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リンコマイシン塩酸塩水和物 1 

基原及び純度試験(3)の項を次のように改める． 2 

本品は，Streptomyces lincolnensis var. lincolnensisの3 

培養によって得られる抗細菌活性を有する化合物の塩酸塩で4 

ある． 5 

本品は定量するとき， 換算した脱水物1 mg 当たり850～6 

930 μg (力価)を含む．ただし，本品の力価は，リンコマイ7 

シン(C18H34N2O6S：406.54)としての量を質量(力価)で示す． 8 

純度試験 9 

(３) リンコマイシンB 定量法の試料溶液を試料溶液とす10 

る．この液20 μLにつき，次の条件で液体クロマトグラフィ11 

ー〈2.01〉により試験を行う．試料溶液のリンコマイシンの12 

ピーク面積及びリンコマイシンに対する相対保持時間約0.513 

のリンコマイシンBのピーク面積を自動積分法により測定す14 

るとき，リンコマイシンBのピーク面積は，リンコマイシン15 

及びリンコマイシンBの合計面積の2.0 ％以下である． 16 

試験条件 17 

定量法の試験条件を準用する． 18 

システム適合性 19 

システムの性能及びシステムの再現性は定量法のシステ20 

ム適合性を準用する． 21 

検出の確認：試料溶液1 mLを正確に量り，移動相を加22 

えて正確に50 mLとする．この液20 μLから得たリン23 

コマイシンのピーク面積が，試料溶液のリンコマイシ24 

ンのピーク面積の1.4～2.6 ％になることを確認する． 25 
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