卫生部颁中药标准

卫生部颁药品标准（中药成方制剂第二十册）

（316种）

　　　　　　　　　　　　　　　艾迪注射液

拼音名：Aidi zhusheye  

英文名：

书页号：Z20-85                  标准编号：WS3─B─3809─98

                                                   批准文号：

          【处方】  斑蝥            1.5g      人参        50g      黄芪        100g

                                 刺五加      150g

          【制法】以上四味，人参切片，用50％乙醇加热回流提取二次，第一次

3小时，第二次1.5小时，合并提取液，滤过，回收乙醇，药液备用；药渣与

其余斑蝥等三味加水煎煮三次，第一次3小时，第二次1.5小时，第三次1小

时，合并煎液，滤过，滤液与人参提取液合并，以石硫法沉淀处理二次，

所得上清液加乙醇使含醇量达80％，静置过夜，取上清液减压回收乙醇至无

醇味，加注射用水100ml并灌封于相应容器内，热压（115℃）灭菌二次，每

次30分钟，冷却后，纸浆抽滤，滤液用注射用水稀释至1000ml，通过垂熔滤

球过滤，灌封，115℃再灭菌30分钟，即得。

          【性状】本品为浅棕色的澄明液体。

          【鉴别】（1）取本品50ml，浓缩至约10ml，加乙醇50ml，搅匀，滤过，沉

淀物用乙醇洗涤2次，将沉淀物用蒸馏水5ml溶解，取1ml置试管中，微热后加

入5％α-萘酚乙醇溶液5滴，摇匀，再沿管壁缓缓加入浓硫酸0.5ml，在二液面

接界处显紫红色环。

           （2）取本品50ml，置分液漏斗中，用水饱和的正丁醇提取2次，每次

30ml，合并提取液，置水浴上蒸干，残渣用蒸馏水3ml溶解，加入预先制备好

的DA－201树脂柱（内径1～1.5cm，长15cm，填充12cm的DA-201树脂后，再填充

2g中性氧化铝）上，用水100ml洗涤，再用40％甲醇液50ml洗脱，收集洗脱液，

蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂甙Re、Rg<[1]>、

Rb及黄芪甲甙对照品，加甲醇制成每1ml各含1mg的混合溶液，作为对照品溶

液，照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于

同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯－甲醇－水（4:8:3:4）10℃以下放置的

下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃加

热数分钟，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

          【检查】 pH值应为3.8～5.0（附录Ⅶ  G）。

           重金属  精密量取本品2ml置坩埚中，水浴上蒸干，依法检查（附录Ⅸ E 

第二法），含重金属不得过百万分之五。

           热原    取本品，依法检查（附录ⅩⅢ  A），剂量按临床用药浓度，以无

热原反应的相应注射液稀释10倍后，按家兔体重每1kg注射3ml，应符合规定。

           其他     应符合注射剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ U）。

          【含量测定】人参皂甙Re   对照品溶液的制备  精密称取人参皂甙Re对照

品8mg，置5ml量瓶中，加甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml中含人

参皂甙Re  1.6mg）。

           标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0、20、40、60、80、100μl，分别置

10ml具塞试管中，置水浴上挥去溶剂，立即取出，放冷，加5％香草醛冰醋酸

溶液0.2ml、高氯酸0.8ml，摇匀，置60℃水浴中加热15分钟，取出，用水冷却2

分钟，加冰醋酸5ml，摇匀，照分光光度法（附录Ⅴ  B），在544nm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。

           供试品溶液的制备  精密量取本品20ml，置分液漏斗中，用氯仿提取3次，

每次20ml，合并氯仿提取液，用蒸馏水洗涤2次，每次5ml，弃去氯仿液，洗液

与上述水层合并，置分液漏斗中，用水饱和的正丁醇提取3次，每次50ml，合

并正丁醇提取液，加入无水硫酸钠3g，搅拌，放至澄清。将正丁醇液移至蒸

发皿中，用少量正丁醇洗涤无水硫酸钠，洗液并入蒸发皿中，蒸干，用少量

蒸馏水溶解残渣，加到大孔吸附树脂（DA－201）柱上，侍液面接近棉花层

后，用蒸馏水100ml洗脱（控制流速为0.4ml／min），弃去洗液，用70％乙醇80ml

 洗脱，收集洗脱液于蒸发皿中，置水浴上蒸干，用甲醇溶解残渣，移至5ml

量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

           测定法   精密量取供试品溶液100μl，照标准曲线的制备项下的方法，自

"置10ml具塞试管中"起依法测定吸收度。从标准曲线上读出供试品溶液中人参

皂甙Re的重量（μg），计算，即得。

           本品每支含人参以人参皂甙Ｒe（Ｃ48Ｈ82Ｏ18）计，不得少于2.0mg。

           斑蝥素    照气相色谱法（附录Ⅵ  E）测定。

           色谱条件与系统适用性试验    以聚乙二醇20M及甲基硅橡胶（ＳＥ-30）

为固定液，涂布浓度分别为10％和5％，1:1混合装柱。柱温为180±10℃；理论

板数按斑蝥素峰计算，应不低于1500。

           对照品溶液的制备    取斑蝥素对照品适量，精密称定，加氯仿制成每1ml

合0.1mg的溶液，作为对照品溶液。

           供试品溶液的制备  精密量取本品50ml，加入1.8mol／L硫酸溶液5ml，用氯

仿振摇提取3次（50、30、30ml），合并氯仿液，用K-D浓缩器浓缩定容至5ml，

即得。

           测定法    分别精密量取对照品溶液和供试品溶液各5μl，注入气相色谱

仪，计算，即得。

          本品每支含斑蝥素（C10H12O4）为0.008～0.030mg。

          【功能与主治】清热解毒，消瘀散结。用于原发性肝癌，肺癌，直肠

癌，恶性淋巴瘤，妇科恶性肿瘤等。

          【用法与用量】静脉滴注，一次50～100ml，以0.9％氯化钠或5～10％葡萄

糖注射液400～450ml稀释后使用，一日1次。30天为一疗程。

          【规格】每支10ml

          【贮藏】密封，避光，置阴凉处。

　　　　　　　　　　　　　　　安神胶囊

拼音名：Anshen jiaonang

英文名：

书页号：Z20-97                  标准编号：WS3─B─3818─98

                                                   批准文号：

         【处方】酸枣仁（炒） 40g      川芎                 47g       知母         112g

                              麦冬                       92g      制何首乌      32g       五味子      97g

                              丹参                     130g      茯苓                 97g      

         【制法】以上八味，酸枣仁、五味子粉碎成细粉；其余川芎等六味，

加水煎煮二次，第一次3小时，第二次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩

成膏，低温干燥，粉碎，与上述粉末混匀，制成颗粒，装入胶囊，制成1000

粒，即得。

         【性状】本品为胶囊剂，内容物显棕黄色；气清香，味淡。

         【鉴别】（1）取本品，置显微镜下观察：种皮栅状细胞成片，黄灰色或

紫红棕色，断面观细胞数列，呈长方形，长60～145μm，宽9～144μm，壁厚，

胞腔小，种皮表皮石细胞成片，淡黄色或淡黄棕色，表面观呈多角形或长多

角形，直径18～32μm，壁厚，胞腔明显，内含深棕色或棕褐色物。

        （2）取本品粉末5g，加醋酸乙酯20ml，振摇，浸渍1小时，滤过，滤液浓

缩至0.5ml，作为供试品溶液；另取川芎对照药材0.5g，同法制成对照药材溶

液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取上述二种溶液各2μl，分别点于

同一硅胶G薄层板上，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】应符合胶囊剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ L）。

         【功能与主治】补血滋阴，养心安神。用于阴血不足，失眠多梦，心悸

不宁，五心烦热，盗汗耳鸣。

         【用法与用量】口服，一日3次，一次4粒。

         【规格】每粒装0.25g

         【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　　　八宝惊风散

拼音名：Babao Jingfeng San

英文名：

书页号：Z20-7                   标准编号：WS3─B─3742─98

                                                  批准文号：

          【处方】  天麻(制)      66g       黄   芩              106g     天竺黄  150g

                                  防   风        105g        全蝎(制)          26g     沉  香      106g

                                  丁   香          26g        钩   藤             106g     冰  片     18.3g

                                  茯   苓        106g        麝   香            1.32g     薄  荷       80g

                                  川贝母      106g        金礞石(煅)  106g     胆南星  106g

                                  人工牛黄   30g        珍   珠              50g     龙  齿      120g

                                  栀    子          80g

          【制法】以上十九味，珍珠水飞或粉碎成极细粉；冰片、麝香、牛黄

研细；其余天麻等十五味粉碎成细粉，过筛，与上述粉末配研，过筛，混

匀，即得。

          【性状】本品为黄棕色的粉末；气芳香，味苦。

          【鉴别】(1)取本品，置显微镜下观察：淀粉粒广卵形、长圆形或形状

不规则，直径5～64μm，脐点短缝状、点状、人字状或马蹄状。不规则分

枝状团块无色,遇水合氯醛液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径4～6μm。纤

维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细。不规则细块半透明，具光泽，有的可见

波状纹理。

            (2)取本品少许，进行微量升华，升华物置显微镜下观察，呈不定形的

无色片状结晶。

            (3)取本品约1g，加甲醇20ml，加热回流10分钟，滤过，滤液置水浴上蒸

干，加硼酸饱和的丙酮溶液及10％枸橼酸丙酮溶液各1ml，置水浴上蒸干，

于紫外光灯下检视，显黄绿色荧光。

            (4)取本品4.6g，加石油醚(60～90℃)25ml，振摇数分钟，滤过，滤液挥至

约0.5ml,作为供试品溶液。另取丁香对照药材0.2g，加石油醚(60～90℃)2ml，振

摇数分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。再取丁香酚对照品，加石油醚

(60～90℃)制成每1ml中含16μl的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(附录

ⅥB)试验，吸取上述三种溶液各4μl，分别点于同一硅胶G薄层板上,以环己

烷-醋酸甲酪(5:1)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以3％三氯化铁乙醇溶液,

在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

          【检查】应符合散剂项下有关的各项规定(附录 I B)。

          【功能与主治】祛风化痰，退热镇惊。用于小儿惊风，发烧咳嗽，呕

吐痰涎。

          【用法与用量】口服，小儿一次0.52g，一日3次。周岁以内遵医嘱酌减。

          【规格】每瓶装0.26g

          【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　　　八珍益母膏

拼音名：Bazhen Yimu Gao

英文名：

书页号：Z20-8                   标准编号：WS3─B─3743─98

                                                  批准文号：

        【处方】益母草      200g       熟地黄      100g           川芎                50g

                             当归            100g       党参             50g           白芍(酒炒)    50g

                             茯苓              50g       白术(炒)      50g           甘草                 25g

        【制法】以上九味，益母草切段洗净，加水煎煮二次，每次3小时，合

并煎液，滤过，静置，取上清液浓缩成稠膏状。其余党参等八味加水煎煮

二次，第一次3小时,第二次2小时,合并煎液，滤过,滤液浓缩成稠膏状,与上述

益母草稠膏混匀，加入红糖400g搅匀，收膏，制成1000g,即得。

        【性状】本品为棕黑色稠厚的半流体;气微，味甘甜。

        【检查】应符合煎膏剂项下有关的各项规定(附录 I F)。

        【功能与主治】补气血，调月经。用于妇女气血两虚，体弱无力，月经

不调。

        【用法与用量】口服，一次10g，一日2次。

        【规格】每瓶装100g

        【贮藏】密闭，置阴凉干燥处。

　　　　　　　　　　　　　　　白药胶囊

拼音名：Baiyao  Jiaonang  

英文名：

书页号：Z20-82                  标准编号：WS3─B─3806─98

                                                   批准文号：

           本品为三七、大麻药、绵大戟等经加工制成的胶囊剂。

          【制法】取药材，洗净，炮制，粉碎，配研，装胶囊，即得。

          【性状】本品为胶囊剂，内容物为灰黄色或淡棕色的粉末；气特异，

味苦，有刺喉感，保险子为柠檬黄色的球形或类球形水丸；味微苦麻。

          【鉴别】（1）取本品内容物4g，加60％乙醇20ml，振摇，放置过夜，滤

过。取滤液1滴点于滤纸上，待干后置紫外光灯（365nm）下观察，显蓝色荧

光；取滤液1ml，加碘化铋钾试液2滴，振摇，显棕色浑浊，放置后析出棕黄

色沉淀。

         （2）取本品内容物1g，加乙醇5ml，浸渍30分钟，时时振摇，静置2小时，

滤过，滤液作为供试品溶液。另取三七、大麻药、绵大戟对照药材各0.1g，

同法分别制成对照药材溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取上述

四种溶液各10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇－水（7:3:0.5）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，于105℃，加热至斑

点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色

的斑点。

          【检查】水分  照水分测定法（附录Ⅸ H一法）测定，不得过10.0％。

           其他   应符合胶囊剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  L）。

          【浸出物】取本品约4g称定重量，照醇溶性浸出物测定法项下的冷浸法

（附录Ⅹ  A）测定，用60％乙醇作溶剂，不得少于18.0％。

          【功能与主治】散瘀消肿，止痛止血。用于刀、枪伤，跌打损伤，筋骨

疼痛，风湿麻木，痛经、闭经。

          【用法与用量】口服，已出血用开水送服；未出血用酒送服；一次2～4

粒，一日2次。重伤先服保险子，随后再服胶囊。

          【注意】服药后一日内忌食酸辣生冷；孕妇忌服。

          【规格】每粒装0.25g

          【贮藏】密封。

           注：大麻药    为豆科植物镰果扁豆Dolichos  falcata  klein的干燥根。

           绵大戟    为瑞香科植物绵大戟Stellera  chamaejasme  L.的干燥根。

　　　　　　　　　　　　　　　白药散

拼音名：Baiyao  San  

英文名：

书页号：Z20-83                  标准编号：WS3─B─3807─98

                                批准文号：

            本品为三七、大麻药、绵大戟等经加工制成的散剂。

          【制法】取药材，洗净，炮制，粉碎，配研，混合，分装，即得。

          【性状】本品为灰黄色或淡棕色的粉末；气特异，味苦，有刺喉感。保

险子为柠檬黄色的球形或类球形水丸；味微苦麻。

          【鉴别】（1）取本品粉末4g，加60％乙醇20ml，振摇，放置过夜，滤过。

取滤液1滴点于滤纸上，待干后置紫外光灯（365nm）下观察，显蓝色荧光；取

滤液1ml，加碘化铋钾试液2滴，振摇，显棕色浑浊，放置后析出棕黄色沉淀。

         （2）取本品粉末1g，加乙醇5ml，浸渍30分钟，时时振摇，静置2小时，滤

过，滤液作为供试品溶液。另取三七、大麻药、绵大戟对照药材各0.1g，同法

分别制成对照药材溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取上述四种溶

液各10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇－水（7:3:0.5）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，于105℃烘至斑点显色清晰。

           供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

          【检查】应符合散剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ B）。白药胶囊

          【浸出物】取本品4g，称定重量，照醇溶性浸出物测定法项下的冷浸法

（附录Ⅹ A）测定，用60％乙醇作溶剂，不得少于18.0％。

          【功能与主治】散瘀消肿，止痛止血。用于刀、枪伤，跌打损伤，筋骨

疼痛，风湿麻木：痛经，闭经。

          【用法与用量】口服，已出血用开水调服；未出血用酒调服，一次0.5～

1g，一日2次。重伤先服保险子，随后再服药粉。

          【注意】服药后一日内忌食酸辣生冷；孕妇忌服。

          【规格】每瓶装4g

          【贮藏】密闭，防潮。

           注：大麻药  为豆科植物镰果扁豆DOlichos  falcata  klein的干燥根。

           绵大戟  为瑞香科植物绵大戟Stellera  chamaejasme  L.的干燥根。

　　　　　　　　　　　　　　　白癜风胶囊

拼音名：Biadianfeng  Jiaonang  

英文名：

书页号：Z20-84                  标准编号：WS3─B─3808─98

                                                   批准文号：

            【处方】  补骨脂      10g   黄芪          10g      红花          10g   

                                   川芎            10g   当归         10g      香附           10g   

                                   桃仁            10g   丹参         10g      乌梢蛇      10g   

                                   紫草            10g   白鲜皮    10g      山药           10g   

                                   干姜            10g   龙胆          10g      蒺藜         130g

            【制法】以上十五味，补骨脂、红花、当归、桃仁、干姜、香附和部

分蒺藜粉碎成细粉，乌梢蛇等八味与剩余蒺藜水煎三次，时间分别为4、3、

2小时，分次滤过，合并滤液，浓缩成膏。浓缩膏与细粉搅拌均匀，烘干，

粉碎，装胶囊，即得。

            【性状】本品为胶囊剂，除去胶囊内容物为棕黄色粉末；味辛、微苦。

            【检查】应符合胶囊剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  L）。

            【功能与主治】益气行滞，活血解毒，利湿消斑，驱风止痒。用于白

癜风。

            【用法与用量】口服，一次3～4粒，一日2次。

            【规格】每粒装0.45g

            【贮藏】密闭，置干燥处。

　　　　　　　　　　　　　　板蓝根注射液

拼音名：Banlangen  Zhusheye

英文名：

书页号：Z20-171                 标准编号：WS3─B─3876─98

                                                     批准文号：

           本品为板蓝根经提取制成的灭菌水溶液。

         【制法】取板蓝根500g,加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1小时，合

并煎液，滤过，滤液浓缩至约750ml，冷却，加乙醇使含醇量达70％，搅匀，

静置24小时，滤过，滤液回收乙醇至350～500ml，冷藏，滤过，滤液用氨试液

调节pH值为8.0～8.5，搅匀，冷藏48小时，加热除去氨，加注射用水至900ml，

冷藏，滤过，滤液用1％氢氧化钠溶液调节pH值为7.0～7.5，冷藏，滤过，滤

液加甘露醇10g．并加注射用水调整总量至1000ml，滤过，灌封，灭菌，即得。

         【性状】本品为棕黄色至棕色的澄明液体。

         【鉴别】取本品作为供试品溶液。另取板蓝根对照药材1g，加乙醇30ml，

超声处理15分钟，滤过，滤液浓缩至约0.5ml，作为对照药材溶液。再取L-脯

氨酸对照品，加80％乙醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液，照薄层

色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取上述三种溶液各2μl，分别点于同一硅胶G

薄层板上，以正丁醇－水－冰醋酸（4：1：1）为展开剂，展开，取出，晾

干，喷以0.2％茚三酮乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，分别在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑

点。

         【检查】pH值应为5.0～6.5（附录Ⅶ  G）。

           炽灼残渣    取本品5ml，置已炽灼至恒重的坩埚中，置水浴上蒸干后，依

法检查（附录Ⅸ J），遗留残渣不得过1.0％。

           重金属    取炽灼残渣项下遗留的残渣，依法检查（附录Ⅸ  E第一法），

含重金属不得过百万分之十。

           其他    应符合注射剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  U）。

         【含量测定】取本品，用适宜的氨基酸分析仪进行分离测定，另取L－

脯氨酸、L－精氨酸、L－缬氨酸、L－γ-氨基丁酸、L-丙氨酸、L-亮氨酸、

L－异亮氨酸、L－苯丙氨酸、L－丝氨酸、L－苏氨酸、L－酪氨酸对照品，

制成相应浓度的对照品溶液，同法测定，按外标法的峰面积计算各种氨基

酸的含量，并计算出总氨基酸的含量。

           本品每1ml含总氨基酸不得少于1.2mg。

         【功能与主治】清热解毒，凉血利咽，消肿。用于扁桃腺炎、腮腺炎、

咽喉肿痛、防治传染性肝炎、小儿麻疹等。

         【用法与用量】肌内注射，一次2ml，一日1次。

         【规格】每支装2ml

         【贮藏】密封，避光。

　　　　　　　　　　　　　　  保济丸（浓缩丸）

拼音名：Baoji  Wan

英文名：

书页号：Z20-194                 标准编号：WS3─B─3895─98

                                                    批准文号：

         【处方】钩藤                     菊花                     蒺黎

                              厚朴                     木香                     苍术

                              天花粉                广藿香                葛根

                              茯苓                      薄荷                     化橘红

                              白芷                      薏苡仁                稻芽

                              神曲茶

         【制法】以上十六味，广藿香、木香、薄荷、苍术分别用水蒸气蒸馏法

提取挥发油，挥发油另器保存，药渣加水煎煮二次，第一次1.5小时，第二次

1小时，滤过，合并滤液，浓缩至稠膏状，备用；神曲、茯苓分别加水煎煮

二次，每次1.5小时，滤过，合并滤液，滤液浓缩至适量，加乙醇使含醇量达

45％，静置过夜，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至稠膏状，备用；稻芽加水煎

煮二次，每次0.5小时，滤过，合并滤液，浓缩至稠膏状，备用；厚朴、蒺

黎、菊花分别加水煎煮二次，每次1.5小时，滤过，合并滤液，浓缩至稠膏

状，备用；白芷、化橘红、葛根、天花粉分别用70％乙醇加热回流提取二

次，第一次2小时，第二次1.5小时，滤过，合并滤液，回收乙醇，浓缩至稠

膏状，备用；钩藤用70％乙醇加热回流提取二次，第一次2小时，第二次1.5

小时，滤过，合并滤液，用盐酸调pH值至3～4，充分搅拌，滤过，滤液用

10％碳酸钠溶液调pH值至6～7，浓缩至稠膏状，备用；薏苡仁

在80℃烘干，粉碎成细粉，加入上述稠膏及适量的淀粉，充分混匀，于60～

80℃烘干，粉碎，过筛，用水泛丸，在泛丸至一定量时，加入用适量乙醇溶

解的挥发油，用滑石粉、胭脂红和红氧化铁的混合物包衣，在60℃干燥，即

得。

         【性状】本品为朱红色的浓缩包衣水丸，除去包衣后显黄棕色；气芳香，

味微苦、辛。

         【鉴别】（1）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒聚集成团，单粒呈多角

形、类球形或盔帽形，直径2～20μm，脐点可见，层纹不明显。

        （2）取本品10g，研细，加乙醚20ml，超声处理10分钟，滤过，挥去乙醚，

残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取广藿香对照药材2g，同法

制成对照药材溶液。再取百秋李醇对照品，加醋酸乙酯制成每1ml含1mg的溶

液，作为对照品溶液，照薄层色谱法（附录Ⅵ  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，以石油醚（30～60℃）-醋酸乙酯－甲

酸（95：5：0.1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以香草醛硫酸试液，在

105℃加热至斑点显色清晰，供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

        （3）取本品15g，研细，加70％乙醇80ml，置水浴上加热回流30分钟，滤

过，滤液置水浴上挥去乙醇，并浓缩至约20ml，用氨试液调节pH值至9～10，

用氯仿30ml振摇提取，分取氯仿层，用稀硫酸30ml振摇提取，酸水提取液用浓

氨试液调节pH值至9～10，再用氯仿50ml提取，分取氯仿层，用水10ml洗涤，分

取氯仿层，蒸干，残渣加无水乙醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取钩藤

对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸

取供试品溶液8μl、对照药材溶液2μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯

仿－甲醇（23：2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供

试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

         【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  A）。

         【功能与主治】解表，祛湿，和中，用于腹痛吐泻，噎食暖酸，恶心呕

吐，肠胃不适，消化不良舟车晕浪，四时感冒，发热头痛。

         【用法与用量】口服，一次1.2g，一日3次。

         【规格】每瓶装1.2g

         【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　　拨云锭

拼音名：Boyun  Ding

英文名：

书页号：Z20-170                 标准编号：WS3─B─3875─98

                                批准文号：

         【处方】炉甘石（煅）    60g    冰片         60g    龙胆浸膏           60g

                              没药（制）           3g    麝香            6g     硼砂（煅）     15g

                              芒硝                           3g    玄明粉       3g    乳香（制）       3g

                              明矾（煅）          10g

         【制法】以上十味，除龙胆浸膏外，分别研成极细粉，过筛，混匀，上

述粉末加龙胆浸膏、蒸馏水适量搅匀制锭，阴干，即得。

         【性状】本品为棕色的圆柱形小锭；气芳香，味微苦，具清凉感。

         【鉴别】（1）取本品，置显微镜下观察：无定形团块淡黄棕色，内埋有

方形结晶。

         （2）取本品粉末，进行微量升华，升华物置显微镜下观察：不定形无色

片状结晶；加新制的1％香草醛硫酸溶液1滴，液滴边缘渐显玫瑰红色。

         （3）取本品粉末0.5g，加乙醇10ml，搅拌5分钟，滤过，滤液置水浴上蒸

千，残渣加甲醇1ml使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取龙胆苦甙对

照品，加甲醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（附

录Ⅵ  B）试验，吸取上述两种溶液各2μl,分别点于同一以羧甲基纤维素钠为

粘合剂的硅胶GF<[254]>薄层板上，以氯仿－乙醇（2：1）为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视，供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同颜色的斑点。

         （4）取[鉴别]（3）项下的药渣，加稀盐酸5ml，即有气泡产生，振摇，滤

过。取滤液2ml，加亚铁氰化钾试液2滴，即生成白色沉淀，或杂有蓝色沉淀；

分离，白色沉淀在稀盐酸中下溶解。

         【检查】外观  应平整光滑，色泽一致。

          其他   应符合锭剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  E）。

         【功能与主治】明目退翳，解毒散结，消肿止痛。用于暴发火眼，目赤

肿痛，痧眼刺痛，目痒流泪，翼状胬肉；牙龈肿痛，喉舌红肿，无名肿痛。

         【用法与用量】含服，一次1锭，一日3次。

         外用，取适量，用少量蒸馏水或冷开水溶散，点入眼睑内或涂于患处，

一日2～4次。

         【注意】孕妇忌服。

         【规格】每锭重0.17g

         【贮藏】密封。

          注：龙胆浸膏的制法  取龙胆加水浸渍1～2小时，煎煮3次，每次45分钟，

合并煎液，滤过，滤液浓缩至稠膏状，即得。

　　　　　　　　　　　　　　拨云复光散

拼音名：Boyun  Fuguang  San

英文名：

书页号：Z20-168                 标准编号：WS3─B─3873─98

                                                    批准文号：

        【处方】炉甘石（煅） 60g   冰片                    60g   没药（制）    3g

                             麝香                         6g   硼砂（煅）    15g   芒硝                    3g

                             玄明粉                    3g   乳香（制）     3g   明矾（煅）   10g

        【制法】以上九味，研成极细粉，过筛，混匀，即得。

        【性状】本品为淡灰棕色的极细粉末；气香，味微辛，具清凉感。

        【鉴别】（1）取本品，置显微镜下观察：无定形团块淡黄棕色，内埋有

方形结晶。

        （2）取本品，进行微量升华，升华物置显微镜下观察：不定形无色片状

结晶；加新制的1％香草醛硫酸溶液1滴，液滴边缘渐显玫瑰红色。

        （3）取本品0.5g，加水5ml，搅拌5分钟，滤过，滤液加盐酸成酸性后，能

使姜黄试纸变成棕红色；放置干燥，颜色变深，用氨蒸气熏时，即变为绿黑

色。

        （4）取[鉴别]（3）项下的药渣，加稀盐酸5ml，有气泡产生，搅拌5分钟，

滤过。取滤液2ml，加亚铁氰化钾试液2～3滴，即生成白色沉淀，或杂有淡黄

色沉淀；分离，白色沉淀在稀盐酸中不溶解。

         【检查】细度  取本品约3g，应能通过九号筛。

          其他   应符合散剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  B）。

         【功能与主治】明目退翳，解毒散结，消肿止痛。用于暴发火眼，目赤

肿痛，痧眼刺痛，目痒流泪，翼状胬肉；牙龈肿痛，喉舌红肿。

         【用法与用量】含服，一次0.3g，一日3次。

          外用，取适量，用蒸馏水或冷开水溶散后，点入眼睑内，一日2～4次。

         【注意】孕妇忌服。

         【规格】每管装0.3g

         【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　　拨云眼膏

拼音名：Boyun  Yangao

英文名：

书页号：Z20-169                 标准编号：WS3─B─3874─98

                                                     批准文号：

         【处方】炉甘石（锻）  60g  冰片           60g    龙胆浸膏        60g

                              没药（制）         3g  麝香             6g     硼砂（煅）  15g

                              芒硝                         3g  玄明粉        3g     乳香（制）    3g

                              明矾（煅）       10g

         【制法】以上十味，龙胆浸膏与炉甘石混合干燥粉碎成极细粉；其余八

味分别研成极细粉与上述粉末配研，过筛，混匀，加入到已干热灭菌、滤过

并冷至约50℃的凡士林1370g和羊毛脂123g中，搅匀,即得。

         【性状】本品为浅灰棕色的软膏；气芳香。

         【鉴别】（1）取本品，置显微镜下观察：无定形团块淡黄棕色，内埋有

方形结晶。

        （2）取本品1 支，加乙醇5ml，搅拌5分钟，滤过。取滤液适量，置白瓷板

或试管中，加新制的1％香草醛硫酸溶液1滴，即显玫瑰红色。

        （3）取本品2支，加乙醇10ml，搅拌5分钟，滤过。取滤液，加活性炭适

量，振摇，滤过，滤液置水浴上蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，滤过，滤液作

为供试品溶液。另取龙胆苦甙对照品，加甲醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取上述两种溶液各2μl，分别

点于同一以羧甲基纤维素钠为粘合剂的硅胶GF<[254]>薄层板上，以氯仿－乙醇

（2：1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视，供试

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

        （4）取[鉴别]（3）项下的药渣，加稀盐酸5ml，搅拌5分钟，滤过，滤液加

活性炭适量，振摇，滤过，取滤液2ml，加亚铁氰化钾试液2～3滴，即生成白

色沉淀，或杂有淡蓝色沉淀；分离，白色沉淀在稀盐酸中不溶解。

         【检查】应符合眼膏剂项下有关的各项规定（二部附录Ⅰ  G）。

         【功能与主治】明目退翳，解毒散结，消肿止痛。用于暴发火眼，目赤

肿痛，痧眼刺痛，目痒流泪，翼状胬肉；无名肿痛，红肿疮痒。

         【用法与用量】外用，点入眼睑内，或涂于患处，一日2～3次。

         【规格】每支装2g

         【贮藏】密闭。

           注：龙胆浸膏的制法    取龙胆加水浸渍1～2小时，煎煮3次，每次45分钟，

合并煎液，滤过，滤液浓缩至稠膏状，即得。

　　　　　　　　　　　　　　　补金片

拼音名：BUjin  Pian

英文名：

书页号：Z20-142                 标准编号：WS3─B─3850─98

                                                    批准文号：

         【处方】 陈皮                                      12.5g   哈螟油  12.5g    鹿角胶                         7.5g

                              乌梢蛇（去头，炒）  18.8g   紫河车   62.5g   鸡蛋黄油                  12.5g

                              桔梗                                       18.8g   龟甲胶     6.3g   百部（蜜炙）        31.3g

                              浙贝母                                  12.5g   红参         12.5g   白及                             31.3g

                              黄精（蒸）                        31.3g   茯苓         12.5g  蛤蚧（去头、足）  5g

                              麦冬                                        18.8g   核桃仁    18.8g  当归                             12.5g

         【制法】以上十八味，除鹿角胶、龟甲胶、鸡蛋黄油外，蛤蚧、紫河

车，哈膜油、浙贝母、当归、乌梢蛇粉碎成细粉；其余红参等九味加水煎

煮两次，第一次3小时，第二次2小时，合并煎液，滤过；将龟甲胶、鹿角

胶研细，与上述滤液合并，浓缩成相对密度为1.25～1.30（85℃）的稠膏，加

入上述粉末搅匀，干燥，粉碎，过筛，加鸡蛋黄油、5％碳酸钙、3％桃胶

粉，混匀，压制成1000片，包糖衣，即得。

         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后，显褐色；气腥，味微苦。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ   D）。

         【功能与主治】补肾益肺，健脾化痰，止咳平喘，用于肺结核，慢性支

气管炎，肺气肿，肺心病缓解期。

         【用法与用量】口服，一次5～6片，一日2次。

         【注意】忌辛、辣食物。

         【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　　参茸固本片

拼音名：Shenrong  Guben  Pian

英文名：

书页号：Z20-163                 标准编号：WS3─B─3868─98

                                                    批准文号：

         【处方】 红参（去芦）      212g      鹿茸（去毛）        65g       熟地黄              2119g

                               枸杞子                    1271g      韭菜子（炒）       424g      山茱萸              1271g

                               菟丝子（酒制） 424g      补骨脂（盐制） 424g       淫羊藿（炙）424g

                              肉苁蓉                       424g      山药                            424g       黄芪                     424g

                              鹿角胶                       212g      牛膝                             212g      五味子               212g

                             小茴香（盐制）  212g

         【制法】以上十六味，取红参、鹿茸、补骨脂、山药、鹿角胶、小茴香

粉碎成细粉。其余熟地黄等十味，加水煎煮三次，依次为3、2、1小时，分次

滤过，合并滤液，滤液浓缩成膏，加入上述细粉，干燥，过筛，加入辅料适

量，混匀，制粒，干燥，整粒，制成1000片，包衣，即得。

         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后显棕褐色至黑褐色；味甘、微苦。

         【鉴别】（1）取本品5片，除去糖衣，研细，加乙醇5ml，振摇5分钟，滤

过，滤液置水浴上蒸干，残渣加三氯化锑饱和的氯仿溶液数滴，蒸干，显紫

褐色。

        （2）取本品2片，除去糖衣，研细，加水4ml，加热15分钟，放冷，滤过，

取滤液1ml，加茚三酮试液3滴，摇匀，加热煮沸数分钟，显蓝紫色；再取滤

液1ml，加10％氢氧化钠溶液2滴，摇匀，滴加0.5％硫酸酮溶液，显蓝紫色。

        （3）取本品3片，除去糖衣，研细，加含0.5％盐酸的乙醇8ml，加热回流

10分钟，趁热滤过，滤液加氨试液调pH至中性，蒸干，残渣加1％盐酸溶液

3ml使溶解，滤过，取滤液1ml，加碘化铋钾试液1～2滴，生成橘红色或红棕色

沉淀。

        【检查】应符合片剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ D）。

        【功能与主治】  滋阴补肾，生精壮阳。用于肾虚腰痛，失眠健忘，性功

能减退，阳痿遗精，老年痴呆等症。

        【用法与用量】口服，一次6片，一日3次。

        【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　　参茸片

拼音名：Shenrong  Pian

英文名：

书页号：Z20-161                 标准编号：WS3─B─3866─98

                                                    批准文号：

         【处方】人参        80g      鹿茸          14g

         【制法】以上二味，粉碎成细粉，与淀汾35g、糖粉41g混匀，用65％乙醇

制粒，干燥，压制成1000片，包糖衣，即得。

         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后显黄色；味苦。

         【鉴别】（1）取本品1片，除去糖衣，研细，加乙醇5ml，研磨，滤液，

滤液置水浴上蒸干，残渣加三氯化锑饱和的氯仿溶液数滴，再蒸干，显紫色。

        （2）取本品1片，除去糖衣，研细，加水4ml，研磨，滤过，滤液加茚三

酮试液2～3滴，置水浴中加热数分钟，显蓝紫色。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  D）。

         【功能与主治】补气血，益心肾，用于体虚神怯，心悸气短，腰膝酸

软，阳痿遗精。

         【用法与用量】口服，一次3～5片，一日2次。

         【注意】感冒时停止服用。

         【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　　参茸三七酒

拼音名：Shenrong  Sanqi  Jiu

英文名：

书页号：Z20-160                 标准编号：WS3─B─3865─98

                                                     批准文号：

         【处方】人参                         15g   鹿茸                            15g     三七（熟）          150g

                              白术（麸炒）    90g   茯苓（蒸〕            60g     五味子（蒸）       90g

                              枸杞                         60g   肉苁蓉                       90g     补骨脂（盐炙）  90g

                              麦冬                         90g   巴戟天（盐炙）  60g     怀牛膝（酒炙）  30g

         【制法】以上十二味，人参、鹿茸、三七粗粉用白酒2500g渗漉，其余白

术等九味粉碎成粗粉，用白酒7500g渗漉，合并二种漉液，加入蔗糖45g搅拌使

溶化，静置，取上清液，制成10000ml，灌装，即得。

        【性状】本品为橙黄色的澄清液体；味苦、甜、微涩。

        【检查】应符合酒剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  M）。

        【功能与主治】益气补血，养心安神。用于气血不足，病后虚弱，阳痿

遗精，失眠健忘。

        【用法与用量】口服，一次10ml，一日2～3次。

        【规格】每瓶装（1）250ml  （2）500ml

        【注意】高血压及感冒热症忌用；孕妇慎用。

        【贮藏】密封，置阴凉处。

　　　　　　　　　　　　　　参茸壮骨丸[剧]

拼音名：Shenrong  Zhuanggu  Wan

英文名：

书页号：Z20-162                 标准编号：WS3─B─3867─98

                                批准文号：

         【处方】防风                   1500g      粉防己              500g     川乌（醋制）   2875g

                              当归                     500g      豹骨（醋制） 50g     甘草                           250g

                              红参（去芦）250g      鹿茸（去毛） 50g

         【制法】以上八味，粉碎成细粉，过筛，混匀。用醋泛丸，干燥，用滑

石粉包衣，打光，即得。

         【性状】本品为白色的水丸，除去包衣显棕褐色；味酸、微苦、稍有麻

舌感。

         【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  A）。

         【功能与主治】强筋壮骨，祛风散寒，除湿止痛。用于肝肾不足，风寒

痹阻，筋骨萎软，腰膝冷痛，手足麻木，骨节肿痛。

         【用法与用量】口服，一次3丸，一日2次，小儿酌减或遵医嘱。

         【注意】孕妇及高热者忌服。

         【规格】每100丸重12.5g

         【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　　参术止带糖浆

拼音名：Shenzhu  Zhidai  Tangjiang

英文名：

书页号：Z20-155                 标准编号：WS3─B─3860─98

                                                    批准文号：

         【处方】党参      100g         车前子       100g       苍术       100g

                              山药      130g          陈皮              80g       白术        65g

                              白芍        60g          荆芥              40g       柴胡        20g

                              甘草         5g

         【制法】以上十味，取陈皮及八分之一量的荆芥提取芳香水，药渣与

剩余的荆芥及其余党参等八味，加水煎煮二次，每次2小时，滤过，滤液浓

缩至适量，加入乙醇使含醇量达50％，放置过夜，回收乙醇，放冷，滤过；

另取蔗糖250g，制成单糖浆，与上述滤液及陈皮、荆芥的芳香水、适量防腐

剂充分混匀，静置，滤过，加水使成1000ml，混匀，即得。

         【性状】本品为棕红色的液体；气微香，味甜、后微苦涩。

         【鉴别】取本品50ml，置分液漏斗中，用醋酸乙酯40ml振摇提取，放置，

分取醋酸乙酯液，蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另

分别取陈皮对照药材4g、白芍对照药材3g，粉碎，分别加适量水煎煮1小时，

滤过，滤液合并，置分液漏斗中，用醋酸乙酯振摇提取2次，每次20ml，合并

提取液，蒸干，残渣各加无水乙醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色

谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取供试品溶液与陈皮对照药材溶液各3μl、白芍

对照药材溶液1μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯－醋酸乙酯－甲酸

（7:3:0.4）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，在与陈皮对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；

喷以1％三氯化铁乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，供试品色谱中，

在与白芍对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

         【检查】相对密度  应为1.10～1.14（附录Ⅶ  A）。

          其他   应符合糖浆剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  H）。

         【正丁醇提取物】精密量取本品50ml，置分液漏斗中，用水饱和的正丁醇

提取3次，每次40ml，合并正丁醇提取液，用正丁醇饱和的水洗涤2次，每次

10ml，将正丁醇提取液移至干燥至恒重的蒸发皿中，置水浴上蒸干，在105℃

干燥5小时，精密称定。

          本品含正丁醇提取物不得少于0.30％。

         【功能与主治】补中健脾，疏肝解郁，化湿止带。用于脾虚湿盛，肝郁

气滞之带下症。

         【用法与用量】口服，一次35ml，一日3次。

         【贮藏】密封，置阴凉处。

　　　　　　　　　　　　　　参芪二仙片

拼音名：Shenqi  Erxian  Pian

英文名：

书页号：Z20-156                 标准编号：WS3─B─3861─98

                                                    批准文号：

         【处方】红参                        23g     黄芪                     62g   当归                             138g

                              仙茅（酒制） 159g     淫羊藿              138g   巴戟天（盐制）  138g

                              黄柏（盐制）   69g     知母（盐制）69g

         【制法】以上八味，红参、黄芪、巴戟天及当归77g，粉碎成细粉；仙

茅、淫羊藿、黄柏、知母与当归61g，加水煎煮二次，第一次2小时，第二次

1小时，合并煎液，滤过：滤液减压浓缩至相对密度为1.18～1.20（60℃）的清

膏，与上述药粉混匀，烘干，粉碎，制粒，压制成1000片，包糖衣，即得。

         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后显深棕色至棕褐色；味苦、微涩。

         【鉴别】取本品，置显微镜下观察：石细胞成群或散离，淡黄色，类方

形、长方形或不规则形，孔沟明显。纤维成束或散离，壁厚，表面有纵裂

纹，两端断裂成帚状或较平截。草酸钙簇晶直径20～68μm，棱角锐尖。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  D）。

         【功能与主治】补肾填精，调补冲任，益气养血。用于肾虚腰膝酸软，

阳痿早泄，遗精，妇女更年期经血不调等症。

         【用法与用量】口服，一次5片，一日2～3次。

         【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　　参芪乌鸡养血膏

拼音名：Shengqi  Wuji  Yangxue  Gao

英文名：

书页号：Z20-157                 标准编号：WS3─B─3862─98

                                                    批准文号：

         【处方】人参       200g    黄芪   200g       大枣                                            100g

                              刺五加  200g    当归     80g       乌鸡（去头、爪、肠）  150g

         【制法】以上六味，人参粉碎成粗粉，照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉

法（附录Ⅰ  O）试验，用30％乙醇作溶剂，浸渍72小时后渗滤，收集渗漉液

回收乙醇，浓缩至流浸膏，加3倍量乙醇，静置，取上清液回收乙醇，浓缩

至稠膏。乌鸡加酸性水（pH＝3）煎煮二次，每次3小时，合并煎液，滤过，

滤液调节pH值至6左右，浓缩至稠膏。当归提取挥发油，药渣与黄芪、大枣

加水煎煮二次，第一次3小时，第二次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至

稠膏。刺五加按刺五加浸膏项下（中国药典1995年版一部520页）制备。取上

述三种稠膏及刺五加浸膏，加入蔗糖200g，混匀，浓缩后加入当归油及防腐

剂适量，混匀，即得。

         【性状】本品为黑褐色稠厚的半流体；味甜、微苦。

         【鉴别】取本品2g，加甲醇25ml，浸渍30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加

水2ml使溶解，用水饱和的正丁醇提取2次，每次15ml，合并正丁醇液，用水洗

涤4次，置水浴上蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参

皂甙Re、Rg<[1]>对照品，加甲醇制成每1ml各含2mg的混合溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（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－水（65：35：10）的下层溶液为展开剂，

展开，取出，晾干，喷以硫酸溶液（1→10），在105℃加热至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

         【检查】相对密度    应不低于1.10（附录Ⅶ   A）。

          其他   应符合煎膏剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  F）。

         【功能与主治】补气养血。用于病后体虚，气血两亏，身倦乏力。

         【用法与用量】口服，一次10g，一日2次。

         【贮藏】密封，置阴凉干燥处。

　　　　　　　　　　　　　　参苓白术颗粒

拼音名：Shenling  Baizhu  Keli

英文名：

书页号：Z20-159                 标准编号：WS3─B─3864─98

                                                    批准文号：

         【处方】 人参                      100g         茯苓                           100g       白术（麸炒）100g

                               山药                       100g         白扁豆（炒）      75g       莲子                        50g

                               薏苡仁（炒）   50g          砂仁                           50g       桔梗                        50g

                               甘草                       100g         

         【制法】以上十味，取砂仁，白术提取挥发油，蒸馏后的水溶液另器

收集；药渣与其余人参等八味，加水煎煮三次，第一次1.5小时，第二、三

次各1小时，合并煎液，滤过，滤液与上述水溶液合并，浓缩至相对密度

1.20～1.25（55℃）的清膏。取清膏1份、蔗糖2份、糊精2.5份及乙醇适量制成

颗粒，干燥，加入上述白术、砂仁的挥发油，混匀，即得。

         【性状】本品为淡黄棕色的颗粒；气香，味甜。

         【鉴别】取本品12g，加水润湿，再加以水饱和的正丁醇30ml，超声处理

20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液，另取甘

草对照药材1g,加乙醇20ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇

1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取上

述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇（20：1）

为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，105℃加热5分钟，

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】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  C）。

         【功能与主治】 补脾胃，益肺气。用于脾胃虚弱，食少便溏，气短咳

嗽，肢倦乏力。

         【用法与用量】开水冲服，一次6g，一日3次。

         【规格】每袋装6g

         【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　　参苓白术片

拼音名：Shenling  Baizhu  Pian

英文名：

书页号：Z20-158                 标准编号：WS3─B─3863─98

                                                     批准文号：

         【处方】党参                      63g       茯苓                        42g         白术（炒）    84g

                              山药                       63g       白扁豆（炒）  63g         莲子（炒）    63g

                              薏苡仁（炒）  42g       砂仁                       42g         桔梗                    42g

                             炙甘草                   42g       陈皮                       21g

         【制法】以上十一味，白扁豆、莲子、山药、砂仁粉碎成细粉；茯苓

加水煎煮二次，每次1小时，合并煎液，滤过，滤液备用；党参、甘草、桔

梗、白术、薏苡仁加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液备

用；陈皮照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法（附录Ⅰ  O），用60％乙醇作溶

剂，进行渗漉，收取初漉液；续漉液回收乙醇后和上述滤液合并，浓缩成

稠膏，加入上述白扁豆等细粉，混匀，干燥，粉碎成细粉，用陈皮初漉液及

适量辅料制粒，干燥，压制成1000片，包衣，即得。

         【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕黄色至黄棕色；气

香，味微甜。

         【鉴别】（1）取本品，置显微镜下观察：内种皮厚壁细胞红棕色或黄

棕色，表面观呈多角形，壁厚，非木化，胞腔内含硅质块。 

        （2）取本品，除去包衣，研细，取粉末14g，加乙醚40ml，加热回流1小

时，滤过，药渣加甲醇30ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水

40ml使溶解，用正丁醇提取3次，每次20ml，合并正丁醇液，用水洗涤3次，置

水浴上蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材

1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取上述两

种溶液各1μl，分别点于同一用1％氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以

醋酸乙酯－甲酸－冰醋酸－水（15:1:1:2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以10％硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（365nm）

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的

荧光斑点。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ D）。

         【功能与主治】健脾，止泻。用于脾胃虚弱，不思饮食，或吐或泻，形

瘦疲乏，面色痿黄。

         【用法与用量】口服，一次6～12片，一日2次，小儿酌减。

         【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　　  草香胃康胶囊

拼音名：Caoxing Weikang Jiaonang

英文名：

书页号：Z20-254                 标准编号：WS3─B─3943─98

                                                    批准文号：

         【处方】鸡内金     决明子    海螵蛸

                              壮蛎           木香          阿魏

         【制法】以上六味，除阿魏外，其余鸡内金等五味粉碎成细粉，混匀，

将阿魏用适量开水溶解，加入上述细粉中，混匀，在60℃干燥，粉碎成细

粉，装入胶囊，即得。

         【性状】本品为胶囊剂，内容物为灰褐色的颗粒；味淡。

         【检查】应符合胶囊剂项下有关的各项规定(附录 I L)。

         【功能与主治】疏肝解郁，行气止痛。用于胃及十二指肠球部溃疡、慢

性胃炎所致胃脘部疼痛，饥后尤甚，泛吐酸水，食欲不佳，心烦易怒等症。

         【用法与用量】口服，一次2～4粒，一日3次。

         【规格】每粒装0.5g

         【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　　　长白复尔春胶囊

拼音名：Changbai Fuerchun Jiaonang

英文名：

书页号：Z20-60                  标准编号：WS3─B─3789─98

                                                   批准文号：

         【处方】鹿鞭                        12.5g      牛鞭         100g      淫羊藿    25g

                              蜂王浆                   12.5g      草苁蓉     2.5g      狗鞭         50g

                              人参茎叶皂甙      25g      五味子      25g      熟地黄    50g

         【制法】以上九味，人参茎叶皂甙研细，蜂王浆球磨，五味子、淫羊

藿、草苁蓉、熟地黄加水煎煮三次，第一次2小时，第二、三次各 1小时，

合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量，加3倍量乙醇，搅匀，静置，取上清液

回收乙醇并浓缩成稠膏;其余鹿鞭等三味切成细丝，加60％乙醇回流提取4小

时，提取液回收乙醇并浓缩成碉膏。将上述两种稠膏与人参茎叶皂甙混匀，

干燥，粉碎成细粉，加入蜂王浆，混匀，过筛，装胶囊，制成1000粒，即得。

         【性状】本品为胶囊剂，内容物为浅黄褐色粉末；味微苦。

         【鉴别】取本品内容物2g，研细，加水饱和的正丁醇20ml，超声处理30分

钟，取上清液，移至分液漏斗中，用氨试液洗涤2次，每次 10ml，再用水30ml

洗涤1次，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇 1ml使溶解，作为供试品溶液。另

取人参总皂甙对照品，加甲醇制成每 1ml含 10mg的溶液，作为对照品溶液。

照薄层色谱法(附录Ⅵ  B)试验，吸取上述两种溶液各 1μl，分别点于同—硅胶

G薄层板上，以氯仿—醋酸乙酯—甲醇—水(15：4o：22：10)10℃以下放置的下层溶

液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃烘数分

钟。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

         【检查】应符合胶囊剂项下有关的各项规定(附录Ⅰ   L)。

         【功能与主治】补肾壮阳。用于肾虚体弱、失眠、健忘。

         【用法与用量】口服，一次 1～2粒，一日2次。

         【规格】每粒装0.4g

         【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　　　长城感冒片

拼音名：Changcheng Ganmao Pian

英文名：

书页号：Z20-62                  标准编号：WS3─B─3791─98

                                                   批准文号：

         【处方】金银花            连翘              牛蒡子

                              芦根                  黄芩              桔梗

                              淡豆豉            羌活               羚羊角粉

                             甘草膏             薄荷脑          荆芥穗油

         【制法】以上十二味，黄芩、桔梗及羌活500g粉碎成细粉，过筛；薄荷

脑、荆芥穗油用适量乙醇溶解，备用。金银花加水温浸二次，第1次1.5小

时，第2次 1小时，合并水浸液;连翘、芦根水煮二次，每次2小时，合并水

煮液；淡豆鼓水煮二次，每次2小时，合并上述温浸液与水煮液，并将甘草

膏溶化过滤入内，合并浓缩成膏(50℃测相对密度为1.2～1.3)。牛蒡子及其余

羌活用60％乙醇渗漉，渗漉液回收乙醇，浓缩成膏(50℃测相对密度为1.2～

1.3)。将水、醇浓缩膏合并，加入黄芩、桔梗等粉末及适量淀粉，充分混合，

搅拌均匀，制成大颗粒，干燥，粉碎，过筛，搅拌均匀，制成小颗粒，烘

干。兑入羚羊角粉、薄荷脑及荆芥穗油的乙醇溶液，加0.6％硬脂酸镁，搅拌

均匀，过筛，压制成66640片，包衣，即得。

         【性状】本品为包衣片，除去包衣后显棕褐色；气凉，味微苦。

         【鉴别】取本品粉末2g，加甲醇10ml，浸渍12小时，滤过，滤液作为供试

品溶液。另取氯原酸对照品，加甲醇制成每 1ml含 1mg的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验，吸取上述两种溶液各 10μl，分别点于

同一高效硅胶 G薄层板上，以醋酸丁酯—甲酸—水(7：2.5：2.5)为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯(365nm)下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(附录 I D)。

         【功能与主治】清热散风，解表退烧。用于流行感冒，发冷发烧，四肢

酸懒，头痛咳嗽，咽喉肿痛，瘟毒发颐，两腮赤肿。

         【用法与用量】口服，一次5片，一日2～3次，儿童酌减。 

         【贮藏】密封，置阴凉干燥处。

　　　　　　　　　　　　　　　长城止咳喘糖浆

拼音名：Changcheng Zhikechuan Tangjiang

英文名：

书页号：Z20-61                  标准编号：WS3─B─3790─98

                                                   批准文号：

         【处方】满山红       鱼腥草      款冬花

                              连翘             黄芩           麦冬

                              罂粟壳       玄参            甘草

         【制法】以上九味，满山红用乙醇渗漉，渗漉液滤过，其余款冬花等

八味加水煎煮，滤过，滤液浓缩至适量，与上述乙醇渗漉液合并，静置，

吸取上清液，沉淀中加入乙醇，静置，滤过，滤液与上清液合并，回收乙

醇至适量，调整含醇量，兑入单糖浆，加入苯甲酸钠5.4g，搅匀，静置，吸

取上清液，调整总量至1800ml，灌装，即得。

         【性状】本品为深棕色的澄清液体；气芳香，味甘、微苦。

         【检查】乙醇量  应为14～20％(附录Ⅸ M)。

          相对密度  应为1.15～1.2O(附录Ⅶ A)。

          其他  应符合糖浆剂项下有关的各项规定(附录 I H)。

         【功能与主治】消炎止咳，祛痰平喘。用于轻、中型慢性气管炎、咳

喘症。

         【用法与用量】口服，一次 10ml，一日2次。

         【规格】每瓶装 100ml

         【贮藏】密封，置阴凉处。

　　　　　　　　　　　　　　　长春烫伤膏

拼音名：Changchun Tangshang Gao

英文名：

书页号：Z20-63                  标准编号：WS3─B─3792─98

                                                   批准文号：

         【处方】银朱      100g           冰片        10g          人发        50g

                              龙骨        30g           苦杏仁   30g          大黄        30g

                              火麻仁   30g           黄连        30g          虫白蜡   50g

                              豆油      500g

         【制法】以上八味，龙骨研成极细粉，银朱研细粉。人发用碱水洗涤，

以清水洗净，干燥。苦杏仁、火麻仁、大黄、黄连酌予碎断，与人发、豆

油同置锅中，用武火炸枯，滤过，弃渣，取油溶液加热100℃以上时，加入

虫白蜡，搅拌至全部溶化，停止加热，待油温降至80℃时，加入龙骨、银朱

粉末，搅匀，油温降至50℃以下时，加入冰片，溶化，搅匀，分装，即得。

         【性状】本品为红色粘稠状的半固体。

         【检查】应符合软膏剂项下有关的各项规定(附录 I R)。

         【功能与主治】消炎，止痛。用于烫伤，烧伤，化学灼伤。

         【用法与用量】外用，涂敷患处，一日1次。

         【规格】每瓶装  (1)75g   (2)500g

         【贮藏】密闭，放阴凉处。

　　　　　　　　　　　　　　　沉香理气丸

拼音名：Chenxiang Liqi Wan

英文名：

书页号：Z20-136                 标准编号：WS3─B─3845─98

                                                    批准文号：

         【处方】沉香                   60g       半夏（制）   120g      枳实（麸炒）  300g

                              砂仁                 120g        陈皮                   120g      山楂（炒焦）  120g

                              大黄                 150g        木香                   120g      白术（麸炒）  120g       

                              厚朴（制） 120g        黄芩                   150g      槟榔                        120g

                              广藿香            120g    

         【制法】以上十三味，粉碎成细粉，混匀，用水泛丸，低温干燥，即

得。

         【性状】本品为灰黄色水丸；气芳香，味苦。

         【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  A）。

         【功能与主治】化滞利气。用于脾胃失和，气郁不舒，食滞腹胀，暖气

吞酸。

         【用法与用量】空腹用温开水送服，或布包煎服，一次3～9g。

         【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　　川贝止咳糖浆

拼音名：Chuanbei Zhike Tangjiang

英文名：

书页号：Z20-31                  标准编号：WS3─B─3763─98

                                                   批准文号：

        【处方】川贝母      8g  杏仁水    40ml  款冬花     16g

                             紫苏叶    50g   紫菀        38.4g  前胡          50g  

                             桔梗      38.4g   陈皮        38.4g  甘草        12.8g

        【制法】以上九味，除杏仁水外，款冬花、紫苏时、紫菀、陈皮用水

蒸气蒸馏法提取挥发性成分，另器保存；药渣及蒸馏后的水溶液与其余川

贝母等四味加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适

量，静置，取上清液加入蔗糖480g及防腐剂适量,煮沸使溶解，滤过，滤液

加入杏仁水及上述款冬花等挥发性成分，加水至1000ml，搅匀，即得。

        【性状】本品为棕色的粘稠液体；气香，味甜。

        【鉴别】取本品5ml，加乙醚5ml振摇提取，分取乙醚液，点于滤纸上,置

紫外光灯(365nm)下观察，显淡天蓝色荧光。

        【检查】相对密度  应不低于1.19(附录Ⅷ A)。

         其他  应符合糖浆剂项下有关的各项规定(附录 I H)。

        【功能与主治】宣肺气，散风寒，镇咳祛痰。用于风寒感冒，咳嗽气

逆。

        【用法与用量】口服，一次10～15ml，一日3次，小儿酌减。

        【贮藏】密封，置阴凉处。

　　　　　　　　　　　　　　　川贝枇杷露

拼音名：Chuanbei Pipalu

英文名：

书页号：Z20-32                  标准编号：WS3─B─3764─98

                                                   批准文号：

        【处方】 川贝母        5g      枇杷叶    130.9g       百部       23.4g

                              前胡         14.1g      桔梗             9.1g       桑白皮    9.4g

                              薄荷脑    0.16g 

        【制法】以上七味，除薄荷脑外，其余六味加水煎煮二次，第一次2.5

小时，第二次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量，加入蔗糖300g及

防腐剂适量，煮沸使溶解，滤过,滤液加入薄荷脑、杏仁香精的乙醇溶液适

量，随加随搅拌，调整总量至1000ml，搅匀，即得。

        【性状】本品为棕黄色的液体；气芳香，味甜、凉、微苦。

        【鉴别】取本品15ml，加石油醚(30～6O℃)提取2次，每次15ml，合并石油

醚液,低温浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取薄荷脑对照品，加石油醚(30～

60℃)制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试

验，吸取上述两种溶液各10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷-醋

酸乙酯(17:3)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％香草醛硫酸溶液，热风

吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上,显相同

颜色的斑点。

        【检查】相对密度  应为1.11～1.15(附录Ⅶ A)。

          其他  应符合糖浆剂项下有关的各项规定(附录I H)。

        【功能与主治】止嗽祛痰。用于风热咳嗽，痰多上气或燥咳。

        【用法与用量】口服，一次15ml，一日3次，小儿减半。

        【规格】每瓶装150ml

        【贮藏】密封，置阴凉处。

　　　　　　　　　　　　　　　川芎茶调口服液

拼音名：Chuanxiong Chatiao Koufuye

英文名：

书页号：Z20-33                  标准编号：WS3─B─3765─98

                                                    批准文号：

         【处方】川芎       120g           白芷           60g           羌活        60g

                              细辛         30g           防风           45g            薄荷      240g

                               荆芥       120g           甘草          60g

         【制法】以上八味，川芎、羌活、细辛、防风、薄荷、荆芥进行水蒸气

蒸馏，收集蒸馏液1850ml；蒸馏后的水溶液另器收集；药渣与白芷、甘草加

水煎煮二次，合并煎液，滤过,加入蒸馏后的水溶液，浓缩至相对密度为1.12

(70℃)，冷却至室温，加入2倍量乙醇,搅匀,冷藏24小时，吸取上清液，回收乙

醇，加入上述蒸馏液，混匀，用水调整总量至2450ml，滤过,即得。

         【性状】本品为棕色的澄清液体；气香，味辛、微苦。

         【鉴别】取本品20ml，加石油醚(60～90℃)20ml，振摇提取,分取石油醚层,用

适量无水硫酸钠脱水，滤过，滤液挥散至约 1ml，作为供试品溶液。另取川

芎对照药材 0.3g，加石油醚(60～90℃)20ml，密塞，时时振摇，浸渍4小时，滤

过，滤液挥散至约 1ml，作为对照药材溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验，

吸取上述两种溶液各 10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷-醋酸乙

酯(9:1)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，显相同颜色的一个荧光主斑点。

         【检查】 pH值  应为5.0～6.0(附录Ⅶ G)。

          其他  应符合合剂项下有关的各项规定(附录 I J)。

         【功能与主治】疏风止痛。用于风邪头痛，或有恶寒、发热、鼻塞。

         【用法与用量】口服，一次 l0ml，一日3次。

         【规格】每瓶装10ml

         【贮藏】密封，置阴凉处。

　　　　　　　　　　　　　　 穿心莲胶囊

拼音名：Chuanxinlian  Jiaonang

英文名：

书页号：Z20-242                 标准编号：WS3─B─3933─98

                                                    批准文号：

          本品为穿心莲经加工制成的胶囊。

        【制法】取穿心莲粗粉，用85％乙醇热浸提取二次，每次2小时，合并提

取液，滤过，滤液回收乙醇，浓缩成稠膏状，干燥至干浸膏，加辅料适量，

制成颗粒，装入胶囊，即得。

        【性状】本品为胶囊剂，内容物为灰褐色至棕褐色的粉末；味苦。

        【鉴别】（1）取本品内容物5粒，研细，加乙醇10ml，置水浴中加热至

沸，加活性炭0.5g,搅拌，滤过。取滤液1ml，加二硝基苯甲酸试液与乙醇制

氢氧化钾试液的等容混合溶液2滴，摇匀,即显紫红色；另取滤液1ml，加碱性

三硝基苯酚试液3～5滴，显橙红色。

        （2）取本品内容物3粒，研细，加无水乙醇25ml，加热回流1小时，放冷，

滤过,滤液蒸干,加水5ml，再加2％盐酸溶液调节pH值至1.0，加热30分钟，滤

过。取滤液,加10％亚硝酸钠溶液和10％ 硝酸铝溶液各3滴，摇匀，再加氢氧

化钠试液0.5～1ml，显橙红色。

         【检查】应符合胶囊剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ    L）。

         【含量测定】取本品40粒，除去胶囊，精密称定，研细，称取约3g，精

密加甲醇25ml，精密称定，冷浸1小时，超声处理30分钟，放冷，精密称定，

用甲醇补足减失的重量，滤过，弃去初滤液， 取续滤液作为供试品溶液。

另取脱水穿心莲内酯对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取供试品溶液1μl或2μl、对照品

溶液2μl与4μl，分别交叉点于同一以羧甲基纤维素钠为粘合剂的硅胶

GF<[254]>薄层板上，以氯仿-丙酮（2：1）为展开剂，展开（展开温度宜在

20～28℃）取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下定位。照薄层色谱法（附录

Ⅵ  B薄层扫描法）进行扫描，波长:λ<[s]>=263nm，λ<[R]>=370nm,测量供试品

吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

           本品每粒含脱水穿心莲内酯（Ｃ20Ｈ28Ｏ4）不得少于4.5mg。

         【功能与主治】清热解毒，凉血，消肿。用于感冒发热，咽喉肿痛，口

舌生疮，顿咳劳嗽,泄泻痢疾，热淋涩痛，痈肿疮疡，毒蛇咬伤。

         【用法与用量】口服，一次2～3粒，一日3～4次。

         【规格】每粒含穿心莲干浸膏0.105g

         【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　　　创伤散

拼音名：Chuangshang  San

英文名：

书页号：Z20-88                  标准编号：WS3─B─3811─98

                                                   批准文号：

          【处方】  关白附（制）          白附子（制）          制川乌

                                 三七干浸膏                山药                               冰片

                                 麝香                                白芷

          【制法】以上八味，除麝香、冰片、三七干浸膏外，其余山药等五味

粉碎成细粉；将麝香、冰片、三七干浸膏研细，与上述粉末配研，过筛，

混匀约得成品500g，即得。

          【性状】本品为灰白色粉末；气香，味苦、微甘。急救子为红色丸，

内暗红色，味甘、凉。

          【检查】水分  不得过12.0％（附录Ⅸ  H甲苯法）。

           其他    应符合散剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  B）。

          【功能与主治】活血祛瘀，镇痛止血。用于跌打损伤，刀、创伤出血

和内出血等症。

          【用法与用量】口服，一次0.5～0.8g，每日2～3次，出血者用开水调服；

未出血者用黄酒调服；重伤者只用黄酒送服内装的急救子一粒。

          【注意】孕妇忌用。

          【规格】每瓶装4g

          【贮藏】密封。

           注：三七干浸膏    将三七粉碎成粗粉，以70％乙醇为溶媒，按渗漉法

（附录Ⅰ  O）进行渗漉，收集漉液，漉液浓缩至稠膏，低温干燥，即得。

           急救子        洋金花80％与朱砂20％分别研为细粉，混匀，泛丸，即得。

　　　　　　　　　　　　　　　刺五加糖浆

拼音名：Ciwujia  Tangjiang

英文名：

书页号：Z20-154                 标准编号：WS3─B─3859─98

                                                     批准文号：

         【处方】刺五加浸膏    20g   五味子流浸膏  10ml

         【制法】以上二味，加乙醇150ml，搅匀，静置7～10天，吸取上清液，滤

过，滤液加入乙醇150ml，及用300g蔗糖制成的单糖浆，加水至1000ml，搅匀，

静置，滤过，即得。

         【性状】本品为棕色的粘稠液体；味甜、酸、略涩。

         【鉴别】（1）取本品5ml，置水浴上蒸干，残渣加甲醇10ml使溶解，滤

过。取滤液1ml，加3％碳酸钠溶液1ml与新配制的重氮对硝基苯胺试液1～2

滴，即显红色。

        （2）取本品10ml，加水5ml及活性炭适量，振摇，滤过。取滤液1ml，加甲

基红指示液1滴，溶液显红色；取滤液2ml，加氢氧化钠试液中和后，加硫酸

汞试液1滴，煮沸，滤过，滤液加高锰酸钾试液数滴，紫红色消失，并产生

白色沉淀。

         【检查】乙醇量  应为25～30％（附录Ⅸ  M）。

           相对密度    应不低于1.07（附录Ⅶ  A）。

           其他   应符合糖浆剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  H）。

         【功能与主治】益气健脾，补肾安神。用于脾肾阳虚，体虚乏力，食欲

不振，腰膝酸软，失眠多梦。    

         【用法与用量】口服，一次20ml，一日2次。

         【贮藏】密封，置阴凉处。

           注：五味子流浸膏的质量标准

           [制法]  取五味子，用1倍量的30％乙醇回流提取2次，第一次4小时，第二

次3小时。合并提取液滤过，回收乙醇，浓缩成浸膏，将浸膏用30％乙醇稀

释成1:1（生药∶流浸膏）的流浸膏。静置，滤过，即得。

           [性状]  本品为棕红色的液体；气香，味辛、微苦、酸。

           [鉴别]  取本品2ml，加氢氧化钠中和后。加硫酸汞试液1滴，煮沸，滤

过，滤液加高锰酸钾试液数滴，紫红色消失，并产生白色沉淀。

           [含量测定]  精密量取本品1ml，加水50ml，振摇后加酚酞指示液2滴，用氢

氧化钠滴定液（0.1mol／L）滴定，即得。每1ml的氢氧化钠滴定液（0.1mol/L）

相当于6.404mg的枸橼酸（Ｃ6Ｈ8Ｏ7）。

           本品含有机酸以枸橼酸（Ｃ6Ｈ8Ｏ7）计，不得少于7.5％。

　　　　　　　　　　　　　　　丹参注射液

拼音名：Danshen Zhusheye

英文名：

书页号：Z20-34                  标准编号：WS3─B─3766─98

                                                   批准文号：

           本品为丹参经加工制成的灭菌水溶液。

         【制法】取丹参1500g，加水煎煮三次，第一次2小时，第二、三次各1.5

小时,合并煎液,滤过，滤液减压浓缩至750ml。加乙醇沉淀二次，第一次使含

醇量为75％，第二次使含醇量为85％，每次均冷藏放置后滤过，滤液回收乙

醇，并浓缩至约250ml，加注射用水至400ml,混匀,冷藏放置，滤过，用10％氢

氧化钠溶液调节pH值至6.8，煮沸半小时，滤过，加注射用水至1000ml,灌封，

灭菌，即得。

         【性状】本品为棕色至棕红色的澄明液体。

         【鉴别】(l)取本品0.5ml，加水至500ml，摇匀,照分光光度法(附录Ⅴ A)测定,

在281±3nm波长处有最大吸收。

           (2)取本品2滴，加水2滴，摇匀，加三氯化铁试液1滴，显污绿色。

           (3)取本品4ml，置蒸发皿中，蒸干，加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品

溶液。另取原儿茶醛对照品，加无水乙醇制成每1ml含1mg的溶液,作为对照品

溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验，吸取上述两种溶液各2～5μl，分别点

于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-甲酸(8:5:0.8)为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以2％三氯化铁-1％铁氰化钾溶液(1:1)。供试品色谱中,在与对照品色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

         【检查】 pH值  应为5.0～7.0(附录Ⅶ G)。

           热原  按热原检查法(附录ⅩⅢ A)检查，剂量按家兔体重每1kg注射1.5ml，

应符合规定。

           溶血与凝聚试验  2％红细胞混悬液的配制  取家兔心脏血，置有玻璃珠

的容器内，振摇数分钟，除去纤维蛋白元，使成脱纤血，加生理盐水，摇

匀，离心，倾去上清液,沉淀的红细胞用生理盐水洗涤3～4次，至离心后上清

液不显红色为止。然后，按所得红细胞体积,用生理盐水稀释成2％混悬液(当

天使用，用时摇匀)。

           试验方法  取试管5支,1～3号管中各加本品0.3ml、生理盐水2.2ml,4号管加生

理盐水2.5ml(作阴性对照)，5号管加蒸馏水2.5ml(作阳性对照),然后分别加2％红

细胞混悬液2.5ml,摇匀,迅速置恒温箱内，保持36.5±0.5℃的温度，在3小时内不

得有溶血现象和凝血现象。若有凝聚,可取其中加有供试品的一支试管振摇，

凝聚物应能均匀分散。

           其他  应符合注射剂项下有关的各项规定(附录Ⅰ U)。

         【含量测定】照高效液相色谱法(附录Ⅵ D)测定。

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

醇-0.2mol/L醋酸铵(用硫酸调节pH值至2.2)(12:88)为流动相;检测波长为280nm。理

论板数按原儿茶醛峰计算应不低于3000。

           对照品溶液的制备  精密称取原儿茶醛对照品适量,置量瓶中,加5％甲醇

制成每1ml含0.02mg的溶液，即得。

           供试品溶液的制备  取装量差异项下的本品，精密量取2ml，置25ml量瓶

中,用水稀释至刻度，摇匀，即得。

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

仪，测定,即得。本品每1ml含原儿茶醛(C7H6O3)不得少于0.2mg。

         【功能与主治】活血化瘀，通脉养心。用于冠心病胸闷，心绞痛。

         【用法与用量】肌内注射，一次2～4ml，一日1～2次；静脉注射，一次

4ml(用50％葡萄糖注射液20ml稀释后使用)，一日1～2次；静脉滴注，一次10～

20ml(用5％葡萄糖注射液100～500ml稀释后使用)，一日1次。或遵医嘱。

         【规格】每支装  (1)2ml  (2)10ml

         【贮藏】密封，遮光。

　　　　　　　　　　　　　　　丹溪玉屏风颗粒

拼音名：Danxi Yupingfeng Keli

英文名：

书页号：Z20-36                  标准编号：WS3─B─3767─98

                                                   批准文号：

        【处方】黄芪  100g         防风  l00g        白术(麸炒)  200g

        【制法】以上三味，加水煎煮二次，第一次2小时，第二次 1小时，合

并煎液，滤过。滤液浓缩至相对密度为1.30(80～85℃)，另取生姜100g，加水

煎煮二次，每次 1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.08(80～

85℃)。与上述浓缩液合并，浓缩至相对密度为1.35(80～85℃)的清膏。取清膏

 1份、蔗糖粉2份、糊精1.2份及乙醇适量，制成颗粒，干燥，过筛，即得。

        【性状】本品为土黄色的颗粒；味甜，微辛。

        【鉴别】(1)取本品 1g，加水10ml使溶解，滤过，取滤液 1ml，加茚三酮试

液数滴,置沸水浴加热数分钟，溶液显紫色。

          (2)取本品30g，加水100ml使溶解，放置沉淀，取上清液加醋酸乙酯30ml，

振摇提取,分取醋酸乙酯液，加无水硫酸钠适量脱水，滤过，滤液浓缩至0.5ml,

作为供试品溶液。另取黄芪对照药材3g，加水150ml，煮沸 1小时，放冷，照

供试品溶液的制备方法，自“取上清液加醋酸乙酯30ml,振摇提取”起，依法操

作，作为黄芪对照药材溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ 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粘合剂的硅胶 G薄层板上,

以正己烷-醋酸乙酯(1:1)为展开剂，展开，取出，晾干，置氨气中熏后，置紫

外光灯(254nm)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】应符合颗粒剂项下有关的各项规定(附录 I C)。

        【功能与主治】 益气，固表，止汗。用于表虚不固，自汗恶风,面色{光}

白,或体虚易感风邪者。

        【用法与用量】 口服，一次15～30g，一日2次。

        【规格】每袋装15g

        【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　　　当归寄生注射液

拼音名：Danggui  Jisheng  Zhusheye

英文名：

书页号：Z20-99                  标准编号：WS3─B─3820─98

                                                   批准文号：

         【处方】 当归        50g             槲寄生        50g

         【制法】以上二味，加水煎煮二次，第一次1.5小时，第二次1小时，合

并煎液，滤过，滤液浓缩至适量，加入乙醇使含醇量约为65％，冷藏沉淀，

滤过，滤液回收乙醇至尽，再照上法处理一次，使含醇量约为75％，回收乙

醇，加注射用水至100ml，煮沸30分钟，冷藏。取上清液，加活性炭0.3g，煮

沸10分钟，滤过，滤液加注射用水至667ml。另取3g聚山梨酯80，以注射用水

溶解，放凉，加入苯甲醇7.5ml，与药液混合，再加氯化钠6g，待溶解后，调

整pH值，加注射用水至1000ml，滤至澄明，灌封，灭菌，即得。

         【性状】本品为棕黄色的澄明液体。

         【鉴别】（1）取本品2ml，加3％碳酸钠溶液8滴，水浴加热1分钟，放冷，

加新配制的重氮对硝基苯胺试液1滴，显深红色。

        （2）取本品20ml，置水浴上蒸至近干，残渣加无水乙醇约1ml使溶解，作

为供试品溶液，另取当归对照药材0.5g，加无水乙醇5ml，超声处理20分钟，

滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ B）试验，吸取上述

两种溶液各5μl,分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷-醋酸乙酯－甲酸

（20:8:0.1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在110℃

加热约10分钟，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】 pH值  应为5.0～7.0（附录Ⅶ  G）。

          安全试验   取体重为17～20g的健康小白鼠5只，分别腹腔注射本品0.24ml，

72小时内应无死亡。

          其他       应符合注射剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ U）。

         【含量测定】照高效液相色谱法（附录Ⅵ  D)测定。

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

醇-二甲基甲酰胺-5％冰醋酸溶液（5:1:14）为流动相；检测波长为314nm，理论

板数按阿魏酸峰计算应不低于2800。

          对照品溶液的制备     精密称取阿魏酸对照品10mg，置100ml量瓶中，加甲

醇至刻度，摇匀，精密量取3ml，置50ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得

（每1ml中含阿魏酸6μg）。

          供试品溶液的制备     取当归寄生注射液作为供试品溶液。

          测定法    分别精密吸取对照品溶液10μl，与供试品溶液20μl，注入液相

色谱仪，测定，即得。

          本品每1ml含当归以阿魏酸（Ｃ10Ｈ10Ｏ4）计，不得低于0.8μg。

         【功能与主治】舒筋活络，祛风湿，镇痛。用于风湿性关节炎，肥大性

脊椎炎，腰膝劳损，腰腿痛，痛经，坐骨神经痛，神经性头痛。

         【用法与用量】穴位痛点注射。每穴注射1～4ml，一日或隔日一次，一

次3～4个穴位或遵医嘱。

         【规格】每支2ml

         【贮藏】密封，避光。

　　　　　　　　　　　　　　　当归片

拼音名：Danggui pian

英文名：

书页号：Z20-98                  标准编号：WS3─B─3819─98

                                                   批准文号：

           本品为当归经加工制成的浸膏片。

         【制法】取当归600g，粉碎成粗粉，用相当于药材量6倍的70％乙醇加热

回流提取二次，每次2小时，合并提取液，滤过，滤液回收乙醇并浓缩成稠

膏，加入适量辅料，烘干，粉碎成细粉，制颗粒，压制成1000片，包糖衣，

即得。

         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后显浅棕色；气香，味甘。

         【鉴别】取本品10片，除去糖衣，研碎，加石油醚（30～60℃）30ml，浸

渍并时时振摇约30分钟，滤过，滤液挥干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为

供试品溶液，另取当归对照药材3g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

（附录Ⅵ  B）试验，吸取上述两种溶液各10μl，分别点于同一硅胶G薄层板

上，以石油醚（30～60℃）-醋酸乙酯（4:1）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；喷以香草醛硫酸试液，加热至斑点显色清

晰，供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

        【检查】应符合片剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ D）。

        【功能与主治】补血活血，调经止痛。用于血虚引起的面色萎黄，眩晕

心悸，月经不调，经闭痛经，虚寒腹痛，肠燥便秘。

        【用法与用量】口服，一次3～4片，一日3次。

        【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　　　灯盏花素

拼音名：Dengzhanhuasu

英文名：BREVISCAPINUN

书页号：Z20-103                 标准编号：

                                                    批准文号：  

          本品为灯盏细辛中提取的黄酮类成分。

       ［制法］取灯盏细辛，粉碎成粗粉，用3～4倍量的7.5％乙醇冷浸三次，

第一、二次为72小时，第三次为48小时，冷浸液在80℃以下减压浓缩成浸

膏，于蒸气浴上挥去乙醇，按生药:水＝1:0.4加入沸蒸馏水搅拌使溶解，缓

缓加入10％氢氧化钠溶液，调pH值至约6.5，趁热滤过，滤液加热，缓缓加

入20％硫酸溶液，调PH值至2.0～2.5，在50～55℃保温15分钟，析出棕色沉淀

物，倾取上层液，静置48小时后，析出棕色沉淀物，再次倾取上层溶液，静

置24小时后，析出棕黄色沉淀物。分取棕色沉淀物和棕黄色沉淀物，分别

用3～4倍量的乙醇洗涤2～3次，用蒸馏水洗至pH值中性，再用乙醇洗至乙醇

液呈淡黄色，将沉淀物在80℃以下烘干，加适量甲醇，于水浴中加热回流

15～20分钟使沉淀溶解，趁热滤过，滤液回收甲醇，冷却，静置24小时，析

出灯盏花索结晶，滤过，母液再回收甲醇，冷却，静置24小时，析出结晶。

将结晶物在80℃以下烘干，即得。

       ［性状］本品为黄色的粉末，有一定吸湿性；无臭，无味或味微咸。

       ［鉴别］（1）取本品约1mg，用甲醇1ml溶解，加少许镁粉及数滴盐酸，

置水浴中稍加热，显橙红色。

        （2）取本品约2mg，用甲醇2ml溶解，加0.1mol／L氯化锶甲醇溶液3滴及

10％氨性甲醇溶液1～2滴，立即生成橙红色沉淀。

        （2）取［含量测定］项下的溶液，照分光光度法（附录Ⅴ  A）测定，在

284±1nm和335±1nm波长处有最大吸收。

       ［检查］干燥失重    取本品约0.5g，在105℃干燥至恒重，碱失重量不得超

过8.0％（附录Ⅸ  Ｇ）。

           无菌    取本品100mg，用1％碳酸氢钠的无菌水溶液1.4ml溶解后，加注射

用水制成每1ml中含5mg的溶液20ml，依法检查（附录ⅩⅢ    Ｂ），应符合规定。

           [含量测定] 精密称取本品10mg，置50ml量瓶中，加甲醇适量，干水浴50℃

左右振摇使溶解，放冷，用甲醇稀释至刻度，摇匀，精密量取1ml，置25ml量

瓶中，用甲醇稀释至刻度，摇匀，置1cm吸收池中，以甲醇为空白，照分光

光度法（附录Ⅴ  A），在335nm±1nm波长处测定吸收度，按灯盏花乙素

（Ｃ21Ｈ18Ｏ12）的吸收系数（E1％1Cm）为570计算，即得。

           本品按干燥品计算，含灯盏花乙素（Ｃ21Ｈ18Ｏ12）应为95.0～105.0％。

        ［贮藏］避光，密封。

        ［制剂］（1）注射用灯盏花素（2）灯盏花素注射液（3）灯盏花素片

           注：灯盏细辛  为菊科植物短葶飞蓬Erigeron  breviscapus（Vant. ）

Hand.-Mazz，的全草。

　　　　　　　　　　　　　　　灯盏花素注射液

拼音名：Dengzhanhuasu Zhusheye

英文名：

书页号：Z20-102                 标准编号：WS3─B─3822─98

                                                    批准文号：

           本品为灯盏花素的灭菌水溶液。

         【制法】将0.26g乙二胺四醋酸二钠溶于280ml的注射用水中，加入灯盏

花素1g，搅拌使混悬，加入适量的碳酸氢钠，边加边搅拌至pH7～7.5时为

止，充分搅拌使灯盏花素基本溶解，加注射用水至400ml，加入溶液体积

0.1％的经活化的活性炭，搅拌吸附20分钟，除炭，精滤，经半成品检验合

格后灌封，经100℃15分钟流通蒸气灭菌，灯检，包装；或将1g乙二胺四醋

酸二钠溶于700ml的注射用水中，加入灯盏花素4g，同法制成1000ml注射液，

即得。

         【性状】本品为黄色的澄明液体。

         【鉴别】（1）取本品适量（约相当于灯盏花乙素5mg），加稀盐酸数

滴，酸化后，置水浴上蒸干，加甲醇3ml使残渣溶解。取上述溶液1ml，加少

许镁粉及数滴盐酸，水浴中微加热，显橙红色。

         （2）取[含量测定]项下的溶液，照分光光度法（附录Ⅴ A）测定，在

284nm和335nm波长处有最大吸收。

         （3）取本品适量（约相当于灯盏花乙素15mg），拌入适量硅藻土，置

水浴上蒸干，加甲醇20ml，超声处理10分钟,滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇

1ml使溶解，作为供试品溶液。另取灯盏花素对照品，加甲醇制成每1ml含

2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取供

试品溶液5μl、对照品溶液3μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙

酯－甲酸－水（16:1:2）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1％

三氯化铝乙醇溶液，在105℃加热数分钟，置紫外光灯（365nm）下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

         【检查】pH值应为6.3～8.3（附录Ⅶ  G）。

           热原   取本品，依法检查（附录ⅩⅢ  A），剂量按家兔体重每1kg缓缓注

射2.5mg，应符合规定。

           有关物质  照高效液相色谱法（附录Ⅵ  D）测定。

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

水-冰醋酸（30:70:1）为流动相；检测波长为335nm。理论板数按灯盏花乙素

峰计算应不低于1000。

          测定法   取本品适量，加水制成每1ml含25μg的溶液。取20μl注入液相

色谱仪，记录2倍于主成分峰保留时间的色谱图，按归一化法计算除主成分

峰及首峰以外的其他峰面积之和，其他峰面积之和不得大于总峰面积（除

首峰外）的10％。

          其他   应符合注射剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ U〕。

        【含量测定】精密量取本品适量（约相当于灯盏花乙素5mg），置50ml量

瓶中，用甲醇稀释至刻度，摇匀，精密量取2ml，置25ml量瓶中，用甲醇稀释

至刻度，摇匀。照分光光度法（附录Ⅴ A），在335nm的波长处测定吸收度，

按灯盏花乙素（Ｃ21Ｈ18Ｏ12）的吸收系数（E1％1cm）为570 计算，即得。

         本品含灯盏花素以灯盏花乙素（Ｃ21Ｈ18Ｏ12）计，应为标示量的95.0～

105.0％。

        【功能与主治】活血化瘀，通络止痛。用于中风后遗症，冠心病，心

绞痛。

        【用法与用量】肌内注射，一次5mg，一日2次。

                                             静脉滴注，一次10～20mg，用500ml10％葡萄糖注射液稀

释后使用，一日1次。

        【注意】脑出血急性期或有出血倾向的患者禁用。使用本品后，偶见

全身发痒、胸闷、乏力、皮疹、心悸等现象。

        【规格】（1）2ml:5mg  （2）5ml:20mg

     【贮藏】避光，密封。

      注：灯盏花素质量标准

　　　　　　　　　　　　　　　灯盏细辛注射液

拼音名：Dengzhanxixin  Zhusheye

英文名：

书页号：Z20-105                 标准编号：WS3─B─3823─98

                                批准文号：

           本品为灯盏细辛经提取制成的灭菌水溶液

         【制法】取灯盏细辛适量，加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤

过，减压浓缩至相对密度约为1.35（70℃），加乙醇至含醇量达80％，冷藏

48小时，滤过，滤液减压回收乙醇并浓缩至相对密度约为1.38（70℃），用

醋酸乙酯振摇提取，提取液减压浓缩，测定总黄酮含量，即得灯盏细辛浸

膏。取灯盏细辛浸膏适量（含总黄酮4.5g），加注射用水使溶解，用5mol/L氢

氧化钠溶液调pH值至8～8.5，加注射用水及0.1％针用活性炭，加热煮沸30分

钟，滤过，加8g注射用氯化钠并使溶解，加注射用水至1000ml，滤过，灌封，

灭菌，即得。

         【性状】本品为棕色的澄明液体。

         【鉴别】（1）取本品4ml，加盐酸调PH值至2，置分液漏斗中，加醋酸乙

酯5ml，振摇，静置，分取醋酸乙酯液，取醋酸乙酯液2滴于滤纸上，晾干，

置紫外光灯下观察，显亮蓝色荧光。

        （2）取[鉴别]（1）项下的醋酸乙酯液1ml，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，

加入0.1mol／L氯化锶甲醇溶液2滴，再加浓氨试液1滴，即生成黄色沉淀。

        （3）取[鉴别]（1）项下的醋酸乙酯提取液，作为供试品溶液。另取灯盏

细辛对照药材2g，加 水50ml，煮沸，置沸水浴中加热1小时，趁热滤过，滤液

置水浴上浓缩至约10ml，加乙醇20ml，搅匀，置冰箱中放置过夜，滤过，滤液

置水浴中挥去乙醇，加水使成15ml，用氢氧化钠试液调PH值至8,加活性炭0.2g

,煮沸5分钟，滤过，滤液用盐酸调pH值至2，置分液漏斗中，加醋酸乙酯5ml，

振摇提取，静置,分取醋酸乙酯液，浓缩至约1ml，作为对照药材溶液。照薄

层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取上述两种溶液各2～4μl，分别点于同一

硅胶G薄层板上，以甲苯－醋酸乙酯－甲酸－水（10:5:1:0.5)的上层溶液为展开

剂，饱和30分钟后展开，取出，晾干，喷以1％三氯化铝乙醇溶液，加热至

显浅黄色斑点，置紫外光灯下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

的位置上，显相同的亮蓝色荧光斑点。

         【检查】pH值  应为5.5～7.5（附录Ⅶ  G）。

           热原     取本品，依法检查（附录ⅩⅢ  A），剂量按家兔体重每1Kg注射

1.6ml，应符合规定。

           异常毒性    取本品，依法检查（二部附录ⅩⅠ  Ｃ），应符合规定。

           溶血与凝聚   2％红细胞混悬液的制备    取新鲜兔血10～20ml，除去纤维蛋

白，再用生理盐水冲洗3～5次，每次加生理盐水5～10ml，混匀后，离心，弃

去上清液，直至上清液不呈红色为止。用生理盐水配成浓度为2％的混悬液。

           检验方法    取试管7支，按下表加入各种溶液，第6管不加供试品，作为

空白对照。第7管下加供试品，并用蒸馏水代替生理盐水，作为完全溶血对

照。轻轻摇匀后，置37℃的水浴中保温，分别在30分钟、1小时、2小时、3小

时时进行观察。

┌────────┬─┬─┬─┬─┬─┬─┬───────┐

│   试    管                         │ 1  │ 2   │ 3  │ 4  │  5  │ 6  │          7                         │

├────────┼─┼─┼─┼─┼─┼─┼───────┤

│供试品溶液/ml           │0.1│0.2│ 0.3│0.4│0.5 │ 0  │          0                         │

│生理盐水/ml                │2.4│2.3 │2.2│2.1│2.0 │2.5│蒸镏水（2.5ml）  │

│2％红细胞悬液/ml   │2.5│2.5 │2.5│2.5│2.5 │2.5│         2.5                        │

└────────┴─┴─┴─┴─┴─┴─┴───────┘

           结果判断    若第3试管中的溶液在3小时内不发生溶血和红细胞凝聚反应，

可判为合格。若出现红细胞凝聚现象，可按下法进一步判定：在振摇试管后

凝聚物能均匀分散者，或将凝聚物放在载玻片上，在盖玻片边缘滴加2滴生

理盐水，在显微镜下观察，凝聚物能被冲散为假凝聚，可供注射用。若凝聚

物不能被摇散或在玻片上不能被冲散，为真凝聚，不宜使用。

           其他    应符合注射剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  U）。

         【含量测定】对照品溶液的制备    精密称取经120℃减压干燥至恒重的无

水芦丁对照品约20mg，置100ml量瓶中，加60％乙醇适量，置温水浴中使溶解，

放冷，用60％乙醇稀释至刻度，摇匀，精密量取25ml，置50ml量瓶中，用水稀

释至刻度，摇匀，即得（每1ml中含无水芦丁0.1mg）。

           标准曲线的制备    精密量取对照品溶液0.0、1.0、2.0、3.0、4.0、5.0ml,分别

置10ml量瓶中，各加30％乙醇至5.0ml，各精密加入亚硝酸钠溶液（1→20）

0.3ml，摇匀，放置6分钟，加硝酸铝溶液（1→10）0.3ml，摇匀，再放置6分钟，

加氢氧化钠试液4ml，分别用水稀释至刻度，摇匀，放置15分钟，照分光光度

法（附录Ⅴ  B）试验，分别在510nm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    精密量取本品1ml，置25ml量瓶中，用30％乙醇稀释至刻度，摇

匀，精密量取1ml，照标准曲线制备项下的方法，自“加30％乙醇至5.0ml”起，依

法测定吸收度，从标准曲线中读出供试液中总黄酮的含量，计算，即得。

           本品总黄酮含量以无水芦丁（Ｃ27Ｈ30Ｏ16）计，应为标示量的90.0～

110.0％。

         【功能与主治】治血祛瘀，通络止痛。用于瘀血阻滞，中风偏瘫，肢体

麻木，口眼歪斜，语言謇 涩及胸痹心痛；缺血性中风、冠心病、心绞痛见

上述证候者。

         【用法与用量】肌内注射，一次4ml，一日2～3次。

           穴位注射，每穴0.5～1.0ml，多穴总量6～10ml。

           静脉注射，一次20～40ml，一日1次，用0.9％氯化钠注射液500ml稀释后缓

慢滴注。

           静脉滴注时，稀释后的本品应尽早使用。如出现沉淀，请勿继续使用。

         【规格】  （1）2ml（含总黄酮9mg）  （2）10ml（含总黄酮45mg）

         【贮藏】密封，避光。

　　　　　　　　　　      跌打红药片

拼音名：Dieda Hongyao Pian

英文名：

书页号：Z20-359                 标准编号：WS3─B─4028─98

                                                     批准文号：

         【处方】三七  101.4g  红花  23.6g  当归        23.6g

                              川芎     23.6g  白芷  23.6g  土鳖虫  23.6g

         【制法】以上六味，三七、川芎、白芷、当归分别粉碎成细粉，备用。

红花、土鳖虫用60％乙醇回流提取三次，第一次加3.5倍，提取6小时,第二次

加2.5倍,提取4小时,第三次加2倍,提取2小时，合并乙醇提取液，浓缩成稠膏

状，加入三七等细粉及辅料混匀，制成颗粒，干燥，压制成1000片，包糖

衣，即得。

         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后显棕黄色；味甜、微辛、苦。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(附录 I D)。

         【功能与主治】活血止痛，去瘀生新。用于跌打损伤，筋骨瘀血肿痛，

风湿麻木。

         【用法与用量】口服，一次2片，一日2次，儿童减半。

         【注意】孕妇忌服，经期停服。

         【贮藏】密封，置阴凉干燥处。

　　　　　　　　　　      跌伤灵贴膏

拼音名：Dieshangling Tiegao

英文名：

书页号：Z20-360                 标准编号：WS3─B─4029─98

                                                    批准文号：

        【处方】运动创伤浸膏  540g  乳香(制)  125g  没药(制)  125g

                             薄荷脑                  100g  樟脑            50g  冰片            50g

                             水杨酸甲酯         75g

        【制法】以上六味，运动创伤浸膏系取生川乌、玉桂、生草乌、当归等

二十味共3083g,粉碎成粗粉,用乙醇制成相对密度约为1.63的流浸膏；将乳香、

没药粉碎成细粉；按处方称取各药,另加3.3～3.5倍重的由橡胶、松香等制成的

基质，制成涂料。进行涂膏，切段，盖衬，切成小块，即得。

        【性状】本品为淡红棕色的片状橡胶膏；具特异芳香气。

        【检查】含膏量  照橡胶膏剂含膏量测定法(附录I Q)测定,用乙醚作溶剂(合

并乙醚液,供挥发性成分项下检查)，每100cm<2>应不少于1.5g。

          挥发性成分总量  取含膏量项下乙醚液，置已恒重的蒸发皿中，挥尽乙

醚，于105℃干燥至恒重，从含膏量减去干燥后的膏重，即为挥发性成分总

量。每100cm<2>应不少于6.0％。

          其他  应符合橡胶膏剂项下有关的各项规定(附录 I Q)。

        【功能与主治】活血止痛，去瘀生新。用于各类闭合性运动创伤，如肌

肉、韧带、关节损伤。

        【用法与用量】贴患处。

        【注意】孕妇慎用，用后奇痒及出现红疹时停用。

        【规格】  (1)5cm×6.5cm  (2)4cm×6cm  (3)7cm×10cm  (4)10cm×16cm

        【贮藏】密封，置阴凉干燥处。

　　　　　　　　　　　　　　定风止痛胶囊

拼音名：Dingfengzhitong  Jiaonang

英文名：

书页号：Z20-167                 标准编号：WS3─B─3872─98

                                                     批准文号：

         【处方】三七                        20g    天麻        14g    僵蚕         14g

                             白附子（制）  168g    防风        14g    羌活         14g

                             天南星（制）   14g     白芷        14g

         【制法】以上八味，粉碎成细粉，过筛，混匀，装入胶囊，制成1000粒，

即得。

         【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕黄色至黄棕色的粉末；气香，味麻

辣。

         【鉴别】（1）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶直径48～65μm，棱

角宽

钝；树脂道碎片含黄色分泌物。针晶束长约至116μm，多存在于粘液细胞中，

破碎

的油管含金黄色或黄棕色条块状分泌物。

        （2）取本品内容物1g，加甲醇10ml，冷浸24小时，滤过，滤液置水浴上蒸

干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂甙Rg<[1]>对照品，

加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）

试验，吸取供试品溶液6～10μl，照品溶液6μl，分别点于同一以羧甲基纤维

素钠为粘合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-水（8：20：11：5）

的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，于105℃

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

         【检查】应符合胶囊剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  L）。

         【功能与主治】祛风化痰，行瘀散结，消肿定痛。用于风痰瘀血阻络引

起的关节肿胀疼痛、筋脉拘挛、屈伸不利，及破伤风的辅助治疗。  

         【用法与用量】口服，一次2粒，一日3次，小儿酌减。

          外用，创面用盐水清洁，将药粉撒于患处，或用香油调敷。

         【注意】孕妇慎用。

         【规格】每粒装0.28g

         【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　　　二天油

拼音名：Ertian  You

英文名：

书页号：Z20-1                   标准编号：WS3─B─3737─98

                                                  批准文号：

          【处方】薄荷脑  232.5g     薄荷油      666g      冰片        8g

          【制法】以上三味，充分搅拌使溶解，加入适量茶油，并用黑油调色，

制成1000g，混匀，静置，滤过，即得。

          【性状】本品为棕红色的澄清液体；有薄荷香气。

          【鉴别】取本品0.5ml，用醋酸乙酯稀释至5ml,作为供试品溶液。另取薄

荷脑、薄荷油对照品，分别加醋酸乙酯制成每1ml含0.01mg的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取上述三种溶液各1～2μl，分

别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯（19：1）为展开剂，展开，取

出，晾干，喷以10％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱

中，分别在与两种对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

          【检查】相对密度在25℃时应为0.85～0.96（附录Ⅶ   A）。

           折光率   应为1.460～1.470（附录Ⅶ   F）。

           其他   应符合油剂项下有关的各项规定（第六册附Ⅰ页）。

          【含量测定】照气相色谱法（附录Ⅵ  E）测定。

           色谱条件与系统适用性试验    以聚乙二醇（PEG-20M）为固定相，涂布

浓度为10％；柱温为115±10℃。理论板数按薄荷脑峰计算，应不低于2000，薄

荷脑峰与内标物质峰的分离度应大于4；连续进样3次，相对标准偏差应不少

于2％。

           校正因子测定   精密称取水杨酸乙酯2g，置10ml量瓶中，用醋酸乙酯稀释

至刻度，摇匀，作为内标溶液。另精密称取薄荷脑对照品55mg，置10ml量瓶

中，精密加入内标溶液1ml，加醋酸乙酯至刻度，摇匀，作为标准溶液。取

1～3μl注入气相色谱仪中，计算校正因子。

           测定法 精密称取本品0.13g，置10ml量瓶中，精密加入内标溶液1ml，加醋

酸乙酯至刻度，摇匀，吸取1～2μl注入气相色谱仪，测定，计算，即得。

           本品含薄荷脑（C1oH2oO）不得少于38.0％。

          【功能与主治】驱风兴奋药。用于伤风感冒，舟车晕眩，中暑肚痛。

          【用法与用量】外用，涂擦额角、眉心或患处。

          【规格】每瓶装（1）3ml  （2）9ml

          【贮藏】密闭。

           注：黑油的制备方法见第八册第122页黑油项下。

　　　　　　　　　　　　　　　防衰益寿丸

拼音名：Fangshuai  Yishou  Wan

英文名：

书页号：Z20-119                 标准编号：WS3─B─3833─98

                                                    批准文号：

          【处方】  人参                                    党参                                 五味子（醋炙）

                                 当归                                     远志（甘草炙）      黄芪（蜜炙）

                                 白术（麸炒）                枸杞子                           甘草（蜜炙）

                                 山茱萸（酒炙）           玉竹                                龙眼肉

                                 白及                                      银耳                                熟地黄

                                 淡菜                                      松子仁                           丹参

                                 沉香                                      三七                                鹿角

                                 龟甲（砂烫醋淬）      莲子                                核桃仁

                                 淫羊藿（羊油炙）      山药                                 陈皮

                                 砂仁                                      黄柏                                黄连

                                沙苑子                                 黄芩                                 墨旱莲

                                枳实（炒）                      石菖蒲                            巴戟天（甘草炙）

                                鱼鳔                                      海参                                  何首乌（黑兰酒炙）

                                大枣                                      地黄                                  牛黄

                               肉桂                                       鹿筋                                  黄精（酒炙）

                                补骨脂（盐炙）           白芍                                   乌梅肉

                               菟丝子                                 柏子仁                              冬虫夏草

                               阿胶                                      茯苓                                    诃子肉

                               女贞子（酒炙）           肉苁蓉（酒炙）          荜澄茄

                               柴胡                                      枳壳（麸炒）

          【制法】以上五十九味，人参、党参、五味子、当归、黄芪、白术，白

及、银耳、丹参、沉香、三七、莲子、核桃仁、山药、砂仁、黄连、黄芩、

枳实、石菖蒲、海参、何首乌、肉桂、黄精、补骨脂、白芍、菟丝子、柏子

仁、冬虫夏草、阿胶、茯苓、荜澄茄、柴胡、枳壳等三十三味粉碎成细粉，

过筛，混匀，与牛黄配研，过筛，混匀；其余二十五味，加水煎煮三次，第

一次3小时，第2、3次分别为2小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度1.35～

1.40（50℃）的稠膏，加入上述粉末，混匀，干燥，粉碎成细粉。每100g粉末

加炼蜜35g与适量水，泛丸，低温干燥，即得。

          【性状】本品为黑棕色的浓缩水蜜丸；味酸、甘、稍苦。

          【鉴别】（1）取本品，置显微镜观察：石细胞类方形或类圆形，壁一边

菲薄。种皮表皮石细胞淡黄棕色，表面观多角形、壁厚，孔沟极细密，胞腔

内含深棕色物，纤维成束或散离，壁厚、表面观有纵裂纹，两端断裂成帚状

或较平截。种皮栅状细胞2列，内列长于外列，有光辉带。不规则分枝状团

块无色，遇水合氯醛液溶化。淀粉粒单粒，三角状卵形或矩圆形，直径24～

40μm，脐点短缝状或八字状，大多位于较小端，可见层纹。内种皮石细胞

棕红色，表面观类多角形，壁厚，腔小，内含硅质块。石细胞鲜黄色，壁

厚，孔沟明显，层纹明显。纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细。

          （2）取本品20g，研细，加盐酸1ml，氯仿40ml，回流提取30分钟，放冷，

滤过，滤液置分液漏斗中，用水洗涤两次，每次20ml，收集氯仿层，蒸干，

残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取何首乌对照药材粉末0.5g同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取上述两种溶液各

5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正已烷-石油醚（60～90℃）-甲酸乙

酯－甲酸－水（3:1:1.5:0.1:0.5）上层液为展开剂，展开，取出，晾干。供试品

色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

          【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ A）。

          【功能与主治】滋阴助阳，培元固本。用于脏腑机能失调，气血阴阳俱

损，面色无华，心悸怔忡，气短懒言，神疲乏力，动则作喘，喜出长气，畏

寒肢冷，健忘失眠，多梦，五心烦热，盗汗或自汗，头目眩晕。食欲不振，

便溏或便秘，月经不调，小便颇数或夜尿多。

          【用法与用量】口服，早服抗老延年丸20～30粒，晚服防衰益寿丸20～30

粒。或遵医嘱。

          【注意】外感停服，口干舌燥，痔漏出血酌减服量。

          【规格】每100粒重10g

          【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　　肥儿散

拼音名：Fei’er  San

英文名：

书页号：Z20-181                 标准编号：WS3─B─3885─98

                                                    批准文号：

         【处方】白术（麸炒）   96g    山药                              96g     茯苓        96g

                              甘草（蜜炙）   96g    鸡内金（醋炙）    96g     南山楂      96g

         【制法】以上六味，粉碎成细粉，过筛，混匀，即得。

         【性状】本品为淡黄色的粉末；味微甜、酸。

         【鉴别】（1）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团块无色，遇

水合氯醛液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径4～6μm。草酸钙针晶细小，长

10～32μm，不规则地充塞于薄壁细胞中。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方

晶，形成晶纤锥。草酸钙针晶束存在于粘液细胞中，长80～240μm，针晶直

径2～8μm。果皮石细胞淡紫色、红色或黄棕色，类圆形或多角形。

         【检查】应符合散剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ）。

         【功能与主治】健脾，消食，化积。用于脾胃不和引起的脾虚泄泻，消

化不良，面黄饥瘦，疳积腹胀。

         【用法与用量】口服，一次0．5～1g，一日3次，周岁以内小儿酌减。

         【规格】每袋装1g

         【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　　　风湿安泰片

拼音名：Fengshi  Antai  Pian

英文名：

书页号：Z20-64                  标准编号：WS3─B─3793─98

                                                   批准文号：

         【处方】生川乌                   20g          生草乌          20g          马钱子（制）    20g

                              羌活                         20g          乌梢蛇          20g           红花                        20g

                              骨碎补（制）    20g          乌梅               20g           金银花                   20g

                              细辛                         10g           红参               20g           鹿茸                        13g

                              黄柏                         20g           没药               20g           广地龙                   20g

                              地枫皮                    20g          老贯草           27g           五加皮                   20g

                              续断                         20g           麻黄                20g           甘草                        20g

                              槲寄生                    20g           淫羊藿          20g           牛膝                        20g

                              桂枝                         20g

         【制法】以上二十五味，黄柏、骨碎补、广地龙、牛膝、地枫皮、老

贯草、五加皮、续断、淫羊藿、麻黄，甘草、槲寄生十二味煎煮三次，第

一次2小时，第二次1.5小时，第三次1小时，合并煎液，滤液浓缩至相对密

度为1.20～1.30（80℃）的清膏；其余生川乌等十三味，粉碎成细粉，过筛，

与上述清膏混匀，干燥，粉碎，制粒，压制成1000片，干燥，包衣，即得。

         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后显棕褐色；味苦。

         【鉴别】（1）取本品除去糖衣，研细，置显微镜下观察：横纹肌碎块，

肌纤维成束或散在，半透明，近无色，表面可见微细致密的暗波形或弧形

横纹；花粉粒类圆形或类椭圆形，具三萌发孔，表面具细密短刺并间插颗

粒状雕纹；花冠碎片淡黄色或近无色，细胞界线不十分清楚，上具橙黄色

至红棕色条状分泌物，附近常伴有螺纹小导管；单细胞毛状种皮碎片，细

胞基部膨大呈石细胞状，壁厚，上具多数壁孔形成斜向裂缝乃至近网状孔

道，上端毛状部分呈纤维状，多碎断成50～100μm的残段，分散或集束存

在；石细胞群，呈团块状存在，淡黄色至暗黄色，细胞多角形至类圆形，

壁厚，胞腔略小，具细密壁孔。

        （2）取本品25片，除去糖衣，研细，加乙醚25ml，超声处理15分钟，滤

过，药渣挥去溶剂，加水饱和正丁醇50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液用

氨试液30ml提取，弃去下层液，用水20ml洗涤，弃去水层，回收正丁醇至干，

残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取红参对照药材1g，同法制成对

照药材溶液。再取人参甙Re对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  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，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇－水（15:40:22:10）10℃以

下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，

105℃烘数分钟。供试品色谱中，在与对照药材及对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

         【检查】乌头碱限量  取本品25片，除去糖衣，研细，加10％氨水5ml湿

润，加氯仿30ml，超声处理25分钟，滤过，滤液浓缩至2ml，作为供试品溶

液。另取乌头碱对照品，加甲醇制成每、1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶

液。照薄层色谱法（附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于

同一含0.2％氢氧化钠溶液的硅胶G薄层板上，以氯- 甲醇（9:0.5）（氨蒸气饱

和15分钟）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以改良碘化铋钾试液显色。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应位置的斑点上，不得比对照品斑点颜色

深。

          其他  应符合片剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  Ｄ）。

         【功能与主治】舒筋活血，祛风镇痛。用于筋骨麻木，手足拘挛，腰腿

疼痛，风湿性关节炎。

         【用法与用量】口服，一次2片，一日2～3次。

         【规格】每素片重0.28g

         【贮藏】密封，置阴凉干燥处。

　　　　　　　　　　　　　　　佛山人参再造片

拼音名：Fuoshan  Renshen  Zaizao  pian

英文名：

书页号：Z20-122                 标准编号：WS3─B─3835─98

                                                    批准文号：

          【处方】人参                             8g   制何首乌                       8g     羌活                         8g

                               草豆蔻                        8g   当归                                  8g     两头尖                    8g

                               川芎（酒蒸）        8g   大黄                                   8g    黄连                          8g

                               黄芪                              8g   防风（去头毛）        8g    琥珀                          8g

                               白芷                              8g   熟地黄（酒制）        8g    广藿香                     8g

                               葛根                            10g   玄参（去芦）              8g    桑寄生                   10g

                               茯苓（刮皮）         8g   全蝎（姜葱水漂） 10g    麻黄（开水沸）8g

                               威灵仙（酒炒）  10g   天麻（姜汁制）        8g    安息香                   16g

                               甘草                              8g   蕲蛇（炙）                 16g    姜黄                           8g

                               豹骨（炙）           5.6g   粉萆{解}                          8g    细辛                           4g

                              肉桂                               8g   赤芍                                   4g    白豆蔻                      8g

                              乌药                               4g   白术（去咀）              4g    母丁香                      4g

                              青皮（醋制）          4g   红花                                3.2g    僵蚕（姜汁制） 4g

                              厚朴                               2g   没药（炒）                   4g    乳香（炒）            4g

                              血竭                          0.32g   地龙（甘草水漂）   2g    骨碎补                       4g

                              松香                               2g   白附子（姜汁制〕   4g    木香                          1.6g

                             人工牛黄                     1g   天南星(牛胆汁制)      4g    香附（四制）        4g

                             冰片                                1g   龟甲（炙）                   4g    朱砂（水飞）        4g

                             天竹黄                          4g   水牛角浓缩粉           6.4g    沉香                              4g

          【制法】以上五十七味，琥珀、朱砂、血竭、人工牛黄、水牛角浓缩

粉、冰片分别粉碎成细粉；其余人参等五十一味混合粉碎成细粉，与琥珀、

朱砂、血竭、人工牛黄、水牛角浓缩粉五味的细粉混合制粒，低温干燥，

制成颗粒，加入冰片细粉，压制成1130片，包糖衣，即得。

          【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后显黄色；气香，味淡辛。

          【鉴别】取本品，置显微镜下观察：糊化淀粉粒团块黄色。不规则分

枝状团块无色，遇水合氯醛液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径4～6μm。油

管含金黄色分泌物。纤维束鲜黄色，壁稍厚，纹孔明显，纤维成束，深棕

色或红棕色，壁厚。纤维成束，周围细胞中含草酸钙方晶，形成晶纤维，

含晶细胞的壁木化增厚。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维。

纤维成束或散离，多碎断，壁厚，表面有纵裂纹，两端断裂成帚状或平截，

气孔特异，保卫细胞侧面观似哑铃状，内种皮石细胞黄棕色或红棕色，表

面观类多角形，壁厚，胞腔含硅质块。石细胞类圆形或类长方形，壁一面

菲薄。石细胞黄棕色或无色，类长方形或形状不规则，直径约至94μm。草

酸钙簇晶直径20～68μm，棱角锐尖。草酸钙方晶成片存在于薄壁组织中，

非腺毛1～6个细胞，壁有疣状突起，薄壁组织灰棕色至黑棕色，细胞多皱

缩，内含棕色核状物。薄壁组织中充满棕色至红棕色物，花粉粒圆球形或

椭圆形，直径60μm，外壁有刺，具3个萌发孔。不规则碎块淡黄色，半透

明，渗出油滴，加热后油滴溶化，现正方形草酸钙结晶。不规则肌肉纤维

块片淡棕色，密布有整齐的波状纹理。体壁碎片淡黄色至黄色，有网状纹

理及圆形毛窝，有时可见棕色刚毛。体壁碎片无色或淡黄色，表面有极细

的菌丝体。不规则块片灰黄色，表面有极细纹理及孔隙。不规则碎块淡黄

绿色或棕黄色，透明或半透明。不规则细小颗粒暗棕色：有光泽，边缘暗

黑色。

          【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  A）。

          【功能与主治】祛风化痰，活血通络。用于中风，步履艰难，口眼歪

斜，手足痉挛，左瘫右痪，筋骨疼痛，半身不遂，言语不清。

          【用法与用量】口服，一次6片，一日2次。

          【注意】孕妇禁服。

          【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　　  复方大青叶注射液

拼音名：Fufang  Daqingye  Zhusheye

英文名：

书页号：Z20-201                 标准编号：WS3─B─3901─98

                                                    批准文号：

         【处方】大青叶     1000g      金银花       500g        羌活        250g

                               拳参            250g      大黄            250g

         【制法】以上五味，加水煎煮三次，每次1小时，合并煎液，滤过，滤

液浓缩至相对密度约为1.20（80℃），加乙醇使含乙醇量达60％，静置使沉

淀，滤过，滤液浓缩至相对密度约为1.20（80℃），加适量水使稀释，冷藏

使沉淀，滤过，滤液浓缩至相对密度约为1.20（80℃），加乙醇使含醇量达

85％，冷藏使沉淀，滤过，滤液回收尽乙醇，加适量注射用水，冷藏使沉

淀，滤过，滤液用10％氢氧化钠溶液调pH值至7.9～8.2，加入无水亚硫酸钠使

浓度达2％，煮沸1小时，放冷，加活性炭5g，搅匀，静置，冷藏，滤过，滤

液中加入苯甲醇20ml，搅匀，滤过至澄明，加注射用水至1000ml，灌封，在

100℃灭菌30分钟，即得。

         【性状】本品为棕红色的澄明液体。

         【鉴别】（1）取本品1ml，加1％氢氧化钠溶液2滴，溶液显红色。

        （2）取本品1ml，加10％α－萘酚乙醇溶液2滴，沿管壁加硫酸2ml，两液

接界处显樱红色。

        （3）取本品1ml，加醋酸铅试液2滴，产生黄色沉淀。

        （4）取本品2ml，加水10ml、盐酸1ml，水浴加热1～2分钟，加碱性酒石酸

铜试液2ml，产生红棕色沉淀。

        （5）取本品10ml，加醋酸乙酯20ml，振摇提取，提取液蒸干，残渣加甲

醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取金银花对照药材1g，加水25ml，煎煮20

分钟，滤过，取滤液同供试品溶液制备方法制成对照药材溶液，照薄层色

谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取上述两种溶液各2μl，分别点于同一以羧甲基

纤维素钠为粘合剂的硅胶G薄层板上，以苯－甲酸乙酯－甲酸（3:1.5:0.1）为

展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（65nm）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】pH值  应为6.5～7.8（附录Ⅶ  G）。

          异常霉性  取体重为17～20g的健康小白鼠5只，分别腹腔注射本品0.24ml，

观察72小时，应无死亡。

          其他   应符合注射剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ u）。

          【含量测定】甙糖

          总糖    精密量取本品1ml，加水20ml、3mol／L硫酸溶液6ml，于沸水浴中加

热20分钟，放冷，加水25ml，滴加20％氢氧化钠溶液至显淡红色，再准确加

入碘滴定液（0.1mol／L）25ml、2.5％氢氧化钠溶液4ml，放置暗处15分钟，再以

盐酸溶液（1→2）5ml酸化，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，即得[每1ml碘滴定液

（0.1mol／L）相当于9.008mg的无水葡萄糖]。

          游离糖   精密量取本品1ml，加水50ml，按总糖的含量测定方法，自"准确

加入碘滴定液（0.1mol／L）25ml......"起，依法测定，即得。                                        

          甙糖含量＝总糖含量－游离糖含量

          本品每支含甙糖不得少于24mg。

          大黄  精密量取装量差异项下的本品10ml，置锥形瓶中，加盐酸1ml，摇

匀，置水浴上加热回流1小时，立即冷却，溶液转移至分液漏斗中，用少量

水洗涤滤器，洗液并入同一分液漏斗中，用乙醚提取6次，每次20ml，合并

乙醚液，低温蒸干，残渣用甲醇溶解并转移至5ml量瓶中，加甲醇至刻度，

摇匀，作为供试品溶液。另精密称取大黄素对照品，加甲醇制成每1ml含0.3mg

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取供试品

溶液10μl、对照品溶液1μl 与3μl，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，以

苯－甲酸乙酯－甲酸（3:1:0.1）为展开剂，展开，取出，晾干，照薄层色谱

法（附录Ⅵ  B薄层扫描法）进行扫描，波长：λ<[s]>=440nm，λ<[R]>=700nm，

测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

          本品每支含大黄以大黄素（Ｃ15Ｈ10Ｏ5）计，不得少于0.03mg。

         【功能与主治】清瘟解毒。用于乙型脑炎，急、慢性肝炎，流行性感

冒，腮腺炎。

         【用法与用量】肌内注射。一次2～4ml，一日1～2次。乙型脑炎可遵医

嘱增加用量和用药次数。

         【规格】每支2ml

         【贮藏】密封，避光。

　　　　　　　　　　　　　　  复方当归注射液

拼音名：Fufang  Danggui Zhusheye

英文名：

书页号：Z20-206                 标准编号：WS3─B─3905─98

                                                    批准文号：

         【处方】当归     100g      川芎       100g       红花      100g

         【制法】以上三味，当归、川芎加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，

滤过，滤液减压浓缩至相对密度为1.27～1.30（80℃），放冷，加乙醇使含乙

醇量为65％，静置过夜，滤过，滤液减压回收乙醇并浓缩至相对密度为1.30

（80℃），加3倍量水，充分搅拌，冷藏48小时，滤过，滤液减压浓缩至相对

密度约为1.15（80℃），药液备用；红花加水煎煮二次，每次1小时，合并煎

液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.25～1.30（80℃），放冷，加乙醇使含乙

醇量为65％，静置过夜，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为1.20（80℃），加

乙醇使含乙醇量为70％，静置过夜，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.30(80℃)，

加3倍量水，充分搅拌，冷藏48小时，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.15(80℃)，

与上述药液合并，加2倍量水，充分搅拌，冷藏24小时，滤过，滤液加适量聚

山梨酯80，并加注射用水至1000ml，搅匀，甲20％氢氧化钠溶液调节pH值至7.0，

滤过，灌封，灭菌，即得。

         【性状】本品力棕色的澄明液体。

         【鉴别】取[含量测定]项下的供试品溶液4μl、对照品溶液2μl，分别点于

同一以羧甲基纤维素钠为粘合剂的硅胶H薄层板上，以正己烷-氯仿-醋酸乙

酯－甲酸（5：4：2：0.6）为展开剂，展开,取出，晾干，置紫外光灯（365nm）

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光

斑点。

         【检查】pH值  应为5.0～7.0（附录Ⅶ  G）。

            热原   取本品，依法检查（附录ⅩⅢ   A），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（附录Ⅰ  U）。

         【含量测定】精密量取本品25ml，置分液漏斗中，用氢氧化钠试液调pH值

至9～10，加乙醚提取2次，每次20ml，弃去乙醚液，水液用稀盐酸调pH值至

2～3，用乙醚振摇提取5次（40、40、30、30、25ml），合并乙醚液，蒸干，残

渣用甲醇溶解并转移至2ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，作为供试品溶液，

另取在80℃干燥至恒重的阿魏酸对照品，加甲醇制成每1ml含0.2mg的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取供试品溶液4μl、对

照品溶液1μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为粘合剂的硅胶H薄层板上，

以正己烷－氯仿－醋酸乙酯－甲酸（5：4：2：0.6）为展开剂，展开，取出，

晾干，照薄层色谱法（附录Ⅵ  B薄层扫描法）进行扫描，波长:λ<[s]>=320nm，

λ<[R]>=365nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即

得。

           本品每支含阿魏酸（Ｃ10Ｈ10Ｏ4）不得少于15.0μg。

         【功能与主治】活血通经，祛瘀止痛。用于痛经，经闭，跌扑损伤，风

湿痹痛等。

         【用法与用量】肌内、穴位或鞘内注射。肌内注射，一次1～2支，一日

1次；穴位注射，一穴0.3～1ml，一次2～6穴，一日或隔日1次；腱鞘内注射，

围注射用水稀释至浓度为5～10％后使用，一次1～5ml。

         【规格】每支2ml

         【注意】有出血倾向者及妇女月经过多者慎用；孕妇忌用。

         【贮藏】密封，遮光，置阴凉处。

　　　　　　　　　　　　　　  复方蛤青注射液

拼音名：Fufang  Haqing  Zhusheye

英文名：

书页号：Z20-218                 标准编号：WS3─B─3914─98

                                                    批准文号：

         【处方】蟾蜍               40g     黄芪          50g     白果            20g

                              苦杏仁          25g     紫菀          25g     前胡            15g

                              五味子          15g      附子           5g     黑胡椒           5g

         【制法】以上九味，加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1小时，合并

煎液，滤过，滤液浓缩至100ml，加乙醇，使含醇量分别达60％、70％、80％，

共沉淀三次，静置，滤过，回收乙醇，残渣加适量水溶解，煮沸10分钟，加

活性碳适量，滤过，加注射用水至900ml，加氯化钠调至等渗，用4％氢氧化

钠溶液调pH值至7.5，静置48小时，滤过，滤液加入3ml聚山梨酯80，煮沸，滤

过，滤液加注射用水至I000ml，灌封，灭菌，即得。

         【性状】本品为黄棕色的澄明液体。

         【鉴别】（1）取本品50ml，置水浴上浓缩至约20ml．用水饱和的正丁醇

提取3次，每次20ml，合并正丁醇提取液，用氨试液洗涤2次，每次20ml，弃去

氨液，正丁醇液蒸干，残渣加水约15ml使溶解，放冷，通过D<[101]>型大孔吸

附树脂柱（内径1.5cm，长12cm），以水50ml洗脱，弃去水液。再用30％乙醇

30ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液，另

取黄芪甲甙对照品，加甲醇制成每1ml含0.24mg的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（附录ⅥB）试验，吸取供试品溶液10μl、对照品溶液6μl，分别

点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇－水（13：6：2）10℃以下放置过夜

的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在100℃

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑色。

        （2）取本品4ml，蒸干，加氯仿5ml，研磨数分钟，倾取上清液，蒸干，残

渣加氯仿1ml使溶解。作为供试品溶液。另取前胡对照药材0.5g，加氯仿10ml，

室温浸渍30分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）

试验，吸取上述两种溶液各10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－

甲醇（2：1）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，显相同的蓝紫色荧光斑点。

         【检查】PH值  应为5.5～7.5（附录Ⅶ  G）。

          蛋白质   取本品1ml，置试管中滴加鞣酸试液1～3滴，不得产生混浊。

          重金属    取炽灼残渣项下遗留的残渣，加硝酸2.5ml，蒸干，至氧化氮蒸

气除尽后，放冷，加盐酸2ml，置水浴上蒸干，残渣加水溶解至10ml量瓶中并

稀释至刻度，摇匀，精密量取1ml，加水15ml，滴加氨试液至酚酞指示液显中

性，再加醋酸盐缓冲液（pH3.5）2ml，微热溶解后，移至纳氏比色管中，加水

稀释成25ml，作为供试品管。另取配制供试品溶液的试剂，置蒸发皿中蒸干

后，加醋酸盐缓冲液（pH3.5）2ml，加水15ml，微热溶解后，移至纳氏比色管

中，加标准铅溶液1ml，再加水稀释成25ml，再在两管中分别加硫代乙酰胺试

液2ml，摇匀，放置2分钟，同置白纸上，自上向下透视，供试品管所显颜色

与对照管比较，不得更深，即含重金属应不大于百万分之十。

           砷盐    依法检查（附录Ⅸ  F），不得过百万分之五。

           草酸盐    取本品2ml，加3％氯化钙试液3滴，放置10分钟，不得出现混浊

或沉淀。

           树脂    取本品5ml，加盐酸1滴，半小时后，不得析出絮状物。

           炽灼残渣    取本品10ml，置已干燥至恒重的坩埚中，依法测定（附录

Ⅸ  J），不得过1.5％（g／ml）。

           其他   应符合注射剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  U）。

          【功能与主治】补气敛肺，止咳平喘，温化痰饮。用于肺虚咳嗽，气喘

痰多，老年慢性气管炎。肺气肿。喘息性支气管炎更宜。对反复感冒者有预

防作用。

          【用法与用量】肌内注射，一次2～4ml，一日1～2次。十天为一疗程，疗

程间隔3～5天。

          【规格】每支2ml

          【贮藏】密封，避光。

　　　　　　　　　　　　　　  复方蛤蚧口服液

拼音名：Fufang  Gejie  Koufuye

英文名：

书页号：Z20-220                 标准编号：WS3─B─3915─98

                                                    批准文号：

         【处方】蛤蚧                   黄芪                枸杞子

                              肉苁蓉              杜仲                黄精（制）

                              狗脊                   巴戟天           白术

                              白芍                   熟地黄           茯苓

                              山药                   党参                 鸡（除毛、皮、脚、翅及内脏）

         【制法】以上十五味，除鸡外，其余蛤蚧等十四味加水煎煮二次，每次

2小时，合并煎液，滤过；鸡加水煎煮三次，每次2小时，合并煎液，放冷，

除去油层，加入上述滤液，浓缩至适量，加入蛋清，搅匀，滤过，滤液通过

树脂交换器，用水调总量，搅匀，灌装，熔封，灭菌，即得。

         【性状】本品为棕色的澄清液体；气微香，味鲜。

         【检查】相对密度    应不低于1.06（附录Ⅶ  A）。

           pH值  应为5.1～6.0（附录Ⅶ  G）。

           其他   应符合合剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  J）。

         【功能与主治】补肝肾，益精血：壮筋骨。用于气血两亏，身体虚弱，

精神不振，失眠健忘。

         【用法与用量】口服，一次10ml，一日2次。

         【注意】阴虚患者不宜服用。

         【规格】每支装10ml

         【贮藏】密封，置阴凉处。

　　　　　　　　　　　　　　  复方鹿茸酒

拼音名：Fufang  Lurong  Jiu

英文名：

书页号：Z20-217                 标准编号：WS3─B─3913─98

                                                    批准文号：

         【处方】 鹿茸         8.5g     淫羊藿      40g     黄精       50g

                               山药          25g

         【制法】以上四味,鹿茸切片,加入10倍量的白酒，密闭，搅拌，浸渍45

天，滤过；其余淫羊藿等三味酌予碎断，装入布袋，置容器内，加入白酒

800g，密闭，浸渍28天，每天搅拌一次，取出布袋，压榨，榨出液澄清后与

浸液合并。取冰糖100g，化为糖液，滤过，与淫羊藿等三味的药液合并，密

闭，静置15天以上，与鹿茸液合并，调节含醇量至规定浓度，共制成1000ml，

滤过，即得。

         【性状】本品为浅黄色的澄清液体；味甜、微苦。

         【鉴别】取本品30g，蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另

取淫羊藿甙对照品，加乙醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄

层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取供试品溶液15μl、对照品溶液5μl，分别

点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯－丁酮－甲酸－水（10:1:1:1）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以5％三氯化铝试液，放置数分钟，置紫外光灯

（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

的橙红色荧光斑点。

         【检查】乙醇量    应为28％～35％（附录Ⅸ   M）。

           其他  应符合酒剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  M）。

         【功能与主治】补肾壮阳，益气润肺。用于腰膝痿软，心悸气短，肺虚

咳嗽，脾虚腹泻。

         【用法与用量】口服，一次10～15ml，一日2～3次。

         【规格】每瓶装250ml

         【贮藏】密封，置阴凉处。

　　　　　　　　　　　　　  复方满山红胶囊

拼音名：Fufang  Manshanhong  Jiaonang

英文名：

书页号：Z20-221                 标准编号：WS3─B─3916─98

                                                    批准文号：

        【处方】 满山红油          15g       满山红总黄酮      25g       桔梗提取物    50g

                               刺五加浸膏    35g  

        【制法】以上四味，满山红油加碳酸钙70g吸附，其余桔梗提取物等三味

加淀粉25g，混匀，干燥，粉碎成细粉，与上述用碳酸钙吸附的满山红油混

匀，装入胶囊，制成1000粒，即得。

        【性状】本品为胶囊剂，内容物为灰棕色的粉末；气特异，味微苦、辛。

        【鉴别】取本品内容物0.5g，加乙醇10ml，振摇10分钟，滤过，取滤液

0.5ml，挥干，加1％香草醛硫酸溶液2滴，液滴边缘显紫红色；取滤液2ml，加

镁粉少量与盐酸适量，水浴加热2分钟，显红色。

        【检查】应符合胶囊剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ L）。

        【含量测定】取本品内容物10g，照挥发油测定法（附录Ⅹ  D）测定。所

得油量按相对密度为0.943计算，即得。

          本品含挥发油不得少于标示量的80.0％。

        【功能与主治】止咳，祛痰。用于急慢性气管炎、咳嗽。

        【用法与用量】口服，一次2～3粒，一日3次。

        【规格】每粒装0.2g（每粒含挥发油15mg）

        【贮藏】密封。

           注：桔梗提取物制法    取桔梗，酌予碎断，加乙醇3倍量回流提取3小

时，静置24小时，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.23（80℃）的清膏。

           满山红总黄酮质量标准

           [制法]取提尽挥发油的满山红药渣，用50％乙醇回流提取二次，每次4小

时，滤过，滤液回收乙醇，加10％的明矾溶液适量，以氨试液调pH至7.0～

8.0，静置，离心，收集沉淀物烘干，得明矾黄酮复合物。

           [鉴别]取总黄酮少许，加乙醇适量使溶解,回镁粉少许及盐酸4～5滴，溶

液显樱红色。

           [含量测定]对照品溶液的制备  精密称取芦丁对照品适量（另取芦丁对照

品，在120℃减压干燥至恒重，按减失重量折算为干燥品重量），加60％乙醇

制成每1ml含0.06mg的溶液，即得。

          标准曲线的制备   精密吸取对照品溶液0.5、1.0、2.0、3.0、4.0、5.0ml，分别

置10ml量瓶中，各加0.1mol／L三氯化铝溶液2m1、0.1mol／L醋酸钾溶液3ml,用60％

乙醇稀释至刻度，摇匀，放置30分钟，同时作空白。照分光光度法（附录

Ⅴ  B），在420nm的波长处测定吸收度，以吸收度为纵坐标，浓度为横坐标，

绘制标准曲线。

          测定法   取总黄酮25mg，精密称定，加以稀硫酸调pH值为3.0的乙醇液约

40ml，加热回流30分钟，放冷，移入50ml量瓶中，用pH值为3.0的乙醇液稀释至

刻度，摇匀，精密量取1ml，置10ml量瓶中，加0.1mol/L三氯化铝溶液2ml、1mol/L

醋酸钾溶液3ml，加60％乙醇至刻度，摇匀，放置30分钟，照分光光度法（附

录Ⅴ  B），在420nm的波长处测定吸收度，同时取本品的稀释液1ml置10ml量瓶

中，加60％乙醇至刻度，作空白，从标准曲线中读出供试品溶液中的含量，

计，即得。

           本品含黄酮以无水芦丁（Ｃ27Ｈ30Ｏ16）计，不得少于30.0％。

　　　　　　　　　　　　　　  复方曼陀罗药水

拼音名：Fufang Mantuoluo  Yaoshui

英文名：

书页号：Z20-215                 标准编号：WS3─B─3912─98

                                                    批准文号：

         【处方】曼陀罗        72g    草乌      7.2g    辣椒            10g   

                              樟脑          40g

         【制法】以上四味，取曼陀罗、草乌、辣椒分别粉碎成粗粉，曼陀罗及

草乌粗粉甲75％乙醇为溶剂,照酊剂项下渗漉法（附录Ⅰ  N）进行渗漉，各得

渗漉液164ml；辣椒粗粉用50％乙醇为溶剂，同法渗漉得渗漉液182ml；樟脑粉

碎后用75％乙醇溶解制成樟脑醑327ml。将上述各渗漉液及樟脑醑混匀，加焦

糖适量，静置，滤过，加75％乙醇调整总量至1000ml，即得。

         【性状】本品为棕色的澄清液体；气特异，味辛辣、微苦。

         【鉴别】（1）取本品适量（相当于含草乌药材1g），蒸干，加乙醚15ml

与氨试液1ml．浸渍1小时，时时振摇，滤过，取滤液5ml挥干，残渣加7％盐酸

羟胺甲醇溶液5滴与0.1％麝香草酚酞甲醇溶液1滴，滴加氢氧化钾饱和的甲醇

溶液至显蓝色后，再多加2滴，置60℃水浴上加热1～2分钟，用冷水冷却，滴

加稀盐酸调节pH值至2～3，加三氯化铁试液和氯仿各1滴，振摇，上层液显紫

色。

         （2）取本品适量（相当于含曼陀罗药材1g），蒸干，加浓氨试液1ml，混

匀，再加氯仿25ml振摇，放置过夜，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，

作为供试品溶液。另取硫酸阿托品与氢溴酸东莨菪碱对照品，加甲醇制成每

1ml各含4mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，

吸取上述两种溶液各10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲醇-

浓氨试夜（17：2：1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液，

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

         【检查】乙醇量    应为50～60％（附录Ⅸ  M）。

           酯型生物碱   精密量取[含量测定]项下的供试品溶液10ml，置分液漏斗中，

用氯仿提取3次，每次7ml，氯仿液移入25ml量瓶中，加氯仿至刻度，摇匀，精

密量取10ml，置分液漏斗中，加[含量测定]项下的溴甲酚绿溶液2ml、水2ml，充

分振摇2分钟，静置1.5小时以上，分取氯仿液，以上述25ml量瓶中的氯仿液为

空白，照分光光度法（附录Ⅴ   B），在420nm波长处测定吸收度，不得过0.200。

           其他   应符合酊剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  N）。

         【含量测定】对照品溶液的制备   精密称取在120℃干燥至恒重的硫酸阿托

品25mg，置25ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取5ml，置100ml

量瓶中，加水至刻度，即得（每1ml中含硫酸阿托品50μg）。

           供试品溶液的制备   精密量取本品25ml，置蒸发皿中，加0.1mol／L盐酸溶

液2ml，混匀，置水浴上蒸至近干,加水10ml使溶解，并将残渣研碎，转入50ml量

瓶中，蒸发皿用水洗净，洗液并入量瓶中，加水至刻度，充分振摇混匀。用

干燥滤纸滤过，弃去初滤液，取续滤液，即得。

           测定法   精密量取对照品溶液与供试品溶液各2ml，分别置分液漏斗中，

各加溴甲酚绿溶液（取溴甲酚绿50mg与邻苯二甲酸氢钾1.021g，加0.2mol／L氢

氧化钠溶液6ml使溶解，再加水稀释至100ml）2ml，摇匀，分别精密加氯仿10ml，

振摇提取，静置2小时使分层，氯仿液移置1cm吸收池中，另以水2ml按同法操

作所得的氯仿液为空白，照分光光度法（附录Ⅴ  B），在420nm的波长处分别

测定吸收度，计算，即得。

           本品含总生物碱以硫酸阿托品[（Ｃ17Ｈ23ＮＯ3）<[2]>.Ｈ2ＳＯ4]计，应为

0.0080～0.0140％（g／ml）。

         【功能与主治】温中散寒止痛。用于脘腹冷痛，寒痹刺痛，跌打伤痛。

         【用法与用量】口服，一次5ml，用冷开水调服。

         【注意】孕妇、青光眼患者、消化道溃疡及高血压患者忌服。

         【规格】每瓶装（1）10ml  （2）100ml

         【贮藏】密封，置阴凉处。

　　　　　　　　　　　　　　  复方蒲公英注射液

拼音名：Fufang  Pugongying  Zhusheye

英文名：

书页号：Z20-223                 标准编号：WS3─B─3917─98

                                                    批准文号：

         【处方】蒲公英    1000g       鱼腥草    1000g         野菊花    1000g

         【制法】以上三味，蒲公英加水煎煮二次，第一次1小时，第二次半小

时，合并煎液，滤过,滤液浓缩至稠膏状，加乙醇处理三次，第一次使溶液

中含乙醇量为60％，第二次为80％，第三次为85％，前二次每次放置48小时

后，滤过，回收乙醇，浓缩，第三次放置24小时，滤过，回收乙醇，浓缩，

合并浓缩液，浓缩至稠膏状，加入适量注射用水，冷藏24小时，滤过；另取

野菊花、鱼腥草，用水蒸气蒸馏法提取挥发油，分取挥发油，收集蒸馏液

2000ml，将蒸馏液重蒸馏二次，依次收集重蒸馏液1000ml、500ml，将上述滤液

与重蒸馏液合并，加入挥发油，调节pH值7.0～7.5，加2ml聚山梨酯80、苯甲醇

10ml，混匀，加注射用水至1000ml，滤过，灌封，灭菌，即得。

         【性状】本品为黄色的澄明液体。

         【鉴别】（1）取本品50ml，置分液漏斗中，用氯仿振摇提取2次，每次

20ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加乙醇4ml使溶解，取1ml，加磷钼酸试液1ml，

置水浴中加热，溶液显墨绿色。

         （2）取[鉴别]（1）项下剩余的乙醇溶液1ml，加二硝基苯肼试液0.5ml，置

水浴中加热，溶液显红色。

         （3）取本品20ml，用氯仿5ml振摇提取，分取氯仿提取液，浓缩至约1ml，

移至试管中，沿管壁缓缓加入硫酸1.5ml。在两液的接界处，黄色环转变成棕

红色。

         （4）取本品50ml，置250ml圆底烧瓶中，连接挥发油测定器，自测定器上

端加水使充满刻度并滥流入烧瓶时为止，再加醋酸乙酯1ml，连接回流冷凝

管，加热回流30分钟，将挥发油测定器中的液体移至分液漏斗中，分取醋酸

乙酯层作为供试品溶液。另取野菊花对照药材10g，置250ml圆底烧瓶中，加水

150ml，照供试品溶液制备方法，自“连接挥发油测定器…”起，同法制成对照药

材溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取供试品溶液20～30μl、照药

材溶液10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯为展开剂，展开，取出，

晾干，喷以1％香草醛的10％硫酸乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照药材色

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

         【检查】pH值  应为5.0～7.0（附录Ⅶ  G）。

           其他   应符合注射剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  U）。

         【含量测定】对照品溶液的制备    精密量取在120℃减压干燥至恒重的芦

丁对照品20mg，置100ml量瓶中，加60％乙醇70ml，置水浴上微热使溶解，放

冷，加60％乙醇至刻度，摇匀，即得（每1ml中含无水芦丁0.2mg）。

           标准曲线的制备    精密量取对照品溶液1.0、2.0、3.0、4.0、5.0与6.0ml，分别

置25ml量瓶中，各加水至6ml，加5％亚硝酸钠溶液1ml，摇匀，放置6分钟，加

10％硝酸铝溶液1ml，摇匀，放置6分钟，加氢氧化钠试液10ml，再加水至刻

度，摇匀，放置15分钟，以水6ml加入相应的试剂作为空白。照分光光度法

（附录Ⅴ  B），在500nm的波长处测定吸收度，以吸收度为纵坐标、浓度为横

坐标，绘制标准曲线。

           测定法   精密量取本品20ml，通过D<[101]>型大孔吸附树脂柱（内径1.0cm，

长20cm），用稀乙醇100ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣用适量60％乙醇溶解

并转移至25ml量瓶中，加60％乙醇至刻度，摇匀，作为供试品溶液。精密量取

5ml，置25ml量瓶中，照标准曲线制备项下的方法，自“加水至6ml”起依法操作，

以供试品溶液5ml加水稀释至25ml作空白，测定吸收度，从标准曲线上读取供

试品溶液中芦丁的重量（μg），计算，即得。

           本品每1ml含总黄酮以芦丁（Ｃ27Ｈ30Ｏ16）计，不得少于0.15mg。

         【功能与主治】清热解毒，疏风止咳。用于风热感冒，肺热咳嗽。

         【用法与用量】肌内注射，一次2～4ml,一日2次。

         【规格】每支2ml

         【贮藏】密封，遮光。

　　　　　　　　　　　　　　  复方树舌片

拼音名：Fufang  Shushe  Pian

英文名：

书页号：Z20-209                 标准编号：WS3─B─3907─98

                                                    批准文号：

         【处方】人参茎叶皂甙      五味子醇浸膏        树舌多糖粗粉

                              乌鸡浸膏

         【制法】以上四味，人参茎叶皂甙、树舌多糖粗粉混合，过80目筛，加

入五味子醇浸膏、乌鸡浸膏，混合，干燥，粉碎，制成颗粒，压制成1000

片，包糖衣，即得。

         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后显棕褐色；味苦。

         【鉴别】取［含量测定］项下的供试品溶液45ml，置水浴上蒸干，残渣

加甲醇0.5ml使溶解,作为供试品溶液。另取人参茎叶皂甙对照品，加甲醇制

成每1ml约含10mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试

验，吸取供试品溶液3μl和对照品溶液2μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，

以氯仿－甲醇－水（14:7:0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸

溶液，在105℃烘约10分钟。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

显相同颜色的斑点。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  D）。

         【含量测定】对照品溶液的制备    精密称取人参皂甙Re对照品，加甲醇

制成每1ml中约含1mg的溶液，即得。

           供试品溶液的制备  取本品20片，除去糖衣，精密称定，研细，精密称

取约1g，置索氏提取器中，加甲醇40ml，加热回流6小时，提取液挥去甲醇，

残渣加水适量及甲醇1ml使溶解，移置10ml量瓶中，用水洗涤容器，洗液并入

同一量瓶中并稀释至刻度，摇匀。精密量取1.5ml，加于已处理好的树脂柱

（内径1.5cm，D<[101]>型大孔吸附树脂，高约17cm，乙醇装柱，用水洗尽醇备

用）上，用水、20％乙醇各80ml洗涤，洗涤液弃去，继以70％乙醇洗脱，弃去

初流出液15ml，收集续洗脱液50ml置50ml量瓶中，摇匀，作为供试品溶液。

           测定方法   精密量取对照品溶液和供试品溶液各0.8ml，分别置具塞试管

中，蒸干，各精密加新配制的5％香草醛冰醋酸溶液0.5ml，硫酸溶液（70→

100）5ml，轻轻摇匀，置60℃水浴中加热15分钟，取出，迅速冷却至室温，照

分光光度法（附录Ⅴ  B），在540nm波长处测定吸收度。另取供试品溶液

0.8ml，置具塞试管中蒸干，除用0.5ml冰醋酸代替同体积的5％香草醛冰醋酸

溶液外，同上处理并测定吸收度，作为校正值。自供试品溶液吸收度减去

校正值，计算，即得。

           本品每片含人参茎叶皂甙以人参皂甙Re计，不得少于15mg。

         【功能与主治】具有抗实验性肝损伤和促进肝脏排泻功能，用于慢性乙

型肝炎，急性肝炎，肝硬化及中毒性肝炎。

         【用法与用量】口服，一次2～3片，一日3次。

         【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　　  复方田七胃痛片

拼音名：Fufang  Tianqi  Weitong  Pian

英文名：

书页号：Z20-205                 标准编号：WS3─B─3904─98

                                                    批准文号：

         【处方】三七                               延胡索（醋制）    香附（醋制）

                              吴茱萸（醋制）    瓦楞子（煅）           白矾（煅）

                              甘草                               白芍                                白及

                              川楝子                          氧化镁                          碳酸氢钠

                              颠茄流浸膏

         【制法】以上十三味，三七、延胡索、瓦楞子、香附、吴茱萸、白矾

粉碎成细粉，余下的粗粉备用，与氧化镁、碳酸氢钠混匀；备用的粗粉与

甘草、白芍、川楝子、白及加水煎煮二次，每次2小时，滤过，合并滤液，

减压浓缩成稠膏，加入上述细粉、颠茄流浸膏与适量的胶浆，混匀，制成

颗粒，压制成片，即得。

         【性状】本品为浅灰色的片：味微咸而辛、辣。

         【鉴别】（1）取本品，置显微镜下观察：糊化淀粉粒团块淡黄色或近

无色，加碘试液后显蓝紫色。下皮纤维束深棕色或棕红色，壁厚，分泌细

胞类圆形，内含淡黄棕色至红棕色分泌物。腺毛、非腺毛碎片不规则。

        （2）取本品10片，加水40ml，研磨，滤过，滤液加活性炭4g，搅拌，滤

过。取滤液2ml，加氯化钡试液1～2滴，即生成白色沉淀，分离后，沉淀在

盐酸中不溶；另取滤液2ml，加氢氧化钠试液1～2滴，即生成白色胶状沉淀，

沉淀在过量的氢氧化钠试液中溶解。

        （3）取本品2片，研细：加稀盐酸2ml，即泡沸，产生二氧化碳气体，气

体遇氢氧化钙试液，即生成白色沉淀。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  D）。

         【功能与主治】制酸止痛，收敛止血，理气化瘀，温中健脾。用于胃

脘痛，胃酸过多，胃、十二指肠球部溃疡，慢性胃炎。

         【用法与用量】口服，一次3～4片，一日3次；症状消失后，继续用药

15天，一次2片，一日2次。

         【规格】每片重0.5g（相当于总药量0.73g）

         【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　　  复方铁苋止血粉（杭州止血粉）

拼音名：Fufang  Tiexian  Zhixue  Fen

英文名：

书页号：Z20-214                 标准编号：WS3─B─3911─98

                                                    批准文号：

         【处方】铁苋菜        100g        补骨脂     100g       地锦草        100g

                              仙鹤草        100g         棕板          100g       白及             900g

                               明胶             120g

         【制法】以上七味，除明胶外．白及粉碎成细粉，过五号筛，备用；其

余铁苋菜等五味加水煎煮二次，每次1小时，煎液静置，滤过，滤液合并，浓

缩至约500ml，取明胶，加水约500ml，于70℃水浴中熔化，加入上述浓缩液中，

调节温度40℃左右，在搅拌下加入甲醛溶液（37％甲醛溶液4.8ml用水稀释至

40ml），继续搅拌约10分钟，得发泡明胶湿品，立即冷冻16小时，取出，于

70℃以下减压干燥，粉碎，过五号筛，并与上述白及细粉混合均匀，即得。

         【性状】本品为黄白色与棕色间杂的粉末。

         【鉴别】取本品，置显微镜下观察：表皮细胞垂周壁波状弯曲，略增厚，

孔沟明显。草酸钙针晶束存在于大的类圆形粘液细胞中，或随处散在，针晶

长18～80μm，纤维成束，直径11～32μm。壁木化，具人字形或椭圆形纹孔，

纤维束旁常有一列含硅质块的细胞。

         【检查】粉末细度   应通过四号筛。

           耐压强度   应在27kP<[a]>以上。

           其他   应符合散剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  B）。

         【功能与主治】凉血，收涩，止血。用于血热妄行引起的多种出血及外

伤或术后出血。

         【用法与用量】外用，散布适量于创面，按压数分钟。

         【贮藏】密封。

           注：耐压强度检查方法

           检查装置   采用水银检压计，装置一侧连接橡皮管，末端接一支三通管，

三通管两侧分别连接50ml注射器和内径2mm的塑料管。

          用生理盐水充满整个塑料管，将塑料管末端平置于纱布内，取供试品

0.5g，撒于塑料管口，以管内生理盐水浸润，覆盖上薄膜，然后以手压膜，用

定时表计时，按压2分钟，将手放开，推动注射器，此时血压计水银柱上升，

直至液体冲破供试品，溢出为止，记下塑料管内压强，即为该药物的耐压强

度。

　　　　　　　　　　　　　　  复方乌鸡酒

拼音名：Fufang  Wuji  Jiu

英文名：

书页号：Z20-204                 标准编号：WS3─B─3903─98

                                                    批准文号：

        【处方】乌鸡      20g       当归        8g       桑寄生                     5g

                              红枣      20g       黄精        8g       益母草流浸膏     5g

        【制法】以上六味，乌鸡用40度白酒500g浸渍60天以上，滤过，浸渍液备

用；其余当归等五味共置容器中，加入40度白酒700g，浸渍45～60天，滤过，

滤液与乌鸡浸渍液合并，滤过，制成1000g，即得。

        【性状】本品为浅棕红色的澄清液体；气香，味微甘。

        【鉴别】取本品滴于滤纸片上，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视，显

淡蓝色荧光斑点。

        【检查】总固体   精密量取本品25ml，置干燥至恒重的蒸发皿中，于水浴

上蒸干，在105℃干燥3小时，遗留残渣不得少于1.2％（g／ml）。

          乙醇量  应为35％～38％（附录Ⅸ  M）。

         其他   应符合酒剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  M）。

        【功能与主治】补脾益肾，和血调经。用于脾肾两虚，月经不调，产后

血虚诸症。

        【用法与用量】口服，一次30ml，一日2次。

        【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　　  复方香薷水

拼音名：Fufang  Xiangru  Shui

英文名：

书页号：Z20-210                 标准编号：WS3─B─3908─98

                                                    批准文号：

        【处方】  皱叶香薷     1000g   歪叶蓝     100g     广藿香      500g

                               紫苏叶             500g   厚朴          100g     豆蔻            150g

                               木香                  100g   生姜           100g     甘草             40g

        【制法】以上九味，取皱叶香薷、广藿香。紫苏叶、豆蔻、厚朴、生姜

及甘草，分别研成粗粉，加水煮提2小时，同时收集挥发油，滤过，滤液备

用，药渣再加水煮提二次，每次2小时，合并煎液，滤过，与上述滤液合并，

浓缩成相对密度约为1.13的清膏，加入等量乙醇,搅匀，静置3～5小时后，滤

取上清液备用；另取歪叶蓝、木香，分别研成粗粉，照流浸膏剂与浸膏剂项

下的渗漉法（附录Ⅰ O），以60％乙醇作溶剂，缓缓渗漉，初漉液另置，收

集续漉液,回收乙醇后与初漉液合并，使成每1ml含生药1g；合并上述清膏与渗

漉液，加入挥发油，混匀,加水调整总量至1000ml，即得。

        【性状】本品为棕褐色的澄清液体；气芳香特异，味辛辣。

        【鉴别】（1）取本品10ml，置分液漏斗中，用乙醚10ml振摇提取，分取乙

醚液，用水洗涤2次，每次10ml，弃去水液，分取乙醚液2ml挥干，加香草醛少

许及硫酸数滴，显紫红色。

        （2）取本品20ml，置分液漏斗中，用乙醚20ml振摇提取，分取乙醚液，用

水15ml洗涤，分取乙醚液挥干，残渣加乙醇1ml使溶液，作为供试品溶液。另

取厚朴酚、和厚朴酚对照品，加乙醇制成每1ml各含0.25mg的混合溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取上述两种溶液各5国μl，

分别点于同一硅胶GF<[254]>薄层板上，以氯仿-苯-醋酸乙酯（5：4：1）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

对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

        （3）取木香对照药材0.1g，加乙醚5ml振摇提取10分钟，滤过，滤液作为对

照药材溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取[鉴别]（2）项下供试品

溶液及上述对照药材溶液各10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚

（60～90℃）-苯-醋酸乙酯（7：1.5：1.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

3％香草醛硫酸溶液，热风吹至斑点显色清晰，供试品色谱中，在与对照药材

色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

        【检查】乙醇量   应为10～20％（附录Ⅸ  M）。

          其他   应符合酊剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  N）。

        【功能与主治】解表化湿，醒脾和胃。用于外感风寒，内伤暑湿，寒热头

痛，脘腹痞满胀痛，恶心欲吐，肠鸣腹泻。

        【用法与用量】口服，一次10～20ml，一日3次，小儿酌减。服时摇匀。

        【规格】每瓶装10ml

        【贮藏】密封，置阴凉处。

          注：皱叶香薷  为唇形科植物野拔子Elsholtzia  rugulosa  Hemsl．的干燥地上部

分。

          歪叶蓝 为胡椒科植物光轴{宁}叶{句}Piper  boehmeriaefolium（Miq.）

C.DC.var.TonkinenseC.DC.的干燥地上部分。

　　　　　　　　　　　　　　  复方小活络丸

拼音名：Fufang  Xiaohuoluo  Wan

英文名：

书页号：Z20-203                 标准编号：WS3─B─3902─98

                                                    批准文号：

        【处方】川乌（甘草银花炙）  750g     草乌（甘草银花炙） 750g   当归  500g

                             川芎                                        500g     白芍                                      250g   地龙  375g

                             乳香（制）                        375g      没药（制）      375g  香附（醋炙 ）500g

                             胆南星（酒炙）             750g

        【制法】以上十味，粉碎成细粉，过筛，混匀，每100g粉末加炼蜜110～

130g制成大蜜丸，即得。

        【性状】本品为黑色的大蜜丸；气腥，味苦。

        【鉴别】（1）取本品，置显微镜下观察：薄壁细胞纺锤形，壁略厚，有

极微细的斜向交错纹理。草酸钙簇晶直径18～32μm，存在于薄壁细胞中，常

排列成行，或一个细胞中含有数个簇晶。肌纤维成层，无色，微黄色或淡棕

色，微波状弯曲，有时呈垂直交错排列。分泌细胞类圆形，含淡黄棕色至红

棕色分泌物，其周围细胞作放射状排列。

        （2）取本品12g，加等量硅藻土，研匀，加乙醇60ml，加热回流30分钟，滤

过，滤液蒸干，残渣加水15ml使溶解，用水饱和的正丁醇提取3次（15、10、

10ml），合并正丁醇提取液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，置已处理好的氧

化铝柱（中性氧化铝3g，100～200目，内径0.9cm）上，用醋酸乙酯-甲醇（3：1）

40ml洗脱，继用甲醇40ml洗脱，收集上述洗脱液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶

解，作为供试品溶液。另取芍药甙对照品，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作

为对照品溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ   B）试验，吸取供试品溶液10μl，对

照品溶液5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯－甲醇－甲酸

（40：5：10：0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％香草醛硫酸溶液，

热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

相同的蓝

紫色斑点。

        【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  A）。

        【功能与主治】舒筋活络，散风止痛。用于风寒湿邪引起的风寒湿痹，肢

节疼痛，麻木拘挛，半身不遂，行步艰难。

        【用法与用量】温黄酒或温开水送服，一次1～2丸，一日2次。

        【注意】孕妇忌服。

        【规格】每丸重3g

        【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　　  复方益母草膏（安坤益母草膏）

拼音名：Fufang  Yimucao  Gao

英文名：

书页号：Z20-212                 标准编号：WS3─B─3909─98

                                                    批准文号：

        【处方】益母草        1440g         当归        144g          川芎         144g

                             白芍                144g         地黄        144g          木香           48g

        【制法】以上六味，加水煎煮三次，第一次3小时，第二次2小时，第三

次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.45（50℃）的清膏。每

100g清膏加炼蜜100g，加热混匀，即得。

        【性状】本品为棕黑色稠厚的半流体；气微香，味苦、甜。

        【检查】相对密度   取本品10g，加水20ml稀释后，依法测定（附录Ⅶ  A），

应不低于1.40。

          其他   应符合煎膏剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ F）。

        【功能与主治】调经养血，化瘀生新。用于血瘀气滞引起的月经不调，行

经腹痛，量少色暗，午后作烧，产后瘀血不净。  

        【用法与用量】口服，一次10～20g，一日2～3次。

        【注意】孕妇忌服。

        【规格】每瓶装100g

        【贮藏】密封，置阴凉处。

　　　　　　　　　　　　　　  复方枣仁胶囊

拼音名：Fufang  Zaoren  Jiaonang

英文名：

书页号：Z20-208                 标准编号：WS3─B─3906─98

                                                    批准文号：

         【处方】酸枣仁（制）          左旋延胡索乙素

         【制法】以上二味，酸枣仁粉碎成粗粉，加水煎煮二次，滤过，滤液合

并，浓缩至6000ml，加入等量的乙醇，搅拌，静置12小时，滤取上清液，回收

乙醇，浓缩成稠膏，干燥，粉碎成细粉，加入左旋延胡索乙索及淀粉适量，

混匀，装入胶囊，制成1000粒，即得。

         【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄褐色或灰褐色的粉末；味苦、微涩。

         【鉴别】（1）取本品2粒的内容物，加水6ml，在温水浴中浸渍10分钟，滤

过，取滤液分置2支具塞试管中，每管2ml，一管加氢氧化钠试液2ml，另一管加

5％盐酸溶液2ml，用力振摇1分钟，均产生大量泡沫,加碱试液管放置10分钟后

泡沫不消失。

         （2）取本品1粒的内容物，加醋酐2ml，振摇，静置，取上清液1ml置干燥

试管中，沿管壁加硫酸数滴，界面即显紫红色。

         （3）取本品1粒的内容物，加0.5％盐酸溶液10ml，振摇，滤过，取滤液

2ml，加饱和氯化钠溶液1滴，即产生白色沉淀。

         （4）取[鉴别]（3）项下的滤液2ml，加稀铁氰化钾试液，即产生绿色沉

淀，放置或稍加热，沉淀渐变为蓝色。

         【检查】应符合胶囊剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  L)。

         【含量测定】取本品装量差异项下的内容物，精密称定，混匀，精密称

取适量（约相当于左旋延胡索乙素15mg），置50ml量瓶中，加无水乙醇35ml，

充分振摇10分钟，使左旋延胡索乙素溶解，加无水乙醇至刻度，摇匀，照分

光光度法（附录Ⅴ  A），在282nm的波长处测定吸收度，按（Ｃ21Ｈ25ＮＯ4）

的吸收系数（E1％1cm）为160.3计算，即得。

           本品含左旋延胡索乙素（Ｃ21Ｈ25ＮＯ4）应为标示量的90.0～110.O％。

         【功能与主治】养心安神。用于心神不安，失眠，多梦，惊悸。

         【用法与用量】口服．一次1粒，睡前服。

         【注意】孕妇慎用。

         【规格】每粒装0.4g（含左旋延胡索乙素60mg）

         【贮藏】密封，遮光，置阴凉干燥处。

　　　　　　　　　　　　　　  复方莪术油软胶囊

拼音名：Fufang  Ezhuyou  Ruanjiaonang

英文名：

书页号：Z20-213                 标准编号：WS3─B─3910─98

                                                    批准文号：

         【处方】莪术油     1350g         陈皮油      150g

         【制法】以上两味，混匀，制成软胶囊，即得。

         【性状】本品为棕红色的软胶囊，内容物为棕色的澄清液体；有特异香

气。

         【鉴别】取本品内容物，加石油醚（60～90℃）制成每1ml含2mg的溶液，

作为供试品溶液。另取莪术油对照品，加石油醚（60～90℃）制成每1ml含2mg

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取上述两种

溶液各10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以1％香草醛硫酸溶液，热风吹至斑点显色清晰。

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

         【检查】应符合胶囊剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  L）。

         【功能与主治】行气破瘀，消积止痛。用于气滞血瘀，饮食积滞所致之

胃脘疼痛，食欲不振。嘈杂饱胀。

         【用法与用量】口服，一次0.3g，一日3次，空腹服用。

         【规格】每粒装（1）0.15g  （2）0.3g

         【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　　  复方藿香片

拼音名：Fufang  Huoxiang  Pian

英文名：

书页号：Z20-225                 标准编号：WS3─B─3918─98

                                                    批准文号：

         【处方】广藿香    400g     紫苏叶      250g       石菖蒲      250g

                              陈皮          200g     佩兰           250g        鸡儿肠      400g

                              生姜          250g

         【制法】以上七味，广藿香、紫苏叶、石菖蒲分别用蒸馏法提取挥发

油，药渣与佩兰、鸡儿肠加水煎煮二次，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相

对密度为1.20～1.25（25～30℃）的清膏，加乙醇使含醇量为60％，搅匀，静

置，滤过。照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法（附录Ⅰ  O），陈皮用60％

乙醇、生姜用90％乙醇作溶剂，进行渗漉。以上药液回收乙醇，浓缩成相

对密度为1.30～1.35（25～30℃）的清膏。取上述清膏，，口辅料适量，混匀，

制成颗粒，干燥，喷加上述广藿香等三味的挥发油，混匀，压制成1000片，

即得。

         【性状】本品为黄褐色的片；气芳香，味苦、辛。

         【鉴别】（1）取本品6片，研细，加石油醚10ml，振摇10分钟，滤过，滤

液蒸干，残渣加香草醛试液2～3滴，即显紫红色。

         （2）取本品10片，研细，加醋酸乙酯、二甲基甲酰胺各10ml，超声处理

1.5小时，滤过，滤液蒸干，残渣用水15ml分次溶解，移入分液漏斗中，加乙

醚20ml，振摇，弃去醚层，水液用醋酸乙酯振摇提取2次（15、10ml），合并

醋酸乙酯液，挥干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取陈皮对

照药材0.3g，加甲醇10ml，超声处理30分钟，滤过，滤液浓缩至约2ml，作为对

照药材溶液。再取橙皮甙对照品，加甲醇制成每1ml含2.5mg的溶液，作为对照

品溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取上述三种溶液各5μl，分别

点于同一用0.5％氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯－甲醇－

水（100：17：13）为展开剂，展开，展距约3cm，取出，晾干，再以甲苯-醋酸

乙酯－甲酸－水（20：10：1：1）的上层溶液为展开剂，展开，展距约8cm，

取出，晾干，喷以3％三氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯（365nm）下检视。供

试品色谱中，分别在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的荧光斑点。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  D）。

         【功能与主治】解表和中，燥湿化浊。用于感冒畏风寒，头痛胀重，体

倦肢酸，院腹不舒。

         【用法与用量】口服，一次4～6片，一日2～3次。

         【规格】每片重0.33g

         【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　  复方蟾酥膏

拼音名：Fufang Chansu Gao

英文名：

书页号：Z20-226                 标准编号：WS3─B─3919─98

                                                    批准文号：

           本品由蟾酥、川乌、红花等药味加工制成的橡胶膏剂。

          【性状】本品为灰黄色的片状橡胶膏；气芳香。

          【鉴别】取本品6片，加乙醇100ml，加热回流1小时，取乙醇液，蒸干，

残渣加氯仿30ml使溶解，加稀盐酸30ml提取，提取液加浓氨试液调节pH至碱

性，再用氯仿30ml提取，提取液浓缩至0.5ml，取浓缩液数滴，点于滤纸上，

喷以稀碘化铋钾试液，显橙色斑点。

          【检查】含膏量    照橡胶膏剂含膏量测定法（附录Ⅰ  Q）测定，用氯仿

作溶剂，每100cm<2>应不少于1.7g。

          其他   应符合橡胶膏剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ   Q）。

          【功能与主治】活血化瘀，消肿止痛。用于肺、肝、胃等多种癌症引起

的疼痛。

          【用法与用量】贴患处。

          【注意】孕妇慎用。

          【规格】（1）5cm×7cm  （2）7cm×10cm

          【贮藏】密封，置阴凉处。

　　　　　　　　　　　　　　  复肾宁片

拼音名：Fushenning  Pian

英文名：

书页号：Z20-227                 标准编号：WS3─B─3920─98

                                                     批准文号：

         【处方】车前子           217g         扁蓄                    65g         知母（盐）    65g        

                              益母草             65g         大黄（制）    22g         栀子                    65g

                              黄柏（盐）   98g         牡丹皮              65g         甘草                    22g

                              附子（炙）   22g

         【制法】以上十味，取大黄、附子、牡丹皮、甘草粉碎成细粉，过筛，

备用，其余车前子等六味，加水煎煮三次，依次为3、2、1小时，滤过，合

并煎液，滤液浓缩成稠膏，与上述药粉混匀，干燥，粉碎成细粉，压制成

1000片，包糖衣，即得。

         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后显黄棕色至黄褐色；味苦。

         【鉴别】（1）取本品2片，除去糖衣，研细，加水3ml，振摇，放置30分

钟，滤过，滤液中加稀盐酸3ml，煮沸1分钟，放冷，加氢氧化钠试液调至中

性，加碱性酒石酸铜试液1ml，置水浴上加热，生成红色沉淀。

        （2）取本品6片，除去糖衣，研细，加乙醚10ml，浸渍15分钟，时时振

摇，滤过，滤液挥去乙醚，残渣加冰醋酸1ml使溶解，加硫酸2滴，轻轻摇

匀，溶液显紫棕色。

        （3）取本品5片，除去糖衣，研细，加无水乙醇25ml，振摇数分钟，滤

过。取滤液1ml，用无水乙醇稀释至25ml，照分光光度法（附录Ⅴ  A）测定，

在274nm波长处有最大吸收。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  D）。

         【功能与主治】清利湿热，益肾化瘀。用于湿热下注引起的急慢性尿路

感染，急、慢性膀胱炎以及急、慢性肾盂肾炎等症见尿频、尿急、尿痛、腰

痛等。

         【用法与用量】口服，一次6片，一日3次。

         【注意】孕妇慎用。

         【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　　　附片液

拼音名：Fupian  Ye

英文名：

书页号：Z20-146                 标准编号：WS3─B─3854─98

                                                    批准文号：

           本品为黑顺片经提取制成的口服液。

         【制法】取黑顺片400g，加水高温高压提取二次，罐内压力应保持在

0.1～0.13MP<[a]>，第一次2小时，第二次30分钟，合并提取液，滤过，滤液浓

缩后加乙醇使含醇量为70％，静置，滤过，滤液回收乙醇，再加乙醇使含醇

量为80％，静置，滤过，滤液回收乙醇，加水至1000ml，搅匀，滤过，分装，

即得。

         【性状】本品为棕黄色的液体，久置有微量沉淀；味辛、苦、咸。

         【鉴别】取本品15ml，加氨试液使成碱性，用氯仿振摇提取2次，每次

15ml，合并氯仿液,蒸干，残渣加稀盐酸5ml使溶解，滤过，滤液分置三支试管

中，一管加硅钨酸试液1滴，显类白色浑浊；一管加碘化钾碘试液1滴，生成

棕红色沉淀；另一管加碘化汞钾试液1滴，生成黄白色沉淀。

         【检查】pH值  应为3.0～5.0（附录Ⅶ  G）。

           相对密度    应为1.0～1.05（附录Ⅶ  A）。

           乌头碱限量   取本品50ml，置分液漏斗中，加氨试液5ml、乙醚-氯仿（3:1）

混合液50ml，振摇后静置1小时，分取上层液，余液继续加混合液30ml振摇提取

2次，合并三次上层液，加无水硫酸钠5g，振摇，滤过，于70℃水浴上蒸干，

残渣加乙醚5ml使溶解，再蒸干，用无水乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液，另

取乌头碱对照品，加无水乙醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照

薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取供试品溶液15μl、对照品溶液5μl，分别

点于同一以羧甲基纤维索钠为粘合剂的碱性氧化铝薄层板上，以氯仿－甲醇

（5：0.1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以碘化钾碘试液与碘化铋钾试液

的等容混合液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上出现的斑点应

小于对照品的斑点或不出现斑点。

         【含量测定】对照品溶液的制备    精密称取经105℃干燥至恒重的乌头碱

对照品4mg，置100ml量瓶中，加0.1mol／L盐酸溶液2滴使溶解，加水至刻度，摇

匀，即得。

           供试品溶液的制备  取本品摇匀，精密量取10ml，置100ml量瓶中，加水至

刻度，摇匀，即得。

           测定法  精密量取对照品溶液及供试品溶液各5ml，置分液漏斗中，各加

缓冲液（pH4.4）5.0ml、溴麝香草酚蓝指示液2.0ml，摇匀。再各精密加氯仿10ml，

振摇2分钟，静置30分钟，分取氯仿层，用干燥滤纸滤过，以水同法操作所得

的氯仿作为空白，照分光光度法（附录Ⅴ  B），在415nm波长处测定吸收度，

计算，即得。

           本品每1ml含总生物碱以乌头碱（Ｃ34Ｈ47ＮＯ11）计，应为0.35～0.5mg。

          【功能与主治】回阳救逆，补火助阳，逐风寒湿邪。用于亡阳虚脱，肢

冷脉微，阳痿，宫冷，以腹冷痛，虚寒吐泻，阴寒水肿，阳虚外感，寒湿痹

痛。

          【用法与用量】口服，一次10～20ml，一日1～3次。

          【注意】孕妇禁用。

          【规格】（1）10ml  （2）50ml  （3）100ml  （4）250ml  （每10ml相当于原药材

4g）

          【贮藏】密封，置阴凉处。

            注：绥冲液（pH4.4）的配制   取醋酸钠10.07g，加冰醋酸7.19ml，再加水稀

释至1000ml，摇匀，即得。

　　　　　　　　　　　　　　　附子理中液

拼音名：Fuzi  Lizhong  Ye

英文名：

书页号：Z20-145                 标准编号：WS3—B—3853—98

                                批准文号：

         【处方】附子（制）      100g     党参       200g       白术（炒）      150g

                              干姜                       100g     甘草       100g

         【制法】以上五味，粉碎成粗粉，附子、干姜用85％乙醇浸渍，渗滤。

收集渗漉液182ml，白术用70％乙醇浸渍渗漉，收集渗漉液78ml，合并渗漉液，

回收乙醇，浓缩至26ml备用；党参、甘草加水煎煮两次，滤过，合并煎液，

浓缩至260ml，备用，将以上两种浓缩液合并，调整含醇量，静置七天，吸取

上清液，放置五天，取上清液调整总量至650ml，摇匀，灌装，即得。

         【性状】本品为红棕色澄清液体；味辛、苦。

         【鉴别】取本品30ml，加氯仿20ml，盐酸3ml，加热回流1小时，放冷，分

取氯仿层，蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取甘草

次酸对照品，加无水乙醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层

色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取上述两种溶液各10μl，分别点于同一硅胶G

薄层板上，以石油醚（30～60℃）-苯-醋酸乙酯-冰醋酸（10:20:7:0.5）为展开

剂，展开，取出，晾干，喷以10％磷钼酸乙醇溶液，105℃加热至斑点显色

清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

         【检查】含醇量    为25～28％（附录Ⅸ  M）。

           其他    应符合合剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  J）。

         【功能与主治】温中健脾。用于脾胃虚寒，脘腹冷痛，呕吐泄泻，手足

不温。

         【用法与用量】口服，一次5ml，一日2次。

         【注意】孕妇慎用。

         【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　　　妇宝金丸（妇宝金丹）

拼音名：Fubao  Jin  Wan

英文名：

书页号：Z20-95                  标准编号：WS3─B─3817─98

                                                   批准文号：

           【处方】  当归                              40g   川芎                           16g     白芍                          40g

                                   地黄                             16g   熟地黄                      16g     益母草                     16g

                                   黄芪(蜜炙)                16g   党参                           48g     白术(麸炒)             40g

                                   苍术                              12g    茯苓                          16g     阿胶(蛤粉烫)       24g

                                   何首乌(黑豆酒炙) 16g   补骨脂(盐炙)        16g     桂枝                            4g

                                   益智仁(盐炙)            16g   吴茱萸(甘草炙)   20g     赤石脂(煅醋淬)  10g

                                   杜仲炭                         24g   海螵蛸                      16g     牡蛎(煅)                    8g

                                   蛇床子                         24g   枯矾                           16g     椿皮(麸炒)             16g

                                   木爪                              16g   威灵仙                      16g     秦艽                           22g

                                  羌活                                 8g   独活                             8g     白芷                             8g

                                  藁本                               20g   续断                           16g     川牛膝                        8g

                                  柴胡                               40g   延胡索(醋炙)        16g      郁金                           16g

                                  香附(醋炙)                 32g   牡丹皮                        8g      豆蔻仁                     1.6g

                                  砂仁                             1.6g   化橘红                        8g       青皮(醋炙)             12g

                                  法半夏                         12g   艾叶炭                      16g      石菖蒲                      72g

                                  远志(去芯，甘草炙)12g    酸枣仁(炒)        16g       使君子                      16g

                                  胡黄连                               8g    黄连                       8g        黄芩                           12g

                                  莲子(去心)                    160g   甘草                      8g

           【制法】以上五十三味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每100g粉末加炼

蜜50g与适量的水，泛丸，干燥，制成水蜜丸；或加炼蜜140～160g制成大蜜

丸，即得。

           【性状】本品为棕褐色的水蜜丸、棕褐色至黑褐色的大蜜丸；味甘、

苦。

           【鉴别】（1）取本品,置显微镜下观察：不规则分枝状团块无色，遇水

合氯醛液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径4～6μm。薄壁细胞纺锤形，壁略

厚，有极微细的斜向交错纹理。纤维成束或散离，壁厚，表面有纵裂纹，

两端断裂成帚状或较平截。种皮栅状细胞淡棕色或棕红色，表面观类多角

形，壁稍厚，胞腔含红棕色物。石细胞类圆形或类多角形，胞腔含草酸钙方

晶，丁字形毛棕色，弯曲，柄2～4细胞，常脱落。内种皮细胞棕黄色，表面

观长方形或类方形，垂周壁连珠状增厚。纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细。

         （2）取本品大蜜丸20g或水蜜丸15g剪碎，加等量硅藻土，研匀，加乙醇

80ml超声处理40分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml溶解，用水饱和正丁醇

提取3次，每次20ml，合并正丁醇提取液，用水洗3次，弃去水液，正丁醇液蒸

干，残渣加甲醇1ml溶解，置已处理好的氧化铝柱（100～200目，中性氧化铝

3g，内径0.9cm）上，用40％甲醇40ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇1ml

使溶解，作为供试品溶液。另取芍药甙对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶

液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取上述两种溶液

各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇－醋酸乙酯－浓氨试液

（10:4:2:0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％香草醛硫酸溶液，热风吹

至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

色的斑点。

           【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ A）。

           【功能与主治】养血调经，舒郁化滞。用于气虚血寒、肝郁不舒引起的

经期不准，行经腹痛，赤白带下，两胁胀痛，倦怠食少。

           【用法与用量】口服，水蜜丸，一次6～7g，大蜜丸，一次1丸，一日2次。

           【注意】孕妇忌服。忌气恼忧思，生冷食物。风寒感冒期间忌服。

           【规格】大蜜丸   每丸重9g

           【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　　　妇宁栓

拼音名：FuningShuan

英文名：

书页号：Z20-93                  标准编号：WS3─B─3816─98

                                                   批准文号：

          【处方】 苦参        1370g        黄柏            820g      黄芩         682g

                                 莪术         410g         蛤壳粉       182g      红丹        27.3g

                                 儿茶        27.3g         乳香           13.6g      没药        13.6g

                                 猪胆粉   36.4g         冰片             5.5g

          【制法】以上十一味，莪术提取挥发油，蒸馏后的水溶液及药渣与苦

参、黄柏及处方量1／2的蛤壳粉，煎煮二次，第一次2小时，第二次1.5小时，

合并煎液，滤过，滤液浓缩成稠膏，干燥，粉碎，备用。黄芩加水煎煮三

次，第一次2小时，第二、第三次各1小时，合并煎液，滤过，浓缩至相对密

度为1.05～1.08（80℃测）的清膏，在80℃时加入盐酸（2mol／L）调pH值1.0～

2.0,80℃保温1小时，静置24小时，滤过，取沉淀,80℃以下干燥，粉碎，备用。

将上述药粉与剩余的蛤壳粉、红丹、儿茶、乳香、没药、猪胆粉混匀，粉碎

成细粉，与冰片配研；另取半合成脂肪酸甘油酯1000～1300g加热熔化，加入

上述细粉及莪术油，混匀，灌入栓剂模中，冷却后取出，制成1000粒，即得。

          【性状】本品为棕色鱼雷型栓剂（棉条型内含棉条）。

          【鉴别】（1）取本品2粒（棉条型除去棉条），加乙醇30ml，加热回流30

分钟，取出，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣用水20ml，分次溶解，滤过，滤

液置分液漏斗中，加浓氨试液0.5ml，用氯仿提取2次，每次10ml,合并氯仿液，

蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液，另取苦参碱对照品，

加无水乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（附录

Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2～4μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，

以苯-丙酮-甲醇（8：3：1.5）为展开剂，置氨蒸气饱和层析缸内，展开，取

出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

置上，显相同颜色的斑点。

         （2）取本品2粒（棉条型除去棉条），加水30ml，加热熔化，放冷，滤

过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄柏对照药

材0.1g,加甲醇10ml．置水浴上加热回流15分钟，滤过，滤液浓缩至1ml，作为对

照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为

对照品溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取供试品溶液10μl，对照

药材和对照品溶液各2μl，分别点于同一硅酸G薄层板上，以苯-醋酸乙酯－

甲醇－异丙醇－浓氨试液（6:3:1.5:1.5:0.5）为展开剂，置氨蒸气饱和的层析缸

内，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光；在与对照品色谱

相应的位置上，显相同的一个黄色荧光斑点。

         （3）取黄芩甙对照品,加75％乙醇制成每1ml含0.3mg的溶液，作为对照品

溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取[鉴别]（2）项下的供试品溶液

及上述对照品溶液各2ml，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照

品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

          【检查】酸度    取本品2粒（棉条型除去棉条），加水30ml，加热，搅拌

使溶解，静置5分钟后测定。PH值应为4.5～6.0（附录Ⅶ G）。

           其他  除棉条型重量差异不检查外，应符合栓剂项下有关的各项规定

（附录Ⅰ W）。

          【功能与主治】清热解毒、燥湿杀虫，去腐生肌，化瘀止痛，用于细

菌、病毒、霉菌、滴虫等引起的阴道炎、阴道溃疡、宫颈炎、宫颈糜烂、

阴痒、阴蚀、黄白带下、味臭、小腹痛、腰骶痛等。

          【用法与用量】洗净外阴部，将栓剂塞入阴道深部或在医生指导下用

药。每晚1粒。重症早晚各1粒。

          【注意】忌食辛辣，孕妇慎用。

          【规格】每粒重1.6g;棉条型每粒含原药材3.59g。

          【贮藏】密封，置阴凉干燥处。

　　　　　　　　　　　　　　　肝康颗粒

拼音名：Gankang  Keli

英文名：

书页号：Z20-141                 标准编号：WS3─B─3849─98

                                                     批准文号：

         【处方】 柴胡         315g     田基黄      315g        茵陈              470g

                               蒲公英    315g     甘草            315g        金钱草        470g

         【制法】以上六味，加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤

液浓缩至相对密度为1.10～1.20（60～70℃热测）的浸膏，加入糊精约700g、甜

菊甙8g，制成颗粒约1000g，即得。

         【性状】本品为淡棕色或棕色颗粒；气香，味苦。

         【鉴别】取本品6g，加乙醇20ml，加热回流30分钟，滤过，滤液浓缩至

干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取茵陈对照药材1.5g，同法

制成对照药材溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取上述两种溶液各

10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯－丙

酮（6：3：0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％氢氧化钾乙醇溶液，

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，显相同的荧光斑点。

         【检查】应符合颗粒剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  C）。

         【功能与主治】清肝利湿。用于肝胆湿热所致的黄疸，症见周身，小便

俱黄，体疲乏力，纳呆，恶心厌油，苔黄腻，脉弦滑数；及急慢性肝炎，迁

延性肝炎及胆囊炎。

         【用法与用量】口服，一次1袋，一日2次，小儿酌减或遵医嘱。

         【规格】每袋装10g

         【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　　　肝炎康复丸

拼音名：Ganyan  Kangfu  Wan

英文名：

书页号：Z20-140                 标准编号：WS3─B─3848─98

                                                    批准文号：

         【处方】茵陈        75g     郁金         75g      板蓝根        75g

                              当归        75g     菊花         75g      金钱草        75g

                              丹参        75g     滑石         75g      拳参             75g

         【制法】以上九味，郁金、板蓝根、金钱草、丹参、拳参等五味加水煎

煮三次，每次3小时，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.38～1.40（25℃测）的清

膏；茵陈、当归，菊花、滑石等四味粉碎成细粉，将上述细粉与清膏合并，

混匀。每100g药粉加炼蜜80～100g，制成大蜜丸，即得。

         【性状】本品为黑褐色大蜜丸；味甜、微苦。

         【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ A）。

         【功能与主治】清热解毒，利湿化郁。用于急性黄疸型肝炎，迁延性和

慢性肝炎等。

         【用法与用量】口服，一次1丸，一日3次。

         【规格】每丸重9g

         【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　      葛洪脚气水

拼音名：Gehong Jiaoqi Shui

英文名：

书页号：Z20-358                 标准编号：WS3─B─4027─98

                                                    批准文号：

         【处方】冰醋酸  200ml  花椒  30g  氯化钠  50g

         【制法】以上三味，将氯化钠加入500ml水中，搅拌至溶解,加入花椒,搅拌

15分钟,加入冰醋酸，加水至1000ml，搅拌2小时，静置20小时，滤过，滤液放置

48小时，滤过，分装，即得。

         【性状】本品为红棕色液体，有特臭，味酸。

         【鉴别】(1)取本品 1ml，加三氯化铁试液2滴，发生褐绿色沉淀。

           (2)取本品 1ml加氢氧化钠溶液(5mol/L)使成碱性，即显鲜黄色，再加醋酸使

成酸性，黄色消失。

           (3)取本品5ml，加氢氧化钠溶液(5mol/L)使成碱性，加氯仿5ml振摇，放置使

分层，吸取氯仿液50μl点于滤纸上，晾干，置紫外光灯(254nm)下检视，显蓝紫

色荧光。

         【检查】 pH值  应为1.8～2.8(附录 Ⅶ G)。

         【含量测定】精密量取本品2ml，置50ml量瓶中，加新煮沸过放冷的水至刻

度,摇匀。精密量取10ml，加酚酞指示液2滴，用氢氧化钠溶液(0.1mol/L)滴定至溶

液显粉红色，消耗氢氧化钠溶液(0.1mol／L)应为12.00～14.65ml。

         【作用与用途】除湿杀虫。用于湿毒蕴结而致的足癣、手癣及霉菌引起的

其他皮肤病。

         【用法与用量】洗净患部后，涂上药液，每日一次,每次连续涂2～3遍，6

～10日为一疗程。

         【注意】如水泡内部溃疡面接触不到药液，可用消毒针将水泡挑开后，再

涂药。

         【贮藏】密闭，在凉处保存。

　　　　　　　　　　　　　　  宫炎康颗粒

拼音名：Gongyankang  Keli

英文名：

书页号：Z20-228                 标准编号：WS3—─B─3921─98

                                                    批准文号：

         【处方】当归                       90g    赤芍                            90g    北败酱       240g

                              香附（醋制）  90g    炮姜                            90g     泽兰             90g

                              川芎                       60g    红花                             60g    柴胡               90g

                              海藻                       90g    车前子（盐炙） 120g    延胡索         60g

         【制法】以上十二味，除延胡索粉碎成细粉，过筛；当归、香附、川

芎、柴胡提取挥发油，蒸馏后的水溶液另器收集，药渣与赤芍、炮姜、海

藻、车前子加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1小时，合并煎液，滤过，

滤液与上述水溶液合并，药液备用，其余北败酱等三味加水煮沸后，于80℃

温浸二次，第一次2小时，第二次1小时，滤过，合并以上各药液，浓缩至相

对密度1.35（50℃）的清膏，取清膏1份、糊精1份、蔗糖粉2份与上述延胡索

粉混匀，加乙醇适量，制成颗粒，干燥，喷入上述当归等挥发油，混匀，即

得。

         【性状】本品为棕黄色的颗粒；味甜、微苦。

         【鉴别】取本品9g，研细，加乙醇30ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤

液蒸干，残渣加水10ml使溶解，加以水饱和的正丁醇提取二次，每次25ml，合

并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤二次，每次10ml，弃去水液，正丁醇液

蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取芍药甙对照品，加甲醇

制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ   B）试验，

吸取上述两种溶液各4μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇－醋

酸乙酯－浓氨试液（50：20：10：2.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％

香草醛硫酸溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱

相应的位置上，显相同的蓝紫色斑点。

         【检查】应符合颗粒剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  C）。

         【功能与主治】活血化瘀，解毒消肿。用于慢性盆腔炎。

         【用法与用量】开水冲服，一次18g，一日2次。

         【规格】每袋装9g

         【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　　  骨刺消痛胶囊

拼音名：Guci Xiaotong Jiaonang

英文名：

书页号：Z20-255                 标准编号：WS3─B─3944─98

                                                    批准文号：

          【处方】制川乌    53.25g          制草乌      53.25g           秦艽                  53.25g

                               白芷          53.25g          甘草           53.25g           粉萆{解}          106.5g

                               穿山龙     106.5g          薏苡仁      106.5g          天南星(炙)      53.25g

                               红花          106.5g           当归           53.25g           徐长卿           159.75g

          【制法】以上十二味,白芷、薏苡仁、当归粉碎成细粉；制川乌、制草

乌、秦艽加水(用盐酸调pH值为3～4)煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤

过，滤液备用；徐长卿加水蒸馏，蒸馏液冷藏至析出白色结晶，滤过，结

晶自然干燥，备用，滤液及药渣与其余红花等五味加水煎煮二次，每次2小

时，合并煎液，滤过，滤液与上述滤液合并，浓缩至稠膏状，加入上述白

芷等的细粉，混匀，干燥，粉碎成细粉，加入上述白色结晶，混匀，制成

1000粒，即得。

          【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄褐色的粉末；味微有麻辣感。

          【检查】应符合胶囊剂项下有关的各项规定(附录 I L)。

          【功能与主治】祛风止痛。用于骨质增生，风湿性关节炎，风湿痛。

          【用法与用量】口服，一次4粒，一日2～3次。

          【规格】每粒装0.3g

          【注意】肾病患者慎用。

          【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　　  骨健灵膏

拼音名：Gujianling Gao

英文名：

书页号：Z20-258                 标准编号：WS3─B─3946─98

                                                    批准文号：

         【处方】红花             18g  颠茄流浸膏   53g  延胡索            31g

                              薄荷脑       4.5g  防风                   18g  续断                  18g

                              苯海拉明  0.8g  蝉蜕                   18g  鸡血藤             18g

                              威灵仙        18g  樟脑                    22g  生川乌             18g

                              冰片            2.2g  水杨酸甲酯    3.3g  二甲基亚砜  50g

                              陈醋             50g  何首乌                13g

         【制法】以上十七味，红花、续断、延胡索、防风、蝉蜕、鸡血藤、何

首乌、威灵仙、生川乌等九味，用乙醇回流提取，提取液减压浓缩制成浸

膏。另取橡胶45g，氧化锌58g，松香46g，凡士林8g，羊毛脂5g及汽油适量，制

成基质。将上述浸膏及其余颠茄流浸膏等八味加入基质，制成涂料。进行涂

膏，切段，盖衬，切成小块，即可。 

         【性状】本品为浅棕黄色的片状橡胶膏；气芳香。

         【检查】含膏量  照橡胶膏剂项下含膏量测定法(附录 I Q)测定，用氯仿作

溶剂。每100cm<2>应不少于 1.6g。

          其他  应符合橡胶膏剂项下有关的各项规定(附录 I Q)。

         【功能与主治】活血化瘀，消肿止痛。用于骨质增生引起的功能性障

碍，软组织损伤及大骨节病引起的肿胀疼痛。

         【用法与用量】外用，贴敷患处。

         【注意】凡对橡胶膏过敏，皮肤糜烂及有渗出液或外伤化脓者不宜贴

敷。孕妇慎用。

         【规格】6cm×6.5cm

         【贮藏】密封，置阴凉处。

　　　　　　　　　　　　　　  骨质宁搽剂

拼音名：Guzhining Caji

英文名：

书页号：Z20-256                 标准编号：WS3─B─3945─98

                                                    批准文号：

         【处方】云母石  1000g     黄连  10g     枯矾  20g

         【制法】以上三味，取云母石加水煎煮二次，第一次3小时，第二次2小

时，合并煎液，滤过，滤液备用；取黄连加水煎煮二次，每次45分钟，合并

煎液，滤过，滤液合并，浓缩至适量，加入枯矾及碳酸钠40g，搅匀，加水至

 1000ml，放置过夜，取上清液分装，即得。

         【性状】本品为黄色液体，手捻有滑腻感。

         【鉴别】(1)取铂丝，用盐酸湿润后，蘸取本品，在无色火焰中燃烧，火

焰即显黄色，隔蓝色玻璃透视，火焰显紫色。

           (2)取本品10ml，加入氯化钡试液，即发生白色沉淀，分离后，沉淀在盐

酸或硝酸中均不溶解。

           (3)取本品10ml，加入稀盐酸适量，即泡沸，将此气导入氢氧化钙试液，

即发生白色沉淀。

           (4)即本品50ml，加氯仿提取二次，每次 10ml，合并提取液，蒸干，残渣加

甲醇5ml使溶解,作为供试品溶液。另取黄连对照药材50mg，加甲醇5ml，置水浴

上回流15分钟，滤过，滤液补加甲醇至5ml，作为对照药材溶液。再取盐酸小

檗碱对照品，加甲醇制成每 1ml含0.5mg的溶液。作为对照品溶液。照薄层色谱

法(附录Ⅵ B)试验，吸取供试品溶液4μl，对照药材溶液、对照品溶液各1μl，

分别点于同一硅胶 G薄层板上,以苯—醋酸乙酯—甲醇—异丙醇—浓氨试液(6∶3∶

1.5∶1.5：0.5)为展开剂，置氨蒸气饱和的层析缸内，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；在与对照品色谱相应的位置上，显相同的一个黄色荧光斑点。

         【检查】相对密度  应不低于1.02(附录Ⅶ A)。

           PH值  应为9.5～11.0(附录Ⅶ C)。

          其他  应符合搽剂项下有关的各项规定(附录 I V)。

         【含量测定】精密量取本品5ml置10ml量瓶中，加乙醇稀释至刻度，摇匀，

滤过，弃去初滤液,收集续滤液作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱对照品，加

乙醇制成每 1ml含0.04mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ  B)试

验，吸取对照品溶液2μl与4μl，供试品溶液2～3μl，分别点于同一硅胶 G薄

层板上，以苯—醋酸乙酯—甲醇—异丙醇—水(6：3：1.5：1.5： O.3)为展开剂，另槽

中加入等体积的浓氨试液，预平衡15分钟后，上行展开8cm，取出,晾干,照薄

层色谱法(附录Ⅵ  B薄层扫描法)进行荧光扫描，激发波长：λ＝366nm，测量

供试品与对照品荧光强度的积分值,计算,即得。

          本品每100ml含黄连以盐酸小檗碱(C20H18ClNO4)计算,不得少于6.9mg。

         【功能主治】活血化瘀、消肿止痛。用于骨质增生引起的功能性障碍、

软组织损伤及各种肿胀、酸胀、麻木疼痛等。

         【用法与用量】外用适量，涂于患处，一日3～5次。

         【注意】如有擦破伤或溃疡不宜使用。

         【规格】每瓶装  (1)50ml  (2)100ml

         【贮藏】置阴凉处，密闭保存。

　　　　　　　　　　　　　　  骨痨敌注射液

拼音名：Gulaodi Zhusheye

英文名：

书页号：Z20-259                 标准编号：WS3─B─3947─98

                                                    批准文号：

         【处方】三七           100g  黄芪          100g  骨碎补  100g

                              乳香(制)   100g  没药(制)  100g

         【制法】以上五味，取三七粉碎成粗粉，加水煎煮二次，每次2小时，

滤过，合并滤液，药渣加入黄芪、骨碎补，加水煎煮二次，每次 1小时，滤

过，滤液与上述三七滤液合并,浓缩至相对密度为1.15～1.2O(45℃)，搅拌下加

入2倍量乙醇，混匀，静置48小时，滤过，滤液回收乙醇至无醇味，搅拌下

加入3倍量乙醇，混匀，静置24小时，滤过，滤液回收乙醇至无醇味，加注

射用水至300ml，混匀，静置24小时，滤过，滤液加 0.2％针剂用活性炭，混

匀，煮沸15分钟，滤过,备用; 取乳香、没药粉碎成粗粉，用70％乙醇加热回

流提取二次，每次2小时，滤过，合并滤液，回收乙醇至无醇味，加注射用

水至200ml，混匀，用 10％氢氧化钠溶液调pH值至8.5～9.0，冷藏放置24小时,滤

过，与上述备用液合并，混匀，用10％氢氧化钠溶液调 pH值至7.5～8.0，滤过,

滤液加注射用葡萄糖50g、聚山梨酯80 20ml、苯甲醇 10ml，搅拌使溶解，加注

射用水至 1000ml，滤过，灌封，即得。  

         【性状】本品为浅棕色的澄明液体。

         【鉴别】(1)取本品2ml，置水浴上蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，滤过。取

滤液 1ml，置玻璃皿上使其挥发，出现油状物残渣并有香味，加热时，油状

物减少。

           (2)取本品10ml，用乙醚振摇提取3次，每次 10ml，弃去乙醚液，水溶液置

水浴上蒸至3～5ml，加于中性氧化铝柱(100～200目，10g，内径15mm)上，用50％

甲醇溶液50ml洗脱，收集洗脱液，置水浴上蒸干，残渣加水 10ml使溶解，用水

饱和的正丁醇振摇提取4次，每次 10ml，合并正丁醇液，用0.5％氢氧化钠溶液

振摇提取2次，每次30ml，弃去碱液，再用正丁醇饱和的水振摇提取2次,每次

30ml，弃去水液，正丁醇液蒸干,残渣加甲醇 1ml使溶解,作为供试品溶液。另取

人参皂甙 Rb<[1]>、Rg<[1]>及三七皂甙 R<[1]>对照品，加甲醇制成每 1ml各含2.5mg

的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验，吸取供试品溶

液 1～3μl、对照品溶液1μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为

           粘合剂的硅胶 G薄层板上，以氯仿—甲醇—水(13：7：2)10℃以下放置分层的

下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，于 105℃加

热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点；紫外光灯(365nm)下检视，显相同颜色的荧光斑点。

         【检查】 pH值  应为5.0～7.O(附录Ⅶ G)。

          重金属  取本品25ml，蒸干，依法检查(附录Ⅸ E第二法)，不得过百万分之

五。

          蛋白质  取本品1ml，加新配制的30％磺基水杨酸试液 1ml，混匀，放置5分

钟，不得出现混浊。

          鞣质  取本品 1ml，加含1％蛋清的生理盐水(须临用前配制)5ml，放置 10分

钟，不得出现浑浊或沉淀。

          树脂  取本品5ml，加盐酸 1滴，半小时后应无絮状物析出。

          其他  应符合注射剂项下有关的各项规定(附录 I U)。

         【正丁醇提取物】精密量取本品25ml，用水饱和的正丁醇振摇提取4次，每

次15ml，合并正丁醇液，置已干燥至恒重的蒸发皿中，在水浴上蒸干后，于

105℃干燥3小时，移置干燥器中，冷却30分钟，迅速精密称定重量，计算，即

得。

          本品每 1ml含正丁醇提取物，不得少于 10.0mg。

         【含量测定】照高效液相色谱法(附录Ⅵ D)测定。

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

酸-水(35：4：65)为流动相；检测波长为283nm。理论板数按柚皮甙峰计算应不

低于 1000。

          对照品溶液的制备  取在 110℃干燥至恒重的柚皮甙对照品适量，精密称

定，加甲醇制成每1ml含0.1mg的溶液，即得。

          测定法  分别精密吸取本品与对照品溶液各10μl，注入液相色谱仪，测

定，即得。

          本品每支含骨碎补以柚皮甙(C27H32O14·2H2O)计，不得少于0.20mg。

          【功能与主治】益气养血，补肾壮骨，活血化瘀。用于骨关节结核，淋

巴结核，肺结核等各种结核病以及瘤型麻风病等症，

          【用法与用量】肌内注射，一次2～4ml，一日 1～2次。

          【规格】每支2ml

          【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　　固肠止泻丸（结肠炎丸）

拼音名：Guchangzhixie  Wan

英文名：

书页号：Z20-165                 标准编号：WS3─B─3870─98

                                                    批准文号：

          【处方】乌梅或乌梅肉        黄连                 干姜

                               木香                              罂粟壳            延胡索

         【制法】以上六味，取乌梅洗净，用水煎煮二次（1.5小时、1小时），

滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为1.10（60℃），备用；其余黄连等五味

粉碎成细粉，用上述浓缩液和适量水泛丸，烘干，包炭衣，打光，即得。

或将乌梅肉与其余黄连等五味，粉碎成细粉，用水泛丸，干燥，即得。

         【性状】本品为包衣浓缩丸或水丸，呈黄褐色（浓缩丸除去包衣）；味

苦、微辣。

         【鉴别】（1）取本品，置显微镜下观察：纤维束鲜黄色，壁稍厚，纹

孔明显。淀粉粒长卵形、广卵形或形状不规则，有的较小端略尖凸，直径

25～32μm，长约50μm，脐点点状，位于较小端。厚壁组织碎片绿黄色，细

胞类多角形或略延长，壁稍弯曲，有的连珠状增厚，纹孔细密。菊糖团块形

状不规则，有时可见微细放射状纹理，加热后溶解。

        （2）取本品研细后的粉末0.3g，加甲醇20ml，置水浴上加热回流15分钟，

滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇5ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄连对照

药材50mg加甲醇5ml，同法制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲

醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试

验，吸取上述三种溶液各3～5μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为粘合剂

的硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-甲醇－异丙醇－水（6：3：1.5：1.5：0.3）

为展开剂，置氨蒸气饱和的层析缸内，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

同的黄色荧光斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显相同的一个黄色荧光

斑点。

         【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  A）。

         【功能与主治】调和肝脾，涩肠止痛。用于肝脾不和，泻痢腹痛，慢性

非特异性溃疡性结肠炎见上述症候者。

         【用法与用量】口服，一次4g（浓缩丸）或一次5g（水丸），一日3次。

         【规格】（1）每9粒重1g（浓缩丸）（2）每12粒重1g（水丸）

         【注意】忌食生冷、辛辣、油腻等刺激性食物。

         【贮藏】密闭，防潮。

　　　　　　　　　　　　　　固元片

拼音名：Guyuan  Pian

英文名：

书页号：Z20-164                 标准编号：WS3─B─3869一98

                                                    批准文号：

         【处方】黄芪多糖        130g    人参芦头      33.4g

         【制法】以上二味，取人参芦头粉碎成细粉，加入黄芪多糖和适量碳酸

钙，混匀，制成颗粒，干燥，压制成1000片，包糖衣，即得。

         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后显棕色；气香，味微苦。

         【鉴别】取本品5片，除去糖衣，研细，加甲醇10ml，置水浴中温浸20分

钟，滤过，滤液浓缩至0.5ml，作为供试品溶液。另取人参芦头对照药材0.2g，

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（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－水（65：35：10）

的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，于105℃

烘至斑点显色清晰，分别置日光及紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱

中，在与对照药材色谱相应的位置上，分别显相同颜色的斑点和荧光斑点。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ D）。

         【功能与主治】免疫调节剂。用于癌症的化疗或放疗所引起的免疫功能

和造血功能障碍。

         【用法与用量】口服，一次5片，一日2次。

         【贮藏】密封。

          注：黄芪多糖的制备    取黄芪100g，加水煎煮三次，第一次3小时，第二、

三次各2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至流浸膏，加5倍量乙醇静置，滤

过，取沉淀于60℃干燥，得黄芪粗多糖7g（相当于黄芪多糖3.15g）。

　　　　　　　　　　　　　　　关节克痹丸

拼音名：Guanjie  Kebi  Wan

英文名：

书页号：Z20-87                  标准编号：WS3─B─3810─98

                                                   批准文号：

          【处方】  川乌（制）    75g          虎杖                  313g          草乌（制）      75g

                                 黄芩                  313g          独活                   156g          秦艽                   313g

                                 片姜黄            156g           苍术（炒）   938g          麻黄                   156g

                                 薏苡仁            938g           牛膝                   313g          海桐皮             438g

                                 桑枝                 625g            桂枝                   313g          生姜                1000g

         【制法】以上十五味，取海桐皮、桑枝、生姜加水煎煮二次，每次2小

时，滤过，浓缩至适量备用；余药粉碎成细粉，加入淀粉适量混匀，用药

汁泛成丸，干燥，活性炭为衣，打光，即得。

         【性状】本品为黑色的浓缩丸；除去外衣后呈灰褐色；味苦涩、微辛。

         【鉴别】（1）取本品粉碎后的粉末少许，置显微镜观察：内胚乳细胞

较多，呈类多角形、壁薄、无色。石细胞较多，多数石细胞呈多角形、类

圆形或类方形，直径30～70μm，壁极厚。少数石细胞类长方形或类方形，

直径50～80μm，长110μm以上，壁薄5～10μm。草酸钙针晶众多，细小，长

5～30μm。电话筒状气孔少见，长圆形，两端特厚，色素块多见，散在，大

小不一，棕色或红棕色，形状不规则。

        （2）取本品50粒，研碎，加浓氨试液数滴、氯仿50ml回流1小时，滤过，

滤液水浴蒸干，残渣加1ml甲醇溶解，作为供试品溶液，另取盐酸麻黄碱对

照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液，照薄层色谱法（附

录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，

以氯仿－甲醇－浓氨试液（20：5：0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以茚三酮试液，在105℃烘约5分钟。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

位置上，显相同的紫红色斑点。

         【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  A）。

         【功能与主治】祛风散寒、活络止痛。用于关节炎、四肢酸痛、伸展不

利。

         【用法与用量】口服，一次8丸，一日2次。

         【注意】孕妇忌服。

         【规格】每6粒重1g

         【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　　  贯防感冒片

拼音名：Guanfang  Ganmao  Pian

英文名：

书页号：Z20-185                 标准编号：WS3─B─3888─98

                                                    批准文号：

         【处方】贯众                             2500g   防风草    100g    对乙酰氨基酚    4g

                              马来酸氯苯那敏   0.67g

         【制法】以上四味，取5g防风草，粉碎成粉；将贯众及95g防风草加水煎

煮二次，第一次3小时，第二次2小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为

1.21～1.23，与防风草粉混匀，干燥，粉碎成细粉，加入对乙酰氨基酚、马来

酸氯苯那敏的细粉，混匀，加入辅料适量，制成颗粒，干燥，压制成1000片，

包糖衣或薄膜衣，即得。

         【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片；除去包衣后显棕褐色，其间夹杂有

白色粉末；味苦。

         【鉴别】（1）取本品5片，除去包衣，加乙醇10ml研磨使溶解：滤过，滤

液蒸干，残渣加水3ml使溶解，滤过，滤液加稀盐酸10滴，加热5分钟，放冷，

滴加亚硝酸钠试液与碱性β-萘酚试液各10滴，即生成红色沉淀。

         （2）取本品10片，除去包衣，研细，加无水乙醇15ml，加稀盐酸1ml，置

水浴中加热回流10分钟，滤过。取滤液滴于滤纸上，待干后滴加2％三氯化铝

乙醇溶液1滴，吹干，在紫外光灯（365nm）下检视，显黄色荧光斑点。

         （3）取[鉴别]（2）项下剩余的滤液，置水浴上蒸干，残渣加稀盐酸1ml使

溶解，加水10ml，搅拌，滤过，取滤液分置三支试管中，一管中加碘化铋钾

试液，生成橙白色沉淀；一管中加硅钨酸试液，生成黄白色沉淀；一管中加

碘化汞钾试液，生成黄白色沉淀。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  D）。

         【含量测定】对乙酰氨基酚    照高效液相色谱法（附录Ⅵ  D）测定。

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

1％醋酸溶液（15：85）为流动相；柱温40℃;检测波长为280nm。理论板数按对

乙酰氨基酚峰计算应不低于3000。

          对照品溶液的制备    精密称取在105℃干燥至恒重的对乙酰氨基酚对照品

84mg，置50ml量瓶中，用甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取5ml．置50ml

量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得（每1ml中含对乙酰氨基酚0168mg）。

          供试品溶液的制备    取本品20片，除去包衣，精密称定，研细，精密称取

约0.15g，置25ml量瓶中，加甲醇约20ml，超声处理10分钟，放冷，加甲醇至刻

度，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液5ml置25ml量瓶中，加甲醇至

刻度，摇匀，即得。

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

仪，测定，即得。

          本品每片含对乙酰氨基酚（Ｃ8Ｈ9ＮＯ2）应为标示量的85.0～115.0％。

          马来酸氯苯那敏    照高效液相色谱法（附录Ⅵ  D）测定。

          色谱条件与系统适用性试验    用硅胶为填充剂；乙腈－水－冰醋酸－三

乙胺（250:250:1.5:0.17）为流动相；柱温为40℃；检测波长为264nm，理论板数按

马来酸氯苯那敏峰计算应不低于1000。

           对照品溶液的制备   精密称取在105℃干燥至恒重的马来酸氯苯那敏对照

品14mg，置100ml量瓶中，用甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取5ml，置

50ml量瓶中，加甲醇至刻度：摇匀，即得（每1ml中含马来酸氯苯那敏14μg）

           供试品溶液的制备   取本品20片，除去包衣，精密称定，研细，取约

0.28g，精密称定，置25ml量瓶中，加氯仿20ml，超声处理10分钟，放冷，用氯

仿稀释至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液5ml，置小烧杯

中，于水浴上蒸干，残渣用适量甲醇溶解，并转移至10ml量瓶中，用甲醇稀

释至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.5μm〕滤过,即得。

           测定法    分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各20μl，注入液相色谱

仪，测定，即得。

           本品每片含马来酸氯苯那敏（Ｃ16Ｈ19ＣＩＮ2.Ｃ4Ｈ4Ｏ4）应为标示量的

85.0～115.0％。

         【功能与主治】祛风，解毒，止痛。用于感冒初起，发热恶寒，鼻塞流

涕。

         【用法与用量】口服，一次3片，一日3次。

         【注意】用药期间不宜驾驶车辆、管理机器及高空作业等。

         【规格】每片含对乙酰氨基酚42mg，含马来酸氯苯那敏0.67mg。

         【贮藏】密封。

           注：贯众  为鳞毛蕨科植物粗茎鳞毛蕨Dryopteris  crassirhizoma  Nakai或紫其科

植物紫萁Osmunda japonica  Thunb．的干燥根茎及叶柄残基。

　　　　　　　　　　　　　　　红花注射液

拼音名：Honghua  Zhusheye

英文名：

书页号：Z20-108                 标准编号：WS3─B─3825─98

                                                    批准文号：

          本品为红花经加工提取制成的注射液。

        【制法】取红花500g，加水煎煮三次，第一次1小时，第二次50分钟，第

三次30分钟，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.16～1.26，加乙醇使

含醇量达70％，冷藏，静置48小时，滤过，滤液回收乙醇，并浓缩至相对密

度为1.10～1.14，再加乙醇使含醇量达80％，冷藏，静置48小时，滤过，滤液

回收乙醇并浓缩至相对密度为1.16～1.20，加10倍量水，冷藏，静置16～24小

时，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.02～1.04，用50％氢氧化钠溶液调节pH值

7.5～8.0，加注射用水使成1000ml，滤过，灌封，灭菌，即得。

         【性状】本品为黄红色至棕红色的澄明液体。

         【鉴别】（1）取本品，作为供试品溶液，另取红花对照药材0.5g，加水

10ml超声处理30分钟，滤过，滤液浓缩至干，残渣加无水乙醇，搅拌，静

置，弃去无水乙醇液，残渣加水1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色

谱法（附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液0.5μl、对照药材溶液0.3μl，分别

点于同一硅胶GF<[254]>薄层板上，以正丁醇-冰醋酸－水（6:2.4:5）为展开剂，

展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视，供试品色谱中，在与对

照药材色谱相应的位置上，显相同的棕色斑点。

        （2）精密量取本品1ml，置500ml容量瓶中，加水至刻度，摇匀。照分光光

度法（附录Ⅴ A），以蒸馏水为空白，在267±1nm波长处测定吸收度，不得低

于0.5。

         【检查】pH值  应为5.5～7.0（附录Ⅶ  G）。

           蛋白质  取本品1ml，加新配制的30％磺基水杨酸试液1ml，混匀，放置5分

钟，不得出现混浊。

           重金属   取炽灼残渣项下遗留的残渣，加硝酸2.5ml，蒸干，至氧化氮蒸

气除尽后，放冷，加盐酸2ml，置水浴上蒸干后，残渣加水使溶解并移至10ml

容量瓶中，加水至刻度，摇匀。精密量取1ml，加水15ml，滴加氨试液至对酚

酞指示液显中性，再加醋酸盐缓冲液（pH3.5）2ml，微热溶解后，移至纳氏

比色管中，加水稀释成25ml，作为样品管。另取配制供试品溶液的试剂，置

瓷皿中蒸干，残渣加醋酸盐缓冲液（pH3.5）2ml与水15ml，微热溶解后，移至

纳氏比色管中，加标准铅溶液1ml，再加水稀释成25ml，再在两管中分别加硫

代乙酰胺试液2ml，摇匀，放置2分钟，同置白纸上，自上向下透视，样品管

中显出的颜色与对照管比较，不得更深，即含重金属不得过百万分之十。

           砷盐  依法检查（附录Ⅸ  F第一法），不得过百万分之五。

           草酸盐   取本品2ml，加3％氯化钙试液2～3滴，放置10分钟，不得出现混

浊。

           鞣质    取本品1ml，加新配制的含1％鸡蛋清的生理盐水5ml，放置10分钟，

不得出现混浊。

           炽灼残渣    取本品10ml，置已恒重的坩锅中，依法测定（附录Ⅸ  Ｊ），

遗留残渣不得过1.5％（g/ml）。

           热原  取本品，依法检查（附录ⅩⅢ A），剂量按家兔体重每1kg注射

2ml，应符合规定。

           其他  应符合注射剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ U）。

          【功能与主治】活血化瘀。用于治疗闭塞性脑血管疾病，冠心病，脉管

炎。

          【用法与用量】治疗闭塞性脑血管疾病   静脉滴注，一次15ml，用10％葡

萄糖注射液250～500ml稀释后应用，一日1次。15～20次为一疗程。

           治疗冠心病  静脉滴注，一次5～20ml，用5～10％葡萄糖注射液250～500ml

稀释后应用，一日1次。10～14次为一疗程，疗程间隔为7～10日。

           治疗脉管炎  肌内注射，一次2.5～5ml，一日1～2次。

          【规格】每支（1）5ml  （2）20ml

          【贮藏】密封，避光。

　　　　　　　　　　　　　　　红药片

拼音名：Hongyao  Pian

英文名：

书页号：Z20-111                 标准编号：WS3─B─3827─98

                                                    批准文号：

          【处方】 三七      750g      川芎            175g       白芷        175g

                                当归      175g      土鳖虫       175g       红花        175g

          【制法】取淀粉30g，制成淀粉浆糊，加入红花中拌匀浆透，于70～80℃

烘干，备用。将三七等五味药与红花掺匀，粉碎成细粉。另取淀粉190g，制

成淀粉糊加入上述药粉中，制成颗粒，干燥，压片，挂糖衣,即得。

          【性状】本品为糖衣片，剥去糖衣为浅黄色至黄棕色；味甜微辛苦。

          【鉴别】取本品，置显微镜下观察：树脂道直径60～128μm，腔道中含

黄色分泌物。体壁碎片黄色或棕红色，有圆形毛窝，直径8～24μm，有的具

长短不一的刚毛。薄壁细胞纺锤形，壁略厚，有极微细的斜向交错的纹理。

花粉粒球形或椭圆形，直径约60μm，外壁有刺状，具三个萌发孔。

          【检查】应符合片剂项下有关的各项规定。

          【功能与主治】活血止痛，去瘀生新。用于跌打损伤，瘀血肿痛，风湿

麻木。

          【用法与用量】口服，一次2片，一日2次，儿童减半。

          【注意】孕妇忌服，经期停服。

          【规格】每素片重0.25g

          【贮藏】密闭，置阴凉干燥处。

　　　　　　　　　　　　　　　红茴香注射液

拼音名：Honghuixiang  Zhusheye

英文名：

书页号：Z20-110                 标准编号：WS3─B─3826─98

                                                    批准文号：

           本品为红茴香根皮经提取制成的灭菌水溶液。

         【制法】取红茴香根皮50g，加75％乙醇250ml，浸渍7～10日，滤过，滤

渣用少量75％乙醇洗涤，滤过，合并滤液，回收乙醇至无醇味，静置，放

冷，取上清液加注射用水400ml，搅匀，用10％氢氧化钠溶液调节pH值至约

7.0，冷藏过夜，滤过，滤液加20ml聚山梨酯80，搅匀，加注射用水适量，用

10％氢氧化钠溶液调节pH值至约9.7，加注射用水使成1000ml，搅匀，滤过，

灌封，灭菌，即得。

         【性状】本品为绎红色的澄明液体。

         【鉴别】取本品3ml，置水浴上加热浓缩至约0.3ml，照纸色谱法（附录

Ⅵ  A）试验，用毛细管点样于3号新华层析滤纸上，用热风吹干，以正丁

醇－冰醋酸－乙醇－水（4:1:1:2）为展开剂，展开，取出，用热风吹干，喷

以1％三氯化铝乙醇溶液，用热风吹干，置紫外光灯下检视，可见近中央部

位有一个亮蓝色的荧光点，在亮蓝色荧光点的上、下方各有一个黄色荧光

点。

         【检查】pH值  应为6.8～8.5（附录Ⅶ  G）。

          总固体   精密量取本品2ml，置已恒重的蒸发皿中，在水浴蒸干后，于

105℃干燥3小时，移置干燥器中，冷却30分钟。迅速称定重量，遗留残渣不

得少于2.6％。

          异常毒性  取本品，依法检查（二部附录ⅩⅠ C），剂量为每只小白鼠

由腹腔注入本品0.2ml（注射前用灭菌生理盐水稀释至0.5ml），应符合规定。

          其他  应符合注射剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ U）。

        【含量测定】对照品溶液的制备   精密称取在120℃减压干燥至恒重的芦

丁对照品20mg，置100ml量瓶中，用60％乙醇溶解并稀释至刻度，摇匀，精密

量取25ml，置50ml量瓶中，加水至刻度，摇匀，即得（每1ml中含无水芦丁

100μg）。

          标准曲线的制备   精密量取对照品溶液0.0、1.0、2.0、3.0、4.0与5.0ml，分

别置10ml量瓶中，各加30％乙醇至5ml，加5％亚硝酸钠溶液0.3ml，摇匀，放置

6分钟，加10％硝酸铝溶液0.3ml，摇匀，放置6分钟，加氢氧化钠试液4ml，再

加水至刻度，摇匀，照分光光度法（附录Ⅴ  A），在500nm的波长处测定吸

收度，以吸收度为纵坐标、浓度为横坐标，绘制标准曲线。

          测定法   精密量取本品1ml，置25ml量瓶中，加30％乙醇至刻度，摇匀。精

密量取1ml，置10ml量瓶中，照标准曲线制备项下的方法，自“加30％乙醇至

5ml”起依法操作，立即测定吸收度，从标准曲线上读出供试品溶液中芦丁的

重量（μg），计算，即得。

         本品每1ml含总黄酮以芦丁（Ｃ27Ｈ30Ｏ16）计，不得少于4.0mg。

        【功能与主治】消肿散瘀，活血止痛。用于腰肌劳损，关节或肌肉韧带

伤痛及风湿痛等。

        【用法与用量】痛点、穴位或肌内注射，一次1～2ml，一日或隔日一次。

3～5次为一疗程；或遵医嘱。

        【注意】妇女经期及孕妇忌用。

        【规格】每支装（1）1ml  （2）2ml

        【贮藏】密封，遮光。

　　　　　　　　　　　　　喉舒口含片

拼音名：HouShu Kouhan Pian

英文名：

书页号：Z20-340                 标准编号：WS3─B─4012─98

                                                    批准文号：

         【处方】余甘子粉  200g    重楼  70g     薄荷脑  0.4g

                               冰片             0.3g

         【制法】以上四味，余甘子粉系取新鲜余甘子，去核，榨汁，滤过，滤

液浓缩至适量,喷雾干燥成粉；重楼粉碎成细粉。过筛，加入余甘子粉及蔗糖

粉706g、氯化钠7.7g、糊精15.6g,混匀,用80％乙醇制粒，干燥；薄荷脑、冰片用

适量乙醇溶解，与上述颗粒混匀，压制成1000片，即得。

         【性状】本品为黄白色至棕色的片;气香，味酸甜、微涩。

         【鉴别】(1)取本品2片，研细，加水20ml，搅拌数分钟，静置30分钟，弃去

上清液,取底部沉淀物少许,置显微镜下观察:草酸钙针晶成束或散在,长80～

250μm,梯纹及网纹导管直径10～25μm。

          (2)取本品1片，研细，加水2ml，搅拌使溶解，加三氯化铁试液2滴，即显

蓝色。

          (3)取本品2片，研细，加乙醇5ml，搅拌10分钟，浸渍2小时,取上清液作为

供试品溶液。另取维生素 C对照品，加乙醇制成每 1ml含 1mg的溶液，作为对

照品溶液。照薄层色谱法(附录ⅥB)试验，吸取上述两种溶液各5～10μl，分别

点于同一以羧甲基纤维素钠为粘合剂的硅胶GF<[254]>薄层板上，以正戊醇-氯

仿-甲酸(5：1：0.6)为展开剂，展开，取出，晾干,置紫外光灯(254nm)下检视。供

试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

         【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(附

录 I D)。

         【含量测定】取本品20片，精密称定，研细，精密称取适量(约10g)，置

100ml量瓶中,加新沸过的冷水 100ml与稀醋酸10ml的混合液适量，振摇使溶解，

并稀释至刻度，摇匀，离心,精密量取上清液50ml,加淀粉指示液1ml,用碘滴定液

(0.1mol／L)滴定至溶液显蓝色并持续30秒不褪。每1ml的碘滴定液(0.1mol／L)相当

于8.8O6mg的C6H8O6。

          本品每片含维生素 C(C6H8O6)不得少于5.0mg。

         【功能与主治】清热解毒，润肺利咽。用于咽喉肿痛，咽痒，咽干咳等

症。

         【用法与用量】含服，一次 1～2片，一日 10次。

         【规格】每片重 1g

         【贮藏】密封，避光。

　　　　　　　　　　        喉舒宁片

拼音名：Houshuning Pian

英文名：

书页号：Z20-341                 标准编号：WS3─B─4013─98

                                                    批准文号：

         【处方】白花蛇舌草  833g  穿心莲  667g  山芝麻  500g

         【制法】以上三味，取穿心莲 100g，粉碎成细粉；剩余穿心莲与白花蛇

舌草、山芝麻加水煎  煮二次，每次 1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成稠

膏，干燥，加入穿心莲粉和适量辅料,制颗粒，  压制成 1000片，包糖衣或薄膜

衣，即得。

         【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显污绿色；味苦。

         【鉴别】(1)取本品，置显微镜下观察：增大的晶细胞内含大型螺状钟乳

体。

           (2)取本品8片，除去包衣，研细，用无水乙醇30ml浸提，时时振摇，放置

过夜，加适量活性炭，搅拌，滤过，滤液蒸干，残渣用 1ml无水乙醇溶解，作

为供试品溶液。另取穿心莲内酯对照品，加无水乙醇制成每 1ml含5mg的溶液，

作为对照品溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验,吸取上述两种溶液各10μl，分

别点于同一硅胶 GF<[254]>薄层板上，以氯仿—无水乙醇(19：1)为展开剂，展开，

取出，晾干，置紫外光灯(254nm)下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上,显相同的淡紫色斑点。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(附录 I D)。

         【功能与主治】清热解毒，散结止痛。用于急、慢性咽喉炎，急性扁桃

体炎，声带息肉，声带小结，并可用于头颈部癌肿在放射治疗期间所引起的

各种炎症及癌肿的辅助治疗。

         【用法与用量】口服，一次4片，一日3次。放射治疗期间出现的炎症及癌

肿辅助治疗：第一天首次8片，第二次6片，第三次4片，以后一次5片，一日

3次，10天为一疗程。

         【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　　　华佗延寿酒

拼音名：Huatuo  Yanshou  Jiu

英文名：

书页号：Z20-89                  标准编号：WS3─B─3812─98

                                                   批准文号：

          【处方】 枸杞子          100g    黄精（制）    80g    天冬      60g

                                苍术（漂）  80g    松叶                  100g    狗脊      60g

          【制法】以上六味，松叶切段，除枸杞子外，其余各药粉碎成粗粉，

照流浸膏与浸膏剂项下的渗漉法（附录Ⅰ  O），用白酒作溶剂，浸渍10～15

天后，缓缓渗漉，收集渗漉液，另取蔗糖750g制成糖浆，待温，加入上述漉

液中，搅匀，静置，约制成5750g。

          【性状】本品为红棕色的澄清液体；气香，味甜，微苦。

          【鉴别】取本品30ml，加乙醚30ml，振摇约2分钟，分取乙醚液，照下述

方法试验。

         （1）取乙醚液5ml，挥干，加5％碳酸钠试液1ml，置沸水浴中加热3分钟，

再在冰浴中冷却，加新配制的重氮化试剂2滴，即显红色。

         （2）取乙醚液10ml，挥干，残渣加醋酐0.5ml使溶解，加硫酸2滴，溶液由

紫红色变至污绿色，放置后颜色加深。

         （3）取乙醚液10ml，挥干，残渣加5％香草醛硫酸溶液2滴，即显紫色。

          【检查】乙醇量  应为38～42％（附录Ⅸ  M）。

          其他  应符合酒剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ M）。

          【功能与主治】益脾肺，养肝肾，强筋骨，补虚损，用于身体虚弱，筋

骨不健，头昏目暗，腰膝酸软等症。

          【用法与用量】口服，每次20～50ml，一日2～3次。

          【贮藏】密封，置阴凉处。

           注：重氮化试剂    取对硝基苯胺0.35g，溶于5ml盐酸，缓缓倒入水中，并

稀释至50ml，另取亚硝酸钠5g，溶于70ml水中，临用前将两液等量混合，放在

冰水中备用。

　　　　　　　　　　　　　　　化毒散

拼音名：Huadu San

英文名：

书页号：Z20-46                  标准编号：WS3─B─3776─98

                                                   批准文号：

          【处方】 乳香(醋炙)     60g     没药(醋炙)    60g     赤芍    120g

                                天花粉           120g     黄连                 60g      大黄    120g

                                浙贝母            60g      甘草                 45g      牛黄      12g

                                冰片                 15g       雄黄                60g

          【制法】以上十一味，除牛黄、冰片外，雄黄水飞成极细粉;其余乳香

等药味粉碎成细粉;将牛黄、冰片研细，与上述粉末配研，过筛，混匀，即

得。

          【性状】本品为棕黄色的粉末；气香，味苦。

          【鉴别】(l)取本品，置显微镜下观察：淀粉粒卵圆形，直径35～48μm，

脐点点状、人字状或马蹄形，位于较小端，层纹细密。草酸钙簇晶直径18～

32μm，存在于薄壁细胞中,常排列成行或一个细胞中含数个簇晶。纤维束周

围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维。不规则碎块金黄色或橙黄色，有

光泽。

          (2)取本品3g，加乙醇10ml，超声处理10分钟，滤过,滤液作为供试品溶液。

另取黄连对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法(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，以正丁醇-冰醋

酸-水(7:1:2)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，显相同的黄色荧光斑点。

          (3)取本品3g，加盐酸1ml，氯仿10ml，超声处理5分钟，滤过，滤液加水

10ml洗涤,分取氯仿层，浓缩至约1ml，作为供试品溶液。另取大黄对照药材

0.2g,同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验，吸取上述两种

溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚(30～60℃)-甲酸乙酯-甲

酸(15:5:1)的上层溶液为展开剂，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，显相同的五个橙色

荧光斑点；置氨气中熏后，斑点变为红色。

         【检查】应符合散剂项下有关的各项规定(附录Ⅰ B)。

         【功能与主治】清热化毒，活血消肿。用于小儿蕴积火毒引起：头痛身

烧，痈疖疔疮,丹毒疱疹，疹后余毒。

         【用法与用量】口服，一次0.6g，一日2次，周岁以内小儿酌减;外用敷患

处。

         【规格】每瓶装1.2g

         【贮藏】密闭，防潮。

　　　　　　　　　　　　　黄石感冒片

拼音名：Huangshi Ganmao Pian

英文名：

书页号：Z20-339                 标准编号：WS3─B─4011─98

                                                     批准文号：

         【处方】大黄药   250g  石椒草   250g  芦根  240g

                              桑叶         240g  菊花        120g  甘草    96g

                              枇杷叶      16g  薄荷油  0.1ml

         【制法】以上八味，取大黄药、石椒草提取挥发油，备用；药渣与芦

根、桑叶、枇杷叶加水煎煮二次，合并煎液，滤过，滤液浓缩成稠膏，与

菊花、甘草粉碎成的细粉混合，干燥，研粉,以3％淀粉浆制粒，干燥，加入

上述挥发油、薄荷油和3％干淀粉及润滑剂，压制成片，包糖衣，即得。

         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后显灰黑色;味甘、辛，微有清凉感。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(附录 I D)。

         【功能与主治】清热解毒，止咳化痰。用于感冒，咽喉炎，扁桃体炎，

支气管炎。

         【用法与用量】口服，一次4片，一日3次。

         【规格】每素片重0.35g

         【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　　 活血理伤丸

拼音名：Huoxue  Lishang  Wan

英文名：

书页号：Z20-231                 标准编号：WS3─B─3924─98

                                                    批准文号：

         【处方】续断                     800g    骨碎补（烫）          100g  红花                       200g

                              赤芍                     200g     延胡索（醋制）    120g  三棱                      120g

                              防风                     120g     甘草                               120g  苏木                      120g

                              当归                     120g     桃仁（炒）                 80g   枳实（炒）       80g

                              甜瓜子（炒）  80g     北刘寄奴                      80g   桔梗                       80g

                              关木通                  80g     乳香                                 80g   自然铜（煅） 80g

                              姜黄                       60g     土鳖虫                            40g

         【制法】以上二十味，自然铜、乳香、桃仁研细；其余续断等十七味粉

碎成细粉，与上述粉末配研，过筛，混匀。每100g粉末加炼蜜140～150g制成

大蜜丸，即得。

         【性状】本品为棕黑色的大蜜丸；味苦、微甘。

         【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  A）。

         【功能与主治】活血，化瘀。用于跌打损伤，肿胀疼痛。

         【用法与用量】口服，一次1丸，一日2次。

         【规格】每丸重6.5g

         【贮藏】密闭，防潮。

　　　　　　　　　　　　　　  活血壮筋丸

拼音名：Huoxue  Zhuangjin  Wan

英文名：

书页号：Z20-230                 标准编号：WS3─B─3923─98

                                                    批准文号：

         【处方】川乌（制）    400g   红花                         40g   血竭                         50g

                              土鳖虫                 40g   乳香（去油）    20g   没药（去油）    20g

                              地龙                      40g   全蝎                          40g   川牛膝                    80g

                              桂枝                      40g   人参                          40g

         【制法】以上十一味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛丸，干燥，包

糖衣，撞光，即得。

         【性状】本品为糖衣水丸，除去糖衣后显棕褐色；气腥，味苦。

         【鉴别】（1）取本品，置显微镜下观察：花粉粒球形或椭圆形，直径约

60μm，外壁有刺，具三个萌发孔。体壁碎片黄色或棕红色，有圆形毛窝，

直径8～24μm，有的具长短不一的刚毛。

         （2）取本品除去糖衣，研细，称取10g，加乙醚-氯仿（3：1）40ml、氨试

液4ml，超声处理30分钟，滤过，滤液用0.05mol／L硫酸提取2次，每次10ml，合

并提取液，用氨试液调pH至9～10,再用氯仿提取2次，每次10ml，合并氯仿提取

液，低温挥干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取次乌头碱对照

品，加无水乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液，照薄层色谱法（附

录Ⅵ  B）试验，吸取供试品溶液10μl、对照品溶液5μl，分别点于同一硅胶G

薄层板上，以乙醚-氯仿（5：2）为展开剂，置氨蒸气饱和的层析缸内，展

开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾溶液，供试品色谱中，在与对照品色谱相

应的位置上，显相同颜色的斑点。

         （3）取本品除去糖衣，研细，称取2g，加乙醇5ml，振摇提取30分钟，滤

过，取滤液作为供试品溶液。另取血竭对照药材0.1g，加乙醇同法制成对照

药材溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ   B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分

别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇（19:1）为展开剂，展开，取出，晾

干，置日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相

同颜色的斑点。

         【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  A）。

         【功能与主治】祛风活血，强腰壮筋。用于筋骨疼痛，周身麻木，半身

不遂，口歪眼斜。

         【用法与用量】口服，一次2丸，一日2次，酒或温开水送服，或遵医嘱。

         【注意】孕妇及热症者忌服。本品含毒性成分，不可超量服用。

         【规格】每10丸重1g

         【贮藏】密闭，防潮。

　　　　　　　　　　　　　　　加味藿香正气丸

拼音名：Jiawei  Huoxiang  Zhengqi  Wan

英文名：

书页号：Z20-66                  标准编号：WS3─B─3794─98

                                                   批准文号：

          【处方】广藿香               150g     紫苏叶        50g      白芷                    50g

                               白术（炒）     100g     陈皮            100g     半夏（制）  100g

                               厚朴（姜制）100g     茯苓             50g      桔梗                  100g

                               甘草                     100g     大腹皮        50g      大枣                    25g

                               生姜                       15g

          【制法】以上十三味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每100g粉末加炼蜜

50～60g与适量的水，泛丸，干燥，制成水蜜丸；或加炼蜜150～170g制成大

蜜丸，即得。

          【性状】本品为棕褐色的水蜜丸或大蜜丸；气微香，味微甘、苦。

          【鉴别】（1）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团块无色，遇

水合氯醛液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径4～6μm。非腺毛1～6细胞，壁

有疣状突起。草酸钙针晶细小，长10～32μm，不规则地充塞于薄壁细胞中。

草酸钙方晶成片存在于薄壁组织中，石细胞分枝状，壁厚，层纹明显。草

酸钙针晶成束，长32～144μm，存在于粘液细胞中或散在。纤维束周围的长

圆形或类长方形细胞中常含圆簇状硅质块，排列成行。纤维束周围薄壁细胞

中含草酸钙方晶，形成晶纤维。

         （2）取本品大蜜丸18g，切碎，加硅藻土12g，研匀；或取水蜜丸10g，研

碎。加乙醚100ml超声处理5分钟，滤过，滤液挥至1ml，作为供试品溶液。另

取百秋李醇对照品，加醋酸乙酯制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液，

照薄层色谱法（附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10μl，对照品溶液5μl，

分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）-醋酸乙酯－冰醋酸

（95:5:0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％三氯化铁乙醇溶液，热风

吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

颜色的斑点。

          【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ A）。

          【功能与主治】解表化湿，理气和中。用于外感风寒，内伤湿滞，头痛

昏重，胸隔痞闷，脘腹胀痛，呕吐泄泻。

          【用法与用量】口服，水蜜丸一次5～10g，大蜜丸一次1～2丸，一日2～

3次。

          【规格】大蜜丸每丸重9g

          【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　　  健儿止泻颗粒

拼音名：Jian※er Zhixie Keli

英文名：

书页号：Z20-261                 标准编号：WS3─B─3948─98

                                                    批准文号：

           本品为芋头制成的颗粒剂。

         【制法】取芋头 1000g，加水煎煮二次，每次2小时，滤过，合并两次滤

液，浓缩至膏状，加入糖粉630～700g和糊精适量，制成颗粒，干燥，喷入香

精混匀，制成 1000g，即得。

         【性状】本品为棕黄色的颗粒；味甜。

         【鉴别】取本品 10g，加热水20ml，使溶解，放冷，加无水乙醇20ml，立即

产生沉淀，滤过，滤液与沉淀照下述方法试验：

           (1)取上述滤液用毛细管点于滤纸上，喷以 0.5％茚三酮的乙醇溶液，应呈

蓝紫色斑点。

           (2)取上述沉淀用水10ml溶解，滤过，滤液用毛细管点于醋酸纤维素薄膜

上，晾干，浸入0.5％阿利新兰试液中(3％醋酸溶液)，应呈蓝色斑点。 

         【检查】应符合颗粒剂项下有关的各项规定(附录 I C)。

         【功能与主治】固脾止泻，调整肠功能紊乱，促进小肠吸收，并具有营

养作用。用于婴幼儿迁延性慢性腹泻，适用于小儿伤于乳食，寒暖失调，肠

炎后久泻不愈,肠道正常菌群失调及营养不良的患儿。

         【用法与用量】热水冲服，一日3次，周岁以内婴儿每1次1/2～2/3袋，一

至五周岁1次2/3～1,1/3袋，五周岁以上每次 1～2袋。

         【规格】每袋装 10g

         【贮藏】密封。

                                         1

注明：1,1/3表示1──

                                         3

　　　　　　　　　　　　　　  健肝灵胶囊

拼音名：Jianganling Jiaonang

英文名：

书页号：Z20-262                 标准编号：WS3─B─3949─98

                                                    批准文号：

         【处方】五味子种子浸出物150g    灵芝浸膏  50g     丹参浸膏  30g

         【制法】以上三味，五味子种子浸出物系取五味子种子，酌予碎断，

用10倍量乙醇浸渍48小时，滤过，滤液静置，分离油层后减压回收乙醇，即

得。灵芝浸膏系取野生灵芝，切碎,用8倍量浓度为90％以上的乙醇浸渍48小

时，滤过，滤液回收乙醇，得乙醇提取物；药渣加水煎煮二次，每次2小

时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至稠膏，与上述乙醇提取物合并，加入适

量淀粉，混匀，干燥，即得。丹参浸膏系取丹参，加水煎煮三次，每次2小

时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成稠膏，干燥，即得。将灵芝浸膏、丹参浸

膏磨成细粉，加入五味子种子浸出物及适量辅料，混匀，制成颗粒，过筛，

装入胶囊，制成1000粒，即得。

         【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕色或棕褐色的颗粒；气微，味酸、

涩。

         【鉴别】取本品2粒的内容物，加氯仿30ml，加热回流1.5小时，滤过，滤

液蒸干，残渣加氯仿 1ml使溶解，作为供试品溶液。另取五味子甲素对照品，

加氯仿制成每 1ml含 1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试

验，吸取上述两种溶液各2μl，分别点于同一硅胶GF<[254]>薄层板上，以石油

醚(30～60℃)—甲酸乙酯—甲酸(15：5：1)的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾

干，置紫外光灯(254nm)下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

上，显相同颜色的斑点。

         【检查】应符合胶囊剂项下有关的各项规定(附录 I L)。

         【功能与主治】益气健脾，活血化瘀；具有降低谷丙转氨酶的作用。用

于急性、迁延性、慢性肝炎。

         【用法与用量】口服，一次2～3粒，一日3次。肝功能恢复正常后，应继

续服用 1～2个月,用量酌减。

         【规格】每粒装0.5g

         【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　　  降压避风片

拼音名：Jiangya  Bifeng  Pian

英文名：

书页号：Z20-192                 标准编号：WS3─B─3893─98

                                                    批准文号：

         【处方】黄芩              1130g     盐酸甲基丙炔苄胺     10g   槐角       1130g

                               氢氯噻嗪       15g     落花生枝叶                 1130g

         【制法】以上五味，盐酸甲基丙炔苄胺、氢氯噻嗪和黄芩830g分别粉碎

成细粉，过筛备用；其余黄芩提取制成黄芩素，干燥，粉碎成细粉，备用。

落花生枝叶、槐角用水提取两次，第一次2小时，第二次1小时，合并水提取

液，滤过，溶液浓缩成膏（相对密度1.24～1.33，50～60℃测），将浓缩膏加入

黄芩细粉及辅料，混匀，干燥，粉碎成细粉，加入黄芩素、盐酸甲基丙炔苄

胺、氢氯噻嗪细粉，制成颗粒，干燥，压制成6000片，包衣，即得。

         【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕色；味微苦。

         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  D）。

         【含量测定】照高效液相色谱法（附录Ⅵ  D）测定。

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

0.05mol/L磷酸二氢钠（磷酸调pH2～3）－乙腈（90:10）为流动相，检测波长为

254nm。理论塔板数按氢氯噻嗪峰计算，应不低于2400。

           对照品溶液的制备    精密称取氢氯噻嗪对照品适量，加50％乙醇。制成

每1ml含0.2mg的   溶液，作为对照品溶液。

           供试品溶液的制备   取本品10片，除去糖衣，精密称定；研细，取细粉

约400mg，精密称定，置60ml具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇20ml，密塞，称定

重量，超声处理30分钟，放冷，称定重量，用稀乙醇补足损失量，摇匀，以

0.45μm微孔滤膜过滤，弃去初滤液，取续滤液作为供试品溶液。

           测定法   用归一化法测定氢氯噻嗪的相对纯度，纯度不低于98％；分别精

密量取对照品溶液与供试品溶液各10μl，注入液相色谱仪，测定，即得。

           本品每片含氢氯噻嗪（Ｃ7Ｈ8ＣＩＮ3Ｏ4Ｓ2）应为标示量的85.0～115.0％。

         【功能与主治】清热平肝，用于肝胆火盛而致的头痛眩晕诸症，原发性

高血压而见此症者。

         【用法与用量】口服，一次3～6片，一日2次。

         【贮藏】密封，置阴凉干燥处。

　　　　　　　　　　　　　　  降浊健美茶

拼音名：Jiangzhuo  Jianmei  Cha

英文名：

书页号：Z20-193                 标准编号：WS3─B─3894─98

                                                    批准文号：

        【处方】山楂         90g       莱菔子     30g     枳实                                 30g

                             厚朴          30g       菊花          30g     麦芽                                 60g

                             陈皮          18g       火麻仁     64g     老范志万应神曲      30g

                             绿茶叶   200g

        【制法】以上十味，除绿茶叶外，火麻仁粉碎成粗粉，与菜菔子、麦

芽、山楂加水煎煮2小时，滤过，滤液静置，备用；药渣与厚朴、陈皮、菊

花、枳实、老范志万应神曲加水煎煮1小时，滤过，静置数小时；取上述两

种滤液的上清液，浓缩至适量，均匀地喷洒于绿茶叶上，低温干燥，即得。

        【性状】本品为青绿色皱缩的药茶叶；气香。

        【检查】水分    不得过10.0％（附录Ⅸ  H）。

          其他    应符合茶剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  T）。

        【功能与主治】消积导滞，利湿降浊，活血祛瘀。用于湿浊瘀阻，消化

不良，身体肥胖，疲劳神倦。

        【用法与用量】开水冲泡服，一次3～6g，一日3～4次。

        【规格】每袋装3g

        【贮藏】密闭，防潮。

　　　　　　　　　　     解毒消炎红药膏

拼音名：Jiedu Xiaoyan Hongyao Gao

英文名：

书页号：Z20-374                 标准编号：WS3─B─4041─98

                                                    批准文号：

        【处方】银朱  225g  冰片        105g  乳香  45g

                             没药    45g  石膏(煅)  45g  樟脑  75g

        【制法】以上六味，将银朱、石膏分别粉碎成最细粉；另取蓖麻油40g熬

至滴水成珠，稍冷，加入乳香、没药及细粒松香225g，搅拌使完全烊化，再

加入羊毛脂25g及适量凡士林,使完全熔化，经六号筛滤过，加入石膏细粉，

搅匀，冷至40℃以下，加入樟脑、冰片，研匀，加入银朱细粉，混匀，制成

1000g，即得。

        【性状】本品为红色的软膏。

        【鉴别】(1)取本品约2g，进行微量升华，所得白色升华物为针状晶体，加

乙醇数滴使溶解，加新制的1％香草醛硫酸溶液 1～2滴，即显樱红色，并渐加

深呈紫红色，最后呈深紫色。

          (2)取本品约2g，加氯仿使溶解，静置约15分钟，弃去氯仿液，沉淀用石油

醚洗涤2次，分离红色沉淀物，挥去石油醚，用盐酸湿润，在光洁的铜片上摩

擦，在铜片表面上显银白色光泽。

        【检查】应符合软膏剂项下有关的各项规定(附录 I R)。

        【功能与主治】清热解毒，活血排脓，敛疮止痛。用于火毒壅盛，热疖疮

毒，红肿热痛,脓成未溃及溃后不敛者。

        【用法与用量】外用，涂敷患处，一日 1～2次。

        【规格】每瓶装10g

        【贮藏】密闭，遮光，置阴凉干燥处。

　　　　　　　　　　　　　　  金不换膏

拼音名：Jinbuhuan  Gao

英文名：

书页号：Z20-188                 标准编号：WS3—B—3890—98

                                批准文号：

      【处方】川芎      288g    大黄            288g    天麻          288g

              地黄     288g    栀子            288g    生川乌         288g

              熟地黄   288g    薄荷            288g    生草乌         288g

              白芷     288g    关木通          288g    威灵仙         288g

              当归     288g    玄参            288g    香加皮         288g

              白术     288g    杜仲            288g    青风藤         288g

              五味子   288g    陈皮            288g    山药           288g

              穿山甲   288g    香附            288g    远志           288g

              枳壳     288g    乌药            288g    猪苓          288g

              甘草     288g    生半夏          288g    青皮           288g

              前胡     288g    麻黄            288g    细辛          288g

              藁本     288g    连翘            288g    知母          288g

              牛膝     288g    苍术            288g    防风          288g

              续断     288g    赤石脂          288g    浙贝母         288g

              何首乌   288g    泽泻            288g    羌活           288g

              黄芩     288g    独活            288g    黄连          288g

              金银花   288g    黄柏            288g    僵蚕           288g

              楮实子   288g    川楝子（打碎）  288g    桑枝           288g

              荆芥     288g    蒺藜            288g    苦参          288g

              地榆     288g    大枫子（打碎）  288g    赤芍           288g

              桃枝     288g    榆树枝          288g    槐枝           288g

              桔梗     288g    苦杏仁          288g    苍耳子         288g

              柳枝     288g    桃仁            288g    茵陈          288g

              白蔹     288g    蜈蚣             42g    乳香（制）      18g

              没药（制）18g    血竭             18g    轻粉            18g

              樟脑           18g

     【制法】以上七十六味，除轻粉、樟脑、乳香、没药、血竭分别粉碎成细粉外，其余川芎等七十一味，酌予碎断，用麻油100800g同置锅内炸枯，去渣，滤过，炼至滴水成珠，每1500g炼油加入红丹500g，搅匀，收膏，将膏浸泡于水中。

      取膏用文火熔化，将轻粉、樟脑、乳香粉、没药粉、血竭粉加入搅匀，分摊于兽皮或布上，即得。

    【性状】本品为摊于兽皮或布上的黑膏药。

    【检查】应符合膏药项下有关的各项规定（附录Ⅰ  D）。

    【功能与主治】 祛风散寒，活血止痛。用于风寒湿邪，闭阻经络引起的肢体麻木，腰腿疼痛，寒疝偏坠，跌打损伤，闪腰岔气。

    【用法与用量】外用，加热软化，贴于患处或穴位。

    【注意】孕妇忌贴脐腹部。

    【规格】每张净重（1）15g  （2）24g

　　【贮藏】密闭，置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　  金牛眼药（散）

　　拼音名：Jinniu  Yanyao

　　英文名：

　　书页号：Z20-190                 标准编号：WS3─B─3891─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　        【处方】珍珠         8g     麝香          8g      熊胆                              8g

　　                             朱砂        25g    珊瑚         40g      琥珀                            40g

　　                             硼砂        55g    冰片        240g      炉甘石（煅）    800g

　　        【制法】以上九味，分别粉碎成极细粉，将麝香、熊胆粉混匀，与其余

　　珍珠等七味粉未配研，过筛，混匀，即得。

　　        【性状】本品为淡红棕色或淡棕色的粉末；气香、凉。

　　        【鉴别】（1）取本品，置显微镜下观察：不规则碎块无色、淡黄绿色或

　　棕黄色，透明或半透明。不规则细小颗粒暗棕红色，有光泽，边缘暗黑色。

　　        （2）取本品0.1g，加石油醚（60～90℃）10ml，超声处理15分钟，滤过，滤

　　液作为供试品溶液。另取冰片对照品，加石油醚（60～90℃）制成每1ml含1mg

　　的溶液，作为对照品溶液。吸取上述两种溶液和备3μl，分别点于同一以羧

　　甲基纤维素钠为粘合剂的硅胶G薄层板上，以环己烷－氯仿－醋酸乙酯（9：

　　1：2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％香草醛硫酸溶液，热风吹至斑

　　点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

　　斑点。

　　        【检查】应符合散剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  A）。

　　        【功能与主治】清热，退翳，明目。用于暴发火眼，眼眩赤烂，砂眼，

　　迎风流泪及宿翳等外降眼病。

　　        【用法与用量】用玻璃棍蘸冷开水，蘸药少许，点入眼角，一日2～3次。

　　        【规格】每瓶装（1）0.4g  （2）0.75g

　　        【贮藏】密封，置阴凉处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　  金匮肾气丸

　　拼音名：Jinkui  Shenqi  Wan

　　英文名：

　　书页号：Z20-191                 标准编号：WS3─B─3892─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】地黄                        108g      山药                   27g        山茱萸（酒炙）  27g

　　                              茯苓                          78g       牡丹皮              27g       泽泻                            27g

　　                              桂枝                          27g       附子（炙）   4.5g       牛膝（去头）      27g

　　                              车前子（盐炙）27g   

　　         【制法】以上十味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每100g粉末加炼蜜35～

　　50g与适量的水泛丸，干燥，制成水蜜丸；或加炼蜜110～130g制成大蜜丸，即

　　得。

　　         【性状】本品为黑褐色的水蜜丸或大蜜丸；味酸、微甘、苦。

　　         【鉴别】取本品10g，研细，加乙醚15ml，浸泡12小时，滤过，滤液挥去

　　乙醚，残渣加丙酮1ml使溶解，作为供试品溶液。另取丹皮酚对照品，加丙

　　酮制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试

　　验，吸取上述两种溶液各10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷-醋

　　酸乙酯（3:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以盐酸酸性5％三氯化铁乙

　　醇溶液，在105℃烘至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

　　位置上，显相同的蓝褐色斑点。

　　         【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  A）。

　　         【功能与主治】温补肾阳，化气行水。用于肾虚水肿，腰膝酸软，小便

　　不利，畏寒肢冷。

　　         【用法与用量】口服，水蜜丸一次4～5g（20～25粒），大蜜丸一次1丸，

　　一日2次。

　　         【注意】孕妇忌服。忌房欲、气恼。忌食生冷食物。

　　         【规格】大蜜丸每丸重6g

　　         【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　近视乐眼药水

　　拼音名：Jinshile  Yanyaoshui

　　英文名：

　　书页号：Z20-143                 标准编号：WS3─B─3851─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　           本品为紫金龙经提取、精制加工制成的眼药水。

　　         【制法】取紫金龙粗粉500g，照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法（附录

　　Ⅰ O），用乙醇作溶剂，浸渍24小时后进行渗漉，至漉液色淡。漉液浓缩至

　　稠膏，用氯仿-乙醇精制得总生物碱。取注射用水适量，加热，加入总生物

　　碱，搅拌使溶解，加注射用水至1000ml，搅匀，滤过，分装，即得。

　　         【性状】本品为无色澄明的液体。

　　         【鉴别】（1）取本品1ml，加0.1mol／L盐酸溶液1滴、三氯化铁试液1滴，

　　置水浴中加热，显蓝绿色。

　　        （2）取本品4ml，加0.1mol／L盐酸溶液2ml，摇匀，分置三支试管中，一管

　　中加碘化汞钾试液2滴，生成淡黄色沉淀;一管中加碘化铋钾试液2滴，生成橘

　　红色沉淀；另一管中加硅钨酸试液2滴，生成类白色沉淀。

　　        （3）取本品0.5ml，置水浴上蒸干，加硝酸2滴，显棕红色。

　　        （4）取本品1ml，加水10ml，用氯仿10ml振摇提取，弃去水液，氯仿层用水

　　5ml洗涤，分取氯仿液2ml蒸干，加乙醇溶解，并稀释至50ml，照分光光度法

　　（附录Ⅴ  A）测定，在220、267、304nm波长处，应有最大吸收。

　　         【检查】pH值应力4.4～5.6（附录Ⅶ  G）。

　　           其他   应符合滴眼剂项下有关的各项规定（二部附录Ⅰ J）。

　　         【含量测定】取本品，摇匀，精密量取25ml(相当于盐酸异可利定125mg)，

　　置100ml分液漏斗中，加盐酸1滴，用氯仿分次（20、20、15、10、10、10ml）振

　　摇提取，氯仿液每次通过同一10ml的水洗，用滤纸滤过，置水浴上挥去氯仿，

　　加乙醇0.5ml，继续蒸干，置80℃干燥30分钟，加冰醋酸－醋酐（9：1）7ml,微热

　　溶解，放冷，加入醋酸汞试液2ml，摇匀，加结晶紫指示液1滴，用高氯酸滴

　　定液（0.1mol／L）滴定至绿色，并做空白校正，即得。每1ml的高氯酸滴定液

　　（0.1mol／L）相当于37.75mg的盐酸异可利定（Ｃ20Ｈ23ＮＯ4.ＨＣＩ）。

　　           本品每1ml含总生物碱以盐酸异可利定（Ｃ20Ｈ23ＮＯ4.ＨＣＩ）计，应为

　　4.5～5.5mg。

　　         【功能与主治】调节视力。用于治疗青少年近视，假性近视和连续近距

　　离使用视力所引起的眼疲劳。

　　         【用法与用量】滴眼，一次1～2滴，一日3次；或一次1～2滴，滴后闭目

　　休息5分钟，再滴，连续五次。当视力恢复到1.0以上时，可酌量减少。

　　         【规格】每瓶装8ml

　　         【贮藏】遮光，密闭，置阴凉处。

　　           注：紫金龙  为罂粟科植物紫金龙Dactylicapnos scandens（D.Don）Hutchins.的

　　干燥根。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　京万红痔疮膏

　　拼音名：Jingwanhong  Zhichuang  Gao

　　英文名：

　　书页号：Z20-148                 标准编号：WS3─B─3855─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】地黄                       穿山甲                  木瓜

　　                              川穹                        白芷                      棕榈

　　                              血余炭                  地榆                       赤芍

　　                              土鳖虫                  大黄                       黄芩

　　                              当归                       五倍子                  桃仁

　　                              苦参                       黄柏                       胡黄连

　　                              白蔹                       木鳖子                  黄连

　　                              罂粟壳                  苍术                       栀子

　　                              乌梅                       半边莲                  红花

　　                              槐米                       金银花                  紫草

　　                             血竭                        乳香                       没药

　　                             槐角                        雷丸                        刺猬皮

　　                             冰片

　　         【制法】以上三十九味，冰片研细，乳香、没药、血竭分别粉碎成细

　　粉，过筛，混合均匀。紫草以麻油提取成紫草油，并与乳香、没药、血竭

　　的混合细粉混合研磨成粥状物。其余地黄等三十二味碎断，另取麻油1600g

　　置锅内加热，先加入地黄等九味，炸至显黄褐色，再加入地榆等十九味，

　　炸至全部药材显褐色，最后加入半边莲等四味，炸至全部药材显深褐色，

　　除去残渣、滤过，将蜂蜡置油内溶化，再加入乳香、没药、血竭、紫草油

　　的粥状物，混合均匀。待油温降至60～70℃时，加入上述冰片细粉，搅匀，

　　待凉，即得。

　　         【性状】本品为深紫色的半固体油膏。

　　         【检查】应符合软膏剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  R）。

　　         【功能与主治】清热解毒、化瘀止痛、收敛止血。用于初期内痔、肛

　　裂、肛周炎、混合痔等。

　　         【用法与用量】外敷。便后洗净，将膏挤入肛门内。一日1次。

　　         【规格】每支装15g

　　         【贮藏】置阴凉处。

　　

　　

　　

　　            　　　　      京制咳嗽痰喘丸（气管炎咳嗽痰喘丸）

　　拼音名：Jingzhi  Kesou  Tanchuan  Wan

　　英文名：

　　书页号：Z20-151                 标准编号：WS3─B─3857─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　          【处方】前胡                                 白前                              苦杏仁（去皮炒）

　　                               桑叶                                 麻黄                              半夏曲（麸炒）

　　                               桔梗                                 川贝母                          紫苏子（炒）

　　                               化橘红（盐炙）      紫菀                                款冬花（蜜炙）

　　                               旋复花                            海浮石（煅）          马兜铃（蜜炙）

　　                               茯苓                                 甘草（蜜炙）          远志（炒焦）

　　                               石膏                                  细辛                               五味子（醋炙）

　　                               桂枝（炒）                  浙贝母                          白芍（酒炙）

　　                               葶苈子                             射干                               百部（蜜炙）

　　                               薤白                                  黄芩                               党参

　　                               大枣                                  煅蛤壳粉                    青黛

　　                               罂粟壳（蜜炙）       生姜                               枇杷叶

　　          【制法】以上三十六味，除生姜、枇杷叶外，其余三十四味粉碎成细

　　粉，过筛，混匀。另取生姜榨汁；枇杷叶加水煎煮二次，合并煎液，滤过，

　　滤液浓缩至相对密度为1.10（50℃），加入生姜汁及适量炼蜜和水，混匀，泛

　　丸，干燥，每100g用滑石粉25g、糖6.5g包衣，打光，干燥，即得。

　　          【性状】本品为白色水丸，除去外衣显灰绿色；味微苦。

　　          【鉴别】取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团块无色，遇水合氯

　　醛液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径4～6μm。钟乳体晶存在于叶表面大型

　　细胞中，其侧面观略呈螺状，表面观类圆形。气孔特异，保卫细胞侧面观似

　　电话筒状。种皮石细胞呈淡黄色或淡黄棕色，表面观呈多角形，壁厚，孔沟

　　细密，胞腔含深棕色物。草酸钙柱晶直径约至34μm。韧皮纤维淡黄色，梭

　　形，壁厚，孔沟细。石细胞斜方形或多角形，一端稍尖，壁较厚，纹孔稀

　　疏。果皮表皮细胞黄棕色至红棕色，表面观类多角形，断面观角质层增厚

　　约至10μm。

　　          【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ    A）。

　　          【功能与主治】散风清热，宣肺止咳，祛痰定喘。用于外感风邪，痰热

　　阻肺，咳嗽痰盛，气促哮喘，不能躺卧，喉中作痒，胞嗝满闷，老年痰喘。

　　          【用法与用量】口服，一次30粒，一日2次，八岁以内小儿酌减。

　　          【规格】每100粒重21g

　　          【贮藏】密封，置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　京制牛黄解毒片

　　拼音名：Jingzhi  Niuhuang  Jiedu  Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-149                 标准编号：WS3─B─3856─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　          【处方】黄连                    35g   黄柏                          35g   石膏              26g

　　                               金钱花               53g   薄荷                          18g   桔梗              26g

　　                               连翘                     53g   大黄                          35g   黄芩              35g

　　                               栀子（姜炙）26g   菊花                          35g   荆芥穗        18g

　　                               防风                     13g   旋复花                     26g   白芷              22g

　　                               川芎                     18g   蔓荆子（微炒）13g   蚕砂              26g

　　                               甘草                     18g   牛黄                           10g   冰片              33g

　　          【制法】以上二十一味，黄连、石膏、大黄、桔梗、白芷、蚕砂粉碎

　　成细粉；牛黄、冰片分别研成细粉；薄荷、荆芥穗提取挥发油，蒸馏后的

　　水溶液另器收集；防风、川芎用80％乙醇加热回流二次，第一次3小时，第

　　二次2小时，合并提取液，滤过，滤液回收乙醇；黄柏、黄芩、栀子、蔓荆

　　子、甘草加水煎煮二次，第一次3小时，第二次1小时，合并煎液，滤过；其

　　余金银花等四味加水煮沸后，于80℃温浸二次，第一次2小时，第二次1小

　　时，合并浸出液，滤过。合并以上各药液，减压浓缩至相对密度1.35～1.40

　　（50℃）的稠膏，加入黄连、石膏、大黄、黄芩、白芷、蚕砂细粉，混匀，

　　干燥，粉碎成细粉，再加入牛黄配研，过筛，混匀，制成颗粒，加入冰片细

　　粉及上述薄荷等挥发油，混匀，压制成1000片，或包衣，即得。

　　          【性状】本品为素片或包衣片，素片或除去包衣后的片心显棕黄色；有

　　冰片香气，味苦凉。

　　          【鉴别】（1）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶大，直径60～

　　140μm。不规则片状结晶无色，有平直纹理。纤维束鲜黄色，壁稍厚，纹孔

　　明显。草酸钙簇晶存在于叶肉组织中，偶见方晶，在大型的表皮薄壁细胞

　　中，可见钟乳体。

　　          （2）取本品5片（包衣片除去包衣），研细，加氯仿30ml，盐酸1ml，置

　　水浴上回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶

　　液。另取大黄对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（附录

　　Ⅵ  B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以

　　石油醚（30～60℃）-甲酸乙酯－甲酸（15:5:1）的上层溶液为展开剂，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，显相同的橙黄色荧光斑点；置氨气中熏后，斑点变为红色。

　　          （3）取本品5片（包衣片除去包衣），研细，加氯仿30ml，置水浴上回

　　流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取

　　胆酸、猪去氧胆酸对照品，分别加乙醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品

　　溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  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，以正己烷-醋酸乙酯-醋酸－甲醇（20:25:2:3）的上层溶

　　液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃烘约10分

　　钟；置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

　　置上，显相同颜色的两个荧光斑点。

　　          【检查】应符合片剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  D）。

　　          【含量测定】照气相色谱法（附录Ⅵ  E）测定。

　　          色谱条件与系统适用性试验    以苯基（50％）甲基硅酮（OV－17）为固定

　　液，涂布浓度为3％；柱温为130±10℃；理论板数按冰片峰计算，应不低于500。

　　          校正因子的测定    取萘适量，精密称定，加石油醚（60～90℃）溶解并稀

　　释成每1ml含5mg的溶液，摇匀，作为内标溶液。另取冰片对照品适量，精密

　　称定，用内标溶液制成每1ml含1mg的溶液，摇匀，取1～2μl注入气相色谱仪，

　　计算校正因子。

　　          供试品溶液的制备与测定  取本品20片（包衣片除去包衣），精密称定，

　　研细，取0.1g细粉，精密称定，置具塞试管中，精密加入内标溶液5ml，超声

　　处理5分钟，摇匀，滤过，弃去初滤液，取续滤液作为供试品溶液。取1～

　　2μl注入气相色谱仪，测定，计算，即得。

　　          本品每片含冰片（Ｃ10Ｈ18Ｏ ）应不少于20.0mg。

　　          【功能与主治】清热解毒，散风止痛。用于肺胃蕴热引起：头目眩晕，

　　口鼻生疮，风火牙痛，暴发火眼，咽喉疼痛，痒腮红肿，耳鸣肿痛，大便秘

　　结，皮肤刺痒。

　　          【用法与用量】口服，一次2片，一日2次。

　　          【注意】孕妇忌服。

　　          【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　                                                           净石灵胶囊

　　拼音名：Jingshiling  Jiaonang

　　英文名：

　　书页号：Z20-152                 标准编号：WS3─B─3858─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　        【处方】广金钱草     250g       黄芪             76.6g      茯苓                     76.6g

　　                             扁蓄               76.6g       海金砂        76.6g      淫羊藿               76.6g

　　                             夏枯草         76.6g        滑石             76.6g      元胡（醋制）  50g

　　                             当归                 50g        巴戟天           50g      赤芍                       40g

　　                             冬葵子            40g        车前子           40g      桃仁                       40g

　　                             鸡内金            40g        甘草                 25g

　　        【制法】以上十七味，滑石、海金砂粉碎成细粉，当归、赤芍提取挥发

　　油后，药渣与其余黄芪等十三味加水煎煮两次，第一次7倍量3小时，第二次

　　5倍量2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成稠膏，减压干燥，粉碎成细粉，

　　与上述细粉混匀，喷入挥发油，过筛，分装，制成1000粒，即得。

　　        【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕色粉末，气微，味微苦。

　　        【鉴别】（1）取本品，置显微镜下观察：孢子呈钝圆锥形。侧面观略呈

　　三角形，底面观略呈类圆形，孢子边缘呈波状弯曲，外壁呈类圆形或多角形

　　瘤纹理。

　　        （2）取本品1g置具塞锥形瓶中，加乙醇10ml，置60℃水浴中浸提20分钟，

　　滤过，滤液分作三份，照下述方法试验：①取滤液1ml，加碘-碘化钾试液1

　　滴，产生黄色沉淀；②取滤液1ml，加镁粉少许，加盐酸0.5ml，加热至沸显樱

　　红色；③取滤液1ml，置100ml量瓶中，加乙醇稀释至刻度，摇匀，照分光光度

　　法（附录Ⅴ  A）测定，在273±2nm波长处有最大吸收。

　　        （3）取本品内容物1g，加适量氢氧化钠试液湿润后，加氯仿10ml超声处理

　　30分钟，滤过，滤液用5％盐酸溶液（V／V）10ml提取，提取液加10％氢氧化

　　钠试液调pH值至10～12，用氯仿提取2次，每次5ml。合并氯仿液，蒸干，残渣

　　加氯仿0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取元胡对照药材细粉1g，同法制成

　　对照药材溶液，再取延胡索乙素对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液作为

　　对照品溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取供试品溶液、对照药材

　　溶液各10μl、对照品溶液2μl，分别点于用1％氢氧化钠制备的硅胶G薄层板

　　上，以正己烷-氯仿－甲醇（7.5:4:1）为展开剂，置以展开剂饱和的层析缸内，

　　展开，取出，晾干，以碘蒸气熏至斑点清晰，日光下检视。供试品色谱中，

　　在与对照药材和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。在空气中挥

　　尽板上吸附的碘后，置紫外光灯（365nm）下检视，供试品色谱中，在与对照

　　药材和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

　　        （4）取本品20粒，内容物加醋酸乙酯30ml，超声处理30分钟，滤过，滤液

　　弃去，滤渣加甲醇30ml超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，加水30ml溶解，滤

　　过，滤液用水饱和正丁醇提取两次，每次20ml，合并正丁醇提取液，用等体

　　积氨试液振摇洗涤，弃去氨试液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作

　　为供试品溶液。另取黄芪甲甙对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的对照品溶液。

　　照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取供试品溶液5μl、对照品溶液2μl，分

　　别点于同一胶G薄层板上，以氯仿－甲醇－水（65:35:10）下层溶液为展开剂，

　　展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，置105℃烘约10分钟，日光下检

　　视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　        【检查】应符合胶囊剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  L）。

　　        【功能与主治】补肾、利尿、排石。用于治疗肾结石、输尿管结石、膀

　　胱结石以及由结石引起的肾盂积水、尿路感染等。

　　        【用法与用量】口服一次5粒，一日3次，饭后1小时饮水300～500ml，并做

　　跳跃运动10～15次，体弱者酌减。每次排尿注意结石排出情况。

　　        【注意】双肾结石，直径超过1.5cm或结石嵌顿时间很长病例忌服。

　　        【规格】每粒装0.3g

　　        【贮藏】密封，防潮。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　久强脑立清（北京脑立清）

　　拼音名：Jiuqiang Naoliqing

　　英文名：

　　书页号：Z20-15                  标准编号：WS3─B─3748─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　         【处方】磁石       60g    赭石  105g    牛膝          60g

　　                              清半夏  60g    酒曲    60g    酒曲(炒)  60g

　　                              薄荷脑  15g    冰片    15g    猪胆粉     15g

　　                              朱砂       30g

　　         【制法】以上十味，除朱砂水飞外(留作包衣用)，磁石、赭石、牛膝、

　　清半夏、炒酒曲、酒曲六味粉碎成细粉，过筛，薄荷脑、冰片分别研成细

　　粉，与猪胆粉及上述粉末配研，过筛。用水泛丸,低温干燥，用朱砂粉包

　　衣，打光，即得。

　　         【性状】本品为紫红色的水丸，除去外衣，显棕褐色；气清凉，味微

　　苦。

　　         【鉴别】(l)取本品约1g，研细，加稀盐酸10ml，充分搅匀，加热煮沸2～3

　　分钟,滤过，滤液显铁盐(附录Ⅳ)的鉴别反应。

　　           (2)取本品10g，研细，加乙醇25ml，超声处理5分钟，滤过,滤液作为供试

　　品溶液。另取猪胆对照药材粉末1g，加乙醇10ml，同法制成对照药材溶液。

　　照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验,吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G

　　薄层板上，以氯仿-乙醚-冰醋酸(2:2:1)为展开剂，展开，取出,晾干，喷以 10％

　　硫酸乙醇溶液，在105℃烘约10分钟,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】应符合丸剂项下有关的各项规定(附录I A)。

　　         【功能与主治】清热平肝，降逆止痛。用于肝热上升引起：头痛脑胀，

　　眩晕耳鸣，烦燥易怒，失眠多梦，高血压症。

　　         【用法与用量】口服，一次10粒，一日2～3次。

　　         【注意】孕妇及体弱嘘寒者忌服。

　　         【规格】每100粒重10.5g

　　         【贮藏】密闭，防潮。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　康复春口服液

　　拼音名：Kangfuchun Koufuye

　　英文名：

　　书页号：Z20-310                 标准编号：WS3─B─3987─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】黄芪       200g    人参  7.5g      玉竹  10g

　　                               蜂王浆   25g

　　         【制法】以上四味，将黄芪、人参、玉竹酌予碎断，加水浸2小时后，煎

　　煮三次，每次 1～1.5小时，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至药材2倍量，加

　　入乙醇使含醇量达70％，充分搅拌，冷藏24小时，滤过，滤液回收乙醇至无醇

　　味，加蜂王浆稀释液和矫味剂、防腐剂适量，调pH值至3.5～5.0，加水调整总

　　量至1000ml，滤过、灌封，即得。

　　         【性状】本品为棕黄色的液体；味甜。

　　         【鉴别】  (1)取本品，用力振摇，产生持久性泡沫。

　　           (2)取本品 1ml于试管中，加5％α-萘酚乙醇溶液5滴，摇匀，沿管壁缓缓加

　　入约10滴浓硫酸，出现紫红色。

　　           (3)取本品 1ml，加 0.2％茚三酮乙醇溶液4滴，水浴加热5分钟，出现紫蓝色。

　　         【检查】 pH值  应为3.5～5.0(附录Ⅶ G)。

　　           相对密度  应为1.08以上(附录Ⅶ A)。

　　           其他  应符合合剂项下有关的各项规定(附录 Ⅰ J)。

　　         【功能与主治】益气固表，养心安神，健脾和胃。用于心脾俱虚，饮食

　　少思，腹胀腹满，少气乏力,心慌心悸，精神倦怠，失眠。本品对冠心病引起

　　的胸闷心痛，气短多汗，左心室收缩功能减退，以及对高脂血症，急性和慢

　　性活动性肝炎引起的谷-丙转氨酶升高均有辅助治疗作用。

　　         【用法与用量】口服，一次10ml，一日2次。

　　         【规格】每支装10ml

　　         【贮藏】密封，遮光，置阴凉处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　康妇软膏

　　拼音名：Kangfu Ruangao

　　英文名：

　　书页号：Z20-309                 标准编号：WS3─B─3986─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】白芷      145g  蛇床子  145g       花椒  145g

　　                              青木香   30g  冰片         30g

　　         【制法】以上五味，除冰片外，其余白芷等四味用水蒸气蒸馏，分别收

　　集芳香水及水煎液,芳香水进行重蒸馏，得精馏液；水煎液滤过，滤液浓缩至

　　相对密度约为1.20(25℃)，加乙醇使含醇量为70％，静置，取上清液用10％氢氧

　　化钠溶液调 pH值至8.0，静置过夜，回收乙醇，流通蒸气灭菌30分钟，与精馏

　　液合并，搅匀，备用；冰片研为细粉，过筛，备用。另将油相硬脂酸、羊毛

　　脂、液体石蜡与水相三乙醇胺、甘油、蒸馏水分别加热至约70℃，在搅拌下，

　　将水相加入油相中，冷却至40℃，加入适量防腐剂，搅匀，制成基质。取上

　　述药液，加热至50～60℃,加入基质中,搅拌，加入冰片细粉，搅匀，使色泽一

　　致，制成软膏1000g，分装，即得。

　　         【性状】本品为淡黄棕色的软膏；具冰片香气。

　　         【鉴别】(1)取本品3g，加70％乙醇25ml，温热溶解，搅拌数分钟，一10℃放

　　置30分钟，取出，低温处迅速滤过，滤液置水浴上蒸干，残渣加乙醇2ml使溶

　　解，取上清液,作为供试品溶液。另取蛇床子对照药材 1g，粉碎，加乙醇 10ml，

　　超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇 1ml使溶解，作为对照药材溶

　　液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验，吸取供试品溶液8μl，对照药材溶液1μl，

　　分别点于同一硅胶 G薄层板上，以苯—醋酸乙酯(30：1)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，显相同的荧光斑点。

　　           (2)取冰片对照品，加氯仿制成每 1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄

　　层色谱法(附录Ⅵ B)试验，吸取对照品溶液 1μl、[鉴别](1)项下的供试品溶液

　　4μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷—醋酸乙酯(17:3)为展开剂，展

　　开，取出，晾干,喷以5％香草醛硫酸溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱

　　相应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　         【检查】应符合软膏剂项下有关的各项规定(附录 I R)。

　　         【功能与主治】祛风燥湿，止痒杀虫,防腐生肌。用于外阴炎、外阴溃疡、

　　阴道炎等引起的外阴或阴道充血，肿胀，灼热，疼痛，分泌物增多或局部溃

　　疡、糜烂、瘙痒等。

　　         【用法与用量】外用。涂于洗净的患处，一日2～4次。

　　         【规格】每管装 10g

　　         【贮藏】密闭，避光。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　康媛颗粒

　　拼音名：Kangyuan Keli

　　英文名：

　　书页号：Z20-311                 标准编号：WS3─B─3988─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】黄芪         50g  当归    50g  枸杞子    50g

　　                              香附(制)  50g  柴胡   15g  茯苓          50g

　　                               续断         50g  白芍   50g  白术(炒)  25g

　　                               甘草          10g  陈皮  10g

　　         【制法】以上十一味，加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1.5小时，合

　　并煎液，滤过，静置，取上清液浓缩至相对密度为1.29～1.34(8O℃)的清膏。取

　　清膏 1份、蔗糖5.5份及乙醇适量制成颗粒，干燥，即得。

　　         【性状】本品为黄棕色的颗粒；味甜，微苦。

　　         【鉴别】取本品 1g，加水 10ml使溶解，取溶液1～2滴点于滤纸上,加茚三酮

　　试液,烘干,显紫色。

　　         【检查】应符合颗粒剂项下有关的各项规定(附录 I C)。

　　         【功能与主治】疏肝解郁，理气止痛，养血调经。用于经前期紧张综合

　　症及原发性痛经,经前乳房胀痛，经来小腹疼痛。

　　         【用法与用量】开水冲服。一次18g，一日3次，从月经周期的第六天起连

　　服14天。

　　         【规格】每袋装18g

　　         【贮藏】密封，防潮。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　抗癌平丸

　　拼音名：Kangaiping  Wan

　　英文名：

　　书页号：Z20-134                 标准编号：WS3─B─3844─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　           【处方】 珍珠菜     1340g      藤梨根            1340g    香茶菜    1340g

　　                                 肿节风     1340g      蛇莓                    720g    半枝莲    1730g

　　                                 兰香草       720g      白花蛇舌草    720g    石上柏      720g

　　                                 蟾酥                3g

　　           【制法】以上十味，除蟾酥外，其余珍珠菜等九味加水煎煮二次，煎

　　液滤过，滤液合并，减压浓缩至适量，喷雾干燥，用水泛丸，干燥。另取

　　粉碎成细粉的百草霜3g,加入蟾酥（用70％乙醇溶解），混匀，包衣，打光，

　　干燥，制成1000g，分装，即得。

　　。      【性状】本品为黑褐色的浓缩微丸；味苦。

　　           【鉴别】（1）取本品1g，研细，加水30ml，超声处理10分钟，滤过，取

　　滤液移置分液漏斗中，加醋酸乙酯30ml振摇提取，分取醋酸乙酯液，置水浴

　　上蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，加盐酸数滴、镁粉少许，置水浴中加热，

　　显红色。

　　          （2）取本品10g，研细，加2％盐酸乙醇溶液40ml，超声处理30分钟，滤

　　过，取滤液蒸干，残渣加水20ml超声处理15分钟，滤过，滤液移置分液漏斗

　　中，加氨试液调节pH值10～11，加氯仿40ml振摇提取，分取氯仿液，置水浴

　　上蒸干，残渣加5％硫酸溶液5ml使溶解，滤过，取滤液分置三支试管中，一

　　管中加碘化铋钾试液2滴，生成橙红色沉淀；另一管中加碘化汞钾试液2滴，

　　生成黄白色沉淀；再一管中加苦味酸试液2滴，生成黄色沉淀。

　　          （3）取本品1g，研细，加氯仿20ml，超声处理15分钟，滤过，滤液置水

　　浴上蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取肿节风对照

　　药材0.5g，加水40ml，煎煮5分钟，滤过，滤液加氯仿20ml振摇提取，分取氯仿

　　液，蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为对照药材溶液，照薄层色谱法

　　（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，以苯－醋酸乙酯－甲醇－异丙醇－浓氨溶液（12:6:3:3:1）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】应符合丸剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  A）。

　　           【浸出物】取本品，研细，精密称取3g，照醇溶性浸出物测定法项下的

　　热浸法（附录Ⅹ  A）测定，用乙醇100ml作溶剂，以干燥品计算，不得少于

　　19.3％。

　　           【功能与主治】清热解毒，散瘀止痛，用于热毒瘀血壅滞肠胃而致的

　　胃癌，食道癌、贲门癌、直肠癌等消化道肿瘤。

　　           【用法与用量】口服，一次0.5～1g，一日3次，饭后半小时服，或遵医

　　嘱。

　　           【注意】初服时可由少到多，逐步增加，如胃部有发胀感，可酌情减

　　少；服药期间忌食霉菌类食物。

　　           【规格】每瓶装1g

　　           【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　抗腮腺炎注射液

　　拼音名：Kangsaixianyan  Zhusheye

　　英文名：

　　书页号：Z20-133                 标准编号：WS3─B─3843─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　           本品为忍冬藤经提取制成的灭菌水溶液。

　　         【制法】取忍冬藤1000g加水煎煮三次，第一次1小时，第二、三次各半

　　小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成稠膏状，加乙醇使含醇量为70％，静置

　　72小时，滤过，回收乙醇，加注射用水稀释至约970ml，冷冻24小时，滤过，

　　加入10ml苯甲醇、10ml聚山梨酯80，加注射用水使成1000ml，混匀，滤过，灌

　　封，灭菌，即得。

　　         【性状】本品为棕色的澄明液体。

　　         【鉴别】取本品1ml，加甲醇5ml，放置过夜，上清液作为供试品溶液。

　　另取绿原酸对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄

　　层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取上述两种溶液各4μl，分别点于同一高效

　　硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-丙酮-甲酸-水（5:1:1:1）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，在与对照品色谱相应的

　　位置上，显相同颜色的荧光斑点。

　　         【检查】应符合注射剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  U）。

　　         【含量测定】照高效液相色谱法（附录Ⅵ  D）测定。

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

　　醇－醋酸－水（18:0.5:82）为流动相；检测波长为326nm。理论板数按绿原酸峰

　　计算应不低于6500。

　　          对照品溶液的制备    精密称取绿原酸对照品7mg，置10ml量瓶中，加甲醇

　　稀释至刻度，摇匀；精密量取1ml，置10ml量瓶中，加0.5％醋酸溶液稀释至刻

　　度，摇匀，即得（每1ml中含绿原酸70μg）。

　　          供试品溶液的制备  精密量取本品2ml，置10ml量瓶中，加0.5％醋酸溶液稀

　　释至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，收集续滤液作为供试品溶液。

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

　　仪，计算，即得。本品每支含忍冬藤以绿原酸（Ｃ16Ｈ18Ｏ9）计，应不得少

　　于0.4mg。

　　        【功能与主治】清热解毒，通络。用于流行性腮腺炎，内热外感引起的

　　小儿感冒、发热及伴有风疹、疱疹的小儿感冒。

　　        【用法与用量】肌内注射，一次2ml，一日1～2次。

　　        【规格】每支2ml

　　        【贮藏】密封，避光。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　抗衰复春片

　　拼音名：Kangshuai  Fuchun  Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-132                 标准编号：WS3─B─3842─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　          【处方】红参                       22g     鹿茸                       21g   五味子                    89g

　　                               丹参                       89g     何首乌                  89g   续断                          22g

　　                               肉苁蓉（制）  45g     羊肾（炙）       83g   地黄                          89g

　　                               三七                       22g     淫羊藿（炙）  89g   茵陈                           89g

　　                               山楂（炒）       45g     麦芽（炒）       45g   六神曲（炒）      45g

　　                               巴戟天                  45g     泽泻                       89g   灵芝                           45g

　　                               当归                       45g     青皮                       45g

　　          【制法】以上二十一味，取五味子粉碎，用30％乙醇3倍量回流堤取3次，

　　每次2小时，提取液合并，回收乙醇，制成流浸膏。取肉苁蓉、丹参、山楂、

　　麦芽、六神曲、泽泻、续断、地黄、淫羊藿、茵陈、玄参、灵芝、煎煮二

　　次，第一次2.5小时，第二次2小时，合并煎液，滤过，静置12小时，取上清

　　液，浓缩至相对密度为1.30（85℃）的稠膏，备用。另取红参、鹿茸、三七、

　　何首乌、羊肾、巴戟天、当归、青皮粉碎成细粉。与上述流浸膏及稠膏混

　　匀，干燥，粉碎，过6号筛，用乙醇制粒，干燥，加入硬脂酸镁适量，压制

　　成1000片，包糖衣，即得。

　　          【性状】本品为糖衣片；除去糖衣后，显黄褐色至黑褐色；气微清香，

　　味微苦涩。

　　          【鉴别】（1）取本品置显微镜下观察；不规则碎块，淡黄色至棕黄色，

　　表面有圆形或长形的空腔，空腔周围隐约可见放射状裂纹。石细胞淡黄色，

　　类长方形、类圆形、长条形，类方形，纹孔及孔沟明显。

　　         （2）取本品，除去糖衣，研细，取粉末2g，加甲醇10ml，浸渍10分钟，滤

　　过，取滤液蒸发至干，滴加三氯化锑氯仿饱和溶液，再蒸干呈紫色。

　　         （3）取上述粉末2g，加乙醇10ml，浸渍10分钟，滤过，取滤液3ml，置磁皿

　　中蒸发至干，加氢氧化钠试液2滴，即显红色，加酸至酸性时，红色消退，变

　　为黄色。

　　          【检查】应符合片剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  D）。

　　          【功能与主治】补肾壮阳，滋阴养血。用于肾虚劳损，阳痿早泄，腰膝

　　酸软，四肢无力，神情倦怠，血虚眩晕等症。

　　          【用法与用量】口服  一次6片，一日2～3次。

　　          【贮藏】密闭，防潮。

　　            注：羊肾   为牛科动物青羊（Naemoihedus  goial  Haid-wicke）的干燥阴茎及

　　睾丸。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　抗炎退热片

　　拼音名：Kangyan  Tuire  Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-131                 标准编号：WS3─B─3841─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　          【处方】  薄公英      1000g          黄芩        1000g  

　　          【制法】以上二味，黄芩提取黄芩素备用，蒲公英取75g，粉碎成细粉，

　　过筛备用，剩余蒲公英925g加水煎煮二次，每次1小时，合并煎液，滤过，浓

　　缩至相对密度为1.15～1.20，用乙醇转溶至含醇量65％～70％,静置，取上清液浓

　　缩成膏。取上述浸膏，加入蒲公英细粉、提取的黄芩素粉及辅料混合均匀，

　　制成颗粒，压制成940片，包糖衣，即得。

　　          【性状】本品为黄色糖衣片，除去包衣显深棕色；气微，味苦。

　　          【鉴别】取本品10片，除去糖衣，研碎，取2g用甲醇约5ml溶解，滤过，

　　滤液作为供试品溶液。另取黄芩甙对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，

　　作为对照品溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取上述二种溶液各

　　5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯－丁酮－甲酸－水（5:3:1:1）

　　为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1％三氯化铁乙醇溶液，供试品色谱中，

　　在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　          【检查】应符合片剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  D）。

　　          【功能与主治】清热解毒，消肿散结。用于肺胃热盛所致的咽喉肿痛，

　　疮痈疔{节}，红肿热痛诸症。

　　          【用法与用量】口服，一次4～6片，每四小时1次，儿童酌减。

　　          【贮藏】密封，置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　  咳喘宁颗粒

　　拼音名：Kechuanning  Keli

　　英文名：

　　书页号：Z20-198                 标准编号：WS3─B─3898─98

　　                                                     批准文号：

　　

　　        【处方】麻黄          420g  紫苑          315g    百部（蒸）    525g

　　                             甘草          150g  苦杏仁     306g

　　        【制法】以上五味，加水煎煮（苦杏仁在水沸时加入）2次，第一次2小

　　时，第二次1.5小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.26～1.28（热

　　测）,取出，加入蔗糖粉约2750g，混匀，制成颗粒，干燥，即得。

　　        【性状】本品为棕黄色或黄棕色颗粒；味甜而苦。

　　        【鉴别】取本品1g，加水10ml，搅拌，加热使溶解，滤过，滤液照下述试

　　验：

　　        （1）取滤液2ml，加碘化铋钾试液5滴，加热，生成红棕色沉淀。

　　        （2）取滤液2ml，加硅钨酸试液5滴，加热，生成白色或黄白色沉淀。

　　        （3）取滤液2ml，加5％α-萘酚乙醇液3～5滴，加热，生成紫色沉淀。

　　        （4）取滤液2ml，加二硝基苯肼试液3～5滴，加热，生成橙黄色沉淀。

　　        【检查】水分    不得过5.0％（附录Ⅸ  H甲苯法）。

　　         其他  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ C）。

　　        【功能与主治】止咳化痰。用于伤风咳嗽，急、慢性支气管炎。

　　        【用法与用量】开水冲服，一次15g，一日3次。

　　        【规格】每袋装15g（相当于总药材8.58g）

　　        【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　  咳喘停膏

　　拼音名：Kechuanting  Gao

　　英文名：

　　书页号：Z20-199                 标准编号：WS3─B─3899─98

　　                                                    批准文号：

　　                            

　　         【处方】 赭石                      300g      蛤壳                 300g      瓦愣子（煅） 300g

　　                               紫苏子                 100g      知母                   25g      枇杷叶                 100g

　　                               桑白皮（制）   50g      百部（制）   25g      南沙参                 100g

　　                               桑叶                      100g       紫菀（制）   50g      白前                        50g

　　                               麻黄（制）        25g        苦杏仁             50g

　　         【制法】以上十四味，取赭石、蛤壳、瓦楞子打碎，加水煎煮2次，每

　　次12小时，合并药液，静置沉淀，滤过，其余除苦杏仁外，用上述药液煎

　　煮，沸后加入苦杏仁，继续煎煮3小时，药液静置沉淀，滤过；药渣再加水

　　煎煮2小时，滤过，静置沉淀，滤取上清液，合并，浓缩成相对密度为1.21～

　　1.25（80～85℃）清膏，加砂糖500g、炼蜜260g，浓缩收膏，制成1000g，即得。

　　         【性状】本品为棕黑色稠厚的半流体；味甜，微苦。

　　         【鉴别】取本品约20g，加硅藻土20g，搅拌均匀，加浓氨试液1ml，乙醚

　　60ml，搅拌10分钟，放置1小时，滤过，滤液置水浴上浓缩至干，残余物加甲

　　醇1ml使溶解，作为供试品溶液；另取盐酸麻黄碱对照品，加甲醇制成每1ml

　　含1mg的溶液，作为对照品溶液，照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取供

　　试品溶液10μl，对照品溶液5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－甲

　　醇－浓氨试液（20:5:0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，

　　在105℃烘约5分钟。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

　　的红色斑点。

　　         【检查】相对密度  应为1.35以上（附录Ⅶ  A）。

　　           pH值  取本品1g，加水20ml溶解后，依法测定（附录Ⅶ  G），应为4.5～6.5

　　           其他  应符合煎膏剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  F）。

　　         【功能与主治】止咳理气、平喘。用于伤风感冒，咳嗽，气喘。

　　         【用法与用量】口服，一次15g，一日2次

　　         【贮藏】密闭，置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　  咳嗽糖浆

　　拼音名：Kesou  Tangjiang

　　英文名：

　　书页号：Z20-200                 标准编号：WS3─B─3900─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】枇杷叶       11.5g         桔梗           20g        川贝母      7.75g

　　                              沙参               2.0g         远志          5.0g        绿茶             0.8g

　　                              薄荷脑          0.4g

　　         【制法】以上七味，除薄荷脑外，其余枇杷叶等六味粉碎成粗粉，过

　　筛，混匀，用33％乙醇照流浸膏剂与浸膏剂项下（附录Ⅰ  O）的渗漉法进行

　　渗漉，收集漉液至200ml，加入浓氨试液0.5ml，滤过；另取氯仿3.45g与乙醇适

　　量，混匀，加入薄荷脑搅匀，添加乙醇至20ml；取蔗糖650g，加水加热溶化

　　后，加入苯甲酸钠及焦糖适量，趁热滤过，冷至室温后，在搅拌下加入上述

　　两种药液，混匀，加水至1000ml，即得。

　　         【性状】本品为棕色澄清液体；气香，味甜。

　　         【检查】相对密度   应不低于1.20（附录Ⅶ   A）。

　　          其他    应符合糖浆剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  H）。

　　         【功能与主治】止咳祛痰。用于咳嗽多痰，支气管炎等症。

　　         【用法与用量】口服，一次10ml，一日3～4次，温开水冲服，儿童酌减或

　　遵医嘱。

　　         【规格】每瓶装（1）100ml  （2）500ml

　　         【贮藏】密封，置阴凉处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　克痒敏醑

　　拼音名：Keyangmin  Xu

　　英文名：

　　书页号：Z20-124                 标准编号：WS3─B─3836─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】山乌龟       150g    黄柏            100g    三叉苦        200g

　　                              白芷             100g    重楼            100g    细辛             100g

　　                              毛麝香        100g    荆芥            100g    两面针        200g

　　                              苦参             100g    虎杖             200g    蛇床子        100g

　　                              九里香        100g    冰片               10g    薄荷脑         20g

　　                              山苍子        100g    钻骨风        150g    地榆             100g

　　                              水杨酸甲酯     20g

　　         【制法】以上十九味，除薄荷、冰片、水杨酸甲酯外，三叉苦、毛麝

　　香、山苍子、九里香、荆芥。白芷、细辛、钻骨风用水蒸气蒸馏，收集蒸

　　馏液约300ml，备用；药渣与其余山乌龟等八味照流浸膏剂与浸膏剂（附录

　　Ⅰ O）项下的渗漉法，用乙醇作溶剂进行渗漉，收集渗漉液约600ml；薄荷

　　脑。冰片分别研细，用渗漉液溶解，加入水杨酸甲酯、二甲基亚砜30g，搅

　　匀，合并蒸馏液与渗漉液，搅匀，滤过，分装，即得。

　　         【性状】本品为棕黄色的澄清液体；气芳香。

　　         【鉴别】  （1）取本品20ml，置水浴上蒸干，残渣加1％盐酸溶液5ml使溶

　　解，滤过，滤液分置三支试管中，分别加碘化汞钾试液、碘化铋钾试液、硅

　　钨酸试液2～3滴，均产生沉淀。

　　        （2）取本品5ml，加氯仿15ml，振摇提取，分取氯仿液，蒸干，加氢氧化

　　钠试液2滴，显橙红色。

　　        （3）取本品2ml．加石油醚（60～90℃）5ml，振摇10分钟，分取石油醚液，

　　蒸干，残渣加香草醛试液2滴，显紫色。

　　         【检查】相对密度  应为0.93～0.98（附录Ⅶ  A）。

　　         【功能与主治】收敛止痒，消炎解毒。用于急慢性湿疹、荨麻疹，虫咬

　　性皮炎、接触性皮炎等引起的皮肤瘙痒症。

　　         【用法与用量】外用，搽患处。

　　         【注意】皮肤溃烂者忌用。

　　         【规格】每瓶装（1）6ml  （2）10ml

　　         【贮藏】密纣。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　克痤隐酮乳膏

　　拼音名：Kecuo  Yintong  Rugao

　　英文名：

　　书页号：Z20-125                 标准编号：WS3─B─3837─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】丹参酮粉    1.5g     甲氧苄啶      1.5g     维生素A        3g

　　                              维生素E          3g

　　         【制法】以上四味，另取硬脂酸100g、十六醇20g、单硬脂酸甘油酯10g、

　　液体石蜡10g，混合加热熔化后，加入上述四味，搅匀，于80℃保温，加入氢

　　氧化钾溶液（取氢氧化钾5g，加适量水溶解）、羟苯甲酯及羟苯丁酯乙醇溶

　　液（取羟苯甲酯0.8g、羟苯丁酯0.2g，分别加适量乙醇溶解）、甘油140g，制成

　　乳膏1000g，降至室温，分装，即得。

　　         【性状】本品为棕黄色的乳状软膏。

　　         【鉴别】取本品5g，加水5ml，混匀，用氯仿轻轻振摇提取2次，每次15ml，

　　合并氯仿提取液，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇2.5ml使溶解，作为供试

　　品溶液，另取隐丹参酮对照品，加无水乙醇制成每1ml含0.2mg的溶液，作为对

　　照品溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取供试品溶液10μl、对照品

　　溶液5μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为粘合剂的硅胶G薄层板上，以

　　苯－醋酸乙酯（9:1）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，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑

　　点。

　　         【检查】应符合软膏剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  R）。

　　         【功能与主治】抑制皮脂腺分泌及痤疮杆菌生长。用于黑头、白头粉刺

　　及脓疮型痤疮。

　　         【用法与用量】外用，涂敷患处，一日2次。

　　         【规格】（1）每瓶装25g  （2）每管装20g                  

　　         【贮藏】密封，置阴凉处。

　　           注：丹参酮粉的制备与质量标准

　　           [制法]  取丹参粉碎成粗粉，加90％乙醇加热回流提取三次，滤过，合并

　　滤液，减压回收乙醇并浓缩成稠膏，用热水洗去水溶物，于80℃干燥，粉碎

　　成细粉，即得。

　　           [性状]  本品为棕红色的粉末，乙醇溶解后为樱红色的液体。

　　           [鉴别]  取本品50mg，加无水乙醇5ml使溶解，上清液作为供试品溶液。另

　　取隐丹参酮对照品，加无水乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。

　　照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一

　　以羧甲基纤维素钠为粘合剂的硅胶G薄层板上，以苯－甲醇（10:1）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

　　对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

　　           [含量测定]  取丹叁酮粉适量，研细，精密称取约100mg，置50ml量瓶中，

　　加无水乙醇－氯仿（4:1）适量，超声处理10分钟，加上述溶剂至刻度，摇

　　匀，滤过，弃去初滤液，取续滤液作为供试品溶液。另取隐丹参酮对照品，

　　加无水乙醇－氯仿（4:1）制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。吸取供

　　试品溶液100μl，点于以羧甲基纤维素钠为粘合剂的硅胶G薄层板上，同板点

　　隐丹参酮对照品溶液约10μl，以苯－甲醇（10:1）为展开剂，展开，取出，

　　晾干，在紫外光灯（365nm）下定位，刮取隐丹参酮斑点,置小层析管（内径

　　0.5～0.8cm）中，用无水乙醇洗脱于10ml量瓶中,并稀释至刻度，摇匀，在空白

　　处刮取相同面积的硅胶G，同法洗脱，洗脱液作为空白，照分光光度法（附

　　录Ⅴ  A），在263nm的波长处测定吸收度，按隐丹参酮的吸收系数（E1％1cm）

　　为957计算，即得。

　　           本品按干燥品计算，含隐丹参酮（Ｃ19Ｈ20Ｏ3）不得少于6％。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　  苦木注射液

　　拼音名：Kumu Zhusheye

　　英文名：

　　书页号：Z20-184                 标准编号：WS3─B─3887─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　           本品为苦木干燥枝或茎经加工制成的注射液。

　　         【制法】取苦木，粉碎成粗粉，用8倍量80％～85％乙醇分二次加热回流

　　提取，合并提取液，回收乙醇，浓缩成稠膏，分次加入13倍量乙醇使溶解，

　　滤过，合并滤液，用氢氧化钠溶液调pH值至9左右，静置，滤过，滤液回收

　　乙醇，浓缩成稠膏，用2％盐酸溶液分次提取至提取液无生物碱反应时止，

　　合并提取液，用氢氧化钠溶液调pH值至5～6，静置，滤过，滤液浓缩成稠

　　膏，分次用乙醇提取至提取液无明显生物碱反应时止，合并提取液，浓缩成

　　稠膏，检查干燥失重。配制注射液时，处方量按干燥品计算，以每5mg苦木

　　提取物制成1ml注射液的量投料，将适量注射用水分多次加入稠膏中，搅拌使

　　溶解，滤过，取滤液，用10％盐酸溶液调pH值为1～2，加热煮沸，放冷，滤

　　过，滤液用20％氢氧化钠溶液调pH值力6.5～7.0，滤过，加入聚山梨酯80（每

　　1000ml成品中加6～8g）和氯化钠溶液（每1000ml成品含氯化钠4g），调pH值至

　　7～7.5，加注射用水至全量，经含量测定符合要求后，初滤，精滤至澄明度

　　检查合格，灌封，灭菌，即得。

　　         【性状】本品为橙黄色的澄明液体。

　　         【鉴别】取本品4ml，置水浴上蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品

　　溶液。另取苦木对照药材1g，加乙醇20ml，加热回流30分钟，滤过，取滤液浓

　　缩至干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（附录

　　Ⅵ  B）试验，吸取上述两种溶液各2μl，分别点于同一以羧甲基纤维索钠为

　　粘合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇（17：3）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】pH值应为5.0～7.0（附录Ⅶ   G）。

　　           其他  应符合注射剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  U）。

　　         【含量测定】精密量取本品20ml，置蒸发皿中，置水浴上蒸干，残渣用

　　0.25mol／L硫酸溶液10ml溶解，滤过，蒸发皿用0.05mol／L硫酸溶液洗涤2次，

　　每次10ml，滤过，以上滤液合并，移至分液漏斗中，用氯仿提取2次，每次

　　10ml，合并氯仿液，用0.25mol／L。硫酸溶液振摇提取3次（10、10、5ml），弃

　　去氯仿液，合并酸液，用浓氨试液调pH值至约10，用氯仿振摇提取5次（20、

　　20、15、15、10、10ml），每次提取液均用10ml水洗涤，再通过无水硫酸钠的

　　滤皿滤过，滤皿用氯仿4ml洗涤2次，合并氯仿液，置干燥至恒重的蒸发皿

　　中，置水浴上蒸干，在105℃干燥3小时，精密称定，计算，即得。

　　           本品每支含总生物碱不得少于0.50mg。

　　         【功能与主治】清热，解毒，消炎。用于感冒、上呼吸道感染、急性扁

　　桃体炎、肠炎、细菌生

　　痢疾等。

　　         【用法与用量】肌内注射，一次2～4ml，一日1～2次。

　　         【规格】每支2ml

　　         【贮藏】密封。

　　           注：苦木  为苦木科植物苦木Picrasma  quassioides（D.Don）Benn.的干燥枝或茎。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　坤净栓

　　拼音名：Kunjing  Shuan

　　英文名：

　　书页号：Z20-166                 标准编号：WS3─B─3871─98

　　                                                     批准文号：

　　

　　         【处方】柴胡          500g     火绒草        500g    呋喃唑酮      50g

　　         【制法】以上三味，柴胡，火绒草加水煎煮三次，第一次3小时，第二

　　次2小时，第三次1.5小时，合并煎液，滤过，滤液依缩至约200ml，加入乙醇，

　　使含醇量达70％，静置，滤过，回收乙醇，浓缩至约65g的稠膏，加入呋喃唑

　　酮，加热，搅匀，加入甘油、明胶基质至总体积为3000ml，继续加热，搅拌均

　　匀，待气泡消失，立即注入模内，制成1000粒，冷却，即得。

　　         【性状】本品为褐色鸭舌形栓剂，具有弹性。

　　         【鉴别】（1）取[含量测定]项下的溶液，照分光光度法（附录Ⅴ  A）测

　　定，在366±2nm波长处有最大吸收。

　　        （2）取本品的水溶液，加三氯化铁试液，显褐绿色。

　　        （3）取本品4枚，置烧杯中加热使熔化，趁热拌入硅藻土搅拌成散状，置

　　索氏提取器中，加醋酸乙酯60ml，回流1小时，弃去醋酸乙酯液，残渣挥去醋

　　酸乙酯，加甲醇60ml，置80℃水浴回流2小时，放冷，滤过，滤液减压回收甲

　　醇至干，残渣加水20ml使溶解，用乙醚振摇提取三次（20、15、15ml），弃去

　　乙醚液，水层再用水饱和正丁醇提取2次（15、15ml），合并正丁醇液，加等

　　体积水，摇匀，放置分层，分取上层液，减压回收正丁醇至干，残渣加甲醇

　　1ml，作为供试品溶液。另取柴胡对照药材粉末2g，加甲醇30ml，置80℃水浴上

　　回流1小时，放冷，滤过，减压回收甲醇至干，残渣照供试品液制备法，自

　　"加水20ml使溶解"起，同法制成对照药材溶液，照薄层色谱法（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-水

　　（65：35：10）

　　10℃以下放置的下层液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶

　　液，100℃加热至斑点显色清晰，日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材

　　色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

　　         【检查】应符合栓剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ W）。

　　         【含量测定】避光操作，取本品10粒，精密称定，置50ml烧杯中，置水浴

　　中熔化后，放冷，精密称取适量（约相当于呋喃唑酮50mg），加无水乙醇

　　4ml，不断搅拌，使明胶析出，溶液转移至100ml棕色量瓶中，用二甲基甲酰

　　胺15ml分次洗涤明胶，合并溶液，于水浴中使溶液明后，用水稀释至刻度，

　　摇匀，照分光光度法（附录Ⅴ  A），在366nm波长处测定吸收度，按呋喃唑酮

　　（Ｃ8Ｈ7Ｎ3Ｏ5）的吸收系数（E1％1cm）为750计算，即得。

　　          本品每粒含呋喃唑酮（Ｃ8Ｈ7Ｎ3Ｏ5）应为标示量的93.0～107.0％。

　　         【功能与主治】清热燥湿，去腐生肌。用于湿热下注之阴道炎、宫颈糜

　　烂、宫颈炎等。

　　         【用法与用量】阴道给药，一日1次，连用五至七日为一疗程。

　　         【规格】每粒含呋喃唑酮50mg

　　         【贮藏】密封，置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　      阑尾灵颗粒

　　拼音名：Lanweiling Keli

　　英文名：

　　书页号：Z20-361                 标准编号：WS3─B─4030─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】金银花  30g  薄公英  30g  败酱草  30g

　　                              牡丹皮  15g  赤芍        15g  川楝子  15g

　　                              大黄         6g  桃仁        15g  木香          6g

　　         【制法】以上九味，大黄、木香粉碎成细粉，过筛；其余金银花等七

　　味，加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1小时，合并煎液滤过，静置24小

　　时,取上清液减压浓缩至相对密度为1.28～1.30(80℃测)的清膏。减压干燥后，

　　粉碎成细粉,与上述大黄、木香细粉，混匀，制成颗粒，干燥，即得。

　　         【性状】本品为黑褐色的颗粒；味先苦而后微甜，具香气。

　　         【鉴别】(1)取本品1g，研细，加水30ml搅拌使溶解，滤过,残渣加石油醚

　　10ml,浸渍6小时 ,时时振摇，滤过，滤液低温蒸干，残渣加石油醚1ml使溶解，

　　作为供试品溶液。另取木香对照药材0.1g，同法制成对照药材溶液。照薄层

　　色谱法(附录Ⅵ B)试验,吸取上述供试品溶液10μl,对照药材溶液2μl,分别点于

　　同一硅胶 G薄层板上，以正己烷—醋酸乙酯(9：1)为展开剂，展开,取出，晾干,

　　喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

　　对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的两个斑点。

　　           (2)取本品 1g，研细，加甲醇20ml浸渍1小时，滤过，取滤液5ml,蒸干,加水

　　5ml使溶解，再加盐酸 1ml，置水浴上加热30分钟，立即冷却，用乙醚提取2

　　次，每次10ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加氯仿 1ml使溶解,作为供试品溶液。

　　另取大黄对照药材0.1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法(附录 Ⅵ B)试

　　验，吸取上述两种溶液5μl，分别点于同一硅胶 G薄层板上，以石油醚(30～

　　60℃)—甲酸乙酯—甲酸(15：5：1)的上层溶液为展开剂,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

　　的五个橙黄色荧光斑点；置氨气中熏后，日光下检视，斑点变为红色。

　　         【检查】应符合颗粒剂项下有关的各项规定(附录 I C)。

　　         【功能与主治】清热解毒，泻下通便，破阏散结,理气止痛。用于急性单

　　纯性阑尾炎(瘀滞型)；急性化脓性阑尾炎早期(蕴热型)。

　　         【用法与用量】开水冲服，一次12g，一日3～4次或遵医嘱。

　　         【注意】(1)阑尾炎穿孔、腹膜炎，孕妇慎用。

　　           (2)用药后一日腹泻6次以上者减量服用。

　　         【规格】每袋装12g

　　         【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　老鹤草膏

　　拼音名：LaoguanCao Gao

　　英文名：

　　书页号：Z20-112                 标准编号：WS3─B─3828─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         本品为老鹤草制成的煎膏。

　　        【制法】取老鹤草，加水煎煮三次，合并煎液，滤过，滤液，浓缩至相

　　对密度为1.38～1.40（20℃）的清膏。每100g清膏加炼蜜200g，混匀，浓缩至相

　　对密度1.38～1.40（20℃），即得。

　　        【性状】本品为褐紫色稠厚的半流体；味甜，微苦。

　　        【检查】应符合煎膏剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ F）

　　        【功能与主治】通经活血，驱风除湿。用于筋骨不舒，手足麻木，风湿

　　作痛。

　　        【用法与用量】口服，一次15g，一日2次。

　　        【贮藏】密封，置阴凉处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　莲芝消炎片

　　拼音名：Lianzhi Xiaoyan Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-298                 标准编号：WS3─B─3977─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】穿心莲干浸膏(以穿心莲总内酯计)  15g     山芝麻干浸膏  43g

　　         【制法】以上二味，穿心莲干浸膏系取穿心莲叶，粉碎，用乙醇浸渍

　　三次，浸出液滤过，合并滤液，回收乙醇并浓缩至稠膏状，干燥，即得。

　　山芝麻干浸膏系取山芝麻，以60％乙醇加热回流提取三次，合并提取液，回

　　收乙醇并浓缩至稠膏状，即得(含水分不得过5.0％)。取上述干浸膏，加入适

　　量辅料，粉碎成细粉，制成颗粒，干燥，压制成 1000片，包薄膜衣，即得。

　　         【性状】本品为薄膜衣片，除去薄膜衣后显棕褐色；味苦。

　　         【鉴别】(1)取本品4片，除去薄膜衣，研细，加乙醇20ml使溶解，加活性

　　炭0.4g，温热后滤过，取滤液 0.2ml，用乙醇稀释至10ml，取稀释液2ml，加新配

　　制的二硝基苯甲酸试液与5％氢氧化钾乙醇溶液各2滴，溶液显紫红色。

　　           (2)取本品 10片，除去包衣，研细，称取适量(约相当于8片的重量)，加

　　60％乙醇10ml使溶解，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使溶解，加醋酸乙酯

　　5ml，振摇提取，醋酸乙酯提取液浓缩至约 1ml，作为供试品溶液。另取山芝

　　麻对照药材，按山芝麻浸膏制备方法制成浸膏，取 0.3g，按供试品溶液制备

　　法制成对照药材溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验，吸取上述两种溶液各

　　3μl，分别点于同一硅胶 G薄层板上，以甲苯—醋酸乙酯—冰醋酸(7：2：1)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，显相同的亮蓝色荧光斑点。

　　         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(附录 I D)。

　　         【功能与主治】清热解毒，凉血消肿。用于肺胃有热、火毒内盛引起的

　　咳嗽气喘、痄腮、乳蛾、喉痹咽痛。 

　　         【用法与用量】 口服，一次4片，—日3次。

　　         【贮藏】密封。

　　           附：穿心莲干浸膏中穿心莲总内酯的含量测定方法  取穿心莲干浸膏约

　　 1g,精密称定，加乙醇50ml，置水浴上微温热使溶解，放冷，精密加碱式醋酸

　　铅试液5ml，摇匀，放置 1小时，俟沉淀完全，滤过，沉淀用乙醇充分洗涤，

　　合并洗液与滤液，加25％硫酸钠试液5ml，振摇后放置2小时，再加活性炭 1g，

　　置水浴上加热煮沸 10分钟，乘热抽滤，过铺有 1g活性炭层的布氏漏斗，并用

　　热乙醇充分洗涤活性炭层，合并洗涤液与滤液，回收乙醇至约50ml，放冷，

　　加水80ml，加酚酞指示液3滴，用0.1mol／L氢氧化钠溶液中和至微红色。精密

　　加入氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)25ml，置水浴上加热水解20分钟，迅速放冷，用

　　盐酸滴定液(0.1mol/L)滴定，并将滴定的结果用空白试验校正，即得。每 1ml的

　　氢氧化钠滴定液(0.1mol／L)相当于35.04mg的穿心莲内酯(C20H30O5)。

　　           本品按干燥品计，含穿心莲总内酯以穿心莲内酯(C20H30O5)计，不得少

　　于30.0％。

　　           10％碱式醋酸铅的配制(临用前配制)  取 10g碱式醋酸铅，加水100ml，加热

　　搅拌使溶解，过滤，即得。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　连翘败毒丸

　　拼音名：Lianqiao  Baidu  Wan

　　英文名：

　　书页号：Z20-144                 标准编号：WS3─B─3852─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】连翘             120g     金银花          480g     苦地丁          720g

　　                              天花粉        120g     黄芩               120g      黄连               120g

　　                              黄柏             240g     大黄               720g      苦参                120g

　　                              荆芥穗        120g     防风               120g      白芷                120g

　　                              羌活             240g     麻黄               240g      薄荷                120g

　　                              柴胡               72g     当归               120g      赤芍                120g

　　                              甘草             120g

　　         【制法】以上十九味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛丸，干燥，

　　即得。

　　         【性状】本品为黄褐色的水丸；气微，味苦。

　　         【鉴别】取本品5g，研细，加甲醇20ml浸渍1小时，滤过，滤液蒸干，残

　　渣加水10ml使溶解，再加盐酸1ml，置水浴上加热30分钟，立即冷却，用乙醚

　　提取二次，每次20ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试

　　品溶液。另取大黄对照药材0.2g，同法制成对照药材溶液，照薄层色谱法（

　　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，

　　以石油醚（30～60℃）-甲酸乙酯－甲酸（15:5:1）的上层溶液为展开剂，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，显相同的橙黄色荧光斑点。

　　         【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  A〕。

　　         【功能与主治】清热解毒，散风消肿，用于脏腑积热，风热湿毒引起的

　　疮疡初起，红肿疼痛，憎寒发热，风湿疙瘩，遍身刺痒，大便秘结。

　　         【用法与用量】口服，一次6g，一日2次。

　　         【注意】孕妇忌服。忌食辛辣厚味。

　　         【规格】每100粒重6g

　　         【贮藏】密封，防潮。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　  凉血祛风糖浆

　　拼音名：Liangxue Qufeng Tangjiang

　　英文名：

　　书页号：Z20-263                 标准编号：WS3─B─3950─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】地黄       300g  牛蒡子  100g  升麻        30g

　　                              石膏       500g  白芍        120g  甘草        60g

　　                              金银花  150g  知母        100g  玄参      100g

　　                              白茅根  300g  防风         100g  荆芥油  1ml

　　         【制法】以上十二味，除荆芥油外，其余地黄等十一味加水煎煮两次，

　　每次 1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度1.10(98℃)，放冷，加入2

　　倍量85％乙醇，搅拌后，静置48小时,取上清液，回收乙醇并浓缩至相对密度

　　1.06(98℃)滤过，加入单糖浆2400g及 109g苯甲酸钠,加热搅拌均匀，放冷，加入

　　荆芥油(用少量乙醇溶解)充分搅匀，静置，取上清液，制成2300ml,灌装，即得。

　　         【性状】本品为深棕色澄清液体；味甜、微苦。

　　         【检查】相对密度  应为1.20～1.25(2O℃)(附录Ⅶ A)。

　　          其他  应符合糖浆剂项下有关的各项规定(附录 Ⅰ H)。

　　         【功能与主治】清热解毒，凉血祛风。用于荨麻疹、湿疹、药物性皮

　　炎、牛皮癣等病见血热风盛证候者。

　　         【用法与用量】口服，一次40ml，一日3次。

　　         【规格】每瓶装120ml

　　         【贮藏】密封．置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　梁财信跌打丸

　　拼音名：Liangcaixin Dieda Wan

　　英文名：

　　书页号：Z20-313                 标准编号：WS3─B─3990─98

　　                                批准文号：

　　

　　         【处方】牡丹皮             122g           三棱        122g         莪术           122g

　　                               防风                  122g           延胡索  122g         五灵脂      122g

　　                              乌药                   132g           桃仁         98g          柴胡              73g

　　                              当归尾                49g          木香         37g           黑老虎        24g

　　                              韩信草                24g          小驳骨    24g           鹅不食草   24g

　　                              鸡骨香                24g           两面针    24g          骨碎补       122g

　　                              赤芍                    122g          郁金       122g            续断            122g

　　                              蒲黄                    122g          益母草    98g            红花              98g

　　                              大黄(黄酒炖)  244g          枳壳         61g            青皮              44g

　　                              徐长卿                 73g          牛大力     24g            大驳骨        24g

　　                              朱砂根                 24g          毛麝香     24g

　　         【制法】以上三十二味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每100g粉末加炼蜜

　　130～140g,制成大蜜丸，即得。

　　         【性状】本品为棕褐色的大蜜丸；气芳香，味辛、苦。

　　         【鉴别】(1)取本品，置显微镜下观察:木栓细胞淡红色至微紫色，壁稍

　　厚。厚壁组织碎片绿黄色，细胞类多角形或略延长，壁稍弯曲,有的连珠状

　　增厚,纹孔细密。油管含金黄色分泌物,直径17～60μm。草酸钙簇晶大，直径

　　60～140μm。石细胞橙黄色，贝壳形，壁较厚，较宽一边纹孔明显。花粉粒

　　黄色，类圆形或椭圆形,直径约30μm,外壁有微细疣状突起。花粉粒类圆形、

　　椭圆形，直径43～66μm，外壁具短刺和点状雕纹，有3个萌发孔。

　　           (2)取本品 1丸，剪碎，加甲醇20ml，浸渍 1小时，滤过，滤液蒸干，残渣

　　加水10ml使溶解，再加盐酸 1ml，加热30分钟，立即冷却，用乙醚提取2次，每

　　次20ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取

　　大黄对照药材 0.1g,同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验，吸

　　取上述两种溶液各5μl,分别点于同一以羧甲基纤维素钠为粘合剂的硅胶G薄

　　层板上，以石油醚(30～60℃)—甲酸乙酯—甲酸(15：5：1)的上层溶液为展开剂，

　　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，显相同的五个橙黄色荧光斑点，经氨蒸气熏后，日光

　　下检视，斑点变为红色。

　　         【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定(附录 I A)。

　　         【功能与主治】活血散瘀，消肿止痛。用于轻微跌打损伤，积瘀肿痛，

　　筋骨扭伤。

　　         【用法与用量】口服，一次 1丸，一日2次。外用，用淡酒将丸炖溶后涂

　　擦患处。

　　         【注意】孕妇忌服。

　　         【规格】每丸重6g

　　         【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　羚翘解毒片

　　拼音名：Lingqiao Jiedu Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-327                 标准编号：WS3─B─4002─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】羚羊角粉  4.9g  金银花  215g  连翘               215g

　　                              荆芥穗       215g  薄荷       215g  牛蒡子(炒)  144g

　　                              淡豆豉       215g  淡竹叶    72g  桔梗               215g

　　                              甘草              72g  冰片          64g

　　         【制法】以上十一味，除羚羊角粉、冰片外，金银花120g、桔梗粉碎成

　　细粉；冰片研细；薄荷、荆芥穗提取挥发油，蒸馏后的水溶液另器收集；牛

　　蒡子、淡豆豉、甘草加水煎煮二次，第一次3小时，第二次1小时，合并煎液，

　　滤过;剩余的金银花、连翘、淡竹叶加水煮沸后,于80℃温浸二次，第一次2小

　　时，第二次 1小时，合并浸出液，滤过，滤液与上述药液合并， 减压浓缩至

　　相对密度1.35～1.40(50℃)的稠膏，加入金银花、桔梗细粉，混匀，制成颗粒，

　　干燥，放冷。喷加薄荷等挥发油及冰片粉末，混匀，压制成 1000片，即得。

　　         【性状】本品为浅棕色至棕色的片；气芳香，味苦、辛。

　　         【鉴别】(1)取本品，置显微镜下观察：花粉粒类圆形，直径约至76μm,外

　　壁有刺状雕纹,具3个萌发孔。不规则碎块稍有光泽，均匀分布裂缝状或圆形孔

　　隙。

　　           (2)取本品2片，研细，加甲醇10ml，振摇，放置12小时，滤过，滤液作为供

　　试品溶液。另取氯原酸对照品，加甲醇制成每 1ml含1mg的溶液，作为对照品溶

　　液。照薄层色谱法(附录 Ⅳ B)试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一

　　以羧甲基纤维素钠为粘合剂的硅胶 H薄层板上，以醋酸丁酯—甲酸—水(7：2.5：

　　2.5)的上层溶液为展开剂，展开，取出,晾干,置紫外光灯(365nm)下检视。供试品

　　色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(附录 I D)。

　　         【功能与主治】辛凉解表，清热解毒。用于外感温邪或风热引起的畏风发

　　热、四肢酸懒、头痛鼻塞、咳嗽咽痛。

　　         【用法与用量】用芦根汤或温开水送服，一次4片，一日2次。

　　         【规格】每片重 0.55g

　　         【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　羚羊清肺散

　　拼音名：Lingyang Qingfei San

　　英文名：

　　书页号：Z20-326                 标准编号：WS3─B─4001─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】羚羊角粉  15g  赤芍       30g  板蓝根                 70g

　　                              连翘             30g  金银花  60g  知母                      40g

　　                              天花粉       30g  琥珀        30g  甘草                      50g

　　                              朱砂            60g  石膏        60g  冰片                       50g

　　                              栀子            50g  芦根        70g  水牛角浓缩粉  40g

　　                              川贝母       50g  桔梗        50g  僵蚕(炒)               30g

　　         【制法】以上十八味，除羚羊角粉、琥珀、冰片、水牛角浓缩粉外，朱

　　砂水飞或粉碎成极细粉，其余芦根等十三味粉碎成细粉，将羚羊角粉、冰

　　片、琥珀、水牛角浓缩粉研细与上述粉末配研，过筛，混匀，即得。 

　　         【性状】本品为棕黄色的粉末；味微辛、凉。

　　         【鉴别】(1)取本品，置显微镜下观察：不规则碎块无色，稍有光泽,均匀

　　分布裂缝状或圆形孔隙。不规则碎块淡黄绿色或黄棕色，透明或半透明。不

　　规则细小颗粒暗棕红色，有光泽、边缘暗黑色。非腺毛单细胞,壁有疣状突

　　起。草酸钙针晶成束或散在。长26～110μm。联结乳管,直径14～25μm,含淡黄

　　色颗粒状物。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶,形成晶纤维。不规则片状结

　　晶无色,有平直纹理。种皮石细胞黄色或淡棕色，多破碎，完整者长多角形，

　　长方形或形状不规则，壁厚，有大的圆形纹孔，胞腔棕红色。体壁碎片无

　　色，表面有极细的菌丝体。

　　           (2)取本品进行微量升华，升华物置显微镜下观察：呈不定形的无色片状

　　结晶。

　　         【检查】应符合散剂项下有关的各项规定(附录 I B)。

　　         【功能与主治】清热泻火，凉血解毒，化痰息风。用于温热病，高热神

　　昏，烦燥口渴，痉厥抽搐及小儿肺热咳嗽。

　　         【用法与用量】口服，一次 1g，一日2次，周岁以下儿童酌减。

　　         【注意】忌辛辣之物。

　　         【规格】每袋装1g

　　         【贮藏】密封，置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　灵猫香解霉丸

　　拼音名：Lingmaoxiang  Jiedu  Wan

　　英文名：

　　书页号：Z20-137                 标准编号：WS3─B─3846─98

　　                                                     批准文号：

　　

　　          【处方】  珍珠       150g        牛黄      150g    药用灵猫香      50g

　　                                 蟾酥       100g        冰片      100g     雄黄                   100g

　　          【制法】以上六味，牛黄、蟾酥分别研成极细粉，雄黄水飞成极细粉，

　　混匀；珍珠水飞成极细粉，冰片研细，用50％乙醇泛丸，喷入药用灵猫香，

　　加入上述牛黄等细粉，用50％乙醇泛在外层，低温干燥，活性炭包衣，打

　　光，即得。

　　          【性状】本品为黑色有光泽的包衣微丸，除去包衣后显黄棕色；气香，

　　味苦、辛，有麻舌感。

　　          【鉴别】（1）取本品20丸，研细，加水4ml，研磨约10分钟，滤过，取滤

　　液约1ml，加新蒸馏糠醛0.5ml，滴加硫酸，即显红棕色，渐变蓝紫色。

　　          （2）取本品20丸，研细，加乙醇4ml，振摇提取4分钟，离心分离，取上

　　清液，置水浴上蒸发至近干，滴加新配制的1％香草醛硫酸溶液，即显紫红

　　色。

　　          （3）取本品适量，研细，精密称取0.5g，加乙醇10ml，超声处理30分钟，

　　离心分离，溶液作为供试品溶液。另取药用灵猫香对照药材0.18g，加无醛甲

　　醇（取甲醇500ml，加2，4-二硝基苯肼5g和盐酸数滴，加热回流1小时，蒸馏即

　　得）10ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸

　　取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）

　　－乙醚（9:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以0.4％的2，4－二硝基苯肼

　　2mol／L盐酸乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

　　相同颜色的斑点。

　　          （4）取［鉴别］（3）项下的供试品溶液1ml，加1％对二甲氨基苯甲醛盐

　　酸溶液，加热，应显青紫色。

　　          【检查】砷盐    精密称取本品细粉0.13g,加0.1mol／L盐酸溶液振摇提取2次，

　　第一次30分钟，第二次15分钟，每次8ml，离心分离，合并上清液，残渣再用

　　0.1mol／L盐酸溶液8ml振摇一次，滤过，滤液与上述溶液合并，置200ml量瓶中，

　　用0.1mol／L盐酸液洗涤滤纸及残渣，并稀释至刻度，摇匀。精密量取2ml，加

　　盐酸5ml及水21ml，照砷盐检查法（附录Ⅸ  F第一法）试验，所显砷斑颜色与

　　标准斑比较，不得更深（0.15％）。

　　           其他   应符合丸剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ A）。

　　          【功能与主治】清热解毒，消肿止痛。用于喉蛾，咽喉疼痛，烂喉、丹

　　痧，痈肿，疔疮，乳痈，无名肿痛。

　　          【用法与用量】 口服，一次10丸，一日1～2次；外用以酒烊化涂患处。

　　          【注意】孕妇忌服。

　　          【规格】每10丸重25mg

　　          【贮藏】密封，置阴凉处。

　　           注：药用灵猫香的质量标准

　　           本品为灵猫科（Viverridae）动物小灵猫（Viverricula  indica  Desmarest）会阴

　　部香腺分泌物的乙醇提取物。

　　           [性状]  本品为乳白色或淡黄色膏状物，放置后渐变浅褐色；有特臭，1％

　　醇溶液有类似麝香的香气；味微辛。点火能发出有光的火焰。

　　           本品在丙酮、氯仿、乙醚和石油醚中易溶，在热乙醇中溶解，在水中不

　　溶。

　　           折光率    应为1.4600～1.4700（附录Ⅶ  F）。

　　           [鉴别]取本品0.1g，用氯仿10ml溶解，照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸

　　取上述溶液各20μl，分别点于硅胶G薄层板两侧，以石油醚（60～90℃）-乙醚

　　（9:1）为展开剂，展开，取出，晾干，在薄层的一侧喷以0.4％2，4－二硝基

　　苯肼2mol／L盐酸乙醇溶液，在R<[f]>值为0.50～0.55左右应显黄色斑点；薄层另

　　一侧喷以10％磷钼酸乙醇液－混合液[茴香醛:冰醋酸:硫酸:乙醇（1:10:20:200）]

　　（1:49）为显色剂，在120℃加热约10分钟。在同样位置应显紫色带黄绿色斑

　　           [检查] 干燥失重  取本品在60℃减压干燥至恒重，减失重量不得过7％（附

　　录Ⅸ  G）。

　　            炽灼残渣    不得过1％（附录Ⅸ  J）。

　　            醇不溶物    取本品0.2g，加乙醇6ml，置水浴上加热溶解，取出，放冷，

　　溶液应澄清。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　六经头痛片

　　拼音名：Liujin Toutong Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-45                  标准编号：WS3─B─3775─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　        【处方】白芷              辛夷              藁本

　　                             川芎              葛根               细辛

　　                            女贞子         茺蔚子          荆芥穗油

　　        【制法】以上九味，辛夷、细辛提取挥发油，挥发油与荆芥穗油用适

　　量乙醇溶解，备用；取白芷50g粉碎成细粉，备用。其余白芷与藁本、葛

　　根、女贞子、川芎、茺蔚子水提取两次,第一次2小时，第二次 1小时。辛

　　夷、细辛提取挥发油后水提取一次，时间为 1小时，合并以上水提取液,滤

　　过，浓缩成膏，相对密度1.20～1.30(50～60℃)。水提取膏中加入白芷细粉，

　　制成颗粒，干燥,放冷，兑入荆芥穗油等乙醇溶液，混匀，压制成955片，

　　包衣，即得。

　　        【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐色；气芳香，

　　味苦。

　　        【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(附录 I D)。

　　        【功能与主治】疏风活络，止痛利窍。用于全头痛、偏头痛及局部头

　　痛。

　　        【用法与用量】口服，一次2～4片，一日3次。

　　        【贮藏】密封，置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　六灵丸

　　拼音名：Liu Ling Wan

　　英文名：

　　书页号：Z20-43                  标准编号：WS3─B─3773─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　        【处方】人工牛黄     0.64g  麝香     0.43g  珍珠(制)     0.64g

　　                             冰片                0.43g  雄黄     0.43g  蟾酥             0.43g

　　        【制法】以上六味，珍珠、雄黄分别水飞成极细粉，其余人工牛黄等

　　四味分别研成最细粉,过筛。除蟾酥细粉外，将其余五味粉末配研，过筛，

　　混勾。先取2／3粉末用白酒泛丸，待成型后将剩余的1／3粉末与蟾酥混匀，

　　继续用白酒泛丸。以百草霜为衣，打光，晾干，制成1000丸，即得。

　　        【性状】本品为黑色的包衣微丸；气芳香，味微辛、麻。

　　        【鉴别】(1)取本品20丸，研细，加乙醇30ml，加热回流 1小时，滤过，滤

　　液蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取胆酸和猪去氧胆酸

　　对照品，加乙醇制成每 1ml各含2mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色

　　谱法(附录Ⅵ B)试验，吸取上述两种溶液各 10μl，分别点于同一硅胶G薄层

　　板上，以氯仿-乙醚-冰醋酸(2:2:1)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫

　　酸乙醇溶液，在105℃烘约5分钟，置紫外光灯(365nm)下检视。供试品色谱中,

　　在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

　　          (2)取冰片对照品，加氯仿制成每1ml含1mg的溶液,作为对照品溶液。照薄

　　层色谱法(附录ⅥB)试验，吸取[鉴别](l)项下的供试品溶液和上述对照品溶液

　　各10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚(60～90℃)-醋酸乙酯(10:1)为

　　展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％香草醛硫酸溶液,热风吹至斑点显色清

　　晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　          (3)取本品20丸，研细，加丙酮20ml，置具塞锥形瓶中，温热10分钟，滤

　　过，滤液低温浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取麝香酮对照品，加丙酮制

　　成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照簿层色谱法(附录Ⅵ B)试验，吸取

　　上述供试品溶液20μl、对照晶溶液10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以

　　石油醚(60～90℃)-醋酸乙酯(95:5)为展开剂，展开，取出，晾干,喷以5％香草醛

　　硫酸溶液，热风吹至班点显色清晰。供试品色谱中,在与对照品色谱相应的

　　位置上，显相同颜色的斑点。

　　        【检查】除溶散时限外，其他应符合丸剂项下有关的各项规定(附录 I A)。

　　        【功能与主治】清热解毒，消肿利咽。用于咽喉肿痛，单双乳蛾，丹痧

　　疔疮，痈疖肿毒。

　　        【用法与用量】含服，一次5～10丸，一日 1～2次。小儿酌减，或遵医

　　嘱。外用，以白酒化开，搽于患处。

　　        【注意】孕妇忌服。

　　        【规格】每100丸重 O.3g

　　        【贮藏】密封。

　　          注：珍珠的炮制方法  取珍珠用布包好，放入豆腐中，煮3～4小时，取

　　出，晾干。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　六味地黄软胶囊

　　拼音名： Liuwei Dihuang Ruanjiaonang

　　英文名：

　　书页号：Z20-44                  标准编号：WS3─B─3774─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　         【处方】  熟地黄     160g      山茱萸(制)  80g       牡丹皮    60g

　　              山药        80g      茯苓        60g       泽泻      60g

　　         【制法】以上六味，牡丹皮蒸馏，提取挥发油，蒸馏后的水溶液另器

　　收集；山茱萸用70％乙醇回流提取二次，每次2小时，合并提取液，滤过,滤

　　液备用。熟地黄、山药、泽泻加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1小时，

　　合并煎液，滤过，滤液与上述水溶液合并，减压浓缩至相对密度为1.15～1.20

　　(50℃热测)的清膏，放冷，加乙醇使含醇量达70％，静置48小时，取上清液与

　　上述山茱萸提取液合并，减压回收乙醇至无醇味，备用；茯苓加水煮沸后，

　　于80℃温浸二次,每次1.5小时，合并浸出液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度

　　为1.15～1.20(50℃热测)的清膏，与上述备用液合并，浓缩至相对密度为1.30(50℃

　　热测)的稠膏，减压干燥，粉碎成细粉，加入牡丹皮挥发油及植物油，混匀，

　　制成软胶囊，即得。

　　         【性状】本品为软胶囊，内容物为棕褐色粘稠状液体；味甜、微酸。

　　         【鉴别】(l)取本品内容物5g，加乙醚60ml回流提取4小时，放冷，滤过，

　　滤液回收乙醚至干，残留物用石油醚(30～60℃)浸泡2次，每次15ml(浸泡约2分

　　钟)，倾去石油醚,残留物加甲醇2ml使溶解，上清液作为供试品溶液。另取熊

　　果酸对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

　　法(附录Ⅵ B)试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，

　　以环己烷-氯仿-醋酸乙酯-冰醋酸(20:5:8:0.5)为展开剂，展开，取出，晾干,喷以

　　10％硫酸乙醇溶液，在110℃烘5～7分钟。供试品色谱中，在与对照品色谱相

　　应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　           (2)取本品内容物5g，加乙醚60ml回流提取1小时，滤过，滤液挥干，残渣

　　加乙醇2ml使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取丹皮酚对照品，加乙醇

　　制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验，吸

　　取供试品溶液10ml，对照品溶液5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己

　　烷-醋酸乙酯(3:1)为展开剂，展开，取出，晾干,喷以盐酸酸性三氯化铁 溶液，

　　热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显

　　相同颜色的斑点。

　　         【检查】应符合胶囊剂项下有关的各项规定(附录Ⅰ L)。

　　         【功能与主治】滋阴补肾。用于肾阴亏损，头晕耳鸣，腰膝酸软,骨蒸潮

　　热,盗汗遗精，消渴。

　　         【用法与用量】口服，一次3粒，一日2次。

　　         【规格】每粒装0.38g

　　         【贮藏】密封，置阴凉处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　鹿茸胶

　　拼音名： Lurong Jiao

　　英文名：

　　书页号：Z20-337                 标准编号：WS3─B─4009─98

　　                                                     批准文号：

　　

　　         【处方】鹿茸(去毛)  500g  阿胶  750g

　　         【制法】以上二味，取鹿茸加水煎煮五次，每次1.5小时，合并胶液，滤

　　过，加入白矾细粉0.3～0.6g，搅拌，静置，取上清液，兑入阿胶(加少量水溶

　　解)，浓缩至浓稠时，加入冰糖100g、白酒100g及花生油适量，文火浓缩至稠

　　膏状，冷凝、切块、阴干、即得。

　　         【性状】本品为长方形块，棕褐色至黑褐色，有光泽；气微，味微甘、

　　咸。

　　         【鉴别】(1)取本品 0.5g，研细，加水 10ml，置水浴上加热15分钟，放冷,滤

　　过,滤液照下述方法试验：

　　           ①取滤液 1ml，加茚三酮试液2～3滴，摇匀，加热煮沸数分钟，即显蓝紫

　　色。

　　           ②取滤液 1ml，加10％氢氧化钠溶液2～3滴，摇匀，滴加0.5％硫酸铜试液，

　　显蓝紫色。

　　           (2)取本品2g，研细，加70％乙醇 10ml，超声处理10分钟，滤过,滤液作为供

　　试品溶液。另取甘氨酸对照品，加70％乙醇制成每 1ml含2mg的溶液,作为对照品

　　溶液。照薄层色谱法(附录ⅥB)试验，吸取供试品溶液5μl，对照品溶液 1μl，

　　分别点于同一含羧甲基纤维素钠为粘合剂的硅胶G薄层板上，以正丁醇-冰醋

　　酸-水(3：1：1)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2％茚三酮丙酮溶液，在

　　 105℃烘数分钟。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上,显相同的桃

　　红色斑点。

　　         【检查】应符合胶剂项下有关的各项规定(附录 I G)。

　　         【功能与主治】益肾填精。用于肾阳虚衰，精血不足引起：腰膝酸软，

　　阳痿早泄，妇女宫寒带下，不孕。

　　         【用法与用量】3～6g，烊化兑服或入汤剂。

　　         【规格】每块重6g

　　         【贮藏】密闭，置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　罗浮山百草油

　　拼音名：Luofushan  Baicao  You

　　英文名：

　　书页号：Z20-179                 标准编号：WS3─B─3884─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　        【处方】两面针              1.0g          徐长卿           1.0g       九里香                1.0g

　　                             辛夷花              1.0g           红花                1.0g       水芙蓉                1.0g

　　                             还魂草              1.0g           金不换           1.0g       千里光                1.0g

　　                             大头陈              1.0g           当归                1.0g       鹅不食草           1.0g

　　                             三七                    1.0g           肿节风          1.0g       鸡骨香                1.0g

　　                             砂仁                  0.55g           独活              0.55g      羌活                    0.55g

　　                             姜皮                  0.55g            陈皮             0.55g      香附                      0.5g

　　                             野菊花               0.5g           山白芷           0.5g      桂枝                     0.5g

　　                             小罗伞               0.5g           蔓荆子           0.5g      桔梗                     0.5g

　　                             紫珠叶               0.5g           地胆草           0.5g      细辛                     0.5g

　　                            五指柑                0.5g           肉豆蔻           0.5g      木防己                0.5g

　　                            三叉苦                0.5g           金银花           0.5g      救必应                0.5g

　　                            白半枫荷           0.5g           山苍子           0.5g      麻黄                    0.5g

　　                            地{念}                  0.5g            防风                0.5g      半枝莲               0.5g

　　                            铁包金                0.5g            柴胡                0.5g      飞天{禽}{劳}    0.5g

　　                            鸡骨草                0.5g            荆芥                0.5g      虎杖                     0.5g

　　                            钩藤                      0.5g            一枝黄花   0.45g      白花灯笼        0.43g

　　                            白花蛇舌草    0.43g           人字草         0.25g      金线风              0.25g

　　                            石仙桃              0.25g            五月艾        0.25g      皂角刺               0.25g

　　                            木香                   0.25g            山芝麻        0.25g      益母草               0.25g

　　                            紫苏叶              0.25g            倒扣草        0.25g      侧柏叶               0.25g

　　                            金耳环              0.25g            一朵云        0.25g      七叶一枝花     0.25g

　　                            鱼腥草              0.25g           吊黄              0.25g      樟脑                        30g

　　                            水杨酸甲酯    250g           松节油            95g      薄荷油                 250g

　　                            丁香罗勒油      15g           樟油               150g      八角茴香油        2.0g

　　                            肉桂油                 20g           冰片               2.5g      薄荷脑                  27.5g

　　                            桉油                      40g

　　        【制法】以上七十九味，除樟脑、水杨酸甲酯、松节油、薄荷油、丁香

　　罗勒油、樟油、八角茴香油、肉桂油、冰片、薄荷脑、桉油外，其余两面针

　　等六十八味加适量茶油，浸渍15天，滤过，滤液中加入上述樟脑等十一味及

　　适量叶绿素，搅拌，静置5天，取澄清液，加茶油制成1000ml，即得。

　　        【性状】本品为翠绿色的澄清液体；气芳香。

　　        【鉴别】（1）取本品2ml，加乙醚至10ml，摇匀，作为供试品溶液。另取

　　桂皮醛对照品，加乙醚制成每1ml含2μl的溶液，作为对照品溶液。照薄层色

　　谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取上述两种溶液各4μl，分别点于同一硅胶G薄层

　　板上，以苯-醋酸乙酯（19:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼

　　试液，晾干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

　　斑点。

　　        （2）取水杨酸甲酯对照品50mg、樟脑对照品6mg和薄荷脑对照品25mg，加

　　石油醚（60～90℃）至10ml，摇匀，作为对照品溶液。照气相色谱法（附录

　　Ⅵ E）试验，按本品含量测定项下的实验条件，分别取[含量测定]项下的供试

　　品溶液和上述对照品溶液各1μl，注入气相色谱仪。供试品色谱中，应呈现

　　与对照品保留时间相同的色谱峰。

　　        【检查】相对密度    应为0.95～0.99（附录Ⅶ  A）。

　　          折光率    应为1.470～1.490（附录Ⅶ  F）。

　　          其他   应符合油剂项下有关的各项规定（第六册附1页）。

　　        【含量测定】照气相色谱法（附录Ⅵ  E）测定。

　　         色谱条件与系统适用性试验      以聚乙二醇2万为固定相，涂布浓度为10％；

　　柱温为105℃；理论板数按水杨酸甲酯峰计算应不低于2000。

　　         对照品溶液的制备   取水杨酸甲酯对照品适量，精密称定，加石油醚（60

　　～90℃）制成每1ml含5mg的溶液，即得。

　　         供试品溶液的制备   精密量取本品0.2ml，置10ml量瓶中，用石油醚（60～

　　90℃）溶解并稀释至刻度，摇匀，即得。

　　         测定法    分别精密量取对照品溶液与供试品溶液各1μl，注入气相色谱

　　仪，测定，即得。

　　         本品每1ml中含水杨酸甲酯（Ｃ8Ｈ8Ｏ3）应为200～300mg。

　　        【功能与主治】祛风解毒，消肿止痛。用于感冒头痛，虫蚊咬伤，无名

　　肿毒，舟车眩晕。

　　        【用法与用量】外用，涂搽患处。

　　        【规格】每瓶装（1）5ml  （2）3ml

　　        【贮藏】密封，置阴凉处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　罗浮山风湿膏药

　　拼音名：Luofushan  Fengshi  Gaoyao

　　英文名：

　　书页号：Z20-178                 标准编号：WS3─B─3883─98

　　                                                     批准文号：

　　

　　         【处方】金钱白花蛇    570g    七叶莲      114g       过岗龙       114g

　　                              宽筋藤               114g     洋金花      114g      骨碎补       114g

　　                              威灵仙               114g     山苍子      114g      蓖麻根       114g

　　                              白鲜皮               114g      续断           114g      粉萆薢      114g

　　                              半枫荷               114g      漆树根      114g      羊角拗       114g

　　                              麻黄                    114g       三七           114g      两面针       114g

　　                              防风                    114g       防己           114g      槲寄生       114g

　　                              土加皮               114g       五加皮      114g      丁公藤      114g

　　                              茜草                    114g       六棱菊      114g      生草乌      114g

　　                              木瓜                    114g       毛麝香      114g      生川乌      114g

　　                              小罗伞               114g       益母草      114g      鸡骨草      114g

　　                              徐长卿               114g       红花           114g      当归            114g

　　                              油松节               114g       独活           114g      荆芥            114g

　　                              羌活                     114g      牛膝           114g

　　         【制法】以上四十一味，酌予碎断，用花生油14300g浸泡七天后，同置

　　锅内炸枯，去渣，滤过，炼至滴水成珠。另取红丹5710g加入油内，搅匀，

　　收膏，将膏浸泡于水中，取膏，用文火熔化，分摊于布或纸上，即得。

　　         【性状】本品为摊于布或纸上的黑膏药。

　　         【检查】应符合膏药项下有关的各项规定（附录 Ⅰ  P）。

　　         【功能与主治】驱风除湿，消肿止痛。用于风湿性关节炎，类风湿性关

　　节炎，坐骨神经痛，外伤肿痛。

　　         【用法与用量】外用，加温软化，贴于患处。

　　         【规格】每张净重10g

　　         【贮藏】密闭，置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　罗汉果止咳糖浆

　　拼音名：Luohanguo  Zhike  Tangjiang

　　英文名：

　　书页号：Z20-177                 标准编号：WS3─B─3882─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　        【处方】罗汉果     46g      枇杷叶      176g        桑白皮      12g

　　                             白前           18g      百部             30g        桔梗            12g

　　                             薄荷油    0.2g

　　        【制法】以上七味，除薄荷油外，其余罗汉果等六味加水煎煮二次，第

　　一次1.5小时，第二次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至约200ml，放冷，

　　加入4倍量的乙醇，搅拌，静置，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至适量。另取

　　蔗糖400g，加水煮沸使溶解，滤过，滤液与上述浓缩液混合，加入枸橼酸1g

　　及适量的薄荷油乙醇溶液、防腐剂和香精，再加水至1000ml，搅匀，即得。

　　        【性状】本品为棕黄色至棕色的澄清液体；味甜、微苦、凉。

　　        【检查】相对密度    应不低于1.13（附录Ⅶ  A）。

　　          其他   应符合糖浆剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ H）。

　　        【功能与主治】祛痰止咳。用于感冒咳嗽及支气管炎。

　　        【用法与用量】口服，一次10～15ml，一日3次。

　　        【贮藏】密封，置阴凉处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　麻杏止咳糖浆

　　拼音名：Maxing Zhike Tangjiang

　　英文名：

　　书页号：Z20-338                 标准编号：WS3─B─4010─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】麻黄               120g       苦杏仁        80g         石膏       240g

　　                              甘草(炙)         60g

　　         【制法】以上四味，苦杏仁压榨去油；其余三味，加水煮沸后加入苦

　　杏仁，煎煮二次,第一次4小时，第二次3小时，合并煎液，滤过，静置，取上

　　清液浓缩至420ml，加蔗糖625g，煮沸，滤过，再加苯甲酸1.15g(用乙醇100ml溶

　　解)，调整总量至1000ml，搅匀，滤过,即得。

　　         【性状】本品为棕色粘稠的液体；味甜。

　　         【鉴别】取本品10ml，加浓氨试液 1ml，用乙醚-乙醇(8：2)混合液提取2次，

　　每次 10ml,合并提取液，用无水硫酸钠脱水，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇1ml

　　使溶解,作为供试品溶液。另取盐酸麻黄碱对照品，用甲醇制成每 1ml含5mg的

　　溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验，吸取上述两种溶液各

　　5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上,以正丁醇—冰醋酸—水(8:2:1)为展开剂，展

　　开，取出，晾干,喷以0.5％茚三酮的丙酮溶液,于105℃烘约10分钟。供试品色

　　谱中,在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　         【检查】相对密度  应不低于1.23(附录Ⅶ A)。

　　           其他  应符合糖浆剂项下有关的各项规定(附录 I H)。

　　         【功能与主治】镇咳，祛痰，平喘。用于急、慢性支气管炎及喘息等。

　　         【用法与用量】口服，一次15ml，一日3次。

　　         【贮藏】密封，置阴凉处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　 脉管复康片(脉管炎片)

　　拼音名：Maiguan Fukang Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-246                 标准编号：WS3─B─3937─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】丹参            鸡血藤          郁金

　　                               乳香            没药

　　         【制法】以上五味，乳香、没药、郁金粉碎成细粉备用，丹参、鸡血藤

　　水煎煮三次，第一次1.5小时，第二、三次每次 1小时，合并三次滤液，浓缩

　　成浸膏，加入乳香、没药、郁金细粉混匀,制成颗粒，干燥，加入硬脂酸镁压

　　制成1000片，包糖衣，即得。

　　         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后，显棕褐色；味甘、微苦，气微香。

　　         【鉴别】取本品10片，除去糖衣，研细，取2g粉末，加25ml水，超声处理

　　50分钟，滤过,取滤液，\补足损失溶剂，加氯化钠5g溶解，用醋酸乙酯萃取4

　　次，每次15ml，合并萃取液，置水浴上蒸干,残渣加乙醇2ml溶解，作为供试品

　　溶液。另取丹参粉末 1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)

　　试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点干同一硅胶G薄层板上，以氯仿-丙

　　酮-甲酸(3：1：1)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位置上，显相同颜色的荧光斑点。

　　         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(附录 I D)。

　　         【功能与主治】活血化瘀、通经活络。用于瘀血阻滞，脉管不通引起的

　　脉管炎、硬皮病、动脉硬化性下肢血管闭塞症，对冠心病、脑血栓后遗症也

　　有一定治疗作用。

　　         【用法与用量】口服，一次8片，一日3次。

　　         【注意】经期减量，孕妇及肺结核患者遵医嘱服用。

　　         【规格】基片重0.3g

　　         【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　毛冬青注射液

　　拼音名：Maodongqing Zhusheye

　　英文名：INJECTIO ILICIS PUBESCENTIS

　　书页号：Z20-57                  标准编号：WS3─B─3786─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　           本品为毛冬青经加工制成的灭菌水溶液。

　　         【制法】取毛冬青，加注射用水煎煮三次，第一次2小时，第二、三次

　　各 1小时，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为1.15～1.18(50℃)，加

　　乙醇使含醇量达70％，冷藏放置24小时，滤过，滤液减压回收乙醇，放冷至

　　室温，加注射用水至相对密度为1.08，用10％盐酸溶液调节 pH值至2.0～3.0，

　　静置使沉淀，滤过，滤液用20％氢氧化钠溶液调节 pH值至6.0～6.5，冷藏放

　　置12小时，滤过，滤液减压浓缩成相对密度为1.20～1.23(50℃)，加乙醇使含乙

　　醇量达75％，冷藏  放置24小时，滤过，滤液减压回收乙醇，测定含量，加注

　　射用水使每 1ml含毛冬青提取物20mg，调节pH值，滤过，灌封，灭菌，即得。

　　         【性状】本品为黄棕色的澄明液体。

　　         【鉴别】(1)取本品 1滴，点于滤纸上，置紫外光灯(365nm)下观察，斑点显

　　黄绿色荧光；喷以1％三氯化铝的乙醇溶液，干燥后，置紫外光灯(365nm)下

　　观察，荧光加强。

　　           (2)取本品 1滴，加水 1ml与20％磷钼酸的乙醇溶液 1滴，即显绿色。

　　           (3)取本品 1滴，加水 1ml与三氯化铁试液 1滴，即显绿色。

　　         【检查】 pH值  应为5.0～6.5(附录Ⅶ G)。

　　           溶血试验  取本品0.3ml，加生理盐水2.2ml与2％兔红细胞生理盐水混悬液

　　2.5ml，摇匀，置36.5℃±0.5℃恒温水浴中，观察半小时，不得有溶血现象。

　　           其他  应符合注射剂项下有关的各项规定(附录 I U)。

　　         【含量测定】对照品溶液的制备  精密称取芦丁对照品适量(另取芦丁对

　　照品，在120℃减压干燥至恒重，按减失重量折算为干燥品20mg)，置 100ml量

　　瓶中，加60%乙醇，置80℃水浴中加热使溶解，放冷，用60％乙醇稀释至刻

　　度，摇匀，精密量取25ml，置50ml量瓶中，加水至刻度，摇匀，即得(每 1ml中

　　含无水芦丁 0.1mg)。

　　           供试品溶液的制备  精密量取装量差异项下的本品 1ml，照对照品溶液的

　　制备方法制备，即得。

　　           测定法  分别精密量取供试品溶液与对照品溶液各4ml，分别置 10ml量瓶

　　中，精密加入亚硝酸钠溶液(1→20)0.3ml，摇匀，放置6分钟，再精密加入硝酸

　　铝溶液(1→10)0.3ml，摇匀，放置6分钟，加 1mol/L氢氧化钠溶液4ml，加30％乙醇

　　至刻度，摇匀，放置10分钟。另取供试品溶液与对照品溶液各4ml，分别用

　　30％乙醇稀释至 10ml作空白。照分光光度法(附录 Ⅴ B)，分别在510nm的波长

　　处测定吸收度，计算，即得。

　　           本品每支含毛冬青提取物以无水芦丁(C27H30O16)计，应为标示量的

　　90.0～110.0％。

　　         【功能与主治】心血管疾病用药，有扩张血管及抗菌消炎作用。用于

　　冠状动脉硬化性心脏病，血栓闭塞性脉管炎，并用于中心性视网膜炎，小

　　儿肺炎。

　　         【用法与用量】肌内注射，一次2ml，一日 1～2次。

　　         【规格】每支装2ml(含毛冬青提取物40mg)

　　         【贮藏】遮光，密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　妙灵丸

　　拼音名：Miaoling  Wan

　　英文名：

　　书页号：Z20-127                 标准编号：WS3─B─3838─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　           【处方】 川贝母                 80g      羌活           60g       玄参                         80g

　　                                 关木通                 60g       薄荷           60g      赤芍                         60g

　　                                 天南星（制） 60g       地黄           80g      葛根                         60g

　　                                 桔梗                      60g        清半夏     60g      钩藤                         60g

　　                                 橘红                      80g        前胡          60g      冰片                         10g

　　                                 朱砂                      50g        羚羊角       5g      水牛角浓缩粉   10g

　　           【制法】以上十八味，除水牛角浓缩粉外，朱砂水飞，羚羊角粉碎成

　　极细粉，冰片研成细粉，川贝母等十四味粉碎成细粉，与上述朱砂、冰片

　　等粉末配研，取上述混合粉末与水牛角浓缩粉混匀过筛，每100g粉末加炼蜜

　　120～140g制成大蜜丸，即得。

　　           【性状】本品为褐色的大蜜丸；气香，味苦。

　　           【鉴别】取本品，置显微镜下观察：富含淀粉粒，脐点人字状、星状或

　　点状，层纹明显。石细胞黄棕色或无色，类长方形、类圆形或形状不规则，

　　直径约94μm。薄壁细胞含草酸钙簇晶。草酸钙针晶散在或成束存在于粘液

　　细胞中。分泌细胞中含橙黄色油滴状物。草酸钙砂晶存在于薄壁细胞中，砂

　　晶细胞棕色。暗红色的不规则小碎块。

　　           【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ A）。

　　           【功能与主治】清热化痰，散风镇惊。用于感冒发烧，头痛眩晕，内热

　　咳嗽，呕吐痰涎，鼻干口燥，咽喉肿痛，小便不利。

　　           【用法与用量】口服，一次1丸，一日2次。

　　           【规格】每丸重1.5g

　　           【贮藏】密封，置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　莫家清宁丸

　　拼音名：Mojia Qingning Wan

　　英文名：

　　书页号：Z20-296                 标准编号：WS3─B─3976─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】大黄        250g  黄芩       20g  厚朴  12g

　　                              半夏(制)  12g  桃仁       20g  杏仁  12g

　　                              陈皮          12g  车前子  12g  香附  12g

　　                              侧柏叶     12g  桑叶       12g  木香    6g

　　                              枳壳          12g  白术       12g  绿豆   20g

　　                              黑豆          20g  麦芽       20g

　　         【制法】以上十七味，将大黄碎成碎块，用水浸润，置容器中蒸20分钟，

　　取出晾干，如此重复九次。九制大黄晾干后，加适量黄酒搅拌均匀，闷制，

　　晾干。黄芩等其余十六味药破碎后与大黄共研成细粉，以蜂蜜、牛乳及蒸馏

　　水的混合液为粘合剂制成小丸，干燥，即得。

　　         【性状】本品为黑褐色水蜜丸；味苦涩。

　　         【鉴别】(1)取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶大，直径60～140μm。

　　草酸钙针晶成束,长32～144μm，存在于粘液细胞中或散在。草酸钙针晶细小，

　　长10～32μm,不规则地充塞于薄壁细胞中。纤维淡黄色，棱形，壁厚，孔沟

　　细。纤维成束，深棕色或红棕色，壁厚。表皮细胞纵列，常由1个长细胞与2

　　个短细胞相间连接，长细胞壁厚，波状弯曲，木化。种皮栅状细胞成片，淡

　　红色至红棕色，表面观多角形，侧面观长柱形，种皮栅状细胞近无色或淡绿

　　色,长40～99μm。石细胞分枝状，壁厚、层纹明显。叶肉组织中有细小草酸钙

　　簇晶，直径5～20μm，并偶见细小方晶。

　　           (2)取本品1.0g，研细，加10％硫酸溶液20ml，加热回流 1小时，稍冷后加氯

　　仿25ml继续回流30分钟，分取氯仿层，蒸干，残渣加氯仿2ml使溶解，滤过，滤

　　液作为供试品溶液。另取大黄对照药材0.5g,同法制成大黄对照药材溶液。照薄

　　层色谱法(附录Ⅵ B)试验,吸取上述两种溶液各6μl，分别点于同一硅胶 G薄层板

　　上，以石油醚(60～90℃)—甲酸乙酯—甲酸(15：6：5)为展开剂，展开，取出，晾

　　干。供试品色谱中，在与大黄对照药材色谱相应的位置上，显相同的五个黄

　　色斑点：置氨蒸气中熏后，斑点变为红色。

　　           (3)取本品5g研细，加乙醇30ml，加热回流 1小时，趁热滤过。滤液蒸干,残

　　渣加水25ml转溶于分液漏斗中，用醋酸乙酯萃取3次，每次20ml,合并醋酸乙酯

　　液。醋酸乙酯液再用水萃取2次,每次25ml，合并萃取之水溶液，置水浴上蒸

　　干，残渣加甲醇2ml使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取橙皮甙对照

　　品，加甲醇制成每 1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(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薄层板上使成条

　　状，以醋酸乙酯—甲酸—水(30：5：4)为展开剂，展开，取出，晾干。喷以1％三

　　氯化铝乙醇溶液，在紫外光灯  (365nm)下检视。供试品色谱中，在与对照品色

　　谱相应的位置上，显相同的黄绿色荧光斑点。

　　         【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定(附录 I A)。

　　         【含量测定】照高效液相色谱法(附录Ⅵ D)测定。

　　           色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；含0.1％

　　高氯酸的80％甲醇溶液为流动相,检测波长为254nm，理论板数按大黄酚峰计算

　　应不低于5000,大黄酚峰与杂质峰的分离度应符合要求。

　　           对照品溶液的制备  精密称取大黄酚对照品适量，置棕色量瓶中,加甲醇

　　使溶解并稀释制成每1ml含0.02mg的溶液，摇匀，即得。

　　           供试品溶液的制备  取本品研细，取约0.5g，精密称定，置具塞三角瓶中,

　　精密加入甲醇50ml，冷浸16小时，滤过，弃去初滤液，取续滤液即得。

　　           游离大黄酚的提取  精密吸取上述续滤液10ml置50ml具塞试管中，蒸干甲

　　醇，加水4ml，振摇使残渣溶解，置冰浴中放冷后精密加入乙醚20ml及盐酸

　　0.4ml，立即密闭并剧烈振摇3分钟,待分层后，精密吸取乙醚层 10ml置另一具塞

　　试管中，温水中蒸干乙醚，精密加入甲醇5ml使残渣溶解,经滤膜过滤得供试

　　液 I。

　　           总大黄酚的提取  精密吸取上述续滤液5ml，置50ml具塞试管中，蒸干甲

　　醇，加水4ml，盐酸0.4ml，置沸水浴中加热30分钟，移出，置冰浴中放冷后，精

　　密加入乙醚20ml，以下自“立即密闭并剧烈振摇3分钟”起，与游离大黄酚提取项

　　下相同操作，得供试液 Ⅱ。

　　           测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液 Ⅰ、Ⅱ各20μl，注入液

　　相色谱仪，测定,计算，得以大黄酚计算的总蒽醌与游离蒽醌含量。

　　           大黄酚结合蒽酯的测定  由测得以大黄酚计算的总蒽醌与游离蒽醌之差,

　　求得结合蒽醌的含量。

　　           本品每 1g含大黄以大黄酚结合蒽醌计，不得少于1.3mg。

　　         【功能与主治】清理胃肠，泻热润便。用于饮食停滞，腹肋膨胀，头昏

　　耳鸣，口燥舌干，咽喉不利，两目红赤，牙齿疼痛，大便秘结，小便赤黄。

　　         【用法与用量】口服，一次6g，一日 1次。

　　         【注意】孕妇遵医嘱服用。

　　         【规格】每瓶装6g

　　         【贮藏】密封，防潮。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　男春宝胶囊

　　拼音名：Nanchunbao  Jiaonang

　　英文名：

　　书页号：Z20-139                 标准编号：WS3─B─3847─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　          【处方】蜈蚣         90g     当归      300g     白芍        300g

　　                               甘草       300g

　　          【制法】以上四味，当归、白芍各100g粉碎成细粉，过筛，剩余的当

　　归、白芍与甘草加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1小时，合并煎液，

　　滤过，滤液浓缩成稠膏，与上述粉末混匀，干燥，加入蜈蚣混匀，粉碎成

　　细粉，过筛，混匀，装入胶囊，制成1000粒，即得。

　　          【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕黄色；味微甜。

　　          【鉴别】（1）取本品，置显微镜下观察，草酸钙簇晶直径18～32μm，

　　存在于薄壁细胞中，常排列成行，或一个细胞中含有数个簇晶。韧皮薄壁

　　细胞纺锤形，壁略厚，有极微细的斜向交错纹理，外表皮淡黄色或近无色，

　　有多角形网格样纹理，其下散布细小圆孔;横纹肌纤维无色或淡棕色，呈薄

　　片状，具明暗相间的斜形，弧形，水波纹形或稍平直的纹理。

　　         （2）取本品内容物0.5g，加水5ml振摇使溶解，滤过，取滤液1ml，加茚三

　　酮试液2滴，置水浴上加热2分钟，溶液显蓝紫色。

　　         （3）取本品内容物1g，加醋酸乙酯10ml，超声处理10分钟，滤过，滤液浓

　　缩至约5ml，作为供试品溶液。另取当归对照药材0.5g，同法制成对照药材溶

　　液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取上述两种溶液各10μl，分别点于

　　同一硅胶G薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯（9:1）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，显相同的亮蓝白色荧光斑点。

　　          【检查】应符合胶囊剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  L）。

　　          【功能与主治】疏肝通络，养血荣筋。用于肝气不疏，血不荣筋而致的

　　阳萎。

　　          【用法与用量】早晚用白酒或黄酒送服，一次5～7粒。

　　          【注意】忌食生冷，忌气恼。

　　          【规格】每粒装0.3g

　　          【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　 脑心清片

　　拼音名：Naoxinqing Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-294                 标准编号：WS3─B─3974─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　           本品为柿叶经加工制成的浸膏片。

　　         【制法】取干柿叶，加水煎煮二次，第一次2小时，第二次 1小时，合并

　　煎液，滤过,滤液浓缩至相对密度为1.12～1.15(60℃)，加乙醇至含醇量达85％，

　　静置过液，滤取上清液备用；沉淀用65％乙醇洗涤两次,收集洗涤液，静置，

　　吸取上清液与前上清液合并，回收乙醇,所得浸膏加水溶解,滤过，滤液用醋

　　酸乙酯提取四次，合并醋酸乙酯液，回收醋酸乙酯,稠膏低温干燥成干浸膏，

　　每50g干浸膏加淀粉200g，混匀，用淀粉浆拌成软材，制颗粒,干燥,加硬脂酸镁

　　1.18g，拌匀，压制成 1000片,包衣，即得。

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

　　         【鉴别】取本品5片，除去包衣，研碎，加醋酸乙酯25ml，加热回流 1小

　　时，滤过,滤液浓缩至约2.5ml，作为供试品溶液。另取糠酸、原儿茶酸、琥珀

　　酸对照品各 1mg，分别用醋酸乙酯1ml溶解，制成对照品溶液。照薄层色谱法

　　(附录Ⅵ B)试验，吸取上述四种溶液各3μl，分别点于同一硅胶 G薄层板上，

　　以甲苯—醋酸乙酯—甲酸(5：4：1)为展开剂，展开，取出，晾干，在105℃加热

　　半小时，放冷，喷以 0.05％溴酚蓝乙醇溶液。供试品色谱中,分别在与各对照

　　品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(附录 I D)。

　　         【醋酸乙酯漫出物】取本品，除去包衣，研碎成粗粒，称取约 10g(准确

　　至0.01g),用醋酸乙酯为溶剂,照醇溶性浸出物测定法(附录 Ⅹ A)测定。本品每片

　　含醋酸乙酯浸出物不得少于36.0mg。

　　         【功能与主治】增加冠脉和脑部血流量，改善心、脑组织的供血供氧状

　　态，增加红细胞电泳率。用于冠心病心绞痛，脑动脉硬化，缺血性脑血管病

　　等。

　　         【用法与用量】口服，—次2～4片，一日3次。

　　         【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　脑心舒口服液

　　拼音名：Naoxinshu Koufuye

　　英文名：

　　书页号：Z20-295                 标准编号：WS3─B─3975─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】蜜环菌浓缩液  600g      蜂王浆  25g

　　         【制法】以上二味，取蜂蜜450g加热炼制(90～100℃)，滤过，放冷，与研

　　磨好的蜂王浆混匀，再加入蜜环菌浓缩液、苯甲酸钠3g及香精的乙醇液，混

　　匀，调整总量至 1000ml,搅匀,滤过，即得。

　　         【性状】本品为淡黄色或棕黄色的液体;味甜。

　　         【鉴别】(1)取本品10ml，加无水乙醇5ml、醋酸乙酯5ml，密塞，振摇，静

　　置,取上清液2ml，挥至近干，加水约0.5ml、2，4-二硝基苯肼试液2～3滴，即显

　　红橙色混浊或沉淀。

　　           (2)取[鉴别](1)项下的上清液5ml，挥至近干，加无水乙醇 0.5ml，溶解，作为

　　供试品溶液。另取10—羟基—2—癸烯酸适量，加无水乙醇制成每 1ml约含10mg的溶

　　液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(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(8：1)为展开剂，展开，取

　　出，晾干，喷以0.2％高锰酸钾溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

　　位置上，显相同颜色的斑点。

　　         【检查】相对密度  应为1.11～1.13(附录Ⅶ A)。

　　           pH值  应为4.0～5.0(附录Ⅶ G)。

　　           其他  应符合合剂项下有关的各项规定(附录 I J)。

　　         【功能与主治】滋补强壮，镇静安神。用于身体虚弱,心神不安，失眠多

　　梦,神经衰弱,头痛眩晕，属上述证候者。

　　         【用法与用量】口服，一次 10ml，一日2次。

　　         【规格】每支10ml

　　         【贮藏】密封，置阴凉处。

　　           注：蜜环菌浓缩液  系白蘑科真菌蜜环菌 Armillaria mellea(Vahl．ex Fr.)Quel,人

　　工液体发酵的培养液，经浓缩滤过的液体。

　　          培养条件  将60％体积的培养基置发酵罐中，隔水加热灭菌30分钟,用压差

　　法接三级种子于种子罐中，26～28℃培养4～6天，转入发酵罐中，26～28℃继

　　续培养6～7天，待发酵液变为紫褐色，由稠变稀，部分菌丝开始自溶，菌丝

　　颗粒变碎，pH值降至5.6～5.2，罐内亮度开始减弱，即可出罐。

　　          发酵液处理  将发酵液滤过，收集滤液至贮罐，即得蜜环菌发酵培养液，

　　浓缩至相对密度1.030～1.O35(20℃)，即得蜜环菌浓缩液。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　尿毒灵灌肠液

　　拼音名：Niaoduling  Guanchangye

　　英文名：

　　书页号：Z20-128                 标准编号：WS3─B─3839─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　           【处方】

　　             甲组：大黄         200g    连翘                    600g      龙骨（锻）    600g

　　                             蒺藜         200g    牡蛎（煅）    600g      丹参                    300g

　　                             桂枝         200g    地榆                    600g      槐米                  1200g

　　                             钩藤         600g    青黛                    180g      栀子                    200g

　　                             黄柏         200g    土茯苓             1000g      金银花               600g

　　             乙组：生晒参      10g    麦冬                      10g      枸杞                      20g

　　                             白茅根      20g    红花                        7g

　　            【制法】甲组：以上十五味，龙骨、牡蛎粉碎成粗粉，与其余大黄等

　　十三味加水煎煮三次，第一次3小时，第二、三次分别为2小时，合并煎液；

　　滤过，滤液浓缩至相对密度为1.25～1.30（60℃），减压干燥，粉碎成细粉，

　　分装，即得。

　　             乙组：以上五味，加入85％乙醇，浸渍30分钟，加热回流提取四次，

　　每次2小时，滤过，滤液合并，回收乙醇，加水适量，加活性炭脱色，调pH

　　值至6.5，加入适量乙醇溶解的羟苯乙酯0.5g及苯甲酸钠3g，混匀，加水调整

　　至1000ml，分装，即得。

　　            【性状】甲组：为灰绿色的粉末；味淡。

　　             乙组：为棕褐色的液体；味淡。

　　            【鉴别】甲组（1）取本品5g，加氢氧化钠试液5ml湿润，加纤维素粉适

　　量，研匀至松散，加乙醚超声处理3次（50、40、40ml），每次10分钟，倾出乙

　　醚液，合并（药渣备用），乙醚挥散至约50ml，用5％盐酸溶液50ml振摇提取

　　1次，乙醚液备用，酸水液用10％氢氧化钠溶液调节pH值至10～11，用乙醚提

　　取3次，每次20ml，合并乙醚液，挥干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶

　　液。另取黄柏对照药材1g，加甲醇10ml，超声处理20分钟，滤过，滤液浓缩至

　　约2ml，作为对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg

　　的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取供试品溶

　　液5μl，对照药材溶液、对照品溶液各1μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，

　　以苯-醋酸乙酯－甲醇－异丙醇－浓氨试液（6:3:1.5:1.5:0.5)为展开剂，置氨蒸气

　　饱和的层析缸内，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；在与对

　　照品色谱相应的位置上，显相同的一个黄色荧光斑点。

　　           （2）取[鉴别]（1）项下供试品溶液，浓缩至约0.5ml，作为供试品溶液。

　　另取钩藤对照药材1g，加氨水湿润后，用氯仿6ml超声处理20分钟，滤过，滤

　　液浓缩至约0.5ml，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸

　　取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-丙酮-甲醇-氨

　　试液（10:4:0.5:0.1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液，日

　　光下检视。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

　　斑点。

　　           （3）取[鉴别]（1）项下的备用乙醚液，浓缩至约2ml，作为供试品溶液。

　　另取靛蓝对照品、靛玉红对照品，分别加氯仿制成饱和溶液，作为对照品溶

　　液。照薄层色谱法（附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各2μl，分别点于同

　　一硅胶G薄层板上，以苯-氯仿－丙酮（5:4:1）为展开剂，展开，取出，晾干。

　　供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，分别显相同的蓝色和红色斑

　　点。

　　           （4）取[鉴别]（1）项下的备用药渣，用盐酸调至pH值1～2，加乙醚超声

　　处理3次，每次40ml，各10分钟，倾出乙醚液，合并，浓缩至约0.5ml，作为供试

　　品溶液。另取大黄对照药材1g，加甲醇10ml，超声处理10分钟，滤过，滤液浓

　　缩至约1ml，作为对照药材溶液。再取大黄素对照品，加甲醇制成每1ml含1mg

　　的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取供试品溶

　　液5μl，对照药材溶液、对照品溶液各2μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，

　　以正已烷－醋酸乙酯－甲酸（6:2:0.1）为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸

　　气中熏后，日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，

　　显相同颜色的斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　             乙组（1）取本品60ml，加乙醚振摇提取2次，每次30ml，弃去乙醚液，水

　　层再用醋酸乙酯振摇提取2次，每次30ml，合并醋酸乙酯液，备用。水层再用

　　水饱和的正丁醇振摇提取3次（30、20、20ml），合并正丁醇液，用等体积氨试

　　液分别洗涤2次，再用等体积正丁醇饱和的水洗涤2次，正丁醇液蒸干，残渣

　　加甲醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂甙Rg<[1]>对照品，加甲醇制

　　成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸

　　取供试品溶液10μl,对照品溶液2μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋

　　酸乙酯－甲醇－水（15:40:22:10）10℃以下放置分层的下层液为展开剂，展开，

　　取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃烘数分钟，日光下检视。供试

　　品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　           （2）取[鉴别]（1）项下的备用醋酸乙酯液，挥干，残渣加甲醇1ml使溶

　　解，作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材1g，用少量水湿润，加醋酸乙酯

　　5ml振摇提取，取上清液，挥干，残渣加甲醇1ml溶解，作为对照药材溶液。照

　　薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取上述两种溶液各3μl分别点于同一硅胶G

　　薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯－甲酸（15:6:0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，

　　立即置紫外光灯（365nm）下检视，供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

　　位置上，显相同颜色的斑点。

　　            【检查】甲组：应符合散剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  B）。

　　             乙组：乙醇量  不得过10％（附录Ⅸ  M）。

　　             甲乙混合后的混悬液，pH值应为6.5～8.0（附录Ⅶ  G）。

　　            【功能与主治】通腑泄浊，利尿消肿。用于全身浮肿，恶心呕吐，大便

　　不通，无尿少尿，头痛烦躁，舌黄，苔腻，脉实有力，以及各种原因引起的

　　肾功能衰竭，氮质血症及肾性高血压。

　　            【用法与用量】将甲、乙组（甲组10g、乙组100ml）混合，摇匀，一次灌

　　肠，一日1～2次。

　　            【规格】甲组每瓶装20g，乙组每瓶装200ml。

　　            【注意事项】患者有直肠疾病或腹泻每日三次以上者，慎用。

　　            【贮藏】密封，置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　尿塞通片

　　拼音名：Niaosaitong  Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-130                 标准编号：WS3─B─3840─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　          【处方】丹参                    144g    泽兰           48g     桃仁                           48g

　　                               红花                    144g    赤芍           48g     白芷                            96g

　　                               陈皮                      96g    泽泻         144g     王不留行                144g

　　                               败酱                    240g    川楝子      96g     小茴香（盐制）  96g

　　                               黄柏（盐制） 44g

　　          【制法】以上十三味，泽泻、白芷粉碎成细粉；丹参、川楝子用60％乙

　　醇回流提取二次，每次2小时，合并提取液，滤过，回收乙醇；小茴香、陈

　　皮提取挥发油至尽（约4小时），蒸馏后的水溶液另器收集；药渣与其余赤

　　芍等七味，加水煎煮二次，第一次3小时，第二次2小时，合并煎液，滤过，

　　滤液与上述药液合并，浓缩成浸膏，干燥，粉碎成细粉，加入泽泻。白芷细

　　粉混匀，制成颗粒，干燥，加入上述小茴香等挥发油，压制成1000片，包糖

　　衣，即得。

　　          【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后，呈深褐色；气香，味苦。

　　          【鉴别】 （1）取本品5片，除去糖衣，研细，加乙醚15ml，振摇提取5分

　　钟，滤过；取滤液5ml。挥干，残渣加1％香草醛硫酸溶液1滴，液滴边缘呈紫

　　色；另取滤液5ml，挥干，残渣加冰醋酸少许，使溶解，再加硫酸1滴，微热，

　　溶液显紫棕色。

　　         （2）取本品5片，除去糖衣，研细，加乙醇10ml，振摇提取10分钟，滤过，

　　滤液加镁粉少许及盐酸数滴，置水浴上加热，溶液呈红色。

　　          【检查】应符合片剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  D）。

　　          【功能与主治】理气活血，通经散结，用于前列腺增生症，尿闭等。

　　          【用法与用量】口服，一次4～5片，一日3次。

　　          【规格】每素片重0.35g

　　          【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　宁神补心片

　　拼音名：Ningshen  Buxin  Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-70                  标准编号：WS3─B─3797─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　         【处方】  丹参            112.5g          生地黄         75g          女贞子（制）    150g  

　　                                熟地黄       112.5g          旱莲草    112.5g           珍珠母（煅）    750g

　　                               石菖蒲          37.5g          首乌藤    187.5g           合欢皮                 112.5g

　　                               五味子        56.25g   

　　         【制法】以上十味，丹参粉碎成细粉，其余女贞子等九味加水煎煮二

　　次，第一次2小时，第二次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度

　　为1.25（90℃）的清膏，加入丹参细粉，混匀，干燥，粉碎成细粉，制成颗

　　粒，压制成1000片，包糖衣，即得。

　　         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后，显棕褐色；味微酸而涩。

　　         【鉴别】取本品10片，除去糖衣，研细，加甲醇20ml，加热回流1小时，

　　滤过，滤液挥散至近干，加醋酸乙酯1ml，使溶解，分取醋酸乙酯层，静置，

　　取上清液，作为供试品溶液。另取丹参酮Ⅱ<[A]> 对照品，加醋酸乙酯制成

　　每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ B）试验，吸

　　取供试品溶液10μl，对照品溶液5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯－

　　醋酸乙酯（19:1）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照

　　品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  D）。

　　         【功能与主治】养血安神，滋补肝肾。用于肝肾阴血不足所致的头昏、

　　耳鸣、心悸、健忘、失眠等症。

　　         【用法与用量】口服，一次4～6片，一日3次，或遵医嘱。

　　         【规格】片心重0.25g

　　         【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　牛黄清肺片

　　拼音名：Niuhuang Qingfei Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-58                  标准编号：WS3─B─3787─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　         【处方】牛黄         3.3g      黄芩     125.3g      青礞石(锻)  41.8g

　　                              玄明粉  20.9g      石膏       41.8g      大黄              250.5g

　　                              朱砂       16.7g      滑石粉  20.9g      雄黄                20.9g

　　         【制法】以上九味，朱砂、雄黄分别水飞或粉碎成极细粉，牛黄研成最

　　细粉，其余大黄等六味粉碎成细粉，与朱砂、牛黄、雄黄粉未配研，混匀，

　　制成颗粒，干燥，压制成1000片，即得。

　　         【性状】本品为棕黄色的片;味苦。

　　         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(附录 I D)。

　　         【功能与主治】清肺化痰，泻热通便。用于肺热咳嗽，喘促胸满，大便

　　燥结。

　　         【用法与用量】口服  一次4～5片，一日2次;小儿酌减。

　　         【注意】腹泻者慎用。

　　         【规格】每片重0.5g

　　         【贮藏】密闭，防潮。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　排石利胆颗粒

　　拼音名：Paishi Lidan Keli

　　英文名：

　　书页号：Z20-312                 标准编号：WS3─B─3989─98

　　                                                     批准文号：

　　

　　         【处方】茵陈  500g  柴胡(醋炙)  150g  金钱草   500g

　　                              龙胆   250g  赤芍               150g  郁金         150g

　　                               蒲黄  150g  大黄                150g  五灵脂   150g

　　                               芒硝  100g

　　         【制法】上述药置密闭容器内煮提两次，第一次加水8倍量，第二次加水

　　6倍量，每次煮提1小时，滤过，合并滤液,浓缩至相对密度1.27～1.32(80℃),加糖

　　适量制成颗粒3000g,干燥即得。

　　         【性状】本品为棕黄色至棕褐色颗粒;味甘。

　　         【鉴别】(1)取本品 1g，研细，加水20ml，振摇，滤过，取滤液5ml，加水

　　15ml，摇匀,加氯化钡试液 1ml，即发生沉淀，此沉淀不溶于盐酸和硝酸。

　　           (2)取本品5g，研细，加水50ml，置水浴上加热30分钟，放冷,滤过,滤液中加

　　盐酸2滴,用乙醚提取2次，每次20ml，除去乙醚层，水层加盐酸5ml，置水浴中

　　加热30分钟，放冷,再用乙醚20ml提取，分取醚层，加碳酸氢钠试液10ml，振摇，

　　水层显红色。

　　           (3)取本品 1g，研细，加乙醚5ml，振摇，滤过，取醚液置蒸发皿中蒸干，

　　残渣加2%香草醛硫酸溶液3滴，显棕色，放置后显紫色。

　　         【检查】应符合颗粒剂项下有关的各项规定(附录 I C)。

　　         【功能与主治】舒肝理气，利胆排石。用于胆囊炎，胆石症。

　　         【用法与用量】开水冲服，一次20g，一日二次。

　　         【注意】孕妇忌服。

　　         【规格】每袋装 10g

　　         【贮藏】密闭，防潮。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　盘龙七片

　　拼音名：Panlongqi Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-322                 标准编号：WS3─B─3998─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　          【处方】盘龙七  50g    壮筋丹   10g    五加皮    50g

　　                               杜仲        50g    当归       125g    珠子参     5g

　　                               青蛙七    5g     过山龙   25g    秦艽         50g

　　                               木香        25g    祖司麻     5g    络石藤    25g

　　                               川乌          5g    白毛七   10g    铁棒锤      5g

　　                               草乌          5g    老鼠七   10g    支柱蓼    25g

　　                               红花        25g    没药         25g    竹根七    25g

　　                               缬草        50g    伸筋草   10g    牛膝          50g

　　                              丹参         75g    羊角七   25g    八里麻    25g

　　                              重楼         75g    乳香         25g

　　         【制法】以上二十九味，除祖司麻,竹根七、白毛七、过山龙、羊角七、

　　络石藤、缬草、伸筋草外，其余二十一味粉碎成细粉，过筛，混匀，粗粉连

　　同祖司麻等八味加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液滤过，滤液浓缩成相对

　　密度为1.20(60℃)的浸膏,与上述细粉混匀,加入适量淀粉、蔗糖粉,混匀，制成颗

　　粒，干燥，压制成3000片，包糖衣，即得。

　　         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后显灰褐色；味苦微甜。

　　         【鉴别】(1)取本品,置显微镜下观察：橡胶丝呈条状或扭曲成团,表面带颗

　　粒性。花粉粒球形或椭圆形，直径39～60μm，外壁有齿，具三个萌发孔。草

　　酸钙簇晶直径8～76μm，有时含晶细胞连接，簇晶排列成行。草酸钙砂晶三

　　角形、箭头形或不规则形，直径约7μm，存在于薄壁细胞中。

　　           (2)取本品10片，除去糖衣，研细，加中性氧化铝2g混匀，置索氏提取器

　　中，加适量乙醇提取至无色，提取液回收溶剂至尽，残留物加稀盐酸5ml温热

　　使溶解，滤过，滤液分成三份：一份滴加碘化铋钾试液2滴，生成棕红色沉

　　淀；一份加碘化汞钾试液2滴，生成淡棕黄色沉淀；一份加硅钨酸试液2滴，

　　生成灰白色沉淀。

　　           (3)取本品 1O片，除去糖衣，研细，加乙醇25ml，加热回流 1小时，放冷，

　　滤过,滤液置水浴上蒸干，残渣加稀盐酸25ml溶解，滤过，滤液置水浴上回流

　　 1小时，放冷，加乙醚提取两次,每次15ml，合并乙醚液，挥尽溶剂，残渣加醋

　　酐 1ml使溶解，加硫酸数滴，初显红色，渐变紫红色至褐色。

　　         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(附录 I D)。

　　         【功能与主治】活血化瘀，祛风除湿，消肿止痛。用于风湿性关节炎，

　　腰肌劳损,骨折及软组织损伤。

　　         【用法与用量】口服，一次3～4片，一日3次。

　　         【注意】孕妇及高血压病患者慎用。

　　         【贮藏】密闭，防潮。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　盘龙七药酒

　　拼音名：Panlongqi Yaojiu

　　英文名：

　　书页号：Z20-323                 标准编号：WS3─B─3999─98

　　                                                     批准文号：

　　

　　        【处方】盘龙七  50g    壮筋丹   10g    五加皮    50g

　　                              杜仲        50g    当归       125g    珠子参     5g

　　                              青蛙七    5g     过山龙   25g    秦艽         50g

　　                              木香        25g    祖司麻     5g    络石藤    25g

　　                              川乌          5g    白毛七   10g    铁棒锤      5g

　　                              草乌          5g    老鼠七   10g    支柱蓼    25g

　　                              红花        25g    没药         25g    竹根七    25g

　　                              缬草        50g    伸筋草   10g    牛膝          50g

　　                             丹参         75g    羊角七   25g    八里麻     25g

　　                             重楼         75g    乳香         25g    红曲          15g

　　        【制法】以上三十味，共粉碎成粗粉，加玉米酒(60％)15000ml，密闭，浸

　　渍七至十日，滤过(药渣压榨)，滤液用20％氢氧化钠溶液调节 pH值至6.0～6.5,

　　加入30ml聚山梨酯80,搅匀放置，滤过，即得。

　　        【性状】本品为橙红色的澄清液体；味苦、略辛。

　　        【鉴别】(1)取本品20ml，加于中性氧化铝柱(内径约16mm，6g)上,收集洗脱

　　液。取洗脱液3ml，加茚三酮试液 0.5ml，水浴上加热约5分钟，显蓝紫色。

　　          (2)取(1)项下剩余的洗脱液，水浴上浓缩至近干，残留物加稀盐酸10ml溶

　　解，滤过,滤液分置三支试管中，一管加碘化铋钾试液，2～3滴，产生桔红色

　　沉淀；一管加碘化汞钾试液2～3滴,产生淡黄色沉淀；另一管加硅钨酸试液2～

　　3滴，产生灰白色沉淀。

　　          (3)取本品10ml，加石油醚(30～60℃)10ml振摇提取，分取石油醚液,挥尽溶剂,

　　残留物加新制的5％香草醛硫酸溶液，显红紫色。

　　        【检查】总固体  精密量取本品25ml，置称定重量的蒸发皿中，于水浴上蒸

　　干，在105℃干燥5小时，遗留残渣不得少于1.4％。

　　          乙醇量  应为45～55％(附录Ⅸ M)。

　　          相对密度  应为0.90～0.95(附录Ⅶ A)。

　　          其他  应符合酒剂项下有关的各项规定(附录Ⅶ A)。

　　        【功能与主治】活血化瘀，祛风除湿，消肿止痛。用于风湿性关节炎,跌打

　　损伤,腰肌劳损,软组织损伤。

　　        【用法与用量】口服，一次15～25ml，一日2次。

　　        【注意】孕妇忌服，高血压、心脏病患者慎用。

　　        【贮藏】密闭，避光，置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　 盆炎清栓

　　拼音名：Penyanqing  Shuan

　　英文名：

　　书页号：Z20-233                 标准编号：WS3─B─3926─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】毛冬青提取物（以总黄酮计）   100g      吲哚美辛    25g

　　         【制法】毛冬青提取物系取冬青科植物毛冬青(Ilex  pubescens Hook.et Arn.)的

　　根，洗净，加水煎煮二次，第一次4小时，第二次2小时，合并煎液，滤过，

　　滤液浓缩至相当于原药材重量的40％，冷却后加入乙醇至含醇量为60％，搅

　　匀，静置，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至稠膏，于80℃以下干燥，磨成细粉，

　　过筛，测定总黄酮的含量，即得;另取半合成脂肪酸甘油酯1190g作基质，加热

　　使熔化，滤过，于40～50℃保温，依次加入吲哚美辛和毛冬青提取物，混匀，

　　再加入适量的聚山梨酯80和对羟基苯甲酸乙酯的乙醇溶液，混匀，制成栓剂

　　1000粒，即得。

　　         【性状】本品为子弹形棕黑色的栓剂。

　　         【鉴别】（1）取本品1粒，切碎，置小烧杯中，加氯仿10ml，微温至溶

　　化，搅拌片刻，静置,滤过，滤渣备用，取滤液置分液漏斗中，加水6ml与氢

　　氧化钠溶液（1→5）2滴，振摇，放置，弃去氯仿，水溶液照蚓哚美辛项下的

　　[鉴别]（1）（中国药典1995年版二部291页）试验，应显相同的反应。

　　         （2）取[鉴别]（1）项下的备用滤渣，挥去氯仿，连同滤纸置50ml具塞锥

　　形瓶中，加入30％乙醇10ml,于60℃水浴中振摇使充分溶解，滤过。取滤液1滴，

　　点于滤纸上，置紫外光灯下观察,显黄绿色荧光，喷以1％三氯化铝的乙醇溶

　　液，干燥后置紫外光灯下观察，荧光加强，取滤液1滴，加水1ml与20％磷钼酸

　　的乙醇溶液1滴，即显绿色。取滤液1滴，加水1ml与三氯化铁试液1滴，即显绿

　　色。

　　         【检查】应符合栓剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  w）。

　　         【含量测定】总黄酮

　　           供试品溶液的制备  取本品10粒，精密称定，切成碎块，混匀，精密称取

　　约1粒的重量，置25ml小烧杯中，加入氯仿10ml，搅拌使溶解，用氯仿润湿过的

　　滤纸滤过，滤渣用约25ml氯仿分次洗涤,合并滤液和洗液，置50ml量瓶中，氯仿

　　液备用,将滤渣挥去氯仿,连同滤纸置50ml锥形瓶中,用40ml 30％乙醇分次于60℃水

　　浴中振摇提取（如原小烧杯沾有残渣，可用少量热30％乙醇洗涤）,提取液置

　　50ml量瓶中，放冷,加30％乙醇至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续

　　滤液5ml,置50ml容量瓶中，加30％乙醇至刻度，摇匀，即得。

　　           对照品溶液的制备   精密称取在120℃减压干燥至恒重的芦丁对照品20mg，

　　置100ml量瓶中，加适量30％乙醇，置80℃水浴中加热使溶解，放冷，加30％乙

　　醇至刻度，摇匀，即得（每1ml中含无水芦丁0.2mg）。

　　           测定法  精密量取供试品溶液与对照品溶液各5ml，分别置25ml量瓶中，各

　　精密加入亚硝酸钠溶液（1→20）0.75ml，摇匀，放置6分钟，再各精密加入硝

　　酸铝溶液（1→10）0.75ml，摇匀，放置6分钟，加1mol／L氢氧化钠溶液10ml，加

　　30％乙醇至刻度，摇匀，放置10分钟。另取供试品溶液与对照品溶液各5ml，

　　分别用30％乙醇稀释至10ml，作为空白。照比色法（附录V  B），在510nm波长

　　处测定吸收度，计算，即得。

　　           本品每粒含毛冬青提取物以总黄酮计，应为标示量的85.0％～115.0％。

　　           吲哚美辛   取本品10粒，精密称定，微温使熔化，混匀，精密称取适量

　　（约1.4g），置25ml烧杯中，加入氯仿10ml，搅拌使溶解，用氯仿润湿过的滤

　　纸滤过，滤渣用氯仿约25ml分数次洗涤（边滤边洗），合并滤液和洗液，置

　　50ml量瓶中，加氯仿至刻度，摇匀，精密量取10ml置200ml量瓶中，于50℃减压

　　挥去氯仿，加甲醇100ml．置60℃水浴中，振摇使溶解，加磷酸盐缓冲液(pH7.2)

　　80ml，摇匀，置冰浴中冷却1～1.5小时后，移至室温处，再加磷酸盐缓冲液

　　（pH7.2）至刻度，摇匀，滤过,弃去初滤液，取续滤液，照分光光度法（附

　　录Ⅴ  A），在320nm的波长处测定吸收度，按C19H16CINO4的吸收系数

　　（Ｅ1％/1cm）为193计算，即得。

　　           本品每粒含吲哚美辛（C19H16CINO4）应为标示量的90.0％～110.0％。

　　         【功能与主治】清热解毒，活血通经，消肿止痛。用于毒瘀蕴解胞宫，

　　少腹胀痛，月经不调,痛经，白带过多；盆腔炎、附件炎见上述证候者。

　　         【注意】肾功能不全患者及孕妇禁用。

　　         【用法与用量】肛门用药。一次1粒，一日1次，根据炎症的轻重，盆腔

　　炎一疗程用药12～15粒，附件炎一疗程用药7～10粒，或遵医嘱。

　　         【规格】每粒含毛冬青提取物（以总黄酮计）100mg，吲哚美辛25mg。

　　         【贮藏】密闭，置阴凉处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　平消胶囊

　　拼音名：Pingxiao  Jiaonang  

　　英文名：

　　书页号：Z20-73                  标准编号：WS3─B─3799─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　          【处方】郁金                    54g           仙鹤草          54g           五灵脂              45g

　　                               白矾                     54g           硝石               54g          干漆（制）    18g

　　                               枳壳（麸炒）90g           马钱子粉    36g

　　          【制法】以上八味，干漆、五灵脂、白矾、硝石粉碎成细粉；郁金、

　　枳壳粉碎成最粗粉，照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法（附录ⅠＯ），用

　　70％乙醇为溶剂．进行渗漉，收集渗漉液；药渣与仙鹤草加水煎煮二次，合

　　并煎液，滤过，渗漉液回收乙醇后，与上述滤液合并，减压浓缩成稠膏，干

　　燥后，加入马钱子粉、上述细粉及辅料适量，混匀，制成颗粒，干燥，装胶

　　囊，制成1000粒，即得。

　　          【性状】本品为胶囊剂，内容物为深灰色至黑灰色的颗粒；气微香，味

　　苦、涩。

　　          【鉴别】（1）取本品，置显微镜下观察：可见无定形黑色块状物。非

　　腺毛单细胞，多碎断,壁极厚，木化，基部膨大似石细胞。

　　         （2）取本品内容物0.5g，研细，加水5ml，搅拌使溶解，放置片刻，滤

　　过，取滤液1ml，加入0.2％铝试剂[(NH4)3C19H11O3(COO)3]<[2]>溶液2滴，溶液呈

　　亮红色。

　　         （3）取[鉴别]（2）项下的滤液1ml，加亚硝酸钴钠试液2滴，即生成黄色

　　沉淀。

　　         （4）取本品粉末4g，加氯仿－乙醇（10:1）混合液10ml与浓氨试液0.5ml，

　　密塞，振摇5分钟，放置2小时,滤过，滤液作为供试品溶液。另取士的宁、马

　　钱子碱对照品，加氯仿制成每1ml各含2mg的混合溶液，作为对照品溶液。照

　　薄层色谱法（附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10μl,分别点于同一硅胶

　　G薄层板上，以甲苯-丙酮－乙醇－浓氨试液(4:5:0.6:0.4)为展开剂，展开，取

　　出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液，供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

　　位置上，显相同颜色的斑点。

　　          【检查】应符合胶囊剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ L）。

　　          【含量测定】取本品30粒，倾出内容物，精密称定，研细，取粉末3g，

　　精密称定，置100ml具塞锥形瓶中，精密加入氯仿20ml与浓氨溶液1ml，密塞，

　　称定重量，冷浸48小时，或超声提取40分钟；称重，用氯仿补足损失的重

　　量，充分振摇，滤过，精密量取滤液10ml,置分液漏斗中，以硫酸溶液

　　（0.5mol/L）提取4次，每次10ml，提取液均以硫酸溶液（0.5mol／L）预先湿润

　　的滤纸滤入50ml量瓶中，并以硫酸溶液（0.5mol／L）适量洗涤滤器，洗液并

　　入量瓶中，再加硫酸溶液（0.5mol／L）至刻度，摇匀，精密量取10ml，置50ml

　　量瓶中，加硫酸溶液（0.5mol／L）至刻度,摇匀，照分光光度法，在262nm及

　　300nm波长处测定吸收度，照下列公式计算,即得。

　　                                                                                              50×(0.321A-0.467B)                                     

　　                                每粒含士的宁（mg）＝───────────

　　                                                                                                           Ｎ

　　                                                                      

　　式中          A为262nm处吸收度；

　　                    B为300nm处吸收度；

　　　　　　　　　取样量(g)

　　                  Ｎ＝────────

　　                                  平均粒重(g) 

　　           本品每粒含马钱子以士的宁（C12H22N2O2）计，应为0.25～0.35mg。

　　          【功能与主治】活血化瘀，止痛散结，清热解毒，扶正祛邪。对肿瘤具

　　有一定的缓解症状、缩小瘤体、抑制肿瘤生长、提高人体免疫力、延长患者

　　生命的作用。

　　          【用法与用量】口服，一次4～8粒，一日3次。

　　          【注意】可与手术治疗、放疗、化疗同时进行。

　　          【贮藏】密封，置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　平消片

　　拼音名：Pingxiao  Pian  

　　英文名：

　　书页号：Z20-71                  标准编号：WS3─B─3798─98

　　                                                   批准文号：

　　　　　　　　　　　　　　　　　

　　          【处方】郁金                      54g          仙鹤草              54g          五灵脂               45g

　　                               白矾                       54g         硝石                   54g           干漆（制）    18g

　　                               枳壳（麸炒）  90g         马钱子粉        36g

　　          【制法】以上八味，干漆、五灵脂、白矾、硝石粉碎成细粉；郁金、枳

　　壳粉碎成最粗粉，照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法（附录Ⅰ O），用70％

　　乙醇为溶剂，进行渗漉，收集渗漉液；药渣与仙鹤草加水煎煮二次，合并煎

　　液，滤过，渗漉液回收乙醇后，与上述滤液合并，减压浓缩成稠膏，干燥后

　　加入马钱子粉、上述细粉及辅料适量，混匀，制粒，干燥，压制成1000片，

　　包糖衣或薄膜衣，即得。

　　          【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显深灰色至黑灰色；气

　　微香，味苦、涩。

　　          【鉴别】（1）取本品，置显微镜下观察：可见无定形黑色块状物，非

　　腺毛单细胞，多碎断，壁极厚，木化，基部膨大似石细胞。

　　         （2）取本品粉末0.5g，加水5ml，搅拌，放置片刻，滤过，取滤液1ml，加

　　入0.2％铝试剂[(ＮＨ4)3Ｃ19Ｈ11Ｏ3(ＣＯＯ)3]溶液2滴，溶液呈亮红色。

　　         （3）取[鉴别]（2）项下的滤液1ml，加亚硝酸钴钠试液2滴，即生成黄色

　　沉淀。

　　          【检查】应符合片剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  D）。

　　          【含量测定】取本品30片，除去包衣，精密称定，研细，取粉末约4g，

　　精密称定，置100ml具塞锥形瓶中，精密加入氯仿20ml与浓氨溶液1ml，密塞，

　　称定重量，冷浸48小时，或超声提取40分钟，称重，用氯仿补足损失的重量，

　　充分振摇，滤过，精密量取滤液10ml，置分液漏斗中，以硫酸溶液（0.5mol/L）

　　提取4次，每次10ml，提取液均以硫酸溶液（0.5mol／L）预先湿润的滤纸滤入

　　50ml量瓶中，并以硫酸溶液（0.5mol／L）适量洗涤滤器，洗液并入量瓶中，再

　　加硫酸溶液（0.5mol／L）至刻度，摇匀，精密量取10ml，置50ml量瓶中，加硫

　　酸液（0.5mol／L）至刻度，摇匀照分光光度法，在262nm及300nm波长处测定吸

　　收度，照下列公式计算，即得。

　　                                                                                         50*(0.321A-0.467B)

　　                            每片含士的宁（mg）=───────────

　　                                                                                                     Ｎ

　　式中     A为262nm处吸收度；

　　               B为300nm处吸收度；

　　                          取样量

　　               Ｎ=─────

　　                        平均片重 

　　           本品每片含马钱子以士的宁（C12H22N2O2）计，应为0.25～0.35mg。

　　          【功能与主治】活血化瘀，止痛散结，清热解毒，扶正祛邪。对肿瘤具

　　有一定的缓解症状、缩小瘤体、抑制肿瘤生长、提高人体免疫力、延长患者

　　生命的作用。

　　          【用法与用量】口服，一次4～8片，一日3次。

　　          【注意】可与手术治疗、放疗、化疗同时进行。

　　          【规格】每素片重0.23g

　　          【贮藏】密封。

　　           注：0.2％铝试剂溶液的配制  取铝试剂（玫红三羧酸铵）0.2g，加水使溶

　　解成100ml，即得。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　扑感片

　　拼音名：Pugan  Pian  

　　英文名：

　　书页号：Z20-75                  标准编号：WS3─B─3800─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　         【处方】地胆草        60g     苍耳草                  400g   山葡萄                      800g

　　                              紫苏油      0.2ml      对乙酰氨基酚   40g   马来酸氯苯那敏  0.7g

　　         【制法】以上六味，地胆草、苍耳草、山葡萄加水煎煮二次，每次2小

　　时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为1.20（25～30℃）,加乙醇使含醇量

　　约为50％，搅匀，静置，滤过，滤液回收乙醇，浓缩成稠膏，加辅料适量，

　　搅匀，真空干燥，干燥物粉碎成细粉，加入对乙酰氨基酚和马来酸氯苯那

　　敏，混匀，制成颗粒，再加入紫苏油及辅料适量，混匀，压制成1000片，包

　　糖衣，即得。

　　         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后显棕色或棕褐色；气香，味苦、微

　　辛。

　　         【鉴别】（1）取本品10片，除去糖衣，研细，加石油醚（30～60℃）

　　10ml，振摇5分钟，滤过，滤液置水浴上蒸干，残渣加5％香草醛硫酸溶液

　　1～2滴，显紫红色。

　　        （2）取本品2片，除去糖衣，研细，加稀盐酸10ml，置水浴上加热10分

　　钟，放冷，滤过，取滤液0.5ml，滴加亚硝酸钠试液5滴，摇匀，加水3ml，加

　　碱性β-萘酚试液1ml，振摇，即显红色。

　　        （3）取本品1片，除去糖衣，研细，加醋酸-醋酸钠缓冲液（pH4.0～5.0）

　　5ml使溶解，滤过，滤液加甲基橙指示剂5滴及氯仿5ml，振摇，氯仿层显黄

　　色。

　　         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ D）。

　　         【含量测定】对乙酰氨基酚    取本品20片，精密称定，除去糖衣，研细，

　　精密称取适量（约相当于对乙酰氨基酚0.3g）,加稀盐酸50ml，加热回流1小时，

　　冷却至室温，加水10ml与溴化钾3g，摇匀使溶解，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）滴定，随滴随搅拌，至近终点

　　时，将滴定管尖端提出液面，用少量水将尖端洗涤，洗液并入溶液中继续

　　滴定，至用玻璃棒蘸取少许溶液，划过涂有碘化钾淀粉指示液的白磁板上，

　　即显蓝色的条痕，1分钟后再蘸取少许溶液划过1次，如仍显蓝色的条痕，即

　　为已至终点，即得。每1ml的亚硝酸钠滴定液（0.1mol／L）相当于15.12mg的

　　C8H9NO2。

　　          本品每片含对乙酰氨基酚（C8H9NO2O）应为标示量的85.0～115.0％。

　　          马来酸氯苯那敏    取本品20片，除去糖衣，精密称定，研细，精密称取

　　适量（约相当于马来酸氯苯那敏3.5mg）置50ml烧瓶中，加无水乙醇25ml，加热

　　回流1小时，放冷，滤过，滤渣用无水乙醇15ml分次洗涤，合并滤液和洗液，

　　回收乙醇至干，残渣用0.5mol／L硫酸溶液15ml分次移入分液漏斗中，用乙醚

　　振摇提取2次，每次20ml，弃去乙醚液，酸液用氢氧化钠试液调至pH值至9～

　　10，再用乙醚振摇提取4次（25、20、20、15ml），合并乙醚液并回收至干，残

　　渣用无水乙醇2ml溶解，作为供试品溶液。另取马来酸氯苯那敏对照品，加无

　　水乙醇制成每1ml含1.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（附录

　　Ⅵ  B）试验，吸取供试品溶液2μl及、对照品溶液1μl及3μl，分别交叉点于

　　同一以羧甲基纤维素钠为粘合剂的硅胶GF<[254]>薄层板上，以无水乙醇-水-浓

　　氨溶液（5:3:0.15）为展开剂，展开（展开温度为20～28℃），取出，晾干，照

　　薄层色谱法（附录Ⅵ  B薄层扫描法）进行扫描，波长λ<[S]>＝260nm,λ<[R]>＝

　　320nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

　　          本品每片含马来酸氯苯那敏（C16H19ClN2·C4H4O4）应为标示量的80.0～

　　120.0％。

　　         【功能与主治】辛温解表，疏散风寒，用于风寒型感冒、流感所引起的

　　头痛身酸、畏寒发热、喷嚏、流涕、咳痰稀白等症。

　　         【用法与用量】口服，一次4片，一日2～3次，或遵医嘱。

　　         【规格】每片含对乙酰氨基酚40mg、马来酸氯苯那敏0.7mg

　　         【贮藏】密封。

　　          注：紫苏油    本品为唇形科植物紫苏perrilla  frutescens（L.）Britt．的干燥叶

　　（或带叶嫩枝）经水蒸气蒸馏后分离所得的挥发油。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　        强肝丸(浓缩水蜜丸)

　　拼音名：Qianggan Wan

　　英文名：

　　书页号：Z20-348                 标准编号：WS3─B─4019─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　        【处方】当归  60g           白芍                         60g                丹参  150g

　　                             郁金  60g           黄芪                        150g                党参   60g

　　                             泽泻  60g           黄精                          60g                地黄   45g

　　                             山药  60g           山楂(去核，炒)  75g                神曲   90g

　　                             茵陈  60g           板蓝根                     45g                秦艽   30g

　　                             甘草  30g

　　         【制法】以上十六味，党参、白芍、神曲粉碎成粗粉，其余当归等十

　　三味加水煎煮二次，合并煎液，滤过，滤液浓缩成稠膏，加入上述粗粉，

　　混匀，干燥，粉碎成细粉。每100g粉末用炼蜜30g及适量的水泛丸，用甘草

　　炭、滑石粉和桃胶珠的混合物包衣，打光，干燥，制成400g，即得。

　　         【性状】本品为黑色的浓缩水蜜丸；味苦、甘。

　　         【鉴别】(1)取本品 1丸，研碎，加无水乙醇30ml，加热回流20分钟，放

　　冷，滤过，取滤液10ml，置水浴上蒸干，残渣用5ml稀盐酸溶解，滤过，取滤

　　液各 1ml，分置二支试管中。一管中加碘化铋钾试液，即生成棕红色沉淀；

　　另一管中加硅钨酸试液，即生成白色沉淀。

　　         【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定(附录 I A)。

　　         【功能与主治】补脾养血，益气解郁，利湿清热。用于气血不足的肝

　　郁，脾虚肾虚性慢性肝炎。

　　         【用法与用量】口服，一次2.5g，一日2次。

　　         【规格】每100丸重6g

　　         【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　        强力定眩片

　　拼音名：Qiangli Dingxuan Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-342                 标准编号：WS3─B─4014─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】天麻              杜仲          野菊花

　　                               杜仲叶        川芎

　　         【制法】以上五味，取天麻137g粉碎成细粉，过100目筛备用；另取天麻

　　136g粉碎成粗粉，用60％乙醇回流提取二次，第一次2小时，第二次1.5小时,合

　　并提取液，回收乙醇并浓缩成稠膏状备用；天麻药渣与杜仲、杜仲叶加水煎

　　煮三次，第一次2小时，第二次1.5小时，第三次1小时，川芎、野菊花加水煎

　　煮二次，第一次1.5小时，第二次 1小时，合并煎滤，滤过，滤液浓缩至相对

　　密度为1.35～1.40的稠膏；与上述稠膏合并，加入天麻细粉，混匀，制成颗粒,

　　压制成 1000片，包糖衣，即得。

　　         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后，显棕褐色；气芳香，味微苦。     

　　         【鉴别】(1)取本品，置显微镜下观察：草酸钙针晶成束或散在，长24～

　　75μm。

　　           (2)取本品5片，除去糖衣，研细，加无水乙醇 10ml，超声处理20分钟，滤

　　过。取滤液2ml，加镁粉适量及盐酸4～8滴，水浴上加热，溶液呈棕色至棕红

　　色。

　　           (3)取本品 10片，除去糖衣，研细，加甲醇20ml，超声处理30分钟，滤过，

　　滤液蒸至近干，残渣加水5ml使溶解，用水饱和的正丁醇提取3次，每次10ml，

　　弃去正丁醇液，水溶液置水浴上蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，滤过，滤液作

　　为供试品溶液。另取绿原酸对照品,加甲醇制成每 1ml含0.5mg的溶液,作为对照

　　品溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验,吸取上述两种溶液各10μl，分别点于同

　　一以1％羧甲基纤维素钠为粘合剂的硅胶 G薄层板上,以醋酸丁酯-甲酸-水(7：

　　2.5：2.5)的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯(365nm)下检视。

　　供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

　　         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(附录 Ⅰ D)。

　　         【功能与主治】降压、降脂、定眩。用于高血压、动脉硬化、高血脂症

　　以及上述诸病引起的头痛、头晕、目眩、耳鸣、失眠等症。

　　         【用法与用量】口服，一次4～6片，一日3次。

　　         【贮藏】密闭，置干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　        强力蜂乳浆胶丸

　　拼音名：Qiangli Fengrujiang Jiaowan

　　英文名：

　　书页号：Z20-347                 标准编号：WS3─B─4018─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】人参                       鲜王浆      维生素 B<[1]>

　　                              维生素 B<[2]>    鱼肝油

　　         【制法】取人参照流浸膏剂(附录 I O)项下的渗漉法以乙醇为溶剂，进行

　　渗漉，收集渗漉液，浓缩，真空干燥，粉碎，过筛备用。鲜王浆冷冻干燥后

　　与人参粉混合与棕榈油30g、氢化棕榈油15g、单硬脂酸甘油酯11g、蜂蜡15g、

　　磷脂10g等乳化剂混合均匀,压制成丸,制成1000粒，即得。

　　         【性状】本品为软胶囊剂，内容物为棕黄色油状物混悬液。

　　         【鉴别】取本品2粒，剪开，取出内容物，加二氯甲烷20ml使溶解，转入

　　分液漏斗中，加水萃取三次，每次20ml，分取水层，水液通过预处理好的 

　　DA201大孔树脂柱(柱内径为10mm,柱长10cm)，加10％乙醇100ml洗涤，洗液弃之，

　　再加乙醇60ml洗脱，收集洗脱液，浓缩至干，残渣加乙醇0.5ml使溶解，作为供

　　试品溶液。另取人参皂甙 Rb<[1]>、Re及 Rg<[1]>对照品,加乙醇制成每1ml各含 

　　1mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(附录 Ⅵ B)试验，吸取供试

　　品溶液8μl、对照品溶液2μl，分别点于同一硅胶 G薄层板上，以氯仿-醋酸乙

　　酯-甲醇-水(15：40：22：10)10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，

　　晾干，喷以10％硫酸乙醇液，在105℃烘数分钟，分别置日光及紫外光灯

　　(365nm)下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，日光下显相

　　同的三个紫红色斑点，紫外光灯(365nm)下,显相同的一个黄色和两个橙色荧光

　　斑点。

　　         【检查】应符合胶囊剂项下有关的各项规定(附录 I L)。

　　         【功能与主治】益气养阴，扶正固本。用于五脏虚损所致的头晕耳鸣，

　　失眠健忘,心悸气短，阴虚咳嗽，食欲不振，倦怠无力，腰脊疼痛，阳痿宫

　　冷，消渴糖尿以及慢性肝炎，消化性溃疡，冠心病，神经衰弱，各种癌病，

　　贫血等慢性疾病的辅助治疗。

　　         【用法与用量】口服，每日一次，每次 1粒，或遵医嘱。

　　         【规格】每粒重0.48g

　　         【贮藏】密闭，置干燥避光处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　        强力感冒片(强效片)

　　拼音名：Qiangli Ganmao Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-346                 标准编号：WS3─B─4017─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】金银花                        牛蒡子               连翘

　　                              桔梗                              薄荷                    淡竹叶

　　                              荆芥                              甘草                    淡豆豉

　　                              对乙酰氨基酚

　　         【制法】以上十味，取部分桔梗粉碎成细粉，过筛；金银花用温浸法提

　　取；薄荷、荆芥用水蒸气蒸馏法提取挥发油,蒸馏后的水溶液另器保存；药渣

　　与连翘、牛蒡子、淡竹叶、甘草及剩余桔梗加水煎煮二次，每次2小时，合并

　　煎液，滤过；淡豆豉加水煮沸后，于80℃温浸二次，每次2小时，合并浸出

　　液，滤过。合并以上各药液，浓缩成稠膏，喷雾干燥得浸膏粉,再与桔梗细粉

　　及对乙酰氨基酚混匀，粉碎，过100目筛，加辅料适量，制成颗粒，干燥，放

　　冷，喷加薄荷等挥发油,混匀,压制成1000片，包糖衣或薄膜衣，即得。

　　         【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显浅棕色或棕褐色；气

　　香，味苦、辛。

　　         【鉴别】(1)取本品，置显微镜下观察：联结乳管直径14～25μm，含淡黄

　　色颗粒状物。

　　           (2)取[含量测定]项下的溶液，照分光光度法(附录 Ⅴ A)测定，在257nm波长

　　处有最大吸收。

　　         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(附录 I D)。

　　         【含量测定】取本品20片，除去包衣，精密称定，研细，精密称取适量

　　(约相当于乙酰氨基酚40mg)，置250ml量瓶中，加0.4％氢氧化钠溶液50ml及水

　　50ml，振摇15分钟，加水至刻度,摇匀,用干燥滤纸滤过，弃去初滤液，精密量

　　取续滤液5ml，置100ml量瓶中,加0.4％氢氧化钠溶液10ml,加水至刻度，摇匀，以

　　相应的试剂为空白，照分光光度法(附录 Ⅴ A)，在257ml波长处测定吸收度，按

　　乙酰氨基酚(C8H9NO2)的吸收系数(E1% 1cm)为715计算，即得。  、

　　          本品每片含对乙酰氨基酚(C8H9NO2)应为180～220mg。

　　         【功能与主治】辛凉解表，清热解毒，解热镇痛。用于伤风感冒，发热

　　头痛，口干咳嗽，咽喉疼痛。 

　　         【用法与用量】口服，一次2片，一日2～3次。

　　         【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　        强力康颗粒

　　拼音名：Qianglikang Keli

　　英文名：

　　书页号：Z20-344                 标准编号：WS3─B─4016─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　        【处方】灵芝菌浸膏  40g  猴头菌浸膏  80g  银耳菌浸膏  80g

　　                              维生素 E         10g  

　　        【制法】以上四味，加蔗糖、淀粉及鲜桔粉适量,混合制粒，干燥，制成

　　1000g，即得。

　　        【性状】本品为深褐色颗粒；味甜。  

　　        【鉴别】(1)取本品约2.5g，加热水10ml溶解，放冷，加乙醇20ml，搅匀，滤

　　过,滤液备用。沉淀用60％乙醇10ml洗涤，并用10ml热水溶解，滤过，取滤液4ml,

　　加碱性酒石酸铜试液6ml，置水浴中加热5分钟，滤过，取滤液2ml加盐酸 1ml

　　(6mol／L)，置水浴中加热20分钟，冷却，加10％氢氧化钠溶液中和，再加碱性

　　酒石酸铜试液4ml，置水浴中加热,生成氧化亚铜的红色沉淀。

　　          (2)取上述鉴别项备用液少许，点于滤纸上，滴加1％茚三酮溶液，110℃烘

　　数分钟,即显紫色。

　　        【检查】应符合颗粒剂项下有关的各项规定(附录 I C)。

　　        【含量测定】对照品溶液的制备  精密称取80℃干燥至恒重的无水葡萄糖

　　80mg,置100ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀，即得(每 1ml中含无水葡

　　萄糖0.8mg)。

　　          标准曲线的制备  精密量取对照品溶液1.0、2.0、3.0、4.0、5.0ml，分别置50ml

　　量瓶中，加水至刻度，摇匀。各精密量取 1ml，分别置5支试管中，另取一支

　　试管加水 1ml作空白，然后各加硫酸蒽酮溶液4ml，摇匀，置水浴中加热7分钟，

　　冷却，照分光光度法(附录Ⅴ A)，立即在625nm波长处测定吸收度，以吸收度为

　　纵座标，浓度为横座标，绘制标准曲线。

　　          测定法  取本品约15g，研细，精密称取适量(约相当于蛋白多糖50mg),置

　　500ml量瓶中，加水振摇，使溶解，并稀释至刻度，滤过，弃去初滤液,精密量

　　取续滤液100ml,浓缩至10ml，加乙醇60ml，在热水浴中加热5分钟，放冷,使多糖

　　沉淀,用布氏漏斗慢速(使滤液逐滴滴下)，反复抽滤，至滤液澄清，以85％乙醇

　　洗涤沉淀，至醇洗液用硫酸蒽酮检查(即取醇洗液 1ml加硫酸蒽酮4ml,水浴中加

　　热7分钟)无糖反应为止。将附有沉淀物的滤纸置烧杯中,加水50ml煮沸，使沉淀

　　溶解，滤过，滤液置50ml量瓶中,滤器分次用少量水洗涤至洗液用硫酸蒽酮检查

　　无糖反应为止，洗液并入量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀。精密量取1.0ml，

　　照标准曲线制备项下的方法， 自“加硫酸蒽酮溶液”起，依法测定吸收度，从

　　标准曲线中求出供试品溶液中蛋白多糖的含量，即得。

　　          本品每 1g含蛋白多糖以葡萄糖(C6H12O6)计，应不少于7mg。

　　        【功能与主治】扶正固本，滋补强壮。用于各种肿瘤放、化疗期、急慢性

　　肝炎,白细胞低下及慢性病患者。

　　        【用法与用量】开水冲服，一次5g，一日三次，或遵医嘱。

　　        【规格】每袋装5g(含蛋白多糖35mg)

　　        【贮藏】密封，防潮。

　　          注：灵芝菌浸膏的制备  灵芝菌种：Ganodezmalucidum karst Ga-A

　　          将培养基置发酵罐中，灭菌30分钟，转入种子罐接入菌种，26～28℃培养

　　4天，转入发酵罐中，26～28℃培养5天，待菌丝发酵，出罐，得发酵液，滤

　　过，滤液浓缩至相对密度为1.30(45℃)的稠膏。

　　          银耳菌浸膏的制备  银耳菌种： Tremella fucifermis Berk

　　          将培养基置发酵罐中,灭菌30分钟，转入种子罐接入菌种，28～30℃培养2

　　天,转入发酵罐，26～28℃培养3天，待菌丝发酵，出罐得发酵液,滤过,滤液浓缩

　　至相对密度1.30(45℃)的稠膏。

　　          猴头菌浸膏的制备  猴头菌种：Herinm caput-meduxat

　　          将培养基置发酵罐中，灭菌30分钟，转入种子罐接入菌种，26～28℃培养

　　2～3天,转入发酵罐，26～28℃培养4～7天，待菌丝发酵出罐，得发酵液，滤过,

　　滤液浓缩至相对密度为1.3(45℃)  的稠膏。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　        强力脑心康口服液

　　拼音名：Qiangli Naoxinkang Koufuye

　　英文名：

　　书页号：Z20-343                 标准编号：WS3─B─4015─98

　　                                                    批准文号：

　　 

　　         【处方】蜂王浆  25g  丹参  300g  蜜环菌提取液  300g

　　         【制法】以上三味，丹参加水煎煮三次，第一次2.5小时，第二、三次各

　　1.5小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至原体积的 1／2量，加3倍量乙醇沉淀二

　　次，取上清液，回收乙醇,浓缩至适量，加水调至7：1(g／ml)，备用。将蜜环

　　菌发酵液过滤，使菌球过滤出来，将滤液浓缩，使之达到相对密度1.03，称为

　　甲液；将菌球用80％的乙醇浸泡放置24小时，回收乙醇，重复上述操作,然后

　　加水煮2小时，使之达到相对密度1.03，过滤，滤液称为乙液；将上述两液合

　　并即得蜜环菌提取液，备用。将炼蜜700g置罐中，加入上述提取液、枸橼酸

　　钠6g、山梨酸2g(乙醇液),加水调整总量至1000ml，搅匀，滤过，即得。

　　         【性状】本品为棕黄色粘稠状混悬液。

　　         【鉴别】(1)取本品50ml，加入0.2％盐酸溶液 100ml，加热回流4小时，放冷，

　　滤过,滤液置分液漏斗中，加氯化钠6g，摇匀，使溶解，加醋酸乙酯30ml提取，

　　分取醋酸乙酯层,于水浴上蒸干，残渣加乙醇 1ml使溶解,作为供试品溶液;另取

　　丹参对照药材3g,同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法(附录 Ⅵ B)试验，吸取

　　上述二种溶液各3μl，分别点于同一硅胶 G薄层板上，以氯仿-丙酮-甲酸(10：

　　4：1.6)为展开剂，展开，取出，晾干,置氨蒸气中熏10分钟。供试品色谱中，在

　　与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　           (2)取本品20ml，加醋酸乙酯 10ml、乙醇10ml，振摇10分钟，放置，分层，取

　　上层液于水浴上蒸至0.5ml，作为供试品溶液。另取 10-羟基-2-癸烯酸对照品，

　　加无水乙醇制成每1ml含10mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ

　　B)试验，吸取上述二种溶液各2μl,分别点于同一以羧甲基纤维素钠为粘合剂的

　　硅胶 H薄层板上，以氯仿—甲醇(8:1)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以0.2％高

　　锰酸钾溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的

　　斑点。

　　         【检查】相对密度  应为1.18以上(附录Ⅶ A)。

　　           pH值  应为3.5～5. 0(附录Ⅶ  G)。

　　           其他  应符合合剂项下有关的各项规定(附录 I J)。

　　         【功能与主治】改善循环，活血化瘀，安神宁心。用于冠心病，心绞痛，

　　头疼眩晕，神经衰弱。

　　         【用法与用量】口服，一次 10ml，一日2次。

　　         【规格】每支 10ml

　　         【贮藏】密封，置阴凉处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　        强身壮骨酒

　　拼音名：Qiangshen Zhuanggu Jiu

　　英文名：

　　书页号：Z20-349                 标准编号：WS3─B─4020─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】豹骨      162.5g          天麻     162.5g            陈皮       156.2g

　　                              桂枝      306.2g           五加皮  150g            秦艽          100g

　　                              怀牛膝    150g          木瓜     306.2g            白术       306.2g

　　                              杜仲      306.2g           当归     156.2g           川芎          100g

　　                              熟地黄  1250g           红釉        500g           防风          100g

　　                              桑枝         625g           党参         625g          白茄根  306.2g

　　                              黄芪         250g           甘松        87.5g           红花          100g

　　                              菟丝子    250g

　　         【制法】以上二十二味，豹骨加白酒适量浸渍15天，其余天麻等二十一

　　味粉碎成粗粉,再与浸渍豹骨混匀，照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法(附录

　　 I O)，用白酒200kg作溶剂，浸渍7天后，缓缓渗漉，收集漉液；另取蔗糖24kg

　　制成糖浆，待温，加入上述漉液中，搅匀，静置，滤过，即得。

　　         【性状】本品为橙红色的澄清液体；味甜、微苦。

　　         【检查】乙醇量  应为38～44％(附录 Ⅸ M)。

　　          其他  应符合酒剂项下有关的各项规定(附录 I M)。

　　         【功能与主治】滋补健身，强壮筋骨，舒筋活络，追风祛湿。用于风寒

　　湿痹，手足麻木,筋骨疼痛，腰膝无力。

　　         【用法与用量】口服，一次25～50ml，一日2～3次。

　　         【贮藏】密封，置阴凉处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　清肺抑火膏

　　拼音名：Qingfei Yihuo Gao

　　英文名：

　　书页号：Z20-315                 标准编号：WS3─B─3992─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】黄芩       140g            大黄           120g           天花粉          80g

　　                              栀子         80g            桔梗             80g           前胡                40g

　　                              苦参         60g            知母             60g           黄柏                40g

　　         【制法】以上九味，加水煎煮三次，合并煎液，滤过，浓缩成膏。500g

　　清膏加炼蜜1000g，加苯甲酸钠 0.3％，混匀，浓缩至规定的相对密度，过滤，

　　即得。

　　         【性状】本品为黑褐色稠厚的半流体；味甜、微苦。

　　         【鉴别】相对密度  应为1.38～1.40(附录Ⅶ A)。

　　           其他  应符合煎膏剂项下有关的各项规定(附录 I F)。

　　         【功能与主治】清肺止咳，降火生津。用于肺热咳嗽，痰涎壅盛，咽喉

　　肿痛，口鼻生疮,牙齿疼痛，牙根出血，大便干燥，小便赤黄。

　　         【用法与用量】口服，一次5g，一日2次。

　　         【注意】风寒咳嗽者及孕妇忌服。

　　         【规格】每瓶装  (1)30g    (2)60g   (3)120g

　　         【贮藏】密封，置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　清热定惊散

　　拼音名：Qingre Dingjing San

　　英文名：

　　书页号：Z20-317                 标准编号：WS3─B─3994─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】黄芩            33g  猪牙皂       33g  天麻(姜汁制)             33g

　　                              独活             33g  白术(蒸)    33g  龙骨(水飞)                  16g

　　                              天花粉        33g  山药            33g  厚朴(姜汁、酒制)  33g

　　                              茯苓             33g  白芍             33g  钩藤(姜汁制)            33g

　　                              胆南星        39g  陈皮             17g  白附子(制)                 39g

　　                              薄荷             17g  天竺黄        17g  蝉蜕                               17g

　　                              羌活             18g  栀子               8g  僵蚕(姜汁制)             17g

　　                              黄连             13g  紫苏叶        17g  全蝎(制)                       17g

　　                              硝石             31g  麝香         12.46g  半夏(制)                       53g

　　                              冰片          61.8g  甘草              33g  雄黄(水飞)                  31g

　　                              人工牛黄   25g  朱砂(水飞)  78g  琥珀(水飞)                 62g

　　         【制法】以上三十三味，粉碎成细粉，过筛，混匀，即得。

　　         【性状】本品为黄棕色的粉末；气香，味甘、微辛。

　　         【鉴别】(1)取本品,置显微镜下观察：不规则分枝状团块无色，遇水合氯

　　醛液溶化。石细胞鲜黄色，单个散在或数个成群,呈类圆形、类方形、类多角

　　形或不规则形。韧皮纤维单个散在或2至数个成束，微黄色，呈梭形，两端尖

　　或斜尖，有的钝圆。草酸钙针晶细小，长10～32μm,不规则塞于薄壁细胞中。

　　不规则碎块金黄色或橙黄色，有光泽。不规则细小颗粒暗棕红色,有光泽,边缘

　　暗黑色。

　　           (2)取本品1.5g，加氯仿 10ml，浸渍2小时，时时振摇，滤过,滤液蒸干,残渣

　　加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取冰片对照品，加无水乙醇制成

　　每 lml含5mg的溶液,作为对照品溶液。照薄层色谱法(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,以苯—醋酸乙酯(17：1)为展开

　　剂，展开，取出，晾干，喷以1％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供

　　试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　         【检查】应符合散剂项下有关的各项规定(附录 I B)。

　　         【功能与主治】定惊清热，祛风除痰。用于小儿惊风，痰涎壅盛，咳嗽

　　气喘,食滞呕吐,腹痛泻泄。

　　         【用法与用量】口服，周岁以内小儿一次 0.13g，周岁以上一次 0.26g，一

　　日3次。

　　         【注意】小儿麻疹患者勿服。

　　         【规格】每瓶装0.26g

　　         【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　清热解毒片

　　拼音名：Qingre Jiedu Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-319                 标准编号：WS3─B─3996─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】生石膏      670g           金银花        134g            玄参     107g

　　                              地黄             80g            连翘              67g             栀子       67g

　　                              甜地丁       67g             黄芩              67g            龙胆        67g

　　                              板蓝根        67g            知母              54g            麦冬        54g

　　         【制法】以上十二味，连翘、黄芩粉碎成细粉，其余生石膏等十味加水

　　煎煮三次,第一次温浸2小时后煎煮1.5小时，第二次煎煮1.5小时，第三次煎煮

　　 1小时。分别滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为1.30(80℃)，加入上述细粉，

　　混匀，干燥，粉碎成细粉,制粒,加1％硬脂酸镁拌匀，压制成 1000片，包糖衣，

　　即得。

　　         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后显暗黄色；气微，味苦。

　　         【鉴别】(1)取本品，置显微镜下观察：纤维淡黄色,梭形,壁厚,孔沟细。内

　　果皮纤维上下层纵横交错，纤维短梭形。

　　           (2)取本品10片，除去糖衣，研细，加乙醇20ml，回流提取15分钟，滤过,滤

　　液挥去乙醇，残渣加水5ml溶解，滤过,水浴蒸干,残渣加乙醇5ml使溶解,作为供

　　试品溶液。另取绿原酸对照品,加乙醇制成每 1ml含 1mg的溶液,作为对照品溶

　　液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验,吸取上述两种溶液各2μl，分别点于同一聚

　　酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂,展开,取出，晾干,置紫外光灯(365nm)下检视。供

　　试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

　　          (3)取本品10片，除去糖衣，研细，加醋酸乙酯20ml，回流提取15分钟，滤

　　过,滤液挥去醋酸乙酯，残渣加甲醇 1ml使溶解,作为供试品溶液。另取栀子甙

　　对照品,加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(附录

　　Ⅵ B)试验，吸取上述两种溶液各 10μl，分别点于同一硅胶 G薄层板上，以正

　　丁醇—冰醋酸—水(6：2：2)为展开剂，展开，取出，晾干,喷以10％硫酸乙醇溶

　　液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

　　显相同颜色的斑点。

　　        【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(附录 I D)。

　　        【功能与主治】清热解毒。用于治疗流感，上呼吸道感染及各种发热性

　　疾病。

　　        【用法与用量】口服,一次4片，—日3次，儿童酌减。

　　        【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　清热散结片

　　拼音名：Qingre Sanjie Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-318                 标准编号：WS3─B─3995─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　           本品为千里光浸膏片。

　　         【制法】取千里光3000g，加水煎煮二次，每次2小时，滤过，合并滤液，

　　浓缩成相对密度为1.18～1.19(25℃)的稠膏，加入相当于稠膏 1倍量的乙醇，静置

　　使沉淀，滤过,滤液回收乙醇,浓缩成稠膏，干燥，研成细粉，加适量的辅料，

　　制颗粒,干燥,压制成 1000片(小片)或375片(大片)，包糖衣，即得。

　　         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后显深棕色;味微咸、略苦酸。

　　         【鉴别】(1)取[鉴别](2)项下的供试品溶液点于滤纸上，晾干，于斑点边缘

　　滴加三氯化铁试液 1滴，两液接触处显污绿色。

　　           (2)取本品 1O片，除去糖衣，研细，用乙醇25ml加热回流 1小时，滤过，取

　　滤液作为供试品溶液。另取千里光对照药材25g，加水煎煮 1小时，滤过，滤

　　液浓缩成浸膏，加乙醇40ml,置水浴上加热回流 1小时，滤过，滤液浓缩至约

　　2ml,作为对照药材溶液。照薄层色谱法(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，以甲苯—醋酸乙酯—甲酸(5：4：1)为展开

　　剂，展开，取出，晾干，用氨气熏使显色。供试品色谱中，在与对照药材色

　　谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(附录 I D)。

　　         【功能与主治】消炎解毒，散结止痛。用于急性结膜炎，急性咽喉炎,急

　　性扁桃腺炎,急性肠炎，急性菌痢，上呼吸道炎，急性支气管炎，淋巴结炎，

　　疮疖疼痛，中耳炎，皮炎湿疹。

　　         【用法与用量】口服。小片：一次5～8片，大片：一次2～3片。一日3次。

　　         【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　清咽解毒散

　　拼音名：Qingyan Jiedu San

　　英文名：

　　书页号：Z20-316                 标准编号：WS3─B─3993─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】天花粉  200g  炉甘石(制)    30g  玄明粉  300g

　　                              青黛        400g  人中白(煅)  300g  石膏        400g

　　                              冰片            3g  硼砂(煅)        200g  象牙屑  300g

　　                              青果炭   300g

　　         【制法】以上十味，除冰片、青黛外、硼砂、石膏、青果炭和玄明粉研

　　成细粉，其余天花粉等四味粉碎成最细粉，以上两种粉末与冰片、青黛配

　　研，过筛，混匀，置球磨机内研磨,再过七号筛，即得。

　　         【性状】本品为暗靛蓝色粉末；气芳香，味咸、微辛。

　　         【鉴别】(1)取本品少许，置瓷坩埚内，用微火灼烧，有紫红色烟雾发生。

　　           (2)取本品约0.5g，加水4ml，振摇，滤过，滤液加稀盐酸使成酸性。取 1ml

　　加氯化钡试液1～2滴，生成白色沉淀；余液滴于姜黄试纸上放置干燥，姜黄

　　试纸显暗红色，再用氨试液润湿,即变为绿黑色。

　　           (3)取本品约 0.5g，加乙醇 1ml，振摇，滤过，滤液加新配制的1％香草醛硫

　　酸溶液1～2滴，即显紫色。

　　         【检查】应符合散剂项下有关的各项规定(附录 I B)。

　　         【功能与主治】清热解毒，消炎利咽。用于喉痹乳蛾，口舌生疮，牙龈

　　肿痛。

　　         【用法与用量】吸入患处，一次约0.3g，一日3次，小儿酌减。

　　         【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　 秋泻灵合剂

　　拼音名：Qiuxieling  Heji

　　英文名：

　　书页号：Z20-241                 标准编号：WS3─B─3932─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　           本品为马蹄香经加工制成的口服液。

　　         【制法】取马蹄香1000g，置蒸馏装置内，加水4000ml，加热至沸，收集蒸

　　馏液约500ml,药液滤过，滤液备用；药渣按上述方法重复提取一次，合并蒸馏

　　液重蒸,收集馏出液500ml,备用；药渣滤过，合并两次滤液，浓缩至500ml，加乙

　　醇使含醇量为50～60％，静置48小时，滤过,回收乙醇至无醇味，继续浓缩至

　　500ml。将重蒸馏液与药液合并，加适量防腐剂、矫味剂，搅匀，调整总量至

　　1000ml，即得。

　　         【性状】本品为棕褐色的液体;气特异，味微苦甜。

　　         【鉴别】取本品20ml，置分液漏斗中，加乙醚20ml振摇提取，分取乙醚

　　液，挥干,残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液，另取马蹄香对照药材1g，

　　加水20ml，置沸水浴中浸渍30分钟,滤过，滤液置分液漏斗中，加乙醚20ml,同上

　　法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取上述两种溶液

　　各10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环已烷－醋酸乙酯（8：2）为展

　　开剂，展开，取出，晾干,喷以2％香草醛的50％硫酸乙醇溶液,热风吹至斑点

　　显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的紫色

　　斑点。

　　         【检查】相对密度    应不低于1.02（附录Ⅶ  A）。

　　           PH值    应为4.5～6.0（附录Ⅶ   G）。

　　           其他      应符合合剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  J）。

　　         【功能与主治】理气化湿，健脾止泻，用于治疗小儿脾虚湿困及消化不

　　良引起的腹泻。

　　         【用法与用量】口服，婴儿一次5ml，幼儿一次10ml，一日4次。

　　         【规格】每瓶装（1）10ml  （2）100ml

　　         【贮藏】密封，置阴凉处。

　　           注：马蹄香    为败酱科植物蜘蛛香Valeriana  jatamansi  Jones的干燥根茎和根。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　全鸡拔毒膏

　　拼音名：Quanji  Badu  Gao

　　英文名：

　　书页号：Z20-101                 标准编号：WS3─B─3821─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】鸡骨        750g     蓖麻子       1000g    冰片                 250g

　　                              铜绿          15g     黄柏              250g    紫花地丁        I00g

　　                              蒲公英   100g     乳香              100g    没药                  200g

　　                              血余        100g     柳枝             1000g    轻粉                   25g

　　         【制法】以上十二味，冰片、轻粉、铜绿研成细粉，混匀。其余鸡骨

　　等九味，酌予碎断，与食用植物油10000g同置锅内炸枯，去渣，滤过，炼至

　　滴水成珠；另取红丹6000g，加入油内搅匀，收膏，将膏浸泡于水中。

　　          取膏，用文火熔化，待温，加入冰片等细粉，搅匀，放冷，切成条块，

　　即得。

　　         【性状】本品为条块状黑膏药。

　　         【检查】应符合膏药项下有关的各项规定（附录Ⅰ  P）。

　　         【功能与主治】消肿止痛，祛腐生肌。用于痈疽，疗毒恶疮，无名肿痛

　　等症。

　　         【用法与用量】酌按患处大小将膏药加温软化摊布上，贴于患处。过一

　　昼夜如见膏药不粘，再换新药。

　　         【规格】每块重6g

　　         【贮藏】密闭，置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　 热毒平颗粒

　　拼音名：Reduping Keli

　　英文名：

　　书页号：Z20-283                 标准编号：WS3─B─3965─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】生石膏  670g  金银花  134g  玄参  107g

　　                               地黄         80g  连翘         67g  栀子   67g

　　                               甜地丁   67g  黄芩          67g  龙胆   67g

　　                               板兰根   67g  知母          54g  麦冬   54g

　　         【制法】以上十二味，加水煎煮两次，第一次2小时，第二次 1小时，合

　　并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.28～1.32(50～60℃)清膏。将清膏低温

　　真空干燥，粉碎成细粉，加入辅料混匀,干压制粒，分装，即得，应出颗粒

　　细粉700g。

　　         【性状】本品为黄棕色的颗粒；味甜，微苦。

　　         【鉴别】取本品7g，研细，加乙醇50ml，超声提取20分钟,提取液回收乙

　　醇，浓缩至干，残渣加丙酮2ml使溶解，取上清液作为供试品溶液。另取栀子

　　甙对照品,加丙酮制成每1ml含0.5mg的溶液,作为对照品溶液。照薄层色谱法(附

　　录Ⅵ B)试验，吸取上述两种溶液各10μl，分别点于同一硅胶 G薄层板上，以

　　氯仿—甲醇(3：1)为展开剂，展开，取出，晾干,喷以50％硫酸乙醇溶液,在100℃

　　烘5～7分钟。供试品色谱中，在与对照品色谱相应位置上，显相同颜色的斑

　　点。

　　         【检查】应符合颗粒剂项下有关的各项规定(附录 I C)。

　　         【功能与主治】清热解毒。用于治疗流感，上呼吸道感染及各种发热疾

　　病。

　　         【用法与用量】开水冲服，一次 1～2袋，一日3次或遵医嘱。

　　         【规格】每袋装7g

　　         【贮藏】密封，置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　 热可平注射液

　　拼音名：Rekeping Zhusheye

　　英文名：

　　书页号：Z20-282                 标准编号：WS3─B─3964─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】北柴胡    275g         鹅不食草    275g

　　         【制法】以上二味，加水浸渍24小时，蒸馏，收集50倍量蒸馏液，蒸馏

　　液重蒸馏一次，收集蒸馏液900ml，加10ml聚山梨酯80、氯化钠9g，加注射用水

　　至 1000ml，搅匀，调 pH值至5.5，滤过，灌封，灭菌，即得。

　　         【性状】本品为无色或微黄色的澄明液体。

　　         【鉴别】取本品100ml，置250ml烧瓶中，连接挥发油测定器。自测定器上

　　端加水使充满挥发油测定器的刻度部分,并溢流入烧瓶时为止，再加醋酸乙酯

　　 1ml，加热保持微沸40分钟,分取挥发油测定器中醋酸乙酯液，作为供试品溶

　　液。另取北柴胡对照药材10g，置250ml烧瓶中,加水150ml，自"连接挥发油测定

　　器"起，同供试品溶液制备方法制成对照药材溶液。照薄层色谱法(附录 Ⅵ B)

　　试验，吸取供试品溶液20μl、对照药材溶液3μl,分别点于同一以羧甲基纤维

　　素钠为粘合剂的硅胶 G薄层板上，以石油醚(60～90℃)—醋酸乙酯(7：3)为展开

　　剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试液。供试品色谱中，在与对

　　照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　         【检查】 pH值  应为4.0～6.0(附录Ⅶ G)。

　　           吸收度  精密量取本品2ml，置50ml量瓶中，加水至刻度，摇匀，作为供试

　　品溶液。另精密量取本品2ml，置蒸发皿中，蒸干，残渣加水使溶解，移入

　　50ml量瓶中，加水至刻度,摇匀,作为空白溶液。照分光光度法(附录 Ⅴ A)，在

　　277nm波长处测定吸收度，不得低于0.50。

　　          其他  应符合注射剂项下有关的各项规定(附录 I U)。

　　         【功能与主治】解热。用于一般高烧和流感及其他病毒性疾患引起的高

　　热，亦可用于疟疾引起的发热。

　　         【用法与用量】肌内注射，一次2～4ml，一日2次。

　　         【规格】每支2ml

　　         【贮藏】密封，遮光。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　            人参补气胶囊

　　拼音名：Renshen Buqi Jiaonang

　　英文名：

　　书页号：Z20-6                  标准编号：WS3─B─3741─98

　　                                                 批准文号：

　　

　　          【处方】红参 125g   红参须 125g   生晒参 250g

　　          【制法】将以上药材粉碎成细粉，过筛，混匀，装入胶囊，制成1000

　　粒，即得。

　　          【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕黄色的粉末；气香，味微苦、甘。

　　          【鉴别】取[含量测定]项下干燥后的正丁醇提取物，加乙醇制成每1ml含

　　50mg的溶液,作为供试品溶液。另取人参对照药材2g，同法制成对照药材溶

　　液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验,吸取上述两种溶液各1μl,分别点于同一硅

　　胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-醋酸乙酯-水(15:22:40:10)冷处放置过夜的下层溶液

　　为展开剂，展开，取出，晾干,喷以硫酸溶液(1→10),在120℃加热约10分钟至

　　斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上,显相同颜

　　色的斑点。

　　          【检查】杂质  取本品，置显微镜下观察，不得有非人参所含的植物淀

　　粉及其他有机杂质。

　　          干燥失重  取本品，在105℃干燥5小时，减失重量不得超过10.0％(附录

　　Ⅸ G)。

　　          其他      应符合胶囊剂项下有关的各项规定(附录 I L)。

　　          【含量测定】取装量差异项下的本品内容物2g，精密称定，加乙醚40ml，

　　加热回流1小时，  滤过，弃去乙醚液，于滤渣中精密加入70％乙醇50ml，称定

　　重量(准确至0.01g)，室温放置1小时后，加热回流1小时，放冷，再称定重量，

　　用70％乙醇补足减失重量，滤过,精密量取滤液25ml置蒸发皿中,在水浴上蒸干,

　　残渣用水30ml溶解,用水饱和的正丁醇振摇提取4次(20、20、10、10ml)，合并正

　　丁醇提取液，用水洗涤4次，每次20ml，减压回收正丁醇,残渣用甲醇溶解，移

　　入已干燥至恒重的蒸发皿中，在水浴上蒸干后，先在105℃加热30分钟,再置五

　　氧化二磷真空干燥器中，放置过夜，精密称定，计算，即得。

　　          本品按干燥品计算，每粒含人参总皂甙应为20～35mg。

　　          【功能与主治】大补元气，复脉固脱，补脾益肺，生津,安神。用于体虚

　　欲脱,胶冷脉微,脾虚食少，肺虚喘咳，津伤口渴,内热消渴,久病虚羸,惊悸失眠,

　　阳痿宫冷;心力衰竭,心原性休克。

　　          【用法与用量】口服，一次2粒，一日2次。

　　          【规格】每粒装0.5g

　　          【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　            人参补丸(胶囊)

　　拼音名： Renshen Buwan

　　英文名：

　　书页号：Z20-5                   标准编号：WS3─B─3740─98

　　                                                  批准文号：

　　

　　

　　         【处方】人参                沙参                                        牛膝

　　                              山茱萸           肉苁蓉                                   海马

　　                              茯苓                 维生素 B〈[1]〉

　　         【制法】以上八味,人参(去芦头，打把)、沙参、牛膝、肉苁蓉(蒸软)切

　　片。人参、沙参用20％乙醇湿润，浸渍，渗漉液减压浓缩。牛膝用30％乙醇

　　湿润，浸渍，渗漉．渗漉液减压浓缩。肉苁蓉用35％乙醇湿润，浸煮，放出

　　浸煮液，浸煮三次，浸煮液减压回收。山茱萸水洗，水煮放出浸出液，水煮

　　三次，浸煮液减压回收。将以上减压浓缩液进行常压浓缩，将茯苓粉碎成细

　　粉，部分混入浓缩液中，混合均匀，真空干燥。海马放入热滑石粉中进行热

　　烫，使其除去水份至脆，粉碎，过筛，备用。加人海马粉、维生素 B〈[1]〉，

　　真空干燥混合粉，以剩余茯苓补足全量，混匀,80℃以下干燥，过筛，装胶

　　囊，制成 1000粒，即得。

　　         【性状】本品为胶囊剂，内容物为浅棕色粉末；有特异香味。

　　         【鉴别】取本品内容物2g置索氏提取器中，加甲醇适量，置水浴上回流

　　提取至提取液无色,提取液蒸干，残渣加甲醇5ml溶解，作为供试品溶液。另

　　取人参对照药材粉末 1g，加氯仿40ml，置水浴上加热回流1小时，弃去氯仿

　　液，药渣挥干溶剂，加水0.5ml拌匀润湿后，加水饱和的正丁醇10ml超声处理

　　30分钟，吸取上清液，加氨试液三倍量，摇匀，静置分层,取上层液蒸干。残

　　渣加甲醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。再取人参皂甙Rb〈[1]〉、Re及Rg对

　　照品,加甲醇制成每1ml各含2mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

　　(附录Ⅵ B)试验。吸取供试品溶液5μl，对照药材及对照品溶液各2μl，分别

　　点于同一硅胶G薄层板上,以氯仿-甲醇-水(13:7:2)下层溶液为展开剂,展开,取出，

　　晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃烘数分钟，分别置日光及紫外光灯

　　(365nm)下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，分别显相

　　同颜色的斑点或荧光斑点，在与对照品色谱相应的位置上,日光下显相同的

　　三个紫红色斑点，紫外光灯(365nm)下显相同的一个黄色和两个橙黄色荧光斑

　　点。

　　         【检查】应符合胶囊剂项下有关的各项规定(附录 I L)。  

　　         【功能与主治】滋阴补虚，养血宁神，助颜益智，大补元气。用于先天

　　不足，气血亏损,四肢疲倦，精神恍惚，头晕眼花，惊悸善忘，神经衰弱，

　　营养不良等症。

　　         【用法与用量】口服，一次 1～2粒，一日2次，早晚饭后半小时温开水

　　送服。

　　         【规格】每粒装0.3g

　　         【贮藏】密闭，置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　人参再造丸(蜜丸)

　　拼音名：Renshen Zaizao Wan

　　英文名：

　　书页号：Z20-3                   标准编号：WS3─B─3739─98

　　                                                  批准文号：

　　                      

　　

　　         【处方】人参(去芦)  100g     蕲蛇(黄酒浸制) 100g     广藿香            100g

　　                               檀香                 50g    母丁香                      50g     玄参                  100g

　　                               细辛                 50g    香附(醋制)              50g     地龙                    25g

　　                               熟地黄          100g    三七                           25g     乳香(醋制)       50g

　　                               青皮                 50g    豆蔻                           50g     防风                   100g

　　                               何首乌(制)  100g    川芎                         100g     片姜黄            12.5g

　　                               黄芪               100g    粉甘草                    100g     黄连                   100g

　　                               茯苓                 50g    赤芍                          100g     大黄                   100g

　　                               桑寄生          100g    葛根                            75g     麻黄                   100g

　　                               骨碎补(炒)    50g    全蝎                            75g     豹骨(制)             50g

　　                               僵蚕(炒)         50g    制附子                       50g     琥珀                     25g

　　                               龟板(制)         50g    萆{解}                       100g     白术(麸炒)        50g

　　                               沉香                 50g    天麻                          100g     肉桂                    100g

　　                               白芷               100g    没药(醋制)               50g     当归                      50g

　　                               草豆蔻          100g    威灵仙                       75g     乌药                      50g

　　                               羌活               100g    橘红                           200g     六神曲(麸炒) 200g

　　                               朱砂(水飞)    20g    血竭                             15g     麝香                       5g

　　                               冰片                   5g    牛黄                               5g     天竺黄                50g

　　                               胆南星            50g    水牛角浓缩粉        30g

　　          【制法】以上五十六味，除冰片、血竭、牛黄、水牛角浓缩粉、麝香、

　　天竺黄外,朱砂、琥珀分别水飞,其余人参等四十八味粉碎成细粉；将冰片、

　　血竭、牛黄、水牛角浓缩粉、麝香、天竺黄研细，与上述粉末配研，过筛，

　　混匀。每100g粉末加炼蜜100～110g制成大蜜丸，即得。

　　          【性状】本品为黑色的大蜜丸；味甜、微苦。

　　          【鉴别】取本品，置显微镜下观察：分泌物团块由多数形状不一的颗粒

　　状物聚集而成,淡黄棕色，其中包埋有方形结晶或柱晶，体壁碎片淡黄色至黄

　　色，有网状纹理及圆形毛孔,有时可见棕褐色刚毛，体壁碎片无色，表面有极

　　细的菌丝体,树脂道中含金黄色块状分泌物；草酸钙簇晶直径20～68μm，棱角

　　锐尖。

　　          【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定(附录Ⅰ A)。

　　          【功能与主治】祛风化痰，活血通络。用于中风口眼歪斜，半身不遂，

　　手足麻木，疼痛,拘挛，言语不清。  

　　          【用法与用量】口服，一次 1丸，一日2次。

　　          【注意】孕妇忌服。

　　          【规格】每丸重3g

　　          【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　 茸血补脑液

　　拼音名：Rongxue Bunaoye

　　英文名：

　　书页号：Z20-247                 标准编号：WS3─B─3938─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】浓茸血液  10g        枸杞子液  100ml         红参液  20ml

　　                              蜂蜜           300g

　　         【制法】取蜂蜜加水适量。搅拌均匀，加热至沸，滤过，滤液加入浓茸

　　血液，枸杞子液、红参液、香精2ml,山梨酸钾 10g，搅拌均匀，加水至 1000ml，

　　滤过，灌封，100℃流通蒸气灭菌30分钟，即得。

　　         【性状】本品为棕红色液体，久置可有少量沉淀，味甜。

　　         【鉴别】(1)取本品5ml。加水10ml，混匀，加水饱和的正丁醇5ml，充分振

　　摇，放置，分取正丁醇约0.5ml，置水浴上蒸干，滴加三氯化锑饱和的氯仿溶

　　液，蒸干，显暗紫色。

　　           (2)取本品10ml,加乙醇 10ml，混匀，取 1ml，加1％茚三酮乙醇溶液2滴，置

　　水浴上加热，显蓝紫色。

　　         【检查】 pH值  应为3.5～4.5(附录Ⅶ G)。

　　          相对密度  应不得低于 1.06(附录Ⅶ A)。

　　          其他  应符合合剂项下有关各项规定(附录 I J)。

　　         【功能与主治】健脑安神，生精补髓，强筋壮骨，大补元气。用于神经

　　衰弱，失眠健忘,心跳气短，阳痿早泄。

　　         【用法与用量】 口服，一次10ml，一日2次。

　　         【贮藏】密封，置阴凉处。

　　          附：红参液制备  取红参片500g,分别用8、6、5倍量65％乙醇回流提取三次,

　　分别为3、2、1.5小时，滤过，合并三次滤液，回收乙醇浓缩至 1000ml，放冷，

　　加入5倍量乙醇，搅拌均匀，放置24小时，滤过,回收乙醇，浓缩至500ml，加入

　　8倍量乙醇，放置24小时，滤过，回收乙醇浓缩至250ml，加入50％乙醇至 500ml

　　(每 1ml相当红参 1g)。

　　          枸杞子液的制备  取枸杞子1000g,分别用5、4、3倍量50％乙醇回流提取三

　　次,分别为3、2、1.5小时，滤过，合并三次滤液，回收乙醇浓缩至8000ml，加入

　　3倍量85％乙醇，搅匀，静置12小时，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至1000ml，加

　　入3倍量乙醇搅匀，静置24小时，滤过，滤液回收乙醇浓缩至500ml,加入50％乙

　　醇至 1000ml(每 1ml相当枸杞子 1g)。

　　          浓茸血液的制备  (1)取相当于5000g鲜鹿茸的炸煮液,滤过,滤液加热浓缩至

　　与鲜鹿茸等量(5000g)。

　　          (2)茸血处理：取鲜茸血400g(或干鹿茸血制备液)*，加5倍量50％乙醇，加

　　热回流2小时,放置24小时，滤过，残渣用适量50％乙醇洗涤，将洗液与滤液合

　　并，回收乙醇，浓缩至鲜茸血量(400g)。

　　          (3)除蛋白质：将(1)(2)项所得鹿茸炸者浓缩液和茸血合并称量,加5倍量70%

　　乙醇,边加边搅拌,静置24小时,滤过,滤液回收乙醇,浓缩至原体积的1/2,称量再加

　　入5倍量的80%乙醇, 边加边搅拌，静置24小时，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至

　　原体积的 1／3，称量加5倍量乙醇，边加边搅拌，静置24小时，滤过，滤液如

　　此反复操作，直至无蛋白沉淀为止，浓缩至 100ml(每 1ml相当鲜鹿茸炸煮液50g、

　　茸血4g)。

　　          ※干鹿茸血制备液  每 1g干鹿茸血约相当于5g鲜鹿茸血。

　　          [制法]取干鹿茸血 1kg，粉碎成粗粉，加水2kg，搅匀浸泡8小时，再加60％

　　乙醇2kg，搅匀，密闭即可(每 1g相当鲜鹿茸血 1g)。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　  柔肝顺气丸

　　拼音名：Rougan shunqi wan

　　英文名：

　　书页号：Z20-229                 标准编号：WS3─B─3922─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】当归                        667g    大黄                             333g     丹参          667g

　　                              香附（醋制）   500g    延胡索（醋制）   333g     壮丹皮    333g

　　                              赤芍                        333g     柴胡                             333g     桃仁          333g

　　                              红花                        167g     川芎                             167g     牛膝          333g

　　                              木香                        167g     枳壳                             333g

　　         【制法】以上十四味，取延胡索、川芎、牡丹皮、香附、红花、大黄1/2

　　量粉碎成细粉，剩余大黄与其余桃仁等八味加水煎煮三次，第一次2小时，

　　第二、三次各1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度1.3～1.4（80℃）

　　的清膏，与上述药粉混合，制丸，低温干燥，制成2000g，即得。

　　         【性状】本品为黑褐色的浓缩丸；味苦、微辛。

　　         【鉴别】（1）取本品，置显微镜下观察：花粉粒类圆形或椭圆形，直径

　　43～66μm，外壁具短刺和点状雕纹，具3个萌发孔。

　　         （2）取本品2g，加氯仿7ml，研磨，取氯仿液蒸干，残渣加1％氢氧化钠

　　溶液1ml，即显红色，加入30％过氧化氢溶液,加热后，红色不退，加盐酸使成

　　酸性，溶液显黄色。

　　         【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  A）。

　　         【功能与主治】疏肝理气，化瘀止疼，清热利胆。用于气滞血瘀引起的

　　急慢性肝炎和迁延性肝炎。

　　         【用法与用量】口服，一次20g，一日3次，或遵医瞩。

　　         【规格】每丸重0.1g

　　         【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　  软坚药水

　　拼音名：Ruanjian  Yaoshui

　　英文名：

　　书页号：Z20-187                 标准编号：WS3─B─3889─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　        【处方】黄芪                 鸡血藤                 海藻

　　                             三棱                  莪术                      川芎

　　                             白附子            生大南星            半夏

　　                             生川乌            生草乌                 白蔹

　　                             山豆根            赤芍                      苍术

　　                             红花         

　　        【制法】以上十六味，粉碎成粗粉，混匀，加约8倍量的45％～50％乙醇，

　　浸债30～40日，取浸渍液，静置：滤过，制成1000ml，即得。

　　        【性状】本品为浅棕色的澄清液体。

　　        【鉴别】取本品20ml，在水浴上蒸至近干，加水5ml使溶解，用浓氨试液调

　　pH值至11～12，用氯仿25ml分3次提取，分取氯仿液，置水浴上蒸干，残渣加氯

　　仿2ml使溶解，作为供试品溶液。另取乌头碱对照品，加氯仿制成每1ml含1mg

　　的溶液，作为对照品溶液，照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取上述两种

　　溶液各10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以乙醚-氯仿－甲醇（1：2：1）

　　为展开剂，展开，取出，晾干，喷以碘化铋钾试液与碘化钾碘试液的等容混

　　合液，供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　        【检查】乙醇量  应不低于40％（附录Ⅸ  M）。

　　         其他   应符合酒剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  M）。

　　        【功能与主治】软坚散结，活血化瘀，消肿止痛，驱风散寒。用于软组织

　　损伤、骨折、脱位和各类劳损，痹症，瘢结等引起的肿痛、包结、硬块和功

　　能障碍。

　　        【用法与用量】外用（1）外擦，每日数次；（2）加开水熏洗患处，每日

　　1～2次，每次半小时；（3）局部发凉、发硬者可用4～5层纱布浸药水敷患处，

　　加热水袋热敷，每日1～2次，每次半小时；或用药水调适量的软坚散敷患处，

　　每日1～2次，每次4～8小时。

　　        【注意】患处呈现炎症、烧的感、肿胀严重、皮肤脏损者忌用，皮肤过敏

　　者停用。

　　        【贮藏】密封，置阴凉处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　阮氏上清丸

　　拼音名： Ruanshi  Shangqing  Wan

　　英文名：

　　书页号：Z20-118                 标准编号：WS3─B─3832─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】儿茶                  200g   马槟榔          20g     薄荷叶        40g

　　                              乌梅（肉）    10g    硼砂               20g     诃子              10g

　　                              山豆根               10g    冰片               10g     甘草              10g

　　         【制法】以上九味，冰片、硼砂分别另碾，其余七味粉碎成细粉，加入

　　硼砂、冰片，混匀，用适量乙醇泛丸，干燥，上衣，打光，即得。

　　         【性状】本品为黑色的水丸；味苦凉、涩、微甜。

　　         【鉴别】（1）取火柴杆浸于本品水浸液中，使轻微着色，待干燥后，再

　　浸入盐酸中立即取出，置火焰附近烘烤，杆上即显紫红色。

　　        （2）取本品2g，研细，加水15ml，超声处理10分钟，滤过，滤液浓缩至

　　5ml，用5％盐酸溶液调节pH至酸性，用姜黄试纸浸取，烘干，试纸显红棕

　　色，再用氨试液湿润，试纸变为绿黑色。

　　         【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ A）。

　　         【功能与主治】清热降火，生津止渴。用于咽喉肿痛，牙疳口疮，津液

　　不足，口干舌燥。

　　         【用法与用量】吞服或含服，一次0.5g,一日2～4次。

　　         【规格】每瓶装8g

　　         【贮藏】密闭，防潮。

　　           注：马槟榔    为白菜花科植物马槟榔Capparis  masaikai Levl.的干燥种子。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　 润喉药茶

　　拼音名：Runhou YaoCha

　　英文名：

　　书页号：Z20-280                 标准编号：WS3─B─3962─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】陕青茶        97g   米兰花        0.5g 润喉散        2.5g

　　         【制法】以上三味，陕青茶切成2～3mm小段，低温干燥，过筛；米兰花

　　粉碎成细粉；将润喉散与上述粉末混匀，装袋，即得。

　　         【性状】本品为褐绿色药茶，具有茶香气，味微苦涩。

　　         【鉴别】取本品，研细，置显微镜下观察,石细胞分枝状,壁厚,有的壁孔明

　　显,存在于叶肉组织中；花粉粒椭圆形或类球形，直径15～18μm，表面具极微

　　细的点状突起，有3个萌发孔;草酸钙柱晶多断碎，直径约21～3μm；种翅细胞

　　极度延长，壁不均匀加厚，表面具网状加厚纹理;表皮组织碎片淡黄绿色，细

　　胞长方形；薄壁细胞棕色分枝状,枝端彼此相连,形成大的细胞间隙;连接乳管直

　　径14～25μm，壁略厚，含淡黄色微细颗粒状物；薄壁组织灰棕色，细胞多皱

　　缩，内含棕色核状物。

　　         【检查】应符合茶剂项下有关的各项规定（附录ⅠT）。

　　         【功能与主治】宣肺降气、润喉、通便、生津利咽、清音亮嗓、健脾益

　　肾、提精神。用于咽干、咽痛、异物症、声音不利等。

　　         【用法与用量】开水冲泡代茶饮，一次3g，一日2次。

　　         【规格】每袋装3g

　　         【贮藏】密闭，置阴凉干燥处。 

　　           附：润喉散

　　           [处方]  桔梗          1g     射干        1g      胖大海         1g

　　                          地黄        0.6g    石斛        1g      木蝴蝶       0.6g

　　           [制法]以上六味，共研细粉，过筛，混匀，即得。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　三金颗粒(冲剂)

　　拼音名：Sanjin Keli

　　英文名：

　　书页号：Z20-13                  标准编号：WS3─B─3746─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　

　　          【处方】金樱根           金刚刺     羊开口

　　                               海金沙藤      积雪草

　　          【制法】以上五味，加水煎煮二次，第一次3小时，第二次2小时，合

　　并煎液，滤过，滤液浓缩至适量，加入适量的蔗糖粉，混匀，制颗粒，或

　　制颗粒后压制成块，干燥，即得。

　　          【性状】本品为黄棕色的颗粒或块状物；味甜、微苦、涩。

　　          【鉴别】取本品28g，加乙醇50ml，加热回流10分钟，滤过,滤液蒸干,残

　　渣加水10ml使溶解,滤过，滤液分别用乙醚、醋酸乙酯各10ml振摇提取，弃去

　　乙醚及醋酸乙酯提取液，水溶液用水饱和的正丁醇10ml振摇提取，分取正丁

　　醇提取液，蒸干，残渣加甲醇10ml使溶解，作为供试品溶液。另取积雪草对

　　照药材1.2g，加乙醇25ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)

　　试验，吸取上述两种溶液各10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上,以氯仿-甲

　　醇-水(7:3:0.5)为展开剂,展开,取出，晾干，喷以5％硫酸乙醇溶液，加热至斑点

　　显色清晰。供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上，显两个相同颜

　　色的斑点。

　　          【检查】应符合颗粒剂项下有关的各项规定(附录I C)。

　　          【功能与主治】清热解毒,利湿通淋，益肾。用于下焦湿热、热淋,小便

　　短赤、淋沥涩痛,急、慢性肾孟肾炎，膀胱炎，尿路感染。

　　          【用法与用】开水冲服，一次14g，一日3—4次。

　　          【规格】(I)每块重14g(相当于原药材10.5g)(2)每袋装14g(相当于原药材10.5g)

　　          【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　三蛇胆川贝膏

　　拼音名：Sanshedan Chuanbei Gao

　　英文名：

　　书页号：Z20-14                  标准编号：WS3—B—3747—98

　　                                批准文号：

　　

　　         【处方】蛇胆汁          川贝母       桑白皮

　　                              麻黄                枇杷叶       桔梗

　　                             牛白藤           白薇             肿节风

　　                             百部                 薄荷油

　　         【制法】以上十一味，除蛇胆汁、薄荷油外，川贝母粉碎成中粉，照流

　　浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法(附录 I O)，用7o％乙醇作溶剂，浸渍18小时后，

　　以每分钟 1～3ml的速度进行渗漉，收集初漉液20ml，另器保存，继续渗漉至

　　漉液无生物碱反应为止。收集续漉液,回收乙醇并浓缩至适量，加到初漉液

　　中，滤过，从滤器上加70％乙醇，使成32ml，备用；其余枇杷叶等八味加水

　　煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量，加入含适量苯

　　甲酸的乙醇溶液，混匀，备用。另取适量饴糖，煮沸30分钟，与上述两种溶

　　液合并,加入蛇胆汁，加薄荷油的乙醇溶液、含适量苯甲酸的乙醇溶液与适量

　　的枸橼酸，并加水至规定量，混匀，滤过，即得。

　　         【性状】本品为棕色稠厚的半流体；味甜、微苦，有清凉感。

　　         【鉴别】取本品25ml，加水10ml稀释后，加10％氢氧化纳溶液使成碱性，

　　加氯仿25ml，振摇数分钟，放置使分层，分取氯仿层，用水 1Oml洗涤，弃去

　　洗液，置水浴上蒸干，残渣用稀盐酸2～3ml溶解，分置三支试管中。一管中

　　加碘化汞钾试液 1～2滴，即生成淡黄色沉淀；一管中加碘化铋钾试液 1～2

　　滴，即生成棕红色沉淀;另一管中加硅钨酸试液 1～2滴，即生成淡黄色沉淀。

　　         【检查】相对密度  取本品10g，加水20ml稀释后，依法测定(附录Ⅶ A)，相

　　对密度应为1.1O～1.12。

　　          其他  应符合煎膏剂项下有关的各项规定(附录 I F)。

　　         【功能与主治】清热润肺，化痰止咳。用于痰热咳嗽。

　　         【用法与用量】口服，一次14～20g，一日3次。

　　         【贮藏】密封，置阴凉处。

　　          注：牛白藤  为茜草科植物牛白藤 Hedyotis hedyotidea DC．的干燥根及茎。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　三乌胶

　　拼音名：Sanwu Jiao

　　英文名：

　　书页号：Z20-9                   标准编号：WS3─B─3744─98

　　                                                  批准文号：

　　

　　        【处方】生草乌         900g       生川乌           600g      何首乌    450g

　　                             附子(附片)  150g       生白附子     300g      乳香           30g

　　                             冰糖                 90g       鲜猪蹄           500g

　　        【制法】以上八昧，将生草乌、生川乌、何首乌等洗净、浸泡后切片，

　　与附片及经过泡漂洗净  的鲜猪蹄混合，加入适量水，高温高压煎煮1小时，

　　滤过，药渣再加适量水，常压煮提二次，每次1  小时。合并三次滤液，减压

　　浓缩至糖浆状。将乳香、冰糖研成细粉，与上述浓缩液混匀，浓缩成稠  膏，

　　干燥，混匀，制片，即得。

　　        【性状】本品为黑褐色的长方形块，不易折断；气微，味徽甜、后苦涩。

　　        【鉴别】取本品2g，加50％乙醇20ml，置热水浴中使溶解，放冷，离心，

　　取上清液置水浴上挥去乙醇，加水至 10ml，滴加稀盐酸使成酸性，加等量乙

　　醚振摇提取，取乙醚液挥干,残渣加0.5ml无水乙醇使溶解，作为供试品溶液。

　　另取大黄素、大黄酚对照品,加无水乙醇制成每1ml各含1mg的混台溶液，作为

　　对照品溶液。照薄层色谱法(附录ⅥB)试验,吸取上述两种溶液各5μl,分别点于

　　同一硅胶G薄层板上，以正己烷-酸酸乙酯-甲醇-甲酸(8:2:1:0.2)为展开剂，展开，

　　取出，晾干，置紫外光灯(365nm)下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相

　　应的位置上，显相同的黄色荧光斑点。

　　        【检查】水分  不得过15.0％(附录Ⅸ H)。

　　           总灰分  不得过6.5％(附录Ⅸ K)。

　　          乌头碱限量  取本品剪碎，精密称取5g，置具塞锥形瓶中，加氨试液5ml，

　　搅拌成浆，加硅藻土8g，研匀，加氯仿60ml，密塞，放置过夜，超声处理15分

　　钟，滤过,滤渣及滤器用氯仿20ml洗涤，合并氯仿液，置水浴上蒸干，继续蒸

　　15分钟，残渣用无水乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取乌头碱对照品,加

　　无水乙醇制成每1ml含2mg的溶液,作为对照品溶液。照薄层色谱法(附录ⅥB)试

　　验，吸取供试品溶液10μl、对照品溶液5μl,分别点于同一以羧甲基纤维素钠

　　为粘合剂的硅胶G薄层板上，以环己烷-二乙胺(8:2)为展开剂，展开,取出,晾干,

　　喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上出现的

　　斑点应小于对照品的斑点或不出现斑点。

　　          挥发性碱性物质  取本品剪碎，精密称取0.5g,置100ml圆底烧瓶中,加水10ml

　　使溶解,加0.10g氧化镁粉，迅速密塞，混匀，通入水蒸汽进行蒸馏，以2％硼酸

　　溶液10ml,加甲基红-溴甲酚绿混合指示液5滴为接收液，从滴出第1滴凝结水珠

　　时起，蒸馏15分钟停止，馏出液照氮测定法(附录Ⅸ L二法)滴定，即得。100g

　　样品中挥发性碱性物质的含量以氮（N）计，不得过100mg。

　　          其他  应符合胶剂项下有关的各项规定(附录I G)。

　　         【功能与主治】祛寒除湿，祛风通络，活血止痛．强筋健骨。用于风寒

　　湿邪、风痰、淤血引起的风湿麻木、骨节肿痛、腰腿疼痛、四肢瘫痪、陈伤

　　劳损、中风偏瘫、口眼歪斜、失语及风湿性关节炎，类风湿性关节炎，风湿

　　性肌炎，骨质增生，坐骨神经痛，肩周炎，创伤性关节炎等。

　　         【用法与用量】用开水烊化兑酒服或鲜肉汤炖服．一次5g，一日2次，饭

　　后服，老人、少年酌减；重症、顽症酌加。

　　         【注意】感冒发热及孕妇、儿童禁服。

　　         【规格】每块5g

　　         【贮藏】密闭，置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　三乌胶丸

　　拼音名：Sanwujiao  Wan

　　英文名：

　　书页号：Z20-11                  标准编号：WS3─B─3745─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　         【处方】生草乌            900g    生川乌       600g    何首乌   450g

　　                              附子(附片)    150g    生白附子  300g    乳香          30g

　　                              冰糖                   90g    鲜猪蹄        500g

　　         【制法】以上八味，将生草乌、生川乌、何首乌等洗净、浸泡后切片，

　　与附片及经过泡漂洗净的鲜猪蹄混合，加入适量水，高温高压煎煮1小时，

　　滤过，药渣再加适量水，常压煮提二次,每次1小时。合并三次滤液，减压浓

　　缩至糖浆状。将乳香、冰糖研成细粉，与上述浓缩液混匀,浓缩成稠膏，干

　　燥，混匀，制丸，干燥，包衣，制成 1000g，即得。

　　         【性状】本品为包衣丸，除去包衣显棕色至棕褐色;气微，味微甜、后

　　苦涩。

　　         【鉴别】取本品2g，研细，加石油醚(30～60℃)20ml，回流15分钟，滤过，

　　药渣用石油醚(30～60℃)15ml洗涤，挥干药渣，加50%乙醇20ml，置热水浴中加

　　热使溶解，放冷，离心,取上清液置水浴上挥去乙醇，加水至 10ml，滴加稀

　　盐酸使成酸性，加等量乙醚振摇提取，取乙醚液挥干，残渣加无水乙醇0.5ml

　　使溶解，作为供试品溶液。另取大黄素、大黄酚对照品,加无水乙醇制成每

　　1ml各含1mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验，吸

　　取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正已烷—醋酸乙酯-

　　甲醇-甲酸(8:2:1:0.2)为展开剂，展开,取出，晾干，置紫外光灯(365nm)下检视。

　　供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的黄色荧光斑点。

　　         【检查】乌头碱限量  取本品研细，精密称取5g，置具塞锥形瓶中,加氨

　　试液5ml,搅拌成浆,加硅藻土8g，研匀，加氯仿60ml，密塞，放置过夜，超声

　　处理15分钟，滤过,滤渣及滤器用氯仿20ml洗涤．合并氯仿液，置水浴上蒸干，

　　继续加热15分钟，残渣用无水乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取乌头碱

　　对照品，加无水乙醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

　　法(附录Ⅵ B)试验，吸取供试品溶液10μl与对照品溶液5μl,分别点于同一以羧

　　甲基纤维素钠为粘合剂的硅胶 G薄层板上，以环己烷-二乙胺(8:2)为展开剂，

　　展开,取出,晾干,喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

　　的位置上出现的斑点应小于对照品的斑点或不出现斑点。

　　           挥发性碱性物质  取本品研细，精密称取0.5g,置100ml圆底烧瓶中,加水l0ml

　　使溶解,加0.10g氧化镁粉，迅速密塞，混匀，通入水蒸气进行蒸馏，以2％硼

　　酸溶液 10ml，加甲基红-溴甲酚绿混合指示液5滴为接收液，从滴出第 1滴凝结

　　水珠时起，蒸馏15分钟停止,馏出液照氮测定法(附录ⅨL二法)滴定，即得。

　　 100g样品中挥发性碱性物质的含量以氮(N)计，不得过60mg。

　　           其他  应符合丸剂项下有关的各项规定(附录 I A)。

　　         【功能与主治】祛寒除湿,祛风通络，活血止痛，强筋健骨。用于风寒湿

　　邪、风痰、淤血引起的风湿麻木、骨节肿痛、腰腿疼痛、四肢瘫痪、陈伤劳

　　损、中风偏瘫、口眼歪斜、失语及风湿性关节炎，类风湿性关节炎，风湿性

　　肌炎，骨质增生，坐骨神经痛，肩周炎，创伤性关节炎等。

　　         【用法与用量】口服，一次5g，一日2次，饭后服。老人、少年酌减;重

　　症、顽症酌加。

　　         【注意】感冒发热患者及孕妇、儿童禁服。

　　         【规格】(1)每20粒重 1g  (2)每6粒重1g

　　         【贮藏】密闭，防潮。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　        散风活络丸(浓缩丸)

　　拼音名：Sanfeng Huoluo Wan

　　英文名：

　　书页号：Z20-352                 标准编号：WS3─B─4022─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】乌梢蛇(酒炙)    30g        草乌(甘草银花炙) 30g         附子(炙)          22.5g

　　                              威灵仙(酒炙)    30g         防风                              45g         麻黄                  22.5g

　　                               海风藤                 30g         细辛                              15g        白附子(矾炙)   15g

　　                               胆南星(酒炙)    15g         蜈蚣                              15g        地龙                      15g

　　                               乳香(醋炙)         30g          桃仁(去皮)              22.5g        红花                   22.5g

　　                               当归                       30g         川芎                               45g        赤芍                      45g

　　                               桂枝                    22.5g         牛膝                               30g        骨碎补                 30g

　　                               熟地黄                  45g         党参                               45g        白术(麸炒)         30g

　　                               茯苓                    22.5g         木香                                30g        香附(醋炙)         30g

　　                               草豆蔻                  45g         石菖蒲                        22.5g        黄芩                      45g

　　                                熟大黄              22.5g          牛黄                             5.16g        冰片                 1.935g

　　         【制法】以上三十三味，除牛黄、冰片外,乌梢蛇、草乌、附子、威灵

　　仙、麻黄、细辛、白附子、胆南星、蜈蚣、地龙、乳香、红花、当归、赤

　　芍、桂枝、茯苓、木香、香附、草豆蔻、石菖蒲、熟大黄粉碎成细粉，将

　　牛黄、冰片研细，与上述粉末配研，过筛，混匀。其余防风等十味加水煎煮

　　二次，每次2小时，合并煎液，滤过,滤液浓缩至相对密度为1.30(50℃)的稠膏,

　　与上述粉末泛丸,干燥，每1000g丸药用赭石粉75g包衣，打光，即得。

　　         【性状】本品为棕褐色的浓缩丸，除去包衣后显黄褐色；味苦、辛。

　　         【鉴别】取本品20g，研细，加乙醇80ml，超声处理40分钟，滤过，滤液蒸

　　干，残渣加水20ml使溶解，用水饱和正丁醇振摇提取3次，每次20ml，合并正丁

　　醇液，用正丁醇饱和的水洗涤3次，每次20ml，弃去水液，正丁醇液蒸干，残

　　渣加甲醇 1ml使溶解,作为供试品溶液。另取芍药甙对照品,加甲醇制成每 1ml含

　　0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(附录 Ⅵ B)试验，吸取上述两种

　　溶液各5μl，分别点于同一硅胶 G薄层板上，以氯仿—醋酸乙酯-甲醇-甲酸(40：

　　5：10：0.2)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％香草醛硫酸溶液，热风吹

　　至斑点显色清晰。供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

　　的斑点。

　　         【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定(附录 I A)。

　　         【功能与主治】舒筋活络，祛风除湿。用于风寒湿痹引起的中风瘫痪，

　　口眼歪斜，半身不遂,腰腿疼痛，手足麻木，筋脉拘挛，行步艰难。

　　         【用法与用量】用温黄酒或温开水送服，一次15丸，一日 1～2次。

　　         【注意】孕妇忌服。

　　         【规格】每100丸重15g

　　         【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　        散痛舒片

　　拼音名：Santongshu Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-353                 标准编号：WS3─B─4023─98

　　                                                     批准文号：

　　

　　           本品为岩陀经加工制成的片。

　　         【制法】取岩陀1000g，粉碎成粗粉，加适量乙醇加热回流二次，每次4

　　小时，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至相对密度为1.38～1.40，加淀粉150g，混

　　匀，制粒，压制成1000片，包糖衣,即得。

　　         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后显深棕色；味苦涩。

　　         【鉴别】(1)取本品4片，除去糖衣，研细，取粉末0.5g，加乙醇20ml、活性

　　炭0.5g,煮沸1分钟，放冷，滤过，取滤液2ml，加亚硝酸钠少量与硫酸 1ml，温

　　热，放置后显红色。

　　           (2)取本品，除去糖衣，研细，取粉末约0.25g，置50ml量瓶中,加乙醇振摇，

　　并稀释至刻度，滤过，取滤液2ml，加水稀释至100ml，以水为空白，照分光光

　　度法(附录Ⅴ A)测定,在275±2nm波长处应有最大吸收。

　　           (3)取本品，除去糖衣，研细，取粉末4g，加乙醚30ml,回流20分钟,滤过,滤

　　液挥干,加甲醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取岩白菜素对照品，加甲醇

　　制成每1ml含5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(Ⅵ B)试验，吸取供

　　试品溶液20μl、对照品溶液10μl,分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸

　　乙酯-甲酸(5:4:2)为展开剂,展开,取出,晾干,置紫外光灯(254mn)下检视。供试品色

　　谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的淡蓝色荧光斑点。

　　         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(附录Ⅰ D)

　　         【含量测定】对照品溶液的制备  精密称取岩白菜素对照品25mg，置50ml量

　　瓶中，用甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取5ml，置100ml量瓶中，加水

　　至刻度，摇匀,即得(每1ml含岩白菜素25μg)，

　　           标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0.0、1.0、2.0、3.0、4.0、5.0ml,分别置

　　25ml量瓶中，各加水至约6ml,分别精密加入重氮化试液(取对硝基苯胺0.4g，加

　　6mol/L盐酸溶液20ml,搅拌溶解后转移至100ml棕色量瓶中，加水至刻度，摇匀于

　　冰箱内保存备用。临用时精密量取10ml，置于25ml量瓶中，加水至约20ml,缓缓

　　加入10％亚硝酸钠溶液0.5ml,温度控制在15℃以下)1.5ml，摇匀，放置3分钟，加

　　10％氢氧化钠溶液0.5ml，加水至刻度,摇匀,以相应的试剂为空白,照分光光度法

　　(附录Ⅴ B)，在456nm的波长处测定吸收度，以吸收度为纵坐标，浓度为横坐

　　标，绘制标准曲线，

　　           测定法  取本品10片，除去糖衣，精密称定，研细,精密称取约0.6g(相当于

　　岩白菜素60mg)，置100ml圆底烧瓶中，加甲醇25ml，加热回流1小时，放冷，移

　　至50ml量瓶中,圆底烧瓶用适量甲醇洗涤数次，洗液并入量瓶中，加甲醇至刻

　　度，摇匀，用干燥滤纸滤过，弃去初滤液,精密量取续滤液5ml，置100ml量瓶

　　中，加水至刻度，摇匀，精密量取3ml，置25ml量瓶中，照标准曲线制备项下

　　的方法， 自“加水至6ml”起依法测定吸收度，从标准曲线上读出供试品溶液的

　　重量,计算，即得。

　　           本品每片含岩陀以岩白菜素计，不得少于0.03g。

　　         【功能与主治】祛风除湿，活血止痛。用于风湿瘀阻，关节肌肉痹痛及

　　跌打损伤，瘀血肿痛。

　　         【用法与用量】口服，一次3～5片，一日3次，饭后服。

　　         【规格】每片相当于原药材1.0g

　　         【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　  桑姜感冒注射液

　　拼音名：Sangjiang Ganmao Zhusheye

　　英文名：

　　书页号：Z20-269                 标准编号：WS3─B─3954─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　          【处方】桑叶  150g  菊花    20g  紫苏  80g

　　            连翘   80g  苦杏仁  80g  干姜  50g

　　          【制法】以上六味，加水煎煮二次，第一次2小时，第二次 1小时，合并

　　煎液，滤过，滤液浓缩至 100ml，加乙醇，使含醇量分别为60％、70％、80％，

　　静置，滤过，回收乙醇,残渣加水溶解并煮沸10分钟，加活性碳适量，滤过，

　　加水至900ml，加入苯甲醇 10ml，用4％氢氧化钠溶液调 pH值至7.5，用氯化钠调

　　至等渗，静置48小时，滤过，加入3ml聚山梨酯80，煮沸，滤过，滤液加注射

　　用水至1000ml，灌封，灭菌，即得。

　　          【性状】本品为深棕色的澄明液体。

　　          【鉴别】(1)取本品20ml，置水浴上蒸发至约5ml，用乙醚提取3次，每次

　　15ml，合并乙醚液，挥干，残渣加乙醇 1ml使溶解，作为供试品溶液。另取桑

　　叶对照药材2g，加水50ml，加热煮沸1小时，趁热滤过，滤液置水浴上蒸发至

　　近5ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法(附录 Ⅵ  B)试验，吸取供试品

　　溶液10μl、对照药材溶液2μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上,以氯仿—醋酸乙酯

　　(4：1)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。

　　           (2)取本品 10ml，置水浴上蒸干，残渣加乙醇5ml使溶解，滤过，取滤液作

　　为供试品溶液。另取连翘对照药材2g，加水40ml，加热回流 1小时，滤过，滤

　　液蒸干，残渣加乙醇 10ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)

　　试验，吸取供试品溶液10μl、对照药材溶液5μl，分别点于同一硅胶 G薄层板

　　上，以氯仿—甲醇(20：3)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以醋酐—硫酸(20：1)

　　溶液，在105℃烘约 10分钟，放冷，日光下检视。供试品色谱中，在与对照药

　　材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯(365nm)下检视，显相

　　同颜色的荧光斑点。

　　         【检查】 pH值  应为5.50～7.50(附录Ⅶ G)。

　　          蛋白质  取本品2ml，置试管中，滴加鞣酸试液 1～3滴，不得产生混浊。

　　          重金属  取炽灼残渣项下遗留的残渣，加硝酸 0.5ml，蒸干，至氧化氮蒸

　　气除尽后，放冷，加盐酸2ml，置水浴上蒸干，加水溶解至 10ml量瓶中，稀释

　　至刻度，摇匀，精密吸取 1ml，加水15ml，滴加氨试液至对酚酞指示液显中性,

　　再加醋酸盐缓冲液(PH3.5)2ml，微热溶解后，移至纳氏比色管中，加水稀释成

　　25ml,作为样品管。另取配制供试品溶液的试剂,置蒸发皿中蒸干,加醋酸盐缓冲

　　液(pH3.5)2ml，加水15ml，微热溶解后，移置纳氏比色管中，加标准铅溶液 1ml，

　　再加水稀释成25ml,再在两管中分别加硫代乙酰胺试液2ml，摇匀，放置2分钟，

　　同置白纸上，自上向下透，样品管所显颜色与对照管比较，不得更深，即含

　　重金属不得大于百万分之十。

　　          砷盐  不得过百万分之五(附录 Ⅸ F)。

　　          草酸盐  取本品2ml，加3％氯化钙试液3滴，放置10分钟，不得出现混浊或

　　沉淀。

　　          树脂  取本品5ml，加盐酸 1滴，半小时后，不得析出絮状物。

　　          炽灼残渣  取本品10ml，置已恒重的坩埚中，依法测定(附录Ⅸ J)，不得过

　　1.5％(g／ml)。

　　          其他  应符合注射剂项下有关的各项规定(附录 I U)。

　　         【功能与主治】散风清热，祛痰止咳。用于感冒，咳嗽，头痛，咽喉肿

　　痛。

　　         【用法与用量】肌内注射，一次2～4ml，一日 1～2次。

　　         【规格】每支2ml

　　         【贮藏】密封，避光保存。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　 烧伤灵酊

　　拼音名：Shaoshangling Ding

　　英文名：

　　书页号：Z20-281                 标准编号：WS3─B─3963─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】虎杖        黄柏        冰片

　　         【制法】以上三味，虎杖、黄柏粉碎成粗粉,混匀，照流浸膏剂与浸膏

　　剂项下的渗漉法(附录Ⅰ O)，用80％乙醇作溶剂，浸渍48小时后，缓缓渗漉，

　　收集渗漉液900ml，用80％乙醇和水调至1000ml，使含醇量为70％～75％，滤过，

　　加入冰片，搅拌均匀，分装，即得。

　　         【性状】本品为红棕色或深棕色的澄清液体。

　　         【鉴别】(1)取本品作为供试品溶液。另取虎杖对照药材 0.5g，加80％乙

　　醇 10ml振摇提取5分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法(附录

　　Ⅵ B)试验，吸取上述两种溶液各4μl，分别点于同一硅胶 G薄层板上，以石

　　油醚(30～60℃)—甲酸乙酯—甲酸(15：5：1)的上层溶液为展开剂，展开，取出，

　　晾干，分别置日光及紫外光灯(365nm)下检视。供试品色谱中,在与对照药材色

　　谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光灯下显相同颜色的荧光

　　斑点。

　　           (2)取本品作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每 1ml

　　含 0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验，吸取上述

　　两种溶液各4μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇-冰醋酸-水

　　(7∶1∶2)为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯(365nm)下检视。供试品

　　色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的黄色荧光斑点。

　　         【检查】相对密度  应为0.84～0.89(附录Ⅶ A)。

　　           乙醇量  应为70～75％(附录Ⅸ  M)。

　　          其他  应符合酊剂项下有关的各项规定(附录 I N)。

　　         【功能与主治】清热燥湿，解毒消肿，收敛止痛。用于各种原因引起的

　　Ⅰ°～Ⅱ°烧伤。

　　         【用法与用量】外用，喷洒于洁净的创面，不需包扎。一日3～4次。

　　         【规格】每瓶装  (1)50ml     (2)100ml

　　         【贮藏】密封，置阴凉处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　  射干抗病毒注射液

　　拼音名：Shegan Kangbingdu Zhusheye

　　英文名：

　　书页号：Z20-265                 标准编号：WS3─B─3952─98

　　                                                     批准文号：

　　

　　        【处方】射干        500g  金银花   400g  佩兰          300g

　　                             茵陈        200g  柴胡         150g  蒲公英    250g

　　                             板蓝根  400g  大青叶    300g

　　        【制法】以上八味，用水蒸气蒸馏提取，收集蒸馏液500ml，蒸馏液再重

　　蒸馏，取精馏液300ml备用，提取液滤过，备用；药渣再加水煎煮2次，每次

　　 1小时，滤过，并与上述提取液合并，浓缩至约500ml，加乙醇使含醇量达

　　75％，冷藏放置 Z4小时以上，滤过，滤液回收乙醇,再加乙醇至含醇量达

　　85％，冷藏放置24小时以上，滤过，滤液回收乙醇后(约400ml)与上述精馏液

　　合并，混匀，在105℃加热45分钟，放冷，于0～4℃放置24小时以上,滤过,加

　　注射用水至 1000ml，调节 pH值至5.0～7.0，滤过，灌封，灭菌，即得。

　　        【性状】本品为黄棕色或黄褐色的澄明液体。

　　        【鉴别】(1)取本品2ml，加浓氨试液调 pH值至9～10，用正丁醇2ml振摇提

　　取，取正丁醇液3滴，蒸干，滴加1％对二甲氨基苯甲醛硫酸溶液 1ml，置水

　　浴上加热 1～2分钟，溶液显棕褐色或红褐色。

　　           (2)取本品2ml，置水浴上蒸干，残渣用甲醇2ml溶解，作为供试品溶液。

　　另取氯原酸对照品，加甲醇制成每 1ml中含 1mg的溶液，作为对照品溶液。

　　照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验，吸取上述两种溶液各 10μl，分别点于同一硅

　　胶 G薄层板上，以氯仿—丙酮—甲酸(3：2：1)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，在与对照品色谱相应的位置上，

　　显相同颜色的斑点。

　　           (3)取本品10ml，用醋酸乙酯振摇提取2次，每次5ml，合并醋酸乙酯液，蒸

　　干，加甲醇 1ml溶解,作为供试品溶液。另取茵陈对照药材1.5g,加水30ml，回流

　　 1小时，滤过，滤液用醋酸乙酯振摇提取2次，每次15ml，合并醋酸乙酯液，

　　蒸干，残渣用甲醇 1ml溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试

　　验，吸取上述两种溶液各10μl，分别点干同一硅胶G薄层板上，以甲苯-甲酸

　　乙酯-甲酸(6：4：1)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，显相同颜色的斑点；

　　再喷二硝基苯脐乙醇试液,热风吹5～10分钟,分别置日光下和紫外光灯(365nm)

　　下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，日光下显相同

　　颜色的斑点，紫外光灯下显相同颜色的荧光斑点。

　　        【检查】 pH值  应为5.0～7.0(附录Ⅶ  G)。

　　          其他  应符合注射剂项下有关的各项规定(附录 I U)。

　　        【含量测定】对照品溶液的制备  精密称取绿原酸对照品8mg，置50ml量瓶

　　中，加水微热溶解，冷却至室温，加水稀释至刻度，摇匀，精密量取2ml，置

　　 10ml量瓶中，加水至刻度，摇匀，即得(每 1ml含绿原酸32μg)。

　　          供试品溶液的制备  精密量取本品 1ml，加水4ml、5％氢氧化钠溶液5滴，

　　摇匀，用醋酸乙酯振摇提取3次。每次4ml,弃去醋酸乙酯液，加稀盐酸5滴，摇

　　匀，用醋酸乙酯振摇提取5次，每次4ml(或提取至醋酸乙酯层在365nm紫外光灯

　　下不显蓝色荧光)，合并醋酸乙酯提取液。蒸干，用水溶解残渣并转移至25ml

　　量瓶中，用水洗蒸发皿数次，洗液并入量瓶中，放冷，加水至刻度，摇匀，

　　即得。

　　          测定法  精密量取对照品溶液及供试品溶液各5ml，分别置10ml量瓶中,加

　　5％亚硝酸钠溶液 0.3ml,摇匀，放置6分钟，加10％硝酸铝溶液 0.3ml，摇匀，放

　　置 6分钟，加5％氢氧化钠溶液4ml，用水稀释至刻度，摇匀，放置30分钟，照

　　分光光度法(附录 Ⅴ B),分别存445nm和515nm的波长处测定吸收度,同时作空白

　　试验。根据吸收度差值，计算出绿原酸的含量，即得。

　　          本品每 1ml含绿原酸(C16H18O9)不得少于 0.5mg。

　　        【功能与主治】抗病毒及抗菌消炎药，也可与其他药物配合使用治疗流

　　行性出血热早期病症。

　　        【用法与用量】肌内注射。一次2～5ml，一日3次。

　　        【规格】每支装  (1)2ml   (2)5ml

　　        【贮藏】密封，避光。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　 神康宁丸

　　拼音名：Shenkangning  Wan

　　英文名：

　　书页号：Z20-240                 标准编号：WS3─B─3931─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】地黄                         75g      酸枣仁         75g     山药             75g

　　                              远志（制）      37.5g     当归               75g      丹参           100g

　　                              珍珠母（飞）  125g     五味子         25g      首乌藤        75g

　　                              合欢皮                    75g     合欢花       100g      大枣             75g

　　         【制法】以上十二味，地黄、酸枣仁、远志、当归、丹参、珍珠母粉碎

　　成细粉，其余山药等六味加水煎煮三次，第一次3小时．第二、三次2小时，

　　滤过，合并滤液，浓缩成稠膏状,与上述粉末混匀，干燥，粉碎，过筛，用水

　　泛丸，制成7700粒，干燥，即得。

　　         【性状】本品为棕色的浓缩水丸；味涩、微酸。

　　         【鉴别】（1）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒单粒扁卵形、类圆形、

　　三角状卵形或矩圆形,直径8～35μm，脐点点状、人字状、十字状或短缝状，

　　可见层纹；复粒稀少，由2～3分粒组成；草酸钙针晶束存在于粘液细胞中，

　　长约至240μm，针晶粗2～5μm。木栓细胞淡棕色，横断面观类长方形,排列整

　　齐；分泌细胞内含橙黄色或橙红色油滴状物，种皮细胞棕黄色，表面观长方

　　形或类方形，壁连珠状增厚。

　　         （2）取本品0.5g，研细，加水10ml，振摇，滤过；取滤液2ml，加三氯化铁

　　试液1～2滴，溶液显污绿色，并有絮状沉淀产生。

　　         【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  A）。

　　         【功能与主治】滋阴养血，平肝安神。用于血虚肝旺，失眠心悸，夜寐

　　多梦，烦躁易怒，眩晕耳鸣，神经衰弱属上述证候者。

　　         【用法与用量】口服，一次15～20粒，一日2次。

　　         【规格】每7粒重1g

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　 神曲胃痛胶囊

　　拼音名：Shenqu  Weitong  Jiaonang

　　英文名：

　　书页号：Z20-239                 标准编号：WS3─B─3930─98

　　                                                     批准文号：

　　

　　         【处方】神曲茶       70g       大黄                70g       颠茄浸膏     2.6g

　　                              姜粉            2.7g       氢氧化铝     70g       碳酸氢钠     260g

　　         【制法】以上六味，取神曲茶加水浸泡使松化，加热煎煮二次，第一次

　　1小时，第二次半小时，滤过，合并滤液，浓缩至适量，加入颠茄浸膏，搅

　　匀，取大黄粉碎成细粉，过筛,加入上述煎膏及其余姜粉等三味，制成颗粒，

　　干燥，整粒，装入胶囊，制成1000粒。

　　         【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕红至棕褐色的颗粒状粉末；气微

　　香，味咸、微辛。

　　         【鉴别】（1）取本品1粒的内容物，滴加稀盐酸10ml，即泡沸；滤过,滤

　　液加过量的氨试液，略加振摇，产生凝胶状沉淀；滤渣加氢氧化钠试液，

　　显红色。

　　         （2）取本品4粒的内容物，加氨试液20ml，加氯仿20ml，振摇提取，取氯

　　仿液，蒸干，加发烟硝酸5滴，蒸干，放冷，加乙醇制氢氧化钾试液2～3滴

　　与1小粒氢氧化钾，即显紫堇色。

　　        【检查】水分    应符合胶囊剂项下的有关规定（附录Ⅸ  H第三法）。

　　          其他   应符合胶囊剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  L）。

　　        【含量测定】氢氧化铝    取本品装量差异项下的内容物，精密称定，研

　　匀，精密称取适量（约相当于干燥氢氧化铝凝胶0.35g），缓缓加盐酸10ml与

　　水15ml，煮沸10分钟,并搅拌使溶解,放冷，溶液移至250ml量瓶中，用水洗涤容

　　器，洗液并入量瓶中，加水至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液10ml，精密量

　　取续滤液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,加

　　醋酸－醋酸铵缓冲液（pH6.0）10ml，精密加乙二胺四醋酸二钠滴定液

　　（0.05mol／L）25ml，煮沸3～5分钟，放冷，加二甲酚橙指示液1ml,用锌滴定液

　　（0.05mol／L）滴定至溶液由黄色转变为红色，并将滴定结果用空白试验校

　　正，即得。每1ml的乙二胺四醋酸二钠滴定液（0.05mol／L）相当于2.549mg的

　　Al2O3。

　　           本品每粒含氢氧化铝以氧化铝（Al2O3）计，应为30.0～40mg。

　　           碳酸氢钠   精密称取本品内容物适量（约相当于碳酸氢钠0.5g）置500ml烧

　　瓶中,加水100ml与硫酸铵溶液（1→20）15ml，蒸馏，馏液导入饱和硼酸溶液

　　30ml中，俟馏出液达150ml时停止蒸馏，馏液中加甲基橙指示液2滴，用盐酸滴

　　定液（0.5mol／L）滴定至橙色,即得。每1ml的盐酸滴定液（0.5mol／L）相当于

　　42.0mg的NaHCO3。

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

　　         【功能与主治】止痛生肌，理气，健脾消食。用于胃酸过多，胃痛，食

　　欲不振，消化不良。

　　         【用法与用量】口服，一次2～3粒，一日3次。

　　         【注意】胃溃疡、十二指肠溃疡患者慎用，或遵医嘱。

　　         【规格】每粒装0.4g（含碳酸氢钠260mg、氢氧化铝70mg）

　　         【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　 神曲胃痛片

　　拼音名：Shenqu  Weitong  Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-237                 标准编号：WS3─B─3929─98

　　                                                    批准文号：   

　　

　　         【处方】神曲茶                颠茄浸膏              氢氧化铝

　　                              大黄                      碳酸氢钠              姜

　　         【制法】以上六味，粉碎成细粉，混匀，加粘合剂，制成颗粒，干燥，

　　加橘子油香精1ml与适量润滑剂，混匀，压制成片，即得。

　　         【性状】本品为红棕色至棕褐色的片；气特异，味微咸。

　　         【鉴别】（1）取本品少许，加稀盐酸1ml，即产生大量气泡，将气泡通

　　入氢氧化钙试液中,即生成白色沉淀。

　　         （2）取本品2片，研细，加稀盐酸10ml，微温使溶解，滤过，滤液加氨

　　试液或硫化铵溶液,即生成白色胶状沉淀；该沉淀能在盐酸或醋酸中溶解，

　　但在氨试液或铵盐溶液中几乎不溶。

　　         （3）取本品3片，研细，加氢氧化钠试液25ml与水7.5ml，煮沸，放冷，滤

　　过（或离心），取滤液2ml，加稀盐酸数滴使微显酸性，加乙醚10ml，振摇，

　　乙醚层显黄色，分出乙醚液，加氨试液5ml，振摇，乙醚层仍显黄色，氨液

　　层显持久的樱红色。

　　         （4）取本品10片，研细，置盛有浓氨溶液5ml及水5ml的混合溶液的分液漏

　　斗中，摇匀，使粉末湿润，加氯仿25ml，振摇5～10分钟，放置过夜，分取氯

　　仿层,滤过,滤液蒸干,残渣用甲醇约5ml 分2次洗涤，滤过，水浴浓缩至约0.5ml，

　　作为供试品溶液。另取硫酸阿托品对照品，加甲醇制成每1ml含2mg的溶液，

　　作为对照品溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验,吸取供试品溶液10～

　　20μl、对照品溶液2.5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上,以醋酸乙酯－甲醇－          

　　浓氨试液（17：2：1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试

　　液。供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点。

　　        【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

　　（附录Ⅰ  D）。

　　        【含量测定】氢氧化铝    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0.35g），缓缓加盐酸10ml与水15ml，煮沸10分钟，并搅拌

　　使溶解，放冷，溶液移至250ml量瓶中，用水洗涤容器，洗液并入量瓶中，加

　　水至刻度，摇匀,滤过,弃去初滤液10ml,精密量取续滤液25ml，用氨试液中和至

　　恰析出沉淀，再滴加稀盐酸至沉淀恰溶解，加醋酸-醋酸铵缓冲液（pH6.0）

　　10ml，精密加乙二胺四醋酸二钠滴定液（0.05mol／L）25ml，煮沸3～5分钟，放

　　冷，加二甲酚橙指示液1ml，用锌滴定液（0.05mol／L）滴定至溶液由黄色转

　　变为红色,并将滴定结果用空白试验校正,即得。每1ml乙二胺四醋酸二钠滴定

　　液（0.05mol／L）相当于2.549mg  Al2O3。

　　           本品每片含氢氧化铝以氧化铝（Al2O3）计，应为31.0～40.0mg。

　　           碳酸氢钠   精密称取上述研细的粉末适量（约相当于碳酸氢钠0.9g），

　　置500ml的圆底烧瓶 中，加水100ml与硫酸铵溶液（1→20）17ml，通水蒸气蒸

　　馏，馏液导入饱和硼酸溶液30ml中，俟馏出液达150ml，停止蒸馏，馏液中加

　　甲基橙指示液2滴，用盐酸滴定液（0.5mol／L）滴定至橙色，即得。每1ml盐

　　酸滴定液（0.5mol／L）相当于42.00mg  NaHCO3。

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

　　         【功能与主治】止痛生肌，理气，健脾消食。用于胃酸过多，胃痛，消

　　化不良，食欲下振。

　　         【用法与用量】嚼碎服，一次2～4片，一日3次。

　　         【注意】胃溃疡、十二指肠溃疡患者慎用，或遵医嘱。

　　         【规格】每片重0.5g（含碳酸氢钠260mg、氢氧化铝70mg）

　　         【贮藏】密封，避光。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　  肾衰康灌肠液（肾衰宁灌肠液）

　　拼音名：Shengshuaikang Guanchang  Ye

　　英文名：

　　书页号：Z20-182                 标准编号：WS3─B─3886─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】黄芪              大黄                  丹参

　　                              红花

　　         【制法】以上四味，丹参和大黄加水煎煮三次，每次45分钟，滤过，合

　　并滤液，浓缩至适量，加乙醇使含醇量为70％，用氢氧化钠溶液调pH值至8，

　　密闭，静置过夜。黄芪和红花的提取方法，除不调pH值外，其余均同上述，

　　分别滤过两种提取液，合并滤液，回收乙醇，加适量水稀释，滤过，滤液浓

　　缩至适量，加乙醇使含醇量为80％，密闭，静置过夜，滤过，回收乙醇，加

　　水至180ml，滤过，调pH值至7.8～8.3,加1ml聚山梨酯80，加水至200ml，混匀，分

　　装，灭菌，即得（浓缩型）；或调pH值至7～8，加水至1000ml，静置24小时，

　　取上清液，灌装，灭菌，即得（普通型）。

　　         【性状】本品为深棕色的液体，久置可有少量沉淀。

　　         【鉴别】（1）取本品20ml（普通型）或4ml（浓缩型），置水浴上蒸干，

　　加70％甲醇30ml，加热回流30分钟，趁热滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶

　　解，用醋酸乙酯提取2次，每次30ml，合并提取液，用水洗涤2次，每次25ml，

　　弃去水液，醋酸乙酯液用适量无水硫酸钠脱水，滤过，滤液蒸干，残渣加丙

　　酮1ml使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材0.5g，加水30ml，煎煮30分

　　钟，滤过，滤液同法制成对照药材溶液，照薄层色谱法（附录Ⅵ  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粘合剂的硅胶

　　G薄层板上，以石油醚（30～60℃）－甲酸乙酯－甲酸（15:5:1）的上层溶液为

　　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，显相同的五个橙黄色荧光斑点；置氨蒸气

　　中熏后，斑点变为红色。

　　         （2）取本品20ml（普通型）或4ml（浓缩型），置水浴上蒸干，加甲醇

　　20ml，加热回流1小时，滤过，滤液加于中性氧化铝柱（100～120目，5g，内径

　　10～15mm）上，用40％甲醇100ml洗脱，收集洗脱液，置水浴上蒸干，残渣加水

　　30ml使溶解，用水饱和的正丁醇提取2次，每次20ml，合并正丁醇液，用水洗涤

　　2次，每次20ml，弃去水液，正丁醇液置水浴上蒸干，残渣加甲醇0.5ml使溶解，

　　作为供试品溶液。另取黄芪对照药材2g，加水50ml，煎煮30分钟，滤过，滤液

　　蒸干，加甲醇20ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试

　　验，吸取上述两种溶液各10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸

　　乙酯－甲醇－水（10:22:11:5）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

　　10％硫酸乙醇溶液，在105℃烘约5分钟。供试品色谱中，在与对照药材色谱相

　　应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　         【检查】钾离子  精密量取本品50ml（普通型）或10ml（浓缩型），置坩埚

　　中，水浴上浓缩至糖浆状，再缓缓炽热至炭化，放冷，加硫酸1ml湿润，低温

　　加热至硫酸蒸气除尽后，在700℃炽灼30分钟，取出，放冷，残渣加盐酸3ml使

　　溶解，水浴蒸干，残渣加水溶解，移入25ml量瓶中，加水至刻度，摇匀，用

　　干燥滤纸滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液1ml，置25ml量瓶中，加草酸铵

　　试液3ml、20％氢氧化钠溶液2ml、37％甲醛溶液5ml，摇匀，放置1分钟。精密加

　　入0.02mol／L四苯硼钠溶液5ml，加水至刻度，摇匀，放置20分钟，用干燥滤纸

　　滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液5ml，加入0.1mol／L乙二胺四醋酸二钠溶

　　液2ml、20％氢氧化钠溶液0.5ml、达旦黄指示液10滴，用0.1％苯扎溴铵溶液（精

　　密量取0.5％苯扎溴胺溶液适量，稀释5倍即得）滴定至粉红色，并将滴定的结

　　果用空白试验校正，按下式计算钾离子含量：

　　                                                                                     （Ｖ2-Ｖ1）．Ｇ  

　　                        钾离子含量（mg／m）=──────────

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　Ｗ

　　式中  Ｖ2为空白试验消耗0.1％苯扎溴铵溶液的量，ml；

　　             Ｖ1为供试品溶液消耗0.1％苯扎溴铵溶液的量，ml；

　　              Ｇ为每1ml0.1％苯扎溴铵溶液相当于钾离子的量，mg；

　　              Ｗ为取供试品溶液的量，ml。

　　           本品每1ml含钾离子不得高于1.6mg（普通型）或8mg（浓缩型）。

　　            pH值  应为6.0～8.5（普通型）或5.0～7.0（浓缩型）（附录Ⅶ  G）。

　　           相对密度   应不低于1.03（普通型）或为1.07～1.11（浓缩型）（附录Ⅶ 

　　A）。

　　           装量    照合剂（附录Ⅰ J）项下装量检查法检查，应符合规定。

　　         【功能与主治】清热解毒，益气利尿，活血化瘀。用于急性肾功能衰竭。

　　         【用法与用量】（1）普通型：灌肠，成人每次100ml，小儿按体重每1kg

　　2ml计算。用时加4％碳酸氢钠溶液10～20ml，保留30分钟后放出，一日6～8次，

　　或遵医嘱。

　　         （2）浓缩型：直肠灌注，一次20ml，一日6次，或遵医嘱。

　　         【规格】每瓶装（1）100ml（普通型）（2）20ml（浓缩型）

　　         【贮藏】密封，置阴凉干燥处。

　　           注：达旦黄指示液的配制      取达旦黄40mg，加水使溶解成100ml，混匀，

　　即得。

　　           0.5％苯扎溴铵溶液的配制      取5％苯扎溴铵溶液100ml，加水至1000ml，摇

　　匀，即得。

　　           标定   取在110℃（干燥至恒重的基准氯化钾约0.15g，精密称定，置200ml

　　量瓶中，加水使溶解并稀释至刻度，摇匀，即得，精密量取氯化钾溶液10ml，

　　置50ml量瓶中，加草酸铵试液3ml、20％氢氧化钠溶液2ml及37％甲醛溶液5ml，摇

　　匀，放置1分钟。精密加入0.02mol／L四苯硼钠溶液20ml．加水至刻度，摇匀，

　　放置20分钟，用干燥滤纸滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液10ml，加入

　　0.1mol/L乙二胺四醋酸二钠溶液2ml、20％氢氧化钠溶液0.5ml、达旦黄指示液5

　　滴，用0.5％苯扎溴铵溶液滴定至粉红色，并将滴定的结果用空白试验校正。

　　按下式计算每1ml0.5％苯扎溴铵溶液相当于钾离子的量（mg）。

　　                                                                                          Ｍ×10×0.2×0.5244

　　                          钾离子含量（mg／ml）= ───────────

　　                                                                                                 Ｖ0-Ｖ                                                    

　　式中　Ｍ为每1ml氯化钾溶液中含氯化钾的量,mg;

　　                0.5244为氯化钾分子中钾离子的含量；

　　               Ｖ0为空白消耗的0.5％苯扎溴铵溶液量,ml；

　　               Ｖ为氯化钾溶液消耗的0.5％苯扎溴铵溶液量,ml。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　生力雄丸

　　拼音名：Shenglixiong  Wan  

　　英文名：

　　书页号：Z20-79                  标准编号：WS3─B─3803─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　          【处方】人参                 鹿茸                    淫羊藿

　　                               韭菜子            蛇床子              蜻蜒

　　                               蚕蛾                 咖啡因              马钱子（烫）

　　                               蟾酥

　　          【制法】以上十味，人参、鹿茸、淫羊藿、咖啡因、马钱子及蟾酥粉

　　碎成细粉，其余韭菜子等四味用70％乙醇回流提取三次，第一次1.5小时，第

　　二、三次各1小时，滤过，合并滤液，回收乙醇，浓缩成稠膏，与上述细粉

　　混匀，干燥，粉碎成细粉，用乙醇泛丸（或用乙醇泛丸、包衣），干燥，装

　　胶囊，制成1000粒，即得。

　　          【性状】本品为胶囊剂，内容物为深褐色（素丸）或绿、白二色（包衣

　　丸）小丸粒，素丸久贮后表面有白色针状结晶析出；味甜、微苦、腥。

　　          【鉴别】取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶直径20～68μm，棱角锐

　　尖。石细胞无色至淡绿色，长方形或长条形，大小不等，长可达200μm，壁

　　厚，纹孔、孔沟明显。胚乳细胞无色至淡黄色，多角形，内含棕黄色脂肪

　　油。

　　          【检查】应符合胶囊剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ L）。

　　          【功能与主治】补肾壮阳，益髓填精。用于肾精亏损，性欲减退，阳痿

　　早泄，夜尿频多，腰膝酸软，畏寒肢冷，白发脱发等症。

　　          【用法与用量】口服，一次3～5粒，一日3次。

　　          【注意】感冒患者忌服。

　　          【规格】每粒装0.32g（素丸）或0.58g（包衣丸）

　　          【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　生三七散（生田七粉）

　　拼音名：Shengsanqi  San  

　　英文名：

　　书页号：Z20-80                  标准编号：WS3─B─3804─98 

　　                                                   批准文号：

　　

　　           本品为三七经粉碎加工制成的散剂。

　　         【制法】取三七（剪口）7份与三七（筋条）3份，粉碎成细粉，过筛，

　　混匀，即得。

　　         【性状】本品为灰黄色的粉末；味苦、微甜。

　　         【鉴别】（1）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒甚多，单粒圆形、半

　　圆形或圆多角

　　形，直径4～30μm；复粒由2～10余分粒组成；树脂道碎片含黄色分泌物；

　　梯纹、网纹及

　　螺纹导管直径15～55μm；草酸钙簇晶少见，直径50～80μm。

　　         （2）取本品0.5g，加甲醇10ml，密塞，振摇30分钟，滤过，滤液浓缩至

　　1ml，作为供试品溶液。另取人参皂甙Rb<[1]>、Rg<[1]>及三七皂甙R<[1]>对照

　　品，加甲醇制成每1ml各含2mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法

　　（附录Ⅵ  B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板

　　上，以氯仿－甲醇-水（7:3:0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫

　　酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

　　的位置上，显相同颜色的斑点。

　　         【检查】应符合散剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  B）。

　　         【浸出物】照醇溶性浸出物测定法项下的热浸法（附录Ⅹ  A）测定，

　　用70％乙醇作溶剂，不得少于20.0％。

　　         【功能与主治】散瘀止血，消肿定痛。用于咯血，吐血，衄血，便血，

　　崩漏，外伤出血，胸腹刺痛，跌扑肿痛。

　　         【用法与用量】口服，一次1～3g，一日3次；外用适量敷患处。

　　         【注意】孕妇慎用。

　　         【规格】（1）5g  （2）10g

　　         【贮藏】密闭，防潮。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　升华红黑丸

　　拼音名：Shenhua Honghei Wan

　　英文名：

　　书页号：Z20-47                  标准编号：WS3─B─3777─98

　　                                批准文号：

　　

　　         【处方】红丸：巴豆     50g         郁金       25g             知母    25g

　　                                              黄芩     25g          朱砂        2g

　　                              黑丸：巴豆     20g          郁金       20g            厚朴    40g

　　                                              黄连     40g          百草霜   4g             木香    40g

　　         【制法】红丸：以上五味，朱砂水飞成极细粉，郁金粉碎成细粉，备

　　用；巴豆拌石灰炒黄,去壳取仁。取巴豆仁加水煎煮三次，每次2小时，合

　　并煎液，滤过，滤液静置24小时，取上清液备用；知母、黄芩加水煎煮三

　　次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液静置24小时，取上清液与上述巴豆

　　提取液合并，浓缩成碉膏，加入郁金细粉和适量淀粉，混匀，干燥，粉碎，

　　以水适量泛丸，干燥,用朱砂包衣，干燥，制成1000粒，即得。

　　          黑丸：以上六味，百草霜研成细粉，郁金粉碎成细粉，备用；巴豆照

　　红丸制法操作，得提取液备用；厚朴、黄连、木香加水煎煮三次，每次2小

　　时，合并煎液，滤过，滤液静置24小时，取上清液与上述巴豆提取液合并，

　　浓缩成稠膏，加入郁金细粉和适量淀粉，混匀，干燥，粉碎,以水适量泛丸，

　　干燥，用百草霜包衣，干燥，制成1000粒，即得。

　　         【性状】本品红丸为红色水丸，除去包衣后显棕色；味苦。黑丸为黑色

　　水丸,除去包衣后显黑褐色；味微甜、微苦。

　　         【鉴别】(1)取红、黑丸各5粒，混合，研细,加乙醇2ml浸渍过夜,取上清液

　　作为供试品溶液。另取巴豆对照药材0.2g，同法制成对照药材溶液。照薄层

　　色谱法(附录Ⅵ B)试验,吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一以羧甲基纤维

　　素钠为粘合剂的硅胶 G薄层板上,以甲苯-醋酸乙酯-异丙醇-甲醇-浓氨溶液

　　(6∶3∶2∶1.5∶0.5)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以 10％硫酸乙醇溶液,热

　　风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，

　　显相同颜色的斑点。

　　          (2)取郁金对照药材0.2g，加乙醇2ml浸渍过夜，取上清液作为对照药材溶

　　液，照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验，吸取对照药材溶液与[鉴别](1)项下的供试

　　品溶液各10μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为粘合剂的硅胶 G薄层板

　　上，以石油醚(60～90℃)-醋酸乙酯(8:1.5)为展开剂,展开,取出,晾干，喷以10％硫

　　酸乙醇溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中,在与对照药材色谱相

　　应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　          (3)取黑丸10粒,研细，加乙醇2ml浸渍过夜，取上清液作为供试品溶液。另

　　取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每 1ml含0.1g的溶液，作为对照品溶液。再

　　取黄连对照药材50mg,加乙醇5ml浸渍过夜,取上清液作为对照药材溶液。照薄

　　层色谱法(附录Ⅵ B)试验，吸取供试品溶液10μl、对照品和对照药材溶液各

　　5μl,分别点于同一以羧甲基纤维素钠为粘合剂的硅胶 G薄层板上,以正丁醇-冰

　　醋酸-水(7:1:2)为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯(365nm)下检视。供

　　试品色谱中，在与对照品及对照药材色谱相应的位置上，显相同的黄色荧光

　　斑点。

　　         【醇浸出物】取红黑丸各半，研细，照醇溶性浸出物测定法项下的热浸

　　法(附录 Ⅹ A)测定,用乙醇作溶剂，不得少于8.0%。

　　         【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定(附录 I A)。

　　         【功能与主治】消食导滞，清热解毒。用于食积腹胀，腹痛便秘及湿热

　　泻泄，下痢脓血。

　　         【用法与用量】口服，红黑丸合用，一次小儿每岁各1粒，每次最多合

　　计不得超过9粒，成人一次各10～20粒，一日2次。

　　         【注意】孕妇及腹膜炎，肠穿孔者禁用。

　　         【规格】每丸重0.O8g

　　         【贮藏】密闭，防潮。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　       湿消丸(七消丸)

　　拼音名：ShiXiao Wan

　　英文名：

　　书页号：Z20-355                 标准编号：WS3─B─4024─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】熟地黄          地黄                        北沙参

　　                              白术                白芍                        乌梅(去核)

　　                              木瓜                香附(醋制)

　　         【制法】以上八味，粉碎成细粉，混匀，过筛。每100g粉末加炼蜜100～

　　120g制成大蜜丸,即得。

　　         【性状】本品为黑褐色的大蜜丸；味甜、微酸。

　　         【鉴别】取本品置显微镜下观察：含糊化淀粉粒薄壁细胞，单个散离或

　　破碎，呈类圆形、椭圆形或不规则形，充满糊化的淀粉粒，壁有时可察见,草

　　酸钙簇晶直径 11～24～35μm，偶见方晶。非腺毛大多为单细胞，平直或弯曲

　　成镰刀状，淡黄棕色，胞腔内常充满暗棕色物。

　　         【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定(附录 I A)。

　　         【功能与主治】滋阴补肾，健脾益胃，利湿消肿。适用于脾肾阴虚,湿盛

　　所致单纯性肥胖,浮肿，及月经不调等症。

　　         【用法与用量】口服，一次 1丸，一日2次。

　　         【规格】大蜜丸每丸重9g

　　         【贮藏】密封，置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　十全大补糖浆

　　拼音名：Shiquan Dabu Tangjiang

　　英文名：

　　书页号：Z20-2                   标准编号：WS3─B─3738─98

　　                                                  批准文号：

　　 

　　         【处方】 党参           80g      白术          80g     茯苓     80g

　　                               甘草膏      10g      当归         120g     川芎    40g

　　                               白芍           80g      熟地黄   120g     黄芪     80g

　　                              肉桂            20g

　　         【制法】以上十味，熟地黄加水煎煮两次，第一次3小时，第二次2小

　　时，茯苓加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1小时，合并煎液，滤过，

　　甘草膏用热水化开与滤液浓缩至适量。当归渗滤提取两次，第一次用4倍量

　　乙醇提取，收集初滤液400ml,第二次用4倍量60％乙醇渗滤提取。肉桂用8倍量

　　60％乙醇渗滤提取,收集初提液60ml,将以上初提液合并备用。川芎用7倍量60％

　　乙醇渗滤提取，收集初提液120ml，继续提取；白术、白芍用7倍量60％乙醇渗

　　滤提取,黄芪用7倍量25％乙醇渗滤提取,收集初滤液178ml,党参用7倍量25％乙醇

　　渗滤提取。将当归、肉桂、川芎、黄芪等续提液与白术、白芍、党参等提取

　　液合并，回收乙醇，浓缩至适量。将水煎煮浓缩液、乙醇提取浓缩液与当

　　归、肉桂初提混合液及川芎，黄芪初提液依次混合均匀，调整容量及含醇

　　量，静置三天，吸取上清液,余液滤除沉淀与上清液合并,加入单糖浆(按应出

　　液数的25％)、菠萝香精(按应出液数的0.3％)，搅匀，静置七天，测定含醇量

　　,吸取上清液，应出液数1644ml,灌装，即得。

　　         【性状】本品为棕色液体；有菠萝香气，味甜、微辛苦。

　　         【检查】乙醇量  应为25～30％(附录Ⅸ   M)。

　　           其他  应符合糖浆剂项下有关的各项规定(附录Ⅰ H)。

　　         【功能与主治】温补气血。用于气血两虚，面色苍白，气短心悸，头晕

　　自汗，体倦乏力，四肢不温，月经量多。

　　         【用法与用量】口服，一次10ml，一日2次。

　　         【规格】100ml

　　         【贮藏】密封，置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　      舒胆片

　　拼音名：Shudan Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-357                 标准编号：WS3─B─4026─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】木香      厚朴       枳壳  

　　                              郁金      栀子       茵陈

　　                              大黄      虎杖       芒硝

　　         【制法】以上九味，取大黄半量，与虎杖芒硝粉碎成细粉。取木香、枳

　　壳按水蒸汽蒸馏法蒸馏，收集蒸馏液适量、备用。药渣及厚朴、郁金、栀

　　子、茵陈及半量的大黄混合,加水煎煮三次，第一次2小时、第二次1.5小时，

　　第三次 1小时，合并煎液，滤过,静置2～4小时,滤取上清液,浓缩至相对密度为

　　1.30～1.35(80℃)的稠膏，与上述粉末混匀，干燥,粉碎，加适量淀粉制粒、干

　　燥，喷入上述蒸馏液，混匀，压制成1000片，包衣，即得。

　　         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后显棕褐色；味苦、微涩。

　　         【鉴别】(1)取本品，置显微镜下观察：石细胞呈类圆形、肾形或类三角

　　形,纹孔较密；有时可见分枝状石细胞2～3个相连，呈纺锤形，类长方形或延

　　长作纤维状，多分枝，孔沟疏密不一，胞腔内含淀粉粒。

　　           (2)取本品5片，除去糖衣，研细，加甲醇30ml，水浴加热30分钟,滤过,滤液

　　蒸干,加水20ml使溶解，加盐酸4ml，水浴回流30分钟，立即冷却，用乙醚提取

　　二次，每次25ml，合并乙醚提取液，挥去乙醚，加氯仿2ml使溶解，作为供试

　　品溶液。另取大黄对照药材，同法制成对照药材溶液；再取大黄酚、大黄素

　　对照品，加甲醇制成每1ml各含0.5mg的混合溶液,作为对照品溶液。照薄层色薄

　　法(附录Ⅵ B)试验，吸取上述三种溶液各3μl，分别点于同一硅胶 G薄层板上,

　　以石油醚(30～60℃)—甲酸乙酯—甲酸(15：5：1)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,在与对照药材和对照品色谱相对应的

　　位置上,显相同的橙色荧光斑点,置氨气中熏后，斑点变为红色。

　　           (3)取本品5片，除去糖衣，研细，加乙醚20ml，振摇10分钟，弃去乙醚，挥

　　干,残渣加醋酸乙酯20ml，加热回流 1小时，取出，放冷，滤过，滤液蒸干，残

　　渣加甲醇 1ml使溶解,作为供试品溶液。另取栀子甙对照品，加甲醇制成每 1ml

　　含 1mg的溶液,作为对照品溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验，吸取上述两种

　　溶液各5μl，分别点于同一硅胶 G薄层板上,以醋酸乙酯-丙酮-甲酸-水(10：6：

　　2：0.5)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液,在105℃烘约10分

　　钟。供试品色谱中，在与对照品色谱相应位置上，显相同颜色的斑点。

　　         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(附录 I D)。

　　         【功能与主治】清热化湿，利胆排石，行气止痛。用于肝胆湿热，黄疸

　　胁痛，发热口苦，尿赤便燥；胆囊炎、胆道感染、胆石症见上述证候者。

　　         【用法与用量】口服，一次5～6片，一日3次。小儿酌减，或遵医嘱。

　　         【注意】孕妇忌服。

　　         【规格】每片相当于原药材1.15g

　　         【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　     睡安胶囊

　　拼音名：Shui’an jiaonang

　　英文名：

　　书页号：Z20-371                 标准编号：WS3─B─4038─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　        【处方】酸枣仁(炒)         五味子        远志

　　                            首乌藤                  丹参             石菖蒲

　　                            知母                       甘草              茯苓

　　        【制法】以上九味，茯苓粉碎成细粉；其余酸枣仁等八味加水煎煮二

　　次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成稠膏，加入上述细粉，混

　　匀，干燥，粉碎成细粉，装入胶囊，即得。

　　        【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕黄色的粉末；味微苦。

　　        【鉴别】(1)取本品，置显微镜下观察：不规则团块众多，有的呈明显的

　　分枝状，无色或淡黄色；菌丝无色或淡棕色，直径3～9μm。

　　          (2)取本品内容物1.5g，加乙醚20ml，振摇后置室温浸泡30分钟，滤过，弃

　　去乙醚液,残渣加50％乙醇20ml，加热回流40分钟，趁热滤过，滤液加盐酸 1ml，

　　加热回流 1小时后浓缩至约5ml，加水10ml，用苯20ml振摇提取，提取液滤过，

　　蒸干，残渣加苯0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取知母对照药材0.5g，同法

　　制成对照药材溶液。再取菝葜皂甙元对照品，加苯制成每1ml含5mg的溶液,作

　　为对照品溶液。照薄层色谱法(附录 Ⅵ B)试验,吸取供试品溶液10μl、对照药

　　材溶液和对照品溶液各5μl，分别点于同一硅胶 G薄层板上；以苯—丙酮(9：1)

　　为展开剂，展开，取出，晾干，喷以 1份8％香草醛的乙醇溶液与10份硫酸溶

　　液(7→10)的混合液,在100℃烘约5分钟。供试品色谱中，在与对照药材色谱及对

　　照品色谱相应的位置上,显相同的黄色斑点。

　　        【检查】应符合胶囊剂项下有关的各项规定(附录 I L)。

　　        【功能与主治】养血安神，清心除烦。用于心烦不寐，怔忡惊悸，梦多易

　　醒或久卧不眠。

　　        【用法与用量】口服，一次3粒，一日3次。

　　        【规格】每粒装0.5g

　　        【贮藏】 密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　四季三黄片

　　拼音名：Siji  sanhuang  Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-67                  标准编号：WS3─B─3795─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　            【处方】 大黄       240g        黄芩    240g       栀子     75g

　　                                  黄柏       240g

　　            【制法】以上四味，大黄粉碎成细粉；黄芩、栀子加水煎煮二次，每

　　次2小时，合并煎液，浓缩成相对密度为1.3（80℃测）的稠膏；黄柏用60％

　　乙醇渗漉，收集渗漉液，回收乙醇，浓缩成相对密度为1.3（80℃测）的稠

　　膏；将水、醇浓缩膏合并,加入大黄粉末混匀，制成颗粒，干燥，压制成1390

　　片，包衣，即得。

　　            【性状】本品为包衣片，除去包衣后显棕色；味苦。

　　            【检查】应符合片剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  D）。

　　            【功能与主治】消炎退热，通便利水。用于口鼻生疮，咽疼齿痛，口

　　干舌燥，目眩头晕，大便秘结，小便赤黄。

　　            【用法与用量】口服，一次8片，一日1～2次。

　　            【注意】孕妇忌服。

　　            【贮藏】密封，置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　速感宁胶囊

　　拼音名：Suganning Jiaonang

　　英文名：

　　书页号：Z20-308                 标准编号：WS3─B─3985─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】金银花                      1600g  对乙酰氨基酚   100g  大青叶         800g

　　                              马来酸氯苯那敏    1.0g  山豆根                    400g  维生素 C    200g

　　         【制法】以上六味，取金银花、大青叶、山豆根加水煎煮三次，依次为

　　3、2、1小时，滤过，合并滤液，浓缩成膏，干燥，粉碎成细粉，加入对乙酰

　　氨基酚等三味充分混匀，干燥，过筛，分装，制成1000粒。即得。

　　         【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色至黑褐色粉末，味苦。

　　         【鉴别】(1)取本品 1粒内容物，加水10ml，煮沸，放冷，滤过，滤液加三

　　氯化铁试液 1滴，显紫黄色。

　　           (2)取本品20粒内容物，加水10ml，振摇，溶解，滤过，滤液蒸干，加枸

　　橼酸醋酐试液1ml，置水浴上加热，即显红紫色。

　　           (3)取本品3粒内容物，加水 10ml，煮沸振摇，溶解，滤过，滤液照下述方

　　法试验：

　　          ①取滤液5ml，加硝酸银试液 0.5ml，即发生银黑色沉淀。

　　          ②取滤液5ml，加二氯靛酚钠试液 1～2滴，试液的颜色即消失。

　　         【检查】应符合胶囊剂项下有关的各项规定(附录 Ⅰ L)。

　　         【含量测定】取本品装量差异项下的内容物适量，精密称定(约相当于对

　　乙酰氨基酚0.1g)，置100ml量瓶中，加 0.1mol／L氢氧化钠溶液使溶解，并稀释

　　至刻度，摇匀，精密量取 1ml，置100ml量瓶中，加 0.1mol／L氢氧化钠溶液至刻

　　度，摇匀，作为供试品溶液，另取对乙酰氨基酚对照品，加0.1mol／L氢氧化

　　钠制成每 1ml中约含10μg的溶液，作为对照品溶液。取上述两种溶液，照分

　　光光度法(附录 Ⅴ A)，在258和270nm波长处分别测定吸收度，求出各自的吸收

　　度差(△A＝A<[258nm]>—A<[270nm]>)，按公式计算，即得。

　　                                               △A样×W(对)g×平均装量(g)

　　              标示量％＝──────────────  ×100％

　　　　　　　　　      　       △A对×W(样)g×0.1

　　           本品每粒含对乙酰氨基酚(C8H9NO2)应为标示量的90.0～110.0％。

　　         【功能与主治】清热解毒，消炎止痛。适用于风热感冒，流行性感冒及

　　上呼吸道感染引起的头痛身痛，鼻塞流涕，咳嗽痰黄，咽喉肿痛，齿龈肿痛

　　等病症。

　　         【用法与用量】口服，一次3粒，一日3次。

　　         【规格】每粒装0.3g

　　         【贮藏】密闭，防潮。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　速克感冒胶囊

　　拼音名：Suke Ganmao Jiaonang

　　英文名：

　　书页号：Z20-307                 标准编号：WS3─B─3984─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】忍冬藤            2400g   野菊花                  1200g  射干           400g

　　                               乙酰水杨酸   120g  马来酸氯苯那敏    2g  维生素C    50g

　　         【制法】以上六味，除乙酰水杨酸、马来酸氯苯那敏、维生素 C外，其

　　余忍冬藤等三味,加水煎煮二次，每次0.5小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成

　　稠膏，加乙醇使含醇量为60%，静置，滤过，回收乙醇并浓缩至稠膏，加淀

　　粉适量，制成颗粒，干燥，与上述乙酰水杨酸、马来酸氯苯那敏、维生素 C

　　混匀，装入胶囊，制成 1000粒，即得。

　　         【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的粉末；味苦。

　　         【鉴别】(1)取本品内容物约0.4g，加水20ml，搅匀，滤过，滤液加活性炭

　　 1g，振摇10分钟， 滤过，取滤液2ml，加二氯靛酚钠试液 1～2滴，试液的颜色

　　即消失。

　　           (2)取本品内容物约0.4g，加乙醇 10ml，搅匀，滤过，滤液加活性炭 1g,于水

　　浴中加热5分钟，滤过，取滤液2ml，加三氯化铁试液2～3滴，显紫堇色。

　　           (3)取本品内容物约1.6g，加乙醇20ml，搅匀，滤过,取滤液加活性炭1g,于水

　　浴中加热2～3分钟，滤过，滤液浓缩至 1ml，加镁粉适量，盐酸 1～2滴，混

　　匀，于水浴中加热2～3分钟，即显橙红色。

　　           (4)取本品内容物约 0.8g，加水20ml使溶解，滤过，滤液加氢氧化钠试液调

　　 PH值至11，加氯仿15ml振摇提取，提取液蒸干，残渣加氯仿 1ml使溶解,作为供

　　试品溶液。另取马来酸氯苯那敏对照品，加氯仿制成每 1ml含 1mg的溶液，作

　　为对照品溶液。照薄层色谱法(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，以醋酸乙酯—甲醇—浓氨试液(25:15:1)为展开剂，展

　　开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相

　　应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　         【检查】应符合胶囊剂项下有关的各项规定(附录 I L)。

　　         【功能与主治】清热解毒。用于流行性感冒、上呼吸道感染等症。

　　         【用法与用量】口服，一次 1～2粒，一日3次。

　　         【规格】每粒装0.4g

　　         【贮藏】密封，置阴凉处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　速克感冒片

　　拼音名：Suke Ganmao Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-306                 标准编号：WS3─B─3983─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】忍冬藤           1200g    野菊花                    600g  射干           200g

　　                               乙酰水杨酸    60g   马来酸氯苯那敏    1g  维生素C     25g

　　         【制法】以上六味，除乙醚水杨酸、马来酸氯苯那敏、维生素C外，其余

　　忍冬藤等三味，加水煎煮二次，每次0.5小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成

　　稠膏，加乙醇使含醇量为60％，静置，滤过，回收乙醇并浓缩至稠膏，加淀

　　粉适量，制成颗粒，干燥，与上述乙酰水杨酸、马来酸氯苯那敏、维生素C

　　混匀，压制成 1000片，包薄膜衣，即得。

　　         【性状】本品为薄膜衣片，除去薄膜衣后为黑褐色和白色相间的片；味

　　苦。

　　         【鉴别】(1)取本品 1片，研细，加水20ml，摇匀，滤过，滤液加活性炭 1g，

　　振摇 10分钟，滤过，取滤液2ml，加二氯靛酚钠试液 1～2滴，试液的颜色即消

　　失。

　　           (2)取本品5片，研细，加乙醇10ml，搅匀，滤过，滤液加活性炭2g，于水

　　浴中加热5分钟，滤过，取滤液2ml，加三氯化铁试液2～3滴，显紫堇色。

　　           (3)取本品10片，研细，加乙醇20ml，搅匀，滤过，取滤液加活性炭 1g，于

　　水浴中加热2～3分钟，滤过，滤液浓缩至 1ml，加镁粉适量，盐酸 1～2滴，混

　　匀，于水浴中加热2～3分钟，即显橙红色。

　　           (4)取本品2片，研细，加水20ml使溶解，滤过，滤液加氢氧化钠试液调 pH

　　值至11，加氯仿15ml振摇提取，提取液蒸干，残渣加氯仿 1ml使溶解，作为供

　　试品溶液。另取扑尔敏对照品，加氯仿制成每 1ml含 1mg的溶液，作为对照品

　　溶液。照薄层色谱法(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，以醋酸乙酯—甲醇—浓氨试验(25：15： 1)为展开剂，展开，

　　取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

　　位置上，显相同颜色的斑点。

　　         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(附录 I D)。

　　         【功能与主治】清热解毒，疏风止痛。用于外感风热、风温时毒所致流

　　行性感冒、上呼吸道感染等症。

　　         【用法与用量】口服，一次4片，一日3次。

　　         【贮藏】密封，置阴凉处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　     痰咳净片

　　拼音名：Tankejing  Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-367                 标准编号：WS3─B─4036─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　        【处方】桔梗        21.7g         咖啡因         20g        远志              0.9g

　　                             冰片        32.8g         苦杏仁        4.5g        五倍子         5.5g

　　                             甘草        22.5g

　　        【制法】以上七味，桔梗、远志粉碎成粗粉,照流浸膏剂与浸膏剂项下的

　　渗鹿法（附录ⅠO）,分别用70％乙醇117ml和7ml浸渍24小时后进行渗漉，收集渗

　　漉液，回收乙醇并浓缩至稠膏状，测定总固体量，按干膏量加入7倍量淀粉，

　　混匀，干燥，制成干浸膏；甘草粉碎成粗粉,分别加水煎煮二次，每次2小时，

　　滤过，合并滤液，浓缩至适量，加乙醇使含醇量达60％，放置4小时，滤过，

　　滤液回收乙醇，浓缩至稠膏状，测定总固体量，按总固体量加入10倍量淀粉，

　　混匀，干燥，制成干浸膏；苦杏仁粉碎成粒状，立即浸入60℃以上热水中，

　　同甘草干浸膏的制法制成干浸膏。取上述各干浸膏和五倍子，加入苯甲酸

　　2.5g，粉碎成细粉，制颗粒，干燥；冰片、咖啡因与适量淀粉研细，与上述干

　　燥颗粒混匀，压制成1000片，即得。

　　        【性状】本品为灰黄色的片；具冰片香气，味辛、凉、微苦。

　　        【鉴别】（1）取本品10片，研细，置烧杯中，用乙醚浸提2次,每次10ml,倾

　　取乙醚液,滤过（滤渣保留），取滤液5ml，挥去乙醚，残渣加乙醇0.5ml使溶解

　　后，加2％香草醛硫酸溶液1～2滴,即显紫色。

　　       （2）取[鉴别]（1）项下保留的滤渣，加氯仿浸提2次，每次10ml，滤过（滤

　　渣保留），取滤液5ml，蒸干，残渣加盐酸1ml与氯酸钾0.1g，置水浴上蒸干，用

　　氨气熏后即显紫色，再加氢氧化钠试液数滴，紫色消褪。

　　       （3）取[鉴别]（2）项下保留的滤渣，加乙醇15ml，搅拌，滤过，取滤液2m1,

　　加三氯化铁试液1～2滴，即显蓝黑色。

　　        【检查】应符合片剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  D）。

　　        【醚溶性浸出物】取本品11片,研细,精密称取2g（准确至0.01g）,置索氏提取

　　器中,加乙醚60ml，回流提取1小时，提取液置已干燥至恒重的瓶中,于40℃水浴

　　中挥去乙醚,置硫酸干燥器中干燥4小时，精密称定。浸出物不得少于15.0％。

　　        【醇溶性浸出物】取醚溶性浸出物检查项下的乙醚不溶物连同索氏提取

　　器，加乙醇60ml,回流提取1小时，提取液置已干燥至恒重的瓶中，于80℃水浴

　　中挥去乙醇,在105℃干燥2小时。浸出物不得少于9.0％。

　　        【含量测定】取本品20片，精密称定，研细，精密称取0.5g（约相当于咖

　　啡因0.5mg），加苯甲酸钠0.1g，加水5ml，振摇数分钟，待溶解后，滤过，滤液

　　置50ml量瓶中，容器与滤渣用水洗涤3次，每次5ml，洗液并入同一量瓶中，加

　　稀硫酸2ml，再精密加入碘滴定液（0.1mol／L）25ml,用水稀释至刻度，摇匀，在

　　暗处静置15分钟，用干燥滤纸滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液25ml，用硫

　　代硫酸钠滴定液（0.1mol／L）滴定，近终点时，加淀粉指示液1ml，继续滴定至

　　蓝色消失，将滴定结果用空白试验校正。每1ml碘滴定液（0.1mol／L）相当于

　　4.885mg的Ｃ8Ｈ10Ｎ4Ｏ2。

　　         本品每片含咖啡因（Ｃ8Ｈ10Ｎ4Ｏ2）应为标示量的80.0～115.0％

　　        【功能与主治】通窍顺气,消炎镇咳，促进排痰。用于急慢性支气管炎、胸

　　闷、咽喉炎、肺气肿等引起的咳嗽多痰、气促、气喘等症。

　　        【用法与用量】含服，一次1片，一日3～6次，儿童用量酌减。

　　        【规格】每片重0.2g（含咖啡因20mg）

　　        【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　     痰咳净散

　　拼音名：Tankejing  San

　　英文名：

　　书页号：Z20-369                 标准编号：WS3─B─4037─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　        【处方】桔梗      650g         咖啡因       598g        远志         27g

　　           冰片      985g         苦杏仁       136g        五倍子      166g

　　           甘草      676g

　　        【制法】以上七味,桔梗、远志分别粉碎成粗粉,照流浸膏剂与浸膏剂项下

　　的渗漉法（附录ⅠO），分别用70％乙醇3500ml和210ml浸渍24小时后进行渗漉，

　　收集渗漉液,回收乙醇并浓缩至稠膏状，测定总固体量，按干膏量加入7倍量

　　淀粉，混匀，干燥,制成干浸膏；甘草粉碎成粗粉,分别加水煎煮二次，每次2

　　小时，滤过，合并滤液，浓缩至适量，加乙醇使含醇量达60％,放置4小时，滤

　　过，滤液回收乙醇，浓缩至稠膏状，测定总固体量,按总固体量加入10倍量淀

　　粉,混匀,干燥，制成干浸膏；苦杏仁粉碎成粒状，立即浸入60℃以上热水中,同

　　甘草干浸膏的制法制成干浸膏。取上述干浸膏和五倍子，加入苯甲酸75g，粉

　　碎成细粉；冰片、咖啡因与适量淀粉研细。将上述二种细粉混匀，制成6000g，

　　即得。

　　        【性状】本品为淡黄色或淡棕色的粉末；具冰片香气，味辛、凉。

　　        【鉴别】（1）取本品2g，置烧杯中，用乙醚浸提2次，每次10ml，倾取乙醚

　　液，滤过（滤渣保留），取滤液5ml，挥去乙醚，残渣加乙醇0.5ml使溶解，加

　　2％香草醛硫酸溶液1～2滴，即显紫色。

　　       （2）取[鉴别]（1）项下保留的滤渣，用氯仿浸提2次，每次10ml，滤过（滤

　　渣保留）,取滤液5ml，蒸干，残渣加盐酸1ml与氯酸钾0.1g，置水浴上蒸干，用

　　氨气熏后即显紫色,再加氢氧化钠试液数滴，紫色消褪。

　　       （3）取[鉴别]（2）项下保留的滤渣，加乙醇15ml，搅拌，滤过，取滤液2ml,

　　加三氯化铁试液1～2滴，即显蓝黑色。

　　        【检查】应符合散剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  B）。

　　        【醚溶性浸出物】取本品2g，称定重量（准确至0.01g），置索氏提取器

　　中，加乙醚60ml,在水浴中提取1小时，提取液置已干燥至恒重的瓶中，于40℃

　　水浴中挥去乙醚，置硫酸干燥器中干燥4小时，精密称定。浸出物不得少于

　　15.0％。

　　        【醇溶性浸出物】取醚溶性浸出物检查项下的乙醚不溶物连同索氏提取

　　器，加乙醇60ml，回流提取1小时，提取液置已干燥至恒重的瓶中，于80℃水

　　浴中挥去乙醇，在105℃干燥2小时。浸出物不得少于9.0％。

　　        【含量测定】取本品约0.5g，精密称定，加苯甲酸钠0.1g，加水5ml，振摇数

　　分钟使溶解,滤过，滤液置50ml量瓶中，容器与滤渣用水洗涤3次，每次5ml,洗液

　　并入同一量瓶中,加稀硫酸2ml，再精密加入碘滴定液（0.1mol／L）25ml，用水稀

　　释至刻度，摇匀，在暗处静置15分钟，用干燥滤纸滤过，弃去初滤液，精密

　　量取续滤液25ml，用硫代硫酸钠滴定液（0.1mol／L）滴定，近终点时，加淀粉

　　指示液1ml，继续滴定至蓝色消失，将滴定结果用空白试验校正。每1ml碘滴定

　　液（0.1mol／L）相当于4.885mg的Ｃ8Ｈ10Ｎ4Ｏ2。

　　         本品按干燥品计算，每1g中含咖啡因（Ｃ8Ｈ10Ｎ4Ｏ2）应为标示量的85.0

　　～115.0％。

　　        【功能与主治】通窍顺气,消炎镇咳,促进排痰。用于急漫性支气管炎、咽

　　喉炎、肺气肿等引起的咳嗽多痰，气促，气喘等症。

　　        【用法与用量】含服，一次0.2g（一小药匙），一日3～6次。

　　        【规格】每盒装6g（每1g含咖啡因100mg）

　　        【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　     藤黄健骨丸

　　拼音名：Tenghuang Jiangu Wan

　　英文名：

　　书页号：Z20-377                 标准编号：WS3─B─4044─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】熟地黄          750g  鹿衔草  500g  骨碎补(烫)  500g

　　                              肉苁蓉          500g  淫羊藿  500g   鸡血藤          500g

　　                              莱菔子(炒)  250g

　　         【制法】以上七味，鹿衔草、淫羊藿粉碎成细粉，其余熟地黄等五味加

　　水煎煮二次，第一次2小时，第二次 1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成稠

　　膏，与上述粉末混匀，干燥，粉碎，过筛，每100g粉末加炼蜜80～100g制成大

　　蜜丸，即得。

　　         【性状】本品为黑色的浓缩蜜丸，气辛，味微苦。

　　         【鉴别】(1)取本品 1丸，剪碎，加水15ml，煎煮30分钟，滤过,滤液加醋酸

　　乙酯20ml提取,提取液置水浴上蒸干，残渣加 1ml甲醇使溶解，作为供试品溶

　　液。另取熟地黄对照药材1g同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法(附录 Ⅵ B)

　　试验，吸取上述两种溶液各2μl,分别点于同一以羧甲基纤维素钠为粘合剂的

　　硅胶 G薄层板上，以甲苯—醋酸乙酯(1：1)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

　　2，4-二硝基苯肼乙醇试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上,

　　显相同的黄色斑点。

　　           (2)取[鉴别](1)项下供试品溶液，作为供试品溶液。另取淫羊藿甙对照品,加

　　甲醇制成每1ml含 1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(附录 Ⅵ B)试

　　验，吸取上述两种溶液各5μl,分别点于同一以羧甲基纤维素钠为粘合剂的硅

　　胶 G薄层板上，以氯仿—甲醇—水(7：2.5：0.25)为展开剂，展开，取出，晾干,喷

　　以2％三氯化铝乙醇溶液,于105℃烘约10分钟,置紫外光灯(365nm)下检视。供试品

　　色谱中在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　           (3)取本品 1丸，剪碎，加甲醇10ml，研匀，超声处理30分钟，滤过，滤液

　　置水浴上蒸干,残渣加甲醇 1ml使溶解，作为供试品溶液。另取鹿衔草对照药

　　材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法(附录 Ⅵ B)试验，吸取上述两

　　种溶液各2μl,分别点于同一以羧甲基纤维素钠为粘合剂的硅胶 G薄层板上，

　　以醋酸乙酯—甲醇—水(20：3.4：2.7)为展开剂，展开，取出，晾干，以碘蒸气熏

　　后，供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上显相同的黄色斑点。

　　         【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定(附录 I A)。

　　         【功能与主治】补肾，活血，止痛。用于肥大性脊椎炎，颈椎病，跟骨

　　刺，增生性关节炎,大骨节病。

　　         【用法与用量】口服，一次 1～2丸，一日2次。

　　         【规格】每丸重3.5g

　　         【贮藏】密闭，防潮。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　天蚕片

　　拼音名：Tiancan Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-49                  标准编号：WS3─B─3778─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　           本品为白僵蛹经加工制成的片剂。

　　         【制法】取僵蛹300g、硫酸钙30g，混合均匀，加12％淀粉浆适量，制成

　　软材，制粒，80℃干燥，整粒，压制成1000片，即得。

　　         【性状】本品为灰褐色片，具特殊腥臭气。

　　         【鉴别】(l)取本品，置显微镜下观察：体壁碎片无色，表面有极细的菌

　　丝体；体壁碎片淡黄色至黄色，有网状纹理及圆形毛窝；毛棕褐色，断碎，

　　表面光滑；草酸钙簇晶或方晶散在或埋于组织内，表面常有裂纹。

　　           (2)取本品10片，研细，加水15ml，置温水浴中浸渍30分钟，离心；取其上

　　清液2ml，加三氯化铁-铁氰化钾试液1～2滴，溶液显蓝色，放置后有深蓝色沉

　　淀。

　　         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(附录Ⅰ  D)。

　　         【功能与主治】核风定惊，化痰散结。用于惊风抽搐，咽喉肿痛，颌下

　　淋巴结炎，面神经麻痹，皮肤瘙痒。

　　         【用法与用量】口服，一次0.6～1.5g，一次量不得超过3g，一日3次。

　　         【规格】每片重0.3g

　　         【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　田七花叶颗粒（田七花精）

　　拼音名：Tianqi  Huaye  Keli  

　　英文名：

　　书页号：Z20-81                  标准编号：WS3─B─3805─98

　　                                                   批准文号：

　　      

　　         【处方】三七叶茎      1500g            三七花        75g

　　         【制法】以上二味，加水煎煮三次，每次1小时，合并煎液，滤过，滤

　　液浓缩成相对密度约为1.22的清膏，加入辅料适量，制成颗粒，干燥，分装

　　成1000 袋，即得。

　　         【性状】本品为黄色或棕黄色的颗粒；气微香，味苦甜。

　　         【鉴别】取本品适量（相当于原药材0.42g），研细，加甲醇20ml，振摇30

　　分钟，滤过，滤液蒸干，加醋酐1ml及硫酸1～2滴，显黄色，渐变为红色、紫

　　色、青色、污绿色。

　　         【检查】干燥失重  取本品在105℃干燥5小时，减失重量不得过1.0％（附

　　录Ⅸ  G）。

　　     其他   应符合颗粒剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ C）。

　　         【功能与主治】清热，凉血，平肝，潜阳。用于由血热引起的疮疖；

　　由肝热 引起的心悸、烦燥、眩晕、头痛、失眠等。

　　         【用法与用量】开水冲服，一次1袋，一日3～5次。

　　         【规格】每袋装（1）10g  （2）3g

　　         【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　通便消痤胶囊

　　拼音名：Tongbian Xiaocuo Jiaonang

　　英文名：

　　书页号：Z20-300                 标准编号：WS3─B─3978─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】大黄     150g  白术        180g  西洋参  150g

　　                              芒硝       20g  枳实        120g  青阳参    90g

　　                              小红参  90g  肉苁蓉  150g  荷叶          90g

　　         【制法】以上九味，取枳实、青阳参、肉苁蓉、白术120g、大黄50g和西

　　洋参50g，分别粉碎成中粉，加8倍量85％乙醇回流提取二次，每次2小时，滤

　　过，合并滤液，减压回收乙醇，并浓缩成稠膏备用；药渣备用。取小红参、

　　荷叶、芒硝粉碎成粗粉，与上述药渣混合，加水煎煮二次，第一次加8倍量

　　水，煎煮2小时，第二次加4倍量水，煎煮2小时，合并煎液，滤过，滤液与上

　　述醇提稠膏混匀后，减压浓缩成相对密度为1.35～1.40(50℃)的清膏。将剩余的

　　大黄、西洋参、白术分别粉碎成细粉，混匀，加入上述清膏中，制成软材，

　　制粒，烘干、整粒、装胶囊，制成1000粒，即得。

　　         【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄棕色至棕褐色的粉末；味微苦。

　　         【鉴别】取本品 1粒的内容物，加甲醇2ml，振摇2小时，滤过，滤液作为

　　供试品溶液。另取大黄酚、大黄素对照品，加甲醇制成每 1ml各含 1mg的混合

　　溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(附录 Ⅵ B)试验，吸取上述两种溶液

　　各5μl，分别点于同一硅胶 G薄层板上，以石油醚(30～60℃)—醋酸乙酯—甲酸

　　(15：5：1)的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯(365nm)下检

　　视,供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑

　　点。

　　         【检查】应符合胶囊剂项下有关的各项规定(附录 I L)。

　　         【功能与主治】益气活血，通便排毒。用于气虚血瘀，热毒内盛，便

　　秘、痤疮、颜面色斑，高脂血症。

　　         【用法与用量】(1)便秘、排便不爽者，一次3～6粒，一日2次，根据大便

　　情况酌情加减药量，以大便通畅，每天 1～2次为宜。

　　           (2)大便一日1次者，以 1粒起服，每日服 1～2次，根据大便情况逐渐加量

　　至大便通畅，每天1～2次为宜。

　　         【规格】每粒装0.4g

　　         【贮藏】密封。

　　           注：小红参  为茜草科植物小红参 Rubia yunnanensis(Fr．)Diels的干燥根。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　通络生乳糖浆

　　拼音名：Tongluo Shengru  Tangjiang

　　英文名：

　　书页号：Z20-301                 标准编号：WS3─B─3979─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】天花粉             100g  马悬蹄  120g   丝瓜络  100g

　　                              穿山甲(醋制)  60g  北沙参   20g    鹿角          20g

　　         【制法】以上六叶，丝瓜络、穿山甲、北沙参加水煎煮二次，第一次2

　　小时，第二次 1小时，煎液合并;鹿角加水浸渍7天(注意换水)，装袋与马悬蹄

　　加水煎煮三次，第一次8小时，第二、三次各6小时，煎液合并；鹿角加水煎

　　煮，每6小时取煎液一次，直至煮酥为止，煎液，与上述煎液合并，滤过，

　　滤液浓缩至适量。天花粉粉碎成粗粉，照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗液法(附

　　录 I O)，用25％乙醇作溶剂，浸渍24小时后进行渗漉，收集漉液600ml，与上述

　　浓缩液合并，混匀，静置3天，吸取上清液，余液滤过，滤液与上清液合并，

　　混匀，静置5天，吸取上清液，加入单糖浆(按总药液量的76.82％)和苯甲酸钠

　　(按总药液量的 0.3％，用热水溶解)，混匀，测定相对密度，调整总量至3072ml，

　　灌装，即得。

　　         【性状】本品为棕色澄清液体；味微苦而甜。

　　         【检查】相对密度  1.20～1.24(附录Ⅶ A)。

　　           其他  应符合糖浆剂项下有关的各项规定(附录 Ⅰ H)。

　　         【功能与主治】通经活络下乳。用于气血不足，经络不通，奶汁灰白稀

　　薄。

　　         【用法与用量】口服，一次40ml，一日3次。

　　         【规格】每瓶装100ml

　　         【贮藏】密封，置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　通脉口服液

　　拼音名：Tongmai Koufuye

　　英文名：

　　书页号：Z20-302                 标准编号：WS3─B─3980─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】丹参  500g      川芎  500g      葛根  500g

　　         【制法】以上三味，加水煎煮二次，第一次1.5小时，第二次 1小时，合并

　　煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度1.18～1.22(50℃)，放冷，加乙醇使含醇量达

　　65％。冷藏48小时，滤过，滤液回收乙醇至无醇味，并浓缩至相对密度为1.10

　　～1.14(50℃)，加单糖浆350ml，山梨酸钾1.8g，调整总量至1000ml，搅匀，静置，

　　灌封，灭菌，即得。

　　         【性状】本品为棕色液体；气微香，味甜、微苦。

　　         【鉴别】取本品20ml，加醋酸乙酯30ml，振摇提取，分取醋酸乙酯层，蒸

　　干，残渣加甲醇2ml使溶解，置已处理好的中性氧化铝柱(200～300目，3g，内径

　　0.9cm)上，用甲醇20ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇 1ml使溶解，作为

　　供试品溶液。另取葛根素对照品，加甲醇制成每 1ml含 1mg的溶液，作为对照

　　品溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验，吸取上述两种溶液各3μl，分别点于

　　同一硅胶 G薄层板上，以氯仿—甲醇—水(7：2.5：0.25)为展开剂，展开，取出，晾

　　干，置紫外光灯(365nm)下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

　　上，显相同颜色的荧光斑点。

　　         【检查】相对密度  应不低于1.05(附录Ⅶ A)。

　　            pH值  应为4.0～6.0(附录Ⅶ G)。

　　           其他  应符合合剂项下有关的各项规定(附录 I J)。

　　         【功能与主治】活血通脉。用于缺血性心脑血管疾病，动脉硬化，脑血

　　栓，脑缺血，冠心病,心绞痛。

　　         【用法与用量】口服，一次10ml，一日2～3次。

　　         【规格】每支 10ml

　　         【贮藏】密封，置阴凉处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　通窍救心油

　　拼音名：Tongqiao Jiuxin You

　　英文名：

　　书页号：Z20-304                 标准编号：WS3─B─3982─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】檀香        木香          沉香

　　                              乳香         苏合香    冰片

　　                              薄荷脑   樟脑          麝香

　　         【制法】以上九味，沉香、檀香和木香粉碎成粗粒，用95％乙醇加热回

　　流提取四次，每次2小时，滤过，滤液合并，回收乙醇并浓缩至处方中药材

　　量的一半左右，浸膏备用；乳香粉碎成粗粒，用95％乙醇加热回流提取四

　　次，每次2小时，滤过，滤液合并，回收乙醇，提取液浓缩至处方中药材量

　　的一半左右，浸膏备用；麝香用95％乙醇回流提取六次，每次10ml，每次2小

　　时，提取液滤过，合并，在10℃以下冷冻4小时以上后，再次滤过，备用；将

　　适量液状石腊和植物油混合，加入上述备用浸膏，搅拌，冷藏24小时，倾出

　　上清液，压滤，余下油液用无水硫酸钠脱水，压滤，合并压滤液。另将冰

　　片、樟脑、薄荷脑、苏合油分别缓缓加入上述油液中，搅拌使之溶解，再加

　　入麝香提取液，混匀，称定总重量，加植物油约380g，用干燥滤纸压滤(不用

　　滤材)，制成1000g，分装，即得。

　　         【性状】本品为淡黄色至黄棕色的粘稠液体;气特异、芳香，味辛、苦。

　　         【鉴别】取本品 1ml，加乙醇4ml，振摇，取上清液作为供试品溶液。取冰

　　片对照品、薄荷脑对照品，分别加乙醇制成每 1ml中含冰片30mg、含薄荷脑

　　10mg的溶液，作为对照品溶液。另取苏合香对照药材0.5g，加乙醇10ml使溶解，

　　滤过，取滤液作为对照药材溶液。再取木香对照药材1g，加乙醇10ml，加热

　　回流10分钟，滤过，取滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法(附录 Ⅵ B)试

　　验，吸取上述五种溶液各2μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为粘合剂的

　　硅胶 G薄层板上，以正己烷—氯仿—醋酸乙酯(10：12： 1)为展开剂，展开，取

　　出，晾干，喷以香草醛硫酸试液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱

　　中，分别在与对照品色谱和对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　         【检查】应符合油剂项下有关的各项规定(第六册附 1页)。

　　         【含量测定】照气相色谱法(附录Ⅵ E)测定。

　　           色谱条件与系统适用性试验  以聚乙二醇—2万为固定相，涂布浓度为20％；

　　柱温185℃，进样器和检测器温度250℃ ；理论板数均应不低于1500。

　　           校正因子测定  取水杨酸甲酯，加醋酸乙酯制成每 1ml含65.0mg的溶液，作

　　为内标溶液。另精密称取樟脑对照品约15mg，用醋酸乙酯溶解并稀释至10.0ml。

　　分别精密称取薄荷脑对照品约15mg、冰片对照品约50mg，置10ml量瓶中，加入

　　樟脑稀释液及内标溶液各1.0ml，混合，加醋酸乙酯至刻度，摇匀。取 1～3μl，

　　注入气相色谱仪，计算校正因子，即得。

　　           测定法  取本品约250mg，精密称定，置10ml量瓶中，加入内标溶液1.0ml，

　　用醋酸乙酯稀释至刻度，摇匀，取 1～3μl，注入气相色谱仪，测定，计算，

　　即得。

　　           本品每 1g含冰片(C10H18O)应为163.2～220.8mg，含薄荷脑(C10H20O)应为48.45

　　～65.55mg，含樟脑(C10H16O)应为5.1～6.9mg。

　　         【功能与主治】芳香开窍，理气止痛。用于胸痹心痛，痰厥昏迷，脘腹

　　猝痛，时气瘴疠。

　　         【用法与用量】外用，涂搽鼻前区人中穴位，并深呼吸。必要时可口服，

　　每次3～5滴，用温开水送服。

　　         【注意】本品芳香燥烈，仅用于心绞痛发作之时，如病情缓解即可停用。

　　孕妇忌用。

　　         【规格】每瓶装  (1)2.5g    (2)3g

　　         【贮藏】密封，置阴凉处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　通窍益心丸

　　拼音名：Tongqiao Yixin Wan

　　英文名：

　　书页号：Z20-303                 标准编号：WS3─B─3981─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】麝香    牛黄                         蟾酥

　　                              珍珠    冰片                          三七

　　                             人参     水牛角干浸膏    胆酸钠

　　         【制法】以上九味，水牛角干浸膏系取水牛角薄片，加 10倍量水，煎煮

　　三次，每次7～10小时，煎煮过程中随时补加水，合并煎液，滤过，滤液浓缩

　　成稠膏，在80℃以下干燥，即得。珍珠水飞成极细粉；取部分三七，粉碎成

　　粗粉，用85％乙醇回流提取，滤过，滤液用浓氨试液调 pH值至8.0，放置过夜，

　　滤过，滤液减压浓缩至无醇味，用22％盐酸溶液调 PH值至6.0～6.5，放置过夜，

　　滤过，滤液用乙醚振摇提取，弃去乙醚液，用水饱和的正丁醇提取，合并正

　　丁醇液，减压回收正丁醇，在70℃真空干燥，制得三七总皂甙，备用；剩余

　　三七与人参粉碎成极细粉；其余麝香等五味及水牛角干浸膏研成细粉，与珍

　　珠细粉及三七总皂甙配研，过筛，混匀，用乙醇泛丸，制成1000丸，用甘草炭

　　包衣，低温干燥，即得。

　　         【性状】本品为黑色的小丸，除去包衣后显棕褐色；气香，味甘、微苦，

　　有麻辣感。

　　         【鉴别】(1)取本品，置显微镜下观察：无定形团块淡黄棕色，埋有细小的

　　方晶和柱晶，可见油滴状物；不规则的碎块无色或淡绿色，半透明、具光泽，

　　有时可见细密的波状层纹。

　　           (2)取本品2丸，研细，加乙醇5ml，研磨，滤过，滤液蒸干，滴加三氯化锑

　　饱和的氯仿溶液，再蒸干，呈紫色。

　　           (3)取本品2丸，研细，加氯仿5ml，研磨，分取氯仿液，蒸干，残渣用60％

　　醋酸溶液 1ml溶解，加新制的1％糠醛溶液 1ml，再加50％硫酸溶液5ml，在70℃保

　　温 10分钟，溶液边缘由紫红色逐渐变为紫蓝色。

　　           (4)取本品2丸，加甲醇5ml，研磨，滤过，滤液蒸干，残渣加醋酐 1ml与硫酸

　　 1～2滴，显浅红色或棕褐色。

　　           (5)取本品粉末进行微量升华，升华物置显微镜下观察，呈不定形无色片状

　　结晶或柱状结晶。

　　         【检查】除崩解时限不检查外，其他应符合丸剂项下有关的各项规定(附

　　录 I A)。

　　         【功能与主治】活血化瘀，益气强心，通窍止痛；并可恢复心肌氧的供求

　　平衡，改善心肌供血，恢复心脏功能。用于气滞血瘀，胸痹心痛，心悸气短，

　　冠心病引起的心绞痛、心功能不全、心律失常见上述证候者。

　　         【用法与用量】舌下含服或咀嚼后咽服，一次2～3丸，一日2～3次。

　　         【注意】孕妇慎服。

　　         【规格】每 10丸重200mg

　　         【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　 退热解毒注射液

　　拼音名：Tuire Jiedu Zhusheye

　　英文名：

　　书页号：Z20-250                 标准编号：WS3─B─3940─98

　　                                                    批准文号：  

　　

　　         【处方】金银花  250g  连翘       250g  牡丹皮  125g

　　                              蒲公英  250g  金钱草  250g  柴胡       125g

　　                              夏枯草  250g  石膏        250g

　　         【制法】以上八味，取牡丹皮、金钱草、柴胡用水蒸气蒸馏，收集馏

　　液约800ml，馏液再重蒸馏，取精馏液约400ml，备用；药渣及蒸馏后的水溶

　　液与其余金银花等五味加水煎煮三次,每次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓

　　缩至约600ml，加入4％明胶溶液搅拌至再无沉淀产生后，冷藏24小时以上，

　　滤过，滤液用乙醇沉淀三次，先后使含醇量达65％、75％、85％，冷藏48小

　　时以上，滤过，滤液回收乙醇，滤过，滤液与上述精馏液合并，加注射用

　　水至1000ml,加 1～2g活性炭,在40～50℃放置20～30分钟，调节 PH值至6.0～7.0，

　　滤过，在105℃加热45分钟,放冷，在 0～4℃放置6天，滤过，灌封，灭菌，即

　　得。

　　         【性状】本品为淡棕红色的澄明液体。

　　         【鉴别】  (1)取本品6ml，加乙醚 10ml，分2次振摇提取，合并乙醚液，挥

　　干，加5％香草醛硫酸溶液5～6滴，显桃红色，渐变为紫黑色。

　　           (2)取本品2ml，置水浴上蒸干，加甲酵2ml使溶解，滤过，滤液作为供试

　　品溶液。另取氯原酸对照品，加甲醇制成每 1ml含1mg的溶液，作为对照品溶

　　液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验，吸取上述两种溶液各 10μl，分别点于同

　　一硅胶 G薄层板上，以氯仿—丙酮—甲酸(5：4：2)为展开剂,展开，取出，晾干，

　　喷以1%三氯化铝溶液，吹干，置紫外光灯(365nm)下检视。供试品色谱中，在

　　与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

　　           (3)取本品10ml,用盐酸调 pH值至2～4，用乙醚 1Oml振摇提取，乙醚液挥

　　干，残渣加丙酮1ml使溶解，作为供试品溶液。另取丹皮酚对照品，加丙酮

　　制成每 1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(附录 Ⅵ B)试验，

　　吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶 G簿层板上，以环己烷—醋酸乙

　　酯(3：1)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2％三氯化铁乙醇溶液。供试品

　　色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　         【检查】 pH值  应为6.0～7.0(附录Ⅶ G)。

　　           蛋白质  取本品 1ml，加新配制的30％磺基水杨酸溶液 1ml，混匀，不得出

　　现混浊。

　　           其他  应符合注射剂项下有关的各项规定(附录 I U)。

　　         【含量测定】照高效液相色谱法(附录Ⅵ D)测定。

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

　　醇-水-冰醋酸—三乙胺(20：85：1：0.3)为流动相，检测波长为326nm。理论板数

　　按绿原酸峰计算应不低于2000。

　　           对照品溶液的制备  精密称取绿原酸对照品8mg，置50ml量瓶中，用流动

　　相溶解并稀释至刻度，摇匀; 精密量取 1ml，置10ml量瓶中，加流动相至刻度，

　　摇匀，即得(每 1ml中含绿原酸16μg)。

　　           供试品溶液的制备  精密量取本品 1ml，加水4ml、稀盐酸2滴，摇匀，用

　　醋酸乙酯振摇提取6次，每次4ml，合并醋酸乙酯液，挥干，残渣用甲醇溶解

　　并定量转移至10ml量瓶中，用甲醇稀释至刻度，摇匀； 精密量取2ml，置5ml量

　　瓶中，用流动相稀释至刻度，摇匀，用微孔滤膜(0.45μm)滤过，即得。

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

　　仪，测定，即得。

　　           本品每 1ml含绿原酸(C16H18O9)不得少于0.4mg。

　　         【功能与主治】清热解毒。用于病毒性感染，原因不明的高烧，急慢性

　　炎症，尤其适用对抗生素有耐药性或过敏的患者。

　　         【用法与用量】肌内注射，一次2～4ml，一日2次。

　　         【规格】每支2ml

　　         【贮藏】密封，避光。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　外用跌打止痛膏

　　拼音名：Waiyong  Dieda  Zhitong  Gao

　　英文名：

　　书页号：Z20-68                  标准编号：WS3─B─3796─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　          【处方】土鳖虫                续断                      防风

　　                               龙骨                     马钱子                  血竭

　　                               栀子                     蒲公英                  黄芩

　　                               金银花                虎杖                       大黄

　　                               没药                    儿茶                        红花

　　                               紫花地丁          芙蓉                       骨碎补

　　                               薄荷脑               水杨酸甲酯        冰片

　　                              樟脑

　　          【制法】以上二十二味，取薄荷脑、水杨酸甲酯、冰片和樟脑混合溶

　　解，与适量的橡胶、松香。制成基质。其余土鳖虫等十八味粉碎成细粉，

　　过筛，混匀，与上述基质混炼制成涂料，进行涂膏，分条，盖衬，切块，

　　即得。

　　          【性状】 本品为棕褐色的片状橡胶膏；气芳香。

　　          【鉴别】（1）取本品2片，除去盖衬，用乙醚－正己烷（1:1）的混合

　　液洗涤，弃去涂布片，倾出混合液（备用），残渣置显微镜下观察：花粉

　　粒黄色至深黄色，类圆形，直径40～60μm，外壁有齿状突起，花粉粒黄色，

　　类圆形或圆三角形，直径60～90μm，外壁有细密的小刺状或颗粒状突起。

　　种皮石细胞多破碎，无色或淡黄色，壁呈瘤状伸入胞腔，孔沟末端膨大成

　　囊状，充满棕色物。纤维淡黄色，散在或2～3个成群，梭形，两端尖或圆

　　饨，直径约20μm，壁甚厚，孔沟明显，鳞片碎片棕色或棕红色，细胞呈长

　　方形、长条形或不规则形，壁稍厚。单细胞非腺毛多碎断，纵裂成纤维束

　　状或单个纤维状，无色或淡黄色。体壁碎片棕色或棕红色，半透明状，略

　　光滑，可见毛窝及细小圆孔。

　　         （2）取[鉴别]（1）项下的乙醚与正己烷的混合溶液，滴加乙醇至出现

　　沉淀，倾出上清液，作为供试品溶液。另取冰片对照品、薄荷脑对照品，

　　分别加乙醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（附录

　　Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各3～4μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，

　　以正己烷。苯-丙酮（14:6:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％香草醛

　　硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，供试品色谱中，在与对照品色谱

　　相应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　         （3）取水杨酸甲酯对照品，加乙醇制成每1ml含0.5ml的溶液，作为对照品

　　溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ B）试验，吸取对照品溶液及[鉴别]（2）项下

　　的供试品溶液各1～2μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯

　　（100:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％三氯化铁乙醇溶液，加热

　　1～2分钟，供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑

　　点。

　　          【检查】含膏量  照橡胶膏剂含膏量测定法（附录ⅠQ）测定，用乙醚作

　　溶剂。每100cm<2>不得少于3.5g。

　　          其他  应符合橡胶膏剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ Q）。

　　          【功能与主治】促进骨质愈合，活血化瘀，消炎，消肿，止痛。用于闭

　　合性骨折，扭挫伤等骨科病症及风湿关节炎。

　　          【用法与用量】外用，贴患处。

　　          【注意】孕妇及皮肤过敏者慎用。

　　          【规格】  （1）10cmX7cm （2）10cmX28cm  （3）10cmX200cm

　　          【贮藏】密闭，置阴凉处

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　王氏保赤丸

　　拼音名：Wangshi Baochiwan

　　英文名：

　　书页号：Z20-59                  标准编号：WS3─B─3788─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　           本品为黄连、大黄等药味经加工制成的小丸。

　　          【性状】本品为朱红色极小丸；气微，味微苦。

　　          【鉴别】(1)取本品粉末，置显微镜下观察：石细胞鲜黄色；纤维束鲜黄

　　色，壁稍厚，纹孔明显 。草酸钙簇晶大，直径60～140μm。

　　           (2)取(含量测定)项下的供试品液作为供试品液。另取大黄对照药材0.1g，

　　加甲醇10ml冷浸过夜，滤过，滤液浓缩至2ml，作为对照药材溶液。再取大黄

　　素对照品，加甲醇制成每 1ml含0.2mg的溶液作为对照品溶液。照薄层色谱法

　　(附录Ⅵ B)试验，吸取上述三种溶液各2μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，

　　以石油醚(30～60℃)—甲酸乙酯—甲酸(15：5：1)上层溶液为展开剂，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，显相同的五个橙黄色荧光主斑点；在与对照品色谱相应的位置上，

　　显相同颜色的荧光斑点。

　　           (3)取黄连对照药材50mg，加甲醇5ml，置水浴回流15分钟，滤过，滤液作

　　为对照药材溶液。另取盐酸小蘖碱对照品，加甲醇制成每 1ml含0.5mg的溶液，

　　作为对照品溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验，吸取上述二种溶液各2μl，

　　分别点于鉴别(2)展开过的薄层板上，以苯—醋酸乙酯—甲醇—异丙醇—浓氨试液

　　(6：3：1.5：1.5：0.5)为展开剂，置氨蒸气饱和的层析缸内，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，显相同的黄色荧光斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显相同的一

　　个黄色荧光斑点。

　　          【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定(附录 I A)，

　　          【含量测定】取本品 1g，精密称定，置索氏提取器中，加甲醇50ml，加

　　热回流提取至无色。将提取液置水浴上蒸干，残渣加甲醇溶解并定量转移至

　　10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取大黄素对照

　　品，加甲醇制成每 1ml含0.2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(附录

　　Ⅵ B)试验，吸取供试品溶液3μl，对照品溶液2μl与4μl，分别交叉点于同一

　　硅胶G薄层板上，以石油醚(30～60℃)—甲酸乙酯—甲酸(15：5：1)的上层溶液为展

　　开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯(365nm)下定位。照薄层色谱法(附录

　　Ⅵ B薄层扫描法)进行扫描，波长：λ<[s]>＝290nm,λ<[R]>＝35Onm，测量供试

　　品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

　　           本品每 1g含大黄按大黄素(C15H10O5)计，不得少于 1.3mg。

　　          【功能与主治】祛滞、健脾、祛痰，用于小儿乳滞疳积、痰厥惊风、喘

　　咳痰鸣、乳食减少、吐泻发热、大便秘结、四时感冒以及脾胃虚弱、发育不

　　良等症;成人肠胃不清、痰食阻滞者亦有疗效。

　　          【用法与用量】乳儿可在哺乳时将丸附着于乳头上，与乳汁一同呷下。

　　若哺乳期已过，可将丸药嵌在小块柔软易消化食物中一齐服下，6个月以内

　　婴儿每服5粒，6个月至2周岁，每超过一个月加 1粒，2～7岁每超过半岁加5

　　粒，7～14岁每次服0.15g，成人每次服0.3g，轻症一日1次，重症一日2次或遵

　　医嘱。

　　          【规格】每60丸重0.15g

　　          【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　      微达康膏

　　拼音名：Weidakang Gao

　　英文名：

　　书页号：Z20-363                 标准编号：WS3─B─4032─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　        【处方】刺五加  150g  黄芪       150g  陈皮          90g

　　                             熟地黄  180g  女贞子  150g  附子(制)  45g

　　                             淫羊藿  150g

　　        【制法】以上七味，取刺五加粗粉，加7倍量的75％乙醇，连续回流提取

　　12小时，滤过，滤液回收乙醇，浓缩成浸膏7.5g；其余黄芪等六味，加水煎煮

　　三次,第一次4小时,第二、三次各2小时，煎液合并，滤过，滤液静置24小时,取

　　上清液减压浓缩至的清膏,与上述刺五加浸膏合并。另取蔗糖50g、蜂蜜100g、

　　苯甲酸钠2g和馅糖适量,混合,加热溶解并浓缩至相对蜜度为1.35～1.37(80℃测)。

　　加入上述备用清膏中，搅匀，浓缩至相对密度为1.36～1.39(80℃测)，即得。

　　        【性状】本品为棕黑色稠膏；味甜微苦。

　　        【鉴别】取本品5g，加水20ml温热使溶解，放冷，滤过，滤液加乙醇20ml，

　　摇匀，放置5分钟，滤过，滤液蒸至近无醇味，加氯仿5ml提取，分取氯仿层，

　　作为供试品溶液,另取刺五加对照药材0.5g，加乙醇5ml回流提取10分钟，放冷，

　　滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿5ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法

　　(附录 Ⅵ B)试验，吸收上述两种溶液各10μl，分别点于同一硅胶 G薄层板上，

　　以环己烷—氯仿—乙醇(4：12：1)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，显相同的蓝色荧

　　光斑点。

　　        【检查】相对密度  取本品10g，加水20ml稀释后，依法测定(附录 Ⅶ A)，应

　　不低于1.35。

　　         其他  应符合煎膏剂项下有关的各项规定(附录 I F)。

　　        【功能与主治】扶正固本,补肾安神。用于微波及肿瘤放疗、化疗及射线损

　　伤引起的白细胞,血小板减少，免疫功能降低，体虚乏力，失眠多梦，食欲不

　　振等症。

　　        【用法与用量】口服，用于肿瘤放疗、化疗及射线损伤：第一周一次20g，

　　每日3次；其后一次10g，每日三次。

　　         用于微波损伤：一次10g，一日2次。

　　        【贮藏】密封，置阴凉处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　      微达康颗粒

　　拼音名：Weidakang Keli

　　英文名：

　　书页号：Z20-364                 标准编号：WS3─B─4033─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　        【处方】刺五加  150g  黄芪       150g  陈皮          90g

　　                             熟地黄  180g  女贞子  150g  附子(制)  45g

　　                             淫羊藿  150g

　　        【制法】以上七味，取刺五加粗粉，加7倍量的75％乙醇，连续回流提取

　　12小时，滤过，滤液回收乙醇，浓缩成浸膏7.5g；其余黄芪等六味加水煎煮三

　　次,第一次4小时,第二、三次各2小时，合并煎液，滤过，滤液静置24小时，取

　　上清液减压浓缩至清膏,与上述刺五加浸膏合并,加适量的糖粉和糊精，混匀，

　　制成颗粒，干燥，即得。

　　        【性状】本品为黄棕色或黄褐色颗粒；味甜，微苦。

　　        【鉴别】取本品5g，加水20ml，温热使溶解，放冷，滤过,滤液加乙醇20ml

　　混匀,放置5分钟，滤过，滤液蒸至近无醇味，加氯仿5ml提取，分取氯仿层，

　　作为供试品溶液,另取刺五加对照药材0.5g，加乙醇5ml回流提取10分钟，放冷，

　　滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿5ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法

　　(附录 Ⅵ B)试验，吸取上述两种溶液各10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上,以

　　环己烷—氯仿—乙醇(4：12：1)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，显相同的蓝色荧光斑

　　点。

　　        【检查】应符合颗粒剂项下有关的各项规定(附录 I C)。

　　        【功能与主治】扶正固本,补肾安神。用于微波及肿瘤放疗、化疗及射线

　　损伤引起的白细胞、血小板减少，免疫功能降低、体虚乏力、失眠多梦，食

　　欲不振等。

　　        【用法与用量】开水冲服。用于肿瘤放疗、化疗及射线损伤：一次40g,一

　　日3次;一周后,一次20g，一日3次。用于微波损伤：一次20g，一日2次。

　　        【规格】每袋装20g

　　        【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　      微达康口服液

　　拼音名：Weidakang Koufuye

　　英文名：

　　书页号：Z20-362                 标准编号：WS3─B─4031─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　        【处方】刺五加  150g  黄芪       150g  陈皮          90g

　　                             熟地黄  180g  女贞子  150g  附子(制)  45g

　　                             淫年藿  150g

　　        【制法】以上七味，取刺五加粗粉，加7倍量的75％乙醇，连续回流提取

　　12小时，滤过，滤液回收乙醇，浓缩成浸膏7.5g；其余黄芪等六味加水煎煮三

　　次,第一次4小时,第二、三次各2小时，煎液合并，滤过，滤液静置24小时，取

　　上清液减压浓缩至相对密度为1.05～1.0g(20℃测)的清膏，与上述刺五加浸膏合

　　并。另取苯甲酸钠2g，用少量水溶解,加入蜂蜜550g中,煮沸20分钟，趁热滤过，

　　与上述清膏合并，放至室温，加乙醇使含醇量达5％，加水调整总量至1000ml，

　　搅匀，滤过，灌封，即得。

　　        【性状】本品为深棕色澄清液体；味甜，微苦。

　　        【鉴别】取本品5ml，加氯仿5ml提取，分取氯仿层，作为供试品溶液,另取

　　刺五加对照药材0.5g，加乙醇5ml加热回流提取10分钟，放冷，滤过，滤液蒸

　　干，残渣加氯仿5ml使溶解，作为对照药材溶液，照薄层色谱法(附录 Ⅵ B)试

　　验，吸取上述两种溶液各10μl，分别点于同一硅胶 G薄层板上，以环己烷-氯

　　仿-乙醇(4：12：1)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，显相同的蓝色荧光斑点。

　　        【检查】相对密度  应为1.17～1.19(附录Ⅶ A)。

　　        【功能与主治】扶正固本,补肾安神。用于微波及肿瘤放疗、化疗及射线

　　损伤引起的白细胞、血小板减少，免疫功能降低、体虚乏力、失眠多梦，食

　　欲不振等症。

　　        【用法与用量】口服，用于肿瘤放疗、化疗及射线损伤：一次40ml,一日3

　　次；一周后,一次20ml，一日3次。用于微波损伤：口服一次20ml，一日2次。

　　        【规格】每支10ml

　　        【贮藏】密闭，置阴凉处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　维C银翘片

　　拼音名：Wei C Yinqiao Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-324                 标准编号：WS3─B─4000─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　        【处方】金银花                         180g  连翘                      180g  荆芥              72g

　　                             淡豆豉                           90g  淡竹叶                   72g  牛蒡子       108g

　　                             芦根                               108g  桔梗                      108g  甘草              90g

　　                             马来酸氯苯那敏   1.05g  对乙酰氨基酚 105g  维生素 C  49.5g

　　                             薄荷油                       1.08ml

　　        【制法】以上十三味，连翘、荆芥、金银花分别提取挥发油，药渣与淡

　　竹叶、淡豆豉、芦根、桔梗、甘草加水煎煮二次，每次2小时，滤过，合并

　　滤液;牛蒡子用60％乙醇加热回流提取二次,每次4小时，滤过，合并滤液，回

　　收乙醇，加入石蜡使溶解，冷却至石蜡浮于液面，除去石蜡层。合并以上各

　　药液，浓缩成稠膏，加入适量的辅料，干燥成干膏，粉碎，加入对乙酰氨基

　　酚，再加入用辅料包膜制成的维生素 C微粒，混匀，制成颗粒，干燥，与马

　　来酸氯苯那敏混匀，喷入上述挥发油及薄荷油，压制成 1000片，包糖衣；或

　　取上述干膏粉，加入对乙酰氨基酚和马来酸氯苯那敏，混匀，制成颗粒,喷入

　　上述挥发油及薄荷油，混匀，与维生素 C压成夹心片或多层片，制成1000片，

　　包糖衣，即得。

　　        【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后显灰褐色，略带有少许白色斑点，或

　　显灰褐色与白色或淡黄色层；气微，味微苦。

　　        【鉴别】(1)取维生素 C含量测定项下的续滤液适量，用氨试液调节 pH至中

　　性，加入适量活性炭(每30ml续滤液中加约0.5g活性炭)，加热至沸，滤过。取二

　　氯靛酚钠试液数滴置点滴板上，滴加滤液数滴，试液的蓝色即消褪。

　　           (2)取本品6片，除去糖衣，研细，加乙醇30ml，加热回流 1小时，放冷，滤

　　过，滤液置水浴上蒸干，残渣用10ml水分次溶解，并加于已处理好的氧化铝大

　　孔树脂柱[内径 1cm，下层：D<[101]>型(60～80目)大孔树脂，高7cm，上层氧化铝

　　(100～150目)，高3cm。两层之间铺少许棉花使隔开]上，先用水20ml洗脱，弃去

　　洗液，然后用20％乙醇50ml洗脱，收集乙醇洗脱液，置水浴中蒸干,残渣用甲醇

　　1ml溶解，滤过，取滤液作为供试品溶液。另取金银花对照药材 1g，加水20ml，

　　置水浴中浸渍1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇30ml，加热回流 1小时，同

　　供试品溶液制备方法制成对照药材溶液。再取绿原酸对照品，加甲醇制成每

　　 1ml含 1mg的溶液,作为对照品溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验,吸

　　取上述三种溶液各2～4μl，分别点于同一以含4％醋酸钠的羧甲基纤维素钠溶

　　液为粘合剂的硅胶 G薄层板上，以醋酸丁酯—甲酸—水(2：1：1)的上层溶液为展

　　开剂，展开，取出，晾干，加热数分钟,置紫外光灯(365nm)下检视。供试品色

　　谱中，在与对照药材色谱及对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的荧光斑点。

　　           (3)取本品6片，除去糖衣，研细，加水25ml，小火煎煮30分钟，滤过，用盐

　　酸溶液(1→2)调节pH值至2，用乙醚提取2次(30、30ml)，合并乙醚液，挥干，残

　　渣加乙醇 1ml使溶解，滤过，取滤液作为供试品溶液。另取连翘对照药材 1g，

　　同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验,吸取上述二种溶液各2

　　～4μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上，以苯─醋酸乙酯—醋酸(20: 6: 0.5)为展开剂，

　　展开，取出，晾干，喷10％硫酸乙醇溶液，在 105℃加热至斑点显色清晰。供

　　试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　           (4)取本品2片，除去糖衣，研细，加氯仿10ml，超声处理 10分钟，滤过，

　　滤液蒸干，残渣用1ml氯仿溶解，作为供试品溶液。另取马来酸氯苯那敏对照

　　品、对乙酰氨基酚对照品，加氯仿制成每 1ml各含 1mg的混合溶液，作为对照

　　品溶液。照薄层色谱法(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—浓氨试液(15：1： 0.2)为展开剂，展开,取出,晾

　　干,熏以碘蒸气。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色

　　的斑点。

　　        【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(附录 I D)。

　　        【含量测定】维生素C 取本品 10片，除去糖衣，精密称定，研细，混匀，

　　充分研磨,精密称取适量(约相当于维生素 C 0.2g)，置 100ml量瓶中，加新煮沸的

　　冷开水 10ml、稀醋酸 10ml,振摇使充分溶解，用水稀释至刻度，摇匀，滤过,精

　　密量取续滤液50ml,加淀粉指示液3ml,用碘滴定液(0.1mol/L)滴定至终点(溶液显蓝

　　色并在30秒钟内不褪)，即得。每 1ml碘滴定液(0.1mol／L)相当于8.806mg C6H8O6。

　　           本品每片含维生素 C(C6H8O6)应为标示量的90.0％～110.0％。

　　           对乙酰氨基酚 精密称取维生素C含量测定项下的细粉适量(约相当于对乙

　　酰氨基酚50mg),置100ml量瓶中，加适量无水乙醇，超声处理5分钟，使充分溶

　　解，加无水乙醇至刻度，摇匀,滤过，精密量取滤液 1ml，置100ml量瓶中，加无

　　水乙醇至刻度,摇匀,作为供试品溶液。另取对乙酰氨基酚对照品,加无水乙醇

　　制成每1ml含对乙酰氨基酚5μg的溶液,作为对照品溶液。照分光光度法(附录

　　Ⅴ A),在249nm和289nm波长处测定吸收度，分别求出供试品溶液和对照品溶液

　　在两个波长处的吸收度差值△A<[供试品]>、△A<[对照品]>。

　　                                                           △A＝A<[249]>-A<[289]>

　　           按下式计算每片中对乙酰氨基酚的含量相当于标示量的百分值：

　　                                                                     △A<[供试品]>×对照品浓度×平均片重

　　  相当于标示量的百分值=───────────────────── ×100%

　　　　　　　　　　　　　  △A<[对照品]>×取样量×稀释体积比×每片标示量

　　           本品每片含对乙酰氨基酚(C8H9NO2)应为标示量的90.0％～110.0％。

　　        【功能与主治】辛凉解表，清热解毒。用于流行性感冒引起的发热头痛、

　　咳嗽、口干、咽喉疼痛。

　　        【用法与用量】口服，一次2片，一日3次。

　　        【注意】用药期间不宜驾驶车辆、管理机器及高空作业等。肝肾功能不全

　　者慎用，或遵医嘱。

　　        【规格】每片含维生素C 49.5mg、对乙酰氨基酚 105mg

　　        【贮藏】密封，避光。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　 胃太平胶囊

　　拼音名：Weitaiping  Jiaonang

　　英文名：

　　书页号：Z20-243                 标准编号：WS3─B─3934─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】鱼鳔（制）   260g    浙贝母        52g   海螵蛸（去壳）91g

　　                              延胡素                39g

　　         【制法】以上四味，取浙贝母31g、延胡索21g，加水煎煮3次，第一次加

　　水10倍量，第二次加水8倍量，第三次加水6倍量，每次煎煮2小时，滤过,滤液

　　合并,浓缩至相对密度为1.23～1.25（80℃）的清膏。将鱼鳔、海螵蛸、浙贝母

　　21g、延胡索18g混合，粉碎成粗粉，加入上述清膏，混匀，80℃以下干燥，粉

　　碎成细粉，装入胶囊，制成100粒，即得。

　　         【性状】本品为胶囊剂，内容物为乳白色粉末；味微涩。

　　         【鉴别】（1）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒卵形、广卵形或椭圆

　　形，直径6～56μm,脐点点状、裂缝状、人字状或马蹄状，位于较小端，有的

　　层纹明显。糊化淀粉团块淡黄色或几乎无色。

　　         （2）取本品内容物约0.5g,加水4ml，充分搅拌5分钟，静置15分钟，取上清

　　液，加10％氢氧化钠溶液1ml，摇匀，加1％硫酸铜溶液2～3滴，溶液由蓝色变

　　为紫色。

　　         （3）取本品的内容物约0.5g，加稀盐酸5ml，即发生大量的气泡。

　　         【检查】应符合胶囊剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  L）。

　　         【功能与主治】健脾制酸，理气化瘀，止血止痛。用于脾胃虚弱，气血

　　瘀滞所致胃脘疼痛,嘈杂泛酸，大便潜血，倦怠乏力。胃及十二指肠溃疡见以

　　上证侯者。

　　         【用法与用量】口服，一次8粒，一日3次。

　　         【规格】每粒装0.4g

　　         【贮藏】密封。

　　           注：鱼鳔    为石首鱼科动物大黄鱼pseudosciaena  cro  cea（Rich）小黄鱼

　　P.polyactis Bleeker或鲟科动物中华鲟Acipenser sinensis Gray鳇鱼Huso dauricus  Geo  rgi

　　等的干燥鱼鳔。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　 胃痛平胶囊

　　拼音名：Weitongping  Jiaonang

　　英文名：

　　书页号：Z20-245                 标准编号：WS3─B─3936─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　           本品为白屈菜经适宜加工制成的胶囊剂。

　　         【制法】取白屈菜500g，将其中50g粉碎成细粉，过筛备用；其余白屈菜

　　450g切碎，照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法（附录Ⅰ  O），以60％乙醇作

　　溶剂，浸渍24小时后，进行渗漉,渗漉液回收乙醇。药渣加水煎煮一次，滤

　　过，滤液与上述药液合并,浓缩至稠膏状,加入白屈菜细粉及辅料适量，混匀，

　　制粒，干燥，装人胶囊，制成1000粒，即得。

　　         【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕黄色的粉末或颗粒；味苦。

　　         【鉴别】取本品10粒的内容物，加乙醇20ml，超声处理20分钟，滤过，滤

　　液浓缩至1ml，作为供试品溶液，另取白屈菜对照药材2g,同法制成对照药材溶

　　液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取上述两种溶液各3～6μl，分别点

　　于同一用2％氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇－浓氨试液

　　（5:0.6:0.3）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，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,显相同的

　　亮黄色荧光主斑点。依次喷以稀碘化铋钾试液和亚硝酸钠乙醇试液，日光下

　　检视，供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的橙黄色斑

　　点。

　　         【检查】应符合胶囊剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  L）。

　　         【功能与主治】缓急止痛。用于慢性胃炎，胃溃疡，十二指肠溃疡及胃

　　肠痉挛引起的疼痛。

　　         【用法与用量】口服，一次4粒，一日3次。

　　         【规格】每粒装0.25g

　　         【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　 胃疡宁丸

　　拼音名：Weiyangning  Wan

　　英文名：

　　书页号：Z20-244                 标准编号：WS3─B─3935─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】白术（制）    360g  乌药              360g    山药（炒）      360g

　　                              白及                     360g  青皮             180g    高良姜                   90g

　　                              赤芍                     600g  仙鹤草        600g    甘草                       360g

　　                              珍珠层粉             90g  香附             180g    五指毛桃             600g

　　         【制法】以上十二味，除珍珠层粉外，香附、青皮、高良姜用水蒸气蒸

　　馏法提取挥发油，挥发油备用，药液滤过，滤液备用；白术、白及、乌药和

　　山药粉碎成粗粉；其余仙鹤草等四味加水煎煮二次，每次2小时，滤过，滤

　　液与上述滤液合并，浓缩成稠膏，与白术等粗粉混匀，干燥，加入珍珠层

　　粉，混匀，粉碎成细粉，与上述挥发油混匀。每100g粉末加炼蜜80～100g，制

　　成大蜜丸，即得。

　　         【性状】本品为黄褐色的大蜜丸；味微甘、苦。

　　         【鉴别】取本品，置显微镜下观察：浅黄色或黄色石细胞单个散在，壁

　　稍厚,孔沟及胞腔明显，呈类圆形、多角形、长方形或类方形。粘液细胞甚

　　大，呈类圆形或椭圆形，有的扩散出众多的微小粘液质颗粒，草酸钙晶体多

　　成束存在于粘液细胞中。

　　         （2）取本品6g,剪碎，置锥形瓶中，加入70％乙醇45ml和稀盐酸5ml，加热

　　回流30分钟,趁热滤过，取滤液15ml，挥去乙醇，残渣加水25ml使溶解，滤过，

　　取滤液置三支试管中。第一管加碘化铋钾试液数滴，生成棕红色沉淀；第二

　　管加碘化汞钾试液3滴，显浑浊；第三管加硅钨酸试液3滴，显混浊。

　　         【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  A）。

　　         【功能与主治】温中散寒，理气止痛，制酸止血。用于胃脘胀痛或刺

　　痛，呕吐泛酸，胃及十二指肠溃疡属于寒凝气滞血瘀者。

　　         【用法与用量】口服，一次1～2丸，一日2～3次，饭前或痛前用盐水送

　　服，连续服用40～50天。

　　         【规格】每丸重3g

　　         【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　乌金止痛丸

　　拼音名：Wujin Zhitong Wan

　　英文名：

　　书页号：Z20-37                  标准编号：WS3─B─3768─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　         【处方】 大黄(醋制)      690g       当归(酒蒸)        518g       香附(酒醋炒)        690g

　　                               苏木                    518g       益母草(酒制)   345g        僵蚕(姜汁制)       345g

　　                               黑豆                    345g       乌药                      173g        五灵脂(醋制)       173g

　　                               延胡索(醋蒸)  173g       莪术(醋制)        173g        桃仁(去衣，炒)  173g

　　                               红花(酒炒)       345g       木香                        86g        乳香(炒)                    86g

　　                              肉桂                       86g         没药(炒)               86g

　　         【制法】以上十七味，黑豆、苏木加水煎煮二次，第一次2小时，第二

　　次1.5小时，滤过,合并滤液，备用；其余大黄等十五味粉碎成粗粉，与上述

　　滤液混合，干燥，粉碎成细粉，过筛，混匀。每100g粉末加炼蜜90～110g，

　　制成大蜜丸，即得。

　　         【性状】本品为黑棕色的大蜜丸；气香，味苦、涩。

　　         【鉴别】取本品，置显微镜下观察：菊糖团块呈不规则或扇形，表面

　　现放射状纹理,侧面可见微细波状纹理。草酸钙簇晶大，直径20～160μm。

　　薄壁细胞纺锤形，壁略厚，表面有极微细的斜向交错纹理。厚壁组织碎片

　　淡绿黄色，细胞类多角形或长条形，壁稍弯曲,有的成连珠状增厚,纹孔细

　　密。石细胞类方形或圆形，壁厚，有的一面菲薄。分泌细胞类圆形，内含

　　淡黄棕色至红棕色分泌物。花粉粒类圆形或椭圆形，直径约至60μm，具3个

　　萌发孔，外壁有齿状突起。不规则团块无色或淡黄色，表面及周围扩散出

　　众多细小颗粒，久置溶化。不规则碎块淡黄色，半透明，渗出油滴,加热后

　　油滴熔化，现正方形草酸钙结晶。体壁碎片淡棕色，半透明，表面有极细

　　的菌丝体。

　　         【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定(附录 I A)。

　　         【功能与主治】活血化瘀，行气止痛。用于产后瘀血不清，腹痛腰痛，

　　胸胁刺痛。

　　         【用法与用量】口服，一次1丸，一日1～2次。

　　         【注意】孕妇及产后瘀血已清者忌服。

　　         【规格】每丸重6.3g

　　         【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　无敌丹胶囊

　　拼音名：Wudidan Jiaonang

　　英文名：

　　书页号：Z20-51                  标准编号：WS3─B─3780─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　          【处方】  黄芪                杜仲              续断

　　                                 肉苁蓉           苏木              川芎

　　                                 没药(制)         淫羊藿        怀牛膝

　　                                 骨碎补           补骨脂         熟地

　　                                 细辛                 桂枝             血竭

　　                                 三七                 当归              乳香(制)

　　                                 香加皮            羌活

　　          【制法】以上二十味，当归、三七、血竭、黄芪粉碎成细粉，备用；

　　其余骨碎补等十六味加水煎煮三次，第一次2小时，第二次1.5小时，第三次

　　1小时，合并煎液，浓缩至稠膏状，加入上述细粉及辅料适量，制成颗粒，

　　干燥，即得。

　　          【性状】本品为胶囊剂，内容物为红棕色至褐色的粉末或颗粒；气微

　　香，味微苦。

　　          【鉴别】(l)取本品，置显微镜下观察：纤维成束或散离，直径8～30μm，

　　壁厚，表面有纵裂纹，初生壁常与次生壁分离，两端常断裂成须状或较平

　　截。梯纹、网纹及螺纹导管直径25～55μm。

　　           (2)取本品内容物1g，加石油醚(60～90℃)-醋酸乙酯(1:1)混合液20ml，密塞，

　　振摇，静置 30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇5ml使溶解，滤过。取滤

　　液2ml，加浓氨试液1～2滴，溶液显紫红色，加盐酸4～5滴与水1ml，即可产生

　　橙黄色至棕褐色沉淀。

　　           (3)取本品粉末0.4g，加无水乙醇25ml，振摇数分钟，滤过。取滤液1ml，用

　　无水乙醇稀释后照分光光度法(附录Ⅴ A)测定，在284nm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(附录Ⅰ L)。

　　          【功能与主治】益气活血，滋补肝肾，祛风除湿，消肿止痛。用于气虚

　　血瘀、肝肾不足引起的骨性关节炎(骨质增生，骨折)。

　　          【用法与用量】口服，一次2粒，一日3次。

　　          【规格】每粒装0.4g

　　          【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　五粒回春丸(五粒回春丹)

　　拼音名：Wuli Huichun Wan

　　英文名：

　　书页号：Z20-42                  标准编号：WS3─B─3772─98

　　                                                   批准文号：

　　    

　　          【处方】 西河柳           45g     金银花                  105g       连翘                      105g

　　                                牛蒡子(炒)   75g      蝉蜕                         75g       薄荷                        75g

　　                                桑叶              105g      防风                        105g       麻黄                       75g

　　                                羌活              105g      僵蚕(麸炒)             60g       胆南星(酒炙)  105g

　　                                化橘红         105g      苦杏仁(去皮炒)  45g      川贝母                  75g

　　                                茯苓                60g      赤芍                           75g      淡竹叶                105g

　　                                甘草                60g      羚羊角粉                15g      麝香                          5g

　　                                牛黄                15g      冰片                           10g

　　          【制法】以上二十三味，除羚羊角粉、麝香、牛黄、冰片外，其余西

　　河柳等十九味粉碎成细粉;将羚羊角粉、麝香、牛黄、冰片研细，与上述粉

　　末配研，过筛，混匀。取糯米粉30g制糊,泛丸，低温干燥或阴干。每1000g丸

　　药用朱砂粉62.5g包衣，打光，即得。

　　          【性状】本品为朱红色的糊丸，除去外衣显黑黄色；气香，味微甘。

　　          【鉴别】取本品12g，研碎。加浓氨试液数滴使湿润，再加氨仿25ml，回

　　流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇2ml充分振摇，取上清液，作为供试

　　品溶液。另取盐酸麻黄碱对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对

　　照品溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验,吸取上述两种溶液各5μl,分别点于

　　同一硅胶G薄层板上,以氯仿-甲醇-浓氨试液(20:5:0.5)为展开剂，展开、取出，

　　晾干，喷以茚三酮试液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中,在与对照

　　品色谱相应位置上，显相同颜色的斑点。

　　          【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定(附录Ⅰ  A)。

　　          【功能与主治】宣肺透表，清热解毒。用于小儿瘟毒引起的头痛高烧，

　　流涕多泪，咳嗽气促，烦躁口渴，麻疹初期，疹出不透。

　　          【用法与用量】芦根、薄荷煎烫或温开水空腹送服，一次5丸，一日2

　　次。

　　          【注意】忌食油腻厚味。

　　          【规格】每100丸重12g

　　          【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　西瓜霜

　　拼音名： Xigua  Shuang

　　英文名：

　　书页号：Z20-116                 标准编号：WS3─B─3830─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　          【处方】西瓜        3000g        硝石      1000g       芒硝      2000g

　　          【制法】以上四味，将整西瓜切开上端，取出瓜瓤少许，装入硝石，

　　芒硝，搅拌均匀。装入泥瓦罐内，封口。置阴凉通风处，让霜自行渗出罐

　　外，扫下，再渗再扫，至无霜为止。将扫下的霜用纸包好，挂通风处风化，

　　过筛。冰片研成细粉，每18g冰片与600g霜配研均匀，即得。

　　          【性状】本品为白色的粉末；气香，味咸而凉。

　　          【鉴别】取本品约0.5g，加水15ml，振摇，滤过，滤液显硫酸盐、钾盐与

　　钠盐（附录Ⅳ）的鉴别反应。

　　          【检查】应符合散剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ B)。

　　          【功能与主治】清热泻火，消肿止痛，用于肺胃火热上蒸引起，咽喉红

　　肿，喉痹疼痛，喉结红肿，咽痛乳蛾，口舌生疮，牙龈宣肿，水浆不下。

　　          【用法与用量】取药粉少许，吹至患处，一日3次。

　　          【注意】忌食辛辣食物。

　　          【规格】每瓶装1.5g

　　          【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　  息喘丸

　　拼音名：Xichuan Wan

　　英文名：

　　书页号：Z20-267                 标准编号：WS3─B─3953─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】无患子根  450g  墨旱莲            338g  苦杏仁(去油)  338g

　　                              五指柑        450g  陈皮(蒸)          113g  五指毛桃         675g

　　                              白前             169g  穿破石             450g  桑白皮               225g

　　                              枇杷叶        450g  白花鬼灯笼  675g  甘草                    450g

　　                              胡颓子叶   450g  盐酸麻黄碱   13g  党参                     450g

　　         【制法】以上十五味，除苦杏仁、盐酸麻黄碱外，胡颓子叶粉碎成粗

　　粉；其余无患子根等十二味加水煎煮二次，第一次4小时，第二次2小时，

　　滤过、滤液合并。浓缩成稠膏，与胡颓子叶粗粉混匀，干燥，加入苦杏仁，

　　粉碎成细粉，过筛，混匀。每100g粉末用炼蜜20g加适量的水泛丸,干燥均匀加

　　入盐酸麻黄碱，原色打光；或以金礞石粉包衣，打光，即得。

　　         【性状】本品为棕褐色(原色打光)或棕色(金礞石包衣)的水蜜丸；味甘甜、

　　微苦。

　　         【鉴别】(1)取本品，置显微镜下观察：盾状毛单个散在，黄色或淡黄色，

　　多破碎；完整者表面观体部呈质片状，直径72～648μm，由8～100余个细胞连

　　结而成，每个细胞略呈披针形,下半部或大部分相互连接，上半部分离并不规

　　则，弯曲，壁厚，木化，侧面观呈盘皿状。石细胞单个散在、数个连接成行

　　或聚集成群，淡黄色至黄棕色，侧面观大多呈贝壳形、类圆形等，径向27～

　　76μm,底部宽18～60μm，壁厚，层纹及纹孔明显，底部层纹无或极少，纹孔

　　甚密，表面观呈类圆形、多角形或梭形，纹孔大而密。

　　           (2)照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验，吸取[含量测定]项下的供试品溶液、对

　　照品溶液各2μl,分别点于同一以羧甲基纤维素钠为粘合剂的硅胶 G薄层板上，

　　以氯仿—甲醇—浓氨试液(4：1：0.1)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以 0.5％茚

　　三酮乙醇溶液，于105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色

　　谱相应的位置上，显相同的红色斑点。

　　         【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定(附录 I A)。

　　         【含量测定】取本品 10g，研细，取2g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精

　　密加入乙醇25ml，密塞，称定重量，静置 1小时后，超声处理30分钟，放冷，

　　称定重量，用乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，弃去初滤液，取续滤液作

　　为供试品溶液。另取盐酸麻黄碱对照品，加乙醇制成每 1ml含1mg的溶液，作

　　为对照品溶液。照薄层色谱法( Ⅵ B)试验，吸收供试品溶液2μl、对照品溶液

　　1μl与3μl，分别交叉点于同一以羧甲基纤维素钠为粘合剂的硅胶 G薄层板

　　上，以氯仿—甲醇—浓氨试液(4：1：0.1)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

　　 0.5％茚三酮乙醇溶液，在 105℃加热至斑点显色清晰，取出，在薄层板上覆

　　盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定，照薄层色谱法( Ⅵ B薄层扫描法)进

　　行扫描，波长：λ<[S]>＝520nm，λ<[R]>＝680nm，测量供试品吸收度积分值与

　　对照品吸收度积分值，计算，即得。

　　          本品每 1g含盐酸麻黄碱(C10H15NO· HCl)应为8.5～14.5mg。

　　         【功能与主治】益气养阴，清肺平喘．止咳化痰。用于气阴不足,痰热阻

　　肺，喘息气短，吐痰黄粘，咽干口渴;慢性支气管炎，早期肺气肿见上述证候

　　者。

　　         【用法与用量】口服，一次2g,一日3次。

　　         【注意】高血压、冠心病及甲状腺机能亢进患者禁用。

　　         【规格】每10丸重 0.6g

　　         【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　 香砂养胃口服液

　　拼音名：Xiangsha Yangwei Koufuye

　　英文名：

　　书页号：Z20-252                 标准编号：WS3─B─3941─98

　　                                批准文号：  

　　

　　         【处方】香附(醋制)       100g        砂仁                  100g        广藿香         100g

　　                              茯苓                     100g       厚朴(姜制)      100g       半夏(制)       100g

　　                              白术(麸炒)       100g        枳实(麸炒)      100g        甘草                50g

　　                              白豆蔻(去壳)   50g         陈皮                     50g        木香                50g

　　                              大枣                      40g        生姜(捣碎)         10g

　　         【制法】以上十四味，取香附、厚朴、白术、枳实、陈皮，照流浸膏

　　剂与浸膏剂项下的渗漉法(附录 I O)，用60％乙醇作溶剂，浸渍24小时，缓缓

　　渗漉，收集渗漉液约为生药量的 10倍，漉液备用。另取广藿香、砂仁、白

　　豆蔻、木香、生姜提取挥发油，药渣与茯苓、半夏、大枣、甘草加水煎煮

　　二次，每次2小时，滤过、滤液冷却后加入上述漉液中，静置24小时，滤过，

　　滤液回收乙醇,浓缩至适量，冷却后再加入蔗糖粉200g、防腐剂及上述挥发

　　油，制成约1000ml，即得。

　　         【性状】本品为棕褐色澄清液体；气香，味苦、微辛。

　　         【鉴别】(1)取本品20ml，加乙醚25ml，振摇提取，分取乙醚，照下述方法

　　试验：

　　           ①取乙醚液10ml，挥干，残渣滴加5％香草醛硫酸溶液数滴，即显红色、

　　渐变为紫红色。

　　           ②取乙醚液10ml，挥干至2ml，点于滤纸上，晾干，喷以0.05％溴酚蓝的

　　乙醇液，在蓝色背景上，有黄色斑点出现。

　　           (2)取本品20ml，加乙醚25ml，分3次振摇提取，分取乙醚液，挥干，加醋

　　酸乙酯 1ml使溶解，作为供试品溶液。另取厚朴酚、和厚朴酚对照品，加醋

　　酸乙酯制成每 1ml各含2mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(附录

　　Ⅵ B)试验,吸取上述两种溶液各4μl,分别点于同一硅胶GF<[254]> 薄层板上，以

　　环已烷—丙酮(10:3)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％香草醛硫酸溶液，

　　热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

　　显相同颜色的斑点。

　　         【检查】相对密度  应为1.05～1.1o(附录Ⅶ A)。

　　           pH值  应为4.0～6.0(附录Ⅶ G)。

　　           其他  应符合合剂项下有关的各项规定(附录 I J)。

　　         【功能与主治】温中行气，健脾和胃。用于脾胃虚弱，消化不良，胃脘

　　胀痛，呕吐酸水，不思饮食。

　　         【用法与用量】口服  一次10ml，一日2次。

　　         【规格】每支装 10ml

　　    【贮藏】密封，置阴凉处保存。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　 香砂养胃软胶囊

　　拼音名：Xiangsha Yangwei Ruanjiaonang

　　英文名：

　　书页号：Z20-253                 标准编号：WS3─B─3942─98

　　                                                    批准文号：  

　　

　　         【处方】木香                 154g           砂仁            154g         白术                 221g

　　                               陈皮                 221g          茯苓             221g        半夏(制)          221g

　　                              香附(醋制)     154g          枳实(炒)     154g        豆蔻(去壳)     154g

　　                              厚朴(姜制)      154g         广藿香        154g         甘草                    66g

　　                              生姜                     66g         大枣             110g

　　         【制法】以上十四味，木香、砂仁、陈皮、豆蔻、广藿香蒸馏，提取挥

　　发油，蒸馏后的水溶液另器收集，其余白术等九味，用80％乙醇加热回流提

　　取二次，第一次2小时，第二次 1小时，滤过,合并滤液，回收乙醇至无醇味。

　　加入上述水溶液，浓缩至相对密度1.30(50℃)的稠膏，减压干燥，粉碎成

　　细粉，加入植物油及上述木香等挥发油，混匀，制成1000粒，即得。

　　         【性状】本品为软胶囊，内容物为深棕色粘稠状液体；气香、味辛、微

　　苦。

　　         【鉴别】取本品内容物4g，加无水乙醇10ml，充分搅拌,6℃左右放置10分

　　钟，滤过，滤液挥至1ml，取上清液作为供试品溶液。另取乙酸龙脑酯对照

　　品，加乙醇制成每 1ml含 10μl的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(附录

　　Ⅵ B)试验，吸取供试品溶液 10μl，对照品溶液 1μl，分别点于同一硅胶G薄

　　层板上，以环己烷—醋酸乙酯(15：1)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1％

　　香草醛硫酸溶液，热风吹至显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

　　的位置上，显相同颜色的斑点。

　　         【检查】应符合胶囊剂项下有关的各项规定(附录 I L)。

　　         【功能与主治】温中，和胃。用于不思饮食，呕吐酸水，胃脘满闷，四

　　肢倦怠。

　　         【用法与用量】口服，—次3粒，一日3次。

　　         【规格】每粒装0.45g

　　         【贮藏】密封，置阴凉处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　     橡皮生肌膏

　　拼音名：Xiangpi Shengji Gao

　　英文名：

　　书页号：Z20-375                 标准编号：WS3─B─4042─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　        【处方】象皮(制)         血余            龟甲

　　                             地黄                 当归            石膏

　　                             炉甘石            蜂蜡

　　        【制法】以上八味，炉甘石、石膏、象皮粉碎成极细粉，过筛备用。当

　　归、龟甲、血余、地黄与麻油同置锅内炸枯，去渣，滤过，降至一定温度

　　后，加入蜂蜡溶化,一并加入炉甘石粉、石膏粉、象皮粉，搅拌均匀，放冷，

　　灌装，即得。

　　        【性状】本品为深褐色半固体油膏。

　　        【检查】应符合软膏剂项下有关的各项规定(附录 I R)。

　　        【功能与主治】去痛生肌,消炎长皮。用于褥疮、烧伤及大面积创面感染

　　的后期治疗。

　　        【用法与用量】外用，摊于脱脂棉上敷患处。

　　        【规格】每瓶装  (1)50g    (2)250g

　　        【贮藏】密闭，防潮。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　  哮喘片

　　拼音名：Xiaochuan Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-264                 标准编号：WS3─B─3951─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】罂粟壳  443g    桔梗  110g      麻黄  443g

　　            甘草     66g

　　         【制法】以上四味，桔梗、甘草粉碎成细粉，过筛；其余麻黄等二味，

　　加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，浓缩成稠膏，与上述细粉及

　　辅料适量混匀，制成颗粒，干燥，压制成1000片，包糖衣，即得。

　　         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后，显棕黑色；味苦。

　　         【鉴别】(1)取本品，置显微镜下观察；联结乳管直径14～25μm，淡黄色

　　颗粒状物。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维。

　　          (2)取本品2片，研细，加稀盐酸5ml，振摇5分钟，滤过，取滤液2ml，加碘

　　化秘钾试液2滴，生成橙红色沉淀。

　　         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(附录 I D)。

　　         【功能与主治】止咳定喘。用于咳嗽，哮喘。

　　         【用法与用量】口服，一次 1～2片，一日3次。

　　         【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　  消癌平片

　　拼音名：Xiaoaiping Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-277                 标准编号：WS3─B─3959─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　           本品为乌骨藤经加工制成的浸膏片。

　　         【制法】取乌骨藤1500g，浸泡12小时，加水煎煮三次，第一次2小时，第

　　二次1.5小时，第三次 1小时，合并煎液，滤过,滤液浓缩至相对密度为1.23(70～

　　80℃),加入糊精及淀粉适量,混匀，制粒，60℃干燥，加入硬脂酸镁5g，混匀，

　　压制成 1000片，包糖衣，即得。

　　         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后显棕褐色；气微，味苦。

　　         【鉴别】取本品2片，除去糖衣，研细，加水 10ml，搅拌使溶解，滤过，

　　取滤液 1ml，加碘化铋钾试液 1～2滴，生成红棕色沉淀。另取滤液 1ml，加稀

　　盐酸 1滴，再加硅钨酸试液 1～2滴，生成浅黄色沉淀。

　　         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(附录 I D)。

　　         【功能与主治】抗癌，消炎,平喘。用于食道癌、胃癌、肺癌,对大肠癌、

　　富颈癌、白血病等多种恶性肿瘤,亦有一定疗效,亦可配合放疗、化疗及手术

　　后治疗。并用于治疗慢性气管炎和支气管哮喘。

　　         【用法与用量】口服，一次8～10片，一日3次。

　　         【规格】每素片重0.3g

　　         【贮藏】密封，置阴冷干燥处。

　　           注：乌骨藤  为萝{摩}科植物乌骨藤 Marsdenia tenocissima(Roxb)Wight et Arn的

　　藤茎。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　 消癌平糖浆

　　拼音名：Xiaoaiping Tangjiang

　　英文名：

　　书页号：Z20-278                 标准编号：WS3─B─3960─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　           本品为乌骨藤经加工制成的糖浆剂。

　　         【制法】取乌骨藤1000g，浸泡12小时，加水煎煮三次,第一次2小时，第

　　二次1.5小时，第三次 1小时，合并煎液，滤过，冷藏12小时,取上清液,浓缩至

　　250ml。另取蔗糖650g，加水煮沸制成糖浆，与上述浓缩液混匀，煮沸，放冷，

　　加入防腐剂与香精适量，加水至1000ml,搅匀，即得。

　　         【性状】本品为棕褐色的粘稠液体；味甜、苦。

　　         【鉴别】取本品 1ml，加氨试液使成碱性，加氯仿 10ml，振摇提取,分取氯

　　仿层,蒸干，残渣加稀硫酸适量使溶解,滤过,各取滤液2ml,分别加硅钨酸试液和

　　碘化铋钾试液2滴,生成浅黄色和棕红色沉淀。

　　         【检查】相对密度  应为1.24～1.26(附录Ⅶ  A)。

　　          其他  应符合糖浆剂项下有关的各项规定(附录 I H)。

　　         【功能与主治】抗癌，消炎，平喘。用于食道癌、胃癌、肺癌、肝癌。

　　对恶性淋巴癌、大肠癌、宫颈癌、白血病等恶性肿瘤亦有疗效。并可配合放

　　疗、化疗和手术后治疗。并用于慢性气管炎、支气管哮喘。

　　         【用法与用量】口服，一次10～20ml，一日3次。

　　         【规格】每瓶装500ml

　　         【贮藏】密封,置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　  消积化虫胶囊

　　拼音名：Xiaoji Huachong Jiaonang

　　英文名：

　　书页号：Z20-272                 标准编号：WS3─B─3956─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　           【处方】白术(麸炒)  25g            茯苓  25g            使君子(去壳)  25g

　　                                牵牛子(炒)  20g             陈皮  15g            厚朴(姜制)    15g

　　                                槟榔                15g            山楂  15g             甘草          10g

　　                                神曲(麸炒)  10g

　　           【制法】以上十味，粉碎成细粉，混匀，过筛，分装胶囊，即得。

　　           【性状】本品为胶囊剂,内容物为深黄色的粉末；气微香,味微苦。

　　           【鉴别】(1)取本品置显微镜下观察：草酸钙针晶细小，长10～32μm，

　　不规则充塞于薄壁细胞中，并有散在。不规则分枝状团块无色，遇水合氯

　　醛液溶化；菌丝无色或淡棕色,直径4～6μm。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙

　　方晶，形成晶纤维。果皮石细胞淡紫红色、红色或黄棕色,类圆形或多用形，

　　胞腔中含红棕色物，直径约至125μm。草酸钙方晶成片存在于薄壁组织中。

　　           (2)取本品粉末3g，加甲醇 10ml，加热回流20分钟,滤过,取滤液 1ml;加镁粉少

　　量与盐酸1ml,溶液渐呈红色。

　　           (3)取鉴别(2)项下的滤液5ml，浓缩至约 1ml,作为供试品溶液。另取甘草对

　　照药材 1g，加甲醇10ml，加热回流20分钟，滤过,取滤液5ml,浓缩至约 1ml,作为

　　对照药材溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验，吸取上述两种溶液各2μl，分

　　别点于同一用0.5％氢氧化钠制备的硅胶 G薄层板上，以醋酸乙酯—甲醇—水(100：

　　17：13)为展开剂，展开约3cm，取出，晾干，再以甲苯—醋酸乙酯-甲酸-水(20：

　　10：1：1)的上层溶液为展开剂，展至约8cm，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，显相同的亮绿色

　　荧光斑点。

　　          【检查】应符合胶囊剂项下有关的各项规定(附录 I L)。

　　          【功能与主治】消积杀虫。用于小儿脾虚胃弱，消化不良，食积停滞，

　　腹胀肚疼及蛔虫。

　　          【用法与用量】口服，周岁以内一次服 1粒，4岁以下一次服2粒，4岁以

　　上一次服3粒，7岁以上一次服5粒，一日一次。

　　          【规格】每粒装 0.3g

　　          【贮藏】密封，置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　  消积顺气丸

　　拼音名：Xiaoji Shunqi Wan

　　英文名：

　　书页号：Z20-273                 标准编号：WS3─B—─3957─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】槟榔               100g  枳实(麸炒)   100g  山楂                100g

　　                              木香             1000g  乌药                 150g  莱服子(炒)  150g

　　                              六神曲(炒)  100g  麦芽(炒)        100g  厚朴(制)        100g

　　                              大黄(酒蒸)  150g  青皮(醋炒)   150g  甘草                  50g

　　         【制法】以上十二味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛丸，低温干

　　燥，即得。

　　         【性状】本品为灰褐色或稍带黄色的水丸；具大黄气，味苦辛。

　　         【鉴别】(1)取本品 1g，研碎，加甲醇20ml浸渍 1小时，滤过，取滤液5ml，

　　蒸干，加水10ml使溶解，再加盐酸 1ml，置水浴上加热回流30分钟，立即冷

　　却，用乙醚提取2次，每次15ml，合并乙醚液，挥干，残渣加氯仿 1ml使溶解，

　　作为供试品溶液。另取大黄对照药材0.1g,同法制成对照药材溶液。再取大黄

　　素、大黄酚对照品，加氯仿制成每 1ml各含0.5mg的混合溶液，作为对照品溶

　　液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验，吸取上述三种溶液各5～10μl，分别点于

　　同一硅胶G薄层板上，以石油醚(30～60℃)-甲酸乙酯-甲酸(15:5:1)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，在与对照药材和对照品

　　色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点,置氨气中熏后，斑点变为红色。

　　           (2)取本品9g，研碎，加氯仿20ml及浓氨试液3ml，加热回流 1小时，滤过，

　　滤液加稀盐酸溶液5ml及水20ml，振摇，分取酸水层，加浓氨试液调节 pH值至

　　约8～9，用氯仿提取2次，每次5ml，分取氯仿层，浓缩至干，残渣加甲醇0.2ml

　　使溶解，作为供试品溶液。另取槟榔对照药材1g,同法制成对照药材溶液。照

　　薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验，吸取上述两种溶液各5～6μl,分别点于同一用1％

　　氢氧化钠溶液制备的硅胶 G薄层板上，以氯仿—醋酸乙酯—甲醇—水(2：4：2：1)

　　的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以碘化铋钾试液。供试品色谱

　　中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的橙色斑点。

　　           (3)取本品12g，研碎，加甲醇40ml，超声处理15分钟，滤过，滤液蒸干，残

　　渣加稀盐酸溶液40ml使溶解，用氯仿提取3次，每次20ml，合并氯仿液，用2％

　　氢氧化钠溶液提取2次，每次20ml，合并氢氧化钠溶液，加稀盐酸溶液调节 pH

　　值至 1～2，用氯仿振摇提取2次，每次20ml,合并氯仿液，用水20ml洗涤，氯仿

　　液用无水硫酸钠脱水后蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取

　　厚朴酚、和厚朴酚对照品，加甲醇制成每 1ml各含0.5mg的混合溶液，作为对照

　　品溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ  B)试验，吸取上述两种溶液各10μl，分别点于

　　同一硅胶 G薄层板上，以苯—醋酸乙酯(9：1.5)为展开剂，展开，取出，晾干，

　　喷以5％香草醛硫酸溶液,热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

　　品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　         【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定(附录 I A)。

　　         【功能与主治】开胸顺气，消积导滞。用于饮食不节，积滞内停，气郁

　　不舒所致的胸腹痞满胀痛，胃脘疼痛，呕吐恶心，以及赤白痢疾。

　　         【用法与用量】口服，一次6g，一日2～3次。

　　         【注意】孕妇慎用。

　　         【贮藏】密封，防潮。

　　           附：厚朴的炮制方法  先取鲜生姜片 100g，加水500ml,煎煮 1小时(如无鲜生

　　姜，可用干姜17g加水500ml,煎煮1.5小时),随后加入紫苏叶50g，再煎煮15～20分

　　钟，去渣取汁．趁热将厚朴净片1000g拌入，使之吸匀拌透，晒或低温干燥，

　　即得。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　 消糜栓

　　拼音名：Xiaomi Shuan

　　英文名：

　　书页号：Z20-279                 标准编号：WS3─B─3961─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】人参皂甙  25g  紫草  500g  黄柏  500g

　　                               苦参          500g  枯矾  400g  冰片  200g

　　                              儿茶           500g

　　         【制法】以上七味，取儿茶、枯矾粉碎成细粉，冰片研细，备用。取

　　黄柏、苦参加水煎煮三次。依次为2、1、1小时，合并煎液，滤过，滤液浓

　　缩至适量，加乙醇使含醇量为75％，静置使沉淀,取上清液回收乙醇，浓缩

　　至稠膏状，与上述细粉及人参皂甙粉混匀，加入聚氧乙烯单脂酸酯及甘油

　　制成的基质中，混匀，浇模，冷却，脱模，制成1000枚，即得。

　　         【性状】本品为褐色至棕竭色栓剂，气特异。

　　         【鉴别】(1)取本品5粒，加水 100ml，水浴中加热使溶解，滤过，滤液在

　　水浴上蒸干，加乙醇5ml，振摇5分钟，滤过，滤滤置水浴上蒸干，残渣加三

　　氯化锑饱和的氯仿溶液数滴，蒸干，显紫褐色。

　　           (2)取本品 1粒，加水4ml，水浴中加热使溶解，滤过,取滤液 1ml。加三氯

　　化铁试液1～2滴,显蓝绿色。

　　           (3)取[鉴别](2)项下的滤液 1ml，加氯化钡试液 1～2滴，即产生沉淀。

　　         【检查】应符合栓剂项下有关的各项规定(附录 I W)。

　　         【功能与主治】清热解毒，燥湿杀虫，祛腐生肌。适用于子宫颈糜烂，

　　滴虫性阴道炎，霉菌性阴道炎，非特异性阴道炎及支原体感染、淋病双球菌

　　感染等病症。

　　         【用法与用量】阴道给药，一次 1枚，一日1次。

　　         【贮藏】密闭，避光，于30℃以下保存。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　  消食健脾丸

　　拼音名：Xiaoshi Jianpi Wan

　　英文名：

　　书页号：Z20-271                 标准编号：WS3─B─3955─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】党参               96g          白术(麸炒)  64g         草豆蔻(炒)         48g

　　                              白扁豆(炒)  96g          茯苓               80g          山药(麸炒)         96g

　　                              枳壳(麸炒)  96g          麦芽(炒)       96g          陈皮                      48g

　　                              木香               12g          甘草                23g         山楂(焦)             144g

　　         【制法】以上十二味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每100g粉末加炼蜜140

　　～160g,制成大蜜丸，即得。

　　         【性状】本品为黄棕色的大蜜丸；味甜、微涩。

　　         【鉴别】取本品1丸，加硅藻上5g，研匀，加石油醚(60～9O℃)20ml,振摇提

　　取,滤过,滤液置水浴上蒸干，残渣加新配制的1％香草醛硫酸溶液 1～2滴，显

　　紫色。

　　         【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定(附录 I A)。

　　         【功能与主治】健脾消食，除湿止泻。用于脾胃虚弱，消化不良，气虚

　　湿滞．食积腹泻。

　　         【用法与用量】口服，一次 1丸，一日3次。

　　         【规格】每丸重9g

　　         【贮藏】密闭，防潮。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　  消痔灵片

　　拼音名：Xiaozhiling Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-275                 标准编号：WS3─B─3958─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】五倍子  200g  白蔹  1000g  卷柏           1000g

　　                               地榆     1000g  槐花  1000g  牛羊胆酸  22.5g

　　         【制法】以上六味，除牛羊胆酸外，其余五倍子等五味，加水煎煮三

　　次，每次2小时，滤过；合并滤液，浓缩成稠膏，干燥，研成细粉,过筛，备

　　用；另取牛羊胆酸及适量的糖粉和低取代羟丙基甲基纤维素，分别过40目

　　筛，混合均匀，与上述备用膏粉混合均匀，然后喷入95%乙醇,润湿混合粉,混

　　匀，移入密封胶袋中，放置过夜，取出，过10目筛，加入适量硬脂酸镁，拌

　　匀，压制成1000片,包糖衣或薄膜衣，即得。

　　         【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕黑色；味苦。

　　         【鉴别】(1)取本品2片，除去糖衣，粉碎，加甲醇20ml、盐酸0.5ml，摇匀，

　　浸泡过夜,滤过,挥尽溶剂,残渣加甲醇 10ml使溶解，作为供试品溶液。另取五倍

　　子对照药材0.2g,同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验，吸取

　　上述两种溶液各3μl,分别点于同一以羧甲基纤维素钠为粘合剂的硅胶 G薄层

　　板上，以环己烷—醋酸己酯—甲酸(10： 9：1)为展开剂，展开，取出,晾干,喷以

　　5％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，

　　显相同的蓝色斑点。

　　           (2)取本品5片，除去包衣，粉碎，置150ml锥形瓶中，加甲醇20ml，超声处

　　理10分钟,滤过,滤液中加3g聚酰胺粉，拌匀，蒸干后装入玻璃柱(内径为15mm，

　　柱长为250mm)内,分别用水100ml、10％乙醇50ml洗脱，弃去洗脱液，再用乙醇50ml

　　洗脱，收集洗脱液，置水浴上蒸干,残渣用甲醇5ml溶解,作为供试品溶液。另取

　　芦丁对照品，加甲醇制成每 1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱

　　法(附录Ⅵ B)试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一以羧甲基纤维素

　　钠为粘合剂的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯—甲酸—水(10：2：3)为展开剂，展

　　开，取出，晾干，喷以3％三氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯(365nm)下检视。供

　　试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　           (3)取本品10片，除去糖衣，研成细粉，加入15％硫酸溶液50ml和氯仿50ml,

　　加热回流提取2小时，滤过，分取氯仿层，置分液漏斗中，用水洗2次(50、

　　30ml)，氯仿层加入 1g硅胶G，拌匀，置水浴上蒸干，装入玻璃柱(内径10mm，

　　柱长150mm)内，用氯仿5ml洗脱，弃去洗脱液,再用酸性氯仿(每5ml氯仿加 1滴甲

　　酸)5ml洗脱，洗脱液置水浴上蒸干，残渣加甲醇 1ml使溶解,作为供试品溶液。

　　另取地榆对照药材 1g，粉碎成细粉，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法

　　(附录Ⅵ B)试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶 G薄层板上，

　　以环己烷—醋酸乙酯—甲酸(13:7:0.4)为展开剂,展开，取出,晾干，喷以10％硫酸乙

　　醇溶液，在 105℃加热约10分钟。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位

　　置上，显相同的紫红色斑点。

　　         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(附录 I D)。

　　         【含量测定】取本品10片(糖衣片需除去糖衣),精密称定,研成粉末,取0.2g，

　　精密称定，精密加入氯仿—冰醋酸(20：1)的混合溶液4Oml，称定重量，超声处

　　理30分钟，放冷，再称定重量，用上述混合液补足减失的重量，摇匀，滤

　　过，取滤液作为供试品溶液。另精密称取胆酸对照品,加氯仿—冰醋酸(20:1)的

　　混合液制成每1ml含0.2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)

　　试验,吸取供试品溶液2μl、对照品溶液2μl和4μl，分别点于同一以羧甲基纤

　　维素钠为粘合剂的硅胶G薄层板上,以氯仿—甲醇—水—甲酸(80:20:1:4)为展开剂，展

　　开，取出，晾干，喷以5％磷钼酸乙醇溶液，在105℃加热约 10分钟，照薄层

　　色谱法(附录Ⅵ B薄层扫描法)进行扫描，波长：λ＝550nm，测量供试品与对照

　　品峰面积，以外标两点法计算，即得。

　　           本品每片含胆酸(C24H40O5)不得少于18mg。

　　         【功能与主治】收敛止血，解毒敛疮。用于内外痔疮。

　　         【用法与用量】口服，一次2～3片，一日3次。

　　         【贮藏】密封。

　　           附：胆酸的质量标准

　　           本品系自牛、羊胆汁提取制成。

　　           [性状]本品为白色或微黄色的粉末。

　　           [鉴别]取胆酸对照品,加甲醇制成每1ml含1mg的溶液,作为对照品溶液。照

　　薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验，吸取上述对照品溶液及含量测定项下的供试品

　　溶液各4μl，分别点于同一硅胶  G薄层板上,以异辛烷—正丁醚—冰醋酸(8:5:5)为

　　展开剂，展开，取出，晾干,喷以10％磷钼酸乙醇溶液,在105℃加热约5分钟。

　　供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　           [含量测定]对照品溶液的制备  精密称取在105℃干燥至恒重的胆酸对照

　　品12.5mg,置25ml量瓶中，用60％醋酸溶液溶解并稀释至刻度，摇匀，即得(每1ml

　　中含胆酸0.5mg)。标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0.2、0.4、0.6、0.8、与

　　1.0ml，分别置具塞试管中,各管精密加入60％醋酸溶液使成 1ml，再分别精密加

　　入新制的糠醛溶液(1→100)1ml，在冰浴中放  置5分钟，加硫酸溶液(取硫酸50ml，

　　加水65ml，混合)13.0ml，混匀，在70℃水浴中加热 10分钟，迅速移至冰浴中放

　　置2分钟，以相应的试剂为空白，照分光光度法(附录 Ⅴ B)，在605nm的  波长

　　处测定吸收度,以吸收度为纵坐标、浓度为横坐标，

　　绘制标准曲线。

　　           测定法  取本品约13mg，精密称定，加适量60％醋酸溶液，充分搅拌，移

　　入50ml量瓶中，残  渣再加60％醋酸溶液，搅拌，全部移入量瓶中，并用60％

　　醋酸溶液稀释至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液各 1ml，

　　分别置甲、乙两个试管中。在甲管中加新制的糠醛溶液1ml,作为供试品溶液；

　　在乙管中加水 1ml作为空白。照标准曲线的制备项下的方法，自 “在冰浴中放

　　置5分钟”起，依法测定吸收度，从标准曲线上读出供试品溶液中胆酸的含

　　量，即得。

　　           本品含胆酸(C24H40O5)不得少于80.0％。

　　           [贮藏]密封，置干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　小儿白贝止咳糖浆

　　拼音名：Xiao’er Baibei Zhike Tangjiang

　　英文名：

　　书页号：Z20-18                  标准编号：WS3─B─3751─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　         【处方】白屈菜      l00g      瓜篓      50g        半夏(矾制)     20g

　　                              平贝母       30g

　　         【制法】以上四味，平贝母、半夏粉碎成粗粉，照流浸膏剂与浸膏剂

　　项下的渗漉法(附录Ⅰ O)，用70％乙醇作溶剂浸渍24小时后进行渗漉，收集

　　漉液600ml，浓缩成稠膏。另取白屈菜、瓜篓加水煎煮二次，每次2小时，合

　　并煎液，滤过，滤液浓缩成稠膏状，取蔗糖650g制成单糖浆，将上述稠膏加

　　适量水搅匀，加入单糖浆，再加水至1000ml混匀，即得。

　　         【性状】本品为棕褐色粘稠液体；味甜。

　　         【鉴别】(l)取本品5ml，用氢氧化钠试液调 pH9～10,加乙醚3ml,振摇提取，

　　取乙醚提取液，挥干，加水 1ml、稀硫酸2～3滴使溶解，置二支试管中，一

　　管加碘化铋钾试液 l～2滴,生成橙红色沉淀；另一管加硅钨酸试液，生成白色

　　沉淀。

　　           (2)取本品5ml，加乙醇20ml振摇，滤过，滤液浓缩至近干，加乙醇2ml使溶

　　解,作为供试品溶液。另取白屈菜对照药材2g，同法制成对照药材溶液。照薄

　　层色谱法(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(2:1)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，显一个橙黄色荧

　　光斑点。

　　         【检查】相对密度  应不低于1.20(附录Ⅶ A)。

　　          其他  应符合糖浆剂项下有关的各项规定(附录 I H)。

　　         【功能与主治】清热解毒，化痰止咳。用于痰火壅肺，咳痰黄稠或痰中

　　带血，胸胁胀痛，以及火热灼肺，痰阻气道所致咳嗽。

　　         【用法与用量】  口服，六个月以内，一次1～5ml;七至十二个月，一次

　　5～15ml；一至三岁，一次20ml；三至六岁，一次20～25ml;六至九岁，一次

　　25～30ml；九岁以上，一次30～50ml；一日3次。

　　         【规格】每瓶装100ml

　　         【贮藏】密封，置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　小儿健脾丸

　　拼音名：Xiao’er  Jianpi Wan

　　英文名：

　　书页号：Z20-22                  标准编号：WS3─B─3755─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　        【处方】人参                     30g  白术(麸炒)       9g   茯苓                  9g

　　                             甘草(蜜炙)        30g  陈皮                   60g   法半夏           30g

　　                             白扁豆(去皮)   60g  山药                   60g   莲子(去心)  60g

　　                             南山楂                60g  桔梗                   30g   砂仁               30g

　　                             六神曲(麸炒)   60g  麦芽(炒)           60g   玉竹               60g

　　         【制法】以上十五味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每100g粉末加炼蜜

　　110～120g制成大蜜丸，即得。

　　         【性状】本品为浅黄色的大蜜丸；味甜、微苦。

　　         【鉴别】取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团块无色，遇水合

　　氯醛液溶化;菌丝无色或淡棕色，直径4～6μm。草酸钙针晶细小，长10～

　　32μm，不规则地充塞于薄壁细胞中。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，

　　形成晶纤维。草酸钙方晶成片存在于薄壁组织中。内种皮厚壁细胞黄棕色

　　或棕红色，表面观类多角形，壁厚，胞腔含硅质块。果皮细胞纵列，常有

　　1个长细胞与2个短细胞相间连接，长细胞壁厚，波状弯曲，木化。

　　         【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定(附录 I A)。

　　         【功能与主治】健脾、和胃、化滞。用于小儿脾胃虚弱引起的消化不

　　良，不思饮食,大便溏泻，体弱无力。

　　         【用法与用量】口服，一次2丸，一日3次。

　　         【规格】每丸重3g

　　         【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　小儿健身片

　　拼音名：Xiao’er Jianshen Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-21                  标准编号：WS3─B─3754─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　         【处方】  人参                        白术(麸炒)        胡黄连

　　                                使君子(去壳)      山楂                     神曲(炒)

　　                                麦芽(炒)                 茯苓                     芦荟

　　                                甘草                         黄连

　　         【制法】以上十一味，人参、白术、胡黄连、芦荟、黄连粉碎成细

　　粉，过筛，备用。神曲用25％乙醇渗漉，回收乙醇。使君子、甘草水煮

　　二次，合并水煮液,滤过。山楂、麦芽、茯苓温浸二次,合并温浸液，滤过。

　　将上述渗漉液、水煮液、温浸液合并浓缩成膏。将浓缩膏加入人参等粉末

　　及辅料混匀，制成颗粒，干燥．压制成片，包衣，即得。

　　         【性状】本品为包衣片，除去包衣后显棕黄色；味苦。

　　         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(附录I D)。

　　         【功能与主治】健胃消食，强身益气。用于小儿消化不良，停食停乳，

　　体质虚弱。

　　         【用法与用量】口服,一至三岁，一次2片；三至六岁，一次3片；六岁以

　　上，一次4片；一日3次；周岁以内酌减。

　　         【规格】基片重0.1g

　　         【贮藏】密封，置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　小儿解感片

　　拼音名：Xiao’er Jiegan Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-27                  标准编号：WS3─B─3759─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　        【处方】大青叶    830g  柴胡        415g  黄芩       415g

　　                             荆芥          415g  桔梗        250g  甘草       165g

　　        【制法】以上六味，取桔梗125g粉碎成细粉；柴胡加水6倍量蒸馏提取

　　挥发油，蒸馏后的挥发油与水溶液另器收集；药渣与大青叶、黄芩、荆

　　芥、甘草及剩余桔梗混合,加水6倍量煎煮二次(依次为3、2小时)，合并煎液

　　及蒸馏后的水溶液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.2O～1.25(60～80℃)，加

　　乙醇使含醇量为70％，充分搅拌，静止24小时，取上清液回收乙醇，并浓

　　缩至相对密度为1.30～1.35(80℃)，加桔梗细粉混匀，制粒，干燥，喷入挥发

　　油及辅料，混匀，压制成1000片，包衣，即得。

　　        【性状】本品为糖衣片，除去糖衣呈棕褐色；味苦。

　　        【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(附录 I D)。

　　        【功能与主治】清热解表，消炎止咳。用于感冒发烧，头痛鼻塞，咳嗽

　　喷嚏，咽喉肿痛。

　　        【用法与用量】口服，1至3岁小儿，一次 1片，4至6岁，一次2片，9至14

　　岁，一次3片，或遵医嘱。

　　        【规格】每素片重 0.3g

　　        【贮藏】密封，防潮。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　小儿解热丸

　　拼音名：Xiao’er Jiere  Wan

　　英文名：

　　书页号：Z20-26                  标准编号：WS3─B─3758─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　        【处方】 全蝎              80g     胆南星   70g     防风        70g

　　                              羌活               70g     天麻        60g     麻黄        50g

　　                              钩藤               50g     薄荷        50g     猪牙皂   50g

　　                              青礞石(煅)  50g     竹黄        40g     陈皮        40g

　　                              茯苓               40g     甘草        40g     琥珀         40g

　　                              僵蚕(炒)       20g     蜈蚣          5g     珍珠         40g

　　                              朱砂                l0g     牛黄         l0g     麝香         10g

　　                              冰片                 5g

　　        【制法】以上二十二味，珍珠、朱砂分别粉碎成极细粉，牛黄、麝香、

　　冰片分别粉碎成细粉，全蝎等十七味粉碎成细粉，与上述朱砂、牛黄等粉

　　末配研,混匀,过筛。每100g粉末加炼蜜110～130g制成大蜜丸，即得。

　　        【性状】本品为棕褐色的大蜜丸；气香，味微苦。

　　        【鉴别】取本品置显微镜下观察：石细胞单个散在，为不规则类圆形；

　　棕色分泌物形状不规则,散在；厚壁纤维有时为棕色；具有网纹导管。挥发

　　油呈油滴状散在；具有散在棱晶。偶见暗红色不规则团块。

　　        【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定(附录I A)。

　　        【功能与主治】清热化痰，镇惊，息风。用于小儿感冒发烧、痰涎壅盛,

　　高热惊风,项背强直，手足抽动，神昏不醒，呕吐咳嗽。

　　        【用法与用量】口服，一次1丸，一日2次，周岁以内酌减。

　　        【规格】每丸重1g

　　        【贮藏】密封，置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　 小儿脾健灵糖浆

　　拼音名：Xiao’er  Pijianling Tangjiang

　　英文名：

　　书页号：Z20-24                  标准编号：WS3─B─3757─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　         【处方】脾水解物      120g  三七总皂甙       4g  黄芪提取液     20ml

　　         【制法】以上三味，另取蔗糖650g，加水适量，搅拌溶解，煮沸，依次

　　加入三七总皂甙、黄芪提取液、脾水解物、枸橼酸钠10g、苯甲酸钠3g、羟

　　苯乙酯0.5g，搅拌，煮沸5分钟，趁热滤过,放冷，加入食用香精的乙醇溶液

　　适量，用氢氧化钠试液调节 pH值至6.0～7.0，加水使成 1000ml,混匀，即得。

　　         【性状】本品为棕红色的粘稠液体；气芳香，味甜。

　　         【鉴别】(l)取本品25ml，置分液漏斗中，加水25ml，摇匀,用水饱和后的醋

　　酸乙酯25ml振摇提取，取水层，用水饱和后的正丁醇25ml振摇提取，分取正

　　丁醇层,用正丁醇饱和后的水洗涤2次,每次 10ml，弃去洗液，置水浴上蒸干，

　　残渣用乙醇2.5ml溶解，滤过，取滤液5滴，置蒸发皿中，在水浴上蒸干，残

　　渣用醋酐 0.5ml溶解后，加硫酸 1滴，即显紫红色。

　　           (2)取本品 0.5ml，加水0.5ml，搅匀，加茚三酮约2mg，置水浴上煮沸1分钟，

　　溶液显蓝紫色。

　　         【检查】 pH值  应为6.0～7.0(附录Ⅶ G)。

　　           相对密度  应不低于1.27(附录Ⅶ A)。

　　          其他  应符合糖浆剂项下有关的各项规定(附录 I H)。

　　         【含量测定】总氮量  精密量取本品10ml，置 100ml量瓶中,加水至刻度,摇

　　匀,精密量取20ml，照氮测定法(附录 Ⅸ L第一法)测定，即得。

　　          本品含总氮(N)量，应为脾水解物标示量的10.0％以上。

　　         【功能与主治】开胃健脾。用于小儿脾虚胃弱，食欲不振,营养不良,发

　　育迟缓,面色萎黄等症。

　　         【用法与用量】口服，一至三岁一次5ml，四至七岁一次10ml，一日3次。

　　用时摇匀。

　　         【贮藏】密闭，遮光，置阴凉处。

　　          注：脾水解物的制备及质量标准

　　          [制法]取新鲜猪脾脏，绞碎，匀浆，加入1.5倍量的水及12％的激活胰浆,

　　加温至48～50℃,调pH值至7.2～7.5，水解5小时。将水解液用磷酸调节pH值至

　　5.5～6.0，加热30分钟，滤过，将滤液冷却后去除油脂，减压浓缩至适量，煮

　　沸15分钟,于0～5℃静置24小时,滤过，滤液浓缩成稠膏,烘干，即得。

　　          [性状]本品为浅黄色的粉末，有特殊臭，但不应有腐败臭，吸湿性较强。

　　          本品在水中溶解。

　　          [鉴别]取本品约50mg，加水5ml溶解后，加茚三酮约2mg，加热，溶液显紫

　　色。

　　          [检查]干燥失重  取本品，用五氧化二磷为干燥剂，在60℃减压干燥至恒

　　重，减失重量不得过5.0％(附录Ⅸ G)。 

　　          炽灼残渣  不得过8.0％(附录 Ⅸ J)。

　　          [含量测定]  总氮量  取本品约 0.2g，精密称定，照氮测定法(附录 Ⅸ L)测

　　定，即得。

　　          本品按干燥品计，含总氮(N)量不得少于10.0％。

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

　　溶液或0.1mol/L盐酸溶液调节 pH值至7.0，然后加预先校正到 pH9的甲醛溶液

　　10ml，再以0.1mol/L氢氧化钠溶液滴定至溶液的 pH值为9,此次所用的毫升数即

　　为氨基氮所消耗的毫升数(每1ml的0.1mol／L氢氧化钠溶液相当于1.4mg的氨基

　　氮)。

　　          本品按干燥品计，含氨基氮不得少于总氮量的50.0％。

　　          [功用]营养药，用于小儿营养不良及小儿呼吸道反复感染。

　　          [贮藏]遮光，密闭，置阴凉干燥处。

　　          黄芪提取液的制备

　　          取黄芪 1000g，加水煎煮四次，滤过，合并滤液，浓缩至2500ml,加乙醇使

　　含乙醇量为20％,搅匀，静置，滤过，滤渣用20％乙醇洗涤，洗液与滤液合

　　并，回收乙醇，浓缩至适量，加入苯甲酸钠1g，加水至 1000ml，混匀，即得。

　　          三七总皂甙的制备及质量标准

　　          本品为三七经提取制成。

　　          [制法]取三七，加水煎煮五次，滤过，合并滤液，通过装有2000g D<[101]>，

　　大孔树脂的吸附柱，用水洗涤，用乙醇洗脱，减压回收乙醇，真空干燥，

　　即得。

　　          [性状]本品为黄褐色至黄色的粉末；味苦，有引湿性，在水中易溶。

　　          [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％(附

　　录Ⅸ G)。

　　          炽灼残渣  取本品 1g，依法检查(附录Ⅸ  J)，遗留残渣不得过3.0％。

　　          重金属  取炽灼残渣项下遗留的残渣，依法检查(附录Ⅸ E)，含重金属不

　　得过百万分之二十。

　　          砷盐  取本品 1g，加氢氧化钙0.5g，混合，加少量水，搅拌均匀，干燥，

　　先用小火烧灼使碳化，再在600℃炽灼使完全灰化，放冷，加盐酸5ml与水23ml

　　使溶解,依法检查(附录Ⅸ F)。含砷量不得过百万分之二。

　　           [含量测定]对照品溶液的制备  取人参皂甙 Re对照品，精密称定，加甲醇

　　制成每1ml约含0.5mg的溶液，即得。

　　          供试品溶液的制备  取本品约60mg，精密称定，置 10ml量瓶中，加甲醇使

　　溶解，并稀释至刻度，摇匀，用干燥滤纸过滤，弃去初滤液，精密量取续滤

　　液 1ml，在水浴上蒸干,残渣加水1ml使溶解,倾入已净化的 D<[101]>大孔树脂吸附

　　柱，待液面降至棉花层，逐加水洗涤，共15ml(流速为每分钟0.3～0.4ml)，弃去

　　水液，用乙醇洗脱(流速同上)，用10ml量瓶收集洗脱液至刻度，摇匀，即得。

　　          测定法  精密量取对照品溶液及供试品溶液各0.2ml，分别置具塞试管中，

　　在80～90℃挥干，精密加新配制的5％香草醛冰醋酸溶液 0.2ml、高氯酸 0.8ml，

　　在70℃水浴上加热15分钟，置冰浴中冷却，再精密加冰醋酸5ml，摇匀，照分

　　光光度法(附录Ⅴ B)，在544±1nm的波长处测定吸收度，计算，即得。

　　          本品以干燥品计，含总皂甙以人参皂甙 Re(C48H82O18)计，不得低于

　　75.0％。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　小儿七珍片

　　拼音名：Xiao’er Qizhen Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-16                  标准编号：WS3─B─3749─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　         【处方】朱砂          13.4g  天竺黄           13.4g  胆南星    13.4g

　　                              巴豆霜     13.4g  全蝎(去钩)     6.7g  天麻           6.7g

　　                              蜈蚣           0.81g  雄黄                13.4g

　　         【制法】以上九味，朱砂、雄黄分别水飞成极细粉;其余胆南星等七味

　　粉碎成细粉与上述细粉配研匀，过筛，混匀。加辅料适量，制成颗粒，干

　　燥，整粒，加润滑剂，混匀，压制成1000片，即得。

　　         【性状】本品为棕红色片;味辛，微苦。

　　         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(附录 I D)。

　　         【功能与主治】平肝熄风，镇惊解抽。用于急慢性惊风，撮口天吊，痰

　　壅中满，夜啼不宁，便青。

　　         【用法与用量】口服，一次1片，一日2次。

　　         【规格】每片重0.1g

　　         【贮藏】密闭，防潮。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　小儿启脾丸

　　拼音名： Xiao’er Qipi Wan

　　英文名：

　　书页号：Z20-19                  标准编号：WS3─B─3752─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　           【处方】  人参         30g      白术(麸炒)       24g     茯苓          30g

　　                                  陈皮          24g      山药                    30g     莲子          30g  

　　                                 山楂(炒)   30g      六神曲(麸炒)  24g     麦芽(炒)  15g

　　                                 泽泻           24g

　　          【制法】以上十味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每100g粉末加炼蜜

　　130～140g，制成大蜜丸，即得。

　　          【性状】本品为棕色的大蜜丸；味甜、微酸。

　　          【鉴别】(l)取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团块无色,遇水合

　　氯醛液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径4～6μm。草酸钙簇晶直径20～68μm，

　　棱角锐尖。草酸钙针晶束存在于粘液细胞中，长80～240μm，针晶直径

　　2～8μm。草酸钙方晶成片存在于薄壁组织中。表皮细胞纵列,常有1个长细

　　胞与2个短细胞相间连接，长细胞壁厚，波状弯曲，木化。果皮石细胞单个

　　散在或数个成群，淡紫红色、红色或黄棕色，类圆形或多角形，直径约至

　　125μm。草酸钙针晶细小，不规则地充塞于薄壁细胞中。

　　           (2)取本品3丸，剪碎，加硅藻士3g，加乙醚30ml，加热回流1小时，滤过

　　,滤液挥至约1ml,作为供试品溶液。另取陈皮对照药材1g，加乙醚10ml，超声

　　处理5分钟，滤过,滤液浓缩至约1ml,作为对照药材溶液。照薄层色谱法(附录

　　Ⅵ B)试验,吸取上述两种溶液各10μl,分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-丙

　　酮(9:1)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液。供试品色谱

　　中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　          【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定(附录I A)。

　　          【功能与主治】和胃、健脾、止泻。用于脾胃虚弱，食欲不振，消化不

　　良，腹胀便溏。

　　          【用法与用量】口服，一次 1～2丸，一日2～3次，周岁以内小儿酌减。

　　          【注意】忌食生冷油腻。

　　          【规格】每丸重9g

　　          【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　 小儿清热化痰栓

　　拼音名： Xiao’er Qingre Huatan Shuan

　　英文名：

　　书页号：Z20-23                  标准编号：WS3─B─3756─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　         【处方】  牛黄         8g      水牛角        120g     忍冬藤   160g

　　                                连翘      120g      大黄               20g     黄芩甙    12g

　　                                石膏        40g      青礞石(煅)  40g     平贝母    60g

　　                                淡竹叶   60g      甘草               40g

　　         【制法】以上十一味，除牛黄兑研成细粉外，取水牛角锉粗粉，加水

　　煎煮两次，每次4小时，滤过，滤液浓缩，干燥；甘草、生石膏、煅礞石粗

　　粉(包煎)加水煎煮两次，每次2小时,滤过,滤液浓缩，干燥；除黄芩甙外，其

　　余忍冬藤等五味加水煎煮两次，每次2小时，滤过，滤液浓缩至相对密度为

　　 1.14～1.18(80℃测)的清膏，加乙醇使含醇量为60％，搅拌，静置24小时，分取

　　上清液，备用，残渣加10％乙醇洗涤，洗液与上清液合并，减压回收乙醇,浓

　　缩至相对密度为1.34～1.39(55～60℃测)的稠膏,干燥;上述干膏与黄芩甙粉碎成细

　　粉；取半合成脂肪酸酯,45℃下加入上述细粉(药粉∶基质＝1∶2)，浇模，冷

　　却，即得。

　　         【性状】本品为棕色鱼雷型栓剂。

　　         【鉴别】取本品2粒，加水50ml，置水浴上溶化，放冷，滤过，滤液浓缩

　　至约25ml，加乙醚20ml，振摇提取，弃去乙醚液，水液蒸干，加无水乙醇20ml，

　　回流提取30分钟，放冷，滤过,滤液浓缩至5ml，作为供试品溶液；另取胆酸、

　　猪去氧胆酸对照品,分别加无水乙醇制成每1ml中各含2mg的溶液，作为对照品

　　溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验，吸取上述三种溶液各2μl，分别点于同

　　一硅胶 G薄层板上，以氯仿-乙醚-冰醋酸(4:5:1)为展开剂，展开，取出，晾干，

　　喷以10％磷钼酸的乙醇溶液，于105℃烘至斑点显色清晰。供试品色谱中，在

　　与对照品色谱相应的位置上，显相同的兰色斑点。

　　         【检查】应符合栓剂项下有关的各项规定(附录I W)。

　　         【功能与主治】清热解毒，化痰止咳。用于痰热内盛，肺气下降引起的

　　咳嗽喘息,痰黄稠粘，便干溲赤，高热惊抽等。

　　         【用法与用量】直肠给药，一次 1粒，一日2～3次或遵医嘱。

　　         【规格】每粒重 O.9g

　　         【贮藏】密闭，置阴凉处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　小儿增食片

　　拼音名：Xiao’er  Zengshi Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-28                  标准编号：WS3─B─3760─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　          【处方】  茯苓          71g       三棱    71g     陈皮          71g

　　                                 山楂        143g       麦芽   143g     六神曲   143g

　　                                 肉豆蔻   214g       香附   357g     枳壳          71g

　　                                 槟榔          71g       大黄     71g     甘草           71g

　　          【制法】以上十二味，除茯苓外，其余三棱等十一味粉碎成粗粉，加

　　水煎煮三次,每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至生药量的 1／2，放

　　冷，加入2倍量乙醇，搅拌，静置,滤过，滤液回收乙醇，并浓缩成稠膏；

　　茯苓酌予碎断，加水煎煮三次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩

　　成稠膏。将上述两种稠膏合并，干燥，粉碎，制成颗粒，压制成1000片，

　　即得。

　　          【性状】本品为棕黄色片；气微香，味微酸。

　　          【鉴别】取本品10片，研细，加甲醇30ml，超声处理20分钟，滤过，滤

　　液蒸干，加水15ml、盐酸3ml，置水浴中加热30分钟，立即冷却，加乙醚提取

　　2次,每次20ml,合并乙醚液,加水10ml，振摇，静置，乙醚液蒸干,残渣加氯仿0.5ml

　　使溶解,作为供试品溶液。另取大黄对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。

　　再取大黄酸对照品，加甲醇制成每1ml约含2mg的溶液,作为对照品溶液。照薄

　　层色谱法(附录Ⅵ B)试验，吸取上述三种溶液各2μl,分别点于同一以羧甲基纤

　　维素纳为粘合剂的硅胶H薄层板上，以石油醚(30～60℃)-甲酸乙酯-甲酸(15:5:1)

　　的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯(365nm)下检视。供试

　　品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同的橙黄色

　　荧光斑点，置氨蒸气中熏后，日光下检视,斑点变为红色。

　　          【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(附录I D)。

　　          【功能与主治】消食导滞，增进食欲。用于小儿厌食、偏食，面黄肌

　　瘦，便干，食积等症。

　　          【用法与用量】咀嚼口服，一至二岁，一次1片，四至十三岁，一次2片，

　　一日3次。

　　          【规格】每片重0.25g

　　          【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　小儿止泻灵胶囊

　　拼音名：Xiao’er Zhixieling Jiaonang

　　英文名：

　　书页号：Z20-17                  标准编号：WS3─B─3750─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　           【处方】 人参                    9g      鸡内金(炒)       27g     茯苓                    36g

　　                                 诃子(炒)           36g     芡实(麸炒)       18g     薏苡仁(麸炒)  36g

　　                                 罂粟壳              18g     六神曲(麸炒)  18g     白术(麸炒)       36g

　　                                 金樱子(麸炒) 18g

　　           【制法】以上十味，于60℃以下低温干燥，粉碎成细粉，过筛，混匀，

　　装胶囊，制成1000粒，即得。

　　           【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄褐色的粉末；气微，味微苦。

　　           【鉴别】取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团块无色，遇水合氯

　　醛液溶化，菌丝无色或淡棕色，直径4～6μm。果皮纤维层淡黄色，斜向交

　　错排列，壁较厚,有纹孔。草酸钙针晶细小，长10～32μm，不规则地充塞于

　　薄壁细胞中。非腺毛多破碎，壁厚,胞腔内含黄棕色物。淀粉粒为复粒，类

　　球形，由百余分粒组成。

　　           【检查】应符合胶囊剂项下有关的各项规定(附录I L)。

　　           【功能与主治】健脾利湿，涩肠止泻。用于脾虚湿盛、肠滑久泻。

　　           【用法与用量】口服，小儿二至三个月，一次1粒；四至六个月,一次2

　　粒；七至九个月,一次3粒；十至十二个月，一次4粒；一至二周岁，一次5粒；

　　三周岁以上，一次6粒；一日3次,一个月以内小儿酌减。

　　           【注意】发烧者慎用。

　　           【规格】每粒装0.25g

　　           【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　小儿治哮灵片

　　拼音名： Xiao’er Zhixiaoling Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-20                  标准编号： WS3─B─3753─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　         【处方】 地龙              50g     麻黄       25g    侧柏叶  20g

　　                                射干             20g     紫苏子  16g    黄芩       20g

　　                                北刘寄奴  10g     白鲜皮  10g    苦参       10g

　　                                甘草             10g     细辛       10g    川贝母  10g

　　                                橘红             10g     僵蚕       15g    冰片         5g

　　         【制法】以上十五味，除冰片外，细辛、僵蚕、橘红、麻黄粉碎成粗

　　粉；其余地龙等十味加水煎煮二次，第一次3小时，第二次2小时，合并煎

　　液，滤过，滤液浓缩成稠膏，加入上述粗粉，拌匀，干燥，粉碎成细粉，

　　过筛，混匀，用乙醇制粒，干燥，喷入冰片乙醇溶液，混匀，压制成 1000

　　片,包糖衣，即得。

　　         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后显棕褐色。

　　         【鉴别】(1)取本品10片，除去糖衣，研细，加甲醇20ml，加热回流 1小

　　时，滤过,滤液浓缩至约0.5ml，作为供试品溶液。另取黄芩甙对照品，加甲

　　醇制成每1ml约含2mg的溶液,作为对照品溶液。照薄层色谱法(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—醋酸乙

　　酯-甲醇-甲酸(7：3：1：1)为展开剂，展开，取出，晾干,喷以1％三氯化铁乙

　　醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的灰绿色

　　斑点。

　　          (2)取本品10片，除去糖衣，研细，加浓氨试液数滴再加氯仿30ml，加热

　　回流1小时，滤过,滤液蒸干，残渣加甲醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另

　　取盐酸麻黄碱对照品,加甲醇制成每1ml约含2mg的溶液,作为对照品溶液。照

　　簿层色谱法(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—浓氨试液(20：5：0.5)为展开剂，展开，取出，晾

　　干，喷以茚三酮试液，在105℃烘约5分钟。供试品色谱中，在与对照品色谱

　　相应的位置上，显相同的红色斑点。

　　          (3)取本品 10片，除去糖衣，研细，加乙醇50ml，超声处理10分钟，滤过，

　　滤液作为供试品溶液。另取冰片对照品，加乙醇制成每1ml约含 1mg的溶液,作

　　为对照品溶液。照薄层色谱法(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，以环己烷—醋酸乙酯(9：1)为展开剂,展开，取出，

　　晾干，喷以5％香草醛硫酸溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

　　置上,显相同的红色斑点。

　　         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(附录 Ⅰ D)。

　　         【功能与主治】止哮、平喘、镇咳、化痰、强肺、脱敏。用于小儿哮、

　　咳、喘等症，支气管哮喘，哮喘性支气管炎。

　　         【用法与用量】口服，三岁以内，一次2～4片；三至六岁，一次4～6片；

　　六至十二岁，一次6～8片，一日3次。

　　         【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　小青龙口服液

　　拼音名：Xiaoqinglong Koufuye

　　英文名：

　　书页号：Z20-29                  标准编号：WS3─B─3761─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】麻黄                 188g         桂枝            188g           白芍                188g

　　                              干姜                 188g          细辛              94g           甘草(参炙)  188g

　　                              半夏(制)         282g          五味子       188g

　　         【制法】以上八味,桂枝加水蒸馏,收集蒸馏液备用。蒸馏后的桂枝与麻

　　黄、白芍、细辛、甘草、五味子加水煎煮二次，每次 1小时，合并煎液，静

　　置，滤过，滤液和蒸馏后的水溶液合并，浓缩至约1000ml备用。半夏、干姜

　　照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法(附录 I O),用70％乙醇作溶剂，浸渍24小时

　　后进行渗漉，漉液浓缩后与上述煎液合并，滤过，浓缩至约640ml，加入苯甲

　　酸钠3g、蔗糖200g及桂枝蒸馏液，混匀，用水稀释至1000ml，冷藏静置,滤过,灌

　　封，灭菌,即得。

　　         【性状】本品为棕褐色液体；气微香，味甜、微辛。

　　         【检查】 pH值  应为3.0～4.5(附录Ⅶ G)。

　　           相对密度  应不低于1.08(附录Ⅶ A)。

　　           其他  应符合合剂项下有关的各项规定(附录 I J)。

　　         【功能与主治】解表化饮，止咳平喘。用于风寒水饮，恶寒发热，无

　　汗，喘咳痰稀。

　　         【用法与用量】口服，一次10ml，一日3次。

　　         【规格】每支10ml

　　         【贮藏】遮光，密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　小青龙糖浆

　　拼音名：XiaoqingIOng Tangjiang

　　英文名：

　　书页号：Z20-30                  标准编号：WS3─B─3762─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　          【处方】  麻黄     45g      桂枝         30g      白芍       45g

　　                                 细辛     23g      法半夏    45g      杏仁       60g

　　                                 干姜     30g      甘草         23g      五味子  60g

　　          【制法】以上九味、麻黄、桂枝、细辛、杏仁、干姜提取芳香水200ml

　　药渣与白芍、五味子加水煎煮至味尽，合并煎液，滤过，滤液浓缩至约

　　700ml；法半夏照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法(附录 I O)，用70％乙醇作

　　溶剂，浸渍24小时进行渗漉，渗漉液浓缩后，与上液合并，滤过,滤液浓缩

　　至700ml，加入蔗糖适量，苯甲酸钠6g，搅匀，使溶解，待凉至20～25℃时，

　　加入麻黄、桂枝、细辛、杏仁、干姜芳香水和香精2ml，调整总量至1000ml，

　　搅匀即得。

　　          【性状】本品为淡棕黄色的粘稠液体；气芳香，味甜、微辛。

　　          【鉴别】(I)取本品10ml，加乙醚20ml，振摇，分取乙醚液，挥去溶剂，残

　　渣加香草醛硫酸试液数滴，显红棕色。

　　            (2)取本品30m1，置分液漏斗中，加氨试液使呈碱性，用乙醚提取2次，

　　每次25ml，合并乙醚液，挥去溶剂，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶

　　液。另取盐酸麻黄碱对照品，用甲醇制成每1ml含5mg的溶液，作为对照品溶

　　液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验，吸取供试品溶液10μl及对照品溶液5μl，

　　分别点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇-甲醇-浓氨试液(8:2:1)为展开剂，展

　　开，取出，晾干，喷以0.5％茚三酮丙酮溶液，于105℃烘约10分钟。供试品色

　　谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　          【检查】相对密度  应为1.19～1.21(附录Ⅶ A)。

　　           其他   应符合糖浆剂项下有关的各项规定(附录I H)。

　　          【功能与主治】解表化痰、止咳平喘。用于外感风寒，内停水饮，发热

　　无汗，喘咳痰。

　　          【用法与用量】口服，一次15～20ml，一日三次。

　　          【注意】用时摇匀。

　　          【贮藏】密封，置阴凉处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　泻痢保童丸

　　拼音名：Xieli  Baotong  Wan

　　英文名：

　　书页号：Z20-175                 标准编号：WS3─B─3880─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　          【处方】 人参                               15g    白术（麸炒）    30g      茯苓                          60g

　　                                白扁豆（去皮）     60g    苍术                         30g      广藿香                     30g

　　                                木香                                15g    丁香                         15g      檀香                          15g

　　                                砂仁                                15g    肉豆蔻（煨）    30g      肉桂                          15g

　　                                吴茱萸（甘草炙）15g    芡实（麸炒）    30g      薏苡仁（麸炒）60g

　　                                车前子（盐炙）      30g    滑石                         60g      黄连                          15g

　　                                诃子肉                           30g     天冬                         30g      麦冬                          30g

　　                                槟榔                                 30g

　　          【制法】以上二十二味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每100g粉末加炼蜜

　　120～140g制成大蜜丸，即得。

　　          【性状】本品为黄褐色的大蜜丸；气香，味甜、苦。

　　          【鉴别】取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团块无色，遇水合氯

　　醛液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径4～6μm。淀粉粒复粒，类球形，由百余

　　分粒组成。花粉粒三角形，直径16μm，内种皮厚壁细胞黄棕色或棕红色，表

　　面观类多角形，壁厚，胞腔含硅质块。纤维单个散在，长棱形，直径24～

　　50μm，壁厚，木化。种皮下细胞表面观狭长，壁稍波状，以数个细胞为一

　　组，略作镶嵌状排列。纤维束鲜黄色，壁稍厚，纹孔明显。内胚乳碎片无

　　色，壁较厚，有较多大的类圆形纹孔。

　　          【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  A）。

　　          【功能与主治】健脾化湿，温中止泻。用于小儿脾胃虚弱引起的久泻久

　　痢，腹中作痛，饮食少进，精神疲倦。

　　          【用法与用量】口服，一次1丸，一日3次。周岁以内小儿酌减。

　　          【规格】每丸重3g

　　          【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　心律宁片

　　拼音名：Xinluning Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-50                  标准编号：WS3─B─3779─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　           本品为苦参中提取的总生物碱片。

　　          【性状】本品为糖衣或薄膜衣片，除去包衣后，显黄色；味苦。

　　          【鉴别】取本品2片，除去包衣，研细，置具塞锥形瓶中，加氯仿 10ml及

　　氨试液2滴，密塞，振摇10分钟，滤过，滤液浓缩至约5ml，作为供试品溶液。

　　另取苦参碱和氧化苦参碱对照品，加乙醇制成每 1ml约含苦参碱2mg和氧化苦

　　参碱 1mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验，吸取

　　上述两种溶液各4μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿—甲醇—浓氨试液

　　(50：6：2)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱

　　中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　          【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(附录Ⅰ D)。

　　          【含量测定】取本品5片，除去包衣，研细，精密称定(约相当于苦参总

　　碱0.1g)，加盐酸液(0.2mol/L)5ml使溶解，用滤纸滤入分液漏斗中，容器和滤器

　　用水 1oml分数次洗涤，滤液与洗液合并，置分液漏斗中，加氯化钠3g，氯化

　　钠饱和溶液和氢氧化钠液(1mol/L)5m1，摇匀，用氯仿振摇提取5次(25、20、10、

　　10、10ml)，分取的氯仿层依次分别用同一份氯化钠饱和溶液5ml，振摇洗涤

　　后，再依次分别通过同一塞有脱脂棉并盛有 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，精密加入硫酸液(0.05mol／L)10ml及水20ml，振

　　摇提取，分取酸层，氯仿层再用水振摇洗涤3次，每次10ml，合并酸液与洗

　　液，置锥形瓶中，水浴上加热，除去残留的氯仿，放冷至室温，加甲基红指

　　示液2滴，用氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)滴定至橙黄色即得。本品按干燥品计

　　算，每 1ml的硫酸滴定液(0.05mol/L)相当于26.4mg的氧化苦参碱(C15H24N2O2)。

　　           本品含生物碱以氧化苦参碱(C15H24N2O2)计算，应为标示量的90.0～110.0％。

　　          【功能与主治】抗心律失常药。用于各种原因引起的心律失常。对心室

　　性早搏疗效尤为显著。

　　          【用法与用量】口服，一次200～300mg，一日3次，有效后减量至100～

　　200mg，维持疗效，或遵医嘱。

　　          【规格】(1)50mg    (2)100mg

　　          【贮藏】密封，遮光。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　     醒脑牛黄清心片

　　拼音名：Xingnao Niuhuang Qingxin Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-376                 标准编号：WS3─B─4043─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　        【处方】牛黄                  7.3g  麦冬                     13g  大枣               26g

　　                             白芍                    21g  桔梗                     11g  干姜                 6g

　　                             黄芩                    13g  柴胡                     11g  白蔹                 6g

　　                             大豆黄卷         16g  山药                     60g  白术(麸炒)  21g

　　                             茯苓                    14g  当归                     13g  川芎               11g

　　                            石菖蒲                15g  苦杏仁               11g  防风                13g

　　                            石膏                     18g  肉桂                     15g  人参                21g

　　                            蒲黄(微炒)          2g  六神曲(麸炒)  21g  朱砂                20g

　　                            冰片                       5g  阿胶                  14.5g  雄黄                  7g

　　                            水牛角浓缩粉  8g  甘草                     43g

　　        【制法】以上二十九味，除牛黄、水牛角浓缩粉外，朱砂、雄黄分别水

　　飞；冰片研细；山药25g、石膏、六神曲、蒲黄、阿胶、人参粉碎成细粉；苦

　　杏仁用80％乙醇加热回流二次，第一次3小时，第二次2小时，滤过，合并滤

　　液,剩余的山药、白术、茯苓、当归、川芎、石菖蒲、防风、肉桂用70％乙醇

　　加热回流二次，第一次3小时，第二次2小时，滤过,合并滤液。滤液与上述滤

　　液合并，回收乙醇；其余麦冬等十味，加水煎煮二次，第一次3小时，第二次

　　 1小时,合并煎液,滤过，煎液与上述回收乙醇液合并，减压浓缩至相对密度1.35

　　～1.40(50℃)的稠膏,加入山药等细粉，混匀，干燥，粉碎成细粉，加入牛黄、

　　朱砂、雄黄、水牛角浓缩粉，混匀，制成颗粒,干燥，再加入冰片粉末，混

　　匀，压制成1000片，包糖衣，即得。

　　        【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后，显红棕色；气香，味微苦、辛。

　　        【鉴别】取本品，置显微镜下观察：淀粉粒呈五角形或多角形，脐点点

　　状或星状，常粘有颗粒状物，显金黄色或橙黄色。淀粉粒三角状卵形或矩圆

　　形，直径约24～40μm，脐点短缝状或人字状。花粉粒黄棕色，呈类圆形，直

　　径约30μm，外壁具细网状雕纹。不规则细小颗粒暗棕红色，有光泽，边缘暗

　　黑色。不规则碎片，灰白色或灰黄色，稍具光泽，表面有灰棕色色素颗粒,并

　　有不规则纵长裂缝。

　　        【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(附录 I D)。

　　        【功能与主治】镇惊安神，化痰熄风。用于心血不足，虚火上升引起的头

　　目眩晕，胸中郁热、惊恐虚烦、痰涎壅盛、高血压症。

　　        【用法与用量】口服，一次5片，一日2次。

　　        【注意】孕妇忌服。忌食辛辣食物。

　　        【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　雪哈大补素片

　　拼音名：Xueha Dabusu Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-336                 标准编号：WS3─B─4008─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】哈蟆油  100g  红参(去芦)  34g

　　         【制法】以上二味，取哈蟆油60℃低温干燥，红参80℃干燥，蔗糖67g70℃

　　干燥，混合，粉碎成细粉，过筛，用乙醇制粒，干燥，压制成1000片，包糖

　　衣，即得。

　　         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后，显浅黄色，味甜，微苦。

　　         【鉴别】(1)取本品 1片，除去糖衣，在温水中浸泡，体积可膨胀5～8倍。

　　           (2)取本品2片，研细，加乙醇 10ml，振摇5分钟，滤过。取滤液少量，置蒸

　　发皿中蒸干,滴加三氯化锑饱和的氯仿溶液，再蒸干，显紫色。

　　         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(附录 I D)。

　　         【功能与主治】益气敛阳，安神镇静。用于神经衰弱，肾虚咳嗽，身体

　　虚弱。

　　         【用法与用量】口服，一次4片，一日3次。

　　         【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　雪梨蜜膏

　　拼音名：Xueli Mi Gao

　　英文名：

　　书页号：Z20-335                 标准编号：WS3─B─4007─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】梨清膏  500g  蜂蜜  500g

　　         【制法】取梨清膏加水适量，煮沸，滤过，静置8～12小时，取上清液浓

　　缩至相对密度1.023。另将蜂蜜加水500ml溶化，煮沸5～10分钟，滤过，加入梨

　　清膏，混匀，煮沸5～10分钟,加入苯甲酸钠适量，滤过，放置室温后加香精

　　适量，混匀，即得。

　　         【性状】本品为黄色的粘稠液体；气香，味甜、微酸。

　　         【检查】相对密度  应为1.20～1.24(附录Ⅶ A)。

　　         【功能与主治】润肺止咳，利咽润肠。用于肺燥干咳，咽干声嘶，肠燥

　　便秘等症。

　　         【用法与用量】温开水调服，一次 10～20ml，一日2～3次。

　　         【禁忌】阳虚便溏者忌服。

　　         【贮藏】密封，置阴凉处。

　　           附：梨清膏制法  取鲜梨，除去腐烂变质者后，洗净，切片。加水煎煮

　　2次。每次1.5小时,滤过，压榨残渣，压榨液与煎液合并，静置4～8小时，取

　　上清液，滤过，滤液浓缩至相对密度1.35。每1000g鲜梨制成梨清膏100～120g。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　雪上一枝蒿速效止痛搽剂

　　拼音名：Xueshangyizhihao Suxiao Zhitong Chaji

　　英文名：

　　书页号：Z20-333                 标准编号：WS3─B─4006─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】雪上一枝蒿          生川乌             生草乌

　　                              红花                          乳香                   金叶子

　　                              黑骨头                     川芎                   金铁锁

　　                             重楼                            附子                   见血飞

　　                             冰片  

　　         【制法】以上十三味，分别粉碎成直径约 1cm的颗粒，加入3倍量乙醇，

　　浸提三次，第一次  乙醇浓度为70～75％，时间为30天；第二次乙醇浓度为60

　　～65％，时间为30天;第三次乙醇浓度为65～70％，时间为20天。合并三次浸提

　　液，用65％乙醇调整体积至1000ml，分装，即得。

　　         【性状】本品为棕红色的澄明液体。

　　         【鉴别】(1)取本品5ml，加盐酸溶液(1→2)3～4滴，置水浴上蒸干，残渣用

　　水5ml溶解，加入石油醚(30～60℃)10ml振摇提取，弃去水层，石油醚层经垫有

　　少许脱脂棉的漏斗滤过,滤液置水浴上挥干，残渣加醋酐0.5ml，加硫酸2～3滴，

　　溶液显紫色，渐变为污绿色。

　　           (2)取本品20ml，用盐酸溶液(1→2)调节 pH值至 1～2，置水浴上蒸至近干，

　　加水10ml使溶解，滤过，滤液加入氯仿 10ml，轻轻振摇，放置使分层，弃去氯

　　仿层，酸水层用氨试液调节pH值至8～9，加氯仿 10ml，振摇片刻，放置使分

　　层，氯仿液经少量脱脂棉滤过,取氯仿液2ml于水浴上蒸干，加硫酸2～3滴，微

　　热，显紫红色。

　　           (3)取[鉴别](2)项下的氯仿液5ml，挥干，加稀盐酸4ml，微热溶解,分置二支

　　试管中。一管

　　中加碘化铋钾试液，生成红棕色沉淀;另一管中加碘化汞钾试液，生成黄白色

　　沉淀。

　　           (4)取本品50ml，用石油醚(30～60℃)振摇提取2次，每次25ml，合并石油醚

　　液，挥干,残渣加醋酸乙酯2ml使溶解，作为供试品溶液。另取川芎对照药材

　　 1g，加乙醚10ml,浸泡1小时,滤过，滤液挥干，残渣加醋酸乙酯2ml使溶解，作

　　为对照药材溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验，吸取上述两种溶液各5μl，

　　分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷—醋酸乙酯(9:1)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，显相同颜色的荧光主斑点。

　　         【检查】乙醇量  应为60～70％(附录 Ⅸ M)。

　　           其他  应符合配剂项下有关的各项规定(附录 I N)。

　　         【含量测定】对照品溶液的制备  精密称取在80℃干燥至恒重的雪上一枝

　　蒿甲素对照品5mg，置100ml量瓶中，用 0.0001mol／L盐酸溶液溶解并稀释至刻

　　度，摇匀，即得(每1ml中含雪上一枝蒿甲素50μg)。

　　           供试品溶液的制备  精密量取本品5ml，置水浴上蒸至近干，加0.1mol／L盐

　　酸溶液0.1ml和水5ml，搅拌使溶解，移至 100ml量瓶中，加水至刻度，摇匀，用

　　干燥滤纸滤过，即得。

　　           测定法  精密量取对照品溶液与供试品溶液各2ml，分别置分液漏斗中，

　　各加入溴甲酚绿溶液(取溴甲酚绿50mg与邻苯二甲酸氢钾1.021g，加0.2mol/L氢氧

　　化钠溶液6.0ml使溶解，加水至 100ml，摇匀，滤过，即得)2.0ml，精密加入氯仿

　　10ml，振摇提取2分钟，静置使分层，分取澄清的氯仿液，照分光光度法(附录

　　 Ⅴ B)，在416nm的波长处分别测定吸收度，计，即得。

　　           本品每1ml含总生物碱以雪上一枝蒿甲素(C22H33NO2)计，应为0.59～0.81mg。

　　         【功能与主治】舒筋活血，消肿止痛。用于跌打损伤(软组织扭伤、挫伤

　　等)和各种关节痛。

　　         【用法与用量】外用，一日3次，每次适量，外搽患处，适当按摩，皮肤

　　破处不搽。

　　         【注意】本品有毒，用后洗手，严禁内服。

　　         【规格】每瓶装  (1)30ml      (2)50ml

　　         【贮藏】密封。

　　           注:黑骨头  为萝摩科植物黑骨头 Periploca forrestii Schltr．及青蛇藤

　　 Periploca calophylla(Wight)Falc．的干燥老茎和根。

　　           见血飞  为芸香科植物飞龙掌血 Toddalia asiatica(L．)Lam．的根或根皮。

　　           金叶子  为杜鹃花科植物云南假木荷Graibiodendron yunnanense W.W.Smith的

　　干燥叶。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　雪上一枝蒿总碱注射液

　　拼音名：Xueshangyizhihao Zongjian Zhusheye

　　英文名：

　　书页号：Z20-330                 标准编号：WS3─B─4005─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　          本品为雪上一枝蒿总生物碱制成的盐酸盐注射液。

　　         【制法】取雪上一枝蒿总生物碱5g，加盐酸乙醇溶液(1→20)适量，溶解

　　后,加配制体积2％的无水乙醇和0.8～0.9％的注射用氯化钠，加水至 10000ml，

　　混匀，调节 pH值4.0～5.0，灌封，即得。

　　         【性状】本品为近无色的澄明液体。

　　         【鉴别】(1)取本品20ml，用氨试液调pH值至12，用氯仿提取3次，每次10ml,

　　合并氯仿溶液，用少许干燥脱脂棉滤过，并加氯仿至35ml，照分光光度法(附

　　录 Ⅴ A)测定,在243nm波长处有最大吸收。

　　           (2)取[鉴别](1)项下的氯仿溶液10ml，水浴蒸干,加硫酸数滴，置水浴上加

　　热，渐变为紫堇色。

　　           (3)取[鉴别](1)项下的氯仿溶液20ml，置水浴上浓缩至约0.5ml，作为供试品

　　溶液。另取雪上一枝蒿甲素对照品，加氯仿制成每 1ml含2mg的溶液,作为对照

　　品溶液。照薄层色谱法(附录ⅥB)试验，吸取上述两种溶液各15μl，分别点于

　　同一硅胶 G薄层板上，以环己烷—醋酸乙酯—二乙胺(8：1：1)为展开剂，展开，

　　取出，晾干,喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中,在与对照品色谱相应的位

　　置上，显相同颜色的斑点。

　　          【检查】 pH值  应为4.0～5.0(附录Ⅶ G)。

　　          毒性限度试验  取体重18～22g的健康小鼠五只(雌雄均可，雌者应无孕)，

　　每只腹腔注射本品稀释液 0.4ml(取本品2ml，用生理氯化钠注射液稀释到 10ml，

　　摇匀),观察72小时。不得有一只小鼠死亡。

　　          其他  应符合注射剂项下有关的各项规定(附录 I U)。

　　          【含量测定】对照品溶液的制备  精密称取在80℃干燥至恒重的雪上一枝

　　蒿甲素对照品5mg，置 100ml量瓶中，用0.0001mol／L盐酸溶液溶解并稀释至刻

　　度．摇匀，即得(每 1ml中含雪上一枝蒿甲素50μg)。

　　          标准曲线的制备   精密量取对照品溶液0.0、0.5、1.0、1.5、2.0ml，分别置于

　　分液漏斗中，分别加水至2.0ml，各加入溴甲酚绿溶液2.0ml(取溴甲酚绿50mg与

　　邻苯二甲酸氢钾1.021g，用0.2mol／L氢氧化钠溶液6.0ml溶解，加水至 100ml，摇

　　匀，滤过，即得)，精密加入氯仿10ml,振摇提取2分钟，静置分层，分取氯仿

　　层，通过铺有少许用氯仿湿润过的脱脂棉的小漏斗(氯仿及脱脂棉均需定量)

　　滤过，取滤液，照分光光度法(附录 Ⅴ B)试验，在416nm的波长处测定吸收度,

　　以吸收度为纵坐标、浓度为横坐标，绘制标准曲线。

　　           测定法  精密量取本品2ml，置分液漏斗中,照标准曲线制备项下的方法，

　　自“各加入溴甲酚绿溶液”起依法测定吸收度，从标准曲线上读出供试品溶液

　　中雪上一枝蒿甲索的重量,计算,即得。

　　           本品含雪上一枝蒿总生物碱按雪上一枝蒿甲素(C22H33NO2)计算;应为标示

　　量的90.0～110.0％。

　　          【功能与主治】祛风，抗炎，镇痛。用于风湿疼痛，关节炎，跌打损伤。

　　          【用法与用量】深部肌内注射，一次2ml，一日1次。

　　          【注意】本品有毒，应在医生指导下使用。孕妇、小儿、心脏病及溃疡

　　病患者慎用。

　　          【规格】每支2ml：0.78mg

　　          【贮藏】密封。

　　　　　　　　　　　　　　　　雪上一枝蒿总生物碱质量标准

　　  

　　          本品为毛茛科植物雪上一枝蒿 Aconitum brachypodum Diels的块根中提取的

　　总生物碱。

　　          [性状]本品为淡黄色的粉末;无臭。

　　         本品在氯仿、苯、乙醇、甲醇和稀酸中易溶，丙酮中溶解，石油醚中不

　　溶。

　　          [鉴别](1)取本品约3mg，用稀盐酸5ml溶解后，分置于二支试管中。一管中

　　加碘化铋钾试液数滴，生成橘红色沉淀；另一管中加碘化汞钾试液数滴，生

　　成淡黄色沉淀。

　　          (2)取本品少许，置白瓷皿内，加浓硫酸数滴，置水浴上加热，渐变为紫

　　堇色。

　　          (3)取本品，加氯仿制成每 1ml中含约 0.22mg的溶液，照分光光度法(附录

　　Ⅴ    A)测定，在243±2nm的波长处有最大吸收。

　　          (4)取本品，加氯仿制成每1ml含约20mg的溶液(水浴上微热),作为供试品溶

　　液。另取雪上一枝蒿甲素对照品，加氯仿制成每 1ml含2mg的溶液,作为对照品

　　溶液。照薄层色谱法(附录ⅥB)试验，吸取上述两种溶液各15μl，分别点于同

　　一硅胶 G薄层板上，以环己烷—醋酸乙酯—二乙胺(8：1：1)为展开剂，展开，取

　　出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

　　置上，显相同颜色的斑点。

　　          [检查]酸不溶性、醚不溶性物质  取本品 1g，加0.05mol/L盐酸溶液数毫升,边

　　加边仔细搅拌，当溶液 pH值为3～2.5时，应全部溶解，得淡黄色澄清液，滴

　　加氢氧化钠试液至PH值为6.5，将溶液转移至分液漏斗中，加乙醚10ml，振摇，

　　静置，两相交界处不得有明显絮状沉淀产生。

　　          干燥失重  取本品，在 105℃干燥至恒重，减失重量不得过3.0％(附录Ⅸ G)。

　　          炽灼残渣  取本品200mg，加浓硫酸0.2ml,依法检查(附录Ⅸ J),遗留残渣不得

　　过5.0％。

　　          [含量测定] 对照品溶液的制备  精密称取在80℃干燥至恒重的雪上一枝蒿

　　甲素对照品5mg，置100ml量瓶中，用 0.0001mol/L盐酸溶液溶解并稀释至刻度，

　　摇匀，即得。

　　          标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0.0、0.5、1.0、1.5、2.0ml,分别置于分

　　液漏斗中,各加水至2.0ml,分别加入溴甲酚绿溶液2.0ml(取溴甲酚绿50mg与邻苯二

　　甲酸氢钾1.021g，用0.2mol／L氢氧化钠溶液6.0ml溶解，加水至100ml，摇匀，滤

　　过，即得),精密加氯仿10ml，振摇提取2分钟，静置使分层，分取氯仿层，通

　　过铺有少许用氯仿湿润过的脱脂棉的小漏斗，滤过，取滤液，照分光光度法

　　(附录 Ⅴ B)试验，在416nm的波长处测定吸收度,以吸收度为纵坐标、浓度为横

　　坐标，绘制标准曲线。

　　          测定法  取本品12.5mg，精密称定，置25ml量瓶中，用 0.0001mol／L盐酸溶液

　　溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取 1ml，置10ml量瓶中，加0.0001mol/L盐酸溶

　　液至刻度，摇匀，精密量取2ml，置分液漏斗中,照标准曲线制备项下的方法,

　　自“分别加入溴甲酚绿溶液”起依法测定吸收度，从标准曲线上读出供试品溶

　　液中雪上一枝蒿总生物碱重量，计算，即得。

　　          本品按干燥品计,含雪上一枝蒿总生物碱以雪上一枝蒿甲素(C22H33NO2)计,

　　不得少于70％。

　　          [功能与主治]  祛风，抗炎，镇痛。用于风湿疼痛，关节炎，跌打损伤等。

　　          [贮藏]密封，置阴凉干燥处

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　血栓通注射液

　　拼音名：Xueshuantong  Zhusheye

　　英文名：

　　书页号：Z20-113                 标准编号：WS3─B─3829─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　           本品为五加科植物三七Panax  notoginseng（Burk）F.H. Chen主根提取的三

　　七总皂甙的灭菌水溶液。

　　         【制法】取三七总皂甙适量（相当于人参皂甙Rg<[1]>35g）、氯化钠8.5g，

　　加注射用水500ml，煮沸使溶解，放冷，静置过夜，加注射用水至1000ml，加适

　　量活性炭，搅匀，静置30分钟，滤过，用0.5mol／L氢氧化钠溶液或0.5mol／L盐

　　酸溶液调pH值至5.5～7.0，灌封，灭菌，即得。

　　         【性状】本品为淡黄色至黄色的澄明液体。

　　         【鉴别】照人参皂甙Rg<[1]>[含量测定]项下的方法进行薄层层析。供试品

　　色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　         【检查】pH值应为5.0～7.0（附录Ⅶ  G）。

　　           溶血与凝聚   取本品适量，加灭菌生理盐水制成每1ml含7.0mg（以人参皂

　　甙Rg<[1]>计）的溶液，取0.3ml置试管中，加生理盐水2.2ml，摇匀，加新配制的

　　2％红血球混悬液（取兔血适量，除去纤维蛋白原，用约10倍量的生理盐水离

　　心洗涤至上清液不显红色时为止。按所得红血球体积，加生理盐水配成浓度

　　为2％的混悬液）2.5ml，摇匀；同时做空白对照。于37℃放置2小时后观察结

　　果，均应无溶血及红细胞凝聚现象。

　　           异常毒性    取本品，加灭菌生理盐水制成每1ml含7.0mg（以人参皂甙Rg<[1]>

　　计）的溶液，依法检查（二部附录Ⅺ  Ｃ），按静脉注射法给药，应符合规

　　定。

　　           热原    取本品，依法检查（附录Ⅷ  A），剂量按家兔每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（附录Ⅰ  Ｕ）。

　　         【含量测定】三七总皂甙    对照品溶液的制备    取人参皂甙Rg<[1]>对照品

　　约10mg，经60℃真空干燥2小时，精密称定，置100ml量瓶中，用无水乙醇溶解

　　并稀释至刻度，摇匀，得每1ml含Rg<[1]>对照品0.1mg的对照品溶液。

　　           供试品溶液的制备  精密量取本品1ml，置25ml量瓶中，加无水乙醇至刻

　　度，摇匀，精密量取2ml，置25ml量瓶中，加无水乙醇至刻度，摇匀，即得。

　　           测定法  精密量取供试品溶液和对照品溶液各1ml，分别置10ml具塞试管

　　中，在水浴上蒸干，放冷，加入5％香草醛冰醋酸溶液0.2ml,再加入高氯酸

　　0.8ml，于60℃保温15分钟，冷却至室温，加冰醋酸5ml，摇匀。同时作空白对

　　照。照分光光度法（附录Ⅴ  B），在560nm波长处测定吸收度，计算，即得。

　　           本品每支含三七总皂甙以人参皂甙Rg<[1]>（Ｃ42Ｈ72Ｏ14）计，应为标

　　示量的90.0～110.O％。

　　           人参皂甙Rb<[1]>与人参皂甙Rg<[1]>    精密量取本品3ml，置10ml量瓶中，

　　加无水乙醇至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取人参皂甙Rb<[1]>，对照

　　品约3.5mg和人参皂甙Rg<[1]>对照品约2.5mg，经60℃真空干燥2小时，精密称

　　定，分别置1ml量瓶中，用无水乙醇溶解并稀释至刻度，摇匀，作为对照品

　　溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，精密吸取上述两种溶液各2μl，分

　　别点于同一以含4％（w/V）磷酸氢二钠的羧甲基纤维素钠溶液为粘合剂的硅

　　胶GF<[254]>薄层板上，以氯仿－甲醇－浓氨试液（60:35:9）的下层溶液为展开

　　剂，在10～20℃温度下展开，取出，挥去有机溶剂并烘干，待板温度达90℃

　　时，取出，迅速喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，取

　　出，放冷，照薄层色谱法（附录Ⅵ  B薄层扫描法）进行扫描，波长λ<[s]>＝

　　535nm，λ<[R]>=650nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计

　　算，即得。

　　           本品每1ml含人参皂甙Rb<[1]>不得少于6.3mg，人参皂甙Rg<[1]>不得少于

　　9.5mg。

　　         【功能与主治】活血祛瘀；扩张血管，改善血液循环。用于视网膜中央

　　静脉阻塞，脑血管病后遗症，内眼病，眼前房出血等。

　　         【用法与用量】静脉注射  一次2～5ml，以氯化钠注射液20～40ml稀释后使

　　用，一日1～2次。

　　                                               静脉滴注  一次2～5ml，用10％葡萄糖注射液250～500ml稀

　　释后使用，一日1～2次。

　　                                               肌内注射  一次2～5ml，一日1～2次。

　　                                               理疗   一次2ml，加注射用水3ml，从负极导入。

　　         【规格】（1）2ml:70mg（三七总皂甙）（2）5ml:175mg（三七总皂甙）

　　         【贮藏】密封，避光。

　　           注：三七总皂甙质量标准

　　           [制法]取三七主根粗粉1000g，照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法（附

　　录Ⅰ  O），用95％乙醇作溶剂，浸渍40小时后，以每分钟1～2ml的速度进行

　　渗漉，收集渗漉液至三七总皂甙完全漉出（用liberman反应检查），渗漉液

　　经氧化铝脱色，滤过，回收乙醇并浓缩至稠膏状，经水沉后进行脱脂处理，

　　将脱脂液过树脂柱吸附并洗脱，收集洗脱液，回收溶剂，浓缩至稠膏状，干

　　燥，即得。

　　           [性状]本品为淡黄色的无定型粉末，味苦、微甘。

　　           本品易溶于甲醇、乙醇和水，难溶于丙酮、乙醚和苯，易吸潮。

　　           [鉴别]照人参皂甙Rb<[1]>与人参皂甙Rg<[1]>[含量测定]项下的方法试验。

　　供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　           [检查]干燥失重  取本品适量，在60℃真空干燥至恒重，减失重量不得过

　　5.0％（附录Ⅸ  G）。

　　           炽灼残渣    取本品1.0g，依法检查（附录Ⅸ  J），遗留残渣不得过0.5％。

　　           溶血与凝聚   同血栓通注射液的溶血与凝聚检查。均应无溶血及红细胞

　　凝聚现象。

　　           异常毒性   取本品适量，加灭菌生理盐水制成每1ml含7.0mg（以人参皂甙

　　Rg<[1]>计）的溶液，依法检查（二部附录Ⅺ  C），按静脉注射法给药，应符

　　合规定。

　　           [含量测定] 三七总皂甙

　　           对照品溶液的制备   同“血栓通注射液”三七总皂甙[含量测定]中对照品溶

　　液的制备。

　　           供试品溶液的制备   精密称取本品50mg置50ml量瓶中，用无水乙醇溶解并

　　稀释至刻度，摇匀，精密量取1ml置10ml具塞试管中，用无水乙醇稀释至刻

　　度，即得。

　　           测定法  精密量取供试品溶液和对照品溶液各1ml，分别置10ml具塞试管

　　中，在水浴上蒸干，放冷，加入5％香草醛冰醋酸溶液0.2ml，再加入高氯酸

　　0.8ml，于60℃保温15分钟，冷却至室温，加冰醋酸5ml，摇匀；同时作空白对

　　照。照分光光度法（附录Ⅴ  Ｂ），在560nm波长处测定吸收度，计算，即得。

　　           本品以干燥品计算，含三七总皂甙以人参皂甙Rg<[1]>（Ｃ42Ｈ72Ｏ14）

　　计，不得少于60.0％。

　　           人参皂甙Rb<[1]>与人参皂甙Rg<[1]>

　　取本品10mg，精密称定，置1ml量瓶中，用无水乙醇溶解并稀释至刻度，摇

　　匀，作为供试品溶液。照“血栓通注射液”中人参皂甙Rb<[1]>与人参皂甙

　　Rg<[1]>[含量测定]项下的方法，自“另取人参皂甙Rb<[1]>对照品约3.5mg”起依

　　法操作，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

　　           本品以干燥品计算，含人参皂甙Rb<[1]>不得少于20.0％，含人参皂甙

　　Rg<[1]>不得少于30.0％。

　　           [贮藏]  密闭，避光，置阴凉干燥处。

　　           [制剂]  血栓通注射液。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　炎立消胶囊

　　拼音名：Yanlixiao  Jiaonang

　　英文名：

　　书页号：Z20-176                 标准编号：WS3─B─3881─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　           本品为丁香叶经提取等制成的胶囊剂。

　　         【制法】取丁香叶粉碎成细粉，备用；另取丁香叶1000g，加水煎煮二

　　次，第一次2小时，第二次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度

　　为1.23～1.27（80℃）的清膏，加入上述细粉111g，混匀，干燥，粉碎成细粉，

　　装入胶囊，制成1000粒,即得。

　　         【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄褐色的粉末；味苦、涩。

　　         【鉴别】取本品内容物0.5g，加水10ml，温浸30分钟，放冷，滤过，滤液

　　置分液漏斗中，用醋酸乙酯提取2次，每次10ml，合并提取液，浓缩至1ml．作

　　为供试品溶液。另取原儿茶酸对照品，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为

　　对照品溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取上述供试品溶液5μl、

　　对照品溶液10μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为粘合剂的硅胶G薄层板

　　上，以氯仿－丙酮－甲酸（8:1:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％三

　　氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜

　　色的斑点。

　　         【检查】应符合胶囊剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  L）。

　　         【含量测定】对照品溶液的制备   精密称取在105℃干燥至恒重的原儿茶

　　酸对照品12mg，置50ml量瓶中，加乙醇5ml使溶解，加1mol／L盐酸溶液5ml，加

　　水至刻度，摇匀，即得。

　　           供试品溶液的制备    取本品10粒，倾出内容物，精密称定，混匀。精密

　　称取约1.5g，置索氏提取器中，加入70％乙醇100ml，加热回流提取至无色，提

　　取液回收乙醇，浓缩至无醇味，滤于100ml量瓶，残渣用适量水洗至溶液无

　　色，加1mol／L盐酸溶液10ml，用水稀释至刻度，摇匀，用干燥滤纸滤过，弃

　　去初滤液，取续滤液备用。

　　           测定法   精密量取供试品溶液及对照品溶液各1ml，分别置25ml量瓶中，

　　各精密加入6mol／L盐酸溶液0.4ml，亚硝酸钠-钼酸钠溶液（亚硝酸钠10g，钼

　　酸钠15g，加水溶解使成100ml）1ml，摇匀，放置5分钟，加1mol／L氢氧化钠溶

　　液5ml，摇匀，分别加水稀释至刻度，摇匀；另取对照品溶液与供试品溶液

　　各1ml，置25ml量瓶中，除不加亚硝酸钠-钼酸钠溶液外，分别用同一方法处理

　　后，作为空白，照分光光度法（附录Ⅴ  A），在498±2mm波长处测定吸收度，

　　计算，即得。

　　           本品每粒含3，4-二羟基苯乙醇和3，4-二羟基苯甲酸按原儿茶酸

　　（Ｃ7Ｈ6Ｏ4）计算，不得少于2.0mg。

　　         【功能与主治】清热解毒，消炎。用于属于热证的细菌性痢疾、急性扁

　　桃体炎、急慢性支气管炎、急性肠胃炎、急性乳腺炎等感染性疾病。

　　         【用法与用量】口服，一次2～3粒，一日3～4次。

　　         【规格】每粒装0.5g

　　         【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　阳春胶囊

　　拼音名：Yangchun  Jiaonang

　　英文名：

　　书页号：Z20-121                 标准编号：WS3─B─3834─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】水貂鞭粉                    2g     羊鞭胶                 50g      狗肾胶                100g

　　                              鹿茸                             10g      首乌（制）    300g      山药                     200g

　　                              菟丝子                      200g      枸杞子              500g      淫羊藿                100g

　　                              黄芪（蜜炙）      100g      熟地黄              100g      阳起石（煅）100g

　　                              肉苁蓉（酒制） 100g

　　         【制法】以上十三味，将鹿茸、羊鞭胶、狗肾胶粉碎成细粉，与水貂

　　鞭粉混匀，过80目筛备用；取菟丝子、枸杞、首乌、山药加水煎煮二次，

　　每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量，加3倍量乙醇，沉淀48小

　　时，倾取上清液，残渣用适量75％乙醇洗涤，洗液滤过，合并入药液，回

　　收乙醇，减压浓缩成膏状。另取淫羊藿、黄芪， 熟地黄。阳起石、肉苁蓉

　　加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成膏状，与上述膏

　　状物混合减压干燥，粉碎成细粉，与上述药粉混合均匀，制成颗粒，约得

　　300g，装胶囊，即得。

　　         【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色颗粒；味腥。

　　         【检查】应符合胶囊剂项下有关的备项规定（附录Ⅰ  L）。

　　         【功能与主治】补肾壮阳，益精补虚。主治阳萎，早泄及由此引起的头

　　昏耳鸣，腰膝酸软，神疲健忘等症。

　　         【用法与用量】口服，一次2粒：一日2次，温开水送服。

　　         【规格】每丸含生药0.25g；20粒或40粒瓶装。

　　         【贮藏】密闭，置阴凉干燥处。

　　           附：羊鞭胶的制备    取羊鞭30kg，用水浸泡1～2天，然后用10％碳酸钠溶

　　液反复漂洗数次，用水洗净，绞碎，加水煎煮三次，每次3小时，煎液沉淀

　　3～4小时，滤过，浓缩至胶状（热测，38Be’以上），减压干燥至含水分在5％

　　以下。粉碎，约得胶粉4kg。

　　           狗肾胶的制备   取狗肾30kg，按羊鞭胶的制备方法制备，即得。

　　           水貂鞭粉的制备   将水貂鞭除去脂肪，用10％碳酸钠溶液漂洗数次，用水

　　洗净，砂炒，粉碎，过100目筛，水分含量应在5％以下。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　  养荣祛斑膏

　　拼音名：Yangrong  Quban  Gao

　　英文名：

　　书页号：Z20-197                 标准编号：WS3─B─3897─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　        【处方】珍珠      0.8g          柿子叶     200g

　　        【制法】以上二味，除珍珠水飞或粉碎成极细粉外，柿子叶加水煎煮二

　　次，每次30分钟，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.10（60℃热测）

　　的清膏。加入甘油60g、氢氧化钠1.5g、氢氧化钾1.9g。加水672ml，加热至沸,备

　　用，另取十八醇60g、液体石蜡50g、硬脂酸60g、单硬脂酸甘油肾5g、羊毛脂

　　10g,加热溶解后，加入上述备用液，冷却至40℃，再加入珍珠粉、防腐剂及香

　　精适量，搅匀，制成1000g，即得。

　　        【性状】本品为浅褐色的软膏；气芳香。

　　        【鉴别】取本品4g，加甲醇10ml，搅匀，滤过，取滤液两滴滴于滤纸上，

　　喷以1％三氯化铝乙醇溶液，挥去溶剂，置紫外光灯（365nm）下观察，显蓝

　　色荧光。

　　        【检查】应附合软膏剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  R）。

　　        【功能与主治】消斑润肤。用于面部黄褐斑、轻度雀斑、过敏性刺痒的

　　辅助治疗。

　　        【用法与用量】外用，面部用湿水洗净，擦干后涂搽，一日1～2次。

　　        【注意】外用药切勿入口；皮肤过敏者慎用或遵医嘱。

　　        【规格】每瓶装（1）30g  （2）200g

　　          每管装45g

　　        【贮藏】密闭，置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　  养阴清肺合剂

　　拼音名：Yangyin  Qingfei  Heji

　　英文名：

　　书页号：Z20-196                 标准编号：WS3─B─3896─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　        【处方】地黄            100g   麦冬             60g   玄参          80g

　　                             川贝母        40g    牡丹皮        40g   薄荷          25g

　　                             白芍              40g   甘草              20g

　　        【制法】以上七味，川贝母用70％乙醇加热回流提取三次，第一次4小

　　时，第二、三次各3小时，合并提取液，回收乙醇：低温浓缩至适量，备

　　用；牡丹皮与薄荷用水蒸气蒸馏，收集蒸馏液，另器保存；药渣与其余地

　　黄等五味加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量，

　　加入川贝母浓缩液、150g蜂蜜及适量矫味剂，滤过，滤液浓缩至适量，放

　　冷，加入牡丹皮与薄荷的蒸馏液，加水至1000ml，混匀，滤过，即得。

　　        【性状】本品为棕红色至棕色的液体；气微香，味微苦、微甜。

　　        【鉴别】（1）取本品50ml，加碳酸钠试液5ml，搅匀，置分液漏斗中，用

　　乙醚分2次振摇提取，每次10ml，合并乙醚液，再用2％盐酸溶液6ml振摇提取，

　　取盐酸液，分置三支试管中。一管中加碘化铋钾试液1滴，生成红棕色沉淀；

　　一管中加碘化汞钾试液1滴，显黄色浑浊；另一管中加硅钨酸试液1滴，显白

　　色浑浊。

　　       （2）取本品5ml，加活性炭1.5g，在水浴上温热15分钟，滤过，滤液蒸干，

　　加苯胺溶液（取苯胺15ml，加盐酸1ml，混匀，即得）2～3滴，加热，显棕褐

　　色。

　　       （3）取本品50ml，置分液漏斗中，用稀盐酸调pH值至约为2，用乙醚50ml振

　　摇提取，提取液自然挥干，残渣加无水乙醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。

　　另取丹皮酚对照品，加无水乙醇，制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液，

　　照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取上述两种溶液各6μl，分别点于同一

　　硅胶G薄层板上，以环己烷－氯仿－无水乙醇（25:5:1）为展开剂，展开，取

　　出，晾干，喷以2％三氯化铁乙醇溶液，供试品色谱中，在与对照品色谱相

　　应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　        【检查】相对密度   应不低于1.03（附录Ⅶ  A比重瓶法）。

　　          pH值   应为3.0～5.0（附录Ⅶ  G）。

　　          其他    应符合合剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  J）。

　　        【功能与主治】养阴润燥，清肺利咽。用于阴虚肺燥，咽喉干痛，干咳

　　少痰，或痰中带血。

　　        【用法与用量】口服，一次30ml，一日3次。

　　        【规格】每瓶装（1）100ml  （2）120ml  （3）150ml

　　        【贮藏】密封，置阴凉处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　     腰痛丸

　　拼音名：Yaotong Wan

　　英文名：

　　书页号：Z20-372                 标准编号：WS3─B─4039─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】杜仲叶(盐炒)  100g         补骨脂(盐炒)  75g           狗脊(制)             75g

　　                              续断                       75g         当归                   100g           赤芍                     40g

　　                              白术(炒)               75g          牛膝                    75g           泽泻                     50g

　　                              肉桂                       25g          乳香(制)            25g            土鳖虫(酒炒)  40g

　　         【制法】以上十二味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每100g粉末用炼蜜15g

　　与适量的水，泛丸，干燥，即得。

　　         【性状】本品为褐色的水蜜丸；气微香，味微苦、甘、辛。

　　         【鉴别】(1)取本品，置显微镜下观察：橡胶丝条状或扭结成团，常连接

　　叶肉组织。草酸钙簇晶存在于淡棕黄色皱缩的薄壁组织中，常数个排列成

　　行。石细胞长方形，类三角形或类圆形，壁一面菲薄。种皮栅状细胞淡棕色

　　或红棕色，表面观类多角形,壁稍厚,胞腔内含红棕色物。体壁碎片黄色或棕

　　红色，有圆形毛窝，直径8～30μm，有的具刚毛。

　　          (2)取本品3g，研细，用石油醚(60～90℃)提取2次，每次10ml，弃去石油醚,

　　药渣挥干,加无水乙醇20ml，浸渍1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿2ml使

　　溶解，作为供试品溶液。另取补骨脂素对照品，加氯仿制成每 1ml含 1mg的溶

　　液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(附录 Ⅵ      B)试验，吸取供试品溶液

　　10μl、对照品溶液 1μl，分别点于同一硅 G薄层板上，以苯-醋酸乙酯(19：1)

　　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，

　　在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

　　          (3)取本品2g，研细，加醋酸乙酯-甲酸(19：1)20ml，超声处理30分钟，滤

　　过，滤液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药

　　材 1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法(附录 Ⅵ B)试验，吸取上述两

　　种溶液各5μl，分别点于同一硅胶 G薄层板上,以苯-氯仿-冰醋酸(6：5：1)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

　　对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

　　         【功能与主治】强腰补肾，活血止痛。用于肾虚腰痛，腰肌劳损。

　　         【用法与用量】用盐开水送服，一次9g，一日2次。

　　         【注意】阴虚火旺、有实热者忌用。

　　         【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　野木瓜注射液

　　拼音名：Yemugua Zhusheye

　　英文名：

　　书页号：Z20-328                 标准编号：WS3─B─4003─98

　　                                                     批准文号：

　　

　　           本品为野木瓜经提取制成的灭菌水溶液。

　　         【制法】取野木瓜2500g，加水煎煮三次，每次2小时，合并煎液，滤过，

　　滤液减压浓缩至1000ml，加乙醇5000ml，搅匀，冷藏，放置使沉淀，滤过,滤液

　　减压回收乙醇,加水至500ml;用6mol／L盐酸溶液调节 pH值至2.0，冷藏，放置使

　　沉淀，滤过,滤液用20％氢氧化钠溶液调节pH值至中性，减压浓缩成稠膏状，

　　加8倍量的乙醇，搅匀，冷藏，放置使沉淀，滤过,滤液减压回收乙醇，加注

　　射用水500ml，用8％氢氧化钠溶液调节 pH值至7.0～7.5，加10g聚山梨酯80和苯

　　甲醇10ml，加注射用水至1000ml，加活性炭2g，搅拌，滤过，灌封，灭菌，即

　　得。

　　         【性状】本品为棕色的澄明液体。

　　         【检查】 pH值  应为5.5～7.0(附录Ⅶ G)。

　　溶血试验  取本品 0.3ml，加生理盐水2.2ml与2.0％兔红细胞生理盐水混悬液2.5ml,

　　摇匀，置36.5℃±0.5℃恒温水浴内，观察半小时，不得有溶血现象。

　　          其他  应符合注射剂项下有关的各项规定(附录 I U)。

　　         【含量测定】对照品溶液的制备 精密称取在120℃减压干燥至恒重的芦丁

　　对照品100mg,置 100ml量瓶中，加60％乙醇70ml，置水浴上微热使溶解,放冷,用

　　60％乙醇稀释至刻度,摇匀。精密量取10ml，置50ml量瓶中，加水至刻度，摇

　　匀，即得(每 1ml中含无水芦丁0.2mg)。

　　          标准曲线的制备 精密量取对照品溶液0.0、1.0、2.0、3.0、4.0、5.0与6.0ml分

　　别置25ml量瓶中，各加水至6ml，加5％亚硝酸钠溶液 1ml，混匀，放置6分钟,加

　　10％硝酸铝溶液1ml,摇匀，放置6分钟，加氢氧化钠试液 10ml，再加水至刻度，

　　摇匀，放置15分钟,照分光光度法(附录Ⅴ B)，在500nm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  精密量取本品5ml，置25ml量瓶中,照标准曲线制备项下的方法,自

　　"各加水至6ml"起，依法测定吸收度。以供试品5ml加水稀释至25ml作空白,依法

　　测定吸收度。从标准曲线上读出供试品中芦丁的重量(μg)，计算，即得。

　　           本品每 1ml含总黄酮以芦丁(C27H30O16)计，不得少于 0.12mg。

　　         【功能与主治】祛风止痛，舒筋活络。用于风邪阻络型三叉神经痛、坐

　　骨神经痛。

　　         【用法与用量】肌内注射，一次2～4ml，一日2次。

　　         【规格】每支2ml

　　         【贮藏】密封，遮光。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　 益母草注射液

　　拼音名：Yimucao Zhusheye

　　英文名：

　　书页号：Z20-288                 标准编号：WS3─B─3969─98

　　                                                     批准文号：

　　

　　           本品为益母草经加工制成的灭菌水溶液。

　　         【制法】取益母草加水煎煮三次，合并煎液，滤过,滤液减压浓缩至相对

　　密度为1.36～1.38(80℃)，加水稀释至含水量约为35％，分别以88％～95％的乙

　　醇提取三次，静置，滤过，回收乙醇，用活性炭(用量为 0.01％～0.5％)脱色至

　　溶液无色，加1％的苯甲醇，加注射用水使成1ml中含水苏碱20mg，脱炭，精

　　滤，灌封，灭菌，即得。

　　         【性状】本品为无色的澄明液体。

　　         【鉴别】(1)取本品 1ml，加稀盐酸使成酸性后，加碘化铋钾试液数滴，生

　　成橙红色沉淀。

　　           (2)取本品 1ml，蒸干，残渣加无水乙醇—盐酸(9：1)5ml使溶解，取上清液作

　　为供试品溶液。另取盐酸水苏碱对照品，加无水乙醇制成每1ml含2mg的溶液,

　　作为对照品溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验，吸取上述两种溶液各 10μl，

　　分别点于同一硅胶 G薄层板上，以正丁醇—盐酸—水(8：2：1)为展开剂，展开，

　　取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

　　位置上，显相同颜色的斑点。

　　        【检查】 pH值  应为4.5～5.5(附录Ⅶ G)。

　　          其他  应符合注射剂项下有关的各项规定(附录 I U)。

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

　　苏碱对照品25mg，置25ml量瓶中，用0.1mol／L盐酸溶液溶解并稀释至刻度，摇

　　匀，即得(每 1ml含盐酸水苏碱 1mg)。

　　          供试品溶液的制备  精密量取本品5ml，置100ml量瓶中，用0.1mol／L盐酸溶

　　液稀释至刻度,摇匀，即得。

　　           测定法  分别精密量取对照品溶液、供试品溶液、0.1mol/L盐酸溶液各10ml,

　　分别置于三个25ml量瓶中，各精密加入新制的2％硫氰酸铬铵溶液3ml，摇匀，

　　加0.1mol／L盐酸溶液至刻度，摇匀，置冰浴中放置 1小时，滤过，弃去初滤

　　液，取续滤液,以 0.1mol/L盐酸溶液为空白。照分光光度法(附录 Ⅴ B)，在525nm

　　的波长处分别测定吸收度，用空白试剂的吸收度分别减去对照品与供试品的

　　吸收度，计算，即得。

　　           本品每支含总生物碱以盐酸水苏碱(C7H13NO2· HCl)计算，应为18～22mg。

　　         【功能与主治】子宫收缩药。用于止血调经。

　　         【用法与用量】肌内注射，一次 1～2ml，一日 1～2次。

　　         【注意】胎盘未排出前禁用。孕妇忌用。

　　         【规格】每支 1ml

　　         【贮藏】密封，遮光，置阴凉处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　 益气强身颗粒

　　拼音名：Yiqiqiangshen Keli

　　英文名：

　　书页号：Z20-287                 标准编号：WS3─B─3968─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】人参          五味子           麦冬

　　                              黄芪           制何首乌     当归

　　                              葛根           川芎                红花

　　                              赤芍

　　         【制法】以上十味，加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1.5小时，滤

　　过，合并滤液，浓缩成稠膏，加5.5～6倍量乙醇，摇匀,静置，取上清液，残

　　渣加2倍量85％乙醇，摇匀，静置，合并两次上清液，回收乙醇，浓缩成稠

　　膏，加入蔗糖粉适量，混匀，制成颗粒，干燥，即得。

　　         【性状】本品为黄褐色至棕色的颗粒；气芳香，味甜、微苦辣。

　　         【检查】应符合颗粒剂项下有关的各项规定(附录 I C)。

　　         【功能与主治】补气养血，活血通络。用于气血不足，面色萎黄，心悸

　　气短，倦怠乏力，并可改善竞技状态，提高体力活动和脑力劳动的能力，增

　　强体质。

　　         【用法与用量】开水冲服，一次10～20g，一日2次。

　　         【注意】感冒发烧、上呼吸道感染者不宜服用；妇女月经期慎用。

　　         【规格】每袋装 10g(相当于原药材15g)

　　         【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　 益气养血口服液

　　拼音名：Yiqiyangxue Koufuye

　　英文名：

　　书页号：Z20-286                 标准编号：WS3─B─3967─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　

　　         【处方】人参(去芦)  8.3g  黄芪          83.4g  党参             75g

　　                              麦冬                 50g  当归          33.3g  白术(炒)  33.3g

　　                              地黄              33.3g  制何首乌  30g  五味子        25g

　　                              陈皮              33.3g  地骨皮        25g  鹿茸            1.7g

　　                              淫羊藿            50g

　　         【制法】以上十三味，鹿茸切片，加水煎煮二次，每次3小时，合并煎

　　液，滤过，滤液浓缩至相对密度1.20～1.25(20℃)，加3倍量乙醇，沉淀，滤过，

　　回收乙醇，备用；其余党参等十二味，加水煎煮二次，第一次3小时，第二

　　次2小时，合并煎液，滤过,滤液浓缩至相对密度1.19(20℃)与上述备用液合并，

　　加入蔗糖133g、炼蜜267g，煎煮30分钟，冷却后加入香精，对羟基苯甲酸乙酯

　　适量,调整总量至 1000ml，搅匀，即得。

　　         【性状】本品为棕黄色的液体；味甜、微苦。

　　         【鉴别】取本品20ml，加稀硫酸5ml，煮沸5分钟，放冷，滤过,取滤液加乙

　　醚15ml,振摇提取,提取液浓缩至2ml，加20％氢氧化钠溶液1ml，振摇，放置，碱

　　液层显红色，醚液层转为无色。

　　         【检查】相对密度  应为1.15～1.19(附录Ⅶ A)。

　　           pH值  应符合合剂项下有关的各项规定(附录 I J)。

　　         【功能与主治】益气养血。用于身体虚弱，气短心悸，面色不华。

　　         【用法与用量】口服，一次15～20ml，一日3次。

　　         【注意】感冒、有瘀热者禁用。

　　         【规格】每次10ml

　　         【贮藏】密封，置阴凉处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　 益肾强身丸(抗老延年丸)

　　拼音名：YiShen Qiangshen Wan

　　英文名：

　　书页号：Z20-291                 标准编号：WS3─B─3972─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】茯苓                     黄芪(蜜炙)                        芡实(麸炒)

　　                              熟地黄                黑芝麻                                侧柏叶 

　　                              黄精(酒炙)        黑豆                                      山药

　　                              龙骨(煅)             琥珀                                       紫河车

　　                              珍珠                     何首乌(黑豆酒炙)          核桃仁

　　                              天冬                     麦冬                                       玄参

　　                              大青盐                大枣

　　         【制法】以上二十味，琥珀粉碎成细粉，珍珠水飞或粉碎成极细粉；

　　茯苓、黄芪、芡实、龙骨、山药、何首乌、黄精、紫河车、大青盐九味粉

　　碎成细粉，过筛，混匀，与上述粉末配研，过筛，混匀；其余熟地黄等九

　　味，加水煎煮三次，第一次3小时，第二、三次分别为2小时，滤过，合并滤

　　液，浓缩至相对密度为1.35～1.4o(80℃)的稠膏，加入上述粉末，混匀，干燥，

　　粉碎成细粉。每100g粉末加炼蜜30g与适量水，泛丸，低温干燥，即得。

　　         【性状】本品为黑棕色的浓缩水蜜丸；气微香，味酸、甘，稍苦。

　　         【鉴别】(1)取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团块无色，遇水合

　　氯醛液溶化。纤维成束或散离，壁厚，表面有纵裂纹，两端断裂成帚状或较

　　平截。淀粉粒单粒类圆形，直径 1～4μm;复粒由百余粒组成。淀粉粒单粒，

　　三角状卵形或矩圆形，直径24～40μm，脐点短缝状或人字状，大多位于较小

　　端，可见层纹。草酸钙簇晶直径80μm。

　　           (2)取本品20g，研细，加盐酸 1ml，氯仿40ml，回流提取30分钟，放冷，滤

　　过,滤液置分液漏斗中，用水洗涤两次，每次20ml，收集氯仿层，蒸干，残渣

　　加氯仿 1ml使溶解，作为供试品溶液;另取何首乌对照药材粉末0.5g，同法制成

　　对照药材溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验,吸取上述两种溶液各5μl，分别

　　点于同一硅胶 G薄层板上，以正已烷—石油醚(60～90℃)—甲酸乙酯—甲酸—水(3：

　　1：1.5： 0.1：O.5)上层液为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中,在与对

　　照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　           (3)另取麦冬对照药材粉末 1g，加盐酸 1ml，氯仿20ml，回流提取30分钟，

　　放冷，滤过,滤液置分液漏斗中,用水洗涤两次，每次20ml，收集氯仿层，蒸

　　干，残渣加氯仿 1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试

　　验,吸取[鉴别](2)项下供试品溶液与上述对照药材溶液各5μl,分别点于同一硅

　　胶 G薄层板上，以氯仿—丙酮(8：2)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫

　　酸乙醇液，在 110℃加热数分钟。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

　　位置上，显相同颜色的斑点。

　　         【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定(附录 I A)。

　　         【功能与主治】益肾填精、补气养血。用于肾精不足，气血两虚，胸闷

　　气短，失眠健忘,腰酸腿软，全身乏力，脑力减退，须发早白。

　　         【用法与用量】口服，早服抗老延年丸20～30粒，晚服防衰益寿丸20～30

　　粒。或遵医嘱。

　　         【注意】外感停服。

　　         【规格】每100粒重10g

　　         【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　 益肾糖浆

　　拼音名：Yishen Tangjiang

　　英文名：

　　书页号：Z20-293                 标准编号：WS3─B─3973─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】枸杞子     五味子     复盆子

　　                              菟丝子     车前子

　　         【制法】以上五味，加水煎煮两次，每次1.5小时，合并煎液，滤过,滤液

　　浓缩至相对密度为1.15～1.20，加入95％乙醇至含醇为70～75％，搅匀，静置，

　　吸取上清液浓缩至相对密度为1.20～1.25(60±5℃))加入适量蒸馏水，混匀，静

　　置，滤过，滤液加入单糖浆(按应出液数 1120ml的20％)、苯甲酸钠(按应出液数

　　的 0.3％，并用水溶解)混匀，调整容量，测定相对密度，静置,吸取上清液，

　　灌装，即得。

　　         【性状】本品为棕褐色的液体；味甜、微酸。

　　         【鉴别】取本品20ml，加醋酸乙酯提取三次，每次20ml，合并醋酸乙酯提

　　取液，蒸干，残渣加2ml甲醇溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取菟丝子

　　对照药材10g,加60ml60％乙醇回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加2ml甲醇溶

　　解，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法(附录  Ⅵ B)试验，吸取上

　　述两种溶液各2μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为粘合剂的硅胶G薄层

　　板上，以甲苯—醋酸乙酯—甲酸(5：5：3)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

　　1％三氯化铝乙醇液，置紫外光灯(254nm)下检视。供试品色谱中，在与对照药

　　材色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点。

　　         【检查】相对密度  应不低于1.15(附录Ⅶ A)。

　　           其他  应符合糖浆剂项下有关的各项规定(附录 I H)。

　　         【功能与主治】填精补髓，益肾扶阳。用于身体虚弱，肾亏阳痿，梦遗

　　滑精，尿液浑浊。

　　         【用法与用量】口服，一次10ml，一日 1～2次。

　　         【规格】每支装  (1)10ml   (2)100ml    (3)120ml

　　         【贮藏】遮光，密封，置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　 益肾丸

　　拼音名：YiShen Wan

　　英文名：

　　书页号：Z20-289                 标准编号：WS3─B─3970─98

　　                                                    批准文号：

　　          

　　         【处方】枸杞子                  菟丝子      车前子(盐制)

　　                              五味子(酒制)     覆盆子

　　         【制法】以上五味，粉碎成细粉，混匀，过筛。每100g粉末加炼蜜80～

　　100g制成大蜜丸,即得。

　　         【性状】本品为红褐色的大蜜丸；味甜。

　　         【鉴别】取本品，置显微镜下观察：种皮石细胞成片，淡黄色。断面观

　　呈类方形或扁方形，外壁薄，侧壁及内壁增厚，内壁稍弯曲，作瘤状突入胞

　　腔；表面观呈不规则多角形或长多角形，垂周壁深波状或微波状弯曲；果皮

　　表皮细胞，断面观类方形，表面观呈类多角形或长多角形，垂周壁稍厚，平

　　直或细波状弯曲，外平周壁表面有较细密平行的微波状角质条纹。种皮栅状

　　细胞，外列壁较薄，木化，内列壁较厚，非木化，光辉带位于内列栅状细胞

　　的上部。非腺毛单细胞,长60～450μm，直径12～20μm，壁甚厚，木化，大多

　　数具双螺纹，有的胞腔不明显。毛茸易脱落,残痕表面观圆多角形或长圆形，

　　直径约至23nm，胞腔分枝，似石细胞状。果皮纤维黄色，上下层纵横或斜向

　　交错排列。

　　         【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定(附录 I A)。

　　         【功能与主治】填精补髓，益肾扶阳。用于身体虚弱，肾亏阳痿，梦遗

　　滑精，尿液浑浊。

　　         【用法与用量】口服，一次 1丸，一日2次。

　　         【规格】每丸重9g

　　         【贮藏】密封，置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　 益肾养元合剂

　　拼音名：Yisheng Yangyuan Heji

　　英文名：

　　书页号：Z20-290                 标准编号：WS3─B─3971─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】何首乌   156g  狗脊    156g  黄精     156g

　　            菟丝子  1O.4g  金樱子  364g  补骨脂  10.4g

　　            当归     8.3g  陈皮    6.3g

　　         【制法】以上八味，加水煎煮二次，滤过，合并滤液，浓缩至适量，

　　加入乙醇使含醇量约为60％，放置，滤过，滤液回收乙醇，药液备用 ；取

　　蔗糖250g制成单糖浆,加入上述药液及适量防腐剂，加水使成 1000ml，混匀，

　　静置，滤过，即得。

　　         【性状】本品为棕红色的澄清液体；味甜、微涩。

　　         【鉴别】(1)取本品5滴，加30％乙醇5ml，摇匀，加入5％亚硝酸钠溶液

　　0.3ml，摇匀，放置5分钟,加入 10％硝酸铝溶液 0.3ml，摇匀，放置5分钟，加入

　　5%氢氧化钠溶液 O.5ml，摇匀,即显红色。

　　           (2)取本品2ml，加稀盐酸使成酸性，加乙醚20ml，振摇提取，待分层后，

　　分取醚液,加5％氢氧比钠溶液2ml，振摇提取，取碱液，加稀盐酸酸化后，用

　　氯仿提取，取氯仿液浓缩至约1ml,取1滴浓缩液滴于滤纸上，晾干，再滴加5％

　　氢氧化钠溶液 1滴，显浅樱红色的斑点。

　　           (3)取本品少许，点于滤纸上，用氨熏后，置紫外光灯下检视，应显黄绿

　　色的荧光。

　　         【检查】相对密度  应为1.13～1.15(附录Ⅶ A)。

　　          其他  应符合合剂项下有关的各项规定(附录 I J)。

　　         【功能与主治】补益肝肾，健脾益气，涩精止遗。用于肝肾不足，脾气

　　虚弱，面色萎黄,倦怠纳差，腰膝酸痛，遗精梦泄。

　　         【用法与用量】口服，一次10ml，一日3次。

　　         【规格】每瓶装150ml

　　         【贮藏】密封，置阴凉处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　银翘合剂

　　拼音名：Yinqiao Heji

　　英文名：

　　书页号：Z20-329                 标准编号：WS3─B─4004─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　          【处方】金银花     80g         连翘           80g         薄荷         48g

　　                               荆芥           32g         淡豆豉     40g         牛蒡子     48g

　　                               桔梗           48g        淡竹叶      32g         芦根          80g

　　                               甘草           32g

　　          【制法】以上十味，淡豆豉加水温浸(50℃)二次，每次2小时，合并浸

　　液，滤过，滤液浓缩至适量，备用；薄荷、连翘、荆芥分别蒸馏提取挥发

　　油，蒸馏后的水溶液另器保存备用;药渣与其余金银花等六味加水煎煮二次，

　　每次2小时，合并煎液，滤过，滤液与上述备用液合并，浓缩至适量，放冷，

　　加乙醇至含醇量约为65％，静置24小时，滤过，滤液回收乙醇,浓缩至适量,加

　　单糖浆350ml、苯甲酸钠3g，加入上述挥发油(溶于6倍量的聚山梨酯80中)，再

　　加水至 1000ml，搅匀，即得。

　　          【性状】本品为红棕色的液体；味甜、微苦。

　　          【鉴别】(1)取本品10ml，加乙醚10ml，振摇，分取乙醚液，挥尽乙醚,残渣

　　加1％香草醛硫酸溶液2滴，显紫红色。

　　          (2)取[鉴别](1)项下乙醚提取后剩余的水溶液，加醋酸乙酯 10ml，振摇,分取

　　醋酸乙酯液,蒸干，残渣加乙醇3ml使溶解，滤过，滤液中加少量锌粒与盐酸

　　6～7滴，置沸水浴中加热数分钟，即显淡樱红色。

　　          【检查】相对密度  应不低于1.08(附录Ⅶ A)。

　　           pH值  应为5.0～7.0(附录Ⅶ G)。

　　          其他  应符合合剂项下有关的各项规定(附录 I J)。

　　          【功能与主治】辛凉解表，清热解毒。用于风热感冒，发热头痛，咳嗽

　　口干，咽喉疼痛。

　　          【用法与用量】口服，一次10ml，一日2～3次。

　　          【规格】每瓶装  (1)1OOml    (2)120ml

　　          【贮藏】密封，置阴凉处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　玉泉丸

　　拼音名：Yuquan  Wan  

　　英文名：

　　书页号：Z20-78                  标准编号：WS3─B─3802─98

　　                                                   批准文号：

　　                        

　　            【处方】葛根                  天花粉                  地黄

　　                                 麦冬                  五味子                  甘草

　　            【制法】以上六味，葛根、天花粉和甘草粉碎成粗粉；地黄、故麦冬

　　和五味子加水煎煮三次，合并煎液，滤过，滤液浓缩成稠膏，加入上述粗

　　粉，搅匀，干燥，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛丸，干燥，以药用炭

　　包衣，打光，即得。

　　            【性状】本品为黑色的包衣浓缩丸，除去包衣后显黄褐色；气微，味

　　苦、甜。

　　            【鉴别】取本品5g，除去包衣，研细，加甲醇20ml，浸渍5小时，滤过，

　　滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液，另取葛根素对照品，

　　加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  

　　B）试验，吸取上述两种溶液各10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯

　　仿－甲醇－醋酸乙酯－水（2:2:4:1）下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，

　　用氨蒸气熏10分钟，置紫外光灯（365nm）下检视，供试品色谱中，在与对

　　照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

　　            【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ A）。

　　            【功能与主治】养阴生津，止渴除烦,益气和中。用于治疗因胰岛功能

　　减退而引起的物质代谢、碳水化合物代谢紊乱，血糖升高之糖尿病（亦称

　　消渴症），肺胃肾阴亏损，热病后期。

　　            【用法与用量】口服，一次6g，一日4次；七岁以上小儿一次3g，三至

　　七岁小儿一次2g。

　　            【规格】每10丸重1.5g

　　            【贮藏】密闭，防潮。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　        御制平安丸

　　拼音名：YuZhi Ping’an Wan

　　英文名：

　　书页号：Z20-350                 标准编号：WS3─B─4021─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　        【处方】苍术(炒)  104g        陈皮           104g           厚朴(炙)                    104g

　　                             甘草          104g        山楂(焦)    104g          老范志万应神曲  104g

　　                             麦芽(炒)  104g         枳实(炒)  67.2g           红豆蔻                         52g

　　                             白豆蔻      52g          草豆蔻       52g           肉豆蔻                          52g

　　                             沉香        67.2g          木香             52g            檀香                            67.2g

　　                             丁香           52g

　　        【制法】以上十六味，取苍术、陈皮、厚朴、甘草、山楂、老范志万应

　　神曲、麦芽、枳实加水煎煮二次，第一次2小时，第二次 1小时，合并煎液，

　　滤过，滤液浓缩成稠膏，其余红豆蔻等八味粉碎成细粉，与上述稠膏混合，

　　烘干，粉碎成细粉，用水泛丸，以百草霜包衣,干燥，制成450g，即得。

　　        【性状】本品为黑色的包衣浓缩水丸，除去包衣后显淡褐色；具特异香

　　气，味辛、微苦。

　　        【鉴别】(1)取本品，置显微镜下观察：含晶细胞方形或长方形，壁厚,木

　　化，胞腔含草酸钙方晶。木纤维淡黄色，纤维管胞壁稍厚，有具缘纹孔，纹

　　孔口人字状或十字状。

　　          (2)取本品4.5g，加乙醇25ml，加热回流 1小时，滤过,取滤液1滴点于滤纸上，

　　喷以三氯化铝试液，晾干，置紫外光灯(365nm)下观察，显亮蓝黄色荧光。

　　          (3)取本品4.5g，研细，加乙醇20ml，冷浸 1小时，滤过，滤液浓缩至约3ml,作

　　为供试品溶液。另取厚朴酚对照品，加乙醇制成每 1ml含 1mg的溶液，作为对

　　照品溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点

　　于同一硅胶 G薄层板上，以苯—甲醇(9：1)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，在与对照品色谱相应的位置上，显相

　　同颜色的荧光斑点。

　　          (4)取本品9g，研碎，加乙醚20ml，浸泡30分钟，时时振摇，滤过，滤液浓

　　缩至约2ml,作为供试品溶液。另取木香对照药材0.5g，剪碎，加石油醚(60～

　　90℃)10ml，浸泡30分钟,滤过，滤液浓缩至约2ml，作为对照药材溶液。再取丁

　　香酚对照品，加乙醚制成每 1ml含16μl的溶液,作为对照品溶液。照薄层色谱

　　法(附录 Ⅵ 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，

　　以醋酸乙酯—石油醚(60～90℃)(1：9)为展开剂，展开，取出，晾干,喷以5％香草

　　醛的60％硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照

　　药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；在与对照品色谱相应的位置

　　上，显相同的浅灰黄色斑点。

　　        【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定(附录 I A)。

　　        【含量测定】照气相色谱法(附录 Ⅵ E)测定。

　　          色谱条件与系统适用性试验  以聚乙二醇-20M(PEG-20M)为固定相，涂布浓

　　度为1.5％；柱温为130℃。理论板数按丁香酚峰计算应不低于1000。

　　          内标溶液的制备  取桂皮醛适量，加醋酸乙酯制成每 1ml含0.5mg的溶液，

　　即得。 

　　          对照品溶液的制备  取丁香酚对照品适量,精密称定,精密加入内标溶液,制

　　成每1ml含0.7mg的溶液，即得。 

　　          供试品溶液的制备  取本品适量，研细，取细粉约1g,精密称定,精密加入

　　内标溶液10ml,时时振摇，约30分钟，放置过夜，再振摇数分钟，静置12小时

　　以上，取上清液作为供试品溶液。

　　          测定法  分别精密量取对照品溶液和供试品溶液各 1μl，注入气相色谱

　　仪，计算，即得。

　　          本品含丁香以丁香酚(C10H12O2)计，不得少于0.30％。

　　        【功能与主治】温中和胃，行气止痛，降逆止呕，消食导滞。用于晕车

　　晕船，恶心呕吐，肠胃不和，胸膈痞满，嗳腐厌食，脘腹胀痛，大便溏泻等

　　症。

　　        【用法与用量】口服，一次1.5～3g，一日1次，用温开水或姜汤送服。

　　        【注意】孕妇慎服。

　　        【规格】每瓶装4.5g

　　        【贮藏】密闭，置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　      愈肝龙糖浆

　　拼音名：Yuganlong Tangjiang

　　英文名：

　　书页号：Z20-365                 标准编号：WS3─B─4034─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　        【处方】茵陈       500g  小蘖根  500g  柴胡   300g

　　                             蒲公英  250g  黄芩       150g  紫草      33g

　　        【制法】以上六味，小蘖根加水煎煮2小时后，加入茵陈、柴胡、黄芩、

　　薄公英加热至沸后加入紫草，煎煮二次，依次为3小时、2小时，分次滤过，

　　合并滤液，静置12小时，吸取上清液，加入蔗糖，搅匀，煮沸溶解，放冷至

　　80℃，加入防腐剂，搅匀，加水至1000ml，搅匀，滤过，分装，即得。

　　        【性状】本品为黄棕色的澄明液体；味甜。

　　        【鉴别】(1)取本品40ml，加水饱和的正丁醇提取三次，每次20ml，合并提

　　取液,水浴挥干,残渣加甲醇 1ml使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸小蘖碱对

　　照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液,作为对照品溶液。照薄层色谱法(附录

　　Ⅵ B)试验，吸取供试品溶液5μl、对照品溶液1μl,分别点于同一硅胶 G薄层板

　　上,以苯—醋酸乙酯—甲醇—异丙醇—水(6：3：1.5：1.5：0.3)为展开剂，置氨蒸气饱和

　　的层析缸内，展开,取出，晾干,置紫外光灯(365nm)下检视。供试品色谱中,在与

　　对照品色谱相应的位置上，显相同的一个黄色荧光斑点。

　　          (2)取本品50ml，加醋酸乙酯提取三次，每次20ml，合并提取液,水浴挥干,残

　　渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取茵陈对照药材2g，加水20ml水浴加

　　热2小时，滤过,滤液同供试品处理，作为对照药材溶液。照薄层色谱法(附录

　　 Ⅵ B)试验，吸取上述两种溶液各5μl,分别点于同一硅胶 G薄层板上，以石油

　　醚(60～90℃)—醋酸乙酯—丙酮(6：3：0.5)为展开剂,展开,取出,晾干，置紫外光灯

　　(254nm)下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上,显相同的荧

　　光斑点。

　　        【检查】相对密度  应为1.05～1.15(附录 Ⅶ A)。

　　           pH值  应为4.2～5.2(附录 Ⅶ G)。

　　         其他  应符合糖浆剂项下有关的各项规定(附录 I H)。

　　        【功能与主治】清肝利湿。用于急慢性肝炎、初期肝硬化、水肿。

　　        【用法与用量】口服，一次10ml，一日3次。

　　        【规格】每瓶装  (1)10ml    (2)100ml

　　        【贮藏】密封，于避光及阴凉处保存。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　      愈渊丸

　　拼音名：Yuyuan Wan

　　英文名：

　　书页号：Z20-366                 标准编号：WS3─B─4035─98

　　                                                     批准文号：

　　

　　        【处方】黄苓(酒制)  50g  栀子        50g  玄参  50g

　　                             辛荑                50g  苍耳子  50g  麦冬  30g

　　                             地骨皮           30g  赤芍       30g  连翘  30g

　　                             白芷                30g  薄荷       30g  荆芥  30g

　　                            花粉                 30g  甘草       30g  桔梗  30g

　　        【制法】以上十五味，粉碎成细粉，过筛，混匀。每100g粉末加炼蜜100

　　～120g,制成大蜜丸，即得。

　　        【性状】本品为棕褐至黑褐色的蜜丸。

　　        【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定(附录 I A)。

　　        【功能与主治】清肺泻火，消肿止痛。用于肺热鼻塞，不闻香臭，鼻孔

　　红肿，咽喉肿痛。

　　        【用法与用量】口服，一次 1丸，一日3次。

　　        【规格】每丸9g

　　        【贮藏】密封，置封，置阴凉处。

　　          注：花粉  为蜜源植物花粉。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　云南白药片

　　拼音名：YUnnan Baiyao Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-39                  标准编号：WS3─B─3770─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　          本品为三七、重楼等经加工制成的片。

　　         【性状】本品为薄膜衣片，除去薄膜衣后显灰黄色至浅棕黄色；具有

　　特异香气，味略清凉，并有麻舌感。保险子为红色的球形或类球形水丸，

　　剖面呈棕色或棕褐色；气微，味微苦。  

　　         【鉴别】(1)取本品，置显微镜下观察：淀粉粒多为单粒，类圆形、卵

　　圆形，直径3～60μm;复粒为2～3分粒组成。草酸钙针晶成束或散在，长80～

　　250μm。石细胞长方形或椭圆形，长径80～150μm，短径30～60μm，沟纹明

　　显。导管为网纹、梯纹及螺纹，直径10～100μm。

　　          (2)取本品4片，除去包衣，研细，加甲醇30ml，加热回流1小时，滤过，

　　滤液蒸干，残渣加水30ml使溶解，置分液漏斗中，用正丁醇50ml振摇提取，

　　取正丁醇液，加水30ml洗涤1次，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解,作为

　　供试品溶液。另取人参皂甙Rg<[1]>对照品和三七皂甙R<[1]>对照品，加甲醇

　　制成每1ml各含2mg的混合溶液，作为对照品溶液 A。再取云南白药对照品,加

　　甲醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液B。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试

　　验,吸取上述三种溶液各l～2μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为粘合剂

　　的硅胶G薄层板上,以二氯甲烷-四氢呋喃-甲醇-水(30:20:10:3.3)为展开剂，展开,

　　取出,晾干。喷以15％硫酸乙醇溶液,热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，

　　在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(附录 I D)。  I

　　         【含量测定】照高效液相色谱法(附录Ⅵ D)测定。

　　           色谱条件与系统适用性试验  用辛烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-水

　　(22:78)为流动相;检测波长为203nm。理论板数按人参皂甙 Rg<[1]>峰计算应不低

　　于6000。

　　           对照品溶液的制备  精密称取人参皂甙 Rg<[1]>对照品适量，加甲醇制成

　　每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。

　　           供试品溶液的制备  取本品20片，除去包衣，精密称定，研细，精密称

　　取适量(约相当于8片)，置具塞锥形瓶中,加水饱和的正丁醇50ml,摇匀,放置过

　　夜,超声处理(功率250W,频率25kH<[z]>)10分钟，滤过，残渣用水饱和的适量正

　　丁醇洗涤3次，洗液并入滤液中，蒸干，残渣加水5ml使溶解，通过D<[101]>型

　　大孔吸附树脂柱(内径1.5cm,长12cm),以水50ml洗脱,弃去水液。继用70％乙醇50ml

　　洗脱，收集洗脱液，水浴蒸干，用甲醇溶解并转移至5ml量瓶中，加甲醇至

　　刻度，摇匀，即得。

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

　　仪，测定，即得。

　　           本品每片含人参皂甙 Rg<[1]>(C42H72O14)不得少于0.75mg。

　　         【功能与主治】化瘀止血，活血止痛，解毒消肿。用于跌打损伤,瘀血

　　肿痛．吐血、咳血、便血、痔血、崩漏下血，疡疮肿毒及软组织挫伤，闭

　　合性骨折，支气管扩张及肺结核咳血,溃疡病出血,以及皮肤感染性疾病。

　　         【用法与用量】刀、枪、跌打诸伤，无论轻重，出血者用温开水送服，

　　瘀血肿痛与未流血者用酒送服;妇科各症，用酒送服；但月经过多、红崩，

　　用温水送服。毒疮初起，服1片,另取数片碾细用酒调匀，敷患处，如已化

　　脓，只需内服，其他内出血各症均可内服。

　　          口服  一次1～2片，一日4次(二至五岁按1/4剂量服用；六至十二岁按1/2

　　剂量服用)。

　　          凡遇较重之跌打损伤可先服保险子1粒，轻伤及其他病症不必服。

　　         【注意】孕妇忌用；服药一日内忌食蚕豆、鱼类及酸冷食物。

　　         【规格】每素片重0.35g

　　         【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　云南白药气雾剂

　　拼音名：Yunnan Baiyao Qiwuji

　　英文名：

　　书页号：Z20-38                  标准编号：WS3─B─3769─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　          本品为三七、重楼等经加工制成的气雾剂。

　　         【性状】本品为淡黄色的液体；喷射时，有特异香气。

　　         【鉴别】取本品 1瓶，冷却至约5℃，在铝盖上穿一小孔，将6号或7号

　　针头插入瓶中(针头切勿与液面接触)，使抛射剂，缓缓排出，待排净后，

　　取药液供下述试验：

　　          (1)取本品 10ml，蒸干，残渣加适量1％盐酸溶液溶解，滤过，滤液置分

　　液漏斗中，加浓氨试液调至碱性，用乙醚 10ml振摇提取，醚层加稀盐酸5ml

　　振摇提取,提取液分置二支试管中，一管加碘化汞钾试液 1～2滴，生成类白

　　色沉淀；另一管加碘化铋钾试液 1～2滴,生成橘红色沉淀。

　　          (2)取本品5ml，置蒸发皿中，水浴挥去乙醇后，迅速冷却，残渣加适量

　　乙醚溶解,乙醚液挥干，滴加新配制的1％香草醛硫酸溶液 1～2滴，渐显紫

　　红色。

　　          (3)取本品4ml，加等量水，摇匀，静置30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣

　　加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂甙 Rg<[1]>对照品，加甲醇

　　制成每 1ml含 1mg的溶液,作为对照品溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验，吸

　　取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水(13:7:2)

　　的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干,喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃

　　烘数分钟。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的紫红

　　色斑点。

　　         【检查】喷射试验  照非定量阀门气雾剂喷射试验测定法(二部附录 I L)

　　检查，平均喷射速率不得少于 0.8Og／s。

　　          乙醇量  取本品喷于具塞锥形瓶中，密塞，待气泡散尽后，精密吸取本

　　品 10ml，置具塞锥形瓶中，加水10ml，摇匀后密塞，静置30分钟，快速滤过,

　　残渣用水洗涤3次,每次10ml，滤液与洗液合并后置 100ml量瓶中，照乙醇量测

　　定法(附录ⅨM)测定，乙醇含量不得低于70％。

　　          其他  应符合气雾剂项下有关的各项规定(二部附录 I L)。

　　         【功能与主治】活血散瘀，消肿止痛。用于跌打损伤，瘀血肿痛，肌肉

　　酸痛及风湿性关节疼痛等症。

　　         【用法与用量】外用，喷于伤患处，一日3～5次。

　　         【规格】每瓶装  (1)60ml    (2)100ml

　　         【贮藏】置阴凉处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　云南花粉片

　　拼音名：Yunnan Huafen Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-41                  标准编号：WS3─B─3771─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　         【处方】荞麦花粉  150g  油菜花粉  150g

　　         【制法】以上二味，混合粉碎成细粉，制粒，干燥，压制成 1000片或

　　600片，包糖衣，即得。

　　         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后显黄色或棕黄色；气清香，味甜。

　　         【鉴别】(1)取本品，置显微镜下观察：花粉粒呈圆球形或类圆球形，极

　　面观为三裂圆形,直径20～35μm，具三沟，无内孔，外壁二层，外层厚于内

　　层，具有与轮廓相垂直的明显棒，外层厚约1.5μm，表面具网状雕纹。另一

　　花粉粒呈长圆球形或圆球形，极面观为三裂圆形,直径30～60μm，具三孔沟，

　　沟细长，内孔类圆形，直径超过沟的宽度，外壁二层，外层厚于内层，具有

　　与轮廓相垂直的明显棒，外层厚2.5μm，表面具有明显的网状雕纹或颗粒。  

　　          (2)取本品5片，除去糖衣，研细，取粉末 1g，加水10ml，在沸水浴中加热

　　2小时，滤过,取滤液2ml，加 0.2％茚三酮溶液2滴，摇匀，在水浴中加热5分

　　钟，显紫蓝色；另取滤液2ml,加新配制的碱性酒石酸铜试液4～5滴，在水浴

　　中加热，产生棕红色沉淀。

　　          (3)取本品粉末 1g，加甲醇 10ml，在水浴上加热数分钟，滤过，取滤液1ml，

　　加盐酸4～5滴及少量镁粉，在水浴中加热，显红色。

　　        【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(附录 I D)。

　　        【含量测定】取本品20片，除去糖衣，精密称定，研细，精密称取适量,

　　照氮测定法(附录Ⅸ L第一法)测定，即得。

　　         本品含氮量：片重 0.3g的，每片不得少于7.5mg；片重0.5g的，每片不得少

　　于12.5mg。

　　        【功能与主治】具有提高免疫机能、增强体力、促进生长发育、提高骨

　　髓造血功能，降低血脂及减轻放射损伤等作用。适用于体弱多病，作滋补

　　药。用于血液病，高脂血症,职业性苯、铅中毒及尘肺等的辅助治疗。

　　        【用法与用量】口服，一次6～12片(片重 0.3g)，或4～8片(片重 0.5g)，一日

　　3次。儿童酌减。

　　        【注意】对花粉过敏、哮喘者忌服。

　　        【规格】每素片重  (1)0.3g     (2)0.5g

　　        【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　 珍菊降压片

　　拼音名：Zhenju Jiangya  Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-232                 标准编号：WS3─B─3925─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】野菊花膏粉      100g    珍珠层粉        100g    盐酸可乐定      30mg

　　                              氢氯噻嗪          5g    芦丁             20g

　　         【制法】以上五味，取野菊花膏粉、珍珠层粉、氢氯噻嗪、芦丁混匀，

　　另加70％乙醇适量溶解

　　盐酸可乐定，将乙醇液均匀拌入上述混合粉中，反复搅拌后，制成颗粒，干

　　燥,加入润滑剂适量,压

　　制成1000片，包衣，即得。

　　         【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显黄褐色；味苦。

　　         【鉴别】（1）取本品5片，除去包衣，研细，加水20ml，充分搅拌，滤

　　过，取滤液2ml,加三氯

　　化铁试液2滴，溶液呈污绿色，并生成污绿色沉淀。

　　        （2）取鉴别（1）项下的水不溶物，加乙醇20ml，加热10分钟，滤过，取

　　滤液5ml，加盐酸1ml

　　及金属镁粉少量，溶液渐显红色。

　　        （3）取上述鉴别（2）项下的乙醇不溶物，加稀盐酸即产生泡沸，通入

　　氢氧化钙试液中，产生白色沉淀，另将酸性溶液加氨试液中和至中性，加

　　草酸铵试液即产生白色沉淀，分离，所得沉淀不溶于醋酸，但溶于盐酸。

　　        （4）取本品5片，研细，加丙酮10ml，振摇，滤过，滤液蒸去丙酮，加氢

　　氧化钠试液5ml，煮沸5分钟，放冷，加盐酸使成酸性，加4％亚硝酸钠溶液

　　0.25ml，摇匀，加10％氨基磺酸铵溶液0.2ml，摇匀，加新制的0.5％变色酸溶液

　　1ml与醋酸钠试液5ml，即显红色。

　　        【检查】应符合片剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ    D）。

　　        【功能与主治】降压。用于高血压症。

　　        【用法与用量】口服，一次1片，一日3次或遵医嘱。

　　        【贮藏】密封。

　　          注：珍珠层粉  为蚌科动物三角帆蚌Hyriopsis cumingii（Lea）、褶纹冠蚌

　　Cristaria plicata（leach）贝壳的珍珠层部分，洗净后，除去角质层及棱柱层部

　　分，粉碎，过七号筛，即得。

　　           野菊花膏粉    取野菊花，加水煎煮二次，每次1小时，合并煎液，浓缩

　　至1g药汁相当于1g生药，加入一倍量90％乙醇，搅匀，静置沉淀，滤取上清

　　液，浓缩至相对密度为1.30（65～75℃）的清膏，加入清膏重量50％的淀粉，

　　拌匀，干燥，粉碎，即得。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　贞芪扶正颗粒

　　拼音名： Zhenqi  Fuzheng  Keli

　　英文名：

　　书页号：Z20-117                 标准编号：WS3─B─3831─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　          【处方】黄芪                  女贞子

　　          【制法】以上各味，加水煎煮三次，合并煎液，过滤，滤液浓缩，喷雾

　　干燥，加辅料适量，制成颗粒，干燥，分装，制成1000袋，即得。

　　          【性状】本品为黄棕色颗粒；味甜（含糖型）或味微苦（无糖型）。

　　          【鉴别】取含量测定项下的供试品溶液与黄芪甲甙对照品，加甲醇制成

　　每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液，照薄层色谱法（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－水

　　（30：10：1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在

　　105℃烘约5分钟，至斑点显色清晰，供试品色谱中，在与对照品色谱相应的

　　位置上，显相同颜色的棕色斑点。

　　          【检查】应符合颗粒剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  C）。

　　          【含量测定】取本品约15g（无糖型5g），精密称定，加水20ml溶解，置

　　分液漏斗中，用石油醚提取4次（20、15、15、15ml），水层用正丁醇提取4次

　　（25、20、20、20ml），合并提取液，用无水硫酸钠脱水后，减压除去正丁

　　醇，残渣加甲醇溶解并定容至2ml，作为供试品溶液。另取黄芪甲甙对照品，

　　加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ   B）

　　试验，吸取供试品溶液与对照品溶液各5μl，分别交叉点于同一硅胶G薄层

　　板上，以氯仿－甲醇－水（30：10：1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以

　　10％硫酸乙醇溶液，在105℃烘约5分钟至斑点显色清晰，取出，在薄层板上覆

　　盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定，照薄层色谱法（附录Ⅵ  B薄层扫描

　　法）进行扫描，波长λ<[s]>＝530nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收

　　度积分值，计算，即得。

　　          本品每袋含黄芪按黄芪甲甙（Ｃ44Ｈ18Ｏ4）计，不得低于0.6mg。

　　         【功能主治】有提高人体免疫功能，保护骨髓和肾上腺皮质功能；用于

　　各种疾病引起的虚损；配合手术、放射线、化学治疗，促进正功能的恢复。

　　         【用法与用量】口服，一次1袋，一日2次

　　         【规格】每袋装（1）15g（含糖型）（2）5g（无糖型）

　　         【贮藏】密封，置阴凉处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　正心降脂片

　　拼音名：Zhengxin  Jiangzhi  Pian  

　　英文名：

　　书页号：Z20-77                  标准编号：WS3─B─3801─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　            【处方】  羊红膻      370.5g      决明子    260g       陈皮      130g

　　                                    何首乌     162.5g      黄芪          364g       丹参      260g

　　                                    葛根          162.5g      槐米           130g  

　　            【制法】以上八味，除槐米外，羊红膻切碎，加水煎煮二次，第一次

　　1.5小时，第二次1小时。合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量，加入乙醇至含

　　醇量为50～55％，静置12小时，回收乙醇；黄芪加水煎煮二次，第一次2小

　　时，第二次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量；其余决明子等五

　　味，用60％乙醇加热回流二次，每次2小时，回流液回收乙醇，滤过，滤液

　　与羊红膻、黄芪的浓缩液合并，浓缩至相对密度为1.15～1.20（60℃热测），

　　喷雾干燥。将槐米粉碎成细粉，与喷粉及适量辅料混匀，制粒，干燥，压

　　制成1000片，包糖衣或薄膜衣，即得。

　　            【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐色；气微，味

　　淡、微涩。

　　            【鉴别】（1）取本品，置显微镜下观察：草酸钙方晶存在于薄壁细胞

　　中，呈长钝锥形，边缘不平整，直径约4～16μm，长约15～30μm。

　　           （2）取本品适量，除去包衣，研细，称取2g，加乙醇10ml，回流提取

　　10分钟，放冷，滤过，取滤液5ml于试管中，加镁粉少许，缓缓滴加盐酸5ml，

　　放置，溶液呈红色。

　　           （3）取本品适量，除去包衣，研细，称取8g，加乙醇30ml，回流提取40

　　分钟，滤过、滤液蒸干,残渣加醋酸乙酯2ml使溶解，作为供试品溶液，另取

　　丹参酮ⅡA对照品，加醋酸乙酯制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液，照

　　薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取上述两种溶液各5μl,分别点于同一以羧

　　甲基纤维素钠为粘合剂的硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯（19:1）为展开剂，

　　展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同

　　的暗红色斑点。

　　            【检查】应符合片剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ D）。

　　            【功能与主治】益气活血，解毒降浊。用于气虚血瘀，痰火蕴结而致的

　　胸痹心痛、头痛眩晕等症。

　　            【用法与用量】口服，一次4片，一日3次。

　　            【禁忌】心动过缓及低血压患者慎用。

　　            【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　止嗽定喘片

　　拼音名：Zhisou Dingchuan Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-55                  标准编号：WS3─B─3784─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　          【处方】石膏     400g  麻黄  400g  甘草  400g

　　            苦杏仁   400g

　　          【制法】以上四味，石膏粉碎成细粉，过筛备用。麻黄、甘草加水煎煮

　　两次，第一次2小时，第二次 1小时，合并水煎液浓缩成膏[相对密度1.20～1.31

　　(60℃)]，苦杏仁(去油)用85％乙醇提取二次，第一次3小时，第二次2小时，回

　　收乙醇浓缩成膏[相对密度1.20～1.31(60℃)]。水、醇浓缩膏合并加入石膏粉末

　　及辅料混匀，制成颗粒，干燥，压制成1000片，即得。

　　          【性状】本品为棕褐色片；味苦、辛。

　　          【鉴别】(1)取本品10片，研细，加盐酸3ml，水20ml，水浴加热 1小时，放

　　冷，加氯仿20ml加热回流 1小时，分取氯仿层，用干燥滤纸滤过，滤液蒸干，

　　残渣加乙醇2ml溶解，作为供试品溶液。另取甘草次酸对照品，加无水乙醇制

　　成每 1ml含 1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验，吸取

　　上述两种溶液各5μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为粘合剂的硅胶G薄层

　　板上，以石油醚(30～60℃)—苯—醋酸乙酯—冰醋酸(10：15：7：0.5)为展开剂，展

　　开，取出，晾干，喷以25％磷钼酸乙醇液，热风吹至斑点显色清晰，供试品

　　色谱中，在与对照品色谱相应的位置上显相同颜色的斑点。

　　            (2)取本品10片，研细，加氯仿20ml，加浓氨试液数滴使成碱性，加热回

　　流 1小时，滤过，滤液减压浓缩至 1ml作为供试品溶液。另取盐酸麻黄碱对照

　　品，加甲醇制成每 1ml含5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(附录

　　Ⅵ B)试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为粘

　　合剂的硅胶 G薄层板上，以正丁醇—冰醋酸—水(8：2；1)为展开剂，展开，取

　　出，晾干，喷以 0.5％茚三酮溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，

　　在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　          【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(附录 I D)。

　　          【功能与主治】辛凉宜泄，清肺平喘。用于表寒里热，身热口渴，咳嗽

　　痰盛，喘促气逆，胸膈满闷，急性支气管炎。

　　          【用法与用量】口服，一次4片，一日2次。

　　          【贮藏】密封，置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　止嗽定喘丸

　　拼音名：Zhisou Dingchuan Wan

　　英文名：

　　书页号：Z20-54                  标准编号：WS3─B─3783─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　          【处方】麻黄   236g         苦杏仁  177g         石膏  472g

　　                                甘草   118g

　　          【制法】以上四味，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛丸，干燥，即

　　得。

　　          【性状】本品为褐色的水丸；味甜，微苦。

　　          【鉴别】(1)取本品，置显微镜下观察：气孔特异，保卫细胞侧面观似

　　电话筒状。不规则片状结晶无色，有平直纹理。纤维束周围薄壁细胞含草

　　酸钙方晶，形成晶纤维。

　　           (2)取本品6g，研细，加乙醚20ml与浓氨试液 1ml，超声处理10分钟，滤

　　过，滤液加盐酸乙醇溶液(1→20)1ml，搅匀，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，

　　作为供试品溶液。另取盐酸麻黄碱对照品，加甲醇制成每 1ml含 1mg的溶液，

　　作为对照品溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试验，吸取上述两种溶液各5μl，

　　分别点于同一硅胶 G薄层板上，以氯仿—甲醇—浓氨试液(20：5：0.5)为展开

　　剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在105℃烘约10分钟。供试品色谱

　　中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的红色斑点。

　　         【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定(附录 Ⅰ A)。

　　         【功能与主治】辛凉宜泄，清肺平喘。用于表寒里热，身热口渴，咳嗽

　　痰盛，喘促气逆，胸膈满闷，急性支气管炎见以上表现者。

　　         【用法与用量】口服，一次6g，一日2次。

　　         【规格】每100粒重6g

　　         【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　止嗽定喘丸(浓缩丸)

　　拼音名：Zhisou Dingchuan Wan

　　英文名：

　　书页号：Z20-53                  标准编号：WS3─B─3782─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】 麻黄         200g       甘草      200g       苦杏仁  200g

　　           石膏         200g

　　         【制法】以上四味,取出麻黄80g与石膏粉碎成细粉，备用；其余麻黄与

　　苦杏仁、甘草二味加水煎煮二次，合并煎液，滤过，浓缩成膏。将麻黄粉

　　末加入膏内，搅匀，干燥，粉碎成细粉，过筛，用水泛丸，干燥，包糖衣，

　　即得。

　　         【性状】本品为包糖衣的浓缩丸，除去糖衣显棕褐色；味甘、苦。

　　         【鉴别】(l)取本品5g，除去糖衣，研细，加盐酸3ml、水20ml，加热回流1

　　小时，放冷，加氯仿20ml，回流1小时，分取氯仿层，用干燥滤纸滤过，滤液

　　蒸干，残渣加乙醇2ml溶解。作为供试品溶液。另取甘草次酸对照品，加无水

　　乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ B)试

　　验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为粘合剂的

　　硅胶G薄层板上，以石油醚(30～60℃)-苯-醋酸乙酯-冰醋酸(10:15:7:0.5)为展开剂，

　　展开，取出，晾干，喷以25％磷钼酸乙醇液，热风吹至斑点显色清晰。供试

　　品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上显相同颜色的斑点。

　　           (2)取本品5g，除去糖衣，研细，加氯仿20ml，滴加浓氨试液数滴成碱性，

　　超声处理30分钟，滤过滤液浓缩至2ml，作为供试品溶液。另取盐酸麻黄碱

　　对照品，加甲醇制成每1ml含5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(附

　　录Ⅵ B)试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为

　　粘合剂的硅胶G薄层板上，以正丁醇-冰醋酸-水(8:2:1)为展开剂，展开，取出，

　　晾干，喷以0.5％茚三酮溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与

　　对照品色谱相应的位置上显相同颜色的斑点。

　　         【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定(附录Ⅰ  A)。

　　         【功能与主治】辛凉宜泄，清肺平喘。用于表寒里热，身热口渴，咳嗽

　　痰盛，喘促气逆，胸膈满闷，急性支气管炎。

　　         【用法与用量】口服，一次10粒，一日2～3次。

　　         【规格】每10粒重2.15g

　　         【贮藏】密封，防潮。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　止嗽青果片

　　拼音名：Zhisou Qingguo Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-56                  标准编号：WS3─B─3785─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　        【处方】甘草                    100g        半夏(制)             100g          马兜铃(蜜炙)  50g

　　                             青果                     l00g         紫苏子(炒)         50g           百合(蜜炙)      l00g

　　                             桑白皮(蜜炙)  100g         川贝母               100g           瓜篓子(炒)       50g

　　                             白果                     100g         款冬花(蜜炙)  100g           麻黄                  500g

　　                             陈皮                     200g

　　        【制法】以上十三味，川贝母、面包粉碎成细粉；甘草、半夏、麻黄、

　　桑白皮、白果、马兜铃加水煎煮二次，合并煎液，滤过，滤液浓缩成稠膏；

　　款冬花、紫苏子、瓜篓子用60％乙醇照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法(附

　　录 I O)进行渗漉，收集漉液，回收乙醇并浓缩成稠膏；陈皮提取挥发油，蒸

　　馏后的水溶液浓缩成稠膏。上述粉末与稠膏合并，加辅料适量，混匀，制成

　　颗料，干燥，放冷，喷加陈皮挥发油，混匀，制成1000片，即得。

　　        【性状】本品为灰褐色的片；气微，味苦。

　　        【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(附录 I D)。

　　        【功能与主治】清热宣肺，止嗽平喘。用于内伤外感，咳嗽痰喘。

　　        【用法与用量】口服，一次2～4片，一日2次。

　　        【贮藏】密封，防潮。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　止血宁片

　　拼音名：ZhiXuening Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-52                  标准编号：WS3─B─3781─98

　　                                                   批准文号：

　　    

　　        【处方】三七          111g    紫珠草    370g    马齿苋    370g

　　                             槐花(炒)  148g    血余炭       37g    花蕊石     74g

　　        【制法】以上六味，二七、血余炭粉碎成细粉，花蕊石粉碎后先加水煎

　　煮2小时，再加入其余紫珠草等三味，加水煎煮二次，每次2小时，合并煎

　　液，滤过，滤液减压浓缩至稠膏状，加入上述细粉，混匀，加适量淀粉，

　　混匀，制成颗粒，干燥，加适量辅料，混匀，压制成1000片，包糖衣，即得。

　　        【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后显灰褐色；味微苦、涩。

　　        【鉴别】(1)取本品，置显微镜下观察：树脂道碎片含棕黄色或黄色油滴

　　状或块状分泌物，网纹导管直径15～55μm。

　　          (2)取本品5片，除去糖衣，研细，加水10ml，50～60℃温浸30分钟，滤过，

　　取滤液2ml，分置两支试管中，一管中加5％氢氧化钠溶液2ml；另一管中加5％

　　盐酸溶液2ml，塞紧，用力振摇1分钟，两管均产生大量持久性泡沫，泡沫在

　　10分钟内不消失。

　　        【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(附录 I D)。

　　        【功能与主治】止血，消肿，化瘀。用于功能性子宫出血，崩中下血，

　　衄血，咳血，吐血等出血症。

　　        【用法与用量】口服，一次8片，一日2次。

　　        【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　痔舒适洗液

　　拼音名：Zhishushi Xiye

　　英文名：

　　书页号：Z20-320                 标准编号：WS3─B─3997─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】槐角   100g  三七         80g  苦参       110g

　　                               白及  100g  蛇床子  100g  败酱草  100g

　　                               艾叶    65g  马齿苋    80g  金银花    65g

　　                               防风    65g  白矾         50g  硼砂          50g

　　                               冰片      5g  甘草         30g

　　         【制法】以上十四味，冰片加适量乙醇溶解；白矾、硼砂用适量水溶

　　解；三七粉碎成粗粉，照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法(附录 I O)，用70％

　　乙醇作溶剂，浸渍24小时后进行渗漉，漉液回收乙醇，浓缩至相对密度为1.0

　　～1.1(50℃)，药渣备用。金银花、蛇床子、艾叶提取挥发油，挥发油加适量聚

　　山梨酯80，混匀，蒸馏后的水溶液另器收集。上述两种药渣合并，与其余槐

　　角等七味加水煎煮三次，第一次2小时。第二次1.5小时，第三次 1小时，合并

　　煎液，滤过，滤液浓缩至与生药量比为 1：1，加乙醇使含醇量达60％，搅匀，

　　静置48小时，取上清液回收乙醇,浓缩至相对密度为 0.9～1.1(50℃)，加入冰片及

　　上述各药液，加水调整总量至1000ml，搅匀，灌封，灭菌,即得。

　　         【性状】本品为深棕色的液体；具冰片香气。

　　         【鉴别】(1)取本品20ml，加醋酸乙酯30ml振摇提取，分取醋酸乙酯液，蒸

　　干，残渣加乙醇1ml使溶解，溶液中加镁粉少许与盐酸数滴，溶液由黄色变为

　　红色。

　　           (2)取本品30ml，加浓氨溶液调 pH值至9～10，加氯仿20ml振摇提取，分取氯

　　仿液，蒸干,残渣加1％盐酸溶液3ml使溶解，取酸液分置三支试管中，一管中

　　加碘化汞钾试液，生成黄白色沉淀；一管中加碘化铋钾试液，生成黄棕色沉

　　淀；另一管中加硅钨酸试液，生成白色沉淀。

　　           (3)取本品20ml，用0.1％氢氧化钠溶液饱和的正丁醇20ml振摇提取，分取正

　　丁醇液,用水10ml洗涤1次后蒸干，残渣加乙醇 1ml使溶解,作为供试品溶液。另取

　　人参皂甙Rg<[1]>、三七皂甙R<[1]>对照品，加乙醇制成每 1ml各含 1mg的混合溶

　　液,作为对照品溶液。照薄层色谱法(附录Ⅵ  B)试验,吸取上述两种溶液各10μl，

　　分别点于同一硅胶 G薄层板上，以氯仿—甲醇—水(7：3：0.5) 为展开剂，展开，取

　　出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中,在

　　与对照品色谱相应的位置上，显相同的紫红色斑点。

　　         【检查】 pH值  应为4.0～6.0(附录Ⅶ G)。

　　           总固体  精密量取本品5ml，置干燥至恒重的蒸发皿中，在水浴中蒸干，于

　　105℃干燥3小时，移置干燥器中，放置30分钟，迅速称定重量，遗留残渣不得

　　少于4.0％。

　　           装量差异  照最低装量检查法(附录 Ⅻ C)检查，应符合规定。

　　         【功能与主治】清热燥湿，化瘀解毒，止血消肿，止痛止痒。用于痔疮

　　急性发作。

　　         【用法与用量】外用，取适量药液，用温开水稀释至约10倍以上，坐浴或

　　直接涂洗,一日2次,一周为一疗程。

　　         【规格】每瓶装300ml

　　         【贮藏】密封。

　　           注：败酱草 为败酱科植物黄花败酱 Patrinia scabiosaefolia Fisch或白花败酱

　　 Patrinia villosa Juss．的干燥全草。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　治咳枇杷露

　　拼音名：Zhike Pipa Lu

　　英文名：

　　书页号：Z20-172                 标准编号：WS3─B─3877─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】枇杷叶      131g    百部            23g     前胡             14g

　　                              桔梗                9g    桑白皮        9g     薄荷脑      0.16g

　　         【制法】以上六味，除薄荷脑外，其余枇杷叶等五味加水煎煮二次，每

　　次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量，加入蔗糖300g及苯甲酸3g,煮沸

　　使溶解，滤过，滤液加入薄荷脑、柠檬酸0.5g、杏仁香精1.6g、杨梅香精1.2g,随

　　加随搅拌，静置，取上清液加水调整总量至1000ml，搅匀，即得。

　　         【性状】本品为棕褐色的液体；气香，味甜、凉。

　　         【检查】相对密度  应不低于1.10（附录Ⅶ  A）。

　　           pH值   应为3.0～5.0（附录Ⅶ  G）。

　　          其他   应符合合剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  J）。

　　         【功能与主治】清肺热、止咳、祛痰。用于风热侵肺引起的口干作渴，

　　咳逆痰多及支气管炎咳嗽，兼治儿童伤风呃逆，咳嗽痰盛。

　　         【用法与用量】口服，一次20ml，一日3次，小儿减半。

　　         【规格】每瓶装120ml

　　         【贮藏】密封，置阴凉处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　治偏痛颗粒

　　拼音名：Zhipiantong  Keli

　　英文名：

　　书页号：Z20-173                 标准编号：WS3─B─3878─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　          【处方】  川芎       3000g    柴胡        300g     白芷             150g

　　                                 香附         600g    白芍       1500g     郁李仁       300g

　　                                 白芥子    900g    甘草        300g

　　         【制法】以上八味，取川芎、香附、柴胡、郁李仁、白芷粉碎成粗粉，

　　照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法（附录Ⅰ  O），甲乙醇渗漉，回收乙醇

　　后，减压浓缩至293g，备用；以上五味药渣与余下的白芍等三味加水煎煮2

　　次，每次2小时。合并煎液，浓缩至3525g,加乙醇至含醇量达75％，沉淀48小

　　时，取上清液，回收乙醇，减压浓缩至706g；合并上述两种浸膏，加蔗糖粉

　　5500g，搅拌均匀，制成颗粒，50℃以下干燥，约得6000g，分装，即得。

　　         【性状】本品为灰黄褐色颗粒；气芬香，味辛。

　　         【鉴别】取本品10g，加6倍量乙醇，在水浴上加热回流1小时，滤过，将

　　滤液在水浴上蒸去乙醇，浓缩成糖浆状，加2％盐酸溶液20ml，使溶解，滤

　　过，滤液加碘化铋钾试液数滴，即生成橘红色沉淀。

　　         【检查】应符合颗粒剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ   C）。

　　         【功能与主治】行气、活血、止痛。用于血管性头痛和偏头痛。

　　         【用法与用量】口服，一次20g，一日3次。

　　         【规格】每袋装20g（相当于原生药23g）

　　                               每袋装100g（相当于原生药115g）

　　         【注意】孕妇慎用。

　　         【贮藏】密闭，干燥处保存。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　 珠贝定喘丸

　　拼音名：Zhubei Dingchuan Wan

　　英文名：

　　书页号：Z20-284                 标准编号：WS3─B─3966─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　          【处方】珍珠                 0.67g           川贝母         40.0g            琥珀                   6.67g

　　                               人工牛黄         1.0g           细辛              27.0g            葶苈子               133g

　　                               肉桂油            0.2ml            陈皮              27.0g            紫苏油            0.15ml

　　                               麻黄                   100g           五味子         13.0g            猪胆粉                3.0g

　　                               人参                  1.67g           氨茶碱           8.0g            盐酸异丙嗪      1.0g

　　          【制法】以上十五味,珍珠粉碎成极细粉;琥珀和27g川贝母、人工牛黄、

　　氨茶碱、盐酸异丙嗪粉碎成细粉；人参、葶苈子、五味子、陈皮和13g川贝

　　母照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法(附录 I O)，用50％乙醇作溶剂进行渗

　　漉，收集渗漉液，回收乙醇并浓缩成稠膏，备用；麻黄加水煎  煮二次,每

　　次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度约为 1.2(25～30℃),加入乙醇

　　使含醇量达60％,静置，滤过，滤液回收乙醇并浓缩成稠膏,备用,细辛用水蒸

　　气蒸馏提取挥发油,药渣加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液

　　浓缩至相对密度约为1.2(25～30℃)，加入乙醇使含醇量达50%，静置，滤过,滤

　　液回收乙醇并浓缩成稠膏。将上述药粉、稠膏及肉桂油、紫苏油、细辛挥发

　　油(0.15ml)、猪胆粉和适量辅料混匀，制成软材，共制成 1000丸，在70℃以下干

　　燥，包活性炭衣，即得。

　　         【性状】本品为黑色小丸，除去包衣后显棕褐色;气微香，味苦、微辛。

　　         【鉴别】(1)取本品，置显微镜下观察：淀粉粒广卵形，脐点短缝状、人

　　字状或马蹄状，层纹细密可见。不规则碎块，淡灰色或淡绿色，边缘稍暗或

　　带紫色，有光泽,有时可见细小波状纹理。三角形或不规则形块状，淡黄色，

　　边缘暗灰色，棱角处显黄绿色条纹。

　　           (2)取本品 0.5g，研细，加乙醚10ml，密塞，时时振摇，10分钟后滤过，滤

　　液挥干，残渣加1％香草醛硫酸溶液3滴，显棕色，放置，逐渐显紫红色。

　　           (3)取本品1g，研细，加水10ml与稀盐酸3滴，煮沸5分钟，滤过，滤液置分

　　液漏斗中，加氨试液数滴使成碱性，再加氯仿5ml，振摇提取，分取氯仿液置

　　试管中,加氨制氯化铜试液与二硫化碳各5滴，振摇，静置，氯仿层显黄色至

　　棕色。

　　          (4)取本品 0.3g，研细，加水20ml和稀盐酸2滴，研磨，滤过，滤液加氢氧

　　化钠试液使呈碱性，加乙醚20ml，振摇，分取乙醚液约5ml，挥干，残渣用

　　0.01mol/L盐酸溶液溶解并稀释至50ml。照分光光度法(附录Ⅴ A)测定，在249nm波

　　长处有最大吸收。

　　          (5)取本品 1g，研细，加氯仿10ml，搅拌，滤过，滤液加1％氢氧化钠溶液

　　10ml，振摇，分取碱液，加盐酸使呈酸性，加乙醚 10ml，振摇，分取乙醚液，

　　置白瓷皿中，挥尽乙醚，残渣加醋酸1ml使溶解，加新制的1％糠醛溶液和50％

　　硫酸溶液各5滴，摇匀，置水浴上加热，溶液显淡红色，逐渐变为红紫色或

　　蓝紫色。

　　         【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定(附录 I A)。

　　         【含量测定】对照品溶液的制备  精密称取在 105℃干燥至恒重的氨茶碱

　　对照品约80mg,置100ml量瓶中，加0.1mol/L氢氧化钠溶液20ml，振摇使溶解,加水

　　至刻度，摇匀；精密吸取2ml,置200ml量瓶中，加水至刻度，摇匀，即得(每1ml

　　中含氨茶碱0.008mg)。

　　           供试品溶液的制备  取本品50丸,精密称定,研细,精密称取适量(相当于氨茶

　　碱100mg),加0.1mol/L氢氧化钠溶液20ml，充分研磨，转移至100ml量瓶中,研钵用水

　　分次洗涤，洗液并入量瓶中,加水至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，吸取续

　　滤液2ml置200ml量瓶中，加水至刻度，摇匀，即得。

　　           测定法  取供试品溶液和对照品溶液，照分光光度法(附录 Ⅴ A)，分别在

　　266、270、274、278、282、286nm波长处测定吸收度，按下列公式计算，即得本

　　品每丸中含无水氨茶碱的量。

　　                   P<[j]>＝5A<[266]>—A<[270]>—4A<[274]>—4A<[278]>—4A<[282]>十5A<[286]>

　　                                                                                        P供试品    W对照品×G  

　　                            每丸含无水氨茶碱的量＝────×─────

　　                                                                                        P对照品        W供试品

　　          式中  W为对照品和供试品取样量(mg),G为每丸平均重量(mg)。

　　           本品每丸含无水氨茶碱(C7H8N4O2)应为5.2～6.8mg。

　　         【功能与主治】理气化痰，镇咳平喘，补气温肾。用于治疗支气管哮

　　喘、慢性支气管炎等久病喘咳，痰涎壅盛等症。

　　         【用法与用量】含服或用温开水送服，一次6丸，3～4岁儿童一次 1丸，

　　5～6岁一次2丸，7～8岁一次3丸，9～10岁一次4丸，11～12岁一次5丸，一日3

　　次；或遵医嘱。

　　         【规格】每丸含氨茶碱8mg

　　         【注意】孕妇及妇女月经期慎用。

　　         【贮藏】密封，置阴凉干燥处。

　　           附：紫苏油  为唇形科植物紫苏 Perilla Frutescens(L)Britt的叶经水蒸气蒸馏

　　后分离得到的挥发油。

　　          猪胆粉  为猪科动物猪 Sus scrofa domestica Brisson的胆汁的干燥粉末。

　　          [制法]取猪胆，去胆衣，取汁，滤过，滤液浓缩成干膏，即得。

　　          [检查]干燥失重  取本品，于105℃干燥至恒重，减失重量不得过15％。

　　          [醇溶性浸出物]称取本品 1g(准确至 0.01g)，置100～150ml锥形瓶中，加乙

　　醇20ml，微沸半小时(时时振摇)，放冷，滤过，滤液置已恒重的蒸发皿中，滤

　　渣用乙醇 10ml分次洗涤，滤过，滤液置同一蒸发皿中，蒸干，干 105℃干燥至

　　恒重。按干燥品计算，含醇溶性浸出物不得少于90.0％。

　　          [含量测定]取本品约 0.5g，精密称定，置锥形瓶中，加无水乙醇20ml，加

　　热回流提取半小时,滤过,滤渣用无水乙醇洗涤，洗液与滤液合并，蒸干，冷

　　却后加乙醚50ml，充分搅动，低温下密闭静置，滤过,弃去滤液，滤渣连同滤

　　纸一并置原锥形瓶中，加15％氢氧化钠溶液30ml和乙醇1ml，加热回流12小时，

　　加水30ml，滤入分液漏斗中，滤渣用适量热水洗涤，洗液并入滤液中，用稀

　　硫酸酸化至呈弱酸性，放冷，用乙醚提取3次(50、30、30ml)，合并提取液，用

　　水洗涤提取液2次(10、10ml)，提取液滤过，置已干燥至恒重的锥形瓶中，滤

　　器用适量乙醚洗涤，洗液与滤液合并,回收乙醚，于105℃干燥至恒重，即得。

　　         本品按干燥品计算，含胆酸(C24H40O5)不得少于55.0％。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　竹红菌素软膏

　　拼音名：Zhuhongjunsu  Ruangao

　　英文名：

　　书页号：Z20-107                 标准编号：WS3─B─3824─98

　　                                                     批准文号：

　　

　　          本品为竹红菌的乙醇提取物制成的软膏。

　　        【制法】取竹红菌粗粉833g,用80％乙醇回流提取，提取液浓缩后加入丙

　　酮溶解，滤过，回收丙酮得竹红菌提取物，加羊毛脂100g、凡士林适量，混

　　匀，制成1000g，分装，即得。

　　        【性状】本品为暗红色的油膏。

　　        【鉴别】取本品o.1g，加无水乙醇10ml，在水浴上加热使溶解，放冷，滤

　　过。取滤液1ml，加0.1mol／L氢氧化钠溶液数滴，溶液由红色变为绿色，再加

　　连二亚硫酸钠少许，溶液由暗绿色渐变为桔红色;取滤液1ml，加三氯化铁试

　　液1～2滴，溶液由红色变为暗紫红色；取滤液1ml，加醋酐数滴，再加锌粉少

　　许及三乙胺数滴，溶液由红色渐变为黄色。

　　        【检查】应符合软膏剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  R）。

　　        【含量测定】取本品约1g，精密称定，置锥形瓶中，加无水乙醇30ml，水

　　浴上加热至沸，不断搅拌20分钟，置冰浴中冷却1小时，过滤于5oml量瓶中，

　　用预先冷却的无水乙醇洗涤锥形瓶及沉淀物，并稀释至刻度，摇匀。精密量

　　取5ml，置100ml量瓶中，加无水乙醇至刻度，摇匀，照分光光度法（附录

　　Ⅴ  B），在465nm波长处测定吸收度，按竹红菌甲素（Ｃ30Ｈ20Ｏ10）的吸收

　　度系数（E1％1cm）为459计算，即得。

　　           本品含竹红菌以竹红菌甲素（Ｃ30Ｈ20Ｏ10）计，不得少于1.0％。

　　         【功能与主治】调节肌体局部组织代谢机能，促进病灶肤色和细胞组织

　　及特性的恢复，用于外阴白色病变，疤痕疙瘩，外阴骚痒及外阴炎。

　　         【用法与用量】外用，涂于患处，并进行光照（光源可用照明用高压荧

　　光汞灯、红外线灯、白炽灯或日光照晒）30分钟，一日1次。

　　        【注意】本品为光化疗药物，须配合光照方有作用，光照以皮肤的温和

　　感为度调整照距，切勿过度照射，以免引起皮肤灼伤；妇女经期禁用。

　　        【规格】每支装（1）4g  （2）10g  （3）14g

　　        【贮藏】遮光，密闭，置阴凉处。

　　          注：竹红菌  为肉座菌科植物竹生小肉座菌Hypocrella  bambusae（B.et  Br. ）

　　Sacc.的干燥子座。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　注射用灯盏花素

　　拼音名：Zhusheyong  Dengzhanhuasu

　　英文名：

　　书页号：Z20-174                 标准编号：WS3─B─3879─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　           本品为灯盏花素加入适宜的赋形剂，经冷冻干燥制得的供注射用的无

　　菌制品。

　　         【制法】取灯盏花素，加适量注射用水，用碳酸钠调pH值至7，搅拌使

　　溶解，再加注射用甘露醇适量，除菌滤过，测定含量，分装，冻干，封口，

　　即得。

　　         【性状】本品为黄色的疏松块状物。

　　         【鉴别】（1）取本品1支，加水3ml使溶解，置蒸发皿中，加0.1mol／L盐

　　酸溶液1ml，于水浴上蒸干，残渣用甲醇4ml溶解，滤过，滤液分置二支试管

　　中，一管中加少许镁粉及数滴盐酸，显橙红色；另一管中加0.1mol／L氯化锶

　　甲醇溶液[称取氯化锶（ＳrＣl<[2]>Ｏ.6Ｈ<[2]>Ｏ）2.7g，用甲醇溶解并稀释至

　　100ml,摇匀，即得。]1～2滴及碱性甲醇溶液（取浓氨溶液1ml，加甲醇至10ml，

　　混匀）1～2滴，即生成橙红色沉淀。

　　        （2）取[含量测定]项下的溶液，照分光光度法（附录Ⅴ  A）测定，在

　　284nm和335nm波长处有最大吸收。

　　         【检查】酸度  取本品适量，加水制成每1ml含5mg的溶液，依法测定（附

　　录Ⅶ  G），pH值应为6.0～8.0。

　　          干燥失重   取本品0.4g，在105℃干燥至恒重，减失重量不得超过5.0％（附

　　录Ⅸ  G）。

　　          热原  取本品适量，用灭菌注射用水溶解，制成每1ml含4mg的溶液，依法

　　检查（附录ⅩⅢ   A），剂量按家兔体重每1kg注射1ml，应符合规定。

　　          无菌   取本品，每支用2ml灭菌注射用水溶解，依法检查（附录ⅩⅢ  B），

　　应符合规定。

　　         其他   应符合注射剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  U）。

　　        【含量测定】取本品5支的内容物，分别加水2ml使溶解，混匀，加无水

　　甲醇制成每1ml中含灯盏花素8μg的溶液，照分光光度法（附录Ⅴ A），在

　　335nm波长处测定吸收度，按灯盏花乙索（Ｃ21Ｈ18Ｏ12）的吸收系数

　　（E1％/1cm）为570计算，即得。

　　         本品含灯盏花素以灯盏花乙素（Ｃ21Ｈ18Ｏ12）计，应为标示量的

　　90.0～110.0％。

　　        【功能与主治】活血化瘀，通络止痛。用于中风后遗症，冠心病，心

　　绞痛。

　　        【用法与用量】肌内注射一次5～10mg，一日2次。临用前，用2ml注射

　　用水溶解后使用。

　　                                             静脉注射   一次10～20mg，一日1次。用250ml生理盐水或

　　500ml 5％或10％葡萄糖注射液溶解后使用。

　　        【规格】（1）10mg（2）50mg

　　        【贮藏】密封，遮光。

　　          注：灯盏花素质量标准   见“灯盏花素注射液”项下。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　壮骨木瓜酒

　　拼音名：Zhuanggu  Mugua  Jiu

　　英文名：

　　书页号：Z20-92                  标准编号：WS3─B─3815─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　           【处方】  玉竹     320g       栀子           100g      木瓜           60g

　　                                  当归       50g       羌活             50g      独活           50g

　　                                  陈皮       50g       香加皮        50g      川芎           30g

　　                                  秦艽       30g       川牛膝        30g      红花           30g

　　                                  寄生       30g       千年健        30g      豹骨汁      17g

　　           【制法】以上十五味，除玉竹、豹骨汁外，栀子等十三味碎断，与白

　　洒16000g、白糖16000g、玉竹、豹骨汁同置罐内，加盖隔水加热炖至沸腾时倾

　　入缸中，密封。浸泡三十天后滤取酒液，残渣压榨后，药渣回收白酒，榨出

　　液及回收酒液与滤取酒液合并，滤过，应出酒液16000ml,灌装，即得。

　　           【性状】本品为棕红色的澄清液体；味微甜、苦辛。久贮后有微量易摇

　　匀的沉淀。

　　           【检查】乙醇量  应为50～57％（附录Ⅸ  M）。

　　           其他    应符合酒剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  M）。

　　           【功能与主治】驱风去湿，通经活络。用于筋脉拘急，骨节疼痛，四肢

　　麻木。

　　           【用法与用量】口服，一次10～15ml,一日2次。

　　           【注意】孕妇忌服。

　　           【规格】每瓶装（1）250ml  （2）300ml  （3）500ml

　　           【贮藏】密封，置阴凉处。

　　           注：豹骨汁的制备    取豹骨去筋、肉、骨髓，锯段洗净，加水煎煮，分

　　次取煮液至胶质提尽，将煮液合并，滤过，浓缩至相对密度为1.20～1.22

　　（25℃）即得。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　壮阳春胶囊

　　拼音名：Zhuangyangchun  Jiaonang

　　英文名：

　　书页号：Z20-91                  标准编号：WS3─B─3814─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　           【处方】   肉苁蓉                  300g    锁阳          200g     菟丝子（盐）  300g

　　                                   车前子（盐）  300g     枸杞子    200g     野玫瑰果             200g

　　                                   制何首乌             200g

　　           【制法】以上七味，酌予醉断，加水煎煮三次，第一次3小时，第二次

　　2小时，第三次1小时。合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量，加三倍量乙醇，

　　放置，取上清液回收乙醇，浓缩成稠膏，干燥，粉碎，装入胶囊，分装成

　　1000粒，即得。

　　           【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的颗粒状粉末；味甘。

　　           【检查】应符合胶囊剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  L）。

　　           【功能与主治】补肾壮阳，生髓益精。用于中老年男子衰老体弱。

　　           【用法与用量】与口服液合用，口服，一次1粒，一日2次。 

　　           【规格】每粒装0.3g

　　           【贮藏】密封，置阴凉处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　壮阳春口服液

　　拼音名：Zhuangyangchun  Koufuye

　　英文名：

　　书页号：Z20-90                  标准编号：WS3─B─3813─98

　　                                                   批准文号：

　　

　　           【处方】  鹿鞭        0.25g       牛鞭       90g     刺五加     300g

　　                                  蛇床子    300g       鹿茸       10g

　　           【制法】以上五味，鹿鞭、牛鞭、鹿茸三味，酌予碎断，加乙醇浸泡

　　24小时，加热回流提取三次，第一次3小时，第二次2小时，第三次1小时,合

　　并提取液，滤过，滤液回收乙醇。其余蛇床子等二味分别加水煎煮三次，

　　第一次3小时，第二次2小时，第三次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至

　　适量，加三倍量乙醇，放置，取上清液回收乙醇，加入上述提取液、炼蜜

　　430g、山梨酸1.2g、枸橼酸钠5g，香精0.045ml，混匀，制成1000ml，分装，即得。

　　           【性状】本品为黄棕色至红棕色的澄明液体；味苦、辛。

　　           【检查】pH值  应为5.0～6.0（附录Ⅵ  G）。

　　           其他    应符合合剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  J）。

　　           【功能与主治】补肾壮阳，生精益髓。用于中老年男子衰老体弱。

　　           【用法与用量】与胶囊剂合用，口服，一次10ml，一日2次。

　　           【规格】每支装10ml

　　           【贮藏】密封，置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　 追风膏

　　拼音名：Zhuifeng Gao

　　英文名：

　　书页号：Z20-249                 标准编号：WS3─B─3939─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】麻黄       525g       独活      525g        羌活        525g

　　                              藁本       525g       木瓜       525g        生川乌  525g

　　                              生草乌  525g       防风       525g        白芷       525g

　　                              荆芥       525g       当归       525g         川芎      525g

　　                              香加皮  525g       赤芍       525g        柴胡       525g

　　                              牛膝       525g        杜仲       525g        枳壳       525g

　　                              香附       525g        桂枝       525g        高良姜  525g

　　                              连翘       525g        陈皮       525g        地黄       525g

　　                              大黄       525g        小茴香   30g         肉桂         30g

　　                              木香         60g        乳香        60g          没药         60g

　　         【制法】以上三十味，除小茴香、肉桂、木香、乳香、没药分别粉碎成

　　细粉外，其余麻黄等二十五味，酌予碎断，用麻油 100800g同置锅内炸枯，去

　　渣，滤过，炼至滴水成珠，每1500g炼油加入红丹500g，搅匀，收膏，将膏浸

　　泡于水中。取膏用文火熔化，将小茴香粉、木香粉、乳香粉、没药粉、肉桂

　　粉加入搅匀，分摊于布上，即得。 

　　         【性状】本品为摊于布上的黑膏药。

　　         【鉴别】取本品2张，除去背衬，剪成小块，置索氏提取器中，加氯仿

　　200ml，加热回流至完全，残渣置显微镜下观察：石细胞类圆形或类长方形，

　　壁一面菲薄。草酸钙簇晶细小，直径约5μm，一个细胞含多个簇晶。

　　         【检查】应符合膏药项下有关的各项规定(附录 I P)。

　　         【功能与主治】追风散寒，舒筋活血。用于受风受寒，筋骨疼痛，四肢

　　麻木，腰酸腿软，手足拘挛，肩背疼涌，行步艰难。

　　         【用法与用量】外用，加热软化，贴于患处。

　　         【规格】每张净重21g

　　         【贮藏】密闭，置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　       滋肾健脑颗粒

　　拼音名：ZiShen Jiannao Keli

　　英文名：

　　书页号：Z20-356                 标准编号：WS3─B─4025─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】龟甲        60g  鹿角  240g   楮实子  75g

　　                              枸杞子   45g  人参  22.5g  茯苓       20g

　　         【制法】以上六味，龟甲、鹿角加水煎煮二次，每次12小时，合并煎液，

　　滤过,滤液备用。其余楮实子等四味，加水煎煮二次，第一次2小时，第二次

　　1.5小时，合并煎液，滤过，滤液与上述滤液合并，浓缩至相对密度为1.24～

　　1.26(80℃测)的稠膏，加适量糖粉，制成颗粒，干燥，制成1000g，即得。

　　         【性状】本品为米黄色的颗粒；味甜。

　　         【鉴别】(1)取本品1g，加乙醇10ml，振摇5分钟，滤过，取滤液少量置蒸发

　　皿中蒸干,滴加三氯化锑饱和的氯仿溶液，再蒸干，应呈紫色。

　　           (2)取本品 1g，加丙酮10ml，置水浴上加热10分钟，时时振摇，放冷，滤

　　过，滤液蒸干，残渣加冰醋酸使溶解，加硫酸 1滴，应呈淡红色渐变淡褐色。

　　           (3)取本品粉末0.5g，加水4ml，置水浴中加热15分钟，放冷，滤过，取滤液

　　1ml，加0.2％茚三酮乙醇溶液3滴，摇匀，加热数分钟，应呈蓝紫色。

　　         【检查】应符合颗粒剂项下有关的各项规定(附录 I C)。

　　         【功能与主治】补气养血，填精益髓。用于健忘症，精神衰弱腰膝酸软，

　　神疲乏力。

　　         【用法与用量】开水冲服，一次20g，一日2次。

　　         【规格】每袋重20g

　　         【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　 祖师麻注射液

　　拼音名：Zushima zhusheye

　　英文名：

　　书页号：Z20-235                 标准编号：WS3─B─3927─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　          本品为瑞香科植物黄瑞香Dephnl giraldii Nitsche的根皮和茎皮经加工制成的

　　灭菌水溶液。

　　        【性状】本品为黄棕色的澄明液体。

　　        【鉴别】（1）取本品2ml，置试管中，密塞，用力振摇1分钟，产生蜂窝

　　状泡沫，放置10分钟，泡沫应无明显消失。

　　        （2）取本品1ml,加三氯化铁试液2滴，显墨绿色，加25％氢氧化钠溶液2

　　滴，变成棕红色。

　　        （3）取本品4ml，置水浴上蒸干，残渣加甲醇3ml使溶解，滤过，滤液浓

　　缩至约0.5ml，作为供试品溶液。另取瑞香素对照品，加甲醇制成每1ml含1mg

　　的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（附录Ⅵ  B）试验，吸取上述两种

　　溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－醋酸乙酯－甲酸－乙

　　醚（10：1：1：3）为展开剂，展开，取出，晾干,喷以三氯化铁试液。供试

　　品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　         【检查】pH值    应为5.0～7.0（附录Ⅶ  G）。

　　           鞣质    取本品1ml，加氯化钠明胶试液1～2滴，不得出现浑浊和沉淀。

　　           其他   应符合注射剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ  U）。

　　         【含量测定】照高效液相色谱法（附录Ⅵ    D）测定。

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

　　醇－0.5％醋酸溶液（30：70）为流动相；检测波长为327nm。理论板数按瑞香

　　素峰计算应不低于2000。

　　           对照品溶液的制备   精密称取瑞香素对照品10mg，置50ml量瓶中,用水溶解

　　并稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml中含瑞香素0.2mg）。

　　           供试品溶液的制备   取本品，即得。

　　           测定法    分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各20μl，注入液相色谱

　　仪，测定，即得。

　　           本品每1ml含瑞香素（Ｃ9Ｈ6Ｏ4）不得少于0.15mg。

　　         【功能与主治】祛风除湿，活血止痛。用于肢体关节肿胀、冷痛或刺

　　痛，活动屈伸不利，阴雨天加重，舌有瘀斑，脉沉弦者；风湿性关节炎、

　　类风湿性关节炎属上述证候者。

　　         【用法与用量】肌内注射，一次1～2ml，一日1～2次。

　　         【规格】每支2ml

　　         【贮藏】密封，避光。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　藿胆片

　　拼音名：Huodan Pian

　　英文名：

　　书页号：Z20-378                  标准编号：WS3─B─4045─98

　　                                                     批准文号：

　　

　　         【处方】藿香提取物  62.5g        猪胆粉  93.75g

　　         【制法】以上二味，加辅料适量，制成颗粒，于50～55℃干燥，过筛，

　　加硬脂酸镁适量,压制成1000片，包糖衣，即得。

　　         【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后显淡褐色；具有引湿性，气芳香，

　　味苦。

　　         【鉴别】(1)取本品 1片，研细，加乙醇10ml使溶解，滤过，滤液用盐酸液

　　(0.1mol/L)调节至酸性，滴加醋酸铜饱和溶液，应有沉淀生成。

　　          (2)取本品 1片，研细，加水10ml，振摇滤过，分取滤液 1ml，加新制糠醛

　　少许,滴加硫酸显红棕色，渐变紫红色，最后显深蓝色；另取上述滤液2ml，

　　加醋酸铅试液或硝酸银试液,均即产生白色沉淀。

　　         【检查】应符合片剂项下有关的各项规定(附录 I D)。

　　         【功能与主治】芳香化浊,通鼻窍,去肝胆之火;有消除或减轻脓涕、鼻塞

　　和头痛的功效。用于鼻窦炎、鼻炎。

　　         【用法与用量】口服，一次3～5片，一日2～3次；儿童酌减或遵医嘱，

　　饭后服用。

　　         【贮藏】密封，置阴凉处。

　　           注：藿香提取物

　　           本品为藿香的醇浸液制成的干浸膏。

　　           [制法]取藿香，粉碎，照酊剂项下浸渍法(附录 I N)，用10倍量乙醇分次

　　浸渍，合并浸出液，滤过，真空浓缩，干燥，粉碎，即得。

　　           [性状]本品为淡褐色或褐色的粉末；有藿香特殊芳香，味苦。

　　           [鉴别]取本品约0.05g，加乙醇10ml振摇使溶解，滤过，滤液用盐酸液

　　(0.1mol/L)调节至酸性，滴加醋酸铜饱和溶液，应有沉淀生成。

　　           [检查]干燥失重  取本品，置五氧化二磷干燥器中，于60℃减压干燥至恒

　　重,减失重量不得过10.0％(附录 Ⅸ G)。

　　          猪胆粉

　　          [制法]将猪胆破膜，取胆汁，滤过，喷雾干燥成胆粉，即得。

　　          [性状]本品为深黄色粉末；味苦，吸湿性强。

　　          [鉴别]取本品约0.1g，加水10ml，振摇，滤过，分取滤液1ml，加糠醛少

　　许，滴加硫酸显红棕色，渐变紫红色，最后显深蓝色。另取上述滤液2ml，

　　加醋酸铅试液或硝酸银试液，均即产生白色沉淀。

　　           [检查]干燥失重  取本品，置五氧化二磷干燥器中，减压干燥至恒重,减

　　失重量不得过10％(附录 Ⅸ G)。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　藿香祛暑软胶囊

　　拼音名：Huoxiang Qushu Ruanjiaonang

　　英文名：

　　书页号：Z20-380                  标准编号：WS3─B─4047─98

　　                                                     批准文号：

　　

　　         【处方】广藿香  80g            香薷       30g             白芷        20g

　　                              紫苏叶  20g             苍术       40g             丁香        15g

　　                              陈皮       40g             大腹皮  40g              法半夏  40g

　　                              茯苓       40g             生姜        20g              甘草       20g

　　         【制法】以上十二味，取丁香、陈皮提取挥发油，蒸馏后的水溶液滤

　　过。其余广藿香等十味，用80％乙醇加热回流二次，第一次3小时，第二次

　　2小时，滤过，滤液合并,回收乙醇至无醇味，与上述滤液合并，并减压浓缩

　　至相对密度为1.30(50℃)的稠膏，干燥,粉碎成细粉。加入植物油及上述挥发

　　油，混匀，制成软胶囊，即得。

　　         【性状】本品为软胶囊，内容物为棕黑色的稠膏；气香，味微苦。

　　         【鉴别】(1)取本品内容物3g，加石油醚(30～60℃)20ml，搅匀，滤过,滤液

　　于水浴上低温挥散至3ml，作为供试品溶液。另取广藿香对照药材2g，加石

　　油醚(30～6O℃)20ml，超声处理5分钟，滤过，滤液挥散至 1ml，作为对照药材

　　溶液。照薄层色谱法(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,以正己烷—醋酸乙酯(17：3)为展开剂,展开，取出，晾干，

　　喷以5％香草醛硫酸溶液，在105℃烘约5分钟。供试品色谱中，在与对照药

　　材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　           (2)另取苍术对照药材3g，加石油醚(30～60℃)20ml，超声处理5分钟,滤过，

　　滤液挥散至1ml，作为对照药材溶液。照薄层色谱法(附录 Ⅵ B)试验，吸取

　　[鉴别](1)项下的供试品溶液及上述对照药材溶液各5μl，分别点于同一硅胶

　　G薄层板上,以石油醚(60～90℃)为展开剂,展开，取  出，晾干，喷以5％香草

　　醛硫酸溶液，在105℃烘约5分钟。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应

　　的位置上，显相同颜色的斑点。

　　         【检查】应符合胶囊剂项下有关的各项规定(附录 I L)。

　　         【功能与主治】祛暑化湿，解表和中。用于内蕴湿滞、受暑感寒引起

　　的恶寒发热、头痛无汗、四肢酸懒、恶心呕吐、腹痛腹泻。

　　         【用法与用量】口服，一次2～4粒，一日2次。

　　         【规格】每粒装0.45g

　　         【贮藏】密封，置阴凉处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　藿香祛暑水

　　拼音名：HuoXiang Qushu Shui

　　英文名：

　　书页号：Z20-379                  标准编号：WS3─B─4046─98

　　                                                     批准文号：

　　

　　         【处方】广藿香     800g        香薷       300g             白芷        200g

　　                              紫苏叶     200g         苍术       400g            丁香        150g

　　                              陈皮          400g         大腹皮  400g             法半夏  400g

　　                              茯苓          400g         生姜       200g              甘草       200g

　　         【制法】以上十二味，取丁香、陈皮提取挥发油，蒸馏后的水溶液浓

　　缩至相对密度为1.15(50℃热测)的清膏，其余十味用80％乙醇回流提取2次，

　　第一次3小时;第二次2小时,滤过。取初提液4300ml另放，其余滤液回收乙醇并

　　减压浓缩至相对密度为1.15(50℃热测)的清膏,与上述清膏合并，静置2～3天，

　　滤过。滤液与上述初提液合并,用乙醇与水调整含乙醇量使全量成6000ml，静

　　置2～3天，滤过，加入上述丁香等挥发油，混匀，灌封，即得。

　　         【性状】本品为深棕色澄清的液体；气醇香，味辛。

　　         【鉴别】(1)取本品20ml，置分液漏斗中，加石油醚(30～60℃)30ml，振摇,分

　　取石油醚层，于水浴上低温挥散至1ml,作为供试品溶液。另取广藿香对照药

　　材4g,加石油醚(30～60℃)30ml，超声处理10分钟，滤过，滤液挥散至 1ml，作为

　　对照药材溶液。照薄层色谱法(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，以正己烷—醋酸乙酯(17：3)为展开剂，展开，

　　取出，晾干，喷以5％香草醛硫酸溶液，在105℃烘约5分钟。供试品色谱中，

　　在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　           (2)另取苍术对照药材2g，加石油醚(30～60℃)20ml，超声处理10分钟,滤过,

　　滤液挥散至1ml，作为对照药材溶液。照薄层色谱法(附录 Ⅵ B)试验，吸取[鉴

　　别](1)项下的供试品溶液及上述对照药材溶液各4μl，分别点于同一硅胶G薄

　　层板上,以石油醚(60～90℃)为展开剂,展开，取出，晾干，喷以5％香草醛硫酸

　　溶液，在105℃烘约5分钟。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，

　　显相同的灰绿色斑点。

　　         【检查】乙醇量  应为40～45％(附录 Ⅸ M)。  

　　           其他  应符合酊剂项下有关的各项规定(附录 I N)。

　　         【功能与主治】祛暑化湿，解表和中。用于内蕴湿滞、受暑感寒引起的

　　恶寒发热、头痛无汗、四肢酸懒、恶心呕吐、腹痛腹泻。

　　         【用法与用量】口服，一次7.5ml，一日2次。

　　         【规格】每瓶装15ml

　　         【贮藏】密封，置阴凉处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　 祛风膏

　　拼音名：Qufeng  Gao

　　英文名：

　　书页号：Z20-236                 标准编号：WS3─B─3928─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　         【处方】高良姜                 50g   当归                      50g    千年健          50g

　　                              生草乌                 60g    威灵仙                40g    地枫皮          40g

　　                              防风                      70g    苏木                      50g    蜈蚣               4条

　　                              桃仁                      40g    川芎                      50g    大风子          40g

　　                              牛膝                      60g    生姜                    150g    大葱              150g

　　                              木香                      50g    肉桂                      40g    丁香                40g

　　                              乳香（制）      50g    没药（制）      50g    细辛                60g

　　         【制法】以上二十一味，肉桂、丁香、木香、乳香、没药、细辛粉碎成

　　细粉，过筛，混匀备用。其余高良姜等十五味，酌予碎断，加麻油6000g，炸

　　枯，去渣，滤过,炼至滴水成珠,加入红丹3000g，搅匀使成膏状，将膏浸泡于水

　　中。取膏用文火熔化，加入肉桂等细粉，搅匀，摊膏，即得。

　　         【性状】本品为黑色的硬膏。

　　         【检查】应符合膏药项下有关的各项规定（附录Ⅰ  P）。

　　         【功能与主治】破瘀止痛，化积消胀，追风散寒，舒筋活血。用于筋骨

　　酸痛，四肢麻木，腰背疼痛，筋骨拘挛，肚腹寒痛，胃脘胀痛，积瘀寒块，

　　水泻寒痢。

　　         【用法与用量】先用生姜擦净患处，取膏药1张加温软化贴患处。

　　         【规格】每张净重12g

　　         【贮藏】密闭，置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　蠲痹抗生丸

　　拼音名：Juanbi Kangsheng Wan

　　英文名：

　　书页号：Z20-385                  标准编号：WS3─B─4052─98

　　                                                     批准文号：

　　

　　         【处方】熟地黄          750g  鹿衔草  500g  骨碎补(炒)  500g

　　                              肉苁蓉          500g  淫羊藿  500g  鸡血藤          500g

　　                              菜菔子(炒)  250g  

　　         【制法】以上七味，鹿衔草、淫羊藿粉碎成细粉，其余熟地黄等五味酌

　　予碎断,加水煎煮二次(3小时、2小时)，合并煎液，滤过，滤液浓缩成稠膏,与

　　上述粉末混合,干燥、粉碎，过筛。每100g粉末加炼蜜80～100g制成大蜜丸，即

　　得。

　　         【性状】本品为黑色的大蜜丸；味辛，微苦。

　　         【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定(附录 I A)。

　　         【功能与主治】补骨、活血、止痛。用于肥大性脊椎炎、颈椎病、跟骨

　　刺,增生性

　　关节炎，大骨节病。

　　         【用法与用量】口服，一次 1～2丸，一日2次。

　　         【规格】每丸重3g

　　         【贮藏】密闭，防潮。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　癫痫康胶囊

　　拼音名：Dianxiankang Jiaonang

　　英文名：

　　书页号：Z20-382                  标准编号：WS3─B─4049─98

　　                                                     批准文号：

　　

　　        【处方】天麻            石菖蒲      僵蚕

　　                             胆南星       川贝母      丹参

　　                             远志            全蝎           麦冬

　　                            淡竹叶        生姜           琥珀

　　                           人参               冰片          人工牛黄

　　        【制法】以上十五味，除人工牛黄、冰片外，琥珀、全蝎、人参、僵蚕

　　粉碎成细粉；其余天麻等九味加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，

　　滤液浓缩成稠膏，加入上述细粉，混匀，干燥，粉碎成细粉，过筛，再与人

　　工牛黄、冰片配研，混匀，过筛，装入胶囊，即得。

　　        【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄棕色的粉末；具冰片香气，味苦。

　　        【鉴别】(1)取本品内容物，进行微量升华,可得白色升华物。将升华物置

　　显微镜下观察：呈不定形的无色片状结晶，加新配制的1％香草醛硫酸溶液，

　　渐显紫红色。

　　          (2)取本品内容物6g，加乙醚50ml，回流提取 1小时,弃去乙醚液,残渣加水饱

　　和的正丁醇50ml，回流提取 1小时，放冷，滤过，滤液用0.5％氢氧化钠溶液洗

　　涤3次，每次30ml(合并碱液备用),取正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗至中性，

　　将正丁醇液蒸干，残渣加甲醇 1ml使溶解,作为供试品溶液。另取人参皂甙 Re

　　对照品、人参皂甙 Rg<[1]>对照品，分别加甲醇制成每 1ml含2mg的溶液,作为对

　　照品溶液。照薄层色谱法(附录 Ⅵ B)试验，吸取供试品溶液2μl、对照品溶液

　　各 1μl,分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿—醋酸乙酯—甲醇—水(15：40：22：

　　10)10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙

　　醇溶液，在105℃烘数分钟。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

　　显相同颜色的斑点。

　　          (3)取[鉴别](2)项下的碱液，用盐酸调 pH值至3～4，用乙醚50ml提取，分取

　　乙醚液,蒸干,残渣加甲醇 1ml使溶解，作为供试品溶液。另取原儿茶醛对照品，

　　加甲醇制成每1ml含2mg的溶液,作为对照品溶液。照薄层色谱法(附录 Ⅵ B)试

　　验，吸取上述两种溶液各1μl,分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-

　　甲酸(16：7：1)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1％三氯化铁乙醇溶液与

　　1％铁氰化钾溶液的混合液(临用时等量混合)。供试品色谱中，在与对照品色

　　谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

　　        【检查】应符合胶囊剂项下有关的各项规定(附录 I L)。

　　        【功能与主治】镇惊熄风，化痰开窍。用于癫痫风痰闭阻，痰火扰心，神

　　昏抽搐，口吐涎沫者。

　　        【用法与用量】口服，一次3粒，一日3次。

　　        【规格】每粒装0.3g(相当于原药材1.07g)

　　        【贮藏】密封，置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　     蜈蚣追风膏

　　拼音名：Wugong Zhuifeng Gao

　　英文名：

　　书页号：Z20-373                 标准编号：WS3─B─4040─98

　　                                                    批准文号：

　　

　　        【处方】蜈蚣       50g          黄连                    25g           乳香          25g

　　                             玄参       20g          大黄                     35g          白芷          25g

　　                             独活       20g          蓖麻仁                15g          冰片          32g

　　                             当归       35g          猪牙皂                 25g         防风          20g

　　                             密陀僧  15g          五倍子                 35g         没药          25g

　　                             生草乌  20g          薄荷油                 32g         羌活          25g

　　                             生川乌  25g          地黄                       20g         全蝎           5g

　　                             黄柏        25g          地骨皮                 25g          穿山甲   15g

　　                             冬青油  16g           盐酸苯海拉明  6g

　　        【制法】以上二十六味，除冰片、薄荷油、冬青油、盐酸苯海拉明外，

　　密陀僧粉成细粉,其余二十一味粉成粗粉，加90％乙醇回流提取三次，第一次

　　3小时，第二、三次各2小时，合并提取液，减压浓缩至相对密度1.30～1.35(65℃

　　测)的清膏。取橡胶265g，压成网状薄片，加入冰片、薄荷油、冬青油、盐酸

　　苯海拉明混匀，浸渍24小时,碾压均匀，涂于布上，盖衬、切片,即得。

　　        【性状】本品为黄色成黄棕色的片状橡胶膏；气芳香。

　　        【检查】含膏量  照橡胶膏剂含膏量测定法(附录 I Q)测定，每100cm<2>应不

　　少于1.7g。

　　         其他  应符合橡胶膏剂项下有关的各项规定(附录 I Q)。

　　        【功能与主治】拔毒生肌，消肿止痛。用于毒疮恶疮，痈疽发背，鼠疮

　　瘰疠，乳痈乳炎。

　　        【用法与用量】贴患处，每日更换一次。

　　        【规格】7cm×10cm

　　        【贮藏】密封，置阴凉处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　蟾龙定喘合剂

　　拼音名：Chanlong Dingchuan Heji

　　英文名：

　　书页号：Z20-381                  标准编号：WS3─B─4048─98

　　                                                     批准文号：

　　

　　         【处方】麻黄                蟾蜍                地龙

　　                              五味子           补骨脂           淫羊藿

　　                              桂枝                 红参                黄芪

　　                              当归                 白芍                陈皮

　　                              清半夏           杏仁                干姜

　　                              猪胆汁           炙甘草           桔梗

　　                              紫苏叶

　　         【制法】以上十九味，除猪胆汁、干姜、蟾蜍外，人参、地龙洗净，酌

　　予碎断,与其余麻黄等十四味加水煎煮三次，第一、二次各2小时，第三次1小

　　时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至与原药材等量时备用。取蟾蜍，酌予碎

　　断，与猪胆汁、干姜加水煎煮三次，每次 1小时，合并煎液，滤过，滤液与

　　上述备用液合并，浓缩至与原药材等量，加入乙醇使含醇量达70％，静置36

　　小时，吸取上清液，回收乙醇至无醇味。另取甜菊甙0.77g、苯甲酸钠3g，以

　　少量蒸馏水溶解后，加入上述药液中,加水至总量为1000ml，搅匀，冷藏24小

　　时，吸取上清液，灌封，即得。

　　         【性状】本品为棕红色的澄清液体；味苦。

　　         【鉴别】(1)取本品10ml于试管内，强烈振摇后产生泡沫，10分钟内不消失。

　　           (2)取本品10ml，置分液漏斗中，用浓氨溶液调 pH值至12，用氯仿振摇提

　　取3次，每次10ml,合并氯仿液，用稀盐酸(3→10)调 pH值至 1，振摇，分取酸水

　　层，置水浴上蒸干,残渣加甲醇5ml使溶解，滤过，取滤液作为供试品溶液。

　　另取盐酸麻黄碱对照品，加甲醇制成每 1ml含1mg的溶液,作为对照品溶液。照

　　薄层色谱法(附录 Ⅵ B)试验，吸取上述两种溶液各5～10μl,分别点于同一以羧

　　甲基纤维素钠为粘合剂的硅胶 G薄层板上，以氯仿—甲醇—浓氨试液(10：2：0.1)

　　为展开剂,展开,取出，晾干，喷以0.3％茚三酮正丁醇溶液—醋酸(19：1)的混合溶

　　液，在105℃加热,至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位

　　置上，显相同颜色的斑点。

　　         【检查】相对密度  应不低于1.04(附录 Ⅶ A)。

　　           pH值  应为4.0～6.0(附录 Ⅶ G)。

　　          其他  应符合合剂项下有关的各项规定(附录 I J)。

　　        【功能与主治】散寒化痰，补肺益肾，止咳定喘。用于肺肾气虚性慢性

　　支气管炎，虚寒性支气管哮喘，痰白多沫。

　　        【用法与用量】口服，一次10ml，一日3次。

　　        【注意】肺热阴虚引起的肺燥性咳喘患者忌服。服药期间应忌烟酒。服

　　用时摇匀。

　　        【规格】每瓶装100ml

　　        【贮藏】密封，置阴凉干燥处。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　麝香海马追风膏

　　拼音名：Shexiang Haima Zhuifeng Gao

　　英文名：

　　书页号：Z20-384                  标准编号：WS3─B─4051─98

　　                                                     批准文号：

　　

　　         【处方】生马钱子   300g  荆芥        30g  当归                60g

　　                               红花               30g  怀牛膝  30g  木瓜                 30g

　　                               防己               30g  赤芍        30g  防风                 45g

　　                               甘草               30g  川芎        30g  天麻                 30g

　　                               杜仲               30g  没药        45g  肉桂                 15g

　　                              乳香                45g  海马         6g   樟脑                  25g

　　                             人工麝香    12.5g  冰片        50g  水杨酸甲酯  25g

　　         【制法】以上二十一味，海马酌予碎断，装入布袋，加水煎煮二次，每

　　次2小时，合并煎液，滤过；另取生马钱子等十六味粉碎成粗粉，与上述装

　　入布袋的海马用90％乙醇渗漉，至渗漉液无色，渗漉液浓缩，与上述海马水

　　煎液合并，制成相对密度为1.03～1.10(60℃)的浸膏备用。再将装入布袋的海马

　　置适量汽油中浸泡24小时，滤过，弃去药渣，汽油备用。取橡胶1000g、汽油

　　(包括浸海马的汽油)3000g制成胶浆,加入羊毛脂125g、氧化锌 1125g、凡士林250g、

　　松香1025g及上述浸膏、樟脑、人工麝香、冰片、水杨酸甲酯,制成涂料。进行

　　涂膏、切段、盖衬，切成小块,即得。

　　         【性状】本品为淡黄色的片状橡胶膏；气芳香。

　　         【检查】含膏量  照橡胶膏剂含膏量测定法(附录 I Q)测定，用乙醚作溶剂。

　　每100cm<2>应不少于1.8g。

　　          其他  应符合橡胶膏剂项下有关的各项规定(附录 I Q)。  

　　         【功能与主治】驱风散寒，活血止痛。用于风寒麻木，腰腿疼痛，四肢

　　不仁，积聚疝气。

　　         【用法与用量】贴患处。

　　         【注意】凡对橡胶膏过敏，皮肤糜烂及外伤化脓者不宜贴用。

　　         【规格】(1)5cm×6.5cm  (2)7cm×10cm

　　         【贮藏】密封。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　麝香祛风湿油

　　拼音名：Shexiang Qufengshi You

　　英文名：

　　书页号：Z20-383                  标准编号：WS3─B─4050─98

　　                                                     批准文号：

　　

　　        【处方】麝香           水杨酸甲酯      血竭

　　                             薄荷油      乳香                      肉桂油

　　                             没药            丁香罗勒油      桉油

　　        【制法】以上九味，取麝香置丁香罗勒油中，密封，浸渍，滤过，备

　　用；血竭、乳香、没药分别粉碎成粗粉，混匀，加入适量桉油，密封，微

　　温浸渍三天，滤过,药渣再加入剩余的桉油，同法浸渍三天，滤过，合并二

　　次滤液,分别加入水杨酸甲酯、薄荷油、肉桂油及含麝香的丁香罗勒油，再

　　加入40g酮麝香及20g液状石蜡，混匀，滤过，即得。

　　        【性状】本品为浅黄棕色的油状液体；有特殊香气，味辛辣。

　　        【鉴别】取本品作为供试品溶液。另取桂皮醛对照品，加石油醚(60～90℃)

　　制成每 1ml含1μl的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(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，以石油醚(60～90℃)—醋酸

　　乙酯(9：1)为展开剂,展开,取出,晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试液。供试品色谱

　　中，在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点。

　　        【检查】相对密度  应为1.035～1.050(附录 Ⅶ A)。

　　          折光率  应为1.500～1.510(附录 Ⅶ F)。

　　          其他  应符合油剂项下有关的各项规定(第六册附 1页)。

　　        【含量测定】照气相色谱法(附录 Ⅵ E)测定。

　　          色谱条件与系统适用性试验  以聚乙二醇-20M为固定液，涂布浓度为10％；

　　柱温为160℃。理论板数按水杨酸甲酯峰计算应不低于900；水杨酸甲酯峰与内

　　标物质峰的分离度应符合要求。

　　          校正因子测定  取联苯适量，精密称定，加氯仿制成每 1ml含50mg的溶液,作

　　为内标溶液。另取水杨酸甲酯约50mg，精密称定，置10ml量瓶中，精密加入内

　　标溶液 1ml,用氯仿稀释至刻度，摇匀，取 1μl注入气相色谱仪，连续注样3次，

　　按平均峰面积计算校正因子。

　　          测定法  取本品约100mg，精密称定，置10ml量瓶中，精密加入内标溶液

　　 1ml，用氯仿稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。取1μl注入气相色谱仪，

　　按内标法以峰面积计算，即得。

　　          本品含水杨酸甲酯(C8H8O3)应为43.0～53.0％(g／g)。

　　        【功能与主治】驱风活血，镇痛消肿。用于风湿痛，筋骨痛，关节痛，

　　腰腿酸痛，坐骨神经痛以及跌打肿痛。

　　        【用法与用量】外用，涂搽患处至发热，一日2～3次。

　　        【注意】孕妇忌用。

　　        【规格】每瓶装12g

　　        【贮藏】密封。
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