
004-2106-1.pdf 
 

 1 

既収載品目（医薬品各条）の製剤均一性の記載の改正について（意見募集） 2 

 3 
以下の既収載医薬品各条中，製剤均一性の記載を「（T ：別に規定する）」に改める改正を行います． 4 
 5 

1.  改正内容 6 
2.に示す医薬品各条の製剤均一性の記載を「(T：別に規定す7 

る)」に改めます。 8 
 9 
2. 対象品目 10 

アムホテリシンB錠 11 
注射用アムホテリシンB 12 
注射用アンピシリンナトリウム・スルバクタムナトリウム 13 
注射用イミペネム・シラスタチンナトリウム 14 
注射用スペクチノマイシン塩酸塩 15 
注射用セフォペラゾンナトリウム・スルバクタムナトリウム 16 

 17 
3. 改正案 18 

アムホテリシンB錠 19 

製剤均一性の項を次のように改める． 20 

製剤均一性〈6.02〉 質量偏差試験を行うとき，適合する(T：21 
別に規定する)． 22 

注射用アムホテリシンB 23 

製剤均一性の項を次のように改める． 24 

製剤均一性〈6.02〉 質量偏差試験を行うとき，適合する(T：25 
別に規定する)． 26 

注射用アンピシリンナトリウム・スルバ27 

クタムナトリウム 28 

製剤均一性の項を次のように改める． 29 

製剤均一性〈6.02〉 次の方法により含量均一性試験を行うと30 
き，適合する(T：別に規定する)． 31 
本品1個をとり，1 mL中にアンピシリン(C16H19N3O4S) 5 32 

mg(力価)を含む液となるように移動相に溶かし，正確にV  33 
mLとする．この液5 mLを正確に量り，内標準溶液5 mLを34 
正確に加えた後，移動相を加えて50 mLとし，試料溶液とす35 
る．以下定量法を準用する． 36 

アンピシリン(C16H19N3O4S)の量[mg(力価)] 37 
＝MS1 × Q Ta／Q Sa × V ／10 38 

スルバクタム(C8H11NO5S)の量[mg(力価)] 39 
＝MS2 × Q Tb／Q Sb ×V ／10 40 

MS1：アンピシリン標準品の秤取量[mg(力価)] 41 

MS2：スルバクタム標準品の秤取量[mg(力価)] 42 

内標準溶液 パラオキシ安息香酸の移動相溶液(1→1000) 43 

注射用イミペネム・シラスタチンナトリ44 

ウム 45 

製剤均一性の項を次のように改める． 46 

製剤均一性〈6.02〉 次の方法により含量均一性試験を行うと47 
き，適合する(T：別に規定する)． 48 
本品1個をとり，その内容物の全量を生理食塩液に溶かし，49 

100 mLとする．「イミペネム水和物」約25 mg(力価)に対応50 
する容量V mLを正確に量り，pH 7.0の0.1 mol/L 3－(N－モ51 
ルホリノ)プロパンスルホン酸緩衝液を加えて正確に50 mL52 
とし，試料溶液とする．以下定量法を準用する． 53 

イミペネム(C12H17N3O4S)の量[mg(力価)] 54 
＝MSI × ATI／ASI × 100／V 55 

シラスタチン(C16H26N2O5S)の量(mg) 56 
＝MSC × ATC／ASC × 100／V × 0.955 57 

MSI：イミペネム標準品の秤取量[mg(力価)] 58 
MSC：脱水及び脱エタノール物に換算した定量用シラスタ59 

チンアンモニウムの秤取量(mg) 60 

注射用スペクチノマイシン塩酸塩 61 

製剤均一性の項を次のように改める． 62 

製剤均一性〈6.02〉 質量偏差試験を行うとき，適合する(T：63 
別に規定する)． 64 

注射用セフォペラゾンナトリウム・スル65 

バクタムナトリウム 66 

製剤均一性の項を次のように改める． 67 

製剤均一性〈6.02〉 質量偏差試験を行うとき，適合する(T：68 
別に規定する)． 69 

 70 


