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ジルチアゼム塩酸塩徐放カプセル 1 

製剤均一性の項を次のように改める. 2 

製剤均一性〈6.02〉 質量偏差試験又は次の方法による含量均3 

一性試験のいずれかを行うとき，適合する． 4 

本品1個をとり，内容物を取り出し，メタノールV ／2 mL5 

を加え，次に内標準溶液V ／10 mLを正確に加え，20分間6 

激しく振り混ぜた後，1 mL中にジルチアゼム塩酸塩7 

(C22H26N2O4S・HCl)約1 mgを含む液となるようにメタノー8 

ルを加えてV  mLとし，孔径0.45 μm以下のメンブランフィ9 

ルターでろ過する．初めのろ液5 mLを除き，次のろ液3 mL10 

を量り，メタノールを加えて20 mLとし，試料溶液とする．11 

以下定量法を準用する．  12 

ジルチアゼム塩酸塩(C22H26N2O4S・HCl)の量(mg) 13 

＝Ms × QT／QS × V ／100 14 

Ms：定量用ジルチアゼム塩酸塩の秤取量(mg) 15 

内標準溶液 安息香酸フェニルのメタノール溶液(3→400) 16 

 17 

 18 


