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セフポドキシム プロキセチル類

Cefpodoxime Proxetil Antibiotic Drugs

及び 位エピマーC＊

セフポドキシムプロキセチル

Cephalosporium acremonium Cephalosporium1 セフポドキシムプロキセチルは 又は、

の培養によって得られる抗生物質の誘導体(セフポドキシム)のイsalmosynnematum
ソプロポキシカルボニルオキシエチル誘導体で、( ) [( ) ( アミノ6 ,7 7 2 2R R Z－ － － － －

4 2 3 8チアゾール イル) (メトキシイミノ)アセタミド］ メトキシメチル－ － － － － － －

オキソ チア アザビシクロ［ ］オクト エン カルボン酸イソ－ － － － － － － － －5 1 4.2.0 2 2
プロポキシカルボニルオキシエチルエステルである。

この類の医薬品は、セフポドキシムプロキセチル及びセフポドキシムプロキセチ2
ルを含有する製剤とする。

この類の医薬品の力価は セフポドキシム( )としての量を 質量(力3 C H N O S、 「15 17 5 6 2

価)」で示す。
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セフポドキシム プロキセチル錠

Cefpodoxime Proxetil Tablets

本品は、セフポドキシムプロキセチルの錠剤である。

確認試験

本品を粉末とし、表示力価に従いセフポドキシムプロキセチル (力価)に1 0.01g
対応する量をとり、塩酸ヒドロキシアンモニウム・エタノール試液 を加えて4mL
振り混ぜ、 分間放置した後、遠心分離する。上澄液 に酸性硫酸アンモニウ5 2mL
ム鉄(Ⅲ)試液 を加えて振り混ぜるとき、液は赤褐色を呈する。1mL
本品を粉末とし、表示力価に従い、セフポドキシムプロキセチル (力価)に2 5mg

、 、 。対応する量をとり アセトニトリル を加えて振り混ぜた後 遠心分離する10mL
上澄液 をとり、水 を加え、氷冷しながら希硫酸 を加えた後、新たに1mL 3mL 1mL

、 。調整した亜硝酸ナトリウム溶液(1→ ) を加えて振り混ぜ 分間放置する100 1mL 2
1mL 1さらに 氷冷しながらアミド硫酸アンモニウム試液 を加えてよく振り混ぜ、 、

分間放置した後、 ジエチル－ －ナフチルエチレンジアミンシュウ酸塩N N N', 1－ －
溶液( → ) を加えるとき、液は赤紫色を呈する。1 1,000 1mL
本品を粉末とし、表示力価に従いセフポドキシムプロキセチル (力価)に3 0.011g

、 、 。対応する量をとり アセトニトリル を加えて振り混ぜた後 遠心分離する50mL
上澄液 をとり、アセトニトリルを加えて とした液につき、紫外可視吸1mL 20mL
光度測定法により吸収スペクトルを測定するとき、波長 ～ に吸収の極232 236nm
大を示す。

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 液体クロマトグラフィー

本品 個以上をとり、その質量を精密に量る。このうち 個[セフポドキシムプロ20 5
キセチル (力価)に対応する量]をとり、その質量を精密に量り、水 を加え0.5g 25mL
て崩壊するまで振り混ぜる。さらに、クエン酸一水和物のアセトニトリル溶液( →1

) を加えてよく振り混ぜた後、アセトニトリルを加えて正確に と2,000 150mL 250mL
し、遠心分離する。上澄液を孔径 以下のメンブランフィルターを用いてろ0.45µm
過する。初めのろ液 を除き、次のろ液 を正確に量り、内標準溶液 を5mL 10mL 4mL
正確に加えた後、アセトニトリルを加えて とし、試料溶液とする。別に常用100mL

0.02g 1mL標準セフポドキシムプロキセチル (力価)に対応する量を精密に量り、水

を加え、更にクエン酸一水和物のアセトニトリル溶液( → ) を加えて溶か1 2,000 6mL
し、内標準液 を正確に加えた後、アセトニトリルを加えて とし、標準溶4mL 100mL
液とする。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15µL
グラフィーにより試験を行い、それぞれの液の内標準物質のピーク面積に対するセ

フポドキシムプロキセチルの２つに分離したピーク面積の比 及び 並びに 及Q Q QT S T1 1 2

び を求める。QS2

本品 中の (力価)1mg µg
( )Q QT T1 2+

mg 25＝ × 常用標準セフポドキシムプロキセチルの量 (力価) ×

( )Q QS S1 2+

内標準溶液 パラオキシ安息香酸エチルのアセトニトリル溶液( → )1 1,000
操作条件

検出器：紫外吸光光度計(測定波長： )240nm
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
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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40
移動相：水／メタノール混液( ： )11 9
流 量：内標準物質の保持時間が約 分になるように調整する。11

、 、 、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 内標準物質15µL
セフポドキシムプロキセチルの異性体 、セフポドキシムプロキセチルA

、 。の異性体 の順に溶出し 種の異性体の分離度が 以上のものを用いるB 2 4
試験の再現性：上記の条件で標準溶液 につき、試験を 回繰り返すとき、内15µL 5

B標準物質のピーク面積に対するセフポドキシムプロキセチルの異性体

のピーク面積の比の相対標準偏差は 以下である。1.0%




