新药转正西药标准

卫生部颁药品标准（新药转正标准西药第十五册）

(12种)





 复方盐酸阿米洛利片

拼音名：Fufang Yansuan Amiluoli Pian

英文名：Compound Amiloride Hydrochloride Tablets

书页号：x15-71

           标准编号：WS1—(X—220)—98Z

批准文号：（90）卫药准字X-138号   （90）卫药准字X-138-2号

           本品每片含盐酸阿米洛利(C6H8ClN7O·HCl)应为2.25～2.75mg；含氢氯噻嗪

(C7H8ClNO4S2)应为22.5～27.5mg。

          【处方】  盐酸阿米洛利              2.5g

                                 氢氯噻嗪                         25g

                             ———————————————

                                 制成                            1000片

          【性状】本品为类白色片。

          【鉴别】在含量测定项下记录的色谱图中，供试品峰的保留时间应与

对照品峰的保留时间一致。

          【检查】含量均匀度  取本品1片，置50ml量瓶中，照含量测定项下的方

法测定，应符合规定(中国药典1995年版二部附录 Ⅹ E)。

           溶出度  取本品，照溶出度测定法(中国药典1995年版二部附录 Ⅹ C第一

法)，以0.1mol/L盐酸溶液900ml为溶剂，转速为每分钟100转，依法操作，经30

分钟时，取溶液10ml，滤过，滤液备用。

           盐酸阿米洛利  取上述溶液，照分光光度法(中国药典1995年版二部附录

Ⅳ A)在365nm的波长处测定吸收度，另取经100℃减压干燥3小时的盐酸阿米

洛利对照晶适量，加0.1ml/L盐酸溶液制成每1ml含2.5μg的溶液，同法测定吸收

度，计算出每片的溶出量，限度为标示量的80％，应符合规定。

           氢氯噻嗪  取上述溶液1ml，置10ml量瓶中，加0.1mol/L盐酸溶液稀释至刻

度，摇匀，照分光光度法(中国药典1995年版二部附录 Ⅳ A)，在272nm波长处

测定吸收度。另取经105℃干燥1小时的氢氯噻嗪对照品，加0.1mol／L盐酸溶

液制成每1ml含2.5μg的溶液；同法测定吸收度，计算出每片的溶出量，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1995年版二部附录Ⅰ A)。

          【含量测定】照高效液相色谱法(中国药典1995年版二部附录 Ⅴ D)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，以磷

酸盐缓冲液(取磷酸二氢钾13.6g，加水80ml溶解后，加磷酸调节pH值至3.0，再

加水至100ml)—甲醇—水(4:25:71)为流动相；检测波长为286nm。理论板数按盐酸

阿米洛利计算，应不低于1000，盐酸阿米洛利和氢氯噻嗪的分离度应符合规

定。

            测定法  取经105℃干燥1小时的氢氯噻嗪对照品100mg，精密称定,置100ml

量瓶中，加甲醇20ml使溶解，精密加入经100℃真空干燥3小时的盐酸阿米洛

利对照品，用甲醇制成每1ml中含1mg的溶液10ml，加0.1mol／L盐酸溶液4ml，加

水稀释至刻度，摇匀，作为对照品溶液；取本品10片，精密称定，研细，精

密称取适量(约相当于盐酸阿米洛利5mg)，置50ml量瓶中，加甲醇15ml与0.1mol/L

盐酸溶液2ml，经超声处理使盐酸阿米洛利和氢氯噻嗪溶解，用水稀释至刻

度，摇勾，滤过，弃去初滤液，取续滤液，作为供试品溶液，分别精密量

取对照品溶液与供试品溶液各10μl，注人液相色谱仪，测定，计算，即得。

          【作用与用途】利尿药。用于心力衰竭、肝硬化等引起的水肿及腹水。

          【用法与用量】口服  一次1～2片  一日1次

          【注意】长期或大剂量服用可致高钾血症，严重肾功能不全及高钾血症

患者禁用。

          【贮藏】遮光，密闭保存。

          【有效期】3年





 格列齐特片( Ⅱ)

拼音名：Gelieqite Pian( Ⅱ)

英文名：Gliclazide Tablets( Ⅱ)

书页号：x15-74

           标准编号：WS1—(X—221)—98Z

                                                                   批准文号：（91）卫药准字J-11号

         本品含格列齐特(C15H21N3O3S)应为标示量的93.0～107.0％

        【性状】本品为白色片。

        【鉴别】(1)取本品的细粉适量(约相当于格列齐特0.4g)，用氯仿振摇提取

二次，每次10ml，滤过，滤液置水浴上蒸干，残留物在105℃干燥后照格列齐

特项下的鉴别法(1)试验，显相同的反应。

          (2)取上述残留物，加乙醇配制成每1ml含10μg的溶液，照分光光度法(中国

药典1995年版二部附录 Ⅳ A)测定，在228nm的波长处有最大吸收。

        【检查】溶出度  取本品，照溶出度测定法第一法(中国药典1995年版二部

附录 Ⅹ C)，以磷酸盐缓冲液(pH8.6)1000ml为溶剂，转速为每分钟150转，依法操

作，在60与180分钟时，分取溶液8ml，滤过，并即时在操作容器中补充磷酸盐

缓冲液(pH8.6)8ml，滤液作为供试品溶液。另精密称取在105℃干燥2小时的格列

齐特对照品20mg，置250ml量瓶中，加磷酸盐缓冲液(pH8.6)适量，置温水浴中振

摇使格列齐特溶解，放冷，用磷酸盐缓冲液(pH8.6)稀释至刻度，摇匀,作为对

照品溶液。精密量取上述两种溶液各5ml，分置25ml量瓶中，用磷酸盐缓冲液

(pH8.6)稀释至刻度，摇匀，照分光光度法(中国药典1995年版二部附录 Ⅳ A)，

在226nm的波长处分别测定吸收度,分别计算出每片在上述两时间的溶出量。

本品每片在60与180分钟时的溶出量应分别相应为不得多于标示量的50％和不

得少于标示量的75％，均应符合规定。

         其他  应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版二部附录 Ⅰ A)。

        【含量测定】取本品10片，精密称定，研细，精密称取适量(约相当于格

列齐特80mg)，加氯仿50ml，振摇30分钟，使格列齐特溶解，用C4垂熔玻璃漏斗

滤过，并用氯仿25ml分次洗涤漏斗，合并滤液与洗液，在40℃以下真空蒸发

至干，将残渣加冰醋酸40ml溶解，照电位滴定法(中国药典1995年版二部附录

 Ⅶ A)，用高氯酸滴定液(0.1mol／L)滴定，并将滴定结果用空白试验校正。每

1ml的高氯酸滴定液(0.1mol／L)相当于32.34mg的C15H21N3O3S。

        【作用与用途】降血糖药。用于非胰岛素依赖性糖尿病。

        【用法与用量】口服  一次80～160mg     一日1～2次

        【注意】严重肝、肾功能不全患者禁用，孕妇、哺乳期妇女慎用。

        【规格】80mg

        【贮藏】遮光，密闭保存。

        【有效期】3年

         注:磷酸盐缓冲液(pH8. 6)的制备

         溶液 A:取氢氧化钠42.0g，加除气水至5000ml，摇匀。

         溶液 B:取磷酸二氢钾136.0g，加除气水至5000ml，摇匀。

         取溶液 A 2300ml与溶液 B 2500ml，加乙醇3150ml(无水乙醇3000ml)摇匀，再加除

气水至10000ml，摇匀，测 pH值应为8.60±0.05，即得。





甲硝唑氯己定洗剂

拼音名：JiaXiaozuo Lujiding xiji

英文名：Metronidazole and Chlorhexidine Lotion

书页号：x15-59

           标准编号：WS1—(X—217)—98Z

                                                                    批准文号：(92)卫药准字X-22(4)，(5)，(6)号

            本品含葡萄糖酸氯己定(C22H30Cl2N10·2C6H12O7)与甲硝唑(C6H9N3O3)均应为

标示量的90.0～110.0％

           【处方】  葡萄糖酸氯己定                         1.2g

                                  (取相当量的葡萄糖酸氯己定溶液)

                                  甲硝唑                                              0.2g

                                  聚山梨酯80                                       1g

                                 乙醇                                                   10ml

                                 水                                                      适量

                             ────────────────────────────────

                                 全量                                                1000ml

           【性状】本品为无色或微黄色液体。

           【鉴别】(1)取本品10ml，加1％溴化十六烷基三甲铵溶液5ml,溴试液与氢

氧化钠试液各1ml，即显深红色。

            (2)取本品10ml，加新制的硫酸亚铁试液5滴,氢氧化钾试液1ml，塞紧试管

口，摇匀，在1分钟内，沉淀由绿色变至黄棕色。

          【检查】 pH值  应为5.0～7.0(中国药典1995年版二部附录 Ⅵ H)。

           装量  照最低装量检查法(中国药典1995年版二部附录 Ⅹ F)检查，应符合

规定。

           微生物限度  照微生物限度检查法(中国药典1995年版二部附录Ⅺ J)检查,

应符合规定。

         【含量测定】葡萄糖酸氯己定  精密量取本品2ml，置100ml量瓶中，依次

加10％溴化十六烷基三甲按溶液4ml，溴溶液(1→1000)4ml，2mol/L氢氧化钠溶液

4ml，加水至刻度，摇匀，放置10分钟，照分光光度法(中国药典1995年版二部

附录 Ⅳ B)，在475nm的波长处测定吸收度；另精密称取在105℃干燥至恒重的

醋酸氯己定对照品适量，加水制成每1ml中含1.0mg的溶液，作为对照品溶液,

精密量取对照品溶液2ml，自"置100ml量瓶中”起，依法操作并测定吸收度，按

每1g经105℃干燥至恒重的醋酸氯己定相当于1.435g的C22H30Cl2N10.2C6H12O7计算,

即得。

           甲硝唑  精密量取本品2ml，置50ml量瓶中加水稀释至刻度，摇匀，照分光

光度法(中国药典1995年版二部附录 Ⅳ A)在318nm的波长处测定吸收度，按

 C6H9N3O3的吸收系数(Ｅ1％1cm)为541计算,即得。 

          【作用与用途】抗菌消炎药。用于细菌、淋菌、霉菌或滴虫等病原体引

起的各种阴道炎。

          【用法与用量】阴道冲洗，一次50ml，一日2次，7～10日为一疗程。

          【规格】(1)50ml      (2)200ml

          【贮藏】遮光，密封保存

          【有效期】2年

           注:日用名为复方洗必泰洗液。

  



聚维酮碘凝胶

拼音名：Juweitongdian Ningjiao

英文名：Povidone Iodine Gel

书页号：x15-57

           标准编号：WS1—(X—216)—98Z

                                                                   批准文号：(95)卫药准字第X-234(1)，(2)号

         本品含聚维酮碘按有效碘(I)计算，应为标示量的8.5～11.5％。

        【性状】本品为水溶性红棕色的凝胶。

        【鉴别】取本品约1g，加水20ml，振摇溶解后，照聚维酮碘溶液项下的

鉴别(中国药典1995年版二部1044页)试验，显相同的反应。

        【检查】酸度  取本品4.30g，加水20ml，振摇溶解后，依法测定(中国药典

1995年版二部附录 Ⅵ H)，pH值应为3.5～4.5。

         粘度  取本品，照粘度测定法(中国药典1995年版二部附录 Ⅵ G第二法)，

依法测定，粘度为30000～50000mPa·s。

          装量  取本品10支，分别精密称定重量后，用助推杆尽量将内容物推尽,

再分别精密称定容器的重量，求出每支内容物的装量。每支的装量与标示

装量相比较，差异限度为士7.5％，超出重量差异限度的不得多于1支，并不

得超出限度1倍。

        【含量测定】取本品10g，精密称定，置烧杯中，加水120ml，搅拌使溶

解，照电位滴定法(中国药典1995年版二部附录 Ⅶ A)，用疏代硫酸钠滴定液

(0.1ml／L)滴定。每1ml的硫代硫酸铀滴定液(0.1mol／L)相当于12.69mg的I。

        【作用与用途】消毒防腐药。用于霉菌性阴道炎，细菌性阴道炎，阴道

混合感染及老年性阴道炎。

        【用法与用量】阴道给药，一次5g，一日1次，7～10天为一疗程。

        【注意】对碘过敏者，孕妇及哺乳妇女禁用。过敏体质者及甲状腺疾病

患者慎用。

        【规格】(1)5g:0.25g(含有效碘0.5％)  (2)5g:0.5g(含有效碘1％)

        【贮藏】遮光，密闭，在凉暗处保存。

        【有效期】2年

  



磷霉素氨丁三醇

拼音名：Linmeisu Andingsanchun

英文名：Fosfomycin Trometamol

书页号：x15-77

           标准编号：WS1—(X—222)—98Z

                                                                   批准文号：（93）卫药准字第X-178号






C7H18NO7P      259.20

         本品为磷霉素与氨丁三醇的盐。按无水物计算，每1mg含C7H18NO7P不得

少于490磷霉素单位。

        【性状】本品为白色结晶性粉末；无臭，味咸；有引湿性。

          本品在水中极易溶解，在甲醇中溶解，在乙醇中极微溶解，在氯仿中

不溶。

          比旋度  取本品，精密称定，加水溶解制成每1ml中含50mg的溶液，依法

测定(中国药典1995年版二部附录 Ⅵ E),按无水物计算,比旋度为－2.0°至－4.0°。

        【鉴别】(1)取本品约50mg，加高碘酸钠试液2ml，钼酸铵试液数滴与硝酸

数滴后，加热即发生黄色沉淀，分离，沉淀能在氨试液中溶解。

           (2)取本品约20mg，加高碘酸钠试液2ml，盐酸溶液(1→10)0.5ml，加热至有甲

醛臭味，放冷，滴加亚硫酸钠溶液(1→10)至碘色出现到碘色褪去，然后加入

品红亚硫酸试液数滴，1～2分钟后即显紫红色。

           (3)取含有本品的醋酸—醋酸钠缓冲液(pH4.5)1滴，滴在对二甲氨基苯甲醛

饱和苯溶液的滤纸上，滤纸置红外灯下，加热3分钟，即显黄色斑点。

           (4)本品的红外光吸收图谱应与磷霉素氨丁三醇对照品的图谱一致。

          【检查】酸度  取本品1g，加水20ml溶解后，依法测定(中国药典1995年版

二部附录ⅥH)，pH值应为3.7～4.3。

            溶液的澄清度  取本品1g，加水10ml溶解后，溶液应澄清；如显浑浊，与

3号浊度标准液(中国药典1995年版二部附录 Ⅸ B)比较，不得更浓。

            水分  取本品适量，照水分测定法(中国药典1995年版二部附录Ⅷ M第一

法)测定，含水分不得过1.0％。

            磷霉素双氨丁三醇盐  取本品0.25g，精密称定，置25ml量瓶中，加水溶解

后，加甲基红－溴甲酚绿指示液0.1ml(一周内新配)，加水稀释至刻度，摇匀,

照分光光度法(中国药典1995年版二部附录 Ⅳ A)，在527nm与615nm的波长处分

别测定吸收度，527nm波长处的吸收度与615nm波长处吸收度的比值不得少于

1.76，含磷霉素双氨丁三醇盐不得过1％。

            重金属  取本品1g，依法检查(中国药典1995年版二部附录Ⅷ H第一法)，

含重金属不得过百万分之十。

          【含量测定】标准品溶液的制备  精密称取磷霉素钙标准品适量(约相当

于磷霉素50mg)，加灭菌水制成1ml中约含1000单位的溶液。

           供试品溶液的制备  取本品，精密称取适量(约相当于磷霉素50mg)，加灭

菌水稀释至一定浓度的溶液。

            测定法  精密量取标准品溶液与供试品溶液适量，分别加磷酸盐缓冲液

(pH7.8)稀释成每1ml中含20单位和10单位的溶液，使用Ⅱ号培养基(pH7.8)，以藤

黄八叠球菌为检定菌，照抗生素微生物检定法(中国药典1995年版二部附录Ⅺ

A二剂量法)测定。1000磷霉素单位相当于1mg的C8H7O4P。

          【作用与用途】抗生素类药。用于敏感菌引起的下尿路感染如膀胱炎、

尿道炎。

          【用法与用量】口服  按磷霉素计  一次3g   一日1次

          【注意】肝功能不全患者慎用。

          【贮藏】密封，在干燥处保存。

          【制剂】磷霉素氨丁三醇散

          【有效期】2年

  



磷霉素氨丁三醇散

拼音名：Linmeisu Andingsanchun San

英文名：Fosfomycin Trometamol Powder

书页号：x15-80

           标准编号：WS1—(X—223)—98Z

                                                                   批准文号：（93）卫药准字第X-179号

         本品含磷霉素氨丁三醇按磷霉素(C8H7O4P)计算，应为标示量的90.0～

110.0％。

        【性状】本品为白色粉末；味甜。

        【鉴别】(1)取本品适量(约相当于磷霉素氨丁三醇50mg)，加高碘酸钠试

液2ml，钼酸铵试液数滴与硝酸数滴后，加热即发生黄色沉淀，分离，沉淀

能在氨试液中溶解。

          (2)取本品适量(约相当于磷霉素氨丁三醇20mg)，加高碘酸钠试液2mI，盐

酸溶液(1→10)0.5ml，加热至有甲醛臭味，放冷，滴加亚硫酸钠溶液(1→10)至

碘色出现到碘色褪去，然后加入品红亚硫酸试液数滴，1～2分钟后即显紫

红色。

          (3)取对二甲氨基苯甲醛饱和苯溶液1滴，滴于滤纸上，滴加含有本品的

醋酸—醋酸钠缓冲液(pH4.5)1滴，滤纸置红外灯下，加热3分钟，即显黄色斑

点。

        【检查】水分  取本品，照水分测定法(中国药典1995年版二部附录Ⅷ M第

一法)测定，含水分不得过1.0％

         其他  应符合散剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版一部附录 Ⅰ B)。

        【含量测定】标准品溶液的制备  精密称取磷霉素钙标准品适量(约相当

于磷霉素50mg)，加灭菌水制成每1ml中约含1000单位的溶液。

         供试品溶液的制备  取装量差异项下的内容物，混合均匀，精密称取适

量(约相当于磷霉素50mg)，加灭菌水稀释至一定浓度的溶液，静置。

         测定法  精密量取标准品溶液与供试品溶液适量，分别加磷酸盐缓冲液

(pH7.8)稀释成每1ml中含20单位和10单位的溶液。照磷霉素氨丁三醇项下的方

法测定。

       【作用与用途】【用法与用量】【注意】同磷霉素氨丁三醇。

       【规格】按磷霉素计  3g(300万单位)

       【贮藏】密封，在干燥处保存。

       【有效期】2年





双唑泰泡腾片

拼音名：Shuangzuotai Paoteng Pian

英文名：Metronidazole，Clotrimazole and Chlorhexidine Acetate

书页号：x15-50

         标准编号：WS1—(X—211)—98Z

                                                                 批准文号：（94）卫药准字X-117号

         本品含甲硝唑（C6H9N3O3）与克霉唑（C22H17ClN2）均应为标示量的90.0

～110.0％。

        【处方】  甲硝唑                        200g

                               克霉唑                        160g

                               醋酸氯己定                 8g

                               辅料                          适量

                        ———————————————

                               制成                          1000片

        【性状】本品为白色或类白色片，片面有轻微的隐斑。

        【鉴别】(1)取本品的细粉适量(约相当于甲硝唑10mg)，加氢氧化钠试液

2ml，温热，即显紫红色，滴加稀盐酸使成酸性后即变成黄色，加过量氢氧

化钠试液(约8ml)即变成橙红色。

          (2)取本品的细粉适量(约相当于克霉唑10mg)，加硫酸1ml使溶解，显橙黄

色；加水3ml稀释后，颜色消失；再加硫酸3ml复显橙黄色。

          (3)取本品的细粉适量(约相当于醋酸氯己定10mg)，加乙醇20ml，振摇3分

钟，滤过，取滤液5ml，加温热的1％溴化十六烷基三甲按溶液5ml，再加溴

试液与氢氧化钠试液各1ml，放置，显橙红色。

        【检查】酸度  取本品5片，研细，加水50ml，振摇10分钟后依法测定(中

国药典1995年版二部附录 Ⅳ H)，pH值应为4。0～6.0。

         发泡量  取25ml具塞刻度试管(内径1.5cm)10支，各精密加水2ml，置37±1℃水

浴中5分钟后，各管中分别投入本品1片，密塞，20分钟内观察最大发泡量的

体积，平均应不少于6ml，且少于3ml的不得超过2片。

          其他     应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版二部附录 Ⅰ  

A)。

         【含量测定】甲硝唑  取本品10片，精密称定，研细，精密称取适量(约

相当于甲硝唑50mg)，置100ml量瓶中，加盐酸溶液(9→1000)约80ml，振摇使甲硝

唑溶解，加盐酸溶液(9→1000)稀释至刻度，摇匀，用4号垂熔玻璃漏斗抽滤，

精密量取续滤液5ml，置200ml量瓶中，加盐酸溶液(9→1000)至刻度，摇匀，照

分光光度法(中国药典1995年版二部附录 Ⅳ A)，在  277nm的波长处测定吸收度,

按C6H9N3O3的吸收系数(Ｅ1%  1cm)为377计算，即得。

          克霉唑  精密称取上述细粉适量(约相当于克霉唑50mg)，置分液漏斗中，

加盐酸溶液(9→1000)50ml，用氯仿30ml，分三次(15、10、5)提取，每次分取的氯

仿层用同一份盐酸溶液(9→1000)10ml，振摇洗涤，分取氯仿层，用干燥滤纸滤

过，滤液收集于50ml量瓶中，用氯仿冲洗滤器，并稀释至刻度，摇匀，精密

量取溶液5ml，置25ml量瓶中，再加氯仿稀释至刻度，摇匀；另精密称取克霉

唑对照品适量，用氯仿制成每1ml含0.2mg的溶液。取上述两种溶液，照分光光

度法(中国药典1995年版二部附录 Ⅳ A)，在261nm的波长处分别测定吸收度，计

算，即得。

         【作用与用途】用于细菌性阴道炎、霉菌性阴道炎、原虫性阴道炎及细

菌霉菌原虫混合感染性阴道炎。

         【用法与用量】阴道给药，一次1片，一日1次，连用七天为一个疗程。 

         【注意】孕妇禁用。

         【贮藏】遮光，密封，在干燥处保存。

         【有效期】2.5年





头孢曲松钠

拼音名：Toubaoqusongna

英文名：Ceftriaxone Sodium

书页号：x15-90

           标准编号：WS1—(X—255)—98Z

批准文号：（92）卫药准字第X-13-4号    （91）卫药准字X-163-3号

                           （91）卫药准字X-163-2号       （91）卫药准字X-163号




        
C18H16N8Na2O7S3.3 1/2H2O  661.59

        本品为[6R-[6α，7β(Z)]]-3-[[1，2，5，6-四氢-2-甲基-5，6－二氧代－1，2，4－

三嗪－3－基]疏代]甲基]－7－[[(2－氨基－4－噻唑基)(甲氧亚胺基)乙酰基]氨

基]－8－氧代－5－硫杂－1－氮杂双环[4．2．0]辛－2－烯－2－羧酸，二钠

盐三倍半水合物。按无水物计算，含C18H18N8O7S3不得少于84％。

       【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，在甲醇中微溶，在氯仿或乙醚中几乎不溶。

         比旋度  取本品，精密称定，加水溶解并制成每1ml中含10mg的溶液，依

法测定(中国药典1995年版二部附录 Ⅵ E)，比旋度为－153°至－170°。

         吸收系数  取本品，精密称定，加水溶解并制成每1ml中约含10μg的溶液,

照分光光度法(中国药典1995年版二部附录 Ⅳ A)，在241nm的波长处测定吸收

度，吸收系数(Ｅ1％ 1cm)为495～545。

        【鉴别】(1)在含量测定项下记录的色谱图中，供试品主峰的保留时间应

与对照品峰的保留时间一致。

         (2)本品的红外光吸收图谱应与对照的图谱(光谱集124图)一致。

         (3)本品显钠盐的火焰反应(中国药典1995年版二部附录 Ⅲ)

       【检查】酸碱度  取本品，加水制成每1ml中约含0.1g的溶液，依法测定(中

国药典1995年版二部附录 Ⅵ H)，pH值应为6.0～8.0。

         溶液的澄清度与颜色     取本品5份，分别加水制成每1ml中约含0.1g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1995年版二部附录

Ⅸ B)比较，均不得更浓；如显色，与黄色或橙黄色9号标准比色液(中国药典

1995年版二部附录 Ⅸ A第一法)比较，均不得更深。

         有关物质  照含量测定项下色谱条件，理论板数按头孢曲松钠峰计算，

应不低于1300。溶剂峰和杂质峰的分离度应符合规定。

         取本品约20mg，精密称定，置50ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇

匀，精密量取5ml，置10ml量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇匀；取10μl注入

液相色谱仪，记录色谱图，量取各杂质峰面积的和，不得大于总峰面积的

1.0％。

         水分  取本品，照水分测定法(中国药典1995年版二部附录Ⅷ M第一法)测

定，含水分应为8.0～11.0％。

        结晶性  取本品少许，置载玻片上，加液状石腊1滴使悬浮，置偏光显微

镜下观察，转动载物台时，应呈现消光位及双折射现象。

         重金属  取本品1g，依法检查(中国药典1995年版二部附录Ⅷ H第二法)，含

重金属不得过百万分之二十。

         异常毒性  取本品，加氯化钠注射液制成每1ml中含55mg的溶液，依法检

查(中国药典1995年版二部附录)Ⅺ C)，按静脉注射法给药，应符合规定。  

         热原  取本品，加灭菌注射用水制成每1ml中含80mg的溶液，依法检查(中

国药典1995年版二部附录Ⅺ D)，剂量按家兔体重每1kg注射1ml,应符合规定。

        无菌  取本品0.5g，加灭菌水制成每1ml中含35mg的溶液，用薄膜过滤法处

理后，依法检查(中国药典1995年版二部附录Ⅺ H)，应符合规定。

       【含量测定】照高效液相色谱法测定(中国药典1995年版二部附录 Ⅴ D)。

        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；以含

0.02％枸橼酸及0.04％碳酸铵的磷酸盐缓冲液(取磷酸二氢钾3.63g和磷酸二氢钠

10.73g，用水制成1000ml，pH7.0，量取100ml，加枸橼酸0.2g，用水稀释成1000ml，

加入碳酸铵0.4g)—甲醇(93:7)为流动相；流速每分钟1ml；检测波长为254nm。理

论板数按头孢曲松钠峰计算。应不低于1300。头孢曲松钠与内标物质峰的分

离度应符合要求。

         内标溶液的制备  精密称取对乙酰氨基酚约10mg，置100ml量瓶中，加2ml甲

醇溶解。用磷酸盐缓冲液(pH7.0)稀释至刻度，作为内标溶液。

         测定法  取本品约20mg，精密称定，置100ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻

度，精密量取2ml，置25ml量瓶中，加内标溶液10ml，用磷酸盐缓冲液(pH7.0)稀

释至刻度，摇匀，吸取此溶液20μl，注入液相色谱仪，另取头孢曲松钠对照

品，同法测定，按内标法以峰面积计算供试品中C18H17N8O7S3的含量。

         【作用与用途】抗生素类药。用于敏感菌引起的下呼吸道、尿路、胆道

感染及腹膜炎、软组织和骨感染、败血症、脑膜炎等。

        【贮藏】遮光，严封，在干燥阴凉处保存。

        【有效期】3年

        【制剂】注射用头孢曲松钠

  



 盐酸阿米洛利

拼音名：Yansuan Amiluoli

英文名：Amiloride Hydrochloride

书页号：x15-63

           标准编号：WS1－(X－218)－98Z

批准文号：（90）卫药准字第X-136号   （90）卫药准字X-136-2号

        本品为 Ｎ—脒基—3，5—二氨基—6—氯吡嗪—2—酰胺盐酸盐二水合物。按

干燥品计算，含C5H8ClN7O. HCl不得少于98.5％。

       【性状】本品为淡黄色或黄绿色粉末，无臭或几乎无臭，味苦。

        本品在沸水中溶解，在水中微溶，在乙醇中极微溶解，在氯仿或乙醚中

几乎不溶。

       【鉴别】(1)取本品，用0.1mol／L。盐酸溶液制成每1ml中约含10μg的溶液，

照分光光度法(中国药典1995年版二部附录Ⅳ A)测定，在285与361nm的波长处

有最大吸收，其吸收度分别为0.55与0.61。

         (2)本品的红外光吸收图谱应与对照品的图谱一致。

         (3)取本品约20mg，加水20ml使溶解，滴加过量硝酸使沉淀完全，滤过，滤

液显氯化物的鉴别反应(中国药典1995年版二部附录 Ⅲ)。

       【检查】酸度  取本品0.10g，加水20ml，溶解后，依法测定(中国药典1995年

版二部附录 Ⅵ H)，pH值应为3.8～5.2。

         有关物质  取本品，加甲醇制成每1ml中含2mg的溶液，作为供试品溶液；

另取3，5—二氨基－6－氯吡嗪－2－羧酸甲酯对照品，分别加甲醇制成每1ml

中含10μg与4μg的溶液，作为对照品溶液(1)和(2)。照薄层色谱法(中国药典1995

年版二部附录 Ⅴ B)试验，吸取上述三种溶液各10μl，分别点于同一硅胶G薄

层板上，以二氧六环—稀氨溶液—水(90:6:6)为展开剂，展开后，晾干，置紫外

光灯(365nm)下检视。供试品溶液如显与对照品溶液(1)相应的杂质斑点，其荧

光强度与对照品溶液(1)的主斑点比较，不得更强。如显其他杂质斑点，与对

照品溶液(2)的主斑点比较，不得更强。

         干燥失重  取本品，在100℃减压干燥至恒重,减失重量应为 11.0～13.0％(中

国药典1995年版二部附录Ⅷ L)。

         炽灼残渣  取本品1.0g，依法检查(中国药典1995年版二部附录Ⅷ N)，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1995年版二部附

录Ⅷ H第二法)，含重金属不得过百万分之二十。

        【含量测定】取本品约0.2g，精密称定，加冰醋酸50ml，醋酸汞试液5ml与

二氧六环8ml溶解后，加结晶紫指示液1滴，用高氯酸滴定液(0.1mol／L)滴定，

至溶液显蓝色，并将滴定的结果用空白试验校正，即得。每1ml的高氯酸滴

定液(0.1mol／L)相当于26.1mgC6H8ClN7O.HCl。

        【作用与用途】利尿药。用于心力衰竭、肝硬化等引起的水肿及腹水。

        【用法与用量】口服  一次2.5～5mg，一日1～2次

        【注意】长期或大剂量服用可致高钾血症，严重肾功能不全及高钾血症

患者禁用。

        【贮藏】遮光，密闭保存。

        【制剂】(1)盐酸阿米洛利片  (2)复方盐酸阿米洛利片

        【有效期】3.5年

  



 盐酸阿米洛利片

拼音名：Yansuan Amiluoli Pian

英文名：Amiloride Hydrochloride Tablets

书页号：x15-67

           标准编号：WS1—(X—219)—98Z

批准文号：（90）卫药准字X-137号  （90）卫药准字X-137-2号

         本品含盐酸阿米洛利(C6H8ClN7O·HCl)应为标示量的90.0～110.0％。

        【性状】本品为淡黄色片。

        【鉴别】(1)取本品的细粉适量，用0.1mol/L盐酸溶液制成1ml中含盐酸阿米

洛利10μg的溶液，滤过，滤液照分光光度法(中国药典1995年版二部附录 Ⅳ A)

测定，在285nm与363nm的波长处有最大吸收。

          (2)取本品1片，研细，加甲醇25ml，振摇，滤过,取滤液作为供试品溶液；

另取盐酸阿米洛利，用甲醇制成每1ml中含0.2mg的溶液，作为对照溶液。照薄

层色谱法(中国药典1995年版二部附录 Ⅴ B)试验，量取上述两种溶液各10μl，

分别点于同一硅胶H薄层板上，以二氧六环—稀氨溶液—水(90:6:6)为展开剂，

展开后，晾干，置紫外光灯(365nm)下检视，供试品溶液所显主斑点的荧光和

位置应与对照溶液的主斑点相同。

        【检查】含量均匀度  取本品1片，置50ml量瓶中，照含量测定项下的方法

测定，应符合规定(中国药典1995年版二部附录 Ⅹ E)。

         溶出度  取本品，照溶出度测定法(中国药典1995年版二部附录 Ⅹ C第二法),

以0.1mol/L盐酸溶液900ml为溶剂，转速为每分钟50转，依法操作，经30分钟时，

取溶液10ml，滤过，取滤液，照分光光度法(中国药典1995年版二部附录 Ⅳ A),

在363nm的波长处测定吸收度；另精密称取经100℃减压干燥3小时的盐酸阿米

洛利对照品适量，加0.1mol/L盐酸溶液制成每1ml中含2.5μg

的溶液，同法测定吸收度，计算出每片的溶出量，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1995年版二部附录 Ⅰ A)。

       【含量测定】取本品10片，精密称定，研细，精密称取适量(约相当于盐

酸阿米洛利5mg)，置100ml量瓶中，加0.1mol／L盐酸溶液60ml，置热水浴中约30

分钟，并时时振摇，使盐酸阿米洛利溶解，放冷，用0.1mol／L盐酸溶液稀释

至刻度，摇匀，立即取出适量，置具塞离心管中，离心，精密量取上清液

5ml，置25ml量瓶中，用0.1mol/L盐酸溶液稀释至刻度，摇匀，照分光光度法(中

国药典1995年版二部附录 Ⅳ A)，在363nm的波长处测定吸收度；另精密称取在

100℃减压干燥3小时的盐酸阿米洛利对照品适量，加0.1mol/L盐酸溶液制成每

1ml中含10μg的溶液，同法测定吸收度，计算，即得。

       【作用与用途】【用法与用量】【注意】同盐酸阿米洛利。

       【规格】2.5mg

       【贮藏】遮光，密闭保存。

       【有效期】3.5年

  



注射用氨苄西林钠舒巴坦钠

拼音名：Zhusheyong Anbianxilinna Shubatanna

英文名：Ampicillin Sodium  and sulbactanm Sodium  for Injection

书页号：x15-84

           标准编号：WS1—(X—224)—98Z

批准文号：（94）卫药准字X-53-2号   （96）卫药准字X-06-3（1）,X-063（2）号

                           （93）卫药准字X-127号

           本品为氨苄西林钠和舒巴坦钠(2:1)均匀混合的无菌粉末。按无水物计算,

每1mg含氨苄西林(C16H19N3OS)和舒巴坦(C8H11NO5S)分别不得少于563μg和280μg。

按平均装量计算，含氨节西林(C16H19N3O4S)和舒巴坦(C8H11NO5S)均应为标示量

的90.0～110.0％。

       【性状】本品为白色或类白色的粉末或结晶性粉末。

       【鉴别】(1)在含量测定项下记录的色谱图中，供试品主峰的保留时间应

与对照品峰的保留时间一致。

         (2)本品显钠盐的火焰反应(中国药典1995年版二部附录 Ⅲ)。

        【检查】碱度  取本品，加水制成每1ml中含氨苄西林10mg和舒巴坦5mg的

溶液，依法测定(中国药典1995年版二部附录 Ⅵ H)，pH值应为8.0～10.0。

          溶液的澄清度与颜色  取本品5份，分别加水制成每1ml中含0.15g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1995年版二部附录

Ⅸ B)比较，均不得更浓；如显色，与黄色或黄绿色5号标准比色液(中国药典

1995年版二部附录 Ⅸ A第一法)比较，均不得更深。

          水分  取本品适量，照水分测定法(中国药典1995年版二部附录Ⅷ M第一

法)测定，含水分不得过2.0％。

          热原  取本品，加灭菌注射用水制成每1ml中含氨苄西林40mg和舒巴坦20mg

的溶液，依法检查(中国药典1995年版二部附录Ⅺ D)，剂量按家兔体重每1kg注

射1ml，应符合规定。

          无菌  取本品不少于2瓶，加灭菌水制成每1ml中约含氨苄西林100mg和舒巴

坦50mg的溶液，用薄膜过滤法处理后，依法检查(中国药典1995年版二部附录)

Ⅺ H)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1995年版二部附录 Ⅰ B)。

       【含量测定】照高效液相色谱法测定(中国药典1995年版二部附录 Ⅴ D)。

        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；

0.005mol/L氢氧化四丁基铵（取40％的氢氧化四丁基铵溶液6.6ml，加水稀释至

1800ml，用1mol/L磷酸溶液调节pH值至5.0±0.1，再加水稀释至2000ml，摇匀)—乙

腈(1650:350)为流动相；检测波长为230nm。理论板数按舒巴坦峰计算，应不低

于3500，氨苄西林与舒巴坦的碱性降解产物峰之间的分离度应不低于4.0。

        舒巴坦的碱性降解产物与氨苄西林混合溶液的制备  称取舒巴坦对照品

3mg，加0.01mol／L氢氧化钠溶液10ml，溶解后，室温放置30分钟，用1mol/L磷

酸溶液调节pH值至50±0.1，量取5ml，置25ml量瓶中，加4.25ml的乙腈,用0.005mol/L

氢氧化四丁基铵溶液(pH5.0)稀释至刻度,摇匀，量取5ml，置另一25ml量瓶中，

加入氨苄西林三水物对照品适量(相当于氨苄西林15mg)，用流动相稀释至刻

度，摇匀。

         对照品溶滚的制备  取氨苄西林、舒巴坦对照品适量，精密称定，加流

动相稀释成每1ml中约含氨苄西林0.6mg和舒巴坦0.3mg的溶液。

         供试品溶液的制备  取装量差异项下的内容物适量，精密称定，加流动

相稀释成每1ml中约含氨苄西林0.6mg和舒巴坦0.3mg的溶液。

         以上各溶液都要进行滤过。

         测定法  分别取对照品溶液和供试品溶液各10μl，注入液相色谱仪，记录

色谱图，按外标法计算供试品中氨苄西林和舒巴坦的含量。

       【作用与用途】抗生素类药。用于敏感菌所致的呼吸道、尿路、腹腔、

胆囊、骨关节、皮肤、眼耳鼻喉感染及败血症、脑膜炎等。

       【用法与用量】临用前，加灭菌注射用水适量使溶解。

         肌内注射、静脉滴注  一次0.5～4g    一日2～3次  每日最大用量不得超过

12g。

       【注意】对青霉素过敏者禁用。用前需做青霉素钠的皮内敏感试验，阳

性反应者禁用。

       【规格】(1)0.75g(氨苄西林0.5g，舒巴坦0.25g)    (2)1.50g(氨苄西林1.0g，舒巴坦

0.5g)

       【贮藏】密闭，在凉暗干燥处保存。

       【有效期】2年

         注：曾用名为注射用氨苄青霉素钠／舒巴坦钠、注射用氨苄青霉素钠舒

巴坦钠。

  



注射用头孢曲松钠

拼音名：Zhusheyong Toubaoqusongna

英文名：Ceftriaxone Sodium  for Injection

书页号：x15-96

           标准编号：WS1—(X—226)—98Z

批准文号：(92)卫药准字X-14-4(1)，(2)，(3)号  (91)卫药准字X-164-3(1)号

                           (91)卫药准字X-164-2(1)号                    (91)卫药准字X-164-(1)，(2)号

        本品为头孢曲松钠的无菌粉末。含头孢曲松(C18H18N8O7S3)按无水物计算,

不得少于84.0％；按平均装量计算，含头孢曲松(C18H18N8O7S3)应为标示量的

90.0～110.0％。

       【性状】本品为白色或类白色结晶性粉末；无臭。

       【鉴别】照头孢曲松钠项下鉴别试验，显相同结果。

       【检查】溶液的澄清度与颜色  取本品5瓶，分别加水制成每1ml中约含0.1g

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1995年版

二部附录 Ⅸ B)比较，均不得更浓；如显色，与黄色或橙黄色10号标准比色

液(中国药典1995年版二部附录 Ⅸ A第一法)比较，均不得更深。

        水分  取本品，照水分测定法(中国药典1995年版二部附录Ⅷ M第一法)测定,

含水分应为8.0～11.0％。

        无菌  取本品2瓶，照头孢曲松钠项下的方法检查，应符合规定。

        结晶性、酸碱度、异常毒性与热原  照头孢曲松钠项下的方法检查，均应

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1995年版二部附录 Ⅰ B)。

      【含量测定】取装量差异项下的内容物，精密称取适量，照头孢曲松钠项

下的方法测定。

      【作用与用途】同头孢曲松钠。

      【用法与用量】临用前，加灭菌注射用水适量使溶解。

       肌内注射或静脉滴注  每12小时1～2g

      【注意】对青霉素过敏者慎用。孕妇及对头孢类抗生素过敏者禁用。

      【规格】按 C18H18N8O7S3计算  (1)0.25g  (2)0.5g  (3)1.0g

      【贮藏】遮光，严封，在干燥阴凉处保存。

      【有效期】2.5年
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