
国家药品监督管理局
国家药品标准（修订）颁布件

药品名称
中文名称：小儿定喘口服液
汉语拼音：Xiao’ er Dingchuan Koufuye

英文名：一一

剂 型 口服液 标准依据 国家药品标准

原标准号
ffS-628 (Z-109)-2001-2009Z-20

17

审定单位 国家药典委员会

修订内容 

与
结论

根据《药品管理法》及其有关规定，经审查，同意小儿定喘口服液的质量标准修
订。

实施规定 本标准自颁布之日起6个月内，生产企业按原标准生产的药品仍按原标准检验，按 

本标准生产的药品应按本标准检验。自本标准实施之日起，生产企业必须按照本标 

准生产该药品，并按照本标准检验，原标准同时停止使用。
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药品生产企业，自实 

施之日起执行修订后的国家药品标准。

标准 号
WS-628 (Z-109)-2001-2009Z-20

21

实施日期 2021年10月21曰

附 件 小儿定喘口服液药品标准

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食品药品审核查验中心，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，围家葯品^管理 

品注册管理司，国家药品监督管理局药品监督管理司。

备 注 根据药品补充审评批件2020B02229,将规格表述更改为“每\ 
1. Og”。 1^1 5IE

躺SI专晚



国家药品监督管理局 

国家药品标准
WS-628（Z-109）-2001 -2009Z-2021 

小儿定喘口服液
Xiao’er Dingchuan Koufuye

【处方】麻黄60g 

紫苏子85g 

大青叶115g

炒苦杏仁85g 莱菔子85g 葶苈子85g
黄芩85g 桑白皮85g 石膏MSg
鱼腥草115g 甘草60g

【制法】以上十一味，取石膏加水煎煮1.5小时，滤过，滤液备用；药渣与其余麻黄等十味 

（其中莱菔子、紫苏子、葶苈子用多层纱布包好）加水煎煮二次，每次1.5小时，合并煎液，滤 

过，滤液浓缩至相对密度为1.10〜1.15 （60°C）的清膏，放冷，加乙醇使含醇量达60%，静置24 

小时，取上清液减压回收乙醇，并浓缩至相对密度为1.15〜1.20 （60°0）的清膏，与石膏滤液合 

并，加蜂蜜300g、苯甲酸钠2g，加水适量，搅匀，静置48小时，滤过，滤液加水至1000ml，分 

装，灭菌，即得。
【性状】本品为棕褐色至黑褐色的液体；味甜、微苦。久置有少量摇之易散的沉淀。
【鉴别】（1）取本品10ml，加浓氨试液0.5ml,用乙醚振摇提取2次（30ml、20ml）,合并乙 

醚液，挥干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸麻黄碱对照品，加乙醇制成每 

1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502）试验，吸 

取上述两种溶液各印1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以三氯甲烷-甲醇-浓氨试液（20:5:
0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以0.5%茚三酮乙醇溶液，在105°C加热至斑点显色清晰。
供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2） 取本品10ml,置25ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇勾，滤过，滤液作为供试品溶液。 
另取迷迭香酸对照品，加甲醇制成每1ml含20ng的溶液，作为对照品溶液。照高效液相色谱法
（中国药典2020年版通则0512）试验，以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇-0.2%磷酸溶液 

（37:63）为流动相；检测波长为330nin。分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各10-20…，注 

入液相色谱仪，记录色谱图。供试品色谱中应呈现与对照品色谱保留时间相应的色谱峰。
（3） 取本品1ml，加70%乙醇2ml，振摇，离心，取上清液作为供试品溶液。另取黄苳苷对 

照品，加乙醇制成每1ml含Img的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2020年版通 

则0502）试验，吸取上述两种溶液各川㈤，分别点于同一硅胶G薄层板上，以乙酸乙酯-丁酮-乙 

酸-水（10:7:5:3）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%三氯化铁乙醇溶液。供 

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
（4） 取靛玉红对照品，加无水乙醇制成每1ml含Img的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱 

法（中国药典2020年版通则0502）试验，吸取（鉴别）（1）项下的供试品溶液及上述对照品溶 

液各10卟分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-乙酸乙酯-丙酮（5:4:1）为展开剂，展开，

国家药品监督管理局发布 国家药典委员会 审定



取出，晾干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
（5）取本品10ml,加水5ml,缓慢滴加饱和乙酸铅水溶液10ml,搅勾，滤过，滤液用乙酸乙 

酯振摇提取3次，每次10ml,合并乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试 

品溶液。另取甘草对照药材lg，加乙醇20ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使 

溶解，缓慢滴加饱和乙酸铅水溶液10ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2020 

年版通则0502）试验，吸取上述两种溶液各5y，分别点于同一硅胶G薄层板上，以乙酸乙酯-甲酸 

-冰乙酸-水（15 : 1 : 2 : 1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2%香草醛硫酸溶液，在105°C加 

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
【检查】相对密度应不低于1.05 （中国药典2020年版通则0601）。
pH值应为4.0〜6.0 （中国药典2020年版通则0631）。
其他应符合合剂项下有关的各项规定（中国药典2020年版通则0181）。
【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典2020年版通则0512）测定。
色谱条件与系统适用性试验以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-乙腈-三乙胺-磷酸（95 ： 5 ： 0.2 : 0.2）为流动相；检测波长为207nm。理论板数按盐酸麻黄碱 

峰计算应不低于3000。
对照品溶液的制备取盐酸麻黄碱对照品、盐酸伪麻黄碱对照品适量，精密称定，加流动相 

制成每1ml含盐酸麻黄碱10|ag、盐酸伪麻黄碱5|ig的溶液，即得。
供试品溶液的制备精密量取本品1ml,加水10ml及浓氨试液0.5ml，混勾，用乙醃振摇提取5 

次（20ml、20ml、15ml、15ml、15ml），合并乙醚液，加盐酸甲醇溶液（1—20） 2ml，混匀，挥 

至近干，残渣加甲醇2ml使溶解，转移至10ml量瓶中，再用O.lmol/L盐酸溶液溶解残渣，置同一量 

瓶中，并稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。
测定法分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各20W，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每1ml含麻黄以盐酸麻黄碱（CioHisNO HCl）和盐酸伪麻黄碱（C1（）H15NO.HCl）的总量 

计，不得少于0.20mg。
【功能与主治】清热化痰，宣肺定喘。用于小儿支气管哮喘急性发作期轻症，中医辨证属肺 

热咳喘者。症见：咳喘哮鸣，痰稠难咯，发热或不发热，小便黄赤，大便干结，舌质红赤，苔
黄。

【用法与用量】饭后口服。3〜6岁，一次10ml，一日3次； 7〜10岁，一次15ml，一曰3

次；10岁以上，一次20ml，一日3次。

【注意】偶见服用后出现轻微恶心症状。 
【规格】每1ml相当于饮片LOg 

【贮藏】密封，置阴凉处。
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国家药品监督管理局
国家药品标准（修订）颁布件

批件号：ZGB2021-15

药品名称
中文名称：葛酮通络胶囊
汉语拼音：Getong Tongluo Jiaonang

英文名：一一

剂 型 胶囊剂 标准依据 局颁标准

原标准号 YBZ13552006-2009Z 审定单位 国家药典委员会

修订内容 

与
结论

根据《药品管理法》及其有关规定，经审查，同意修订葛酮通络胶囊的药品标准。

实施规定 本标准自颁布之日起6个月内，生产企业按原标准生产的药品仍按原标准检验，按 

本标准生产的药品应按本标准检验。自本标准实施之日起，生产企业必须按照本标 

准生产该药品，并按照本标准检验，原标准同时停止使用。
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药品生产企业，自实 

施之日起执行修订后的国家药品标准。

标准号 YBZ13552006-2009Z-2021 实施日期 2021年10月21曰

附 件 葛嗣通络胶囊药品标准

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卩早部 

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，国豕药品 

监督管理局药品审评中心，国家药品监督管理局食品药品审核查验中心，国豕药品 

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 涯《中成药规格表述技术指导原则》，将雛项“每粒装o. 25g^rf
装0.25k （相当于葛根总黄酮0.25g） ” 玲為

- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - tTTv I ^

15&注册专用I



国家药品监督管理局 

国家药品标准
YBZ13552006-2009Z-2021

葛酮通络胶囊
Getong Tongluo Jiaonang

【处方】葛根总黄酮250g

【制法】取葛根总黄酮，混匀，装入胶囊，制成1000粒，即得。

【性状】本品为硬胶囊，内容物为黄色至棕黄色的粉末；味苦、微甘。
【鉴别】取本品内容物O.lg,加甲醇10mL使溶解，作为供试品溶液。另取葛根素对照品，加 

甲醇制成每ImL含Img的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502） 

试验，吸取上述两种溶液各2M，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以三氯甲烧-甲醇-水（7 : 2.5 : 

0.25）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色 

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
【检査】应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2020年版通则0103）。

【特征图谱】照高效液相色谱法（中国药典2020年版通则0512）测定。

色谱条件与系统适用性试验以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇为流动相A,以0.05% 

磷酸水溶液为流动相B,按下表中的规定进行梯度洗脱；流速每分钟为1.0ml;柱温25°C;检测波长 

为250nm;理论板数按葛根素峰计算应不低于5000。

时间（分钟） 流动相A （%） 流动相B（%）

0

50

20

55

80

45

参照物溶液的制备取（含量测定〕葛根素项下对照品溶液作为参照物溶液。
供试品溶液的制备取（含量测定〕葛根素项下的供试品溶液，即得。
测定法分别精密吸取参照物溶液与供试品溶液各104,注入液相色谱仪，测定，记录色谱图， 

即得。
供试品特征图谱中应呈现5个特征峰，与参照物峰相应的峰为S峰，计算各特征峰与S峰的相对 

保留时间，其相对保留时间应在规定值的±5%范围之内。相对保留时间规定值为： 0.71 （峰1）、1.00 

（峰2）、1.06 （峰3）、1.15 （峰4）、1.23 （峰5）。

国家药品监督管理局发布 国家药典委员会 审定



对照特征图谱

峰1:3‘-羟基葛根素；峰2:葛根素；峰3: 3'-甲氧基葛根素；峰4:葛根素芹菜糖苷；峰5:大豆苷峰

【含量测定】总黄酮对照品溶液的制备取葛根素对照品适量，精密称定，加乙醇制成每 

1ml含O.lmg的溶液，即得。

标准曲线的制备精密量取对照品溶液0.2ml、0.4ml、0.6ml、0.8ml和1.0ml，分别置10ml量 

瓶中，各加乙醇至1ml,再加水至刻度，摇匀，以相应的试剂为空白，照紫外-可见分光光度法（中 

国药典2020年版通则0400试验，在250nm的波长处测定吸光度，以吸光度为纵坐标、浓度为横 

坐标，绘制标准曲线。
供试品溶液的制备取本品装量差异项下的内容物，混匀，研细，取10mg,精密称定，置50ml 

量瓶中，加乙醇使溶解，并稀释至刻度，摇匀，即得。
测定法精密吸取供试品溶液ImL，置25ml量瓶中，加乙醇至2.5ml,照标准曲线的制备项下 

的方法，自“再加水至刻度”起，依法测定吸光度，从标准曲线上读出供试品溶液中葛根素的量，计 

算，即得。

本品每粒含总黄酮以葛根素（C21H2（）09）计，不得少于〗60.0mg。

葛根素照高效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512）测定。

色谱条件与系统适用性试验以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇-水（25 : 75）为流动 

相；检测波长为250nm。理论板数按葛根素计算应不低于2000。

对照品溶液的制备取葛根素对照品适量，精密称定，加30%乙醇制成每1ml含葛根素80ng 

的溶液，即得。
供试品溶液的制备取本品装量差异项下的内容物，混匀，研细，取10mg,精密称定’置50ml 

量瓶中，加30%乙醇溶液使溶解，并稀释至刻度，摇匀，滤过，即得。
测定法分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各10^1，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含葛根素（C21H20O9）不得少于72.0mg。

【功能与主治】活血化瘀。用于缺血性中风中经络恢复期瘀血痹阻脉络证。症见半身不遂，口 

舌歪斜，偏身麻木，语言不利，头晕目眩，颈项强痛等。动脉粥样硬化性血栓性脑梗塞和腔隙性脑 

梗塞见上述证候者。
【用与法用量】口服。一^欠2粒，一日2次。



【注意】肝功能不全者宜慎用本品。
【规格】每粒装0.25g （相当于葛根总黄酮0.25g）

【贮藏】密封。
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国家药品监督管理局
国家药品标准（修订）颁布件

批件号：ZGB2021-17

药品名称
中文名称：祛痰止咳胶囊 

汉语拼音：Qutan Zhike Jiaonang

英文名：

剂 型 胶囊剂 标准依据 转正标准

原标准号 YBZ02962006-2009Z 审定单位 国家药典委员会

修订内容

结论
根据《药品管理法》及其有关规定，经审查，同意祛痰止咳胶囊质量标准修订。

实施规定 本标准自颁布之日起6个月内，生产企业按原标准生产的药品仍按原标准检验，按 

本标准生产、的药品应按本标准检验。自本标准实施之日起，生产企业必须按照本标 

准生产该药品，并按照本标准检验，原标准同时停止使用。
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药品生产企业，自实 

施之日起执行修订后的国家药品标准。

标准:号 YBZ02962006-2009Z-2021 实施日期 2021年10月21曰

附 件 祛痰止咳胶囊药品标准

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食品药品审核查验中心’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。 _ - _
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备 注

药品讎专崎



国家药品监督管理局
国家药品标准

祛痰止咳胶囊
Qutan Zhike Jiaonang

YBZ02962006-2009Z-2021

【处方】党参 500g 水半夏 750g 醋芫花 167.8g
醋甘遂 167.8g 紫花杜鹃 250g 白矾 41.7g

【制法】 以上六味，白矾粉碎成细粉，过筛；其余党参等五味加水煎煮两次，第一
次1.5小时，第二次1小时，合并煎液，静置24小时，滤过，滤液浓缩至相对密度约为 

1.20 (60oC)的清膏，放冷，加入乙醇使含醇量达50%,静置，滤过，并浓缩至相对密度 

为1.30〜1.40(6(TC)的稠膏，减压干燥，粉碎成细粉，加入白矾细粉，混匀，制颗粒， 
干燥，装入胶囊，制成1000粒，即得。

【性状】本品为硬胶囊，内容物为棕色至黑褐色的粉末或颗粒；味微苦、涩。
【鉴别】(1)取本品3粒的内容物，加热炽灼除去可能杂有的铵盐，放冷，加水5ml 

使溶解，滤过，滤液加0.1%四苯硼钠溶液与醋酸，即生成白色沉淀。
(2) 取本品5粒的内容物，研细，加水10ml使溶解，滤过，①取滤液2ml,滴加 

氯化钡试液，即生成白色沉淀；分离，沉淀在盐酸或硝酸中均不溶解。②取滤液2ml，滴 

加醋酸铅试液，即生成白色沉淀；分离，沉淀在醋酸铵试液或氢氧化钠试液中溶解。③取 

滤液2ml,加盐酸，不生成白色沉淀。
(3) 取本品内容物5g,研细，加稀盐酸30ml，加热回流1小时，取出，放冷，滤 

过，滤液用三氯甲烷振摇提取2次，每次30ml,合并三氯甲烷液，回收溶剂至干，残渣 

加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取党参对照药材2g,同法制成对照药材溶液。照 

薄层色谱法(中国药典2020年版通则0502)试验，吸取供试品溶液5—10 u K对照药材 

溶液2U1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以三氯甲烷-乙酸乙酯-甲醇(20:4: 0.5)为 

展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，105°C加热至斑点显色清晰。供试品 

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
(4) 取本品内容物5g，研细，加乙醇50ml,加热回流1小时，取出，放冷，滤过， 

滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，用乙酸乙酯振摇提取2次，每次20ml,合并乙酸乙 

酯液，回收溶剂至干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取芫花对照药材lg， 
加乙醇20ml，加热回流1小时，滤过，滤液浓缩至1ml,作为对照药材溶液。照薄层色谱 

法(中国药典2020年版通则0502)试验，吸取上述两种溶液各2〜5 Pi,分别点于同一娃 

胶GF254薄层板上，以三氯甲烷-乙酸乙酯-甲酸(20:2: 1)为展开剂，展开，取出，瞭 

干，置紫外光灯(254iim)下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相 

同颜色的斑点。
(5) 取本品内容物10g，研细，加乙酸乙酯30ml,超声处理40分钟，放冷，滤过，
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滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取甘遂对照药材lg,同法制成 

对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502）试验，吸取上述两种溶液 

各5-lOul,分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-无水乙醇（10: 1）为展开剂，展开， 
取出，晾千，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105°C加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在 

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
（6）取本品内容物5g,研细，加盐酸-甲醇（7:43） 30ml,超声处理20分钟，滤过， 

滤液浓缩至15ml,作为供试品溶液。另取紫花杜鹃对照药材lg，同法制成对照药材溶液。 
照薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502）试验，吸取上述两种溶液各5〜10ul，分 

别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-乙酸乙酯-甲酸（5: 2: 1）的上层溶液为展开剂，展 

开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105°C加热至斑点显色清晰。供试品色谱中， 
在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检査】应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2020年版通则0103）。
【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典2020年版通则0512）测定。
色谱条件与系统适用性试验以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇-0.4%磷酸溶 

液（52： 48）为流动相；检测波长为370nm。理论板数按槲皮素峰计算应不低于2500。
对照品溶液的制备取槲皮素对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含10ug的 

溶液，即得。
供试品溶液的制备取装量差异项下的本品内容物，研匀，取约lg,精密称定，置具 

塞锥形瓶中，加入甲醇50ml,超声处理（功率500W,频率40kHz） 45分钟，滤过，残 

渣用甲醇洗涤3次，每次10ml,合并滤液及洗涤液，回收溶剂至干，残渣加甲醇-盐酸- 

水（48： 5： 7）的混合溶液25ml使溶解，加热回流1小时，放冷，转移至50ml量瓶中， 
加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。
测定法分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各10P 1,注入液相色谱仪，测定，即 

得。
本品每粒含紫花杜鹃以槲皮素（C15H1（）07）计，不得少于50 ug。
【功能与主治】健脾燥湿，祛痰止咳。主要用于慢性支气管炎及支气管炎合并肺气 

肿、肺心病所引起的痰多，咳嗽，喘息等症。
【用法与用量】口服，一次6粒，一日2次；小儿酌减。
【注意】孕妇慎用。
【规格】每粒装0.35g （相当于饮片1.877g）
【贮藏】密封。



国家药品监督管理局
国家药品标准制订件

批件号：XGB2021-033

药品名称
药品通用名称：复方谷胱甘肽滴眼液 

汉语拼音名：Fufang Guguanggantai Diyanye
英文名：Compound Glutathione Eye Drops

剂 型 滴眼剂

实施规定

根据《药品管理法》及其有关规定，制定复方谷胱甘肽滴眼液（曾用名：谷 

眺甘肽滴眼液、还原型谷胱甘肽滴眼液）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-019) - 2021

实施日期 如21年11月30日

附 件 复方谷胱甘肽滴眼液药品标准

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 

漳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， 
国家药品监督管理局药品审评中心，国家药品监督管理局食品药品审核查验中 

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有关药品生产企业，
自实施之日起执行修订后的国家药品标准。
曾用名：谷胱甘肽滴眼液、还原型谷胱甘肽滴眼液



国家药品监督管理局 

国家药品标准
WSi- (XG-019) -2021

复方谷胱甘肽滴眼液
Fufang Guguanggantai Diyanye 

Compound Glutathione Eye Drops

本品系由复方谷胱甘肽片与专用溶剂组成，用时将药片用专用溶剂溶解制成滴眼液。药片含谷 

胱甘肽（C1QH17N306S）、牛磺酸（C2H7NQ3S）、氨基己酸（C6H13N02）均应为标示量的90.0%〜110.0%。 
本品的专用溶剂中加有适量的防腐剂。
【药片处方】 谷胱甘肽 100g

氨基己酸 25g

牛磺酸 18g

辅料 适量
1000片

【性状】本品药片为白色片；将药片溶解于专用溶剂后制成的溶液为无色液体。
【鉴别】 （1）取本品药片研细，取细粉适量（约相当于谷胱甘肽5mg）,加水5ml使溶解， 

加茚三酮试液1滴，加热，即显蓝紫色。
（2） 照高效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512）试验。
供试品溶液取有关物质项下的供试品溶液适量，加流动相溶解并稀释制成每1ml中约含谷胱 

甘肽60|ig的溶液。
对照品溶液取谷胱甘肽对照品适量，加流动相溶解并稀释制成每1ml中约含60Hg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，见有关物质项下。
结果判定供试品溶液色谱图中应有与对照品溶液主峰保留时间一致的色谱峰。
（3） 照薄层色谱法（中国药典2020年版四部通则0502）试验。
供试品溶液取本品药片研细，取细粉适量（约相当于牛磺酸18mg）,加水9mr溶解，滤过， 

取续滤液。
对照品溶液取牛磺酸对照品、谷胱甘肽对照品与氨基己酸对照品各适量，加水溶解并稀释制 

成每1ml中分别约含2mg、llmg与3mg的溶液。
色谱条件采用硅胶G薄层板，以水-无水乙醇-正丁醇-冰醋酸（150:150:100:1）为展开剂。
测定法吸取上述两种溶液各5^1,分别以条带状点样方式点于同一薄层板上，条带宽度约 

5mm，展开，取出，晾干，喷以茚三酮的丙酮溶液（1—50）,在105°C加热约5分钟至斑点出现。
系统适用性要求对照品溶液应显三个完全分离的斑点。
结果判定供试品溶液中三个主斑点的位置和颜色应与对照品溶液中三个主斑点相同。
【检查】酸度取本品1片，加专用溶剂5ml使溶解，依法测定（中国药典2020年版四部 

通则0631）, pH 值应为5.0~6.5。
溶液的澄清度取酸度项下的溶液，应澄清;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。
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有关物质谷胱甘肽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。 
临用新制。
供试品溶液取本品药片研细，取细粉适量（约相当于谷胱甘肽60mg）,精密称定，置100ml 

量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液。
对照品溶液分别取谷胱甘肽对照品与杂质1对照品各适量，精密称定，加水溶解并稀释制成 

每1ml中约含谷胱甘肽6ng与杂质I 12jig的溶液。
系统适用性溶液取谷胱甘肽、杂质I、杂质II、杂质III、杂质IV、氨基己酸与己内酰胺各对 

照品适量，加水适量使溶解并稀释制成每1ml中分别含0.6mg、12jxg、6|ig、6ng、6pg、0.15mg与 

2.25咫的溶液。

灵敏度溶液精密量取对照品溶液1ml,置20ml量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀。
色谱条件用十八焼基桂烧键合桂胶为填充剂（资生堂SPOLARC18，4.6mmx 150mm, 5fun, 

或效能相当的色谱柱）；以磷酸盐缓冲液（取磷酸二氢钾6.8g与庚烷磺酸钠2.02g,加水1000ml使 

溶解，用磷酸调节pH值至3.0）-甲醇（97:3）为流动相；流速为每分钟1.0ml;柱温为3（TC;检测 

波长为210nm;进样体积为20til。
系统适用性要求系统适用性溶液色谱图中，谷胱甘肽峰的保留时间约为6分钟，氨基己酸峰 

的相对保留时间约为9 （相对于谷胱甘肽峰计算）；各峰之间的分离度均应符合要求；灵敏度溶液 

色谱图中，谷胱甘肽峰与杂质I峰峰高的信噪比均应不小于10。
测定法精密量取对照品溶液与供试品溶液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图至氨基己酸峰 

洗脱为止。
限度供试品溶液的色谱图中，如有与杂质I峰保留时间一致的色谱峰，按外标法以峰面积计 

算，杂质I不得过谷胱甘肽标示量的2.0%;如有与杂质II峰、杂质III峰与杂质IV峰保留时间一 

致的色谱峰，以谷胱甘肽为对照品按外标法以校正峰面积（分别乘以校正因子：杂质II为3.1，杂 

质III为1.4，杂质IV为1.2）计算，均不得过谷胱甘肽标示量的1.0%;如有其他杂质峰，以谷胱 

甘肽为对照品按外标法以峰面积计算各杂质的含量，均不得过谷胱甘肽标示量的1.0%；杂质总量 

不得过谷胱甘肽标示量的5.0%。小于灵敏度溶液主峰面积的色谱峰忽略不计。
己内酰胺照高效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512）测定。临用新制。
供试品溶液取本品药片研细，取细粉适量（约相当于氨基己酸15mg）,精密称定，置10ml 

量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液。
对照品溶液取己内酰胺对照品适量，精密称定，加水溶解并定量稀释制成每1ml中含2.25ng 

的溶液。
灵敏度溶液精密量取对照品溶液3ml，置10ml量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀。
系统适用性溶液、色谱条件与系统适用性要求见有关物质谷胱甘肽项下。灵敏度溶液色谱图 

中，己内酰胺峰高的信噪比应不小于10。
测定法精密量取对照品溶液与供试品溶液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图。
限度供试品溶液色谱图中如有与己内酰胺峰保留时间一致的色谱峰，按外标法以峰面积计 

算，含己内酰胺不得过氨基己酸标示量的0.15%。
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），渗透压摩尔浓度比 

应为0.9〜1.1。
可见异物取本品20片，分别加可见异物检查合格的专用溶剂5ml使溶解，依法检查（中国 

药典2020年版四部通则0904）,应符合规定。



无菌取本品药片，加专用溶剂溶解后，依法检查（中国药典2020年版四部通则1101）,应 

符合规定。
其他将药片加专用溶剂溶解后，应符合眼用制剂项下有关的各项规定（中国药典2020年版 

四部通则0105）。
【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。 
供试品溶液取本品10片，精密称定，研细，精密称取细粉适量（约相当于谷胱甘肽100mg）, 

置100ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液1ml,置10ml量瓶中， 
依次加入0.5mol/L碳酸氢钠溶液（pH9.0） 1ml与1% 2,4-二硝基氟苯乙腈溶液0.5ml,摇勾，置60V 

水浴中加热1小时后取出，放冷，用磷酸盐缓冲液（pH7.0）稀释至刻度，摇匀。
对照品溶液分别精密称取谷胱甘肽、牛磺酸与氨基己酸各对照品适量，加水溶解并稀释制成 

每1ml中含谷胱甘肽Img、牛磺酸0.18mg与氨基己酸0.25mg的溶液，精密量取1ml,置10ml量 

瓶中，照供试品溶液项下的方法，自“依次加入0.5mol/L碳酸氢钠溶液”起，同法操作。
色谱条件以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以磷酸盐缓冲液（pH7.0）-乙腈-甲醇 

（610:230:160）为流动相；检测波长为360nm。进样体积为20nl。
系统适用性要求对照品溶液色谱图中，理论板数按谷胱甘肽峰计算不低于3000；牛磺酸峰 

与衍生剂峰之间的分离度应不小于2.0。
测定法精密量取对照品溶液与供试品溶液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图。分别按外标 

法以峰面积计算。
【规格】药片谷胱甘肽O.lg,专用溶剂5ml。制成的滴眼液每瓶（5ml）含谷胱甘肽O.lg。 
【贮藏】密闭，置阴凉干燥处保存。
曾用名：还原型谷觥甘肽滴眼液、谷胱甘肽滴眼液

附：

杂质I （氧化型谷胱甘肽）

、co2h

,co2h

C20H32N6O12S2 612.63

双（L-y-谷氨酰-L-半胱氨酰甘氨酸）二硫化物



杂质II (半胱氨酸)

H NH2

SH
co2h

(.210 -2省基：巯基丙酸

杂质III (谷氨酰半胱氨酸)

SH

H02C

•^V'C02H

H nh2 

L-y-谷氨酰-L-半胱氨酰
杂质IV (半胱氨酸甘氨酸)

SH

H2N
,CO?H

0

L-半胱氨酸甘氨酸

附图：有关物质系统适用性溶液分离色谱图

C3H7NO2S 121.15

C8H14N2O5S 250.27

C5H10N2O3S 178.21

DAD1 A, Sig»2lCi.4 Ref*dr iD:⑽

*使用资生堂 SPOLARCis 色谱柱(4.6mmx 150mm, 5(j.m)
1、谷胱甘肽杂质II (3.47mm) 2、谷胱甘肽C6.55min) 3、谷胱甘肽杂质III (7.60min)
4、谷胱甘肽杂质IV (15.35min) 5、己内酰胺(17.16mm)
6、谷胱甘肽杂质I (31.46mm) 7、氨基己酸(60.41min)



专用溶剂

本品为含硫柳汞的灭菌水溶液。
【处方】 硫柳汞

辅料
水

0_05g
适量
适量

【性状】 
【检查】

1000ml
为无色澄明液体。
pH值取本品，依法测定（中国药典2020年版四部通则0631），应为7.0〜8.0。 

装量取本品5支，依法检查（中国药典2020年版四部通则0942）,每支装量均应为4.7〜5.5ml。 
可见异物取本品20支，依法检查（中国药典2020年版四部通则0904），应符合规定。 
硫柳汞照高效液相色谱法（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。
对照品溶液精密称取硫柳汞对照品适量，加水溶解并定量稀释制成每1ml中约含50ng的溶

色谱条件用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以1%三乙胺溶液（用磷酸调节pH值至3.0） 
为流动相A,以甲醇为流动相B，按下表进行梯度洗脱；检测波长为222mn;进样体积为10^1。

时间（分钟） 流动相A （%） 流动相B （%）
0 50 50

2 50 50

17 10 90

20 10 90

20.1 50 50

27 50 50

系统适用性要求理论板数按硫柳汞峰计算不低于5000。
限度按外标法以峰面积计算，每1ml中含硫柳汞不得过0.055mg。
无菌取本品，依法检查（中国药典2020年版四部通则1101）,应符合规定。

:



国家药品监督管理局
国家药品标准修订件

药品名称
_品通用名称：复方溴咖片 
汉语拼音名：Fufang Xiuka Pian
英文名：Compound Sodium Bromide and Caffeine Tablets

剂 型 片剂

实施规定

根据《药品管理法》及其有关规定，修订复方溴咖片国家药品标准。 
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 

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
30号）”执行。

标准编号 WS-10001- (HD-0027) -2002-2021

实施日期 2021年11月30日

附 件 复方溴咖片药品标准

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
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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,.自实施之日起执行本标准。
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国家药品监督管理局
国家药品标准

WS-10001- (HD-0027) -2002-2021

复方溴咖片
Fufang Xiuka Pian

Compound Sodium Bromide and Caffeine Tablets

本品含溴化钠(NaBr)、咖啡因(C8HioN402 H20)> 维生素Bi (C12H17CIN4OS HCI)及维 

生素B6 (CsHiiNOrHCl)均应为标示量的90.0%〜110.0%。

［处方3

溴化钠 45 g

咖啡因 5g

谷氨酸 100g

维生素Bi 5g

维生素B6 5g

地巴唑 2g

硬脂酸镁 3.8g

磷酸氢钙 100g

辅料 适量
制成 1000片

【性状】本品为白色片。

【鉴别】（1）取本品的细粉适量（约相当于谷氨酸5mg）,加水5ml，加热，使谷氨酸溶 

解，滤过，取滤液，加茚三酮约5mg,加热，溶液显蓝紫色。

（2） 取本品细粉适量（约相当于咖啡因20mg）置分液漏斗中，加水与稀硫酸各5ml，加 

三氯甲烷20ml,振摇，分取三氯甲烷层滤过，滤液蒸干，加盐酸1ml,使咖啡因溶解后，加氯 

酸钾50mg,置水浴上蒸干，加氨试液数滴，即显紫色，再加氢氧化钠试液数滴，紫色即可消失。

（3） 取本品适量，加水溶解后，滤过，取滤液，溶液应显溴化物的鉴别反应（中国药典 

2020年版四部通则0301 ）。

（4） 取本品细粉适量，应显钠盐鉴别（1）的反应（中国药典2020年版四部通则0301）。 

【检査】谷氨酸精密称取含量测定项下样品细粉适量（约相当于谷氨酸0.100g）,置100ml

量瓶中，加0.5mol/L盐酸溶液10ml,振摇，使谷氨酸溶解，加水稀释至刻度，摇匀，滤过，精 

密量取续滤液1ml,置10ml比色管中，加入O.lmol/L氢氧化钠溶液0.5m】，加醋酸-醋酸钠缓冲

国家药品监督管理局 发布 国家药典委员会 审定



溶液（pH6.0）至5ml，加入茚三酮试液0.05ml,摇匀，置水浴上加热10分钟，取出迅速冷却 

至室温，与0.85mg/ml标准谷氨酸溶液（精密称取谷氨酸对照品约85mg，置100ml量瓶中， 

加0.5mol/L盐酸溶液10ml,振摇使溶解后，加水稀释至刻度，摇匀）1.0ml同法制得的标准对 

照液比较，不得更浅。

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】溴化铀取本品20片，精密称定，研细，精密称取细粉适量（约相当于溴 

化钠0.18g）加水100ml及稀硝酸10ml,溶解后，照电位滴定法（中国药典2020年版四部通则 

0701）用硝酸银滴定液（0.1mol/L）滴定，每1ml硝酸银滴定液（O.lmol/L）相当于10.29mg的 

NaBro

咖啡因维生素维生素B6照高效液相色谱法（中国药典2020版四部通则0512）测 

定。

供试品溶液取本品20片，精密称定，研细，精密称取细粉适量（约相当于咖啡因、维生 

素Bi、维生素B6各10mg）置100ml量瓶中，加流动相20ml振摇使溶解，用流动相稀释至刻 

度，摇匀，滤过，取续滤液。

对照品溶液分别取咖啡因对照品、维生素氐对照品及维生素B6对照品各约10mg，精密 

称定，置100ml量瓶中，加流动相20ml振摇使溶解，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；以庚烷磺酸钠、三乙胺及冰醋酸的混合溶液 

（取庚烷磺酸钠0.40g、三乙胺2ml、冰醋酸10ml,加水至1000ml）-甲醇（80 : 20）为流动相； 

检测波长为275nm;进样量200。

系统适用性要求对照品溶液色谱图中，按维生素B6、咖啡因及维生素氏顺序出峰，理 

论板数按维生素B6、咖啡因及维生素各峰计算均应不低于2000,相邻各峰之间的分离度均 

应符合要求。

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】神经系统用药。
【It藏】密封保存。



国家药品监督管理局
国家药品标准修订件

批件号:XGB2021-035

药品名称
芦―用名称：盐酸雷莫司琼 
汉语拼音名：Yansuan Leimosiqiong 

英文名：Ramosetron Hydrochloride

剂 型 原料药

实施规定

根据《药品管理法》及其有关规定，修订盐酸雷莫司琼国家药品标
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
30号）”执行。

标准编号 WSr (X-170) -2012Z-2021

实施日期 2021年11月30日

附 件 盐酸雷莫司琼药品标准

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 

食品药品审核查验中心，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,.自实施之日起执行本标准。

药品注册专肋



国家药品监督管理局
国家药品标准

WSi- (X-170) -2012Z-2021

盐酸雷莫司琼
Yansuan Leimosiqiong 

Ramosetron Hydrochloride

CX
ch3

H - HCI
C17H17N3OHCI 315.80

本品为（一）-（R） -5-[ （1-甲基吲哚-3-基）羰基]-4, 5, 6, 7-四氢化苯并咪唑盐酸盐。按 

干燥品计算，含C17H17N3O HCI应为98.0%〜102.0%。
【性状】本品为白色至淡黄色结晶性粉末；有引湿性。
本品在水或甲醇中易溶，在乙醇中溶解，在乙腈中极微溶解，在三氯甲烷中几乎不溶；在 

O.lmol/L盐酸溶液中易溶，在O.lmol/L氢氧化钠溶液中几乎不溶。
比旋度取本品，精密称定，加甲醇溶解并定量稀释制成每1ml中约含10mg的溶液，依法 

测定（中国药典2020年版四部通则0621）,比旋度为-41.0°〜-44.0°。
吸收系数取本品，精密称定，加水溶解并定量稀释制成每1ml中约含10昭的溶液。照紫 

外-可见分光度法（中国药典2020年版四部通则0401）,在248nm的波长处测定吸光度，吸收
厂1%

系数（lcm ）为452〜480。

【鉴别】（1）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。
（2） 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）。

（3） 本品的水溶液显氯化物的鉴别反应（中国药典2020年版四部通则0301）。
【检査】酸度取本品0.10g，加水10ml溶解后，依法测定（中国药典2020年版四部通 

则0631），pH值应为4.0〜5.0。
溶液的澄清度与颜色取本品0.20g,加水10ml溶解，溶液应澄清无色；如显浑浊，与1 

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 

2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，加流动相溶解并稀释制成每1ml中约含0.5mg的溶液。
对照溶液精密量取供试品溶液适量，用流动相定量稀释制成每1ml中约含1呢的溶液。 
灵敏度溶液精密量取对照溶液适量，用流动相定量稀释制成每1ml中约含0.25ng的溶液。

国家药品监督管理局 发布 国家药典委员会 审定



色谱条件用辛烷基硅焼键合硅胶为填充剂；以0.05mol/L憐酸二氢钾溶液（用磷酸调节pH 

值至4.0）-乙腈-四氢呋喃（75: 20: 5）为流动相；检测波长为245mn;进样体积20nl。
系统适用性要求理论板数按雷莫司琼峰计算不低于5000,雷莫司琼峰与相邻杂质峰的分离 

度应符合要求；灵敏度溶液色谱图中，主成分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 

保留时间的3倍。
限度供试品溶液色谱图中如有杂质峰，单个杂质峰面积不得大于对照溶液的主峰面积 

（0.2%）,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%）。供试品溶液色谱图 

中小于灵敏度溶液主峰面积的色谱峰忽略不计（0.05%）。
光学异构体照高效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512）测定。
供试品溶液取本品适量，加流动相溶解并稀释制成每1ml中约含0. 15mg的溶液
对照溶液精密量取供试品溶液适量，用流动相定量稀释制成每1ml中约含0.6ng的溶液。
系统适用性溶液取盐酸雷莫司琼适量，在250°C加热15分钟，使产生盐酸雷莫司琼光学异 

构体；放置室温，加流动相溶解并稀释制成每1ml中约含15ng的溶液。
灵敏度溶液精密量取对照溶液适量，用流动相定量稀释制成每1ml中约含0.12ng的溶液。
色谱条件用［N-（R）- （ + ） -1-（1-萘基）乙基］甲基丙烯酰胺键合桂胶为填充剂的手性色谱柱 

（YMC CHIRALNEA（R）色谱柱，4.6mmx250mm, Sum,或效能相当的色谱柱）；以0.05mol/L 

的磷酸氢二钠溶液［用磷酸调节pH值至5.2］-乙腈（50： 50）为流动相；检测波长为254mn;进 

样体积50|il»
系统适用性要求系统适用性溶液色谱图中，光学异构体峰相对保留时间约为0.9,与雷莫 

司琼峰的分离度应符合要求。灵敏度溶液色谱图中，主成分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。
限度供试品溶液色谱图中如有光学异构体峰，不得大于对照溶液的主峰面积（0.4%）。 

供试品溶液色谱图中小于灵敏度溶液主峰面积的色谱峰忽略不计（0.08%）。
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。
干燥失重取本品，在105°C干燥至恒重，减失重量不得过1.0% （中国药典2020年版四部通 

则0831）。
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十。
【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。
供试品溶液取本品适量，精密称定，加流动相溶解并定量稀释制成每1ml中约含0. 15mg 

的溶液。
对照品溶液取盐酸雷莫司琼对照品适量，精密称定，加流动相溶解并定量稀释制成每1ml 

中约含0.15mg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，见有关物质项下，进样



体积lOjil。

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】5-羟色胺受体拮抗剂。
【JC藏】遮光，密封保存。
【制剂】（1）盐酸雷莫司琼注射液（2）注射用盐酸雷莫司琼

附：光学异构体
O

Oa
CH,

CO
H

C17H17N3OHCI 315.80 

(_) . (S) -5-[ (1-甲基吲哚-3-基)羰基]-4, 5, 6, 7-四氢化苯并咪唑



国家药品监督管理局
国家药品标准修订件

批件号:XGB2021-036

巧品名称
药品_用名称：盐酸格拉司琼胶囊
汉语拼音名：Yansuan Gelasiqiong Jiaonang
英文名：Granisetron Hydrochloride Capsule

刊型 胶囊剂

其施规定

根据《药品管理法》及其有关规定，修订盐酸格拉司琼胶囊国家药品
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。

东准编号 WS- (X-083) -2002Z-2021

矣施曰期 2021年11月30日

咐件 盐酸格拉司琼胶囊药品标准

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

沙送单位

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 

食品药品审核查验中心，国家药品监督管理局药品评价中心，国家药品 
监督管理^言息中心，国家舍品US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，自实齡日起術本獅。

rai

J品注册专用^



国家药品监督管理局
国家药品标准

WS 卜(X-083) -2002Z-2021

盐酸格拉司琼胶囊
Yansuan Gelasiqiong Jiaonang 

Granisetron Hydrochloride Capsule
本品含盐酸格拉司琼按格拉司琼（C18H24N40）计，应为标示量的90. 0% —110. 0%。

【性状】本品为硬胶囊，内容物为白色或类白色粉末。
【鉴别I （1）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。
（2） 取本品内容物适量，加0. Imol/L盐酸溶液使盐酸格拉司琼溶解并稀释制成每1ml中约 

含格拉司琼10ng的溶液，滤过，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302nm的波长处有最大吸收，在251nm的波长处有最小吸收。

（3） 取本品内容物适量，加水振摇，滤过，滤液显氯化物鉴别（1）的反应（中国药典2020 

年版四部通则0301）。
【检査】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，加流动相使盐酸格拉司琼溶解并稀释制成每1ml中约含格 

拉司琼0.5mg的溶液，滤过，取续滤液。
对照溶液精密量取供试品溶液适量，用流动相定量稀释制成每1ml中约含格拉司琼5吨的 

溶液。
系统适用性溶液取盐酸格拉司琼适量，加溶剂（取磷酸0.16ml加水至80ml，加乙腈20ml， 

混匀，加己胺0.1ml，用三乙胺调pH值至7.5）溶解并稀释制成每1ml中约含0.5mg的溶液，取适 

量，置试管中，密塞，在强光下照射4小时。
灵敏度洁液精密量取对照溶液适量，用流动相定量稀释制成每1ml中约含格拉司琼0.25阳 

的溶液。
色谱条件用氰基硅烷键合硅胶为填充剂；以含0.25% （ml/ml）三乙胺的0.05mOl/L醋酸钠 

溶液（用冰醋酸调节pH值至6.0）-甲醇（50 : 50）为流动相；检测波长为302nm;进样体积200。

系统适用件要求系统适用性溶液色谱图中，格拉司琼峰前应产生明显的光降解产物峰， 
格拉司琼峰与光降解产物峰的分离度应符合要求。灵敏度溶液色谱图中，主成分峰高的信噪比 

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 

保留时间的2倍。

国家药品监督管理局 发布 国家药典委员会 审定



限度供试品溶液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0.5 
倍（0.5%），各杂质峰面积的和不得大于对照溶液主峰面积（1_0%）。供试品溶液色谱图中小于 

灵敏度溶液主峰面积的色谱峰忽略不计（0.05%）。
含量均匀度取本品1粒，将内容物倾入25ml量瓶中，囊壳用流动相15ml分次洗尽，洗液并 

入量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，照含量测定项下的方法，依法测定， 
应符合规定（中国药典2020年版四部通则0941）。
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20粒内容物，精密称定，精密称取适量（约相当于格拉司琼8mg），加 

流动相使盐酸格拉司琼溶解，并定量稀释制成每1ml中约含格拉司琼80明的溶液，滤过，取续滤 

液。

对照品溶液取盐酸格拉司琼对照品适量，精密称定，加流动相溶解并定量稀释制成每1ml 

中约含O.lmg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，见有关物质项下。
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。按外标 

法以峰面积计算，并将结果乘以0.8955。
【类别】抗肿瘤辅助药。
【规格】Img （按C18IUW）计）
【C藏】遮光，密封保存。
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国家药品监督管理局
国家药品标准修订件

药品名称
1?品—用名称：复方胃蛋白酶颗粒 
汉语拼音名：Fufang Weidanbaimei Keli 

英文名：Compound Pepsin Granules

剂 型 颗粒剂

实施规定

根据《药品管理法》及其有关规定，修订复方胃蛋白酶颗粒国家药品 

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
30号）”执行。

标准编号 WS-10001- (HD-0841) -2002-2021

实施曰期 2021年11月30日

附 件 复方胃蛋白酶颗粒国家标准

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 

食品药品审核查验中心，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^
产企业，自实施之日起执行本标准。- - - - :- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - ^ ^

521：

J品注册专醜



国家药品监督管理局 

国家药品标准
WS-10001- （HD-0841） -2002-2021

复方胃蛋白酶颗粒
Fufang Weidanbaimei Keli 

Compound Pepsin Granules

本品含胃蛋白酶活力不得少于标示量的95%,含维生素B,应为标示量的85.0%〜115.0%。
【处方】 胃蛋白酶 不低于100000单位

维生素 5g

山楂 3000g

蔗糖 适量
辅料 适量
制成 1000袋

【制法】取山楂水提浸膏（应符合附件的要求），加入胃蛋白酶，维生素氏，蔗糖粉及辅 

料，混合制成颗粒，40〜50°C烘干即得。
【性状】本品为浅棕色至棕红色颗粒，味酸甜。
【鉴别】（1）取本品2g，加水溶解并稀释至10ml,如浑浊，滤过，取澄清溶液1ml,加鞣 

酸试液1ml,混匀后放置约5分钟，应发生浑油。
（2） 取本品lg,加氢氧化钠试液2.5ml、铁氰化钾试液0.5ml与正丁醇5ml,强力振摇2分钟， 

放置使分层，正丁醇层在紫外光灯（365nm）下观察显强烈的蓝色荧光；加酸使成酸性，荧光即消 

失；再加碱使成碱性，荧光又显出。
（3） 照薄层色谱法（中国药典2020年版四部通则0502）试验。
供试品溶液取本品5g，研细，加甲醇10ml，超声处理30分钟，滤过，取滤液，即得。
对照药材溶液取山楂对照药材lg, _加水200ml煎煮2小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇 

10ml,超声处理30分钟，滤过，取滤液/即得。

色谱条件采用聚酿胺薄膜，以醋酸乙酯-甲醇-甲酸（10:4:1）为展开剂。
测定法吸取上述两种溶液各5（jJ，分别点于同一薄层板上，展开，瞭干，喷以0.1%溴甲酷绿 

溶液（取溴甲紛绿O.lg，加乙醇100ml溶解，加O.lmol/L氢氧化钠溶液至蓝色出现即可），置日 

光下检视。
结果判定供试品溶液的色谱图中，在与对照药材溶液的色谱图相应的位置上，显两个相同的 

黄色斑点。
【检查】干燥失重取本品，在HXTC干燥4小时（中国药典2020年版四部通则0831）,

减失重量不得过5.0%。
微生物限度取本品10g，用pH7.0无菌氯化钠-蛋白胨缓冲液制成1:10的供试液。
需氧菌总数、霉菌酵母菌总数分别取1:10的供试液1ml注皿，依法检查（中国药典2020年 

版四部通则1105），lg供试品中，需氧菌总数不得过I03cfb,霉菌酵母菌总数不得过102也。

国家药品监督管理局发布 国家药典委员会审定



大肠埃希菌取1:10的供试液10ml,置100ml的胰酪大豆胨液体培养基中，依法检查（中国 

药典2020年版四部通则1106）,不得检出。
沙门菌取本品10g，置100ml的胰酪大豆胨液体培养基中，依法检查（中国药典2020年版 

四部通则1106）,不得检出。
其他应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2020年版四部通则0104）。
【效价测定】胃蛋白酶照紫外-可见分光光度法（中国药典2020年版四部通则0401）测定。
盐酸溶液取Imol/L盐酸溶液65ml,加水至1000ml,摇匀。
供试品溶液取装量差异项下内容物，混匀，研细，精密称取约2.5g,置100ml量瓶中，加盐 

酸溶液适量使胃蛋白酶溶解并稀释至刻度，摇匀，滤过。
对照品溶液取酪氨酸对照品适量，精密称定，加盐酸溶液溶解并定量稀释制成每1ml中约含 

0.5mg的溶液。

测定法取试管6支，其中3支各精密加入对照品溶液1ml,另3支各精密加入供试品溶液1ml， 
置37°C±0.5°C水浴中，保温5分钟，精密加入预热至37°C±0.5°C的血红蛋白试液5ml，摇匀，并准 

确计时，在37°C±0.5°C水浴中反应10分钟，立即精密加入5%三氯醋酸溶液5ml，摇匀，滤过，取 

续滤液备用。另取试管2支，各精密加入血红蛋白试液5ml，置37°C±0.5°C水浴中保温10分钟， 
再精密加入5%三氯醋酸溶液5ml,其中1支加供试品溶液1ml,另1支加上述盐酸溶液1ml,摇匀， 
滤过，取续滤液，分别作为供试品和对照品的空白对照，在275nm的波长处测定吸光度，算岀平 

均值也和儿按下式计算。
A^JVs^n

每ig含胃蛋白酶的量（单位）=- - - - - -
Isx^xl0xl81.19

式中石为对照品的平均吸光度；
T为供试品的平均吸光度；
的为每1ml对照品溶液中含酪氨酸的量，叱；
PT为供试品取样量，g;
n为供试品稀释倍数。
在上述条件下，每分钟能催化水解血红蛋白生成Ipmol酪氨酸的酶量，为一个胃蛋白酶活力的 

单位。
维生素照高效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512）测定。
供试品溶液取装量差异项下内容物约4.0g,精密称定，置50ml量瓶中，加甲醇-水-磷酸 

（100:400:0.5）溶解并稀释至刻度，摇匀，滤过。
对照品溶液取维生素氏对照品适量，精密称定，加甲醇-水-磷酸（100:400:0.5）溶解并定量 

稀释制成每1ml中约含40^g的溶液。
色谱条件用十八烷基桂烧键合桂胶为填充剂；以1%十二烷基硫酸钠-乙腈-憐酸（530:470:1） 

为流动相；检测波长260nm;进样体积104。
系统适用性要求供试品溶液色谱图中，理论板数按维生素B,峰计算不低于2000。
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，即得。
【类别】助消化药。
【规格】10g:胃蛋白酶100单位与维生素Bdmg与山楂3g
【贮藏】密封，置阴凉干燥处保存。



附件

山楂水提浸膏

膏状.
【制法】取山楂饮片，加水煎煮两次，每次2小时，合并提取液过滤至清，低温真空浓缩成

【性状】本品为红褐色至棕褐色稠膏。
密度应为 1.2〜1.3g/ml （65°C）或 1.25g/ml （8（TC）或 1.20〜1.25g/ml （55。0。
【鉴别】取本品5g,加甲醇10ml，超声30分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取山楂对 

照药材lg,加水200ml煎煮2小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇10ml,超声处理30分钟，滤过， 
滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2020年版四部通则0502）试验，吸取上述两种 

溶液各5nl，分别点于同一聚酷胺薄膜上，以醋酸乙酯-甲醇-甲酸（10:4:1）为展开剂，展开，晾干， 
喷以0.1%溴甲酚绿溶液（取溴甲酚绿O.lg,加100ml乙醇溶解，加O.lmol/L氢氧化钠溶液至蓝色 

出现即可），置日光下检视。供试品溶液的色谱图中，在与对照药材溶液的色谱图相应的位置上， 
显两个相同的黄色斑点。

【检查】微生物限度取本品10g,用pH7.0无菌氯化钠-蛋白胨缓冲液制成1:10的供试液。
需氧菌总数、霉菌酵母菌总数分别取1:10的供试液1ml注皿，依法检查（中国药典2020年 

版四部通则1105） , lg供试品中，需氧菌总数不得过lOkfii,霉菌酵母菌总数不得过102cfii。
大肠埃希菌取1:10的供试液10ml,置100ml的胰酪大豆胨液体培养基中，依法检查（中国 

药典2020年版四部通则1106）,不得检出。
沙门菌取本品10g，置100ml的胰酪大豆胨液体培养基中，依法检查（中国药典2020年版 

四部通则1106）,不得检出。



国家药品监督管理局
j

国家药品标准修订件

药品名称
药品通用名称：炎琥宁 
汉语拼音名：Yanhuning
英文名：Potassium Sodium Dehydroandrographo1ide Succinate

剂 型 原料药

实施规定

根据《药品管理法》及其有关规定，修订炎琥宁国家药品标准。
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
30号）”执行。

标准编号 ffS-10001-(HD-0042)-2002-2021

实施曰期 2021年11月30日

附 件 炎琥宁药品标准

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 

食品药品审核查验中心，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 

产企业，自实施之日起执行本标准。 监

I 年05_31

I®
|品注册专用】



国家药品监督管理局
国家药品标准

WS-10001-(HD-0042)-2002-2021

炎琥宁
Yanhuning

Potassium Sodium Dehydroandrographolide Succinate

CH‘
.CH；

:0，C28H34KNaOio

h2o

592. 66

n=l 9 CasHa^KNaOio • H2O 610. 68

本品为14-脱轻-11, 12-二脱氢穿心莲内酯-3, 19-二琥珀酸半酯钾钠盐一水合物或无水 

物。按无水物计算，含GJWCNaO,。应为98.0%〜102.0%。
【性状】本品为白色至微黄色粉末或结晶性粉末；无臭，味苦；有引湿性。
本品在水中易溶，在乙醇中微溶，在丙酮或乙醚中不溶。

【鉴别】（1）取本品约2mg,加稀乙醇1ml,溶解后，加1_5%的3, 5-二硝基苯甲酸乙 

醇溶液和2mol/L氢氧化钠溶液各2滴，混匀，即显紫红色。
（2） 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。
（3） 取本品适量，加稀乙醇溶解并稀释制成每1ml中约含25明的溶液，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251nm的波长处有最大吸收。
【检查】酸碱度取本品，加水溶解并稀释制成每1ml中约含10mg的溶液，依法测定（中 

国药典2020年版四部通则0631）, pH值应为6. 0〜7. 5。
溶液的澄清度与颜色取本品0. 10g，加水10ml溶解后，溶液应澄清无色；如显色，与 

黄色或黄绿色2号标准比色液比较（中国药典2020年版四部通则0901第一法），不得更深。
有关物质取本品，精密称定，加稀释剂［流动相A-流动相B （ 60:40）］溶解并稀释制成
国家药品监督管理局 国家药典委员会 ^



每1ml中约含0. 5mg的溶液，作为供试品溶液；精密量取适量，用上述稀释剂稀释制成每 

1ml中约含5Mg和0. 25明的溶液，分别作为对照溶液和灵敏度溶液。照高效液相色谱法（中 

国药典2020年版四部通则0512）试验，用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂（4.6mm X250mm, 

Sum或效能相当的色谱柱）；流动相A为0.1%磷酸二氢钾溶液（用磷酸调节PH值至2.5）， 
流动相B为乙命，流速为每分钟1.0ml；按下表进行线性梯度洗脱；柱温为35。（：；检测波长 

为251nm。取灵敏度溶液50…注入液相色谱仪，主峰的保留时间约为22分钟，主峰峰高的 

信噪比应不小于10;再精密量取供试品溶液与对照溶液各50nl,分别注入液相色谱仪，记 

录色谱图。供试品溶液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 

（1_0%）,各杂质峰面积的和不得大于对照溶液主峰面积的2倍（2.0%）。供试品溶液色谱图 

中小于灵敏度溶液主峰面积的峰忽略不计。
时间（分钟） 流动相A （%） 流动相B （%）

0 65 35

10 65 35

40 50 50

52 23 77

53 65 35

62 65 35

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 

水分应为2. 5%〜3. 5%:如为无水炎琥宁（Czgl^KNaO!。），含水分不得过2. 0%»
钠离子与钾离子照高效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512）测定。
色谱条件与系统适用性试验 用带强酸性阴离子基团的烷基键合相为填充剂

（4. 6mmX250imn, 5 P m或效能相当的色谱柱）；以0. 5%三氟醋酸溶液一乙腈（40 : 60）为流 

动相；流速为每分钟1ml;柱温为30 °C;用蒸发光散射检测器检测（参考条件：漂移管温 

度105"C，载气流速为每分钟3. 2L）。精密量取供试品溶液20 ul，注入液相色谱仪，记录 

色谱图，主峰、钠离子峰及钾离子峰依次流出，三者之间的分离度均应不小于1.5。
测定法取氯化钠对照品和氯化钾对照品各适量，精密称定，加水溶解并定量稀释制 

成每1ml中含氯化钠400 u g的溶液（相当于每Iml中含钠离子157. 4yg）和氯化钾480 u g 

的溶液（相当于每1ml中含钾离子251. 8 Pg），作为对照品储备液。精密量取对照品储备 

液1ml、1ml、3ml,分别置20ml、10ml、20ml量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀，分别作 

为对照品溶液（1）、（2）、（3）。再分别精密量取对照品溶液（1）〜（3）各20ul，注入液 

相色谱仪，记录色谱图，以对照品溶液钠离子或钾离子浓度的对数值与相应的峰面积对数值 

计算线性回归方程，相关系数（r）应不小于0.99;取本品适量，精密称定，加水溶解并稀 

释制成每1ml中含400 w g的溶液，作为供试品溶液，同法测定，用线性回归方程计算供试 

品中钠离子及钾离子的含量。本品按无水物计，钠（Na）含量应为3. 49%〜4.27%，钾（K） 
含量应为5. 92%〜7. 24%。

残留溶剂取本品，依法检查（中国药典2020年版四部通则0861），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Img炎琥宁 

中含内毒素的量应小于0. 25EU。（供注射用）
无菌取本品，用适宜溶剂溶解后，经薄膜过滤法处理，依法检查（中国药典2020年 

版四部通则1101），应符合规定。（供无菌分装用）
【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。
色谱条件与系统适用性试验用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以0.1%磷酸二氢钾 

溶液（用磷酸调节pH值至2.5）-乙腈（58: 42）为流动相；检测波长为251nm。理论板数 

按脱水穿心莲内酯琥珀酸半酯计算不低于3000o

测定法取本品适量，精密称定，加流动相溶解并稀释制成每1ml中含0. Img的溶液， 
摇匀，精密量取lOjil注入液相色谱仪，记录色谱图；另取脱水穿心莲内酯琥珀酸半酯对照 

品，同法测定。按外标法以峰面积计算供试品中脱水穿心莲内酯琥珀酸半酯（CmHmOk））的含 

量，与1.1128相乘，即得。
【类别】抗病毒药。
【贮藏】密封，在阴凉干燥处保存。
【制剂】（1）炎琥宁注射液（2）炎琥宁氯化钠注射液（3）注射用炎琥宁



国家药品监督管理局
国家药品标准修订件

药品名称
芦斤零用名称：葡酸内酯 
g语拼音名：Puquanneizhi 

英文名：Glucurolactone

剂 型 原料药

实施规定

根据《药品管理法》及其有关规定，修订葡醛内酯国家药品标准。
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《中华人民共和国药 

典》2020年版有关事宜的公告（2020年第80号）”执行。

标准编号 WS- (YH-002) -1995-2021

实施曰期 2021年11月30日

附 件 葡醛内酯药品标准

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
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国家药品监督管理局 

国家药品标准
WSi- (YH-002) -1995-2021

葡醛内酯 

Puquanneizhi

Glucurolactone

HO

OH

内醋。按干燥品计算，含咖6应为98.0%=o06%。176.13

或结晶性粉末，无臭，味微苦；遇光色渐变深•
本OT在水中易溶，在甲醇中略溶，在乙醇中微溶。
^齒本^?点」中国药典2020年版29部通则0612）为171〜脱，溶融同时分解

中曲取本口口’精密称定’加水溶解并定量稀释制成每1ml中釣含Olg的溶I依法测 

定（中^药典細年版四部通则则，在加时的比驗为谓。祕液，依法测
-龄上,另 1】（1）取本口口约0.5g’加水5ml溶解后，取溶液imi，加甲苯二酸溶液（取甲苯 

氯化铁溶液5滴，加盐酸至删，__，m 
液应显暗绿色，冷却后加雌lml，轻轻振摇，绿色转入戊醇层。腿中服…数分钟，洛
保留'量测足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

（3）本品的红外光吸收图谱应与对照的图谱（光谱集467图）一致 

（中她.咖液，立即紐测定

度与颜自取本品l.Og，加水I0mH吏溶解后，溶液应澄清无色
2020年版四部通则_ £临用新制。

液。^取本叩适里，精密称定，加水溶解并定量稀释制成每lml中约含10mg的溶 

葡糖===葡液醜侧品适量，精密貌加纖織稀释制成㈣中约含

国家药品监督管理局发布 国家药典委员会 审定



灵敏度溶液精密量取对照品溶液1ml，置10ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀。
系^适用性溶液取葡醛酸钠对照品约I2mg，置10ml量瓶中，加流动相5ml使溶解，加

Imol/L氢氧化钠溶液1ml，放置30分钟，再加Imol/L盐酸溶液1ml中和，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（CAPCELLPAKC18柱，4.6mmX250mm, 

5}im或效能相当的色谱柱），以四丁基氢氧化铵溶液（取10%四丁基氢氧化铵溶液25ml，用水 

稀释至1000ml,用麵调节pH值至5.0）-乙腈（95:5）为流动相；检雛长为210nm;进样 

体积20^1。

系统适用性要求系统适用性溶液色谱图中，葡糖醛酸峰的保留时间约为10分钟，葡糖醛
酸峰与碱_瓣（綱娜咖约为U）之剛分離应不小于n雖度鎌色谱图中 

讎麵峰高的信噪比应不小于1（）。
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，记录色谱图至葡糖醛 

酸峰保留时间的2倍。
限度供试品溶液色谱图中，如有与葡糖醛酸保留时间一致的色谱峰，按外标法以峰面积 

计算，含葡糖酸酸不得过麵内醋标示量的L0%。每lmg讎酸纳（C6Hg07Na • H20）相当 

于0.829mg 葡糖醛酸（CsHmCh）。
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。

取本品，在80C干燥至f旦重，减失重量不得过0.5% （中国药典2020年版四部

取本品l_0g，依法检查（中国药典2020年版四部通则0841）,遗留残渣不得过

干燥失重 

通则0831）。
炽灼残渣 

0.1%。
重金属取本品l_0g,依法检查（中国药典2020年版四部通则0821第一法），含重金属不 

得过百万分之十。
【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。
供试品溶力量，職齡，加水麵艘麵卿诚每lml巾齡！mg的溶液。
对照品溶#鶴__■照關量，關驗，加水麵棘量獅制麟lml中约^ 

Img的溶液。 "
，谱，件用聚苯乙炼二乙烯苯树脂为填細（AminexHPXWH, 7.8mmX300mm, 9mn 

或效能相当的色谱柱）；U 0.0125mol/L硫酸灘为流辦目；流速为每分钟a3ml;检测波长为 

216nm；进样体积20只1。
系统适用性要求理论板数按葡醛内酯峰计算不低于2000。
测定法精密量取供试品溶液与对照品溶液，分别注入獅色谱仪，记录色谱图。按外标 

法以峰面积计算。 ^
【类别】肝脏疾病辅助用药及解毒药。
【贝土藏】遮光，密闭保存。
【制剂】（1）葡醛内酯片（2）葡醛内酯胶囊
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实施规定

根据《药品管理法》及其有关规定，修订葡醛内酯片国家药品标准。 
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《中华人民共和国药 

典》2020年版有关事宜的公告（2020年第80号）”执行。
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附 件 葡醛内酯片药品标准
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国家药品监督管理局
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WSi- (YH-003) -1995-2021

葡醛内酯片
Puquanneizhi Pian 

Glucurolactone Tablets

本品含葡醛内酯（C6H806）应为标示量的90.0%〜110.0%。

【性状】本品为白色片。
【鉴别】（1）取本品细粉适量（约相当于葡醛内酯0.5g）,加水5ml使葡醛内酯溶解，滤 

过，取续滤液1ml，加甲苯二酚溶液（取甲苯二酚o.lg及10%三氯化铁溶液5滴，加盐酸至100ml, 

摇匀）4ml，置水浴中加热数分钟，溶液应显暗绿色，冷却后加戊醇1ml，轻轻振摇，绿色转入 

戊醇层。
（2）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】葡糖醛酸照高效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512）测定。临用

新制。
供试品溶液取含量测定项下的细粉适量（约相当于葡醛内酯O.lg）,精密称定，置10ml 

量瓶中，加水适量，超声5分钟使溶解，用水稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液。
对照品溶液取葡醛酸钠对照品适量，精密称定，加水溶解并定量稀释制成每1ml中约含 

葡糖醛酸0.20mg的溶液。
灵敏度溶液精密量取对照品溶液1ml，置20ml量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀。
系统适用性溶液取葡醛酸钠对照品约Umg,置10ml畺瓶中，加流动相5ml使溶解后， 

加lmol/L氢氧化钠溶液1ml，放置30分钟，加Imol/L盐酸溶液1ml中和，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（CAPCELLPAKC18柱，4.6mmX250mm, 

5nm或效能相当的色谱柱），以四丁基氢氧化铵溶液（取10%四丁基氢氧化铵25ml，用水稀释 

至1000ml，用磷酸调节pH值至5.0）-乙腈（95:5）为流动相；检测波长为210nm；进样体积
20|ilo

系统适用性要求系统适用性溶液色谱图中，葡糖醛酸峰的保留时间约为10分钟，葡糖醛 

酸峰与碱降解物峰（相对保留时间约为U）之间的分离度应不小于1.5。灵敏度溶液色谱图中， 
葡糖醛酸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品溶液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图至葡糖醛 

酸峰保留时间的2倍。

国家药品监督管理局 发布 国家药典委员会 审定



限度供试品溶液色谱图中，如有与葡糖醛酸保留时间一致的色谱峰，按外标法以峰面积 

计算，含葡糖醛酸不得过葡醛内酯标示量的3.0%。每Img葡醛酸钠（C6H907Na • H2O）相当 

于0.829mg 葡糖醛酸（C6Hh）07）。 ，
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，精密称定，研细，精密称取细粉适量（约相当于葡醛内酯50mg）, 

置50ml量瓶中，加水适量，超声约5分钟使葡醛内酯溶解，用水稀释至刻度，摇匀，滤过，取 

续滤液。
对照品溶液取葡醛内酯对照品适量，精密称定，加水溶解并定量稀释制成每1ml中约含 

Img的溶液。
色谱条件用聚苯乙稀二乙煤苯树脂为填充剂（Aminex HPX-87H，7.8mmX300mm, 9nin 

或效能相当的色谱柱）；以0.0125mol/L硫酸溶液为流动相；流速为每分钟0.3ml；检测被长为 

216nm；进样体积20nl。
系统适用性要求理论板数按葡醛内酯峰计算不低于2000。
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】肝脏疾病辅助用药及解毒药。
【规格】（1） 50mg （2） 100mg
【贮藏】遮光，密闭保存。


