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薬 食 発 .P33・ 第9.号

平!戎23年31月30日

各都道府県知事 殿

』厚隼労働省医薬食品局 難
離
盈輝

塵

謹
圓
.、第+極 正目軽 肺 の制欝 につ・〕て

今般、.「日本薬局方の全部塗尊正する伽..て平成23年 厚生労働省告示第65号)を も

?て ・第+六 離正日本薬肩方(以 下 ・f新薬局方」'とい鄭).が 告示されく平成箆 年4
凋1晦 ら施行さ緬 こと『となり乳 たの⑥ 確 曝 嘩 御了知の上潤 儲 に対

.`すう周知徹底翠び指導に御醍慮を峰願跡 します。

' ・層 ・・ 幽'・ 記 ・'

・第 工 新 薬 局 方 の 要 点 等 に つ い て
.・'・,

新薬局方についで は、 「第十六改王 日本薬局方作成基本方針」(平 成1S年7月2丘

・日薬食審第P725001号 薬事 ・・食 品衛 生審議会答 申)に 奉づ き・医学薬 学等 の準犀 に・

舛 応するとともに、諸外国における基準との調和を図や態め、『所要の整備を行った・

蒸諜 麟 寵 騨脚1岡 引洲rどとも脚

.1・,新薬局方 にお いで は、通則、'生薬総則 、製剤総則 、:「般試験法》医薬 品各条、.

参照紫外可視 吸収 ろペ ク'トル及び季照赤外 吸収ネペ ク トル9順 に収載 さ麹 てい

る が、..糠 肺 の うち漕 報 におレ・て略す る ことと曜 歌 のよラゴ と、は・通

則か鱒 弊 神 墜 敏1げ ご

.'∫1窺'・ ・ ∴
" 2.薪 薬 局方g通 則 につ ヤ・τ 、 次 の とお り1と.:した こ と。 .

脳 騰 解醐 嘩 に騨 を細粒1騨 えるこr櫛 旨
(2)4の 条中ぐ畔 踏 条の臓 実欝 合わせ・例示ず碑 形舜 改正し掩 .
(3)'8の 条 中 、 』日本 薬 局方 に用 い る原 子 量 表 を2010年 の もり に改 φた 。`・',1

(4)19の 条 中、'使用 頻 度 の 高 い £'つの単 泣1(μ:S燈nf、CFU)を 追 加 した。・



(5)..16の 条 中、20の 条 の医薬 品の試 喰 に 角 い る水 の定 義改 正 に伴 い 、器 具 め1

・ 校 正 に痢 い 御 の記 載 を 改正 した・ 』'.`.. ,∴ 、 ・

.(6)♀Olg)条 中、 医率 品各 条'「精 製 永 」『)改正 に伴 い＼ 医薬 品 の試 験 に用 い る永

の 定 義 を 改 正 した 。 .』 ∵'ド 『'

(7)・ そ の 他 記 載 の 整 備 等 を行 っ た 。. .".・'".ご

'
3噺 薬局方の蝶 繹1Jにっいて・次のと湖 とした:こ'と・

(1)め 雑 おいて・生薬の医薬品各条嚇 規臓 に伴い注 薬糊 吸 び生薬'

∫試灘 を瑚 する吊目を追力1した・,., .、

4.新 薬局 方 の製斉聡 則 の主 な内容 嫉 ・次のと'おりであ ると乱
』(
1)汎 用 され てい る剤形 の収載

(2)剤 形の定義め明確仏 探与経路に応じた必要な詳験め殺定

(3)製 剤 の機能 の確保 に必要な特 性の規定 、

概・.輝 肺 の搬 試験灘 ついて・・'次φ とお り.ζした こ≧・
(ユ)別 繍 艦 験法につ・〉敢 正 を飾 準1・ レ ...、.

(2)別 紙'2に 掲 げる1試 験法 にっいτ、試験 法の名替褒車蓼行?準_

1(謙欝 諜轟 羅 野げ岬1畔 品雛 レ別紙鵬

④ 別細 に掲げる1畔 品にっいて・麟 品銘 薇 難 行?た?
・(5>標 準 品の用途舘髄 廃止 した

. ,

.1.(6獄 薬 ・鞭 暁 称 鰹 備 した・..'∴ ・1∴'ゴ ∵

1ζ離 桑麟 舞 藷 哲 二ゆ嘩 を航

研 医薬品各条につい℃、主な改1Eぽ 次の とお りであること。.

(1)新 た1≒釈薬局方 に収 融 られた医薬品 σ新規収載品 目」といヲの 嬉別舞6、

今般 の 「.臼本薬局方の全部 を改正する件」(平 球23年 厚生労働省 告示第65号)・

..の告示 に よる改再前 の 日本薬局方(以 下 下[日薬局方 」 とい ラ。)に 収 め られて

い 碓 薬 品の うち新薬 局方に収あられ τレ・ない医薬品は別紙7の と抑 飾

る訟 お 、・新 規臓 品 帥 ・別榔Q・ か ら3 、に掲 げる品 目は ・舶 本薬訪

外 医薬品規格 ゴ002に ついて」(平成i4年 動月2q日 付1ナ医薬発第0920001'号 厚

生労働 省 医薬局長通知)等 の各条 の'日本 名 を改正 して収載 され準 品 目である。

て2).医 薬 品各条 中、改年 した品 目}さ別紙9の ・とお 、りで ある。.'.」

.磐 騨 ∵ 量畔 規畔改め即 騨 …r糟 亀
(4)医 薬品各葦中、製剤総則の改正に伴い、製珠め項を改ゆたものは別紙11

"



の とお り'であ る こ'とρ

〈1麟畿 騨 貝噸 轡＼蓼騨 騨rr陶 ご

(呈醗 謝 中丸蝉 の咋畔 レ＼脚 脚 やた畔 別糎 ・

(・)麟 品縫 中減 雑 畢 定法噸 を定融rゆ 焼 のは別繍4の と、
お り で あ る 。 』 ・ ・..二1・ ・ ゴ'.・

7.噂 踏 条につレこで 別紙1与}こ掲げう旧薬局芳に収載されていた7昂 目の日r

本名を改正し・」曝 融 の昧 名嫡 率貼 の購 としたこ之・一

なお、「別紙ユe}と掲げる1品 目については、・日杢名別名を逼加し∫別紙17に

謝 る綿 目鯛 名に酬 ては・旧薬肪 で規匙 ていた別名の一部澗 除9た

こ と6

き.新 薬 島 方 の参 考情 報 にっ 吟 て 、次 の とお り'とレた こ と。 ・

(つ ・別 紙 ユ9に 掲 げ う参 考 情 報 を新 た に岐 載 した。・,、 、.

(2)別 紙19に 掲 げ 喬参 考 情 報 の改正 を行 ら た。,

(・)・別紙・・に痢 鯵 稀 報酪 条嘩 鍛 し和 、
・、.鯵 騨 カテぞ1二鰍1、

?群 脚 嘩 墜 騨(20聴 借喉 と☆ ,

.第2地 の 医票 品等の蹄 集等に収韓 れていた嗣 の取扱い ∴:・ ＼1・ 、

L戸 本薬局方外 医薬品規格200乏 の取揖い 、.
'冒平成14年9月20'日 医率発第0920901号 厚生労働省 医薬局長通知 肺 本薬扇方 ・

外曄 蹴 格2002に?い て」、砺 ・!添に掲 げる一般試灘 の部 『(1)標 準 品の項

1及墜?部 のう∵ 卿 噸 るものr削騨 壷 .,
1を
.;日本薬局方外生薬規格・王989の取揖い

平成簿9月 『1岬難2第117碍 厚生省韓 局審査第二課長通知 「・日本薬局

方外生薬規格(198孚 プについて」の別添鵬 げる医薬品各条の部のうち、別御

2に 掲げるお6を 削除することる

βご 日本薬局方外医薬品規格第三部の取扱恥

職13年 朗 ・・,.日麟 発第1411号 馳 労鵬 麟 蔽 通矧 躰 薬励 外1
一瞭 脚 概 三部の一緻 寧 ついて!に より榊 られ酪 条の部のうち・男I」紙

.23に 掲 げ る も の を 削 除 ず る こ.と 。.. . ..・ ・.一



.4」 日本 薬局方外 医薬 品規楮第 四部 の取扱い

平成11'年9且 ・23日1医票発第 ・111フ号厚生省 医薬安全局長潭 知 丁員本薬局方外・

医率品規格第四部の創設等にっレ)て.g臼本薬局方外医薬 品規格'1997φ ∵部改正
・につい で)」 の別添 に掲 げる各条 の部 の うち、別紙24に 掲 げ登も4)を 削除すう

こ と 。 ・
.ヤ'.、 「 ・ 、.・ ・.'・ 一 ㍉

第3・ そ の他

1.参 考 情 報 の敢扱 い 「

参考騨 はく.医薬品暢 質確保の上で必要鯵 考額 及び躰 薬肪 に収載さ・

れた医薬品嘲 する参考となる隷 法を講 したもの飾 り羽 糠 局方}r幟

熱 た医薬騨 否の半雌 示すもので}まないモと・ 、、

・12ピ 経 過 措 置 期 間 につ い て ・
.∴

今次敵 正1と伴い平成24年 朔30'日 まで}・承認事項一緯 蝉 認申講 鱗

要な措貴を行 うよう指導するこζ。蘇た、薬事法第・50条"(直接の容器等ρ証載

事項)、第55条(販 売、授与等の禁止γ及び第56条(販 売、製造等の禁止)に
ご

騨 惣 とがな1'よう.灘 な噺 薬局方で定める基準緻 めさせるrと・ ド

、



!『 別 紙1:改 正を行うた一般試験法

」

④.2.01液 体 ク丘 ア トグ ラフ ィ「 (2)
'λ46践 留溶媒試験法

、(3)2 .51.導 電 率 測 定法 (4) 254pH測 定法

(5)258粉 末X線 向折測定法 (6) 3.01・.か さ密度及び タ ップ密度測定法

(7)4.01エ γ ドトキ シ シ:試験 法 (8)・ .4.05'微 生物限度試験法

(9)'4カ6無 菌 試 験 法 ・1 (io), 5.0珍 生薬の微生物限度試験法

(11)6・0β.製 剤 の 粒 魔 の試 験 法 ・ :(12) 607注 射剤の不溶性微粒子試験法

(13)6.08・ 点眼剤 の不溶性微粒 子試 験法 (14) ZOゴ プラスチック製1琴薬品容器試験法

∫(15)8.01.滅 菌 洗 友 び無 菌 操 作 法,

(注)埼 搬 隷 勘 うち 、、.・「≧・9'粉 末鯨 回獺 定法」.、,「3.・}カ・さ盤 及

撫 諜騰;奮」蕪轟 認ド彪盤廼蘇 瀬 粒鰹 欝'
は、 薬 局 方 の国 際調 和 に伴 い 改正 した。..'∫ ,.=,

」

別紙2.一 般試験法 において、試 験法の名称変更を行ったもの

'

(1)8.01滅 菌法及び無菌操作法並びに超ろ過法 」801滅 菌法及び無菌操作法

別紙3・・月本薬局方から削除した標準品

(1)ア ろ トロ受;イシン硫酸塩標準 品 (i) イ ンス リン標準品

(3).・.シ ゾマ イ シン硫酸 塩 標 準 品 ∫ (4) セ ファピリンナ トリウム標準 品,

(5).セ フ 目キシムナ トリウム標準品 (6) 率チルマイシン硫酸塩標準品

別紙4.新 たに日本薬局方に収められた標準品'

(ij ア トルバ ズタチンカル シ ゥム標準品 層 (Z) デ レン'ドロ芝酸ナ トリウ ム標準品
'(3) 『
グ リメ ピリ ド標準 品 (4) サルポグレラー ト塩酸塩標準品.

(5) ドネペジル塩酸塩標準品 (6).
'ト
レハ 写一 ス標 準 品

(?) ナテグリ易 ド標準品 (8) フェキソフ'弔ナジ ン塩酸塩標 準品

'(9)・ 、

'
フル ボキサ ミンマ レイ ン酸塩標 準品= (10) プロピベリン塩酸塩標準品

(1皿)
べiミロラズ トカ リウム標準品 (12) ラベ プラゾールナ トリ、ウム標 準品

(13) リセ.ドロン酸標準品"



別紙5.標 準品 の名称変更 を行 つた もゐ・

(1)チ ロジ ン標 準品 → チ ロシン標準品

・'(D"ア シク ロ ビル シ ロ ップ(2)ア シ ク ロ・ビル 柱射 液 ・

(3)シ ロ ップ 用 ア シ ク ロビル:・(4)ア セ チ ル ジス テイ ン'

(の ア トルバヌタチンカノレジウム永和物(6).・ ア トルバス タチンカルシ ウム錠 ・

(7)'注 射 用 ア ミカ シ ン硫 酸塩 、「(8ジ ア レン ドロ モ!酸ナ トリウム 水和 物 ・層

、(9)ア レン 零 ロ ン酸 ナ ト,玖ウム錠 .(10)・ デ レン ド ロン 酸 ナ'ト リウム注 射 液1

(li)イ ソ ロ イ シ:ン ・ロイ シ ン ・』バ リ'ン顯 粒 、(12)T〕エバ ス チ ン

(13)=エ づス チン錠 ・(14)手 バ スチ ン 只腔内崩壊錠1

(15)カ ル ベ ジ ロ:一ル.(16)1.カ ル 尋 ジ 巨一 ル 錠 ・'

.(17>カ ンデ サル タン 』シ レキセチル、(18)カ.ン デサル ダ ン シ レキセチル錠.,

(19)・:キ ナ プ ・リル 塩 酸塩(20).キ ナ プ リル 塩 酸 塩錠

(21)、9グ リ メ ピ リ ド..(22)・ ・グ リメ ピ リ.ド錠"

(23)L一 グノレタ ミン酸 ・'(24)サ ルポ グ レラrト 塩 酸盗"

(23ゲ サ ル ポ グ レラヒート塩 酸塩 細粒1.(26)サ ル ポ グ レラー ト塩 酸 塩 錠 『'・

(27).ジ ア ゼ ベ ム錠'、(28)精 製 水(容 器入 り)・.・.

(29)往 射用 水(容 器 入 り)'.(30)ス1ピ ロノ ラ ク トン錠

(31)'・}ノ ル ピデ ム酒 右酸 塩 錠.(32)タ ム ス 自 シ シ塩 酸塩 徐 放錠 ・.・ ・

(33)～ タモ キシ ブェシクゴ シ酸塩.〈34)沈 降炭酸カル 塾ウム細粒

β5)1沈 降炭 酸カルシ ウム錠,・(36)テ モヵプ リル塩酸塩

(37)テ モ カプリル塩酸 塩錠(38)'テ ル ¢ナ フィン塩酸塩

(39)テ ル ビナ フィン塩酸塩濠.(40)`テ ル ビナ7イ ン塩酸塩 ク リーム'
、

(41)テ ル ビナ フ詫 ン塩:酸填 ス プ レー ・.・,`(42)ド キサ ゾ シ ン メシル 酸蝶
㌦(43)ド ネペ ジル鑑酸塩

..(44)・ ドネペ 野ル塩酸 塩細粒

(45)・ ドネペ ジル晦酸塩 錠 ・"(46)ト レノ・ロース水和物『

く47)・ ナテ グ リニ ド(48)ナ テグ リ≒ ド錠'

・(49)L一 乳酸" ,(50)L浮L酸 ナ トリゥ ム液

(51).～ ・自ペ リ ド}ル 細 粒...(52)ピ オ グ リタ ゾン塩 酸 塩 錠 、

(53)L7ヒ スチ ジ ン ・(54)「 』L一ヒ,スチ ジ シ塩 酸 塩 水和 物

(55).フ ァモチ ジン注射液 ・(56)フ ェキ ソフ キナ ジン塩酸塩

(57)、 ブ テ ナ フ・イン塩 酸塩'(58>ブ テ ナ ブ ィ ン塩 酸塩 液.

..(59)ブ テ ナ フ ィン塩 酸塩 ク リ∴ ム'(60).ブ テ ナ フ ィ セ塩 酸塩 ス プ レー

(61).プ ラバ ス タチ ンナ'ト リウム液 ・..(62)プ ラバ ス タチ ンナ トリウム細粒

(63>プ ラバ ス タチ ンナ'ト リウム錠'(64>フ ル コナ ゾー ル.、'

別紙6.新 たに日本薬局方匠収あられた医薬品(薪 規収載品目)¶

、'



P

(6S) フルボキサ ミンマ レイシ酸塩 (66) 7ル ボキナ ミンマレイン酸塩錠

(67) フ レカイニ ド酢酸塩 (68) フレカイ'ニド酢酸塩錠"

(69) プPピ ベ リン塩酸塩 (70). プロピベ リン塩酸塩 錠 、
'(71)-

.プロブ コー ル 細粒 (72) プ ロ デ コー ル 錠 .

(73) L一プ ロ リ ン (74) ベ タ ミプ ロシ"

、(75). ベ ミ'ロラ ス1トカ リウム (76)・

'

8ミ ロラス ト1カジウム錠
、.

、(77)1 シ ロ ップ用 尽 ミロ乏ス トカ1リウム'、 .'(78) ベ ラプ戸ス トナ トリウム ,

(79) ベ ラプpス トナ トリ・ウム錠 (8q) みピ直シンヵルシウム軟膏

(91)
.メ ,ト トヒ キサ ー トカ プセル (82) モサ プ リ ドクエ ン酸塩散 ・

(83) ラ ベ プ ラ ゾ ー ル ナ ト リ ウム" (84) リ ス ペ ジ ド ン..・ ド

(83) リスペ リ'ドン 細粒 (86) リスペリドシ錠

(87) リスペ リドン内服液1
'(88)

リセ ドロン酸ナ トリウム永和物`

X89) リセ'ド 戸 ン酸 ナ トリウム 錠.・

.,

(9Q) 縁キサチジン酢酸工界テル塩酸塩徐放
畠錠"'

(91). 注射角 ロキサチジン酢酸エステル塩酸

塩

(92) 黄連解毒湯エキス
,

(93) カ'ジセ キ (94) ⇒ ウィ ・

(9s3 耳 ウベ イ' (96)
・

ゴマ

(97) 柴胡桂枝湯エキス (98) 柴朴湯土キ:不

(99> 有薬甘草湯エ…ギ入 (100) +会 大捕湯エキス

(101> 小柴胡 湯エ キス へ' (aoaa,小青竜湯コ三キス9、.

(103) .無ゴウイ大建中湯≠キス.・ .(104)釣藤 散 ヱ キス ・・

(105)
.麦門冬湯 エキス' '(IO6)界 君子湯エキス

♪

.

別紙7.・ 日本薬 局方 が ら削除 レた医薬 品.〈削除品 目)

(1).. ア ス ト巨マイ シ ン硫 酸塩 、: CZ) イソ7ま ンイy入 リン水性懸濁注射液

(3) インスリン"・ (4) .インス リ.ン注射液

.(5). インスリン亜鉛水性懸濁注射液 (6) 結晶性イン刈 ン亜鉛水性懸灘 蜘 液.

(7) .無晶性インス リン運鉛水性懸濁注射液 ($) シソマイシン硫酸塩

(9)
F

セ フ ァ ピ リンナ トリゥム' く10)

'セラ リキ シ ム
:ナ:トリウム.

(11) ネ チルマイ シン硫酸塩 層 (12) ブ フ ェキ サ々 ク ・

(13) プ フ土キサこマクク リーム (i4) プ フェキサマク軟膏'

('15) プ.ロダミシイン久リン亜鉛水性懸濁注

射液, 、
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(ザ

(2)

クェ ン酸 タモキシ フェン →'タ モキジフェンクェ ン酸塩

L一塩:酸 ヒスチ ジ ン' →L一 ヒスヂジン塩酸塩水和物

(1)塩 酸 キナプ リル錠'→ キナプ ジル塩酸塩錠 ・

∫② .酢酸 フレカ仁 ド鋸 ・ → フ レカイニド酢醐 錠

③.塩 酸プ・ピベ リン錠 → カ ピベ リン塩酸塩錠 ・ 、

④.ペ ミ・ロ ラス.トヵ リ ウム ドヲイ シ ロ「ップ → ・・..シロ ヅプ用 ペ ミロ ラズ トカ リ ウム 、

2.日 本薬局方外医薬品規格第三部

3.日 本薬局芳外医薬品規格第囚部

(1)注 射用硫 酸ア ミカシ ン → 注射用アミカシン硫酸塩

別紙9. 医薬 品各条 中、「改正 した品 目
'

(1).』 亜鉛華軟膏 .(2) .アジマ リン錠 一

(3) ・プ ス コル ビン酸 散' (4). 、アス コル ビン酸 注射 液9

(5)' アス ピリン錠.,' (6)' 注射用アセチル コリン塩化物.

(7)
'
アゼラズチン塩酸塩穎粒 '(8)㌦

、ナ ド レナ リ ン ・

(9) ア ドレナ リン糠'・' (10) アヘ ンチシキ .,,

(ii)
アヘンア川カロイ ド塩酸塩注射'液

(1乞)
.アヘ ンア ノレカ ロイ ド・・ア トゴ ピン注 射

液 、.・

(13)
,ア今 ンアルカ ゴイ ド.・ス ゴポ プミン注

射液

.

(14)
弱アづ ンアルカ ロイ ド ・ス コポ ラ ミン

注射・液 ・

(15)
ナ ミ ド トリヅ 酸ナ トヴ ウムメグル ミン

柱 射液. 、,..
(16)
アミトリプチリン塩酸塩鎗

・(17)' ア ミノ フ.イリン注射液
'
(18)' L一ア ラ ニ ン.

P

(19) L一アル ギニン塩酸壌注射液. (zo)
ー

ア ロプ リノー ル ∴'

(21プ イ オ ウ ・.カ.ン フ ル ロ 』 シ ョ・ン ・(22)'・ イオ タラム酸ナ トリ'ウム往射液'
「

(23)ド .イオタラム酸メグル ミン注射液 (24)「 ・イ ソ ニ ァ ジ ド錠 、

・(25)' イ ソニアジド注射波 (26) イ ドクスウリジン点眼液

(27) イミプラミン塩酸塩・ (28). イル ソグラ逡ンマ レイ ン酸 塩細粒.,

(29) イ ンジゴカル ミ'ン注射液' (30) ,ヒ トインズ リン(遺 伝子組 換 え)

(31) ・イ ン ドメ タシ ン カ プセ ノレ (32).
・イシ ドメタシン肇剤

(33). クル ソデオキシコール酸穎粒 (34) エカベ ト'ナドジウム穎粒



、

(35)

'宰 朴 ラジオール安息香酸エスデル注

射液
,(36)
手ス トラジオ9ル 安息香酸干ステル水1

性懸濁注射液=

(3'n エ ス トリオー々錠 (38) エス トゾオール水性懸濁注射液

(39)
,・b

.エタクリン酸錠' (40)
'消毒 用 耶 タ ノ〕 ル

.

(仙ン エチゾラム細粒「 (d2) エチ島ルエ ス トラジオール1

.(4:り エ チニル手ス トラジオー2レ錠 (44) エチレフリン塩酸塩錠

疋(45)
'
再 ドロホニ ゥム塩 化物 注射液 (46) エフ ェ ドリン塩酸塩:散10%'

(47)' 止 フェ・ドリン塩酸麟f .. (48) 塗フェドリシ塩酸塩注射液

(49) ユ三ンレゴ メ トジ・こイマ レイ ン酸填 錠 (50) .エル ゴメ トリシマ レイ ン酸塩注射液
働

(51) 10%塩 化 ナ .'トリ ウム 注射 液 (52) 塩酸 リキナーデ

(53) 複方オキセ出 ドシ注射液' (54) 複芳 オ:キシコ ド7・ ア みロ ピン注射 液

(55) 果糖 注射液.' φ6)・ カ リ.石ケ ン

:(5の カル ヌ ロー ス. β8)

1.

カル メ ロー スカ ル シ ウム 、

(59) カル メロースナ トリウム (60)..キ シ リ・.ト「 ル 注射 液.

(61) 診断用ク土ン酸ナ ト.リウム液. (62) 軸1毎用クエシ酸ナ トリウ諏注射液'1

(63) グ リゼ リ..ンカ'リ 液 』 (64). 吸水 ク リー ム. 覧

(65) 親水クリー本 (66)
'ク リンダ マ イ シ シ塩:酸塩 ・'

..(β7)
・ク.レ ゾー ル 水 ㌔ X68)' グレゾー〉レ石ケン液

(69)
'
グ仁フィブ デ己 トカ プセノジ (70) クロミフェンクエシ酸塩錠"

(71) グ戸ルジアゼポキシド散 (72) ク自ル ジアゼボキジ'ド錠.

(73)
F脚

クロル7エ ニラミンマレイン酸塩散 (ケ4)' クロル ブェ三 ラミン々 レイ ン酸塩錠
.(75) 、ク ロル プ 官パ ミ ド錠 幽 (76)

『ク質ルプ ロ々 ジン塩酸塩注射液
,,

.(77) ゲ トコナ ゾヲ レ液 .、 (78). ケ トコナ ゾール クリら ム

(79) コデイ ンリン酸塩散1% 1(80)・
コデ イン リン酸塩錠

(811 複 方垂リチル酸精..」 (8z') 酸素

(83) .ジ ア ゼ パ ム (罫4) ジギ トギシン錠

(g5). ジ ク ロ フ ェナ ミ ド錠 ・ (86) ジスチグミン臭化物錠

(87) ジ ドロゲメテ ロン錠. (88) ジノスタチ7ス チマラマ ー

(89)・ ジヒドロコデインリン酸塩散1% X90) ジメ・ンヒ ドリナら ト錠

・(り1) 硝酸銀点眼液.
'(92ン'

常水1 ,
-

"(93) ・精製水
(身4). 滅菌精製水(容 器λ り)

(95) 注射用水 (96) 乾燥水酸化アルミニ ウムゲル細紅,

(97) メ キサヌトニウム塩化物注射液. (98) .注射 用ス1キサメ ト三 ヴム塩 イビ物

X99). ス,ピ ロ ノ ラク トン .・..(100) スル 琴 リ.ン注 射 液'

(io1>
魑

スル ボブヒ:モブタレイrンナ トリウム注

射液

轟

(102)
生理食塩液 ・

'

、

ゴ

(103) マ フスクロル. (104) セファク甲ル複合穎粒'

'

、

、



て105). セ ファク ロル 細粒 (1,06) セ ファゾ 耳ンナ トリ、ウム水和物 ,

(107)
.

シ ロ慨 プ用セ ファ トリジンプpピ レン

グ リコール
(108)

.セ フ ァ レキ シ ン'.
「

「 .

(109) シ ロジプ用セ ブァレキシシ. ,

"

(110)'セ ラァロチ ンナ トリウム

(T11) 、セ7イ キ シ ム 水 和 物 ・・.1 (iiz) セフ ェ ピム塩酸塩水和物'

{113). セ フカペン ピボキシノ噸 酸塩水和物 (114) セ フカペン ピボキシル塩酸塩細粒'■

(iis) セ7ジ トレン ピボキシル細粒 .・ (11の セ フジニル細粒 ・
,.(117)
. セ フチブ テン水和物 , (118)

'
セ フ テ ラム ..ピボ キ シル 細粒

(119)
、

セブポドキジム プロキセチル (i20)
「

シ ロジプ用セ フロキサ ジ ン

て12P セ ボフル ラン1㌧ (i2a)
「

D一 ソ ル ビ ・トー ル 液 、
,昌

(123)
`

タ ク ロ リ ム ス 水 和 物 .1
脚■ (124)

L
タル ク. 一

(125) 炭酸水素ナ トリウム注射液'
'(126)
. 単ジロツプ,

(127)`.チアマ ゾ旨 ル錠 (128),
,

テ ア ミン塩:化物塩酸塩:散 ・「

(129) 、チ才 ミン塩化物塩酸塩注射液 (130)
圏

注射用ヂォペンタールナ寄リウム

(131) チオ硫酸ナ トリウム注射液 』 『 (132). 窒 素'

(133) ・チペ ピ ジ ン ヒベ ンズ 酸塩 錠 幽9 (134) 島一チ ロ シ ン ー、'

(135)
テメ トステロン止ナン ト酸午ステル注

、

射液

.
(136)
デズラノシド注射液'

」,

L「 ■

,

(137)
圏

デ ヒ ド戸 コール酸注射液'
,ρ 、 (138) ドパミン塩酸塩注射液.・

て139) 、ト リク ロホ ヌ ナ トリウム セ ロッ プ (140).
,

.トリヘ キシフ止ニジル塩酸塩錠.「

(141) .蓉 リメタ ジオ ン錠'
…

(142).
'
..トル ナ フ タ ー ト液1'一

,(143)
・トル ブ タ

、ミ 掌 錠.・. 圏 (i44)
'ドロ キ

.シ ドパ 細 粒 .'・
一

(145) ト白キシ ピ ド細粒:' (146) チ タネ 油.・ ・

(147). ナ ブ7ヅ リン!・クロル フェニ ラ ミン液 (148) .ごカルジピン塩:酸塩注射液 ・

(149)' ご ヲチン酸注射液., '(150) ご コ モ ー ル 錠1 、▼■

(151) 二酸化炭素. ,. 〈152> ニ セ ル ゴ ・リ ン1散. . .'

(153) ≒ トログ リセ リン錠 ㌦
,

(154)
圃,

ネオスチグミンメチル硫酸塩注射液

(155)
ノル ァ ドレナ リン注射 液 ・

9、

hiss)
」

.

ノルゲ ス ト『レル ・手チニルエス トラジ

」オニ・レ鍵 『1

(157) バ クロフェン錠 ,(158) パパづリン塩酸塩注射液
ト

(159)
.

ンぐラア ミノサ 』リチル酸カルシ ウム顯粒:
LP

.(16b)ビサ』ジル坐却・'

(151)
ー
ヒ ドララジン塩酸塩散 ,(162)

・1ヒドララジン塩酸塩錠

(1.63)注射用ヒドララジン塩酸塩 (164).ピペラジンリシ酸塩錠

(i6s) ファモチジン散/ (T66) シ ロップ用 フ才ロペネ ムナ トリ'ウム

(167) フ ェ土 トイ.ン散1' (168) フ≠ニ トイン錠'

(169) フ ェノパル ビタール (170)
.

ク ェ ノバ ノレビターシレ散10%
'

.'(171) 液 状7エ ノ憎ル1¶ (172)
乱

フ ェ ノー ル 永:

」



＼

(173)
9消毒用 フヒン ール永.

(174)'
キ

フ ェ ノー ル ・亜鉛 華 リニ 茎 シ ト.

(ins)
ーフ土ノールスル ホヒフタ レイ ン注射液 「て176>

ブドゥ糖注射液

(177) プラゼパム錠 (1ブ$) 7ル ラゼパムカプセル

(179)

1プ
レ.ド ニ ゾ ロ ン 錠.・

(180).
洗射 用プ レ・ド出 ゾロンコバ ク酸エステ

ルチ トリウム 監

(isi) プ ロカイ ン塩酸塩注射液,. .・ (182) ヲ ロ ク、廿ルペ ラジンマ レイ ン酸塩錠 「:

(183) プ ロピル チオ ウラシル錠 、
.(184)

フ巨プ 白 ピオ ンカプセンレ

(185) プPベ ネシ ド (186) プロベネシ ド錠

(1辱7)一

フ ロモ キセ フナ トリ ゥム 、
(1君8)

ベ タ メタ 才ン吉草酸エズテ名レ・ゲ ンタ

マイ シン硫酸塩 クリ弓ム」

(189)

ベ ダ メタゾン リ・ン酸エ ズテルナ トリウ1層

ム ・-
(190)

ペチジン塩酸塩注射液

9

(191) ペ ル フ 土ナ ジ ン錠 ..・ (192) ペルフェナジンマレイン褄塩錠

(193) ベ ンザルコニ ウム塩化物液1・ 礼(194).
ベ シジル ァル コ判ル

(igsjベ ンゼ トニ ウ春塩化駒液 .: (196) ホ ル マ リ ン水 ・

(197) マー キ丘ロクbム 液'1 (198) D一マ ンモ トいル注射液
一

(199) ミツ ロウ (200) ミ'ノサイク リン塩酸塩

.(201) ミ ノサ イク:リン塩1酸塩 錠" X202) 注射用ミノサイグリン塩酸塩'.

(203) ミ ョ ウバ ン水 (204)=dレメチル エ:フエ ドリシ塩酸塩 散/0%・
'(205)

メチ ル テス ト『ズテ ゴン錠. (20.6)
1'

メチルドパ錠.

(207).メテノ.ロンエナシ ト.酸エステル注射按 (2Q8) メ トロニ ダゾ」ノレ錠

(209) メビバ カイ シ塩 酸塩 , (210) メラルシド鎗 L

(zu) .メ・ペ ネム水和物 ・(2真2) .勘レヒネ塩酸塩錐

(213) モルζネ塩酸塩注射液 ・ (214) モル ヒネ ・ア トロピン注射液 ∫

'(215) !'

葉酸錠. (216) 葉酸注射液

(zip)
ヨ晶 ダ ミ ドナ トゾウム茎グル ミン注射

;液
(218)

ヨー ドチ ン キ ・

、

(ziv) 希 ヨー ドチ ン キ' (220> 歯科 用 ヨー7ド・グ リセ リン

(221) 複 方 ヨー ド.・.グ リセ リン (222) ヨー:ド ・サ リチル 酸 ・フ ェ ノー>k精

(223) ・ラタ モ キセ クナ トリウム , (224) ラナ 下 シ ドC錠 ∵ 、.

(225)9 リオ チ戸ヂ ンナ トリウム錠 (226) レリシン塩酸塩

(22'n レリシン酢酸塩1
'(228)

リドカィ ン注射液,.

(229)『 リフ ナン ピシンカプセル 幽 (230) ・リボ7ラ ビン散.

(231)
ウボ フラ ビン リ.ン酸 エステルナ トリウ

ム注 射液
(ゑ32)
硫酸亜鉛点眼液'

'(233)
硫酸÷グネシ:ウム水,、 (2箏4) 硫酸マグネシウム注射液'

(235)
'リシ ゲル 液

h, (236j り≧酸水素ナ トリウム水和物



!

(asa) レセ ル ピ シ錠 ・. (238) レセル ピン注射液一

(239) レバ ロル ファシ酒石酸塩注射液 、「 (240) レボチ 直キシ ンナ=トリウム錠.

(241) アマチ ャ (242)
'ア ロ
エ

(243) ア ロエ 末 . (2.44)ア ンモ ニ デ ・.ウイ キ ・ウ精,

(245) イ'ン ヨ ウカ ク (246) ウイ キ ョウ油.'

(24ラ)' ウコン
層

(248> ウニン宋

(249) ウワウルシ.… (25U) ウワウル シ流土 キス・

(251)'. 土ンゴサク (252) 廓 ンゴナク末

(253)
.牙ンジ

,
(254)

'オ ン ジ 宋

,・ 、

bass) カ ッ コ ン (256) 加味逡遙散等キス

(257) カ シゾウエキス ・ (258) カンゾウ粗準キズ

{isgj カ ンテ ン. (260) キキ ョウ流エキス

(261) キササグ.:' (262) キゴウニン'一

.(263) キ ョウニ ン水., (264) 苦 味チ:!キ

(2右5) 桂椥 実苓丸ニギス (266) ゴ .ウカ

(2'67) コ.ヴジ ン (268) コウボク

て269)・ コ ウボ ク宋' (2プ0) 牛車腎気丸≠キス」

(271) .ゴ シ ュユ 「'・ (272) ゴンズラ ンゴ

(273) コZズ ラ,ンゴ流エキズ
層

(274) サ イ'コ,',

(275ゆ 柴 苓湯エ キス ・ (276)
ら、

サ フラ シ: 、

(277) サ ンシシ'
'(ゑ78)

サ ン シ シ末 ・'

(279) サンシまユ', (280),サ ンソウ手ン

(281ン シ ゴ カ ・ (2S2).
'

苦 味 重曹 水' .

(283) シ ヲヴマ
回 「

,(284) シ ンイ 働

(285) 真武湯土キス (286), セネガシ乍1ップ'

(2ぎ7) セシ ソ (288) ズウジ辱ツ.、.

(289) ¥ヨ ウ

F層

(290).
」

タクシャ

(291) .タ クシギ末 (字92) チ ョウ.トウコ ウ

(293) チ ョレイ末, (294) チ ン ピ 「

(ags) トウガ ラシ' (296) トウガヲシ末

(297) トウガ ラシチンキ 幽 (298)・.ト ウ ニ ン ・

(299) トウ≒ン夫 (300) ト.ウピシ ロツプ

(301). トウ ヒチ ン キ ・ (302) 昏耳ン

(303) ・トコ ン末
'

(ヨ04). .トコシ シ ロジ プ

(305}. トテ ユウ (306).ニ ン ジ ン.'

(307) ニ ンジン末 (308) 八味地黄丸エ キズ・.

(309) ハチ ミヅ' .(310) ハ ツカ水



己

(311) ハ 々 ボ ウフ ウ ・ (31盆) .半 夏厚 朴湯 エ キス 、・

(313) ビ ギ ク'シ (314) ビヤクジュツ
㌦(515)

ブ ク リ ・ヨ.ウ ・. (316) ベ ラ ドシナエ キス.

.(317) .ボ ゥイ (318) ボ ウ・フ ウ.・

(319) ボタ ンピ ・' (320).
1ボタ
.ンピ末 一

.

(321.) 補 中益気湯土キス' (322)幽 ホ ミカエキス

て323)
『ホ ミカ

エ キ ス散' (324) ホ ミカチ シキ'

j325) ボ レイ'『 (326) ボヒイ末`

(327) 苓桂乖甘湯エキス. (328) 白一 トエ キ ス .'

.(329.)
.
ロー トエ キ ス散' (330) 、ロー ヤ ル ゼ リー9

別紙10.医 薬品各条.中ぐ含量φ項を改止した品目

(13 ア ジヤ リン錠 ・ (2).
1

ア ス.コル ビン酸散 ..

(3) ア ス コノレど ン酸注 射:液ll・ ,・(4)

髄

ア ス.ビ リ・シ 錠.

(5)
`注 射 用 アセチ ル コ・リン塩 化 物

.・ (6) ナ ミ ド トザヅ 酸 ナ ト リ1ウム メ グル ミ ン.,
'注射液`

(7)9

・7.

ア ミ トリプチ リ'セ塩酸塩錠: ($) アミノフ ィリシ注射液,

(9) イオ ダラム酸ナ.トリウム注射液 ・ (10). イオ タ.ヲム酸メグノレミシ注射液

(ti)
'
イ ソニ アジ ド鍵 .via) イ ソニアジ'ド注射液.

(13) イ ドクスウリジン点眼液 (1の.唱
.イミプラミと塩酸塩

(15) インジゴカルミン注射液 , (16), ,イン ドメ ダ シ ンカプ ゼノゼ ♂'
し

(17).

r「

イ ン ドメ タ シン堂 剤 層'、.. his) .エス トラジ オζル安息香酸 エス テル注

.射液

(19) ≠ス下ラジオール安息香酸土ステル水

性懸濁注射液 『

「

(20).
'

「

≠ス トリオ旨ル錠 .

(21> 止ス トリオール水性懸濁注射液 (22) エ ダク 旦ン酸錠 ,

(23) エチ ニルエ ス トラ ジオール錠 、 (24) コ=ド ロホ ニ ウム塩化 物 注 射 液 「'

(as) エ フ ェ ドリシ塩酸塩錠.. (26) ま7出 ・ドリン塩:酸塩注射液

'
.(27) :土ル ゴメ トリンマ レイ ン酸塩1錠 」 (28) エル ゴメ ト、リンマ レイ シ酸 塩注 射液 ・・

(29) 果糖注射液
'(30)

キ シ リ ト《一ル 注 射液 、 ・

(31) クロ フ ネ プ ラー トカ プセ～1イ、 (32) クロ ミフェンクエン酸塩 錠

(33) ・グ ロル ジ アゼ ポ キ シ ・ド散 、 (34) クロルジアゼポキシ ド錠

(35) ク ゆ レ:ノロパ ミド錠 (36) クロルプロマジン塩酸塩注射液.

'(37) コデイン ゾシ酸塩錠 ・ (38) ジ ギ トキ シ ン 錠 、.

(39) .ジ ク ロフ等ナ ミ ド錠 (40) ジスチグミジ臭化物錠

.(41) ジ メ ン'ヒ ド リナ ー ト錠.. (42) ジ ドロゲステロセ錠

、

、



い

.

(43) ヌ キサメ トニ ヴム塩化物注射液 』 (44) ・注射用スキサ メ ト三ウム事化物

=(45) スル ピ リン注射液 ・.
'

一

(46) スルボブロモフタセイシナFゾ ゥム注

射液'

(47) D・・ソル ビ トール 液 .' (48) 炭酸水素ナ トリウム注射液

・・(49) .チ アマ ゾー ル 錠 (50)
'
チアミン塩化物塩酸塩散

(5f) チア'ミン塩化物塩酸塩注射液 ・(52)
冒

注射用チオペンタールナ トリウム.

(53) 'チオ硫酸 ナ トリウム注射液 . (54)
、

チペピジンヒベシズ醐 錠 、

(55) デストステ戸ンエナント酸エズテル注

射液L

(56) デ スラノシ ド注射液'

(57). デ ヒドPコ ール酸 注射 液' (58) ドパ ミ・ン塩酸塩注射液'
一

(59) ト・リク ロ・ホ ス ナ 璽トリウ ム シ ロ ップ (60) 小 リヘキシフェニジル塩酸塩錠

(61ン .トリメタ?オ ン錠 (62) トルナ7タ 「 ト液

(63) トル ブ タ ミ'ド錠 (64) ≠カルジピγ塩酸塩注射液.

(65) 三 コチ シ酸注射液.・ (66) ニコモ∵;レ錠1

(67) ゴ 不ログ リゼ リ1ン錠 ,・ (6$) ネオスチグミーンメチル硫酸塩注射液

(69),
・ノル ア ・ドレナ リン注射 液'幽' (70) zル ゲズ トレル ・エチニル等ス 訴ラジ

L
オ∵ル鋳 ,ド

(71) バ クロラ屯ン蜂 , く72) ・タパベリン塩酸塩注射糠

(73).
'
ビザ ニ ジル 坐剤 .脚 ・ (74) ・ヒ ドララジ ン塩酸塩散. .

(75) ヒ:ドラ ラ ジ ン塩 酸 塩 錠i・・ (76) 柱射用≧ドララジン塩酸塩

.(77) ピペラジ ン リン酸塩錠 ・1 (78) ブドウ糖注射液

(79) プラゼパム錠… ($o).ラ ル ラゼパ ムカプセル1.

(81)- プ レ ドニ ゾ ロ ン錠.

,

($z) 注射用 プ セ ドニゾロシコ汎 ク酸 エス テ.
'

ルナ トリゥム.

(83) プロカィン塩酸塩注射液 (84) プ ロ'ク'戸ルペ ラジンマ レイ ン酸塩錠

{ssj.
.プロピルチオウラシル錠 .(86) プ ロベネ シ ド錠 『

(87) ペチジン塩酸塩注射液 、 =(88). ペル フ土ナ ジ ン錠 .
F(
89) ペル7ゴ ナ ジンマ レイ.ン酸塩鎗 (90) ベンザルコニウム塩化物液'

(91j
6

ベ ンゼ トニ ウム塩化物渡 .「、 .(92) D一々 ンニ トrソ唯 射液

(93) メチルドパ錠 (94)
'メテ ノロンエナ ン ト酸エ ステル注射液

(9s) ヌフル シ ド錠` (96) テル ヒネ塩 酸塩錠 一

(97) モル ヒネ塩酸塩注射液.'
'
(98) 葉酸鎗'

(99)馳 葉酸注射液 (100> ラナ トシ ドC錠'「

(iot). リオチ ロニ ンナ ドリヴム錠 σ02) リ ドカイ ン 注射 液 ・・.
「

(103)
'
リボ フ ラ ビ ン散 ・(104) リボ フラビン リン酸 土:ステルナ ト.リウ

.ム注射液'

.(105) 一
硫酸マグネシゥム注射液 σ06)

レセ ル ピ ン錠 ・・



で1り7> ヒセルピン注射液
1(1・8)1
.レバ 叫 方 ン酒礪 塩脇 液,【

(109)
し

レボチ ロキシンナ トリウム錠'
「,ら

,「
」L'9 馳 、

型紙11..医 薬 品各条 中、製剤総則 め改正によ り製法の項を改王 した品目=

(1)
"
アス コル ビン酸散 (z) イル ソグラジンマ レイ ン酸塩細粒 .

(3) 午 チゾラ4細 粒 ,' (4) 手フ干 ドリソ塩酸塩取10%ド

(5) ク ロノセジア ゼ ポ キ シ ド散 ・・' (6) クロル フェ出ラ ミンマレイ ン酸塩散

(7)・ ケ ト出ナ)控←ル液 .(8)
・

ケ.トヌナ ゾトル ク ワー ム.
'〈9).' コデイ ン リン醐 撒 .1%. (10)∫ ジヒドロマデイン.リン酸塩散1%

(its 乾燥水酸化スルミニクムゲル細粒1 (12)
'

セ フ ァク 自ル 細粒.

(13)
ト

シ ロ ップ 用:セ フ ァ トリジ ン プ ロ ピ レシ

グ リコー ル`

(14) シ・ツプ嘩 ファレキシン'

」

(15? セ フカペ ン,ピ ボ キシ1ジ塩酸塩細粒 (16)'

一

'セフジ トレン ピボ キシル細 粒

(17) セフジニル細粒1
卜 (is) セ ラテ ラム』ピボキシル細粒

(19) シ ロ.ッ.プ用 セ フ 戸 キサ ジ ン (za)・ .師 キシ ドィ蜘 粒'

(21) トロキシ ピ ド細粒 (22) ニセ ル ゴ ウ.ン散9.

(23) k'ドララジ シ毒酸塩散 (Za)
,
」

ファ モ チ ジ ン 散 ・'
,.

(zs). シ ロ ップ 用 フ、ス』ペ ネ ムナ トリウム ・ (26) ク ニニ トイ ン・散..',

(2?)
'

フ ェノバ ル ビタ」 ル 散10%・

,

,・,,

,戸 ■

(28)
1ベタ
メタゾン吉草鯵 エステ1レ ・ゲ ンタ

マイ ジン硫 酸塩 ク'リー ム'

(29) d1一メチル 土ク ェ ドリン塩酸塩散10% (30) 1ウボブラピン散'9・

1、

㌦ 「別紙1 ・2,医 薬 品各条屯 製剤総則 の改 正に よ り粒度の項を削除 した品目…

.(1) .』ア ゼ ラ ス チ ン塩 酸 塩顯 粒 幽 (z) ウル ソデすキシ コこ一ル 睦穎粒.
,

(3)皐 カベ トナ ト'リウ 為顯粒 『一 (4)
1
.ク冒ル フ ェニ ラ ミンマ レイ ン酸 塩 散

.(5)・ セ ラ ァク ロ.ル複 合 穎 粒 1自)・

甲「
,ニ セ ノレ』fリ ン 散1 .'、

1.

(7)パ ラア ミノ.サリ.チル酸カル シ ウム願粒 ($) フェノバルビタ忌ル散10%
,

別紙 ↓3..医 薬 品各条 中、.水各条 φ改主 によ.り製法(り項 を改歪 した品 目'

(1) ア、ドレナ リン液. (2) アヘンチセキ
'(3)

一

アヘシア～レカ・・イ ド蟹 盤 射液

馳L

(4) アペ ンア ・励 両 ド・ア 脾 ピ ン注射

液 .'.・ ・

(5).
一

アヘンカ ・力財 ド・スコポラミ.ン注

射液'・.

(6) 弱 アヘ シアル カ ロイ ・ド・ス コポラ ミン
,.注射腋

圏



(7) アミドゼリ.ゾ酸ナ ト慨ウ呑メグル ミン

注射液'「

(gl L7アルギニン塩酸塩注射液
」.'

(9)' イ オ ウ ・カ ン フル舜 一 シ ョン (1Φ イオ タラム酸ナ トリゥム注射液.`

(11) イオタラみ酸メグルミヒ注射液 (12) .消毒用犀 タ ノール.

(13) .10%塩 化 ナ トリウム注 射 液 ・.1 (14) 塩酸リモチニデ

(15) 複方オキシコ・ドン注射液 (16)
1複方 オ キシ

ニ ドン ・プ トp2ン:注 射 液 ,

(17)
蟹層カ リ石 ケ ン1

(18). 診断用.クエン酸ナ トツウみ液

(19) 輸血用 クエ シ酸ナ ト「リウ ム注射液 ・ (20)
,

グ リセ リンカ リ液' 、

(21)幽 吸水クリLム. (2a) 親水 ク リーム.'

(23)
」r

グ レゾー ル 水 ・ (24). ク レゾ「ル石 ケン液 一

(25) 趨 方サ リチル酸精.' ..(26) 硝酸銀点眼液

(27). 生理食塩液 (28)'
「

単シロップ

(29) デス.ラ～シ ド謝 液 (30) ナ フ デゾ リン ・.ク血ノレフェニヲ ミン液

(31).
'

消 毒用フェノール水 C32). .フェ ノー ル永 、

(33) フ手 ノール ・亜鉛華 リ.出メン ト (34) フェ ノールスルホンフ タレイ ン注射 液

(3S)
'

べ γザル コ.ニウム塩化物 液. (36) ベ ンゼ トニ ウム塩化物液'

(37) ホ ル マ リ'ン水 『 .(3呂)' マー キ年ゴクRム 液

(39)
隔

』ミ ョ ウ ィミン水
(40) モ ル ヒネ ・ア'ト ロピ ン 注 射液

(41)' 珊 ダミ,ドナ ト助 鰹 グ～・ミン酬Fβ
液"・

(42) ヨ ー ドチ ン キ ・,

じ
、

(43)'希 ヨヤ ドチンキ. (44) 歯科用 ヨー ド ●グリマ リシ
辱,

(45). 複方 ヨー ド・グ リセ リン (46),,ヨ ー ・ド ・サ リ チ ル 酸 ニフ 土 ノ ー ル 精 「

(47) 碗酸亜鉛点眼液 ・
'(48)

・ 硫酸々グネシウム水

(49) ジ.ンゲル液 (50)
'

ア ン 遷 ニ ア ・ウイ キ ョ 「ウ精 、

(sl) ウワウル シ流エ キス (52) カンゾウエキス

(53) カ ンゾウ粗 土キス ・ (54) .キ キ ョ ウ流 エ キ ス ・

(55)1 キ・昇 ウニ ン 水 .1・' (56) 苦味チンキ,

(57) コンズランゴ流エキス (58) 苦 味重 曹 水 「『

(59) セネ ガシロ ツプ' (60)
'ト ウ ヒジ ロ シプ

(61).
.トウ ヒチ ソ キ

、, (52) トコ'ン シ ロ ップ

(63)
『ハ
ツウ水 (64) ベラ ドンナ土キス,

'.

.価5) ホ.ミカ エキ ス (66) ホミカエキス散 '

(67) ホ ミヵ チ ンキ 』 (68) ロ}ト 止 キ ス ・
7卿

(69) 白一 トエキス散
"

F
辱

効紙1.4.1医 薬品各条 中、球 分含量測定法の頂を定量 法に改正 した品目'



(D ア ロエ' (z) ア ロエ 末 「

(3). ウ ヌン, (4) ウコン末',1
(5)'

暫

ウワ ウル シ (6j ウワウルシ流エキス
.
(7)
』黒 ン ゴサ ク

(8)
'

エ ンゴサク末

(9) キ ゴ ウ・ニ ン (1D) 月 ウず ク ・

(11)
印

コウボ ク末 (12). サイ コ

(13) サンシシ
'(14)

サ ン シ シ末 ・

(ls). .サ ンシ ュユ" (16) セ ンソ.

(17) ソ ヨウ〕 (f8プ チ ョウ トウ コ ウ・

'(19)
トウガラシ' (20) トウガラシ末.

(21)
.・トウガ ラシチンキ

(22)
.ト・ウ ニ ン

(23) .トウ≒ ン末 (24) トコン=

(25).
`ト
コ ン 末 (26) トコンシ ロヅプ

(27>. ボ タ ン ピ ・ (za) ボタンピ末

(ゑ9) 自一ヤノレゼ リr'
「L

、 「

別紙1』5、.医 薬 品各条 中、,.白本名.の項 を改主しヤ改正前の 日本名 を別名 とした品目
・(1).吸 水 軟 膏

,→ 吸 水 グ リー ム`

¢)-.親 永 軟 膏'・ → 親 水 ク リー み

(3)游 菌精製水 』'→ 滅菌精製氷 ・(容器入 り')

④ セフィキシム,→ セけ イキシム水和物`一

(5)レ チ ロジ と ・→ レチ 白ジ シ

(6)1L一 リジ ン塩 酸塩}'→L一 リジ ン塩 酸 塩 『

(7).レ リジ ン酢 酸塩 →L一 り・シ ン酢 酸塩.・'

、

別紙{6二 貝本名別名を追茄しだ品目'
r 1

新 薬 局 方 佃 本名.・・別 名) 佃 薬局方(自 本名 ・別名)'

(日 本 名)、

.ヒト彼 ゆ ン(這 伝子組換え)

(別名)・

.イ.ンス リン'(ピ
.ト)(遺 伝子組換 えジ

(申本名)

爵 イ ン刈 ン'(遺 伝子緯換 え)・.

1

..・ ・'陶

`

「

別 紙17.日'本 名 別 名 を削 除 した 品 目.



新薬局方(臼 本名6別 名) 旧薬 局 方 て日本 名.・・別 名) .・

(日 本 名) , (目本 名).

カ ル メ.召 「 ス.

8'

カ ル メPビ ス 、

(別名プ (別名),.

カル ボ キ シ メ'牙ルセ ル ロ弓 ス.・ン ニ カルボキシメチルセル4一 ス

・削 除
n

CMC

卿 本名). (.日本 名}.,

カル メロLス カル シゥム' カル メロー3カ ル シ ウム

(別 名)、 (別名)`

如ル群 シメ』チ牌 ㌍ 懸 カルシウム.・ .

削除

男 ルボキシメチルセ㌍ 」ス々・レシヴム 』
、'

¢Mbカ ルジウム

(β本名)'''" (日本 名)幽

カノ瞬 ・一紗 秒 ウムー カルメpヒ 冬ナ トリウム

(別 名 〉 、 (別 名)・ へ・
冒

カル ボキ ジメチルセル ロ「スナrリ ウム , カルボキ溺 チ・ヒセル・一スナ トリウム ・

削除 .CMdチ トリ堅 ・

'別紙1
.8 ..新 た に 日本薬局方 に収 め・られた参考情報

(1) ペプチ ド及びたん白質め質量分析, (2)層 医薬品等の試験に用いる水 .

(3)
、

日本薬局方収載生薬の学名表記に

ついて

(4) 誘導結合プラズマ発光分光分析法

噛

!

別紙19ン 改主を行ρた参考情報

(1)
・遺俸子解析による微生物の迅速同定法

(2)

曹

医薬品の残留溶媒ガイドヲイン及び残 ・

留溶媒試駿法の記載例

(3)
¶

製薬用水の品質管理 (4) 第十六改正日本薬局方における国際調'

和,

・(5) ・
'中む静脈栄養剤中の微量アル ミニゥム

試験法 ・

(6)

・

培地充でん試 験(プ ロセス シミュレー シ

ョ,ン)

『(7)
粉体め流動性. (8> 保存効力試験法

(9)
ー
レー ザー 回折法 による粒子径 測定. (10) 遺伝子情報を利用する生薬の純度試験

"(注〉上寵塗考情報のうち
べ

・こ と
。

r粉体の流動幽 は＼薬局方g国 際調和に伴い輩正しだ.



.別 緬2、6.'、 参考 情 報 中1各 条名 の変 更 を行 った もの

(1) .瞬 品の残留溶媒ガイ.ドライシ・残留.→ 膜 品の囎 縛 ガイドライン及び残

溶媒試験法及び藤 品各雑 載例 髄 媒灘 法の識 例

(21 第十五唾正日本薬局方に蓄ける国際調 → 第十六改正日奉薬局方における国際調

和 ・ 和

)3
.

( 培 地充て ん試験 法. ,1.→ 培 地充て々試 験(プ ロセス シミュレ』 シ

ョン)

(4),.レーザー回折法 による粒体粒 度測定 』・.→ レ∵ザー 回折法}ごよる粒 子径 測定 ・

㌦(1).ア セ チ ル シス テ イ ン
'(2)
,L.塩 酸 ヒス チ ジン'

〈3)ク エ ン酸 タモ キシ フゴン.' (4)
、

レグ ル タ.ミン酸 ・

⑤ ・一Lヒ ス チ ジ ン.' て6) L一プ ロ リ シ.

(7)』 ジ ナゼパ ム錠 (8) ス ピロノ ラク トン錠

(9);プ ウブ コール 細粒.占 (10)--プ旨ブコール鍵,.

別紙2.L∫ 日糠 局方外医薬品規格20・2か ら削除され酪 条

.別 紙 乞2ご 日本 薬局方外生薬規格1989か ・ら諭 除 され た各条

(1)カ ッセ キ

・別紙2「3 .日 本薬局方外 医薬品規格第 三部 か ら削除された各条

(1). カルベ ジ ロニノレ錠 (2) 塩酸キナプリル錠

(3)ゴ

『

グ リメ・ピ リ ド錠 (4) サル ポグ.レラ蕊 ト塩 酸塩細 粒 「

、(5) .
サルポグンラLト 塩酸塩錠 (6) ス ピ血ノラク トン錠

・(7) ゾル ピデム酒石酸塩鎗 て8)1 テモカプリル塩酸塩錠

(9) ドキサ ゾシンメシル酸塩錠 ・ (10). ・輝 ペ リ ドール細粒

(ii).
'プ ラバ

ス タチ ンナ ドリ'ウム細粒 (z2) プラバ ズタチンナ ト」リウム錠5

(13) 酢酸ブレカイニド錠 X14) 塩酸プ ・ピ浸 リン錠 .
・(15)

「

.フ ロプロ ピオ ンカプセル (16.).ペ ミロラ ス トカ リ ウム錠 .'

(17> ペ ミロラ不 トカ リウム'ドライジ廿 ップ (187, ベ ラプ 面ズ ・トナ トリウム錠

(19) タ トロヰ ダゾール錠 (ao) .モサプ リ.ドクエン酸塩散

(21) リスペ リ ドン細 粒 、. (22) リスペ リドン錠



1・・1・1・・ナ・百ジン牽 ル

別紙2 、4旧'禾 薬肪 外医薬品規鹸 西部か'ら削除され酪 条

1:d).・1注射用麟 ミ攣.

、
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