
国家药品监督管理局

国家药品标准（修订）颁布件
批件号：ZGB2022-4

药品名称

剂型

原标准号

修订与结论

实施规定

抄送单位

备注

药品通用名称： 
汉语拼音名：
英文名：

感冒胶囊 

Ganmao Jiaonang

胶囊剂

WS3 -215 (Z-038)-2003⑵

标准依据

审定单位

局颁标准

国家药典委员会

根据 《药品管理法》及其有关规定，经审查，同意修订感冒胶囊的药品标准。

家药品标准。

WS3 -215(2-038)-2003 (Z) 2022年08月16日实施日期标准编号

感冒胶囊药品标准附件

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
主送单位

各省、自治区、直辖賴品检验院（所），中国人民解鮮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究院，国家药典委员会，
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，国豕药叫监督 

药品评价巾心，S賴Pan難管顧儲巾心、，S賴M督管賴药^注册官理 

司，国家药品监督管理局药品监督管理司

根据《中成药规格表述技术指导原则》，将规格项“每$ 
0. 6g （相当于饮片2. 646g） ” ’’

每粒装



国家药品监督管理局 

国家药品标准
WS3-215(Z-038)-2003(Z)-2022

感冒胶囊
Ganmao Jiaonang

【处方】 麻黄196g 

薄荷196g 

石膏392g 

甘草98g

紫苏叶196g 

前胡196g 

菊花196g 

棺梗196g

苦杏仁196g 

金银花196g 

黄芩392g 

桑叶196g

【制法】以上十二味，薄荷、紫苏叶用蒸馏法提取挥发油，蒸馏后的水溶液另器收集，备用； 

药渣与其余麻黄等十味加水煎煮二次，苦杏仁于水沸后加入，第一次3小时，第二次2小时，合并 

煎液，滤过，滤液与上述水液合并，浓缩至相对密度为L 35〜1.38 (55°C)的稠膏，干燥，粉碎， 

过筛，再加入上述挥发油，混勾，装入胶囊，制成1000粒，即得。
【性状】本品为胶囊剂，内容物为浅棕色至掠褐色的粉末；气微香，味涩、微苦。
【鉴别】(1)取本品内容物1. 5g，加浓氨试液10滴，再加三氯甲烷40ral，加热回流1小时， 

滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取盐酸麻黄碱对照品， 

加甲醇制成每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，吸取上两种溶液各胁1,分别点于同-硅胶G薄层社，以三氯甲焼-鴨-浓氨试液 

(4:1:0. 1)为展开剂，展开，取出，晾千，喷以茚三酮试液，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) 取本品内容物lg,加甲醇30nil，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使

溶解，用盐酸调节pH值至3_ 0〜3. 5，用醋酸乙酯振摇提取3次，每次10ml，合并醋酸乙酯液，蒸 

干，残渣加甲醇5ml使溶解，作为供试品溶液。另取绿原酸和黄芩苷对照品适量，分别用50%甲醇 

和甲醇制成每lmlS0_3mg和Img的溶液，作为对照品溶液。麵层色谱法(中釀典2020年版 

删0502)试验，吸取上述三种溶液各0.5W，分别点于同-聚酰胺薄膜上，以醋酸乙酯—丁酮-醋 

酸-水(10:7:5:3)的上层溶液为展开剂，展开，取出，瞭千，體外光灯(365nra)下—检视，供 

试品色谱巾，在与绿麵对M色谱酿的位置上，翻剛色贼光斑点；翻以2%二氯化铁乙 

醇溶液，供试品色谱中，在与黄芩苷对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
(3) 取本品内容物2g,加乙醇20ml，超声处理15分钟，滤过，滤液浓缩至2ml’作为供试品 

溶液。另賴綱照药材lg,加水60ml，保持微沸1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇2ml使

国家药品监督管理局发布 国家药典委员会 审定



溶解，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1M1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30〜6CTC）-醋酸乙酯（1:1）为展开剂，展 

开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上， 
显相同颜色的荧光斑点。

（4）取本品内容物7g，加石油醚（60〜9（TC） 20ml,密塞，超声，过滤，将滤液浓缩至lml, 
作为供试品溶液。另取薄荷脑对照品，加石油醚（60〜90°C）制成每1ml含2mg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10分别点 

于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-乙酸乙酯（19:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以香草醛硫 

酸溶液-乙醇（1:4）的混合溶液，在105。（：加热至斑点显色清晰，置日光下检视，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）。

【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典2020年版通则0512 ）测定。

色谱条件与雜适臟试验計A麟雜键合雜为填細；02mol/L麵二氢

钟溶液（含0.2%三乙胺，用磷酸调节至邱2.7） （3:97）为流动相。麵波长为210nm。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、盐酸伪麻黄碱对照品适量，精密称定，加盐酸甲醇溶液（1 
— 1000）制成每1ml含盐酸麻黄碱80吨、盐酸伪麻黄碱60啤的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备取装量差异项下的本品内容物，混勾，取约㈣，精密称定，置具塞锥形 

瓶中，精密加水50ral，密塞，称定重量，超声处理（功率5_，频率侧z） 30分钟，取出，放 

冷，獅定重量，用水补足减失的重量，摇勾，滤过，精密量取续滤液25ml，加浓氨试液lml，用 

乙酸振摇提取5次，每次30ml，合并提取液，油盐酸乙醇溶液lml，摇勾，放置30分钟，温水 

蒸干，残渣加水溶解并转移至腕量瓶中，加水至刻度，摇匀，滤过，取麵液，即得。

测定法侧精密吸取对照品溶液刪与供试品溶液謝注入麵色谱仪，测定，即得。

本品每粒含麻黄以盐酸麻黄碱（cloHl5NO-HCl）和盐酸伪麻黄碱（C.oH.sNO-HCl）的总量计，应为
0. 8〜1. 6mgo

【功能与主治】清热止咳、宣肺平喘。用于感冒，头痛发热，咳嗽痰黄，气逆喘急等。

【用法与用量】口服，一次3粒，一日2次。

【注意1孕妇慎用。

【规格】每粒装0_6g （相当于饮片2. 646g）

【贮藏】密封。



国家药品监督管理局
-

国家药品标准（修订）颁布件
批件号：ZGB2021-19

药品名称

剂型

原标准号

修订与结论

实施规定

附件

主送单位

抄送单位

药品通用名称：益气复脉颗粒 

汉语拼音名： Yiqi Fumai Keli

英文名：

颗粒剂

WS3 -172 (X-162)-2001(2)

标准依据

审定单位

转正标准

根据 《药品管理法》及其有关规定，经审查，同意益气复脉颗粒质量标准修订。

__11靈11 顯顯■霧
WS3 -172(x-162)-2001(Z) 2022年08月16日实施日期标准编号

益气复脉颗粒药品标准

各省、自雖、韻賴管賴，巾央军委織］娜部卫生局

各省、自治区、直辖賴品检验院（所），中国人民赚军联 
盖督检验总站，中国食品药品检定■院，酿药典委f会’
葫口。审评中心，国家药品监督管理局食品药品审核査验中心、，国豕药二 

评价巾心‘，醇^»«韻錄巾心、，国賴雜督管雜药⑻注册巨
i，国家药品监督管理局药品监督管理司

雛_轉



国家药品监督管理局 

国家药品标准
WS^-172(X-162)-2001(Z)-2021

益气复脉颗粒
Yiqi Fumai Keli

【处方】红参 333g 麦冬 999g 五味子 一495g
【制法】以上三味，红参加水煎煮三次，第一次1小时，第二、二次各45分^ 

并煎液，滤过，滤液浓缩至适量；麦冬、五味子加水誠三次，第一次 

次各30分钟，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量；合并浓缩液，f 

pH值至4.0〜5.5,加热至7(TC,加入阿司帕坦16.5g及糊精适量，并加水稀释至里，人

匀，干燥，粉碎，制成颗粒，制成1000g，即得。
【性状】本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；味甜、酸、微苦。
【鉴别】⑴取本品3g，加水20ml超声处理使溶解，用水饱和正丁醇 

每次20ml，合并正丁醇液，加氨试液洗漆2次，每次20ml，弃去洗漆液’正=液回收'
剂至干，残濟加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取红参对照药材1g，^ 

tmn：=饱和正丁醇廊，超声处理扣分钟，取上清液加氨试液^亩£= 

漆液，取正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇_使溶解，
阜苷RSl对昭品、人参皂苷Re对照品及人参阜苷Rbl对照品’加甲醇制成每lm^各=^ 

的混合賴，㈣龍品_。_层色■(中国献2㈣年^^ 

述三种溶液各分别点于同-桂胶。薄层板上，,
(2.5:4.5:2.2:0.4:0.4)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以鄉硫酸乙醇^二 与相n _ 

至斑点显色清晰。供郎色谱巾，結娜細色谱㈣M色谱繊k i

本品2g，加水刪使溶解，加盐酸2ml，加热回流40分钟’

用乙醚振摇提取2次，每次胞1，合并乙醚液，挥干，
品溶液。另取麦冬对照药材2g，加水祕盐酸加’同法制成对照

在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜

色的=本心，加水2_使溶解，用乙醚振摇提取2次，、每次廳昭：

水10mr冼洚，乙酿液挥千，残渣加甲醇㈤使溶解’作为供试品溶液^酿2 !，
,1 jin7tC 15ml加执回流1小时，滤过，滤液浓缩至约4m1,加乙醇m，义'^:

，摇勾，滤过’滤液用⑽氢氧化钠溶液调值^：，力^
=至==、■成韻_㈣。_齡細中議震—验，吸



取上述两种溶液各3(x1，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以甲苯-乙酸乙酯(3:2)为展开剂， 
展开，取出，晾干，置紫外光灯(254mn)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。
【检査】应符合颗粒剂项下有关的各项规定(中国药典2020年版通则0104)。
【含量测定】五味子照高效液相色谱法(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-水(65:35)为 

流动相；检测波长为254nm。理论板数按五味子醇甲峰计算应不低于2000。
对照品溶液的制备取五味子醇甲对照品适量，精密称定，加甲醇制成每11111含1(nig 

的溶液，即得。
供试品溶液的制备取装量差异项下的本品，混匀，研细，取约i.sg，精密称定，置

具塞锥形瓶中，精密加入甲醇Mml，称定重量，超声处理(功率SOOW，频率40kHz) 20
分钟’放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量’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20(x1,注入液相色谱仪，测定，即 

得。

本品每袋^五味子以五味子醇甲(C24H3207)计，不得少于0.30mg。
红参照高效液相色谱法(中国药典2020年版通则0512)测定。
条系统适用性试验以十八烧基桂烧键合桂胶为填充剂；虹腈-水(20:80)

检测波长力203帅。理论板数按人参皂苷咕峰计算应不低于麵。
甲酿⑪人参阜苷W对照品、人参阜苷Re对照品适量，精密称定，加 
甲醇制成每1ml各含0.lmg的混合溶液，即得。 -
供试品^液的■取装量差异项下的本品，研细，取约仏精密称定，置离心管中，

鱗蕭’频率細Z) 2G分龍全娜解，放冷，用水 

2=H2°mI，离心，合并正丁醇液，用氨试液洗漆2次，每次20ml, 
翻正了雜糊水祕2次，每次2_，分取正了赚，@收溶剂至干

^中，加轉獅到度，购，滤过取续滤液即得。 
得。 ㈣精錄輯M雜与供M難各IG^U,注人液糖谱仪，测定，即

于o.^g每袋含红参以人参阜音Rgl(C42H72014)和人参皂苷Re(C48H820ls)的总量计，不得少

于气能与主益气复脉，养阴生津，能改善冠状动脉循环，降低心肌耗氧量。用 

月两7，心陲飞短，脉微自汗；冠心病、心绞痛和衰老等症。
【用法与用量】口服，一次1〜2袋，一日2次。

【规格】每袋装3g (每ig相当于饮片1 827 )
【贮藏】密封。



国家药品监督管理局

国家药品标准（修订）颁布件

>〆

批件号：ZGB2022-2

药品名称

剂型

原标准号

修订与结论

实施规定

标准编号

附件

主送单位

抄送单位

药品通用名称：补肾养血胶囊
汉语拼音名： Bushen Yangxue Jiaonang

英文名： 

胶囊剂

WS-5086(B-0086)—2014Z

标准依据

审定单位

国家药品标准

国家药典委员会

根据《药品管理法》及其有关规定，经审查，同意修订补肾养血胶囊的药品标准。

in 齄黯 I 觀nr為
isiiikissisiiwii驃趑，^之¥起执彳a订后酬
家药品标准。
该品种与补肾养血丸同名异方，请企业根据《中成药删名称命名技术指导原则》 
修改药品s幸尔。

WS-5086(B-0086)-2014Z-2022 实施日期 2022年09月10日

补肾养血胶囊药品标准

各省、自治区、態市I5bpci监督管理局，巾央军委后勤保障部卫生局

各省、自治区、直辖賴品检验院（所），中国人民解放车联 

监督检验总站，中酿品药品检定研究院，国家药典委员会，
药品审评巾心，醇药M督管_食帛獅审賴验巾^
药品评价巾心、，国賴！a监體理鋪息巾心、，酿药M督汪册目

司，国家药品监督管理局药品监督管理司



国家药品监督管理局 

国家药品标准
WS-5086(B-0086)-2014Z-2022

补肾养血胶囊
Bushen Yangxue Jiaonang

蛇床子30g 

三七15g 

沙棘60g 

枸杞子45g 

五味子30g 

狗鞭1具

【处方】人参75g 肉桂30g
紫梢花75g 韭菜子30g
牛膝60g 续断75g
山茱萸60g 制何首乌30g
熟地黄75g 麦冬45g
炙黄芪75g 山药45g
淫羊蕾60g

【制法】以上十九味，山药粉碎成细粉；麵用50%乙醇回流提取二次，第一次加6倍量，提 

取2小时，第二次加5倍量，提取1小时，滤过，回收乙醇，浓缩至相对密度1.02〜1仍=0。0，
备用•人参、三七、五味子、牛膝、淫羊賴70%乙醇回流提取二次，第一次加6倍里’ &取3小 

时，第二^加5倍量，提取2小时，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至相对密度1.04〜而（50°C）’|
用’药濟与其余餅針賊三次，第-次加8倍量，顧3树’第二⑽m 
^树，賊祕i，膨桃合麻，雛，

密度L30〜1.35 （50-C）酬膏，加入山药细粉，混句，减压干燥，加入淀粉适里，过筛’分装，制 

成1000粒，即得。
【性状】本品为硬胶囊，内容物为棕色粉末；味微苦。
【鉴别】（1）取本品，置显微镜下观察：草酸销针晶束，长80_2卿m （山药）。⑽r工、、户刘 

（2）取本品内容物10g，加三氯甲烷4_，回流提取1小时，弃去三^提取 

加甲醇編，回流提取3小时，提取液蒸干，残渣加水撤1使溶解，加水试 

2次合并提賴，加氨水3倍量洗條1次，分取正丁醇层，蒸干，残渣加甲醇_倾解’

品溶液。另取鮮藿苷对照品，加甲醇制成每㈣含1吨的溶液，作为对以乙酸 

国药典2020年版通则讀）试验，吸取上述两种溶液各糾’分别点于同 

乙醋-丁酮-甲酸-水（loo :i：i：D为展开剂，展开，取出，瞭干，喷以二氯化t试液’
约5分钟，在紫外光灯（3650.）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上’业相同颜色

加三超声处則小时，，
使溶解，作为供试品義。娜賊子素韻品，加__每—lmgff液’
^层色谱法（中国药典2020年版通则讀）试验，精密吸取上麵种溶液各耻分别点于:， 

G薄层板上，以甲苯1酸乙醋（30: ^为展开剂，展开，取出，瞭干，在紫外光灯（365mn） u儿。



供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
（4） 取本品内容物10g,加水-7%硫酸乙醇（3:1）溶液40ml,加热回流2小时，放冷后，滤 

过，滤液用三氯甲烷提取3次（30ml，20ml, 20ml）,合并三氯甲烷液，用水洗涤2次，每次30ml, 

弃去水洗液，三氯甲烷层蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取五味子醇甲对照品， 
加甲醇制成每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5jil，分别点于同一桂胶GF254薄层板上，以石油醚（30〜60。0 -甲酸乙 

酯-甲酸（15 : 5 : 1）的上层液为展开剂，展开，取出，晾干，在紫外光灯（254mn）下检视。供试 

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
（5） 取〔鉴别）（4）项下供试品。另取人参三醇对照品，加三氯甲烷制成每1 ml约含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 

液各叫1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以三氯甲烷-乙醚（1 : 1）为展开剂，展开，取出，晾 

干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105°C加热约5分钟。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。
【检查】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用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-水（25 : 75）为流动相； 

柱温4（TC;检测波长为270nm。理论板数按淫羊蕾苷峰计算应不低于1500。
对照cia;谷;伎的制备精密称取淫羊藿苷对照品适量，加甲醇制成每含o.img的溶液，摇匀 

即得。

供试品溶液的制备取装量差异项下的内容物约3g，精密称定，加三氯甲@i00mi，超声处理 

j功率250W，鱗40kHz） 1小时，放至室温，滤过，麵精密加入鴨10_，称定重量，超 

声处理（功率250W,频率40kHz） 1小时，放至室温，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，滤过， 
f密量取50ml,蒸干，残渣加水约3〜5mH吏溶解，通过D101型大孔吸附树脂柱（内径l.5cm,柱 

高12cm）、’以水100ml洗脱，弃去水液，再用20%乙醇20ml洗脱，弃去洗脱液，继用70%乙醇洗 

脱，收集洗脱液，蒸干，残麵甲醇溶解并转移至5ml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及供试品溶液各10y,注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每粒含淫羊蕾苷（C33H40O15）不得少于0.16mg。

【功能与主治】补肾填精，健脾养心。用于中老年脾肾两虚和心气不足所致的腰膝酸软，畏寒 

肢冷’失眠健忘，心悸气短及性功能减退等症。
【用法与用量】口服。一次3粒，一日3次。

【注意】阴虚阳充，湿热内盛者忌用；儿童、少年不宜服用。 
【规格】每粒装0.3g
【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: ZGB2022-3

药品名称
药品通用名称：妇宁胶囊
汉语拼音名： Funing Jiaonang 1

英文名： |

剂型 胶囊剂 标准依据 国家药品标准

原标准号 YBZ07582006-2009Z 审定单位 国家药典委员会 |

修订与结论

实施规定
in 騮
壽豔iss釦iif黟后的国
家药品标准。

标准编号 YBZ07582006-2009Z-2022 实施曰期 2022年09月10日

附件 妇宁胶囊药品标准

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

F
各省、自治区、麵賴品检验院（所），中国人民解放军联勤保障部队药f仪器 

监督检验总站，中国食品药品检定研宄院，国家药典季员会’国家药品监 

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，局 

药品评价巾心、，酿药M督管理局彳冑息巾心，51誠M督管理局药紐册目理 

司，国家药品监督管理局药品监督管理司

备注
棚《中成药规格表述技术指导原则》，将规格项“每粒装巧二〒为“每粒装 

0.35g （相当于饮片1. 1125g） ” 监貧、^

J- - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - - -
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国家药品监督管理局 

国家药品标准
YBZ075 82006-2009Z-2022

妇宁胶囊
Funing Jiaonang

【处方】 益母草278g 

当归46. 5g 

乌药46. 5g 

麸炒白术46. 5g 

木香23g 

砂仁23g 

甘草23g

地黄46. 5g 

陈皮46. 5g 

川芎46. 5g 

茯苓46. 5g 

阿胶23g 

琥珀23g 

川牛膝18. 5g

党参185. 5g 

熟地黄46. 5g 

白芍46. 5g 

醋香附46. 5g 

紫苏叶23g 

黄芩23g

M_r_ „„o 沉香4. 5g
【制法】壯二十一味，除阿胶外，其余益母草等二十味加水煎煮二次，第一次煎煮3小时， 

第二次煎煮2小时，其中沉香、香附、紫苏叶于水沸时加人。合并煎液，滤过，将阿胶溶化后加入 

上述滤液，浓缩至相对密度为U6〜1.30（55。0的清膏，真空干燥，粉碎，加淀粉适量，混合均

匀，制成胶囊1000粒，即得。
【性状】本品为硬胶囊，内容物为棕褐色粉末；气微香，味苦。
【鉴别】⑴取本品内容物7g，加乙醇50ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水 

趾超声使分散，加稀盐酸调节值至H，离心，取上清液，通过001X7型（加Na-型强 

酸性阳离子交换树脂柱（内径1. 5。"■，柱高口⑽）上，以水洗至流出液近无色，弃去水液，再以2mol/L 

氨溶液藝i洗脱，收雛脱液，加活性炭知，赃保温30分钟，过滤，滤液水浴蒸干，麵加 

甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸水苏碱麵品，加甲醇制成每的溶液’作 

为对照品髓。_层色谱法（中_典202（）年_则_2）试验，卩赚上麵義液各奉’ 

分别点于同-桂胶G薄层板上，以丙酮-无水乙醇-盐酸（10:6:1）为展开剂，展开，取出’瞭干’ 

稀碘化秘钾凝-1%三氯嫌鑛⑽:1）齡鎌轉雛鑛藤交_色，抓吹至斑点显 

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）取本品内容物lg，置于锥形瓶中，加甲醇30ml，加热回流1小时’滤过’滤液蒸千，残

渣加水30ml使溶解，加盐酸调节PH 1〜2,用乙醚振摇提取2次，每次脱乙醚层备用。水层 

用乙酸乙酯提取2次，雜25ml，乙酸乙酯義干，残渣加甲醇hi使溶解’作为供试品溶液。另 

取白术《_0.5g，加水HKM煎煮1小时，滤过，麵浓缩至腻配酸乙M摇提取2



次，每次25ml,合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，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，吸取供试品溶液5〜104、白术对照药材20，分别点于 

同一硅胶G薄层板上，以二氯甲烷-丙酮-甲酸（19:1:0. 1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外 

光（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的荧光斑点。

（3） 取（鉴别）2项下备用乙醚层，挥干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取阿 

魏酸对照品，加无水乙醇溶解制成每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，吸取供试品溶液54、对照品溶液40,分别点于同一硅胶G薄层板 

上，以甲苯-乙酸乙酯-甲酸（20:10:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2%铁氰化钾-2%三氯化

铁（1:1）混合液，日光下检视。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。

（4） 取黄芩苷对照品，加甲醇溶解，制成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）2项下供试品溶液和黄芩苷对照品溶液各70, 

分别点于同一硅胶G薄层板上，以乙酸乙酯-丁酮-甲酸-水（5:3:1:1）为展开剂，展开，取出，晾 

干，喷以2%三氯化铁乙醇溶液，105"C加热至斑点显色清晰，日光下检视。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。

（5） 取本品内容物ig，置于锥形瓶中，加甲醇20ml超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残 

渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取陈皮对照酣lg，加水100ml煎煮1小时，滤过，滤 

液蒸干，残渣加甲醇30ml超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为对昭 

药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2020年版删0502）试验，吸取供试品溶液5〜_、陈皮、 

对照麵4d，分别点于同-桂胶G薄层板上，以环己焼-乙酸乙酉旨（2:3）为展开剂，槪，取出，

晾干，于紫外光（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱雛的位置上，显相同颜色 

的主斑点。

（6） 取本品内容物4g，加三氯甲烷40ml加热回流1小时，过滤，药渣挥尽三氯甲烷，加甲醇 

50ral加热回流1小时，过滤，滤液蒸干，残渣加甲醇5ml溶解，过中性氧化错柱（100-200 0, 

内径1. 5cm, 15g），用40%甲醇150ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加水30ml溶解，用水饱和 

正丁醇萃取2次，敏編，分取IET醇层，棚水鎌2次，敏25ml,縣水层，正丁醇层 

蒸干，残渣加1ml f醇溶解，•作为供试品溶液。另取白苟对照药材o. 5g,同法制成对照药材溶液。 

再取苟药苷对照品，加甲醇制成每iml含lmg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典 

2020年版顧_）试验，_供试關_的劇_•髓各3〜㈣、彌苷賴■液脚】， 
健J点于同一難G薄层板上，以乙酸乙醋-甲酸-冰醋酸—水为展开剂，厮，取出，，

干，喷繼硫酸乙醇溶液，105’C加热至斑点显色清晰，日光下检视。供试品色谱巾，在与对照药 

材色谱和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）。

【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焼基挂焼键合桂胶为填充剂；以乙腈-0」%磷酸溶液



（14:86）为流动相；检测波长为230nni,理论板数按芍药苷峰计算应不低于2000。
对照品溶液的制备取芍药苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含0. Img的溶液。 

供试品溶液的制备取本品装量差异项下内容物，研细，取约1. 5g，精密称定，置具塞锥形瓶 

中，精密加入25ml甲醇，称定重量，超声处理（功率240W,频率45kHz） 30分钟，放冷，再称定

重量，用甲醇补足失重，摇匀，滤过，取续滤液’即得。
测定法精密量取对照品溶液100及供试品溶液10〜加^1,注入液相色谱仪，测定，即得。 

本品每粒含白芍以芍药苷（C23H2S0n）计，不得少于0.30mg。
【功能与主治】养血调经，顺气通郁。用于月经不调，腰腹疼痛，赤白带下，精神倦怠，饮食

减少。
【用法与用量】口服，一次4粒，一日2次；两周为一疗程，或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁用。
【规格】每粒装0_ 35g （相当于饮片1. H25g）

【贮藏】密封。



国家药品监督管理局 

国家药品标准
WS3-B-2811-97-2022

腰疼丸
Yaoteng Wan

【处方】盐补骨脂 150g 南藤（山莼） 150g 续断 50g
吉祥草 75g 酒牛膝 38g 山药 38g

【制法】以上六味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每100g粉末加炼蜜140〜150g制成 

小蜜丸或大蜜丸，即得。
【性状】本品为棕黑色的小蜜丸或大蜜丸；气微香，味甘、微苦。
【鉴别】（1）取本品，置显微镜下观察：种皮栅状细胞淡棕色或红棕色，表面观类 

多角形，壁稍厚，胞腔含红棕色物（盐补骨脂）。石细胞淡黄色，类卵性、类方形或长方 

形，直径约至60^m,壁较厚，纹孔细密，空腔较大（南藤）。草酸钙簇晶直径约45nm, 

存在于淡棕黄色皱缩的薄壁细胞中，常数个排列成行（续断）。淀粉粒三角状卵形或矩圆 

形，直径24〜40pm,脐点短缝状或人字状（山药）。
（2） 取本品3g,剪碎，加乙酸乙酯30ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣 

加乙酸乙酯2ml使溶解，作为供试品溶液。另取补骨脂对照药材0.3g,加乙酸乙酯10ml， 
同法制成对照药材溶液。再取补骨脂素对照品、异补骨脂素对照品，加乙酸乙酯制成每1ml 

各含0.2mg的混合溶液，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，吸取上述三种溶液各2〜5h!，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷-乙酸乙酯（15:4） 
为展开剂，展开2次，取出，晾干，喷以10%氢氧化钾甲醇溶液，在紫外光（365nm；）下检视。 
供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（3） 取本品6g,剪碎，加甲醇40ml,加热回流30分钟，滤过，滤液蒸至近干，加水 

25ml微热使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次30ml，合并正丁醇液，用氨试液 

60ml洗涤，分取正丁醇液，回收溶剂至干，残渣加水15ml微热使溶解，加在聚酰胺柱（60〜 

100目，3g，内径2cm,用水预洗）上，用80%乙醇60ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣 

加甲醇3ml使溶解，作为供试品溶液。取川续断皂苷VI对照品，加甲醇制成每1ml含hng 

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2〜54,分别点于同一硅胶G薄层板上，以三氯甲烷-甲醇-水（13:7:2） ICTC以下 

放置的下层溶液为展开剂，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，在日光下检视。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。
（4） 取本品18g,剪碎，加盐酸乙醇溶液（1 — 10） 80ml,加热回流1小时，滤过，滤 

液浓缩至近干，加水40ml加热使溶解，静置，取上清液，用三氯甲烷振摇提取3次，每次 

30ml,合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，加中性氧化铝（100〜200目）3g,
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拌匀，干燥，装入层析柱（内径为0.9cm）中，依次用水、20%甲醇各30ml洗脱，弃去洗脱 

液，再用三氯甲烷-甲醇（20:1） 40mr冼脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解， 
作为供试品溶液。另取牛膝对照药材0.5g,加盐酸乙醇溶液（1 — 10） 40ml,同法制成对照 

药材溶液。再取齐墩果酸对照品，加甲醇制成每1ml含0.2ing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，吸取供试品溶液10〜204、对照药材溶液 

及对照品溶液各10叫，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷-三氯甲烷-乙酸乙酯-甲酸 

（20:5:8:0.1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，在105°C加热至斑 

点显色清晰，在日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置 

上，显相同颜色的斑点。
【检査】应符合丸剂项下有关的各项规定（中国药典2020年版通则0108）。
【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；以乙腈-水（30:70） 

为流动相；检测波长为246nm。理论板数按补骨脂素峰计算应不低于3000。
对照品溶液的制备取补骨脂素对照品、异补骨脂素对照品适量，精密称定，加甲醇 

制成每1ml各含10ng的混合溶液，即得。
供试品溶液的制备取小蜜丸或重量差异项下的大蜜丸，剪碎，混匀，取约0.6g,精 

密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇50ml,称定重量，超声处理（功率500W，频率 

40kHz） 1小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，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iom，注入液相色谱仪，测定，即 

得。

本品含盐补骨脂以补骨脂素（c„h6o3）和异补骨脂素（c„h6o3）的总量计，小蜜丸每lg 

不得少于1.14mg；大蜜丸每丸不得少于10.26mg。
【功能与主治】行气活血，散瘀止痛。用于闪跌扭伤与急性劳损等腰痛。
【用法与用量】口服。小蜜丸一次45〜90粒；大蜜丸一次1〜2丸，一日2次。
【规格】（1）小蜜丸每45粒重9g （2）大蜜丸每丸重9g
【贮藏】密封。



国家药品监督管理局

国家药品标准（修订）颁布件
批件号：ZGB2022-8

药品名称
药品通用名称：酸模 

汉语拼音名： Suanmo

英文名：

剂型 藏药材 标准依据 部颁标准藏药分册

原标准号 WS3 -BC-0117-95 审定单位 国家药典委员会

修订与结论
根据《药品管理法》及其有关规定，经审查，同意修订【性状I、【鉴别】项；增 
订【检查】、【浸出物】、【含量测定】项；规范【性味】、【功能与主治】项。

实施规定
本标准自颁布之日6个月后正式实施，期间可按原标准检验。自本标准实施之曰起，
必须按照本标准执行，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单位，自实施之日起执行修订后的国家药品标准。

标准编号 WS3 -BC-0117-95-2022 实施日期 2022年08月24日

附件 酸模药品标准

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
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ __
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国家药品监督管理局
国家药品标准

WS.-BC-0117-95-2022

酸模
Suanmo 肖芒

RUMEIS RADIX
本品系藏族习用药材，为寥科植物尼泊尔酸模Spreng.的干燥根。秋末 

采挖，除去须根，洗净，晒干。

【性状】本品呈类圆柱形，长短不一，直径1〜5cm,下部有分枝，根头部有茎基残 

存，横纹密集。表皮黄棕色或棕褐色，具纵皱纹，有横向皮孔样疤痕。质硬，易折断，断面 

淡黄色或棕黄色。气微，味微苦、涩。

【鉴别】（1）本品粉末黄色至深黄棕色，草酸钙簇晶众多，直径约25〜顶端 

较钝。导管多为网纹。木栓细胞无色，表面观呈类长方形，壁薄，有的胞腔内含黑色物。淀 

粉粒多为单粒，类球形，半圆形，类三角形，脐点点状或短缝状，不甚明显。

（2）取本品粉末lg,加甲醇15ml,超声处理30分钟，滤过，滤液浓缩至2ml,作为 

供试品溶液。另取酸模对照药材lg，同法制成对照药材溶液。再取大黄素对照品、大黄酚 

对照品、大黄素甲醚对照品，加甲醇制成每1ml各含0.5mg的混合溶液，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，吸取供试品溶液及对照药材溶液各5〜 

lOpl、对照品溶液5卟分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷-乙酸乙酯-甲酸（12:3:0.5） 

为展开剂，展开，取出，晾干，在紫外光（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材 

色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】水分不得过12.0% （中国药典2020年版通则0832第二法）。

总灰分不得过11.0% （中国药典2020年版通则2302）。

【浸出物】照醇溶性浸出物测定法（中国药典2020年版通则2201）项下的热浸法测 

定，用乙醇作溶剂，不得少于20.0%。

【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；以甲醇一0.2%磷酸 

溶液（85 : 15）为流动相；检测波长为436nm。理论板数按大黄酚峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备取大黄素对照品、大黄酚对照品适量，精密称定，加甲醇制成每
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1ml含大黄素14fig、大黄酚20吨的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备取本品粉末（过二号筛）约2g,精密称定，置具塞锥形瓶中，精 

密加入甲醇50ml,密塞，称定重量，超声处理（功率200W,频率40kHz） 30分钟，放冷， 

再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液25ml,加盐酸2ml, 

摇匀，加热回流1小时，放冷，转移至50ml量瓶中，加甲醇至刻度，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10^1,注入液相色谱仪，测定，即 

得。

本品按干燥品计算，含大黄素（CisHjoOs）和大黄酚（C15H1（）04）的总量不得少于0.14%。

饮片
【炮制】除净杂质，切片，晒干。

【性味】味甘、苦，化后味甘；性寒。

【功能与主治】清热，除湿，消肿，愈疮。用于疮疖，湿疹，“洛彩”病，肺炎，肝 

炎，便秘，流感，白喉，功能性子宫出血。外用于创伤，腮腺炎，神经性皮炎。

【用法与用量】5〜6g;外用适量。

【贮藏】置通风干燥处。



国家药品监督管理局

国家药品标准修订件
批件号：XGB2022-022

药品名称
药品通用名称：利可君
汉语拼音名： Likejun
英文名： Leucogen •-

剂型 原料药

实臓定
ff《药品管理法》及其有关规定，修订利可君国家药品标准。本标准自实施之日 
费势讧，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 

绝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-10001-(HD-0427)-2002-2022

实施日期 2022年09月01日

附件 利可君药品标准

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査验中心，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
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国家药品监督管理局 

国家药品标准
WS-10001-(HD-0427)-2002-2022

利可君
Likejun

Leucogen

0

C14H17O4NS 295.36

本品为2- （a-苯基-a-乙氧羰基-甲基）噻唑烷-4-狻酸。按干燥品计算，含C14H1704NS应为 

98.0% 〜102.0%。

【性状】本品为白色结晶性粉末。

本品在二甲基甲酰胺中易溶，在乙腈中微溶，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158〜162°C,熔融时同时分解。 

【鉴别】（1）在含量测定项下记录的色谱图中，供试品溶液四个非对映异构体峰的保留时 

间均应与对照品溶液相应峰的保留时间一致。
（2）本品的红外光吸收图谱应与对照的图谱（光谱集955图）一致。

【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。临用新制。 

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0.4mg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2Hg的溶液。

灵敏度溶液精密量取对照溶液适量，用乙腈定量稀释制成每lml中约含0.2ng的溶液。

系统适用性溶液取利可君适量，精密称定，加乙腈-水（1:1）溶解并稀释制成每lml中约 

含0.4mg的溶液，置80°C水浴10分钟。

色谱条件用十八烷基硅烷键合桂胶为填充剂（BDSHypersilC18, 4.6mmx 100mm, 3哗或

效能相当的色谱柱）；以0.01%磷酸溶液-乙腈（78:22）为流动相；检测波长为210nm;进样体 

积5|il。
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系统适用性要求以系统适用性溶液色谱图中最大非对映异构体峰（即附图中的峰4）作为 

参比峰，四个非对映异构体峰的相对保留时间依次约为0.7、0.8、0.9、1.0，理论板数按相对保 

留时间为1.0的非对映异构体峰计算不低于4000,各非对映异构体峰之间的分离度均应符合要 

求。灵敏度溶液色谱图中，相对保留时间为1.0的非对映异构体峰高的信噪比应不小于3。

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，记录色谱图至相对保留时 

间为1.0的非对映异构体峰保留时间的4倍。
限度供试品溶液色谱图中如有杂质峰，除溶剂峰外，单个杂质峰面积不得大于对照溶液中 

非对映异构体峰面积之和的0.4倍（0.2%）,各杂质峰面积的和不得大于对照溶液中非对映异构 

体峰面积之和（0.5%）。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（0.05%）。

残留溶剂甲酸乙酯与乙醇照残留溶剂测定法（中国药典2020年版四部通则0861第三法） 

测定。
供试品溶液取本品适量，精密称定，加N,N-二甲基甲酰胺溶解并稀释制成每1ml中约含O.lg 

的溶液。
对照品溶液取甲酸乙酯、乙醇各适量，精密称定，加N，N-二甲基甲酰胺定量稀释制成每1ml 

中各约含0.2mg的混合溶液。
色谱条件用聚乙二醇（PEG-20M）为固定液（或极性相近的固定液）的毛细管柱为色谱柱： 

柱温为65°C;进样口温度为15（TC;检测器温度为220°C;载气为氮气；进样体积14。

系统适用性要求对照品溶液色谱图中，各成分峰之间的分离度应符合规定。
测定法精密量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。
限度按外标法以峰面积计算，甲酸乙酯与乙醇的残留量均不得过0.2%。

干燥失重取本品，在105°C干燥至恒重，减失重量不得过3.0% （中国药典2020年版四部通 

则0831）。

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

0.1%。
【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。
供试品溶液取本品适量,精密称定，加乙腈溶解井定量稀释制成每1ml中约含0.4mg的溶液。
对照品溶液取利可君对照品适量，精密称定，加乙腈溶解并定量稀释成每1ml中约含0.4mg 

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 

法以非对映异构体峰面积之和计算。 /
【类别】促进白细胞增生药。
【贮藏】遮光，密封，在干燥处保存。

【制剂I利可君片 

附：

分钟

利可君系统适用性溶液典型色谱图
峰1:利可君非对映异构体1峰2:利可君非对映异构体2峰3:利可君非对映异构体3 峰 

4：利可君非对映异构体4
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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：XGB2022-023

药品名称
药品通用名称：利可君片 

汉语拼音名： Likejun Pian
英文名： Leucogen Tablets

剂型 片剂

实施规定

根据《药品管理法》及其有关规定，修订利可君片国家药品标准。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80号）”执行。

标准编号 WS-10001- (HD-0428)-2002-2022

实施曰期 2022年09月01日

附件 利可君片药品标准

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

@0運jj

J品注册专用I



国家药品监督管理局
国家药品标准

WS-10001-(HD-0428)-2002-2022

利可君片 

Likejun Pian 

Leucogen Tablets

本品含利可君（C14H1704NS）应为标示量的90.0%〜110.0%。

【性状】本品为白色或类白色薄膜衣片，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，供试品溶液四个非对映异构体峰的保留时间 

均应与对照品溶液相应峰的保留时间一致。
【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。临用新制。

供试品溶液取本品研细，取细粉适量（约相当于利可君10mg）,置25ml量瓶中，加乙腈 

适量，超声使利可君溶解，用乙腈稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液即得。

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2吨的溶液。

灵敏度溶液精密量取对照溶液适量，用乙腈定量稀释制成每1ml中约含0.2pg的溶液。

系统适用性溶液取利可君适量，精密称定，加乙腈-水（1：1）溶解并稀释制成每1ml中约 

含0.4mg的溶液，置8（TC水浴10分钟。

色谱条件用十八焼基桂院键合桂胶为填充剂（BDS Hypersil C18，4.6mmxl00mm，3nm或 

效能相当的色谱柱）；以0.01%磷酸溶液-乙腈（78:22）为流动相；检测波长为210 nm;进样体 

积5|il。

系统适用性要求以系统适用性溶液色谱图中最大非对映异构体峰（即附图中的峰4）作为 

参比峰，四个非对映异构体峰的相对保留时间依次约为0.7、0.8、0.9、1.0,理论板数按相对保 

留时间为1.0的非对映异构体峰计算不低于4000,各非对映异构体峰之间的分离度均应符合要 

求。灵敏度溶液色谱图中，相对保留时间为1.0的非对映异构体峰高的信噪比应不小于3。
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，记录色谱图至相对保留时 

间为1.0的非对映异构体峰保留时间的4倍。
限度供试品溶液色谱图中如有杂质峰，除溶剂峰外，单个杂质峰面积不得大于对照溶液中 

非对映异构体峰面积之和的0.4倍（0.2%），各杂质峰面积的和不得大于对照溶液中非对映异构 

体峰面积的和（0.5%）。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（0.05%）。

国家药品监督管理局 发布 国家药典委员会 审定



含量均匀度取本品1片，置乳钵中，研细，分次用乙腈转移至25ml （10mg规格）或50ml 

（20mg规格）量瓶中，加乙腈适量，超声使利可君溶解，用乙腈稀释至刻度，摇匀，滤过，取 

续滤液作为供试品溶液，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。

溶出条件以磷酸盐缓冲液（pH6.8） 900ml为溶出介质，转速为每分钟100转，依法操作， 

经15分钟时取样。

供试品溶液取溶出液适量滤过，取续滤液。

对照品溶液取利可君对照品适量，精密称定，加乙腈溶解并定量稀释制成每1ml中约含 

0.2mg的溶液，精密量取适量，用溶出介质定量稀释制成每1ml中约含10昭（10mg规格）或20呢 

（20mg规格）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；进样体积20叫。

测定法见含量测定项下；计算每片的溶出量。

限度标示量的75%，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20片，精密称定，研细，精密称取细粉适量（约相当于利可君40mg）， 

置100ml量瓶中，加乙腈适量，超声使利可君溶解，用乙腈稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液 

即得。
对照品溶液取利可君对照品适量，精密称定，加乙腈溶解并定量稀释制成每1ml中约含 

0.4mg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 

法以非对映异构体峰面积之和计算。
【类别】促进白细胞增生药。
【规格】（1） 10mg （2） 20mg 

【贮藏】遮光，密封，在干燥处保存。
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利可君系统适用性溶液典型色谱图
峰1:利可君非对映异构体1峰2:利可君非对映异构体2峰3:利可君非对映异构体3 峰 
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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：XGB2022-024

药品名称
药品通用名称：肌苷颗粒 

汉语拼音名： Jigan Keli
英文名： Inosine Granules

剂型 颗粒剂

实施规定

根据《药品管理法》及其有关规定，修订肌苷颗粒国家药品标准。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80号）”执行。

标准编号 WS-10001 (HD-1385) -2003-2022

实施曰期 2022年09月01日

附件 肌苷颗粒药品标准

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



国家药品监督管理局
国家药品标准

WS-10001 (HD-1385) -2003-2022

肌苷颗粒
Jigan Keli 

Inosine Granules

本品含肌昔（C10H12N4O5）应为标示量的90.0% ~ 110.0%。

【性状】本品为淡黄色颗粒；味甜。

【鉴别】（1）取本品细粉适量（约相当于肌苷0.2g）,加水10ml振摇使肌苷溶解，滤过， 

取滤液，加等体积的3,5-二羟基甲苯溶液（取3,5-二羟基甲苯与三氯化铁各0.1 g,加盐酸使成 

1㈤0ml）,混匀，在水浴中加热约10分钟，即显绿色。

（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。

【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。

供试品溶液精密称取含量测定项下细粉适量（约相当于肌苷0.1g），置100ml量瓶中， 

加水约70ml,充分振摇使肌苷溶解，用水稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液10ml,置 

20ml量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀。

对照溶液精密量取供试品溶液适量，用水定量稀释制成每1ml中约含0.5路的溶液。

对照品溶液精密称取次黄嘌呤对照品与鸟苷对照品各适量，加水溶解并定量稀释制成每 

1ml中分别约含次黄嘌呤0.5吨、鸟苷1.5吨的溶液。

系统适用性溶液取肌苷约5mg，置10ml量瓶中，加对照品溶液溶解并稀释至刻度，摇匀。

灵敏度溶液精密量取对照溶液适量，用水定量稀释制成每1ml中约含0.25 ug的溶液。

色谱条件用十八烷基桂烷键合硅胶为填充剂，以甲醇-水（5:95）为流动相；流速为每分 

钟1.0ml;检测波长为248nm;进样体积10（x1。

系统适用性要求系统适用性溶液色谱图中，出峰顺序依次为次黄嘌呤、肌昔和鸟苷，肌 

苷峰与鸟苷峰之间的分离度应不小于3.0,肌苷峰与相邻杂质峰之间的分离度应符合规定，理论 

板数按肌苷峰计算应不低于2000。灵敏度溶液色谱图中，肌苷峰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3.5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，如有与次黄嘌呤峰、鸟苷峰保留时间一致的色谱峰，按外标 

法以峰面积计算，次黄嘌呤不得过肌苷标示量的0.2%,鸟苷不得过肌苷标示量的0.5%;其他单 

个杂质峰面积不得大于对照溶液主峰面积（0.1%）,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（0.5%）。小于灵敏度溶液主峰面积的色谱峰忽略不计。

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）。

【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。

供试品溶液取装量差异项下的内容物，研磨均匀，精密称取适量（约相当于肌苷O.lg）, 
置100ml量瓶中，加水约70ml,充分振摇使肌苷溶解，用水稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量 

取续滤液2ml,置100ml量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀。

对照品溶液取肌苷对照品适量，精密称定，加水溶解并定量稀释制成每1ml中约含20明 

的溶液。

对照品溶液、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。

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】同肌苷。
【规格】0.2g

【贮藏】遮光，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：XGB2022-025

药品名称
药品通用名称：愈美片 

汉语拼音名： Yu mei Pian
央文名： Guaifenesin and Dextromethorphan Hydrobromide Tablets

剂型 片剂

实施规定
《药品管理法》及其有关规定，修订愈美片国家药品标准。本标准自实施之日 

g执仃，头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 
官理局“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, - (X-322)-2004Z-2022

实施日期 2022年09月14日

附件 愈美片药品标准

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、直辖市药品检验院（所），中国人民解放军联勤保障部队药品伩器 

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査验中心，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



国家药品监督管理局 

国家药品标准
WSi- （X-322）-2004Z-2022

愈美片
Yu mei Pian

Guaifenesin and Dextromethorphan Hydrobromide Tablets 

本品含愈创甘油醚（C1（）H1404）与氢溴酸右美沙芬（按C18H25NO • HBr计）均应为标示量的 

90_0% 〜110.0%。
【处方】

愈创甘油醚 100g
氢溴酸右美沙芬 15g （按无水物计）
辅料 适量
制成 1000片

【性状】本品为白色或类白色片或薄膜衣片，除去薄膜衣后显白色或类白色。
【鉴别】 （1）取本品细粉适量（约相当于愈创甘油醚10mg），加硫酸0.5ml，振摇，溶 

液显粉红色，加甲醛溶液（3—10） 1滴，即显深紫色。
（2） 在含量测定项下记录的色谱图中，供试品溶液两主峰的保留时间应分别与对照品溶液 

中两主峰的保留时间一致。
（3） 取本品细粉适量，加水适量，振摇使溶解，滤过，滤液显溴化物鉴别（1）的反应（中 

国药典2020年版四部通则0301）。
【检查】含量均匀度氫溴酸右美沙芬取本品1片，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，滤过，取续滤液作为供试品溶液。照含量测 

定项下的方法测定氢溴酸右美沙芬含量，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O.lmol/L盐酸溶液900ml为溶出介质，转速为每分钟50转，依法操作，经 

30分钟时取样。
供试品溶液取溶出液适量，滤过，取续滤液。 -
对照品溶液取愈创甘油醚对照品与氢溴酸右美沙芬对照品各适量，精密称定，加流动相 

溶解并定量稀释制成每1ml中约含愈创木酚甘油醚O.llmg与氢溴酸右美沙芬17吗的混合溶液。
色谱条件与系统适用性要求见含量测定项下。进样体积1004。
测定法见含量测定项下。计算每片中愈创甘油醚与氢溴酸右美沙芬的溶出量。
限度均为标示量的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）。

国家药品监督管理局 发布 国家药典委员会 审定



【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片，精密称定，研细，精密称取细粉适量（约相当于愈创甘油醚 

O.lg），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，摇勾，滤 

过。

对照品溶液取愈创甘油醚对照品与氢溴酸右美沙芬对照品各适量，精密称定，加流动相 

溶解并定量稀释制成每1ml中约含愈创木酚甘油醚Img与氢溴酸右美沙芬0.15mg的混合溶液。
色谱条件用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以0.5%三乙胺溶液（用磷酸调节pH值至 

3.5）-乙腈（75： 25）为流动相；检测波长为278nm;进样体积20[11。
系统适用性要求理论板数按愈创甘油醚峰与氢溴酸右美沙芬峰计算均不低于1500；愈创 

甘油醚峰与氢溴酸右美沙芬峰之间的分离度应符合要求。
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。每Img的氢溴酸右美沙芬（C18H25NOHBrH20）相当于0.9513mg的无水氢 

溴酸右美沙芬（C18H25NOHBr）。
【类别】镇咳祛痰药。
【贮藏】密闭，阴暗处保存。



国家药品监督管理局

国家药品标准修订件
批件号：XGB2022-026

药品名称
药品通用名称：愈美颗粒 
汉语拼音名： Yu mei Keli

英文名： Guaifenesin and Dextromethorphan Hydrobromide Granules

剂型 颗粒剂

实施规定

根据《药品管理法》及其有关规定，修订愈美颗粒国家药品标准。本标准自实施之 
曰起执行，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, -(X-340)-2004Z-2022

实施日期 2022年09月14日

附件 愈美颗粒药品标准

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査验中心，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
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ ——
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国家药品监督管理局 

国家药品标准
WSi- (X-340)-2004Z-2022

愈美颗粒
Yu mei Keli

Guaifenesin and Dextromethorphan Hydrobromide Granules 

本品含愈创甘油醚（C1DH1404）与氢溴酸右美沙芬（按C18H25NO •HBr计）均应为标示量的 

90.0% 〜110.0%。
【处方】

愈创甘油醚 100g
氢溴酸右美沙芬 15g （按无水物计）
辅料 适量
制成 1000包

【性状】 
【鉴别】

本品为白色或类白色可溶性颗粒，气芳香，味甜。
（1）取本品细粉适量（约相当于愈创甘油醚10mg）,加硫酸0.5ml,振摇，溶 

液显粉红色，加甲醛溶液（3—10） 1滴，即显深紫色。
（2） 在含量测定项下记录的色谱图中，供试品溶液两主峰的保留时间应分别与对照品溶液 

中两主峰的保留时间一致。
（3） 取本品细粉适量，加水适量，振摇使溶解，滤过，滤液显溴化物鉴别（1）的反应（中 

国药典2020年版四部通则0301）。
【检查】含量均匀度氩溴酸右美沙芬取本品1包，将内容物置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，滤过，取续滤液作为供试品溶液。 
照含量测定项下的方法测定氢溴酸右美沙芬含量，应符合规定（中国药典2020年版四部通则 

0941）。
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6.0%。
其他除粒度和干燥失重外，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）。
【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包，精密称定，取内容物混匀，研细，精密称取适量（约相当于愈 

创甘油醚O.lg），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， 
摇勾，滤过。

国家药品监督管理局 发布 国家药典委员会 审定



对照品溶液取愈创甘油醚对照品与氢溴酸右美沙芬对照品各适量，精密称定，加流动相 

溶解并定量稀释制成每1ml中约含愈创甘油醚Img与氢溴酸右美沙芬0.15mg的混合溶液。
色谱条件用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；叱0.5%三乙胺溶液(用磷酸调节pH值至 

3.5)-乙腈(75: 25)为流动相；检测波长为278nm;进样体积2(^1。
系统适用性要求理论板数按愈创甘油醚峰与氢溴酸右美沙芬峰计算，均不低于1500,愈 

创甘油醚峰与氢溴酸右美沙芬峰之间的分离度应符合要求。
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。每Img的氢溴酸右美沙芬(QgHzsNOHBrHzO)相当于0.9513mg的无水氢 

溴酸右美沙芬(C^gHzsNOHBr)。
【类别】镇咳祛痰药。
【贮藏】遮光，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：XGB2022-027

药品名称
药品通用名称：愈美胶囊 

汉语拼音名： Yu mei Jiaonang

英文名： Guaifenesin and Dextromethorphan Hydrobromide Capsules

剂型 胶囊剂

实施规定
根据《药品管理法》及其有关规定，修订愈美胶囊国家药品标准。本标准自实施之 
曰起执行，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-802(X-645)-2001-2014Z-2022

实施日期 2022年09月 140

附件 愈美胶囊药品标准

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

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



国家药品监督管理局 

国家药品标准
WS-802(X-645)-2001-2014Z-2022

愈美胶囊
Yu mei Jiaonang

Guaifenesin and Dextromethorphan Hydrobromide Capsules

本品含愈创甘油醚（C1（）H1404）与氢溴酸右美沙芬（按QsHzsNO^HBr计）均应为标示量的 

90.0% 〜no_o%。

【处方】
愈创甘油醚 100g
氢溴酸右美沙芬 15g （按无水物计）
辅料 适量
制成 1000粒

【性状】 
【鉴别】

本品为胶囊剂，内容物为类白色颗粒或粉末。
（1）取本品内容物适量（约相当于愈创甘油醚10mg）,加硫酸0.5ml,振摇， 

溶液显粉红色，加甲醛溶液（3—10） 1滴，即显深紫色。
（2） 在含量测定项下记录的色谱图中，供试品溶液两主峰的保留时间应分别与对照品溶液 

中两主峰的保留时间一致。
（3） 取本品内容物适量，加水适量，振摇使溶解，滤过，滤液显溴化物鉴别（1）的反应 

（中国药典2020年版四部通则0301）。
【检查】含量均匀度氢溴酸右美沙芬取本品1粒，将内容物倾入100ml量瓶中，胶囊 

壳用少量流动相分次洗净，洗液并入量瓶中，加流动相适量，超声使溶解，放冷，用流动相稀 

释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液作为供试品溶液。照含量测定项下的方法测定氢溴酸右美沙 

芬含量，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O.lmd/L盐酸溶液900ml为溶出介质，转速为每分钟50转，依法操作，经 

30分钟时取样。 -
供试品溶液取溶出液适量，滤过，取续滤液。
对照品溶液取愈创甘油醚对照品与氢溴酸右美沙芬对照品各适量，精密称定，加流动相 

溶解并定量稀释制成每1ml中约含愈创甘油醚O.llmg与氢溴酸右美沙芬17叩的混合溶液。
色谱条件与系统适用性要求见含量测定项下。进样体积100^1。
测定法见含量测定项下。计算每粒中愈创甘油醚与氢溴酸右美沙芬的溶出量。
限度均为标示量的80%，应符合规定。

国家药品监督管理局 发布 国家药典委员会 审定



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】供试品溶液取本品20粒，精密称定，取内容物混匀，研细，精密称取适 

量（约相当于愈创甘油醚O.lg）,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，滤过。
对照品溶液取愈创甘油醚对照品与氢溴酸右美沙芬对照品各适量，精密称定，加流动相 

溶解并定量稀释制成每1ml中约含愈创甘油醚Img与氢溴酸右美沙芬0.15mg的混合溶液。
色谱条件用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以0.5%三乙胺溶液（用磷酸调节pH值至 

3.5）-乙腈（75: 25）为流动相；检测波长为278nm;进样体积20nl。
系统适用性要求理论板数按愈创甘油醚峰与氢溴酸右美沙芬峰计算，均不低于1500,愈 

创甘油醚峰与氢溴酸右美沙芬峰之间的分离度应符合要求。
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。每Img的氢溴酸右美沙芬（C18H25N0_HBrH20）相当于0.9513mg的无水氢 

溴酸右美沙芬（CigHzsNOHBr）。
【类别】镇咳祛痰药。
【it藏】密闭，阴暗处保存-



国家药品监督管理局

国家药品标准修订件
批件号：XGB2022-028

药品名称
药品通用名称：愈美胶囊(I)
汉语拼音名： Yu mei Jiaonang ( I )

英文名： Guaifenesin and Dextromethorphan Hydrobromide Capsules
(I)

剂型 胶囊剂

实施规定

根据《药品管理法》及其有关规定，修订愈美胶囊（I）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, -(X-047)-2005Z-2022

实施日期 2022年09月14日

附件 愈美胶囊（I）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
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国家药品监督管理局 

国家药品标准
WSi-(X-047)-2005Z-2022

愈美胶囊（I ）
Yu mei Jiaonang （ I ）

Guaifenesin and Dextromethorphan Hydrobromide Capsules （ I ）

本品含愈创甘油醚（CmHMCU）与氢溴酸右美沙芬（CuHuNO.HBr.FhO）均应为标示量的 

90.0%〜110.0%。
【处方】

愈创甘油醚 100g
氢溴酸右美沙芬 10g
辅料 适量
制成 1000粒

【性状】 
【鉴别】

本品为胶囊剂，内容物为白色或类白色颗粒和粉末。
（1）取本品内容物适量（约相当于愈创甘油醚10mg），加硫酸0.5ml，振摇， 

溶液显粉红色，加甲醛溶液（3—10） 1滴，即显深紫色。
（2） 在含量测定项下记录的色谱图中，供试品溶液两主峰的保留时间应分别与对照品溶液 

中两主峰的保留时间一致。
（3） 取本品内容物适量，加水适量，振摇使溶解，滤过，滤液显溴化物鉴别（1）的反应 

（中国药典2020年版四部通则0301）。
【检查】含量均匀度氢溴酸右美沙芬取本品1粒，将内容物倾入100ml量瓶中，胶囊 

壳用少量流动相分次洗净，洗液并入量瓶中，加流动相适量，超声使溶解，放冷，用流动相稀 

释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液作为供试品溶液。照含量测定项下的方法测定氢溴酸右美沙 

芬含量，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O.lmol/L盐酸溶液900ml为溶出介质，转速为每分钟50转，依法操作，经 

30分钟时取样。
供试品溶液取溶出液适量，滤过，取续滤液。
对照品溶液取愈创甘油醚对照品与氢溴酸右美沙芬对照品各适量，精密称定，加流动相 

溶解并定量稀释制成每1ml中约含愈创甘油醚0.1 Img与氢溴酸右美沙芬Hug的混合溶液。
色谱条件与系统适用性要求见含量测定项下。进样体积100^1。
测定法见含量测定项下。计算每粒中愈创y•油醚与氢溴酸右美沙芬的溶出皇。
限度均为标示量的80%,应符合规定。
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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】供试品溶液取本品20粒，精密称定，取内容物混匀，研细，精密称取适 

量（约相当于愈创甘油醚O.lg）,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，滤过。
对照品溶液取愈创甘油酿对照品与氢溴酸右美沙芬对照品各适量，精密称定，加流动相 

溶解并定量稀释制成每1ml中约含愈创甘油醚Img •^氢溴酸右美沙芬O.lmg的混合溶液。
色谱条件用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂/以0.5%三乙胺溶液（用憐酸调节pH值至 

3.5） •乙腈（75： 25）为流动相；检测波长为278nm;进样体积20nl。
系统适用性要求理论板数按愈创甘油醚峰与氢溴酸右美沙芬峰计算，均不低于1500,愈 

创甘油醚峰与氢溴酸右美沙芬峰之间的分离度应符合要求。 _
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。每Img的无水氢溴酸右美沙芬（Ci8H25NO.HBr）相当于1.0511mg的氢溴酸 

右美沙芬（CirffoNOHBfftO）。
【类别】镇咳祛疲药。
【贮藏】密闭，阴暗处保存。



国家药品监督管理局

国家药品标准修订件
批件号：XGB2022-029

药品名称
药品通用名称：垂体后叶注射液 

汉语拼音名： ChuiTiHouYeZhuSheYe
英文名： PosteriorPituitary Inject ion

剂型 注射剂

实施规定

根据《药品管理法》及其有关规定，修订垂体后叶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 WSi -(YH- 001 )-2020-2022

实施日期 2022年09月 140

附件 垂体后叶注射液药品标准

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査验中心，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
请相关企业：（1）尽快开展工艺变更研宄，包括改进生产工艺以降低杂质水平，在 
生产工艺中增加有效的病毒灭活/去除步骤等；（2）在工艺变更研宄的基础上制订 
更完善的企业内控标准，以更好地保障产品质量的稳定性；（3）在合理时间内（例 
如2年内）针对工艺变更等提交补充申请。

j^20害3鳥—
I® ^ ^cj 

I品注册专用I



国家药品监督管理局 

国家药品标准
WSi-(YH-001 )-2020-2022

垂体后叶注射液

Chuitihouye Zhusheye
Posterior Pituitary Injection

本品为垂体后叶粉经冰醋酸溶液提取、滤过制得的无菌溶液；或由猪脑垂体后叶经脱水、 
干燥、研细制成粉（必要时采用适宜的方法进行种属确认。本品为动物来源，工艺中应有有效 

去除病毒或病毒灭活等病毒安全性控制的方法和措施），再经冰醋酸溶液提取、滤过制得的无菌 

溶液。以升压素计，效价应为标示量的87%〜115%,且每Img蛋白中升压素效价不得少于4.0 

单位；缩宫素与升压素的效价比值应为0.9〜1.7。

【性状】本品为无色或几乎无色的澄明液体。
【鉴别】照高效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512）试验。

供试品溶液取本品，即得。

标准品溶液取赖氨酸升压素标准品和缩宫素标准品适量，加0.25%醋酸溶液溶解并稀释 

制成每1ml中分别含6单位的溶液。

色谱条件用十八焼基桂院键合桂胶为填充剂（4.6mmx250mm，5nm）；以0.05niol/L憐酸 

二氢钠溶液为流动相A,以乙腈-O.lmol/L磷酸二氢钠溶液（50 : 50）为流动相B,按下表进行 

梯度洗脱；流速为每分钟1ml;检测波长为220nm;柱温为30°C;进样体积50nl。
时间（分钟） 流动相A （%） 流动相B （%）

0 70 30

30 40 60

40 10 90

50 10 90

50.1 70 30

65 70 30

系统适用性要求标准品溶液色谱图中，赖氨酸升压素峰弓缩宮素峰之间的分离度应不低
于5。

测定法精密量取供试品溶液与标准品溶液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图。

国家药品监督管理局 发布 国家药典委员会 审定



结果判定供试品溶液应有与标准品溶液中两个主峰保留时间一致的色谱峰。
【检査】pH值应为3.0〜4.0 （中国药典2020年版四部通则0631）。

澄清度取本品，依法检查（中国药典2020年版四部通则0902第一法），应澄清。

醋酸盐取冰醋酸适量，精密称定，用稀释液［流动相A （中国药典2020年版四部通则 

0872）-甲醇（95 : 5）］定量稀释制成每1ml中含Img、3mg、5mg、7mg、9nig和lOmg的溶液， 

作为系列标准曲线用溶液。照合成多肽中的醋酸测定法（中国药典2020年版四部通则0872） 

测定，精密量取上述系列标准曲线用溶液各5//1,分别注入液相色谱仪，记录色谱图，以峰面积 

与相应浓度计算直线回归方程，相关系数（/■）应不小于0.99。精密量取本品知1，注入液相色 

谱仪，记录色谱图，用直线回归方程计算，本品每1ml中含醋酸盐（以醋酸计）不得过8mg。

三氯叔丁醇（如添加）照气相色谱法（中国药典2020年版四部通则0521）测定。

供试品溶液取本品，即得。
系列标准曲线用溶液取三氯叔丁醇对照品约0.25g,精密称定，置50ml量瓶中，加适量 

0.25%醋酸溶液，置水浴中不断振摇使三氯叔丁醇溶解，取出，放冷，用0.25%醋酸溶液稀释至 

刻度，摇勾，精密量取适量，用0.25%醋酸溶液分别定量稀释制成每1ml中各含0.5mg、1.5mg、 

2.5mg、3.5mg, 4.5mg 和5mg 的溶液。

色谱条件以聚乙二醇（或极性相近）为固定液的毛细管柱为色谱柱；起始温度为90°C， 

维持2分钟，以每分钟5CTC的速率升温至200°C，维持2分钟；进样口温度为250°C;检测器 

温度为280°C;进样体积W1。

系统适用性要求系列标准曲线用溶液色谱图中，以三氯叔丁醇峰面积与相应浓度计算直 

线回归方程，相关系数（幻应不小于0.99。

测定法精密量取供试品溶液与系列标准曲线用溶液，分别注入气相色谱仪，记录色谱图。
限度用直线回归方程计算，含三氯叔丁醇应为标签或使用说明书中注明标示量的 

80.0%〜120.0%。
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单位升压素中 

含内毒素的量应小于15EU。

过敏反应取本品，用氯化钠注射液稀释至每1ml中含0.06升压素单位的溶液作为致敏液 

与激发液，依法检杳（中国药典2020年版四部通则1147）,应符合规定。

异常毐性取本品，用氯化钠注射液稀释制成每1ml中含0.6升压素单位的溶液，依法检 

查（中国药典2020年版四部通则1141）,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）。



【效价测定】升压素照升压素生物测定法（中国药典2020年版四部通则1205）测定，
即得。
比活取本品，作为游离氨基酸测定用供试品溶液；取本品1ml,加7m0l/L盐酸溶液6ml， 

密封，110°C水解16小时，将水解液转移后，蒸千，精密加水2ml复溶残渣，用0.45/皿的滤膜 

滤过，取续滤液作为水解氨基酸测定用供试品溶液；另取门冬氨酸、谷氨酸、丝氨酸、组氨酸、 

甘氨酸、苏氨酸、胱氨酸、丙氨酸、精氨酸、酪氨酸、缬氨酸、甲硫氨酸、苯丙氨酸、异亮氨 

酸、亮氨酸、赖氨酸和脯氨酸各对照品适量，精密称定，置同一量瓶中，加水溶解并定量稀释 

制成每1ml中含各氨基酸约O.lmg的溶液，作为对照品溶液。釆用适宜的氨基酸分析方法测定， 
按外标法分别计算游离氨基酸与水解氨基酸的量。以水解氨基酸的量减去游离氨基酸的量即为 

本品中的蛋白质含量。
根据升压素的效价测定结果与蛋白质含量计算本品每Img蛋白中含升压素的单位数,即得。 

缩宫紊照缩宫素生物测定法（屮国药典2020年版四部通则1210）测定。将测得结果除 

以升压素效价，即为缩宫素与升压素效价比值。
【类别】血管收缩药、抗利尿药。

按升压素计（1） 0.5ml : 3单位（2） 1ml : 6单位（3） 2ml : 3单位（4） 2ml :【规格】
6单位

【贮藏】 
【标注】

遮光，密闭，在冷处保存。

本品说明书中应标注三氯叔丁醇的处方量。


