国家药品西药标准

国家药品西药标准（化学药品地标升国标第十三册）

（106种）

  



斑蝥酸钠片

拼音名：Banmaosuanna Pian

英文名：Cantharidatis Sodium Tablets

书页号：D13-262               标准编号：WS-10001-(HD-1290)-2002

           本品含斑蝥酸钠(C10H12O5Na2)应为标示量的80.0%～120.0%。

         【性状】本品为白色片。

         【鉴别】取本品细粉适量(约相当于斑蝥酸钠10mg)加水20ml浸渍后，过

滤，取滤液按以下方法试验。

           (1)应显钠盐的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

           (2)加入氯化钡试液，即产生白色沉淀。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

         【含量测定】照气相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ E)测定。

           色谱条件与系统适用性试验  以甲基硅橡胶(SE-30)为固定液，涂布浓度

为10%；柱温为180℃；理论板数按斑蝥素计算，应不低于3000。

           内标溶液的制备  称取十六烷适量，制成每1ml含2mg的氯仿溶液，作为

内标溶液。

           对照品溶液的制备  取斑蝥素对照品适量，精密称定。加内标溶液适量，

加氯仿制成每1ml含斑蝥素0.3mg和正十六烷0.2mg的溶液，作为对照品溶液。

           供试品溶液的制备  取本品40片，精密称定，研细，精密称适量(约相当

于斑蝥酸钠8mg)，置锥形瓶中，加1mol/L硫酸液50ml，65℃水浴回流30分钟，

稍冷后移于分液漏斗中，用氯仿50ml、30ml、20ml萃取三次，每次10分钟；合

并萃取液，70℃水浴挥去氯仿至约5ml，转移至25ml量瓶中，精密加内标液2ml，

用氯仿稀释至刻度，摇匀，即为供试品溶液。

           测定法  分别吸取对照品溶液和供试品溶液各2μl，注入气相色谱仪，记

录色谱，以峰面积按内标法计算含量，再乘以1.316，即得。

         【类别】抗肿瘤药。

         【规格】0.5mg

         【贮藏】遮光保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：奇宁片  

  



薄荷脑胶囊

拼音名：Bohenao jiaonang

英文名：Mentholum Capsules

书页号：D13-249               标准编号：WS-10001-(HD-1281)-2002

           本品每粒胶囊含薄荷脑(C10H20O)应为标示量的90.0%～110.0%。

         【性状】本品为胶囊剂，内容物为白色粉末，具特异香气，味辛而后凉。

         【鉴别】(1)取本品的细粉适量，加入适量无水乙醇溶解，滤液中加入硫

酸3～5滴与香草醛结晶少量，样品应显橙红色，加入少量蒸馏水，则显紫色。

           (2)取本品的细粉0.8g，加入氯仿10ml溶解，过滤，滤液作为供试品溶液。

另取薄荷油对照品适量，加氯仿制成每1ml含20mg的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ B)试验，吸取上述两种溶液各5μl，

分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯(25:1)为展开剂，展开，取出，

晾干。喷5%香草醛乙醇液一浓硫酸(100:5)溶液使显色，在105℃加热约5分钟。

供试品色谱在与对照品色谱相应的位置上应显相同颜色的斑点。

         【检查】除崩解时限为15分钟外，其余应符合胶囊剂项下有关的各项规

定(中国药典2000年版二部附录Ⅰ E)。

         【含量测定】照气相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ E)测定。

           色谱条件与系统适用性试验  以聚乙二醇20000(PEG-20000)为固定相，涂布

浓度为10%；柱温150℃。理论板数按薄荷脑峰计算应不低于7000，薄荷脑峰

与杂质峰的分离度应大于1.5。

           测定法  取装量差异项下的内容物，混合均匀，精密称取适量(约相当薄

荷脑30mg)，置50ml容量瓶中，加15ml水，再精密加入醋酸乙酯25ml，于40℃水

浴上加热20分钟，并不断振摇，取出放冷，取上层清液作为供试品溶液。另

精密称取薄荷脑对照品约30mg，置25ml容量瓶中，用醋酸乙酯溶解至刻度，

摇匀，作为对照品溶液。取上述供试品溶液和对照品溶液各1μl注入气相色

谱仪中，测定，计算，即得。

         【类别】利胆药。   

         【规格】每粒含薄荷脑25mg

         【贮藏】密封，遮光，在阴凉干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：胆舒胶囊  

  



苯丙醇胶丸

拼音名：Benbingchun Jiaowan

英文名：Livonale Soft Capsules

书页号：D13-250               标准编号：WS-10001-(HD-1282)-2002

           本品含苯丙醇(C9H12O)应为标示量的90.0%～110.0%。

         【性状】本品为胶丸，内含微黄色或黄色油状液。

         【鉴别】(1)取硝酸溶液(1→2)10ml，置试管中，加重铬酸钾试液4滴，摇

匀，加入本品的内容物2滴，振摇，溶液显浅蓝色。

           (2)取含量测定项下的溶液，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录

Ⅳ A))测定，在247nm、252nm、258nm与264nm的波长处有最大吸收。

         【检查】苯丙酮  取含量测定项下的溶液，照分光光度法(中国药典2000

年版二部附录Ⅳ A)测定，247nm与258nm波长处的吸收度比值不得过0.88。

           其他  应符合胶囊剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠB)。

         【含量测定】对照品溶液的制备  精密称取苯丙醇对照品50mg，置100ml

量瓶中，加甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，即得。

           供试品溶液的制备  取装量差异项下的内容物，精密称出适量(约相当

于苯丙醇50mg)。置100ml量瓶中，加甲醇适量，振摇使溶解，并用甲醇稀释

至刻度，摇匀，取上清液备用。

           测定法  取对照品溶液及供试品溶液，照分光光度法(中国药典2000年版

二部附录Ⅳ A)，分别在258nm和281nm的波长处测定吸收度，求出各自的吸收

度值按△A计算，即得。

         【类别】利胆药。

         【规格】(1)0.1g  (2)0.2g

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：利胆醇胶丸

  



茶碱麻黄碱片

拼音名：Chajian Mahuangjian Pian

英文名：Theophylline and Ephedrine Hydrochloride Tablets

书页号：D13-205               标准编号：WS-10001-(HD-1265)-2002

           本品含茶碱(C7H8N4O2·H2O)应为标示量的93.0%～110.0%；含盐酸麻黄碱

(C10H15NO·HCl)应为标示量的90.0%～110.0%。

         【处方】    茶碱                                      113g

                                   盐酸麻黄碱                       24g

                                   辅料                                    适量

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

                                    制成                               1000片

         【性状】本品为白色或类白色片。

         【鉴别】(1)取本品的细粉适量(约相当于盐酸麻黄碱60mg)，加水6ml，振

摇5分钟，滤过(滤渣保留)，取滤液1ml，加硫酸铜试液2滴与20%氢氧化钠溶

液1ml，即显蓝紫色；加乙醚1ml，振摇后，放置，乙醚层显紫红色，水层变

成蓝色。

           (2)取鉴别(1)项下的滤渣，加盐酸1ml与氯酸钾0.1g，置水浴上蒸干，残渣

显浅红色，遇氨气即变为紫色，再加氢氧化钠试液数滴，紫色即消失。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

         【含量测定】茶碱  取重量差异项下的内容物，混匀，精密称取适量(约

相当于茶碱0.1g)，置250ml量瓶中，加乙醇与水(1:1)的混合溶液使茶碱溶解，并

稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液作为供试品溶液；另精密称取茶碱对照

品约0.1g，置250ml量瓶中，加乙醇与水(1:1)的混合溶液使溶解，并稀释至刻度，

摇匀，作为对照品溶液。精密量取对照品溶液与供试品溶液各5ml，分别置

50ml量瓶中，加乙醇与水(1:1)的混合溶液至刻度，摇匀，照分光光度法(中国

药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在285nm的波长处分别测定吸收度，计算，即得。

           盐酸麻黄碱  对照品溶液的制备  精密称取经105℃干燥2小时的盐酸麻黄

碱对照品约25mg，置50ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀，即得。

           供试品溶液的制备  精密称取本品细粉适量(约相当于盐酸麻黄碱25mg)，

置50ml量瓶中，加水振摇使溶解并稀释至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，

取续滤液即得。

           测定法  精密量取对照品溶液与供试品溶液各5ml，分别置100ml量瓶中，

加水至刻度，摇匀，各精密量取5ml，分别置分液漏斗中，加饱和碳酸钠溶

液1ml与过碘酸钠溶液(1→50)2ml摇匀，放置15分钟，精密加入环己烷20ml，振摇

提取2分钟，静置分层，弃去水层，环己烷层再次沿分液漏斗壁轻轻混匀，

由分液漏斗上口移人吸收池中，以5ml水同法制备为空白，在242nm的波长处

分别测定环己烷提取物的吸收度，计算，即得。

         【类别】平喘药。

         【贮藏】密闭

         【有效期】暂定2年

           曾用名：息喘灵片  



        
     虫草被孢菌粉

拼音名：Chongcao Beibao Jun Fen

英文名：Powdered Cordyceps Mortierella Mycelia

书页号：D13-220               标准编号：WS-10001-(HD-1271)-2002

           本品为冬虫夏草幼虫分离的被孢霉属真菌(Mortierella SP)经人工培养发

酵的菌丝体。本品按干燥品计算，甘露醇类物质以甘露醇(C6H14O6)计不得

少于9.0%；腺苷(C10H13N5O4)不得少于0.15%。

         【性状】本品为棕黄色至棕色的粉末；有特殊臭，味微咸。

         【鉴别】(1)取本品约2g，加水20ml，振摇提取10分钟，滤过，取滤液5ml，

加三氯化铁试液及氢氧化钠试液各0.5ml，即生成棕黄色沉淀，再滴加过量

的氢氧化钠试液即溶解成棕色溶液。

           (2)取[鉴别](1)项下的滤液3ml，加茚三酮试液1ml，加热数分钟，溶液显

蓝紫色。

           (3)在腺苷含量测定项下记录的色谱图中，供试品中应有与腺苷对照品

峰的保留时间一致的峰。

         【检查】干燥失重  取本品适量，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过

5.0%(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           炽灼残渣  取本品1.0g，依法检查，遗留残渣不得过8.0%(中国药典2000年

版二部附录Ⅷ N)。

           重金属  取炽灼残渣项下的遗留的残渣，依法检查(中国药典2000年版二

部附录Ⅷ H第二法)，含重金属不得过百万分之十五。

         【含量测定】甘露醇类物质  取本品0.5g，置100ml量瓶中，加0.01mol/L磷酸

钠溶液适量，振摇30分钟蓝稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液10ml

置碘瓶中，精密加人高碘酸钠(钾)溶液[取硫酸溶液(1→20)90ml与高碘酸钠(钾)

溶液(2.3→1000)110ml混合制成]50ml，置水浴上加热15分钟，放冷，加碘化钾试

液10ml，放置5分钟，用硫代硫酸钠滴定液(0.02mol/L)滴定，至近终点时，加淀

粉指示液1ml，继续滴至蓝色消失，并将滴定结果用空白试验校正。每1ml的

硫代硫酸钠滴定液(0.02mol/L)相当于0.3643mg的甘露醇(C6H14O6)。

           腺苷照高效液相色谱法(中国药典2000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，

0.5mol/L磷酸二氢钾一甲醇(85:15)为流动相：检测波长为260nm，理论板数按腺

苷峰计算应不低于2000。

           测定法  取本品约0.25g，精密称定，置50ml量瓶中，加0.01mol/L磷酸钠溶

液适量，充分振摇后，超声提取20分钟，放冷，加0.01mol/L磷酸钠溶液至刻

度，摇匀，滤过，取续滤液作为供试品溶液。另取腺苷对照品适量，精密

称定，加0.01mol/L磷酸钠溶液制成每1ml含10μg的溶液，作为对照品溶液。分

别精密吸取上述两种溶液20μl，注入液相色谱仪，记录色谱图，按外标法

以峰面积计算。

         【类别】免疫调节药。

         【贮藏】密封，置阴凉干燥处保存。    

         【制剂】虫草被孢菌胶囊  

         【有效期】暂定2年

           曾用名：至灵菌丝

  


 虫草胶雷菌口服溶液

拼音名：Chongcao Jiaolei Jun Koufurongye

英文名：Cordyceps Gliocladium Oral Solution

书页号：D13-222                               标准编号：WS-10001-(HD-1272)-2002

          本品为由冬虫夏草中分离的粉红胶雷[Gliocladium roseum(link)Thom]经人工培

养发酵的菌丝体制成的口服溶液。每支含腺苷(C10H13N5O4)不得少于0.9mg；

含甘露醇类物质以甘露醇(C6H14O6)计不得少于34mg。

         【性状】本品为棕红色的液体；气香，味咸甜。

         【鉴别】(1)取本品5ml，加茚三酮试液数滴，水浴加热即显蓝紫色。

           (2)在腺苷含量测定项下记录的色谱图中，供试品中应有与腺苷对照品

峰保留时间一致的相应的峰。

         【检查】pH值  应为3.0～6,0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           相对密度  应不低于1.02(中国药典2000年版二部附录Ⅵ A)。

           其他   应符合口服溶液剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部

附录Ⅰ O)。

         【含量测定】腺苷照高效液相色谱法(中国药典2000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，

0.05mol/L磷酸二氢钾溶液-甲醇(85:15)为流动相，检测波长为260nm，理论板数按

腺苷峰计算应不低于2000。

           测定法  精密量取本品10ml，置100ml量瓶中，加0.01mol/L磷酸钠溶液适量，

振摇使溶解并加至刻度，摇匀，滤过，取续滤液作为供试品溶液，精密量

取20μl注入液相色谱仪，记录色谱图；另取腺苷对照品适量，精密称定，

用0.01mol/L磷酸钠溶液溶解并定量稀释制成每1ml中约含10μg的溶液，同法测

定。按外标法以峰面积计算。

           甘露醇类物质  精密量取腺苷含量测定项下的供试品溶液10ml，置碘瓶

中，精密加人高碘酸钠(钾)溶液[取硫酸溶液(1→20)90ml与高碘酸钠(钾)溶液

(2.3→1000)110ml混匀]50ml，置水浴上加热15分钟，放冷，加碘化钾试液10ml，

密塞放置5分钟，用硫代硫酸钠滴定液(0.02mol/L)滴定，至近终点时，加淀粉

指示液1ml，继续滴定至蓝色消失，并将滴定结果用空白试验校正。每1ml硫

代硫酸钠滴定液(0.02mol/L)相当于0.3643mg C6H14O6。

         【类别】免疫调节药。

         【规格】10ml

         【贮藏】密封，置阴凉干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：心肝宝口服液  

  


    虫草头孢菌粉

拼音名：Chongcao Toubao Jun Fen

英文名：Cordyceps Cephalosporium Mycelia

书页号：D13-248               标准编号：WS-10001-(HD-1280)-2002

           本品系从新鲜冬虫夏草中分离得到的麦角菌科真菌虫草头孢

(Cephalosporium sinensis Chen．sp．nov)经液体深层发酵所得菌丝体的干燥粉

末。本品按干燥品计算含腺苷(C10H13N5O4)不得少于0.2%；含甘露醇类物质

以甘露醇(C6H14O6)计不得少于7.0%。

         【性状】本品为黄棕色至深棕色的粉末。

         【鉴别】(1)取本品涂片，加亚甲蓝试液染色，镜检可见有隔、多核、

分枝的菌丝体。

           (2)取本品约0.5g，加无水乙醇5ml，振摇提取20分钟，滤过，取滤液1ml，

加茚三酮试液1ml，水浴加热数分钟后即显蓝紫色。

           (3)取鉴别(2)项下的滤液1ml，蒸干，残渣加冰醋酸1ml溶解，加醋酐1ml，

加硫酸1滴，初现黄色，渐变红色、紫色、蓝色、墨绿色。

           (4)在腺苷含量测定项下记录的色谱图中，供试品中应有与对照品峰的

保留时间一致的峰。

         【检查】干燥失重取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过7.0%(中

国药典2000年版二部附录Ⅷ  L)。

           炽灼残渣  不得过6.5%(中国药典2000年版二部附录Ⅷ N)。

         【含量测定】腺苷照高效液相色谱法(中国药典2000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，

0.05mol/L磷酸二氢钾溶液-甲醇(85∶15)为流动相，检测波长为260nm，理论板

数按腺苷峰计算应不低于2000。

           测定法  取本品约0.25g，精密称定，置50ml量瓶中，加0.01mol/L磷酸钠溶

液适量，充分振摇后，超声提取20分钟，放冷，用0.01mol/L磷酸钠溶液稀释

至刻度，摇匀，滤过，作为供试品溶液，精密量取20μl注入液相色谱仪，记

录色谱图；另取腺苷对照品，精密称定，用0.01mol/L磷酸钠溶液溶解并定量

稀释制成每1ml中约含10μg的溶液，同法测定。按外标法以峰面积计算。

           甘露醇类物质  精密量取腺苷含量测定项下的供试品溶液10ml，置碘瓶

中，精密加入高碘酸钠(钾)溶液[取硫酸溶液(1→20)90ml与高碘酸钠(钾)溶液

(2.3→1000)110ml混匀]50ml，置水浴上加热15分钟。放冷，加碘化钾试液10ml，密

塞放置5分钟，用硫代硫酸钠滴定液(0.02mol/L)滴定，至近终点时，加淀粉指

示液1ml，继续滴定至蓝色消失，并将滴定结果用空白试验校正。每1ml硫代

硫酸钠滴定液(0.02mol/L)相当于0.3643mg的C6H14O6。

         【类别】抗心律失常药。

         【贮藏】密封，置阴凉处保存。

         【制剂】虫草头孢菌胶囊    

         【有效期】暂定2年         

  

  垂体前叶肾上腺皮质提取物注射液

拼音名：Chuitiqianye Shenshangxianpizhi Tiquwu zhusheye

英文名：Porcine Anterior Pituitary and Adrenal Cortex Extracts Injection

书页号：D13-224               标准编号：WS-10001-(HD-1273)-2002

           本品为猪脑垂体前叶撮物与肾上腺皮质提取物混合制成的无菌水溶液。

含多肽应为标示量的85.0%～115.0%。

         【性状】本品为微黄色澄明液体。

         【鉴别】(1)取本品2ml，加双缩脲试剂(取硫酸酮0.75g和酒石酸钾钠3g，

加水250ml使溶解，在搅拌下加入10%氢氧化钠溶液150ml，加水至500ml)4ml，

放置，应显紫色或紫红色。

           (2)取本品，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)测定，在

268nm波长处有最大吸收。

         【检查】pH值  应为2.5～3.5(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           吸收度  精密量取本品2ml，置100ml量瓶中，加水至刻度，摇匀。照分

光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)测定，在268nm波长处，吸收度应

为0.288～0.390。

           精氨酸与赖氨酸  照高效液相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ D)测

定。用适宜的氨基酸分析仪测定，每1ml中含精氨酸应为0.20～0.30mg，赖氨

酸应为0.40～0.60mg。

           细菌内毒素  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ E)，每1ml

中含细菌内毒素量应小于15EU。

           异常毒性  取本品，依法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅺ C)，按静脉

注射法给药，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2000年版二部附录ⅠB)。

         【含量测定】取本品适量，加水制成每1ml中含多肽0.15mg的溶液，作为

供试品溶液，精密量取1ml，照福林酚测定法测定。

         【类别】抗风湿药。

         【规格】(1)2ml:16mg     (2)2ml:25mg

         【贮藏】在凉暗处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：助应素注射液  

  



对氨基水杨酸异烟肼

拼音名：Dui’anjishuiyangsuan Yiyanjing

英文名：Isoniazidum Para-amenosaligyligom

书页号：D13-261               标准编号：WS-10001-(HD-1289)-2002

                                                                              C13H14N4O4     290.27

           本品为异烟肼4-氨基水杨酸。按干燥品计算，含C13H14N4O4不得少于98.0%。

         【性状】本品为黄色针状结晶，无臭，味微苦。

           本品易溶于丙酮，能溶于热水、热醇与甲醇。

           熔点  本品的熔点为140～145℃，熔融时同时分解(中国药典2000年版二部

附录Ⅵ C)。

         【鉴别】(1)取本品1%的水溶液5ml，加硝酸银试液1ml，即生成白色浑浊，

加热后，试管壁上有银镜析出。

           (2)取本品1%的水溶液5ml，加1%二氯化汞溶液1ml，即生成白色沉淀。

           (3)取本品1%的水溶液2滴，加水10ml、稀盐酸2滴及三氧化铁度试液2滴，

即显紫色。

         【检查】干燥失重  取本品，于60℃真空干燥至恒重，减失重量不得过

1.0%(中国药典2000年版二部录Ⅷ L)。

           氯化物  取本品0.5g，加水48ml，加热溶解，放冷，加硝酸2ml，摇匀，将

溶液分为两份，分置50ml纳氏比色管中，一份中加硝酸银试液1ml，放置10分

钟，用滤纸反复滤过，至滤液完全澄清，加标准氯化钠溶液7.5ml与水适量使

成50ml，摇匀，在暗处放置5分钟，作为对照液。另一份中加硝酸银试液1ml与

水适量，使成50ml，摇匀，在暗处放置5分钟，如发生浑浊，与上述对照液比

较，不得更浓(0.03%)。

         【含量测定】取本品0.1g，精密称定，置干燥碘量瓶中，加冰醋酸30ml使

溶液，加醋酐2ml、结晶紫指示液1滴，用高氯酸滴定液(0.1mol/L)滴定，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29.03mg

的C13H14N4O4。

         【类别】抗结核药。

         【贮藏】密闭保存。

         【制剂】结核康欣片

         【有效期】暂定2年

          曾用名：结核康欣(百生肼)

  



多糖蛋白片

拼音名：Duotang Danbai Pian

英文名：

书页号：D13-228               标准编号：WS-10001-(HD-1275)-2002

           本品为白蘑菇汤浓缩成稠膏后，压片制得。每片含多糖以葡萄糖计

(C6H12O6)，不得少于4.5mg，含总氨基酸不得少于15mg，谷氨酸不得少于6mg，

天门冬氨酸不得少于1.2mg。

         【制法】将多糖蛋白粉制成软材，过筛制粒，低温(70～80℃)干燥，整粒，

压片，包衣，分装，即得。

         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后显褐色。

         【鉴别】取本品50mg，加水5ml溶解后，加0.2%茚三酮溶液3滴，微热，溶

液呈紫色。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定。

         【含量测定】氨基酸  取本品20片，除去糖衣后，研细，精密称取0.4g，

加入6mol/L盐酸溶液适量，抽空后封管，在110℃水解24小时，冷却，开管，

水解液置水浴上蒸干，用0.02mol/L盐酸溶液稀释至10ml，作为供试品溶液，取

适量，加0.02mol/L盐酸溶液稀释50倍，在适宜的氨基酸自动分析仪上分析。

           多糖标准品溶液的制备  精密称取105℃干燥至恒重的葡萄糖50mg，加适

量水溶解，转移至100ml容量瓶中，加水至刻度，摇匀，即得(每1ml中含葡萄

糖0.5mg)。

           标准葡萄糖溶液的制备  精密吸取葡萄糖标准溶液1.5ml、3ml、4.5ml、6ml、

7.5ml于50ml容量瓶中，加水至刻度，摇匀。精密吸取上述溶液各1.0ml，置于具

塞试管中，加入5%苯酚溶液2ml，摇匀后加入浓硫酸5ml，摇匀，于60℃恒温

水浴30分钟，放冷；以相应的溶液为空白。照分光光度法，在490nm的波长

处测定吸光度，以吸收度A为纵坐标，葡萄糖浓度为横坐标，绘制标准曲线。

           测定法  取本品20片，去除糖衣，研细，精密称取供试品1.5g，加80%的乙

醇50ml，超声提取20分钟，上清液过滤，滤渣再加80%的乙醇50ml重复提取两

次，上清液过滤，滤渣加水40ml，超声提取20分钟，上清液过滤，滤渣再加

水40ml超声提取20分钟，合并水提取滤液，定容于100ml容量瓶中，摇匀。精

密吸取5ml，置于50ml容量瓶中，加水至刻度，摇匀。精密吸取1ml，照标准曲

线的制备项下的方法，自“置于具塞试管中”，依法测定吸收度，从标准曲线

上读出样品溶液中葡萄糖的浓度，计算，即得。

         【类别】适用于白血球减少症，传染性肝炎，神经衰弱等症。    

         【规格】0.3g   

         【贮藏】置遮光容器内，密封保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：多醣蛋白片       

  


      多维元素片(16-Ⅱ)

拼音名：Duoweiyuansu Pian(16-Ⅱ)

英文名：

书页号：D13-241               标准编号：WS-10001-(HD-1279)-2002

           本品每片含维生素A不得少于10000单位，含维生素D2(C28H44O)不得少于

400单位，含维生素E(C31H52O3)不得少于15mg，含维生素C(C6H8O6)不得少于

200mg，含维生素B1(C12H17ClN4OS·HCl)不得少于10.3mg，含维生素B2(C17H20N4O6)

不得少于10mg，含维生素B6(C8H11NO3)不得少于4.1mg，含维生素B12

(C63H88CON14O14P)不得少于5μg，含烟酰胺(C6H6N2O)不得少于100mg，含泛酸钙

(C18H32CaN2O10)不得少于20mg；含碘(Ⅰ)应为0.138～0.255mg，含铁(Fe)应为

11.0～18.0mg，含镁(Mg)应为53.25～86.82mg，含铜(Cu)应为1.84～3.00mg，含锰(Mg)

应为0.92～1.50mg，含锌(Zn)应为1.38～2.55mg。

         【处方】    维生素A                     1000万单位

                                  维生素D2                        40万单位

                                  维生素E                                      15g

                                  维生素C                                   200g

                                  维生素B1                                 10.3g

                                  维生素B2                                    10g

                                  维生素B6                                    4.1g

                                  维生素B12                                   5mg

                                  烟酰胺                                         100g

                                  泛酸钙                                           20g

                                  碘                                                 150mg

                                  铁                                                      12g

                                  镁                                                      65g

                                  铜                                                        2g

                                  锰                                                        1g

                                   锌                                                      1.5g

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

                                  制成                                            1000粒

         【性状】本品为装于胶囊内的多色复方片剂。

         【鉴别】维生素D2和维生素E  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本品峰的保留时间一致。

           维生素C  照维生素C片(中国药典2000年版二部792页)鉴别项下的方法试

验，显相同反应。

           维生素B1  照含量测定项下的方法试验，供试品的异丁醇溶液，置紫

外光灯(365nm)下检视，显黄绿色荧光。

           维生素B2  照维生素B2片(中国药典2000年版二部787页)鉴别项下(1)的方法

试验，显相同反应。

           维生素B6  取含量测定项下的供试品溶液5ml，加氨一氯化铵缓冲液5ml

混匀，迅速加入氯亚胺溶液1ml，立即显蓝绿色。

           维生素B12  照维生素B12(中国药典2000年版二部790页)鉴别(2)项下方法试

验，应符合规定。

           泛酸钙  取本品细粉适量，加1mol/L氢氧化钠溶液15ml，振摇后滤过，滤

液中加草酸铵试液，即发生白色沉淀，分离后，所得沉淀不溶于醋酸，但

溶于盐酸。

         【检查】除崩解时限应为30分钟外，其他应符合片剂项下有关的各项规

定(中国药典2000年版二部附录Ⅰ A)。

         【含量测定】维生素A  取6号片20片，精密称定，研细，精密称取适量，

照维生素A测定法第二法的方法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅶ J)即得。

           维生素D2  照高效液相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅶ K)测定。

           系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填料；甲醇-水(95:5)为流

动相，检测波长为254nm，理论塔板数按维生素D2峰计算应不低于2000。

           测定法  取维生素D2对照品20mg精密称定，置100ml棕色量瓶中，用正己

烷溶解并稀释至刻度，摇匀。精密量取2ml，置另一100ml棕色量瓶中，用流

动相稀释至刻度(新鲜配制)，摇匀，作为对照品溶液。取6号片20片，精密

称定，研细，精密称取适量(约相当于维生素D2 600单位)，置500ml离心试管中

(用铝箔包裹)，精密加入二甲亚砜5ml，充分分散。在50℃水浴中放置30分钟

并充分混匀，放冷至室温，离心10分钟，精密量取上清液3ml，置分液漏斗

中，用正己烷提取4次，每次15ml，合并正己烷层，用水20ml洗涤1次，正己

烷层通过无水硫酸钠滤过，滤液置锥形瓶中，置50℃水浴中，并在氮气流下

蒸发至干，放冷至室温，精密加入流动相3ml，充分旋转烧瓶内壁以溶解结

晶，作为供试品溶液，分别精密量取对照品溶液和供试品溶液各10μl，注入

液相色谱仪，测定计算即得。

           维生素E  照气相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ E)测定。

           色谱条件与系统适用性试验  用甲基硅橡胶(SE-30)为涂布液，涂布浓度

为5%，柱温为255℃，理论板数按维生素E醋酸酯峰计算，应不低于2000。维

生素E醋酸酯峰和维生素E游离醇峰的分离度应大于1.0。

           校正因子测定  取维生素E对照品约100mg，精密称定，置50ml置瓶中，用

甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，作为对照溶液。另取邻苯二甲酸二壬酯适

量，用甲醇制成每1ml约含2mg的溶液，作为内标准溶液。精密量取对照溶液

与内标溶液各5ml，摇匀，取10μl注入气相色谱仪，计算校正因子。

           供试品溶液的制备与测定  取5号片20片，精密称定，精密称取适量(约

相当于维生素E 50mg)，置试管中，精密加入内标溶液25ml和甲醇25ml，置于

超声波浴中混合20分钟，离心10分钟，取上清液10μl，注入气相色谱仪，测

定，计算，即得。

           维生素C  取3号片20片，精密称定，研细，精密称取适量，照维生素C片

(中国药典2000年版787页)项下的方法测定，即得。

           维生素B1  对照品溶液的制备精密称取在五氧化二磷干燥器中减压干燥

4小时的维生素B1对照品25mg，置1000ml量瓶中，预先用稀盐酸调节至pH为4.0

的稀醇(1→5)使溶解，并稀释至刻度，摇匀。精密量取20ml置250ml量瓶中。加

0.2mol/L盐酸溶液至刻度，摇匀。精密量取10ml，置100ml量瓶中，加0.2mol/L盐

酸溶液至刻度，摇匀。

           供试品溶液的制备  取2号片20片，精密称定，研细，精密称取适量(约

相当于维生素B1 100mg)置100ml量瓶中，0.2mol/L盐酸溶液约60ml，充分振摇，

使维生素B1溶解，再用0.2mol/L盐酸溶液稀释至刻度，摇匀，滤过，弃去初

滤液，精密量取续滤液5ml，置250ml量瓶中，加0.2mol/L盐酸溶液至刻度，摇匀。

           测定法  取3个有塞试管，各精密加人对照品溶液5ml，在其中两管中各

迅速加入氧化试剂3ml，立即精密加入异丁醇20ml(30秒钟内)，加塞强烈振摇

90秒钟，另一试管加氢氧化钠液(3.5mol/L)3ml，代替氧化试剂，按同法操作作

为空白试验，另取3个相同的试管，各精密加人供试品溶液5ml，按上法同样

处理。

           在上述6个试管中，分别加入无水乙醇2.0ml，旋摇数秒钟，待两液分层

后，分别吸取上层异丁醇溶液置吸收小池中，照荧光分析法(中国药典2000

年版附录Ⅳ E)在激发波长为365nm，发射波长为435nm处分别测定荧光读数，

根据供试品溶液与对照品溶液的平均荧光读数的比值，计算含量即得。

           注：氧化试剂的制备取1%铁氰化钾溶液4ml，加3.5mol/L氢氧化钠溶液至

100ml(临用前4小时内配制)。

           维生素B2  对照品溶液的制备精密称取经105℃干燥2小时的维生素B2对照

品25mg，置250ml棕色量瓶中，加1mol/L盐酸溶液50ml，置水浴上加热使溶解，

放冷，加入乙醇50ml，用水稀释至刻度，精密量取2ml，置100ml棕色量瓶中，

加0.2mol/L盐酸溶液稀释至刻度，摇匀。

           供试品溶液的制备  精密称取2号片的细粉适量(约相当于维生素B2 10mg)，

置250ml棕色量瓶中，加0.2mol/L盐酸溶液80ml与乙醇50ml，置水浴上加热30分钟

使维生素B2溶解，放冷。用0.2mol/L盐酸溶液稀释至刻度，摇匀，滤过，弃去

初滤液，精密量取续滤液5ml，置100ml棕色量瓶中，加0.2mol/L盐酸溶液稀释至

刻度，摇匀。

           测定法  精密量取对照品溶液和供试品溶液各2ml，分别置50ml棕色量瓶

中，各加入水10ml、0.1mol/L氢氧化钠溶液2ml与磷酸盐缓冲液2ml，用水稀释至

刻度，摇匀，照荧光分析法(中国药典2000年版二部附录)在激发波长为440nm，

发射波长为530nm处分别测定荧光读数，并在以上各溶液中再加入保险粉(次

硫酸钠)5mg摇匀，在荧光计上测定作为空白试验，根据供试品管和对照品管

的平均荧光读数比值，计算含量即得。

           注：磷酸盐缓冲液的制备  取氢氧化钾16.5g，加水50ml，加磷酸19ml，

1mol/L氢氧化钠溶液82ml与无水乙醇45ml，用水稀释至250ml。

           维生素B6  对照品溶液的制备  精密称取在五氧化二磷干燥器中减压4小

时的维生素B6对照品25mg，置250ml量瓶中，用0.1mol/L盐酸溶液稀释至刻度，

摇匀，精密量取10ml，置100ml量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀。

           供试品溶液的制备  精密称取2号片的细粉适量(约相当于维生素B6 10mg)。

置500ml量瓶中，加盐酸溶液(1→2)10ml与水250ml，置水浴上加热30分钟使维生

素B6溶解，放冷，加水稀释至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取

续滤液25ml，置50ml量瓶中，加1mol/L氢氧化钠溶液10ml，摇匀后，加二氧化

锰200mg置水浴上加热30分钟，时时振摇，放冷，用水稀释至刻度，摇匀，

滤过，弃去初滤液，取续滤液供测定用。

           测定法  精密量取对照品溶液5ml两份，分别置50ml锥形瓶中，各精密加

入异丙醇25ml，振摇，分别精密量取5ml，置两个具塞试管中，各管中加氨一

氯化铵缓冲液1.0ml，加醋酸钠溶液(1→5)1.0ml，摇匀，一管中加水1.0ml，另一管

中加硼酸溶液(1→25)1.0ml。另精密量取供试品溶液5ml两份，分别按上法处理

(供试品混浊需滤过)，各管均混匀后，分别加入氯亚胺溶液1.0ml，振摇10秒

钟后照分光光度法(中国药典2000年版二部附录)，在650nm的波长处测定最大

吸收度(约2～3分钟)，准确计时(各管的时间应一致)，根据供试品溶液与对照

品溶液的加水与加硼酸液的吸收度差的比值，计算含量即得。

           注：氨一氯化铵缓冲液的制备  取氯化铵16g，加水70ml溶解后，加氨水

16ml，用水稀释至100ml，混匀，滤过。

           氯亚胺溶液的制备  取2，6-二氯醌亚胺40mg，溶于异丙醇100ml中，冷藏

备用。

           烟酰胺对照品溶液的制备  精密称取在105℃干燥1小时的烟酸对照品50mg，

置250ml量瓶中，用水溶解并稀释至刻度。精密量取2ml，置100ml量瓶中，加水

稀释至刻度，混匀(每1mg的烟酸相当于0.9920mg的烟酰胺)。

           供试品溶液的制备  取2号片20片，精密称定，研细，精密称取适量(约相

当于烟酰胺100mg)，置250ml量瓶中，加水100ml，置水浴上加热30分钟，使烟酰

胺溶解，放冷，加水稀释至刻度，摇匀；滤过，弃去初滤液，精密量取续滤

液1ml，置100ml量瓶中，加5mol/L氢氧化钠溶液10ml和水20ml，置 水浴上水解1小

时，冷却，用5mol/L硫酸溶液调节溶液恰成酸性，用水稀释至刻度。

           测定法  取试管2个，精密量取对照品溶液各2ml，分别置于试管中，各加

氨缓冲液3ml，一管中加入10%溴化氰溶液5ml，摇匀，另一管加水5ml，混匀，

作为空白。另取试管2个，各精密量取供试品溶液2ml，分别按上法处理，照

分光光度法(中国药典2000年版二部附录)在410nm处测定最大吸收度，准确计时

(各管时间应一致)，根据供试品溶液与对照品溶液的吸收度的比值，计算含

量即得。

           注：氨缓冲液的制备  取磷酸氢二钾8.7g和氯化铵10.7g，加水50ml使溶解，

加氨试液2.0ml，加水至100ml。

           溴化氰溶液的制备  溴化氰5g加水溶解并稀释至50ml(注意溴化氰在室温

下能挥发，其蒸气具刺激性有剧毒，应在通风柜中配制)。

           泛酸钙  取1号片20片，精密称定，研细，精密称取适量(约相当于泛酸

钙0.5g)，照泛酸钙项下的方法(中国药典2000年版二部317页)测定，即得。每1ml

的乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)相当于23.83mg的C18H32CaN2O10。

           维生素B12  取1号片20片，精密称定，研细，精密称取适量，按维生素B12

项下的方法(中国药典2000年版二部790页)测定。

           碘  取1号片20片，精密称定，研细，精密称取适量(红相当于碘1.5mg)，

置镍坩埚中，加无水碳酸钾7g，混匀后，轻轻叩击坩埚底，使混合物紧实，

再加无水碳酸钾10g，并轻轻叩击使紧实，在500～650℃炽灼45～60分钟，放冷，

置烧杯中，捣碎(如有黑色残渣，应再加无水碳酸钾重新炽灼)，加水50ml，

缓缓煮沸后，倾取上层液，滤过，滤液置500ml锥形瓶中，坩埚及残渣再加

水50ml，煮沸，滤过，合并滤液，最后将坩埚及残渣用热水分次洗涤，洗液

滤过，至洗液与滤液合并约达200ml，加甲基红指示液2滴，缓缓加硫酸溶液

(1→2)适量使成酸性后，加新制的溴试液7ml与洁净的无釉小瓷片数片，煮沸，

至发生的蒸气对碘化钾淀粉试纸不再变蓝色(煮沸时应随时添加水，补足蒸

逸的水分；用碘化钾淀粉试纸测蒸气时，勿使试纸碰上瓶口)，用少量水淋

洗瓶中壁，静置5分钟后，加稀硫酸2ml与新制的碘化钾试液5ml，立即用硫代

硫酸钠滴定液(0.01mol/L)滴定，至近终点时，加淀粉指示液1ml，继续滴定至蓝

色消失，并将滴定结果用空白试验校正，即得。每1ml的硫代硫酸钠滴定液

(0.01mol/L)相当于0.2115mg的Ⅰ。

           铁、镁、铜、锌和锰  对照品溶液的制备  精密量取铁标准储备液(1mg/ml)

0.8ml、1.6ml和2.4ml，分别置于3只100ml量瓶中，加去离子水稀释至刻度，摇匀

(铁对照液)。

           精密量取镁标准贮备液(1mg/ml)2.0ml、3.0ml和4.0ml，分别置于3只100ml量瓶

中，加去离子水稀释至刻度，摇匀，再精密量取上述溶液各1.0ml，分别置于

3只100ml量瓶中，各加5%镧溶液10ml，加去离子水稀释至刻度，摇匀(镁对照液)。

           精密量取铜标准贮备液(1mg/ml)0.1ml、0.13ml和0.16ml，分别置于3只100ml量瓶

中，加去离子水稀释至刻度，摇匀(铜对照液)。

           精密量取锌标准贮备液(1mg/ml)0.6ml、1.2ml和1.8ml分别置于3只100ml量瓶中，

加去离子水稀释至刻度，摇匀，再精密量取上述溶液各10ml，分别置于3只

100ml量瓶中，加去离子水稀释至刻度，摇匀(锌对照渡)。

           精密量取锰标准贮备液(1mg/ml)0.2ml、0.3ml和0.4ml，分别置于3只100ml量瓶

中，加去离子水稀释至刻度，摇匀(锰对照液)。

           供试品溶液的制备  取4号片20片，精密称定，研细，精密称取适量(约

相当于5片重)，置锥形瓶中，加浓盐酸25ml，待反应完全后用小火加热煮沸

15～30分钟，放冷，再加去离子水50ml，继续小火煮沸30～60分钟，放冷，移

至250ml量瓶中，用去离子水稀释至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，取续

滤液备用。

           精密量取滤液5ml，置100ml量瓶中，加去离子水稀释至刻度，摇匀(供测

定铁用)。

           精密量取滤液1ml，置50ml量瓶中，加去离子水稀释至刻度，摇匀，精密

量取1ml置100ml量瓶中，加5%镧溶液10ml，加去离子水稀释至刻度，摇匀(供测

定镁用)。

           精密量取滤液3ml，置100ml量瓶中，加去离子水稀释至刻度，摇匀(供测

定铜用)。

           精密量取滤液5ml，置100ml量瓶中，加去离子水稀释至刻度，摇匀(供测

定锌用)。

           精密量取滤液15ml，置100ml量瓶中，加去离子水稀释至刻度，摇匀(供测

定锰用)。  

           空白溶液  量取浓盐酸0.5ml，置100ml量瓶中，加去离子水稀释至刻度，摇

匀(铁、铜、锌、锰空白溶液)。

           量取5%镧溶液10ml，置100ml量瓶中，加去离子水稀释至刻度，摇匀(镁空

白溶液)。

           5%镧溶液的制备取三氧化二镧58.65g，用少量水湿润，缓缓加入浓盐酸

250ml，放冷，加水稀释至1000ml。

           测定法  取供试品溶液和对照溶液，照原子吸收分光光度法第一法(中国

药典2000年版二部附录)测定，以空气-乙炔火焰为燃烧火焰，在248.3nm(铁)、

285.2nm(镁)、324.8nm(铜)、213.8nm(锌)和279.5nm(锰)波长处测定吸收度，取3次读

数的平均值进行计算，即得。

         【类别】营养补充药。

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【有效期】暂定2年     

  



复方氨肽素片

拼音名：Fufang Antaisu Pian

英文名：

书页号：D13-231               标准编号：WS-10001-(HD-1276)-2002

           本品每片含总氮应为30mg以上，含氨茶碱应为标示量的90.0%～110.0%。

         【处方】    氨肽素                                                200g

                                  氨茶碱                                                  20g

                                  马来酸氯苯那敏                            0.5g

                                  辅料                                                    适量

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

                                   制成                                                 1000片

        【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显黄褐色。

        【鉴别】(1)取本品3片，除去包衣后，研细，加水适量，置水浴中加热

溶解，滤过，滤液加茚三酮试液数滴，加热煮沸，溶液显蓝紫色。

           (2)取本品5片，除去包衣后，研细，用氯仿30ml，分次提取，滤过，合

并滤液，回收氯仿，残渣加稀硫酸1ml，滴加高锰酸钾试液数滴，红色即消失。

           (3)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】应符合片剂项下的有关各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

         【含量测定】总氮  取本品20片，精密称定，研细，精密称取适量(约相当

于含氮量30mg)，照氮测定法(中国药典2000年片附录Ⅶ D)测定，即得。

           氨茶碱照高效液相色谱法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅴ D)。

           色谱条件与系统适应性试验  以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以乙

腈-水(10:90)为流动相；流速为每分钟1ml；检测波长272nm。理论塔板数按茶碱

峰计算应不低于2000，茶碱峰与相邻峰的分离应符合要求。

           测定法  取本品20片，除去包衣后，研细，精密称取适量(约相当于氨茶

碱20mg)置100ml量瓶中，加流动相稀释至刻度，摇匀。再精密取此液5ml至另一

100ml量瓶中，同法稀释至刻度，摇匀。此液作为供试品溶液；另取于105℃干

燥至恒重的茶碱对照品15.8mg，置100ml量瓶中，加流动相稀释至刻度，摇匀。

再精密取此液5ml至另一100ml量瓶中，同法稀释至刻度，摇匀。此液作为对照

品。分别取上述溶液各20μl注入色谱仪，记录色谱图。按外标法以峰面积计

算，即得。

         【类别】免疫调节药。

         【贮藏】密封保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：制银灵片  

  


   复方次没食子酸铋栓Ⅱ

拼音名：Fufang Cimoshizisuanbi ShuanⅡ

英文名：Compound Bismuth Subgallate SupposiotriesⅡ

书页号：D13-253               标准编号：WS-10001-(HD-1283)-2002

           本品每粒中含次没食子酸铋按三氧化二铋(Bi2O3)计算，应为99.0～121.0mg。

         【处方】    次没食子酸铋                                    200g

                                  颠茄流浸膏                                          30ml

                                  肾上腺素                                                0.4g

                                  焦亚硫酸钠                                           0.4g

                                  稀盐酸                                                    适量

                                  半合成脂肪酸酯 加至                   适量

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

                                  制成                                                    1000粒

         【性状】本品为脂肪性基质制成的灰黄色栓剂。

         【鉴别】(1)取含量测定项下的残渣物约50mg，加稀硝酸5ml，加热煮沸，

放冷，加10%硫脲溶液2ml，溶液显黄色。

           (2)取本品1颗，切碎，置研钵内，加1%硫酸溶液10ml不断研磨，滤过，

滤液置分液器中，加氨试液使呈碱性，用氯仿20ml振摇提取，氯仿液置蒸

发中在水浴上蒸干，残渣显托烷生物碱类的鉴别反应(中国药典2000年版二

部附录Ⅲ)。

         【检查】应符合栓剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠD)。

         【含量测定】取本品10颗，精密称定，切成小片，研匀，精密称出适量

(约相当于次没食子酸铋0.4g)放入已知重量的瓷坩埚中，先用小火炽灼，炭化

后再积灼至残渣变成黄色，放冷，加硝酸数滴，使润湿，微温蒸干后，加热

炽灼至恒重，即得本品供试量中含有Bi2O3的重量。

         【类别】用于痔疮。

         【贮藏】遮光，在30℃以下保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：痔疮栓、安纳素栓    

  

         复方对乙酰氨基酚金银花注射液

拼音名：Fufang Duiyixian’anjifen Jinyinhua Zhusheye

英文名：Compound Paraceramol and Honeysuckle Injection

书页号：D13-216               标准编号：WS-10001-(HD-1270)-2002

           本品为金银花提取物、黄芩苷与对乙酰氨基酚制成的混合灭菌水溶液。

每ml中含金银花提取物以绿原酸(C16H18O9)计算应为0.68～0.82mg含黄芩苷

(C21H18O11)应为18.0～22.0mg；含对乙酰氨基酚(C8H9NO2)应为11.80～13.10mg。

         【处方】    对乙酰氨基酚                                   12.5g

                                  金银花提取物                                   12.5g

                                  黄芩苷                                                      20g

                                  丙二醇                                                  200ml

                                  注射用水                                             适量

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

                                  全量                                                     1000ml

         【性状】本品为黄棕色至棕色澄明液体。

         【鉴别】(1)取本品1ml，加50%硝酸钠溶液与10%硝酸铝溶液各0.3ml，即产

生黄色沉淀，再加5%氢氧化钠溶液使成碱性，沉淀即溶解，溶液显棕红色。

           (2)取本品2ml，加1%明胶溶液0.5ml，混合均匀，滴加20%氯化钠溶液，即

产生沉淀。

           (3)取本品2ml，加稀盐酸5ml，置水浴中加热40分钟，放冷，取0.5ml，滴加

亚硝酸钠试液5滴，摇匀，加水3ml，加碱性β-萘酚试液2ml，振摇，即显红色。

         【检查】pH值  应为6.0～8.0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           重金属   精密量取本品2ml坩埚中，水浴上蒸干，依法检查(中国药典2000

版二部附录Ⅷ H)，含重金属不超过百万分之五。

           热源   取本品依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ D)，剂量按家兔体

重每1kg注射0.24ml，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2000年版二部附录ⅠB)。

         【含量测定】绿原酸照高效液相色谱法(中国药典2000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；乙

腈-0.025mol/L磷酸(10:90)为流动相、检测波长为327nm，理论板数按绿原酸峰计算

应不低于2000。

           对照品溶液的制备  精密称取绿原酸对照品适量，置棕色量瓶中，用甲

醇溶解并稀释制成每1ml含绿原酸为30μg的溶液，即得。

           供试品溶液的制备  精密量取注射液1ml置25ml棕色量瓶中，加50%甲醇稀

释至刻度，摇匀，用0.45μm滤膜滤过，即得。

           测定法  精密吸取对照品与供试品溶液各10μl分别注入液相色谱仪，记录

色谱图，按外标法以峰面积计算，即得。

           黄芩苷  照高效液相色谱法(中国药典2000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；乙

腈-0.025mol/L磷酸(25:75)为流动相，检测波长276mm，理论板数按黄芩苷计算应

不低于2000。

           对照品溶液的制备  精密称取黄芩苷对照品适量，置量瓶中，用甲醇溶

解并稀释制成每1ml含黄芩苷80μg的溶液，即得。

           供试品溶液的制备  精密量取注射液1ml置25ml量瓶中，用甲醇稀释至刻

度，摇匀，精密量取1ml置10ml的量瓶中，用甲醇稀释至刻度，摇匀，用

0.45μm滤膜滤过，即得。

           测定法  精密吸取对照品溶液与供试品溶液各5μl分别注入液相色谱仪，

记录色谱图，按外标法以峰面积计算，即得。

           对乙酰氨基酚  照高效液相色谱法(中国药典2000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；乙

腈-0.4%磷酸(8:2)为流动相，检测波长257mm，理论板数按对乙酰氨基酚峰计算

应不低于2000。

           对照品溶液的制备  精密称取乙酰氨基酚对照品适量，用甲醇溶解并稀

释制成每1ml含乙酰氨基酚25μg的溶液，即得。

           供试品溶液的制备  精密量取注射液1ml置50ml量瓶中，用甲醇稀释至刻度，

摇匀，精密量取1ml置10ml的量瓶中，用甲醇稀释至刻度，摇匀，用0.45μm滤膜

滤过，即得。

           测定法  精密吸取对照品溶液与供试品溶液各5μl分别注入液相色谱仪，

记录色谱图，按外标法以峰面积计算，即得。

         【类别】解热镇痛药。

         【贮藏】密闭保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：复方退热注射液    

  



复方凤胆口服液

拼音名：Fufang Fengdan Koufuye

英文名：Compound Gallinaceous Bile Oral Solution

书页号：D13-234               标准编号：WS-10001-(HD-1277)-2002

         【处方】    凤胆膏(鸡胆膏)                     2.5g

                                  人工牛黄                                  2.5g

                                  伊贝母                                        60g

                                  蝉蜕                                             20g

                                  薄荷脑                                     0.04g

                                  蜂蜜                                             80g

                                 蔗糖                                            180g

                                 尼泊金乙酯                             0.5g

                                 70%乙醇                                   适量

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

                                 制成                                          1000ml

         【制法】人工牛黄研细后，用5倍量乙醇浸渍24小时，滤过，制成人工

牛黄乙醇提取液。伊贝母粉碎成粗粉，用70%乙醇做溶媒，照流浸膏剂与

浸膏剂项下的渗漉法(中国药典2000年版一部附录17页)制成1:1的流浸膏。蝉

蜕用水煎煮两次(3小时，2小时)，合并煎液，滤过，滤液浓缩至1:1的流浸

膏。蔗糖、蜂蜜制成糖浆，制成糖浆后与凤胆膏、人工牛黄乙醇提取液、

伊贝母流浸膏、蝉蜕流浸膏、薄荷脑及尼泊金乙酯混合，加蒸馏水调整至

全量1000ml，搅匀，静置，滤过，灌封，即得。

         【性状】本品为淡黄色至棕黄色的液体；味甜，微苦，有凉喉感。

         【鉴别】(1)取本品2ml，加茚三酮试液数滴，摇匀，置水浴中加热约10分

钟，显蓝紫色。

           (2)取本品50ml，加浓氨试液1ml，用氯仿振摇三次，每次15ml，合并氯仿

液，用水洗至中性，无水硫酸钠脱水，水浴蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，

作为供试品溶液；另取西贝碱对照品，加氯仿制成每1ml含0.5mg的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ B)试验，吸取

上述两种溶液各2～5μl，分别点于同一用2%氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层

板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-水(40:40:15:10)10℃以下放置的下层溶液为展开剂，

展开，取出，晾干。依次喷以稀碘化铋钾试液和亚硝酸钠乙醇试液。供试品

色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同棕色斑点。

           (3)取本品20ml，加盐酸调pH值至2～3，用氯仿振摇3次，每次10ml。合并

氯仿液，加水10ml洗涤，弃去水层。氯仿层用水硫酸钠脱去，滤过，蒸干，

残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液，另取胆酸、猪去氧胆酸对照品，

分别加甲醇制成每1ml中含1mg的溶液作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药

典2000年版二部附录Ⅴ B)试验，吸取上述供试品溶液5～10μl，对照品溶液

2～3μl，分别点于同硅胶G薄层板上，以新制异辛烷-乙醚-冰醋酸-正丁醇-水

(10:5:5:3:1)的上层溶液为展开剂，展距17cm以上，取出，晾干，喷以10%硫酸乙

醇溶液。100～105℃的热约10分钟，分别置日光及紫外光灯(365nm)下检视。供

视品色谱中，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】pH值  应为4.0～6.5(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           相对密度  应不低于1.08(中国药典2000年版二部附录Ⅵ A)。

           其他  应符合口服溶液剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附

录Ⅰ O)。

         【含量测定】精密量取本品20ml，置分液漏斗中，加稀盐酸调pH2～3，

用氯仿振摇提取5次，每次20ml，合并氯仿液，回收氯仿至干，残渣加无水

乙醇使溶解，并定量转移至2ml量瓶中，摇匀，作为供试品溶液；另精密称

取胆酸对照品，加无水乙醇制成每1ml含1.3mg的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ B)试验，精密吸取供试品溶液2μl，

对照品溶液1μl和2μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层

板上，以氯仿-乙醚-冰醋酸(2:2:1.5)为展开剂，展开，取出，晾干，喷10%的硫

酸乙醇溶液，于105℃加热至斑点显色清晰，取出，在薄层板上覆盖同样大

小的玻璃板，周围用胶布固定，照薄层色谱法(中国药典2000年版二部附录

Ⅴ B薄层扫描法)进行扫描，波长λs=380nm，λR=650nm，测量供试品吸收度积

分值，计算，即得。

           本品每1ml含胆酸(C24H40O5)不得少于0.09mg。

         【类别】镇咳药。

         【规格】每支10ml，相当于原生药量1.65g

         【贮藏】密闭，置阴凉低温处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：凤胆口服液

  


       复方肝水解物片

拼音名：Fufang Ganshuijiewu Pian

英文名：Compound Hepar Extract Tablets

书页号：D13-238               标准编号：WS-10001-(HD-1278)-2002

           本品为肝水解物、维生素B6、B12及重酒石酸胆碱制成的片剂。

         【处方】    肝水解物                               70g

                                  维生素B6                               10g

                                  维生素B12                         1.5mg

                                 重酒石酸胆碱                   100g

                                 肌醇                                          25g

                                 淀粉                                        150g

                                 滑石粉                                     25g

                                 硬脂酸镁                            适量

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

                                 制成                                     1000片

         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后显棕黄色。

         【鉴别】取本品10片，除去糖衣，加适量水研磨溶解，滤过并用少量水

洗涤残渣，使滤液和洗液共约10ml，取滤液照下述方法试验。

           (1)取滤液1ml，加氯化亚钴试液2ml与亚铁氰化钾试液(1→50)2ml，溶液显翠

绿色。

           (2)滤液适量，用活性炭脱色，滤过，滤液加茚三酮溶液(1→1000)0.5ml，煮

沸约1分钟，冷却，溶液显蓝紫色。

           (3)取滤液1ml，置蒸发皿上，加硝酸6ml，在水浴上蒸干，加氯化钙试液

1ml，再蒸干，显玫瑰红色。

           (4)取滤液各1ml，分别置甲、乙两试管中，甲管加水1ml，乙管加4%硼酸

溶液1ml，混匀，各加氯化亚氨基2，6-二氯醌乙醇溶液(1→200)0.5ml和氨试液1

滴，甲管中显蓝色，几分钟后变为红色，乙管中不变色。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

         【类别】营养药。

         【贮藏】遮光，在凉暗处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：肝宁片

  


复方利血平氨苯蝶啶片

拼音名：Fufang Lixueping Anbendieding Pian

英文名：Compound Hypoensive Tablets

书页号：D13-256               标准编号：WS-10001-(HD-1285)-2002

           本品含硫酸双肼屈嗪(C8H10N6·H2SO4·2.5H2O)、氢氯噻嗪(C7H8ClN3O4S)、

氨苯蝶啶(C12H11N7)应为标示量的90.0%～110.0%；含利血平(C33H40N2O9)应为

标示量的85.0%～110.0%。

         【处方】    利血平                                             0.1g

                                  氢氯噻嗪                                      12.5g

                                  硫酸双肼屈嗪                           12.5g

                                  氨苯蝶啶                                     12.5g

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

                                  制成                                              1000片

         【性状】本品为薄膜衣片，除去薄膜衣后显黄色。

         【鉴别】(1)取本品细粉适量(约一片量)，加水100ml，振摇3分钟，滤过，

取滤液2ml，加碱性碘化汞钾试液，即产生棕黑色沉淀。另取滤液2ml，加

三氯化铁试液，即显蓝色(硫酸双肼屈嗪)。

           (2)取本品细粉适量(约一片量)，加丙酮10ml，振摇三分钟，滤过，滤液

置水浴上蒸干，加氢氧化钠试液3ml，煮沸两分钟，放冷(必要时滤过)，加

盐酸使呈酸性，加1%亚硝酸钠溶液1ml，摇匀，加2%氨基磺酸铵溶液1ml，

摇匀，加0.5%变色酸溶液1ml与醋酸钠试液1ml，显红色(氢氯噻嗪)。

           (3)在含量测定项下记录的色谱图中，供试品溶液四个峰的保留时间应

分别与利血平、氢氯噻嗪、硫酸双肼屈嗪、氨苯蝶啶对照品峰一致。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

         【含量测定】  利血平  照高效液相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ D)

测定。

           色谱条件与系统适用性试验  用氰基键合硅胶为填充剂；以0.01mol/L庚烷

磺酸钠溶液(用20%磷酸调节pH值至2.7)-乙腈(1:1)为流动相，检测波长为267nm。

理论板数按利血平峰计算应不低于2000，利血平峰与其他色谱峰的分离度应

符合要求。

           测定法  取本品20片，精密称定，研细，精密称取适量(约相当于利血平

0.25mg)，置50ml量瓶中，加乙腈适量，超声2分钟，加乙腈稀释至刻度，摇匀。

滤过，取续滤液作为供试品溶液。精密量取供试品溶液50μl注入液相色谱仪，

记录色谱图；另取利血平对照品适量，精密称定，用乙腈制成每1ml中约含

5μg的溶液，同法测定，按外标法以峰面积计算，即得。

           氢氯噻嗪  照高效液相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ D)测定。

           色谱条件与系统适用性试验  用氰基键合硅胶为填充剂；以0.01mol/L庚烷

磺酸钠溶液(用20%磷酸调节pH值至2.7)-乙腈(7:3)为流动相，检测波长为267nm。

理论板数按氢氯噻嗪计算应不低于1000，氢氯噻嗪及其他色谱峰的分离度应

符合要求。

           测定法  精密量取利血平含量测定项下的供试品溶液5ml，置50ml量瓶中，

加乙腈稀释至刻度，摇匀。精密量取10μl，注入液相色谱仪，记录色谱图；

另取氢氯噻嗪对照品适量，精密称定，用乙腈制成每1ml中约含0.0625mg氢氯

噻嗪的溶液，同法测定，按外标法以峰面积计算，即得。

           氨苯蝶啶  照效液相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ D)测定。

           色谱条件与系统适用性试验  除检测波长为360nm外，其他同氢氯噻嗪含

量测定项下。理论板数按氨苯蝶啶峰计算应不低于4000，氨苯蝶啶峰与其他

色谱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(约相当于氨苯蝶

啶12.5mg)，置100ml量瓶中，加5%醋酸溶液适量，超声溶解2分钟，加5%醋酸溶

液稀释至刻度，摇匀。取上述溶液置离心管中，以每分钟1000转的速度离心

5分钟，取上清液作为供试品溶液。精密量取供试品溶液10μl注入液相色谱仪，

记录色谱图；另取氨苯蝶啶对照品适量，精密称定，用5%醋酸溶液溶解并稀

释制成每1ml中约含0.125mg的溶液，同法测定，按外标法以峰面积计算，即得。

           硫酸双肼屈嗪  照高效液相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ D)测定。

           色谱条件与系统适用性试验  除检测波长为310nm外，其他同氢氯噻嗪含

量测定项下。理论板数按双肼屈嗪计算应不低于4000，硫酸双肼屈嗪峰与其

他色谱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(约相当于硫酸双

肼屈嗪12.5mg)，置100ml量瓶中，加水适量，超声溶解2分钟，加水稀释至刻度，

摇匀，取上述溶液置离心管中，以每分钟1000转的速度离心5分钟，取上清液

作为供试品溶液。精密提取供试品溶液10μl注入液相色谱仪，记录色谱图；

另取硫酸双肼屈嗪对照品适量，精密称定，加水制成每1ml中约含0.125mg的溶

液，同法测定。按外标法以峰面积计算，即得。

         【类别】抗高血压药

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：复方降压平片    北京降压0号  

  


       复方牛磺酸胶囊

拼音名：Fufang Niuhuangsuan Jiaonang

英文名：Compound Taurine Capsules

书页号：D13-225               标准编号：WS-10001-(HD-1274)-2002

           本品含牛磺酸(C2H7NO3S)应为标示量的90.0～110.0%，含维生素B1(硝酸盐)

(C12H16ON4S·HNO3)应为标示量的85.0%～115.0%。

         【处方】    牛磺酸                                                165g

                                  维生素B1(硝酸盐)                        1.65g

                                  维生素B2(磷酸酯)                        0.85g

                                  维生素B6                                           0.85g

                                 烟酰酸镁                                            3.35g

                                 硬脂酸镁                                            适量

                                 药用淀粉                                            适量

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

                                 制成                                                    1000粒

         【鉴别】(1)取本品适量(约相当于牛磺酸1.0g)，加水20ml，振摇，使溶解，

滤过，取滤液1ml滴于干燥滤纸上，再滴加茚三酮试液一滴，在105℃烘干，

应显紫色。

           (2)取上述滤液10ml(约相当于维生素B1 5mg)，加氢氧化纳试液2.5ml，铁氰

化钾试液0.5ml及正丁醇5ml，用力振摇2分钟，放置分层，上层醇液即显强烈

的蓝色荧光，加酸成酸性，荧光即消失，再加碱使成碱性，荧光又显出。

           (3)取上述滤液4ml(约相当于维生素B2 1mg)，加水50ml溶解后，溶液在透射

光下显淡黄绿色并有强烈的黄绿色荧光，分成2份，1份中加矿酸或碱溶液，

荧光即消失，另1份中加连二亚硫酸钠结晶少许，摇匀后，黄色即消褪，荧

光也消失。

           (4)取本品适量(约相当于维生素B65mg)，加95%乙醇10ml使溶解，滤过，滤

液为供试品溶液；另取维生素B6和烟酰胺对照品各10mg，置于10ml量瓶中以

95%乙醇稀释至刻度，摇匀，为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年

版附录Ⅴ B)试验，吸取供试品溶液20μl，对照品溶液10μl，点于同一硅胶GF254

薄层板上，以冰醋酸-丙酮-甲醇-苯(5:5:20:70)为展开剂，展开后晾干，置紫外

光灯(波长254nm)下检视。供试品2个荧光斑点的位置，应与对照品溶液所显的

斑点相同。

         【检  查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录

Ⅰ B)。

         【含量测定】牛磺酸  取装量差异项下的内容物，混合均匀，精密称取适

量(约相当于牛磺酸0.2g)，加中性甲醛和水(1→3)的混合液20ml溶解后，加酚酞

指示液3滴，用氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)滴定，即得。每1ml的氢氧化钠滴定液

(0.1mol/L)相当于12.51mg的C2H7NO3S。

           维生素B1(硝酸盐)  精密称取细粉适量[约相当于维生素B1(硝盐酸)10mg]，

置于100ml量瓶中，加盐酸液(1:60)振摇使溶解，并稀释至刻度，摇匀，滤过，

取滤液5ml，以盐酸液(1:60)稀释至250ml，摇匀，精密量取10ml，置于100ml量瓶

中，加盐酸液(1:60)稀释至刻度，摇匀(约相当于2μg/ml)。

           对照液  取于105℃干燥2小时的维生素B1(硝酸盐)25mg，置于100ml量瓶中，

加用稀盐酸调节pH值为4.0的稀乙醇(1:5)使溶解，并稀释至刻度，混匀，精密

量取20ml置250ml量瓶中，加盐酸液(1:60)稀释至刻度，摇匀，精密量取10ml置

100ml量瓶中，加盐酸液(1:60)稀释至刻度，摇匀(0.22μg/ml)。

           测定法  取有塞试管两组，每组3个，作为供试液组与对照液组，各组

分别精密量取加对照液及供试液各5ml，各组的第一管与第二管中迅速加人

氧化试剂3ml，立即加入异丁醇20ml，加塞振摇90秒钟，各组的第三管中，加

氢氧化钠液(1:7)3ml与异丁醇20ml，加塞振摇90秒钟作空白，于上述每个试管

中，分别加入无水乙醇4ml，振摇数秒钟，二液层分层后，取上层液于吸收

池中，在荧光仪上测定其荧光强度，激发波长约365nm，发射波长约435nm，

根据供试液管平均荧光强度减去供试液空白荧光强度与对照液管平均荧光

强度减去对照液空白荧光强度，从二者读数的比值，计算含量即得。

         【类别】营养药。

         【贮藏】遮光，密闭保存。

         【有效期】暂定2年

            注：氧化试剂  取1%铁氰化钾液4ml，以氢氧化钠溶液(1:7)稀释至100ml(使

用前4小时内配制)。

  


    复方庆大霉素膜

拼音名：Fufang Qingdameisu Mo

英文名：Compound Gentamycin Pellicles

书页号：D13-260               标准编号：WS-10001-(HD-1288)-2002

           本品含硫酸庆大霉素按庆大霉素计算应为标示量的80.0%～120.0%。

         【处方】    硫酸庆大霉素                     50万单位

                                   盐酸丁卡因                                      2.0g

                                   醋酸地塞米松                               60mg

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

                                    制成                                      1000(500)片

         【性状】本品为淡绿色透明的药膜，味甜，微苦。

         【鉴别】(1)取本品适量，加水制成每1ml中约含硫酸庆大霉素1ml的溶液，

分次加入硼酸，搅拌，至溶液的黏度与水相近为止，过滤，即得供试品溶

液。取庆大霉素标准品，加水制成每1ml中约含1ml得溶液。照薄层色谱法(中

国药典2000年版二部附录Ⅴ B)试验，吸取上述两种溶液各2μl，分别点于同一

硅胶G薄层板(临用前于105℃活化2小时)上；另取氯仿-甲醇-氨溶液(1:1:1)混合振

摇，放置1小时，分取下层混合液为展开剂，展开后，取出于20～25℃晾干，

置碘蒸气中显色，供试品溶液与标准溶液所显斑点得颜色与位置应一致。

           (2)取本品适量(约相当醋酸地塞米松2mg)，剪碎放入容量瓶，加丙酮50ml，

超声波振荡30分钟。过滤，蒸干，残渣加硫酸2ml，振摇溶解，5分钟内显淡

红棕色，加水10ml混匀，颜色基本消失。

           (3)取本品适量(约相当于硫酸庆大霉素5000单位)剪碎，加水10ml，置水浴

上加热使溶解，取溶液2ml，加硝酸1.5ml，即显黄色。

           (4)取鉴别(3)项下溶液2ml，加0.1%茚三酮地水饱和正丁醇溶液1ml与吡啶

0.5ml，在水浴中加热10分钟，即显紫蓝色。

           (5)鉴别(3)项下溶液显硫酸盐与氯化物地鉴别反应(中国药典2000年版二部

附录Ⅹ A)检查，在15分钟内反应全部溶化并通过筛网。

           其他  应符合膜剂项下有关地各项规定(中国药典2000年版二部附录Ⅰ M)

制成每1ml中含100单位的溶液，照抗生素微生物检定法(中国药典2000年版二

部附录Ⅺ A)测定，即得。

         【类别】抗炎止痛药。

         【规格】(1)每片(10cm<2>)含硫酸庆大霉素500单位

           (2)每片(10cm<2>)含硫酸庆大霉素1000单位

         【贮藏】置阴凉干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：口腔溃疡药膜、溃疡药膜

  


     甘草酸单铵盐S

拼音名：Gancaosuan Dan’anyan S

英文名：Monoammonium Glycyrrhizinate S

书页号：D13-214               标准编号：WS-10001-(HD-1269)-2002

           本品按干燥品计算，含甘草酸单铵盐(C42H61O16NH4)不得少于73.0%。

         【性状】本品为白色结晶性粉末，无臭，有特殊甜味。

           本品较难溶于水，可溶于热水，易溶于稀乙醇，几乎不溶于氯仿、乙

醚和苯。

         【鉴别】(1)取本品0.2g，加水5ml，盐酸3ml蒸馏，于蒸馏液中滴加2，4-二

硝基苯肼乙醇试液2～3滴，产生橙红色沉淀(甘草酸)。

           (2)取本品水溶液(0.2g→2.0ml)依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)呈铵

盐反应。

         【检查】溶液吸收度  取本品50mg，精密称定，置50ml溶量瓶中，加1mol/L

氢氧化钠溶液0.5ml溶解，用蒸馏水稀释至刻度。照分光光度法(中国药典2000

年版二部附录Ⅳ A)，在波长335nm处测定，吸收度不得过0.17。

           氯化物   取本品0.5g，加稀乙醇30ml使其溶解，依法检查(中国药典2000年

版二部附录Ⅷ A)，与标准氯化钠溶液7.0ml制成的对照液比较，不得更浓

(0.014%)。

           硫酸盐  取本品1g，加稀乙醇30ml使其溶解，依法检查(中国药典2000年版

二部附录Ⅷ B)，与标准硫酸钾溶液3ml制成的对照液比较，不得更浓(0.03%)。

           干燥失重  取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过8.0%(中国药典

2000年版二部附录Ⅷ  L)。 

           炽灼残渣  不得过0.1%(中国药典2000年版二部附录Ⅷ N)。

           重金属  取炽灼残渣项下遗留的残渣，依法检查(中国药典2000年版二部

附录Ⅷ H第二法)，含重金属不得过百万分之十。

           砷盐  取本品1.0g，加稀乙醇20ml使其溶解，依法检查(中国药典2000年版

二部附录Ⅷ J第一法)，应符合规定(0.0002%)。

         【含量测定】照高效液相色谱法(中国药典2000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；乙

腈-0.01mol/L磷酸溶液(38:62)为流动相，检测波长为252nm。理论板数按甘草酸

单铵盐峰计算应不低于2000，甘草酸单铵盐峰和内标物质峰的分离度应符

合要求。    

           内标溶液的制备  取对羟基苯甲酸正丁酯约70mg，精密称定，置100ml量

瓶中，以稀乙醇溶解并稀释至刻度，摇匀。   

           对照品溶液的制备  取甘草酸单铵盐对照品约20mg，精密称定，置100ml

量瓶中，加稀乙醇溶解，并精密加入内标溶液5ml，用稀乙醇稀释至刻度，

摇匀。

           供试品溶液的制备  取本品20mg，精密称定，置100ml量瓶中，以稀乙醇

溶解，并精密加入内标溶液5ml，然后加稀乙醇稀释至刻度，摇匀。

           测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各5μl，注入液相色谱仪，

记录色谱图，按内标法以峰面积计算。

         【类别】抗炎、解毒、镇咳、抗消化性溃疡药。

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【有效期】暂定2年    

  


          甘草酸铋散

拼音名：Gancaosuanbi San

英文名：Bismuth Glycyrrhetate Powder

书页号：D13-210               标准编号：WS-10001-(HD-1267)-2002

           本品含甘草酸铋，按干燥品以铋(Bi)计算，应为11.0%～15.0%。

         【性状】本品为黄褐色粉末，无臭、味甜。

         【鉴别】(1)取本品约0.2g，炽灼至完全灰化，加稀盐酸2ml，使其完全溶

解后，将溶液分成两等份，其中一份中加水稀释，即生成白色沉淀，再加

硫化钠试液，沉淀变为棕褐色；另一份中加10%硫脲溶液1ml，即显深黄色。

           (2)照高效液相色谱法(中国药典2000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；甲

醇-0.2mol/L醋酸铵溶液-冰醋酸(67:33:1)为流动相；检测波长为250nm。

           对照品溶液的制备  取甘草酸单铵对照品约6.3mg，置25ml量瓶中，用流

动相溶解并稀释至刻度，摇匀，即得。

           供试品溶液的制备  取本品约0.2g，置25ml量瓶中，加乙醇约20ml，超声

处理30分钟，取出，放冷。加乙醇至刻度，摇匀，滤过，即得。

           测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各10μl，注入液相色谱

仪，供试品与对照品有相同保留时间的色谱峰。

         【检查】应符合散剂项下的有关的各项规定(中国药典2000年版二部附

录Ⅰ P)。

         【含量测定】取本品约0.8g，精密称定，在500～600℃炽灼灰化后放冷，

加硝酸溶液(1→3)5ml，使溶解后，移置锥形瓶中，加水使成300ml，加儿茶酚

紫指示液适量，溶液应显纯蓝色，如显紫色或紫红色，滴加氨试液至显纯

蓝色，用乙二胺四醋酸二钠(0.05mol/L)滴定至显淡黄色，即得。每1ml乙二胺

四醋酸二钠(0.05mol/L)相当于10.45mg的铋。

         【类别】抗溃疡药。

         【贮藏】密封，在阴凉干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：溃疡宁散  

  



甘露六烟酯片

拼音名：Ganluliu Yanzhi Pian

英文名：Mannitole Nieotinate Tablets

书页号：D13-1              标准编号：WS-10001-(HD-1185)-2002

           本品含甘露六烟酯(C42H32N6O12)应为标示量的95.0%～105.0%。

         【性状】本品为白色片。

         【鉴别】(1)取本品的细粉适量(约相当于甘露醇烟酸酯0.1g)，加氢氧化钠

试液4ml，置水浴中加热20分钟，放冷，滤过，滤液中加稀醋酸至对石蕊试

纸显中性，加硫酸铜试液3ml，即缓缓析出淡蓝色沉淀。

           (2)取含量测定项下的溶液，照甘露醇烟酸酯项下的鉴别法(2)项试验，

显相同的结果。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

         【含量测定】取本品20片，精密称定，研细，精密称定适量(约相当于甘

露醇烟酸酯50mg)，置200ml量瓶中，加0.5mol/L盐酸溶液100ml，强力振摇使甘露

醇烟酸酯溶解，加0.5mol/L盐酸溶液稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续溶

液5ml，置100ml量瓶中，加0.5mol/L盐酸溶液稀释至刻度，摇匀，照分光光度法

(中国药典2000年版二部附录Ⅰ A)，在262nm的波长处测定吸收度，按C42H32N6O12

的吸收系数(E1% 1cm)为414计算，即得。

         【类别】同甘露醇烟酸酯。

         【规格】0.2g

         【贮藏】密封，在干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：甘露醇烟酸酯片  

  



甘油灌肠剂

拼音名：Ganyou Guanchang Ji

英文名：Enemia Glycerini

书页号：D13-4              标准编号：WS-10001-(HD-1186)-2002

           本品含甘油应为40.0%～46.0%(g/g)。

         【性状】本品为无色溶液。

         【鉴别】取本品数滴，加硫酸氢钾0.5g，加热，即发生丙烯醛的刺激性

臭气。

         【检查】装量  取本品5支，开启时注意避免损失，将内容物分别倾人经

校正后的干燥量筒内，在室温下检视，每只容量的内容物装量均应为标示

装量的90%～110%。

         【含量测定】取本品约1.0g，精密称定，置500ml量瓶中，加水至刻度，

摇匀，精密量取20ml，置碘瓶中，精密加入高碘酸钾溶液50ml，放置30分钟，

加20%碘化钾溶液和20%盐酸溶液各20ml，立即用硫代硫酸钠滴定液(0.1mol/L)滴

定，至近终点时，加淀粉指示液2ml，继续滴定至蓝色消失，并将滴定的结果

用空白试验校正。每1ml的硫代硫酸钠滴定液(0.1mol/L)相当于2.302mg的(C3H8O3)。

         【类别】润滑性泻药。

         【规格】(1)60ml  (2)110ml

         【贮藏】遮光，密封保存

         【有效期】暂定2年

           曾用名：利索灌肠剂

  



肝水解物

拼音名：Ganshuijiewu

英文名：Hepar Extract

书页号：D13-7              标准编号：WS-10001-(HD-1187)-2002

           本品为动物新鲜肝脏经酶水解后获得的全肝水解物，按干燥品计算，

含氮(N)量应不得少于8.0%。

         【性状】本品为深黄色粉末，有特殊臭，但不应有腐败味。有吸湿性。

本品在水和稀醇中易溶。

         【鉴别】取本品约50mg，加水3ml溶解后，加茚三酮约2mg，加热，溶液

显紫色。

         【检查】酸度  取本品加水制成1%的溶液，依法测定(中国药典2000年版

二部附录Ⅵ H)，pH值应为4.0～6.0。

           溶液的澄清度  取本品加水制成1%的溶液，溶液应澄清。

           干燥失重  取本品，在105℃干燥4小时，减失重量不得过7.0%(中国药典

2000年版二部附录Ⅷ   L)。

           蛋白质  取本品0.2g，加水2ml溶解，加30%磺基水杨酸溶液2ml，摇匀，溶

液不得发生浑浊。

           炽灼残渣  取本品，依法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅷ N)，遗留残

渣不得过10.0%。

           氨基氮  取本品约0.2g，精密称定，加水25ml使溶解，用0.1mol/L氢氧化钠

溶液或0.1mol/L盐酸溶液调节pH值至7.0。加预先校正到pH 9的甲醛溶液10ml，

混匀，用氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)滴定至pH 9，并将滴定的结果用空白试验

校正。每1ml的氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)相当于1.401mg的氨基氮。含氨基氮不

得少于总氮含量的50%。

         【含量测定】取本品20mg，精密称定，照氮测定法(中国药典2000年版二

部附录Ⅶ D第二法)测定。

         【类别】肝病辅助用药。

         【贮藏】遮光，密闭保存。

         【制剂】复方肝水解物片

         【有效期】暂定2年

  


      谷固醇达克罗宁膜

拼音名：Guguchun Dakeluoning Mo

英文名：Compound Sitosterol Pellicles

书页号：D13-11               标准编号：WS-10001-(HD-1189)-2002

           本品为谷固醇与盐酸达克罗宁均匀分散于适宜基质中制成的膜剂。含

谷固醇应为标示量的90.0%～110.0%。

         【处方】    谷固醇                                              5 g

                                   盐酸达克罗宁                         0.25 g

                                   聚乙烯醇                                      6.5 g

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

                                   制成                                               1000片

         【性状】本品为类白色薄片状薄膜。

         【鉴别】(1)取本品数片，加氯仿提取，氯仿液蒸干，残渣加醋酐2ml，

温热使溶解，加硫酸1滴，迅即由紫堇色变为墨绿色。

           (2)取本品适量，加0.1mol/L盐酸溶液制成每1ml中含盐酸达克罗宁10μg的

溶液，滤过，取滤液，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)测定，

在(281±2)nm的波长处有最大吸收。

         【检查】溶化时限  取本品5片，分别用两层筛孔内径为2mm的不锈钢筛

筛网夹住，照崩解时限检查法片剂项下的方法(中国药典2000年版二部附录

Ⅹ A)检查，应在15分钟内全部溶化，并通过筛网。

           其他  应符合膜剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录Ⅰ M)。

         【含量测定】取本品100片，精密稳定，剪碎，精密称取适量(约相当于

谷固醇0.5g)，置100ml量瓶中，加无水乙醇约60ml，温热，振摇，使谷固醇溶

解，放冷，加无水乙醇稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液10ml，置

50ml烧杯中，在水浴中加热至沸，加入加热至沸的洋地黄皂苷乙醇溶液(1→100)

9ml，摇匀，慢慢滴加水2ml，静置过夜，沉淀用称定重量的垂熔坩埚缓缓抽

滤，用丙醇-水-乙醇(73:18:9)的混合液洗涤三次，第一次8ml，第二次4ml，第三

次4ml，在105℃干燥3小时，精密称定，即得(每1g沉淀物相当于0.253g谷固醇)。

         【类别】口腔科用药。

         【贮藏】密闭，在干燥阴凉处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：谷固醇膜    





黑氧化铁

拼音名：Hei Yanghua tie

英文名：Black Ferric Oxide

书页号：D13-213                   标准编号：WS-10001-(HD-1268)-2002

           本品按干燥品计算，含Fe3O4不得少于96.0%。

         【性状】本品为黑色粉末；无臭，无味。

           本品在水中不溶。在沸盐酸中易溶。

         【鉴别】取本品约0.1g，加稀盐酸5ml，煮沸冷却后，溶液显铁盐的鉴别

反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

         【检查】水中可溶物  取本品2.0g，加水100ml，置水浴上加热回流2小时，

滤过，滤渣用少量水洗滟合并滤液与洗液，置105℃至恒重的蒸发皿中，蒸

干，在105℃C干燥至恒重，遗留残渣不得过10mg(0.5%)。

           酸中不溶物  取本品2.0g，加盐酸25ml，置水浴中加热使溶解，加水100ml，

用105℃恒重的4号垂熔坩埚滤过，滤渣用盐酸溶液(1→100)洗涤至洗液无色，

再用水洗涤至洗液不显氯化物的反应，在105℃干燥至恒重，遗留残渣不得

过20mg(1.0%)。

           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

2000年版二部附录Ⅷ   L)。

           钡盐  取本品0.2g，加盐酸5ml，加热使溶解，滴加过氧化氢1滴，再加10%

氢氧化钠溶液20ml，滤过，滤渣用水10ml洗涤，合并滤液与洗液，加硫酸溶液

(2→10)10ml，不得显浑浊。

           铅盐  取本品0.5g，加盐酸10ml，加热使溶解，加硝酸3ml，煮沸1分钟，放

冷，用无水乙醚振摇取4次(30ml、20ml、20ml与20ml)，弃去乙醚，加热除去酸液

中残留的乙醚，加氨试液呈碱性，加氰化钾试液1ml，加水至50ml，加硫化钠

试液数滴，摇匀，如显色，与标准铅溶液1.5ml用同一方法制成的对照液比较，

不得更浓(0.003%)。

           砷盐  取本品0.2g，加盐酸7ml，加热使溶解，加水21ml，滴加酸性氯化亚

锡试液使黄色褪去，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ J第一法)，应符

合规定(0.001%)。

         【含量测定】_取本品约0.15g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加盐酸

(1→2)30ml，加执使溶解，继续加热至微沸，滴加新鲜配制氯化亚锡试液至溶

液颜色刚变为无色，再多加1滴，加水200ml，放冷，加二氧化汞试液4ml，摇

匀，再加硫酸3ml与磷酸3ml，加0.2%二苯胺磺酸钠指示液6滴，用重铬酸钾滴

定液(0.01667mol/L)滴定至溶液显紫蓝色并持续30分钟，每1ml的重铬酸钾滴定液

(0.01667mol/L)滴定至溶液显紫蓝色并持续30分钟。每1ml的重铬酸钾滴定液

(0.01667mol/L)相当于7.72的Fe3O4。

         【类别】着色剂。

         【贮藏】密闭保存。

         【有效期】暂定2年    

  



猴头菌粉

拼音名：Houtoujun Fen

英文名：

书页号：D13-13               标准编号：WS-10001-(HD-1190)-2002

           本品为多孔菌目齿菌科猴头菌[Hericium erinaceus(Bull．ex．Fr．)Pers] 深层

发酵的培养物经分离、提取、干燥的菌粉。本品含多糖以无水葡萄糖

(C6H12O6)，不得少于5.0%，含肽不得少于5.0%。

         【性状】本品为黄褐色或棕褐色粉末，味甘、微苦。

         【鉴别】取本品1g，加水10ml，充分振摇，溶解、过滤，滤液做以下试验。

           (1)取滤液1ml，加5%α-萘酚乙醇溶液2～3滴，摇匀，沿管壁缓缓加入浓硫

酸0.5ml，在两液面交界处有紫色环出现。

           (2)取滤液1ml，加2%茚三酮乙醇溶液0.5ml，水浴加热显蓝紫色。

         【检查】干燥失重  取本品约1g，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过

6.0%(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           灰分  取本品0.5～1g，依法检查不得过8.0%(中华人民共和国卫生部药品

标准二部第六册附录2页灰分测定法)。

           重金属  取本品1g，依法检查，含重金属不得过百万分之二十(中国药典

2000年版二部附录Ⅷ H 第二法)。

         【含量测定】多糖  参比溶液的制备 取经80℃干燥至恒重的无水葡萄糖

0.08g，精密称定，置100ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀(每1ml中约

含葡萄糖0.8mg)。

           标准曲线的制备  精密量取参比溶液0.2ml、0.4ml、0.6ml、0.8ml、1.0ml，分

别置25ml量瓶中，分别加水至1.0ml，并以水1.0ml作空白，分别精密加3，5-二

硝基水杨酸试液1.5ml，混匀，在水浴中加热5分钟，取出，立即用冷水冷却

至室温，加水稀释至刻度，摇匀，照分光光度法(中国药典2000年版二部附

录Ⅳ A)在488nm波长处测定吸收度，以测得吸收度与其对应的浓度，计算回

归方程。

           供试品溶液的制备  取本品约0.5g，精密称定，置50ml量瓶中，加水约30ml，

水浴加热30分钟，冷至室温，加水至刻度，摇匀，滤过，取续滤液备用。

           总糖供试品溶液的制备  精密量取续滤液5ml，置25ml量瓶中，加6mol/L的

盐酸溶液5ml，水浴中加热10分钟，迅速冷却，加酚酞指示剂一滴，用40%氢

氧化钠溶液调至显微红色，加水至刻度，摇匀，即得。

           单糖供试品溶液的制备  精密量取续滤液2ml，置10ml量瓶中，加水至刻

度，摇匀，即得。

           测定法  精密量取总糖、单糖供试品溶液各1.0ml，分别至25ml量瓶中，照

标准曲线制备项下方法自“精密加3，5-二硝基水杨酸试液1.5ml”起同法操作，

测得吸收度，由回归方程分别计算总糖、单糖含量，二者相减，即为本品

多糖含量。

           肽  对照品溶液的制备取牛血清白蛋白加水制成每1ml含0.3mg的溶液,即得。

           标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0.0ml、0.2ml、0.4ml、0.6ml、0.8ml、

1.0ml，分别置具塞试管中，各加水至1.0ml，再加碱性铜试液1.0ml，摇匀，室

温放置10分钟后，加入福林酚试液[福林酚贮备液(1→16)]，摇匀，于55℃水浴

中保温5分钟，取出，放冷至室温。以O管为空白，照分光光度法(中国药典

2000年版二部附录Ⅳ A)在650nm波长处测定吸收度，以牛血清白蛋白对应的收

度计算回归方程。

           供试品溶液的制备  取本品适量，精密称定，加水溶解成每1ml含3mg的

溶液，充分振摇10分钟，过滤，即得。

           测定法  精密量取供试品溶液1.0ml，照标准曲线制备项下自：“再加碱性

铜试液1.0ml”起，依法操作，以对照品溶液O管为空白，在650hm波长处测定吸

收度，从回归方程中计算含肽量。

         【类别】免疫调节药。

         【制剂】(1)猴头菌片(2)猴头菌颗粒

         【贮藏】密闭保存。

         【有效期】暂定2年

            注：(1)3，5-二硝基水杨酸试液的配制  取酒石酸钾钠182g，加热水使溶

解，并稀释至500ml，加3，5-二硝基水杨酸6.3g，氢氧化钠溶液(8g→100ml)262ml。

苯酚(临用时重蒸)5g及亚硫酸钠5g搅拌使溶解，冷却后，加水稀释至1000ml，

置棕色瓶中，放置七天后备用。

           (2)碱性铜试液的配制  ①取酒石酸钾钠0.5g，加水50ml溶解。

②取硫酸铜0.5g，加水60ml溶解。③取氢氧化钠10g与碳酸钠50g，加水400ml溶解。

临用前分别取上述三种溶液按1:1:8混匀，即得。    

  



猴头菌颗粒

拼音名：Houtoujun Keli

英文名：Hedgehog Fungus Granules

书页号：D13-15               标准编号：WS-10001-(HD-1191)-2002

           本品为猴头菌浸膏制成的颗粒。每袋含多糖以无水葡萄糖(C6H12O6)计

算，不得少于37.5mg，含肽以牛血清白蛋白计算不得少于37.5mg。

         【性状】本品为棕黄色或微黄色混悬颗粒，味甜、微苦或味微苦(无糖

型)，有引湿性。

         【鉴别】取本品(含糖型)1.5g(无糖型)1g，加水10ml充分振摇，溶解，滤

过，取滤液1ml，加5%α-萘酚乙醇溶液2～3滴，摇匀，沿管壁缓缓加入浓硫

酸0.5ml在两液面交界处出现紫色环。

         【检查】 干燥失重   取本品，依法(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)检查，

减失重量不得过5.0％。

          其他  应符合颗粒剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录

Ⅰ N)。

         【含量测定】多糖    对照品溶液的制备   精密称取105℃干燥至恒重的无水

葡萄糖适量，置100ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀，即得(每1ml含无

水葡萄糖100μg)。

          标准曲线的制备    精密量取对照品溶液0.0、0.1、0.3、0.5、0.7、0.9ml，各加

水至2.0ml，分别加入预先用冰水冷却的蒽酮溶液4ml，混匀，置沸水浴中加热

6分钟，迅速冷却至室温，约20分钟时，照分光光度法(中国药典2000年版二部

附录Ⅳ  A)，在625nm的波长处分别测定吸收度，以测得吸收度与其对应的浓

度，计算回归方程。

           供试品溶液的制备    精密称取供试品(含糖型)2.5、(无糖型)1.5g，溶于10ml

水中，时时振摇浸渍30分钟，滤过，作为储备液。

           精密量取储备液1ml，置10ml离心管中，分4次加入无水乙醇，每次1ml并

摇匀，静置5分钟，离心(每分钟转速4000转)10分钟，倾去上清液，沉淀加95％

乙醇5ml，振摇使成混悬液，离心，倾去上清液；沉淀再加无水乙醇5ml，同法

洗涤一次。取沉淀，用水溶解并稀释至50ml为供试品溶液。

          测定法    精密吸取供试品溶液2.0ml，照标准曲线制备项下自“加入预先用

冰水冷却的蒽酮溶液4ml起”依法操作，由回归方程计算多糖含量。

          肽    对照品溶液的制备   精密称取牛血清白蛋白对照品适量，加水制成每

1ml中含0.3mg的溶液。

          供试品溶液的制备   取供试品适量，精密称定，制成每1ml含3mg的溶液。

          标准曲线的制备    精密量取对照品溶液0ml、0.2ml、0.4ml、0.6ml、0.8ml、1.0ml，

分别置具塞试管中，各加水至1.0ml，再加福林酚试液甲液1.0ml，摇匀，室温放

置10分钟后，加入福林酚试液乙液4.0ml，摇匀，于55℃水浴中保温5分钟，取

出，放冷至室温。以0管为空白，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录

Ⅳ   A)，在650nm的波长处测定吸收度，以牛血清白蛋白的量与对应的吸收度

计算回归方程。

          测定法   精密量取供试品溶液1ml，照标准曲线制备项下的方法，自“再加

福林酚试液甲液1.0ml”起，依法测定，由回归方程计算肽的含量。

         【类别】免疫调节药。

         【规格】按猴头菌浸膏计0.75g   每袋半：(1)含糖型5g    (2)无糖型3g

         【贮藏】密封，在凉暗处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：胃乐新颗粒

          注：蒽酮溶液的配制

          取蒽酮0.2g，加硫酸溶解并稀释至100ml。

          福林酚试液的配制

          甲液   (1)取酒石酸钾钠0.5g，加水50ml溶解。

                        (2)取硫酸铜0.5g，加水60ml溶解。 

                        (3)取氢氧化钠10g与碳酸钠50g，加水40ml溶解。

          临用前分别取上述三种溶液按1:1:8混匀，即得。

          乙液   取福林试液稀释8倍，即得(酸度约为0.0625mol/L)。

  



环扁桃酯片

拼音名：Huanbiantaozhi Pian

英文名：Cyclandelate Tablets

书页号：D13-18               标准编号：WS-10001-(HD-1192)-2002

           本品含环扁桃酯(C17H24O3)应为标示量的90.0%～110.0%

         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后，显白色。

         【鉴别】(1)取本品细粉适量(约相当于环扁桃酯0.1g)。加乙醚10ml，搅拌。

滤过，滤液置水浴上蒸干。残渣加氢氧化钠试液1ml，加热煮沸。即发生樟

脑样的特臭，放冷加稀硫酸3ml与3%高锰酸钾溶液1ml，加热煮沸。产生苯甲

醛的臭气。

           (2)取本品细粉适量(约相当于环扁桃酯25mg)，加无水乙醇振摇，滤过，

取滤液，制成1ml中含0.5mg的溶液。照分光光度法，(中国药典2000年版二部

附录Ⅳ A)测定，在252nm、258nm及264nm的波长处有最大吸收。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

         【含量测定】取本品10片，研细，用热无水乙醇20ml，研磨提取，再以

每次10ml提取3次，以4号垂熔漏斗滤过，并用无水乙醇洗涤滤器，滤液与洗

液并入回流瓶中，精密加乙醇制氢氧化钾滴定液(0.5mol/L)20ml，加热回流1小

时。放冷，用少量水洗涤冷凝管，加酚酞指示液3滴，用硫酸滴定液(0.25mol/L)

滴定，并将滴定结果用空白试验校正[每1ml乙醇制氢氧化钾滴定液(0.5mol/L)相

当于138.2mg的C17H24O3]。

         【类别】血管扩张药。

         【规格】0.1g

         【贮藏】遮光，密封，在阴凉处保存。

         【有效期】暂定2年   

  



黄氧化铁

拼音名：Huang Yanghuatie

英文名：Yellow Ferric Oxide

书页号：D13-19               标准编号：WS-10001-(HD-1193)-2002

                                                                             Fe2O3·H2O     177.70

           本品为三氧化二铁一水化物，本品按灼炽至恒重后计，含Fe2O3不得少

于97.5%。

         【性状】本品为赭黄色粉末；无臭，无味。

           本品在水中不溶；在沸盐酸中易溶。

         【鉴别】取本品约0.1g，加稀盐酸5ml，煮沸冷却后，溶液显铁盐的鉴别

反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

         【检查】水中可溶物  取本品2.0g，加水100ml，置水浴上加热回流2小时，

滤过，滤渣用少量水洗涤，合并滤液与洗液，置105℃至恒重的蒸发皿中，

蒸干，在105℃干燥至恒重，遗留残渣不得过20mg(1.0%)。

           酸中不溶物  取本品2.0g，加盐酸25ml，置水浴中加热使溶解，加水100ml，

用已居105℃恒重的4号垂熔坩埚滤过，滤渣用盐酸溶液(1→100)洗涤至洗液无

色，再用水洗涤至洗液不显氯化物的反应，在105℃干燥至恒重，遗留残渣

不得过20mg(1.0%)。

           炽灼失重  取本品约1.0g，精密称定，置700～800℃炽灼至恒重，减失重

量不得过12.0%。

           钡盐  取本品0.2g，加盐酸5ml，加热使溶解，滴加过氧化氢试液1滴，再

加10%氢氧化钠溶液20ml，滤过，滤渣用水10ml洗涤，合并滤滤液与洗液，加

硫酸溶液(2→10)10ml，不得显浑浊。

           铅盐  取本品0.5g加盐酸10ml，加热使溶解，加硝酸3ml，煮沸1分钟，放

冷，用无水乙醚振摇提取4次(30ml、20ml、20ml与20ml)，弃去乙醚层，加热除

去酸液中残留的乙醚，加氨试液呈碱性，加氰化钾试液1ml，加水至50ml，加

硫化钠试液数滴，摇匀，如显色，与标准铅溶液1.5ml用同一方法制成的对

照液比较，不得更浓(0.003%)。

           砷盐  取本品0.2g，加盐酸7ml，加热使溶解，加水21ml，滴加酸性氯化亚

锡试液使黄色褪去，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ J第一法)，应符

合规定(0.001%)。

         【含量测定】取本品约0.15g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加盐酸2.5ml，

置水浴上加热使溶解，加过氧化氢试液1ml，加热至沸数分钟，加水25ml，放

冷，加碘化钾1.5g与盐酸2.5ml，密塞，摇匀，在暗处静置15分钟，用硫代硫酸

钠滴定液(0.1mol/L)滴定，近终点时加淀粉指示液(0.1mol/L)相当于7.985mg的Fe2O3。

         【类别】着色剂。

         【贮藏】密封保存。

         【有效期】暂定2年

  



磺胺索嘧啶片

拼音名：Huang’an Suomiding Pian

英文名：Sulfisomidiae Tablets

书页号：D13-20               标准编号：WS-10001-(HD-1194)-2002

           本品含磺胺索嘧啶(C12H14N4O2S)应为标示量的95.0%～105.0%。

         【性状】本品为白色片。

         【鉴别】取研细的本品粉末适量(约相当于磺胺索嘧啶0.5g)，加(0.5mol/L)

盐酸溶液5ml使溶解，滤过，滤液用0.5mol/L氢氧化钠液中和至对石蕊试纸显

中性，将生成的沉淀用水洗净。

           (1)取上述沉淀约0.1g，溶于冰醋酸10ml中，加5%三氯化锑乙醚溶液5ml，

产生白色沉淀。

           (2)取上述沉淀约0.1g，溶于稀盐酸2ml中，加0.1mol/L亚硝酸钠溶液1ml及碱

性β-萘酚试液适量，产生橘红色沉淀。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

         【含量测定】取本品20片，精密称定，研细，精密称取适量(约相当于磺

胺索嘧啶0.5g)，照永停滴定法(中国药典2000年版二部附录Ⅶ A)，用亚硝酸钠

滴定液(0.1mol/L)滴定，即得。每1ml的亚硝酸钠滴定液(0.1mol/L)相当于27.83mg的

C12H14N4O2S。

         【类别】抗感染类药。

         【规格】(1)0.25g  (2)0.5g

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：磺胺二甲异嘧啶片

  



磺啶新林颗粒

拼音名：Huangdingxinlin Keli

英文名：Sulfamethoxazole，Trimethoprim，Bromhexin Hydrochloride and

                     Clorprenaline Hydrochloride Granules

书页号：D13-21               标准编号：WS-10001-(HD-1195)-2002

           本品每粒中含盐酸溴己新(C14H20N2Br2·HCl)，盐酸氯丙那林(C11H16ClNO·HCl)，

磺胺甲噁唑(C10H11N3O3S)和甲氧苄啶(C14H18N4O3)均应为标示量的90.0%～110.0%。

         【处方】    盐酸溴己新                             8.0g

                                  盐酸氯丙那林                        4.0g

                                  磺胺甲噁唑                             400g

                                  甲氧苄啶                                    80g

                                  辅料                                            适量

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

                                  制成                                         1000包

         【性状】本品为白色或类白色粉末或颗粒，无臭，味微苦。

         【鉴别】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

对照品主峰的保留时间一致。

         【检查】含量均匀度  取本品适量，加水溶解并稀释至刻度，摇匀，过

滤，取续滤液20μl注入液相色谱仪，照盐酸氯丙那林含量测定项下的方法测

定含量，应符合规定(中国药典2000年版二部附录Ⅹ E)。

           其他  应符合颗粒剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠN)。

         【含量测定】磺胺甲噁唑  甲氧苄啶照高效液相色谱法(中国药典2000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；

0.025mol/L磷酸溶液(用三乙胺调节pH值至3.0)-乙腈(80:20)为流动相；检测波长

为246nm。理论板数按甲氧苄啶计算应不低于2000，分离度应符合规定。

           测定法  取装量差异项下的内容物，混匀。精密称取适量(约相当于磺胺

甲嗯唑100mg)，置50ml量瓶中，加乙醇适量溶解，并稀释至刻度，摇匀，过

滤，精密量取续滤液5ml，置50ml量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇匀，取

20μl注入液相色谱仪，记录色谱图；另取磺胺甲噁唑对照品约100mg、甲氧

苄啶对照品约20mg，同法测定。按外标法以峰面积计算，即得。

           盐酸溴己新  照高效液相色谱法(中国药典2000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；醋酸

溶液(取冰醋酸50ml，加水930ml，用三乙胺调节pH值至3.4)-甲醇(30:70)为流动相；

检测波长为254nm。理论板数按盐酸溴己新计算应不低于2000。

           测定法  取装量差异项下的内容物，混匀。精密称取适量(约相当于盐酸

溴己新4mg)，置50ml量瓶中，加适量流动相溶解，稀释至刻度，摇匀，过滤，

取续滤液20μl注入液相色谱仪，记录色谱图；另取盐酸溴己新对照品适量，

用流动相制成每1ml含80μg的溶液，同法测定。按外标法以峰面积计算，即得。

           盐酸氯丙那林  照高效液相色谱法(中国药典2000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；含

3mmol/L十二烷基硫酸钠的0.1%三乙胺溶液(用冰醋酸调节pH值至3.5)-甲醇(30:70)

为流动相；检测波长为215nm。取盐酸氯丙那林和盐酸溴己新对照品适量，

用水制成每1ml含0.04mg和0.08mg的溶液，取20μl注入液相色谱仪，盐酸溴己新

与盐酸氯丙那林的保留时间之比约为3.5。理论板数按盐酸氯丙那林计算应

不低于2000，分离度应符合规定。

           测定法  取装量差异项下的内容物，混匀。精密称取适量(约相当于盐

酸氯丙那林2mg)，置50ml量瓶中，加水适量溶解并稀释至刻度，摇匀。过滤，

取续滤液20μl注入液相色谱仪，记录色谱图；另取盐酸氯丙那林对照品适量，

精密称定，用水制成每1ml含40μg溶液，同法测定。按外标法以峰面积计算，

即得。

         【类别】祛痰镇咳平喘药。

         【贮藏】遮光，密封，在干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：复方必消痰冲剂

  



混合核苷

拼音名：Hunhe Hegan

英文名：Mixed Nucleoside

书页号：D13-25               标准编号：WS-10001-(HD-1196)-2002

           本品为核糖核酸酶解产物，按干燥品计算含混合核苷不得少于11.0%。

         【性状】本品为黄棕色粉末；有发酵物的特臭，味微苦。

         【鉴别】(1)取本品1g，加水10ml溶解，滤过，取滤液1ml，加盐酸1ml，加

间苯三酚约10mg，在沸水浴中加热2分钟，即显红色。

           (2)取上述溶液2ml，加含醋酸氧铀的过氯酸溶液(取醋酸氧铀0.25g，加2.5%

过氯酸溶液100ml，溶解即得)2ml，摇匀，离心，照纸色谱法(中国药典2000年版

二部附录Ⅴ A)吸取上清液4～5滴，照上行法，以正丁醇-水(86:14)为展开剂，

展开后，取出，晾干；再以异丙醇-盐酸-水(17:4.1:3.9)展开一次，取出，晾干，

在紫外灯(254nm)下观察，应显4个紫色斑点。

         【检查】酸碱度  取本品2g，加水20ml，摇匀，依法测定(中国药典2000年

版二部附录Ⅵ H)，pH值应为5.5～7.5。

           干燥失重  取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过6.0%(中国药典

2000年版二部附录Ⅷ L)。

           炽灼残渣  取本品1g，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ N)，遗留

残渣不得过10.0%。

           重金属  取炽灼残渣项下遗留的残渣，加硝酸0.5ml，蒸干，放冷，加盐

酸2ml，水浴蒸干，加水50ml，取25ml，依法检查(中国药典2000年版二部附录

Ⅷ H第二法)，含重金属不得过百万分之四十。

         【含量测定】取本品约2g，精密称定，置100ml量瓶中，加水适量，振摇，

使其溶解，再加水稀释至刻度，摇匀，静置，精密量取上清液1ml，精密加

含醋酸氧铀的过氯酸溶液4ml，摇匀，置冰浴中放置15分钟，离心，精密量

取上清液1ml，置50ml量瓶中，加水至刻度，摇匀，照分光光度法(中国药典

2000年版二部附录Ⅳ A)，在260nm的波长处测定吸收度，按下式计算，即得。

           核苷混合物含量(W/W)=[吸收度×0.6119/称取样品量(g)]×100%

         【类别】肝病辅助用药。

         【贮藏】密闭保存。

         【制剂】混合核苷片

         【有效期】暂定2年

  


       混合核苷片

拼音名：Hunhe Hegan Pian

英文名：Mixed Nucleoside Tablets

书页号：D13-26               标准编号：WS-10001-(HD-1197)-2002

           本品以核苷混合物计算，应为标示量的90.0%～110.0%。

         【性状】本品为黄棕色片；有发酵物的特臭，味微苦。

         【鉴别】(1)取本品2片，研细，加水10ml，摇匀，滤过，取滤液1ml，加

盐酸1ml，加间苯三酚约10mg，置沸水浴中加热2分钟，即显红色。

           (2)取本品10片，研细，置25ml量瓶中，加水适量，振摇助溶，并加水稀

释至刻度，摇匀，过滤，取续滤液2ml，用含醋酸氧铀的过氯酸溶液(取醋酸

氧铀0.25g，加2.5%过氯酸溶液100ml，溶解即得)2ml，混匀，离心，照纸层析法

(中国药典2000年版二部附录Ⅴ A)吸取上清液4～5滴，照上行法，以正丁醇-水

(86:14)为展开剂，展开后，取出，晾干；再以异丙醇-盐酸-水(17:4.1:3.9)展开一次，

取出，晾干，在紫外灯(254nm)下观察，应显四个紫色斑点。

         【检查】崩解时限  取本品，照崩解时限检查法(中国药典2000年版二部附

录Ⅰ A)检查，应在30分钟内全部崩解。

           其他  应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录Ⅰ A)。

         【含量测定】取本品约20片，研细，取细粉适量(约相当于混合核苷2g)，

精密称定，置100ml量瓶中，加水适量，振摇溶解，并加水稀释至刻度，摇匀，

静置，精密量取上清液1ml，精密加含醋酸氧铀的过氯酸溶液4ml，摇匀，置冰

浴中放置15分钟，离心，精密量取上清液1ml，置50ml量瓶中，加水至刻度，摇

匀，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在260nm的波长处测定吸

收度，按下式计算，即得。

           核苷混合物含量(W/W)=[吸收度×0.6119/称取供试品量(g)]×100%

         【类别】同混合核苷。

         【规格】20mg

         【贮藏】密封保存。

         【有效期】暂定2年

  


       甲醛甲酚溶液

拼音名：Jiaquan Jiafen Rongye

英文名：Cresol and Formaldehyde Solution

书页号：D13-29               标准编号：WS-10001-(HD-1198)-2002

           本品含甲酚应为40.0%～50.0%(ml/ml)。

         【处方】    甲醛溶液                     500g

                                  甘油                                100g

                                  甲酚                              400ml

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

                                   制成                                 1000g

         【性状】本品为棕黄色透明液体，具有甲酚和甲醛的混合臭。

         【鉴别】取本品，照甲醛溶液(中国药典2000年版二部166页)与甲酚(中

国药典2000年版二部155页)项下的鉴别试验，均显相同的反应。

         【检查】装量照最低装量检查法(中国药典2000年版二部附录Ⅹ F)检查，

应符合规定。

         【含量测定】量取本品10ml，置有塞刻度量筒中，加饱和氯化钠溶液至

20ml，振摇后静置，检读上层析出甲酚的容量(ml)数，计算样品溶液中甲酚

含量，即得。

         【类别】口腔科用药。

         【贮藏】遮光，密闭保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：牙用煤酚醛液、牙用甲酚醛液

  


  甲硝唑小檗碱元胡胶囊

拼音名：Jiaxiaozuo Xiaobojian Yuanhu Jiaonang

英文名：Metronidazole Berberine Hydrochloride and Rhizoma Corydalis Capsules

书页号：D13-31               标准编号：WS-10001-(HD-1199)-2002

           本品含甲硝唑(C6H9C3O3)与盐酸小檗碱(C20H18ClNO4·2H2O)均应为标示量的

90.0%～110.0%。

         【处方】    甲硝唑                                     66g

                                  盐酸小檗碱                           33g

                                  元胡                                         670g

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

                                  制成                                    1000粒

         【性状】本品为棕黄色颗粒。

         【制法】取处方量元胡用6倍量70%酸性乙醇，浸12小时，滤过，取滤液，

第二次用4倍量70%酸性乙醇，浸8小时，滤过，取滤液，合并二次滤液，浓

缩成干膏加入适量辅料，与甲硝唑和盐酸小檗碱混合均匀，装入胶囊，共

制成1000粒。

         【鉴别】(1)取本品的内容物约0.15g，加硫酸溶液(3→100)4ml，使溶解加三

硝基苯酚试液10ml，放置后即生成黄色沉淀。

           (2)取本品的内容物约0.3g，加水适量加热溶解，滤过，取滤液5ml，加氢

氧化钠试液2滴，显橙红色，放冷，加丙酮4滴，即发生浑浊，放置后，生成

黄色沉淀；取上清液，加丙酮1滴，如仍发生浑浊，再加丙酮适量使沉淀完

全，滤过，滤液显氯化物的鉴别反应(中国药典2000年二部附录Ⅲ)。

           (3)取上述(2)滤液1ml，加稀盐酸2ml，搅拌，加漂白粉少量，即显樱红色。

           (4)取本品的内容物1g，加甲醇10ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，

残渣加水溶解，加浓氨溶液使成碱性，用乙醚振摇提取三次，每次10ml，合

并乙醚液，蒸干，残渣加1ml甲醇使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索乙

素，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2000年版二部附录Ⅴ B)试验吸取上述两种溶液各5μl，点于同一含1%氢氧

化钠制备的硅胶G薄层板上，以正己烷-氯仿-甲醇(75:40:10)为展开剂，置以展

开剂预饱和的层析缸内，展开，取出，晾干，以碘蒸气熏至斑点清晰。挥

尽板上吸附的碘后，置紫外光灯(365nm)下检视。供试品色谱中，在与对照

色谱位置上，显相同颜色的斑点。

         【检查】应符合胶囊剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录

Ⅰ E)。  

         【含量测定】甲硝唑照高效液相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅵ D)

测定。

           色谱条件与系统适应性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲

醇-水(80:20)为流动相；检测波长为320nm。理论板数按甲硝唑峰计应不低于2000。

           对照品溶液的制备  取甲硝唑对照品适量，精密称定，加流动相溶解并

稀释制成每1ml中含甲硝唑90μg的溶液，即得。

           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(约相当于甲硝唑45mg)，流动相稀释，置50ml量瓶中，加流动相25ml，超声

处理20分钟，放冷，用流动相稀释至刻度、摇匀，滤过，续滤液用微孔滤

膜(0.45μm)滤过，即得。

           测定法  精密吸取对照品溶液与供试品溶液各5μl，分别注入液相色谱仪，

记录色谱图。按外标法以峰面积计算，即得。

           盐酸小檗碱  照高效液相色谱法(中国药典2000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；

0.03mol/L磷酸二氢钾-乙腈(60:40)为流动相；检测波长为346nm。理论板数按盐

酸小檗碱峰计应不低于2000。

           对照品溶液的制备  取盐酸小檗碱对照品适量，精密称定，加流动相溶

解定量稀释制成每1ml中含盐酸小檗碱100μg的溶液，即得。

           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(约相当于盐酸小檗碱10mg)，置100ml量瓶中，加1%盐酸甲醇溶液15ml，超声

处理20分钟，放冷，用甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液用微孔滤膜

(0.45μm)滤过，即得。

           测定法  精密吸取对照品溶液与供试品溶液各5μl，分别注入液相色谱仪，

记录色谱图。按外标法以峰面积计算，即得。

         【类别】抗感染类药。

         【贮藏】密封保存。

         【有效期】暂定2年

          曾用名：康妇胶囊

  



精氨酸阿司匹林

拼音名：Jingansuan Asipilin

英文名：Arginine Aspirin

书页号：D13-33               标准编号：WS-10001-(HD-1200)-2002

                                                                             C15H22N4O6    354.36

           本品为L-精氨酸2-(乙酰氧基)苯甲酸盐。按干燥品计算，含(C9H8O4)应

为48.0%～53.0%，含(C6H14N4O2)应为47.0%～52.0%。

         【性状】本品为白色结晶性粉末；无臭或微有醋酸臭；味微苦。

           本品在水中易溶，在乙醇中极微溶解。

         【鉴别】(1)取本品约50mg，加水10ml使溶解，煮沸2分钟，放冷，加三氯

化铁试液2滴，即显紫红色。

           (2)取本品约50mg，加水1ml使溶解，加α-萘酚溶液(取α-萘酚0.5g溶于10%氢

氧化钠溶液20ml中)0.5ml，加次溴酸钠试液(取溴0.2ml溶于5%氢氧化钠溶液20ml中)

0.5ml，即显红色。

         【检查】溶液的澄清度  取本品1.0g，加水5ml使溶解，溶液应澄清。

           酸度  取本品3.0g，加水15ml使溶解，依法测定(中国药典2000年版二部附

录Ⅵ H)，pH值应为5.5～6.5。

           游离水杨酸  取本品0.10g，加缓冲液(pH 2.2)[取(0.2mol/L)甘氨酸溶液50ml，

加0.2mol/L盐酸溶液44ml，加水稀释至200ml]使溶解制成25ml，立即加新制的稀

硫酸铁铵溶液[取硫酸铁铵指示液1ml与1mol/L盐酸溶液1ml，用水稀释至50ml]2ml，

摇匀，30秒钟内如显色，与对照液[精密称取水杨酸50mg，加少量乙醇溶解，

另取L-精氨酸63mg，用少量水溶解，将两种溶液混合，加缓冲液(pH2.2)使成

100ml，摇匀，精密量取3ml，加缓冲液(pH2.2)22ml与上述新制的稀硫酸铁铵溶

液2ml制成]比较，不得更深(1.5%)。

           游离阿司匹林  取本品1.0g，置100ml量瓶中，加氯仿稀释至刻度，摇匀，

滤过，取续滤液作为供试品溶液。另精密称取阿司匹林适量，加氯仿溶解

并稀释制成每1ml含50μg的溶液，作为对照品溶液，照分光光度法(中国药典

2000年版二部附录Ⅳ A)，在277nm的波长处分别测定吸收度。供试品溶液的

吸收度不得大于对照品溶液的吸收度(0.5%)。

           氯化物  取本品0.50g，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ A)，与标

准氯化钠溶液7.0ml制成的对照液比较，不得更浓(0.014%)。

           硫酸盐  取本品0.50g，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ B)，与标

准硫酸钾溶液2.0ml制成的对照液比较，不得更浓(0.04%)。

           干燥失重  取本品1.0g，置硅胶干燥器中干燥至恒重，减失重量不得过

0.5%(中国药典2000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2000年版二部附录Ⅷ N)，遗

留残渣不得过0.3%。

           重金属  取炽灼残渣项下遗留的残渣，依法检查(中国药典2000年版二部

附录Ⅷ H第二法)，含重金属不得过百万分之二十。

           砷盐  取本品1.0g，加氢氧化钙1g，混合均匀，加少量水搅拌均匀，干燥

后，先用小火烧灼使炭化，再在500～600℃炽灼约3小时，放冷，加盐酸5ml与

水23ml使溶解，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ J第一法)，应符合规

定(0.0002%)。

         【含量测定】阿司匹林  对照品溶液的制备精密称取水杨酸对照品100mg，

置1000ml量瓶中，加水溶解后，加冰醋酸1ml，加水稀释至刻度，摇匀，即得。

           标准曲线的制备     精密量取对照品溶液1ml、2ml、3ml、4ml、5ml，分别置

10ml量瓶中，各精密加5%硝酸铁溶液[Fe(NO3)3·9H2O]0.5ml，加水稀释至刻度，摇

匀，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ B)，在540nm的波长处分别测

定吸收度，以吸收度为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标准曲线。

           供试品溶液的制备  取本品约40mg，精密称定，置50ml量瓶中，加水溶解

并稀释至刻度，摇匀，即得。

           测定法  精密量取供试品溶液1ml，置10ml量瓶中，加少量水，加0.1mol/L氢

氧化钠溶液1ml，在水浴中水解5分钟，冷却至室温，加0.1mol/L盐酸溶液1.5ml与

5%硝酸铁溶液0.5ml，加水稀释至刻度，摇匀，同法测定。根据标准曲线求出

水杨酸的含量，与1.304相乘，即得供试品溶液中含C9H8O4的量。

           L-精氨酸  取本品约60mg，精密称定，置干燥的凯氏烧瓶中，加硫酸钾(或

无水硫酸钠)1.5g与30%硫酸铜溶液1ml，再沿瓶壁加硫酸10ml，用小火加热使溶

液保持在沸点以下，俟泡沫停止，逐步加大火力，沸腾至溶液成澄明的绿色

后，继续加热10分钟，放冷，将凯氏烧瓶中溶液用水定量转移到50ml量瓶中，

冷却后，加水稀释至刻度，摇匀，精密量取10ml，照氮测定法(中国药典2000年

版二部附录Ⅶ  D第二法)  (从“取2%硼酸溶液10ml※’起)测定，每1ml的硫酸滴定液

(0.005mol/L)相当于0.4355mg的C6H14N4O2。

         【类别】解热镇痛抗炎药。

         【贮藏】遮光，密封，在干燥处保存。

         【制剂】精氨酸阿司匹林片

         【有效期】暂定2年

           曾用名：精氨酸乙酰水杨酸    

  


精氨酸阿司匹林(供注射用)

拼音名：Jing’ansuan Asipilin(Gong Zhusheyong)

英文名：Arginine Acetylsalicylate(for Injection)

书页号：D13-133               标准编号：WS-10001-(HD-1234)-2002

           本品为L-精氨酸阿司匹林的无菌粉末。按干燥品计算，含乙酰水杨酸

(C9H8O4)应为48.0%～53.0%，含L-精氨酸(C6H14N4O2)应为47.0%～52.0%。

         【性状】本品为白色结晶性粉末，无臭或微有醋酸味；味微苦。本品

在水中易溶，在乙醇中极微溶解。

         【鉴别】(1)取本品水溶液(1→500)5ml，煮沸，放冷，加茚三酮试液1ml，

置水浴中加热数分钟，即显蓝紫色。

           (2)取本品约0.2g，加水20ml煮沸，放冷，加三氯化铁试液2滴，即显紫堇色。

         【检查】酸度  取本品1.0g，加水每50ml溶解后，依法测定(中国药典2000

年版二部附录Ⅵ H)，pH值应为4.5～6.5。

          溶液的澄清度与颜色  取本品1.0g，加水5ml溶解后，溶液应澄清无色，

与同体积的黄色3号标准比色液(中国药典2000年版二部附录Ⅷ A第一法)比较，

不得更深。

           游离水杨酸  取本品10mg，加醋酸溶液(0.4→100)使溶解制成50ml，立即加

新制的稀硫酸铁铵溶液[取盐酸(1mol/L)1ml，加硫酸铁铵指示液2ml，加水至

100ml]1ml摇匀，30秒钟内如显色，与对照液[精密称取水杨酸100mg，加少量乙

醇溶解，加醋酸溶液(0.4→100)使成1000ml，摇匀，取1ml，加醋酸溶液(0.4→100)

至50ml，加新制稀硫酸铁氨溶液1ml]比较，不得更深(1.0%)。

           硫酸盐  取本品0.5g，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ B)，与标准

硫酸甲溶液2.0ml制成的对照液比较，不得更浓(0.04%)。

           氯化物  取本品0.5g，加水25ml使溶解，依法检查(中国药典2000年版二部附

录Ⅷ A)，与标准氯化钠溶液7ml制成的对照液比较，不得更浓(0.014%)。

           干燥失重  取本品，置五氧化二磷干燥器中，减压干燥至恒重，减失重

量不得过0.5%(中国药典2000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2000年版二部附录Ⅷ N)，遗留

残渣不得过0.3%。

           重金属  取炽灼残渣项下遗留的残渣，依法检查(中国药典2000年版二部

附录Ⅷ H第二法)，含重金属不得过百分之二十。

           砷盐  取本品1g，加氢氧化钙1g，混合均匀，加少量水，搅拌均匀，干

燥后，先用小火烧灼使炭化，再在500～600℃炽灼约3小时，放冷，加盐酸5ml

与水23ml溶解，依法检查，含砷量不得过百万分之二。

           热原  取本品适量，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2000年版二部附录Ⅺ D)，剂量按家兔体重1kg注射2ml，应符合规定。

           无菌  取本品，加灭均注射用水制成每1ml中含200mg的溶液，取5ml，用薄

膜过滤法处理后，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ H)，应符合规定。

         【含量测定】乙酰水杨酸  取本品约0.1g，精密称定，置250ml回流瓶中，

加0.5mol/L氢氧化钠溶液40ml。小火加热回流30分钟，放冷，精密加入溴液

(0.1mol/L)25ml，盐酸液(6mol/L)10ml，立即密塞摇匀，振摇30分钟，置暗处静置

30分钟。加碘化钾试液10ml，氯仿1ml充分摇匀后，用硫代硫酸钠液(0.1mol/L)滴

定，至近终点时，加淀粉指示液2ml，继续滴定至蓝色消失，并将滴定的结

果用空白试验校正。每1ml的溴液(0.1mol/L)相当于3.003mg的C9H8O4。

           精氨酸  取本品约0.13g，精密测定，加冰醋酸20ml，甲酸1ml，加口_萘酚

苯甲醇的冰醋酸溶液(0.2→100)5滴，用高氯酸液(0.1mol/L)滴定至溶液响黄绿色，

并将滴定结果用空白试验校正。每1ml的高氯酸液(0.1mol/L)相当于8.71mg的

C6H14N4O2。

         【类别】解热镇痛药。

         【贮藏】密封，在阴凉干燥处保存。

         【制剂】注射用精氨酸阿司匹林。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：精氨酸乙酰水杨酸    

  



九维鱼肝油

拼音名：Jiuweiyuganyou 

英文名：Nine Vitamins and Cod Liver Oil Emulsion

书页号：D13-35               标准编号：WS-10001-(HD-1201)-2002

           本品为维生素类复方制剂。含维生素A和维生素C应不得低于标示量

的90.0%。

          【处方】    鱼肝油                                                   1000mg

                                   维生素A                                       118500单位

                                   维生素D3                                        11850单位

                                   维生素B1                                                 100mg

                                   维生素B2                                                   75mg

                                   维生素B6                                                   50mg

                                   维生素C                                                 3000mg

                                   维生素E                                                      50mg

                                   烟酰胺                                                         30mg

                                   泛酸钙                                                         50mg

                                   增溶剂                                                         适量

                                   蔗糖                                                               适量

                                   调味剂                                                          适量

                                    防腐剂                                                         适量

                                     水                                                                   适量

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

                                      制成                                                          1000ml

         【性状】本品为橙黄色或橙红色液体，味香甜。

         【鉴别】(1)取本品20ml置分液漏斗中，加氯仿10ml，振摇5分钟，取氯仿

液5ml，加三氯化锑的氯仿溶液(1→4)2ml，即显蓝色，放置后显紫红色。

           (2)取本品10ml，加水10ml摇匀，加氢氧化钠试液2.5ml，再加铁氰化钾试液

1ml与正丁醇5ml，强力振摇2分钟，静置分层，上面的醇层显蓝绿色荧光，加

酸使成酸性，荧光即消失，再加碱使成碱性，荧光复显出。

           (3)取本品10ml，加水10ml稀释后，在荧光灯下检视，有黄绿色荧光，加碱

荧光消失。

           (4)取本品10ml，加草酸铵试液，溶液变混浊，加盐酸试液，溶液变澄清。

           (5)取本品5ml，加水5ml，加10%氨试液调节pH值至8，加氯亚胺基-2，6-二

氯醌试液3ml即显蓝绿色，放置后，变为深棕红色。

           (6)取本品5ml，加氢氧化钠试液中和，加硫酸铜试液2ml，加热产生棕红

色沉淀。

           (7)取本品5ml，加硝酸银试液2ml，即发生棕黑色沉淀。

           (8)取本品10ml，加0.1mol/L盐酸溶液5ml，再加0.05%亚甲蓝乙醇溶液0.5ml，

40℃保温，3分钟内蓝绿色消失。

           (9)精密量取供试品适量(相当于维生素D总量600单位以上)，置皂化瓶中，

加乙醇3ml。维生素C0.2g与50%(g/g)氢氧化钾溶液10ml，然后按维生素D测定法

第二法，自“置水浴上加热回流30分钟起”。

           (10)照高效液相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ D)测定。用十八烷

基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-乙腈(3:97)为流动相；检测波长为254nm。取

等量维生素D2、D3混合液各约相当于5～10单位注入液相色谱仪，调节流动

相配比，分离度应大于1.0。取(9)中的供试品溶液B或收集定量分析柱系统中

的维生素D流出液，用无氧氦气吹干，加少许流动相溶解后，注入上述色谱

柱系统，供试品峰应与维生素D对照品峰相同的保留时间。

         【检查】应符合口服溶液剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附

录Ⅰ O)。

         【含量测定】维生素A  精密量取本品5ml，置分液漏斗中，加水10ml与无

水乙醇20ml，振摇5分钟后，精密加环己烷25ml，强力振摇15分钟，静置使分

层，弃去水层，环己烷层用铺有无水硫酸钠的滤器滤过，精密量取续滤液

适量加环己烷制成每1ml中含维生素A9～15单位的溶液，照维生素A测定法(中

国药典2000年版二部附录Ⅶ J)测定，计算，即得。

           维生素C  精密量取本品25ml，加新沸过的冷水100ml与稀醋酸10ml摇匀，

加淀粉指示液3ml，立即用碘滴定液(0.1mol/L)滴定，至溶液显浅褐色并在30秒

钟内不褪，即得。每1ml的碘滴定液(0.1mol/L)相当于8.806mg的C6H8O6。

         【类别】维生素类药。    

         【贮藏】遮光，密闭，在干燥处保存。

         【有效期】暂定1.5年

           曾用名：浓橙汁鱼肝油、橙汁鱼油  

  



卡托普利胶囊

拼音名：Katuopuli Jiaonang

英文名：Captopril Capsules

书页号：D13-39               标准编号：WS-10001-(HD-1202)-2002

           本品含卡托普利(C9H15NO3S)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。

         【鉴别】取本品的内容物适量(约相当于卡托普利50mg)，加乙醇4ml，振

摇使卡托普利溶解，滤过，滤液加亚硝酸钠结晶少许和稀硫酸10滴，振摇，

溶液显红色。

         【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录

Ⅰ E)。

         【含量测定】取装量差异项下的内容物，混合均匀，精密称取适量(约相

当于卡托普利0.3g)，加水100ml，振摇30分钟，使卡托普利溶解，加稀硫酸10ml，

再加碘化钾1.0g和淀粉指示液2ml，用碘酸钾滴定液(0.01667mol/L)滴定，至溶液

显微蓝色(保持30秒钟不褪色)，并将滴定的结果用空白试验校正。每1ml的碘

酸滴定钾液(0.01667mol/L)相当于21.73mg的C9H15NO3S。

         【类别】抗高血压药。

         【规格】(1)25mg  (2)50mg    (3)12.5mg

         【贮藏】遮光，密封，在干燥处保存。    

         【有效期】暂定2年

  



克霉唑尿素乳膏

拼音名：Kemeizuo Niaosu Rugao

英文名：Clotrimazole and Urea Cream

书页号：D13-42               标准编号：WS-10001-(HD-1203)-2002

           本品含克霉唑(C22H17ClN2)应为标示量的90.0%～110.0%。

         【处方】    克霉唑                                 14g

                                   尿素                                    150g

                                   基质                                    适量

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

                                   制成                                    1000g

         【性状】本品为乳剂型基质的白色软膏。

         【鉴别】(1)取本品适量(约相当于克霉唑20mg)，加0.5mol/L硫酸溶液10ml，

搅拌使克霉唑溶解，滤过，滤液照下述方法试验。

           ①取滤液2ml，加三硝基苯酚试液数滴，振摇，即发生黄色沉淀。

           ②取滤液2ml，缓缓加硫酸3ml，溶液显橙黄色。

          (2)本品适量(约相当于尿素0.45g)，加乙醇20ml，搅拌使溶解，滤过，滤液

置水浴上蒸干，残渣移置试管中加热使液化并放出氨气，继续加热至液体变

为浅黄色，冷却，加水10ml与2mol/L氢氧化钠溶液3ml，再加硫酸铜试液1滴，

加热，上层溶液显紫堇色。

         【含量测定】取本品适量(约相当于克霉唑80mg)，精密称定，加氯仿-丙

酮(7:3)50ml，置水浴中加热使克霉唑溶解，加无水硫酸钠5g，搅拌1～2分钟，

放冷，置冰浴中冷却40分钟，滤过，滤渣用氯仿-丙酮(7:3)洗涤3次，每次10ml，

合并洗液与滤液，置水浴上蒸去溶剂，待内容物呈油状物，在105℃干燥20分

钟后，立即加冰醋酸20ml使溶解，冷却至室温，加结晶紫指示液1滴，用高氯

酸滴定液(0.05mol/L)滴定至溶液显蓝色，并将滴定的结果用空白试验校正。每

1ml的高氯酸滴定液(0.05mol/L)相当于17.24mg的C22H17ClN2。

         【类别】皮肤外用药。

         【贮藏】遮光，密闭，在凉暗处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：愈裂霜、愈烈霜

   



克霉唑阴道片

拼音名：Kemeizuo Yindao Pian

英文名：Clotrimazole Vagional Tablets

书页号：D13-43               标准编号：WS-10001-(HD-1204)-2002

           本品含克霉唑(C22H17ClN2)应为标示量的95.0%～105.0%。

         【性状】本品为白色或类白色片。

         【鉴别】(1)取本品的细粉适量(约相当于克霉唑0.1g)，加丙酮10ml振摇使

克霉唑溶解后，滤过，滤液加三硝基酚试液至析出沉淀，放置，滤过，沉

淀用水洗涤，在105℃干燥1小时，依法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅵ C)。

熔点为170℃，熔融时同时分解。

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

后显橙黄色，加水3ml稀释后，颜色消失，再加硫酸3ml后，复显橙黄色。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

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

霉唑50mg)，置100ml量瓶中，加无水乙醇适量，振摇使克霉唑溶解，加无水乙

醇稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液25ml，置50ml量瓶中，加无水乙

醇稀释至刻度，摇匀，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ  A)，在

261nm波长测定其吸收度，按C22H17ClN2的吸收系数(E1% 1cm)为20.2计算，即得。

         【类别】抗真菌药。

         【规格】(1)0.1g  (2)0.15g

         【贮藏】遮光，密封，在阴凉干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：克霉唑药片

  



利福定片

拼音名：Lifuding Pian

英文名：Rifandime Tablets

书页号：D13-46                             标准编号：WS-10001-(HD-1205)-2002

           本品含利福定(C45H63N3O12)应为标示量的90.0%～110.0%。

         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后为橘红色。

         【鉴别】  (1)取本品，除去糖衣，研细，取出适量(约相当于利福定10mg)，

加0.1mol/L盐酸溶液5ml，加亚硝酸钠试液2滴，混悬液橙色变成暗红色。

            (2)取含量测定项下的续滤液，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录

Ⅳ A)测定，在448nm与315nm的波长处有最大吸收。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

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

福定片0.5g)，置25ml量瓶中，加氯仿溶解并稀释至刻度，摇匀，滤过，照薄层

色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ B)试验，吸取续滤液5μl，点于硅胶H薄层

板上，以氯仿-甲醇(9:1)为展开剂，展开后，晾干，用刀片刮去利福定色点周

围的硅胶，并用滤纸拭净，然后将色点刮入50ml量瓶内，另外将相近大小之

空白斑点刮入另一个50ml量瓶内作空白对照，分别精密加入甲醇5ml，充分洗

胶后，用磷酸盐缓冲液(pH 7.0)稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤照分光光度

法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在448nm波长处测定吸收度，按

C45H63N3O12的吸收系数(E1% 1cm)为157计算。

         【类别】抗生素类药。

         【规格】(1)0.05g  (2)0.15g  (3)0.1g

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【有效期】暂定1.5年

           曾用名：异丁基哌嗪力复霉素片、异丁基哌嗪利福霉素片       

            注：(1)硅胶H薄层板制备  取硅胶H15g，加5%磷酸氢二钠和0.5%羧甲基纤

维纳等量混合的水溶液42ml，研磨均匀后，涂布成二块大小为10cm×20cm的薄

层板，经105℃活化2小时，置干燥器内备用。

           (2)磷酸盐缓冲液(pH 7.0)取磷酸二氢钾3.02g与磷酸氢二钾6.2g，加水溶解成

1000ml。

  



亮  菌  甲  素

拼音名：Liangjunjiasu

英文名：Armillarisin A

书页号：D13-49               标准编号：WS-10001-(HD-1206)-2002

                                                                             C12H10O5      234.21

           本品为3-乙酰基-5-羟甲基-7-羟基香豆素。按干燥品计算含C12H10O5应为

97.0%～103.0%。

         【性状】本品为黄色或橙黄色结晶性粉末，无臭。本品在稀碱溶液中

溶解，在乙醇或甲醇中极微溶解，在水中几乎不溶。

           熔点  本品的熔点(中国药典2000年版二部附录Ⅵ C)为250～255℃。

         【鉴别】(1)取本品约2mg，加乙醇5ml溶解，分取约1ml，加2，4-二硝基苯

肼试液数滴，即显橘红色。

           (2)取鉴别(1)项下乙醇溶液约1ml，加3%碳酸钠溶液1ml，在水浴中加热3分

钟，再在冰水中冷却，加入重氮对硝基苯胺试液1～2滴，应显红色。

           (3)取本品约1mg，加氨试液5ml与水15ml使溶解，溶液呈蓝色荧光，加稀

盐酸使呈酸性后，蓝色荧光消失；再加氨试液使呈碱性，蓝色荧光又再现。

         【检查】有关物质  取本品适量，加乙醇制成每1ml中含0.2mg的溶液，吸

取10μl，点于层析滤纸上，照纸色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ A)试验，

以正丁醇-甲醇-浓氨水-水(8:4:0.25:5)为展开剂，展开约13cm，取出，在紫外光灯

(365nm)下观察，应呈现一个荧光斑点，不得出现其他杂质斑点。

           氯化物  取本品1.0g，加水50ml，煮沸15分钟，不断补充蒸发的水分至原

体积，使样品溶解，置冰浴中冷却，滤过，滤液应完全澄清。取续滤液25ml，

依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ A)，如显浑浊，与标准氯化钠溶液

7.0ml制成的对照溶液比较，不得更浓(0.014%)。

           干燥失重  取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过0.5%(中国药典

2000年版二部附录Ⅷ    L)。

           炽灼残渣  取本品0.5g，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ N)，遗留

残渣不得过0.1%。

           铁盐  取本品0.5g，照炽灼残渣项下的方法炽灼后，残渣加盐酸2ml使溶

解，置水浴上蒸干，再加稀盐酸4ml微热溶醇解后，加水30ml，置比色管中，

依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ G)如显色，与标准铁溶液2.0ml用同一

方法制成的对照溶液比较，不得更深(0.001%)。

           重金属  取炽灼残渣项下遗留的残渣，依法检查(中国药典2000年版二部

附录Ⅷ   H)含重金属不得过百万分之二十。

         【含量测定】避光操作。取本品适量，精密称定，加硼砂一盐酸缓冲液

(pH 8.8)溶解，制成每1ml中约含2.1μg的溶液，照分光光度法(中国药典2000年版

二部附录Ⅳ A)，在420nm的波长处测定吸收度，按C11H10O8的吸收系数(E1% 1cm)

为1830计算，即得。

         【类别】利胆解痉药。

         【贮藏】遮光，在干燥阴凉处密闭保存。

         【制剂】(1)亮菌甲素片  (2)亮菌甲素注射液

         【有效期】暂定2年

           注：pH8.8硼砂-盐酸缓冲液的配制  称取硼砂4.763g置1000ml量瓶中，加水

溶解，再加0.1mol/L盐酸94ml，用水稀释至刻度，摇匀。

  


        亮菌甲素注射液

拼音名：Liangjunjiasu Zhusheye

英文名：Armillarisin A Injection

书页号：D13-51               标准编号：WS-10001-(HD-1207)-2002

          本品为亮菌甲素加适当溶媒的灭菌水溶液，含亮菌甲素(C12H10O5)应为

标示量的90.0%～110.0%。

         【性状】本品为带有蓝色荧光的黄色澄明溶液。

         【鉴别】(1)取本品2ml，滴加氨试液，蓝色荧光即明显加深，加稀盐酸

使成酸性，蓝色荧光则消失，再加氨试液使成碱性，蓝色荧光又再现。

           (2)取本品2ml，加2，4-二硝基苯肼试液数滴，即显橙色。

           (3)取本品2ml，加3%碳酸钠溶液1ml，在水浴中加热3分钟，再在冰浴中

冷却，加重氮对硝基苯胺试液1～2滴，即显红色。

           (4)取含量测定项下的溶液，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录

Ⅳ A)测定，在420nm的波长处有最大吸收。

         【检查】pH值  应为4.2～5.2(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           其他  应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠB)。

         【含量测定】避光操作。精密量取本品2ml，置50ml量瓶中，加硼砂-盐酸

缓冲液(pH 8.8)稀释至刻度，摇匀，精密量取10ml，置50ml量瓶中，再加硼砂-盐

酸缓冲液(pH 8.8)稀释至刻度，摇匀，照分光光度法(中国药典2000年版二部附

录Ⅳ A)在420nm的波长处测定吸收度，按C12H10O5的吸收系数(E1% 1cm)为1830计

算，即得。

         【类别】同亮菌甲素。

         【规格】(1)2ml:1mg  (2)5ml:2.5mg(3)10ml:5mg

         【贮藏】遮光，密闭保存。

         【有效期】暂定2年

           注：pH8.8硼砂-盐酸缓冲液的配制  称取硼砂4.763g置1000ml量瓶中，加水

溶解，再加0.1mol/L盐酸94ml，用水稀释至刻度，摇匀。

  



硫氯酚

拼音名：Liulufen

英文名：Bithionol

书页号：D13-54               标准编号：WS-10001-(HD-1208)-2002

           本品为2，2′-硫双(4，6-二氯酚)。按干燥品计算，含C12H6Cl4O2S不得少

于99.0%。

         【性状】本品为白色或类白色无定形粉末；无臭或微带酚臭。

           本品在丙酮、乙醇或乙醚中易溶，在氯仿中溶解，在水中不溶，在稀

碱液中溶解。

           熔点  本品的熔点(中国药典2000年版二部附录Ⅵ C)为186～189℃。

         【鉴别】(1)取本品50mg，加乙醇5ml溶解后，加三氯化铁试液1～2滴，即

显紫色。

           (2)取本品约5mg，置硬质试管中，加金属钠50mg，放置数分钟，加强热

至金属钠熔融并开始反应，再加入本品约5mg，继续加热1分钟，放冷，加

乙醇0.5ml，作用停止后，加水约2ml，加热至沸，滤过，取滤液加亚硝基铁

氰化钠试液数滴，即显淡红紫色；另取滤液加醋酸铅试液数滴，即发生黑

色沉淀。

         【检查】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2000年版二部附录Ⅷ   L)。

           炽灼残渣  不得过0.1%(中国药典2000年版二部附录Ⅷ N)。

         【含量测定】取本品约0.6g，精密称定，加中性丙酮20ml对酚磺酞指示液

显中性溶解后，加酚磺酞指示液2～3滴，用氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)滴定至

微红色。每1ml的氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)相当于35.61mg的C12H6Cl4O2S。

         【类别】抗寄生虫药。

         【贮藏】遮光，密闭保存。

         【制剂】硫氯酚片

         【有效期】暂定2年

           曾用名：硫双二氨酚

  


        硫酸卡那霉素软膏

拼音名：Liusuan Kanameisu Ruangao

英文名：Kanamycin Sulfate Ointment

书页号：D13-55               标准编号：WS-1000l-(HD-1209)-2002

           本品含硫酸卡那霉素按卡那霉素(C18H36N4O11)计算，应为标示量的

90.0%～110.0%。

         【性状】本品为浅黄色或黄色的软膏。

         【鉴别】取本品4g，加水10ml，置水域上加热使基质融化，搅拌，放冷，

滤过，取滤液照硫酸卡那霉素项下的鉴别法(中国药典2000年版二部859页)试

验，显相同反应。

         【含量测定】取本品约2g，精密称定，置分液漏斗中，加石油醚30ml，

振摇使溶解，用磷酸盐缓冲液(pH 7.8)振摇提取三次，每次30ml，合并提取液

滤至100ml量瓶中，加相同的缓冲液稀释至刻度，照硫酸卡那霉素项下的方

法(中国药典2000年版二部860页)测定。1000卡那霉素单位相当于1mg的

C18H36N4O11。

         【类别】抗生素类药。

         【规格】1g:10mg(10000单位)

         【贮藏】遮光，密闭，在干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

  



铝镁匹林片

拼音名：Lu Mei Pilin Pian

英文名：Aluminium，Magnesium and Aspinin Tablets

书页号：D13-58               标准编号：WS-10001-(HD-1210)-2002

           本品每片含阿司匹林(C9H8O4)应为0.147～0.179g。含氢氧化铝按氧化铝

(Al2O3)计算，不得少于0.0355g，含氢氧化镁按氧化镁(MgO)计算，不得少于

0.0466g。

          【处方】    阿司匹林                          163g

                                   氢氧化镁                            75g

                                   氢氧化铝                            75g

                                   辅料                                    适量

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

                                    制成                                 1000片

         【性状】本品为双层片，一层为白色，一层为粉红色。

         【鉴别】(1)取本品白色层的细粉适量(约相当于阿司匹林0.1g)，加水10ml，

煮沸，放冷，加三氯化铁试液1滴，即显紫堇色。

           (2)取本品红色层的细粉适量(约相当于4片)，加稀盐酸20ml，微温，滤过，

滤液应显铝盐的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

         【检查】游离水杨酸  取含量测定项下的细粉适量(约相当于阿司匹林0.1g)，

置100ml量瓶中，加流动相适量使溶解并稀释至刻度，摇匀，滤过，续滤液作

为供试品溶液；取水杨酸对照品，用流动相制成每1ml中含10μg的溶液，作为

对照品溶液。照含量测定项下的色谱条件，取对照品溶液20μl，注入液相色

谱仪，调节检测灵敏度，使水杨酸色谱峰的峰高在满量程的20%以上，另取

供试品溶液20μl，供试品溶液如显水杨酸峰，其峰面积不得大于水杨酸对照

品的峰面积(1.0%)。

           其他  应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

         【含量测定】  阿司匹林  照高效液相色谱法(中国药典2000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；乙

腈-四氢呋喃-冰醋酸-水(23:3:5:70)为流动相；检测波长为280nm。理论板数按阿

司匹林峰计算应不低于2000。

           测定法  取本品10片，小心切取白色层，精密称定，研细，精密称取适

量(约相当于阿司匹林12mg)，置50ml量瓶中，加流动相适量，超声处理5分钟，

使阿司匹林溶解，加流动相稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液20μl，

注入液相色谱仪，记录色谱图，量取峰面积；另取阿司匹林对照品，加流动

定量相制成每1ml中约含0.25mg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。

           氧化铝  取本品10片，小心切取粉红色层，精密称定，研细，精密称取

适量(约相当于3/4片)，加盐酸2ml与水50ml煮沸，放冷，滤过，残渣用水洗涤，

合并洗液与滤液，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-醋酸铵缓冲液(pH 6.0)10ml，精密加乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)

25ml，煮沸10分钟，放冷，加二甲酚橙指示液2ml，用锌滴定液(0.05mol/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(0.05mol/L)相当于2.549mg的Al2O3。

           氧化镁  精密称取测定氧化铝项下的细粉适量(约相当于3/4片)，加盐酸

5ml与水50ml，煮沸，加甲基红指示液1滴。滴加氨试液使溶液由红色变为黄

色，继续煮沸5分钟，趁热滤过，滤渣用2%氯化铵溶液30ml洗涤，合并滤液

与洗液，放冷，加氨试液10ml与三乙醇胺溶液(1→2)5ml，再加铬黑T指示剂少

许，用乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)滴定，至溶液显纯蓝色。每1ml乙二

胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)相当于2.015mg的MgO。

         【类别】抗风湿药。

         【贮藏】密封，在干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：心湿淋片

  


            木瓜酶肠溶片

拼音名：Muguamei Changrong Pian

英文名：Papain Enteric-coated Tablets

书页号：D13-64               标准编号：WS-10001-(HD-1212)-2002

           本品含木瓜酶应不得少于标示量的85.0%。

         【性状】本品为肠溶片，除去肠衣后显浅黄色。

         【鉴别】取本品，除去包衣，研细，称取适量(约相当于木瓜酶0.1g)，

加水10ml，混匀，滤过，取滤液1ml照木瓜酶鉴别(1)、(2)项下试验，显相同

的反应。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

         【效价测定】供试品溶液的制备  取本品5片，研碎加少量酶稀释液研磨

2分钟后转移到100ml量瓶中，加酶稀释液至刻度，振摇混匀后静置，精密量

取上清液适量，加酶稀释液至每1ml中含木瓜酶200～300单位的溶液，照木瓜

酶效价项下的方法测定(沉淀剂改为30%三氯醋酸溶液，其他不变)。

         【类别】蛋白分解酶。

         【贮藏】密封，遮光，在干燥的阴凉处保存。

         【规格】(1)180万单位  (2)360万单位  (3)540万单位

         【有效期】暂定2年

  


     脑蛋白水解物口服液

拼音名：Naodanbai Shuijiewu Koufuye

英文名：Cerebroprotein Hydrolysate Oral Solution

书页号：D13-66               标准编号：WS-10001-(HD-1213)-2002

           本品系健康猪脑经丙酮脱脂、酶水解的产物。每1ml含多肽以牛血清白

蛋白计应不少于5mg。

         【性状】本品为无色或浅黄色澄明液体。

         【鉴别】取本品1支，加水20ml溶解，作为供试品溶液。

           (1)取供试品溶液5ml，加茚三酮试液数滴，加热，溶液应显蓝紫色。

           (2)取供试品溶液2ml，加氢氧化钠溶液(6→10)2ml，加碱性枸橼酸铜试液

0.2ml，混匀，室温放置15分钟，溶液应显蓝紫色或紫色。

         【检查】pH值  应为6.0～8.0(中国药典2000年版二部Ⅵ H)。

           蛋白质  取本品2ml，加20%磺基水杨酸溶液1ml，混匀，不得发生混浊或

沉淀。

           其他  应符合口服溶液剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附

录Ⅰ O)。

         【含量测定】取本品适量，加水制成每1ml含多肽0.15mg的溶液，作为供

试品溶液。精密量取供试品溶液1.0ml，照福林酚测定法(附)测定，从回归方

程中求出多肽含量。

         【类别】脑代谢改善药。

         【规格】10ml:50mg

         【贮藏】密封，在阴凉处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：脑安泰口服液     

  


       尿嘧啶替加氟片

拼音名：Niaomiding Tijiafu Pian

英文名：Compound Tegafur Tablets

书页号：D13-69               标准编号：WS-10001-(HD-1214)-2002

           本品每片中含替加氟(C8H9FN2O3)应为45.0～55.0mg，含尿嘧啶(C4H4N2O2)

应为0.1010～0.1232g。

          【处方】    替加氟                            50g

                                   尿嘧啶                          112g

                                   辅料                               适量

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

                                   制成                              1000片

         【性状】本品为白色片。

         【鉴别】取本品细粉适量(约相当于2片)，加碳酸钠和碳酸钾各0.1g，置

坩埚中，混匀，缓缓炽灼至完全炭化，放冷至室温，加水10ml使溶解后，滴

加醋酸调节至酸性，滤过，滤液照下述方法试验。

           (1)取上述滤液1ml，加25%氯化钡溶液，即成白色沉淀。

           (2)取上述滤液1ml，加水20ml摇匀，用氢氧化钠试液调节至中性，加茜氟

蓝试液5ml，摇匀，再加12%醋酸钠的稀醋酸溶液1.5ml与硝酸亚试液5ml，加水

至40ml，在暗处放置1小时，显紫色。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)

         【含量测定】替加氟  取本品20片，精密称定，研细精密称取适量(约相当

于替加氟20mg)照氟检查法(中国药典2000年版二部附录Ⅷ E)，测定吸收度；另

取经105℃干燥至恒重的呋喃氟尿嘧啶约20mg，同法测定吸收度，计算，即得。

           尿嘧啶  精密称取上述研细的粉未适量(约相当尿嘧啶0.1g)，照氨测定法

(中国药典2000年版二部附录Ⅶ D第一法)测定，消耗的硫酸滴定液(0.05mol/L)的

毫升数减去呋喃氟尿嘧啶所需的理论毫升数，并将滴定的结果用空白试验

校正，每1ml硫酸滴定液(0.05mol/L)相当于5.604mg的C4H4N2O2，相当于10.006mg的

C8H9FN2O3。

         【类别】抗肿瘤药。

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：优福定片  

附

                                                                 尿嘧啶

          本品为2，4-(1H，3H)-嘧啶二酮。按干燥品计算，含C4H4N2O2不得少于

98.5％。

         【性状】本品为白色或类白色的结晶或结晶性粉末。

           本品在热水中略溶，在乙醇或乙醚中几乎不溶，在1mol/L的氢氧化钠溶

液中溶解。

         【鉴别】取本品，加乙醇制成每1ml中含10μl的溶液，照紫外分光光度法

(中国药典2000年版二部附录Ⅳ  A)测定，在259nm的波长处有最大吸收。

         【检查】氯化物    取本品2g，加水100ml，加热使溶解，放冷，滤过，取

滤液25ml，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ   A)，如发生浑浊，与标准

氯化钠溶液5.0ml制成的对照液比较，不得更深(0.01％)。

           硫酸盐    取氯化物项下剩余的滤液25ml，依法检查(中国药典2000年版二

部附录Ⅷ    B)，如发生浑浊，与标准硫酸钾溶液2ml制成对照液比较，不得更

深(0.04％)。

          干燥失重    取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过0.5％(中国药典

2000年版二部附录Ⅷ   L)。

          炽灼残渣    取本品，依法检查(中国药典2000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2000年版二

部附录Ⅷ   H)，含重金属不得过百万分之二十。

         【含量测定】取本品约0.1g，精密称定，照氮测定法(中国药典2000年版二

部附录Ⅶ   D)测定，即得。每1ml的硫酸滴定液(0.05mol/L)相当于5.604mg的

C4H4N2O2。

         【贮藏】遮光，密闭保存。

         【制剂】尿嘧啶替加氟片

         【有效期】暂定2年

  



浓维磷糖浆

拼音名：Nong Weilin Tangjiang

英文名：Concentrated Divitamins and Sodium Phosphate Syrup

书页号：D13-72               标准编号：WS-10001-(HD-1215)-2002

           本品含总磷量按磷(P)计为0.108％～0.132%(g/ml)；含咖啡因(C8H10N4O2·H2O)

应为0.27%～0.33%(g/ml)。

          【处方】    50%液状甘油磷酸钠                        21g

                                   咖啡因                                                       3g

                                   维生素B1                                                0.6g

                                  烟酸                                                         0.06g

                                  磷酸                                                         0.54g

                                  蔗糖                                                          600g

                                  防腐剂                                                    适量

                                  调味剂                                                    适量

                                  着色剂                                                    适量

                                   水                                                              适量

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

                                    全量                                                     1000ml

         【性状】本品为棕黄色至深棕色的黏稠液体，味甜。

         【鉴别】(1)取本品3ml，加水10ml，加氨试液使成碱性，用氯仿提取2次，

每次10ml，合并氯仿液，置水浴上蒸干，加盐酸1ml溶解，加氯化钾0.1g，置

水浴上蒸干。残渣遇氨气即显紫色，再加氢氧化钠试液数滴，紫色消失。

           (2)取本品3ml，加水15ml，加2mol/L氢氧化钠溶液10ml、铁氰化钾试液1ml与

正丁醇5ml，强力振摇2分钟，放置，正丁醇层显强烈的蓝色荧光。加稀硫

酸使成酸性，荧光消失，再加氢氧化钠试液使成碱性，荧光又显出。

         【检查】相对密度  应不低于1.20(中国药典2000年版二部附录Ⅵ A)。

           其他  应符合糖浆剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠK)。

         【含量测定】总磷量  采用内容量移液管，精密量取本品2ml，置预先加

入氢氧化钙0.2g的坩埚中，移液管用水3ml分次洗净，洗液合并于坩埚中，搅

拌后，用小火蒸干，再炽灼至内容物显白色或微灰色，放冷，加稀盐酸10ml

溶解，溶液移入250ml量瓶中，坩埚用水洗净，洗液并入量瓶中，加水稀释

至刻度，摇匀。精密量取5ml与磷酸氢二钾对照溶液[精密称取磷酸氢二钾

(K2HPO4·3H2O)3.304g，加水溶解后，稀释1000ml，精密量取10ml，用水稀释至

500ml]各5ml，分别置50ml比色管中，各加水10ml与钼酸铵溶液[取钼酸铵试液

100ml，缓缓加入至硫酸溶液(6→10)250ml中，摇匀]5ml，在水浴中加热15分钟，

各加米妥试液(取偏重亚硫酸钠40g，亚硫酸钠1g与硫酸甲基对氨基酚0.2g加水

溶解并稀释至200m1)5ml，摇匀，再置水浴中加热30分钟，放冷，加水稀释至

刻度，摇匀后进行比色，供试品溶液的颜色应不浅于标准溶液的颜色。

           咖啡因  采用内容量移液管，精密量取本品20ml(约相当于咖啡因60mg)，

置分液漏斗中，移液管用少量水洗涤，洗液并入分液漏斗中，加氨试

液20ml，用氯仿分次提取100ml、40ml、40ml、40ml，每次氯仿液用同一稀氨溶

液(氨试液2ml，加水至15ml)洗涤，合并氯仿液，置水浴上蒸干。残渣用稀硫

酸5ml溶解，移入100ml量瓶中，并用水分次洗涤，洗液并入量瓶中，精密加

入碘滴定液(0.1mol/L)50ml，加水稀释至刻度，摇匀，在约25℃避光放置15分钟，

滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液50ml，用硫代硫酸钠滴定液(0.1mol/L)滴定，

至近终点时，加淀粉指示液2ml，继续滴定至蓝色消失，并将滴定结果用空白

试验校正。每1ml的碘滴定液(0.1mol/L)相当于5.305mg的C8H10N4O2·H2O。

         【类别】营养药。

         【贮藏】遮光，密闭保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：浓维磷补汁

   



硼酸氧化锌冰片软膏

拼音名：Pengsuan Yanghuaxin Bingpian Ruangao

英文名：Compound Boric Acid and Zinc Oxide Ointments

书页号：D13-76               标准编号：WS-10001-(HD-1216)-2002

           本品含硼酸(H38O3)应为1.80%～2.20%，氧化锌(ZnO)应为16.20%～19.80%。

          【处方】    硼酸                                   20g

                                   氧化锌                            180g

                                   冰片                                     5g

                                   凡士林                            适量

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

                                    制成                                 1000g

         【性状】本品为淡黄色软膏。

         【鉴别】(1)取本品少许，加硫酸少许，混匀，加甲醇少许，点火燃烧，

即生边缘带绿色的火焰(硼酸)。

           (2)取本品约1g，加稀盐酸5ml，搅拌，必要时滤过，分取滤液，滴加亚

铁氰化钾试液，产生白色沉淀(氧化锌)。

         【检 查】  应符合软膏剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附

录Ⅰ F)。

         【含量测定】硼酸  取本品约3g，精密称定，加碳酸钠试液10ml及水20ml，

煮沸，搅拌，冰冷，滤过，容器及滤器用热水洗涤4次，每次15ml，冰冷，

滤过，洗液与滤液合并，加甲基红指示液1滴，用稀盐酸中和至红色，煮沸

(如红色褪去，则应再滴加稀盐酸至红色)，待溶液体积约为30ml时，停止加

热，放冷，用氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)中和至橙色，加中性甘油30ml，用氢

氧化钠滴定液(0.1mol/L)滴定至溶液由红色变为黄色，再变粉红色，即得[每1ml

氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)相当于6.184mg的H3BO3]。

           氧化锌  取本品适量(约相当于氧化锌70mg)，置小磁蒸发皿中灼烧至完全

灰化，加盐酸2.5ml，溶解后，加水10ml，将溶液移入锥形瓶中，磁蒸发皿用

水20ml分次洗涤，洗液与溶液合并，加甲基红指示液1滴，滴加氨试液至适

显黄色，加氨-氯化氨缓冲液(pH 10.0)10ml及铬黑T指示剂少许，用乙二胺四醋

酸二钠滴定液(0.05mol/L)滴定至纯蓝色，即得[每1ml乙二胺四醋酸二钠滴定液

(0.05mol/L)相当于4.069mg的ZnO]。

         【类别】皮肤外用药。

         【贮藏】密闭，在30°以下保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：康肤膏、康肤药膏

                                                                          脾粉片

拼音名：Pifen Pian

英文名：Powdered Spleens Tablets

书页号：D13-78               标准编号：WS-10001-(HD-1217)-2002

           本品系采用健康无污染的动物脾脏，经去脾油及杂质，干燥、粉碎得

脾粉，再加辅料压制得。每片含蛋白质按牛血清白蛋白计应不少于标示量

的9.0%。

         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后显棕色，味腥。

         【鉴别】(1)取本品10片，除去糖衣，加水10ml研磨使溶解，滤过，取滤

液10μl点于滤纸上，吹干，加茚三酮试液1滴，在60℃干燥箱中加热5分钟，

应显蓝紫色斑点。

           (2)取上述滤液1ml，加3，5-二羟基甲苯溶液(取3，5-二羟基甲苯与三氯化

铁各0.1g，加盐酸使成100ml)1ml，在水浴中加热约10分钟，即显绿色。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

         【含量测定】取本品20片，除去糖衣后，研细，精密称取适量(约相当于

健脾素0.2g)，置乳钵中，加水数滴使湿润，用力研磨5分钟，用水分次转移至

200ml量瓶中，并稀释至刻度，放置1小时，并时时振摇，滤过，取续滤液作

为供试品溶液，精密量取1ml，照福林酚测定法(附)测定，应符合规定。

         【类别】助消化药。

         【规格】0.2g

         【贮藏】密闭，阴凉干燥处保存。

           曾用名：健脾素片

           附

                                                                               福林酚测定法

           试剂：碱性铜试液  取氢氧化钠10g，碳酸钠50g，加水400ml使溶解，作

为甲液；取酒石酸钾0.5g，加水50ml使其溶解，另取硫酸铜0.25g，加水30ml使

其溶解，将两液混合作为乙液。

           临用前，合并甲、乙两液，并加水至500ml。

           操作法  对照品溶液的制备取牛血清白蛋白对照品，加水制成每1ml中含

0.3mg的溶液。

           供试品溶液的制备  照各品种项下规定的方法制备。

           标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0.0ml、0.1ml、0.3ml、0.5ml、0.7ml、

0.9ml，分别置具塞试管中，各加水至1.0ml，再分别加入碱性铜试液1.0ml，摇

匀，各加入福林酚试液(福林酚贮备液1→16)4.0ml，立即混匀，置55℃水浴中

准确反应5分钟，置冷水浴10分钟，在650nm的波长处测定吸收度；同时以0号

管作为空白。以吸收度为纵坐标，对照品溶液浓度为横坐标绘制标准曲线。

           测定法  精密量取供试品溶液1.0ml，照标准曲线的制备方法，自“加入碱

性铜试液”起，依法测定，自标准曲线上查得供试品溶液的浓度，并乘以稀

释倍数，求得多肽含量。

  



匹林咖敏片

拼音名：Pilin Kamin Pian

英文名：Aspirin，Caffeine and Chlorphenamine Tablets

书页号：D13-79               标准编号：WS-10001-(HD-1218)-2002

           本品含阿司匹林(C9H8O4)应为标示量的95.0%～105.0%；含咖啡因

(C8H10N4O2·H2O)应为标示量的90.0%～110.0%。

         【处方】    阿司匹林                                      300g

                                  咖啡因                                             30g

                                  马来酸氯苯那敏                          2g 

                                  酒石酸                                            1.5g

                                  辅料                                                适量

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

                                  制成                                             1000片

          【鉴别】(1)取本品3片，研细，加乙醚20ml，浸渍提取，滤过，滤液挥

干，取残渣加水10ml煮沸，放冷，加三氯化铁试液1滴，即显紫堇色。

           (2)取上述不溶于乙醚的残留物，加氯仿15ml，浸渍提取，滤过，滤液

置水浴上蒸干，加稀盐酸10滴与过氧化氢10滴，再置水浴上蒸干，加氨试

液1～2滴，显红紫色。

           (3)取本品2片，研细，加水5ml，搅拌，使马来酸氯苯那敏溶解，滤过，

滤液置水浴上蒸干，残渣加稀硫酸2ml，搅拌，滤过，滤液滴加高锰酸钾试

液，红色即消失。

         【检查】游离水杨酸  取本品的细粉适量(相当于乙酰水杨酸0.1g)，照阿

司匹林项下的方法检查，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2000年版二部附录ⅠA)。

         【含量测量】阿司匹林  取本品20片，精密称定，研细。精密称取细粉

适量(约相当于乙酰水杨酸0.4g)，置分液漏斗中，加水15ml，摇匀，用氯仿

振摇提取四次(20ml、10ml、10ml、10ml)，氯仿液用同一份水10ml洗涤，合并氯

仿液，置水浴上蒸干，残渣加中性乙醇(对酚酞指示液显中性)20ml溶解，加

酚酞指示液3滴，用氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)滴定，即得。每1ml的氢氧化钠

滴定液(0.1mol/L)相当于18.02mg的C9H8O4。

           咖啡因  精密称取上述细粉适量(约相当于咖啡因90mg)，加稀硫酸20ml，

使溶解，用氯仿振摇提取至少四次，第一次20ml，以后每次10ml，合并氯仿

液，用5%硫酸溶液15ml洗涤，酸液再用氯仿5ml振摇提取，合并氯仿液，置

锥形瓶中，在水浴上蒸干，残渣加稀硫酸30ml，附回流冷凝管缓缓煮沸40分

钟，趁热移入50ml量瓶中，放冷，用水稀释至刻度，摇匀，用干燥滤纸滤过，

弃去初滤液，精密量取续滤液20ml，置100ml量瓶中，精密加碘滴定液(0.1mol/L)

25ml，用水稀释至刻度，密塞摇匀，在暗处放置15分钟，用干燥滤纸滤过，

弃去初滤液，精密量取续滤液50ml，用硫代硫酸钠滴定液(0.05mol/L)滴定，至

近终点时，加淀粉指示液2ml，继续滴定至蓝色消失，并将滴定的结果用空

白试验校正，即得。每1ml的碘滴定液(0.05mol/L)相当于2.653mg的C8H10N4O2·H2O。

          【类别】抗感冒药。

          【贮藏】遮光，密封保存。

          【有效期】暂定2年

            曾用名：抗感灵片




    葡萄糖酸钙维D2散

拼音名：Putaotangsuangai Wei D2 San

英文名：Calcium Gluconate and Vitamin D2 Powder

书页号：D13-81               标准编号：WS-10001-(HD-1219)-2002

           本品含葡萄糖酸钙(C12H22CaO14·H2O)应为标示量的90.0%～110.0%。

         【处方】    葡萄糖酸钙                             150g

                                  葡萄糖                                        150g

                                  维生素D2                            7万单位

                                  香蕉香精                              0.8g(1ml)

                                  蔗糖粉                                     约700g

                                  乙醇                                             适量

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

                                   制成                                            1000g

         【性状】本品为白色粉末；味甜。

         【鉴别】(1)取本品约1g，加水5ml，加热溶解后，缓缓滴入温热的碱性

酒石酸铜试液中，即发生氧化亚铜的红色沉淀。

           (2)取本品约2g，加水15ml，振摇，滤过，取滤液5ml，加三氯化铁试液

1～2滴，显深黄色。

           (3)鉴别(2)项下的滤液显钙盐的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。    

           (4)取本品约10g，加氯仿适量，研磨，使维生素D2溶解，滤过，滤液浓

缩至约5ml，加醋酐0.3ml与硫酸0.1ml，振摇，显红色，迅速变为紫堇色，最后

变为绿色。

         【含量测定】精密称取本品适量(约相当于葡萄糖酸钙0.25g)，精密称定，

置锥形瓶中，加水50ml，微热使溶解，放冷至室温；另取水10ml，加氨一氯

化铵缓冲液(pH0.0)10ml、稀硫酸镁试液1滴与铬黑T指示剂少许，滴加乙二胺

四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)到溶液显纯蓝色，将溶液倾入上述锥形瓶中，

用乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)滴定至溶液自紫红色变为纯蓝色。每

1ml的乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)相当于22.42mg的C12H22CaO14·H2O。

         【类别】营养药。

         【贮藏】遮光，密封，在阴凉干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：丁维钙粉  

  



葡萄糖鱼肝油乳

拼音名：Putaotang Yuganyou Ru

英文名：Glucose and Ichthyotoxin Emulsion

书页号：D13-84               标准编号：WS-10001-(HD-1220)-2002

           本品含维生素A应为标示量的90.0%以上。

          【处方】                                            儿童用                               成人用

                                   鱼肝油                               10g                                        10g

                                   维生素A               30000单位                            2000单位

                                   维生素D3              13500单位                            6500单位

                                   液体葡萄糖                   适量                                    适量

                                   蔗糖                                   适量                                    适量

                                   乳化剂                              适量                                    适量

                                   调味剂                              适量                                    适量

                                    水                                        适量                                    适量

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

                                    全量                                   1000g                                      1000g

         【性状】本品为黄色或橙黄色黏稠液体；味甜香。  

         【鉴别】(1)取本品2g，加无水硫酸钠混合使成粉状，加少量氯仿提取，

滤取氯仿液数液，加25%三氯化锑氯仿溶液约1ml，应显蓝绿色至蓝色，渐变

成紫红色，放置后，色渐消退。

            (2)照高效液相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ D)测定。用十八烷基

硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇-乙腈(3:97)为流动相；检测波长为254nm。维生

素D2与维生素D3峰的分离度应符合要求。取本品20g，置分液漏斗中，加水

40ml与乙醇80ml，振摇5分钟，再加50%氢氧化钾溶液2滴、环己烷100ml，振摇30

分钟，静置使分层，分取环己烷层，经无水硫酸钠滤过后，量取滤液适量(相

当于维生素D3 80～200单位)，置100ml回流瓶中，40℃减压旋转蒸干，迅速加流

动相2ml振摇溶解，移入离心管中，离心，取上清液作为供试品溶液；另取维

生素D2与维生素D3对照品适量，加流动相制成每1ml中各约含40～100单位，作

为对照品溶液。取对照品溶液与供试品溶液各100μl注入液相色谱仪，记录色

谱图。供试品主峰的保留时间应与维生素D3对照品峰的保留时间一致。

           (3)取本品2滴，加水2ml，摇匀，缓缓滴入温热的碱性酒石酸铜试液中，

即生成氧化亚铜的红色沉淀。

         【检查】应符合乳剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠO)。

         【含量测定】取本品，不断振摇使均匀，精密称取适量(约相当于维生素A

 600单位)，置分液漏斗中，加水约20ml与乙醇40ml，振摇，再加50%氢氧化钾溶

液0.3ml，精密加环己烷50ml，振摇30分钟，于避光处静置使分层，弃去水层，

环己烷层经无水硫酸钠滤过后，取滤液照维生素A测定法(中国药典2000年版

二部附录Ⅶ J第一法)测定，计算，即得。  

         【类别】维生素类药。

         【贮藏】遮光，密闭保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：葡萄糖鱼肝油

  



人参茎叶总皂苷片

拼音名：Rensenjingyezongzaogan Pian

英文名：

书页号：D13-92               标准编号：WS-10001-(HD-1221)-2002

         【处方】    人参茎叶总皂苷                             25g

                                  淀粉                                                     适量

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

                                    制成                                                  1000片

         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后呈淡黄色或淡棕黄色，味苦。

         【鉴别】(1)取本品，研细，置试管中，加水10ml，用力振摇1分钟，产

生持续性泡沫。

           (2)取本品适量，加甲醇溶解，制成10mg/ml的溶液，作为供试品溶液。

另取人参皂苷Re对照品适量，加甲醇溶解，制成1mg/ml的溶液，作为对照溶

液。照薄层层析法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ B)吸取上述两种溶液各5μl，

分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水(65:35:10)下层液为展开剂，展

开，取出，晾干，喷以30%(V/V)硫酸溶液，于110℃烘约10分钟，供试品溶注

在与对照溶液相应的位置上，显相同颜色的斑点。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

         【含量测定】标准溶液的制备  精密称取60℃恒温减压干燥2小时的Re对照

品适量，置容量瓶中，加甲醇溶解及稀释至刻度，摇匀，制成约2mg/ml的溶液。

           样品溶液的制备  取本品20片，剥去糖衣，精密称定，研细精密称出细粉

相当于人参茎叶总皂苷50mg，置25ml容量瓶中，加甲醇20ml，振摇20分钟，加

甲醇至刻度，摇匀，过滤，弃去初滤液，精密吸取续滤液及标准溶液各50μl，

分别加入10ml具塞量筒或试管中(预先置冰水浴)中，精密加入新配制的1%香草

醛高氯酸溶液0.5ml混匀，于60℃恒温水浴中加热15分钟，。取出立即放入10℃

以下水中冷却1～2分钟，精密加入硫酸溶液(23ml水中加77ml硫酸)5ml，摇匀放

置，待气泡消失后慢慢倾人比色杯中，以试剂同样操作为空白试验，于540nm

波长处测定吸收度，两者吸收度的比值经计算结果乘以0.84即得。每片含人参

茎叶总苷应为标示量的90.0%～110.0%。

         【类别】冠心病辅助治疗药。

         【贮藏】密封保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：活力宝片、活力片、人参活力片

  


    乳酸依沙吖啶贴

拼音名：Rusuan Yishayading Tie

英文名：Ethacridine Lactate Plasterss

书页号：D13-259               标准编号：WS-10001-(HD-1287)-2002

           本品系以弹性织物胶带(或胶布)为载体，上附乳酸依沙吖啶药垫组合

而成。含乳酸依沙吖啶(C15H15N3O·C3H6O3)应为标示量的80.0%～120.0%。

         【性状】本品为黄色药垫。

         【鉴别】(1)取乳酸依沙吖啶药垫10片，加水5ml，使乳酸依沙吖啶浸泡溶

出，挤出浸出液，加稀盐酸使成酸性，再加亚硝酸钠试液1ml，即显樱桃红色。

           (2)取乳酸依沙吖啶药垫20片，加水10ml，使乳酸依沙吖啶浸泡溶出，挤

出浸出液，加硫酸溶液(3→100)2ml与高锰酸钾试液数滴，即显紫红色，加热后

颜色消失。

           (3)取含量测定项下的溶液，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录

Ⅳ A)测定，在374nm和272nm波长处有最大吸收。

         【检查】重量差异取本品20片，精密称定每片药垫的重量，每片重量与

平均重量相比较，限度为平均重量的±15%，应符合规定(超出重量差异限度的

药垫不得多于2片，并不得有1片超出限度的1倍)。

           无菌  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ H)，应符合规定。

         【含量测定】避光操作，取本品40片药垫，精密称定，精密称取适量(约

相当于乳酸依沙吖啶6ml)，置三角烧瓶中，用无水乙醇回流(每次60ml，回流30

分钟，共4次)，并洗涤容器，合并回流液和洗液，移人250ml瓶中，用无水乙

醇稀释至刻度，摇匀，取5ml置50ml量瓶中，用无水乙醇稀释至刻度，摇匀。

精密称取对照品适量，用无水乙醇定量稀释成每1ml中含3μg的溶液。照分光

光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)测定，在272nm波长处测定吸收度，计

算，即得。

         【类别】消毒防腐药。

         【规格】每片药垫含乳酸依沙吖啶0.4mg

         【贮藏】避光，置阴凉干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

  



瑞香素

拼音名：Ruixiangsu

英文名：Daphnetin

书页号：D13-95               标准编号：WS-10001-(HD-1222)-2002

                                                                             C9H6O4      178.4

           本品为7，8-二羟基香豆素，按干燥品计算，含(C9H6O4)不得少于93.0%。

         【性状】本品为类白色或灰白色粉末；无臭，无味。

           本品在甲醇中略溶，在乙醇中微溶，在水中不溶。

         【鉴别】(1)取含量测定项下的供试品溶液，加水稀释成10μg/ml的溶液，

照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)测定，在323nm的波长处有最

大吸收。

           (2)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

品主峰的保留时间一致。

           (3)取本品约3mg，溶于5ml热水中，加氢氧化钠试液1滴，即显橙黄色，

摇匀，再加三氯化铁试液1滴，应显墨绿色。

         【检查】酸度  取本品1g，加水100ml，加热至沸，冷却，滤过，取滤液，

依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)，pH值应为3.0～5.0。

           硫酸盐  取本品1.0g，加水100ml，加热至沸，放冷，滤过，取滤液20ml，

依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ B)，与标准硫酸钾溶液2.0ml制成的对

照液比较，不得更浓(0.1%)。

           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

2000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2000年版二部附录Ⅷ N)，遗留

残渣不得过0.3%。

           砷盐  取本品0.66g，加氢氧化钙1.0g，混匀，加水少量，搅拌均匀，干燥

后，先用小火烧灼至炭化，再在500～600℃炽灼使完全灰化，放冷，加盐酸

调pH至中性，再加盐酸5ml，加水至28ml使溶解，依法检查(中国药典2000年版

二部附录Ⅷ J第一法)，应符合规定(0.0003%)。

         【含量测定】  照高效液相色谱法(中国药典2000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；以甲

醇-0.5%磷酸溶液(48:52)为流动相；检测波长为323nm；理论板数按瑞香素峰计

算，应不低于2500。

           测定法  避光操作取本品25mg，精密称定，置100ml量瓶中，加甲醇20ml，

振摇溶解，加水稀释至刻度，摇匀，精密量取5ml，置50ml量瓶中，加水稀释

至刻度，摇匀，取10μl，注入液相色谱仪，记录色谱图，另取瑞香素对照品

适量，同法测定，按外标法以峰面积计算，即得。

         【类别】心脑血管辅助治疗药。

         【贮藏】遮光，密封，在干燥处保存。

         【制剂】瑞香素胶囊

         【有效期】暂定2年     

  



瑞香素胶囊   

拼音名：Ruixiangsu Jiaonang   

英文名：Daphnetin Capsules    

书页号：D13-96               标准编号：WS-10001-(HD-1223)-2002

           本品含瑞香素(C9H6O4)应为标示量的90.0%～110.0%。    

         【鉴别】取本品内容物，照瑞香素项下的鉴别(2)试验，显相同结果。    

         【检查】应符合胶囊剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附

录Ⅰ E)。    

         【含量测定】避光操作  取装量差异项下的内容物，混匀，精密称取适

量(约相当于瑞香素25mg)，置100ml量瓶中，加甲醇20ml，振摇溶解，加水稀

释至刻度，精密量取5ml，置50ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，取10μl

注入液相色谱仪，照瑞香素项下的方法测定。    

         【类别】同瑞香素。    

         【规格】0.15g    

         【贮藏】遮光，密封，在干燥处保存。    

         【有效期】暂定2年    

                                                                 三维制霉素栓

拼音名：Sanwei Zhimeisu Shuan

英文名：Three Vitamins and Nysfungin Suppositories

书页号：D13-203               标准编号：WS-10001-(HD-1264)-2002

           本品为复方栓剂。含制霉素应为标示量的90.0%～120.0%，含维生素E

(C31H52O3)应为标示量的90.0%～110.0%。

         【处方】    制霉素                                2亿单位

                                   维生素E                                        10g

                                   维生素A                         300万单位

                                   维生素D2                         30万单位

                                   基质                                            适量

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

                                   制成                                        1000枚

         【性状】本品为淡黄色或黄棕色栓剂。

         【鉴别】取本品2枚，置试管内于45～55℃水浴中，使基质熔融，稍冷后，

加石油醚10ml，振摇使溶解，再加水5ml振摇后，静置使分层，分别取醚液及

水混悬液照下述方法试验。

           (1)取石油醚层，置水浴上，挥去醚液，残留物做以下试验：

           ①取残留物少许，加无水乙醇5ml使溶解，加硝酸1ml，摇匀，在水浴上

加热20分钟，溶液显红色或橙红色。

           ②取残留物少许，加氯仿1ml振摇使溶解；取出2滴，加氯仿2ml与25%二

氯化锑的氯仿溶液0.5ml，即显蓝色，渐变成紫红色。

           ③取残留物少许，加氯仿5ml溶解后，加醋酐0.3ml与硫酸0.1ml，振摇后显

绿色。

           (2)取水混悬液，加水5ml，摇匀，做下列试验。

           ①取上述水溶液5ml，加磷钨酸钼试液2ml；另取水5ml，磷钨酸钼试液2ml

作空白对照，放置1小时，供试品溶液显较深的绿色。

           ②取上述水溶液，加品红一焦性没食子酸试液2ml；另取水5ml，加品红-

焦性没食子酸试液2ml作空白对照，在水浴上加热至显紫红色，冷却至室温，

放置1小时，悬浮液的颜色仍不变，空白对照液的颜色则消失或接近消失。

           (3)取本品1枚，切碎，置试管中，加甲醇8ml，超声溶解，静置，过滤，

滤液作为供试品溶液。另取制霉素标准品加甲醇制成每1ml中含5mg的溶液，

照薄层色谱法试验(中国药典2000年版二部附录Ⅴ  B)，取供试品溶液与标准品

溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水(20:22:10)轻轻振摇，

静置分层后，取氯仿层作展开剂，薄层板置展开剂中饱和30分钟后，与预展

开相同方向展开，展开15cm后，晾干。喷以茴香醛-硫酸-甲醇(5:5:90)适量，再

在100℃加热约10分钟。检视供试品溶液所显的几个主斑点的位置应与标准品

溶液的斑点相同。

         【检查】应符合栓剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠD)。

         【含量测定】制霉素取本品10枚，精密称定，切成小片，混合，精密称

取适量(约相当于制霉素5万单位)，置50ml量瓶中，加二甲基甲酰胺超声溶解，

并稀释至刻度，摇匀，制成每1ml中约含制霉素1000单位的溶液，置冰浴中使

基质凝固，立即滤过，取续滤液置密闭容器中达室温后，照制霉素项下的方

法[卫生部药品标准(抗生素药品)第一册1989年版36页]测定，即得。

           维生素E  照高效液相色谱法(中国药典2000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；以甲

醇-水(98:2)为流动相；检测波长为285nm。理论板数按维生素E峰计算应不低于

1500。

           对照品溶液的制备  取维生素E对照品约30mg，精密称定，置50ml量瓶中，

加甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取5ml，置50ml容量瓶中，用甲醇稀

释至刻度，摇匀。

           供试品溶液的制备  取含量测定项下本品碎片，精密称取适量(约相当于

维生素E 6mg)，置100ml量瓶中，加甲醇超声溶解后，放冷，使基质凝固并稀释

至刻度，摇匀，过滤，取续滤液作为供试品溶液。

           测定法  分别取对照品溶液和供试品溶液各20μl注入液相色谱仪，记录色

谱图。按外标法以峰面积计算出供试品中维生素E(C31H52O3)的含量，即得。

         【类别】抗生素类药。

         【贮藏】遮光，密封，在30℃以下保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：复方制霉素栓

  



双嗪利血平片

拼音名：Shuangqin Lixueping Pian

英文名：Hydrochlorothiazide，Dihydralazine Sulfate and Reserpine Tablets

书页号：D13-193               标准编号：WS-10001-(HD-1259)-2002

           本品含无水硫酸双肼屈嗪(C8H10N6·H2SO4)应为标示量的90.0%～110.0%，

氢氯噻嗪(C7H8ClN3O4S2)应为标示量的90.0%～110.0%。

         【处方】    氢氯噻嗪                                       12.5g

                                  无水硫酸双肼屈嗪                     10g

                                  利血平                                              0.1g

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

                                   制成                                            1000片

         【性状】本品为黄白色片。

         【鉴别】(1)取本品15片，研细，用氯仿15mg，分次研磨提取，过滤，滤

液蒸干，冰醋酸0.5ml使溶解，加新配的香荚醛盐酸溶液(1:100)0.5ml，逐渐显粉

红色，置水浴上加热，转为玫瑰红色。

           (2)取(1)项下的滤渣，用蒸馏水10ml，分次研磨提取，过滤，滤液分两份，

一份呈硫酸盐反应，另一份中加稀硫酸2滴及高锰酸钾试液1滴，红色消退，

并产生气泡。

           (3)取(2)项下的滤渣，用滤纸吸干，用丙酮10ml，分次研磨提取，过滤，

滤液蒸干，残渣中加氢氧化钠试液2ml，煮沸1分钟，放冷，加数滴盐酸酸化，

加0.1mol/L亚硝酸钠溶液1ml，加碱性β-萘酚2ml，溶液呈血红色。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

         【含量测定】硫酸双肼屈嗪  取本品40片，精密称定，研细，精密称取适

量(约相当无水硫酸双肼屈嗪0.3g)，置烧杯中，加30ml水及5ml盐酸，于室温下

(25℃以下)将滴定管尖端插入液面下约2/3处，用亚硝酸钠滴定液(0.1mol/L)滴定

(滴速每分钟约4ml)，至距终点约1.5ml之前，将滴定管提出液面，用少量水冲

洗后，继续缓缓滴定，至用细玻璃棒蘸少许溶液划过涂有含锌碘化钾淀粉指

示液的滤纸上，即显淡蓝色条迹时，停止滴定，5分钟后重划一次，仍显淡蓝

色条迹时即达终点。1ml亚硝酸钠滴定液(0.1mol/L)相当于14.42mg无水硫酸双肼屈

嗪C8H10N6·H2SO4。

           氢氯噻嗪  取约相当一片量的片粉，精密称定，置玛瑙乳钵中，加1滴水，

研磨使成细腻糊状物，用水转移至1000ml容量瓶中，至水量约为750ml时，密塞

振摇30分钟，加水稀释至刻度，混匀，用滤纸过滤，弃去初滤液30ml，取续滤

液至1cm石英吸收池中于272nm测定吸收度，按C7H8ClN3O4S2的吸收系数(E1% 1cm)

为650计算，即得。

         【类别】降压药。

         【贮藏】密封，干燥，在凉暗处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：降压静片

  


 水杨酸苯甲酸松油搽剂

拼音名：Shuiyangsuan Benjiasuan Songyou Chaji

英文名：

书页号：D13-105               标准编号：WS-10001-(HD-1226)-2002

           本品含苯甲酸(C7HO2)及水杨酸(C7HO3)的总酸量应为标示量的90.0%～110.0%。

         【处方】    松馏油                            300ml

                                  苯甲酸                                60g

                                  水杨酸                                44g

                                  香料                                  适量

                                  乙醇75%                          适量

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

                                  制成                                1000ml

         【性状】本品为棕色澄明液体。

         【鉴别】(1)取本品5ml，滴加氢氯化钠试液，滤过，取滤液1ml，加三氯

化铁试液，即发生棕色沉淀。

           (2)取(1)项剩余溶液加稀盐酸试使呈弱酸性，溶液上即浮有油滴状物，

带有松馏特有的气味。

           (3)取(2)项溶液静置数分钟，下层有白色针状物析出，取针状物，加水

2ml，加热使溶解，加三氯化铁试液1滴，即显紫蓝色。

         【检查】应符合搽剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠT)。

         【含量测定】总酸量  精密量取本品1ml，置小烧杯中，加热水15ml，振摇

使溶解，滤过，滤器用10ml，5ml，5ml热水洗涤，洗液并入滤液中，放至室

温，加酚酞指示液4滴，用氢氧化钠液(0.1mol/L)滴定，至溶液由黄色转变为橙

红色，即得。每1ml的氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)相当于12.88mg的总酸量。

         【类别】抗真菌药。

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：脚气药水、香港脚气药水

  



天麻蜜环菌粉

拼音名：Tianmamihuanjun Fen

英文名：Gastrodia Tuder Halimasch Powder

书页号：D13-99               标准编号：WS-10001-(HD-1224)-2002

           本品为白蘑科真菌蜜环菌Armillaria mellea(vane．ex．Fr．)Quel．经液体发

酵培养，经分离提取制得的干燥菌粉。本品含多糖以无水葡萄糖(C6H12O6)

计，不得低于5.0%，含肽不得低于5.0%。

         【性状】本品为棕褐色粉末；味甜，微苦。

         【鉴别】(1)取本品1g，加石油醚(60～90℃)10ml，密塞，时时振摇，浸渍

1小时，滤过，滤液浓缩至约1ml，照薄层色谱法(中国药典2000年版二部附录

Ⅴ B)试验，吸取上述溶液5μl，点样于以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄

层板上，以石油醚(60～90℃)-醋酸乙酯(9:1)为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以1%香草醛硫酸溶液，在110℃ 10分钟，立即检视，应有紫色斑点。

           (2)取本品1g，加甲醇10ml，密塞，时时振摇，浸渍1小时，滤过，滤液浓

缩至约1ml，照薄层色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ B)试验，吸取上述溶

液5μl，点样于以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯

(4:1)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%磷钼酸乙醇溶液，在110℃ 10分钟，

立即检视，应有蓝色斑点。

           (3)取本品约0.25g，加水10ml，在水浴中加热溶解，过滤，取滤液2ml，加

5% α-萘酚乙醇液数滴，摇匀，沿壁加入浓硫酸1ml，在两液面交界处即显紫

红色环。

         【检查】干燥失重  取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过8.0%(中

国药典2000年版二部附录Ⅷ   L)。

           灰分  取本品约0.5g，依法检查，灰分不得过8.0%(卫生部药品标准二部第

六册附录，灰分测定法)。

           重金属  取本品1g，依法检查，含重金属不得过百万分之二十(中国药典

2000版二部附录Ⅷ   H第二法)。

         【含量测定】  多糖参比溶液的制备  精密称取105℃干燥至恒重的无水葡

萄糖0.08g，置100ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀，即得(每1ml含无

水葡萄糖0.8mg)。

           标准曲线的制备  精密量取参比品溶液0.0ml、0.2ml、0.4ml、0.6ml、0.8ml、

1.0ml分别置于25ml量瓶中，各加水至1.0ml，分别精密加入3，5-二硝基水杨酸

试液1.5ml，混匀，在水浴中加热5分钟，取出，立即用冷水冷却至室温，加

水稀释至刻度，摇匀，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)在520nm

的波长处测定吸收度，以测得吸收度与其对应的浓度，计算回归方程。

           供试品溶液的制备  精密称取供试品0.25g，置50ml量瓶中，加水30ml，置水

浴中加热煮沸30分钟，取出，冷却至室温，加水至刻度，摇匀，滤过，即得。

          总糖溶液的制备  精密量取供试品溶液10ml，置25ml量瓶中，加6mol/L盐酸

溶液5ml，在水浴中加热10分钟，立即用冷水冷却至室温，加酚酞指示剂1滴，

用40%氢氧化钠溶液调至微红色，加水至刻度，摇匀，即得。

           单糖溶液的制备  精密取供试品溶液5ml，置10ml的量瓶中，加水至刻度，

摇匀，即得。

           测定法  精密量取上述总糖溶液与单糖溶液各1ml，分别置25ml量瓶中，加

入3，5-二硝基水杨酸试液1.5ml，摇匀，置水浴中加热5分钟，照标准曲线制备

项下的方法自“取出，立即用冷水冷却”起，同法操作，依法测定吸收度，由

回归方程分别计算总糖、单糖含量，二者相减，即为本品多糖含量。

           肽对照品溶液的制备    取牛血清白蛋白加水制成每1ml含0.3mg的溶液，

即得。

           供试品溶液的制备  取本品适量，精密称定，加水溶解成每1ml含3mg的

溶液，充分振摇十分钟，过滤，即得。

           标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0.0ml、0.2ml、0.4ml、0.6ml、0.8ml、

1.0ml，分别置具塞试管中，各加水至1.0ml，再加碱性铜试液1.0ml，摇匀，室

温放置10分钟后，加入福林酚试液液(取贮备液1→16)4.0ml，摇匀，于55℃水浴

中保温5分钟，取出，放冷至室温。以0管为空白试验，照分光光度法(中国

药典2000年版二部附录Ⅳ A)在650nm波长处测定吸收度。以牛血清白蛋白与对

应的吸收度计算回归方程。

           测定法  精密量取供试品溶液1.0ml，照标准曲线制备项下自“再加碱性铜

试液1.0ml起”依法操作，以标准曲线0管为空白，在650nm波长处测定吸收度，

从回归方程中计算肽含量。

         【类别】神经系统用药。

         【制剂】(1)天麻蜜环菌片  (2)复方天麻蜜环菌片

         【贮藏】密闭，置干燥处。

         【有效期】暂定2年

           注：(1)3，5-二硝基水杨酸试液的配制  取酒石酸钾钠182g，加热水约500ml

使溶解，加3，5-二硝基水杨酸6.3g，2mol/L氢氧化钠溶液262ml，苯酚(临用时重

蒸)5g，亚硫酸钠5g，搅拌使溶解，冷却，加水稀释至1000ml，置棕色瓶中，放

置7天，备用。

           (2)碱性铜试液的配制  ①取酒石酸钾钠0.5g，加水50ml溶解。

②取硫酸铜0.5g，加水60ml溶解。③取氢氧化钠10g与碳酸钠50g，加水400ml溶

解。临用前分别取上述三种溶液按1:1:8混匀，即得。

  


      天麻蜜环菌胶囊

拼音名：Tianmamihuanjun Jiaonang

英文名：Gastrodia Tuder Halimasch Capsules

书页号：D13-101               标准编号：WS-10001-(HD-1225)-2002

           本品为天麻蜜环菌制成的胶囊。每粒含多糖以无水葡萄糖(C6H12O6)计

算，应不得少于20mg；含肽以牛血清白蛋白计算，应不得少于20mg。

         【性状】本品内容物为棕褐色粉末；味甜微苦。

         【鉴别】(1)取本品内容物约1.5g，加石油醚(60～90℃)5ml，超声处理45分

钟，照薄层色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ B)试验，吸取上清液10μl，

点于硅胶G薄层板上，以石油醚-醋酸乙酯(9:1)为展开剂，展开，取出，晾干，

喷以5%香草醛硫酸溶液，105℃加热，薄层板上应显2个以上紫色斑点。

           (2)取本品内容物约1.5g，加水15ml，超声处理45分钟，滤过，取续滤液

10μl点于干燥定性滤纸上，晾干，喷以1%茚三酮试液，105℃加热，应显紫

色斑点。

         【检查】干燥失重  取本品内容物，在105℃干燥至恒重，减失重量不得

过9.0%(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           其他  应符合胶囊剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠE)。

         【含量测定】多糖参比溶液的制备  取经105℃干燥至恒重的无水葡萄糖

适量，精密称定，加水溶解并定量稀释制成每1ml中约含无水葡萄糖0.8mg的

溶液，即得。

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

量(约相当于蜜环粉0.5g)，置50ml量瓶中，加水30ml，水浴加热30分钟，取出，

冷却室温，加水稀释至刻度，摇匀，滤过，即得。

           标准曲线的制备  精密量取参比溶液0.0ml、0.2ml、0.4ml、0.6ml、0.8ml、1.0ml，

分别置25ml量瓶中，加水至1.0ml，分别精密加入3，5-二硝基水杨酸溶液1.5ml，

混匀，水浴中加热5分钟，取出，立即用冷水冷至室温，加水稀释至刻度，

摇匀。以0管为空白试验，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，

在488nm的波长处测定吸收度，以吸收度对相应的参比溶液浓度计算回归方程。

           总糖  精密量取供试品溶液5ml，置25ml量瓶中，加6mol/L盐酸溶液5ml，加

塞，置水浴中加热30分钟，取出，冷却后加酚酞指示液1滴，用40%氢氧化钠

溶液调节至显微红色，加水稀释至刻度，摇匀，精密量取1ml，照标准曲线

制备项下的方法，自“加水至1.0ml”起，依法测定，由回归方程计算总糖含量。

           单糖  精密量取供试品溶液5ml，置10ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，

精密量取1ml，照标准曲线制备项下的方法，自“加水至1.0ml”起，依法测定，

由回归方程计算单糖含量。

           由总糖含量减去单糖含量即为多糖含量。

           肽  对照品溶液的制备  精密称取牛血清白蛋白对照品适量，加水制成每

1ml中含0.3mg的溶液。

           标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0.0ml、0.2ml、0.4ml、0.6ml、0.8ml、

1.0ml，分别置具塞试管中，各加水至1.0ml，再分别加入碱性铜试液1.0ml，摇

匀，室温放置10分钟后，加入福林试液[取贮备液(1→16)]4.0ml，立即混匀，于

55%水浴中保温5分钟，取出，放冷至室温。以0管为空白试验，照分光光度

法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在650nm的波长处测定吸收度，以吸收

度对相应的对照品溶液浓度计算回归方程。

           测定法  精密量取多糖项下供试品溶液5ml，置20ml量瓶中，加水稀释至

刻度，摇匀，精密量取1ml，照标准曲线制备项下的方法，自“加碱性铜试液

1.0ml”起，依法测定，由回归方程计算肽的含量。

         【类别】神经系统用药。

         【规格】0.5g

         【贮藏】密封，在干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

           注：3，5-二硝基水杨酸试液的配制取酒石酸钾钠182g，加热水500ml使溶

解，加3，5-二硝基水杨酸6.3g，加氢氧化钠溶液(8→100)262ml，苯酚5g及亚硫

酸钠5g，振摇使溶解，冷却后加水稀释至1000ml。置棕色瓶中，备用。

           碱性铜试液的配制  (1)4%碳酸钠溶液

           (2)0.2mol/L氢氧化钠溶液

           (3)1%硫酸铜(CuSO4·5H2O)溶液

           (4)2%酒石酸钾(或酒石酸钠)溶液

           在使用前，将(1)与(2)等体积混合配成碳酸钠一氢氧化钠溶液，将(3)与(4)

等体积混合配成硫酸铜-酒石酸钾溶液。将上述所配成的两种溶液按50:1的比

例混合，即得。该试液只能使用一天，过期失效。  

  


   头孢氨苄甲氧苄啶胶囊

拼音名：Toubao’anbian Jiayangbianding Jiaonang

英文名：Cefalexin and Trimethoprin Capsules

书页号：D13-108               标准编号：WS-10001-(HD-1227)-2002

           本品含头孢氨苄(C16H17N3O4S)和甲氧苄啶(C14H18N4O3)均应为标示量

的90.0%～110.0%。

         【鉴别】(1)在含量测定项下记录的色谱图中，供试品中头孢氨苄峰与

甲氧苄啶峰的保留时间应分别与相应对照品峰的保留时间一致。

           (2)取本品的细粉适量(约相当于甲氧苄啶25mg)，加氯仿3ml，充分振摇，

滤过，滤液中加稀硫酸3ml，加碘试液5滴，酸层即生成棕褐色沉淀。

         【检查】溶出度  取本品，照溶出度测定法(中国药典2000年版二部附录

Ⅹ C第一法)，以0.1mol/L盐酸溶液为溶剂，转速为每分钟100转，依法操作，

经30分钟时，取溶液适量，滤过，精密量取续滤液10ml，置25ml量瓶中用水

稀释至刻度，摇匀；另取头孢氨苄对照品与甲氧苄啶对照品适量，用0.1mol/L

盐酸溶液溶解并定量稀释制成每1ml中约含头孢氨苄139μg和甲氧苄啶28μg的溶

液，精密量取10ml，置25ml量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀，作为对照品溶

液。照含量测定项下的方法试验，分别计算出每粒中头孢氨苄和甲氧苄啶

的溶出量。限度为标示量的80%，应符合规定。

           水分  取本品的内容物，照水分测定法(中国药典2000年版二部附录Ⅷ  M

第一法A)测定，含水分不得过9.0%。

           其他  应符合胶囊剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠE)。

         【含量测定】照高效液相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ D)测定。

           色谱条件与系统适应性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以

0.025mol/L磷酸溶液(用20%氢氧化钠调节pH值至3.0+0.05)-乙腈(88:12)为流动相；检

测波长为235nm。理论板数按头孢氨苄峰计算应不低于3000。头孢氨苄峰与甲

氧苄啶峰的分离度应大于3.5。

           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

头孢氨苄100mg)置200ml量瓶中，加0.1mol/L醋酸溶液20ml溶解后，加水稀释至刻

度，摇匀，精密量取5ml，置50ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，滤过，取

续滤液20μl注入液相色谱仪，记录色谱图；另取头孢氨苄对照品与甲氧苄啶

对照品适量，同法测定。按外标法以峰面积分别计算供试品中C16H17N3O4S

和C14H18N4O3的 含量。

        【类别】抗生素类药。

        【规格】(1)0.15g(C16H17N3O4S 0.125g与C14H18N4O3 0.025g)

                             (2)75mg(C16H17N3O4S 62.5mg与C14H18N4O3 12.5mg)

        【贮藏】遮光，密封，在凉暗处保存。

        【有效期】暂定2年

          曾用名：复方头孢氨苄胶囊、增效苯甘孢霉素胶囊、复方先锋Ⅳ号胶

囊、西福星、西菲林

  


    维U颠茄铝镁片Ⅱ

拼音名：Wei U Dianqie Lumei PianⅡ

英文名：Vitamin U，Aluminium HydroxideⅡ

                      and Magnesium Trisilicate TabletsⅡ

书页号：D13-111               标准编号：WS-10001-(HD-1228)-2002

           本品每片中含维生素U(C6H14ClNO2S)应为0.045～0.055g，含氢氧化铝按氧

化铝(Al2O3)计算，不得少于0.056g；含三硅酸镁按氧化镁(MgO)计算，不得少

于0.010g。

         【处方】    维生素U                             50g

                                  颠茄流浸膏                     2.6g

                                  氢氧化铝                          123g

                                  三硅酸镁                            53g

                                  辅料                                      适量

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

                                  制成                                   1000片

         【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显白色；有维生素U的

特臭。

         【鉴别】(1)取本品1片，研细，加水10ml，振摇，滤过，取滤液5ml，加磷

钨酸试液0.5ml，即产生白色凝乳状沉淀。

           (2)本品的水溶液显氯化物的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

         【检查】制酸力  取含量测定项下的细粉适量(约相当于2片)，精密称定，

置250ml具塞锥形瓶中，精密加盐酸滴定液(0.1mol/L)100ml，密塞，在37℃不断振

摇1小时，放冷后，滤过，精密量取续滤液50ml，加溴酚蓝指示液0.5ml，用氢

氧化钠滴定液(0.1mol/L)滴定剩余的盐酸。每片消耗盐酸滴定液(0.1mol/L)不得少

于30ml。

           其他  除崩解时限不得过1小时外，其他应符合片剂项下有关的各项规定

(中国药典2000年版二部附录Ⅰ A)。

         【含量测定】维生素U  取本品40片，除去糖衣，精密称定，研细，精密

称取适量(约相当于维生素U 0.6g)，置100ml量瓶中，加水80ml，振摇5分钟，使

维生素U溶解，加水稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液50ml，精密

加入硝酸银滴定液(0.1mol/L)25ml，再加稀硝酸5ml，摇匀，加硫酸铁铵指示液

2ml，加异戊醇2ml，与硝基苯4ml用硫氰酸铵滴定液(0.1mol/L)滴定。每1ml硝酸

银滴定液(0.1mol/L)相当于19.97mg的C6H14ClNO2S。

           氧化铝  取本品4片，除去包衣，置乳钵中研细，用盐酸溶液(1→2)20ml分

次移人烧杯中，置水浴上加热30分钟，滤过，滤液置100ml量瓶中，滤渣用水

洗涤，洗液并入量瓶中，放冷，加水至刻度，摇匀，精密量取10ml(剩余溶

液保留)，置锥形瓶中，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-醋酸铵缓冲液(pH6.0)10ml，精密加乙二胺四醋酸二钠滴定液

(0.05mol/L)25ml，煮沸10分钟，放冷，加二甲酚橙指示液1ml，用锌滴定液

(0.05mol/L)滴定至溶液由黄色转变为红色，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(0.05mol/L)相当于2.549mg的Al2O3。

           氧化镁  精密量取上述氧化铝项下的剩余溶液50ml，加甲基红指示液1滴，

滴加氨试液使溶液由红色变为黄色，再继续煮沸5分钟，趁热滤过，滤渣用

2%氯化铵溶液30ml洗涤，合并滤液与洗液，放冷，加氨试液10ml与三乙醇胺

溶液(1→2)5ml，再加铬黑T指示剂少量，用乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)

滴定至溶液显纯蓝色。每1ml乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)相当于2.015mg

的MgO。

         【类别】抗溃疡药。

         【贮藏】密封，在干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：复方胃友片、复方维生素U片

  



维磷颗粒

拼音名：Weilin Keli

英文名：Divitamins and Sodium Phosphate Granules

书页号：D13-115               标准编号：WS-10001-(HD-1229)-2002

           本品含咖啡因(C8H10O2N4·H2O)应为0.135%～0.165%(g/g)。

         【处方】    咖啡因                                            1.5g

                                  液状甘油磷酸钠                     10.5g

                                  维生素B1                                        0.3g

                                 烟酸                                                 30mg

                                 磷酸                                                 0.27g

                                 姜流浸膏                                      1.5ml

                                 辅料                                                  适量

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

                                 制成                                                   1000g

         【性状】本品为柠檬黄色的颗粒；味香甜带酸。

         【鉴别】(1)取本品4g，研细，加氢氧化钙0.2g搅匀，加适量水湿润，炽

灼至灰化，放冷，加稀盐酸5ml，使残渣溶解，滤过，滤液中加钼酸铵试液

1ml，加热，加米妥试液2ml，即显蓝色。

           (2)在含量测定项下记录的色谱图中，供试品溶液的主峰保留时间应与

咖啡因对照品峰的保留时间一致。

           (3)取本品8g，研细，加水10ml、氢氧化钠试液10ml，研磨，滤过，滤液

加铁氰化钾试液1ml与正丁醇5ml，用力振摇2分钟，放置使分层，醇层显强

烈蓝色荧光；加酸使成酸性，荧光即消失；再加碱使成碱性，荧光又显出。

         【检查】干燥失重  取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过2.0%

(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           总磷量  取装量差异项下的内容物，混匀。精密称取4g，置预先加入氢

氧化钙0.2g的坩埚中搅匀，加适量水使润湿，用小火蒸干，再炽灼至内容物

显白色或微灰色，放冷，用稀盐酸10ml溶解，转移至250ml量瓶中，坩锅用水

洗净，洗液并入量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀；精密量取该溶液与磷酸

氢二钾对照溶液[精密称取在105℃干燥至恒重的磷酸氢二钾2.5212g，置1000ml

量瓶中，加水溶解，并稀释至刻度，摇匀，精密量取10ml置500ml量瓶中，加

水至刻度，摇匀，即得(每1ml的磷酸氢二钾标准液相当于0.02750mg的PO<3-><[4]>)]

各5ml，分别置50ml量瓶中，各加水10ml与钼酸铵硫酸试液5ml，摇匀，在水浴

中加热15分钟，各加米妥试液(取偏重亚硫酸钠40g、亚硫酸钠1g与硫酸甲基

对氨基苯酚0.2g，加适量水使溶解成200ml，即得)5ml，摇匀，在水浴中加热30

分钟，放冷，加水稀释至刻度，摇匀后置标准比色管中，进行比色，供试品

溶液的颜色不得浅于标准溶液的颜色。    

           其他  应符合颗粒剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠN)。

          【含量测定】照高效液相色谱法(中国药典2000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；甲

醇-水(30:70)为流动相；检测波长为272nm，理论板数按咖啡因峰计算应不低

于2500，咖啡因峰与相邻杂质峰的分离度应符合规定。

           测定法  取装量差异项下的内容物，混匀，精密称取2g，置100ml量瓶中，

加流动相适量，超声使溶解，加流动相稀释至刻度，滤过，续滤液作为供

试品溶液。另取经105℃干燥至恒重的咖啡因对照品适量，用流动相制成每

1ml中含30μg的溶液，作为对照品溶液。取上述两种溶液各20μl分别注入液相

色谱仪，记录色谱图，按外标法以峰面积计算，即得。

         【有效期】暂定2年

  



维磷糖浆

拼音名：Weilin Tangjiang

英文名：Divitamins and Sodium Phosphate Syrup

书页号：D13-119               标准编号：WS-10001-(HD-1230)-2002

           本品含总磷量以(PO4)计算，每100ml应为0.114g 以上，含无水咖啡因

(C8H10N4O2)应为0.09～0.110g。

         【处方】    咖啡因(按无水物计算)                             1g

                                  烟酸                                                                 0.02g

                                  磷酸                                                                 0.18g

                                  液体甘油磷酸钠(50%)                                 7g

                                  维生素B1                                                         0.2g

                                  枸橼酸                                                                 2g

                                  蔗糖                                                                   750g

                                  姜酊                                                                     1ml

                                  橘子香精                                                           1ml

                                  焦糖                                                                   适量

                                  防腐剂                                                              适量

                                  水                                                                         适量

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

                                  全量                                                                  1000ml

         【制法】取蔗糖加水适量，加热使搅拌溶解，继续加热至沸，加入咖

啡因，枸橼酸，然后加焦糖搅匀，趁热滤过。另取防腐剂，用适当溶剂使

溶解，加入上述滤液中，再加入液状甘油磷酸钠、烟酸、维生素B1、磷酸

的混合液，放冷后再加橘子香精、姜酊与适量水，使全量至1000ml，搅匀，

即得。

         【性状】本品为棕黄色至深棕色黏稠液体，味甜。

         【鉴别】照浓维磷糖浆项下的鉴别法试验，显相同的反应。

         【检查】澄清度  取本品2ml，用水稀释至10ml，应无显著浑浊。

           pH值  应为3.5～5.0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           其他  应符合糖浆剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠK)。

         【含量测定】总磷量  精密量取本品3ml，置于预先加入氢氧化钙0.3g的坩

埚中，用小火蒸干，再炽灼至内容物显白色或灰白色，放冷，用稀盐酸10ml

溶解，溶液移入250ml量瓶中，照浓维磷糖浆项下的方法，自：“坩埚中用水

洗净”起，依法测定，即得。

           咖啡因  精密量取本品50ml，置分液漏斗中，照浓维磷糖浆项下的方法，

自“加氨试液20ml”起，依法测定，即得(每1ml的0.1mol/L碘液相当于4.855mg的

C8H10N4O2)。

         【类别】营养药。

         【贮藏】密封，30℃以下保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：维磷补汁、脑力新、维思多口服液、健脑康糖浆   

  



维生素E、C颗粒剂

拼音名：Weishengsu E、C Keliji

英文名：Vitamin E and C Granules

书页号：D13-255               标准编号：WS-10001-(HD-1284)-2002

           本品含维生素E(C31H52O3)应为标示量的90.0%～115.0%；含维生素C(C6H8O6)

应为标示量的90.0%～110.0%。

         【处方】每袋(3g)含

                              维生素E                                     100mg

                              维生素C                                     200mg

         【性状】本品为微黄色颗粒；具香味。

         【鉴别】(1)取本品约0.6g(约相当于维生素E 20mg)，研细，加无水乙醇10ml，

振摇便维生素E溶解，滤过，滤液加硝酸2ml，摇匀，在75℃加热约15分钟，

溶液呈橙红色。

           (2)取本品约3g(约相当于维生素C 0.2g)，加水研磨后，再加适量水使成10ml，

滤过，滤液照下述方法试验。

           ①取滤液5ml，加硝酸银试液0.5ml，即发生黑色沉淀。

           ②取滤液3ml，加二氯靛酚钠试液1～2滴，试液的颜色即消失。

         【检查】应符合颗粒剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录)。

           溶液的颜色  取本品适量(相当于维生素C 0.5g)，加水20ml研磨，先用滤纸

滤过，滤液再经垂熔漏斗(G4)抽滤，取滤液10ml，如显色，与同体积的黄色4.5

号标准比色液(中国药典2000年版二部附录：精密量取黄色贮备液2.25ml，加水

稀释至10ml)比较，不得更深(暂定)。

         【含量测定】维生素E  取本品10袋，精密称定，研细，精密称出适量(约

相当于维生素E 50mg)，置100ml棕色量瓶中，加醋酸乙酯约70ml，振摇15分钟，

使维生素E溶解，用醋酸乙酯稀释至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密

量取续滤液10ml，置50ml棕色量瓶中，用醋酸乙酯稀释至刻度，摇匀，照分光

光度法(中国药典2000年版二部附录)，在285nm的波长处测定吸收度，按

C31H52O3的吸收系数E1% 1cm为44.6计算，即得。

           维生素C  精密称出上述细粉适量(约相当于维生素C 0.2g)置100ml量瓶中，

加新沸过的冷水100ml与稀醋酸10ml的混合液约70ml，振摇使维生素C溶解，然

后稀释至刻度，摇匀，用干燥滤纸迅速滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液

50ml，加淀粉指示液1ml，用碘液(0.1mol/L)滴定至溶液显蓝色并持续30秒钟不褪，

即得。每1ml的碘液(0.1mol/L)相当于8/806mg的C6H8O6。

         【类别】维生素类药。

         【贮藏】遮光，密封，在干燥处保存。

         【有效期】暂定1.5年

           曾用名：维体康颗粒剂    

  



维生素U Ⅱ

拼音名：Weishengsu U Ⅱ

英文名：Vitamin U Ⅱ

书页号：D13-123               标准编号：WS-10001-(HD-1231)-2002

           本品为碘化甲基蛋氨酸。按干燥品计算，含C6H14INO2S不得少于99.0%。

         【性状】本品为白色或类白色结晶性粉末；有特殊的臭气，味咸苦；

遇光及露置空气中易分解；水溶液遇石蕊试纸显酸性反应。        

           本品在水中易溶，在乙醇或乙醚中不溶。

           熔点  本品的分解点为150～153℃(中国药典2000年版二部附录Ⅵ C)。

         【鉴别】(1)本品的水溶液(1→15)5ml，加3%磷钨酸试液0.5ml，即发生白色

凝乳状沉淀。

           (2)本品的水溶液(1→15)5ml，加硝酸银试液数滴，即发生黄色沉淀。

         【检查】游离碘  本品的水溶液(1→15)，加淀粉指示液1ml，不得显蓝色。

           硫酸盐  取本品1g，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ B)，如发生

浑浊，与标准硫酸钾溶液4ml制成的对照液比较，不得更浓(0.04%)。

           干燥失重  取本品，置五氧化二磷干燥器中，减压干燥至恒重，减失重

量不得过0.5%(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           炽灼残渣  不得过0.1%(中国药典2000年版二部附录Ⅷ N)。

           重金属  取本品1g，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ H第一法)，

含重金属不得过百万分之二十。

         【含量测定】取本品约0.5g，精密称定，加水25ml溶解后，精密加硝酸银

液(0.1mol/L)25ml再加稀硝酸5ml，摇匀，加硫酸铁铵指示液2ml，用硫氰酸铵滴

定液(0.1mol/L)滴定，即得。每1ml的硝酸银液(0.1mol/L)相当于29.12mg的C6H14INO2S。

         【类别】用于胃及十二指肠溃疡病。

         【贮藏】遮光，密闭，在阴凉干燥处保存。

         【制剂】维生素U片

         【有效期】暂定2年

           曾用名：碘甲基蛋氨酸

  


五维葡钙口服溶液

拼音名：Wuwei Pu Gui Koufu Rongye

英文名：Five Vitamins and Calcium Gluconate Oral Solution

书页号：D13-124               标准编号：WS-10001-(HD-1232)-2002

           本品含总钙(Ca)量应为0.117%～0.144%(g/ml)。

         【处方】    葡萄糖酸钙                       14.54g

                                   维生素D2                             0.5mg

                                   维生素B1                                0.3g

                                   维生素B2                              0.06g

                                   维生素B6                              0.09g

                                   烟酰胺                                     0.3g

                                   泛酸钙                                   0.06g

                                   乙醇                                           5ml

                                   单糖浆                                  540ml

                                  调味剂                                    适量

                                  防腐剂                                    适量

                                  着色剂                                    适量

                                   水                                              适量

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

                                 制成                                         1000ml

         【性状】本品为红棕色微带黄绿色荧光的稠厚液体；味甜，气芳香。

         【鉴别】(1)取本品10ml，加氢氧化钠试液2.5ml、铁氰化钾试液0.5ml和正

丁醇5ml，强力振摇，放置使分层，上面的醇层显蓝色荧光，加酸使成酸性，

荧光即消失，再加碱使成碱性，荧光又显出。

           (2)取本品适量，加酸或碱，黄绿色荧光即消失。

           (3)取本品各1ml，分别置甲、乙两个试管中，各加20%醋酸钠溶液4ml，

甲管中加水1ml，乙管中加4%硼酸溶液1ml，混匀，迅速各加氯亚氨基-2，6-二

氯醌试液1ml，摇匀，甲管中显蓝绿色，乙管中不显蓝色。

           (4)取本品20ml，加氢氧化钠试液10ml，缓缓煮沸，产生的蒸气能使红色石

蕊试纸变蓝色。

           (5)取本品50ml，加乙醚30ml，振摇提取，分取乙醚液用铺有无水硫酸钠的

滤器滤过，滤液置蒸发皿中，低温蒸去乙醚，残渣加氯仿2ml使溶解，滤过，

加醋酐0.3ml与硫酸0.1ml，混匀，初显黄色，渐变污紫色最后变为污绿色。

           (6)取本品2ml，加草酸铵试液2ml，摇匀，即发生白色沉淀，加盐酸，沉淀

溶解。

         【检查】pH值  应为3.5～5.0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           相对密度  应为1.12～1.25(中国药典2000年版二部附录Ⅵ A)。

           其他  应符合口服溶液剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附

录Ⅰ O)。

         【含量测定】精密量取本品25ml，加氢氧化钾试液10ml、水50ml与钙黄绿

素指示剂约20mg，用乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)滴定，背光观察至溶

液的黄绿色荧光消失，即得。每1ml的乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)相当

于2.004mg的钙(Ca)。

         【类别】补钙药。

         【贮藏】遮光，密闭保存。

         【有效期】暂定1.5年

           曾用名：宝宝乐溶液    

  


   小儿复方氨酚烷胺片

拼音名：Xiao’er Fufang Anfenwan’an Pian

英文名：Pediatric Compound Paracetamol and Amantadine Hydrochloride Tablets

书页号：D13-128               标准编号：WS-10001-(HD-1233)-2002

           本品含对乙酰氨基酚(C8H9NO2)、盐酸金刚烷胺(C10H17N·HCl)与咖啡因

(C8H10N4O2·H2O)均应为标示量的90.0%～110.0%；含马来酸氯苯那敏

(C16H19Cl2·C4H4O4)应为标示量的80.0%～115.0%。

          【处方】    对乙酰氨基酚                     100 g

                                   盐酸金刚烷胺                       40 g

                                   咖啡因                                         6 g

                                    马来酸氯苯那敏                0.8 g

                                    人工牛黄                                  4 g

                                    辅料                                        适量

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

                                    制成                                       1000片

         【性状】本品为类白色或淡黄色片。

         【鉴别】  (1)取本品细粉适量(约相当于对乙酰氨基酚200mg)，加氯仿5ml

使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取对乙酰氨基酚对照品100mg、马

来酸氯苯那敏对照品10mg、咖啡因对照品10mg与盐酸金刚烷胺对照品50mg，

混合，加氯仿10ml使溶解，作为对照品溶液(必要时滤过)。照薄层色谱法(中

国药典2000年版二部附录Ⅴ B)试验，吸取上述两种溶液各20μl，分别点于同

一硅胶GF254薄层板上，以氯仿-甲醇-丙酮-氨水(9:1.5:1:0.012)为展开剂，展开后，

取出，晾干，置紫外光灯(254nm)下检视，应显三个荧光斑点，再喷以稀碘化

铋钾溶液使显色，应显两个色点，供试品溶液所显荧光斑点及颜色斑点的

位置与颜色应与相应的对照品溶液所显的荧光斑点及颜色斑点相同。

           (2)取本品细粉适量(约相当于人工牛黄20mg)，加氯仿50ml，超声处理30分

钟，滤过，滤液置水浴上蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。

另取胆酸与猪去氧胆酸对照品，加甲醇制成每1ml中各含2mg的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ B)试验，吸取上述供

试品溶液4μl与对照品溶液各2μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以异辛烷-醋

酸乙酯-冰醋酸(15:7:5)为展开剂，展开后，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶

液，在105℃加热至斑点显色清晰，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，显相同颜色的两个荧光斑点。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

         【含量测定】对乙酰氨基酚  咖啡因  照高效液相色谱法(中国药典2000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；甲

醇-水(40:60)为流动相；检测波长为216nm。理论板数按对乙酰氨基酚峰计算

应不低于1000，对乙酰氨基酚峰和咖啡因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(约相当于对乙酰

氨基酚0.1g)，置50ml量瓶中，加流动相适量，振摇使溶解，加流动相稀释至

刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液2ml，置50ml量瓶中，加流动相稀释至刻

度，摇匀，作为供试品溶液。另精密称取105℃干燥至恒重的对乙酰氨基酚

对照品与咖啡因对照品适量，加流动相溶解并定量稀释成每1ml中约含对乙

酰氨基酚80μg与咖啡因约4.8μg溶液，作为对照品溶液。精密量取供试品溶液

和与照品溶液各20μl，分别注入液相色谱仪，记录色谱图，按外标法以峰面

积分别计算对乙酰氨基酚和无水咖啡因的量，无水咖啡因的量乘以1.093，即

得供试品中C8H10N4O2·H2O的含量。    

           马来酸氯苯那敏  照高效液相色谱法(中国药典2000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；乙

腈-0.3%十二烷基硫酸钠溶液- 磷酸(60:40:0.02)(用三乙胺调节pH值至3.3±0.1)为流

动相；检测波长为210nm。理论板数按氯苯那敏峰(色谱图中，马来酸峰在前，

氯苯那敏峰在后)计算应不低于2000，氯苯那敏峰和相邻峰的分离度应符合

要求。

           测定法  精密称取上述细粉适量(约相当于马来酸氯苯那敏1mg)，置50ml

量瓶中，加水适量，振摇使溶解，加水稀释至刻度，摇匀，滤过，续滤液

作为供试品溶液。另精密称取105℃干燥至恒重的马来酸氯苯那敏对照品适

量，加水溶解并定量稀释制成每1ml中约含20μg的溶液，作为对照品溶液。精

密量取供试品溶液和对照品溶液各20μl，分别注人液相色谱仪，记录色谱图，

按外标法以峰面积计算，即得。

           盐酸金刚烷胺  取本品30片，精密称定，研细，精密称取适量(约相当于

盐酸金刚烷胺0.4g)，置100ml量瓶中，加水适量，振摇使溶解，加水稀释至刻

度，摇匀，滤过，精密量取续滤液50ml，置锥形瓶中，加溴酚蓝指示液2滴，

滴加醋酸溶液使溶液变成黄绿色，再加溴酚蓝指示液6滴，用硝酸银滴定液

(0.1mol/L)滴定，至沉淀呈灰紫色。每1ml的硝酸银滴定液(0.1mol/L)相当于18.77mg

的C10H17N·HCl。

        【类别】解热镇痛药。

        【贮藏】密封，在阴凉干燥处保存。

        【有效期】暂定2年

          曾用名：小儿新速效感冒片   

  


     亚硫酸氢钾苯丙酮

拼音名：Yaliusuanqingjia Benbingtong

英文名：

书页号：D13-137               标准编号：WS-10001-(HD-1237)-2002

                                                                              C10H13KO4S        268.37

           本品为4-苯基丁酮[2]与亚硫酸氢钾的分子加成物，按干燥品计算，含

C10H13KO4S不得少于98.0%。

         【性状】本品为白色鳞片状结晶；微臭，味辛辣。

           本品在水中略溶，在乙醇中微溶，在乙醚或氯仿中几乎不溶。

         【鉴别】(1)取本品0.2g，加稀盐酸5ml及乙醇10ml，振摇使溶解，加2，4-二

硝基苯肼试液10ml，摇匀，即产生橙黄色沉淀，滤过，沉淀用水洗至中性，

再经乙醇重结晶，干燥后，依法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅵ C)，熔点

为126～129℃。

           (2)取本品，加50%乙醇制成每1ml中约含0.7mg的溶液，照分光光度法(中国

药典2000年版二部附录Ⅳ A)测定，259nm的波长处有最大吸收。   

           (3)本品的水溶液显钾盐的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

         【检查】游离亚硫酸盐  取本品0.1g置具塞锥形瓶中，加4℃以下的水10ml，

密塞，置冰浴中振摇2～3分钟，加淀粉指示液1ml，加碘滴定液(0.02mol/L)0.5ml，

应即显蓝色。

           干燥失重  取本品，以五氧化二磷为干燥剂，减压干燥至恒重，减失重

量不得过0.5%(中国药典2000年版二部附录Ⅷ   L)。

           重金属  取本品1.0g，依法检查(中国药典2000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0.3g，精密称定，置250ml碘量瓶中，精密加入碘

滴定液(0.1mol/L)40ml，再加乙醇15ml及稀盐酸20ml，密塞，振摇溶解后，置阴

晾处放置20分钟，用硫代硫酸钠滴定液(0.1mol/L)滴定，至近终点时加淀粉指

示液2ml，继续滴定至蓝色消失并将滴定的结果用空白试验校正，即得。每

1ml的碘滴定液(0.1mol/L)相当于13.42mg的C10H13KO4S。 

         【类别】镇咳药。

         【贮藏】密闭保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：止咳酮    

  

          亚油酸维生素E胶丸/二维芦丁片

拼音名：Yayousuan Weishengsu E Jiaowan/Erweiluding Pian

英文名：

书页号：D13-201               标准编号：WS-10001-(HD-1263)-2002

           本品由亚油酸维生素E胶丸和二维芦丁片两部分组成。二维芦丁片含

维生素C(C6H8O6)应为标示量的85.0%～110.0%；含芦丁(C27H30O16·3H2O)应为标

示量的90.0%～110.0%。

         【处方】亚油酸维生素E胶丸：

                              亚油酸                           160.0g

                              维生素E                         0.667g

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

                              制成                               1000丸

         【性状】本品为棕黄色胶丸，除去丸衣后，其内容物为棕黄色油状液体。

           碘价本品内容物的碘价(中国药典2000年版二部附录Ⅶ  H)应为140 以上。

         【鉴别】取本品内容物5g，用乙醚7ml溶解后，置冰浴中冷至10℃以下，

在搅拌下徐徐滴加溴4g使溴化，不断搅拌，使析出沉淀滤过，沉淀用石油醚

洗涤，再用石油醚重结晶，并在五氧化二磷干燥器中干燥24小时，依法测定

(中国药典2000年版二部附录Ⅵ C)为110～113℃。

         【检  查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附

录Ⅰ E)。

         【处方】二维芦丁片：

                                                      维生素C                            20.0g

                                                      芦丁                                    10.0g

                                                      维生素B6                            2.0g

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

                                                       制成                                  1000片

         【性状】淡黄绿色片。

         【鉴别】取本品细粉2g，加水20ml，搅匀，滤过，滤液及残渣照下述方

法试验。

           (1)取滤液1ml，加水3ml，混合后，取出1ml，加亚硝基铁氰化钠试液数滴

与0.1mol/L氢氧化钠液1ml，即显蓝色。

         (2)取滤液3ml，加磷钼酸试液或硝酸银试液均发生白色沉淀。

         (3)取残渣，加乙醇5ml使芦丁溶解(必要时微热使溶解)，加盐酸1ml与镁粉

或锌粒少许，渐显红色。

         【检查】除崩解时限为30分钟外，其他应符合片剂项下有关的各项规定

(中国药典2000年版二部附录Ⅰ A)。

         【含量测定】维生素C  取本品30片，精密称定，研细，精密称取适量(约

相当于维生素C 0.2g)，加1%醋酸液100ml，振摇溶解后，加淀粉指示液1ml，立

即用碘滴定液(0.1mol/L)滴定，至溶液显持续的蓝色，每1ml的碘滴定液(0.1mol/L)

相当于8.806mg的C6H8O6。

           芦丁  标准溶液的制备取芦丁对照品相当于无水芦丁约20mg(另取一份芦

丁对照品在120℃减压干燥至恒重，按减失的重量折算为干燥品)，精密称定，

置100ml的量瓶中，加60%乙醇适量，置水浴上加热使溶解，放冷，用60%乙醇

稀释至刻度，摇匀，精密量取25ml，置50ml的量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀，

即得。

         供试品溶液的制备  取本品20片，精密称定，研细，精密称取适量(约相当

于芦丁20mg)，置垂熔玻璃漏斗中，加5℃的冷水2ml，在冰浴中缓缓搅拌半分

钟，立即滤过，再用5℃的冷水2ml洗涤，充分抽干，遗留物用适量的30%乙醇

移入200ml的量瓶中，用30%乙醇稀释至刻度，摇匀，用干燥滤纸滤过，即得。

           测定法  精密量取供试品溶液与对照品溶液各4ml，分别置10ml的量瓶中，

各精密加入亚硝酸钠溶液(1→20)0.3ml，摇匀，放置6分钟，再各精密加人硝酸

铝溶液(1→10)0.3ml，摇匀，放置6分钟，各加入1mol/L氢氧化钠溶液4ml，分别用

30%乙醇稀释至刻度，摇匀放置10分钟后，以30%乙醇作空白，照分别在510nm

的波长处测定吸收度，计算，即得。

         【类别】降血脂药。

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：益寿宁

  



亚油酸乙酯

拼音名：Yayousuanyizhi

英文名：Ethyl linoleate

书页号：D13-194               标准编号：WS-10001-(HD-1260)-2002

                                                                              C20H36O2     308.50

         【性状】本品为淡黄色的澄清油状液体；无腐败味。

           本品在乙醚或氯仿中溶解，在水中不溶。

         【检查】相对密度  本品的相对密度(中国药典2000年版二部附录Ⅵ A)应

为0.870～0.886。

           折光率  本品的折光率(中国药典2000年版二部附录Ⅵ F)在30℃时应为

1.450～1.462。

           皂化值  应为175～190(中国药典2000年版二部附录Ⅶ H)。

           酸值  本品的酸价尖为5以下(中国药典2000年版二部附录Ⅶ H)。

           碘值  取本品0.12～0.14g，精密称定，照脂肪与脂肪油测定法(中国药典

2000年版二部附录Ⅶ H) 碘值的测定，自“置250ml干燥的碘瓶中”起，依法测定，

碘值应为135以上。

          干燥失重     取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过0.5％(中国药典

2000年版二部附录Ⅷ   L)。

         【类别】降血脂药。

         【贮藏】遮光，密闭保存。

         【有效期】暂定2年

  



盐酸布酚宁

拼音名：Yansuan Bufenning

英文名：Buphienine Hydrochloride

书页号：D13-138               标准编号：WS-10001-(HD-1238)-2002

                                                                              C19H25NO2·HCl      335.87

          本品为对-羟基-α-{1-[(1-甲基-3苯基)丙胺基]乙基}苄醇盐酸盐。按干燥品

计算，含C19H25NO2·HCl不得少于98.5%。

         【性状】本品为白色或类白色结晶性粉末，无臭。

           本品在水或乙醇中略溶，在氯仿中微溶，在乙醚中极微溶解。

           熔点  本品的熔点(中国药典2000年版二部附录Ⅵ  C)应为208～213℃(熔融

同时分解)。

         【鉴别】(1)取本品，加乙醇制成每1ml中含0.1mg的溶液，照分光光度法

(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)测定，在227nm的波长处有最大吸收。

           (2)取本品50mg，加水5ml，置水浴上加热溶解，加1% 1-亚硝基-α-萘酚乙醇

溶液10滴，加热至沸，加浓硝酸2滴，产生鲜红色。

           (3)本品水溶液显氯化物的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

         【检查】酸度  取本品0.1g，加水10ml溶解后，依法测定(中国药典2000年版

二部附录Ⅵ H)，pH值应为4.5～6.5。

           干燥失重  取本品，在60℃减压干燥至恒重，减失重量不得过0.5%(中国药

典2000年版二部附录Ⅷ   L)。

           炽灼残渣  不得过0.2%(中国药典2000年版二部附录Ⅷ N)。

           重金属  取炽灼残渣项下遗留的残渣，依法检查(中国药典2000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0.25g，精密称定，加冰醋酸20ml，加热使溶解，

放冷，加醋酸汞试液5ml与结晶紫指示液1滴，用高氯酸滴定液(0.1mol/L)滴定

至溶液显绿色。并将滴定的结果用空白试验校正，每1ml的高氯酸滴定液

(0.1mol/L)相当于33.59mg的C19H25NO·HCl。

         【类别】拟肾上腺素药。   

         【贮藏】密闭，遮光保存。    

         【制剂】盐酸布酚宁片。    

         【有效期】暂定2年    

           曾用名：盐酸苄丙酚胺、脑清      

  



盐酸布酚宁片

拼音名：Yansuan Bufenning Pian

英文名：Buphienine Hydrochloride Tablets

书页号：D13-195               标准编号：WS-10001-(HD-1261)-2002

           本品含盐酸布酚宁(C19H25NO2·HCl)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，加乙醇制成每1ml中含盐酸布酚宁0.1mg

的溶液，滤过，滤液照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)测定，

在277nm的波长处有最大吸收。

           (2)取本品的细粉适量(约相当于盐酸布酚宁20mg)，加水10ml，加热溶解，

滤过，取滤液，加1%1-亚硝基-2-萘酚乙醇溶液10滴，加热至沸，加浓硝酸2滴，

产生鲜红色。

           (3)取本品的细粉适量(约相当于盐酸布酚宁20mg)，加水10ml，振摇使溶解，

滤过，滤液显氯化物的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

         【含量测定】取本品25片，精密称定，研细，精密称取适量(约相当于盐

酸布酚宁60mg)，置150ml碘瓶中，加水10ml，于热水浴中加热并不断振摇使溶

解，放冷，加碳酸钠试液5ml，摇匀，精密加入氯仿50ml，振摇10分钟，加西

黄蓍胶2g，振摇后滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液20ml，加甲基红指示

液(1%甲醇液)1滴，用高氯酸滴定液(0.01mol/L)(二氧六环配制)滴定至溶液显红

色，并将滴定的结果用氯仿20ml作空白试验校正。每1ml的高氯酸滴定液

(0.01mol/L)相当于3.359mg的C19H25NO2·HCl。

         【类别】同盐酸布酚宁。

         【规格】6mg

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：盐酸苄丙酚胺片  

  


       盐酸可乐定滴丸

拼音名：Yansuan Keleding Diwan

英文名：Clonidine Hydrochloride Pills

书页号：D13-139               标准编号：WS-10001-(HD-1239)-2002

           本品含盐酸可乐定(C9H9Cl2N3·HCl)应为标示量的90.0%～110.0%。

         【性状】本品为白色滴丸。

         【鉴别】取本品15粒(约相于盐酸可乐定1mg)，加水2ml，微温溶解后，

放冷，加新制的5%亚硝基铁氰化钠溶液1ml，氢氧化钠试液2ml与碳酸氢钠1g，

振摇后，溶液变为紫色，放置后颜色更深。

         【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠH)。

         【含量测定】对照品溶液的制备  精密称取经105℃干燥1小时的盐酸可乐

定对照品45mg，置100ml瓶中，加枸橼酸-磷酸氢二钠缓冲液(pH4.0)适量使溶解

并稀释至刻度，摇匀，精密量取10ml，置100ml量瓶中，加枸橼酸-磷酸氢二钠

缓冲液(pH4.0)稀释至刻度，摇匀，即得。

           供试品液的制备  取本品80粒，精密称定，研细，精密称取适量(约相当

盐酸可乐定5.625mg)，置50ml量瓶中，加水适量，振摇30分钟使溶解，加水稀

释至刻度，摇匀，精密量取20ml，置分液漏斗中，加氨试液5ml使成碱性，用

乙醚提取5次(25ml、25ml、15ml、15ml、10ml)合并乙醚液，用水10ml洗涤，洗液再

用乙醚5ml振摇提取，合并前后两次乙醚提取液，蒸干，残渣加枸橼酸-磷酸

氢二钠缓冲液(pH4.0)20ml，微温溶解后，放冷，移置50ml量瓶中，容器用枸橼

酸-磷酸氢二钠缓冲液(pH4.0)洗净，洗液并入量瓶中，稀释至刻度，摇匀,即得。

           测定法  精密量取对照品溶液与供试品溶液各1ml，分别置分液漏斗中，

加溴酚蓝溶液(取溴酚蓝60mg加枸橼酸-磷酸氢二钠缓冲液(pH4.0)适量使溶解并

稀释成100ml必要时滤过)2.5ml，摇匀，精密加氯仿10ml，振摇1分钟，静置1小时，

分取氯仿液，另以枸橼酸-磷酸氢二钠缓冲液(pH4.0)按同法操作所得的氯仿液

为空白，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)在413nm的波长处分别

测定吸收度，计算，即得。

         【类别】抗高血压药。

         【规格】75μg

         【贮藏】遮光，密闭保存。

         【有效期】暂定2年    

  



盐酸利多卡因凝胶

拼音名：Yansuan Liduokayin Ningjiao

英文名：Lidocaine Hydrochloride Gel

书页号：D13-258                  标准编号：WS-10001-(H13-1286)-2002

           本品为盐酸利多卡因的灭菌凝胶，含盐酸利多卡因(C14H22N2O·HCl)应为

标示量的95.0%～105.0%。

         【性状】本品为无色或几乎无色的黏稠液体。

         【鉴别】(1)取本品约10ml，加水20ml稀释后，取溶液2ml，加硫酸铜试液

0.2ml与碳酸钠试液1ml，即显蓝紫色；再加氯仿2ml，振摇后放置，氯仿层显

黄色。

           (2)取鉴别(1)项制得水溶液，显氯化物的鉴别反应(中国药典2000年版二部

附录Ⅲ)。

         【检查】pH值  应为5.0～7.0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           装量  照最低装量检查法(中国药典2000年版二部附录Ⅹ F)检查，应符合

规定。

           无菌  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ H)，应符合规定。

         【含量测定】取本品适量(约相当于盐酸利多卡因0.2g)精密称定，置锥形

瓶中，加水100ml，振摇，加甲基红指示液1～2滴，用氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)

滴定，至溶液显浅黄色，再加中性乙醇-氯仿混合液(1:1)20ml，加酚酞指示液5

滴，继续用氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)滴定至溶液显粉红色，并持续约2分钟不

变。每1ml的氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)相当于27.08mg的C14H22N2O·HCl。测定本品

的相对密度(中国药典2000年版二部附录Ⅵ A)计算，即得。

         【类别】局麻药。

         【规格】(1)10ml:0.2g  (2)20ml:0.4g

         【贮藏】密闭保存。

         【有效期】暂定2年




      盐酸奈福泮胶囊

拼音名：Yansuan Naifupan Jiaonang

英文名：Nefopan Hydrochloride Capsules

书页号：D13-143               标准编号：WS-10001-(HD-1240)-2002

           本品含盐酸奈福泮(C17H19NO·HCl)应为标示量的90.0%～110.0%。

         【性状】本品内容物为白色粉末。

         【鉴别】(1)取本品适量(约相当于奈福泮15mg)加水5ml溶解，滤过，滤液

加稀碘化铋钾试液2滴，即发生橙红色沉淀。

           (2)取本品适量(约相当于奈福泮10mg)，置100ml量瓶中，加水稀释至刻度，

摇匀，滤过，滤液用分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)测定，在

267nm与274nm波长处有最大吸收。

           (3)本品的水溶液显氯化物的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

         【检 查】   应符合胶囊剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附

录Ⅰ E)。

         【含量测定】取装量差异项下的内容物，混合均匀，精密称出适量(约

相当于盐酸奈福泮0.15g)，加冰醋酸20ml使溶解，加醋酸汞试液5ml与结晶紫指

示液1滴，用0.1mol/L高氯酸液滴定至溶液显蓝绿色，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28.98mg的C17H19NO·HCl。

         【类别】镇痛药。

         【规格】20mg

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：盐酸平痛新胶囊

  


 盐酸普萘洛尔注射液

拼音名：Yansuan Punailuo’er zhusheye

英文名：Propranolol Hydrochioride Injection

书页号：D13-175               标准编号：WS-10001-(HD-1253)-2002

           本品为盐酸普萘洛尔的灭菌水溶液，含盐酸普萘洛尔(C16H21N2·HCl)应为

标示量的90.0%～110.0%。

         【性状】本品为无色的澄明液体。

         【鉴别】(1)取本品适量，加硅钨酸试液数滴，即产生淡粉红色沉淀。

           (2)取含量测定项下的溶液，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录

Ⅳ A)测定，在290nm波长处有最大吸收。

           (3)本品显氯化物的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

         【检查】pH值  应为3.0～4.0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

          其他  应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠB)。

         【含量测定】精密量取本品适量加甲醇定量稀释制成每1ml中约含20μg的

溶液，摇匀，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在290nm的波

长处测定吸收度，按C16H21N2·HCl的吸收系数(E1% 1cm)为207计算，即得。

         【类别】β肾上腺素受体阻滞药。

         【规格】5ml:5mg

         【贮藏】遮光，密闭保存。

         【有效期】暂定2年

  



盐酸曲美他嗪片

拼音名：Yansuan Qumeitaqin Pian

英文名：Trimetazidine Hydrochloride Tablets

书页号：D13-179               标准编号：WS-10001-(HD-1254)-2002

           本品含盐酸曲美他嗪(C14H22N2O3·2HCl)应为标示量的90.0%～110.0%。

         【性状】本品为白色片。

         【鉴别】(1)取本品的细粉适量(约相当于盐酸曲美他嗪10mg)，加水5ml，

振摇使盐酸曲美他嗪溶解，滤过，取滤液1ml，加1%对苯醌乙醇溶液(取1，

4-苯醌1g，加冰醋酸5ml使溶解，加乙醇至100ml)1ml，加热煮沸2～3分钟，放

冷，溶液显红色。

           (2)取含量测定项下的溶液，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录

Ⅳ A)测定，在232nm与269nm的波长处有最大吸收。

           (3)本品的水溶液显氯化物的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

         【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

酸曲美他嗪15mg)，置100ml量瓶中，加0.05mol/L硫酸溶液适量，超声使盐酸曲美

他嗪溶解，放冷，用0.05mol/L硫酸滴定液稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取

续滤液5ml，置50ml量瓶中，用0.05mol/L硫酸溶液稀释至刻度，摇匀，照分光光

度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在232nm的波长处测定吸收度，按

C14H22N2O3·2HCl的吸收系数(E1% 1cm)为286计算，即得。

         【类别】抗心绞痛药。

         【规格】3mg

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【有效期】暂定2年

  



盐酸土霉素胶囊

拼音名：Yansuan Tumeisu Jiaonang

英文名：Oxytetracycline Hydrochloride Capsules

书页号：D13-146               标准编号：WS-10001-(HD-1241)-2002

           本品含盐酸土霉素按土霉素(C22H24N2O9)计算，应为标示量的90.0%～110.0%。

         【性状】本品为胶囊剂，内容物显黄色。

         【鉴别】取本品的内容物，照盐酸土霉素项下的鉴别法(1)、(2)、(5)项(中

国药典2000年版二部546页)试验，显相同反应。

         【检查】干燥失重  取本品的内容物适量，在105℃干燥至恒重，减失重

量不得过5.0%(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           其他  应符合胶囊剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠE)。

         【含量测定】取装最差异项下的内容物，混合均匀，精密称出适量(约相

当于盐酸土霉素50mg)加盐酸溶液(0.01mol/L)使溶解成1ml中约含0.03mg单位的溶液，

摇匀，静置，精密量取悬浮液适量，照盐酸土霉素项下的方法(中国药典2000

年版二部附录546页)测定，即得。

         【类别】同盐酸土霉素。

         【规格】(1)0.125g  (2)0.25g(按C22H24N2O9计算)

         【贮藏】遮光，密封，在干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

  



盐酸小檗胺

拼音名：Yansuan Xiaobo’an

英文名：Berbamine Hydrochloride

书页号：D13-150               标准编号：WS-10001-(HD-1242)-2002

           本品按干燥品计算，含生物碱以盐酸小檗胺(C37H40N2O6·2HCl)计算，不

得少于95.0%。

         【性状】本品为类白色或微黄色结晶性粉末，无臭，味苦。

           本品在水中易溶，在甲醇、乙醇、冰醋酸中溶解；在石油醚、苯、乙

醚、氯仿中不溶。

         【鉴别】(1)取本品约10mg，加水5ml溶解，分置两支试管中，第一管中加

碘化铋钾试液1滴，即生成橙红色沉淀；第二管中加碘化钾碘试液1滴，即生

成棕色沉淀。

           (2)取本品约10mg，加水5ml溶解，加三氯化铁试液2滴及铁氰化钾试液1滴，

即显蓝色。

           (3)取本品，加水制成每1ml中含40μg的溶液，照分光光度法(中国药典2000

年版二部附录Ⅳ A)测定，在281nm的波长处有最大吸收。

         【检查】有关物质  取本品，加乙醇制成每1ml中含20mg的溶液，作为供试

品溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ B)试验，吸取供试品溶

液10μl点于硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-氨水(15:5:1)为展开剂，展开后，取出，

晾干，喷以稀碘化铋钾试液使显色，除有一个明显的橙红色斑点外，不得有

其他斑点。

           干燥失重  取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过10%(中国药典

2000年二部附录Ⅷ L)。

           炽灼残渣  不得过0.3%(中国药典2000年版二部附录Ⅷ N)。

           重金属  取炽灼残渣项下遗留的残渣，依法检查(中国药典2000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】取干燥失重项下样品约0.2g，精密称定，加冰醋酸10ml，微

温，振摇，使溶解，放冷，加醋酐5ml与醋酸汞试液5ml，混匀，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。每1ml的高氯酸滴定液(0.1mol/L)相当于34.08mg的C37H40O6N2·2HCl。

         【类别】升白细胞药。

         【贮藏】遮光，密闭，在干燥处保存。

         【制剂】盐酸小檗胺片。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：小檗胺、开白安

  


      盐酸小檗胺片

拼音名：Yansuan Xiaobo’an Pian

英文名：Berbamine Hydrochloride Tablets

书页号：D13-151               标准编号：WS-10001-(HD-1243)-2002

           本品含盐酸小檗胺(C37H40N2O6·2HCl)应为标示量的90.0%～110.0%。

         【性状】本品为类白色或糖衣片，除去糖衣后显类白色、黄白色或淡黄

色，味苦。

         【鉴别】取本品2片，研细，加水15ml，充分振摇，滤过，滤液做下列试验。

           (1)取滤液2ml，加1%三氯化铁溶液与0.5%铁氰化钾溶液各2～3滴，振摇后

显蓝色。

           (2)取滤液2ml，加硅钨酸试液2～3滴，生成淡黄色沉淀。

           (3)取滤液2ml，加碘化钾碘试液2～3滴，生成棕色沉淀。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

         【含量测定】取本品20片，精密称定，研细，精密称出适量(约相当于盐

酸小檗胺0.2g)，置50ml量瓶中，加冰醋酸适量，醋酐5ml与5%醋酸汞冰醋酸溶液

5ml，振摇，使其充分溶出，加冰醋酸至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液5ml，

精密量取续滤液25ml，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。每1ml的高氯酸滴定液(0.1mol/L)相

当于34.08mg的C37H40N2O6·2HCl。

         【类别】同盐酸小檗胺

         【规格】28mg(相当于小檗胺25mg)

         【贮藏】遮光，在阴凉干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：小檗胺片、开白安片

  



盐酸异可利定片

拼音名：Yansuan Yikeliding Pian

英文名：Isolorydine Hydrochloride Tablets

书页号：D13-198               标准编号：WS-10001-(HD-1262)-2002

           本品含盐酸异可利定(C20H23NO4·HCl)应为标示量的90.0%～110.0%。

         【性状】本品为白色片。

         【鉴别】(1)取本品4片，研细加乙醇适量，置水浴上加热溶解，滤过，

滤液置水浴上蒸干，残渣作下列鉴别试验：(A)取残渣约1mg，加水溶解，

加三氯化铁试液1滴，溶液显红色；(B)取残渣少许，加硝酸1滴，产生红棕色。

           (2)取本品1片，研细，加乙醇10ml，振摇1小时，滤过，取滤液1ml，加乙

醇至50ml，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅰ A)测定，在267nm和

304nm的波长处有最大吸收。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

         【含量测定】取本品约30片，精密称定，研细，精密称取适量(约相当于

盐酸异可利定0.2g)，置锥形瓶中，加水20ml，振摇5分钟，滤过，残渣及容器

用水洗涤2次，每次15ml，合并洗液与滤液，置水浴上蒸干后，在80℃干燥30

分钟，加冰醋酸10ml，微热使溶解，加醋酸汞试液4ml，摇匀，加结晶紫指示

液2滴，用高氯酸滴定液(0.1mol/L)滴定，至溶液显蓝绿色，并将滴定的结果用

空白试验校正。每1ml的高氯酸滴定液(0.1mol/L)相当于37.75mg的C20H23NO4·HCl。 

         【类别】解痉镇痛药。   

         【规格】10mg   

         【贮藏】遮光，密封保存。    

         【有效期】暂定2年    

  


    盐酸溴己新气雾剂

拼音名：Yansuanxiujixin QiwuJi

英文名：Bromhexine Hydrochloride Aerosol

书页号：D13-154               标准编号：WS-10001-(HD-1244)-2002

           本品为盐酸溴己新的混悬型气雾剂，贮藏于有定量阀门系统的密封

容器中，本品含盐酸溴己新(C14H20Br2N2·HCl)应为标示量的85.0%～120.0%；

盐酸溴己新的浓度应为标示浓度的80.0%～130.0%。

         【性状】本品为白色至黄色的混悬液，揿压阀门推动钮，药液即成雾

状喷出。

         【鉴别】(1)取含量测定项下的溶液，照分光光度法(中国药典2000年版二

部附录Ⅳ A)测定，在249nm和312nm波长处均有最大吸收。

           (2)取本品一瓶(静置，使内容物沉淀)，用针头在铝盖上钻一小孔，使抛

射剂逸出，取内容物约10mg，加乙醇1ml微热溶解，放冷，加盐酸4滴与0.1mol/L

亚硝酸钠溶液1ml，滴加碱性β-萘酚试液2ml，即产生猩红色沉淀。

         【检查】应符合吸人气雾剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二附

录Ⅰ L)。

         【含量测定】取本品一瓶，除去罩帽，精密称定，于铝盖上插入连有干

燥橡皮管的注射针头(勿与液面接触)，橡皮管的另一端通入盛有乙醇50ml的

200ml量瓶中，待气体放尽后，除去铝盖阀门，内容物移入上述量瓶中，铝

盖、阀门及容器用乙醇洗涤数次，洗液并入量瓶中，加热使盐酸溴己新溶

解，放冷，用乙醇稀释至刻度，摇匀，精密量取5ml，置50ml量瓶中，用乙醇

稀释至刻度，摇匀，再精密量取5ml，置50ml量瓶中，用乙醇稀释至刻度，摇

匀，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在249nm波长处测定吸收

度，按盐酸溴己新的吸收系数(E1% 1cm)为270计算得每瓶中含盐酸溴己新的量。

将本品的空瓶连同阀门铝盖烘干，称定重量，与原来重量之差即为药液的重

量，与瓶内含盐酸溴己新的量之比，即可求得药液的浓度。

         【类别】黏痰溶解药。

         【贮藏】遮光，密闭保存。    

         【有效期】暂定2年    

           曾用名：溴己新气雾剂      

  



右旋糖酐硫酸酯

拼音名：Youxuantanggan Liusuanzhi

英文名：Dextran Sulfate

书页号：D13-157               标准编号：WS-10001-(HD-1245)-2002

           本品系蔗糖经肠膜状明串珠菌L.-M-1226号菌(Leuconostoc mesenteroides)发酵

后生成的右旋糖酐，经部分水解磺化制得的一种硫酸酯钠盐。按干燥品计

算，含有机硫应为15.0%～20.0%。

         【性状】本品为淡黄色粉末；有嗅，有咸味。

           本品在水中易溶，在乙醇中不溶。

         【比旋度】取本品，精密称定，加水溶解并稀释成每1ml中约含60mg的溶

液，在20℃时，依法(中国药典2000年版附录Ⅵ E)测定，比旋度为+90°～+110°。

         【鉴别】(1)取本品约0.1g，加水5ml与盐酸2ml，小火加热溶解，溶液显硫

酸盐的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

           (2)取本品约10mg，加水5ml溶解后，取溶液1ml，置试管中，沿管壁加入

蒽酮溶液(取蒽酮0.2g，加硫酸100ml使溶解，临用配制)2ml，摇匀，置水浴中

加热，溶液显绿色再转变为蓝绿色。

         【检查】pH值  取本品1.5g，加新沸过的蒸馏水25ml，pH值应为5.0～7.5(中

国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           氯化物  取本品0.1g，加水50ml使溶解，，取溶液10ml，依法检查(中国药

典2000年版二部附录Ⅷ A)，与标准氯化钠溶液2ml制成的对照液比较，不得

更浓(0.1%)。

           硫酸盐  取本品0.1g，加水6ml，加5%氯化钡溶液0.6ml，置水浴中加热4分

钟。放冷，加稀盐酸1ml，加水至50ml，摇匀，放置10分钟，依法检查(中国药

典2000年版二部附录Ⅷ B)，如发生浑浊，与标准硫酸钾溶液1.0ml制成的对照

液比较不得更浓(0.5%)。

           特性黏度  取本品约0.5g，精密称定，置50ml量瓶中，加氯化钠溶液

(0.7mol/L)适量使溶解并稀释至刻度，充分摇匀，用干燥的3号垂熔漏斗过滤，

精密量取续滤液10ml，依法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅵ G第三法)，按

干燥品计算，特性黏度应为2.0～3.2。

           干燥失重  取本品0.5g，置五氧化二磷干燥器中，60℃减压干燥4小时，

减失重量不得过10.0%(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           重金属  取本品1.0g，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ H第一法)，

含重金属不得过百万分之二十。

           砷盐  取本品1.0g，加硝酸0.5ml，蒸干，放冷，加硫酸1ml，缓缓炽灼至完

全炭化，置500～600℃炽灼，放冷，加盐酸5ml与水23ml溶解后，依法检查(中

国药典2000年版二部附录Ⅷ J第一法)，应符合规定(0.0002%)。

         【含量测定】取本品约0.5g，精密称定，加水溶解制成2%的溶液。取溶

液2.5ml于50ml凯氏烧瓶中，加盐酸5ml和硝酸1.5ml，置水浴中加热至微沸，水

解60分钟。将水解物转移至50ml量瓶中，混匀，加水至刻度。取10ml至150ml三

角瓶中，精密加入0.04mol/L氯化钡溶液20ml，水浴加热15分钟，放冷，加溴麝

香草酚蓝指示液3滴，加2mol/L氢氧化钠溶液中和至溶液显蓝色，加氨-氯化

铵缓冲液(pH10.0)10ml，精密加入氯化镁滴定液(0.05mol/L)5ml，铬黑T指示剂少许，

用乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)滴定至纯蓝色，并将滴定的结果用空白

试验(空白试验，取未经水解的供试液2.5ml至50ml量瓶中，混匀，加水至刻度，

取10ml，同上述操作)校正，每1ml的乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)相当于

1.603mg的S。

         【类别】降血脂药。

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【制剂】右旋糖酐硫酸酯片

         【有效期】暂定2年

           曾用名：糖酐酯

  



右旋糖酐硫酸酯片

拼音名：Youxuantanggan Liusuanzhi Pian

英文名：Dextran Sulfate Tablets

书页号：D13-159               标准编号：WS-10001-(HD-1246)-2002

           本品含糖酐酯应为标示量的85.0%～115.0%。

         【性状】本品为肠溶糖衣片，除去糖衣后，显淡黄色。

         【鉴别】取本品2片，除去糖衣，研细，加水5ml与盐酸2ml，加热微沸，

放冷，滤过，滤液照右旋糖酐硫酸酯项下的鉴别试验，显相同的结果。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

         【含量测定】取本品10片，除去糖衣，研细，精密称定，称取细粉适量

(约相当于右旋糖酐硫酸酯50mg)，照右旋糖酐硫酸酯项下的方法，自“置50ml

凯氏烧瓶中……”起，依法测定。

         【类别】降血脂药。

         【规格】0.15g

         【有效期】暂定2年

           曾用名：糖酐酯片

  


       愈创甘油醚糖浆

拼音名：Yuchuangganyoumi Tangjiang

英文名：Guaifenesine Syrup

书页号：D13-165               标准编号：WS-10001-(HD-1248)-2002

           本品含愈创甘油醚(C10H14O4)应为标示量的95.0%～105.0%。

         【性状】本品为深红色透明黏稠液体；带有调味剂的芳香气味。

         【鉴别】照含量测定项下，本品中愈创甘油醚的保留时间应与对照品

的保留时间一致。

         【检查】相对密度  本品的相对密度(中国药典2000年版二部附录Ⅵ A)应

为1.15～1.25。

           其他  应符合糖浆剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠK)。

         【含量测定】照高效液相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅵ 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

0.5%三乙胺-0.5%磷酸溶液-乙腈(100:14)为流动相，检测波长为220nm。理论板数

按愈创甘油醚计算不低于2000。

           测定法  精密称取愈创甘油醚对照品约40mg，置100ml量瓶中，加水使溶

解并稀释至刻度，摇匀，精密量取5ml，置100ml量瓶中，加水稀释至刻度，

摇匀，精密量取10μl注入液相色谱仪，记录色谱图；精密量取2ml，置100ml量

瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，精密量取置5ml，置100ml量瓶中，加水稀释

至刻度，摇匀，同法测定。按外标法以峰面积计算，即得。

         【类别】祛痰药。

         【规格】1ml:20mg

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：格力特糖浆

  



愈酚茶碱那敏片

拼音名：Yufen Chajian Namin Pian

英文名：Compound Guaifenesine Tablets

书页号：D13-162               标准编号：WS-10001-(HD-1247)-2002

           本品含愈创甘油醚(C10H14O4)及茶碱(C7H3N4O2·H2O)均为标示量的

90.0%～110.0%。

         【处方】    愈创甘油醚                                  45g

                                   茶碱                                                  75g

                                    马来酸氯苯那敏                        1g

                                    辅料                                               适量

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

                                     制成                                            1000片

         【性状】本品为白色片。

         【鉴别】取本品细粉约2g，加氯仿60ml，振摇使溶解，滤过，滤液置水

浴上蒸干，残渣做下述试验。

           (1)取残渣约20mg，加硫酸数滴，溶解后加甲醛2滴，显樱红色到紫红色。

           (2)取残渣约100mg，加醋酐溶液(2→100)1ml，置水浴上加热，即显约紫色。

           (3)取残渣约100mg，加盐酸1ml，与氯酸钾0.1g，置水浴上蒸干，遗留浅红

色的残渣，遇氨即变成紫色，再加氢氧化钠试液数滴，紫色即消失。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

         【含量测定】茶碱  取本品40片，精密称定，研细，精密称取适量(约相当

于茶碱0.3g)，加水50ml与氨试液8ml，置60℃水浴上加热，使茶碱完全溶解后，

精密加硝酸银液(0.1mol/L)25ml，摇匀，继续置60℃水浴上加热15分钟，冷却至

5～10℃，滤过，滤渣用冷水洗涤三次，每次10ml，合并洗液与滤液，加硝酸

5ml及硫酸铁铵指示2ml，用硫氰酸铵(0.1mol/L)滴定至终点，并将滴定的结果用

空白试验校正，即得。每1ml硝酸银液(0.1mol/L)相当于19.82mg的C7H3N4O2·H2O愈

创甘油醚，精密称取上述细粉适量(约相当于愈创甘油醚0.18g)置干燥的100ml

碘量瓶中，精密加醋酐-吡啶(1:4)溶液(新鲜配制)5ml，密塞，微微振摇使溶解，

在60℃水浴中放置上1小时，时时振摇，取出，放冷至室温，加硝酸银液

(0.1mol/L)25ml与酚酞指示液4滴，摇匀，迅速用氢氧化钠滴定液(0.151mol/L)滴定，

并将滴定的结果用空白试验校正，即得。   

         【类别】平喘、祛痰。

         【贮藏】遮光，密封保存。   

         【有效期】暂定2年   

           曾用名：复方愈甘醚片、息喘通片    

  


     愈酚甲麻那敏糖浆

拼音名：Yufen Jiama Namin Tangjiang

英文名：Guaifenesin，Methylephedrine and Chlorphenamine Syrup

书页号：D13-187               标准编号：WS-10001-(HD-1256)-2002

           本品含马来酸氯苯那敏(C16H19ClN2·C4H4O4)与盐酸甲麻黄碱(C11H17NO·HCl)、

愈创甘油醚(C10H14O4)均应为标示量的90.0%～110.0%。

         【处方】    愈创甘油醚                                  5.0g

                                  盐酸甲麻黄碱                             1.0g

                                  马来酸氯苯那敏                        0.1g

                                  蔗糖                                                  550g

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

                                  制成                                               1000ml

         【性状】本品为橘黄色透明黏稠液体；带有调味剂的芳香气味。

         【鉴别】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分

别与愈创甘油醚，盐酸甲麻黄碱和马来酸氯苯那敏对照品峰的保留时间一致。

         【检查】相对密度本品的相对密度(中国药典2000年版二部附录Ⅵ A)应为

1.15～1.25。

           其他  应符合糖浆剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠK)。 

         【含量测定】照高效液相色谱法(中国药典2000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0.5%

三乙胺溶液(加三乙胺5ml，加磷酸5ml，加水稀释至1000ml)-乙腈(100:15)为流动相，

检测波长为220nm，理论板数按马来酸氯苯那敏峰计算，应不低于2000。

           对照品溶液的制备  取马来酸氯苯那敏对照品约20mg，盐酸甲麻黄碱对照

品约200mg，精密称定，置同一100ml量瓶中，加水使溶解并稀释至刻度，摇匀，

精密量取5ml，置100ml量瓶中，并精密加入愈创甘油醚对照品约50mg，加水至

刻度，摇匀，即得。

           供试品溶液的制备  精密量取本品10ml，置100ml量瓶中，加水稀释至刻度，

摇匀，即得。

           测定法  精密量取对照品溶液和供试品溶液各10μl，分别注入液相色谱仪，

记录色谱图，按外标法以峰面积分别计算马来酸氯苯那敏、盐酸甲麻黄碱和

愈创甘油醚的含量，即得。

         【类别】镇咳祛痰药。

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：息可宁糖浆

  



樟脑醇溶液

拼音名：Zhangnao Chun Rongye

英文名：Camphore Alcoholic Solution

书页号：D13-168               标准编号：WS-10001-(HD-1249)-2002

           本品含樟脑(C10H16O)应为3.7～4.2(mg/ml)。

         【处方】    樟脑                                    40g

                                   乙醇(95%)                     600ml

                                   水                                      适量

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

                                   制成                                1000ml

         【性状】本品为无色的澄清溶液，有樟脑的特臭。

         【检查】  乙醇量  应为54%～60%(中国药典2000年版二部附录Ⅷ E)。

         【含量测定】精密量取本品适量(约相当于樟脑0.2g)，置锥形烧瓶中，

加无醛乙醇25ml，摇匀，缓缓加入新配制的二硝基苯肼试液75ml，随加随振

摇，附回流冷凝管，置水浴中，加热4小时，放冷，加硫酸溶液(1→50)稀释

使成200ml，静置24小时后，用称定重量的古氏坩埚滤过，沉淀用水洗涤，

每次10ml，至洗液对石蕊试纸显中性反应，在80℃干燥至恒重，精密称定，

即得。每1g的沉淀相当于0.4580g的C10H16O。

         【类别】局部刺激药。

         【贮藏】密封保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：樟脑水(浓)

  



重酒石酸胆碱

拼音名：Zhongjiushisuan Danjian

英文名：Choline Bitartrate

书页号：D13-169               标准编号：WS-10001-(HD-1250)-2002

                                                                               [(CH3)3N<+>·CH2·CH2OH]·HC4H4O6<－>

                                                                                C9H19NO7       253.25

           本品为(2-羟乙基)-三甲胺的重酒石酸盐，按干燥品计算，含C9H19NO7不

得少于98.5%。

         【性状】本品为白色的结晶性粉末；无臭或微有类似三甲胺臭，味酸，

有引湿性。

           本品在水中易溶，在乙醇中微溶，在氯仿、乙醚或苯中不溶。

         【鉴别】(1)取本品约0.5g，加水2ml溶解后，加氢氧化钠试液3ml，煮沸，

即发生三甲胺的臭气。

           (2)取本品约0.5g，加水2ml溶解后，加碘试液2ml。即生成红棕色沉淀，

加氢氧化钠试液5ml，沉淀即溶解，显黄色溶液，稍加热即生成淡黄色沉淀

与碘仿臭气，煮沸则沉淀溶解。

           (3)取本品1%的水溶液2ml，加氯化钴试液1滴与2%亚铁氰化钾溶液2滴，

即生成翠绿色沉淀。

           (4)本品的水溶液显酒石酸盐的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

         【检查】干燥失重  取本品，置五氧化二磷干燥器中，减压干燥至恒重，

减失重量不得过0.5%(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           炽灼残渣  不得过0.1%(中国药典2000年版二部附录Ⅷ N)。

           重金属  取本品2.0g，加水20ml溶解后，加醋酸盐缓冲液(pH3.5)2ml与适量

的水使成25ml，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ H)，含重金属不得过

百万分之十。

         【含量测定】取本品约0.5g，精密称定，加水50ml，振摇使溶解，加甲酚

红指示液(取甲酚红0.1g，加适当的20%乙醇使溶解，并以0.1mol/L氢氧化钠溶液

10滴助溶，滤过，加20%乙醇，使成100ml)，10滴，用氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)

滴定，至溶液恰显紫红色，并在1分钟内不褪色，每1ml的氢氧化钠滴定液

(0.1mol/L)相当于25.33mg的C9H19NO7。

         【类别】去脂类药。

         【贮藏】密闭保存。

         【有效期】暂定2年

  


 注射用精氨酸阿司匹林

拼音名：Zhusheyong Jing’ansuan Asipilin

英文名：Arginine Acetylsalicylate for Injection

书页号：D13-136               标准编号：WS-10001-(HD-1236)-2002

           本品为精氨酸阿司匹林的无菌粉末。含精氨酸阿司匹林应为标示量

的90.0%～110.0%。

         【性状】本品为白色结晶或结晶性粉末。

         【鉴别】照精氨酸阿司匹林的鉴别试验，显相同的结果。

           (1)取本品水溶液(1→500)5ml，煮沸，放冷，加茚三酮试液1ml，置水浴中

加热数分钟，即显蓝色。

           (2)取本品约0.2g，加水20ml煮沸，放冷，加三氯化铁试液2滴，即显紫堇色。

         【检查】干燥失重  取本品适量，置五氧化二磷干燥器中，减压干燥至

恒重，减失重量不得过0.8%(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           游离水杨酸  取本品10mg，加醋酸溶液(0.4→100)稀释至50ml立即加新制的

稀硫酸铁铵溶液[取盐液(10mol/L)1ml，加硫酸铁铵指示液2ml，加水至100ml]1ml，

摇匀，30秒内如显色，与对照液[精密称取水杨酸0.1g，加少量乙醇溶解后，

加醋酸溶液(0.4→100)使成1000ml，摇匀，取1.0ml，加醋酸溶液(0.4→100)至50ml，

加稀硫酸铁铵溶液1ml，摇匀]比较，不得更深(1.5%)。

           溶液的澄清度与颜色  取本品5瓶，每瓶加5ml溶解后，溶液澄清无色；

如显色与同体积的黄色3号标准比色液(中国药典2000年版二部附录Ⅷ A第一法)

比较，不得更深。

           无菌  取本品照精氨酸阿司匹林项下的方法检查，应符合规定。

           酸度、热原  照精氨酸阿司匹林项下的方法检查，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2000年版二部附录ⅠB)。

         【含量测定】取装量差异项下的内容物约0.13g，精密称定，加冰醋酸20ml，

甲酸1ml及α-萘酚苯甲醇的冰醋酸溶液(0.2→100)5滴，用高氯酸滴定液(0.1mol/L)滴

定，至溶液显黄绿色，并将滴定的结果用空白试验校正。每1ml的高氯酸滴定

液(0.1mol/L)相当于17.72mg的C15H22N4O6。

         【类别】同精氨酸阿司匹林

         【规格】(1)0.5g  (2)1.0g(精氨酸阿司匹林)

         【贮藏】密封，在阴凉干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：注射用精氨酸乙酰水杨酸        

  


 注射用硫酸多黏菌素B

拼音名：Zhusheyong Liusuan Duonianjunsu B

英文名：Polymyxini B Sulphas for Injection

书页号：D13-190               标准编号：WS-10001-(HD-1257)-2002

           本品为硫酸多黏菌素B的无菌粉末，按干燥器计算每1mg的效价不少于

6500多黏菌素B单位按平均装量计算，含多黏菌素B应为标示量的93.0%～107.0%。

         【性状】本品为白色或类白色粉末或疏松块状物，有引湿性，本品在水

中易溶，在乙醇中微溶。

         【鉴别】(1)取本品5mg用盐酸:水(1:1)1ml溶解后，密封，于135℃加热5小时，

然后于浴上蒸发至干，直至无氯化氢气味。水解物加水0.5ml溶解后作供试液；

另取亮氨酸、酸氨酸及丝氨酸各10mg，分别加水5ml溶解后作对照品液，照纸

层析法下行法(中国药典2000年版二部附录A)试验。吸取上述各溶液各5ml，分

别点样，以甲基异丙醇-甲醇-水(4:5:1)作为流动相，于20～25℃展开16小时后，

凉干，喷以0.2%茚三酮的水饱和正丁醇溶液。于90%加热5分钟。供试品溶液

所显的层析谱，除了R值最小的一点(2，4-二氨基丁酸)外，应有与亮氨酸、

苯丙氨酸及苏氨酸相同的斑点，但不应有丝氨酸的斑点。

           (2)取本品2mg于加水5ml使溶解，加新鲜制备的0.1%茚三酮溶液0.5ml和0.1ml

煮沸5分钟，冷却溶液应显蓝色。

           (3)本品的水溶液显硫酸盐的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

         【检查】溶液的澄清度与颜色  取本品，每瓶加澄明水5ml，溶解后依法

检查(中国药典2000年版二部附录Ⅸ B)，溶液应澄清无色。

           酸度  到本品适量，加水溶解成2.0%的溶液，依法测定(中国药典2000年

版二部附录Ⅵ H)pH值应为5.0～7.0。

           干燥失重  取本品适量，在60%减压干燥至恒重，减失重量不得过6.0%

(中国药典2000年版二部附录Ⅴ M)。

           异常毒性  取本品加灭菌生理盐水制成每1ml中含1200单位的溶液，依法

检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ C)，应符合规定。

           热原  取本品加注射用水制成每1ml中含2000单位的溶液，依法检查(中国

药典2000年版二部附录Ⅺ D)，齐剂量按家兔体重每1kg注射5ml，应符合规定。

           无菌  取本品分别加入100ml 0.9%无菌氢化钠溶液中摇匀，用薄膜过滤法

处理后，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ H)应符合规定。

         【含量测定】取装量差异项下的粉末，精密称出适量，用pH 6.0磷酸盐

缓冲液溶解并稀释成每ml含4000单位及1000单位的溶液。另精密称定多黏菌

素B对照品溶液，用大肠杆菌作检定菌，照抗菌素微生物检定法(中国药典

2000年版二部附录Ⅺ A)测定。 

         【类别】同硫酸多黏菌素B   

         【规格】50万单位    

         【贮藏】严封，在干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

            附：效价检定用培养基(底层菌相同)

                      蛋白胨                                     10g

                      牛肉膏药                                  3g

                      氯化钠                                      30g

                      琼酯                                            20g

                     水加至                                        20g      

          调节pH使灭菌后为6.5～6.6。  

  



注射用盐酸多柔比星

拼音名：Zhusheyong Yansuan Duoroubixing

英文名：Doxorubicin Hydrochloride for Injection

书页号：D13-182               标准编号：WS-10001-(HD-1255)-2002

           本品为盐酸阿霉素加适量乳糖制成的无菌冻干品。按平均装量计算，

含盐酸阿霉素(C27H29NO11·HCl)应为标示量的90.0%～110.0%。

         【性状】本品应为橙红色疏松块状物或粉末。

         【鉴别】取本品照盐酸阿霉素项下的鉴别试验(1)、(2)、(4)试验，显相同

的结果。

         【检查】酸度取本品，加水制成每1ml中含盐酸阿霉素5mg的溶液，依法

测定(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)，pH值应为4.5～6.5。

           溶液的澄清度  取本品5瓶，每瓶加水制成每1ml中含盐酸阿霉素2mg的溶

液，溶液应澄清；如显浑浊，与1号浊度标准液(中国药典2000年版二部附录

Ⅸ B)比较，均不得更浓。

           有关物质  取本品适量，加水溶解制成每1ml中含盐酸阿霉素0.5mg的溶液，

作为供试品溶液，量取适量，加水制成每1ml中含15μg的溶液，作为对照溶液。

作为对照溶液。照含量测定项下的方法试验，量取对照溶液20μl注入液相色

谱仪，调节检测灵敏度，使主成分峰的峰高约为满量程的20%～30%。再准确

量取上述两种溶液各20μl，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显杂质峰，最取各杂质峰面积的和，

不得大于对照溶液主成分峰的峰面积(3.0%)。

           水分  取本品，照水分测定法(中国药典2000年版二部附录Ⅷ M第一法)测

定，含水分不得过4.0%。

           含量均匀度  以含量测定项下测得的每瓶含量计算，应符合规定(中国药

典2000年版二部附录Ⅹ E)。

           异常毒性  取本品，加氯化钠注射液制成每1ml中含0.2mg溶液，依法检查

(中国药典2000年版二部附录Ⅺ C)，按静脉注射法给药，注射时间为30～60s，

注射后10天内不得死亡。

           细菌内毒素  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ E)，每1mg

中含内毒素的量应小于2.2EU。

           降压物质  取本品，加氯化钠注射液制成每1ml中含3mg的溶液，依法检查

(中国药典2000年版二部附录Ⅺ G)，剂量按猫体重每1kg注射0.5ml，应符合规定。

           无菌  取本品，分别加入0.9%无菌氯化钠溶液100ml中使溶解，用薄膜过

滤法处理后，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ H)，应符合规定。

           其他  应符合注射剂项下的有关的各项规定(中国药典2000年版二部附

录Ⅰ B)。

         【含量测定】照高效液相色谱法(中国药典2000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；以缓

冲液(取十二烷基硫酸钠1.44g和磷酸0.68ml溶于500ml水中)-乙腈-甲醇(500:500:60)为

流动相；检测波长为254nm。理论板数按盐酸阿霉素峰计算应不低于2000。

           测定法  取本品10瓶，分别加流动相溶解并定量稀释制成每1ml中约含盐

酸阿霉素0.5mg溶液，精密量取10μl注入液相色谱仪，记录色谱图；另取盐酸

阿霉素对照品，同法测定。按外标法以峰面积计算，求出10瓶平均含量，

即得。

         【类别】抗肿瘤抗生素，抑制核酸合成和细胞有丝分裂，用于治疗多

种肿瘤。

         【规格】(1)10mg  (2)50mg

         【贮藏】遮光，密闭，在阴冷处保存。

         【有效期】暂定2年    

           曾用名：注射用盐酸阿霉素

  


   注射用呋脲苄青霉素钾

拼音名：Zhusheyong Funiaobianqingmeisujia

英文名：

书页号：D13-171               标准编号：WS-10001-(HD-1252)-2002

           本品为呋脲苄青霉素钾的无菌粉末，按无水物计算，含呋脲苄青霉素

钾(C22H21KN4O7S)不得少于80.0%；按平均装量计算，含C22H21KN4O7S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，微臭，味苦。

         【比旋度】取本品，精密称定加水制成每1ml中含10mg的溶液，依法测定

(中国药典2000年版二部附录Ⅵ E)比旋度为+165°～+195°。

         【鉴别】(1)取本品2mg，加变色酸2mg与硫酸2ml，在150℃保温并不断振摇，

少顷即显黄色，随后变棕，颜色逐步加深。

           (2)本品的红外光吸收图谱应与呋脲苄青霉素对照品的图谱一致。

           (3)本品显钾盐的火焰反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

         【检查】溶液的颜色  取本品5瓶，每瓶加水制成每1ml中含50mg的溶液，

溶液应澄清无色或淡黄色。

           酸碱度  取本品，加水制成每1ml中含10mg的溶液，依法测定(中国药典2000

年版二部Ⅵ H)，pH值应为5.5～10.0。

           水分  取本品，照水分测定法(中国药典2000年版二部附录Ⅷ M第一法A)

测定，含水分不得过11.0%。

           热原  取本品，加灭菌注射用水制成每1ml中含50mg的溶液，依法检查(中

国药典2000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2瓶，用青霉素酶法灭活后，依法检查(中国药典2000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2000年版二部附录ⅠB)。

         【含量测定】取装量差异项下的内容物0.13～0.15g，精密称定，置100ml量

瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取10ml，置碘瓶中，加1mol/L盐

酸液0.5ml，再精密加入碘滴定液(0.02mol/L)25ml，密塞，摇匀，在20～25℃避光

放置20分钟后，用硫代硫酸钠滴定液(0.02mol/L)滴定至近终点时加淀粉指示液，

继续滴定至蓝色消失，另精密量取供试品溶液10ml，置碘瓶中，加1mol/L氢氧

化钠溶液5ml，密塞，摇匀，在20～25℃避光放置20分钟后，再加盐酸溶液

(1mol/L)5.5ml，精密加入碘滴定液(0.02mol/L)25ml，密塞，摇匀，在20～25℃避光放

置20分钟后，用硫代硫酸钠滴定液(0.02mol/L)滴定，至近终点时加淀粉指示液，

继续滴定至蓝色消失，二次滴定所消耗的硫代硫酸钠滴定液(0.02mol/L)体积(ml)

之差即为供试品中所含呋脲苄青霉素钾消耗碘滴定液(0.02mol/L)体积(ml)，每1ml

碘滴定液(0.02mol/L)相当于1.070mg的C22H21KN4O7S。

        【类别】抗生素类药。

        【规格】按C22H21KN4O7S计算(1)0.25g (2)0.5g (3)1.0g

        【贮藏】严封，在阴凉干燥处保存。

        【有效期】暂定2年

          曾用名：注射用呋苄青霉素钾

  



左旋多巴注射液

拼音名：ZuoXuanduoba Zhusheye

英文名：Levodopa Injection

书页号：D13-170               标准编号：WS-10001-(HD-1251)-2002

           本品为左旋多巴的灭菌水溶液，含左旋多巴(C9H11O4N)应为标示量的

90.0%～110.0%。

         【性状】本品为无色的澄明液体。

         【鉴别】取本品约2ml，加三氯化铁试液1～2滴，即显绿色，取溶液一

半，加过量的稀氨溶液，即显紫色，另一半溶液加过量的氢氧化钠试液，

即显红色。

         【检查】pH值  应为3.0～5.0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           热原  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ D)，剂量按家兔

体重每1kg注射5ml，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2000年版二部附录ⅠB)。

         【含量测定】精密量取本品2ml(约相当于左旋多巴5mg)，置200ml量瓶中，

加水至刻度，摇匀，照分光光度法(中国药典2000年二部版附录Ⅳ A)，在280nm

的波长处测定吸收度，按C9H11O4N的吸收系数(E1% 1cm)为140计算。

         【类别】抗震颤麻痹药。

         【规格】20ml:50mg

         【贮藏】遮光，密闭保存。

         【有效期】暂定2年

                      睾丸片

拼音名：Gaowan Pian

英文名：Spermary Tablets

书页号：D13-8              标准编号：WS-10001-(HD-1188)-2002

           本品系健康未变质的新鲜或冷冻的牛、羊睾丸制成。含蛋白质(以睾丸

粉计)不得少于标示量的53.0%。

         【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显淡黄至淡黄棕色。

         【鉴别】取本品细粉适量(约相当于睾丸粉15mg)，加水10ml振摇使溶解，

滤过，取滤液2ml，加茚三酮约3mg，加热，溶液显蓝紫色。

         【检查】应符合片剂项下的各项有关规定(中国药典2000年版二部附录ⅠA)。

         【含量测定】取本品10片(糖衣片除去糖衣)，精密称定，研细，精密称取

细粉适量(约相当于睾丸粉0.25g)，照氮测定法(中国药典2000年版二部附录Ⅶ D

第一法)测定，以测得的氮(N)与6.25相乘，即为供试品中蛋白质的量。

         【类别】雄性激素类药。

         【规格】0.2g(以睾丸粉计)

         【贮藏】密闭，避光，置阴凉干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

  


   咪康唑氯倍他索乳膏

拼音名：Mikangzuo Lubeitasuo Rugao

英文名：Compocnd Miconazole Nitrate Cream

书页号：D13-60               标准编号：WS-10001-(HD-1211)-2002

           本品含硝酸咪康唑(C18H14Cl4N2O·HNO3)与丙酸氯倍他索(C25H32ClFO5)均应

为标示量90.0%～110.0%。

         【处方】    硝酸咪康唑                                  20g

                                  丙酸氯倍他索                            0.5g

                                  亲水性基质                                适量

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

                                  制成                                               1000g

         【性状】本品为乳剂型基质的乳白色软膏。

         【鉴别】(1)取本品约2g，加无水乙醇10ml，温热使溶解，放冷，滤过，

滤液置水浴上蒸干，滴加二苯胺溶液(二苯胺0.1g溶于已冷却的硫酸10ml和水

2ml的混合液中)即显蓝色。

           (2)取丙酸氯倍他索含量测定项下的供试品溶液及对照品溶液各5ml，分

别置水浴上蒸干，残渣用氯仿-甲醇(9:1)1ml溶解，分别作为供试品溶液与对

照品溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ B)试验，吸取上述

两种溶液各10μl，分别点于同一硅胶薄层板上，以二氯乙烷-甲醇-水(95:2:0.5)

为展开剂，展开后，取出，晾干，在105℃干燥10分钟，放冷，喷以碱性四

氮唑蓝试液，立即检视，供试品溶液所显主斑点的颜色和位置应与对照品

溶液的主斑点相同。

         【含量测定】硝酸咪康唑  取本品适量(约相当于硝酸咪康唑40mg)，精密

称定，置具塞锥形瓶中，加氯仿40ml与水20ml，置温水浴中加热，振摇使硝

酸咪康唑溶解，放冷，加稀硫酸5ml与二甲基黄-溶剂蓝-19混合指示剂1ml，用

磺基丁二酸钠二辛酯试液滴定，至近终点时强烈振摇，断续滴定至氯仿层

由绿色转变为红灰色，另精密称取硝酸咪康唑对照品40mg，照上述方法，

自“置具塞锥形瓶中”起，依法测定，根据二者消耗磺基丁二酸钠二辛酯试

液毫升数的比值计算，即得。

           丙酸氯倍他索  对照品溶液的制备精密称取在105℃干燥至恒重的丙酸

氯倍他索对照品40mg，置100ml量瓶中，加酸性无水乙醇(取无水乙醇100ml，

加盐酸0.05ml，摇匀)，使溶解，并稀释至刻度，摇匀，精密量取5ml，置50ml

量瓶中，加酸性乙醇稀释至刻度，摇匀，即得(每1ml中含丙酸氯倍他索40μg)。

           供试品溶液的制备  取本品约4g精密称定，置分液漏斗中，加环己烷50ml，

甲醇25ml与饱和氯化钠溶液2ml，振摇2分钟，静置，分取下层溶液至另一分

液漏斗中，环己烷层用甲醇制氯化钠溶液(取10%氯化钠溶液20ml，加甲醇稀

释至100ml，摇匀)提取3次，每次10ml，提取液与上层溶液合并，加50%硫酸铝

钾溶液50ml，用氯仿提取3次(30ml，30ml，20ml)每次的提取液均用同一加有无水

硫酸钠10g的滤器滤过，合并氯仿液，置水浴上蒸干，加酸性无水乙醇温热

使溶解，并移至50ml量瓶中，用酸性无水乙醇稀释至刻度，摇匀，即得。

           测定法  精密量取对照品溶液与供试品溶液各10ml，分别置25ml量瓶中，

各精密加入0.1%异烟肼甲醇溶液(取异烟肼100mg，加盐酸0.13ml，加甲醇使成

100ml)10ml，摇匀，置60℃水浴中保温90分钟，放冷至室温，加无水乙醇稀释

至刻度，摇匀，以酸性无水乙醇10ml同样处理作空白，照分光光度法(中国

药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在415nm的波长处分别测定吸收度，计算，即得。

         【类别】皮肤外用药。

         【贮藏】遮光，在阴凉处保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：复方咪康唑软膏





溴米索伐

拼音名：Xiumisoufa

英文名：Bromisoval

书页号：D13-135               标准编号：WS-10001-(HD-1235)-2002

                                                                               (CH3)2CH·CHBr·CO·NH·CO·NH2

                                                                               C6H11BrN2O2      223.09

           本品为α-溴异戊酰脲。含C6H11BrN2O2不得少于98.0%。

         【性状】本品为白色结晶性粉末；无臭，味微苦。

           本品在丙酮中易溶，在乙醇或乙醚中溶解，在水中微溶。

           熔点  本品的熔点为148～154℃(中国药典2000年版二部附录Ⅵ C)。

         【鉴别】(1)取本品约0.2g，加氢氧化钠试液5ml，煮沸，即发生氨臭，再

加稀硫酸使成酸性，煮沸，即发生异戊酸的臭气。

           (2)取本品约0.1g，加稀硝酸2ml，加热使溶解，加硝酸银试液5ml，即析出

黄白的凝乳状沉淀。

         【检查】氯化物  取本品3g，加水75ml，振摇，滤过，分取滤液25ml，依

法检查，如发生浑浊，与标准氯化钠溶液7ml制成的对照液比较，不得更浓

(0.007%)。

           硫酸盐  取上述检查氯化物项下剩余的滤液25ml，依法检查，如发生浑

浊，与标准硫酸钾溶液1ml制成的对照液比较，不得更浓(0.01%)。

           乙醇中不溶物  取本品5g，加温热的乙醇50ml使溶解，用称定重量的垂

熔玻璃坩埚滤过，滤渣用温热的乙醇20ml洗涤后，在105℃干燥1小时，遗留

残渣不得过2mg。

           灼炽残渣  不得过0.1%(中国药典2000年版二部附录Ⅷ N)。

           重金属  取本品1g，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ H第三法)，

含重金属不得过百万分之二十。

         【含量测定】取本品约0.3g，精密称定，置锥形瓶中，加氢氧化钠试液

40ml，附回流冷凝管，煮沸20分钟，加水20ml，放冷至室温，加硝酸5ml，精

密加硝酸银滴定液(0.1mol/L)20ml，再加硫酸铁铵指示液2ml，用硫氰酸铵滴定

液(0.1mol/L)滴定，并将滴定的结果用空白试验校正，即得。每1ml的硝酸银滴

定液(0.1mol/L)相当于22.31mg的C6H11BrN2O2。

         【类别】催眠药。

         【贮藏】密封保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：溴米那

  

             枸橼酸铁铵维B1 糖浆Ⅰ

拼音名：Juyuansuantie’an Wei B1 Tangjiang Ⅰ

英文名：Compound Ferric Ammonium Citrate Syrup Ⅰ

书页号：D13-207               标准编号：WS-10001-(HD-1266)-2002

           本品含铁(Fe)应为2.0%～2.4%(g/ml)。

         【处方】    枸橼酸铁铵                         100g

                                   维生素                                  0.05g

                                   枸橼酸                                    3.5g

                                   蔗糖                                        650g

                                   防腐剂                                  适量

                                    水                                            适量

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

                                    全量                                     1000ml

         【性状】本品为棕黑色黏稠液体；味甜，略涩。  

         【鉴别】(1)本品0.5ml，加水10ml，稀醋酸1ml，再加亚铁氰化钾试液数滴，

即生成蓝色沉淀。

           (2)本品5ml，加氢氧化钠试液使成碱性，煮沸，即发生氨臭，显湿润的

红色的石蕊试纸能使之变蓝色。

         【检查】相对密度本品的相对密度(中国药典2000年版二部附录Ⅵ A)应不

低于1.20。

           其他  应符合糖浆剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录ⅠK)。

         【含量测定】精密量取本品5ml，置具塞锥形瓶中，加稀硫酸20ml，微热，

放冷至约15℃，滴加高锰酸钾溶液(1→100)至溶液显粉红色并持续5秒钟不褪，

加盐酸15ml与碘化钾2.5g，密塞，静置5分钟，加水50ml，用硫代硫酸钠滴定液

(0.1mol/L)滴定至近终点时，加淀粉指示液2ml，继续滴定至蓝色消失，并将滴

定结果用空白试验校正。每1ml硫代硫酸钠滴定液(0.1mol/L)相当于5.585mg的Fe。

         【类别】抗贫血药。

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：小儿补血药、补血生糖浆、补尔血  

  



枸橼酸哌嗪颗粒

拼音名：Juyuansuan Paiqin Keli

英文名：Pirerazine Citrate Granules

书页号：D13-192               标准编号：WS-10001-(HD-1258)-2002

           本品含枸橼酸哌嗪[(C4H10N2)3·2C6H8O7·5H2O]应为14.4%～17.6%。

         【性状】本品为粉红色颗粒状细粉，带调味剂的芳香气味。

         【鉴别】取本品适量(约相当于枸橼酸哌嗪0.1g)，按中国药典2000年版枸

橼酸哌嗪项下的鉴别(1)试验，显相同的反应。

         【检查】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附

录Ⅰ N)。

         【含量测定】取本品约5g，精密称定，置200ml量瓶中，加水溶解，用

水稀释。摇匀，滤过，精密量取续滤液50ml，按中国药典2000年版枸橼酸哌

嗪糖浆项下的方法，自“加三硝基苯酚试液70ml”起，依计测定，所得三硝基

苯酚生衍生物的重量，与0.4487相乘，即得供试量中含有(C4H10N2)3·2C6H8O7·5H2O 

的重量。

         【类别】驱虫药。

         【规格】每克含枸橼酸哌嗪0.16g

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：枸橼酸哌嗪干糖浆、驱蛔灵糖浆
