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ゲンタマイシン類

Gentamicin Antibiotic Drugs

ゲンタマイシン ：C１

1 3 2 3R =CH R =NHCH

ゲンタマイシン ：C２

1 3 2 ２R =CH R =NH

ゲンタマイシン ：C１a

1 2 ２R =H R =NH

Micromonospora purpurea Micromonospora1 ゲ ン タ マ イ シ ン は 、 若 し く は

6 2 2,3,4,6echinospora Rの培養によって得られるゲンタマイシンＣ ；( ) アミノ1 － － －

テトラデオキシ メチルアミノ メチル α ヘキソピラノシ－ － － － － － － － －6 6 D エリスロ
ル ( → ) [ デオキシ メチル メチルアミノ β アラビノピラ－ － － － － － － － － － －1 4 3 4 3C L

1 6 2 6 2,6ノシル ( → )] デオキシ ストレプタミン ゲンタマイシンＣ ；( )－ － － － － －D 、 2 R
ジアミノ テトラデオキシ メチル α ヘキソピラノ－ － － － － － － － －2,3,4,6 6 D エリスロ
シル ( → ) [ デオキシ メチル メチルアミノ β アラビノピ－ － － － － － － － － － －1 4 3 4 3C L

－ － － － － －ラノシル ( → )] デオキシ ストレプタミン、ゲンタマイシンＣ ；1 6 2 a 2,6D 1

－ － － － － － － －ジアミノ テトラデオキシ α ヘキソピラノシル ( → )2,3,4,6 1 4D エリスロ
[ デオキシ メチル メチルアミノ β アラビノピラノシル ( →3 4 3 1－ － － － － － － － － －C L
)] デオキシ ストレプタミンなどの混合物又はその他の方法で得られるこ6 2－ － － －D
れと同一の物質である。

この類の医薬品は、ゲンタマイシン、ゲンタマイシンの塩及びこれらを含有する2
製剤とする。

この類の医薬品の力価は ゲンタマイシンＣ ( )としての量を 質量(力3 C H N O、 「1 21 43 5 7

価)」で示す。
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ゲンタマイシン硫酸塩注射液

Gentamicin Sulfate Injection
(硫酸ゲンタマイシン注射液)

本品は、ゲンタマイシン硫酸塩の液状の注射剤である。

規格 ( ) 本品は、表示された力価の ～ ％を含む。1 90 120
2 pH 4.0 6.0( ) ； ～

( ) 無菌試験；適合3
( ) エンドトキシン； (力価)未満4 0.50EU/mg

―――試験法―――

力価試験 円筒平板法

① 培地

ⅰ種層用寒天培地及び基層用寒天培地

6.0g 10.0gペプトン 塩化ナトリウム

3.0g 1.0g酵母エキス ブドウ糖

1.5g 13.0 20.0g肉エキス カンテン ～

1,000mL pH 7.9 8.1以上をとり 水を加えて溶かし とし 滅菌する は ～、 、 、 。 、

とする。

ⅱ試験菌移植用寒天培地 力価試験法 の の( )の①の の培地を用いる。I 2 1 i
② 試験菌 を用いる。Staphylococcus epidermidis ATCC 12228
③ 常用標準希釈液 常用標準ゲンタマイシン適当量をとり、減圧下( 以0.67kPa
下)、 ℃で 時間乾燥した後、約 (力価)に対応する量を精密に量り、110 3 25mg

リン酸塩緩衝液( )を加えて溶かし、約 (力価) の濃度の明0.1mol/L pH8.0 1mg /mL
らかな原液を作る。原液は ℃以下に保存し、 日以内に使用する。用時、原15 30
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4µg /mL 1µg
価) の希釈液を作る。/mL

④ 試料溶液 本品の表示力価に従い、適当量を正確に量り、 リン酸塩0.1mol/L
緩衝液( )を加えて、約 (力価) の濃度の明らかな試料原液を作る。pH8.0 1mg /mL

4µg /mL 1µg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。/mL
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ゲンタマイシン硫酸塩液

Gentamicin Sulfate Solution
(硫酸ゲンタマイシン液)

本品は、ゲンタマイシン硫酸塩の内用の液剤である。

確認試験

本品につき、薄層クロマトグラフィーにより試験を行い、確認する。

( ) 展開溶媒 ［クロロホルム／アンモニア水( )／メタノール混液( ： ： )］1 28 2 1 1
を分液漏斗に入れ、よく振り混ぜ、室温に 時間以上放置する。下層液 にメ5 20mL
タノール を加えたものを用いる。0.5mL

( ) 常用標準希釈液 常用標準ゲンタマイシン適当量をとり、水を加えて溶かし、2
約 (力価) の希釈液を作る。5mg /mL

( ) 試料溶液 本品を試料溶液とする。3
( ) 薄層板 薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いる。4
( ) 判定 薄層板をヨウ素蒸気を満たした槽中に入れるとき、試料溶液の示す主ス5
ポットの 値は、常用標準希釈液のそれと等しい。R f

規格 ( ) 本品は、表示された力価の ～ ％を含む。1 90 120
2 pH 4.0 5.0( ) ； ～

―――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 10.0gペプトン 塩化ナトリウム

3.0g 1.0g酵母エキス ブドウ糖

1.5g 13.0 20.0g肉エキス カンテン ～

1,000mL pH 7.9 8.1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。Staphylococcus epidermidis ATCC 12228
③ 常用標準希釈液 常用標準ゲンタマイシン適当量をとり、減圧下( 以0.67kPa
下)、 ℃で 時間乾燥した後、約 (力価)に対応する量を精密に量り、110 3 25mg

リン酸塩緩衝液( )を加えて溶かし、約 (力価) の濃度の明0.1mol/L pH8.0 1mg /mL
らかな原液を作る。原液は ℃以下に保存し、 日以内に使用する。用時、原15 30
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4µg /mL 1µg
価) の希釈液を作る。/mL

④ 試料溶液 本品の表示力価に従い、適当量を正確に量り、 リン酸塩0.1mol/L
緩衝液( )を加えて、約 (力価) の濃度の明らかな試料原液を作る。pH8.0 1mg /mL

4µg /mL 1µg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。/mL
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ゲンタマイシン硫酸塩散

Gentamicin Sulfate Powder
(硫酸ゲンタマイシン散)

本品は、ゲンタマイシン硫酸塩の散剤である。

確認試験

本品につき、薄層クロマトグラフィーにより試験を行い、確認する。

( ) 展開溶媒 ［クロロホルム／アンモニア水( )／メタノール混液( ： ： )］1 28 2 1 1
を分液漏斗に入れ、よく振り混ぜ、室温に 時間以上放置する。下層液 にメ5 20mL
タノール を加えたものを用いる。0.5mL

( ) 常用標準希釈液 常用標準ゲンタマイシン適当量をとり、水を加えて溶かし、2
約 (力価) の希釈液を作る。2mg /mL

( ) 試料溶液 本品の表示力価に従い、適当量をとり、必要ならば、水を加えてよ3
く振り混ぜた後、ろ過し、約 (力価) の試料溶液を作る。2mg /mL

( ) 薄層板 薄層クロマトグラフィー用シリカゲルを用いる。4
( ) 判定 薄層板をヨウ素蒸気を満たした槽中に入れるとき、試料溶液の示す主ス5
ポットの 値は、常用標準希釈液のそれと等しい。R f

規格 ( ) 本品は、表示された力価の ～ ％を含む。1 90 120
( ) 水分； ％以下2 7.0

―――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 10.0gペプトン 塩化ナトリウム

3.0g 1.0g酵母エキス ブドウ糖

1.5g 13.0 20.0g肉エキス カンテン ～

1,000mL pH 7.9 8.1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。Staphylococcus epidermidis ATCC 12228
③ 常用標準希釈液 常用標準ゲンタマイシン適当量をとり、減圧下( 以0.67kPa
下)、 ℃で 時間乾燥した後、約 (力価)に対応する量を精密に量り、110 3 25mg

リン酸塩緩衝液( )を加えて溶かし、約 (力価) の濃度の明0.1mol/L pH8.0 1mg /mL
らかな原液を作る。原液は ℃以下に保存し、 日以内に使用する。用時、原15 30
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4µg /mL 1µg
価) の希釈液を作る。/mL

④ 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( )を加えて溶かし、約 (力価) の濃度の明らかな試料原液をpH8.0 1mg /mL

4µg /mL作る。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。1µg /mL
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ゲンタマイシン硫酸塩点眼液

Gentamicin Sulfate Eye Drops
(硫酸ゲンタマイシン点眼液)

本品は、ゲンタマイシン硫酸塩の液状の点眼剤である。

規格 ( ) 本品は、表示された力価の ～ ％を含む。1 90 120
2 pH 5.5 7.5( ) ； ～

( ) 無菌試験；適合3

―――試験法―――

力価試験 円筒平板法

① 培地

ⅰ種層用寒天培地及び基層用寒天培地

6.0g 10.0gペプトン 塩化ナトリウム

3.0g 1.0g酵母エキス ブドウ糖

1.5g 13.0 20.0g肉エキス カンテン ～

1,000mL pH 7.9 8.1以上をとり 水を加えて溶かし とし 滅菌する は ～、 、 、 。 、

とする。

ⅱ試験菌移植用寒天培地 力価試験法 の の( )の①の の培地を用いる。I 2 1 i
② 試験菌 を用いる。Staphylococcus epidermidis ATCC 12228
③ 常用標準希釈液 常用標準ゲンタマイシン適当量をとり、減圧下( 以0.67kPa
下)、 ℃で 時間乾燥した後、約 (力価)に対応する量を精密に量り、110 3 25mg

リン酸塩緩衝液( )を加えて溶かし、約 (力価) の濃度の明0.1mol/L pH8.0 1mg /mL
らかな原液を作る。原液は ℃以下に保存し、 日以内に使用する。用時、原15 30
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4µg /mL 1µg
価) の希釈液を作る。/mL

④ 試料溶液 本品の表示力価に従い、適当量を正確に量り、 リン酸塩0.1mol/L
緩衝液( )を加えて、約 (力価) の濃度の明らかな試料原液を作る。pH8.0 1mg /mL

4µg /mL 1µg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。/mL
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ゲンタマイシン硫酸塩外用液

Gentamicin Sulfate External Solution
(硫酸ゲンタマイシン外用液)

本品は、ゲンタマイシン硫酸塩の外用の液剤である。

確認試験

本品につき、液体クロマトグラフィーにより試験を行い、確認する。

本品 を量り、四ホウ酸ナトリウム十水和物溶液( → ) を加えた後、 分9g 1 20 20mL 2
0.45µm間激しく振り混ぜる。この液を遠心分離して水層を分取する。これを孔径

以下のメンブランフィルターでろ過し、水を加えて とする。この液 をと50mL 10mL
り、メタノール を加えて完全に混和させた後、フタルアルデヒド試液 を加5mL 4mL
え、更にメタノールを加えて とする。これを ℃の水浴中で 分間加温し、25mL 60 15
冷却したものを孔径 以下のメンブランフィルターでろ過し、試料溶液とす0.45µm
る。この試料溶液は ℃付近の氷水中で保存し、 時間以内に使用する。別に、常用0 4
標準ゲンタマイシン を量り、水で溶かして とする。この液 をとり、25mg 50mL 10mL
メタノール を加えて完全に混和させた後、フタルアルデヒド試液 を加え、5mL 4mL
更にメタノールを加えて とする。これを ℃の水浴中で 分間加温し、冷却25mL 60 15
したものを孔径 以下のメンブランフィルターでろ過し、標準溶液とする。0.45µm
この標準溶液は ℃付近の氷水中で保存し、 時間以内に使用する。0 4
試料溶液及び標準溶液それぞれ につき、次の条件で液体クロマトグラフィ50µL

ーにより試験を行うとき、溶液から得られる以下の成分及びその保持時間は標準溶

液のそれと等しい。

成分 保持時間

ゲンタマイシンＣ 約 分1 4
ゲンタマイシンＣ 約 分1a 10
ゲンタマイシンＣ 約 分2a 13
ゲンタマイシンＣ 約 分2 15

操作条件

検出器：紫外吸光光度計(測定波長： )330nm
カラム：内径約 、長さ約 のステンレス管に の液体クロマトグラフ4.6mm 15cm 5µm

ィー用オクタデシルシリル化シリカゲルを充塡する。

カラム温度： ℃付近の一定温度25
移動相： －ヘプタンスルホン酸ナトリウム にメタノール 、水 及1 5.5g 700mL 250mL

び酢酸( ) を加えて溶かす。100 50mL
流 量：ゲンタマイシンＣ の保持時間が約 分になるように調整する。1 4
カラムの選定：標準溶液 につき、上記の条件で操作するとき、ゲンタマイ50µL

シンＣ とゲンタマイシンＣ のピークの分離度が 以上のものを用い2a 2 1.3
る。

規格 本品は、表示された力価の ～ ％を含む。90 120

―――試験法―――

力価試験 円筒平板法

① 培地

ⅰ種層用寒天培地及び基層用寒天培地

6.0g 10.0gペプトン 塩化ナトリウム

3.0g 1.0g酵母エキス ブドウ糖

1.5g 13.0 20.0g肉エキス カンテン ～

1,000mL pH 7.9 8.1以上をとり 水を加えて溶かし とし 滅菌する は ～、 、 、 。 、

とする。
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ⅱ試験菌移植用寒天培地 力価試験法 の の( )の①の の培地を用いる。I 2 1 i
② 試験菌 を用いる。Staphylococcus epidermidis ATCC 12228
③ 常用標準希釈液 常用標準ゲンタマイシン適当量をとり、減圧下( 以0.67kPa
下)、 ℃で 時間乾燥した後、約 (力価)に対応する量を精密に量り、110 3 25mg

リン酸塩緩衝液( )を加えて溶かし、約 (力価) の濃度の明0.1mol/L pH8.0 1mg /mL
らかな原液を作る。原液は ℃以下に保存し、 日以内に使用する。用時、原15 30
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4µg /mL 1µg
価) の希釈液を作る。/mL

④ 試料溶液 本品をよく振って均一にし、その約 (力価)に対応する量を150mg
精密に量り、分液漏斗に入れ、ジエチルエーテル を加えて均一になるま50mL
で振り混ぜた後、 リン酸塩緩衝液( ) を加えて振り混ぜ、緩0.1mol/L pH8.0 25mL
衝液層を分取する。同緩衝液 ずつで同様の操作を 回繰り返し、全分取液25mL 2

、 。 、を合わせ 同緩衝液を加えて正確に とする この液の適量を正確に量り150mL
。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4µg /mL 1µg /mL




