
（次のよう）

医薬品各条（各条総則・各条）（単方各条）のチルミコシン類チルミコシンリン酸

塩準散の項の次に次のように加える。

ツラスロマイシン類

Tulathromycin Antibiotic Drugs

ツラスロマイシンA

ツラスロマイシンB

1 ツラスロマイシンは、エリスロマイシンの誘導体で、ツラスロマイシンA及びツ
ラスロマイシンBの混合物である。

2 この類の医薬品は、ツラスロマイシン、ツラスロマイシンの塩及びこれらを含有

する製剤とする。

3 この類の医薬品の力価は、ツラスロマイシン(C41H79N3O12)としての量を「質量(力

価)」で示す。
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ツラスロマイシン注射液

Tulathromycin Injection

本品は、ツラスロマイシンの液状の注射剤である。

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。

力価試験の(2)液体クロマトグラフィーの試料溶液と標準溶液のツラスロマイシ
ンのピークは、同じ保持時間を示す。

規格 (1)本品は、表示された力価の90～110％を含む。
(2)pH；5.1～5.7
(3)無菌試験；適合

―――試験法―――

力価試験

(1) 円筒平板法
① 培地 種層用寒天培地及び基層用寒天培地

ペプトン 6.0 g ブドウ糖 1.0 g
酵母エキス 3.0 g カンテン 13.0～20.0 g
肉エキス 1.5 g
以上をとり、水を加えて溶かし、1,000 mLとし、滅菌する。pHは、7.9～8.1

とする。

② 試験菌 Micrococcus luteus ATCC 9341を用いる。
③ 常用標準希釈液 常用標準ツラスロマイシン約20mg(力価)に対応する量を
精密に量り、メタノール 2mLを加えて溶かし、更に 0.1mol/Lリン酸塩緩衝液
(pH8.0)を加えて、約1mg(力価)/mLの濃度の明らかな原液を作る。原液の適量
を正確に量り、同緩衝液で正確に希釈して2µg(力価) /mL及び 0.5µg(力価) /mL
の希釈液を作る。

④ 試料溶液 本品の表示力価に従い、適当量を正確に量り、メタノールを加え

てよく振り混ぜ、約 1mg(力価 )/mLの濃度の明らかな試料原液を作る。この液
の適量を正確に量り、0.1mol/Lリン酸塩緩衝液(pH8.0)で正確に希釈して2µg(力
価)/mL及び0.5µg(力価 )/mLの試料溶液を作る。

(2) 液体クロマトグラフィー
本品の表示力価に従い、約100mg(力価)に対応する容量を正確に量り、0.05mol/L

リン酸二水素カリウム試液(pH5.5)／メタノール混液(9：1)を加えて正確に50mL
とし、必要に応じて孔径 0.45µm以下のメンブランフィルターでろ過し、試料溶
液とする。別に、常用標準ツラスロマイシン約100mg(力価)に対応する量を精密
に量り、 0.05mol/Lリン酸二水素カリウム試液(pH5.5)／メタノール混液(9： 1)
35mLを加えて溶かし、正確に50mLとし、必要に応じて孔径0.45µm以下のメンブ
ランフィルターでろ過し、標準溶液とする。試料溶液及び標準溶液それぞれ25µL
につき、次の条件で液体クロマトグラフィーにより試験を行い、本品及び常用標

準ツラスロマイシンのツラスロマイシンAのピーク面積AT1及びAS1並びにツラス

ロマイシンBのピーク面積AＴ2及びAＳ2を測定する。

本品1mL中のツラスロマイシンAのmg(力価)
AT1 常用標準ツラスロマイシンの採取量中のmg(力価)

＝ ×

(AS1＋AS2) 本品の採取量(mL)



本品1mL中のツラスロマイシンBのmg(力価)
AT2 常用標準ツラスロマイシンの採取量中のmg(力価)

＝ ×

(AS1＋AS2) 本品の採取量(mL)

本品1mL中のツラスロマイシンのmg(力価)
＝本品1mL中のツラスロマイシンAのmg(力価)＋本品1mL中のツラスロマイシンB
のmg(力価)

操作条件

検出器：紫外吸光光度計(測定波長：205nm)
カラム：内径約4.6mm、長さ約15cmのステンレス管に3µmの液体クロマトグラフ

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：35℃付近の一定温度
移動相：メタノール／ 0.075mol/Lリン酸二水素カリウム試液(pH7.0)／アセトニ

トリル混液(9：6：5)
流 量：ツラスロマイシンAの保持時間が約20分になるように調整する。
カラムの選定：常用標準ツラスロマイシン約100mg(力価)及び4-ヒドロキシ安息

香酸 n-ヘプチルの移動相溶液(1→ 1000)0.5mLを量り、移動相を加えて
50mLとする。この液25µLにつき、上記の条件で操作するとき、4-ヒド
ロキシ安息香酸n-ヘプチル、ツラスロマイシンAの順に溶出し、それぞ
れのピークが完全に分離するものを用いる。




