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胶囊剂

根据《药品管理法》及其有关规定，制定尼麦角林胶囊国家药品标准。
::标准自实施之日起执行，实施日期前生产的药品可按原标准检验。其他有关| 

$宜参照国家药品监督管理局“关于实施2020年版《中华人民共和国药典》有| 

^事宜的公告（2020年第80号）”执行。 !'

标准编号 ffS^XG-Oie- 2020

实施日期 2021年06月25日

附 件尼麦角林胶囊药品标准
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国家药品标准
WSrXG-016- 2020

尼麦角林胶囊
Nimaijiaolin Jiaonang 1

Nicergoline Capsules

本品含尼麦角林（C24H26BrN303）应为标示量的90.0%〜110.0%。

【性状】本品内容物为白色或类白色的球形小丸。
【鉴别】在含量测定项下记录的色谱图中，供试品溶液主峰的保留时间应与对照品溶 

液主峰的保留时间一致。
【检查】有关物质照高效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512）测定。

供试品溶液取本品内容物适量（约相当于尼麦角林lOmg），精密称定，置I0™1里瓶 

中，加乙腈溶解并稀释至刻度，摇匀，以每分钟5000转离心10分钟，取上清液。
对照品溶液精密称取杂质I对照品约10吨，置100ml量瓶中，加乙腈溶解并稀释至刻 

度，摇匀，精密量取1ml,置20ml量瓶中，用乙腈稀释至刻度，摇匀。
对照溶液精密魏供縱鎌lml，S2GGml廳巾，配腈獅至*，摇勾。

系统适用性溶液取尼麦角林适量，加乙腈溶解并稀释制成每1ml中约含2mg的溶液， 
取1ml，加O.lmol/L氢氧化钠溶液0_5inl,摇匀，加O.lmol/L盐酸溶液0.5ml，摇匀。

灵敏度溶液精密量取对照溶液1ml，胃10ml量瓶中，用乙腈稀释至刻度，摇勾。

色谱条件用强阳离子交换和反相C18混合填料（混合比例为1：4）^^^J（CAPCELL 

PAKCR, 4.6mmx250mm, 5叫或效能相当的色谱柱）。以乙腈-憐酸盐缓冲液（含0.5%三乙 

胺的60mmol/LW_二氢钾溶液，麵酬节pH值至2.1） （30: 70）滅动相；检测波长

为288nm。进样体积
系统适用性要求系统适用性溶液色谱图中，尼麦角林峰保留时间约为31分钟，杂质1 

峰和杂质II峰的相对保留时间分别约为0.18和0.28,杂质I峰和杂质n峰的分离度应不小 

于7.0,尼麦角林峰与杂质m峰（相对保留时间约为㈣）的分离度应符合要求。灵敏度溶

液色谱图中，尼麦角林峰高的信噪比应不小于10。
测定法精密量取供试品溶液、对照品溶液和对照溶液，分别注入義色谱仪’记录色

谱图至尼麦角林峰保留时间的2倍。 ^
限度供试品溶液色谱图中姉杂质峰，杂质I按外标法_面积计算，不得过尼麦角
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林标示量的0.5%;杂质II峰面积不得大于对照溶液中主峰面积的3倍（1.5%）,杂质III峰 

面积不得大于对照溶液的主峰面积（0.5%）,杂质IV （相对保留时间约为0.70）峰面积不得 

大于对照溶液主峰面积的1.6倍（0.8%）,其他单个杂质峰面积不得大于对照溶液主峰面积
y

的0.4倍（0.2%）;除杂质I外，其他各杂质峰面积的和不得大于对照溶液主峰面积的4倍 

（2.0%）。小于灵敏度溶液主峰面积的色谱峰忽略不计。
含量均匀度（15mg规格）取本品1粒，将内容物倾入50ml量瓶中，囊壳用水分次 

洗涤，洗液并入量瓶中，加乙腈适量，超声使尼麦角林溶解，放冷，用乙腈稀释至刻度’ 
摇匀，滤过，取续滤液照含量测定项下的方法测定含量，应符合规定（中国药典2020年版 

四部通则0941）。
溶出度照溶出度与释放度测定法（中国药典2020年版四部通则0931第二法）测定。 
溶出条件以0.1mol/L盐酸溶液500ml （15mg规格）或900ml （30mg规格）为溶出介 

质，转速为每分钟50转，依法操作，经45分钟时取样。
供试品溶液取溶出液滤过，精密量取续滤液适量，用溶出介质定量稀释制成每1ml中

约含尼麦角林30ng的溶液。
对照品溶液取尼麦角林对照品适量，精密称定，加溶出介质溶解并定量稀释制成每1ml 

中约含30|ig的溶液。
测定法取供试品溶液与对照品溶液，照紫外-可见分光光度法（中国药典2020年版四 

部通则0401）,在288nm的波长处测定吸光度，计算每粒的溶出量。
限度标示量的80%，应符合规定。
其他应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2020年版四部通则0103）。
【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512）测定。
供试品溶液取本品10粒，精密称定，计算平均装量。取内容物，混勾，研细’精密称 

取适量（约相当于尼麦角林30mg）,置100ml量瓶中，加乙腈适量，超声处理30分钟使尼 

麦角林溶解，放冷，用乙腈稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液。
对照品溶液取尼麦角林对照品适量，精密称定，加乙腈溶解并定量稀释制成每1ml中

约含0.3mg的溶液。
色谱条件用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂，以乙腈-水-三乙胺（55:44:1）为流动相； 

检测波长为288nm。进样体积20nl。

系统适用性要求理论板数按尼麦角林峰计算不低于3500。
测定法精密量取供试品溶液与对照品溶液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图。按外 

标法以峰面积计算。
【类别】血管扩张药。
【规格】（1） 15mg （2） 30mg 

【贮藏】密封，在凉暗干燥处保存。
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附： 

杂质I

ho2c
C6H4BrN02 202.00

5-溴吡啶-3-羧酸

杂质I I

CH

H3C—N、 •OH

OCH

C18H24N2O2 300.40

［(6a及，甲氧基-4,7-二甲基-4,6加，7,8,9，10,1(^-八氢吲哚［4,3-及］喹啉-9-基］甲醇 

杂质II I氯尼麦角林

CH, Cl

H3C—N、

OCH

C24H26CIN3O3 439.94

［(6M，9足10a5)-10a-甲氧基4,7-二甲基 >4,6加，7,8,9，10，10仏八氢吲哚［4,3-居］喹啉-9-基］甲基 

5-氯吡啶-3-羧酸酯

杂质IV 1-去甲尼麦角林

OCH

C23H24BrN303 470.37

［(6aR,9RA0aS)-l0a^氧基-7-甲基-4,6,6a，7,8,9,10,10仏八氢吲哚［4,3-fg］喹啉-9-基］甲基5-溴 

吡啶-3-羧酸酯



国家药品监督管理局
国家药品标准制订件

批件号:XGB2020-042

药品名称
药品通用名称：尼麦角林 

汉语拼音名：Nimaijiaolin 

英文名：Nicergoline

剂 型 原料药

实施规定

根据《药品管理法》及其有关规定，制定尼麦角林国家药品标准。
本标准自实施之日起执行，实施日期前生产的药品可按原标准检验。其他有关 

事宜参照国家药品监督管理局“关于实施2020年版《中华人民共和国药典》有 

关事宜的公告（2020年第80号）”执行。

标准编号 WS-XG-017-2020

实施曰期 2021年06月25曰

附 件 尼麦角林药品标准

主送单位 各省、自治区、直辖市药品监督管理局，中央军委后勤保障部卫生局

抄送单位

各省、自治区、直辖市（食品）药品检验院（所），中国人民解放军联勤保 

璋部队药品仪器监督检验总站，中国食品药品检定研宄院，国家药典委员会，
国家药品监督管理局药品审评中心，国家药品监督管理局药品审核查验中心’
国家药品监督管理局药品评价中心，国家药品监督管理局信息中心，国家药品 

监督管理局药品注册管理司，国家药品监督管理局药品监督管理司。

备 注
请各省、自治区、直辖市药品监督管理局及时通知辖区内 

业，自实施之日起执行本标准。



国家药品监督管理局 

国家药品标准
WS.-XG-017-2020

尼麦角林
Nimaijiaolin 

Nicergoline

CH；

h3c-n

och3

C24H26BrN303 484.39

本品为10a-甲氧基-1，6-二甲基麦角林-8广甲醇基-5-溴烟酸酯。接无水与无溶剂物计算， 

含 C24H26BrN303> 不得少于99.0%。

【性状】本品为白色至微黄色结晶性粉末或颗粒。
本品在甲醇中极易溶解，在乙腈或乙醇中溶解，在水中几乎不溶。
熔点本品的熔点（中国药典2020年版四部通则0612）为133〜137°C»

比旋度取本品，精密称定，加乙醇溶解并定量稀释制成每1ml中约含50mg的溶液’

依法测定（中国药典2020年版四部通则0621），比旋度为+4.8°至+5.8°。

【鉴别】（1）取本品约2mg，加硫酸2ml，溶液显蓝色。

（2） 取本品适量，加乙醇溶解并稀释制成每1ml中含20吗的溶液，照紫外-可见分光光 

度法（中国药典2020年版四部通则0401）测定，在288nm的波长处有最大吸收。

（3） 本品的红外光吸收图谱应与对照的图谱（光谱集926图）一致。

【检查】溶液的澄清度与颜色取本品0.50g，加乙醇10mr溶解后，溶液应澄清无色； 

如显浑浊，与2号浊度标准液（中国药典2020年版四部通则0902第一法）比较，不得更 

浓；如显色，与黄色或橙黄色5号标准比色液（中国药典2020年版四部通则0901第一法） 

比较，不得更深。
有关物质I照高效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512）测定。

供试品溶液取本品适量，精密称定，加乙腈溶解并定量稀释制成每1ml中约含Img的

溶液。
对照品溶液精密称取杂质I对照品约10mg,置100ml量瓶中，加乙腈溶解并稀释至 
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刻度，摇匀，精密量取2ml,置100ml量瓶中，用乙腈稀释至刻度，摇匀。

对照溶液精密量取供试品溶液1ml,置50ml量瓶中，用乙腈稀释至刻度，摇匀，精密 

量取1ml，置10ml量瓶中，用乙腈稀释至刻度，摇勾。

系统适用性溶液取尼麦角林适量，加乙腈溶解并稀释制成每1ml中约含2mg的溶液， 

取1ml,加0.1 mol/L氢氧化钠溶液0.5ml,摇匀，加0.1mol/L盐酸溶液0.5ml，摇匀。

灵敏度溶液精密量取对照溶液5ml,置20ml量瓶中，用乙腈稀释至刻度，摇匀。

色谱条件用强阳离子交换和反相C18混合填料（混合比例为I:4）为填充剂（CAPCELL 

PAK CR, 4.6mmx250mm, S^m或效能相当的色谱柱）。以乙腈-磷酸盐缓冲液（含0.5%三 

乙胺的60mmOl/L的磷酸二氢钾溶液，用磷酸调节值至2.1） （30: 70）为流动相；检测波 

长为288nm。进样体积KHil。
系统适用性要求系统适用性溶液色谱图中，尼麦角林峰保留时间约为31分钟，杂质 

I峰和杂质II峰的相对保留时间分别约为0.18和0.28,杂质I峰和杂质II峰的分离度应不小 

于7.0,尼麦角林峰与杂质III峰（相对保留时间约为0.91）的分离度应符合要求。灵敏度溶

液色谱图中，尼麦角林峰高的信噪比应不小于川。
测定法精密量取供试品溶液、对照品溶液和对照溶液，分别注入液相色谱仪，记录色

谱图至尼麦角林峰保留时间的2倍。
限度供试品溶液色谱图中如有杂质峰，杂质I按外标法以峰面积计算，不得过0.2%; 

杂质II峰面积不得大于对照溶液的主峰面积（0.2%）,杂质m峰面积不得大于对照溶液主 

峰面积的2.5倍（0.5%）,杂质IV （相对保留时间约为0.70） 面积不得大于对照溶液主峰 

面积的4倍（0.8%）,其他单个杂质峰面积不得大于对照溶液的i峰面积（0.2%）;除杂质K 

杂质II、杂质III和杂质IV外，其他各杂质峰面积的和不得大于对照溶液主峰面积的2.5倍 

（0.5%）。小于灵敏度溶液主峰面积的色谱峰忽略不计。
有关物质II照高效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512）测定。

溶液I取四丁基酒石酸氢铵21.21g，加3.402%的磷酸二氢钾溶液溶解并稀释至250m1,

用30%氢氧化钾溶液调节pH值至7.5。
供试品溶液取本品适量，精密称定，加乙腈溶解并稀释制成每1ml中约含Img的溶液。 

对照溶液精密量取供试品溶液适量，用乙腈定量稀释制成每1ml中约含2pg的溶液。 

灵敏度溶液精密量取对照溶液5m1,置20ml量瓶中，用乙腊稀释至刻度，摇匀。
色谱条件用十八烧基桂烧键合娃胶为填充剂（Phenomenex Luna C18’ 4.6mmx 150mm, 

Stun或效能相当的色谱柱）；以乙腈-水-溶液1（700: 300: 2）为流动相；检测波长为288mn。

进样体积lOtiL
系统适用性要求尼麦角林峰保留时间约为5分钟。灵敏度溶液色谱图中，尼麦角林峰 

高的信噪比应不小于10。
测定法精密量取供试品溶液和对照溶液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图至尼麦角



林峰保留时间的3倍。
限度供试品溶液色谱图中如有杂质峰，除尼麦角林峰相对保留时间I.7以前的杂质峰 

夕卜，杂质V （相对保留时间约为2.0）和其他单个杂质峰面积均不得大于对照溶液的主峰面 

积（0.2%）,杂质V和艽他各杂质衅面积的和不得大于对照溶液土峰面积的2.5倍（0.5%）。

小于灵敏度溶液主峰面积的色谱峰忽略不计。
残留溶剂照残留溶剂测定法（中国药典2020年版四部通则0861）测定，应符合规定。 

水分取本品，照水分测定法（中国药典2020年版四部通则0832第一法1）测定，含 

水分不得过0.5%。
炽灼残渣取本品l.Og,依法检查（中国药典2020年版四部通则0841），遗留残渣不 

得过0.1%。

重金属取炽灼残渣项下遗留的残渣，依法检查（中国药典2020年版四部通则0821 

第二法），含重金属不得过百万分之二十。
【含量测定】取本品约0.4g，精密称定，加丙酮50ml溶解后，照电位滴定法（中国药 

典2020年版四部通则0701）,用高氯酸滴定液（0_lmol/L）滴定，并将滴定的结果用空白试 

验校正。每1ml高氯酸滴定液（0.1mol/L）相当于48_44mg的C^f^BrNaO3。

【类别】血管扩张药。 ，

【贮藏】遮光，密封，阴凉处保存。
【制剂】（1）尼麦角林片（2）尼麦角林注射液（3）尼麦角林胶囊（4）注射用尼麦角林

附•- 
杂质

C6H4BrN02

5-溴吡啶-3-羧酸

杂质I I

H3C—N, •OH
OCH

C18H24N202 300.40
［（6成狄，10吻-版甲氧基-4,7-二鴨-4,6加，7,8,9，10，10a-A氢》引味［4,3-/g］喹琳-9-基］甲醇 

杂质_MI氯尼麦角林



CH

H3C—N、

OCH3

C24H26CIN3O3 439.94

［(6^^,9及，1(^15>1(^-甲氧基-4,7-二甲基-4,6加，7,8,9，10，10仏八氢吲哚［4,3-居］喹啉-9-基］甲基 

5-氯吡啶-3-羧酸酯

杂质IV 1-去甲尼麦角林

CH

OCH

C23H24BrN303 470.37

［(6说9足10吻-10心甲氧基-7-甲基-4,6加，7,8,9，10，10十八氢吲哚［4,3-及］喹啉-9-基］甲基5-溴 

吡啶-3-羧酸酯

杂质V

CH；

046^46^^2^606 938.74

［｛6aR, 6以,9/?,97?，10喊偷，5)-9，-［［［(5-溴吡啶-3-基)幾基］氧］甲基］10(2，100’-二甲氧基-7,7'-二 

甲基-4»加，,7,7，，8,8，，9,9，，10,10,,1(^,1(^-十四氢-6丑-4,5，-双吲哚并［4,3-居］喹啉-9-基］甲基

-5溴吡啶-3-羧酸酯



国家药品监督管理局
国家药品标准制订件

”7

批件号:XGB2020-043

药品名称
药品通用名称：辅酶化。氯化钠注射液
汉语拼音名：Fumei Q10 Llihuana Zhusheye
英文名：Ubidecarenone and Sodium Chloride Injection

剂 型 注射剂

实施规定

根据《药品管理法》及其有关规定，制定辅酶^。氯化钠注射液国家药品标
准。
本标准自实施之日起执行，同品种原标准同时停止使用，实施日期前生产的药 

品可按原标准检验。其他有关事宜参照国家药品监督管理局“关于实施2020年
版《中华人民共和国药典》有关事宜的公告（2020年第80号）”执行。

标准编号 WS^XG-018-2020

实施日期 2021年06月25日

附 件 辅酶Q,。氯化钠注射液药品标准

主送单位 各省、自治区、直辖市药品监督管理局，中央军委后勤保障部卫生局

抄送单位

各省、自治区、直辖市（食品）药品检验院（所），中国人民解放军联勤保 

璋部队药品仪器监督检验总站，中国食品药品检定研宄院，国家药典委员会， 
国家药品监督管理局药品审评中心，国家药品监督管理局药品审核查验中心，
国家药品监督管理局药品评价中心，国家药品监督管理局信息中心，国家药品 

益督管理局药品注册管理司，国家药品监督管理局药品监督管理司。

备 注
请各省、自治区、直辖市药品监督管理局及时通知辖区 

业，自实施之日起执行修订后的国家药品标准。 ^im ^ >7



国家药品监督管理局 

国家药品标准
WS,-XG-018-2020

辅酶Qio氯化钠注射液
Fumei Qio Liihuana Zhusheye 

Ubidecarenone and Sodium Chloride Injection

本品为辅酶Qm、氯化钠与适宜的助溶剂制成的灭菌水溶液。含辅酶Q1（） （C59H9Q04）应为标 

示量的90.0%〜110.0%,含氯化钠（NaCl）应为标示量的95.0%〜105.0%。
【性状】本品为微黄色的澄明液体。
【鉴别】 （1）取本品约10ml,加硼氢化钠50mg，摇匀，溶液黄色消失。
（2） 在含量测定辅酶（51（）项下记录的色谱图中，供试品溶液主峰的保留时间应与对照品溶液 

主峰的保留时间一致。
（3） 本品显钠盐与氯化物的鉴别反应（中国药典2020年版四部通则0301）
【检查】pH值应为3.5〜5.5 （中国药典2020年版四部通则0631）。
有关物质照高效液相色谱法（.中国药典2020年版四部通则0512）测定。避光操作。
供试品溶液取本品，即得。
对照溶液精密量取供试品溶液1ml,置100ml量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇匀。
系统适用性溶液取辅酶Q1Q和辅酶Q9适量，用无水乙醇溶解并稀释制成每1ml中各约含 

20）ig的混合溶液。
灵敏度溶液精密量取对照溶液1ml，置10ml量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇匀。
色谱条件用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇-无水乙醇（1:1）为流动相；柱温35°C; 

检测波长为*275nm。进样体积200|al。
系统适用性要求系统适用性溶液色谱图中，辅酶Q9峰与辅酶Q1q峰之间的分离度应不小于 

6.5,理论板数按辅酶Q1d峰计算不低于3000;灵敏度溶液色谱图中，辅酶Q1（）峰的信噪比应不小 

于10。

测定法精密量取供试品溶液和对照溶液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图至主成分峰保 

留时间的2倍。
限度供试品溶液色谱图中如有杂质峰，除相对保留时间小于0.3的色谱峰不计外，各杂质 

峰面积的和不得大于对照溶液的主峰面积（1.0%）。小于灵敏度溶液主峰面积的色谱峰忽略不计。
重金属取本品50ml，蒸发至约20ml，放冷，加醋酸盐缓冲液（pH3.5） 2ml与水适量使成 

25ml,依法检查（中国药典2020年版四部通则0821第一法），含重金属不得过千万分之十。
渗透压摩尔浓度取本品，依法检查（中国药典2020年版四部通则0632），渗透压摩尔浓度 

应为260〜320mOsmol/kgo ^
细菌内毒素取本品，依法检查（中国药典2020年版四部通则1143），每1ml中含内毒素的 

量应小于0.5EU。
无菌取本品，经薄膜过滤法处理，用pH7.0无菌氯化钠蛋白胨缓冲液分次冲洗（每膜不少 

于300ml），以金黄色葡萄球菌为阳性对照菌，依法检查（中国药典2020年版四部通则1101），应 

符合规定。
其他应符合注射剂项下有关的各项规定（中国药典2020年版四部通则0102）。

国家药品监督管理局发布 国家药典委员会审定



辅酶Q1()照高效液相色谱法(中国药典2020年版四部通则0512)测定。避【含量测定】
光操作。

供试品溶液取本品，即得。
对照品溶液精密称取辅酶Q1()对照品20mg，置适宜容器中，加无水乙醇约40ml，在5(TC 

水浴中振摇使溶解，放冷，定量转移至100ml量瓶中，用无水乙醇稀释至刻度，摇勾，再用无水 

乙醇定量稀释制成每1ml中约含辅酶Q,020ng的溶液。
系统适用性溶液、色谱条件与系统适用性要求除灵敏度要求外，其他见有关物质项下，进 

样体积50pl。
测定法精密量取供试品溶液与对照品溶液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图至主成分峰 

保留时间的2倍。按外标法以峰面积计算。
氯化钠精密量取本品10ml，置锥形瓶中，加铬酸钾指示剂数滴，用硝酸银滴定液(O.lmol/L) 

滴定。每1ml硝酸银滴定液(0.1mol/L)相当于5.844mg的NaCl。
【类别】同辅酶Q10。

250ml：辅酶Qu)5mg与氯化钠2.25g 

遮光，密闭，在阴凉处保存。不得低于0C。
【规格】 
【贮藏】
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国家药品监督管理局
国家药品标准制订件

批件号：XGB2020-044

药品名称
药品通用名称：低精蛋白胰岛素注射液 1
汉语拼音名：Di Jingdanbai Yidaosu Zhusheye
英文名：Isophane Insulin Injection |

剂型 注射剂 J

实施规定

根据《药品管理法》及其有关规定，制定低精蛋白胰岛素注射液（曾用名：| 

氏精蛋白锌胰岛素注射液）国家药品标准。
本标准自实施之日起执行，同品种原标准同时停止使用，实施日期前生产的药 

品可按原标准检验。其他有关事宜参照国家药品监督管理局“关于实施2020年 

坂《中华人民共和国药典》有关事宜的公告（2020年第80号）”执行。

标准编号 WS.-XG-019-2020 |

实施日期 2021年06月25日

附 件 低精蛋白胰岛素注射液药品标准 |

主送单位 各省、自治区、直辖市药品监督管理局，中央军委后勤保障部卫生局

: 各省、自治区、直辖市（食品）药品检验院（所）’中国人民解放军联勤保 

璋部队药品仪器监督检验总站，中国食品药品检定研究院，国家药典委员会’
国家药品监督管顆药帛帛评巾心，H賴M督管賴舰审賴验=心，
国家药品监督管理局药品评价中心，国家药品监督管理局信息中心，国家药品 

监督管理局药品注册管理司，国家药品监督管理局药品监督管理司。 |

备 注

请各省、自治区、直辖市药品监督管理局及时通知辖区内有关 

业，自实施之日起执行修订后的国家药品标准。
曾用名：低精蛋白锌胰岛素注射液。 （歲\

_ _ _ W- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

2C |25|



国家药品监督管理局 

国家药品标准

低精蛋白胰岛素注射液
Di Jingdanbai Yidaosu Zhusheye 

Isophane Insulin Injection

WSi-XG-019-2020

本品为胰岛素与硫酸鱼精蛋白等制成的无菌混悬液。含胰岛素应为标示量的90.0%〜110.0%。 
本品每100单位中含硫酸鱼精蛋白0.3〜0.6mg;每100ml中可加甘油1.5〜2.0g，苯酚0.22〜 

0.28g,磷酸氢二钠0.15〜0.25g。
【性状】本品为白色或类白色的混悬液；振摇后应能均匀分散。在显微镜下观察，可见规则 

的棒状结晶，其绝大多数的长度在1〜eopm之间。
【鉴别】在含量测定项下记录的色谱图中，供试品溶液主峰的保留时间应与对照品溶液主

峰的保留时间一致。
【检查】pH值应为6.9〜7.5 C中国药典2020年版四部通则0631）。
相关蛋白质照高效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512）测定。
供试品溶液取本品，每1ml中加9.6mol/L盐酸溶液30，混勾，待混悬液澄清。临用新制， 

2〜4°C保存，48小时内使用。
灵敏度溶液精密量取供试品溶液1ml，置100ml量瓶中，用流动相A稀释至刻度，摇匀， 

精密量取5ml,置50ml量瓶中，用流动相A稀释至刻度，摇匀。
系统适用性溶液取胰岛素对照品，加0.01mol/L盐酸溶液溶解并稀释制成每1ml中含40单 

位的溶液，室温放置至少24小时。
色谱条件用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂（5〜KHun）; 0.2mol/L硫酸盐缓冲液（取无水 

硫酸钠2&4g，加水溶解后，加磷酸2.7ml,乙醇胺调节pH值至2.3,加水至1000ml）-乙腈（82:18） 
为流动相A,乙腈-水（50:50）为流动相B,按下表进行梯度洗脱，调节流动相比例使胰岛素主峰 

的保留时间约为25分钟；流速为每分钟1.0ml;柱温为40°C;检测波长为214mn;进样体积50jil

时间（分） 流动相A （%） 流动相B （%）
0 78 22

36 78 22

61 33 67

67 33 67

A21脱氨胰岛素峰（与胰岛素峰的相对保留时间约为1.3）之间的分离度应不小于1.8,拖尾因子应 

不大于1.8。灵敏度溶液色谱图中，胰岛素峰的信噪比应不小于10。

国家药品监督管理局发布 国家药典委员会审定



测定法精密量取供试品溶液适量（约相当于胰岛素2单位），注入液相色谱仪，记录色谱 

图。

限度供试品溶液色谱图中如有杂质峰，扣除苯酚和鱼精蛋白峰，按峰面积归一化法计算， 
A21脱氨胰岛素不得大于5.0%，其他相关蛋白质的总和不得大于6.0%，小于灵敏度溶液中胰岛素 

峰面积0.5倍的杂质峰忽略不计。
高分子蛋白质照分子排阻色谱法（中国药典2020年版四部通则0514）测定。
供试品溶液取本品适量，每1ml中加9.6mol/L盐酸溶液3叫混勾，待混悬液澄清，精密量 

取适量，用O.Olmol/L盐酸溶液定量稀释制成每1ml中约含40单位的溶液。
灵敏度溶液精密量取供试品溶液适量，用0.01mol/L盐酸溶液定量稀释制成每1ml中约含1 

单位的溶液，精密量取适量，用流动相稀释制成每1ml中约含0.04单位的溶液。
系统适用性溶液取胰岛素单体-二聚体对照品（或取胰岛素适量，于60°C放置过夜），加 

O.Olmol/L盐酸溶液溶解并稀释制成每1ml中约含4mg （约100单位）的溶液。
色谱条件以亲水改性硅胶为填充剂（3〜lOpm）;冰醋酸-乙腈-0.1 %精氨酸溶液（15:20:65） 

为流动相；流速为每分钟0.5ml；检测波长为276nm;进样体积lOOfil。
系统适用性要求系统适用性溶液色谱图中，胰岛素单体峰与二聚体峰的分离度应符合要求。 

灵敏度溶液色谱图中，胰岛素峰的信噪比应不小于10。
测定法精密量取供试品溶液，注入液相色谱仪，记录色谱图。
限度供试品溶液色谱图中如有杂质峰，扣除保留时间大于胰岛素主峰的其他峰面积，按峰 

面积归一化法计算，保留时间小于胰岛素主峰的所有峰面积之和不得大于3.0%。小于灵敏度溶液 

中胰岛素峰面积0.5倍的杂质峰忽略不计。
锌照原子吸收分光光度法（中国药典2020年版四部通则0406第一法）测定。
供试品溶液取本品适量，每1ml中加9.6mol/L盐酸溶液3W使其完全澄清，精密量取适量， 

用O.Olmol/L盐酸溶液定量稀释制成每1ml中约含锌0.4〜0.8jxg的溶液。
锌标准溶#液精密量取锌单元素标准溶液（1000ng/ml）适量，用O.Olmol/L盐酸溶液分别定 

量稀释制成每1ml中含锌0.20阳、0.40吨、0.60吨、0.80jig、l.OOpg和1.20fig的溶液。
测定法精密量取锌标准溶液和供试品溶液，在213.9nm的波长处测定吸光度。
限度按标准曲线法计算，每100单位中的含锌量不得过40|ig。
上清液中的胰岛素照高效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512）测定。
供试品溶液取本品适量，1500g离心力，离心10分钟，取上清液，即得。
对照品溶液取胰岛素对照品适量，精密称定，加O.Olmol/L盐酸溶液溶解并稀释制成每1ml 

中约含0.0345mg （1单位）的溶液。
系统适用性溶液、色谱条件与系统适用性要求见含量测定项下。
测定法精密量取供试品溶液与对照品溶液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图。
限度按外标法以峰面积计算，上清液中含胰岛素不得过2.5%。
苯酚照高效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512）测定。
供试品溶液取本品，每1ml加9.6mol/L盐酸溶液30，使其完全澄清’精密量取适量，用 

O.Olmol/L盐酸溶液定量稀释制成每1ml中约含苯酚0.25mg的溶液。
对照品溶液精密称取苯酚（纯度299.5%）适量，加O.Olmol/L盐酸溶液溶解并稀释成为每 

1ml中约含苯酚0.25mg的溶液。



系统适用性溶液取胰岛素对照品适量，加对照品溶液溶解并稀释制成每1ml中含胰岛素Img 

的溶_  _
色谱条件见含量测定项下，检测波长为270nm。
系统适用性要求系统适用性溶液色谱图中，苯酚峰与胰岛素主峰之间的分离度应符合要求。
测定法精取量取对照品溶液和供试品溶液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图。 >
限度按外标法以峰面积计算，每1ml中含苯酚应为2.2〜2.8mg。
无菌取本品，加1%无菌抗坏血酸溶液适量，振摇使溶液澄清后，采用薄膜过滤法处理，用 

0.1%蛋白胨溶液冲洗（每膜不少于100ml）,以金黄色葡萄球菌为阳性对照菌，依法检查（中国药 

典2015版四部通则1101）应符合规定。
细菌内毒素取本品，依法检查（中国药典2020年版四部通则1143）,每1单位胰岛素中含内毒 

素的量应小于0.80EU。
其他应符合注射剂项下有关的各项规定（中国药典2020年版四部通则0102）。
【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512）测定。临用新制，2~4°C 

保存，48小时内使用》
供试品溶液取本品，每1ml中加9.6mol/L盐酸溶液3〜4（x1使溶液完全澄清，用0.01mol/L盐 

酸溶液稀释制成每1ml中约含40单位的溶液。
对照品溶液取胰岛素对照品适量，加O.Olmol/L盐酸溶液溶解并稀释制成每1ml中约含40单 

位的溶液。
系统适用性溶液、色谱条件与系统适用性要求见相关蛋白质项下。以0.2mol/L硫酸盐缓冲液- 

乙腈（74:26）为流动相：进样体积20M。
测定法精密量取供试品溶液与对照品溶液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图，按外标法以胰 

岛素峰面积与A21脱氨胰岛素峰面积之和计算。
【类别】同胰岛素。
【规格】（1） 10ml: 400单位（2）3ml:300单位
【贮藏】密闭，在冷处保存，避免冰冻。
曾用名：低精蛋白辞胰岛素注射液
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国家药品监督管理局
国家药品标准修订件

批件号:XGB2020-045

药品名称
药品通用名称：尼麦角林片 
汉语拼音名：Nimai jiaolin Pi an 

英文 Nicergoline Tablets

剂 型 片剂

实施规定

根据《药品管理法》及其有关规定，修订尼麦角林片国家药品标准。 
本标准自实施之日起执行，同品种原标准同时停止使用，实施日期前生 

洋的药品可按原标准检验。其他有关事宜参照国家药品监督管理局“关 

子实施2020年版《中华人民共和国药典》有关事宜的公告（2020年第
30号）”执行。

标准编号 WS- (X-256) -2004Z-2020

实施曰期 2021年06月25日

附 件 尼麦角林片药品标准

主送单位 各省、自治区、直辖市药品监督管理局，中央军委后勤保障部卫生局

抄送单位

各省、自治区、直辖市（食品）药品检验院（所）
眹勤保障部队药品仪器监督检验总站，中国食品药SSSfSSkiS 

药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国豕药S5!言 
刼品审核查验中心，国家药品监督管理局药品评价中心，USnPofS 

管理局信息中心，国家药品监督管理局药品注册管理司，国家药叩监督
管理局药品监督管理司。

备 注 请各省、自治区、直辖市药品监督管理局及时通知辖#有者^生
产企业，自i施之日起执行本标准。 U6

^ ami 

药品注册专用i



国家药品监督管理局
国家药品标准

WSi- (X-256) -2004Z-2020

尼麦角林片
Nimaijiaolin Pian 

Nicergoline Tablets

本品含尼麦角林（CwH^BrN3。3）应为标示量的90.0%〜110.0%。

【性状】本品为着色片或薄膜衣片或糖衣片，除去包衣后显白色或类白色。
【鉴别】在含量测定项下记录的色谱图中，供试品溶液主峰的保留时间应与对照品溶液

主峰的保留时间一致。
【检查】有关物质照高效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512）测定。
供试品溶液取本品细粉适量（约相当于尼麦角林版®），精密称定，置獅1量瓶中，

加85%乙腈溶液溶解并稀释至刻度，齡^以每分钟麵转离心10分钟，取上清液。
对照品溶液精密称取杂质I对照品约10邮，置100ml量瓶中，加85%乙腈溶液溶解并 

稀释至刻度，摇勾，精密魏就置20ml量瓶中’ S 85%乙腈溶液稀释至刻度’摇勾。
对照溶液精密量取供试品溶液lml，置施11量瓶中，用乙腈稀释至刻度，摇匆。
系统适用性溶液取尼麦角林适量，加乙腈溶解并稀释制成每1ml巾约含2吨的溶液’ 

取祕加（Umol/L氢氧化钠溶液MmL摇匀，加O.hnol/L盐酸溶液0.5ml’摇匀。
灵敏度溶液精密量取对照溶液lml，置胞1量瓶中，用乙腈稀释至刻度’摇勾。
色谱条件雕卩日离子錄輒相C18齡■（齡_为l：4）^±ra'JCCAPCELL 

PAKCR, 4 6mmx250mm, 5叫或效能相当的色谱柱）。以乙腈-磷酸盐缓冲液（含0抓二 

乙胺的60_1/L的憐酸二氢钾溶液，围酸调节PH值至2.1） （30: 70）为流祕检测波

长为288nm。进样体积
系统适用性要求系统适用性溶液色谱图中，尼麦角林峰保留时间约为31分钟’杂贞 

I峰和杂质II峰的相对保留时间分别约为0.18和0_28,杂质1峰和杂质11峰的分离度应不小 

于7_0,尼麦角林峰与杂质III峰（相对保留时间约为0.91）的分离度应符合要求。灵敏度溶

液色谱图中，尼麦角林峰高的信噪比应不小于10。 . 、 、 #
测定法精密量職縱p鑛、娜^髓綱釀液，分脈人麵色谱仪’记录

谱图至尼麦角林峰保留时间的2%
限度供试品溶液色谱图中如有杂质峰，杂质I按外标法以麵积计算，



林标示量的0.5%;杂质II峰面积不得大于对照溶液中主峰面积的3倍（1_5%），杂质III峰 

面积不得大于对照溶液的主峰面积（0.5%）,杂质IV （相对保留时间约为0.70）峰面积不得 

大于对照溶液主峰面积的1.6倍（0.8%）,其他单个杂质峰面积不得大于对照溶液主峰面积 

的0.4倍（0.2%）;除杂质I外，其他各杂质峰面积的和不得大于对照溶液主峰面积的5倍 

（2.5%）。小于灵敏度溶液主峰面积的色谱峰忽略不计。
含量均匀度取本品1片，置25ml量瓶（5ing规格）或50ml量瓶中（10mg规格）’加 

水适量，振摇使崩解，加乙腈适量，超声处理使尼麦角林溶解，放冷，用乙腈稀释至刻度， 

摇匀，滤过，取续滤液照含量测定项下的方法测定含量，应符合规定（中国药典2020年版 

四部通则0941）。
溶出度照溶出度与释放度测定法（中国药典2020年版四部通则0931第一法）测定。

溶出条件以O.lxnol/L盐酸溶液500ml （5mg和lOmg规格）或900ml （30mg规格）为 

溶出介质，转速为每分钟50转，依法操作，经45分钟时取样。

供试品溶液取溶出液滤过，精密量取续滤液适量，用溶出介质定量稀释制成每lml中

约含尼麦角林10ng的溶液。
对照品溶液取尼麦角林对照品适量，精密称定，加溶出介质溶解并定量稀释制成每lml 

中约含10ng的溶液。
色谱条件与系统适用性要求除进样量为50y外，见含量测定项下。

测定法见含量测定项下。计算每片的溶出量。

限度标示量的80%，应符合规定。
其他应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典2020年版四部通则0101）。
【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512）测定。

供试品溶液取本品10片，置250ml量瓶中（5mg规格），或取本品5片，置250ml里 

瓶中（10mg规格）或500ml量瓶巾（30mg継），加水适量，振摇使崩解’加乙腈适量， 

超声处理30分钟使尼麦角林溶解，放冷，用乙腈稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液。

对照品溶液取錄雛雁關量，關織，i卩85%ZJf赚藤棘量稀释制成 

每lml中约含0.2mg （5mg和10mg规格）或0.3mg （30mg规格）的溶液。

色谱条件用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂，以乙腈-水-三乙胺（55:44:1）为流动相；
检测波长为288nm。进样体积20^x1。

系统适用性要求理论板数按尼麦角林峰计算不低于3500。
测定法精密量取供试品溶液与对照品溶液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图。按外

标法以峰面积计算。
【类别】血管扩张药。
【规格】（1） 5mg （t） 10mg （3） 30mg _

【贮藏】遮光，密封保存。
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杂质I

H02C^N 

5-溴吡啶-3-竣酸

杂质M

C6H4BrN02 202.00

OH

OCH:

C18H24N2O2 300.40

［(6aR,9R,\ 0<z5)-1 Ocr-甲氧基 *4,7-二甲基-4,6,6a,7,8,9,10,10a-八氢吲味［4,3-居］喹啉-9-基］甲醇 

杂质III氯尼麦角林
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0CH3
C24H26CIN3O3 439.94
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杂质IV 1-去甲尼麦角林

OCH3

C23H24BrN303 470.37

［(6祝明,10吻-10心甲氧基-7-甲基-4,6加,7,8,9,10,10〜八氢吲味［4,3-及］喹啉-9-基］甲基5-漠

吡啶-3-羧酸酯
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国家药品监督管理局
国家药品标准修订件

批件号：XGB2020-046

药品名称
药品通用名称：喷昔洛韦 1
汉语拼音名：Penxiluowei 

英文名：Penciclovir

剂 型 原料药

实施规定

根据《药品管理法》及其有关规定，修订喷昔洛韦国家药品标准。 
本标准自实施之日起执行，同品种原标准同时停止使用，实施日期前生 

产的药品可按原标准检验。其他有关事宜参照国家药品监督管理局“关 

于实施2020年版《中华人民共和国药典》有关事宜的公告（2020年第
犯号）”执行。

标准编号 WSr (X-076) -2005Z- 2020

实施日期 2021年06月25曰

附 件 喷昔洛韦药品标准

主送单位 各省、自治区、直辖市药品监督管理局，中央军委后勤保障部卫生局

抄送单位

各省、自治区、直辖市（食品）药品检验院（所），中国人民解放军 

眹勤保障部队药品仪器监督检验总站，中国食品药品检定研宄院，国家 

药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家药品监督管理局 

药品审核查验中心，国家药品监督管理局药品评价中心，国家药品监督 

管理局信息中心，国家药品监督管理局药品注册管理司，国家药品监督 

管理局药品监督管理司。 

备 注 请各省、自治区、直辖市药品监督管理局及时通知辖 
产企业，自实施之日起执行修订后的国家药品标准$
- - - - - - - - - —- - - i

l®20^

JM专醜



国家药品监督管理局 

国家药品标准
WSi- (X-076) -2005Z- 2020

喷昔洛韦
Penxiluowei

Penciclovir

OH

C10H15N5O3 253.26

本品为9-[4-轻基-3-（轻甲基）丁基]鸟嘌呤。按干燥品计算，含CufluNsO3不得少于99.0%。 

【性状】本品为白色至微黄色结晶或结晶性粉末；无臭、味微苦。
本品在二甲亚砜中溶解，在水中微溶，在甲醇、乙醇中极微溶解，在乙酸乙醋中几乎不溶’

在0.1mol/L盐酸溶液或0.1mol/L氢氧化钠溶液中略溶o
【鉴另（1】（1）取本品5mg,加水10ml，超声使溶解，滴加氨制硝酸银试液，即生成白色絮

状沉淀。 出斗
（2） 取本品适量，加水溶解并稀释制成每1ml中约含10昭的溶液，照紫外:可见分光光度法 

（中国药典2020年版四部通则0401）测定，在252nm的波长处有最大吸收；在225nm的波长处

有最小吸收。 ,
（3） 本品的红外光吸收图谱应与对照品的图谱一致（中国药典2020年版四部通则0402）。
【检查】酸碱度取本品，加水制成每1ml中含1.2mg的溶液，以每分钟3000转离心5

分钟后，取上清液依法测定（中国药典2020年版四部通则0631 ），pH值应为5.5〜7.5。
氯化物取本品0.20g，加水50ml，超声10分钟，放冷，滤过，取续滤液25ml,依法检查 

（中国药典2020年版四部通则0801）,与标准氯化钠溶液1.5ml制成的对照液比较，不得更浓

（0.015%）。
有关物质照高效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512）测定。
供试品溶液取本品约20mg,置100ml量瓶中，加流动相适量超声使溶解，放冷，用流动相

稀释至刻度，摇匀。 、
对照溶液精密量取供试品溶液1ml，置200ml量瓶中，用流动獅释至刻度，摇勾。
灵敏度溶'液II密量取对照溶液1ml,置10ml量瓶中，用流动相獅至刻度，摇勾。
色谱条件用十八烷基桂烧键合硅胶为填充剂，以0.02mol/L磷酸二氢钾溶液-甲醇（90:10）

为流动相，检测波长为254nm。进样体积20卩。

国家药品监督管理局发布 国家药典委员会审定



系统适用性要求供试品溶液色谱图中，理论板数按喷昔洛韦峰计算不低于2500，喷昔洛韦 

峰与相邻杂质峰间的分离度应符合要求；灵敏度溶液色谱图中，喷昔洛韦峰高的信噪比应不小于
10。

测定法精密量取供试品溶液与对照溶液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图至主成分峰保 

留■间的7倍。
限度供试品溶液的色谱图中如有杂质峰，单个杂质峰面积不得大于对照溶液主峰面积的0石 

倍（0.3%）,各杂质峰面积的和不得大于对照溶液的主峰面积（0.5%）。小于灵敏度溶液主峰面积
的峰（0.05%）忽略不计。
残留溶剂甲醇、乙醇与二氯甲烷照残留溶剂测定法（中国药典2020年版四部通则0861 

第二法）测定。
供试品溶液取本品适量，精密称定，加二甲亚砜溶解并定量稀释制成每lml中约含50mg

的溶液，精密量取2ml，置顶空瓶中，密封。 _
对照品溶液分别取甲醇、乙醇与二氯甲烧适量，精密称定，用二甲亚砜稀释制成每1ml中

约含甲醇150昭、乙醇250昭与二氯甲烧_g的溶液，精密量取2ml，置顶空瓶中，密封。。
色谱条件以5%苯基95%二甲基聚桂氧烷为固定液的毛细管柱为色谱柱；起始温度为50X：， 

维持5分钟'，以每分钟抓的速率升温至1抓，维持2分钟，再以每分钟肌的速率升温至2腻， 
维持5分钟，检测器温度为25（TC，进样口温度为23CTC,顶空瓶平衡温度为90*C，平衡时间为

30 o
系统适用性要求对照品溶液色谱图中，各峰间的分离度均应符合要求。
测定法取供试品溶液与对照品溶液分别顶空进样，记录色谱图。
酿按外标法以峰面积分别计算，甲醇、乙醇与二氯甲烧残留量均应符合规士 

N 二甲基甲醜胺照残留溶剂测定法（中国药典2020年版四部顏0861第二法）测定。 
供试品溶液财雖量，關雛，加二顿継餅錄雛_每lml巾约含獅8

的溶^照品溶液取麟-二甲基甲酰胺适量，精密称定，加二甲亚砜溶解并定量稀释制成每lml

■麟織酿'細毛罐肋色谱柱；_温度为9（TC’ 
维持!分钟抓的速率升温至腻，綱分钟，再以每分钟柳的速率升温至眞， 

维持10分钟；麵器温度为250°C;进样口温度为23（TC。进样体积14。
测定法取供试品溶液与对照品溶液，分别注入气相色谱仪，记录色谱图。
限度按外标法以麵积计算，狀-二甲基甲酰胺的残留量应符合规定。
干燥失重取本品1你，在105.C干燥至恒重，减失重量不得过0.5% （中国药典2020年版四

部Hi。取本品，依法检查（中国药典2㈣年版四部删麵），遗留残渣不得== 

重金属耽识灼残渣项下遗留的残渣，依法检查（中国药典2020年版四部麵0821 一，

含重精密称定，加冰醋酸衡^微热使溶解，放冷，

示液高氯酸滴定液⑷滅）滴定，并将滴定结果用空白试验校正。每加咖她滴

定液 CO-lmoVL）相当于 •
【类别】抗病毒药。



国家药品监督管理局
国家药品标准修订件

批件号：XGB2020-047

药品名称
药品通用名称：喷昔洛韦乳膏
汉语拼音名：Penxiluowei Rugao !
英 i 名：Penciclovir Cream I

|剂® | 乳膏剂 I

ri
根据《药品管理法》及其有关规定，修订喷昔洛韦乳膏国家药品标|
隹。 . . . . . . .  |

私际准自实施之日起执行，同品种原标准同时停止使用，实施日期前生|
的药品可按原标准检验。其他有关事宜参照国家药品监督管理局“关 

f•实施2020年版《中华人民共和国药典》有关事宜的公告（2020年第
30号）”执行。

1标准编号 WS- 0(-075) -2005Z- 2020 |

实施日期 2021年06月25日

附件 喷昔洛韦乳膏药品标准

1主送单位 各省、自治区、鋪賴M督管願，巾央军委織保障部卫生局

抄送单位 |lSSI r’sSSSISISSSISS 誌:督
p理局药品监督管理司。 丨-J

1 &注 请各省、自■、|产企业，自实施之日跡行細^晒賴npA

1^1 20^1^12^

J品注册专贼



国家药品监督管理局
国家药品标准

WSi- (X-075) -2005Z- 2020

喷昔洛韦乳膏
Penxiluowei Rugao 

Penciclovir Cream

本品含喷昔洛韦CCioHisNsOs）应为标示量的90.0%〜110.0%。

【性状】本品为白色或类白色乳膏。
【鉴别】在含量测定项下记录的色谱图中，供试品溶液主峰的保留时间应与对照品溶液主 

峰的保留时间一致。
【检查】有关物质照高效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512）测定。
供试品溶液取本品适量（约相当于喷昔洛韦20mg）’置烧杯中，加0.02mol/L憐酸一氢钾溶 

液50ml，置水浴中，边搅拌边加氯化钠5g，用热水适量转移至100ml量瓶中，置水浴中振摇10

分钟，放冷，用流动相稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液。
对照溶液精密量取供试品溶液1ml，置200ml量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇匀。
灵敏度溶液取对照溶液1ml,置10ml量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇匀。
色谱条件用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂，以0.02mol/L磷酸二氢钾溶液-甲醇（90:10）

为流动相，检测波长为254nm。进样体积20nl。
系统适用性要求理论板数按喷昔洛韦峰计算，不低于2500;喷昔洛韦峰与相邻杂质峰间的

分离^应符合要求；灵敏度溶液色谱图中，喷昔洛韦峰高的信噪比应不小于10。
测定法精密量取傾品溶液与对照溶液，分别注入液相色谱仪’记录色谱图至主成分_

留时= 7 ^供试品溶液的色谱图中如有杂质峰，除相对保留时间小于0.5的色谱峰外，单个杂质 

峰面积不得大于对照溶液的主峰酿娜），各杂质峰面积的和不得大于对照溶液主峰面积的2 

倍（1.0%）。小于灵敏度溶液主峰面积的峰（0.05%）可忽略不计。 、
其他应符合乳膏剂项下有关的各项规定（中国药典2020年版四部通则0109）。
【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512）测定。
供试品溶液取本口口口适量（约相当于喷昔洛韦廠g），精密称定，加5%氯化钠溶液约施1’ 

7K浴加热10分钟㈣昔洛韦溶解，放冷，全量转移至100ml量瓶中，用5%氯化钠溶液稀释至刻 

度，摇勾，'滤过，精密量取续滤液5ml，置10ml量瓶中，用流动相稀释至雛，摇勾。+
，对昭品溶液㈣昔洛韦对照品适量，精密称定，加5%氯化钠溶液适® （每1吨喷昔洛韦加 

约7^、沸水浴中加热使喷昔洛韦溶解，放冷，膝动相稀释制成每1-1中约含⑽吨的溶液。 

色谱条件与系统适用性要求除灵敏度要求外，其他见有关物质项下。

国家药品监督管理局发布 国家药典委员会审定



测定法精密量取供试品溶液与对照品溶液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图。按外标法 

以峰面积计。
【类别】同喷昔洛韦。
【规格】 (1) 2g:20mg (2) 5g:50mg (3) 10g:0.1g

【贮藏】密封，阴凉处保存。 ^

'
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国家药品监督管理局
国家药品标准补充颁布件

批件号： 2020B008

药品名称

通用名称：舒筋定痛片
汉语拼音.：Shujing Dingtong Pian

英文/拉丁名：一一

剂 型 片剂(薄膜衣) 规 格 每片重0.32g

原批件号 (2014)国药标字Z-2139号

生产企业 湖南德康制药股份有限公司

原标准编号 WS3-B-3005-98-1

更正内容
将颁布件、药品标准中的标准编号“ffS3-B-3005-98-l”更正为“WS3 

-B-3005-98-4”

审批结论
根据《药品管理法》及其有关规定，经审查，同意以补充颁布件形式更正药
品标准编号。

主 送 各省、自治区、直辖市药品监督管理局，中央军委后勤保障部卫生局
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国家药品监督管理局
国家药品标准补充颁布件

药品名称

通用名称：生桂口服液
汉语拼音：Shenggui Koufuye

英文/拉丁名：一一

剂 型 合剂 规 格 每支装10ml

原批件号 （2014）国药标字ZB-0453号

生产企业 重庆赛诺生物药业股份有限公司
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ __ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

原标准编号 WS-5354 (B-0354)-2014Z

更正内容

1、【鉴别】（2）项中“…，以甲苯-乙酸乙酯-冰醋酸（4:8:0. 2）^开
剂，展开，取出，瞭千，置紫外光灯（365™）下检视。□墨缳蘩为展开51 W?
开，取出，瞭干，置紫外光灯（365nm）下检色逭屮J正 
为“…，以甲苯-乙酸乙酯-冰醋酸（4:8:0. 2J）为展开剂，展开，取出，晾
干，置紫外灯C365nm）下检视。供试品色谱中，二„
2、【检查】中“相对密度应为1.05” 更正为“相对密度应不低于1.05 。

审批结论

讎《药品管理法》及其有关规定，经审查，轉廷您颁布件形式更正颁
布件（批件号：（2014）国药标字ZB-0453号）中相关内奋。

_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ __ _

主 送 各省、自治区、直辖市药品监督管理局，中央军委后勤保障部卫生局

抄 送 各省、自治区、直辖市（食品）药品检验院（所）*
障部队药@健m检验总站，+HJ|SBppSS22Sk?Sf5S?5, 
闬穿获品"々督管理局药品审评中心，国家药品监督管理局药卩卩审核登營丈t □
围家▲品耑督管理局刼品评价中心，国家药品监督管理局信息中兮’匿念藍巧监督^理局药品注册备理司，国家药品监督管理局药品监督管理司，重点/佑
出物茲、11/脱&有限公司。 _—

备 注 — /ri 监
- - - - - - - - - - - - - - - I

J品注册专贱



国家药品监督管理局
国家药品标准补充颁布件

批件号： 2020B012

药品名称

通用名称：痔炎消胶囊
汉语拼音：Zhiyanxiao Jiaonang

英文/拉丁名：

剂 型 胶囊剂 规 格 每粒装0.41g

原批件号 （2010）国药标字Z-165号

生产企业 吉林吉春制药股份有限公司

标准编号 YBZ02992006-2010Z

更正内容
颁布件后附标准“【鉴别】（2），，项中“乙酸乙酯”更正为：“乙酸丁 

酯，、

审批结论
根据《药品管理法》及其有关规定，经审查，同意以补充颁布件形式更正颁 
布件［批件号：（2010）国药标字Z-165号］中相关内容。

主 送 各省、自治区、直辖市药品监督管理局，中央军委后勤保障部卫生局

抄 送 各省、自治区、直辖市药品检验院（所），中国人民解放军联
品仪器监督检验总站，中国食品药品检？2爷1S；JS£5S2f，IsIp 
监督管理局药品审评中心，_家讀品监督菅理局药品审核查验中心，
监督管理局品评价中心，国家药品监督管理局信息中心，JSSfife!昆2 

注册管理司，国家药品监督管理局药品监督管理司。吉林吉春制药股份
有*公司

备 注
- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -

，年3

药品注册专肋
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国家药品监督管理局
国家药品标准补充颁布件

药品名称

通用名称：芩连胶囊

汉语拼音：Qinlian Jiaonang

英文/拉丁名：

剂 型 胶囊剂 规 格 每粒装0.44g

原批件号 (2015)国药标字Z-1144号

生产企业 成都迪康药业股份有限公司

原标准编号 WS3-064(Z-064)-200l(Z)-l

更正内容

颁布件“标准编号”项中“WS3-064(Z-064)-2001(Z)-l”，吏正为：“WS3 

-064(2-064)-2001⑵-2”。后附标准“标准号”由“WS3 
-064(Z-064)-2001 (Z)-1”，更正为:“WS3-064(Z_064)-2001(Z)-2”。

审批结论

根据《药品管理法》及其有关规定，经审查，同意以补充颁布件形式更正颁 
布件［批件号：(2015)国药标字Z-1144号］中相关内容。

主 送 各省、自治区、直辖市药品监督管理局，中央军委后勤保障部卫生局
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国家药品监督管理局
国家药品标准补充颁布件

药品名称

通用名称：茵陈退黄胶囊
汉语拼音：Yinchen Tuihuang Jiaonang

英文/拉丁名：

剂 型 胶囊剂 规 格每粒装0.3g

原批件号 ZGB2020-1

生产企业 吉林省德商药业股份有限公司

原标准编号 WS-10016 (ZD-0016)-2002-2012Z-2020

更正内容

颁布件“标准号”项中 “WS-10016(ZD-0016)-2002-2012Z-2020” 更正为： 

“WS-10016(ZD-0016)- 2012Z-2020” 。

审批结论

根据《药品管理法》及其有关规定，经审查，同意以补充颁布件形式更正颁 

布件［批7牛号：ZGB2020-1］中相关内容。

主 送 各省、自治区、直辖市（食品）药品监督管理局，中央军委后勤保障部卫生 

局 _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ __ _ _ _
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国家药品监督管理局
国家药品标准补充颁布件

药品名称

通用名称：美愈伪麻颗粒
汉语拼音：Mei Yu Weima Keli

英文/拉丁名：Dextromethorphan Hydrobromide, Guaifenesin and 

)seudoephedrine Hydrochloride Granules

剂 型 颗粒剂 规 格复方

原批件号 (2004)国药标字X-l 10

生产企业 远大医药(中国)有限公司

标准编号 ffS-(X-110)-2004Z

更正内容

所附质量标准中含量限度“本品含氢溴酸右美沙芬(C18H26N0 • HBr • H20)应为 

示示量的85. 0%〜115. 0%”，应更正为“本品含氢溴酸古美沙芬(c18h25
0 • HBr . H20)应为标示量的85. 0%〜115. 0%”。

审批结论
根据《药品管理法》及其有关规定，经审查，同意以补充颁布件形式更正颁
布件(2004)国药标字X-110号所附质量标准相关内容。

主 送 各省、自治区、直辖市(食品)药品监督管理局，中央军委后勤保障部卫生 

局；J _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
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国家药品监督管理局
国家药品标准补充颁布件

批件号： 2020B016

通用名称：注射用氨甲苯酸 

药品名称|汉语拼音：Zhusheyong Anjiabensuan

英文/拉丁名：Aminomethylbenzoic Acid for Injection

(1) 25mg (2) 50mg (3) 

lOOmg

原批件号 XGB2020-004

生产企业 相关生产企业

标准编号 | WSrXG-001-2020

I “炸射用氨甲苯酸”国家药品标准颁布件［标准号：ws-XG-001-2020］ +» _ .

j每1ml中&含氨甲苯酸10mg的溶液°_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
"^_查，“㈣臟_雜”醇药品标准 

1 ［标准号：WS-XG-001-2020］中相关内容。
审批结论

保障部卫生 

局
送各省、自駆、態自、局1

药品审评料、，_食,^督息中心，国家 
，品监督管理总鋪品评》国查局。
善品药品监督管理总局药化监管司，B^ppl^ - - - 1

^ rfn % % 生产
^请;g^、、自治区品药品监督管理局^ 

企业。

鲫爾）
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国家药品监督管理局
国家药品标准补充颁布件

批件号： 2020B017

通用名称：骨增生镇痛膏
汉语拼音：Guzengsheng Zhentong Gao |

英文/拉丁名•.无 |

| 齐!J S 贴膏剂 规 格 7cm X 10cm 1

I原批件号 ZGB2019-86 _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ |

1"""生产企业 河南羚锐制药股份有限公司

|原标准编号 WS-B-2745-97-2 _|

更正内容

批件ZG麵9-86及附件中 «WS-B-2745-97-2" j*WS3
-B-2745-97-2”， “WS-B-2745-97-2-2019” 更正为 WS3

-B-2745-97-2-2019” 。

审批结论

讎《药品管理法》及其有关规定，i神查，同意以补充颁布件形式更正赖"］ 

布件［批^牛号：ZGB2019-86］中相关内谷。

_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

央军委后勤保障部卫生1
局 _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ __ _ _ 1
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国家药品监督管理局
国家药品标准补充颁布件

药品名称

通用名称：芪胶升白胶囊
汉语拼音：Qijiao Shengbai Jiaonang

英文/拉丁名：

剂 型 胶囊剂 规 格 每粒装0.5g

原批件号 （2012）国药标字ZD-0062号

生产企业 贵州汉方药业有限公司

原标准编号 WS-10026(ZD-0026)-2002-2012Z

更正内容

颁布件后附标准“【含量测定】”项中“淫羊藿苷（c23h38o13） ” 更正为：
“淫羊藿苷（c33h4（1o15） ”。

审批结论

讎《药品管理法》及其有关规定，经审查，充颁布件形式更正颁
布件［批彳_号：（2012）国药标字ZD-0062号］中相关内谷。

主 送 各省、自治区、直辖市药品监督管理局，中央军委后勤保障部卫生局

抄 送 久洛白治官辖市（食品）药品检验院（所），中国人民解放

监督局药品注册i理司，国家药品监督管理局药品监督管理司。贝州汉方 

药业有限公-

备 注 _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _

mm
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国家药品监督管理局
国家药品标准补充颁布件

批件号： 2020B020

药品名称

剂 型

原批件号

通用名称：妇炎泰颗粒 

汉语拼音：Fuyantai Keli 

英文/拉丁名：无

颗粒剂 规 每袋装10g

(2020)国药标字Z-001

生产企业 哈尔滨一洲制药有限公司

原标准编号 YBZ08492005-2020Z

批件中“国药准字Z20050243” 更正为“国药准字Z20090946’

更正内容

审批结论
根据《药品管理法》及其有关规定，经审查，同意以补充颁布件形式更正颁 
布件［批件号：（2020）国药标字Z-001］中相关内容。

主 送 各省、自治区、直辖市药品监督管理局，中央军委后勤保障部卫生局

抄 送 各省、自治区、直辖市（食品）药品检验院（所），中国人民解放军联勤保 

障部队药品仪器监督检验总站，中国食品药品检定研宄院，国家药典委员会， 
国家药品监督管理局药品审评中心，国家药品监督管理局药品审核查验中心， 
国家中药品种保护审评委员会，国家药品监督管理局药品评价中心，国家药品 

监督管理局信息中心，国家药品监督管理局药品注册管理司，国家药品监督管 

理局药品监督管理司，哈尔滨一洲制药有限公司。

备 注

月2

药品注册专用章
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国家药品监督管理局
国家药品标准补充颁布件

药品名称

通用名称：新复方大青叶片
汉语拼音:Xinfufang Daqingye Pi an

英文/拉丁名：一一

剂 型 片剂 规格 每片含(1)复方大青叶提取 
物400rag;对乙酰氨基酚
150mg;咖啡因15mg;异戊巴比 

妥15mg;维生素C20mg (2)复 

方大青叶提取物200ing;对乙酰 

氨基酣75mg;咖啡因7. 5mg;异 

戊巴比妥7. 5mg;维生素ClOmg

原批件号 ZGB2015-16

生产企业 鲁南厚普制药有限公司，山东岳草堂药业有限公司，江西天施康中药股份有 

限公司，山东颐和制药有限公司，莱阳市江波制药有限责任公司，威海人生药 

业有限公司，黑龙江乌苏里江制药有限公司哈尔滨分公司等

原标准编号 WB3-B-1057-91-2015

更正内容
将颁布件中原标准编号由“WB3-B-1057-91”更正为“WS3-B_1057-91” ；将 

颁布件及标准正文中的标准编号由“WB3-B-1057-91-2015” 更正为“WS3- 

B-1057-91-2015” 。

审批结论
根据《药品管理法》及其有关规定，经审查，同意以补充颁布件形式更正药 
品标准编号。

主 送 各省、自治区、直辖市药品监督管理局，中央军委后勤保障部卫生局

抄 送 a
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