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日本薬局方外医薬品規格第三部の一部改正について

日本薬局方外医薬品規格第三部については、平成 年 月 日付け医薬発第13 12 25
号厚生労働省医薬局長通知により定めたところであるが、今般、その一部を改1411

正し 追加収載を行う溶出試験を別添の通り取りまとめたので 貴管下関係業者に対、 、

し周知方御配慮願いたい。



(別紙)

今回収載された成分及び規格

成分名 剤型 規格

1 デキストラン硫酸エステルナトリウム　イオウ 18 腸溶錠 2

2 エピナスチン塩酸塩 錠剤 2

3 ペントキシベリンクエン酸塩 細粒剤 1

4
アスピリン・炭酸マグネシウム・ジヒドロキシアルミニ
ウム　アミノアセテート

錠剤 2

5 アデノシン三リン酸二ナトリウム水和物 腸溶顆粒 1

6 インドメタシン 徐放性カプセル剤 2

細粒剤 2

錠剤 3

8 ベンズブロマロン 細粒剤 1

顆粒剤 1

錠剤 1

10 フルニトラゼパム 錠剤 2

11 フルタミド 錠剤 1

12 オザグレル塩酸塩水和物 錠剤 2

13 サルポグレラート塩酸塩 錠剤 2

散剤 1

錠剤 2

15
チアミンジスルフィド・ピリドキシン塩酸塩・シアノコ
バラミン

カプセル剤 1

16
プロパンテリン臭化物・銅クロロフィリンナトリウム・ケ
イ酸マグネシウム

錠剤 1

17 イトプリド塩酸塩 錠剤 1

18
L-アスパラギン酸カリウム・L-アスパラギン酸
マグネシウム

錠剤 1

細粒剤 1

錠剤 3

顆粒剤 1

錠剤 1

顆粒剤 1

錠剤 2

22 プラウノトール 細粒剤 1

合計 42

クレンブテロール塩酸塩20

イブプロフェン21

L-システイン14

ブロムペリドール19

クロナゼパム7

ジフェニドール塩酸塩9



別添 
デキストラン硫酸エステルナトリウム腸溶錠 
Dextran Sulfate Sodium Enteric-coated Tablets 

 
溶出性〈6.10〉 
［pH1.2］ 本品１個をとり，試験液に溶出試験第１液 900mL を用い，パドル法に

より毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験を開始し，規定時間後，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 VmL を正確に量り，表示量に従い１mL 中にデキストラン硫酸エス

テルナトリウムイオウ 18約 6.7µgを含む液となるように崩壊試験法の第１液を加え

て正確に V’とし試料原液とする．別にデキストラン硫酸ナトリウムイオウ 18 標準

品を酸化リン（V）を乾燥剤として 60℃で４時間減圧乾燥し，その約 17mｇを精密

に量り，溶出試験第１液を加えて溶かし，正確に 50mL とする．この液２mL を正

確に量り，溶出試験第１液を加えて正確に 100mL とし，標準原液とする．試料原液，

標準原液及び溶出試験第１液５mL ずつを，それぞれ共栓付き試験管に正確に量り，

これにエタノール（99.5）１mL を正確に加えてよく振り混ぜる．更にトルイジンブ

ルーO 溶液（1→200000）20mL を正確に加えてよく振り混ぜ，試料溶液，標準溶液

及び空試験溶液とする．試料溶液，標準溶液及び空試験溶液につき，溶出試験第１

液を対照とし，直ちに紫外可視吸光度測定法〈2.24〉により試験を行い，波長 635nm
における吸光度 AT，AS及び ABを測定する． 

本品が，溶出規格を満たすときは適合とする． 
 
デキストラン硫酸エステルナトリウムイオウ 18 の表示量に対する溶出率(%) 

＝WS×(AB- AT)/ (AB- AS)×(V’/V)×(1/C)×36 
 

WS：デキストラン硫酸ナトリウムイオウ 18 標準品の採取量(mg) 
C ：１錠中のデキストラン硫酸エステルナトリウムイオウ 18 の表示量(mg) 

 
［pH6.8］ 本品１個をとり，試験液に溶出試験第 2 液 900mL を用い，パドル法に

より毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験を開始し，規定時間後，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 VmL を正確に量り，表示量に従い１mL 中にデキストラン硫酸エス

テルナトリウムイオウ 18 約 6.7µg を含む液となるように溶出試験第 2 液を加えて正

確に V’とし試料原液とする．別にデキストラン硫酸ナトリウムイオウ 18 標準品を

酸化リン（V）を乾燥剤として 60℃で４時間減圧乾燥し，その約 17mｇを精密に量

り，溶出試験第 2 液を加えて溶かし，正確に 50mL とする．この液２mL を正確に

量り，溶出試験第 2 液を加えて正確に 100mL とし，標準原液とする．試料原液，標



準原液及び溶出試験第 2 液５mL ずつを，それぞれ共栓付き試験管に正確に量り，

これにエタノール（99.5）１mL を正確に加えてよく振り混ぜる．更にトルイジンブ

ルーO 溶液（1→200000）20mL を正確に加えてよく振り混ぜ，試料溶液，標準溶液

及び空試験溶液とする．試料溶液，標準溶液及び空試験溶液につき，溶出試験第 2
液を対照とし，直ちに紫外可視吸光度測定法〈2.24〉により試験を行い，波長 635nm
における吸光度 AT，AS及び ABを測定する． 

本品が，溶出規格を満たすときは適合とする． 
 
デキストラン硫酸エステルナトリウムイオウ 18 の表示量に対する溶出率(%) 

＝WS×(AB- AT)/ (AB- AS)×(V’/V)×(1/C)×36 
 

WS：デキストラン硫酸ナトリウムイオウ 18 標準品の採取量(mg) 
C ：１錠中のデキストラン硫酸エステルナトリウムイオウ 18 の表示量(mg) 

 
            溶出規格 

表示量 溶出液 規定時間 溶出率 
150mg ｐH1.2 120 分 5％以下 
150mg ｐH6.8 120 分 80％以上 
300mg ｐH1.2 120 分 5％以下 
300mg ｐH6.8 120 分 75％以上 

 
 
トルイジンブルーO 溶液（１→200000） 
 空試験を行った時，その吸光度は 0.5～0.7 であることを確認して使用する． 
 



エピナスチン塩酸塩錠 
Epinastine Hydrochloride Tablets 

 
溶出性〈6.10〉 本品 1 個をとり，試験液に水 900mL を用い，パドル法により，毎

分 50 回転で試験を行う．溶出試験を開始し，規定時間後，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 VmL を正確に量り，表示量に従い 1mL 中にエピナスチン塩酸塩

(C16H15N3・HCl)約 11µg を含む液となるように水を加えて正確に V′ mL とし，試

料溶液とする．別にエピナスチン塩酸塩標準品を 105℃で 3 時間乾燥し，その約

22mg 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ィー〈2.01〉により試験を行

い，それぞれの液のエピナスチンのピーク面積 AT 及び ASを測定する． 
本品が溶出規格を満たすときは適合とする． 

 
エピナスチン塩酸塩(C16H15N3・HCl)の表示量に対する溶出率(%) 
＝WS×(AT/AS)×(V′ /V)×(1/C)×45 

 
WS：エピナスチン塩酸塩標準品の秤取量(mg) 
C ：1 錠中のエピナスチン塩酸塩(C16H15N3・HCl)の表示量(mg) 

 
試験条件 

検出器：紫外吸光光度計(測定波長：220 nm) 
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ィ

ー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：1-ヘプタンスルホン酸ナトリウム0.5gを水680mLに溶かし，薄めたリン

酸(1→10)を加えてpH3.2に調整する．この液にアセトニトリル320mLを加える． 
流量：エピナスチンの保持時間が約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，エピナ

スチ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，エピナスチンのピーク面積の相対標準偏差は 2.0%以下である． 
 
 
 



溶出規格 
表示量 規定時間 溶出率 
10mg 30 分 85%以上 
20mg 30 分 85%以上 

 
エピナスチン塩酸塩標準品  C16H15N3・HCl：285.77 (±)-3-amino-9,13b-dihydro-1H- 

dibenz[c,f ]imidazo[1,5-a]azepine hydrochloride 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 110～130℃の N,N-ジメチルホルムアミドに溶かす．この液をろ過

し，10℃以下に冷却する．析出した結晶をろ取し，N,N-ジメチルホルムアミド

及び酢酸エチルで洗った後，125℃以下で減圧乾燥する． 
性状 本品は白色～微黄色の粉末である． 
確認試験 

(1)本品の 0.01mol/L 塩酸試液溶液(1→5000)につき，紫外可視吸光度測定法

〈2.24〉により吸収スペクトルを測定するとき，波長 261～265 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〈2.25〉の臭化カリウム錠剤法に

より測定するとき，波数 1662cm-1，1588cm-1，1554cm-1，774cm-1 及び 760cm-1

付近に吸収を認める． 
類縁物質 本品 20mg を移動相 100mL に溶かし，試料溶液とする．この液 1mL

を正確に量り，移動相を加えて正確に 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ィー

〈2.01〉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，試料溶液のエピナスチン以外のピークの合計面積は，標準

溶液のエピナスチンのピーク面積の 1/2 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：220 nm) 
カラム：内径 4mm，長さ 12.5cm のステンレス管に 7µm の液体クロマトグラ

フィー用オクチ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：酢酸(100)3.0g に水 500mL を加える．この液にトリエチルアミン 5.1g
を 30℃以下に保ちながら徐々に加え，更に水を加えて 1000mL とする．こ

の液に酢酸(100)を加え，pH5.6 に調整する．この液 740mL にアセトニトリ

ル 260mL を加える． 
流量：エピナスチンの保持時間が約 6 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エピナスチンの保持時間の約 5 倍の範

囲 



システム適合性 
検出の確認：標準溶液 2mL を正確に量り，移動相を加えて正確に 20mL とす

る．この液 50µL から得たエピナスチンのピーク面積が，標準溶液のエピ

ナスチンのピーク面積の 5～15%になることを確認する． 
システムの性能：パラオキシ安息香酸エチル 20mg を試料溶液 50mL に溶か

す．この液 1mL を量り，移動相を加えて 20mL とする．この液 50µL につ

き，上記の条件で操作するとき，エピナスチン，パラオキシ安息香酸エチ

ルの順に溶出し，その分離度は 2.0 以上である． 
システムの再現性：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，エピナスチンのピーク面積の相対標準偏差は 2.0%以下である． 
乾燥減量〈2.41〉 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，無水酢

酸／酢酸(100)混液(7：3)70mL に溶かし，0.1mol/L 過塩素酸で滴定〈2.50〉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 = 28.58mg C16H15N3･HCl 

 
 



ペントキシベリンクエン酸塩細粒 
Pentoxyverine Citrate Fine Granules 

 
溶出性〈6.10〉 本品の表示量に従いペントキシベリンクエン酸塩(C20H31NO3・

C6H8O7)約 15mg に対応する量を精密に量り，試験液に水 900mL を用い，パドル

法により，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験を開始し，規定時間後，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．別にペントキシベリンクエン酸

塩標準品を酸化リン(V)を乾燥剤として 60℃で 4 時間減圧乾燥し，その約 17mg
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 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ィー〈2.01〉により試験を行い，

それぞれの液のペントキシベリンのピーク面積 AT 及び ASを測定する． 
本品が溶出規格を満たすときは適合とする． 

 
ペントキシベリンクエン酸塩(C20H31NO3・C6H8O7)の表示量に対する溶出率(%) 

＝(WS/WT)×(AT/AS)×(1/C)×90 
 

WS：ペントキシベリンクエン酸塩標準品の秤取量(mg) 
WT：本品の秤取量(g) 
C ：1g 中のペントキシベリンクエン酸塩(C20H31NO3・C6H8O7)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

ィー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／トリエチルアミン混液(600：400：1)に，リン酸

を加えて pH3.0 に調整する． 
流量：ペントキシベリンの保持時間が約 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，上記条件で操作するとき，ペントキ

シベリ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 100µL につき，上記条件で試験を 6 回繰り返すと

き，ペントキシベリンのピーク面積の相対標準偏差は 2.0%以下である． 
 



溶出規格 
表示量 規定時間 溶出率 

100mg/g 15 分 85％以上 

 



アスピリン・ダイアルミネート（アスピリン 330mg・炭酸マグネシウム 100mg・ 
ジヒドロキシアルミニウムアミノアセテート 50mg）錠 

Aspirin･Di-alminate ( Aspirin 330mg･Magnesium Carbonate 100mg･ 
Dihydroxyaluminum Aminoacetate 50mg) Tablets 

 
溶出性〈6.10〉 本品 1 個をとり，試験液に水 900ｍＬを用い，パドル法により，毎

分 50 回転で試験を行う．溶出試験を開始し，規定時間後，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 0.5mol/Ｌ酢酸・酢酸ナトリウ

ム緩衝液 6ｍＬを正確に加え，試料溶液とする．別にアスピリン標準品をデシケ

ーター（シリカゲル）で 5 時間乾燥し，その約 37ｍｇを精密に量り，水に溶かし，

正確に 20ｍＬとする．この液 10ｍＬを正確に量り，水を加えて正確に 50ｍＬと

する．この液 5ｍＬを正確に量り，pH4.0 の 0.5mol/Ｌ酢酸・酢酸ナトリウム緩衝

液 15ｍＬを正確に加えて標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液につき，紫外可

視吸光度測定法〈2.24〉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． 
本品が溶出規格を満たすときは適合とする. 

 
アスピリン（Ｃ9Ｈ8Ｏ4）の表示量に対する溶出率(%) 

 ＝WS ×(AT/AS)×(1/C)×900 
 

Ws ：アスピリン標準品の秤取量(mg) 
C  ：１錠中のアスピリン（C9H8O4）の表示量(mg) 
 
ｐＨ4.0 の 0.5mol/Ｌ酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液 

酢酸ナトリウム三水和物 68.05ｇを量り，水 750ｍＬを加えて溶かし，酢酸（100）  
  を用いてｐＨを 4.0 に調整した後，水を加えて 1000ｍＬとする． 

 
溶出規格 

 表示量 規定時間 溶出率 

アスピリン 330mg 15 分 85％以上 
  



アスピリン・ダイアルミネート（アスピリン 81mg・炭酸マグネシウム 22mg・ジヒ

ドロキシアルミニウムアミノアセテート 11mg）錠 
Aspirin･Di-alminate(Aspirin  81mg･Magnesium Carbonate  22mg･ 

Dihydroxyaluminum Aminoacetate 11mg) Tablets 
 

溶出性〈6.10〉 本品 1 個をとり，試験液に水 900ｍＬを用い，パドル法により，毎

分 50 回転で試験を行う．溶出試験を開始し，規定時間後，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，0.5mol/Ｌ水酸化ナトリウム試液 1ｍＬを

加え，15 分間放置する．この液に薄めた塩酸（9→100）0.6ｍL を加え，水／メタ

ノール混液（1：1）を加えて正確に 20ｍＬとし，試料溶液とする．別に定量用サ

リチル酸をデシケーター(シリカゲル)で 3 時間乾燥し，その約 23ｍｇ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 15ｍＬを正確に量り，メ

タノールを加えて正確に 100ｍＬとする．この液 4ｍＬを正確に量り，水／メタノ

ール混液（1：1）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 10µＬずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー <2.01> によ

り試験を行い，サリチル酸のピーク面積 AT 及び ASを測定する． 
本品が溶出規格を満たすときは適合とする． 

 
アスピリン（C9H8O4）の表示量に対する溶出率(%) 

＝WS×(AT/AS)×(1/C)×270×1.304 
 
Ws ：定量用サリチル酸の秤取量(mg) 
C  ：１錠中のアスピリン（C9H8O4）の表示量(mg) 

 
試験条件 

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：296ｎｍ） 
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

フィー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／酢酸(100)混液（50：50：3） 
流量：サリチル酸の保持時間が約 6 分と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，サリチ

ル酸のピークの理論段数及びシンメトリー係数は 6000 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，サリチル酸のピーク面積の相対標準偏差は 2.0％以下である． 
 

溶出規格 
 表示量 規定時間 溶出率 

アスピリン 81mg 30 分 85％以上 
 



アデノシン三リン酸二ナトリウム腸溶顆粒 
Adenosine 5’-Triphosphate Disodium Enteric-coated Granules 

 
溶出性〈6.10〉  
［ pH1.2 ］  本 品 の 表 示 量 に 従 い ア デ ノ シ ン 三 リ ン 酸 二 ナ ト リ ウ ム

（C10H14N5Na2O13P3･3H2O）約 60ｍｇに対応する量を精密に量り，試験液に溶出試

験第１液 900mL を用い，パドル法により，毎分 75 回転で試験を行う．溶出試験を

開始し，規定時間後，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，溶出

試験第１液４mL を正確に加えて試料溶液とする．別にアデノシン三リン酸二ナト

リウム標準品（別途 0.1ｇにつき，容量滴定法，逆滴定により水分〈2.48〉を測定し

ておく．ただし，水分測定用メタノールの代わりに水分測定用エチレングリコール

／水分測定用メタノール混液（３：２）を用いる）約 22ｍｇを正確に量り，溶出試

験第１液を加えて正確に 100mL とする．この液５mL を正確に量り，溶出試験第１

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〈2.24〉により試験を行い，波長 259nm における吸光度 AT 及び

AＳを測定する． 
本品が溶出規格を満たすときは適合とする. 

 
アデノシン三リン酸二ナトリウム（C10H14N5Na2O13P3･3H2O）の表示量に対する溶出

率(%) 
＝(WS/WT)×(AT/AS)×(1/C)×270×1.098 

 
WS：脱水物に換算したアデノシン三リン酸二ナトリウム標準品の採取量(mg) 
WT：本品の秤取量(g) 
C ：１ｇ中のアデノシン三リン酸二ナトリウム（C10H14N5Na2O13P3･3H2O）の表示量

(mg) 
 

［ pH6.8 ］  本品の表示量に従いアデ ノシン三リン酸二ナトリウム

（C10H14N5Na2O13P3･3H2O）約 60ｍｇに対応する量を精密に量り，溶出試験第２液

900mL を用い，パドル法により，毎分 75 回転で試験を行う．溶出試験を開始し，

規定時間後，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，溶出試験第２

液４mL を正確に加えて試料溶液とする．別にアデノシン三リン酸二ナトリウム標

準品（別途 0.1ｇにつき，容量滴定法，逆滴定により水分〈2.48〉を測定しておく．

ただし，水分測定用メタノールの代わりに水分測定用エチレングリコール／水分測

定用メタノール混液（３：２）を用いる）約 22ｍｇを正確に量り，溶出試験第２液



を加えて正確に 100mL とする．この液５mL を正確に量り，溶出試験第２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〈2.24〉により試験を行い，波長 259nm における吸光度 AT 及び ASを測

定する． 
本品が溶出規格を満たすときは適合とする. 

 
アデノシン三リン酸二ナトリウム（C10H14N5Na2O13P3･3H2O）の表示量に対する溶出

率(%) 
＝(WS/WT)×(AT/AS)×(1/C)×270×1.098 

 
WS：脱水物に換算したアデノシン三リン酸二ナトリウム標準品の採取量(mg) 
WT：本品の秤取量(g) 
C ：1g 中のアデノシン三リン酸二ナトリウム（C10H14N5Na2O13P3･3H2O）の表示量

(mg) 
 

 溶出規格 
表示量 ｐＨ 規定時間 溶出率 

1.2 60 分 5％以下 
100mg/g 

6.8 30 分 85％以上 
 
アデノシン三リン酸二ナトリウム標準品  「アデノシン三リン酸二ナトリウム」． 

ただし，定量するとき，換算した脱水物に対し，アデノシン三リン酸二ナトリウ

ム（C10H14N5Na2O13P3）99.0％以上を含むもの． 
 



インドメタシン徐放カプセル 
Indometacin Extended-release Capsules 

 
溶出性〈6.10〉 本品 1 個をとり，試験液に溶出試験第 2 液 900mL を用い，パドル

法により，毎分 100 回転で試験を行う．溶出試験を開始し，規定時間後，溶出液

10mL を正確にとり，直ちに 37±0.5℃に加温した溶出試験第 2 液 10mL 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 5mL を除き，次のろ液 VmL を正確に量り，表示量に従い 1mL 中にイ

ンドメタシン(C19H16ClNO4)約 28µg を含む液となるように溶出試験第 2 液を加え

て正確に V′ mL とし，試料溶液とする．別にインドメタシン標準品を 105℃で 4
時間乾燥し，その約 28mg 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 5mL を正確に量り，溶出試験第 2 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，溶出試験第 2 液を対照とし，紫外

可視吸光度測定法〈2.24〉により試験を行い，波長 320nm における吸光度 AT(n)及

び ASを測定する． 
本品が溶出規格を満たすときは適合とする． 

 
n 回目の溶出液採取時におけるインドメタシン(C19H16ClNO4)の表示量に対する溶

出率(%)(n=1，2) 
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WS：インドメタシン標準品の秤取量(mg) 
C ：1 カプセル中のインドメタシン(C19H16ClNO4)の表示量(mg) 

 
溶出規格 

表示量 規定時間 溶出率 
5 時間 15～45％ 

25mg 
24 時間 35～65％ 
8 時間 15～45％ 

37.5mg 
24 時間 30～60％ 

 



クロナゼパム細粒 
Clonazepam Fine Granules 

 
溶出性〈6.10〉 本品の表示量に従いクロナゼパム(C15H10ClN3O3)約 2mg に対応する

量を精密に量り，試験液に水 900mL を用い，パドル法により，毎分 50 回転で試

験を行う．溶出試験を開始し，規定時間後，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 20mL とし，試料溶液とする．別にクロナゼパ

ム標準品を 105℃で 4 時間乾燥し，その約 22mg 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 5mL を正確に量り，メタノールを加えて正

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 200mL 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ィー〈2.01〉により試験を行い，それぞれの液のクロナゼ

パムのピーク面積 AT 及び ASを測定する． 
本品が溶出規格を満たすときは適合とする． 

 
クロナゼパム(C15H10ClN3O3)の表示量に対する溶出率(%) 

＝(WS/WT)×(AT/AS)×(1/C)×9 
 

WS：クロナゼパム標準品の秤取量(mg) 
WT：本品の秤取量(g) 
C ：1g 中のクロナゼパム(C15H10ClN3O3)の表示量(mg) 
 
試験条件 

検出器：紫外吸光光度計(測定波長：310nm) 
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

ィー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／メタノール混液(4：3：3) 
流量：クロナ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 100µL につき，上記の条件で操作するとき，クロナ

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 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，クロナゼパムのピーク面積の相対標準偏差は 2.0%以下である． 
 



溶出規格 
表示量 規定時間 溶出率 

1mg/g 90 分 80％以上 
5mg/g 90 分 80％以上 

 
クロナゼパム標準品 クロナゼパム(日局)． 
  
 
 
 



クロナゼパム錠 
Clonazepam Tablets 

 
溶出性〈6.10〉 本品 1 個をとり，試験液に水 900mL を用い，パドル法により，毎

分 50 回転で試験を行う．溶出試験を開始し，規定時間後，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 VmL を正確に量り，表示量に従い 1mL 中にクロナゼパム

(C15H10ClN3O3)約 0.56µg を含む液となるように水を加えて正確に V′ mL とし，試

料溶液とする．別にクロナゼパム標準品を 105℃で 4 時間乾燥し，その約 22mg
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 5mL を正確

に量り，メタノールを加えて正確に 50mLとする．更にこの液 5mLを正確に量り，

水を加えて正確に 200mL 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ィー〈2.01〉により試験を行

い，それぞれの液のクロナゼパムのピーク面積 AT 及び ASを測定する． 
本品が溶出規格を満たすときは適合とする． 

 
クロナゼパム(C15H10ClN3O3)の表示量に対する溶出率(%) 

＝WS×(AT/AS)×(V′ /V)×(1/C)×(9/4) 
 

Ws：クロナゼパム標準品の秤取量(mg) 
C ：1 錠中のクロナゼパム(C15H10ClN3O3)の表示量(mg) 
 
試験条件 

検出器：紫外吸光光度計(測定波長：310nm) 
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

ィー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／メタノール混液(4：3：3) 
流量：クロナ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 100µL につき，上記の条件で操作するとき，クロナ

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 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，クロナゼパムのピーク面積の相対標準偏差は 2.0%以下である． 
 
 



溶出規格 
表示量 規定時間 溶出率 
0.5mg 30 分 80%以上 
1mg 30 分 80%以上 
2mg 30 分 75%以上 

 
クロナゼパム標準品 クロナゼパム(日局)． 
 
 



ベンズブロマロン細粒 

Benzbromarone Fine Granules 
 

溶出性〈6.10〉 本品の表示量に従いベンズブロマロン（C17H12Br2O3）約10mgに対応

する量を精密に量り，試験液にポリソルベート80 1gに溶出試験第２液200mLを加え

た液900mLを用い，パドル法により，毎分100回転で試験を行う．溶出試験を開始

し，規定時間後，溶出液20mL以上を取り，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．別にベンズ

ブロマロン標準品を酸化リン（V）を乾燥剤として50℃で4 時間減圧（0.67kPa以下）

乾燥し，その約28mgを精密に量り，エタノール（99.5）を加えて溶かし，正確に20mL
とする．この液4mLを正確に量り，ポリソルベート80 1gに溶出試験第２液200mLを
加えた液を加えて正確に50mLとする．この液5mLを正確に量り，ポリソルベート

80 1gに溶出試験第２液 200mLを加えた液を加えて正確に50mLとし，標準溶液とす

る．試料溶液及び標準溶液につき，ポリソルベート80 1gに溶出試験第２液 200mL
を加えた液を対照として，紫外可視吸光度測定法〈2.24〉により試験を行い，波長

353nmにおける吸光度AT及びASを測定する． 
本品が溶出規格を満たすときは適合とする． 

 
ベンズブロマロンの（C17H12Br2O3）の表示量に対する溶出率(%) 

＝(WS/WT)×(AT/AS)×(1/C)×36 
 

WS：ベンズブロマロン標準品の秤取量(mg) 
WT：本品の採取量(g) 
C ：1ｇ中のベンズブロマロン（C17H12Br2O3）の表示量(mg) 
 

溶出規格 
表示量 規定時間 溶出率 

100mg/g 60 分 75％以上 
 
ベンズブロマロン標準品 ベンズブロマロン（日局）．ただし，乾燥したものを定量

するとき，ベンズブロマロン（C17H12Br2O3）99.0%以上を含むもの． 
 



ジフェニドール塩酸塩顆粒 
Difenidol Hydrochloride Granules 

 
溶出性〈6.10〉 本品の表示量に従いジフェニドール塩酸塩(C21H27NO･HCl)約 25mg

に対応する量を精密に量り，試験液に水 900mL を用い，パドル法により，毎分

50 回転で試験を行う．溶出試験を開始し，規定時間後，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．別にジフェニドール塩酸塩標準品をシリカゲルを乾

燥剤として 5 時間減圧乾燥し，その約 28mg 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 50mL 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

マトグラフィー〈2.01〉により試験を行い，それぞれの液のジフェニドールのピ

ーク面積 AT 及び ASを測定する． 
本品が溶出規格を満たすときは適合とする． 

 
ジフェニドール塩酸塩(C21H27NO･HCl)の表示量に対する溶出率(%) 

＝(WS/WT)×(AT/AS)×(1/C)×90 
 

WS：ジフェニドール塩酸塩標準品の秤取量(mg) 
WT：本品の秤取量(g) 
C ：1g 中のジフェニドール塩酸塩(C21H27NO･HCl)の表示量(mg) 
 
試験条件 

検出器：紫外吸光光度計(測定波長：215nm) 
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

ィー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-オクタンスルホン酸ナトリウム 1.08g をメタノール 600mL に溶か

した液に薄めたリン酸(1→1000)400mL を加える． 
流量：ジフェニドールの保持時間が約 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 10µL につき，上記の条件で操作するとき，ジフ

ェニド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 3000
段以上，2.0 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，ジフェニドールのピーク面積の相対標準偏差は 2.0%以下である． 
 



 
溶出規格 

表示量 規定時間 溶出率 
100mg/g 15 分 85%以上 

 



ジフェニドール塩酸塩錠 
Difenidol Hydrochloride Tablets 

 
溶出性〈6.10〉 本品 1 個をとり，試験液に水 900mL を用い，パドル法により，毎

分 50 回転で試験を行う．溶出試験を開始し，規定時間後，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 VmL を正確に量り，表示量に従い 1mL 中にジフェニドール塩酸塩

(C21H27NO･HCl)約 28µg を含む液となるように水を加えて正確に V′ mL とし，試

料溶液とする．別にジフェニドール塩酸塩標準品をシリカゲルを乾燥剤として 5
時間減圧乾燥し，その約 28mg 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 50mL 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ィー

〈2.01〉により試験を行い，それぞれの液のジフェニドールのピーク面積 AT 及び

ASを測定する． 
本品が溶出規格を満たすときは適合とする． 

 
ジフェニドール塩酸塩(C21H27NO･HCl)の表示量に対する溶出率(%) 

＝WS×(AT/AS)×(V′ /V)×(1/C)×90 
 

WS：ジフェニドール塩酸塩標準品の秤取量(mg) 
C ：1 錠中のジフェニドール塩酸塩(C21H27NO･HCl)の表示量(mg) 

 
試験条件 

検出器：紫外吸光光度計(測定波長：215nm) 
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

フィー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-オクタンスルホン酸ナトリウム 1.08g をメタノール 600mL に溶か

した液に薄めたリン酸(1→1000)400mL を加える． 
流量：ジフェニドールの保持時間が約 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 10µL につき，上記の条件で操作するとき，ジフ

ェニド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 3000
段以上，2.0 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，ジフェニドールのピーク面積の相対標準偏差は 2.0%以下である． 
 



 
溶出規格 

表示量 規定時間 溶出率 
25mg 30分 85%以上 

 
 



フルニトラゼパム錠 
Flunitrazepam Tablets 

 
溶出性〈6.10〉 本品 1 個をとり，試験液に水 900mL を用い，パドル法により，毎

分 75 回転で試験を行う．溶出試験を開始し，規定時間後，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 VmL を正確に量り，表示量に従い 1mL 中にフルニトラゼパム

(C16H12FN3O3)約 1.1µg を含む液となるように水を加えて正確に V′ mL とし，試料

溶液とする．別にフルニトラゼパム標準品を 105℃で 4 時間乾燥し，その約 22mg
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，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ィー〈2.01〉により

試験を行い，それぞれの液のフルニトラゼパムのピーク面積 AT 及び ASを測定す

る． 
本品が溶出規格を満たすときは適合とする． 

 
フルニトラゼパム(C16H12FN3O3)の表示量に対する溶出率(%) 

＝WS×(AT/AS)×(V′ /V)×(1/C)×(9/2) 
 

WS：フルニトラゼパム標準品の秤取量(mg) 
C ：1 錠中のフルニトラゼパム(C16H12FN3O3)の表示量(mg) 

 
試験条件 

検出器：紫外吸光光度計(測定波長：252nm) 
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

フィー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：pH4.0 の 0.05mol/L 酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液/アセトニトリル混

液(1：1) 
流量：フルニト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

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 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，フル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． 
 



溶出規格 
表示量 規定時間 溶出率 

1mg 45 分 80%以上 
2mg 45 分 80%以上 

 
フルニトラゼパム標準品  フルニトラゼパム(日局)． 
 



フルタミド錠 
Flutamide Tablets 

 
溶出性〈6.10〉 本品 1 個をとり，試験液にポリソルベート 80 1g に水を加えて

100mL とした液 900mL を用い，パドル法により，毎分 100 回転で試験を行う．

溶出試験を開始し，規定時間後，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 VmL を正確

に量り，表示量に従い 1mL 中にフルタミド(C11H11F3N2O3)約 28µg を含む液となる

ようにポリソルベート 80 1g に水を加えて 100mL とした液を加えて正確に V′ 
mL とし，試料溶液とする．別にフルタミド標準品を酸化リン(V)を乾燥剤として

60℃で 3 時間減圧乾燥し，その約 19mg を精密に量り，エタノール(99.5)に溶かし，

正確に 20mL とする．この液 3mL を正確に量り，ポリソルベート 80 1g に水を

加えて 100mL とした液を加えて正確に 100mL とし，標準溶液とする．試料溶液

及び標準溶液につき，ポリソルベート 80 1g に水を加えて 100mL とした液を対

照とし，紫外可視吸光度測定法〈2.24〉により試験を行い，波長 295nm における

吸光度 AT 及び ASを測定する． 
本品が溶出規格を満たすときは適合とする． 

 
フルタミド(C11H11F3N2O3)の表示量に対する溶出率(%) 

＝WS×(AT/AS)×(V′ /V)×(1/C)×135 
 

WS：フルタミド標準品の秤取量(mg) 
C ：1 錠中のフルタミド(C11H11F3N2O3)の表示量(mg) 
 

溶出規格 
表示量 規定時間 溶出率 
125mg 180 分 75%以上 

 
フルタミド標準品 C11H11F3N2O3：276.21 2-methyl-N-[4-nitro-3-(trifluoromethyl) 

phenyl]propanamide 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 フルタミド 30g をトルエン 120mL に約 80℃に加温して溶かす．熱時ろ

過し，ろ液を室温で 1 夜放置する．析出した結晶をろ取し，少量のトルエンで

洗い，室温で 3 時間減圧乾燥した後，更に 80℃で 5 時間減圧乾燥する． 
性状 本品は淡黄色の結晶である． 
確認試験 

(1)本品につき，赤外吸収スペクトル測定法〈2.25〉の臭化カリウム錠剤法によ



り測定するとき，波数 3360cm-1，1716cm-1，1612cm-1，1345cm-1，1318cm-1，

1244cm-1 及び 1147cm-1 付近に吸収を認める． 
(2)本品の核磁気共鳴スペクトル測定用重水素化ジメチルスルホキシド溶液(1→

25)につき，核磁気共鳴スペクトル測定用テトラメチルシランを内部基準物質

として核磁気共鳴スペクトル測定法〈2.21〉により 1H を測定するとき，δ

1.2ppm 付近に二重線のシグナル A を，δ2.7ppm 付近に多重線のシグナル B
を，δ8.1ppm 付近に四重線のシグナル C を，δ8.2ppm 付近に二重線のシグ

ナル D を，δ8.3ppm 付近に二重線のシグナル E を，δ10.7ppm 付近に単一線

のシグナル F を示し，各シグナルの面積強度比 A：B：C：D：E：F はほぼ 6：
1：1：1：1：1 である． 

融点〈2.60〉 110～114℃ 
純度試験 

(1)類縁物質 本品 40mg をメタノール 50mL に溶かし，試料溶液とする．試料

溶液 10µL につき，次の条件で液体クロマトグラフィー〈2.01〉により試験を行

い，各々のピーク面積を自動積分法により測定する．面積百分率法によりそれ

らの量を求めるとき，フルタミド以外のピークの合計は 0.3%以下である． 
試験条件 

検出器：紫外吸光光度計(測定波長：230nm) 
カラム：内径 3.9mm，長さ 30cm のステンレス管に 10µm の液体クロマト

グラフィー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／0.05mol/L リン酸二水素カリウム試液混液(7：4) 
流量：フルタミドの保持時間が約 12 分になるように調整する． 
面積測定範囲：フルタ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：試料溶液 1mL にメタノールを加えて 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 2mL を正確に量り，

メタノールを加えて正確に 20mL とする．この液 10µL から得たフルタ

ミドのピーク面積が，システム適合性試験用溶液のフルタミドのピーク

面積の 7～13%になることを確認する． 
システムの性能：本品 8mg 及びテストステロン 5mg をメタノール 50mL

に溶かす．この液 10µL につき，上記の条件で操作するとき，フルタミ

ド，テストステロンの順に溶出し，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，フルタミドのピーク面積の相対標準偏差は

2.0%以下である． 
(2)マクロゴール 400 本品の核磁気共鳴スペクトル測定用重水素化ジメチルス



ルホキシド溶液(2→25)につき，核磁気共鳴スペクトル測定用テトラメチルシラ

ンを内部基準物質として核磁気共鳴スペクトル測定法〈2.21〉により 1H を測定

する．δ1.2ppm 付近 のフルタミドのメチル基の二重線のシグナルの積分値 IF

及びδ3.6ppm付近のマクロゴール400のメチレン基のシグナルの積分値 IMを測

定し，次の式によりマクロゴール 400 の量を求めるとき，0.1％以下である． 

マクロゴール 400 の量(%)＝ (IM/IF)×23.91 

乾燥減量〈2.41〉 0.2%以下(0.5g，減圧，酸化リン(V)，60℃，3 時間)． 
 
テストステロン C19H28O2 白色の結晶又は結晶性の粉末である． 

確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法〈2.25〉の臭化カリウム錠剤

法により測定するとき，波数 3530cm-1，3380cm-1，1612cm-1，1233cm-1，1067cm-1，

1056cm-1 及び 870cm-1 付近に吸収を認める． 
 



オザグレル塩酸塩錠 
Ozagrel Hydrochloride Tablets 

 
溶出性〈6.10〉 本品 1 個をとり，試験液に水 900mL を用い，パドル法により，毎

分 50 回転で試験を行う．溶出試験を開始し，規定時間後，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 VmL を正確に量り，表示量に従い 1mL 中にオザグレル塩酸塩水和物 
(C13H12N2O2・HCl・H2O)約 5.6µg を含む液となるように pH9.0 のホウ酸・塩化カ

リウム・水酸化ナトリウム緩衝液を加えて正確に V’mL とし，試料溶液とする．

別にオザグレル塩酸塩標準品（別途 105℃で 3 時間乾燥し，その減量〈2.41〉を測

定しておく）約 22mg を精密に量り，水に溶かし，正確に 200mL とする．この液

5mL を正確に量り，pH9.0 のホウ酸・塩化カリウム・水酸化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，pH9.0
のホウ酸・塩化カリウム・水酸化ナトリウム緩衝液を対照とし，紫外可視吸光度

測定法〈2.24〉により試験を行い，波長 272nm における吸光度 AT(n)及び ASを測定

する． 
   本品が溶出規格を満たすときは適合とする． 
  
 n 回目の溶出液採取時におけるオザグレル塩酸塩水和物(C13H12N2O2・HCl・H2O)
の表示量に対する溶出率（％）（ｎ＝１，２，３） 
 

= WS×
⎩⎪
⎨
⎪⎧

⎭⎪
⎬
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＋Σ
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 WS：乾燥物に換算したオザグレル塩酸塩標準品の採取量(mg) 
 C ：１錠中のオザグレル塩酸塩水和物(C13H12N2O2・HCl・H2O)の表示量(mg) 
 
                溶出規格 

表示量 規定時間 溶出率 
15 分 15～45％ 
45 分 45～75％ 100mg 

120 分 75％以上 
15 分 10～40％ 
45 分 40～70％ 200mg 

120 分 85％以上 



 
オザグレル塩酸塩標準品 C13H12N2O2・HCl・H2O：282.72  （E）-3-［4-(１H-イミ

ダゾール-1-イルメチル）フェニル］-2-プロペン酸塩酸塩 1 水和物で，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 オザグレル塩酸塩水和物を水で 2 回再結晶する．得られた結晶を水に加

温して溶かし，これに 9 倍量のアセトンを加えて放置する．得られた結晶を減

圧乾燥（シリカゲル）する． 
性状 本品は白色の結晶又は結晶性の粉末である． 
確認試験  

   (1)本品の水溶液(1→200000)につき, 紫外可視吸光度測定法〈2.24〉により吸収

スペクトルを測定するとき，波長 269～273nm に吸収の極大を示す. 
(2)本品につき, 赤外吸収スペクトル測定法〈2.25〉の臭化カリウム錠剤法により

測定するとき, 波数 3070cm-1, 1677cm-1, 1629cm-1, 946cm-1 及び 819cm-1 付近

に吸収を認める. 
類縁物質  本品 50mg を移動相 100mL に溶かし，試料溶液とする．試料溶液 5µL
につき，次の条件で液体クロマトグラフィー〈2.01〉により試験を行い，各々

のピーク面積を自動積分法により測定する．面積百分率法によりそれらの量を

求めるとき，オザグレル以外のピーク面積の合計は全てのピーク面積の合計の

0.5％以下である． 
  試験条件 
   検出器：紫外吸光光度計（測定波長：220 nm）                                 

 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

フィー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：酢酸アンモニウム溶液(3→1000)/メタノール混液（4：1） 

  流量：オザグレルの保持時間が約 10 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オザグレルの保持時間の約 2 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，移動相を加えて正確に 200mL 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 2mL を

正確に量り，移動相を加えて正確に 10mL とする．この液 5µL から得たオ

ザグレルのピーク面積が，システム適合性試験用溶液のオザグレルのピー

ク面積の 15～25％になることを確認する． 
   システムの性能：システム適合性試験用溶液 5µL につき，上記の条件で操作

するとき，オザグレ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 3000 段以上，2.5 以下である． 
   システムの再現性：システム適合性試験用溶液 5µL につき，上記の条件で試



験を 6 回繰り返すとき，オザグレルのピーク面積の相対標準偏差は 2.5％以

下である． 
  乾燥減量〈2.41〉 6.0～7.0％ （0.5g，105℃，3 時間） 
含量  99.0％以上． 定量法 本品約 0.2g を精密に量り，無水酢酸/非水滴定用酢

酸混液（7：3）50mL に溶かし，0.1mol/L 過塩素酸で滴定 〈2.50〉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＝28.27mg C13H12N2O2・HCl・H2O 
   



サルポグレラート塩酸塩錠 
Sarpogrelate Hydrochloride Tablets 

 
溶出性 <6.10> 本品 1 個をとり，試験液に水 900mL を用い，パドル法により，毎

分 50 回転で試験を行う．溶出試験を開始し，規定時間後，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 VmL を正確に量り，表示量に従い 1mL 中にサルポグレラート塩

酸塩（C24H31NO6・HCl）約 55.6μg を含む液となるように水を加えて正確に V’mL
とし，試料溶液とする．別にサルポグレラート塩酸塩標準品（別途 0.1g につき，

電量滴定法により水分 <2.48> を測定しておく）約 25mg 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 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 <2.24> 
により試験を行い，波長 270nm における吸光度 AT及び AS を測定する． 

本品が溶出規格を満たすときは適合とする． 
 

サルポグレラート塩酸塩（C24H31NO6・HCl）の表示量に対する溶出率(%) 

＝WS×(AT/AS)×(V´/V)×(1/C)×180 
 

WS：脱水物に換算したサルポグレラート塩酸塩標準品の秤取量(mg) 
C ：1 錠中のサルポグレラート塩酸塩（C24H31NO6・HCl）の表示量(mg) 

 
溶出規格 

表示量 規定時間 溶出率 
50mg 15 分 80％以上 

100mg 30 分 80％以上 
 
 

サルポグレラート塩酸塩標準品 C24H31NO6・HCl：465.97 (1RS)-2-(ジメチルア

ミノ)-1-{[2-(3-メトキシフェネチル)フェノキシ]メチル}エチル水素サクシナー

ト・塩酸塩で，下記の規格に適合するもの． 
性状 本品は白色の結晶性の粉末である． 
確認試験 本品につき，赤外吸収スペクトル測定法 <2.25> の塩化カリウム錠

剤法により試験を行うとき，波数 1741cm-1，1603cm-1，1246cm-1，1163cm-1

及び 757cm-1 付近に吸収を認める． 
類縁物質 本品 20mg を移動相 10mL に溶かし，試料溶液とする．この液 2mL

を正確に量り，移動相を加えて正確に 200mL とし，標準溶液とする．試料溶



液及び標準溶液 10μL につき，次の条件で液体クロマトグラフィー<2.01>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．試料溶液のサルポグレラートに対する相対保持時間約 0.85 のピーク面

積は，標準溶液のサルポグレラートのピーク面積の 1/5 より大きくなく，試

料溶液のサルポグレラート及び上記のピーク以外のピーク面積は，標準溶液

のサルポグレラートのピーク面積の 1/10 より大きくなく，試料溶液のサルポ

グレラート以外のピークの合計面積は標準溶液のサルポグレラートのピーク

面積の 1/5 より大きくない．ただし，サルポグレラートに対する相対保持時

間約0.85のピーク面積は自動積分法で求めた面積に感度係数0.78を乗じた値

とする． 
試験条件 

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：272nm） 
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

グラフィー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／トリフルオロ酢酸混液（1300：700：1） 
流量：サルポグレラートの保持時間が約 8 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サルポグレラートの保持時間の約 2.5

倍の範囲 
システム適合性 

検出の確認：標準溶液 5mL を正確に量り，移動相を加えて正確に 50mL と

する．この液 10μL から得たサルポグレラートのピーク面積が標準溶液

のサルポグレラートのピーク面積の 7～13％になることを確認する． 
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，サル

ポグレ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 3000
段以上、2.0 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，サルポグレラートのピーク面積の相対標準偏差は 3.0％以下である． 
水分 <2.48> 0.5％以下（0.1g，電量滴定法）． 
含量 換算した脱水物に対し 99.0%以上． 定量法 本品約 0.4g を精密に量り，

酢酸（100）30mL に溶かし，無水酢酸 30mL を加え，0.1mol/L 過塩素酸で滴

定  <2.50> 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＝46.60mg C24H31NO6・HCl 

 



L-システイン散 
L-Cysteine Powder 

 
溶出性〈6.10〉本品の表示量に従い L-システイン（C3H7NO2S）約 80mg に対応する

量を精密に量り，試験液に水 900mL を用い，パドル法により，毎分 50 回転で試

験を行う．溶出試験を開始し，規定時間後，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 とする．この液 5mL を正確に量り，アセ

トニトリル／水／リン酸混液（300：200：1）を加えて正確に 10mL とし，試料溶

液とする．別に L-システイン標準品を酸化リン（Ⅴ）を乾燥剤として 3 時間減圧

乾燥し，その約 22mg 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 50mL とする．この液 5mL を正確に量り，

アセトニトリル／水／リン酸混液（300：200：1）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 10µL ずつを正確にとり，次の条件で液体

クロマトグラフィー〈2.01〉により試験を行い，それぞれの液の L-システインの

ピーク面積 AT 及び ASを測定する． 
  本品が溶出規格を満たすときは適合とする． 
 

L-システイン（C3H7NO2S）の表示量に対する溶出率(%) 

＝(WS/WT)×(AT/AS)×(1/C)×360 

 

 WS：L-システイン標準品の秤取量(mg) 
 WT：本品の秤取量(g) 
 C ：1g 中の L-システイン（C3H7NO2S）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

ィー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 1.5g を水 700mL 及びアセトニトリル 300mL

に溶かし，リン酸 1mL を加える． 
流量：L-システインの保持時間が約 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 10µL につき，上記の条件で操作するとき，L-シス

テイ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 10µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返す

とき，L-システインのピーク面積の相対標準偏差は 2.0％以下である． 
 

溶出規格 

表示量 規定時間 溶出率 

320mg/g 15 分 85％以上

 
L-システイン標準品 C3H7NO2S：121.16 (R)-2-アミノ-3-メルカプトプロピオン酸

で，下記の規格に適合するもの． 
性状 本品は無色～白色の結晶又は白色の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〈2.25〉の臭化カリウム錠

剤法により測定するとき，波数 2960cm－1，2550cm－1，2080cm－1，1587cm－1 及

び 1545cm－1 付近に吸収を認める． 
旋光度〈2.49〉〔α〕

20
D：＋7.0～＋9.5°（乾燥後，4g，1mol/L 塩酸試液，50mL，

100mm）． 
純度試験 他のアミノ酸 本品 0.10g を N-エチルマレイミド溶液（1→50）10mL

に溶かし，30 分間放置し，試料溶液とする．この液 1mL を正確に量り，水を

加えて正確に 100mL とし，標準溶液とする．これらの液につき，薄層クロマ

トグラフィー〈2.03〉により試験を行う．試料溶液及び標準溶液 5µL ずつを薄

層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いて調製した薄層板にスポットする．

次に 1-ブタノール／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 80℃で 30 分間乾燥する．これにニンヒドリンのアセト

ン溶液（1→50）を均等に噴霧した後，80℃で 10 分間加熱するとき，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． 
乾燥減量〈2.41〉0.5％以下（1g，減圧，酸化リン（Ⅴ），3 時間）． 
含量 99.0％以上． 定量法 本品を乾燥し，その約 0.2g を精密に量り，水 20mL

に溶かし，更にヨウ化カリウム 4g を加えて溶かす．次に希塩酸 5mL 及び

0.05mol/L ヨウ素液 25mL を加えて氷水中で 20 分間暗所に放置した後，過量の

ヨウ素を 0.1mol/L チオ硫酸ナトリウム液で滴定〈2.50〉する（指示薬：デンプ

ン試液 1mL）．同様の方法で空試験を行う． 
0.05mol/L ヨウ素液 1mL＝12.12mg C3H7NO2S 

 



L-システイン錠 
 

L-Cysteine Tablets 
 
溶出性〈6.10〉本品 1 個をとり，試験液に水 900mL を用い，パドル法により，毎分

50 回転で試験を行う．溶出試験を開始し，規定時間後，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 VmL を正確に量り，表示量に従い 1mL 中に L-システイン（C3H7NO2S）
約 44µg を含む液となるように水を加えて正確に V´mL とする．この液 5mL を正

確に量り，アセトニトリル／水／リン酸混液（300：200：1）を加えて正確に 10mL
とし，試料溶液とする．別に L-システイン標準品を酸化リン（Ⅴ）を乾燥剤とし

て 3 時間減圧乾燥し，その約 22mg 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 50mL とする．この液 5mL
を正確に量り，アセトニトリル／水／リン酸混液（300：200：1）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 10µL ずつを正確にとり，次

の条件で液体クロマトグラフィー〈2.01〉により試験を行い，それぞれの液の L-
システインのピーク面積 AT 及び ASを測定する． 

  本品が溶出規格を満たすときは適合とする． 
 

L-システイン（C3H7NO2S）の表示量に対する溶出率(%) 

＝WS×(AT/AS)×(V’/V)×(1/C)×180 

 

 WS：L-システイン標準品の秤取量(mg) 
 C ：1 錠中の L-システイン（C3H7NO2S）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

ィー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 1.5g を水 700mL 及びアセトニトリル 300mL

に溶かし，リン酸 1mL を加える． 
流量：L-システインの保持時間が約 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 10µL につき，上記の条件で操作するとき，L-シス

テイ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 10µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返す

とき，L-システインのピーク面積の相対標準偏差は 2.0％以下である． 
 

溶出規格 

表示量 規定時間 溶出率 

40mg 15 分 85％以上

80mg 15 分 75％以上

 
L-システイン標準品 C3H7NO2S：121.16 (R)-2-アミノ-3-メルカプトプロピオン酸

で，下記の規格に適合するもの． 
性状 本品は無色～白色の結晶又は白色の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〈2.25〉の臭化カリウム錠

剤法により測定するとき，波数 2960cm－1，2550cm－1，2080cm－1，1587cm－1 及

び 1545cm－1 付近に吸収を認める． 
旋光度〈2.49〉〔α〕

20
D：＋7.0～＋9.5°（乾燥後，4g，1mol/L 塩酸試液，50mL，

100mm）． 
純度試験 他のアミノ酸 本品 0.10g を N-エチルマレイミド溶液（1→50）10mL

に溶かし，30 分間放置し，試料溶液とする．この液 1mL を正確に量り，水を

加えて正確に 100mL とし，標準溶液とする．これらの液につき，薄層クロマ

トグラフィー 〈2.03〉により試験を行う．試料溶液及び標準溶液 5µL ずつを薄

層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いて調製した薄層板にスポットする．

次に 1-ブタノール／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 80℃で 30 分間乾燥する．これにニンヒドリンのアセト

ン溶液（1→50）を均等に噴霧した後，80℃で 10 分間加熱するとき，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． 
乾燥減量 〈2.41〉 0.5％以下（1g，減圧，酸化リン（Ⅴ），3 時間）． 
含量 99.0％以上． 定量法 本品を乾燥し，その約 0.2g を精密に量り，水 20mL

に溶かし，更にヨウ化カリウム 4g を加えて溶かす．次に希塩酸 5mL 及び

0.05mol/L ヨウ素液 25mL を加えて氷水中で 20 分間暗所に放置した後，過量の

ヨウ素を 0.1mol/L チオ硫酸ナトリウム液で滴定 〈2.50〉する（指示薬：デンプ

ン試液 1mL）．同様の方法で空試験を行う． 
0.05mol/L ヨウ素液 1mL＝12.12mg C3H7NO2S 

 



チアミンジスルフィド 10mg・ピリドキシン塩酸塩 25mg・ 
シアノコバラミン 0.25mg カプセル 

 
Thiamine Disulfide 10mg , Pyridoxine Hydrochloride 25mg, Cyanocobalamin 0.25mg 

Capsules 
 

 
溶出性〈6.10〉 本操作は光を避けて行う．本品１個をとり，試験液に水 900mL を用

い，パドル法（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

出試験を開始し，規定時間後，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． 
本品が溶出規格を満たすときは適合とする． 

 
チアミンジスルフィド・ピリドキシン塩酸塩 

別にチアミンジスルフィド標準品（別途 0.2g につき，容量滴定法，直接滴定法に

より水分〈2.48〉を測定しておく）約 22mg を精密に量り，希塩酸 0.1mL を加えて

溶かし，更に水を加えて正確に 20mL とし，標準原液（１）とする．また，ピリド

キシン塩酸塩標準品をシリカゲルデシケーターで 4 時間減圧乾燥し，その約 27.5mg
を精密に量り，水を加えて溶かし，正確に 20mL とし，標準原液（２）とする．標

準原液（１） 1 mL 及び標準原液（２） 2mL を正確に加えた後，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ィー〈2.01〉により試験を行い，それぞれの液のチ

アミンジスルフィドのピーク面積 ATa 及び ASa 並びにピリドキシンのピーク面積 ATb

及び ASbを測定する． 
 
チアミンジスルフィド（C24H34N8O4S2）の表示量に対する溶出率(%) 

＝WSa×(ATa/ASa)×(1/Ca)×45 
       
ピリドキシン塩酸塩（C8H11NO3･HCl）の表示量に対する溶出率(%) 

＝WSb×(ATb/ASb)×(1/Cb)×90 
 

 
WSa：脱水物に換算したチアミンジスルフィド標準品の秤取量(mg) 

WSb：ピリドキシン塩酸塩標準品の秤取量(mg) 

Ca ：1 錠中のチアミンジスルフィド（C24H34N8O4S2）の表示量(mg) 
Cb ：1 錠中のピリドキシン塩酸塩（C8H11NO3･HCl）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ィ

ー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 6.80g 及び 1‐オクタンスルホン酸ナトリウム



0.26g をとり，水に溶かして 1000mL とした後，リン酸で，pH2.1 に調整する．

この液 870mL にアセトニトリル 130mL を加える． 
流量：ピリドキシンの保持時間が約 3 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，ピリドキ

シン，チアミンジスルフィドの順で溶出し，その分離度は 5 以上である． 
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，ピリドキシン及びチアミンジスルフィドのピーク面積の相対標準偏差はそ

れぞれ 3.0％以下である． 
 
 

シアノコバラミン 
別にシアノコバラミン標準品（別途 50mg につき，酸化リン（V）を乾燥剤と

して 100℃で 4 時間減圧乾燥し，その減量〈2.41〉を測定しておく）約 27.5mg を

精密に量り，水を加えて溶かし，正確に 20mL とする．この液 1mL を正確に量り，

水を加えて正確に 50mL とする．この液 1mL 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ィー〈2.01〉により試験を行い，それぞれの液の

シアノコバラミンのピーク面積 ATc及び ASc を測定する． 
 

シアノコバラミン（C63H88CoN14O14P）の表示量に対する溶出率(%) 
＝WSc×(ATc/ASc)×(1/C)×(9/10) 

 
WSc：乾燥物に換算したシアノコバラミン標準品の秤取量(mg) 

C ：1 錠中のシアノコバラミン（C63H88CoN14O14P）の表示量(mg) 
 

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 5µm の液体クロマトグラフィ

ー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：酢酸アンモニウム 3.85g を水約 900mL に溶かし，酢酸で pH4.0 に調整し，

水を加えて 1000mL とする．この液 890mL にアセトニトリル 110mL を加える． 
流量：シアノコバラミンの保持時間が約 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，シアノコ

バラミン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，シアノコバラミンのピーク面積の相対標準偏差は 3.0％以下である． 
 
 
 

 
 



溶出規格 
 表示量 規定時間 溶出率 

チアミンジスルフィド 10mg 85％以上 
ピリドキシン塩酸塩 25mg 85％以上 
シアノコバラミン 0.25mg 

30 分 
75％以上 

 
 
 



プロパンテリン臭化物 3.75mg・銅クロロフィリンナトリウム 7.5mg・ 
ケイ酸マグネシウム160mg錠  

Propantheline Bromide 3.75mg・Sodium Copper Chlorophyllin 7.5mg・  
Magnesium Silicate 160mg Tablets 

 
溶出性〈6.10〉 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，パドル法により，毎分 75 回転で試験を行う．溶出試験

を開始し，規定時間後，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，

溶出試験第１液 5mL を正確に加え試料溶液とする．別に，プロパンテリン臭化物

標準品を 105℃で 4 時間乾燥し，その約 17mg 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，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 20mL 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 50mL とし，この液 5mL
を正確に量り，溶出試験第１液 5mL を正確に加え標準溶液とする．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ィー〈2.01〉に

より試験を行い，それぞれの液のプロパンテリンのピーク面積 AT 及び AS を測定

する． 
本品が溶出規格を満たすとき適合とする． 

 
プロパンテリン臭化物（C23H30BrNO3）の表示量に対する溶出率(%) 
＝WS×(AT/AS)×(1/C)×(45/2) 
 

WS：プロパンテリン臭化物標準品の秤取量(mg) 
C ：1 錠中のプロパンテリン臭化物（C23H30BrNO3）の表示量(mg) 

 
試験条件 

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：280nm） 
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

ィー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 17.3g を薄めたリン酸（1→200）1000mL に溶

かし，0.5mol/L 水酸化ナトリウム試液を加えて，pH3.5 に調整する．この液

400mL にアセトニトリル 600mL を加える． 
流量：プロパンテリンの保持時間が約 8 分と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，プロパ



ンテリ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 10µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返すと

き，プロパンテリンのピーク面積の相対標準偏差は 2.0％以下である． 
 

 
溶出規格 

表示量 規定時間 溶出率 

3.75mg 90 分 70％以上 

 
 

プロパンテリン臭化物標準品 プロパンテリン臭化物（日局）．ただし，乾 
燥したものを定量するとき，プロパンテリン臭化物（C23H30BrNO3）99.0％以上

を含むもの． 
 

 
 



イトプリド塩酸塩錠 
Itopride Hydrochloride Tablets 

 

溶出性 〈6.10〉 本品 1 個をとり，試験液に水 900mL を用い，パドル法により，

毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験を開始し，規定時間後，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V mL を正確に量り，表示量に従い 1mL 中にイトプリド塩酸

塩(C20H26N2O4･HCl)約 13µg を含む液と なるように水を加えて 正確に

'V mL とし，試料溶液とする．別にイトプリド塩酸塩標準品を 105℃で 2 時間

乾燥し，その約 22mg 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，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〈2.24〉により試験を行い，波長

258nm における吸光度 AT 及び ASを測定する． 
本品が溶出規格を満たすときは適合とする． 

  

イトプリド塩酸塩(C20H26N2O4･HCl)の表示量に対する溶出率(%) 
＝WS×(AT/AS)×(V′ /V)×(1/C)×54 

 

WS：イトプリド塩酸塩標準品の秤取量(mg) 

C ：1 錠中のイトプリド塩酸塩(C20H26N2O4･HCl)の表示量(mg) 

 

  溶出規格 

表示量 規定時間 溶出率 

50mg 30 分 75％以上 
 

 
イトプリド塩酸塩標準品 C20H26N2O4・HCl：394.89  N-{4-[2-(ジメチルアミノ)

エトキシ]ベンジル}ベラトラミド塩酸塩で，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 10ｇをエタノール(95)25mL で 2 回再結晶し，60℃で 5 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ある． 
確認試験 本品を乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法〈2.25〉の臭化カリウム錠

剤法により測定するとき，波数 3280cm-1，3230cm-1，2620cm-1，1651cm-1，1630cm-1，

1511cm-1 及び 869cm-1 付近に吸収を認める． 
  類縁物質 本品 0.20g をメタノール 10mL に溶かし，試料溶液とする．この液 1mL

を正確に量り，メタノールを加えて正確に 20mL とする．この液 1mL を正確に



量り，メタノールを加えて正確に 50mL とし，標準溶液とする．これらの液に

つき，薄層クロマトグラフィー〈2.03〉により試験を行う．試料溶液及び標準

溶液 5µL ずつを薄層クロマトグラフィー用シリカゲル(蛍光剤入り)を用いて調

製した薄層板にスポットする．次に酢酸エチル/メタノール/アンモニア水(28)/
水混液(18：4：2：1)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，2 個以下であり，標準溶液から得たスポットより濃くない． 
 乾燥減量〈2.41〉0.10％以下(2g，105℃，2 時間)． 
 含量 99.0％以上． 定量法 本品を乾燥し，その約 0.5g を精密に量り，酢酸(100) 

2mL に溶かし，無水酢酸 100mL を加え，0.1mol/L 過塩素酸で滴定〈2.50〉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＝39.49mg C20H26N2O4・HCl 

 
 
 
 



L-アスパラギン酸カリウム・L-アスパラギン酸マグネシウム錠 
Potassium L-Aspartate･Magnesium L-Aspartate Tablets 

 
溶出性〈6.10〉 本品 1 個をとり，試験液に pH 6.8 のクエン酸緩衝液 900 mL を用

い，パドル法により，毎分 100 回転で試験を行う．溶出試験を開始し，規定時間

後，溶出液 20 mL 以上をとり，孔径 0.5 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 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．別に塩化カリウム標準品を 130℃で 2 時間乾燥

し，その約 19mg を精密に量り，pH 6.8 のクエン酸緩衝液に溶かし，正確に 50 mL
とし，標準原液(1)とする．また，硫酸マグネシウム標準品を 105℃で 2 時間乾燥

後，450℃で 3 時間強熱し，その約 18mg を精密に量り，pH 6.8 のクエン酸緩衝液

に溶かし，正確に 50 mL とし，標準原液(2)とする．標準原液(1) 及び標準原液(2) 
5 mLずつを正確に量り，pH 6.8のクエン酸緩衝液を加えて正確に 50 mL とする．

更にこの液 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 50 µL ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグ

ラフィー〈2.01〉により試験を行い，それぞれの液のカリウムのピーク面積 ATa 及

び ASa並びにマグネシウムのピーク面積 ATb及び ASbを測定する． 
本品が溶出規格を満たすときは適合とする． 

 
L-アスパラギン酸カリウム（C4H6KNO4）の表示量に対する溶出率(%) 
＝WSa×(ATa/ASa)×(1/Ca)×180×2.296 

L-アスパラギン酸マグネシウム（C8H12MgN2O8）の表示量に対する溶出率(%) 
＝WSb×(ATb/ASb)×(1/Cb)×180×2.397 
 

WSa：塩化カリウム標準品の秤取量(mg) 
WSb：硫酸マグネシウム標準品の秤取量(mg) 
Ca ：１錠中の L-アスパラギン酸カリウム（C4H6KNO4）の表示量(mg) 
Cb ：１錠中の L-アスパラギン酸マグネシウム（C8H12MgN2O8）の表示量(mg) 
 
試験条件 
検出器：電気伝導度検出器 
カラム：内径4.6 mm，長さ15 cmのポリエーテルエーテルケトン製樹脂管に6 µm

の液体クロマトグラフィー用陽イオン交換樹脂を充てんする． 
カラム温度：40℃付近の一定温度 
移動相：0.5 mol／L 硫酸試液 7 mL に水を加えて 1000 mL にする． 
流量：カリ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 50 µL につき，上記の条件で操作するとき，カリウ

ム，マグネシウムの順に溶出し，その分離度は 3 以上である． 
システムの再現性：標準溶液 50 µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返す

とき，カリウムのピーク面積の相対標準偏差は 1.5％以下，マグネシウムの

ピーク面積の相対標準偏差は 2.0％以下である． 
 

溶出規格 

 表示量 規定時間 溶出率 

L-アスパラギン酸カリウム 75 mg 60分 80 %以上 

L-アスパラギン酸マグネシウム 75 mg 60分 80 %以上 

 
 

塩化カリウム標準品  塩化カリウム（日局）． 
硫酸マグネシウム標準品  硫酸マグネシウム水和物（日局）． 
陽イオン交換樹脂，液体クロマトグラフィー用 液体クロマトグラフィー用に製

造したもの． 
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，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． 
 



ブロムペリドール細粒 
Bromperidol Fine Granules 

 
溶出性〈6.10〉 本品の表示量に従いブロムペリドール(C21H23BrFNO2)約 3mg に対

応する量を精密に量り，試験液に溶出試験第 2液 900mLを用い，パドル法により，

毎分 75 回転で試験を行う．溶出試験を開始し，規定時間後，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，移動相 2mL を正確に加え，試料溶液とす

る．別にブロムペリドール標準品を 105℃で 2 時間乾燥し，その約 17mg 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 5mL を正確に量り

メタノールを加えて正確に 25mL とする．更にこの液 5mL を正確に量り，溶出試

験第 2 液を加えて正確に 50mL とする．この液 2mL を正確に量り，移動相 2mL
を正確に加え，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ィー〈2.01〉により試験を行い，それぞれの液の

ブロムペリドールのピーク面積 AT 及び ASを測定する． 
本品が溶出規格を満たすときは適合とする． 

 
ブロムペリドール(C21H23BrFNO2)の表示量に対する溶出率(%) 

＝(WS/WT)×(AT/AS)×(1/C)×18 
 

WS：ブロムペリドール標準品の秤取量(mg) 
WT：本品の秤取量(g) 
C ：1g 中のブロムペリドール(C21H23BrFNO2)の表示量(mg) 
試験条件 

検出器：紫外吸光光度計(測定波長：245nm) 
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

ィー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：0.1mol/L リン酸二水素カリウム試液／アセトニトリル／過塩素酸混液

(400：400：1) 
流量：ブロムペリドールの保持時間が約 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，ブロム

ペリド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 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，ブロムペリドールのピーク面積の相対標準偏差は 2.0%以下である． 



 
溶出規格 

表示量 規定時間 溶出率 
10mg/g 45 分 70％以上 

 
ブロムペリドール標準品 「ブロムペリドール」． 
 
 
 



ブロムペリドール錠 
Bromperidol Tablets 

 
溶出性〈6.10〉 本品 1 個をとり，試験液に溶出試験第 2 液 900mL を用い，パドル

法により，毎分 75 回転で試験を行う．溶出試験を開始し，規定時間後，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 VmL を正確に量り，表示量に従い 1mL 中にブロム

ペリドール(C21H23BrFNO2)約 1.1µg を含む液となるように溶出試験第 2 液を加え

て正確に V′ mL とする．この液 2mL を正確に量り，移動相 2mL を正確に加え，

試料溶液とする．別にブロムペリドール標準品を 105℃で 2 時間乾燥し，その約

22mg 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 5mL を

正確に量り，メタノールを加えて正確に 100mL とする．更にこの液 5mL を正確

に量り，溶出試験第 2 液を加えて正確に 50mL とする．この液 2mL を正確に量り，

移動相 2mL を正確に加え，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ィー〈2.01〉により試験を行い，そ

れぞれの液のブロムペリドールのピーク面積 AT 及び ASを測定する． 
本品が溶出規格を満たすときは適合とする． 

 
ブロムペリドール(C21H23BrFNO2)の表示量に対する溶出率(%) 

＝WS×(AT/AS)×(V′ /V)×(1/C)×(9/2) 
 

WS：ブロムペリドール標準品の秤取量(mg) 
C ：1 錠中のブロムペリドール(C21H23BrFNO2)の表示量(mg) 

 
試験条件 

検出器：紫外吸光光度計(測定波長：245nm) 
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

ィー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：0.1mol/L リン酸二水素カリウム試液／アセトニトリル／過塩素酸混液

(400：400：1) 
流量：ブロムペリドールの保持時間が約 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，ブロム

ペリド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 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，ブロムペリドールのピーク面積の相対標準偏差は 2.0%以下である． 
 

溶出規格 
表示量 規定時間 溶出率 

1mg 45 分 70％以上 
3mg 45 分 70％以上 
6mg 45 分 70％以上 

 
ブロムペリドール標準品 「ブロムペリドール」． 
 



クレンブテロール塩酸塩顆粒 
Clenbuterol Hydrochloride Granules 

 
溶出性〈6.10〉  本品の表示量に従いクレンブテロール塩酸塩(C12H18Cl2N2O･HCl)約

20µg に対応する量を精密に量り，試験液に水900mLを用い，パドル法により，毎

分50回転で試験を行う．溶出試験を開始し，規定時間後，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，溶出試験第２液1mLを正確に加え，試料溶液とする．別に

クレンブテロール塩酸塩標準品を105℃で3時間乾燥し，その約22mg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とする．この液2mLを正確に量り，水を加えて正確に200mLとする．更にこ

の液10mLを正確に量り，溶出試験第２液1mLを正確に加え，標準溶液とする． 
試料溶液及び標準溶液 200µL ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフ

ィー〈2.01〉により試験を行い，それぞれの液のクレンブテロールのピーク面積

AT 及び ASを測定する． 
本品が溶出規格を満たすときは適合とする． 

 
クレンブテロール塩酸塩(C12H18Cl2N2O･HCl)の表示量に対する溶出率(％) 

＝(WS/WT)×(AT/AS)×(1/C)×90 
 

WS：クレンブテロール塩酸塩標準品の秤取量(mg) 
WT：本品の秤取量(g) 
C ：1g 中のクレンブテロール塩酸塩(C12H18Cl2N2O･HCl)の表示量(µg) 

 
試験条件： 

  検出器：紫外吸光光度計（測定波長：243nm） 
  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

ィー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：45℃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 1.0g に酢酸(100)3.0g 及び水を加え

て正確に 1000mL とする．この液 780mL にアセトニトリル 220mL を加える． 
流量：クレンブテロールの保持時間が約 15 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 200µL につき，上記の条件で操作するとき，クレン

ブテロ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 3000 以上

2.5 以下である． 
システムの再現性：標準溶液 200µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返す



とき，クレンブテロールのピーク面積の相対標準偏差は 2.0％以下である． 
 

溶出規格 

表示量 規定時間 溶出率  

20µg/g 15 分 85％以上 

 
 
クレンブテロール塩酸塩標準品  C12H18Cl2N2O･HCl：313.65 (±)-1-(4-amino-3,5- 

dichlorophenyl)-2-(tert-butyl-amino) ethanol hydrochloride 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 クレンブテロール塩酸塩 5g をとり，これに 2－プロパノール 100mL を

加えて，沸点（約 83℃）まで加熱して溶かし，ガラスろ過器（G3）を用いてろ

過する．ろ液を室温で放置し，析出した結晶をガラスろ過器（G3）を用いてろ

取する．この操作をさらに 2 回繰り返し，得られた結晶を 105℃で 4 時間乾燥

して標準品とする． 
 性状 本品は白色～微黄色の結晶性の粉末である． 
確認試験 

(1)本品の 0.1mol/L 塩酸試液溶液（1→50000）につき，紫外可視吸光度測定法

〈2.24〉により吸収スペクトルを測定するとき，波長 241～244nm 及び 294～
297nm に吸収の極大を示す． 

(2)本品を 105℃で 3 時間乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法〈2.25〉の臭化カリ

ウム錠剤法により測定するとき，波数 3240cm-1，2970 cm-1，2730 cm-1，1420 cm-1，

及び 790 cm-1 付近に吸収を認める． 
類縁物質 本品 0.10g をとり，メタノール 5mL を加えて溶かし，試料溶液とする．

別に試料溶液 1mL を正確に量り，メタノールを加えて正確に 200mL とし，標

準溶液とする．これらの液につき，薄層クロマトグラフィー〈2.03〉により試験

を行う．試料溶液及び標準溶液 5µL ずつを薄層クロマトグラフィー用シリカゲ

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

／トルエン／エタノール(99.5) ／アンモニア水(28)混液(50:30:20:1)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 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 3 個以下であ

り，標準溶液から得たスポットより大きくなく，かつ濃くない． 
乾燥減量〈2.41〉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 0.2g を精密に量り，非水滴

定用酢酸（100）25mL を加えて溶かす．次に，1,4－ジオキサン 25mL 及び硝酸

ビスマス試液 2.2mL を加え，0.1mol/L 過塩素酸で滴定〈2.50〉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＝31.37mg C12H18Cl2N2O・HCl



クレンブテロール塩酸塩錠 
Clenbuterol Hydrochloride Tablets 

 
溶出性〈6.10〉  本品 1 個をとり，試験液に水 900mL を用い，パドル法により，毎

分 50 回転で試験を行う．溶出試験を開始し，規定時間後，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 VmL を正確に量り，表示量に従い 1mL 中にクレンブテロール塩酸

塩(C12H18Cl2N2O･HCl)約 11ng を含む液となるように水を加えて正確に V′ mL とす

る．この液 10mL を正確に量り，溶出試験第２液 1mL を正確に加え，試料溶液と

する．別にクレンブテロール塩酸塩標準品を 105℃で 3 時間乾燥し，その約 22mg
を精密に量り，水を加えて溶かし正確に 200mL とする．この液 2mL を正確に量

り，水を加えて正確に 200mL とする．この液 2mL を正確に量り，水を加えて正

確に 200mL とする．更にこの液 10mL を正確に量り，溶出試験第２液 1mL を正

確に加え，標準溶液とする． 
試料溶液及び標準溶液 200µL ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフ

ィー〈2.01〉により試験を行い，それぞれの液のクレンブテロールのピーク面積

AT 及び ASを測定する． 
本品が溶出規格を満たすときは適合とする． 

 
クレンブテロール塩酸塩(C12H18Cl2N2O･HCl)の表示量に対する溶出率(%) 

  ＝WS×(AT/AS)×(V′ /V)×(1/C)×45 
 
 WS：クレンブテロール塩酸塩標準品の秤取量(mg) 
 C ：１錠中のクレンブテロール塩酸塩(C12H18Cl2N2O･HCl)の表示量(µg) 
 

試験条件： 
  検出器：紫外吸光光度計（測定波長：243nm） 
  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

ィー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：45℃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 1.0g に酢酸(100)3.0g 及び水を加え

て正確に 1000mL とする．この液 780mL にアセトニトリル 220mL を加える． 
流量：クレンブテロールの保持時間が約 15 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 200µL につき，上記の条件で操作するとき，クレン

ブテロ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 3000 以上

2.5 以下である． 



システムの再現性：標準溶液 200µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返す

とき，クレンブテロールのピーク面積の相対標準偏差は 2.0％以下である． 
 

溶出規格 
表示量 規定時間 溶出率  

10µg 15 分 85％以上 

 
 
クレンブテロール塩酸塩標準品  C12H18Cl2N2O･HCl：313.65 (±)-1-(4-amino-3,5- 

dichlorophenyl)-2-(tert-butyl-amino) ethanol hydrochloride 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 クレンブテロール塩酸塩 5g をとり，これに 2－プロパノール 100mL を

加えて，沸点（約 83℃）まで加熱して溶かし，ガラスろ過器（G3）を用いてろ

過する．ろ液を室温で放置し，析出した結晶をガラスろ過器（G3）を用いてろ

取する．この操作をさらに 2 回繰り返し，得られた結晶を 105℃で 4 時間乾燥

して標準品とする． 
 性状 本品は白色～微黄色の結晶性の粉末である． 

確認試験 
(1)本品の 0.1mol/L 塩酸試液溶液（1→50000）につき，紫外可視吸光度測定法〈2.2

４〉により吸収スペクトルを測定するとき，波長 241～244nm及び 294～297nm
に吸収の極大を示す． 

(2)本品を 105℃で 3 時間乾燥し，赤外吸収スペクトル測定法〈2.25〉の臭化カリ

ウム錠剤法により測定するとき，波数 3240cm-1，2970 cm-1，2730 cm-1，1420 cm-1，

及び 790 cm-1 付近に吸収を認める． 
類縁物質 本品 0.10g をとり，メタノール 5mL を加えて溶かし，試料溶液とする．

別に試料溶液 1mL を正確に量り，メタノールを加えて正確に 200mL とし，標

準溶液とする．これらの液につき，薄層クロマトグラフィー〈2.03〉により試験

を行う．試料溶液及び標準溶液 5µL ずつを薄層クロマトグラフィー用シリカゲ

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

／トルエン／エタノール(99.5) ／アンモニア水(28)混液(50:30:20:1)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 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 3 個以下であ

り，標準溶液から得たスポットより大きくなく，かつ濃くない． 
乾燥減量〈2.41〉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 0.2g を精密に量り，非水滴

定用酢酸（100）25mL を加えて溶かす．次に，1,4－ジオキサン 25mL 及び硝酸

ビスマス試液 2.2mL を加え，0.1mol/L 過塩素酸で滴定〈2.50〉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＝31.37mg C12H18Cl2N2O・HCl 

 
 



イブプロフェン顆粒 
Ibuprofen Granules 

 
溶出性〈6.10〉 本品の表示量に従いイブプロフェン(C13H18O2)約 0.2g に対応する量

を精密に量り，試験液に pH5.5 のリン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液 900mL
を用い，パドル法により，毎分 50 回転で試験を行う．溶出試験を開始し，規定時

間後，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，pH5.5 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 10mL とし，試料溶液とする．

別にイブプロフェン標準品を酸化リン(Ⅴ)を乾燥剤として 4 時間減圧(0.67kPa 以

下)乾燥し，その約 28mg を精密に量り，アセトニトリルに溶かし，正確に 50mL
とする．この液 5mL を正確に量り，pH5.5 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 25mL 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ィー〈2.01〉により試験を行

い，それぞれの液のイブプロフェンのピーク面積 AT 及び ASを測定する． 
本品が溶出規格を満たすときは適合とする． 

 
イブプロフェン(C13H18O2)の表示量に対する溶出率(%) 

＝(WS/WT)×(AT/AS)×(1/C)×720 
 

WS：イブプロフェン標準品の秤取量(mg) 
WT：本品の秤取量(g) 
C ：1g 中のイブプロフェン(C13H18O2)の表示量(mg) 
 
試験条件 

検出器：紫外吸光光度計(測定波長：264nm) 
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

ィー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：アセトニトリル／pH2.6 の 0.05mol/L リン酸二水素ナトリウム試液混液

(3：2) 
流量：イブプロフェンの保持時間が約 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，イブプ

ロフェ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 8000 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，イブプロフェンのピーク面積の相対標準偏差は 1.5%以下である． 
 

溶出規格 
表示量 規定時間 溶出率 

200mg/g 15 分 85％以上 
 
イブプロフェン標準品 イブプロフェン(日局)を次に示す方法により精製したもの

で，次の規格に適合するもの． 
精製法 イブプロフェンをエタノール(95)／水混液(7：3)を用いて 3 回再結晶を行

い，得られた結晶を酸化リン(Ⅴ)を乾燥剤として 4 時間減圧(0.67kPa 以下)乾燥

する． 
融点〈2.60〉 75～76℃． 
乾燥減量〈2.41〉 0.10%以下(1g，減圧・0.67kPa 以下，酸化リン(Ⅴ)，4 時間)． 
含量 99.0%以上． 定量法 本品を乾燥し，その約 0.5g を精密に量り，エタノ

ール(95)50mL に溶かし，0.1mol/L 水酸化ナトリウム液で滴定〈2.50〉する(指示

薬：フェノールフタレイン試液 3 滴)．同様の方法で空試験を行い，補正する． 
0.1mol/L 水酸化ナトリウム液 1mL ＝ 20.63mg C13H18O2 

 
リン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液，pH5.5 無水リン酸水素二ナトリウム

7.098g 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 pH5.5 になるまで加える． 



イブプロフェン錠 
Ibuprofen Tablets 

 
溶出性〈6.10〉 本品 1 個をとり，試験液に pH5.5 のリン酸水素二ナトリウム・ク

エン酸緩衝液 900mL を用い，パドル法により，毎分 75 回転で試験を行う．溶出

試験を開始し，規定時間後，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 VmL を正確に量

り，表示量に従い 1mL 中にイブプロフェン(C13H18O2)約 0.11mg を含む液となるよ

うに pH5.5 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 V′ mL と

し，試料溶液とする．別にイブプロフェン標準品を酸化リン(Ⅴ)を乾燥剤として 4
時間減圧(0.67kPa 以下)乾燥し，その約 28mg を精密に量り，アセトニトリルに溶

かし，正確に 50mL とする．この液 5mL を正確に量り，pH5.5 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 25mL 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ィー

〈2.01〉により試験を行い，それぞれの液のイブプロフェンのピーク面積 AT 及び

ASを測定する． 
本品が溶出規格を満たすときは適合とする． 

 
イブプロフェン(C13H18O2)の表示量に対する溶出率(%) 

＝WS×(AT/AS)×(V′ /V)×(1/C)×360 
 

WS：イブプロフェン標準品の秤取量(mg) 
C ：1 錠中のイブプロフェン(C13H18O2)の表示量(mg) 
試験条件 

検出器：紫外吸光光度計(測定波長：264nm) 
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

ィー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：アセトニトリル／pH2.6 の 0.05mol/L リン酸二水素ナトリウム試液混液

(3：2) 
流量：イブプロフェンの保持時間が約 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，イブプ

ロフェ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 8000 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，イブプロフェンのピーク面積の相対標準偏差は 1.5%以下である． 



 
溶出規格 

表示量 規定時間 溶出率 
100mg 45 分 70％以上 
200mg 45 分 70％以上 

 
イブプロフェン標準品 イブプロフェン(日局)を次に示す方法により精製したもの

で，次の規格に適合するもの． 
精製法 イブプロフェンをエタノール(95)／水混液(7：3)を用いて 3 回再結晶を行

い，得られた結晶を酸化リン(Ⅴ)を乾燥剤として 4 時間減圧(0.67kPa 以下)乾燥

する． 
融点〈2.60〉 75～76℃． 
乾燥減量〈2.41〉 0.10%以下(1g，減圧・0.67kPa 以下，酸化リン(Ⅴ)，4 時間)． 
含量 99.0%以上． 定量法 本品を乾燥し，その約 0.5g を精密に量り，エタノ

ール(95)50mL に溶かし，0.1mol/L 水酸化ナトリウム液で滴定〈2.50〉する(指示

薬：フェノールフタレイン試液 3 滴)．同様の方法で空試験を行い，補正する． 
0.1mol/L 水酸化ナトリウム液 1mL ＝ 20.63mg C13H18O2 

 
リン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液，pH5.5 無水リン酸水素二ナトリウム

7.098g 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 pH5.5 になるまで加える． 
 
 
 
 
 



プラウノトール細粒 
Plaunotol Fine Granules 

 
溶出性〈6.10〉 本品の表示量に従いプラウノトール（C20H34O2）約 80mg に対応

する量を精密に量り，試験液にポリソルベート 80 1ｇ に水を加えて 1250mL
とした液 900 mL を用い，パドル法により，毎分 100 回転で試験を行う．溶

出試験を開始し，規定時間後，溶出液 20 mL 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 10 mL 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，

プラウノイ抽出精製油標準品約 30 mg 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 8 mL を正確に量り，メタノールを加えて正確に

50 mLとし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液 20 µLずつを正確にとり，

次の条件で液体クロマトグラフィー〈2.01〉により試験を行い，それぞれの液

のプラウノトールのピーク面積 AT 及び ASを測定する． 
本品が溶出規格を満たすときは適合とする． 

 
プラウノトール（C20H34O2）の表示量に対する溶出率(%) 

   ＝WS×/ WT×(AT/AS)×(1/C)×288 
 

WS：プラウノイ抽出精製油標準品の秤取量(mg) 
WＴ：本品の秤取量(g) 
C ：1g 中のプラウノトール（C20H34O2）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 4mm，長さ 30 cm のステンレス管に 10 µm の液体クロマトグラ

フィー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：メタノール／水混液（4:1） 
   流量：プラウノトールの保持時間が約 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 20 µL につき，上記の条件で操作するとき，プラ

ウノト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 2000
段以上，1.5 以下である． 

      システムの再現性：標準溶液 20 µL につき，上記の条件で試験を 6 回繰り返

すとき，プラウノトールのピーク面積の相対標準偏差は 2.0％以下である． 
 



溶出規格 

表示量 規定時間 溶出率 

80mg/g 45 分 70％以上 

 
プラウノイ抽出精製油標準品 「プラウノイ抽出精製油」．ただし，定量すると

き，プラウノトール（C20H34O2）88.0％以上を含むもの．本品を「プラウノト

ール細粒」の溶出試験（液体クロマトグラフィー）に用いる場合は， 本標準品

の秤量値に含量(%)×1/100 を乗じたものを標準品の秤取量とする． 
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