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各都道府県知事 殿

厚生労働省医薬食品局長

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ているところであるが、今般、その一部1411

を改正し 追加収載を行う溶出試験を別添のとお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 チアミンジスルフィド 錠剤 1

2 ニフェジピン カプセル剤 5

3 ブロモクリプチンメシル酸塩 錠剤 1

4 エトポシド カプセル剤 3

5 トラゾドン塩酸塩 錠剤 2

6 スルファジメトキシン 散剤 1

7
クロルプロマジン塩酸塩・プロメタジン塩酸塩・
フェノバルビタール

錠剤 2

8 プロメタジン塩酸塩 錠剤 2

散剤 1

錠剤 1

10 プラジカンテル 錠剤 1

11 ヒドロクロロチアジド 錠剤 1

12 スルファドキシン・ピリメタミン 錠剤 1

13
フェニトイン・フェノバルビタール・
安息香酸ナトリウムカフェイン

錠剤 3

14 ミノサイクリン塩酸塩 カプセル剤 2

15 マジンドール 錠剤 1

散剤 1

錠剤 1

17 フマル酸第一鉄 カプセル剤 1

細粒剤 1

錠剤 2

19 アセグラトン 錠剤 1

20 エルゴタミン酒石酸塩･無水カフェイン 錠剤 1

21 ベタネコール塩化物 散剤 1

22 エメダスチンフマル酸塩 カプセル剤 2

23
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

散剤 1

散剤 1

錠剤 2

散剤 1

錠剤 3

26 ヒドロキシジンパモ酸塩 ﾄﾞﾗｲｼﾛｯﾌﾟ剤 1

27 ペモリン 錠剤 3

28 フロプロピオン カプセル剤 1

29 アデノシン三リン酸二ナトリウム 錠剤 3

30 ピリドスチグミン臭化物 錠剤 1

25

イフェンプロジル酒石酸塩

トリフロペラジンマレイン酸塩24

アリメマジン酒石酸塩

フルフェナジンマレイン酸塩

ベンフォチアミン

9

16

18



31 パパベリン塩酸塩 散剤 1

錠剤 1

ﾄﾞﾗｲｼﾛｯﾌﾟ剤 1

顆粒剤 1

錠剤 2

34 タランピシリン塩酸塩 カプセル剤 1

35 ベプリジル塩酸塩水和物 錠剤 2

錠剤 2

カプセル剤 2

合計 69

ホルモテロールフマル酸塩水和物32

ニカルジピン塩酸塩36

アモキシシリン水和物・クラブラン酸カリウム33



別添  
チアミンジスルフィド錠  

Thiamine Disulfide 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 中にチアミンジスルフィド (C24H34N8O4S2)約 11μg 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，薄

めた 0.2mol/L 塩酸試液 (3→4)2mL を正確に加えて混和し，試料溶液とす

る．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，

直接滴定により水分〈2.48〉を測定しておく )約 20mg を精密に量り，1mol/L
塩酸試液に溶かし，正確に 100mL とする．この液 4mL を正確に量り，

水を加え，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，1mol/L 塩酸試液 4mL を水で 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 242nm における吸光

度 AT1 及び AS1 並びに 400nm における吸光度 AT2 及び AS2 を測定する．  
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 (C24H34N8O4S2)の表示量に対する溶出率 (%) 
  ＝Ws×(AT1－AT2)/( AS1－AS2)×(V′/V)×(1/C)×(252/5) 
 

Ws：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) 
C ：1 錠中のチアミンジスルフィド (C24H34N8O4S2)の表示量 (mg) 

 

溶出規格  

表示量  規定時間  溶出率  

10mg 60 分  70%以上  

 

 
 



ニフェジピン徐放カプセル  
Nifedipine Extended-release Capsules 

 
溶出性 a <6.10> 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 1g に溶出試験第 2 液を加えて 2000mL とした液 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 を正確にとり，直ちに 37±0.5℃に加温し

たポリソルベート 80 1g に溶出試験第 2 液を加えて 2000mL とした液

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  VmL を正確

に量り，表示量に従い 1mL 中にニフェジピン (C17H18N2O6)約 11µg を含

む液となるようにポリソルベート 80 1g に溶出試験第 2 液を加えて

2000mL とした液を加えて正確に  V’mL とし，試料溶液とする．別にニ

フェジピン標準品 (別途 105℃で 2 時間乾燥し，その減量〈2.41〉を測定

しておく )約 28mg を精密に量り，メタノール 50mL に溶かした後，ポリ

ソルベート 80 1g に溶出試験第 2 液を加えて 2000mL とした液を加えて

正確に  100mL とする．この液  2mL を正確に量り，ポリソルベート 80 
1g に溶出試験第 2 液を加えて 2000mL とした液を加えて正確に  50 mL 
とし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液  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

れぞれの液のニフェジピンのピーク面積 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ニフェジピン (C17H18N2O6)の表示量に対

する溶出率 (%)(n = 1, 2, 3) 
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WS：乾燥物に換算したニフェジピン標準品の秤取量 (mg) 
C ：1 カプセル中のニフェジピン (C17H18N2O6)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：メタノール /0.01mol/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，pH 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，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．  
 

溶出規格  
表示量  規定時間  溶出率  

30 分  20～50% 
60 分  40～70% 10mg 

6 時間  70%以上  
30 分  20～50% 
60 分  35～65% 20mg 

6 時間  65%以上  
 
 
溶出性b  <6.10> 本操作は光を避けて行う．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を正確にとり，直ちに37±0.5℃
に加温した溶出試験第2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VmLを正確に量り，表示量に従い1mL中にニフェジピン

(C17H18N2O6)約5.6µｇ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．別にニフェジピン標準品 (別途105℃で2時
間乾燥し，その減量〈2.41〉を測定しておく )約25mg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，溶出試

験第2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  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，それぞれの液のニフェジピンのピーク面積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ニフェジピン (C17H18N2O6)の表示量に対す

る溶出率 (%)( n = 1, 2, 3 ) 
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WS：乾燥物に換算したニフェジピン標準品の秤取量 (mg) 
 C ：1 カプセル中のニフェジピン (C17H18N2O6)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：メタノール /0.01mol/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，pH 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，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． 
 

溶出規格  
表示量  規定時間  溶出率  

60分  10～40% 
90分  40～70% 

 
5mg 

4時間  75%以上  
60分  5～35% 
90分  35～65% 

 
10mg 

4時間  75%以上  
60分  10～40% 
90分  40～70% 

 
15mg 

6時間  70%以上  
 
 



ブロモクリプチンメシル酸塩錠  
Bromocriptine Mesilate 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 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 中にブロモクリプチン(C32H40BrN5O5)約 2.8µg を含む液となるように

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 V'mL とする．この

液 10mL を正確に量り，0.2mol/L 塩酸試液を加えて正確に 20mL とし，試料溶液と

する．別に，ブロモクリプチンメシル酸塩標準品(別途 80℃で 5 時間減圧(0.67kPa
以下)乾燥し，その減量〈2.41〉を測定しておく)約 16mg を精密に量り，0.2mol/L 塩

酸試液に溶かして正確に 200mL とする．この液 4mL を正確に量り，0.2mol/L 塩酸

試液を加えて正確に 100mL とする．この液 10mL 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 とし，標準溶液とする．別に

0.2mol/L 塩酸試液 10mL 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 とし，対照溶液とする．試料溶液，標準溶液及び対照

溶液につき，蛍光光度法〈2.22〉により試験を行い，励起の波長 302nm，蛍光の波

長 422nm における蛍光の強さ FT，FS及び FBを測定する． 
本品が溶出規格を満たすときは適合とする．  

 
ブロモクリプチン (C32H40BrN5O5)の表示量に対する溶出率 (%) 

＝WS×(FT－FB)/(FS－FB)×(V '/V)×(1/C)×18×0.872 
 

WS：乾燥物に換算したブロモクリプチンメシル酸塩標準品の秤取量 (mg) 
C ：1 錠中のブロモクリプチン (C32H40BrN5O5)の表示量 (mg) 
 

溶出規格  
表示量* 規定時間 規格  

2.5mg 15 分  85%以上

*ブロモクリプチンとして  
 



 
エトポシド軟カプセル  
Etoposide Soft Capsules 

 
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 (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

VmL を正確に量り，表示量に従い 1mL 中にエトポシド (C29H32O13)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．

別にエトポシド標準品 (別途 0.5g につき，容量滴定法，直接滴定により

水分〈2.48〉を測定しておく )約 28mg を精密に量り，メタノールに溶か

し，正確に 20mL 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 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，

それぞれの液のエトポシドのピーク面積 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．  

 
エトポシド (C29H32O13)の表示量に対する溶出率 (%) 

＝WS×(AT/AS)×(V′ /V)×(1/C)×90 
 

WS：脱水物に換算したエトポシド標準品の秤取量 (mg) 
C ：1 カプセル中のエトポシド (C29H32O13)の表示量 (mg) 

 
試験条件  

検出器：紫外吸光光度計 (測定波長：240nm) 
カラム：内径 4.6mm，長さ 25cm 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：35℃付近の一定温度  
移動相：硫酸ナトリウム十水和物 6.44g を薄めた酢酸 (100)(1→100)に

溶かし 1000mL とした液にアセトニトリル 400mL を加える．  
流量：エトポシドの保持時間が約 7 分になるよう調整する．  

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，

エトポシ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

5000 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，エトポシド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  
25 mg 30 分  85%以上  
50 mg 30 分  85%以上  

100 mg 30 分  85%以上  
 

エトポシド標準品 エトポシド (日局 )．  
 
 



トラゾドン塩酸塩錠  
Trazodone 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 中にトラゾドン塩酸塩 (C19H22ClN5O･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，ト

ラゾドン塩酸塩標準品を 105℃で 3 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，試料溶液及び標準溶液のトラゾドンのピーク面積 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．  
 

トラゾドン塩酸塩 (C19H22ClN5O･HCl)の表示量に対する溶出率 (%) 
＝WS×(AT/AS)×(V′ /V)×(1/C)×90 

 
WS：トラゾドン塩酸塩標準品の秤取量 (mg) 
C ：1 錠中のトラゾドン塩酸塩 (C19H22ClN5O･HCl)の表示量 (mg) 

 
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 4.6mm，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：リン酸水素二アンモニウム 2.6g を水 1000mL に溶かし，リン

酸を加え，pH6.5 に調整する．この液 300mL をとり，メタノール  
700mL を加える．  

流量：トラゾドンの保持時間が約 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 10µL につき，上記の条件で操作するとき

トラゾド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，トラゾドンのピーク面積の相対標準偏差は 1.0% 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  
50mg 30 分  85%以上  

 
 
トラゾドン塩酸塩標準品 C19H22ClN5O･HCl：408.32 

2-[3-[4-(m-Chlorophenyl)-1-piperazinyl] propyl]-s-triazolo [4,3-a] 
pyridin-3(2H)-one 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 本品をエタノール (99.5)で再結晶する．  
 性状 本品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  1704cm-1，1641cm-1，1596cm-1，

1436cm-1 及び 743cm-1 付近に吸収を認める．  
 類縁物質 本品 25mg を水／アセトニトリル混液 (3：2)25mL に溶かし，

試料溶液とする．この液 1mL を正確に量り，水／アセトニトリル混液

(3：2)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  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，試料溶液のトラゾドン以外のピークの合

計面積は，標準溶液のトラゾドンのピーク面積の  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：254nm) 
カラム：内径 4.6mm，長さ 25cm 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：水／アセトニトリル／ジエチルアミン混液 (1200：800：1) 
流量：トラゾドンの保持時間が約 15 分になるように調整する．  
面積測定範囲：溶媒のピークの後からトラゾドンの保持時間の約  

1.5 倍の範囲．  
システム適合性  

システムの性能：4-アミノ安息香酸イソプロピル及び 4-アミノ安息

香酸ｎ -プロピル 5mg ずつをメタノール 100mL に溶かす．この

液 20µL につき，上記の条件で操作するとき，4-アミノ安息香酸

イソプロピル，4-アミノ安息香酸ｎ -プロピルの順に溶出し，その



分離度は 1.5 以上である．  
検出の確認：標準溶液 5mL を正確に量り，水／アセトニトリル混液

(3：2)を加えて正確に 10mL とする．この液 20µL から得たトラゾ

ドンのピーク面積が，標準溶液のトラゾドンの面積の  45～55%
になることを確認する．  

 乾燥減量〈2.41〉 0.5% 以下 (1g，減圧，105℃，3 時間 ) 
 含量 99.5%以上． 定量法 本品を乾燥し，その約 0.2g を精密に量り，

無水酢酸 80mL を加え，加温して溶かす．冷後，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＝40.83mg C19H22ClN5O･HCl 
 
4-アミノ安息香酸 n-プロピル NH2C6H4COOCH2CH2CH3 含量 98.0%以上

含む．白～微黄色の結晶又は結晶性の粉末である．  
融点〈2.60〉 72～76℃  
定量法 本品約 0.3g を精密に量り，酢酸 (100)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＝17.92mgC10H13NO2 



スルファジメトキシン末  
Sulfadimethoxine Powder 

 
溶出性〈6.10〉 本品の表示量に従いスルファジメトキシン (C12H14N4O4S)
約 50mg に対応する量を精密に量り，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，パドル法により，毎分 100 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，1mol/L 塩酸試液を加えて正確に 20mL とし，試

料溶液とする．別にスルファジメトキシン標準品を 105℃で 4 時間乾燥

し，その約 28mg を精密に量り，1mol/L 塩酸試液を加えて溶かし，正確

に 200mL とする．この液 2mL 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 5mL を加えた後，1mol/L 塩酸試液を加えて正確

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 267 nm 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．  

 
スルファジメトキシン (C12H14N4O4S)の表示量に対する溶出率 (%) 

=(WS/WT)×(AT/AS)×(1/C)×180 
 
 Ws：スルファジメトキシン標準品の秤取量 (mg) 
 WT：本品の秤取量 (mg) 

C ：1g 中のスルファジメトキシン (C12H14N4O4S)の表示量 (g) 

 

溶出規格  

表示量  規定時間  溶出率  

1 g/g 180 分  70%以上

 

スルファジメトキシン標準品 「スルファジメトキシン」．  

リン酸水素二ナトリウム･クエン酸緩衝液，pH7.5  0.05mol/L リン酸水素

二ナトリウム試液 1000mL 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，pH7.5 に調整する．  

 



クロルプロマジン塩酸塩 25mg・プロメタジン塩酸塩 12.5mg・  
フェノバルビタール 40mg 錠   

Chlorpromazine Hydrochloride 25mg,  
Promethazine Hydrochloride 12.5mg and Phenobarbital 40mg 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 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．別にクロルプロマジン塩酸塩標準品を 105℃で 2
時間乾燥し，その約 28mg，プロメタジン塩酸塩標準品を 105℃で 3 時間

乾燥し，その約 14mg 及びフェノバルビタール標準品を 105℃で 2 時間乾

燥し，その約 44mg 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，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 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，それぞれの液のクロルプロマジンのピーク面

積  ATa 及び ASa，プロメタジンのピーク面積 ATb 及び ASb 並びにフェノバ

ルビタールのピーク面積  ATc 及び ASc を測定する．  
本品が溶出規格を満たすときは適合とする．  

 
クロルプロマジン塩酸塩 (C17H19ClN2S･HCl)の表示量に対する溶出率 (%) 

=WSa×(ATa/ASa)×(1/Ca)×90 
 

プロメタジン塩酸塩 (C17H20N2S･HCl)の表示量に対する溶出率 (%) 
=WSb×(ATb/ASb)×(1/Cb)×90 
 

フェノバルビタール (C12H12N2O3)の表示量に対する溶出率 (%) 
=WSc×(ATc/ASc)×(1/Cc)×90 
 

WSa：クロルプロマジン塩酸塩標準品の秤取量 (mg) 
WSb：プロメタジン塩酸塩標準品の秤取量 (mg) 
WSc：フェノバルビタール標準品の秤取量 (mg) 
Ca：1 錠中のクロルプロマジン塩酸塩 (C17H19ClN2S･HCl)の表示量 (mg) 
Cb：1 錠中のプロメタジン塩酸塩 (C17H20N2S･HCl)の表示量 (mg) 
Cc：1 錠中のフェノバルビタール (C12H12N2O3)の表示量 (mg) 

 



試験条件  
検出器：紫外吸光光度計 (測定波長：225nm) 
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：薄めた 0.05mol/L リン酸二水素ナトリウム試液（1→2）／アセ

トニトリル混液 (27：13) 
流量：フェノバルビタールの保持時間が約 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，

フェノバルビタール，プロメタジン，クロルプロマジンの順に溶出し，

フェノバルビタール，プロメタジン及びクロルプロマジンの分離度は

それぞれ 6 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，フェノバルビタール，プロメタジン及びクロルプロ

マジンのピーク面積の相対標準偏差はそれぞれ 2.0%以下である．  
 

溶出規格  
 表示量  規定時間 溶出率  

クロルプロマジン塩酸塩 25mg 70%以上  
プロメタジン塩酸塩  12.5mg 70%以上  
フェノバルビタール  40mg 

60 分  
70%以上  

 
クロルプロマジン塩酸塩標準品   クロルプロマジン塩酸塩 (日局 )．  
プロメタジン塩酸塩標準品   プロメタジン塩酸塩 (日局 )．ただし，乾燥し

たものを定量するとき，プロメタジン塩酸塩 (C17H20N2S･HCl)99.0%以上

を含むもの．  
フェノバルビタール標準品   フェノバルビタール (日局 )．  
 



クロルプロマジン塩酸塩 12.5mg・プロメタジン塩酸塩 12.5mg・  
フェノバルビタール 30mg 錠   

Chlorpromazine Hydrochloride 12.5mg,  
Promethazine Hydrochloride 12.5mg and Phenobarbital 30mg 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 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．別にクロルプロマジン塩酸塩標準品を 105℃で 2
時間乾燥し，その約 14mg，プロメタジン塩酸塩標準品を 105℃で 3 時間

乾燥し，その約 14mg 及びフェノバルビタール標準品を 105℃で 2 時間乾

燥し，その約 33mg 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，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 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，それぞれの液のクロルプロマジンのピーク面積  ATa

及び ASa，プロメタジンのピーク面積 ATb 及び ASb 並びにフェノバルビタ

ールのピーク面積  ATc 及び ASc を測定する．  
本品が溶出規格を満たすときは適合とする．  

 
クロルプロマジン塩酸塩 (C17H19ClN2S･HCl)の表示量に対する溶出率 (%) 

=WSa×(ATa/ASa)×(1/Ca)×90 
 
プロメタジン塩酸塩 (C17H20N2S･HCl）の表示量に対する溶出率 (%) 

=WSb×(ATb/ASb)×(1/Cb)×90 
 

フェノバルビタール (C12H12N2O3)の表示量に対する溶出率 (%) 
=WSc×(ATc/ASc)×(1/Cc)×90 

 
WSa：クロルプロマジン塩酸塩標準品の秤取量 (mg) 
WSb：プロメタジン塩酸塩標準品の秤取量 (mg) 
WSc：フェノバルビタール標準品の秤取量 (mg) 
Ca：1 錠中のクロルプロマジン塩酸塩 (C17H19ClN2S･HCl)の表示量 (mg) 
Cb：1 錠中のプロメタジン塩酸塩 (C17H20N2S･HCl)の表示量 (mg) 
Cc：1 錠中のフェノバルビタール (C12H12N2O3)の表示量 (mg) 

 



 
試験条件  

検出器：紫外吸光光度計 (測定波長：225nm) 
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：薄めた 0.05mol/L リン酸二水素ナトリウム試液（1→2）／アセ

トニトリル混液 (27：13) 
流量：フェノバルビタールの保持時間が約 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，

フェノバルビタール，プロメタジン，クロルプロマジンの順に溶出し，

フェノバルビタール，プロメタジン及びクロルプロマジンの分離度は

それぞれ 6 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，フェノバルビタール，プロメタジン及びクロルプロ

マジンのピーク面積の相対標準偏差はそれぞれ 2.0%以下である．  
 

溶出規格  
 表示量  規定時間 溶出率  

クロルプロマジン塩酸塩 12.5mg 75%以上  
プロメタジン塩酸塩  12.5mg 75%以上  
フェノバルビタール  30mg 

90 分  
70%以上  

 
クロルプロマジン塩酸塩標準品   クロルプロマジン塩酸塩 (日局 )．  
プロメタジン塩酸塩標準品   プロメタジン塩酸塩 (日局 )．ただし，乾燥し

たものを定量するとき，プロメタジン塩酸塩 (C17H20N2S･HCl)99.0%以上

を含むもの．  
フェノバルビタール標準品   フェノバルビタール (日局 )．  
 

 
 



プロメタジン塩酸塩錠   
Promethazine Hydrochloride 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 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 中にプロメタジン塩酸塩 (C17H20N2S･HCl)約 5.6µg 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．別にプロメタジン塩酸塩標準品を 105℃で 3 時間乾燥し，その約 28mg
を精密に量り，溶出試験第 2 液に溶かし，正確に 100mL 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 249nm 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．  

 
プロメタジン塩酸塩 (C17H20N2S・HCl)の表示量に対する溶出率 (%) 

=WS×(AT/AS)×(V’/V)×(1/C)×18 
 

WS：プロメタジン塩酸塩標準品の秤取量 (mg) 
C ：1 錠中のプロメタジン塩酸塩 (C17H20N2S･HCl)の表示量 (mg) 

 
溶出規格  

表示量  規定時間 溶出率  
5mg 45 分  85%以上

25mg 45 分  85%以上

 
プロメタジン塩酸塩標準品   プロメタジン塩酸塩 (日局 )．ただし，乾燥し

たものを定量するとき，プロメタジン塩酸塩 (C17H20N2S･HCl)99.0%以上

を含むもの．  
 
 



アリメマジン酒石酸塩散  
Alimemazine Tartrate Powder 

 
溶出性〈 6.10〉本品の表示量に従いアリメマジン酒石酸塩 ((C18H22N2S)2･

C4H6O6)約 2.5mg 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．別にアリメマジン酒石酸塩標準品を 105℃で 3 時間乾燥し，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 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 251nm 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．  

 
アリメマジン酒石酸塩 ((C18H22N2S)2･C4H6O6)の表示量に対する溶出率

(%) 
=(WS/WT)×(AT/AS)×(1/C)×9 

 
WS ：アリメマジン酒石酸塩標準品の秤取量 (mg) 
WT：本品の秤取量 (g) 
C ：1 g 中のアリメマジン酒石酸塩 ((C18H22N2S)2･C4H6O6)の表示量 (mg) 

 
溶出規格  

表示量  規定時間  溶出率  

10 mg/g 15 分  80%以上  
 

アリメマジン酒石酸塩標準品   アリメマジン酒石酸塩 (日局 )．ただし，乾

燥したものを定量するとき，アリメマジン酒石酸塩 ((C18H22N2S)2 ･

C4H6O6)99.0%以上を含むもの．  

 

 



アリメマジン酒石酸塩錠  
Alimemazine Tartrate 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 中にアリメマジン酒石酸塩 ((C18H22N2S)2･C4H6O6)約 2.8µg 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

アリメマジン酒石酸塩標準品を 105℃で 3 時間乾燥し，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 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

251nm 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．  

 
アリメマジン酒石酸塩 ((C18H22N2S)2･C4H6O6)の表示量に対する溶出率

(%) 
= WS ×( AT / AS )×(V’/ V )×(1 / C )× 9 

WS ：アリメマジン酒石酸塩標準品の秤取量 (mg) 
C ：1 錠中のアリメマジン酒石酸塩 ((C18H22N2S)2･C4H6O6)の表示量 (mg) 

 
溶出規格  

表示量  規定時間 溶出率  

2.5 mg 30 分  75%以上

 

アリメマジン酒石酸塩標準品   アリメマジン酒石酸塩 (日局 )．ただし，乾

燥したものを定量するとき，アリメマジン酒石酸塩 ((C18H22N2S)2 ･

C4H6O6)99.0%以上を含むもの．  

 



プラジカンテル錠  
Praziquantel 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 20g に水を

加えて 1000mL とした液 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 中にプ

ラジカンテル (C19H24N2O2)約 0.67mg を含む液となるようにポリソルベー

ト 80 20g に水を加えて 1000mL とした液を加えて正確に V’mL とし，試

料溶液とする．別にプラジカンテル標準品 (別途 1g につき，50℃で 2 時

間減圧乾燥し，その減量〈2.41〉を測定しておく )約 30mg を精密に量り，

メタノールに溶かし，正確に 20mL とする．この液 10mL を正確に量り，

ポリソルベート 80 20g に水を加えて 1000mL とした液を加えて正確に

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〉により試験を行ない，それぞれの液のプラジカン

テルのピーク面積 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．  

 

プラジカンテル (C19H24N2O2)の表示量に対する溶出率 (%) 
  ＝WS×(AT/AS)×(V’/V)×(1/C)×1800 
 

Ws：乾燥物に換算したプラジカンテル標準品の秤取量 (mg) 
C：1 錠中のプラジカンテル (C19H24N2O2)の表示量 (mg) 

 

試験条件  
検出器：紫外吸光光度計  (測定波長  : 263nm) 
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：35℃付近の一定温度  
移動相：アセトニトリル／水混液  (3 : 2) 
流量：プラジカンテルの保持時間が約 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 50µL につき，上記の条件で操作するとき，

プラジカンテ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，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，プラジカンテル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  

600 mg 45 分  70%以上

 

プラジカンテル標準品  (C19H24N2O2)：  312.41  (±)-2-(シクロヘキシルカ

ルボニル )-1, 2, 3, 6, 7, 11b-ヘキサヒドロ -4H-ピラジノ [2, 1-a]イソキノリ

ン -4-オンで，下記規格に適合するもの．必要な場合は次に示す方法によ

り精製する．  

精製法  メタノールから再結晶し減圧乾燥する．   

性状   本品は白色～ほとんど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〉の臭化カリウ

ム錠剤法により測定するとき，波数 2940cm-1，2860cm-1，1650cm-1，

1625cm-1，1450cm-1 及び 1420cm-1 付近に吸収を認める．  
類縁物質   本品約 40mg を水／アセトニトリル混液 (11 : 9)10 mL に溶かし，

試料溶液とする．試料溶液 20µL 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．試料溶液のプラジカンテルのピーク

面積 A 及び個々のピーク面積 An を自動積分法により測定し，次式によ

り個々の類縁物質の量を求めるとき，類縁物質の合計は 0.5%以下であ

る．   

n)n
100nn

∑ f×(AA
×f×A

  %
+

=）個々の類縁物質の量（  

 fn：感度補正係数  次の感度補正係数を用いる．  

プラジカンテルに対
する  

相対保持時間  

感度補正係

数  

約  0.62 1.18 
約  2.19 0.82 
約  2.81 1.13 

その他  1.00 
 



試験条件  
検出器：紫外吸光光度計 (測定波長：210nm) 
カラム：内径  4mm，長さ  25cm 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°C 付近の一定温度  
移動相：水／アセトニトリル混液  (11 : 9) 
流量  ：  プラジカンテルの保持時間が約 10 分になるように調整す

る．  
面積測定範囲：溶媒のピークの後からプラジカンテルの保持時間

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，水／アセトニトリル混

液 (11: 9)に溶かし正確に 20mL とする．更にこの液 5mL を正確に

量り，水／アセトニトリル混液 (11: 9)を加えて正確に 50mL 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 20mL とする．この液

20µL から得たプラジカンテルのピーク面積が，システム適合性

試験用溶液から得たプラジカンテルのピーク面積の 7～13%にな

ることを確認する．  
システムの性能：システム適合性試験用溶液 20µL につき，上記の

条件で操作するとき，プラジカンテ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，1.5 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 20µL につき，上記

の条件で試験を 6 回繰り返すとき，プラジカンテルのピーク面積

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，減圧，50°C，2 時間 ) 
強熱残分〈2.44〉0.1%以下 (1g) 
含量   換算した脱水物に対し 99.0%以上． 100%より，類縁物質の量

(%)及び強熱残分の量 (%)を差し引いて求める．  
 
 



ヒドロクロロチアジド錠  
Hydrochlorothiazide 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 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 1µm 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 中にヒドロクロロチアジド (C7H8ClN3O4S2)約 11µg 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 22mg を精密に量り，メタノール 4mL を加えて溶かし，溶出試験

第 2 液を加えて正確に 100mL とする．この液 10mL を正確に量り，溶出

試験第 2 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，それぞれの液の波長 272nm 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．  

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

＝Ws×(AT/As)×(V’/V)×(1/C)×45 
 

Ws：ヒドロクロロチアジド標準品の秤取量 (mg) 
C：1 錠中のヒドロクロロチアジド (C7H8ClN3O4S2)の表示量 (mg) 

 
溶出規格  

表示量  規定時間 溶出率  
25mg 30 分  80%以上  

 
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 )．  
 
 



スルファドキシン500mg・ピリメタミン25mg錠  
Sulfadoxine 500mg and Pyrimethamine 25mg 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 を正確にとり，直ちに 37±0.5℃に加温した溶出試

験第 2 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，溶出試験開

始 30 分後及び 60 分後に採取した溶出液から得た液それぞれ 2mL を正確

に量り，移動相を加えて正確に 50mL とし，試料溶液 (1)及び試料溶液 (2)
とする．別にピリメタミン標準品を 105℃で 4 時間乾燥し，その約 28 mg
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

5mL を正確に量り，移動相を加えて正確に 50mL とし，標準原液 (1)とす

る．また，スルファドキシン標準品を 105℃で 4 時間乾燥し，その約 28mg
を精密に量り，移動相を加えて正確に 50mL とし，標準原液 (2)とする．

標準原液 (1)及び標準原液 (2)2mL ずつを正確に量り，移動相を加えて正

確に 50mL とし，標準溶液とする．試料溶液 (1)，試料溶液 (2)及び標準溶

液 10 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，それぞれの液のスルファドキシンのピーク面積 ATa(1)

及び ASa 及びピリメタミンのピーク面積 ATb(1)，ATb(2)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．  

 
スルファドキシン (C12H14N4O4S)の表示量に対する溶出率 (%) 

＝WSa×(ATa(1)/ASa)×(1/Ca)×1800 

 

ピリメタミン (C12H13ClN4)の表示量に対する溶出率 (%) 
＝WSb×[(ATb(1)/ ASb)×1/45＋ (ATb(2)/ ASb)]×(1/ Cb)×90 

 
WSa：スルファドキシン標準品の秤取量 (mg) 
WSb：ピリメタミン標準品の秤取量 (mg) 
Ca ：1 錠中のスルファドキシン (C12H14N4O4S)の表示量 (mg) 
Cb ：1 錠中のピリメタミン (C12H13ClN4)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：薄めたトリエチルアミン (1→ 500)190mL にアセトニトリル

60mL を加え，薄めたリン酸 (1→10)を加えて pH4.0 に調整する．  
流量：スルファドキシンの保持時間が約 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 10µL につき，上記の条件で操作するとき，

ピリメタミン，スルファドキシンの順に溶出し，その分離度は 8 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，スルファドキシン及びピリメタミンのピーク面積の

相対標準偏差は，それぞれ 2.0%以下である．  
 

溶出規格  
 表示量  規定時間 溶出率  
スルファドキシン  500 mg 30 分  70%以上  
ピリメタミン  25 mg 60 分  70%以上  

 
スルファドキシン標準品   C12H14N4O4S：310.33  4-アミノ -N-(5,6-ジメトキ

シ -4-ピリミジニル )ベンゼ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 3460cm-1，3370cm-1，1650cm-1，

1583cm-1，1318cm-1，1156cm-1 及び 830cm-1 付近に吸収を認める．  
融点〈2.60〉   197～200℃  
類 縁 物 質   本 品 50mg を ア ン モ ニ ア 水 (28) の メ タ ノ ー ル 溶 液

(1→100)5.0mL に溶かし，試料溶液とする．この液 2mL を正確に量り，

アンモニア水 (28)のメタノール溶液 (1→100)を加えて正確に 100mL と

する．更にこの液 1mL を正確に量り，アンモニア水 (28)のメタノール

溶液 (1→100)を加えて正確に 10mL 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 10µL 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．次にヘプタン

／クロロホルム／エタノール (99.5)／酢酸 (100)混液 (4：4：4：1)を展開

溶媒として約 12 cm 展開した後，薄層板を風乾する．これに紫外線 (主
波長 254 nm)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．  



乾燥減量〈2.41〉   0.5%以下 (1g，105℃，4 時間 ) 
含量   99.5%以上． 定量法   本品を乾燥し，その約 0.5g を精密に量り，

N,N-ジメチルホルムアミド 30mL に溶かし，水 10mL を加えた後，0.1 
mol/L 水酸化ナトリウム液で滴定〈2.50〉する (指示薬：チモールフタ

レイン試液  0.5mL)．別に N,N-ジメチルホルムアミド 30mL に水 26mL
を加えた液につき，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＝31.03mg C12H14N4O4S 
 

ピリメタミン標準品   C12H13ClN4：248.71  2,4-ジアミノ -5-(4-クロロフェ

ニル )-6-エチルピリミジンで，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 3460 cm-1，3310 cm-1，1626 cm-1，

1574 cm-1，1437 cm-1 及び 832 cm-1 付近に吸収を認める．  
融点〈2.60〉   238～242℃  
類縁物質   本品 50mg をメタノール 5.0mL 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 100mL とする．

更にこの液 1mL を正確に量り，メタノールを加えて正確に 10mL 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 10µL 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．次にメタノール／1-ブタノール／水／酢酸 (100)混液 (16：
2：1：1)を展開溶媒として約 12cm 展開した後，薄層板を風乾する．

これを塩素を満たした槽中に約 1 分間放置した後取り出し，空気を吹

きつけて過剰の塩素を除く．次に TDM 溶液を薄層板に均等に噴霧し，

直ちに観察するとき，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，105℃，4 時間 ) 
含量   99.5%以上．  定量法   本品を乾燥し，その約 0.3 g を精密に量り，

非水滴定用酢酸 75mL 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．  
0.1 mol/L 過塩素酸 1mL＝24.87mgC12H13ClN4 

 
TDM 溶液  

A，B 液の全量及び C 液の 1.5mL を用時混合する．  
A 液：4,4’-テトラメチルジアミノジフェニルメタン 2.5g を酢酸 (100)10 

mL に溶かした後，水 50mL を加える．  



B 液：ヨウ化カリウム 5g を水 100mL に溶かす．  
C 液：ニンヒドリン 0.3g を水 90mL に溶かし，酢酸 (100)10mL を加え

る．  
 
4,4’-テトラメチルジアミノジフェニルメタン C17H22N2 白～帯青白

色の光輝ある葉状結晶である．  
融点〈2.60〉  90～91℃  

 
 



フェニトイン・フェノバルビタール・安息香酸ナトリウム  
カフェイン錠  

Phenytoin，Phenobarbital and Caffeine and Sodium Benzoate 
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 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 5mL を正確に量り，メタノ

ール 5mL を正確に加え，試料溶液とする．別にフェニトイン標準品を

105℃で 2 時間乾燥し，その約 27mg 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 10mL を正確に量り，メタノールを加えて

正確に 100mL とし，フェニトイン標準原液とする．また，フェノバルビ

タール標準品を 105℃で 2 時間乾燥し，その約 18mg を精密に量り，水

に溶かして正確に 200mL とし，フェノバルビタール標準原液とする．更

に，無水カフェイン標準品を 80℃で 4 時間乾燥し，その約 18mg を精密

に量り，水に溶かして正確に 200mL とし，カフェイン標準原液とする．

フェノバルビタール標準原液及びカフェイン標準原液 10mL ずつを正確

に量り，水を加えて正確に 100mL とし，フェノバルビタール・カフェイ

ン混合標準原液とする．フェニトイン標準原液 5mL を正確に量り，フェ

ノバルビタール・カフェイン混合標準原液 5mL を正確に加え，標準溶液

とする．試料溶液及び標準溶液 30µL 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，それぞれの液のカフ

ェインのピーク面積 ATa 及び ASa，フェノバルビタールのピーク面積 ATb

及び ASb 並びにフェニトインのピーク面積 ATc 及び ASc 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安息香酸ナトリウムカフェインの表示

量に対する溶出率 (%)(ｎ＝2) 
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ｎ回目の溶出液採取時におけるフェノバルビタール (C12H12N2O3)の表示

量に対する溶出率 (%)(ｎ＝2) 
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ｎ回目の溶出液採取時におけるフェニトイン (C15H12N2O2)の表示量に

対する溶出率 (%)(ｎ=1，3) 
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WSa：無水カフェイン標準品の秤取量 (mg) 
WSb：フェノバルビタール標準品の秤取量 (mg) 
WSc：フェニトイン標準品の秤取量 (mg) 
Ca ：1 錠中の安息香酸ナトリウムカフェインの表示量 (mg) 
Cb ：1 錠中のフェノバルビタールの表示量 (mg) 
Cc ：1 錠中のフェニトインの表示量 (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：45℃付近の一定温度  
移動相：pH4.3 の 0.01mol/L 酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液／メタノー

ル混液 (29:21) 
流量：フェニトインの保持時間が約 14.2 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 30µL につき，上記の条件で操作するとき，

カフェイン，フェノバルビタール及びフェニトインの順に溶出し，

隣り合うピークの分離度は 1.5 以上である．また，それぞれのピ

ークの理論段数及びシンメトリー係数は，それぞれ 1500 段以上，

2.0 以下である．  
システムの再現性：標準溶液 30µL につき，上記の条件で試験を 6

回繰り返すとき，それぞれ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  

15 分  55%以下  
16.667mg 

90 分  70%以上  

15 分  50%以下  
20.833mg 

120 分  70%以上  

15 分  45%以下  

フェニトイン  

25.0mg 
180 分  70%以上  

フェノバルビタール  8.333mg 45 分  85%以上  

安息香酸ナトリウムカフェイン 16.667mg 45 分  85%以上  

 

無水カフェイン標準品    無水カフェイン (日局 )．ただし，乾燥したものを

定量するとき，無水カフェイン (C8H10N4O2)99.0%以上を含むもの．  

フェノバルビタール標準品 フェノバルビタール (日局 )．  

フェニトイン標準品 フェニトイン (日局 )．  

0.01mol/L 酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液，pH4.3 酢酸ナトリウム三水和物

1.36g を水 970mL に溶かし，酢酸 (100)を加え，pH4.3 に調整した後，水

を加えて 1000mL とする．  
 
 



ミノサイクリン塩酸塩カプセル  
Minocycline Hydrochloride Capsules  

 
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 (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

VmL を正確に量り，表示量に従い 1mL 中にミノサイクリン (C23H27N3O7)
約 22µg(力価 )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．別にミノサイクリン塩酸塩標準品約 22mg(力価 )に対応する

量を精密に量り，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 348nm 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．  

 
 ミノサイクリン (C23H27N3O7)の表示量に対する溶出率 (%) 

＝WS×(AT/AS)×(V'/V)×(1/C)×90 
 

WS：ミノサイクリン塩酸塩標準品の秤取量〔mg(力価 )〕  
C ：１カプセル中のミノサイクリン (C23H27N3O7)の表示量〔mg(力価 )〕  

 
溶出規格  

表示量  規定時間  溶出率  

50mg(力価 ) 15 分  70%以上  

100mg(力価 ) 30 分  70%以上  

 
 
 



マジンドール錠  
Mazindol 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 中にマジンドール (C16H13ClN2O)約 0.28µg を含む液となるように

0.1mol/L 塩酸試液を加えて正確に V 'mL とし，試料溶液とする．別にマ

ジンドール標準品を 105℃で 4 時間乾燥し，その約 22mg を精密に量り，

0.1mol/L 塩酸試液に溶かし，正確に 100mL とする．この液 5mL を正確

に量り，0.1mol/L 塩酸試液を加えて正確に 100mL とする．更にこの液

5mL を正確に量り，0.1mol/L 塩酸試液を加えて正確に 100mL とする．

この液 10mL を正確に量り，水を加えて正確に 20mL とし，標準溶液と

する．試料溶液及び標準溶液 50µL ずつを正確に量り，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，マジンドールのピーク

面積 AT，AS 及びマジンドールに対する相対保持時間が約 1.2 の 2-(2-ア
ミノエチル )-3-(4-クロロフェニル )-3-ヒドロキシフタルイミジンのピー

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

 

マジンドール (C16H13ClN2O)の表示量に対する溶出率 (%) 
＝WS×(AT＋ATD×0.88)/AS×(V '/V)×(1/C)×(9/8) 
 

WS：マジンドール標準品の秤取量 (mg) 
C ：１錠中のマジンドール (C16H13ClN2O)の表示量 (mg) 

 
試験条件  

検出器：紫外吸光光度計 (測定波長：224nm) 
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：リン酸二水素ナトリウム二水和物 2.17g を水 700mL に溶かし，

薄めたリン酸 (1→10)を加えて pH3.0 に調整する．この液にアセトニ

トリル 300mL 及び 1-ヘプタンスルホン酸ナトリウム 1.0g を加える． 
流量：マジンドールの保持時間が約 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 50µL につき，上記の条件で操作するとき，



マジン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

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，マジン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 規格  
0.5mg 30 分  75%以上

 

マジンドール標準品   C16H13ClN2O：284.74 
(±)-5-(4-クロロフェニル )-2,5-ジヒドロ -3H-イミダゾ [2,1-a]イソインドー

ル -5-オールで，下記の規格に適合するもの．必要な場合には次に示す

方法で精製する．  
精製法   マジンドールに N,N-ジメチルホルムアミドを加えて加熱して溶

かし，温時ろ過する．冷後，ろ液から得られた結晶を分取しアセトンで

洗い，減圧下で乾燥する．  
性状   本品は白色の結晶又は結晶性の粉末である．  
類縁物質   本操作は直射日光を避け，遮光した容器を用いて行う．  

本品 20mg をとり，メタノール／クロロホルム混液 (1：1)2mL を正確に

加えて溶かし，試料溶液とする．別に塩酸 2-(2-アミノエチル )-3-(4-クロ

ロフェニル )-3-ヒドロキシフタルイミジン 2.2mg をとり，メタノール／

クロロホルム混液 (1：1)40mL を正確に加えて溶かし，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．次にジクロ

ロメタン／メタノール／アンモニア水 (28)混液 (180：20：1)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，標準溶液から得たスポットに対応する位置の試

料溶液から得たスポットは標準溶液から得たスポットより濃くない．ま

た，試料溶液には，主スポット及び塩酸 2-(2-アミノエチル )-3-(4-クロロ

フェニル )-3-ヒドロキシフタルイミジン以外のスポットを認めない

(0.5%以下 )．  
乾燥減量〈2.41〉   0.2%以下 (0.5g，105℃，4 時間 ) 
含量   99.0%以上．   定量法   本品を 105℃で 4 時間乾燥し，その約 0.2g

を精密に量り，酢酸 (100)70mL を加えて溶かし，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＝28.47mg  C16H13ClN2O 

塩酸 2-(2-アミノエチル )-3-(4-クロロフェニル )-3-ヒドロキシフタルイミジ

ン  C16H15ClN2O2･HCl：339.22 



性状   本品は白色の結晶性の粉末で，においはない．  
確認試験   本品 10mg を薄めた塩酸 (1→20)に溶かし 1000mL とした溶液

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 221～224nm に吸収の極大を示す．  
含量   98.0%以上．   定量法   本品約 50mg を精密に量り，非水滴定用

酢酸水銀 (Ⅱ )試液に溶かした後，酢酸 (100)40mL を加え，0.02mol/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．  
0.02mol/L 過塩素酸 1mL＝6.784mg  C16H15ClN2O2･HCl 

 



ベンフォチアミン散  
Benfotiamine Powder 

 
溶出性〈 6.10〉 本品の表示量に従いベンフォチアミン (C19H23N4O6PS)約

34.58mg 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  10mL を正確に量

り，0.1mol/L 塩酸試液を加えて正確に  25mL とし，試料溶液とする．別

に，ベンフォチアミン標準品を 105℃  で 2 時間乾燥し，その約 30mg 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，0.1mol/L 塩酸試液 60mL 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  243nm 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．  

 
ベンフォチアミン (C19H23N4O6PS)の表示量に対する溶出率 (%) 

＝ (WS/WT)×(AT/As)×(1/C)×(225/2) 

WS：ベンフォチアミン標準品の秤取量 (mg) 
WT：本品の秤取量 (g) 
C ：1g 中のベンフォチアミン (C19H23N4O6PS)の表示量 (mg) 

 
溶出規格  

表示量  規定時間  溶出率  
138.3mg/g 15 分  80%以上  

 
ベンフォチアミン標準品 「ベンフォチアミン」．ただし，乾燥したものを

定量するとき，ベンフォチアミン (C19H23N4O6PS)99.0 % 以上を含む．  
 
 
 



ベンフォチアミン錠  

Benfotiamine 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 中にベンフォチアミン (C19H23N4O6PS)約 15µg を含む液とな

るように 0.1mol/L 塩酸試液を加えて正確に V’mL とし，試料溶液とする．

別に，ベンフォチアミン標準品を 105℃で 2 時間乾燥し，その約 30mg
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，0.1mol/L 塩酸試液 60mL 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につき，0.1mol/L
塩酸試液／水 (3:2)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 243nm 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．  

 
ベンフォチアミン (C19H23N4O6PS)の表示量に対する溶出率 (%) 

＝WS×(AT/AS)×(V’/ V)×(1/C)×45 
 

WS：ベンフォチアミン標準品の秤取量 (mg) 
C ：1 錠中のベンフォチアミン (C19H23N4O6PS)の表示量 (mg) 

 
溶出規格  

表示量  規定時間  溶出率  
34.58mg 90 分  70 %以上  

 
ベンフォチアミン標準品 「ベンフォチアミン」．ただし，乾燥したものを

定量するとき，ベンフォチアミン (C19H23N4O6PS) 99.0 % 以上を含む．  
 
 



フマル酸第一鉄徐放カプセル  
Ferrous Fumarate Extended-release Capsules 

                         
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 (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 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し，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 中に鉄 (Fe)として約 111µg 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．別に硫酸ア

ンモニウム鉄 (Ⅲ )十二水和物約 0.19g を精密に量り，水 20mL に溶かした

後，希塩酸 1mL 及び水を加えて正確に 200mL とし，標準溶液とする．

試料溶液，標準溶液及び水 3mL ずつを正確に量り，それぞれに 1mol/L
塩酸試液 2mL 及び塩酸ヒドロキシアンモニウム溶液 (1→10)4mL を正確

に加えてよく振り混ぜ，5 分間放置後，1,10－フェナントロリン一水和

物の鉄試験用 pH4.5 の酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液溶液 (1→1000)10mL
を正確に加え，更に水を加えて正確に 100mL とし，15 分間放置する．

これらの液につき，水を対照とし，紫外可視吸光度測定法〈2.24〉によ

り試験を行い，波長 510nm における吸光度 AT(n)，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．  

 
ｎ回目の溶出液採取時における鉄 (Fe)の表示量に対する溶出率 (%) 
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Ws：硫酸アンモニウム鉄 (Ⅲ )十二水和物中の鉄 (Fe)の量 (mg) 
C：1 カプセル中の鉄 (Fe)の表示量 (mg) 

 
溶出規格  

表示量＊  規定時間  溶出率  
6 時間  10～40% 

10 時間  30～60% 100mg 
24 時間  60%以上  

              ＊ 鉄として  



イフェンプロジル酒石酸塩細粒  
Ifenprodil Tartrate Fine Granules 

 
溶出性  〈6.10〉  本品の表示量に従いイフェンプロジル酒石酸塩

((C21H27NO2)2･C4H6O6)約20mg 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 とし，試料溶液とする．別にイフェ

ンプロジル酒石酸塩標準品 (別途0.5g につき，容量滴定法，直接滴定によ

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250mL 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30µL 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

液のイフェンプロジルのピーク面積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．  

 
イフェンプロジル酒石酸塩 ((C21H27NO2)2･C4H6O6)の表示量に対する溶出

率 (%) 
  ＝ (WS/WT)×(AT/AS)×(1/C)× 72 
 

WS：脱水物に換算したイフェンプロジル酒石酸塩標準品の秤取量 (mg) 
WT：本品の採取量 (g) 
C ：1g 中のイフェンプロジル酒石酸塩 ((C21H27NO2)2･C4H6O6)の表示量

(mg) 
 

試験条件  
検出器：紫外吸光光度計 (測定波長：224nm) 
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：無水リン酸水素二ナトリウム1.42g を水に溶かし，1000mL と

する．この液650mL にアセトニトリル350mL を加え，リン酸でpH2.5 
に調整する．  

流量：イフェンプロジルの保持時間が約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30µLにつき，上記の条件で操作するとき，



イフェンプロジ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30µL につき，上記の条件で試験を6回繰

り返すとき，イフェンプロジ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  
40mg/g 15分  85%以上

 
 



イフェンプロジル酒石酸塩錠  
Ifenprodil Tartrate 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

イフェンプロジル酒石酸塩 ((C21H27NO2)2･C4H6O6)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．別にイフェンプロ

ジル酒石酸塩標準品 (別途0.5g につき，容量滴定法，直接滴定により水分

〈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250mL
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30µL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，それぞれの液のイフ

ェンプロジルのピーク面積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．  

 
イフェンプロジル酒石酸塩 ((C21H27NO2)2･C4H6O6)の表示量に対する溶出

率 (%) 
＝WS ×(AT/AS)×(V '/V)×(1/C)×36 

 
WS：脱水物に換算したイフェンプロジル酒石酸塩標準品の秤取量 (mg) 
C ：1錠中のイフェンプロジル酒石酸塩 ((C21H27NO2)2･C4H6O6)の表示量

(mg) 
  

試験条件：  
検出器：紫外吸光光度計 (測定波長：224nm) 
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：無水リン酸水素二ナトリウム1.42gを水に溶かし，1000mLとす

る．この液650mLにアセトニトリル350mLを加え，リン酸でpH2.5に
調整する．  

流量：イフェンプロジルの保持時間が約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30µL につき，上記の条件で操作するとき，

イフェンプロジ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30µL につき，上記の条件で試験を6回繰

り返すとき，イフェンプロジ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 30 分  80%以上

20mg 90 分  75%以上

 
 



アセグラトン錠  
Aceglatone 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 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 8mL を正確に量り，水酸化ナ

トリウム試液 1mL を加え，20 分間振り混ぜた後，5 分間超音波を照射す

る．これにフェノールフタレイン試液 1 滴を加え，希硫酸で中和した後，

水を加えて正確に 20mL とし，試料溶液とする．別にアセグラトン標準

品 (別途 2g につき，容量滴定法，直接滴定により水分〈2.48〉を測定し

ておく )約 16mg を精密に量り，水 100mL を加え，次いで水酸化ナトリ

ウム試液 10mL を加え，20 分間振り混ぜた後，5 分間超音波を照射する．

これにフェノールフタレイン試液 1 滴を加え，希硫酸で中和した後，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，それぞれの液のアセグラトンをアルカリ分解して得ら

れた酢酸のピーク面積 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．  

 
アセグラトン (C10H10O8)の表示量に対する溶出率 (%) 

=Ws×(AT/AS)×(1/C)×1125 
 

Ws：脱水物換算したアセグラトン標準品の秤取量 (mg) 
C ：1錠中のアセグラトン (C10H10O8)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8mm，長さ30cm のステンレス管に9µm の水素イオン型

の8%架橋度を有するスチレンジビニルベンゼン共重合体カチオン

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：水にリン酸を加えて pH2.8に調整する．  
流量：酢酸の保持時間が約12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，

酢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10000



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，酢酸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  

187.5mg 120 分  75%以上  
 
アセグラトン標準品 日本薬局方外医薬品規格「アセグラトン」．ただし，

定量するとき，アセグラトン (C10H10O8)99.0%以上を含むもの．  
 
 



エルゴタミン酒石酸塩 1mg・無水カフェイン 100mg 錠  
Ergotamine Tartrate 1mg and Anhydrous Caffeine 100mg 

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 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 15mL を除き，次のろ液 2.5mL を正確に量

り，酒石酸溶液(1→100)を加えて正確に 25mL とし，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． 

 

エルゴタミン酒石酸塩 
別にエルゴタミン酒石酸塩標準品(別途 0.1ｇにつき，60℃で 4 時間減圧乾燥し，

その減量〈2.41〉を測定しておく)約 22mg を精密に量り，pH4.0 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．この液 2mL 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 とす

る．更にこの液 5mL を正確に量り，酒石酸溶液(1→100)を加えて正確に 50mL と

し，標準溶液とする．試料溶液，標準溶液及び酒石酸溶液(1→100)／pH4.0 の

0.05mol/L 酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液混液(9：1)につき，蛍光光度法〈2.22〉に

より試験を行い，励起の波長 330nm，蛍光の波長 485nm における蛍光の強さ FT，

FS及び FB を測定する． 
 

エルゴタミン酒石酸塩((C33H35N5O5)2･C4H6O6)の表示量に対する溶出率(%) 
＝WS×{(FT－FB)/(FS－FB)}×(1/C)×(9/2) 

 

WS：乾燥物に換算したエルゴタミン酒石酸塩標準品の秤取量(mg) 
C：１錠中のエルゴタミン酒石酸塩((C33H35N5O5)2･C4H6O6)の表示量(mg) 

 

無水カフェイン 
別に無水カフェイン標準品を80℃で4時間乾燥し，その約28mgを精密に量り，

pH4.0 の 0.05mol/L 酢酸・酢酸ナトリウム緩衝液に溶かし，正確に 50mL とする．

この液 10mL 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 とする．更にこの液 5mL を正確に量り，酒石酸溶液(1→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，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〈2.24〉
により試験を行い，波長 273nm における吸光度 AT及び ASを測定する． 

無水カフェイン(C8H10N4O2)の表示量に対する溶出率(%) 
＝WS×(AT/AS)×(1/C)×360 



 

WS：無水カフェイン標準品の秤取量(mg) 
C：１錠中の無水カフェイン(C8H10N4O2)の表示量(mg) 

溶出規格 

 表示量 規定時間 溶出率 
エルゴタミン酒石酸塩 1mg 75%以上 

無水カフェイン 100mg 
90 分 

80%以上 

 

エルゴタミン酒石酸塩標準品  エルゴタミン酒石酸塩(日局)．ただし，乾燥した

ものを定量するとき，エルゴタミン酒石酸塩((C33H35N5O5)2・C4H6O6)99.0%以上

を含むもの． 

無水カフェイン標準品  無水カフェイン(日局)．ただし，乾燥したものを定量す

るとき，カフェイン(C8H10N4O2)99.0%以上を含むもの． 

 
 



ベタネコール塩化物散  
Bethanechol Chloride Powder  

 
溶出性〈 6.10〉 本品の表示量に従いベタネコール塩化物 (C7H17ClN2O2)

約 50mg 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

ベタネコール塩化物標準品を 105℃で 2 時間乾燥し，その約 28mg を精

密に量り，水に溶かし，正確に 50mL 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 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，それぞれの液のベタネコールのピーク面積 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．  

 
ベタネコール塩化物 (C7H17ClN2O2)の表示量に対する溶出率 (%) 

＝ (WS/WT)×(AT/AS)×(1/C)×180 
 

WS：ベタネコール塩化物標準品の秤取量 (mg) 
WT：本品の秤取量 (g) 
C ：１g 中のベタネコール塩化物 (C7H17ClN2O2)の表示量 (mg) 

 
試験条件  

検出器：紫外吸光光度計 (測定波長：190nm) 
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-ペンタンスルホン酸ナトリウム溶液 (1→383)／アセトニト

リル／リン酸混液 (980：20：1) 
流量：ベタネコールの保持時間が約 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，

ベタネコ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，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，ベタネコ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  

50mg/g 15 分  70%以上  

 
 

ベタネコール塩化物標準品 ベタネコール塩化物 (日局 )．ただし，乾燥し

たものを定量するとき，ベタネコール塩化物 (C7H17ClN2O2)99.0%以上を

含むもの．  
 
 



エメダスチンフマル酸塩徐放カプセル  
Emedastine Difumarate Extended-release Capsules 

 
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  0.5µm 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
中にエメダスチンフマル酸塩 (C17H26N4O･2C4H4O4)約 0.56µg を含む液と

なるように溶出試験液第 1 液を加えて V’mL とし，試料溶液とする．別

にエメダスチンフマル酸塩標準品を  105℃で 3 時間乾燥し，その約 25mg 
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 50mL とする．この液 2mL 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，溶出試

験法第 1 液を加えて正確に 10mL とし，標準溶液とする．試料溶液及び

標準溶液 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，それぞれの液のエメダ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．  

 
n 回目の溶出液採取時におけるエメダスチンフマル酸塩 (C17H26N4O･

2C4H4O4)の表示量に対する溶出率 (%)(n = 1, 2, 3) 
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WS：エメダスチンフマル酸塩標準品の秤取量 (mg) 
C ：1 カプセル中のエメダスチンフマル酸塩 (C17H26N4O･2C4H4O4)の表示

量 (mg) 
溶出規格  

表示量  規定時間  溶出率  
60 分  15～45% 
90 分  35～65% 1mg 

6 時間  75%以上  
30 分  10～40% 
90 分  35～65% 2mg 

6 時間  75%以上  



 
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：リン酸二水素ナトリウム二水和物 3.9 g 及びラウリル硫酸ナ

トリウム  2.5g を水 1000mL に溶かし，リン酸を加えて  pH 2.4 に調

整する．この液 500mL にアセトニトリル 500mL を加える．  
流量：エメダスチンの保持時間が約 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，

エメダ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 3000 段以上，1.5 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，エメダスチンのピーク面積の相対標準偏差は 1.0% 
以下である．  

 
エ メ ダ ス チ ン フ マ ル 酸 塩 標 準 品 C17H26N4O ･ 2C4H4O4 ： 534.56 

1-(2-ethoxyethyl)-2-(hexahydro-4-methyl-1H-1, 
4-diazepin-1-yl)benzimidazole difumarate で，下記の規格に適合するもの．

必要ならば下記の方法で精製する．  
精製方法 本品をエタノール (95)で再結晶する．  
性状 本品は白色～微黄色の結晶性粉末である．  
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 3440cm-1，1613cm-1，1121cm-1 及び  
983cm-1 付近に吸収を認める．  

純度試験  
類縁物質 本品  5mg を移動相  5mL に溶かし，試料溶液とする．この

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  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，試料溶液のエメダスチン以

外のピークの合計面積は，標準溶液のエメダスチンのピーク面積の  1/5 
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：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：リン酸二水素ナトリウム二水和物 3.9g 及びラウリル硫酸ナ

トリウム  2.5g を水 1000mL に溶かし，リン酸を加えて  pH2.4 に調

整する．この液  500mL にアセトニトリル 500mL を加える．  
流量：エメダ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：フマル酸のピークの後からエメダスチンの保持時間の

約 2 倍の範囲．  
システム適合性  

検出の確認：標準溶液 1mL を正確に量り，移動相を加えて正確に 5mL
とする．この液 10µL から得たエメダスチンのピーク面積が，標準

溶液のエメダスチンの面積の 15～25%になることを確認する．  
システム性能：本品約  20mg をとり，0.1mol/L 塩酸試液を加えて溶

かし，100mL とする．この液  2mL をとり  4-メチルベンゾフェノ

ンの移動相溶液 (1 →  30000)4mL を加える．この液 10µL につき，

上記の条件で操作すると，エメダスチン，4-メチルベンゾフェノン

の順に溶出し，その分離度が 6 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 3 回

繰り返すとき，エメダスチンのピーク面積の相対標準偏差は 5.0%
以下である．  

乾燥減量〈2.41〉0.5% 以下 (0.5g，105℃，3 時間 ) 
含量 99.5%以上 定量法 本品を乾燥し，その約  0.2g を精密に量り，酢

酸 (100) 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＝26.73 mgC17H26N4O･2C4H4O4 

 
4-メチルベンゾフェノン C14H12O 白色の結晶である．  
  融点〈2.60〉 54～58℃  



プロパンテリン臭化物 15mg/g ・銅クロロフィリンナトリウム

30mg/g・ケイ酸マグネシウム 831.2mg/g 散  
Propantheline Bromide 15mg/g，Sodium Copper Chlorophylli

n 30mg/g and Magnesium Silicate 831.2mg/g Powder  
 

溶出性〈6.10〉 本品約 1g 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，次のろ液を試料溶液と

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，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 10µL ずつを正確にとり，次の条件で液体

クロマトグラフフィー〈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は適合とする．  

 
プロパンテリン臭化物 (C23H30BrNO3)の表示量に対する溶出率 (%) 

＝ (WS/WT)×(AT/AS)×(1/C)×90 
 

WS：プロパンテリン臭化物標準品の秤取量 (mg) 
WT：本品の秤取量 (g) 
C ：1g 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 に薄めたリン酸 (1→200)を加

え 1000mL とした液に，0.5mol/L 水酸化ナトリウム試液を加え，

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，

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  

15mg/g 60 分  75%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．  
 
 



トリフロペラジンマレイン酸塩散  
Trifluoperazine Maleate Powder 

 
溶出性〈6.10〉 本操作は光を避けて行う．本品の表示量に従いトリフロ

ペラジンマレイン酸塩 (C21H24F3N3S･2C4H4O4)約 4mg 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 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．別にトリフロペラ

ジンマレイン酸塩標準品 (C21H24F3N3S･2C4H4O4)を 105℃で 3 時間乾燥し，

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 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 256nm 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．  

 
トリフロペラジンマレイン酸塩 (C21H24F3N3S･2C4H4O4)の表示量に対す

る溶出率 (%) 
= (WS/WT)×(AT/AS)×(1/C)×18 

 
WS：トリフロペラジンマレイン酸塩標準品の秤取量 (mg) 
WT：本品の秤取量 (g) 
C ：1g 中のトリフロペラジンマレイン酸塩 (C21H24F3N3S･2C4H4O4)の表示

量 (mg) 

 
溶出規格  

表示量  規定時間  溶出率  

15.7mg/g 15 分  70%以上

 
トリフロペラジンマレイン酸塩標準品 「トリフロペラジンマレイン酸

塩」．ただし，乾燥したものを定量するとき，トリフロペラジンマレイ

ン酸塩 (C21H24F3N3S･2C4H4O4)99.0％以上を含むもの．  
 



トリフロペラジンマレイン酸塩錠  
Trifluoperazine Maleate Tablets 

 
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 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 VmL を正確に量り，表示量に

従い 1mL 中にトリフロペラジンマレイン酸塩 (C21H24F3N3S･2C4H4O4)約
4.3µg を含む液となるように 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 V’mL とし，試料溶液とする．別にトリフロペラジ

ンマレイン酸塩標準品を 105℃で 3 時間乾燥し，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 2mL 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〈2.24〉

により試験を行い，波長 256nm 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．  

 
トリフロペラジンマレイン酸塩 (C21H24F3N3S･2C4H4O4)の表示量に対す

る溶出率 (%) 
= WS×(AT/AS)×(V’/V)×(1/C)×18 

 
WS：トリフロペラジンマレイン酸塩標準品の秤取量 (mg) 
C ：1 錠中のトリフロペラジンマレイン酸塩 (C21H24F3N3S･2C4H4O4)の表

示量 (mg) 

 
溶出規格  

表示量  規定時間  溶出率  

3.90mg 30 分  80%以上

7.80mg 30 分  80%以上

 
トリフロペラジンマレイン酸塩標準品 「トリフロペラジンマレイン酸

塩」．ただし，乾燥したものを定量するとき，トリフロペラジンマレイ

ン酸塩 (C21H24F3N3S･2C4H4O4)99.0%以上を含むもの．  



フルフェナジンマレイン酸塩散  
Fluphenazine Maleate Powder 

 
溶出性〈6.10〉  本操作は光を避けて行う．本品の表示量に従いフル

フェナジンマレイン酸塩 (C22H26F3N3OS・2C4H4O4)約 0.765mg 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 3mL を正確に量り，移動相 3mL
を正確に加えて試料溶液とする．別にフルフェナジンマレイン酸塩標

準品を酸化リン (V)を乾燥剤として 60℃で 2 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 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 3mL を

正確に量り，移動相 3mL を正確に加えて標準溶液とする．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フェナジンのピ

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．  

 
フルフェナジンマレイン酸塩 (C22H26F3N3OS･2C4H4O4)の表示量に対す

る溶出率 (%) 
= (WS/WT)×(AT/AS)×(1/C)×(9/2) 

 
WS：フルフェナジンマレイン酸塩標準品の秤取量 (mg) 
WT：本品の秤取量 (g) 
C ：1g中のフルフェナジンマレイン酸塩 (C22H26F3N3OS･2C4H4O4)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：リン酸二水素カリウム 13.61g を水に溶かし，1000mL とする．

この液 400mL をとり，アセトニトリル 400mL 及び過塩素酸 1mL を

加える．  
     流量：フルフェナジンの保持時間が約 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，フルフェナジ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 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，フルフェナジ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  

3.06mg/g 15 分  70%以上

 
フルフェナジンマレイン酸塩標準品 「フルフェナジンマレイン酸塩」．

ただし，乾燥したものを定量するとき，フルフェナジンマレイン酸塩

(C22H26F3N3OS･2C4H4O4)99.0%以上を含むもの．  
 
 



フルフェナジンマレイン酸塩錠  
Fluphenazine Maleate Tablets 

 
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

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 VmL を正確に

量 り ， 表 示 量 に 従 い 1mL に フ ル フ ェ ナ ジ ン マ レ イ ン 酸 塩

(C22H26F3N3OS･2C4H4O4)約 0.42µg を含む液となるように pH4.0 の

0.05mol/L 酢酸･酢酸ナトリウム緩衝液／移動相混液 (1：1)を加えて正

確に V'mL とする．更にこの液 3mL を正確に量り，移動相 3mL を正

確に加えて試料溶液とする．別にフルフェナジンマレイン酸塩標準品

を酸化リン (V)を乾燥剤として 60℃で 2 時間減圧乾燥し，その約 21mg
を精密に量り，pH4.0 の 0.05mol/L 酢酸･酢酸ナトリウム緩衝液に溶か

し，正確に 500mL とする．この液 2mL 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 とする．更にこの

液 3mL を正確に量り，移動相 3mL を正確に加えて標準溶液とする．

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フェ

ナジンのピーク面積 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．  

 
フルフェナジンマレイン酸塩 (C22H26F3N3OS・2C4H4O4)の表示量に対す

る溶出率 (%) 
= WS×(AT/AS)×(V’/V)×(1/C)×(9/5) 

 
WS：フルフェナジンマレイン酸塩標準品の秤取量 (mg) 
C ：1 錠中のフルフェナジンマレイン酸塩 (C22H26F3N3OS･2C4H4O4)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：リン酸二水素カリウム 13.61g を水に溶かし，1000mL とする．

この液 400mL をとり，アセトニトリル 400mL 及び過塩素酸 1mL を

加える．  
     流量：フルフェナジンの保持時間が約 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，フルフェナジ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 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，フルフェナジ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  

0.3825mg 15 分  75%以上

0.765mg 15 分  70%以上

1.53mg 15 分  75%以上

 
フルフェナジンマレイン酸塩標準品 「フルフェナジンマレイン酸塩」．

ただし，乾燥したものを定量するとき，フルフェナジンマレイン酸塩

(C22H26F3N3OS･2C4H4O4)99.0%以上を含むもの．  
 
 



ヒドロキシジンパモ酸塩ドライシロップ  
Hydroxyzine Pamoate Dry Syrup 

 
溶出性〈6.10〉 本品の表示量に従いヒドロキシジン塩酸塩 (C21H27ClN2O2・

2HCl)約 25mg 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 50 回転で試験を行う．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．

別にヒドロキシジン塩酸塩標準品を 105℃で 2 時間乾燥し，その約 28mg
を精密に量り，溶出試験第 1 液に溶かし，正確に 100mL 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 20mL 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，それぞれの液のヒ

ドロキシジンのピーク面積 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．  

 
ヒドロキシジン塩酸塩 (C21H27ClN2O2･2HCl)の表示量に対する溶出率 (%)

＝ (WS/WT)×(AT/AS)×(1/C)×90 

 
WS：ヒドロキシジン塩酸塩標準品の秤取量 (mg) 
WT：本品の秤取量 (g) 
C：1g 中のヒドロキシジン塩酸塩 (C21H27ClN2O2･2HCl)の表示量 (mg) 

 
溶出規格  

表示量* 規定時間  溶出率  
25mg/g 15 分  80%以上  
*ヒドロキシジン塩酸塩として  

 
試験条件  
検出器：紫外吸光光度計 (測定波長：232 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：40℃付近の一定温度  
移動相：リン酸 3mL 及び水酸化ナトリウム試液 33mL を水 900mL に

加え，薄めたリン酸 (1→10)で pH を 2.4 に調整した後，水を加えて

1000mL とする．この液 350mL にメタノール 650mL を加える．  



流量：ヒドロキシジンの保持時間が約 4 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 20µL につき，上記の条件で操作するとき，

ヒドロキシジ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 20µL につき，上記の条件で試験を 6 回

繰り返すとき，ヒドロキシジンのピーク面積の相対標準偏差は

2.0%以下である．  
 
ヒドロキシジン塩酸塩標準品 ヒドロキシジン塩酸塩 (日局 )．ただし，

乾燥したものを定量するとき，ヒドロキシジン塩酸塩 (C21H27ClN2O2・

2HCl)99.0%以上を含むもの．  
 
 



ペモリン錠  
Pemoline 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 中にペモリン (C9H8N2O2)約 11μg 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 5mL を正確

に量り，エタノール (99.5)5mL を正確に加え，溶出試験第 2 液を加えて

正確に 20mL とし，試料溶液とする．別に，ペモリン標準品を 105℃で 3
時間乾燥し，その約 22mg 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 5mL を正確に量り，エタノール (99.5)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 20mL とし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液につ

き，エタノール (99.5)5mL を正確に量り，溶出試験第 2 液を加えて正確

に 20mL とした溶液を対照とし，紫外可視吸光度測定法〈2.24〉より試

験を行い，波長 215nm 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．  

 
ペモリン (C9H8N2O2)の表示量に対する溶出率 (%) 

＝WS×(AT/AS)×(V’/V)×(1/C)×45 
 

WS：ペモリン標準品の秤取量 (mg) 
C ：1錠中のペモリン (C9H8N2O2)の表示量 (mg) 

 
溶出規格  

表示量  規定時間  溶出率  
10mg 15 分  85%以上  

25mg 45 分  85%以上  
50mg 60 分  85%以上  

 
 
ペモリン標準品  「ペモリン」．ただし，乾燥したものを定量したとき，

ペモリン (C9H8N2O2)99.0%以上を含むもの．  



フロプロピオンカプセル  
Flopropione Capsules 

 
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 (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 中にフロプロピオン (C9H10O4)約 8.8µg
を含む液となるように 0.1mol/L 塩酸試液を加えて正確に V’mL とし，試

料溶液とする．別にフロプロピオン標準品 (別途 0.5g につき，容量適定

法，直接滴定により水分〈2.48〉を測定しておく )約 22mg 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，

0.1mol/L 塩酸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，0.1mol/L 塩酸試液を対照とし，紫外可視吸光度

測定法〈2.24〉により試験を行い，波長 284nm 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．  

 
フロプロピオン (C9H10O4)の表示量に対する溶出率 (%) 

＝WS×(AT/AS)×(V′ /V)×(1/C)×36 
 

WS：脱水物に換算したフロプロピオン標準品の秤取量 (mg) 
  C：1 カプセル中のフロプロピオン (C9H10O4)の表示量 (mg) 
 
 

溶出規格  
表示量  規定時間  溶出率  
40mg 45 分  80%以上  

 
フロプロピオン標準品  定量用フロプロピオン (日局 )．  
 
 



アデノシン三リン酸二ナトリウム腸溶錠  
Adenosine 5’-Triphosphate Disodium 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 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 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 V mL を正確に量

り ， 表 示 量 に 従 い ， 1mL 中 に ア デ ノ シ ン 三 リ ン 酸 二 ナ ト リ ウ ム

(C10H14N5Na2O13P3･3H2O)約 22µg を含む液となるように溶出試験第 1 液

を加えて正確に V’mL とし，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 を精密に量り，溶出試験第 1 液に溶かし，正確に 20mL 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×(AT/AS)×(V’/V)×(1/C)×90×1.098 

 
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秤取量

(mg) 
C ：1 錠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 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 ア デ ノ シ ン 三 リ ン 酸 二 ナ ト リ ウ ム

(C10H14N5Na2O13P3･3H2O)約 22µg 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 を精密に量り，溶出試験第 2 液に溶かし，正確に 20mL 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×(AT/AS)×(V’/V)×(1/C)×90×1.098 

 
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秤取量

(mg) 
C：1 錠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  

1.2 120 分  5%以下  
20mg 

6.8 45 分  85%以上  

1.2 120 分  5%以下  
21.96mg 

6.8 45 分  85%以上  

1.2 120 分  5%以下  
60mg 

6.8 60 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．  

 
 
 



ピリドスチグミン臭化物錠  
Pyridostigmine Bromide 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 中にピリドスチグミン臭化物 (C9H13BrN2O2)約 33µg 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．別にピ

リドスチグミン臭化物標準品を酸化リン (V)を乾燥剤として 100℃で 5 時

間減圧乾燥し，その約 33mg を精密に量り，エタノール (95)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，水を対照として，

紫外可視吸光度測定法〈2.24〉により試験を行い，波長 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．  

 
ピリドスチグミン臭化物  (C9H13BrN2O2) の表示量に対する溶出率 (%) 

＝WS×(AT/AS)×(V’/V)×(1/C)×90 
 

WS：ピリドスチグミン臭化物標準品の秤取量 (mg) 
C ：1 錠中のピリドスチグミン臭化物 (C9H13BrN2O2)の表示量 (mg) 

 
溶出規格  

表示量  規定時間  溶出率  

60mg 60 分  80%以上  

 
ピリドスチグミン臭化物標準品 ピリドスチグミン臭化物 (日局 )．ただし，

乾 燥 し た も の を 定 量 す る と き ， ピ リ ド ス チ グ ミ ン 臭 化 物

(C9H13BrN2O2)99.0%以上を含むもの．  
 
 



パパベリン塩酸塩散  
Papaverine Hydrochloride Powder 

 
溶出性〈6.10〉 本品の表示量に従いパパベリン塩酸塩 (C20H21NO4･HCl)約

50mg 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 2mL 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．別にパパベリン

塩酸塩標準品を 105℃で 4 時間乾燥し，その約 28mg を精密に量り，

0.1mol/L 塩酸試液に溶かし，正確に 100mL とする .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 とする．この液 2mL を

正確に量り，水 2mL を正確に加え，更に 0.1mol/L 塩酸試液を加えて正

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，紫外

可視吸光度測定法  <2.24> により試験を行い，波長 250nm 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．  

 
パパベリン塩酸塩 (C20H21NO4･HCl)の表示量に対する溶出率 (%) 

＝ (WS/WT)×(AT/AS)×(1/C)×180 
 

WS：パパベリン塩酸塩標準品の秤取量 (mg) 
WT：本品の秤取量 (g) 
C：1g 中のパパベリン塩酸塩 (C20H21NO4･HCl)の表示量 (mg) 

 
溶出規格  

表示量  規定時間 溶出率  
100mg/g 15 分  85%以上

 
パパベリン塩酸塩標準品 パパベリン塩酸塩 (日局 )．ただし，乾燥した

ものを定量するとき，パパベリン塩酸塩 (C20H21NO4･HCl)99.0%以上を

含むもの．  
 
 



ホルモテロールフマル酸塩錠  
Formoterol Fumarate 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 中にホルモテロールフマル酸塩水和物 ((C19H24N2O4)2 ･

C4H4O4･2H2O)約 44ng 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 3mL 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．別にホルモテロールフマル酸塩標準品 (別途 0.5g につ

き，容量滴定法，直接滴定により水分  <2.48> 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 2mL 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 100mL とする．この液 3mL 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，それぞれの液のホルモ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．  
 

ホルモテロールフマル酸塩水和物 ((C19H24N2O4)2･C4H4O4･2H2O)の表示

量に対する溶出率 (%) 
＝Ws×(AT/As)×(V’/V)×(1/C)×(9/50)×1.045 

 
WS：脱水物に換算したホルモテロールフマル酸塩標準品の秤取量 (mg) 
C ：1 錠中のホルモテロールフマル酸塩水和物 ((C19H24N2O4)2･C4H4O4･

2H2O)の表示量 (mg) 
 

試験条件  
検出器：紫外吸光光度計 (測定波長：214nm) 
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：リン酸二水素ナトリウム二水和物 21.06g 及びリン酸 1.75g を

水に溶かして 5000mL とする．この液 4200mL にアセトニトリル

800mL を加える．  



流量：ホルモテロールの保持時間が約 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 200µL につき，上記の条件で操作するとき，

ホルモ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 段以上，2.0 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，ホルモ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  

40µg 60 分  80%以上  
 
ホルモテロールフマル酸塩標準品   ホルモテロールフマル酸塩水和物

(日局 )．ただし，定量するとき，換算した脱水物に対し，ホルモテロ

ールフマル酸塩 ((C19H24N2O4)2･C4H4O4)99.0%以上を含むもの．  
 
 



ホルモテロールフマル酸塩ドライシロップ  
Formoterol Fumarate Dry Syrup 

 
溶出性  <6.10>  本品の表示量に従いホルモテロールフマル酸塩水和物

((C19H24N2O4)2･C4H4O4･2H2O)約 40µg 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 3mL 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．別にホルモテロールフマル酸塩標準品 (別途 0.5g につき，容

量滴定法，直接滴定で水分  <2.48> 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 2mL 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 100mL とする．この液 3mL 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，それぞれの液のホルモ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．  
 

ホルモテロールフマル酸塩水和物 ((C19H24N2O4)2･C4H4O4･2H2O)の表示

量に対する溶出率 (%) 
＝ (WS/WT)×(AT/AS)×(1/C)×(9/50)×1.045 

 
WS：脱水物に換算したホルモテロールフマル酸塩標準品の秤取量 (mg) 
WT：本品の秤取量 (g) 
C ：1g 中のホルモテロールフマル酸塩水和物 ((C19H24N2O4)2･C4H4O4・

2H2O)の表示量 (mg) 
 
試験条件  

検出器：紫外吸光光度計 (測定波長：214nm) 
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：リン酸二水素ナトリウム二水和物 21.06g 及びリン酸 1.75g に

水に溶かして 5000mL とする．この液 4200mL にアセトニトリル  
800mL を加える．  



流量：ホルモテロールの保持時間が約 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 200µL につき，上記の条件で操作するとき，

ホルモ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 段以上，2.0 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，ホルモ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  

40µg/g 15 分  85%以上  
 
ホルモテロールフマル酸塩標準品   ホルモテロールフマル酸塩水和物

(日局 )．ただし，定量するとき，換算した脱水物に対し，ホルモテロ

ールフマル酸塩 ((C19H24N2O4)2･C4H4O4)99.0% 以上を含むもの．  
 
 



アモキシシリン 100mg/g(力価 )・クラブラン酸カリウム 50mg/g(力価 )顆粒  
Amoxicillin 100mg/g(potency) and Potassium Clavulanate 

50mg/g(potency)Granules 
 
溶出性  <6.10>  本品の表示量に従いアモキシシリン (C16H19N3O5S)約

100mg(力価 )及びクラブラン酸カリウム (C8H8KNO5)約 50mg(力価 )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．別にアモキシシリン

標準品約 22.2mg(力価 )及びクラブラン酸リチウム標準品約 11.1mg(力価 )
に対応する量をそれぞれ精密に量り，水に溶かし，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ィー  <2.01> により試験を行い，それぞれの

液のアモキシシリンのピーク面積 ATa 及び ASa 並びにクラブラン酸のピ

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．  

 
アモキシシリン (C16H19N3O5S)の表示量に対する溶出率 (%) 

＝ (WSa/WT)×(ATa/ASa)×(1/Ca)×450 
 
クラブラン酸カリウム (C8H8KNO5)の表示量に対する溶出率 (%) 

＝ (WSb/WT)×(ATb/ASb)×(1/Cb)×450 
 
WSa：アモキシシリン標準品の秤取量 [mg(力価 )] 
WSb：クラブラン酸リチウム標準品の秤取量 [mg(力価 )] 
WT ：本品の秤取量 (g) 
Ca ：1g 中のアモキシシリン (C16H19N3O5S)の表示量 [mg(力価 )] 
Cb ：1g 中のクラブラン酸カリウム (C8H8KNO5)の表示量 [mg(力価 )] 

 
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：25℃付近の一定温度  
  移動相：酢酸ナトリウム三水和物 1.36g を水 900mL に溶かし，薄めた

酢酸 (100)(3→25)を加えて pH4.5 に調整した後，メタノール 30mL を

加え，更に水を加えて 1000mL とする．  



  流量：アモキシシリンの保持時間が約 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 20µL につき，上記の条件で操作するとき，

クラブラン酸，アモキシシリンの順に溶出し，その分離度は 8 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，アモキシシリン及びクラブラン酸のピーク面積の相

対標準偏差はそれぞれ 2.0%以下である．  
 

溶出規格  
 表示量  規定時間 溶出率  

アモキシシリン  100mg/g(力価 ) 85%以上  
クラブラン酸カリウム  50mg/g(力価 )

15 分  
85%以上  

 
 
 



アモキシシリン・クラブラン酸カリウム錠  
Amoxicillin and Potassium Clavulanate 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 中にアモキシシリン (C16H19N3O5S)約 0.14mg(力価 )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．別にア

モキシシリン標準品約 27.8mg(力価 )及びクラブラン酸リチウム標準品

約 13.9mg(力価 )に対応する量をそれぞれ精密に量り，水に溶かし，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ィー  <2.01> により試験を行

い，それぞれの液のアモキシシリンのピーク面積 ATa 及び ASa 並びにク

ラブラン酸のピーク面積 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．  
 
アモキシシリン (C16H19N3O5S)の表示量に対する溶出率 (%) 

＝WSa×(ATa/ASa)×( 'V /V)×(1/Ca)×450 
 

クラブラン酸カリウム (C8H8KNO5)の表示量に対する溶出率 (%) 
＝WSb×(ATb/ASb)×( 'V /V)×(1/Cb)×450 

 
WSa：アモキシシリン標準品の秤取量 [mg(力価 )] 
WSb：クラブラン酸リチウム標準品の秤取量 [mg(力価 )] 
Ca：1 錠中のアモキシシリン (C16H19N3O5S)の表示量 [mg(力価 )] 
Cb：1 錠中のクラブラン酸カリウム (C8H8KNO5)の表示量 [mg(力価 )] 

 
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：25℃付近の一定温度  
 移動相：酢酸ナトリウム三水和物 1.36ｇを水 900ｍL に溶かし，薄めた

酢酸 (100)(3→25)を加えて pH4.5 に調整した後，メタノール 30mL を加え，

更に水を加えて 1000mL とする．  
 流量：アモキシシリンの保持時間が約 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 20µL につき，上記の条件で操作するとき，

クラブラン酸，アモキシシリンの順に溶出し，その分離度は 8 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，アモキシシリン及びクラブラン酸のピーク面積の

相対標準偏差はそれぞれ 2.0%以下である．   
 

溶出規格  
 表示量  規定時間 溶出率  

250mg(力価 ) 30 分  85%以上  
アモキシシリン  

125mg(力価 ) 15 分  80%以上  
125mg(力価 ) 30 分  85%以上  

クラブラン酸カリウム  
62.5mg(力価 ) 15 分  85%以上  

 
 
 
 



タランピシリン塩酸塩カプセル  
Talampicillin Hydrochloride Capsules 

 
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 (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

VmL を正確に量り，表示量に従い 1mL 中にタランピシリン塩酸塩

(C24H23N3O6S･HCl)約 28µg(力価 )を含む液となるように希水酸化ナトリ

ウム試液を加えて正確に 'V mL とし，試料溶液とする．別にタランピシ

リン塩酸塩標準品を約 14mg(力価 )に対応する量を精密に量り，水に溶か

し，正確に 50mL とする．この液 5mL を正確に量り，希水酸化ナトリウ

ム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，希水酸化ナトリウム試液／水混液 (9：1)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 253nm 及び 281nm
における吸光度  AT1，AS1 及び AT2，AS2 を測定する．   

本品が溶出規格を満たすときは適合とする．  
 

タランピシリン塩酸塩 (C24H23N3O6S･HCl)の表示量に対する溶出率 (%) 
＝WS×(AT1－AT2)/(AS1－AS2)×( 'V /V)×(1/C)×180 

     
 WS：タランピシリン塩酸塩標準品の秤取量 [mg(力価 )] 

C ：1 カプセル中のタランピシリン塩酸塩 (C24H23N3O6S･HCl)の表示量

[mg(力価 )] 
 

溶出規格  
表示量  規定時間  溶出率  

250mg(力価 ) 45 分  85%以上  
  

タランピシリン塩酸塩標準品 タランピシリン塩酸塩 (日局 )．  
 
 



べプリジル塩酸塩錠  
Bepridil 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．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 中にベプリジル塩酸塩 (C24H34N2O･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．別にベプリジル塩酸

塩標準品 (別途 0.5g につき，容量滴定法，直接滴定により水分  <2.48> を
測定しておく )約 20mg 精密に量り，メタノールに溶かし，正確に 20mL
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，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  
<2.24> により試験を行い，波長 248nm 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．  

 
ベプリジル塩酸塩 (C24H34N2O･HCl)の表示量に対する溶出率 (%) 

   ＝WS×(AT/AS)×(V’/V)×(1 / C)×45 
 

WS：脱水物に換算したベプリジル塩酸塩標準品の秤取量 (mg) 
 C ：1 錠中のベプリジル塩酸塩 (C24H34N2O･HCl)の表示量 (mg) 
 

溶出規格  
表示量  規定時間  溶出率  
50 mg 30 分  75%以上  

100 mg 45 分  75%以上  
 
ベ プ リ ジ ル 塩 酸 塩 標 準 品 C24H34N2O ･ HCl ･ H2O ： 421.02(±)-N-Benzyl-N- 

[3-isobutoxy-2-(1-pyrrolidinyl)propyl]aniline hydrochloride hydrate 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．  

  本品のジクロロメタン溶液 (1→10)は旋光性がない．  
確認試験  
(1)本品 3mg をジクロロメタン 3 滴に溶かし，2, 4-ジニトロクロルベン

ゼンのエーテル溶液 (1→100)3 滴を加え，溶媒を留去するとき，残留物

は黄色を呈する．  
(2)本品 20mg に 0.1mol/L 塩酸のエタノール溶液 (1→100)を加えて溶かし，

1000mL とした液につき，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 247～249nm 及び 294～297nm に吸収の

極大を示す．  
(3)本品 1mg をとり，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 2950cm-1，1597cm-1，1501cm-1，1067cm-1

及び 745cm-1 付近に吸収を認める．  
(4)本品の水溶液 (1→ 500)は塩化物の定性反応  <1.09> を呈する．  
融点  <2.60> 89～93℃  
類縁物質 本品  0.25g 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 500mL 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 10μL 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．直ちにジクロロメタン /メタノール /酢酸 (100)混液 (50：10：1)
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，試料溶液から得た青紫色の主ス

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．

またこの薄層板に 噴霧用ドラーゲンドルフ試液を均等に噴霧し，室

温で風乾した後，亜硝酸ナトリウム溶液 (1→50)を均等に噴霧するとき，

試料溶液から得た赤褐色の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 (0.2%以下 )．  
水分 <2.48> 4.1～4.4%(0.5g，容量滴定法，直接滴定 )．  
強熱残分 <2.44> 0.1% 以下 (1.0g)．  
含量 換算した脱水物に対し  99.0% 以上 定量法 本品約 0.60g を精

密に量り，水 15mL 及び水酸化ナトリウム試液 10mL を加え，ジクロ

ロメタン 30mL ずつで 3 回抽出する．ジクロロメタン抽出液は毎回脱

脂綿上に無水硫酸ナトリウム約 3g をおいた漏斗でろ過する．全ジク

ロロメタン抽出液にジクロロメタンを加えて正確に 100mL とし，試料

溶液とする．この液 60mL を正確に量り，酢酸 (100)10mL を加え，

0.1mol/L 過塩素酸で滴定  <2.50> する (電位差滴定法 )．ただし，滴定の

終点は第一当量点とする．同様の方法で空試験を行い補正する．  
   0.1mol/L 過塩素酸 1mL＝40.30mg C24H34N2O･HCl 

 
 



ニカルジピン塩酸塩徐放錠  
Nicardipine Hydrochloride Extended-release Tablets 

 

溶出性〈6.10〉 本品 1 個をとり，試験液に pH3.0 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 を正確にと

り，直ちに 37±0.5℃に加温した pH3.0 のリン酸水素二ナトリウム・ク

エン酸緩衝液 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 VmL を正確に量り，表示量に従い 1mL 中にニカルジピン塩酸塩

(C26H29N3O6・HCl)約 9μg を含む液となるように pH3.0 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 V’mL とし，試料溶液とする．

別にニカルジピン塩酸塩標準品を 105℃で 2 時間乾燥し，その約 18mg
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，pH3.0 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．試料溶液及び標準溶液につき，

pH3.0 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〈2.24〉により試験を行い，波長 240nm 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．  

 
 n 回目の溶出液採取時におけるニカルジピン塩酸塩 (C26H29N3O6･HCl)の

表示量に対する溶出率 (%) (n=1，2，3) 
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WS：ニカルジピン塩酸塩標準品の秤取量 (mg) 
C：1 錠中のニカルジピン塩酸塩 (C26H29N3O6･HCl)の表示量 (mg) 

 
 
 
 
 
 
 
 
 



                            溶出規格  
表示量  規定時間  溶出率  

30 分  25～55％  
90 分  40～70％  20mg 

24 時間  75％以上  
30 分  25～55％  
90 分  40～70％  40mg 

24 時間  70％以上  
 
リン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液，pH3.0  クエン酸一水和物

5.25g を水に溶かして 1000mL とした液に，0.05mol/L リン酸水素二ナト

リウム試液を加え，pH3.0 に調整する．  
 
 



ニカルジピン塩酸塩徐放カプセル  
Nicardipine Hydrochloride Extended-release Capsules 

 
溶出性  <6.10> 本品 1 個をとり，試験液に pH3.0 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（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 pH3.0 のリン酸

水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液 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 VmL を正確に量り，表示量に従い 1mL 中にニカ

ルジピン塩酸塩（C26H29N3O6･HCl）約 22μg を含む液となるように pH3.0
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 V’mL とし，

試料溶液とする．別にニカルジピン塩酸塩標準品を 105℃で 2 時間乾燥

し，その約 15mg 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 4mL を正確に量り，pH3.0 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 50mL とし，標準溶液とする．試料溶液及

び標準溶液につき，pH3.0 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  <2.24> 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ニカルジピン塩酸塩 (C26H29N3O6･HCl)の
表示量に対する溶出率 (%) (n=1, 2, 3) 
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WS：ニカルジピン塩酸塩標準品の秤取量 (mg) 
C ：1 カプセル中のニカルジピン塩酸塩 (C26H29N3O6･HCl)の表示量 (mg) 

 



 
溶出規格  

表示量  規定時間 溶出率  
30 分  15～45% 

120 分  35～65% 20 mg 
24 時間  60%以上  

30 分  15～45% 
120 分  35～65% 40 mg 

24 時間  60%以上  
 

リン酸水素二ナトリウム・クエン酸緩衝液 , pH3.0 クエン酸一水和物

5.25g を水に溶かして 1000mL とした液に，0.05mol/L リン酸水素二ナト

リウム試液を加え，pH3.0 に調整する．  
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