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バルネムリン類

Valnemulin Antibiotic Drugs

バルネムリン

バルネムリンは の培養によって得られるもの又はその他の方1 Pleurotus mutilus
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、バルネムリン、バルネムリンの塩及びこれらを含有する製剤2
とする。

、 「 」3 C H N O Sこの類の医薬品の力価は バルネムリン( )としての量を 質量(力価)31 52 2 5

で示す。
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バルネムリン塩酸塩粒

Valnemulin Hydrochloride Coarse Granules
(塩酸バルネムリン粒)

本品は、バルネムリン塩酸塩の粒剤である。

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 ［ジクロロメタン／ －プロパノール混液( ： )］を用いる。1 2 7 3
( ) 常用標準希釈液 常用標準バルネムリン約 (力価)に対応する量をとり、2 10mg
水 に溶かし、希水酸化ナトリウム試液 を加えた後、 －ブチルメチ10mL 2.5mL tert
ルエーテル を加えて振り混ぜた後、遠心分離し、上澄液を希釈液とする。2.5mL

( ) 試料溶液 本品の表示力価に従い、約 (力価)に対応する量をとり、酢酸3 10mg
・酢酸ナトリウム緩衝液( ) に溶かし、希水酸化ナトリウム試液 及pH4.0 2mL 2.5mL
び －ブチルメチルエーテル を加えて振り混ぜた後、遠心分離し、上澄tert 2.5mL
液を試料溶液とする。

( ) 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 展開した薄層板にニンヒドリンの －ブタノール溶液( → )／酢酸5 1 3 1,000
( )混液( ： )を均一に噴霧した後、 ℃で約 分間加熱するとき、試料溶100 100 3 110 10
液の示すスポットの 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 6.0

―――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

10.0g 5.0gペプトン ブドウ糖

5.0g 13.0 20.0g肉エキス カンテン ～

2.5g塩化ナトリウム

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 aureus ATCC 6538P
③ 常用標準希釈液 常用標準バルネムリン適当量を精密に量り、水／メタノー

ル混液( ： )を加えて溶かし、約 (力価) の濃度の明らかな原液を作1 1 500µg /mL
。 、 。 、る 原液は ℃以下に保存し 日以内に使用する 原液の適量を正確に量り5 31

リン酸塩緩衝液( )で正確に希釈して、 (力価) 及び (力0.1mol/L pH8.0 20µg /mL 5µg
価) の希釈液を作る。/mL

④ 試料溶液 本品の表示力価に従い、約 (力価)に対応する量を精密に量50mg
り、水／メタノール混液( ： )一定量を正確に加えて約 分間激しくかき混ぜ1 1 20
た後、遠心分離し、約 (力価) の濃度の明らかな試料原液を作る。こ500µg /mL
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0.1mol/L pH8.0

(力価) 及び (力価) の試料溶液を作る。20µg /mL 5µg /mL
( ) 液体クロマトグラフィー2

10mg 0.04mol/L本品の表示力価に従い 約 (力価)に対応する量を精密に量り、 、

リン酸塩緩衝液( )／アセトニトリル混液( ： ) ｍ を加えてよく振りpH2.5 1 1 30 L
混ぜた後、更に リン酸塩緩衝液( )／アセトニトリル混液( ： )0.04mol/L pH2.5 1 1
を加えて正確に とする。この液を遠心分離し、上澄液を必要に応じて孔50mL
径 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0.45µm
用標準バルネムリン約 (力価)に対応する量を精密に量り、 リン10mg 0.04mol/L



- 201 -

pH2.5 1 1 50mL酸塩緩衝液( )／アセトニトリル混液( ： )を加えて溶かし、正確に

とし、必要に応じて孔径 以下のメンブランフィルターでろ過し、標準0.45µm
溶液とする。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10µL
ロマトグラフィーにより試験を行い、本品及び常用標準バルネムリンのピーク

面積 及び を測定する。A AT S

本品 中の (力価)1g mg
常用標準バルネムリン採取量中の (力価)AT mg

＝ ×

本品の採取量( )AS g

操作条件

検出器：紫外吸光光度計(測定波長： )210nm
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 3µm

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50
。 、 （ ）移動相：緩衝液Ａ及び緩衝液Ｂ ただし 最初は緩衝液Ａ 緩衝液Ｂ混液 ：/ 95 5

、 、を送液し 試料注入後 分間をかけて緩衝液Ａ 緩衝液Ｂ混液( ： )とし2 / 4 6
次の 分間は緩衝液Ａ 緩衝液Ｂ混液（ ： ）を送液し、次の 分間をか4 / 4 6 4
けて緩衝液Ｂとし、その後は緩衝液Ｂを送液する。

緩衝液Ａ：水／ リン酸塩緩衝液( )混液( ： )0.04mol/L pH2.5 3 1
緩衝液Ｂ：アセトニトリル／ リン酸塩緩衝液( )混液( ： )0.04mol/L pH2.5 3 1
流 量：常用標準バルネムリンの保持時間が約 分になるように調整する。5
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、シンメトリ10µL

ー係数が 以下のものを用いる。1.7




