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十四册）

（92种）

             阿司匹林肠溶胶囊

拼音名：Asipilin Changrong Jiaonang

英文名：Aspirin Enteric-coated Capsules    

书页号：D14-1          标准编号：WS-10001-(HD-1291)-2003

          本品含阿司匹林(C9H8O4)应为标示量的90.0％～110.0％。

        【性状】本品为肠溶硬胶囊，内容物为白色结晶或粉末。

        【鉴别】取本品的内容物，照阿司匹林项下的鉴别法(中国药典2000年版

二部327页)试验，显相同的反应。

        【检查】游离水杨酸  取本品适量(约相当于阿司匹林0.1g)，照阿司匹林游

离水杨酸项下的方法(中国药典2000年版二部328页)检查，不得过1.5％。

         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Ⅰ 

E)。

        【含量测定】取装量差异项下的内容物约0.4g，精密称定，照阿司匹林片

项下的方法(中国药典2000年版二部329页)测定，即得。每1ml的氢氧化钠滴定

液(0.1mol/.)相当于18·02mg的C9H8O4。

        【类别】解热镇痛药。

        【规格】(1)0.3g  (2)0.5g

        【贮藏】密封，在干燥处保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：乙酰水杨酸肠溶胶囊

                 阿司匹林维C肠溶胶囊 

拼音名：Asipilin Wei C Changrong Jiaonang

英文名：

书页号：D14-5          标准编号：WS-10001-(HD-1292)-2003

          本品每粒中含阿司匹林(C9H8O4)应为0.232～0.268g；含维生素C(C6H8O6)应为

22.5～27.5mg。

         【处方】  阿司匹林    250g

                                维生素C         25g

                                辅料              适量

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

                                制成            1000粒

         【性状】本品为肠溶硬胶囊。

         【鉴别】(1)取本品内容物适量(约相当于阿司匹林0.1g)，加乙醚20ml提取，

滤过，滤液蒸干，残渣加水100ml，煮沸，放冷，取10ml加三氯化铁试液1滴，

即显紫堇色。

          (2)取乙醚提取过的滤渣，加水5ml，搅拌，滤过，滤液加硝酸银试液0.5ml，

即产生银的黑色沉淀。

         【检查】游离水杨酸  取本品内容物适量(约相当于阿司匹林0.1g)，加无水

氯仿3ml不断搅拌2分钟，用无水氯仿湿润的滤纸滤过，残渣用无水氯仿洗涤2

次，每次1ml，合并滤液与洗液，在室温下通风挥发至干，残渣用无水乙醇4ml

溶解后移置100ml量瓶中，用少量5％乙醇洗涤容器，洗液并入量瓶中，加5％

乙醇稀释至刻度，摇匀，分取50ml，立即加新制的稀硫酸铁铵溶液[取1mol/L盐

酸溶液1ml，加硫酸铁铵指示液2ml后，再加水适量使成100ml]1ml，摇匀，30秒钟

后如显色，与对照液(精密称取水杨酸0.1g，置1000ml量瓶中加水溶解后，加冰

醋酸1ml，摇匀，再加水适量至刻度摇匀，精密量取1.5ml，加无水乙醇2ml与5％

乙醇适量使成50ml，再加上述新制的稀硫酸铁铵溶液1ml制成)比较，不得更深

(0.3％)。

           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Ⅰ E)。

          【含量测定】阿司匹林       精密称取本品内容物适量(约相当于阿司匹林

0.4g)，加氯仿30ml，振摇使溶解，滤过，滤渣用氯仿50ml分次洗涤，合并洗液

与滤液，置水浴上蒸干后，加中性乙醇(对酚酞指示液显中性)20ml，振摇使阿

司匹林溶解，加酚酞指示液3滴，用氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)滴定。每1ml氢氧

化钠滴定液(0.1mol/L)相当于18.02mg的C9H8O4。

           维生素C  精密称取本品内容物适量(约相当于维生素C 0.2g)，精密加新沸

过的冷水100ml与稀醋酸10ml的混合液100ml，振摇使维生素C溶解，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，用碘滴定

液(0.1mol/L)滴定，至溶液显蓝色并持续30秒钟不褪，每1ml的碘滴定液(0.1mol/L)

相当于8.806mg的C6H8O6。

         【类别】解热镇痛药。

         【贮藏】密封，在干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

         曾用名：维体舒肠溶胶囊

                    阿司匹林维C肠溶片

拼音名：Asipilin Wei C Changrong Pian

英文名：

书页号：D14-9          标准编号：WS-10001-(HD-1293)-2003

          本品每片中含阿司匹林(C9H8O4)应为0.232～0.268g；含维生素C(C6H8O6)应为

22.5～27.5mg。

         【处方】  阿司匹林         250g

                                 维生素C             25g

                                  辅料                  适量

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

                                  制成                  1000片

         【性状】本品为肠溶衣片，除去肠溶衣后显白色或略带淡黄色。

         【鉴别】(1)取本品4片，除去肠溶衣后，研细，加乙醚20ml，浸渍提取，

滤过，滤液蒸干，加水100ml，煮沸，放冷，取10ml，加三氯化铁试液1滴，即

显紫堇色。

           (2)取(1)乙醚提取过的滤渣加水5ml，振摇后滤过，滤液加硝酸银试液0.5ml，

即发生银的黑色沉淀。

         【检查】游离水杨酸  取本品的细粉适量(约相当于阿司匹林0.1g)，加无水

氯仿3ml，不断搅拌2分钟，用无水氯仿湿润的滤纸滤过，滤渣用无水氯仿洗

涤2次，每次1ml，合并滤液与洗液，在室温下通风挥发至干，残渣用无水乙

醇4ml溶解后，移置100ml量瓶中，用少量5％乙醇洗涤容器，洗液并入量瓶中，

加5％乙醇稀释至刻度，摇匀，分取50ml，立即加新制的稀硫酸铁铵溶液[取

1mol/L盐酸溶液1ml，加硫酸铁铵指示液2ml后，再加水适量使成100ml]1ml，摇

匀，30秒钟内如显色，与对照液(精密称取水杨酸0.1g，置1000ml量瓶中，加水

溶解后，加冰醋酸1ml，混匀，再加水适量至刻度，摇匀，精密量取2ml，加

无水乙醇2ml与5％乙醇使成50ml，再加上述新制的稀硫酸铁铵溶液1ml，摇匀)

比较，不得更深(0.4％)。

          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】阿司匹林  取本品20片，除去包衣后，精密称定，研细，精

密称取适量(约相当于阿司匹林0.5g)，置锥形瓶中，加氯仿30ml，振摇使溶解，

滤过，残渣再用氯仿50ml分次洗涤，合并洗液与滤液，置水浴上蒸干，放冷，

加中性乙醇(对酚酞指示液显中性)20ml，振摇使阿司匹林溶解，加酚酞指示液

3滴，用氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)滴定。每1ml氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)相当于

18.02mg的C9H8H4。

          维生素C  精密称取阿司匹林含量测定项下的细粉适量(约相当于维生素

C 0.2g)，精密加新沸过的冷水100ml与稀醋酸10ml的混合液100ml，振摇使维生素

C溶解，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，用碘滴定液(0.1mol/L)滴定，至溶液显蓝色。并持续30秒钟不褪。每

1ml的碘滴定液(0.1mol/L)相当于8.806mg的C6H8O6。

         【类别】解热镇痛药。

         【贮藏】遮光，密封，在干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

         曾用名：维体舒片

                    氨基比林咖啡因散

拼音名：Anjibilin Kafeiyin San

英文名：

书页号：D14-14          标准编号：WS-10001-(HD-1294)-2003

         本品含氨基比林(C13H17N3O)应为标示量的95.0％～105.0％，含咖啡因

(C8H10N4O2)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【处方】  氨基比林    150g

                                咖啡因            40g

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

                                 制成            1000包

         【性状】本品为白色粉末。

         【鉴别】(1)取本品约0.7g，加水15ml，振摇滤过，取滤液5ml，加稀盐酸3

滴与三氯化铁试液1ml，即显紫蓝色，再加稀硫酸数滴，变为紫红色。

           (2)取本品少量(约0.1g)，用适量的乙醚浸渍，蒸去乙醚后之残渣，加盐

酸1ml，溶解后，加氯酸钾0.1mg，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，紫色即消失。

           (3)在含量测定项下记录的色谱图中，供试品溶液两个主峰的保留时间

应分别与对照品溶液2个主峰的保留时间一致。

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

P)。

         【含量测定】咖啡因  氨基比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；甲醇-

水(45:55)为流动相；检测波长为285nm。理论板数按咖啡因峰计算不得低于

4200。各组分峰与杂质峰的分离度应符合要求。

           测定法  取本品20片，精密称定，研细，精密称取适量(约相当于咖啡因

12.5mg，氨基比林46.9mg)，置25ml量瓶中，加水适量，超声处理使溶解，放冷，

加水稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液5ml，置50ml量瓶中，用水稀释至刻

度，摇匀，取20μl注入液相色谱仪，记录色谱图；另取咖啡因和氨基比林对

照品适量，用水制成每1ml中含咖啡因0.50mg和氨基比林1.88mg的溶液，精密量

取此液5ml，置50ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，取20μl注入液相色谱仪，

测定。按外标法以峰面积计算，即得。

         【类别】解热镇痛药。

         【贮藏】密闭，在阴凉干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

          曾用名：脑清散、氨咖散

                              氨基蝶呤

拼音名：Anjidieling

英文名：Aminopterin

书页号：D14-15          标准编号：WS-10001-(HD-1295)-2003

                                                                                              C19H20N8O5   440.41

         本品为4-氨基叶酸。按干燥品计算，含C19H20N8O5不得少于96.0％。

        【性状】本品为黄色结晶性粉末；无味。

         本品在水、乙醇或氯仿中不溶，在稀氢氧化碱中易溶，在矿酸中溶解。

          熔点  本品的熔点应为210～215℃，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10mg，加1mol/L氢氧化钠液1ml及茚三酮试液，即显暗绿

色至蓝色。

           (2)取本品适量，加0.1mol/L氢氧化钠液，制成0.001％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260nm、284nm及370nm的波长处均

有最大吸收。

           取本品适量，加0.1mol/L盐酸液制成0.001％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244nm、290nm及335nm的波长处，均有最大吸

收。

          【检查】干燥失重  取本品，在75℃减压干燥至恒重，减失重量不得过

10.0％(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)。

           游离对氨基苯甲酰谷氨酸  精密称取本品50mg，加氨试液1ml及水20ml溶解

后，加水稀释至100ml，量取25ml置50ml量瓶中，加稀盐酸5ml，亚硝酸钠溶液

(1→1000)5ml，摇匀，静置3分钟后，加氨基磺酸铵溶液(1→200)5ml，摇匀，静置

2分钟，再加盐酸萘基乙二胺溶液(1→1000)5ml，与适量的水稀释至刻度，摇

匀，静置5分钟，以试剂作空白，在550nm波长处测定吸收度后，按含量测定

项下的标准曲线查得的对氨基苯甲酸，折算成氨基蝶呤应不超过1％。

         【含量测定】避光操作。

           对氨基苯甲酸  标准溶液的制备  取置五氧化二磷干燥器中干燥2小时后

的对氨基苯甲酸对照品50mg，精密称定加热水50ml溶解后，转移至500ml量瓶

中，再用水稀释至刻度，摇匀，精密量取10ml，置250ml的量瓶中，用水稀释

至刻度，摇匀，即得。

           标准曲线谱的制备  精密量取标准溶液0.0ml、5.0ml、10.0ml、15.0ml、20.0ml，

分别置50ml量瓶中，用水稀释成25ml，分别依次加稀盐酸5.0ml，亚硝酸钠溶液

(1→1000)5ml，摇匀，静置3分钟，加氨基磺酸铵溶液(1→200)5ml，摇匀，静置2分

钟，加盐酸萘基乙二胺溶液(1→1000)5ml与适量的水稀释至刻度，摇匀，静置5

分钟后，用试剂作空白，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ B)，在

550nm的波长处测定吸收度，以吸收度为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标准曲

线谱。

           测定法  取本品约50mg，精密称定，加氨试液2ml及水30ml，溶解后，转移

至500ml量瓶中，用水稀释至刻度，精密量取20ml，置100ml的量瓶中，加稀盐

酸25ml，用水稀释至刻度，摇匀，作为甲液。取甲液75ml置带有橡皮出气阀的

锥形瓶中，加锌粉1g，不断振摇1小时，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤

液10ml，置50ml的量瓶中，加水使成25ml，照标准曲线谱的制备项下的方法自

“加稀盐酸5.0ml……”起，依法测定吸收度。另取甲液10ml，置50ml的量瓶中，加

水使成25ml，自上述标准曲线谱的制备中“加稀盐酸5.0ml……”起，依法操作，

作为空白，以上测出数据按标准曲线谱中查得的对氨基苯甲酸量，折算成氨

基蝶呤的含量：

                                                                从标准曲线谱查得供试液中含对

                                                                 氨基苯甲酸的微克数×3.21

 氨基蝶呤的含量百分率＝─────────────────────────────────×100％

                                                                供试液中含本品的微克数(以干燥品计)

          3.21为自对氨基苯甲酸换算成氨基蝶呤(C19H2N8O5)的系数。

         【类别】抗肿瘤药。

         【制剂】氨基蝶呤片

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【有效期】暂定2年

         曾用名：白血宁

                   氨咖敏片

拼音名：An Ka Min Pian

英文名：

书页号：D14-21          标准编号：WS-10001-(HD-1297)-2003

           本品含氨基比林(C15H17N3O)应为标示量93.0％～107.0％，含咖啡因

(C8H10N4O2·H2O)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【处方】  氨基比林                                150g

                                咖啡因                                        15g

                                马来酸氯苯那敏                     2g

                                辅料                                           适量

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

                                制成                                          1000片

         【性状】本品为白色片。

         【鉴别】(1)取本品细粉适量(约相于氨基比林20mg)，加水10ml，猛力振摇

5分钟，滤过，滤液中加稀盐酸2滴与三氯化铁试液数滴，即显蓝紫色，再加

稀硫酸数滴变为紫红色。

           (2)取本品细粉适量(约相当于咖啡因20mg)，用乙醚浸渍，滤过，挥去乙

醚，残渣加盐酸1ml，使咖啡因溶解，加氯酸钾50mg，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，紫色即消失。

           (3)取本品细粉适量(约相当于马来酸氯苯那敏2mg)，加枸橼酸醋酐试液

1ml，在水浴上蒸干，即显红紫色。

         【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Ⅰ

A)。

         【含量测定】氨基比林  取本品20片，精密称定，研细，精密称取适量

(约相当于氨基比林0.4g)，置具塞锥形瓶中，精密加水50ml，密塞，强力振摇

15分钟，使氨基比林溶解，用干燥滤纸滤过，精密量取续滤液25ml，加甲基

橙-亚甲蓝混合指示液4滴，用盐酸滴定液(0.1mol/L)滴定，至溶液显示的颜色

与对照液[取水35ml，加同样的混合指示液4滴与盐酸滴定液(0.1mol/L)0.2ml制成]

的颜色一致，自消耗盐酸滴定液(0.1mol/L)的ml数中减去0.2ml，即得。每1ml盐

酸滴定液(0.1mol/L)相当于23.13mg的C13H17N3O。

           咖啡因  精密称取上述细粉适量(约相当于咖啡因70mg)，加5％硫酸溶液

20ml，振摇，使咖啡因溶解，用氯仿振摇提取至少4次，第一次20ml，以后每

次各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，合并全部氯仿液，用干燥滤纸滤过，滤器用少量氯仿洗涤，合并洗涤

与滤液，置水浴上蒸干，残渣用稀硫酸15ml溶解后，移入100ml量瓶中，用水

洗涤容器，洗液并入量瓶中，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，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，并将滴定的结果用空白试验校正。每1ml碘滴定液

(0.1mol/L)相当于5.305mg的C9H10N4O2·H2O)。

        【类别】解热镇痛药。

        【贮藏】遮光，密封保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：复方氨咖片

                        氨酪酸注射液

拼音名：Anlaosuan Zhusheye

英文名：Aminobutyric Acid Injection

书页号：D14-25          标准编号：WS-10001-(HD-1298)-2003

         本品为氨酪酸的灭菌水溶液。含氨酪酸(C4H9NO2)应为标示量的95.0％～

105.0％。

        【性状】本品为无色的澄明液体。

        【鉴别】(1)取本品1～2滴，加水5ml，加茚三酮试液数滴，加热煮沸，显

蓝紫色。

          (2)取本品，用水制成每1ml中约含15mg的溶液，作为供试品溶液，照氨酪

酸片项下的方法试验，显相同结果。

        【检查】pH值  应为6.0～8.0(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缓缓注射1ml，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Ⅰ

B)。

         【含量测定】精密量取本品5ml，置50ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇

匀，精密量取5ml(约相当于氨酪酸0.1g)，置水浴上蒸至近干，加乙醇1ml继续

蒸干后，置105℃干燥约15分钟，置干燥器中放至室温，加冰醋酸10ml溶解，

加结晶紫指示液1滴，用高氯酸滴定液(0.1mol/L)滴定，至溶液显蓝绿色，并

将滴定的结果用空白试验校正，即得。每1ml的高氯酸滴定液(0.1mol/L)相当于

10.31mg的C4H9NO2。

         【类别】氨基酸类药。

         【规格】5ml:1g

         【贮藏】遮光，密闭保存。

         【有效期】暂定2年

         曾用名：γ-氨酪酸注射液、4-氨基丁酸注射液

                   氨林酚咖胶囊

拼音名：Anlin Fen Ka Jiaonang

英文名：

书页号：D14-28          标准编号：WS-10001-(HD-1299)-2003

           本品含氨基比林(C10H17N3O)应为标示量的93.0％～107.0％；含咖啡因

(C8H10N4O2·H2O)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【处方】  氨基比林                           150g

                                对乙酰氨基酚                 127g

                                咖啡因                                   50g

                                辅料                                    适量

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

                                 制成                                  1000粒

         【性状】本品为硬胶囊，内容物为白色粉末。

         【鉴别】(1)取本品细粉适量(约相当于氨基比林0.1g)，加水10ml，振摇5分

钟，滤过，滤液中加稀盐酸2滴与三氯化铁试液数滴，即显蓝紫色。

           (2)取本品细粉适量(约相当于咖啡因20mg)，加氯仿15ml浸渍提取，滤过，

滤液蒸干，残渣加盐酸1ml使溶解后，加氯酸钾50mg，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，紫色即消失。

           (3)取本品细粉适量(约相当于对乙酰氨基酚0.1g)，加乙醇10ml，振摇使对

乙酰氨基酚溶解，滤过，置水浴上蒸干，残渣加稀盐酸5ml，置水浴中加热

30分钟，放冷，溶液显芳香第一胺类的鉴别反应(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】氨基比林  取装置差异项下的内容物，精密称出适量(约相

当于氨基比林0.4g)，置50ml量瓶中，加水适量，振摇，使氨基比林溶解，并

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

25ml，加甲基橙-亚甲蓝混合指示液3～4滴，用盐酸滴定液(0.1mol/L)滴定，至溶

液显出的颜色与对照液[取水30ml，加同样的混合指示液3～4滴与盐酸滴定液

(0.1mol/L)0.2ml制成]的颜色一致，自消耗盐酸滴定液(0.1mol/L)的ml数中减去0.2ml，

每1ml的盐酸滴定液(0.1mol/L)相当于23.13mg的(C13H17N3O)。

           咖啡因  精密称出上述的细粉适量(约相当于咖啡因70mg)，加5％硫酸溶

液20ml，振摇使咖啡因溶解，用氯仿提取4次(20、15、10、10ml)，合并氯仿液，

用5％硫酸溶液25ml洗涤，酸液再用氯仿5ml振摇提取，合并氯仿液，用干燥滤

纸滤过，滤器用氯仿5ml洗涤，合并滤液与洗液，置水浴上蒸干，残渣加稀

硫酸20ml，加热使咖啡因溶解，放冷，移入100ml量瓶中，用适量水洗涤容器，

洗液并入量瓶中，精密加入碘滴定液(0.1mol/L)50ml，摇匀，用水稀释至刻度密

塞，摇匀，在暗处静置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(0.1mol/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，即得。每1ml碘

滴定液(0.1mol/L)相当于5.305mg的C8H10N4O2·H2O。

         【类别】解热镇痛药。

         【贮藏】密封，在干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

          曾用名：去痛胶囊

                     苯丙氨酯片

拼音名：Benbing’anzhi Pian

英文名：Phenporbamate Tablets

书页号：D14-32          标准编号：WS-10001-(HD-1300)-2003

         本品含苯丙氨酯(C10H13NO2)应为标示量的90.0％～110.0％。

        【性状】本品为白色片。

        【鉴别】取本品细粉适量(约相当于苯丙氨酯1g)，加无水乙醇25ml，振摇

使溶解，滤过，滤液置水浴上蒸干，残渣备用。

          (1)取残渣约0.5g，加硫酸3ml，加热，即分解并发生二氧化碳气体。

          (2)取残渣约0.5g，加氢氧化钠试液3ml，加热，即发生氨臭，能使湿润的

红色石蕊试纸变蓝。

        【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Ⅰ

A)。

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

丙氨酯0.3g)，照氮测定法(中国药典2000年版二部附录Ⅶ D 第一法)测定，即

得。每1ml的硫酸滴定液(0.05mol/L)相当于17.92mg的C10H13NO2。

        【类别】肌肉松弛药。

        【规格】0.2g

        【贮藏】密封保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：强筋松片、γ-苯丙氨基甲酸酯片

                   苯替酪胺

拼音名：Bentilao’an

英文名：Bentiromide

书页号：D14-35          标准编号：WS-10001-(HD-1301)-2003

                                                                       C23H20N2O5  404.42

           本品为N-苯甲酰-L-酪氨酰-对氨基苯甲酸。按干燥品计算，含C23H20N2O5

不得少于98.5％。

          【性状】本品为白色或类白色结晶性粉末；无臭，味略苦涩。

           本品在甲醇、乙醇中易溶，在丙酮中溶解，水中几乎不溶或不溶。

           熔点  本品的熔点(中国药典2000年版二部附录Ⅵ C 第一法)为243～248℃，

熔融时同时分解。

          比旋度  取本品适量，精密称定，加二甲基甲酰胺制成每1ml中约含10mg

的溶液，在25℃时依法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅵ E)，按干燥品计，

比旋度为＋82°～＋89°。

         【鉴别】(1)取本品25mg，加50％乙醇溶液2ml，微热溶解后，加含亚硝酸

钠的硝酸汞试液(取硝酸汞40g及亚硝酸钠4g，加硝酸32ml及水15ml溶解)，2滴，

应显红色，冷却，应有褐色沉淀析出。

           (2)取本品约25mg，加50％乙醇溶液2ml，微热溶解后，放冷，加甲苯1滴

及1％1-亚硝基-2-萘酚的乙醇溶液1滴，加热，再加硝酸2滴，摇匀，应显橙红

色。

         【检查】氯化物  取本品1.0g，加乙醇50ml溶解后，滤过，取滤液25ml，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5.0ml制成的对照

液比较，不得更浓(0.01％)。

            对氨基苯甲酸      取本品细粉0.5g，加稀盐酸10ml，振摇，滤过，取滤液

5ml，加0.1％亚硝酸钠溶液1ml，摇匀，放置3分钟，加0.5％氨磺酸胺溶液1ml，

摇匀，放置3分钟，加0.1％二盐酸N-(1-萘基)-乙二胺溶液1ml，摇匀，放置10分

钟，与标准对氨基苯甲酸溶液(精密称取对氨基苯甲酸62.5mg，置25ml量瓶中，

加乙醇10ml溶解，加水至刻度，摇匀，精密量取1ml，加水至100ml，即得)

0.2ml，加稀盐酸5ml，用同一方法制成的对照液比较，不得更深(0.002％)。

          干燥失重  取本品，在105℃干燥恒重，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 第二法)，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，加中性乙醇(对溴麝香草酚蓝指

示液显中性)30ml，振摇溶解后，加溴麝香草酚蓝指示液3滴，用0.1mol/L氢氧

化钠滴定液滴定，每1ml的0.1mol/L氢氧化钠滴定液相当于40.44mg的C23H20N2O5。

         【类别】诊断用药。

         【贮藏】密封保存。

         【制剂】苯替酪胺口服溶液

         【有效期】暂定2年

         曾用名：胰功肽、苯酪氨苯酸

                    苯替酪胺口服溶液

拼音名：Bentilao’an Koufurongye

英文名：Bentiromide Oral Solution

书页号：D14-37          标准编号：WS-10001-(HD-1302)-2003

          本品含苯替酪胺(C23H20N2O5)应为标示量的95.0％～105.0％。

         【性状】本品为无色或几乎无色的澄明液体。

         【鉴别】(1)取本品约0.2ml，加稀盐酸4ml，于小火上加热片剂，放冷，滤

过，滤液中加亚硝酸钠试液1ml，摇匀，放置2分钟，加10％氨基碘酸铵溶液

0.2ml，摇匀，放置2分钟，加2％二盐酸萘基乙胺溶液0.2ml，摇匀，溶液呈紫

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265nm的波长处有最大吸收。

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

          溶液的澄清度  本品应澄清(中国药典2000年版二部附录Ⅸ B)。

          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2ml，置50ml量瓶中，用50％(ml/ml)乙醇溶液稀

释至刻度摇匀，精密量取2ml，置50ml量瓶中，用50％(ml/ml)乙醇溶液稀释至刻

度，摇匀，精密量取5ml，置50ml量瓶中，用50％(ml/ml)乙醇溶液稀释至刻度，

摇匀，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，以50％(ml/ml)乙醇溶液

为空白，在265nm的波长处测定吸收度，按C23H20N2O5的吸收系数(E1% 1cm)为

598计算，即得。

         【类别】同苯替酪胺。

         【规格】10ml:0.5g

         【贮藏】密封，在阴凉处保存。

          曾用名：胰功定口服液、胰功肽口服液、苯酪氨苯酸口服液

                   变应原(抗原)溶媒

拼音名：Bianyingyuan(Kangyuan) Rong mei

英文名：Solvent of Ailepgen

书页号：D14-38          标准编号：WS-10001-(HD-1303)-2003

           本品为含氯化钠及苯酚的灭菌水溶液，含氯化钠应为0.85％～0.95％

(g/ml)；含苯酚应为0.17％～0.23％(g/ml)。

          【性状】本品为无色的澄明液体，味微咸，有苯酚臭。

          【鉴别】(1)取本品一瓶，加三氯化铁试液1滴，即显紫色。

           (2)本品显钠盐与氯化物的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

          【检查】pH值  应为4.5～7.0(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

Ⅰ B)。

          【含量测定】氯化钠  精密量取本品10ml，加水40ml，加糊精溶液(1→5)

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

液(0.1mol/L)相当于5.844mg的NaCl。

           苯酚  精密量取本品1ml，置100ml量瓶中，加水50ml，精密加溴滴定液

(0.02mol/L)15ml，沿瓶壁加入盐酸溶液(1→2)10ml，立即密塞，摇匀，在暗处振

摇30分钟后，静置15分钟，加25％碘化钾溶液2ml于碘瓶颈口，稍启瓶塞使流

下，立即密塞，摇匀，以少量水洗瓶颈，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，并将滴定的结果

用空白试验校正。每1ml溴滴定液(0.02mol/L)相当于0.3138mg C6H6O。

         【类别】注射用溶媒。

         【贮藏】密闭保存。

         【有效期】暂定2年

                      丙脒腙

拼音名：Bingmizong

英文名：Mitoguazone

书页号：D14-39          标准编号：WS-10001-(HD-1304)-2003

                                                                           C5H14Cl2N8·H2O   275.2

          本品为甲基乙二醛双脒腙的盐酸盐，含C5H14Cl2N8·H2O不得少于98.0％。

         【性状】本品为白色或微黄色结晶性粉末；无臭。

           本品在水中溶解，水溶液加热后逐渐变黄色。

           熔点  本品的熔点(中国药典2000年版二部附录Ⅵ C)应为256～258℃。

            吸收系数     取本品，加水制成0.1％的溶液，再加pH6磷酸盐缓冲液(取

0.5mol/L磷酸二氢钾溶液500ml，加入0.5mol/L氢氧化钠溶液，调节至pH6)，稀释

成每1ml含0.002mg的溶液，用分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，

在284nm波长处测定吸收度，吸收系数(E1% 1cm)为1457。

         【鉴别】(1)取本品5％水溶液1ml，加亚硝基铁氰化钾试液(取10％氢氧化

钠溶液，10％亚硝基铁氰化钠溶液和10％铁氰化钾试液各1ml，混合后加水

9ml，放置20分钟，即得。本液应新鲜配制)，溶液应显紫红色。 

          (2)本品水溶液，加稀硝酸酸化至沉淀不再出现，滤过，滤液加硝酸银

试液即产生白色沉淀，加氨试液，沉淀又溶解。

         【检查】水分  精密称取本品约0.15g，依法测定(中国药典2000年版二部附

录Ⅷ M 第一法)不得过8.2％。

          pH值  本品1％水溶液pH值应为3.0～5.0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

          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0.15g，精密称定，加冰醋酸20ml，醋酸汞饱和的

冰醋酸溶液10ml，使溶解，必要时以小火温热溶解，加结晶紫指示液1滴，

用0.1mol/L高氯酸滴定液滴定，并将滴定结果用空白试验校正，即得(每1ml的

0.1mol/L高氯酸滴定液相当于13.76mg的C5H14Cl2N8·H2O)。

         【类别】抗肿瘤药。

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【有效期】暂定2年

                   布洛芬胶囊

拼音名：Buluofen Jiaonang

英文名：Ibuprofen Capsules

书页号：D14-40          标准编号：WS-10001-(HD-1305)-2003

          本品含布洛芬(C13H18O2)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为硬胶囊。

         【鉴别】取本品内容物适量，加0.1mol/L氢氧化钠溶液制成每1ml中含布洛

芬0.25mg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265nm与273nm的波长处有最大吸收，在245nm与271nm的波长处有

最小吸收，在259nm的波长处有一肩峰。

         【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)，以磷酸盐缓冲液(pH7.2)900mg为溶剂，转速为每分钟120转，依

法操作，经30分钟，取溶液5ml，滤过，精密量取续滤液2ml，加上述缓冲液

稀释至25ml，摇匀，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录ⅣA)，在222nm

的波长处测定吸收度，按C13H18O2的吸收系数(E1% 1cm)为449计算出每片的溶

出量。限度为标示量的70％，应符合规定。

           其他  应符合胶囊剂项下有关的各项规定(中国药典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

相当于布洛芬0.3g)，加中性乙醇(对酚酞指示液中性)25ml，振摇使布洛芬溶

解，加酚酞指示液3滴，用氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)滴定。每1ml氢氧化钠滴

定液(0.1mol/L)相当于20.63mg的C13H18O2。

         【类别】消炎镇痛药。

         【规格】0.2g

         【贮藏】密封保存。

         【有效期】暂定2年

                   蚕蛹氨酸葡锌口服溶液

拼音名：Canyong’ansuan Puxin Koufurongye

英文名：

书页号：D14-43          标准编号：WS-10001-(HD-1306)-2003

          本品为蚕蛹复合氨基酸、葡萄糖酸锌的口服溶液。

          【处方】  蚕蛹复合氨基酸               15g

                                  葡萄糖酸锌                            3g

                                   蜂蜜                                        600g

                                    辅料                                      适量

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

                                   无菌蒸馏水加                1000ml

          【性状】本品为棕色或浅棕色半透明液体。

          【鉴别】(1)取本品3ml，加茚三酮试液1ml，振摇后，置水浴上加热5分

钟，溶液应显蓝色或蓝紫色。

           (2)取本品2μl，照薄层色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ B)试验，吸

取本品2μl，点于硅胶G薄层板上，以正丁醇-水-异丁酸-冰醋酸(50:50:5:7)为展

开剂，连续展开三次，每次展开后，在空气中自然干燥，再进行下一次展

开。三次展开后，晾干，喷以茚三酮乙醇溶液，在60～70℃干燥5～10分钟

后，检视，薄层板上应显示7个以上斑点。

           (3)取本品20ml，置坩埚中在小火上蒸干后，逐渐加大火力，使其炭化，

再高温(600～650℃)炽灼至完全灰化，放冷，加稀硫酸酸化，加0.1％硫酸铜溶

液1滴及硫氰酸汞铵试液数滴，即发生紫色沉淀，继续滴加硫氰酸汞铵试

液，沉淀由紫色变为绿色。

         【检查】相对密度  为1.15～1.20(中国药典2000年版二部附录Ⅵ A)。

          pH值  应为5.0～6.5(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

         【类别】补锌药。

         【贮藏】密封，在阴凉干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

          曾用名：葡锌乐口服液

                   橙皮糖浆

拼音名：Chengpi Tangjiang

英文名：

书页号：D14-44          标准编号：WS-10001-(HD-1307)-2003

        【处方】  橙皮酊     50ml

                               枸橼酸          5g

                               蔗糖            850g

                               水                适量

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

                               制成          1000ml

        【性状】本品为淡黄色的浓厚液体；有橙皮的香气，味甜。

        【鉴别】取本品15ml，加石油醚15ml，振摇，静置，分取醚层，挥尽石油

醚，残渣加乙醇2ml溶解，加镁粉少量及盐酸2～3滴，溶液显红紫色。

        【检查】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

Ⅰ K)。

        【类别】辅料。

        【贮藏】密闭保存。

        【有效期】暂定2年

                   垂体后叶粉散

拼音名：Chuitihouyefen San

英文名：Posterior Pituitary Powder

书页号：D14-45          标准编号：WS-10001-(HD-1308)-2003

          本品为垂体后叶粉，加入一定量的辅料混合，经粉碎过九号筛后制成

的鼻吸入剂。以升压素计，效价应为标示量的85.0％～120.0％。

        【性状】本品为淡黄色或淡灰色粉末。   

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

量不得过3.0％(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

        【检查】缩宫素  照缩宫素生物测定方法(中国药典2000年版二部附录Ⅻ F)

测定，测得结果与升压素效价的比值不得大于1:0.6。

          其他  除粒度检查九号筛外，应符合散剂项下有关的各项规定(中国药典

2000年版二部附录Ⅰ P)。

        【效价测定】升压素  照升压素生物测定法(中国药典2000年版二部附录Ⅻ

A)应符合规定。

        【类别】激素类药。

        【规格】(1)0.2g:29.5单位  (2)1g:1000单位

        【贮藏】遮光，密闭，在干燥阴凉处保存。

        【有效期】暂定2年

          曾用名：尿崩停、尿崩灵、垂体后叶粉鼻吸入剂

                     雌三醇

拼音名：Cisanchun

英文名：Estrol

书页号：D14-46          标准编号：WS-10001-(HD-1309)-2003

                                           C18H24O3  288.39

          本品为(16α，17β)-雌甾-1，3，5(10)-三烯-3，16，7-三醇。按干燥品计算，

含C18H24O3应为97.0％～103.0％。

         【性状】本品为白色结晶性粉末；无臭，无味。

          本品在吡啶中易溶，在乙醇、乙醚、氯仿或二氧六环中溶解，在水中

不溶。

          比旋度  取本品，精密称定，加二氧六环溶解并稀释制成每1ml中含10mg

的溶液，依法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅵ E)比旋度应为＋53°至＋63°。

         【鉴别】(1)取本品约2mg，加硫酸2ml溶解后，溶液呈淡黄色，略带绿色

荧光，加水4ml稀释，则为微红色，放置后带绿色荧光。

           (2)取本品约0.1g，溶于吡啶1.5ml中，加入醋酐0.6ml，摇匀，放置24小时，

将此液缓缓倾入水中，滤过，用水洗至中性，将沉淀物用醋酸乙酯溶解，

滤过，将滤液浓缩至1～2ml，加入乙醇2～3ml，冷却使结晶析出，滤过，沉

淀物于低温干燥，其熔点约为125℃。

           (3)本品红外光吸收图谱应与对照的图谱(光谱集533图)一致。

         【检查】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)。

         【含量测定】取本品含量，精密称定，加无水乙醇，溶解并制成每1ml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)，在281nm波长

处测定吸收度，按C18H24O3的吸收系数(E1% 1cm)为74计算，即得。

         【类别】激素类药。

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【有效期】暂定2年

                         醋柳黄酮

拼音名：Culiu Huangtong

英文名：

书页号：D14-49          标准编号：WS-10001-(HD-1311)-2003

          本品按干燥品计算，含总黄酮苷元不得少于10.0％。

         【性状】本品为黄色或棕黄色粉末；无臭，味微苦。

           本品在乙醇、甲醇、乙醚或醋酸乙酯中溶解，在苯中微溶，在水或石

油醚中不溶；在碱性水溶液中微溶。

         【鉴别】(1)取本品约10mg，加无水乙醇1ml，溶解后，加镁粉约0.5g及盐

酸数滴，溶液显樱红色。

          (2)取本品约1mg，加无水乙醇1ml，溶解后，加5％三氯化铝无水乙醇液

数滴，溶液显亮绿色荧光。

         【检查】干燥失重  取本品在100℃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)。

         【含量测定】标准溶液的制备  精密称取经100℃干燥至恒重的异鼠李素

适量，加无水乙醇制成每1ml中含10μg的溶液，即得。

            标准曲线的制备  精密量取上述标准溶液2.0、3.0、4.0、5.0、6.0ml，分别

置10ml量瓶中，加5％三氯化铝无水乙醇溶液1ml，用无水乙醇稀释至刻度，

摇匀，放置10分钟，照比色法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ B)，在430nm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。

           测定法  精密称取本品约0.1g，置500ml量瓶中，加无水乙醇适量，振摇

使溶解(必要时微热)，加无水乙醇至刻度，摇匀，精密量取5ml置50ml量瓶中，

用无水乙醇稀释至刻度，摇匀，精密量取2.0ml，置10ml量瓶中，加5％三氯化

铝无水乙醇溶液1ml，用无水乙醇稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液，另

取未加显色剂的同样量样品液作空白，照标准曲线制备项下的方法，自“放

置10分钟”起，依法测定吸收度，从标准曲线中查出并计算本品含量，即得。

        【类别】心血管系统用药。

        【贮藏】密封，在干燥处保存。

        【制剂】醋柳黄酮片

        【有效期】暂定2年

         曾用名：沙棘酮

                         醋柳黄酮片

拼音名：Culiuhuangtong Pian

英文名：

书页号：D14-50          标准编号：WS-10001-(HD-1312)-2003

         本品含总黄酮苷元应为标示量的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为棕黄色或淡黄色糖衣片。

         【鉴别】(1)取本品的细粉适量(约相当于醋柳黄酮10mg)，加无水乙醇1ml，

加热溶解，加镁粉0.5g及盐酸数滴，溶液显樱红色。

           (2)取本品的细粉适量(约相当于醋柳黄酮1mg)加无水乙醇1ml，加热溶解

后，加5％三氯化铝无水乙醇液数滴，溶液显亮绿色荧光。

         【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Ⅰ

A)。

         【含量测定】标准溶液的制备  精密称取经100℃干燥至恒重的异鼠李素

适量，加无水乙醇制成每1ml含10μg的溶液，即得。

          标准曲线的制备  精密量取上述标准溶液2.0、3.0、4.0、5.0、6.0ml，分别

置10ml量瓶中，加5％三氯化铝无水乙醇溶液1ml，用无水乙醇稀释至刻度，

摇匀，放置10分钟，照比色法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ B)，在430nm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。

           测定法  取本品30片(糖衣片除去包衣)，精密称定，研细，精密称取适量

(约相当于醋柳黄酮0.05g)，置250ml量瓶中，加无水乙醇适量，振摇使溶解(必

要时微热)，用无水乙醇稀释至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取

续滤液5ml，置50ml量瓶中，用无水乙醇稀释至刻度，摇匀，精密量取2ml，置

10ml量瓶中，加5％三氯化铝无水乙醇溶液1ml，用无水乙醇稀释至刻度，摇

匀，作为供试品溶液，另取未加显色剂的同样量样品液作空白，照标准曲

线制备项下的方法，自“放置10分钟”起，依法测定吸收度，从标准曲线中查

出并计算本品含量，即得。

        【类别】同醋柳黄酮。

        【贮藏】密封，在干燥处保存。

        【规格】(1)2mg  (2)5mg  (3)10mg

        【有效期】暂定2年

         曾用名：沙棘酮片

                    醋酸倍他米松

拼音名：Cusuan Beitamisong

英文名：Betamethasone Acetate

书页号：D14-53          标准编号：WS-10001-(HD-1313)-2003

                                                                                                     C24H31FO6   454.50

          本品为16β-甲基-11β，17α，21-三羟基-9α-氟孕甾-1，4-二烯-3，20-二酮-21-醋

酸酯。按干燥品计算，含C24H31FO6应为96.0％～104.0％。

         【性状】本品为白色或类白色结晶性粉末。

           本品在丙酮中极易溶解，在氯仿中溶解，在无水乙醇中略溶，在乙醚

中微溶，在水中不溶。

           比旋度  取本品，精密称定，加二氧六环溶解并定量稀释使成每1ml中约

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＋120°至

＋128°。

          【鉴别】(1)取重铬酸钾的饱和硫酸溶液约1ml，置小试管中，转动试管，

溶液应能均匀涂于管壁；加本品少许，微热，转动试管，溶液应不能再均匀

涂于管壁，而类似油垢存在于管壁。

           (2)取本品约50mg，加乙醇制氢氧化钾试液2ml，置水浴中加热5分钟，放

冷，加硫酸溶液(1→2)2ml，缓缓煮沸1分钟，即产生醋酸乙酯的香气。

            (3)本品的红外光吸收图谱应与对照品的图谱一致。

         【检查】其他甾体  取本品加丙酮-甲醇(9:1)分别制成每1ml中含10mg的供试

品溶液和每1ml含0.2mg对照溶液。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G薄层板上，以氯仿-甲

醇-水(18:1.5:0.1)为展开剂，展开后，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，供试品溶液如显杂质斑点，与对照溶液的主斑

点比较，不得更深。

           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)。

        【含量测定】取本品适量，精密称定，加无水乙醇溶解并定量稀释制成

每1ml中约含10μg的溶液，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在

239nm的波长处测定吸收度，按C24H31FO6的吸收系数(E1% 1cm)为364计算，即得。

        【类别】肾上腺皮质激素类药。

        【贮藏】遮光，密封保存。

        【有效期】暂定2年

                    促皮质素

拼音名：Cupizhisu

英文名：Corticotrophin

书页号：D14-47          标准编号：WS-10001-(HD-1310)-2003

           本品系将猪、牛、羊等动物的脑垂体，于屠宰后迅速用丙酮脱水，取

其前叶，磨成细粉制成。按干燥品计算，每1mg效价不得少于1个单位。

         【性状】本品为白色或淡黄色的粉末。

         【检查】溶液的澄清度  取本品，加注射用水制成每1ml中含10单位的溶

液，溶液应澄清(中国药典2000年版二部附录Ⅸ B)。

           升压物质  取本品，用注射用水稀释成每1ml含2个单位的溶液，依法检

查(中国药典2000年版二部附录Ⅻ A)，每100单位中含有的升压物质不得超过5

个加压素单位。

           异常毒性  取本品，加水溶解制成每1ml中含促皮质素10单位的溶液，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，每只注射0.3ml，

在5～6秒钟内注射完毕。在15分钟内，不得有不正常的反应；在48小时内，

不得发生皮下组织坏死或死亡现象。若有一只发生上述任一现象，应按上

述方法复试，全部小鼠在48小时内不得有皮下组织坏死或死亡现象。

         【效价测定】本法系比较促皮质素标准品和供试品使小白鼠胸腺萎缩的

程度，以测定供试品效价。

           标准品混悬液的配制  迅速精密称取促皮质素标准品适量，置小乳钵

中，缓缓加入含5％蜂蜡的花生油，随加随研磨，制成均匀的混悬液，每1ml

所含的单位数应调节适当，使按下述检定法试验能得规定范围以内的反应情

况为度。

           供试品混悬液的配制  取本品，照上述标准品混悬液的方法配制。每1ml

所含的单位数可按供试品的标示量或估计效价计算。

           检定法  取出生后21～23天的小白鼠60只，应健康合格、雌雄均可，体重

不得低于8g，各鼠间最大与最小体重之差不得超过4g，均分为4组，每组15

只，各组间小白鼠的体重分配情形应尽可能相同。然后每隔24小时分别自各

鼠皮下注射相同容量(0.1ml)的标准品混悬液或供试品混悬液。共注射3次。4组

小鼠中的2组，分别注射高剂量与低剂量的标准品混悬液，另2组分别注射高

剂量与低剂量的供试品混悬液。标准品与供试品各自的高低剂量之比应相

同，并不得大于2:1。剂量均以单位数表示。试验中，低剂量应以能引起明

显的胸腺萎缩而高剂量则以不引起胸腺极度萎缩为限(一般低剂量为每日注

射约0.025～0.05单位，高剂量约0.05～0.1单位)。

           在最后一次注射的24小时后，将小白鼠处死，称定体重。剖开胸腔，小

心摘取胸腺，并仔细剥离胸腺上的淋巴结等粘连物，用滤纸将随附的体液

轻轻吸干，迅速称定重量(精密至0.5mg)。并换算成每100g体重所相当的胸腺

重量的平方根，以此数作为反应值。然后按下式计算：

                                                                                                    ds                            T1＋T2－S1－S2

 供试品效价相当于标示量的百分数＝100×─────×log<－1>[─────────────×I]

                                                                                                 d<[T]>                        T2＋S2－T1－S1

式中  ds—标准品的高剂量；

             d<[T]>—供试品的高剂量；

             S2—标准品高剂量各反应值的平均数；

             S1—标准品低剂量各反应值的平均数；

             T2—供试品高剂量各反应值的平均数；

             T1—供试品低剂量各反应值的平均数；

              I—高剂量与低剂量之比值的对数。

         将此百分率乘供试品的标示效价或估计效价，即得供试品的实际效价。

        【类别】激素类药。

        【贮藏】遮光，密封，在阴凉处保存。

        【制剂】注射用促皮质素

        【有限期】暂定2年

         曾用名：促肾上腺皮质激素

                       大黄叶绿素铜钠胶囊

拼音名：Dahuang Yelusutongna Jiaonang

英文名：

书页号：D14-55          标准编号：WS-10001-(HD-1314)-2003

          本品为大黄细粉与叶绿素铜钠的混合物。含叶绿素铜钠应为标示量的

90.0％～110.0％。

         【处方】  叶绿素铜钠    50g

                                大黄细粉         100g

                                 辅料                 适量

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

                                 制成               1000粒

         【性状】本品为胶囊剂，内容物为灰绿色粉末。

         【鉴别】(1)取本品内容物约0.1g，加水50ml使溶解，滤过，滤液滴加稀盐

酸使成酸性，即有绿色沉淀析出，再加氢氧化钠试液沉淀溶解。

           (2)取本品内容物约0.1g，置坩埚中加热炭化后，加硫酸0.5ml继续加热至

硫酸除尽，放冷，加硝酸1ml，加热使溶解，加水2ml，滤过，滤液用氨试液

中和至pH6，加亚铁氰化钾试液即显棕红色或棕红色沉淀。

           (3)本品内容物显钠盐的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

           (4)取本品内容物约0.1g置试管中，加乙醇10ml振摇使溶解，滤过，将滤

液滴在滤纸上，待乙醇挥发后，置254nm紫外灯下观察显棕红色荧光，不得

显蓝紫色荧光。

         【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】取装量差异项下内容物，混合均匀，精密称出适量(约相

当于叶绿素铜钠50mg)，加水适量使溶解，滤过，滤液置100ml量瓶中，滤器

与滤渣用水洗涤，加水至刻度，摇匀，立即精密量取2ml置100ml量瓶中，加

pH7.5的磷酸盐缓冲液(取0.15mol/L磷酸氢二钠溶液21份与0.15mol/L磷酸二氢钾液

4份混合)至刻度，摇匀，以缓冲液为空白，照分光光度法(中国药典2000年版

二部附录ⅣA)，在405nm的波长处测定吸收度，按叶绿素铜钠的吸收系数

(E1% 1cm)为565计算，即得。

        【类别】肝胆辅助用药。

        【贮藏】密闭保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：益康胶囊、必康胶囊

               丹皮酚磺酸钠注射液

拼音名：Danpifen Huangsuanna Zhusheye

英文名：Paeononlsilatie Sodium Injection

书页号：D14-58          标准编号：WS-10001-(HD-1315)-2003

           本品为丹皮酚磺酸钠的灭菌水溶液。含丹皮酚磺酸钠(C9H9NaO6S)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，加水稀释制成每1ml中含丹皮酚磺酸钠约为2.5mg

的溶液，加三氯化铁试液1滴，即显暗紫色。

           (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223nm、273nm与312nm的波长处有最大吸收。

           (3)取本品1ml，蒸干完全后，加水使溶解，滤过，滤液显硫酸盐的鉴别

反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

           (4)本品显钠盐的鉴别反应(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)。

          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Ⅰ

B)。

         【含量测定】精密量取本品，加水制成每1ml中含10μg的溶液，照分光光

度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在273nm波长处测定吸收度，按

C9H9NaO6S的吸收系数(E1% 1cm)为546计算，即得。

         【类别】镇痛药。

         【规格】(1)2ml:0.1g  (2)2ml:0.2g

         【贮藏】遮光，密闭保存。

         【有效期】暂定2年

                    胆维丁

拼音名：Danweiding

英文名：

书页号：D14-61          标准编号：WS-10001-(HD-1316)-2003

           本品为维生素D3(胆骨化醇)与胆固醇的等克分子的分子加成物。

         【性状】本品为白色针状结晶或结晶性粉末；无臭；无味。

           本品在丙酮中溶解，在乙醇中略溶，在水中不溶。

           熔点本品的熔点(中国药典2000年版二部附录Ⅵ C)应为115～119℃。

           比旋度  取本品，加丙酮制成每1ml中含16mg的溶液，依法测定(中国药

典2000年版二部附录ⅥE)比旋度为＋23.5°～＋28.5°。

           吸收系数  取本品，加乙醇制成每1ml中含有0.02mg的溶液，用分光光度

法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)在265nm波长处测定吸收度，吸收系数

(E1% 1cm)应为225～245。

         【鉴别】(1)取本品约0.5mg，加氯仿1ml溶解后，加醋酐0.3ml与硫酸0.1ml，

强力振摇，即显鲜明的红色，迅即变为紫堇色，最后成绿色。

           (2)取本品约5mg，加90％乙醇1ml溶解后，加洋地黄皂苷溶液(取洋地黄皂

苷10mg，加90％乙醇1ml，加热溶解即得)0.5ml，混合，逐渐发生浑浊，至发生

乳白色沉淀。

         【类别】维生素类药。

         【贮藏】遮光，密闭保存。

         【有效期】暂定2年

                        靛胭脂注射液

拼音名：Dianyanzhi Zhusheye

英文名：Indigo Carmine Injection

书页号：D14-62          标准编号：WS-10001-(HD-1317)-2003

        本品为靛胭脂的灭菌水溶液。含靛胭脂(C16H8N2O2·Na2SO3)应为标示量的

95.0％～105.0％。

        【性状】本品为紫蓝色的澄明液体。

        【鉴别】(1)取本品，加氢氧化钠试液，即变成黄色或黄绿色。

         (2)取本品，加硝酸或溴试液，蓝色即消失。

        【检查】pH值  应为5.2～7.0(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1ml，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Ⅰ

B)。

        【含量测定】精密量取本品适量(约相当于靛胭脂0.2g)，加硫酸1ml与水适

量使成600ml，用0.1mol/L高锰酸钾滴定液滴定至溶液的颜色由绿色变为淡黄

色。每1ml的0.1mol/L高锰酸钾滴定液相当于11.65mg的C16H8N2O2Na2SO3。

        【类别】诊断用药。

        【规格】10ml:40mg

        【贮藏】遮光，密闭保存。

        【有效期】暂定2年

                      多种钙维片

拼音名：Duozhong Gai Wei Pian

英文名：

书页号：D14-63          标准编号：WS-10001-(HD-1318)-2003

         本品每片含总钙(Ca)应为24.6～28.8mg。

         【处方】  葡萄糖酸钙       100g

                                 磷酸氢钙             60g

                                 甘油磷酸钙         20g

                                 维生素B1                 1g

                                 维生素D2           2.5mg

                                 蔗糖                        900g

                                 辅料                        适量

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

                                 制成                       1000片

        【性状】本品为淡黄色片；味甜。

        【鉴别】取本品10片，研细，加水20ml，加热煮沸，放冷，滤过，滤液

照下述方法试验：

          (1)取滤液2ml，加三氯化铁试液1滴，即显黄色；

          (2)取滤液3ml，加钼酸铵试液与硝酸共热，即产生黄色沉淀；

          (3)取滤液2ml，加草酸铵试液，即产生白色沉淀，此沉淀能溶于盐酸中，

但不溶于醋酸；

          (4)取滤液3ml，加氢氧化钠试液使显碱性，加铁氰化钾试液0.5ml，加正丁

醇5ml，强烈振摇2分钟，静置使分层，醇层显蓝色荧光，加酸成酸性，荧光

即消失，再加碱成碱性，荧光又出现。

         【检查】除崩解时限外，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20片，精密称定，研细，精密称取适量(约相当于葡

萄糖酸钙0.5g)，加稀盐酸5ml及水25ml，加热至沸，放冷，转移至50ml量瓶中，

用水稀释至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液10ml置锥形瓶

中，加甲基红指示液1滴，用氨试液中和至溶液显黄色，另取水10ml，加氨-

氯化铵缓冲液(pH10)10ml，稀硫酸镁试液1滴与铬黑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，将溶液转移至锥形瓶中，

用乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)滴定至溶液自紫红色转变为纯蓝色。每

1ml的乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)相当于2.004mg的Ca。

        【类别】补钙药。  

        【贮藏】遮光，密封保存。

        【有效期】暂定2年

                   二氯醋酸二异丙胺

拼音名：Erlucusuan Eryibing’an

英文名：Diisopropylamine Dichloroacetate

书页号：D14-64          标准编号：WS-10001-(HD-1319)-2003

                                                                              C8H17O2NCl2  230.14

         本品为二异丙胺的二氯醋酸盐。按干燥品计算，含C8H17O2NCl2不得少

于98.5％。

         【性状】本品为白色结晶性粉末，味微苦。

          本品在水、乙醇或氯仿中易溶，在乙醚中略溶，在石油醚中几乎不溶。

          熔点  本品的熔点(中国药典2000年版二部附录Ⅵ C)为119～122℃。

         【鉴别】(1)取本品约10mg，加水0.5ml溶解后，加碱性碘化汞钾试液3滴，

即产生白色沉淀，微热，渐变黄色，煮沸数分钟，变成灰黑色沉淀。

           (2)取本品约10mg，加氢氧化钠试液4滴，微沸1～2分钟，加水5ml、稀硝

酸1ml与硝酸银试液数滴，即产生浑浊。

           (3)取本品约10mg，加水1ml溶解后，加5％乙醛溶液5滴、1％亚硝基铁氰

化钠溶液5滴与5％碳酸钠溶液5滴，溶液即显蓝紫色。

         【检查】酸度  取本品，加水制成每1ml含0.1g的溶液，依法测定(中国药

典2000年版二部附录ⅥH)pH值应为4.5～7.0。

          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1.0％(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。

         【含量测定】取本品约0.2g，精密称定，加冰醋酸20ml使溶解，加结晶紫

指示液1滴，用高氯酸滴定液(0.1mol/L)滴定，至溶液显蓝绿色，并将滴定结果

用空白试验校正，每1ml高氯酸滴定液(0.1mol/L)相当于23.01mg的C8H17O2NCl2。

         【类别】肝病辅助药。

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【制剂】(1)复方二氯醋酸二异丙胺片  (2)复方二氯醋酸二异丙胺注射液

         【有效期】暂定2年

          曾用名：肝乐

                         二维亚铁颗粒(Ⅱ)

拼音名：Erwei Yatie Keli(Ⅱ)

英文名：

书页号：D14-66          标准编号：WS-10001-(HD-1321)-2003

          本品含富马酸亚铁(C4H2FeO4)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【处方】  富马酸亚铁    16.67g

                                 维生素C               5.0g

                                 维生素B8            0.42g

                                 枸橼酸                 8.33g

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

                                  制成                    1000g

         【性状】本品为淡红棕色颗粒。

         【鉴别】(1)取本品适量，研细，加稀盐酸使富马酸亚铁溶解，滤过，

溶液显亚铁盐的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

          (2)取本品适量，研细，加水使维生素C溶解，滤过，滤液加二氯靛酚

钠试液1～2滴，试液的颜色即消失。

           (3)取本品适量，研细，加醋酸钠溶液(1→5)10ml，振摇，滤过，滤液分

别置甲、乙两支试管中，甲管中加水1ml，乙管中加4％硼酸溶液1ml，混匀，

各迅速加氯亚氨基-2，6-二氯醌试液1ml；甲管中显蓝色，几分钟后即消失，

并转变为红色，乙管中不显蓝色。

         【检查】高铁      取本品适量(约相当富马酸亚铁0.5g)，置碘瓶中，加水

100ml与盐酸16ml，加热使富马酸亚铁溶解，迅速冷却至室温，加碘化钾12g，

密塞，摇匀，在暗处放置5分钟，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，消耗硫代硫酸钠滴定液(0.1mol/L)不得过3.58ml。

           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】对照品溶液的制备  精密称取经120℃干燥至恒重的富马酸

亚铁对照品35mg，置100ml量瓶中，用0.1mol/L盐酸溶液适量溶解并稀释至刻

度，摇匀，必要时滤过，弃去初滤液，取续滤液备用。

           供试品溶液的制备  取本品装量差异下的内容物，研细，精密称取适量

(约相当富马酸亚铁35mg)，置100ml量瓶中，用0.1mol/L盐酸溶液适量溶解并稀

释至刻度，摇匀，必要时滤过，弃去初滤液，取续滤液备用。

           测定法  精密量取对照品溶液与供试品溶液各2ml，分别置100ml量瓶中，

另取0.1mol/L盐酸溶液2ml作为空白，各加醋酸-醋酸钠缓冲液(pH4.5)15ml，加0.1％

 2，2-联吡啶溶液5ml，加水至刻度，摇匀。照分光光度法(中国药典2000年版

二部附录ⅣA)，在520nm的波长处测定吸收度，计算，即得。

        【类别】抗贫血药。

        【贮藏】遮光，密封保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：富马酸亚铁干糖浆、小儿富血铁冲剂

                       二巯丙磺钠

拼音名：Erqiubinghuangna

英文名：Sodium Dimercap Topropanesulfonate

书页号：D14-65          标准编号：WS-10001-(HD-1320)-2003

                                                                                   C3H7O3S3Na   210.28

          本品按干燥品计算，含C3H7NaO3S3不得少于98.5％。

         【性状】本品为白色结晶状粉末；有类似蒜的特臭，无味，有引湿性，

在空气中稳定。

          本品在水中易溶，在乙醇、乙醚或氯仿中不溶。

          熔点  本品的熔点(中国药典2000年版二部附录Ⅵ C)为237～240℃熔融时同

时分解。

         【鉴别】(1)取本品0.1％溶液5ml，加稀硝酸数滴，使呈酸性，加硝酸银试

液数滴，即显淡黄绿色沉淀，另取剩余溶液，加硫酸铜试液数滴，即显深蓝

色。

           (2)取本品0.1％溶液5ml，加稀盐酸1ml，亚硝酸钠试液1ml，即显橙红色。

           (3)本品灰化后显钠盐的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

         【检查】溶液的颜色  取本品0.7g，加水10ml溶解后，溶液应澄无色，如

显色，与棕红色5号标准比色液(中国药典2000年版二部附录Ⅸ A)比较，不得

更深。

          干燥失重  取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过1％(中国药典

2000年版二部附录Ⅷ L)。

          重金属  取本品1g，加水23ml溶解后，加醋酸盐缓冲液(pH3.5)2ml，依法检

查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ H 第一法)，含重金属不得过十万分之二。

        【含量测定】取本品约0.25g，精密称定，置100ml碘瓶中，加水15ml使溶

解，用碘滴定液(0.1mol/L)滴定至显持久的黄色。每1ml的碘滴定液(0.1mol/L)相当

于10.50mg的C3H7NaO3S3。

        【类别】解毒药。

        【贮藏】密封，在干燥阴凉处保存。

        【制剂】二巯丙磺钠注射液

        【有效期】暂定2年

         曾用名：二巯基丙磺酸钠

                       泛影酸钠(供注射用)

拼音名：Fanyingsuanna(Gong Zhushe Yong)

英文名：Sodium Diatrizoate for Injection

书页号：D14-67          标准编号：WS-10001-(HD-1322)-2003

                                                                           C11H813N2NaO4   635.94

         本品为3，5-二乙酰胺基-2，4，6-三碘苯甲酸钠，按干燥品计算，含

C11H8I3N2NaO4不得少于98.0％。

         【性状】本品为白色结晶性颗粒或结晶性粉末；无臭；味微苦；有引

湿性。

         本品在水中极易溶解，在乙醚或氯仿中几乎不溶。

         【鉴别】(1)取本品，按中国药典2000年版二部泛影酸项下的鉴别法试

验，显相同的反应。

           (2)本品的水溶液显钠盐的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

           (3)本品的红外光吸收图谱应与对照品的图谱一致。

         【检查】溶液的澄清度和颜色  取本品4.8g，加新沸过的冷水使溶解成

10ml，溶液应澄明。如显色，与对照液(取黄色3号或橙红色2号标准比色液

5ml，加水5ml，摇匀)比较，不得更深(中国药典2000年版二部附录Ⅸ A 第一

法)。

           pH值  取上述溶液，再加新沸过的冷水10ml，将pH计电极插入5分钟后，

读取稳定值，pH值应为4.5～7.0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           氨基化合物  取本品1.0g，置50ml量瓶中，加适量水使成5ml，加0.1mol/L氢

氧化钠溶液10ml，再加二甲亚砜25ml，密塞，振摇，放置于冷水浴中，并避

光，5分钟后，加盐酸2ml，摇匀，放置5分钟，加2％亚硝酸钠溶液2ml，摇

匀，放置5分钟，加8％氨基磺酸溶液1ml，摇匀，放置5分钟，加0.1％盐酸-N-

萘基二乙胺70％丙三醇溶液2ml，摇匀，移出冷水浴，在水浴22～25℃放置10

分钟，振摇，加二甲亚砜至刻度，摇匀，以水作空白，照分光光度法(中国

药典2000年版二部附录Ⅳ A)在470nm波长处测定，其吸收度不得过0.4。

          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)。

          无菌  依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ H)，应符合规定。

          热原  取本品，用氯化钠注射液溶解成每1ml含500mg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3ml，应符合规

定。

        【含量测定】按中国药典2000年版二部泛影酸项下的方法测定，每1ml硝

酸银滴定液(0.1mol/L)相当于21.20g的C11H813N2NaO4。

        【类别】诊断用药。

        【制剂】(1)泛影酸钠注射液  (2)注射用泛影酸钠

        【贮藏】遮光，密封保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：泛影钠(灭菌)

                    酚磺乙胺片

拼音名：Fenhuangyi’an Pian

英文名：

书页号：D14-69          标准编号：WS-10001-(HD-1323)-2003

         本品含酚磺乙胺(C10H17NO5S)应为标示量的95.0％～110.0％。

        【性状】本品为白色片。

        【鉴别】取本品的细粉适量(约相当于酚磺乙胺0.2g)，加水20ml振摇，滤

过，滤液显下列反应：

          (1)分取以上滤液10ml加氢氧化钠试液，加热，即发生二乙胺的臭气，使

石蕊试纸变蓝；

          (2)取以上滤液加三氯化铁试液1～2滴，即显蓝色，瞬即变成油绿色。

         【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Ⅰ

A)。

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

磺乙胺0.5g)，置凯氏烧瓶中，加5％氢氧化钠溶液150ml，附冷凝管，缓缓加热

蒸馏，馏液导入硫酸滴定液(0.05mol/L)25ml中，待二乙胺馏尽，停止蒸馏，馏

出液加甲红指示液2滴，用氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)滴定，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26.33mg C10H17NO5S。

        【规格】(1)0.25g  (2)0.5g

        【贮藏】密封，在干燥处保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：止血敏片

                          酚酞含片

拼音名：Fentai Han Pian

英文名：

书页号：D14-72          标准编号：WS-10001-(HD-1324)-2003

         本品含酚酞(C20H14O4)应为标示量的90.0％～110.0％。

        【性状】本品为浅红色片。

        【鉴别】取本品的细粉适量，加氢氧化钠溶液或碳酸钠溶液，酚酞即溶

解成红色的溶液，再加过量的酸，红色即消失。

        【检查】除崩解时限不检查外，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】取本品20片，精密称定，研细，精密称出适量(约相当于酚

酞50mg)，置碘瓶中，加10％碳酸钠溶液10ml，加热使酚酞溶解，放冷，再在

冰浴中放置10分钟后，精密加碘滴定液(0.1mol/L)25ml，密塞，振摇1分钟，加

稀盐酸9ml与氯仿10ml，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3.979mg的C20H14O4。

        【类别】刺激性泻药。

        【规格】(1)0.1g  (2)0.2g

        【贮藏】密封，在干燥处保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：果导片

                        复方阿司匹林搽剂

拼音名：Fufang Asipilin Chaji

英文名：Compound Aspirin Liniment

书页号：D14-78          标准编号：WS-10001-(HD-1326)-2003

          本品每100ml中含阿司匹林(C9H8O4)、苯甲酸(C7H6O2)、水杨酸(C7H6O3)以

总酸(H<＋>)量计算，应为1.80～2.43mg。

         【处方】  阿司匹林           1g

                                苯甲酸                 1g

                               水杨酸                  1g

                               95％乙醇        210ml

                               水                       适量

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

                              制成                1000ml

         【性状】本品为无色澄明液体；微具醋酸及酒精特臭。

         【鉴别】(1)取本品2ml，加三氯化铁试液1滴，即显紫堇色。

           (2)取本品约20ml，置水浴上蒸干，加氯仿1ml溶解，作为供试品溶液。

另取阿司匹林、苯甲酸、水杨酸对照品，加氯仿制成每1ml中各含对照品8mg

的对照品溶液。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，分别点样于同一硅胶GF<[254]>薄层板上，以正戊醇-正

丁醇-稀氨水(1→3)(4:4:0.5)为展开剂，展开，取出，晾干；置紫外荧光灯(254nm)

下观察。供试品色谱中，在与对照品相对应的位置上，应显相同颜色的荧

光斑点。

        【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。

         乙醇量  应为15.0％～25.0％(中国药典2000年版二部附录Ⅶ E)。

         其他  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Ⅰ T)。

        【含量测定】精密吸取本品100ml，加酚酞指示液3滴，用氢氧化钠滴定

液(0.1mol/L)滴定至终点。每1ml氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)相当于0.1008mg的H<＋>。

        【类别】皮肤外用药。

        【贮藏】密封，遮光，在阴凉处保存。

        【有效期】暂定2年

        曾用名：健足灵搽剂

                   复方氨林巴比妥注射液

拼音名：Fufang Anlin Babituo Zhusheye

英文名：

书页号：D14-81          标准编号：WS-10001-(HD-1327)-2003

          本品为氨基比林、安替比林与巴比妥混合制成的灭菌水溶液。本品含

氨基比林(C13H17N3O)与巴比妥(C8H12N2O3)均应为标示量的93.0％～107.0％。含

安替比林(C11H12N2O)应为标示量的90.0％～110.0％。

          【处方】  氨基比林         50g

                                 安替比林          20g

                                 巴比妥                 9g

                                 注射用水       适量

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

                                 全量                1000ml

         【性状】本品为无色或微黄色的澄明液体。

         【鉴别】(1)取本品5ml，加稀硫酸数滴使成酸性，加硝酸钠试液数滴，

溶液显蓝色至紫色，旋即消失，最后显绿色。

           (2)取本品1ml，加氢氧化钠试液1滴，摇匀，加铜吡啶试液数滴，即显紫

堇色或发生紫堇色沉淀。

        【检查】pH值  应为5.0～7.0(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Ⅰ

B)。

         【含量测定】氨基比林  精密量取本品适量(约相当于氨基比林0.75g)，加

水25ml，加甲基橙-亚甲蓝混合指示液3～4滴，用盐酸滴定液(0.1mol/L)滴定，

至溶液显出的颜色与对照液[取水30ml，加同样的指示液3～4滴与盐酸滴定液

(0.1mol/L)0.2ml制成]颜色一致，自消耗的盐酸滴定液(0.1mol/L)ml数中减去0.2ml，

即得。每1ml的盐酸滴定液(0.1mol/L)相当于23.13mg的C13H17N3O。

           安替比林  对照品溶液的配制  精密称取安替比林对照品约40mg，置100ml

的量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，即得。

           供试品溶液的配制  精密量取本品5ml，置250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与供试品溶液各5ml，分别置100ml量瓶中，

各加水5ml，精密加入对二甲氨基苯甲醛溶液[取对二甲氨基苯甲醛0.5g，溶于

硫酸溶液(1→3)25ml中，即得]10ml，摇匀，室温放置1小时，各加水至刻度，摇

匀，在513nm波长处测定吸收度，即得。

           巴比妥  精密量取本品10ml，加入新配制的碳酸钠试液4ml、丙酮3ml及水

12ml，用硝酸银滴定液(0.1mol/L)滴定，至溶液所显的浑浊在半分钟内不消失，

即得。每1ml的硝酸银滴定液(0.1mol/L)相当于18.42mg的C8H12N2O3。

         【类别】解热镇痛药。

         【贮藏】遮光，密闭保存。

         【有效期】暂定2年

          曾用名：安痛定注射液、复方氨基比林注射液

                   复方薄荷柳酯搽剂

拼音名：Fufang Bohe Liuzhi Chaji

英文名：

书页号：D14-94          标准编号：WS-10001-(HD-1334)-2003

        【处方】  薄荷脑                     12g

                                樟脑                            5g

                                水杨酸甲酯            5g

                                桉叶油                      5g

                                麝香草酚                 3g

                                水杨酸                      3g

                                硼酸                           2g

                                丁香酚                      1g

                                香精                           1g

                                乙醇(70％)          适量

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

                                制成                       1000ml

        【性状】本品为浅蓝色液体，气芳香，有清凉感。

        【鉴别】(1)取本品0.5ml，置水浴上蒸干，残渣加水5ml使溶解，加三氯化

铁试液一滴，显紫黄色。

           (2)照气相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ E)测定，担体为Chromsorb

W(AW-DNOS)60～30目，固定液为10％聚乙二醇20M，柱3mm×2m，柱温70～

145℃，程序升温4℃/分，进样口及检测器温度为160℃，检测器为火焰离子

化检测器，载气为氮气60ml/分，本品进样量为0.1～0.5μl，供试品中各主峰保

留时间应与香油精、樟脑、薄荷脑及水杨酸甲酯对照品具有相同的保留时

间。

        【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

Ⅰ T)。

        【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：清凉止痒水

                      复方苯海拉明克罗米通乳膏

拼音名：Fufang Benhailaming Keluomitong Rugao

英文名：

书页号：D14-85          标准编号：WS-10001-(HD-1329)-2003

         【处方】  盐酸苯海拉明               30g

                                克罗米通                          50g

                                盐酸达克罗宁                 5g

                                挥发油                            适量

                                辅料                                 适量

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

                                制成                                1000g

        【性状】本品为乳白色或微黄色具芳香性的乳膏。

        【鉴别】取本品约3.3g(约相当于盐酸苯海拉明100mg，盐酸达克罗宁

16.7mg)。置小烧杯中，加水11ml与0.1mol/L盐酸液3ml，置水浴上加热并搅拌使

之溶解，置冰浴中冷却，凝固后，滤过，将滤液移入分液漏斗中，滴加氢

氧化钠试液，边加边振摇，调至pH值为9，加醋酸乙酯2ml，充分振摇提取

(必要时滴加少量乙醇使之解乳)，分取醋酸乙酯层作为供试品溶液。另取

盐酸苯海拉明及盐酸达克罗宁对照品各10mg，分别置小烧杯中，加水10ml使

溶解，自“滴加氢氧化钠试液”起，同供试品溶液方法制备成对照品溶液(1)

和(2)，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20μl与对照品溶液(1)、(2)各15μl分别点于同一硅胶G薄层板上，用二氯甲

烷-丙酮-浓氨溶液(3:2:0.1)为展开剂，展开后晾干，喷以稀碘化铋钾试液，供

试品溶液所显2个主斑点的颜色及位置应分别与对照品溶液(1)、(2)的主斑点

相同。

        【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)。

        【类别】皮肤外用药。

        【贮藏】密闭，在凉暗处保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：速效止痒膏、速效止痒霜

                       复方苯海拉明克罗米通酊

拼音名：Fufang Benhailaming Keluomitong Ding

英文名：

书页号：D14-84          标准编号：WS-10001-(HD-1328)-2003

        【处方】  盐酸苯海拉明          50g

                               克罗米通                     50g

                               盐酸达克罗宁            5g

                               樟脑                              143g

                               薄荷脑                         143g

                               薄荷素油                  适量

                               桉油                             适量

                               樟脑油                        适量

                               肉桂油                        适量

                               丁香罗勒油              适量

                               乙醇                              适量

                                水                                  适量

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

                                制成                           1000ml

         【性状】本品为淡黄色具芳香性的澄明液体。

         【鉴别】取本品2ml(约相当于盐酸苯海拉明100mg，盐酸达克罗宁10mg)，

加水14ml，充分搅拌使溶解，滤过，将滤液移入分液漏斗中，滴加氢氧化钠

试液，边加边振摇，调至pH值为9左右，加醋酸乙酯2ml，充分振摇提取，分

取醋酸乙酯层作为供试品溶液。另取盐酸苯海拉明及盐酸达克罗宁对照品各

10mg分别置小烧杯中，加水10ml使溶解，自滴加“氢氧化钠试液”起，同供试

品溶液制备成对照品溶液(1)、(2)，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20μl与对照品溶液(1)、(2)各15μl，分别点于同

一硅胶G薄层板上，用二氯甲烷-丙酮-浓氨溶液(3:2:0.1)为展开剂，展开后晾

干，喷以稀碘化铋钾试液，供试品溶液所显2个主斑点的颜色及位置应分别

与对照品溶液(1)、(2)的主斑点相同。

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

C)。

        【含量测定】精密量取本品5ml，照挥发油测定法(中国药典2000年版一部

附录Ⅹ D 第一法)测定，含挥发油量不得少于48.0％(ml/ml)。

        【类别】皮肤外用药。

        【贮藏】密封，在凉暗处保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：速效止痒液

                   复方苯佐卡因软膏(Ⅱ)

拼音名：Fufang Benzuokayin Ruan’gao(Ⅱ)

英文名：

书页号：D14-86          标准编号：WS-10001-(HD-1330)-2003

         本品含苯佐卡因(C9H11NO2)应为2.2％～2.8％(g/g)；含氧化锌和苯酚磺酸

锌总量以锌(Zn)计应为7.4％～9.0％(g/g)。

         【处方】  苯佐卡因           25g

                                 氧化锌              100g

                                 苯酚磺酸锌     10g

                                 苯酚                       5g

                                 桉油                     10g

                                 基质                 适量

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

                                 制成                   1000g

         【性状】本品为淡黄色的软膏；略有桉油特臭。

         【鉴别】(1)取本品约10g，加稀盐酸12ml，煮沸，放冷，滤过，分取滤

液1ml(剩余滤液保留)，加0.1mol/L亚硝酸钠溶液2ml与碱性β-萘酚试液数滴，即

发生橙红色的沉淀。

           (2)取鉴别(1)项下剩余的滤液5ml，加氢氧化钠试液使成碱性，再多加5ml，

煮沸，加碘试液，即显黄色，或生成黄色的沉淀，并发生碘仿的臭气。

           (3)取本品适量加水煮沸，放冷，滤过(滤渣保留)，分取少量滤液加三氯

化铁试液，即显淡紫色。

           (4)取鉴别(3)项下剩余的滤液，蒸干，炽灼灰化，残渣加水溶解，溶液显

硫酸盐和锌盐的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

            (5)取鉴别(3)项下保留的滤渣，用水洗净后，加稀盐酸适量，煮沸，放

冷，滤过，滤液显锌盐的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

         【含量测定】苯佐卡因  取本品约5g，精密称定，置250ml的烧杯中，加盐

酸溶液(1→2)10ml与水70ml，置水浴中加热约30分钟并时加搅拌至油层澄清。放

冷，拨开基质，将滴定管的尖端插入液面下约2/3处，用亚硝酸钠滴定液

(0.1mol/L)以每分钟约8ml的速度滴定，随滴随搅拌，至近终点时，将滴定管的

尖端提出液面，用少量水将尖端洗涤，洗液并入溶液中，继续缓缓滴定，

至用细玻璃棒蘸取溶液少许，划过涂有碘化钾淀粉指示液的白磁板上，即

显蓝色的条痕，1分钟后，再蘸取溶液少许划过一次，如仍显蓝色的条痕，

即为已至终点，即得。每1ml的亚硝酸钠滴定液(0.05mol/L)相当于8.26mg的

C9H11NO2。

          总锌量  取本品约1g，精密称定，置锥形烧瓶中，加稀盐酸5ml与水10ml，

加热使基质溶化至澄清，放冷，加0.025％甲基红的乙醇溶液1滴，滴加氨试

液至溶液显微黄色，加水25ml、氨-氯化铵缓冲液(pH10.0)10ml与铬黑T指示剂少

许，用乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)滴定，至溶液由紫色转变为纯蓝

色。每1ml的乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)相当于3.269mg的Zn。

        【类别】皮肤外用药。

        【贮藏】密闭保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：烫火药膏

                   复方冰片水杨酸酊

拼音名：Fufang Bingpian Shuiyangsuan Ding

英文名：

书页号：D14-88          标准编号：WS-10001-(HD-1331)-2003

         【处方】  冰片                    10g

                                薄荷脑                  8g

                                水杨酸                   1g

                                麝香草酚              2g

                                苯佐卡因              5g

                                香精                    适量

                                色素                    适量

                                75％乙醇           适量

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

                                制成                    1000ml

         【性状】本品为绿色澄明液体，有特殊的香气、清凉。

         【鉴别】(1)取本品2ml，加三氯化铁试液1～2滴，即显紫堇色。

           (2)取本品10ml，加稀盐酸1ml，0.1mol/L亚硝酸钠液数滴，加碱性β-萘酚试

液数滴，发生由橙黄到猩红色沉淀。

           (3)取本品1ml，加过量溴试液，即产生黄色沉淀。

           (4)照气相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ E)测定。用20％丁二酸二

乙二醇聚酯(DMGS)为固定相；柱温140℃进样口及检测器温度为160℃，检测

器为氢火焰离子化检测器，氮为载气，对照品溶液中取本品0.2～0.5μl注入

气相色谱仪；另取冰片对照品0.10g，薄荷脂对照品80mg加75％乙醇10ml使溶

解，作为对照品溶液，同法测定供试品中各峰保留时间应与对照品溶液中

冰片、薄荷脑峰的保留时间相同。

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

Ⅰ C)。

         【类别】皮肤外用药。

         【贮藏】密闭，在阴凉处保存。

         【有效期】暂定2年

          曾用名：止痒痱子水

                 复方丙谷胺西咪替丁片

拼音名：Fufang Binggu’an Ximitiding Pian

英文名：

书页号：D14-89          标准编号：WS-10001-(HD-1332)-2003

          本品含西咪替丁(C10H16N6S)、丙谷胺(C18H26N2O4)、尿囊素(C4H6N4O3)均

应为标示量的85.0％～115.0％。

         【处方】  丙谷胺                       100g

                                尿囊素                          55g

                                西咪替丁                     50g

                                珍珠粉                           50g

                                十二烷基硫酸钠     0.2g

                                 柠檬黄                         0.1g

                                 辅料                             适量

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

                                 制成                           1000片

         【性状】本品为黄色片。

         【鉴别】(1)取本品细粉适量，置试管中，滴加稀盐酸少许，即发生大

量气泡。

           (2)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。

           (3)取本品细粉少量，炽灼产生的气体可使醋酸铅试纸呈黑色。

           (4)取本品细粉适量(约相当于尿囊素20mg)，加水8ml，在水浴上加热，使

尿囊素溶解。另取1％氯化钴甲醇溶液2ml，加上述溶液3滴，混匀，加1％吡

啶甲醇溶液0.5ml，即产生紫堇色沉淀。

         【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

Ⅰ A)。

         【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；以磷

酸二氢钠4.7g，加水溶解成约550ml，用氢氧化钠液(5mol/L)调节pH值至7.02±0.1，

加甲醇400ml，用水稀释至1000ml的溶液为流动相；检测波长为215nm。理论板

数按西咪替丁峰计算，应不低于1800。尿囊素与内标物质峰的分离度应符合

要求。

           内标溶液的制备  取对乙酰氨基酚约25mg，精密称定，置25ml量瓶中，加

流动相溶解并稀释至刻度，摇匀，即得。

           测定法  取尿囊素对照品约55mg，西咪替丁对照品约50mg、丙谷胺对照

品100mg，分别精密称定，置100ml量瓶中，加流动相适量，置60℃水浴中，时

时振摇20分钟，使其溶解，放冷，用流动相稀释至刻度，摇匀。精密量取

5ml置25ml量瓶中，精密加入内标溶液2ml，用流动相稀释至刻度，摇匀，取

10μl注入液相色谱仪。另取本品20片，精密称定，研细，精密称取适量(约相

当于尿囊素55mg、西咪替丁50mg、丙谷胺100mg)置100ml量瓶中，加流动相适

量在60℃水浴中，时时振摇20分钟，使其溶解，放冷，加流动相稀释至刻

度，摇匀，滤过，精密量取续滤液5ml置25ml量瓶中，精密加入内标溶液2ml，

用流动相稀释至刻度，摇匀，同法测定，按内标法以峰面积计算，即得。

        【类别】抑酸收敛药。

        【贮藏】遮光，密封，在干燥处保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：消溃宁片

                     复方丙戊酰胺片

拼音名：Fufang Bingwuxian’an Pian

英文名：

书页号：D14-93          标准编号：WS-10001-(HD-1333)-2003

         本品每片中含丙戊酰胺(C8H17NO)应为93.0～107.0mg，含丙戊酸钠(C8H15NaO2)

应为93.0～107.0mg。

        【处方】  丙戊酰胺    100g

                                丙戊酸钠    100g

                                辅料              适量

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

                                 制成            1000片

         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后显白色或类白色。

         【鉴别】(1)取本品5片，除去糖衣后，研细，加水10ml振摇使溶解，滤

过，取滤液1ml，加1％醋酸氧铀溶液2滴与罗丹明B饱和苯溶液4滴，摇匀，苯

层立即显粉红色，在紫外灯下(365nm)检视，显橙色荧光。

           (2)取本品2片，除去糖衣，研细，加10％氢氧化钠溶液10ml，加热溶解，

煮沸，产生的气体使湿润的红色石蕊试纸变蓝。

           (3)取鉴别(2)项下遗留的水溶液，加2mol/L盐酸液使呈酸性，加乙醚15ml；

振摇使溶解，水溶液显钠盐的鉴别反应(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Ⅰ

A)。

        【含量测定】丙戊酰胺  取本品5片，照氮测定法(中国药典2000年版二部附

录Ⅷ D 第一法)测定即得。每1ml硫酸滴定液(0.05mol/L)相当于14.32mg的C8H17NO。

           丙戊酸钠  取本品16片，研细，置100ml量瓶中，用水约60ml分次洗净乳

钵，并将洗液并入量瓶中，振摇使溶解，加水稀释至刻度，摇匀，滤过，弃

去初滤液，精密量取续滤液25ml，加乙醚30ml，照电位滴定法(中国药典2000年

版二部附录Ⅶ A)，用玻璃一饱和甘汞电极，用盐酸滴定液(0.1mol/L)滴定pH4.5。

每1ml盐酸滴定液(0.1mol/L)相当于16.62mg的C8H16NaO2。

        【类别】抗癫痫药。

        【贮藏】密封，在干燥处保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：复方丙缬草酰胺片、复方癫健安片

                 复方苍术碳酸氢钠片

拼音名：Fufang Cangzhu Tansuanqingna Pian

英文名：

书页号：D14-97          标准编号：WS-10001-(HD-1335)-2003

         本品含碳酸氢钠(NaHCO3)应为标示量的93.0％～107.0％。

         【处方】  碳酸氢钠  350g

                                大黄              15g

                                陈皮              40g

                                苍术             40g

                                黄芩             55g

                               辅料           适量

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

                               制成         1000片

        【性状】本品为淡棕色片。

        【鉴别】本品的水溶液显钠盐与碳酸氢盐的鉴别反应(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Ⅰ

A)。

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

酸氢钠0.7g)，置250ml蒸馏瓶中，加水100ml与硫酸溶液(1→20)17ml，进行水蒸气

蒸馏，馏出液导入饱和的硼酸溶液40ml中，至达150ml，停止蒸馏，加溴甲酚

绿指示液3滴，用盐酸滴定液(0.5mol/L)滴定，即得。每1ml的盐酸滴定液(0.5mol/L)

相当于42.00mg的NaHCO3。

        【类别】抑酸药。

        【贮藏】密封，在干燥处保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：新健胃片

               复方茶碱麻黄碱片

拼音名：Fufang Chajian Mahuangjian Pian

英文名：

书页号：D14-100          标准编号：WS-10001-(HD-1336)-2003

          【处方】  茶碱                         25g

                                 咖啡因                     15g

                                 可可碱                     25g

                                 盐酸麻黄碱          10g

                                 颠茄浸膏粉            2g

                                 辅料                       适量

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

                                 制成                    1000片

         【性状】本品为白色片。

         【鉴别】(1)取本品细粉适量(约相当于盐酸麻黄碱20mg)，加水10ml，振

摇5分钟，滤过，取滤液，加稀盐酸2滴与三氯化铁试液数滴，呈蓝紫色，

加稀硫酸数滴，呈紫红色。

            (2)取本品细粉适量，加水5ml与稀盐酸3ml，用氯仿20ml提取，分取氯仿

层、蒸干提取物，加水5ml，微热使咖啡因溶解，滤过，滤液中加硝酸银试

液1ml，再滤过，取滤液1ml，加鞣酸试液1滴，即产生白色沉淀，沉淀溶于

过量试液中。

            (3)取本品细粉适量(约相当于盐酸麻黄碱20mg)加氢氧化钠试液(1→5)0.5ml，

研磨，加乙醚5ml，继续研磨至醚液约剩1ml，移入试管中，加硫酸铜试液0.1ml

与氢氧化钠试液(1→5)0.5ml，振摇，静置，醚层呈紫红色，水层呈蓝色。

           (4)取本品细粉适量(约相当于茶碱50mg)，加水5ml与氯仿15ml，振摇，静

置，取氯仿层，蒸去氯仿，提取物加稀醋酸4ml溶解，滤过，取滤液1ml，加

硝酸银试液0.1ml，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Ⅰ

A)。

        【类别】止咳平喘药。

        【贮藏】遮光，密封保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：复方茶碱片、哮喘片

                  复方碘苷眼膏

拼音名：Fufang Dian’gan Yan’gao

英文名：

书页号：D14-102          标准编号：WS-10001-(HD-1337)-2003

            本品含碘苷(C9H11IN2O5)不得少于标示量的90.0％～110.0％，含新霉素不

得少于标示量的90.0％。

         【处方】  碘苷                                           5g

                                液状石蜡                      20～50g

                                硫酸新霉素    5g(500万单位)

                               凡士林                                  适量

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

                                制成                                      1000g

         【性状】本品为黄色软膏。

         【鉴别】(1)取本品2g，加0.5mol/L硫酸液10ml，加热振摇，熔融后，冷却，

用棉花滤过，滤液加锌粉0.2g，在沸水浴中加热10分钟，时时振摇，冷却，

用棉花滤过，滤液加重铬酸钾试液1～2滴，摇匀，加淀粉指示液，溶液显

蓝色。

           (2)取本品适量(约相当于硫酸新霉素20mg)，加乙醚20ml，振摇使凡士林

溶解，加水2ml振摇提取，水溶液作为供试品溶液，照硫酸新霉素(中国药典

2000年版二部898页)鉴别(1)、(2)、(3)项试验，应显相同的反应。

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

Ⅰ G)。

         【含量测定】碘苷  精密称取本品约2g，(约相当于碘苷10mg)，置分液漏

斗中，加乙醚15～20ml，振摇使溶解。加0.1mol/L氢氧化钠液15ml，振摇2分钟，

再加入0.1mol/L盐酸液15ml略振摇，静置，水层移至100ml量瓶中，再用同法提

取两次，每次用0.1mol/L氢氧化钠液10ml及0.1mol/L盐酸液10ml，合并提取液100ml

量瓶中，用0.1mol/L盐酸液稀释至刻度摇匀。精密量取适量，用0.1mol/L盐酸液

稀释至含碘苷为0.001％的溶液，摇匀，以0.1mol/L盐酸液为空白，照分光光度

法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在288nm波长处测定吸收度，按C9H11IN2O5

的吸收系数(E1% 1cm)为219计算，

即得。

             新霉素  取本品约1g，精密称定，置分液漏斗中，加不含过氧化物的乙

醚25ml，振摇使混合均匀，用含3％氯化钠的磷酸盐缓冲液(pH7.8～8.0)提取3

次，每次15ml，合并抽提液，用缓冲液稀释至规定的浓度，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，1000新霉素单位相当于1mg的

新霉素，计算，即得。

         【类别】眼科用药。

         【贮藏】密闭保存。

         【有效期】暂定2年

         曾用名：复方疱疹净眼膏

              复方二氯醋酸二异丙胺片

拼音名：Fufang Erlucusuan’eryibing’an Pian

英文名：

书页号：D14-105          标准编号：WS-10001-(HD-1338)-2003

         本品含二氯醋酸二异丙胺(C8H17O2NCl2)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【处方】  二氯醋酸二异丙胺       20g

                                葡萄糖酸钙                     19.5g

                                辅料                                    适量

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

                                制成                                  1000片

         【性状】本品为白色片。

         【鉴别】(1)取本品的细粉适量(约相当于二氯醋酸二异丙胺10mg)，加水

2ml使溶解，加5％乙醛溶液5滴、1％亚硝基铁氰化钠溶液5滴与5％碳酸钠溶

液5滴，即显蓝紫色。

           (2)取本品的细粉适量(约相当于二氯醋酸二异丙胺10mg)，加水10ml使溶

解，滤过，至澄清。滤液加氢氧化钠试液1ml，煮沸10分钟，放冷，加稀硝

酸使成酸性，加硝酸银试液数滴，即产生浑浊。

          (3)取本品的细粉适量(约相当于二氯醋酸二异丙胺20mg)，加水5ml，振

摇，加1.5％硫酸铜溶液与10％氢氧化钠溶液各2ml，即显深蓝色。

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

A)。

         【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

二氯醋酸二异丙胺0.2g)，用氯仿75ml分2～3次提取并滤过，用少量氯仿洗涤

滤器，合并氯仿液，置水浴上蒸干，加冰醋酸20ml，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，并将滴定结果用空白试验校正。

每1ml高氯酸滴定液(0.1mol/L)相当于23.01mg的C8H17O2NCl2。

        【类别】肝病辅助药

        【贮藏】遮光，密封，在干燥处保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：肝乐片

                     复方二氯醋酸二异丙胺注射液

拼音名：Fufang Erlucusuan’eryibing’an Zhusheye

英文名：

书页号：D14-108          标准编号：WS-10001-(HD-1339)-2003

           本品为二氯醋酸二异丙胺与葡萄糖酸钠制成的灭菌溶液。含二氯醋酸

二异丙胺(C8H17O2NCl2)应为标示量的90.0％～110.0％。

        【处方】  二氯醋酸二异丙胺     20g

                               葡萄糖酸钠                     19g

                               水                                       适量

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

                               制成                                 1000ml

         【性状】本品为无色的澄明液体。

         【鉴别】(1)取本品0.5ml，加碱性碘化汞钾试液3滴，即产生白色沉淀，微

热，渐变黄色，煮沸数分钟，变成灰黑色沉淀。

           (2)取本品0.5ml，加氢氧化钠试液4滴，微沸1～2分钟，加水5ml、稀硝酸

1ml与硝酸银试液数滴，即产生浑浊。

           (3)取本品0.5ml，加5％乙醛溶液5滴、1％亚硝基铁氰化钠溶液5滴与5％碳

酸钠溶液5滴，溶液即显蓝紫色。

          (4)取本品1ml，加三氯化铁试液1滴，即显深黄色。

          (5)取本品1ml，加1.5％硫酸酮溶液2ml与10％氢氧化钠溶液2ml，即显深蓝

色。

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

         【检查】pH值  应为4.0～6.5(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

          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

中含内毒素量应小于0.5U。

          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Ⅰ

B)。

         【含量测定】精密量取本品适量(约相当于二氯醋酸二异丙胺0.1g)，加麝

香草酚酞指示液3滴，用氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)滴定至溶液显淡蓝色。另取

吡啶30ml，加麝香草酚酞指示液7滴，用氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)中和至显淡

蓝色。合并上述二液，摇匀，再用氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)滴定至溶液显淡

蓝色，即得，以第二次滴定消耗的氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)计算，每1ml氢氧

化钠滴定液(0.1mol/L)相当于23.01mg的C8H17O2NCl2。

        【类别】肝病辅助药。

        【贮藏】遮光，密闭保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：肝乐注射液

                     复方番木鳖氢氧化铝片

拼音名：Fufang Fanmubie Qingyanghualu Pian

英文名：

书页号：D14-109          标准编号：WS-10001-(HD-1340)-2003

         本品每片中含氢氧化铝按氧化铝(Al2O3)计算，不得少于90.0mg。

         【处方】  氢氧化铝    200g

                                番木鳖粉        3g

                                大黄粉           10g

                                生姜粉           10g

                                龙胆粉           30g

                                辅料             适量

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

                                制成         1000片

         【性状】本品为粉红色片。

         【鉴别】取本品细粉适量(约相当于氢氧化铝0.5g)，加稀盐酸10ml，加热

使氢氧化铝溶解，滤过，滤液显铝盐的鉴别反应(中国药典2000年版二部附

录Ⅲ)。

         【检查】制酸力  精密称取本品细粉适量(约相当于1片量)，置250ml的具塞

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，滤过，精密量取续滤液50ml，加溴酚蓝指示液数滴，用氢氧化钠滴定

液(0.1mol/L)滴定。每片消耗盐酸滴定液(0.1mol/L)不得少于28.60ml。

          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Ⅲ)。

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

氧化铝1.2g)置烧杯中，加6mol/L盐酸溶液50ml，置沸水浴上加热30分钟，立即

滤过，滤液置200ml量瓶中，烧杯与滤纸用稀盐酸10ml洗涤2次，再用水洗涤3

次，每次10ml滤液并入量瓶中，滴加氨试液至恰析出沉淀，再滴加稀盐酸使

沉淀恰溶解，放冷，加水至刻度摇匀，精密量取10ml，加醋酸-醋酸铵缓冲

液(pH4.5)10ml，精密加入乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)25ml，煮沸10分钟，

放冷至室温，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(0.05mo/L)相应于2.549mg的Al2O3。

        【类别】抗酸药。

        【贮藏】密封，在干燥处保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：胃友新片

                   复方酚苄明片

拼音名：Fufang Fenbianming Pian

英文名：

书页号：D14-111          标准编号：WS-10001-(HD-1341)-2003

        本品含盐酸酚苄明(C18H22ClNO·HCl)应为标示量的93.0％～107.0％。

        【处方】  盐酸酚苄明                 10g

                               大荨麻根提取物      250g

                               辅料                              适量

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

                               制成                           1000片

         【性状】本品为棕色片。

         【鉴别】(1)取本品的细粉适量(约相当于盐酸酚苄明10mg)置分液漏斗中，

加0.01mol/L盐酸溶液20ml，摇匀，加氯仿20ml，振摇提取，滤过，取滤液5ml，

加氯仿稀释至250ml，摇匀，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)测

定，在272nm与279nm的波长处有最大吸收。

          (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】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100片，精密称定，研细，精密称出适量(约相当于

盐酸酚苄明0.4g)置100ml碘瓶中，加水7ml，振摇片刻，加入氢氧化钠试液3ml，

摇匀，精密加入氯仿50ml，振摇提取15分钟，放置使分层，加入西黄蓍胶3g，

充分振摇，用干燥滤纸滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液25ml置锥形瓶中，

于水浴上蒸去氯仿至近干，加入冰醋酸20ml与结晶紫指示液1滴，用高氯酸滴

定液(0.1mol/L)滴定至溶液显蓝绿色，并将滴定的结果用空白试验校正，即得。

每1ml的高氯酸滴定液(0.1mol/L)相当于34.03mg的C18H22CINO·HCl。

         【类别】α受体阻断药。

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【有效期】暂定2年

         曾用名：帝万诺

                 复方甘草麻黄碱片

拼音名：Fufang Gancao Mahuangjian Pian

英文名：

书页号：D14-116          标准编号：WS-10001-(HD-1343)-2003

         本品每片中含盐酸麻黄碱(C10H15NO·HCl)应为9.30～10.7mg。

        【处方】  盐酸麻黄碱    10g

              石膏           5g

              杏仁           5g

              甘草浸膏    8.75g

              碳酸钙        20g

              辅料         适量

            ──────────

              制成       1000片

        【性状】本品为淡黄褐色片。

        【鉴别】(1)取本品2片，研细，加20％氢氧化钠溶液0.5ml，研磨，加乙

醚5ml，继续研磨至乙醚剩1ml，移入试管中，加硫酸铜试液0.1ml与20％氢氧

化钠溶液0.5ml，水层即显蓝色，振摇后静置，乙醚层即显红紫色。

           (2)取本品2片，研细，加水5ml，搅拌，再加稀盐酸5ml，即发生气泡。

           (3)取本品2片，研细，加水5ml，搅拌，加氨试液使成碱性，滤过，滤液

加硝酸使成酸性，加硝酸银试液即生成白色沉淀，加氨试液沉淀溶解。

        【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Ⅰ 

A)。

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

酸麻黄碱0.1g)，置分液器中，加水5ml，使粉末均匀湿润，再加20％氢氧化钠

溶液3ml，轻轻转动混匀，精密加入氯仿50ml，强力振摇10分钟，静置，氯仿

液通过无水硫酸钠滤过，弃去初滤液，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高氯酸滴定液(0.1mol/L)相当于20.17mg的C10H15NO·HCl。

        【类别】止咳平喘药。

        【贮藏】密封保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：消咳宁片

                     复方黄芩烷胺口服溶液

拼音名：Fufang Huangqin Wan’an Koufurongye

英文名：

书页号：D14-122          标准编号：WS-10001-(HD-1345)-2003

         【处方】  盐酸金刚烷胺                     20g

                                黄芩苷                                     1.2g

                                金银花提取液                 100ml

                                复方板蓝根提取液       400ml

                                矫味剂                                 适量

                                防腐剂                                 适量

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

                                全量                                     1000ml

         【性状】本品为棕褐色溶液；味甘苦。

         【鉴别】(1)取本品2ml，加碘化铋钾试液，生成棕黄色沉淀。

           (2)取本品10ml，置已处理好的大孔吸附树脂柱(柱长20cm，内径1.5cm，依

次用丙酮、乙醇、水各50ml预洗)上，用水80ml洗脱，弃去洗脱液，再用70％

乙醇80ml洗脱，收集洗脱液，水浴蒸干，残渣加甲醇2ml溶解，滤过，滤液

作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，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

取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇-冰醋酸-水

(7:1:2)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2％三氯化铁乙醇溶液。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

          (3)取本品10ml，加盐酸使成酸性，滴加硅钨酸试液，即析出白色沉淀。

        【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 N)。

        【类别】抗病毒药。

        【贮藏】密封，遮光保存。

        【有效期】暂定2年

          曾用名：小儿病毒三清露

          注：复方板蓝根提取液：

                        板蓝根  33.5g    生石膏   335g

                        玄参    53.5g    生地黄    40g

                        莲翘    33.5g    栀子    33.5g

                        苦地丁  33.5g    龙胆    33.5g

           酌予碎断，温浸1小时后，煎煮二次，第一次1小时，第二次40分钟，滤

过，合并滤液，放置。取上清液浓缩至为1.28，放冷，加乙醇使含醇量达

62～65％，静置，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至400ml，即得。

          金银花提取液：金银花67g，加水煎煮1小时，滤过，滤液浓缩至100ml，

即得。

                 复方磺胺间甲氧嘧啶片

拼音名：Fufang Huang’anjianjiayangmiding Pian

英文名：Compound Sulfamonomethoxine Trimethoprim Tablets

书页号：D14-124          标准编号：WS-10001-(HD-1346)-2003

           本品含磺胺间甲氧嘧啶(C11H12O3N4S)应为标示量的95.0％～105.0％；含甲

氧苄啶(C14H18N4O3)应为标示量的93.0％～107.0％。

         【性状】本品为白色或微黄色片。

         【鉴别】(1)取本品的细粉适量(约相当于磺胺间甲氧嘧啶0.5g)加氨试液

10ml，振摇，使磺胺间甲氧嘧啶溶解，加水10ml，滤过，滤液置水浴上蒸发，

使大部分氨挥发，加醋酸使成酸性，析出的沉淀过滤，沉淀照磺胺间甲氧

嘧啶(中国药典1995年版二部1112页)项下鉴别法(1)、(2)项试验，显相同反应。

           (2)取本品细粉适量(约相当于甲氧苄啶50mg)，加稀硫酸5ml，温热，振摇，

滤过，滤液加碘-碘化钾试液0.5ml，即发生棕褐色沉淀。

         【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Ⅰ

A)。

         【含量测定】磺胺间甲氧嘧啶  取本品10片，精密称定，研细，精密称出

适量(约相当于磺胺间甲氧嘧啶0.5g)，置烧杯中，加盐酸溶液(1→2)25ml，搅

拌，使溶解，加水40ml，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

28.03mg的C11H12N4O3S。

            甲氧苄啶  精密称取上述研细的粉末适量(约相当于甲氧苄啶20mg)，置

分液漏斗中，加氢氧化钠液(0.1mol/L)25ml，摇匀，用氯仿提取2次(25ml与20ml)，

合并氯仿液，置50ml量瓶中，加氯仿至刻度，摇匀，精密量取25ml，置分液

漏斗中，精密加稀醋酸50ml，振摇15分钟，放置分离，取水层滤过，精密量

取续滤液10ml，置100ml量瓶中，加稀醋酸10ml，加水稀释至刻度，照分光光度

法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在271nm的波长处测定吸收度，按

C14H18N4O3的吸收系数(E1% 1cm)为204计算，即得。

        【类别】抗菌药。

        【规格】(1)磺胺间甲氧嘧啶0.4g与甲氧苄啶0.08g  (2)磺胺间甲氧嘧啶0.2g与

甲氧苄啶0.04g  (3)磺胺间甲氧嘧啶0.1g与甲氧苄啶0.02g

        【贮藏】遮光，密封保存。   

        【有效期】暂定2年

         曾用名：增效制菌磺片

                  复方甲地孕酮注射液

拼音名：Fufang Jiadiyuntong Zhusheye

英文名：Compound Megestrol Injection

书页号：D14-127          标准编号：WS-10001-(HD-1347)-2003

          本品为醋酸甲地孕酮和雌二醇的灭菌混悬液。每1ml含醋酸甲地孕酮

(C24H32O4)应为22.5～27.5mg。 

         【处方】  醋酸甲地孕酮(微粒结晶)       25g

                                雌二醇(微粒结晶)                      3.5g

                                水                                                     适量

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

                                全量                                              1000ml

         【性状】本品为乳白色混悬液。

         【鉴别】(1)取本品摇匀，加无水乙醇，制成每1ml含醋酸甲地孕酮10mg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287nm的波长

处有最大吸收。

           (2)取含量测定项下的氯仿提取液10ml，在水浴中蒸干，提取物加硫酸2ml

使溶解，加热，溶液显黄绿色，并带荧光。

         【检查】pH值  应为5.0～7.0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

          其他  除澄明度不检查外，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Ⅰ B)。

         【含量测定】取本品，摇匀，精密量取适量(相当于醋酸甲地孕酮50mg)，

置分液器中，加水10ml，用氯仿提取5次(25ml、20ml、15ml、15ml、15ml)，合并提

取液，用水10ml洗涤1次，分取氯仿经铺有无水硫酸钠的滤器滤入100ml量瓶

中，加氯仿稀释至刻度，摇匀，精密量取2ml，置水浴上蒸干，放冷，加无

水乙醇溶解，并稀释至100ml，摇匀，照分光光度法(中国药典2000年版二部附

录Ⅳ A)，在287nm的波长处测定吸收度，按C24H32O4的吸收系数(E1% 1cm)为630

计算，即得。

         【类别】牲激素类药。

         【贮藏】遮光，密封，在阴凉处保存。

         【有效期】暂定2年

                 复方间苯二酚水杨酸酊

拼音名：Fufang Jianben’erfen Shuiyangsuan Ding

英文名：

书页号：D14-130          标准编号：WS-10001-(HD-1348)-2003

         本品含水杨酸(C7H6O3)应为标示量的95.0％～105.0％。

         【处方】  水杨酸           50g

                                冬青油           10ml

                                间苯二酚        50g

                                乙醇               600ml

                                水                    适量

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

                                制成              1000ml

        【性状】本品为微有冬青油臭的乙醇溶液。

        【鉴别】(1)取本品适量，加三氯化铁试液数滴，即显紫堇色。

         (2)取本品2ml，加氢氧化钠试液2ml及氯仿1～2滴，加热，显红色，加盐

酸酸化，红色消退。

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

Ⅰ C)。

        【含量测定】精密量取本品10ml，置150ml锥形瓶中，加溴麝香草酚蓝指

示液数滴，用氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)滴定至绿色，每1ml氢氧化钠滴定液

(0.1mol/L)相当于13.81mg的C7H6O8。

        【类别】皮肤外用药。

        【贮藏】密封保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：鹅根

                     复方酵母碳酸铋片

拼音名：Fufang Jiaomu Tansuanbi Pian

英文名：

书页号：D14-133          标准编号：WS-10001-(HD-1349)-2003

         本品含碱式碳酸铋以三氧化二铋(Bi2O3)计算，应为标示量的90.0％～

110.0％；含碳酸氢钠(NaHCO3)应为标示量的95.0％～105.0％；本品每片能使

0.83g酪蛋白转化为脲。

         【处方】  碱式碳酸铋                  61.4g

                                干酵母                               100g

                                胰酶                                   33.8g

                                碳酸钙                              10.8g

                                葡萄糖                              10.3g

                                碳酸氢钠                         55.4g

                                甘草流浸膏                  16.6ml

                                复方金石香流浸膏    10ml

                                蔗糖                                     225g

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

                                 制成                                  1000片

         【性状】本品为淡褐色片，有芳香气，味甘微辛凉。

         【鉴别】(1)取本品4片，加水30ml溶解，滤过，滤液呈弱碱性，加稀盐酸

产生泡沸。

           (2)取本品4片，加硝酸10ml溶解，滤过，滤液通入硫化氢(或加入硫化氢

试液)，生成棕黑色沉淀，沉淀在热硝酸中溶解，在氢氧化钠试液、稀盐酸

及硫化铵试液中均不溶解。

          (3)取本品，照乳酸菌制剂的检验法项下的牛奶凝固力及乳酸定性检查法

(263页)试验，应使牛奶正常凝固，并具有乳酸的反应。

          (4)取本品以硼酸盐缓冲液(见含量测定项下)溶解，滤液可使酪蛋白转化

为{示}。

         【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Ⅰ

A)。

         【含量测定】碱式碳酸铋  取本品40片，精密称定，研细，精密称取约

8g，置瓷蒸发皿中炽灼灰化，待冷却后，加入硝酸20ml，加热溶解，移入

250ml量瓶中，加水至刻度，滤过，精密量取续滤液25ml，加水200ml，加二甲

酚橙指示液数滴，用乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)滴定至溶液由红色

变为黄色，即得。每1ml的乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)相当于11.65mg的

Bi2O3。

           碳酸氢钠  取本品10片，精密称定，研细，精密量取约2g，置已精密加

入100ml水的碘量瓶中，密塞，振摇10分钟，使碳酸氢钠全部溶解，滤过，精

密量取续滤液25ml，加水100ml及甲基橙指示液3滴，用盐酸滴定液(0.1mol/L)滴

定至终点，即得。每1ml的盐酸滴定液(0.1mol/L)相当于8.402mg的NaHCO3。

            胰酶酪蛋白转化力测定  取本品10片(相当于胰酶0.33g)，加硼酸盐缓冲液

(取2.5％硼酸溶液20ml，加0.1mol/L氢氧化钠溶液2ml，摇匀制成)12ml，研匀，移

置10ml量瓶中，研钵用水分次洗涤，洗液移置量瓶中，用水稀释至刻度，混

匀，通过真空抽滤，精密量取10ml，置500ml量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀。

取比色管7支，分取上述溶液3ml、2ml、1.5ml、1.2ml、1ml、0.8ml、0.5ml，并用水

稀释使各成5ml，置40℃水浴中，俟管内温度升40℃时，各管中分别加40℃的

酪蛋白溶液(取酪蛋白0.2g，加水20ml，再加0.1mol/L氢氧化钠溶液5ml，置水浴上

加热至60℃，俟完全溶解，放冷，加2.5％硼酸溶液5ml与水适量使成100ml，制

成)5ml，30分钟后，取出，各加醋酸盐缓冲液(取等容的稀醋酸与醋酸钠试液

混合制成)0.5ml，立即观察。以含本品溶液量最少，而溶液澄明的管为终点，

按下式计算，即得

          本品每片转化酪蛋白的克数＝1.64g×终点管中含胰酶溶液的毫升数

         【类别】助消化药。

         【贮藏】密封，在凉暗处保存。

         【有效期】暂定2年

          曾用名：消化糖片

          注：复方金石香流浸膏每1ml中含

                     肉桂    39.2mg    肉豆蔻  29.5mg

                     丁香   14.72mg    砂仁       9.82mg

                     红花    29.5mg

                   复方桔梗麻黄碱糖浆(Ⅱ)

拼音名：Fufang Jiegeng Mahuangjian Tangjiang(Ⅱ)

英文名：

书页号：D14-137          标准编号：WS-10001-(HD-1350)-2003

          本品含盐酸麻黄碱(C10H15NO·HCl)和氯化铵(NH4Cl)均应为标示量的90.0％

～110.0％。

         【处方】  盐酸麻黄碱     0.8g

                                桔梗流浸膏     30ml

                                氯化铵                 15g

                                枸橼酸钠            15g

                                枸橼酸                   2g

                                薄荷脑               0.15g

                                苯甲酸                 1.5g

                                茴香水                  4ml

                                乙醇                     15ml

                                蔗糖                     400g

                                水                        适量

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

                               全量                   1000ml

          【性状】本品为淡黄色或黄色澄明的黏稠液体，味甜，微酸。

          【鉴别】(1)取本品0.5ml，加水5ml，加硝酸使成酸性，加硝酸银试液1ml，

即生成白色沉淀，分离，沉淀能在氨试液中溶解，再加硝酸，沉淀复生成。

           (2)本品显铵盐的鉴别反应(中国药典．2000年版二部附录Ⅲ)。

           (3)取本品5ml，加氢氧化钠试液使成碱性，加乙醚15ml振摇提取10分钟，

分取醚层，挥去乙醚浓缩至约1ml作为供试品溶液。另取盐酸麻黄碱对照品，

用乙醇制成每1ml中含盐酸麻黄碱500μg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10μl分别点于

同一硅胶G薄层板上，以正丁醇-醋酸-水(4:1:5)的上层溶液为展开剂，展开，晾

干，喷以0.2％茚三酮的丙酮溶液，于105℃加热1～2分钟。供试品所显示斑点

的颜色与位置应与对照品相同。

         【检查】相对密度  应为1.14～1.17(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Ⅰ

K)。

         【含量测定】对照品溶液的制备  精密称取在105℃干燥至恒重的盐酸麻

黄碱对照品0.125g置100ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取

10ml置100ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，即得。

          供试品溶液的制备  精密吸取本品15ml，置100ml容量瓶中，加水至刻度，

摇匀，即得。

          测定法  精密量取对照品溶液与供试品溶液各3ml，分别加磷酸盐缓冲液

10ml，溴麝香草酚蓝溶液1.5ml混匀。加入氯仿10ml，轻微旋摇1分钟(勿使溶液

浑浊)。静置10分钟后，分取氯仿层，置50ml量瓶中，再用氯仿20ml分2次提取，

每次剧烈振摇2分钟，静置40分钟后，分取氯仿层。氯仿液经少量脱脂棉滤

过(脱脂棉经氯仿处理并干燥)，合并三次氯仿液，加硼酸乙醇液12.5ml及乙醇

至刻度，摇匀，以水3ml同法操作作空白对照，照分光光度法(中国药典2000年

版二部附录ⅣA)在422nm的波长处分别测定吸收度，计算，即得。

           氯化铵  精密量取本品10ml，置500ml凯氏烧瓶中，加水250ml，摇匀，加

40％氢氧化钠溶液10ml，照氮测定法(中国药典2000年版二部附录Ⅶ D 第一法)，

自“加锌粒数粒”起，依法测定。每1ml硫酸滴定液(0.05mol/L)相当于5.349mg的

NH4Cl。

        【类别】止咳祛痰药。

        【贮藏】密封，在阴凉处保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：小儿止咳糖浆、小儿咳喘糖浆、小儿咳嗽糖浆、小儿镇咳糖

浆、小儿咳停糖浆、儿咳停

         注：试液的制备：(1)磷酸盐缓冲液(pH7.5)  于0.5mol/L氢氧化钠溶液中加浓

磷酸调pH至7.5。

         (2)溴麝香草酚蓝溶液  称取溴麝香草酚蓝0.15g，加无水碳酸钠0.15g，置

100ml量瓶中，加水20ml，在水浴上微热使溶解，放冷，加水至刻度。

         (3)硼酸乙醇溶液称取硼酸0.5g，置250ml量瓶中加乙醇20ml、水20ml，在水浴

上微热使溶解，放冷，加乙醇至刻度。

                      复方克仑特罗莨菪栓

拼音名：Fufang Kelunteluo Langdang Shuan

英文名：

书页号：D14-141          标准编号：WS-10001-(HD-1351)-2003

           本品每粒含氢溴酸东莨菪碱(C17H21O4N·HBr·3H2O)、硫酸阿托品

[(C17H23O3N)2·H2SO4·H2O]及盐酸克仑特罗(C12H18N2OCl2·HCl)均为标示量的

80.0％～110.0％。

         【处方】  氢溴酸东莨菪碱    300mg

                                硫酸阿托品                100mg

                                盐酸克仑特罗             40mg

                                防腐剂                             适量

                                水                                         50ml

                                基质                         加至1500g

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

                                制成                                  1000粒

         【性状】本品为白色或微黄色的栓剂。

         【鉴别】(1)取本品10粒，加热纯化水10ml，强烈振摇，加稀盐酸10滴，振

摇，放冷，静置分层，滤过，取滤液供下列试验。

          ①取上述滤液3ml，加溴酚蓝试液2.5ml，加氯仿2ml，振摇，氯仿层显黄

色。

          ②取上述滤液4ml，置水浴中蒸干，残渣中加发烟硝酸5滴，再蒸干放冷，

残渣中加乙醇制氢氧化钾试液3滴与氢氧化钾一小块，即显紫红色。

          (2)本品的稀醋酸溶液适量，加硝酸银试液即发生凝乳状沉淀。

          (3)本品的稀醋酸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】有关物质  照含量测定项下的方法，供试品除所呈的三个主斑

点外，不得出现其他斑点。

          其他  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Ⅰ D)。

          【含量测定】薄层板的制备  取硅胶G 10g，加0.1mol/L氢氧化钠液25ml调成

糊状，铺板(10cm×15cm)，薄层厚度约0.25mm，晾干，于120℃活化2小时，置干

燥器内备用。

           对照品溶液的制备  ①盐酸克仑特罗对照品溶液精密称取盐酸克仑特罗

对照品适量，加甲醇制成每1ml中含0.4μg的溶液。

            ②硫酸阿托品对照品溶液精密称取硫酸阿托品对照品适量，加甲醇制

成每1ml中含1μg的溶液(新鲜配制)。

            ③氢溴酸东莨菪碱对照品溶液精密称取氢溴酸东莨菪碱对照品适量，

加甲醇制成每1ml中含3μg的溶液(新鲜配制)。

           供试品溶液的制备  取本品10粒，置三角瓶中，加稀盐酸20ml，置水浴上

加热使熔化，强烈振摇，放冷，静置分层，过滤，滤液用浓氨水调节至

pH10，用氯仿10ml，5ml分别提取2次，合并氯仿提取液，置水浴上蒸干，精密

加甲醇10ml溶解。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，对照品溶液①，②，③各8μl，11μl，分别点于同一上述薄层

板(10cm×15cm)，以氯仿-丁酮-甲醇(2:1:1)为展开剂，展开约10cm，取出晾干，喷

以醋酸改良碘化铋钾试液，5％亚硝酸钠溶液，供试品溶液所显三个主斑点

的大小及颜色，应介于各相应对照品溶液8μ1和11μl所显斑点之间。

         【类别】平喘药。

         【贮藏】密闭，在凉暗处保存。

         【有效期】暂定2年    

          曾用名：喘立平栓

          注：1．溴酚蓝试液的配制：A．0.1mol/L枸橼酸溶液：取无水枸橼酸19.2g

(或取含1分子结晶水枸橼酸21.0g)溶解于纯化水中，并稀释至1000ml；B．0.2mol/L

磷酸氢二钠28.4g(或含2分子结晶水磷酸氢二钠35.61g)溶解于纯化水中，并稀释

至1000ml。取上述A溶液61.45ml加B溶液38.55ml使成100ml(pH应为4)，另取溴酚蓝

60mg，溶解于上述缓冲液中，并加缓冲液至100ml，如有不溶物，滤过备用。

          2．醋酸改良碘化铋钾试液的配制：A．取次硝酸铋0.52g加冰醋酸6ml，纯

化水24ml；B．取碘化钾12g加纯化水30ml。将A、B两液混合，再加纯化水120ml，

冰醋酸160ml即得。

                       复方利血平片

拼音名：Fufang Lixueping Pian

英文名：Compound Reserpine Tablets

书页号：D14-143          标准编号：WS-10001-(HD-1352)-2003

         【处方】  利血平                    32mg

                                氢氯噻嗪                 3.1g

                                维生素B6                  1.0g

                                混旋泛酸钙            1.0g

                                三硅酸镁                  30g

                                氯化钾                       30g

                                维生素B1                  1.0g

                                硫酸双肼屈嗪      4.2g

                                盐酸异丙嗪            2.1g

                                辅料                          适量

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

                                制成                      1000片

         【性状】本品为微黄色片或薄膜衣片或糖衣片，除去包衣后，显微黄色。

         【鉴别】(1)取本品细粉适量，用氯仿提取、滤过，滤液分成两份，分别

蒸去氯仿，一份中加新鲜制备的香草醛盐酸溶液(香草醛10mg加盐酸1ml制成)

0.2ml，约2分钟后，显玫瑰红色；另一份中加吩噻嗪类试剂(5％三氯化铁溶液

5ml加20％高氯酸液45ml与50％稀硝酸50ml混合而成)0.2ml，即显红色。

          (2)取本品细粉适量，加水振摇，滤过，滤液加三氯化铁试液即显蓝色。

        【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Ⅰ

A)。

        【类别】降血压药。

        【贮藏】遮光，密封保存。

        【有效期】暂定2年。

         曾用名：复方降压片

                      复方炉甘石眼膏

拼音名：Fufang Luganshi Yan’gao

英文名：

书页号：D14-146          标准编号：WS-10001-(HD-1353)-2003

         本品含硫酸氢黄连素(C20H18NO4·H2SO4)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【处方】  炉甘石                       106g

                                冰片                           30.4g

                                硼砂                                5g

                                无水硫酸铜             2.7g

                                硫酸氢黄连素          2g

                                白芷浸膏                     1g

                                液状石蜡                   50g

                                尼泊金                        0.5g

                                凡士林                      适量

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

                                 全量                          1000g

        【性状】本品为淡棕色软膏，微有冰片味。

        【鉴别】(1)取本品适量，加稀盐酸10ml煮沸，过滤，滤液中硫氰酸铵试

液，应显红色。

           (2)取本品适量，用水提取，水溶液应显硼酸盐的各种鉴别反应(中国药

典2000年版二部附录Ⅲ)。

           (3)取(2)项试验中剩余的部分水溶液加稀盐酸1ml，0.1mol/L亚硝酸溶液2ml混

匀加β-萘酚的碱性溶液(取β-萘酚0.05g加10％的氢氧化钠溶液2ml，溶解制成)

2ml，即发生橙色的沉淀。

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

Ⅰ G)。

        【含量测定】取本品0.1g，精密称定，置分液器中，精密加0.1mol/L H2SO4

滴定液50ml，氯仿10ml，振摇放置后分取酸层液，用干燥滤纸过滤，精密吸

取2.5ml放置干燥分液器中加33ml蒸馏水，0.1mol/L NaOH液5ml，pH8缓冲液5ml，

苦味酸钠溶液2ml，振摇均匀，精密加二氯乙烷10ml振摇，放置后分取二氯乙

烷用干燥滤纸过滤，取滤液以二氯乙烷为空白，在360mm波长处测定吸收

度。取硫酸氢黄连素对照品，精密称定，配成每毫升含硫酸氢黄连素干燥

品0.01mg，精密吸取1.0ml放置干燥分液器中，依法操作，所得的吸收度比较，

即得。

        【类别】眼科用药。

        【规格】0.2％

        【贮藏】密封保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：白敬宇眼膏、光明眼膏、鲸标眼膏

                     复方氯己定达克罗宁乳膏

拼音名：Fufang Lujiding Dakeluoning Rugao

英文名：

书页号：D14-148          标准编号：WS-10001-(HD-1354)-2003

          本品为盐酸氯己定、橄榄果水醇提取膏、冰片、盐酸达克罗宁、薄荷

脑、甜菊苷等药物均匀分散于适宜基质中制成的乳膏。

         【处方】   盐酸氯己定                      5g

                                  橄榄果水醇提取膏    10g

                                  冰片                                      2g

                                  盐酸达克罗宁            0.75g

                                   薄荷脑                          适量

                                   甜菊苷                          适量

                                   基质                               适量

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

                                   制成                               1000g

        【性状】本品为白色乳膏。

        【鉴别】(1)取本品(约相当于盐酸氯己定0.15g)，加1％溴化十六烷基三甲

胺溶液10ml，加热使溶解，再加溴试液与氢氧化钠试液2ml，即显深红色。

           (2)取本品3g，加水10ml，水浴加热溶解，稍冷，加浓氨溶液调pH值为9，

用氯仿提取3次(10ml、10ml、10ml)，合并提取液，蒸干，加乙醇5ml使溶解作为

供试溶液；另取冰片对照品适量加乙醇制成每1ml中含1.2mg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)，吸取上述两种溶液

各10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，用苯-醋酸乙酯(9:1)作展开剂，展开后

晾干，喷以香草醛硫酸溶液，晾干，在105℃下干燥5分钟。供试品溶液与对

照品溶液所显主斑点的颜色与位置应相同。

        【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)。

        【类别】皮肤外用药。

        【贮藏】密闭，在阴凉处保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：洁雅

                         复方罗布麻片(Ⅱ)

拼音名：Fufang Luobuma Pian(Ⅱ)

英文名：Compound Kendir Tablets(Ⅱ)

书页号：D14-150          标准编号：WS-10001-(HD-1355)-2003

         【处方】  罗布麻煎剂干粉    43.7g

                                野菊花煎剂干粉     28.5g

                                防己煎剂干粉          30.7g

                                三硅酸镁                        15g

                                硫酸胍生                       1.3g

                                硫酸双肼酞嗪            1.6g

                                氢氯噻嗪                       1.6g

                                盐酸异丙嗪                1.05g

                                维生素B1                        0.5g

                                维生素B6                       0.5g

                                泛酸钙                          0.25g

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

                               制成                             1000片

         【性状】本品为糖衣片。

         【鉴别】(1)取本品2片，除去糖衣，研碎，加乙醇5ml抽提两次，滤过，

合并滤液，置蒸发皿中，在水浴上蒸干，残渣加稀硫酸1ml使溶解，加0.1mol/L

亚硝酸钠溶液1ml，加碱性β-萘酚试液0.5ml，产生淡黄色沉淀，微热即成橙黄

色，渐变成棕褐色和有黑色油状物于液面。

           (2)取本品5片，除去糖衣，研细，加1mol/L氢氧化钠溶液使湿润，加氯仿

5ml，置具塞试管中振摇，放置，氯仿液经滤过，并浓缩至1ml作为供试品溶

液；另取硫酸双肼酞嗪5mg，盐酸异丙嗪2mg，加1mol/L氢氧化钠液湿润后，加

氯仿2ml振摇，放置，氯仿液滤过，滤液作为对照品溶液。照薄层色谱法(中

国药典2000年版二部附录Ⅴ B)试验，取上述两溶液各20μl分别点于同一硅胶G

薄层板上，以苯-二氧六环-浓氨溶液(60:35:5)混合溶液的有机层为展开剂，展

开约18cm，晾干，喷以稀碘化铋钾试液，供试品溶液所显斑点的位置与颜色

应与对照品溶液所显斑点相同。  

           (3)取本品3片，除去糖衣，研细，加稀盐酸使湿润，加乙醚2ml，振摇，

取乙醚液作为供试品溶液(必要时滤过)。另取氢氯噻嗪2mg，加稀盐酸使湿

润，加乙醚2ml，振摇，取乙醚液作对照品溶液(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10μl，分别点于

同一硅胶GF<[254]>薄层板上，以苯-醋酸乙酯(20:80)为展开剂，展开约18cm，晾

干，置紫外光灯(254nm)下检视，供试品溶液所显斑点的位置与颜色应与对照

品溶液所显斑点相同。    

        【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Ⅰ

A)。    

        【类别】降血压药。  

        【贮藏】密封保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：复方罗布麻片

                       复方胚肝铁铵片

拼音名：Fufang Pei Gan Tei’an Pian

英文名：Compound Ovofoeti Tablets

书页号：D14-157          标准编号：WS-10001-(HD-1357)-2003

          本品系由肝提取物、胎盘粉和枸橼酸铁铵制成的片剂，每片含枸橼酸

铁铵按铁(Fe)计算应为0.024～0.031g。

        【处方】  胎盘粉                                        125g

                               肝浸膏粉(相当于鲜肝)    1250g

                               枸橼酸铁铵                              125g

                               维生素B1                                    1.5g

                               维生素B2                                   50mg

                               辅料                                            适量

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

                               制成                                           1000片

        【制法】取牛、羊胎盘逐只进行HBsAg、梅毒、HIV-1/HIV-2抗体和HCV抗

体检查，检验合格后方可加工成胎盘粉。

        【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后呈棕褐色；有腥咸味，具引湿性。

        【鉴别】取本品1片，除去糖衣，研磨，称取0.1g，加水20ml溶解，滤过，

取滤液0.5ml，依法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)应显铁盐的鉴别反应。

         【检查】有机氮  取本品5片，研细，混合均匀，精密称取约0.07g，照氮

测定法(中国药典2000年版二部附录Ⅶ D)测定总氮含量。精密称取上述细粉约

0.2g，不进行消化测定无机氮含量，由总氮从氮含量测定法中蒸馏步骤开始

减去无机氮含量来计算有机氮含量，每片含有机氮应不得少于50.0mg。

          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10片，剥去糖衣，研细，混合均匀，精密称取适量

(约相当于枸橼酸铁铵0.4g)置烧杯中，加水20ml搅拌溶解，滤过，再用水20ml分

次洗涤残渣，合并滤液与洗液置碘瓶中，加盐酸10ml，碘化钾2g，密塞，置

暗处放置15分钟，加水50ml稀释后，加淀粉指示液，用硫代硫酸钠滴定液

(0.1mol/L)滴定，将滴定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5.585mg的Fe。

        【类别】抗贫血及营养补充剂。

        【贮藏】遮光，密封，在阴凉干燥处保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：复方胚宝片

                      复方普鲁卡因苯甲酸胶囊

拼音名：Fufang Pulukayin Benjiasuan Jiaonang

英文名：

书页号：D14-163          标准编号：WS-10001-(HD-1359)-2003

         本品含盐酸普鲁卡因(C13H20N2O2·HCl)应为标示量的93.0％～107.0％。

        【处方】  盐酸普鲁卡因    100g

                                苯甲酸                       6g

                                辅料                         适量

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

                                制成                        1000粒

         【性状】本品为硬胶囊，内容物为白色或类白色粉末。

         【鉴别】取本品内容物细粉约0.5g，加水5ml，振摇、滤过，滤液加盐酸

3～4滴，冷至10℃，加亚硝酸钠溶液(1→10)2～3滴，再加碱性β-萘酚试液2ml，

即发生猩红色沉淀。

         【检查】对氨基苯甲酸  精密称取本品内容物的细粉适量(约相当于盐酸

普鲁卡因0.1g)置100ml的量瓶中，加酒石酸氢钾的饱和溶液60ml，加水稀释至

刻度，摇匀，精密量取2ml，置分液漏斗中，用乙醚充分振摇提取3次，每次

10ml，合并乙醚液，用酒石酸氢钾溶液(酒石酸氢钾的饱和溶液6ml加水至10mL)

洗涤两次，每次2ml，分取乙醚液，用冷风吹干，残渣加冰醋酸6ml与2％对二

甲氨基苯甲醛的乙醇溶液5ml，加水至25ml，摇匀，静置10分钟，如显黄色，

与对氨基苯甲酸溶液(精密称取对氨基苯甲酸50mg，置50ml量瓶中，加乙醇5ml

使溶解，再加水至刻度，摇匀，精密量取11ml，加水至100ml制成)3ml，自“加

冰醋酸6ml”起，用同一方法制成的对照液比较，不得更深。

          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Ⅰ E)。

         【含量测定】取本品10粒(约相当于盐酸普鲁卡因1g)置100ml的量瓶中，加

水溶解并稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液50ml，加盐酸3ml，溴化

钾1g与中性红指示液1滴，将滴定管尖端插入液面下约2/3处，在15～25℃温度

下，用亚硝酸钠滴定液(0.1mol/L)迅速滴定，随加随搅拌，至近终点将滴定管

尖端提取出液面，用少量水冲洗尖端，再加中性红指示液1滴，继续滴定至

溶液显纯蓝色，即得。每1ml的亚硝酸钠滴定液(0.1mol/L)相当于27.28mg的

C13H20N2O2·HCl。

        【类别】神经系统用药。

        【贮藏】密闭，遮光，在阴凉处保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：益康宁胶囊

                          复方青蒿安乃近片

拼音名：Fufang Qinghao Annaijin Pian

英文名：

书页号：D14-165          标准编号：WS-10001-(HD-1360)-2003

          本品每片含安乃近(C13H16N3NaO4S·H2O)应为标示量的90.0％～110.0％；含

葛根以葛根素(C21H20O9)计算，应不少于0.60mg。

         【处方】  青蒿                               200g

                                马鞭草                           500g

                                羌活                                   80g

                                南板蓝根                      400g

                                葛根                                  750g

                                毛冬青                             750g

                                石膏                                  100g

                                安乃近                               50g

                                马来酸氯苯那敏        0.6g

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

                                制成                                1000片

        【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后，显棕褐色，味苦。

        【鉴别】(1)取本品10片，除去包衣，研细，加稀盐酸10ml，研磨片刻，

滤过，取滤液2ml，用10％氢氧化钠溶液调至中性(必要时滤过)，分置二管：

一管加草酸铵试液1～2滴，即发生白色沉淀；沉淀不溶于醋酸，但溶于盐

酸；另一管加氯化钡试液1～2滴，即发生白色沉淀；沉淀在盐酸或硝酸中

均不溶解。

          (2)取本品20片，除去包衣，研细，加氯仿20ml振摇数分钟，静置，滤过，

取滤液约2～4ml置水浴上蒸干，加入枸橼酸醋酐试液1ml，置水浴上加热，显

红紫色。

           (3)取本品10片，糖衣片除去糖衣，研细，加乙醚20ml，超声处理20分钟，

滤过，滤液挥去乙醚至约0.5ml，作为供试品溶液。另取羌活对照药材0.5g，

加乙醚20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液挥去乙醚至约0.5ml，作为对照药材

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(9:3)为展开剂，展开，

取出，晾干，喷以5％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

            (4)取本品10片，糖衣片除去糖衣，研细，加无水乙醇20ml，超声处理20

分钟，滤过，滤液挥干，残渣加0.1mol/L硫酸溶液20ml，研磨提取，滤过，滤

液转入分液漏斗中，加乙醚20ml振摇提取，弃去乙醚液，酸水加氢氧化钠试

液调pH9～10，再用乙醚20ml振摇提取，乙醚提取液用少许无水硫酸钠脱水

后，置水浴挥干乙醚，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取马来

酸氯苯那敏对照品，加氯仿制成每1ml含4mg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10μl，

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，以醋酸乙酯-甲

醇-6％醋酸(5:3:2)为展开剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气中显色。供试品色

谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

           (5)取本品10片，糖衣片除去糖衣，研细，加甲醇30ml，超声处理30分钟，

静置1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，加聚酰胺(80～100目)

1g，拌匀，在水浴上蒸干，置聚酰胺柱(80～100目，4g，内径10～15mm)上，先

以水洗脱至洗脱液无色，再以30％乙醇30ml洗脱，弃去洗脱液，最后以50％

乙醇30ml洗脱，收集此洗脱液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶

液。另取葛根素对照品，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

10μl，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-

甲醇-水(7:2.5:0.25)为展开剂，展开，取出，晾干，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，显相同颜色的荧光斑点。

         【检查】除崩解时间限应在1小时内全部崩解外，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】安乃近  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-0.02mol/L磷酸二氢钾溶液(用磷酸调pH值至4.5±0.5)(25:75)为流动相；检测波长

为260nm。理论板数按安乃近峰计算，应不低于2000。

           测定法  取本品20片，除去包衣，精密称定，研细，精密称取适量(约相

当于安乃近10mg)，置100ml棕色量瓶中，加流动相至刻度，摇匀，滤过，弃

去初滤液，取续滤液，用微孔滤膜(0.45μm)滤过，滤液在20℃以上放置6小时

后，取20μl，注入液相色谱仪，记录色谱图，另取在105℃干燥至恒重的安乃

近对照品适量同法测定。按外标法以峰面积计算，即得。

           葛根素  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250nm。理论板数按葛根素峰计算应不低

于3000。

           测定法  取本品20片，除去包衣，精密称定，研细，取约0.25g，精密称

定，置25ml量瓶中加30％乙醇约20ml，超声处理30分钟，放冷，加30％乙醇稀

释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，用微孔滤膜(0.45μm)滤过，取20μl，注入

液相色谱仪，记录色谱图，另取在105℃干燥至恒重的葛根素对照品适量，

同法测定，按外标法以峰面积计算，即得。

        【类别】抗感冒药。

        【贮藏】密封保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：重感片

                   复方氢化可的松胶布

拼音名：Fufang Qinghuakedisong Jiaobu

英文名：

书页号：D14-169          标准编号：WS-10001-(HD-1361)-2003

         本品为含氢化可的松、苯酚、薄荷脑、尿素的医用透气胶布。

        【处方】  氢化可的松    20g

                               苯酚                     20g

                               薄荷脑                20g

                               尿素                    120g

                               基质                   820g

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

                               制成                  1000g

        【性状】本品为白色柔软而有粘力的胶布。

        【鉴别】取检查含膏量项下的溶液蒸干，加入硫酸2ml，显棕黄色，并

显绿色荧光，将此溶液倾入10ml水中，变成黄色，并微带绿色荧光，同时

生成小量絮状沉淀。

        【检查】含膏量  取本品100cm<2>，除去盖衬，精密称定，置锥形瓶中，

加入乙醇-乙醚(1:3)混合液100ml，置水浴中回流30分钟，放冷，溶液保留，背

材用以上混合液洗涤数次(洗时用玻片刮去表面黏稠物)，直至洗净为止。将

洗净的背材，置100℃干燥30分钟，放冷。精密称定，计算，即得。每

100cm<2>应为0.55～1.00g。

         其他  应符合橡胶膏剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版一部附录

Ⅰ Q)。

        【类别】皮科外用药。

        【规格】10cm×7cm

        【贮藏】密封，在阴凉干燥处保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：氢可膏

                   复方三氯叔丁醇气雾剂

拼音名：Fufang Sanlushudingchun Qiwuji

英文名：

书页号：D14-170          标准编号：WS-10001-(HD-1362)-2003

            本品每瓶含三氯叔丁醇(C4H7Cl3O·1/2H2O)，苯佐卡因(C9H11NO2)均应为标

示量的90.0％～120.0％。三氯叔丁醇在药液中的浓度应为4.0％～6.0％(g/g)，

苯佐卡因在药液中的浓度应为2.0％～3.0％(gg)。

         【处方】  三氯叔丁醇    50g

                                苯佐卡因          25g

                                醋酸氯己定     5g

                                薄荷脑              10g

                                斯盘80           8060g

                                麻油                 350g

                                抛射剂           适量

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

                                全量                1000g

         【性状】本品为黄色浑浊液体。

         【鉴别】(1)取本品摇匀，喷出药液约4g，加乙醚15ml，置水浴中蒸馏，

分取馏出液5ml，加水5ml，氢氧化钠试液2ml，缓缓加碘试液3ml，放置片刻，

上层有碘仿的黄色沉淀产生。

           (2)取本品摇匀，喷出药液约1g，置分液漏斗中，加稀盐酸5ml，提取，

分出水层，加0.1mol/L亚硝酸钠溶液2ml，再加碱性β-萘酚试液2ml，即显橙红

色。

           (3)取本品摇匀，喷出药液约2g，加水10ml，振摇，放置，使麻油与水分

层后加重铬酸钾试液数滴，即产生黄色沉淀，加稀硝酸数滴，沉淀即溶解。

         【检查】应符合气雾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】三氯叔丁醇  取本品1瓶，去除标签及塑料保护膜，精密称

定在铝盖上钻一小孔，插入连有橡皮管的注射针头(勿与药液面接触)，橡皮

管的另一端放入水中，将抛射剂缓缓排出至水中不再有气泡逸出。并将瓶

子置水浴中缓缓升温至100℃，保持1小时，使抛射剂全部除尽，拭干，精密

称定，除去铝盖，取药液约2g，精密称定，置250ml锥形瓶中，加乙醇10ml，

氢氧化钠溶液(1→5)5ml，加热回流30分钟，放冷至室温，加水20ml，硝酸10ml，

硝基苯10ml，再精密加入硝酸银滴定液(0.1mol/L)50ml，剧烈振摇，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硝酸银滴定液

(0.1mol/L)相当于6.126mg的C4H7Cl3O·1/2H2O)。将本品空瓶连同阀门铝盖洗净烘干，

精密称定重量，并计算三氯叔丁醇在药液的浓度。   

           苯佐卡因  取三氯叔丁醇项下剩余的药液约5g，精密称定，置分液漏斗

中，用盐酸溶液(1→15)提取4次(20ml、15ml、15ml、15ml)，合并盐酸液，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)迅速滴定，随滴随搅

拌，至近终点时将滴定管尖端提出液面，用少量水淋洗尖端，洗液并入溶

液中，继续缓缓滴定，至用细玻璃棒蘸取少许溶液，划过涂有含锌碘化钾

淀粉试液的白瓷板上，即显蓝色条痕，停止滴定，2分钟后再蘸取少许溶液

划过一次，如仍显蓝色即为终点，并计算出浓度。亚硝酸钠滴定液(0.1mol/L)

相当于16.52mg的C9H11NO2。

           将本品空瓶连同阀门铝盖洗净烘干，精密称定重量，并计算苯佐卡因

在药液的浓度。

        【类别】局部镇痛药。

        【贮藏】密闭，在凉暗处保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：灼伤气雾剂

                            复方三嗪芦丁片

拼音名：Fufang Sanqin Luding Pian

英文名：Compund Trizin and Rutinum Tablets

书页号：D14-172          标准编号：WS-10001-(HD-1363)-2003

          本品含氢氯噻嗪(C7H8ClN3O4S2)，盐酸异丙嗪(C17H20N2S·HCl)均应为标示

量的90.0％～110.0％。

         【处方】  氢氯噻嗪                     2.0g

                                硫酸双肼屈嗪            1.5g

                                盐酸异丙嗪                 2.0g

                                芦丁                                 5.0g

                                磷酸氯喹                       2.5g

                                氯化钾                           30.0g

                                维生素B6                        1.0g

                                维生素B1                        1.0g

                               利血平                             0.03g

                                三硅酸镁                        30.0g

                                辅料                                 适量

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

                                制成                                 1000片

         【性状】本品为黄色片。

         【鉴别】(1)取本品30片研细，用氯仿30ml振摇提取，滤过，滤液置水浴

上蒸干，加新制的香草醛试液0.2ml，约2分钟后显玫瑰红色。

           (2)取上述氯仿提取后之粉末，用丙酮提取，滤过，滤液蒸干加甲醇溶

解后，加适量锌粉，滴加盐酸数滴，摇匀，置水浴上加热，溶液显粉红色。

           (3)取上述丙酮提取后之粉末，再用水提取，滤过，滤液加氢氧化钠试

液2ml，加铁氰化钾试液2滴，加正丁醇3ml，振摇，上层显蓝色荧光。

           (4)取上述丙酮提取后之粉末，再用水提取，滤过，滤液加三氯化铁试

液1滴，溶液显黑绿色。

           (5)取上述水提取后之粉末，置坩埚中灼烧至碳化，取碳化物少许，加

稀盐酸5ml，滤过，滤液用氨试液中和后，加氢氧化钠试液，即产生白色沉

淀，沉淀分成两份，一份中加入过量的氢氧化钠试液，沉淀不溶，另一份

中加碘试液，生成棕红色。

         【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Ⅰ

A)。

         【含量测定】氢氯噻嗪  盐酸异丙嗪  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  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以己

烷磺酸钠溶液(取己烷磺酸钠1.35g，加水适量溶解，加冰醋酸20ml与三乙胺

0.2ml，加水至1000ml，摇匀)-乙腈-甲醇(62:13:25)为流动相；检测波长为258nm。

理论板数按盐酸异丙嗪峰计算应不低于2500，各组份之间的分离度应符合

规定。

           测定法  取本品30片研细，混匀，精密称取适量(约相当于氢氯噻嗪

30mg)，置100ml量瓶中，加乙腈适量，经超声处理并时时振摇使溶解，放冷

至室温，加乙腈至刻度，摇匀，滤过，立即精密量取续滤液5ml，置25ml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；

另分别取氢氯噻嗪对照品约30mg、盐酸异丙嗪对照品约30mg，精密称定，置

100ml量瓶中，加乙腈适量，经超声处理并时时振摇使溶解，放冷至室温，加

乙腈至刻度，摇匀，精密量取5ml，置25ml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，记得。

        【类别】降血压药。

        【贮藏】密封，遮光保存。

               复方鼠曲草氯化铵糖浆

拼音名：Fufang Shuqucao Luhua’an Tangjiang

英文名：

书页号：D14-181          标准编号：WS-10001-(HD-1366)-2003

        【处方】  鼠曲草        80g

                                酢浆草     110g

                                枇杷叶     110g

                                前胡           110g

                                陈皮酊     20ml

                                氯化铵       10g

                                薄荷油    0.6ml

                                苯甲酸         3g

                                蔗糖           400g

                                水              适量

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

                               制成         1000ml

        【性状】本品为棕色的黏稠液体；气香味甜，具清凉感。

        【检查】相对密度  应为1.12以上(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Ⅰ K)。

        【类别】止咳祛痰药。

        【贮藏】遮光，密封，在30℃以下保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：镇咳糖浆

         注：陈皮酊的制法  取陈皮100g，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Ⅰ O)，用60％乙醇作溶剂，浸渍24小时后，以每分钟3

～5ml的速度缓缓渗漉，收集渗漉液1000ml，即得。

                        复方双嗪利血平片

拼音名：Fufang Shuangqin Lixueping Pian

英文名：

书页号：D14-182          标准编号：WS-10001-(HD-1367)-2003

          本品含利血平(C33H40N2O9)应为标示量的85.0％～115.0％。

         【处方】  利血平                  0.03g

                                维生素B1              1.00g

                                氢氯噻嗪              3.13g

                                硫酸双肼屈嗪    4.17g

                                维生素B6               1.00g

                                氯化钾                   30.0g

                                 辅料                      适量

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

                                 制成                    1000片

        【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显微黄色。

         【鉴别】(1)取本品10片，除去包衣，研细，用氯仿提取2次，每次25ml，

滤过(滤渣保留)，合并氯仿液，蒸去氯仿，残渣分为3等份。1份中加新制的

香草醛试液0.2ml，约2分钟后显玫瑰红色。另1份中加盐酸溶液(1→2)15ml，煮

沸15分钟，放冷，溶液显芳香第一胺类的鉴别反应(中国药典2000年版二部附

录Ⅲ)。

           (2)取上述保留的滤渣，加丙酮20ml，振摇，滤过，滤液蒸干，加氢氧化

钠试液6ml，搅拌使溶解，滤过，取滤液3ml煮沸3分钟，放冷，分为二等份。

一份中加盐酸使成酸性，加4％亚硝酸钠溶液0.25ml，摇匀，加10％氨基磺酸

铵溶液0.2ml，摇匀，加新制的0.5％变色酸溶液1ml与醋酸钠试液5ml，应显红

色；另一份中加变色酸试液5ml，置水浴上温热，应显蓝紫色。

           (3)取本品10片，除去包衣，研细，加水20ml使溶解，滤过；滤液照下述

方法试验。

           ①取滤液10ml，加氢氧化钠试液2.5ml，加铁氰化钾试液0.5ml与正丁醇5ml，

强烈振摇2分钟，放置使分层，置紫外光灯下检视，显强烈的蓝色荧光，加

酸使成酸性，蓝色荧光即消失，再加碱使成碱性，蓝色荧光又显出。

           ②取滤液1ml，加水稀释成5ml，量取1ml两份，分别置甲、乙两个试管

中，各加20％醋酸钠溶液2ml，甲管中加水1ml，乙管中加4％硼酸溶液1ml，混

匀，各迅速加氯亚胺基-2，6-二氯醌试液1ml，甲管中显蓝绿色，几分钟后即

消失，并转为红棕色，乙管不显蓝色。

          ③取滤液2ml，加碱性碘化汞钾试液1滴，即生成棕黑色沉淀。

          ④取滤液5ml，浓缩至约1ml，显钾盐与氯化物(中国药典2000年版二部附

录Ⅲ)的鉴别反应。

         【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Ⅰ

A)。

         【含量测定】对照品溶液的制备  精密称取在60℃减压干燥至恒重的利

血平对照品10mg，置100ml量瓶中，加氯仿溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量

取10ml，置50ml量瓶中，加甲醇14ml，加氯仿至刻度，摇匀，即得(每1ml中含利

血平20μg)。

           供试品溶液的制备  取本品35片(相当于利血平1.05mg)除去包衣，研细，

用氯仿提取3次(15、10、8ml)，合并氯仿液于分液漏斗中，加2％枸橼酸溶液

10ml，振摇洗涤1次，分取氯仿液，枸橼酸溶液用氯仿2ml振摇洗涤，合并氯

仿液，加1％碳酸氢钠溶液10ml振摇洗涤1次，分取氯仿液，碳酸氢钠溶液用

氯仿2ml振摇洗涤，合并氯仿液，经干燥滤纸滤过，置50ml量瓶中，加甲醇

14ml，加氯仿至刻度，摇匀，即得。

           测定法  精密量取对照品溶液5ml两份，分别置对照甲，对照乙2个10ml量

瓶中，另精密量取供试品溶液5ml两份，分别置供试甲，供试乙2个10ml量瓶

中，以上4瓶各加盐酸甲醇溶液(10→100)2ml，2个甲瓶各加0.3％亚硝酸钠的50％

甲醇溶液1ml，2个乙瓶各加50％甲醇溶液1ml，摇匀，放置30分钟。4瓶中各加

5％氨基磺酸铵溶液0.5ml，用甲醇稀释至刻度，摇匀，放置10分钟。以甲醇

5.4ml，氯仿3.6ml及水1ml的混合液作空白，照分光光度法(中国药典2000年版二

部附录Ⅳ A)，在398nm波长处测定吸收度，以各自甲、乙瓶之差计算，即得。

        【类别】降血压药。

        【贮藏】遮光，密封保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：复方降压素片、复方利血平片

                     复方妥洛特罗糖浆

拼音名：Fufang Tuoluoteluo Tangjiang

英文名：

书页号：D14-186          标准编号：WS-10001-(HD-1368)-2003

         【处方】  盐酸妥洛特罗    0.1g

                                盐酸溴己新             1g

                                盐酸异丙嗪          0.6g

                                辅料                      适量

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

                                制成                       1000ml

        【性状】本品为棕红色澄清的液体；味香甜，微苦。

        【鉴别】取本品约20ml，加稀氨液调节至碱性，加乙醚30ml抽提，弃去水

层，乙醚抽提液用少量水洗涤至中性，乙醚层蒸发至约2ml，备用。照薄层

色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ B)，取上述供试液约20μl，点在硅胶

HF<[254]>薄层板上，以氯仿-乙醇(9:1)为展开剂，展开后，取出，晾干，在紫

外灯(254nm)下检视，供试液所显斑点位置应与盐酸妥洛特罗，盐酸溴己新与

盐酸异丙嗪对照品所显的斑点的位置与颜色相同。

        【检查】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

Ⅰ K)。

        【类别】止咳平喘祛痰药。

        【贮藏】遮光，密闭，在阴凉处保存。

        【有效期】暂定2年

        曾用名：复方丁氯喘糖浆

                     复方王不留行片

拼音名：Fufang Wangbuliuxing Pian

英文名：

书页号：D14-189          标准编号：WS-10001-(H13-1369)-2003

         本品含邻氨基苯甲酸(C7H7NO2)应为标示量的95.0％～105.0％。

         【处方】  王不留行             100g

                                邻氨基苯甲酸     10g

                                干酵母                     50g

                                乳酸钙                    60g

                                辅料                       适量

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

                                制成                      1000片

         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后显淡棕色。

         【鉴别】取本品的细粉适量(约相当于本品5片)，加水10ml，加热煮沸，

放冷，滤过，取滤液2ml，加草酸铵试液2ml，即发生白色沉淀，能溶于盐

酸，不溶于醋酸。

         【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Ⅰ

A)。

         【含量测定】取本品40片(除去糖衣)，精密称定，研细，精密称出适量

(约相当于邻氨基苯甲酸0.2g)，置烧杯中，加盐酸18ml与水150ml，使溶解，照

永停滴定法(中国药典2000年版二部附录ⅦA)测定，即得。每1ml的0.1mol/L亚硝

酸钠滴定液相当于13.71mg的C7H7NO2。

        【类别】催乳药。

        【贮藏】密封，在干燥处保存。

        【有效期】暂定2年

        曾用名：催乳片、催奶片

                    复方硝酸戊四醇酯片

拼音名：Fufang Xiaosuan Wusichunzhi Pian

英文名：

书页号：D14-192          标准编号：WS-10001-(HD-1370)-2003

         本品每片含硝酸酯总量应为18.45～22.55mg。

         【处方】  硝酸戊四醇酯    20.0g

                                硝酸甘油                 0.5g

                                辅料                         适量

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

                                 制成                        1000片

         【性状】本品为白色片。

         【鉴别】取本品的细粉适量(约相当于硝酸戊四醇酯10mg)，加水0.5ml、

硫酸0.5ml，混匀，冷却后，缓缓加硫酸亚铁试液，液层接界处渐显棕色至

棕褐色。

         【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

Ⅰ A)。

         【含量测定】对照品溶液的制备  精密称取在105℃干燥至恒重的硝酸钾

对照品0.1279g，置200ml量瓶中，加水3ml使溶解，加冰醋酸稀释至刻度，摇匀

即得。

          供试品溶液的制备  取本品20片，精密称定，研细，精密称出适量(约相

当于硝酸戊四醇酯50mg)置100ml量瓶中，加冰醋酸75ml，置水浴上加热20分钟，

冷却，加冰醋酸稀释至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，收集续滤液即得。

           测定法  精密量取对照品溶液与供试品溶液各1ml，分别置100ml量瓶中，

各加苯酚二磺酸试液2ml，摇匀，静置5分钟，加水25ml，氨试液20ml，冷却，

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

420nm的波长处分别测定吸收度，计算，即得。每1ml的硝酸钾对照品溶液相

当于0.5mg的总硝酸酯。

         【类别】血管扩张药。

         【贮藏】遮光，密封，在阴凉处保存。

         【有效期】暂定2年

                      复方银翘氨酚维C片

拼音名：Fufang Yinqiao Anfen Wei C Pian

英文名：

书页号：D14-195          标准编号：WS-10001-(HD-1371)-2003

         【处方】  银翘浸膏(按干浸膏计)    100g

                                连翘挥发油                            0.2ml

                                荆芥挥发油                          0.15ml

                                薄荷油                                     0.72ml

                                对乙酰氨基酚                          70g

                                马来酸氯苯那敏                   0.7g

                                维生素C                                       33g

                                辅料                                           适量

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

                                制成                                          1000片

         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后显棕褐色。

         【鉴别】(1)取本品4片，除去糖衣，研细，加乙醇10ml，置水浴上加热约

10分钟，滤过，取滤液1ml，加浓盐酸4滴及少量镁粉，在沸水浴中加热3分

钟，放冷，显樱红色。

           (2)取本品4片，除去糖衣，研细，加水10ml，加热，滤过，取滤液2ml置

具塞试管中，加氨试液调至中性，用力振摇，即产生不易消失的蜂窝状泡

沫。

           (3)取本品4片，除去糖衣，研细，置具塞容器内，加乙醚10ml，浸15分

钟，滤过，取滤液2ml，在水浴上蒸干。加新配制的5％香夹兰醛浓硫酸溶液

1滴，显樱红色。

           (4)取本品4片，除去糖衣，研细，加氯仿10ml浸渍，滤过，取滤液与对

照液(取每1ml含对乙酰氨基酚28mg和每1ml含马来酸氯苯那敏2.8mg的氯仿液等

量混合)各2ml分别点样于同一硅胶G薄层板上，以甲醇-浓氨溶液(20:0.15)为展

开剂，进行层析，待溶剂展开至离点样基线为6.5cm处，取出，挥去溶剂，

熏以碘蒸气，供试液应与对照品在相应位置上显有两个斑点。

         【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Ⅰ

A)。

         【类别】解热镇痛药。

         【贮藏】密封保存。

         【有效期】暂定2年。

          曾用名：强力银翘片

附：

                                 银翘浸膏制法

                    金银花    10份    牛蒡子    6份

                    连翘         10份    芦根         6份

                    荆芥           4份    甘草         5份

                    淡豆豉     5份     桔梗         6份

                    淡竹叶     4份

           以上药材按重量比例称取后，分别整理，切碎，洗净后，将连翘、荆

芥，分别用水蒸气蒸馏法提取挥发油备用，水及药渣与金银花、淡豆豉、

淡竹叶、芦根、桔梗、甘草合并加水煎煮两次，每次2小时，合并煎煮液，

滤过；牛蒡子用60％乙醇加热提取两次，每次4小时，滤过，合并滤液回收

乙醇后，趁热加入石蜡使熔融、待冷，石蜡凝结后除掉；将以上两液合并。

浓缩至稠膏状即得，取样测定水份含量后，折算为干浸膏即得。

                      复方紫草油软膏

拼音名：Fufang Zicaoyou Ruan’gao

英文名：

书页号：D14-199          标准编号：WS-10001-(HD-1374)-2003

         【处方】  紫草油                   90g

                                冰片                         10g

                                十二醇硫酸钠    10g

                                十八醇                    90g

                                液状石蜡              60g

                               甘油                           50g

                               尼泊金乙酯             1g

                               二甲亚砜               10ml

                               白凡士林                50g

                               水                             适量

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

                                全量                    1000ml

        【性状】本品为紫红色软膏。

        【鉴别】取本品少许，加氢氧化钠试液数滴，即显蓝色，再加稀盐酸使

显酸性，则变红色。

        【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)。

        【类别】消炎镇痛药。

        【贮藏】密闭，在阴凉处保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：烧伤灵软膏

                   复方萘普生栓

拼音名：Fufang Naipusheng Shuan

英文名：Compound Naproxen Suppositories

书页号：D14-154          标准编号：WS-10001-(HD-1356)-2003

            本品含萘普生(C14H14O3)和己烯雌酚(C18H20O2)应为标示量的90.0％～

110.0％。

         【处方】  萘普生                         400g

                                己烯雌酚                       4g

                                缩宫素干粉    2000单位

                                基质                            适量

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

                               制成                            1000枚

         【性状】本品为乳白色或微黄色圆锥形栓剂。

         【鉴别】(1)取萘普生含量测定项下的溶液，加甲醇稀释制成每1ml中含

萘普生30μg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317nm与331nm的波长处有最大吸收。

           (2)在己烯雌酚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】应符合栓剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录Ⅰ

D)

         【含量测定】萘普生  对照品溶液的制备  取经105℃干燥至恒重的萘普生

对照品约50mg，精密称定，置100ml量瓶中，加甲醇70ml，在50～60℃水浴中振

摇使溶解后，再加热10分钟，放冷至室温，加甲醇稀释至刻度，摇匀，精密

量取5ml，置50ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

           供试品溶液的制备  取本品10粒，精密称定，置150ml烧杯中，在水浴上

温热熔化，在不断搅拌下冷却至室温，精密称取适量(约相当于萘普生50mg)，

置于100ml量瓶中，加甲醇70ml，在50～60℃水浴中振摇使溶解后，再加热10分

钟，置冰浴中冷却1.5小时，放冷至室温，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，

精密量取续滤液5ml，置50ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

           测定法  照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在331nm的波长

处分别测定对照品溶液和供试品溶液的吸收度，计算，即得。

           己烯雌酚  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(66:34)为流动相；检测波长为254nm。取己烯雌酚对照品约10mg，加氯仿50ml

使溶解，在暗处放置不少于5小时，量取5.0ml至小烧杯中，挥干氯仿，残渣

(己烯雌酚顺式体和反式体)加乙醇-水(1:1)15ml使溶解并定量转移置25ml量瓶中，

加同一溶剂稀释至刻度，摇匀，用0.45μm的滤膜滤过，取滤液10μl注入液相色

谱议，记录色谱图，己烯雌酚顺式体峰与反式体峰的相对保留时间分别约为

1:1.33。理论板数按己烯雌酚顺式体峰计算应不低于3000，己烯雌酚顺式体峰

与反式体峰及其他组分峰的分离度应符合规定。

           测定法  取己烯雌酚对照品适量，精密称定，加乙醇-水(1:1)溶解并定量稀

释制成每1ml中约含0.1mg的溶液，精密量取10μl注入液相色谱仪，记录色谱图；

另取本品10粒，精密称定，置150ml烧杯中，在水浴上温热熔化，在不断搅拌

下冷却至室温，精密称取适量(约相当于己烯雌酚5mg)，置50ml量瓶中，加乙

醇-水(1:1)溶液至刻度，在50～60℃条件下，超声15分钟使己烯雌酚溶解，在冰

浴中放置1.5小时，取出放至室温，滤过，弃去初滤液，取续滤液用0.45μm的

微孔滤膜滤过，滤液同法测定，按外标法以己烯雌酚反式体峰面积和顺式体

峰面积的总和(己烯雌酚顺式体峰的面积与1.26乘)计算，即得。

        【类别】解热镇痛抗炎药。

        【贮藏】遮光，密闭，在30℃以下保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：宫术安栓

                   复方呋喃西林明胶

拼音名：Fufang Fu’nanxilin Mingjiao

英文名：

书页号：D14-114          标准编号：WS-10001-(HD-1342)-2003

         本品为明胶加大黄等组分经打泡、粉碎、压成片状，灭菌制得。

        【处方】  明胶                                                       100g

                                大黄渗漉液       (相当于原生药20g)

                                呋喃西林                                           0.05g

                                硫柳汞                                                  0.1g

                                甲醛溶液                                              5ml

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

                                制成                                            100cm×100cm

        【性状】本品为黄色纸片状。

        【鉴别】(1)取本品2g，剪成碎片，加水40ml，搅拌，滤过，取滤液1ml，

加10％氢氧化钠溶液1ml，溶液显橙红色。

          (2)取鉴别(1)项下的滤液10ml，加盐酸3ml，置水浴上加热20分钟，放冷，

用乙醚10ml提取，分取醚层，加氨试液2ml，振摇，氨液层显红色。

         【检查】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2.0％。

           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。

        【类别】外用消炎止血药。

        【规格】(1)1cm×1.5cm  (2)5cm×7cm  (3)10cm×7cm

        【贮藏】密封，在干燥处保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：消炎止血纸

                     复方吲哚美辛达克罗宁贴膏

拼音名：Fufang Yinduomeixin Dakeluoning Tiegao

英文名：

书页号：D14-197          标准编号：WS-10001-(HD-1372)-2003

          本品为含吲哚美辛、盐酸达克罗宁等药物的氧化锌橡皮膏和软磁片。

         【性状】本品为布质片状含药橡皮膏，膏面淡黄色；气芳香。配有圆

形黑棕色软磁片。

         【鉴别】(1)取本品1片，加10％氢氧化钠溶液10ml，煮沸2分钟，滤过，滤

液加0.1％亚硝酸钠溶液1ml，加热至沸，放冷，加盐酸0.5ml，溶液显绿色。

           (2)取本品1片，加水10ml，煮沸2分钟，滤过，滤液加硝酸2滴，再加硝酸

银试液数滴，即生成白色浑浊。

        【检查】含膏量  照橡胶膏剂含膏量测定法(中国药典2000年版一部附录Ⅰ

Q)测定。每100cm<2>含膏量应为1.6～2.0g。

          其他  应符合橡胶膏剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版一部附录

Ⅰ Q)。

        【类别】消炎镇痛药。

        【规格】6cm×10cm

        【贮藏】遮光，密闭保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：炎痛宁磁性贴膏

                    复方吲哚美辛乳膏

拼音名：Fufang Yinduomeixin Rugao

英文名：Compound Indometacin Cream

书页号：D14-198          标准编号：WS-10001-(HD-1373)-2003

          本品含吲哚美辛(C19H16ClNO4)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【处方】  吲哚美辛      40g

                                尿素                 35g

                                基质             适量

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

                               全量             1000g

         【性状】本品为乳剂型基质的淡黄色软膏。

         【鉴别】(1)取本品0.1g，加乙醇2ml，置水浴上微热使溶解，加氢氧化钠

溶液(1→5)1滴，摇匀，加0.03％重铬酸钾溶液0.3ml，置水浴中加热2分钟，放

冷，加硫酸2～3滴，应显紫色。

           (2)取本品3g，置坩埚中，加热，发生的气体可使湿润的红色石蕊试纸

显蓝色。

           (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320nm的波长处，有最大吸收。

         【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】精密称取本品约0.75g(约相当吲哚美辛0.03g)，置小烧杯中，

加温热乙醇溶解，移入50ml置瓶中，放冷，加乙醇至刻度，摇匀，精密量

取5.0ml置100ml量瓶中，加乙醇至刻度。摇匀，照分光光度法(中国药典2000年

版二部附录Ⅳ A)在320nm的波长处测定吸收度，按C19H16ClNO4的吸收系数

(E1% 1cm)为183计算，即得。

        【类别】消炎镇痛药。

        【贮藏】遮光，在阴凉处保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：炎痛息软膏、复方吲哚美辛软膏

                    复方枇杷氯化铵糖浆

拼音名：Fufang Pipa Luhua’an Tangjiang

英文名：

书页号：D14-160          标准编号：WS-10001-(HD-1358)-2003

        【处方】  枇杷叶(去毛)   40g

                                桔梗                     10g

                               盐酸麻黄碱     0.5g

                               氯化铵                10g

                               枸橼酸               0.5g

                               薄荷脑             0.15g

                               香蕉香精           3ml

                               苯甲酸                  2g

                               蔗糖                   650g

                               乙醇                   10ml

                               水                       适量

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

                              制成                 1000ml

        【性状】本品为红棕色的黏稠液体；气芳香，味甜，有凉喉感。

        【鉴别】取本品少许，加氢氧化钠试液，加热，即发生氨气。

        【检查】相对密度  应为1.22～1.26(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Ⅰ K)

        【类别】止咳祛痰药。

        【贮藏】密封，在阴凉处保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：止咳枇杷露

                   复方枸橼酸碳酸氢钠颗粒

拼音名：Fufang Juyuansuan Tansuanqingna Keli

英文名：

书页号：D14-119          标准编号：WS-10001-(HD-1344)-2003

         【处方】  枸橼酸          700g

                                 碳酸氢钠    500g

                                 氯化钠          250g

                                 糖精钠           15g

                                 辅料             适量

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

                                 制成            1000包

        【性状】本品为柠檬黄色颗粒；有橘子特臭，味酸、甜。

         【鉴别】(1)取本品1g，加水10ml，即泡沸，发生二氧化碳气，导入氢氧

化钙试液中，即生成白色沉淀。

          (2)取本品3g，加水30ml溶解后，加活性炭脱色，滤过，取滤液10ml，加

吡啶-醋酐(3:1)溶液7ml，即显黄色。

          (3)取(2)项滤液10ml，加硝酸银试液，即生成白色凝乳状沉淀，分离，沉

淀加氨试液即溶解，再加硝酸，沉淀复生成。

          (4)取铂丝，用盐酸湿润后，蘸取本品少许，在无色火焰中燃烧，火焰

即显鲜黄色。

         【检查】干燥失重  取本品，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)。

        【类别】电解质平衡调节药。

        【贮藏】密封保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：防暑颗粒剂、防暑冲剂

                      复方麝香柳酯油

拼音名：Fufang Shexiang Liuzhi You

英文名：

书页号：D14-176          标准编号：WS-10001-(HD-1364)-2003

         【处方】  麝香酮     40g(或麝香1g)

                                血竭                               2.5g

                                乳香                                 50g

                                没药                                 50g

                                桉油                                397g

                                水杨酸甲酯                480g

                                丁香罗勒油                  20g

                                薄荷油                          100g

                                桂皮油                            20g

                                液状石蜡                  适量

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

                                制成                            1000ml

        【性状】本品为浅黄棕色的油状液体；有特殊香气，味辛辣。

        【鉴别】(1)取本品1滴于白瓷板上，滴加香草醛试液1滴，即显红紫色。

         (2)取本品1滴于白瓷板上，加1％三氯化铁乙醇溶液1滴，即显紫色。

        【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)为

1.035～1.050。

         折光率  本品折光率(中国药典2000年版二部附录Ⅵ F)为1.500～1.510。

        【类别】外用消炎镇痛药。

        【贮藏】密封保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：麝香风湿油

                      复方麝香雪莲柳酯贴膏

拼音名：Fufang Shexiang Xuelian Liuzhi Tiegao

英文名：

书页号：D14-177          标准编号：WS-10001-(HD-1365)-2003

         本品含冰片(C10H18O)，每片不得少于1.5mg。

         【处方】  雪莲                  14000g

                                鹿含草               1500g

                                麝香                        30g

                                干姜                    2000g

                                肉桂                      500g

                                牛膝                     2000g

                                防风                       500g

                                阿魏根                2000g

                                白芷                        500g

                                红花                      7000g

                               山柰                          500g

                               薄荷脑                   1000g

                               生草乌                   1500g

                               樟脑                         4000g

                               天仙子                    1500g

                               冰片                         2000g

                               川芎                         1500g

                               水杨酸甲酯         1500g

                               秦艽                         1500g

                              颠茄流浸膏         2000g

                              芸香浸膏               1250g

                              辅料                         适量

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

                               涂制            500m(漂白布)

         【性状】本品为淡黄色片状橡胶膏；气芳香。

         【鉴别】(1)取本品8片，剪成小片，置250ml平底烧瓶中，加水150ml，连

接挥发油测定器。自测定器上端加水，使充满刻度部分，并溢流入烧瓶为

止，再加醋酸乙酯5ml，连接回流冷凝管，加热回流1小时，将挥发油测定器

中的液体移至分液漏斗中，分取醋酸乙酯层，用铺有无水硫酸钠的漏斗滤

过，滤液作为供试品溶液。另取樟脑20mg、薄荷脑10mg、冰片10mg与水杨酸

甲酯15mg，加醋酸乙醋10ml使溶解，作为对照溶液。照气相色谱法(中国药典

2000年版二部附录Ⅵ E)试验，柱长为2m，以聚乙二醇(PEG)-20M为固定液，涂

布浓度为10％；柱温为130℃。分别取对照溶液和供试品溶液适量，注入气相

色谱仪，供试品溶液应呈现与对照溶液保留时间相同的色谱峰。

           (2)取本品10片，除去盖衬，剪成小块，加甲醇适量，加热回流1小时，

滤过，滤液水浴蒸干，残渣加甲醇1ml溶解，作为供试品溶液。另取雪莲药

材2g，同法制成对照药材溶液，照薄层色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅵ

B)试验，吸取上述两种溶液各10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己

烷-醋酸乙酯(3:1)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％香草醛硫酸液，105℃

度加热至斑点清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上显相同

颜色斑点。

            (3)取本品8片，除去盖衬，加乙醇80ml，加热回流1小时，倾取乙醇液，

蒸干，残渣加5％硫酸20ml使溶解，滤过，滤液置分液漏斗中，加氨水使成碱

性，加氯仿20ml振摇，分取氯仿层，蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为

供试品溶液。另取硫酸阿托品对照品，加无水乙醇制成每1ml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Ⅵ B)试验，吸取

上述两种溶液各5μl，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-丙酮-甲醇-氨水(7:1:1.5:0.2)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

            (4)取本品10片，除去盖衬，剪成小块，加乙醇100ml，加热回流1小时，

放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。加取欧

前胡素对照品，加无水乙醇制成每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Ⅵ B)试验，吸取供试品溶液20μl，对

照品溶液5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚(30～60℃)-醋酸乙酯

(4:1)为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外灯(254nm)下检视。供试品色谱中，

在与对照品相应的位置上，显相同颜色的斑点。

           (5)取本品8片，除去盖衬，加乙醇100ml，加热回流1小时，倾取乙醇液，

蒸干，残渣加稀盐酸50ml，加热回流1小时后浓缩至约10ml，加水10ml，用石油

醚(60～90℃)提取两次(20ml×2)，合并提取液，提取液蒸干，残渣加乙醇2ml使

溶解，作为供试品溶液。另取齐墩果酸对照品，加乙醇制成每1ml含1mg的溶

解，作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅵ B)试验，

吸取供试品溶液20～30μl，对照品溶液5μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠

为黏合剂的硅胶H薄层板上，以氯仿-甲醇(30:1.5)为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以磷钼酸试液，110℃加热至斑点显色清晰；供试品色谱中，在与对

照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

         【检查】含膏量  照橡胶膏剂含膏量测定法(中国药典2000年版一部附录

Ⅰ Q)测定，用乙醚作溶剂。每100cm<2>应不少于1.7g。

          其他  应符合橡胶膏剂项下有关各项规定(中国药典2000年版一部附录Ⅰ

Q)。

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

          色谱条件与系统适用性试验  以聚乙二醇(PEG)-20M为固定相，涂布浓度

为10％；柱温为130℃，理论板数按龙脑峰计算应不低于1900。

           对照品溶液的制备  取冰片对照品10mg，置10ml量瓶中，加醋酸乙酯适量

溶解并稀释至刻度，摇匀，即得。

           供试品溶液的制备  取本品10片，用直尺准确测量长度，并求出平均每

片面积，取其中8片，除去盖衬，剪成小块，置250ml平底烧瓶中，加水150ml，

连接挥发油测定器，自测定器上端加水使刻度部分，并溢流入烧瓶为止，再

加醋酸乙醋5ml，连接回流冷凝管，加热回流3小时，将挥发油测定器中的液

体移至分液漏斗中，分取醋酸乙酯层，水层用醋酸乙酯洗两次(5ml×2)合并醋

酸乙酯液用铺有无水硫酸钠的小漏斗滤过，用适量醋酸乙酯洗涤无水硫酸

钠，合并醋酸乙酯液，并定容至25ml容量瓶中，摇匀，即得。

          测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各1μl，注入气相色谱

仪，测定，即得。 

        【类别】消炎镇痛药。

        【规格】(1)7cm×10cm/片  (2)5cm×7cm/片  

        【贮藏】密封，在阴凉干燥处保存。  

        【有效期】暂定2年

         曾用名：麝香雪莲镇痛膏   

                        改性纤维素

拼音名：Gaixing Xianweisu

英文名：

书页号：D14-200          标准编号：WS-10001-(HD-1375)-2003

          本品为天然纤维素纤维经化学改性制得。

         【性状】本品为类白色或微黄色质轻海绵状物，具吸液性。

         【检查】水中可溶物  取本品12.5g，置烧杯中，加新沸过放冷的水400ml，

于(37±2)℃水浴中恒温浸泡30分钟，将水浸液移入500ml量瓶中，用新沸过的且

在(37±2)℃恒温的水洗涤样品，洗液并入量瓶中，加水至刻度，摇匀，滤过，

精密量取滤液100ml，置水浴上蒸干，在105℃干燥至恒重，遗留残渣不得过

1.0％。

            酸碱度  取水中可溶物项下滤液100ml，加酚酞指示液3滴，不得显粉红

色；另取水中可溶物项上滤液100ml，加溴甲酚紫指示液2滴，不得显黄色。

            吸水力  将本品剪成底×高为8mm×17mm的等腰三角形，取5片，分别平放

在适宜的玻璃容器的水面上(水温20℃±2℃供试品四周不触及容器))，均应于

10秒钟内吸水沉入液面以下。

           荧光物  取本品直径为100mm，厚度2mm，置紫外光灯(365nm)下检视，只允

许显微棕紫色荧光和少数黄色颗粒，除少数分离的纤维外，不应显强蓝色荧

光。   

           干燥失重  取本品0.5g，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过10.0％(中国

药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

        【类别】医用敷料。

        【贮藏】密封，在干燥处保存。

        【有效期】暂定2年

        曾用名：高效吸血海绵

                甘氨酸碳酸钙胶囊

拼音名：Gan’ansuan Tansuan’gai Jiaonang

英文名：

书页号：D14-201          标准编号：WS-10001-(HD-1376)-2003

          本品每粒中含甘氨酸(C2H5NO2)应为54.0～66.0mg；含碳酸钙(CaCO3)应为

0.126～0.154g。

         【处方】  甘氨酸         60g

                                 碳酸钙       140g

                                 辅料           适量

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

                                 制成          1000粒

         【鉴别】(1)取本品内容物适量(约相当于甘氨酸0.18g)，加水3ml振摇，滤

过，取滤液加三氯化铁试液1ml，显淡红棕色，加过量稀盐酸，颜色消失，

再加浓氨试液，颜色复现。

          (2)取本品内容物适量(约相当于甘氨酸0.48g)，加水5ml，振摇，滤过，滤

液加稀盐酸10滴，10％亚硝酸钠试液1ml，即产生无色气体。

          (3)本品内容物的水溶液显钙盐与碳酸盐(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)

的鉴别反应。

         【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

8％(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Ⅰ

E)。

         【含量测定】甘氨酸  取装量差异项下的内容物，混合均匀。精密称取

适量(约相当于甘氨酸1g)，置100ml量瓶中，加水约70ml，振摇使甘氨酸溶解，

加水至刻度。摇匀，用双层滤纸滤过，弃去初滤液15ml，精密量取续滤液

1ml，照氮测定法(中国药典2000年版二部附录Ⅶ D 第二法)测定。每1ml硫酸滴

定液(0.005mol/L)相当于0.7507mg的C2H5NO2。

          碳酸钙  取装置差异项下的内容物，混合均匀，精密称取适量(约相当于

碳酸钙0.14g)，加水10ml，精密加盐酸滴定液(0.1mol/L)50ml，振摇溶解，加甲基

橙指示液1滴，用氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)滴定。每1ml盐酸滴定液(0.1mol/L)相

当于5.005mg的CaCO3。

        【类别】抗酸药。

        【贮藏】密封，在阴凉干燥处保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：胃舒氨胶囊

                     骨瓜提取物注射液

拼音名：Guguatiquwu Zhusheye

英文名：

书页号：D14-203          标准编号：WS-10001-(HD-1378)-2003

           本品为新鲜或冷冻的猪四肢骨骼和葫芦科植物甜瓜Cucumis melo L．的干

燥成熟种子，经单独提取后制成的灭菌水溶液。每1ml中含多肽类物质以牛

血清白蛋白计，不得低于5.0mg。

          【性状】本品为微黄色至淡黄色的澄明液体。

          【鉴别】(1)取本品2ml，加双缩脲试剂(取硫酸铜0.75g和酒石酸钾钠3.0g，

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，

室温放置15分钟，溶液显紫红色。

           (2)取本品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)测定，在258nm的波长处有最大吸收。

          【检查】pH值  应为5.5～7.0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           蛋白质  取本品1ml，加磺基水杨酸溶液(3→10)3ml，不得发生浑浊。

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

注射给药，应符合规定。

           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1ml，应符合规定。

           过敏试验  取体重250～350g的健康合格豚鼠6只，连续3次隔日腹腔注射

本品0.5ml，14天后，再自静脉注射本品2ml，注射后15分钟内，均不得出现过

敏反应。如有竖毛、呼吸困难、干呕、咳嗽三声等现象中出现两种或两种

以上者，或有{罗}音、搐抽、虚脱或死亡现象之一者，应判为阳性。

           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

Ⅰ B)。

         【含量测定】精密量取本品1ml，置25ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇

匀，作为供试品溶液，照福林酚测定法(见附)测定。

         【类别】消炎镇痛药。

         【规格】(1)2ml:10mg  (2)5ml:25mg

         【贮藏】密闭保存。

         【有效期】暂定2年

          曾用名：风湿乐注射液

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使溶解，另取硫酸铜0.25g，加水30ml使溶

解，将两液混合，作为乙液。

           临用前，合并两液，并加水至500ml。

           操作法  (1)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。

           (2)供试品溶液的制备  照各药品项下的方法制备。

           (3)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4.0ml，立即混匀，置55℃水浴中准确反应5分钟，置

冷水浴中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。

           (4)测定法  精密量取供试品溶液1.0ml，照标准曲线的制备项下的方法，

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。

                          谷固醇软膏

拼音名：Guguchun Ruan’gao

英文名：Sitosterol Ointment

书页号：D14-202          标准编号：WS-10001-(HD-1377)-2003

           本品含总固醇应为标示量的85.0％～115.0％。

         【性状】本品为水溶性基质的软膏。

         【鉴别】取本品约1g，加水10ml，搅拌均匀，移置分液漏斗中，加乙醚

20ml，轻轻摇匀。分取乙醚层置水浴上蒸干，加醋酐2ml，温热使溶解，加

硫酸1滴，迅即由紫堇色变为绿色。

         【检查】应符合软膏剂项下有关各项规定(中国药典2000年版二部附录

Ⅰ F)。

         【含量测定】精密称取本品适量(约相当于谷固醇0.15g)，加水20ml，搅

拌，使均匀分散，移置分液漏斗中。加氯仿20ml，振摇，静置分层，将氯

仿层通过铺有无水硫酸钠的漏斗，收集于100ml量瓶中，如此提取4次，最

后用少量氯仿洗涤，合并滤液与洗液。并用氯仿稀释至100ml。精密量取

10ml，置小烧杯中，在水浴上蒸干，加无水乙醇10ml，搅匀，再置水浴上加

热至沸。加入烧沸的洋地黄皂苷的乙醇溶液(1→100)9ml，摇匀，慢慢滴加水

2ml，冷却，静置过夜，沉淀用称定重量的垂熔坩埚缓缓抽滤，用丙酮-水-

乙醇(73:18:9)的混合液洗涤3次，第一次8ml，第二次、第三次各4ml，然后在

100℃干燥3小时，放冷，精密称定，即得(每1g的沉淀物相当于0.253g的总固

醇)。

         【类别】皮肤外用药。

         【规格】14g:1.4g。

         【贮藏】密闭，在阴凉处保存。

         【有效期】暂定2年

                        癸酸诺龙

拼音名：Guisuannuolong

英文名：

书页号：D14-207          标准编号：WS-10001-(HD-1379)-2003

                                                                                          C28H44O3  428.66

           本品为19-去甲基-17β-羟基雄甾-4-烯-3-酮-17-癸酸酯。按干燥品计算，含

C28H44O3应为96.0％～104.0％。

          【性状】本品为白色粉末，无臭。

           本品在乙醇中极易溶解，在水中几乎不溶。

           熔点  本品的熔点应为30～40℃(中国药典2000年版二部附录Ⅵ C)。

          比旋度  取本品，加二氧六环，按干燥品计算制成1％的溶液，在25℃

时，依法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅵ E)。比旋度应为＋30°至＋45°。

         【鉴别】取本品100mg，加甲醇4ml溶解，加醋酸氨基脲溶液(盐酸氨基脲

2.5g与醋酸钠3.3g置研钵中研和，加甲醇10ml混合，用甲醇20ml，转移至锥形

瓶中，于4℃放置30分钟，滤过，滤液加甲醇至100ml)8ml，附回流冷凝管，

加热回流30分钟，置水浴上浓缩，放冷，滤取沉淀，用甲醇洗涤数次，再

用水洗涤，在105℃干燥后，熔点(中国药典2000年版二部附录Ⅵ C)约为162℃，

熔融时同时分解。

         【检查】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)。

         【含量测定】取本品适量，精密称定，加无水乙醇制成0.001％的溶液，

以无水乙醇为空白，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在240nm

波长处测定吸收度，按C28H44O3的吸收系数(E1% 1cm)为408计算，即得。

         【类别】同化激素类药。

         【贮藏】遮光，密封，在20℃以下保存。

         【有效期】暂定2年

                    汉防己甲素注射液

拼音名：Hanfangjijiasu Zhusheye

英文名：Tetrandrine Hydrochloride Injection

书页号：D14-208          标准编号：WS-10001-(HD-1380)-2003

          本品为盐酸汉防己甲素的灭菌水溶液。含汉防己甲素(C38H42N2O6)应为

标示量的93.0％～107.0％。

         【处方】  盐酸汉防己甲素(按汉防己甲素计算)           15g

                                焦亚硫酸钠                                                                      1g

                                氯化钠                                                                                 5g

                                稀盐酸                                                                            适量

                                依地酸二钠                                                                    0.3g

                                 注射用水                                                                       适量

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

                                 全量                                                                                1000ml

         【性状】本品为无色的澄明液体。

         【鉴别】取本品约2ml，滴加硝酸，即显红棕色，加热，变为黄色。

         【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1ml，加灭菌生理盐水5ml稀释，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缓缓注射稀释液3ml，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Ⅰ

B)。

         【含量测定】精密量取本品5ml(约相当于汉防己甲素75mg)，置100ml量瓶

中，用盐酸溶液0.05mol/L稀释至刻度，摇匀，精密量取5ml，加0.1mol/L盐酸溶

液5ml，照汉防己甲素片项下的方法自“置另一100ml量瓶中”起，依法测定，

即得。

         【类别】消炎镇痛药。

         【规格】2ml:30mg(按汉防己甲素计)

         【贮藏】遮光，密闭保存。

         【有效期】暂定2年

                      核黄素四丁酸酯片

拼音名：Hehuangsu Sidingsuanzhi Pian

英文名：Riboflavin Tetrabutyrate Tablets

书页号：D14-211          标准编号：WS-10001-(HD-1381)-2003

          本品含核黄素四丁酸酯(C33H44N4O10)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后，显橙黄色。

         【鉴别】(1)取本品，除去糖衣后，研细，取细粉适量，照核黄素四丁

酸酯的鉴别(1)、(2)项(国家药品标准第四册)试验，显相同的反应。

           (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270nm、350nm与447nm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

Ⅰ A)。

          【含量测定】避光操作。取本品10片，除去糖衣，研细，精密称取适

量(约相当于核黄素四丁酸酯30mg)，照核黄素四丁酸酯项下的方法(国家药

品标准第四册)，自“置100ml棕色量瓶中”起，依法测定，即得。

         【类别】维生素类药。

         【规格】0.1g

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【有效期】暂定2年

          曾用名：维脉宁片

                        褐藻胶止血纱布

拼音名：Hezaojiao Zhixue Shabu

英文名：

书页号：D14-214          标准编号：WS-10001-(HD-1382)-2003

          本品为用0.6％苯扎氯铵溶液浸泡过的褐藻胶纤维织物。本品含钙量应

为1.0％～5.0％。

         【性状】本品为黄白色织物；无臭，无味。

         【检查】酸碱度  取本品0.1g，加水10ml，搅拌至完全解体后，溶液分成

两份，分别加甲基橙指示液1滴及酚酞指示液2滴，均不得显红色。

           溶状  取本品2cm×2cm一块，用2个镊子夹住纱布两对边，放入水面，使

吸水膨胀，1分钟后轻轻搅动纱布应解体。

           含钙量  取本品约0.15g，精密称定，置坩埚中，加热使炭化，再在600℃

灼烧约4小时使灰化，残渣加盐酸(1→2)6ml使溶解(应能完全溶解)，移入锥形

瓶中，坩埚用水80ml分次洗涤，洗液并入锥形瓶中，用氢氧化钠溶液(1→4)调

节pH值至11，加入紫脲酸胺指示剂少许，用乙二胺四醋酸二钠滴定液

(0.05mol/L)滴定至溶液显紫色，即得。每1ml的乙二胺四醋酸二钠滴定液

(0.05mol/L)相当于2.04mg的Ca。

        【类别】外用止血材料。

        【贮藏】密闭，在阴凉处保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：止血敷料

                       小儿氨咖黄敏颗粒

拼音名：Xiao’er An Ka Huang Min Keli   

英文名：

书页号：D14-17          标准编号：WS-10001-(HD-1296)-2003

         本品每包含对乙酰氨基酚(C8H9NO2)应为0.113～0.138g，含咖啡因

(C8H10N4O2·H2O)应为6.38～8.63mg。

         【处方】  对乙酰氨基酚                   125g

                                咖啡因                                     7.5g

                                马来酸氯苯那敏                0.5g

                                人工牛黄                                   5g

                                 辅料                                        适量

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

                                 制成                                      1000袋

         【性状】本品为淡黄色的颗粒。

         【鉴别】(1)取本品3袋研细，加氯仿20ml，使溶解，滤过，取续滤液作为

供试品溶液；另取对乙酰氨基酚对照品与马来酸氯苯那敏对照品，加氯仿

制成1ml含对乙酰氨基酚10mg、马来酸氯苯那敏0.15mg的溶液(必要时滤过)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25μl点于同一硅胶G薄层板上，以甲醇-浓氨溶液(20:0.15)为展开剂，展

开后，晾干，熏以碘蒸气，供试品溶液所显主斑点的颜色与位置应与对照品

溶液所显主斑点相同。

           (2)取(1)项剩余的氯仿溶液，置水浴上蒸干，残渣加盐酸1ml溶解，加氯酸

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

色即消失。

           (3)取本品5袋，研细，加氯仿50ml，振摇，过滤，滤液置水浴上蒸干。残

渣加60％醋酸2ml，搅拌使胆酸溶解，再过滤，取滤液约1ml，置试管中，加新

制的糠醛水溶液(1:100)1ml与硫酸溶液(取硫酸50ml与水65ml混合制成)13ml，在70℃

水浴中加热，溶液显蓝紫色。

         【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】对乙酰氨基酚  取装量差异项下的内容物，混匀，研细，精

密称取适量(约相当于对乙酰氨基酚0.3g)置具塞锥形瓶中，精密加乙醇100ml，

振摇15分钟，滤过，用干燥滤纸过滤，精密量取续滤液50ml，置水浴上蒸干，

残渣加50ml稀盐酸，加热回流1小时，冷却至室温，加溴化钾3g，将滴定管尖

插入液面下约2/3处，用亚硝酸钠滴定液(0.1mol/L)迅速滴定，随滴随搅拌，至

近终点时将滴定管的尖端提出液面，用水洗涤，洗液并入溶液中，继续缓缓

滴定，至用细玻璃棒蘸取溶液少许，划过涂有含锌碘化钾淀粉指示液的白瓷

板上，即显蓝色条痕时，停止滴定，5分钟后，再蘸取溶液少许划过1次，如

仍显蓝色条痕，即为终点。每1ml的亚硝酸钠滴定液(0.1mol/L)相当于15.12mg的

C8H9NO2。

           咖啡因  精密称取上述研细的粉末适量(约相当于咖啡因30mg)，置具塞锥

形瓶中，加氯仿50ml，振摇15min，用垂熔玻璃漏斗抽滤，滤器与滤渣用氯仿

50ml分次洗涤，合并滤液与洗液，置水浴上蒸干。残渣加稀硫酸10ml溶解，再

加水50ml分次洗涤，洗液并入溶液中，置100ml量瓶中，精密加碘滴定液

(0.1mol/L)25ml，加水稀释至刻度，摇匀。在暗处静置15分钟，用干燥滤纸滤

过，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的碘滴定液(0.1mol/L)相当于5.305mg的C8H10N4O2·H2O。

         【类别】解热镇痛抗炎药。

         【贮藏】密封，在阴凉干燥处保存。

         【有效期】暂定2年。

         曾用名：小儿速效伤风感冒颗粒、小儿速效伤风干糖浆

                        呋喃西林贴

拼音名：Fu’nanxilin Tie

英文名：

书页号：D14-75          标准编号：WS-10001-(HD-1325)-2003

          本品系采用医用粘贴材料上附呋喃西林敷料组合而成。

         【性状】本品呋喃西林敷料为黄色，暴露于日光下黄色逐渐退色。

         【鉴别】(1)取本品的呋喃西林敷料50mg，加水5ml，氢氧化钠溶液(1→10)

5ml，振摇，溶液显深橙红色。

          (2)取本品的呋喃西林敷料50mg，置50ml的锥形瓶中，加锌粒0.5g，乙醇

10ml与稀硫酸20ml，振摇，溶液开始呈淡黄色，置水浴上加热，溶液缓缓变

成几乎无色。

          (3)取本品的呋喃西林敷料约2g，用120<#>溶剂汽油提取3次(25ml、20ml、

20ml)，每次应搅拌提取1～2分钟，合并汽油提取液置坩埚中，在水浴上蒸

干，取出坩埚放冷，加硫酸和硝酸各0.5ml，低温加热至硫酸、硝酸蒸气除

尽后，再在600℃炽灼30分钟，遗留有白色纤维状残渣。

         【检查】吸水力  取本品的呋喃西林敷料约10mg，精密称定，浸入20℃

的水中，使吸足水分，用小镊子轻轻夹住一角，提出水面停留1分钟后，

精密称定，呋喃西林敷料吸收的水分不得少于供试品重量的5倍。

         无菌  取本品的呋喃西林敷料，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ

H)摩符合规定。

        【类别】局部止血药。

        【规格】每贴(1)医用粘贴材料18mm×70mm，呋喃西林敷料18mm×24mm  (2)医

用粘贴材料50mm×75mm，呋喃西林敷料24mm×50mm  (3)医用粘贴材料12mm×48mm，

呋喃西林敷料12mm×15mm

        【贮藏】遮光，密闭，在干燥处保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：创可贴、创伤贴、止血贴、消炎止血创可贴
