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医療用医薬品再評価結果（平成１５年度その２）及び
日本薬局方外医薬品規格第三部の一部改正について

１．医療用医薬品再評価結果（平成１５年度その２）について

［新再評価］ ４７成分 ２６５品目

昭和６３年から開始された制度であり、今回公表分で６，２７３品目（品質再評価と
しては２，６３２品目）の再評価が終了したこととなる。

・溶出性に係る品質が適当であり、適当な溶出試験が設定された医薬品
－４７成分 ２３７品目－

・再評価申請後に承認整理した医薬品 －２６品目－

・再評価申請を行わなかった医薬品 －２品目－

２．日本薬局方外医薬品規格第三部の一部改正について

［公的溶出試験］ ４７成分 ８８規格追加 （別紙参照）

品質再評価に伴い設定された公的溶出試験を公表するに際し、平成１１年に局外規第
三部が創設され、今回公表分で２９７成分、６４４規格が収載されたこととなる。

３．その他

今回、新規に公表された結果等をとりまとめた医療用医薬品品質情報集（日本版オレ
ンジブック）については、本年 月上旬を目途に出版準備中。10



（別紙）

今回収載された成分及び規格

・ －ペニシラミンカプセル －３規格－D
・アセタゾラミド錠 －１規格－
・アゾセミド錠 －２規格－
・アネトールトリチオン錠 －１規格－
・アフロクァロン錠 －１規格－
・アリルエストレノール錠 －１規格－
・塩化カルプロニウムカプセル －１規格－
・塩酸セトラキサート細粒 －１規格－
・塩酸セトラキサートカプセル －１規格－
・塩酸フルラゼパムカプセル －２規格－
・塩酸メチキセン散 －１規格－
・塩酸メチキセン錠 －１規格－
・グルタチオン散 －１規格－
・グルタチオン細粒 －１規格－
・グルタチオン錠 －２規格－
・クロルタリドン錠 －１規格－
・酢酸パラメタゾン錠 －１規格－
・サリチルアミド末 －１規格－
・臭化エチルピペタナート錠 －１規格－
・臭化チキジウム顆粒 －１規格－
・臭化チキジウムカプセル －２規格－
・臭化ネオスチグミン散 －１規格－
・臭化ブトロピウム顆粒 －１規格－
・臭化ブトロピウム錠 －１規格－
・臭化ブトロピウムカプセル －１規格－
・臭化プリフィニウム錠 －１規格－
・臭化メペンゾラート錠 －１規格－
・硝酸イソソルビド徐放錠 －１規格－
・スルファメトキサゾール・トリメトプリム顆粒 －１規格－
・スルファメトキサゾール・トリメトプリム錠 －１規格－
・ゾニサミド散 －１規格－
・ゾニサミド錠 －１規格－
・ゾピクロン錠 －２規格－
・タザノラストカプセル －１規格－
・チアプロフェン酸錠 －２規格－
・トリアムテレン顆粒 －１規格－
・トリアムテレン錠 －１規格－
・トリアムテレンカプセル －１規格－
・トリクロルメチアジド錠 －１規格－
・トレピブトン細粒 －１規格－
・トレピブトン錠 －１規格－
・ナドロール錠 －２規格－
・ナパジシル酸アクラトニウムカプセル －２規格－



・ニコチン酸アミド散 －１規格－
・ニトラゼパム散 －１規格－
・ニトラゼパム細粒 －１規格－
・ニトラゼパム錠 －３規格－
・ニフェジピン軟カプセル －２規格－
・ヒメクロモンカプセル －１規格－
・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 －１規格－
・ピレタニド錠 －２規格－
・フルタゾラム細粒 －１規格－
・フロセミド細粒 －１規格－
・フロセミド錠 －２規格－
・フロセミド徐放カプセル －１規格－
・ブメタニド錠 －１規格－
・ベタメタゾン散 －１規格－
・ベタメタゾン錠 －１規格－
・マロチラート錠 －１規格－
・メチルプレドニゾロン錠 －２規格－
・ヨウ化オキサピウム顆粒 －１規格－
・ヨウ化オキサピウム錠 －１規格－
・酪酸リボフラビン細粒 －２規格－
・酪酸リボフラビン顆粒 －１規格－
・酪酸リボフラビン錠 －２規格－
・レセルピン・塩酸ヒドララジン・ヒドロクロロチアジド

－１規格－
・レボドパ散 －１規格－
・レボドパ細粒 －１規格－
・レボドパ錠 －１規格－
・レボドパカプセル －１規格－


