
事 務 連 絡 

令和元年５月 30 日 

 

 

各都道府県衛生主管部（局）薬務主管課 御中 

 

 

 

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課 

 

 

 

ビタミン主薬製剤製造販売承認基準の運用及び審査上の留意点について 

 

 

ビタミン主薬製剤の製造販売に関する承認基準の運用及び審査上の留意点に

ついては、「ビタミン主薬製剤製造（輸入）承認基準及び浣腸薬製造（輸入）承

認基準の運用及び審査上の留意点について」（昭和 63年３月 26日付け実務連絡）

により示していますが、今般、「ビタミン主薬製剤製造販売承認基準の一部改正

について」（令和元年５月 30 日付け薬生発 0530 第４号厚生労働省医薬・生活衛

生局長通知。以下、「基準」という。）が発出されたことを踏まえ、新たに別添の

とおりまとめたので、御了知の上、貴管下関係業者に対し指導方御配慮願います。 

 

  



事 務 連 絡 

令和元年６月 28 日 

 

 

各都道府県衛生主管部（局）薬務主管課 御中 

 

 

 

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課 

 

 

 

「ビタミン主薬製剤製造販売承認基準の運用及び審査上の留意点

について」の一部訂正について 

 

 

令和元年５月 30 日付け事務連絡「ビタミン主薬製剤製造販売承認基準の運用

及び審査上の留意点について」の別添に、下記のとおり訂正すべき事項があるこ

とから、別添のとおり差し替え訂正方よろしくお願いいたします。 

 

記 

 

（訂正箇所） 

別添の４の（１）を削除する。（別紙参照） 

  



別紙 

（下線部が訂正箇所） 

正 誤 

４ 剤形について 

（削除） 

 

 

 

 

（１）チュアブル錠とは口中で咀嚼又

は溶解させて服用するものをい

い、日本薬局方（医薬品、医療機

器等の品質、有効性及び安全性の

確保等に関する法律（昭和 35 年

法律第 145 号）第 41 条第１項の

規定により定めるものをいう。以

下同じ。）製剤総則の錠剤の項に

準ずるものとする。なお、食品類

似の形状とならないよう十分留

意すること。 

（２）発泡錠とは、用時水又は温湯中

で発泡し、崩壊・溶解させて服用

するものをいい、日本薬局方製剤

総則の錠剤の項に準ずるものと

する。なお、食品類似の形状とら

ないよう十分留意すること。 

（３）ゼリー状ドロップ剤とは、口中

で咀嚼して服用するものをいい、

日本薬局方製剤総則の錠剤の項

に準ずるものとする。ただし製造

方法については、別紙２を参考に

して具体的に記載すること。な

お、食品類似の形状とらないよう

十分留意すること。 

（４）経口液剤には、油状のものも含

まれる。 

４ 剤形について 

（１）チュアブル錠及び発泡錠はビタ

ミンＣ主薬製剤、ゼリー状ドロッ

プ剤はビタミンＡ主薬製剤又は

ビタミンＡＤ主薬製剤のみに認

められる。 

（２）チュアブル錠とは口中で咀嚼又

は溶解させて服用するものをい

い、日本薬局方（医薬品、医療機

器等の品質、有効性及び安全性の

確保等に関する法律（昭和 35 年

法律第 145 号）第 41 条第１項の

規定により定めるものをいう。以

下同じ。）製剤総則の錠剤の項に

準ずるものとする。なお、食品類

似の形状とならないよう十分留

意すること。 

（３）発泡錠とは、用時水又は温湯中

で発泡し、崩壊・溶解させて服用

するものをいい、日本薬局方製剤

総則の錠剤の項に準ずるものと

する。なお、食品類似の形状とら

ないよう十分留意すること。 

（４）ゼリー状ドロップ剤とは、口中

で咀嚼して服用するものをいい、

日本薬局方製剤総則の錠剤の項

に準ずるものとする。ただし製造

方法については、別紙２を参考に

して具体的に記載すること。な

お、食品類似の形状とらないよう

十分留意すること。 

（５）経口液剤には、油状のものも含

まれる。 

  



別添 

 

ビタミン主薬製剤製造販売承認基準の運用及び審査上の

留意点について（令和元年６月 28 日一部改正） 

 

１ 範囲について 

ビタミンを主薬とした製剤であっても、滋養強壮等を目的としたビタミン含

有保健剤等は、本基準の対象品目としない。 

 

２ 有効成分の種類について 

（１）各主薬製剤に配合できる有効成分と成分数については、別紙１配合ルール

表を参照のこと。 

（２）Ⅹ欄７項のカルシウム塩類を配合する場合、その成分数は問わない。 

（３）Ⅺ欄２項のニンジン及び３項のヨクイニンについては、エキスと末とを同

時に配合することはできない。なお、Ⅺ欄４項のコウジン、５項のトウキ及

び６項のボウイについては末で配合することはできない。 

 

３ 有効成分の分量について 

（１）基準別表１のＡに掲げる量は主薬の場合の分量であり、Ｂに掲げる量は佐

薬の場合の分量である。 

ただし、ビタミンＣ主薬製剤にＸ欄４項のＬ－システインを配合する場

合、同成分の１日最大分量は 240 mg とする。 

（２）ビタミンＥ類（Ⅲ欄）については主薬の場合の１回最大分量及び１回最小

分量が、ビタミンＢ1（Ⅳ欄）のチアミンの塩類並びにチアミンジスルフィ

ド及びその塩類（Ⅳ欄１項）については、主薬の場合の１回最大及び１回最

小分量、佐薬の場合の１回最大分量が、それぞれ定められているので注意す

ること。 

なお、基準の２（２）のウにより、ビタミンＡ（Ⅰ欄）、ビタミンＣ類（Ⅷ

欄）又はカルシウム塩類（Ⅹ欄７項）をそれぞれ２種以上配合する場合、個々

の成分の下限は問わない。 

（３）ビタミンＢ12類（Ⅶ欄）の主薬製剤は認められていないが、基準別表１の

Ａに掲げるビタミンＢ12 類の分量は、ビタミンＢ1Ｂ6Ｂ12 主薬製剤に主薬と

して用いる場合の分量である。 

（４）Ⅶ欄２項のメコバラミンをビタミンＢ1Ｂ6Ｂ12 主薬製剤に主体として配合

する場合、Ⅳ欄２項のフルスルチアミン塩酸塩の１日分量はフルスルチア

ミンとして 100 mg に限る。 

 



 

４ 剤形について 

（１）チュアブル錠とは口中で咀嚼又は溶解させて服用するものをいい、日本薬

局方（医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律

（昭和 35年法律第 145 号）第 41条第１項の規定により定めるものをいう。

以下同じ。）製剤総則の錠剤の項に準ずるものとする。なお、食品類似の形

状とならないよう十分留意すること。 

（２）発泡錠とは、用時水又は温湯中で発泡し、崩壊・溶解させて服用するもの

をいい、日本薬局方製剤総則の錠剤の項に準ずるものとする。なお、食品類

似の形状とらないよう十分留意すること。 

（３）ゼリー状ドロップ剤とは、口中で咀嚼して服用するものをいい、日本薬局

方製剤総則の錠剤の項に準ずるものとする。ただし製造方法については、別

紙２を参考にして具体的に記載すること。なお、食品類似の形状とらないよ

う十分留意すること。 

（４）経口液剤には、油状のものも含まれる。 

 

５ 用法及び用量について 

（１）１回服用量又は１日服用回数のいずれか一方を幅で記載しても差し支え

ない。ただし、いずれの服用量又はいずれの回数においても１日最大分量、

１日最小分量、１回最大分量及び１回最小分量を満足する必要がある。 

また、１回服用量を幅で記載する場合、その最大服用量を最小服用量で除

して得た値が４を超えてはならない。 

なお、１回服用量に制限のある成分を主薬とする製剤で、１日２回以上の

用法をもつものは服用時期（服用間隔でも可）を明記すること。 

具体的な記載方法については別紙３を参照のこと。 

（２）基準別表１のⅦ欄２項のメコバラミンをビタミンＢ1Ｂ6Ｂ12 主薬製剤に主

体として配合する場合、用法は１日３回服用するものに限る。 

（３）基準の２（４）のウ及びエにおける錠剤には、チュアブル錠、発泡錠は含

まれない。 

また、剤形をチュアブル錠、発泡錠とする場合には、次の例を参考に具体

的な服用方法を明記すること。 

例 チュアブル錠：かむか、口中で溶かして服用する。 

発泡錠：水に溶かして服用する。 

ゼリー状ドロップ剤とする場合には、次の例を参考に具体的な服用方法

を明記すること。 

例 ゼリー状ドロップ剤：かんで服用する。 

なお、剤形別の適用可能年齢については、別紙４を参照のこと。 



（４）丸剤、錠剤（チュアブル錠・発泡錠を除く）、軟カプセル剤については、

直径６mm を超えるものとそれ以下とで、服用対象年齢に差が設けられてい

るが、ここでいう直径とは、長径と短径がある場合には長径を指すものとす

る。 

（５）ビタミンＡ主薬製剤、ビタミンＤ主薬製剤、又はビタミンＡＤ主薬製剤の

場合の年齢係数は、Ⅰ欄又はⅡ欄の成分については（ ）内の係数、その他

の成分については（ ）外の係数を用いる。 

 

６ 効能又は効果について 

（１）効能又は効果は基準のとおり記載すること。なお、（ ）書きについても

必ず記載すること。 

（２） ビタミンＡ主薬製剤、ビタミンＤ主薬製剤及びビタミンＡＤ主薬製剤以

外の「ただし書き」については、補給効能以外の全てにかかるものである。 

（３） ビタミンＥ主薬製剤及びビタミンＥＣ主薬製剤の効能又は効果として

「過酸化脂質の増化防止」と標榜することは認められていないが、ビタミン

Ｅの作用として添付文書等に記載することは差し支えない。 

 

７ 経口液剤の包装単位等について 

（１） １回１本を服用する形態のもの（いわゆるドリンク剤、アンプル剤）に

ついては、１本 100 mL 以下であること。 

（２） 分割服用する形態のものについては、最高年齢区分の最大用量の４日分

以下の容量とし、１回服用量は 20 mL 以下であること。 

ただし、日局肝油については承認前例を参考にして審査する。 

 

８ 対比表について 

 審査の迅速化を図るため、別紙５の例を参考として作成された対比表を申請

書に添付すること。 

 



別紙１ 

配合ルール表 

 
注１ 成分名は参考 

注２ ◎：必須、○：配合可、×：配合不可 

１項 ２項 １項 ２項 １項 ２項 １項 ２項 １項 ２項 ３項 １項 ２項 ３項 ４項 ５項 ６項 ７項 ８項 ９項 １項 ２項 ３項 ４項 ５項 ６項
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 レチノール類 ◎ × ○ × × ×

 肝油類 ○ ◎ × ○ × ○

○ × ◎ ○ × ○ ○

× ◎ × ○ ○ ○ × ○ × × ○ ○ × ×

× ○ ○ × × ○ ○ ○ ○

× × ○ ○ × ○ × ○

× ○ ◎ ○ × ○ × ○

× ○ ○ ◎ ○ ×

◎ × ◎ ○ × ○ ○

× × ◎ ○ ○ × ○

× ◎ × ○ ○ ◎ × ○

 ビタミンＢ12類 × ○ ◎ ◎ × × × × ○ ○

 メコバラミン × ○ × ◎ ◎ × ◎ ×

１種 １種 １種 １種 １種
２種

まで
１種 １種 １種 1種 １種

制限

なし
１種

×

Ⅵ欄
Ⅶ欄

Ⅷ欄
Ⅸ欄 Ⅹ欄 XI欄

　　　　　　　　　　成　　分

　　主薬製剤

Ⅰ欄
Ⅱ欄 Ⅲ欄

Ⅳ欄 Ⅴ欄

×

○ × × × × ×

 ビタミンＡ

 主薬製剤

○ × × × ×

× ×

 ビタミンＥ主薬製剤 × ○ ○ ○ × × ○

 ビタミンＤ主薬製剤 × × × × ×

○

 ビタミンＢ1主薬製剤 × ◎ ○ ○ ○ ○ × × ×

× ○ × ○ × ○ × ×

× ×

 ビタミンＣ主薬製剤 × × ○ × ○ × ○

 ビタミンＢ6主薬製剤 × ○ ○ ○ ○ × ○

× ×

 ビタミンＡＤ主薬製剤 ○ × × × × × ×

× ×

 ビタミンＥＣ主薬製剤 × × × ○

 ビタミンＢ2Ｂ6主薬製剤 × × ◎ × ○

成分数 １種 １種 1種

 ビタミンＢ2主薬製剤

×

× × × × ×

× × ×

 ビタミン

 Ｂ1Ｂ6Ｂ12

 主薬製剤

× ◎ × ○ ×

× ○ ×

◎



別紙２ 

 

ゼリー状ドロップ剤の製造方法 

 

本剤を製するには、通例、次の方法による。 

医薬品に乳化剤、乳化補助剤、懸濁化剤及び水を加え、適当な方法で乳化、懸

濁又は溶解し、必要あればゲル化剤を加えて全質を均等にし、一定の形状に成形

し、乾燥して製する。 

本剤には、必要に応じて保存剤、安定剤、着色剤、矯味剤、芳香剤などを加え

ることができる。 

本剤は、白糖又は適当なコーティング剤で剤皮を施すことができる。 

 



別紙３ 

用法・用量 記載例 

 

１日服用回数 
記  載  例 

１回量を固定した場合 １回量を幅で記載した場合 

１回 
・１日１回○○を服用する。 

・１回○○、１日１回服用する。 

・１日１回○○～××を服用する。 

・１回○○～××、１日１回服用する。 

２回 ・１回○○、１日２回〔服用時期〕服用する。 ・１回○○～××、１日２回〔服用時期〕服用する。 

３回 ・１回○○、１日３回〔服用時期〕服用する。 ・１回○○～××、１日３回〔服用時期〕服用する。 

１～２回 
・１回○○、１日 〈 

２回を限度として 
〉服用する。 

 １～２回 

ただし、１日２回服用する場合は、〔服用時期〕服用する。 

１～３回 

・１回○○、１日 〈 
３回を限度として 

〉服用する。 

 
１～３回 

ただし、１日２回服用する場合は〔服用時期〕、１日３回服

用する場合は〔服用時期〕服用する。 

２～３回 

・１回○○、１日２～３回服用する。 

ただし、１日２回服用する場合は〔服用時期〕、１日３回服

用する場合は〔服用時期〕服用する。 

 

注）①年齢区分の記載は省略してある。 

②〈 〉内はいずれか一方を選択する。 

③〔 〕部分は適切な服用時期（例、朝夕、朝昼晩）を記載する。なお、服用時期の記載に替えて、服用間隔を記載しても差し

支えない。（Ⅲ欄又はⅣ欄１項の有効成分を主薬として含有する製剤およびⅣ欄１項の有効成分を佐薬として含有する製剤に

記載すること。） 

④チュアブル錠、発泡錠、ゼリー状ドロップ剤にあっては、具体的な服用方法を併記すること。  



別紙４ 

 

剤形別適用可能年齢表 

 

剤 形 

 

 

年 齢 

顆 粒 剤 

散 剤 

舐 剤 

経 口 液 剤 

チュアブル錠・発泡錠 

ゼ リ ー 状 ド ロ ッ プ 剤 

丸 剤 

錠剤（チュアブル錠・発泡錠を除く） 

軟 カ プ セ ル 剤 硬 カ プ セ ル 剤 

直径６mm 以下 
直径６mm を 

超えるもの 

５歳以上 ○ ○ ○ ○ 

３歳以上 ５歳未満 ○ ○ × × 

３か月以上３歳未満 ○ × × × 

３か月未満 × × × × 

 

 



別紙５ 

対比表記載例 

 

１ 全般例 

（１）一般的な例（その１）  ビタミンＢ1主薬製剤（硬カプセル剤）    

 用法・用量：15 歳以上 １回２カプセル  
１日２回 

       ７歳以上 15 歳未満 １回１カプセル 

 

 ７歳以上 15 歳未満の１日分量  

欄 項 

主 

／ 

佐 
注） 

有効成分名 

15 歳以上の１日分量 
11 歳以上 15 歳未満 

の１日分量 

７歳以上 11 歳未満 

の１日分量 
備考 

基準量 ４カプセル中 基準量 ２カプセル中 基準量 ２カプセル中 

Ⅳ ２ ◎ オクトチアミン 
100 mg 

～  
5 mg 

100 mg 
66.7 mg 

～  
3.33 mg 

50 mg 
50 mg 

～  
2.5 mg 

50 mg  

Ⅴ １ ○ リボフラビン 
12 mg 

～  
2 mg 

10 mg 
8 mg 

～  
1.33 mg 

5 mg 
6 mg 

～  
1 mg 

5mg  

Ⅹ ９ ○ 
コンドロイチン硫酸エ

ステルナトリウム 

900 mg 

～  
180 mg 

250 mg 
600 mg 

～  
120 mg 

125 mg 
450 mg 

～  
90 mg 

125 mg  

注）◎：主薬、○：佐薬 

  



（２）一般的な例（その２）  ビタミンＢ2Ｂ6主薬製剤（シロップ剤）    

 用法・用量：15 歳以上 １回 10.0 mL  

１日３回 

       11 歳以上 15 歳未満 １回 6.5 mL 

       ７歳以上 11 歳未満 １回 5.0 mL 

       ３歳以上 ７歳未満 １回 3.0 mL 

       １歳以上 ３歳未満 １回 2.5 mL 

       ６か月以上 １歳未満 １回 2.0 mL 

       ３か月以上６か月未満 １回 1.5 mL 

 

欄 項 

主

／

佐 

有効成分名 

15 歳以上 

の１日分量 

11 歳以上 15 歳 

未満の１日分量 

７歳以上 11 歳 

未満の１日分量 

３歳以上７歳未 

満の１日分量 

１歳以上３歳未 

満の１日分量 

６か月以上１歳 

未満の１日分量 

３か月以上６か月 

未満の１日分量 
備考 

基準量 30mL 中 基準量 19.5mL 中 基準量 15mL 中 基準量 9mL 中 基準量 7.5mL 中 基準量 6mL 中 基準量 4.5mL 中 

Ⅴ １ ◎ 

リボフラビン

リン酸エステ

ルナトリウム 

（リボフラビ

ンとして） 

30 mg 

～  
2 mg 

30 mg 
20 mg 

～  
1.33 mg 

19.5 mg 
15 mg 

～  
1 mg 

15 mg 
10 mg 

～  
0.67 mg 

9 mg 
7.5 mg 

～  
0.5 mg 

7.5 mg 
6.0 mg 

～  
0.4 mg 

6 mg 
5 mg 

～  
0.33 mg 

4.5 mg 

30 mL 中 

リボフラビンリ

ン酸エステルナ

トリウム 

38.13mg

Ⅵ  ◎ 
ピリドキシン

塩酸塩 

100 mg 

～  
10 mg 

100 mg 
66.7 mg 

～  
6.67 mg 

65 mg 
50 mg 

～  
5 mg 

50 mg 
33.3 mg 

～  
3.33 mg 

30 mg 
25 mg 

～  
2.5 mg 

25 mg 
20 mg 

～  
2 mg 

20 mg 
16.7 mg 

～  
1.67 mg 

15 mg  

Ⅺ ３ ○ 

ヨクイニンエ

キス 

（原生薬換算

量） 

10 g 

～  
1 g 

5 g 
6.67 g 

～  
0.67 g 

3.25 g 
5 g 

～  
0.5 g 

2.5 g 
3.33 g 

～  
0.33 g 

1.5 g 
2.5 g 

～  
0.25g 

1.25 g 
2.0 g 

～  
0.2 g 

1 g 
1.67 g 

～  
0.17 g 

0.75 g 

30 mL 中 

ヨクイニンエ

キス 

××mg 

 

  



（３）服用回数に幅のある例（１回服用量に幅のある場合もこれに準ずる） 

  ビタミンＢ1Ｂ6Ｂ12主薬製剤（錠剤）    

 用法・用量：15 歳以上 １回３錠  

１日１～３回        11 歳以上 15 歳未満 １回２錠 

       ５歳以上 11 歳未満 １回１錠 

 

 ５歳以上 11 歳未満の１日分量  

欄 項 

主

／

佐 

有効成分名 

15 歳以上 

の１日分量 

11 歳以上 15 歳未満 

の１日分量 

７歳以上 11 歳未満 

の１日分量 

５歳以上７歳未満 

の１日分量 
備考 

基準量 
最大 

９錠中 

最小 

３錠中 
基準量 

最大 

６錠中 

最小 

２錠中 
基準量 

最大 

３錠中 

最小 

１錠中 
基準量 

最大 

３錠中 

最小 

１錠中 

Ⅳ ２ ◎ 

ビスベンチアミ

ン 

（チアミン塩化

物塩酸塩換算量） 

100 mg 

～  
5 mg 

90 mg 

 

 

 

 

30 mg 

66.7 mg 

～  
3.33 mg 

60 mg 

 

 

 

 

20 mg 

50 mg 

～  
2.5 mg 

30 mg 

 

 

 

 

10 mg 

33.3 mg 

～  
1.67 mg 

30 mg 

 

 

 

 

10 mg 

９錠中 

ビスベン

チアミン 

102.86 mg 

Ⅵ  ◎ 
ピリドキシン塩

酸塩 

100 mg 

～  
10 mg 

90 mg 

 

 

 

 

30 mg 

66.7 mg 
～  

6.67 mg 

60 mg 

 

 

 

 

20 mg 

50 mg 

～  
5 mg 

30 mg 

 

 

 

10mg 

33.3 mg 

～  
3.33 mg 

30 mg 

 

 

 

 

10 mg 

 

Ⅶ １ ◎ 
シアノコバラミ

ン 

1500 µg 

～  
60 µg 

900 µg 

 

 

 

 

300 µg 

1000 µg 

～  
40 µg 

600 µg 

 

 

 

 

200 µg 

750 µg 

～  
30 µg 

300 µg 

 

 

 

 

100 µg 

500 µg 

～  
20 µg 

300 µg 

 

 

 

 

100 µg 

 

 

  



（４）１回量に制限のある成分を配合した例 

  ビタミンＥ主薬製剤（分包顆粒剤）    

 用法・用量：15 歳以上 １回１包  

１日２回 

       11 歳以上 15 歳未満 １回２／３包 

       ７歳以上 11 歳未満 １回１／２包 

       ３歳以上７歳未満 １回１／３包 

       １歳以上３歳未満 １回１／４包 

 

欄 項 

主

／

佐 

有効成分名 

15 歳以上 

の１日分量 

11 歳以上 15 歳未満 

の１日分量 

７歳以上 11 歳未満 

の１日分量 

３歳以上７歳未満 

の１日分量 

１歳以上３歳未満 

の１日分量 備 

考 
基準量 ２包中 基準量 ４／３包中 基準量 １包中 基準量 ２／３包中 基準量 １／２包中 

Ⅲ  ◎ 

トコフェロ

ール酢酸エ

ステル 

300 mg 

～  
100 mg 

（100～50 mg） 

 

100 mg 

 

（50 mg） 

200 mg 

～  
66.7 mg 

（66.7～33.3 mg）

 

66.7 mg 

 

（33.3 mg） 

150 mg 

～  
50 mg 

（50～25 mg） 

 

50 mg 

 

（25 mg） 

100 mg 

～  
33.3 mg 

（33.3～16.7 mg）

 

33.3 mg 

 

（16.7 mg） 

75 mg 

～  
25 mg 

（25～12.5 mg）

 

25 mg 

 

（12.5 mg） 

 

Ⅳ １ ○ 
チアミン硝

化物 

25 mg 

～  
1 mg 

（10 mg 以下） 

 

20 mg 

 

（10 mg） 

16.7 mg 

～  
0.67 mg 

（6.67 mg 以下）

 

13.3 mg 

 

（6.67 mg） 

12.5 mg 

～  
0.5 mg 

（5 mg 以下） 

 

10 mg 

 

（5 mg） 

8.33 mg 

～  
0.33 mg 

（3.33 mg 以下）

 

6.67 mg 

 

（3.33 mg） 

6.25 mg 

～  
0.25 mg 

（2.5 mg 以下） 

 

5 mg 

 

（2.5 mg） 

 

Ⅹ ２ ○ 

イノシトー

ルヘキサニ

コチン酸エ

ステル 

400 mg 

～  
80 mg 

200 mg 
266.7 mg 

～  
53.3 mg 

133.3 mg 
200 mg 

～  
40 mg 

100 mg 
133.3 mg 

～  
26.7 mg 

66.7 mg 
100  mg 

～  
20 mg 

50 mg  

  



（５）比例計算例 

  ビタミンＣ主薬製剤（発泡錠：割線入）    

 用法・用量：15 歳以上 １回１錠  
１日３回 

       １歳以上 15 歳未満 １回１／２錠 

 

 １歳以上 15 歳未満の１日の分量  

欄 項 

主

／

佐 

有効成分名 

15 歳以上 

の１日分量 

11 歳以上 15 歳未満 

の１日分量 

７歳以上 11 歳未満 

の１日分量 

３歳以上７歳未満 

の１日分量 

１歳以上３歳未満 

の１日分量 
備考 

基準量 ３錠中 基準量 ３／２錠中 基準量 ３／２錠中 基準量 ３／２錠中 基準量 ３／２錠中 

Ⅷ  ◎ 

アスコルビン酸 
2000 mg 

～  
500 mg 

1333.3 mg 

～  
250 mg 

1000 mg 

～  
250 mg 

666.7 mg 

～  
250 mg 

500 mg 

～  
250 mg  

アスコルビン酸

ナトリウム 

（アスコルビン

酸として） 

 500 mg  250 mg  250 mg  250 mg  250 mg 

３錠中 

アスコルビン

酸ナトリウム 

××mg 

合計量 

（アスコルビン

酸として） 

2000 mg 

～  
50 mg 

1000 mg 
1333.3 mg 

～  
33.3 mg 

500 mg 
1000 mg 

～  
25 mg 

500 mg 
666.7 mg 

～  
16.7 mg 

500 mg 
500 mg 

～  
12.5 mg 

500 mg  

 

  



（６）上記（３）～（５）の複合例（その１） 

  ビタミンＥＣ主薬製剤（錠剤）  

用法・用量：11 歳以上 １回２錠  
１日２～３回 

      ５歳以上 11 歳未満 １回１錠 

 

 11 歳以上の１日分量 ５歳以上 11 歳未満の１日分量  

欄 項 

主

／

佐 

有効成分名 

15 歳以上 

の１日分量 

11 歳以上 15 歳未満 

の１日分量 

７歳以上 11 歳未満 

の１日分量 

５歳以上７歳未満 

の１日分量 
備考 

基準量 
最大 

６錠中 

最小 

４錠中 
基準量 

最大 

６錠中 

最小 

４錠中 
基準量 

最大 

３錠中 

最小 

２錠中 
基準量 

最大 

３錠中 

最小 

２錠中 

Ⅲ  ◎ 

トコフェロール

コハク酸エステ

ルカルシウム 

（コハク酸dl－

α－トコフェロ

ールとして） 

300 mg 

～  
100 mg 

（100～50 mg） 

150 mg 

 

 

100 mg 
200 mg 

～  
66.7 mg 

（66.7～33.3mg） 

150 mg 

 

 

100 mg 
150 mg 

～  
50 mg 

（50～25 mg）

75 mg 

 

 

50 mg 
100 mg 

～  
33.3 mg 

（33.3～16.7mg） 

75mg 

 

 

50  mg 

６錠中 

トコフェロー

ルコハク酸エ

ステルカルシ

ウム 

××mg （50 mg） （50 mg） （25mg） （25 mg） 

Ⅷ  ◎ 

アスコルビン酸 
2000 mg 

～  

150 mg 

 

 

100 mg 
1333.3 mg 

～  

150 mg 

 

 

100 mg 
1000 mg 

～  

75 mg 

 

 

50 mg 
666.7 mg 

～  

75 mg 

 

 

50 mg 
 

アスコルビン酸

ナトリウム 

（アスコルビン

酸として） 

 

150 mg 

 

 

 

 

100 mg 

 

150 mg 

 

 

 

 

100 mg 

 

75 mg 

 

 

 

 

50 mg 

 

75 mg 

 

 

 

 

50 mg 

６錠中 

アスコルビン

酸ナトリウム 

××mg 

合計量 

（アスコルビン

酸として） 

2000 mg 

～  
50 mg 

300 mg 

 

 

 

 

200 mg 

1333.3 mg 

～  
33.3 mg 

300 mg 

 

 

 

 

200 mg 

1000 mg 

～  
25 mg 

150 mg 

 

 

 

 

100 mg 

666.7 mg 

～  
16.7 mg 

150 mg 

 

 

 

 

100 mg 

 

（ ）内は１回分量 



（７）上記（３）～（５）の複合例（その２） 

  ビタミンＥＣ主薬製剤（錠剤）    

 用法・用量：15 歳以上 １回２～３錠  
１日３回 

       11 歳以上 15 歳未満 １回１～２錠 

 

欄 項 

主

／

佐 

有効成分名 
15 歳以上の１日分量 11 歳以上 15 歳未満の１日分量 

備考 
基準量 最大９錠中 最小６錠中 基準量 最大６錠中 最小３錠中 

Ⅲ  ◎ 
トコフェロール酢酸エ

ステル 

300 mg 

～  
100 mg 

（100～50 mg） 

 

300 mg 

 

（100 mg） 

 

200 mg 

 

（66.7 mg） 

200 mg 

～  
66.7 mg 

（66.7～33.3 mg） 

 

200 mg 

 

（66.7 mg） 

 

100 mg 

 

 （33.3 mg） 

 

Ⅷ  ◎ 

アスコルビン酸 
2000 mg 

～  
120 mg 80 mg 

1333.3 mg 

～  
80mg 40 mg  

アスコルビン酸カルシ

ウム 

（アスコルビン酸とし

て） 

 120 mg 80 mg  80 mg 40 mg 

９錠中 

アスコルビン酸

カルシウム 

××mg 

合計量 

（アスコルビン酸とし

て） 

2000 mg 

～  
50 mg 

240 mg 160 mg 
1333.3 mg 

～  
33.3 mg 

160 mg 80 mg  

（ ）内は１回分量 



２ ビタミンＡ／Ｄ主薬製剤 

（１）肝油主体にレチノールを配合した例 

  剤形：ゼリー状ドロップ剤    

 用法・用量：15 歳以上 １回３個  

１日３回        ７歳以上 15 歳未満 １回２個 

       ３か月以上７歳未満 １回１個 

 

 

欄 項 

主

／

佐 

有効成分名 

15 歳以上 

の１日分量 

７歳以上 15 歳未満 

の１日分量 

３か月以上７歳未満 

の１日分量 
備考 

基準量 ９個中 基準量 ６個中 基準量 ３個中 

Ⅰ 

１ ○ 
レチノール酢酸エステル 

（ビタミンＡとして） 
2000 I.U. 

～  
900 I.U. 

1333.3 I.U. 

～  
600 I.U. 

1000 I.U. 

～  
300 I.U. 

９個中 

レチノール酢酸

エステル 

××mg 

２ ◎ 
肝油 

（ビタミンＡとして） 
4000 I.U. 

～  
3000 I.U. 

2666.7 I.U. 

～  
2000 I.U. 

2000 I.U. 

～  
1000 I.U. 

９個中 

肝油 

××mg 

合計量 

（ビタミンＡとして） 

4000 I.U. 

～  
2000 I.U. 

3900 I.U. 
2666.7 I.U. 

～  
1333.3 I.U. 

2600 I.U. 
2000 I.U. 

～  
1000 I.U. 

1300 I.U.  

 

  



（２）小児係数の異なる成分を配合した例 

  剤形：錠剤（割線入）    

 用法・用量：15 歳以上 １回３錠  

１日２～３回        ７歳以上 15 歳未満 １回２錠 

       ５歳以上７歳未満 １回 1.5 錠 

 

欄 項 

主

／

佐 

有効成分名 

15 歳以上の１日分量 ７歳以上 15 歳未満の１日分量 ５歳以上７歳未満の１日分量 

備考 
基準量 

最大 

９錠中 

最小 

６錠中 

基準量 
最大 

６錠中 

最小 

４錠中 
基準量 

最大 

4.5 錠中 

最小 

３錠中 11 歳以上 

15 歳未満 

７歳以上 

11 歳未満 

Ⅰ １ ◎ 

レチノールパル

ミチン酸エステ

ル 

（ビタミンＡと

して） 

4000 I.U. 

～  
2000 I.U. 

4000 

I.U. 

 

 

 

 

2666.7 

I.U. 

2666.7 I.U. 

～  
1333.3 I.U. 

2666.7 

I.U. 

 

 

 

 

1777.8 

I.U. 

2000 I.U. 

～  
1000 I.U. 

2000 

I.U. 

 

 

 

 

1333.3 

I.U. 

９錠中 

レチノール

パルミチン

酸エステル 

××mg 

Ⅱ  ◎ 

コレカルシフェ

ロール 

（ビタミンＤと

して） 

400 I.U. 

～  
200 I.U. 

400 I.U. 

 

 

 

 

266.7 I.U.

266.7 I.U. 

～  
133.3 I.U. 

266.7 I.U.

 

 

 

 

177.8 I.U.

200 I.U. 

～  
100 I.U. 

200 I.U. 

 

 

 

 

133.3 I.U.

９錠中 

コレカルシ

フェロール 

××mg 

Ⅹ ７ ○ 

グルコン酸カル

シウム水和物 

（カルシウムと

して） 

300 mg 

～  
30 mg 

100 mg 

 

 

 

 

66.7 mg 

200 mg 

～  
20 mg 

150 mg 
～  

15 mg 

66.7 mg 

 

 

 

 

44.4 mg 

100 mg 

～  
10 mg 

50 mg 

 

 

 

 

33.3 mg 

９錠中 

グルコン酸

カルシウム

水和物 

××mg 

 

  



３ ビタミンＢ1Ｂ6Ｂ12主薬製剤 

（１）Ⅳ欄，Ⅵ欄及びⅦ欄２項を主体とした製剤の例 

   剤形：錠剤 

   用法・用量：15 歳以上 １回１錠 １日３回 

 

欄 項 

主

／

佐 

有効成分名 基準量 ３錠中 備考 

Ⅳ ２ ◎ 
フルスルチアミン塩酸塩 

（フルスルチアミンとして） 
100 mg 100 mg 

３錠中 

フルスルチアミン塩酸塩 

××mg 

Ⅵ  ◎ ピリドキシン塩酸塩 
100 mg 

～  
10 mg 

100 mg  

Ⅶ ２ ◎ メコバラミン 1500 µg 1500 µg  

Ⅲ  ○ 酢酸 d－α－トコフェロール 
100 mg 

～  
10 mg 

100 mg  

 

 


