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国家药典委员会
药典化〔20l9〕 l号

关于安乃近质量标准勘误的函

各省、 自治区、直辖市食品药品监督管理局:

“安乃近”的现行标准为《中国药典》20l0年版第一增

补本’经我委核实’该标准正文中关于化学名称的表述“本

品为［（l’5ˉ二甲基ˉ2ˉ苯基ˉ3ˉ氧代ˉ2’2ˉ二氢ˉlˉHp｝b挫ˉ4ˉ基）甲

氨基］甲烷磺酸钠盐一水合物.……”有误’现更正为: ‘‘本

品为［（l’5ˉ二甲基ˉ2ˉ苯基ˉ3ˉ氧代ˉ2’3ˉ二氢ˉlˉHp比挫ˉ4ˉ基）甲

氨基］甲烷磺酸钠盐一水合物· ……” 。

特此勘误。

日

ˉ1ˉ

｜



f

』

质量标准主题词: 安乃近 勘误

抄送:各省、 自治区、直辖市（食品）药品检验院（所）’

中国人民解放军联勤保障部队药品仪器监督检验总

检定研究院、国家药品监督管理

国家药品监督管理局药品审核查

监督管理局药品评价中心、国家

站’ 中国食品药品
″户√ ′ .

局药强审评沁、
』 0′■

验中心D蹿国家药品
■
■
■△

国家药品监督管理局药药品监督管理局信息中心’

品注册管理司、药 品监督管理司°

20l9年l月7日印发国家药典委员会化药标准处

份○∩］印
］

让
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国家药典委员会
号∑〕’］∩〗〔化曲药^

关于铝酸钒质量标准勘误的函

各省、 自治区、直辖市食品药品监督管理局:

“铝酸锁”的现行标准为《中国药典》20l5年版第一增

补本’经我委核实’该标准正文中【检查】硝酸盐项下的表

述“……’与标准硝酸钾溶液（……）050ml用同一方法制

成的对照液比较’不得更深（2.5％）”有误’现更正为:“……’

与标准硝酸钾溶液（……）050ml用同一方法制成的对照液

比较’不得更浅（25％） ” °

特此勘误。

日

ˉ1ˉ

｜
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抄送:各省、 自治区、直辖市（食品）药品检验院（所）’

中国人民解放军联勤保障部队药品仪器监督检验总

检定研究院、国家药品监督管理

国家药品监督管理局药品审核查

监督管理局药品评价中心、国家

遮』牛国食品墨品
■● 哼 亡

恫药品审评中心↓

锄心阎毅雀
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、药品监督管理司°

共印l00份
ˉ2ˉ



国家药典委员会
号了〕’］∩∑〔化曲药^

关于美辛哩酮栓质量标准勘误的函

各省、 自治区、直辖市食品药品监督管理局:

“美辛哩酮栓’’现行标准为WSˉl000lˉ（HDˉ0970）ˉ2002’

经我委核实’该标准【含量测定】项下的第三个计算公式有

误’现做如下更正:

弓｜噪菱亭含量％×游样量（g）×53×00075×100
×

早均粒重（g〕×稀释倍数
‘‘弓｜垛美辛含量％＝ 100’’

弓｜簇菱亭含量％×称棒量（g）×53×0o075×100’’
更正为“A孵蒙弯

特此勘误。

◎

平均粒重（g）×稀释倍数

一日
一
一
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市（食品）药品检验院（所）’

保障部队药品仪器监督检验总

定研究院、国家药品监督管理

家药品监督管理局药品审核查

督管理局药品评价中心、国家

中心’ 国家药品监督管理局药

抄送:各省、 自治区、 直辖市

国人民解放军联勤

〃国蕾品药品检
抄

中
站
局
验
药

芦品审葵芽｜｀＼国
铲

中心:国家药矗监

品蓝瞥管塑高信息

品注册管理司、药品监督管理司。

共印l00份
ˉ2ˉ
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国家药典委员会
药典化〔20l9〕8号

关于叼｜垛美辛陕哺挫酮栓质量标准勘误的函

各省、 自治区、直辖市食品药品监督管理局:

“ 厘;｜垛美辛吠哺哩酮栓”的现行标准为

WSˉl000lˉ（HDˉl535）ˉ2005’经我委核实’该标准【含量测定】

项下的第3个计算公式有误’现做如下更正:

呼｜涂羡亭含量％×游样量《g）×53×0o075×10O
×

旱均粒重（g）×稀释倍款
“日引垛美辛含量％＝ 100,’

弓｜涂羡亭含量％×熬样量（g）×53×0°075×1O0’’
更正为; “A孵菱亭 :＝＝

特此勘误。

○

平均粒重（g）×稀释倍数

日
一
一
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抄送: 各省、 自治区、直辖市（食品）药品检验院（所）’

中国人民解放军联勤保障部队药品仪器监督检验总

站’ 中国食品药品检定研究院、国家药品监督管理定研究院、国家药品监督管理

家药品监督管理局药品审核查

督管理局药品评价中心、国家

局药品审评中｜心、国

验中心、 ′国家药品监
｀ 「 〈 ≤ 』

药品莲督管理局信息督管理局棺息中心’ 国家药品监督管理局药
～＝

品注册管理司、药品监督管理司。

份○β］印壮
＾
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国家药典委员会
药典化〔20l9〕 l9号

关于勘误醋酸曲安奈德尿素乳膏质量标准

有关内容的函

各省、 自治区、直辖市药品监督管理局:

“醋酸曲安奈德尿素乳青’’为《国家药品标准》化学药

品地方标准上升国家标准第十册收载品种’标准编号

WSˉl000lˉ（HDˉl002）ˉ2002。经我委核查’其标准有关内容有

误’该品种【含量测定】尿素中“……°每lml的硫酸滴

定液（0.50mol／L）相当于3.003mg的CH4N2O°’’应更正为

……°每lml的硫酸滴定液（0.05mol／L）相当于3.003mg
“

的CH4N2O。’’

特此勘误’请及时通知辖区内有关生产企业遵照执行。

日一
一

ˉ1ˉ
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抄送:各省、 自治区、直辖市（食品）药品检验院（所）’

中国人民解放军联勤保障部队药品仪器监督检验总

站’ 中国食品药品检定研究院、国家药品监督管理

局药品审评中心、国家药品监督管理局药品审核查

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、药品监督管理司

份○∩］佑
即

让
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国家药典委员会
药典化〔20l9〕26号

关于勘误注射用二氯醋酸二异丙胺葡萄糖酸钠标准

有关内容的函

各省、 自治区、直辖市药品监督管理局:

经我委核查’注射用二氯醋酸二异丙胺葡萄糖酸钠标准

（标准编号为WSlˉXGˉ0l4ˉ20l8）【处方】项中的“葡糖糖

酸钠”应更正为‘‘葡萄糖酸钠’,。

特此勘误’请及时通知辖区内相关企业遵照执行。

日○
一
一

ˉ1ˉ
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抄送:各省、 自治区、′′直辖市（食品）药品检验院（所）’

中国人民解放军联勤保障部队药品仪器监督检验总

站’ 中国食品药品检定研究院、药品审评中心、药

品审核查验中心、药品评价中心、信息中心’药品

注册管理司、药品监督管理司。

份○β］印
｜

韭
＾
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国家药典委员会
药典化〔20l9〕3l号

关于勘误富马酸亚铁多库醋钠胶囊标准

有关内容的函

各省、 自治区、直辖市药品监督管理局:

经我委核查’富马酸亚铁多库醋钠胶囊标准（标准编号

为WSˉl000lˉ （HDˉ0l26） ˉ2002）中的英文名称“Fcrrous

EumanateandDocusateSadiumCapsules’’应更正为: “Fe∏ous

FumarateandDocusateSodiumCapsules’’。

特此勘误’请及时通知辖区内相关企业遵照执行.

｜

‖

员会

6日
●

ˉ1ˉ

｜



抄送:各省、 自治区、直辖市（食品）药品检验院（所）’ 中国人

民解放军联勤保障部队药品仪器监督检验总站’ 中国食品

药品检定研究院、药品审评中心、药品审核查验中心、药

品评价中心、信息中心’药品注册管理司、药品监督管理

司°
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国家药典委员会
药典化〔20l9〕33号

关于勘误斑蛰酸钠维牛素B6注射液标准

有关内容的函

各省、 自治区、直辖市药品监督管理局:

经我委核查’斑蛰酸钠维生素B6注射液标准（标准编

号为WSˉl000lˉ（HDˉ0046）ˉ2002ˉ20ll）’ 【含量测定】项斑蛰

酸钠供试品溶液的制备中’“精密吸取本品50ml置锥形瓶中’

加lmol／ml硫酸溶液l0ml’置65℃水浴中回流30分钟……’

应更正为: “精密吸取本品50ml置锥形瓶中’加lmol／L硫酸

溶液l0ml’置65℃水浴中回流30分钟……’’。

特此勘误’请及时通知辖区内相关企业遵照执行。

ˉ1ˉ

｜



抄送:各省、 自治区、直辖市（食品）药品检验院（所）’ 中国人

民解放军联勤保障部队药品仪器监督检验总站’ 中国食品

药品检定研究院P
□ 6 司

0 ｀b

!品评价中心、信息
｜ 八 ■ ■ ●、 ｜
司°.. ＜§ 』J』

凸

药品审评中心、药品审核查验中心、药

中心’药品注册管理司、药品监督管理

、＼≈＝L＿≡／ 共印l00份
ˉ2ˉ



国家药典委员会
药典化函〔20l8〕53号

■
·

关于勘误《中国药典》2015年版二部品种“奥沙利铂’’

标准的函

各省、 自治区、直辖市食品药品监督管理局:

“奥沙利铂”标准收载于《中国药典》20l5年版二部.

经我委核查’该标准“环已二胺二水合铂（杂质I ）”检查

项应做如下更正:

l. “精密量取对照品溶液（l）3ml’置200ml量瓶中’

用水稀释至刻度’摇匀’作为对照品溶液（2） ”应更正为

“精密量取对照品溶液（l）5ml’置l00ml量瓶中’用水稀

释至刻度’摇匀’作为对照品溶液（2）。精密量取对照品溶

液（2）3ml’置l0ml量瓶中’用水稀释至刻度’摇匀’作

为灵敏度溶液。”

2. “对照品溶液（2）的色谱图中杂质I峰的信噪比不

小于l0”应更正为“灵敏度溶液色谱图中杂质I峰的信噪比

不小于l0”

3. “按外标法以峰面积计算’不得过0.l％° ”应更正为
ˉ1ˉ

｜



“按外标法以峰面积计算’结果乘以0.797’不得过0」％。 ”

特此勘误’请及时通知辖区内相关企业遵照执行.

日一
一

抄送:各省、 自治区、直辖市（食品）药品检验所（院） ’ 中

央军委后勤保障部卫生局药品仪器检验所’ 中国食

品药品检定研究院’原国家食品药品监督管理总局

药品审评中心’食品药品审核查验中心’药品评价

中心和信息中心’原国家食品药品监督管理总局药

化监管司和稽查局°

份β∩］印
｜

让
＾

ˉ2ˉ



◆

国家药典委员会
药典化函〔20l8〕 l3l号

关于勘误维E三泊胶丸国家标准

（WSˉ10001ˉ （HDˉ0378） ˉ2002）的函

各省、 自治区、直辖市食品药品监督管理局:

“维E三油胶丸”现执行标准为WSˉl000lˉ（HDˉ0378）

ˉ2002·经我委审核’其标准有关内容有误’更正内容如下:

标准正文【处方】项下: “……精鱼油 l00g……’’应更正

为‘‘……精鱼油 200g……”.

特此勘误’请及时通知辖区内相关企业遵照执行.

九日○
一
—

ˉ1ˉ



●

维E三油胶丸 勘误主题词: （ⅡD—0378） 2002ⅥS-10001

抄送:各省、 自治区、直辖市（食品）药品检验所（院） ’ 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’国家食品药品监督

心’国家食品药品监督管理总

中心’国家食品药品监督管理

国家食品药品监督管理总局信

督管理局药品监督管理司’国

管
局食品药品审核查验

厂 ｜

总局药品评价中建f／
国家药铭监息 中心’

家食品药品监督管理总局稽查局。

国家药典委员会化药标准处 20l8年l2月3日印发

共印l00份
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国家药典委员会
药典化〔20l8〕342号

关于复方铝酸秘颗粒质量标准勘误的函

各省、 自治区、直辖市食品药品监督管理局:

“复方铝酸钒颗粒”现行标准为《新药转正标准》第三

十三册’标准号为WSlˉ （Xˉ047） ˉ2003Z.经我委审核’标

准正文中【鉴别】（3）项下的“对硝基偶氮间苯二酚”

不规范’现更正为“对硝基苯偶氮间苯二酚” .

表述

特此勘误.

一
一

ˉ1ˉ
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主题词:复方铝酸秘颗粒质量标准勘误

抄送:各省、 自治区、直辖市（食品）药品检验所（院） ’ 中
／

央军委后勤保障部卫生局药品仪器检验所’ 中国食

.品药品检定研究院’原国家食品药品监督管理总局

药品审评中心、」食品药品审核查验中心、药品评价

中心、信息中心’原国家食品药品监督管理总局药

化监管司、药化注册司、稽查局·

国家药典委员会化药标准处 20l8年8月l3日印发

共印l00份
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