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国家食品药品监督管理总局

国家药品标准制订件
批件号:XGB2017—014

药品通用名称; 硫普罗宁肠溶胶囊

汉语拼音名; L1upu1uon1ngCha∏groI〕gj1aoIIang

英文名; T1opronj∏Enter1cCapsu1es

药品名称

剂 型 胶襄剂ˉ ■

根据《药品管理法》及其有关规定’制定硫普罗宁肠溶胶囊国家药品标准°

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

事宜参照国家食品药品监督管理局“关于实施《中国药典》2015年版有关事宜

的公告（2〔）15年第105号）”执行°

实施规定

标准编号 ‖S-XG—003—20l7
l

实施日期 2017年08月l0日

硫普罗宁肠溶胶囊药品标准附 件

各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局’总后卫生部药品监督管理局°主送单位

各省、自治区、直辖市（食品）药品检验所（院）’总后卫生部药品仪器检验

所’ 中国食品药品检定研究院’国家药典委员会’国家食品药品监督管理总局

药品审评中心’国家食品药品监督管理总局食品药品审核查验中心’国家食品

药品监督管理总局药品评价中心’国家食品药品监督管理总局信息中心’国家

食品药品监督管理总局药化监管司、国家食品药品监督管理总局稽查局°

抄送单位

食品药品监督管理局及时通知辖区内有关药品生请各省（自治区、直辖市）食品药

产企业’自实施之日起执行本标准°
备 注
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国家食品药品监督管理总局

国家药品标准
ⅣSl—Ⅻ—003-2（）17

硫普罗宁肠溶胶鬃

Ljupu1uon1ngChangrongjiao∏ang

TioproninEntericCapsules

本品含硫普罗宁（C5H9NO3S）应为标示量的90.0％～1100％°

【性状】 本品为肠溶胶囊’内容物为白色或类白色颗粒或粉末°

【鉴别】 （1）取本品内容物适量（约相当于硫普罗宁20mg）’加碳酸氢钠试液2ml使硫

普罗宁溶解后’加茹三酮试液1～2滴,摇匀’加热,溶液即显红色。

（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—致°

【检查】 有关物质临用新制。取本品的内容物研细’称取适量’加流动相溶解并稀释

制成每1ml中约含硫普罗宁1mg的溶液’作为供试品溶液;精密量取适量’用流动相稀释制成

每1ml中约含5‖g的溶液’作为对照溶液;精密称取杂质III对照品适量’加流动相溶解并制成

每1ml中约含15队g的溶液’作为杂质III对照品溶液;精密量取对照溶液10ml’置100ml量瓶

中’用流动相稀释至刻度’摇匀’作为灵敏度溶液°照含量测定项下的色谱条件,取灵敏度溶

液20‖l注入液相色谱仪’主成分峰高的信噪比应大于10°精密量取供试品溶液、对照溶液与杂

质III对照品溶液各20队l’分别注入液相色谱仪’记录色谱图至主成分峰保留时间的4倍°供试

品溶液色谱图中如有杂质峰’与杂质ⅡI保留时间—致的色谱峰’按外标法以峰面积计算’不得

过硫普罗宁标示呈的25％’其他单个杂质峰面积不得大于对照溶液主峰面积的2倍（1.0％）’

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（20％）°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（005％）°

溶出度取本品,照溶出度与释放度测定法（中国药典2015年版四部通则0931第二法肠

溶制剂方法2）,以0.1mol／L盐酸溶液900ml为溶出介质’转速为每分钟50转’依法操作’经

120分钟时’立即将搅拌桨升出液面’弃去各溶出杯中的酸液’供试品的囊壳均不得有裂缝或

崩解现象;随即在各溶出杯中加入预热至37℃±05℃的磷酸盐缓冲液（pH6.8）900ml作为溶

出介质’转速不变’继续依法操作’经30分钟时’取溶液适量’滤过’取续滤液（0.1g规格）’

作为供试品溶液’或精密量取续滤液5ml（02g规格）’置10ml呈瓶中’用磷酸盐缓冲液（pH68）

稀释至刻度’摇匀’作为供试品溶液;另精密称取硫普罗宁对照品适量’加上述磷酸盐缓冲液

（pH68）溶解并定量稀释制成每1ml中约含硫普罗宁0.1mg的溶液’作为对照品溶液。分别精
密量取供试品溶液与对照品溶液各20‖l’照含量测定项下的方法测定’按外标法以峰面积计算
每粒的溶出量°限度为标示量的75％’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2015年版四部通则0103）°

么

国家药典委员会 审定国家食品药品监督管理总局 发布
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【含量测定】 照高效液相色谱法（中国药典2015年版四部通则（）512）测定°

色谱条件与系统适用性试验用十／＼烷基硅烷键合硅胶为填充剂（WatersSymmetryC18’

250mm×46mm’5‖m或效能相当的色谱柱）; 以005mol／L磷酸二氢钾溶液（用磷酸调节pH

值至40）̄ 乙腊（95 :5）为流动相’流速为每分钟0.8ml;检测波长为210nm°分别取硫普罗

宁对照品、杂质I对照品、杂质II对照品和杂质ⅡI对照品各适量’加流动相溶解并制成每1ml

中分别约含0.1mg、10↓lg＼ 10队g和15队g的混合溶液’作为系统适用性溶液。取系统适用性溶液

20‖l’注入液相色谱仪’硫普罗宁与各杂质峰之间的分离度均应符合耍求（注:如杂质III出现

两个色谱峰’以第—个色谱峰计算分离度）°

测定法取装量差异项下的内容物’研细’精密称取适量（约相当于硫普罗宁10mg）’置

100ml量瓶中’加流动相使硫普罗宁溶解并稀释至刻度’摇匀’滤过’取续滤液作为供试品溶

液’精密量取20‖l注入液相色谱仪’记录色谱图;另取硫普罗宁对照品适量’精密称定’加流

动相溶解并定量稀释制成每1ml中约含0.1mg的溶液’同法测定°按外标法以峰面积计算’即

得°

【类别】

【规格】

【贮藏】

附:

杂质I

同硫普罗宁°

（1）0.1g （2）02g

遮光’密封’在阴凉处保存°
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国家食品药品监督管理总局

国家药品标准制订件
批件号:XGB2017—018

药品通用名称: 注射用丁澳东蓖若碱

汉语拼音名: ZhusheyongD1ngx1uDong1angdangj1an

英文名: Scopo1aⅢ1neButy1broⅢ1deforII］ject1on

药品名称

剂 型 注射剂

根据《药品管理法》及其有关规定’制定注射用丁嗅东蓖若碱国家药品标

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

事宜参照国家食品药品监督管理局“关于实施《中国药典》2015年版有关事宜

的公告（2015年第105号）”执行°

实施规定

标准编号 ⅥSl—xG-（）07—2017

实施日期 2017年08月10日

附 件 注射用丁澳东蓖若碱药品标准

韦送单付 各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局’总后卫生部药品监督管理局°

各省、自治区、直辖市（食品）药品检验所（院）’总后卫生部药品仪器检验

抄送单位

品药品监督管理总局药化监管司、国家食品药品监督管理总局稽查局°

请各省（自治区、直辖市）食品药品监督管理局及时通知辖区内有关药品生
备 注

产企业’自实施之日起执行本标准°
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国家食品药品监督管理总局

国家药品标准
‖S!～Ⅻ—0（）7—2017

注射用丁澳东蓖若碱

Zhusheyong0ingx1uDong1angdangjian

ScopolamineButvlbromideforIn｜ection

本品为丁嗅东蓖若碱与适宜的赋形剂制成的无菌冻干品°按平均装量计算,含丁嗅东蓖若

碱（C21H30BrNO4）应为标示量的930％～1070％°

【性状】 本品为白色或类白色疏松块状物或粉末°

【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

盗液主峰的保留时间—致°

（2）取本品’加001mol／L盐酸溶液溶解并稀释制成每1ml中约含丁嗅东蓖若碱1mg的溶

液’照紫外ˉ可见分光光度法（中国药典2015年版四部通则0401）测定’在252nm、257nm与

264nm的波长处有最大吸收°

（3）本品显托烷生物碱类的鉴别反应（中国药典2015年版四部通则0301）。

（4）本品的水溶液显嗅化物的鉴别反应（中国药典2015年版四部通则0301）。

【检查】 酸度取本品’加水制成每1mI含丁嗅东蓖若碱20mg的溶液’依法测定（中

国药典2015年版四部通则0631）’ pH值应为3.7～5.5°

溶液的澄清度与颜色取本品’加水制成每1ml中含丁澳东蓖若碱20mg的溶液,溶液应

澄清无色°

有关物质取本品’精密称定’加流动相溶解并制成每1m］中约含丁澳东蓖著碱2mg的溶

液’作为供试品溶液;精密量取适量’用流动相稀释制成每1ml中约含10‖g的溶液,作为对照

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’作为灵敏度溶液;

另取氢嗅酸东蓖若碱对照品适量’精密称定’加流动相溶解并制成每1ml中约含20‖g的溶液’

作为对照品溶液°照含量测定项下的色谱条件’取灵敏度溶液10‖l注入液相色谱仪’主成分峰

高的信噪比应大于10。再精密量取上述三种溶液各10队l’分别注入液相色谱仪’记录色谱图至

主成分峰保留时间的25倍。供试品溶液色谱图中如有与氢嗅酸东蓖若碱保留时间—致的色谱

峰’按外标法以峰面积计算’不得过丁澳东蓖若碱标示量的1.0％’其他单个杂质峰面积不得大

于对照溶液主峰面积（05％）,各杂质峰（除去溶剂峰附近的澳离子峰）面积的和不得大于对

照溶液主峰面积的4倍（20％）°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（005％）°

水分取本品’照水分测定法（中国药典2015年版四部通则0832第—法A）测定’含水

分不得过30％°

含量均匀度以含量测定项下测得的每瓶含量计算应符合规定（中国药典2015年版四部

国家药典委员会 审定国家食品药品监督管理总局 发布
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通则0941）。

细菌内毒素取本品’依法检查（中国药典2015年版四部通则1143）,每1mg丁嗅东蓖

若碱中含内毒素的量应小于30EU°

其他应符合注射剂项下有关的各项规定（中国药典2015年版四部通则01（）2）。

【含量测定】 照高效液相色谱法（中国药典2（）15年版四部通则0512）测定°

色谱条件与系统适用性试验用十∧烷基硅烷键合硅胶为填充剂; 以0.004％磷酸溶液ˉ乙

腊（50:50）配制的0008mol／L十二烷基硫酸钠溶液流动相’检测波长为210∏m°取丁澳东蓖若

碱和氢澳酸东蓖若碱对照品各适量加流动相溶解并制成每1m］中分别含0.4mg与20↓lg的混合

溶液’取20‖l注入液相色谱仪’记录色谱图’理论板数按丁嗅东蓖若碱峰计算不低于3000’丁

嗅东蓖若碱峰与氢澳酸东蓖若碱峰的分离度应符合要求°

测定法取本品10瓶’分别加流动相适量使内容物溶解并转移至50ml量瓶中’用流动相

稀释至刻度’摇匀’作为供试品溶液’分别精密量取20卜ll注入液相色谱仪’记录色谱图;另取

丁嗅东蓖若碱对照品’精密称定’加流动相溶解并定量稀释制成每1ml中约含04mg的溶液’

同法测定°按外标法以峰面积计算每瓶的含量’求得10瓶的平均含量’即得°

【类别】 同丁澳东蓖若碱°

【规格】 20mg

【贮藏】 遮光’密闭保存°
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国家食品药品监督管理总局

国家药品标准制订件
批件号:XGB2017—015

药品通用名称; 甲磺酸瑞波西汀

汉语拼音名: J1ahuangsuanRu1box1tjng

英文名: Reboxet1ne‖esj1ate

药品名称

剂 型 原料药
～ 凸

根据《药品管理法》及其有关规定’制定甲磺酸瑞波西汀国家药品标准°

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

事宜参照国家食品药品监督管理局“关于实施《中国药典》2015年版有关事宜

的公告（2015年第105号）”执行°

实施规定

标准编号 WS｜-Ⅻ—004—2017

实施日期

附 件

主送单位

各省、自治区、直辖市（食品）药品检验所（院）’总后卫生部药品仪器检验

所’中国食品药品检定研究院’国家药典委员会’国家食品药品监督管理总局

药品审评中心’国家食品药品监督管理总局食品药品审核查验中心’国家食品

药品监督管理总局药品评价中心’国家食品药品监督管理总局信息中心’国家

食品药品监督管理总局药化监管司、国家食品药品监督管理总局稽查局°

抄送单付

请各省（自治区、直辖市）食品药

产企业’自实施之日起执行本标准°

食品药品监督管理局及时通知辖区内有关药品生
备 注
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国家食品药品监督管理总局

国家药品标准
｜γSl＿X（｝—0042017

甲磺酸瑞波西汀

Jiahuangsua∏Ru1box1tmg

ReboxetineMesilatc

◎
α ＂…＞打｜

H3C～／O 及其对映体

C19H23NO3.CH4SO3 409.50

本品为（±）ˉ（2R＊）ˉ2ˉ［（R＊）ˉ（2ˉ乙氧基苯氧基）苯甲基］吗琳甲磺酸盐°按干燥品计算’
含Cl9H23NO3.CH4SO3不得少于98.5％°

【生产要求】 必须对生产工艺进行评估以确定甲磺酸烷基酷的形成可能性’特别是当反应

溶媒含低级醇时’很可能会出现这些杂质°必要时’需要对生产工艺进行验证’以说明在成品

中未检出甲磺酸烷基酪。

【性状】 本品为白色或类白色结晶性粉末;无臭°

本品在水中易溶’在甲醇中溶解’在乙醇中略溶,在丙酮中微溶’在1’4ˉ二氧六环中极微

溶解’在乙酸乙酷中几乎不溶;在0.1mol／L盐酸溶液中易溶°

熔点本品的熔点（中国药典2015年版四部通则0612）为146～149℃°

【鉴另｜」】 （1）取本品约50mg’加氢氧化钠02g’加水数滴溶解后》蒸干,缓缓加热至熔

融’继续加热数分钟’放冷,加水05ml与稍过量稀盐酸’在试管口覆盖湿润的碘酸钾淀粉试

纸（取滤纸浸入含有5％碘酸钾溶液与新制的淀粉指示液的等体积混合液中湿透后’取出’干燥’

即得）’缓缓加热’试纸即变为蓝色°

（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—致°

（3）本品的红外光吸收图谱应与对照品的图谱＿致（中国药典2015年版四部通则0402）°

【检查】 酸度取本品025g’加水50ml溶解后’依法测定（中国药典2015年版四部

通则0631）’pH值应为40～6.0°

溶液的澄清度与颜色取本品0.25g’加水25ml溶解后’溶液应澄清无色;如显浑浊’

与1号浊度标准液（中国药典2015年版四部通则0902）比较’不得更浓;如显色’与橙黄色2

号标准比色液（中国药典2015年版四部通则0901第—法）比较,不得更深·

氯化物取本品02g’依法检查（中国药典2015年版四部通则0801）’与标准氯化钠溶液

国家药典委员会 审定国家食品药品监督营理总局 发布
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6.（）ml制成的对照液比较》不得更浓（0.03％）°

硫酸盐取本品0.25g’依法检查（中国药典2015年版四部通则0802）’与标准硫酸钾溶
液3.0∏〕l制成的对照液比较’不得更浓（0.12％）°

有关物质取本品适量’精密称定,加流动相A溶解并定量稀释制成每1ml中约含08mg的

溶液’作为供试品溶液;精密量取供试品溶液适量用流动相A稀释制成每1ml中约含08‖g的溶

液’作为对照溶液;精密量取对照溶液5ml,置10ml量瓶中’用流动相A稀释至刻度’摇匀’作

为灵敏度溶液;取杂质I对照品适量’精密称定’加流动相A溶解并稀释制成每1ml中约含0.8ug

的溶液,作为对照品溶液°照高效液相色谱法（中国药典2015年版四部通则0512）测定’用十

∧烷基硅烷键合硅胶为填充剂（InertsilODSˉ3’150mm×46mm’5‖m或效能相当的色谱柱）;

以含量测定项下的流动相为流动相A’以甲醇为流动相B’按下表进行梯度洗脱;检测波长为

275nm°取含量测定项下的系统适用性溶液20‖l’注入液相色谱仪’记录色谱图’调节流动相比

例’使瑞波西汀色谱峰的保留时间约为11分钟°理论板数按瑞波西汀峰计算不低于1000’瑞波

西汀峰与杂质I峰之间的分离度应符合要求°取灵敏度溶液20‖l注入液相色谱仪’主成分峰高

的信噪比应大于10。精密量取供试品溶液、对照溶液与对照品溶液各20队l’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与杂质I保留时间—致的色谱峰,按外标法以峰面

积计算不得过02％’其他单个杂质峰面积不得大于对照溶液主峰面积的2倍（02％）’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（05％）°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（005％）°

时间（分钟） 流动相∧（％） 流动相B （％）

○
○
卯
卯
∩
∩

100

100

10

10

100

100

◎
Ⅲ
犯
咀
呕
斑

残留溶剂取本品约05g’精密称定’置顶空瓶中’精密加水5ml’密封’振摇使溶解’
作为供试品溶液;另精密称取甲醇、乙醇、丙酮、二氯甲烷、正己烷、乙酸乙酷、二氧六环与

甲苯各适呈’加水溶解并定量稀释制成每1ml中分别约含甲醇006mg、乙醇02mg、丙酮0.1mg、

二氯甲烷0012mg、正己烷0022mg、乙酸乙酪0.1mg、二氧六环0038mg与甲苯00178mg的
混合溶液’精密量取5ml’置顶空瓶中’密封作为对照品溶液°照残留溶剂测定法（中国药

典2015年版四部通则0861第二法）测定’以6％ˉ氰丙基苯基ˉ94％ˉ二甲基聚硅氧烷（或极性相
近）为固定液的毛细管柱为色谱柱;起始温度为40℃’维持8分钟’以每分钟20℃的速率升温

至160℃;进样口温度为200℃;检测器温度为250℃;顶空瓶平衡温度为75℃’平衡时间为

30分钟。取对照品溶液顶空进样’各成分峰间的分离度均应符合要求°再取供试品溶液与对照

品溶液分别顶空进样’记录色谱图°按外标法以峰面积计算, 甲醇、乙醇、丙酮、二氯甲烷、

正己烷、乙酸乙酪、二氧六环与甲苯的残留量均应符合规定°

干燥失重取本品’在105℃干燥至恒重’减失重量不得过05％（中国药典2015年版四

部通则0831）。
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炽灼残渣取本品10g’依法检查（中国药典2015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2015年版四部通则0821第二

法）’含重金属不得过百万分之｜—°

【含量测定】 照高效液相色谱法（中国药典2015年版四部通则0512）测定°

色谱条件与系统适用性试验用十∧烷基硅烷键合硅胶为填充剂（InertsilODSˉ3,

150mm×4.6mm’5队m或效能相当的色谱柱）;以001mol／L磷酸二氢钾溶液ˉ甲醇（52:48）为

流动相;检测波长为275nm。取甲磺酸瑞波西汀对照品与杂质I对照品各适量’加流动相溶解

并定呈稀释制成每1ml中分别约含甲磺酸瑞波西汀08mg与杂质I4‖g的混合溶液’作为系统

适用性溶液°取20‖l注入液相色谱仪’记录色谱图’调节流动相比例’使瑞波西汀色谱峰的保

留时间约为11分钟°理论板数按瑞波西汀峰计算不低于1000’瑞波西汀峰与杂质I峰之间的

分离度应符合要求°

测定法取本品约20mg’精密称定’置200ml量瓶中’加流动相溶解并稀释至刻度’摇

匀’作为供试品溶液’精密量取20‖l’注入液相色谱仪’记录色谱图;另取甲磺酸瑞波西汀对

照品适量’同法测定°按外标法以峰面积计算’即得°

【类另｜」】 抗抑郁药°

【贮藏】 密封保存°

【制剂】 （1）甲磺酸瑞波西汀片 （2）甲磺酸瑞波西汀胶囊

附:

杂质I （苏式异构体）

α
H3C＼＼／O
｜

｛
○ H ,CIˉI］SO3H

及其对映体

C19H23NO3.CH4SO3 40950

（±）ˉ（2S＊）ˉ2ˉ［（S＊）ˉ乙氧基苯氧基）苯甲基］吗晰甲磺酸盐
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国家食品药品监督管理总局

国家药品标准制订件
批件号:ⅫB2017ˉ019

药品通用名称: 注射用硫普罗宁钠

汉语拼音名; ZhusheyongLjupu1uoningna

英文名: Sod1uⅢTjˉopron1nforII］ject1on

药品名称

剂 型 注射剂

根据《药品管理法》及其有关规定’制定注射用硫普罗宁钠国家药品标准°

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

事宜参照国家食品药品监督管理局“关于实施《中国药典》2015年版有关事宜

的公告（2015年第105号）”执行°

‖S1-XG-008—2017

实施规定

标准编号 wS-x（〕一008—2017
l

实施日期 2017年08月10日

附 件 注射用硫普罗宁钠药品标准

各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局’总后卫生部药品监督管理局°主送单位

各省、自治区、直辖市（食品）药品检验所（院）’总后卫生部药品仪器检验

所’ 中国食品药品检定研究院’国家药典委员会’国家食品药品监督管理总局

药品审评中心’国家食品药品监督管理总局食品药品审核查验中心’国家食品

药品监督管理总局药品评价中心’国家食品药品监督管理总局信息中心’国家

食品药品监督管理总局药化监管司、国家食品药品监督管理总局稽查局°

抄送单位

（自治区、直辖市）食品药品监督管理局及时通知辖区内有关药品生

自实施之日起执行本标准°

请各省

产企业,
备 注

颧癣粤
垂

‖
■
↑

｀
斗

删册辅章
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国家食品药品监督管理总局

国家药品标准
‖′S｜—】（｝ （）（）8＿2（）17

注射用硫普罗宁钠

ZhusheyongLiupu1uo『］mgna

SodiumTiopronmfoIInjcction

本品为硫普罗宁钠的无菌冻干品°按平均装量计算’含硫普罗宁钠以硫普罗宁（C5H9NO3S）

计’应为标示量的900％～110.0％°

【性状】 本品为白色或类白色疏松块状物°

【鉴别】 （1）取本品适量（约相当于硫普罗宁20mg）’加水2ml溶解后’加亚硝基铁氰

化钠试液1～3滴’摇匀’即显深红色°

（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＿致°

（3）本品显钠盐的鉴别反应（中国药典2015年版四部通则0301）°

【检查】 酸碱度取本品适量（约相当于硫普罗宁0.5g）’加水25ml溶解后’依法测定

（中国药典2015年版四部通则0631）’pH值应为5.5～75°

溶液的澄清度与颜色取本品5瓶’分别加水5ml溶解后’溶液应澄清无色;如显浑浊’

与1号浊度标准液（中国药典2015年版四部通则0902）比较’不得更浓;如显色’与棕红色1

号标准比色液（中国药典2015年版四部通则0901第—法）比较’不得更深°

有关物质临用新制°取本品’加流动相溶解并稀释制成每1ml中约含硫普罗宁钠1mg的

溶液’作为供试品溶液;精密量取适量’用流动相稀释制成每1ml中约含5队g的溶液’作为对

照溶液;精密称取杂质III对照品适量’加流动相溶解并制成每1ml中约含15‖g的溶液’作为

杂质I∏对照品溶液;精密呈取对照溶液10ml’置100ml量瓶中,用流动相稀释至刻度’摇匀’

作为灵敏度溶液°照含量测定项下的色谱条件’取灵敏度溶液20ul注入液相色谱仪’主成分峰

高的信噪比应大于10°精密量取供试品溶液、对照溶液与杂质III对照品溶液各20队l’分别注

入液相色谱仪’记录色谱图至主成分峰保留时间的4倍°供试品溶液色谱图中如有杂质峰’与

杂质III保留时间—致的色谱峰’按外标法以峰面积计算’不得过硫普罗宁钠标示量的2.5％’

其他单个杂质峰面积不得大于对照溶液主峰面积（0.5％）’其他各杂质峰面积的和不得大于对照

溶液主峰面积的2倍（10％）°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％）。

干燥失重取本品5支的内容物’以五氧化二磷为干燥剂’在60℃减压干燥至恒里减失

重量不得过45％（中国药典2015年版四部通则0831）°

细菌内毒素取本品’依法检查（中国药典2015年版四部通则1143）’每1mg硫普罗宁钠

国家药典委员会 审定国家食品药品监督营理总局 发布
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中含内毒素的量应小于0.50EU。

无菌取本品’加0.1％无菌蛋白脏水溶液适量使溶解』经薄膜过滤法处理’以金黄色葡萄

球菌为阳性对照菌依法检查（中国药典2015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2015年版四部通则0102）·

【含量测定】 照高效液相色谱法（中国药典2015年版四部通则0512）测定。

色谱条件与系统适用性试验用十∧烷基硅烷键合硅胶为填充剂（WatersSymmetryC18’

250mm×46mm’5队m或效能相当的色谱柱）; 以O05mol／L磷酸二氢钾溶液（用磷酸调节pH

值至40）̄ 乙腊（95:5）为流动相’流速为每分钟08ml;检测波长为210nm°分别取硫普罗

宁钠对照品、杂质I对照品、杂质II对照品和杂质III对照品各适量,加流动相溶解并制成每

1ml中分别约含0.1mg、10‖g、10ug和15‖g的混合溶液’作为系统适用性溶液°取系统适用性

溶液20队l’注入液相色谱仪’硫普罗宁与各杂质峰之间的分离度均应符合要求（注:如杂质III

出现两个色谱峰’以第—个色谱峰计算分离度）°

测定法取装量差异项下的内容物’混匀’精密称取适量（约相当于硫普罗宁10mg）’置

100ml量瓶中’加流动相使硫普罗宁溶解并稀释至刻度摇匀’滤过’取续滤液作为供试品溶

液’精密量取2（）队l注入液相色谱仪’记录色谱图;另取硫普罗宁钠对照品适量’精密称定’加

流动相溶解并定量稀释制成每1ml中约含0.1mg的溶液’同法测定°按外标法以峰面积计算’

即得。

【类别】 同硫普罗宁钠°

【规格】 0.1g（按C5H9NO3S计）

【贮藏】 遮光’密闭’在阴凉处保存°

附:

杂质I

Cl O

№叶制」侧＂
O

C5H8ClNO3 16557

2ˉ（2＿氯丙酷氨基）乙酸

杂质II

…i坠『“
O

C3H6O2S 106.14

2ˉ疏基丙酸



『

QD

杂质III（硫普罗宁二硫化物）

O
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～『～‖
O S

S O

…儿
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O

C1〔）Hl6N2O6S2 32438
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国家食品药品监督管理总局

国家药品标准修订件
批件号:ⅫB2017—011

「

药品通用名称: 硫普罗宁注射液

汉语拼音名; L1upu1uonjngZhusheye
英文名: Tjopron1nInject1o∏

药品名称

剂 型 注射剂
q『

苫ˉ

翻
卢

根据《药品管理法》及其有关规定’修订硫普罗宁注射液国家药品标

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食品药品监督管理局

“关于实施《中国药典》2015年版有关事宜的公告（2015年第

l05号）”执行°

实施规定

标准编号 ‖S』— （Xˉ（）53）—201（）Z—2017

实施日期 2017年08月1（）日

件附 硫普罗宁注射液药品标准

各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局’总后卫生部药品监督管
理局°

卞送单付

各省、自治区、直辖市（食品）药品检验所（院）’总后卫生部药品仪器
检验所’中国食品药品检定研究院′国家药典委员会’国家食品药品监

督管理总局药品审评中心’国家食品药品监督管理总局食品药品审核查
验中心’国家食品药品监督管理总局药品评价中心’国家食品药品监督
管理总局信息中心’国家食品药品监督管理总局药化监管司、国家食品
药品监督管理总局稽查局°

抄送单位

—

请各省（自治区、直辖市）食品药品监督管理局

药品生产企业’自实施之日起执行本标准°
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国家食品药品监督管理总局

国家药品标准
‖Sl— （X-053）—2（）10Z—2017

硫普罗宁注射液

L1upu1uo∏ingZhusheye

TiopIoninInjection

本品为硫普罗宁的灭菌水溶液°含硫普罗宁（C5H9NO3S）应为标示量的900％～1100％。

【性状】 本品为无色或几乎无色的澄明液体°

【鉴别】 （1）取木品适量（约相当于硫普罗宁20mg）’加碳酸氢钠试液2m｜与薛三酮试

液1～2滴’摇匀’加热’溶液即显红色°

（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＿致°

【检查】 pH值应为40～60（中国药典2015年版四部通则0631）°
有关物质临用新制°精密量取本品适量’用流动相稀释制成每1ml中约含硫普罗宁1mg

的溶液’作为供试品溶液;精密量取适量’用流动相稀释制成每1ml中约含5队g的溶液’作为

对照溶液;精密称取杂质IⅡ对照品适垦加流动相溶解并制成每1ml中约含15队g的溶液’作

为杂质III对照品溶液;精密量取对照溶液10ml’置100ml量瓶中’用流动相稀释至刻度’摇

匀,作为灵敏度溶液°照含量测定项下的色谱条件’取灵敏度溶液20‖l注入液相色谱仪’主成

分峰高的信噪比应大于10°精密量取供试品溶液、对照溶液与杂质III对照品溶液各20ul’分

别注入液相色谱仪’记录色谱图至主成分峰保留时间的4倍°供试品溶液色谱图中如有杂质峰’

与杂质III保留时间＿致的色谱峰’按外标法以峰面积计算’不得过硫普罗宁标示量的25％,

其他单个杂质峰面积不得大于对照溶液主峰面积（05％）’其他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％）°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

（005％）°

细菌内毒素取本品’依法检查（中国药典2015年版四部通则1143）’每1mg硫普罗宁中

含内毒素的量应小于050EU°

无菌取本品’经薄膜过滤法处理’依法检查（中国药典2015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2015年版四部通则0102）°

【含量测定】 照高效液相色谱法（中国药典2015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（WatersSymmetryC18’

250mm×46mm’5‖m或效能相当的色谱柱）; 以005mol／L磷酸二氢钾溶液（用磷酸调节pH
值至4.0）̄ 乙腊（95 :5）为流动相’流速为每分钟08ml;检测波长为210nm°分别取硫普罗

宁对照品、杂质I对照品、杂质II对照品和杂质III对照品各适量’加流动相溶解并制成每1ml

国家药典委员会 审定国家食品药品监督管理总局 发布
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中分别约含0」mg、10ug、10ug和15ug的混合溶液’作为系统适用性溶液°取系统适用性溶液

20‖l’注入液相色谱仪,硫普罗宁与各杂质峰之间的分离度均应符合要求（注:如杂质III出现

两个色谱峰’以第—个色谱峰计算分离度）。

测定法精密量取本品适量’用流动相稀释制成每1ml中约含硫普罗宁0.1mg的溶液’作

为供试品溶液’精密量取20ul注入液相色谱仪’记录色谱图;另取硫普罗宁对照品适量’精密

称定,同法测定°按外标法以峰面积计算’即得°

【类另｜｜】 同硫普罗宁°

【规格】 （1）2ml:0.1g （2）2ml:02g （3）5ml:02g

【贮藏】 遮光’密闭’在阴凉处保存°

附:

杂质I

Cl O

№厘汁硼～儿啊∏
O

165.57C5H8ClNO3

2ˉ（2ˉ氯丙酚氨基）乙酸

杂质II

SH

呼人「网.
O

1（）614C3H6O2S

2＿疏基丙酸

杂质III（硫普罗宁二硫化物）

324.38C10H16N2O6S2
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国家食品药品监督管理总局

国家药品标准（修订）颁布件
批件号: ZGB2017—11

中文名称: 小儿定喘口服液

汉语拼音Ⅺao’er D1ngchuan 【oufuye

英文名:＿＿——

药品名称

剂 型 合剂 标准依据 新药转正标准

原标准号 ⅥS-628（Z—109）＿2001—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’将处方中苦杏仁（炒）规范为炒

苦杏仁’修订了麻黄的含量测定’将原HPLC法测定麻黄中盐酸麻黄碱的含量修订为

HPLC法同时测定麻黄中盐酸麻黄碱和盐酸伪麻黄碱的总量°经审查’同意对标准进

行修订°

刁

●

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）食品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 实施日期ⅥS-628（Z-109）

—2001＿2009Z＝2（）17

2017年08月20日

附 件 小儿定喘口服液药品标准

主送单位 各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局,总后卫生部药品监督管理局°

抄送单付 各省、自治区、直辖市（食品）药品检验所（院）’总后卫生部药品仪器检验所’中

国食品药品检定研究院’国家药典委员会’国家食品药品监督管理总局药品审评中

心’国家中药品种保护审评委员会’国家食品药品监督管理总局药品评价中心’国

家食品药品监督管理总局信息中心’国家食品药品监督管理总局药化监管司、国家

食品药品监督管理总局稽查局。
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国家食品药品监督营理总局

国家药品标准
WSˉ628（Zˉ109）ˉ2001ˉ2009Zˉ2017

小儿定喘口服液

Xiao｜eIDingchuanKoufuve

【处方】麻黄60g 炒苦杏仁85g 莱服子85g 亭荫子85g

紫苏子85g 黄琴85g 桑白皮85g 石膏145g

大青叶115g 鱼腥草115g 甘草60g

【制法】以上十＿味’取石蕾加水煎煮15小时’滤过’滤液备用;药渣与其余麻黄等十昧（其

中莱服子、紫苏子、亭厉子用多层纱布包好）加水煎煮二次’每次15小时’合并煎液’滤过’滤

液浓缩至相对密度为1.10～1.15（60℃）的清富’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℃）的清富’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;昧甜、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05ml’用乙醚振摇提取2次’第1次30ml’第2次

20ml’合并乙醚液’蒸干’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05mg的溶液’作为对照品溶液°照薄层色谱法（中国药典2015年版通则0502）

试验’吸取上述两种溶液各5pl,分别点于同＿硅胶G薄层板上’以三氯甲烷＿甲醇—浓氨试液（20:

5:05）为展开剂’展开’取出’晾干’喷以0.5％茹三酮乙醇试液’在105℃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1ml’加70％乙醇2ml’振摇’离心’取上清液作为供试品溶液°另取黄琴昔对照

品’加乙醇制成每1ml含1mg的溶液’作为对照品溶液°照薄层色谱法（中国药典2015年版通则
0502）试验’吸取上述两种溶液各10pl’分别点于同一硅胶G薄层板上,以乙酸乙酪—丁酮—乙酸ˉ

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°

（3）取本品10ml’用乙醚振摇提取2次’第1次30ml’第2次20ml’合并乙醚液’蒸干’残

渣加无水乙醇1ml使溶解’作为供试品溶液°另取靛玉红对照品’加无水乙醇制成每1ml含1mg

的溶液’作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2015年版通则0502）试验°吸取上述两种溶

液各10‖l’分别点于同＿硅胶G薄层板上, 以甲苯—乙酸乙酷-丙酮（5:4: 1）为展开剂’展开’

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°

（4）取本品10ml,加水5ml’缓慢滴加饱和乙酸铅水溶液10ml,搅匀’滤过’滤液用乙酸乙

酪振摇提取3次’每次10ml’合并乙酸乙酪液’蒸干’残渣加乙醇1ml使溶解’作为供试品溶液°

另取甘草对照药材1g’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2015年版通

则0502）试验°吸取上述两种溶液各5p1’分别点于同—硅胶H薄层板上’以乙酸乙酪ˉ甲酸—冰

0

提出

复核

荣昌制药（淄博）有限公司

山东省食品药品检验研究院

发布

审定

国家食品药品监督管理总局

国家药典委员会
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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℃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2015年版通则0601）°

p‖值应为4.0～60 （中国药典2015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2015年版通则0181 ）°

【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典2015年版通则0512）测定。

色谱条件及系统适用性试验以十∧烷基硅烷键合硅胶为填充剂; 以002mol／L磷酸二氢钾溶

液—乙腊ˉ三乙胺—磷酸（95 :5:02:02）为流动相;流速: 1.0ml／min;检测波长为207nm°理论

板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备精密称取盐酸麻黄碱对照品、盐酸伪麻黄碱对照品适量’加流动相制成每

1ml含盐酸麻黄碱10pg、 盐酸伪麻黄碱5pg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05ml’混匀’用乙醚振摇提取

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’继续用0.1mol／L盐酸溶液溶解残渣并稀释

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20ul’注入液相色谱仪’测定’即得°

本品每1ml含麻黄以盐酸麻黄碱（C10Hl5NO·HCl）和盐酸伪麻黄碱（C10H15NO·HCl）的总量

计’不得少于0.15mg°

【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,—次10ml’—日3次; 7～10岁’—次15ml’—日3次;

10岁以上’—次20m］’—日3次°

【注意】偶见服用后出现轻微恶心症状°

【规格】每支装10ml

【贮藏】密封’置阴凉处°
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国家食品药品监督管理总局

国家药品标准（修订）颁布件
批件号: ZGB2017-2

中文名称: 晕痛定胶囊

汉语拼音: YuntongdingJ1aonang

英文名:＿-＿＿

药品名称

剂 型 胶囊剂 标准依据 转正标准

原标准号 审定单位 国家药典委员会ⅥSj—198（Z—188）—2003（Z）

修订内容

与

结论

根据《药品管理法》及其有关规定’同意【处方】项下“蜜环菌粉”规范为“天麻

蜜环菌粉’’°应对本品进行标准研究,经省所复核后’报国家药典委员会审定°

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）食品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。

｜…期 ｜实施日期标准号 2017年08月2（）日

附 件

卞送单位 各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局’总后卫生部药品监督管理局。

U‖

抄送单位 各省、自治区、直辖市（食品）药品检验所（院）’总后卫生部药品仪器检验

所’中国食品药品检定研究院’国家药典委员会′国家食品药品监督管理总局药品

审评中心’国家中药品种保护审评委员会’国家食品药品监督管理总局药品评价中

心’国家食品药品监督管理总局信息中心’国家食品药品监督管理总局药化监管

司｀国家食品药品监督管理总局稽查局.河南龙都药业有限公司。

翻删翰备 注
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国家食品药品监督管理总局

国家药品标准（修订）颁布件
批件号: -

中文名称: 抗病毒丸（浓缩丸）

汉语拼音:【angbingduWan

英文名:———＿

药品名称

剂 型 丸剂 标准依据 注册标准

原标准号 国家药典委员会审定单位γBZ11522008

修订内容
与

结论

根据《药品管理法》及其有关规定’经审查’修订了性状项;连翘、广霍香、石葛

蒲、知母的TLC鉴别和连翘昔的ⅡPLC含量测定°经复核’方法可行°同意对标准进

行修订°

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）食品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°

｜ 实施日剿 ｜实施日期标准号 2017年08月20日YBZ11522008—2017

抗病毒丸（浓缩丸）药品标准附 件

丰送单付 各省＼ 自治区、直辖市食品药品监督管理局’总后卫生部药品监督管理局°

抄送单位 各省、自治区、直辖市（食品）药品检验所（院）’总后卫生部药品仪器检验所’中

国食品药品检定研究院’国家药典委员会’国家食品药品监督管理总局药品审评中

心’国家中药品种保护审评委员会’国家食品药品监督管理总局药品评价中心’国

家食品药品监督管理总局信息中心’国家食品药品监督管理总局药化监管司、国家

食品药品监督管理总局稽查局°广州市药品检验所°
—

熟滥口
＂〃备 注
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国家食品药品监督管理总局
国家药品标准

YBZ11522008ˉ2017

抗病毒丸（浓缩丸）

KangbingduWan

【处方】板蓝根5143g 石富228.6g 芦根2428g 地黄128.6g

郁金100g 知母100g 石葛蒲100g 广霍香114.3g

连翘185.7g

【制法】以上九味’加水煎煮二次’第—次加水8倍量’煎煮1.5小时（收集挥发油’挥发油乳

浊液重蒸馏得挥发油备用）’第二次加水6倍量’煎煮1小时20分钟’合并煎液’浓缩至1000Ⅲ1’加

90％乙醇使含醇量达60‰静置24小时’滤过’收集滤液’减压回收乙醇并浓缩至相对密度为L40（70℃

测）的浸膏’加淀粉’混匀’干燥,粉碎’备用;挥发油用倍他环糊精进行包合得包合物;浸膏粉与

包合物混匀’制成1000g’分装,即得。

【性状】本品为浅黄色至棕褐色的浓缩丸;昧甜’微苦°

【鉴别】（1）取本品6g’研细’加甲醇50Ⅲ1’超声处理15分钟’离心’取上清液’蒸干’残渣

加水20Ⅲ1使溶解’用乙酸乙酪振摇提取3次’每次20Ⅲ1’合并乙酸乙酪液’蒸干’残渣加甲醇2Ⅲl

使溶解’作为供试品溶液°另取连翘对照药材1g’加水20Ⅲ1’煎煮30分钟’随时补充减失的水分’

滤过’滤液用乙酸乙酷振摇提取3次’每次20Ⅲ1’合并乙酸乙酷液’蒸干’残渣加甲醇2Ⅲ1使溶解’

作为对照药材溶液。再取连翘昔对照品’加甲醇制成每1Ⅲ1含0.5Ⅲg的溶液’作为对照品溶液°照薄

层色谱法（中国药典2015年版通则0502）试验’吸取上述三种溶液各5pl’分别点于同—硅胶G薄

层板上’以三氯甲烷ˉ甲醇—冰醋酸（17:2:1）为展开剂’展开’取出’晾干’喷以5％香草醛硫酸溶液’

在105℃加热至斑点显色清晰°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。

（2）取本品6g’研细’加温水20Ⅲ1使溶解’离心’取上清液’置分液漏斗中’加乙醚提取2

次’每次20Ⅲ1’合并乙醚液（水溶液备用）’挥干’残渣加乙酸乙酪1Ⅲ1使溶解’作为供试品溶液°

另取广蕾香对照药材1g’加水20Ⅲ1’煮沸5分钟’滤过’滤液放冷’置分液漏斗中’自“加乙醚提取

2次’”起同法制成对照药材溶液°再取百秋李醇对照品’加乙酸乙酷制成每1Ⅲ1含1刚g的溶液’作

为对照品溶液°照薄层色谱法（中国药典2015年版通则0502）试验’吸取上述供试品溶液10p1’对

起草

复核

广州市药品检验所

四川省食品药品检验检测院
发布

审定

国家食品药品监督管理总局

国家药典委员会
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照药材溶液与对照品溶液各5u1,分别点于同＿硅胶G薄层板上′以石油醚（30～60℃）ˉ乙酸乙酷ˉ

冰醋酸（95;5:0.2）为展开剂’展开’取出’晾干’喷以5％香草醛硫酸溶液’在100℃加热至斑点显

色洁晰°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。

（3）取（鉴别〕（2）项下的供试品溶液作为供试品溶液°另取石葛蒲对照药材1g’照〔鉴别〕

（2）项下的对照药材溶液制备方法制成对照药材溶液°照薄层色谱法（中国药典2015年版通则0502）

试验’吸取上述两种溶液各5u1,分别点于同—硅胶0F25』薄层板上’以甲苯—丙酮（9:1）为展开剂’

展开’取出’晾干’置紫外光灯（254nⅢ）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。

（4）取〔鉴别〕（2）项下乙醚提取后的水溶液’用水饱和的正丁醇振摇提取3次’每次20Ⅲ1’

合并正丁醇液’蒸干’残渣加乙醇20Ⅲ1使溶解’加盐酸2Ⅲ1’加热回流1小时’放冷’加水10Ⅲ1’用

石油醚（60～90℃）振摇提取2次’每次20Ⅲ1’合并石油醚液’蒸干’残渣加乙酸乙酷1Ⅲ1使溶解’

作为供试品溶液°另取菠契皂昔元对照品’加乙酸乙酷制成每1Ⅲ1含0.5Ⅲg的溶液’作为对照品溶液°

照薄层色谱法（中国药典2015年版通则0502）试验’吸取上述两种溶液各10p1’分别点于同—硅胶

0薄层板上’以甲苯—丙酮（9:1）为展开剂’展开’取出’晾干’喷以5％香草醛硫酸溶液’在105℃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。

【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定（中国药典2015年版通则0108）°

【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典2015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; 以乙腊ˉ水（23: 77）为流动相;

检测波长为277nⅢ°理论板数按连翘昔峰计算应不低于3000°

对照品溶液的制备取连翘昔对照品适量’精密称定’加70％甲醇制成每1Ⅲ1含75pg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’研细’取约2g’精密称定’加70％甲醇加热回

流2次’每次30Ⅲ1（第—次1小时’第二次30分钟）’滤过’合并滤液,蒸至近干’残渣加70％甲醇溶

解’转移置10Ⅲ1量瓶中’加70％甲醇至刻度’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20p1’注入液相色谱仪’测定’即得°

本品每袋含连翘以连翘昔（C27Ⅱ3』0u）计’不得少于O50Ⅲg。

【功能与主治】清热怯湿’凉血解毒°用于风热感冒;流感°

【用法与用量】□服°—次2.5g’—日2～3次（早饭前和午、晚饭后各服—次）’小儿酌减°

【注意】临床症状较重、病程较长或合并有细菌感染的患者’应加服其他治疗药物。

【规格】每袋装2.5g
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【贮藏】密封°
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国家食品药品监督管理总局

国家药品标准（修订）颁布件
批件号: ZGB2017—1

中文名称; 抗病毒颗粒

汉语拼音; Kangbingdu【e11

英文名:—～-—

药品名称

剂 型 颗粒剂 标准依据 局颁标准

原标准号 审定单位 国家药典委员会ⅣS-687（Z—132）—2009Z
3

修订内容
与

结论

根据《药品管理法》及其有关规定,经审查’删除百秋李醇TLC鉴别;增订芦根的

TLC鉴别°经复核,方法可行,同意修订°

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）食品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 实施日期 2017年08月20日ⅥS3-687（Z-132）—2009Z-2017

抗病毒颗粒药品标准附 件

主送单位 各省、自治区＼直辖市食品药品监督管理局,总后卫生部药品监督管理局°

巾

各省、自治区、直辖市（食品）药品检验所（院）’总后卫生部药品仪器检验

所’中国食品药品检定研究院’国家药典委员会’国家食品药品监督管理总局药品

审评中心’国家中药品种保护审评委员会’国家食品药品监督管理总局药品评价中

心’国家食品药品监督管理总局信息中心’国家食品药品监督管理总局药化监管

司、国家食品药品监督管理总局稽查局。四川光大制药有限公司 ,

抄送单位

翻涨滥蕊备 注
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国家食品药品监督管理总局
国家药品标准

WS3ˉ687（Zˉ132）ˉ2009Zˉ2017

抗病毒颗粒

KangbingduKeli

【处方】板蓝根286g 连翘103g 石富127g 知母56g

芦根135g 地黄71g 广蕾香64g 石葛蒲56g

郁金56g

【制法】以上九味’知母粉碎成最粗粉’加80％～95％乙醇加热回流提取3次’每次3小时’滤过’

滤液回收乙醇并浓缩至相对密度为1.03～1.10（65℃）的清膏。板蓝根等8味’加水煎煮三次（同时

收集挥发油）’第—次1小时’第二、三次各0.5小时’滤过,滤液浓缩至相对密度为1.05～1.15（65℃）

的清膏’取上述两种清富混匀’继续浓缩至相对密度为1.23～L34（65℃）的清膏’取清富’加蔗糖

粉和糊精适量’混匀’制成颗粒,干燥’过筛’加入上述收集的挥发油和广雷香油0.8Ⅲ1、薄荷油0.4Ⅲ1

和白花配8Ⅲ1’混匀’制成1000g°或取上述两种清膏’混匀’继续浓缩至相对密度为1.14～1.19（65℃）

的清膏’加糊精或乳糖适量、环己基氨基磺酸钠30g’制成颗粒’干燥’过筛’加入上述收集的挥发油

和广霍香油0.8Ⅲ1、薄荷油0.4Ⅲ1和白花配8Ⅲ1’混匀’制成445g（无蔗糖）°

【性状】本品为黄色至棕黄色的颗粒或棕黄色至棕褐色的颗粒（无蔗糖）;气香、味甜’微苦（无

蔗糖）°

【鉴别】（1）取本品1袋’研细’加乙醇30Ⅲ1’加热回流1小时’放冷’滤过’滤液蒸干’残渣

加水10Ⅲ1使溶解,用乙酸乙酪振摇提取3次’每次15Ⅲ1’合并乙酸乙酪液’浓缩至约1Ⅲ1’作为供试

品溶液°另取芦根对照药材1g’加三氯甲烷20ⅢL超声处理30分钟’滤过’滤液浓缩至约2Ⅲ1’作为

对照药材溶液°照薄层色谱法（中国药典2015年版通则0502）试验’吸取上述两种溶液各10p1’分

别点于同一硅胶G薄层板上’以石油醚（30～60℃）＿甲酸乙酪＿甲酸（15 : 5 : 2）的上层溶液为展

开剂’预饱和15分钟后展开’取出’晾干’置紫外光灯（365nⅢ）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°

（2）取本品1袋’加水60Ⅲ1使溶解’通过0101型大孔吸附树脂柱（内径为1.5cⅢ’柱高为12cⅢ）’

用水60Ⅲ1洗脱’弃去水洗液’再用40％乙醇、70％乙醇各40＂1依次洗脱,收集70％乙醇洗脱液’水浴

上蒸干’残渣加甲醇10Ⅲl使溶解’滤过’滤液蒸干,残渣加甲醇1Ⅲ1使溶解’作为供试品溶液°另取

连翘昔对照品’加甲醇制成每1Ⅲ1含1Ⅲg的溶液’作为对照品溶液°照薄层色谱法（中国药典2015年

起草

复核

四川光大制药有限公司

四川省食品药品检验检测院

发布

审定

国家食品药品监督管理总局

国家药典委员会
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版通则0502）试验’吸取供试品溶液10～20p1、对照品溶液10u1′分别点于同—以梭甲基纤维素钠

为熟合剂的硅胶G薄层板上’以三氯甲烷ˉ甲醇（6 : 1）为展开剂’展开’取出’晾干’喷以5％香草

醛硫酸溶液’在100℃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位

置上’显相同颜色的斑点。

（3）取本品2袋’加水100Ⅲ1使溶解’通过D101型大孔吸附树脂柱（内径为1.5cⅢ’柱高为12cⅢ）’

用水50Ⅲ1洗脱’弃去水洗液》再用70％乙醇60＂1洗脱’收集70％乙醇洗脱液’浓缩罕30Ⅲ1’加豁酸

4Ⅲ1’加热回流1小时’取出’放冷’用三氯甲烷振摇提取二次（30Ⅲ1’20Ⅲ1）’合并三氯甲烷液’滤

过’滤液蒸干’残渣加三氯甲烷1Ⅲ1使溶解’作为供试品溶液°另取菠葵皂昔元对照品’加三氯甲烷

制成每1Ⅲ1含0.5Ⅲg的溶液’作为对照品溶液°照薄层色谱怯（中国药典2015年版通则0502）试验’

吸取供试品溶液10～20p1、对照品溶液10u1’分别点于同—以梭甲基纤维素钠为茹合剂的硅胶G薄

层板上’以石油醚（30～60℃）ˉ乙酸乙酷（18 : 3）为展开剂’展开’取出’晾干’喷以8％香草醛

无水乙醇溶液与20％高氯酸溶液的混和溶液（1 :4）’在85℃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°

【检查】应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2015年版通则0104）。

【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典2015年版通则0512）测定°

色谱条件与系统适用性试验以十∧烷基硅烷键合硅胶为填充剂; 以乙腊—甲醇—水（20 : 15 : 73）

为流动相;检测波长为230nⅢ.理论板数按连翘昔峰计算应不低于4000°

对照品溶液的制备取连翘昔对照品适量’精密称定’加甲醇制成每1Ⅷ1含20ug的溶液’即得°

供试品溶液的制备取装量差异项下的本品’研细』取约3g或1. 3g（无蔗糖）’精密称定’置具

塞锥形瓶中’精密加入甲醇25Ⅲ1,密塞’称定重量’超声处理（功率150W’频率50kHz）30分钟’取

出’放冷,再称定重量’用甲醇补足减失的重量’摇匀’离心’取上清液’即得°

测定法分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各10p1’注入液相色谱仪’测定’即得。

本品每袋含连翘以连翘昔（C27Ⅱ铡0n）计’不得少于0.6Ⅲg。

【功能与主治】清热怯湿’凉血解毒。用于感冒风热’温病发热’肺卫热盛证’症见发热头痛’

咳嗽’咽干’咽喉肿痛’尿赤;上呼吸道感染及流行性感冒’腮腺炎见上述证候者。

【用法与用量】开水冲服°—次1袋’—日3次°

【注意】临床症状较重’病程较长或合并有细菌感染的患者’应加服其它治疗药物;极个别患者

服用后’可出现恶心、腹泻·

【规格】每袋装（1）9g （2）4g（无蔗糖）

【贮藏】密封’置干燥处°
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国家食品药品监督管理总局

国家药品标准（修订）颁布件
批件号: Z0B2017—8

中文名称: 红花道遥颗粒

汉语拼音: HonghuaⅪaoyao〖e11

英文名;----

药品名称

剂 型 颗粒剂 标准依据 注册标准

原标准号 国家食品药品监督管理局标准

YBZ12282009

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’修订当归、白芍、甘草的TLC鉴别

和白芍的lIPLC含量测定;增订获苍的TLC鉴别;删除白术的TLC鉴别;统—性状和注

意项°经复核’方法可行°同意对标准进行修订°

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）食品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°

｜ 实施巨姚 ｜实施日期标准号 2017年08月20日γBZ12282009—2017

附 件 红花道遥颗粒药品标准

主送单位 各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局’总后卫生部药品监督管理局°

抄送单付 各省、自治区、直辖市（食品）药品检验所（院）,总后卫生部药品仪器检验所’中

国食品药品检定研究院’国家药典委员会’国家食品药品监督管理总局药品审评中

心, 国家中药品种保护审评委员会’国家食品药品监督管理总局药品评价中心’国

家食品药品监督管理总局信息中心’国家食品药品监督管理总局药化监管司、国家

食品药品监督管理总局稽查局°
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国家食品药品监督管理总局
国家药品标准

YBZl2282009ˉ20l7

红花道遥颗粒

HonghuaXiaoyaoKeli

【处方】当归｜73·33g 白芍］73.33g 白术］7333g 获答｜7〕.33g

红花33.33g 皂角刺53.33g 竹叶柴胡｜7333g 薄荷2667g

甘草｜30.0g

【制法】以上九味’当归｀白术、薄荷,水蒸气蒸馏提取挥发油’挥发油备用;药渣与其余白芍

等六味药材加水煎煮二次’每次2小时,滤过’合并滤液并浓缩至相对密度为l.40（50℃）的稠膏,

加入糊精适量’制成颗粒’干燥’喷入上述挥发油’密闭12小时’制成l000g, 即得。

【性状】本品为棕黄色至棕褐色的颗粒;气微香’味苦°
【鉴另｜」】 （1）取本品18g’研细’加乙醚40Ⅲl’浸渍2小时’滤过’药渣备用’滤液挥干』残渣

加乙酸乙酷1川1使溶解’作为供试品溶液°另取当归对照药材0.5g’同法制成对照药材溶液°照薄层

色谱法（中国药典2015年版通则0502）试验,吸取上述两种溶液各2～5‖］’分别点于同一硅胶0薄
层板上’ 以正己烷ˉ乙酸乙酷（9: 1）为展开剂’展开’取出,晾干’置紫外光灯（365∩＂）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°

（2）〔鉴别〕（1）项下乙醚提取后的药渣’加甲醇40Ⅲl’超声处理25分钟’滤过’滤液蒸干’

残渣加水30Ⅲ1使溶解’用正丁醇30Ⅶ1振摇提取,分取正丁醇液’用氨试液30Ⅲl洗涤分取正丁醇液’
蒸干’残渣加甲醇2Ⅶl使溶解’作为供试品溶液。另取芍药昔对照品,加甲醇制成每lⅦl含］＂g的溶
液’作为对照品溶液°照薄层色谱法（中国药典2015年版通则0502）试验’吸取上述两种溶液各2～
5pl’分别点于同＿硅胶G薄层板上’以三氯甲烷ˉ乙酸乙酪—甲醇＿甲酸（40: 5: l0: 0.2）为展开剂,

展开’取出’晾干’喷以5％香草醛硫酸溶液,在105℃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。

（3）取本品15g’研细,加乙醚30Ⅶ1,超声处理30分钟,滤过’弃去乙醚液’药渣挥尽乙醚

加甲醇30川1’超声处理30分钟’滤过’滤液蒸干’残渣加水30＂｜l使溶解′加盐酸3＂L摇匀’置水
浴中加热回流30分钟’放冷’用乙醚振摇提取3次’每次20川l’合并乙醚液’蒸干’残渣加甲醇l肌l

使溶解’作为供试品溶液°另取甘草对照药材0.5g’加甲醇30Ⅶl’水浴中加热回流30分钟’滤过’

起草

复核
宁夏自治区食品药品枪验所
辽宁省药品检验检测院

国家食品药品监督管理总局
国家药典委员会

发布

审定
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同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典20l5年版通则0502）试验’吸取上述两种溶液各2～

5pl’分别点于同—硅胶G薄层板上’以三氧甲烷—甲醇ˉ水（l0: l: 0 l）为展开剂’展开》取出,晾

干’喷以l0％硫酸乙醇溶液’在105℃加热至斑点显色清晰’置紫外光灯（365∩川）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）取获苍对照药材2g’加乙醚30Ⅲ1’超声处理30分钟’滤过’滤液挥干,残渣加乙酸乙酪l川］

使溶解’作为对照药材溶液°照薄层色谱法（中国药典2015年版通则0502）试验’吸取〔鉴别〕（l）

项下的供试品溶液及上述对照药材溶液各10pl’分别点于同—硅胶G薄层板上,以乙醚—石油醚（60～

90℃）（1: l）为展开剂’展开,取出’晾干’置紫外光灯（ 365∩川）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°

【检查】应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典20l5年版通则0］04）。

【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典20l5年版通则0512）测定°

色谱条件与系统适用性试验以十∧烷基硅烷键合硅胶为填充剂; 以乙睛—0.1％磷酸溶液（l7: 83）

为流动相;检测波长为230n∏°理论板数按芍药昔峰计算应不低于3000°

对照品溶液的制备精密称取芍药昔对照品适量』加甲醇制成每1Ⅲl含01川g的溶液,即得°

供试品溶液的制备取装量差异项下的本品’研细’取约2g’精密称定’置具塞锥形瓶中’精密加

入甲醇25Ⅲ1’密塞称定重量,超声处理（功率250W’频率33k‖z）25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10p1′注入液相色谱仪’测定, 即得°

本品每袋含白芍以芍药昔（C23H280｜｜）计’不得少于3.0＂g°

【功能与主治】舒肝理气活血°用于肝气不舒所致的胸胁胀痛’头晕目眩,食欲减退’月经不调’

乳房胀痛或伴见颜面黄褐斑°

【用法与用呈】开水冲服°—次l～2袋,—日3次·

【注意】孕妇忌服°

【规格】每袋装3g

【贮藏】密封°


