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ＩＦ利用の手引きの概要 ―日本病院薬剤師会― 
 

１．医薬品インタビューフォーム作成の経緯 

医療用医薬品の基本的な要約情報として医療用医薬品添付文書(以下、添付文書と略す)があ

る。医療現場で医師・薬剤師等の医療従事者が日常業務に必要な医薬品の適正使用情報を活用

する際には、添付文書に記載された情報を裏付ける更に詳細な情報が必要な場合がある。 

医療現場では、当該医薬品について製薬企業の医薬情報担当者等に情報の追加請求や質疑を

して情報を補完して対処してきている。この際に必要な情報を網羅的に入手するための情報リ

ストとしてインタビューフォームが誕生した。 

昭和63年に日本病院薬剤師会(以下、日病薬と略す)学術第２小委員会が｢医薬品インタビュ

ーフォーム｣(以下、ＩＦと略す)の位置付け並びにＩＦ記載様式を策定した。その後、医療従事者

向け並びに患者向け医薬品情報ニーズの変化を受けて、平成10年９月に日病薬学術第３小委員

会においてＩＦ記載要領の改訂が行われた。 

更に10年が経過し、医薬品情報の創り手である製薬企業、使い手である医療現場の薬剤師、

双方にとって薬事・医療環境は大きく変化したことを受けて、平成20年９月に日病薬医薬情報

委員会においてＩＦ記載要領2008が策定された。 

ＩＦ記載要領2008では、ＩＦを紙媒体の冊子として提供する方式から、ＰＤＦ等の電磁的データ

として提供すること(ｅ-ＩＦ)が原則となった。この変更にあわせて、添付文書において｢効能・

効果の追加｣、｢警告・禁忌・重要な基本的注意の改訂｣などの改訂があった場合に、改訂の根

拠データを追加した最新版のｅ-ＩＦが提供されることとなった。 

最新版のｅ - ＩＦは、 (独)医薬品医療機器総合機構の医薬品情報提供ホームページ

(http://www.info.pmda.go.jp/)から一括して入手可能となっている。日本病院薬剤師会では、

ｅ-ＩＦを掲載する医薬品情報提供ホームページが公的サイトであることに配慮して、薬価基準収

載にあわせてｅ-ＩＦの情報を検討する組織を設置して、個々のＩＦが添付文書を補完する適正使用

情報として適切か審査・検討することとした。 

2008年より年４回のインタビューフォーム検討会を開催した中で指摘してきた事項を再評

価し、製薬企業にとっても、医師・薬剤師等にとっても、効率の良い情報源とすることを考え

た。そこで今般、ＩＦ記載要領の一部改訂を行いＩＦ記載要領2013として公表する運びとなった。 

２．ＩＦとは 

ＩＦは｢添付文書等の情報を補完し、薬剤師等の医療従事者にとって日常業務に必要な、医薬

品の品質管理のための情報、処方設計のための情報、調剤のための情報、医薬品の適正使用の

ための情報、薬学的な患者ケアのための情報等が集約された総合的な個別の医薬品解説書とし

て、日病薬が記載要領を策定し、薬剤師等のために当該医薬品の製薬企業に作成及び提供を依

頼している学術資料｣と位置付けられる。 

ただし、薬事法・製薬企業機密等に関わるもの、製薬企業の製剤努力を無効にするもの及び

薬剤師自らが評価・判断・提供すべき事項等はＩＦの記載事項とはならない。言い換えると、製

薬企業から提供されたＩＦは、薬剤師自らが評価・判断・臨床適応するとともに、必要な補完を

するものという認識を持つことを前提としている。 

[ＩＦの様式] 

①規格はＡ４版、横書きとし、原則として９ポイント以上の字体(図表は除く)で記載し、一色刷り

とする。ただし、添付文書で赤枠・赤字を用いた場合には、電子媒体ではこれに従うものとする。 

 

 

 



 

②ＩＦ記載要領に基づき作成し、各項目名はゴシック体で記載する。 

③表紙の記載は統一し、表紙に続けて日病薬作成の｢ＩＦ利用の手引きの概要｣の全文を記載する

ものとし、２頁にまとめる。 

[ＩＦの作成] 

①ＩＦは原則として製剤の投与経路別(内用剤、注射剤、外用剤)に作成される。 

②ＩＦに記載する項目及び配列は日病薬が策定したＩＦ記載要領に準拠する。 

③添付文書の内容を補完するとのＩＦの主旨に沿って必要な情報が記載される。 

④製薬企業の機密等に関するもの、製薬企業の製剤努力を無効にするもの及び薬剤師をはじめ

医療従事者自らが評価・判断・提供すべき事項については記載されない。 

⑤｢医薬品インタビューフォーム記載要領2013｣(以下、｢ＩＦ記載要領2013｣と略す)により作成さ

れたＩＦは、電子媒体での提供を基本とし、必要に応じて薬剤師が電子媒体(ＰＤＦ)から印刷

して使用する。企業での製本は必須ではない。 

[ＩＦの発行] 

①｢ＩＦ記載要領2013｣は、平成25年10月以降に承認された新医薬品から適用となる。 

②上記以外の医薬品については、｢ＩＦ記載要領2013｣による作成・提供は強制されるものではない。 

③使用上の注意の改訂、再審査結果又は再評価結果(臨床再評価)が公表された時点並びに適応

症の拡大等がなされ、記載すべき内容が大きく変わった場合にはＩＦが改訂される。 

３．ＩＦの利用にあたって 

｢ＩＦ記載要領2013｣においては、ＰＤＦファイルによる電子媒体での提供を基本としている。

情報を利用する薬剤師は、電子媒体から印刷して利用することが原則である。 

電子媒体のＩＦについては、医薬品医療機器総合機構の医薬品医療機器ホームページに掲載場

所が設定されている。 

製薬企業は｢医薬品インタビューフォーム作成の手引き｣に従って作成・提供するが、ＩＦの原

点を踏まえ、医療現場に不足している情報やＩＦ作成時に記載し難い情報等については製薬企業

のＭＲ等へのインタビューにより薬剤師等自らが内容を充実させ、ＩＦの利用性を高める必要が

ある。また、随時改訂される使用上の注意等に関する事項に関しては、ＩＦが改訂されるまでの

間は、当該医薬品の製薬企業が提供する添付文書やお知らせ文書等、あるいは医薬品医療機器

情報配信サービス等により薬剤師等自らが整備するとともに、ＩＦの使用にあたっては、最新の

添付文書を医薬品医療機器ホームページで確認する。 

なお、適正使用や安全性の確保の点から記載されている｢臨床成績｣や｢主な外国での発売状

況｣に関する項目等は承認事項に関わることがあり、その取扱いには十分留意すべきである。 

４．利用に際しての留意点 

ＩＦを薬剤師等の日常業務において欠かすことができない医薬品情報源として活用して頂き

たい。しかし、薬事法や医療用医薬品プロモーションコード等による規制により、製薬企業が

医薬品情報として提供できる範囲には自ずと限界がある。ＩＦは日病薬の記載要領を受けて、当

該医薬品の製薬企業が作成・提供するものであることから、記載・表現には制約を受けざるを

得ないことを認識しておかなければならない。 

また製薬企業は、ＩＦがあくまでも添付文書を補完する情報資材であり、インターネットでの

公開等も踏まえ、薬事法上の広告規制に抵触しないよう留意し作成されていることを理解して

情報を活用する必要がある。 

                  (2013年４月改訂) 
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Ⅰ．概要に関する項目 

 

１． 開発の経緯 ··········································································  

1949年Cunninghamがpiperidine propylalcoholの誘導体に著名な鎮痙作用があることをは発表して以

来、その薬理学的効果は注目されてきた。その後スイスで、piperidine propylalcoholの誘導体であ

る1,1-Diphenyl-3-piperidino-1-propanol-methanesulfonate(プリジノールメシル酸塩)の合成に成功、

続いて1959年市販するに至った。 

東菱薬品工業(株)では、1967年9月に承認を取得した後、1968年に薬価収載され販売に至った。 

その後、本剤は医療事故防止対策に基づく販売名変更(平成12年9月19日付 医薬発第935号)によ

り2007年、製品名を「ロキシーン注」から「ロキシーン注2mg」に改めた。 

 

 

２．製品の治療学的・製剤学的特性 ························································  

１）中枢および末梢神経に対してアトロピン類似の筋弛緩作用を示し、運動器疾患による有痛性 

委縮を緩解する。 

２) 副作用としては、眠気、倦怠感・脱力感などが報告されている。 

 

 

 

  

 

 

 



Ⅱ．名称に関する項目 

- 2 - 

Ⅱ．名称に関する項目 

 

１．販売名 ··············································································  

1)和名 

ロキシーン注2mg 

 

2)洋名 

LOXEEN Inj.2mg 

 

3)名称の由来 

     該当資料なし 

 

 

２．一般名 ··············································································  

1)和名(命名法) 

プリジノールメシル酸塩（ＪＡＮ） 

 

2)洋名(命名法) 

Pridinol Mesilate（ＪＡＮ、ＩＮＮ） 

 

3)ステム 

不明 

 

 

３．構造式又は示性式 ····································································  

 

 

 

 

 

 

 

 

４．分子式及び分子量 ····································································  

分子式：C200H25NO・CH3SO3H 

分子量：391.52 

 

 

５．化学名(命名法) ······································································  

1,1-Diphenyl-3-piperidino-1-propanol methanesulfonate 
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６．慣用名、別名、略号、記号番号 ························································  

特になし 

 

 

７．ＣＡＳ登録番号 ······································································  

6856-31-1 
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Ⅲ．有効成分に関する項目 

 

１．物理化学的性質 ······································································  

1)外観・性状 

白色の微粉末で、わずかに特異なにおいがあり、味は苦い。 

 

2)溶解性 

クロロホルムに溶けやすく、水またはエタノール(95)にやや溶けにくく、アセトンに溶けにく

く、ジエチルエーテルまたは石油エーテルにほとんど溶けない。 

 

3)吸湿性 

該当資料なし 

 

4)融点(分解点)、沸点、凝固点 

融点：160～162℃ 

 

5)酸塩基解離定数 

該当資料なし 

 

6)分配係数 

該当資料なし 

 

7)その他の主な示性値 

該当資料なし 

 

 

２． 有効成分の各種条件下における安定性 ··················································  

 

保存条件 保存期間 結 果 

密栓瓶、室温     2年 変化なし 

アンプル、100℃、水浴  9時間 変化なし 

20℃溶液 pH2.2 

pH5.0 

pH7.2 

pH8.9 

24時間 

24時間 

24時間 

24時間 

変化なし 

変化なし 

2.5％分解 

3.1％分解 

40W蛍光下 60日間 変化なし 
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３．有効成分の確認試験法 ································································  

1）ライネッケ塩試液による沈殿 

2）アンモニア試液による沈殿物の融点 

3）硝酸カリウム、硝酸バリウムによる沈殿 

4）吸光度測定法による 

 

 

４．有効成分の定量法 ····································································  

窒素定量法による 
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Ⅳ．製剤に関する項目 

 

１．剤形 ················································································  

1)剤形の区別、外観及び性状 

剤形の区別  ：注射剤 

外観及び性状：無色澄明な注射液 

 

2) 溶液及び溶解時のｐＨ、浸透圧比、粘度、比重、安定なｐＨ域等 

     ｐH：5.0～6.0 

     浸透圧比：約１（生理食塩液に対する比） 

 

3) 注射剤の容器中の特殊な気体の有無及び種類 

有：窒素 

 

 

２．製剤の組成 ··········································································  

1)有効成分(活性成分)の含量 

１アンプル(１mL)中、プリジノールメシル酸塩２㎎を含む 

 

2)添加物 

     等張化剤：塩化ナトリウム 

緩 衝 剤：氷酢酸 

pH調節剤：水酸化ナトリウム 

 

3)電解質の濃度 

該当資料なし 

 

4)添付溶解液の組成及び容量 

該当しない 

 

5)その他 

該当資料なし 

 

 

３．注射剤の調製法 ······································································  

該当しない 

 

 

４．懸濁剤、乳剤の分散性に対する注意 ····················································  

該当しない 
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５．製剤の各種条件下における安定性 ······················································  

    

保存条件 保存期間 結果 

室温、直射日光の当たらな

い室内のサンプル棚に保存 

48 ヶ月 変化なし 

       試験項目：外観、UV、TLC、pH、定量試験    

           

 

６．溶解後の安定性 ······································································  

該当しない 

 

 

７．他剤との配合変化（物理化学的変化）···················································  

     別紙参照 

 

 

８．生物学的試験法 ······································································  

    該当資料なし 

 

 

９．製剤中の有効成分の確認試験法 ························································  

   融点測定による 

 

 

10．製剤中の有効成分の定量法 ····························································  

   吸光度測定法による 

 

 

11．力価 ················································································  

 

 

12．混入する可能性のある夾雑物 ··························································  

   該当資料なし 

 

 

13．注意が必要な容器・外観が特殊な容器に関する情報 ·······································  

アンプルカット時：アンプルカット時に異物混入を避けるため首部の周りをエタノール綿等で

清拭しカットすること。 

 

 

14．その他 ··············································································  

特になし 
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Ⅴ．治療に関する項目 

 

１． 効能又は効果 ········································································  

運動器疾患に伴う有痛性痙縮 

   (腰背痛症、頸肩腕症候群、肩関節周囲炎、変形性脊椎症など) 

 

 

２．用法及び用量 ········································································  

プリジノールメシル酸塩として、通常成人１回２mgを１日１回筋肉内または静脈内注射する 

なお、年齢、症状により適宜増減する。 

 

 

３．臨床成績1)～4) ·········································································  

1)臨床データパッケージ 

該当しない 

 

2)臨床効果 

疾 患 名 有効率(有効以上) 

腰背痛症 71.4％(15/21) 

頸肩腕症候群 59.7％(37/62) 

肩関節周囲炎 53.1％(51/96) 

変形性脊椎症 52.9％(18/34) 

上記以外の運動器疾患に伴う有痛性痙縮 52.1％(138/265) 

 

3)臨床薬理試験 

該当資料なし 

 

4)探索的試験 

該当資料なし 

 

5)検証的試験 

(1)無作為化並行用量反応試験 

該当資料なし 

 

(2)比較試験 

頸肩腕症候群に対して、プラセボを対照として二重盲検比較試験を実施した。隔日に1 日1 管、

週３回筋注し、９管使用後に効果を判定した。その結果、有意差を認め本剤の有効性が示され

た。 

 

(3)安全性試験 

該当資料なし 
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(4)患者・病態別試験 

該当資料なし 

 

6)治療的使用 

(1)使用成績調査・特定使用成績調査(特別調査)・製造販売後臨床試験(市販後臨床試験) 

該当資料なし 

 

(2)承認条件として実施予定の内容又は実施した試験の概要 

該当しない
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Ⅵ．薬効薬理に関する項目 

 

１．薬理学的に関連ある化合物又は化合物群·················································  

クロルゾキサゾン、クロルフェネシンカルバミン酸エステル 

 

 

２． 薬理作用5)～7) ·········································································  

1)作用部位・作用機序 

プリジノールメシル酸塩の作用は、大脳皮質、脳幹網様体、延髄および脊髄等の中枢 

から、骨格筋に至る末梢神経系に及ぶ。 

 

2)薬効を裏付ける試験成績 

  ＜中枢神経系に対する作用＞ 

(1)電撃痙攣（マウス、ラット）、ペンテトラゾール痙攣(マウス)、ストリキニーネ痙攣（マウ

ス、トノサマガエル）、およびニコチン痙攣(マウス)を抑制する。 

(2)電気刺激による交叉伸展反射を抑制する(ラット）。 

 

＜末梢神経系に対する作用＞ 

(1)カエル腹筋のＫＣｌ痙攣を抑制する。 

(2)ゴム張力法で筋弛緩作用を示す(マウス)。 

(3)Magnus法により抗アセチルコリン作用、抗ヒスタミン作用、抗塩化バリウム作用、抗オキシ

シトシン作用および抗ブラジキニン作用を示す（モルモット腸管）。 

(4)生体内において、抗塩化バリウム作用(ウサギ腸管)および抗ヒスタミン作用(モルモット気

管支)を示す。 

 

3)作用発現時間・持続時間 

該当資料なし 
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Ⅶ．薬物動態に関する項目 

 

１．血中濃度の推移・測定法 ······························································  

1)治療上有効な血中濃度 

該当資料なし 

 

2)最高血中濃度到達時間 

該当資料なし 

 

3)臨床試験で確認された血中濃度8) 

<参考> 

血中濃度（イヌ） 

  イヌに水剤１アンプル（プリジノールメシル酸塩として２mg）を単回筋肉内投与したとこ

ろ、下図のように推移した。 

      
 

        

 

   

4)中毒域 

該当資料なし 

 

5)食事・併用薬の影響 

該当資料なし 

 

6)母集団(ポピュレーション)解析により判明した薬物体内動態変動要因 

該当資料なし 

 

 

AUCt 

(ng/hr/mL) 

Cmax 

(ng/mL) 

Tmax 

(hr) 

t1/2 

(hr) 

77.2±18.46 78.01±13.77 0.55±0.11 0.48±0.05 

 

(ng/mL) 

プ
リ
ジ
ノ
ー
ル
メ
シ
ル
酸
塩
濃
度 
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２．薬物速度論的パラメータ ······························································  

1)解析方法 

該当資料なし 

2)吸収速度定数 

該当資料なし 

 

3)バイオアベイラビリティ 

該当資料なし 

 

4)消失速度定数 

該当資料なし 

 

5)クリアランス 

該当資料なし 

 

6)分布容積 

該当資料なし 

 

7)血漿蛋白結合率 

該当資料なし 

 

 

３．吸収 ················································································  

該当資料なし 

 

 

４．分布 ················································································  

1)血液－脳関門通過性 

該当資料なし 

 

2)血液－胎盤関門通過性 

該当資料なし 

 

3)乳汁への移行性 

該当資料なし 

 

4)髄液への移行性 

該当資料なし 

 

5)その他の組織への移行性 

該当資料なし 
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５．代謝 ················································································  

1)代謝部位及び代謝経路 

該当資料なし 

2)代謝に関与する酵素(ＣＹＰ４５０等)の分子種 

該当資料なし 

 

3)初回通過効果の有無及びその割合 

該当しない 

 

4)代謝物の活性の有無及び比率 

該当資料なし 

 

5)活性代謝物の速度論的パラメータ 

該当資料なし 

 

 

６．排泄 ················································································  

1)排泄部位及び経路 

該当資料なし 

 

2)排泄率 

該当資料なし 

 

3)排泄速度 

該当資料なし 

 

 

７．トランスポーターに関する情報 ························································  

該当資料なし 

 

 

８．透析等による除去率 ··································································  

該当資料なし 
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Ⅷ．安全性(使用上の注意等)に関する項目 

 

１．警告内容とその理由 ··································································  

該当しない 

 

 

２．禁忌内容とその理由(原則禁忌を含む)···················································  

【禁忌(次の患者には投与しないこと)】 

1. 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 

2. 緑内障の患者［抗コリン作用により眼圧を上昇させるおそれがある。］ 

3. 前立腺肥大による排尿障害のある患者［抗コリン作用により排尿障害を悪化させるおそ

れがある。］ 

4. 重篤な心疾患の患者［心疾患の症状を悪化させるおそれがある。］ 

5. 麻痺性イレウスの患者［麻痺性イレウスの症状を悪化させるおそれがある。］ 

 

 

３．効能又は効果に関連する使用上の注意とその理由 ·········································  

該当しない 

 

 

４．用法及び用量に関連する使用上の注意とその理由 ·········································  

該当しない 

 

 

５．慎重投与内容とその理由 ······························································  

慎重投与(次の患者には慎重に投与すること)  

(1) 肝障害の患者［肝障害を悪化させるおそれがある。］ 

(2) 腎障害の患者［腎障害を悪化させるおそれがある。］  

 

 

６．重要な基本的注意とその理由及び処置方法···············································  

重要な基本的注意 

眠気、注意力・集中力・反射運動能力等の低下が起こることがあるので、本剤投与中の患 

には、自動車の運転等危険を伴う機械の操作に従事させないように注意すること。  

 

 

７．相互作用 ············································································  

1)併用禁忌とその理由 

該当項目なし 
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2)併用注意とその理由 

薬 剤 名 等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子 

中枢神経抑制剤(フェノチア

ジン系薬剤、バルビツール酸

誘導体等) 

モノアミン酸化酵素阻害剤 

アルコール 

眠気、注意力・集中力・反射

運動能力等の低下を増強する

ことがあるので、単独投与す

ることが望ましいが、止むを

得ず併用する場合には、減量

するなど注意すること。 

相互に中枢神経抑制作用を増

強することがある。 

 

 

８．副作用1)～4) ···········································································  

1)副作用の概要 

臨床試験530例中、副作用が報告されたのは10例(1.89％)で、ねむけ４例(0.75％)、倦怠感・

脱力感２例(0.38％)、ふらつき２例(0.38％)、発熱１例(0.19％)、盗汗１例(0.19％)である

が、いずれの場合も重篤な症状は認められなかった。(再評価終了時) 

 

2)重大な副作用と初期症状 

     該当しない 

 

3)その他の副作用 

(2)その他の副作用 

 

5％以上または 

頻度不明 
0.1～5％未満 0.1％未満 

過  敏  症注 1） 発疹  ショック様症状等 

精 神 神 経 系注 2） 

 

眠気、めまい、 

ふらつき、脱力感、 

倦怠感等 

 

 

消  化  器 口渇  悪心・嘔吐等 

 注1)：このような症状があらわれた場合には、投与を中止すること。 

  注2)：このような症状があらわれた場合には、減量または休薬等、適切な処置を行うこと。 

 

 

4)項目別副作用発現頻度及び臨床検査値異常一覧 

該当資料なし 

 

5)基礎疾患、合併症、重症度及び手術の有無等背景別の副作用発現頻度 

該当資料なし 

 

6)薬物アレルギーに対する注意及び試験法 

【禁忌（次の患者には投与しないこと）】 

本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者 
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副作用  

(2)その他の副作用 

 5％以上または頻度不明 0.1％未満 

過  敏  症注） 発疹 ショック様症状等 

注1)：このような症状があらわれた場合には、投与を中止すること。 
 

 

 

９．高齢者への投与 ······································································  

一般に高齢者では、生理機能が低下しているので、減量するなど注意すること。 

 

 

10．妊婦、産婦、授乳婦等への投与 ························································  

(1)妊婦または妊娠している可能性のある婦人には、治療上の有益性が危険性を上回ると判断

される場合にのみ投与すること。［妊娠中の投与に関する安全性は確立していない。］ 

(2)授乳中の婦人には投与しないことが望ましい。 

 

 

11．小児等への投与 ······································································  

小児等に対する安全性は確立していない(使用経験がない)。 

 

 

12．臨床検査結果に及ぼす影響 ····························································  

該当項目なし 

 

 

13．過量投与 ············································································  

該当項目なし 

 

 

14．適用上の注意 ········································································  

 

(1) 本剤の注射は経口投与が不適当な場合にのみ使用すること。 

(2) 筋肉内注射時  

筋肉内注射にあたっては、組織・神経等への影響をさけるため、下記の点に配慮すること。 

1)神経走行部位をさけるよう注意すること。 

2)繰り返し注射する場合には、例えば左右交互に注射するなど、注射部位を変えて行う 

こと。 

3)注射針を刺入したとき、激痛を訴えたり、血液の逆流をみた場合は、直ちに針を抜 

き、部位を変えて注射すること。 

(1) 静脈内注射時 

1)生理食塩液または５％ブドウ糖注射液に混じて行うことが望ましいが、止むを得ず単独

で注射する場合には注射速度をできるだけ遅くすること。 



Ⅷ．安全性(使用上の注意等)に関する項目 
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2)静脈内注射は、患者を横臥させて行うこと。 

(4) アンプルカット時 

    アンプルカット時に異物混入を避けるため首部の周りをエタノール綿等で清拭しカット

すること。 

 

 

15．その他の注意 ········································································  

     該当なし 

 

 

16．その他 ··············································································  

特になし 
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Ⅸ．非臨床試験に関する項目 

 

１．薬理試験 ············································································  

1)薬効薬理試験(｢Ⅵ．薬効薬理に関する項目｣参照) 

 

2)副次的薬理試験 

該当資料なし 

 

3)安全性薬理試験 

該当資料なし 

 

4)その他の薬理試験 

該当資料なし 

 

 

２．毒性試験9) ···········································································  

1)単回投与毒性試験 

 LD50値（Probit法） 

動 物 種 投与経路 
LD50（㎎/kg） 

♂ ♀ 

 

ddy系マウス 

 

p.o. 

s.c. 

i.v. 

435.0(410.～460.0) 

324.0(314.～332.0) 

36.8 (33.3～ 40.7) 

422.6(392.9～454.6) 

426.7(411.8～442.1) 

44.1  (42.5～45.8) 

 

Donryu系ラット 

 

p.o. 

s.c. 

i.v. 

487.5(435.0～545.0) 

354.8(326.1～386.3) 

36.8( 34.2～39.2) 

305.0(278.2～335.5) 

391.8(320.7～478.3) 

56.7 (55.8～58.0) 

 

2)反復投与毒性試験 

Donryu 系ラットへ10、20、60、100、200㎎/㎏を連続３ヶ月間、皮下投与したとき、100mg/㎏以

下の用量では特記すべき症状や病変は認められなかった。また、ウサギへ5、50㎎/㎏を連続1ヶ

月間皮下投与したとき、50 ㎎/㎏で肝細胞原形質の蛋白変性、核の不同化、腫脹、濃縮が認め

られるほかには異常は認められなかった。 

Donryu 系ラットへ連続６ヶ月間、25、50、100、200 ㎎/㎏を経口投与、また、25、50、100㎎/

㎏を皮下投与したとき、100 ㎎/㎏以下の経口投与、50 ㎎/㎏以下の皮下投与では、血液・尿

検査、生化学的検査において異常は認められなかった。 

 

3)生殖発生毒性試験 

ddN 系マウスへ10、50㎎/㎏を皮下投与したとき、催奇形作用は認められなかった。Donryu 系

ラットへ5、30㎎/㎏を経口投与、また、5、20㎎/㎏を皮下投与したとき、催奇形作用は認められ

なかった。 

 



Ⅸ．非臨床試験に関する項目 
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4)その他の特殊毒性 

該当資料なし 
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Ⅹ．管理的事項に関する項目 

 

１．規制区分 ············································································  

 規 制 区 分 

製  剤 劇薬、処方箋医薬品
注)
 

有効成分 劇薬 

      注）注意―医師等の処方箋により使用すること 

 

 

２．有効期間又は使用期限 ································································  

使用期限：３年（安定性試験結果に基づく） 

 

 

３．貯法・保存条件 ······································································  

室温保存 

 

 

４．薬剤取扱い上の注意点 ································································  

1)薬局での取扱い上の留意点について 

特になし 

 

2)薬剤交付時の取扱いについて(患者等に留意すべき必須事項等) 

 

 

3)調剤時の留意点について 

Ⅷ．-14．参照 

 

 

５．承認条件等 ··········································································  

該当しない 

 

 

６．包装 ················································································  

１mL×50 アンプル 

１mL×200 アンプル 

 

７．容器の材質 ··········································································  

褐色のガラスアンプル 
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８．同一成分・同効薬 ····································································  

該当なし 

 

 

９．国際誕生年月日 ······································································  

該当しない 

 

 

10．製造販売承認年月日及び承認番号 ······················································  

製造販売承認年月日：2007年7月24日、承認番号：21900AMX01071000 （販売名変更による） 

 

 

11．薬価基準収載年月日 ··································································  

2007年12月21日（販売名変更による） 

 

 

12．効能又は効果追加、用法及び用量変更追加等の年月日及びその内容 ·························  

該当しない 

 

 

13．再審査結果、再評価結果公表年月日及びその内容 ·········································  

再評価：第9次再評価結果（1976年7月公示）により効能・効果を一部削除 

    削除効能：筋肉痛、肩こり、捻挫 

 

 

14．再審査期間 ··········································································  

該当しない 

 

 

15．投薬期間制限医薬品に関する情報 ······················································  

本剤は、投薬(あるいは投与)期間に関する制限は定められていない。 

 

 

16．各種コード ··········································································  

ＨＯＴ番号 
厚生労働省薬価準 

収載医薬品コード 

レセプト電算 

コード 

101732802 1229401A1089 620006354 

 

 

17．保険給付上の注意 ····································································  



ⅩⅠ．文献 
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ⅩⅠ．文献 

 

１．引用文献 ············································································  

１) 市川宣恭他：基礎と臨床,8,(2),518(1974) 

２) 市川宣恭他：基礎と臨床,8,(3),833(1974) 

３) 川村次郎他：新薬と臨床,16,(4),465(1967) 

４) ロキシーン文献集 

５) 古川敏議他：東邦医学会雑誌,14,(1),17(1967) 

６) E.Traubucchi et al.：Switzerland 

７) L.Sorrentino et al.：Farmaco.,26,(5),293(1971) 

８）東菱薬品工業株式会社 社内資料 

９）檜山忠男ほか：東邦医学会誌,14,(3),178,1967 

 

 

２．その他の参考文献 ····································································  

特になし 
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ⅩⅡ．参考資料 

 

１．主な外国での発売状況 ································································· 

海外では発売されていない（2015年6月時点） 

 

 

２．海外における臨床支援情報 ····························································· 

該当資料なし 

 

 

 

ⅩⅢ．備考 

 

その他の関連資料 ········································································· 

特になし 
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別紙 《配合変化試験》 

 

●配合基準 

配合の対象薬品は１剤とし、基本的に配合比は対象薬品の１アンプル又は１バイアルと、ロキシー

ン注１アンプルとして使用量をそれぞれ記載した。また、粉末製剤(凍結乾燥品を含む)は添付溶解

液を使用し、添付のないものは注射用蒸留水に溶解して使用した。 

 

●判定基準 

配合後の外観変化、㏗を直後、30 分後、１時間後、３時間後、５時間後及び 24 時間後に観察、判

定し配合の可否を判定し記載した。 

 

●記載順序 

配合薬品の記載は日本標準商品分類を基にし、保険薬事典に準じて記載した。 

 

●供試薬剤 

Lot NS316A ㏗：5.84  外観：無色澄明 

 

●pH移動スケール  

 

 

●試験条件 

温度  15.5℃～22℃ 

湿度  40％RH～70％RH 
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配合薬品 配合変化 

分類 商品名 主成分 含量 用量 ㏗ 色調  直後 30min後 1hr後 3hr後 5hr後 24hr後 

111 全身麻酔剤 ラボナール注射用 0.3ℊ 
チオペンタールナト

リウム 
300mg 12mL 10.10 淡黄色澄明 

外観 

㏗ 

乳黄白濁色 

10.38 

沈殿 

10.15 

 

10.45 

 

10.10 

 

10.00 

 

9.92 

112 
催眠鎮静剤、 

抗不安剤 

10%フェノバール フェノバルビタール 100mg 1mL 8.79 無色澄明 

外観 

㏗ 

白濁 

8.08 

 

8.12 

白色沈殿 

8.15 

 

8.13 

 

8.14 

 

8.16 

サイレース注 フルニトラゼパム 2mg 1mL 5.68 無色澄明 

外観 

㏗ 

橙黄色澄明 

6.31 

 

6.39 

 

6.39 

 

6.39 

 

6.38 

橙黄色澄
明 

6.41 

113 
抗てんかん

剤 
アレビアチン注 250mg 

フェニトインナトリ

ウム 
250mg 5mL 12.20 無色澄明 

外観 

㏗ 

無色澄明 

11.99 

白色結晶
析出 

11.92 

 

12.00 

 

12.00 

 

11.60 

 

10.82 

114 
解熱鎮痛消

炎剤 

メナミン筋注 ケトプロフェン 50mg 2.5mL 6.68 無色澄明 
外観 

㏗ 

白濁 

6.81 

 

6.82 

 

6.82 

 

6.80 

 

6.62 

沈殿 

6.80 

メチロン注 25% スルピリン 25% 2mL 7.12 無色澄明 
外観 

㏗ 

無色澄明 

6.76 

 

6.80 

 

6.82 

 

6.84 

淡黄色澄明 

6.85 

色調増加 

6.80 

ザルソカイン 
スルピリン・アロバル

ビタールなど 
 10mL 6.08 無色澄明 

外観 

㏗ 

無色澄明 

6.05 

 

6.05 

 

6.80 

 

6.09 

 

6.08 

 

6.12 

カシワドール 
コンドロイチン硫酸

ナトリウムなど 
2% 20mL 5.80 無色澄明 

外観 

㏗ 

無色澄明 

5.78 

 

5.78 

 

5.80 

 

5.79 

 

5.78 

 

5.78 

ノイロトロピン特号   1mL 7.40 無色澄明 
外観 

㏗ 

無色澄明 

6.00 

 

6.00 

 

6.01 

 

6.02 

 

6.03 

 

6.08 

123 自律神経剤 ノイコリンエー 塩化アセチルコリン 1.5% 2mL 4.80 無色澄明 
外観 

㏗ 

無色澄明 

4.89 

 

4.88 

 

4.89 

 

4.89 

 

4.88 

 

4.90 

211 強心剤 

ジギラノゲンＣ注射液 デスラノシド 0.4mg 2mL 6.82 無色澄明 
外観 

㏗ 

無色澄明 

5.85 

 

5.89 

 

5.90 

 

5.95 

 

5.99 

 

5.98 

ネオフィリン注 アミノフィリン 2.5% 10mL 9.30 無色澄明 
外観 

㏗ 

無色澄明 

5.85 

 

5.89 

 

5.90 

 

5.95 

 

5.99 

 

5.98 

212 不整脈用材 インデラル注射液 2mg 
塩酸プロプラノロー

ル 
2mg 2mL 3.44 無色澄明 

外観 

㏗ 

無色澄明 

4.80 

 

4.85 

 

4.85 

 

4.80 

 

4.90 

 

4.80 
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配合薬品 配合変化 

分類 商品名 主成分 含量 用量 ㏗ 色調  直後 30min後 1hr後 3hr後 5hr後 24hr後 

213 利尿剤 ラシックス注 20mg フロセミド 20mg 2mL 9.01 無色澄明 
外観 

㏗ 

白濁 

8.30 

 

8.30 

沈殿 

8.20 

 

7.60 

 

7.45 

 

7.25 

219 
その他の循

環器官用薬 

シチコリン注「マルコ」 シチコリン 12.5% 2mL 7.40 無色澄明 
外観 

㏗ 

無色澄明 

7.07 

 

7.09 

 

7.09 

 

7.00 

 

7.02 

 

7.00 

グリセオール注 濃グリセリン、果糖  200mL 3.95 無色澄明 
外観 

㏗ 

無色澄明 

4.05 

 

4.10 

 

4.10 

 

4.12 

 

4.01 

 

4.10 

221 呼吸促進剤 テラプチク筋注 ジモルホラミン 1.5% 2mL 3.69 無色澄明 
外観 

㏗ 

無色澄明 

5.16 

 

5.18 

 

5.22 

 

5.31 

 

5.25 

 

5.21 

222 鎮咳剤 

エフェドリン「ナガヰ」注射

液 40mg 
塩酸エフェドリン 40mg 1mL 6.35 無色澄明 

外観 

㏗ 

無色澄明 

5.80 

 

5.79 

 

5.78 

 

5.78 

 

5.78 

 

5.78 

塩酸メチルエフェドリン 
塩酸メチルエフェド

リン 
4% 1mL 6.60 無色澄明 

外観 

㏗ 

無色澄明 

5.88 

 

5.84 

 

5.84 

 

5.86 

 

5.85 

 

5.82 

224 
鎮咳去たん

剤 
フストジル注射液 

グアヤコールグリセ

リンエステエル 
50mg 2mL 7.01 無色澄明 

外観 

㏗ 

無色澄明 

6.23 

 

6.18 

 

6.22 

 

6.20 

 

6.21 

 

6.32 

232 
消化性潰瘍

剤 

タガメット注射液 シメチジン 200mg 2mL 6.00 無色澄明 
外観 

㏗ 

無色澄明 

5.99 

  

5.98 

 

5.99 

 

5.92 

 

5.92 

 

6.01 

ソルコセリル注 2mL/4mL 幼牛血液抽出物  2mL 6.97 微黄色澄明 

外観 

㏗ 

微黄色澄明 

6.73 

 

6.79 

 

6.78 

 

6.83 

 

6.82 

 

6.77 

239 
その他の消

化器官用薬 
プリンペラン注射液 メトクロプラミド 10mg 2mL 4.09 無色澄明 

外観 

㏗ 

無色澄明 

5.29 

 

5.08 

 

4.92 

 

4.69 

 

4.55 

 

4.45 

245 245 

ソル・コーテフ 
コハク酸ヒドロコル

チゾンナトリウム 
100mg 2mL 7.39 微黄色澄明 

外観 

㏗ 

微黄色澄明 

7.32 

 

7.39 

 

7.39 

 

7.35 

 

7.31 

 

7.32 

リンデロン注 ベタメタゾン 4mg 1mL 7.49 無色澄明 
外観 

㏗ 

無色澄明 

7.48 

 

7.46 

 

7.45 

 

7.45 

 

7.42 

 

7.42 

水溶性プレドニン 
コハク酸プレドニゾ

ロンナトリウム 
20mg 2mL 6.84 無色澄明 

外観 

㏗ 

無色澄明 

6.81 

 

6.80 

 

6.75 

 

6.71 

 

6.72 

 

6.80 
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配合薬品 配合変化 

分類 商品名 主成分 含量 用量 ㏗ 色調  直後 30min後 1hr後 3hr後 5hr後 24hr後 

244 
たん白同化ステロ

イド剤 
デカーデュラボリン 25 

デカン酸ナンドロ

ロン 
25mg 1mL 

測定

不可 
淡黄色澄明 

外観 

㏗ 

二層に分離 

測定不可 

 

 
    

312 ビタミン B1剤 アリナミン F50注 
塩酸フルスルチア

ミン 
50mg 20mL 3.71 無色澄明 

外観 

㏗ 

無色澄明 

4.48 

 

4.25 

 

4.20 

 

4.19 

 

4.29 

 

4.45 

313 ビタミン B剤 

フラビタン注 5mg 
フラビンアデニン

ジヌクレオチド 
5mg 1mL 5.52 橙黄色澄明 

外観 

㏗ 

黄色澄明 

5.85 

 

5.83 

 

5.80 

 

5.80 

 

5.80 

 

5.78 

パントール注射液 100mg パンテノール 100mg 1mL 5.42 無色澄明 
外観 

㏗ 

無色澄明 

5.78 

 

5.79 

 

5.80 

 

5.79 

 

5.78 

 

5.78 

ピドキサール注 10mg 
リン酸ピリドキサ

ール 
10mg 1mL 6.31 微黄色澄明 

外観 

㏗ 

淡黄色澄明 

6.29 

 

6.16 

 

6.30 

 

6.31 

 

6.28 

 

6.20 

メチコバール注射液500µｇ メコバラミン 0.5mg 2mL 7.25 赤色澄明 
外観 

㏗ 

赤色澄明 

5.98 

 

6.08 

 

6.00 

 

6.05 

 

6.08 

 

6.00 

314 ビタミンＣ剤 ビスコリン注 10% アスコルビン酸 100mg 1mL 6.85 無色澄明 
外観 

㏗ 

無色澄明 

6.80 

 

6.90 

 

6.98 

 

7.10 

 

7.17 

微黄色澄
明 

7.05 

317 
混合ビタミン

剤 

ネオラミンスリービー液

(静注用) 

TDS、VB6、B12 配合

剤 
 10mL 4.10 淡紅色澄明 

外観 

㏗ 

淡紅色澄明 

4.18 

 

4.18 

 

4.15 

 

4.16 

 

4.16 

 

4.15 

ビタメジン静注用 
チアミンモノホスフェイトジスルフィ

ド・B6・B12配合剤 

 20mL 4.65 淡紅色澄明 

外観 

㏗ 

淡紅色澄明 

4.72 

 

4.71 

 

4.61 

 

4.61 

 

4.59 

 

4.69 

ソービタ   500mL 6.00 微黄色澄明 

外観 

㏗ 

淡黄色澄明・蛍光 

6.01 

 

5.99 

 

5.99 

色調増加 

5.99 

 

5.99 

黄色澄明 
・蛍光 

5.99 

321 

 
カルシウム剤 

カルチコール注射液

8.5%10mL 

グルコン酸カルシ

ウム 
170mg 2mL 6.55 無色澄明 

外観 

㏗ 

無色澄明 

6.26 

 

6.39 

 

6.40 

 

6.40 

 

6.40 

 

6.51 

322 無機質製剤 

フェジン 含糖酸化鉄 40mg 2mL 9.51 暗褐色 
外観 

㏗ 

暗褐色表面に
結晶浮遊 

9.16 

結晶増加 

9.05 

 

9.09 

 

9.00 

 

9.01 

 

8.94 

アスパラ K注射液 
L-アスパラギン酸

カリウム 
17.12% 10mL 6.99 無色澄明 

外観 

㏗ 

無色澄明 

6.95 

 

6.95 

 

6.92 

 

6.92 

 

6.95 

 

6.90 
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配合薬品 配合変化 

分類 商品名 主成分 含量 用量 ㏗ 色調  直後 30min後 1hr後 3hr後 5hr後 24hr後 

323 糖類剤 

大塚糖液 20% ブドウ糖 20% 20mL 4.38 無色澄明 
外観 

㏗ 

無色澄明 

5.60 

 

5.49 

 

5.68 

 

5.65 

 

5.65 

 

5.52 

クリニット注 10% キシリトール 10% 20mL 5.83 無色澄明 
外観 

㏗ 

無色澄明 

5.20 

 

5.21 

 

5.20 

 

5.23 

 

5.22 

 

5.03 

20%フルクトン注 果糖 20% 20mL 4.19 無色澄明 
外観 

㏗ 

無色澄明 

4.99 

 

5.01 

 

5.00 

 

5.02 

 

5.01 

 

4.97 

325 
たん白アミノ

酸製剤 

ラエンネック   2mL 6.05 淡褐色澄明 

外観 

㏗ 

淡褐色澄明 

6.02 

 

6.05 

 

6.02 

 

6.02 

 

6.02 

 

6.10 

プラスアミノ 
総合アミノ酸製剤

(ブドウ糖加) 
 500mL 4.56 無色澄明 

外観 

㏗ 

無色澄明 

4.55 

 

4.56 

 

4.55 

 

4.58 

 

4.58 

 

4.60 

ネッスアミン E注 
総合アミノ酸・グ

リセリン配合剤 
3% 500mL       6.09 無色澄明 

外観 

㏗ 

無色澄明 

6.10 

 

6.04 

 

6.00 

 

6.02 

 

6.02 

 

6.08 

331 血液代用材 

KN補液 1A 開始液(2)  500mL 4.64 無色澄明 
外観 

㏗ 

無色澄明 

5.09 

 

5.10 

 

5.09 

 

5.10 

 

5.12 

 

5.18 

フィジオゾール・3号 維持液(9)  500mL 6.60 無色澄明 
外観 

㏗ 

無色澄明 

6.82 

 

6.59 

 

6.59 

 

6.51 

 

6.40 

 

6.49 

ポタコール R 
乳酸リンゲル液

(マルトース加) 
 250mL 4.95 無色澄明 

外観 

㏗ 

無色澄明 

4.98 

 

4.95 

 

4.96 

 

4.96 

 

4.96 

 

4.99 

ハルトマン S注「小林」 
乳酸リンゲル液

(ブドウ糖加) 
 500mL 6.39 無色澄明 

外観 

㏗ 

無色澄明 

6.62 

 

6.58 

 

6.48 

 

6.31 

 

6.29 

 

6.25 

332 止血剤 

トランサミン S注 トラネキサム酸 50mg 5mL 7.42 無色澄明 
外観 

㏗ 

無色澄明 

7.29 

 

7.29 

 

7.28 

 

7.20 

 

7.15 

 

7.18 

レプチラーゼ注 1単位/2単

位 
ヘモコアグラーゼ 1単位 1mL 6.49 無色澄明 

外観 

㏗ 

無色澄明 

5.22 

 

5.23 

 

5.23 

 

5.25 

 

5.21 

 

5.22 

391 肝臓疾患用材 
強力ネオミノファーゲンシ

ー 

グリチルリチン・

グリシン・システ
イン配合剤 

 20mL 6.48 無色澄明 
外観 

㏗ 

無色澄明 

6.49 

 

6.49 

 

6.50 

 

6.49 

 

6.50 

 

6.40 
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配合薬品 配合変化 

分類 商品名 主成分 含量 用量 ㏗ 色調    直後 30min後 1hr後 3hr後 5hr後 24hr後 

423 
抗腫瘍性抗

生物質製剤 
マイトマイシン注用 2mg マイトマイシンＣ 2mg 5mL 6.18 青紫色澄明 

外観 

㏗ 

青紫色澄明 

5.82 

 

5.82 

 

5.80 

 

5.80 

 

5.80 

 

5.92 

612 

主としてグラム

陰性菌に作用す

るもの 

トブラシン注 60mg トブラマイシン 60mg 1.5mL 6.50 微黄色澄明 

外観 

㏗ 

無色澄明 

6.45 

 

6.42 

 

6.42 

 

6.40 

 

6.28 

 

6.28 

硫酸アミカシン「萬有」 硫酸アミカシン 100mg 1mL 7.45 無色澄明 
外観 

㏗ 

無色澄明 

7.32 

 

7.32 

 

7.32 

 

7.25 

 

7.29 

 

7.39 

613 

主としてグ

ラム陽性・陰

性菌に作用

するもの 

ゲンタシン注 60 
硫酸ゲンタマイシ

ン 
60mg 1.5mL 5.32 無色澄明 

外観 

㏗ 

無色澄明 

5.49 

 

5.49 

 

5.49 

 

5.42 

 

5.42 

 

5.30 

パニマイシン注射液 硫酸ジベカシン 100mg 2mL 6.90 微黄色澄明 

外観 

㏗ 

微黄色澄明 

6.82 

 

6.80 

 

6.81 

 

6.79 

 

6.77 

 

6.79 

ペントシリン注射用 1g 
ピペラシンナトリ

ウム 
1g 5mL 5.65 微黄色澄明 

外観 

㏗ 

微黄色澄明 

5.69 

 

5.71 

 

5.72 

 

5.61 

 

5.60 

 

5.45 

パンスポリン静注用 1g 塩酸セフォチアム 1g 100mL 6.42 微黄色澄明 

外観 

㏗ 

微黄色澄明 

6.35 

 

6.45 

 

6.49 

淡黄色澄
明 

6.55 

 

6.60 

 

7.02 

クラフォラン注射用 
セフォタキシムナ

トリウム 
1g 100mL 5.28 淡黄色澄明 

外観 

㏗ 

淡黄色澄明 

5.19 

 

5.21 

 

5.18 

淡黄色澄
明 

5.15 

 

5.05 

 

5.16 

セフォペラジン注射用 1g 
セフォペラゾンナ

トリウム 
1g 4mL 4.92 淡黄色澄明 

外観 

㏗ 

淡黄色澄明 

5.00 

 

5.19 

 

5.00 

 

4.45 

 

4.50 

 

4.99 

エポセリン静注用 
セフゾキシムナト

リウム 
0.5g 2mL 7.25 淡黄色澄明 

外観 

㏗ 

淡黄色澄明 

7.19 

 

7.25 

 

7.25 

 

7.15 

 

7.11 

 

7.28 

シオマリン静注用 1g 
ラタモキセフナト

リウム 
1g 4mL 5.92 淡黄色澄明 

外観 

㏗ 

淡黄色澄明 

5.98 

 

6.02 

 

5.91 

 

5.59 

 

5.62 

 

6.32 

注射用ビクシリン 
アンピシリンナト

リウム 
250g 2mL 8.99 微黄色澄明 

外観 

㏗ 

白濁 

8.77 

 

8.73 

 

8.70 

 

8.67 

 

8.66 

 

8.43 

 

※配合試験薬剤は試験時（1968年）の製剤となり販売中止製剤、販売名変更製剤等があります。 
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