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メシリナム類

Mecillinam Antibiotic Drugs

メシリナム

メシリナムは、 アミノペニシラン酸のヘキサヒドロアゼピニルメチリデン誘1 6－
導体である。

この類の医薬品は、メシリナム及びこれを含有する製剤とする。2
、 「 」3 C H N O Sこの類の医薬品の力価は メシリナム( )としての量を 質量(力価)15 23 3 3

で示す。
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注射用メシリナム

Mecillinam for Injection

本品は、用時溶解して用いるメシリナムの注射剤である。

確認試験

本品の表示力価に従い、約 (力価)に対応する量をとり、水 を加えて1 30mg 15mL
溶かし、塩酸ヒドロキシアンモニウム・エタノール試液 及び水酸化ナトリウ2mL
ム試液 を加えて混和し、 分間放置した後、 塩酸試液 及び塩化鉄2mL 5 1mol/L 3mL
(Ⅲ)試液 を加えて振り混ぜるとき、液は赤紫色を呈する。2mL
本品及び常用標準メシリナムをとり、赤外吸収スペクトル測定法の臭化カリウ2

ム錠剤法によって測定し、両者のスペクトルを比較するとき、同一波数(波長)の

ところに同様の強度の吸収を認める。

規格 ( ) 本品は、表示された力価の ～ ％を含む。1 90 120
( ) ； ～ ( → )2 pH 4.0 6.2 1 10
( ) 無菌試験；適合3
( ) 水分； ％以下4 1.0

―――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

5.0g 13.0 20.0g酵母エキス カンテン ～

1,000mL pH 7.0 7.2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。Escherichia coli NIHJ
③ 常用標準希釈液 常用標準メシリナム適当量を精密に量り、 リン酸塩1g/dL

、 。緩衝液( )を加えて溶かし 約 (力価) の濃度の明らかな原液を作るpH6.0 1mg /mL
5 1 1g/dL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、 。 、

リン酸塩緩衝液( )で正確に希釈して (力価) 及び (力価)pH6.0 0.5µg /mL 0.125µg
の希釈液を作る。/mL

④ 試料溶液 本品の表示力価に従い 全量をとり リン酸塩緩衝液( )、 、1g/dL pH6.0
を加えて溶かし、約 (力価) の濃度の明らかな試料原液を作る。この原1mg /mL

1g/dL pH6.0 0.5µg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) の試料溶液を作る。/mL 0.125µg /mL




