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クロルテトラサイクリン類

Chlortetracycline Antibiotic Drugs

クロルテトラサイクリン

クロルテトラサイクリンは、 の培養によって得られる1 Streptomyces aureofaciens
もの又はその他の方法で得られるこれと同一の物質である。

この類の医薬品は、クロルテトラサイクリン、クロルテトラサイクリンの塩及び2
これらを含有する製剤とする。

この類の医薬品の力価は、クロルテトラサイクリン塩酸塩( ・ )3 C H ClN O HCl22 23 2 8

としての量を「質量(力価)」で示す。
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クロルテトラサイクリン塩酸塩散

Chlortetracycline Hydrochloride Powder
(塩酸クロルテトラサイクリン散)

本品は、クロルテトラサイクリン塩酸塩の散剤である。

確認試験

本品の表示力価に従い、適当量をとり、 塩酸試液を加えて激しく振り1 0.1mol/L
、 。 、 、 。混ぜ 約 (力価) の溶液を作る 必要ならば 静置 ろ過又は遠心分離する1mg /mL

このろ液又は上澄液 を量り、薄めた塩酸( → ) を加え、水浴中で 分間加4mL 1 5 5mL 5
熱するとき、液は黄色を呈する。

本品の表示力価に従い、適当量をとり、 塩酸試液を加えて激しく振り2 0.1mol/L
、 。 、 、 。混ぜ 約 (力価) の溶液を作る 必要ならば 静置 ろ過又は遠心分離する1mg /mL

このろ液又は上澄液 を量り、アミノピリン溶液( → ) 及び水酸化ナト2mL 3 100 1mL
リウム試液 を加え、ときどき振り混ぜながら 分間放置した後、ヘキサシアノ4mL 6
鉄(Ⅲ)酸カリウム溶液( → ) を加え、 ℃の水浴中でときどき振り混ぜな1 250 1mL 30
がら 時間放置する。次に、 －メチル－ －ブタノール を加えて激しく振り混1 3 1 5mL
ぜた後、上層液を捨て、酢酸( ) 及び酢酸 －メチルブチル を加え、振り31 2mL 3 2mL
混ぜて放置するとき、上層液は紫色を呈する。

規格 ( ) 本品は、表示された力価の ～ ％を含む。1 90 120
( ) 乾燥減量； ％以下(第 法)2 2.0 2

―――試験法―――

力価試験

( ) 円筒平板法1
① 培地 種層用寒天培地及び基層用寒天培地

6.0g 1.0gペプトン ブドウ糖

3.0g 13.0 20.0g酵母エキス カンテン ～

1.5g肉エキス

1,000mL pH 6.4 6.6以上をとり 水を加えて溶かし とし 滅菌する は ～、 、 、 。 、

とする。

② 試験菌 を用いる。Micrococcus luteus ATCC 9341
③ 円筒寒天平板の調製 力価試験法Ｉの によるほか、次により円筒寒天平板5
を調製し、用いることができる。基層を用いず、試験菌の活力を阻害しない温

度に冷却した培地に試験菌を加え、十分に混合した後、内径約 のペトリ90mm
皿の場合は を、また、内径約 のペトリ皿の場合は を分注し、10mL 100mm 11mL
底面に平らに行き渡らせ、水平に静置して培地を固化させる。

④ 常用標準希釈液 常用標準塩酸クロルテトラサイクリン適当量をとり、減圧

下( 以下)、 ℃で 時間乾燥した後、約 (力価)に対応する量を精0.67kPa 60 3 25mg
、 、 。密に量り 水を加えて溶かし 約 (力価) の濃度の明らかな原液を作る1mg /mL

、 。 、 、原液は ℃以下に保存し 日以内に使用する 用時 原液の適量を正確に量り5 2
リン酸塩緩衝液( )で正確に希釈して (力価) 及び (力0.1mol/L pH4.5 40µg /mL 10µg

価) の希釈液を作る。/mL
⑤ 試料溶液 本品の表示力価に従い、適当量を精密に量り、 リン酸塩0.1mol/L
緩衝液( )又は リン酸塩緩衝液( )／メタノール混液( ： )pH4.5 0.1mol/L pH4.5 20 1
を加えて溶かし、 (力価) の濃度の明らかな試料原液を作る。必要なら1mg /mL
ば、静置、定量的にろ過又は遠心分離する。この液の適量を正確に量り、同緩

衝液で正確に希釈して (力価) 及び (力価) の試料溶液を作る。40µg /mL 10µg /mL
( ) 標準曲線法2
① 常用標準希釈液 常用標準塩酸クロルテトラサイクリン適当量をとり、減圧
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下( 以下)、 ℃で 時間乾燥した後、約 (力価)に対応する量を精0.67kPa 60 3 25mg
、 、 。密に量り 水を加えて溶かし 約 (力価) の濃度の明らかな原液を作る1mg /mL

原液は ℃以下に保存し、 日以内に使用する。この液の適量を正確に量り、5 2
、 、 、0.1mol/L pH4.5 1mL 31.2 25 20リン酸塩緩衝液( )で正確に希釈してそれぞれ 中

16 12.8 µg 20µg /mL及び 各 (力価)の希釈液を作る。中心常用標準希釈液は (力価)

とする。

② 試料溶液 ( )の⑤の試料原液の適量を正確に量り、 リン酸塩緩衝1 0.1mol/L
液( )で正確に希釈して (力価) の試料溶液を作る。pH4.5 20µg /mL

( ) 比濁法3
① 試験菌 を用いる。Staphylococcus aureus ATCC 6538P
② 常用標準希釈液 ( )の④の原液の適量を正確に量り、 リン酸塩緩1 0.1mol/L
衝液( )で正確に希釈して (力価) の溶液を作る。この液を同緩衝pH4.5 10µg /mL
液で正確に希釈してそれぞれ 中 及び 各 (力1mL 0.094 0.075 0.060 0.048 0.038 µg、 、 、

価)の希釈液を作る。

③ 試料溶液 ( )の⑤の試料原液の適量を正確に量り、 リン酸塩緩衝1 0.1mol/L
液( )で正確に希釈して (力価) の試料溶液を作る。pH4.5 0.06µg /mL

④ 操作法 で透光率又は吸光度を測定する。580nm
( ) 光学的標準曲線法4
① 常用標準測定液 ( )の④の原液の適量を正確に量り、水で正確に希釈して1

(力価) の常用標準溶液を作る。この液 、 、 、 及び をそれぞ250µg /mL 2 3 4 5 6mL
1 5 5mL 5れ正確に量り 薄めた塩酸( → ) ずつを正確にそれぞれに加え 水浴中で、 、

分間加熱し、冷後、水を加えて正確に とし、常用標準測定液とする。50mL
② 試料測定液 ( )の⑤の試料原液の適量を正確に量り、水で正確に希釈して1

250µg /mL 4mL 1(力価) の試料溶液を作る。この液 を正確に量り、薄めた塩酸(

5 5mL 5 50mL→ ) を正確に加え、水浴中で 分間加熱し、冷後、水を加えて正確に

とし、試料測定液とする。

③ 対照液 ①の常用標準溶液 、 、 、 及び 並びに②の試料溶液 をそ2 3 4 5 6mL 4mL
れぞれ正確に量り、水 ずつをそれぞれに加え、水浴中で 分間加熱する。5mL 5
冷後、測定直前に、薄めた塩酸( → ) ずつを正確にそれぞれに加え、更に1 5 5mL
水を加えて正確に とし、対照液とする。50mL

④ 操作法 波長 で透光率又は吸光度を測定する。440nm



- 104 -

クロルテトラサイクリン塩酸塩準散

Powdered Mixture of Chlortetracycline Hydrochloride and Feed
(塩酸クロルテトラサイクリン準散)

本品は、クロルテトラサイクリン塩酸塩の準散剤である。

確認試験

本品の表示力価に従い、適当量をとり、 塩酸試液を加えて激しく振り1 0.1mol/L
混ぜ、約 (力価) の溶液を作る。必要ならば、静置、ろ過又は遠心分離す1mg /mL

4mL 1 5 5mL 5る。このろ液又は上澄液 を量り、薄めた塩酸( → ) を加え、水浴中で

分間加熱するとき、液は黄色を呈する。

本品の表示力価に従い、適当量をとり、 塩酸試液を加えて激しく振り2 0.1mol/L
混ぜ、約 (力価) の溶液を作る。必要ならば、静置、ろ過又は遠心分離す1mg /mL
る。このろ液又は上澄液 を量り、アミノピリン溶液( → ) 及び水酸化2mL 3 100 1mL
ナトリウム試液 を加え、ときどき振り混ぜながら 分間放置した後、ヘキサ4mL 6
シアノ鉄(Ⅲ)酸カリウム溶液( → ) を加え、 ℃の水浴中でときどき振り1 250 1mL 30
混ぜながら 時間放置する。次に、 －メチル－ －ブタノール を加えて激し1 3 1 5mL
く振り混ぜた後、上層液を捨て、酢酸( ) 及び酢酸 －メチルブチル を31 2mL 3 2mL
加え、振り混ぜて放置するとき、上層液は紫色を呈する。

規格 ( ) 本品は、表示された力価の ～ ％を含む。1 90 120
( ) 乾燥減量； ％以下(第 法、 、 ℃、 時間)2 10.0 1 1g 105 3

―――試験法―――

力価試験 円筒平板法

① 培地 種層用寒天培地及び基層用寒天培地

6.0g 1.0gペプトン ブドウ糖

3.0g 13.0 20.0g酵母エキス カンテン ～

1.5g肉エキス

1,000mL pH 6.4 6.6以上をとり 水を加えて溶かし とし 滅菌する は ～、 、 、 。 、

とする。

② 試験菌 を用いる。Micrococcus luteus ATCC 9341
③ 円筒寒天平板の調製 力価試験法Ⅰの によるほか、次により円筒寒天平板5
を調製し、用いることができる。基層を用いず、試験菌の活力を阻害しない温

90mm度に冷却した種層用寒天培地に菌液を加え、十分に混合した後、内径約

、 、のペトリ皿の場合は を 内径約 のペトリ皿の場合は を分注し10mL 100mm 11mL
寒天培地を平らに行き渡らせ、水平に静置して培地を固化させ平板とする。

④ 常用標準希釈液 常用標準塩酸クロルテトラサイクリン適当量をとり、減圧

下( 以下)、 ℃で 時間乾燥した後、約 (力価)に対応する量を精0.67kPa 60 3 25mg
、 、 。密に量り 水を加えて溶かし 約 (力価) の濃度の明らかな原液を作る1mg /mL

、 。 、 、原液は ℃以下に保存し 日以内に使用する 用時 原液の適量を正確に量り5 2
リン酸塩緩衝液( )で正確に希釈して (力価) 及び (力0.1mol/L pH4.5 40µg /mL 10µg

価) の希釈液を作る。/mL
⑤ 試料溶液 本品の表示力価に従い、適当量を精密に量り、水／アセトン／

塩酸試液混液( ： ： )を加えて激しくかき混ぜ、約 (力価) の2mol/L 16 10 1 1mg /mL
濃度の明らかな試料原液を作る。必要ならば、静置、ろ過又は遠心分離する。

この液の適量を正確に量り、 リン酸塩緩衝液( )で正確に希釈し0.1mol/L pH4.5
て (力価) 及び (力価) の試料溶液を作る。40µg /mL 10µg /mL
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クロルテトラサイクリン塩酸塩子宮・膣挿入剤

Chlortetracycline Hydrochloride Intrauterine and Intravaginal Tablet
(塩酸クロルテトラサイクリン子宮・膣挿入剤)

本品は、クロルテトラサイクリン塩酸塩の子宮・膣挿入剤である。

確認試験

本品を粉末とし、表示力価に従い適当量をとり、 塩酸試液を加えて激1 0.1mol/L
しく振り混ぜ、約 (力価) の溶液を作る。必要ならば、静置、ろ過又は遠1mg /mL
心分離する。このろ液又は上澄液 を量り、薄めた塩酸( → ) を加え、水4mL 1 5 5mL
浴中で 分間加熱するとき、液は黄色を呈する。5
本品の表示力価に従い、適当量をとり、 塩酸試液を加えて激しく振り2 0.1mol/L

混ぜ、約 (力価) の溶液を作る。必要ならば、静置、ろ過又は遠心分離す1mg /mL
る。このろ液又は上澄液 を量り、アミノピリン溶液( → ) 及び水酸化2mL 3 100 1mL
ナトリウム試液 を加え、ときどき振り混ぜながら 分間放置した後、ヘキサ4mL 6
シアノ鉄(Ⅲ)酸カリウム溶液( → ) を加え、 ℃の水浴中でときどき振り1 250 1mL 30
混ぜながら 時間放置する。次に、 －メチル－ －ブタノール を加えて激し1 3 1 5mL
く振り混ぜた後、上層液を捨て、酢酸( ) 及び酢酸 －メチルブチル を31 2mL 3 2mL
加え、振り混ぜて放置するとき、上層液は紫色を呈する。

規格 ( ) 本品は、表示された力価の ～ ％を含む。1 90 120
( ) 乾燥減量； ％以下(第 法)2 3.0 2

―――試験法―――

力価試験

( ) 円筒平板法1
① 培地 種層用寒天培地及び基層用寒天培地

6.0g 1.0gペプトン ブドウ糖

3.0g 13.0 20.0g酵母エキス カンテン ～

1.5g肉エキス

1,000mL pH 6.4 6.6以上をとり 水を加えて溶かし とし 滅菌する は ～、 、 、 。 、

とする。

② 試験菌 を用いる。Micrococcus luteus ATCC 9341
③ 円筒寒天平板の調製 力価試験法Ⅰの によるほか、次により円筒寒天平板5
を調製し、用いることができる。基層を用いず、試験菌の活力を阻害しない温

度に冷却した培地に試験菌を加え、十分に混合した後、内径約 のペトリ90mm
皿の場合は を、また、内径約 のペトリ皿の場合は を分注し、10mL 100mm 11mL
底面に平らに行き渡らせ、水平に静置して培地を固化させる。

④ 常用標準希釈液 常用標準塩酸クロルテトラサイクリン適当量をとり、減圧

下( 以下)、 ℃で 時間乾燥した後、約 (力価)に対応する量を精0.67kPa 60 3 25mg
、 、 。密に量り 水を加えて溶かし 約 (力価) の濃度の明らかな原液を作る1mg /mL

、 。 、 、原液は ℃以下に保存し 日以内に使用する 用時 原液の適量を正確に量り5 2
リン酸塩緩衝液( )で正確に希釈して (力価) 及び (力0.1mol/L pH4.5 40µg /mL 10µg

価) の希釈液を作る。/mL
⑤ 試料溶液 本品の表示力価に従い、適当量を精密に量り、 リン酸塩0.1mol/L
緩衝液( )又は リン酸塩緩衝液( )／メタノール混液( ： )pH4.5 0.1mol/L pH4.5 20 1
を加えて溶かし、 (力価) の濃度の明らかな試料原液を作る。必要なら1mg /mL

0.1mol/Lば 静置 定量的にろ過又は遠心分離する この液の適量を正確に量り、 、 。 、

リン酸塩緩衝液( )で正確に希釈して (力価) 及び (力価) のpH4.5 40µg /mL 10µg /mL
試料溶液を作る。

( ) 標準曲線法2
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① 常用標準希釈液 常用標準塩酸クロルテトラサイクリン適当量をとり、減圧

下( 以下)、 ℃で 時間乾燥した後、約 (力価)に対応する量を精0.67kPa 60 3 25mg
、 、 。密に量り 水を加えて溶かし 約 (力価) の濃度の明らかな原液を作る1mg /mL

原液は ℃以下に保存し、 日以内に使用する。この液の適量を正確に量り、5 2
、 、 、0.1mol/L pH4.5 1mL 31.2 25 20リン酸塩緩衝液( )で正確に希釈してそれぞれ 中

16 12.8 µg 20µg /mL及び 各 (力価)の希釈液を作る。中心常用標準希釈液は (力価)

とする。

② 試料溶液 ( )の⑤の試料原液の適量を正確に量り、 リン酸塩緩衝1 0.1mol/L
液( )で正確に希釈して (力価) の試料溶液を作る。pH4.5 20µg /mL

( ) 比濁法3
① 試験菌 を用いる。Staphylococcus aureus ATCC 6538P
② 常用標準希釈液 ( )の④の原液の適量を正確に量り、 リン酸塩緩1 0.1mol/L
衝液( )で正確に希釈して (力価) の溶液を作る。この液を同緩衝pH4.5 10µg /mL
液で正確に希釈してそれぞれ 中 及び 各 (力1mL 0.094 0.075 0.060 0.048 0.038 µg、 、 、

価)の希釈液を作る。

③ 試料溶液 ( )の⑤の試料原液の適量を正確に量り、 リン酸塩緩衝1 0.1mol/L
液( )で正確に希釈して (力価) の試料溶液を作る。pH4.5 0.06µg /mL

④ 操作法 で透光率又は吸光度を測定する。580nm
( ) 光学的標準曲線法4
① 常用標準溶液 ( )の④の原液の適量を正確に量り、水で正確に希釈して1

(力価) の常用標準溶液を作る。この液 、 、 、 及び をそれぞ250µg /mL 2 3 4 5 6mL
1 5 5mL 5れ正確に量り 薄めた塩酸( → ) ずつを正確にそれぞれに加え 水浴中で、 、

分間加熱し、冷後、水を加えて正確に とし、標準溶液とする。50mL
② 試料溶液 ( )の⑤の試料原液の適量を正確に量り、水で正確に希釈して1

250µg /mL 4mL 1(力価) の試料溶液を作る。この液 を正確に量り、薄めた塩酸(

5 5mL 5 50mL→ ) を正確に加え、水浴中で 分間加熱し、冷後、水を加えて正確に

とし、試料溶液とする。

③ 対照液 ①の標準溶液 、 、 、 及び 並びに②の試料溶液 をそれぞ2 3 4 5 6mL 4mL
、 、 。 、れ正確に量り 水 ずつをそれぞれに加え 水浴中で 分間加熱する 冷後5mL 5

測定直前に、薄めた塩酸( → ) ずつを正確にそれぞれに加え、更に水を加1 5 5mL
えて正確に とし、対照液とする。50mL

④ 操作法 波長 で透光率又は吸光度を測定する。440nm




