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各都道府県衛生主管部 (局)

薬務主管課 御 中

厚生労働省医薬食品局審査管理課

鎮痒消炎薬の規格及び試験方法について

「鎮痒消炎薬の製造販売承認事務の取扱について」については、平成24年

1月 19日 付け薬食審査発 0119第 1号厚生労働省医薬食品局審査管理課長

通知により通知したところですが、今般、別添のとおり基準収載成分であつて

日本薬局方等の公定書に収載されていない成分の規格及び試験方法を取りまと

めましたので、審査の際の参考として送付します。



鎮痒消炎薬の規格及び試験方法

平成 Z年 5月 31日

厚生労働省医薬食品局審査管理課



この資料 は、地方委任された鎮痒消炎薬の有効成分の規格及び試験方法についてまとめ

たものである。下記の事項に留意の上、審査の際の参考とされたい。

記                ｀

1.地 方委任 された鎮痒消炎薬の有効成分の第十六改正日本薬局方 (日局 16)、日本薬局方

外医薬品成分規格 (局外規)へ の収載状況は別紙 Iの とおりであること。

2七 日 局 16、局外規に収載されている成分は、原則としてその規格のものを使用させるこ

と。  ｀

3.日 局 16、局外規に収載されていない有効成分の規格及び試験方法を別紙の■に参考と

して示したが、本規格及び試験方法は承認前例を調査検討の上まとめたものであり、こ

の資料の内容に適合しないものでも、承認前例のあるものについては、内容を検討の上、

認めて差 し支えないこと。
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I.日 局 16、 局外規への収載状況

区分 有効成分 呪格

I欄 1項 コルチゾン酢酸エステル 日局

デキサメタゾン酢酸エステル 局外規

デキサメタゾン 日局

ヒドロコルチゾン酢酸エステル 日局

ヒドロコルチゾン 日局

プレド三ゾロン酢酸エステル 日局

プレドニゾロン 日局

2三頁 ヒ ドロコルチゾン酪酸エステル 日局

プレドニゾロン吉草酸エステル酢酸エステル 局外規

Ⅱ欄 1項 イソチペンジル塩酸塩 局外規

クロルフェニラミン 31j紙規格

クロルフェニラミンマレイン酸塩 日局

ジフェンヒドラミン 日局

21買 ジフェンヒドラミン塩酸塩 日局

III欄 クロタミトン

Ⅳ欄

グリチルリチン酸及びその塩類

グリチル リチン酸 3J紙規格

グリチル リチン酸Tア ンモニウム 31紙規格

グリチルリチン酸ニカリウム 弓外規

グリチルレチン酸 局外規

V欄 ナリチル酸グリコール 局外規

ナリチル酸メチル 日局

VI欄 アラントイン 司外規

イソプロピルメチルフェノール 3」紙規格



ベンザルコニウム塩化物 日局

ベンゼ トニウム塩化物 日局

Ⅷ欄 カラミン 弓外規

駿化亜鉛 日局

Ⅸ欄 アミノ安息香酸土チル 日局

オキシポリエトキシドデカン ;り紙規格

ジブカイン ;J紙規格

ジブカイン塩酸塩 日局

リドカイン 日局

リドカイン塩酸塩 31J紙規格

X欄

1項

d― カンフル 日局

d l―カンフル 日局

2項

/ \yr& 日局

dl‐ メントール 日局

11メ ン トール 日局

31頁 d― ボルネオール ;り紙規格

XI欄 7 Y+=7fle 日局

XⅡ 欄
1項

|  =7  -u - t v 日局

トコフェロール酢酸エステル 日局

2,頁 バンテノール 局外規

3項

ビタミンA油 日局

レチノールパルミチン酸エステル 日局



Ⅱ。日局 16、 局外規に収載されていない有効成分の規格及び試験方法

1.ク ロル フェニラミン

C16H19C IN2:274.80

本品は定量するときクロルフェニラミン (C16H19C I N2)98.0%以 上を含む:

性状

本品は淡黄色油状の液体で,わ ずかに特異なにおいを有する。本品は水にほとんど溶け

ない。エタノール (99.5),ジ エチルエーテルに混和する。

屈折率 n20D:約 1:56.

沸点 195℃ (減圧 0.6 7kPa)。

確認試験

(1)本 品 0.lgに 薄めた希塩酸 (1→ 10)を 加え微に酸性とした後,ラ イネッケ塩

試液を加える時,淡 紅色の沈殿を生じる。

(2)本 品につき,炎 色反応試験 (2)を 行うとき,緑 色を呈する。

(3)本 品 0.5gを あらかじめ65℃ にカロ温した2, 4, 6‐ トリニトロフェノールの

飽和エタノール溶液 20mLに 加え, 65℃ に20分 間保ち,エ タノール20mL

を加え,更 に65℃ に10分 間以上放置するとき,黄 色の沈殿を生じる.こ れをろ

過し,乾 燥して得た黄色結晶の融点は197～ 200℃ である。

純度試験

(1)本 品 0.3gを エタノール2mLに 溶かし,ク ロロホルム5滴 ,水 酸化カリウム試

液0.5mLを 加え加熱するとき,液 は赤色を呈するが,イ ソシアニド臭を発して

はならない。

(2)重 金属 本 品 1.Ogを とり、第2法 にょり操作し、試験を行う。比較液には鉛標

準液 2.OmLを 加える。(20ppm以 下).

強熱残分 0.1%以 下 (lg).、

定量法

本品約0.3gを 精密に量り,酢 酸(100)80mLに 溶かし, 0.lm01/L過 塩素酸

で滴定する (電位差滴定法)。同様の方法で空試験を行い,補 正する.

0.lmo1/L過 塩素酸 lmL=13.74mgC16H19C I N2

貯法



保存条件 遮 光して,ほ とんど全満して保存する.          ´

容器 気 密容器

(注)本 規格及び試験方法は、別に規定するもののほか, 日局の通則及び一般試験法を準

用する。
i     ~     1・ ｀



2.グ リチル リチン酸

C 4 2 H 6 2 0 1 6 : 8 2 2 . 9 3

本品は定量するとき,換 算した脱水物に対して,グ リチルリチン酸 (C42H62016)9

5.0%以 上を含む。

性状

本品は白色t微 黄色の結晶性の粉末で,特 異な甘味がある。

本品はエタノール (95)に 溶けやすく,水 にほとんど溶けない。本品は水酸化ナトリ

ウム試液に溶ける。

確認試験

(1)本 品 0。 5gを 水酸化ナ トリウム試液 5mLに 溶かし, lmO1/L塩 酸試液 15

mLを 加え, 10分 間穏やかに煮沸し,冷 後,沈 殿をろ取し,水 で洗い, 105℃

で 1時 間乾燥する。乾燥物のエタノール (95)溶 液 (1→ 1000)ln■ Lに 2:

6-ジ ー t―ブチルクレゾール試液0.5mL及 び水酸化ナ トリウム溶液 (1マ 5).

lmLを 加え,水 浴上で30分 間加熱するとき、赤紫色～紫色の浮遊物を生じる。

(2) (1)の ろ液 lmLに ナフトレゾルシン (*)0.01g及 び塩酸5滴 をカロえ, 1

分間煮沸した後, 5分 間放置し,直 ちに冷却する。この液に酢酸エチル5mLを 加

えて振り混ぜるとき,酢 酸エチル層は赤紫色を呈する。

p H

本品の水/エ タノール (95)混 液 (1:1)溶 液 (1→ 100)の うHは 2.5～ 3.

5で ある。

純度試験

(1)溶 状 本 品1_Ogに エタノ
ール20mLを 加えて溶かすとき,液 は無色またはわ

ずかに黄色で澄明である。

(2)ア ンモニア 本 品0.2gに 熱湯20mLを 加えてよく振り混ぜた後,水 酸化ナト

リウム試液5五 Lを加えて加熱するとき,発 生するガスは潤した赤色リトマス紙を

青変しない。

(3)重 金属 本 品2.Ogを とり,第 4法 により操作し,試 験を行う。比較液には鉛標



準液 2.OmLを 加える (10ppm以 下).

(4)ヒ 素 本 品0.5gを とり,第 4法 により検液を調製し,試 験を行う (4pp轟 以

下)。

水分 6.0%以 下 (lg, 105℃ , 1時 間).

強熱残分 0:12%(lg).                      ‐
年・

定量法

本品を乾燥し,そ の約0。 lgを 精密に量り,希 エタノールを加えて正確に250mL

とする。この液 10mLを 正確に量り:希 エタノこルを加えて正確に100mLと し試料

溶液とする。別にニコチン酸アミド標準品をデシケーター (減圧、シリカゲル)で 4時 間

乾燥した後,そ の約0.05gを 精密に量り,希 エタノールを加えて正確に250mLと

する。この液 10轟 Lを正確に量り,希 エタノールを加えて正確に10omLと し標準溶

液とする.試 料溶液にらき,波 長252nm付 近における吸収の極大波長における吸光度

AT,標 準溶液につき,波 長262nm付 近における吸収の極大波長における吸光度Asを

それぞれ測定する。

グリチルリチン酸 (C42H62016)の量 (%)         .
=2XAT/ (As× 1.151)× Ms/MT× 10o

L亀:ニコチン酸アミド標準品の粋取量伍υ
MT:本品の粋取量価υ

貯法 容 器 気 密容器

(*)ナ フトレゾルシン : 薬 添基 ナ フトレゾルシン

(注)本規格及び試験方法は、別に規定するもののほか, 日局の通則及び一般試験法を準

用する。



3.グ リチル リチン酸
一アンモニウム

獄裁 , H手

C 4 2 H 6 5 N 0 1 6 : 8 3 9 . 9 6

本品は定量するとき,換 算した乾燥物に対し,グ リチルリチン酸
一アンモニウム (C12

H66N016)90」 0%然 上を含む。

性状

本品は自色の粉末で,特 異な甘味がある。本品は水にやや溶けやすく,希 エタノールに

やや溶けにくい。

確認試験

(1)本 品 0。 5gに lmo1/L塩 酸試液 10mLを 加え, lo分 間煮沸し,冷 後,沈

殿をろ取し,水 で洗い, 105℃ で1時間乾燥する。乾燥物のエタノ
ール (99.

5)溶 液 (1→ 1000)lmLに 2, 6-ジ ー t―ブチルクレゾ_ル 試液0.5

mL及 び水酸化ナ トリウム溶液 (1→ 5)1五 Lを 加え,水 浴上で30分 間加熱す

るとき,赤 紫色～紫色の浮遊物を生じる。

(2)本 品0.2gに 水 5mL及 び塩酸3mLを 加えて蒸留し,留 液に2, 4-ジ ニトロ

フェニルヒドラジン・エタノニル試液2～ 3滴 を加えるとき,だ いだい赤色の沈殿

を生ずる。

(3)本 品の熱水溶液 (1マ 100)は アンモニウム塩の定性反応を呈する。

純度試験                          …

(1)溶 状 本 品01 2gに 希エタノ
ール30mLを 加えて溶かすとき,液 は無色～微黄

色澄明である。

(2)重 金属 強熱残分で得た残留物に希酢酸2mLを カロえて溶かし,水を加え,必要な

らばろ過し50mLと する.これを検液とし,第 2法により操作し,試験を行う。

比較液は鉛標準液1.0五 Lを加える (10ppm以 下).

(3)ヒ 素 本品0.5gを とり,第 3法により検液を調製し,試験を行う (4ppm以

下)。                               ・

(4)塩 化物 本 品 0.50gを とり希硝酸 3mL及 び希エタノールを加えて 30mLと



する。これを検液とし,試 験を行う。比較液は0.01mo1/L塩 酸0.20m

Lを 加える (0.014%以 下).

(5)硫 酸塩 本 品0.50gを とり希エタノールを加えて溶かし30mLと する.こ れ

を検液とし,試 験を行う.比 較液には0.005mo1/L硫 酸0.30mLを 加

える (0.029%以 下)●     ・

乾燥減量

5.0%以 下 (lg, lo5℃ , 1時 間).

強熱残分      ~

0.2%以 下 (lg).                  、

定量法

本品約 0.lgを 精密に量り,水 を加え,加 温して溶かす。冷後,ア ンモニア試液を滴

下しpH6.0～ 6.5に 調整し,水 を加えて正確に 1000mLと し,こ の液 10轟 L

を正確に量り,水 を加えて正確に25mLと し,試 料溶液と,する.別 にニコチン酸アミド

標準品をデシケ‐夕 (減圧,シ リカゲル)で 4時 間乾燥した後,そ の約50mgを 精密に

量り,水 を加えて正確に1000mLと し,こ の液 10mLを 正確に量り,水 をカロえて正

確に25mLと し標準溶液とする.試 料溶液につぃて波長257nmに おける吸光度AI,

標準溶液について波長 261nmに おける吸光度Asを それぞれ測定する。

グリチルリチン酸一アンモニウム (c42H65N016)の 量 (%)

=2× ハT/(As× 1.■ 27)× 跳 /MT× loo

Mrニ コチン酸アミド標準品の粋取量 (mg)

MT:本 品の粋取量 (mg)

貯法 容 器 気 密容器

(注)本 規格及び試験方法は,別 に規定するもののほか, 日本薬局方通則及び
一般試験法

を準用する。



4.イ ンプロピルメチルフェグ
ール

「 ‐ ■0(1    1
C l o H 1 4 0 : 1 5 0 . 2 2

本品は,定 量するとき,イ ソプロピルメチルフェノ
ール (CloH140)と して97。 0%

以上を含む:          ‐                       ヽ

性状              |

本品は,無 色又は白色の針状結晶で、においはほとんどない。

確認試験

(1)本 品に等量のカンフルを加えてすり混ぜるとき,液 となる。

(2)本 品の小片をとり,酢 酸(100)lmLを 加えて溶かし,硫 酸 6滴 及び硝酸 1滴 を

カロえるとき,液 は赤褐色を呈する。

(3)本 品 50mgに エタノ
ール (99.5)を 加えて溶かし, 100mLと する。この

液 5mLを とり,エ タノ
ール (99.5)を 加えて50mLと した液につき、紫外

可視吸光度測定法により吸収スペクトルを測定するとき、波長 277～ 281nm

に吸収の極大を示す。

融点

1lo～ 113℃        ′

純度試験

(1)溶 状 本 品3.Ogに エタノ
ール (99.5)10mLを 力日えて溶かすとき,液は,、

澄明である。        |

(2)有 機性不純物 本 品 1.Ogに エタノ
ール (99.5)50mLを 加えて溶かす。

この液 10μ Lを薄層板上にスポットし,ヘ キサン/平 タノ
ール (99.5)混 液

(20:1)を 展開溶媒として薄層クロマトグラフィ
ーにより試験を行う。展開溶

媒を揮散させた後, ヨウ素蒸気中に数分間放置してから観察するとき, 2個 以上の

黄色又は黄褐色のスポットを認めない。

(3)重 金属 本 品2.Ogを とり,第 3法により試験を行う。比較液には鉛標準液21

0mLを 加える (10ppm以 下).

(4)ヒ 素 本 品 1.Ogを とり,第 3法 により検液を調製し,試 験を行う (2ppm以

下)。

定量法

本品約 0.lgを 精密に量 り,エ タノ
ール (99.5)を 加えて正確に 100mLと す

る。この液 5mLを 正確にとり,エ タノ
ール (99:5)を 加えて正確に 100mLと し,

試料溶液とする。別に定量用イソプロピルメチルフェノ
ール (*)約 0.lgを 精密にと



り,エ タノール (99。 5)を カロえて正確に 100mLと する。この液 5mLを 正確にと

り,エ タノール (99.5)を 加えて正確に 100五 Lと し,標 準溶液とする。

試料溶液t標 準溶液につき紫外可視吸光度測定法により試験を行い、波長279nm付

近の吸収極大波長におけるそれぞれの吸光度AT及 びAsを 測定する。
~イ
ソプロビルメチルフェノール (CloH140)の 量 (%)   :        '1
=AT/As× Ms/MT× 100

Ms:定 量用イソプロピルメチルフェノールの粋取量 (g)

MT:本 品の粋取量 (g)               '

貯法 容 器 密 閉容器

(*)定 量用イソプロピルメテルフェノー々

4-イ ソプロピルー3ニ メチルフェノール lgを とり, 100mLの リグロイン (試薬

1級)を 加え,還 流冷却器を付けて水浴上で60～ 70℃ に加温して溶解する。この液に

少量の薬用炭を加えて,更 に約 10分 間煮沸還流させた後,温 時ガラスフィルタニ (lG
-4)を 用いてろ過し,ろ 液を冷却して析出した結晶をガラスフィルター (lG-4)を

用いてろ取する。得られた結晶につき,更 に先の操作を2回繰り返し,得 られた結晶をシ

リカゲルを乾燥剤としたデシケータ中で減圧乾燥を行い,標 準品とする。

[定量用標準品の規格値]

融 点   1 1 1 .  5へ ″1 1 2 .  5℃

液体クロマ トグラフィーによる確認

得られた結晶物0。 lgを とり,メ タノールに溶かして50mLと し試料溶液と

する.試 料溶液10μ Lを下記の条件で液体クロマトグラフィーにより試験を得

う。各々のピーク面積を自動積分法により測定し,面 積百分率法によリイソプロ

ピルメチルフェノ‐ルの量を求めるとき、99.0%以 上である。

[試験条件]

検ヽ出器  :紫 外吸光光度計 (測定波長 :279nm)

カラム  :内 径4.6mm,長 さ15cmの ステンレス管に, 5'mの 液体ク

ロセ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■トリル/水 混液 (1:1)

流量   :イ ソプロ
'ピ
ルメチルフェノニルの保持時間が約 10分 になるように

調整する。

面積測定範囲 :イ ソプロピルメチルフェノールの保持時間の約 2倍の範囲



システム適合性

検出の確銅韓 試料溶液 1五 Lを 正確に量り,メ タノ
ールをカロえて正確に5mLと

する。この液 10μ Lか ら得たイソプロピルメチルフ■ノ
ールのピーク面積が,

試料溶液のイソプロピルメチルフェノ
ールのピーク面積の15～ 25%に なるこ :

とを確認する。

システムの性能 :試料溶液 10μ Lに つき,上 記の条件で操作するとき,イ ソプ

ロピルメチルフェノールのピークの理論段数は3000段 以上である。

システムの再現性 :試料溶液 10μ Lに つき,上 記の条件で試験を6回繰り返す
・

とき,イ ソプロピルメチルフェノ
ールのピ‐ク面積の相対標準偏差は1.5%以

下である.                           ｀

(注)本 規格及び試験方法は、別に規定するもののほか、日局通則及び日局
一般試験法を

準用するものとする。
ヽ



5。オキシポリエトキシドデカン

C12H25‐《)C2HDn‐OH伍 :8～10

分子量 :約 600

本品を定量するとき、オキシポリエ トキドデカン[C12H25くOC2Hれ 'OH19 o.o～ 11

0,0%を 含む。・   .           ,

性状

本品は無色～淡黄色の澄明な液又は白色ワセリンのような固体で,特 異なにおいがある。

本品はメタノール,エ タノ●ル09.5),ア セ トン:ジ エチルエーテルち石油エーテルに極

めて溶けやす く,水 に溶けやすい。

融点 :約 25℃        、

確認試験            .

(1)本 品の水溶液 (1→ lo)5mLに チォシアン酸アンモニウム・硝酸コバル ト(Ⅱ)

試液 5mL及 びジクロルメタン5mLを 加え,密 栓して振り混ぜた後,放 置すると

き, ジクロルメタン層は青色を呈する。

(2)本 品の水溶液 (1→ loo)3mLに タンニン酸試液0.2mLを 加えるとき,自

色の沈殿を生じる。この沈殿はアンモニア試液 0.lmLを 加えると溶ける。

(3)本 品の水溶液 (1→ loo)を 加温するとき,約 80℃ で混濁を生じ,温 度が下降

すれば消失する。

屈折率 n30D:1・ 452～ 1.457        .

酸価 2.0以 下

けん化価 5.0以 下

水酸基価  95-105

純度試験

(1)溶 状 本 品lmLに 水20mLを 加えて溶かすとき,液は無色～淡黄色澄明である。

(2)塩 化物 本 品1.Ogを とり,試験を行う.1比較準には0.01mo1/L塩 酸0.

4mLを 加える (0.014%以 下).

(3)硫 酸塩 本 品1.Ogを とり,試 験を行う。比較液には0.005mo1/L硫 酸

0, 35mLを 加える (0.017%以 下).

(4)重 金属 本 品1.ogを とり:試験を行う.比較液には鉛標準液2mLを 加える (2

0ppm以 下).

(5)ヒ 素 本 品1.Ogを とり,第 3法 により検液を調製し,試 験を行う (2ppm以

下).

強熱残分 0.3%以 下 (lg).

定量法

本品約 0.7gを 精密に量り, 200mLの メスタラスコに入れ,薄 めた硫酸 (3→ 4

0)100mLを 加えて40℃ に加温して溶かす。次にヘキサシアノ鉄(Ⅱ)酸カリウム試液



25mLを 正確に加えて振り混ぜ,更 に薄めた硫酸 (3→ 40)を 加えて正確に20bm

Lと し,よ く振り混ぜて 1時 間放置した後,ろ 過する。最初のろ液20mLを 捨て,次 の

ろ液 100mLを 正確に量りとり,水 50mLを カロえ,0.02mo1/L過 マンガン酸

カリウム液で滴定する。終点は,液 の色が黄緑色から黄赤色に変わつたときとする。同様

の方法で空試験を行い,補 正する。

0.02mo1/L過 マ ンガ ン酸 カ リウム試液 lmL=51.40mg

C12H25‐(OC」巨Dn‐OH

貯法 容 器 気 密容器

(注)本 規格及び試験方法は、男1に規定するもののほか、日局通則及び
一般試験法を準用

する。             (



6。 ジブカイン

C20H29N302:343.47

本品を乾燥したものは定量する時,ジブカイン (C2。H29N302)98.0%以 上を含

む。

性状

本品は白色～微黄色の結晶性の粉末である。

本品はメタノニルに極めて溶けやすく,エ タノール (95)又 はジエチルェーテルに溶

けやすく,水 にほとんど溶けない.本 品は酢酸 (100),希 塩酸又は希硝酸に溶ける。

本品は光によって変化する.

確認試験
t

(1)本 品0.lgを 希硝酸5mLに 溶かし, 2i4, 6-ト リニトロフ平ノール試液 3

mLを 加えて振り混ぜるとき,黄 色の沈殿又は混濁を生じる。

(2)本 品の lmo1/L塩 酸試液溶液 (1→ lo00oO)に つき,紫 外可視吸光度測

定法により吸収不ペクトルを測定するとき,波 長 244～ 248nm及 び317～

323nmに 吸収の極大を示す。

融点 63～ 66℃                   ・

純度試験
.、
                               ′

(1)溶 状 本 品 1.Ogを エタノ‐ル (95)10mLに 溶かすとき,液 は無色～微黄

色澄明である。

(2)塩 化物 本 品1.Ogを とり,試験を行う。比較液には0.01mo1/L塩 酸1.

OmLを 加える (0.036%以 下).

(3)硫 酸塩 本 品1.ogに 希塩酸 3mL及 び水を加えて溶かし, 50mLと する。こ

れを検液とし,試 験を行う。比較液は0.005mo1/L硫 酸 1.OmLに 希塩

酸 3mL及 び水を加えて50mLと する (0.048%以 下)。

(4)重 金属 本 品 1.Ogを エタノール (95)30mLに 溶かし:以 下,第 1法によ

り試験を行う。比較液には鉛標準液2.OmLを 加える (20ppm以 下)。

(5)類 縁物質 本 品0。 10gを エタノール (95)10mLに 溶かし,試 料溶液とす

る。この液 lmL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により試験を行う。試料溶液及び

標準溶液10μ Lず つを薄層クロマトグラフィー用シリカグル (蛍光剤入り)を 用

いて調製した薄層板にスポットする。次にアセ トン/エ タノール (95)/イ ソプ



ロピルアミン混液 (140:60:1)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 254■ m)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 準溶液から得られたスポットより濃くな

い .

乾燥減量  1.0%以 下 (l gi減 圧,シ リカゲル,3時 間)

強熱残分 0.10%以 下 (lg)

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,o.

lmo1/L過 塩素酸で滴定する (電位差滴定法)。同様の方法で空試験を行い,補正する。

O.lm01/L過 塩素酸 lmL圭 17.17mg C20H29N30b

貯法 容 器  気 密容器

(注)本 規格及び試験方法は,別 に規定するもののほか, 日局通則及び
一般試験法を準用

する。           1



7: リ ドカイン塩酸塩

C聾

讐識く等・甲・躊
‐      1    ~     0 聰

C14H22N20・ HCl・ H20:288.82

本品は定量するとき,換 算した脱水物に対し,リ ドカイン塩酸塩 (C14H22N20° HC

l)99.o%以 上を含む:

性状

本品は自色の結晶性の粉末である。

本品は水又はエタノ
ール (95)に 極めて溶けやすく,ジ エチルエーテルにはとんど溶

けない.                      ´

確認試験

(1)本 品につき,赤外吸収スペクトル測定法の塩化カリウム錠剤法により測定するとき,

波数2484cm~1, 16′ 56cm~1, 1544cm~1及 び 78 8 cmTl付 近に

吸収を認める:       `

(2)本 品の水溶液 (1→ 20)は 塩化物の定性反応を呈する.

融点

7 4～ 7 9℃   _

純度試験

(1)酸  本 品0.igを 新たに煮沸じ冷却した水 10mLに 溶かし,メ チルレジド試液

1滴 を加え, 0.02mO1/L水 酸化ナ トリウム液で滴定するとき,そ の消費量

は0.25血 L以下である。

(2)硫 酸塩 本 品0。 5蒼 をとり,試 験を行う。比較液には0.oo5mo1/L硫 酸

1.OmLを 加える (0.096%以 下)。

(3)重 金属 本 品1.Ogを 水30mLに 溶かし,希 酢酸2mL及 び水を加えて50五

Lと する。これを検液とし,試 験を行う.比 較液には鉛標準液2.OmLに 希酢酸

2mLを 加える (20ppm以 下).           '

水分            ヽ

5.0～ 7.5%(0.3g,容 量滴定法,直 接滴定)

強熱残分

0.1%以 下 (lg)

定量法                                     |

本品約0.3gを 精密に量り,無 水酢酸80mLに 溶かし, 0.lm01/L過 塩素酸で

滴定する (電位差滴定法).同 様の方法で空試験を行い補正する。

0。 lmO1/L過 塩素酸 lmL事 27.08mg c14H22N20・ HCl



貯法 容 器 密 閉容器

(注)本 規格及び試験方法は,即 に規定するもののほか, 日局の通則及び一般試験法を準

用する。                             _´

17



8.d― ボルネオール

C10H180:154.25

本品は、定量するとき、d―ボルネオ‐ル (CloH180)95.0%以 上を含む。

性状

本品は、白色の結晶、結晶`性の粉末又は塊で、特異臭がある。

確認試験

(1)本 品を等量のチモールとすり混ぜるとき、液状となる。

(2)本 品0.5gに ジエチルエーテル2～ 3滴 を加えて溶かし、ニクロム酸カリウム溶

液 (1→ 5)4mL及 び硫酸0.3mLを 力日えて振り混ぜながら温湯中で加温する

とき、液は、赤褐色を呈し、リュウノウようのにおいはなくなり、カンフルのにお

いを発する8

融点

:  2 0 5～ 2 1 0℃             .

旋光度
′
[α]4°D:+16.0～ +37.0° (2.5g,エ タノール25mL, 10五 二)
重金属

本品 2.Ogを とり、第 2法 により操作し、試験を行う。比較液には鉛標準液 2.Om

Lを 加える (10ppm以 下)。

ヒ素

本品0.25gを とり,第 3法 により検液を調製し,試 験を行う (4ppm以 下)。

定量法

本品約 lgを 精密に量り, 200mLの 共栓フラスコに入れ,無 水酢酸 ,ピ リジン試液

5mLを 正確に加え,還 流冷却器を付け、すり合わせの部分を2～ 3滴のビリジンでぬら

し,水 浴中で3時間加熱する.冷 後,冷 却器を通じて水10mLで 洗い込み,常 温まで冷

剖する。更に,水 10mLを 加え,栓 をしてよく振り混ぜた後,中 和エタノール5mLで

すり合わせの部分及びフラスコの内壁を洗い込み, 0.5mo1/L水 酸化カリウム・エ

タノール液で滴定する (指示薬 ク レゾールレッド・チモールブル● (す)試 液10滴 ).

同様の方法で空詳験を行い,補 正する。

0.5mo1/L水 酸化カリウム・エタノ∵ル液 lmL=77.13mg C loH180



(*)ク レゾールレッド
・チモールブルー溶液 :ク レゾールレッド0.lg及 びチモ■ル

ブルー 0.3gを とり,エ タノール (95)100五 Lを 加えて溶かし,更 に水をカロえて

400mLと する。必要ならばろ過する。

貯法 1容器 気 密容器                    ・ :

(注)本 品の規格及び試験方法は別に規定するもののほか、日本薬局方の通則及び
一般試験

法を準用する。

ｎ
ｖ


