




























































































































事 務 連 絡

平成 年 月 日16 2 2

各都道府県薬務主管課 御中

厚生労働省医薬食品局審査管理課

医療用医薬品の品質再評価に係る公的溶出試験（案）等の訂正について

平成 年 月 日薬食審査発第 号審査管理課長通知「医療用医薬品の品質再16 1 26 0126026
評価に係る公的溶出試験（案）等について」に下記のとおり、それぞれ差し替え訂正方よ

ろしくお願いいたします。

記

１．別添１、フマル酸ケトチフェン カプセルの標準品の項1mg
誤 正（下線部訂正）

フマル酸ケトチフェン標準品 日本薬 フマル酸ケトチフェン標準品 フマル

局方外医薬品規格を準用する． 酸ケトチフェン（日局 ．）

２．別添１、フマル酸ケトチフェン カプセルの溶出試験の項1mg
誤 正（下線部訂正）

この液 を正確に量り，試験液を加 この液 を正確に量り，水を加えて2mL 2mL
えて正確に とし ・・・ 正確に とし ・・・100mL 100mL， ，

３．別添１、フマル酸ケトチフェン ドライシロップの標準品の項1mg/g
誤 正（下線部訂正）

フマル酸ケトチフェン標準品 日本薬 フマル酸ケトチフェン標準品 フマル

局方外医薬品規格を準用する． 酸ケトチフェン（日局 ．）



４．別添１、セフテラムピボキシル 細粒の溶出試験の項100mg/g
誤 正（下線部訂正）

： トミロン細粒の秤取量（ ） ： セフテラムピボキシル細粒の秤W WT Tg

取量（ ）g

５．別添１、臭化水素酸デキストロメトルファン 散の溶出試験の項100mg/g
誤 正（下線部訂正）

本品の表示量に従い臭化水素酸デキスト 本品約 ｇを精密に量り ・・・，水0.15 ，

ロメトルファン（ ・ ・ に溶かし，正確に とする．このC H NO HBr 50mL18 25

）約 に対応する量を精密に量 液 を正確に量り，水を加えて正確H O 15mg 5mL2

り ・・・，試験液に溶かし，正確に に とし ・・・， ，100mL

とする．この液 を正確に量50mL 5mL

， ，り 試験液を加えて正確に とし100mL

・・・

６．別添１、臭化水素酸デキストロメトルファン 細粒の溶出試験の項100mg/g
誤 正（下線部訂正）

本品の表示量に従い臭化水素酸デキスト 本品約 ｇを精密に量り ・・・，水0.15 ，

ロメトルファン（ ・ ・ に溶かし，正確に とする．このC H NO HBr 50mL18 25

）約 に対応する量を精密に量 液 を正確に量り，水を加えて正確H O 15mg 5mL2

り ・・・，試験液に溶かし，正確に に とし ・・・， ，100mL

とする．この液 を正確に量50mL 5mL

， ，り 試験液を加えて正確に とし100mL

・・・

７．別添１、ｱﾙﾐﾉﾊﾟﾗｱﾐﾉｻﾘﾁﾙ酸カルシウム 顆粒のクエン酸緩衝液の項990mg/g
誤 正（下線部訂正）

クエン酸緩衝液， クエン酸一水 クエン酸緩衝液， クエン酸一水pH6.8 pH6.8
，和物 を水に溶かして とし， 和物 を水に溶かして とし2.1g 100mL 2.1g 1000mL

・・・ ・・・

８．別添１、マレイン酸カルピプラミン 散の表題100mg/g
誤 正（下線部訂正）

マレイン酸カルピプラミン 散 マレイン酸カルピプラミン 散100mg/g 126mg/g

９．別添１、マレイン酸カルピプラミン 散の溶出試験の項100mg/g
誤 正（下線部訂正）

塩酸カルピプラミン ･ ･ マレイン酸カルピプラミン（ ･（ ）C H N O 2HCl H O C H N O28 38 4 2 28 38 4

の表示量に対する溶出率（％） ）の表示量に対する溶出率（％）2C H O4 4 4



= =

：マレイン酸カルピプラミン標準品の ：マレイン酸カルピプラミン標準品のWs Ws
量 量（ ）(mg) mg
：マレイン酸カルピプラミン散の採取 ：マレイン酸カルピプラミン散の採取W WT T

量 量（ ）(g) g
：１ 中の塩酸カルピプラミン ：１ 中のマレイン酸カルピプラミンC Cg g
（ ･ ･ ）の表示量（ ） ･ の表示量（ ）C H N O 2HCl H O mg (C H N O 2C H O ) mg28 38 4 2 28 38 4 4 4 4

１０．別添２、セフテラムピボキシル 細粒の含量の項100mg/g
誤 正（下線部訂正）

100mg 100mg/g

１１．別添２、塩酸トリプロリジン 錠の標準ロットの項1mg
誤 正

22001 31001

１２．別添２、マレイン酸カルピプラミン 散の含量の項100mg/g
誤 正（下線部訂正）

100mg/g 126mg/g

１３．別添３

別添３については、次に示すように改める。

標準的な溶出試験条件について

回転数 整理番号有効成分名 剤型 含量 試験液(pH)
(rpm)基準液 その他

1mg 1.2, 4.0, 6.8 50 30121ﾌﾏﾙ酸ｹﾄﾁﾌｪﾝ ｶﾌﾟｾﾙ剤 水

1mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 30122ｼﾛｯﾌﾟ用剤 水

100mg/g 1.2 4.0, 6.8, 50 4126Aｾﾌﾃﾗﾑﾋﾟﾎﾞｷｼﾙ 細粒剤 水

50mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4126B錠剤 水

100mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4126C水

100mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4420Aｼﾞｸﾛﾛ酢酸ｼﾞｲｿﾌﾟﾛﾋﾟﾙｱﾐﾝ 散剤 水

20mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4420B錠剤 水

100mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4803A臭化水素酸ﾃﾞｷｽﾄﾛﾒﾄﾙﾌｧﾝ 散剤 水

100mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4803B細粒剤 水

500mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 48031塩酸ｽﾙﾄﾌﾟﾘﾄﾞ 細粒剤 水

2161
×××

CAs
A

W
Ws T

T
792.02161

××××
CAs

A
W
Ws T

T



50mg 1.2, 4.0, 6.8 50 48032錠剤 水

100mg 1.2, 4.0, 6.8 50 48033水

200mg 1.2, 4.0, 6.8 50 48034水

2mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4901Aﾌﾙｵｷｼﾒｽﾃﾛﾝ 錠剤 水

5mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4901B水

10mg 1.2, 4.0, 6.8 75 4902Aｱﾃﾞﾆﾝ 錠剤 水

900mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4903Aｲﾉｼﾝ 顆粒剤 水

1mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4906A塩酸ﾄﾘﾌﾟﾛﾘｼﾞﾝ 錠剤 水

10mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4908A塩酸ﾎﾓｸﾛﾙｼｸﾘｼﾞﾝ 錠剤 水

10mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4911Aﾃｵｸﾙ酸ｼﾞﾌｪﾆﾙﾋﾟﾗﾘﾝ 散剤 水

990mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4914Aｱﾙﾐﾉﾊﾟﾗｱﾐﾉｻﾘﾁﾙ酸ｶﾙｼｳﾑ 顆粒剤 水

1g/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4915Aｲｿﾆｱｼﾞﾄﾞﾒﾀﾝｽﾙﾎﾝ酸ﾅﾄﾘｳﾑ 末剤 水

100mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4915B錠剤 水

100mg 1.2, 6.8 6.0, 50 4916Aｴﾁｵﾅﾐﾄﾞ 腸溶性錠剤 水

L- 500mg/g 6.8* 1.2, 4.0, 50 4919Aｱｽﾊﾟﾗｷﾞﾝ酸ｶﾘｳﾑ 散剤 水1

300mg 6.8* 1.2, 4.0, 50 4919B錠剤 水1

200mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4922Aﾁﾆﾀﾞｿﾞｰﾙ 錠剤 水

500mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4922B水

100mg 1.2 4.0, 6.8, 50 4926Aﾒﾍﾞﾝﾀﾞｿﾞｰﾙ 錠剤 水

ﾎﾟﾘｿﾙ ﾍﾞ0.01w/v%
ｰﾄ 添加80

10mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4932A塩酸ﾒﾁﾙﾌｪﾆﾃﾞｰﾄ 散剤 水

10mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4932B錠剤 水

10mg/g 4.0 1.2, 6.8, 50 4933Aﾍﾟﾙﾌｪﾅｼﾞﾝ 散剤 水

126mg/g 6.8 1.2, 4.0, 50 4934Aﾏﾚｲﾝ酸ｶﾙﾋﾟﾌﾟﾗﾐﾝ 散剤 水

25mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4936Aﾀﾞﾝﾄﾛﾚﾝﾅﾄﾘｳﾑ ｶﾌﾟｾﾙ剤 水

50mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4936B水

50mg/g 6.8 1.2, 4.0, 50 4941Aｳﾙｿﾃﾞｽｵｷｼｺｰﾙ酸 顆粒剤 水

50mg 6.8 1.2, 4.0, 50 4941B錠剤 水

100mg 6.8 1.2, 4.0, 50 4941C水

10mg 1 . 2 , 6.0, 100 4943Bﾘﾝ酸ﾋﾟﾘﾄﾞｷｻｰﾙ 腸溶性錠剤 水
２6.8*
ﾗｳﾘﾙ硫酸0.01w/v%

ﾅﾄﾘｳﾑ添加

20mg 1 . 2 , 6.0, 100 4943C水
２6.8*
ﾗｳﾘﾙ硫酸0.01w/v%

ﾅﾄﾘｳﾑ添加

30mg 1 . 2 , 6.0, 100 4943D水
２6.8*



ﾗｳﾘﾙ硫酸0.01w/v%
ﾅﾄﾘｳﾑ添加

1g/g 1.2, 4.0, 6.8 100 4944Aｱｾﾁﾙﾌｪﾈﾄﾗｲﾄﾞ 末剤 水

ﾎﾟﾘｿﾙﾍﾞｰ0.01w/v%
ﾄ 添加80

200mg 1.2, 4.0, 6.8 100 4944B錠剤 水

ﾗｳﾘﾙ硫酸ﾅ0.5w/v%
ﾄﾘｳﾑ添加

10mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4946Bｼﾞｱｾﾞﾊﾟﾑ 細粒剤 水

250mg 8.0 1.2, 6.8, 100 4951Aﾋﾟﾛﾐﾄﾞ酸 錠剤 水

ﾗｳﾘﾙ硫酸ﾅ1.5w/v%
ﾄﾘｳﾑ添加

装置：日本薬局方一般試験法溶出試験法第２法（パドル法）

試験液 次の試験液 を適当な方法で脱気して用いる。900mL
：日本薬局方崩壊試験の第１液pH1.2
：酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液（ ）pH4.0 0.05mol/L
：日本薬局方試薬・試液のリン酸塩緩衝液（１→２）pH6.8
：薄めた の緩衝液（ リン酸一水素ナトリウムとpH6.8* McIlvaine 0.05mol/L1

クエン酸を用いて を調整）0.025mol/L pH
：リン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液溶液（ → ）pH6.8* 1 10000２

：リン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液溶液（ → ）pH8.0 3 200
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。

以上



別添１

フマル酸ケトチフェン 1mg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 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．別にフマル酸ケトチフェン標準品
を 105℃で 4 時間乾燥し，その約 0.015ｇを精密に量り，水に溶かし，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 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，それぞれの液のケトチフェンのピ－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．

フマル酸ケトチフェン（C19H19NOS･C4H4O4）の表示量に対する溶出率（%）

91

S

T
S ×××=

CA
A

W

WS：フマル酸ケトチフェン標準品の量（mg）
C：1カプセル中のフマル酸ケトチフェン（C19H19NOS･C4H4O4）の表示量（mg）

試験条件

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：299nm）
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（700：300：1）1000mLに溶かし，リン酸を加えて pH を 3.0に調
整する．

流　量：ケトチフェンの保持時間が約 8分になるように調整する．
システムの適合性

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，ケトチフェ
ンのピークの理論段数及びシンメトリ－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，
ケトチフェンのピ－ク面積の相対標準偏差は，2.0%以下である．

フマル酸ケトチフェン標準品　フマル酸ケトチフェン（日局）．



フマル酸ケトチフェン 1mg/gドライシロップ

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（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 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．
別にフマル酸ケトチフェン標準品を 105℃で 4 時間乾燥し，その約 0.015ｇ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 とする．更にこの液 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 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，それぞれの液のケトチフェンのピ－

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．

フマル酸ケトチフェン（C19H19NOS・C4H4O4）の表示量に対する溶出率（%）

5
181

S

T

T

S ×××=
CA

A
W
W

WS：フマル酸ケトチフェン標準品の量（mg）
WT：本品の採取量（ｇ）

C：1ｇ中のフマル酸ケトチフェン（C19H19NOS・C4H4O4）の表示量（mg）

試験条件

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：299nm）
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（700：300：1）1000mLに溶かし，リン酸を加えて pH を 3.0に調
整する．

流　量：ケトチフェンの保持時間が約 8分になるように調整する．
システムの適合性

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，ケトチフェ
ンのピークの理論段数及びシンメトリ－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，
ケトチフェンのピ－ク面積の相対標準偏差は，2.0%以下である．

フマル酸ケトチフェン標準品　フマル酸ケトチフェン（日局）．



セフテラムピボキシル 100 mg/g細粒

溶出試験　本品約1 gを精密に量り，試験液に崩壊試験法の第1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15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10 mLを除き，次
のろ液5 mLを正確に量り，崩壊試験法の第1液を加えて正確に25 mLとし，試料溶液とす
る．別にセフテラムピボキシルメシチレンスルホン酸標準品約0.028 g（力価）に対応す
る量を精密に量り，メタノールに溶かし，正確に25 mLとする．この液2 mLを正確に量り，
崩壊試験法の第1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，崩壊試験法の第1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
300 nmにおける吸光度 TA 及び SA 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．

セフテラムピボキシル（C22H27N9O7S2）の表示量に対する溶出率（%）

   360
C
1

A
A

W
W

S

T

T

S
×××=

SW ：　セフテラムピボキシルメシチレンスルホン酸標準品の量［mg（力価）］
TW ：　セフテラムピボキシル細粒の秤取量（g）

C：　1 g中のセフテラムピボキシル（C22H27N9O7S2）の表示量［mg（力価）］

セフテラムピボキシルメシチレンスルホン酸標準品 セフテラムピボキシルメシチレンス
ルホン酸標準品（日局）



臭化水素酸デキストロメトルファン 100mg/g 散

溶出試験　本品約 0.15g 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．溶出試験を開始し，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．別に臭化水素酸デキストロメト
ルファン標準品（別途水分を測定しておく）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 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，それぞれの液のデキストロメ

トルファンのピーク面積  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．

臭化水素酸デキストロメトルファン（C18H25NO・HBr・H2O）の表示量に対す
る溶出率（％）

901

S

T

T

S ×××=
CA

A
W
W

×1.0511

WS：脱水物に換算した臭化水素酸デキストロメトルファン標準品の量

（mg）
WT：試料秤取量（g）
C：本品 1g 中の臭化水素酸デキストロメトルファン（C18H25NO・HBr・

H2O）の表示量（mg）
1.0511：C18H25NO・HBr・H2O の分子量／C18H25NO・HBr の分子量

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
用シアノプロピ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 4.90g 及びジ -n-ブチルアミン 6.46g を水 800mL に溶かし，薄め
たリン酸 (1→10)を加えて pH3.9 に調整した後，水を加えて 1000mL とする．
この液 17 容量にメタノール 3 容量を加える．
流量：デキストロメトルファンの保持時間が約 11 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，デキス
トロメトルファ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，デキストロメトルファンのピーク面積の相対標準偏差は 2.0％以下で
ある．



臭化水素酸デキストロメトルファン標準品：臭化水素酸デキストロメトルファン

（日局）．ただし，定量するとき，換算した脱水物に対し，臭化水素酸デキス

トロメトルファン（C18H25NO・HBr）99.0％以上を含むもの．



臭化水素酸デキストロメトルファン 100mg/g細粒

溶出試験　本品約 0.15g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．溶出試験を開始し，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．別に臭化水素酸デキストロメトルファン標準品（別途水分を測

定しておく）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
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
れの液のデキストロメトルファンのピーク面積 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．

臭化水素酸デキストロメトルファン（C18H25NO・HBr・H2O）の表示量に対する溶出率（％）

0511.1901
××××=
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WＳ： 脱水物に換算した臭化水素酸デキストロメトルファン標準品の量（mg）
ＷＴ： 試料秤取量（g）
Ｃ： 本品１g中の臭化水素酸デキストロメトルファン（C18H25NO・HBr・H2O）
の表示量（mg）

1.0511： C18H25NO・HBr・H2Oの分子量／C18H25NO・HBrの分子量

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シア
ノプロピ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：リン酸 4.90g及びジ‐n‐ブチルアミン 6.46gを水 800mLに溶かし薄めたリン酸
（1→10）を加えて pH3.9に調整した後，水を加えて 1000mLとする．この液 17容量
にメタノール 3容量を加える．
流量：デキストロメトルファンの保持時間が約 11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，デキストロメト
ルファ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，デ
キストロメトルファンのピーク面積の相対標準偏差は 2.0％以下である．

臭化水素酸デキストロメトルファン標準品　臭化水素酸デキストロメトルファン（日局）．

ただし，定量するとき，換算した脱水物に対し，臭化水素酸デキストロメトルファン

（C18H25NO・HBr）99.0％以上を含むもの．



アルミノパラアミノサリチル酸カルシウム 990mg/g顆粒

溶出試験　本品 約 0.25g を精密に量り，試験液に 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，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 1ｍL を正確に量り，pH6.8 のクエン酸緩衝液
を加えて正確に 20mL とし，試料溶液とする．別にアルミノパラアミノサリチル酸カ
ルシウム標準品約 0.015g を精密に量り，pH6.8 のクエン酸緩衝液に溶かし，正確に
200mL とする．この液 10mL を正確に量り，pH6.8 のクエン酸緩衝液を加えて正確に
50mL とし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液につき，pH6.8 のクエン酸緩衝液
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 300nm における吸光度

TA 及び SA 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.

アルミノパラアミノサリチル酸カルシウム（C14H13AlCaN2O8・5H2O）の表示量に対
する溶出率 (%)
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 × 1800

WS：アルミノパラアミノサリチル酸カルシウム標準品の量（mg）
WT：アルミノパラアミノサリチル酸カルシウム顆粒の秤取量（g）
C ：1g中のアルミノパラアミノサリチル酸カルシウム
（C14H13AlCaN2O8・5H2O）の表示量（mg）

アルミノパラアミノサリチル酸カルシウム標準品　日本薬局方外医薬品規格「アルミノ

パラアミノサリチル酸カルシウム」．ただし，定量するとき，パラアミノサリチル酸

（C7H7NO3：153.14）61.0～62.8％を含むもの．

クエン酸緩衝液，pH6.8　クエン酸一水和物 2.1g を水に溶かして 1000mL とし，水酸化
ナトリウム試液を加えて pHを 6.8に調整する．



マレイン酸カルピプラミン126mg/g散

溶出試験　本品約0.5g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30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し，初めのろ液
10mLを除く．次のろ液５mLを正確にとり，薄めたpH6.8のリン酸塩緩衝液（１→２）を
加えて正確に10mLとし，試料溶液とする．別にマレイン酸カルピプラミン標準品を酸化
リン（Ⅴ）を乾燥剤として，105℃で８時間減圧乾燥し，その約0.029ｇを精密に量り，
水に溶かし，正確に50mLとする．この液３mLを正確に量り，薄めたpH6.8のリン酸塩緩
衝液（１→２）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，薄めたpH6.8のリン酸塩緩衝液（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247nm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．

マレイン酸カルピプラミン（C28H38N4O･2C4H4O4）の表示量に対する溶出率（％）

   　　　  　　= 2161
×××
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Ws：マレイン酸カルピプラミン標準品の量（mg）
WT： マレイン酸カルピプラミン散の採取量（ｇ）
C：１ｇ中のマレイン酸カルピプラミン（C28H38N4O･2C4H4O4）の表示量（mg）

マレイン酸カルピプラミン標準品　「マレイン酸カルピプラミン」．ただし，乾燥したも

のを定量するとき，マレイン酸カルピプラミン（C28H38N4O･2C4H4O4）99.0%以上を含む
もの．



別添２

標準製剤等について

整理番号 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

ﾌﾏﾙ酸ｹﾄﾁﾌｪﾝ ｶﾌﾟｾﾙ剤 ｻﾞｼﾞﾃﾝ 日本ﾁﾊﾞｶﾞｲｷﾞｰ㈱1mg 30121 20040
1mg/g 30122 20150ｼﾛｯﾌﾟ用 ｻﾞｼﾞﾃﾝﾄﾞﾗｲｼﾛｯﾌﾟ

剤

ｾﾌﾃﾗﾑﾋﾟﾎﾞｷｼﾙ 細粒剤 ﾄﾐﾛﾝ細粒小児用100 富山化学工業㈱100mg/g 4126A IK2351
50mg 4126B II1911錠剤 ﾄﾐﾛﾝ錠50

100mg 4126C IK8521ﾄﾐﾛﾝ錠100

ｼﾞｸﾛﾛ酢酸ｼﾞｲｿ 散剤 ﾘﾊﾞｵｰﾙ散 三共㈱100mg/g 4420A MA150
20mg 4420B LW040ﾌﾟﾛﾋﾟﾙｱﾐﾝ 錠剤 ﾘﾊﾞｵｰﾙ錠

臭化水素酸ﾃﾞｷ 散剤 ﾒｼﾞｺﾝ散 塩野義製薬㈱100mg/g 4803A 1014
ｽﾄﾛﾒﾄﾙﾌｧﾝ 細粒剤 ｱｽﾄﾏﾘ細粒 鶴原製薬㈱100mg/g 4803B 101
塩酸ｽﾙﾄﾌﾟﾘﾄﾞ 細粒剤 ﾊﾞﾙﾈﾁｰﾙ細粒 日本ｼｪｰﾘﾝｸﾞ㈱500mg/g 48031 22039

50mg 48032 12003錠剤 ﾊﾞﾙﾈﾁｰﾙ錠50

100mg 48033 22023ﾊﾞﾙﾈﾁｰﾙ錠100

200mg 48034 23049ﾊﾞﾙﾈﾁｰﾙ錠200

ﾌﾙｵｷｼﾒｽﾃﾛﾝ 錠剤 ﾊﾛﾃｽﾁﾝ錠 住友製薬㈱2mg 4901A CL102
5mg 4901B CN060ﾊﾛﾃｽﾁﾝ(5mg)

ｱﾃﾞﾆﾝ 錠剤 ﾛｲｺﾝ錠 三共㈱10mg 4902A NN097
ｲﾉｼﾝ 顆粒剤 ｲﾉｼﾝ顆粒 ﾏﾙｺ製薬㈱900mg/g 4903A D030
塩酸ﾄﾘﾌﾟﾛﾘｼﾞﾝ 錠剤 ﾍﾞﾈﾝ錠 田辺製薬㈱1mg 4906A 31001
塩酸 ﾎﾓｸﾛﾙｼ ｸ ﾘ 錠剤 ﾎﾓｸﾛﾐﾝ錠 ｴｰｻﾞｲ㈱10mg 4908A 26B68K
ｼﾞﾝ

ﾃｵｸﾙ酸 ｼﾞﾌｪﾆﾙ 散剤 ﾌﾟﾛｺﾝ散 日本新薬㈱10mg/g 4911A 3237FI
ﾋﾟﾗﾘﾝ

ｱﾙﾐﾉﾊﾟﾗｱﾐﾉｻﾘﾁ 顆粒剤 ｱﾙﾐﾉﾆｯﾊﾟｽｶﾙｼｳﾑ顆 田辺製薬㈱990mg/g 4914A 25007
ﾙ酸ｶﾙｼｳﾑ 粒

ｲｿﾆｱｼﾞﾄﾞﾒﾀﾝｽﾙ 末剤 ﾈｵｲｽｺﾁﾝ 第一製薬㈱1g/g 4915A RVAZ13
7ﾎﾝ酸ﾅﾄﾘｳﾑ

100mg 4915B MJAZH7錠剤 ﾈｵｲｽｺﾁﾝ錠

4
ｴﾁｵﾅﾐﾄﾞ 腸 溶 性 ﾂﾍﾞﾙﾐﾝ錠 明治製薬㈱100mg 4916A TB-Z310

錠剤

L-ｱｽﾊﾟﾗｷﾞﾝ酸ｶ 散剤 ｱｽﾊﾟﾗK散 田辺製薬㈱500mg/g 4919A 24008
300mg 4919B 1Z054ﾘｳﾑ 錠剤 ｱｽﾊﾟﾗK錠

ﾁﾆﾀﾞｿﾞｰﾙ 錠剤 ﾊｲｼｼﾞﾝ錠200mg 富士製薬工業㈱200mg 4922A H2AD3
500mg 4922B H5CB3ﾊｲｼｼﾞﾝ錠500mg

ﾒﾍﾞﾝﾀﾞｿﾞｰﾙ 錠剤 ﾒﾍﾞﾝﾀﾞｿﾞｰﾙ錠100 ﾔﾝｾﾝﾌｧｰﾏ㈱100mg 4926A 019AAB
塩酸ﾒﾁﾙﾌｪﾆﾃﾞｰ 散剤 1%ﾘﾀﾘﾝ散「ﾁﾊﾞ｣ 日本ﾁﾊﾞｶﾞｲｷﾞｰ㈱10mg/g 4932A 20290

10mg 4932B 20420ﾄ 錠剤 ﾘﾀﾘﾝ錠「ﾁﾊﾞ｣

ﾍﾟﾙﾌｪﾅｼﾞﾝ 散剤 ﾄﾘｵﾐﾝ散 山之内製薬㈱10mg/g 4933A L001Y01
ﾏﾚｲﾝ酸ｶﾙﾋﾟﾌﾟﾗ 散剤 ﾃﾞﾌｪｸﾄﾝ散10% 三菱ｳｪﾙﾌｧｰﾏ㈱126mg/g 4934A Y119
ﾐﾝ

ﾀﾞﾝﾄﾛﾚﾝﾅﾄﾘｳﾑ ｶﾌﾟｾﾙ剤 ﾀﾞﾝﾄﾘｳﾑ25 山之内製薬㈱25mg 4936A L001Y01



50mg 4936B K002Y01ﾀﾞﾝﾄﾘｳﾑ50

ｳﾙｿﾃﾞｽｵｷｼｺｰﾙ 顆粒剤 ｳﾙｿ顆粒 三菱ｳｪﾙﾌｧｰﾏ㈱50mg/g 4941A DJ06
50mg 4941B DK02酸 錠剤 ｳﾙｿｻﾝ錠50mg

100mg 4941C DJ03ｳﾙｿ100

ﾘﾝ酸ﾋﾟﾘﾄﾞｷｻｰﾙ 腸 溶 性 ﾋﾟﾄﾞｷｻｰﾙ錠10mg 味の素ﾌｧﾙﾏ㈱10mg 4943B 2L060A
20mg 4943C 2N016B錠剤 ﾋﾟﾄﾞｷｻｰﾙ錠20mg

30mg 4943D 2D012Aﾋﾟﾄﾞｷｻｰﾙ錠30mg

ｱｾﾁﾙﾌｪﾈﾄﾗｲﾄﾞ 末剤 ｸﾗﾝﾎﾟｰﾙ末 大日本製薬㈱1g/g 4944A 315101
200mg 4944B 1711錠剤 ｸﾗﾝﾎﾟｰﾙ錠

ｼﾞｱｾﾞﾊﾟﾑ 細粒剤 ｿﾅｺﾝ細粒 中外製薬㈱10mg/g 4946B J2I01
ﾋﾟﾛﾐﾄﾞ酸 錠剤 ﾊﾟﾅｼｯﾄﾞ錠 大日本製薬㈱250mg 4951A 3411



別添３

標準的な溶出試験条件について

回転数 整理番号有効成分名 剤型 含量 試験液(pH)
(rpm)基準液 その他

1mg 1.2, 4.0, 6.8 50 30121ﾌﾏﾙ酸ｹﾄﾁﾌｪﾝ ｶﾌﾟｾﾙ剤 水

1mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 30122ｼﾛｯﾌﾟ用剤 水

100mg/g 1.2 4.0, 6.8, 50 4126Aｾﾌﾃﾗﾑﾋﾟﾎﾞｷｼﾙ 細粒剤 水

50mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4126B錠剤 水

100mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4126C水

100mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4420Aｼﾞｸﾛﾛ酢酸ｼﾞｲｿﾌﾟﾛﾋﾟﾙｱﾐﾝ 散剤 水

20mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4420B錠剤 水

100mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4803A臭化水素酸ﾃﾞｷｽﾄﾛﾒﾄﾙﾌｧﾝ 散剤 水

100mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4803B細粒剤 水

500mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 48031塩酸ｽﾙﾄﾌﾟﾘﾄﾞ 細粒剤 水

50mg 1.2, 4.0, 6.8 50 48032錠剤 水

100mg 1.2, 4.0, 6.8 50 48033水

200mg 1.2, 4.0, 6.8 50 48034水

2mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4901Aﾌﾙｵｷｼﾒｽﾃﾛﾝ 錠剤 水

5mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4901B水

10mg 1.2, 4.0, 6.8 75 4902Aｱﾃﾞﾆﾝ 錠剤 水

900mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4903Aｲﾉｼﾝ 顆粒剤 水

1mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4906A塩酸ﾄﾘﾌﾟﾛﾘｼﾞﾝ 錠剤 水

10mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4908A塩酸ﾎﾓｸﾛﾙｼｸﾘｼﾞﾝ 錠剤 水

10mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4911Aﾃｵｸﾙ酸ｼﾞﾌｪﾆﾙﾋﾟﾗﾘﾝ 散剤 水

990mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4914Aｱﾙﾐﾉﾊﾟﾗｱﾐﾉｻﾘﾁﾙ酸ｶﾙｼｳﾑ 顆粒剤 水

1g/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4915Aｲｿﾆｱｼﾞﾄﾞﾒﾀﾝｽﾙﾎﾝ酸ﾅﾄﾘｳﾑ 末剤 水

100mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4915B錠剤 水

100mg 1.2, 6.8 6.0, 50 4916Aｴﾁｵﾅﾐﾄﾞ 腸溶性錠剤 水

L- 500mg/g 6.8* 1.2, 4.0, 50 4919Aｱｽﾊﾟﾗｷﾞﾝ酸ｶﾘｳﾑ 散剤 水1

300mg 6.8* 1.2, 4.0, 50 4919B錠剤 水1

200mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4922Aﾁﾆﾀﾞｿﾞｰﾙ 錠剤 水

500mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4922B水

100mg 1.2 4.0, 6.8, 50 4926Aﾒﾍﾞﾝﾀﾞｿﾞｰﾙ 錠剤 水

ﾎﾟﾘｿﾙ ﾍﾞ0.01w/v%
ｰﾄ 添加80

10mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4932A塩酸ﾒﾁﾙﾌｪﾆﾃﾞｰﾄ 散剤 水

10mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4932B錠剤 水

10mg/g 4.0 1.2, 6.8, 50 4933Aﾍﾟﾙﾌｪﾅｼﾞﾝ 散剤 水

126mg/g 6.8 1.2, 4.0, 50 4934Aﾏﾚｲﾝ酸ｶﾙﾋﾟﾌﾟﾗﾐﾝ 散剤 水



25mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4936Aﾀﾞﾝﾄﾛﾚﾝﾅﾄﾘｳﾑ ｶﾌﾟｾﾙ剤 水

50mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4936B水

50mg/g 6.8 1.2, 4.0, 50 4941Aｳﾙｿﾃﾞｽｵｷｼｺｰﾙ酸 顆粒剤 水

50mg 6.8 1.2, 4.0, 50 4941B錠剤 水

100mg 6.8 1.2, 4.0, 50 4941C水

10mg 1 . 2 , 6.0, 100 4943Bﾘﾝ酸ﾋﾟﾘﾄﾞｷｻｰﾙ 腸溶性錠剤 水
２6.8*
ﾗｳﾘﾙ硫酸0.01w/v%

ﾅﾄﾘｳﾑ添加

20mg 1 . 2 , 6.0, 100 4943C水
２6.8*
ﾗｳﾘﾙ硫酸0.01w/v%

ﾅﾄﾘｳﾑ添加

30mg 1 . 2 , 6.0, 100 4943D水
２6.8*
ﾗｳﾘﾙ硫酸0.01w/v%

ﾅﾄﾘｳﾑ添加

1g/g 1.2, 4.0, 6.8 100 4944Aｱｾﾁﾙﾌｪﾈﾄﾗｲﾄﾞ 末剤 水

ﾎﾟﾘｿﾙﾍﾞｰ0.01w/v%
ﾄ 添加80

200mg 1.2, 4.0, 6.8 100 4944B錠剤 水

ﾗｳﾘﾙ硫酸ﾅ0.5w/v%
ﾄﾘｳﾑ添加

10mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4946Bｼﾞｱｾﾞﾊﾟﾑ 細粒剤 水

250mg 8.0 1.2, 6.8, 100 4951Aﾋﾟﾛﾐﾄﾞ酸 錠剤 水

ﾗｳﾘﾙ硫酸ﾅ1.5w/v%
ﾄﾘｳﾑ添加

装置：日本薬局方一般試験法溶出試験法第２法（パドル法）

試験液 次の試験液 を適当な方法で脱気して用いる。900mL
：日本薬局方崩壊試験の第１液pH1.2
：酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液（ ）pH4.0 0.05mol/L
：日本薬局方試薬・試液のリン酸塩緩衝液（１→２）pH6.8
：薄めた の緩衝液（ リン酸一水素ナトリウムとpH6.8* McIlvaine 0.05mol/L1

クエン酸を用いて を調整）0.025mol/L pH
：リン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液溶液（ → ）pH6.8* 1 10000２

：リン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液溶液（ → ）pH8.0 3 200
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。



事 務 連 絡

平成 年 月 日16 2 16

各都道府県薬務主管課 御中

厚生労働省医薬食品局審査管理課

医療用医薬品の品質再評価に係る公的溶出試験（案）等の訂正について

平成 年 月 日薬食審査発第 号審査管理課長通知「医療用医薬品の品質再16 1 26 0126026
評価に係る公的溶出試験（案）等について」に下記のとおり、それぞれ差し替え訂正方よ

ろしくお願いいたします。

記

１．別添１、リン酸ピリドキサール 腸溶錠の溶出試験の項10mg
誤 正（下線部訂正）

溶出試験 溶出試験

pH1.2 [pH1.2] 1〔 〕本操作は光を避けて行う．本 本操作は光を避けて行う 本品．

品１個をとり，試験液に崩壊試験法の第 個をとり，試験液にラウリル硫酸ナトリ

（ ）1 900mL 2 1 1 10000液 を用い，溶出試験法第 法 ウムの崩壊試験法の第 液 →

により，毎分 回転で試験を行う． を用い，溶出試験法第 法によ100 900mL 2
（中略） り，毎分 回転で試験を行う．100
その約 を精密に量り，崩壊試験 （中略）0.022g
法の第 液を加えて溶かし，正確に その約 を精密に量り，ラウリル1 0.022g
100mL 5mL 1 1とする．この液 を正確に量 硫酸ナトリウムの崩壊試験法の第 液（

1 10000 100mLり，崩壊試験法の第 液を加えて正確に → を加えて溶かし 正確に） ，

とし，標準溶液とする． とする．この液 を正確に量り，ラ100mL 5mL
ウリル硫酸ナトリウムの崩壊試験法の第

1 1 10000 100mL液 → を加えて正確に（ ）

とし，標準溶液とする．



２．別添１、リン酸ピリドキサール 腸溶錠の溶出試験の項20mg
誤 正（下線部訂正）

溶出試験 溶出試験

pH1.2 [pH1.2] 1〔 〕本操作は光を避けて行う．本 本操作は光を避けて行う 本品．

品１個をとり，試験液に崩壊試験法の第 個をとり，試験液にラウリル硫酸ナトリ

（ ）1 900mL 2 1 1 10000液 を用い，溶出試験法第 法 ウムの崩壊試験法の第 液 →

により，毎分 回転で試験を行う． を用い，溶出試験法第 法によ100 900mL 2
（中略） り，毎分 回転で試験を行う．100
その約 を精密に量り，崩壊試験 （中略）0.022g
法の第 液を加えて溶かし，正確に その約 を精密に量り，ラウリル1 0.022g
100mL 10mL 1 1とする．この液 を正確に 硫酸ナトリウムの崩壊試験法の第 液（

1 10000 100mL量り，崩壊試験法の第 液を加えて正確 → を加えて溶かし 正確に） ，

に とし，標準溶液とする． とする．この液 を正確に量り，ラ100mL 10mL
ウリル硫酸ナトリウムの崩壊試験法の第

1 1 10000 100mL液 → を加えて正確に（ ）

とし，標準溶液とする．

３．別添１、リン酸ピリドキサール 腸溶錠の溶出試験の項30mg
誤 正（下線部訂正）

溶出試験 溶出試験

pH1.2 [pH1.2] 1〔 〕本操作は光を避けて行う．本 本操作は光を避けて行う 本品．

品１個をとり，試験液に崩壊試験法の第 個をとり，試験液にラウリル硫酸ナトリ

（ ）1 900mL 2 1 1 10000液 を用い，溶出試験法第 法 ウムの崩壊試験法の第 液 →

により，毎分 回転で試験を行う． を用い，溶出試験法第 法によ100 900mL 2
（中略） り，毎分 回転で試験を行う．100
その約 を精密に量り，崩壊試験 （中略）0.022g
法の第 液を加えて溶かし，正確に その約 を精密に量り，ラウリル1 0.022g
100mL 15mL 1 1とする．この液 を正確に 硫酸ナトリウムの崩壊試験法の第 液（

1 10000 100mL量り，崩壊試験法の第 液を加えて正確 → を加えて溶かし 正確に） ，

に とし，標準溶液とする． とする．この液 を正確に量り，ラ100mL 15mL
ウリル硫酸ナトリウムの崩壊試験法の第

1 1 10000 100mL液 → を加えて正確に（ ）

とし，標準溶液とする．

４．別添３、セフテラムピボキシル 錠の回転数の項50mg
誤 正

50 75



５．別添３、セフテラムピボキシル 錠の回転数の項100mg
誤 正

50 75

６．別添３、アルミノパラアミノサリチル酸カルシウム 顆粒の基準液の項990mg/g
誤 正

6.8水

７．別添３、アルミノパラアミノサリチル酸カルシウム 顆粒のその他の項990mg/g
誤 正

水6.8

８．別添３、リン酸ピリドキサール 錠、 錠及び 錠の基準液の項10mg 20mg 30mg
誤 正

16.8* 6.8*２

９．別添３、欄外

誤 正

：薄めた の緩衝液 ：リン酸水素二ナトリウム・クpH6.8* McIlvaine pH6.8*1 1

（ リン酸一水素ナトリウムと エン酸緩衝液0.05mol/L
クエン酸を用いて を調0.025mol/L pH

整）

１０．別添３、欄外の ：リン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液溶液（1→100pH6.8*２

00）の行

削除

１１．別添３、欄外

誤 正

：リン酸水素二ナトリウム・クエ ：リン酸水素二ナトリウム・クエpH8.0 pH8.0
ン酸緩衝液溶液（3→200） ン酸緩衝液

以上



別添１

リン酸ピリドキサール 10mg腸溶錠

溶出試験

[pH1.2] 本操作は光を避けて行う．本品 1 個をとり，試験液にラウリル硫酸ナトリウ
ムの崩壊試験法の第 1液（1→10000）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 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．別にリン酸ピリドキサール標準品を酸化リン（Ⅴ）を乾燥剤

として 60℃で 3時間減圧乾燥し，その約 0.022gを精密に量り，ラウリル硫酸ナトリウ
ムの崩壊試験法の第 1液（1→10000）を加えて溶かし，正確に 100mLとする．この液
5mLを正確に量り，ラウリル硫酸ナトリウムの崩壊試験法の第 1液（1→10000）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 295nm における吸光度 AT(1)及び AS(1)並びに波長

500nmにおける吸光度 AT(2)及び AS(2)を測定する．

本品の 120分間の溶出率が 5％以下のときは適合とする．

[pH6.8] 本操作は光を避けて行う．本品 1 個をとり，試験液にラウリル硫酸ナトリウ
ムの pH6.8のリン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液溶液（1→10000）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 0.45μm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．別にリン酸ピリドキサー
ル標準品を酸化リン（Ⅴ）を乾燥剤として 60℃で 3 時間減圧乾燥し，その約 0.022g
を精密に量り，ラウリル硫酸ナトリウムの pH6.8 のリン酸水素二ナトリウム・クエン
酸緩衝液溶液（1→10000）を加えて溶かし，正確に 100mL とする．この液 5mL を正
確に量り，ラウリル硫酸ナトリウムの pH6.8 のリン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩
衝液溶液（1→10000）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 388nmにおける吸光度
AT(1)及び AS(1)並びに波長 500nmにおける吸光度 AT(2)及び AS(2)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．
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率の表示量に対する溶出・リン酸ピリドキサール

WS：リン酸ピリドキサール標準品の採取量(mg)
C ：1錠中のリン酸ピリドキサール(C8H10NO6P・H2O)の表示量(mg)

リン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液，pH6.8  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 5.25g を水に溶かして
1000mLとした液を加えて pH6.8に調整する．
リン酸ピリドキサール標準品  日本薬局方外医薬品規格に規定する．



リン酸ピリドキサール 20mg腸溶錠

溶出試験

[pH1.2] 本操作は光を避けて行う．本品 1 個をとり，試験液にラウリル硫酸ナトリウ
ムの崩壊試験法の第 1液（1→10000）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 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．別にリン酸ピリドキサール標準品を酸化リン（Ⅴ）を乾燥剤

として 60℃で 3時間減圧乾燥し，その約 0.022gを精密に量り，ラウリル硫酸ナトリウ
ムの崩壊試験法の第 1液（1→10000）を加えて溶かし，正確に 100mLとする．この液
10mL を正確に量り，ラウリル硫酸ナトリウムの崩壊試験法の第 1 液（1→10000）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 295nmにおける吸光度 AT(1)及び AS(1)並びに波長

500nmにおける吸光度 AT(2)及び AS(2)を測定する．

本品の 120分間の溶出率が 5％以下のときは適合とする．

[pH6.8] 本操作は光を避けて行う．本品 1 個をとり，試験液にラウリル硫酸ナトリウ
ムの pH6.8のリン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液溶液（1→10000）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 0.45μm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．別にリン酸ピリドキサー
ル標準品を酸化リン（Ⅴ）を乾燥剤として 60℃で 3 時間減圧乾燥し，その約 0.022g
を精密に量り，ラウリル硫酸ナトリウムの pH6.8 のリン酸水素二ナトリウム・クエン
酸緩衝液溶液（1→10000）を加えて溶かし，正確に 100mLとする．この液 10mLを正
確に量り，ラウリル硫酸ナトリウムの pH6.8 のリン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩
衝液溶液（1→10000）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 388nmにおける吸光度
AT(1)及び AS(1)並びに波長 500nmにおける吸光度 AT(2)及び AS(2)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．

901
(%))(

)2()1(

)2()1(

26108

××
−
−

×=
CAA

AAW

OHPNOHC

SS

TT
S

率の表示量に対する溶出・リン酸ピリドキサール

WS：リン酸ピリドキサール標準品の採取量(mg)
C ：1錠中のリン酸ピリドキサール(C8H10NO6P・H2O)の表示量(mg)

リン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液，pH6.8  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 5.25g を水に溶かして
1000mLとした液を加えて pH6.8に調整する．
リン酸ピリドキサール標準品  日本薬局方外医薬品規格に規定する．



リン酸ピリドキサール 30mg腸溶錠

溶出試験

[pH1.2] 本操作は光を避けて行う．本品 1 個をとり，試験液にラウリル硫酸ナトリウ
ムの崩壊試験法の第 1液（1→10000）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 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．別にリン酸ピリドキサール標準品を酸化リン（Ⅴ）を乾燥剤

として 60℃で 3時間減圧乾燥し，その約 0.022gを精密に量り，ラウリル硫酸ナトリウ
ムの崩壊試験法の第 1液（1→10000）を加えて溶かし，正確に 100mLとする．この液
15mL を正確に量り，ラウリル硫酸ナトリウムの崩壊試験法の第 1 液（1→10000）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 295nmにおける吸光度 AT(1)及び AS(1)並びに波長

500nmにおける吸光度 AT(2)及び AS(2)を測定する．

本品の 120分間の溶出率が 5％以下のときは適合とする．

[pH6.8] 本操作は光を避けて行う．本品 1 個をとり，試験液にラウリル硫酸ナトリウ
ムの pH6.8のリン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液溶液（1→10000）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 0.45μm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．別にリン酸ピリドキサー
ル標準品を酸化リン（Ⅴ）を乾燥剤として 60℃で 3 時間減圧乾燥し，その約 0.022g
を精密に量り，ラウリル硫酸ナトリウムの pH6.8 のリン酸水素二ナトリウム・クエン
酸緩衝液溶液（1→10000）を加えて溶かし，正確に 100mLとする．この液 15mLを正
確に量り，ラウリル硫酸ナトリウムの pH6.8 のリン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩
衝液溶液（1→10000）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 388nmにおける吸光度
AT(1)及び AS(1)並びに波長 500nmにおける吸光度 AT(2)及び AS(2)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．
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率の表示量に対する溶出・リン酸ピリドキサール

WS：リン酸ピリドキサール標準品の採取量(mg)
C ：1錠中のリン酸ピリドキサール(C8H10NO6P・H2O)の表示量(mg)

リン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液，pH6.8  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 5.25g を水に溶かして
1000mLとした液を加えて pH6.8に調整する．
リン酸ピリドキサール標準品  日本薬局方外医薬品規格に規定する．



別添３

標準的な溶出試験条件について

回転数 整理番号有効成分名 剤型 含量 試験液(pH)
(rpm)基準液 その他

1mg 1.2, 4.0, 6.8 50 30121ﾌﾏﾙ酸ｹﾄﾁﾌｪﾝ ｶﾌﾟｾﾙ剤 水

1mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 30122ｼﾛｯﾌﾟ用剤 水

100mg/g 1.2 4.0, 6.8, 50 4126Aｾﾌﾃﾗﾑﾋﾟﾎﾞｷｼﾙ 細粒剤 水

50mg 1.2, 4.0, 6.8 75 4126B錠剤 水

100mg 1.2, 4.0, 6.8 75 4126C水

100mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4420Aｼﾞｸﾛﾛ酢酸ｼﾞｲｿﾌﾟﾛﾋﾟﾙｱﾐﾝ 散剤 水

20mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4420B錠剤 水

100mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4803A臭化水素酸ﾃﾞｷｽﾄﾛﾒﾄﾙﾌｧﾝ 散剤 水

100mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4803B細粒剤 水

500mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 48031塩酸ｽﾙﾄﾌﾟﾘﾄﾞ 細粒剤 水

50mg 1.2, 4.0, 6.8 50 48032錠剤 水

100mg 1.2, 4.0, 6.8 50 48033水

200mg 1.2, 4.0, 6.8 50 48034水

2mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4901Aﾌﾙｵｷｼﾒｽﾃﾛﾝ 錠剤 水

5mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4901B水

10mg 1.2, 4.0, 6.8 75 4902Aｱﾃﾞﾆﾝ 錠剤 水

900mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4903Aｲﾉｼﾝ 顆粒剤 水

1mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4906A塩酸ﾄﾘﾌﾟﾛﾘｼﾞﾝ 錠剤 水

10mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4908A塩酸ﾎﾓｸﾛﾙｼｸﾘｼﾞﾝ 錠剤 水

10mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4911Aﾃｵｸﾙ酸ｼﾞﾌｪﾆﾙﾋﾟﾗﾘﾝ 散剤 水

990mg/g 6.8 1.2, 4.0, 50 4914Aｱﾙﾐﾉﾊﾟﾗｱﾐﾉｻﾘﾁﾙ酸ｶﾙｼｳﾑ 顆粒剤 水

1g/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4915Aｲｿﾆｱｼﾞﾄﾞﾒﾀﾝｽﾙﾎﾝ酸ﾅﾄﾘｳﾑ 末剤 水

100mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4915B錠剤 水

100mg 1.2, 6.8 6.0, 50 4916Aｴﾁｵﾅﾐﾄﾞ 腸溶性錠剤 水

L- 500mg/g 6.8* 1.2, 4.0, 50 4919Aｱｽﾊﾟﾗｷﾞﾝ酸ｶﾘｳﾑ 散剤 水1

300mg 6.8* 1.2, 4.0, 50 4919B錠剤 水1

200mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4922Aﾁﾆﾀﾞｿﾞｰﾙ 錠剤 水

500mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4922B水

100mg 1.2 4.0, 6.8, 50 4926Aﾒﾍﾞﾝﾀﾞｿﾞｰﾙ 錠剤 水

ﾎﾟﾘｿﾙ ﾍﾞ0.01w/v%
ｰﾄ 添加80

10mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4932A塩酸ﾒﾁﾙﾌｪﾆﾃﾞｰﾄ 散剤 水

10mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4932B錠剤 水

10mg/g 4.0 1.2, 6.8, 50 4933Aﾍﾟﾙﾌｪﾅｼﾞﾝ 散剤 水

126mg/g 6.8 1.2, 4.0, 50 4934Aﾏﾚｲﾝ酸ｶﾙﾋﾟﾌﾟﾗﾐﾝ 散剤 水



25mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4936Aﾀﾞﾝﾄﾛﾚﾝﾅﾄﾘｳﾑ ｶﾌﾟｾﾙ剤 水

50mg 1.2, 4.0, 6.8 50 4936B水

50mg/g 6.8 1.2, 4.0, 50 4941Aｳﾙｿﾃﾞｽｵｷｼｺｰﾙ酸 顆粒剤 水

50mg 6.8 1.2, 4.0, 50 4941B錠剤 水

100mg 6.8 1.2, 4.0, 50 4941C水

10mg 1 . 2 , 6.0, 100 4943Bﾘﾝ酸ﾋﾟﾘﾄﾞｷｻｰﾙ 腸溶性錠剤 水
１6.8*
ﾗｳﾘﾙ硫酸0.01w/v%

ﾅﾄﾘｳﾑ添加

20mg 1 . 2 , 6.0, 100 4943C水
１6.8*
ﾗｳﾘﾙ硫酸0.01w/v%

ﾅﾄﾘｳﾑ添加

30mg 1 . 2 , 6.0, 100 4943D水
１6.8*
ﾗｳﾘﾙ硫酸0.01w/v%

ﾅﾄﾘｳﾑ添加

1g/g 1.2, 4.0, 6.8 100 4944Aｱｾﾁﾙﾌｪﾈﾄﾗｲﾄﾞ 末剤 水

ﾎﾟﾘｿﾙﾍﾞｰ0.01w/v%
ﾄ 添加80

200mg 1.2, 4.0, 6.8 100 4944B錠剤 水

ﾗｳﾘﾙ硫酸ﾅ0.5w/v%
ﾄﾘｳﾑ添加

10mg/g 1.2, 4.0, 6.8 50 4946Bｼﾞｱｾﾞﾊﾟﾑ 細粒剤 水

250mg 8.0 1.2, 6.8, 100 4951Aﾋﾟﾛﾐﾄﾞ酸 錠剤 水

ﾗｳﾘﾙ硫酸ﾅ1.5w/v%
ﾄﾘｳﾑ添加

装置：日本薬局方一般試験法溶出試験法第２法（パドル法）

試験液 次の試験液 を適当な方法で脱気して用いる。900mL
：日本薬局方崩壊試験の第１液pH1.2
：酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液（ ）pH4.0 0.05mol/L
：日本薬局方試薬・試液のリン酸塩緩衝液（１→２）pH6.8
：リン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液pH6.8*1

：リン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液pH8.0
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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