
 

 

（なお、「次のよう」とは、「通則」から始まり、「参照赤外吸収スペクトル」（158頁）ま

でをいう。） 

 

 

○厚生労働省告示第348号 

 

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律

（昭和35年法律第145号）第41条第1項の規定に基づき、日本薬局方（平

成28年厚生労働省告示第64号）の一部を次のように改正する。ただし、こ

の告示による改正前の日本薬局方（以下「旧薬局方」という。）に収めら

れていた医薬品（この告示による改正後の日本薬局方（以下「新薬局方」

という。）に収められているものに限る。）であって平成29年12月1日に

おいて現に同法第14条第1項の規定による承認を受けているもの（同年11

月30日において、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等

に関する法律第14条第1項の規定に基づき製造販売の承認を要しないもの

として厚生労働大臣の指定する医薬品等（平成6年厚生省告示第104号）に

より製造販売の承認を要しない医薬品として指定されている医薬品（以下

「承認を要しない医薬品」という。）を含む。）については、平成31年5

月31日までは、旧薬局方で定める名称及び基準（当該医薬品に関する部分

に限る。）は新薬局方で定める名称及び基準とみなすことができるものと

し、新薬局方に収められている医薬品（旧薬局方に収められていたものを

除く。）であって平成29年12月1日において現に同項の規定による承認を

受けている医薬品（承認を要しない医薬品を含む。）については、平成31

年5月31日までは、新薬局方に収められていない医薬品とみなすことがで

きるものとする。 

 

平成29年12月1日 

厚生労働大臣 加藤 勝信 

（「次のよう」は省略し、新薬局方の全文を厚生労働省医薬・生活衛生局

医薬品審査管理課及び地方厚生局並びに都道府県庁に備え置いて縦覧に供

する。） 
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第十七改正日本薬局方は平成 28年 3月 7日厚生労働省告示第 64号をもって公布された． 

その後，平成 28 年 7 月に日本薬局方部会を開催し，審議の結果，日本薬局方の役割と性格，作成方針，作成方針に沿った第十

八改正に向けての具体的な方策，施行時期に関する事項を内容とする作成基本方針を決定した． 

日本薬局方の作成方針として，保健医療上重要な医薬品の全面的収載，最新の学問・技術の積極的導入による質的向上，医薬品

のグローバル化に対応した国際化の一層の推進，必要に応じた速やかな部分改正及び行政によるその円滑な運用，日本薬局方改正

過程における透明性の確保及び日本薬局方の普及の「5 本の柱」が打ち立てられた．この基本的考えに立って，関係部局等の理解

と協力を得つつ，各般の施策を講じ，広く保健医療の場において，日本薬局方が有効に活用されうるものとなるよう努めることと

された． 

日本薬局方は，その時点での学問・技術の進歩と医療需要に応じて，わが国の医薬品の品質を確保するために必要な公的基準を

示すものであり，医薬品全般の品質を総合的に保証するための規格及び試験法の標準を示すとともに医療上重要とされた医薬品の

品質等に係る判断基準を明確にする役割を有するとされた． 

また，日本薬局方は，その作成に当たって，多くの医薬品関係者の知識と経験が結集されており，関係者に広く活用されるべき

公共の規格書としての性格を有するとともに，国民に医薬品の品質に関する情報を公開し，説明責任を果たす役割をもち，加えて，

国際社会の中で，医薬品の品質規範書として，先進性及び国際的整合性の維持・確保に応分の役割を果たし，貢献することとされ

た． 

収載品目の選定については，医療上の必要性，繁用度又は使用経験等を指標に，保健医療上重要な医薬品は市販後可及的速やか

な収載を目指すこととされた． 

なお，第十八改正の時期は平成 33年 4月を目標とすることとされた． 

日本薬局方の原案は，独立行政法人医薬品医療機器総合機構に設置された総合委員会，総合小委員会，製法問題検討小委員会，

化学薬品委員会，抗生物質委員会，生物薬品委員会，生薬等委員会，医薬品添加物委員会，理化学試験法委員会，製剤委員会，物

性試験法委員会，生物試験法委員会，医薬品名称委員会，国際調和検討委員会及び標準品委員会で検討されている．その他，医薬

品添加物委員会，理化学試験法委員会及び製剤委員会の下に，それぞれワーキンググループが設置されている． 

日本薬局方部会長については，平成 23年 1月から平成 29年 11月まで橋田充がその任に当たった． 

作成基本方針において，5 年ごとの改正の他，最新の科学技術の進展並びに国際的調和に対応するため，部分改正等を適宜行う

こととされた． 

この改正方針に基づき，各委員会は収載品目の選定及び通則，生薬総則，製剤総則，一般試験法，医薬品各条等について改正の

検討を開始した． 

検討事項のうち，通則，生薬総則，製剤総則，一般試験法及び医薬品各条については，平成 27年 8月から平成 29年 3月までの

期間に，検討を終了した分を第十七改正日本薬局方の一部改正としてとりまとめることとし，この一部改正の原案は平成 29 年 4

月に日本薬局方部会で審議のうえ，同年 6月に薬事・食品衛生審議会に上程され，報告された後，厚生労働大臣に答申された． 

この期間に改正原案作成のために開催した委員会の回数は，総合委員会 8 回，製法問題検討小委員会 9 回，化学薬品委員会 20

回，抗生物質委員会 5回，生物薬品委員会 8回，生薬等委員会 17回，医薬品添加物委員会 10回，理化学試験法委員会 14回（ワ

ーキンググループを含む），製剤委員会 27回（ワーキンググループを含む），物性試験法委員会 8回，生物試験法委員会 6回，医

薬品名称委員会 7回，国際調和検討委員会 6回，標準品委員会 4回である． 

なお，この改正の原案作成に当たっては，大阪医薬品協会技術研究委員会，東京医薬品工業協会局方委員会，東京生薬協会，日

本医薬品添加剤協会，日本家庭薬協会，日本漢方生薬製剤協会，日本香料工業会，日本生薬連合会，日本製薬工業協会，日本製薬

団体連合会，日本 PDA製薬学会，日本試薬協会，日本植物油協会，日本分析機器工業会，創包工学研究会等の協力を得た． 

この改正の結果，第十七改正日本薬局方の収載は 1977品目となった．このうち改正により新たに収載したものが 32品，削除し

た品目は 17品である． 

本改正の記載法の原則と改正の要旨は次のとおりである． 

１．日本薬局方の記載は口語体で横書きとし，常用漢字及び現代かなづかい，文部科学省学術用語集などに従うことを原則とし

たが，著しく誤解を招きやすいものについては常用漢字以外の漢字も用いた． 

２．薬品名，試薬名は原則として常用漢字及びかたかな書きとした． 

３．収載の順序は，告示，目次，まえがきに続いて，製剤総則，一般試験法，医薬品各条の順とし，更に医薬品各条の参照紫外

可視吸収スペクトル，参照赤外吸収スペクトルを付し，終わりに参考情報，附録として第十七改正日本薬局方及び第十七改正日本

薬局方第一追補を合わせた索引を付した． 

４．医薬品各条，参照紫外可視吸収スペクトル及び参照赤外吸収スペクトルの配列順序は，原則として五十音順に従った． 
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５．医薬品各条中の記載順序は，次によったが，必要のない項目は除いてある．

  (1) 日本名 

 (2) 英名 

 (3) ラテン名(生薬関係品目についての

み記載する．) 

 (4) 日本名別名 

 (5) 構造式 

 (6) 分子式及び分子量(組成式及び式量) 

 (7) 化学名 

 (8) ケミカル･アブストラクツ・サービ

ス(CAS)登録番号 

 (9) 基原 

 (10) 成分の含量規定 

 (11) 表示規定 

 (12) 製法 

 (13)  製造要件 

 (14) 性状 

 (15) 確認試験 

 (16) 示性値 

 (17) 純度試験 

 (18) 意図的混入有害物質 

 (19) 乾燥減量，強熱減量又は水分 

 (20) 強熱残分，灰分又は酸不溶性灰分 

 (21) 製剤試験 

 (22) その他の特殊試験 

 (23) 定量法 

 (24) 貯法 

 (25) 有効期間 

 (26) その他 

  

  

６．医薬品の性状及び品質に関係のある示性値の記載の順序は，次によったが，必要のない項目は除いてある．

  (1) アルコール数 

 (2) 吸光度 

 (3) 凝固点 

 (4) 屈折率 

 (5) 浸透圧比 

 (6) 旋光度 

 (7) 構成アミノ酸 

 (8) 粘度 

 (9) pH 

 (10) 成分含量比 

 (11) 比重 

 (12) 沸点 

 (13) 融点 

 (14) 酸価 

 (15) けん化価 

 (16) エステル価 

 (17) 水酸基価 

 (18) ヨウ素価 

７．確認試験の記載の順序は，原則として次によった．

  (1) 呈色反応 

 (2) 沈殿反応 

 (3) 分解反応 

 (4) 誘導体 

 (5) 可視，紫外，赤外吸収スペクトル 

 (6) 核磁気共鳴スペクトル 

 (7) クロマトグラフィー 

 (8) 特殊反応 

 (9) 陽イオン 

 (10) 陰イオン 

８．純度試験の記載の順序は，原則として次によったが，必要のない項目は除いてある．

  (1) 色 

 (2) におい 

 (3) 溶状 

 (4) 液性 

 (5) 酸 

 (6) アルカリ 

 (7) 塩化物 

 (8) 硫酸塩 

 (9) 亜硫酸塩 

 (10) 硝酸塩 

 (11) 亜硝酸塩 

 (12) 炭酸塩  

 (13) 臭化物 

 (14) ヨウ化物 

 (15) 可溶性ハロゲン化物 

 (16) チオシアン化物 

 (17) セレン 

 (18) 陽イオンの塩 

 (19) アンモニウム 

 (20) 重金属 

 (21) 鉄 

 (22) マンガン 

 (23) クロム 

 (24) ビスマス 

 (25) スズ 

 (26) アルミニウム 

 (27) 亜鉛 

 (28) カドミウム 

 (29) 水銀 

 (30) 銅 

 (31) 鉛 

 (32) 銀 

 (33) アルカリ土類金属 

 (34) ヒ素 

 (35) 遊離リン酸 

 (36) 異物 

 (37) 類縁物質 

 (38) 異性体 

 (39) 光学異性体 

 (40) 多量体 

 (41) 残留溶媒 

 (42) その他の混在物 

 (43) 蒸発残留物 

 (44) 硫酸呈色物 

  

９．製剤総則中，新たに追加した事項は次のとおりである． 

(1) ［3］製剤各条「1.8. 経口フィルム剤」及び「1.8.1 口腔内崩壊フィルム剤」の新規収載 

 市場に流通する口腔内崩壊フィルム剤の増加に伴い「1.8. 経口フィルム剤」と「1.8.1. 口腔内崩壊フィルム剤」を新規に収

載した． 

10．製剤総則中，改正した事項は次のとおりである． 

(1) ［1］製剤通則 (9)の改正 

 非無菌製剤の微生物汚染防止等のため必要に応じ適用する一般試験法として「生薬及び生薬を主たる原料とする製剤の微生物

限度試験法〈5.02〉」を追加した． 

(2) ［3］製剤各条「5.1.1. 吸入粉末剤」及び「5.1.3. 吸入エアゾール剤」の改正 

 一般試験法「6.14 吸入剤の送達量均一性試験法」及び「6.15 吸入剤の空気力学的粒度測定法」を引用規定するものである． 

(3) ［3］製剤各条「9.1. 坐剤」及び「10.2. 腟用坐剤」の改正 

 油脂性基剤を用いた坐剤及び腟用坐剤が適切な放出性を有することを確保する上で，有効成分の放出性の評価に代えて溶融性

の評価によることができることを新たに規定した． 

(4) ［3］製剤各条「11.2. 外用液剤」の改正 

 外用液剤のうち「製剤均一性試験〈6.02〉」への適合が求められるものとして経皮吸収型製剤の分包品を明示した． 
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11．一般試験法中，新たに追加した試験法は次のとおりである． 

  (1) 3.06 レーザー回折・散乱法による

粒子径測定法 

  (2) 6.14 吸入剤の送達量均一性試験

法 

  (3) 6.15 吸入剤の空気力学的粒度測定

法 

12．一般試験法中，改正した試験法は次のとおりである．

  (1) 2.24 紫外可視吸光度測定法 

 (2) 2.46 残留溶媒 

 (3) 4.03 消化力試験法 

 (4) 6.02 製剤均一性試験法 

 (5) 6.04 制酸力試験法 

 (6) 9.01 標準品 

 (7) 9.21 容量分析用標準液 

 (8) 9.41 試薬・試液 

 (9) 9.42 クロマトグラフィー用担体

／充塡剤 

13．一般試験法中，新たに追加した標準品は次のとおりである．

 (1) インスリンアスパルト標準品 

 (2) エンタカポン標準品 

 (3)  システム適合性試験用エンタカポ

ン類縁物質 A標準品 

  

 (4) 確認試験用サッカリンナトリウム

標準品 

 (5) ゾニサミド標準品 

 (6) パズフロキサシンメシル酸塩標準

品 

 (7) ピリドキサールリン酸エステル標

準品 

 (8) ブドウ糖標準品 

14．一般試験法中，名称変更を行った標準品は次のとおりである．

  (1) 純度試験用アドレナリン酒石酸水

素塩標準品 

 (2) システム適合性試験用過硫酸化コ

ンドロイチン硫酸標準品 

 (3)  純度試験用ギトキシン標準品 

 (4) 確認試験用セラセフェート標準品 

 (5) 消化力試験用チロシン標準品 

 (6) 確認試験用無水乳糖標準品 

 (7) 確認試験用乳糖標準品 

  

 (8) 純度試験用パラアミノベンゾイル

グルタミン酸標準品 

 (9) 確認試験用ヘパリンナトリウム標

準品 

 (10) 確認試験用ポビドン標準品 

15．一般試験法中，削除した標準品は次のとおりである．

  (1) アセグルタミド標準品 

 (2) ジギトキシン標準品 

 (3)  ジクロフェナミド標準品 

 (4) トラザミド標準品 

 (5) フルオキシメステロン標準品 

 (6) ラナトシド C標準品 

 (7) グラミシジン標準品 

 (8) ジノスタチンスチマラマー標準品 

(9) ロキタマイシン標準品 

  

 

16．医薬品各条中，新たに収載した品目は次のとおりである．

  (1) アゾセミド 

 (2) アゾセミド錠 

 (3) イルベサルタン錠 

 (4) イルベサルタン・アムロジピンベシ

ル酸塩錠 

 (5) イソフェンインスリン ヒト(遺伝子

組換え)水性懸濁注射液 

 (6) 二相性イソフェンインスリン ヒト

(遺伝子組換え)水性懸濁注射液 

 (7) インスリン アスパルト(遺伝子組

換え) 

 (8) エンタカポン 

 (9) エンタカポン錠 

 (10) クロチアゼパム錠 

 (11) クロミプラミン塩酸塩錠 

 (12) クロラムフェニコール・コリスチ

ンメタンスルホン酸ナトリウム点眼

液 

 (13) ケイ酸アルミン酸マグネシウム 

 (14) メタケイ酸アルミン酸マグネシウ

ム 

 (15) 注射用セフォペラゾンナトリウム 

 (16) ゾニサミド 

 (17) ゾニサミド錠 

 (18) トラマドール塩酸塩 

 (19) パズフロキサシンメシル酸塩 

 (20) パズフロキサシンメシル酸塩注射

液 

 (21) ピリドキサールリン酸エステル水

和物 

 (22) 精製ブドウ糖 

 (23) ブドウ糖水和物 

 (24) ペントバルビタールカルシウム錠 

 (25) 注射用ボリコナゾール 

 (26) メサラジン 

 (27) メサラジン徐放錠 

 (28) メトトレキサート錠 

 (29) モンテルカストナトリウム顆粒 

 (30) レボホリナートカルシウム水和物 

 (31) ロキシスロマイシン錠 

 (32) 五苓散エキス 

  

  

  

  

17．医薬品各条中，改正した品目は次のとおりである．

  (1) アモキシシリン水和物 

 (2) アンピシリン水和物 

 (3) イオヘキソール注射液 

 (4) 70％一硝酸イソソルビド乳糖末 

 (5) エタノール 

 (6) 無水エタノール 

 (7) エダラボン注射液 

 (8) エパルレスタット 

 (9) エリスロマイシン 

 (10) オキシテトラサイクリン塩酸塩 

 (11) クラリスロマイシン 

 (12) クロキサシリンナトリウム水和物 

 (13) クロラムフェニコールコハク酸エ

ステルナトリウム 

 (14) ゲンタマイシン硫酸塩 

 (15) コリスチンメタンスルホン酸ナト

リウム 

 (16) サッカリンナトリウム水和物 

 (17) ジゴキシン 

 (18) スキサメトニウム塩化物注射液 

 (19) スピラマイシン酢酸エステル 

 (20) スルタミシリントシル酸塩水和物 

 (21) スルバクタムナトリウム 

 (22) セフィキシム水和物 

 (23) セフチゾキシムナトリウム 

 (24) セラセフェート 

 (25) テイコプラニン 

 (26) デキストラン 40 

 (27) テトラサイクリン塩酸塩 

 (28) デメチルクロルテトラサイクリン

塩酸塩 

 (29) ドキシサイクリン塩酸塩水和物 

 (30) ドキソルビシン塩酸塩 

 (31) トブラマイシン 

 (32) トロンビン 

 (33) 無水乳糖 



 (10) まえがき  

 (34) 乳糖水和物 

 (35) ノルアドレナリン 

 (36) バシトラシン 

 (37) バソプレシン注射液 

 (38) ヒドロキシプロピルセルロース 

 (39) 低置換度ヒドロキシプロピルセル

ロース 

 (40) ヒドロキソコバラミン酢酸塩 

 (41) ヒドロコルチゾン酢酸エステル 

 (42) ヒドロコルチゾン酪酸エステル 

 (43) ヒプロメロース 

 (44) ビンクリスチン硫酸塩 

 (45) ビンブラスチン硫酸塩 

 (46) ブドウ糖注射液 

 (47) ヘパリンカルシウム 

 (48)  ヘパリンナトリウム 

 (49) ベラパミル塩酸塩 

 (50) ベラパミル塩酸塩錠 

 (51) ベンジルペニシリンカリウム 

 (52) ペントバルビタールカルシウム 

 (53) ホスホマイシンカルシウム水和物 

 (54) ホスホマイシンナトリウム 

 (55) ポビドン 

 (56) ポリソルベート 80 

 (57) ポリミキシン B硫酸塩 

 (58) D－マンニトール 

 (59) メチルセルロース 

 (60) 葉酸 

 (61) ラウリル硫酸ナトリウム 

 (62) アマチャ末 

 (63) インチンコウ 

 (64) ウコン 

 (65) ウコン末 

 (66) 黄連解毒湯エキス 

 (67) 乙字湯エキス 

 (68) ガジュツ 

 (69) 葛根湯エキス 

 (70) 葛根湯加川芎辛夷エキス 

 (71) 加味帰脾湯エキス 

 (72) 加味逍遙散エキス 

 (73) カロコン 

 (74) カンゾウエキス 

 (75) カンゾウ粗エキス 

 (76) キキョウ 

 (77) 桂枝茯苓丸エキス 

 (78) コウブシ 

 (79) コウブシ末 

 (80) ゴオウ 

 (81) 牛車腎気丸エキス 

 (82) ゴシュユ 

 (83) 柴胡桂枝湯エキス 

 (84) 柴朴湯エキス 

 (85) 柴苓湯エキス 

 (86) サンシシ 

 (87) サンシュユ 

 (88) サンソウニン 

 (89) 薬甘草湯エキス 

 (90) 十全大補湯エキス 

 (91) 小柴胡湯エキス 

 (92) 小青竜湯エキス 

 (93) 真武湯エキス 

 (94) 大黄甘草湯エキス 

 (95) 無コウイ大建中湯エキス 

 (96) 大柴胡湯エキス 

 (97) タイソウ 

 (98) タクシャ末 

 (99) 釣藤散エキス 

 (100) 桃核承気湯エキス 

 (101) 当帰 薬散エキス 

 (102) ナタネ油 

 (103)  麦門冬湯エキス 

 (104) 八味地黄丸エキス 

 (105) 半夏厚朴湯エキス 

 (106) 半夏瀉心湯エキス 

 (107) 防已黄耆湯エキス 

 (108) ボウフウ 

 (109) 防風通聖散エキス 

 (110) 補中益気湯エキス 

 (111) 麻黄湯エキス 

 (112) 抑肝散エキス 

 (113) 六君子湯エキス 

 (114) 苓桂朮甘湯エキス 

18．医薬品各条中，削除した品目は次のとおりである．

  (1) アセグルタミドアルミニウム 

 (2) グラミシジン 

 (3) ジギトキシン 

 (4) ジギトキシン錠 

 (5) ジクロフェナミド 

 (6) ジクロフェナミド錠 

 (7) ジノスタチン スチマラマー 

 (8) セラペプターゼ 

(9) トラザミド 

 (10) フルオキシメステロン 

(11) マーキュロクロム 

(12) マーキュロクロム液 

(13)  ラナトシド C 

(14)  ラナトシド C錠 

(15)  ロキタマイシン 

(16)  ロキタマイシン錠 

(17)  ロートエキス・パパベリン・ア 

ネスタミン散 

19．参照紫外可視吸収スペクトル中，新たに収載した品目は次のとおりである．

  (1) アゾセミド 

 (2) エンタカポン 

 (3) スルタミシリントシル酸塩水和物 

 (4) ゾニサミド 

 (5) ドキシサイクリン塩酸塩水和物 

 (6) トラマドール塩酸塩 

 (7) パズフロキサシンメシル酸塩 

 (8) ピリドキサールリン酸エステル水

和物 

 (9) メサラジン 

 (10) レボホリナートカルシウム水和物 

  

  

20．参照紫外可視吸収スペクトル中，削除した品目は次のとおりである．

  (1) グラミシジン 

 (2) ジクロフェナミド 

 (3) トラザミド 

 (4) フルオキシメステロン 

 (5) ロキタマイシン 

  

21．参照赤外吸収スペクトル中，新たに収載した品目は次のとおりである．

  (1) アゾセミド 

 (2) エンタカポン 

 (3) オキシテトラサイクリン塩酸塩 

 (4) ゾニサミド 

 (5) トラマドール塩酸塩 

 (6) パズフロキサシンメシル酸塩  

 (7) 低置換度ヒドロキシプロピルセル

ロース 

 (8) ピリドキサールリン酸エステル水

和物 

 (9) メサラジン 

 (10) レボホリナートカルシウム水和物 

  

  

22．参照赤外吸収スペクトル中，削除した品目は次のとおりである．

  (1) サッカリンナトリウム水和物 

 (2) ジクロフェナミド 

 (3) トラザミド 

 (4) フルオキシメステロン 

 (5) ロキタマイシン 
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 製剤総則 3 . 

製剤総則 改正事項 

製剤総則の部 [1]製剤通則の条 (９)の目を次のように改

める． 

[1] 製剤通則 

(９) 非無菌製剤であっても，微生物による汚染や増殖を避け，

必要に応じて，微生物限度試験法〈4.05〉又は生薬及び生薬を

主たる原料とする製剤の微生物限度試験法〈5.02〉を適用する． 

製剤総則の部 [3]製剤各条の条 1.7. 経口ゼリー剤の項

の次に次を加える． 

1.8. 経口フィルム剤 

Films for Oral Administration 

(１) 経口フィルム剤は，経口投与するフィルム状の製剤であ

る． 

(２) 本剤を製するには，通例，水溶性高分子とその他の添加

剤の混合物を基剤として，有効成分と基剤を含む溶液を展延し，

乾燥，又は混合物を融解成形する．また，適切な方法により，

組成の異なる添加剤を層状に積み重ねることができる． 

(３) 本剤は，別に規定するもののほか，製剤均一性試験法

〈6.02〉に適合する． 

(４) 本剤は，別に規定するもののほか，溶出試験法〈6.10〉

に適合する．又は適切な崩壊性を有する． 

(５) 本剤に用いる容器は，通例，密閉容器とする．製品の品

質に湿気が影響を与える場合は，防湿性の容器を用いるか，又

は防湿性の包装を施す． 

1.8.1. 口腔内崩壊フィルム剤 

Orally Disintegrating Films 

(１) 口腔内崩壊フィルム剤は，口腔内で速やかに溶解又は崩

壊させて服用する経口フィルム剤である． 

(２) 本剤は，適切な崩壊性を有する． 

製剤総則の部 [3]製剤各条の条 5.1.1. 吸入粉末剤の項

(３)及び(４)の目を次のように改める． 

5.1.1. 吸入粉末剤 

Dry Powder Inhalers 

(３) 本剤のうち定量吸入式の製剤は，別に規定するもののほ

か，吸入剤の送達量均一性試験法〈6.14〉に適合する．  

(４) 本剤は，別に規定するもののほか，吸入剤の空気力学的

粒度測定法〈6.15〉に適合する． 

製剤総則の部 [3]製剤各条の条 5.1.3. 吸入エアゾール

剤の項(３)及び(４)の目を次のように改める． 

5.1.3. 吸入エアゾール剤 

Metered-Dose Inhalers 

(３) 本剤は，別に規定するもののほか，吸入剤の送達量均一

性試験法〈6.14〉に適合する．  

(４) 本剤は，別に規定するもののほか，吸入剤の空気力学的

粒度測定法〈6.15〉に適合する． 

製剤総則の部 [3]製剤各条の条 9.1. 坐剤の項(５)の目

を次のように改める． 

9.1. 坐剤 

Suppositories for Rectal Application 

(５) 本剤は，適切な放出性を有する．なお，油脂性基剤を用

いたものは，有効成分の放出性の評価に代えて溶融性の評価に

よることができる．溶融性は，別に規定するもののほか，融点

測定法〈2.60〉第2法により測定するとき，適切な融解温度を示

す． 

製剤総則の部 [3]製剤各条の条 10.2. 腟用坐剤の項(５)

の目を次のように改める． 

10.2. 腟用坐剤 

Suppositories for Vaginal Use 

(５) 本剤は，適切な放出性を有する．なお，油脂性基剤を用

いたものは，有効成分の放出性の評価に代えて溶融性の評価に

よることができる．溶融性は，別に規定するもののほか，融点

測定法〈2.60〉第2法により測定するとき，適切な融解温度を示

す． 

製剤総則の部 [3]製剤各条の条 11.2. 外用液剤の項(３)

の目を次のように改める． 

11.2. 外用液剤 

Liquids and Solutions for Cutaneous Application 

(３) 本剤の分包品のうち経皮吸収型製剤は，別に規定するも

ののほか，製剤均一性試験法〈6.02〉に適合する． 
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