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イコサペント酸エチルカプセル 1 

純度試験の項を次のように改める. 2 

純度試験 過酸化物 本品の内容物を取り出し，その約1 gを3 

精密に量り，酢酸(100)／イソオクタン混液(3：2) 25 mLに4 

溶かし，この液に窒素を穏やかに通気し，フラスコ内の空気5 

を置換する．さらに窒素を通気しながら，飽和ヨウ化カリウ6 

ム試液1 mLを加え，直ちに密栓し，ゆるく振り混ぜた後，7 

暗所に10分間放置する．次に水30 mLを加え，激しく振り8 

混ぜた後，0.01 mol/Lチオ硫酸ナトリウム液で滴定〈2.50〉9 

する(指示薬：デンプン試液1 mL)．同様の方法で空試験を10 

行い，補正する．次式により過酸化物の量を求めるとき，11 

20 mEq/kg以下である． 12 

過酸化物の量(mEq/kg)＝V／M × 10 13 

V：0.01 mol/Lチオ硫酸ナトリウム液の消費量(mL) 14 

M：試料の秤取量(g) 15 

 16 


