
評 |‐
iq

■  ■

事 務 連 絡

平成 2 0 年 1 1 月 5 日

各都道府県衛生主管部 (局)

菜務主管HIR  御 中

厚生労働省医薬食品局審査管理課

第十五改正 日本栗局方正誤表の送付について

第十五改正日本薬局方 (平成 18年 3月 31日厚生労働省告示第 285号)に つきまし

ては、平成 18年 4月 28日、平成 19年 4月 19日及び平成 19年 9月 10日付け厚生労

働省医薬食品局審査管理諜事務連絡にて正誤表を送付したところですが、今般、訂正

すべき追加事項があることから、別添のとおり正誤表を送付いたします。



第 十五改正日本薬局方正誤衣

寅 行 正 誤

S3 有 ↑  22

庄1担1定用リン酸二水索カリウムを粉末と

し,110°Cで 恒量になるまで乾燥したもの

pI I測定用 リン酸二水兼カリウム及び pH

l n l定用 リン政水素ニナ トリツムを粉末 と

340R的 025 mol)及 びっH渡 J定用 リン酸

水素二十 トリウムを粉末とし、110°Cで 恒

し,110°Cで 恒量になるまで乾燥 し,リ ン

酸二水素カリウム 340宮 (0 025 mol)及び

量になるまで乾燥 したもの 355R(0025 リン酸水素ニナ トリウム355ヒ (0 02S Ino!)

moい を正確に畳 り 水 に溶か して正確に を正確に量 り 水 に溶か して正確に 1000

mL ン 子'る

107 右 図 610‐4 【別紙11参 照 【別紙11参 照

113 左 ↓   2 イーグルの最少必須培地を用いる イーグルの最小必須培地を用いる

2お 左 ↑   3

残留物に水 10 mL及 び希塩酸 5 mLを 加

え,よ く振 り混ぜた後,ろ 過 し,ろ 液にヘ

2～ 3

滴を加えるとき,白 色の沈殿を生じる (駿

化亜鉛)

残留物に水 10 mL及 び希塩酸 5 mLを 加

え. よく振 り混ぜた後,ろ 過 し,ろ 液にヘ

キサンアノ鉄 (H)カ リウム試液 2～ 3満

を加えるとき)白 色の沈殿を生じる (酸化

亜鉛)

295  'こ ↓  9

(lR、 3S, SR, 6R, 9R, 1lR, 15S、  16R,

17沢, 18ざ, 19ど, 21ど, 23ど, 25万, 27万, 2,ど,

31万,33R , 3 5ヽ)36尺,37S ) 3 3 ( 3 - A m i n。 3,

6 didcoxy p_D―m anぃoPyran()Sy hxy)1,3,

5, 6, 9,  11, 17, 37-octahydrox】‐15,  16,

18-trimethyl‐13-oxo-14, 39-dioxabicy。1。

[3331]DOnatriacon仏‐19,21,23.25,27,

211) 31‐heptacne‐36-carboxyIIc  acid

(1只)3Si S史 , 6R, 9R, 1lR, 15S, 16R,

17々, 18S, 19ど , 21E, 23ど , 25ど, 27ど, 29β

3 1ど, 3 3史, 3 5 S , 3 6 S , 3 7 S )‐3 3‐( 3 - A m i n o  3

6-didcoxy‐β―D―mannop】 ranosyloxy) -1, 3)

5, 6, 9,  11,  17, 37-octah)dmox)-15,  16.

18-trimcth】1-13-oxo-14, 39‐ dioxabicyc】o

[3331]DO■ atriaconta-19, 21, 23, 25, 27

29, 31-heptacnc-36-carboxvlic  acid

S40  右 Ⅲ 19

本品のメタノール溶液 (1-10ooo)に つ

さ卜紫外可視吸光度測定法 (22り により

吸収スペク トルを測定し,本 品のスベクト
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 トルは同一波長のところ

に同様の強度の吸収を認める

本品のメタノール溶液 (1 - 1 0 0 0 0 0 )に
つき,紫 外可視吸光度源1定法 (2 2イ)ヤこよ

り吸収スペク トルを測定し,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 者のスベク トルは同 一波長のとこ

ろに同様の強度の吸収を認める

S70  イ手 ↓ 17

Hや
XP°
ttNa

H O  P 0 3 H N a 粘:>×(:8:‖帯]

]70 右 ↓  19
Dtsodiun dih)dコ 3gen

i‐hvdroxvcthanc-1 1-divldipいosphOnatc

Dヽ Odium dthydrogenて 】‐hvdroxvcthvidene)

diPh6sphOnatc

431  f 1  1 3 R= 似 /00383)X 11/(α xあ )| R=(イ /00383)メ 〔17(a一 ど)|

442  ,■ 1  20
(lR,4R)1,7,7 Trimethyibたydo「2 2 1lhcPtan 2 (1 ,々4沢)1,7,7‐Trincthylbicycl。「2 2 1lhcptan 2

‐6DC

443 庄 ↓   6
(lRi4■91,7,7 Thmethylbicych「2211

heptan‐2‐onc

(lRS,4R_F11)7,7‐Trimcthyibにycb「2211

hcptan-2-onc

479  'こ ↓   8

本品中の塩化ナ トリウム及びグリコール

酸ナ トリウムの量の和は換算 した乾燥物

に対し05 0 0以 下である

本品中の塩化ナ トリウム及びグリ= I―ル

酸す トリウムの星の和は 0 5 %以 下であ

る

47'  有 ↓   3 ll i乾燥物に換算した本品の秤取量 (g) lfr:木品の秤取量 (g)

479 有 ↓ 1 2 I″11乾 燥物に換算 した本品の杵取量 (g) ,″11本 品の秤取量 (【)

5り|  |す ↑  9

試験を行 うとき,道 合する た だし,本 試

験法は容?=入り茂菌製 品に東jして適,現す 試験を行 うとき)適 合する



百 イテ 正 誤

691 右 ↓   9

ただし,上 記の操作において,基 質rfr液5

mLか ら 1分 間にチロジン相当量 1″Rを

■じるセラペプターゼの量を 1セ ラベプ

ターゼ単位とする

ただし,上 記の操作において,基 質溶液 5

mLか ら 1分 間にチロジン相当量 5μRを

生 じるセラペプターゼの量を 1セ ラペプ

ターゼ単位 とする

730 有 i  l l

残留物に水 10 mL及 び希塩酸 5 mIャを加

え,よ く振り混ぜた後,ろ 過 し,ろ 液にヘ

キサシアノ鉄 (H)酸 カリウム試液 2～ 3

滴を加えるとき,白 色の沈殿を生じる (酸

化亜鉛)

残留物に水 10 mL及 び希塩酸 5 nlLを加

え,よ く振 り混ぜた後,ろ 過 し,ろ 液にへ

キサシアノ鉄 (m)酸 カリウム試液 2～ 3

滴を加えるとき,自 色の沈殿を生じる (酸

化醸 合)

837 有 ↓ 17

838  i ↑ 16 H  HO O

H O

O

H H

H

OH H

923  をこ ↑   も

本品の水溶液 (1-200)5 mLに 臭素試

液を滴加するとき,自 色の沈殿を生じ,揺

り動かすとき,初 めは溶け,更 に過量の臭

素試液を加えるとき,允 殿は溶けなくな

る

本品の水溶液 (1-200)5 mLに 臭素試

液を滴加するとき,自 色の沈殿を生じぅ揺

り動かすとき,初 めは溶け,更 に過量の臭

兼試液をカロえるとき,茂 殿は溶けてなくな

る

924  /エ ↓ 13

残留物に水 10 mL及 び希塩駿 5 mLを 加

え,よ く振 り混ぜた後,ろ 過 Iン,ろ 液に全

キサンアノ鉄 (H)酸 カリウム試液 2～ 3

滴を加えるとき, 白色の沈殿を生じる (酸

イヒ可Fer)ヽ

残留物に水 10mェン及び希塩酸 S nLを 加

え,よ く振 り混ぜた後, ろ過 し,ろ 液に全

キサシアノ鉄 (H)カ リウム試液 2～ 3滴

を加えるとき,自 色の沈殿を生 じる (酸化

亜鉛)

十f ↑ 1 0

本品は定量するとき,5 0 0超 ～ 5 5 0≧ の

八 ンザル コ=ウ ム塩化物 (C 2 2 H 4 0 C l N :

3 5 4 0 1と して)を 含む

本品は定量するとき,500起 ～ 550 Wv%

のベンザルヨニウム塩化物 (C22H40ClN i

35401と して)を 含む

左 ↓  22

標準溶液 (1)01″ Lを と人するとき,

検出器の感度はエチルベンゼンのピ
ーク

の高さが記録計の 30%墾 上とする

標準溶液 (1)01 μ Lを 注入するとき,

検出器の感度はエチルベンゼンの ビーク

の高さが記録計の ]0%と 下とする

左 ↑   7

標準溶液 (2)01ェ ィLを 注入するとき,

検IH器の感度はエチルベンゼンのビ
ーク

の高さが記録計の 30%以 上とする

標準溶液 (2)01 μ Lを 注入するとき,

検出i器の感度はエチルベンゼンのビ
ーク

の高さが記録計の 30%以 下とする

″//3



頁 イ子 正 誤

1060  と ↓ 14

(3沢,4R,SS,6え,8で,9P,10ご,12二15R)5-

[2,6-Didcoxy‐3‐C―■ncthy1 4-θ‐

proPanoyl―皇-1‐ァ,う。一hcxoPyranosyl―

(1-4)3,6‐ndeOxy‐3 dimcthylamino一

β‐D‐glucoPyral。`S】1。Xy]‐6‐
fomylmethyl-9-hydrcxy-4-methoxy,
8‐mcth】1‐3-proPanoylo、ッheXよdeca…
10)12-dicn-15-olidc

(3R‐4R,5品6R,8史,9R,10412ど ぅ15R)5-

[2,6 DttcOxy 3‐Cmcthy卜ⅢO‐

ProPanoyl――L―″FDθ―hcxop】ranosyl―

(1→4)3,6 dideoxy 3-dimethylamino‐

,D Juco叫 raDOSyloxy]6-
fomylmethyl‐9-hydroxy_4-mcthoxy一
8-lncthyl-3-ProPanoメlox】hcxddcca―
10,12‐dicn‐15-olidc

(平成 19年 4月 19日厚生労働省医薬食品
局審査管理課事務連絡 「第十五改正 日本薬
局方正誤表の送付について 1別添 10/12頁)

1 1 7 7  右 i   3

本 品 は サ キ ン マ ボ タ ン ブ ル θβt t a r お

●力丁″“″s,s  Osbcck , (=Fセ″αァな ヵα"なみlr′すca

Ruprccht  又 ヤよ CF切 ″お 旋″″ra′α Pa■as

(賂″″″c″わc“αc )の 根及び根茎である

本 品 は サ キ ン マ ボ タ ン ブ ル C ′¢7 1 7 a r な

oわ″β″sな Osbeck, α でr12″な llla″s/1r″rcα

RuPrccht 又 は α tta佑  71a?で ねわ Pallas

彼切,″″cあ ャo c )の 根及び根基 である

1182  とこ ↓ 21

本品は換算した生菜の乾燥物に対し,デ し

ドロヨリダリン (デヒド「Iコリダリン硝化

物として)00866以 上を含む

本品は換算した生菜の乾燥物に対し、デヒ

ドロコリダリン (デヒドロコリダリン硝酸

塩として)o08%以 上を含む

1182 右 | 1
デヒドロヨリダリン 〔デヒドロヨリグリン

硝化物 ( C 2 2 1 1 1 4 N 2 0 7 )として〕の貴 ( m 3 )

デヒドロコリダリン 〔デヒドロコリダリン

備酸塩 (C 2 2 H 2“N 2 0 7 )と して〕の量 (m 3 )

1224 右 ↓ 17

乾燥減量 (jθ′〉14066以 下 (6時 間)

灰分 (jθ′〉65%以 下

酸不溶性灰分 (jθ′)05%以 下 財燥歳畳 6") 140● 6 以
~ド
 (6 口寺聞)

灰分 ( j  θ7 ) 6 5 % 以 下

酸不溶性灰分 ( j  θ7 ) O  S S D 以下

1227 右 ↑ 23

本品はサランナショウマCブ″r l t " 暫∫" メC I

WOrlns町 。rd, C丁″Fり,寓 筋″lr2た。 (みんα )

Maxi m o w i c z  C 1 7 1 1 r tヵ〔″らでア′″α Linn t又は

0″たr7tlgα方で″ac′2,ら′力Konlarov

( Rα″″″c″わc2 a 2 )の根基である

本品はサランナショウマ Cf加" / 1 7即sア加ノ毎

Vヽorlns町。rd, C筋 たいこαaけ力17/1t a(rlr度)

Maximmowicz)0"Fc,"g″ らCrf』αI】nnt文 は

0所 。擁部 力α″ご′夕"′わKomarov

(煎α″″″c″わc c a 2 )の根韮である

1560 中

〔別紙 2 A】

(平成 19年4月 19日厚生労働省区菜食品

局審査管理課事務連絡 「第十五改正日本菓

局方正誤表の送付についてJ別添 12/12頁、

頁 子1560、行 :中の行の 「誤J欄 のスペク

トル図)

【別紙 2B】

(平成 19年 4月 19日厚生労働省医薬食品

局審査管理課事務連絡 「第十五改正日本菜

局方正誤表の送付についてJ別添 12/12頁、

頁 t1560、行 を中の行の 「正」欄のスペク

トル図)

3//3



別紙 1

とに:

誤 :

13.5-140
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13.5～14,0



別紙 2

A (「 正 J 欄に記載するスペク トル図)

(「誤J欄 に記載するスペク トル図)


