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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:XGB2016—049

药品通用名称; 门冬氨酸氨氯地平

汉语拼音名: Mendong’ansuanAn1（1diping

英文名: ∧spart1cac1d∧Ⅲ1odjpjˉne

药品名称

剂 型 原料药

根据《药品管理法》及其有关规定’制定门冬氨酸氨氯地平国家药品标准°

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 ⅣS1—Ⅻ-027-2016

实施日期 2017年04月10日

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°

抄送单位

曾用名: L—门冬氨酸氨氯地平

请各省（自治区、直辖市）食品药品监督管理局及时通知辖

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
ⅣS‖—XG＿027—2016

门冬氨酸氨氯地平

Mendong,ansuanAnlUdiping

AsparticacidAmlodipine
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C20H25ClN2O5.C4H7NO4541°99

本品为（±）̄ 2ˉ［（2氨基乙氧基）甲基］ˉ4ˉ（2ˉ氯苯基）ˉ1’ 4-二氢ˉ6ˉ甲基ˉ3’ 5ˉ毗睫二竣酸

＿5ˉ甲酪’3ˉ乙酪L＿门冬氨酸盐°按干燥品计算’含C20H25ClN2O5.C4H7NO4不得少于98.5％°

【性状】本品为白色或类白色结晶性粉末;无臭;有引湿性。

本品在甲醇中略溶’在水中微溶’在0.1mol／L盐酸溶液中溶解°

吸收系数取本品’精密称定’加01mol／L盐酸溶液溶解并定量稀释制成每1ml中约

含12ug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239nm

的波长处测定吸光度’吸收系数（E忠）为322～342°

【鉴别】（1）取本品约2mg’加茹三酮试液1ml’置热水浴中加热约5分钟’溶液显蓝

紫色°

（2）取本品（约相当于氨氯地平20mg）’加甲醇4ml’超声约20分钟’滤过’取滤液

作为供试品溶液;另取门冬氨酸氨氯地平对照品适量’加甲醇溶解并稀释制成每1ml中约

含氨氯地平5mg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’吸取上述两种溶液各10队l’分别点于同—硅胶G薄层板上’以甲基异丁基酮ˉ冰醋酸

ˉ水（2:1:1）的上层液为展开剂’展开’晾干’喷以稀碘化秘钾试液’供试品溶液所显主斑

点位置和颜色应与对照品溶液的主斑点相同°

（3）取本品’加0.1mo］／L盐酸溶液溶解并定量稀释制成每1ml中约含20‖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239nm和366nm的

波长处有最大吸收’在223nm的波长处有最小吸收°

（4）本品的红外光吸收图谱应与对照的图谱（光谱集1081图）＿致°

【检查】有关物质I取本品适量’加甲醇超声使溶解并稀释制成每1ml中约含门冬氨

酸氨氯地平20mg的溶液’作为供试品溶液;精密量取供试品溶液适量,用甲醇定量稀释制

闰家药典委员会 审定国家食品药品监督管理总局 发布



成每1ml中分别含006mg和002mg的溶液’作为对照溶液（1）和（2）°照薄层色谱法（中

国药典2015年版四部通则0502）试验’吸取上述三种溶液各10ul’分别点于同—硅胶G薄

层板上’以甲基异丁基酮ˉ冰醋酸ˉ水（2:1:1）的上层液为展开剂’展开’80℃干燥15分钟’

置紫外灯（254nm和365nm）下检视°供试品溶液如显杂质斑点,与对照溶液（1）的主斑

点比较’不得更深（03％）’深于对照溶液（2）主斑点的杂质斑点不得多于2个（0.1％）°

有关物质II取本品适量’加流动相溶解并稀释制成每1ml中含氨氯地平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中含氨氯地平3‖g的溶液’作

为对照溶液°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（PhenomenexLunaC18柱’4.6mm×250mm’5‖m或效能相当的色谱

柱）; 以甲醇ˉ乙腊ˉ0.7％三乙胺溶液（取三乙胺70ml’加水稀释至l000ml’用磷酸调节pH

值至3.0±0.1）（35:15:50）为流动相;检测波长为237nm°取门冬氨酸氨氯地平5mg’加浓

过氧化氢溶液5ml’置70℃加热10ˉ30分钟’作为系统适用性溶液’取20‖l,注入液相色谱

仪’记录色谱图’氨氯地平峰保留时间约为18分钟’氨氯地平峰与氨氯地平杂质I峰（相

对保留时间约0.5）的分离度应大于4.5’理论板数按氨氯地平峰计算不低于3000°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峰保留时间

的4倍°供试品溶液的色谱图中如有杂质峰’氨氯地平杂质I的峰面积乘以2不得大于对照

溶液主峰面积（03％）’其他各杂质峰面积的和不得大于对照溶液主峰面积（03％）°供试

品溶液的色谱图中小于对照溶液主峰面积01倍的色谱峰忽略不计°

残留溶剂取本品约0.2g’精密称定’置顶空瓶中’精密加入二甲基亚矾5ml’密封’

摇匀’作为供试品溶液°另取二氯甲烷、乙醇和乙酸乙酪各适量’精密称定’用二甲基亚矾

定量稀释制成每1ml中含二氯甲烷24ug、乙醇200‖g和乙酸乙酷200‖g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％）氰丙基苯基＿（94％）二甲基聚硅氧烷（或极性相近）

为固定液;起始温度为45℃’维持8分钟’以每分钟20℃的速率升温至180℃’维持6分

钟;进样口温度为250℃;检测器温度为280℃;顶空瓶平衡温度为90℃’平衡时间30分

钟。取对照品溶液顶空进样’各组分的分离度均应符合要求°精密量取供试品溶液和对照品

溶液分别顶空进样’记录色谱图。按外标法以峰面积计算’二氯甲烷、乙醇和乙酸乙酷的残

留量均应符合规定°

干燥失重取本品’在80℃减压干燥至恒重’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0.2％°

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二十°

【含量测定】取本品约05g’精密称定’加甲醇25ml和1mol／L高氯酸溶液25ml溶解

后’加邻二氮菲指示液2滴用硫酸饰滴定液（0.1mol／L）滴定至红色消失’并将滴定结果

用空白试验校正°每1ml硫酸柿滴定液（0.1mol／L）相当于27.10mg的C20H25ClN2O5.C4H7NO4°



【类别】

【贮藏】

【制剂】

曾用名:

钙通道阻滞药°

遮光’密封干燥处保存°

门冬氨酸氨氯地平片

Lˉ门冬氨酸氨氯地平

附:氨氯地平杂质I

H3C＼
O／～CH3

O～／＼＼NH2
C20H23ClN2O5’ 406.9

2＿［（2ˉ氨基乙氧基）甲基］ˉ4ˉ（2ˉ氯苯基）ˉ6ˉ甲基-3,5＿毗陡二竣酸ˉ5ˉ甲酷,3ˉ乙酪

3ˉethyl5ˉmethyl2ˉ［（2ˉaminoethoxy）methyl］ˉ4ˉ（2ˉchlorophenyl）ˉ6ˉmethylpyridjneˉ3’5ˉ

dicarboxylate
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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:XGB2016—051

药品通用名称: 塞克硝挫分散片

汉语拼音名: SaikexiaozuoFensanp1an

英文名: Secnidazo1eD1spers1b1eTab1ets

药品名称

剂 型 片剂

根据《药品管理法》及其有关规定’制定塞克硝挫分散片国家药品标准°

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 ‖Sl-Ⅻ—029-2（）16

实施日期 2017年04月10日

附 件
々
／

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

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
WSl—Ⅻ＿029—2（）16

塞克硝挫分散片

Sa1kex1aozuoFe∏sanpia「l

SecnidazoleDispersibleTablets

本品含塞克硝挫（C7H1lN3O3）应为标示量的930％～1070％°

【性状】 本品为类白色至微黄色片°

【鉴别】 （1）取本品的细粉适量（约相当于塞克硝挫10mg）’加氢氧化钠试液2ml’

温热’即得紫红色溶液’滴加稀盐酸使成酸性后’即变成黄色’再滴加过量的氢氧化钠试

液’溶液变成橙红色°

（2）取本品细粉适量’加0.1mol／L的盐酸溶液溶解并稀释制成每1m］中约含塞克硝挫

12ug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277m

的波长处有最大吸收。

（3）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（约相当于塞克硝挫15mg）’置50ml量瓶中’

加流动相适量’超声处理使塞克硝挫溶解’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1ml’置100ml量瓶中’用流动相稀释至刻度’摇匀’作为对照溶

液°照含量测定项下色谱条件’精密量取供试品溶液及对照溶液各20‖l’分别注入液相色谱

仪’记录色谱图至主成分峰保留时间的2倍°供试品溶液色谱图中如有杂质峰’单个杂质峰

面积不得大于对照溶液主峰面积的05倍（0.5％）’各杂质峰面积的和不得大于对照溶液主

峰面积（1.0％）°

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1000ml为溶出介质’转速为每分钟50转’依法操作’经20分钟时’取溶液适

量’滤过’精密量取续滤液5ml’置100ml量瓶中’用水稀释至刻度’摇匀’作为供试品溶

液;另取塞克硝挫对照品适量’精密称定’加水溶解并稀释制成每1ml中约含12‖g的溶液’
作为对照品溶液°照紫外ˉ可见分光光度怯（中国药典2015年版四部通则0401）’在320nm

波长处分别测定吸光度’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】 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＿水（20:80）

为流动相;检测波长为318nm°理论板数按塞克硝挫峰计算不低于2000’塞克硝挫峰与相

邻杂质峰的分离度应符合要求·

测定法取本品20片’精密称定’研细’精密称取适量（约相当于塞克硝挫150mg）’

置100ml量瓶中’加流动相适量’超声使塞克硝陛溶解’用流动相稀释至刻度’摇匀’滤过’

国家食品药品监督管理总局 发布 国家药典委员会 审定



精密量取续滤液1Inl’置50ml量瓶中’用流动相稀释至刻度’摇匀’精密量取20↓ll注入液
相色谱仪’记录色谱图;另取塞克硝｜坠对照品适量’精密称定’加流动相溶解并定量稀释制

成每1m］中约含30ug的溶液’同法测定°按外标法以峰面积计算’即得°

【类别】 同塞克硝挫。

【规格】 0.25g

【贮藏】 遮光、密封、干燥处保存°
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国家食品药品监督管理总局

国家药品标准制订件
批件号:X0B2016＿052

药品通用名称; 托拉塞米胶囊

汉语拼音名: Tuo1asa1Ⅱl1Jiaonang

英文名: ToraseⅢ1deCapsu1es

药品名称

剂 型 胶囊剂

根据《药品管理法》及其有关规定’制定托拉塞米胶囊国家药品标准。

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 ⅣSl—xG-030-2016

实施日期 2017年04月10日′′

附 件 托拉塞米胶囊药品标准

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

抄送单位

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°

请各省、自治区、直辖市食品药

企业’自实施之日起执行本标准°

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
备 注
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国家食品药品监督营理总局

国家药品标准
WS1ˉXGˉ030ˉ2016

托拉塞米胶翼

Tuo1asa1Ⅲjˉ J1aonang

TorasemideCapsules

本品含托拉塞米（C』6H20‖』03S）应为标示量的90.0％～110.0％°

【性状】本品内容物为白色或类白色颗粒或粉末°

【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溶

液主峰的保留时间—致°

（2）取溶出度项下的续滤液’照紫外—可见分光光度法（中国药典2015年版四部通则0401）

测定’在286nⅢ的波长处有最大吸收°

【检查】有关物质取本品内容物适量（约相当于托拉塞米20Ⅲg）’精密称定’置50Ⅲ1

量瓶中’加甲醇18ml使托拉塞米溶解’再加0.1％三乙胺溶液22ml’摇匀后’用流动相稀释至

刻度’摇匀’滤过’取续滤液作为供试品溶液;精密量取适量’用流动相稀释制成每1Ⅲ1中约含

托拉塞米0.8‖g的溶液’作为对照溶液;精密量取适量’用流动相稀释制成每1Ⅲ1中约含托拉

塞米0.2队g的溶液’作为灵敏度溶液;另取4＿［（3—甲基苯基）氨基］—3—毗陡磺酚胺（杂质I）对

照品约10Ⅲg’精密称定’加甲醇5Ⅲ1使溶解’用流动相定量稀释制成每1ml中约含2‖g的溶液’

作为杂质I对照品溶液°照含量测定项下的色谱条件’取灵敏度溶液20从1注入液相色谱仪’主

成分色谱峰的峰高信噪比应大于10°再精密量取供试品溶液、对照溶液及对照品溶液各20从1’

分别注入液相色谱仪’记录色谱图至主成分峰保留时间的2.5倍°供试品溶液色谱图中如有与杂

质I峰保留时间＿致的色谱峰’按外标法以峰面积计算’含杂质I不得过标示量的0.5％’其他

单个杂质峰面积不得大于对照溶液主峰面积（0.2％）’杂质总量不得过1.0％。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％）。

含量均匀度取本品—粒’将内容物倾入50Ⅲl量瓶中’加甲醇9ml使托拉塞米溶解’再加

0.1％三乙胺溶液11ml’用流动相稀释至刻度’摇匀’滤过’照含量测定项下的方法测定’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0.1mol／L盐酸溶液500m］为溶出介质’转速为每分钟50转’依法操作’经30分钟时’取溶

液适量’滤过’取续滤液作为供试品溶液;另取托拉塞米对照品适量’精密称定’加溶出介质溶

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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解并定量稀释制成每1ml中约含20‖g的溶液′作为对照品溶液;取上述两种溶液’照紫外ˉ可见

分光光度法（中国药典2015年版四部通则040l）′在286nm的波长处分别测定吸光度’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】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端基封尾十∧烷基硅烷键合硅胶为填充剂;以甲醇ˉ0.1％三乙

胺溶液（用磷酸调节pH值至3.5）（45: 55）为流动相’检测波长为291nm°取托拉塞米与杂

质I对照品适量’加甲醇适量使溶解’并用流动相稀释制成每1ml中分别约含0.1mg与001mg
的溶液’量取20‖1注入液相色谱仪’记录色谱图’托拉塞米峰与杂质I峰的分离度应大于5°

测定法取本品20粒’精密称定’取内容物混合均匀’精密称取适量（约相当于托拉塞米
么`

20‖｜g） ’置10（）Ⅲl量瓶中’加甲醇18ml使托拉塞米溶解’再加0.1％三乙胺溶液22ml’摇匀后’

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20u1注入液相色谱仪’

记录色谱图°另取托拉塞米对照品适量’｜司怯测定。按外标法以峰面积计算’即得°

【类别】 同托拉塞米。

【规格】 10Ⅲg

【贮藏】遮光’密封保存°
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国家食品药品监督管理总局

国家药品标准制订件
批件号:XGB2016ˉ053

药品通用名称: 注射用托拉塞米

汉语拼音名: ZhusheyongTuo1asaiⅢ1

英文名: ToraseⅢjdeforInjection

药品名称

剂 型 注射剂

根据《药品管理法》及其有关规定’制定注射用托拉塞米国家药品标准°

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-XG—031—2016
l

实施日期 2017年04月10日

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°

抄送单位

请各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局及时通知辖

企业’自实施之日起执行本标准°
备 注

鳃
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国家食品药品监督营理总局

国家药品标准
WS］ˉXGˉ（）31ˉ2016

注射用托拉塞米

ZhusheyongTllo1asa1Ⅲi

TorasemidefOrInjection

本品为托拉塞米的无菌冻干品°按平均装量计算’含托拉塞米（Cl6H20N4O3S）应为标示量

的90.0％～110.0％。

【性状】本品为白色或类白色的疏松块状物或粉末°

【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溶

液主峰的保留时间＿致°

（2）取本品适量’加0.1mo］／L盐酸溶液溶解并稀释制成每1ml中约含托拉塞米20Ug的溶

液’摇匀’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286nm的波

长处有最大吸收°

【检查】碱度取本品适量’加水溶解并稀释制成每1ml中约含托拉塞米5mg的溶液’依

法测定（中国药典2015年版四部通则0631）’ pH值应为85～9.5°

溶液的澄清度与颜色取本品5瓶’分别加水2ml使溶解后’溶液应澄清无色;如显浑浊’

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

号标准比色液（中国药典2015年版四部通则0901第—法）比较’均不得更深。

有关物质取本品适量’精密称定’加流动相溶解并定量稀释制成每1ml中约含托拉塞米

04mg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1Ⅲ1中约含托拉塞米0.8‖g

的溶液’作为对照溶液;精密量取适量’用流动相稀释制成每1Ⅲ1中约含托拉塞米0.2队g的溶

液’作为灵敏度溶液;另取4—［（3—甲基苯基）氨基］—3ˉ毗陡磺酚胺（杂质I）对照品约10Ⅲg’

精密称定’加甲醇5川1使溶解’用流动相定量稀释制成每1ml中约含2‖g的溶液’作为杂质I

对照品溶液°照含量测定项下的色谱条件’取灵敏度溶液20队1注入液相色谱仪’主成分色谱峰

的峰高信噪比应大于10°再精密量取供试品溶液、对照溶液及对照品溶液各20从1,分别注入液

相色谱仪’记录色谱图至主成分峰保留时间的2.5倍。供试品溶液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’含杂质I不得过标示量的0.5％’其他单个杂质峰

面积不得大于对照溶液主峰面积（0.2％）’杂质总量不得过L0％。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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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1）测定’含水分

不得过8.0％°

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托拉塞米

中含内毒素的量应小于1.0EU°

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端基封尾十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂;以甲醇ˉ0.1％三乙

胺溶液（用磷酸调节pH值至3.5）（45: 55）为流动相’检测波长为291nm°取托拉塞米与杂

质I对照品适量’加甲醇适量使溶解’并用流动相稀释制成每1ml中分别约含0.1mg与001mg

的溶液’量取20从l注入液相色谱仪’记录色谱图’托拉塞米峰与杂质I峰的分离度应大于5°

测定法取装量差异项下的内容物’混合均匀’精密称取适量（约相当于托拉塞米2（）mg）’

置100m］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队l注入液

相色谱仪’记录色谱图°另取托拉塞米对照品适量’同法测定°按外标法以峰面积计算’即得°

【类另｜｜】 同托拉塞米°

【规格】（1）10mg （2）20mg

【贮藏】遮光’密闭保存°

杂质I

‖N

＜二
◎卜｛S

263.32C12H13N3O2S

4＿［（3—甲基苯基）氨基］—3＿毗陡磺酷胺

4—［（3—Ⅲethy1pheny1）aⅢino］pyr1d1neˉ3—su1fonaⅡlide
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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:XGB2016ˉ054

药品通用名称: 托拉塞米

汉语拼音名; Tuo1asaiⅢj

英文名: ToraseⅢide

称名口
卯药

剂 型 原料药

根据《药品管理法》及其有关规定’制定托拉塞米国家药品标准°

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—Ⅻ—032—2016
1

气

／

实施日期 2017年04月10日′

附 件 托拉塞米药品标准

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°

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时通知辖

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
WS1ˉXGˉ032ˉ2｛）16

托拉塞米

Tuolasa1Ⅲi

Torasemide

H

丫N丫CH3
O CH3

CH3

C16H20N4O3S 348。43

本品为Nˉ［［（1—甲基乙基）氨基］碳基］—4ˉ［（3—甲基苯基）氨基］—3毗陡磺酷胺°按干燥品

计算’含Cl6Ⅱ20‖』03S应为98.0％～102.0％°

【性状】本品为白色或类白色结晶性粉末°

本品在甲醇中微溶’在水中几乎不溶’在0.1Ⅲo1／L氢氧化钠溶液中略溶’在0.1Ⅲo1／L盐酸

溶液中极微溶解°

【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溶

液主峰的保留时间—致。

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

【检查】 有关物质取本品约20Ⅲg’精密称定,置50Ⅲ1量瓶中’加甲醇18ml使溶解’再

加0.1％三乙胺溶液22ml’摇匀后’用流动相稀释至刻度摇匀’作为供试品溶液;精密量取适

量’用流动相稀释制成每1Ⅲ1中约含0.8队g的溶液’作为对照溶液;精密量取适量’用流动相

稀释制成每1Ⅲl中约含0.2‖g的溶液’作为灵敏度溶液;另取4—［（3＿甲基苯基）氨基］—3—毗陡

磺酚胺（杂质I）对照品约8Ⅲg,精密称定,加甲醇5川1使溶解’用流动相定量稀释制成每1ml

中约含0.8队g的溶液’作为杂质I对照品溶液°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’主成分色谱峰的峰高信噪比应大于10。再精密量取供试品溶液、对照溶液及

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2.5倍°供试品

溶液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’含杂质I不得过

0.2％’其他单个杂质峰面积不得大于对照溶液主峰面积（0·2％）’杂质总量不得过0.6％°供试

国家食品药品监督管理总局 发布 国家药典委员会 审定



●

品溶液色谱图中小于灵敏度溶液主峰面积的峰忽略不计（005％）°

残留溶剂甲醇、乙醇、丙酮、二氧六环、二氯甲烷、正丙醇和甲苯取供试品约05g’精

密称定’置顶空瓶中’精密加入二甲基甲酚胺5m］使溶解’密封’作为供试品溶液;分别精密称

取甲醇、乙醇、丙酮、二氧六环、二氯甲烷、正丙醇和甲苯各适量’加二甲基甲酚胺稀释制成每

1ml中含甲醇3O0‖g、乙醇500‖g、丙酮500‖g、二氧六环38‖g｀二氯甲烷60‖g、正丙醇500队g、

甲苯89队g的溶液’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％氰丙基苯基ˉ94％二甲基聚硅氧烷聚合物为

固定液的毛细管柱为色谱柱『起始温度为40℃’维持5分钟’以每分钟20℃的速率升温至180℃’

维持2分钟;检测器温度为300℃;进样口温度为200℃;顶空进样’顶空瓶平衡温度为80℃’

平衡时间30分钟’进样体积1.0ⅢL;流速为每分钟1.0Ⅲl°取对照品溶液顶空进样’各成分峰之

间的分离度均应符合要求°分别取供试品溶液与对照品溶液顶空进样’记录色谱图°按外标法以

峰面积计算’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第二法）’

含重金属不得过百万分之十°

【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端基封尾十∧烷基硅烷键合硅胶为填充剂;以甲醇ˉ0.1％三乙

胺溶液（用磷酸调节pH值至3.5）（45: 55）为流动相’检测波长为291nm°取托拉塞米与杂

质I对照品适量’加甲醇适量使溶解’并用流动相稀释制成每1ml中分别约含0.1mg与001mg

的溶液’量取20‖1注入液相色谱仪’记录色谱图’托拉塞米峰与杂质I峰的分离度应大于5°

测定法取本品约20mg’精密称定’置100ml量瓶中’加甲醇18ml使溶解’再加01％三乙

胺溶液22ml’用流动相稀释至刻度’摇匀;精密量取20队1注入液相色谱仪’记录色谱图°另取

托拉塞米对照品适量’同法测定°按外标法以峰面积计算’即得°

【类别】利尿药°

【贮藏】遮光’密封’置干燥处保存°

【制剂】（1）托拉塞米片 （2）托拉塞米胶囊 （3）托拉塞米注射液 （4）注射用托拉

塞米

杂质I
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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:XGB2016＿063

‖

药品通用名称: 盐酸托烷司琼片

汉语拼音名: YansuanTuowansjq1ongPian

英文名: TropjsetronHydroch1orjdeTab1ets

药品名称

剂 型 片剂

～ 0p

根据《药品管理法》及其有关规定’制定盐酸托烷司琼片国家药品标准°

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 wSl＿XG-034—2016

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

抄送单付

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°

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

企业’自实施之日起执行本标准° 亩
办
蜀
…

胀
皿

口
＂虱◇

骸

御蜜年
匿
勘

龋栅辆章
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国家食品药品监督管理总局

国家药品标〉佳
wS｀-Ⅻ—034-2016

盐酸托烷司琼片

γansuanTuowansiqio『lgPjan

Tropisetro∏HydrochlorideTablets

本品含盐酸托烷司琼按托烷司琼（Cl7H20N2O2）计算’应为标示量的900％～1100％°

【性状】本品为白色或类白色片或薄膜衣片’除去包衣后显白色或类白色°

【鉴别】 （1）取本品1片’研细’加水5ml’振摇使盐酸托烷司琼溶解’滤过’滤液中

滴加硅钨酸试液’立即产生白色无定形沉淀°

（2）在含呈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）取本品细粉适量’加水溶解并稀释制成每1ml中约含托烷司琼10队g的溶液’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）测定’在230nm与284nm

的波长处有最大吸收’在223nm与262nm的波长处有最小吸收。

（4）取本品细粉适星’加水振摇使盐酸托烷司琼溶解’滤过’滤液显氯化物鉴别（1）的

反应（中国药典2015年版四部通则0301）°

【检查】有关物质取本品细粉适量,加流动相溶解并稀释制成每1ml中含托烷司琼1mg

的溶液,滤过’取续滤液作为供试品溶液;精密量取1ml’置500ml量瓶中’用流动相稀释至

刻度’摇匀’作为对照溶液。照含量测定项下的色谱条件’精密量取供试品溶液与对照溶液各

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25倍。供试品溶液的色谱图中

如有杂质峰’单个杂质峰面积不得大于对照溶液主峰面积的05倍（0.1％）’各杂质峰面积的和

不得大于对照溶液主峰面积的25倍（0.5％）°

含量均匀度以含量测定项下测得的每片含量计算’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—法）’

以水500ml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10ml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284nm的波长处测

定吸光度;另取盐酸托烷司琼对照品适量’精密称定’加水溶解并定量稀释制成每1ml中约含

盐酸托烷司琼12‖g的溶液’同法测定’结果乘以08864’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）°

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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【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;以磷酸盐缓冲液（取磷酸

二氢钾68g’加水500ml使溶解’加三乙胺5ml’用水稀释至1000ml’用磷酸调节pH值至3.5）

ˉ乙腊（8（）:20）为流动相;检测波长为284nm°取盐酸托烷司琼对照品、杂质I对照品与杂质Ⅱ

对照品适量’加流动相使溶解并稀释制成每1ml中分别含托烷司琼1mg、杂质I1‖g与杂质Ⅱ

1‖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°理论板数按托

烷司琼峰计算不低于2000’托烷司琼峰、‖引垛ˉ3ˉ甲酸‖｜条与‖引垛ˉ3ˉ甲醛峰之间的分离度均应符合

规定。

测定法取本品10片’分别置100ml量瓶中’加水适量使托烷司琼溶解并稀释至刻度’摇

匀’滤过°精密量取续滤液5ml’置25ml量瓶中’用水稀释至刻度’摇匀’精密量取20‖l注

入液相色谱仪’记录色谱图;另取盐酸托烷司琼对照品适量精密称定’加水溶解并定量稀释

制成每1ml中约含盐酸托烷司琼23‖g的溶液,同法测定°按外标法以峰面积计算’并将结果乘

以08864计算每片的含量’求得10片的平均含量’即得°

【类别】 同盐酸托烷司琼°

【规格】按C17H20N2O2计5mg

【贮藏】遮光’密封’在阴凉处保存°

附;

杂质I

m.ˉ…

n早…

C9H7NO2 161.16

】引垛ˉ3ˉ甲酸

杂质II

C9H7NO145.16

‖引跺ˉ3＿甲醛
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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:ⅫB2016ˉ043

药品通用名称: 甲磺酸罗派卡因注射液

汉语拼音名: JjahuangsuanLuopaikayjnZhusheye

英文名: Ropjˉvacaine‖esi1ateInject1orl

药品名称

剂 型 注射剂

根据《药品管理法》及其有关规定’制定甲磺酸罗派卡因注射液国家药品标

佳°

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
实施规定

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°

标准编号

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

抄送单位

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°

请各省（自治区、直辖市）食品药品监督管理局

产企业’自实施之日起执行本标准°
备 注

肿
皿

口
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国家食品药品监督营理总局

国家药品标准
WSl-X0—021＿2016

甲磺酸罗派卡因注射液

J1ahuangsual］Ll」opa1kayiI］Zhusheye

RopivacaineMesilateI叫ection

本品为甲磺酸罗顺卡因的灭菌水溶液。含甲磺酸罗派卡因（C17H26N2O.CH3SO3H）应为
标示量的950％～105.0％°

【性状】本品为无色的澄明液体。

【鉴别】（1）取本品适量（约相当于甲磺酸罗派卡因50mg）’小火蒸干至适量’加02g
氢氧化钠混合溶解后’小火蒸干’再缓缓加热至熔融’继续加热数分钟’放冷’加水05ml

与稍过量的稀盐酸’即产生二氧化硫气体的臭气°

（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4.0～6.0（中国药典2015年版四部通则0631）°

有关物质取本品’或精密量取本品适量’用流动相制成每1ml中约含甲磺酸罗派卡因

2.4mg的溶液作为供试品溶液;精密量取适量’用流动相定量稀释制成每1ml中约含甲磺酸

罗派卡因4.8队g的溶液’作为对照溶液;另精密称取2’6ˉ二甲基苯胺（杂质I ）对照品适量’

加流动相溶解并定量稀释制成每1m］中约含024‖g的溶液’作为对照品溶液。照含量测定项

下的色谱条件试验’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’记录色谱图至主成分峰保留时间的3倍°供试品溶液色谱图中如有杂质峰’与杂质I

保留时间—致的色谱峰’按外标法以峰面积计算’不得过甲磺酸罗派卡因标示量的0.01％’

其他单个杂质峰面积不得大于对照溶液主峰面积的2.5倍（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5倍（1.0％）°供试品溶液色谱图中小于对照溶液主峰面积025

倍的色谱峰忽略不计（005％）°

光学异构体取本品适量’用流动相稀释制成每1ml中约含甲磺酸罗派卡因0.1mg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。照高效液相色谱法（中国药典2015年版四部通则0512）测定’用αˉ酸糖蛋白柱; 以

002mol／L的磷酸盐缓冲液（取磷酸二氢钾272g’加水800ml溶解’用0.1mol／L氢氧化钠溶液

调节pH值至71’加水至1000ml）＿异丙醇（90: 10）为流动相;检测波长为210nm;柱温为

30℃。取光学异构体（杂质Ⅱ）对照品与甲磺酸罗派卡因对照品各适量’加流动相溶解并稀

释制成每1ml中各约含005mg的混合溶液’精密量取20‖l注入色谱仪’记录色谱图’杂质lI

峰与甲磺酸罗派卡因峰的分离度应大于20。精密量取供试品溶液与对照溶液各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Ⅱ保留时间—致的色谱峰’

其峰面积不得大于对照溶液主峰面积（05％）。

重金属取本品50ml’蒸发至约20ml’放冷’加醋酸盐缓冲液（pH35）2ml与水适量

国家食品药品监督管理总局发布国家药典委员会审定



使成25ml’依法检查（中国药典2015年版四部通则0821第—法）’含重金属不得过千万分

之三°

渗透压摩尔浓度取本品’依法检查（中国药典2015年版四部通则0632）’渗透压摩尔

浓度应为285～310mOsmo］／kg°

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甲磺酸罗派

卡因中含内毒素的量应小于005EU°

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; 以乙腊ˉ磷酸盐缓冲溶

液（取1mol／L磷酸二氢钠溶液1.3ml与05mol／L磷酸氢二钠溶液325ml’加水至1000ml’调节

pH值至8.0）（50: 50）为流动相;检测波长为210nm;理论板数按甲磺酸罗派卡因峰计算

不低于3000°

测定法精密量取本品适量’用流动相制成每1ml中约含甲磺酸罗派卡因0.12mg的溶液’

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;另取甲磺酸罗派卡因对照品

适量,精密称定’同法测定°按外标法以峰面积计算’即得°

【类别】同甲磺酸罗派卡因°

【规格】（1）10ml: 甲磺酸罗派卡因238mg （2）10ml: 甲磺酸罗派卡因24mg（3）

10ml: 甲磺酸罗派卡因89.4mg（4）10ml: 甲磺酸罗派卡因90mg（5）10ml: 甲磺酸罗派卡

因119.2mg（6）10ml: 甲磺酸罗派卡因120mg（7）10ml: 甲磺酸罗派卡因240mg（8）20ml:

甲磺酸罗派卡因47.7mg（9）20ml: 甲磺酸罗派卡因178.8mg（10）30ml: 甲磺酸罗听卡因

178.8mg

【贮藏】遮光’密闭保存°

附:

杂质I
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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:X0B2016-047

药品通用名称: 甲磺酸罗派卡因氯化钠注射液

汉语拼音名: J1ahuangsuanLuopaikay1nL［1huanaZhusheye

英文名: Ropivacajˉne‖esjˉ1ateandSodiˉuⅢCh1or1deInjectjon

药品名称

剂 型 注射剂

根据《药品管理法》及其有关规定’制定甲磺酸罗派卡因氯化钠注射液国家

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 ⅣSl-XG—025＿2016

实施日期 2017年04月10日.
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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

产企业’

（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° →
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-025-2016

甲磺酸罗听卡因氯化钠注射液

JiahuangsuaI1LuopaikayinL［jhuanaZhusheye

RopivacaineMesilateandSodiumChlorideInjection

本品为甲磺酸罗派卡因与氯化钠的灭菌水溶液。含甲磺酸罗派卡因

（C17H26N2OCH3SO3H）与氯化钠（NaCl）均应为标示量的95.0％～105.0％°

【性状】本品为无色的澄明液体°

【鉴别】（1）取本品适量（约相当于甲磺酸罗派卡因50mg）,小火蒸发至适量’加02g

氢氧化钠混合溶解后’小火蒸干’再缓缓加热至熔融’继续加热数分钟’放冷’加水05ml

与稍过量的稀盐酸’即产生二氧化硫气体的臭气°

（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）本品显钠盐与氯化物鉴别（1）的反应（中国药典2015年版四部通则0301）°

【检查】pH值应为40～6.0（中国药典2015年版四部通则0631）°

有关物质精密量取本品适量’用流动相制成每1ml中约含甲磺酸罗派卡因1.2mg的溶

液作为供试品溶液;精密量取1ml’置100ml量瓶中’用流动相稀释至刻度’摇匀’作为对

照溶液;另精密称取2’6ˉ二甲基苯胺（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0.12队g的溶液’作为对照品溶液°照含量测定项下的色谱条件试验’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’记录色谱图至主

成分峰保留时间的3倍,供试品溶液色谱图中如有杂质峰’与杂质I保留时间＿致的色谱峰’

按外标法以峰面积计算’不得过甲磺酸罗派卡因标示量的001％’其他单个杂质峰面积不得

大于对照溶液主峰面积的05倍（05％）’其他各杂质峰面积的和不得大于对照溶液主峰面

积（10％）°供试品溶液色谱图中小于对照溶液主峰面积005倍的色谱峰忽略不计（0.05％）°

光学异构体取本品适量’用流动相稀释制成每1ml中约含甲磺酸罗派卡因0.1mg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。照高效液相色谱法（中国药典2015年版四部通则0512）测定’用αˉ酸糖蛋白柱; 以

0.02mol／L的磷酸盐缓冲液（取磷酸二氢钾272g’加水800ml溶解’用0.1mol／L氢氧化钠溶液

调节pH值至7.1’加水至1000ml）＿异丙醇（90: 10）为流动相;检测波长为210nm;柱温为

30℃°取光学异构体（杂质Ⅱ）对照品与甲磺酸罗派卡因对照品各适量’加流动相溶解并稀

释制成每1ml中各约含0.05mg的混合溶液’精密量取20从l注入液相色谱仪’记录色谱图’

国家食品药品监督管理总局发布国家药典委员会审定



杂质Ⅱ峰与甲磺酸罗派卡因峰的分离度应大于2.0°精密量取供试品溶液与对照溶液各20｝ll’

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II保留时间—致的色谱

峰’其峰面积不得大于对照溶液主峰面积（05％）。

重金属取本品50ml’蒸发至约20ml’放冷’加醋酸盐缓冲液（pH35）2ml与水适量使

成25ml’依法检查（中国药典2015年版四部通则0821第—法）’含重金属不得超过千万分

之三°

渗透压摩尔浓度取本品’依法检查（中国药典2015年版四部通则0632）’渗透压摩尔

浓度应为285～310mOsmol／kg°

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1ml中含内毒素

的量应小于0.50EU。

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】甲磺酸罗听卡因照高效液相色谱法（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; 以乙腊ˉ磷酸盐缓冲溶

液（取1mol／L磷酸二氢钠溶液1.3ml与05mol／L磷酸氢二钠溶液325ml’加水至1000ml’调节

pH值至80）（50: 50）为流动相;检测波长为210nm;理论板数按甲磺酸罗派卡因峰计算

不低于3000°

测定法精密量取本品适量’用流动相制成每1ml中约含甲磺酸罗派卡因0.12mg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;另取甲磺酸罗派卡因对照品

适量’精密称定’同法测定°按外标法以峰面积计算’即得°

氯化钠精密量取本品15ml’置锥形瓶中’加水40ml、2％糊精溶液5ml、25％硼砂溶液

2ml与荧光黄指示液5～8滴’用硝酸银滴定液（0.1mol／L）滴定°每1ml硝酸银滴定液（0.1mol／L）

相当于5844mg的NaCl°

【类别】同甲磺酸罗｜派卡因°

【规格】（1）100ml: 甲磺酸罗派卡因238mg与氯化钠860mg（2）100ml: 甲磺酸罗顺

卡因240mg与氯化钠860mg

【贮藏】遮光’密闭保存。

附:

杂质I

C8H11N 121.18
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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:XGB2016—046

药品通用名称: 甲磺酸罗派卡因

汉语拼音名: JjahuangsuanLuopaikayin

英文名: RopivacajneMesj］ate

药品名称

剂 型 原料药

根据《药品管理法》及其有关规定’制定甲磺酸罗派卡因国家药品标准。

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
实施规定

的公告（2015年第1（）5号）”执行°

标准编号

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

抄送单位

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°

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

企业’自实施之日起执行本标准°
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国家食品药品监督营理总局

国家药品标准
wSl＿X（〕-024-2016

甲磺酸罗听卡因

JiahuangsuanLuopaikayin

RopivacaineMesilate

C｝｛3SO3｝｛

C17H26N2OCH3SO3H370.51

本品为（2S）ˉⅣˉ（2’6ˉ二甲基苯基）̄ 1＿丙基ˉ2贩陡甲酚胺甲磺酸盐°按干燥品计算’

含C17H26N2O.CH3SO3H应为980％～1020％°

【生产要求】必须对生产工艺进行评估以确定甲磺酸烷基酷形成的可能性’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’并说明在

成品中未检出甲磺酸烷基酷°

【性状】本品为白色或类白色结晶或结晶性粉末;无臭°

本品在水、乙醇或二甲基亚矾中易溶’在丙酮中微溶°

熔点本品的熔点为151～155℃°

比旋度取本品’精密称定’加水溶解并定量稀释制成每1ml中约含20mg的溶液’依法

测定（中国药典2015年版四部通则0621）’ 比旋度为ˉ6″至ˉ80o°

【鉴别】（1）取本品约50mg与氢氧化钠02g,加水数滴溶解后’小火蒸干’再缓缓加

热至熔融’继续加热数分钟’放冷’加水05ml与稍过量的稀盐酸’即产生二氧化硫气体的

臭气。

（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05g’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3.5～5.5°

溶液的澄清度与颜色取本品0.1g’加水10ml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’与黄色

国家食品药品监督管理总局发布国家药典委员会审定



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。

有关物质取本品适量’精密称定′加流动相溶解并定量稀释制成每1ml中约含25mg

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;另精密称取2’6ˉ二甲基苯胺（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0.1‖g的溶液’作为对照品溶液°照含量测定项下的色谱条件试验’精

密量取供试品溶液、对照溶液与对照品溶液各20‖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杂质峰’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0001％’其他单个杂质峰面积不得大于对照溶液主峰

面积05倍（0.1％）’其他各杂质峰面积的和不得过对照溶液主峰面积的25倍（05％）。

供试品溶液色谱图中小于对照溶液主峰面积025倍的色谱峰忽略不计（005％）°

光学异构体取本品适量’加流动相溶解并稀释成每1ml中约含甲磺酸罗派卡因0.1mg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。照高效液相色谱法（中国药典2015年版四部通则0512）测定’用α—酸糖蛋臼柱;

以O（）2mol／L的磷酸盐缓冲液（取磷酸二氢钾272g’加水800ml溶解’用0.1mol／L氢氧化钠溶

液调节pH值至7.1’加水至1000ml）̄ 异丙醇（90: 10）为流动相;检测波长为210nm;柱温

为30℃°取光学异构体（杂质］I）对照品与甲磺酸罗派卡因对照品各适量’加流动相溶解并

稀释制成每1ml中各约含005mg的混合溶液’精密量取20队l注入液相色谱仪’记录色谱图’

杂质Ⅱ峰与甲磺酸罗派卡因峰的分离度应大于20°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°供试品溶液色谱图中如有与杂质II保留时间—致的色谱

峰’其峰面积不得大于对照溶液主峰面积（05％）°

残留溶剂取本品05g,精密称定’置顶空瓶中’精密加二甲基亚枫5ml使溶解’密封’

作为供试品溶液;精密称取乙醇、丙酮、异丙醇、三氯甲烷、甲苯与Ⅳ’Nˉ二甲基甲酚胺各

适量’加二甲基亚矾溶解并定量稀释制成每1ml中约含乙醇500‖g、丙酮500队g、异丙醇500‖g、

三氯甲烷6‖g、甲苯89队g与Ⅳ’』Vˉ二甲基甲酷胺88Ug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％氰丙基苯基＿94％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10分钟;再以每分钟10℃的速率升至240℃’维持30分钟;进样口温

度为220℃’检测器温度为280℃;顶空瓶平衡温度为110℃’平衡时间为20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°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’乙醇、丙酮、异丙醇、三氯甲烷、甲苯与Ⅳ’Nˉ

二甲基甲酷胺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）°

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第二

法）’含重金属不得过百万分之十°

【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∧烷基硅烷键合硅胶为填充剂; 以乙腊ˉ磷酸盐缓冲溶

液（取1mol／L磷酸二氢钠溶液1.3ml与05mol／L磷酸氢二钠溶液325ml》加水至1000ml’摇匀’

调节pH值至80）（50: 50）为流动相;检测波长为210nm;理论板数按甲磺酸罗派卡因峰

计算不低于3000°

测定法取本品适量’精密称定’加流动相溶解并稀释成每1ml中约含0.12mg的溶液’作

为供试品溶液’精密量取20从l注入液相色谱仪’记录色谱图;另取甲磺酸罗派卡因对照品适

量’精密称定’同法测定°按外标法以峰面积计算’即得°

【类别】局麻药°

【贮藏】密封’在干燥处保存°

【制剂】（1）甲磺酸罗派卡因注射液（2）甲磺酸罗派卡因氯化钠注射液（3）注射用甲

磺酸罗派卡因
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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:XGB2016ˉ045

药品通用名称: 扎来普隆

汉语拼音名:!Zha1a1pu1ong

英文名: Za1ep1on

药品名称

剂 型 原料药

根据《药品管理法》及其有关规定’制定扎来普隆国家药品标准°

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 ⅥS1-X0-023—2016

实施日期 2017年04月10日

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。

抄送单位

请各省（自治区、直辖市）食品药品监督管理局及时通知

产企业’自实施之日起执行本标准°
备 注



国家食品药品监督营理总局

国家药品标准
ⅣSl—X0—023—2016

扎来普隆

Zha1aipu1ong

ZalepIon
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C17H15N5O305.33

本品为／Vˉ［3ˉ（3ˉ氰基毗陛并［1,5ˉα］喀陡ˉ7ˉ基）苯基］ˉⅣˉ乙基乙酚胺°按干燥品计算’含
C17H15N5O应为980％～102.0％°

【性状】本品为白色或类白色结晶性粉末;无臭°

本品在二氯甲烷中易溶在甲醇、乙醇或丙酮中略溶,在水中几乎不溶;在0.1mol／L

盐酸溶液或0.1mol／L氢氧化钠溶液中几乎不溶°

熔点本品的熔点（中国药典2015年版四部通则0612）为185～188℃°

【鉴别】（1）取本品’加乙醇溶解并稀释制成每1ml中约含1mg的溶液’置紫外光灯
（365nm）下应显黄绿色荧光°

（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】甲醇溶液的澄清度与颜色取本品0.1g’加甲醇10ml’振摇使溶解’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’与黄色2号标准比色液（中国药典2015年版四部通则0901）比较’不得更深°

卤化物取本品25g’加水30ml’加热煮沸’放冷’滤过’滤液置50ml量瓶中’用水洗

涤沉淀’洗液并入量瓶中’用水稀释至刻度’摇匀’取10ml’依法检查（中国药典2015年

版四部通则0801）,与标准氯化钠溶液5.0ml制成的对照液比较’不得更浓（001％）°

有关物质取本品适量’加乙腊ˉ水（50:50）溶解并稀释制成每1ml中约含03mg的溶
液’作为供试品溶液;精密量取供试品溶液适量’用乙腊ˉ水（50: 50）稀释制成每1ml中

约含1.5‖g的溶液’作为对照溶液;精密量取对照溶液适量’用乙腊＿水（50:50）稀释制

成每1ml中约含015队g的溶液’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10u］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与对照溶

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3倍。供试品溶液色

谱图中如有杂质峰’单个杂质峰面积不得大于对照溶液主峰面积的03倍（0.15％）’各杂质

峰面积的和不得大于对照溶液主峰面积（05％）。供试品溶液色谱图中小于灵敏度溶液主
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峰面积的色谱峰忽略不计（0.05％）°

残留溶剂取本品约0.5g’精密称定’置顶空瓶中’精密加入二甲基亚矾5ml’振摇使溶

解’密封’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、

甲苯与M』Vˉ二甲基甲酷胺各适量’加二甲基亚矾溶解并定量稀释制成每1ml中分别约含甲

醇300‖g、乙醇500队g、丙酮500‖g、二氯甲烷60‖g、正己烷29‖g、乙酸乙酷500pg、甲苯
89‖g与M″二甲基甲酷胺88‖g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％氰丙

基苯基ˉ94％二甲基聚硅氧烷为固定液的毛细管柱为色谱柱;初始温度为40℃,维持8分钟’

以每分钟8℃的速率升温至120℃’维持5分钟’再以每分钟30℃的速率升温至210℃’维

持2分钟;进样口温度为200℃;采用氢火焰离子化检测器’温度为250℃;顶空瓶平衡温

度为95℃’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、乙酸乙酷、甲苯与Ⅳ’Ⅳˉ二甲基甲酚胺的残留量均应
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）°

炽灼残渣取本品’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∧烷基硅烷键合硅胶为填充剂; 以乙腊ˉ水（35: 65）

为流动相;检测波长为231nm。理论板数按扎来普隆峰计算不低于3000’扎来普隆峰与相

邻杂质峰的分离度应符合要求。

测定法取本品适量’精密称定’加乙腊ˉ水（50:50）溶解并定量稀释制成每1ml中约

含扎来普隆20‖g的溶液’作为供试品溶液’精密量取10‖l’注入液相色谱仪’记录色谱图;
另取扎来普隆对照品适量’同法测定。按外标法以峰面积计算’即得°

【类别】镇静催眠药。

【贮藏】遮光’密封保存°

【制剂】（1）扎来普隆片（2）扎来普隆分散片（3）扎来普隆胶襄


