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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: XGB2017＿027

药品通用名称: 维U颠茄铝胶囊
汉语拼音名: We1UDjanq1eL［l Jiaonang
英文名: γ1taⅡl1n［」’ Be1lado『］naExtractandA1uⅡl1njuⅡl

HydroxideCapsl』1es

药品名称

剂 型 胶囊剂

根据《药品管理法》及其有关规定’修订维U颠茄铝胶囊国家药品标

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 WSˉ100（）1-（HD—0572）-2002—2017

实施日期 2017年12月09日

附 件 维U颠茄铝胶襄药品标准

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

时通知辖区内有关药品生产企业’自实施之日创
标准°同时将山西康立生药业有限公司｀山西｝

｜监督管理局

标准°同时将山西康立生药业有限公司｀ 山两

（药品监督管理局）及

自实施之日起执行修订后的国家药品
备

什
侄

汾河制药有限公司生产的维0颠茄铝胶囊
茄铝胶囊’执行维U颠茄铝胶囊国家标准°
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国家食品药品监督管理总局

国家药品标准
‖S—10001—（HD—0572）—2002—2017

维U颠茄铝胶襄

‖eiUDjanqieL0Jjaonang

VitaIninU’Bellado∏IlaExtractandAlumlIIiumHydIoxideCapsules

本品含维生素UII（碘化甲基蛋氨酸）（C6Hl4INO2S）应为标示量的90.0％～1100％;含

氢氧化铝按氧化铝（Al2O3）计’不得少于标示量的45.0％;每粒含颠茄浸膏按硫酸阿托品

〔（C17H23NO3）2.H2SO4〕计’不得少于0.097mg°

【处方】

维生素UⅡ（碘化甲基蛋氨酸） 50g

氢氧化铝 140g

颠茄浸膏 10g

辅料 适量

制成 1000粒

【性状】 本品内容物为白色或类白色粉末°

【鉴别】 （1）取本品内容物适量’加水10ml’振摇5分钟’滤过’取滤液’加硝酸银试

液’即生成黄色沉淀°

（2）取本品5粒’倾出内容物’加水5ml’振摇’滤过’取滤液2ml’加硫酸铜试液2滴’

即显棕红色且浑浊°

（3）取本品内容物适量（约相当于颠茄浸蕾02g）’加氨试液3ml’用玻棒将样品充分搅

匀’再加三氯甲烷25ml’超声30分钟’滤过’取滤液蒸干’残渣加甲醇1ml使溶解’微孔滤

膜过滤’取滤液作为供试品溶液;另取硫酸阿托品对照品、氢澳酸东蓖若碱对照品与氢澳酸山

蓖若碱对照品各适量’分别加甲醇溶解并定量稀释制成每1m］中各约含05mg的溶液’作为对

照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2015年版四部通则0502）试验’吸取上述四种溶液各l5↓ll’

分别点于同—硅胶G薄层板上, 以乙酸乙酪＿甲醇ˉ浓氨溶液（17:2: 1）为展开剂’展开’晾
干’喷以改良碘化铡钾试液°供试品溶液色谱中’在与硫酸阿托品、氢澳酸东莫若碱、氢澳酸

山蓖若碱对照品溶液色谱相应的位置上’显相同颜色的斑点’此外’还应至少检出1个橙红色

斑点°

（4）取鉴别（3）项下的供试品溶液与对照品溶液’照颠茄浸膏含量测定项下的方法测定°

供试品溶液色谱图中’应有与氢澳酸东蓖若碱、氢澳酸山蓖若碱、硫酸阿托品对照品溶液主峰
保留时间—致的色谱峰;氢澳酸东蓖若碱和氢嗅酸山蓖若碱两峰的峰面积之和不得小于上述三
个色谱峰总峰面积的0.64％。

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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（5）取本品内容物适量’加稀盐酸10ml’加热溶解后’溶液显铝盐的鉴别反应（中国药

典2（）15年版四部通则0301）°

【检查】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）°

【含量测定】 取本品30粒’精密称定’计算平均装量°取内容物’混合均匀’备用°

碘化甲基蛋氨酸精密称取本品内容物适量（约相当于碘化甲基蛋氨酸05g）’置100ml

量瓶中’加水适量’振摇5分钟’用水稀释至刻度’摇匀’滤过’精密量取续滤液25ml’置锥

形瓶中’精密加入硝酸银滴定液（0.1mol／L）20ml’加稀硝酸3ml与硫酸铁按指示液5ml’摇匀’

用硫氰酸按滴定液（0.1mol／L）滴定’并将滴定的结果用空白试验校正。每1ml硝酸银滴定液

（0.1mol／L）相当于29.12mg的C6HMINO2S°

氧化铝精密称取本品内容物适量（约相当于氢氧化铝70mg）’依次加水50ml与盐酸2ml’

煮沸’放冷’滤入250ml锥形瓶中’残渣用水洗涤’合并滤液与洗液’滴加氨试液至恰析出沉

淀’再滴加稀盐酸使沉淀恰溶解’加醋酸ˉ醋酸按缓冲液（pH6.0）10ml’精密加乙二胺四醋酸

二钠滴定液（0.05mo］／L）25ml’煮沸10分钟’放冷’加二甲酚橙指示液1ml’用锌滴定液

（005mol／L）滴定至溶液由黄色变为红色’并将滴定的结果用空白试验校正°每1ml乙二胺四

醋酸二钠滴定液（005mo］／L）相当于2549mg的Al2O3°

颠茄浸蕾照高效液相色谱法（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;以04％三乙胺溶液（取

三乙胺4ml’加水1000ml’用磷酸调节pH值至75）̄ 乙腊（85: 15）为流动相;检测波长为
206nm°分别取氢澳酸山蓖若碱、硫酸阿托品与氢澳酸东蓖若碱对照品各适量’加甲醇溶解并

定量稀释制成每1ml中各约含006mg的混合溶液’作为系统适用性溶液’取l0ul注入液相色

谱仪’记录色谱图°理论板数按硫酸阿托品峰计算不低于2000’硫酸阿托品峰与氢澳酸山蓖若

碱峰及硫酸阿托品峰与氢澳酸东蓖若碱峰之间的分离度均应符合要求°

测定法精密称取本品内容物适量（约相当于颠茄浸膏30mg）’置分液漏斗中,加稀乙醇

10ml’振摇使溶解’加氨试液2ml’迅速用三氯甲烷提取6次’每次25ml’合并三氯甲烷液’

蒸干’残渣加甲醇适量使溶解并转移至5ml量瓶中’用甲醇稀释至刻度’摇匀’用微孔滤膜滤

过’取续滤液作为供试品溶液’精密量取l0‖］,注入液相色谱仪’记录色谱图;另精密称取硫

酸阿托品对照品适量加甲醇溶解并定量稀释制成每1ml中约含006mg的溶液’同法测定。按

外标法以峰面积计算’即得°

【类别】 抗溃疡病药°

【贮藏】 密封保存°
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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: XGB2017-028

药品通用名称: 复方酵母碳酸秘片

汉语拼音名; FufangJ1aoⅢuTansuanb1Pjan
英文名; CoⅢpou∏dγeastandB1sⅢuthSubcarbonateTab1ets

药品名称

剂 型 片剂

根据《药品管理法》及其有关规定’修订复方酵母碳酸铡片国家药品

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 ⅣS—1000l-（ⅡD＿1349）—2003＿2017

实施日期 2017年12月07日

附 件 复方酵母碳酸铡片药品标准

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° ˉ

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

（药品监督管理局）及请各省、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°
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国家食品药品监督管理总局

国家药品标准

ⅥS—10001—（HD—1349）—2003—2017

复方酵母碳酸铡片

FufaI］gJ1aoⅢuTa『］suanbi Pian

Compou∏dYeastandBismuthSubcaIbo∏ateTablets

本品含碱式碳酸秘按三氧化二秘（Bi2O3）计’应为标示量的900％～11（）.0％;含碳酸氢钠

（NaHCO3）应为标示量的95.0％～105.0％;每片含胰蛋白酶活力不得少于18单位°

【处方】

碱式碳酸锄（以Bi2O3计） 61.4g

干酵母 100g

胰酶 33.8g

碳酸钙 1O8g

葡萄糖 10.3g

碳酸氢钠 55.4g

甘草流浸膏 166ml

复方金石香流浸膏 10ml

蔗糖 225g

制成 1000片

【性状】 本品为淡褐色片;有芳香气味°

【鉴另｜」】 （1）取本品4片’加水30ml溶解’滤过’滤液呈弱碱性’加稀盐酸产生泡沸°

（2）取本品2片’加硝酸5ml溶解,加水25ml’滤过’滤液中逐滴加入碘化钾试液,即

生成棕黑色沉淀》继续滴加过量的碘化钾试液,沉淀即溶解成黄橙色的溶液°

（3）取供试品约03g’置预先加有牛奶培养基（取新鲜牛奶适量’置沸水浴中煮沸30分
钟后’冷处放置18小时以上使乳脂析出’吸出脱脂溶液’于115.5℃蒸气灭菌20分钟’即得）

20ml的试管中’摇匀’置37℃培养48小时’作为供试品管; 以牛奶培养基为对照管°供试品

管的牛奶应呈正常凝固现象（表面无多量乳清分出’凝块均匀稠密结实’无气体产生）°

（4）取鉴别（3）项下供试品管和对照管中的培养液各1ml’分别置两支具塞试管中’各

加10％硫酸3～5滴’振摇’加乙醚各约10ml,猛烈振摇’放置数分钟’分别将上层乙醚液倾

入两支试管中’于热水浴中除去乙醚°残留物中各加水2m］’摇匀’分别吸取02ml置另两支试

管中’各加硫酸2ml’摇匀’置水浴中加热2分钟,取出,立刻用水冷却’分别滴加临用新制

的10％愈创木酚乙醇溶液1～5滴’振摇后’对照管即显橙色’供试品管显红色。

【检查】 制酸力取含量测定项下的细粉约05g’精密称定’置具塞锥形瓶中’精密加入

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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盐酸滴定液（01mol／L）25ml’密塞’在37℃水浴中不断振摇1小时,放冷’加水50ml’加酚

酞指示液2滴,用氢氧化钠滴定液（01mol／L）滴定’并将滴定的结果用空白试验校正°每片

消耗盐酸滴定液（0.1mol／L）不得少于11ml°

其他应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典2015年版四部通则0101）°

【含量测定】 碱式碳酸锄取本品40片’精密称定’研细’精密称取约8g’置瓷蒸发皿

中炽灼灰化’放冷’加硝酸20ml’加热使碱式碳酸铡溶解’转移至250ml量瓶中’用水稀释至

刻度’摇匀’滤过’精密量取续滤液25ml’置锥形瓶中’加水200ml’加二甲酚橙指示液数滴’

用乙二胺四醋酸二钠滴定液（005mol／L）滴定至溶液由红色变为黄色°每1ml乙二胺四醋酸二

钠滴定液（005mol／L）相当于11.65mg的Bi2O3。

碳酸氢钠取本品10片’精密称定’研细’精密称取约2g’置已精密加入100ml水的碘

量瓶中’振摇10分钟’使碳酸氢钠溶解’滤过’精密量取续滤液25ml’置锥形瓶中’加水100ml

及甲基橙指示液3滴’用盐酸滴定液（0.1mol／L）滴定°每1ml盐酸滴定液（0.1mol／L）相当于

a402mg的NaHCO3°

【效价测定】 胰蛋白酶对照品溶液的制备取酪氨酸对照品’精密称定’加02mol／L

盐酸溶液溶解并定量稀释制成每1ml中约含50‖g的溶液°

供试品原液的制备取本品3片,精密称定’置乳钵中’加冷至5℃以下的氯化钙溶液（取

氯化钙1.47g’加水500ml使溶解’用0.1mol／L盐酸溶液或0.1mol／L氢氧化钠溶液调节pH值

至6.1±O1）适量’研磨均匀’移至100ml量瓶中’用上述氯化钙溶液稀释至刻度’摇匀’精

密量取适量’用冷至5℃以下的硼酸盐缓冲液（取硼砂285g、硼酸105g与氯化钠250g’加

水使溶解成1000ml’调节pH值至75±O1）定量稀释制成每1ml中约含胰蛋白酶0.12单位的

溶液°

测定法取试管3支’分别精密量取供试品原液1ml与上述硼酸盐缓冲液2ml’在40℃水

浴中保温10分钟’分别精密加入在40℃水浴中预热的酪蛋白溶液（取酪蛋白对照品1.5g’加

0.1mol／L氢氧化钠溶液13ml与水40ml’在60℃水浴中加热使溶解’放冷’加水稀释至100ml’

调节pH值至8.0）5ml’摇匀’立即置40℃士0.5℃水浴中准确反应30分钟’再各精密加入5％
三氯醋酸溶液5ml终止反应’混匀’滤过’取续滤液作为供试品溶液;另精密量取供试品原液

1ml与上述硼酸盐缓冲液2ml’在40℃水浴中保温10分钟’精密加入5％三氯醋酸溶液5ml’

摇匀’置40℃±0.5℃水浴中准确反应30分钟’立即精密加入酪蛋白溶液5ml’摇匀’滤过’

取续滤液作为空白对照;照紫外ˉ可见分光光度法（中国药典2015年版四部通则0401）’在275nm

的波长处’测定并计算供试品溶液吸光度的平均值（A）°另以02mol／L盐酸溶液作为空白对照’

在275nm的波长处测定对照品溶液的吸光度（As）°按下式计算:

每片台胰蜜白酶清力惮位）≡贵滤1鉴,诞芜喘×W
式中Ⅶ为对照品溶液每1ml中含酪氨酸的量’ug;

w为供试品取样品’g;

W为本品平均片重’g;

n为供试品的稀释倍数（500）

在上述条件下,每分钟水解酪蛋白生成三氯醋酸不沉淀物（肤及氨基酸等）在275nm波长

处与l队mo‖L酪氨酸相当的酶量’为1个胰蛋白酶活力的单位°



0

＼

d

供试品溶液测得的A值应在015～（）6’否则应调整浓度’另行测定°

【类别】 助消化药°

【贮藏】 密封,在凉暗处保存°

附:复方金石香流浸膏每1ml中含

肉桂 39.2mg 肉豆寇

丁香 1472mg 砂仁

红花 295mg

295mg

9.82mg
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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: XGB2017-036

药品通用名称: 茶｜派地尔分散片

汉语拼音名: Na1pa1d1’erFensanp1an
英文名; Naftop1di1 D1spersibleTab1ets

药品名称

剂 型 片剂

根据《药品管理法》及其有关规定’修订茶派地尔分散片国家药品标

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食品药品监督管理总

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—（X—064）—2012Z—2017

实施日期 2017年12月09日

附 件 茶派地尔分散片药品标准

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

请各省、自治区、

品生产企业’自实
备 注
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日
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眉
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国家食品药品监督管理总局

国家药品标〉佳

WS1 （̄X-064）ˉ2（）12Zˉ2017

茶派地尔分散片

· 〗■ ’

‖a1pa1o1 erFeIlsanp1an

Naftopidi1DispersibleThblets

本品含茶听地尔（C24H28N2O3）应为标示量的900％～110.0％°

【性状】本品为白色或类白色片°

【鉴别】（1）取本品的细粉适量（约相当于茶派地尔20mg）’加稀盐酸20ml’置水浴中

加热使溶解’放冷’滤过’取滤液2ml’加重铬酸钾试液2滴’即显污绿色沉淀’渐变为蓝

紫色。

（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】有关物质取含量测定项下的细粉适量（约相当于茶听地尔25mg）’精密称定’

置50ml量瓶中’加流动相40ml’超声20分钟使茶派地尔溶解’用流动相稀释至刻度’摇

匀’滤过’取续滤液作为供试品溶液;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1ug的溶液’作为对照溶液;另取αˉ茶酚对照品’精密称定’用流动相溶解并定

量稀释制成每lml中含03‖g的溶液’作为对照品溶液。照含量测定项下的色谱条件’精密

量取供试品溶液’对照品溶液和对照溶液各20队l注入液相色谱仪’记录色谱图至主成分色

谱峰保留时间的2倍°供试品溶液的色谱图中如有杂质峰’扣除相对保留时间02之前的辅

料峰如有与αˉ茶酚峰保留时间—致的色谱峰按外标法以峰面积计算’不得过茶派地尔

标示量的O06％;其他单个杂质峰面积不得大于对照溶液主峰面（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（1.0％）°供试品溶液色谱中小于对照溶液主峰面

积005倍的色谱峰忽略不计°

含量均匀度取本品1片’置50ml量瓶中’加流动相40ml’超声20分钟使溶解’用流

动相稀释至刻度’摇匀’滤过’精密量取续滤液5ml’置25ml量瓶中’用流动相稀释至刻

度’摇匀°照含量测定项下的方法’自“精密量取20队l注入液相色谱仪’”起’依法测定’

按外标法以峰面积计算含量’应符合规定（中国药典2015年版四部通则0941）°

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）’

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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以盐酸溶液（9→1000ml）1000ml为溶出介质’转速为每分钟50转’依法操作’经15分钟时’

取溶液适量’滤过’取续滤液照紫外ˉ可见分光光度法（中国药典2015年版四部通则0401）’

在279nm的波长处测定吸光度;另精密称取茶派地尔对照品适量’加乙醇5ml使溶解’用

溶出介质定量稀释制成每1ml中约含茶听地尔25‖g的溶液’同法测定’计算每片的溶出量°

限度为标示量的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2015年版四部通则0101）。

【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; 以002mol／L磷酸氢

二按缓冲液（用冰醋酸调节pH值至60）̄ 甲醇ˉ乙腊（35: 40: 25）为流动相;检测波长为

283nm°理论板数按票派地尔峰计算不低于3000’茶派地尔峰与相邻杂质峰之间的分离度应

符合要求°

测定法取本品20片’精密称定’研细’精密称取细粉适量（约相当于茶派地尔25mg）’

置50ml量瓶中’加流动相40ml’超声20分钟使茶派地尔溶解’用流动相稀释至刻度’摇

匀’滤过’精密量取续滤液5ml’置25ml量瓶中’用流动相稀释至刻度’摇匀’作为供试

品溶液’精密量取20队l注入液相色谱仪,记录色谱图;另取茶派地尔对照品适量’加流动

相溶解并定量稀释制成每1m］中约含0.1mg的溶液’作为对照品溶液’同法测定。按外标

法以峰面积计算’即得°

【类别】α1肾上腺素受体阻滞药°

【规格】25mg

【贮藏】密封保存°
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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: X0B2017—037

药品通用名称; 普仑司特胶囊

汉语拼音名: Pu1uns1teJ1aonang

英文名: Pran1ukastCapsu1es
药品名称

剂 型 胶囊剂

根据《药品管理法》及其有关规定’修订普仑司特胶囊国家药品标

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总局“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 ⅣS!— （〉〈—1l6）—2005Z—2017

实施日期 2（）17年12月09日

附 件 普仑司特胶襄药品标准

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° 、
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药品认证管
理中心’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（药品监督管理局）

＂遮知辖区内有关药｜倘生产介业〕自实施之口起执｛j箕嗜!露标准°

及
备 注 药品

:;盘
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国家食品药品监督管理总局

国家药品标准
WSlˉ（X＿116）ˉ20（）5Zˉ2017

普仑司特胶妻

Pu1unsjˉteJ1aonang

Pra『〕1ukastCapsu1es

本品含普仑司特（C27‖23‖5O4.1／2‖2O）应为标示量的9O0％≈110.0％°

【性状】 本品内容物为类白色至淡黄色粉末°

【鉴别】 在含量测定项下记录的色谱图中’供试品溶液主峰的保留时间应与对照品溶

液主峰的保留时间—致°

【检查】 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—法）’以1.1％（g／m｜）聚山梨酪—80的磷酸盐缓冲液（p‖78～8.0）1000m｜为溶

出介质’转速为每分钟100转’依法操作’经过45分钟时’取溶液适量’滤过’精密量取

续滤液2m｜’置25m｜量瓶中’用溶出介质稀释至刻度’摇匀’紫外ˉ可见照分光光度法（中

国药典2015年版四部通则0401）’在262∩m波长处测定吸光度;另取普仑司特对照品适量’

精密称定’加溶出介质超声溶解并稀释制成每1m｜约含9pg的溶液’同法测定’计算’并

将结果与1.019相乘’得出每粒的溶出量°限度为标示量的80％’应符合规定°

其他应符合胶襄剂项下有关的各项规定（中国药典2015年版四部通则0103）°

【含呈测定】 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硅胶为填充剂;以甲醇—二氯甲烷（1 : 1）为流动相;

检测波长为260∩m’理论板数按普仑司特峰计算不低于2000。

测定法取装量差异项下的内容物’混合均匀’精密称取适量（约相当于普仑司特20mg）’

置100m｜量瓶中’加流动相适量超声使普仑司特溶解并稀释至刻度’摇匀’滤过;精密量取

续滤液2「∏｜’置20m｜量瓶中’用流动相稀释至刻度’摇匀°精密量取20u｜注入液相色谱仪,

记录色谱图;另取普仑司特对照品适量’精密称定’加流动相制成每1∏‖中含20pg的溶液’

同法测定’按外标法的以峰面积计算’并将结果乘以1019’即得供试品中（C27‖23N5O4·1／2‖2O）

的含量°

【类别】 同普仑司特°

【规格】 1125mg

【贮藏】 密闭保存°

闰家药典委员会 审定国家食品药品监督管理总局 发布
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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—038

药品通用名称; 复方氯丙那林嗅己新胶囊

汉语拼音名: FufangL〔1b1ngna11nⅪujjxjˉnJ1aonang
英文名: CoⅢpoundClorprena11neandBroⅢhex1neCapsules

药品名称

｜

剂 型 胶囊剂

根据《药品管理法》及其有关规定’修订复方氯丙那林涅己新胶囊国

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总局“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—10001-（Hl）ˉ0263）—2002＿2017

实施日期 2017年12月09日

附 件 复方氯丙那林澳己新胶襄药品标准

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° .
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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国家食品药品监督管理总局

国家药品标准

‖S—1（）001—（HD—0263）—2002—2017

复方氯丙那林澳己新胶鬃

Fufa∏gLUbmgna11rlⅪujix1∏J1aonang

CompouIIdClorprenalineandBromhexineCapsules

本品每粒中含盐酸氯丙那林（CllIll6C1N0.HC1）应为4.5～5.5Ⅲg’含盐酸澳己新

（CMⅡ20Br2N2 .HC1）应为9.0～110Ⅲg’含盐酸去氯轻揍（C2lH28‖20谬·2HC1）应为22.5～275Ⅲg°

【处方】 盐酸氯丙那林 5g

盐酸嗅己新 10g

盐酸去氯轻凑 25g

辅料 适量

制成 1000粒

【性状】本品为胶襄剂’内容物为白色或类白色颗粒或粉末°

【鉴别】在含量测定项下记录的色谱图中’供试品三个组成峰的保留时间应分别与相应

对照品峰的保留时间＿致°

【检查】含量均匀度取本品1粒’将内容物倾入50Ⅲ1量瓶中’用含量测定项下的流

动相洗涤襄壳’洗涤液并入量瓶中,超声处理助溶后’再用流动相稀释至刻度’摇匀’滤过;

精密量取续滤液3Ⅲ1’置10Ⅲ1量瓶中’用流动相稀释至刻度摇匀’作为供试品溶液°照

含量测定项下的方法测定每粒中盐酸氯丙那林与盐酸嗅己新的含量’均应符合规定（中国药

典2（）15年版四部通则0941）°

其他应符合胶襄剂项下有关的各项规定（中国药典2015年版四部通则0103）°

【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’甲醇—水ˉ三乙胺

（55:45:O5）（用磷酸调节pll值至a0）为流动相;检测波长为212nⅢ;理论板数按盐酸氯丙

那林峰计算不低于1500;盐酸氯丙那林、盐酸澳己新与盐酸去氯轻揍峰的分离度应符合规

定°

测定法取本品20粒’倾出内容物’精密称定’混合均匀’精密称取适量（约相当于

盐酸去氯轻嚎100Ⅲg）’置50Ⅲl的量瓶中’加流动相约25Ⅲ1’超声处理助溶’再用流动相稀

释至刻度’摇匀’滤过’精密量取续滤液2Ⅲ1’置25Ⅲ1量瓶中’用流动相稀释至刻度’摇

匀’精密量取20p1’注入液相色谱仪’记录色谱图;另分别精密称取盐酸氯丙那林、盐酸

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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澳己新与盐酸去氯轻揍对照品适量’同法测定’按外标法以峰面积计算即得°

【类别】平喘药°

【贮藏】遮光’密封’在干燥处保存°
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国家食品药品监督管理总局

国家药品标准修订件
批件号:ⅫB2017—039

药品通用名称: 多索茶碱

汉语拼音名: D［1osuoChaj1an

英文名: Doxofy111ne
药品名称

剂 型 原料药

根据《药品管理法》及其有关规定’修订多索茶碱国家药品标准°

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°

他有关事宜参照国家食品药品监督管理总局“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。

茸
／、

实施规定

标准编号 《中国药典》2015年版二部

实施日期 2017年12月09日

附 件 多索茶碱修订内容

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°

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

丰送单付

i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

抄送单位

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粗…关备 注
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附件

多索茶碱

［）〔l（）s［］oChaj｜a∏

DoxofVlline

书页号:《中国药典》20］5年版二部ˉ38l页

［修订］

【检查】酸度取本品0.］g’加水l00ml溶解后’加入饱和氯化钾溶液03ml’依法测

定（通则063l）’pH值应为5.0～7.（）°

有关物质取本品适量’精密称定′加乙腊ˉ水（l5: 85）溶解并定量稀释制成每lml

中约含］mg的溶液’作为供试品溶液;另取茶碱对照品］0mg’精密称定’置］0m］量瓶中’

加乙腊ˉ水（15: 85）溶解并稀释至刻度’摇匀’精密量取lml与供试品溶液1ml’置］00m］

量瓶中’用乙腊＿水（l5: 85）稀释至刻度’摇匀,精密量取5ml’置50ml量瓶中’用乙腊

ˉ水（l5: 85）稀释至刻度’摇匀’作为对照溶液°照含量测定项下的色谱条件’取对照溶

液］0‖l注入液相色谱仪’茶碱峰与多索茶碱峰间的分离度应大于］0°精密量取供试品溶液

和对照溶液各］0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3倍°供试

品溶液色谱图中如有与对照溶液中茶碱峰保留时间＿致的色谱峰’按外标法以峰面积计算’

不得过0.］％;其他单个杂质‖｜晕面积不得大于对照溶液中多索茶碱峰面积（0.l％）;杂质总量

不得过0.5％。
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国家食品药品临督管理总局

国家药品标准修订件
批件号: XGB2017—041

药品通用名称: 盐酸眯达普利片

汉语拼音名; γansuan‖1dapu11P1an

英文名: IⅢ1dapr11Hydroch1or1deTablets
药品名称

剂 型 片剂

根据《药品管理法》及其有关规定’修订盐酸眯达普利片国家药品标

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食品药品监督管理总

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—（X＿270）-2003Z-2017

实施日期 2017年12月09日

附 件 盐酸眯达普利片药品标准

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°

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

请各省、自治区、

品生产企业’自实
备 注

穆／啸噎
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国家食品药品监督管理总局

国家药品标准

WS｜ˉ（Xˉ270）̄ 2003Zˉ2017

盐酸眯达普利片

Yansuan‖1dapu1iPia∏

ImidapIilHydrochloIideThblets

本品含盐酸眯达普利（C20H27N3O6·HCl）应为标示量的93.0％～1070％°

【性状】本品为白色片。

【鉴别】（1）取本品细粉适量（约相当于盐酸眯达普利50mg）’加无水乙醇10ml’充

分振摇’使盐酸眯达普利溶解’滤过°取滤液1ml’置10ml试管中’加04％高氯酸轻胺无

水乙醇溶液4ml与6％N’N’̄ 双环己基碳化二亚胺无水乙醇溶液1ml’摇匀’置温水浴中放

置20分钟’取出’放冷’沿试管壁加高氯酸铁无水乙醇溶液［取高氯酸铁0.8g’用高氯酸

的无水乙醇溶液（量取高氯酸25.5ml’缓缓加无水乙醇50ml’冷却后’用无水乙醇稀释至

100ml）溶解并稀释至100ml］1ml’溶液出现紫色°

（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】有关物质取本品细粉适量（约相当于盐酸眯达普利25mg）’精密称定’置50ml

量瓶中’加甲醇溶液（2→5）适量’充分振摇’超声30分钟使盐酸眯达普利溶解’用甲醇

溶液（2→5）稀释至刻度’摇匀’用045‖m微孔滤膜滤过’取续滤液作为供试品溶液;精

密量取1ml’置100ml量瓶中’用甲醇溶液（2→5）稀释至刻度’摇匀’作为对照溶液°精

密量取对照溶液1ml’置50ml呈瓶中’用甲醇溶液（2→5）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队l’注入液相色谱仪’记录色谱图’

主成分峰峰高的信噪比应大于10·精密量取供试品溶液与对照溶液各20‖l’分别注入液相色

谱仪’记录色谱图至主成分色谱峰保留时间的2.5倍°供试品溶液的色谱图中如有杂质峰’

除相对保留时间小于0.25的峰外’相对保留时间约045和08处的杂质峰面积均不得大于对

照溶液主峰面积的05倍（0.5％）’其他单个杂质峰面积不得大于对照溶液主峰面积的03倍

（03％）’各杂质峰面积的和不得大于对照溶液主峰面积的15倍（1.5％）°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（002％）°

含量均匀度取本品1片’置50ml量瓶中’加甲醇溶液（2→5）适量’充分振摇’超声

30分钟使盐酸眯达普利溶解’精密加内标溶液5ml（5mg规格）或10ml（10mg规格）’用

甲醇溶液（2→5）稀释至刻度摇匀’滤过’取续滤液作为供试品溶液;另精密称取盐酸眯

达普利对照品约25mg’置50m］量瓶中’加甲醇溶液（2一5）适量’振摇使溶解’并稀释至

刻度’摇匀’精密量取10m］（5mg规格）或20ml（10mg规格）’置50ml量瓶中’精密加

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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内标溶液5ml（5mg规格）或10ml（10mg规格）’用甲醇溶液（2→5）稀释至刻度’摇匀’

作为对照品溶液。照含量测定项下的方法’依法测定’计算含量应符合规定（中国药典2015

年版四部通则0941）。

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）’

以水600ml为溶出介质’转速为每分钟50转’依法操作°经30分钟时’取溶液10ml’用

045‖m微孔滤膜滤过’取续滤液适量用水定量稀释制成每1ml中约含8‖g的溶液’作为供

试品溶液°另取盐酸眯达普利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8队g的溶液’作为对照品溶液°照含量测定项下的色谱条件’精密量取供试品溶液与对照

品溶液各50‖l’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片的溶出量°

限度为标示量的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2015年版四部通则0101）°

【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辛基硅烷键合硅胶为填充剂（InertsilC8柱’4.6mm×

150mm’5um或效能相当的色谱柱）; 以磷酸盐缓冲液（取磷酸二氢钾1.36g’加水约850ml

溶解’用磷酸调pH值至270±0.05’用水稀释至1000ml）＿甲醇（60: 40）为流动相;检测

波长为215nm°眯达普利峰的保留时间约为8分钟’理论板数按眯达普利峰计算不低于2000’

眯达普利峰与内标物质峰之间的分离度应符合要求°

测定法取对轻基苯甲酸乙酪适量’加甲醇溶液（2→5）溶解并定量稀释制成每1ml中

约含05mg的溶液’摇匀’作为内标溶液;取本品20片’精密称定’研细’精密称取适量

（约相当于盐酸眯达普利10mg）’置50ml量瓶中’精密加入内标溶液10ml’再加甲醇溶液

（2→5）约30ml’超声30分钟使盐酸眯达普利溶解’用甲醇溶液（2→5）稀释至刻度’摇

匀’滤过’精密量取续滤液10ml’置25ml量瓶中’用甲醇溶液（2→5）稀释至刻度’摇匀’

精密呈取20‖l注入液相色谱仪’记录色谱图;另取盐酸眯达普利对照品10mg’精密称定’

置50m］呈瓶中’精密加入内标溶液10ml’再加甲醇溶液（2→5）约30ml’超声30分钟使

盐酸眯达普利溶解’用甲醇溶液（2→5）稀释至刻度’摇匀’滤过’精密量取续滤液10ml’

置25ml量瓶中’用甲醇溶液（2→5）稀释至刻度’摇匀’同法操作’按内标法以峰面积计

算’即得°

【类别】抗高血压药°

【规格】（1）5mg（2）10mg

【贮藏】密封,阴凉干燥处保存°
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国家食品药品监督管理总局

国家药品标准修订件
批件号: XGB2017-042

药品通用名称: 阿昔莫司分散片

汉语拼音名: ∧xiⅢosjFensanpjan
英文名; AcjpjⅢoxDispers1bleTablets

药品名称

剂 型 片剂

根据《药品管理法》及其有关规定’修订阿昔莫司分散片国家药品标

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食品药品监督管理总

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 wSl—（X—（）30）～2（）11Z-2017

实施日期 2017年12月09日

附 件 阿昔莫司分散片药品标准

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° ·

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

请各省、自治区＼直辖市食品药品监督管理局及你

品生产企业’自实施之日起执行｜｜爹订后的国家药品
备 注

0
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雹辫 回刀
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国家食品药品监督营理总局

国家药品标准

WS｜ˉ（Xˉ03（）） ≡2（）11Zˉ2〔）17

阿昔莫司分散片

AximosiFensanp1an

AcipimoxDispersibleThblets

本品含阿昔莫司（C6H6N2O3）应为标示量的930％～1070％°

【性状】本品为白色或类白色片。

【鉴别】（1）取含量测定项下的溶液’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225nm与264nm的波长处有最大吸收。

（2）在有关物质项下记录的色谱图中’供试品溶液主峰的保留时间应与系统适用性溶

液中阿昔莫司对照品峰的保留时间—致°

【检查】有关物质取本品细粉适量（约相当于阿昔莫司250mg）’精密称定’置50ml

量瓶中’加流动相使阿昔莫司溶解并稀释至刻度’摇匀’滤过’精密量取续滤液适量’用流

动相定量稀释制成每1ml中约含02mg的溶液’作为供试品溶液;精密量取1ml’置200ml

量瓶中’用流动相稀释至刻度’摇匀’作为对照溶液;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.l从g的溶液’作为灵敏度溶液;另精密称取5ˉ甲基毗揍ˉ2ˉ甲酸

（杂质I）对照品适量’加流动相溶解并定量稀释制成每1ml中约含1‖g的溶液’作为对照

品溶液;再取阿昔莫司对照品与杂质I对照品各适量’加流动相溶解并稀释制成每1ml中各

约含02mg与2‖g的混合溶液’作为系统适用性溶液。照高效液相色谱法（中国药典2015

年版四部通则0512）试验’用十∧烷基硅烷键合硅胶为填充剂;以甲醇ˉ001mol／L的四丁基

氢氧化按溶液（15: 85）（用磷酸调节pH值至60）为流动相;检测波长为264nm°取系统

适用性溶液20‖l注入液相色谱仪’理论板数按阿昔莫司峰计算不低于6000’阿昔莫司峰与

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’记录色谱图’主

成分峰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2倍°供试品溶液的色谱图中如有与

杂质I峰保留时间—致的色谱峰’按外标法以峰面积计算’不得过阿昔莫司标示量的05％;

其他单个杂质峰面积不得大于对照溶液主峰面积的04倍（02％）’其他各杂质峰面积的和

不得大于对照溶液的主峰面积（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°

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）’

以0.1mol／L的盐酸溶液900ml为溶出介质’转速为每分钟50转’依法操作’经15分钟时’

取溶液适量’滤过’精密量取续滤液3ml’置100ml量瓶中’用溶出介质稀释至刻度’摇匀’

闰家药典委员会 审定国家食品药品监督管理总局 发布
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照紫外＿可见分光光度法（中国药典2015年版四部通则0401）’在269nm的波长处测定吸光

度;另精密称取阿昔莫司对照品适量’加溶出介质溶解并定量稀释制成每1ml中约含8队g

的溶液’同法测定’计算每片的溶出量°限度为标示量的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2015年版四部通则0101）°

【含量测定】取本品10片’精密称定’研细’混匀’精密称取细粉适量（约相当于阿

昔莫司250mg）’置50ml量瓶中’加水适量’超声使阿昔莫司溶解’用水稀释至刻度’摇

匀’滤过’精密量取续滤液适量,用水定量稀释制成每1ml中约含阿昔莫司8‖g的溶液’

照紫外可见分光光度法（中国药典2015年版四部通则0401）’在269nm的波长处测定吸光

度;另精密称取阿昔莫司对照品适量’加水溶解并定量稀释制成每1ml中含8队g的溶液’

同法测定吸光度’计算’即得°

【类别】降血脂药°

【规格】250mg

【贮藏】遮光’密封’在干燥处保存°

附:杂质I
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C6H6N2O2

5ˉ甲基毗揍ˉ2ˉ甲酸

5ˉMethylpyrazineˉ2ˉCarboxylicAcid

138.12
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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: XGB2017—043

药品通用名称; 甘露六烟酉旨

汉语拼音名: Gan1uljuyanzh1

英文名: ‖annity1‖1cot1nate
药品名称

剂 型 原料药

｀
■

根据《药品管理法》及其有关规定’修订甘露六烟酷国家药品标准°

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总

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 ‖S＿10001-（HD＿0601）—2（）02—2017

实施日期 2017年12月09日

附 件 甘露六烟酪药品标准

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° .
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

请各省、自治区、

品生产企业’自实
备 注

儡禽譬
立
回
干辆册删斗

约
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国家食品药品监督营理总局

国家药品标准

‖S—10001—（HD—（）6（）1）—2002—2017
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Gan1u11uyaⅡzh1

MaIInjtylNlcotinate

√＼

C42H32N6O12 812.75

本品为甘露醇六烟酸酪’按干燥品计算’含C42H32N6O12不得少于980％°

【性状】 本品为白色粉末;无臭’无味°

本品在矿酸中溶解;在水、乙醇或乙醚中不溶°

熔点本品的熔点（中国药典2015年版四部通则0612）为2365～2405℃。

比旋度取本品’精密称定’加1mol／L的盐酸溶液溶解并制成每1ml中含20mg的溶液’

依法测定（中国药典2015年版四部通则0621）’比旋度为＋67。至＋70。°

【鉴别】 （1）取本品约0.1g’加氢氧化钠试液4ml’置沸水浴中加热20分钟’加稀醋酸

至石蕊试纸显中性’加硫酸铜试液3ml’即缓缓析出淡蓝色沉淀°

（2）取本品’加05mol／L盐酸溶液溶解并稀释制成每1ml中约含1（）队g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262nm的波长处有最大吸收’

在237nm的波长处有最小吸收°在237nm与262nm处的吸收度比值为021～O24。

【检查】酸度取本品05g’加新沸过的冷水10ml’摇匀’加酚酞指示液2滴与氢氧化

钠滴定液（002mol／L）02ml’溶液显粉红色。

溶液的颜色取本品05g’加1mol／L盐酸溶液25ml溶解后’溶液应无色;如显色’与对

照液［取黄绿色贮备液（中国药典2015年版四部通则0901）03ml’加水至25ml］比较’不得

更深°

氯化物取本品05g’加稀硝酸30ml’微温使溶解’加水使成40ml’依法检查（中国药

典2015年版四部通则0801）,与标准氯化钠溶液5ml同法制成的对照液比较’不得更浓（001％）。

有关物质临用新制。取本品10mg’精密称定’置50ml量瓶中’加05mol／L盐酸溶液

国家食品药品监督营理总局 发布 国家药典委员会 审定
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5ml溶解后’用甲醇稀释至刻度’摇匀’作为供试品溶液;精密量取1ml’置100ml量瓶中’

用甲醇稀释至刻度’摇匀’作为对照溶液。另取甘露五烟酷对照品10mg’精密称定’置50ml

量瓶中’加05mol／L盐酸溶液5ml溶解’用甲醇稀释至刻度’摇匀’精密量取1ml’置100ml

量瓶中’用甲醇稀释至刻度’摇匀’作为对照品溶液°照含量测定项下的色谱条件’取对照

溶液10‖l’注入液相色谱仪’调节检测灵敏度’使主成分色谱峰的峰高约为满量程的20％;

再精密量取供试品溶液、对照溶液与对照品溶液各10‖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3倍°供试品溶液的色谱图中如有与甘露五烟酪峰保留时间—致的色

谱峰’按外标法以峰面积计算’不得过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0.5倍（05％）。

毗陡取本品约100mg’精密称定,置具塞离心管中’精密加水1ml’充分振摇’离心’

取上清液作为供试品溶液;取毗陡约30mg’精密称定’置100ml量瓶中’加水溶解并稀释至

刻度’摇匀’再精密量取1ml’置100ml量瓶中’加水溶解并稀释至刻度’摇匀’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第三法）测定’以5％苯基ˉ95％

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70℃’维持1分

钟’以每分钟2℃的速率升温至100℃’维持2分钟;进样口温度为180℃;检测器温度为200℃°

取对照品溶液1队l注入气相色谱仪’理论板数按毗陡峰计算不低于1000。精密量取供试品溶

液和对照品溶液各1从l’分别注入气相色谱仪’记录色谱图’按外标法以峰面积计算’含毗陡

不得过0003％°

干燥失重取本品’在105℃干燥至恒重’减失重量不得过1.0％（中国药典2015年版四

部通则0831）。

炽灼残渣取本品1.0g’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）’

含重金属不得过百万分之二十°

【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;以001mol／L醋酸按溶

液ˉ甲醇（40:60）为流动相;检测波长为264nm°取甘露六烟酪对照品和甘露五烟酪对照品各

适量’加流动相溶解并稀释制成每1ml中各约含0.1mg的溶液’取10ul注入液相色谱仪’记

录色谱图’理论板数按甘露六烟酷峰计算不低于2000’甘露六烟酷峰与甘露五烟酪峰的分离

度应大于20°

测定法取本品约10mg’精密称定’置50ml量瓶中’加05mol／L盐酸溶液5ml溶解’

用甲醇稀释至刻度’摇匀’精密量取10从l注入液相色谱仪,记录色谱图;另取甘露六烟酪对

照品约10mg’精密称定’置50ml量瓶’加05mol／L盐酸溶液约5ml溶解’用甲醇稀释至刻

度’摇匀’同法测定°按外标法以峰面积计算’即得°

【类别】 降血脂药°

【贮藏】 密封’在干燥处保存。

【制剂】 甘露六烟酷片

｜
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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:ⅫB2017-044

药品通用名称; 注射用单硝酸异山梨酪

汉语拼音名: ZhusheyongDanxjaosuanγ1shan1izhjˉ
英文名; Isosorbjˉde‖onon1trateforInject1on

药品名称

剂 型 注射剂

根据《药品管理法》及其有关规定’修订注射用单硝酸异山梨酷国家

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总

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 ⅣSl-（X＿022）—2（）05Z—2017

实施日期 2017年12月09日

附 件 注射用单硝酸异山梨酪药品标准

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、

品生产企业’自实
备 注

瓢硼蕊
→～、

翻｜盏0］ 0嚼
翻栅辅章



0

‖
■‖

■

国家食品药品监督管理总局

国家药品标准

WS1ˉ（Xˉ（）22）ˉ2（）05Zˉ2017

注射用单硝酸异山梨酝

ZhusheyongDanx1aosua∏γ1shan11zh1

IsosoIbideMononitrateforInjection

本品为单硝酸异山梨酪的无菌冻干品。按平均装量计算’含单硝酸异山梨酷（C6H9NO6）
应为标示量的9O0％～1100％°

【性状】本品为白色或类白色疏松块状物或粉末°

【鉴别】（1）取本品适量（约相当于单硝酸异山梨酷10mg）置试管中’加水1ml与硫酸
2ml使溶解’混匀’放冷’沿管壁缓缓加硫酸亚铁试液5ml’使成两液层,接界面显棕色°

（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°

【检查】酸碱度取本品’加水溶解并稀释制成每1ml中含20mg的溶液’依法测定（中
国药典2015年版四部通则0631）’pH值应为50～7.5。

溶液的澄清度与颜色取本品’加水溶解并稀释制成每1ml中含20mg的溶液’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第一法）比
较’不得更浓°

硝酸异山梨酷与2ˉ单硝酸异山梨酝精密称取本品适量’加流动相溶解并定量稀释制
成每1ml中含单硝酸异山梨酷1mg的溶液’作为供试品溶液;另取硝酸异山梨酪对照品与
2ˉ单硝酸异山梨酷对照品各适量’精密称定’加流动相溶解并定量稀释制成每1ml中分别含
5‖g的溶液’作为对照品溶液°照含量测定项下的色谱条件’取供试品溶液和对照品溶液各
20‖l’分别注入液相色谱仪’记录色谱图。在供试品溶液的色谱图中’如有与硝酸异山梨酷
峰和2ˉ单硝酸异山梨酪峰保留时间一致的色谱峰’按外标法以峰面积计算’均不得过单硝
酸异山梨酷标示量的05％°

水分取本品’照水分测定法（中国药典2015年版四部通则0832第一法1）测定’含
水分不得过3.0％。

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单硝酸异
山梨酪中含内毒素量应小于14EU°

无菌取本品’用pH70无菌氯化钠蛋白陈缓冲液制成约每1ml中约含8mg的溶液’采
用薄膜过滤法』以金黄色葡萄球菌［CMCC（B）26003］为阳性对照菌’依法检查（中国药里
国家食品药品监督管理总局 发布 国家药典委员会 审定
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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; 以甲醇ˉ水（25;75）

为流动相;检测波长为210nm°取单硝酸异山梨酷对照品与2ˉ单硝酸异山梨酷对照品适量’

加流动相溶解并稀释制成每1ml中分别含5‖g的溶液’取20‖l’注入液相色谱仪’记录色

谱图’理论板数按单硝酸异山梨酪峰计算不低于3000’单硝酸异山梨酪峰和2＿单硝酸异山

梨酷峰之间的分离度应大于20。

测定法取装量差异项下的内容物’混合均匀’精密称取适量（约相当于单硝酸异山梨

酪25mg）’加流动相溶解并定量稀释制成每1ml中含单硝酸异山梨酪0.1mg的溶液’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°另取单硝酸异山梨酉旨对照品,

加流动相溶解并定量稀释制成每1ml中含单硝酸异山梨酷0.1mg的溶液’作为对照品溶液’

同法测定°按外标法以峰面积计算’即得°

【类别】血管舒张药°

【规格】（1）20mg （2）25mg （3）50mg

【贮藏】密闭’在阴凉处保存·


