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平成25年 2月13日

厚生労働省共用第8会議室

午後4時から

(資料に1)

(資料雌2)

(資料阻3)

1.開 会

2.審 議事項

議題 1  日 本薬局方の一部改正(案)について

議題2 日 本薬局方新規収載候補品目(案)について

3.報 告事項

議題 1 日 本薬局方の参考情報の改正(案)について

4.そ の他

5.閉 会
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資オ劉HNo.  1

薬事 ・食品衛生審議会会長

望 月  正 隆   殿

薬事法 (昭和35年法律第 145

成 23年厚生労働省告示第 65号)

厚生労働省発薬食 0123第 45号

平 成 25年 1月  23日

厚生労働大臣  田 村

号)第 41条第 2項 の規定に基づき、日本薬局方 (平

を改正することについて、貴会の意見を求めます。

童
日

問諮



日本薬局方の一部改正

について
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日本薬局方の一部改正 (案)に ついて

1.日 本薬局方の作成

日本薬局方は、薬事法 (昭和 35年法律第 145号 )第 41条第 1項の規定に基
づき、医薬品の性状及び品質の適正を図るため、厚生労働大臣が薬事 ・食品衛
生審議会の意見を聴いて定める医薬品の規格基準書である。

(参考)薬 事法第 41条 (日本薬局方等)

1 厚 生労働大臣は、医薬品の性状及び品質の適正を図るため、薬事 。食
品衛生審議会の意見を聴いて、日本薬局方を定め、これを公示する。

2 厚 生労働大臣は、少なくとも十年ごとに日本薬局方の全面にわたって

薬事 ・食品衛生審議会の検討が行われるように、その改定について薬
事 ・食品衛生審議会に諮問しなければならない。

3 厚 生労働大臣は、医療機器の性状、品質及び性能の適正を図るため、
薬事 ・食品衛生審議会の意見を聴いて、必要な基準を設けることがで
きる。

2.日 本薬局方の改正歴等

版 公 示 年 月 日 収載品 日数

第一版日本薬局方 明治 19年 6月 25日 468

第二改正 日本薬局方 明治 24年 5月 20日 445

第二改正 日本薬局方 明治 39年 7月 2日 703

第四改正日本薬局方 大正 9年 12月 15日 684

第五改正日本薬局方 日召不日7∠平6月 25日 657

第六改正 日本薬局方 昭和 26年 3月 1日 634

第七改正 日本薬局方 日召不日364■ 4月  1日 1227

第人改正日本薬局方 昭和 46年 4月 1日 1131

第九改正 日本薬局方 昭不日51年 4月 1日 1046

第十改正 日本薬局方 昭和 56年 4月 1日 1016

第十一改正 日本薬局方 日召不口614三3月 28日 1066

第十一改正日本薬局方追補 昭和 63年 10月 1日 1066

第十二改正 日本薬局方 平成 3年 3月 25日 1221

第十二改正日本薬局方第一追補 平成 5年 10月 1日 1252

第十二改正日本薬局方第二追補 平成 6年 12月 15日 1276

第十三改正日本薬局方 平成 8年 3月 13日 1292

第十三改正日本薬局方第一追補 平成 9年 12月 26日 1295

第十三改正日本薬局方第二追補 平成 11年 12月 21日 1307

第十四改正日本薬局方 平成 13年 3月 30日 1328



一部改正 平成 14年 3月 29日 1327

第十四改正日本薬局方第一追補 平成 14年 12月 27日 1362

第十四改正日本薬局方第二追補 平成 16年 12月 28日 1391

一部改正 平成 17年 7月 21日 1391

第十五改正日本薬局方 平成 18年 3月 31日 1483

第十五改正日本薬局方第一追補 平成 19年 9月 28日 1567

一部改正 平成 20年 2月 21日 1567

一部改正 平成 20年 7月 31日 1567

一部改正 平成 21年 3月 31日 1568

第十五改正 日本薬局方第二追補 平成 21年 9ン月 30日 1673

一部改正 平成 22年 7月 30日 1673

第十六改正日本薬局方 平成 23年 3月 24日 1764

第十六改正 日本薬局方第
一追補 平成 24年 9月 27日 1837

3.第 十七改正日本薬局方の作成基本方針等

○第十七改正日本薬局方作成基本方針

平成 23年 9月 13日 厚 生労働省医薬食品局審査管理課事務連絡

平成 23年 7月 13日 薬 事 ・食品衛生審議会答申

<第 十七改正日本薬局方作成の5本 の柱>

① 保健医療上重要な医薬品の全面的収載

② 最新の学問 ・技術の積極的導入による質的向上

③ 国際化の推進

④ 必要に応じた速やかな部分改正及び行政によるその円滑な運用

⑤ 日本薬局方改正過程における透明性の確保及び日本薬局方の普及

○第十七改正日本薬局方原案作成要領

平成 23年 12月 15日 独 立行政法人医薬品医療機器総合機構

規格基準部長通知

平成 23年 12月 2日  日 本薬局方原案審議委員会 総 合委員会審議

4。 今後の予定

平成 25年 2月 13日          日 本薬局方部会 (審議)

平成 25年 2月 中旬          意 見募集、WTO通 報

平成 25年 3～4月           薬 事分科会 (報告)

平成 25年 5月            告 示、施行
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日本薬局方の一部改正 (案)の 概要

本改正案の概要は、次のとお りである。

1。一般試験法について

6.02製剤均―性試験法

日米欧三薬局方調和会議(PDG)での合意署名内容に基づき、製剤均―性試験を

適用する製剤に 「半固形製剤」を追加する。また、目標含量Tの 定義を明確に

するよう改める。

9.22 標準液、9.43 ろ紙,ろ 過フィルター,試 験紙,る つば等

医薬品各条 「ゼラチン」の改正に伴い、関連する標準液等を追加する。

2.医 薬品各条について

ゼラチン

日米欧三薬局方調和会議(PDG)で の合意署名内容に基づき、基原、性状、確認

試験、純度試験、乾燥減量の項を改正する。純度試験の日は、「鉄、クロム、

亜鉛、過酸化物、二酸化イオウ」を追加 し、「異臭及び不溶物、亜硫酸塩、水

銀」を削除する。また、ゼ リー強度 (ブルーム値)、 pH、 導電率、微生物限

度の項を追加 し、強熱残分の項を削除する。



日本薬局方の一部改正 (案)

の改正内容



[一般試験法 新 旧対照表]

6.02 製 剤均一性試験法

1.含 量均一
性試験

試料 30個 以上をとり,下 記に示す方法に

従うて試験する.定量法と含量均一性試験

とで異なる測定法を用いた場合には,補正

係数 が必要となる場合もある。

(i)固 形製剤 :試料 10個 について個々

の製剤 中の有効成分含量を適切な方法で

測定 し,表 6.02-2を 参照 して判定値を計

算す る.

(五)液 剤又は半固形製剤 :試料 10個 に

ついて,個 々の容器から通常の使用法に従

つて よく混合 した内容物を取 り出し,個 々

の製剤 中の有効成分含量を適切な方法で

測定 し,表 6.02-2を 参照 して判定値を計

算す る.

1.1.判 定値の計算

次の式に従つて判定値を計算する.

|″ ― X I +お

記号 は表 6.02-2で 定義 される.

<中 略>

3.判 定基準

別に規定するもののほ力、次の判定基準を

適用する.

(1)固 形製剤,半 固形製剤,及 び液剤 :

初めの試料 10個 について判定値を計算

し,そ の値が Ll%を 超えないときは適合

とす る。もし判定値が Ll%を 超えるとき

は, 更に残 りの試料 20個 について同様に

試験 を行い,半J定値を計算する.2回 の試

験を併せた 30個 の試料の判定値が Ll%

を超 えず,か つ個々の製剤の含量が,含 量

均一性試験又は質量偏差試験の 畔J定値の

計算」の項で示した(1-L2× 0.01)M

1.含 量均一性試験

試料 30個 以上をとり,下 記に示す方法に

従つて試験する。定量法と含量均一性試験

とで異なる測定法を用いた場合には,補正

係数が必要となる場合もある.

(i)固 形製剤 :試料 lo個 について個々

の製剤中の有効成分含量を適切な方法で

測定 し,表 6.02二2を 参照して判定値を計

算する。

(五)液 斉」:試料 10個 について,個 々の

容器か ら通常の使用法に従つてよく混合

した内容物を取り出し,有効成分含量を測

定し,表 6.02-2を 参照して判定値を計算

する.

1.1.判 定値の計算

次の式に従つて判定値を計算する.

|″ 一 I I十 お

記号は表 6.02-2で 定義 される_

<中 略 >

3.判 定基準

別に規定するもののほか,次の判定基準を

適用する.

(i)固 形製剤及び液剤 :初めの試料 10

個について判定値を計算 し,そ の値が

Ll%を 超えないときは適合とする。もし

判定値がLl%を 超えるときは,更に残り

の試料 20個 について同様に試験を行い,

判定値を計算する.2回の試験を併せた 30

個の試料の判定値がLl%を 超えず,かつ

個々の製剤の含量が,含量均一性試験又は

質量偏差試験の 「判定値の計算」の項で示

した(1-L2× 0.01)M以 上で,かつ(1

■4-



以上 で,かつ(1+L2× 0.01)Mを 超え |+L2× 0.01)Mを 超えるものがない

るものがないときは適合 とする。別に規定 |ときは適合 とする。別に規定するもののほ

するもののほか,Llを 15.0,L2を 21.01か ,Llを 15.0,L2を 25.0とする.

とす る.

表6.02-2

変数       定 義                    条 件           値

F        表 示量に対する%で表した個々の含量の平均

“,ル, "、 "

為 , ■2,  , あ 試験 した個々の試料に含まれる有効成分含量

俵 示量に対する%)

試料数は 験した試料の全個獅

判定係数 試料数″が10のとき

試料数″が30の とき

標準偏差

厚
RSD 相対標準偏差

(平均値に対し、%で 表した標準偏ヨ 恥一Ｘ
″ (ケース1 )

%101.5

の場合に適用

基準値 9 8 . 5 %≦ I≦

1015 %

ν■I

(∠フ生をめ

X<98_5% 接 98.5 %

“ /―- 9 8 5 - X + D

χ >101.5% 作 101.5 %

“ ツ` X - 1 0 1 . 5 +■ 0

〃 (ケース2)

D1015

の場合に適用

基準値 985%≦ I【≦T ″■ X

“ フ生D

I<985 % 作 98.5 %

“み 9 8 . 5 - X +■ ‐s p

X > r ″■r %

“卜 x― r t t  D

判定値“ の 一般式 :|コИ― XI+お

籠 々の場合の計算は上に示した)

ιl 判定値の最大許容限度値 Zl=15.0

他に規定する場合を除く.

個々の含量の″力も の最大許容偏差 個々の含量の下限値は

0.75M、 上限値は125』イ

(″=2 5 . 0とする)

Z2=250

他に規定する場合を除く

表示量に対する%工 表した製造時にお生る

個々の製剤中の目標含量.各 条で別に規定す

る場合を除き,η ま100.o%と する.

注 :下線部が追カロ部分
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9.22 標 準液

過酸 化水素標準原液

過酸化水素(30に水を加え,l mL中 に過

酸化 水素⊂202:34.01)0.30gを 含むよう

に調製する。この調製 した液 l mLを 正確

に量 り,水 を加えて正確に 10 mLと する。

この液 l mLを 正確に量 り,水 10n■L及

び希硫酸 10 mLを 入れたフラスコに加え,

0.02 mo1/L過 マンガン酸カリウム液で滴

定 〈′∫θ)す る。ただし,滴 定の終点は液

の色 がわずかに紅色になる点とする.同様

の方法で空試験を行い,補 正する。

0.02 mo1/L過マンガン酸カリウム液

l lnL=1.701 mg H202

過酸化水素標準液

過酸化水素標準原液 10 mLを 正確に量

り,水 を加えて正確に 100 mLと する.

用時製する。この液 l mLは 過酸化水素

α202:34.01)30 mgを 含む.

クロム標準液,原 子吸光光度用

ニ クロム酸カリウム標 準試勤 o.283g

を正確に量り,水 に溶かし,正 確に 10oo

mLと する。この液 l mLは クロム(Cl・|

0.10 mgを含む:

鉄標準液(2),原子吸光光度用

鉄標準原液 2 mLを 正確に量 り,水 を加

えて正確に 250 mLと する。この液 10 mL

を正確に量り,水 を加えて正確に loo mL

とす る.用 時製する。この液 l mLは 鉄

Ce)3 μgを 含む.

<新 規設定>

<新 規設定>

<新 規設定>

<新 規設定>



9.43 ろ 紙,ろ 過フィルター,試 験紙,る つぼ等

新 1日 備 考

過酸化水素濃度試験紙

過酸化水素濃度 0～ 25 ppmの 範囲で

定量が可能であるように製造したもの.

<新 規設定>
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[医薬品各条 改 正項 目]

ゼラチン

改正 :基原、性状、確認試験 (1)～(2)、乾燥減量

純度試験

新 (1)重 金属、(2)鉄、(3)クロム、(4)亜鉛、(5)ヒ素、

(6)過酸化物、_(7)二酸化イオウ

旧 (1)異 臭及び不溶物、(2)亜硫酸塩、(3)重金属く(4)ヒ素、

(5)水銀

貯法

新 容 器 保 存条件

旧 容 器

追加 :ゼ リー強度 (ブルーム値)、 pH、 導電率、微生物限度、

削除 :強熱残分



ゼ ラチン
Gelatin

本品は動物の骨,皮 膚, じん帯又はけんを酸又はアルカリ

で処理 して得た粗コラーゲンを水でカロ熱抽出して製したもの

で ある:

性状  本 品は無色又は自色～淡黄褐色の薄板,細 片,粒 又は粉

末 で,に おい及び味はない

本品は熱湯に極めて溶けやすく,ユ タノール(95)又はジエ

チルエーテルにほとんど溶けない

本品は水に溶けないが,水 を加えるとき,徐 々にふくれて

軟化 し,5～ 10倍量の水を吸収する

酸処理 して得た本品の等電点はpH7 0～9.0,ま た,ア ル

カ リ処理して得た本品の等電点はpH4.5～5.0である.

確認試験

(¬)本 品の水溶液(1→100)5mLに酸化クロム61)試液又は

2,4,6-ト リニ トロフェノール試液を滴加するとき,沈 殿を

生 じる.

(2)本 品の水溶液(1→5000)5mLに タンニン酸試液を滴カロ

す るとき,液 は混濁する

純度試験

(1)異 臭及び不溶物 本 品1_Ogに水40mLを カロえ,加 熱 し

て溶かすとき,液 は不快臭がない ま た,こ の液は澄明であ

るか,又 は濁ることがあつてもわずかであり,そ の色は色の

比較液Aよ り濃くない.

(2)亜 硫酸塩 本 品200gを 丸底フラスコにとり,熱 湯

150mLに 溶かし,シ リコーン樹脂3～5滴, リン酸5mL及 び

炭 酸水素ナ トリウムlgを加え,直 ちに冷却器を付け,受 器

|こはヨウ素試液50mLを 入れ,冷 却器の先端をその液中に入

オし,留 液50mLを 得るまで蒸留する.留 液に塩酸を滴カロして

酸性 とし,塩 化バ リウム試液2mLを 加え,水 浴上で加熱 し,

ヨウ素試液の色が消えたとき,沈 殿をろ取 し,水 で洗い,強

熱するとき,残 留物は4.5mg以下である.た だし,カ プセル

又 は錠剤の製法に用いるものは75mg以 下である.同 様の方

法で空試験を行い,補 正する.

(3)重 金属 〈ノθ7〉 本品0.5g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25hLを 加える(50ppm以

可r )

(4)ヒ 素 〈ノノ′〉 本品15.Ogをフラスコに入れ,薄 めた塩

酸 (1→5)60mLを 加え,加 熱 して溶かし,臭 素試液15mLを

カロえてカロ熱し,過 量の臭素を除き,ア ンモニア試液をカロえて

中性 とし, リン酸水素ニナ トリウム十二水和物1.5gをカロえて

放 冷 し,マ グネシア試液30mLを 加えて1時間放置する。沈

殿 をろ取 し,薄 めたアンモニア試液(1→4110mLず つで5回

洗 い,薄 めた塩酸(1→りに溶かし正確に50mLと する.こ の

液 5mLに つき,試 験を行 うとき,次 の標準色より濃くない

標準色 :本品の代わりにヒ素標準液15mLを 用い,同 様に

操作する(lppm以下).

(5)水 銀 本 品2.Ogを分解フラスコにとり,薄 めた硫酸(1
→ 2)20mL及 び過マンガン酸カリウム溶液(3→50100mLを

カロえた後,還 流冷却器を付け,静 かに加熱 し2時間煮沸する.

この間に溶液が澄明になつた場合は液温を約60℃に下げ,

更に過マンガン酸カリウム溶液(3→50)5mLを加え,再 び煮

沸し,二 酸化マンガンの沈殿が約20分間持続するまで,こ

の操作を繰 り返す.冷 後,二 酸化マンガンの沈殿が消えるま

で塩酸ヒドロキシアンモニウム溶液(1→5)を加えた後,水 を

加えて正確に150mLと し,試 料溶液とする.試 料溶液につ

き,原 子吸光光度法(冷蒸気方幻 (223〉により試験を行う.

試料溶液を原子吸光分析装置の検水瓶に入れ,塩 化スズ

(I)・硫酸試液10mLを 加え,直 ちに原子吸光分析装置を連

結し,空 気を循環させ,波 長253.7nmで記録計の指示が急

速に上昇 して一定値を示 したときの吸光度を測定し,4と

する.別 に水銀標準液20mLを 分解フラスコにとり,薄 めた

硫酸(1→920mL及 び過 マ ンガン酸 カ リウム溶液(3→

50)100mLを加え,試 料溶液と同様に操作し,吸 光度を測定

し,2もとするとき,_4Tは2もよリガヽさい(0.lppm以下)

乾燥減量 15.0%以 下.本 品約lgを,110℃ で3時間乾燥した

海砂(1号)10gを入れた質量既知の200mLの ビーカーに精密

に量り,水 20mLを カロえ,時 々よく振り混ぜ,30分 間放置後,

時々振 り混ぜながら水浴上で蒸発乾固した後,110℃ で3時

間乾燥する.

強熱残分 0ィィ)2.0%以 下0.5g).

貯法 容 器 気 密容器.

[医薬品各条 ゼ ラチン (現行)]
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ゼラチン
Gelain                t

本医薬品各条は,三 薬局方での調和合意に基づき規定した医薬品

各条である.

なお,三 案局方で調和されていない部分は 「・ .」 で囲むことに

より示す

本品は動物由来のコラーゲンを酸又はアルカリで部分的に

加水分解又は加熱分解 して得たタンパク質を精製 したもので

ある カロ水分解条件により,ゲ ル化グレー ド又は非ゲル化グ

レー ドが得られる

本品はゲル化グレー ドである.

本品はそのゼ リー強度 (ブルーム値)を 表示する
。性状 本 品は無色又は白色～淡黄褐色の薄板,細 片,粒 又は

粉末である

本品は熱湯に溶けやすく,エ タノールODに ほとんど溶け

ない

本品は水に溶けないが,水 をカロえるとき,徐 に々膨潤,軟

化 し,5～ 10倍量の水を吸収する.

酸処理 して得た本品の等電点はpH 70～ 90,ま た,ア

ルカリ処理して得た本品の等電点はpH 45～ 50で ある 。

確認試験

(1)本 品100gを ,新 たに煮沸して約55℃ とした水に溶

か し,10011■Lと し,試 料溶液とする.試 料溶液を約55℃ に

保ち,そ の2 mLに硫酸銅(Ⅱ)試液005 mLを 加え,振 り混ぜ

た後,2 mo1/L水 酸化ナ トリウム試液05 mLを 加えるとき,

液は紫色を呈する.

(2)本 品05gを 内径約15 mmの 試験管にとり,水 10 mL

を加え,10分 間放置する 60℃ で15分間カロ温した後,試 験

管を直立させてo℃ で6時間静置する.試 験管を転倒すると

き,内 容物は直ちに流出しない.

ゼリー強度 (ブルーム値) 本 品の667%溶 液から調製され

たゼリーの表面を,10℃ において,径 12 7 nunのプランジ

ャーで4_押 し下げるのに必要な荷重Cglを求める.

(1)装置及び器具 装 置はテクスチャーアナライザ又はレオ

メーターなどの物性測定器を用い,直 径127± 01 mm,底

面は平らで,そ の周縁が直角に切り立った円筒形ビス トンを

用いる。容器は内径59±lmm,高 さ85nmの もの (ゼリー

カップ)を 用いる

(1)操作法 本 品75gを ゼリーカップにとり,水 105 mLを

加え,ふ たをし,1～ 4時間放置した後,65± 2℃ の水浴中

でカロ温 しながらガラス棒で15分間穏やかにかき混ぜる。カ

ップの上部の内壁に凝縮した水は溶液に合わせ,均 一な溶液

とし,室 温で15分間放冷する 次 にカップを100±01℃ の

恒温槽中の完全に水平に調節された台の上に置き,ふ たをし,

17±1時間静置する カ ップを恒温槽から取 り出し,直 ちに

カップの外側に付着した水をふき取 り,物 性測定器のテーブ

ルの上に置く プ ランジャーの先端ができるだけゼリー表面

の中央部で接触するようにカップの位置を調整した後,侵 入

距離4-,侵 入速度毎秒05■― で試験を行 うとき,ゼ リ

[医薬品各条 ゼ ラチン (改正案)]
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―強度は表示された値の80～ 120%で ある.

pH〈 25′〉 確認試験(1)の試料溶液のpHは 55℃ で測定する

とき38～ 76で ある

純度試験
°(1)重 金属  (」θの 本 品05g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25 mLを カロえる(50

ppm以 下)。

(2)鉄  本 品500gを 共栓フラスコにとり,塩 酸lo mLを

カロえ,密 栓し,75～ 80℃ の水浴中に浸し,2時 間カロ熱する.

必要ならば,溶 解を適切に行 うために,塩 酸をカロえた後,放

置して本品を膨潤させる,加 熱時間を長くする,又 はカロ熱温

度を高くする対応を行つてもよい 冷 後,水 を加えてフラス

コの内容物を1000gと し,試 料溶液とする 別 に本品500

gずつを3個の共栓アラスコにとり,以 下試料溶液と同様に

操作し,原 子吸光光度用鉄標準液② 10純 ,20越 及び30

mLを それぞれ正確にカロえ,水 を加えてフラスコの内容物を

それぞれ1000gと し,標 準溶液とする 試 料溶液及び標準

溶液につき,次 の条件で原子吸光光度法 〈2ぉ〉の標準添加

法により試験を行い鉄の含量を求めるとき,30 ppm以 下そ

ある.

使用ガス :

可燃性ガス ア セチレシ

支燃性ガス 空 気

ランプ :鉄中空陰極ランプ

波J受:248 3 nm

(3)ク ロム ② の試料溶液を試料溶液 とする.別 に本品

500gず つを3個の共栓フラス■にとり,以 下試料溶液 と同

様に操作 し,原 子吸光光度用クロム標準液025 mL,050

mL及 び075 mLを それぞれ正確に加え,水 を加えてフラス

コの内容物をそれぞれ1000gと し,標 準溶液とする.試 料

溶液及び標準溶液 につき,次 の条件で原子吸光光度法

(2"の 標準添加法により試験を行いクロムの含量を求める

とき,10 ppln以 下である。

使用ガス :

可燃性ガス ア セチレン

支燃性ガス 空 気

ランプ :ク ロム中空陰極ランプ

波長 :357 9 nm

(4)亜 鉛 K21の 試料溶液 を試料溶液 とす る.別 に本品

500gず つを3個の共栓フラスコにとり,以 下試料溶液 と同

様に操作し,原 子吸光光度用亜鉛標準液7 5 1nL,15 mL及

び225 mLを それぞれ正確に加え,水 をカロえてフラスコの内

容物をそれぞれ 1000gと し,標 準溶液 とする.試 料溶液及

び標準溶液につき,次 の条件で原子吸光光度法 (2"〉の標

準添加法により試験を行い亜鉛の含量を求めるとき,30

ppm以 下である.

使用ガス :

可燃性ガス ア セチレン

支燃性ガス 空 気

ランプ :亜鉛中空陰極ランプ

波fそ:213 9 nm
°(5)ヒ 素 〈ノ″)本 品150gを フラスコにとり,薄 めた

塩酸(1→,60コ 島をカロえ,加 熱して溶かし,臭 素試液15 mL

をカロえて加熱し,過 量の臭素を除き,ア ンモニア試液を加え

-10-



106  て 中性 とし, リン酸水素ニナ トリウム十二水和物15gを 加  140

107  え て放冷し,マ グネシア試液30 mLを加えて1時間放置する.141

108  沈 殿をろ取し,薄 めたアンモニア試液(1→0 10 mLず つで5

109  回 洗い,薄 めた塩酸(1→41に溶かし正確に50血 Lとする。こ

110  の 液5 mLに つき,試 験を行 うとき,次 の標準色より濃くな

1 1 1     い .

112   標 準色 :本品の代わりにヒ素標準液15 mLを用い,同 様に

113    操 作する(lppm以 下)..

114 (6)過 酸化物

115 (1)酵 素反応 ベ ルオキシダーゼは過酸化物に作用 し,そ の

116  酸 素原子を還元型の有機酸化還元指示薬へ移動させ,指 示薬

117  を 青色の酸化型に変化 させる.生 成 した色の濃さは過酸化物

118  の 量に比例する こ の反応を利用 した過酸化水素濃度試験紙

119  で は,得 られる呈色を用意された標準比色表の色 と比較する

120  こ とにより,試 料溶液の過酸化物の濃度が求められる.

121 (五 )操作法 本 品200± 01gを ビーカーにとり,水 800±

122  02 mLを 加え,か き混ぜて試料全体を湿 らせた後,室 温で1

123  ～ 3時間放置する 次 にビーカーを時計皿でふたをし,65士

124  2℃ の水浴中で20±5分間加温 して試料を溶かした後,ガ ラ

125  ス 棒でかき混ぜ,均 一な溶液 とし,試 料溶液とする.過 酸化

126  水 素濃度試験紙を試料溶液に1秒間浸 し,試 験紙の反応ゾー
 142

127  ン を適切に湿らせる 試 験紙を取 り出し,振 り動かして余分  143

128  の 液を振 り落 とし,15秒 後に試験紙の反応ゾーンの呈色を  11:
129  標 準比色表の色 と比較する.色 が最も一致する標準比色表の  146

130  色 に対応す る過酸化物の濃度を読み取 り,そ れを5倍する 147

131   (10 ppm以 下)                                       148

132 (i)鋭 敏度 過 酸化水素標準液10 1nLを正確に量り,水 を加  149

133  え て正確に300 mLと する.こ の液2 mLを 正確に量り,水 を  150

134  加 えて正確に1000 mLと するO ppD.こ の液に過酸化水素  151

135  濃 度試験紙を1秒間浸 し,試 験紙の反応ゾーンを適切に湿ら 152

136  せ る 試 験紙を取り出 し,振 り動かして余分の液を振 り落と 153

137  し ,15秒 後に試験紙の反応ゾーンの呈色を標準比色表の色  154

138  を 比較するとき,過 酸化物の濃度が2 ppmの標準比色表の色  155

139    と 等 しい                                           156

157

158

159

160

161

162

163

164

(7) 二 酸化イオウ

(1)装置 図 に示すものを用いる.

数字は mmを 示す
A:沸 謄フラスコ(500 mL)

B:分 液漏斗(100 mL)

C:冷 却器

D:試 験管

E:コ ック

(1)操作法 水 150n乱 を沸騰フラスコにとり,二 酸化炭素

を毎分100 mLの流速で装置に流す 過 酸化水素 ・水酸化ナ

トリウム試液10 mLを受け側の試験管に加える。15分後,

二酸化炭素の流れを中断することなく,分 液漏斗を沸騰フラ

スコから取り外 し,本 品250gを 水100 mLを用いて沸騰フ

ラスコに移す.2 mo1/L塩酸試液80 mLを分液漏斗に加えた

後,コ ックを開けて沸騰フラスコに流し込み,。二酸化イオ

ウが分液漏斗に逃げないように最後の数mLが 流れ出る前に

コックを閉め,。混合液を1時間加熱する 受 け側の試験管

を取り外 し,そ の内容物を200 mLの広口三角フラスコに移

す.受 け側の試験管を少量の水で洗い,洗 液は三角フラスコ

に加える 水 浴中で15分間加熱した後,冷 却する ブ ロモ

フェノールブルー試液01 mLを 加え,黄 色から紫青色への

色の変化が少なくとも20秒間持続するまで01 mO1/L水酸化

ナ トリウム液で滴定 (250〉する 同 様の方法で空試験を行

い,補 正する.次 式により二酸化イオウの量を求めるとき,
50 ppm以下である.

二酸化イオウの量●pゴ=じ狗7× 10oo×3203

166   」 ν:本品の粋取量(υ

167   1/:0 1 mO1/L水酸化ナ トリウム液の消費量価D

168 導 電率 〈2,〉 確認試験(1)の試料溶液につき,30± 10℃ で

169  試 験を行 うとき,l mS・cml以下である.た だし,温 度補正

170  は 行わない

171 乾 燥減量 (2イゴ〉 150%以 下6g,105℃ ,16時 間)

172 微 生物限度 〈4ο5〉 本品lg当 た り,総 好気性微生物数の許容

173  基 準は103 cFLT,総真菌数の許容基準は102 cFUである。ま

174  た ,大 腸菌及びサルモネラを認めない.
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日本薬局方の一部改正 (案)



一般試験法

改正事項



1-般 試験法 改正事項

2  -設 試験法の″ α″ 製剤均―焼務媛 の条 ス含量均―艦
3 試 験、ユ… 表携彰 322を次のよう=こ改める.

46.02 製 剤均―性試験法
5

6 1 含 量均―性試験

7  試 料30個以上をとり,下 記に示す方法に従つて試験する.

8 定 量法と含量均一性試験とで異なる測定法を用いた場合には,

9 補 正係数が必要となる場合もある。

10(i)固 形製剤 :試料10個について個々の製剤中の有効成分含

11 量 を適切な方法で測定し,表 6.02-2を参照して判定値を計算

12 す る.

13(1)液 剤又は半固形製剤 :試料10個について,個 々の容器か

14 ら 通常の使用法に従つてよく混合した内容物を取り出し,個 々

15 の 製剤中の有効成分含量を適切な方法で測定し,表 6.02-2を

表6.02-2

16 参 照して判定値を計算する。

17 1.1 判 定値の計算

18  次 の式に従つて判定値を計算する.

19 1″ 一 XI+お

20  記 号は表6.02-2で定義される

21

22 3_判 定基準

23  別 に規定するもののほか,次 の判定基準を適用する.

24(i)固 形製剤,半 固形製剤,及 び液剤 :初めの試料10個につ

25 い て判定値を計算し,そ の値がn%を 超えないときは適合と

26 す る.も し判定値がZl%を 超えるときは,更 に残 りの試料20

27 個 について同様に試験を行い,判 定値を計算する.2回 の試験

28 を 併せた30個の試料の判定値がn%を 超えず,か つ個々の製

29 剤 の含量が,含 量均一性試験又は質量偏差試験の 「判定値の計

30 算 」の項で示した(1-″ ×0.ol)″以上で,か つ(1+″ ×

31 0.01)″ を超えるものがないときは適合とする。別に規定する

32 も ののほか,Zlを 15.0,″を25.0とする.

値変数 定義

表示量に対する%で 表した個々の含量の平均

“ ,地,… ,ル )

莉,ル ,… ,為   試 験した個々の試料に含まれる有効成分含量

(表示量に対する%)

試料数(試験 した試料の全個数)

判定係数 試料数″が10の とき

試料数ηが30の とき

標準偏差

ΣIXI―マ)2
,=1

″~ 1

RSD 相対標準偏差

(平均値に対し%で 表した標準偏差) ｍ一イ″ (ケース1)

冬 1015

の場合に適用

基準値 9 8 . 5 %≦I≦ l o 1  5 %    ルト X

“卜 D

F<985% M--98.5%
(AV:s8.5-F +rs)

_Y>1015% ルト1015%

“7 _ Y - 1 0 1 5 +
〃 (ケース"

21>1015

の場合に適用 _ av--s8.s- X +ks)
X  > T  M = T %

A v = - F  - r + k s )

″三F

“昨 Ю

Yく985% 作 98.5%

判定値“ 1/‐) 一般式 :|″ ― Xl+l‐ s

籠 々の場合の計算は上に示した)
判定値の最大許容限度値 Zl=15o

他に規定する場合を除く
″         個 々の含量のソ′からの最大許容偏差 個々の含量の下限値は    ″ =250

0.75Z上 限値は125コ′  他 に規定する場合を除く

(″=250と する)

r        表 示量に対する%で 表 した製造時における

個々の製剤中の目標含量.各 条で別に規定す

_        る 場合を除き, 71ま1000%と する
34

-13-



1   -幾 椰“鶴れaダ ユ″ 経 艦″項な次を遇″′る.

2 過 酸イヒ水素標準原液 過酸化水素00)に水をカロえ,l mL中 に過

3  酸 化水素⊂202:3401)030gを 含むように調製する こ の

4  調 製した液l mLを 正確に量り,水 を加えて正確に10 mLと

5  す る.こ の液l mLを 正確に量 り,水 10 mL及 び希硫酸10

6  mLを 入れたフラスコに加え,0 02 mo1/L過 マンガン酸カリ

7  ウ ム液で滴定 く',の する。ただし,滴 定の終点は液の色が

8  わ ずかに紅色になる点とする 同 様の方法で空試験を行い,

9  補 正する.

10  0 02 mO1/L過 マンガン酸カリウム液 l mL二 1 701 mg H202

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

26

27

28

過酸化水素標準液 過 酸化水素標準原液10 mLを 正確に量り,

水を加えて正確に100 mLと する.用 時製する こ の液1

mLは 過酸化水素⊂202:3401)30 mgを 含む.

クロム標準液,原 子吸光光度用 ニ クロム酸カリウム標 準試

薬)0283gを 正確に量り,水 に溶かし,正 確に1000 mLと す

る。この液l mLは クロム(Cr)010 mgを 含む。

鉄標準液② ,原 子吸光光度用 鉄 標準原液2 mLを 正確に量り,

水をカロえて正確に250 mLと する。この液10 mLを 正確に量

り,水 を加えて正確に100 mLと する.用 時製する。この液

l mLは 鉄C08 μ gを含む

―島 議 謗 ″ ユ″ ろ疵 ろ超″ ルタち 試験紙,るつ

鰤 の項た力を勧 チる

過酸化水素濃度試験紙 過 酸化水素濃度0～ 25 ppmの 範囲で

定量が可能であるように製造したもの

-14-



医薬品各条

改正事項



l   医 薬 品 各 条 改 正 事 項          1  の

中央部で接触するようにカップの位置を調整した後,侵 入

52  距 離4 mm,侵 入速度毎秒0.5 mmで 試験を行 うとき,ゼ リ

53  -強 度は表示された値の80～ 120%で ある ｀
2   を ″ ′カシの条を力のように改める. 54 pH〈 25イ)確 認試験(1)の試料溶液のpHは 55℃ で測定する

3  ゼ ラチン
55  と き3.8～7.6である.

4    Gelatin

5                                56 純

度試験

57   ・(1) 重金属  〈′θ"

6   本 医薬品各条は,三 案局方での調和合意に基・                            本

品0.5gを とり,第 2法により操

5 8  作 し,
づき規定した医薬品        試

験を行う。比較液には鉛標準液2.5 mLをカロえる(50

7  各 条である

8   な お.                          59  ppm以

下)..

三薬局方で調和されていない部分は 「・           60  (2)

9  よ り示す                 ゛

」で□むことに        鉄
 本 品5.00gを共栓フラスコにとり,塩 酸10 mLを

61  カ ロえ, 密栓し;75～ 80℃ の水浴中に浸し,2時 間カロ熱する.

62  必 要ならば,溶 解を適切に行うために,塩 酸をカロえた後,放

10   本 品は動物由来のコラヽ
63  置 して本品を膨潤させる,加 熱時間を長くする,又 は加熱温一ゲンを酸又はアルカリで部分的に
64  度 を高くする対応を行つてもよい.冷 後,

11  カ ロ水分解又はカロ熱分解 して得たタンパク質を精製したもので

12  あ る.カロ水分解条件によ|り,グ ル化グレー ド又は非グル化グ                        水

を加えてフラス

13  レ ー ドカ                         65  コ

の内容物を100.Ogと し,試 料溶液とサ

ミ得られる.

‐
る.別 に本品500

66  gず つを3個の共栓フラスコにとり,以 下試料溶液と同様に

14   本 品はグル化グレー ド
~
である.              67  操

作し,原 子吸光光度用鉄標準液0)10 mL,20m扱 び30

15   本 品はそのゼリー強度
68  mLを '

(ブルーム値)を 表示する.
69  そ れぞ                ラ

スコの内容物をそれぞれ正確に加え,水 を加えてフ

16 ◆性状  本 品は無色又は白色～淡黄褐色の薄板,細 片,粒 又は

17  粉 末である.                           .れ

100.Ogと し,標 準溶液とする. 試料溶液及び標準

70  溶 液につき,次 の条件で原子吸光光度法

71  法 によ               〈

2お)の 標準添加

18   本 品は熱湯に溶けやすく,エ タノール05)にほとんど溶け

19  な い.

り試験を行い鉄の含量を求めるとき,30 ppm以 下で

72  あ る.

20   本 品は水に溶けないが, 水を加えるとき,          73   使
用ガス :

21  イ ヒし,5                徐

々に膨潤,軟
～ 10倍量の水を吸収する.

74    可 燃性ガス ア セチ

22   酸 処理 して得た本品の等電点はpH 7.0^                      レ

ン

75    支 燃性ガス 空 気
-9_0,ま た,ア

23  ル カリ処理して得た本品の等電点はpH 4.5′
        76   ラ

ン

24 確 認試験                ～

5.0である..         プ
:鉄中空陰極ランプ

77   波 長 :248.3nm

25 (1)本 品1.00gを ,新 たに煮沸して約55         78 (3)℃とした水に溶        ク
ロム ② の試料溶液を試料溶液とする.別 に本品

26  か し, 100 mLと し,試 料溶液とする.試 料溶液を約55℃ に  79  500gず
つを3個の共栓フラスコにとり,

27  保 ち, その2 mLに硫酸銅(Ⅱ)試液0.05 mLを加え,振 り混ぜ                       以

下試料溶液と同

28  た 後,2                        80  様

に操作し,原 子吸光光度用クロム標準液025 mL,050

mo1/L水酸化ナ ト                ｀リウム試液05 mLを カロえるとき,
81  m扱 び075 mLを それメ

29  液 は紫色を呈する

ごれ正確に加え, 水を加えてフラス

82  コ の内容物をそれぞれ100.Ogと し,標 準溶液とする.試 料

83  溶 液及び標準溶液につき,次 の条件で
30  (2)本 品0.5gを 内径約15 mmの 試験管にとり,水 10 mL

31  を カロえ, 10分間放置する. 60℃ で15分間加温した後,試 験                       '原

子吸光光度法

84 〈 22,)の標準添加法によ

85  と き,10 ppm以 下であそ

り試験を行いクロムの含量を求める

32  管 を直立させてo℃ で6時間静置する.試 験管を転倒すると

33  き ,内 容物は直ちに流出しない                            )・
86   使 用ガス :

34 ゼ リー強度 (ブルーム値)

35  た ゼ リー                        87    可

燃性ガス ア セチ
本品の667%溶 液から調製され

の表面を,10℃ において,径 12.7                       レ

ン

88    支 燃性ガス 空 気
mmの プランジ

89   ラ ンプ :クロム中空陰極ランプ
86  ャ ーで4mm押 し下げるのに必要な荷重(g)を求める

37 (i)装 置及び器具 装 置はテクスチャーアナ         9°
   波 長

38  メ ーター                ラ
イザ又はレオ        :357.9nm

などの物性測定器を用い,直 径12.7±0.l mm,底         亜
鉛 ② の試料溶液を試料溶液とする.別 に本品

39   面 は耳Zら                                      91   (4)で,そ の周縁が直角に切り立った円筒形ピス トンを  92  5.00gず
つを3個の共栓フラスコにとり,以 下試料溶液と同

93  様 に操作し,原 子吸光光度用亜鉛標準液75 mL,15 mL及
40  用 いる.容 器は内径59±lmm,高 さ85 mmの もの (ゼリー

41  カ ップ) を用いる.
94    び22.5

95  容 物を'

mLを それぞれ正確に加え,水 を加えてフラスコの内

42 (五 )操作法 本 品7.5gを ゼリーカップにとり,水 105 mLを         そ
れぞれ100.Ogと し,標 準溶液と

‐

43  カ ロえ,ふ たをし,1～ 4時間放置した後,65± 2℃ の水浴中                        す

る.試 料溶液及

96  び 標準溶液につき,次 の条件で原子吸光光度法 (223)の標

97  準 添加法により試験を行い亜鉛の含量を求めるとき,30
44  で カロ温 しながらガラス棒で15分間穏やかにかき混ぜる.カ

45  ッ プの上部の内壁に凝縮 した水は溶液に合わせ,均 ―な溶液  98  ppnl以
下である。

99   使 用ガス :
46  と し,室 温で15分間放冷する.次 にカップを10.0±0.1℃ の

100    可 燃性ガス ア セチレン
47  恒 温槽中の完全に水平に調節された台の上に置き,ふ たをし,

101    支 燃性ガス 空 気
48  17± 1時間静置する.カ ップを恒温槽から取り出し,直 ちに

102   ラ ンプ :亜鉛中空陰極ランプ
49  カ ップの外側に付着した水をふき取り,物 性測定器のテーブ

50  ル の上に置く.プ ランジャ
103     波 長 :213.9nm

―の先端ができるだけゼリー表面
104   。 (5) ヒ素 〈ノ〃〉 本品15.Ogをフラスコにとり,薄 めた
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105  塩 酸(1→5)60 mLを加え,カロ熱 して溶かし,臭 素試液15 mL 141

106  を カロえて加熱し,過 量の臭素を除き,ア ンモニア試液を加え 142

107  て 中性 とし, リン酸水素ニナ トリウム十二水和物1.5gをカロ

108  え て放冷し,マ グネシア試液30 mLを カロえて1時間放置する.

lo9  沈 殿をる取し,薄 めたアンモニア試液(1→0 1o mLず つで5

110  回 洗い,薄 めた塩酸(1→りに溶かし正確に50 mLと する・.こ

111  の 液5 mLに つき,試 験を行 うとき,次 の標準色より濃くな

112   い.

113   標 準色 :本品の代わりにヒ素標準液15 mLを用い,同 様に

114    操 作する(lppm以 下).。

115 (6)過 酸化物

116 (1)酵 素反応 ペ ルオキシダーゼは過酸化物に作用し,そ の

117  酸 素原子を還元型の有機酸化還元指示薬へ移動させ,指 示薬

118  を 青色の酸化型に変化させる.生 成した色の濃さは過酸化物

119  の 量に比例する.こ の反応をfll用した過酸化水素濃度試験紙

120  で は,得 られる呈色を用意された標準比色表の色と比較する

121  こ とにより,試 料溶液の過酸化物の濃度が求められる.

122 (五 )操作法 本 品20.0±0.lgを ビーカーにとり,水 80.0±

123  0_2 mLを カロえ,か き混ぜて試料全体を湿らせた後,室 温で1

124  ～ 3時間放置する.次 にビーカーを時計皿でふたをし,65士

125  2℃ の水浴中で20±5分間加温 して試料を溶かした後,ガ ラ
 143

126  ス 棒でかき混ぜ,均 一な溶液とし,試 料溶液とする.過 酸化 144

127  水 素濃度試験紙を試料溶液に1秒間浸し,試 験紙の反応ゾー
 :::

128  ン を適切に湿らせる.試 験紙を取り出し,振 り動かして余分  147

129  の 液を振 り落とし,15秒 後に試験紙の反応ゾーンの呈色を 148

130  標 準比色表の色と比較する.色 が最も一致する標準比色表の 149

131  色 に対応する過酸化物の濃度を読み取 り,そ れを5倍する 150

132 (10 ppm以 下).                     151

133 (m)鋭 敏度 過 酸化水素標準液10 mLを 正確に量り,水 を加  152

134  え て正確に300 mLとする。この液2 mLを正確に量り,水 を 153

135  カ ロえて正確に1000 mLと する(2 ppm).こ の液に過酸化水素  154

136  濃 度試験紙を1秒間浸 し,試 験紙の反応ゾーンを適切に湿ら 155

137  せ る.試 験紙を取り出し,振 り動かして余分の液を振り落と 156

138  し ,15秒 後に試験紙の反応ゾーンの呈色を標準比色表の色  157

139  を 比較するとき,過 酸化物の濃度が2 ppmの標準比色表の色  158

140  と 等しい。                        159

160

161

162

163

164

165

(7)二 醐 ヒイオウ

(1)装置 図 に示すものを用いる.

数字は mlnを示す
A:排 勝フラスコ(500 mLl

B:分 液漏斗(100 mLl

C:冷 却器

D:試 験管

E:コ ック

(■)操作法 水 150 mLを 沸騰フラスコにとり,二 酸化炭素

を毎分100 mLの 流速で装置に流す.過 酸化水素 ・水酸化ナ

トリウム試液10 mLを 受け側の試験管にカロえる.15分 後,

二酸化炭素の流れを中断することなく,分 液漏斗を沸騰フラ

スコから取 り外 し,本 品25.Ogを水100 mLを 用いて沸騰フ

ラスコに移す.2 mo1/LA酸 試液80 mLを 分液漏斗に加えた

後,コ ックを開けて沸騰フラスコに流し込み,。二酸化イオ

ウが分液漏斗に逃げないように最後の数mLが 流れ出る前に

コックを開め,。混合液を1時間加熱する。受け側の試験管

を取り外 し,そ の内容物を200 mLの 広口三角フラスコに移

す.受 け側の試験管を少量の水で洗い,洗 液は三角フラスコ

に加える.水 浴中で15分間加熱 した後,冷 却する.プ ロモ

フェノールブルー試液0.l mLを加え,黄 色から紫青色への

色の変化が少なくとも20秒間持続するまで0.l mttL水酸化

ナ トリウム液で滴定 〈25θ〉する.同 様の方法で空試験を行

い,補 正する。次式により二酸化イオウの量を求めるとき,

50 ppm以
~下

である.

二酸化イオウの量Opm)=7/′7× 1000×3.203

″:本品の粋取量(υ
/:0.l moLι水酸化ナ トリウム液の消費量(mLl

導電率 〈25ノ〉 確認試験(1)の試料溶液につき,30± 1.0℃で

試験を行 うとき,l mS・ cm■以下である.た だし,温 度補正

166

167｀

168

169

170

171  は 行わない.

172 乾 燥減量 〈2vノ〉 150%以 下(5g,105℃ ,16時 間).

173 微 生物限度 く4“)本 品lg当 たり,総 好気性微生物数の許容

174  基 準は103 cFU,総 真菌数の許容基準は102 cFUである.ま

175  た ,大 腸菌及びサルモネラを認めない.
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資料No.2

日本薬局方新規収載候補品目 (案)に ついて



日本薬局方新規収載候補品 目(案)

医薬品製造販売承認取得企業からの収載要望に基づき選定された医薬品

No. 収載品目

1 アスコル ビン酸 ・パン トテン酸カルシウム錠

2 エノキサパリンナ トリウム

3 エノキサパ リンナ トリウム注射液

4 エプレレノン

5 エプレレノン錠

6 オキシコドン塩酸塩徐放錠

7 オザグレルナ トリウム注射液

8 オランザピンロ腔内崩壊錠

9 オランザピン細粒剤

10
カンデサルタン シレキセチル・アムロジピンベ

シル酸塩配合錠

カンデサルタン シレキセチル・ヒ.ドロクロロチ

アジ ド配合錠

12
クロルプロマジン塩酸塩 。フェノバル ビター

ル ・プロメタジン塩酸塩錠

13 シクロホスファ ミ ド錠

14
注射用タゾバクタムナ トリウム ・ピペラシリン

ナ トリウム

15 ピオグ リタゾン塩酸塩 ・グリメピリド配合錠

16
ピオグリタゾン塩酸塩 ・メ トホル ミン塩酸塩配

合錠

17 フェル ビナクテープ

18 ペメ トレキセ ドナ トリウム水和物

19 注射用ペメ トレキセ ドナ トリウム

20 ボリコナゾール

21 ボ リコナ ゾール錠

22 注射用ボリコナゾール

23 ミグリトール

24 ミグリトール錠

25 ミチグリニ ドカルシウム水和物

26 ミチグリニ ドカルシウム錠

27 リトドリン塩酸塩注射液

28 レボフロキサシン注射液

なお、本収載候補品日の名称は別途、日本薬局方原案審議委員会にて

審議する予定である。
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日本薬局方の参考情報の改正 について



参考情報

改正事項



参考情報 改正事項

翡 ″ その″ 夢持切″ 日本薬局方=こ″ %β

物 ″′を加える・

第十六改正日本薬局方における国際調和

調和年月 :2012年11月(Oorr l)



同条次の項を次のように改める.

調和年月 :2010年11月(Rev l)

薬局方調和事項

_UCormtyゴュrege_塾Ⅲ
(Intl・Oductlonl

Uncoated or f■lm‐coated tablets

lle'--4.-"cp:vls:
F. g& -".ep..:-91:r....
Solid dosage form" oth"r than tai'il';;;

.....9epF.11199.............-..
Liquid dosage forms

Calculatlon of acceptance value

Cliteria

__,9ユ11,9聖:」,9ユ1 11lhqul。_19,age191型ョ_…_
Table l ApphcatiOn of cOntent uniformi"

(CU)and mass val・latlon(N「V)test fOr dOsage

lqry1.....
Table 2

日本薬局方独自記載事項 :

液剤に関して補足説明

有効成分濃度が均―であることを仮定

in condatlons Of no■mal use lf necessa■y,

the equivalent volume after

ⅢIng■949■■tyl_壼童1墜

日本薬局方独自記載事項 :

(分包品,凍 結乾燥製剤等),(完全に溶解し

た液)の補足説明の追記
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