
タクロリムス水和物   

Tacrolimus Hydrate 

C44H69NOほ・HzO：822．03  

（3S，4R，5S，8R，9E，12S，14S，15R，16S，18R，19R，26aS）－5，19－Dihydroxy－3－（（1E）－2－［（1R，3R，4R）－4－hydroxy－3－methoxycyclohexyl］－  

1－methylethenylト14，16－dimethoxy－4，10，12，18－tetramethyl－8－（prop－2－en－1－yl）－15，19－ePOXy－5，6，8，11，12，13，14，15，16，17，18，19，  

24，25，26，26a－hexadecahydro－3H－pyrido［2，トc］［l，4］0ⅩaaZaCyClotricosine－1，7，20，21（4H，23H）－tetrOne mOnOhydrate  

［川夕5βノー卯一夕］  

本品は定量するとき，換算した脱水物に対し，タクロリムス（C44H69NO，2：804．02）9g．0～102．0％を含む．  

性 状 本品は白色の結晶又は結晶性の粉末である．   

本品はメタノール又はエタノール（99．5）に極めて溶けやすく，岬ジメチルホルムアミド又はエタノール（95）  

に溶けやすく，水にほとんど溶けない．  

確認試験  

（1）本品5mgをエタノール（95）1mLに溶かし，1，3－ジニトロベンゼン試液ImL及び水酸化ナトリウム試液1mL  

を加えて振り混ぜるとき，液は赤紫色を呈する．  

（2）本品につき，赤外吸収スペクトル測定法〈2．2j〉のペースト法により試験を行い，本品のスペクトルと本品の  

参照スペクトル又はタクロリムス標準品の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．  

旋光度〈2．49〉 〔a〕宕：－110～－1150（脱水物に換算したもの0．2g，NNジメチルホルムアミド，20mL，  

100mm）．   

純度試験  

（1）重金属く川7〉 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．OmLを加える（10  

ppm以下）・  

（2）類縁物質 別に規定する．  

（3）残留溶媒 別に規定する．  

水分〈2．相〉1．9・～2．5％（0．5g，容量滴定法，直接滑走）．  

強熟残分（2．イイ〉 0．1％以下（1g）．  

異性体 別に規定する．  

定量法 本品及びタクロリムス標準品（別途本品と同様の方法で水分〈2．イβ〉を測定しておく）約25mgずつを精  

密に量り，それぞれをエタノール（99．5）15mLに溶かし，内標準溶液10mLずつを正確に加えた後，水25mLを加  

えて6時間放置し，試料溶液及び標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液10〟Lにつき，次の条件で液体クロマトグ  
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ラフイー〈2．以〉 により試験を行い，内標準物質のピーク面積に対するタクロリムスのピーク面積の比eT及びesを  

求める．  

タクロリムス（C．．H6，NO12）の量（mg）＝垢×（QT／Qs）   

押ち：脱水物に換算したタクロリムス標準品の秤取量（mg）   

内標準溶液 パラオキシ安息春酸ヘプチルのエタノール（99－5）溶液（3→4000）   

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：220nm）  

カラム：内径4．6mm，長さ15cmのステンレス管に5岬1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：50℃付近の一定温度  

移動相：水／液体グロマトグラフイー用2－プロパノール／液体クロマトグラフィー用テトラヒドロフラン混液（5：  

2：2）  

流量：タクロリムスの保持時間が約10分になるように調整する．   

㌢ステム適合性  

システムの性能：標準溶液10／A」こつき，上記の条件で操作するとき，タクロリムス，内標準物質の順に溶出し，  

その分離度は6以上である．  

システムの再現性：標準溶液10／血につき，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  

対するタクロリムスのピーク面積の比の相対標準偏差はl．0％以下である．   

貯 法 容 器 密閉容器．  
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タゾバクタム   

Tazobactam  

C10H12N405S：300．29  

（2S，3S，5R）－3－Methyl－7－OXO－3－（1H－1，2，3－triazol－1Tylmethyl）ヰthia－1－aZabicyclo［3．2．0］heptane－2－Carboxylicacid4，4－dioxide  

［β夕乃∂－0オータ］  

本品は定量するとき，換算した脱水物1mg当たり980～1020／ノg（力価）を含む．ただし，本品の力価は，タゾバ  

クタム（C．。H12N．05S）としての量を質量（力価）で示す．  

性 状 本品は白色～徴兵白色の結晶性の粉末である．   

本品はジメチルスルホキシド又は凡ルジメチルホルムアミドに溶けやすく，水，メタノール又はエタノール（99．5）  

に溶けにくい．   

本品は炭酸水素ナトリウム溶液（3→100）に溶ける．   

確認試験  

（1）本品につき，赤外吸収スペクトル測定法〈2．25〉の臭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又はタゾバクタム標準品の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．  

（2）本品の核磁気共鳴スペクトル測定用重水素化ジメチルスルホキシド溶液（1－ナ35）につき，核磁気共鳴スペ  

クトル測定用テトラメチルシランを内部基準物質として核磁気共鳴スペクトル測定法〈2．2J〉によりIHを測定すると  

き，81．3ppm付近に単一線のシグナルAを，67．8ppm付近及び68．1ppm付近にそれぞれ二重線のシグナルB及びC  

を示し，各シグナルの面積強度比A：B：Cはほぼ3：1：1である．  

旋光度〈2・イタ〉〔α〕訂：十162～＋167■（脱水物に換算したもの1g，〃ルジメチルホルムアミド，100mL，100mm）・  

純度試験  

（1）溶状一 本品1．Ogを炭酸水素ナトリウム溶液（3→100）10mLに溶かすとき，液は澄明である．この液につ  

き，紫外可視吸光度測定法〈2．2イ〉により試験を行うとき，波長420nmにおける吸光度は0．14以下である．  

（2）重金属〈川7〉本品1・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1．OmLを加える（10  

ppm以下）．  

（3）類縁物質 本操作は速やかに行う．本品50mgを移動相20mLに溶かし，試料溶液とする．試料溶液1mLを  

正確に量り，移動相を加えて正確に100mLとし，標準溶液（1）とする．標準溶液（1）1mLを正確に量り，移動  

相を加えて正確に10mLとし，標準溶液（2）とする．試料溶液，標準溶液（1）及び標準溶液（2）50／瓜ずつを  

正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー〈z〃〉 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，試料溶液のタゾバクタムに対する相対保持時間約0．17のピーク面積は標準溶液（1）  

のタゾバクタムのピーク面積の4／5より大きくなく，試料溶液のタゾバクタム及びタゾバクタムに対する相対保持時  

間約0．17のピーク以外のピークの面積は，標準溶液（2）のタゾバクタムのピーク面積より大きくない．また，試料  

溶液のタゾバクタム及びタゾバグタムに対する相対保持時間約0．17のピーク以外のピークの合計面積は，標準溶液  

（2）のタゾバクタムのピーク面積の2倍より大きくない．  

試験条件  

検出器∴カラム，カラム温度，移動相及び流量は定量法の試験条件を準用する．  

面積測定範囲：タゾパケタムの保持時間の約3倍の範囲  

システム適合性   

検出の確認：標準溶液（1）1mLを正確に量り，移動相を加えて正確に20mLとする．この液50〆．から得た  

タゾバクタムのピーク面積が標準溶液（1）のタゾバクタムのピーク面積の3～7％になることを確認する．  

システムの性能：標準溶液（1）50ノ九につき，上記の条件で操作するとき，タゾバクタム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，0．8～1．2である．  
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システムの再現性：標準溶液（1）50／九につき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，タゾバクタムのピー  

ク面積の相対標準偏差は1．0％以下である．  

（4）残留溶媒 別に規定する．  

水分〈2．イβ〉 0．5％以下（1g，容量満定法，直接滴定．ただし，水分測定用メタノールの代わりに水分測定用ホルム  

アミド／水分測定用メタノール混液（3：l）を用いる）．  

強熱残分く2．イイ〉 0．1％以下（1g）・  

エンドトキシン〈イ．卯〉 0．掴EU／mg（力価）未満．  

定量法 本品及びタゾバクタム標準品約50mg（力価）に対応する量を精密に量り，それぞれに内標準溶液10mLを  

正確に加えて溶かし，水を加えて100mLとし，試料溶液及び標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液10／九につき，  

次の条件で液体クロマトグラフィー〈2．佃により試験を行い，内標準物質のピー■ク面積に対するタゾバクタムのピ  
ーク面積の比eT及び2sを求めるt  

タゾバクタム（Cl。H12N．0，S）の量［FLg（力価）］＝fftX（QT／Qs）×1000   

抄盲：タゾバクタム標準品甲秤取量［mg（力価）］   

内標準溶液 アニニルアラニン溶液（l→400）  

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：210nm）  

カラム：内径4．6mm，長さ之5cmのステンレス管に10〟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．  

カラム温度二25℃付近の一定温度  

移動相：リン酸水素ニアンモニウム1．32gを水750mLに溶かし，リン酸を加えてpH2．5に調整した後，水を加  

えて1000ml．とし，アセトニトリル25mLを加える．  

流量：タゾバクタムの保持時間が約10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10／九につき，上記の条件で操作するとき，内標準物質，タゾバクタムの順に溶出し，  

その分離度は4以上である．  

システムの再現性：標準溶液10〟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  

対するタゾバクタムのピーク面積の比の相対標準偏差は1．0％以下である．  

貯 法 容  器 気密容器．  

有効期間 製造後24箇月．  
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ダナゾール   

Danazol  

C2ZH27NO2：337．46  

17α－Pregna－2，4－dieか20－ynO【2，3－‘却SOXaZOl－17－01  

【ノ72jβ－ββ－51   

本品を乾燥したものは定量するとき，ダナゾール（C2ZH27NOヱ）98．5～101．0％を含む，  

性 状 本品は白色～微黄色の結晶性の粉末である．   

本品はアセトンにやや溶けやすく，エタノール（99．5）にやや溶けにくく，水にほとんど溶けない．   

融点：約225℃（分解）．  

確認試験  

（1）本品のエタノール（95）溶液（1→50000）につき，紫外可視吸光度測定法〈2・2イ〉により吸収スづクトルを  

測定し，本品のスペクトルと本品の参照スペクトル又はダナゾール標準品について同様に操作して得られたスペクト  

／レを比較するとき，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．  

（2）本品につき，赤外吸収スペクトル測定法〈2．2カ の臭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又はダナゾール標準品の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．  

旋光度〈2・49〉〔a］S’‥＋8～＋1lO（乾燥後・0・25g，エタノール（99・5），50mLニ100mm）・  

純度試験  

（1）塩化物〈川j〉 本品2．Ogに水80mLを加えてよく振り混ぜ，5分間煮沸する．冷後，水を加えて100mLとし，  

ガラスろ過器（G4）を用いてろ過する．初めのろ液30mLを除き，次のろ液40mLをとり，希硝酸6mL及び水を加  

えて50mLとすろ．これを検液とし，試験を行う．比較液には0．01moln，塩酸0．25mLを加える（0．011％以下）・  

（2）重金属〈川7〉 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．OmLを加える（10  

ppm以下）．  

（3）類縁物質 本品0．20gをアセトン4mLに溶かし，試料溶液とする．この液2mLを正確に量り，アセトンを  

加えて正確に200mLとする．この液4mLを正確に量り，アセトンを加えて正確に20mLとし，標準溶液とする、  

これらの液につき，薄層クワマトグラフイー〈2・βj〉により試験を行う・試料溶液及び標準溶液5／ノLずつを薄層クロ  

マトグラフィー用シリカゲル（蛍光剤入り）を用いて調製した薄層板にスポットする．次にシクロヘキサン／酢酸エチ  

ル混液（3：2）を展開溶媒として約15cm展開した後，薄層板を風乾する．これに紫外線（主波長254nm）を照射す  

るとき，試料溶液から得た主スポット及び原点のスポット以外のスポットは，標準溶液から得たスポットより濃くな  

い．  

（4）残留溶媒 別に規定する．  

乾燥減量〈2．イJ〉 0，2％以下（1g，減圧，酸化リン（V），60℃，4時間）．  

強熱残分（ム〟〉 0．1％以下（1g）．  

定量法 本品及びダナゾール標準品を乾燥し，その約25mgずつを精密に量り，それぞれをエタノール（95）に溶 

かし，正確に50mLとする．これらの液2mLずつを正確に量り，それぞれにエタノール（95）を加えて正確に50mL  

とし，試料溶液及び標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液につき，紫外可視吸光度測定法〈2．2イ〉 により試験を行  

い，波長285nmにおける吸光度」T及び木を測定する．  

ダナゾール（C22H27NO2）の量（mg）＝垢×（4T／As）   

爪：ダナゾール標準品の秤取量（mg）  
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貯 法   

保存条件 遮光して保存する．   
容  器 密閉容器．  
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チアプリド塩酸塩  
TiaprideHydrochloride   

塩酸チアプリド  

,CHJ 

「   

0
 
 

／／〈＼、／N＼／CH3●HCI   
N 
I 
C     H3  

C15H24N204S・HCl：364．89  

N－［2－（Diethylamin0）ethyl］－2－methoxy－5－（methylsulfonyl）ben革amidemonohydrochloride  

［∫川ノ2－jj－β】   

本品を乾燥したものは定量するとき，チアプリド塩酸塩（C15H2。N204S・HCl）99．0～101．0％を含む．  

性 状 本品は白色～微黄白色の結晶又は結晶性の粉末である．   

本品は水に極めて溶けやすく，酢酸（100）に溶けやすく，メタノールにやや溶けやすく，エタノール（99．5）に溶  
けにくく，無水酢酸に極めて溶けにくい．   

本品は0．1mol／L塩酸試液に溶ける．   

確認試験  

（1）本品の0・1mol几塩酸試液溶液（l→10000）につき，紫外可視吸光度測定法〈2．ブイ〉に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一．  

（2）本品につき，赤外吸収スペクトル測定法〈2．2j〉の塩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．  

（3）本品の水溶液（1→20）は塩化物の定性反応〈川夕〉を呈する．  

純度試験  

（1）重金属〈川7〉 本品1・Ogをとり，第1法により操作し，試験を行う1比較液には鉛標準液2．OmLを加える（20  
ppm以下）．  

（2）類縁物質 本品0・20gをメタノール10mLに溶かし，試料溶液とする．この液1mLを正確に量り，メタノー  

ルを加えて正確に100mLとする．この液ImLを正確に量り，メタノールを加えて正確に10mLとし，標準溶液と  

する・これらの掛こつき，薄層クロマトグラフィー〈フ・Oj〉によ・り試験を行う．試料溶液及び標準溶液10／九ずつを薄  

層クロマトグラフィー用シリカゲル（蛍光剤入り）を用いて調製した薄層板に，窒素気流下で速やかにスポットする．  

次に水／1ブタノール／酢酸（100）混液（2＝2‥1）を展開溶媒として約10cm展開した後，薄層板を風乾し，80℃  

で30分間乾燥する・これに紫外線（主波長254nm）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，標準溶液から得たスポットより濃くない．  

（3）残留溶媒 別に規定する．  

乾燥減量〈2．イJ〉0．5％以下（1g，105℃，2時間）．  

強熟残分〈2．イイ〉0．1％以下（1g）．  

定量法 本品を乾燥し，その約0・4gを精密に量り，無水酢酸／酢酸（100）混液（7：3）50mLに溶かし，0．1m。1几  

過塩素酸で滑走〈2．5のする（電位差滑走法）．同様の方法で空試験を行い，補正する．  

0．1mol凡退塩素酸1mL＝36．49mgCl，H2．N20．S・HCl   

貯 法 容 器 密閉容器．  
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チアプリド塩酸塩錠  
TiaprideHydrochlorideTablets  

塩酸チナプリド錠  

本品は定量するとき，表示量の95．0～105，0％に対応するチアプリド（C－5Hヱ4N204S：328．43）を含む，  

製 法 本品は「チアプリド塩酸塩」．をとり，錠剤の製法により製する．  

確認試験 本品を粉末とし，表示量に従いチアプリド（C，5H2．N20．S）10mgに対応する量をとり，0＿1moln，塩酸試液  

100mLを加えてよく振り混ぜた後，ろ過する．ろ液につき，紫外可視吸光度測定法〈2＿2イ〉 により吸収スペクトルを  

測定するとき，波長286～290nmに吸収の極大を示す．   

製剤均一性〈∂．02〉 次の方法により含量均一性試験を行うとき，適合する．   

本品1個をとり，0．1mol／L塩酸試字夜V／10mLを加えて崩壊するまで超音波処理した後，メタノール4WlOmLを加  

える．更に内標準溶液V／10mLを正確に加えて30分間振り混ぜ，1mL中にチアプリド（Cl，H2．N20．S）約1mgを含  

む液となるようにメタノールを加えてrmLとする．この液を10分間遠心分離し，上澄液を試料溶液とする．以下定  

量法を準用する．  

チアプリド（C．5H2．N20．S）の量（mg）＝WsX（QT／Qs）×（ル／100）×0．900   

垢‥定量用塩酸チアプリドの秤取量（mg）   

内標準溶液 パラオキシ安息香酸メチルのメタノール溶液（1→500）   

溶出性 別に規定する．  

定量法 本品20個以上をとり，その質量を精密に量り，粉末とする・チアプリド（C．5H2。N204S）約0．1gに対応す  

る量を精密に量り，0．1mol／L塩酸試液10mL及びメタノール40mLを加えた後，内標準溶液10mLを正確に加えて  

30分間振り混ぜ，メタノールを加えて100mLとする．この液を遠心分離し，上澄液を試料溶液とする．別に定量用  

塩酸チアプリドを105℃で2時間乾燥し，その約0．11gを精密に量り，0．lmol几塩酸試液10mLに溶かし，内標準溶  

液10mLを正確に加え，更にメタノールを加えて100mLとし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液5／山こつき，  

次の条件で液体クロマトグラフィー く2＿卯〉 により試験を行い，内標準物質のピーク面積に対するチアプリドのピー  

ク面積の比eT及びesを求める．  

チアプリド（C－5H2．N20．S）の量（mg）＝垢×（QT／Qs）×0．900   

爪：定量用塩酸チアプリドの秤取量（mg）   

内標準溶液 パラオキシ安息香酸メチルのメタノール溶液（ト→500）  

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：254nm）  

カラム：内径4mm，長さ15cmのステンレス管に5J皿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．  

声ラム温度：25℃付近の一定温度  

移動相：過塩素酸ナトリウム11．2gを水800mLに溶かし，薄めた過塩素酸（17→2000）5mLを加える．この  
液800mLにアセトニトリル200mLを加える．  

流量：チアプリドの保持時間が約g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5／JLにつき，上記の条件で操作するとき，チアプリド，内標準物質の順に溶出し，  

その分離度は8以上である．  

システムの再現性：標準溶液5／九につき，上記の条件で試験を6回線り返すとき，内標準物質のピーク面積に  

対するチアプリドのピー ク面積の比の相対標準偏差は1．0％以下である．   

貯 法 容 器 密閉容器．  
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テプレノン   

Teprenone  

C2ユHユ80：330．55  

（5E，9E，13E）－6，10，14，18－Tetramethylnonadeca－5，9，13，17－tetraen－2－One  

（5Z，9E，13E）－6，10，14，18－Tetramethylnonadeca－5，9，13，17－tetraen－2－One  

【∂β∂クー∫2－j］   

本品は定量するとき，テプレノン（C23日380）97．0～101．0％を含む，   

本品はモノシス体及びオールトランス体からなり，その比は約2：3である．   

性 状 本品は無色～微黄色澄明の油状の液で，わずかに特異なにおいがある．   

本品はエタノー／レ（99．5），酢酸エチル又はヘキサンと混和する．   

本品は水にほとんど溶けない．   

本品は空気によって酸化され，徐々に黄色となる．   

確認試験  

（1）本品のエタノール（99．5）溶液（1→100）2mLにリンモリブデン酸〝水和物の酢酸（100）溶液（1→100）  

1mLを加え，水浴中で5分間加熱した後，硫酸5～6滴を加えて加熱を続けるとき，液は青～青緑色を呈する．  

（2）本品のエタノール（99．5）溶液（1→100）2mLに2，4－ジニトロフェニルヒドラジン試液2mLを加えて振り  

混ぜるとき，黄～橙黄色の沈殿を生じる．  

（3）本品につき，赤外吸収スペクトル測定法く2．2j〉 の液膜故により試験を行い，本品のニスベクトルと本品の参照  

スペクト／レ又はテプレノン標準品の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．  

屈折率〈2・イj〉 〝㌘＝1・485～1・491  

比 重〈ヱ∫‘〉 錯‥0・S82～0・890  

純度試験  

（1）溶状 本品1，OmLにエタノール（99，5）9mLを加えて振り混ぜるとき，液は澄明である，また，この液につ  

き，紫外可視吸光度測定法〈2．2イ〉 により試験を行うとき，波長400nmにおける吸光度は0．02以下である．  

（2）重金属〈川7〉 本品1．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．OmLを加える（20  

ppm以下）・  

（3）類縁物質 本品30mgをヘキサン6mLに溶かし，試料溶液とする．試料溶液3pLにつき，次の条件でガスク  

ロマトグラフィー 〈2．∂2〉 により試験を行う．試料溶液の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  

法によりそれらの量を求めるとき，テプレノンのオー／レトランス体のピークに対する相対保持時間約0．8のジシス体  

のピーク面積は0．5％以下であり，モノシス体，オールトランス体及び上記のピーク以外のピークの面積はそれぞれ  

0，2％以下である．また，モノシス体，オールトランス体及びジシス体以外のピークの合計面積は1．0％以下である．  

試験条件  

検出器，カラム，カラム温度，キャリヤーガス及び流量は定量法の試験条件を準用する．   

面積測定範囲：溶媒のピークの後からテプレノンのオールトランス体の保持時間の約2倍の範囲   

システム適合性  

検出の確認：試料溶液1mLにヘキサンを加えて100mLとし，システム適合性試験用溶液とする．システム適合  

性試験用溶液1mLを正確に量り，ヘキサンを加えて正確に10mLとする．この液3／丸から得たテプレノンの  

モノシス体とオールトランス体のピーク面積の和が，システム適合性試験用溶液のテプレノンのモノシス体と  

オールトランス体のピーク面積の和の7～13％になることを確認する．  

141   



システムの性能：システム適合性試験用溶液3〟Lにつき，上記の条件で操作するとき，テプレノンのモノシス  

体，オールトランス体の順に流出し，その分離度は1．1以上である・   
システムの再現性：システム適合性試験用溶液3／JLにつき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，テプレノ  

ン？モノシス体とオールトランス体のピーク面積の和の相対標準偏差は3・0％以下である・  

（4）残留溶媒 別に規定する．  

強熟残分〈フィイ〉 0．1％以下（1g）．  

異性体比 本品30mgをヘキサン6mLに溶かし，試料溶液とする・試料溶液3FLLにつき，次の条件でガスクロマト  

グラフィー〈2．02〉により試験を行い，保持時間18分付近に近接して現れる2つの主ピークのうち保持時間の′トさい  

方のモノシス体のピーク面積」a及び保持時間の大きい方のオールトランス体のピーク面積」bを測定するとき，」a／  
」bは0．60～0．70である．   

試験条件  

定量法の試験条件を準用する．   

システム適合性  

システムの性能及びシステムの再現性は純度試験（3）のシステム適合性を準用する．  

定量法 本品及びテプレノン標準品約50n－gずつを精密に量り，それぞれに内標準溶液5mLを正確に加えて溶か  

した後，酢酸エチルを加えて50mLとし，試料溶液及び標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液3／九につき，次の  

条件でガスクロマトグラフイ．－〈プ．β2〉 により試験を行い，内標準物質のピーク面積に対するテプレノンのピーク面  

積（モノシス体とオールトランス体のピーク面積和）の比eT及び9sを求める・  

テプレノン（C2，H，80）の量（mg）＝fft X（QT／Qs）   

垢：テプレノン標準品の秤取量（mg）   

内標準溶液 フタル酸ジー〃－プチルの酢酸エチル溶液（l→100）   

試験条件  

検出器：水素炎イオン化検出器  

．ヵラム：内径4mm，長さ2mのガラス管にガスクロマトグラフィー用ポリエチレングリコール2－ニトロテレフ  

タレートを149～177〟mのガスクロマトグラフィー用ケイソウ土に5％の割合で被覆したものを充てんする・  

カラム温度：210℃付近の一定温度  

キャリヤーガス：窒素又はヘリウム  

流量‥保持時間18分付近に近接して現れる2つの主ピークのうち保持時間の大きい方のテプレノンのオールト  

ランス体の保持時間が約19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／丑」こつき，上記の条件で試験を行うとき，内標準物質，テプレノンのモノシス体，  

オールトランス体の順に流出し，モノシス体とオールトランス体の分離度は1．1以上である．  

システムの再現性：標準溶液3／山こつき，上記の条件で試験を6回線り返すとき，内標準物質のピーク面積に  

対するテプレノンのモノシス体とオールトランス体のピーク面積の和の比の相対標準偏差は1．0％以下である・  

貯 法   

保存条件 空気を「窒素」で置換し，2～8℃に保存する・   
容   器 気密容器．  
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ドキサゾシンメシル酸塩  
DoxazosinMesilate   

メシル酸ドキサゾシン  

0  

ニ……二…鞘 
・H3C－SO3H  

及び鏡像異性一本   

C23H25N505・CH403S：547t58  

ト（4－Amino－6，7－dimethoxyquinazolin－2－yl）一4－（【（2RS）－2，3－dihydro－1，4－benzodioxin－2－yl］carbonyl）piperaZine  

monomethansulfbnate  

【77ββゴーイブ－j］   

本品を乾燥したものは定量するとき，ドキサゾシンメシル酸塩（C23H25N505・・CH403S）98．0～102．0％を含む．  

性 状 本品は白色～帯黄白色の結晶性の粉末である．   

本品はジメチルスルホキシドに溶けやすく，水又はメタノールに溶けにくく，エタノール（99．5）に極めて溶けに  

くい．   

本品のジメチルス／レホキシド溶液（1→2Q）は旋光性を示さない．   

融点：約272℃（分解）．   

確認試法  

（1）本品の0．Olmol几塩酸・メタノール試液溶液（l→200000）につき，紫外可視吸光度測定法〈2．2イ〉により吸  

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又はドキサゾシンメシル酸塩標準品について同様  

に換作して待られた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，  

（2）本品につき，赤外吸収スペクトル測定法〈2．2カ の臭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又はドキサゾシンメシル酸塩標準品の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．  

（3）本品30mgはメシル酸塩の定性反応（2）〈川タ〉 を呈する．  

純度試験  

（1）重金属〈川7〉 本品1．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．OmLを加える（20  

ppm以下）．  

（2）類縁物質 本品20mgをメタノール／酢酸（100）混液（1：1）5mLに溶かし，試料溶液とする．この液1mL  

を正確に量り，メタノール／酢酸（100）混液（1：l）を加えて正確に100mLとする．この液5mLを正確に量り，メ  

タノール／酢酸（100）混液（1：1）を加えて正確に10mL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〈フ．βj〉 により試験を行う．試料溶液及び標準溶液5〟Lずつを薄層クロマトグラフィー用シリカゲル（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4－メチルー2－ペンタノン2容量に水l容量及び酢酸（100）1  

容量を加えて振り混ぜ，上層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  

nm）を照射するとき，試料溶液から得た月r値約0．15のスポットは，標準溶液から得たスポットより濃くない．また，  

試料溶液には主スポット及び上記のスポット以外のスポットを認めない．  

（3）残留溶媒 別に規定する．  

乾燥減量〈2．イノ〉1．0％以下（1g，105℃，4時間）．  

強熟残分〈フ．イイ〉 0．2％以下（1g）．  

定量法 本品及びドキサゾシンメシル酸塩標準品を乾燥し，その約25mgずつを精密に量り・，それぞれをメタノー  

ルに溶かし，正確に50mLとする．これらの液3mLずつを正確に量り，それぞれに移動相を加えて正確に100mL  

とし，試料溶液及び標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液10／瓜ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラ  

フィー〈エロノ〉 により試験を行い，それぞれの液のドキサゾシンのピーク面積dT及び」sを測定する．  

ドキサゾシンメシル酸塩（C2】Hz5N505・CH403S）の量（mg）＝Ws X（4T／As）  

1
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J巧：ドキサゾシンメシル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：246nm）   

カラム：内径3．9mm，長さ15cmのステンレス管に4FLmわ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＝pH3．0の0．05mol几リン酸二水素カリウム試液／メタノール／アセトニトリル混液（12‥8：3）   

流量：ドキサゾシンの保持時間が約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10／JLにつき，上記の条件で操作するとき，ドキサゾ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，2＿0以下である．   

システムの再現性：標準溶液10／JLにつき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，ドキサゾシンのピーク面積  

の相対標準偏差はl．0％以下である．  

貯法 容  器 気密容器．  
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トスフロキサシントシル酸塩錠  
TosunoxacinTosilateTablets  

トシル酸トスフロキサシン錠  

本品は定量するとき，表示量の95．0～105．0％に対応するトスフロキサシントシル酸塩水和物（C19H15F3N．03・  

C7H803S・H20：594．56）を含む．  

製 法 本品は「トスフロキサシントシル酸塩水和物」をとり，錠剤の製法により製する．  

確認試験 本品を粉末とし，表示量に従い「トスフロキサシントシル酸塩水和物」75mgに対応する量をとりニ メタ  

ノール／水酸化ナトリウム試液混液（49：1）200mLを加えてよく振り混ぜた後，遠心分離する．上澄液2mLをとり，  

メタノール／水酸化ナトリウム試液混液（49：1）100mLを加えた液につき，紫外可視吸光度測定法〈2．24〉により吸  

収スペクトルを測定するとき，波長260～264nm，341～345nm及び356～360nmに吸収の極大を示す．   

製剤均一性〈丘02〉 次の方法により含量均一性試験を行うとき，適合する．   

本品1個をとり，水け10mLを加えて崩壊するまで振り混ぜた後，1mL中にトスフロキサシントシル酸塩水和物  

（Cl，H15F，N．0，・C，H80，S・H20）約1．5mgを含む液になるようにメタノールを加えて正確にVmLとする・この液を  

10分間振り混ぜた後，遠心分離し，上澄液4mLを正確に量り，内標準溶液4mLを正確に加えた後，メタノールを  

加えて100mLとし，試料溶液とする．以下定量法を準用する．  

トスフロキサシントシル酸塩水和物（C19Hl，F，N．0，・C7H80，S・H20）の量（mg）＝WsX（QT／Qs）×（V／20）×1，031   

垢：脱水物に換算したトスフロキサシントシル酸塩標準品の秤取量（mg）   

内標準溶液 パラオキシ安息香酸メチルのメタノール溶液（1→800）  

溶出性〈古．川〉試験音夜に水900mLを用い，パドル法により，毎分50回転で試験を行うとき，本品の90分間の溶出  

率は65％以上である．   

本品1個をとり，試験を開始し，規定された時間に溶出液20mL以上をとり，孔径0．5／皿以下のメンプランフィ  

ルターでろ過する．初めのろ液10mLを除き，次のろ液VmLを正確に量り，表示量に従い1mL中にトスフロキサ  

シントシル酸塩水和物（Cl，H－5F，N40，・C7H80，S・H20）約17／侶を含む液となるようにpH4．0の0．05mol几酢酸・酢酸  
ナトリウム緩衝液を加えて正確にr′mLとし，試料溶液とする．別にトスフロキサシントシル酸塩標準品（別途「ト  

スフロキサシントシル酸塩水和物」と同様の方法で水分〈2．イめを測定しておく）約2lmgを精密に量り，入㌧ルジメチ  

ルホ／t／ムアミドに溶かし，正確に25mLとする．この液2mLを正確に量り，PH4．0の0．05moUL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，pH4．0の0．05mol／L酢酸・酢  

酸ナトリウム緩衝液を対照とし，紫外可視吸光度測定法〈2．ブイ〉 により試験を行い，波長346nmにおける吸光度」T  

及び月sを測定する．  

トスフロキサシントシル酸塩水和物（C19H15F3N403・C7H80｝S・H20）の表示量に対する溶出率（％）   

＝垢×（dT／ds）×（n／り ×（1／C）×72×1．031   

垢：脱水物に換算したトスフロキサシントシル酸塩標準品の秤取量（mg）   

C：1錠中q）トスフロキサシントシル酸塩水和物（Cl，H15F，N．0，・C，H80，S・H20）の表示量（mg）  

定量法 本品20個以上をとり，その質量を精密に量り，粉末とする．トスフロキサシントシル酸塩水和物  

（C．9H15F，N．0，・C，H80，S・H20）約0．15gに対応する量を精密に量り，水10mLを加えた後，メタノールを加えて正  

確に100mLとし，10分間振り混ぜた後，遠心分離する．上澄液4mLを正確に量り，内標準溶液4mLを正確に加  

えた後，メタノールを加えて100mLとし，試料溶液とする．別にトスフロキサシントシル酸塩標準品（別途「トス  

フロキサシントシル酸塩水和物」と同様の方法で水分〈2．48）を測定しておく）約30mgを精密に量り，水2mLを加  

えた後，メタノールに溶かし，正確に100mLとする、この液20mLを正確に量り，内標準溶液4mLを正確に加え  

た後，メタノールを加えて100mLとし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液10〟Lにつき，次の条件で液体ク  

ロマトグラフィー〈2．βハ により試験を行い，内標準物質のピーク面積に対するトスフロキサシンのピーク面積の比  

eT及びesを求める・  

トスフロキサシントシノT／酸塩水和物（C19H15F，N．0，・C，HsO，S・H20）の量（mg）＝WsX（QT／Qs）×5×LO31   

垢：脱水物に換算したトスフロキサシントシル酸塩標準品の秤取量（mg）   

内標準溶液 パラオキシ安息香酸メチルのメタノール溶液（1→800）  

試験条件  

「トスフロキサシントシル酸塩」の定量法の試験条件を準用する．  
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システム適合性   

「トスフロキサシントシル酸塩」の定量法のシステム適合性を準用する・  

貯 法 容  器 密閉容器．  
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トスフロキサシントシル酸塩水和物  
TosunoxacinTosilateHydrate  

トシル酸トスフロキサシン  

宣 ．‥〈励Sで日日2。  ● 
” 

ご宝林c・02日 
体  

C19H15F3N403・C7H803S・H20：594，56  

7－［（3RS）－3－Aminopyrrolidin－1－yl】－1p（2，4－difluorophenyl）－6－nuOrO－4roxo－1，4－dihydro－1，8．naphthyridine－3－Carboxylicacid  

monotosylate monohydrate 

［ノJ∫夕∂イープクータ，無水物】   

本品は定量するとき，換算した脱水物に対し，トスフロキサシントシル酸塩（C”Hl，F，N．0，・C7H80，S：576．54）98．5  

～101．0％を含む．   

性 状 本品は白色～微黄白色の結晶性の粉末である．   

本品は〃∧Lジメチルホルムアミドに溶けやすく，メタノールにやや溶けにくく，水又はエタノール（99．5）にほと  

んど溶けない．   

本品のメタノール溶液（ト→100）は旋光性を示さない．   

融点：約254℃（分解）．   

確認試験  

（1）本品は紫外線（主波長254nm）を照射するとき，淡青白色の蛍光を発する．  

（2）本品10mgをとり，0．01mol几水酸化ナトリウム試液0．5mL及び水20mLの混液を吸収液とし，酸素フラス  

コ燃焼法〈川め により得た検液はフッ化物の定性反応（2）〈川ク〉 を呈する．  

（3）本品のメタノール／水酸化ナトリウム試液混液（49：1）溶液（1→100000）につき，紫外可視吸光度測定法〈2．2イ〉  

に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又はトスフロキサシントシル酸塩標準品  

について同様に操作して得られた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．  

（4）．本品につき，赤外吸収スペクトル測定法〈2．25〉のペースト法により試験を行い，本品のスペクトルと本品の  

参照スペクトル又はトスフロキサシントシル酸塩標準品のス 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．   

耗度試験  

（1）塩化物く］．03〉本品1．OgをNルジメチルホルムアミド40mLに溶かし，希硝酸6mL及びNN－ジメチルホルム  

アミドを加えて50mLとする．これを検液とし，試験を行う．比較液は0．01mol几塩酸0＿20mLに希硝酸6mL及び  

〃〃－ジメチルホルムアミドを加えて50mLとする（0．007％以下）．  

（2）重金属〈川7〉本品1．Ogをとり，第4法により換作し，試験を行う．比較掛こは鉛標準液2．OmLを加える（20  

ppm以下）．  

（3）ヒ素くノ．〃〉本品1．Ogをとり，第4法により検液を調製し，試験を行う．ただし，強熱温度は750～850℃と  

し，残留物には希塩酸10mLを加える（2ppm以下）．  

（4）類縁物質 本品10mgを量り，移動相B12mLに溶かし．水を加えて25mLとし，試料溶液とする．この液5  

mLを正確に量り，移動相Aを加えて正確に100mLとする．この液2mLを正確に量り，移動相A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ノ九ずつを正確にとり，次の条件で液体クロマトグラフィー  
〈2．以〉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，試料溶液のトシル  

酸及びトスフロキサシン以外のピークの面積は，標準溶液のトスフロキサシンのピーク面積の3／4より大きくない．  

また，試料溶液のトシル酸及びトスフロキサシン以外のピークの合計面積は，標準溶液のトスフロキサシンのピーク  

面積の2．5倍より大きくない．   

試験条件  
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検出器：紫外吸光光度計（測定波長：272nm）  

カラム：内径3＿Omm，長さ15cmのステンレス管に5／皿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A：水300～500mLにメタンス／t／ホン酸100mLを氷冷しながら徐々に加え，更に氷冷しながらトリエ   

チルアミン100mLを徐々に加え，水を加えて1000mLとする．この液10mLに水143mL，アセトニトリル   

40mL及び緩衝液用1mol／Lリン酸水素ニカリウム試液7mLを加える．  

移動相B：水300～500mLにメタンスルホン酸100mLを氷冷しながら徐々に加え， 

チルアミン100mLを徐々に加え，水を加えて1000mLとする．この液10mLにアセトニトリル100mL，水   

83mL及び緩衝液用1mol几リン酸水素ニカリウム試液7mLを加える．  

移動相の送液‥移動相A及び移動相Bの混合比を次のように変えて濃度勾配制御する．  

注入後の時間  移動相A  移動相B   

（分）  （vol％）  （vol％）  

0 ～1  100  0  

1へノ16  100→0  0→100  

16（一 35  0  100  

流量：毎分0．5mL   

面積測定範囲：トスフロキサシンの保持時間の約5倍の範囲   

システム適合性   

検出の確認：標準溶液5mLを正確に量り，移動相Aを加えて正確に20mLとする．この液20〟Lから得たトス  

フロキサシンのピーク面積が，標準溶液のトスフロキサシンのピーク面積の18～32％になることを確認する．   

システムの性能：標準溶液20／ノLにつき，上記の条件で操作するとき，トスフロキサ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10000段以上，1．5以下である．  

システムの再現性：標準溶液20〟Lにつき，上記の条件で試験を6回線り返すとき，トスフロキサシンのピーク  

面積の相対標準偏差は2．0％以下である．  

（5）残留溶媒 別に規定する．  

水分〈2．イβ〉2．5～3．5％（30mg，電量滴定法）．  

定量法 本品及びトスフロキサシントシル酸塩標準品（別途本品と同様の方法で水分〈2．イの を測定しておく）約  

30mgずつを精密に量り，それぞれをメタノールに溶か－し，正確に100mLとする・この液20mLずつを正確に量り，  
それぞれに内標準溶液4mLを正確に加えた後，メタノールを加えて100mLとし／試料溶液及び標準溶液とする，試  

料溶鱒及び標準溶液10／九につき，次の条件で液体クロマトグラフィー〈2・川により試験を行い，内標準物質のピー  

ク面積に対するトスフロキサシンのピーク面積の比鉄及びesを求める．  

トスフロキサシントシル酸塩（Cl，H15F3N．03・C，HsO，S）の量（mg）＝呵；×（QT／Qs）   

垢：脱水物に換算したトスフロキサシントシル酸塩標準品の秤取量（mg）   

内標準溶液 パラオキシ安息香酸メチルのメタノール溶液（1→800）  

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：270nm）  

カラム：内径4．6mm，長さ15cmのステンレス管に5／皿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‥pH3．5の0．02mol／Lリン酸塩緩衝液／ジブチルアミンのメタノール溶液（1→2500）混液（3‥1）に薄め  

たリン酸（l→10）を加えてpH3．5に調整する・  

流量：トスフロキサシンの保持時間が約20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10／九につき，上記の条件で操作するとき，内標準物質，トスフロキサシンの順に溶  

出し，その分離度は2，5以上である．  

システムの再現性：標準溶液10／血につき，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  

対するトスフロキサシンのピーク面積の比の相対標準偏差は1，0％以下である．  

貯法 容  器 気密容器．  
＝  
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ドロキシドパ   

Droxidopa  

H OH  

H NH2  

C9HtlNO5：213．19  

（2S，3R）－2－Amino－3－（3，4－dihydroxyphenyl）－3－hydroxypropanoicacid  

【2j6∫ノータ∫－β】  

本品を乾燥したものは定量するとき，ドロキシドパ（C，H－1NO5）99．0～101．0％を含む．  

性 状 本品は白色～淡褐色の結晶又は結晶性の粉末である．   

本品は水に溶けにくく，エタノール（99．5）にほとんど溶けない．   

本品は0．1mol几塩酸試液に溶ける．   

確認試験  

（1）本品の0．1mol几塩酸試液溶液（1→25000）につき，紫外可視吸光度測定法〈2．2イ〉により捌又スペクトルを  

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．  

（2）本品につき，赤外吸収スペクトル測定法〈2．2j〉 の臭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．  

旋光度く2L49〉〔a］ぎ＝－38～－430（乾燥後，0・1g，0，1mol／L塩酸試液，20mL，100mm）・  

純度試験  

（1）塩化物り．の〉 本品0．40gを希硝酸6mLに溶かし，水を加えて50mLとする．これを検液とし，試験を行う．  

比較液には0．01mol／L塩酸0．40mLを加える（0．036％以下）．  

（2）重金属〈川乃 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．OmLを加える（10  

ppm以下）．  

（3）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）．  

（4）類縁物質 本品0．iOgに0．11mO〟L塩酸試液50mLを加え，水冷しながらかき混ぜて溶かし，試料溶液とする．  

この液1mLを正確に量り，0．1mol／L塩酸試液を加えて正確に100mLとする，この液5mLを正確に量り，0．1mol／L  

塩酸試液を加えて正確に50mLとし，標準溶液とする．試料溶液及び標準溶液10／九ずつを正確にとり，次の条件で  

液体クロマトグラフィー〈2．卯〉 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，試料溶液のドロキシドパ以外のピークの面積は，標準溶液のドロキシドパのピーク面積より大きくない．  

試験条件  

検出器：紫外吸光光度計（測定波長：220nm）   

カラム：内径4．6mm，長さ15cmのステンレス管に3／皿の液体クロマトグラフィー用オクタデシルシリル化シ  

リカゲノ㌣を充てんする・  

カラム温度：25℃付近の一定温度   

移動相：1－ヘブタンスルホン酸ナトリウム1．Og及びリン酸二水素カリウム1．36gを水1000mLに溶かし，リン  

酸を加えてpH2．0に調整する．この液930mLにアセトニトリル70mLを加える．  

流量：ドロキシドパの保持時間が約5分になるように調整する．  

面積測定範囲：溶媒のピークの後からドロキシドパの保持時間の約12倍の範囲   

システム適合性   

システムの性能‥標準溶液10／九につき，上記の条件で操作するとき，ドロキシドパのピークの痙論段数及びシ  

ンメトリー係数は，それぞれ10000段以上，l．5以下である．  

システムの再現性：標準溶液10／血につき，上記の条件で試験を6回繰り返すとき，ドロキシドパのピーク面積  

の相対標準偏差は2．0％以下である．  
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（5）残留溶媒 別に規定する．  

乾燥減量く2．4J〉 0．1％以下（lg，減圧，600c，3時間）・  

強熟残分〈2．44〉 0．2％以下（1g）．  

定量法 本品を乾燥し，その約0．3gを精密に量り，0・1mQl／L過塩素酸20mLを正確に加えて溶かした後，酢酸（100）  

50mLを加え，過量の過塩素酸を0．1mo几酢酸ナトリウム液で滴定〈2，5のする（電位差滴定法）．同様の方法で空  

試験を行う．  

0＿1mol几∴過塩素酸1mL＝2132mg C，H．1NO，   

貯 法 容  器 密閉容器．  
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