
｡

事務連絡

平成２４年５月３１日

各都道府県衛生主管部（局）

薬務主管課御中

厚生労働省医薬食品局審査管理課

｡

鎮痒消炎薬の規格及び試験方法について

「鎮痒消炎薬の製造販売承認事務の取扱について」については、平成２４年

１月１９日付け薬食審査発０１１９第１号厚生労働省医薬食品局審査管理課長

通知により通知したところですが、今般、別添のとおり基準収載成分であって

日本薬局方等の公定書に収載されていない成分の規格及び試験方法を取りまと

めましたので、審査の際の参考として送付します。
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鎮痒消炎薬の規格及び試験方法

平成24年５月３１日

厚生労働省医薬食品局審査管理課



この資料は、地方委任された鎮痒消炎薬の有効成分の規格及び試験方法についてまとめ
たものである。下記の事項に留意の上、審査の際の参考とされたい。

記

1．地方委任された鎮痒消炎薬の有効成分の第十六改正日本薬局方（日局16)、日本薬局方

外医薬品成分規格（局外規）への収載状況は別紙Ｉのとおりであること。

２．日局１６，局外規に収載されている成分は、原則としてその規格のものを使用させるこ

と。．

ａ日局１６、局外規に収載されていない有効成分の規格及び試験方法を別紙のⅡに参考と

、して示したが、本規格及び試験方法は承認前例を調査検討の上まとめたものであり、こ

の資料の内容に適合しないものでも､承認前例のあるものについては､内容を検討の上、

認めて差し支えないこと。

●
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１．日局１６，局外規への収載状況

１

区分 有効成分 規格

I柵 1項

２項

＝ルチゾン酢酸エステル

デキサメタゾン酢酸エステル

デキサメタゾン

ヒドロコルチゾン酢酸エステル

ヒドロコルチゾン

プレドニゾロン酢酸エステル

プレドニゾロンー

ヒドロールチゾン酪酸エステル

プレドニゾロン吉草酸エステル酢酸エステル

日局

局外規

日局

日局

日局

日局

日局

日局

局外規

Ⅱ欄 1項

２項

イソチペンジル塩酸塩

クロルフェニラミン

クロルフェニラミンマレイン酸塩

ジフェンヒドラミン

ジブエンヒドラミン塩酸塩

局外規

別紙規格

日局

日局

日局

Ⅲ欄 クロタミトン 局外規

Ⅳ欄．

グリチルリチン酸及びその塩類

グリチルリチン酸

グリチルリチン酸一アンモニウム

グリチルリチン酸二カリウム

グリチルレチン酸

別紙規格

別紙規格

局外規

局外規

Ｖ欄 サリチル酸グリコール

サリチル酸メチル

局外規

日局

Ⅵ欄 アラントイン 局外規

イソプロピルメチルフエノール 別紙規格



し

２

ベンザルコニウム塩化物 日局

ベンゼトニウム塩化物 日局

Ⅷ欄 カラミン

酸化亜鉛

局外規．

日局

正樹 アミノ安息香酸エチル

オキシポリエトキシドデカン

ジブカイン

ジプカイン塩酸塩

リドカイン

リドカイン塩酸塩

日局

別紙規格
、

別紙規格

日局．

日局

別紙規格

Ｘ欄
１項

2項

３項

。‐カンフル

ｄ１－カンフル

ハッカ油

ｄｌ－メントール．

ｌ‐メントール

。‐ポルネオール

日局

日局

日局

日局

日局

別紙規格

ＸＩ欄 アンモニア水 日局

ＸⅡ欄

1項

２項

3項

トコフェロール

トコフェロール酢酸エステル

パンテノール

ビタミンＡ油

レチノールパルミチン酸エステル

日局

日局

局外規

日局

日局



、

Ⅱ、日局１６，局外規に収載されていない有効成分の規格及び試験方法

Ｌクロルフェニラミン

N／c脇
Ｉ
ＣＨ３○

Ｃ１６Ｈ１９ＣｌＮ２：２７４．８０

本品は定量するときクロルフエニラミン（ＣＩ６Ｈｌ９Ｃ１Ｎ２）９８．０％以上を含む．

性状

本品は淡黄色油状の液体で，わずかに特異なにおいを有する．本品は水にほとんど溶け

ない．エタノール（９９．５)，ジエチルエーテルに混和する

屈折率ｎ２ｏＤ：約１ｊ５６．

沸点１９５℃（減圧０．６７ｋＰａ）．

確認試験

（１）本品ｏ，１９に薄めた希塩酸（１→１０）を加え微に酸性とした後，ライネッケ塩

試液を加える時，淡紅色の沈殿を生じる．

（２）本品につき，炎色反応試験（２）を行うとき，緑色を呈する．

（３）本品０．５９をあらかじめ６５℃に加温した２，４，６－トリニトロフェノールの

～飽和エタノール溶液２０ｍＬに加え，６５℃に２０分間保ち，エタノール２０ｍＬ

を加え，更に６５℃に１０分間以上放置するとき，黄色の沈殿を生じる．これをろ

過し，乾燥して得た黄色結晶の融点は１９７～２００℃である．

純度試験

（１）本品０．３９をエタノール２ｍＬに溶かし，クロロホルム５滴，水酸化カリウム試

液0.5mLを加え加熱するとき,液は赤色を呈するが,ｲｿｼｱﾆﾄﾞ臭を発して

はならない

（２）重金属．本品Ｌｏｇ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２．０ｍＬを加える。（２０ｐｐｍ以下)．

強熱残分０．１％以下（’９).、

定量法

本品約０．３９を精密に量り，酢酸(100)８０ｍＬに溶かし，０．１ｍｏｌ／Ｌ過塩素酸

で滴定する（電位差滴定法)．同様の方法で空試験を行い，補正する鼓

０．１ｍｏｌ／Ｌ過塩素酸1ｍＬ＝１３．７４ｍｇＣｊ６Ｈｌ９ＣｌＮ２

,●
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保存条件遮光して，ほとんど全満して保存する．

容器気密容器

．（注）本規格及び試験方法は、別に規定するもののほか，日局の通則及び一般試験法を準
､用ずる゜．
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2．グリチルリチン酸

】MＩＩ
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Ｃ４２Ｈ６２０１６：８２２．９３

本品は定曇するとき，換算した脱水物に対して，.グリチルリチン酸（Ｃ４２Ｈ６２０１６）９

５．０％以上を含む－

性状

本品は白色～微黄色の結晶性の粉末で，特異な甘味がある．

本品はエタノール（９５〉に溶けやすく，水にほとんど溶けない．本品は水酸化ナトリ

ウム試液に溶ける．

確認試験

（１）本品０．５９を水酸化ナトリウム試液５ｍＬに溶かし，１ｍｏｌ／Ｌ塩酸試液１５

ｍＬを加え，１０分間穏やかに煮沸し，冷後，沈殿をろ取し，水で洗い，１０５℃

で１時間乾燥する．乾燥物のエタノール（９５）溶液（１→１０００）ＩｍＬに２，

６－ジーｔ－ブチルクレゾール試液０．５ｍＬ及び水酸化ナトリウム溶液（１→５）

１ｍＬを加え，水浴上で３０分間加熱するとき、赤紫色～紫色の浮遊物を生じる．

（２）（１）のろ液ｌｍＬにナフトレゾルシン（＊）０．０１９及び塩酸５滴を加え，１

分間煮沸した後，５分間放置し，直ちに冷却する．この液に酢酸エチル５ｍＬを加

．えて振り混ぜるとき，酢酸エチル層は赤紫色を呈する．

ｐＨ

本品の水／エタノール（９５）混液（１：１）溶液（１→１００）のｐＨは２．５～３．

５である．

純度試験

（１）溶状本品Ｌｏｇにエタノール２０ｍＬを加えて溶かすとき，液は無色またはわ

ずかに黄色で澄明である．

（２）アンモニア本品０．２９に熱湯２０ｍＬを加えてよく振り混ぜた後，水酸化ナト

リウム試液５ｍＬを加えて加熱するとき，発生するガスは潤した赤色リトマス紙を“

青変しない～

（３）重金属本品２．０９をとり，第４法により操作し，試験を行う．比較液には鉛標

５



準液２．０ｍＬを加える（１０ｐｐｍ以下)＿

（４）ヒ素本品０．５９をとり，第４法により検液を調製し，試験を行う（４ｐｐｍ以
下)．

水分６．０％以下（１９，１０５℃，１時間)．

強熱残分０６．２％（１９)．

定量法

本品を乾燥し，その約０．１９を精密に量り，希エタノールを加えて正確に２５０ｍＬ

とする．この液１０ｍＬを正確に量り；希エタノールを加えて正確に１００ｍＬとし試料
溶液とする．別にニコチン酸アミド標準品をデシケーター（減圧、シリカゲル）で４時間
乾燥した後，その約０．０５９を精密に量り，希エタノールを加えて正確に２５０ｍＬと

｡'゛

する．この液１０ｍＬを正確に量りｊ希エタノールを加えて正確に１００ｍＬとし標準溶

液とする．試料溶液につき，波長２５２ｎｍ付近における吸収の極大波長における吸光度

ＡＴ，標準溶液につき，波長２６２ｎｍ付近における吸収の極大波長における吸光度Ａｓを
それぞれ測定する．

グリチルリチン酸（Ｃ４２Ｈ６２０１６）の量（％）

＝２×ＡＴ／（ＡＳＸ１．１５１）ｘＭｓ／ＭＴｘ１００

Ｍｓ:ニーチン酸アミド標準品の秤取量(m劇

Ｍｒ:本品の秤取量位創

貯法容器気密容器

(＊）ナフトレゾルシン：薬添基．ナフトレゾルシン

（注）本規格及び試験方法は、別に規定するもののほか，日局の通則及び一般試験法を準
用する．
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３．グリチルリチン酸一アンモニウム

Ｃｉ２字f三
rxw二［

1W鑓,野

◆

Ｃ４２Ｈ６５ＮＯ１６：８３９．９６

本品は定量するとき，換算した乾燥物に対し，グリチルリチン酸一アンモニウム（ｃ４２

Ｈ６５ＮＯｌ６）９５８０％以上を含む．

性状

本品は白色の粉末で，特異な甘味がある．本品は水にやや溶けやすく，希エタノールに

やや溶けにくい

確認試験

（１）本品０．５９に１ｍｏｌ／Ｌ塩酸試液１０ｍＬを加え，１０分間煮沸し，冷後，沈

殿をろ取し，水で洗い，１０５℃で１時間乾燥する．乾燥物のエタノール（９９．

５）溶液（１→１０００）１ｍＬに２，６－ジーｔ－プチルクレゾール試液０．５

ｍＬ及び水酸化ナトリウム溶液（１→５）ｌｍＬを加え，水浴上で３０分間加熱す

るとき，赤紫色～紫色の浮遊物を生じる．

（２）本品０．２９に水５ｍＬ及び塩酸３ｍＬを加えて蒸留し，留液に２，４－ジニトロ

フェールヒドラジン・エタノール試液２～３滴を加えるときγだいだい赤色の沈殿

を生ずる．

（３）本品の熱水溶液（１→１００）はアンモニウム塩の定性反応を呈する．

純度試験

（１）溶状本品０．２９に希エタノール３０ｍＬを加えて溶かすとき/液は無色～微黄

色澄明である．

（２）重金属強熱残分で得た残留物に希酢酸２ｍＬを加えて溶かし，水を加え，必要な

らばろ過し５０ｍＬとする．これを検液とし，第２法により操作し，試験を行う．

比較液は鉛標準液１．０ｍＬを加える（１０ｐｐｍ以下)．

（３）ヒ素本品０．５９をとり，第３法により検液を調製し，試験を行う（４ｐｐｍ以

下)．

（４）塩化物本品０．５０９をとり希硝酸３ｍＬ及び希エタノールを加えて３０ｍＬと

７



するこれを検液とし，試験を行う．比較液は０．０１ｍｏｌ／Ｌ塩酸０．２０ｍ
Ｌを加える（０．０１４％以下)．.

（５）硫酸塩本品０．５０９をとり希エタノールを加えて溶かし３０ｍＬとする．これ

を検液とし，試験を行う．比較液には０．００５ｍｏｌ／Ｌ硫酸０．３０ｍＬを加
える（０．０２９％以下).～

乾燥減量

５．０％以下（１９，１０５℃，１時間)．

強熱残分

０．２％以下（１９)．

定量法

本品約０．１９を精密に量り，水を加え，加温して溶かす．冷後，アンモニア試液を滴

下しｐＨ６．０～６．５に調整し，水を加えて正確に１０００ｍＬとし，この液ｌ０ｍＬ

を正確に量り卵水を加えて正確に２５ｍＬとし，試料溶液とする．別にニコチン酸アミド

標準品をデシケータ（減圧，シリカゲル）で４時間乾燥した後，その約５０ｍｇを精密に

量り，水を加えて正確に１０００ｍＬとし，この液１０ｍＬを正確に量り，水を加えて正

確に２５ｍＬとし標準溶液とする．試料溶液について波長２５７ｎｍにおける吸光度ＡＴ，
標準溶液について波長２６１ｎｍにおける吸光度Ａｓをそれぞれ測定する．

グリチルリチン酸一アンモニウム（Ｃ４２Ｈ６５ＮＯ１６）の量（％）

＝２×ＡＴ／（ＡｓｘＬ１２７）ｘＭｓ／Ｍｒｘ１００

Ｍｓ：ニコチン酸アミド標準品の秤取量（ｍｇ）

ＭＴ：本品の秤取量（ｍｇ）

貯法容器気密容器
■

(注)本規格及び試験方法は,別に規定するもののほか，日本薬局方通則及び一般試験法
を準用する．
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４．イソプロピルメチルフエゾール

ＣＨ３

興・了．-重:i：
Ｃ１ｏＨ１４０：１５０．２２

本品は，定量するとき，イソプロピルメチルフエノール（ＣｌｏＨ１４０）として９７．０％

以上を含む。

性状

本品は，無色又は白色の針状結晶で、においはほとんどない。

確認試験

（１）本品に等量のカンフルを加えてすり混ぜるとき，液となる．

（２）本品の小片をとり，酢酸(１００）ｌｍＬを加えて溶かし，硫酸６滴及び硝酸１滴を

加えるとき，液は赤褐色を呈する．

（３）本品５０ｍｇにエタノール（９９．５）を加えて溶かし，１００ｍＬとする．この

液５ｍＬをとり，エタノール（９９．５）を加えて５０ｍＬとした液につき、紫外

可視吸光度測定法により吸収スペクトルを測定するとき、波長２７７～２８１ｎｍ

に吸収の極大を示す。

融点

１１０～１１３℃

純度試験．

（１）溶状本品３．０９にエタノール（９９．５）１０ｍＬを加えて溶かすとき，液は,、

澄明である．

（２）有機性不純物本品Ｌｏｇにエタノール（９９．５）５０ｍＬを加えて溶かす．

この液１０匹Ｌを薄層板上にスポットし，ヘキサン／エタノール（９９．５）混液

（２０：１）を展開溶媒として薄層クロマトグラフィーにより試験を行う“展開溶

媒を揮散させた後，ヨウ素蒸気中に数分間放置してから観察するとき，２個以上の

黄色又は黄褐色のスポットを認めない

（３）重金属本品２．０９をとり，第３法により試験を行う．比較液には鉛標準液２．

０ｍＬを加える（１０ｐｐｍ以下)．

（４）ヒ素本品１．０９をとり，第３法により検液を調製し，試験を行う（２ｐｐｍ以

下)．

定量法

本品約０．ユｇを精密に量:り，エタノール（９９．５）を加えて正確に１００ｍＬとす

る．この液５ｍＬを正確にとり，エタノール（９９．５）を加えて正確に１００ｍＬとし，

､試料溶液とする．別に定量用イソプロピルメチルフニノール（＊）約ｑｌｇを精密にと

９
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り，エタノール（９９．５）を加えて正確に１００ｍＬとする．この液５ｍＬを正確にと

り，エタノール（９９．５）を加えて正確に１００ｍＬとし，標準溶液とする．

試料溶液、標準溶液につき紫外可視吸光度測定法により試験を行い、波長２７９ｎｍ付

近の吸収極大波長におけるそれぞれの吸光度ＡＴ及びＡｓを測定する．．
･イソプロピルメチルフェノール（ＣＩｏＨｊ４０）の量（％）

＝ＡＴ／ＡｓＸＭｓ／ＭＴｘ１００

Ｍｓ:定量用イソプロピルメチルフェノールの秤取量（９）
ＭＴ：本品の秤取量（９）

貯法容器密閉容器

（＊）定量用イソプロピルメチルフェノール

４－イソプロピルー３－メチルフェノール１９をとり，１００ｍＬのリグロイン（試薬
1級)を加え,還流冷却器を付けて水浴上で６０～７０℃に加温して溶解する．この液に
少量の薬用炭を加えて，更に約１０分間煮沸還流させた後，温時ガラスフィルター（１Ｇ

－４）を用いてろ過し，ろ液を冷却して析出した結晶をガラスフィルター（１Ｇ－４）を

用いてろ取する．得られた結晶につき，更に先の操作を２回繰り返し，得られた結晶をシ

リカゲルを乾燥剤としたデシケータ中で減圧乾燥を行い，標準品とする．

［定量用標準品の規格値］

融点１１１．５～１１２．５℃

液体クロマトグラフィーによる確認

得られた結晶物０．ユｇをとり，メタノールに溶かして５０ｍＬとし試料溶液と

する試料溶液１０匹Ｌを下記の条件で液体クロマトグラフィーにより試験を行

う．各々のピーク面積を自動積分法により測定しＩ面積百分率法によりイソプロ

ピルメチルフエノールの量を求めるとき、９９．０％以上である．

［試験条件］

･検出器：紫外吸光光度計（測定波長：２７９ｎｍ）

カラム：内径４．６ｍｍ，長さ１５ｃｍのステンレス管に，５且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－定温度

移動相：アセトニトリル／水混液（１：１）

流量：イソプロピルメチルフェノールの保持時間が約１０分になるように
調整する．

面積測定範囲：イソプロピルメチルフニノールの保持時間の約２倍の範囲
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システム適合性

検出の確認：試料溶液ｌｍＬを正確に量り，メタノールを加えて正確に５ｍＬと

する．この液１０且Ｌから得たイソプロピルメチルフェノールのピーク面積が，

試料溶液のイソプロピルメチルフエノールのピーク面積の１５～２５％になるこ

とを確認する

システムの性能：試料溶液１０必Ｌにつき，上記の条件で操作するとき，イソプ

ロピルメチルフェノールのピークの理論段数は３０００段以上である．

システムの再現性：試料溶液１０且Ｌにつき，上記の条件で試験を６回繰り返す

とき，イソプロピルメチルフェノールのピーク面積の相対標準偏差は１．５％以

下である．

別に規定するもののほか、日局通則及び日局一般試験法を（注）本規格及び試験方法は、

準用するものとする。．

'

1１



５．オキシポリエトキシドデカン

C12H25･(OC2HJn-OH(､:8～10）

分子量：約６００

′本品を定量するとき、オキシポリエトキドデカン[O12H25･(OC2HJn-OH]９０．０～１１
０．０％を含む．‐…

性状

本品は無色～淡黄色の澄明な液又は白色ワセリンのような固体で，特異なにおいがある．

本品はメタノール，エタノール(99.5)，アセトン，ジエチルエーテル，石油エーテルに極
めて溶けやすく，水に溶けやすい

融点：約２５℃

確認試験

（１）本品の水溶液（１→１０）５ｍＬにチオシアン酸アンモニウム・硝酸＝バルト(Ⅱ）
試液５ｍＬ及びジクロルメタン５ｍＬを加え，密栓して振り混ぜた後，放置すると
き，ジクロルメタン層は青色を呈する．

（２）本品の水溶液（１→１００）３ｍＬにタンニン酸試液０．２ｍＬを加えるとき，白
色の沈殿を生じる．この沈殿はアンモニア試液０．１ｍＬを加えると溶ける．

（３）本品の水溶液（１→１００）を加温するとき，約８０℃で混濁を生じ，温度が下降
すれば消失する．

屈折率ｎ３０Ｄ：１．４５２～１．４５７

酸価２．０以下

けん化価５．０以下

水酸基価９５～１０５

純度試験

（１）溶状本品ｌｍＬに水２０ｍＬを加えて溶かすとき,液は無色～淡黄色澄明である．

（２）塩化物本品Ｌｏｇをとり，試験を行う．比較液には０．０１ｍｏｌ／Ｌ塩酸０．
４ｍＬを加える（０．０１４％以下)．

（３）硫酸塩本品１．０９をとり，試験を行う．比較液には０．００５ｍｏｌ／Ｌ硫i震
０．３５ｍＬを加える（０．０１７％以下)．

（４）重金属本品１．０９をとり，試験を行う．､比較液には鉛標準液２ｍＬを加える（２
０ｐｐｍ以下)．

（５）ヒ素本品１．０９をとり，第３法により検液を調製し，試験を行う（２ｐｐｍ以
下)．

強熱残分０．３％以下（１９)．

定量法

本品約０．７９を精密に量り，２００ｍＬのメスフラスーに入れ，薄めた硫酸（３→４

０）１００ｍＬを加えて４０℃に加温して溶かす．次にヘキサシアノ鉄(Ⅱ)酸カリウム試液
、
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曰

２５ｍＬを正確に加えて振り混ぜ，更に薄めた硫酸（３→４０）を加えて正確に２００ｍ

Ｌとし，よく振り混ぜて１時間放置した後，ろ過する．最初のろ液２０ｍＬを捨て，次の

ろ液１００ｍＬを正確に量りとり，水５０ｍＬを加え，０．０２ｍｏｌ／Ｌ過マンガン酸

カリウム液で滴定する．終点は，液の色が黄緑色から黄赤色に変わったときとする．同様

の方法で空試験を行い，補正する．

０．０２ｍｏｌ／Ｌ過マンガン酸カリウム試液エｍＬ＝５１．４０ｍｇ

0,21125．(OC2HJn-OH'

貯法容器気密容器

(注）本規格及び試験方法は、別に規定するもののほか、日局通則及び一般試験法を準用

する。

●

〃
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6．ジプカイン

○
Ｈ

Ｃ２ｏＨ２９Ｎ３０２：３４３．４７

本品を乾燥したものは定量する時，ジプカイン（C2oH29N302）９８．０％以上を含
む．

性状

本品は白色～微黄色の結晶性の粉末である。

本品はメタノールに極めて溶けやすく，エタノール（９５）又はジエチルエーテルに溶

けやすく，水にほとんど溶けない本品は酢酸（１００)，希塩酸又は希硝酸に溶ける．
本品は光によって変化する．～

確認試験．

（１）本品０．１９を希硝酸５ｍＬに溶かし，２ｊ４，６－トリニトロフェノール試液３

ｍＬを加えて振り混ぜるとき，黄色の沈殿又は混濁を生じる～

（２）本品の１ｍｏｌ／Ｌ塩酸試液溶液（１→１０００００）につき，紫外可視吸光度測

定法により吸収スペクトルを測定するとき，波長２４４～２４８ｎｍ及び３１７～

３２３ｎｍに吸収の極大を示す．

融点６３～６６℃、

純度試験～

（１）溶状本品１．０９をエタノール（９５）１０ｍＬに溶かすとき，液は無色～微黄
色澄明である．

（２）塩化物本品Ｌｏｇをとり，試験を行う．比較液には０．０１ｍｏｌ／Ｌ塩酸1．
ｏｍＬを加える（０．０３６％以下)．

（３）硫酸塩本品１．．０９に希塩酸３ｍＬ及び水を加えて溶かし，５０ｍＬとする．こ

れを検液とし，試験を行う．比較液は０．００５ｍｏｌ／Ｌ硫酸ＬＯｍＬに希塩

酸３ｍＬ及び水を加えて５０ｍＬとする（０．０４８％以下)．

（４）重金属本品１．０９をエタノール（９５）３０ｍＬに溶かし，以下，第１法によ

り試験を行う．比較液には鉛標準液２．０ｍＬを加える（２０ｐｐｍ以下)．

（５）類縁物質本品０．１０９をエタノール（９５）１０ｍＬに溶かし，試料溶液とす

る．この液１ｍＬを正確に量り，水を加えて正確に１００ｍＬ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により試験を行う．試料溶液及び

標準溶液１０浬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．次にアセトン／エタノール（９５）／イソプ

／
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ロピルアミン混液（１４０：６０：１）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，標準溶液から得られたスポットより濃くな

い．

乾燥減量１．０％以下（１９，減圧，シリカゲノレ,３時間）

強熱残分０１０％以下（１９）

定量法

本品を乾燥し，その約０．２９を精密に量り，酢酸（１００）５０ｍＬに溶かし，０．

１ｍｏｌ／Ｌ過塩素酸で滴定する(電位差滴定法)．同様の方法で空試験を行い,補正する．

０．１ｍｏｌ／Ｌ過塩素酸１ｍＬ＝１７．１７ｍｇＣ２ｏＨ２ｇＮ３０２

貯法容器気密容器

本規格及び試験方法は，別に規定するもののほか，日局通則及び一般試験法を準用（注）

する．

｡「
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7．リドカイン塩酸塩

Ｃ鴎

■｡…趣く騒…。
Ｃ１４Ｈ２２Ｎ２０・ＨＣＩ・Ｈ２０：２８８．８２

本品は定量するとき，換算した脱水物に対し，リドカイン塩酸塩（Ｃｌ４Ｈ２２Ｎ２０・ＨＣ
１）９９．０％以上を含む。

性状

本品は白色の結晶性の粉末である．

本品は水又はエタノール（９５）に極めて溶けやすく，ジエチルエーテルにほとんど溶
けない．

確認試験

（１）本品につき,赤外吸収スペクトル測定法の塩化カリウム錠剤法により測定するとき，
波数２４８４ｃｍ￣'’１６５６ｃｍ~】，１５４４ｃｍ－１及び７８８ｃｍ〒j付近に
吸収を認める．’

（２）本品の水溶液（１→２０）は塩化物の定性反応を呈する．
融点

７４～７９℃＿

純度試験一

（１）酸本品０．ｉｇを新たに煮沸し冷却した氷ｌ０ｍＬに溶かし，メチルレッド試液
１滴を加え，０．０２ｍｏｌ／Ｌ水酸化ナトリウム液で滴定するとき，その消費量
は０．２５ｍＬ以下である．

（２）硫酸塩本品０．５９をとり，試験を行う．比較液には０．００５ｍｏｌ／Ｌ硫酸
１．０ｍＬを加える（０．０９６％以下)．

（３）重金属本品１．０９を水３０ｍＬに溶かしｿ希酢酸２ｍＬ及び水を加えて５０ｍ

Ｌとする．これを検液とし，試験を行う．比較液には鉛標準液２．０ｍＬに希酢酸
２ｍＬを加える（２０ｐｐｍ以下)．

水分

５．０～７．５％（０．３９，容量滴定法，直接滴定）

強熱残分

０．１％以下（１９）￣

定量法

本品約０．３９を精密に量り，無水酢酸８０ｍＬに溶かし，０．１ｍｏｌ／Ｌ過塩素酸で
滴定する（電位差滴定法)．同様の方法で空試験を行い補正する．

０．１，．１／Ｌ過塩素酸１ｍＬ＝２７．Ｏ８ｍｇＣ１４Ｈ２２Ｎ２０・ＨＣ１￣●
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貯法容器密閉容器

（注）本規格及び試験方法は，別に規定するもののほか，日局の通則及び一般試験法を準．

用する．
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、

８．．－ボルネオール

$~JJ
CioH1BO:154.25

本品は、定量するとき、。－ポルネオール（ＣｌｏＨｌ８０）９５．０％以上を含む。
性状

本品は、白色の結晶、結晶性の粉末又は塊で、特異臭がある。

確認試験

（１）本品を等量のチモールとすり混ぜるとき、液状となる。

（２）本品０．５９にジエチルエーテル２～３滴を加えて溶かし、二クロム酸カリウム溶
液（１→5）４ｍＬ及び硫酸０．３ｍＬをｶﾛえて振り混ぜながら温湯中で加温する
ときざ液は、赤褐色を呈し、リュウノウようのにおいはなくなり、カンフルのにお

．いを発する｡

融点．

２０５～２１０℃

旋光度

/[α]２CD:+16.0~+37.0｡(2.59,ｴﾀﾉｰﾙ25mL,１０mm)
重金属

本品２．０９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２．０ｍ
Ｌを加える（１０ｐｐｍ以下)．

ヒ素

本品０．２５９をとり，第３法により検液を調製し，試験を行う（４ｐｐｍ以下)～
定量法

本品約１９を精密に量り，２００ｍＬの共栓フラスーに入れ，無水酢酸９ピリジン試液
５ｍＬを正確に加え，還流冷却器を付け、すり合わせの部分を２～３滴のビリジンでぬら

し，水浴中で３時間加熱する．冷後，冷却器を通じて水ｌ０ｍＬで洗い込み，常温まで冷
却する．更に，水１０ｍ四を加え，栓をしてよく振り混ぜた後，中和エタノール５ｍＬで
すり合わせの部分及びプラス＝の内壁を洗い込み，０．５ｍｏｌ／Ｌ水酸化カリウム・エ
タノール液で滴定する（指示薬クレゾールレッド・チモールプルー（＊）試液１０滴)．
同様の方法で空試験を行い，補正する．

０．５ｍｏｌ／Ｌ水酸化カリウム・エタノール液１ｍＬ＝７７．１３ｍｇＣ１ｏＨｌ８０
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4

（＊）クレゾールレッド．､チモールブルー溶液：クレゾールレッド０．１ｇ及びチモール

プルー０．３９をとり,エタノール（９５）１００niLを加えて溶かし，更に水を加えて

４００ｍＬとする．必要ならばろ過する．
●

貯法容器気密容器

（注）本品の規格及び試験方法は別に規定するもののほか日本薬局方の通則及び一般試験

法を準用する。
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