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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: ZGB2017-23

炉.

△）

中文名称; 参术儿康糖浆

汉语拼音; ShenzhuErkangTangjiang

英文名:—＿--

药品名称

地标升国标

国家药典委员会

标准依据糖浆剂剂 型

审定单位原标准号

‖S-11246（ZD—1246）—2002—2012

Z

修订内容
与

结论

根据《药品管理法》及其有关规定’经审查’增订远志的TLC鉴别’删除制何首乌

的HPLC含量测定。经复核’方法可行°同意对标准进行修订°

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°

实施规定

2017年10月28日实施日期标准号

ⅣS—11246（ZD—1246）—2002—2012

Z—2017

参术儿康糖浆药品标准

各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局《

附 件

主送单位

各省、自治区、直辖市（食品）药品检验所（院）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’

江西药都樟树制药有限公司°

抄送单付

备 注
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国家食品药品监督管理总局
国家药品标准

WSˉ11246（ZDˉ1246）ˉ2（）02ˉ2（）12Zˉ2017

参术儿康糖浆

ShenzhuErkangTa∏gjiang

【处方】太子参18g 鼓炒白术18g 获答18g

制何首乌12g 六神曲（炒） 12g 当归18g

炒山植12g 炒白扁豆18g 山药（炒）18g

炙黄蔑12g 炒麦芽12g 桔梗12g

远志10g 陈皮12g 甘草12g

蜂王浆0.5g

【制法】 以上十六味’除蜂王浆外’其余太子参等十五味加水煎煮二次’每次3小时’煎液滤

过’滤液合并’浓缩至相对密度为1.10～1.20（80℃）的清富’加乙醇使含醇量至50‰搅匀’静置

24小时’分取上清液’回收乙醇并浓缩至相对密度为l.15～1.25（℃）的清膏;取蔗糖800g加水煮

沸溶解’制成糖浆’滤过’与上述清富合并’加入苯甲酸钠3g,煮沸’放冷;蜂王浆加适量水搅匀’

放置4小时’滤过’滤液加入桔子香精1Ⅲ1′搅匀’加入上述糖浆中’边加边搅拌’加水至1000Ⅲ1’

搅匀’灌装’灭菌′即得°

【性状】本品为棕黄色的熟稠液体;气香’昧甜。

【鉴别】（1）取本品40Ⅲ1’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’

残渣加甲醇2Ⅲ1使溶解’作为供试品溶液°另取橙皮昔对照品’加甲醇制成饱和溶液’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’吸取供试品溶液5～10u1、对照品溶液5

u1’分别点于同—硅胶G薄层板上’以三氯甲烷＿甲醇—水（32:17:5）的下层溶液为展开剂’展开’

取出’晾干’喷以2％三氯化铝甲醇溶液’热风吹干’在紫外光（365nⅢ）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。

（2）取本品40Ⅲ1’用水饱和的正丁醇提取3次’每次40川1’合并正丁醇液’蒸干’残渣加甲醇

1∏1使溶解’作为供试品溶液°另取甘草对照药材1g’加甲醇20Ⅲl’超声处理20分钟’滤过’滤液蒸

干’残渣加甲醇1Ⅲl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’

起草

复核

江西药都樟树制药有限公司

江西省药品检验检测院

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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吸取上述两种溶液各5u1’分别点于同—以1％氢氧化钠溶液制备的硅胶6薄层板上’以三氯甲烷ˉ乙

酸乙酪—丙酮—甲醇（5:2:1:1）为展开剂’展开’取出’晾干’喷以10％硫酸乙醇溶液’在l05℃加热

至斑点显色清晰’分别在日光和紫外光（365m）下检视°供试品色谱中’在与对照药材色谱相应的位

置上’日光下显相同的黄色斑点’紫外光下显相同颜色的荧光斑点°

（3）取本品50Ⅲ1’用水饱和的正丁醇提取3次’每次40Ⅲ1’合并正丁醇液’用氨试液洗3次’

每次50Ⅲ1’分取正丁醇液′蒸干’残渣加甲醇1Ⅲ1使溶解’作为供试品溶液。另取黄蔑对照药材1g’

加甲醇20ⅢL超声处理20分钟’滤过’滤液蒸干’残渣加甲醇1Ⅲl使溶解’作为对照药材溶液°再取

黄茵甲昔对照品’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

年版通则0502）试验’吸取上述三种溶液各5p1’分别点于同—硅胶G薄层板上’以三氯甲烷ˉ乙酸

乙酷ˉ甲醇—水（15:40:22:10）10℃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’105℃加热至斑点显色清晰’在日光下检视°供试品色谱中’在与对照药材和对照品色谱相

应的位置上’显相同颜色的斑点。

（4）取本品80Ⅲ1’加稀盐酸调节pH值至1～2’用乙酸乙酪振摇提取2次’每次60Ⅲ1’合并提取

液’蒸干’残渣加甲醇1Ⅲ1使溶解’作为供试品溶液°另取当归对照药材1g’加水煎煮30分钟’滤过’

滤液浓缩至约20Ⅲ1’同法制成对照药材溶液°再取阿魏酸对照品’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年版通则0502）试验’吸取上述三种溶液各10u1’

分别点于同＿硅胶0薄层板上’以甲苯—乙酸乙酷ˉ甲酸（4:1:0.1）为展开剂’展开’取出’晾干’在

紫外光（365nⅢ）下检视°供试品色谱中’在与对照药材和对照品色谱相应的位置上’显相同颜色的荧

光斑点°

（5）取本品50Ⅲ1’搅拌加入无水乙醇200Ⅲ1’冷藏’静置过夜’滤过’滤液回收乙醇’浓缩至无

醇味’加水至10Ⅲ1’加稀盐酸6Ⅲ1’加热回流45分钟’放冷’滤过’用15Ⅲ1水多次洗涤容器和残渣’

弃去滤液’残渣加甲醇20Ⅲl’超声处理10分钟’滤过’滤液蒸至近干’加入1.5g硅胶拌匀’挥干溶

剂’置于硅胶柱（100～200目’25g’内径为2cⅢ’湿法装柱）上’流速约为5Ⅲ1／mn’以二氯甲烷140Ⅲ1

洗脱’弃去洗脱液’再用二氯甲烷—甲醇（10:1）170Ⅲ1洗脱’前l20Ⅲ1洗脱液弃去’收集后50Ⅲ1洗脱

液’蒸干’残渣加甲醇0.5Ⅲ1使溶解’作为供试品溶液。取远志对照药材05g’加水50Ⅲ1’煎煮2小

时’滤过’滤液浓缩至10Ⅲ1’加稀盐酸6Ⅲ1’加热回流45分钟’放冷’滤过’用15Ⅲ1水多次洗涤容

器和残渣’弃去滤液’残渣加甲醇20Ⅲ1’超声处理10分钟’滤过’滤液蒸干’残渣加甲醇1Ⅲ1使溶解’

作为对照药材溶液°另取远志皂昔元对照品’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年版通则0502）试验’吸取对照药材溶液1p1、对照品溶液1pl、供试

品溶液l0以1’分别点于同—硅胶G薄层板上’以三氯甲烷—丙酮—环己烷＿冰醋酸（8:2:0.2:0.3）为展
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开剂’展开’晾干’喷以5％香草醛硫酸溶液’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°

【检查】 相对密度应不低于L25（中国药典2015年版通则0601）°

pH值应为4.0～7.0（中国药典2015年版通则0631）°

其他应符合糖浆剂项下有关的各项规定（中国药典2015年版通则0116）°

【正丁醇提取物】 精密量取本品20Ⅲ1’用水饱和的正丁醇振摇提取4次’每次20Ⅲ1’合并正丁

醇液’置已干燥至恒重的蒸发皿中’蒸干’于105℃干燥3小时’移至干燥器中’冷却30分钟》迅速

精密称定重量’计算’即得°

本品含正丁醇提取物不得少于1.5％°

【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; 以甲醇-5％冰醋酸（43:57）

为流动相;检测波长283nⅢ。理论板数按橙皮昔峰计算应不低于1000°

对照品溶液的制备取橙皮昔对照品适量’精密称定’加50％甲醇制成每1Ⅲ1含橙皮昔10pg的

溶液’即得。

供试品溶液的制备精密量取本品20Ⅲ1’加乙醚20Ⅲ1振摇提取’弃去乙醚液’水液用水饱和的

正丁醇提取5次’每次20Ⅲ1’合并正丁醇提取液’蒸干’残渣加50％甲醇使溶解并移至50＂1量瓶中’

加50％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与供试品溶液各20p1’注入液相色谱仪’测定’即得。

本品每1Ⅲ1含陈皮以橙皮昔（C2sH340l5）计’不得少于50以g°

【功能主治】健脾和胃’益气养血°用于小儿疮积、脾胃虚弱’食欲不振’睡眠不安’多汗及营

养不良性贫血。

【用法用量】 口服°二岁以下＿次10～15Ⅲ1;三至四岁—次20Ⅲ1;五至六岁＿次30＂1’—日3

次°

【规格】 每瓶装（1）10Ⅲ1 （2） 1〔）（）Ⅲ］

【贮藏】 密封’置阴凉干燥处°
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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: ZGB2017—21

中文名称: 心通颗粒

汉语拼音; Ⅺntong 【e1j

英文名:＿＿——

药品名称

局颁标准标准依据颗粒剂剂 型

国家药典委员会审定单位原标准号 γBZ16392009

修订内容

与

结论

【制法】调整了浓缩的相对密度°增加了淫羊蕾的TLC鉴别;修订了黄苗、丹参、

何首乌的TLC鉴别;修订了葛根中葛根素含量测定项下对照品溶液的配制方法°根

据《药品管理法》及其有关规定’经审查’同意对标准进行修订°

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°

实施规定

｜ 实施∩剿 ｜实施日期 2017年10月28日标准号 γBZ163920（）9＿2（）17

心通颗粒药品标准

各省＼ 自治区、直辖市食品药品监督管理局

附 件

主送单位

各省、自治区、直辖市（食品）药品检验所（院）’ 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’各相关企业°

抄送单位

备 注

8日



国家食品药品监督管理总局

国家药品标准
YBZ16392009ˉ2017

心通颗粒

XintongKeli

【处方】黄蔑327g 党参176g 麦冬126g 何首乌101g 淫羊霍101g

葛根277g 当归101g 丹参189g 皂角刺101g 海藻176g

昆布176g 牡蛹176g 帜实50g

【制法】 以上十三味’葛根｀丹参加70％乙醇加热回流提取二次’每次1小时’合并提取液’

滤过’滤液备用;药渣与其余黄蔑等十—昧加水煎煮二次’第—次2小时’第二次1.5小时’合并

煎液’静置’滤过’滤液浓缩至相对密度为120～1.25（70℃）的清富》放冷;将葛根、丹参提取

液缓缓加入上述清富中’加乙醇使含醇量达65％’冷藏24～48小时’滤过’滤液回收乙醇并浓缩

至相对密度为1.32～135（70℃）的稠富’加入020％阿司帕坦和适量糊精’混匀’用90％乙醇制颗

粒’ 80℃沸腾干燥’制成1000g’即得°

【性状】本品为黄棕色的颗粒;气微》味甜、微苦°

【鉴别】 （1）取本品10g’研细》加甲醇50ml’超声处理30分钟’滤过’滤液回收溶剂至

干’残渣加水40ml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

液洗涤2次’每次25ml’弃去碱洗液’正丁醇液回收溶剂至干’残渣加甲醇0.5ml使溶解’作为供

试品溶液°另取黄蔑甲昔对照品’加甲醇制成每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8从l’分别点于同—硅胶G薄层板上’

以三氯甲烷甲醇ˉ水（13 :7:2）10℃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℃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。

（2）取本品5g’研细’加甲醇25ml’超声处理30分钟’滤过’滤液回收溶剂至干’残渣加
水20ml使溶解’用水饱和的正丁醇振摇提取2次’每次15ml,合并正丁醇液’回收溶剂至干’残

渣加甲醇1ml使溶解’作为供试品溶液·另取何首乌对照药材0.25g’加乙醇20ml’加热回流1小

时’放冷’滤过’滤液浓缩至2ml′作为对照药材溶液。再取2’3』5’4′ˉ四轻基二苯乙烯ˉ2ˉO—β—D—

葡萄糖昔对照品’加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液’作为对照品溶液°照薄层色谱法（中国药典

2015年版通则0502）试验’吸取上述三种溶液各3‖l’分别点于同＿硅胶G薄层板上’以甲苯—乙酸

乙酪ˉ丙酮—水（7:65 :55 : 12）为展开剂》展开》取出’晾干’喷以磷铝酸硫酸溶液（取磷钥酸2g’

加水20mI使溶解’再缓缓加入硫酸30ml’摇匀）’在105℃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°

（3）取淫羊霍昔对照品’加甲醇制成每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〔鉴别〕（l）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各3从l′

分别点于同—硅胶G薄层板上’以三氯甲烷—甲醇—水（12:7:3）的下层溶液为展开剂’展开’取出’

晾干’喷以三氯化铝试液’在105℃加热约2分钟》在紫外光（365nm）下检视°供试品色谱中》在

提出

复核

山东省食品药品检验研究院

湖南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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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5g’研细’加三氯甲烷40ml、甲醇10ml》超声处理30分钟》滤过’滤液回收溶

剂至干’残渣加甲醇1ml使溶解’作为供试品溶液°另取丹参酮Ⅱ∧对照品’加甲醇制成每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从l’分别点于同—硅胶G薄层板上, 以三氯甲烷为展开剂’展开’取出’晾干’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°理论板数按葛根素峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备取葛根素对照品适量’精密称定’加30％甲醇制成每1ml含40‖g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0.3g’精密称定’置50ml量

瓶中’加30％甲醇40ml’超声处理（功率250W′频率25kHz）30分钟’取出’放冷’加30％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‖l’注入液相色谱仪’测定′即得°

本品每袋含葛根以葛根素（C21H20O9）计’不得少于220Ⅲg°

【功能与主治】益气活血’化痰通络°用于气阴两虚、痰痕痹阻所致的胸痹’症见心痛、胸

闷｀气短、呕恶、纳呆;冠心病心绞痛见上述证候者。

【用法与用量】 开水冲服°—次1～2袋’＿日2～3次°

【注意】孕妇禁用;服用后泛酸者’可于饭后服用°

【规格】每袋装5｀3g

【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—20

中文名称: 气血康口服液

汉语拼音Q1xuekang【oufuye

英文名:——＿＿

药品名称

部颁标准

国家药典委员会

标准依据剂 型 合剂

审定单位原标准号 ‖S3＿B＿2573—97

修订内容
■
司

结论

根据《药品管理法》及其有关规定’经审查’修订后的标准基本可行’同意气血康

口服液质量标准提高。

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°

实施规定

｜…＂ ｜实施日期 2017年10月28日标准号 ⅥS3—B—2573—97—2017

气血康口服液药品标准

各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局

附 件

主送单位

各省、自治区、直辖市（食品）药品检验所（院）’ 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’相关生产企业°

抄送单位
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国家食品药品监督管理总局

国家药品标准
WS3ˉBˉ2573ˉ97ˉ2017

气血康口服液

QixuekangKoufuye

【处方】三七（鲜） 170g 黄蔑 100g 人参 20g

粉葛 14g

【制法】以上四味’取三七（鲜）切片’粉碎’人参、粉葛粉碎成粗粉’用60％乙醇

作溶剂》浸渍24小时’进行渗渡’收集渡液约1800ml’回收乙醇’静置48小时′滤过’

滤液浓缩至相对密度为L15～1.20（60℃）的清富’备用;黄蔑加水煎煮三次’每次2.5小时》

滤过’滤液浓缩至相对密度为115～1.20（60℃）的清富’加入乙醇使含醇量达60％’静置48

小时’滤过’滤液浓缩至相对密度为115～1.20（60℃）的清膏’备用;取蜂蜜233g低温加热

溶解’滤过’备用;蔗糖20g加水适量溶解’煮沸滤过’备用;合并以上各制备液’加苯

甲酸钠2～3g’加水至近全量’搅匀’调节pH至45～50’再加水至1000ml’搅匀’滤过’
灌封′灭菌’即得°

【性状】本品为黄棕色至红棕色的液体′久贮有少量沉淀;味甜、微苦。

【鉴别】（1）取本品20ml’水浴蒸至近干′加乙醇25ml温浸’滤过’滤液回收溶

剂至干’残渣加水25ml使溶解’用正丁醇提取3次》每次10ml’合并正丁醇液’用水洗涤

2次’每次10mL弃去水液’再用氨试液25ml洗涤’弃去氨试液’正丁醇液回收溶剂至干’

残渣加甲醇1ml使溶解’作为供试品溶液°另取人参皂昔Rg1对照品、人参皂昔Rb1对照品｀

三七皂昔Rl对照品及黄蔑甲昔对照品》加甲醇制成每1ml各含1mg的混合溶液’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1～3

pl’分别点于同—高效硅胶H薄层板上’以三氯甲烷ˉ甲醇ˉ水（13:7:2）10℃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℃加热至斑点显色清

晰’分别在日光和紫外光（365nm）下检视°供试品色谱中’在与对照品色谱相应的位置上,

日光下显相同颜色的斑点;紫外光下显相同颜色的荧光斑点°

（2）取本品20ml’用乙酸乙酪振摇提取3次’每次20ml’合并乙酸乙酷提取液’回收
溶剂至干’残渣加甲醇1ml使溶解’作为供试品溶液°另取葛根素对照品’加甲醇制成每

1ml含1·5mg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1～3pl’分别点于同—硅胶G薄层板上’以三氯甲烷ˉ甲醇ˉ水

（7:25:0.25）为展开剂’展开’取出’晾干’在紫外光（365nm）下检视°供试品色谱中’

在与对照品色谱相应的位置上》 显相同颜色的荧光斑点°

【检查】相对密度应不低于L08（中国药典2015年版通则0601）。

pH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）。

国家食品药品监督管理总局发布 云南省食品药品监督检验研究院 复核

国家药典委员会 审定 贵州省食品药品检验所 起草
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【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;以乙睛为流动相A’

以水为流动相B’按下表中的规定进行梯度洗脱;检测波长为203nm°理论板数按人参皂营

Rg1计算应不低于4000°

时间（分钟） 流动相B（％）流动相A（％）

81

81→66

19

19→34

0～12

12～75

对照品溶液的制备取三七皂昔R1对照品＼人参皂昔Rg1对照品和人参皂昔Rb1对照

品适量’精密称定’加甲醇制成每1ml含三七皂昔Rl0.1mg、人参皂昔Rg1O4mg’人参皂

昔Rb10.4mg的混合溶液’即得°

供试品溶液的制备精密量取本品10ml ’ 用水饱和的正丁醇振摇提取4次（20ml、

20ml、15ml、15ml）》合并正丁醇提取液′用氨试液洗涤2次’每次20ml’弃去氨试液’

正丁醇液回收溶剂至干’残渣用甲醇溶解并转移至10ml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10pl》注入液相色谱仪’测定’

即得。

本品每1ml含三七（鲜）、人参以三七皂昔Rl（C47H80O18）、人参皂昔Rgl（C42H72OM）

及人参皂昔Rb1（C54H92O23）的总量计’不得少于050mg°

【功能与主治】抗衰’扶正培本’益气强心’健脾固本’滋阴润燥生津止咳;并有

提高机体免疫力’升高白细胞和血色素的作用°用于神倦乏力’气短心悸』 阴虚津少’ 口

干舌燥;也用肿瘤病人虚衰及放疗、化疗手术后出现的—切虚症°

【用法与用量】□服°—次10～30ml 》 —日1～2次’或遵医瞩°

【规格】（1）每支装10ml （2）每瓶装100ml （3）每瓶装250ml

【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—18

中文名称: 养心定悸颗粒

汉语拼音: Yangx1nD1ngj1 l〈e1j

英文名:-———

药品名称

转正标准

国家药典委员会

标准依据剂 型 颗粒剂

审定单位原标准号 WS’—190（X—180）—2000（Z）

修订内容
与

结论

根据《药品管理法》及其有关规定’经审查修订后的标准基本可行’同意养心定

悸颗粒质量标准提高°

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°

实施规定

｜…＂ ／实施日期 2017年10月28日标准号 ⅥS—190（X—180）—2000（Z）—2017
3

养心定悸颗粒药品标准

各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局°

附 件

主送单位

各省、自治区、直辖市药品检验所’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’启迪古

汉集团衡阳中药有限公司°

抄送单位
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国家食品药品监督营理总局

国家药品标准
WS3ˉ190（Xˉ180）ˉ2000（Z）ˉ2017

养心定悸颗粒

YangxlnDjng］iKeli

【处方】地黄 500g 麦冬 250g 红参 83.3g

大枣 250g 阿胶 83.3g 黑芝麻 208.3g

桂枝 125g 生姜 125g 炙甘草 166.7g

【制法】以上九味′红参切片’加温水浸泡1小时后煎煮二次’每次1.5小时’合并

煎液’滤过’滤液备用;取阿胶粉碎成细粉;生姜＼桂枝提取挥发油’蒸馏后的水溶液另

器收集;药渣与其余甘草等五昧及上述红参药渣加水煎煮二次’每次1.5小时’合并煎液’

滤过’滤液与上述滤液及蒸馏后的水溶液合并》浓缩至相对密度约为L15（80℃）的清富’

离心’取上清液’加入10％的白糊精’喷雾干燥’加入阿胶细粉及白糊精适量’混匀’制

成颗粒’干燥’喷入上述挥发油』制成1000g’即得°

【性状】 本品为黄棕色至棕褐色颗粒;气香’味甜°

【鉴别】（1）取本品10g’研细’加甲醇50mL超声处理30分钟’滤过′滤液蒸干’

残渣加水20ml使溶解’用水饱和正丁醇振摇提取3次’每次20ml’合并正丁醇液’加氨试

液30ml洗涤1次’弃去氨洗液’再用水洗涤至中性’弃去水洗液’正丁醇液蒸干′残渣加

甲醇05ml使溶解’作为供试品溶液°另取人参皂昔Rb1对照品、人参皂昔Rg1对照品’加

甲醇制成每1ml各含2mg的混合溶液’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ˉ甲醇ˉ水（6:3:1）10℃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℃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10g’研细’加乙酸乙酷30ml’超声处理15分钟’滤过》滤液挥干》残
渣加乙酸乙酷2ml使溶解’作为供试品溶液°另取桂皮醛对照品’加乙醇制成每1ml含1

‖l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’吸取供

试品溶液10ul’对照品溶液4pl』 分别点于同＿硅胶G薄层板上’以石油醚（30～60℃）ˉ

乙酸乙酪（17:3）为展开剂’展开’取出’ 晾干’喷以二硝基苯脐乙醇试液°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0.3g’研细’置安葫瓶中’加6mol／L盐酸溶液2ml’熔封’在110℃加
热2小时’取出’加水1ml’摇匀》滤过’用少量水洗滤器及残渣’溶液蒸干’残渣加甲醇

1ml使溶解》作为供试品溶液°另取阿胶对照药材002g′同法制成对照药材溶液°再取甘

氨酸对照品’加甲醇制成每1ml含1mg的溶液’作为对照品溶液°照薄层色谱法（中国药

复核

起草

国家食品药品监督管理总局发布 湖南省食品药品检验研究院

国家药典委员会 审定 河北省药品检验研究院
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典2015年版通则0502）试验’吸取上述三种溶液各5‖l’分别点于同＿硅胶G薄层板上’

以正丁醇ˉ冰醋酸ˉ水（19:6:5）为展开剂》展开’取出’ 晾干’ 喷以茹三酮试液’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对应的位置上’

显相同颜色的斑点°

（4）取本品6g’研细》加无水乙醇20ml’超声处理30分钟’滤过》滤液蒸干’加

无水乙醇1ml使溶解’作为供试品溶液°另取黑芝麻对照药材0.2g’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5‖l’分别

点于同—硅胶G薄层板上’以环己烷ˉ乙醚ˉ乙酸乙酷（40:11:5）为展开剂’展开』取出’

晾干’喷以10％硫酸乙醇溶液’在105℃加热至斑点显色清晰°供试品色谱中’在与对照药

材色谱相对应的位置上’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十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂; 以乙腊为流动相A′

以0.1％磷酸溶液为流动相B’按下表中的规定进行梯度洗脱;检测波长为237nm°理论板

数按甘草昔峰计算应不低于5000°

流动相B（％）流动相A（％）时间（min）

0～1（）

10～12

12～27

27～29

29～45

92

92→80

80

80→62

62

8

8→20

20

20→38

38

对照品溶液的制备取甘草昔对照品＼甘草酸按对照品适量’精密称定’加甲醇制成

每1ml含甘草昔45pg｀甘草酸按80pg的混合溶液』即得（甘草酸重量＝甘草酸按重量

／1。0207） 。

供试品溶液的制备取装量差异项下的本品’混匀’取适量’研细》取约2g’精密称

定’置具塞锥形瓶中’精密加入70％甲醇50ml’密塞》称定重量’超声处理（功率160W’

频率40kHz）30分钟’放冷’再称定重量’用70％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10ul’注入液相色谱仪’测定’即

得°

本品每袋含甘草以甘草昔（C2lH22O9）计’不得少于50mg; 以甘草酸（C42H62O16）

计’不得少于120mg°

【功能与主治】 养血益气’复脉定悸°用于气虚血少’心悸气短’ 心律不齐’ 盗汗

失眠》 咽干舌燥’大便干结°

【用法与用量】□服°—次1袋’＿日2次°

【注意】腹胀便塘’食少苔腻者忌用°

【规格】每袋装12g

【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: ZGB2017ˉ22

中文名称: 珍牡胶囊

汉语拼音: ZhenⅢuJ1aonaIlg

英文名:＿———

药品名称

转正标准

国家药典委员会

标准依据剂 型 胶襄剂

审定单位原标准号 ⅥS—5375 （B—0375）—2014Z

修订内容
与

结论

根据《药品管理法》及其有关规定’经审查同意对本品标准正文【鉴别】、【检

查】项的修订°

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°

实施规定

2（）17年10月28日实施日期标准号 ‖S＿5375 （B—0375）

—2014Z—2017

珍牡胶襄药品标准

各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局。

附 件

主送单位

各省、自治区直辖市（食品）药品检验所（院）’ 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’三才石歧制药股份有限公司°

抄送单位

备 注

日
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国家食品药品监督营理总局

国家药品标准
WSˉ5375（Bˉ0375）ˉ2014Zˉ2017

珍牡胶襄

ZhenmuJ1aonang

【处方】珍珠母 282g 珍珠 3g 牡蛹 15g

【制法】以上三昧’粉碎成极细粉’混匀》装入胶襄’制成1000粒’即得°

【性状】本品为胶襄剂’内容物为类白色的粉末;无臭’昧微咸、微涩°

【鉴别】（1）取本品’置显微镜下观察:不规则碎块’表面多不平整’呈明显的颗

粒性’有的呈层状结构’边缘多数为不规则锯齿状（珍珠母）°

（2）取本品内容物约1g,加水制成饱和溶液’滤过’滤液显钙盐的鉴别反应（中国

药典2015年版通则0301）°

【检查】PH值取本品内容物05g’置500ml量瓶中』加水适量’于室温振摇20分

钟’加水稀释至刻度’摇匀’滤过’弃去初滤液’取续滤液适量’测PH值’应为80～9.5°

（中国药典2015年版通则0631）°

重金属取本品内容物10g’依法检查（中国药典2015年版通则0821第二法）’本

品含重金属不得过百万分之二十°

砷盐取本品内容物1.0g’加盐酸5ml与水23ml使溶解后’依法检查（中国药典2015

年版通则0822第二法）’本品含砷量不得过百万分之二°

粒度取本品内容物少量’置载玻片上’加水适量’依法（中国药典2015年版通则

0982第—法）检查°本品粒度应在30以m以下’30pm以上的粉末应不超过10％°

其他应符合胶襄剂项下有关的各项规定（中国药典2015年版通则0103）°

【含量测定】取装量差异项下的内容物’混合均匀’取适量（约相当于钙100mg） ,

精密称定′置250ml量瓶中’加水1～2ml使湿润′加盐酸溶液（1→2）2～3ml’振摇’使

完全溶解’加水稀释至近刻度’加乙醇使泡沫消除’继续用水稀释到刻度’摇匀’精密吸

取50ml,置锥形瓶中’加水50ml与氢氧化钠试液16ml及钙紫红素指示剂0.2g’用乙二胺

四醋酸二钠滴定液（005mol／L）滴定’至溶液由紫红色转变为纯蓝色°每1ml乙二胺四醋

酸二钠滴定液（0.05mol／L）相当于204mg的钙（Ca）°

本品每粒含钙（Ca）应为108～120mg°

【功能与主治】养肝益肾》 宁心安神°适用于婴儿何楼病’症见夜惊’烦躁不安’多

汗’ 出牙迟缓等°

【用法与用量】口服’—次1～3粒’＿日2～3次’饭后服用°

【注意】忌空腹服用°胃酸缺乏者慎用。个别使用者出现轻微的大便干燥、胃部有灼

热感等不适症状°

复核

起草

国家食品药品监督管理总局发布 广东省药品检验所

国家药典委员会 审定 三才石歧制药股份有限公司
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【规格】每粒装03g

【贮藏】密封’置阴凉干燥处。
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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: ZGB2017—19

中文名称; 驱虫消食片

汉语拼音: QuchongⅪaosh1P1an

英文名;——-—

药品名称

部颁标准

国家药典委员会

标准依据剂 型 片剂

审定单位原标准号 wS—B—1353—93
3

修订内容
与

结论

根据《药品管理法》及其有关规定’经审查’修订后的标准基本可行’同意驱虫消

食片质量标准提高°

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°

实施规定

2017年10月28日实施日期标准号 ‖S—B-1353—93—2（）17
凹

驱虫消食片药品标准

各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局°

附 件

卞送单付

各省、自治区、直辖市（食品）药品检验所（院）’ 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’太极集团重庆桐君阁药厂有限公司°

抄送单位

／索丽萝＼备 注
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国家食品药品监督管理总局

国家药品标准
WS3ˉBˉ1353ˉ93ˉ2017

驱虫消食片

QuchongXlaoshiPian

【处方】摈榔 46g 使君子仁 46g 雷丸 58g

鸡内金 58g 获苍 58g 炒牵牛子 58g

荧实 116g 炙甘草 58g

【制法】以上∧味’使君子仁｀雷丸、鸡内金、获苍｀荧实粉碎成细粉’混匀’取279g

备用’其余部分与摈榔｀炒牵牛子＼炙甘草加水煎煮三次’每次2小时’合并煎液’滤过’

滤液浓缩至相对密度为108（75～80℃）的清蕾’加入备用细粉、蔗糖粉116g’混匀’ 制

粒’干燥’压制成1000片’即得。

【性状】本品为栈棕色至棕褐色的片;味微甜。

【鉴别】（1）取本品′置显微镜下观察:菌丝熟结成大小不—的不规则团块’无色’

少数黄棕色或棕红色（雷丸）°不规则分枝状团块无色’遇水合氯醛试液溶化; 菌丝无色

或淡棕色’直径4～6pm（获答）°不定形透明片块无色或淡黄色’有的表面有圆形凹痕

（鸡内金）°淀粉粒大多为复粒’类球形’由极多分粒组成’分粒细小’类圆形或多角形’

直径1～5pm（荧实）°

（2）取本品10片》研细’加乙醚50ml’再加碳酸盐缓冲液（取碳酸钠1.91g｀碳酸

氢钠0.56g’加水溶解成100ml）5ml’放置30分钟’时时振摇’加热回流30分钟’倾取乙

醚液’加入盛有磷酸溶液（5→1000）1ml的蒸发皿中’低温蒸干’残渣加甲醇2ml使溶解』
置具塞离心管中’静置1小时’离心’取上清液作为供试品溶液。另取氢澳酸摈榔碱对照

品’加甲醇制成每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’吸取供试品溶液5～10pl、对照品溶液5pl’分别点于同—硅胶G薄
层板上’ 以环己烷ˉ乙酸乙酷ˉ浓氨试液（7.5 : 7.5 : 0.2）为展开剂’置氨蒸气预饱和的展开缸

内’展开’取出’晾干’置碘蒸气中熏至斑点显色清晰’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°

（3）取本品10片’研细’加盐酸1ml,加二氯甲烷ˉ甲醇（3; 1）混合溶液15ml’加热

回流1小时’放冷’滤过’滤液蒸至近干’残渣加甲醇2ml使溶解’作为供试品溶液°另

取甘草次酸对照品’加甲醇制成每1m1含0｀5mg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》吸取供试品溶液5～10pl、对照品溶液5ul’分

别点于同＿硅胶G薄层板上’以石油醚（30～60℃）ˉ甲苯ˉ乙酸乙酪ˉ冰醋酸（10: 20: 7: 05）

为展开剂’展开’取出’晾干’喷以10％硫酸乙醇溶液’在105℃加热至斑点显色清晰’在

紫外光（365nm）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°

国家食品药品监督管理总局发布 黑龙江省食品药品检验检测所 复核

国家药典委员会 审定 重庆市食品药品检验检测研究院 起草
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【检查】应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典2015年版通则0101）°

【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氨基键合硅胶为填充剂;以乙腊ˉ水（86: 14）为流动相;

检测波长为265nm°理论板数按胡芦巴碱峰计算应不低于4000。

对照品溶液的制备取胡芦巴碱对照品适量’精密称定’加60％甲醇制成每1ml含25

pg的溶液’即得°

供试品溶液的制备取重量差异项下的本品》研细’取约1g’精密称定’置具塞锥形

瓶中’精密加入60％甲醇20ml》称定重量’超声处理（功率250W’频率33kHz）30分钟’放

冷’再称定重量’用60％甲醇补足减失的重量’摇匀’离心（转速为每分钟4000转）5分

钟’取上清液’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10l」l’注入液相色谱仪’测定’

即得°

本品每片含使君子仁以胡芦巴碱（C7H7NO2）计’不得少于50Ug。

【功能与主治】消积杀虫’健脾开胃°用于小儿府气’虫积’身体赢瘦,不思饮食°

【用法与用量】口服°—次4～5片′—日2次。

【规格】每片重0.4g

【贮藏】密封。
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国家食品药品监督管理总局 抨

国家药品标准修订件
批件号: XGB2017—024

药品通用名称; 轻苯磺酸钙胶囊

汉语拼音名: Q1angbenhuangsuanga1J1aonang
英文名: Ca1c1uⅢDobesilateCapsu1es

药品名称

剂 型 胶襄剂

根据《药品管理法》及其有关规定’修订《中国药典》2015年版（二

部）轻苯磺酸钙胶囊药品标准°（1）【含量限度】修订为“本品含轻苯

磺酸钙（C12H10Ca010S2 .H20）应为标示呈的95.0％～105.0％°”;

（2）【有关物质】修订为“……精密称取本品内容物的细粉适呈（约

相当于轻苯磺酸钙0.1g）……”; （3）【含量测定】修订为“……精

密称取细粉适量（约相当于轻苯磺酸钙0.1g）’……另取轻苯磺酸钙对

照品’精密称定’加水溶解并定量稀释制成每1Ⅲ1中约含0.1Ⅲg的溶

液……”; （4）【规格】修订为“0.5g”°

修订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 《中国药典》2015年版二部

实施日期 2017年1（）月10日

附 件 无
●

各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局（药品监督管理局）’总
后卫生部药品监督管理局° ／

丰送单位

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

请各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局

时通知辖区内有关药品生产企业’自实施之日起
标准°

备 注
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叼
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凸
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伊
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Ⅱ虱 囤刀
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＼
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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: ZGB2017-4

中文名称: 益肝灵滴丸

汉语拼音; Y1gan1mgD1wan

英文名:--～—

药品名称

剂 型 滴丸剂 标准依据 转正标准

j

原标准号 审定单位 国家药典委员会YBZ070520（）6 2（）10Z-2

修订内容
与

结论

根据《药品管理法》及其有关规定’经审查’益肝灵滴丸质量标准修订了【制

法】、【检查】等项’经审核’修订后的标准基本可行’同意本品标准修订°

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）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11月12日YBZ07052006—2010Z—2017

附 件 益肝灵滴丸药品标准

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

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°北京康而福药业有限责任公司
—

监瓢
口
邯备 注

飞

＼



国家食品药品监督管理总局

国家药品标准
YBZ07052006ˉ201（）Zˉ2017

益肝灵滴丸

YiganlingDiwaII

本品为水飞蓟素经加工制成的滴丸剂°

【制法】称取过100目筛的水飞蓟素（以水飞蓟宾计）3.85g’加入275g已熔融的聚

乙二醇6000中’充分搅匀’滴入液体石蜡中’制成滴丸1000丸’即得°

【性状】本品为黄棕色至红棕色的滴丸;气香’味微苦°

【鉴别】取滴丸’研成细粉’称取330mg’加乙酸乙酷10ml溶解’静置’滤过’取

滤液加入2g硅胶（100～160目’105℃活化1小时）’水浴上蒸干’硅胶置硅胶柱（100～

160目’10g’内径25mm）上’用乙酸乙酷150m］洗脱’收集洗脱液’蒸干’残渣用乙酸
乙酪—甲醇（1:1）溶液溶解至10ml’作为供试品溶液°另取水飞蓟宾对照品’加甲醇制成

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’吸取对照品溶液和供试品溶液各5pl’分别点于同—以0.7％竣甲基纤维素钠—2％氢

氧化钠（1:1）为粘合剂的硅胶G薄层板上’以三氯甲烷—乙酸乙酪—甲醇—水（3:4:3:1）

10℃以下放置过夜的下层溶液为展开剂’展开’取出’晾干’置紫外光灯（365nm）下检视°

供试品色谱中’在与对照品色谱相应的位置上’显相同颜色的荧光斑点°

【检查】溶出度取本品’照溶出度测定法（中国药典2015年版通则0931第三法）

以水250ml为溶剂’加入0.5％十二烷基硫酸钠作为助溶剂’转速为每分钟50转’依法操作’

经过45分钟时’取溶液10ml’滤过’取续滤液作为供试品溶液’照紫外—可见分光光度法

（中国药典2015年版通则0401）’在288nm的波长处测定吸收度; 另取水飞蓟宾对照品

适量’精密称定’用适量甲醇溶解’以甲醇稀释制成每1ml中约含15pg的溶液’同法测

定’计算出每丸的溶出量°限度为标示量的80％’应符合规定°

其他应符合滴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】水飞蓟素对照品溶液的制备取水飞蓟宾对照品适量’精密称定’加

甲醇溶解并制成每1ml含12pg的溶液’摇匀’即得°

供试品溶液的制备取本品20丸’精密称定’研细’精密称取适量（约相当于本品3

丸）’置50ml量瓶中’加甲醇适量’超声处理（功率50W’频率50KHz）20分钟’放冷’

加甲醇稀释至刻度’摇匀’滤过’精密吸取续滤液3ml’置50ml量瓶中′加甲醇稀释至刻

度’摇匀’即得°

北京康而福药业有限责任公司 提出发布

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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测定法取对照品溶液与供试品溶液’照紫外ˉ可见分光光度法（中国药典2015年版通

则0401）』分别在288nm±2nm的波长处测定吸收度,计算’即得°

本品每粒含水飞蓟素以水飞蓟宾（C25H22Ol0）计’应为标示量的900％～11O〔）％°

水飞蓟宾照高效液相色谱法（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; 以甲醇—水—

0.5mol／L磷酸二氢钾溶液（12:10:1）（用0.2mol／L磷酸调节pH值至40）为流动相;检测

波长为288nm°理论板数按水飞蓟宾峰计算应不低于3000.

对照品溶液的制备取水飞蓟宾对照品适量’精密称定’加甲醇溶解并制成每1ml含

40pg的溶液’摇匀’即得°

供试品溶液的制备取［含量测定］（1）项下的供试品粉末’精密称取适量（约含水飞

蓟宾10mg）’置50m］呈瓶中’加甲醇适量’超声处理（功率250W’频率40KHz）20分
钟’放冷’加甲醇稀释至刻度’摇匀’滤过’精密吸取续滤液5ml’置25ml量瓶中’加流

动相稀释至刻度’摇匀’即得°

测定法分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各20pl’注入液相色谱仪’测定’

计算’ 即得°

本品每丸含水飞蓟宾（C25H22O10）不得少于0.6mg°

【功能与主治】 保肝药°具有改善肝功能’保护肝细胞膜的作用°用于急、慢性肝

炎。

【用法与用量】 口服°—次20粒’—日3次。

【规格】 每丸重33mg（含水飞蓟素以水飞蓟宾计为3.85mg）

【贮藏】 密封°



阅

国家食品药品监督管理总局

国家药品标准制订件
批件号:XGB2017ˉ032

药品通用名称: 揽香烯（Ⅱ）

汉语拼音名: Lanxjangx1（II）

英文名: E1eⅡlene（II）

药品名称

剂 型 原料药

根据《药品管理法》及其有关规定’为保证临床应用安全有效、质量可控’

现制定揽香烯（Ⅱ）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 ⅥS—XG＿013＿2017
1

实施日期 2017年11月26日

附 件 揽香烯（II）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

曾用名:揽香烯备 注
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国家食品药品监督管理总局

国家药品标准
wSl—X0＿0132017

揽香烯（｜｜）

La『lxja∏gx1（Ⅱ）

Elemene（Ⅱ）

揽香烯（II）是以藐术油为原料’通过精馏分离得到的多组分化合物’主要含βˉ揽香烯
（C15H24）、γˉ揽香烯（C15H24）、 6ˉ揽香烯（C15H24）等。以βˉ揽香烯计’本品含β＿揽香烯不得
少于880％’含γˉ揽香烯与6＿揽香烯的总量不得过20％’含βˉ揽香烯、γ＿揽香烯、6ˉ揽香烯的
总量不得少于90D％°

【性状】本品为淡黄色至黄色的澄清液体’有辛辣的茵香气味。

本品在石油醚、乙醚、三氯甲烷或乙醇中易溶’在水中几乎不溶°

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

依法测定（中国药典2015年版四部通则0621）’ 比旋度应为ˉ9。～ˉ17°°

相对密度本品的相对密度（中国药典2015年版四部通则0601）应为0870～0.890°

折光率本品的折光率（中国药典2015年版四部通则0622）应为1.480～1.500°

【鉴别】 （1）取本品1滴’置点滴板上’加无水乙醇4～5滴’混匀’加1％的香草醛硫

酸溶液1滴’即显紫茧色’再加水3～4滴’变成粉红色°

（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βˉ揽香烯对照品溶

液主峰的保留时间—致°

【检查】有关物质取本品适量’精密称定’加无水乙醇溶解并定量稀释制成每1ml中约

含1mg的溶液’作为供试品溶液;另取βˉ揽香烯对照品适量’精密称定’加无水乙醇溶解并定
量稀释制成每1ml中含008mg的溶液’作为对照品溶液°照含量测定项下的色谱条件’分流比

为10: 1’精密量取供试品溶液与对照品溶液各］‖l’分别注入气相色谱仪’βˉ揽香烯峰的保留

时间约为20分钟’记录色谱图至βˉ揽香烯峰保留时间的2倍°供试品溶液的色谱图中如有杂质

峰’以βˉ揽香烯计’按外标法以峰面积计算’单个杂质的含量不得过6.0％’杂质总量不得过
8。0％。

【含量测定】照气相色谱法（中国药典2015年版四部通则0521）测定°

色谱条件与系统适用性试验用50％氰丙基苯基ˉ50％二甲基聚硅氧烷为固定液的毛细管柱

为色谱柱（30m×0.25mm’膜厚025‖m）’起始温度为90℃’维持2分钟’以每分钟1℃的速

率升至120℃’再以每分钟25℃的速率升至210℃’维持10分钟°进样□温度230℃’检测器

温度230℃’分流比为40: 1°取6ˉ揽香烯对照品、βˉ揽香烯对照品、γ＿揽香烯对照品和βˉ丁香

烯对照品各适量’加无水乙醇溶解并稀释制成每1ml中含6ˉ揽香烯02mg、βˉ揽香烯1mg、γˉ

揽香烯02mg和βˉ丁香烯0.08mg的混合溶液’精密量取lul’注入气相色谱仪’各组份的出峰

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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｜｜｜页序依次为6ˉ揽香烯、βˉ揽香烯、γˉ揽香烯和βˉ丁香烯’γˉ揽香烯峰与βˉ丁香烯峰间的分离度应

符合要求’理论板数按βˉ揽香烯峰计算应不低于50000°

内标溶液的制备取正己醇适量’精密称定’加无水乙醇溶解并稀释制成每1ml中约含

12mg的溶液’摇匀’即得°

测定法取本品约10mg’精密称定’置10ml量瓶中’精密加入内标溶液1ml’加无水乙

醇溶解并稀释至刻度’摇匀’作为供试品溶液’精密量取］ul’注入气相色谱仪’记录色谱图;

另取βˉ揽香烯对照品适量’精密称定’同法测定°按内标法以峰面积计算’即得。

【类别】抗肿瘤药°

【贮藏】遮光’密封’在阴凉处保存°

【制剂】揽香烯注射液

【曾用名】揽香烯
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暇 土O国家食品药品监督管理总局

国家药品标准修订件
批件号: XGB2017—034

』
▲
可

药品通用名称: 揽香烯乳状注射液

汉语拼音名: LanxjangxiRuzhuangZhusheye
英文名: E1eⅢeneInjectab1eEⅢu1s1on

称名口
卯药

剂 型 注射液

根据《药品管理法》及其有关规定’为保证临床应用安全有效、质量

可控’现修订揽香烯乳状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

105号）”执行°请生产企业按照相关程序修改产品使用说明书’明确

所用原、辅料’并对过氧化值、甲氧基苯胺值及溶血磷脂等项目进行进

—步考察’以便确定是否制订相关的质控项目和指标’＿年内完成°

实施规定

标准编号 ‖Sl—（X—095）—2000Z-2017

实施日期 2017年11月26日

附 件 揽香烯乳状注射液药品标准

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

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

备 注 曾用名:揽香烯注射液
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国家食品药品监督管理总局

国家药品标准
wS1-（X—095）—2000Z-2017

揽香烯乳状注射液

Lanxja∏gx1RuzhuangZhusheye

ElemeneInjectableEmulsion

本品为揽香烯（I）与大豆磷脂（供注射用）、大豆油（供注射用）和甘油（供注射用）等适
宜辅料制成的灭菌乳状液体°含βˉ揽香烯（C15H24）、γˉ揽香烯（C15H24）、 6ˉ揽香烯（C15H24）

的总量以βˉ揽香烯（C15H24）计’应为标示量的9O0％～1100％°

【性状】本品为乳白色或类乳白色的均匀乳状液体°

【鉴别】 （1）取本品05ml’置试管中’加乙醇1ml’摇匀’沿管壁缓慢加1％的香草醛

硫酸溶液05ml’在两液层交界处显紫红色环’摇匀后显紫望色°

（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βˉ揽香烯对照品溶

液主峰的保留时间—致°

【检查】 p‖值应为55～7.0（中国药典2015年版四部通则0631）。

有关物质精密量取本品2ml’置10ml具塞试管中’加无水硫酸钠08g’振摇溶解’置60℃

水浴中’破除乳化后’取出放冷’精密加入丙酮8ml’密塞’充分振摇’静置’取上清液作为

供试品溶液;取βˉ揽香烯对照品适量’精密称定’加丙酮溶解并定量稀释制成每1ml中含0.15mg

的溶液’作为对照品溶液°另取大豆磷脂（供注射用）30mg’置10ml刻度试管中’加水2ml’

置水浴中加热并不断振摇使均匀分散’取出放冷’加入大豆油（供注射用）20mg和甘油（供注

射用）52mg’混匀’加无水硫酸钠0.8g’同法处理作为空白溶液°照含量测定项下的色谱条件’
分流比为10: 1’精密量取供试品溶液、对照品溶液和空白溶液各lu］’分别注入气相色谱仪’

βˉ揽香烯峰的保留时间约为20分钟’记录色谱图至βˉ揽香烯峰保留时间的2倍°供试品溶液的
色谱图中如有杂质峰’以βˉ揽香烯计’按外标法以峰面积计算,相对保留时间约为096的杂质

和βˉ丁香烯的总量不得过标示量的140％’其他单个杂质的含量不得过揽香烯标示量的60％’
其他杂质的总量不得过揽香烯标示量的80％°

粒度分布取本品’照粒度和粒度分布测定法（中国药典2015年版四部通则0982第三法）’

依法检查（采用基于米氏散射理论的激光粒度分布仪测定）’乳滴的粒度90％应在l‖m以下’

不得有大于5队m的乳滴°

热原取本品’加0.9％无热原氯化钠灭菌注射用水制成每1m中l含揽香烯2mg的溶液,

依法检查（中国药典2015年版四部通则1142）’剂量按家兔体重每1kg缓缓注射10ml’应符合

规定°
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其他除可见异物检查外’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】照气相色谱法（中国药典2015年版四部通则05l2）测定°

色谱条件与系统适用性试验用50％氰丙基苯基ˉ50％二甲基聚硅氧烷为固定液的毛细管柱

为色谱柱（30m×0.25mm’膜厚0.25‖m）’起始温度为90℃’维持2分钟’以每分钟1℃的速

率升至120℃’再以每分钟25℃的速率升罕210℃,维持10分钟°进样口温度230℃’检测器

温度230℃’分流比为40: 1°取6ˉ揽香烯对照品、βˉ揽香烯对照品、γ＿揽香烯对照品和βˉ丁香

烯对照品各适量’加丙酮溶解并稀释制成每1ml中含6ˉ揽香烯02mg、βˉ揽香烯1mg、γˉ揽香烯

02mg和βˉ丁香烯0.08mg的混合溶液’取l队l注入气相色谱仪’各组份的出峰｜｜顶序依次为6ˉ揽

香烯、βˉ揽香烯、γˉ揽香烯和βˉ丁香烯’γˉ揽香烯峰与βˉ丁香烯峰间的分离度应符合要求’理论

板数按βˉ揽香烯峰计算应不低于50000°

内标溶液的制备取正己醇适量’精密称定’加丙酮溶解并稀释制成每1ml中约含12mg

的溶液’摇匀’即得°

测定法精密量取本品2ml’置10ml具塞试管中’加无水硫酸钠0.8g’振摇溶解’置60℃

水浴中’破除乳化后’取出’放冷’精密加入内标溶液1ml和丙酮7ml’密塞’充分振摇’静

置’取上清液作为供试品溶液’精密量取l‖l注入气相色谱仪’记录色谱图;另取βˉ揽香烯对

照品约10mg’精密称定’置10ml量瓶中’精密加入内标溶液1ml’加丙酮溶解并稀释至刻度’
摇匀’同法测定°按内标法以峰面积计算’即得°

【类别】 同揽香烯（I）°

【规格】 （1）5ml: 22mg （2）20ml: 88mg

【贮藏】 遮光’密闭’在阴凉处保存’防止冻结°

【曾用名】揽香烯注射液（系指性状为乳状液体的揽香烯注射液）

注:（1）规格5ml: 22mg相当于国标［WSl＿（Xˉ095）ˉ2000Z］中的规格5ml: 25mg

（2）规格20ml: 88mg相当于国标［WSlˉ（Xˉ095）ˉ2000Z］中的规格20ml: 100mg

（3）本品处方中含有乳化剂’建议生产企业对相关辅料建立严格的内控标准’以保障

产品安全有效°


