
（誤） （正）

【各国規格比較】 【各国規格比較】

日局 日局

成分名
エデト酸カルシウムナト

リウム水和物
成分名

エデト酸カルシウムナト

リウム水和物

確認試験

①沈殿反応

②IR

③ナトリウム塩の定性

確認試験

①沈殿反応

②IR

③ナトリウム塩の定性

pH － pH 6.5～8.0

溶状
無色澄明（0.25 g，水10

mL）
溶状

無色澄明（0.25 g，水10

mL）

重金属 20 ppm以下 重金属 20 ppm以下

ヒ素 2 ppm以下 ヒ素 －

エデト酸二ナトリウム 1.0%以下 エデト酸二ナトリウム 1.0%以下

ニトリロ三酢酸 0.1%以下 ニトリロ三酢酸 0.1%以下

水分 5.0～13.0% 水分 5.0～13.0%

強熱残分 71.0～76.0% 強熱残分 －

定量値 98.0～102.0% 定量値 98.0～102.0%

塩化物 0.10%以下 塩化物 0.10%以下

鉄 － 鉄 －

p.75～76　エデト酸カルシウムナトリウム水和物



p.218

軽質流動パラフィン

（誤）

【商品】

商品名 取扱業者

ハイコール M-52

ハイコール M-72

ハイコール M-82

ハイコール M-172

カネダ株式会社

NAS-4 日油株式会社

（正）

【商品】

商品名 取扱業者

ハイコール M-52

ハイコール M-72

ハイコール M-82

ハイコール M-172

カネダ株式会社



投与経路 最大使用量 用途

舌下に適用 54 mg

直腸、膣、尿道に適用 160 mg

経口投与 2.0 g 結合剤

経口投与 1.5 g 賦形剤

投与経路 最大使用量 用途

舌下に適用 54 mg

直腸、膣、尿道に適用 160 mg

経口投与 1.4 g

経口投与 2.0 g 結合剤

経口投与 1.5 g 賦形剤

可溶化剤，可溶剤，結合剤，コー

ティング剤，賦形剤，分散剤，崩壊

剤

p.396　低置換度ヒドロキシプロピルセルロース

【投与経路，最大使用量，用途】

可溶化剤，可溶剤，結合剤，コー

ティング剤，賦形剤，分散剤，崩壊

剤

（誤）

（正）

【投与経路，最大使用量，用途】



p.482

ヒアルロン酸ナトリウム

（誤）

【本質】 ニワトリ Gallus gallus domesticus Brisson（Phasianidae）のトサカより得られるヒ

アルロン酸のナトリウム塩である．乾燥したものは定量するとき，窒素（N：14.01）2.8～4.0及び

グルクロン酸（C6H10O7：194.14）43.0～51.0%を含む．

（正）

【本質】欄を削除．



（誤）

【商品】

商品名 取扱業者

L-HPC 信越化学工業株式会社

（正）

【商品】

商品名 取扱業者

SmartEx 信越化学工業株式会社

p.628

D-マンニトール・低置換度ヒドロキシプロピルセルロース・ポリビニルアルコール（完全

けん化物）造粒物



（誤）

【各国規格比較】

日局 EP9.0 USP41

バリウム 限度以下 － －

（正）

【各国規格比較】

日局 EP9.0 USP41

バリウム 限度以下 － 限度以下

p.695

ヨウ化ナトリウム


