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リンコマイシン類

Lincomycin Antibiotic Drugs

リンコマイシン

リンコマイシンは、 の培養によって得1 var.Streptomyces lincolnensis lincolnensis
られるもの又はその他の方法で得られるこれと同一の物質で、メチル ジデオ－ －6,8

－ － － － － － － － － －キシ [( ) メチル プロピルピロリジン カルボキサミド]6 2 ,4 1 4 2 1S R
チオ α オクトピラノシドである。－ － － － － －D Dエリスロ ガラクト
この類の医薬品は、リンコマイシン、リンコ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、リンコマイシン( )としての量を「質量(力3 C H N O S18 34 2 6

価)」で示す。
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リンコマイシン塩酸塩注射液

Lincomycin Hydrochloride Injection
(塩酸リンコマイシン注射液)

本品は、リンコマイシン塩酸塩水和物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 3.0 5.5( ) ； ～

( ) 無菌試験；適合3
( ) エンドトキシン； (力価)未満4 0.5EU/mg

―――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 1.0gペプトン ブドウ糖

3.0g 13.0 20.0g酵母エキス カンテン ～

1.5g肉エキス

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。Micrococcus luteus ATCC 9341
③ 常用標準希釈液 常用標準リンコマイシン約 (力価)に対応する量を精300mg

0.1mol/L pH7.0 1mg /mL密に量り、 リン酸塩緩衝液( )を加えて溶かし、約 (力価)

。 、 。の濃度の明らかな原液を作る 原液は ℃以下に保存し 日以内に使用する15 14
用時、原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10µg /mL
び (力価) の希釈液を作る。5µg /mL

④ 試料溶液 本品の表示力価に従い、約 (力価)に対応する容量を正確に10mg
量り、 リン酸塩緩衝液( )を加えて、約 (力価) の濃度の明0.1mol/L pH7.0 1mg /mL

10µgらかな試料原液を作る。この液の適量を正確に量り、同緩衝液で希釈して

(力価) 及び (力価) の試料溶液を作る。/mL 5µg /mL
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リンコマイシン塩酸塩散

Lincomycin Hydrochloride Powder
(塩酸リンコマイシン散)

本品は、リンコマイシン塩酸塩水和物の散剤である。

確認試験

本品につき、バイオオー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／メタノール／アンモニア水( )混液( ： ： )1 28 160 40 1
を用いる。

( ) 常用標準希釈液 常用標準リンコマイシン適当量をとり、メタノールを加えて2
溶かし、約 (力価) の希釈液を作る。この溶液は、用時調製とする。1mg /mL

3 10mg 20mL( ) 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 水、 、

を加えてよく振り混ぜた後、ろ過し、残留物を水 で洗い、その水を先のろ10mL
液と合わせる。さらに、ジエチルエーテル を加えてよく振り混ぜた後、遠10mL
心分離する。ジエチルエーテル層を捨て、水層に粉末状の無水炭酸ナトリウムを

加え、 ～ とする。クロロホルム を加え、よく振り混ぜた後、遠pH10.0 11.0 10mL
心分離を行い、クロロホルム層を試料溶液とする。

( ) 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
( ) 培地 種層用寒天培地及び基層用寒天培地5

6.0g 1.0gペプトン ブドウ糖

3.0g 13.0 20.0g酵母エキス カンテン ～

1.5g肉エキス

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。

( ) 試験菌及びその菌液 を力価試験法 の の( )に6 ATCC 9341 I 4 2Micrococcus luteus
従い培養し、その菌液を種層用寒天培地に対し ％となるように加える。1.0vol

( ) 判定 試料溶液の示す阻止円の 値は、常用標準希釈液のそれと等しい。7 R f

規格 ( ) 本品は、表示された力価の ～ ％を含む。1 90 120
( ) 乾燥減量； ％以下(第 法、 、 ℃、 時間)2 12.0 1 1g 105 3

―――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 1.0gペプトン ブドウ糖

3.0g 13.0 20.0g酵母エキス カンテン ～

1.5g肉エキス

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。Micrococcus luteus ATCC 9341
③ 常用標準希釈液 常用標準リンコマイシン約 (力価)に対応する量を精10mg

0.1mol/L pH7.0 1mg /mL密に量り、 リン酸塩緩衝液( )を加えて溶かし、約 (力価)

。 、 。の濃度の明らかな原液を作る 原液は ℃以下に保存し 日以内に使用する15 14
用時、原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8µg /mL
び (力価) の希釈液を作る。2µg /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
0.1mol/L pH7.0 1mg /mLり、 リン酸塩緩衝液( )を加えてよくかき混ぜ、約 (力価)

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、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。8µg /mL 2µg /mL



- 229 -

リンコマイシン塩酸塩準散

Powdered Mixture of Lincomycin Hydrochloride and Feed
(塩酸リンコマイシン準散)

本品は、リンコマイシン塩酸塩水和物の準散剤である。

確認試験

本品につき、バイオオー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／メタノール／アンモニア水( )混液( ： ： )1 28 160 40 1
を用いる。

( ) 常用標準希釈液 常用標準リンコマイシン適当量をとり、メタノールを加えて2
溶かし、約 (力価) の希釈液を作る。この溶液は、用時調製とする。1mg /mL

3 10mg 20mL( ) 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 水、 、

を加えてよく振り混ぜた後、ろ過し、残留物を水 で洗い、その水を先のろ10mL
液と合わせる。さらに、ジエチルエーテル を加えてよく振り混ぜた後、遠10mL
心分離する。ジエチルエーテル層を捨て、水層に粉末状の無水炭酸ナトリウムを

加え、 ～ とする。クロロホルム を加え、よく振り混ぜた後、遠pH10.0 11.0 10mL
心分離を行い、水層を捨て、クロロホルム層をとり、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
( ) 培地 種層用寒天培地及び基層用寒天培地5

6.0g 1.0gペプトン ブドウ糖

3.0g 13.0 20.0g酵母エキス カンテン ～

1.5g肉エキス

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。

( ) 試験菌及びその菌液 を力価試験法の の( )に6 ATCC 9341 4 2Micrococcus luteus
従い培養し、その菌液を種層用寒天培地に対し ％となるように加える。1.0vol

( ) 判定 試料溶液の示す阻止円の 値は、常用標準希釈液のそれと等しい。7 R f

規格 ( ) 本品は、表示された力価の ～ ％を含む。1 90 120
( ) 乾燥減量； ％以下(第 法、 、 ℃、 時間)2 12.0 1 1g 105 3

―――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 1.0gペプトン ブドウ糖

3.0g 13.0 20.0g酵母エキス カンテン ～

1.5g肉エキス

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。Micrococcus luteus ATCC 9341
③ 常用標準希釈液 常用標準リンコマイシン約 (力価)に対応する量を精10mg

0.1mol/L pH7.0 1mg /mL密に量り、 リン酸塩緩衝液( )を加えて溶かし、約 (力価)

。 、 。の濃度の明らかな原液を作る 原液は ℃以下に保存し 日以内に使用する15 14
用時、原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8µg /mL
び (力価) の希釈液を作る。2µg /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 リン酸塩緩衝液( )一定量を正確に加えてよくかき混ぜた後0.1mol/L pH7.0

ろ過し、約 (力価) の濃度の明らかな試料原液を作る。この液の適量を1mg /mL
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8µg /mL 2µg /mL
料溶液を作る。
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リンコマイシン塩酸塩錠

Lincomycin Hydrochloride Tablets
(塩酸リンコマイシン錠)

本品は、リンコマイシン塩酸塩水和物の錠剤である。

確認試験

本品を粉末とし、本品の表示力価に従い、約 (力価)に対応する量をとり、200mg
クロロホルム／メタノール混液( ： ) を加えて激しく振り混ぜ、ろ過した後、4 1 5mL
残留物を乾燥する。これに、少量の水を加えて溶かした後、沈殿ができるまでアセ

トンを加える。これをろ過し、アセトンで洗い、減圧下、 ℃で 時間乾燥したも60 4
のを試料とする。別に、常用標準リンコマイシン (力価)をとり、同様の操作200mg
を行い、標準試料とする。これらの試料につき、赤外吸収スペクトル測定法のペー

スト法により測定し、両者のスペクトルを比較するとき、同一波数のところに同様

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 90 110
( ) 水分； ％以下2 7.0

―――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

6.0g 1.0gペプトン ブドウ糖

3.0g 13.0 20.0g酵母エキス カンテン ～

1.5g肉エキス

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。Micrococcus luteus ATCC 9341
③ 常用標準希釈液 常用標準リンコマイシン約 (力価)に対応する量を精10mg

0.1mol/L pH7.0 1mg /mL密に量り、 リン酸塩緩衝液( )を加えて溶かし、約 (力価)

。 、 。の濃度の明らかな原液を作る 原液は ℃以下に保存し 日以内に使用する15 14
用時、原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8µg /mL
び (力価) の希釈液を作る。2µg /mL

④ 試料溶液 本品 個以上をとり、その質量を精密に量り、粉末とする。本品20
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100mg 0.1mol/L
酸塩緩衝液( )を加えて激しく振り混ぜ、約 (力価) の濃度の明らかpH7.0 1mg /mL

8µgな試料原液を作る 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。/mL 2µg /mL
( ) ガスクロマトグラフィー2

本品 個以上をとり、その質量を精密に量り、粉末とする。表示力価に従い、20
約 (力価)に対応する量を精密に量り、内標準溶液 及びイミダゾール100mg 10mL
試液 を正確に加えて激しく振り混ぜ、必要ならば、ろ過し、試料溶液とす90mL
る。別に、常用標準リンコマイシン約 (力価)に対応する量を精密に量り、100mg
内標準溶液 、イミダゾール試液 を正確に加えて溶かし、標準溶液とす10mL 90mL
る。試料溶液及び標準溶液それぞれ にクロロトリメチルシラン試液 を加4mL 1mL
え、密栓して ℃で 分加温し、よく混ぜる。これらの液につき、次の条件でガ65 30
スクロマトグラフィーにより試験を行い、内標準物質のピーク面積に対する本品

及び常用標準リンコマイシンのピーク面積の比 及び を求める。Q QT S
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本品 錠中の (力価)1 mg
Q W PT a

＝ ×常用標準リンコマイシンの採取量( ) × ×mg
s 1,000Q WS

：試料の採取量( )Ws mg
：錠剤 錠当たりの平均質量( )Wa 1 mg
：常用標準リンコマイシンの純度( 力価) )P µg( /mg

内標準溶液 －ドトリアコンタンのクロロホルム溶液( → )n 8.5 1,000
操作条件

検出器：水素炎イオン化検出器

カラム：内径約 、長さ約 のガラス管にガスクロマトグラフィー用フェ3.0mm 1.1m
ニルメチルシリコーンポリマーを ～ のガスクロマトグラフィ125 149µm
ー用ケイソウ土に ％の割合で被覆したものを充塡する。3

カラム温度： ℃付近の一定温度255
注入口温度： ℃付近の一定温度255
検出器温度： ℃付近の一定温度270
キャリアーガス：ヘリウム

流 量：約 の一定流量60mL/min
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、塩酸リンコマ1µL

イシン、内標準物質の順に流出し、その分離度が 以上のものを用い3.0
る。
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リンコマイシン塩酸塩粒

Lincomycin Hydrochloride Coarse Granules
(塩酸リンコマイシン粒)

本品は、リンコマイシン塩酸塩水和物の粒剤である。

確認試験

本品につき、バイオオー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／メタノール／アンモニア水( )混液( ： ： )1 28 160 40 1
を用いる。

( ) 常用標準希釈液 常用標準リンコマイシン適当量をとり、メタノールを加えて2
溶かし、約 (力価) の希釈液を作る。この溶液は、用時調製とする。1mg /mL

3 10mg 20mL( ) 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 水、 、

を加えてよく振り混ぜた後、ろ過し、残留物を水 で洗い、先のろ液と合わ10mL
せる。さらに、ジエチルエーテル を加えてよく振り混ぜた後、遠心分離す10mL
る。ジエチルエーテル層を捨て、水層に粉末状の無水炭酸ナトリウムを加え、

～ とする。クロロホルム を加え、よく振り混ぜた後、遠心分離pH10.0 11.0 10mL
を行い、クロロホルム層を試料溶液とする。

( ) 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
( ) 培地 種層用寒天培地及び基層用寒天培地5

6.0g 1.0gペプトン ブドウ糖

3.0g 13.0 20.0g酵母エキス カンテン ～

1.5g肉エキス

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。

( ) 試験菌及びその菌液 を力価試験法 の の( )に6 ATCC 9341 I 4 2Micrococcus luteus
従い培養し、その菌液を種層用寒天培地に対し ％となるように加える。1.0vol

( ) 判定 試料溶液の示す阻止円の 値は、常用標準希釈液のそれと等しい。7 R f

規格 ( ) 本品は、表示された力価の ～ ％を含む。1 90 120
( ) 乾燥減量； ％以下(第 法、 、 ℃、 時間)2 12.0 1 1g 105 3

―――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 1.0gペプトン ブドウ糖

3.0g 13.0 20.0g酵母エキス カンテン ～

1.5g肉エキス

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。Micrococcus luteus ATCC 9341
③ 常用標準希釈液 常用標準リンコマイシン約 (力価)に対応する量を精10mg

0.1mol/L pH7.0 1mg /mL密に量り、 リン酸塩緩衝液( )を加えて溶かし、約 (力価)

。 、 。の濃度の明らかな原液を作る 原液は ℃以下に保存し 日以内に使用する15 14
用時、原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8µg /mL
び (力価) の希釈液を作る。2µg /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
0.1mol/L pH7.0 1mg /mLり、 リン酸塩緩衝液( )を加えてよくかき混ぜ、約 (力価)

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、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。8µg /mL 2µg /mL




