 15 分間の溶出率が 80%以上のときは適合とする．

塩酸セトラキサート（C17H23NO4・HCl）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：塩酸セトラキサート標準品の量（mg）
WT：塩酸セトラキサート細粒の秤取量（g）
C　：1g 中の塩酸セトラキサート（C17H23NO4・HCl）の表示量（mg）

塩酸セトラキサート標準品　塩酸セトラキサート（日局）．ただし，乾燥したも

のを定量するとき，塩酸セトラキサート（C17H23NO4・HCl）99.0 %以上を含む
もの．



塩酸セトラキサート 200mg カプセル

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に水 900 mL を用い，溶出試験法第 2 法（た

だし，シンカーを用いる）により，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始

45 分後，溶出液 20mL 以上をとり，孔径 0.45 µm 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．別に塩酸

セトラキサート標準品を 105 ℃で 3 時間乾燥し，その約 0.022 g を精密に量り，

水に溶かし，正確に 100 mL 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により試験を行い，波長 262 nm

における吸光度 AT1及び AS1並びに 286 nm における AT2及び AS2を測定する．

本品の 45 分間の溶出率が 85%以上のときは適合とする．

塩酸セトラキサート（C17H23NO4・HCl）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：塩酸セトラキサート標準品の量（mg）
C　：1 カプセル中の塩酸セトラキサート（C17H23NO4・HCl）の表示量（mg）

塩酸セトラキサート標準品　塩酸セトラキサート（日局）．ただし，乾燥したも

のを定量するとき，塩酸セトラキサート（C17H23NO4・HCl）99.0 %以上を含む
もの．



レセルピン 0.1mg・塩酸ヒドララジン 10mg・ヒドロクロロチアジド 10mg 錠

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に pH 4.0 の 0.05mol/L 酢酸・酢酸ナトリウム
緩衝液 900mL を用い，溶出試験法第 2 法により，毎分 50 回転で試験を行う．
溶出試験開始 45 分後，90 分後及び 120 分後，溶出液 15mL をとり，直ちに pH
4.0 の 0.05mol/L 酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液 15mL を注意して補う．溶出液は
ポリエステル繊維を積層したフィルターでろ過し，初めのろ液 5mL を除き，
次のろ液 8mL を正確に量り，アセトニトリル /0.1mol/L 塩酸試液の混液（3:2）
8mL を正確に加え，試料溶液とする．

レセルピン

レセルピン標準品を 60℃で 3 時間減圧乾燥し，その約 0.014g 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 4mL を正確に量り，
アセトニトリルを加えて正確に 200mL とする．更にこの液 8mL を正確に量り，
pH 4.0 の 0.05mol/L 酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液を加えて正確に 100mL とする．
この液 8mL を正確に量り，アセトニトリル /0.1mol/L 塩酸試液の混液（3:2）8mL
を正確に加え，レセルピン標準溶液とする．試料溶液及びレセルピン標準溶液

5mL ずつを正確に量り，褐色の共栓試験管 T 及び S に入れ，エタノール（99.5）
5mL ずつを正確に加えてよく振り混ぜた後，薄めた酸化バナジウム（Ⅴ）試液
（1→2）1mL ずつを正確に加え，激しく振り混ぜ，30 分間放置する．別に pH
4.0の 0.05mol/L酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液に等量のアセトニトリル /0.1mol/L
塩酸試液の混液（3:2）を加えた液 5mL を褐色の共栓試験管 B にとり，同様に
操作して空試験溶液とする．これらの液につき，蛍光光度法により試験を行い，

励起の波長 390nm，蛍光の波長 500nm における蛍光の強さ FT ，FS及び FBを

測定する．

塩酸ヒドララジン及びヒドロクロロチアジド

塩酸ヒドララジン標準品を 105℃で 3 時間乾燥し，その約 0.028g を精密に量
り，pH 4.0 の 0.05mol/L 酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液に溶かし，正確に 200mL
とする．別にヒドロクロロチアジド標準品を 105℃で 2 時間乾燥し，その約
0.028g を精密に量り，アセトニトリルに溶かし，正確に 200mL とする．これ
らの液 8mL ずつを正確に量り，pH 4.0 の 0.05mol/L 酢酸・酢酸ナトリウム緩衝
液を加えて正確に 100mL とする．更にこの液 8mL を正確に量り，アセトニト
リル /0.1mol/L 塩酸試液の混液（3:2）8mL を正確に加え，塩酸ヒドララジン・
ヒドロクロロチアジド標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液 10µL ずつを正
確にとり，次の条件で液体クロマトグラフ法により試験を行い，試料溶液のヒ

ドララジンのピーク面積 ATH ，試料溶液のヒドロクロロチアジドのピーク面積

ATE ，標準溶液のヒドララジンのピーク面積 ASH 及び標準溶液のヒドロクロロ

チアジドのピーク面積 ASEを測定する．



　本品の 90 分間のレセルピンの溶出率，45 分間の塩酸ヒドララジンの溶出率
及び 120 分間のヒドロクロロチアジドの溶出率がそれぞれ 70%以上，75%以上
及び 70%以上のときは適合とする．

レセルピン（C33H40N2O9）の表示量に対する溶出率（%）
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WR ：レセルピン標準品の量（mg）
CR ：1 錠中のレセルピン（C33H40N2O9）の表示量（mg）

塩酸ヒドララジン（C8H8N4･HCl）の表示量に対する溶出率（%）
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WH ：塩酸ヒドララジン標準品の量（mg）
CH ：1 錠中の塩酸ヒドララジン（C8H8N4･HCl）の表示量（mg）

ヒドロクロロチアジド（C7H8ClN3O4S2）の表示量に対する溶出率（%）

 
36 

1 

45 

1 

E SE 

TE120 

SE 

TE90 TE45 
E × ×   

 

 
  
 

 
+ × 

+ 
× = 

C A 

A 

A 

A A W 

WE ：ヒドロクロロチアジド標準品の量（mg）
CE ：1 錠中のヒドロクロロチアジド（C7H8ClN3O4S2）の表示量（mg）

試験条件

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：315nm）
カラム：内径 4.6mm，長さ 15cm のステンレス管に 5µm の液体クロマトグラフ
用オクタデシルシリル化シリカゲルを充填する．

カラム温度：40℃付近の一定温度
移動相：1-ヘプタンスルホン酸ナトリウム 0.5g を水 /アセトニトリル /トリエチ
ルアミン混液（900：100：1）1000mL に溶かし，リン酸を加えて pH を 3.0
に調整する．

流量：ヒドララジンの保持時間が約 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 10µL につき，上記の条件で操作するとき，ヒドロ
クロロチアジド，ヒドララジンの順に溶出し，その分離度は 3 以上である．
システムの再現性：標準溶液 10µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返す
とき，ヒドララジン及びヒドロクロロチアジドのピーク面積の相対標準偏差



は，各々2.0%以下である．

レセルピン標準品　レセルピン標準品（日局）．

塩酸ヒドララジン標準品　定量用塩酸ヒドララジン（日局）．

ヒドロクロロチアジド標準品　ヒドロクロロチアジド（日局）．



塩酸メチキセン 10mg/g 散

溶出試験　本品約 0.25g を精密に量り，試験液に水 900mL を用い，溶出試験法
第 2 法により ,毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 15 分後，溶出液 20mL
以上をとり，孔径 0.45µm 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 2mL を正確に量り，希釈液 2mL を正確に加え，試
料溶液とする．別に，塩酸メチキセン標準品を 105℃で 3 時間減圧乾燥し，そ
の約 0.05g 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，この液 2mL を正確に量り，水を
加えて正確に 100mL とする．この液 2mL を正確に量り，4%リン酸溶液 /アセ
トニトリル混液（3:7）2mL を正確に加え標準溶液とする．試料溶液及び標準
溶液 100µL につき，次の条件で液体クロマトグラフ法により試験を行い，塩
酸メチキセンのピーク面積 AT及び ASを測定する．

本品の 15 分間の溶出率が 70%以上のときは適合とする．

塩酸メチキセン（C20H23NS・HCl）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：塩酸メチキセン標準品の量（mg）
WT：塩酸メチキセン散の秤取量（g）
C　：1g 中の塩酸メチキセン（C20H23NS・HCl）の表示量（mg）

試験条件

検出器：紫外吸光光度計（測定波長　268nm）
カラム：内径 4.6mm，長さ約 15cm のステンレス管に 5µm の液体クロマトグラ
フ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：1%リン酸溶液・アセトニトリル混液（13:7）
流量：塩酸メチキセンの保持時間が約 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 100µL につき，上記の条件で操作するとき，塩酸
メチキセンのピークのシンメトリー係数は 2.0 以下で，理論段数が 3000 以
上のものを用いる．

システムの再現性：標準溶液 100µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返
すとき，塩酸メチキセンのピーク面積の相対標準偏差は 1.0%以下である．

塩酸メチキセン標準品　日本薬局方外医薬品規格「塩酸メチキセン」 .ただし，
定量するとき，換算した脱水物に対し，塩酸メチキセン（C20H23NS・HCl）99.0%
以上を含むもの．



塩酸メチキセン 2.5mg 錠

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に水 900mL を用い，溶出試験法第 2 法によ
り，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 90 分後，溶出液 20mL 以上をと
り，孔径 0.45µm 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 2mL を正確に量り，希釈液 2mL を正確に加え，試料溶液と
する．別に，塩酸メチキセン標準品を 105℃で 3 時間減圧乾燥し，その約 0.05g
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，この液 2mL を正確に量り，水を加えて正確に
100mL とする．この液 2mL を正確に量り，希釈液（4%リン酸溶液 /アセトニト
リル混液（3:7））2mL を正確に加え標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液
100µL につき，次の条件で液体クロマトグラフ法により試験を行い，塩酸メチ
キセンのピーク面積 AT及び ASを測定する．

本品の 90 分間の溶出率が 80%以上のときは適合とする．

塩酸メチキセン（C20H23NS・HCl）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：塩酸メチキセン標準品の量（mg）
C　：1 錠中の塩酸メチキセン（C20H23NS・HCl）の表示量（mg）

試験条件

検出器：紫外吸光光度計（測定波長　268nm）
カラム：内径 4.6mm，長さ約 15cm のステンレス管に 5µm の液体クロマトグラ
フ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：1%リン酸溶液 /アセトニトリル混液（13:7）
流量：塩酸メチキセンの保持時間が約 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 100µL につき，上記の条件で操作するとき，塩酸
メチキセンのピークのシンメトリー係数は 2.0 以下で，理論段数が 3000 以
上のものを用いる．

システムの再現性：標準溶液 100µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返
すとき，塩酸メチキセンのピーク面積の相対標準偏差は 1.0%以下である．

塩酸メチキセン標準品　日本薬局方外医薬品規格「塩酸メチキセン」 .ただし，
定量するとき，換算した脱水物に対し，塩酸メチキセン（C20H23NS・HCl）99.0%
以上を含むもの．



タザノラスト 75mg カプセル

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に水 900mL を用い，溶出試験法第 2 法によ
り毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 45 分後，溶出液 20mL 以上をとり，
孔径 0.45µm 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 3mL を正確に量り，水を加えて正確に 50mL とし，試料溶液と
する．別にタザノラスト標準品を 105℃で 3 時間乾燥し，その約 0.03g を精密
に量り，エタノール（99.5）5mL に溶かし，水を加えて正確に 200mL とする．
この液 2mL 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につき，水を対照とし，紫外可視吸光度測定法により試験

を行い，波長 243nm における吸光度 AT1及び AS1並びに波長 350nm における吸
光度 AT2試料溶液及び AS2を測定する．

本品の 45 分間の溶出率が 75%以上のときは適合とする．

タザノラスト（C13H15N5O3）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：タザノラスト標準品の量（mg）

C　：1 カプセル中のタザノラスト（C13H15N5O3）の表示量（mg）

タザノラスト標準品　C13H15N5O3：289.29　3'-（1H-テトラゾール -5-イル）オキ
サニル酸ブチルエステルで，下記の規格に適合するもの．必要な場合には次に

示す方法により精製する．

精製法　タザノラスト 5g に酢酸エチル 200～250mL を加えて溶かし分液漏斗
に入れ  0.1mol/L 炭酸水素ナトリウム溶液 20mL でゆるく振り混ぜて 2 回洗
浄後，水 20mL で 2 回，0.1mol/L 塩酸 20mL で 2 回，更に水 20mL で水層が
ｐH3.0 になるまで洗浄する．酢酸エチル層を分液ろ紙でろ過し水分をある
程度除き，これに無水硫酸ナトリウム 100g を加えてかき混ぜ，一夜放置後
減圧ろ過し，酢酸エチル 10mL で 3 回洗浄し，ろ液と洗浄液を合わせ 40℃
以下で減圧濃縮乾固する．得られた固形物にアセトン 25mL を加えて溶かし
メンブランフィルター（0.22µm）でろ過し，同量のアセトンで洗浄後，か
き混ぜながら n-ヘキサン 200mL を滴加し，室温で 1～3 時間かき混ぜる．析
出した結晶を減圧ろ過し n-ヘキサン 10mL で 3 回洗浄後，一夜減圧乾燥する．
性状　本品は白色の結晶又は結晶性の粉末である．

融点　156～159℃
類縁物質　本品 0.10g をとり，アセトンを加えて溶かし正確に 10mL とし，試
料溶液とする．この試料溶液 1mL を正確に量り，アセトンを加えて正確に



20mL とし，この液 1mL を正確に量り，アセトンを加えて正確に 20mL とし，
標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液につき，日局一般試験法薄層クロマ

トグラフ法により試験を行う．試料溶液及び標準溶液 4µL ずつを薄層クロ
マトグラフ用シリカゲル（けい光剤入り）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 /酢酸（100）混液（3：1：1）を展開溶媒として
約 10cm 展開した後，薄層板を風乾する．これに紫外線（主波長 254nm）を
照射するとき，試料溶液から得た主スポット以外のスポットは標準溶液から

得たスポットより濃くない（0.25%以下）．
乾燥減量　0.5%以下  （1g，105℃  ，3 時間  ）．
含量　99.0%以上
定量法　本品を乾燥し，その約 0.3g を精密に量り 0.2 mol/L 水酸化ナトリウム
液 20mL を正確に加え室温で溶かし，分解したのち，0.2 mol/L 塩酸で滴定
する（指示薬：フェノールフタレイン試液 2 滴）．ただし，滴定の終点は溶
液の色が赤色から無色に変わるときとする．同様の方法で空試験を行い補正

する．

0.2mol/L 水酸化ナトリウム液 1mL=28.929mg C13H15N5O3



ナドロール 30mg 錠

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に水 900mL を用い，溶出試験法第 2 法によ
り毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 15 分後，溶出液 20mL 以上をとり，
孔径 0.8µm 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．別にナドロール標準品を 60℃で 3 時間減圧乾燥
し，その約 0.03g を精密に量り，水に溶かし，正確に 100mL とする．この液
10mL 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 50µL ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフ法に
より試験を行い，ナドロールのピーク面積 AT及び ASを測定する．

本品の 15 分間の溶出率が 85%以上のときは適合とする．

ナドロール（C17H27NO4）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：ナドロール標準品の量（mg）
C　：1 錠中のナドロール（C17H27NO4）の表示量（mg）

試験条件

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：269nm）
カラム：内径約 4mm，長さ約 15cm のステンレス管に約 5µm の液体クロマト
グラフ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：クエン酸 5.76g を水 800mL に溶かし，水酸化ナトリウム試液で pH3.5
に調整した後，水を加えて 1000mL とする．この液 600mL に 1-へプタンス
ルホン酸ナトリウム 4.40g を溶かし，メタノール 400mL を加える．
流量：ナドロールの保持時間が約 8 分になるように調整する．
カラムの選定：標準溶液 50µL につき，上記の条件で操作するとき，ナドロー
ルのピークのシンメトリー係数が 1.5 以下で，理論段数が 2000 以上のもの
を用いる．

システムの再現性：標準溶液 50µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返す
とき，ナドロールのピーク面積の相対標準偏差は 3.0%以下である．

ナドロール標準品　日本薬局方「ナドロール」．ただし，乾燥したものを定量す

るときナドロール（C17H27NO4）99.0%以上を含むもの．



ナドロール 60mg 錠

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に水 900mL を用い，溶出試験法第 2 法によ
り毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 30 分後，溶出液 20mL 以上をとり，
孔径 0.8µm 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．別にナドロール標準品を 60℃で 3 時間減圧乾燥
し，その約 0.03g を精密に量り，水に溶かし，正確に 100mL とする．この液
10mL 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 50µL ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフ法に
より試験を行い，ナドロールのピーク面積 AT及び ASを測定する．

本品の 30 分間の溶出率が 85%以上のときは適合とする．

ナドロール（C17H27NO4）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：ナドロール標準品の量（mg）
C　：1 錠中のナドロール（C17H27NO4）の表示量（mg）

試験条件

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：269nm）
カラム：内径約 4mm，長さ約 15cm のステンレス管に約 5µm の液体クロマト
グラフ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：クエン酸 5.76g を水 800mL に溶かし，水酸化ナトリウム試液で pH3.5
に調整した後，水を加えて 1000mL とする．この液 600mL に 1-へプタンス
ルホン酸ナトリウム 4.40g を溶かし，メタノール 400mL を加える．
流量：ナドロールの保持時間が約 8 分になるように調整する．
カラムの選定：標準溶液 50µL につき，上記の条件で操作するとき，ナドロー
ルのピークのシンメトリー係数が 1.5 以下で，理論段数が 2000 以上のもの
を用いる．

システム適合性

システムの再現性：標準溶液 50µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返す
とき，ナドロールのピーク面積の相対標準偏差は 3.0%以下である．

ナドロール標準品　日本薬局方「ナドロール」．ただし，乾燥したものを定量す

るときナドロール（C17H27NO4）99.0%以上を含むもの．



ニフェジピン 5mg 軟カプセル

溶出試験　本操作は光を避けて行う．本品１個をとり，試験液に水  900 mL を用
い，溶出試験法第 2 法により，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 30
分後，溶出液 20 mL 以上をとり，孔径 0.45µｍ以下のメンブランフィルターで
ろ過する．初めのろ液 15 mL を除き，次のろ液を試料溶液とする．別にニフ
ェジピン標準品（別途ニフェジピン（日局）と同様の条件で乾燥減量を測定し

ておく）約 0.05 g を精密に量り，メタノールを加えて溶かし，正確に 100 mL
とする．この液 5 mL を正確に量り，メタノール 10 mL 及び試験液を加えて正
確に 500 mL とし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液 50µL ずつを正確
にとり，次の条件で液体クロマトグラフ法により試験を行い，それぞれの液の

ニフェジピンのピーク面積 AT及び ASを測定する．

本品の 30 分間の溶出率が 75 %以上のときは適合とする．

ニフェジピン（C17H18N2O6）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：乾燥物に換算したニフェジピン標準品の量（mg）
C　：1 カプセル中のニフェジピン（C17H18N2O6）の表示量（mg）

操作条件

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：  230 nm）
カラム：内径 4.6 mm，長さ 15 cm のステンレス管に 5µm の液体クロマトグラ
フ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 /0.01 mol/L リン酸水素二ナトリウム試液混液（11 ：  9）
に，リン酸を加えて pH を 6.1 に調整する．
流量：ニフェジピンの保持時間が約 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 50µL につき上記の条件で操作するとき，ニフェジ
ピンのピークのシンメトリー係数が 1.5 以下で，理論段数が 4000 以上のも
のを用いる．

システムの再現性：標準溶液 50µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返す
とき，ニフェジピンのピーク面積の相対標準偏差は 1.0％以下である．

ニフェジピン標準品　日本薬局方外医薬品規格を準用する．



ニフェジピン 10mg 軟カプセル

溶出試験　本操作は光を避けて行う．本品１個をとり，試験液に水  900 mL を用
い，溶出試験法第 2 法により，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 30
分後，溶出液 20 mL 以上をとり，孔径 0.45µｍ以下のメンブランフィルターで
ろ過する．初めのろ液 15 mL を除き，次のろ液を試料溶液とする．別にニフ
ェジピン標準品（別途ニフェジピン（日局）と同様の条件で乾燥減量を測定し

ておく）約 0.05 g を精密に量り，メタノールを加えて溶かし，正確に 100 mL
とする．この液 4 mL を正確に量り，メタノール 2 mL 及び試験液を加えて正
確に 200 mL とし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液 50µL ずつを正確
にとり，次の条件で液体クロマトグラフ法により試験を行い，それぞれの液の

ニフェジピンのピーク面積 AT及び ASを測定する．

本品の 30 分間の溶出率が 75 %以上のときは適合とする．

ニフェジピン（C17H18N2O6）の表示量に対する溶出率（%）

181

S

T
S ×××=

CA
AW

WS：乾燥物に換算したニフェジピン標準品の量（mg）
C　：1 カプセル中のニフェジピン（C17H18N2O6）の表示量（mg）

操作条件

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：  230 nm）
カラム：内径 4.6 mm，長さ 15 cm のステンレス管に 5µm の液体クロマトグラ
フ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 /0.01 mol/L リン酸水素二ナトリウム試液混液（11 ：  9）
に，リン酸を加えて pH を 6.1 に調整する．
流量：ニフェジピンの保持時間が約 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 50µL につき上記の条件で操作するとき，ニフェジ
ピンのピークのシンメトリー係数が 1.5 以下で，理論段数が 4000 以上のも
のを用いる．

システムの再現性：標準溶液 50µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返す
とき，ニフェジピンのピーク面積の相対標準偏差は 1.0％以下である．

ニフェジピン標準品　日本薬局方外医薬品規格を準用する．



レボドパ 985mg/g 散

溶出試験　本品約 0.25g を精密に量り，試験液に水 900mL を用い，溶出試験法
第 2 法により毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 45 分後，溶出液 20mL
以上をとり，孔径 0.45µm 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 4mL を正確に量り，水を加えて正確に 20mL とし，
試料溶液とする．別にレボドパ標準品を 105℃で 3 時間乾燥し，その約 0.044g
を精密に量り，水を加えて正確に 200mL とする．この液 5mL を正確に量り，
試験液を加えて正確に 20mL とし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液に
つき，日局一般試験法，紫外可視吸光度測定法により試験を行い，波長 280nm
における吸光度 AT及び ASを測定する．

本品の 45 分間の溶出率が 70%以上のときは適合とする．

レボドパ（C9H11NO4）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：レボドパ標準品の量（mg）
WT：レボドパ散の秤取量（g）
C　：1g 中のレボドパ（C9H11NO4）の表示量（mg）

レボドパ標準品　レボドパ（日局）．ただし，乾燥したものを定量するとき，レ

ボドパ（C9H11NO4）99.0%以上を含むもの．



レボドパ 995mg/g 細粒

溶出試験　本品約 0.2 g を精密に量り，試験液に水 900 mL を用い，溶出試験法
第 2 法により，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 90 分後，溶出液 20mL
以上をとり，孔径 0.45µm 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 5 mL を正確に量り，水を加えて正確に 20 mL とし，
試料溶液とする．別にレボドパ標準品を 105℃で 3 時間乾燥し，その約 0.044g
を精密に量り，水に溶かし，正確に 200 mL とする．この液 5 mL を正確に量
り，水を加えて正確に 20 mL 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により試験を行い，波長 280 nm における吸光
度 AT及び ASを測定する．

本品の 90 分間の溶出率が 80%以上のときは適合とする．

レボドパ（C9H11NO4）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：レボドパ標準品の量（mg）
WT：レボドパ細粒の秤取量（g）
C　：1g 中のレボドパ（C9H11NO4）の表示量（mg）

レボドパ標準品　レボドパ（日局）．ただし，乾燥したものを定量するとき，レ

ボドパ（C9H11NO4）99.0%以上を含むもの．



レボドパ 200 mg 錠

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に水 900 mL を用い，溶出試験法第 2 法によ
り，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 45 分後，溶出液 20mL 以上をと
り，孔径 0.45µm 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 5 mL を正確に量り，水を加えて正確に 20 mL とし，試料溶
液とする．別にレボドパ標準品を 105℃で 3 時間乾燥し，その約 0.022g を精密
に量り，水に溶かし，正確に 100 mL とする．この液 5 mL を正確に量り，水
を加えて正確に 20 mL 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により試験を行い，波長 280 nm におけ
る吸光度 AT及び ASを測定する．

本品の 45 分間の溶出率が 70%以上のときは適合とする．

レボドパ（C9H11NO4）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：レボドパ標準品の量（mg）
C　：1 錠中のレボドパ（C9H11NO4）の表示量（mg）

レボドパ標準品　レボドパ（日局）．ただし，乾燥したものを定量するとき，レ

ボドパ（C9H11NO4）99.0%以上を含むもの．



レボドパ 250mg カプセル

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に崩壊試験第 1 液 900 mL を用い，溶出試験
法第 2 法により，シンカーを用い，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始
45 分後，溶出液 20mL 以上をとり，孔径 0.45 µm 以下のメンブランフィルター
でろ過する．初めのろ液 10 mL を除き，次のろ液 5mL を正確に量り，崩壊試
験第 1 液を加えて正確に 25mL とし，試料溶液とする．別にレボドパ標準品を
105 ℃で 3 時間乾燥し，その約 0.044g を精密に量り，崩壊試験第 1 液に溶か
し，正確に 200 mL とする．この液 5 mL を正確に量り，崩壊試験第 1 液を加
えて正確に 20 mL 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により試験を行い，波長 280 nm における吸光度 AT及び AS

を測定する．

本品の 45 分間の溶出率が 80%以上のときは適合とする．

レボドパ（C9H11NO4）の表示量に対する溶出率（%）

2
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WS：レボドパ標準品の量（mg）
C　：1 カプセル中のレボドパ（C9H11NO4）の表示量（mg）

レボドパ標準品　レボドパ（日局）．ただし定量するとき，換算した乾燥物に対

し，レボドパ（C9H11NO4）99.0%以上含むもの．



サリチルアミド 1g/g 末

溶出試験　本品約 1000mg を精密に量り，試験液に水 900mL を用い，溶出試験
法第 2 法により，毎分 50 回転で試験を行う．（ただし，試料は試験液に分散す
るように投入する）溶出試験開始 90 分後，溶出液 20mL 以上をとり，孔径
0.45µm 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 2mL を正確に量り，0.5mol/L 水酸化ナトリウム試液を加えて正確に
200mL とし，試料溶液とする．別にサリチルアミド標準品を乾燥（シリカゲ
ル，4 時間）し，その約 111mg を精密に量り，0.5mol/L 水酸化ナトリウム試液
を加えて溶かし，正確に 500mL とする．この液 5mL を正確に量り，試験液 1mL
を正確に加え，更に 0.5mol/L 水酸化ナトリウム試液を加えて正確に 100mL と
し，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液につき，波長 328.5nm における吸
光度 AT及び ASを測定する．

本品の 90 分間の溶出率が 80%以上のときは適合とする．

サリチルアミド（C7H7NO2）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：サリチルアミド標準品の量（mg）
WT：サリチルアミド末の秤取量（g）

サリチルアミド標準品　日本薬局方外医薬品規格「サリチルアミド」．ただし ,
乾燥したものを定量するとき，サリチルアミド（C7H7NO2）99．0%以上を含む．



チアプロフェン酸 100mg 錠

溶出試験本品 1 個をとり，試験液に pH7.5 のリン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩
衝液  900mL を用い，溶出試験法第 2 法により，毎分 75 回転で試験を行う．溶出
試験開始 60 分後，溶出液 20mL 以上をとり，孔径 0.45µm 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 2 mLを正確に量り， pH7.5
のリン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液を加えて正確に 20 mL とし，試料溶
液とする．別に，チアプロフェン酸標準品を 60℃で 3 時間減圧乾燥し，その約
0.020g を精密に量り，pH7.5 のリン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液を加え
て正確に 100mL とする．この液 5mL を正確に量り，pH7.5 のリン酸水素二ナト
リウム・クエン酸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，pH7.5 のリン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液を対
照とし，紫外可視吸光度測定法により試験を行い，波長 315nm における吸光度
AT及び ASを測定する．

本品の 60 分間の溶出率が 80%以上のときは適合とする．

チアプロフェン酸（C14H12O3S）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：チアプロフェン酸標準品の量（mg）

C　：1 錠中のチアプロフェン酸（C14H12O3S）の表示量（mg）

チアプロフェン酸標準品　日本薬局方外医薬品規格「チアプロフェン酸」．ただし，

乾燥したものを定量するとき，チアプロフェン酸（C14H12O3S）99.0%以上を含む
もの．

リン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液，pH7.5　無水リン酸水素二ナトリウム
7.1g を，水に溶かし，1000mL とする．この液に，クエン酸一水和物 5.3g を水
に溶かして 1000mL とした液を加えて pH7.5 に調整する．



チアプロフェン酸 200mg 錠

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に pH7.5 のリン酸水素二ナトリウム・クエン酸
緩衝液 900mL を用い，溶出試験法第 2 法により，毎分 75 回転で試験を行う．溶
出試験開始 90 分後，溶出液 20mL 以上をとり，孔径 0.45µm 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 1 mL を正確に量り，
pH7.5 のリン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液を加えて正確に 20 mL とし，
試料溶液とする．別に，チアプロフェン酸標準品を 60℃で 3 時間減圧乾燥し，
その約 0.020g を精密に量り，pH7.5 のリン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液
を加えて正確に 100mL とする．この液 5mL を正確に量り，pH7.5 のリン酸水素
二ナトリウム・クエン酸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，pH7.5 のリン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩衝
液を対照とし，紫外可視吸光度測定法により試験を行い，波長 315nm における
吸光度 AT及び ASを測定する．

本品の 90 分間の溶出率が 75%以上のときは適合とする．

チアプロフェン酸（C14H12O3S）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：チアプロフェン酸標準品の量（mg）

C　：1 錠中のチアプロフェン酸（C14H12O3S）の表示量（mg）

チアプロフェン酸標準品　日本薬局方外医薬品規格「チアプロフェン酸」．ただし，

乾燥したものを定量するとき，チアプロフェン酸（C14H12O3S）99.0%以上を含む
もの．

リン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液，pH7.5　無水リン酸水素二ナトリウム
7.1g を，水に溶かし，1000mL とする．この液に，クエン酸一水和物 5.3g を水
に溶かして 1000mL とした液を加えて pH7.5 に調整する．



硝酸イソソルビド 20mg 徐放錠

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に pH4.0 の 0.05mol/L 酢酸・酢酸ナトリウム
緩衝液 900mL を用い，溶出試験法第 2 法により，毎分 75 回転で試験を行う．
溶出試験開始 4 時間，8 時間及び 24 時間後，溶出液 20mL を正確にとり，直
ちに 37±0.5℃に加温した pH4.0の 0.05mol/L酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液 20mL
を正確に注意して補う．溶出液は孔径 0.45µm 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．別に硝酸イ
ソソルビド標準品（別途硝酸イソソルビド（日局）と同様な方法で水分を測定

しておく）約 0.025g 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 8mL を正確に量り，pH4.0 の 0.05mol/L 酢酸・酢酸ナトリウム緩衝
液を加えて正確に 200mL とし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液 20µL
ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフ法により試験を行い，硝酸

イソソルビドのピーク面積 AT（ n）及び ASを測定する．

本品の 4 時間，8 時間及び 24 時間後の溶出率が，20～50%，40～70%及び
70%以上のときは適合とする．

n 回目の溶出液採取時における硝酸イソソルビド（C6H8N2O8）の表示量に対す

る溶出率（%）（n=1, 2, 3）

SW ：脱水物に換算した硝酸イソソルビド標準品の量（mg）
C ：1 錠中の硝酸イソソルビド（C6H8N2O8）の表示量（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 5µm の液体クロマトグラフ
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 20µL 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 2000 段
以上，1.5 以下である．
システムの再現性：標準溶液 20µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返す
とき，硝酸イソソルビドのピーク面積の相対標準偏差は 2.0%以下である．

硝酸イソソルビド標準品　硝酸イソソルビド（日局）．ただし，定量するとき，
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換算した脱水物に対し，硝酸イソソルビド（C6H8N2O8）99.0%以上を含むもの．



スルファメトキサゾール 400mg・トリメトプリム 80mg 顆粒

溶出試験　本品約 1g を精密に量り，試験液に薄めた pH6.8 のリン酸塩緩衝液（1
→2）900mL を用い，溶出試験法第 2 法により，毎分 50 回転で試験を行う．
溶出試験開始 15 分後に溶出液 20mL 以上をとり，孔径 0.45µm 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．別にスルファメトキサゾール標準品を 105℃で 4時間乾燥し，その約 0.125g
及びトリメトプリム標準品を 105℃で 5 時間乾燥し，その約 0.025g 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 5mL を正確に量り，
試験液を加えて正確に 25mL とし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液
5µL につき，次の条件で液体クロマトグラフ法により試験を行い，スルファメ
トキサゾール及びトリメトプリムのピーク面積 AT1，AT2及び AS1，AS2を求める．

本品の 15 分間の溶出率がスルファメトキサゾールについて 85%以上及びト
リメトプリムについて 80%以上のときは適合とする．

スルファメトキサゾール（C10H11N3O3S）の表示量に対する溶出率（%）
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トリメトプリム（C14H18N4O3）の表示量に対する溶出率（%）
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WS1：スルファメトキサゾール標準品の量（mg）
WS2：トリメトプリム標準品の量（mg）
WT ：本品の秤取量（g）
C1　：1 錠中のスルファメトキサゾール（C10H11N3O3S）の表示量（mg）
C2　：1 錠中のトリメトプリム（C14H18N4O3）の表示量（mg）

試験条件

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：254nm）
カラム：内径約 4.6mm，長さ約 15cm のステンレス管に 5µm の液体クロマトグ
ラフ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：水 700mL にトリエチルアミン 1.0 mL 及びアセトニトリル 200 mL を
混和した後，薄めた酢酸（100）（1→100）を加えて pH5.9±0.1 に調整し，
水を加えて，1000mL とする．
流量：スルファメトキサゾールの保持時間が約 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 5µL につき，上記の条件で操作するとき，トリメト
プリム，スルファメトキサゾールの順に溶出し，トリメトプリムとスルファ

メトキサゾールの分離度が 8 以上のものを用いる．



システムの再現性：上記の条件で標準溶液につき，試験を 6 回繰り返すとき，
スルファメトキサゾールのピーク面積の相対標準偏差は 2.0%以下である．

スルファメトキサゾール標準品　スルファメトキサゾール（日局）．ただし，乾

燥したものを定量するとき，スルファメトキサゾール（C10H11N3O3S）99.0%以
上を含むもの．

トリメトプリム標準品　日本薬局方外医薬品規格「トリメトプリム」．ただし，

乾燥したものを定量するとき，トリメトプリム（C14H18N4O3）99.0%以上を含
むもの．



スルファメトキサゾール 400mg・トリメトプリム 80mg 錠

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に薄めた pH6.8 のリン酸塩緩衝液（1→2）
900mL を用い，溶出試験法第 2 法により，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試
験開始 45 分後に溶出液 20mL 以上をとり，孔径 0.45µm 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
にスルファメトキサゾール標準品を 105℃で 4 時間乾燥し，その約 0.125g 及び
トリメトプリム標準品を 105℃で 5 時間乾燥し，その約 0.025g 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 5mL を正確に量り，試験
液を加えて正確に 25mL とし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液 5µL に
つき，次の条件で液体クロマトグラフ法により試験を行い，スルファメトキサ

ゾール及びトリメトプリムのピーク面積 AT1，AT2及び AS1，AS2を求める．

本品の 45 分間の溶出率がスルファメトキサゾールについて 85%以上及びト
リメトプリムについて 80%以上のときは適合とする．

スルファメトキサゾール（C10H11N3O3S）の表示量に対する溶出率（%）
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トリメトプリム（C14H18N4O3）の表示量に対する溶出率（%）
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WS1：スルファメトキサゾール標準品の量（mg）
WS2：トリメトプリム標準品の量（mg）
C1　：1 錠中のスルファメトキサゾール（C10H11N3O3S）の表示量（mg）
C2　：1 錠中のトリメトプリム（C14H18N4O3）の表示量（mg）

試験条件

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：254nm）
カラム：内径約 4.6mm，長さ約 15cm のステンレス管に 5µm の液体クロマトグ
ラフ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：水 700mL にトリエチルアミン 1.0 mL 及びアセトニトリル 200 mL を
混和した後，薄めた酢酸（100）（1→100）を加えて pH5.9±0.1 に調整し，
水を加えて，1000mL とする．
流量：スルファメトキサゾールの保持時間が約 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 5µL につき，上記の条件で操作するとき，トリメト
プリム，スルファメトキサゾールの順に溶出し，トリメトプリムとスルファ

メトキサゾールの分離度が 8 以上のものを用いる．
システムの再現性：上記の条件で標準溶液につき，試験を 6 回繰り返すとき，



スルファメトキサゾールのピーク面積の相対標準偏差は 2.0%以下である．

スルファメトキサゾール標準品　スルファメトキサゾール（日局）．ただし，乾

燥したものを定量するとき，スルファメトキサゾール（C10H11N3O3S）99.0%以
上を含むもの．

トリメトプリム標準品　日本薬局方外医薬品規格「トリメトプリム」．ただし，

乾燥したものを定量するとき，トリメトプリム（C14H18N4O3）99.0%以上を含
むもの．



ニトラゼパム 10mg/g 散

溶出試験　本品の表示量に従いニトラゼパム（C15H11N3O3）約 1g を精密に量り，
試験液に水 900mL を用い，溶出試験法第 2 法により，毎分 50 回転で試験を行
う．溶出試験開始 30 分後，溶出液 20mL 以上をとり，孔径 0.45µm 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．別にニトラゼパム標準品を 105℃で 4 時間乾燥し，その約 0.011g を精
密に量り，エタノールを加えて溶かし，正確に 100mL とする．この液 10mL
を正確に量り，試験液を加えて正確に 100mL とし，標準溶液とする．試料溶
液及び標準溶液 20µL につき，次の条件で液体クロマトグラフ法により試験を
行い，ニトラゼパムのピーク面積 AT及び ASを測定する．

本品の 30 分間の溶出率が 75%以上のときは適合とする．

ニトラゼパム（C15H11N3O3）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：ニトラゼパム標準品の量（mg）
WT：ニトラゼパム散の秤取量（g）
C　：1g 中のニトラゼパム（C15H11N3O3）の表示量（mg）

試験条件

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：278nm）
カラム：内径 4.6mm，長さ 15cm のステンレス管に約 5µm の液体クロマトグラ
フ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 /トリフルオロ酢酸（700：300：1）
流量：ニトラゼパムの保持時間が約 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 20µL につき，上記の条件で操作するとき，ニトラ
ゼパム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：標準溶液 20µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返す
とき，ニラゼパムのピーク面積の相対標準偏差は 2.0%以下である．

ニトラゼパム標準品　ニトラゼパム（日局）．



ニトラゼパム 10mg/g 細粒

溶出試験　本品約 1g を精密に量り，試験液に水 900mL を用い，溶出試験法第 2
法により，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 120 分後，溶出液 20mL
以上をとり，孔径 0.45µm 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．別にニトラゼパム標準品を 105℃
で 4 時間乾燥し，その 0.028g を精密に量り，エタノール（99.5）に溶かし，正
確に 50mL とする．この液 2mL 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 20µL ずつを正確にとり，次の条件で
液体クロマトグラフ法により試験を行い，それぞれの液のニトラゼパムのピー

ク面積  AT及び ASを測定する．

本品の 90 分間の溶出率が 70%以上のときは適合とする．

ニトラゼパム（C15H11N3O3）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：ニトラゼパム標準品の量（mg）
WT：ニトラゼパム細粒の秤取量（g）
C　：1g 中のニトラゼパム（C15H11N3O3）の表示量（mg）

試験条件

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：278nm）
カラム：内径 4.6mm，長さ 15cm のステンレス管に 5µm の液体クロマトグラフ
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°C 付近の一定温度
移動相：水 /アセトニトリル /トリフルオロ酢酸混液（700:300:1）
流量：ニトラゼパムの保持時間が約 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 20µL につき，上記の条件で操作するとき，ニトラ
ゼパム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：標準溶液20µLにつき，上記の条件で試験を6回繰り返すと
き，ニトラゼパムのピーク面積の相対標準偏差は2.0%以下である．

ニトラゼパム標準品　ニトラゼパム（日局）．



ニトラゼパム 2mg 錠

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に水 900mL を用い，溶出試験法第 2 法によ
り，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 60 分後，溶出液 20mL 以上をと
り，孔径 0.45µm 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．別にニトラゼパム標準品を 105℃で 4 時
間乾燥し，表示量の 5.5 倍量を精密に量り，エタノール（99.5）に溶かし，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 100mL とし，
標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液 20µL ずつを正確にとり，次の条件で
液体クロマトグラフ法により試験を行い，それぞれの液のニトラゼパムのピー

ク面積  AT及び ASを測定する．

本品の 60 分間の溶出率が 80%以上のときは適合とする．

ニトラゼパム（C15H11N3O3）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：ニトラゼパム標準品の量（mg）
C　：1 錠中のニトラゼパム（C15H11N3O3）の表示量（mg）

試験条件

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：278nm）
カラム：内径 4.6mm，長さ 15cm のステンレス管に 5µm の液体クロマトグラフ
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°C 付近の一定温度
移動相：水 /アセトニトリル /トリフルオロ酢酸混液（700:300:1）
システム適合性

システムの性能：標準溶液 20µL につき，上記の条件で操作するとき，ニトラ
ゼパム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：標準溶液20µLにつき，上記の条件で試験を6回繰り返すと
き，ニトラゼパムのピーク面積の相対標準偏差は2.0%以下である．

ニトラゼパム標準品　ニトラゼパム（日局）．



ニトラゼパム 5mg 錠

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に水 900mL を用い，溶出試験法第 2 法によ
り，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 45 分後，溶出液 20mL 以上をと
り，孔径 0.45µm 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．別にニトラゼパム標準品を 105℃で 4 時
間乾燥し，表示量の 5.5 倍量を精密に量り，エタノール（99.5）に溶かし，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 100mL とし，
標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液 20µL ずつを正確にとり，次の条件で
液体クロマトグラフ法により試験を行い，それぞれの液のニトラゼパムのピー

ク面積  AT及び ASを測定する．

本品の 45 分間の溶出率が 70%以上のときは適合とする．

ニトラゼパム（C15H11N3O3）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：ニトラゼパム標準品の量（mg）
C　：1 錠中のニトラゼパム（C15H11N3O3）の表示量（mg）

試験条件

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：278nm）
カラム：内径 4.6mm，長さ 15cm のステンレス管に 5µm の液体クロマトグラフ
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°C 付近の一定温度
移動相：水 /アセトニトリル /トリフルオロ酢酸混液（700:300:1）
流量：ニトラゼパムの保持時間が約 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 20µL につき，上記の条件で操作するとき，ニトラ
ゼパム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：標準溶液20µLにつき，上記の条件で試験を6回繰り返すと
き，ニトラゼパムのピーク面積の相対標準偏差は2.0%以下である．

ニトラゼパム標準品　ニトラゼパム（日局）．



ニトラゼパム 10mg 錠

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に水 900mL を用い，溶出試験法第 2 法によ
り，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 60 分後，溶出液 20mL 以上をと
り，孔径 0.45µm 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．別にニトラゼパム標準品を 105℃で 4 時
間乾燥し，表示量の 5.5 倍量を精密に量り，エタノール（99.5）に溶かし，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 100mL とし，
標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液 20µL ずつを正確にとり，次の条件で
液体クロマトグラフ法により試験を行い，それぞれの液のニトラゼパムのピー

ク面積  AT及び ASを測定する．

本品の 60 分間の溶出率が 75%以上のときは適合とする．

ニトラゼパム（C15H11N3O3）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：ニトラゼパム標準品の量（mg）
C　：1 錠中のニトラゼパム（C15H11N3O3）の表示量（mg）

試験条件

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：278nm）
カラム：内径 4.6mm，長さ 15cm のステンレス管に 5µm の液体クロマトグラフ
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°C 付近の一定温度
移動相：水 /アセトニトリル /トリフルオロ酢酸混液（700:300:1）
流量：ニトラゼパムの保持時間が約 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 20µL につき，上記の条件で操作するとき，ニトラ
ゼパム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：標準溶液 20µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返す
とき，ニトラゼパムのピーク面積の相対標準偏差は 2.0%以下である．

ニトラゼパム標準品　ニトラゼパム（日局）．



フルタゾラム  10mg/g 細粒

溶出試験　本品約 0.4g を精密に量り，試験液に水  900mL を用い，溶出試験法
第  2 法により，毎分  50 回転で試験を行う．溶出試験開始  30 分後，溶出液
20mL 以上をとり，孔径  0.5µm 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．別にフルタゾラム標準
品を  105℃  で  2 時間乾燥し，その約  0.022g を精密に量り，エタノール（95）
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 とする．更にこの液  5mL を正確に量り，水を加えて正確に  25mL
とし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液  20µL ずつを正確にとり，次
の条件で液体クロマトグラフ法により試験を行い，それぞれの液のフルタゾラ

ムのピーク面積 AT1 及び AT2 並びにフルタゾラムに対する相対保持時間約 0.2
のピーク面積 AS1 及び  AS2 を測定する．
本品の 30 分間の溶出率が 75%以上のときは適合とする．

フルタゾラム（C19H18ClFN2O3）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：フルタゾラム標準品の量（mg）
WT：フルタゾラム細粒の秤取量（g）
C　：1g 中のフルタゾラム（C19H18ClFN2O3）の表示量（mg）

試験条件

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：250nm）
カラム：内径  4.6mm，長さ  15cm のステンレス管に  5µm の液体クロマトグ
ラフ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 /酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液（50mM，pH4.0）（50：50）
流量：フルタゾラムの保持時間が約  18 分になるよう調整する．
システム適合性

システムの性能：試料溶液 20µL につき，上記の条件で操作するとき，フルタ
ゾラムに対する相対保持時間約 0.2の分解生成物とフルタゾラムの分離度は
12 以上であり，フルタゾラムのピークのシンメトリー係数は 2.0 以下である．
システムの再現性：標準溶液 20µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返す
とき，フルタゾラムのピーク面積とフルタゾラムに対する相対保持時間約

0.2 の分解生成物のピーク面積の和の相対標準偏差は 2.0%以下である．

フルタゾラム標準品　日本薬局方外医薬品規格｢フルタゾラム｣．ただし，乾燥し

たものを定量するとき，フルタゾラム（C19H18ClFN2O3）99.0%以上を含むもの．



ニコチン酸アミド 100mg/g 散

溶出試験　本品の表示量に従い，ニコチン酸アミド（C6H6N2O）約 100mg に対応
する量を精密に量り，試験液に水 900mL を用い，溶出試験法第 2 法により毎
分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 15 分後，溶出液 20mL 以上をとり，直
ちに 37℃±0.5 に加温した同容量の水を補う．溶出液を孔径 0.45µm 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 5mL を正確
に量り，水を加えて正確に 20mL とし，試料溶液とする．別にニコチン酸アミ
ド標準品をデシケーター（減圧，シリカゲル）中で 4 時間乾燥し，その約 0.010g
を精密に量り，水を加えて溶かし，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により試験を行い，波長 262nm における吸
光度 AT及び ASを測定する．

本品の 15 分間の溶出率が 75%以上のときは適合とする．

ニコチン酸アミド（C6H6N2O）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：ニコチン酸アミド標準品の量（mg）
WT：ニコチン酸アミド散の秤取量（g）
C　：1g 中のニコチン酸アミド（C6H6N2O）の表示量（mg）

ニコチン酸アミド標準品　ニコチン酸アミド（日局）．



ゾニサミド 200 mg /g 散

溶出試験　本品約 0.5g を精密に量り，試験液に水 900mL を用い，溶出試験法第
2 法により，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 10 分後及び 45 分後，
溶出液 20mL を正確にとり，直ちに 37±0.5℃に加温した水 20mL を正確に注
意して補充する．溶出液は孔径 0.45µm 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 4mL を正確に量り，試験液を加えて
正確に 20mL とし，試料溶液とする．別にゾニサミド標準品を 105℃で 3 時間
乾燥し，その約 0.022g を精密に量り，試験液に溶かし，正確に 200mL とする．
この液 4mL を正確に量り，試験液を加えて 20mL とし，標準溶液とする．各
試料溶液及び標準溶液につき，紫外可視吸光度測定法により試験を行い，波長

285nm における吸光度 AT（ n）及び ASを測定する．

本品の 10分間及び 45分間の溶出率がそれぞれ 55%以下及び 75%以上のとき
は適合とする．

n 回目の溶出液採取時におけるゾニサミド（C8H8N2O3S）の表示量に対する
溶出率（%）（n=1, 2）
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WS：ゾニサミド標準品の量（mg）

WT：ゾニサミド散の秤取量（g）

C　：1g 中のゾニサミド（C8H8N2O3S）の表示量（mg）

ゾニサミド標準品　C8H8N2O3S　1,2-ベンズイソキサゾール -3-メタンスルホンア
ミドで，下記の規格に適合するもの．

性状　本品は白色～微黄色の結晶又は結晶性の粉末である．

確認試験　本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法の臭化カリウム錠剤法に

より測定するとき，波数  3320 cm-1，1611 cm-1，1516 cm-1，1151 cm-1 及び  747
cm-1 付近に吸収を認める．

類縁物質　本品 0.025g をテトラヒドロフラン  8 mL に溶かし，水を加えて  50
mL とし，試料溶液とする．この液  1 mL を正確に量り，移動相を加えて正
確に  50 mL とする．この液  5 mL を正確に量り，移動相を加えて正確に  50
mL とし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液  10 µL につき，次の条
件で液体クロマトグラフ法により試験を行う．それぞれの液につき，溶媒ピ

ーク以外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

ゾニサミド以外のピーク面積は，それぞれ標準溶液のゾニサミドのピーク面



積の  1/2 より大きくない．また，試料溶液のゾニサミド以外のピーク面積
の合計は，標準溶液のゾニサ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：239 nm）
カラム：内径  5 mm，長さ  15 cm のステンレス管に  5 µm の液体クロマ
トグラフ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 /テトラヒドロフラン混液（5：1）
流量：ゾニサミドの保持時間が約  11 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ゾニサ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 10µL から得たゾニサミドのピーク高さが 5～10mm
になるように調整する．

システムの性能：試料溶液  5 mL をとり，4-アミノアセトフェノンのメタ
ノール溶液（1→1000）2.5 mL を加え，移動相を加えて  50 mL とする．
この液  10 µL につき，上記の条件で操作するとき，4-アミノアセトフ
ェノン，ゾニサミドの順に溶出し，その分離度が  5 以上のものを用い
る．

乾燥減量　0.5 % 以下（1 g，105℃，3 時間）．
含量　99.0 % 以上．  定量法　本品を乾燥し，その約  0.6 g を精密に量り，

N,N-ジメチルホルムアミド  55 mL に溶かした後，水  5 mL を加えて混和し，
0.2 mol/L テトラメチルアンモニウムヒドロキシド液で滴定する（電位差滴
定法）．同様の方法で空試験を行い，補正する．

0.2 mol/L テトラメチルアンモニウムヒドロキシド液  1 mL = 42.45 mg
C8H8N2O3S



ゾニサミド 100 mg 錠

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に水  900 mL を用い，溶出試験法第 2 法によ
り，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 10 分後及び 45 分後，溶出液 20mL
を正確にとり，直ちに 37±0.5℃  に加温した水 20mL を正確に注意して補充す
る．溶出液は孔径 0.45µm 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 4 mL を正確に量り，試験液を加えて正確に 20 mL
とし，試料溶液とする．別にゾニサミド標準品を 105℃で 3 時間乾燥し，その
約  0.022 g を精密に量り，試験液に溶かし，正確に 200 mL とする．この液 4 mL
を正確に量り，試験液を加えて 20 mL とし，標準溶液とする．各試料溶液及
び標準溶液につき，紫外可視吸光度測定法により試験を行い，波長 285 nm に
おける吸光度 AT（ n）及び  AS を測定する．
本品の 10分間及び 45分間の溶出率がそれぞれ 60%以下及び 70%以上のとき
は適合とする．

n 回目の溶出液採取時におけるゾニサミド（C8H8N2O3S）の表示量に対する
溶出率（%）（n=1, 2）
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WS：ゾニサミド標準品の量（mg）

C　：1 錠中のゾニサミド（C8H8N2O3S）の表示量（mg）

ゾニサミド標準品　C8H8N2O3S　1,2-ベンズイソキサゾール -3-メタンスルホンア
ミドで，下記の規格に適合するもの．

性状　本品は白色～微黄色の結晶又は結晶性の粉末である．

確認試験　本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法の臭化カリウム錠剤法に

より測定するとき，波数  3320 cm-1，1611 cm-1，1516 cm-1，1151 cm-1 及び  747
cm-1 付近に吸収を認める．

類縁物質　本品  0.025 g をテトラヒドロフラン  8 mL に溶かし，水を加えて
50 mL とし，試料溶液とする．この液  1 mL を正確に量り，移動相を加え
て正確に  50 mL とする．この液  5 mL を正確に量り，移動相を加えて正確
に  50 mL とし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液  10 µL につき，
次の条件で液体クロマトグラフ法により試験を行う．それぞれの液につき，

溶媒ピーク以外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

溶液のゾニサミド以外のピーク面積は，それぞれ標準溶液のゾニサミドのピ

ーク面積の  1/2 より大きくない．また，試料溶液のゾニサミド以外のピー
ク面積の合計は，標準溶液のゾニサ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：239 nm）
カラム：内径  5 mm，長さ  15 cm のステンレス管に  5 µm の液体クロマ
トグラフ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 /テトラヒドロフラン混液（5：1）
流量：ゾニサミドの保持時間が約  11 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ゾニサ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 10µL から得たゾニサミドのピーク高さが 5～10mm
になるように調整する．

システムの性能：試料溶液  5 mL をとり，4-アミノアセトフェノンのメタ
ノール溶液（1→1000）2.5 mL を加え，移動相を加えて  50 mL とする．
この液  10 µL につき，上記の条件で操作するとき，4-アミノアセトフ
ェノン，ゾニサミドの順に溶出し，その分離度が  5 以上のものを用い
る．

乾燥減量　0.5 % 以下（1 g，105℃，3 時間）．
含量　99.0 % 以上． 定量法　本品を乾燥し，その約  0.6 g を精密に量り，

N,N-ジメチルホルムアミド  55 mL に溶かした後，水  5 mL を加えて混和
し，0.2 mol/L テトラメチルアンモニウムヒドロキシド液で滴定する（電
位差滴定法）．同様の方法で空試験を行い，補正する．

0.2 mol/L テトラメチルアンモニウムヒドロキシド液  1 mL = 42.45 mg
C8H8N2O3S



マロチラート 200mg 錠

溶出試験　本品 1個をとり，試験液にポリソルベート 80 4gに水を加えて 1000 mL
とした液 900 mL を用い，溶出試験法第 2 法により，毎分 100 回転で試験を行
う．溶出試験開始 60 分後，溶出液 20mL 以上をとり，孔径 0.45µm 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 2 mL を正
確に量り，ポリソルベート 80 4g に水を加えて 1000 mL とした液を加えて正確
に 100 mL とし，試料溶液とする．別にマロチラート標準品をデシケーター（シ
リカゲル）で 24 時間乾燥し，その約 0.022 g を精密に量り，メタノールに溶か
し，正確に 100 mL とする．この液 2 mL を正確に量り，ポリソルベート 80 4 g
に水を加えて 1000 mL とした液を加えて正確に 100 mL とし，標準溶液とする．
試料溶液及び標準溶液につき，ポリソルベート 80 4g に水を加えて 1000 mL と
した液を対照とし，紫外可視吸光度測定法により試験を行い，波長 365 nm に
おける吸光度 AT及び ASを測定する．

本品の 60 分間の溶出率が 75%以上のときは適合とする．

マロチラート（C12H16O4S2）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：マロチラート標準品の量（mg）
C　：1 錠中のマロチラート（C12H16O4S2）の表示量（mg）

マロチラート標準品　C12H16O4S2　Diisopropyl 1,3-dithiol-2-ylidenemalonate　下記
の規格に適合するもの．必要ならば次に示す方法で精製する．

精製法　マロチラート 100g をとり，ヘキサン 100mL を加えて加熱して溶かし，
活性炭 1g を加えて沸騰させ，熱時ろ過する．ろ液を氷冷し，生じた結晶を
ろ取する．得られた結晶を再びヘキサン 100mL を用いて再結晶する．この
操作を 3 回繰り返し，得られた結晶を室温で，シリカゲルを乾燥剤としたデ
シケーター中で 24 時間以上減圧乾燥する．
性状　本品は微黄色の結晶又は結晶性の粉末である．また，本品は光によって

徐々に着色する．

確認試験

（１） 本品のクロロホルム溶液（1→20）2mL に 2,4,7-トリニトロ -9-フルオレノ
ン試液 2mL を加えるとき，液は赤かっ色を呈する．

（２） 本品 0.1g に水酸化ナトリウム 0.5g を加え，徐々に加熱して融解し，炭化
する．冷後，希塩酸 10mL を加えるとき，発生するガスは潤した酢酸鉛紙
を黒変する．

（３） 本品のメタノール溶液（1→200000）につき，紫外可視吸光度測定法によ
り吸収スペクトルを測定するとき，波長 221～225nm 及び 359～363nm に
吸収の極大を示す．



吸光度 E1%
1cm（361nm）　840～870（乾燥後，5 mg，メタノール，1000 mL）

類縁物質　本品 0.1g をとり，エタノールに溶かし，正確に 100mL とする .この
溶液 5mL を正確に量り，エタノールを加えて正確に 50mL とし , 試料溶液と
する . この溶液 1mL を正確に量り , エ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 10µL につき，次の条件で液体クロ
マトグラフ法により試験を行う . 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，試料溶液のマロチラート以外のピーク面積の合計

は，標準溶液のマロチラートのピーク面積の 1/2 より大きくない .
試験条件

定量法の試験条件を準用する．

システムの適合性

定量法のシステムの適合性を準用する．

乾燥減量　0.3%以下（2g，シリカゲル，24 時間）
含量　 99.0%以上　含量測定法　本品 0.1gをとり，エタノールに溶かし，正確
に 100mLとする．この溶液 5mLを正確に量り，エタノールを加えて正確に
50mLとし，試料溶液とする．この液 10µLにつき，次の条件で液体クロマト
グラフ法により試験を行う．各々のピーク面積を自動積分法により測定し，

面積百分率によりマロチラートの量を求める．

試験条件

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：361nm）
カラム：内径 4.6mm，長さ15cmのステンレス管に約 5µmのオクタデシルシリ
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：アセトニトリル /水混液  （ 7:3）に 10%リン酸を加え， pH2.5に調整
する．

流量：マロチラートの保持時間が約10分となるように調整する．
面積測定範囲：溶媒ピークの後からマロチラートの保持時間の約 3倍の範囲
システム適合性

検出の確認：試料溶液 1mLを正確に量り，エタノールを加えて正確に 100mL
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 5mL
を正確に量り，エタノールを加えて正確に 50mLとする．この液 10µL から
得たマロチラートのピーク面積が，システム適合性試験用溶液のマロチラ

ートのピーク面積の9.0～11.0%になることを確認する．
システムの性能：本品 10mg及びイソプロピル  1,3- ジチオール -2- イリデンア
セテート10mgをエタノール100mLに溶かす．この液 10µLにつき，上記条件で
操作するとき，イソプロピル  1,3- ジチオール -2-イリデンアセテート，マロ
チラートの順に溶出し，その分離度は2.0 以上である．
システムの再現性：システム適合性試験用溶液 10µLにつき，上記の条件で試験
を6回繰り返すとき，マロチラートのピーク面積の相対標準偏差は 3.0%以下
である．



イソプロピル  1,3- ジチオール -2-イリデンアセテート　C8H10O2S2

性状　黄赤色の澄明の液

類縁物質　本品 0.1g をとり，エタノールに溶かし，正確に 100mL とする．
この溶液 5mL を正確に量り，エタノールを加えて正確に 50mL とし，試料
溶液とする．この液 10µL につき，マロチラート標準品の含量測定法の条
件で液体クロマトグラフ法により試験を行う．試料溶液の各々のピーク面

積を自動積分法により測定し，面積百分率によりそれらの量を求めるとき，

イソプロピル  1,3- ジチオール -2-イリデンアセテート以外のピークの総
量は 3.0%以下である．



臭化エチルピペタナート10mg錠

溶出試験　本品1個をとり，試験液に水900mLを用い，溶出試験法第2法により，
毎分50回転で試験を行う．溶出試験開始30分後，溶出液20mL以上をとり，孔
径0.5µm以下のメンブランフィルターでろ過する．初めの10mLを除き，次のろ
液9mLを正確に量り，表示量に従い1mL中に臭化エチルピペタナート約10µgを
含む液となるように0.1mol/L水酸化ナトリウム溶液（4→1000）を加えて正確
に10mLとし，試料溶液とする．別に臭化エチルピペタナート標準品を105℃で
5時間乾燥し，その約0.022g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，水を加え正確に100mLとする．更にこの液9mLを正確
に量り，0.1mol/L水酸化ナトリウム溶液（4→1000）を加え正確に10mLとし，
標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液20µLにつき，下記の条件で日局一般試
験法液体クロマトグラフ法により試験を行い，ベンジル酸のピーク面積AT及び

ASを測定する．

本品の 30 分間の溶出率が 75%以上のときは適合とする．

臭化エチルピペタナート（C23H30BrNO3）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：臭化エチルピペタナート標準品の量（mg）
C　：1 錠中の臭化エチルピペタナート（C23H30BrNO3）の表示量（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5µmの液体クロマトグラフ用
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 /0.008mol/L 1-オクタンスルホン酸ナトリウムを含む薄めた
リン酸（1→1000）溶液混液（55：45）
流量：ベンジル酸の保持時間が約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20µLにつき，上記の条件で操作するとき，ベンジル
酸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：標準溶液20µLにつき，上記の条件で試験を6回繰り返すと
き，ベンジル酸のピーク面積の相対標準偏差は2.0%以下である．

臭化エチルピペタナート標準品　日本薬局方外医薬品規格「臭化エチルピペタナ

ート」．ただし，乾燥したものを定量するとき，臭化エチルピペタナート

（C23H30BrNO3）99.0%以上を含むもの．



臭化ブトロピウム 20mg/g 顆粒

溶出試験　本品約 0.5g を精密に量り，試験液に水 900mL を用い，溶出試験法第
2 法により，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 60 分後，溶出液 20mL
以上をとり，孔径 0.45µm 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．別に臭化ブトロピウム標準品を
105℃で 3 時間乾燥し，その約 0.028g を精密に量り，アセトニトリルに溶かし，
正確に 100mL とする．この液 4mL 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 20µL ずつを正確にとり，次の
条件で液体クロマトグラフ法により試験を行い，ブトロピウムのピーク面積

AT及び ASを測定する．

本品の 60 分間の溶出率が 75%以上のときは適合とする．

臭化ブトロピウム（C28H38BrNO4）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：臭化ブトロピウム標準品の量（mg）
WT：臭化ブトロピウム顆粒の秤取量（g）
C　：1g 中の臭化ブトロピウム（C28H38BrNO4）の表示量（mg）

試験条件

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：233nm）
カラム：内径 4.6mm，長さ 15cm のステンレス管に 5µm の液体クロマトグラフ
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：ラウリル硫酸ナトリウム 1.15g をアセトニトリル /薄めた過塩素酸（1
→2000）混液（3:2）1000mL に溶かす．
流量：ブトロピウムの保持時間が約 8 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 20µL につき，上記の条件で操作するとき，ブトロ
ピウム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 20µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返す
とき，ブトロピウムのピーク面積の相対標準偏差は 2.0%以下である．

臭化ブトロピウム標準品　臭化ブトロピウム（日局）．ただし，乾燥したものを

定量するとき，臭化ブトロピウム（C28H38BrNO4）99.0%以上を含むもの．



臭化ブトロピウム 10mg 錠

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に水 900mL を用い，溶出試験法第 2 法によ
り，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 45 分後，溶出液 20mL 以上をと
り，孔径 0.45µm 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．別に臭化ブトロピウム標準品を 105℃で
3 時間乾燥し，その約 0.028g を精密に量り，アセトニトリルに溶かし，正確に
100mL とする．この液 4mL 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 20µL ずつを正確にとり，次の条件で液
体クロマトグラフ法により試験を行い，ブトロピウムのピーク面積 AT及び AS

を測定する．

本品の 45 分間の溶出率が 80%以上のときは適合とする．

臭化ブトロピウム（C28H38BrNO4）の表示量に対する溶出率（%）

361

S

T
S ×××=

CA
AW

WS：臭化ブトロピウム標準品の量（mg）
C　：1 錠中の臭化ブトロピウム（C28H38BrNO4）の表示量（mg）

試験条件

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：233nm）
カラム：内径 4.6mm，長さ 15cm のステンレス管に 5µm の液体クロマトグラフ
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：ラウリル硫酸ナトリウム 1.15g をアセトニトリル /薄めた過塩素酸（1
→2000）混液（3:2）1000mL に溶かす．
流量：ブトロピウムの保持時間が約 8 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 20µL につき，上記の条件で操作するとき，ブトロ
ピウム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 20µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返す
とき，ブトロピウムのピーク面積の相対標準偏差は 2.0%以下である．

臭化ブトロピウム標準品　臭化ブトロピウム（日局）．ただし，乾燥したものを

定量するとき，臭化ブトロピウム（C28H38BrNO4）99.0%以上を含むもの．



臭化ブトロピウム 5mg カプセル

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に水 900mL を用い，溶出試験法第 2 法（た
だし，シンカーを用いる）により，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始
15 分後，溶出液 20mL 以上をとり，孔径 0.45µm 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．別に臭化
ブトロピウム標準品を 105℃で 3 時間乾燥し，その約 0.028g を精密に量り，ア
セトニトリルに溶かし，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 100mL とし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液 20µL
ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフ法により試験を行い，ブト

ロピウムのピーク面積 AT及び ASを測定する．

本品の 15 分間の溶出率が 75%以上のときは適合とする．

臭化ブトロピウム（C28H38BrNO4）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：臭化ブトロピウム標準品の量（mg）
C　：1 カプセル中の臭化ブトロピウム（C28H38BrNO4）の表示量（mg）

試験条件

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：233nm）
カラム：内径 4.6mm，長さ 15cm のステンレス管に 5µm の液体クロマトグラフ
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：ラウリル硫酸ナトリウム 1.15g をアセトニトリル /薄めた過塩素酸（1
→2000）混液（3:2）1000mL に溶かす．
流量：ブトロピウムの保持時間が約 8 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 20µL につき，上記の条件で操作するとき，ブトロ
ピウム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 20µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返す
とき，ブトロピウムのピーク面積の相対標準偏差は 2.0%以下である．

臭化ブトロピウム標準品　臭化ブトロピウム（日局）．ただし，乾燥したものを

定量するとき，臭化ブトロピウム（C28H38BrNO4）99.0%以上を含むもの．



アリルエストレノール 25 mg 錠

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に 1.0w/v%ポリソルベート 80 溶液 900 mL を
用い，溶出試験法第 2 法により，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 90
分後，溶出液  20 mL 以上をとり，孔径  0.45µm 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．別にアリ
ルエストレノール標準品をデシケーター（酸化リン（Ⅴ））で 5 時間減圧乾燥
し，その約 0.025 g を精密に量り，メタノール 25mL を正確に加えて溶かし，
1.0w/v%ポリソルベート 80 溶液を加えて正確に 50 mL とする．この液 5 mL を
正確に量り，1.0w/v%ポリソルベート 80 溶液を加えて正確に 100 mL とし，標
準溶液とする．試料溶液及び標準溶液 10µL ずつを正確にとり，次の条件で液
体クロマトグラフ法により試験を行い，試料溶液及び標準溶液のアリルエスト

レノールのピーク面積 AT及び ASを測定する．

本品の 90 分間の溶出率が 80%以上のときは適合とする．

アリルエストレノール（C21H32O）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：アリルエストレノール標準品の量（mg）
C　：1 錠中のアリルエストレノール（C21H32O）の表示量（mg）

試験条件

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：210 nm）
カラム：内径 4.6 mm，長さ 15 cm のステンレス管に 5µm の液体クロマトグラ
フ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：メタノール /水混液（995：5）
流量：アリルエストレノールの保持時間が約 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 10µL につき上記の条件で操作するとき，アリルエ
ストレノ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 2500
段以上，1.5 以下である．
システムの再現性：標準溶液 10µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返す
とき，アリルエストレノールのピーク面積の相対標準偏差は 1.0%以下であ
る．

アリルエストレノール標準品　日本薬局方外医薬品規格を準用する．



塩化カルプロニウム 10mg カプセル

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に水 900 mL を用い，溶出試験法第 2 法（た

だし，シンカーを用いる）により，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始

30 分後，溶出液 20mL 以上をとり，孔径 0.45µm 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．別に塩化

カルプロニウム標準品（別途水分を測定しておく）約 0.024 g を精密に量り，

水に溶かし，正確に 100 mL とする．この液 5 mL を正確にとり，水を加えて

正確に 100 mL とし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液 50µL ずつを正

確にとり，次の条件で液体クロマトグラフ法により試験を行い，それぞれの液

の塩化カルプロニウムのピーク面積 AT及び ASを測定する．

本品の 30 分間の溶出率が 80%以上のときは適合とする．

塩化カルプロニウム（C8H8ClNO2）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：脱水物に換算した塩化カルプロニウム標準品の量（mg）
C　：1 カプセル中の塩化カルプロニウム（C8H8ClNO2）の表示量（mg）

試験条件

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：210 nm）

カラム：内径 4.6 mm，長さ 15 cm のステンレス管に 5µm の液体クロマトグラ

フ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：リン酸二水素カリウム 6.8 g に水を加えて 1000 mL とした後，リン酸

を加えて pH2.5 に調整する．この液 1000 mL に対して，1.44 g の 1-デカンス

ルホン酸ナトリウムを加える．この液 850 mL にアセトニトリル 150 mL を

加える．

流量：塩化カルプロニウムの保持時間が約 13 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 50µL につき，上記の条件で操作するとき，塩化カ

ルプロニウム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 50µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返す

とき，塩化カルプロニウムのピーク面積の相対標準偏差は 2.0%以下である．

塩化カルプロニウム標準品　「塩化カルプロニウム」の確認試験，pH，純度試

験及び強熱残分に適合し，更に次の規格に適合するもの．

水分　9.0%以下（0.2g，容量滴定法，直接滴定）．

含量　99.0%以上（脱水物換算）．ただし，定量法は「塩化カルプロニウム」

の定量法を準用し，試験を行う．



臭化チキジウム 20 mg/g 顆粒

溶出試験　本品約 0.5g を精密に量り，試験液に水 900 mL を用い，溶出試験法
第 2 法により，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 90 分後，溶出液 20mL
以上をとり，孔径 0.45µm 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 3mL を正確に量り，水 3mL を正確に加えて試料溶
液とする．別に臭化チキジウム標準品を 105 ℃で 4 時間乾燥し，その約 0.028g
を精密に量り，水に溶かし，正確に 100 mL とする．この液 2 mL を正確に量
り，水を加えて正確に 100 mL とし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶
液 20µL ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフ法により試験を
行い，チキジウムのピーク面積 AT及び ASを測定する．

本品の 90 分間の溶出率が 80%以上のときは適合とする．

臭化チキジウム（C19H24BrNS2）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：臭化チキジウム標準品の量（mg）
WT：臭化チキジウム顆粒の秤取量（g）
C　：1g 中の臭化チキジウム（C19H24BrNS2）の表示量（mg）

試験条件

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：247nm）
カラム：内径 4.6mm，長さ 15cm のステンレス管に 5µm の液体クロマトグラフ
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：薄めたリン酸（3→1000） /アセトニトリル混液（3：2）
流量：チキジウムの保持時間が約 4 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 20µL につき，上記の条件で操作するとき，チキジ
ウム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：標準溶液 20µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返す
とき，チキジウムのピーク面積の相対標準偏差は 2.0%以下である．

臭化チキジウム標準品　日本薬局方外医薬品規格｢臭化チキジウム｣．ただし，

乾燥したものを定量するとき，臭化チキジウム（C19H24BrNS2） 99.0%以上を
含むもの．



臭化チキジウム5 mgカプセル

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に水 900 mL を用い，溶出試験法第 2 法（た
だし，シンカーを用いる）により，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始
30 分後，溶出液 20mL 以上をとり，孔径 0.45µm 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
臭化チキジウム標準品を 105 ℃で 4 時間乾燥し，その約 0.028g を精密に量り，
水に溶かし，正確に 100 mL とする．この液 2 mL を正確に量り，水を加えて
正確に 100 mL とし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液 20µL ずつを正
確にとり，次の条件で液体クロマトグラフ法により試験を行い，チキジウム

のピーク面積 AT及び ASを測定する．

本品の 30 分間の溶出率が 85%以上のときは適合とする．

臭化チキジウム（C19H24BrNS2）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：臭化チキジウム標準品の量（mg）
C　：1 カプセル中の臭化チキジウム（C19H24BrNS2）の表示量（mg）

試験条件

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：247nm）
カラム：内径 4.6mm，長さ 15cm のステンレス管に 5µm の液体クロマトグラフ
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：薄めたリン酸（3→1000） /アセトニトリル混液（3：2）
流量：チキジウムの保持時間が約 4 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 20µL につき，上記の条件で操作するとき，チキジ
ウム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：標準溶液 20µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返す
とき，チキジウムのピーク面積の相対標準偏差は 2.0%以下である．

臭化チキジウム標準品　日本薬局方外医薬品規格｢臭化チキジウム｣．ただし，

乾燥したものを定量するとき，臭化チキジウム（C19H24BrNS2） 99.0%以上を
含むもの．



臭化チキジウム 10 mg カプセル

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に水 900 mL を用い，溶出試験法第 2 法（た
だし，シンカーを用いる）により，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始
30 分後，溶出液 20mL 以上をとり，孔径 0.45µm 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 3mL を正確に量り，水 3mL
を正確に加えて試料溶液とする．別に臭化チキジウム標準品を 105 ℃で 4 時
間乾燥し，その約 0.028g を精密に量り，水に溶かし，正確に 100 mL とする．
この液 2 mL を正確に量り，水を加えて正確に 100 mL とし，標準溶液とする．
試料溶液及び標準溶液 20µL ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグ
ラフ法により試験を行い，チキジウムのピーク面積 AT及び AS を測定する．
本品の 30 分間の溶出率が 80%以上のときは適合とする．

臭化チキジウム（C19H24BrNS2）の表示量に対する溶出率（%）

361

S

T
S ×××=

CA
AW

WS：臭化チキジウム標準品の量（mg）
C　：1 カプセル中の臭化チキジウム（C19H24BrNS2）の表示量（mg）

試験条件

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：247nm）
カラム：内径 4.6mm，長さ 15cm のステンレス管に 5µm の液体クロマトグラフ
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：薄めたリン酸（3→1000） /アセトニトリル混液（3：2）
流量：チキジウムの保持時間が約 4 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 20µL につき，上記の条件で操作するとき，チキジ
ウム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：標準溶液 20µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返す
とき，チキジウムのピーク面積の相対標準偏差は 2.0%以下である．

臭化チキジウム標準品　日本薬局方外医薬品規格｢臭化チキジウム｣．ただし，

乾燥したものを定量するとき，臭化チキジウム（C19H24BrNS2） 99.0%以上を
含むもの．



臭化ネオスチグミン 5mg/g 散

溶出試験　本品約 1g を精密に量り，試験液に水 900mL を用い，溶出試験法第 2
法により，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 30 分後，溶出液 20mL 以
上をとり，孔径 0.45µm 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．別に臭化ネオスチグミン標準品を
105℃で 3 時間乾燥し，その約 0.022g を精密に量り，水を加えて溶かし，正確
に 200mL 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 100µL ずつを正確にとり，次の条件
で液体クロマトグラフ法により試験を行い，それぞれの液のネオスチグミンの

ピーク面積  AT及び ASを測定する．

本品の 30 分間の溶出率が 75%以上のときは適合とする．

臭化ネオスチグミン（C12H19BrN2O2）の表示量に対する溶出率（%）

2
451

S

T

T

S ×××=
CA

A
W
W

WS：臭化ネオスチグミン標準品の量（mg）
WT：臭化ネオスチグミン散の秤取量（g）
C　：1g 中の臭化ネオスチグミン（C12H19BrN2O2）の表示量（mg）

試験条件

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：259nm）
カラム：内径 4.6mm，長さ 15cm のステンレス管に 5µm の液体クロマトグラフ
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°C 付近の一定温度
移動相：リン酸二水素ナトリウム二水和物 3.12g を水 1000mL に溶かし，リン
酸を用いて pH を 3.0 に調整する．これに 1-ペンタンスルホン酸ナトリウム
0.871g を加えて溶かす．この液 890mL をとり，アセトニトリル 110mL を加
える．

流量：ネオスチグミンの保持時間が約 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 100µL につき，上記の条件で操作するとき，ネオス
チグミンのピークの理論段数は，2000 段以上である．
システムの再現性：標準溶液100µLにつき，上記の条件で試験を6回繰り返すと
き，ネオスチグミンのピーク面積の相対標準偏差は2.0%以下である．

臭化ネオスチグミン標準品　日本薬局方外医薬品規格「臭化ネオスチグミン」．

ただし，乾燥したものを定量するとき，臭化ネオスチグミン（C12H19BrN2O2）

99.0%以上を含むもの．



臭化プリフィニウム 15mg 錠

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に水 900mL を用い，溶出試験法第 2 法によ
り，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 90 分後，溶出液 20mL 以上をと
り，孔径 0.5µm 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．別に臭化プリフィニウム標準品を 105℃で
3 時間乾燥し，その約 0.017g 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により試験を行い，波長

230nm における吸光度 AT及び ASを測定する．

本品の 90 分間の溶出率が 80%以上のときは適合とする．

臭化プリフィニウム（C22H28BrN）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：臭化プリフィニウム標準品の量（mg）
C　：1 錠中の臭化プリフィニウム（C22H28BrN）の表示量（mg）

臭化プリフィニウム標準品　日本薬局方外医薬品規格に適合するもの．ただし，

乾燥したものを定量するとき臭化プリフィニウム（C22H28BrN）99.0%以上を含
むもの．



臭化メペンゾラート 7.5mg 錠

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に水 900mL を用い，溶出試験法第 2 法によ
り，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 15 分後，溶出液 20mL 以上をと
り，孔径 0.5µm 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．別に臭化メペンゾラート標準品を 105℃で
4 時間乾燥し，その約 0.021g を精密に量り，水に溶かし，正確に 200mL とす
る．この液 4mL 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 50µL ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマト
グラフ法により試験を行い，それぞれの液の臭化メペンゾラートのピーク面積

AT及び ASを測定する．

本品の 15 分間の溶出率が 85%以上のときは適合とする．

臭化メペンゾラート（C21H26BrNO3）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：臭化メペンゾラート標準品の量（mg）
C　：1 錠中の臭化メペンゾラート（C21H26BrNO3）の表示量（mg）

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 5µm の液体クロマトグラフ
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：過塩素酸ナトリウム一水和物 14.0g を量り，水 1000mL を加えて溶か
した後，薄めた過塩素酸（17→2000）を加えて pH を 3.0 に調整する．この
液 550mL に液体クロマトグラフ用アセトニトリル 450mL を加える．
流量：臭化メペンゾラートの保持時間が約 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 50µL につき，上記の条件で操作するとき，臭化メ
ペンゾラートのピークの理論段数及びシンメトリー係数は，それぞれ 4000
段以上，1.5 以下である．
システムの再現性：標準溶液 50µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返す
とき，臭化メペンゾラートのピーク面積の相対標準偏差は 1%以下である．

臭化メペンゾラート標準品　「臭化メペンゾラート」．ただし，乾燥したものを

定量するとき，臭化メペンゾラート（C21H26BrNO3）99.0%以上を含むもの．



ナパジシル酸アクラトニウム 25 mg カプセル

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に水 900 mL を用い，溶出試験法第 2 法（た
だし，シンカーを用いる）により，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始
30 分後，溶出液 20mL 以上をとり，孔径 0.45µm 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．別にナパ
ジシル酸アクラトニウム標準品を 105℃で 3 時間乾燥し，その約 0.028 g を精
密に量り，水に溶かし，正確に 100 mL とする．この液 5 mL を正確に量り，
水を加えて正確に 50 mL とし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液 100µL
ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフ法により試験を行い，それ

ぞれの液のアクラトニウムのピーク面積 AT及び ASを測定する．

本品の 30 分間の溶出率が 75%以上のときは適合とする．

ナパジシル酸アクラトニウム（C30H46N2O14S2）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：ナパジシル酸アクラトニウム標準品の量（mg）
C　：1 カプセル中のナパジシル酸アクラトニウム（C30H46N2O14S2）の表示量

（mg）

試験条件

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：210 nm）
カラム：内径 4.6 mm，長さ 15 cm のステンレス管に 5µm の液体クロマトグラ
フ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 /0.2mol/L リン酸二水素カリウム試液混液（7：2：

1）1000 mL に 1-オクタンスルホン酸ナトリウム 2 g を加える．
流量：アクラトニウムの保持時間が約 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 100µL につき，上記の条件で操作するとき，アク
ラトニウム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 100µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返
すとき，アクラトニウムのピーク面積の相対標準偏差は 2.0%以下である．

ナパジシル酸アクラトニウム標準品　日本薬局方外医薬品規格｢ナパジシル酸ア

クラトニウム｣．ただし，乾燥したものを定量するとき，ナパジシル酸アクラ

トニウム（C30H46N2O14S2）99.0%以上を含むもの．



ナパジシル酸アクラトニウム 50 mg カプセル

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に水 900 mL を用い，溶出試験法第 2 法（た
だし，シンカーを用いる）により，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始
30 分後，溶出液 20mL 以上をとり，孔径 0.45µm 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．別にナパ
ジシル酸アクラトニウム標準品を 105℃で 3 時間乾燥し，その約 0.056 g を精
密に量り，水に溶かし，正確に 100 mL とする．この液 5 mL を正確に量り，
水を加えて正確に 50 mL とし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液 100µL
ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフ法により試験を行い，それ

ぞれの液のアクラトニウムのピーク面積 AT及び ASを測定する．

本品の 30 分間の溶出率が 75%以上のときは適合とする．

ナパジシル酸アクラトニウム（C30H46N2O14S2）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：ナパジシル酸アクラトニウム標準品の量（mg）
C　：1 カプセル中のナパジシル酸アクラトニウム（C30H46N2O14S2）の表示量

（mg）

試験条件

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：210 nm）
カラム：内径 4.6 mm，長さ 15 cm のステンレス管に 5µm の液体クロマトグラ
フ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 /0.2 mol/L リン酸二水素カリウム試液混液（7：2：

1）1000 mL に 1-オクタンスルホン酸ナトリウム 2 g を加える．
流量：アクラトニウムの保持時間が約 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 100µL につき，上記の条件で操作するとき，アク
ラトニウム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 100µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返
すとき，アクラトニウムのピーク面積の相対標準偏差は 2.0%以下である．

ナパジシル酸アクラトニウム標準品　日本薬局方外医薬品規格｢ナパジシル酸ア

クラトニウム｣．ただし，乾燥したものを定量するとき，ナパジシル酸アクラ

トニウム（C30H46N2O14S2）99.0%以上を含むもの．



ヨウ化オキサピウム 20mg/g 顆粒

溶出試験　本品約 0.5g を精密に量り，試験液に水 900mL を用い，溶出試験法第
2 法により，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 15 分後，溶出液 20mL
以上をとり，孔径 0.45µm 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．別にヨウ化オキサピウム標準品
を 105 ℃で 4 時間乾燥し，その約 0.022 g を精密に量り，水に溶かし，正確に
200 mL とする．この液 5 mL を正確に量り，水を加えて正確に 50 mL とし，標
準溶液とする．試料溶液及び標準溶液 100 µL ずつを正確にとり，次の条件で
液体クロマトグラフ法により試験を行い，それぞれの液のオキサピウムのピー

ク面積 AT及び ASを測定する．

本品の 15 分間の溶出率が 80%以上のときは適合とする．

ヨウ化オキサピウム（C22H34INO2）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：ヨウ化オキサピウム標準品の量（mg）
WT：ヨウ化オキサピウム顆粒の秤取量（g）
C　：1g 中のヨウ化オキサピウム（C22H34INO2）の表示量（mg）

試験条件

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：210 nm）
カラム：内径 4.6 mm，長さ 15 cm のステンレス管に 5 µm の液体クロマトグ
ラフ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：メタンスルホン酸 10 mL 及びトリエチルアミン 10 mL をとり，水を
加えて 100 mL とする．この液 50 mL に，アセトニトリル 500 mL 及び緩衝
液用 1 mol/L リン酸水素二カリウム試液 35 mL を加え，更に水 415 mL を加
えて混和する．

流量：オキサピウムの保持時間が約 4 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 µL につき，上記の条件で操作するとき，オ
キサピウム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 µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り
返すとき，オキサピウムのピーク面積の相対標準偏差は 2.0%以下である．

ヨウ化オキサピウム標準品　日本薬局方外医薬品規格を準用する．



ヨウ化オキサピウム 10 mg 錠

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に水 900 mL を用い，溶出試験法第 2 法によ
り，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 30 分後，溶出液 20mL 以上を
とり，孔径 0.45 µm 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．別にヨウ化オキサピウム標準品を 105 ℃
で 4 時間乾燥し，その約 0.022 g を精密に量り，水に溶かし，正確に 200 mL
とする．この液 5 mL を正確に量り，水を加えて正確に 50 mL とし，標準溶液
とする．試料溶液及び標準溶液 100 µL ずつを正確にとり，次の条件で液体ク
ロマトグラフ法により試験を行い，それぞれの液のオキサピウムのピーク面積

AT及び ASを測定する．

本品の 30 分間の溶出率が 80%以上のときは適合とする．

ヨウ化オキサピウム（C22H34INO2）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：ヨウ化オキサピウム標準品の量（mg）
C　：1 錠中のヨウ化オキサピウム（C22H34INO2）の表示量（mg）

試験条件

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：  210 nm）
カラム：内径 4.6 mm，長さ 15 cm のステンレス管に 5 µm の液体クロマトグラ
フ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：メタンスルホン酸 10 mL 及びトリエチルアミン 10 mL をとり，水を
加えて 100 mL とする．この液 50 mL に，アセトニトリル 500 mL 及び緩衝
液用 1 mol/L リン酸水素二カリウム試液 35 mL を加え，更に水 415 mL を加
えて混和する．

流量：オキサピウムの保持時間が約 4 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 µL につき，上記の条件で操作するとき，オキ
サピウム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 µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り
返すとき，オキサピウムのピーク面積の相対標準偏差は 2.0%以下である．

ヨウ化オキサピウム標準品　日本薬局方外医薬品規格を準用する．



酢酸パラメタゾン 2 mg 錠

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に水 900 mL を用い，溶出試験法第 2 法によ
り，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 30 分後，溶出液 20mL 以上を
とり，孔径 0.5µm 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  5 mL を正確に量り，メタノールを加えて正確に 10 mL と
し，試料溶液とする．別に酢酸パラメタゾン標準品を 105 ℃で 3 時間乾燥し，
その約 0.011 g を精密に量り，メタノールに溶かし，正確に 50 mL とする．こ
の液 5 mL を正確に量り，メタノールを加えて正確に 100 mL とする．更にこ
の液 2 mL を正確に量り，水 10 mL を正確に加え，メタノールを加えて正確
に 20 mL とし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液 50µL ずつを正確にと
り，次の条件で液体クロマトグラフ法により試験を行い，それぞれの液の酢

酸パラメタゾンのピーク面積 AT及び ASを測定する．

本品の 30 分間の溶出率が 80%以上のときは適合とする．

酢酸パラメタゾン（C24H31FO6）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：酢酸パラメタゾン標準品の量（mg）
C　：1 錠中の酢酸パラメタゾン（C24H31FO6）の表示量（mg）

試験条件

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：240 nm）
カラム：内径 4.6 mm，長さ 15 cm のステンレス管に 5 µm の液体クロマトグ
ラフ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（  3：2 ）
流量：酢酸パラメタゾンの保持時間が約 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 50 µL につき，上記の条件で操作するとき，酢酸パ
ラメタゾ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 50 µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返す
とき，酢酸パラメタゾンのピーク面積の相対標準偏差は 2.0 %以下である．

酢酸パラメタゾン標準品　C24H31FO6：434.50　6α -フルオロ -16α -メチルプレド
ニゾロン　21-アセテートで，下記の規格に適合するもの．必要ならば次に示
す方法で精製する．

精製法　酢酸パラメタゾン 5 g をとり，アセトン  50 mL 及びテトラヒドロフ
ラン  15 mL を加えて溶かし，ろ過する．ろ液にヘキサン  150 mL を加え，



析出した結晶を減圧でろ取し，ジエチルエーテル  100 mL ずつで  2 回洗う．
更にこの操作を  1 回繰り返し，得られた結晶を  60 ℃  で  3 時間減圧乾燥
する．結晶  2 g に 4-メチル -2-ペンタノン  50 mL を加え，加温して溶かし，
4-メチル -2-ペンタノンを減圧で留去した後，105 ℃  で  4 時間乾燥する．
性状　本品は白色の結晶又は結晶性の粉末で，においはない．本品はアセトン

にやや溶けやすく，アセトニトリル，メタノール又はエタノール（95）にや
や溶けにくく，水にほとんど溶けない．

融点　約  236 ℃  （分解） .
確認試験

（1）本品のメタノール溶液（  1 →  50000 ）につき，紫外可視吸光度測定法
により吸収スペクトルを測定するとき，波長  241 ～  243 nm に吸収の極大
を示す．

（2）本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法の臭化カリウム錠剤法により
測定するとき，波数  3400 cm-1 ，1750 cm-1 ，1730 cm-1 ，1660 cm-1 ，1620 cm-1 ，
1600 cm-1 及び 1230 cm-1 付近に吸収を認める．
純度試験

（1）溶状　本品  0.10 g をエタノール（95）  10 mL に溶かすとき，液は無色
澄明である．

（2）他のステロイド　本品  0.025 g を水 /アセトニトリル混液（  1：1 ）50 mL
に溶かし，試料溶液とする．この液  2 mL を正確に量り，水 /アセトニトリ
ル混液（  1：1 ）を加えて正確に  100 mL とし，標準溶液とする．試料溶液
及び標準溶液  20 µL につき，次の条件で液体クロマトグラフ法により試験
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，

試料溶液の酢酸パラメタゾン以外のピークの合計面積は，標準溶液の酢酸パ

ラメタゾンのピーク面積の  1/4 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：254 nm ）
カラム：内径  4.6 mm ，長さ  15 cm のステンレス管に  5 µm の液体クロマト
グラフ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 /テトラヒドロフラン混液（  14：3：3 ）
流量：酢酸パラメタゾンの保持時間が約  15 分になるように調整する．
面積測定範囲：溶媒ピークの後から酢酸パラメタゾンの保持時間の約  2 倍の
範囲

システム適合性

検出の確認：標準溶液  20 µL から得た酢酸パラメタゾンのピーク高さが  5 ～
10 mm になるように調整する．
システムの性能：酢酸パラメタゾン  0.02 g を安息香酸プロピルのアセトニト
リル溶液（  1 →  50 ）  5 mL に溶かし，水 /アセトニトリル混液（  1：1 ）



を加えて  100 mL とする．この液  20 µL につき，上記の条件で操作すると
き，酢酸パラメタゾン，安息香酸プロピルの順に溶出し，その分離度は  6 以
上である．

乾燥減量　1.0 % 以下（0.5 g ，105 ℃  ，4 時間）．
フッ素含量（F：19.00）　4.2 ～  4.6 %　定量法　本品を乾燥し，その約  0.015g
を精密に量り，0.01 mol / L 水酸化ナトリウム試液  0.5 mL 及び水  20 mL の
混液を吸収液とし，酸素フラスコ燃焼法の定量操作法（3）により試験を行
う．



ベタメタゾン 1mg/g 散

溶出試験　本品約 0.5g を精密に量り，試験液に水 900mL を用い，溶出試験法第 2
法により，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 15 分後，溶出液 20mL 以
上をとり，孔径 0.45µm 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．別にベタメタゾン標準品をデシケ
ーター（減圧，酸化リン（Ⅴ））で 4 時間乾燥し，その約 0.023g を精密に量り，
メタノールを加えて溶かし，正確に 50mL とする．この液 2mL を正確に量り，
水を加えて正確に 100mL とする．この液 3mL 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 100µL ずつを正確にと
り，次の条件で液体クロマトグラフ法により試験を行い，それぞれの液のベタ

メタゾンのピーク面積  AT及び ASを測定する．

本品の 15 分間の溶出率が 80%以上のときは適合とする．

ベタメタゾン（C22H29FO5）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：ベタメタゾン標準品の量（mg）
WT：ベタメタゾン散の秤取量（g）
C　：1g 中のベタメタゾン（C22H29FO5）の表示量（mg）

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 5µm の液体クロマトグラフ
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°C 付近の一定温度
移動相：メタノール /水混液（3:2）
流量：ベタメタゾンの保持時間が約 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 100µL につき，上記の条件で操作するとき，ベタメ
タゾ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：標準溶液100µLにつき，上記の条件で試験を6回繰り返す
とき，ベタメタゾンのピーク面積の相対標準偏差は2.0%以下である．

ベタメタゾン標準品　ベタメタゾン（日局）．ただし，乾燥したものを定量する

とき，ベタメタゾン（C22H29FO5）99.0%以上を含むもの．



ベタメタゾン 0.5mg 錠

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に水 900mL を用い，溶出試験法第 2 法によ
り，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 30 分後，溶出液 20mL 以上をと
り，孔径 0.45µm 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．別にベタメタゾン標準品をデシケーター

（減圧，酸化リン（Ⅴ））で 4 時間乾燥し，その約 0.023g を精密に量り，メタ
ノールを加えて溶かし，正確に 50mL とする．この液 2mL を正確に量り，水を
加えて正確に 100mLとする．この液 3mL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 100µL ずつを正確にとり，次の
条件で液体クロマトグラフ法により試験を行い，それぞれの液のベタメタゾン

のピーク面積  AT及び ASを測定する．

本品の 30 分間の溶出率が 85%以上のときは適合とする．

ベタメタゾン（C22H29FO5）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：ベタメタゾン標準品の量（mg）
C　：1 錠中のベタメタゾン（C22H29FO5）の表示量（mg）

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 5µm の液体クロマトグラフ
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°C 付近の一定温度
移動相：メタノール /水混液（3:2）
流量：ベタメタゾンの保持時間が約 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 100µL につき，上記の条件で操作するとき，ベタメ
タゾ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：標準溶液 100µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返すと
き，ベタメタゾンのピーク面積の相対標準偏差は 2.0%以下である．

ベタメタゾン標準品　ベタメタゾン（日局）．ただし，乾燥したものを定量する

とき，ベタメタゾン（C22H29FO5）99.0%以上を含むもの．



メチルプレドニゾロン 2mg 錠

溶出試験　本品1個をとり，試験液に水900mLを用い，溶出試験法第2法により，
毎分50回転で試験を行う．溶出試験開始30分後，溶出液20mL以上をとり，孔
径0.45µm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．別にメチルプレドニゾロン標準品を105℃で3時間
乾燥し，その約0.022g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2mLを正確に量り，水を加えて正確に200mLとし，標準溶液とする．
試料溶液及び標準溶液50µLずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラ
フ法により試験を行い，メチルプレドニゾロンのピーク面積AT及びASを測定す

る．

本品の 30 分間の溶出率が 80%以上のときは適合とする．

メチルプレドニゾロン（C22H30O5）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：メチルプレドニゾロン標準品の量（mg）
C　：1 錠中のメチルプレドニゾロン（C22H30O5）の表示量（mg）

試験条件

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：246nm）
カラム：内径3.9mm，長さ15cmのステンレス管に5µmの液体クロマトグラフ用
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：水 /アセトニトリル混液（3：2）
流量：メチルプレドニゾロンの保持時間が約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50µLにつき，上記の条件で操作するとき，メチル
プレドニゾロ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50µLにつき，上記の条件で試験を6回繰り返すと
き，メチルプレドニゾロンのピーク面積の相対標準偏差は2.0%以下である．

メチルプレドニゾロン標準品　メチルプレドニゾロン（日局）．ただし，乾燥し

たものを定量するとき，メチルプレドニゾロン（C22H30O5）99.0%以上を含む
もの．



メチルプレドニゾロン4mg錠

溶出試験　本品1個をとり，試験液に水900mLを用い，溶出試験法第2法により，
毎分50回転で試験を行う．溶出試験開始30分後，溶出液20mL以上をとり，孔
径0.45µm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，水を加えて正確に10mLとし，試料溶液とする．
別にメチルプレドニゾロン標準品を105℃で3時間乾燥し，その約0.022g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2mLを正確に量り，
水を加えて正確に200mLとし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液50µL
ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフ法により試験を行い，メチ

ルプレドニゾロンのピーク面積AT及びASを測定する．

本品の 30 分間の溶出率が 80%以上のときは適合とする．

メチルプレドニゾロン（C22H30O5）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：メチルプレドニゾロン標準品の量（mg）
C　：1 錠中のメチルプレドニゾロン（C22H30O5）の表示量（mg）

試験条件

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：246nm）
カラム：内径3.9mm，長さ15cmのステンレス管に5µmの液体クロマトグラフ用
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：水 /アセトニトリル混液（3：2）
流量：メチルプレドニゾロンの保持時間が約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50µLにつき，上記の条件で操作するとき，メチル
プレドニゾロ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50µLにつき，上記の条件で試験を6回繰り返すと
き，メチルプレドニゾロンのピーク面積の相対標準偏差は2.0%以下である．

メチルプレドニゾロン標準品　メチルプレドニゾロン（日局）．ただし，乾燥し

たものを　定量するとき，メチルプレドニゾロン（C22H30O5）99.0%以上を含
むもの．



アセタゾラミド 250mg 錠

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に pH4.0 の 0.05mol/L 酢酸・酢酸ナトリウム
緩衝液 900mL を用い，溶出試験法第 2 法により，毎分 75 回転で試験を行う．
溶出試験開始 90 分後，溶出液 20mL 以上をとり，孔径 0.45µm 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，pH4.0 の 0.05mol/L 酢酸・酢酸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．別にアセタゾラミド標準品を 105℃で 3 時間乾燥し，そ
の約 14mgを精密に量り，メタノール 10mLに溶かし，pH4.0の 0.05mol /L酢酸・
酢酸ナトリウム緩衝液を加えて正確に 50mL とする．この液 5mL を正確に量り，
pH4.0 の 0.05mol/L 酢酸・酢酸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，pH4.0 の 0.05mol/L 酢酸・酢
酸ナトリウム緩衝液を対照とし，紫外可視吸光度測定法により試験を行い，波

長 266nm における吸光度 AT及び ASを測定する．

本品の 90 分間の溶出率が 75%以上のときは適合とする．

アセタゾラミド（C4H6N4O3S2）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：アセタゾラミド標準品の量（mg）
C　：1 錠中のアセタゾラミド（C4H6N4O3S2）の表示量（mg）

アセタゾラミド標準品　アセタゾラミド（日局）．ただし，乾燥したものを定量

するとき，アセタゾラミド（C4H6N4O3S2）99.0%以上を含むもの．



アゾセミド 30mg 錠

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に薄めた pH6.8 のリン酸塩緩衝液（1→2）
900mL を用い，溶出試験法第 2 法により，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試
験開始 45 分後，溶出液 20mL 以上をとり，孔径 0.5µm 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 8mL を正確に量り，
0.2mol/L 水酸化ナトリウム試液を加えて正確に 20mL とし，試料溶液とする．
別にアゾセミド標準品を 105℃で 3 時間乾燥し，その約 0.026g を精密に量り，
0.2mol/L 水酸化ナトリウム試液に溶かし，正確に 100mL とする．この液 1mL
を正確に量り，試験液 8mL を正確に加え，更に 0.2mol/L 水酸化ナトリウム試
液を加えて正確に 20mL とし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液につき，
試験液 8mL を正確に量り，0.2mol/L 水酸化ナトリウム試液を加えて正確に
20mL とした液を対照とし，紫外可視吸光度測定法により試験を行い，波長
274nm における吸光度 AT及び ASを測定する．

本品の 45 分間の溶出率が 75%以上のときは適合とする．

アゾセミド（C12H11ClN6O2S2）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：アゾセミド標準品の量（mg）
C　：1 錠中のアゾセミド（C12H11ClN6O2S2）の表示量（mg）

アゾセミド標準品　「アゾセミド」．



アゾセミド 60mg 錠

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に薄めた pH6.8 のリン酸塩緩衝液（1→2）
900mL を用い，溶出試験法第 2 法により，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試
験開始 60 分後，溶出液 20mL 以上をとり，孔径 0.5µm 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 4mL を正確に量り，
0.2mol/L 水酸化ナトリウム試液を加えて正確に 20mL とし，試料溶液とする．
別にアゾセミド標準品を 105℃で 3 時間乾燥し，その約 0.026g を精密に量り，
0.2mol/L 水酸化ナトリウム試液に溶かし，正確に 100mL とする．この液 1mL
を正確に量り，試験液 4mL を正確に加え，更に 0.2mol/L 水酸化ナトリウム試
液を加えて正確に 20mL とし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液につき，
試験液 4mL を正確に量り，0.2mol/L 水酸化ナトリウム試液を加えて正確に
20mL とした液を対照とし，紫外可視吸光度測定法により試験を行い，波長
274nm における吸光度 AT及び ASを測定する．

本品の 60 分間の溶出率が 75%以上のときは適合とする．

アゾセミド（C12H11ClN6O2S2）の表示量に対する溶出率（%）

2251
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S ×××=

CA
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WS：アゾセミド標準品の量（mg）
C　：1 錠中のアゾセミド（C12H11ClN6O2S2）の表示量（mg）

アゾセミド標準品　「アゾセミド」．



クロルタリドン 50mg 錠

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液にラウリル硫酸ナトリウム溶液（3→100）
900mL を用い，溶出試験法  第 2 法により，毎分 100 回転で試験を行う．溶出
試験開始 30 分後，溶出液 20mL を取り，孔径 0.5µm 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
クロルタリドン標準品を 105℃で 3 時間乾燥し，その約 0.035g を精密に量り，
メタノール 10mL に溶かし，更に試験液を加えて正確に 100mL とする．この
液 8mL を正確に量り，ラウリル硫酸ナトリウム溶液（3→100）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，紫外可視吸光
度測定法により試験を行い，波長 276nm における吸光度 AT及び ASを測定する．

本品の 30 分間の溶出率が 80%以上のときは適合とする．

クロルタリドン（C14H11ClN2O4S）の表示量に対する溶出率（%）

1441
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S ×××=
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WS：クロルタリドン標準品の量（mg）
C　：1 錠中のクロルタリドン（C14H11ClN2O4S）の表示量（mg）

クロルタリドン標準品　日本薬局方外医薬品規格「クロルタリドン」．ただし，

乾燥したものを定量するとき，クロルタリドン（C14H11ClN2O4S）99.0%以上を
含むもの．



トリアムテレン 333mg/g 顆粒

溶出試験　本品約 90mg を精密に量り，試験液に崩壊試験法の第 1 液 900mL を
用い，溶出試験法第 2 法により，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 45
分後，溶出液 20mL 以上をとり，孔径 0.45µm 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 6mL を正確に量り，0.1mol/L
塩酸試液を加えて正確に 20mL とし，試料溶液とする．別にトリアムテレン標
準品を 105℃で 4 時間乾燥し，その約 0.025g を精密に量り，ジメチルスルホキ
シドに溶かし，正確に 20mL とする．この液 2mL を正確に量り，崩壊試験法
の第 1 液を加えて正確に 50mL とする．更に，この液 10mL を正確に量り，
0.1mol/L 塩酸試液を加えて正確に 50mL とし，標準溶液とする．試料溶液及び
標準溶液につき，水を対照とし，紫外可視吸光度測定法により試験を行い，波

長 357nm における吸光度 AT及び ASを測定する．

本品の 45 分間の溶出率が 85%以上のときは適合とする．

トリアムテレン（C12H11N7）の表示量に対する溶出率（%）

1201
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S ×××=
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A
W
W

WS：トリアムテレン標準品の量（mg）
WT：トリアムテレン顆粒の秤取量（g）
C　：1g 中のトリアムテレン（C12H11N7）の表示量（mg）

トリアムテレン標準品　日本薬局方外医薬品規格を準用する．



トリアムテレン 30mg 錠

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に崩壊試験法の第 1 液 900mL を用い，溶出
試験法第 2 法により，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 45 分後，溶出
液 20mL 以上をとり，孔径 0.45µm 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 6mL を正確に量り，表示量に従い 1mL 中
にトリアムテレン（C12H11N7）約 10µg を含む液となるように 0.1mol/L 塩酸試
液を加えて正確に 20mL とし，試料溶液とする．別にトリアムテレン標準品を
105℃で 4 時間乾燥し，その約 0.025g を精密に量り，ジメチルスルホキシドに
溶かし，正確に 20mL とする．この液 2mL を正確に量り，崩壊試験法の第 1
液を加えて正確に 50mL とする．更に，この液 10mL を正確に量り，0.1mol/L
塩酸試液を加えて正確に 50mL とし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液
につき，水を対照とし，紫外可視吸光度測定法により試験を行い，波長 357nm
における吸光度 AT及び ASを測定する．

本品の 45 分間の溶出率が 80%以上のときは適合とする．

トリアムテレン（C12H11N7）の表示量に対する溶出率（%）

1201
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WS：トリアムテレン標準品の量（mg）
C　：1 錠中のトリアムテレン（C12H11N7）の表示量（mg）

トリアムテレン標準品　日本薬局方外医薬品規格を準用する．



トリアムテレン 50mg カプセル

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に崩壊試験法の第 1 液 900mL を用い，溶出
試験法第 2 法により，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 90 分後，溶出
液 20mL 以上をとり，孔径 0.45µm 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 4mL を正確に量り，0.1mol/L 塩酸試液を
加えて正確に 20mL とし，試料溶液とする．別にトリアムテレン標準品を 105℃
で 4 時間乾燥し，その約 0.025g を精密に量り，ジメチルスルホキシドに溶か
し，正確に 20mL とする．この液 2mL を正確に量り，崩壊試験法の第 1 液を
加えて正確に 50mL とする．更に，この液 10mL を正確に量り，0.1mol/L 塩酸
試液を加えて正確に 50mL とし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液につ
き，水を対照とし，紫外可視吸光度測定法により試験を行い，波長 357nm に
おける吸光度 AT及び ASを測定する．

本品の 90 分間の溶出率が 75%以上のときは適合とする．

トリアムテレン（C12H11N7）の表示量に対する溶出率（%）

1801
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WS：トリアムテレン標準品の量（mg）
C　：1 カプセル中のトリアムテレン（C12H11N7）の表示量（mg）

トリアムテレン標準品　日本薬局方外医薬品規格を準用する．



トリクロルメチアジド 2mg 錠

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に水 900mL を用い，溶出試験法第 2 法によ
り，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 15 分後，溶出液 20mL 以上をと
り，孔径 0.45µm 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 2mL を正確に量り，薄めたリン酸（1→50）2mL を正確に加
えて試料溶液とする．別にトリクロルメチアジド標準品を 105℃で 3 時間乾燥
し，その約 0.022g 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 2mL を正確に量り，薄めたリン酸（1→50）を加えて正確に 200mL
とし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液 40µL ずつを正確にとり，次の
条件で液体クロマトグラフ法により試験を行い，それぞれの液のトリクロルメ

チアジドのピーク面積（トリクロルメチアジドと分解物のピーク面積の和．た

だし，分解物のピーク面積は 0.95 を乗じて補正する．）AT及び ASを測定する．

本品の 15 分間の溶出率が 75%以上のときは適合とする．

トリクロルメチアジド（C8H8Cl3N3O4S2）の表示量に対する溶出率（%）

91
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WS：トリクロルメチアジド標準品の量（mg）
C　：1 錠中のトリクロルメチアジド（C8H8Cl3N3O4S2）の表示量（mg）

試験条件

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：268nm）
カラム：内径 4.6mm，長さ 15cm のステンレス管に 5µm の液体クロマトグラフ
用フェニルシリル化シリカゲルを充てんする．

カラム温度：25°C 付近の一定温度
移動相：薄めたリン酸（1→1000） /アセトニトリル混液（3:1）
流量：トリクロルメチアジドの保持時間が約 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 40µL につき，上記の条件で操作するとき，トリク
ロルメチアジドのピークの理論段数は 4000 段以上である．
システムの再現性：標準溶液 40µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返す
とき，トリクロルメチアジドのピーク面積の相対標準偏差は 2.0%以下であ
る．

トリクロルメチアジド標準品　トリクロルメチアジド（日局）．ただし，乾燥し

たものを定量するとき，トリクロルメチアジド（C8H8Cl3N3O4S2）99.0%以上を
含むもの．



ピレタニド 3mg 錠

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に水 900mL を用い，溶出試験法第 2 法によ
り毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 15 分後，溶出液 20mL 以上をとり，
孔径 0.45µm 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．別にピレタニド標準品を 105℃で 2 時間乾燥
し，その約 0.055g を精密に量り，メタノールに溶かし，正確に 100 mL とする．
この液 6mL 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 20µL ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフ法により試験を
行い，それぞれの液のピレタニドのピーク面積  AT及び AS を測定する．
本品の 15 分間の溶出率が 75%以上のときは適合とする．

ピレタニド（C17H18N2O2S）の表示量に対する溶出率（%）

5.41
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WS：ピレタニド標準品の量（mg）
C　：1 錠中のピレタニド（C17H18N2O2S）の表示量（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 5µm の液体クロマトグラフ
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：メタノール /水 /酢酸（100）混液（60：40：0.2）
流量：ピレタニドの保持時間が約 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 20µL につき，上記の条件で操作するとき，ピレタ
ニ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 2000 段以上，
2.0 以下である．
システムの再現性：標準溶液 20µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返す
とき，ピレタニドのピーク面積の相対標準偏差は 2.0%以下である．

ピレタニド標準品　日本薬局方外医薬品規格「ピレタニド」．ただし，乾燥した

ものを定量するとき，ピレタニド（C17H18N2O5S）99.0%以上含むもの．



ピレタニド 6mg 錠

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に水 900mL を用い，溶出試験法第 2 法によ
り毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 15 分後，溶出液 20mL 以上をとり，
孔径 0.45µm 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，試験液で 10mL とし試料溶液とする．別にピ
レタニド標準品を 105℃で 2 時間乾燥し，その約 0.055g を精密に量り，メタノ
ールに溶かし，正確に 100 mL とする．この液 6mL 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 20µL ずつを正確にとり，次の条
件で液体クロマトグラフ法により試験を行い，それぞれの液のピレタニドのピ

ーク面積  AT及び AS を測定する．
本品の 15 分間の溶出率が 70%以上のときは適合とする．

ピレタニド（C17H18N2O2S）の表示量に対する溶出率（%）

10.81
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WS：ピレタニド標準品の量（mg）
C　：1 錠中のピレタニド（C17H18N2O2S）の表示量（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 5µm の液体クロマトグラフ
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：メタノール /水 /酢酸（100）混液（60：40：0.2）
流量：ピレタニドの保持時間が約 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 20µL につき，上記の条件で操作するとき，ピレタ
ニ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 2000 段以上，
2.0 以下である．
システムの再現性：標準溶液 20µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返す
とき，ピレタニドのピーク面積の相対標準偏差は 2.0%以下である．

ピレタニド標準品　日本薬局方外医薬品規格「ピレタニド」．ただし，乾燥した

ものを定量するとき，ピレタニド（C17H18N2O5S）99.0%以上含むもの．



ブメタニド 1mg 錠

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に水 900mL を用い，溶出試験法第 2 法によ
り毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 15 分後，溶出液 20mL 以上をとり，
孔径 0.45µm 以下のメンブランフィルターでろ過し，初めのろ液 10 mL を除き，
次のろ液 6 mL を正確に量り，グリシン緩衝液を加えて正確に 20 mL とし，試
料溶液とする．別に，105℃で 2 時間乾燥したブメタニド標準品  0.020 g を精
密に量り，メタノールを加えて溶かし，正確に 100 mL とする．この液 5 mL
を正確に量り，試験液を加えて正確に 50 mL とする．この液 3 mL を正確に量
り，試験液 57 mL を正確に加え，更にグリシン緩衝液を加えて正確に 200 mL
とし，標準溶液とする．別に試験液 6 mL を正確に量り，グリシン緩衝液を加
えて正確に 20 mL とし，ブランク溶液とする．これらの液につき，蛍光光度
法により試験を行い，励起の波長 360 nm，蛍光の波長 440 nm における蛍光の
強さ FT，FS及び FBを測定する．

本品の 15 分間の溶出率が 85%以上のときは適合とする．

ブメタニド（C17H20N2O5S）の表示量に対する溶出率（%）

2
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WS：ブメタニド標準品の量（mg）
C　：1 錠中のブメタニド（C17H20N2O5S）の表示量（mg）

ブメタニド標準品　ブメタニド（日局）．ただし，乾燥したものを定量するとき，

ブメタニド（C17H20N2O5S）99.0%以上を含むもの．

グリシン緩衝液　グリシン 22.515g 及び塩化ナトリウム 17.55g をとり，水を 800
mL 加えて溶かす．2mol/L 塩酸試液を用いて  pH 3.2 に調整した後，水を加え
て 1000 mL とする．



フロセミド 40mg/g 細粒

溶出試験　本品約 1g を精密に量り，試験液に薄めた pH6.8 リン酸塩緩衝液（1
→2）900mL を用い，溶出試験法第 2 法により，毎分 50 回転で試験を行う．
溶出試験を開始 15 分後，溶出液 20mL 以上をとり，孔径 0.45µm 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，薄めた pH6.8 リン酸塩緩衝液（1→2）を加えて正確に 20mL とし，試
料溶液とする．別にフロセミド標準品を 105℃で 4 時間乾燥し，その約 0.022g
を精密に量り，メタノール 5mL を加えて溶かした後，薄めた pH6.8 リン酸塩
緩衝液（1→2）を加えて，正確に 200mL とする．この液 10mL を正確に量り，
薄めた pH6.8 リン酸塩緩衝液（1→2）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，薄めた pH6.8 リン酸塩緩衝液（1→2）
を対照とし，紫外可視吸光度測定法により試験を行い，波長 277nm における
吸光度 AT及び ASを測定する．

本品の 15 分間の溶出率が 85%以上のときは適合とする．

フロセミド（C12H11ClN2O5S）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：フロセミド標準品の量（mg）

WT：フロセミド細粒の秤取量（g）

C　：1g 中のフロセミド（C12H11ClN2O5S）の表示量（mg）

フロセミド標準品　フロセミド（日局）．ただし，乾燥したものを定量するとき，

フロセミド（C12H11ClN2O5S）99.0%以上を含むもの .



フロセミド 20mg 錠

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に薄めた pH6.8 リン酸塩緩衝液（1→2）900mL
を用い，溶出試験法第 2 法により，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験を開
始 15 分後，溶出液 20mL 以上をとり，孔径 0.45µm 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 10mL を正確に量り，薄め
た pH6.8 リン酸塩緩衝液（1→2）を加えて正確に 20mL とし，試料溶液とする．
別にフロセミド標準品を 105℃で 4 時間乾燥し，その約 0.022g を精密に量り，
メタノール 5mL を加えて溶かした後，薄めた pH6.8 リン酸塩緩衝液（1→2）
を加えて，正確に 200mL とする．この液 10mL を正確に量り，薄めた pH6.8
リン酸塩緩衝液（1→2）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，薄めた pH6.8 リン酸塩緩衝液（1→2）を対照とし，
紫外可視吸光度測定法により試験を行い，波長 277nm における吸光度 AT及び

ASを測定する．

本品の 15 分間の溶出率が 85%以上のときは適合とする．

フロセミド（C12H11ClN2O5S）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：フロセミド標準品の量（mg）

C　：1 錠中のフロセミド（C12H11ClN2O5S）の表示量（mg）

フロセミド標準品　フロセミド（日局）．ただし，乾燥したものを定量するとき，

フロセミド（C12H11ClN2O5S）99.0%以上を含むもの．



フロセミド 40mg 錠

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に薄めた pH6.8 リン酸塩緩衝液（1→2）900mL
を用い，溶出試験法第 2 法により，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験を開
始 30 分後，溶出液 20mL 以上をとり，孔径 0.45µm 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，薄め
た pH6.8 リン酸塩緩衝液（1→2）を加えて正確に 20mL とし，試料溶液とする．
別にフロセミド標準品を 105℃で 4 時間乾燥し，その約 0.022g を精密に量り，
メタノール 5mL を加えて溶かした後，薄めた pH6.8 リン酸塩緩衝液（1→2）
を加えて，正確に 200mL とする．この液 10mL を正確に量り，薄めた pH6.8
リン酸塩緩衝液（1→2）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，薄めた pH6.8 リン酸塩緩衝液（1→2）を対照とし，
紫外可視吸光度測定法により試験を行い，波長 277nm における吸光度 AT及び

ASを測定する．

本品の 30 分間の溶出率が 85%以上のときは適合とする．

フロセミド（C12H11ClN2O5S）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：フロセミド標準品の量（mg）

C　：1 錠中のフロセミド（C12H11ClN2O5S）の表示量（mg）

フロセミド標準品　フロセミド（日局）．ただし，乾燥したものを定量するとき，

フロセミド（C12H11ClN2O5S）99.0%以上を含むもの .



フロセミド 40mg 徐放カプセル

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に薄めた pH6.8 リン酸塩緩衝液（1→2）900mL
を用い，溶出試験法第 2 法（ただし，シンカーを用いる）により，毎分 50 回
転で試験を行う．溶出試験開始 2 時間，4 時間及び 8 時間後，溶出液 20mL を
正確にとり，直ちに 37±0.5℃に加温した薄めた pH6.8 リン酸塩緩衝液（1→2）
20mL を正確に注意して補う．溶出液は孔径 0.45µm 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，薄
めた pH6.8 リン酸塩緩衝液（1→2）を加えて正確に 20mL とし，試料溶液とす
る．別にフロセミド標準品を 105℃で 4 時間乾燥し，その約 0.022g を精密に
量り，メタノール 5mL を加えて溶かした後，薄めた pH6.8 リン酸塩緩衝液（1
→2）を加えて，正確に 200mL とする．この液 10mL を正確に量り，薄めた pH6.8
リン酸塩緩衝液（1→2）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，薄めた pH6.8 リン酸塩緩衝液（1→2）を対照とし，
紫外可視吸光度測定法により試験を行い，波長 277nm における吸光度 AT及び

ASを測定する．

本品の 2 時間，4 時間及び 8 時間の溶出率が，それぞれ 15～45%，40～70%
及び 70%以上のときは適合とする．

n 回目の溶出液採取時におけるフロセミド（C12H11ClN2O5S）の表示量に対す
る溶出率（%）（n=1, 2, 3）
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WS：フロセミド標準品の量（mg）

C　：1 カプセル中のフロセミド（C12H11ClN2O5S）の表示量（mg）

フロセミド標準品　フロセミド（日局）．ただし，乾燥したものを定量するとき，

フロセミド（C12H11ClN2O5S）99.0%以上を含むもの .



アネトールトリチオン 12.5mg 錠

溶出試験　本品1個をとり，試験液にラウリル硫酸ナトリウム溶液（30→1000）
900mLを用い，溶出試験法第2法により，毎分100回転で試験を行う．溶出試験
開始90分後，溶出液20mL以上をとり，孔径0.5µm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10mLを正確に量り，試験液を
加えて正確に20mLとし，試料溶液とする．別にアネトールトリチオン標準品
をシリカゲルを乾燥剤として5時間乾燥し，その約0.017gを精密に量り，メタ
ノールを加えて溶かし，正確に50mLとする．この液2mLを正確に量り，試験液
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により試験を行い，波長356nmにおける吸光度AT及びAS

を測定する．

本品の 90 分間の溶出率が 70%以上のときは適合とする．

アネトールトリチオン（C10H8OS3）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：アネトールトリチオン標準品の量（mg）
C　：1 錠中のアネトールトリチオン（C10H8OS3）の表示量（mg）

アネトールトリチオン標準品　日本薬局方外医薬品規格「アネトールトリチオ

ン」．ただし，乾燥したものを定量するとき，アネトールトリチオン（C10H8OS3）

99.0%以上を含むもの．



トレピブトン  100mg / g 細粒

溶出試験　本品約 0.4gを正確にとり，試験液に水 900 mLを用い，溶出試験法第 2 法によ
り，毎分 50回転で試験を行う．溶出試験開始 15分後，溶出液 20mL以上をとり，孔径
0.45 µm 以下のメンブランフィルターでろ過する．初めのろ液 10 mL を除き，次のろ
液 10mL を正確に量り，水を加えて正確に 20 mL し，試料溶液とする．別にト
レピブトン標準品を 105℃で 4 時間乾燥し，その約 0.02g を精密に量り，エタ
ノール（95）30mL に溶かし，水を加えて正確に 100mL とする．この液 10mL
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により試験を行い，波長 325nm に
おける吸光度 AT及び ASを測定する．

本品の 15 分間の溶出率が 85%以上のときは適合とする．

トレピブトン（C16H22O6）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：トレピブトン標準品の量（mg）

WT：トレピブトン細粒の秤取量（g）

C　：1g 中のトレピブトン（C16H22O6）の表示量（mg）

トレピブトン標準品　トレピブトン（日局）．ただし，乾燥したものを定量する

とき，トレピブトン（C16H22O6）99.0%以上を含むもの．



トレピブトン  40mg 錠

溶出試験　本品 1個をとり，試験液に水 900 mLを用い，溶出試験法第 2 法により，毎分
50回転で試験を行う．溶出試験開始 30分後，溶出液 20mL以上をとり，孔径 0.45 µm 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 10mL を
正確に量り，水を加えて正確に 20 mL し，試料溶液とする．別にトレピブト
ン標準品を 105℃で 4 時間乾燥し，その約 0.02g を精密に量り，エタノール（95）
30mL に溶かし，水を加えて正確に 100mL とする．この液 10mL 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により試験を行い，波長 325nm における吸光度 AT

及び ASを測定する．

本品の 30 分間の溶出率が 80%以上のときは適合とする．

トレピブトン（C16H22O6）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：トレピブトン（C16H22O6）標準品の量（mg）

C　：1 錠中のトレピブトン（C16H22O6）の表示量（mg）

トレピブトン標準品　トレピブトン（日局）．ただし，乾燥したものを定量する

とき，トレピブトン（C16H22O6）99.0%以上を含むもの．



ヒメクロモン 200mg カプセル

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液にラウリル硫酸ナトリウム 40g に水を加えて
1000mL とした液 900mL を用い，溶出試験法第 2 法（ただし，シンカーを用い
る）により，毎分 100 回転で試験を行う．溶出試験開始 30 分後，溶出液 20mL
以上をとり，孔径 0.45µm 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 3mL を正確に量り，日本薬局方崩壊試験の第 1 液
を加えて正確に 100mL とし，試料溶液とする．別にヒメクロモン標準品を
105℃で 4 時間乾燥し，その約 0.022g 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，ラウリル硫酸ナトリウム 40g
に水を加えて 1000mL とした液 3mL を正確に加え，日本薬局方崩壊試験の第 1
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，ラウリル硫酸ナトリウム 40g に水を加えて 1000mL とした液 3mL を正確
に量り，日本薬局方崩壊試験の第 1 液を加えて正確に 100mL とした液を対照
とし，紫外可視吸光度測定法により試験を行い，波長 321nm における吸光度
AT及び ASを測定する．

本品の 30 分間の溶出率が 70%以上のときは適合とする．

ヒメクロモン（C10H8O3）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：ヒメクロモン標準品の量（mg）
C　：1 カプセル中のヒメクロモン（C10H8O3）の表示量（mg）

ヒメクロモン標準品　ヒメクロモン（日局）．ただし，乾燥したものを定量する

とき，ヒメクロモン（C10H8O3）99.0%以上を含むもの．



グルタチオン 200mg/g 散

溶出試験　本品約 0.5g を精密に量り，試験液に水 900mL を用い，溶出試験法第
2 法により毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 15 分後，溶出液 20mL 以
上をとり，孔径 0.45µm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 1mL を正確に量り，pH4.0 のリン酸水素二ナトリウム・
クエン酸緩衝液を加え正確に 10mL とし，試料溶液とする．別にグルタチオン
標準品（別途「グルタチオン（還元型）」と同様の方法で乾燥減量を測定して

おく）約 0.022g を精密に量り，pH4.0 のリン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩
衝液を加えて正確に 100mL とする．この液 5mL を正確に量り，pH4.0 のリン
酸水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液に溶かし，正確に 100mL とし，標準溶
液とする．各試料溶液及び標準溶液 20µL ずつを正確にとり，次の条件で液体
クロマトグラフ法により試験を行い，グルタチオンのピーク面積 AT及び ASを

求める．

本品の 15 分間の溶出率が 85%以上のときは適合とする．

グルタチオン（C10H17N3O6S）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：乾燥物に換算したグルタチオン標準品の量（mg）
WT：グルタチオン散の秤取量（g）
C　：1g 中のグルタチオン（C10H17N3O6S）の表示量（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 5µm の液体クロマトグラフ
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：リン酸二水素カリウム 6.8g 及び 1-ヘプタンスルホン酸ナトリウム 2.0g
を水 1000mL 溶かし，リン酸を加えて pH3.0 に調整した液 930mL に，メタノ
ール 70mL を加える．
流量：グルタチオンの保持時間が約 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 20µL につき，上記の条件で操作するとき，グルタ
チオ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 20µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返す
とき，グルタチオンのピーク面積の相対標準偏差は 2.0%以下である．

グルタチオン標準品　｢グルタチオン（還元型）｣．ただし定量するとき，換算し



た乾燥物に対し，グルタチオン（C10H17N3O6S）  99.0%以上を含むもの．

リン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液，pH4.0　0.05moL/L リン酸水素二ナ
トリウム試液にクエン酸一水和物 5.3g を水に溶かして 1000mL とした液を加
え ,pH4.0 に調整する .



グルタチオン 200 mg/g 細粒

溶出試験　本品約 0.5g を精密に量り，試験液に水 900 mL を用い，溶出試験法
第 2 法により，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 15 分後，溶出液 20mL
以上をとり，孔径 0.5µm 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 2mL を正確に量り，pH4.0 のリン酸水素二ナトリ
ウム・クエン酸緩衝液を加えて正確に 20mL とし，試料溶液とする．別にグル
タチオン標準品（別途 105℃で 3 時間乾燥し，その減量を測定しておく）約
0.022g を精密に量り，pH 4.0 のリン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液に
溶かし，正確に 100 mL とする．この液 5mL を正確に量り，pH 4.0 のリン酸
水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液を加えて正確に 100 mL とし，標準溶液と
する．試料溶液及び標準溶液 20µL ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマ
トグラフ法により試験を行い，それぞれの液のグルタチオンのピーク面積 AT

及び ASを測定する．

本品の 15 分間の溶出率が 85%以上のときは適合とする．

グルタチオン（C10H17N3O6S）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：乾燥物に換算したグルタチオン標準品の量（mg）
WT：グルタチオン細粒の秤取量（g）
C　：1g 中のグルタチオン（C10H17N3O6S）の表示量（mg）

試験条件

検出器：紫外吸光光度計  （測定波長：210 nm）
カラム：内径  4.6 mm，長さ  15 cm のステンレス管に  5 µm の液体クロマト
グラフ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：リン酸二水素カリウム  6.8 g 及び 1-ヘプタンスルホン酸ナトリウム

2.0 g を水  1000 mL に溶かした後，リン酸を加えて  pH を 3.0 に調整する．
この液  930 mL をとり，メタノール  70 mL を加える．
流量：グルタチオンの保持時間が約  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  20 µL につき，上記の条件で操作するとき，グル
タチオ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 20µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返す
とき，グルタチオンのピーク面積の相対標準偏差は 2.0 %以下である．

リン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液，pH 4.0　クエン酸一水和物 5.3g を
水に溶かして 1000 mL とする．この液に無水リン酸水素二ナトリウム 7.1g を



水に溶かして 1000 mL とした液を加えて pH 4.0 に調整する．

グルタチオン標準品　日本薬局方外医薬品規格「グルタチオン（還元型）」．ただ

し，定量するとき，換算した乾燥物に対し，グルタチオン（C10H17N3O6S）99.0%
以上を含むもの．



グルタチオン 50mg 錠

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に水 900mL を用い，溶出試験法第 2 法によ
り毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 45 分後，溶出液 20mL 以上をとり，
孔径 0.45µm 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 2mL を正確に量り，pH4.0 のリン酸水素二ナトリウム･クエン酸
緩衝液を加え正確に 10mL とし，試料溶液とする．別にグルタチオン標準品（別
途「グルタチオン（還元型）」と同様の方法で乾燥減量を測定しておく）約 0.022g
を精密に量り，pH4.0 のリン酸水素二ナトリウム･クエン酸緩衝液に溶かし，
正確に 100mL とする．この液 5mL を正確に量り，pH4.0 のリン酸水素二ナト
リウム･クエン酸緩衝液を加えて正確に 100mL とし，標準溶液とする．各試料
溶液及び標準溶液 20µL ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフ法
により試験を行い，グルタチオンのピーク面積 AT及び ASを求める．

本品の 45 分間の溶出率が 85%以上のときは適合とする．

グルタチオン（C10H17N3O6S）の表示量に対する溶出率（%）

2251
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S ×××=

CA
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WS：乾燥物に換算したグルタチオン標準品の量（mg）
C　：1 錠中のグルタチオン（C10H17N3O6S）の表示量（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 5µm の液体クロマトグラフ
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：リン酸二水素カリウム 6.8g及び 1-ヘプタンスルホン酸ナトリウム 2.0g
を水 1000mL に溶かし，リン酸を加えて pH3.0 に調整した液 930mL に，メ
タノール 70mL を加える．
流量：グルタチオンの保持時間が約 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 20µL につき，上記の条件で操作するとき，グルタ
チオ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 20µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返す
とき，グルタチオンのピーク面積の相対標準偏差は 2.0%以下である．

グルタチオン標準品　「グルタチオン（還元型）」．ただし，定量するとき，換算

した乾燥物に対し，グルタチオン（C10H17N3O6S）99.0%以上を含むもの．



リン酸水素二ナトリウム･クエン酸緩衝液，pH4.0　0.05mol/L リン酸水素二ナト
リウム試液にクエン酸一水和物 5.3gを水に溶かして 1000mLとした液を加え，
pH4.0 に調整する．



グルタチオン 100mg 錠

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に水 900mL を用い，溶出試験法第 2 法によ
り毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 60 分後，溶出液 20mL 以上をとり，
孔径 0.45µm 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 1mL を正確に量り，pH4.0 のリン酸水素二ナトリウム･クエン酸
緩衝液を加え正確に 10mL とし，試料溶液とする．別にグルタチオン標準品（別
途「グルタチオン（還元型）」と同様の方法で乾燥減量を測定しておく）約 0.022g
を精密に量り，pH4.0 のリン酸水素二ナトリウム･クエン酸緩衝液に溶かし，
正確に 100mL とする．この液 5mL を正確に量り，pH4.0 のリン酸水素二ナト
リウム･クエン酸緩衝液を加えて正確に 100mL とし，標準溶液とする．各試料
溶液及び標準溶液 20µL ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフ法
により試験を行い，グルタチオンのピーク面積  AT 及び  AS を求める．
本品の 60 分間の溶出率が 80%以上のときは適合とする．

グルタチオン（C10H17N3O6S）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：乾燥物に換算したグルタチオン標準品の量（mg）
C　：1 錠中のグルタチオン（C10H17N3O6S）の表示量（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 5µm の液体クロマトグラフ
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：リン酸二水素カリウム 6.8g及び 1-ヘプタンスルホン酸ナトリウム 2.0g
を水 1000mL に溶かし，リン酸を加えて pH3.0 に調整した液 930mL に，メ
タノール 70mL を加える．
流量：グルタチオンの保持時間が約 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 20µL につき，上記の条件で操作するとき，グルタ
チオ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 20µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返す
とき，グルタチオンのピーク面積の相対標準偏差は 2.0% 以下である．

グルタチオン標準品　「グルタチオン（還元型）」．ただし，定量するとき，換算

した乾燥物に対し，グルタチオン（C10H17N3O6S）99.0% 以上を含むもの．



リン酸水素二ナトリウム･クエン酸緩衝液，pH4.0　0.05mol/L リン酸水素二ナト
リウム試液にクエン酸一水和物 5.3gを水に溶かして 1000mLとした液を加え，
pH4.0 に調整する．



D－ペニシラミン 50mg カプセル

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液 900mL を用い，溶出試験法第 2 法（ただし，
シンカーを用いる）により，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 15 分後，
溶出液 20mL 以上をとり，孔径 0.45µm 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 4mL を正確に量り，直ちにエチレン
ジアミン四酢酸二水素二ナトリウム溶液（1→200）を加えて正確に 10mL とし，
試料溶液とする．別にペニシラミン標準品を 105℃で 4 時間乾燥し，その約
0.022g を精密に量り，エチレンジアミン四酢酸二水素二ナトリウム溶液（1→
200）に溶かし，正確に 100mL とする．この液 5mL を正確に量り，エチレン
ジアミン四酢酸二水素二ナトリウム溶液（1→200）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 20µL ずつを正確にとり，次の条件で
液体クロマトグラフ法により試験を行い，それぞれの液のペニシラミンのピー

ク面積 AT及び ASを測定する．

本品の 15 分間の溶出率が 80%以上のときは適合とする．

ペニシラミン（C5H11NO2S）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：ペニシラミン標準品の量（mg）
C　：1 カプセル中のペニシラミン（C5H11NO2S）の表示量（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 5µm の液体クロマトグラフ
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：1-ヘキサンスルホン酸ナトリウム 0.20g を pH3.0 の 0.05mol/L リン酸
二水素ナトリウム試液に溶かし 1000mL とする．
流量：ペニシラミンの保持時間が約 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  20µL につき，上記の条件で操作するとき，ペニ
シラミ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  20µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返
すとき，ペニシラミンのピーク面積の相対標準偏差は  2.0% 以下である．

ペニシラミン標準品　日本薬局方外医薬品「ペニシラミン」．ただし，乾燥した

ものを定量するとき，ペニシラミン（C5H11NO2S）99.0%以上を含むもの．



D－ペニシラミン 100mg カプセル

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液 900mL を用い，溶出試験法第 2 法（ただし，
シンカーを用いる）により，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 15 分後，
溶出液 20mL 以上をとり，孔径 0.45µm 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 2mL を正確に量り，直ちにエチレン
ジアミン四酢酸二水素二ナトリウム溶液（1→200）を加えて正確に 10mL とし，
試料溶液とする．別にペニシラミン標準品を 105℃で 4 時間乾燥し，その約
0.022g を精密に量り，エチレンジアミン四酢酸二水素二ナトリウム溶液（1→
200）に溶かし，正確に 100mL とする．この液 5mL を正確に量り，エチレン
ジアミン四酢酸二水素二ナトリウム溶液（1→200）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 20µL ずつを正確にとり，次の条件で
液体クロマトグラフ法により試験を行い，それぞれの液のペニシラミンのピー

ク面積 AT及び ASを測定する．

本品の 15 分間の溶出率が 85%以上のときは適合とする．

ペニシラミン（C5H11NO2S）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：ペニシラミン標準品の量（mg）
C　：1 カプセル中のペニシラミン（C5H11NO2S）の表示量（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 5µm の液体クロマトグラフ
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：1-ヘキサンスルホン酸ナトリウム 0.20g を pH3.0 の 0.05mol/L リン酸
二水素ナトリウム試液に溶かし 1000mL とする．
流量：ペニシラミンの保持時間が約 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  20µL につき，上記の条件で操作するとき，ペニ
シラミ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  20µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返
すとき，ペニシラミンのピーク面積の相対標準偏差は  2.0% 以下である．

ペニシラミン標準品　日本薬局方外医薬品「ペニシラミン」．ただし，乾燥した

ものを定量するとき，ペニシラミン（C5H11NO2S）99.0%以上を含むもの．



D－ペニシラミン 200mg カプセル

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液 900mL を用い，溶出試験法第 2 法（ただし，
シンカーを用いる）により，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 15 分後，
溶出液 20mL 以上をとり，孔径 0.45µm 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 1mL を正確に量り，直ちにエチレン
ジアミン四酢酸二水素二ナトリウム溶液（1→200）を加えて正確に 10mL とし，
試料溶液とする．別にペニシラミン標準品を 105℃で 4 時間乾燥し，その約
0.022g を精密に量り，エチレンジアミン四酢酸二水素二ナトリウム溶液（1→
200）に溶かし，正確に 100mL とする．この液 5mL を正確に量り，エチレン
ジアミン四酢酸二水素二ナトリウム溶液（1→200）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 20µL ずつを正確にとり，次の条件で
液体クロマトグラフ法により試験を行い，それぞれの液のペニシラミンのピー

ク面積 AT及び ASを測定する．

本品の 15 分間の溶出率が 85%以上のときは適合とする．

ペニシラミン（C5H11NO2S）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：ペニシラミン標準品の量（mg）
C　：1 カプセル中のペニシラミン（C5H11NO2S）の表示量（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 5µm の液体クロマトグラフ
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：1-ヘキサンスルホン酸ナトリウム 0.20g を pH3.0 の 0.05mol/L リン酸
二水素ナトリウム試液に溶かし 1000mL とする．
流量：ペニシラミンの保持時間が約 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  20µL につき，上記の条件で操作するとき，ペニ
シラミ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  20µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返
すとき，ペニシラミンのピーク面積の相対標準偏差は  2.0% 以下である．

ペニシラミン標準品　日本薬局方外医薬品「ペニシラミン」．ただし，乾燥した

ものを定量するとき，ペニシラミン（C5H11NO2S）99.0%以上を含むもの．



アフロクァロン 20mg 錠

溶出試験　本操作は光を避けて行う．本品 1 個をとり，試験液に水 900 mL を
用い，溶出試験法第 2 法により，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始
90 分後，溶出液 20mL 以上をとり，孔径 0.5µm 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，水を加
えて正確に 10 mL とし，試料溶液とする．別にアフロクァロン標準品を 60℃
で 2 時間減圧乾燥し，その約 0.022g を精密に量り，アセトニトリル 2mL に
溶かした後，水を加えて正確に 100 mL とする．この液 5mL を正確に量り，
水を加えて正確に 50 mL とする．更にこの液 5mL を正確に量り，水を加えて
正確に 10mL とし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液につき，紫外可
視吸光度測定法により試験を行い，波長 293nm における吸光度 AT及び ASを

測定する．

本品の 90 分間の溶出率が 85%以上のときは適合とする．

アフロクァロン（C16H14FN3O）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：アフロクァロン標準品の量（mg）
C　：1 錠中のアフロクァロン（C16H14FN3O）の表示量（mg）

アフロクァロン標準品　日本薬局方外医薬品規格を準用する．



酪酸リボフラビン 100mg/g 細粒

溶出試験　本操作は光を避けて行う．本品約 0.4g を精密に量り，試験液にポリ
ソルベート 80 の水溶液（7.0→1000）900mL を用い，溶出試験法第 2 法により，
毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 90 分後，溶出液 20mL 以上をとり，
孔径 0.45µm 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，酪酸リボフラビン標準品（別途乾燥減

量を測定しておく）約 0.02g を精密に量り，メタノールに溶かし，正確に 25mL
とする．この液 2mL を正確に量り，試験液を加えて正確に 20mL とし，この
液 10mL を正確に量り，試験液を加えて正確に 20mL とし，標準溶液とする．
試料溶液及び標準溶液につき，試験液を対照に，紫外可視吸光度測定法により

試験を行い，波長 447nm における吸光度 AT及び ASを測定する．

本品の 90 分間の溶出率が 70%以上のときは適合とする．

酪酸リボフラビン（C33H44N4O10）の表示量に対する溶出率（%）

1801
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W

WS：乾燥物に換算した酪酸リボフラビン標準品の量（mg）
WT：酪酸リボフラビン細粒の秤取量（g）
C　：1g 中の酪酸リボフラビン（C33H44N4O10）の表示量（mg）

酪酸リボフラビン標準品　「酪酸リボフラビン」．ただし，乾燥したものを定量

するとき，酪酸リボフラビン（C33H44N4O10）99.0%以上を含むもの．



酪酸リボフラビン 200mg/g 細粒

溶出試験　本操作は光を避けて行う．本品約 0.2g を精密に量り，試験液にポリ
ソルベート 80 の水溶液（1.0→125）900mL を用い，溶出試験法第 2 法により，
毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 45 分後，溶出液 20mL 以上をとり，
孔径 0.45µm 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，酪酸リボフラビン標準品（別途乾燥減

量を測定しておく）約 0.02g を精密に量り，メタノールに溶かし，正確に 25mL
とする．この液 2mL を正確に量り，試験液を加えて正確に 20mL とし，この
液 10mL を正確に量り，試験液を加えて正確に 20mL とし，標準溶液とする．
試料溶液及び標準溶液につき，試験液を対照に，紫外可視吸光度測定法により

試験を行い，波長 447nm における吸光度 AT及び ASを測定する．

本品の 45 分間の溶出率が 70%以上のときは適合とする．

酪酸リボフラビン（C33H44N4O10）の表示量に対する溶出率（%）

1801
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WS：乾燥物に換算した酪酸リボフラビン標準品の量（mg）
WT：酪酸リボフラビン細粒の秤取量（g）
C　：1g 中の酪酸リボフラビン（C33H44N4O10）の表示量（mg）

酪酸リボフラビン標準品　「酪酸リボフラビン」．ただし，乾燥したものを定量

するとき，酪酸リボフラビン（C33H44N4O10）99.0%以上を含むもの．



酪酸リボフラビン 100mg/g 顆粒

溶出試験　本操作は光を避けて行う．本品約 0.4g を精密に量り，試験液にポリ
ソルベート 80　の水溶液（8.0→1000）900mL を用い，溶出試験法第 2 法によ
り，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 45 分後，溶出液 20mL 以上をと
り，孔径 0.45µm 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．別に酪酸リボフラビン標準品（別途乾燥

減量を測定しておく）約 0.02gを精密に量り，メタノールに溶かし，正確に 25mL
とする．この液 2mL を正確に量り，試験液を加えて正確に 20mL とし，この
液 10mL を正確に量り，試験液を加えて正確に 20mL とし，標準溶液とする．
試料溶液及び標準溶液につき，試験液を対照とし，紫外可視吸光度測定法によ

り試験を行い，波長 447nm における吸光度 AT及び ASを測定する．

本品の 45 分間の溶出率が 75%以上のときは適合とする．

酪酸リボフラビン（C33H44N4O10）の表示量に対する溶出率（%）
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WS：乾燥物に換算した酪酸リボフラビン標準品の量（mg）
WT：酪酸リボフラビン顆粒の秤取量（g）
C　：1g 中の酪酸リボフラビン（C33H44N4O10）の表示量（mg）

酪酸リボフラビン標準品　酪酸リボフラビン（日局）．ただし，乾燥したものを

定量するとき，酪酸リボフラビン（C33H44N4O10）99.0%以上を含むもの．



酪酸リボフラビン 20mg 錠

溶出試験　本操作は光を避けて行う．本品 1 個をとり，試験液にポリソルベート
80 の水溶液（3.0→400）900mL を用い，溶出試験法第 2 法により毎分 50 回転
で試験を行う．溶出試験開始 90 分後，溶出液 20mL 以上をとり，孔径 0.45µm
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，酪酸リボフラビン標準品（別途乾燥減量を測定して

おく）約 0.02g 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 2mL を正確に量り，試験液を加えて正確に 20mL とし，この液 10mL を正
確に量り，試験液を加えて正確に 20mL とし，標準溶液とする．試料溶液及び
標準溶液につき，試験液を対照に，紫外可視吸光度測定法により試験を行い，

波長 447nm における吸光度 AT及び ASを測定する．

本品の 90 分間の溶出率が 75%以上のときは適合とする．

酪酸リボフラビン（C33H44N4O10）の表示量に対する溶出率（%）

901
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WS：乾燥物に換算した酪酸リボフラビン標準品の量（mg）
C　：1 錠中の酪酸リボフラビン（C33H44N4O10）の表示量（mg）

酪酸リボフラビン標準品　「酪酸リボフラビン」．ただし，乾燥したものを定量

するとき，酪酸リボフラビン（C33H44N4O10）99.0%以上を含むもの．



酪酸リボフラビン 40mg 錠

溶出試験　本操作は光を避けて行う．本品 1 個をとり，試験液にポリソルベート
80 の水溶液（3.0→200）900mL を用い，溶出試験法第 2 法により，毎分 50 回
転で試験を行う．溶出試験開始 90 分後，溶出液 20mL 以上をとり，孔径 0.45µm
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，酪酸リボフラビン標準品（別途乾燥減量を測定して

おく）約 0.02g を精密に量り，メタノールに溶かし，正確に 25mL とする．こ
の液 2mL を正確に量り，試験液を加えて正確に 20mL とし，この液 10mL を正
確に量り，試験液を加えて正確に 20mL とし，標準溶液とする．試料溶液及び
標準溶液につき，試験液を対照に，紫外可視吸光度測定法により試験を行い，

波長 447nm における吸光度 AT及び ASを測定する．

本品の 90 分間の溶出率が 75%以上のときは適合とする．

酪酸リボフラビン（C33H44N4O10）の表示量に対する溶出率（%）

1801
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WS：乾燥物に換算した酪酸リボフラビン標準品の量（mg）
C　：1 錠中の酪酸リボフラビン（C33H44N4O10）の表示量（mg）

酪酸リボフラビン標準品　「酪酸リボフラビン」．ただし，乾燥したものを定量

するとき，酪酸リボフラビン（C33H44N4O10）99.0%以上を含むもの．



塩酸フルラゼパム 10 mg カプセル

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に水 900 mL を用い，溶出試験法第 2 法によ
り，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 30 分後，溶出液 20mL 以上をと
り，孔径 0.45µm 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 3 mL を正確に量り，移動相を加えて正確に 20 mL とし，試
料溶液とする．別に塩酸フルラゼパム標準品を 105℃で 4 時間乾燥し，その約
0.022 g を精密に量り，水に溶かし，正確に 100 mL とする．この液 5 mL を正
確に量り，水を加えて正確に 100 mL とする．更に，この液 3 mL を正確に量
り，移動相を加えて正確に 20 mL とし，標準溶液とする．試料溶液及び標準
溶液 50µL ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフ法により試験を
行い，それぞれの液のフルラゼパムのピーク面積  AT及び AS を測定する．

本品の 30 分間の溶出率が 85%以上のときは適合とする．

塩酸フルラゼパム（C21H23ClFN3O･HCl）の表示量に対する溶出率（%）

451
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WS：塩酸フルラゼパム標準品の量（mg）
C　：1 カプセル中の塩酸フルラゼパム（C21H23ClFN3O･HCl）の表示量（mg）

試験条件

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：230 nm）
カラム：内径 4.6 mm，長さ 15 cm のステンレス管に 5µm の液体クロマトグラ
フ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：メタノール /pH 6.8 のリン酸塩緩衝液（1→2）混液（3：1）
流量：フルラゼパムの保持時間が約 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 50µL につき，上記の条件で操作するとき，フルラ
ゼパム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：標準溶液 50µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返す
とき，フルラゼパムのピーク面積の相対標準偏差は 2.0%以下である．

塩酸フルラゼパム標準品　塩酸フルラゼパム（日局）．



塩酸フルラゼパム 15mg カプセル

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に水 900mL を用い，溶出試験法第 2 法によ
り，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験開始 30 分後，溶出液 20mL 以上をと
り，孔径  0.45 µm 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 2mL を正確に量り，移動相を加えて正確に 20mL とし，試
料溶液とする．別に塩酸フルラゼパム標準品を 105℃で 4 時間乾燥し，その約
0.022g 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 3mL 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．試料溶液及び標準溶液
50µL ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフ法により試験を行い，
それぞれの液のフルラゼパムのピーク面積 AT 及び AS を測定する．

本品の 30 分間の溶出率が 80%以上のときは適合とする．

塩酸フルラゼパム（C21H23ClFN3O･HCl）の表示量に対する溶出率（%）

67.51
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WS：塩酸フルラゼパム標準品の量（mg）
C　：1 カプセル中の塩酸フルラゼパム（C21H23ClFN3O･HCl）の表示量（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 5µm の液体クロマトグラフ
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：メタノール /pH6.8 のリン酸塩緩衝液（1→2）混液（3：1）
流量：フルラゼパムの保持時間が約 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 50µL につき，上記の条件で操作するとき，フルラ
ゼパム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：標準溶液 50µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返す
とき，フルラゼパムのピーク面積の相対標準偏差は 2.0%以下である．

塩酸フルラゼパム標準品　塩酸フルラゼパム（日局）．



ゾピクロン 7.5mg 錠

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に pH 4.0 の 0.05mol/L 酢酸・酢酸ナトリウム
緩衝液 900 mL を用い，溶出試験法第 2 法により，毎分 50 回転で試験を行う．
溶出試験を開始 30 分後，溶出液 20mL 以上をとり，孔径 0.45µm 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．別にゾピクロン標準品を 100℃で 24 時間減圧乾燥し，表示量の約 2.8 倍
量を精密に量り，pH 4.0 の 0.05mol/L 酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液に溶かし，
正確に 100mL とする．この液 4mL を正確に量り，pH 4.0 の 0.05mol/L 酢酸・
酢酸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，pH 4.0 の 0.05mol/L 酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液を対
照とし，紫外可視吸光度測定法により試験を行い，波長 304nm における吸光度
AT及び ASを測定する．

本品の 30 分間の溶出率が 85%以上のときは適合とする．

ゾピクロン（C17H17ClN6O3）の表示量に対する溶出率（%）

361
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WS：ゾピクロン標準品の量（mg）

C　：1 錠中のゾピクロン（C17H17ClN6O3）の表示量（mg）

ゾピクロン標準品　C17H17ClN6O3：388.81　［ 6-（5-クロロ -2-ピリジル） -6， 7-
ジヒドロ -7-オキソ -5H-ピロロ［3，4-b］ピラジン -5-イル］4-メチル -1-ピペラ
ジン -カルボキシレートで，下記の規格に適合するもの．必要な場合には次に
示す方法により精製する．

精製法　本品を 2-プロパノールに加温して溶かした後，冷所に放置し，白色
の結晶を析出させる．同様の操作を 3 回繰り返して得た結晶を水で 2 回洗っ
た後，100℃で 24 時間減圧乾燥する．
性状　本品は白色～微黄色の結晶性の粉末で，においはない．本品は旋光性を

示さない．本品は光によって徐々に着色する．

確認試験　（1）本品の 0.1mol/L 塩酸溶液（1→100000）につき，紫外可視吸光
度測定法により吸収スペクトルを測定するとき，波長 214～218nm 及び 303～
305nm に吸収の極大を示し，波長 243～245nm に吸収の極小を示す．
（2）本品を乾燥し，その 2mg をとり，赤外吸収スペクトル測定法の臭化カ
リウム錠剤法により測定するとき，波数 2800cm-1， 1720cm-1， 1578cm-1，

1465cm-1，1375cm-1及び 850cm-1付近に吸収を認める．

融点 176～178℃



塩化物　本品 1.0g にアセトニトリル 35mL 及び希硝酸 6mL を加えて溶かし，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 0.01mol/L 塩
酸 0.40mL にアセトニトリル 35mL，希硝酸 6mL 及び水を加えて 50mL とする
（0.014%以下）．
類縁物質　本操作は遮光して行う．本品 0.10g をとり，クロロホルムに溶かし，
正確に 10mL とし，試料溶液とする．この液 2mL を正確に量り，クロロホルム
を加えて正確に 100mL とする．この液 5mL を正確に量り，クロロホルムを加
えて正確に 100mL とし，標準溶液とする．これらの液につき，日局一般試験法
の薄層クロマトグラフ法により試験を行う．試料溶液 10µL 及び標準溶液 10µL，
20µL ずつを薄層クロマトグラフ用シリカゲル（蛍光剤入り）を用いて調製した
薄層板にスポットする．次にクロロホルム・メタノール・酢酸エチル混液（85：
15：2）を展開溶媒として約 15cm 展開した後，薄層板を風乾する．これに紫外
線（主波長 366nm）を照射するとき，試料溶液から得た主スポット（Rf 値約
0.50）以外のスポットは，標準溶液 10µL から得たスポットより濃くない（0.1%
以下）．また，試料溶液から得た主スポット（Rf 値約 0.50）以外のスポットの
総量は 0.5%以下である．

2-プロパノール　本品 0.50g を正確に量り，ジメチルホルムアミドを加えて溶か
し，正確に 10mL とし，試料溶液とする．別に 2-プロパノール 0.50g を正確に
量り，ジメチルホルムアミドを加えて正確に 100mL とする．この液 5mL を正
確に量り，ジメチルホルムアミドを加えて正確に 100mL とし，標準溶液とす
る．試料溶液及び標準溶液 1.0µL につき，次の条件でガスクロマトグラフ法に
より試験を行う．それぞれの液の 2-プロパノールのピーク面積 AT及び ASを自

動積分法によって測定するとき，ATは ASより大きくない（0.5%以下）．
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 3m のガラス管にジエチレングリコールサクシネ
ートを，177～250µm のガスクロマトグラフ用ケイソウ土に 5%の割合
で被覆したものを充てんする．

カラム温度：130℃付近の一定温度．
キャリヤーガス：窒素ガス

流量：2-プロパノールの保持時間が約 1 分になるように調整する．
乾燥減量　0.5%以下（0.5g，減圧，100℃，24 時間）
含量　99.0%以上　定量法　本品を乾燥し，その約 0.3g を精密に量り，非水滴
定用酢酸（100）20mL に溶かし，更に無水酢酸 80mL を加えた後，0.1mol/L
過塩素酸で滴定する（電位差滴定法）．同様の方法で空試験を行い，補正す

る．

0.1mol/L 過塩素酸 1mL=38.881mg　C17H17ClN6O3



ゾピクロン 10mg 錠

溶出試験　本品 1 個をとり，試験液に pH 4.0 の 0.05mol/L 酢酸・酢酸ナトリウム
緩衝液 900 mL を用い，溶出試験法第 2 法により，毎分 50 回転で試験を行う．
溶出試験を開始 30 分後，溶出液 20mL 以上をとり，孔径 0.45µm 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．別にゾピクロン標準品を 100℃で 24 時間減圧乾燥し，表示量の約 2.8
倍量を精密に量り，pH 4.0 の 0.05mol/L 酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液に溶かし，
正確に 100mL とする．この液 4mL を正確に量り，pH 4.0 の 0.05mol/L 酢酸・
酢酸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，pH 4.0 の 0.05mol/L 酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液を対
照とし，紫外可視吸光度測定法により試験を行い，波長 304nm における吸光
度 AT及び ASを測定する．

本品の 30 分間の溶出率が 85%以上のときは適合とする．

ゾピクロン（C17H17ClN6O3）の表示量に対する溶出率（%）
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T
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CA
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WS：ゾピクロン標準品の量（mg）

C　：1 錠中のゾピクロン（C17H17ClN6O3）の表示量（mg）

ゾピクロン標準品　C17H17ClN6O3：388.81　［ 6-（5-クロロ -2-ピリジル） -6， 7-
ジヒドロ -7-オキソ -5H-ピロロ［3，4-b］ピラジン -5-イル］4-メチル -1-ピペラ
ジン -カルボキシレートで，下記の規格に適合するもの．必要な場合には次に
示す方法により精製する．

精製法　本品を 2-プロパノールに加温して溶かした後，冷所に放置し，白色
の結晶を析出させる．同様の操作を 3 回繰り返して得た結晶を水で 2 回洗っ
た後，100℃で 24 時間減圧乾燥する．
性状　本品は白色～微黄色の結晶性の粉末で，においはない．本品は旋光性を

示さない．本品は光によって徐々に着色する．

確認試験　（1）本品の 0.1mol/L 塩酸溶液（1→100000）につき，紫外可視吸光
度測定法により吸収スペクトルを測定するとき，波長 214～218nm 及び 303～
305nm に吸収の極大を示し，波長 243～245nm に吸収の極小を示す．
（2）本品を乾燥し，その 2mg をとり，赤外吸収スペクトル測定法の臭化カ
リウム錠剤法により測定するとき，波数 2800cm-1， 1720cm-1， 1578cm-1，

1465cm-1，1375cm-1及び 850cm-1付近に吸収を認める．

融点　176～178℃



塩化物　本品 1.0g にアセトニトリル 35mL 及び希硝酸 6mL を加えて溶かし，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 0.01mol/L 塩
酸 0.40mL にアセトニトリル 35mL，希硝酸 6mL 及び水を加えて 50mL とする
（0.014%以下）．
類縁物質　本操作は遮光して行う．本品 0.10g をとり，クロロホルムに溶かし，
正確に 10mL とし，試料溶液とする．この液 2mL を正確に量り，クロロホルム
を加えて正確に 100mL とする．この液 5mL を正確に量り，クロロホルムを加
えて正確に 100mL とし，標準溶液とする．これらの液につき，日局一般試験法
の薄層クロマトグラフ法により試験を行う．試料溶液 10µL 及び標準溶液 10µL，
20µL ずつを薄層クロマトグラフ用シリカゲル（蛍光剤入り）を用いて調製した
薄層板にスポットする．次にクロロホルム・メタノール・酢酸エチル混液（85：
15：2）を展開溶媒として約 15cm 展開した後，薄層板を風乾する．これに紫外
線（主波長 366nm）を照射するとき，試料溶液から得た主スポット（Rf 値約
0.50）以外のスポットは，標準溶液 10µL から得たスポットより濃くない（0.1%
以下）．また，試料溶液から得た主スポット（Rf 値約 0.50）以外のスポットの
総量は 0.5%以下である．

2-プロパノール　本品 0.50g を正確に量り，ジメチルホルムアミドを加えて溶か
し，正確に 10mL とし，試料溶液とする．別に 2-プロパノール 0.50g を正確に
量り，ジメチルホルムアミドを加えて正確に 100mL とする．この液 5mL を正
確に量り，ジメチルホルムアミドを加えて正確に 100mL とし，標準溶液とす
る．試料溶液及び標準溶液 1.0µL につき，次の条件でガスクロマトグラフ法に
より試験を行う．それぞれの液の 2-プロパノールのピーク面積 AT及び ASを自

動積分法によって測定するとき，ATは ASより大きくない（0.5%以下）．
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 3m のガラス管にジエチレングリコールサクシネ
ートを，177～250µm のガスクロマトグラフ用ケイソウ土に 5%の割合
で被覆したものを充てんする．

カラム温度：130℃付近の一定温度．
キャリヤーガス：窒素ガス

流量：2-プロパノールの保持時間が約 1 分になるように調整する．
乾燥減量　0.5%以下（0.5g，減圧，100℃，24 時間）
含量　99.0%以上　定量法　本品を乾燥し，その約 0.3g を精密に量り，非水滴
定用酢酸（100）20mL に溶かし，更に無水酢酸 80mL を加えた後，0.1mol/L
過塩素酸で滴定する（電位差滴定法）．同様の方法で空試験を行い，補正す

る．

0.1mol/L 過塩素酸 1mL=38.881mg　C17H17ClN6O3



ピペリジノアセチルアミノ安息香酸エチル 200 ㎎ /g、水酸化アルミナ・マグネシ
ウム 400 ㎎ /g、沈降炭酸カルシウム 200 ㎎ /g 顆粒

溶出試験　本品約 1.0gを精密に量り，試験液に日本薬局方崩壊試験液の第 1液
900mLを用い，溶出試験法第2法により，毎分50回転で試験を行う．溶出試験
開始30分後，溶出液20mL以上をとり，孔径0.45µm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2mL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．別にピペリジノアセチルアミノ安
息香酸エチル標準品約0.022g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2mL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．試料溶液及び標準溶液につき，紫外可視吸光度測定法により試験を行

い，波長269nmにおける吸光度AT及びASを測定する．

本品の 30 分間の溶出率が 80%以上のときは適合とする．

ピペリジノアセチルアミノ安息香酸エチル（C16H22N2O3）の表示量に対する

溶出率（%）

9001
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WS：ピペリジノアセチルアミノ安息香酸エチル標準品の量（mg）
WT：ピペリジノアセチルアミノ安息香酸エチル顆粒の秤取量（g）
C　：1g 中のピペリジノアセチルアミノ安息香酸エチル（C16H22N2O3）の表

示量（mg）

ピペリジノアセチルアミノ安息香酸エチル標準品　日本薬局方外医薬品規格「ピ

ペリジノアセチルアミノ安息香酸エチル」．ただし，本品を定量するとき，ピ

ペリジノアセチルアミノ安息香酸エチル（C16H22N2O3）99.0%以上含むもの．



別添２

標準製剤等について

標準製剤 提供 業者有効成分名 剤型 含量 標準製剤 標準ﾛｯﾄ

塩酸ｾﾄﾗｷｻｰﾄ 細粒剤 ﾉｲｴﾙ 第一製薬㈱400mg/g S JW539
200mg GV987ｶﾌﾟｾﾙ剤 ﾉｲｴﾙｶﾌﾟｾﾙ

ﾚｾﾙﾋﾟﾝ･ 錠剤 ・ ｴｼﾄﾞﾗｲ 日本ﾁﾊﾞｶﾞｲｷﾞｰ㈱0.1mg 80200
塩酸ﾋﾄﾞﾗﾗｼﾞﾝ･ ・10mg

10mgﾋﾄﾞﾛｸﾛﾛﾁｱｼﾞﾄﾞ

塩酸ﾒﾁｷｾﾝ 散剤 ｺﾘﾝﾎｰﾙ散 三菱ｳｪﾙﾌｧｰﾏ㈱10mg/g MQ01
2.5mg MP01錠剤 ｺﾘﾝﾎｰﾙ錠

ﾀｻﾞﾉﾗｽﾄ ｶﾌﾟｾﾙ剤 ﾀｻﾞﾚｽﾄｶﾌﾟｾﾙ わかもと製薬㈱75mg 0446
ﾅﾄﾞﾛｰﾙ 錠剤 ﾅﾃﾞｨｯｸ錠 大日本製薬㈱30mg 30mg 17101

60mg 60mg 03101ﾅﾃﾞｨｯｸ錠

ﾆﾌｪｼﾞﾋﾟﾝ 軟ｶﾌﾟｾﾙ ｱﾀﾞﾗｰﾄ ﾊﾞｲｴﾙ薬品㈱5mg 5 B167
10mg B275剤 ｱﾀﾞﾗｰﾄ

ﾚﾎﾞﾄﾞﾊﾟ 散剤 ﾄﾞﾊﾟｽﾄﾝ散 三共㈱985mg/g LP001
細粒剤 ﾄﾞﾊﾟｰﾙ細粒 協和発酵工業㈱995mg/g 219AJF

200mg 795AJF錠剤 ﾄﾞﾊﾟｰﾙ錠

ﾄﾞﾊﾟｿﾞｰﾙ錠 第一製薬㈱JY18
ｶﾌﾟｾﾙ剤 ﾄﾞﾊﾟｽﾄﾝｶﾌﾟｾﾙ 三共㈱250mg LN052

ｻﾘﾁﾙｱﾐﾄﾞ 末剤 ｻﾘﾁﾙｱﾐﾄﾞ｢ｲﾜｷ｣ 岩城製薬㈱1g/g 01074
ﾁｱﾌﾟﾛﾌｪﾝ酸 錠剤 ｽﾙｶﾞﾑ錠 ｱﾍﾞﾝﾃｨｽﾌｧｰﾏ㈱100mg 0M010A

200mg 200mg 0E012Aｽﾙｶﾞﾑ 錠

硝酸ｲｿｿﾙﾋﾞﾄﾞ 徐放性錠 ﾌﾗﾝﾄﾞﾙ ﾄｰｱｴｲﾖｰ㈱20mg AJ366
剤

ｽﾙﾌｧﾒﾄｷｻｿﾞｰﾙ･ 顆粒剤 ･ ﾊﾞｸﾄﾗﾐﾝ顆粒 中外製薬㈱400mg K0080X1
ﾄﾘﾒﾄﾌﾟﾘﾑ ﾊﾞｸﾀ顆粒 塩野義製薬㈱80mg 0022

錠剤 ･ ﾊﾞｸﾄﾗﾐﾝ 中外製薬㈱400mg K001041
ﾊﾞｸﾀ錠 塩野義製薬㈱80mg 0019

ﾆﾄﾗｾﾞﾊﾟﾑ 散剤 ﾈﾙﾎﾞﾝ散 三共㈱10mg/g MH006
細粒剤 ﾍﾞﾝｻﾞﾘﾝ細粒 塩野義製薬㈱10mg/g 1005

2mg 2 0005錠剤 ﾍﾞﾝｻﾞﾘﾝ錠

ﾈﾙﾎﾞﾝ錠 三共㈱5mg MA277
ﾍﾞﾝｻﾞﾘﾝ錠 塩野義製薬㈱5 1005
ﾈﾙﾎﾞﾝ錠 三共㈱10mg 10mg LN035
ﾍﾞﾝｻﾞﾘﾝ錠 塩野義製薬㈱10 1002

ﾌﾙﾀｿﾞﾗﾑ 細粒剤 ｺﾚﾐﾅｰﾙ細粒 日本ｼｴｰﾘﾝｸﾞ㈱10mg/g 03001
ﾆｺﾁﾝ酸ｱﾐﾄﾞ 散剤 ﾆｺﾁﾝ酸ｱﾐﾄﾞ散ｿﾞﾝﾈ ｿﾞﾝﾈﾎﾞｰﾄﾞ製薬㈱100mg/g M815
ｿﾞﾆｻﾐﾄﾞ 散剤 ｴｸｾｸﾞﾗﾝ散 大日本製薬㈱200mg/g 1811

100mg 100mg 1722錠剤 ｴｸｾｸﾞﾗﾝ錠

ﾏﾛﾁﾗｰﾄ 錠剤 ｶﾝﾃｯｸ錠 第一製薬㈱200mg KX115
臭化ｴﾁﾙﾋﾟﾍﾟﾀﾅｰﾄ 錠剤 ﾊﾟﾝﾌﾟﾛｰﾙ錠 日本新薬㈱10mg 316JH
臭化ﾌﾞﾄﾛﾋﾟｳﾑ 顆粒剤 ｺﾘｵﾊﾟﾝ顆粒 ｴｰｻﾞｲ㈱20mg/g 14C31M

10mg 10mg 18B48M錠剤 ｺﾘｵﾊﾟﾝ錠



5mg 15C30Mｶﾌﾟｾﾙ剤 ｺﾘｵﾊﾟﾝｶﾌﾟｾﾙ

ｱﾘﾙｴｽﾄﾚﾉｰﾙ 錠剤 ﾊﾟｰｾﾘﾝ錠 日本ｵﾙｶﾞﾉﾝ㈱25mg 25 32098303
塩化ｶﾙﾌﾟﾛﾆｳﾑ ｶﾌﾟｾﾙ剤 ｱｸﾁﾅﾐﾝ 第一製薬㈱10mg GX22
臭化ﾁｷｼﾞｳﾑ 顆粒剤 ﾁｱﾄﾝ顆粒 北陸製薬㈱20mg/g 1G21

5mg 5 1M1Kｶﾌﾟｾﾙ剤 ﾁｱﾄﾝ

10mg 1L21ﾁｱﾄﾝ

臭化ﾈｵｽﾁｸﾞﾐﾝ 散剤 ﾜ ｺ ﾞ ｽ ﾁ ｸ ﾞ ﾐ ﾝ 散 塩野義製薬㈱5mg/g 1036
（ )0.5%

臭化ﾌﾟﾘﾌｨﾆｳﾑ 錠剤 ﾊﾟﾄﾞﾘﾝ錠 藤沢薬品工業㈱15mg 3450
7.5mg 5530臭化ﾒﾍﾟﾝｿﾞﾗｰﾄ 錠剤 ﾄﾗﾝｺﾛﾝ錠

ﾅﾊﾟｼﾞｼﾙ酸ｱｸﾗﾄﾆｳ ｶﾌﾟｾﾙ剤 ｱﾎﾞﾋﾞｽｶﾌﾟｾﾙ 富山化学工業㈱25mg 25 HI2682
50mg 50 HE6181ﾑ ｱﾎﾞﾋﾞｽｶﾌﾟｾﾙ

ﾖｳ化ｵｷｻﾋﾟｳﾑ 顆粒剤 ｴｽﾊﾟﾚｷｻﾝ顆粒 大洋薬品工業㈱20mg/g 12063
錠剤 ｴｽﾍﾟﾗﾝ錠 富山化学工業㈱10mg JC8821

酢酸ﾊﾟﾗﾒﾀｿﾞﾝ 錠剤 ﾊﾟﾗﾒﾀｿﾞﾝ錠 田辺製薬㈱2mg 2mg 14001（ ）

ﾍﾞﾀﾒﾀｿﾞﾝ 散剤 ﾘﾝﾃﾞﾛﾝ散 武州製薬㈱1mg/g 2001
0.5mg 1005錠剤 ﾘﾝﾃﾞﾛﾝ錠

ﾒﾁﾙﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ 錠剤 ﾒﾄﾞﾛｰﾙ錠( ) 住友製薬㈱2mg 2mg CL159
4mg CK222ﾒﾄﾞﾛｰﾙ錠

ｱｾﾀｿﾞﾗﾐﾄﾞ 錠剤 ﾀﾞｲｱﾓｯｸｽ錠 日本ﾜｲｽﾚﾀﾞﾘｰ㈱250mg 608-2
ｱｿﾞｾﾐﾄﾞ 錠剤 ﾀﾞｲｱｰﾄ錠 ㈱三和化学研究所30mg 30mg AL110K

60mg 60mg AK09AFﾀﾞｲｱｰﾄ錠

ｸﾛﾙﾀﾘﾄﾞﾝ 錠剤 ﾊｲｸﾞﾛﾄﾝ錠 日本ﾁﾊﾞｶﾞｲｷﾞｰ㈱50mg 50mg 10010「 」

ﾄﾘｱﾑﾃﾚﾝ 顆粒剤 ｼﾞｳﾃﾚﾝ顆粒 寿製薬㈱333mg/g C05F
30mg C05F錠剤 ｼﾞｳﾃﾚﾝ錠

ｶﾌﾟｾﾙ剤 ﾄﾘﾃﾚﾝ･ｶﾌﾟｾﾙ 京都薬品工業㈱50mg CE038
ﾄﾘｸﾛﾙﾒﾁｱｼﾞﾄﾞ 錠剤 ﾌﾙｲﾄﾗﾝ錠 塩野義製薬㈱2mg 2mg 1031
ﾋﾟﾚﾀﾆﾄﾞ 錠剤 ｱﾚﾘｯｸｽ 錠 日本ﾍｷｻﾙ㈱3mg 3mg 1D021

6mg 6mg 1N018ｱﾚﾘｯｸｽ 錠

ﾌﾞﾒﾀﾆﾄﾞ 錠剤 ﾙﾈﾄﾛﾝ錠 三共㈱1mg LY008
ﾌﾛｾﾐﾄﾞ 細粒剤 ﾗｼｯｸｽ細粒 ｱﾍﾞﾝﾃｨｽﾌｧｰﾏ㈱40mg/g 1F037A

20mg 20mg 1M191C錠剤 ﾗｼｯｸｽ 錠

40mg 1M303Bﾗｼｯｸｽ錠

40mg 1K007A徐放性ｶ ｵｲﾃﾝｼﾝ

ﾌﾟｾﾙ剤

ｱﾈﾄｰﾙﾄﾘﾁｵﾝ 錠剤 ﾌｪﾙﾋﾞﾃﾝ錠 日本新薬㈱12.5mg 2149HJ
ﾄﾚﾋﾟﾌﾞﾄﾝ 細粒剤 ｽﾊﾟｶｰﾙ細粒 日本ﾜｲｽﾚﾀﾞﾘｰ㈱100mg/g 198-1

40mg 411-3錠剤 ｽﾊﾟｶｰﾙ錠

ﾋﾒｸﾛﾓﾝ ｶﾌﾟｾﾙ剤 ﾋﾒｺｰﾙ ｷｯｾｲ薬品工業㈱200mg NZ001PD
ｸﾞﾙﾀﾁｵﾝ 散剤 ﾀﾁｵﾝ散 山之内製薬㈱200mg/g K001Y01

細粒剤 ｸﾞﾙﾀｲﾄﾞ細粒 田辺製薬㈱200mg/g 0Y001
錠剤 ﾀﾁｵﾝ錠 山之内製薬㈱50mg 50mg H007R01

100mg 100mg K006R01ﾀﾁｵﾝ錠

ﾍﾟﾆｼﾗﾐﾝ ｶﾌﾟｾﾙ剤 ﾒﾀﾙｶﾌﾟﾀｰｾﾞ 大正製薬㈱D- 50mg 50 019A2
100mg 100 011X1ﾒﾀﾙｶﾌﾟﾀｰｾﾞ

200mg 200 011E4ﾒﾀﾙｶﾌﾟﾀｰｾﾞ



ｱﾌﾛｸｧﾛﾝ 錠剤 ｱﾛﾌﾄ 田辺製薬㈱20mg 14018
酪酸ﾘﾎﾞﾌﾗﾋﾞﾝ 細粒剤 ﾊｲﾎﾞﾝ細粒 三菱ｳｪﾙﾌｧｰﾏ㈱100mg/g 10% BL06

200mg/g 20% BL01ﾊｲﾎﾞﾝ細粒

顆粒剤 ﾊﾞｲﾗﾌﾞ ㈱ｲｾｲ100mg/g G 2B04G5
錠剤 ﾊｲﾎﾞﾝ錠 三菱ｳｪﾙﾌｧｰﾏ㈱20mg 20mg BP02

40mg 40mg BL01ﾊｲﾎﾞﾝ錠

塩酸ﾌﾙﾗｾﾞﾊﾟﾑ ｶﾌﾟｾﾙ剤 ﾍﾞﾉｼﾞｰﾙｶﾌﾟｾﾙ 協和発酵工業㈱10mg 10 138BJK
15mg 15 420AJLﾍﾞﾉｼﾞｰﾙｶﾌﾟｾﾙ

ﾀﾞﾙﾒｰﾄｶﾌﾟｾﾙ 共和薬品工業㈱15 1003
ｿﾞﾋﾟｸﾛﾝ 錠剤 ｱﾓﾊﾞﾝ錠 ｱﾍﾞﾝﾃｨｽﾌｧｰﾏ㈱7.5mg 7.5 1M074A

10mg 10 1M030Aｱﾓﾊﾞﾝ錠

ﾋﾟﾍﾟﾘｼﾞﾉｱｾﾁﾙｱﾐﾉ 顆粒剤 ｽﾙｶｲﾝ顆粒 日本新薬㈱200mg/g 495701
安息香酸ｴﾁﾙ･

400mg/g水酸化ｱﾙﾐﾅﾏｸﾞﾈｼ

ｳﾑ･

200mg/g沈降炭酸ｶﾙｼｳﾑ



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( ) 回転数 整理番号pH
（ ）基準液 その他 rpm

400mg/g 1.2, 4.0, 6.8 75 30031塩酸ｾﾄﾗｷｻｰﾄ 細粒剤 水

200mg 1.2, 4.0, 6.8 50 30032ｶﾌﾟｾﾙ剤 水

0 .1mg 4.0 1.2, 4.0, 50 34231ﾚｾﾙﾋﾟﾝ･ 錠剤 ・ 水

塩酸ﾋﾄﾞﾗﾗｼﾞﾝ･ ・1 0 m g
10mgﾋﾄﾞﾛｸﾛﾛﾁｱｼﾞﾄﾞ

10mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 37061塩酸ﾒﾁｷｾﾝ 散剤 水

2.5mg 1.2, 4.0, 6.8 50 37062錠剤 水

75mg 1.2, 4.0, 6.8 50 37161ﾀｻﾞﾉﾗｽﾄ ｶﾌﾟｾﾙ剤 水

30mg 1.2, 4.0, 6.8 50 38151ﾅﾄﾞﾛｰﾙ 錠剤 水

60mg 1.2, 4.0, 6.8 50 38152水

5mg 1.2, 4.0, 6.8 50 38243ﾆﾌｪｼﾞﾋﾟﾝ 軟ｶﾌﾟｾﾙ剤 水

10mg 1.2, 4.0, 6.8 50 38244水

985mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4016Aﾚﾎﾞﾄﾞﾊﾟ 散剤 水

995mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4016B細粒剤 水

200mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4016C錠剤 水

250mg 1.2 4.0, 6.8, 50 4016Dｶﾌﾟｾﾙ剤 水

1g/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4108Aｻﾘﾁﾙｱﾐﾄﾞ 末剤 水

100mg 7.5 1.2, 4.0, 75 4112Aﾁｱﾌﾟﾛﾌｪﾝ酸 錠剤 水

200mg 7.5 1.2, 4.0, 75 4112B水

20mg 4.0 1.2, 4.0, 75 4132A硝酸ｲｿｿﾙﾋﾞﾄﾞ 徐放性錠剤 水

4 0 0 m g 6.8 1.2, 4.0, 50 4141Aｽﾙﾌｧﾒﾄｷｻｿﾞｰﾙ･ 顆粒剤 ･ 水

80mgﾄﾘﾒﾄﾌﾟﾘﾑ

4 0 0 m g 6.8 1.2, 4.0, 50 4141C錠剤 ･ 水

80mg
10mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4207Aﾆﾄﾗｾﾞﾊﾟﾑ 散剤 水

10mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4207B細粒剤 水

2mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4207C錠剤 水

5mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4207D水

10mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4207E水

10mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4211Aﾌﾙﾀｿﾞﾗﾑ 細粒剤 水

100mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4311Aﾆｺﾁﾝ酸ｱﾐﾄﾞ 散剤 水

200mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4320Aｿﾞﾆｻﾐﾄﾞ 散剤 水

100mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4320B錠剤 水

200mg 1.2, 4.0, 6.8 100 4336Aﾏﾛﾁﾗｰﾄ 錠剤 水

0.4w/v% Tween80
添加



10mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4404A臭化ｴﾁﾙﾋﾟﾍﾟﾀﾅｰﾄ 錠剤 水

20mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4407A臭化ﾌﾞﾄﾛﾋﾟｳﾑ 顆粒剤 水

10mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4407B錠剤 水

5mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4407Cｶﾌﾟｾﾙ剤 水

25mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4417Aｱﾘﾙｴｽﾄﾚﾉｰﾙ 錠剤 水

1.0 w/v% Tween80
添加

10mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4502A塩化ｶﾙﾌﾟﾛﾆｳﾑ ｶﾌﾟｾﾙ剤 水

20mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4503A臭化ﾁｷｼﾞｳﾑ 顆粒剤 水

5mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4503Bｶﾌﾟｾﾙ剤 水

10mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4503C水

5mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4504A臭化ﾈｵｽﾁｸﾞﾐﾝ 散剤 水

15mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4505A臭化ﾌﾟﾘﾌｨﾆｳﾑ 錠剤 水

7.5mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4506A臭化ﾒﾍﾟﾝｿﾞﾗｰﾄ 錠剤 水

25mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4507Aﾅﾊﾟｼﾞｼﾙ酸ｱｸﾗﾄﾆｳﾑ ｶﾌﾟｾﾙ剤 水

50mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4507B水

20mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4508Aﾖｳ化ｵｷｻﾋﾟｳﾑ 顆粒剤 水

10mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4508B錠剤 水

2mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4509A酢酸ﾊﾟﾗﾒﾀｿﾞﾝ 錠剤 水

1mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4510Aﾍﾞﾀﾒﾀｿﾞﾝ 散剤 水

0.5mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4510B錠剤 水

2mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4511Aﾒﾁﾙﾌﾟﾚﾄﾞﾆｿﾞﾛﾝ 錠剤 水

4mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4511B水

250mg 4.0 1.2, 6.8, 75 4512Aｱｾﾀｿﾞﾗﾐﾄﾞ 錠剤 水

30mg 6.8 1.2, 4.0, 50 4513Aｱｿﾞｾﾐﾄﾞ 錠剤 水

60mg 6.8 1.2, 4.0, 50 4513B水

50mg 1.2, 4.0, 6.8 100 4514Aｸﾛﾙﾀﾘﾄﾞﾝ 錠剤 水 *1

ﾗｳﾘﾙ硫酸ﾅﾄﾘｳﾑ3.0%
添加

333mg/g 1.2 4.0, 6.8, 50 4515Aﾄﾘｱﾑﾃﾚﾝ 顆粒剤 水

30mg 1.2 4.0, 6.8, 50 4515B錠剤 水

50mg 1.2 4.0, 6.8, 50 4515Cｶﾌﾟｾﾙ剤 水

2mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4516Aﾄﾘｸﾛﾙﾒﾁｱｼﾞﾄﾞ 錠剤 水

3mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4517Aﾋﾟﾚﾀﾆﾄﾞ 錠剤 水

6mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4517B水

1mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4518Aﾌﾞﾒﾀﾆﾄﾞ 錠剤 水

40mg/g 6.8 1.2, 4.0, 50 4519Aﾌﾛｾﾐﾄﾞ 細粒剤 水

20mg 6.8 1.2, 4.0, 50 4519B錠剤 水

40mg 6.8 1.2, 4.0, 50 4519C水

40mg 6.8 1.2, 4.0, 50 4519D徐放性ｶﾌﾟｾﾙ 水

剤

12.5mg 1.2, 4.0, 6.8 100 4520Aｱﾈﾄｰﾙﾄﾘﾁｵﾝ 錠剤 水
*1

ﾗｳﾘﾙ硫酸ﾅﾄﾘｳﾑ3.0%
添加

100mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4521Aﾄﾚﾋﾟﾌﾞﾄﾝ 細粒剤 水

40mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4521B錠剤 水



200mg 1.2, 4.0, 6.8 100 4522Aﾋﾒｸﾛﾓﾝ ｶﾌﾟｾﾙ剤 水 *1

ﾗｳﾘﾙ硫酸ﾅﾄﾘｳﾑ4.0%
添加

200mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4524Bｸﾞﾙﾀﾁｵﾝ 散剤 水

200mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4524C細粒剤 水

50mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4524D錠剤 水

100mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4524E水

D- 50mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4525Aﾍﾟﾆｼﾗﾐﾝ ｶﾌﾟｾﾙ剤 水

100mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4525B水

200mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4525C水

20mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4527Aｱﾌﾛｸｧﾛﾝ 錠剤 水 *2

100mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4529A酪酸ﾘﾎﾞﾌﾗﾋﾞﾝ 細粒剤 水

添0.7w/v% Tween80
加

200mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4529B水

添0.8w/v% Tween80
加

100mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4529C顆粒剤 水

添0.8w/v% Tween80
加

20mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4529D錠剤 水

添0.75w/v% Tween80
加

40mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4529E水

添1.5w/v% Tween80
加

10mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4530A塩酸ﾌﾙﾗｾﾞﾊﾟﾑ ｶﾌﾟｾﾙ剤 水

15mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4530B水

7.5mg 4.0 1.2, 6.8, 50 4531Aｿﾞﾋﾟｸﾛﾝ 錠剤 水

10mg 4.0 1.2, 6.8, 50 4531B水

200mg/g 4.0 1.2, 6.8, 50 4533Aﾋﾟﾍﾟﾘｼﾞﾉｱｾﾁﾙｱﾐﾉ安息 顆粒剤 水

香酸ｴﾁﾙ、

400mg/g水酸化ｱﾙﾐﾅ・ﾏｸﾞﾈｼｳﾑ、

200mg/g沈降炭酸ｶﾙｼｳﾑ

装置：日本薬局方一般試験法溶出試験法第 法（パドル法）2
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（ → ）pH6.8 1 2
： に調整した薄めた の緩衝液pH6.8 pH6.8 McIlvaine*1

：クエン酸緩衝液（クエン酸 を水に溶かし、 とし、水酸化ナpH6.8 2.1g 1000mL*2

トリウム試液を加えて を に調整）pH 6.8
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 日医薬審10 7 15
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の実施手595
順等について」を参照すること。
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