
精製方法 本 品をエタノール (99,5)で再結晶する.

性状 本 品は自色～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クう の臭化カ リウム錠剤法により測
定するとき,波 数 3440 cm l,1613 cm l,1121 cm‐1及 び 983cm l付 近に吸収を認める。

純度試験

(1)類 縁物質 本 品 5 mgを 移動相 5 mLに 溶か し,試 料溶液 とする。この液 lmL
を正確に量 り,移 動相を加えて正確に 100 mLと し,標 準溶液 とする.試 料溶液及び
標準溶液 10 μLず つを正確にとり,次 の条件で稜体クロマ トグラフィー (2θめ 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
料溶液のエメダステ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 :280 nm)

カラム :内径約 4mm,長 さ 15～ 30 cmの ステンレス管に 5～ 10 μmの オク
タデシルシリル化シリカゲルを充填する.

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 3.9g及 びラウリル硫酸ナ トリウム 2.5gを 水
1000 mLに 溶かし, リン酸を加えて pH 2.4に 調整 し,孔 径 0,45 μmの メンブ

ランフィルターを用いてろ過する。このろ液 500 mLに アセ トニ トリル 500 mL

を加える。

流量 :エ メダステンの保持時間が約 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テンの保持時間の約 2倍 の範囲.

システム道合性

検出感度 :標準溶液 10 μLか ら得たエメダスチンのピークの高さが,記 録紙のフル
スケールの約 10%に なるように調整する.

カラムの選定 :本品約 20111gをとり,0.l mo1/L塩 酸試液を加えて溶か し,loo mL

とする。この液 2 mLを とり 4‐メチルベンゾフェノンの移動相溶液 (l-30000)

4mLを 加え,カ ラム選定溶液 とする。この液 10 μL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

上のものを用いる。

システムの性能 :カラム選定溶液 10 μLに つき,上 記の条件で操作するとき,エ メ

ダステ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 2400段 以上,06
～1.8である。

システムの再現性 :カ ラム選定溶液 10 μLに つき,上 記の条件で試験を 6回 繰 り

返す とき,4-メ テルベンゾフェノンのピーク面積に対するエメダステンのピーク面

積比の相対標準偏差は 2.0%以 下である.

乾燥減量 (2イ分  0.5%以 下 (0.5g,105℃,3時 間)

定量法 本 品を 105℃で 3時 間乾燥 し,そ の約 0.2gを 精密に量 り,酢 酸 (100)50 mLに

溶か し,0_l mo1/L過 塩素酸で滴定 (2Jの 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.l moyL過 塩素酸 lmL = 26.73 mg C17H26N40・ 2C4H404



4‐メチルベンゾフェノン C14H120:196.24 白 色の結晶である。
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プロパンテ リン臭化物 15mg/g・ 銅クロロフィリンナ トリゥム 30mg/g・ ケイ酸マグネシウム
831.2mg/g散

溶出性 (5ノθ〉 本品約 lgを 精密に量 り,試 験液に溶出試験法第 1液 900mLを 用い,パ ドル
法により,毎 分 75回 転で試験を行 う。溶出試験開始 60分 後,溶 出液 20mL以 上をとり,孔
径 045μ m以 下のメンブランフィルターでろ過する。初めのろ液 101nL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 出試験法
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 10μ L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 (2θDャ こより試験を行い,そ れぞれの
液のプロパンテ リン臭化物のピーク面積 z争及び ム を涙J定する.

本品の 60分 間の溶出率が 70%以 上のときは適合 とす る。

プロパ ンテ リン臭化物 (C23H30BrN03)

=  (旅 /″ 啓)×  (ИT/И s)×  (1/

の表示量に対する溶出率(%)

の ×9 0

財土 プロパンテリン臭化物標準品の量 (mg)

%:本 品の秤取量 (g)

σ:lg中 のプロパンテリン臭化物 (C23H30BrN03)の表示量 (Ing)

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 5μ mの 液体クロマ トグラフ用オク
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

移動神 :ラ ウリル硫酸ナ トリウム 17.3gに o.5vol%リン酸溶液を加え lLと した液に,
0.5mo1/L水酸化ナ トリウム試液を加え,pHを 3.5に調整する。 この液 400mLに アセ

トエ トリル 600mLを 加える。

流量 :プ ロパンテ リン臭化物の保持時間が約 8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 10μ Lに つき,上 記の条件で操作するとき,プ ロパンテ リン

臭化物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 10μ L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 リン臭化物のピーク面積の相対標準偏差は 2,0%以 下である。

プロパンテ リン臭化物標準品  「 プロパンテ リン臭化物」.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 (C23H30BrN03)99.0%以 上を含むもの。

今
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トリフロペラジンマレイン酸塩 15.7111g/g散      .

溶出性 (aFの  本 操作は光を避けて行 う。本品約 0_25g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 出試験開始 15分 後に

溶出液 20mL以 上をとり,孔 径 0.45ュm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

(C21H24F3N3S・2C4H404)を 105℃で 3時 間乾燥し,約 44mgを 精密に量 り,メ タノール

に溶かし,正 確に200mL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
ヤこ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 (22つ により試験を行い,波 長 256nmに おける吸光度ИT及び

Иsを測定する.

本品の 15分 間の溶出率が 70%以 上のときは適合とする。

トリフロペラジンマレイン酸塩 (C21H24F3N3S・2C4H404)の 表示量に対する溶出率 (%)
=  (ル そs/ レレ年)× (ムT/九 s)×  (1/こつ × 9

トリフロペラジンマ レイン酸塩標準品の量 (mg)

本品の秤取量 (g)

lg中の トリフロペラジンマ レイン酸塩 (C21H24F3N3S・2C4H404)の 表示量 (mg)

トリフロペラジンマレイン酸塩準品 日 本薬局方外医薬品規格 「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'

2C4H404)99,0%以 上を含むものぃ
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トリフロペラジンマレイン酸塩 3.90mg錠

溶出性 (aFの  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 0,05moWЪ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

出試験開始 30分 後に溶出液 20mL以 上をとり,孔 径 0.45ュm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を 105℃で 3時 間乾燥 し,約44mgを 精密に量り,メタノールに溶かし,
正確に 200mLと する。この液 2mLを 正確に量り,pH4,0の 0,05mo1/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,紫
外可視吸光度測定法 〈2〃り により試験を行い,波 長 256nmに おける吸光度 刀T及び ИJを
測定する.

本品の 30分 間の溶出率が 80%以 上のときは適合とする。

トリフロペラジンマ レイン酸塩 (C21H2 4 F 3 N 8 S・2C4H4 0 4 )の 表示量に対する溶出率 (%)
= レ ン名× (九 T/九 s)×  (1/σ )× 9

レる :ト リフロペラジンマ レイン酸塩標準品の量 (mg)

σ :1錠 中の トリフロペラジンマ レイン酸塩 (C21H24F3N3S・2C4H404)の 表示量 (mg)

トリフロペラジンマレイン酸塩標準品 日 本薬局方外医薬品規格 「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

(C 2 1 H 2 4 F 8 N 3 S°2 C 4 H 4 0 4 ) 9 9 . 0 %以上を含むもの。
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トリフロペラジンマレイン酸塩 7.80mg錠

溶出性 (aFの  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 0.05mobЪ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

出試験開始 30分 後に溶出液 20mL以 上をとり,孔 径 0.45ュm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,pH4.0の 0.05mO1/L

酢酸 ・酢酸ナ トリウム緩衝液を加えて正確に 10mL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 44mgを 精密に量 り,メ タノールに

溶かし,正 確に 200mLと する。この液 2mLを 正確に量り,pH4.0の 0.05mo1/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,紫 外可視吸光度測定法 物クリ により試験を行い,波 長 256nmに おける吸光度ИT及

び泌sを測定する。

本品の 30分 間の溶出率が 80%以 上のときは適合とする.

トリフロペラジンマレイン酸塩 (C21H24F3N3S・2C4H404)の 表示量に対する溶出率 (%)

= ル is× (九 T/九 s)× (1/σ)× 18

7■ トリフロペラジンマレイン酸塩標準品の量 (mg)

σ :1錠 中の トリフロペラジンマレイン酸塩 (C21H24F3N3S・2C4H404)の 表示量 (mg)

トリフロペラジンマレイン酸塩標準品 日 本栗局方外医薬品規格 「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・2C4H404)99.0%以 上を含むもの.



フルフェナジンマ レイン酸塩 3.06mg/g散

溶出性 (aFの  本 操作は光を避けて行 う。本品約 0_25g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 出試験開始 15分 後に溶出液 20mL

以上をとり,孔 径 0.45ぃm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℃,減 圧で 2時 間乾燥 し,

その約 43111gを精密に量 り,水に溶か し,正確に 500mL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 50ュLず つを正確にとり,次 の条件で液体クロ

マ トグラフィー (2θゴ〉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

ИT及び z各を測定する.

本品の 15分 間の溶出率が 70%以 上のときは適合 とする.

フルフェナジンマ レイン酸塩 (C22H2 6 F 3 N 3 0 S・2C4H4 0 4 )の 表示量に対する溶出率 (%)

=  (ル ls/ レ卒)×  (ス T/ム s)×  (1/σ )×  (9/5)

フルフェナジンマ レイン酸塩標準品の量 (mg)

本品の秤取量 (g)

lg中のフルフェナジンマ レイン酸塩 (C22H26F3N30S・2C4H404)の 表示量 (mg)

路

脇

σ

試験条件

検出器 :紫外吸光光度計 (預J定波長 1 258nm)

カラム :内径 4.6mm,長 さ 15cmの ステンレス管に 5ュmの 液体クロマ

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

とり,ア セ トエ トリル 400mL及 び過塩素酸 lmL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 50ぃLに つき,上 記の条件で操作するとき,

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,

システムの再現性 :標準溶液50ュLにつき,上 記の条件で試験を6回繰 り

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。

トグラフ用オ クタ

この液 400血Lを

フルフェナジンの

2.0以下である.

返すとき,フ ルフ

フルフェナジンマレイン酸塩標準品 日 本薬局方外医薬品規格 「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 (C22H26F3N30S・

2C4H404)99,0%以上を含むもの,
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フルフェナジンマ レイン酸塩 0.383mg錠

溶出性 (aプの 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 0.05mo1/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 15分 後に溶出液 20mL以 上をとり,子L径 0.45Fm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℃,減 圧で 2時 間乾燥 し,そ の約 21m gを 精密に量 り,pH4,0の 0.05mo1/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 0.05mO1/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 50ぃL

ずつを正確にとり,次 の条件で液体クロマ トグラフィー (2θ少 ヤこより試験を行い,そ れぞ

れの液のフルフェナジンのピーク面積 Иr及び スsを預J定する。

本品の 15分 間の溶出率が 75%以 上のときは適合 とする.

フル フェナジンマ レイ ン酸塩 (C2 2 H 2 6 F 3 N 3 0 S・2C 4 H 4 0 4 )の 表示量に対す る溶出率 (%)

= レ レis× (九T/泌 s)× (1/σ )× (9/5)

フルフェナジンマ レイン酸塩標準品の量 (m g )

1錠中のフルフェナジンマ レイン酸塩 (C 2 2 H 2 6 F 3 N 3 0 S・2 C 4 H 4 0 4 )の表示量 (m g )

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 5ぃmの 液体クロマ トグラフ用オクタ

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 lmL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 50ぃL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50ぃL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.

フルフェナジンマ レイン酸塩標準品 日 本薬局方外医薬品規格 「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 (C22H26F3N30S・

2C4H404)99,0%以 上を含むもの,

路

σ
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フルフェナジンマ レイン酸塩 o.765111g錠

溶出性 (aFの  本 操作は光を速けて行 う.本 品 1個 をとり,試 験液に pH4.0の 0.05moyL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 15分 後に溶出液 20mL以 上をとり,子L径 0.45ュm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℃,減 圧で 2時 間乾燥 し,そ の約 43 mgを 精密に量 り,PH4.0の 0.05m抗他 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 0,05m机他 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 50ぃL
ずつを正確にとり,次 の条件で液体クロマ トグラフィー (2θD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 ДT及び る を測定する.

本品の 15分 間の溶出率が 75%以 上のときは適合 とする

フル フェナジンマ レイ ン酸塩 (C2 2 H 2 6 F 3 N 3 0 S・2C 4 H 4 0 4 )の 表示量に対す る溶 出率 (%)
= ル is× (ム T/As)×  (1/σ )×  (9/5)

フルフェナジンマ レイン酸塩標準品の量 (mg)

1錠中のフルフェナジンマ レイン酸塩 (C22H2 6 F 3 N 3 0 S・2C4H4 0 4 )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 5ュmの 液体クロマ トグラフ用オクタ

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,looomLと する。この液 400mLを

とり,ア セ トエ トリル 400mL及 び過塩索酸 lmL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。

システム道合性

システムの性能 :標準溶液 50ぃL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50ュL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。

フル フェナジンマ レイン酸塩標準品 日 本薬局方外医薬品規格 「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 (C22H26F3N30S・

2C4H404)99,0%以 上を含むもの。
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フルフェナジンマ レイン酸塩 1.53mg錠

溶出性 (aFの  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 0.05mo17L

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 15分 後に溶出液 20mL以 上をとり,孔 径 0.45ュm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℃,減圧で 2時 間乾燥 し,その約 86m gを 精密に量 り,pH4.0の 0.05moツЪ

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 0,05mo1/L酢酸 ・酢駿ナ 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 50ぃLず つを正確にとり,次 の条件で液体クロマ トグラフィー (2θD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 Иr及び 玄sを測定する.

本品の 15分 間の溶出率が 75%以 上のときは適合 とする。

フルフェナジンマレイン酸塩 (C22H26F3N30S・2C4H404)の表示量に対する溶出率 (%)

= レ レ13× (ム T/九 s)×  (1/σ )×  (9/5)

フルフェナジンマ レイン酸塩標準品の量 ( m g )

1錠中のフルフェナジンマ レイン酸塩 ( C 2 2 H 2 6 F 3 N 3 0 S・2 C 4 H 4 0 4 )の表示量 ( m g )

試験条件

検出器 :紫外吸光光度計 (測定波長 1 258nm)

カラム :内径 4.6mm,長 さ 15cmの ステンレス管に 5ぃmの 液体クロマ トグラフ用オクタ

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 lmL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 50PL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50ュL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。

フルフェナジンマレイン酸塩標準品 日 本薬局方外医薬品規格 「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 (C22H26F3N30S・

2C4H404)99,0%以上を含むもの,

路

σ
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ヒ ドロキシジンパモ酸塩 42.6111g錠

溶出性 (aFの  本 品 1個 (ヒドロキシジン塩酸塩 25mgに 相当)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 50回 転で試験を行 う.溶 出試験開始 120分

後,溶 出液 20mL以 上をとり,子L径 0.45Fm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 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 20ュLず つを正確にとり,次 の条件で液体クロマ トグラフィー

物 θD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 ИT及び Иsを測定

する。

本品の 120分 後の溶出率が 80%以 上のときは適合 とする.

ヒドロキシジン塩酸塩 (C21H27ClN202・2HCl)の 表示量に対する溶出率 (%)
= レ ン名X(ス T/九 s)× (1/σ)×90

喚 :ヒ ドロキシジン塩酸塩標準品の秤取量 (mg)

σ: 1錠 中のヒドロキシジン塩酸塩 (C21H27CIN202・2HCl)の 表示量 (mg)

試験条件

検出器 :紫外吸光光度計 (測定波長 :232nm)

カラム :内径 4.6mm,長 さ 15cmの ステンレス管に 5ュm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)を加 えて pH2.4に 調整 し,更 に水を加えて looomLと す る.この液 350mL

にメタノール 650mLを 力骨える。

流量 :ヒ ドロキシジンの保持時間が約 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 20μ L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 5000段 以上,1.5以下である.

システムの再現性 :標準溶液 20μ Lに つき,上 記の条件で試験を 6回 線 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 1.5%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 (C21H27ClN202・2HCl)99.0%以 上を含む もの。
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ヒドロキシジンパモ酸塩 42.6mg/gドライシロップ

溶出性 (aFの  本 品約 1.Og(ヒ ドロキシジン塩酸塩約 25mgに 相当)を 精密に量 り,試 験液

に溶出試験第 1液 900 mL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

開始 15分後,溶 出液 20 mL以 上をとり,孔 径 0.45ぃm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 28 mgを精密に量 り,溶 出試験第 1液 に溶かし,正

確に 100 mLとする.こ の液 2 mLを 正確に量り,溶 出試験第 1液 を加えて正確に20 mL

とし,標 準溶液とする.試 料溶液及び標準溶液 20ュLず つを正確にとり,次 の条件で液体ク

ロマ トグラフィー (2θ少 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 び兆 を測定する.

本品の 15分間の溶出率が 80%以 上のときは適合とする。

ヒドロキシジン塩酸塩 (C21H27ClN202・2HCl)の 表示量に対する溶出率 (%)

=(Ws/WT)X(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 ilg中 のヒ ドロキシジン塩酸塩 (C21H27ClN202・2HCl)の 表示量 (mg)

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 15 cmの ステンレス管に 5ぃm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 3 mL及 び水酸化ナ トリウム試液 33 mLを 水 900 mL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 1000 mLと する。この液 350 mL

にメタノール 650 mL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 20ぃL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 20ぃL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.

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 (C21H27CIN202・2HCl:447.83)99.0%以上を含むもの.
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ペモ リン 10111g錠

溶出性 〈aFの  本 品 1個 をとり,試 験液に溶出試験第 2液 900 mLを 用い,パ ドル法により,

毎分 75回 転で試験を行 う。溶出試験開始 15分 後,溶 出液 20 mL以 上をとり,孔 径 0,45μ

m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 5 mLを

正確に量り,エ タノール (99.5)5 mLを正確に加え,更 に試験液を加えて正確に20 mL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 22 mgを精密

に量り,エ タノール (99,5)に溶かし,正確に 100 mL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 100 mLとする.こ の液 5 mLを 正確に量り,試 験液を

加えて正確に20 mLと し,標準溶液とする.更 に,エ タノール (99.5)5 mLを正確に量り,

試験液を加えて正確に 20 mLと し,空 試験溶液とする.試 料溶液及び標準溶液につき,空

試験溶液を対照とし,紫 外可視吸光度測定法 物劾 により試験を行い,波 長 215 nmにお

ける吸光度九T及び九sを涙J定する.

本品の 15分間の溶出率が 85%以 上のときは適合とする.

ペモ リン (C9H8N202)の表示量に対する溶出率 (%)

三 レレ名×t4T/九 s)×(1/の ×45

:ペモ リン標準品の秤取量 (mg)

1錠 中のペモ リン (C9H8N202)の 表示量 (mg)

ペモ リン標準品 日 本薬局方外医薬品規格 「ペモ リン」。ただ し,乾燥 したものを定量 したとき,

ペモ リン (C9H8N202)99.0%以 上を含むもの、
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ペモ リン 25 mg錠

溶出性 (aFの  本 品 1個 をとり,試験液に溶出試験第 2液 900 mLを 用い,パ ドル法により,

毎分 75回 転で試験を行 う。溶出試験開始 45分 後,溶 出液 20 mL以 上をとり,子と径 0.45μ

m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 2 mLを

正確に量 り,エ タノール (99.5)5 mLを 正確に加え,更 に試験液を加えて正確に 20 mL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 22 mgを 精密

に量 り,エ タノール (99.5)に溶かし,正 確に 100 mLと する.こ の液 5 mLを 正確に量 り,

エタノール (99.5)を加えて正確に 100 mLと する。この液 5 mLを 正確に量 り,試 験液を

加えて正確に 20 mLと し,標 準溶液 とする。更に,エ タノール (99.5)5mLを 正確に量 り,

試験液を加えて正確に 20 mLと し,空 試験溶液 とする.試 料溶液及び標準溶液につき,空

試験溶液を対照 とし,紫 外可視吸光度測定法 (2ク により試験を行い,波 長 215 nmに お

ける吸光度スT及び九sを測定する.

本品の 45分 間の溶出率が 85%以 上のときは適合 とす る。

ペモ リン (C9H8N202)の 表示量に対する溶出率 (%)

=  ル i s ×( ムT / A s ) × ( 1 / の× ( 2 2 5 / 2 )

:ペモリン標準品の秤取量 (mg)

1錠 中のペモリン (C9H8N202)の 表示量 (mg)

ペモリン標準品 日 本薬局方外医薬品規格「ペモリン」.ただし,乾燥したものを定量したとき,

ペモリン (C9H8N202)99.0%以上を含むもの.
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ペモ リン 50 mg錠

溶出性 (aFの  本 品 1個 をとり,試 験液に溶出試験第 2液 900 mLを 用い,パ ドル法により,

毎分 75回 転で試験を行 う.溶 出試験開始 60分 後,溶 出液 20 mL以 上をとり,孔 径 0.45μ

m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 l mLを

正確に量 り,エ タノール (99.5)5 mLを 正確に加え,更 に試験液を加えて正確に 20 mL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 22 mgを 精密

に量 り,エ タノール (99.5)に溶か し,正 確に 100 mLと する。この液 5 mLを 正確に量 り,

エタノール (99.5)を加えて正確に 100 mLと する.こ の液 5 mLを 正確に量 り,試 験液を

加えて正確に 20 mLと し,標 準溶液 とする。更に,エ タノール (99,5)5mLを 正確に量 り,

試験液を加えて正確に 20 mLと し,空 試験溶液 とする.試 料溶液及び標準溶液につき,空

試験溶液を対照とし,紫 外可視吸光度測定法 (2劾 により試験を行い,波 長 215 nmに お

ける吸光度九T及び九sを測定する。

本品の 60分 間の溶出率が 85%以 上のときは適合 とする。

ペモ リン (C9H8N202)の 表示量に対する溶出率 (%)    ・
= ル “s×(九T/九 s)×(1/σ )×225

:ペモ リン標準品の秤取量 (mg)

1錠 中のペモ リン (C9H8N202)の 表示量 (mg)

ペモ リン標準品 日 本薬局方外医薬品規格 「ペモ リン」.ただ し,乾燥 したものを定量 したとき,
ペモ リン (C9H8N202)99,0%以 上を含むもの。

掩

後
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フロプロピオン40mgカ プセル

溶出性 (aFの  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 出試験開始 45分 後,溶 出液 20mL以 上を

とり,孔 径 0.45/m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 lmLを 正確に量り,0,lmoWЪ 塩酸試液 4mLを 正確に加えて,試 料溶液とする.別

にフロプロピオン標準品 (あらかじめ水分 (2イ粉 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.lmo1/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,lm01/L塩酸

試液を対照とし,紫 外可視吸光度預1定法 (2クつ により試験を行い,波 長 284nmに おける    ｀

吸光度九T及びムsを測定する.

本品の 45分 間の溶出率が 80%以 上のときは適合とする.

フロプロピオン(C9H100かの表示量に対する溶出率(%)

= レレis×(九T/九 s)×(1/σ )×180

Иギ 脱水物に換算 したフロプロピオン標準品の秤取量(mg)

σ:1カプセル中のフロプロピオン(C9Hl。0かの表示量(mθ

フロプロピオン標準品 定 量用フロプロピオン (日局).

〔
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クロルフェニラミンマ レイン酸塩 3 mg/g・サ リテルア ミド 270111g/g・アセ トア ミノフェン

150 mg/g・無水カフェイン 30 mg/g 散

溶出性 〈aFの  本 品 lgを 精密に量 り,試 験液に水 900 mLを 用い,パ ドル法により,毎 分

50回 転で試験を行 う。溶出試験開始 15分後,溶 出液 20 mL以 上をとり,子と径 0,45μ m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 のろ液を試料溶液(1)

とする。試料溶液(1)の15容 量を正確に量 り,l mO1/L塩 酸試液 1容 量を正確に加えたもの

を試料溶液(2)とする.

本品の 15分 間の溶出率が以下を満たす ときは適合 とする.

クロルフェニラミンマ レイン酸塩

別に,ク ロルフェニラミンマ レイン酸塩標準品を 105℃で 3時 間乾燥 し,そ の約 16.7mg

を精密に量 り,試 験液に溶かし,正 確に 100mLと する,こ の液 2mLを 正確に量 り,試 験液

を加えて正確に 100mLと する。この液 15容 量を正確に量 り,l mOlyL塩 酸試液 1容 量を正

確に加えたものを標準溶液 とする。試料溶液(2)及び標準溶液 50μ Lず つを正確にとり,次

の条件で液体クロマ トグラフィー (2θゴ〉により試験を行い,そ れぞれの液のクロルフェニ

ラミンのピーク面積 z4T及び ム を測定する。

本品の 15分 間の溶出率が 75%以 上のときは適合 とする.

クロルフェニラミンマ レイン酸塩(C16H19ClN2・C4H404)の表示量に対する溶出率(%)
=  (レ ィs/レ レ牛)× (九T/九 s)× (1/σ )X18

昭車 クロルフェエラミンマ レイン駿塩標準品の秤取量 (mg)

〃止 本品の秤取量 (g)

σ:lg中 のクロルフェエラミンマ レイン酸塩(C16H19ClN2・C4H404)の表示量 (mg)

試験条件

検出器 :紫外吸光光度計餓J定波長 :225nm)

カラム :内径 4.6mm,長 さ 15cmの ステンレス管に 5μ mの 液体クロマ トグラフィー用オ

クタデシルシ リル化シリカグルを充てんする。

カラム温度 :40℃付近の一定温度.

移動相 :1-オ クタンスルホン酸ナ トリウムの薄めた リン酸 (1→1000)溶 液 (1→500)

/ア セ トニ トリル混液 (7:3)

流量 :ク ロルフェニラミンの保持時間が,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 50μ Lに つき,上 記の条件で操作するとき,ク ロルフェニラミ

ンのピークの理論段数及びシンメ トリー
係数がそれぞれ 3000段 以上,2.0以 下である.

システムの再現性 :標準溶液 50μ Lに つき,上 記の条件で試験を6回 繰 り返す とき,ク ロ

ルフェエラミンのピーク面積の相対標準偏差は 1.5%以下である。

サリテルアミド・アセ トアミノフェン ・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 16,7 mgを精密に量り,試
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験液に溶かし,正 確に 100 mLと し,標 準原液とする。また,デ シケーター (シリカゲル)

中で4時 間減圧乾燥 したサリチルアミド標準品約 30 mg及び 105℃で2時 間乾燥したアセ ト

アミノフェン標準品約 16.7 mgを精密に量り,試験液約 50mLに 溶かした後,標準原液 20mL

を正確に加え,更 に試験液を加えて正確に 100 mLと し,標 準溶液とする.試 料溶液(1)及び

標準溶液 10μ Lずつを正確にとり,次 の条件で液体クロマ トグラフィー 物 θゴ)に より試験

を行い,そ れぞれの液のサリチルアミド,ア セ トアミノフェン及び無水カフェインのピーク

面積И恥,ИTb及びИ監並びにスsa,途 b及びム cを測定する.

本品の 15分 間の溶出率がそれぞれ 80%以 上,80%以 上及び 85%以 上のときは適合 とす

る.

サリチルアミド(C7H7N02)の表示量に対する溶出率(%)

= (,76a/,竹 )×(玄Ta/玄sa)×(1/69× 900

アセ トアミノフェン(C8H9N02)の表示量に対する溶出率(%)

= (,ルSb/予打各)×C4Tb/Иsb)×(1/a)×9oo

無水カフェイン(C8H10N402)の表示量に対する溶出率(%)

= (ル るc/ル争)×C4Tc/z4sう×(1/こと)X180

‰ a:サ リチルアミド標準品の秤取量 (mg)

惚b:ア セ トアミノフェン標準品の秤取量 (mg)

陥 c:無 水カフェイン標準品の秤取量 (mg)

″止 本品の秤取量 (g)

a:lg中 のサリテルアミド(C7H7N02)の表示量 (mg)

a:lg中 のアセ トアミノフェン(C8H9N02)の表示量 (mg)

a ilg中 の無水カフェイン(C8H10N402)の表示量 (mg)

試験条件

検出器 :紫外吸光光度計餓J定波長 :270nln)

カラム :内径 3.9mm,長 さ 15cmの ステンレス管に 10μ m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 :水/メ タノール/酢 酸(100)混液(88:1111)

流量 :無水カフェインの保持時間が,約 13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 10μ Lに つき,上 記の条件で操作するとき,ア セ トアミノフェ

ン,サ リチルアミド及び無水カフェインの順に溶出し,そ れぞれのピークは完全に分離

する。また,それぞれのピークの理論段数及びシンメ トリー係数がそれぞれ 3000段 以上,

2.0以下である.

システムの再現性 :標準溶液 10μ Lに つき,上 記の条件で試験を6回 繰 り返すとき,ア

セ トアミノフェン,サ リチルアミド及び無水カフェインのピーク面積の相対標準偏差は

1.5%以下である.
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クロルフェニラミンマレイン酸塩標準品 ク ロルフェエラミンマレイン酸塩標準品 (日局).

ナリテルアミド標準品 日 本薬局方外医薬品 「サリチルアミド」。ただし,乾 燥したものを定

量するとき,サ リチルアミド(C7H7N02)99,0%以上含むもの.

アセ トアミノフェン標準品 ア セ トアミノフェン標準品 (日局).

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(C8H10N402)99.0%以上含むもの.
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クロルフェニラミンマレイン酸塩 3 mg/g・サリチルアミド270 mg/g・アセ トアミノフェン 150

mg/g・ 無水カフェイン30 mg/g 類 粒

溶出性 (aFの  本 品約 lgを 精密に量り,試 験液に水 900 mLを 用い,パ ドル法により,毎

分 50回 転で試験を行 う。溶出試験開始 15分 後及び 45分 後に溶出液 30 mLを 正確にとり,

直ちに 37±0.5℃ に加温した水 30 mLを 正確に注意して補 う。溶出液は孔径 0.45 μm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 の液を試料溶液 (1)

及び試料溶液 (2)と し,試 料溶液 (1)15 mLを 正確に量り,l mOWL塩 酸 l mLを 正確に

加えた液を試料溶液 (3)と する.

本品の 15分 間及び 45分 間の溶出率がそれぞれ以下を満たすときは適合とする。

クロルフェエラミンマレイン酸塩

別に,ク ロルフェエラミンマレイン酸塩標準品を 105℃で 3時 間乾燥 し,そ の約 17mgを

精密に量り,水 に溶かし,正 確に 100 mLと する。この液 2 mLを 正確に量り,水 を加えて

正確に 100 mLと した液 15 mLを 正確にとり,l mO1/L塩 酸 l mLを 正確に加え,標 準溶液

とする,試 料溶液 (3)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 (2θ分 により試験を行い,そ れぞれの液のクロルフェエラミンのピーク面積 Иxの

及びム を測定する.

本品の 15分 間の溶出率が 80%以 上のときは適合とする.

クロルフェニラミンマレイン酸塩(C16H19ClN2・ C4H404)の 表示量に対する溶出率(%)

=  ('名 /予殆)X(И Щ動/z亀)X (1/の X18

昭主 クロルフェエラミンマレイン酸塩標準品の秤取量 (mg)

″止 クロルフェエラミンマレイン酸塩 ・サリチルアミド・アセ トアミノフェン ・無水カ

フェイン顆粒の秤取量 (g)

σ:lg中 のクロルフェニラミンマレイン酸塩(C16H19ClN2・ C4H40か の表示量 (mg/g)

試験条件

検出器 :紫外吸光光度計 (測定波長 :225 nm)

カラム :内径 4.6 mm,長 さ15 cmの ステンレス管に 5 μmの 液体クロマ トグラフ用オ

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 :1-オ クタンスルホン酸ナ トリウムの薄めたリン酸 (1→1000)溶 液 (2→1000)

/ア セ トニ トリル (7:3)

流量 :ク ロルフェニラミンの保持時間が,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 50 μLに つき,上 記の条件で操作するとき,ク ロルフェニラ

ミンのピークの理論段数及びシンメ トリー係数がそれぞれ 3000段 以上,2,0以 下であ

る.

システムの再現性 :標準溶液 50 μLに つき,上 記の条件で試験を 6回 繰 り返す とき,ク

ロルフェニラミンのピーク面積の相対標準偏差は 1.5%以下である.
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サ リテルア ミド・アセ トア ミノフェン ・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 17 mgを 精密に量 り,水 に

溶か し,正 確に 100 mLと し,標 準原液 とする。また,デ シヶ―ター (シリカゲル)中 で 4

時間減圧乾燥 したサ リチルア ミド標準品約 30mg及 び 105℃で 2時 間乾燥 したアセ トアミノ

フェン標準品約 17m gを 精密に量 り,水 約 50mLに 溶か した後,標 準原液 20 mL及 び水を

加え,正 確に 100 mL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 〈2θDに より試験を行い,

それぞれの液のサ ツチルア ミドのピーク面積 ИTa(D,zttac)及び ッ亀a,ア セ トアミノフェンの

ピーク面積 ИTb(D,ZTbQ)及び zttb,並びにカフェインのピーク面積 ИTc(D,ИttQ)及び 泌scを測

定する.

本品の 45分 間のサ リチルア ミドの溶出率,ア セ トア ミノフェンの溶出率及び無水カフェ

インの溶出率がそれぞれ 70%,80%及 び 85%以 上のときは適合 とす る.

サ リテルア ミド(C7H7N02)の表示量に対する溶出率(%)
= (″

るa/″ 作)× {C4Ta(1)/玄 Sa)× (1/30)十 (ス Ъ (2)/ZSa)}X(1/6な )x900

アセ トアミノフェン(C8H9N02)の 表示量に対する溶出率(%)
= (И るbl恥)× {(ハ (D/ン低b)×(1/30)十C4恥Q)/ノ低b))×(1/a)× 9oo

無水カフェイン(C8H10N402)の表示量に対する溶出率(%)
= (″

るy閉 作)X{C4Tc(1)/ノ ほc)× (1/30)十 C4■ (2)/ノ ほc)}X(1/69× 180

%a:サ リチルアミド標準品の秤取量 (mg)

惚 b:ア セ トアミノフェン標準品の秤取量 (mg)

惚 c:無 水カフェイン標準品の秤取量 (mg)

″止 クロルフェニラミンマ レイン酸塩 ・サ リチルアミド・アセ トア ミノフェン ・無水カ

フェイン顆粒の秤取量 (g)

a ilg中 のサ リチルア ミド(C7H7N02)の 表示量 (mg/g)

a:lg中 のアセ トア ミノフェン(C8H9N02)の表示量 (mg/g)

a:lg中 の無水カフェイン(C8H10N402)の表示量 (mg/g)

試験条件

検出器 :紫外吸光光度計 (測定波長 :270 nm)

カラム :内径 3,9 mm,長 さ 15 cmの ステンレス管に 10μ mの 液体クロマ トグラフ用オク

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 :水/メ タノール/酢酸 (100)混 液 (88:11:1)

流量 :カ フェインの保持時間が,約 13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 10μ Lに つき,上 記の条件で操作するとき,ア セ トア ミノフェ

ン,サリチルア ミド及びカフェインの順に溶出し,それぞれのピークは完全に分離する。

また,そ れぞれのピークの理論段数及びシンメ トリー係数がそれぞれ 3000段 以上,2.0

以下である。
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システムの再現性 :標準溶液 10 μLに つき,上 記の条件で試験を 6回 繰 り返す とき,ア

セ トアミノフェン,サ リチルアミド及びカフェインのピーク面積の相対標準偏差は,そ

れぞれ 1.5%以下である。

クロルフェニラミンマレイン酸塩標準品 ク ロルフェニラミンマレイン駿塩 (日局).た だし,

乾 燥 した もの を定 量 す る とき,ク ロル フ ェニ ラ ミンマ レイ ン酸 塩 (C16H19ClN2・

C4H404)99.0%以上を含むもの.

サ リチルア ミド標準品 日 本薬局方外医薬品 「サ リチルア ミド」.た だ し,乾 燥 したものを定

量するとき,サ リテルアミド(C7H7N02)99,0%以上含むもの.

アセ トア ミノフェン標準品 ア セ トア ミノフェン (日局).た だ し,乾 燥 したものを定量する

とき,ア セ トアミノフェン(C8H9N02)99.0%以上含むもの。

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,無

水カフェイン(C8H10N402)99.0%以上含むもの。
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クロルフェエラミンマレイン酸塩 0.5 mg/g・サリチルアミド 45 mg/g・アセ トアミノフェン
25 mg/g・無水カフェイン 5 mg/g 顆粒

溶出性 (aFの  本 品約 2gを 精密に量 り,試 験液に水 900 mLを 用い,パ ドル法により,毎
分 50回 転で試験を行 う。溶出試験開始 15分後に溶出液 30 mLを 正確にとり,孔 径 0.45μ
m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 の液を試料溶液
(1)と し,試 料溶液 (1)15 mLを 正確にとり,l IIlo17L塩酸 l mLを 正確に加えた液を試

料溶液 (2)とする。

本品の 15分間の溶出率がそれぞれ以下を満たすときは適合とする。

クロルフェエラミンマレイン酸塩

別に,ク ロルフェエラミンマレイン酸塩標準品を 105℃で 3時 間乾燥し,そ の約 17mgを

精密に量り,水 に溶かし,正 確に 100 mLと する。この液 2 mLを 正確に量り,水 を加えて
正確に 300 mLと した液 15 mLを正確にとり,l mO1/L塩酸 l mLを 正確に加え,標 準溶液
とする。試料溶液 (2)及び標準溶液 150 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 物 θゴ〉により試験を行い,そ れぞれの液のクロルフェエラミンのピーク面積
Й質〕及びム を測定する.

本品の 15分間の溶出率が 85%以 上のときは適合とする

クロルフェニラミンマレイン酸塩(C16H19ClN2・C4H404)の表示量に対する溶出率(%)
= (レ ス/r/Tl×c4Tc)/Иs)×(1/0× 6

ル較 クロルフェニラミンマレイン酸塩標準品の秤取量 (mg)

″主 クロルフェエラミンマレイン酸塩 ・サリテルアミド・アセ トアミノフェン ・無水カ

フェイン顆粒の秤取量 (g)

σ:lg中 のクロルフェニラミンマレイン酸塩(C16H19ClN2・C4H404)の表示量 (mg/g)

試験条件

検出器 :紫外吸光光度計 (測定波長 :225 nm)

カラム :内径 4.6mm,長 さ 15 cmのステンレス管に 5 μmの 液体クロマ トグラフ用オク

タデシルシリル化シリカグルを充てんする.

カラム温度 :40℃ 付近の一定温度

移動相 :1'オクタンスルホン酸ナ トリウムの薄めたリン酸 (1→1000)溶 液 (2→1000)

/ア セ トニ トリル (7:3)

流量 :クロルフェエラミンの保持時間が,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 150 μLに つき,上 記の条件で操作するとき,ク ロルフェニ

ラミンのピークの理論段数及びシンメ トリー係数がそれぞれ 3000段 以上,2_0以 下で

ある.

システムの再現性 :標準溶液 150 μLに つき,上 記の条件で試験を 6回 繰 り返すとき,

クロルフェエラミンのピーク面積の相対標準偏差は 1_5%以下である.

サリチルアミド・アセ トアミノフェン ・無水カフェイン

つ
乙
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別に,無 水カフェイン標準品を80℃ で 4時 間乾燥 し,そ の約 17 mgを 精密に量り,水

に溶かし,正 確に 100 mLと し,標 準原液とする。また,デ シケーター (シリカグル)中 で

4時 間減圧乾燥したサリチルアミド標準品約 30 mg及 び 105℃ で 2時 間乾燥したアセ トア

ミノフェン標準品約 17m gを 精密に量 り,水 約 50 mLに 溶かした後,標 準原液 20 mL及 び

水を加え,正 確に 300 mLと し,標 準溶液とする.試 料溶液 (1)及 び標準溶液 30 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 (2θ♪ により試験を行い,そ れぞれの

液のサリテルアミドのピーク面積 ИTa(0及びム a,ア セ トアミノフェンのピーク面積 スMl)及

び兆b,並 びにカフェインのピーク面積 ヱ4MD及 び途 cを測定する

本品の 15分 間のサリチルアミドの溶出率,ア セ トアミノフェンの溶出率及び無水カフェ

インの溶出率がそれぞれ 85%以 上のときは適合とする.

サリチルアミド(C7H7N02)の 表示量に対する溶出率(%)

= (″ Sa/レ佑)×(スTa(0/z亀かX(1/a)x300

アセ トアミノフェン(C8H9N02)の 表示量に対する溶出率(%)

= (ル 6b/予佑)×(ス軸(o/zttb)×(1/a)× 300

無水カフェイン(C8H10N402)の 表示量に対する溶出率(%)

= (″ 急c/"万各)×C4■(D/4SO×(1/a)× 60

ka:サ リテルアミド標準品の秤取量 (mg)

陥 biア セ トアミノフェン標準品の秤取量 (mg)

陥 c:無 水カフェイン標準品の秤取量 (mg)

,殆:ク ロルフェニラミンマレイン酸塩 ・サリチルアミド・アセ トアミノフェン ・無水カ

フェイン顆粒の秤取量 (g)

a:lg中 のサリテルアミド(C7H7N02)の表示量 (mg/g)

a:lg中 のアセ トアミノフェン(C8H9N02)の表示量 (mg/g)

a ilg中 の無水カフェイン(C8H10N402)の表示量 (mg/g)

試験条件

検出器 :紫外吸光光度計 (測定波長 :270 nm)

カラム :内径 3.9 mm,長 さ 15 cmの ステンレス管に 10μ mの 液体クロマ トグラフ用オ

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 :水/メ タノール/酢酸 (100)混 液 (88:11:1)

流量 :カフェインの保持時間が,約 13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 30 μLに つき,上 記の条件で操作するとき,ア セ トアミノフ

ェン,サ リチルアミド及びカフェインの順に溶出し,そ れぞれのピークは完全に分離す

る。また,それぞれのピークの理論段数及びシンメ トリー係数がそれぞれ 3000段 以上,

2.0以下である。

システムの再現性 :標準溶液 30 μLに つき,上 記の条件で試験を 6回 繰 り返す とき,ア

セ トアミノフェン,サ リチルアミド及びカフエインのピーク面積の相対標準偏差は,そ

ハ
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れぞれ 1.5%以下である.

クロルフェエラミンマレイン酸塩標準品 ク ロルフェエラミンマ レイン酸塩 (日局)。ただ し,
乾燥 した もの を定 量 す る とき ,ク ロル フ ェ ェ ラ ミンマ レイ ン酸 塩 (C16H19CIN2・
C4H404)99,0%以上を含むもの,

ナ リチルア ミド標準品 日 本薬局方外医薬品規格 「サ リチルア ミド」.た だ し,乾 燥 したもの

を定量するとき,サ リテルアミド(C7H7N02)99.0%以上含むもの,

アセ トア ミノフェン標準品 ア セ トアミノフェン (日局).た だ し,乾 燥 したものを定量する
とき,ア セ トア ミノフェン(C8H9N02)99.0%以上含むもの.

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,無
水カフェイン(C8H10N402)99.0%以上含むもの。
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アデノシン三リン酸ニナ トリウム水和物 20mg腸 溶錠 (a)

溶出性 (aFの  [pHl.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60分後,溶出液 20mL以 上をとり,

孔径 0,45μ m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

を試料溶液とする.別 にアデノシン三リン酸ニナ トリウム水和物標準品 (別途,「アデノシ

ン三リン酸ニナ トリウム水和物」と同様の方法で水分 物 Z9を 測定しておく)約 22mgを

正確に量り,溶 出試験第 1液 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 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につき,

紫外可視吸光度測定法 物劾 により試験を行い,波 長 259nmに おける吸光度ムT及び九s
を測定する。

本品の 120分間の溶出率が 5%以 下のときは適合とする.

アデノシン三リン酸ニナ トリウム水和物 (C10H14N5Na2013P3・3H20)の 表示量に対する溶

出率(%)

=  レレ名×CムT/As)× (1/σ)×90× 1.098

ルを:脱水物に換算したアデノシン三リン酸ニナ トリウム水和物標準品の秤取量(mp

σ:1錠 中のアデノシン三リン酸ニナ トリウム水和物 (C10H14N5Na2013P3・3H20)の 表

示量(mg)

[p H6.8] 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 45分 後,溶 出液 20mL以 上をとり,孔 径 0,45

μm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 のろ液を試料

溶液とする。別にアデノシン三リン酸ニナ トリウム水和物標準品 (別途,「アデノシン三

リン酸ニナ トリウム水和物」と同様の方法で水分 (2ZDを 測定しておく)約 22mgを 正

確に量り,溶 出試験第 2液 を加えて正確に 100mLと する。この液 5 mLを 正確に量り,

溶出試験第 2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,紫 外可視吸光度測定法 (2クリ により試験を行い,波 長 259nmに おける吸光度九T

及び九sを測定する.

本品の 45分 間の溶出率が 85%以 上のときは適合とする。

アデノシン三リン酸ニナ トリウム水和物 (C10H14N5Na2013P3・3H20)の 表示量に対する

溶出率(°/0)

=  レ ンis×(九T/九 s)× (1/σ )×90× 1,098

И主 脱水物に換算したアデノシン三リン酸ニナ トリウム水和物標準品の秤取量(mg)

σ:1錠 中のアデノシン三リン酸ニナ トリウム水和物 (CloH14N5Na2013P3・3H20)の

表示量(m∂

アデノシン三リン酸ニナ トリウム水和物標準品

酸ニナ トリウム水和物J.
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アデノシン三リン酸ニナ トリウム 20mg腸 溶錠 (b)

溶出性 (aFの  [pHl.2] 本 品 1個 をとり,試 験液に溶出試験第 1液 900 mLを 用い,パ
ドル法により,毎 分 75回転で試験を行 う.溶 出試験開始 120分後,溶 出液 20 mL以 上をと
り,孔 径 0,45μ m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
のろ液を試料溶液とする。別にアデノシン三リン酸ニナ トリウム水和物標準品 (別途,「ア
デノシン三リン酸ニナ トリゥム水和物」と同様の方法で水分(2イつを測定しておく)約22 mg
を精密に量り,溶出試験第 1液に溶かし,正確に 20 mLと する.この液 2 mLを 正確に量り,
溶出試験第 1液 を加えて正確に 10o mL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クリ により試験を行い,波 長 259nmに おける吸光度ИT及び
Иsを測定する.

本品の 120分間における溶出率が 5%以 下のときは適合 とする.

アデノシン三リン酸ニナ トリウム水和物 (C10H14N5Na2013P3・3H20)の 表示量に対する溶
出率 (%)

レィs×(九T/ム s)×(1/σ)×9o× 1.o98

豚主 脱水物に換算 したアデノシン三 リン酸ニナ トリウム水和物標準品の秤取量(IIIg)
σ:1錠 中のアデノシン三 リン酸ニナ トリウム水和物 (C10H14N5Na2013P3・3H20)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 900 mLを 用い,パ ドル法により,

毎分 75回 転で試験を行 う.溶 出試験開始 45分 後,溶 出液 20 mL以 上をとり,孔 径 0.45

μm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 のろ液を試

料溶液 とする。別にアデノシン三 リン酸ニナ トリウム水和物標準品 (別途,「アデノシン

三 リン酸ニナ トリウム水和物」と同様の方法で水分 (2イつ を測定 してお く)約 22 mgを

精密に量 り,溶 出試験第 2液 に溶かし,正 確に 20 mLと する。この液 2 mLを 正確に量

り,溶 出試験第 2液 を加えて正確に 100 mL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クリ により試験を行い,波 長 259 nmに おける吸光

度 始 及び ム を測定する.

本品の 45分 間における溶出率が 85%以 上のときは適合 とする.

アデノシン三 リン酸ニナ トリウム水和物 (C10H14N5Na2018P3・3H20)の 表示量に対する

溶出率 (%)

=  ル is×(スT/九 s)×(1/σ)×90× 1,098

豚主 脱水物に換算 したアデノシン三 リン酸ニナ トリウム水和物標準品の秤取量(mg)

σ:1錠 中のアデノシン三 リン酸ニナ トリウム水和物 (C10H14N5Na2013P3・3H20)の

表示量(mg)

アデノシン三 リン酸ニナ トリウム水和物標準品 日 本薬局方外医薬品規格 「アデノシン三 リン

酸エナ トリウム水和物」.
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アデノシン三リン酸ニナ トリウム水和物 60mg腸 溶錠

溶出性 (aFの  [p Hl.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r54を行 う.溶出試験を開始60分後,溶出液 20mL以 上をとり,
孔径 0.45μ m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,溶 出試験第 1液 4mLを 正確に加えて試料溶液とする。別にアデノシン

三リン酸ニナ トリウム水和物標準品 (別途,「アデノシンニリン酸ニナ トリウム水和物」と

同様の方法で水分 物 イ9を 損J定しておく)約 22mgを 正確に量 り,溶 出試験第 1液 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 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につき,紫 外可視吸光度測定法 物劾 によ

り試験を行い,波 長 259nmに おける吸光度スT及び力sを測定する.

本品の 120分間の溶出率が 5%以 下のときは適合とする.

アデノシン三リン酸ニナ トリウム水和物 (CloH14N5Na2013P3・3H20)の 表示量に対する溶

出率(%)

= レ レis×C4T/ス s)×(1/σ)×270× 1,098

″■脱水物に換算したアデノシン三リン酸ニナトリウム水和物標準品の秤取量(m∂
σ!1錠中のアデノシン三リン酸ニナトリウム水和物 (C10H14N5Na2013P3・3H20)の表
示量(m∂

[p H6.8]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 60分 後,溶 出液 20mL以 上をとり,孔 径 0.45

μm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,溶 出試験第 2液 4mLを 正確に加えて試料溶液 とする。別にアデノシン三

リン酸ニナ トリウム水和物標準品 (別途,「アデノシンニ リン酸ニナ トリウム水和物」 と

同様の方法で水分 物 イつ を測定 してお く)約 22mgを 正確に量 り,溶 出試験第 2液 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

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クリ

により試験を行い,波 長 259nmに おける吸光度スT及び九sを測定する。

本品の 60分 間の溶出率が 85%以 上のときは適合 とする。

アデノシン三 リン酸ニナ トリウム水和物 (C10H14N5Na2013P3・3H20)の 表示量に対する

溶出率(%)

= レレis×(ムT/As)× (1/の ×270× 1.098

ワ技 脱水物に換算したアデノシン三リン酸ニナ トリウム水和物標準品の秤取量(mg)

σ:1錠 中のアデノシン三リン酸ニナ トリウム水和物 (C10H14N5Na2013P3・3H20)の

表示量(mg)

アデノシン三リン酸ニナ トリウム水和物標準品

酸ニナ トリウム水和物」.

107

日本薬局方外医薬品規格 「アデノシン三リン



ロメ リジン塩酸塩 5111g錠

溶出性 (aFの  本 品 1個 をとり,試 験液に pH4.0の 0.05 moyL酢 酸 ・酢酸ナ トリウム緩

衝液 900 mLを 用い,パ ドル法により,毎 分 50回 転で試験を行 う。溶出試験開始 45分

後,溶 出液_20mL_以 上をとり,孔 径 0ャ45 Pm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。別にロメリジン塩酸塩標準品約 28mg

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 2 mL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,pH 4.0の 0,05m乱 色 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 20ュLず つを正確にとり,次の条件で液体クロマ トグラフィー (2θDに より試験を行い,
ロメ リジンのピーク面積 ИT及 び ン億 を測定する.

本品の 10分 間の溶出率が 80%以 上のときは適合する.

ロメ リジン塩酸塩 (C27H30F2N203・ 2HCl)の 表示量に対する溶出率 (%)
= レ ス× (ИT/ン亀)× (18/5)

‰ :ロ メリジン塩酸塩標準品の秤取量 (mg)

試験条件

検出器 :紫外吸光光度計 (測定波長 :225 nm)

カラム :内径 4.6mm,長 さ 15 cmの ステンレス管に 5Fmの 液体クロマ トグラフィー

用オクタデシルシ リル化シリカグルを充てんする。

カラム温度 i50℃ 付近の一定温度

移動相 :ラウリル硫酸ナ トリウム 5gを 水 1000 mLに 溶かし,リ ン酸を用いて pHを 2,5

に調整する。この液 250mLを とり,メ タノール 750 mLを 加える,

流量 :ロ メリジンの保持時間が約 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 20PLに つき,上 記の条件で操作するとき, ロメ リジンのピ

ークの理論段数及びシンメ トリー係数は,そ れぞれ 2000段 以上,2.0以 下である.

システムの再現性 :標準溶液 20FLに つき,上 記の条件で試験を 6回 繰 り返す とき,ロ

メリジンのピーク面積の相対標準偏差は 1.0%以 下である.

ロメ リジン塩酸塩標準品 C27H30F2N203・ 2HCl:541.46

1‐[Bis(4‐auorophenyl)methyl]‐ 4-(2,3,4‐triIIlethoxybenzyl)piperazine dihydrochlorideで ,

下記の規格に適合するもの.

本品は,乾 燥 したものを定量するとき, ロメリジン塩酸塩 (C27H30F203・ 2HCl:541.46)

を 995%以 上を含む。

性状 本 品は白色の結晶性の粉末である。

本品はメタノールに溶けやす く,無 水酢酸又は水に溶けにくい。

融点 :約 209℃ (分解).

確認試験

(1)本 品 0.lgに 硫酸 2 mLを 加え,加 熱するとき,発 生するガスはフッ化物の定性反

応 (7.θの を呈す る.
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(2)本 品のメタノール溶液 (1→ 4000)に つき,紫 外可視吸光度測定法 物劾 によ
り吸収スペク トルを測定するとき,263～ 267 nm及 び 270～ 274 nmに 極大の吸
収を示す。

(3)本 品を乾燥 し,赤 外吸収スペク トル測定法 物劾 の具化カリウム錠剤法により試
験を行い,本 品のスペクトルと本品の参照スペク トルを比較するとき,両者のスペク ト
ルは同一

波数のところに同様の強度の吸収を認める。

(4)本 品の水溶液 (1→ 2000)は 塩化物の定性反応を呈する`

純度試験

(1)重 金属 (ゴ.θの 本 品 1.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 1.5 mLを 加える (15 ppm以 下).             ｀

(2)類縁物質 本 品 0.50gを 移動相 50 mLに 溶かし,試 料溶液 とする。この液 l mL
を正確に量り,移 動相を加えて正確に 10o mLと し,標 準溶液とする.試 料溶液及び
標準溶液 10ュLず つを正確にとり,次 の条件で液体クロマ トグラフィー (2θゴ〉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
料溶液のロメリジン以外のピークの合計面積は,標準溶液のロメリジンのピーク面積の
7/10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 :265 nm)

カラム :内径 4.Omm,長 さ25 cmの ステンレス管に 5ぃm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グルを充てんする.

カラム温度 :50℃ 付近の一定温度

移動相 :ラ ウリル硫酸ナ トリウム 5gを 水に溶かし 10oo mLと した液に, リン酸
を加えてpH 2.5に 調整する。この液 250 mLに メタノール 750 mLを 加える。

流量 :ロメリジンの保持時間が約 12分 になるように調整する.

面積演1定範囲 :溶媒のピークの後からロメリジンの保持時間の約 2倍 の範囲.

システム適合性

検出の確認 :標準溶液 10ュLか ら得たロメリジンのピークの高さがフルスケールの

約 20%に なることを確認する。

システムの性能 :試料溶液 10ュLに つき,上 記の条件で操作するとき,ロ メリジン

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,0.4～ 1.2

である。

システムの再現性 :試料溶液 10 μLに つき,上 記の条件で試験を 6回 繰 り返すと

き,ロ メリジンのピーク面積の相対標準偏差は 5.0%以 下である.

(3)ア セ トニ トリル 本 品 0,lgを 精密に量り,内 標準溶液 l mLを 正確に加えて溶

かし,試 料溶液とする.ア セ トニ トリル 6 mLを 正確に量 り,内 標準溶液を加えて正

確に 100mLと する。この液 lmLを 正確に量り,内 標準溶液を加えて正確に 100 mL

とする。この液 l mLを 正確に量り,内 標準溶液を加えて正確に 100 mLと し,標

準溶液とする.試 料溶液及び標準溶液 0.5 PLに つき,次 の条件でガスクロマ トグラ

フィー 〈2θの ヤこより試験を行 う。それぞれの液の内標準物質のピーク面積に対する

アセ トニ トリルのピーク面積の比 ちか及び 徐 を求める (50 ppm以 下).

陥 × ( 微/ 徐) × 6 × 0 . 7 8 2アセ トエ トリルの量 (pp m )
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〃止 試料の秤取量 (g)

0.782:ア セ トニ トリルの密度 (g/mL)

内標準溶液  ド デカンの 珂 肝 ジメチルホルムア ミド溶液 (1→100000).

試験条件

検出器 :水素炎イオン化検出器

カラム :内径 0.5～ 0.8 mm,長 さ 30～ 60mの ガラス管にガスクロマ トグラ

フィー用エチ レングリコールポ リマーを膜厚 1.0ぃmで 被覆する。

カラム温度 :100℃ 付近の一定温度

注入部温度 :140℃ 付近の一定温度

検出器温度 :220℃ 付近の一
定温度

キャリヤーガス :ヘ リウム

流量 :アセ トニ トリルの保持時間が約 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 3 PLに つき,上 記の条件で操作するとき,ア セ トエ ト

リル と内標準物質の分離度は,半 値幅法で 8.5以 上である。アセ トエ トリルの

ピークの理論段数及びテー リング係数は,そ れぞれ 9100段 以上, 0,9～ 2.4

である.

システムの再現性 :標準溶液 3ぃLに つき,上 記の条件で試験を 6回 繰 り返す と

き,内標準物質のピーク面積に対するアセ トニ トリルのピーク面積比の相対標準

偏差は 10.0%以 下である.

乾燥減量 (2イめ  1,0%以 下 (lg,減 圧,室 温,3時 間).

強熱残分 (2イリ  0.05%以 下 (lg).

定量法 本 品を乾燥 し,そ の約 0.4gを 精密に量 り,無 水酢酸 100 mLを 加えて溶かし,

0.l mo1/L過塩素酸で滴定 物 」の 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 = 27.07 mg C27H30F2N203・ 2HCl

ドデカン CH3(C H 2 ) 1 0  C H 3  無 色澄明の液体である

密度 (2髭》 (20℃) 0,7 4 9 g / m L
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プロメタジンメチレンジサリチル酸塩 135111g/g細粒

溶出性 (aプの 本 品約 0。lg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。溶出試験を開始 90分 後,溶 出液 20111L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,溶 出試験第 1液 を加えて正確に 10mLと し,試 料溶液とする.別 にプ

ロメタジンメチレンジサリチル酸塩標準品を 105℃で 3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 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 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 1液 を対照とし,紫 外可視吸光度測定法 (2クリ により試験を行い,波 長 249nmに お

ける吸光度 z4T及び途 を源J定する.

本品の 90分 間の溶出率が 70%以 上のときは適合とする。

プロメタジンメチレンジサリチル酸塩 (C3 4 H 4 0 N 4 S 2・C1 5 H 1 2 0 6 )の表示量に対する溶出率(%)

=  (,,色 /,ル争)×  (力T/Иs)×  (1/0 × 90

隆 :プ ロメタジンメチ レンジサ リチル酸塩標準品の秤取量 (mg)

〃止 本品の秤取量 (g)

a lg中 のプロメタジンメチレンジナ リチル酸塩 (C34H40N4S2・C15H1206)の表示量 (mg)

プロメタジンメチレンジサリチル酸塩標準品 日 本薬局方外医薬品規格 「プロメタジンメチレ

ンジサ リチル酸塩」.た だし,乾 燥したものを定量するとき,プ ロメタジンメチレンジサ リ

チル酸塩 (C34H40N4S2・C15H1206)99.0%以上を含むもの。



レボチロキシンナ トジゥム水和物 0.lmg/g散

溶出性 (aプの 本 品約 lgを精密に量り,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 出試験開始 90分 後,溶 出液 5mL以 上をとり,遠 心分離し,上 澄
液を試料溶液とする.別 にレボチロキシン標準品を酸化 リンlVlを乾燥剤として 60℃で 4時
間減圧乾燥 し,そ の約 27mgを 精密に量り,メ タノールに溶かし,正 確に 200mLと する.
この液 2mLを 正確に量り,メ タノールを加えて正確に 50mLと する.更 にこの液 2mLを
正確に量り,水を加えて正確に loomLと し,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 (2θDに より試験を行い,そ れぞ
れの液のレボチロキシンのピーク面積之続及びム を測定する.

本品の 90分 間の溶出率が 70%以 上のときは適合とする.

レボチロキシンナ トリゥム (C15H1014NNa04)の表示量に対する溶出率 (%)
=  (レ '名/ レレ年)× (九T/ム s)x(1/σ )x(9/25)× 1.0283

‰ :レボチロキシン標準品の秤取量 (mg)

陥 :本品の秤取量 (g)

σ :lg中 のレボチロキシンナ トリウム (C15H1014NNa04)の表示量 (Ilg)

試験条件

検出器 :紫外吸光光度計 鍛J定波長 :223nm)

カラム :内径 4mm,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 :メタノール/水 /リ ン酸混液 (1200:800:1)

流量 :レボチロキシンの保持時間が約 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 200μLに つき,上 記の条件で操作するとき, レボチロキシン
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,1.5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, レ
ボチロキシンのピーク面積の相対標準偏差は 3,0%以下である.

レボチロキシン標準品  〔USP30〕
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ペントキシベ リンクエン酸塩 10mg錠

溶出性 (aFの  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 出試験開始 120分後,溶 出液 20mL以 上をとり,孔 径 0,45μ m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

にペン トキシベ リンクエン酸塩標準品を酸化 リン (V)を 乾燥剤として 60℃で 4時 間減圧

乾燥し,そ の約 22mg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 100mLと し,標 準溶液とする。試料溶液及び標準溶液 100 μ L

ずつを正確にとり,次 の条件で液体クロマ トグラフィー (2θ/1に より試験を行い,そ れぞ

れの液のペン トキシベ リンのピーク面積 AT及 びAsを 測定する.

本品の 120分間の溶出率が80%以 上のときは適合 とする.

ペントキシベ リンクエン酸塩 (C20H31N03・C6H807)の 表示量に対する溶出率 (%)
= ル isX(九 T//1s)X(1/σ )× 45

ル名:ペン トキシベ リンクエン酸塩標準品の秤取量 (mg)

σ:1錠 中のペン トキシベリンクエン酸塩 (C20H31N03・C6H807)の 表示量 (mg)

試験条件

検出器 :紫外吸光光度計 (預J定波長 :230nm)

カラム :内径 4.6mm,長 さ 15cmの ステンレス管に 5μ m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 :水/ア セ トニ トリル/ト リエチルアミン混液 (600:400:1)に リン酸を加えて

pH3.0に 調整する.

流量 iペントキシベリンの保持時間が約 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 100μ Lにつき,上 記の条件で操作するとき,ペ ン トキシベ 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 100μ Lにつき,上 記の条件で試験を6回 繰 り返すとき,ぺ

ン トキシベ リンのピーク面積の相対標準偏差は 2.0%以下である。

ペン トキシベ リンクエン酸塩標準品 ペ ン トキシベ リンクエン酸塩 (日局)。ただし,乾 燥 し

たものを定量するとき,ペ ントキシベ リンクエン酸塩 (C20H31N03・C6H807)99.0%以 上

を含むもの.



ペン トキシベ リンクエン酸塩 15mg錠

溶出性 (aFの  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 出試験開始 45分 後,溶 出液 20mL以 上をとり,孔 径 0.45 μ IIll以下のメン
ブランフィルターでろ過する.は じめのろ液 10mLを 除き,次 のろ液 2mLを 正確に量 り,
試験液 lmLを 正確に加え試料溶液 とする。別にペン トキシベ リンクエン酸塩標準品を酸化
リン (V)を 乾燥剤 として 60℃で 4時 間乾燥 し,そ の約 22mg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,試 験液を加えて正確に 100mLと し,標
準溶液 とする.試 料溶液及び標準溶液 100μ Lずつを正確にとり,次 の条件で液体クロマ ト
グラフィー 物 θDに より試験を行い,そ れぞれの液のペン トキシベ リンクエン酸塩のピー

ク面積 AT及 び Asを 測定する.

本品の 45分 間の溶出率が 80%以 上のときは適合 とする.

キシベ リンクエン酸塩 (C20H3 1 N 0 3・C6H80 7 )の 表示量に対する溶出率(%)
レレ名× (ムT/ス s)× (1/σ )x (135/2)

Иギ ペン トキシベ リンクエン酸塩標準品の秤取量 (mg)

θ:1錠 中のペン トキシベ リンクエン酸塩 (C20H81N03・C6H807)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4.61nm,長 さ15cmの ステンレス管に5μ m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 :水/ア セ トニ トリル/ト リエチルアミン混液 (600:400:1)に リン酸を加えて

pH3.0に調製する。

流量 :ペン トキシベ リンクエン酸塩の保持時間が約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100μ Lにつき,上 記の条件で操作するとき,ペ ン トキシベ リ
ンクエン酸塩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 100 μ Lにつき,上 記の条件で試験を 6回 繰 り返す とき,ペ
ン トキシベ リンクエン酸塩のピーク面積の相対標準偏差は 20%以 下である.

ペン トキシベリンクエン酸塩標準品 ペ ントキシベ リンクエン酸塩 (日局)た だし,乾 燥し
たものを定量するとき,ペ ン トキシベ リンクエン酸塩 (C20H31N03・C6H807)99.00/。以上を
含むもの.
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ペントキシベ リンクエン酸塩 30mg錠

溶出性 (aプの 本 品 1個 をとり,試 験液に水 90omLを 用い,パ ドル法により,毎 分 50回 転
で試験を行 う.溶 出試験開始 9o分 後に溶出液 20mL以 上をとり,了L径 0.45ュm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,水
を加えて正確に 6mLと し試料溶液とする。別にペン トキシベ リンクエン酸塩標準品を酸化
リン (V)を 乾燥剤として 60℃で 4時 間減圧乾燥し,そ の約 22mgを 精密に量り,水 に溶
かし,正 確に 10omL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 100ぃLに つき,次 の条件で液体クロマ トグラフィ
ー タ θDに より試験を行い,ペ ントキシベリンのピーク面積 ИT及びム を測定する.

本品の 90分 間の溶出率が 85%以 上のときは適合とする。

リンクエン酸塩 (C20H31N03・C6H807)の表示量に対する溶出率 (%)
(九 T/九 s)× (1/σ )× 135

‰ :ペントキシベ リンクエン酸塩標準品の秤取量 (mg)
σ :1錠 中のペントキシベ リンクエン酸塩 (C2。H31N03・ C6H807)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 5ュm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 :水/アセ トニ トリル/トリエチルアミン混液 (600:400:1)を 混和し, リン酸

でpH3,0に 調整する。

流量 :ペントキシベ リンの保持時間が約 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 100PLに つき,上 記の条件で操作するとき,ペ ン トキシベ

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 100PLに つき,上 記の条件で試験を6回 繰 り返すとき,
ペントキシベ リンのピーク面積の相対標準偏差は2.0%以下である。

ペン トキシベ リンクエン酸塩標準品 ペ ン トキシベ リンクエン酸塩標準品 (日局)。ただ し乾

燥 したものを定量するとき,ペ ン トキシベ リンクエン酸塩 (C 2 0 H 3 1 N 0 3・C 6 H 8 0 7 ) 9 9 . 0 %以

上含むもの。
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ジメモルファンリン酸塩 10o mg/g散

溶出性 (aプの 本 品約 0.lgを 精密に量り,試 験液に溶出試験第 2液 90o mLを 用い,パ ド
ル法により,毎 分 75回 転で試験を行 う。溶出試験開始 15分 後,溶 出液 20 mL以 上をと
り,子L径 0.45 Pm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,
次のろ液を試料溶液とする.別にジメモルファンリン酸塩標準品を 105℃ で 3時 間乾燥し,
その約 22 mgを 精密に量り,溶 出試験第 2液 に溶かし,正 確に 10omLと する。この液 5
mLを 正確に量り,溶 出試験第 2液 を加えて正確に 100 mLと し,標 準溶液とする。試料
溶液及び標準溶液 100ュLず つを正確にとり,次 の条件で液体クロマ トグラフィー 物 θD
により試験を行い,そ れぞれの液のジメモルファンのピーク面積 スT及 び Иsを 測定する。

本品の 15分 間の溶出率が 75%以 上のときは適合とする.

ジメモルファンリン酸塩 (C18H25N・H8P04)の 表示量に対する溶出率 (%)
=  (レ レ名/ レレ年)× (スT/ム s)x(1/こ う x45

:ジ メモル ファン リン酸塩標準品の秤取量 (mg)

:本 品の秤取量 (g)

lg中 のジメモル ファン リン駿塩 (C18H25N・H3P04)の 表示量 (mg)

試験条件

検出器 :紫外吸光光度計 (測定波長 :268 nm)

カラム :内径 4.6mm,長 さ 15 cmのステンレス管に 5ュm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 :トリエチルアミン 10 mLに 水 950 mLを加え, リン酸を加えてpHを 2.5に調
整 した後,水 を加えて looo mLと する。この液 700 mLに アセ トニ トリル 300 mL

を加える.

流量 :ジメモルファンの保持時間が約 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 100 PLにつき,上 記の条件で操作するとき,ジ メモルファン

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 100諄Lに つき,上 記の条件で試験を 6回 繰 り返すとき,
ジメモルファンのピーク面積の相対標準偏差は 2,0%以 下である。

ジメモルファンリン酸塩標準品 ジ メモルファンリン酸塩 (日局).た だ し,乾 燥 したものを

定量するとき,ジ メモルファンリン酸塩 (C18H2 5 N・H3P04 ) 9 9 . 0 %以 上を含むもの.

殆
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ジメモルファンソン酸塩 10111g錠

溶出性 (aFの  本 品 1個 をとり,試 験液に水 900 mLを 用い,パ ドル法により,毎 分 50回

転で試験を行 う.溶 出試験開始 60分 後,溶 出液 20 mL以 上をとり,子L径 0.45ぃm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 のろ液を試料溶液 とする。

別にジメモルファンリン酸塩標準品を 105℃ で 3時 間乾燥 し,そ の約 22 mgを 精密に

量 り,水 に溶か し,正 確に 100 mLと する。この液 5 mLを 正確に量 り,水 を加えて正確

ヤこ 100 mLと し,標 準溶液 とする.試 料溶液及び標準溶液 100ぃLず つを正確にとり,次

の条件で液体クロマ トグラフィー (2θD に より試験を行い,そ れぞれの液のジメモルフ

ァンのピーク面積 スT及 び Иsを 測定する.

本品の 60分 間の溶出率が 75%以 上のときは適合 とする.

ジメモルファンリン酸塩 (C18H25N・H3P04)の 表示量に対する溶出率 (%)

= レ レ兵sX(九 T/九 s)X(1/σ )X45

И主 ジメモルファンリン酸塩標準品の秤取量 (mg)

σ :1錠 中のジメモルファンリン酸塩 (C18H25N・H3P04)の 表示量 (mg)

試験条件

検出器 :紫外吸光光度計 (測定波長 :268 nm)

カラム :内径 4.6mm,長 さ 15 cmの ステンレス管に 5ぃm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 :ト リエチルアミン 10 mLに 水 950 mLを 加 え,リ ン酸を加えて pHを 2.5に

調整 した後,水を加えて 1000 mLと する。この液 700 mLに アセ トニ トリル 300 mL

を加える。

流量 :ジ メモルファンの保持時間が約 6分 になるように調整するt

システム適合性

システムの性能 :標準溶液 100ぃLに つき,上 記の条件で操作するとき,ジ メモルファン

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 100諄Lに つき,上 記の条件で試験を 6回 繰 り返す とき,

ジメモルファンのピーク面積の相対標準偏差は 2.0%以 下である.

ジメモルファンリン酸塩標準品 ジ メモルファンリン酸塩 (日局).た だ し,乾 燥 したものを

定量するとき,ジ メモルファンリン酸塩 (C18H25N・H3P04)99,0°/o以上を含むもの.
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ピリドスチグミン臭化物 60mg錠

溶出性 (aFの  本 品 1個 をとり,試 験液に水 90omL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 60分後,溶 出液 20mL以 上をとり,子と径 0.45μ m以 下のメ
ンブランフィルターでろ過する。初めのろ液 lomL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。別にピリドステグミン臭化物標準品を酸化
リン (V)を 乾燥斉Jとして loo℃で 5時 間減圧乾燥 し,そ の約 33mgを 精密に量り,エ タクール (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,紫外可視吸光度測定法 物劾
により試験を行い,波 長 270nmに おける吸光度 と争及びム を測定する.
本品の 60分 間の溶出率が 80%以 上のときは適合とする.

ピリドステグミン臭化物 (C9H13BrN202)の 表示量に対する溶出率(%)
= ″ る× (ИT/z亀)X(1/の  × 180

材主 ピリドステグミン臭化物標準品の秤取量 (mg)
σ :1錠 中のピリドスチグミン臭化物 (C9H13BrN202)の表示量 (mg)

ピリドスチグミン臭化物標準品 ピ リドステグミン臭化物
定量するとき, ピリドスチグミン臭化物 (C9H13BrN202)

(日局).た だし,乾 燥 したものを

99,0%以上を含むもの



パパベ リン塩酸塩 100mg/g散

溶出性 (aFの  本 品の表示量に従いパパベ リン塩酸塩 (C20H21N04・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,
溶出試験開始 15分後,溶 出液 20mL以 上をとり,孔 径 0.45ュm以 下のメンブランフィルタ
ーでろ過する。初めのろ液 5mLを 除き,次 のろ液 2mLを 正確に量り,0.lmoWЪ 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.lmoL牡塩酸試液に溶かし,正確に 100mLと する。
この液 10mLを 正確に量り,0.lmoyL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.lmO1/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,水 2mLを 正確に量り,0.lmo1/L塩 酸試液を加えて正確に
20mLと した液を対照とし,紫 外可視吸光度測定法 (2クリ 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.

本品の 15分 間の溶出率が 85%以 上のときは適合とする.

パパベ リン塩酸塩 (C20H21N04・HCl)の 表示量に対する溶出率(%)
= (レ is/レる)×(九T/九 s)×(1/C)× 180

%車 パパベリン塩酸塩標準品の秤取量 (mg)

レる :本品の秤取量 (g)

σ:lg中 のパパベ リン塩酸塩 (C20H21N04・HCl)の 表示量(mg)

パパベ ジン塩酸塩標準品  「パパベ リン塩酸塩」.た だし,乾 燥 したものを定量するとき,パ
パベ リン塩酸塩 (C20H21N04・HCl)99.0%以 上を含むもの.
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