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薬食審査発第0104001

平 成 1 9 年 1 月 4

各都道府県衛生主管部 (局)長  殿

厚生労働省医薬食品局審査管理課

医療用医薬品再評価に係る指定品目 (その 62)の 溶出試験条件について

医療用医薬品の品質に係る再評価の溶出試験実施手順等に関しては、平成 10年 7月 15

日付医薬審第 595号医薬安全局審査管理課長通知により示 したところであるが、医療用医

薬品再評価に係る指定品目 (その 62)の 有効成分の種類、剤型及び含量別の標準的な溶

出試験条件 (試験液、回転数)及 び整理番号については別添の通 り定めたので、ご了知の

上、貴管下関係業者に対 し周知徹底方ご配慮願いたい。
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別添
医薬品の範囲及び溶出 (案)について

有効成分名 剤型 含量
試験液(pH) 回転数

(rpm)

整理

番号基準液 その他

アデノシン三lブン酸ニナト
リウム水和物

腸溶性錠剤

20m足 12.6.8 6.0*1.フK 75 6201A

30mE 1.2 68 60ネ1.フK 75 6201B

60m烹 1.2,68 60*1,7K 75 62010

ロメリジン塩酸塩 錠剤 5m2 4.0 1.2,6.8,水 50 6202A

プロメタジンメテレンジサリ
チル酸塩

細粒剤 1 35rng/g 1,2 40,6.8,水 50 6203A

レボチ回キシンナトリウム
フk t t R 党坊

散剤 0.lmg/g 水 30*2,4.0,6.8 100 6204A

ペントキシベリンクエン酸
塩

錠斉‖

10m2 水 1.2,40,68 50 6205A

15mE 水 1.2,40,68 50 6205B

30m烹 水 1.2, 4.0, 68 50 6205C

ジメモルフアンリン酸塩
散青‖ 100mg/g 68 12 4.0 75 6206ハ

鉢音‖ 10m宮 フk 1.2. 4.0. 6.8 50 6206B

ピリドステグミン具化物 錠斉‖ 60m質 水 1.2,4,0,6.8 50 6207ハ

パパベリン塩酸 ! 故斉J 100mg/宮 フk 12 4.0.68 50 6208A

ホルモテロールフマル酸
塩フK和 物

鉢音‖ 40ug フK 30*2.40.68 50 6209A

ドライラロ ッヽプ害‖40ug/宮 30*2,4.0.68 50 6200B

アモキシシリン水和物・

クラブラン酸カリウム

願粒剤
100mg/g・

50mg/定
水 1.2ネ3,4.0,68 50 6210A

錠剤

125mg・

62,5m貿
水 12*3,4.0,6.8 75 6210B

250mg・

125m質
水 1,2*3,4.0,6.8 75 6210C

タランピシリン塩酸塩 カプセル斉J 250m烹 水 12, 4.0, 6.8 50
う
４
食
ロ l A

ベプリジル塩酸塩水和物 錠剤
50m芝 水 1 2, 4.0, 6.8 50 6212A

100m費 水 1,2, 4.0, 68 50 6212B

ニカルジピン塩酸塩
徐放性錠剤

20m宜 40 12,6.8,水 50 6213A

40m宮 40 12,6.8,7K 50 6213B

徐放性カプセル

斉J

20m宮 30*2 1.2,6.8,水 100 6213C

40m貫 30*2 1.2,6.8,水 100 6213D

○装置:日本薬局方
一般試験法 溶出試験法(パドル法)

○試験液 次の試験液900mLを適当な方法で脱気して用いる。

pH1 21日本薬局方試薬。目式液の溶出試験第1液

pH4.0:酢酸B酢酸ナトリウム緩衝液(0,05mo1/L)

pH6 8:日本薬局方試薬
・言式液の溶出試験第2液

pH6 0:※1:薄めたMdttaine緩衝液(0 05mO1/Lリン酸水素ニナトリウム十二水和物と

0 025mO1/Lクエン酸一水和物でpH6 0に調製する。)

pH3 0:※2:薄めたMcIlvaine緩衝液(0.05mO1/Lリン酸水素ニナトリウム十二水和物と

0 025mo1/Lクエン酸一水和物でpH3.0に調製する。)

pH1 2※3:アモキシシリン水和物のみ試験を行う。

水:日本薬局方精製水
その他:薄めたMcHvaine緩衝液(0 05mo1/Lリン酸水素ニナトリウム十二水和物と

0 025mo1/Lクエン酸一水和物を用いてpHを調整する。)

以上、試験液及び回転数以外の溶出試験の詳細については、平成10年7月15日医薬審第595号

厚生省医薬安全局審査管理課長通知「医療用医薬品の品質に係る再評価の実施手順等につい

て」を参照すること。


