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十五册）

（95种）

             氨酚烷胺咖敏胶囊

拼音名：Anfen Wan’an Ka Min Jiaonang

英文名：Paracetamol，Amantadine，Caffeine and Chlorphenamine Capsules

书页号：D15-199          标准编号：WS-10001-(HD-1468)-2003

          本品每粒中含对乙酰氨基酚(C8H9NO2)应为225.0～287.5mg；含咖啡因

(C8H10N4O2·H2O)应为27.0～34.5mg。

          【处方】  对乙酰氨基酚       250g

                                 盐酸金刚烷胺         30g

                                 咖啡因                          15g

                                 马来酸氯苯那敏       2g

                                 辅料                            适量

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

                                 制成                         1000粒

         【性状】本品为胶囊剂，内容物为白色或类白色粉末。

         【鉴别】取本品内容物适量(约相当于对乙酰氨基酚0.25g)，加乙醇3ml，

研磨使溶解，滤过，取滤液作为供试品溶液；另分别取对乙酰氨基酚250mg、

盐酸金刚烷胺30mg、咖啡因15mg及马来酸氯苯那敏3mg，各加乙醇2ml使溶解，

作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ B)试验，吸取

上述两种溶液各20μl，分别点于同一硅胶HF<[254]>薄层板上；以氯仿-甲醇-氨

水(90:10:1)为展开剂，展开后，晾干，然后再按同方向重复展开一次，取出晾

干，置紫外光灯(245nm)下检视。供试品所显主斑点的荧光和位置应与对照品

的主斑点相同。

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

Ⅰ E)。

         【含量测定】对乙酰氨基酚  取装量差异项下的内容物，混合均匀，精密

称取适量(约相当于对乙酰胺基酚0.3g)，加稀盐酸50ml，加热回流1小时，冷却

至室温，加水50ml与溴化钾3g，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)迅速滴定，随滴随搅拌至近终点时，将滴定管的尖端插

入液面，用力将尖端洗涤，洗液并入溶液中，继续缓缓滴定，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，即显蓝色条痕时，

停止滴定，3分钟后，再蘸取溶液少许划过一次，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(约相当于对咖啡因0.03g)，置具塞

瓶中加氯仿50ml，振摇15分钟，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，再用

水50ml分次洗涤，洗液并入溶解中，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。在暗处放置约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

指示剂1ml，继续滴定至蓝色消失，并将滴定结果用空白试验校正，每1ml的

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

        【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：感冒胶囊

                  八维钙锌片

拼音名：Bawei Gai Xin Pian

英文名：

书页号：D15-220          标准编号：WS-10001-(HD-1473)-2003

          本品含维生素A(C24H32O2)、维生素D2(C28H44O)、维生素C(C6H8O6)均不得

低于标示量的90.0％；含磷酸氢钙以钙(Ca)计应为标示量的90.0％～150.0％。

         【处方】  维生素A                    500万单位

                                维生素D2                    40万单位

                                维生素E                                    2g

                               维生素C                                   50g

                               维生素B1                                 1.5g

                               维生素B2                                 0.7g

                              维生素B6                                     2g

                              烟酰胺                                        10g

                              磷酸氢钙    272g(相当Ca 63.35g)

                              硫酸锌                                       0.1g

                              辅料                                           适量

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

                              制成                                          1000片

         【性状】本品为薄膜衣片。

         【鉴别】(1)在维生素A含量测定项下记录的色谱图中，供试品主峰的保

留时间应与对照品主峰的保留时间一致。

           (2)在维生素D2含量测定项下记录的色谱图中，供试品主峰的保留时间

应与对照品主峰的保留时间一致。

           (3)取本品50片，研细，加水20ml，振摇使溶解，用垂熔玻璃漏斗抽滤，

滤液供下列试验。

           ①取滤液2ml，加水稀释成100ml，摇匀，在透射光下观察，显淡黄绿色

荧光，加无机酸或碱溶液，荧光即消失。

           ②取滤液1ml，加水1ml，加氯亚胺-2，6-氯醌试液3ml，加氨试液1滴，显

蓝色，并转为棕红色。

           ③取滤液2ml，加硝酸银试液0.5ml，即发生棕黑色沉淀。

           ④取滤液2ml，加草酸铵试液，即发生白色沉淀，沉淀能溶于盐酸不溶

于醋酸。

           ⑤取滤液2ml，加钼酸铵试液与硝酸，加热即发生黄色沉淀，分离，沉

淀能在氨试液中溶解。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二版附录

Ⅰ A)

         【含量测定】维生素A  照高效液相色谱法(中国药典2000年版二部附录

Ⅴ D)测定。

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

醇-石油醚(90:10)为流动相；柱温40℃；检测波长为325nm。理论板数按维生素

A峰计算应不低于3000，维生素A峰与相邻杂质峰的分离度应大于2。

          测定法  取本品20片，精密称定，研细，精密称取适量(约相当于维生素

A 5000单位)，置50ml具螺旋盖的离心管中，加蛋白酶50mg和维生素C缓冲溶液

(取磷酸二氢钾6.8g和维生素C 40g，氢氧化钠10g，加水约900ml，溶解，用氢氧

化钠溶液(6mol/L)或磷酸调节pH值为8.0±0.2，加水至1000ml，即得)10ml，轻摇混

匀，加无水乙醇10ml，加盖充分混匀，置40℃水浴中温热10分钟(每隔2分钟振

摇5秒钟)，取出，放冷至室温，精密加石油醚-无水乙醇(2:1)混合液10ml，振摇

30秒钟，然后用铝箔包好，剧烈振摇10分钟，离心，精密量取上层有机澄清

液2ml，置50ml棕色量瓶中，加流动相稀释至刻度，摇匀，取20μl注入液相色谱

仪，记录色谱图；另取维生素A对照品约16mg，精密称定，置50ml具螺旋盖的

离心管中，照上述方法自“加蛋白酶50mg……”起，同法测定，按外标法以峰面

积计算，即得。

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

           色谱条件与系统适用性试验  用硅胶为填充剂；以氯仿-正己烷-四氢呋喃

(45:55:1)为流动相；检测波长为254nm。理论板数按维生素D2峰计算应不低于3000。

           测定法  取本品20片，精密称定，研细，精密称取适量(约相当于维生素

D2 400单位)，置50ml离心管中(用铝箔包裹)，精密加入二甲亚砜15ml，超声使充

分混匀，置50℃水浴放置30分钟，振摇使充分混合，放冷至室温，离心。精

密取上清液10ml，置分液漏斗中，加正己烷提取4次(35ml、35ml、35ml、30ml)，

合并正己烷提取液，加水洗涤3次(20ml、20ml、20ml)，分取正己烷，用铺有无

水硫酸钠的滤器滤过，滤液置250ml烧瓶中，置50℃水浴中，在氮气流下蒸发

至干，冷却至室温，残渣精密加入流动相25ml使溶解，精密取20μl注入液相色

谱仪，记录色谱图；另取维生素D2对照品20mg，精密称定，置100ml棕色量瓶

中，加正己烷溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取5ml，置50ml棕色量瓶中，

加流动相稀释至刻度，同法测定，按外标法以峰面积计算，即得。

           维生素C  取本品10片，精密称定，研细，精密称取适量(约相当于维生素

C 100mg)，置250ml碘瓶中，加入偏磷酸-醋酸溶液(取偏磷酸15g，加冰醋酸40ml和

水适量使溶解，再加水稀释至500ml，摇匀，即得。贮存于冷处，使用2天)

100ml，充分振摇，使维生素C溶解，加淀粉指示液1ml，立即用碘滴定液

(0.1mol/L)滴定，至溶液显蓝色并持续30秒不退，即得，每1ml的碘滴定液

(0.1mol/L)相当于8.806mg的C6H8O6。

           钙(Ca)  取本品10片，精密称定，研细，精密称取适量(约相当于磷酸氢

钙0.272g)置100ml烧杯中，加硝酸15ml，高氯酸1ml于电热板上加热至冒白烟，取

下，放冷，加去离子水10ml，继续微热至白烟冒尽，取下加去离子水冲洗烧

杯内壁，定量转移至100ml量瓶中，加去离子水稀释至刻度摇匀，照原子吸收

分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ D 第一法)在422.7nm波长处测定，计

算，即得。

         【类别】营养补充药。

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【有效期】暂定2年

          曾用名：健儿灵糖片、健儿灵糖丸

                      多维元素片(16)

拼音名：Duoweiyuansu Pian(16)

英文名：Multivitamin and Elements Tablets(16)

书页号：D15-203          标准编号：WS-10001-(HD-1469)-2003

            本品每片中含维生素A(C22H32O2)、维生素D2(C28H44O)与维生素E(C31H52O3)

均应为标示量的90.0％～165.0％；含维生素C(C6H8O6)、硝酸硫胺(C12H17N5O4S)、

维生素B2(C17H20N4O6)、烟酰胺(C6H6N2O)、维生素B6(C8H11NO3·HCl)、泛酸

(C9H17NO5)和维生素B12(C63H88CoN14O14P)均应为标示量的90.0％～150.0％；含碘

(I)应为标示量的90.0％～200.0％，含铁(Fe)、镁(Mg)、铜(Cu)、锰(Mn)与锌(Zn)均

应为标示量的90.0％～125.0％。

          【处方】  维生素A     5000000单位

                                 维生素D        400000单位

                                 维生素E                         15g

                                 维生素C                       200g

                                 硝酸硫胺                   10.0g

                                 维生素B2                    10.0g

                                 烟酰胺                          100g

                                 维生素B6                       5.0g

                                 维生素B12                     5mg

                                 泛酸                                18.4g

                                 碘                                   150mg

                                 铁                                        12g

                                 镁                                        65g

                                 铜                                       2.0g

                                 锰                                       1.0g

                                 锌                                        15g

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

                               制成                                1000片

         【性状】本品为薄膜衣片。

         【检查】除崩解时限为60分钟外，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】维生素A  避光操作。取本品20片，精密称定，研细，精密

称取细粉适量(约相当于维生素A 6000单位)，置皂化瓶中，加乙醇30ml与50％

(g/g)氢氧化钾溶液3ml，置水浴中煮沸回流30分钟，冷却后将皂化液移至分液

漏斗中，皂化瓶用水30ml洗涤，洗液并入分液漏斗中，用乙醚振摇提取2次，

第一次100ml，第二次30ml，每次缓缓振摇约2分钟，合并乙醚液，用水洗涤数

次，每次50ml，洗涤应缓缓旋动，直至水层遇酚酞指示液不再显红色，乙醚

液用铺有脱脂棉与无水硫酸钠的滤器滤过，滤液置250ml量瓶中，滤器用少量

乙醚洗涤数次，洗液并入量瓶中，用异丙醇稀释至刻度，摇匀；精密量取适

量，加异丙醇定量稀释制成每1ml中约含维生素A 8～14单位的溶液，作为供试

品溶液，以异丙醇为空白，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，

在325nm的波长处测定吸收度，将测得的吸收度乘以18.3即为每1ml供试品溶液

中含C22H32O2单位的量，即得。

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

           色谱条件与系统适用性试验  用硅胶为填充剂，以氯仿-正己烷-四氢呋喃

(45:55:1)为流动相，检测波长为254nm。理论板数按维生素D2峰计算应不低于

1000。

           测定法  避光操作。取本品20片，精密称定，研细，精密称取适量(约相

当于维生素D<[2]>600单位)，置50ml离心试管中，精密加二甲基亚砜15ml，充分

分散，在52℃±2℃水浴中放置30分钟，充分混匀，放冷，离心10分钟(2500

转/分)，精密量取上清液10ml置250ml分液漏斗中，用正己烷提取3次以上，每

次35ml，每次提取振摇不超过2分钟，合并提取液，用水洗涤3次，每次20ml，

正己烷提取液经铺有无水硫酸钠的滤器滤过，滤器用正己烷少量洗涤，合并

滤液和洗液，在50℃水浴中用氮气吹干，精密加入流动相3ml使溶解，精密量

取20μl注入液相色谱仪，记录色谱图；另取维生素D2对照品适量，精密称

定，加正己烷溶解并定量稀释制成每1ml中含160单位的溶液作为对照品溶

液，同法测定，按外标法以峰面积计算，即得。

           维生素E  避光操作。对照品溶液的制备精密称取维生素E对照品约25mg，

置干燥皂化瓶中，加无水乙醇20ml与焦性没食子酸0.2g，置水浴上加热回流10

分钟，冷却后，自冷凝管顶端加入4.5％醇制氢氧化钾溶液20ml，继续回流30分

钟，快速冷却，将皂化液移至分液漏斗中，皂化瓶用水冲洗，洗液并入分液

漏斗中，加乙醚200ml，缓缓振摇5分钟，静置分层，分取醚层，加冰醋酸6

滴，轻轻混合，用水40ml洗涤，醚层再加冰醋酸6滴，轻轻混合，用水40ml洗

涤，乙醚层用铺有无水硫酸钠的滤器滤过，滤器用乙醚少量洗涤两次，每

次20ml，合并乙醚液，置干燥的烧瓶中，在氮气流下，水浴温热蒸发至干，

立即加苯20ml使残留物溶解，将苯液移入硅酸镁色谱柱(150～250μm，色谱柱预

先用苯50ml洗过)，用苯洗脱，每次20ml，共3次，合并苯液，置100ml量瓶中，

加苯稀释至刻度，摇匀，即得。

           供试品溶液的制备  取本品20片，精密称定，研细，精密称取适量(约相

当于维生素E 15mg)，照对照品溶液的制备项下的制备方法，自“置干燥皂化

瓶中”起，依法操作，即得。

           测定法  精密量取对照品溶液5ml和供试品溶液10ml，分别置100ml量瓶中，

各加乙醇-苯(1:4)20ml，摇匀，再各加0.25％a，aˊ-联吡啶苯溶液8ml，混匀后各

加乙醇-苯(1:4)50ml与新制的0.1％三氯化铁醇苯溶液(取三氯化铁六水合物0.14g，

置100ml量瓶中，加无水乙醇5ml使溶解，用苯稀释至刻度，摇匀)8ml，混匀，

然后加乙醇-苯(1:4)稀释至刻度，摇匀，放置25分钟，照分光光度法(中国药典

2000年版二部附录Ⅳ B)，在520nm的波长处分别测定吸收度，计算，即得。

          维生素C  取本品10片，精密称定，研细，精密称取适量(约相当于维生素

C 0.2g)，置300ml碘瓶中，加入3％偏磷酸溶液200ml，充分振摇使维生素C溶解，

加淀粉指示液5ml，立即用碘滴定液(0.1mol/L)滴定，至溶液显蓝色并持续30秒钟

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

          烟酰胺、硝酸硫胺、维生素B2、维生素B6  照高效液相色谱法(中国药典

2000年版二部附录Ⅴ D)测定。

           色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂，以

0.06％己烷磺酸钠与0.04％庚烷磺酸钠的水溶液-甲醇-冰醋酸(75:24:1)为流动相；

检测波长为276nm。烟酰胺峰与维生素B6峰的分离度应符合要求。

           测定法  避光操作。取本品20片，精密称定，研细，精密称取适量(约相

当于硝酸硫胺10.3mg)，置100ml量瓶中，加1％枸橼酸二甲基亚砜溶液50ml，摇

匀，充氮，塞上瓶塞，超声30分钟，并时时振摇使充分溶解，放冷，用1％

枸橼酸二甲基亚砜溶液稀释至刻度，摇匀，取适量置具塞离心管中，离心10

分钟(2500转/分)，取上清液经孔径为0.45μm的滤膜滤过，精密量取续滤液10μl注

入液相色谱仪，记录色谱图。另精密称取维生素B1对照品(以无水物计)约

40mg，维生素B2对照品约40mg与维生素B6对照品约20mg，置200ml量瓶中，用

1％枸橼酸二甲亚砜溶液溶解并稀释至刻度，摇匀，作为对照品贮备溶液；

另精密称取烟酰胺对照品约20mg，置20ml量瓶中，精密加入对照品贮备溶液

00ml使烟酰胺溶解，用1％枸橼酸二甲基亚砜溶液稀释至刻度，摇匀，同法测

定，按外标法以峰面积计算，即得。每1mg的维生素B1相当于硝酸硫胺

0.971mg。

           碘  取本品20片，精密称定，研细，精密称取适量(约相当于8片量)，置镍

坩埚中，加等量的无水碳酸钠(粉末粒径不大于250μm)混合后，再加无水碳酸

钠10g，覆盖在混合物上，在650℃炽灼45～60分钟，放冷，捣碎，覆盖一层无

水碳酸钠，在650℃继续炽灼45～60分钟，放冷，捣碎(如有黑色残渣，应再加

无水碳酸钠重新炽灼约30分钟，直至无黑色残渣)。用水约100ml分次将残渣完

全转移至烧杯中，煮沸5分钟后趁热滤过，滤渣和漏斗用热水洗涤多次，合

并滤液与洗液置锥形瓶中，加亚硫酸氢钠0.2g与甲基橙指示液2滴，用85％磷

酸溶液调节至溶液显粉红色，再加85％磷酸溶液5ml，煮沸5分钟，加溴试液

至溶液显棕色，再加溴试液2～3ml，煮沸至溶液退色后，继续煮沸5分钟，放

冷，加水适量使成350ml，加碘化钾4～5g，立即用硫代硫酸钠滴定液(0.005mol/L)

滴定，至终点时，加淀粉指示液3ml，继续滴定至蓝色消失，即得。每1ml硫

代硫酸钠滴定液(0.005mol/L)相当于0.105 75mg的I。

           维生素B12  对照品溶液的制备  取已在硅胶干燥器中干燥4小时的维生素

B12对照品约20mg，精密称定，加水溶解并稀释至500ml，摇匀(5℃避光保存，

可使用一个月)，临用前用水稀释成每1ml中含维生素B12约0.1ng、0.2ng、0.3ng、

0.4ng和0.5ng的溶液，精密量取各溶液0.1ml置试管中，分别精密加入检定用培

养基10ml，制成每管含维生素B12分别为0.01ng、0.02ng、0.03ng、0.04ng和0.05ng的

对照品溶液(可根据线性范围，作适当调整)。

           供试品溶液的制备  取本品10片，置1000ml锥形瓶中，加偏重亚硫酸钠缓

冲液(取磷酸氢二钠12.9g，无水枸橼酸钠11.0g和偏重亚硫酸钠10.0g，加水使溶

解，并稀释至1000ml)500ml，浸泡30分钟以上使软化，于121℃加热5分钟，放

冷，离心或滤过，精密量取上清液或续滤液适量，用水稀释成每1ml含维生

素B12约0.2ng和0.3ng的溶液，精密量取此两种溶液各0.1ml置试管中，分别加入

检定用培养基10ml制成每管含维生素B12约0.02ng和0.03ng的供试品溶液(可根据

线性范围，作适当调整)。

          菌液的制备  检定菌为德氏乳酸杆菌(Lactobacillus Delbrueckii ATCC 7830)。由新

鲜菌种穿刺培养基(3)接种到菌液培养基(2)中，于37℃培养20～24小时取出，离

心，弃去上清液，沉淀物加入检定用培养基(1)10ml，使成混悬液，离心(重复

两次)，弃去上清液，沉淀物加入检定用培养基100ml，使成混悬液，即为检定

用菌液，备用(此菌液于2～8℃保存，可用10天，为了增强细菌的敏感度，菌

种宜每周穿刺传代培养一次)。

          检定法  取上述制备的两种浓度的供试品溶液和5种浓度的对照品溶液于

121℃灭菌5分钟，立即冷却，滴加菌液，混匀，于37℃培养20～24小时，取

出，用浊度计或分光光度计于600nm的波长处，测定其透光率(取4份的平均

值)，同时用未经接种的检定用培养基10ml作空白校正，用标准曲线法计算，

求得供试品溶液高低两浓度的含量，平均，即得。

           泛酸  对照品溶液的制备  在干燥的环境下，取经105℃真空干燥3小时的

泛酸钙对照品约25mg，精密称定，置500ml量瓶中，加水200ml使溶解，再加

0.2mol/L醋酸溶液5ml和醋酸钠溶液(1→60)50ml，加水稀释至刻度，摇匀(每1ml中

约含50μg，5℃棕色瓶保存，加入少量甲苯覆盖，可使用2个月)，测定时用水

稀释成每1ml含泛酸2μg的溶液(每1mg的泛酸钙相当于0.9201mg的泛酸)，再用水

稀释成每1ml中含0.2μg、0.3μg、0.4μg、0.5μg和0.6μg的对照品溶液(此溶液可根据

最佳线性范围，作适当的调整)。

           供试品溶液的制备  取本品10片，精密称定，研细，精密称取适量(约相

当于泛酸25mg)，置250m1量瓶中，加水适量，振摇30分钟，再加水稀释至刻

度，摇匀，滤过，精密量取滤液适量，加水制成每1ml约含泛酸0.3μg的溶液，

摇匀，即得。

          菌液的制备  检定菌为植物乳酸杆菌(Lactobacillus plantarum ATCC 8014)。由新

鲜菌种穿刺培养基㈤接种到菌液培养基㈤中，于37℃培养18～20小时，取

出，离心，弃去上清液，将沉淀物加生理盐水至10ml，使成混悬液，备用(此

菌液于2～8℃保存，可用7天，菌种穿刺培养每周传代一次)。每1000ml检定用

培养基(4)中加菌液1.0ml。

          检定法  分别取上述制备的供试品溶液适量，制成高低两种浓度的供试

品溶液，并使其浓度在对照溶液的线形范围内；另取5种浓度的对照品溶液

各0.1ml，一式4份，分别加入每支装有10ml经接种的检定用培养基内，混匀，

用经接种的检定用培养基作空白，于37℃培养20～24小时，取出，用浊度仪

或分光光度计，在580nm的波长处，测定其透光率(取4份的平均值)，用标准

曲线法计算，求得供试品溶液高低两浓度的含量，平均，即得。

           镁、锰、铁、铜和锌  对照品溶液的制备  精密量取镁标准储备液(1mg/ml)

4ml、6ml和8ml，分别置3个100ml的量瓶中，加盐酸0.5ml，加去离子水稀释至刻

度，摇匀；精密量取各10ml，分别置3个100ml量瓶中，加5％镧溶液(取三氧化

二镧58.65g，用少量去离子水湿润后，缓缓加入盐酸250ml，放冷，加去离子水

稀释至1000ml)10ml，用氯化铯溶液(取氯化铯2.54g，加去离子水稀释至2000ml)稀

释至刻度，摇匀；精密量取各5ml，分别置于3个100ml量瓶中，加5％镧溶液

10ml，加去离子水稀释至刻度，摇匀。(镁对照溶液)精密量取锰标准储备液

(1mg/ml)0.2ml、0.3ml、0.4ml，分别置3个100ml量瓶中，加盐酸0.5ml，加去离子水稀

释至刻度，摇匀。(锰对照溶液)

           精密量取铁标准储备液(1mg/ml)1.2ml、1.8ml、2.4ml，分别置3个100ml量瓶中，

加盐酸0.5ml，加去离子水稀释至刻度，摇匀。(铁对照溶液)

          精密量取铜标准储备液(1mg/ml)0.1ml、0.15ml、0.2ml，分别置3个100ml量瓶

中，加盐酸0.5ml，加去离子水稀释至刻度，摇匀。(铜对照溶液)

          精密量取锌标准储备液(1mg/ml)0.6ml、0.9ml、1.2ml，分别置3个100ml量瓶中，

加盐酸0.5ml，加去离子水稀释至刻度，摇匀；精密量取各10ml分别置3只100ml

量瓶中，加5％的镧溶液10ml，用氯化铯溶液(同药)稀释至刻度，摇匀。(锌对

照溶液)

           供试品溶液的制备  取本品20片，精密称定，研细，精密称取适量(约相

当于5片量)置锥形瓶中，加盐酸25ml，待气泡停止产生后，用小火加热煮沸

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

至250ml量瓶，用去离子水稀释至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，取续滤

液备用。

          精密量取续滤液3ml，置100ml量瓶中，用去离子水稀释至刻度，摇匀(供

测定铜用)。

          精密量取续滤液6ml，置100ml量瓶中，用去离子水稀释至刻度，摇匀(供

测定铁用)。

          精密量取续滤液15ml，置100ml量瓶中，用去离子水稀释至刻度，摇匀(供

测定锰用)。

          精密量取续滤液5ml，置200ml量瓶中，用去离子水稀释至刻度，摇匀，精

密量取10ml，置100ml量瓶中，加5％镧溶液10ml，加氯化铯溶液稀释至刻度，

摇匀(供测定锌用)。

          精密量取续滤液5ml，置200ml量瓶中，用去离子水稀释至刻度，摇匀，精

密量取15ml，置100ml量瓶中，加5％镧溶液10ml，加氯化铯溶液(同药)稀释至刻

度，摇匀。精密量取5ml，置100ml量瓶中，加5％镧溶液10ml，加去离子水稀释

至刻度，摇匀(供测定镁用)。

           空白溶液的制备  量取盐酸0.5ml，置100ml量瓶中，用去离子水稀释至刻

度，摇匀。(锰、铁、铜空白溶液)

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

空白溶液)

           量取5％镧溶液10ml，置100ml量瓶中，用氯化铯溶液(同药)稀释至刻度，

摇匀。(锌空白溶液)

           测定法  取对照品溶液和供试品溶液，照原子吸收分光光度法(中国药典

2000年版二部附录Ⅳ D 第一法)，在285.2nm(镁)、279.5nm(锰)、248.3nm(铁)、324.8nm

(铜)与213.9nm(锌)的波长处测定吸收度，取3次读数的平均值计算，即得。

         【类别】营养补充药。

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【有效期】暂定2年

          曾用名：施尔康片

注：所用的玻璃器皿和稀释用的水均应灭菌消毒。

                                                     培养基的制备

           (1)检定用培养基

                     无水葡萄糖                                                                                            20g

                     无水醋酸钠                                                                                            10g

                     酪蛋白酸水解溶液[1]                                                                    100ml

                     胱氨酸-色氨酸溶液[2]                                                                     50ml

                    门冬酰胺溶液[3]                                                                                   10ml

                    腺嘌呤-鸟嘌呤-尿嘧啶溶液[4]                                                      10ml

                    黄嘌呤溶液[6]                                                                                         10ml

                    核黄素-硫胺-生物素-烟酸溶液[6]                                                20ml

                    对氨基苯甲酸-泛酸钙-吡哆醇-吡哆醛-吡哆胺溶液[7]      4ml

                    叶酸溶液[8]                                                                                                 4ml

                    盐溶液1[9]                                                                                                  10ml

                   盐溶液2[10]                                                                                                 10ml

                   聚山梨酯80溶液[11]                                                                               10ml

                   维生素C                                                                                                           2g

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

                    水                                                                                                     加至1000ml

           用8mol/L氢氧化钠溶液调节pH值使灭菌后pH值为6.0，在121℃灭菌15分钟，

冰箱保存。

           [1]酪蛋白酸水解溶液  取酪蛋白100g，加6mol/L盐酸溶液500ml，回流8～12小

时，减压蒸去盐酸，其糊状物加水至1000ml，并调节pH值至3.5，再加活性炭

20g，搅拌1小时，滤过，得澄清液，于冰箱保存，用时如有沉淀，需再滤过。

           [2]胱氨酸-色氨酸溶液  取L-胱氨酸4.0g与L-色氨酸2.0g，加水800ml，加热至

80℃，再滴加盐酸12ml，搅拌至溶解，放冷，加水至1000ml，摇匀。

           [3]门冬酰胺溶液  取L-门冬酰胺2g，加水至200ml，加热至溶解。

           [4]腺嘌呤-鸟嘌呤-尿嘧啶溶液  取硫酸腺嘌呤、盐酸鸟嘌呤与尿嘧啶各

0.2g，加4mol/L盐酸溶液10ml，加热溶解，放冷，加水至200ml，摇匀。

           [5]黄嘌呤溶液  取黄嘌呤0.2g，加水40ml，加热至70℃，加6mol/L氢氧化铵

溶液6ml，搅拌至溶解，放冷，加水至200ml，摇匀。

           [6]核黄素-硫胺-生物素-烟酸溶液  取核黄素10mg，盐酸硫胺10mg；生物素

溶液(取生物素10mg，加乙醇10ml使溶解，加水90ml，摇匀，离心)1ml与烟酸

20mg，加0.02mol/L醋酸溶液使溶解，并稀释至400ml，摇匀。

          [7]对氨基苯甲酸-泛酸钙-吡哆醇-吡哆醛-吡哆胺溶液  取对氨基苯甲酸

100mg；泛酸钙50mg、盐酸吡哆醇200mg、盐酸吡哆醛200mg和盐酸吡哆胺40mg，

加中性的25％乙醇溶液使溶解，并稀释至400ml，摇匀。避光冷藏。

          [8]叶酸溶液  取叶酸25mg，加水25ml与0.1mol/L氢氧化钠溶液1.25ml，振摇使

溶解并加水稀释至1000ml，摇匀。避光冷藏。

          [9]盐溶液1  取磷酸二氢钾10g与磷酸氢二钾10g，加水使溶解，并稀释至

200ml，加盐酸2滴，摇匀。

          [10]盐溶液2  取硫酸镁4g、氯化钠0.2g、硫酸亚铁0.2g与硫酸锰0.2g，加水使

溶解，并稀释至200ml，加盐酸2滴，摇匀。

          [11]聚山梨酯80溶液  取聚山梨酯-80 20g，加乙醇至200ml，摇匀。冰箱保存。

           或采用维生素B12检定用干燥培养基(如美国DIFCO公司产品，，产品号

0457-15-1，或相当的培养基)，按培养基使用说明配制。

          (2)菌液培养基

                      蛋白胨                     5g

                      酵母浸膏              20g

                      无水葡萄糖        10g

                      磷酸二氢钾          2g

                      聚山梨酯-80      0.1g

                      蕃茄汁               100ml

                  ────────────────   

                     水              加至1000ml

           调节pH值，使灭菌后pH为6.7±0.1，在121℃灭菌15分钟，迅速冷却，冷藏

备用。

           蕃茄汁取罐装蕃茄汁离心去渣后，每1000ml蕃茄汁中，加助滤剂5g，在

铺有过滤剂的减压过滤器上滤过，得淡黄色溶液，如溶液不清，可反复滤

之，滤液须覆盖甲苯液冷藏。

           或采用维生素B12肉汤干燥营养培养基(如美国DIFCO公司产品，产品号

0542-15-8，或相当的培养基)，按培养基使用说明配制。

           (3)菌种穿刺培养基

           同菌液培养基，每1000ml中加入琼脂15g。调节pH值，灭菌后pH为6.8±0.1，

在121℃灭菌15分钟，分装于试管且直立状冷却。

            或采用维生素B12琼脂干燥营养培养基(如美国DIFCO公司产品，产品号

0541-15-9，或相当的培养基)，按培养基使用说明配制。

           (4)检定用培养基

                     酪蛋白酸水解溶液[1]                                          100ml

                     胱氨酸-色氨酸溶液[2]                                        100ml

                     无水葡萄糖                                                                  40g

                     无水醋酸钠                                                                  20g

                     腺嘌呤-鸟嘌呤-尿嘧啶溶液[3]                         20ml

                     核黄素-维生素B1-生物素溶液[4]                    20ml

                     对氨基苯甲酸-烟酸-维生素B6溶液[2]         20ml

                     盐溶液1[S]                                                                   20ml

                    盐溶液2[7]                                                                     20ml

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

                    水                                                                           加至1000ml

            调节pH值，使灭菌后pH值为6.8±0.1，在121％灭菌15分钟。

           [1]酪蛋白酸水解溶液。

            [2]胱氨酸-色氨酸溶液。

            [3]腺嘌呤-鸟嘌呤-尿嘧啶溶液。

            [4]核黄素-维生素B1-生物素溶液  取核黄素20mg，维生素B1(盐酸硫胺)

10mg，生物素40μg，加0.2mol/L醋酸溶液至1000ml，摇匀。避光保存。

            [5]对氨基苯甲酸-烟酸-维生素B6溶液  取对氨基苯甲酸10mg，烟酸50mg与

维生素B<[6]>40mg，加25％中性乙醇溶液至1000ml，摇匀。冰箱保存。

            [6][7]盐溶液1和盐溶液2均与维生素B12项下相同。

           或采用泛酸检定用干燥养培养基(如美国DIFCO公司产品，产品号

0604-15-3，或相当的培养基)，按培养基使用说明书配制使用。

           (5)菌液培养基

          用检定用培养基，100ml培养基中加泛酸100μg，分装试管中，在121℃灭

菌15分钟，冰箱保存。

           (6)菌种穿刺培养基

                        酵母浸膏              10g

                        无水葡萄糖        10g

                        琼脂                        15g

                    ────────────────

                        水             加至1000ml

            调节pH值，使灭菌后pH值为6.6±0.1，在121℃灭菌15分钟，分装于试管且

直立状冷却。

                      二甲胺酚

拼音名：Erjia’anfen

英文名：

书页号：D15-72          标准编号：WS-10001-(HD-1414)-2003

                                                                                                        C13H20N2O3·HCl   288.76

          本品为N，N-二甲氨基甲酸-间(2-二甲氨基乙氧基)苯酯的盐酸盐，按干燥

品计算，含C13H20N2O3·HCl不得少于99.0％。

         【性状】本品为白色或类白色粉末；无臭；露置空气中能吸湿液化，颜

色变黄。

          本品在水中极易溶解，在乙醇中易溶，在乙醚中几乎不溶。

           熔点  本品的熔点(中国药典2000年版二部附录Ⅵ C)为138～143℃。

         【鉴别】(1)取本品约1mg。置蒸发皿中，加10％氢氧化钠溶液0.5ml与水

2ml，置水浴上蒸干，残渣中加水1ml，放冷，滴加重氮苯酸试液，渐显血红

色。

           (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】酸度  取本品1g，加水20ml溶解，依法测定(中国药典2000年版二

部附录Ⅵ H)。pH值应为4.0～5.5。

          溶液的澄清度与颜色  取本品0.5g，加水10ml溶解，溶液应澄清无色；如

显色，与黄色3号标准比色液(中国药典2000年版二部附录Ⅸ A 第一法)比较，

不得更深。

          有关物质取本品适量，加乙醇溶解制成每1ml中含20mg的溶液作为供试

液，另取盐酸间-双(2-二甲氨基乙氧基)苯适量，加乙醇溶解制成每1ml中含

0.5mg的溶液作为对照液供下列试验：

           (1)盐酸间-双(2-二甲氨基乙氧基)苯照纸色谱法(中国药典2000年版二部附

录Ⅴ A)试验。分别吸取上述供试液5μl与对照液3μl，点于同一层析滤纸上，

按上行法，以正丁醇-醋酸-水(4:1:5)的有机相为展开剂，展开后取出晾干，喷

以改良碘化铋钾溶液，供试液所显杂质斑点的颜色与对照液的斑点比较，

不得更深(1.5％)。

           (2)盐酸间-双(2-二甲氨基乙氧基)苯酚，照纸色谱法(中国药典2000年版二

部附录Ⅴ A)，吸取供试液2μl，用上述展开剂展开后，取出晾干，用铁氰化

钾-三氯化铁溶液(1％铁氰化钾，2％三氯化铁溶液，临用前等量混合)喷雾，

并用稀盐酸浸泡层析纸条，取出晾干，应不显蓝色斑点。

          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)。

          灼烧残渣  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0.1g，精密称定，加冰醋酸10ml溶解，加醋酸汞试

液5ml与结晶紫指示液一滴，用高氯酸滴定液(0.05mol/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(0.05mol/L)相当于14.44mg的

C13H20N2O3·HCl。

        【类别】眼科用药。

        【贮藏】遮光，密封保存。

        【制剂】二甲胺酚滴眼液

        【有效期】暂定2年

         曾用名：青光明、催醒安

                     酚咖麻敏胶囊

拼音名：Fen Ka Ma Min Jiaonang

英文名：

书页号：D15-212          标准编号：WS-10001-(HD-1470)-2003

          本品含对乙酰氨基酚(C8H9NO2)、盐酸伪麻黄碱(C10H15NO·HCl)均应为标示

量的90.0％～110.0％。

         【处方】  对乙酰氨基酚           250g

                                盐酸伪麻黄碱              15g

                                咖啡因                               30g

                                马来酸氯苯那敏            3g

                                辅料                                  适量

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

                                制成                                1000粒

         【性状】本品为胶囊剂，内容物为白色颗粒，味苦。

         【鉴别】(1)取本品内容物适量(约相当于1粒)，研细，加乙醇5ml，研磨使

溶解，取上清液作为供试品溶液。另取对乙醇氨基酚、咖啡因、马来酸氯苯

那敏对照品分别加乙醇制成1ml含2mg的种对照品溶液，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，分别吸取上述三种对照品

溶液与供试品溶液各5μl，分别点于同一硅胶HF<[254]>薄层板上，以氯仿-甲醇

-氨水(90:10:1)为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯(254nm)检视。供试品

色谱图中，在与各对照品色谱图相应位置上显相同颜色的荧光斑点。

           (2)在含量测定项下记录的色谱图中，供试品各主峰的保留时间应分别与

对乙酰氨基酚、咖啡因和盐酸伪麻黄碱对照品峰的保留时间一致。

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

           对乙酰氨基酚与咖啡因  色谱条件与系统适用性试验用十八烷基硅烷键

合硅胶为填充剂；以甲醇-水-冰醋酸(28:63:1)为流动相；检测波长为275nm；对

乙酰氨基酚峰，咖啡因峰和内标物峰的分离度均应符合要求。

           内标溶液的制备  取苯甲酸适量，精密称定，加甲醇溶解，制成每1ml中

约含3.5mg的溶液，作为内标溶液。

           对照品溶液的制备      取经105℃干燥至恒重的对乙酰氨基酚与咖啡因适

量，精密称重，置同一容量瓶中，加甲醇-冰醋酸(95:5)溶解定量稀释制成每

1ml中约含0.25mg与0.03mg的溶液，作为对照品溶液。

           校正因子测定       精密量取对照品溶液20ml，置50ml量瓶中，加内标溶液

5ml，甲醇-冰醋酸(95:5)稀释至刻度，摇匀，取10μl注人液相色谱仪，记录色谱

图，计算校正因子。

           供试品溶液的制备  取装量差异项下的内容物，研细，精密称取适量(约

相当于对乙酰氨基酚0.25g，咖啡因0.03g)，置100ml量瓶中，加甲醇-冰醋酸(95:5)

约70ml，超声处理5分钟，放冷，加甲醇-冰醋酸(95:5)稀释至刻度，摇匀，滤

过，取续滤液作为供试品溶液。

           测定法  精密量取供试品溶液2ml与内标溶液5ml置50ml量瓶中，加甲醇-冰

醋酸(95:5)稀释至刻度，摇匀，同法测定。按内标法以峰面积计算，即得。

           盐酸伪麻黄碱  色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为

填充剂；以甲醇-磷酸二氢钾(0.05mol/L)-三乙胺(20:80:0.02)(用磷酸调节pH值3.4)为

流动相；检测波长为215nm；理论板数按盐酸伪麻黄碱峰计算，应不低于5000。

           对照品溶液的制备  取经105℃干燥至恒重的盐酸伪麻黄碱对照品15mg，

精密称定，置100ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀，作为对照品溶液。

           供试品溶液的制备  取装量差异项下的内容物，研细，精密称取细粉适

量(约相当于盐酸伪麻黄碱15ml)，置100ml量瓶中，加水约75ml，超声处理5分

钟，加水稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液作为供试品溶液。

           测定法      精密量取对照品溶液与供试品溶液各10μl，分别注入液相色谱

仪，记录色谱图，按外标法以峰面积计算，即得。

        【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：康威双效胶囊、感冒灵胶囊

                       复方水杨酸酊

拼音名：Fufang Shuiyangsuan Ding

英文名：Compound Salicylic Acid Tincture

书页号：D15-219          标准编号：WS-10001-(HD-1472)-2003

          本品含水杨酸(C7H6O3)与苯甲酸(C7H6O2)均应为标示量的90.0％～110.0％。

         【处方】  水杨酸       30g

                                苯甲酸        60g

                                乙醇          750ml

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

                                制成        1000ml

         【性状】本品为无色至淡粉红色的澄清液体。

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

           (2)取本品2ml，加0.1mol/L氢氧化钠溶液调至中性，滴加三氯化铁试液，

即生成赭色沉淀。

           (3)取水杨酸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303nm的波长处有最大吸收。

          【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】水杨酸  精密量取本品2ml，置100ml量瓶中，加乙醇稀释至

刻度，摇匀，精密量取2ml，置50ml量瓶中，加乙醇稀释至刻度，摇匀，作为

供试品溶液；另精密称取经硅胶干燥器中干燥4小时的水杨酸对照品适量，

加乙醇制成每1ml含水杨酸25μg的溶液，作为对照品溶液。取对照品溶液与供

试品溶液，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)在303nm的波长处分

别测定吸收度，计算。

          苯甲酸  精密量取本品5ml，加中性乙醇(对酚酞指示液显中性)20ml，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12.21mg的苯甲酸(C7H6O2)，按下列公式计算。

                                             (FV－5W/13.81)×12.21

      苯甲酸含量＝──────────────────×100％

                                                           5×60   

式中    F—氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)的标定校正值；

              V—消耗氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)的毫升数；

              W—分光光度法测得的每1ml供试品中水杨酸的量(mg)。

          【类别】皮肤外用药。

          【贮藏】遮光，密封保存。

          【有效期】暂定2年   

           曾用名：皮癣净

                     复方松醇那敏片

拼音名：Fufang Songchun Namin Pian

英文名：

书页号：D15-216          标准编号：WS-10001-(HD-1471)-2003

          本品含松醇应不低于标示量的90.0％。

          【处方】  松醇                           80g

                                 橙皮苷                     120g

                                马来酸氯苯那敏     2g

                                 辅料                         适量

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

                                 制成                       1000片

          【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显黄白色，味甜微苦。

          【鉴别】(1)取本品1片，除去包衣，研细，加枸橼酸醋酐试液1ml，置水

浴上加热，即显红紫色。

            (2)取本品2片，除去包衣，研细，加水15ml滤过，残渣加水10ml分两次洗

涤，滤过，滤渣备用。合并滤液与洗液，置水浴上蒸至黏稠状，转入干燥试

管中，加冰醋酸与碘氢酸各1ml及沸石1小块；管口用醋酸铅布卷塞紧，布卷

上放一块与管口同样大小的硝酸汞试纸，然后再将试管置盛有石醋的烧杯

中，煮沸片刻，试纸上显橘红色斑点。

            (3)取上述滤渣少量，置试管中，加入60％乙醇15ml，置水浴上加热振摇

数分钟，滤过，滤液置一盛有镁粉少量的试管中，滴加盐酸适量，置温水浴

中，浴液急显紫红色。

         【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

ⅠD)。

         【含量测定】取本品60片，除去包衣后，研细，精密称定(相当于含松醇

2g)，精密加水30ml，振摇，放置，滤过，精取续滤液15ml，置圆底烧瓶中，水

浴上蒸干，残渣加无水醋酸钠1g与醋酐15ml，置油浴(浴温150～160℃)中回流45

分钟，放冷，加水10ml使溶解，移至分液漏斗中，容器用水10ml分次洗涤，并

入分液漏斗中，用氯仿提取6次(30ml、25ml、20ml、15ml、10ml、10ml)，合并氯仿

液，用5％碳酸钠溶液10ml洗涤一次，再用水10ml洗涤一次，将氯仿液置105℃

恒重的蒸发皿中，置水浴上蒸干，残渣在105℃干燥6小时，移至干燥器中，

冷却30分钟，精密称量，与0.4801相乘，即得供试品量中含有C7H14O6的重量。

         【类别】止咳平喘药。

         【贮藏】密封，在干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

          曾用名：复方咳宁醇片

          注：(1)醋酸铅布卷的制法  取醋酸铅1g，加水10ml溶解后，加0.1mol/L硫代

硫酸钠液60ml与甘油1ml，再加水至100ml，将纱布(长45cm，宽2cm)浸泡于醋酸

铅溶液约5ml中，取出，晾干，即得。

           (2)硝酸汞试纸的制法  取饱和的硝酸汞溶液5ml，加硝酸2滴，摇匀，将滤

纸浸泡在此溶液中，取出，干燥，即得。

                          黄夹苷

拼音名：Huangjiagan

英文名：Thevetin

书页号：D15-1          标准编号：WS-10001(HD-1383)-2003

            本品为夹竹桃科植物黄花夹竹桃[Thevetia peruvinan(pers.)K.Schum.]果仁中得

到的强心苷混合物，其中主要是黄花夹竹桃次苷甲(C30H44O9)，黄花夹竹桃次

苷乙(C30H46O8)和单乙酰黄花夹竹桃次苷乙(C32H48O9)三种强心苷，以及1～3种

微量的其他强心苷。

           本品按干燥品以黄夹苷计算应为93.0％～103.0％。

          【性状】本品为白色结晶性粉末；无臭。

           本品在甲醇或氯仿中易溶，在乙醇中溶解，在乙醚中微溶。

          【鉴别】取本品约1mg，溶于乙醇1ml，加入2％3，5-二硝基苯甲酸的甲醇

溶液1ml和5％氢氧化钾的甲醇溶液1ml，摇匀，即显紫红色。

          【检查】干燥失重  取本品在105℃干燥至恒重，减失重量不得过2％(中国

药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           其他苷类  取本品及黄夹苷对照品各5.0mg，分别溶于甲醇1.0ml中，作为供

试品溶液与对照品溶液。

           吸取上述2种溶液各20μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇

(10:1)为展开剂，展开，喷以硫酸-水(1:1)溶液，于105℃烘烤10分钟显色，供试

品应呈现与对照品位置相同的一些斑点。其中主要有三个斑点；比较值

(R<[f]>)由小到大，顺次为黄花夹竹桃次苷甲，黄花夹竹桃次苷乙及单乙酰黄

花夹竹桃次苷乙，以次苷乙含量最多。在次苷甲与次苷乙之间，次苷乙与单

乙酰次苷乙之间允许各有小而浅的强心苷斑点，靠近原点处，有时可以出现

另一颜色极浅的斑点，除此以外，应不出现其他斑点。

         【含量测定】对照品溶液的制备  精密称取在105℃干燥至恒重的黄夹苷

对照品约25mg，置100ml量瓶中，加乙醇溶解并稀释至刻度，摇匀即得。

           标准曲线谱的制备  精密量取标准溶液0.2ml、0.4ml、0.6ml、0.8ml、1ml分别

置带塞试管中，用乙醇稀释至2ml，另取乙醇2ml作空白，各精密加碱性苦味

酸钠溶液(1％苦味酸溶液95ml与1mol/L氢氧化钠溶液5ml，临用前混匀)8ml，摇

匀，在500nm波长处测定吸收度，俟吸收度达到最大时，记录吸收度，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25mg，置100ml量瓶中，加乙醇溶解并稀释至刻

度，摇匀。精密量取0.8ml置带塞试管中，照标准曲线谱制备项下的方法，

自“用乙醇稀释至2ml”起，依法测定，从标准曲线谱中读出供试量中黄夹苷

含量，计算百分含量。

        【类别】洋地黄类强心药。

        【制剂】黄夹苷片

        【贮藏】遮光，密封保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：黄夹甙

                         黄夹苷片

拼音名：Huangjiagan Pian

英文名：Thevetin Tablets

书页号：D15-3          标准编号：WS-10001(HD-1384)-2003

          本品含黄夹苷应为标示量的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为白色片。

         【鉴别】取本品4片，研细后加乙醇5ml；振摇10分钟，静置，取上清液，

滤过，滤液于水浴上蒸干，按黄夹苷项下的鉴别法试验，显相同的反应。

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

A)。

         【含量测定】标准溶液的制备、标准曲线的制备  均照黄夹苷项下的方法

制备。

           测定法  取本品20片，精密称定，研细，精密称出适量(约相当于黄夹苷

0.2mg)，置带塞试管中，加碱性苦味酸钠溶液8ml，振摇1分钟后，加乙醇2ml，

混匀，放置约10分钟并不时振摇，用于滤纸滤过，取续滤液，在500nm波长处

测定吸收度，以乙醇2ml及碱性苦味酸钠溶液为空白，俟吸收度达到最大时，

记录吸收度，测得的吸收度减去0.010(赋形剂空白值)；再从标准曲线谱中读出

供试量中黄夹苷含量。

         【类别】洋地黄类强心药。

         【规格】0.25mg   

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【有效期】暂定2年

          曾用名：黄夹甙片

                   磺胺氧化锌软膏(Ⅱ)

拼音名：Huang’an Yanghuaxin Ruan’gao(Ⅱ)

英文名：Compound Sulfanilamide and Zinc Oxide Ointment(Ⅱ)

书页号：D15-233          标准编号：WS-10001-(HD-1477)-2003

          本品含磺胺(C6H8N2O2S)应为标示量的85.0％～115.0％，含氧化锌(ZnO)应为

标示量的90.0％～110.0％。

         【处方】  磺胺         30.0g

                                氧化锌    50.0g

                                鱼肝油    10.0g

                                基质         适量

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

                                制成      1000g

         【性状】本品为白色至淡黄色软膏。

         【鉴别】(1)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

磺胺及磺胺嘧啶对照品峰的保留时间一致。

           (2)取本品约1g，加稀盐酸10ml，加热并搅拌使氧化锌溶解，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)。

          【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】磺胺与磺胺嘧啶  照高效液相色谱法(中国药典2000年版二部

附录Ⅴ D)测定。

            色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂，以甲

醇-冰醋酸溶液(0.25→100)(15:85)为流动相；检测波长为270nm。理论板数按磺胺

峰计算应不低于2000。

            测定法  取本品适量(约相当于磺胺30mg)，精密称定，置分液漏斗中，加

氯仿30ml，振摇使基质溶解，用1mol/L盐酸溶液强力振摇提取3次(20ml、15ml、

10ml)，提取液并入50ml量瓶中，加1mol/L盐酸溶液稀释至刻度，摇匀，滤过。

精密量取续滤液2ml，置50ml量瓶中，加流动相稀释至刻度，摇匀，作为供试

品溶液；另精密称取磺胺对照品适量，置同一量瓶中，加1mol/L盐酸溶液溶

解并定量稀释制成每1ml中各约含0.6mg的溶液，精密量取2ml，置50ml量瓶中，

加流动相稀释至刻度，摇匀，作为对照品溶液。精密量取供试品溶液及对照

品溶液各20μl，分别注入液相色谱仪，记录色谱图，按外标法以峰面积计算，

即得。

           氧化锌  取本品适量(约相当于氧化锌0.05g)，精密称定，加盐酸溶液(1→2)

10ml与水40ml，加热使基质融化至澄清，放冷，加0.025％甲基红乙醇溶液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

为纯蓝色为终点。每1ml的乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)相当于4.069mg的

ZnO。

         【类别】磺胺类药及收敛药。

         【贮藏】密闭保存。

         【有效期】暂定2年

          曾用名：消发治脓膏

                    肌苷颗粒

拼音名：Jigan Keli

英文名：Inosine Granules

书页号：D15-4          标准编号：WS-10001(HD-1385)-2003

           本品含肌苷(C10H12N4O5)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为淡黄色颗粒；味甜。

         【鉴别】取本品的细粉适量(约相当于肌苷0.2g)，加水10ml振摇，滤过，

取续滤液，备用。

           (1)取上述续滤液适量，加等体积的3，5-二羟基甲苯溶液(取3，5-二羟基

甲苯与三氯化铁各0.1g，加盐酸使成100ml)，混匀，在水浴中加热10分钟，即

显绿色。

           (2)取上述续滤液，加氨制硝酸银试液，即产生白色胶状沉淀。

           (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248nm的波长处有最大吸收，在222nm的波长处有最小吸收。

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

Ⅰ N)。

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

相当于肌苷0.1g)，置100ml量瓶中，加水约70ml，振摇使肌苷溶解，加水稀释

至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，取续滤液加水制成每1ml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248nm的波长处测定

吸收度，按C10H12N4O5的吸收系数(E1% 1cm)为460计算。

        【类别】辅酶类药。

        【规格】0.2g

        【贮藏】遮光，密封保存。

        【有效期】暂定2年

                       甲基橙皮苷

拼音名：Jiajichengpigan

英文名：Methyl Hesperdine

书页号：D15-7          标准编号：WS-10001(HD-1386)-2003

            按干燥品计算，含甲基橙皮苷以3-甲基橙皮苷(C29H36O15)计算不得少于

94.0％。

          【性状】本品为橙黄色或淡黄色结晶或结晶性粉末；有特臭，味微苦，

有引湿性。

           本品在水中溶解，在乙醇、丙酮中极微溶解，在乙醚中不溶。

          【鉴别】取本品约10mg，加60％乙醇10ml，温热使溶解，溶液分成两份，

一份中加盐酸1ml与镁粉少许，渐显紫红色；另一份中加三氯化铁试液1滴，

即显棕红色。

          【检查】查尔酮  取本品适量，制成每1ml中含10mg的水溶液，取2μl点于

5cm×30cm的慢速层析纸滤上，以醋酸乙酯-苯-无水乙醇-水(86:14:2:50)剧烈振摇，

静置后取上层液为展开剂(预先置层析槽内，在20～30℃密闭12小时)，待溶剂

展开至离点样基线约20cm处，取出，晾干后，喷以2％醋酸镁甲醇溶液，晾

干，在紫外光灯(254nm)下检视，除显蓝绿色斑点外，不得有黄色或黄褐色的

斑点。

           干燥失重  取本品约1g，在105℃干燥5小时至恒重，减失的重量不得过

5.0％(中国药典2000年版二部附录Ⅷ I)。

           炽灼残渣  不得过0.5％(中国药典2000年版二部附录Ⅷ N)。

         【含量测定】精密称取本品适量，用水定量制成每1ml约含20μg的溶液，

照紫外分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在283nm波长处测定吸

收度，按C29H36O15的吸收系数(E1% 1cm)为307计算，即得。

        【类别】维生素类药。

        【贮藏】遮光，密闭保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：甲基橙皮甙

                            甲硫氨酸维B1注射液

拼音名：JiaLiu’ansuan Wei B1 Zhusheye

英文名：Methiouine and Vitamin B1 Injection

书页号：D15-8          标准编号：WS-10001(HD-1387)-2003

           本品为甲硫氨酸和维生素B1的灭菌水溶液。含甲硫氨酸(C5H11NO2S)和

维生素B1(C12H17CIN4OS·HCl)均应为标示量的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为无色的澄明液体。

         【鉴别】(1)取本品，加二氯化汞试液，即发生白色沉淀；加碘试液，即

发生棕红色沉淀。

           (2)取本品1ml，加0.5N氢氧化钠液5ml、铁氰化钾试液0.5ml与正丁醇5ml，强

力振摇2分钟，放置使成两液层，上面的醇层显强烈的蓝色荧光，加酸使成

酸性，荧光即消失，再加碱使成碱性，荧光又显出。

            (3)取本品1ml，加氢氧化钠试液1ml，摇匀，加1％甘氨酸溶液1ml与新制

的亚硝基铁氰化钠试液0.6ml，摇匀，在约40℃放置10分钟，再在冰浴中冷却

2分钟后，加稀盐酸2ml，摇匀，溶液显红紫色。

         【检查】pH值  应为3.5～6.5(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10ml，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】甲硫氨酸  取本品适量(约相当于甲硫氨酸0.13g)，精密称

定，加无水甲酸3ml与冰醋酸50ml溶解后，照电位滴定法(中国药典2000年版二

部附录Ⅶ A)用高氯酸滴定液(0.1mol/L)滴定，并将滴定的结果用空白试验校

正。每1ml的高氯酸滴定液(0.1mol/L)相当于14.921mg的C5H11NO2S。

           维生素B1  精密量取本品适量(约相当于维生素B<[1]>50mg)，加水稀释成

50ml，加盐酸2ml，煮沸，立即滴加硅钨酸试液4ml，继续煮沸2分钟，用称定

重量的垂熔坩埚滤过，沉淀先用煮沸的盐酸溶液(1→20)20ml分次洗涤，再用

水10ml洗涤1次，最后用丙酮洗涤2次，每次5ml，沉淀在80℃干燥至恒重，精

密称定，与0.1939相乘，即得供试量中含有C12H17ClN4OS·HCl的重量。

        【类别】肝病辅助用药。

        【规格】(1)2ml:甲硫氨酸40mg与维生素B<[1]>4mg  (2)5ml:甲硫氨酸100mg与维

生素B<[1]>10mg

        【贮藏】遮光，密闭保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：蛋氨酸注射液

                交沙霉素胶囊

拼音名：Jiaoshameisu Jiaonang

英文名：Josamycin Capsules

书页号：D15-9          标准编号：WS-10001(HD-1388)-2003

          本品含交沙霉素(C42H69NO15)应为标示量的90.0％～110.0％。

          【性状】本品为硬胶囊，内容物为白色粉末。

          【鉴别】(1)取本品内容物适量，加甲醇溶解并制成每1ml中含交沙霉素

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230～233nm波长范围内有最大吸收。

           (2)取本品内容物适量，加甲醇溶解并制成每1ml中约含交沙霉素1mg的溶

液，滤过，续滤液作为供试品溶液；另取交沙霉素标准品，加甲醇溶解并

制成每1ml中含1mg的溶液，作为标准品溶液；取上述两种溶液等量混合，作

为混合溶液。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

三种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以己烷-丙酮(8:7)为展开剂，

展开后，晾干，喷以磷钼酸乙醇溶液(1→10)，在110℃干燥10分钟，混合溶液

所显主斑点应为单一斑点，供试品溶液所显主斑点的颜色与位置应与标准

品溶液或混合溶液的主斑点相同。

         【检查】干燥失重  取本品内容物，在60℃减压干燥3小时，减失重量不

得过5.0％(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

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

Ⅰ E)。

          【含量测定】取本品内容物，精密称取适量(约相当于交沙霉囊0.15g)，

加入乙醇25ml，超声处理使溶解，加磷酸缓冲液(pH7.8)稀释成每1ml中含750单

位的溶液；另取交沙霉素标准品适量，精密称定，同法稀释，照抗生素微

生物检定法(中国药典2000年版二部附录ⅪA)测定。采用Ⅱ号培养基(pH7.8)，

以枯草芽孢杆菌[CMCC(B)63501]为试验菌，抗生素浓度范围为7.5～30单位/ml。

1000交沙霉素单位相当于1mg的C42H69NO15。

         【类别】抗生素类药。

         【规格】0.2g(20万单位)

         【贮藏】密封，在干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

                       聚乙烯醇

拼音名：Juyixichun

英文名：Polyvinyli Alcohol

书页号：D15-12          标准编号：WS-10001(HD-1389)-2003

         【性状】本品为白色或微黄色粉末或颗粒，无臭，无味。

           本品在冷水中不溶，在热水至沸水中均易溶，在无水乙醇及苯中几乎

不溶。

         【鉴别】取本品约0.1g，加水3ml，微热使溶解，冷后，加碘试液约0.5ml，

振摇后静置，渐显绿色至深蓝色，加热，蓝色渐消失，放冷又渐显蓝色。

         【检查】黏度  取本品2.0g，精密称定，置100ml量瓶中，加水约60ml，水浴

中加热使溶解，冷却至室温并加水稀释至刻度，摇匀，用毛细管内径为0.8mm

的平氏黏度计，依法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅵ G 第一法)，在40℃时

的运动黏度应为2.8～3.6mm<2>/s。

           酸碱度  取本品1.0g，加水20ml使溶解，依法测定(中国药典2000年版二部附

录Ⅵ H)，pH值应为6.0～8.0。

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

2000年版二部附录Ⅷ L)。

          炽灼残渣  不得过2.0％(中国药典2000年版二部附录Ⅷ N)。

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

录Ⅷ H 第二法)，重金属不得过百万分之二十。

           氢氧化钠  取本品约5g，精密称定，置500ml碘瓶中，加水200ml与酚酞指示

液5滴，精密加入硫酸滴定液(0.05mol/L)5ml，加热回流使溶解，用少量水冲洗冷

凝管，洗液并入碘瓶中，冷却至室温后，用氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)滴定至

溶液显粉红色，并将滴定的结果用空白试验校正。每1ml的氢氧化钠滴定液

(0.1mol/L)相当于4.000mg的NaOH，不得过0.3％。

            醇解度     取上述氢氧化钠测定后的中和液，精密加入氢氧化钠滴定液

(1mol/L)10ml，密塞，放置2小时后，精密加入硫酸滴定液(0.25mol/L)25ml，进行中

和，过量的硫酸滴定液以氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)滴定，以酚酞为指示剂，

滴定至溶液呈粉红色，并将滴定的结果用空白试验校正，即得。计算醋酸基

的百分含量，每1ml的氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)相当于6.005mg的C2H4O2，按下式

计算醇解度，不得少于99.0％。

                                                             (b－a)×T

                            (1)醋酸基％＝────────×100％

                                                               G×纯度

式中  b—试样消耗NaOH液(0.1mol/L)体积，ml；

            a—空白消耗NaOH液(0.1mol/L)体积，ml；

            T—滴定度；

             G—取样量。  

                                                                   44×醋酸基(％)

                (2)醇解度(％)＝100－───────────────

                                                               60－0.42×醋酸基(％)

           醋酸钠  取本品约2g，精密称定，置300ml锥形瓶中，加入200ml水，加热使

溶解，冷却至室温，加亚甲基蓝溶液1滴、二甲基黄指示液2滴，用硫酸滴定

液(0.25mol/L)滴定至溶液由绿色转为蓝色，并将滴定的结果用空白试验校正。

每1ml的硫酸滴定液(0.25mol/L)相当于41.00mg的CH3COONa，不得过7.0％。

           纯度  按下式计算不得低于85.0％。

                              纯度(％)＝100－(a＋b＋c)

式中  a—干燥失重；

             b—氢氧化钠含量；

             c—醋酸钠含量。

         【类别】药用辅料。

         【贮藏】密封保存。

         【有效期】暂定2年

                            克念菌素阴道片

拼音名：Ke’nianjunsu Yindao Pian

英文名：Candicidin Vaginal Tablets

书页号：D15-14          标准编号：WS-10001(HD-1390)-2003

         本品含克念菌素应为标示量的90.0％～110.0％。

        【性状】本品为淡黄色或白色片。

        【鉴别】取本品细粉适量，用80％乙醇振摇，滤过，滤液照克念菌素

项下的鉴别(1)、(2)试验，显相同的结果。

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

Ⅰ A)。

        【含量测定】取本品4片，研细，用二甲基甲酰胺溶解后制成每1ml中含

1000单位的溶液，滤过，取滤液照克念菌素含量测定项下的方法测定。

        【类别】抗生素类药。

        【规格】5mg

        【贮藏】密封，在凉暗干燥处保存。

        【有效期】暂定1.5年

                  苦豆子总碱

拼音名：Kudouzi Zongjian

英文名：

书页号：D15-15          标准编号：WS-10001(HD-1391)-2003

           本品为豆科槐属植物苦豆子(Sophona alopecuroides L.)的干燥全草或种子提

取而得的总生物碱，按干燥品计算，含苦豆子总碱以槐定碱(C15H24N2O计)应

不低于95％，含槐定碱应不低于24％。

         【性状】本品为褐色的固体，味极苦，在乙醇、氯仿、丙酮中极易溶

解，在乙醚中略溶，在石油醚中微溶。

         【鉴别】(1)取本品约50mg，加盐酸(0.1mol/L)10ml溶解，滤过，滤液分置于

二支试管中，一管加入硅钨酸试液1～2滴，生成白色沉淀。另一管加入碘

化铋钾试液1～2滴。生成红棕色沉淀。

           (2)取本品加氯仿配成每1ml含25mg的溶液作供试品溶液，另取槐定碱、

苦参碱和氧化苦参碱对照品，加氯仿制成每1ml各含25mg的混合溶液，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2μl分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-浓氨水(50:6:3)为

展开剂，展开，晾干，喷以改良碘化铋钾试液显色，在与对照品色谱相应

的位置上，显相同颜色的斑点。

         【检查】干燥失重  取本品，在105℃干燥2小时，减失重量不得过5％(中

国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           炽灼残渣  不得过0.5％(中国药典2000年版二部附录Ⅷ N)。

         【含量测定】苦豆子总碱  取本品约0.15g，精密称定，置烧杯中，加盐

酸(0.2mol/L)5ml溶解，移入分液漏斗中，用水10ml分数次洗涤烧杯，洗液与溶

液合并，加氯化钠6g，摇散，再加入氢氧化钠液(1mol/L)5ml，用氯仿振摇提

取5次(分别为25ml、20ml、10ml、10ml、10ml)分取的氯仿层依次通过塞有脱脂棉

并盛有1g无水硫酸钠的玻璃漏斗，滤入另一分液漏斗中，合并氯仿液，精

密加入硫酸滴定液(0.05mol/L)20ml及水10ml。振摇提取后，分出酸层，氯仿层

用水洗涤三次，每次10ml。合并酸液及洗液，置锥形瓶中，水浴加热除去残

留的氯仿，放冷至室温，加甲基红指示剂2滴，用氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)滴

定，每1ml硫酸滴定液(0.05mol/L)相当于24.84mg的C15H21N2O。

            槐定碱  照高效液相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅵ D)测定。

            色谱条件与系统适用性试验  色谱柱Spherisorb氨基柱；以乙腈-磷酸水溶

液(pH2)-无水乙醇(80:8:10)为流动相；检测波长220nm；槐定碱和其他生物碱的

分离度应符合要求；相对标准差应小于2.0％。

            测定法  取本品25mg，精密称定，置100ml量瓶中，用乙腈-无水乙醇(8:1)

溶解并稀释至刻度，摇匀。精密量取20μl注入液相色谱仪，记录色谱图；另

取槐定碱对照品约10mg，精密称定，置100ml量瓶中，用上述溶剂溶解并稀释

至刻度，摇匀，同法测定。按外标法以峰面积计算出供试品中槐定碱

(C15H24N2O)的含量。

         【类别】抗菌消炎药。

         【贮藏】密封，在阴凉干燥处。

         【有效期】暂定2年

                  赖氨酸维B12颗粒

拼音名：Lai’ansuan Wei B12 Keli

英文名：

书页号：D15-16          标准编号：WS-10001(HD-1392)-2003

          本品含盐酸赖氨酸(C6H14N2O2·HCl)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【处方】  盐酸赖氨酸           30g

                                维生素B12           1.5mg

                                肌醇                             5g

                                辅料                        适量

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

                                制成                        1000g

         【性状】本品为颗粒剂；味香甜。

         【鉴别】取本品0.25g，加水5ml，加茚三酮试液0.5ml，置水浴中加热，溶

液显紫红色。

         【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】取装量差异项下的内容物，混匀，精密称取适量(约相当

于盐酸赖氨酸0.15g)，加水25ml，以氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)用酸度计调节pH

值至7.0，然后加入预先调节pH值至9.0的甲醛溶液15ml，摇匀，再用氢氧化钠

滴定液(0.1mol/L)滴定至pH值为9.0，并持续30秒钟，以加入甲醛溶液后所消耗

的氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)毫升数计算。每1ml的氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)相

当于9.133mg的C6H14N2O2·HCl。

        【类别】氨基酸类药。

        【贮藏】遮光，密闭保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：赖氨酸维生素B12颗粒剂

                     利福平乳膏

拼音名：Lifuping Rugao

英文名：Rifampicin Cream

书页号：D15-17          标准编号：WS-10001(HD-1393)-2003

           本品含利福平(C43H58N4O12)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为乳剂型基质的橙红色或红棕色软膏。

         【鉴别】(1)取本品1g，加甲醇15ml溶解，滤过，滤液置水浴上蒸干，加

0.1mol/L盐酸溶液2ml溶解后，加0.1mol/L亚硝酸钠溶液2滴，即由橙红色变为暗

红色。

           (2)取含量测定项下的甲醇滤液，加0.2％硫酸铜甲醇溶液数滴，即由橙

红色变为紫红色。

         【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)。

         【含量测定】精密称取本品适量(约相当于利福平20mg)，加甲醇20ml，置

80℃水浴上加热搅拌溶解，再置水浴中冷却，滤过，基质再加甲醇提取数次

至近无色为止，滤液并入50ml容量瓶中，并以甲醇洗至刻度，摇匀，精密吸

取5ml，置100ml容量瓶中，加磷酸盐缓冲液(取磷酸二氢钾3.02g与磷酸氢二钾

6.2g，加水溶解成1000ml，pH值为7.0)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474nm的波长处测定吸收度，按(C43H58N4O12)的吸

收系数(E1% 1cm)为187计算，即得。

        【类别】抗生素类药。

        【规格】10g:100mg

        【贮藏】密闭，在阴凉干燥处保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：疮疖灵软膏

                 磷酸氢钙咀嚼片

拼音名：Linsuanqinggai Jujue Pian

英文名：

书页号：D15-20          标准编号：WS-10001(HD-1394)-2003

         本品含磷酸氢钙(CaHPO4·2H2O)应为标示量的92.5％～107.5％。

         【性状】本品为白色、淡黄色或浅红色片。

         【鉴别】取本品的细粉适量(约相当于磷酸氢钙1g)，加稀盐酸5ml、水

10ml，加热使磷酸氢钙溶解，冷却，滤过，滤液显钙盐与磷酸盐(中国药典

2000年版二部附录Ⅲ)的鉴别反应。

         【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

磷酸氢钙0.6g)，加稀盐酸10ml，加热使磷酸氢钙溶解，冷却，置100ml量瓶中，

加水稀释至刻度，摇匀，用干燥滤纸滤过，精密量取续滤液10ml，加水50ml，

精密加入乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)25ml，加热数分钟，放冷，加氨-

氯化铵缓冲液pH10.10ml与铬黑T指示剂少许，用锌滴定液(0.05mol/L)滴定至溶液

显紫红色，并将滴定结果用空白试验校正。每1ml乙二胺四醋酸二钠滴定液

(0.5mol/L)相当于8.605mg的CaHPO4·2H2O。

        【类别】补钙药。

        【规格】0.15g

        【贮藏】密封保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：含糖钙片、钙糖片

                    灵芝二维甲硫氨酸胶囊

拼音名：Lingzhi Erwei Jialiu’ansuan Jiaonang

英文名：

书页号：D15-23          标准编号：WS-10001(HD-1395)-2003

         本品含甲硫氨酸(C5H11NO2S)应为标示量的85.0％～115.0％。

         【处方】  甲硫氨酸      25g

                                灵芝浸膏    12.5g

                                维生素B1          2g

                                维生素B2          1g

                                辅料              适量

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

                                制成           1000粒

         【性状】本品为胶囊剂，内容物为红、黄、白和棕色的小丸。

         【鉴别】(1)取本品5粒内容物，研细后加水20ml，研磨，滤过，取滤液

2ml，滴加氢氧化钠试液1ml、1％甘氨酸溶液1ml，与新制的亚硝基铁氰化钠

试液0.6ml，随加随摇匀，在约40℃水浴中放置10分钟，再置冰浴中冷却2分

钟，加稀盐酸2ml，摇匀，溶液显红紫色。

           (2)取(1)项滤液2ml，加水20ml，摇匀，溶液显淡黄绿色并有荧光，加矿酸

或碱，荧光即消失。

           (3)取(1)项滤液2ml，加氢氧化钠试液2ml，摇匀，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，上面的醇层显强烈的蓝色荧光，加

酸使成酸性，荧光即消失，再加碱使成碱性，荧光又显出。

           (4)取(1)项滤液2ml，加氢氧化钠试液2滴，加碱性酒石酸铜试液10滴，置水

浴中加热数分钟，生成砖红色的沉淀。

           (5)取本品5粒内容物，研细，加0.5％盐酸乙醇溶液3ml，研磨，离心，分

取上清液，加碘化钾碘试液2滴，生成黄棕色沉淀。

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

Ⅰ E)。

         【含量测定】取装量差异项下的内容物，研细，精密称出适量(约相当

甲硫氨酸0.6g)，置具塞锥形瓶中，精密加水100ml，放置30分钟，并时时振摇

使甲硫氨酸溶解后，加活性炭脱色，用干燥滤纸滤过，精密量取续滤液

50ml，置碘瓶中，加水50ml，再加磷酸二氢钾2g，磷酸氢二钾5g与碘化钾2g，

振摇至完全溶解，精密加入碘滴定液(0.1mol/L)50ml，密塞，摇匀。在暗处静

置30分钟后，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实验校正，即得。每1ml碘滴

定液(0.1mol/L)相当于7.461mg的C5H11NO2S。

         【类别】氨基酸维生素类营养药。

         【贮藏】密封保存。

         【有效期】暂定2年

           曾用名：高维灵胶囊

           注：灵芝浸膏的制备取灵芝切碎，用八倍量90％乙醇浸渍48小时，滤

过，滤液回收乙醇，得乙醇提取物。滤渣加水煎煮2次，每次2小时，滤过，

滤液浓缩至稠膏与乙醇提取物合并，加入适量淀粉混匀，干燥，即得。

                   硫酸铝钾鞣酸注射液

拼音名：Liusuan LuJia Rousuan Zhusheye

英文名：

书页号：D15-26          标准编号：WS-10001(HD-1397)-2003

          本品为硫酸铝钾与鞣酸制成的灭菌水溶液。含AlK(SO4)2·12H2O应为标示

量的93.0％～107.0％。

        【处方】  鞣酸                                0.075kg

                               硫酸铝钾                         2.0kg

                               枸橼酸钠                       0.75kg

                               甘油                                      5.0L

                               低分子右旋糖酐            5.0L

                               辅料                                    适量

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

                                全量                               50000ml

         【性状】本品为微黄色或淡黄色的澄明液体。

         【鉴别】(1)取本品1ml，加三氯化铁试液，即发生蓝黑色沉淀。

           (2)取本品5ml，加氢氧化钠试液2ml与硫酸铜试液数滴，即发生淡蓝绿色

沉淀，渐变棕色。

           (3)本品显钾盐、铝盐及硫酸盐的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录

Ⅲ)。

         【检查】pH值  应为2.5～3.5(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】精密量取本品适量(约相当于硫酸铝钾0.4g)，置250ml锥形瓶

中，加水10ml精密加乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)25ml，煮沸10分钟，放

冷，加水50ml与乌洛托品2g，加二甲酚橙指示液6滴，用锌滴定液(0.05mol/L)滴

定，至溶液显橙红色并持续30秒钟不退。每1ml的乙二胺四醋酸二钠滴定液

(0.05mol/L)相当于23.72mg的AlK(SO4)2·12H2O。

        【类别】肛肠科用药。

        【贮藏】遮光，密闭，在阴凉处保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：消痔灵注射液

                   硫酸庆大霉素肠溶片

拼音名：Liusuan Qingdameisu Changrong Pian

英文名：Gentamycin Sulfate Enteric-coated Tablets

书页号：D15-29          标准编号：WS-10001(HD-1398)-2003

          本品含硫酸庆大霉素应为标示量的90.0％～120.0％。

         【性状】本品为肠溶衣片，除去肠溶衣后显白色或类白色。

         【鉴别】取本品1片，除去包衣，研细，加水适量使硫酸庆大霉素溶

解，滤过，滤液照硫酸庆大霉素项下的鉴别法(中国药典2000年版二部866页)

试验，显相同的反应。

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

Ⅰ A)。

         【效价测定】取本品5片，研细，全部以pH7.8磷酸盐缓冲液洗入量瓶中，

振摇，制成每1m中含1000个庆大霉素单位的供试液，吸取上清液，照抗生素

微生物检定法(中国药典2000年版二部附录ⅪA)测定效价，即得。

        【类别】抗生素类药。

        【规格】(1)20000单位(2)40000单位

        【贮藏】密封，在凉暗干燥处保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：硫酸庆大霉素片(肠溶衣片)

                   硫酸软骨素A钠注射液

拼音名：Liusuan Ruan’gusu A Na Zhusheye

英文名：Chondroitin Sulfate A Sodium Injection

书页号：D15-32          标准编号：WS-10001(HD-1399)-2003

          本品为硫酸软骨素A钠的灭菌水溶液；含硫酸软骨素A钠，应为标示量

的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为无色或微黄色澄明液体。

         【鉴别】取本品适量，照硫酸软骨素A钠项下(1)、(2)和(3)的方法试验，

应显相同的反应。

         【检查】pH值  应为4.0～7.0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           颜色  取本品，与黄色4号标准比色液(中国药典2000年版二部附录Ⅸ A 第

一法)比较，不得更深。

           细菌内毒素  取本品，照细菌内毒素检查法(中国药典2000年版二部附录

Ⅺ E)检查，每1ml含内毒素应小于33EU。

          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。

          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1.0ml，置100ml量瓶中，加饱和硼酸溶液稀释

至刻度，摇匀；精密量取12.5ml，置50ml量瓶中，加饱和硼酸溶液稀释至刻

度，摇匀，照硫酸软骨素A钠含量测定项下的方法，自“精密量取供试溶液

1.0ml，置25ml具塞试管中”起，依法测定，计算，即得。

        【类别】同硫酸软骨素A钠。

        【规格】2ml:80mg

        【贮藏】密闭，遮光，在阴凉处保存。

        【有效期】暂定2年

                     硫酸延胡索乙素

拼音名：Liusuan Yanhusuoyisu

英文名：Tetrahydropalmatine Sulfate

书页号：D15-35          标准编号：WS-10001(HD-1400)-2003

                                                                           C21H25NO4·1/2H2SO4   404.47

           本品为延胡索乙素的硫酸盐。按干燥品计算，含C21H25NO4·1/2H2SO4不得

少于99.0％。

          【性状】本品为微黄色至淡黄色结晶性粉末；无臭，味微苦；遇光受热

易变黄。本品在水中溶解，在乙醇中略溶，在氯仿中微溶，在乙醚中极微溶

解。

          【鉴别】(1)取本品0.1g，加水10ml溶解，取溶液2ml，加重铬酸钾试液1滴，

即产生黄色沉淀；另取溶液2ml，加1％铁氰化钾溶液0.4ml与1％三氯化铁溶液

0.3ml的混合液，即产生黄色沉淀，渐变成绿色，稍加热，渐变为蓝色。

           (2)取本品，加乙醇制成1ml中约含30μg的溶液，照分光光度法(中国药典

2000年版二部附录ⅣA)试验，在282nm的波长处有最大吸收。

          (3)本品的红外光吸收图谱应与对照品的图谱一致。

          (4)本品的水溶液显硫酸盐的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

         【检查】酸度  取本品1％溶液，依法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅵ

H)，pH值应为4.0～4.4。

           溶液的澄清度与颜色  取本品，加水制成1％溶液，应澄清；如显色，与

黄色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。

            其他生物碱  取本品，加氯仿-甲醇(8:2)制成每1ml中含5mg的溶液，作为供

试品溶液；精密量取适量，加氯仿-甲醇(8:2)稀释制成每1ml中含0.15mg的溶液，

作为对照溶液。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，以环乙烷-苯-氯仿-二乙胺

(7:2:1:0.5)为展开剂，展开后，晾干。置碘蒸气中数分钟。取出，在流通空气

中，待薄层板上的碘挥散后，置紫外光灯(365nm)下检视。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80℃干燥至恒重，减失重量不得过5.0％(中国药典

2000年版二部附录Ⅷ L)。

           炽灼残渣  取本品1.0g，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ N)，遗留

残渣不得过0.1％。

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

附录Ⅷ H)，含重金属不得过百万分之二十。

         【含量测定】取本品约0.3g，精密称定，加醋酐25ml使溶解，加结晶紫指

示液2滴，用高氯酸滴定液(0.05mol/L)滴定，至溶液显绿色，稍振摇即变为黄

色为终点，并将滴定的结果用空白试验校正。每1ml高氯酸滴定液(0.05mol/L)相

当于40.45mg的C21H25NO4·1/2H2SO4。

         【类别】镇痛药。

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【制剂】(1)硫酸延胡索乙素片  (2)硫酸延胡索乙素注射液

         【有效期】暂定2年

                   硫酸延胡索乙素片

拼音名：Liusuan Yanhusuoyisu Pian

英文名：Tetrahydropalmatine Sulfate Tablets

书页号：D15-37          标准编号：WS-10001(HD-1401)-2003

          本品含硫酸延胡索乙素(C21H25NO4·1/2H2SO4)应为标示量93.0％～107.0％。

         【性状】本品为淡黄色片。

         【鉴别】取本品的细粉适量(约相当于硫酸延胡索乙素0.2g)，加水10ml，

振摇，滤过，滤液照硫酸延胡索乙素项下的鉴别法(1)、(4)项试验，显相同

结果。

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

Ⅰ A)。

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

酸延胡索乙素0.3g)，置25ml量瓶中，加水，振摇，使硫酸延胡索乙素溶解，

并用水稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液10ml，置150ml烧杯中，加

三硝基苯酚饱和溶液70ml搅拌，加热，至上层溶液澄清，放冷，静置1小时

后，用称定重量的古氏坩埚滤过，沉淀用硫酸延胡索乙素的三硝基苯酚衍

生物的饱和溶液洗涤3次，每次10ml，在105℃干燥至恒重，精密称定，与

0.6919相乘，即得供试量中含C21H25NO4·1/2H2SO4的量。

        【类别】镇痛药。

        【规格】50mg

        【贮藏】遮光，密封保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：四氢帕马丁片

                         硫酸胍生

拼音名：Liusuan Guasheng

英文名：Guanoxan Sulfate

书页号：D15-25          标准编号：WS-10001(HD-1396)-2003

                                                                                  C10H13N3O2·1/2H2SO4  256.27

          本品为2-胍甲基-1，4-苯并二氧六环的硫酸盐。按干燥品计算，含

C10H13N3O2·1/2H2SO4不得少于98.0％。

        【性状】本品为白色结晶性粉末；无臭，味苦；有引湿性。

         本品在乙醇中易溶，在水中溶解，在氯仿或乙醚中不溶。

          熔点  本品的熔点为205～221℃。

         【鉴别】(1)取本品约0.1g，加水10ml溶解后，加三硝基苯酚试液20ml，即

发生黄色沉淀，滤过，沉淀用水洗净，在105℃干燥后，依法测定(中国药典

2000年版二部附录Ⅵ C)熔点为215～221℃。

           (2)取本品的饱和溶液，加碘试液，即发生棕色沉淀。

           (3)本品的水溶液显硫酸盐的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

         【检查】酸度  取本品0.20g，加水10ml溶解，依法测定(中国药典2000年版

二部附录Ⅵ H)，pH值应为5.5～6.5。

          溶液的澄清度与颜色  取本品0.20g，加水20ml溶解，溶液应澄清无色；如

显浑浊，与2号浊度标准液(中国药典2000年版二部附录Ⅸ B)比较，不得更浓。

          干燥失重  取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过2.0％(中国药典

2000年版二部附录Ⅷ L)。

          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0.15g，精密称定，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8.542mg的

C10H13N3O2·1/2H2SO4。

        【类别】抗高血压药。

        【贮藏】遮光，密封保存。

        【有效期】暂定2年

                    铝镁咀嚼片

拼音名：Lumei Jujue Pian

英文名：

书页号：D15-40          标准编号：WS-10001(HD-1402)-2003

          本品含无水氢氧化铝按氧化铝(Al2O3)计算，应为标示量的45.0％～55.0％，

含氢氧化镁Mg(OH)2应为标示量的90.0％～110.0％。

         【处方】  无水氢氧化铝    260g

                                氢氧化镁               200g

                                二甲硅油                 20g

                                糖粉                        适量

                               辅料                         适量

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

                               制成                        1000片

         【性状】本品为白、黄双层片。

         【鉴别】(1)取本品细粉适量(约相当于氢氧化镁0.4g)，加稀盐酸10ml与甲基

红指示液5滴，加热至沸，滴加氨试液至溶液显深黄色，继续煮沸2分钟，滤

过，滤液显镁盐的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

           (2)用热的氯化铵溶液(1→50)洗涤鉴别(1)中的沉淀物，将剩余物溶于盐酸

10ml，溶液显铝盐的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

           (3)取本品20片，置乳钵中研细，加四氯化碳30ml研磨至均匀的悬浮液，

滤过，滤液至水浴上蒸发至黏稠状后，炽灼至产生白烟，加氢氧化钠3g，加

热使溶解，冷却，加水50ml，混匀，滤过，取滤液1滴及钼酸铵试液1滴于滤

纸上，加联苯胺试液(取联苯胺0.1g溶于10％醋酸100ml)1滴，滤纸上产生蓝色。

         【检查】制酸力  取含量测定项下的细粉适量(约相当于1/4片)，精密称

定，置250ml具塞锥形瓶中，精密加盐酸滴定液(0.1mol/L)50ml，密塞，在37℃不

断振摇1小时，放冷后，加溴酚蓝指示液0.5ml，用氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)滴

定剩余的盐酸。每片消耗盐酸滴定液(0.1mol/L)不得少于90ml。

           其他  除崩解时限不检查外，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】氢氧化铝  取本品50片，精密称定，研细，精密称取适量

(约相当于无水氢氧化铝0.5g)，加盐酸5ml，加热使氢氧化铝溶解，加水100ml，

混匀，滤过，滤液置200ml量瓶中，残渣用水洗涤，洗液并入量瓶中，加水稀

释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。精密量取20ml，加氨试液中和至恰析出

沉淀，再滴加稀盐酸至沉淀恰溶解为止，加醋酸-醋酸铵缓冲液(pH6.0)10ml，

再精密加乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)25ml，煮沸3～5分钟，放冷至室

温，加二甲酚橙指示液1ml，用锌滴定液(0.05mol/L)滴定，至溶液自黄色转为

红色，并将滴定的结果用空白试验校正，每1ml的乙二胺四醋酸二钠滴定液

(0.05mol/L)相当于2.549mg的Al2O3。

           氢氧化镁  精密量取上述供试品溶液20ml，加水100ml及三乙醇胺20ml，搅

拌，加氨-氯化铵缓冲液(pH10.0)10ml，再加铬黑T指示液(取铬黑T0.2g，溶于三

乙醇胺15ml及无水乙醇5ml的混合液中)5滴，将溶液置冰浴中冷却至3～4℃，

取出，用乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)滴定，至溶液显蓝色，并将滴定

的结果用空白试验校正，每1ml的乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)相当于

2.916mg的Mg(OH)2。

        【类别】抗酸药。

        【贮藏】遮光，密封保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：达胃宁片、复方氢氢化铝片

                    铝钠颠茄片

拼音名：Lu Na Dianqie Pian

英文名：

书页号：D15-42          标准编号：WS-10001(HD-1403)-2003

          本品每片中含氢氧化铝按氧化铝(Al2O3)计算，不得少于45.0mg。

         【处方】 氢氧化铝                       100g

                               碳酸氢钠                       200g

                               0.75％颠茄流浸膏    4.0ml

                               辅料                                 适量

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

                                制成                               1000片

         【性状】本品为类白色片。

         【鉴别】(1)取本品细粉适量(约相当于8片量)，加稀硫酸20ml，微热，滤

过，滤液显铝盐的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

           (2)取上述滤液，加氨试液使成碱性，用乙醚提取2～3次，合并乙醚液，

蒸去乙醚，残渣加发烟硝酸2～3滴，置水浴上蒸干，放冷，加10％氢氧化钾

乙醇溶液数滴，再加氢氧化钾一小块，显紫色，随即消失。

          (3)本品水溶液显碳酸氢盐及钠盐的鉴别反应(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】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0.1g)，加盐酸及水各5ml，煮沸使溶解，放冷，加氨试液中和至恰析出

沉淀，再滴加稀盐酸使沉淀恰溶解，加醋酸-醋酸铵缓冲液(pH4.5)10ml，精密

加乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)25ml，煮沸10分钟，放冷，加入与溶液等

容的乙醇，再加二苯硫代偕肼腙指示液2ml，用锌滴定液(0.05mol/L)滴定至红

色，并将滴定的结果用空白试验校正。每1ml乙二胺四醋酸二钠滴定液

(0.05mol/L)相当于2.549mg的Al2O3。

        【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：胃痛片

                  氯化钙溴化钠注射液

拼音名：Luhuagai Xiuhua’na Zhusheye

英文名：Calcium Chloride and Sodium Bromide Injection

书页号：D15-45          标准编号：WS-10001(HD-1404)-2003

         本品为氯化钙及溴化钠的灭菌水溶液，含氯化钙(CaCl2·2H2O)及溴化钠

(NaBr)均应为标示量的95.0％～105.0％。

         【处方】  氯化钙     20g

                                溴化钠     50g

                                水             适量

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

                               全量       1000ml

         【性状】本品为无色澄明液体。

         【鉴别】本品显钙盐、钠盐、氯化物及溴化物的鉴别反应(中国药典2000

年版二部附录Ⅲ)。

         【检查】pH值  应为4.5～6.5(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】氯化钙  精密量取本品适量(约相当于氯化钙0.2g)，照葡萄

糖氯化钙注射液(国家药品标准第一册)项下氯化钙的含量测定法测定，即得。

           溴化钠  精密量取本品2ml，加水50ml及铬酸钾指示液5滴，用硝酸银滴定

液(0.1mol/L)滴定。从消耗硝酸银滴定液的量中，按处方比例减去氯化钙应消

耗硝酸银滴定液的量，计算，即得。每1ml硝酸银滴定液(0.1mol/L)相当于10.29mg

的NaBr。

        【类别】水电解质调节药。

        【贮藏】密闭保存。

        【有效期】暂定2年

                    氯化钠溶液

拼音名：Luhua’na Rongye

英文名：Sodium Chloride Solution

书页号：D15-48          标准编号：WS-10001-(HD-1405)-2003

         本品为氯化钠的水溶液，包装于可挤压的容器中。含氯化钠(NaCl)应为标

示量的95.0％～105.0％。

        【性状】本品为无色澄清液体。

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

        【检查】pH值  应为5.5～7.5(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

         装量  照最低装量检查法(中国药典2000年版二部附录Ⅹ F)检查，应符合规

定。

         微生物限度  照微生物限度检查法(中国药典2000年版二部附录Ⅺ J)检查，

应符合规定。

         【含量测定】精密量取本品1ml，加水50ml，加糊精溶液(1→50)5ml，2.5％硼

砂溶液2ml与荧光黄指示液5～8滴，用硝酸银滴定液(0.1mol/L)滴定，即得。每

1ml的硝酸银滴定液(0.1mol/L)相当于5.844mg的NaCl。

        【类别】润滑性泻药。

        【规格】20ml:2.4g

        【贮藏】密闭保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：轻松露

                       氯己定甲硝唑乳膏

拼音名：Lujiding Jiaxiaozuo Rugao

英文名：

书页号：D15-51          标准编号：WS-10001-(HD-1406)-2003

         本品含醋酸氯己定(C22H30Cl2N10·2C2H4O2)和甲硝唑(C4H9N3O3)均应为标示

量的80.0％～120.0％。

         【处方】  醋酸氯己定    5g

                                甲硝唑               6g

                                基质               适量

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

                                制成              1000g

         【性状】本品为乳剂型基质的白色软膏。

         【鉴别】(1)取本品2g，加氢氧化钠试液8ml，使基质分散，加氯仿10ml提

取，分取氯仿液，蒸干，残渣加水10ml溶解后，取5ml加氢氧化钠试液2ml，

加1％溴化十六烷基三甲铵溶液5ml及溴试液，溶液呈红色。

           (2)取鉴别(1)项下水层滤过，取滤液微热，呈紫红色，加稀盐酸使成酸

性后变成黄色，加过量氢氧化钠试液后，又变成橙红色。

           (3)取含量测定项下制备的供试品溶液，照分光光度法(中国药典2000年版

二部附录Ⅳ A)测定，在260nm及311nm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】对照品溶液的制备  (1)取在105℃干燥2小时的醋酸氯己定对

照品适量，精密称定，加溶液Ⅰ制成每1ml中含醋酸氯己定0.1mg的溶液。

           (2)取105℃干燥2小时的甲硝唑对照品适量，精密称定，加溶液Ⅰ制成每

1ml中含甲硝唑0.12mg的溶液。

           供试品溶液的制备  精密称取本品适量(约相当于醋酸氯己定10mg，甲硝

唑12mg)，加溶液Ⅰ溶解使基质分散，转移100ml量瓶中，振摇30分钟，并稀释

至刻度，摇匀，用4号垂熔漏斗滤过，取中间滤液，即得。

           测定法  精密量取对照品溶液与供试品溶液各5ml，分别置50ml量瓶中，

加溶液Ⅱ稀释至刻度，摇匀；以溶液Ⅰ5ml加溶液Ⅱ稀释至50ml，摇匀，作空

白，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录ⅣA)分别在260nm和311nm波长处

测定吸收度，按下式计算：

                                                                 A3ω1×100

    含甲硝唑为标示量的＝────────────

                                                            A1×0.005×ω样

                                                                                     A5           

                                                                  （A4－────×A3）×ω2×100

                                                                                      A1

    含醋酸氯己定为标示量的＝─────────────────────

                                                                                        A2×0.005×ω样

式中  A1—甲硝唑对照品在311nm波长处的吸收度；

             A2—醋酸氯己定对照品在260nm波长处的吸收度；

             A3—样品在311nm波长处的吸收度；

             A4—样品在260nm波长处的吸收度；

             A5—甲硝唑对照品在260nm波长处的吸收度；

             ω1—甲硝唑对照品重量；

             ω2—醋酸氯己定对照品重量；

             ω样—样品重量。

        【类别】消毒防腐药。

        【贮藏】遮光，密闭保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：牙周康药膏、牙周康软膏

         注：溶液Ⅰ  取冰醋酸90ml，加水稀释至100ml，调pH在2.2～2.4之间，即得。

                    溶液Ⅱ  取溶液Ⅰ100ml，加乙醇350ml摇匀，即得。

                    镁钙维C片

拼音名：Mei Gai Wei C Pian

英文名：

书页号：D15-55          标准编号：WS-10001-(HD-1407)-2003

          本品每片含镁量以MgO计应不得少于13.0％，含钙量以CaO计应不得少于

8.0％。

         【处方】  蛇纹石          50g

                                 碳酸钙         25g

                                 维生素C    12.5g

                                 辅料            适量

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

                                制成         1000片

         【性状】本品为灰白色片，气微，味酸。

         【鉴别】(1)取本品细粉适量(约相当于10片)，置坩埚中，于600～800℃灰

化，放冷，用水湿润，加硝酸15～20ml，盖上表面皿，加热5～10分钟使溶

解，冷至室温，滤过，滤渣用水洗涤2～3次，每次2～3ml，合并滤液和洗液。

           ①取滤液4ml，用40％NaOH溶液中和至中性，滤过，滤液应显镁盐的鉴

别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

           ②取滤液4ml，加浓氨溶液至中性，发生褐色沉淀，滤过，取滤液加草

酸铵试液，即发生白色沉淀，分离，所得沉淀不溶于醋酸，但溶于盐酸。

           (2)取本品10片，研细，加水10ml溶解，滤过，滤液照中国药典2000年版二

部维生素C项下的鉴别试验。应显相同的反应。

         【检查】微生物限度  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ

J)，应符合规定。

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

         【含量测定】供试品溶液的制备  取本品30片，精密称定，研细，精密称

取适量(约相当于10片量)，置坩埚中，加水湿润后，加热至烟尽，于800℃炽

灼30分钟，取出，放冷，用水湿润，加硝酸10～15ml，加热溶解，放冷至室

温，滤过，用硝酸2～3ml洗涤残渣一次，滤液与洗液合并留用。将残渣连同

滤纸置原坩埚中，缓缓加热除去硝酸，至不发生二氧化氮气体为止，加4倍

量硝酸钾与碳酸钠等量混合物，混匀，加热至烟尽，于800℃炽灼30分钟，

取出，放冷，加硝酸10ml，加热溶解，冷却至室温，滤过，残渣用硝酸洗涤

2次，每次2～3ml，合并两次滤液与洗液，置25ml量瓶中，加水稀释至刻度，

即为供试品溶液。

           氧化镁  氧化钙总量的测定  精密量取供试品溶液25ml，置250ml锥形瓶中，

加水20ml与三乙醇胺5ml，摇匀，加氨-氯化铵缓冲液(pH10)10ml与K-B指示剂少

许，用乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)滴定，至溶液由红色消退变为绿色。

           氧化钙  含量测定  精密量取供试品溶液25ml，置250ml锥形瓶中，加水

20ml、甘油溶液(1～3)5ml、5％蔗糖溶液10ml与三乙醇胺5ml，混匀，加20％氢氧

化钠溶液10ml与K-B指示液少许，用乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)滴定，

至溶液红色消退变绿色，每1ml乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)相当于

2.805mg的CaO。

           氧化镁含量测定  氧化镁、氧化钙总量所消耗的乙二胺四醋酸二钠滴定

液的体积减去氧化钙含量所消耗的乙二胺四醋酸二钠滴定的体积，即为氧

化镁消耗乙二胺四醋酸二钠滴定液的体积。每1ml的乙二胺四醋酸二钠滴定

液(0.05mol/L)相当于2.015mg的MgO。

         【类别】补钙药。

         【规格】50mg(含蛇纹石)

         【贮藏】密封，遮光，在干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

         曾用名：氟宁片

         注：K-B指示剂     取酸性铬蓝K(Acid Chrome Blue K)0.1g，萘酚绿

B(Naphthol Green B)0.35g，甲基橙0.05g及硫酸钾10g，充分研磨混匀。

                灭菌前列腺素E2溶液

拼音名：Miejun Qianliexiansu E2 Rongye

英文名：Prostaglandine E2 Solution

书页号：D15-70          标准编号：WS-10001-(HD-1412)-2003

          本品为前列腺素E2的无水乙醇灭菌溶液。含总前列腺素E不得少于标示

量的95.0％。含前列腺素E2不得少于总前列腺素E的60.0％。

        【性状】本品为无色或微黄色的澄明液体。

        【鉴别】(1)取本品1滴，加1％间二硝基苯的甲醇溶液1滴，再加10％氢氧

化钾甲醇溶液1滴，摇匀，即显红紫色。

           (2)取本品适量，用无水甲醇稀释成每1ml中含0.01mg的溶液，照分光光度

法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在278nm波长处应无特征吸收峰；若加

等体积的1mol/L氢氧化钾甲醇溶液，在室温放置15分钟使异构化，在278nm波

长处应有一特征吸收峰。

        【检查】非前列腺素E  异常毒性同前列腺素E2。

         无菌  取本品，无菌检查法(中国药典2000年版二部附录Ⅺ H)检查，应符合

规定。

        【含量测定】取本品照前列腺素E2项下方法测定，即得。

        【类别】同前列腺素E2。

        【规格】以前列腺素E计(1)1ml:2mg(2)1ml:5mg

        【贮藏】密闭，在－8℃左右可存放3个月；在－20℃可存放半年。

        【有效期】暂定2年

                  木瓜酶肠溶胶囊

拼音名：Muguamei Changrong Jiaonang

英文名：

书页号：D15-59          标准编号：WS-10001-(HD-1408)-2003

         本品含木瓜蛋白酶不得少于标示量的85.0％。

         【性状】本品为肠溶胶囊。内容物为类白色粉末，有特殊臭。

         【鉴别】取本品内容物，研细，称取适量(约相当于木瓜酶0.1g)，加水

10ml，混匀，滤过，取滤液1ml照木瓜酶鉴别(1)、(2)项下试验显相同的反应。

         【检查】应符合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)。

         【效价测定】供试品溶液的制备，取装重差异项下的内容物，混合均

匀，精密称取适量(约相当于木瓜酶6万单位)，置研钵中，加酶稀释液适量，

研磨20分钟，用酶稀释液移至100ml量瓶中，加酶稀释液至刻度，振摇后混匀

静置，精密量取上清液适量，加酶稀释液制成每1ml含木瓜酶300单位的溶液，

照木瓜酶效价项下的方法测定(沉淀剂改为30％三氯醋酸溶液)即得。

        【类别】同木瓜酶。

        【规格】4万单位

        【贮藏】遮光，密封，在干燥阴凉处保存。

        【有效期】暂定1年

                      喷托维林氯化铵片

拼音名：Pentuoweilin Luhua’an Pian

英文名：

书页号：D15-61          标准编号：WS-10001-(HD-1409)-2003

          本品每片中含枸橼酸喷托维林(C20H31NO3·C5H8O7)应为22.5～27.5mg，含氯

化铵(NH4Cl)应为0.27～0.33g。

         【处方】  枸橼酸喷托维林    25g

                                 氯化铵                       300g

                                 辅料                         适量

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

                                 制成                        1000片

         【性状】本品为白色片，片心为类白色滴丸。

         【鉴别】(1)取本品4片，除去外层，取片心加水10ml，微热，使枸橼酸喷

托维林溶解，放冷，滤过，取滤液2ml，加稀盐酸2滴与重铬酸钾试液数滴，

即发生黄色沉淀；另取滤液2ml，加稀盐酸4滴与亚铁氰化钾试液数滴，即发

生白色沉淀；剩余的滤液显枸橼酸盐的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录

Ⅲ)。

           (2)取本品1片，研细，加水溶解后，滤过，滤液显铵盐与氯化物的鉴别

反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

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

录Ⅹ A)检查，应在60分钟内溶散并通过筛网。

           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】枸橼酸喷托维林  取本品20片，精密称定，研细，精密称取

适量(约相当于枸橼酸喷托维林0.1g)，置100ml量瓶中，加水适量，振摇使枸橼

酸喷托维林溶解并稀释至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液

5ml，置100ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀；另精密称取经五氧化二磷干燥

至恒重的枸橼酸喷托维林对照品适量，加水制成每1ml中约含50μg的溶液。精

密量取上述两种溶液各2ml，分置50ml分液漏斗中，加1.5mol/L醋酸溶液1ml与0.1％

橙黄Ⅳ溶液(取橙黄Ⅳ0.1g，加水100ml，使溶解)1ml，振摇，放置5分钟，精密加

氯仿10ml，振摇2分钟，静置5分钟，使分层，分取氯仿液，以水2ml同法操作所

得的氯仿液为空白。照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，

在483nm的波长处分别测定吸收度，计算，即得。

           氯化铵  取本品20片，除去片心，精密称定，研细，精密称取适量(约相

当于氯化铵0.12g)，置250ml锥形瓶中，加水50ml使溶解，再加糊精溶液(1→50)

5ml、荧光黄指示剂8滴与碳酸钙0.1g，摇匀，用硝酸银滴定液(0.1mol/L)滴定至

微红色。每1ml的硝酸银滴定液(0.1mol/L)相当于5.349mg的NH4Cl。

        【类别】止咳祛痰药。

        【贮藏】密封，在干燥处保存。

        【有效期】暂定2年

        曾用名：维静宁氯化铵片、咳必清

                      葡萄糖酸钙维D2咀嚼片(Ⅱ)

拼音名：Putaotangsuan’gai Wei D2 Jujue Pian(Ⅱ)

英文名：

书页号：D15-64          标准编号：WS-10001-(HD-1410)-2003

         本品含葡萄糖酸钙(C12H22CaO14·H2O)应为标示量的95.0％～105.0％。

        【处方】  葡萄糖酸钙    300g

                               维生素D2        0.003g

                               蔗糖粉             适量

                               辅料                  适量

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

                              制成                  1000片

        【性状】本品为白色或类白色片；芳香味甜。

        【鉴别】(1)取本品5片研细，加氯仿10ml振摇提取，氯仿液置水浴上蒸发

至约1ml，加醋酐0.3ml与硫酸0.1ml，强力振摇，即显淡红色，迅即变为紫色、

蓝色，最后变为绿色。

          (2)取本品1片，研细，加水25ml，振摇，滤过，滤液显钙盐的反应(中国

药典2000年版二部附录Ⅲ)。

          (3)取鉴别(2)项下剩余的滤液5ml，加三氯化铁试液2滴，即显黄色。

        【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10片，精密称定，研细，精密称出适量(约相当于葡

萄糖酸钙1g)。自“加水约50ml”起，照葡萄糖酸钙片(中国药典2000年版二部821

页)项下方法测定，即得。

        【类别】补钙药。

        【贮藏】遮光，密封保存。

        【有效期】暂定2年

        曾用名：维丁钙糖片

                          前列腺素E2

拼音名：Qianliexiansu E2

英文名：Prostaglandine E2

书页号：D15-68          标准编号：WS-10001-(HD-1411)-2003

          本品为花生四烯酸经酶促转化、提取，层析分离制成。含前列腺素E2不

得少于总前列腺素E的60.0％。

         【性状】本品为黄色的黏稠油状物；微有异臭。

          本品在乙醇或丙酮中易溶，在氯仿或醋酸乙酯中溶解，在水中几乎不溶。

         【鉴别】(1)取总前列腺素E项下供试品溶液1滴，加1％间二硝基苯的甲醇

溶液1滴，再加10％氢氧化钾甲醇溶液1滴，摇匀，即显红紫色。

           (2)取总前列腺素E项下供试品溶液适量，用无水甲醇稀释成每1ml中含

0.01mg的溶液，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在278nm的波

长处应无特征吸收峰；若加等体积的1mol/L氢氧化钾甲醇溶液，在室温放置

15分钟使异构化，在278nm波长处应有一特征吸收峰。

         【检查】非前列腺素E  照薄层色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ B)试

验，精密量取总前列腺素E项下的供试品溶液5μl，点在110℃活化20分钟的硅

胶G薄层板上，以醋酸乙酯-冰醋酸-2，2，4-三甲戊烷-水(110:10:20:100)为展开

剂，展开至距上端约2cm处，取出，晾干，用磷钼酸饱和乙醇溶液喷雾显

色，在100℃干燥数分钟，应显一个蓝色斑点，即前列腺素E(比移值为0.43～

0.48)。

          异常毒性  取体重18～22g健康小鼠5只，取总前列腺素E项下供试品溶液

2.5ml，加灭菌生理盐水稀释至25ml(每1ml含前列腺素200μg)，剂量按每只小白

鼠腹腔注射0.25ml，每2小时注射一次，连续注射3次，24小时内应无死亡，如

有死亡，应另取体重18～22g健康小白鼠5只，依法复试，在24小时内不得有

亡。

         【含量测定】总前列腺素E  供试品溶液的制备  称取本品适量，用无水

乙醇稀释成每1ml含2mg的溶液，置容器中密塞，低温保存，即得。

           测定法  精密量取上述供试品溶液适量，用无水甲醇稀释成每1ml含0.01mg

的溶液，再加等体积的1mol/L氢氧化钾甲醇溶液，在20～25℃放置15分钟，照

分光光度法(中国药典2000年版二部附录ⅣA)，以0.5mol/L氢氧化钾甲醇液作空

白，在278nm的波长处测定吸收度，按下述公式计算

                        含前列腺素(mg/ml)＝吸收度×0.01313×稀释倍数

           前列腺素E2  精密量取总前列腺素E供试品溶液适量(约相当于前列腺素

E<[2]>4mg)，置10ml烧杯中，于室温自然挥干，精密加入醋酸乙酯-苯(1:1)混合

溶液1ml，作为供试品溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ B)试

验，精密吸取上述供试品溶液，按示意图在110℃活化20分钟的薄层板(薄层

板的制备：称取硅胶G 2.5g，置磨口锥形瓶中，加5％硝酸银溶液6ml，摇匀，

铺于7×20cm的玻璃板上，待凝固后，在110℃活化20分钟，即得)上1、2、3处各

点样10μl，以醋酸乙酯-冰醋酸-甲醇-2，2，4-三甲戊烷-水(110:30:35:10:100)的混合

液的上层液为展开剂，展开后，晾干，将图示虚线右边及上边薄板小心遮

挡，左下边用磷钼酸饱和乙醇溶液喷雾显色(前列腺素的比移值为0.48左右)，

根据前列腺素E2斑点位置，仔细刮取薄板右边对应前列腺素E2位置的硅胶

1.5cm×2cm的面积，置入有饱和氯化钾溶液0.5ml与2mol/L盐酸溶液0.1ml的具塞试

管中摇匀，置冰浴中冷却，精密加入冰浴冷却的乙醚10ml，在冰浴中振摇提

取2分钟并静置，待醚层澄清后，制取澄清醚液6ml，置10ml烧杯中，挥干，

精密加入甲醇2.5ml与10％氢氧化钾甲醇溶液1.5ml，在20～25℃放置15分钟，照

分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，另于板上4处取同样面积的硅

胶，以同法处理作空白，在278nm的波长处测定吸收度A，另在3点样处(不展

开)以原点为中心，划1.5cm×2cm长方形硅胶，同法处理，测定吸收度B，按下

述公式计算，即得。

                                                                                                             A

             含前列腺素E2(mg/ml)＝总前列腺素E含量×────

                                                                                                             B

        【类别】引产催产药。

        【贮藏】遮光，真空或充氮，在20℃保存。

        【制剂】前列腺素E2溶液

        【有效期】暂定2年

         示意图：(图略)

                     曲安奈德氯霉素溶液

拼音名：Qu’annaide Lumeisu Rongye

英文名：

书页号：D15-74          标准编号：WS-10001-(HD-1415)-2003

           本品含醋酸曲安奈德(C26H33FO7)应为标示量的90.0％～110.0％，含氯霉素

(C11H12Cl2N2O5)不得少于标示量的90.0％。

         【处方】  醋酸曲安奈德         1g

                                氯霉素                        15g

                                盐酸萘甲唑啉       0.5g

                                辅料                          适量

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

                                全量                       1000ml

         【性状】本品为无色或微黄色的黏稠液体。

         【鉴别】(1)取本品约3ml，加碱性酒石酸铜试液2ml，小火加热，即发生

砖红色沉淀。

           (2)取本品约1ml，加稀乙醇1ml溶解后，加1％氯化钙溶液3ml与锌粉50mg，

置水浴上加热10分钟，倾取上清液，加苯甲酰氯约0.1ml，立即强力振摇1分

钟，加三氯化铁试液0.5ml与氯仿2ml，振摇，水层显紫红色，同法操作，不

加锌粉，应不显色。

           (3)取本品1ml，加溴试液5ml，煮沸，溶液呈淡蓝紫色。

         【检查】装量取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅹ F)应符合

规定。

         【含量测定】醋酸曲安奈德  对照品溶液的制备  精密称取在105℃干燥至

恒重的醋酸曲安奈德对照品适量，加无水乙醇使溶解并制成每1ml含醋酸曲

安奈德0.015mg的溶液。

           供试品溶液的制备  精密量取本品适量(约相当于醋酸曲安奈德1.5mg)，置

分液漏斗中，加水10ml，用氯仿猛烈振摇提取5次(30、30、20、5、5ml)合并氯仿

液，用水洗涤2次，每次200ml，收集氯仿液置100ml量瓶中，用氯仿稀释至刻

度，摇匀，经铺有无水硫酸钠约2g的滤器滤过，精密量取续滤液10ml，置具

塞试管中，水浴蒸发至无氯仿臭，放冷。

           测定法  精密量取对照品溶液10ml，置具塞试管中；供试品试管中，精密

加无水乙醇10ml，使溶解，各精密加氯化三苯四氮唑试液1ml，摇匀，再各精

密加四氢氧化甲基铵试液1ml，密塞，摇匀，在25～30℃暗处放置1小时，照分

光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ B)在405nm的波长处分别测定吸收度，

计算，即得。

           氯霉素  精密量取本品适量，加乙醇适量(每1ml样品加乙醇2ml)混匀，加水

制成每1ml中约含1000单位的溶液，照抗生素微生物检定法(中国药典2000年版

二部附录Ⅺ A)测定。1000氯霉素单位相当于1mg的C11H12Cl2N2O5。

        【类别】肾上腺皮质激素类药。

        【贮藏】密闭，在阴凉处保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：复方醋酸去炎松溶液、利康液

                           去水卫矛醇

拼音名：Qushui Weimaochun

英文名：Dianhydrodulcitol    

书页号：D15-77          标准编号：WS-10001-(HD-1416)-2003

           本品为1，2，5，6-二去水卫矛醇。按无水物计算，含C6H10O4不得少于

97.0％。

         【性状】本品为白色柱状、片状结晶或结晶性粉末，无臭，微苦。

          本品在水中极易溶解，在乙醇、丙酮、醋酸乙酯中溶解。

           熔点  本品的熔点(中国药典2000年版二部附录Ⅵ C)为96.5～102.5℃。

         【鉴别】(1)取本品约5mg，加水1ml溶解后，加硫代硫酸钠溶液(1→100)及

酚酞指示液各1滴，振摇，即显樱红色。

           (2)本品的红外光吸收图谱应与去水卫矛醇对照品的图谱一致。

           (3)取本品与去水卫矛醇对照品，分别加乙醇制成每1ml中含25mg的溶液，

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，以丙酮-

氯仿(2:1)为展开剂，展开后，晾干，喷以硫酸乙醇(5→100)加热至斑点清晰，

供试品溶液所显斑点的颜色和位置应与对照品溶液的斑点相同。

         【检查】酸碱度  取本品，加水制成每1ml中含20mg的溶液，依法检查(中

国药典2000年版二部附录Ⅵ H)，pH值应为6.5～8.5。

           溶液的澄清度与颜色  取本品20mg，加水1ml使溶解，依法检查(中国药典

2000年版二部附录ⅨA、Ⅸ B)，溶液应澄清无色。

          水分     取本品，照水分测定法(中国药典2000年版附录Ⅷ M 第一法 A)测

定，含水分不得超过2％。

        【含量测定】取本品60mg，精密称定，加丙酮10ml溶解后，加四乙基溴化

铵冰醋酸溶液(5→100)10ml，摇匀，加结晶紫指示液1滴，用高氯酸滴定液

(0.1mol/L)滴定，至溶液显蓝色，并将滴定结果用空白试验校正。每1ml高氯酸

滴定液(0.1mol/L)相当于7.3mg的C6H10O4。

        【类别】抗肿瘤药。

        【贮藏】遮光，密封，在阴凉处保存。

        【制剂】注射用去水卫矛醇

        【有效期】暂定2年

         曾用名：卫康醇

                     三丁酸钠注射液

拼音名：San Dingsuanna Zhusheye

英文名：

书页号：D15-81          标准编号：WS-10001-(HD-1419)-2003

          本品为丁二酸(C4H8O4)、反丁烯二酸(C4H4O4)与γ-羟基丁酸钠(C4H7NaO3)混

合制成的灭菌水溶液。含量以总酸量计算，应为标示量的90.0％～110.0％。

         【处方】  丁二酸                     20g

                                 丁烯二酸                20g

                                  γ-羟基丁酸钠    12.1g

                                   水                           适量

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

                                  制成                      1000ml

        【性状】本品为无色澄明溶液。

        【鉴别】(1)取本品1ml，加高锰酸钾试液2滴，紫色即消失。

         (2)取本品1滴，置小试管中，在小火上蒸干，放冷，加间苯二酚2mg，加

硫酸3滴，在小火上加热至沸，放冷，加水0.5ml，0.4％氢氧化钠溶液约30ml，

溶液显绿色荧光，在紫外光下则显蓝色荧光。

         (3)取本品2ml，加盐酸数滴，随加随摇，即析出白色结晶，放置2～3小时

后，摇匀，取混悬液1～2滴，加盐酸羟胺饱和醇溶液2滴与氢氧化钾饱和醇

溶液4～6滴，振摇，在沸水浴中加热1分钟，加(1mol/L)盐酸溶液3～4滴，使酸

化，再加三氯化铁试液1滴，溶液显紫褐色。

        【检查】pH值  应为7.5～9.0(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2.0ml，通过氢型732型阳离子交换柱

(h×d 15cm×0.8cm)除去钠离子，用新沸过的冷水约100ml洗脱，至洗脱液的pH值

为6，洗脱液加酚酞指示液2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6.416mg的总酸量。

        【类别】镇痛药。

        【规格】2ml:100mg(总酸量)

        【贮藏】遮光，密闭保存。

        【有效期】暂定2年

                   三甲氧苄嗪片

拼音名：Sanjiayangbianqin Pian

英文名：

书页号：D15-83          标准编号：WS-10001-(HD-1420)-2003

          本品含盐酸三甲氧苄嗪(C14H22N2O3·2HCl)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为白色片。

         【鉴别】(1)取本品的细粉适量(约相当于盐酸三甲氧苄嗪10mg)加水5ml，

振摇使盐酸三甲氧苄嗪溶解、过滤，分取滤液1ml，加对苯醌试液1ml(取1，

4-苯醌1g溶于冰醋酸5ml，加乙醇到100ml)，加热煮沸2～3分钟，冷却后溶液显

红色。

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

Ⅳ A)测定，在282nm与269nm的波长处有最大吸收。

          (3)取(1)项滤液显氯化物鉴别反应(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20片研细，精密称出适量(约相当于盐酸三甲氧苄

嗪25mg)置100ml量瓶中，用0.05mol/L硫酸溶液稀释至刻度，振摇使盐酸三甲氧

苄嗪溶解，用干燥滤纸滤过，精密量取续滤液5ml，置50ml量瓶中，用

0.05mol/L硫酸溶液稀释至刻度，摇匀，照分光光度法(中国药典2000年版二部

附录Ⅳ A)，在232nm波长处测定吸收度，按C14H22N2O3·2HCl的吸收系数

(E1% 1cm)为286计算，即得。

        【类别】血管扩张药。

        【规格】3mg

        【贮藏】密封保存。

        【有效期】暂定2年

              三磷酸腺苷二钠肠溶胶囊

拼音名：Sanlinsuan Xian’gan’erna Changrong Jiaonang

英文名：Adenosine Disodium Triphosphate Enteric-coated Capsules

书页号：D15-86          标准编号：WS-10001-(HD-1421)-2003

          本品含三磷酸腺苷二钠(C10H14N5O13P3Na2)不得少于标示量的85.0％。

         【性状】本品为肠溶胶囊。内容物为白色粉末。

         【鉴别】(1)取本品适量(约相当于三磷酸腺苷二钠20mg)，加稀硝酸2ml溶

解后，加钼酸铵试液1ml，加热放冷，即析出黄色沉淀。

          (2)取本品，加0.01mol/L盐酸溶液制成每1ml中含20μg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257nm的波长处有最大吸收。250nm

与260nm波长处吸收度的比值应为0.79～0.89。280nm与260nm波长处吸收度的比

值应为0.17～0.27。

          (3)取本品约10mg，加盐酸溶液(1→2)5ml溶解后，加间苯三酚约10mg，混

匀，置水浴中加热1分钟，显玫瑰红色。

          (4)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)。

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

Ⅰ E)。

        【含量测定】取装量差异项下的内容物(约相当于5粒的量)，置乳钵中，

精密加水10毫升研磨，使三磷酸腺苷二钠溶解，滤过，取续滤液制成每1ml

含10mg。照三磷酸腺苷二钠项下的方法测定。

        【类别】辅酶类药。

        【规格】20mg

        【贮藏】遮光，密封，在阴凉处保存。

        【有效期】暂定1年

        曾用名：三磷酸腺苷二钠胶囊

                  三水杨酸胆碱镁

拼音名：Sanshuiyangsuan Danjianmei

英文名：Magnesium Choline Trisalicylate

书页号：D15-87          标准编号：WS-10001-(HD-1422)-2003

                                                                              C28H29MgNO10  539.83

           本品为水杨酸胆碱与水杨酸镁的复盐，按干燥品计算，含水杨酸胆碱

(C12H10NO4)应为42.5％～47.0％；含水杨酸镁(C14H10MgO6)应为52.5％～58.0％。

         【性状】本品为白色或微粉红色的结晶性粉末；有吸湿性，略有三甲

胺的鱼腥臭。

          本品在水中易溶，在乙醚、氯仿或苯中不溶。

         【鉴别】(1)取本品0.1g，加水10ml使溶解，加雷氏盐饱和溶液数滴，即出

现粉红色鳞片状沉淀。

            (2)取本品，加水制成0.002％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296nm与232nm的波长处有最大吸收。

            (3)取本品0.1g，加水10ml使溶解，显镁盐与水杨酸盐的鉴别反应(中国药

典2000年版二部附录Ⅲ)。

         【检查】游离水杨酸  取本品0.5g，精密称定，加水25ml使溶解，用氯仿

提取三次(15ml、10ml、5ml)，合并氯仿液，置水浴上蒸干，残渣加中性乙醇

(对酚酞指示液显中性)20ml使溶解，加酚酞指示液3滴，用氢氧化钠滴定液

(0.01mol/L)滴定，即得。每1ml的氢氧化钠滴定液(0.01mol/L)相当于1.381mg的

C7H6O3。含游离水杨酸不得过0.4％。

           干燥失重  取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过3.0％(中国药

典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           硫酸盐  取本品0.1g，加水25ml溶解后，加稀盐酸1ml，滤过，取滤液，依

法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅷ B)，与标准硫酸钾溶液2ml制成的对照

液比较，不得更浓(0.2％)。

           重金属  取本品1g，加水47ml，溶解后，加稀盐酸3ml，边加边搅拌，滤

过，取滤液25ml，滴加氨试液至对酚酞指示液显中性，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】水杨酸镁  取本品约0.4g，精密称定，加水50ml，使溶解，

加氨-氯化铵缓冲液(pH10.0)10ml，以铬黑T为指示剂，用乙二胺四醋酸二钠滴

定液(0.05mol/L)滴定，至溶液显纯蓝色。每1ml的乙二胺四醋酸二钠滴定液

(0.05mol/L)相当于14.92mg的C14H10MgO6。

           水杨酸胆碱  取本品约0.5g，精密称定，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24.13mg的

C12H10NO4。

        【类别】解热镇痛药。

        【贮藏】密封，在阴凉干燥处保存。

        【制剂】三水杨酸胆碱镁片

        【有效期】暂定2年

        曾用名：痛炎宁

                三维亚铁口服溶液

拼音名：Sanwei Yatie Koufurongye

英文名：

书页号：D15-89          标准编号：WS-10001-(HD-1423)-2003

           本品每1ml含硫酸亚铁(FeSO4·7H2O)应为25.2～30.8mg，含维生素C(C6H8O6)

应为8.5mg以上。

         【处方】  硫酸亚铁           28g

                                维生素C              10g

                                维生素B6          0.25g

                                维生素B12     1.25mg

                                辅料                   适量

                                水                        适量

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

                               制成                 1000ml

         【性状】本品为黄色或微黄色黏稠液体；味香甜。

         【鉴别】(1)取本品数滴，加水2ml，摇匀，加1％邻二氮菲的乙醇溶液数

滴，即显深红色。

           (2)取本品数滴，加8％醋酸溶液3ml，摇匀，加二氯靛酚钠试液数滴，试

液的颜色即消失。

         【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

1.30～1.40。

           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】硫酸亚铁  精密称取本品(调温至20℃)适量(约相当于硫酸亚

铁35mg)，置100ml量瓶中，用0.1mol/L盐酸溶液适量使溶解，并稀释至刻度，摇

匀，作为供试品溶液。另精密称取硫酸亚铁约35mg，按上述方法制备，作为

对照溶液。精密量取供试品溶液与对照溶液各2ml，分别置100ml量瓶中，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；另取0.1mol/L盐酸溶液2ml，置100ml量瓶中，自“各加醋酸-醋酸钠缓冲液

(pH4.5)15ml”起，依法操作，作为空白，在520nm波长处分别测定吸收度，计

算，即得。

           维生素C  精密称取本品(调温至20℃)适量(约相当于维生素C 20mg)，置50ml

量瓶中，加8％醋酸溶液适量，使混匀并稀释至刻度，摇匀。精密量取5ml，

置锥形瓶中，立即用0.025％二氯靛酚钠滴定液(取碳酸氢钠0.042g溶于水50ml，

然后加2，6-二氯靛酚钠0.05g使溶解，加水使成200ml，滤过)滴定，至溶液由微

红至粉红色并持续5秒钟以上，将滴定结果用空白试验校正。另取维生素C约

20mg，精密称定，置50ml量瓶中，用8％醋酸溶液使溶解并稀释至刻度，摇

匀，作为对照溶液，按上法自“精密量取5ml”起，依法测定，根据两者消耗

0.025％二氯靛酚钠滴定液毫升数的比值计算，即得。

        【类别】抗贫血药。

        【贮藏】遮光，密闭保存。

        【有效期】暂定2年

        曾用名：铁维隆、复方硫酸亚铁口服溶液

                    三维樟柳碱膜

拼音名：Sanwei Zhangliujian Mo

英文名：

书页号：D15-90          标准编号：WS-10001-(HD-1424)-2003

         本品为维生素A、维生素E、维生素U与氢溴酸樟柳碱制成的膜剂。

         【处方】  维生素A           10万单位

                                维生素E                    100mg

                                维生素U                    50mg

                                氢溴酸樟柳碱        10mg

                                聚乙烯醇                  适量

                                水                                  适量

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

                                制成                          1000ml

         【性状】本品为淡橙黄色的片状薄膜。

         【鉴别】取本品10片(100cm<2>)剪碎，加无水乙醇，置水浴上加热提取两

次，每次12ml，合并提取液，置水浴上浓缩至约1.5ml，放冷，滤过，自滤纸

上滴加少量无水乙醇，制成约2ml无水乙醇溶液；滤纸上的油液加氯仿溶解，

制成4ml氯仿溶液，照下述方法试验。

           (1)取上述无水乙醇溶液作为供试品溶液，另取氢溴酸樟柳碱对照品适

量，加乙醇制成每1ml中含2mg的溶液作为对照品溶液，照薄层色谱法(中国药

典2000年版二部附录Ⅴ B)试验，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-7％氨溶液(32:8:1)为展开剂，展开后，取出，晾干，

喷以碘化铋钾-碘化钾碘试液(1:1)，立即检视，供试品溶液所显斑点的位置与

颜色应与对照品溶液相同。

           (2)取上述氯仿溶液1ml，加三氯化锑的氯仿溶液(1→4)1ml，即显蓝色至蓝

紫色，放置后，蓝色渐消退。

           (3)取上述氯仿溶液2ml，挥去氯仿，加无水乙醇5ml，加硝酸1ml，摇匀。

在75℃加热约15分钟，溶液显橙红色。

           (4)取本品0.5cm<2>，加水3ml置水浴上微热溶解，放冷，加稀盐酸与亚硝

酸钠试液各2滴，摇匀。加淀粉指示液数滴，溶液呈蓝色。

        【检查】溶化时限  取本品5片，各剪1cm<2>，分别用两层筛孔内径为2mm

的不锈钢筛网夹住，照崩解时限检查法(中国药典2000年版二部附录Ⅹ A)检

查，15分钟内应全部溶化并通过筛网。

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

        【类别】口腔科用药。

        【贮藏】密封，在阴凉干燥处保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：口腔消斑膜

                    山梨醇铁注射液

拼音名：Shanlichuntie Zhusheye

英文名：Ferric Sorbitex Injection

书页号：D15-93          标准编号：WS-10001-(HD-1425)-2003

          本品含山梨醇铁按铁(Fe)计算，应为标示量的93.0％～107.0％。

         【性状】本品为深棕色胶体溶液。

         【鉴别】(1)取本品1ml，加水5ml，加氨试液1ml，不得产生沉淀。

           (2)取本品8滴，加硫酸2ml，加热至炭化，加稀盐酸适量，搅拌，滤过，

滤液加氨试液产生棕色絮状沉淀，溶液显铁盐的鉴别反应(中国药典2000年版

二部附录Ⅲ)。

           (3)取本品2ml，置分液漏斗中，加水4ml与盐酸10ml，用异丙醚(或乙醚)提

取三次，每次5ml，分取水层并加水至25ml，摇匀，取0.5ml，加水10ml、稀硫

酸2ml与高碘酸钾10mg，放置10分钟，加0.005mol/L亚砷酸钠溶液10ml，当溶液无

色时，加0.4％盐酸苯肼的0.5mol/L盐酸溶液10ml，放置10

分钟，加5％铁氰化钾溶液1ml，放置15分钟，加盐酸3ml，溶液显酒红色。

           (4)取本品2ml，加水至50ml，摇匀，取4ml，加3mol/L硫酸溶液1ml与磷酸

0.5ml，混匀，放置约5分钟或至溶液褪色，加溴化钾溶液(1→10)1ml与高锰酸钾

溶液(1→20)1ml，10分钟后，滴加过氧化氢试液使红色褪去，将溶液移至分液

漏斗中，用庚烷20ml振摇提取，弃去水层，庚烷层用水20ml洗涤，弃去水层，

加含4％硫脲的硼砂溶液(1→50)5ml，振摇，水层显黄色。

         【检查】pH值  应为7.0～8.0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           黏度  本品的运动黏度(中国药典2000年版二部附录Ⅵ G 第一法)，在20℃时

(毛细管内径1.0mm±0.05mm)为2～4mm<2>/s。

           异常毒性  取体重18～22g健康小鼠10只，分别由尾静脉注射0.4ml(取本品，

加灭菌生理盐水制成每1ml含铁2.5mg)，观察5天，5天内小鼠死亡不得超过3

只，若超过2只，应另取小鼠20只，重新试验，两次试验小鼠死亡总数不得

超过5只。

           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不得少于0.2ml，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】用内容量移液管精密量取本品2ml，用少量水洗出移液管

内壁的附着液，洗液与样液合并，加水10ml与硫酸5ml，搅拌数分钟，放置5

分钟，放冷，用水稀释至50ml，以每分钟5ml的流速通过活化的锌汞齐还原柱

(0.8cm×20cm)，然后用水50ml以同样速度冲洗，再用5％(g/ml)硫酸溶液冲洗4次，

每次25ml，流速为每分钟10ml，最后用水50ml冲洗，合并洗脱液，加邻二氮菲

指示液2滴，用硫酸铈滴定液(0.1mol/L)滴定至溶液由橘黄色转变为绿色，并将

滴定的结果用空白试验校正。每1ml的硫酸铈滴定液(0.1mol/L)相当于5.585mg的

Fe。

         【类别】抗贫血药。

         【规格】2ml:50mg(以Fe计)

         【贮藏】密闭，在阴凉处保存。

         【有效期】暂定2年

          注：锌汞齐还原柱的制备称取20目的锌粒50g，置广口瓶中，加2％二氯

化汞溶液25ml，搅拌1分钟，倾去溶液，以水洗涤5次，加温热的硫酸溶液

(1→9)25ml继续洗涤，最后用水洗涤，将洗好的锌汞齐浸在水中，加盐酸数

滴，贮存备用。使用前，装入0.8cm×20cm的离子交换柱中，用硫酸溶液(1→20)

100ml通过锌汞齐柱进行活化，即可使用。

                 石杉碱甲注射液

拼音名：Shishanjianjia Zhusheye

英文名：Huperzine-A Injection

书页号：D15-95          标准编号：WS-10001-(HD-1426)-2003

          本品为石杉碱甲的灭菌水溶液，含石杉碱甲(C15H18N2O)应为标示量的

90.0％～110.0％。

         【性状】本品为无色澄明液体。

         【鉴别】(1)取本品1ml，加碘化铋钾试液即生成橙黄色沉淀。

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

Ⅳ A)，在231nm与313nm的波长处有最大吸收。

        【检查】pH值  应为3.5～5.5(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】精密量取本品适量(约相当于石杉碱甲1mg)置200ml量瓶中，

以无水乙醇稀释至刻度，摇匀，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录

Ⅳ A)在313nm的波长处测定吸收度，按吸收系数(E1% 1cm)为325计算，即得。

        【类别】可逆性胆碱酯酶抑制剂。

        【规格】1ml:0.2mg

        【贮藏】遮光，密闭保存。

        【有效期】暂定2年

                      水解蛋白注射液

拼音名：Shuijie Danbai Zhusheye

英文名：Protein Hydrolysate Injection

书页号：D15-96          标准编号：WS-10001-(HD-1427)-2003

           本品为水解物酪蛋白和乳蛋白与山梨醇的灭菌溶液。含总氮(N)量应为

0.6％～0.8％(g/ml)含α-氨基氮应为总氮(N)的60.0％以上。

         【性状】本品为淡黄绿色至橙黄色的澄明液体。

         【鉴别】取本品1ml加水4ml，加茚三酮试液约2ml，加热，溶液应呈紫色。

         【检查】颜色  取本品，依法检查(中国药典2000版二部附录Ⅸ A)与黄绿

色或橙黄色8号标准比色液比较，不得更深。

            pH值  应为4.0～7.0(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)。

           钠与钾  依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅳ D)，每100ml含钠不得超

过100mg；每100ml含钾不得超过50mg。

           炽灼残渣  精密量取本品5ml，蒸干，依法测定(中国药典2000年版二部附

录Ⅷ N)检查，遗留残渣不得过0.4％。

           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0.5EU。

           过敏性试验  取本品作为供试品溶液；另取制备本品原料所用的相同蛋

白质在降低水解时的酸浓度(pH值为6～7)、温度及缩短水解时间等条件，其

他水解条件均与产品的水解条件相同，制成半水解的成品，再制成5％的溶

液，加入0.5％氯丁醇作为防腐剂，密封置阴凉处保存，作为致敏液。

           取体重250～350g健康豚鼠6只，腹腔注射致敏溶液，连续3次隔日腹腔注

射致敏液6ml，3～4周后，以每分钟注射2ml的速度自静脉缓缓注入本品3ml，

注射后的15分钟内，均不得出现过敏性反应。如竖毛，呼吸困难、喷嚏、干

呕、或咳嗽3声等现象中的两种或两种以上，或有{罗}音、抽搐、虚脱或死

亡等现象之一者，应判为阳性。

          异常毒性  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ C)检查，按

静脉注射法给药，应符合规定。

           降压物质  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ G)检查，应

符合规定。

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

           其他  应符合中国药典2000年版二部附录Ⅰ B注射液项下有关的规定。

         【含量测定】总氮量  精密量取本品0.2ml，依法测定(中国药典2000年版二

部附录Ⅶ D 氮测定法第二法)测定即得。

            氨基氮  精密量取本品2ml，加水25ml混匀，以0.1mol/L氢氧化钠液或0.1mol/L

盐酸液用pH计调节溶液至pH7.0，然后加预先校正到pH为9.0的甲醛溶液10ml，

再以0.1mol/L氢氧化钠滴定液滴定至溶液pH9.0，即得。此次所消耗的ml数即为

α-氨基氮所消耗的ml数(每1ml的0.1mol/L氢氧化钠滴定液相当于1.401mg的α-氨基

氮)。    

        【类别】营养用药。

        【规格】500ml:25g(水解蛋白)

        【贮藏】遮光，密闭，在阴凉处保存。

        【有效期】暂定2年

                            四环素泼尼松眼膏

拼音名：Sihuansu Ponisong Yan’gao

英文名：

书页号：D15-100          标准编号：WS-10001-(HD-1428)-2003

           本品含盐酸四环素或四环素按盐酸四环素(C22H24N2O8·HCl)计算，与醋酸

泼尼松(C23H28O)均应为标示量的90.0％～110.0％。

         【处方】  盐酸四环素(或四环素)    250万个盐酸四环素单位

                                 醋酸泼尼松                                                                          2.5g

                                 液状石蜡                                                                             适量

                                凡士林                                                                                   适量

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

                                全量                                                                                         1000g

         【性状】本品为黄色软膏。

         【鉴别】(1)取本品约1g，加(0.1mol/L)盐酸溶液5ml，置水浴上加热搅拌，

使四环素溶解，放冷，滤过，取滤液1ml，置蒸发皿中，在水浴上蒸干，加

硫酸1ml，即显深紫色，再加三氯化铁试液1滴，溶液转变为棕色或红棕色。

           (2)取本品2g，置具塞锥形瓶中，加石油醚30ml，充分振摇使基质溶解，

滤过，滤渣用石油醚分次洗涤后，加无水乙醇10ml，加温搅拌使之溶解，在

冰水中放冷，滤过、滤液置水浴上蒸干，残渣加乙醇2ml溶解，加10％氢氧化

钠溶液2滴与氯化三苯四氯唑试液1ml，溶液即显红色。

         【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】四环素  取本品约2g，精密称定，置分液漏斗中，加乙醚

25ml，振摇使溶解，用盐酸液(0.1mol/L)提取3次，每次10ml，合并提取液，置

100ml量瓶中，加pH6.0的磷酸盐缓冲液稀释至刻度，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，即得(每1000个盐酸四环素单位相当

于1mg的C22H24N2O8·HCl)。

           醋酸泼尼松对照品溶液的制备、供试品溶液的制备和测定法，除供试

品取样为10g外，均照醋酸泼尼松眼膏(中国药典2000年版二部1024页)项下的

方法制备与测定。

        【类别】眼科用药。

        【贮藏】密闭，在干燥阴凉处保存。

        【有效期】暂定2年

                         四维他胶囊

拼音名：Siweita Jiaonang

英文名：

书页号：D15-103          标准编号：WS-10001-(HD-1429)-2003

          本品含烟酰胺(C6H6N2O)，维生素B6(C8H11NO3·HCl)，维生素B2(C17H20N4O6)

和叶酸(C19H19N7O6)均应为标示量的90.0％～110.0％。

         【处方】  烟酰胺        100g

                                维生素B6     20g

                                维生素B2     10g

                               叶酸                10g

                               辅料            适量

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

                               制成          1000粒

         【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄色至橙黄色粉末；无臭，味微苦。

         【鉴别】(1)取本品细粉适量(约相当于维生素B<[6]>10mg)，加水100ml，振

摇，滤过，各取滤液1ml，分别置甲、乙两只试管中，各加20％醋酸钠溶液

2ml，甲管加水1ml，乙管加4％硼酸溶液1ml，混匀，各迅速加氯亚氨基-2，6-

二氯醌试液1ml，甲管显蓝绿色，几分钟后即转变为红色，乙管不显蓝绿色。

           (2)取本品细粉适量(约相当于维生素B<[2]>1mg)，加水100ml，振摇，滤过，

滤液有强烈的黄绿色荧光，分成两份：一份中加无机酸或碱溶液，荧光即

消失；另一份中加连二亚硫酸钠结晶少许，摇匀后，黄色即消退，荧光亦

消失。

           (3)取本品细粉适量(约相当于叶酸10mg)，加0.1mol/L氢氧化钠溶液5ml，振

摇，加盐酸(1→2)5ml，锌粉少许，待完全反应后，滤过，滤液加亚硝酸钠液

(0.1mol/L)3ml，溶液呈黄色；加盐酸萘乙二胺少许，溶液呈紫色。

          (4)取本品细粉适量(约相当于烟酰胺15mg)，置50ml量瓶中，加氯仿溶解并

稀释至刻度，摇匀，滤过，取滤液2ml，置25ml量瓶中，加氯仿稀释至刻度，

照分光光度法(中国药典2000年版二部附录ⅣA)测定，在262nm的波长处有最大

吸收。

         【检查】应符合胶囊剂项下有关的各项规定(中国药典200 O．年版二部附

录Ⅰ E)。

         【含量测定】烟酰胺、维生素B6和叶酸  照高效液相色谱法(中国药典2000

年版二部附录Ⅴ E)测定。

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

酸盐缓冲液(磷酸二氢钾6.8g与0.1mol/L氢氧化钾溶液70ml，加水至1000ml，调节

pH值至6.3)-甲醇(86:14)为流动相：检测波长为280nm。理论板数按维生素B6峰计

算应不少于4000，维生素B6与烟酰胺峰、烟酰胺与叶酸峰的分离度应符合要

求。

           测定法  取本品细粉适量(约相当于烟酰胺100mg)，精密称定，置100ml量瓶

中，加0.5％氨溶液适量，振摇使溶解，加0.5％氨溶液稀释至刻度，摇匀。精

密量取5ml，置10ml量瓶中，加0.5％氨溶液稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶

液；另取烟酰胺、维生素B6和叶酸对照品适量，加0.5％氨溶液制成每1ml中含

烟酰胺0.5mg、维生素B<[6]>0.1mg和叶酸50μg的溶液，作为对照品溶液。取上述

两种溶液各20μl，注入液相色谱仪，记录色谱图，按外标法分别以峰面积计

算，即得。

           维生素B2  避光操作照高效液相色谱法(中国药典2000年版二部附录Ⅴ E)

测定。

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

酸钠溶液(取冰醋酸3ml与1mol/L氢氧化钠溶液18ml加水至600ml制成)-甲醇(65:35)为

流动相；检测波长为358nm。理论板数按维生素B2峰计算应不低于5000。

           测定法  取本品细粉适量(约相当于维生素B<[2]>6mg)，精密称定，置100ml

量瓶中，加醋酸钠溶液(取冰醋酸3ml与1mol/L氢氧化钠溶液18ml加水至600ml制

成)溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取10ml，置25ml量瓶中，加醋酸钠溶液

稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取维生素B2对照品适量，加醋酸

钠溶液制成每1ml含24μg的溶液，作为对照品溶液。取上述两种溶液各20μl，

注入液相色谱仪，记录色谱图，按外标法以峰面积计算，即得。

        【类别】维生素类药。

        【贮藏】密封，在干燥处保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：口腔溃疡胶囊、口腔溃疡灵胶囊

                            胎盘多肽注射液

拼音名：Taipan Duotai Zhusheye

英文名：

书页号：D15-105          标准编号：WS-10001-(H13-1430)-2003

          本品为健康产妇胎盘组织经提取精制的灭菌水溶液。

         【制法】取健康产妇胎盘逐只进行HbsAg、梅毒、HIV-1/HIV-2抗体和HCV

抗体检查。检查合格后，加适量0.9％氯化钠溶液(3:1)，捣碎胎盘组织；用小

于相对分子质量5000的透析膜进行透析，胎盘组织浆与透析液(0.9％氯化钠溶

液)比例为1:1，共透析3次，第1、2次分别为24小时，第3次为48小时；收集透

析液，用0.9％氯化钠溶液适当稀释，调节pH值至6.0～6.5，并保证紫外吸收

值不低于0.8；超滤，灌装，于60℃10小时灭菌；检验、包装、即得。

         【性状】本品为无色至淡黄色澄明液体。

         【鉴别】取本品溶液，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)测

定，在256nm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)。

           吸收度  照鉴别项下，在256nm波长处的吸收度不得小于0.60。

           非蛋白氮  精密吸取本品5ml，加硫酸溶液(0.35mol/L)2.5ml，混匀，滴加10％

钨酸钠液2.5ml，充分摇匀，静置数分钟，滤过。精密量取续滤液2ml，加水稀

释至10ml。精密量取稀释液1ml，加消化液[硫酸钾饱和溶液-硫酸-5％硫酸铜液

(100:90:10)]0.2ml置硬质试管中，加热进行消化。待试管内充满白烟，管底的液

体由黑色转变为淡黄绿色，冷却，加水至10ml，用20％的氢氧化钠液调节pH

值至碱性，转移至100ml容量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，滤过。取续滤

液50ml置比色管中，加碱性碘化汞钾试液2ml，摇匀，如显色，与对照管(取

每ml含硫酸铵干燥品0.2121mg溶液0.5ml，加水0.5ml、消化液0.2ml，按上法进行

消化并调节pH至碱性后，稀释至50ml，置比色管中，加碱性碘化汞钾试液

2ml，摇匀)比较，不得更深(0.045％)。

         异常毒性  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ C)，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)。

        【类别】免疫调节剂。

        【规格】4ml

        【贮藏】密封，在凉暗处保存。

        【有效期】暂定2年

        曾用名：升血肽注射液、益康升血肽

                            酮洛芬栓

拼音名：Tongluofen Shuan

英文名：Ketoprofen Suppositories

书页号：D15-107          标准编号：WS-10001-(HD-1431)-2003

         本品含酮洛芬(C16H14O3)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为乳白色或微黄色的栓剂。

         【鉴别】(1)取本品适量(约相当于酮洛芬0.1g)加乙醇5ml，在水浴上加热使

酮洛芬溶解，放冷，滤过，滤液照酮洛芬的鉴别(1)项(中国药典2000年版二部

955页)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258nm的波长处有最大吸收。

        【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】取本品5粒，精密称定，切碎，精密称取适量(约相当于酮

洛芬50mg)，置500ml量瓶中，加甲醇-水(3:1)300ml，温热使溶解，放冷至室温，

再加甲醇-水(3:1)稀释至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液

5ml，置100ml量瓶中，加甲醇-水(3:1)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258nm的波长处测定吸收度，按C16H14O3的吸

收系数(E1% 1cm)为662计算，即得。

        【类别】同酮洛芬。

        【规格】(1)0.1g  (2)0.2g  (3)0.3g

        【贮藏】遮光，密闭，在30℃以下保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：酮基布洛芬栓、优布芬栓

                    头孢氨苄甲氧苄啶片

拼音名：Toubao’anbian Jiayangbianding Pian

英文名：

书页号：D15-111          标准编号：WS-10001-(HD-1432)-2003

          本品含头孢氨苄(C16H17N3O4S)与甲氧苄啶(C14H18N4O3)均应为标示量的

90.0％～110.0％。

         【鉴别】(1)在含量测定项下记录的色谱图中，供试品中头孢氨苄峰与

甲氧苄啶峰的保留时间应分别与对照品主峰的保留时间一致。

           (2)取本品的细粉适量(约相当于甲氧苄啶25mg)，加氯仿2ml，充分振摇，

滤过，滤液中加稀硫酸3ml，加碘试液5滴，酸层即发生棕褐色沉淀。

          【检查】溶出度  取本品，照溶出度测定法(中国药典2000年版二部附录

Ⅹ C 第一法)，以0.1mol/L盐酸溶液为溶剂，转速为每分钟100转，依法操作，

经30分钟时，取溶液适量，滤过，精密量取续滤液10ml，置25ml量瓶中用水稀

释至刻度，摇匀；另取头孢氨苄对照品与甲氧苄啶对照品适量，用0.1mol/L

盐酸溶液溶解并定量稀释制成每1ml中约含头孢氨苄139μg和甲氧苄啶28μg的溶

液，精密量取10ml，置25ml量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀，作为对照品溶

液。照含量测定项下的方法试验，分别计算出每片中头孢氨苄和甲氧苄啶

的溶出量。限度为标示量的80％，应符合规定。

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

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

0.025mol/L磷酸溶液(用20％氢氧化钠溶液调节pH值至3.0±0.05)-乙腈(88:12)为流动

相；检测波长为235nm。理论板数按头孢氨苄峰计算应不低于3000。头孢氨苄

峰与甲氧苄啶峰的分离度应大于3.5。

           测定法  取本品20片，研细，精密称取适量(约相当于头孢氨苄100mg)，

置200ml量瓶中，加0.1mol/L醋酸溶液20ml溶解后，加水稀释至刻度，摇匀，精

密量取5ml，置50ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液

20μl注入液相色谱仪，记录色谱图；另精密称取头孢氨苄对照品与甲氧苄啶

对照品适量，同法测定。按外标法以峰面积分别计算供试品中C16H17N3O4S

和C14H18N4O3的含量。

        【类别】抗生素类药。

        【规格】(1)75mg(C16H17N3O4S 0.0625g与C14H18N4O3 0.0125g)    (2)0.15g(C16H17N3O4S

                              0.125g与C14H18N4O3 0.025g)

        【贮藏】遮光，密封保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：复方头孢氨苄片、增效苯甘孢霉素片

                      吐根糖浆

拼音名：Tugen Tangjiang

英文名：Emetine Syrups

书页号：D15-116          标准编号：WS-10001-(HD-1434)-2003

        【处方】  吐根流浸膏    25ml

                               盐酸                     1ml

                              单糖浆              适量

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

                              全量                1000ml

        【性状】本品为黄色黏稠液体。

        【鉴别】(1)取本品2ml，加碘化汞钾试液数滴，即产生白色浑浊。

          (2)取本品2ml，加水1ml，加1％氯胺T水溶液1ml，即显橙色。

        【检查】相对密度  本品的相对密度(中国药典2000年版二部附录Ⅵ A)应

为1.290～1.310。

         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】祛痰药。

        【贮藏】遮光，密封，在阴凉处保存。

        【有效期】暂定2年

                  吐根酊

拼音名：Tugen Ding

英文名：Emetine Tincture

书页号：D15-115          标准编号：WS-10001-(HD-1433)-2003

         本品含生物碱按依米丁(C29H40N2O4)计算，应为0.095％～0.105％。

        【处方】  吐根流浸膏    50.0ml

                                稀盐酸                7.5ml

                                乙醇                  200.0ml

                                水                          适量

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

                                全量                    1000ml

        【性状】本品为淡棕色的液体。

        【检查】乙醇量  应为18％～22％(中国药典2000年版二部附录Ⅷ E)。

          其他  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50ml，置分液漏斗中，加水20ml与稀硫酸5ml，

摇匀，用氯仿提取3次(20、10、10ml)，每次分取的氯仿液用同一乙醇4ml与硫酸

液(0.05mol/L)20ml的混合液振摇，弃去氯仿液，合并酸液，加氨试液使成碱性，

用氯仿分次提取，至生物碱提尽为止，每次得到的氯仿液用同一水10ml洗

涤，弃去洗液，合并氯仿液，置水浴上回收氯仿，残渣加乙醇2ml，继续蒸发

至干，在80℃干燥5分钟，精密加盐酸滴定液(0.05mol/L)10ml使溶解，加甲基红

指示液，用氢氧化钠滴定液(0.05mol/L)滴定，即得。每1ml的盐酸滴定液

(0.05mol/L)相当于12.02mg的C29H40N2O4。

        【类别】祛痰药。

        【贮藏】密闭，在阴凉处保存。

        【有效期】暂定2年

                      维B1钙咀嚼片

拼音名：Wei B1 Gai Jujue Pian

英文名：

书页号：D15-117          标准编号：WS-10001-(HD-1435)-2003

           本品每片含葡萄糖酸钙(C12H22CaO14·H2O)与磷酸氢钙(CaHPO4·2H2O)的总

量按钙(Ca)计算，应为26.73～32.67mg。

        【处方】  葡萄糖酸钙    150g

                               磷酸氢钙            70g

                               维生素B1              2g

                               辅料                   适量

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

                               制成                 1000片

        【性状】本品为淡黄色片；气香；味甜，微涩。

        【鉴别】(1)取本品3片，研细，加稀盐酸10ml，振摇，滤过，滤液用氢氧

化钠试液调pH至中性，显钙盐与磷酸盐的鉴别反应(中国药典2000年版二部附

录Ⅲ)。

           (2)取本品2片，研细，加水5ml，搅拌，滤过，滤液加氢氧化钠试液5ml、

铁氰化钾试液0.5ml与正丁醇5ml，强力振摇，放置使分层，上面的醇层显强烈

的蓝色荧光，加酸使成酸性，荧光即消失；再加碱使成碱性，荧光又显出。

        【检查】除崩解时限不作检查外，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3片

量)，置100ml量瓶中，加稀盐酸5ml与水适量，加热使溶解，放冷至室温，加

水稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液25ml，置锥形瓶中，精密加乙

二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)25ml，摇匀，加氨-氯化铵缓冲液(pH10)20ml与

铬黑T指示剂少许，用锌滴定液(0.05mol/L)滴定至显紫色，即得。每1ml的乙二

胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)相当于2.004mg的Ca。

        【类别】补钙药。

        【贮藏】密封，在阴凉干燥处保存。

        【有效期】暂定2年  

         曾用名：维钙糖片

                        维B1乳酸钙片

拼音名：Wei B1 Rusuan’gai Pian

英文名：

书页号：D15-118          标准编号：WS-10001-(HD-1436)-2003

         本品含乳酸钙(C6H10CaO6·5H2O)应为标示量的90.0％～110.0％。

        【处方】  乳酸钙       125g

                               葡萄糖       950g

                               维生素B1      1g

                               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(约相当于乳酸钙0.5g)，加水10ml，微热使乳

酸钙溶解，滤过，滤液显乳酸盐与钙盐的鉴别反应(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(约相当于乳

酸钙0.12g)，置锥形瓶中，加水25ml，置水浴上加热，使乳酸钙溶解，放冷至

室温；另取水10ml，加氨-氯化铵缓冲液(pH10.0)10ml，稀硫酸镁试液1滴与铬黑

T指示剂少许，滴加乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)至溶液显纯蓝色，并

入上述锥形瓶中，用乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)滴定至溶液自紫红色

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15.42mg的

C6H10CaO6·5H2O。

        【类别】营养药。

        【贮藏】密封，在干燥处保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：圣都健身片、小儿健身片

                      维D2磷葡钙片

拼音名：Wei D2 Lin Pu Gai Pian

英文名：

书页号：D15-121          标准编号：WS-10001-(HD-1437)-2003

         本品每片含钙(Ca)应为0.045～0.055g。

         【处方】  葡萄糖酸钙        197g

                                 磷酸氢钙             139g

                                维生素D2    10万单位

                                辅料                       适量

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

                                制成                      1000片

         【性状】本品为淡红色与淡黄色片。

         【鉴别】(1)取本品细粉约2.5g，加水10ml振摇，滤过，滤液照下述方法：

           ①取滤液2ml，加三氯化铁试液1滴，显深黄色；

           ②取滤液5ml，加草酸铵试液数滴，即产生白色沉淀，沉淀溶于盐酸中，

不溶于醋酸中。

           (2)取本品细粉约1g，加稀硝酸5ml，振摇，滤过滤液加等量钼酸铵试液，

加热，产生黄色沉淀，沉淀能在氨试液中溶解。

           (3)取本品细粉约2g，加氯仿5ml溶解后，滤过，滤液加醋酐0.3ml与硫酸

0.1ml，振摇，初显黄色，渐变红色，迅速变为紫色，最后成绿色。

         【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(约相当于葡

萄糖酸钙0.1g)，加稀盐酸2ml与水40ml，振摇，在水浴上加热溶解，放冷，精

密加乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)50ml，加氨试液16ml与铬黑T指示剂少

量，用锌滴定液(0.05mol/L)滴定，至溶液自蓝色转变为紫色，即得(每1ml的乙

二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)相当于2.004mg的Ca)。

        【类别】营养药。

        【贮藏】密封，在干燥处保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：可口钙片

                      维D2乳酸钙片

拼音名：Wei D2 Rusuan’gai Pian

英文名：

书页号：D15-124          标准编号：WS-10001-(HD-1438)-2003

         本品每片中含乳酸钙(C6H10CaO6·5H2O)应为0.152～0.168g。

         【处方】  乳酸钙            160g

                                维生素D2    12.6mg

                                柠檬黄              0.3g

                                香草醇              0.6g

                                辅料                 适量

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

                                制成               1000片

         【性状】本品为淡黄色片。

         【鉴别】取本品的细粉适量(约相当于乳酸钙1g)，加水20ml，微热使乳酸

钙溶解，滤过，滤液显钙盐与乳酸盐(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】取本品20片，精密称定，研细，精密称出适量(约相当于乳

酸钙0.5g)，置100ml量瓶中，加水80ml，放置1小时，时时振摇，加水至刻度，

摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液50ml，加氨-氯化铵缓冲液(pH液

10.0)25ml与铬黑T指示剂少许，立即用乙二铵四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)滴

定。每1ml的乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)相当于15.42mg的C6H10CaO6·

5H2O)。

        【类别】营养药。

        【贮藏】密封保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：维他钙片

                        维U颠茄铝胶囊(Ⅲ)

拼音名：Wei U Dianqielu Jiaonang(Ⅲ)

英文名：

书页号：D15-232          标准编号：WS-10001-(HD-1476)-2003

           本品含维生素U(C6H14ClNO2S)应为标示量的90.0％～110.0％，含氢氧化铝

按氧化铝(Al2O3)计算不得少于标示量的45.0％。

         【处方】  维生素U(氯甲基蛋氨酸)    50g

                                氢氧化铝                                   140g

                                颠茄浸膏                                     10g

                                辅料                                            适量

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

                               制成                                           1000粒

         【鉴别】(1)取本品2粒，加水20ml，振摇5分钟，滤过，取滤液5ml，加3％

磷钨酸溶液0.5ml，即发生白色凝乳状的沉淀。

           (2)取上述滤液5ml，显氯化物的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

           (3)取本品1粒，加稀盐酸10ml，加热溶解后滤过，滤液显铝盐的鉴别反应

(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

         【检查】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】维生素U  取装量差异项下的内容物，混合均匀，精密称取

适量(约相当于维生素U0.6g)，置100ml量瓶中加水适量，振摇5分钟，使维生素

U溶解，加水至刻度，摇匀，用垂熔玻璃漏斗滤过，精密量取澄清续滤液

50ml，加中性甲醛15ml，加酚酞指示剂3滴，用氢氧化钠滴定液(0.1mol/ L)滴定，

即得。每1ml氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)相当于19.97mg的C6H14ClNO2S。

           氢氧化铝  取装量差异项下的内容物，混合均匀，精密称取适量(约相当

于氢氧化铝0.6g)，加盐酸与水各10ml，加热使溶解，放冷至室温，滤过，滤

液置250ml量瓶中，滤器用水洗涤，洗液并入量瓶中，用水稀释至刻度，摇

匀；精密量取25ml，加氨试液中和至恰析出沉淀，再滴加稀盐酸至沉淀恰溶

解为止，加醋酸-醋酸铵缓冲液(pH6.0)10ml，再精密加入乙二胺四醋酸二钠滴

定液(0.05mol/L)25ml，煮沸5分钟，放冷至室温，加二甲酚橙指示液1ml，用锌滴

定液(0.05mol/L)滴定，至溶液自黄色转变为红色，并将滴定的结果用空白校

正。每1ml乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)相当于2.549mg的Al2O3。

        【类别】维生素类药。

        【规格】0.05g

        【贮藏】遮光，密闭保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：胃得宁胶囊

                        维U铝镁双层片

拼音名：Wei U Lu Mei Shuangceng Pian

英文名：

书页号：D15-128          标准编号：WS-10001-(HD-1439)-2003

           本品每片中含维生素U(C6H14INO2S)应为22.5～27.5mg；含氢氧化铝按氧化

铝(Al2O3)计算，不得少于76.0mg，含三硅酸镁按氧化镁(MgO)计算，不得少于

27.5mg。

         【处方】  内层片：  维生素U         25g

                                                        淀粉酶         5.85g

                                                        辅料              适量

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

                                                        制成              1000片

                                 外层片：  氢氧化铝              160g

                                                        三硅酸镁              145g

                                                        甘草酸                      30g

                                                        葡萄糖醛酸钠       17g

                                                        薄荷油                       1ml

                                                        叶绿素                    适量

                                                         辅料                         适量

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

                                                         制成                        1000片

         【性状】本品为薄膜衣双层片，外层为绿色，片芯为类白色至米黄色，

略带小色斑。

         【鉴别】取本品外层的细粉适量(约相当于10片量)，加稀盐酸20ml，微

温，滤过，滤液按下述方法试验。

           (1)取上述滤液3ml，加氨试液使成碱性，即发生白色胶状沉淀，加茜素

磺碱钠指示液数滴，沉淀即显樱红色。

           (2)取上述滤液3ml，加氢氧化钠试液使成碱性，即发生白色胶状沉淀，

再加氢氧化钠试液3ml，沉淀部分溶解，滤过，沉淀用水洗净后，加碘试

液，即显红棕色。

           (3)取上述滤液2ml，加甲苯二酚试液(取盐酸100ml，加甲苯二酚0.2g及10％

三氯化铁溶液5滴，混匀，即得)4ml，在水浴上煮沸数分钟，溶液为暗绿色，

冷却后，加戊醇1ml，振摇，绿色转入戊醇层。

           (4)取维生素U含量测定项下滤液5ml，加磷钨酸试液1ml，即发生白色乳状

沉淀。

         【检查】制酸力  精密称取本品外层片细粉适量(约相当于一片量)，置

250ml具塞锥形瓶中，精密加入盐酸滴定液(0.1mol/L)50ml，于37℃水浴不断缓摇

1小时，放冷后，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液25ml，置250ml量瓶中，

加溴酚蓝指示液3～4滴，用氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)滴定。每片消耗盐酸滴

定液(0.01mol/L)不得少于40ml。

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

         【含量测定】维生素U  取本品40片，精密称定，除去外层后，内层片精

密称定，研细，精密称取适量(约相当于维生素U 0.5g)，置具塞锥形瓶中，精

密加水100ml，密塞，振摇使用其溶解，用干燥滤纸滤过，弃去初滤液，精密

量取续滤液50ml，精密加入硝酸银滴定液(0.1mol/L)20ml，稀硝酸4ml，硫酸铁铵

指示液2ml，用硫氰酸铵滴定液(0.1mol/L)滴定。每1ml硝酸银滴定液(0.1mol/L)相当

于29.12mg的C6H14INO2S。

           氧化铝  取上述外层片，研细，精密称取适量(约相当于一片量)，加盐

酸2ml与水50ml，煮沸，放冷，滤过，滤渣用水洗涤3次，每次10ml，合并滤液

与洗液，滴加氨试液至恰析出沉淀，再滴加稀盐酸使沉淀恰溶解，加醋酸-

醋酸铵缓冲液(pH6.0)10ml，精密加乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)20ml，煮

沸10分钟，放冷，加二甲酚橙指示液2ml，用锌滴定液(0.05mol/L)滴定，至溶液

由黄色转变为红色，并将滴定结果用空白试验校正。每1ml乙二胺四醋酸二

钠滴定液(0.05mol/L)相当于2.549mg的Al2O3。

           氧化镁  精密称取上述外层细粉适量(约相当于2/3片量)，加盐酸5ml与水

50ml，加热煮沸，放冷，滤过，滤渣用水洗涤3次，每次10ml合并滤液与洗

液，加热煮沸，加甲基红指示液1滴，滴加氨试液使溶液由红色变为黄色。

再继续煮沸5分钟，趁热滤过，滤渣用2％氯化铵溶液30ml洗涤，合并滤液与

洗液，放冷，加氨试液10ml与三乙醇铵溶液(1→2)5ml，再加铬黑T指示剂少许，

用乙二胺四乙酸二钠滴定液(0.5mol/L)滴定至溶液显纯蓝色。每1ml乙二胺四醋

酸二钠滴定液(0.05mol/L)相当于2.015mg的MgO。

        【类别】抑酸药。

        【贮藏】密封，在阴凉干燥处保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：胃仙U片

                     维生素A糖丸

拼音名：Weishengsu A Tangwan

英文名：Vitamin A Sugar Pills

书页号：D15-130          标准编号：WS-10001-(HD-1440)-2003

         本品含维生素A(C22H32O2)应为标示量的90.0％～110.0％。

        【性状】本品为紫红色糖丸。

        【鉴别】取本品1丸，研碎，加氯仿10ml，振摇提取，用干燥滤纸滤过，

取滤液，加三氯化锑的氯仿溶液(1→4)1ml，即显蓝色。

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

Ⅰ H)。

        【含量测定】取本品10丸，照“六合维生素丸项下维生素A含量测定法(国

家药品标准化学药品地方标准上升国家标准第八册)测定，即得。

        【类别】同维生素A胶丸。

        【规格】2500单位

        【贮藏】遮光，密封，在阴凉处保存。

        【有效期】暂定2年

                       维生素D滴剂

拼音名：Weishengsu D Diji

英文名：Vitamin D Drops

书页号：D15-133          标准编号：WS-10001-(H13-1441)-2003

         本品系取维生素D2或维生素D3，加精炼植物油溶解和调整浓度制成的

滴剂。含维生素D应为标示量的80.0％～120.0％。

        【性状】本品为胶囊型单剂量包装，内含黄色至橙红色的澄明液体，

无败油臭或苦味。

        【鉴别】取本品适量(约相当于维生素D 0.5mg)加氯仿5ml溶解后，加醋酐

0.3ml与硫酸0.1ml，振摇，初显黄色，渐变红色，迅即变为紫色，最后成绿

色。

        【检查】酸值  取乙醇与乙醚各15ml置锥形瓶中，加酚酞指示液5滴，滴

加氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)至微粉红色，加本品2.0g，加热回流10分钟，放

冷，用氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)滴定，酸值(中国药典2000年版二部附录Ⅶ H)

不得过2.8。

         装量差异  符合中国药典2000年版二部附录Ⅰ E胶囊剂项下的相关规定。

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

录Ⅰ O)。

        【含量测定】取内容物适量，依法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅶ

K)。采用维生素D2或维生素D3对照品应与标签所注的相符。

        【类别】维生素类药。

        【规格】(1)每粒含维生素D 400单位  (2)每粒含维生素D 1000单位  (3)每粒含

维生素D 20000单位

        【贮藏】遮光，密封保存。

        【有效期】暂定2年

                 维生素E烟酸酯胶丸

拼音名：Weishengsu E Yansuanzhi Jiaowan

英文名：Vitamin E Nicotinicate Soft Capsules

书页号：D15-231          标准编号：WS-10001-(HD-1475)-2003

          本品含维生素E烟酸酯(C35H53NO3)应标示量的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为软胶囊剂，内含淡黄色或黄色的油状液体。

         【鉴别】(1)取本品的内容物适量(约相当于维生素E烟酸酯20mg)，加2，4-

二硝基氯苯8mg，置试管中，缓缓加热熔化后，于85～90℃水浴中加热2分钟，

放冷，加乙醇制氢氧化钾试液2ml，煮沸5分钟后放冷，加水2ml与乙醚5ml，振

摇，静置分层，取乙醚液2ml，加2，2-联吡啶的乙醇溶液(0.5→100)数滴与三氯

化铁的乙醇溶液(0.2→100)数滴，应显血红色。

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

Ⅰ E)。

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

维生素E烟酸酯0.4g)，加氯仿5ml与醋酐15ml溶解后，加结晶紫指示剂1滴，用高

氯酸滴定液(0.1mol/L)滴定至溶液显黄色，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)约相当于53.58mg的C35H53NO3。

        【类别】维生素类药。

        【规格】0.1g

        【贮藏】遮光，密封，在阴凉干燥处保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：维尔新胶丸

                      五维牛磺酸口服溶液

拼音名：Wuwei Niuhuangsuan Koufurongye

英文名：

书页号：D15-137          标准编号：WS-10001-(HD-1442)-2003

           本品含维生素B1(C12H17ClN4OS·HCl)维生素B6(C8H11NO3·HCl)与烟酰胺

(C6H6H2O)均应为标示量的90.0％～130.0％。

         【处方】  维生素B1        0.8g

                                维生素B6       0.16g

                                烟酰胺           0.48g

                                牛磺酸             2.0g

                                维生素B2      0.13g

                                维生素D2   0.72mg

                                辅料               适量

                                水                    适量

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

                                全量              1000ml

         【性状】本品为黄色至棕黄色澄清的溶液，有芳香气。

         【鉴别】(1)照含量测定项下，本品中维生素B1、维生素B6和烟酰胺的保

留时间应与对照品的保留时间一致。

           (2)取本品10ml，加水至100ml，取10ml，在紫外光灯下检视溶液呈现黄绿

色荧光，加稀盐酸或氢氧化钠试液后荧光消失。

         【检查】相对密度  本品的相对密度(中国药典2000年版二部附录Ⅵ A)应

为1.15～1.30。

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

           色谱条件和系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂，以

0.9％三乙胺溶液-0.5％磷酸乙腈溶液(400:1)为流动相，检测波长为273nm，理论

板数按维生素B1计算应不低于2000。

           对照品溶液的制备  取维生素B1对照品约20.0mg，精密称定，置50ml量瓶

中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀(A溶液)。取维生素B6对照品约16.0mg，精

密称定，置100ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀(B溶液)。取烟酰胺

对照品约24.0mg，精密称定，置100ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀

(C溶液)。分别取A溶液2ml、B溶液1ml、C溶液2ml置50ml量瓶中，加水稀释至

刻度。

           供试品溶液的配制  精密吸取本品2ml，置100ml量瓶中，加水稀释至刻

度，摇匀，即得。

           测定法  分取对照品溶液和供试品溶液各20μl，注入液相色谱仪，记录

色谱图；按外标法以峰面积分别计算出供试品中C12H17ClN4OS·HCl、

C8H11NO3·HCl和C6H6N2O的含量。

        【类别】维生素类药。

        【贮藏】遮光，密封，在阴凉处保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：宝立康液

                     五味子葡锌颗粒

拼音名：Wuweizi Puxin Keli

英文名：

书页号：D15-139          标准编号：WS-10001-(HD-1443)-2003

         本品含葡萄糖酸锌(C12H22O14Zn)应为标示量的90.0％～110.0％。

        【处方】  葡萄糖酸锌                3.5g

                               五味子流浸膏          50ml

                               辅料                             适量

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

                               制成                              1000g

        【性状】本品为粉红色颗粒，味酸甜。

        【鉴别】(1)取本品10g加水溶解，加亚铁氰化钾试液数滴，即发生白色沉

淀，分取沉淀于稀盐酸中溶解。

           (2)取本品10g加水溶解，以稀硫酸酸化，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】应符合颗粒剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版二部附录

Ⅰ N)。

        【含量测定】取本品约30g，精密称定，置100ml量瓶中，加水溶解，并稀

释至刻度，混匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液50ml，加水50ml，加

一滴甲基红指示剂(0.025→100)用氨试液调节至中性后，加氨-氯化铵试液(pH)

10ml，加铬黑T指示剂少许，用乙二胺四酸二钠滴定液(0.02mol/L)滴定，至溶

液由紫红色转变为纯蓝色，即得。每1ml的乙二铵四醋酸二钠滴定液(0.02mol/L)

相当于9.11mg的C12H22O14Zn。

        【类别】营养药。

        【贮藏】遮光，密封保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：葡锌宝冲剂

                  戊酸倍他米松

拼音名：Wusuan Beitamisong

英文名：Betamethasone Valerate

书页号：D15-142          标准编号：WS-10001-(HD-1444)-2003

                                                                               C27H37FO6   476.59

          本品为9，2-氟-11-β，21-二羟基，16，β-甲基17-2戊酰氧基孕甾，1，4-二

烯，3，20-二酮，按干燥品计算，含C27H37FO6应为97.0％～103.0％。

         【性状】本品为白色或微黄色结晶性粉末，无臭。

          本品在乙醇、氯仿、二氧六环中易溶，在水、石油醚中不溶。

          比旋度  取本品，精密称定，加二氯六环溶解并定量稀释使每1ml中含

10mg的溶液，依法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅵ E)，比旋度为＋75°至

＋81°。

         【鉴别】(1)取本品，精密称定，加无水乙醇制成每1ml中约含20μg的溶

液，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在239nm波长处测定。

吸收值应为0.63～0.67；在239nm与263nm波长处吸收度比值应为2.1～2.3。

           (2)取7％重铬酸钾硫酸液2ml，置小试管中，小心转动试管，使溶液均

匀润湿管壁，加本品约2～3mg，摇匀，再转动试管，则溶液不能均匀润湿

管壁。

           (3)取0.01g本品乙醇液2ml，置具塞试管中，加新鲜配制的苯肼溶液(盐酸

苯肼65mg，加70％硫酸水溶液至100ml，摇匀，即得)10ml，混匀，于60℃水浴

放置20分钟，取出立即冷却，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ

A)，在423nm波长处测定吸收值，不得大于0.25。

          (4)本品的红外光吸收图谱应与对照品图谱一致。

         【检查】其他甾体  取本品，加氯仿:甲醇(9:1)制成每1ml中含10mg的溶液，

作为供试品溶液；精密量取适量，用同一溶剂稀释成每1ml中含0.2mg的溶液，

作为对照溶液，照薄层色谱法(中国药典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GF<[254]>薄层板上，以二氯乙烷-甲醇-

水(95:5:0.2)为展开剂，展开后，晾干，在紫外光灯(254nm)下检视，供试品溶液

如显杂质斑点，与对照溶液的新现象比较，不得更深。

          干燥失重  取本品，在105℃干燥2小时，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，精密称定，加无水乙醇溶解并定量稀释制成每1ml

中约含20μg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C27H37FO6的吸收系数(E1% 1cm)为325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

         曾用名：倍他米松戊酸酯

                   硝酸戊四醇酯片

拼音名：Xiaosuan Wusichunzhi Pian

英文名：Pentaerythritol Tetranitrate Tablets

书页号：D15-144          标准编号：WS-10001-(HD-1445)-2003

          本品含硝酸戊四醇酯(C5H8N4O12)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为白色片。

         【鉴别】(1)取本品，研细，加无水丙酮(取丙酮用无水碳酸钠处理后蒸

馏即得)搅拌使溶解，滤过，滤液置蒸发皿中，在温水浴上蒸干，提取物依

法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅵ C)，熔点为139～143℃(提取物有爆炸

性，操作时当采用适宜的防护罩，剩余的提取物可用丙酮溶解置大磁皿中

燃掉)。

           (2)取上述提取物约10mg，置硫酸2ml与水1ml的混合液中，冷却，沿度管

壁加入硫酸亚铁试液3ml，使成二液层，接界面显棕色环。

         【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

硝酸戊四醇酯50mg)，置100ml量瓶中，加冰醋酸约75ml，置水浴上加热20分

钟，冷却，加冰醋酸至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液1ml，置100ml量

瓶中，加苯酚二磺酸试液2ml，摇匀，静置5分钟，加水25ml及氨试液20ml，

冷却，加水至刻度，摇匀，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，

在405nm的波长处测定吸收度。另取冰醋酸1ml，置100ml量瓶中，照上述方法

自“加苯酚二磺酸试液2ml”起，依法操作，作为空白。

           另精密称取经105℃干燥至恒重的硝酸钾0.1278g，置200ml量瓶中，加水3ml

溶解，加冰醋酸稀释至刻度，摇匀，精密量取1ml，置100ml量瓶中，照上述

方法，自“加苯酚二磺酸试液2ml”起，依法测定吸收度，以每1ml的硝酸钾溶

液相当于0.5mg的C5H8N4O12计算，即得。

        【类别】血管扩张药。

        【规格】10mg

        【贮藏】遮光，密封保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：消心痛

                       小儿复方磺胺嘧啶散

拼音名：Xiao’er Fufang Huang’anmiding San

英文名：Prediatric Compound Sulfadiazine Powder

书页号：D15-147          标准编号：WS-10001-(HD-1446)-2003

           本品含磺胺嘧啶(C10H10N4O2S)、磺胺脒(C7H10N4O2S·H2O)与碳酸氢钠

(NaHCO3)均应为标示量的90.0％～110.0％。

         【处方】  磺胺嘧啶         150g

                                磺胺脒               100g

                                碳酸氢钠          100g

                                辅料                    适量

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

                                制成                 1000包

         【性状】本品为白色、类白色或微黄色粉末。

         【鉴别】(1)在含量测定项下记录的色谱图中，供试品溶液两个主峰的

保留时间应分别与磺胺嘧啶、磺胺脒对照品主峰的保留时间一致。

           (2)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】磺胺嘧啶  对照品溶液制备  精密称取磺胺嘧啶对照品约

100mg，置100ml量瓶中。加盐酸溶液(1→3)10ml，振摇使溶解，加水稀释至刻

度，摇匀；精密量取2ml，置50ml量瓶中，加0.1mol/L盐酸溶液稀释至刻度，

摇匀，即得。

           供试品溶液的制备  取装量差异项下的样品，研细，精密称取适量(约

相当于磺胺嘧啶100mg)，置100ml量瓶中，加盐酸溶液(1→3)10ml，充分振摇使

磺胺嘧啶溶解，加水稀释至刻度，摇匀，即得。

           测定法  取上述对照品溶液与供试品溶液，照分光光度法(中国药典2000

年版二部附录Ⅳ)，以0.1mol/L盐酸溶液为空白溶液，以324nm为测定波长(λ2)，

340nm为参比波长(λ1)，在λ2与λ1波长处分别测定供试品溶液与对照品溶液的

吸收度，求出各自的吸收度差值(△A)，计算，即得。

           磺胺脒  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；水-

甲醇-冰醋酸(69:30:1)为流动相；检测波长为265nm。理论板数按磺胺脒峰计算

应不低于1500。

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

于磺胺脒40mg)。置50ml量瓶中，加甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，滤过；精

密量取续滤液3ml，置50ml量瓶中，加流动相稀释至刻度，摇匀；精密量取

20μl注入液相色谱仪，记录色谱图；另取磺胺嘧啶对照品与磺胺脒对照品分

别为60mg和40mg，精密称定，置同一50ml量瓶中，用甲醇溶解并稀释至刻度，

摇匀；精密量取3ml，置50ml量瓶中，加流动相稀释至刻度，摇匀；同法测

定，按外标法以峰面积计算磺胺脒含量。

           碳酸氢钠  取装量差异项下的内容物，混合均匀，精密称取适量(约相

当于碳酸氢钠0.2g)，加水25ml，甲基橙指示液2滴，轻轻振摇，用盐酸滴定液

(0.1mol/L)滴定至橙色。每1ml盐酸滴定液(0.1m01/L)相当于8.40mg的NaHCO3。

        【类别】抗菌药。

        【贮藏】遮光，密封，在干燥处保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：新婴儿胺、双嘧啶散、小儿炎净散、慈母欣片

                  小儿复方麻黄碱桔梗糖浆

拼音名：Xiao’er Fufang Mahuangjian Jiegeng Tangjiang

英文名：Pediatric Compound Ephedrine Hydrochloride and Balloonflower Syrup

书页号：D15-227          标准编号：WS-10001-(HD-1474)-2003

         本品含盐酸麻黄碱(C10H15NO·HCl)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【处方】  盐酸麻黄碱    0.8g

                                 桔梗                     30g

                                 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

         【制法】将桔梗粉碎成粗粉，加常水煎煮2次，第一次2小时，第二次1小

时，合并煎液，趁热加入苯甲酸溶解，静置24小时，滤取上清液，加蔗糖制

成糖浆。另取盐酸麻黄碱、氯化铵、枸橼酸、枸橼酸钠加水溶解后，加入糖

浆中，再将薄荷脑、苯巴比妥溶于乙醇、氯仿混合液中，与茴香水混合后，

缓缓加入上述糖浆中，随加随搅拌，最后加适量钝化水使成1000ml，搅匀，滤

过，分装，即得。

         【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)取本品约0.5ml，加水5ml，摇匀，应显氯化物鉴别(Ⅰ)的反应(中

国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

           (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，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。另取直径12.5cm的圆

形滤纸，分别取上述两溶液点于距中心1cm处，滤纸中心打一小孔，插入滤纸

芯，移入盛有正丁醇-醋酸-水(4:1:5)展开剂、直径为12cm的培养皿中，滤纸芯浸

入展开剂内，滤纸上覆盖同样直径的培养皿，进行层析。当溶剂前沿到达滤

纸边缘时，取出晾干，喷以0.2％茚三酮的丙酮溶液，于105℃加热1～2分钟，

供试品与对照品在相应位置上，应显相同的紫色斑点。

           (4)取本品50ml，置分液漏斗中，用乙醚提取2次，每次20ml，合并醚液，置

水浴上蒸干，残渣加氢氧化钠试液1ml，滴加铜吡啶试液4滴，即生成紫色沉

淀。

         【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。每1ml中含盐酸麻黄碱

0.125mg。

          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分两次提

取，每次剧烈振摇2分钟，静置40分钟后，分取氯仿层。氯仿液用少量脱脂棉

滤过(脱脂棉经氯仿处理并干燥)，合并3次氯仿液，加硼酸乙醇溶液12.5ml及乙

醇至刻度，摇匀，取溶液移于1cm吸收池中，以水2ml按同法操作所得的溶液作

为空白，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)在422mm的波长处分别

测定吸收度。计算，即得。

        【类别】镇咳祛痰药。

        【规格】100ml

        【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

         注：(1)磷酸盐缓冲液pH(7.5)  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。

                      血管紧张素

拼音名：Xueguanjinzhangsu

英文名：Angiotensin    

书页号：D15-154          标准编号：WS-10001-(HD-1448)-2003

                            NH2—Asn—Arg—Val—Trp—Val—His—Pro—Phe—COOH

                                                                                                   C49H70O11N14  1031.2

         本品系化学合成的八肽血管紧张素。含血管紧张素不得少于90.0％。

        【性状】本品为类白色或淡灰白色粉末。

        【鉴别】(1)照升压素生物检定法(中国药典2000年版二部附录ⅫA)测定，

应有血压升高现象。

          (2)取本品作为供试品溶液；另取合成增压素对照品，加0.25％冰醋酸制

成每1ml中含1μg的对照品溶液。照高效液相色谱法(中国药典2000年版二部附

录Ⅴ D)试验，以八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；流动相：将6.6g磷酸氢二铵

溶解于水中，定容至1000ml，取出870ml，加入130ml乙酰硝酸，混匀，过滤；

流速为每分钟1.0ml；检测波长为220nm。量取供试品溶液与相同浓度的对照

品溶液各20μl注入液相色谱仪，在含量测定项下记录的色谱图中，供试品主

峰保留时间应与对照品主峰的保留时间应一致。

         【检查】pH值  酸度取本品，用水制成每1ml中含1mg的溶液，依法检查

(中国药典2000年版二部附录Ⅵ  H)pH值应为2.5～4.5。

           有关物质  在含量测定项记录色谱图至主峰出峰时间的2～3倍，按峰面

积归一化法计算，总有关物质不得过10.0％。

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

           色谱条件与系统适用性试验  以八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；磷酸缓

冲液(磷酸氢二铵6.6g加水溶解至1000ml，取此液870ml，加乙酰硝酸130ml，混

匀，滤过)作为流动相；流速为每分钟1.0ml；检测波长为220nm。取本品用

0.25％醋酸溶液制成每1ml中含0.1mg的溶液作为供试品溶液；另取血管紧张素

对照品同法操作，作为对照品溶液。

           测定法  分取供试品与对照品溶液各20μl，注入液相色谱仪，记录色谱

图，以峰面积按外标法计算，即得。

        【类别】升血压药。

        【贮藏】遮光，密闭，在阴凉处保存。

        【制剂】注射用血管紧张素

         曾用名：增血压素

                         烟胺羟丙茶碱

拼音名：Yan’anqiangbingchajian

英文名：

书页号：D15-155          标准编号：WS-10001-(HD-1449)-2003

                                                                                            C19H26O6N6   434.45

          本品为7-[2-羟基-3-(2-羟乙基-甲胺基)丙基]茶碱的烟酸盐按干燥品计算，

含C19H26N6O6不得少于98.0％。

         【性状】本品为白色结晶或结晶粉末；无臭，无苦。

          本品在水中或冰醋酸中易溶，在无水乙醇或氯仿中极微溶解。

          熔点  本品的熔点(中国药典2000年版二部附录Ⅵ C)为180～184℃。

        【鉴别】(1)取本品约0.1g，加水2ml溶解后，滴加鞣酸试液，即发生白色

沉淀。

          (2)取本品0.1g，加水5ml溶解后，加硫酸酮试液1ml，即缓缓析出淡蓝色沉

淀。

          (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267nm波长处有最大吸收。

          (4)本品的红外光吸收图谱应与对照品的图谱一致。

        【检查】酸度  取本品1g，加水20ml使溶解，依法测定(中国药典2000年版

二部附录Ⅵ H)，pH值应为5.5～6.5。

         干燥失重  取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过0.5％(中国药典

2000年版二部附录Ⅷ   L)。

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

         重金属  取本品1g，加稀释醋酸2ml与水适量使溶解成25ml，依法检查(中

国药典2000年版二部附录Ⅷ H 第一法)含金属量不得过百万分之十。

        【含量测定】取本品，精密称定，用0.05mol/L硫酸溶液溶解并定量稀释

制成每1ml中约含20μg的溶液。照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ 

A)在267nm波长处测定吸收度；另取烟胺羟丙茶碱对照品，同法操作并测定；

计算，即得。

        【贮藏】遮光，密闭保存。

        【制剂】烟胺羟丙茶碱片

        【有效期】暂定2年

         曾用名：脑脉康

                     盐酸安西他滨

拼音名：Yansuan Anxitabin

英文名：Ancitabine Hydrochloride

书页号：D15-156          标准编号：WS-10001-(HD-1450)-2003

                                                                                             C9H11O4N3·HCl   261.66

           本品为2-甲醇基2，3，3α，9α-四氢-3-羟基-6-亚胺基-6H呋喃-(2ˊ，3ˊ4，

6)-噁唑-(3，2α)-嘧啶盐酸盐。按干燥品计算，含C9H11N3O4·HCl应为97.0％～

103.0％。

         【性状】本品为白色针状结晶性粉末；无臭。

         本品在水中易溶，在甲醇、乙醇中微溶，在乙醚中几乎不溶。

         比旋度  取本品，用水制成每1ml中含有20mg的溶液，依法测定(中国药典

2000年版二部附录ⅥE)。比旋度为－20°至－23°。

         【鉴别】(1)取本品约10mg，加1％三氯化铁溶液2ml，加5％苔黑酚乙醇溶

液2ml，水浴加热5分钟，显绿色。

          (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)。

          (3)本品的红外光吸收图谱应与对照的图谱(光谱集644图)一致。

        【检查】干燥失重取本品，置五氧化二磷真空干燥器中，经60℃减压干

燥至恒重，减失重量不得过0.5％。

        【含量测定】取本品适量，精密称定，加0.1mol/L的盐酸溶液，溶解并定

量制成每1ml中约含0.01mg的溶液，照分光光度法(中国药典2000年版附录Ⅳ A)，

在263nm的波长处测定吸收度，按盐酸安西他滨(C9H11O4N3·HCl)的吸收系数

(E1% 1cm)为414计算，即得。

        【类别】抗肿瘤药。

        【贮藏】遮光，密封，在阴凉干燥处保存。

        【制剂】注射用盐酸安西他滨。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：盐酸环胞苷

                         盐酸苯羟甲胺

拼音名：Yansuan Benqiangjia’an

英文名：Bengumin Hydrochloride

书页号：D15-157          标准编号：WS-10001-(HD-1451)-2003

                                                                           C18H21NO3·HCl   335.84

         本品含盐酸二甲基氯基二苯基乙二醇甘氨酯(C18H21NO3·HCl)不得少于

98.0％。

         【性状】本品为白色结晶，味微苦。

          本品在水中溶解，在乙醇中略溶。

          熔点  本品的熔点(中国药典2000年版二部附录Ⅵ C)为182～188℃。

         【鉴别】(1)取浓硫酸1ml置白磁皿中，加本品少许，初显橙色，片刻后

变为樱红色。

           (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】溶液的澄清度  取本品0.5g，加水15ml，振摇溶解后，溶液应澄

清。

           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0.2％。

           重金属  取炽灼残渣项下遗留的残渣，照重金属检查法第二法(中国药

典2000年版二部附录Ⅷ H)检查含重金属不得过百万分之二十。

         【含量测定】取本品约0.1g，精密称定，加冰醋酸5ml，溶解后，加醋酸

汞试液2ml及结晶紫指示液一滴，用高氯酸滴定液(0.1mol/L)滴定至绿色，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

33.58mg的C18H21NO3·HCl)。

        【类别】解痉药。

        【贮藏】密闭，在干燥阴凉处保存。

        【制剂】盐酸苯羟甲胺片

        【有效期】暂定2年

         曾用名：痛痉平

                     盐酸苯羟甲胺片

拼音名：Yansuan Benqiangjia’an Pian

英文名：Bengamin Hydrochloride Tablets

书页号：D15-158          标准编号：WS-10001-(HD-1452)-2003

          本品含盐酸苯羟甲胺(C18H21O3N·HCl)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为白色片。

         【鉴别】取本品20片，研细，加无水乙醇适量，振摇提取15分钟，滤

过，滤液蒸干后，所得残渣供作以下试验：(1)取硫酸1ml置白色磁皿中，加

入残渣少许，显红色；

           (2)取残渣少许加水5ml，稀硝酸1ml，滴加硝酸银试液，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)。

         【含量测定】取本品200片，精密称定，研细，精密称取细粉适量(约相

当于盐酸苯羟甲胺75mg)置碘瓶中，精密加入2％(V/V)硫酸溶液50ml，振摇半小

时，用干燥滤纸滤过，精密量取续滤液20ml，置小烧杯中，缓缓加入硫氰酸

铬铵饱和溶液(临用时滤过)10ml，在冰浴中放置半小时，随时搅拌，用垂熔

漏斗减压滤过，小烧杯中的沉淀全部移入漏斗内，烧杯及沉淀分次用冰水

洗涤，每次用冰水2～3ml，洗至滤液无色。将漏斗移置于另一小抽滤瓶上，

漏斗中的沉淀用少量丙酮溶解后减压滤过，漏斗再用少量丙酮洗净，将丙

酮滤液移入锥形瓶中，抽滤瓶先用少量丙酮、再用水20ml分次洗净，洗液与

滤液合并(溶解及洗涤所用丙酮的总量共约25ml)，于盛有滤液的锥形瓶中加

碱性酒石酸铜(1)液1ml，瓶口上放一小漏斗，加热煮沸至溶液变为绿色，再

继续加热3～4分钟，放冷，加水20ml及硝酸2ml，精密加入硝酸银滴定液

(0.1mol/L)10ml，以硫酸铁铵为指示剂，用硫氰化铵滴定液(0.1mol/L)滴定，并用

水20ml及丙酮25ml作空白试验，校正，即得。每1ml的硝酸银滴定液(0.1mol/L)

相当于8.396mg的C18H21NO3·HCl。

        【类别】同盐酸苯羟甲胺。

        【规格】1mg

        【贮藏】密封保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：痛痉平片

                    盐酸氮芥酊

拼音名：Yansuan Danjie Ding

英文名：Chlormethine Hydrochloride Tincture

书页号：D15-161          标准编号：WS-10001-(HD-1453)-2003

         本品为盐酸氮芥的无水乙醇溶液。含盐酸氮芥(C5H11Cl2N·HCl)应为标示量

的90.0％～110.0％。

        【性状】本品为无色的澄清液体。

        【鉴别】(1)取本品20ml，置水浴上浓缩至约0.1ml，加水10ml与氢氧化钠试

液1ml，用乙醚提取，分取乙醚层，加水1ml与稀盐酸2滴，置水浴上蒸去乙

醚，加碘化汞钾试液2滴，即发生白色浑浊或沉淀。

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

        【检查】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50ml，置碘量瓶中，加碳酸氢钠0.1g，精密加

入硫代硫酸钠滴定液(0.1mol/L)20ml与水30ml，摇匀，静置2.5个小时(温度控制在

25℃±2℃)，用碘滴定液(0.1mol/L)滴定至溶液显淡黄色，并将滴定结果用空白

试验校正，即得。每1ml的硫代硫酸钠滴定液(0.1mol/L)相当于9.626mg的

C5H11Cl2N·HCl。

        【类别】皮肤外用药。

        【规格】50ml:25mg

        【贮藏】遮光，密闭保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：白癜净

                 盐酸克仑特罗含片

拼音名：Yansuan Kelunteluo Han Pian

英文名：Clenbuterol Hydrochloride Buccal Tablets

书页号：D15-164          标准编号：WS-10001-(HD-1454)-2003

          本品含盐酸克仑特罗(C12H18Cl2N2O·HCl)应为标示量的85.0％～115.0％。

         【性状】本品为白色片。

         【鉴别】(1)取本品2片，研细，加0.1mol/L盐酸溶液2ml，强力振摆5分钟，

滤过，滤液加盐酸1滴与10％亚硝酸钠溶液1滴，加氨基磺酸铵溶液(1→200)

5ml，振摇，放置3分钟，加盐酸萘乙二胺溶液(1→1000)1ml，即显紫红色。

           (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299nm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】取本品100片，精密称定，研细，精密称取适量(约相当于

盐酸克仑特罗2mg)，置具塞锥形瓶中，以0.1mol/L盐酸溶液30ml、20ml、15ml、

10ml分次振摇提取，滤过，滤液置250ml分液漏斗中，加浓氨溶液5ml，以氯仿

20ml、10ml、10ml、5ml分次提取(必要时用氯仿湿润的棉花滤过)，置50ml量瓶

中，并用氯仿稀释至刻度，摇匀，照分光光度法(中国药典2000年版二部附

录Ⅳ)，在299nm的波长处测定吸收度，按C12H18Cl2N2O的吸收系数(E1% 1cm)为

118.7计算，并与1.13相乘，即换算为C12H18Cl2N2O·HCl的含量。

        【类别】平喘药。

        【规格】40μg

        【贮藏】遮光，密封保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：盐酸双氯醇胺含片、克喘素片

                    盐酸赛克力嗪胶囊

拼音名：Yansuan Saikeliqin Jiaonang

英文名：Cyclizine Hydrochloride Capsules

书页号：D15-168          标准编号：WS-10001-(HD-1456)-2003

          本品含盐酸赛克力嗪(C18H22N2·HCl)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为硬胶囊，内容物为白色粉末或颗粒。

         【鉴别】(1)取本品的内容物适量(约相当于盐酸赛克力嗪0.5g)，加60％乙

醇20ml，微温使溶解，滤过，滤液置冰浴中冷却，加氢氧化钠试液1ml及水

20ml，振摇，滤过，沉淀用水洗涤，于60℃减压干燥2小时，依法测定(中国

药典2000年版二部附录Ⅵ C)，熔点为106～109℃。

           (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225nm的波长处有最大吸收。

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

Ⅰ E)。

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

相当于盐酸赛克力嗪0.125g)，置500ml量瓶中，加0.05mol/L硫酸溶液400ml，振摇

15分钟，再加0.05mol/L硫酸溶液稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液

5ml，置100ml量瓶中，加0.05mol/L硫酸溶液稀释至刻度，摇匀，照分光光度法

(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在225nm的波长处测定吸收度。另取盐酸赛

克力嗪对照品适量，精密称定，加0.05mol/L硫酸溶液溶解并定量稀释制成每

1ml中约含12.5μg的溶液。同法测定吸收度，计算，即得。

        【类别】抗组织胺药。

        【规格】25mg

        【贮藏】密封，在干燥阴凉处保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：盐酸吗嗪胶囊  

                        盐酸赛克力嗪片

拼音名：Yansuan Saikeliqin Pian

英文名：Cyclizine Hydrochloride Tablets

书页号：D15-171          标准编号：WS-10001-(HD-1457)-2003

          本品含盐酸赛克力嗪(C18H22N2·HCl)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为白色片。

         【鉴别】(1)取本品的细粉适量(约相当于盐酸赛克力嗪0.5g)，加60％乙醇

20ml，微温使溶解，滤过，滤液置冰浴中冷却，加氢氧化钠试液1ml及水

20ml，振摇，滤过；沉淀用水洗涤，于60℃减压干燥2小时，依法测定(中国

药典2000年版二部附录ⅥC)，熔点为106～109℃。

           (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225nm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】取本品20片，精密称定，研细，精密称取适量(约相当于

盐酸赛克力嗪0.125g)，置500ml量瓶中，加0.05mol/L硫酸溶液400ml，振摇15分

钟，再加0.05mol/L硫酸溶液稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液5ml，

置100ml量瓶中，加0.05mol/L硫酸溶液稀释至刻度，摇匀。照分光光度法(中国

药典2000年版二部附录ⅣA)，在225nm的波长处测定吸收度。另取盐酸赛克力

嗪对照品适量，加0.05mol/L硫酸溶液溶解并定量稀释制成每1ml中约含12.5μg的

溶液，同法测定吸收度，计算，即得。

        【类别】抗组织胺药。

        【规格】25mg

        【贮藏】密封保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：盐酸吗嗪片

                     盐酸羟苄唑

拼音名：Yansuan Qiangbianzuo

英文名：Hydruobenzole Hydrochloride

书页号：D15-167          标准编号：WS-10001-(HD-1455)-2003

                                                                                     C14H12N2O·HCl   260.76

         本品为(±)-α-羟基苄基苯并咪唑，按干燥品计算，含C14H12N2O·HCl不得少

于98.5％。

        【性状】本品为白色或类白色晶性粉末，无臭。味微苦，水溶液性呈酸

性。

          本品易溶于乙醇，略溶于水，在氯仿或丙酮中几乎不溶。

          熔点  本品的熔点应为196～202℃，熔融同时分解(中国药典2000年版二部

附录Ⅵ C)。

         【鉴别】(1)本品水溶液加1滴碘化汞钾试液即产生微黄色沉淀。

          (2)取本品加乙醇制成每1ml中含15μg溶液，照分光光度法(中国药典2000年

版二部附录Ⅳ A)测定，在277nm与271nm的波长处有最大吸收，其比值应为

1:(1.06±0.02)。

          (3)本品的红外光吸收图谱应与对照的图谱(光谱集388图)一致。

          (4)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】有关物质  取本品适量加乙醇制成1％的溶液，吸取10μl点于硅

胶GF<[254]>薄层板上，以氯仿-丙酮-二乙胺(5:2:0.5)为展开剂，展开后，凉干，

置紫外灯(254nm)下检视。除主斑点外不得检出其他斑点。

          干燥失重  取本品约1g，在105℃干燥至恒重，减少重量不得过0.5％(中国

药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

         【含量测定】取本品约0.2g，精密称定，加冰醋酸20ml，加热溶解后，冷

却，再加醋酸汞试液5ml与结晶紫指示剂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，即得，每1ml高氯酸滴定液

(0.1mol/L)相当于26.07mg的C14H12N2O·HCl。

        【类别】眼科用药。

        【制剂】盐酸羟苄唑滴眼液

        【贮藏】密闭保存。

        【有效期】暂定2年

                         乙琥胺糖浆

拼音名：Yihu’an Tangjiang

英文名：

书页号：D15-174          标准编号：WS-10001-(HD-1458)-2003

          本品每1ml中含乙琥胺(C7H11NO2)应为0.045～0.055g。

         【性状】本品为棕红色透明液体。

         【鉴别】(1)取本品1ml，加氢氧化钠试液5ml，微热至沸，试管口放一湿

润的碱性碘化汞钾试液，即显棕黄色。

           (2)取本品1ml，加30％过氧化氢溶液5～6滴，加热近沸，冷却，加三氯

化铁试液1滴，即显棕黄色。

         【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)。

         【含量测定】用内容量移液管精密量取本品5ml(约相当于乙琥胺0.25g)，

按照氮测定法(中国药典2000年版二部附录Ⅶ D 第一法)测定，冷凝管的一端

浸入硫酸滴定液(0.05mol/L)30ml的液面下，溜出液中加甲基红指示液3滴，用

氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)滴定，所消耗的硫酸滴定液(0.05mol/L)毫升数，扣去

其中糖精钠所应消耗硫酸滴定液(0.05mol/L)理论量0.31ml后，每1ml的硫酸滴定液

(0.05mol/L)相当于14.12mg的C7H11NO2。

         【类别】抗癫痫药。

         【贮藏】遮光，密闭保存。

         【有效期】暂定2年

                         异丙托溴铵气雾剂

拼音名：Yibingtuoxiu’an Qiwuji

英文名：Ipratropium Bromide Aerosol

书页号：D15-177          标准编号：WS-10001-(HD-1459)-2003

           本品为异丙托溴铵的乙醇溶液加适量的抛射剂制成的气雾剂。每瓶含

异丙托溴铵(C20H30BrNO3)应为标示量的85.0％～115.0％，含异丙托溴铵的浓度

应为0.048％～0.072％(W/V)。

         【处方】  异丙托溴铵    8.4mg

                                乙醇(95％)          5.3ml

                                抛射剂                 适量

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

                                每瓶                           14g

         【性状】本品为无色或浅黄色澄明液体；有醇臭。

         【鉴别】取本品四瓶，排除抛射剂溶液作以下试验。

           (1)取本品溶液约1ml，在水浴上蒸干，加发烟硝酸5滴，置水浴上蒸干，

加乙醇制氢氧化钾试液3滴，即显紫色。

           (2)本品溶液显溴化物的鉴别反应(中国药典2000年版二部附录Ⅲ)。

           (3)取本品溶液约15ml，置水浴上蒸干，并在105℃干燥约2小时，测红外

光吸收图谱，应与异丙托溴铵对照品的图谱一致。

         【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 L)。

         【含量测定】对照品溶液的制备  精密称取于105℃干燥至恒重的异丙托

溴铵对照品约8.4mg，置200ml量瓶中，用水溶解并稀释至刻度摇匀，作为对

照品溶液。

          供试品溶液的制备  取本品一瓶，除去瓶外塑料保护膜，精密称量，在

铝盖上钻一小孔，插入连有干燥橡皮管的注射针头(勿与液面接触)，橡皮管

的另一端通入装有80ml水的200ml量瓶的液面下，待抛射剂挥尽后，小心除去

铝盖，内容物转移至量瓶中，用水洗尽容器，并入量瓶中并用水稀释至刻

度，作为供试品溶液。

           精密量取对照品溶液及供试品溶液各2ml，分别置50ml分液漏斗中，各加

溴甲酚绿溶液[取溴甲酚绿50mg与苯二甲酸氢钾1.021g，加(0.2mol/L)氢氧化钠液

6ml使溶解，并加水稀释至100ml，滤过]2ml，摇匀，分别精密加氯仿10ml，振

摇5分钟，静置使分层，于分液漏斗颈部塞适量脱脂棉，以过滤氯仿液，取

续滤液照分光光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ)，在420nm的波长处，测

定吸收度，以水2ml按同法操作所得的氯仿液作空白，计算每瓶含异丙托溴

铵的量，另将空瓶连同阀门铝盖烘干，称量，计算药液的浓度。

        【类别】支气管舒张药。

        【规格】每瓶14g，内含异丙托溴铵8.4mg

        【贮藏】遮光，在阴冷处保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：溴化异丙基阿托品气雾剂

                          愈酚维林片

拼音名：Yufen Weilin Pian

英文名：

书页号：D15-179          标准编号：WS-10001-(HD-1460)-2003

          本品含枸橼酸喷托维林(C20H31NO3·C6H8O7)与愈创甘油醚(C10H14O4)均应

为标示量的90.0％～110.0％。

         【处方】  枸橼酸喷托维林    25g

                                愈创甘油醚             150g

                                辅料                           适量

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

                                制成                           1000片

         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后显白色；味苦。   

         【鉴别】(1)取本品的细粉适量(约相当于枸橼酸喷托维林20mg)，加水2ml

振摇使溶解，滤过，滤液加稀盐酸4滴与亚铁氰化钾试液数滴，即生成黄白

色沉淀。

           (2)取本品的细粉适量(约相当于枸橼酸喷托维林20mg)，加水10ml，振摇

使溶解，滤过，滤液加稀盐酸2滴与重铬酸钾试液数滴，即生成黄色沉淀。

           (3)取本品的细粉适量(约相当于愈创甘油醚10mg)，加甲醛1滴与硫酸3滴，

混匀，显深樱红色至紫红色。

           (4)取愈创甘油醚含量测定项下的无水乙醇溶液，照分光光度法(中国药

典2000年版二部附录Ⅳ A)测定，在275nm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】枸橼酸喷托维林  取本品20片，精密称定，研细，精密称取

适量(约相当于枸橼酸喷托维林0.25g)，置具塞锥形瓶中，加水50ml，振摇15分

钟，使枸橼酸喷托维林溶解后，滤过，滤液置100ml量瓶中，用水分次洗涤

锥形瓶与滤器，洗液并入量瓶中，加水至刻度，摇匀，精密量取50ml，置分

液漏斗中，加10％氢氧化钠溶液3ml，用氯仿提取3次(20ml、10ml与10ml)，氯仿

液滤入干燥的锥形瓶中，用少量氯仿洗涤滤器，合并氯仿液，加冰醋酸

15ml、醋酐2ml与结晶紫指示液1滴，用高氯酸滴定液(0.05mol/L)滴定至蓝色，

并将滴定的结果用空白试验校正。每1ml高氯酸滴定液(0.05mol/L)相当于26.28mg

的C20H31NO3·C6H8O7。

          愈创甘油醚  精密称取上述细粉适量(约相当于愈创甘油醚20mg)，置50ml

量瓶中，加无水乙醇振摇使愈创甘油醚溶解，并稀释至刻度，摇匀，滤过，

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，照分光

光度法(中国药典2000年版二部附录Ⅳ A)，在275nm的波长处测定吸收度，按

C10H14O4的吸收系数(E1% 1cm)为120计算，即得。

         【类别】止咳祛痰药。

         【贮藏】密封，在干燥处保存。

         【有效期】暂定2年

          曾用名：复方咳必清片、复方枸橼酸维静宁片

                                 愈酚伪麻颗粒

拼音名：Yufen Weima Keli

英文名：Guaifenesin and Pseudoephedrine Granules

书页号：D15-197          标准编号：WS-10001-(HD-1467)-2003

          本品含盐酸伪麻黄碱(C10H15NO·HCl)与愈创甘油醚(C10H14O4)均应为标示量

的90.0％～110.0％。

         【处方】  愈创甘油醚            50g

                                盐酸伪麻黄碱    12.5g

                                辅料                         适量

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

                                制成                      1000瓶

         【性状】本品为白色、黄色的混合小颗粒。

         【鉴别】含量测定项下记录的色谱图中，供试品溶液中两组分的保留时

间应与盐酸伪麻黄碱、愈创甘油醚对照品的保留时间一致。

         【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 第三法)，以水100ml为溶剂，转速为每分钟50转，依法操作，经45分钟时，

取溶液适量过滤，取续滤液作为供试品溶液；另取含量测定项下的对照品

溶液，按含量测定项下的方法测定，计算出每瓶盐酸伪麻黄碱、愈创甘油

醚的溶出量，限度均为标示量的70％，应符合规定。

            干燥失重  取本品，置五氧化二磷干燥器中在60℃下减干燥至恒重，减

失重量不得过4.0％(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           微生物限度  照微生物限度检查法(中国药典2000年版二部附录Ⅺ J)，细菌

数、霉菌数采用稀释法，大肠杆菌采用离心法检查，应符合规定。

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

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

-0.05mol/L磷酸二氢钾滴定液(用磷酸调节pH为3.0)(25:75)为流动相；检测波长为

215nm，理论板数按愈创甘油醚峰计算应不低于1500，愈创甘油醚与盐酸伪麻

黄碱峰的分离度应大于3.0。

           对照品溶液的制备  分别精密称取盐酸伪麻黄碱对照品12.5mg，在60℃减

压干燥2小时的愈创甘油醚对照品50mg，置同一100ml量瓶中，用流动相溶解，

并稀释至刻度，摇匀，即得对照品溶液。

           测定法  取装量差异项下颗粒，小心研细，混合均匀，精密称取适量(约

相当于盐酸伪麻黄碱12.5mg)，置100ml量瓶中，加流动相适量，振摇使溶解后，

用流动相稀释至刻度，摇匀，取溶液适量置于离心管中，离心分离20分钟

(3000转/分钟)。精密量取上清液10μl注入高效液相色谱仪，记录色谱图。另取

上述对照品溶液同法测定，按外标法以峰面积计算含量，即得。

         【类别】祛痰药。

         【贮藏】遮光，密封保存。

         【有效期】暂定2年

          曾用名：复方愈创木酚甘油醚颗粒剂

                      注射用促皮质素

拼音名：Zhusheyong Cupizhisu

英文名：Adernocorticotropime for Injection

书页号：D15-182          标准编号：WS-10001-(HD-1461)-2003

          本品为促皮质素的灭菌冻干粉末。每瓶含促皮质素的效价应为标示量

70.0％～142.0％。

         【性状】本品为白色或淡黄色粉末。

         【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)。

          酸度  取溶液的澄清度项下的供试品溶液，依法检查(中国药典2000年版

二部附录Ⅵ H)，pH值应为3.0～6.0。

         异常毒性、升压物质  取本品，照促皮质素项下的方法检查，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)。

        【效价测定】照促皮质素项下的方法测定。

        【类别】激素类药。

        【规格】(1)25单位(2)50单位

        【贮藏】遮光，密闭，在阴凉处保存。

        【有效期】暂定2年

          曾用名：注射用促肾上腺皮质激素

 附：

                                                               促皮质素生物检定法

           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，均分为四组，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，另两组分别注射

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：

           供试品效价相当于标示量的百分数＝100×dsdT×log(T1＋T2－S1－S2T2

                                                                                                ＋S2－T1－S1×I)

式中  ds—标准品的高剂量；

             dT—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。

                        注射用泛影酸钠

拼音名：Zhusheyong Fanyingsuanna

英文名：Sodium Diatrizo for Injection

书页号：D15-184          标准编号：WS-10001-(HD-1462)-2003

         本品为泛影酸钠的灭菌粉末。按干燥品计算，不得少于98.0％。按平均

装量计算，含泛影酸钠(C11H5I3N2NaO4)应为标示量的95.0％～105.0％。

        【性状】本品为白色结晶性颗粒或结晶性粉末。

        【鉴别】照泛影酸钠注射液项下的鉴别法试验(中国药典2000年版二部320

页)，显相同的反应。

        【检查】溶液的澄明度与色泽  取本品4.8g，加新沸过的澄明冷水使溶解

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)。

         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)。

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

2000年版二部附录Ⅷ L)。

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

         热原  按泛影酸钠项下的方法检查，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】取本品约0.2g，精密称定，按泛影酸钠项下的方法(中国药

典2000年版二部318页)自“加氢氧化钠试液30ml与锌粉1.0g”起依法测定。每1ml的

硝酸银滴定液(0.1mol/L)相当于21.20mg的C11H5I3N2NaO4。

        【类别】诊断用药。

        【规格】(1)62.5g  (2)10g

        【贮藏】遮光，密闭保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：注射用泛影钠

                            注射用蜂毒

拼音名：Zhusheyong Fengdu

英文名：Toxic Apis for Injection

书页号：D15-188          标准编号：WS-10001-(HD-1463)-2003

          本品为蜂毒加适宜赋形剂，经冷冻干燥的无菌制品。含蜂毒应为标示

量的85.0％～115.0％。

         【性状】本品为白色或类白色冻干块状物或粉末。

         【鉴别】(1)取含量测定项下的供试品溶液，照分光光度法(中国药典2000

年版二部附录Ⅳ A)测定，在280nm波长处有最大吸收。

          (2)取本品及蜂毒对照品，分别加水制成每1ml中含1mg的溶液。取醋酸纤

维素薄膜条，粗糙面向下，浸入甲酸铵-醋酸电泳缓冲液(取甲酸铵1.9g，加

1.5％醋酸溶液100ml)中，待完全浸透，用滤纸吸去多余的缓冲液，将膜条粗

糙面向上，架于电泳支架上的滤纸桥上，吸取上述对照品溶液及供试品溶

液，于膜上距正极端约2cm处，分别条状点样约5μl，在6～8V/cm电位梯度下，

电泳约1小时，用1％氨基黑-10B的7％乙酸溶液染色2小时，再用7％醋酸溶液

漂洗，应呈现与对照品位置相同的三条蓝色带。

         【检查】澄明度  取本品，每瓶加澄明水2ml，溶解后，依法检查(中国药

典2000年版二部附录Ⅸ B)，应符合规定。

          酸碱度  取本品，每支加新沸过的水2ml，依法测定(中国药典2000年版二

部附录Ⅵ H)，pH值应为6.0～7.0。

          干燥失重  取本品约0.1g，以五氧化二磷为干燥剂，减压干燥至恒重，减

失重量不得过5.0％(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

          异常毒性  取本品加灭菌生理盐水制成每1ml中含0.08mg的溶液，按静脉注

射法给药，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ C)应符合规定。

         无菌  取本品2瓶，每瓶加灭菌注射用水5ml使溶解，用薄膜过滤法处理

后，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ H)，应符合规定。

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

         【含量测定】标准曲线的制备  精密称取蜂毒对照品50mg。置50ml量瓶

中，加水使溶解并稀释至刻度，分别吸取1.0ml、2.0ml、3.0ml、4.0ml、5.0ml，置

10ml量瓶中，各加水稀释至刻度，摇匀，照分光光度法(中国药典2000年版二

部附录Ⅳ A)在280nm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。

          测定法  取本品5瓶，各精密加水5ml使溶解，摇匀，照分光光度法(中国

药典2000年版二部附录Ⅳ A)在280nm波长处测定吸收度，查标准曲线计算，

即得。每瓶的含量均应符合规定。若有一瓶不符合规定，另取5瓶按上法测

定，应全部符合规定。

        【类别】镇痛类药。

        【规格】(1)0.5mg  (2)1mg

        【贮藏】密封，在干燥凉暗处保存。

        【有效期】暂定2年

                      注射用酒石酸吉他霉素

拼音名：Zhusheyong Jiushisuan Jitameisu

英文名：

书页号：D15-192          标准编号：WS-10001-(HD-1464)-2003

          本品为吉他霉素酒石酸盐的无菌粉末。含吉他霉素应为标示量的90.0％

～120.0％。

         【性状】本品为白色或类白色的结晶或粉末；无臭，味苦。

          本品在水及乙醇中易溶。

         【鉴别】(1)取本品约2mg，加硫酸2ml，即显红棕色。

           (2)取本品约10mg，加水2ml与氢氧化钠试液使成碱性，应产生白色沉淀。

           (3)取本品适量，加甲醇制成每1ml中含20μg的溶液，照分光光度法(中国

药典2000年版二部附录ⅣA)测定，在约230nm波长处有最大吸收。

         【检查】酸度  取本品，加水制成每1ml中含40000单位的溶液，依法检查

(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)，pH值应为3.0～5.0。

          溶液的澄明度  取本品，加澄明水制成每1ml中含40000单位的溶液，依法

检查(中国药典2000年版二部附录Ⅸ B)溶液应澄明无色或微带黄色。

          水分  取本品，照水分测定法(中国药典2000年版二部附录Ⅷ M 第二法)测

定，不得超过8.0％。

          异常毒性  取本品，加注射用水制成每1ml含4000单位的溶液，依法检查

(中国药典2000年版二部附录Ⅺ C)应符合规定。

          热源  取本品，加注射用水制成1ml含5000单位的溶液，依法检查(中国药

典2000年版二部附录ⅪD)剂量按家兔体重每1kg注射1ml，应符合规定。

          降压物质  取本品，依法检查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ G)剂量按猫

体重每1kg注射3000单位，应符合规定。

          无菌  取本品，加灭菌水制成每1ml中含40000单位的溶液，吸取1ml，用薄

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

           其他  除装量差异不得超过±7.0％外，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】取装量差异项下的内容物，精密称出适量，加灭菌水制成

每1ml中含1000单位的溶液，再用硫酸盐缓冲液(pH7.8)稀释成每1ml中含50单位

及25单位的溶液，用pH7.8～8.0的培养基Ⅱ，枯草杆菌(63501)为试验菌，照抗

生素微生物检定法(中国药典2000年版二部附录Ⅺ A)测定效价，算出每瓶供

试品中所含吉他霉素相当于标示量的百分数，即得。

        【类别】抗生素类药。

        【规格】200000单位

        【贮藏】严封，在阴凉干燥处保存。

        【有效期】暂定2年   

         曾用名：注射用柱晶白霉素、注射用酒石酸柱晶白霉素   

                      注射用亮菌甲素

拼音名：Zhusheyong Liangjunjiasu

英文名：Armillarixione Anatricome for Injection

书页号：D15-195          标准编号：WS-10001-(HD-1465)-2003

          本品为亮菌甲素加适当赋型剂和添加剂的无菌冻干制剂，含亮菌甲素

(C12H10O5)应为标示量的85.0％～115.0％。

         【性状】本品为黄色或淡黄色的冻干块状物。易溶于水。

         【鉴别】(1)取本品，加水制成每1ml中含亮菌甲素0.5mg的溶液，分取2ml，

滴加氨试液，呈明显的蓝色荧光，加稀盐酸使成酸性，蓝色荧光则消失，再

加氨试液使成碱性，蓝色荧光又再现。

           (2)取本品，加水制成每1ml中含亮菌甲素0.5mg的溶液，分取2ml，加2，4-二

硝基苯肼试液数滴，即显橙色或红棕色。

           (3)取本品，加水制成每1ml中含亮菌甲素0.5mg的溶液，分取2ml，加3％碳

酸钠溶液1ml，在水浴中加热3分钟，再在冰浴中冷却，加入重氮对硝基苯胺

试液1～2滴，即显红色。

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

Ⅳ A)测定，在420nm的波长处有最大吸收。

         【检查】酸碱度  取本品，加新沸过并冷却的水使溶解成每1ml含2mg的溶

液，依法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅵ H)，pH值应为7.0～8.0。

          干燥失重  取本品在105℃干燥至恒重，减失重量不得超过5％(中国药典

2000年版二部附录Ⅷ L)。

           热原  取本品，加灭菌注射用水溶解并制成每1ml含0.1mg的溶液，依法检

查(中国药典2000年版二部附录Ⅺ O)，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】避光操作。取本品2支，用硼砂-盐酸缓冲液(pH8.8)溶液制

成每1ml含亮菌甲素0.02mg的溶液，摇匀，精密吸取10ml，置50ml棕色量瓶中，

以同一缓冲液稀释至刻度，摇匀，照分光光度法(中国药典2000年版二部附录

Ⅳ A)，在420nm的波长处测定吸收度，按C12H10O5的吸收系数(E1% 1cm)为1830，

计算含量，即得。 

           硼砂-盐酸缓冲液的制备  称取四硼酸钠(Na2B4O7·10H2O)4.768g，置1000ml量

瓶中，以适量水溶解后，加入0.01mol/L盐酸液94ml，再以水稀释至刻度，摇

匀，即得。

         【类别】消炎止痛药

         【规格】(1)1mg(2)2.5mg(3)5mg

         【贮藏】遮光，密闭，在干燥阴凉处保存。

         【有效期】暂定2年

                注射用血管紧张素

拼音名：Zhusheyong Xueguanjinzhangsu

英文名：Angiotensin for Injection

书页号：D15-196          标准编号：WS-10001-(HD-1466)-2003

          本品为血管紧张素的无菌冻干块状物或粉末。含血管紧张素应为标示

量的90.0％～110.0％。

        【性状】本品为白色冻干块状物或粉末。

        【鉴别】取本品，照血管紧张素鉴别(1)、(2)项下方法试验显相同结果。

(中国药典2000年版二部附录Ⅻ A)测定，应有血压升高的反应。

        【检查】酸度  取本品，每支加水1ml溶解，pH值应为2.5～4.5(中国药典2000

年版二部附录ⅥH)。

           有关物质  取本品照血管紧张素项下方法检查，总有关物质不得过10.0％。

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

血管紧张素中含内毒素的量应小于17.0EU。

           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】取本品，照血管紧张素含量测定项下的方法测定，即得。

        【类别】升血压药。

        【规格】1mg

        【贮藏】遮光，密闭，在阴凉处保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：注射用增血压素

                  溴甲东莨菪碱片

拼音名：Xiu Jiadonglangdangjian Pian

英文名：Methscopolamine Bromide Tablets

书页号：D15-152          标准编号：WS-10001-(HD-1447)-2003

          本品含溴甲东莨菪碱(C18H24BrNO4)应为标示量的90.0％～110.0％。

         【性状】本品为白色片。

         【鉴别】(1)取鉴别(2)项下剩余的乙醇液置水浴上蒸干，残渣加发烟硝

酸5滴，置水浴上蒸干，加乙醇制氢氧化钾试液3滴，即显紫堇色。

           (2)取本品的细粉适量(约相当于溴甲东莨菪碱3mg)，置离心管中，加乙

醇2ml，振摇提取后，离心，取上清液作为供试品溶液，另取溴甲东莨菪碱

对照品用乙醇制成0.5％的溶液作为对照品溶液，照纸色谱法(中国药典2000

年版二部附录Ⅴ A)用上行法，点样前，色谱滤纸经磷酸盐缓冲液(取无水磷

酸氢二钠0.76g与无水磷酸二氢钾0.18g，加水溶解使成100ml)浸泡后，晾干，

另取供试品溶液于对照品溶液各50μg，分别点于同一色谱滤纸上，以水饱

和的正丁醇为展开剂，展开后，取出，在105℃干燥20分钟，放冷，喷以稀

碘化铋钾试液，供试品应于对照品所显斑点的相应位置上显相同颜色的斑

点。

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

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

溴甲东莨菪碱50mg)，加水50ml，振摇使溶解，用垂熔玻璃漏斗滤过，滤渣

用少量水分次洗涤，合并洗液与滤液，加硝酸2ml，精密加入硝酸银滴定液

(0.02mol/L)10ml，加硝基苯约3ml，强力振摇，加硫酸铁铵指示液2ml，用硫氰酸

铵滴定液(0.02mol/L)滴定，即得。每1ml的硝酸银滴定液(0.02mol/L)相当于7.966mg

的C18H24BrNO4。

        【类别】同溴甲东莨菪碱。

        【规格】1mg

        【贮藏】遮光，密封保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：溴化甲基东莨菪碱片

                     榕敏颗粒

拼音名：Rong Min Keli

英文名：

书页号：D15-78          标准编号：WS-10001-(HD-1417)-2003

        本品为小叶榕干浸膏与马来酸氯苯那敏制成得颗粒剂。

         【处方】  小叶榕干浸膏        360g

                                马来酸氯苯那敏    1.4g

                                辅料                             适量

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

                                制成                           1000袋

         【性状】本品为棕黄色颗粒，味甜微苦。

         【鉴别】取本品5袋的内容物，加水30ml，温热使溶解，滤过，滤液置分

液漏斗中，用醋酸乙酯提取2次，每次30ml，分取醋酸乙酯液，蒸干，残渣

加乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取小叶榕对照药材20g，剪碎，加水

煎煮2次，每次150ml，合并煎液，滤过，滤液浓缩至约30ml，加乙醇使含醇量

约达85％，静置，吸取上清液，置水浴上蒸干，残渣加水30ml使溶解，置分

液漏斗中，用醋酸乙酯提取2次，每次30ml，分取醋酸乙酯液，蒸干，残渣

加乙醇1ml使溶解，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10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，

以苯-醋酸乙酯(1:1)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，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

         【检查】马来酸氯苯那敏  取本品10袋的内容物，精密称定，研细，称

取适量(约相当于1袋内容物的重量)，加水30ml使溶解，置分液漏斗中，用

0.1mol/L氢氧化钠溶液调节pH值至10，用二氯甲烷提取4次(25、25、25、20ml)，

将二氯甲烷提取液置100ml量瓶中，加二氯甲烷至刻度，摇匀。精密量取

15ml，置分液漏斗中，精密加入醋酸-醋酸钠缓冲液(pH4.5)10ml和锌试剂溶液

(取试剂锌34mg，置50ml量瓶中，加0.1mol/L的氢氧化钠溶液10ml使溶解，加水

稀释至刻度，摇匀)2ml摇匀。静置5分钟，在分液漏斗颈部塞少许脱脂棉，

滤过，取续滤液。照分光光度法(中国药典2000年版二部附录ⅣA)，以二氯

甲烷为空白，在530nm处测定吸收度，应在0.350～0.650。

          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】止咳药。

        【贮藏】密封保存。

        【有效期】暂定2年

         曾用名：咳特灵颗粒

                           羟乙基淀粉

拼音名：Qiangyijidianfen

英文名：Hydroxyethylamyl

书页号：D15-71          标准编号：WS-10001-(HD-1413)-2003

         本品系玉米淀粉经水解、羟乙基化制成的高分子化合物，或经精制喷雾

干燥而得。

        【性状】本品为白色或类白色粉末；无臭、无味或味微咸；有引湿性。

          本品在热水中易溶，在乙醇、丙酮中不溶。

          比旋度  取本品，精密称定，加水制成每1ml约含50mg的溶液，在25℃时依

法测定(中国药典2000年版二部附录Ⅵ E)，按干燥品计算，比旋度为＋160°至

＋175°。

         【鉴别】取本品约0.1g，加水2ml溶解后，加碘试液0.2ml，显棕褐色。

         【检查】干燥失重  取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过8.0％

(中国药典2000年版二部附录Ⅷ L)。

           氯化物  取本品0.1g，加水50ml，加热溶解后，放冷，取溶液2ml，依法(中

国药典2000年版二部附录Ⅷ A)检查，如发生浑浊，与标准氯化钠溶液3ml制成

的对照液比较，不得更浓(0.75％)。

           如本品中有测定氯化钠含量时则进行下述试验：

           取本品在105℃干燥至恒重，精密称取2g，置100ml量瓶中，加水使溶解并

稀释至刻度，精密量取20ml，量150ml锥形瓶中，加铬酸钾指示液数滴，用硝

酸银滴定液(0.1mol/L)滴定，每1ml AgNO3滴定液(0.1mol/L)相当于5.844mg氯化钠，

氯化钠全量不得过13.0％。

          重金属  取本品1g，依法检查(中国药典2000年版二部Ⅷ H 第一法)。含重金

属不得过百万分之十五。

           特性黏数  精密称取干燥至恒重的本品适量，加水制成每1ml中含羟乙基

淀粉20mg的溶液，经3号垂熔玻璃漏斗滤过，依法(中国药典2000年版二部附录

Ⅵ G 第三法)测定，减去氯化钠含量后计算，特性黏数应为10.5～13.0。

           置换度  精密称取干燥至恒重的本品50～60mg。置反应瓶中，照中华人民

共和国卫生部药品标准二部第六册附录羟乙基淀粉20(40)氯化钠注射液置换度

测定法测定，减去氯化钠含量后计算，应为0.8～1.3。

        【类别】血浆代用品。

        【贮藏】密封，在干燥处保存。

        【制剂】(1)羟乙基淀粉氯化钠注射液  (2)复方羟乙基淀粉注射液

        【有效期】暂定2年

         曾用名：乙基淀粉(含氯化钠)

                        鞣酸加压素注射液

拼音名：Rousuan Jiayasu Zhusheye

英文名：Vasopvessin Tannic Injection

书页号：D15-80          标准编号：WS-10001-(HD-1418)-2003

        本品为鞣酸加压素的灭菌油混悬液。每1ml含鞣酸加压素60单位。

       【性状】本品为淡黄色或黄色的油状混悬液，振摇后能均匀分散。

       【检查】本品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)。

       【效价测定】照升压素生物检定法(中国药典2000年版二部附录Ⅻ A)测定，

即得。

       【类别】同鞣酸加压素。

       【规格】5ml:300单位

       【贮藏】密闭，在阴凉处保存。

       【有效期】暂定2年

        曾用名：长效尿崩停注射液、油制鞣酸加压素注射液
