卫生部颁西药标准

卫生部颁药品标准（二部第一册）

(102种)

                      阿普唑仑

拼音名：Apuzuolun                                                           

英文名：ALPRAZOLAMUM                                                        

书页号：E1-37                             标准编号：                        

　　本品为1-甲基-6-苯基-8-氯-1-H-(1,2,4-三唑[4,3-α][1,4]-苯并二氮杂草。按干燥

品计算，含C17H13ClN4不得少于98.0％。                                  

　　【性状】　本品为白色或类白色结晶性粉末。                                

　　本品在氯仿中易溶，在乙醇或丙酮中略溶，在水或乙醚中几乎不溶。

　　【鉴别】　(1) 取本品约5mg,加盐酸溶液(9→1000)2ml溶解后，分为两份：一

份加硅钨酸试液1滴，即生成白色沉淀；另一份加碘化铋钾试液1滴，即生成

橙红色沉淀。

　　(2) 取本品，加盐酸溶液(9→1000)制成每1ml中约含12μg的溶液,照分光光度

法（中国药典1990年版二部附录24页）测定，在264nm的波长处有最大吸收。 

　　(3) 本品的红外光吸收图谱应与对照的图谱（红外光谱集215图）一致。 

　　【检查】　氯化物　取本品0.50g,加水50ml，振摇10分钟，滤过，分取滤液

25ml，依法检查（中国药典1990年版二部附录48页）,与标准氯化钠溶液5.0ml制

成的对照液比较，不得更浓(0.02％)。                                                

　　有关物质　取本品，加乙醇制成每1ml中含10mg的溶液,作为供试品溶液；

精密量取适量，加乙醇稀释成每1ml中含0.10mg的溶液,作为对照溶液，照薄层

色谱法（中国药典1990年版二部附录30页）试验，吸取上述两种溶液各10μl，

分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以氯仿－甲醇(9:1)为展开剂，展开后，晾

干，置紫外光灯(254nm)下检视。供试品溶液如显杂质斑点，与对照溶液的主

斑点比较，不得更深。            

　　干燥失重　取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过0.5％（中国药

典1990年版二部附录55页）。                                                        

　　炽灼残渣　不得过0.3％（中国药典1990年版二部附录56页）。              

          【含量测定】　取本品约0.15g,精密称定，加醋酐10ml，振摇溶解后，加结

晶紫指示液1滴,用高氯酸液(0.1mol/L)滴定，至溶液显黄绿色，并将滴定的结果

用空白试验校正。每1ml的高氯酸液(0.1mol/L)相当于15.44mg的C17H13ClN4。              

          【作用与用途】　催眠镇静药。用于焦虑不安、恐惧、顽固性失眠、癫

痫。

　　【用法与用量】　口服　一次0.4～0.8mg　一日0.8～1.6mg                

　　【注意】　孕妇慎用。                                                    

　　【贮藏】　遮光，密闭保存。　                                            

　　【制剂】　阿普唑仑片                                                    

　　注：曾用名为佳静安定。   

　　

　　

　　

　　                                                               阿普唑仑片

　　拼音名：Apuzuolun Pian                                                      

　　英文名：TABELLAE  ALPRAZOLAMI                                               

　　书页号：E1-39                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含阿普唑仑C17H13ClN4应为标示量的90.0～110.0％。                     

　　　　【性状】　本品为白色片。                                                

　　　　【鉴别】　(1) 取本品的细粉适量（约相当于阿普唑仑2mg）,加盐酸溶液

　　(9→1000)3ml，振摇使阿普唑仑溶解，滤过，取滤液分成两份，一份滴加硅钨

　　酸试液，即生成白色沉淀；另一份加碘化铋钾试液1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（中国药典1990年版二部附录

　　24页）测定，在264nm的波长处有最大吸收。                                                    

　　          【检查】　含量均匀度　取本品1片,置50ml量瓶中，加盐酸溶液 (9→1000)

　　适量，振摇使阿普唑仑溶解，用盐酸溶液(9→1000)稀释至刻度，摇匀，滤过，

　　弃去初滤液,取续滤液，照含量测定项下方法自“照分光光度法”起，依法测定，

　　C17H13ClN4的吸收系数 (E1％ 1cm)为407计算含量，应符合规定（中国药典1990年

　　版二部附录59页）。

　　　　其他　应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附录3

　　页）。    

　　　　【含量测定】　取本品20片，精密称定，研细，精密称取适量（约相当

　　于阿普唑仑3mg），置50ml量瓶中，加盐酸溶液(9→1000)适量，振摇使阿普唑仑

　　溶解后，用盐酸溶液(9→1000)稀释至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密

　　量取续滤液10ml,置50ml量瓶中，用盐酸溶液(9→1000)稀释至刻度，摇匀,照分光

　　光度法（中国药典1990年版二部附录24页），在264nm的波长处测定吸收度，按

　　C17H13ClN4的吸收系数（E1％ 1cm为407计算，即得。                                                          

　　　　【作用与用途】【用法与用量】【注意】　同阿普唑仑。                  

　　　　【规格】　0.4mg                                                         

　　　　【贮藏】　遮光，密闭保存。                                              

　　　　注：曾用名为佳静安定片。                                                

　　

　　

　　

　　                                                                    倍他米松磷酸钠                                      

　　拼音名：Beitamisong Linsuanna                                               

　　英文名：BETAMETHASONI  NATRII  PHOSPHAS                                     

　　书页号：E1-72                             标准编号：                        

　　

　　





C22H28FNa2O8P  516.41

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

　　磷酸二钠盐。按干燥品计算，含C22H28FNa2O8P应为96.0～103.0％。           

　　　　【性状】　本品为白色或类白色粉末；无臭或几乎无臭；有引湿性。

　　　　本品在水中易溶，丙酮和氯仿中几乎不溶。                                  

　　　　比旋度　取本品，精密称定，加水定量稀释成1％的溶液,依法测定（中

　　国药典1990年版二部附录17页），比旋度应为＋95°至＋102°。                      

　　           【鉴别】　(1) 取本品与倍他米松磷酸钠对照品适量，分别加甲醇制成每

　　1ml中含1mg的溶液，照薄层色谱法（中国药典1990年版二部附录30页）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，以稀盐酸饱和的丁

　　醇溶液为展开剂，展开后,晾干，喷以硫酸－甲醇－硝酸(10:10:1)，在105℃加热

　　10分钟，供试品溶液主斑点的位置应与对照品溶液的主斑点相同。                                          

　　　　(2) 取本品约40mg，置磁坩锅中，加硫酸2ml,低温加热至硫酸蒸气除尽后，

　　放冷，滴加硝酸0.5ml,继续加热至氧化氮蒸气除尽后，在500℃炽灼使完全灰

　　化，放冷，加水5ml使溶解（必要时用氨试液中和至遇石蕊试纸显中性反应），

　　滤过，滤液照下述方法试验：                                                      

　　           取上述滤液适量，加等量的钼酸铵试液，微微加热，即产生黄色沉淀，

　　沉淀能在氨试液中溶解。                                                                

　　　　取上述滤液适量，加适量醋酸氧铀锌试液，用玻棒磨擦管壁，渐渐析出

　　黄色沉淀。

　　　　(3) 取本品，在105℃干燥3小时，其红外光吸收图谱应与倍他米松磷酸钠

　　对照品的图谱一致。                                                                

　　　　【检查】　碱度　取本品,加水制成每1ml中含5mg的溶液,依法测定（中国

　　药典1990年版二部附录44页）pH值应为7.0～9.0。                                   

　　　　游离磷酸盐　取本品20mg，精密称定，置25ml量瓶中，加水10ml溶解；另

　　取标准磷酸盐溶液（取磷酸二氢钾适量，在105℃干燥2小时，精密称取0.36g,

　　置1000ml量瓶中，加水适量使溶解并稀释至刻度，摇匀。临用时再稀释10倍。）

　　4ml,置25ml量瓶中，加水6ml;在上述两量瓶中分别各加稀硫酸4ml、10％钼酸铵溶

　　液1ml及对甲氨基酚的亚硫酸盐溶液（称取对甲氨基酚硫酸盐0.1g，焦性亚硫

　　酸钠20g,与亚硫酸钠1g，加水溶解，制成100ml,滤过，即得。）2ml,放置15分钟，

　　加水稀释至刻度，摇匀，在20℃放置50分钟，照分光光度法（中国药典1990年

　　版二部附录24页），在730nm的波长处测定,供试品的吸收度不得超过对照液

　　(0.5％)。                                         

　　           游离倍他米松及其他甾体　取本品适量，加甲醇制成每1ml中含10mg的溶

　　液,作为供试品溶液，和每1ml中含0.2mg的溶液作为对照溶液，照薄层色谱法

　　（中国药典1990年版二部附录30页）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，以甲醇为展开剂,展开后,晾干,置紫外光灯

　　(254nm)下检视，供试品溶液如显杂质斑点，其颜色与对照溶液的主斑点比较，

　　不得更深。                          

　　           干燥失重　取本品，在100℃减压干燥4小时,减失重量不得过8.0％（中国

　　药典1990年版二部附录55页）。                                                    

　　　　【含量测定】　取本品，精密称定，加水溶解并定量稀释成每1ml中约含

　　15μg的溶液，照分光光度法（中国药典1990年版二部附录24页）,在241nm的波

　　长处测定吸收度，

　　按C22H28FNa2O8P的吸收系数（E1％　1cm）为297计算，即得。                

　　           【作用与用途】　肾上腺皮质激素类药。有影响糖代谢、抗炎、抗过

　　敏、抗毒等作用。用于感染性和过敏性休克、严重的肾上腺皮质功能减退

　　症、结缔组织病、严重的支气管哮喘等过敏性疾病。                                 

　　           【贮藏】　遮光，密封保存。                                              

　　　　【制剂】　倍他米松磷酸钠注射液                                          

　　

　　

　　

　　                     倍他米松磷酸钠注射液                                

　　拼音名：Beitamisong Linsuanna Zhusheye                                      

　　英文名：INJECTIO  BETAMETHASONI  NATRII PHOSPHATIS

　　书页号：E1-74                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品为倍他米松磷酸钠的灭菌水溶液.含倍他米松(C22H29FO5)应为标示

　　量的90.0～110.0％。                                                                 

　　　　本品可加适量的稳定剂及助溶剂。                                          

　　　　【性状】　本品为无色的澄明液体。                                        

　　　　【鉴别】　取本品适量，置水浴上蒸干，残渣照下述方法试验：        

　　           (1) 取残渣2mg,加硫酸2ml,使溶解，溶液显黄色，放置片刻后变成棕褐色。  

　　　　(2) 取残渣约40mg,照倍他米松磷酸钠项下的鉴别(3)项(72页)试验,显相同的

　　结果。

　　　　(3) 残渣显有机氟化物的鉴别反应（中国药典1990年版二部附录39页）。        

　　　　【检查】　pH值　应为7.0～9.0（中国药典1990年版二部附录44页）。

　　　　其他　应符合注射剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附录

　　5页）。  

　　　　【含量测定】　对照品溶液的制备 精密称取经100℃减压干燥至恒重的

　　倍他米松磷酸钠对照品适量（相当于倍他米松20mg）,加甲醇溶解,并稀释至每

　　1ml中含倍他米松0.4mg的溶液。                                                            

　　　　供试品溶液的制备　精密量取本品5ml,置小烧杯中，在水浴上蒸干，残渣

　　用甲醇溶解并移至50ml量瓶中，用甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤

　　液，取续滤液备用。

　　　　测定法　精密量取对照品溶液和供试品溶液各1ml,分别置25ml量瓶中，各

　　精密加异烟肼溶液（异烟肼75mg，盐酸0.1ml，加甲醇溶解并稀释至100ml）20ml，

　　摇匀，置60℃水浴中保温1小时，冷却，加甲醇稀释至刻度，摇匀,照分光光

　　度法（中国药典1990年版二部附录24页）测定，在420nm的波长处分别测定吸

　　收度，计算，即得。    

　　　　【作用与用途】　同倍他米松磷酸钠。                                      

　　　　【用法与用量】　肌内或静脉注射　一日2～20mg                            

　　　　【注意】　结核病、急性细菌性或病毒感染患者，应用时必须给予适当

　　的抗感染治疗。                                                                        

　　　　【规格】　1ml:5.26mg（相当于倍他米松4mg）                              

　　　　【贮藏】　遮光，密闭保存。

　　

　　

　　

　　                     倍他米松软膏                                        

　　拼音名：Beitamisong Ruangao                                                 

　　英文名：UNGUENIUM  BETAMETHASONI                                             

　　书页号：E1-71                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含倍他米松(C22H29FO5)应为标示量的90.0～110.0％。                   

　　　　【性状】　本品为乳剂型基质的白色软膏。                                  

　　　　【鉴别】　取本品2g，置具塞锥形瓶中，加无水乙醇约35ml，在水浴上

　　加热振摇，再置冰浴中冷却30分钟，滤过,滤液置水浴上浓缩至5ml作为供试品

　　溶液。另取含量测定项下的对照品贮备液作为对照品溶液。照薄层色谱法

　　（中国药典1990年版二部附录30页）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(9:1)为展开剂，展开后，凉干，喷以硫

　　酸的乙醇溶液(1→10)，在105℃加热30分钟，供试品溶液所显主斑点的位置和

　　颜色应与对照品溶液的主斑点相同。                  

　　　　【检查】　应符合软膏剂项下有关的各项规定（中国药典1990年二部附

　　录9页）。

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

　　米松对照品40mg,置100mg量瓶中，加无水乙醇使溶解，并稀释至刻度，摇匀，

　　作为贮备液。精密量取5ml置50ml容量瓶中，加无水乙醇稀释至刻度，摇匀，

　　即得对照品溶液（每1ml中含倍他米松40μg）。                                 

　　           供试品溶液的制备　精密称取本品适量（约相当于倍他米松2mg）,置具

　　塞容器中，加无水乙醇约35ml，加热溶解，振摇，再置冰浴中冷却30分钟，滤

　　过，用冷却的无水乙醇分次洗涤，滤液及洗涤液合并于50ml量瓶中，放至室

　　温后，用无水乙醇稀释至刻度，摇匀，即得。                                        

　　           测定法　精密量取上述对照品溶液与供试品溶液各10ml，分别置具塞容

　　器中，置水浴上蒸干，于105℃干燥数分钟、放冷，各加无水乙醇5ml及异烟

　　肼试液10ml，密塞，摇匀，于55℃暗处放置45分钟，取出放冷至室温,用无水

　　乙醇稀释至25ml,摇匀，照分光光度法（中国药典1990年版二部附录24页）在

　　415nm的波长处分别测定吸收度,计算即得。

　　           【作用与用途】　肾上腺皮质激素类药。用于过敏性皮炎、接触性皮

　　炎、脂溢性皮炎及湿疹等。                                                                

　　　　【用法与用量】　涂患处　一日2～3次                                    

　　　　【注意】　并发细菌及病毒感染时不宜单独使用，应与抗菌药物合用。

　　长期应用可引起皮肤萎缩及毛细血管扩张。                                              

　　           【规格】　0.1％(4g:4mg；10g:10mg)                                     

　　　　【贮藏】　密闭，在凉处保存。                                            

　　

　　

　　

　　                                                              醋酸甲地孕酮片                                      

　　拼音名：Cusuan Jiadiyuntong Pian                                            

　　英文名：TABELLAE  MEGESTROLI  ACETATIS                                      

　　书页号：E1-113                            标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含醋酸甲地孕酮(C24H32O4)应为标示量的85.0～115.0％。                　

　　     　【制法】　取适宜辅料制成片芯，外包含有甲地孕酮的糖衣。              

　　          【性状】　本品为糖衣片。                                                

　　　　【鉴别】　取含量测定项下的溶液，照分光光度法（中国药典1990年版

　　二部附录24页）测定，在288nm的波长处有最大吸收。                                      

　　          【检查】　含量均匀度　取本品,每1片分别置研钵中研细,用无水乙醇适

　　量移至100ml量瓶中，加无水乙醇至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，取续滤

　　液，照分光光度法（中国药典1990年版二部附录24页）在288nm的波长处测定

　　吸收度,按C24H32O4吸收系数（E1％　1cm）为630计算出每片含醋酸甲地孕酮

　　的量，含量均匀度限度为±20％，应符合规定（中国药典1990年版二部附录

　　59页）。                                  

　　　　其他　应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附录

　　3页）。    

　　　　【含量测定】　取本品20片，精密称定，研细，精密称取适量（约相当

　　于醋酸甲地孕酮10mg）,置100ml量瓶中,加无水乙醇适量,振摇，使溶解，用无

　　水乙醇稀释至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液5ml,置50ml量

　　瓶中，加无水乙醇至刻度，摇匀，照分光光度法（中国药典1990年版二部附

　　录24页）在288nm的波长处测定吸收度,按C24H32O4的吸收系数（E1％　1cm）为

　　630计算，即得。                        

　　　　【作用与用途】　孕激素类药。用于月经不调、子宫功能性出血、子宫

　　内膜异位症等。大剂量用于子宫体腺癌或乳腺癌的辅助治疗。                   

　　           【用法与用量】　口服  从月经周期的第5日开始，一日4mg，连服20日。

　　用于功能性子宫出血一次4mg，一日3次，连用3日，第四日起一日2次，到第

　　七日改为一日1次,此剂量维持二周左右。治疗子宫内膜腺癌，首剂一日5mg,

　　渐增到一日30mg,6周为一疗程。

　　　　【注意】　严重肝、肾功能不全者禁用。                                    

　　　　【规格】　(1)1mg　 (2)4mg                                             

　　　　【贮藏】　遮光，密闭保存。                                              

　　

　　

　　

　　                                                   醋酸氯己定软膏                                      

　　拼音名：Cusuan Lüjiding Ruangao                                             

　　英文名：UNGUENTUM  CHLORHEXIDINI  ACETATIS                                 

　　书页号：E1-116                            标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含醋酸氯己定(C22H30Cl2N10·2C2H4O2)应为标示量的90.0～110.0％。       

　　　　【处方】　醋酸氯己定　　　　5g                                          

　　　　　　　　　冰片　　　　　　　5g                                          

　　　　　　　　　无水羊毛脂　　　  40g                                         

　　　　　　　　　白凡士林　　　    901g                                        

　　　　　　　　　乙醇　　　　　　  适量                                        

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

　　　　　　　　　全量　　　　　    1000g                                       

　　　　【性状】　本品为浅黄色或黄色软膏。                                      

　　　　【鉴别】　(1) 取本品约2g，加乙醇20ml，置水浴中加热使基质融化，搅

　　拌，放冷至室温，滤过，取滤液5ml,沿试管壁缓缓加入香草醛硫酸溶液

　　(1→100)，在液面交界处出现红色环。                                                                

　　　　(2) 取鉴别(1)项下的滤液5ml,加热的1％溴化十六烷基三甲铵溶液5ml,再加溴

　　试液与氢氧化钠试液各1ml,即显橙色。                                            

　　　　【检查】　应符合软膏剂项下有关的各项规定(中国药典1990年版二部附

　　录9页)。

　　　　【含量测定】　对照品溶液的制备　精密称取在105℃干燥2小时的醋酸

　　氯己定对照品10mg，置100ml量瓶中，加醋酸液(1.5mol/L)溶解并稀释至刻度，摇

　　匀，即得。  

　　　　供试品溶液的制备　精密称取本品适量（约相当于醋酸氯己定10mg），

　　置分液漏斗中，加温热氯仿30ml,振摇使基质溶解,用醋酸液(1.5mol/L)提取5次

　　(20、20、15、15、15ml)，合并酸液于100ml量瓶中，加醋酸液(1.5mol/L)至刻度，

　　摇匀，即得。  

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

　　加乙醇稀释至刻度，摇匀，同时做空白，照分光光度法（中国药典1990年版

　　二部附录24页），在260nm的波长处分别测定吸收度，计算，即得。                                  

　　　　【作用与用途】　消毒防腐药。用于疖肿，小面积烧、烫伤，外伤感

　　染和脓疱疮等炎症。                                                                      

　　　　【用法与用量】　涂于患处或做成药条，一日1次或隔日1次。                

　　           【注意】　本品不可与肥皂等碱性物质和洗衣粉等阳离子表面活性剂混

　　和使用。  

　　　　【贮藏】　密闭，在凉暗处保存。                                          

　　　　［附］　醋酸液(1.5mol/L)　取冰醋酸44ml，加水至500ml。                  

　　　　注：曾用名为醋酸洗必泰软膏                                              

　　

　　

　　

　　                                                    醋酸氢化可的松眼膏                                  

　　拼音名：Cusuan Qinghua Kedisong Yangao                                      

　　英文名：OCULENTUM  HYDROCORCORTISONI  ACETATIS                              

　　书页号：E1-114                            标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含醋酸氢化可的松(C23H32O6)应为标示量的90.0～110.0％。    

　　     　【性状】　本品为黄色软膏。                                              

　　　　【鉴别】　取本品约2g，置具塞锥形瓶中，加石油醚20ml，充分振摇使

　　基质溶解，滤过，滤渣用石油醚分次洗涤后，加无水乙醇10ml，置水浴上加

　　热，搅拌使醋酸氢化可的松溶解，在冰浴中冷却，滤过，滤液置水浴上蒸

　　干，残渣按醋酸氢化可的松项下的鉴别(1)、(2)、(3)项（中国药典1990年版二

　　部831页）试验，显相同的反应。          

　　           【检查】　应符合眼膏剂项下有关的各项规定(中国药典1990年版二部附

　　录9页)。

　　　　【含量测定】　对照品溶液的制备 精密称取在105℃干燥至恒重的醋酸

　　氢化可的松对照品20mg,置100ml量瓶中，加无水乙醇适量，振摇使溶解，并稀

　　释至刻度，摇匀，即得。                                                                      

　　　　供试品溶液的制备　精密称取本品（相当于醋酸氢化可的松20mg）置烧

　　杯中，加无水乙醇约30ml，在水浴中加热使溶，再置冰浴中冷却，滤过，滤

　　液置100ml容量瓶中,同法提取3次，滤液并入量瓶中，用无水乙醇稀释至刻度，

　　摇匀，即得。              

　　　　测定法　精密量取对照品溶液及供试品溶液各1ml,分别置干燥具塞试管

　　中，各精密加无水乙醇9ml与氯化三苯基四氮唑试液1ml,摇匀，再加氢氧化四

　　甲基铵试液1mg,摇匀,在25℃暗处放置40～45分钟,照分光光度法（中国药典1990

　　年版二部附录24页）在485nm的波长处分别测定吸收度，计算，即得。                                  

　　　　【作用与用途】　肾上腺皮质激素类药。用于过敏性结膜炎、角膜炎、

　　巩膜炎及虹膜炎。                                                                      

　　　　【用法与用量】　涂于眼睑内　一日2～3次                                 

　　　　【注意】　单纯疱疹性或溃疡性角膜炎禁用。眼部细菌性或病毒性感染

　　时应与抗菌药物合用。                                                                  

　　　　【规格】　2g:0.01g                                                      

　　　　【贮藏】　密闭，在干燥阴凉处保存。                                      

　　

　　

　　

　　                                                     醋酸氢化泼尼松软膏                                  

　　拼音名：Cusuan Qinghua Ponison Ruangao                                      

　　英文名：UNGUENTUM  PREDNISOLONI  ACETATIS                                   

　　书页号：E1-115                            标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含醋酸氢化泼尼松(C23H30O6)应为标示量的90.0～110.0％。                

　　     　【性状】　本品为乳剂型基质的白色软膏。                                  

　　　　【鉴别】　(1) 取本品1g，加无水乙醇10ml充分振摇，滤过，滤液置水浴

　　上蒸干，残渣加硫酸2ml,摇匀后应显红色，加水10～15ml稀释后，红色消褪，

　　产生灰白色沉淀。

　　          (2) 取本品15g,加无水乙醇约70ml，置水浴中加热，振摇，使醋酸氢化泼

　　尼松溶解，置冰浴中冷却，滤过，取滤液约30ml，置水浴中蒸干，加甲醇1ml,

　　微温溶解后，加热的  酒石酸铜试液1ml,即生成橙红色沉淀。                         

　　          【检查】　应符合软膏剂项下有关的各项规定(中国药典1990年版二部附

　　录9页)。

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

　　氢化泼尼松对照品20mg，置100ml量瓶中，加无水乙醇振摇使溶解并稀释至刻

　　度，摇匀，即得。

　　　　供试品溶液的制备　精密称取本品4g（约相当于醋酸氢化泼尼松20mg）,

　　置烧杯中,加无水乙醇约30ml，置水浴上加热，充分搅拌，使醋酸氢化泼尼松

　　溶解，再置冰浴中放冷后，滤过，滤液滤入100ml量瓶中，同法提取3次，滤

　　液并入量瓶中，加无水乙醇稀释至刻度，摇匀，即得。                 

　　           测定法　精密量取对照品溶液及供试品溶液各1ml,分别置干燥具塞试管

　　中，各精密加无水乙醇9ml与氯化三苯基四氮唑试液2ml,摇匀，再精密加氢氧

　　化四甲基铵试液1ml，摇匀，在25℃暗处放置40～45分钟，照分光光度法（中

　　国药典1990年版二部附录24页）在485nm的波长处分别测定吸收度，计算，即

　　得。                               

　　　　【作用与用途】　肾上腺皮质激素类药。用于接触性皮炎、脂溢性皮

　　炎、过敏性湿疹及苔藓样瘙痒症等。                                                        

　　　　【用法与用量】　涂于患处　每日2～3次                                   

　　　　【注意】　并发细菌及病毒感染时，应与抗菌药物合用，本品如吸收

　　过多亦能产生全身性不良反应。                                                            

　　　　【规格】　4g:0.02g　10g:0.05g                                           

　　          【贮藏】　密闭，在凉处保存。                                            

　　

　　

　　

　　                                                                          醋硝香豆素                                          

　　拼音名：Cuxiao Xiangdousu                                                   

　　英文名：ACENOSOUMAROLUM                                                     

　　书页号：E1-110                            标准编号：                        

　　

　　





C19H15NO6  353.34

　　　     本品为3-[(1-对硝基苯基)-3-氧代丁基]-4-羟基2H-1-苯并喃-2-酮。按干燥品

　　计算，含C19H15NO6不得少于98.5％。                                          

　　　　【性状】　本品为类白色或淡黄色的结晶性粉末；无臭或几乎无臭，

　　味苦。      

　　　　本品在乙醇和氯仿中微溶，在水和乙醚中几乎不溶；在氢氧化钠溶液

　　中溶解。    

　　　　熔点　本品的熔点（中国药典1990年版二部附录15页）为198～203℃。    

　　　　【鉴别】　(1) 取本品约50mg，加冰醋酸2.5ml、盐酸0.5ml和锌粉0.2g，置水

　　浴中加热5分钟,冷却，滤过；滤液显芳香第一胺类的鉴别反应（中国药典1990

　　年版二部附录39页）。                                                                

　　　　(2) 取本品，加盐酸液(1mol/L)-甲醇(1:9)制成每1ml中含10μg的溶液，照分光

　　光度法（中国药典1990年版二部附录24页）测定，在283与306nm的波长处有最

　　大吸收，其吸收度分别为约0.65和0.50。                                            

　　　　(3) 本品的红外光吸收图谱应与对照的图谱（红外光谱集543图）一致。  

　　　　【检查】　溶液的澄清度与颜色　(1) 取本品0.20g,加丙酮10ml溶解后，溶

　　液应澄清，如显色，将溶液置4cm石英吸收池中,照分光光度法（中国药典1990

　　年版二部附录24页），在460nm的波长处测定其吸收度不得大于0.12。               

　　　　(2) 取本品0.20g,加20％氢氧化钠溶液10ml溶解后，呈黄色澄清溶液。       

　　           有关物质　取本品,加丙酮溶解,制成每1ml中含20mg的溶液,作为供试品溶

　　液；精密量取适量,加丙酮稀释成每1ml中含60μg的溶液作为对照溶液.照薄层

　　色谱法（中国药典1990年版二部附录30页）试验,吸取上述两种溶液各20μl,分

　　别点于同一硅胶GF<[254]>薄层板上，以氯仿－环己烷－冰醋酸(25:25:10)为展开

　　剂，展开后，晾干，立即置紫外光灯(254nm)下检查，供试品溶液如显杂质斑

　　点，与对照溶液的主斑点比较,不得更深。

　　　　干燥失重　取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过0.5％（中国药

　　典1990年版二部附录55页）。                                                        

　　　　炽灼残渣　取本品1.0g，依法检查（中国药典1990年版二部附录56页），

　　遗留残渣不得过0.1％。                                                              

　　　　【含量测定】　取本品约0.6g，精密称定，加丙酮50ml溶解后，加溴麝香

　　草酚蓝指示液6滴，用氢氧化钠液(0.1mol/L)滴定，并将滴定的结果用空白试验

　　校正。每1ml的氢氧化钠液(0.1mol/L)相当于35.33mg的C19H15NO6。      

　　           【作用与用途】　抗凝血药。能阻抑血液的凝固过程，用于预防和治疗

　　血栓栓塞性疾病。                                                                      

　　　　【用法与用量】　口服　第一日8～12mg，第二日2～8mg,分次服用。          　　　　　　　　维持量　一日1～6mg                                     

　　　　【注意】　服药期间应定时测定凝血酶原时间。肝、肾功能不全及有出

　　血倾向者慎用。分娩或手术后三天内，妊娠后期及哺乳期妇女禁用。                          

　　　　【贮藏】　遮光，密封保存。                                              

　　　　【制剂】　醋硝香豆素片                                                  

　　　　注：曾用名为新抗凝。                                                    

　　

　　

　　

　　                                                           醋硝香豆素片                                        

　　拼音名：Cuxiao Xiangdousu Pian                                              

　　英文名：TABELLAE  ACENOCOUMAROLI                                            

　　书页号：E1-112                            标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含醋硝香豆素(C19H15NO6)应为标示量的90.0～110.0％。                  

　　           【性状】　本品为白色片。                                                

　　　　【鉴别】　(1) 取本品细粉适量（约相当于醋硝香豆素50mg）照醋硝香豆

　　素项下的鉴别(1)项（110页）自“加冰醋酸2.5ml”起依法试验，显相同的反应。  

　　　　(2) 取含量测定项下的溶液，照分光光度法（中国药典1990年版二部附录

　　24页）测定，在283与306nm的波长处有最大吸收。                                  

　　          【检查】　含量均匀度　取本品1片,置乳钵中，加甲醇2ml,湿润后，研

　　细，加甲醇适量，研磨，并用甲醇40ml分次将醋硝香豆素转移至50ml量瓶中，

　　振摇使醋硝香豆素溶解，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，精

　　密量取续滤液适量，加盐酸液(1mol/L)5ml,用甲醇定量稀释制成每1ml中含8μg的

　　溶液，照含量测定项下的方法测定,应符合规定（中国药典1990年版二部附录

　　59页）。                              

　　　　其他　应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附录

　　3页）。    

　　　　【含量测定】　取本品20片，精密称定，研细，精密称取适量（约相当

　　于醋硝香豆素10mg）置100ml量瓶中，加甲醇适量，振摇15分钟，加甲醇稀释

　　至刻度，摇匀，滤过,弃去初滤液，精密量取续滤液10ml，置另一100ml量瓶中，

　　加盐酸液(1mol/L)10ml,并用甲醇稀释至刻度，摇匀，照分光光度法（中国药典

　　1990年版二部附录24页）,在306nm波长处测定吸收度，按C19H15NO6的吸收系数

　　（E1％　1cm）为521计算，即得。  

　　　　【作用与用途】【用法与用量】【注意】　同醋硝香豆素。                

　　　　【规格】　(1) 1mg　 (2) 4mg                                             

　　　　【贮藏】　遮光，密闭保存。                                              

　　　　注：曾用名为新抗凝片。       

　　

　　

　　

　　                                                地塞米松磷酸钠滴眼液                                

　　拼音名：Disaimisong Linsuanna Diyanye                                       

　　英文名：OCUSTILLA  DEXAMETHASONI  NATRII  PHOSPHATIS                        

　　书页号：E1-24                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含地塞米松磷酸钠(C22H28FNaO8P)应为标示量的90.0％～110.0％。          

　　　　【性状】　本品为无色的澄明液体。                                        

　　　　【鉴别】　在含量测定项下记录的色谱图中，供试品峰的保留时间应

　　与对照品峰的保留时间一致。                                                              

　　           【检查】pH值  应为7.0～8.5(中国药典1990年版二部附录44页) 。           

　　          其他    应符合滴眼剂项下有关的各项规定 (中国药典1990年版二部附录

　　10页) 。

　　           【含量测定】　照高效液相色谱法（中国药典1990年版二部附录34页）

　　测定。    

　　          系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇－0.34％磷酸

　　二氢钾溶液(58:42)为流动相；检测波长为240nm。理论板数按地塞米松磷酸钠

　　峰计算，应不低于1250。地塞米松磷酸钠峰和内标物质峰的分离度应大于4.8。

　　           校正因子测定  取地塞米松磷酸钠对照品适量，精密称定，用流动相溶

　　解并定量稀释制成每1ml中约含0.20mg的溶液作为对照品溶液，另取醋酸氢化

　　可的松14mg，置100ml量瓶中，加甲醇60ml使溶解，用0.34％磷酸二氢钾溶液稀

　　释至刻度，摇匀，作为内标溶液，精密量取对照品溶液与内标溶液各5ml,置

　　25ml量瓶中,加流动相稀释至刻度，摇匀,取20μl注入液相色谱仪，按峰面积计

　　算校正因子。                            

　　           供试品溶液的制备与测定　精密量取本品4ml与内标溶液5ml置25ml量瓶

　　中，用流动相稀释至刻度，摇匀，依法测定，计算，即得。                            

　　          【作用与用途】　肾上腺皮质激素类药。用于急性虹膜睫状体炎，疱疹

　　性角膜炎，巩膜炎及过敏性角膜炎。                                                      

　　　　【用法与用量】　滴入眼睑内　一日3～4次                                

　　　　【注意】　眼部有感染时应与抗菌药物合用。角膜溃疡患者禁用。  

　　           【规格】　5ml:1.25mg                                                    

　　　　【贮藏】　密闭，在凉暗处保存。                                          

　　

　　

　　

　　                                                               碘化油胶丸                                          

　　拼音名：Dianhuayou Jiaowan                                                  

　　英文名：CAPSULAE  OLEI  IODINATI                                            

　　书页号：E1-108                            标准编号：                        

　　                                                                            

　　　     本品系取植物油与碘结合后制成的胶丸剂。含碘(Ｉ)应为标示量的

　　90.0～110.0％。

　　　　【性状】　本品为长椭圆形或球形的胶丸。内含淡黄色或黄色的澄明

　　油状液体，微有类似蒜的臭气。                                                            

　　　　【鉴别】　取本品的内容物数滴置干燥试管中，小火缓缓加热，即渐

　　显红色至棕褐色，并发生紫色的碘蒸气，可使湿润的碘化钾淀粉试纸显兰

　　色。                    

　　　　【检查】　酸度　取本品内容物1.0g，加氯仿5ml溶解后，加酚酞指示液

　　2滴与氢氧化钠液(0.1mol/L)0.25ml，摇匀，应显粉红色。                           

　　           游离碘　取本品的内容物1.0g，加氯仿5ml,摇匀,加水10ml与碘化钾0.5g，溶

　　解后,加淀粉指示液1ml，振摇，水层如显兰紫色，加硫代硫酸钠液(0.02mol/L)

　　0.25ml，蓝紫色应即消失。                                                                

　　　　其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附录

　　8页）。  

　　　　【含量测定】　取装量差异项下的内容物适量（约相当于含碘0.15g）,精

　　密称定，置蒸发皿中，加氢氧化钾的乙醇溶液(1→10)40ml,用表面皿覆盖，置

　　水浴上蒸发至成块状物，表面皿用水少量洗净，洗液并入蒸发皿中，继续蒸

　　发至干，用热水150～200ml将残渣洗入具塞锥形瓶中，放冷至室温，加适量的

　　硝酸溶液(1→2)使成中性，再加硝酸溶液(1→2)3ml后，精密加硝酸银液(0.1mol/L)

　　25ml，强力振摇，加硫酸铁铵指示液2ml，用硫氰酸铵液(0.1mol/L)滴定,并将滴定

　　的结果用空白试验校正。每1ml的硝酸银液(0.1

　　mol/L)相当于12.69mg的Ｉ。                                            

　　　　【作用与用途】　碘制剂。用于地方性甲状腺肿和地方性克汀病的预防

　　和治疗。  

　　　　【用法与用量】　口服　一次0.4～0.6g　2～3年一次  7岁以下儿童减半。

　　　　【注意】　甲状腺机能亢进者禁用。                                        

　　　　【规格】　(1)0.1g　(2)0.2g                                            

　　　　【贮藏】　遮光，密封，在凉暗干燥处保存。                                

　　

　　

　　

　　                                                             对乙酰氨基酚胶囊                                    

　　拼音名：Duiyixian’anjifen Jiaonang                                         

　　英文名：CAPSULAE PARACETAMOLI                                               

　　书页号：E1-23                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含对乙酰氨基酚(C8H9NO2)应为标示量的95.0～105.0％。                

　　          【鉴别】　取本品的内容物适量（约相当于对乙酰氨基酚0.5g），用乙

　　醇20ml分次研磨使对乙酰氨基酚溶解，滤过，合并滤液，蒸干，残渣照对乙

　　酰氨基酚项下的鉴别法（中国药典1990年版二部151页）试验，显相同的反应。

　　          【检查】　干燥失重　取本品的内容物适量,在105℃干燥至恒重，减失重

　　量不得过0.5％（中国药典1990年版二部附录55页）。                               

　　           其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附录

　　8页）。  

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

　　（约相当于对乙酰氨基酚40mg）,置250ml量瓶中，加氢氧化钠液(0.1mol/L)50ml及

　　水50ml，振摇，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,照对乙酰氨基酚项下的方法（中国药典1990年版二部151页）自“置

　　100ml量瓶中”起,依法测定,即得。

　　          【作用与用途】　解热镇痛药。用于发热、疼痛等。                          

　　　　【用法与用量】　口服　一次0.3～0.6g　一日0.6～1.8g                    

　　　　【规格】　0.3g                                                          

　　　　【贮藏】　密闭保存。                                                    

　　　　注：曾用名为扑热息痛胶囊  

　　

　　

　　

　　                                                           对乙酰氨基酚泡腾片                                  

　　拼音名：Duiyixian’anjifen Paoteng Pian                                     

　　英文名：TABELLAE  PARACETAMOLI  EFFERVESCENTES                              

　　书页号：E1-21                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含对乙酰氨基酚(C8H9NO2)应为标示量的93.0～107.0％。                   

　　          【性状】　本品为白色片。                                                

　　　　【鉴别】　照含量测定项下测得的本品和对照品的保留时间的比值应

　　为1.0±0.1。

　　           【检查】　酸度　取本品1片，加15℃的水100ml崩解,1分钟后，依法测定

　　（中国药典1990年版二部附录44页），pH值应为5.5～6.5。                           　

　　           未溶出的对乙酰氨基酚　取本品1片，加15±1℃的水100ml,俟片子崩解立即

　　用秒表计时，1分钟后，迅速用3号垂熔玻璃漏斗抽滤，容器和滤渣用15℃的

　　水5ml洗涤，抽干,滤渣加盐酸液(0.1mol/L)适量,定量地转移至100ml量瓶中，振摇

　　使溶解，用盐酸液(0.1mol/L)稀释至刻度，摇匀，精密量取上述溶液5ml，置100ml

　　量瓶中，用盐酸液(0.1mol/L)稀释至刻度，摇匀,照分光光度法（中国药典1990年

　　版二部附录24页）在243nm的波长处测定吸收度，按C8H9NO2的吸收系数

　　（E1％/1cm）为645计算，应不大于5.0％。

　　　　崩解时限　取本品6片，分别加15℃的水100ml,应在2分钟内崩解，溶液应

　　无色澄清或轻微浑浊。                                                              

　　　　其他　应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附录3

　　页）。    

　　           【含量测定】　照高效液相色谱法（中国药典1990年版二部附录34页）

　　测定。    

　　           系统适用性试验　用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂;以甲醇-磷酸盐缓

　　冲液(pH4.5)[磷酸二氢钠(NaH2PO4·2H2O)15.04g、磷酸氢二钠(Na2HPO4·12H2O)0.0627g

　　加水溶解成1000ml]20:80为流动相，流速每分钟1.3ml,检测波长为254nm，对照品溶

　　液连续进样4次，其峰面积相对标准差不大于2.0％。              

　　           测定法　取本品10片，精密称定，研细，精密称取适量（约相当于对乙

　　酰氨基酚25mg），置50ml量瓶中，加流动相至刻度，摇匀；滤过，弃去初滤

　　液，精密量取续滤液10ml，置另一50ml量瓶中，加流动相稀释至刻度，摇匀；

　　精密量取10μl,注入高效液相色谱仪，记录色谱图，量取峰面积。另取对乙酰

　　氨基酚对照品约25mg，精密称定，照上述方法自“置50ml量瓶中”起，依法测定。

　　计算，即得。                          

　　           【作用与用途】　解热镇痛药。用于发热、疼痛等。                          

　　 　    【用法与用量】　用温开水溶解后服用　一次0.5～1.0g　一日0.5～2g     

　　           【注意】　低钠饮食者慎用。                                              

　　　　【规格】　0.5g                                                          

　　　　【贮藏】　密封保存。                                                    

　　　　注：曾用名为扑热息痛泡腾片。

　　

　　

　　

　　                                                                    对乙酰氨基酚栓                                      

　　拼音名：Duiyixian※anjifen Shuan                                             

　　英文名：SUPPOSITORIA  PARACETAMOLI                                          

　　书页号：E1-22                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含对乙酰胺基酚(C8H9NO2)应为标示量的90.0～110.0％。                

　　          【性状】　本品为乳白色或微黄色栓剂。                                    

　　　　【鉴别】　(1) 取本品适量（约相当于对乙酰氨基酚0.3g），加水20ml，

　　于60℃水浴内加热使栓剂完全熔化，振摇5分钟,于冰浴中冷却，滤过，取滤

　　液5ml,加三氯化铁试液1滴，即显蓝紫色。                                             

　　          (2) 取鉴别(1)项下的滤液5ml,加稀盐酸5ml，置水浴上加热30分钟，冷却，滴

　　加亚硝酸钠试液数滴及碱性β－萘酚试液数滴，产生由橙黄到猩红色沉淀。

　　　　(3) 取鉴别(1) 项下的滤液3ml,加盐酸1.5ml，煮沸3分钟，加水至约10ml，放

　　冷，应无沉淀析出；加重铬酸钾液(0.01667mol/L)1滴，渐显紫色，不变红色。  

　　　　【检查】　应符合栓剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附

　　录7页）。

　　　　【含量测定】　取本品10粒，精密称定，切成小片，混匀，精密称取适

　　量（约相当于对乙酰氨基酚0.25g）置250ml量瓶中，加约60℃氢氧化钠液

　　(0.01mol/L)80ml,振摇10分钟，放冷至室温，用氢氧化钠液(0.01mol/L)稀释至刻度，

　　置冷处冷却1小时，滤过，弃去初滤液，待续滤液达室温后，精密量取续滤

　　液10ml,置100ml量瓶中，加氢氧化钠液(0.01mol/L)稀释至刻度，摇匀，精密量取

　　5ml，置50ml量瓶中，加氢氧化钠液(0.01mol/L)稀释到刻度，摇匀，照分光光度

　　法（中国药典1990年版二部附录24页）在257nm的波长处测定吸收度，按

　　C8H9NO2的吸收系数（E1％　1cm ）为715计算，即得。 

　　　　【作用与用途】　解热镇痛药。用于发热、疼痛等。                          

　　　　【用法与用量】　直肠给药　一次300～600mg　 一日1～2次                

　　　　 3～12岁儿童一次150～300mg，一日1次。                                  

　　　　【规格】　(1)150mg　 (2)300mg　 (3)600mg                             

　　　　【贮藏】　密闭，在阴凉处保存。                                          

　　　　注：曾用名为扑热息痛栓。

　　

　　

　　

　　                       对乙酰氨基酚注射液

　　拼音名：Duiyixian※anjifen Zhusheye                                           

　　英文名：INJECTIO  PARACETAMOLI                                              

　　书页号：E1-20                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　           本品为对乙酰氨基酚的灭菌水溶液。含对乙酰氨基酚(C8H9NO2)应为标

　　示量的95.0～105.0％。                                                                

　　           本品中可加入适量的稳定剂和助溶剂。                                      

　　          【性状】　本品为无色或几乎无色略带粘稠的澄明液体。                      

　　　     【鉴别】　照对乙酰氨基酚项下的鉴别法（中国药典1990年版二部151

　　页）试验，显相同的反应。                                                              

　　　     【检查】　pH值　应为4.5～6.5（中国药典1990年版二部附录44页）。      

　　           其他　应符合注射剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附录

　　5页）。  

　　  　   【含量测定】　取本品适量,加氢氧化钠液(0.01moll/L)制成每1ml中约含6μg

　　的溶液，照分光光度法（中国药典1990年版二部附录24页）,在257nnm的波长处

　　测定吸收度,按C8H9NO2的吸收系数（E1％　1cm）为715计算，即得。                    

　　          【作用与用途】　解热镇痛药。用于发热、疼痛等。                          

　　　     【用法与用量】　肌内注射　一次0.15～0.25g                               

　　　     【规格】　(1) 1ml:0.075g　(2) 2ml:0.25g                                 

　　　     【贮藏】　遮光，密闭保存。                                              

　　　　注：曾用名为扑热息痛注射液。

　　

　　

　　

　　                                                                  奋乃静注射液                                        

　　拼音名：Fennaijing Zhusheye                                                 

　　英文名：INJECTIO  PERPHENAZINI                                              

　　书页号：E1-42                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　      　本品为奋乃静的灭菌水溶液。含奋乃静(C21H26ClN3OS)应为标示量的

　　93.0～107.0%。

　　          【性状】  本品为无色或微黄色的澄明液体。                                

　　          【鉴别】　取本品1ml,加盐酸与水各1ml,加热至80℃，加入过氧化氢溶液

　　数滴，即显深红色，放置后，红色渐褪去。

　　　　(2) 取本品1ml，置蒸发皿中，在水浴上蒸干，放冷，残渣加硫酸5ml溶解，

　　显樱桃红色，放置后色渐深；取部分硫酸溶液加温，转为品红色；其余硫酸

　　溶液中加入重铬酸钾液(0.1mol/L)数滴，渐成深红色至红棕色，最后显棕绿色。

　　　     【检查】　pH值　应为3.0～5.0（中国药典1990年版二部附录44页）。     

　　           其他　应符合注射剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附录

　　5页）。  

　　　　【含量测定】　精密量取本品适量（约相当于奋乃静125mg）,置分液漏斗

　　中，加氢氧化钠试液2ml使成碱性，用氯仿振摇提取4次，每次20ml，合并提取

　　液，以置有无水硫酸钠5g的干燥滤纸滤过，滤液置水浴上蒸干,加冰醋酸10ml

　　溶解,加结晶紫指示液1滴,用高氯酸液(0.1mol/L)滴定。并将滴定的结果用空白试

　　验校正,每1ml的高氯酸液(0.1mol/L)相当于20.20mg的C21H26ClN3OS。                                  

　　　　【作用与用途】　抗精神病药。用于精神分裂症及躁狂症，也可用于呕

　　吐和严重焦虑。                                                                        

　　　　【用法与用量】　肌内注射　用于精神病　一次5～10mg                      

　　　　　　　　　　　　　　　　　用于呕吐    一次5mg                          

　　　　【注意】　肝功能不全者慎用。                                            

　　　　【规格】　1ml:5mg                                                       

　　  　   【贮藏】　遮光，密闭保存。  

　　

　　

　　

　　                                                                    过氧苯甲酰

　　拼音名：Guoyangbenjiaxian                                                   

　　英文名：BENZOYLPEROXIDUM                                                    

　　书页号：E1-25                             标准编号：                        

　　

　　






C14H10O4  242.23

　　　　本品为含水过氧苯甲酰。C14H10O4应为65.0～82.0％，含水约26％。    

　　　　【性状】　本品为白色结晶性粉末；有特殊臭。                              

　　　　本品在丙酮或氯仿中易溶，在甲醇或乙醇中略溶，在水中极微溶解。  

　　　　【鉴别】　(1) 取本品，加无水乙醇制成每1ml中含5μg的溶液,照分光光

　　度法（中国药典1990年版二部附录24页）测定，在235nm的波长处有最大吸收。

　　　　(2) 本品的红外光吸收图谱应与过氧苯甲酰对照品的图谱一致。            

　　          【检查】　氯化物　取本品100mg,置50ml比色管中，加丙酮15ml溶解后，再

　　加丙酮适量， 使全量成25ml， 依法检查（中国药典1990年版二部附录48页），

　　与标准氯化钠溶液7.0ml制成的对照液比较，不得更浓(0.07％)。                              

　　　　有关物质　取本品,加丙酮制成每1ml中含10mg的溶液作为供试品溶液，精

　　密量取适量，加丙酮稀释成每1ml中含0.2mg的溶液作为对照溶液，照薄层色谱

　　法（中国药典1990年版二部附录30页）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、以甲苯－冰醋酸－二氯甲烷(50:1:2)为展开剂,

　　展开后,晾干，置紫外光灯(254nm)下检视，供试品溶液如显杂质斑点。与对照

　　溶液所显的主斑点比较，不得更深。

　　　　【含量测定】　取本品0.25g，精密称定，置250ml碘瓶中，加丙酮30ml，振

　　摇使溶解，加碘化钾试液5ml,密塞、摇匀，置暗处15分钟，用硫代硫酸钠液

　　(0.1mol/L)滴定至无色。每1ml的硫代硫酸钠液(0.1mol/L)相当于12.11mg的C14H10O4。

　　　　【作用与用途】　消毒防腐药，用于寻常型痤疮。                            

　　　　【注意】　本品为强氧化剂，容易燃烧、爆炸，避免受热，摩擦或撞

　　击。        

　　　　【贮藏】　遮光，密封保存，贮藏时必须保存一定水分。                        

　　           【制剂】　过氧苯甲酰乳膏    

　　

　　

　　

　　                                                                过氧苯甲酰乳膏

　　拼音名：Guoyangbenjiaxian Rugao                                             

　　英文名：CREMOR  BENZOYLPEROXIDI                                             

　　书页号：E1-26                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含过氧苯甲酰(C14H10O4)应为标示量的90.0～110.0％。                   

　　　　【性状】　本品为乳剂型基质的白色软膏。                                  

　　　　【鉴别】　取本品适量（约相当于过氧苯甲酰100mg），加丙酮10ml，振

　　摇,使分散均匀。滤过，滤液作为供试品溶液。另取过氧苯甲酰对照品，用

　　丙酮溶解,制成每1ml中含10mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国

　　药典 1990 年版二部附录30页）试验，吸取上述两种溶液各5μl,分别点于同一

　　硅胶GF<[365]>薄层板上，以甲苯－二氧甲烷-冰醋酸(50:2:1)为展开剂，展开后，

　　晾干，置紫外光灯(365nm)检视，供试品溶液所显主斑点的颜色和位置，应与

　　对照品溶液的主斑点相同。                  

　　　　【检查】　pH值　应为2.8～7.0（中国药典1990年版二部附录44页）。      

　　           【含量测定】　精密称取本品适量（约相当于过氧苯甲酰250mg），置

　　100ml具塞锥形瓶中，加丙酮30ml，振摇使分散均匀，加碘化钾试液5ml,密塞，

　　振摇一分钟后，用硫代硫酸钠液(0.1mol/L)滴定至无色。每1ml的硫代硫酸钠液

　　(0.1mol/L)相当于12.11mg的C14H10O4。                                               

　　           【作用与用途】　消毒防腐药。用于寻常型痤疮。                            

　　　　【用法与用量】　涂患处　一日1～2次                                    

　　　　【注意】　可引起红斑、瘙痒、接触性皮炎等过敏反应。避免接触眼及

　　粘膜。    

　　　　【规格】　(1)5％　(2)10％                                            

　　　　【贮藏】　遮光，密闭在阴凉处保存。

　　

　　

　　

　　                                                                    环戊噻嗪                                            

　　拼音名：Huanwusaiqin                                                        

　　英文名：CYCLOPENTHIAZIDUM                                                   

　　书页号：E1-40                             标准编号：                        

　　

　　




          C13H18ClN3O4S2  379.88

　　　　本品为3-环戊甲基-6-氯-3，4-二氢-2H-1，2,4-苯并噻二嗪-7-磺酰胺1，1-二氧

　　化物。按干燥品计算，含C13H18ClN3O4S2应为97.0～103.0％。                 

　　           【性状】　本品为白色或白色结晶性粉末；无臭或几乎无臭。           

　　           在乙醇或丙酮中溶解，在乙醚中微溶，在水中几乎不溶。                      

　　　　【鉴别】　(1) 取本品约1mg,加冰醋酸3ml溶解，加盐酸液(1mol/L)3ml，摇

　　匀，置水浴上煮沸5分钟，放冷，加亚硝酸钠试液2ml,摇匀，加2％氨基磺酸

　　铵溶液2ml,摇匀，加0.5％二盐酸萘基乙二胺乙醇的溶液1ml，溶液即显红色。

　　　　(2) 取含量测定项下的溶液，照分光光度法（中国药典1990年版二部附录

　　24页）测定，在271nm的波长处有最大吸收；在296nm的波长处有最小吸收。                

　　　　【检查】　有关物质　取本品,加丙酮制成每1ml中含5mg的溶液,作为供试

　　品溶液；精密量取适量，加丙酮稀释成每1ml中含0.1mg的溶液，作为对照溶

　　液。照薄层色谱法（中国药典1990年版二部附录30页）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,以醋酸乙酯为展开剂,展开后,晾

　　干，用20％硫酸的乙醇溶液喷雾后,在105℃加热30分钟，立即放入含亚硝烟

　　[10％亚硝酸钠和3％碘化钾的溶液中滴加硫酸液(7mol/L)生成]的密闭玻璃缸中

　　15分钟，再在暖气流中放置15分钟，喷以0.5％二盐酸萘基乙二胺的乙醇溶液

　　（必要时，待干后再喷雾一次），检视。供试品溶液如显杂质斑点与对照溶

　　液的主斑点比较，不得更深。                            

　　          干燥失重  取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过0.5％（中国药

　　典1990年版二部附录55页）。                                                        

　　　　【含量测定】　取本品和环戊噻嗪对照品约20mg，精密称定，分置100ml

　　量瓶中,加无水乙醇适量，振摇使溶解，并用无水乙醇稀释至刻度，摇匀，精

　　密量取各5ml,再分置100ml量瓶中,用无水乙醇稀释至刻度，摇匀，照分光光度

　　法（中国药典1990年版二部附录24页）,在271nm和296nm的波长处分别测定吸收

　　度，求出各自的吸收度差值△A,计算,即得。                     

　　           【作用与用途】　利尿药及抗高血压药。用于多种类型的水肿及高血

　　压症。

　　　　【用法与用量】　口服　利尿　一次0.25mg　一日1～2次                    

　　　　　　　　　          　降压　一次0.25mg　一日2次    维持量　一日0.25mg

　　           【注意】　有肝昏迷趋势患者禁用。长期服药者应补充钾盐。              

　　           【贮藏】　遮光，密闭保存。                                              

　　　　【制剂】　环戊噻嗪片                                                    

　　

　　

　　

　　                                                  磺胺二甲嘧啶混悬液                                  

　　拼音名：Huang’an Erjiamiding Hunxuanye                                     

　　英文名：SUSPENSIO  SULFADIMIDINI                                            

　　书页号：E1-119                            标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含磺胺二甲嘧啶(C12H14N4O2S)应为标示量的95.0～105.0％。    

　　           【性状】　本品为白色或类白色混悬液（静置后有微细颗粒沉淀，振

　　摇则成均匀的混悬液），味酸甜。                                                          

　　　　【鉴别】　取本品摇匀，量取10ml,加热水100ml稀释，滤过，残渣用少量

　　热水洗涤后，照磺胺二甲嘧啶项下的鉴别(1)、(2)项（中国药典1990年版二部

　　842页）试验,显相同的反应。                                                              

　　　　【含量测定】　取本品，强烈振摇,立即精密量取5ml（约相当于磺胺二

　　甲嘧啶0.5g），用水洗净吸管内壁的附着液，洗涤液与供试品合并，照永停

　　滴定法（中国药典1990年版二部附录45页）,用亚硝酸钠液(0.1mol/L)滴定。每1ml

　　的亚硝酸钠液(0.1mol/L)相当于27.83mg的C12H14N4O2S。                      

　　           【作用与用途】　磺胺类药。用于脑膜炎球菌、肺炎球菌、溶血性链球

　　菌及某些革兰氏阴性杆菌引起的感染。                                                    

　　　　【用法与用量】　口服　一次5～10ml，一日3～4次，或每隔四小时一次,

　　首次用量加倍。                                                                  

　　　　【注意】　对磺胺类药过敏者禁用，肝、肾功能不全者慎用。                 

　　           【规格】　1ml:0.1g                                                      

　　　　【贮藏】　遮光，密封保存。   

　　

　　

　　

　　                                                              磺胺二甲嘧啶钠                                      

　　拼音名：Huang’an Erjiamidingna                                             

　　英文名：SULFADIMIDINUM  NATRICUM                                            

　　书页号：E1-117                            标准编号：                        

　　

　　       





    C12H13N4NaO2S  300.33

　　　　本品为N-(4,6-二甲基-2-嘧啶基)-4-氨基苯磺酰胺钠盐。按干燥品计算，含

　　C12H13N4NaO2S不得少于99.0％。                                                    

　　　　【性状】　本品为白色或极微黄色的结晶或粉末；无臭或几乎无臭；味

　　苦涩；有吸湿性。                                                                      

　　　　本品在水中易溶；在乙醇中略溶。                                          

　　　　【鉴别】　(1) 取本品1g，加水20ml溶解，用醋酸酸化后，产生沉淀，滤

　　过，沉淀用水洗净，在105℃干燥1小时，依法测定（中国药典1990年版二部附

　　录15页），熔点应为197～200℃。 剩余沉淀照磺胺二甲嘧啶项下的鉴别（中国

　　药典1990年版二部842页）试验，显相同的结果。                         

　　            (2) 鉴别(1)项下的滤液应显钠盐的鉴别反应(中国药典1990年版二部附录

　　39页)。

　　　　【检查】　碱度　取本品1.0g，加水10ml溶解后，依法测定（中国药典

　　1990年版二部附录44页），pH值应为10.0～11.0。                                               

　　           溶液的澄清度与颜色　本品33.3％的水溶液(g/ml)应澄清无色；如显色，

　　与同体积的1／2黄色7号标准比色液或橙黄色3号标准比色液（中国药典1990年

　　版二部附录57页）比较,不得更深。如显浑浊,与1号浊度标准液（中国药典1990

　　年版二部附录58页）比较,不得更浓。                                                   

　　           有关物质　取本品，加浓氨溶液－乙醇(1:9)混合液制成每1ml含10mg的溶

　　液，作为供试品溶液；另取氨苯碘胺对照品用以上混合液制成每12ml中含

　　50mg溶液，作为对照品溶液，照薄层色谱法（中国药典1990年版二部附录30

　　页）试验，吸取上述两种溶液各10μl，分别点于同一硅胶H薄板上，以正丁

　　醇－氨水(1mol/L)(15:3)为展开剂，展开后，晾干,于105℃干燥10分钟，喷以对二

　　甲氨基苯甲醛溶液（取对二甲氨基苯甲醛0.1g，加适量乙醇溶解后，加盐酸

　　1ml，加乙醇稀释到100ml）使显色，除主斑点外，供试品溶液所显杂质斑点，

　　其颜色与对照品溶液所显的斑点比较，不得更深。 

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

　　药典1990年版二部附录55页）。                                                        

　　　　【含量测定】　取本品约0.5g，精密称定，照永停滴定法（中国药典1990

　　年版二部附录45页），用亚硝酸钠液(0.1mol/L)滴定。每1ml亚硝酸钠液(0.1mol/L)

　　相当于30.03mg的C12H13N4NaO2S。                                                   

　　　　【作用与用途】　磺胺类药。用于脑膜炎球菌、肺炎球菌、溶血性链球

　　菌及某些革兰氏阴性杆菌引起的感染。                                                    

　　　　【贮藏】　遮光，密闭保存。                                              

　　　　【制剂】　磺胺二甲嘧啶钠注射液                                          

　　

　　

　　

　　                                                                   磺胺嘧啶软膏

　　拼音名：Huang’an Miding Ruangao                                            

　　英文名：UNGUENTUM  SULFADIAZINI                                             

　　书页号：E1-120                            标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含磺胺嘧啶(C10H10N4O2S)应为标示量的90.0～110.0％。              

　　           【性状】　本品为淡黄色或黄色软膏。                                      

　　　　【鉴别】　取本品适量（约相当于磺胺嘧啶0.1g）加水和氢氧化钠液

　　(0.1mol/L)各3ml,加热搅拌，放冷，滤过，滤液中加硫酸铜试液0.5ml,即产生青

　　绿色沉淀，放置后变为紫灰色。                                                                  

　　　　【检查】　应符合软膏剂项下有关的各项规定(中国药典1990年版二部

　　附录9页)。

　　　　【含量测定】　精密称取本品适量（约相当于磺胺嘧啶0.5g），加盐酸

　　10ml及热水40ml，置水浴中加热15分钟，并不断搅拌，放冷，待凡士林凝固

　　后，将溶液分出，凡士林再加入盐酸3ml及水25ml,再置水浴中加热10分钟，并

　　不断搅拌，放冷后，将两次的水溶液合并，照永停滴定法（中国药典1990年

　　版二部附录45页），用亚硝酸钠液(0.1mol/L)滴定。每1ml的亚硝酸钠液(0.1mol/L)

　　相当于25.03mg的C10H10N4O2S。           

　　　　【作用与用途】　磺胺类药。用于皮肤感染、皮肤擦伤等。                    

　　     　【规格】　(1)10:0.5g   (2)10g:1g                                      

　　　　【贮藏】　密闭，在凉暗处保存。                                          

　　

　　

　　

　　                                                                甲基多巴                                            

　　拼音名：Jiajiduoba                                                          

　　英文名：METHYLDOPUM                                                         

　　书页号：E1-15                             标准编号：                        

　　

　　





C10H13NO4·1.5H2O  238.24

　　　　本品为L-3-(3,4-二羟基苯基-a-甲基丙氨酸)倍半水合物。按干燥品计算,含

　　C10H13NO4不得少于98.0％。                                                  

　　　　【性状】　本品为白色或类白色的结晶性粉末；无臭。                        

　　　　本品在水中略溶，在乙醇中微溶，在乙醚中极微溶解，在稀盐酸中易

　　溶。        

　　　　比旋度　取本品，精密称定，加三氯化铝溶液（取含6份结晶水的三氯

　　化铝65g，加水至100ml,加活性炭0.5g，振摇10分钟，滤过，滤液用1％氢氧化钠

　　溶液调节pH至1.5）制成每1ml中含44mg的溶液,依法测定(中国药典1990年版二部

　　附录17页),比旋度为-25°至－30°。                                     

　　          【鉴别】　(1) 取本品加盐酸液(0.1mol/L)制成每1ml中含0.04mg的溶液,照分光

　　光度法（中国药典1990年版二部附录24页）测定,在280nm的波长处有最大吸收，

　　其吸收度约为0.48。                                                              

　　　　(2) 取本品10mg，加茚三酮试液3滴，放置后显深紫色。                      

　　　　【检查】　酸度　取本品1.0g，加新沸过的冷水100ml,加甲基红指示液1滴,

　　如显红色，加氢氧化钠液(0.1mol/L)0.5ml,应显黄色。                         

　　     　氯化物　取本品0.5g，依法检查（中国药典1990年版二部附录48页），与

　　标准氯化钠溶液14ml制成的对照液比较，不得更深(0.028％) 。                    

　　           有关物质　取本品,加甲醇制成每1ml中含10mg的溶液，作为供试品溶液；

　　精密量取适量，加甲醇稀释成每1ml中含0.1mg的溶液，作为对照溶液。照薄层

　　色谱法（中国药典1990年版二部附录30页）试验，吸取上述溶液各20μl，分别

　　点于同一硅胶HF254薄层板上，以正丁醇－冰醋酸(65:15:25)为展开剂，展开后，

　　晾干,喷以对硝基苯胺溶液[取对硝基苯胺0.3g，加盐酸溶液(9→10)100ml和 5％亚

　　硝酸钠溶液的混合液(9:1)]，晾干，再喷以25％碳酸钠溶液使显色，供试品溶

　　液如显杂质斑点，与对照溶液的主斑点比较，不得更深。            

　　　　干燥失重　取本品,在125℃干燥至恒重，减失重量为10.0～13.0％（中国药

　　典1990年版二部附录55页）。                                                    

　　　　炽灼残渣　取本品1.0g，依法检查（中国药典1990年版二部附录56页），

　　遗留残渣不得过0.1％。                                                              

　　　　重金属　取炽灼残渣项下遗留的残渣，依法检查（中国药典1990年版二

　　部附录51页第二法）含重金属不得过百万分之十。                                

　　          【含量测定】　取本品约0.15g,精密称定，加冰醋酸20ml溶解后，加结晶

　　紫指示液1滴，用高氯酸液(0.1mol/L)滴定，至溶液显蓝绿色，并将滴定的结

　　果用空白试验校正。每1ml的高氯酸液(0.1mol/L)相当于21.12mg的C10H13NO4。                        

　　          【作用与用途】　抗高血压药。有降低周围血管阻力作用，用于高血

　　压。        

　　          【用法与用量】　口服 开始时一次0.25g,一日2～3次,2～3日后按病情增减

　　剂量。

　　                                                                维持量一日0.5～2g，分2～4次服用，一日量最多

　　不超过3g。

　　　　【注意】　急性肝病和嗜铬细胞瘤患者禁用，肝、肾功能不全患者慎

　　用。        

　　　　【制剂】　甲基多巴片                                                    

　　　　【贮藏】　遮光，密封保存。                                              

　　

　　

　　

　　                                                            甲基多巴片

　　拼音名：Jiajiduoba Pian                                                     

　　英文名：TABELLAE  METHYLDOPI                                                

　　书页号：E1-17                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含甲基多巴(C10H13NO4)应为标示量的95.0～105.0％。                  

　　           【性状】　本品为糖衣片，除去糖衣后显白色。                              

　　　　【鉴别】　(1) 取本品细粉适量,加盐酸液(0.1mol/L)制成每1ml中含甲基多

　　巴0.04mg的溶液，滤过，滤液照分光光度法（中国药典1990年版二部附录24

　　页）测定,在280nm的波长处有最大吸收。                                                  

　　　　(2) 取本品细粉适量（约相当于甲基多巴10mg），加茚三酮试液数滴，加

　　热渐显深紫色。                                                                      

　　　　【检查】　溶出度　取本品，照溶出度测定法（中国药典1990年版二部

　　附录60页第一法），以盐酸溶液(9→1000)900ml为溶剂,转速为每分钟100转，依

　　法操作，经45分钟时，取溶液10ml，滤过，精密量取续滤液2ml置10ml量瓶中，

　　加盐酸溶液(9→1000)稀释至刻度，摇匀，照分光光度法（中国药典1990年版二

　　部附录24页）,在280nm的波长处测定吸收度。另精密称取经125℃干燥2小时的

　　甲基多巴对照品适量，加盐酸溶液(9→1000) 制成每1ml中含0.04mg的溶液，按上

　　述方法测定，根据二者吸收度的比值,计算出每片的溶出量，限度为标示量的

　　70％，应符合规定。                        

　　　　其他　应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附录3

　　页）。    

　　　　【含量测定】　取本品10片，除去糖衣后，精密称定，研细。精密称取

　　适量（约相当于甲基多巴0.1g）置100ml量瓶中，加硫酸液(0.05mol/L)适量，振

　　摇，使甲基多巴溶解，加硫酸液(0.05mol/L)至刻度，摇匀，滤过，精密量取续

　　滤液5ml置100ml量瓶中,加枸椽酸硫酸亚铁溶液［取焦亚硫酸钠1g，加水200ml溶

　　解，再加盐酸液(1mol/L)1ml，硫酸亚铁1.5g与枸橼酸钠10g,混匀，即得。本液须

　　新鲜配制。］2ml,氨基醋酸盐缓冲液［取碳酸氢钠42g、碳酸氢钾50g与水180ml

　　混合。另取氨基醋酸37.5g,氨水15ml加水至180ml溶解。将二液混合，并加水至

　　500ml。］8ml,加水至刻度，摇匀，同时取硫酸液(0.05mol/L)5ml，置 100ml量瓶中，

　　按上法自“加枸橼酸硫酸亚铁溶液2ml”起，依法操作，作为空白,照分光光度

　　法）中国药典1990年版二部附录24页）在550nm的波长处测定吸收度。                                                        

　　           另精密称取经125℃干燥2小时的甲基多巴对照品0.1g，置100ml量瓶中，加

　　硫酸液(0.05mol/L)至刻度，摇匀，精密量取5ml,置100ml量瓶中,按上述方法自“加

　　枸橼酸硫酸亚铁溶液2ml”起，同法测定，根据二者吸收度的比值计算，即得。

　　　　【作用与用途】【用法与用量】【注意】　同甲基多巴。                  

　　　　【规格】　0.25g                                                         

　　　　【贮藏】　遮光、密封保存     

　　

　　

　　

　　                                                               甲硝唑栓

　　拼音名：Jiaxiaozuo shuan                                                    

　　英文名：SUPPOSITORIA  METRONIDAZOLI                                         

　　书页号：E1-18                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含甲硝唑(C6H9N3O3)应为标示量的93.0～107.0％。                       

　　　　【性状】　本品为淡黄色鱼雷形栓剂。                                      

　　　　【鉴别】　取本品1粒，加乙醇20ml,置水浴上加热使溶化，放冷，使基质

　　凝固，滤过，滤液照下述方法试验：                                                  

　　　　(1) 取滤液2ml,置水浴上蒸干，残渣加氢氧化钠试液2ml,温热，即得紫红色

　　溶液；滴加稀盐酸使成酸性后即变成黄色，再滴加过量的氢氧化钠试液，则

　　又变成紫红色。  

　　　　(2) 取滤液5ml,置水浴上蒸去乙醇，加硫酸溶液(3→100)4ml,搅拌使甲硝唑溶

　　解，滤过，取滤液，加三硝基苯酚试液5ml,放置后即生成黄色沉淀。        

　　           (3) 取本品 1粒，加乙醇40ml,置水浴上加热使溶化，放冷，使基质凝固，滤

　　过,取滤液2ml,置水浴上蒸去乙醇，加盐酸溶液(9→1000)溶解并定量稀释制成每

　　1ml中约含13μg的溶液，照分光光度法（中国药典1990年版二部附录24页）测

　　定，在277nm的波长处有最大吸收，在241nm的波长处有最小吸收。                              

　　　　【检查】　外观　外形光滑整齐，无花纹，顶部不得分层，不得有杂色

　　斑点与棉花纤维。                                                                      

　　　　其他　应符合栓剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附录7

　　页）。    

　　　　【含量测定】　取本品10粒，精密称定，切成碎末，精密称取适量（约

　　相当于甲硝唑0.1g），加醋酐20ml，置水浴上加热振摇至粉末溶化，放冷后，

　　加孔雀绿指示液2滴,用高氯酸液(0.1mol/L)滴定,至溶液显黄绿色，并将滴定的结

　　果用空白试验校正。每1ml的高氯酸液(0.1mol/L)相当于17.12mg的C6H9N3O3 。                         

　　　　【作用与用途】　抗厌氧菌药、抗阿米巴药。用于厌氧菌感染引起的各

　　种疾病，治疗和预防腹部术后感染。                                                      

　　　　【用法与用量】　直肠给药　一次0.5g　一日1.5g                            

　　           【规格】　(1)0.5g    (2)1g                                            

　　　　【贮藏】　避光，在30℃以下阴凉处保存。                                  

　　

　　

　　

　　                                                                       甲砜霉素

　　拼音名：Jiafengmeisu                                                        

　　英文名：THIAMPHENICOLUM                                                     

　　书页号：E1-11                             标准编号：                        

　　

　　





    C12H15Cl2NO5S  356.23

　　          本品为[R-(R*,R*)]N-[1-(羟基甲基)-2-羟基-2-[4-(甲基磺酰基)苯基]乙基]-2,2-

　　二氯乙酰胺。按干燥品计算，含C12H15Cl2NO5S不得少于98.0％。                 

　　         【性状】  本品为白色结晶性粉末。                                  

　　          本品在二甲基甲酰胺中易溶，在无水乙醇中略溶，在水中微溶。           

　　          熔点  本品的熔点（中国药典1990年版二部附录15页）为163～167℃。

　　          比旋度  取本品，精密称定,加二甲基甲酰胺溶解并定量稀释成每1ml中约

　　含50mg的溶液，依法测定（中国药典1990年版二部附录17页），比旋度为－21°

　　至－24°。

　　         【鉴别】  (1) 取本品与甲砜霉素对照品，分别加甲醇制成每1ml中含10mg的

　　溶液,照薄层色谱法（中国药典1990年版二部附录30页）试验，吸取上述两种

　　溶液各5μl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以醋酸乙酯-甲醇(97:13)为展开

　　剂，展开后，晾干,置紫外光灯(254nm)下检视,供试品溶液所显主斑点的荧光强

　　度和位置应与对照品溶液的斑点相同。      

　　          (2) 本品的红外光吸收图谱应与甲砜霉素对照品的图谱一致。                  

　　          (3) 取0.1％的本品溶液5ml,加硝酸银液(0.1mol/L)2ml，不得有沉淀生成。取本

　　品50mg，加乙醇制氢氧化钾试液2ml使溶解,防止乙醇挥散，在水浴中加热15分

　　钟，溶液显氯化物的鉴别反应（中国药典1990年版二部附录39页）。      

　　         【检查】  酸碱度  取本品0.1g,加水20ml溶解后，加溴麝香草酚蓝指示液0.1ml

　　显蓝色，加盐酸液(0.02mol/L)0.10ml，应变为黄色,再加氢氧化钠液(0.02mol/L)0.10ml,

　　应变为蓝色。                                                         

　　           吸收系数　取本品，精密称定,加水溶解（约40℃加热助溶）并定量稀释

　　成每1ml中约含200μg的溶液，照分光光度法（中国药典1990年版二部附录24

　　页）测定,在266nm和273nm的波长处有最大吸收，吸收系数(E1％  1cm)分别为

　　25～28和21.5～23.5；取上述供试品溶液1ml，加水稀释成20ml后，在224nm的波

　　长处有最大吸收,吸收系数(E1％ 1cm)为370～400。

　　           氯化物  取本品0.5g，加水30ml,振摇5分钟，滤过，取滤液15ml，加稀硝酸

　　1.5ml,并立即加入硝酸银液(0.1mol/L)1ml,在暗处放置 2分钟，依法检查（中国药

　　典1990年版二部附录48页），

　　与标准氯化钠溶液5.0ml制成的对照液比较，不得更浓(0.02％) 。                

　　          干燥失重  取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过1.0％（中国药

　　典1990年版二部附录55页）。

　　          炽灼残渣  取本品1.0g，依法检查（中国药典1990年版二部附录56页），遗

　　留残渣不得过0.1％。      

　　          重金属  取炽灼残渣项下遗留的残渣，依法检查（中国药典1990年版二部

　　附录51页第二法），含重金属不得过百万分之十。

　　         【含量测定】  取本品约0.3g，精密称定，加乙醇30ml使溶解，加50％氢氧

　　化钾溶液20ml混和，加热回流4小时，冷却，加水100ml稀释，用稀硝酸中和后

　　再多加7.5ml,照电位滴定法（中国药典1990年版二部附录45页）,用硝酸银液

　　(0.1mol/L)滴定,并将滴定的结果用空白试验校正，每1ml的硝酸银液(0.1mol/L)相当

　　于0.01781gC12H15Cl2NO5S。

　　         【作用与用途】  抗生素类药。用于痢疾杆菌、布氏杆菌、链球菌及肺炎

　　球菌等感染。

　　         【用法与用量】  口服  一次0.25～0.5g  一日3～4次

　　         【贮藏】  遮光，密闭，在干燥处保存。                                    

　　         【制剂】  (1)甲砜霉素片  (2)甲砜霉素胶囊                              

　　

　　

　　

　　                                                           甲砜霉素胶囊

　　拼音名：Jiafengmeisu Jiaonang                                               

　　英文名：CAPSULAE  THIAMPHENICOLI                                            

　　书页号：E1-14                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　          本品含甲砜霉素(C12H15Cl2NO5S)应为标示量的93.0～107.0％。              

　　        【鉴别】  (1) 取本品的内容物,加甲醇制成每1ml中含甲砜霉素10mg的溶液,

　　滤过,滤液照甲砜霉素项下的鉴别(1)项(11页)试验，显相同的结果。          

　　           (2) 取本品的内容物适量（约相当于甲砜霉素50mg）,加乙醇制氢氧化钾

　　试液2ml使溶解，防止乙醇挥散，在水浴中加热15分钟，滤液显氯化物的鉴别

　　反应（中国药典1990年版二部附录39页）。

　　        【检查】  干燥失重  取本品的内容物，在105℃干燥至恒重，减失重量不

　　得过2.0％（中国药典1990年版二部附录55页）。                    

　　          其他  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附录8

　　页）。

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

　　相当于甲砜霉素0.3g），照甲砜霉素项下的方法(11页)测定，即得。       

　　        【作用与用途】【用法与用量】  同甲砜霉素。

　　        【规格】  0.25g                                                         

　　        【贮藏】  遮光，密封，在干燥处保存。                                    

　　

　　

　　

　　                   甲砜霉素片

　　拼音名：Jiafengmeisu Pian                                                   

　　英文名：TABELLAE  THIAMPHENICOLI                                            

　　书页号：E1-13                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　           本品含甲砜霉素 (C12H15Cl2NO5S)应为标示量的90.0～110.0％。              

　　         【性状】  本品为肠溶片，除去包衣后显白色。                              

　　         【鉴别】  取本品的细粉适量，照甲砜霉素胶囊项下的鉴别(14页)试验，

　　显相同的结果。                                                                    

　　         【检查】  应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附录

　　3页）。

　　         【含量测定】  取本品10片，除去包衣后，精密称定，研细，精密称取适

　　量（约相当于甲砜霉素0.3g），照甲砜霉素项下的方法(11页)测定，即得。 

　　         【作用与用途】【用法与用量】  同甲砜霉素。

　　         【规格】  (1)0.125g  (2)0.25g                                         

　　         【贮藏】  遮光，密封，在干燥处保存。

　　

　　

　　

　　                                                                              开塞露（含甘油）

　　拼音名：Kaisailu                                                            

　　英文名：ENEMA  GLYCERINI                                                    

　　书页号：E1-2                              标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含甘油(C3H8O3)应为52.8～58.3％(g/g)。                               

　　　　【处方】　　　　甘油　　　　625g(500ml)                                

　　　　　　　　　　 　　水　　　　　适量                                        

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

　　　　　　　　　　　　全量　　　　1000ml                                      

　　　　【性状】　本品为无色糖浆状溶液；味甜。                                  

　　　　【鉴别】　取本品数滴，加硫酸氢钾0.5g，加热，即发生丙烯醛的刺激

　　性臭气。  

　　　　【检查】　装量差异 取本品5只，开启时注意避免损失，将内容物分别

　　倒入经校正后的干燥量筒内，在室温下检视，每只容器的装液量均应为标示

　　量的90.0～110.0％。

　　　　【含量测定】　精密称取本品约1.0g，加水稀释成500ml,精密量取20ml,置

　　碘瓶中,加高碘酸钾溶液［取高碘酸钾5.3g，加硫酸液(0.5mol/L)100ml,加水溶解成

　　1000ml］25 ml，放置30分钟，加20％碘化钾溶液和20％盐酸溶液各20ml，用水稀

　　释成100ml,立即用硫代硫酸钠液(0.1mol/L)滴定，并将滴定的结果用空白试验校

　　正,即得。每1ml的硫代硫酸钠液(0.1mol/L)相当于2.302mg的C3H8O3。                                

　　　　【作用与用途】　润滑性通便药。用于便秘。                                

　　　　【用法与用量】　缓缓挤入直肠内，一次20ml，儿童一次10ml。                

　　           【规格】　(1)10ml　(2)20ml                                            

　　　　【贮藏】　遮光，严封保存。

　　

　　

　　

　　                                                            开塞露（含山梨醇）

　　拼音名：Kaisailu                                                            

　　英文名：ENEMA  SORBITOLI                                                    

　　书页号：E1-1                              标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含山梨醇(C6H14O6)应为42.7～47.3％(g/g)。                           

　　　　【性状】　本品为无色糖浆状溶液。                                        

　　　　【鉴别】　(1) 取本品水溶液(1→50)3ml，加新制的10％儿茶酚溶液3ml,摇

　　匀，加硫酸6ml,摇匀，即显粉红色。                                                    

　　　　(2) 本品显镁盐与硫酸盐的鉴别反应（中国药典1990年版二部附录39页）。

　　　　【检查】pH值　应为5.0～7.0（中国药典1990年版二部附录44页）。          

　　　　装量差异  取本品5只，开启时注意避免损失,将内容物分别倒入经校正后

　　的干燥量筒内，在室温下检视，每只容器的装液量均应为标示量的90.0～

　　110.0％。        

　　　　【含量测定】　取本品约0.4g,精密称定,置250ml量瓶中，加水溶解并稀释

　　至刻度,摇匀，精密量取5ml置碘瓶中，精密加入高碘酸钾溶液［取硫酸溶液

　　(1→20)40ml及预先加硫酸3～5滴酸化的高碘酸钾溶液(0.1→100)60ml，混合均匀］

　　50ml，置沸水浴上加热15分钟，放冷，加碘化钾1g，密塞，缓缓摇匀，放置5

　　分钟，用硫代硫酸钠液(0.02mol/ L)滴定，至近终点时，加淀粉指示液1ml,继续

　　滴定至蓝色消失，并将滴定的结果用空白试验校正。每1ml硫代硫酸钠液

　　(0.02mol/L)相当于0.3643mg的C6H14O6。 

　　　　【作用与用途】　润滑性通便药。用于便秘。                                

　　　　【用法与用量】　挤入直肠内，一次20ml。                                  

　　　　【规格】　20ml                                                          

　　　　【贮藏】　遮光，严封保存。

　　

　　

　　

　　                                                             克霉唑口腔药膜                                      

　　拼音名：Kemeizuo Kouqiang Yaomo                                             

　　英文名：PELLICULA  CLOTRIMAZOLI  ORALIS                                     

　　书页号：E1-30                             标准编号：                        

　　                                                                            

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

　　　　【性状】　本品为白色片状薄膜。                                          

　　　　【鉴别】　(1) 取本品适量（约相当于克霉唑20mg），加硫酸液(0.1mol/L)

　　10ml，搅拌，使克霉唑溶解，滤过，滤液加三硝基苯酚试液数滴，即产生黄

　　色沉淀。        

　　　　(2) 取本品适量（约相当于克霉唑20mg），加丙酮10ml，置水浴上加热使

　　克霉唑溶解，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加硫酸1ml溶解后，显橙黄色；

　　加水3ml，显乳白色；再加硫酸3ml,复显橙黄色。                                       

　　           【检查】　溶化时限　取本品，分别剪成1cm2大小的薄膜6片,分别用两

　　层筛孔内径为2.0mm的不锈钢丝筛网夹住,按片剂崩解时限项下的方法（中国

　　药典1990年版二部附录3页）检查，应在15分钟内全部溶化，并通过筛网。                              

　　          其他　应符合膜剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附录12

　　页）。    

　　　　【含量测定】　取本品30片，精密称定，剪碎，精密称取适量（约相当

　　于克霉唑50mg）,置具塞锥形瓶中，加氯仿20ml，振摇，使克霉唑溶解，加水

　　20ml、稀硫酸5ml与二甲基黄－溶剂蓝19混合指示液0.4ml,摇匀，用磺基丁二酸

　　钠二辛酯试液滴定，至近终点时强力振摇,继续滴定至氯仿层由绿色转变为

　　红灰色；另精密称取在105℃干燥至恒重的克霉唑对照品50mg，照上述方法测

　　定，根据二者消耗磺基丁二酸钠二辛酯试液容积(ml)

　　的比值计算，即得。                                                    

　　　　【作用与用途】　抗真菌药。用于口腔霉菌病。                              

　　　　【用法与用量】　贴于口腔内患处　一日3次                                

　　　　【规格】　4mg                                                           

　　　　【贮藏】　密闭，在凉暗干燥处保存。

　　

　　

　　

　　                                                                    克霉唑片                                            

　　拼音名：Kemeizuo Pian                                                       

　　英文名：TABELLAE  CLOTRIMAZOLI                                              

　　书页号：E1-32                             标准编号：                        

　　                                                                            

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

　　　　【性状】　本品为白色片。                                                

　　　　【鉴别】　(1) 取本品细粉适量（约相当于克霉唑10mg）， 加硫酸1ml使

　　克霉唑溶解，显橙黄色；加水3ml稀释后，颜色消失；再加硫酸3ml，复显橙

　　黄色。            

　　　　(2) 取本品细粉适量，加氯仿制成每1ml中含克霉唑2mg的溶液，摇匀，滤

　　过，滤液作为供试品溶液;另取克霉唑对照品加氯仿制成每1ml中含2mg的溶液,

　　作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典1990年版二部附录30页）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，以异丙醚为展开剂,并

　　在展开室中放入装有浓氨溶液的小烧杯使氨蒸气在缸内饱和，展开后，晾

　　干，在碘蒸气中显色，供试品溶液所显主斑点的颜

　　色及位置应与对照品溶液的主斑点相同。                                

　　　　【检查】　溶出度　取本品，照溶出度测定法（中国药典1990年版二部

　　附录60页第二法），以盐酸溶液(9→1000)1000ml为溶剂,转速为每分钟50转，依

　　法操作，经45分钟时。取溶液适量，滤过，取续滤液备用；另取克霉唑对照

　　品适量，用盐酸溶液(9→1000)制成每1ml中含0.25mg的溶液。取上述两种溶液，

　　照分光光度法（中国药典1990年版二部附录24页）,在263nm的波长处分别测定

　　吸收度。计算出每片的溶出量。限度为标示量的70％，应符合规定。                                                

　　           其他　应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附录

　　3页）。    

　　　　【含量测定】　对照品溶液的制备　精密称取克霉唑对照品12.5mg,置50ml

　　量瓶中,加无水乙醇适量使溶解，并稀释至刻度，摇匀，即得。         

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

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

　　水乙醇稀释至刻度,摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液25ml，置50ml量

　　瓶中，用无水乙醇稀释至刻度，摇匀，即得。                  

　　           测定法　取上述两种溶液，照分光光度法（中国药典1990年版二部附录

　　24页），在261nm的波长处分别测定吸收度，计算，即得。                         

　　           【作用与用途】　抗真菌药，用于念珠菌等真菌引起的皮肤、粘膜感

　　染。        

　　　　【用法与用量】　口服　一次0.25～1.0g　一日3次                          

　　　　小儿每日每公斤体重20～60mg。                                            

　　　　【注意】　肝功能不全，白细胞减少及肾上腺皮质功能减退者慎用。    

　　　　【规格】　0.25g                                                         

　　　　【贮藏】　遮光，密闭保存。                                              

　　

　　

　　

　　                                                               克霉唑软膏                                          

　　拼音名：Kemeizuo Ruangao                                                    

　　英文名：UNGUENTUM  CLOTRIMAZOLI                                             

　　书页号：E1-33                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　           本品含克霉唑(C22H17ClN2)应为标示量的95.0～115.0％。                    

　　           【性状】　本品为乳剂型基质的白色软膏。                                  

　　　　【鉴别】　(1) 取本品适量（约相当于克霉唑20mg），加硫酸液(0.5mol/L)

　　10ml，在水浴中微温，搅拌使克霉唑溶解，放冷，滤过，滤液加三硝基苯酚

　　试液数滴，即发生淡黄色沉淀。                                                        

　　           (2) 取本品适量（约相当于克霉唑20mg），加无水乙醇10ml，在水浴中微

　　温搅拌使克霉唑溶解，放冷，滤过，滤液置水浴上蒸干，残渣加硫酸1ml溶

　　解后显橙黄色，加水3ml稀释后，颜色消失，再加硫酸3ml,复显橙黄色。                              

　　　　【检查】　应符合软膏剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部

　　附录9页）。

　　　　【含量测定】　精密称取本品适量（约相当于0.15g）,加无水乙醇80ml，

　　在水浴中加热溶解，加无水硫酸钠5g，振摇1～2分钟，放冷，置冰浴冷却至

　　基质凝固，滤过，滤渣用无水乙醇洗涤2次,每次10～15ml，合并滤液洗液，在

　　水浴上蒸去乙醇，（至内容物成油状物），加冰醋酸20ml，振摇使克霉唑溶

　　解后，加结晶紫指示液1滴，用高氯酸液(0.1mol/L)滴定至溶液显蓝色，并将滴

　　定的结果用空白试验校正。每1ml的高氯酸液(0.1mol/L)相当于34.48mg的

　　C22H17ClN2。                                  

　　　　【作用与用途】　抗真菌药。用于真菌病，体癣，手足癣及耳真菌病

　　等。        

　　　　【用法与用量】　涂于患处　一日2～3次                                  

　　　　【规格】　(1)1％　(2)3％                                            

　　　　【贮藏】　密闭，在凉暗处保存。                                          

　　

　　

　　

　　                                                          克霉唑外用药膜                                      

　　拼音名：Kemeizuo Waiyong Yaomo                                              

　　英文名：PELLICULA  CLOTRIMAZOLI                                             

　　书页号：E1-31                             标准编号：                        

　　                                                                            

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

　　　　【性状】【鉴别】【检查】【含量测定】　同克霉唑口腔药膜。

　　           【作用与用途】　抗真菌药。用于阴道霉菌病、滴虫病、白色念珠菌

　　病。        

　　　　【用法与用量】　阴道给药　一次1～2片　一日1次                        

　　　　【规格】　50mg                                                          

　　　　【贮藏】　密闭，阴凉干燥处保存。                                        

　　　　注：曾用名为妇康安药膜。    

　　

　　

　　

　　                                                              磷酸丙吡胺

　　拼音名：Linsuan Bingpi※an                                                   

　　英文名：DISOPYRAMIDI  PHOSPHAS                                              

　　书页号：E1-121                            标准编号：                        

　　

　　





C21H29N3O·H3PO4 437.47

　　　　本品为α-[-2-[双-(1-甲基乙基)氨基]乙基]-α-苯基-2-吡啶乙酰胺磷酸盐。按

　　干燥品计算，含C21H29N3O·H3PO4不得少于98.5％（供注射用）或98.0％（供口

　　服用）。

　　　　【性状】　本品为白色或类白色结晶性粉末；无臭，味苦。                   

　　           本品在水中易溶，在乙醇中微溶，在冰醋酸中溶解。                          

　　　　熔点　本品的熔点（中国药典1990年版二部附录15页）为206～209℃（供

　　注射用）或205～209℃（供口服用），熔融时同时分解。                            

　　          【鉴别】　(1) 取本品，加水制成每1ml中含50μg的溶液，照分光光度法

　　（中国药典1990年版二部附录24页）测定，在261nm的波长处有最大吸收，其

　　吸收度约为0.47。

　　          (2) 本品的红外光吸收图谱应与磷酸丙吡胺对照品的图谱一致。               

　　          (3) 本品的水溶液显磷酸盐的鉴别反应（中国药典1990年版二部附39页）。

　　　　【检查】　酸度　取本品0.1g，加水10ml，依法测定（中国药典1990年版

　　二部附录44页），pH值应为4.0～5.0。                                                 

　　　　有关物质　取本品，加75％乙醇制成每1ml中含0.1g的溶液,照薄层色谱法

　　（中国药典1990年版二部附录30页）试验，取上述溶液2μl点于含有羧甲基纤

　　维素钠为粘合剂的硅胶HF<[254]>的薄层板上，以醋酸乙酯－甲醇－浓氨溶液

　　(78:20:2)为展开剂,展开后,置紫外光灯下检视，除显磷酸丙吡胺的斑点外，不得

　　显其他斑点。              

　　　　干燥失重　取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过0.5％（中国药

　　典1990年版二部附录55页）。                                                        

　　　　重金属　取本品1.0g,加水20ml与稀盐酸4ml溶解后，依法检查（中国药典

　　1990年版二部附录51页第一法），重金属不得过百万分之二十。                    

　　           【含量测定】　取本品约0.1g，精密称定，加冰醋酸10ml溶解后，加结晶

　　紫指示液1滴，用高氯酸液(0.1mol/L)滴定至溶液显绿色，并将滴定的结果用空

　　白试验校正。每1ml高氯酸液(0.1mol/L)相当于21.87mg的C21H29N3O·H3PO4。                     

　　　　【作用与用途】　抗心律失常药.可抑制心脏异位节律点的自律性,减慢

　　心肌传导。用于心房颤动、心房扑动、房性或室性早搏及心动过速。　　

　　           【用法与用量】　口服　一次0.1～0.15g 　一日0.4～0.8g                  

　　　　【注意】　窦性心动过缓、窦房阻滞、窦性停搏以及重度心脏传导阻

　　滞、未控制的充血性心力衰竭、急性肺水肿、心源性休克和青光眼患者禁

　　用；前列腺肥大患者慎用。

　　　　【贮藏】　密封保存。                                                    

　　　　【制剂】　(1) 磷酸丙吡胺片  (2) 磷酸丙吡胺注射液                        

　　

　　

　　

　　                                                       磷酸丙吡胺片                                        

　　拼音名：Linsuan Bingpi※an Pian                                              

　　英文名：TABELLAE  DISOPYRAMIDI  PHOSPHATIS                                  

　　书页号：E1-123                            标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含磷酸丙吡胺(C21H29N3O·H3PO4)应为标示量的95.0～105.0％。  

　　           【性状】　本品为白色片。                                                

　　　　【鉴别】　(1)取本品的细粉适量（约相当于磷酸丙吡胺5mg）,置100ml量

　　瓶中加水适量，振摇，使磷酸丙吡胺溶解，用水稀释至刻度，滤过，滤液照

　　磷酸丙吡胺项下的鉴别(1)项(121页)试验，显相同的结果。                      

　　           (2) 取本品的细粉适量，加水振摇，滤过，滤液显磷酸盐的鉴别反应。

　　（中国药典1990年版二部附录39页）。                                                    

　　　　【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附

　　录3页）。

　　　　【含量测定】　取本品10片，精密称定，研细，精密称取适量（约相当

　　于磷酸丙吡胺0.25g）,置25ml量瓶中，加冰醋酸适量，充分振摇，使磷酸丙吡

　　胺溶解，用冰醋酸稀释至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液

　　10ml，照磷酸丙吡胺项下的方法测定。每1ml的高氯酸液(0.1mol/L)相当于21.87mg

　　的C21H29N3O·H3PO4。         

　　          【作用与用途】【用法与用量】【注意】　同磷酸丙吡胺。

　　　　【规格】　0.1g                                                          

　　　　【贮藏】　密封保存。

　　

　　

　　

　　                                                    磷酸丙吡胺注射液                                    

　　拼音名：Linsuan Bingpi※an Zhusheye                                          

　　英文名：INJECTIO  DISOPYRAMIDI  PHOSPHATIS                                  

　　书页号：E1-124                            标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品为磷酸丙吡胺的灭菌水溶液。含磷酸丙吡胺(C21H29N3O·H3PO4)应为

　　标示量的95.0～105.0％。                                                             

　　　　【性状】　本品为无色的澄明液体。                                        

　　　　【鉴别】　取本品适量，照磷酸丙吡胺鉴别项下的鉴别(1)、(3)项(121页)

　　试验,显相同的结果。                                                              

　　　　【检查】　pH值　应为4.0～5.0（中国药典1990年版二部附录44页）。    

　　            其他　应符合注射剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附录

　　5页）。  

　　           【含量测定】　精密量取本品5ml(2ml:50mg)或2ml(2mmll:100mg)，置水浴上蒸

　　干,在105℃干燥1小时，放冷，加冰醋酸10ml溶解后，加结晶紫指示液1滴,用高

　　氯酸液(0.1mol/L)滴定至溶液显绿色，并将滴定的结果用空白试验校正。每1ml

　　的高氯酸液(0.1mol/L)相当于21.87mg的C21H29N3O·H3PO4。            

　　           【作用与用途】　同磷酸丙吡胺。                                          

　　　　【用法与用量】　静脉注射　一次每公斤体重1～2mg（一次剂量不超过

　　150mg）,用葡萄糖注射液20ml稀释后，在5～10分钟内静脉注射完；如无效,可在

　　45分钟后按每公斤体重1mg剂量重复一次。                          

　　          静脉注射生效后，可改口服维持疗效。必要时，可按每分钟0.5mg速度静

　　脉滴注,一般每日总量不超过800mg，病情严重的患者，宜在心电图监测下给

　　药。              

　　　　【注意】　(1) 同磷酸丙吡胺。                                            

　　　　(2) 注射剂量不宜过大，速度不宜过快，否则可致心脏传导阻滞、心力

　　衰竭、心电图QT间期延长。                                                            

　　　　【规格】　(1) 2ml:50mg  (2) 2ml:100mg                                   

　　  　   【贮藏】　密闭保存。                                                    

　　

　　

　　

　　                                                                   磷酸氢钙片                                          

　　拼音名：Linsuan Qinggai Pian                                                

　　英文名：TABELLAE  CALCII  PHOSPHIS  DIBASICI                                

　　书页号：E1-125                            标准编号：                        

　　                                                                            

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

　　     　【性状】　本品为白色片。                                                

　　　　【鉴别】　本品细粉适量（约相当于磷酸氢钙1g）,加稀盐酸5ml、水

　　10ml，加热使磷酸氢钙溶解，冷却，滤过，滤液显钙盐与磷酸盐（中国药

　　典1990年版二部附录39页）的鉴别反应。                                                                  

　　           【检查】　除崩解时限外其他应符合片剂项下有关的各项规定（中国

　　药典1990年版二部附录3页）。                                                            

　　　　【含量测定】　取本品20片，精密称定，研细，精密称取适量（约相当

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

　　加水稀释至刻度，摇匀，用干燥滤纸滤过；弃去初滤液，精密量取续滤液

　　10ml，加水50ml，精密加入乙二胺四醋酸二钠液(0.05mol/L)25ml，加热数分钟，

　　放冷，加氨-氯化铵缓冲液（pH10.0）10ml与铬黑T指示剂少许,用锌液(0.05mol/L)

　　滴定至溶液显紫红色,并将滴定结果用空白试验校正。每1ml的乙二胺四醋酸

　　二钠液(0.05mol/L)相当于8.605mg的CaHPO4·2H2O。 

　　　　【作用与用途】　促进骨骼和牙齿的钙化，用于补充妊娠期、哺乳期妇

　　女或儿童的钙质不足及佝偻病、龋齿的防治。                                         

　　          【用法与用量】　咀嚼口服　一次0.6～1.8g　一日1.8～5.4g                

　　  　   【规格】　0.3g                                                          

　　　　【贮藏】　密闭保存。      

　　

　　

　　

　　                        　　                               　邻氯青霉素钠颗粒剂

　　拼音名：Linlüqingmeisuna Keliji          

　　英文名：GRANULAE  CLOXACILLINI  NATRICI                                     

　　书页号：E1-35                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　            本品含邻氯青霉素钠按邻氯青霉素(C19H18ClN3O5S)计算，应为标示量的

　　90.0～110.0％。                                                                        

　　           【性状】  本品为可溶颗粒；气芳香，味甜。                                

　　           【鉴别】  (1) 取本品细粉适量，加磷酸盐缓冲液(pH7.0)制成每1ml中含邻氯

　　青霉素钠2.5mg的溶液,作为供试品溶液；另取邻氯青霉素钠对照品，加磷酸盐

　　缓冲液(pH7.0) 制成每1ml中含2.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中

　　国药典1990年版二部附录30页）试验，吸取上述两种溶液各1μl，分别点于同

　　一硅胶GF<[254]>薄层板上,用以氢氧化钠液(2mol/L)调节pH值至9.0的邻苯二甲酸

　　氢钾液(0.05mol/L)-丙酮－甲酸(70:30:1) 为展开剂，展开后，晾干，喷以0.5％淀粉

　　溶液－冰醋酸－碘化钾碘试液(100:6:2)使显色。供试品溶液所显主斑点的颜色

　　和位置应与对照品溶液的主斑点相同。  

　　             (2) 本品显钠盐的火焰反应（中国药典1990年版二部附录39页）。

　　           【检查】  干燥失重  取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得超过

　　2.0％（中国药典1990年版二部附录55页）。                                    

　　            其他  除粒度外，应符合颗粒剂项下有关的各项规定（126页）。         

　　           【含量测定】  取装量差异或最低装量项下的内容物，混合均匀，精密

　　称取适量（约相当于邻氯青霉素钠60mg）,照邻氯青霉素钠项下的方法（中国

　　药典1990年版二部242页）测定，即得。      

　　           【作用与用途】　抗生素类药。为耐酸、耐酶半合成青霉素，用于对青

　　霉素耐药的葡萄球菌感染。

　　　　【用法与用量】　口服　小儿每日每公斤体重1～2g，分4次服用。

　　　　【注意】  对青霉素过敏者禁用。

　　          【规格】  1g:50mg（按C19H18ClN3O5S计算）                                  

　　          【贮藏】  密闭，在干燥处保存。   

　　

　　

　　

　　                                              硫酸钡干混悬剂（颗粒不均匀型）                      

　　拼音名：Liusuanbei Ganhunxuanji                                             

　　英文名：SUSPENSIO  BARII  SULFATIS  SICCA                                    

　　书页号：E1-95                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品为颗粒不均匀型硫酸钡加适当的分散剂及矫味剂制成的干混悬

　　剂。          

　　　　【性状】　本品为白色疏松的细粉；有香味。                                

　　　　【鉴别】　取本品约0.3g,照硫酸钡项下的鉴别（中国药典1990年版二部

　　709页）试验，显相同的反应。                                                        

　　　　【检查】　酸碱度　取本品加水制成100％(g/l)混悬液，依法测定（中国

　　药典1990年版二部附录44页），pH值应为5～9。                                     

　　　　颗粒细度　取本品1g,加水20ml,充分振摇使均匀，立即取一滴置载玻片

　　上,在400倍显微镜下检视3个视野，绝大部分颗粒的直径应在0.5～50μm,超过

　　50μm的应少于2粒。

　　　　干燥失重　取本品，在105℃干燥至恒重，减少重量不得过1.0％（中国

　　药典1990年版二部附录55页）。                                                        

　　　　粘度　取本品200g，加水至100ml,制成混悬液后，依法测定（中国药典

　　1990年版二部附录19页第二法），用NDJ－1型旋转式粘度计1号转子每分钟

　　30转,在25℃时的粘度不得过0.150Pa·S。                                                  

　　　　抗酸碱性　取粘度项下的混悬液，分别用盐酸溶液(9→100)和氢氧化钠

　　试液调节pH值为1及14时，立即用上法测定粘度，均不得过0.150Pa·S。

　　　　抗产气剂性能　取双重造影产气剂3g，加水10ml，产气后的溶液与抗酸

　　碱性项下的混悬液混合，搅拌均匀后，立即用上法测定粘度，不得过

　　0.150Pa·S。

　　　　【作用与用途】　诊断用药，用于胃肠道造影。                              

　　　　【用法与用量】　临用时加水制成适当浓度的混悬液口服或灌肠。  

　　          【贮藏】　密闭保存。                                                  硫酸钡干混悬剂（颗粒不均匀型）                      

　　拼音名：Liusuanbei Ganhunxuanji                                             

　　英文名：SUSPENSIO  BARII  SULFATIS  SICCA                                    

　　书页号：E1-95                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品为颗粒不均匀型硫酸钡加适当的分散剂及矫味剂制成的干混悬

　　剂。          

　　　　【性状】　本品为白色疏松的细粉；有香味。                                

　　　　【鉴别】　取本品约0.3g,照硫酸钡项下的鉴别（中国药典1990年版二部

　　709页）试验，显相同的反应。                                                        

　　　　【检查】　酸碱度　取本品加水制成100％(g/l)混悬液，依法测定（中国

　　药典1990年版二部附录44页），pH值应为5～9。                                     

　　　　颗粒细度　取本品1g,加水20ml,充分振摇使均匀，立即取一滴置载玻片

　　上,在400倍显微镜下检视3个视野，绝大部分颗粒的直径应在0.5～50μm,超过

　　50μm的应少于2粒。

　　　　干燥失重　取本品，在105℃干燥至恒重，减少重量不得过1.0％（中国

　　药典1990年版二部附录55页）。                                                        

　　　　粘度　取本品200g，加水至100ml,制成混悬液后，依法测定（中国药典

　　1990年版二部附录19页第二法），用NDJ－1型旋转式粘度计1号转子每分钟

　　30转,在25℃时的粘度不得过0.150Pa·S。                                                  

　　　　抗酸碱性　取粘度项下的混悬液，分别用盐酸溶液(9→100)和氢氧化钠

　　试液调节pH值为1及14时，立即用上法测定粘度，均不得过0.150Pa·S。

　　　　抗产气剂性能　取双重造影产气剂3g，加水10ml，产气后的溶液与抗酸

　　碱性项下的混悬液混合，搅拌均匀后，立即用上法测定粘度，不得过

　　0.150Pa·S。

　　　　【作用与用途】　诊断用药，用于胃肠道造影。                              

　　　　【用法与用量】　临用时加水制成适当浓度的混悬液口服或灌肠。  

　　          【贮藏】　密闭保存。    

　　

　　

　　

　　                                                         硫酸丁胺卡那霉素注射液

　　拼音名：Liusuan Ding※an Kanameisu Zhusheye

　　英文名：INJECTIO  AMIKACINI  SULFATIS                                       

　　书页号：E1-92                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　           本品为硫酸丁胺卡那霉素的灭菌水溶液.含丁胺卡那霉素(C22H43N5O13)

　　应为标示量的90.0～110.0％。

　　          【性状】  本品为无色或微黄色的澄明液体。                                

　　          【鉴别】  (1) 取本品0.5ml，加水3ml,混匀后，加0.1％蒽酮的硫酸溶液4ml,即

　　显蓝紫色。                                                                

　　          (2) 取本品0.2ml，加磷酸盐缓冲液(pH5.8)2ml，混匀后，加0.2％茚三酮的水

　　饱和正丁醇溶液1ml，在水浴中加热，即显蓝紫色。                                

　　          (3) 取本品0.1ml，加水1ml混匀后，加氢氧化钠液(1mol/L)1ml，混合，加5％

　　硝酸钴溶液2ml ，即产生紫蓝色絮状沉淀。

　　          (4) 取本品与硫酸丁胺卡那霉素标准品适量，分别加水制成每1ml中含10mg

　　的溶液,照薄层色谱法（中国药典1990年版二部附录30页）试验，吸取上述两

　　种溶液各10μl,分别点于同一硅胶H薄层板上，以氯仿－甲醇－浓氨水－水

　　(1:4:2:1)为展开剂，展开后，晾干，喷以0.2％茚三酮的水饱和正丁醇溶液，在

　　100℃加热10分钟，供试品溶液与标准品溶液所显主斑点的颜色与位置应相

　　同。

　　          (5) 本品的水溶液显硫酸盐的鉴别反应（中国药典1990年版二部附录39

　　页）。

　　          【检查】  pH值  应为4.0～7.0（中国药典1990年版二部附录44页）。

　　          溶液的颜色  本品应无色；如显色,与黄色或黄绿色3号标准比色液（中国

　　药典1990年版二部附录57页第一法）比较，不得更深。

　　          无菌  取本品不少于2支，分别用薄膜法处理后,依法检查（中国药典1990

　　年版二部附录109页），应符合规定。

　　          异常毒性　取本品，加氯化钠注射液制成每1ml中含5000单位的溶液,依法

　　检查（中国药典1990年版二部附录106页），按静脉注射法给药，应符合规

　　定。

　　　　热原  取本品，加灭菌注射用水制成每1ml中含25,000单位的溶液,依法检查

　　（中国药典1990年版二部附录106页），剂量按家兔体重每1kg注射1ml，应符合

　　规定。

　　          其他  应符合注射剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附录

　　5页）。

　　          【含量测定】  精密量取本品适量，加灭菌水制成每1ml中含1000单位的溶

　　液,照抗生素微生物检定法（中国药典1990年版二部附录113页）测定.1000丁胺

　　卡那霉素单位相当于1mg的C22H43N5O13。

　　          【作用与用途】  抗生素类药。为氯基糖甙类广谱抗生素。用于葡萄球

　　菌、肺炎球菌、变形杆菌、绿脓杆菌及大肠杆菌等的感染，也可用于对卡那

　　霉素和庆大霉素耐药的革兰氏阴性菌的感染。

　　          【用法与用量】  肌内注射或稀释后静脉滴注 一次0.1～0.2g（100,000～

　　200,000单位）  一日0.2～0.4g（200,000～400,000单位）

　　         小儿每日每公斤体重4～8mg（4,000～8,000单位），分1～2次注射。

　　          【注意】  长期或超量应用可引起蛋白尿、管型尿及不可逆听力减退，

　　肾功能不全者慎用。有抑制呼吸作用，不可静脉推注。               

　　          【规格】  (1) 1ml:0.1g（100,000单位）                                      

　　                                 (2) 2ml:0.2g（200,000单位）                                      

　　          【贮藏】  密闭，在凉暗处保存。                                          

　　

　　

　　

　　                                                         硫酸沙丁胺醇注射液                                  

　　拼音名：Liusuan Shading’anchun Zhusheye                                    

　　英文名：INJECTIO  SALBUTAMOLI  SULFATIS                                     

　　书页号：E1-94                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品为硫酸沙丁胺醇的灭菌水溶液.含硫酸沙丁胺醇[(C13H21NO3)2·H2SO4]

　　应为标示量的90.0～110.0％。                                                    

　　　　【性状】　本品为无色澄明液体。                                          

　　　　【鉴别】　(1) 取本品适量（约相当于硫酸沙丁胺醇2.4mg）,置水浴上浓

　　缩至1ml,加三氯化铁试液2滴，摇匀，溶液显紫色；加碳酸氢钠试液，即成橙

　　黄色浑浊液。

　　           (2) 取本品适量（约相当于硫酸沙丁胺醇2.4mg），置水浴上浓缩至3ml,加

　　0.4％硼砂溶液15ml、3％4-氨基安替比林溶液1ml、2％铁氰化钾溶液1ml与氯仿

　　5ml,振摇，放置使分层，氯仿层显橙红色。                               

　　           (3) 取含量测定项下的溶液，照分光光度法（中国药典1990年版二部附录

　　24页）测定，在276nm的波长处有最大吸收。                                            

　　　　(4) 本品显硫酸盐的鉴别反应（中国药典1990年版二部附录39页）。       

　　          【检查】　pH值　应为3.0～4.5（中国药典1990年版二部附录44页）。    

　　         其他　应符合注射剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附录

　　5页）。  

　　          【含量测定】　精密量取本品适量（约相当于硫酸沙丁胺醇2.4mg）， 置

　　25ml量瓶中，加水至刻度，摇匀，照分光光度法（中国药典1990年版二部附录

　　24页）,在276nm的波长处测定吸收度，按(C13H21NO3)2·H2SO4的吸收系数

　　（E1％/1cm）为59计算,即得。

　　          【作用与用途】　β2肾上腺素受体激动药。可扩张支气管,用于支气管

　　哮喘、喘息型支气管炎、肺气肿患者的支气管痉挛等。                                  

　　          【用法与用量】　静脉注射　一次0.48mg，用5％葡萄糖注射液20ml或生理

　　盐水2ml稀释后，缓缓注射。                                                      

　　　　                                          静脉滴注　一次0.48mg，用5％葡萄糖注射液100ml稀释

　　后滴注。        

　　                                                    肌内注射　一次0.48mg，必要时可视病情一日数次注

　　射。                      

　　           【注意】　心功能不全，高血压及甲状腺机能亢进患者慎用。           

　　           【规格】　2ml:0.48mg（相当于沙丁胺醇0.4mg）                            

　　　　【贮藏】　遮光，密闭保存。                                              

　　

　　

　　

　　                                                                         硫酸新霉素滴眼液                                    

　　拼音名：Liusuan Xinmeisu Diyanye                                            

　　英文名：OCUSTILLA  NEOMYCINI  SULFATIS                                     

　　书页号：E1-99                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　           本品含硫酸新霉素按新霉素计算，应为标示量的90.0～110.0％。              

　　         【性状】  本品为无色或微黄色的澄明液体。                                

　　         【鉴别】  取本品，照硫酸新霉素项下的鉴别(中国药典1990年版二部719

　　页)试验,显相同的结果。  

　　         【检查】  pH值  应为6.0～7.0（中国药典1990年版二部附录44页）。

　　           溶液的颜色  本品应无色；如显色,与黄色3号标准比色液（中国药典1990

　　年版二部附录57页第一法）比较，不得更深。

　　           其他  应符合滴眼剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附录

　　10页）。

　　         【含量测定】  精密量取本品适量，照硫酸新霉素项下的方法（中国药

　　典1990年版二部719页）测定。  

　　         【作用与用途】  抗生素类药。用于结膜炎、角膜炎等。

　　         【用法与用量】  滴入眼睑内  一次1～2滴  一日3～5次 

　　         【规格】  8ml:40,000单位

　　         【贮藏】  遮光，密闭，在凉处保存。有效期一年半。

　　

　　

　　

　　                                                         硫酸羟氯喹                                          

　　拼音名：Liusuan Qianglükui                                                  

　　英文名：HYDROXYCHLOROQUINI  SULFAS                                          

　　书页号：E1-97                             标准编号：                        

　　

　　




C18H26ClN3O·H2SO4  433.96

　　　　本品为2-[[4-[(7-氯-4-喹啉基)氨基]戊基]乙氨基]-乙醇硫酸盐。按干燥品

　　计算，含C18H26ClN3O·H2SO4不得少于98.0％。                                    

　　　　【性状】　本品为白色或类白色结晶性粉末；无臭，味苦。                    　

　　          本品在水中易溶，在乙醇、氯仿或乙醚中几乎不溶。                          

　　　　【鉴别】　(1) 取本品，加盐酸液(0.01mol/L)制成每1ml中含10μg的溶液,照

　　分光光度法（中国药典1990年版二部附录24页）测定,在257nm、329nm与343nm的

　　波长处有最大吸收。                                                            

　　　　(2) 本品的红外光吸收图谱应与对照的图谱（红外光谱集490图）一致。

　　　　【检查】　酸度　取本品0.1g，加水10ml溶解后，依法测定（中国药典

　　1990年版二部附录44页），pH值应为3.5～5.5。                                           

　　　　溶液的澄清度与颜色　取本品2.5g，加水25ml溶解后,溶液应澄清无色；

　　如显浑浊,与1号浊度标准液（中国药典1990年版二部附录58页）比较，不得

　　更浓。如显色,与黄绿色6号标准比色液（中国药典1990年版二部附录57页第

　　一法）比较，不得更深。

　　　　氯化物　取本品0.2g，加水15ml溶解后，依法检查（中国药典1990年版二

　　部附录48页）与标准氯化钠溶液3ml制成的对照液比较，不得更浓(0.015％)。 

　　　　有关物质　取本品，加水制成每1ml中含5mg的溶液，作为供试品溶液；

　　精密量取适量，加水稀释成每1ml中含0.1mg的溶液作为对照溶液，照薄层色

　　谱法（中国药典1990年版二部附录30页）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，以甲醇-水-浓氨试液(72:25:3)为展开剂，展

　　开后，晾干，置紫外光灯(254nm)下检视。供试品溶液如显杂质斑点，与对照

　　溶液的主斑点比较，均不得更深。

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

　　药典1990年版二部附录55页）。                                                        

　　　　炽灼残渣　取本品1.0g，依法检查（中国药典1990年版二部附录56页），

　　遗留残渣不得过0.2％。                                                              

　　　　重金属　取炽灼残渣项下遗留的残渣，依法检查（中国药典1990年版二

　　部附录51页第二法），含重金属不得过百万分之二十。                            

　　           【含量测定】　取本品约0.5g,精密称定，加水10ml溶解后，加氢氧化钠

　　试液20ml,用氯仿抽提四次，每次25ml，合并抽提液，蒸发浓缩至约10ml，加冰

　　醋酸40ml,以0.5％溶剂蓝19冰醋酸液作指示液，以高氯酸液(0.1mol/L)滴定至溶液

　　显紫红色，并将滴定的结果用空白试验校正。每1ml的高氯酸液(0.1mol/L)相当

　　于21.70mg的C18H26ClN3O·H2SO4。

　　　　【作用与用途】　抗疟药。用于控制疟疾症状、疟疾症状抑制性预防。

　　亦可用于风湿性关节炎和红斑狼疮。                                                      

　　　　【用法与用量】　口服　控制疟疾发作，首剂0.8g，6～8小时后服0.4g，

　　第二、三日各服0.4g。                                    

　　　　　　　　　　　　　　　疟疾症状抑制预防：一次0.4g，每周一次。  

　　　　　　　　　　　　　　　风湿性关节炎和红斑狼疮：                          

　　　　　　　　　　　　　　　开始剂量　一日0.4～0.8g　分次服用                

　　　　　　　　　　　　　　　维持剂量　一日0.2～0.4g　分次服用                

　　　　【贮藏】　遮光，密闭保存。                                              

　　

　　

　　

　　                                                              柳氮磺吡啶                                          

　　拼音名：Liudanhuangpiding                                                   

　　英文名：SALAZOSULFAPYRIDUM                                                  

　　书页号：E1-52                             标准编号：                        

　　

　　





      C18H14N4O5S  398.39

　　　　本品为5-([对-(2-吡啶胺磺酰基)苯]偶氮)水杨酸。按干燥品计算，含

　　C18H14N4O5S不得少于92.0％。                                                            

　　　　【性状】　本品为暗黄色至棕黄色粉末；无臭。                              

　　　　本品在乙醇中极微溶解，在水中几乎不溶；在氢氧化钠试液中易溶。   

　　　　【鉴别】　(1) 取含量测定下的溶液，照分光光度法（中国药典1990年版

　　二部附录24页）测定，在359nm的波长处应有最大吸收。                        

　　           (2) 本品的红外光吸收图谱应与柳氮磺吡啶对照品的图谱一致。              

　　          【检查】　酸度　取本品1g，加水100ml，置水浴中加热5分钟，放冷，滤

　　过，取滤液50ml，加酚酞指示液2滴与氢氧化钠液(0.1mol/L)0.5ml,应显红色。              

　　　　氯化物　取本品1g,加水100ml,加热至70℃,5分钟后，放冷，滤过，取滤液

　　25ml,依法检查（中国药典1990年版二部附录48页）,与标准氯化钠溶液7ml制成

　　的对照液比较，不得更浓(0.028％)。                                                   

　　　　硫酸盐　取氯化物检查项下的滤液50ml，依法检查（中国药典1990年版二

　　部附录48页），与标准硫酸钾溶液2.0ml制成的对照液比较，不得更浓(0.04％)。

　　　　有关物质　取本品适量，加乙醇-2mol/L氨溶液(4:1)制成每1ml中含5mg的溶

　　液，精密量取适量，分别加乙醇－氨试液(2mol/L)(4:1)稀释成每1ml中含150μg、

　　100μg、50μg及20μg的溶液作为对照溶液(1)、(2)、(3)及(4)。照薄层色谱法（中

　　国药典1990年版二部附录30页）试验，吸取上述5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(60:30:5) 为展开剂，展开后，晾干，置

　　紫外光灯(254nm)下检视,供试品溶液如显杂质斑点，其强度与对照溶液(1)的主

　　斑点比较，不得更强,其杂质总和不得过6％。               

　　          干燥失重　取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过1.0％（中国药

　　典1990年版二部附录55页）。                                                        

　　　　炽灼残渣　不得过0.2％（中国药典1990年版二部附录56页）。                 

　　           重金属　取本品1.0g，依法检查（中国药典1990年版二部附录51页第二

　　法），含重金属不得过百万分之二十。                                                    

　　　　【含量测定】　取本品0.15g,精密称定，置 100ml量瓶中，加氢氧化钠液

　　(0.1mol/L)10ml使溶解，加水稀释至刻度，摇匀，精密量取5ml,置1000ml量瓶中，

　　加水约900ml,加醋酸-醋酸钠缓冲液(pH4.5)稀释至刻度。以水作空白，照分光光

　　度法（中国药典1990年版二部附录24页）在359nm的波长处测定吸收度,按

　　C18H14N4O5S的吸收系数（E1％1cm）为658计算，即得。            

　　           【作用与用途】　磺胺类药。用于溃疡性结肠炎。                            

　　　　【用法与用量】　口服　一次0.5～1g　一日2～4g                           

　　　　【注意】　对磺胺类药过敏者禁用。肾功能不全患者慎用。                 

　　           【贮藏】　遮光，密闭保存。                                              

　　　　【制剂】　柳氮磺吡啶片   

　　

　　

　　

　　                                                           柳氮磺吡啶片                                        

　　拼音名：Liudanhuangpiding Pian                                              

　　英文名：TABELLAE  SALAZOSULFAPYRIDINI                                       

　　书页号：E1-54                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含柳氮磺吡啶(C18H14N4O5S)应为标示量的95.0～105.0％。               

　　           【性状】　本品为肠溶糖衣片，除去包衣后，显棕色。                        

　　　　【鉴别】　(1) 取本品细粉适量（约相当于柳氮磺吡啶20mg）， 加冰醋

　　酸2ml溶解后，加锌粉约0.2g，缓缓煮沸，所显黄色立即消失。                  

　　           (2) 取本品细粉适量（约相当于柳氮磺吡啶50mg），置小试管中，用直火

　　加热，即熔融，继续加热，即发生黄烟与二硫化碳的臭气。                 

　　           (3) 取含量测定项下的溶液，照分光光度法（中国药典1990年版二部附录

　　24页）测定，在359nm的波长处有最大吸收。                               

　　           【检查】　溶出度　取本品照溶出度测定法（中国药典1990年版二部附

　　录60页第一法），以盐酸溶液(9→1000)1000ml为溶剂，转速为每分钟100转，依

　　法操作,经2小时后停转，立即将转篮提出液面，供试片均不得有裂缝或崩解

　　现象。随即将转篮浸入磷酸盐缓冲液(pH7.5)900ml的溶剂中，转速不变，继续

　　依法操作，经一小时，取溶液滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液2ml，置

　　100ml量瓶中，用醋酸－醋酸钠缓冲液(pH 4.5)稀释至刻度，摇匀，照分光光度

　　法（中国药典1990年版二部附录24页）,在359nm的波长处测定吸收度，按

　　C18H14N4O5S的吸收系数（E1％ 1cm）为658计算每片的溶出量，限度为标示

　　量60％，应符合规定。                                    

　　　　其他　应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附录

　　3页）。    

　　　　【含量测定】　取本品10片，除去糖衣及肠溶衣，研细，精密称取细粉

　　适量（约相当于柳氮磺吡啶150mg）置100ml量瓶中，加氢氧化钠液(0.1mol/L)

　　10ml，使溶解，加水至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液5ml,

　　置1000ml量瓶中，加水900ml,加醋酸－醋酸钠缓冲液(pH 4.5)稀释至刻度,以水作

　　空白,照分光光度法（中国药典1990年版二部附录24页），在359nm的波长处测

　　定，按C18H14N4O5S的吸收系数（E1％ 1cm）为658计算，即得。                                                  

　　　　【作用与用途】【用法与用量】【注意】　同柳氮磺吡啶。                

　　　　【规格】　0.25g                                                         

　　　　【贮藏】　遮光，密闭保存。

　　

　　

　　

　　                                                             氯法齐明                                            

　　拼音名：Lüfaqiming                                                         

　　英文名：CLOFAZIMINUM                                                        

　　书页号：E1-102                            标准编号：                        

　　

　　





      C27H22Cl2N4  473.40

　　　　本品为10-(对-氯苯基)-2，10-二氢-3-(对-氯苯氨基)-2-异丙亚胺基吩嗪。按干

　　燥品计算，含C27H22Cl2N4不得少于98.0％。                                    

　　　　【性状】　本品为棕红色或红褐色的结晶或结晶性粉末；无臭。          

　　          本品在氯仿中溶解，在乙醚中微溶，在乙醇中极微溶解，在水中不溶。          

　　　　熔点　本品的熔点（中国药典1990年版二部附录15页）为211～215℃，熔

　　融时同时分解。                                                                    

　　　　【鉴别】　(1) 取本品约10mg，加硫酸5ml,振摇使溶解，溶液显紫红色，

　　加水稀释后显樱红色。                                                                  

　　　　(2) 取本品约15mg，置100ml量瓶中，加氯仿溶解并稀释至刻度，摇匀，取

　　5ml置另一100ml量瓶中，加盐酸甲醇液(0.1mol/L)10ml,用氯仿稀释至刻度，摇匀，

　　照分光光度法（中国药典1990年版二部附录24页）测定，在289和491nm的波长

　　处有最大吸收。

　　　　(3) 本品的红外光吸收图谱应与氯法齐明对照品的图谱一致。                   

　　          【检查】　氯化物　取本品约0.4g，加冰醋酸5ml溶解，加水适量与硝酸

　　1ml，再加水使成50ml，溶液如不澄清，滤过，将滤液分为两等份，1份中加

　　硝酸银试液1ml，放置15分钟，如显浑浊，滤过，至溶液澄清，加水使成约

　　40ml，加标准氯化钠溶液2.0ml,与水适量使成50ml，摇匀，在暗处放置5分钟，

　　作为对照液；另1份加水使成40ml，加硝酸银试液1ml与水适量使成50ml，摇

　　匀，在暗处放置5分钟，如发生浑浊，与上述对照液比较，不得更浓(0.01％)。

　　　　有关物质　取本品，加氯仿制成每1ml中含20mg的溶液,作为供试品溶液；

　　精密量取适量，分别加氯仿稀释成每1ml中含0.16mg和0.10mg的溶液,作为对照

　　溶液(1)和(2)。照薄层色谱法（中国药典1990年版二部附录30页）试验, 吸取上

　　述三种溶液各5μl，分别点于同一硅胶GF<[254]>薄层板上（该板事先用3％氨

　　溶液饱和30分钟）,以二氯甲烷-正丙醇(85:4)为展开剂,展开后,晾干，再重新展

　　开一次,晾干，置紫外光灯(254nm)下检视后,喷以50％硫酸溶液再检视。供试品

　　溶液如显杂质斑点应不得深于对照溶液(1)的主斑

　　点，并深于对照溶液(2)的主斑点不得多于2个。                    

　　　　干燥失重　取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得超过0.5％（中国

　　药典1990年版二部附录55页）。                                                    

　　　　炽灼残渣　取本品1.0g，依法检查（中国药典1990年版二部附录55页），

　　遗留残渣不得过0.1％。                                                              

　　　　铁盐　取炽灼残渣项下遗留的残渣，加稀盐酸2.5ml与水10ml溶解,滤过，

　　坩埚用水分次洗涤，洗液和滤液合并，置25ml量瓶中，用水稀释至刻度，摇

　　匀，量取10ml，加水使成35ml,依法检查（中国药典1990年版二部附录51页），

　　如显色，与标准铁溶液2.0ml用同一方法制成的对照液比较，不得更深(0.005％) 。                       

　　　　【含量测定】　取本品约0.3g，精密称定，加冰醋酸25ml溶解后，照电位

　　滴定法（中国药典1990年版二部附录45页），用高氯酸液(0.1mol/L)滴定，并将

　　滴定的结果用空白试验校正。每1ml的高氯酸液(0.1mol/L)相当于47.34mg的

　　C27H22Cl2N4。      

　　　　【作用与用途】　抗麻风药，抗结核药。对麻风杆菌、结核杆菌、溃疡

　　分枝杆菌有抑制和杀灭作用。用于麻风病和麻风反应。                              

　　          【用法与用量】　口服　治疗麻风病　一日100mg

　　　　　　　　　　　　　　　治疗麻风反应　一日200～400mg，

　　　　　　　　　　　　　　　麻风反应控制后，逐渐减少至一日100mg。   

　　　　【贮藏】　遮光，密封，在阴凉干燥处保存。                                

　　　　【制剂】　氯法齐明胶丸                                                  

　　　　注：曾用名为氯苯吩嗪。                                                  

　　

　　

　　

　　                                                            氯法齐明胶丸                                        

　　拼音名：Lüfaqiming Jiaowan                                                  

　　英文名：CAPSULAE  CLOFAZIMINI                                               

　　书页号：E1-104                            标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品系氯法齐明加精炼食用植物油研磨成细粉并调整浓度，混悬制成。

　　含氯法齐明(C27H22Cl2N4)应为标示量的90.0～110.0％。                  

　　           【性状】　本品为胶丸，内含棕红色或红褐色粉末的混悬油状液。      

　　           【鉴别】　(1) 取本品内容物适量（约相当于氯法齐明10mg），照氯法齐

　　明项下的鉴别(1)项(102页)试验，显相同的反应。                                              

　　           (2) 取本品内容物，加氯仿稀释成每1ml中约含氯法齐明75μg的溶液，摇

　　匀，用干燥滤纸滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液5ml置50ml量瓶中，加盐

　　酸甲醇液(0.1mol/L)5ml，用氯仿稀释至刻度，摇匀，照分光光度法（中国药典

　　1990年版二部附录24页）测定，在289和491nm的波长处有最大吸收。    

　　　　【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定(中国药典1990年版二部附

　　录8页)。

　　　　【含量测定】　取装量差异项下的内容物和洗涤囊壳的氯仿液，置100ml

　　量瓶中,加氯仿稀释至刻度，摇匀。精密量取25ml置50ml烧杯中，照电位滴定法

　　（中国药典1990年版二部附录45页），用高氯酸液(0.1mol/L)滴定，并将滴定的

　　结果用空白试验校正。每1ml的高氯酸液(0.1mol/L)相当于47.34mg的C27H22Cl2N4。                     

　　　　【作用与用途】【用法与量】　同氯法齐明。                              

　　　　【规格】　50mg                                                          

　　　　【贮藏】　遮光，密封，在阴凉干燥处保存。                                

　　　　注：曾用名为氯苯吩嗪胶丸。                                              

　　

　　

　　

　　                                                       氯化钾颗粒剂                                        

　　拼音名：Lühuajia Keliji                                                     

　　英文名：GRANULAE  KALII  CHLORIDI                                           

　　书页号：E1-100                            标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含氯化钾(KCl)应为标示量的90.0～110.0％。                           

　　　　【性状】　本品为浅彩色可溶颗粒；气芳香，味甜咸。                        

　　          【鉴别】　本品的水溶液显钾盐与氯化物（中国药典1990年版二部附录

　　39页）的鉴别反应。                                                                    

　　　　【检查】　干燥失重　取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过

　　4.0％（中国药典1990年版二部附录55页）。                                              

　　　　其他　应符合颗粒剂项下有关的各项规定(126页)。                           

　　　　【含量测定】　取装量差异或最低装量项下的内容物，混合均匀，精

　　密称取适量（约相当于氯化钾0.15g），加水50ml使溶解，再加糊精溶液(1→50)

　　5ml、荧光黄指示液8滴与碳酸钙0.10g，摇匀，用硝酸银液(0.1mol/L)滴定。每1ml

　　的硝酸银液(0.1mol/L)相当于7.455mg的KCl。                                     

　　           【作用与用途】电解质补充药。用于治疗低钾血症及洋地黄中毒引起的

　　心律失常。

　　　　【用法与用量】　一次1～1.5g　一日1～3g                                

　　　　【注意】　肾功能不全者慎用。                                            

　　　　【规格】　(1)每包总量10g，内含氯化钾1.5g。                              

　　　　　　　　　(2)每包总量6g，内含氯化钾1g。                                

　　　　【贮藏】　密封保存。                                                    

　　　　注：曾用名为氯化钾冲剂。                                                

　　

　　

　　

　　                                                                氯化筒箭毒碱注射液                                  

　　拼音名：Lühua Tongjiandujian Zhusheye                                       

　　英文名：INJECTIO  TUBOCURARINI  CHLORIDI                                    

　　书页号：E1-101                            标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品为氯化筒箭毒碱的灭菌水溶液.含氯化筒箭毒碱(C37H42Cl2N2O6·5H2O)

　　应为标示量的93.0～107.0％。                                                       

　　　　【性状】　本品为无色的澄明液体。                                        

　　　　旋光度　取本品，在25℃时，依法测定（中国药典1990年版二部附录17

　　页），旋光度为＋1.77°至＋2.05°。

　　　　【鉴别】　(1) 取本品约1ml,加水稀释成30ml，取此稀释液1ml，加硝酸汞溶

　　液0.5ml，渐产生樱桃红色。                                                        

　　　　(2) 本品显氯化物的鉴别反应（中国药典1990年版二部附录39页）。         

　　          【检查】　pH值　应为3.0～5.5（中国药典1990年版二部附录44页）。      

　　          其他　应符合注射剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附录

　　5页）。  

　　　　【含量测定】　精密量取本品适量，加水制成每1ml中约含50μg的溶液，

　　照分光光度法（中国药典1990年版二部附录24页），在280nm的波长处测定吸

　　收度，按（C37H42Cl2N2O6·5H2O）的吸收系数（E1％　1cm）为105计算，即得。

　　　　【作用与用途】　骨骼肌松驰药。用于全身麻醉时肌肉的松驰，亦可用

　　于电休克和重症肌无力的诊断。                                                        

　　　　【用法与用量】　静脉注射　全身麻醉 一次6～9mg（每公斤体重0.165mg）

　　必要时3～5分钟后追加3～4.5mg                                               

　　　　　　　　                                           　电休克　一次按每公斤体重0.165mg 30～90秒

　　钟内给药

　　　　　　                                                            诊断重症肌无力　一次按每公斤体重0.004～

　　0.033mg

　　　　【注意】　有麻痹呼吸肌的危险，应用前须备好急救器具。重症肌无力

　　患者禁用。

　　　　【规格】　1ml:10mg                                                      

　　　　【贮藏】　遮光，密闭保存。                                              

　　

　　

　　

　　                                                                氯硝西泮                                            

　　拼音名：Lüxiaoxipan                                                         

　　英文名：CLONAZEPAMUM                                                        

　　书页号：E1-105                            标准编号：                        

　　

　　





      C15H10ClN3O3  315.72

　　　　本品为1,3-二氢-7-硝基-5-(2-氯苯基)-2H-1,4-苯并二氮杂{卓}-2酮。按干燥品

　　计算，含C15H10ClN3O3不得少于99.0％。

　　　　【性状】　本品为微黄色或淡黄色结晶性粉末；几乎无臭，无味。       

　　           本品在丙酮或氯仿中略溶，在甲醇或乙醇中微溶，在水中几乎不溶。  

　　　　熔点　本品的熔点（中国药典1990年版二部附录15页）为237～240℃。  

　　          【鉴别】　(1) 取本品约10mg，加稀盐酸1ml使溶解,滴加碘化铋钾试液，即

　　产生橙红色沉淀，放置后，沉淀颜色变深。                                          

　　　　(2) 取本品，加0.5％硫酸的乙醇溶液，制成每1ml中含10μg的溶液,照分光

　　光度法(中国药典1990年版二部附录24页)测定，在252±2nm与307±2nm的波长处有

　　最大吸收。

　　　　(3) 本品的红外光吸收图谱应与对照的图谱（红外光谱集502图）一致。   

　　  　   【检查】　有关物质　取本品,加丙酮制成每1ml中含20mg的溶液,作为供试

　　品溶液.另取2-氨基-2※-氯-5-硝基二苯酮对照品，加丙酮制成每1ml中含100μg的

　　溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典1990年版二部附录30页）

　　试验，吸取上述两种溶液各25μl分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以醋酸

　　乙酯－四氯化碳(1:1)为展开剂,展开后，晾干，喷以稀硫酸，在105℃干燥20～

　　30分钟，放冷，再依次喷以0.1％亚硝酸钠溶液、0.5％氨基磺酸铵溶液和0.1％

　　二盐酸萘基乙二胺溶液，每次喷雾后晾干。供试品溶液如显杂质斑点，其颜

　　色与对照品溶液的主斑点比较，不得更深。

　　           干燥失重　取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过0.5％（中国药

　　典1990年版二部附录55页）。                                                        

　　　　炽灼残渣　取本品1g，依法检查（中国药典1990年版二部附录56页），遗

　　留残渣不得过0.1％。                                                                

　　　　重金属　取炽灼残渣项下遗留的残渣，依法检查（中国药典1990年版二

　　部51页第二法），含重金属不得过百万分之二十。                                      

　　           【含量测定】　取本品约0.25g，精密称定，加醋酐35ml溶解后，加1％盐

　　酸耐尔蓝冰醋酸溶液2滴，用高氯酸液(0.1mol/L)滴定,至溶液显黄绿色，并将滴

　　定的结果用空白试验校正。每1ml的高氯酸液(0.1mol/L)相当于31.57mg的

　　C15H10ClN3O3。        

　　           【作用与用途】　抗惊厥药。用于各种类型的癫痫，尤其对失神小发

　　作，不典型小发作，婴儿痉挛和肌阵挛性发作更为有效，也用于癫痫大发作

　　等。                    

　　　　【用法与用量】　口服　初始量　一日0.75～1mg 分2～3次服用，以后逐

　　渐增加。

　　　　                                                           维持量　一日4～8mg　 分2～3次服用。                                  

　　　　小儿开始每日每公斤体重10～20μg,分2～3次服用，以后逐渐递增，维持

　　量每日每公斤体重100～200μg，分2～3次服用。                                    

　　           【注意】　需停药时应逐渐减量。肝、肾功能不全患者慎用；青光眼患

　　者禁用。  

　　  　    【贮藏】　遮光，密闭保存。                                              

　　　　【制剂】　氯硝西泮片。                                                  

　　

　　

　　

　　                                                                    氯硝西泮片

　　拼音名：Lüxiaoxipan Pian                                                   

　　英文名：TABELLAE  CLONAZEPAMI                                               

　　书页号：E1-107                            标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含氯硝西泮(C15H10ClN3O3)应为标示量的90.0～110.0％。                   

　　           【性状】　本品为白色或类白色片。                                        

　　　　【鉴别】　(1) 取本品的细粉适量（约相当于氯硝西泮10mg），加丙酮

　　10ml，振摇使氯硝西泮溶解，滤过，滤液置水浴上蒸干,残渣照氯硝西泮项下

　　的鉴别(1)项(105页）试验，显相同的反应。                                                 

　　            (2) 取含量测定项下的供试品溶液，照分光光度法（中国药典1990年版二

　　部附录24页）测定，在307±2nm的波长处有最大吸收。                                  

　　          【检查】　含量均匀度　取本品1片，置乳钵中,加0.5％硫酸的乙醇溶液

　　少量研细,并用同一溶剂分次转移至50ml(0.5mg)或200ml(2mg)量瓶中， 振摇30分钟

　　使氯硝西泮溶解，用同一试剂稀释至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，取续

　　滤液作为供试品溶液，照含量测定项下的方法测定。每片的吸收度与10片的

　　平均吸收度相比较，差异大于±15％的不得多于1片，并不得超过±20％。                                      

　　 　     其他　应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附录3

　　页）。    

　　           【含量测定】　取本品80片（或20片），精密称定，研细，精密称取适

　　量（约相当于氯硝西泮10mg），置100ml量瓶中，加0.5％硫酸的乙醇溶液75ml，

　　振摇45分钟使氯硝西泮溶解，用同一溶剂稀释至刻度，摇匀，滤过，弃去初

　　滤液，精密量取续滤液5ml,置50ml量瓶中,用同一溶剂稀释至刻度,摇匀，照分光

　　光度法（中国药典1990年版二部附录24页）,在307±2nm的波长处测定吸收度。

　　另精密称取经105℃干燥至恒重的氯硝西泮对照品10mg,按上法自“置100ml量瓶

　　中”起同法操作，根据二者吸收度的比值计算含量，即得。                      

　　           【作用与用途】【用法与用量】【注意】　同氯硝西泮。                  

　　　　【规格】　(1) 0.5mg　 (2) 2mg                                           

　　　　【贮藏】　遮光，密闭保存。                                              

　　

　　

　　

　　                                                                    那可丁

　　拼音名：Nakeding                                                            

　　英文名：NOSCAPINUM                                                          

　　书页号：E1-27                             标准编号：                        

　　

　　





    C22H23NO7  413.43

　　　　本品为［S-(R*，S) ］-3-(5,6,7,8-四氢-6-甲基 -4-甲氧基-1，3-二氧杂环戊稀

　　[4,5-g]-6，7-二甲氧基-5-异喹啉基-1(3H)-异苯并呋喃酮。按干燥品计算,含

　　C22H23NO7不得少于99.0％。                                                              

　　　　【性状】　本品为白色结晶性粉末或有光泽的棱柱状结晶；无臭。   

　　          本品在氯仿中易溶，在苯中略溶，在乙醇或乙醚中微溶，在水中几乎

　　不溶。      

　　　　熔点　本品的熔点（中国药典1990年版二部附录15页）为174～177℃。  

　　　　比旋度　取本品，精密称定,加盐酸液(0.1mol/L)溶解并定量稀释制成每1ml

　　中含20mg的溶液，依法测定（中国药典1990年版二部附录17页），比旋度为

　　＋42°至＋48°。

　　　　【鉴别】　(1) 取本品约1mg，加硫酸1滴溶解后成黄绿色溶液，温热呈红

　　色，最后变为紫色。                                                                  

　　　　(2) 取本品约1mg，加钼硫酸试液1滴显深绿色，温热后渐变为紫红色。  

　　　　(3) 本品的红外光吸收图谱应与那可丁对照品的图谱一致。                       

　　          【检查】　溶液的澄清度与颜色　取本品0.2g，加丙酮10ml溶解后，溶液

　　应澄清无色，如显色,与黄色2号标准比色液（中国药典1990年版二部附录57页

　　第一法）比较，不得更深。                                                                    

　　           有关物质　取本品，加丙酮制成每1ml中含25mg的溶液,作为供试品溶液。

　　精密量取适量，加丙酮稀释成每1ml中含0.125mg的溶液，作为对照溶液。照薄

　　层色谱法（中国药典1990年版二部附录30页）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，以丙酮－甲苯-乙醇－浓氨溶液(20:20:3:1)

　　为展开剂，展开后，晾干。喷以稀碘化铋钾试液，供试品溶液如显杂质斑

　　点，与对照溶液的主斑点比较不得更深(0.5％)。

　　　　干燥失重　取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过1.0％（中国

　　药典1990年版二部附录55页）。                                                        

　　　　炽灼残渣　不得过0.1％（中国药典1990年版二部附录56页）。                

　　           【含量测定】　取本品约0.3g，精密称定，加冰醋酸10ml溶解后，加结晶

　　紫指示液1滴,用高氯酸液(0.1mol/L)滴定，至溶液显纯蓝色，并将滴定的结果用

　　空白试验校正。每1ml的高氯酸液(0.1mol/L)相当于41.34mg的C22H23NO7。      

　　　　【作用与用途】　镇咳药。用于干咳。                                      

　　　　【用法与用量】　口服　一次10～20mg　一日30～60mg                        

　　　　【贮藏】　遮光，密闭保存。                                              

　　　　【制剂】　那可丁片                                                      

　　　　注：曾用名为乐咳平。       

　　

　　

　　

　　                                                              那可丁片

　　拼音名：Nakeding Pian                                                       

　　英文名：TABELLAE  NOSCAPINI                                                 

　　书页号：E1-29                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含那可丁(C22H23NO7)应为标示量的93.0～107.0％。                      

　　　　【性状】　本品为糖衣片，除去糖衣后显白色。                              

　　　　【鉴别】　取本品的细粉适量（约相当于那可丁20mg），加氯仿10ml，

　　搅拌使那可丁溶解，滤过，滤液置水浴上蒸干，残渣照那可丁项下的鉴别

　　(1)(2)项(27页)试验，显相同的反应。                                                              

　　          【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附

　　录3页）。

　　　　【含量测定】　取本品30片，除去糖衣后，精密称定，研细、精密称取

　　适量（约相当于那可丁0.1g），加氯仿20ml，振摇，使那可丁溶解，滤过，容

　　器和滤器用热氯仿洗涤8次，每次5ml,合并洗液与滤液，加冰醋酸10ml，结晶

　　紫指示液1滴,用高氯酸液(0.05mol/L)滴定,至溶液显纯蓝色,并将滴定的结果用空

　　白试验校正。每1ml的高氯酸液(0.05mol/L)相当于20.67mg的C22H23NO7。                

　　　　【作用与用途】【用法与用量】【贮藏】　同那可丁。                    

　　　　【规格】　10mg                                                          

　　　　注：曾用名为乐咳平片。                                                  

　　

　　

　　

　　                    泼尼松                                              

　　拼音名：Ponisong                                                            

　　英文名：PREDNISONUM                                                         

　　书页号：E1-50                             标准编号：                        

　　

　　






C21H26O5  358.43

　　　　本品为17α,21-二羟基孕甾-1,4-二烯-3,11,20-三酮。按干燥品计算，含

　　C21H26O5应为97.0～102.0％。                                                      

　　　　【性状】　本品为白色或几乎白色结晶性粉末；无臭。                        

　　　　本品在乙醇或氯仿中略溶，在水中几乎不溶。                                

　　　　熔点　本品的熔点（中国药典1990年版二部附录15页）为225～213℃（测

　　定时将毛细管于220℃放入），熔融时同时分解。                              

　　           比旋度　取本品，精密称定，加二氧六环溶解并定量稀释制成每1ml中

　　约含5mg的溶液，依法测定（中国药典1990年版二部附录17页），比旋度应为

　　＋167°至＋175° 

　　　　【鉴别】　(1) 取本品约5mg,加硫酸2ml使溶解，放置5分钟即显橙色；将

　　此液倒入10ml水中，溶液即变成黄色，渐渐变为蓝绿色。                      

　　           (2) 取本品，精密称定，加乙醇溶解并定量稀释制成每1ml中约含15μg的

　　溶液，照分光光度法（中国药典1990年版二部附录24页）,在240nm的波长处测

　　定吸收度，吸收系数（E1％　1cm）为405～435。                                 

　　           (3) 本品的红外光吸收图谱应与泼尼松对照品的图谱一致。                          

　　           【检查】　干燥失重　取本品约0.5g，在105℃干燥3小时,减失重量不得

　　超过1.0％（中国药典1990年版二部附录55页）。                                    

　　　　【含量测定】　照高效液相色谱法（中国药典1990年版二部附录34页）

　　测定。    

　　          系统适用性试验　用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂，水-四氢呋喃-甲

　　醇(688:250:62)为流动相，检测波长为254nm。理论板数按泼尼松峰计算应不低

　　于3000,泼尼松峰和内标物质峰的分离度应符合要求。                         

　　           校正因子测定　取泼尼松对照品适量，精密称定，加稀甲醇(1→2)溶解

　　并定量稀释制成每1ml中约含0.2mg的溶液，作为对照品溶液；另取乙酰苯胺，

　　加稀甲醇(1→2)制成每1ml中含0.11mg的溶液,作为内标溶液。精密量取对照品

　　溶液与内标溶液各5ml,置50ml量瓶中，用稀甲醇(1→2)稀释至刻度，摇匀；取

　　10μl注入液相色谱仪,按峰面积计算校正因子。                                 

　　           供试品溶液的制备与测定　取本品适量，照校正因子测定项下的方法，

　　自“精密称定”起，依法测定，计算，即得。                                              

　　　　【作用与用途】　肾上腺皮质激素类药。有影响糖代谢、抗炎、抗毒、

　　抗过敏、抗恶性淋巴组织疾病等作用，用于肾上腺皮质功能减退症、结缔组

　　织病、严重的支气管哮喘、皮炎等过敏性疾病、急性白血病、恶性淋巴瘤

　　等。                                

　　           【用法与用量】　口服　一次5～10mg　一日10～40mg。                      

　　　　【注意】　高血压、糖尿病、胃与十二指肠溃疡、心功能不全、精神

　　病、骨质疏松症、青光眼等慎用。结核病、急性细菌性或病毒性感染等患者

　　应用时必须给以适当的抗感染治疗。长期服药后，停药时应逐渐减量。                                    

　　　　【贮藏】　遮光，密封保存。                                              

　　　　注：曾用名为去氢可的松。                                                

　　

　　

　　

　　                                                                    扑尔敏滴丸

　　拼音名：Pu※ermin Diwan                                                      

　　英文名：PILULAE  CHLORPHENAMINI  MALEATIS                                   

　　书页号：E1-9                              标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含扑尔敏(C16H19CIN2·C4H4O4)应为标示量的93.0～107.0％。         

　　　　【处方】　　　扑尔敏　　　　　　　　4g                                  

　　　　　　　　　　　聚乙二醇（分子量6000）15.5g                               

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

　　　　　　　　　　　制成　　　　　　　　1000丸或2000丸                        

　　　　【性状】　本品为白色或类白色滴丸。                                      

　　　　【鉴别】　(1) 取本品（约相当于扑尔敏8mg），加枸橼酸醋酐试液1ml，

　　置水浴上加热，即显红紫色。                                                          

　　　　(2) 取本品（约相当于扑尔敏20mg）,加稀硫酸2ml使溶解，滴加高锰酸钾

　　试液，红色即消失。                                                                

　　　　(3) 取本品（约相当于扑尔敏4mg）,加氯仿1ml使溶解,作为供试品溶液。

　　另取扑尔敏对照品,用氯仿制成每1ml中含4mg的溶液,作为对照品溶液。照薄

　　层色谱法（中国药典1990年版二部附录30页）试验，吸取上述两种溶液各3μl,

　　分别点于同一硅胶GF<[254]>薄层板上，以醋酸乙酯－甲醇－稀醋酸(5:3:2)为展

　　开剂，展开后，晾干，置紫外光灯(254nm)下检视。供试品溶液所显主斑点的

　　颜色与位置应与对照品溶液的主斑点相同。

　　　　【检查】　含量均匀度　取本品1丸，置200ml量瓶中（每丸标示量为2mg

　　者置100ml量瓶中），加水约50ml，振摇使扑尔敏溶解后，加稀盐酸2ml（每丸

　　标示量为2mg者加稀盐酸1ml）,用水稀释至刻度,摇匀,静置，取深层的溶液，照

　　分光光度法（中国药典1990年版二部附录24页），在264nm的波长处测定吸收

　　度,按C16H19CIN2·C4H4O4的吸收系数（E1％　1cm ）为217计算含量，应符合规

　　定（中国药典1990年版二部附录59页）。

　　　　其他　应符合滴丸剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附录

　　10页）。  

　　　　【含量测定】　取本品适量（约相当于扑尔敏40mg）,置100ml量瓶中,加

　　水约50ml,振摇使扑尔敏溶解后，用水稀释至刻度，摇匀，静置，精密量取深

　　层溶液10ml,置200ml量瓶中，加稀盐酸2ml,用水稀释至刻度，摇匀，照分光光

　　度法（中国药典1990年版二部附录24页），在264nm的波长处测定吸收度，按

　　C16H19CIN2·C4H4O4的吸收系数（E1％

　　1cm）为217计算，即得。                                                

　　　　【作用与用途】　抗组胺药。用于过敏性疾病。                              

　　　　【用法与用量】　口服　一次4mg　一日12mg                                

　　　　【注意】　用药期间不宜驾驶车辆、管理机器及高空作业等。             

　　          【规格】　(1)2mg　(2)4mg                                              

　　　　【贮藏】　遮光，密闭，在凉处保存。

　　

　　

　　

　　                                                    葡萄糖酸钙含片                                      

　　拼音名：Putaotangsuangai Hanpian                                            

　　英文名：TABELLAE  CALCII  GLUCONATIS                                        

　　书页号：E1-81                             标准编号：                        

　　                                                                            

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

　　           【性状】　本品为白色或带色片；气芳香，味甜。                            

　　　　【鉴别】　取本品的细粉适量（约相当于葡萄糖酸钙1g），加温热的

　　水10ml,振摇,滤过，滤液照下述方法试验：                                                  

　　　　(1) 取滤液5ml,加冰醋酸0.7ml与新蒸馏的苯肼1ml,置水浴上加热30分钟后，

　　放冷,用玻璃棒摩擦试管的内壁，渐生成黄色的结晶。                         

　　           (2) 取滤液1ml,加水4ml混匀，加三氯化铁试液1滴，显深黄色。              

　　　　(3) 滤液显钙盐的鉴别反应（中国药典1990年版二部附录39页)。              

　　          【检查】　除崩解时限外，其他应符合片剂项下有关的各项规定（中国

　　药典1990年版二部附录3页）。                                                          

　　　　【含量测定】　取本品20片(0.2g或0.15g)或30片(0.1g)，精密称定,研细，精

　　密称取适量（约相当于葡萄糖酸钙1g），加水50ml，微热使葡萄糖钙溶解，

　　放冷至室温，移置100ml量瓶中，再用水稀释至刻度，摇匀，用干燥滤纸滤

　　过，弃去初滤液,精密量取续滤液25ml，加水75ml，加氢氧化钠试液15ml与钙紫

　　红素指示剂0.1g，用乙二胺四醋酸二钠液(0.05mol/L)滴定至溶液自紫色转变为

　　纯蓝色，即得。每1ml的乙二胺四醋酸二钠液(0.05mol/L)相当于22.42mg的

　　C12H22CaO14·H2O。                           

　　　　【作用与用途】　补钙药。促进骨骼和牙齿的钙化，维持神经与肌肉的

　　正常兴奋性降低毛细血管通透性，用于缺钙症及过敏性疾患。         

　　           【用法与用量】　口服　含化或咀嚼后服　一次0.5～1g　一日3次     

　　           【规格】　(1)0.1g  　(2)0.15g　 (3)0.2g                                

　　　　【贮藏】　密闭，干燥处保存。                                            

　　　　注：曾用名为钙糖片。            

　　

　　

　　

　　                                                            葡萄糖酸氯己定含漱剂                                

　　拼音名：Putaotangsuan Lüjiding Hanshuji                                    

　　英文名：GARGARISMA  CHLORHEXIDINI  GLUCONATIS                               

　　书页号：E1-82                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含葡萄糖酸氯己定(C22H30Cl2N10·2C6H12O7)应为标示量的85.0～115.0％。 

　　　　【处方】　葡萄糖酸氯己定溶液　　8ml                                     

　　　　　　　　　薄荷脑　　　　　　　　0.1g                                    

　　　　　　　　　乙醇　　　　　　　　　5ml                                     

　　　　　　　　　甘油　　　　　　　　　45g                                     

　　　　　　　　　食用香精（香蕉型）　　适量                                    

　　　　　　　　　食用色素（黄）　　　　适量　                                  

　　　　　　　　　蒸馏水　　　　　　　　适量                                    

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

　　　　　　　　全量　　　　　　　　　1000ml                                    

　　　　【性状】　本品为微黄色澄清溶液；有调味剂的香味。                        

　　　　【鉴别】　(1) 取本品10ml，置50ml量瓶中，加无水乙醇至刻度，摇匀，照

　　分光光度法（中国药典1990年版二部附录24页）测定，在259nm的波长处有最大

　　吸收。      

　　　　(2) 取本品2ml,加三氯化铁试液0.5ml,置沸水浴中加热，即显桔黄色，加盐酸

　　1ml,即变成黄色。                                                                

　　　　【含量测定】　对照品溶液的制备　精密称取在105℃干燥2小时的醋酸氯

　　己定对照品约30mg，置500ml量瓶中，加水使溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量

　　取10ml,置50ml量瓶中，加无水乙醇稀释至刻度，摇匀，即得。 

　　           供试品溶液的制备　精密量取本品10ml（约相当于葡萄糖酸氯己定0.8mg）,

　　置50ml量瓶中，加无水乙醇稀释至刻度，摇匀，即得。                      

　　           测定法　取对照品溶液与供试品溶液，照分光光度法（中国药典1990年版

　　二部附录24页），以80％乙醇为空白，在350～210nm波长区间，绘制一阶导数光

　　谱曲线，按峰一基线法计算。将1g醋酸氯己定换算为1.43g葡萄糖酸氯己定，即

　　得。              

　　　　【用法与用途】　消毒防腐药。用于口腔疾病的防治。                        

　　　　【用法与用量】　饭后含漱　成人　一次约20ml　儿童　一次约10ml      

　　           【规格】　(1) 200ml:0.016g                                              

　　　　　　　　　(2) 500ml:0.040g                                              

　　　　【贮藏】　密闭，在阴凉处保存。                                          

　　　　注：曾用名葡萄糖酸洗必泰含漱剂。                                        

　　

　　

　　

　　                                                     葡萄糖酸氯己定溶液                                  

　　拼音名：Putaotangsuan Lüjiding Rongye                                      

　　英文名：LIQUOR  CHLORHEXIDINI  GLUCONATIS                                   

　　书页号：E1-83                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品为1，6双-(N<1>-对氯苯基-N<5>-双胍基)己烷二葡萄糖酸盐的水溶液。

　　含葡萄糖酸氯己定(C22H30Cl2N10·2C6H12O7)应为19.0～21.0％(g/ml)。         

　　          【性状】　本品为无色或淡黄色几乎透明的液体；无臭或几乎无臭。

　　          本品能与水、乙醇或丙酮混溶。                                            

　　　　相对密度　本品的相对密度（中国药典1990年版二部附录13页）为

　　1.06～1.07。  

　　　　【鉴别】　(1) 取本品1ml,加水40ml，置冰浴中冷却，滴加20％氢氧化钠

　　溶液，边滴加边搅拌至pH12～13，再多加1ml,滤过，用水洗涤沉淀至中性，取

　　沉淀，用70％乙醇溶液重结晶,在105℃干燥后,依法测定（中国药典1990年版二

　　部附录15页），熔点为129～134℃，熔融时同时分解。                     

　　           (2) 取本品0.5ml,加水10ml，加硫酸铜试液0.5ml,即生成沉淀，煮沸使沉淀凝

　　聚，即显淡紫色。                                                                

　　　　(3) 取本品0.5ml,加水10ml与三氯化铁试液0.5ml,缓缓加热至沸，即显深桔红

　　色，加盐酸1ml,即变成黄色。                                                      

　　　　(4) 取本品0.05ml，加热的1％溴化十六烷基三甲铵溶液5ml，再加溴试液与

　　氢氧化钠试液各1ml,即显深红色。                                                    

　　　　【检查】　酸度　取本品5％(ml/ml)的水溶液，依法测定（中国药典1990年

　　版二部附录44页），pH值应为5.5～7.0。                                           

　　　　对氯苯胺　　取本品2.0ml,加水稀释至50ml，取5ml,加盐酸溶液(9→100)10ml与

　　水20ml，依次加亚硝酸钠液(0.5mol/L)1ml与5％氨基磺酸铵溶液2ml，摇匀，放置5

　　分钟，加0.1％二盐酸萘基乙二胺溶液5ml与乙醇1ml,再加水适量稀释至50ml，摇

　　匀，放置30分钟，如显色，与对氯苯胺溶液［取对氯苯胺，精密称定,加盐酸

　　溶液(9→100)制成每1ml中含10μg的溶液］10ml用同一方法制成的对照液比较，

　　不得更深。          

　　          有关物质　取本品，加醋酸液(1.5mol/L)制成每1ml中含有葡萄糖酸氯己定

　　6mg的溶液,作为供试品溶液； 精密量取适量，分别加醋酸液(1.5mol/L)稀释成每

　　1ml中含30μg与120μg的溶液作为对照溶液(1)和(2)，照薄层色谱法（中国药典

　　1990年版二部附录30页）,吸取上述三种溶液各5μl,分别点于同一薄层板［取硅

　　胶GF<[254]>8g,加含有甲酸钠1g的水24ml制成］上， 以氯仿－无水乙醇－甲酸

　　(60:30:9)为展开剂,展开后,晾干，置紫外灯(254nm)下检视。供试品溶液如显杂质

　　斑点，其荧光强度与对照溶液(1)的主斑点比较，不得更深；如有1～2点超过

　　时，应不得深于对照溶液(2)的主斑点。

　　          炽灼残渣  不得过0.1％（中国药典1990年版二部附录56页）。                

　　　　【含量测定】　精密量取本品1ml，置200ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇

　　匀，精密量取1ml，置100ml量瓶中，加乙醇5.3ml,再加80％乙醇溶液稀释至刻度，

　　摇匀，照分光光度法（中国药典1990年版二部附录24页），在259nm的波长处

　　测定吸收度，按C22H30Cl2N10·2C6H12O7的吸收系数（E1％　1cm）为413计算，即

　　得。                        

　　           【作用与用途】　消毒防腐药。用于器械、皮肤及粘膜的消毒。         

　　           【用法与用量】　术前皮肤消毒或器械紧急消毒0.5％溶液                    

　　　　　　　　　　　　预防创伤感染消毒　　0.05％溶液

　　　　　　　　　　　　手指及器械消毒　　0.02％溶液  

　　　　【注意】　氯己定过敏者禁用；药物过敏体质者慎用。氯己定能与钙、

　　铝、铜等盐类产生沉淀，减弱杀菌力,故不宜用于铝铜制品的消毒,避免与肥皂

　　及硫酸盐、碳酸盐、磷酸盐、枸橼酸盐接触以免降低药效。                                          

　　　　【规格】　250ml:50g                                                     

　　　　【贮藏】　遮光，密闭，在阴凉处保存。                                    

　　　　［附］醋酸液(1.5mol/L)　取冰醋酸44ml，加水至500ml。                      

　　　　注：曾用名葡萄糖酸洗必泰溶液。          

　　

　　

　　

　　                                                               氢化可的松软膏                                      

　　拼音名：Qinghua Kedisong Ruangao                                            

　　英文名：UNGUENTUM  HYDROCORTISONI                                          

　　书页号：E1-55                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　           本品含氢化可的松(C12H30O5)应为标示量的90.0～110.0％。                  

　　　　【性状】　本品为乳剂型基质的乳白色软膏。                                

　　　　【鉴别】　取本品约5g，置烧杯中，加无水乙醇30ml，在水浴上加热使

　　融化，置冰浴中冷却后，滤过，滤液蒸干，残渣照下述方法试验：             

　　           (1) 取残渣少许，加乙醇1ml溶解后，加新制的硫酸苯肼试液8ml，在70℃

　　加热15分钟，即显黄色。                                                              

　　　　(2) 取残渣少许，加硫酸2ml，摇匀，放置5分钟，溶液显黄色至棕黄色，

　　并带绿色荧光。                                                                      

　　　　【检查】　应符合软膏剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部

　　附录9页）。

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

　　可的松对照品20mg，置100ml量瓶中，加无水乙醇适量使溶解并稀释至刻度，

　　摇匀，即得。    

　　　　供试品溶液的制备　精密称取适量（相当于氢化可的松20mg），置烧杯

　　中，加无水乙醇约30ml，在水浴上加热使溶，再置冰水中冷却，滤过，滤液

　　置100ml量瓶中,如此提取3次，滤液并入量瓶中，用无水乙醇稀释至刻度，摇

　　匀，即得。                

　　　　测定法　精密量取对照品溶液与供试品溶液各1ml,分别置干燥具塞试管

　　中，各精密加无水乙醇9ml与氯化三苯四氮唑试液1ml,摇匀，各再精密加氢氧

　　化四甲基铵试液1ml，摇匀，在25℃的暗处放置40～45分钟，照分光光度法（中

　　国药典1990年版二部附录24页），在485nm的波长处分别测定吸收度，计算，

　　即得。                            

　　　　【作用与用途】　肾上腺皮质激素类药。用于接触性皮炎、脂溢性皮

　　炎、过敏性湿疹及苔藓样瘙痒症等。                                                        

　　　　【用法与用量】　涂患处　一日2～4次                                    

　　　　【注意】　并发细菌及病毒感染时，应与抗菌药物合用。每周总量不

　　宜超过50g。

　　　　【规格】　(1)10g:25mg　 (2)10g:100mg                                  

　　　　【贮藏】　密闭，在凉暗处保存。                                          

　　

　　

　　

　　                                                       炔诺酮片                                            

　　拼音名：Quenuotong Pian                                                     

　　英文名：TABELLAE  NORETHISTERONI                                            

　　书页号：E1-47                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含炔诺酮(C20H26O2)应为标示量的90.0～110.0％。                       

　　　　【制法】　取适宜辅料制成片芯，外包含炔诺酮糖衣。                  

　　           【性状】　本品为糖衣片。                                                

　　　　【鉴别】　取含量测定项下的溶液，照分光光度法（中国药典1990年版

　　二部附录24页）测定。在240nm的波长处有最大吸收。                                      

　　           【检查】　含量均匀度　取本品，每片分别置乳钵中研细，用无水乙醇

　　适量，分次转移至100ml量瓶中，并置水浴中保温15分钟，时时振摇，使炔诺

　　酮溶解，放泠至室温,加无水乙醇稀释至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，取

　　续滤液照分光光度法（中国药典1990年版二部附录24页）在240nm的波长处测

　　定吸收度，按C20H26O2的吸收系数(E1％/1cm）为571计算出每片含炔诺酮的量，

　　含量均匀度的限度为±20％，应符合规定（中国

　　药典1990年版二部附录59页）。                                            

　　　　其他　应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附录3

　　页）。    

　　　　【含量测定】　取本品20片，精密称定，研细，精密称取适量（约相当

　　于炔诺酮10mg）置100ml量瓶中，加无水乙醇适量，振摇使炔诺酮溶解，用无

　　水乙醇稀释至刻度,摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液5ml,置50ml量瓶

　　中，加无水乙醇稀释至刻度，摇匀,照分光光度法（中国药典1990年版二部附

　　录24页）在240nm的波长处测定吸收度，按C20H26O2的吸收系数（E1％　1cm）

　　为571计算，即得。                      

　　　　【作用与用途】　孕激素类药。用于月经不调、子宫功能性出血、子宫

　　内膜异位症等。                                                                        

　　　　【用法与用量】　一日2.5～7.5mg　一次或分次服用                         

　　　　【注意】　肝、肾功能不全者禁用。                                        

　　　　【规格】　(1)0.625mg　 (2)2.5mg                                       

　　　　【贮藏】　遮光，密闭保存。                                              

　　　　注：曾用名为妇康片                                                      

　　

　　

　　

　　                                                                    炔孕酮                                              

　　拼音名：Queyuntong                                                          

　　英文名：ETHISTERONUM                                                        

　　书页号：E1-45                             标准编号：                        

　　

　　                                                          C21H28O2  312.46

　　　　本品为17β－羟基－17α－乙炔基－雄甾-4-烯-3-酮。按干燥品计算，含

　　C21H28O2应为97.0～103.0％。                                                

　　  　   【性状】　本品为白色或类白色的结晶性粉末；无臭或几乎无臭。      

　　           本品在吡啶中略溶，氯仿中微溶，水中几乎不溶。                            

　　　　比旋度　取本品，精密称定,加吡啶溶解并定量稀释制成每1ml中约含10mg

　　的溶液，依法测定（中国药典1990年版二部附录17页），比旋度应为＋28°至

　　＋33°。        

　　  　   【鉴别】　(1) 取本品约2mg,加无水乙醇－硫酸(1:1)4ml，在水浴中加热溶

　　解，溶液呈红色，置紫外光灯(365nm)下呈亮红色荧光。                          

　　           (2) 取本品约2mg,加乙醇2ml、1％2，6-二叔丁基对甲酸的乙醇溶液1ml和氢

　　氧化钠试液2ml，在水浴中加热30分钟，冷却即显深蓝色。                          

　　           (3) 取本品约2mg,置洁净的试管中，加乙醇2ml,加氨制硝酸银试液1ml,置水

　　浴中加热，银即游离并附在管的内壁。                                                

　　　　(4) 本品的红外光吸收图谱应与炔孕酮对照品的图谱一致。                       

　　          【检查】　干燥失重　取本品,在105℃干燥4小时，减失重量不得过0.5％

　　（中国药典1990年版二部附录55页）。                                              

　　　　有关物质　精密称取本品适量，加氯仿－甲醇(3:1)制成每1ml中含10mg的

　　溶液，作为供试品溶液，另精密量取本品适量，加氯仿-甲醇(3:1)制成每1ml中

　　含50μg的溶液，作为对照溶液，照薄层色谱法（中国药典1990年版二部附录

　　30页）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(95:5)为展开剂，展开后,晾干，喷以硫酸－乙醇(2:8)，在120℃加热5分

　　钟，置紫外光灯(365nm)下检视，供试品溶液如显杂质斑点，其荧光强度与对

　　照溶液的主斑点比较，不得更深。    

　　　　【含量测定】　取本品,精密称定,加无水乙醇溶解并定量稀释成每1ml中

　　约含10μg的溶液，照分光光度法（中国药典1990年版二部附录24页）,在240nm

　　的波长处测定吸收度，按C21H28O2的吸收系数（E1％　1cm）为520计算，即

　　得。                  

　　　　【作用与用途】　孕激素类药。主要用于子宫功能性出血及月经过多，

　　也可用于先兆流产和习惯性流产。                                                        

　　　　【用法与用量】　口服　一次10mg　一日30mg                                

　　　　【注意】　严重心、肝、肾功能不全患者、孕妇禁用。                        

　　　　【贮藏】　避光，密闭保存。                                              

　　　　注：曾用名为妊娠素。           

　　

　　

　　

　　                                                     沙丁胺醇气雾剂                                      

　　拼音名：Shading※anchun Qiwuji                                               

　　英文名：AEROSOLUM  SALBUTAMOLI                                              

　　书页号：E1-36                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　           本品为沙丁胺醇的乙醇溶液。含有丙二醇为稳定剂，以二氟二氯甲烷

　　（氟利昂－12）为抛射剂,贮藏于有特制阀门系统的密闭玻璃小瓶中。本品含

　　沙丁胺醇(C13H21NO3)应为标示量的90.0～120.0％，沙丁胺醇在药液中的浓度应

　　为0.16～0.26％(g/g)。  

　　          【性状】　本品在耐压容器中的药液为无色或微黄色的澄清液体,倒置,揿

　　压阀门，药液即呈雾粒喷出。                                              

　　　　【鉴别】　取本品1瓶，用注射针头于铝盖上钻一小孔，气放完后除去铝

　　盖,取剩余溶液1m1（约相当于沙丁胺醇5mg），加2％硼砂溶液10ml，加3％4－氨

　　基安替比林溶液1ml与2％铁氰化钾溶液2ml,溶液即显橙红色，再加氯仿5ml,摇匀

　　后，氯仿层显橙红色。

　　　　【检查】　除每瓶的平均喷射速率外，应符合气雾剂项下有关的各项规

　　定（中国药典1990年版二部附录11页）。                                                  

　　　　【含量测定】　对照品溶液的制备　精密称取经80℃干燥至恒重的沙丁

　　胺醇对照品约28mg，置50ml量瓶中，加乙醇适量使溶解，用乙醇稀释至刻度，

　　摇匀，即得。      

　　           供试品溶液的制备　取本品1瓶，除去瓶外塑料保护膜后，精密称定，

　　在铝盖上钻一小孔，插入连有干燥橡皮管的注射针头（勿与液面接触），橡

　　皮管的另一端通入盛有乙醇25ml的50ml量瓶中，待气化的抛射剂排出后，除去

　　铝盖，将内容物用乙醇洗至量瓶中，并加乙醇稀释至刻度，摇匀，即得。另

　　将本品空瓶连同阀门和铝盖洗净烘干，精密称定，求出每瓶药液的重量，供

　　计算沙丁胺醇在药液中的浓度用。                  

　　　　测定法　精密量取供试品溶液与对照品溶液各2ml，分别置于25ml量瓶中，

　　加入2％硼砂溶液10ml，乙醇 5ml、3％4－氨基安替比林溶液0.5ml与2％铁氰化钾

　　溶液2ml,用水稀释至刻度，摇匀，置暗处放置30分钟，照分光光度法（中国药

　　典1990年版二部附录24页），在530nm的波长处分别测定吸收度，计算，即得。

　　          如上述测定结果有一项不符合规定，应另取 2瓶进行复试，均应符合规

　　定。      

　　　　【作用与用途】　β2肾上腺素受体激动药.可扩张支气管。用于支气管

　　哮喘、喘息型支气管炎、肺气肿患者的支气管痉挛等。                                  

　　           【用法与用量】　有哮喘发作予兆感或哮喘发作时，喷雾吸入。    

　　                                                      一次100～200μg,即喷1～2次，每隔4小时喷一次，24小

　　时内最多不宜超过8次。

　　　　【注意】　心功能不全，高血压及甲状腺机能亢进患者慎用。       

　　           【规格】　每瓶总重量14g内含沙丁胺醇28mg。                              

　　　　【贮藏】　在凉暗处保存。                                                

　　　　注：曾用名为舒喘灵气雾剂。                                              

　　

　　

　　

　　                                                              双重造影产气剂［附］                                

　　拼音名：Shuangchong Zaoying Chanqiji                                        

　　英文名：                                                                    

　　书页号：E1-96                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　           【处方】  枸橼酸（含水）    1.37kg                                      

　　                                  碳酸氢钠                    1.65kg                                      

　　                                  消泡剂                       0.061kg                                     

　　　　　　       　辅　料　　　　适　量                                    

　　　　　         ──────────────         

　　　　　　　       制　成　　　　1000包                                      

　　　　【制法】　酸粒  将枸橼酸于105℃干燥脱水后，选取10目～40目颗粒

　　备用。    

　　　　碱粒  将碳酸氢钠加辅料制粒，于65℃以下干燥，选取10目～40目颗粒

　　备用。    

　　　　将酸粒与碱粒按1:1.3的配比混合、分装。                                

　　　　【性状】　本品为白色及类白色的混合颗粒；无臭，味酸咸；遇水溶

　　解并产生大量气泡。                                                                      

　　　　【鉴别】　(1) 取本品约0.5g，加水10ml，即泡沸，将产生的气体通入氢

　　氧化钙试液中，即生成白色沉淀。                                                      

　　　　(2) 产气后的残留溶液显枸橼酸盐（中国药典1990年版二部附录39页）与

　　钠盐（中国药典1990年版二部附录39页）的鉴别反应。              

　　

　　

　　

　　                                                               双嘧达莫注射液

　　拼音名：Shuangmidamo Zhusheye                                               

　　英文名：INJECTIO  DIPYRIDAMOLI                                               

　　书页号：E1-4                              标准编号：                        

　　                                                                            

　　           本品为双嘧达莫的灭菌水溶液.含双嘧达莫(C24H40N8O4)应为标示量的

　　90.0～110.0％。                                                                  

　　          【性状】  本品为黄色澄明液体，具荧光。                                  

　　          【鉴别】  (1) 取本品2ml,加稀盐酸2ml，滴加1％铬酸钾溶液，即显红紫色，

　　振摇后，红紫色消退，加入过量的试液，红紫色不复现。                   

　　           (2) 取本品1ml，加水20ml稀释，即显绿色荧光，加酸后荧光消失。        

　　           (3) 取含量测定项下的溶液，照分光光度法（中国药典1990年版二部附录

　　24页）测定，在283nm的波长处有最大吸收。

　　          【检查】  pH值  应为2.5～4.5（中国药典1990年版二部附录44页）。

　　           其他  应符合注射剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附录

　　5页）。

　　          【含量测定】  精密量取本品5ml，置50ml量瓶中，用盐酸液(0.01mol/L)稀释

　　至刻度，摇匀，精密量取2ml置100ml量瓶中,用盐酸液(0.01mol/L)稀释至刻度，

　　摇匀，照分光光度法（中国药典1990年版二部附录24页）,在283nm的波长处测

　　定吸收度，按C24H40N8O4的吸收系数（E1％　1cm）为625计算，即得。

　　          【作用与用途】　抗血小板聚集药、冠状动脉扩张药。用于预防心肌

　　梗塞复发和心绞痛等。

　　          【用法与用量】  深部肌内或静脉注射  一次10～20mg，一日1～3次，静脉

　　注射宜用50％葡萄糖注射液20ml稀释后缓慢注射。

　　　      静脉滴注    一日30mg  用5％葡萄糖注射液250ml稀释后滴注。

　　　     【注意】　有出血倾向患者慎用。

　　          【规格】  2ml:10mg                                                      

　　          【贮藏】  遮光，密闭保存。                                              

　　　　注：曾用名为潘生丁注射液。

　　

　　

　　

　　                                                          双羟萘酸噻嘧啶颗粒剂                                

　　拼音名：Shuangqiangnaisuan Saimiding Keliji                                 

　　英文名：GRANULAE  PYRANTELI  PAMOATIS                                       

　　书页号：E1-3                              标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含双羟萘酸噻嘧啶(C11H14N2S.C23H16O6)应为标示量的93.0～107.0％。    

　　　　【性状】　本品为淡黄色粉末或细粒；味甜。                                

　　　　【鉴别】　取本品的细粉适量，照双羟萘酸噻嘧啶项下的鉴别（中国药

　　典1990年版 二部45页）试验，显相同的结果。                                              

　　　　【检查】　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（附录126页）。                

　　　　【含量测定】　避光操作。取装量差异或最低装量项下的内容物，混合

　　均匀。精密称取适量（约相当于双羟萘酸噻嘧啶20mg），照双羟萘酸噻嘧啶

　　项下的方法（中国药典1990年版二部45页）测定，按C11H14N2S.C23H16O6的吸收

　　系数(E1％　1cm)为313计算，即得。                                                                      

　　           【作用与用途】　抗蠕虫药，用于钩虫病、蛔虫病及蛲虫病。                  

　　　　【用法与用量】　小儿口服，每日每公斤体重0.2g，一日一次，睡前顿

　　服。      

　　　　【规格】　每1g含双羟萘酸噻嘧啶0.15g。                                  

　　　　【贮藏】　遮光、密闭，在干燥处保存。

　　

　　

　　

　　                                                           水杨酸二乙胺

　　拼音名：Shuiyangsuan Eryi’an                                               

　　英文名：DIETHYLAMINI  SALICYLAS                                             

　　书页号：E1-5                              标准编号：                        

　　

　　





      C11H17NO3  211.26

　　　　本品为二乙胺水杨酸盐。按干燥品计算，含C11H17NO3不得少于99.0％。        

　　          【性状】　本品为白色结晶性粉末；无臭，味甜微苦；有引湿性。

　　          本品在水中极易溶解，在乙醇、氯仿或丙酮中易溶，在乙醚中微溶。 

　　          熔点　本品的熔点（中国药典1990年版二部附录15页）为99～102℃。

　　          【鉴别】 (1)取本品的水溶液，加三氯化铁试液1滴，即显紫堇色。         

　　           (2) 取本品约0.1g，加氢氧化钠试液5ml,加热，即发生类似氨的臭气，能使

　　湿润的红色石蕊试纸变蓝色。                                                     

　　　　(3) 取本品，加乙醇制成每1ml中含20μg的溶液，照分光光度法（中国药

　　典1990年版二部附录24页）测定，在227和297nm的波长处有最大吸收,在257nm的

　　波长处有最小吸收。                                                                  

　　　　【检查】  溶液的澄清度　取本品0.05g,加水25ml溶解后，溶液应澄清。   

　　            酸度　取本品0.25g,加水10ml溶解后，依法测定（中国药典1990年版二部

　　附录44页）pH值应为5.0～6.5 。                                                      

　　           干燥失重　取本品，在80℃干燥至恒重,减失重量不得过0.5％（中国药典

　　1990年版二部附录55页）。                                                          

　　　　炽灼残渣　不得过0.1％（中国药典1990年版二部附录56页）。         

　　           重金属　取本品1.0g，加水适量溶解后，加醋酸盐缓冲液(pH3.5)2ml，再

　　加水至25ml,依法检查（中国药典1990年版二部附录51页第一法）,含重金属不

　　得过百万分之十。

　　　　【含量测定】　取本品约0.2g，精密称定，加冰醋酸10ml溶解后，加结

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

　　用空白试验校正。每1ml的高氯酸液(0.1molL)相当于21.13mg的C11H17NO3。  

　　　　【作用与用途】　消炎镇痛药。用于风湿及类风湿性关节炎。          

　　          【贮藏】　遮光，密封保存。                                              

　　　　【制剂】　水杨酸二乙胺软膏。

　　

　　

　　

　　                                                            水杨酸二乙胺软膏

　　拼音名：Shuiyangsuan Eryian’Ruangao                                        

　　英文名：UNGUENTUM  DIETHYLAMINI  SALICYLATIS                                

　　书页号：E1-6                              标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含水杨酸二乙胺(C11H17NO3)应为标示量的90.0～110.0％。              　

　　     　【性状】　本品为乳剂型基质的白色或微黄色软膏。                          

　　　　【鉴别】　(1) 取本品适量（约相当于水杨酸二乙胺0.2g），加水10ml，

　　充分搅拌使水杨酸二乙胺溶解，滤过，滤液照水杨酸二乙胺项下的鉴别(1)

　　(2)项(5)试验,显相同的反应。                                                                  

　　　　(2) 取含量测定项下的溶液，照水杨酸二乙胺项下的鉴别(3)项(5)页试验，

　　显相同的结果。                                                                  

　　          【检查】　酸碱度　取本品3.0g，加水10ml，搅拌均匀，依法测定（中国

　　药典1990年版二部附录44页），pH值应为6.5～7.5 。                 

　　     　其他　应符合软膏剂项下的有关各项规定（中国药典1990年版二部附录

　　9页）。    

　　　　【含量测定】　取本品适量（约相当于水杨酸二乙胺20mg），精密称

　　定，置烧杯中加乙醇约20ml,搅拌使溶解,置100ml量瓶中,加乙醇稀释至刻度，摇

　　匀，精密量取10ml，置另一100ml量瓶中，加乙醇稀释至刻度，摇匀,照分光光

　　度法（中国药典1990年版二部附录24页），297nm的波长处测定吸收度，按

　　C11H17NO3的吸收系数（E1％　1cm）为186计算，即得。

　　　　【作用与用途】　同水杨酸二乙胺。                                        

　　　　【用法与用量】　涂患处　一日2～3次                                    

　　　　【规格】　(1)20g:2g  (2)20g:4g　(3)30g:3g  (4)30:6g                 

　　　　【贮藏】　遮光，密闭保存。                                              

　　           注：曾用名为柳胺霜。

　　

　　

　　

　　                                                                    水杨酸镁

　　拼音名：Shuiyangsuanmei                                                     

　　英文名：MAGNESII  SALICYLAS                                                 

　　书页号：E1-7                              标准编号：                        

　　

　　




        C14H10MgO6·4H2O  370.60

　　　　本品为双(2-羟基苯甲酸-Ｏ<1>，Ｏ<2>)镁四水合物。按干燥品计算,含

　　C14H10MgO6应为98.0～103.0％。                                                        

　　　　【性状】　本品为白色结晶性粉末；无臭；有风化性；水溶液显微酸

　　性反应。    

　　           本品在乙醇中易溶，在水中溶解。                                          

　　　　【鉴别】　(1) 取含量测定项下的溶液，照分光光度法（中国药典1990年

　　版二部附录24页）测定。在296nm的波长处有最大吸收。                       

　　           (2) 本品的水溶液显镁盐与水杨酸盐的鉴别反应(中国药典1990年版二部附

　　录39页)。

　　　      (3) 本品的红外光吸收图谱应与对照的图谱（红外光谱集60图）一致     

　　           【检查】　干燥失重　取本品，在105℃干燥4小时，减失重量应为

　　17.5～20.0％（中国药典1990年版二部附录55页）。                                          

　　　　重金属　取本品0.50g,加水20ml溶解后，加醋酸盐缓冲液(pH3.5)2ml与水适

　　量使成25ml，依法检查（中国药典1990年版二部附录51页第一法），含重金属

　　不得过百万分之四十。                                                                      

　　　　镁　取本品约0.8g，精密称定,置200ml量瓶中，加水适量，振摇15分钟后，

　　加水稀释至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液50ml,置250ml锥

　　形瓶中，加水50ml、氨-氯化铵缓冲液(pH10.0)5ml与铬黑T指示剂少许,用乙二胺

　　四醋酸二钠液(0.05mol/L)滴定至溶液由紫红色转变为纯蓝色.每1ml的乙二胺四醋

　　酸二钠液(0.05mol/L)相当于1.215mg的Mg。按干燥品计算，含Mg应为7.9～8.3％。 

　　           【含量测定】　取本品，精密称定,加水溶解并定量稀释制成每1ml中约

　　含无水水杨酸镁20μg的溶液；另取经105℃干燥至恒重的水杨酸镁对照品，

　　加水溶解并定量稀释制成每1ml中约含无水水杨酸镁20μg的溶液。取上述两

　　种溶液，照分光光度法（中国药典1990年版二部附录24页）,在296nm的波长处

　　分别测定吸收度,按二者吸收度的比值计算.即得。                            

　　          【作用与用途】　消炎镇痛药。用于风湿及类风湿性关节炎。          

　　          【用法与用量】　口服　一次0.5g　一日 1.5～2g                            

　　　　【注意】　肝、肾功能不全，胃与十二指肠溃疡患者禁用。             

　　     　【贮藏】　密闭保存。                                                    

　　　　【制剂】　(1) 水杨酸镁片　(2) 水杨酸镁胶囊                              

　　

　　

　　

　　                                                                         替加氟                                              

　　拼音名：Tijiafu                                                             

　　英文名：TEGAFURUM                                                           

　　书页号：E1-77                             标准编号：                        

　　

　　  





          C8H9FN2O3  200.17

　　　　本品为1-(四氢-2-呋喃基)-5-氟-2,4(1H,3H)-嘧啶二酮。按干燥品计算,含

　　C8H9FN2O3应为98.0～102.0％。                                                   

　　　　【性状】　本品为白色结晶性粉末；无臭。                                  

　　　　本品在甲醇、丙醇、氯仿中溶解，在水、乙醇中略溶，在苯、乙醚中

　　几乎不溶。  

　　　　熔点　本品的熔点（中国药典1990年版二部附录15页）为164～169℃。  

　　　　【鉴别】　(1) 取本品约0.1g，加碳酸钠和碳酸钾各0.1g，混匀，置坩锅

　　中，缓缓灼烧至完全炭化，放冷，加水10ml使溶解，加稀醋酸酸化，滤过，

　　取滤液1ml,加氯化钡试液，即生成白色沉淀。                                              

　　           (2) 取鉴别(1)项下的滤液5ml，加0.1％茜素磺酸钠溶液与0.1％硝酸锆溶液的

　　等容混合液0.2ml,紫红色即消失。                                                

　　　　(3) 取本品约50mg，加水5ml,加热使溶解,放冷,加溴试液1ml,振摇，红色即消

　　失。

　　　　(4) 取含量测定项下的溶液，照分光光度法（中国药典1990年版二部附录

　　24页）测定，在270nm的波长处有最大吸收，在235nm的波长处有最小吸收。  

　　　　【检查】　溶液的澄清度　取本品0.10g,加乙醇10ml溶解后，溶液应澄清。

　　　　含氯化合物　取本品0.10g,加水10ml与氢氧化钠液(0.1mol/L)2滴,置水浴中加热

　　15分钟，放冷，分取2.0ml,加水至10ml，加稀硝酸5滴，硝酸银试液5滴，如发生

　　浑浊，与标准氯化钠溶液4.0ml制成的对照液比较，不得再浓(0.20％)。               

　　　　有关物质　取本品，加乙醇制成每1ml中含10mg的溶液,作为供试品溶液；

　　精密量取适量,加乙醇稀释成每1ml中含0.10mg的溶液，作为对照溶液。照薄层

　　色谱法（中国药典1990年版二部附录30页）试验，吸取上述供试品溶液20μl与

　　对照溶液12μl，分别点于同一硅胶HF<[254]>薄层板（用羧甲基纤维素钠溶液

　　制备）上，以苯－丙酮(5:4)为展开剂，展开后，晾干，置紫外光灯(254nm)下检

　　视。供试品溶液如显杂质斑点,其荧光强度与对照溶液的主斑点比较，不得更

　　强。                                    

　　　　干燥失重　取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过0.5％（中国药

　　典1990年版二部附录55页）。                                                        

　　　　重金属　取本品0.50g,依法检查（中国药典1990年版二部附录51页第三

　　法），含重金属不得过百万分之二十。                                                    

　　　　【含量测定】　精密称取本品适量，加无水乙醇制成每1ml中约含10μg

　　的溶液，照分光光度法（中国药典1990年版二部附录24页），在270nm的波长

　　处测定吸收度,按C8H9FN2O3的吸收系数（E1％　1cm）为439计算，即得。    

　　　　【作用与用途】　抗肿瘤药。主要用于胃肠消化道癌症。                          

　　           【用法与用量】　口服　一次0.2～0.4g　一日0.6～1.2g                    

　　　　【注意】　用药期间应严格检查血象；肝、肾功能不全患者及孕妇慎

　　用。        

　　　　【贮藏】　遮光，密闭保存。                                              

　　　　【制剂】　替加氟片                                                      

　　　　注：曾用名为呋喃氟尿嘧啶。   

　　

　　

　　

　　                                                                    替加氟片

　　拼音名：Tijiafu Pian                                                        

　　英文名：TABELLAE  TEGAFURI                                                  

　　书页号：E1-79                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含替加氟(C8H9FN2O3)应为标示量的93.0～107.0％。                     

　　　　【性状】　本品为白色片。                                                

　　　　【鉴别】　照替加氟项下的鉴别(4)项(77页)试验，显相同的结果。         

　　           【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附

　　录3页）。

　　　　【含量测定】　取本品20片，精密称定，研细，精密称取适量（约相当

　　于替加氟25mg），置50ml量瓶中，加无水乙醇适量，温热，振摇使替加氟溶

　　解，放冷，加无水乙醇稀释至刻度，摇匀，用干燥滤纸滤过，弃去初滤液，

　　精密量取续滤液适量，照替加氟项下的方法（77页），自“加无水乙醇制成每

　　1ml中约含10μg的溶液”起，依法测定，即得。                        

　　          【作用与用途】【用法与用量】【注意】　同替加氟。                    

　　　　【规格】　50mg                                                          

　　　　【贮藏】　密闭保存。                                                    

　　　　注：曾用名为呋喃氟尿嘧啶片。                                            

　　

　　

　　

　　                                                                      头孢氨苄颗粒剂

　　拼音名：Toubao’anbian Keliji                                               

　　英文名：GRANULAE  CEFALEXINI                                                

　　书页号：E1-19                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　           本品含头孢氨苄(C16H17N3O4S)应为标示量的90.0～110.0％。                

　　          【性状】  本品为可溶颗粒；气芳香，味甜。                                

　　          【鉴别】  (1) 取本品约0.1g，加1％醋酸溶液10滴,1％硫酸铜溶液4滴与氢氧

　　化钠液(2mol/L)2滴，应显橄榄绿色。                                          

　　           (2) 取本品适量，加水制成每1ml中含头孢氨苄20μg的溶液，照分光光度

　　法（中国药典1990年版二部附录24页）测定，在260nm的波长处有最大吸收。

　　          【检查】  酸度 取本品2.5g,加水5ml使成均匀的混悬液,依法测定（中国药

　　典1990年版二部附录44页），pH值应为4.0～6.0。

　　           水分  取本品，照水分测定法（中国药典1990年版二部附录55页第一法）

　　测定，含水分不得过2.0％。  

　　           其他  除粒度外，应符合颗粒剂项下有关的各项规定（126页）。

　　          【含量测定】  取装量差异或最低装量项下的内容物，混合均匀，精密

　　称取适量（约相当于头孢氨苄0.1g）,置100ml量瓶中，加水适量，振摇，使头

　　孢氨苄溶解，再加水稀释至刻度，摇匀,滤过,精密量取续滤液10ml，照头孢氨

　　苄项下的方法（中国药典1990年版二部142页），自“置碘瓶中，加氢氧化钠液

　　(1mol/L)5ml，”起,依法测定,即得。

　　          【作用与用途】　抗生素类药。用于耐青霉素的葡萄球菌、链球菌、肺

　　炎球菌、大肠杆菌等。

　　　     【用法与用量】　口服　小儿每日每公斤体重0.5～1.0g，分3～4次服用。

　　　     【注意】　对青霉素过敏者慎用。

　　          【规格】  1g:50mg（按C16H17N3O4S计算）                                    

　　          【贮藏】  遮光，密封，在凉暗处保存。有效期二年。

　　

　　

　　

　　                                                           维生素C泡腾片                                       

　　拼音名：Weishengsu C Paoteng Pian                                           

　　英文名：TABELLAE  VITAMINI  C  EFFERVESCENTES                               

　　书页号：E1-75                            标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含维生素C(C6H8O6)应为标示量的93.0～107.0％。                         

　　　　【性状】　本品为白色或略带淡黄色片，片面有散在的小黄点。

　　           【鉴别】　取本品的细粉适量（约相当于维生素C0.5g）,加无水乙醇

　　25ml，振摇约5分钟，滤过，滤液照维生素C项下的鉴别法（中国药典1990年

　　版二部643页）试验,显相同的反应。                                                              

　　           【检查】  酸度  取本品1片，加15℃的水100ml崩解,1分钟后依法测定（中

　　国药典1990年版二部附录44页），pH值应为3.8～4.8。                             

　　           崩解时限　取本品6片，分别加15℃的水100ml,应在90秒钟内崩解。        

　　           其他　应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附录

　　3页）。    

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

　　维生素C0.2g）,加硫酸液(0.1mol/L)75ml,使溶解，加淀粉指示液1ml,立即用碘液

　　(0.1mol/L)滴定,至溶液显蓝色，并持续30秒钟不褪。每1ml的碘液(0.1mol/L)相当于

　　8.806mg的C6H8O6。

　　　　【作用与用途】　维生素类药。参与体内多种代谢过程，减低毛细血管

　　脆性，增加机体抵抗力。用于防治坏血病，也可用于各种急慢性传染性疾病

　　及紫癜等的辅助治疗。

　　　　【用法与用量】　用温开水溶解后服用。一次0.5～1g；一日1～2次。     

　　          【规格】　1g                                                            

　　　　【贮藏】　遮光，密封保存。                                              

　　

　　

　　

　　                                              维生素E粉

　　拼音名：Weishengsu E Fen                                                    

　　英文名：PUVIS  VITAMINI  E                                                  

　　书页号：E1-76                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品为维生素E与一种或多种惰性物质的均匀混合物,含C31H52O3应为标 

　　示量的90.0～110.0％。                                                             

　　　　【性状】　本品为白色或类白色粉末或颗粒。易吸潮。                        

　　　　【鉴别】　(1) 取本品适量，加无水乙醇50ml,充分振摇使维生素E溶解,用

　　乙醇200ml分两次提取，合并提取液，通过无水硫酸钠滤过，滤液在充氮情况

　　下渐渐加热蒸去乙醚，残液照维生素E项下的鉴别(1)项（中国药典1990年版二

　　部648页）试验,显相同的反应。                                                    

　　           (2) 在含量测定项下记录的色谱图中,供试品峰的保留时间应与维生素E对

　　照品峰的保留时间一致。                                                            

　　　　【检查】　干燥失重　取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过

　　6.0％（中国药典1990年版二部附录55页）。                                              

　　　　【含量测定】　照气相色谱法（中国药典1990年版二部附录31页）测定。 

　　　　系统适用性试验　以硅酮(OV－17)为固定相，涂布浓度为2％，柱温为

　　265℃。理论板数按维生素E峰计算应不低于500,维生素E峰与内标物质峰的分

　　离度应大于2。

　　　　校正因子测定 取正三十二烷适量,加正己烷使溶解并解释成每1ml中含

　　20mg的溶液,摇匀，作为内标溶液。另取维生素E对照品20mg，精密的称定，

　　置棕色具塞锥形瓶中,精密加入内标溶液5ml,密塞，振摇使溶解,再精密加正

　　己烷5ml,混匀。取1～3μl注入气相色谱仪，计算校正因子。                         

　　           测定法  取本品适量（约相当于维生素E200mg），精密称定，置锥形瓶

　　中，加正己烷25ml，置约70℃水浴中回流2小时，放冷，滤过，滤液用正己烷

　　洗涤3次，滤液与洗液置50ml棕色量瓶中，加正己烷稀释至刻度，摇匀。精密

　　量取该溶液5ml,置棕色具塞锥形瓶中，再精密加入内标溶液5ml,密塞，摇匀。

　　取1～3μl注入气相色谱仪,测定，计算，即得。                   

　　           【作用与用途】　维生素类药。供配制维生素E制剂用。                        

　　           【用法与用量】　口服　一次10～100mg                                     

　　　　【贮藏】　遮光，密封，在干燥处保存。                                    

　　

　　

　　

　　                                                        稀葡萄糖酸氯己定溶液                                

　　拼音名：Xi Putaotangsuan Lüjiding Rongye                                    

　　英文名：LIQUOR  CHLORHEXIDINI  GLUCONATIS  DILUTUS                          

　　书页号：E1-85                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含葡萄糖酸氯己定(C22H30Cl2N10.2C6H12O7)应为4.5～5.5％(g/ml)。 

　　           【性状】　本品为紫红色溶液；味香。                                      

　　　　【鉴别】　取本品20ml，加活性炭煮沸脱色，滤过放置至室温，照下述

　　方法试验：

　　　　(1) 取滤液2ml,加热的 1％溴化十六烷基三甲胺溶液5ml,加溴试液与氢氧化

　　钠试液各1ml,即显深红色。                                                      

　　　　(2) 取滤液2ml,加水2ml与硫酸铜试液5滴，即生成沉淀，煮沸使沉滤凝聚，

　　显淡紫色。                                                                      

　　　　(3) 取滤液2ml，加水2ml与三氯化铁试液0.5ml,缓缓加热至沸，即显橙红色，

　　加盐酸1ml变成黄色。                                                            

　　　　【检查】　pH值　应为5.0～7.0（中国药典1990年版二部附录44页）。       

　　           【含量测定】　精密量取本品2ml，置100ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇

　　匀。精密量取1ml置100ml量瓶中，加乙醇5.3ml,再加80％乙醇溶液稀释至刻度，

　　摇匀，照分光光度法（中国药典1990年版二部附录24页），以80％乙醇为空白,

　　在259nm的波长处测定吸收度，按C22H30Cl2N10·2C6H12O7的吸收系数（E1％/1cm）

　　为413计算，即得。  

　　　　【作用与用途】　消毒防腐药。用于器械、皮肤及粘膜的消毒。             

　　           【用法与用量】　手消毒、器械保存　     0.02％溶液

　　　　　　　　　　　　术前皮肤消毒、器械消毒 0.5％醇(90％)溶液              

　　　　　　　　　　　　创面消毒　　　　　　　 0.05％溶液                          

　　　　【注意】　氯己定过敏者禁用；药物过敏体质的患者慎用；氯己定能与

　　钙、铝、铜等盐类起化学反应生成沉淀，减弱杀菌能力，故不宜用于铝、铜

　　制品的消毒。避免与肥皂及硫酸盐、碳酸盐、磷酸盐、枸橼酸盐接触，以免

　　降低药效。      

　　           【规格】　250ml:12.5g                                                   

　　　　【贮藏】　遮光，密闭，在阴凉处保存。                                    

　　　　注：曾用名稀葡萄糖酸洗必泰溶液。                                        

　　

　　

　　

　　                                                                            硝酸咪康唑                                          

　　拼音名：Xiaosuan Mikangzuo                                                  

　　英文名：MICONAZOLI  NITRAS                                                  

　　书页号：E1-88                             标准编号：                        

　　

　　




        C18H14Cl4N2O·HNO3  479.15

　　　     本品为1－{2-(2、4-二氯苯基-2-[(2、4-二氯苯基)甲氧基]乙基}-1H咪唑的硝

　　酸盐。按干燥品计算，含C18H14Cl4N2O·HNO3应为98.5～101.5％。                     

　　           【性状】　本品为白色或类白色的结晶或结晶性粉末；无臭或几乎无

　　臭。        

　　　　本品在甲醇中略溶，在氯仿或乙醇中微溶，在水或乙醚中不溶。            

　　           熔点　本品的熔点（中国药典1990年版二部附录15页）应为178～184℃，

　　熔融时同时分解。                                                                  

　　　　【鉴别】　(1) 本品的红外光吸收图谱应与对照的图谱(红外光谱集474图)

　　一致。

　　　　(2) 取本品，加甲醇－盐酸溶液(0.1ml/L)(9:1)制成每1ml中含0.4mg的溶液，照

　　分光光度法（中国药典1990年版二部附录24页）测定,在264nm、272nm及280nm的

　　波长处有最大吸收。                                                          

　　　　(3) 取本品约3mg,加二苯胺试液1滴，应显深蓝色。                          

　　　　(4) 取本品约20mg，照氧瓶燃烧法（中国药典1990年版二部附录38页），进

　　行有机破坏，用5％氢氧化钠溶液5ml为吸收液，燃烧完毕后，强烈振摇，待

　　吸收完全后，加水15ml，加稀硝酸使成酸性后，溶液显氯化物的鉴别反应

　　（中国药典1990年版二部附录39页）。                                        

　　          【检查】　有关物质　取本品，加氯仿－甲醇(1:1)制成每1ml中含10mg的

　　溶液作为供试品溶液；精密量取该液适量,加氯仿－甲醇(1:1)稀释成每1ml中含

　　25μg的溶液作为对照溶液。照薄层色谱法（中国药典1990年版二部附录30页）

　　试验，吸取上述溶液各50μl,分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷－氯

　　仿－甲醇(54:28:18)为展开剂,另在层析缸中放一盛有氨水5ml的小烧杯,展开后，

　　晾干，置碘蒸气中显色。供试品溶液如显杂质斑点与对照溶液的斑点比较，

　　均不得更深。                          

　　　　干燥失重　取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过0.5％（中国

　　药典1990年版二部附录55页）。                                                        

　　　　炽灼残渣　不得过0.2％（中国药典1990年版二部附录56页)。                    

　　           【含量测定】　取本品约0.25g,精密称定，加入冰醋酸－醋酐(1:1)35ml,溶

　　解后，加结晶紫指示液1滴,用高氯酸液(0.1mol/L)滴定，不断振摇，至溶液显蓝

　　色，并将滴定结果用空白试验校正。每1ml的高氯酸液(0.1mol/L)相当于47.92mg的

　　C18H14Cl4N2O·HNO3。                                                             

　　           【作用与用途】　抗真菌药。用于由表皮真菌、酵母菌及其他真菌引起

　　的皮肤、指（趾）甲感染。                                                              

　　　　【用法与用量】　口服　一次0.25～0.5g　一日0.5～1g                      

　　　　【贮藏】　遮光，密闭保存。                                              

　　　　【制剂】　(1) 硝酸咪康唑软膏　(2) 硝酸咪康唑胶囊

　　

　　

　　

　　                                                         硝酸咪康唑胶囊                                      

　　拼音名：Xiaosuan Mikangzuo Jiaonang                                         

　　英文名：CAPSULAE  MICONAZOLI  NITRATIS                                      

　　书页号：E1-91                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　           本品含硝酸咪康唑(C18H14Cl4N2O·HNO3)应为标示量的90.0～110.0％。        

　　           【性状】本品为胶囊剂；内容物为白色或类白色的结晶性粉末; 无臭或

　　几乎无臭。

　　　　【鉴别】  (1) 取本品少量，加二苯胺溶液（取二苯胺0.1g,加硫酸10ml和水

　　2ml的冷混合液溶解，即得。）1滴，应显深蓝色。                    

　　          (2) 取本品，照氧瓶燃烧法（中国药典1990年版二部附录38页），进行有

　　机破坏，以5％氢氧化纳溶液5ml为吸收液，燃烧完全后，加水15ml，溶液显氯

　　化物的鉴别反应。

　　　　(3) 取本品，加甲醇-盐酸溶液(0.1mol/L)(9:1)制成每1ml中含0.4mg的溶液，照分

　　光光度法（中国药典1990年版二部附录24页）测定,在264nm、272nm与280nm的波

　　长处有最大吸收，其吸收度分别约为0.40、0.54和0.44。                

　　           【检查】应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附

　　录8页）。

　　　　【含量测定】　取装量差异项下的内容物，混匀，精密称取适量（约相

　　当于硝酸咪康唑0.3g），加冰醋酸与醋酐各15ml，使溶解，照电位滴定法（中

　　国药典1990年版二部附录45页），用高氯酸液(0.1mol/L)滴定,并将滴定的结果用

　　空白试验校正。每1ml的高氯酸液(0.1mol/L)相当于47.92mg的C18H14Cl4N2O·HNO3。                      

　　　　【作用与用途】【用法与用量】　　同硝酸咪康唑。                          

　　           【规格】　0.25g                                                         

　　　　【贮藏】　遮光，密闭保存。                                              

　　

　　

　　

　　                                                           硝酸咪康唑软膏                                      

　　拼音名：Xiaosuan Mikangzuo Ruangao                                          

　　英文名：UNGUENTUM  MICONAZOLI  NITRATIS                                     

　　书页号：E1-90                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含硝酸咪康唑(C18H14Cl4N2O·HNO3)应为标示量的90.0～110.0％。   

　　          【性状】　本品为乳剂型基质的白色或类白色软膏。                          

　　　　【鉴别】　取本品适量（约相当于硝酸咪康唑10mg），加无水乙醇10ml，

　　置热水浴中加热，使之溶解，冷却、离心，取上清液作为供试液。另取硝酸

　　咪康唑对照品10mg，加无水乙醇10ml，作为对照品溶液。照硝酸咪康唑有关

　　物质项下薄层色谱法（88页）试验，吸取上述两种溶液各10μl,分别点于同一

　　薄层板上。供试品所显主斑点的颜色和位置应与对照品的主斑点相同。                                                  

　　　　【检查】　应符合软膏剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部

　　附录9页）。

　　　　【含量测定】　取本品适量（约相当于硝酸咪康唑40mg），精密称定，

　　置具塞锥形瓶中，加氯仿40ml与水20ml，置温水浴中加热，振摇使硝酸咪康唑

　　溶解，放冷，加稀硫酸5ml与二甲基黄－溶剂蓝19混合指示剂1ml，用磺基丁二

　　酸钠二辛酯试液滴定，至近终点时强烈振摇，继续滴定至氯仿层由绿色转变

　　为红灰色；另精密称取硝酸咪康唑对照品40mg，照上述方法自“置具塞锥形瓶

　　中”起，依法测定，根据两者消耗磺基丁二酸钠二

　　辛酯试液毫升数的比值计算，即得。                                            

　　　　【作用与用途】　同硝酸咪康唑。                                          

　　　　【用法与用量】　涂患处　皮肤感染　每日2次

　　　　　　 指（趾）甲感染　每日1次　涂药后包扎

　　　　【规格】　 2％                                                          

　　　　【贮藏】　密闭保存。                                                    

　　

　　

　　

　　                                                         盐酸苯海拉明注射液                                  

　　拼音名：Yansuan Benhailaming Zhusheye                                       

　　英文名：INJECTIO  DIPHENHYDRAMINI  HYDROCHLORIDI                          

　　书页号：E1-63                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品为盐酸苯海拉明的灭菌水溶液.含盐酸苯海拉明(C17H21NO·HCl)应为

　　标示量的95.0～105.0％。　                                                           

　　　　【性状】　本品为无色的澄明液体。                                        

　　　　【鉴别】　取本品适量，照盐酸苯海拉明项下的鉴别(1)、(3)、 (4)项（中

　　国药典1990年版二部500页）试验，显相同的结果。                                    

　　           【检查】　pH值　应为4.0～6.0（中国药典1990年版二部附录44页）。     

　　           其他　应符合注射剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附录

　　5页）。  

　　　　【含量测定】　精密量取本品适量（约相当于盐酸苯海拉明20mg），置

　　具塞锥形瓶中，加水20ml，加氯仿50ml与稀硫酸5ml,再加二甲基黄－溶剂蓝19混

　　合指示液1ml,用磺基丁二酸钠二辛酯试液滴定，至近终点时强力振摇，继续滴

　　定至氯仿层由绿色转变为红灰色；另精密称取经105℃干燥至恒重的盐酸苯海

　　拉明对照品约20mg,照上述方法，自“置具塞锥形瓶中”起，依法测定，根据二者

　　消耗磺基丁二酸钠二辛酯试液的容积(ml)的比值计算，即得。                                                          

　　           【作用与用途】  抗组胺药。有抗组胺、镇静及镇吐作用。用于过敏性疾

　　病、妊娠呕吐及晕动病等。                                                            

　　　　【用法与用量】　肌内注射　一次20mg　一日1～2次                        

　　　　【注意】用药期间不宜驾驶车辆、管理机器及高空作业等。早产儿、新

　　生儿禁用。

　　　　【规格】　1ml:20mg                                                      

　　　　【贮藏】　遮光，密闭保存。                                              

　　

　　

　　

　　                                                       盐酸氮芥搽剂                                        

　　拼音名：Yansuan Danjie Chaji                                                

　　英文名：LINIMENTUM  CHLORMETHINI  HYDROCHLORIDI                             

　　书页号：E1-67                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品为盐酸氮芥溶于丙二醇的浓溶液。含盐酸氮芥(C5H11Cl2N·HCl)应为

　　标示量的90.0～110.0％。                                                             

　　　　【性状】　本品为几乎无色或淡黄棕色的澄清粘稠溶液。                          

　　           【鉴别】　(1) 取本品1ml，加硫代硫酸钠液(0.1mol/L)1ml与碳酸氢钠0.1g，

　　小心加热，放冷，加稀盐酸使成酸性后，再加碘液(0.1mol/L)2滴，黄色不得消

　　失。

　　           (2) 本品显氯化物的鉴别反应（中国药典1990年版二部附录39页）。      

　　           【含量测定】　用内容量移液管精密量取本品适量（约相当于盐酸氮

　　芥0.2g），加水10ml和酚酞指示液2滴，用氢氧化钠液(0.1mol/L)滴定。每1ml的氢

　　氧化钠液(0.1mol/L)相当于19.25mg的C5H11Cl2N·HCl。                          

　　           【作用与作用】　抗肿瘤药。用于银屑病。                                  

　　　　【用法与用量】　取本品1ml，用乙醇稀释成200ml（含盐酸氮芥0.05％），

　　涂擦患处。                                                                      

　　　　【注意】　浓溶液可刺激和腐蚀皮肤,需稀释后外用。如接触皮肤应立即

　　用2％硫代硫酸钠溶液洗涤，防止溃烂。                                                

　　　　【规格】　(1)100ml:10g  (2)500:50g                                    

　　　　【贮藏】　遮光，密封，置阴凉处保存。有效期一年半。                      

　　

　　

　　

　　                        盐酸多西环素胶囊                                    

　　拼音名：Yansuan Duoxihuansu Jiaonang                                        

　　英文名：CAPSULAE  DOXYCYCLINI  HYDROCHLORIDI                                

　　书页号：E1-62                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　           本品含盐酸多西环素按多西环素(C22H24N2O8)计算,应为标示量的90.0～

　　110.0％。

　　         【鉴别】  取本品内容物,照盐酸多西环素项下的鉴别（中国药典1990年版

　　二部525页）试验，显相同的结果。

　　         【检查】  溶出度  取本品，照溶出度测定法（中国药典1990年版二部附录

　　60页第二法），以水900ml为溶剂，转速为每分钟50转，依法操作，45分钟时，

　　取溶液适量,滤过，精密量取续滤液适量，用水稀释成每1ml中约含20μg的溶

　　液；另取盐酸多西环素标准品适量，用水制成每1ml中含20μg的溶液；取上

　　述两种溶液，照分光光度法（中国药典1990年版二部附录24页），在276nm波

　　长处分别测定吸收度,按二者吸收度的比值计算每粒的溶出量，限度为标示

　　量的85％，应符合规定。

　　           干燥失重  取本品内容物适量，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过8.5％

　　（中国药典1990年版二部附录55页）。                                    

　　           其他  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附录

　　8页）。

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

　　相当于多西环素0.1g）,加灭菌水制成每1ml约含1000单位的溶液，照抗生素微生

　　物检定法（中国药典1990年版二部附录113页）测定，1000多西环素单位相当于

　　1mg的C22H24N2O8。

　　          【作用与用途】  抗生素类药。有广谱抗菌作用。可用于革兰氏阳性球菌

　　和阴性杆菌引起的轻症感染，也可用于斑疹伤寒、恙虫病等立克次体的感染

　　及支原体肺炎。

　　　     【用法与用量】  口服　   首次0.2g　　以后每次0.1g  一日1～2次

　　　　  8岁以上小儿首次每公斤体重4mg，以后每公斤体重2～4mg，一日1～2次。

　　　　【注意】 长期应用可引起二重感染及肝脏损害。8岁以下小儿及孕妇、哺

　　乳期妇女禁用。

　　           【规格】  0.1g（100,000单位）                                              

　　           【贮藏】  密闭，在阴凉干燥处保存。有效期三年。

　　             注：曾用名为盐酸脱氧土霉素胶囊。

　　

　　

　　

　　                                                                   盐酸二甲双胍                                        

　　拼音名：Yansuan Erjiashuanggua                                              

　　英文名：METFORMINI  HYDROCHLORIDUM                                          

　　书页号：E1-56                             标准编号：                        

　　

　　





      C4H11N5·HCl  165.63

　　　　本品为1,1-二甲基双胍盐酸盐。按干燥品计算，含C4H11N5·HCl不得少于

　　98.5％。

　　　　【性状】　本品为白色结晶或结晶性粉末；无臭。                            

　　           本品在水中易溶，在甲醇中溶解，在乙醇中微溶，在氯仿或乙醚中不

　　溶。        

　　　　熔点　本品的熔点（中国药典1990年版二部附录15页）为222～227℃。        

　　　　吸收系数　取本品，精密称定,加水溶释并定量稀释制成每1ml中含5μg

　　的溶液。照分光光度法（中国药典1990年版二部附录24页），在233nm的波长

　　处测定吸收度,吸收系数（E1％　1cm ）为778～818。                       

　　          【鉴别】　(1) 取本品约10mg，加水10ml溶解后，加10％亚硝基铁氰化钠溶

　　液－铁氰化钾试液－10％氢氧化钠溶液（等体积混合，放置20分钟使用）10ml,

　　3分钟内溶液呈红色。                                                                    

　　           (2) 本品的水溶液显氯化物的鉴别反应（中国药典1990年版二部附录39

　　页）。    

　　　　(3) 本品的红外光吸收图谱应与盐酸二甲双胍对照品的图谱一致。           

　　          【检查】　双氰胺　取本品0.5g，加热甲醇5ml溶解，冷却至35℃，再加

　　乙醚5ml，搅拌冷却至20℃，静置30分钟，滤过，用乙醚2.5ml洗涤，合并滤液

　　和洗液,置水浴上蒸发至干,残渣加水0.5ml溶解,作为供试品溶液,另取双氰胺对

　　照品加水制成每1ml中含0.4mg的溶液,作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国

　　药典1990年版二部附录30页）试验,吸取上述两种溶液各10μl,分别点于同一微

　　晶纤维素薄层板上，以戊醇－吡啶－水 (1:2:1.8)为展开剂，展开后，晾干，喷

　　以10％亚硝基铁氰化钠溶液－铁氰化钾试液－10％氢

　　氧化钠溶液（等体积混合，放置20分钟后使用）使显色。供试品溶液如显与

　　对照品溶液相应的杂质斑点，其颜色与对照品溶液的主斑点比较，不得更

　　深。      

　　　　干燥失重　取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过0.5％（中国药

　　典1990年版二部附录55页）。                                                        

　　　　炽灼残渣　不得过0.1％（中国药典1990年版二部附录56页）。                 

　　           重金属　取本品1.0g，依法检查（中国药典1990年版二部附录51页第一

　　法），含重金属不得过百万分之二十。                                                  

　　　　【含量测定】　取本品约70mg，精密称定，加冰醋酸10ml，醋酸汞试液

　　5ml使溶解,加萘酚苯甲醇指示液2滴,用高氯酸液(0.1％mol/L)滴定至溶液显黄绿

　　色，并将滴定结果用空白试验校正，每1ml的高氯酸液(0.1mol/L)相当于8.282mg

　　的C4H11N5·HCl。     

　　　　【作用与用途】　降血糖药。用于非胰岛素依赖型糖尿病。                    

　　           【用法与用量】　口服　一次0.5g　一日1.5g                                

　　　　【注意】　充血性心力衰竭，肝、肾功能不全，糖尿病并发酮症酸中毒

　　和急性感染

　　时禁用；孕妇慎用。                                                          

　　　　【贮藏】　密封保存。                                                    

　　　　【制剂】　盐酸二甲双胍片      

　　

　　

　　

　　                                                           盐酸二甲双胍片                                      

　　拼音名：Yansuan Erjiashuanggua Pian                                         

　　英文名：TABELLAE  METFORMINI  HYDROCHLORIDI                                 

　　书页号：E1-58                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含盐酸二甲双胍(C4H11N5·HCl)应为标示量的95.0～105.0％。             

　　           【性状】　本品为糖衣片，除去糖衣后显白色。                              

　　　　【鉴别】　(1) 取本品的细粉适量（约相当于盐酸二甲双胍50mg），加水

　　10ml使盐酸二甲双胍溶解，滤过，照盐酸二甲双胍项下鉴别(1)、(3)项(56页)试

　　验，显相同的反应。                                                                    

　　　　(2) 取含量测定项下的溶液，照分光光度法（中国药典1990年版二部附录

　　24页）测定，在233nm的波长处有最大吸收。                                                   

　　          【检查】　溶出度　取本品，照溶出度测定法（中国药典1990年版二部

　　附录60页第一法），以水100ml为溶剂，转速为每分钟100转，依法操作，经45

　　分钟，取溶液10ml，滤过，精密量取滤液2ml，置100ml量瓶中，用水稀释至刻

　　度，照分光光度法（中国药典1990年版二部附录24页），在233nm的波长处测

　　定吸收度,按C4H11N5·HCl的吸收系数（E1％　1cm）为798计算出每片的溶出量。

　　限度为标示量的70％，应符合规定。      

　　　　其他　应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附录

　　3页）。    

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

　　于盐酸二甲双胍10mg），置100ml量瓶中，加水75ml,充分振摇15分钟，使盐酸

　　二甲双胍溶解，加水稀释至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续

　　滤液5ml，置100ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀。照分光光度法（中国药

　　典1990年版二部附录24页）,在233nm的波长处测定吸收度按C4H11N5·HCl的吸收

　　系数（E1％  1cm）为798计算，即得。        

　　　　【作用与用途】【用法与用量】【注意】　同盐酸二甲双胍。               

　　           【规格】　0.25g                                                         

　　　　【贮藏】　密封保存。  

　　

　　

　　

　　                                                          盐酸酚苄明片                                        

　　拼音名：Yansuan Fenbianming Pian                                            

　　英文名：TABELLAE  PHENOXYBENZAMINI  HYDROCHLORIDI                           

　　书页号：E1-66                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含盐酸酚苄明(C18H22ClNO·HCl)应为标示量的90.0～110.0％。            

　　           【性状】　本品为白色片。                                                

　　　　【鉴别】　(1) 取含量测定项下的溶液，照分光光度法（中国药典1990年

　　版二部附录24页）测定，在262、267与274nm的波长处有最大吸收。

　　           (2) 本品的水溶液显氯化物的鉴别反应（中国药典1990年版二部附录39页）。    

　　　　【检查】　含量均匀度　取本品1片，置100ml量瓶中，加盐酸液(0.1mol/L)

　　适量，充分振摇，使盐酸酚苄明溶解后，再用同一溶剂稀释至刻度，摇匀，

　　滤过，作为供试品溶液，照含量测定项下的方法测定含量，应符合规定（中

　　国药典1990年版二部附录59页）。                                           

　　          其他　应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附录3

　　页）。    

　　　　【含量测定】　对照品溶液的制备　精密称取在五氧化二磷减压干燥至

　　恒重的盐酸酚苄明对照品10mg,置100ml量瓶中，加盐酸液(0.1mol/L)溶解并稀释至

　　刻度，摇匀，即得。                                                                      

　　　　供试品溶液的制备　取本品20片，精密称定，研细，精密称取适量（约

　　相当于盐酸酚苄明10ml）,置100ml量瓶中，加盐酸液(0.1mol/L)使盐酸酚苄明溶解

　　并稀释至刻度，摇匀，滤过，即得。                                            

　　            测定法　取上述对照品溶液与供试品溶液，照分光光度法（中国药典

　　1990年版二部附录24页)，在267nm的波长处分别测定吸收度，计算，即得。                     

　　           【作用与用途】  α肾上腺素受体阻滞药。可扩张外周血管，改善微循

　　环。用于外周血管痉挛性疾病、休克及嗜铬细胞瘤的治疗。                        

　　           【用法与用量】  口服  开始一次10mg,一日2次,以后隔日增加10mg,至取得

　　疗效。

　　                                                               维持量  一次20～40mg  一日2次

　　           【规格】  10mg                                                          

　　           【贮藏】  遮光，密闭保存。                                              

　　

　　

　　

　　                                                               盐酸金刚烷胺胶囊                                    

　　拼音名：Yansuan Jingangwan’an  Jiaonang                                    

　　英文名：CAPSULAE  AMANTADINI  HYDROCHLORIDI                                 

　　书页号：E1-64                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含盐酸金刚烷胺(C10H17N·HCl)应为标示量的90.0～110.0％。   

　　           【鉴别】　(1) 取本品的内容物10mg，加水2ml,溶解后，加盐酸使成酸性，

　　滴加硅钨酸试液，即析出白色沉淀。                                                  

　　　　(2) 本品的水溶液显氯化物的鉴别反应（中国药典1990年版二部附录39

　　页）。    

　　　　【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部

　　附录8页）。

　　　　【含量测定】　取装量差异项下的内容物，混合均匀，精密称出适量

　　（约相当于盐酸金刚烷胺0.12g），加冰醋酸30ml与醋酸汞试液5ml,溶解后，加

　　结晶紫指示液2滴，用高氯酸液(0.1mol/L)滴定至溶液显蓝色,并将滴定的结果

　　用空白试验校正，即得。每1ml的高氯酸液(0.1mol/L)相当于18.77mg的C10H17N·HCl。                       

　　           【作用与用途】　抗病毒药和抗震颤麻痹药。用于亚洲甲－Ⅱ型流行

　　性感冒的预防和早期治疗，也可用于震颤麻痹。                                          

　　          【用法与用量】　口服　一次0.1g　一日2次                                

　　　　【规格】　0.1g                                                          

　　

　　

　　

　　                                                       盐酸氯己定                                          

　　拼音名：Yansuan Lujiding                                                    

　　英文名：CHLORHEXIDINI  HYDROCHLORIDUM                                         

　　书页号：E1-68                             标准编号：                        

　　

　　




      C22H30Cl2N10·2HCl  578.37

　　　　本品为1,6-双(N-对氯苯基-N<5>-双胍基)已烷二盐酸盐,按干燥品计算。含

　　C22H30Cl2N10·2HCl不得少于98.0％。                                                

　　　　【性状】　本品为白色或几乎白色的结晶性粉末；无臭，味苦。           

　　           本品在水或乙醇中极微溶解。                                              

　　　　熔点　本品的熔点（中国药典1990年版二部附录15页）为255～259℃，熔

　　融时同时分解。                                                                    

　　　　【鉴别】　(1) 取本品约10mg，加热的1％溴化十六烷基三甲铵溶液5ml使

　　溶解，再加溴试液与氢氧化钠试液各1ml,即显深红色。                            

　　           (2) 取本品约10mg，加水10ml,加热使溶解，放冷，加重铬酸钾试液2滴，

　　即生成黄色沉淀，加稀硝酸数滴，沉淀溶解。                                          

　　　　(3) 取本品，加甲醇制成每1ml中含10μg的溶液，照分光光度法（中国药

　　典1990年版二部附录24页）测定，在258nm的波长处有最大吸收。              

　　           (4) 本品的水溶液，显氯化物的鉴别反应（中国药典1990年版二部附录

　　39页）。  

　　           (5) 本品的红外光吸收图谱应与对照的图谱（红外光谱集380图）一致。

　　           【检查】　对氯苯胺　取本品0.2g，加盐酸0.9ml,充分混匀，使大部分溶

　　解，加水30ml,使完全溶解后，依次加亚硝酸钠液(0.5mol/L)1ml与5％氨基磺酸铵

　　溶液2ml,摇匀,放置5分钟，加0.1％二盐酸萘基乙二胺溶液5ml与乙醇1ml，再加水

　　适量稀释至50ml，摇匀，放置30分钟，如显色，与对氯苯胺溶液［取对氯苯

　　胺，精密称定，加盐酸溶液(9→100)制成每1ml中含10μg的溶液］10ml，加水

　　20ml，用同一方法制成的对照液比较，不得更深(0.05％)。                                            

　　　　有关物质　取本品，加醋酸液(1.5mol/L)于沸水浴中加热使溶解，冷却后

　　加醋酸液(1.5mol/L)制成每1ml中含3mg的溶液，作为供试品溶液；精密量取适

　　量，分别加醋酸液(1.5mol/L)稀释成每1ml中含15μg和60μg的溶液作为对照溶

　　液(1)和(2),照薄层色谱法（中国药典1990年版二部附录30页），吸取上述三种

　　溶液各10μl,分别点于同一薄层板［取硅胶GF254  8g,加含有甲酸钠1g的水24ml

　　制成］上，以氯仿－无水乙醇－甲醇(60:30:9)为展开剂，展开后,晾干,置紫外

　　光灯(254nm)下检视。供试品溶液如显杂质斑点，其荧光强度与对照溶液(1)的

　　主斑点比较，不得更深；如有1～2点超过时,应不得深于对照溶液(2)的主斑

　　点。                                        

　　          干燥失重　取本品，在130℃干燥至恒重，减失重量不得过1.0％（中国

　　药典1990年版二部附录55页）。                                                        

　　　　炽灼残渣　不得过0.1％（中国药典1990年版二部附录56页）。                  

　　          【含量测定】　取本品约0.2g，精密称定，加丙酮30ml与醋酸汞试液5ml,

　　溶解后，加甲基橙的饱和丙酮溶液0.5～1ml，用高氯酸液(0.1mol/L)滴定，至溶

　　液显橙色，并将滴定的结果用空白试验校正。 每1ml的高氯酸液(0.1mol/L)相当

　　于28.92mg的C22H30Cl2N10·2HCl。                                                  

　　          【作用与用途】　消毒防腐药。用于器械、皮肤及粘膜消毒。      

　　          【作法与用量】　手消毒　　0.02％溶液                                        

　　　　　　　　　　　　器械消毒  0.1％溶液                                      

　　　　　　　　　　　　创面消毒　0.05％溶液                                    

　　　　　　　　　　　　皮肤消毒　0.5％醇 (70％)溶液                          

　　　　【贮藏】　密闭保存。                                                    

　　　　［附］　醋酸液(1.5mol/L)  取冰醋酸44ml，加水至500ml。                    

　　            注：曾用名为盐酸洗必泰。                                               

　　

　　

　　

　　                                                            盐酸美克洛嗪片                                      

　　拼音名：Yansuan Meikeluoqin Pian                                            

　　英文名：TABELLAE  MECLOZINI  HYDROCHLORIDI                                  

　　书页号：E1-65                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含盐酸美克洛嗪(C25H27ClN2.2HCl)应为标示量的90.0～110.0％。      

　　          【性状】　本品为加有着色剂的淡黄色片。                                  

　　　　【鉴别】　取本品15片，研细，用氯仿研磨提取三次,滤过,滤液置水浴

　　上蒸干后，置105℃干燥1小时，残渣照下述方法试验：                                 

　　           (1) 取残渣约0.2g，加乙醇25ml使溶解，滤过，滤液中加入饱和三硝基苯酚

　　的乙醇溶液25ml，搅拌，滤过，沉淀用乙醇洗涤数次，再用水洗涤数次,在

　　105℃干燥4小时后,依法测定（中国药典1990年版二部附录15页），熔点为213～

　　219℃，熔融时同时分解。

　　　　(2) 取残渣约25mg，加水溶解后，显氯化物的鉴别反应（中国药典1990年

　　版二部附录39页）。                                                                  

　　　　(3) 取本品细粉适量（约相当于盐酸美克洛嗪20mg,加乙醇制成每1ml中含

　　0.01mg的溶液，滤过，滤液照分光光度法（中国药典1990年版二部附录24页）

　　测定,在230nm的波长处有最大吸收。                                                     

　　          【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附

　　录3页）。

　　　　【含量测定】　取本品20片，精密称定，研细，精密称取适量（约相当

　　于盐酸美克洛嗪0.2g），置分液漏斗中，加水50ml，振摇，分别用氯仿提取3次

　　(50ml、20ml、20ml)，合并氯仿液，置水浴上蒸发至剩10～15ml，放冷，加冰醋酸

　　15ml、醋酐5ml、醋酸汞试液5ml与喹哪啶红指示液2滴，用高氯酸液(0.1mol/L)滴定

　　至红色消失，并将滴定结果用空白试验校正。每1ml的高氯酸液(0.1mol/L)相当于

　　23.20mg的C25H27ClN2·2HCl。

　　　　【作用与用途】　抗组胺药。有镇吐和抗眩晕作用。用于防治晕动病。          

　　　　【用法与用量】　口服　一次25mg　一日25～75mg                            

　　　　【规格】　25mg                                                          

　　　　【贮藏】　遮光，密封保存。                                              

　　　　注：曾用名为盐酸敏克静片。     

　　

　　

　　

　　                                                                      盐酸伪麻黄碱                                        

　　拼音名：Yansuan Weimahuangjian                                              

　　英文名：PSEUDOEPHEDRINI HYDROCHLORIDUM                                      

　　书页号：E1-61                             标准编号：                        

　　

　　





C10H15NO·HCl  201.70

　　　　本品为［S-(R*,R*)-α-[1-(甲-氨基)乙基]-苯甲醇盐酸盐。按干燥品计算，含

　　C10H15NO·HCl不得少于99.0％。                                              

　　　　【性状】　本品为白色结晶性粉末；无臭，味苦。                            

　　　　本品在水中极易溶解，在乙醇中易溶，在氯仿中微溶。                        

　　　　熔点　本品的熔点（中国药典1990年版二部附录15页）为183～186℃。  

　　　　比旋度　取本品，精密称定，加水溶解并定量稀释制成每1ml中含50mg的

　　溶液,依法测定（中国药典1990年版二部附录17页），比旋度为＋61.0°至62.5°。 

　　　　【鉴别】　(1) 取本品，加水制成每1ml中含0.5mg的溶液，照分光光度法

　　（中国药典1990年版二部附录24页）测定，在251nm、257nm与263nm的波长处，

　　有最大吸收。

　　　　(2) 本品的红外光吸收图谱应与盐酸伪麻黄碱对照品的图谱一致。           

　　           (3) 本品的水溶液显氯化物的鉴别反应（中国药典1990年版二部附录39

　　页）。     

　　　　【检查】　溶液的澄清度与颜色　取本品1g，加水20ml溶解后，溶液应

　　澄清，几乎无乳光，无色。如显浑浊,与1号浊度标准液（中国药典1990年版二

　　部附录58页）比较，不得更浓。                                                             

　　           酸碱度　取本品0.2g，加水10ml溶解后，加甲基红指示液1滴,如显淡红色，

　　加氢氧化钠液(0.02mol/L)0.10ml,应变为黄色；如显黄色，加盐酸液(0.02mol/L)0.10ml,

　　应变为红色。                                                                  

　　　　干燥失重　取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过0.5％（中国药

　　典1990年版二部附录55页）。                                                        

　　　　炽灼残渣　不得过0.1％（中国药典1990年版二部附录56页）。                

　　           重金属　取本品1.0g，加水23ml溶解后，加醋酸盐缓冲液(pH3.5)2ml，依法

　　检查（中国药典1990年版二部附录51页第一法），含重金属不得过百万分之

　　二十。          

　　          【含量测定】　取本品约0.3g，精密称定。加冰醋酸10ml，微热溶解后，

　　加醋酸汞试液5ml与结晶紫指示剂1滴，用高氯酸液(0.1mol/L)滴定至溶液显蓝绿

　　色，并将滴定的结果用空白试验校正。每1ml的高氯酸液(0.1mol/L)相当于20.17mg

　　的 C10H15NO·HCl。

　　          【作用与用途】　肾上腺素受体激动药。有松驰支气管平滑肌、收缩血

　　管作用。用于支气管哮喘、过敏性鼻炎、鼻窦炎引起的鼻充血症状等。                        

　　　　【用法与用量】 口服 一次60mg 一日3～4次4个月以上小儿 一次30mg 一日

　　3～4次

　　　　【注意】　严重高血压患者慎用。                                          

　　　　【贮藏】　避光密闭保存。                                                

　　　　注：曾用名为盐酸右旋麻黄碱。

　　

　　

　　

　　                                                     盐酸左旋咪唑肠溶片                                  

　　拼音名：Yansuan Zuoxuanmizuo Changrong Pian                                 

　　英文名：TABELLAE  LEVAMISOLI  HYDROCHLORIDI ENTEROSOLUBILIS                 

　　书页号：E1-59                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含盐酸左旋咪唑(C11H12N2S·HCl)应为标示量的90.0～110.0％。

　　　　【性状】　本品为肠溶包衣片，除去包衣后显白色。

　　　　【鉴别】　取本品的细粉适量，照盐酸左旋咪唑片项下的鉴别（中国药

　　典1990年版二部451页）试验，显相同的反应。                                     

　　           【检查】　溶出度　取本品照溶出度测定法（中国药典1990年版二部附

　　录60页第一法）以盐酸溶液(9→1000)750ml为溶剂，转速为每分钟100转，依法操

　　作经2小时，取溶液5ml滤过,取滤液3.0ml,加磷酸钠液(0.2mol/L)［称取磷酸钠

　　(Na3PO4·12H2O)76g溶解于1000ml水中即得］1.0ml,摇匀，作为供试品溶液(1)，在2

　　小时取样后，溶剂中加入37℃的磷酸钠液(0.2mol/L)250ml（调节pH值为6.8±0.05），

　　继续溶出60分钟,取溶液5ml滤过,滤液作为供试品溶液(2),另精密称取在105℃干燥

　　至恒重的盐酸左旋咪唑对照品适量，加pH值6.8±0.05的溶液［盐酸溶液(9→1000)

　　750ml加磷酸钠液(0.2mol/L)250ml，调节pH值为6.8±0.05］溶解并定量稀释制成每1ml

　　中含25μg的溶液,作为对照品溶液。

　　精密量取对照品溶液与供试品溶液(1)、(2)各2ml,分别置分液漏斗中，各加溴甲

　　酚绿溶液［取溴甲酚绿50mg与邻苯二甲酸氢钾溶液(0.2mol/L)50ml，加氢氧化钠液

　　(0.2mol/L)调节pH至4.5,再加水稀释至100ml,摇匀，必要时滤过］3.0ml,摇匀，精密加

　　入氯仿10ml振摇1分钟,静置分层后,分取氯仿液,照分光光度法（中国药典1990年

　　版二部附录24页）在420nm的波长处分别测定吸收度,计算出每片的溶出量。供

　　试品溶液(1)中的溶出量,不得超过标示量的10％，供试品溶液(2)中的溶出量不

　　得少于标示量的70％,应符合规定。

　　　　其他　应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附录

　　3页）。    

　　　　【含量测定】　取本品20片，除去肠溶包衣后，精密称定，研细，精密

　　称取适量（约相当于盐酸左旋咪唑0.2g），置分液漏斗中，加水10ml振摇使盐

　　酸左旋咪唑溶解，加氢氧化钠试液5ml稍振摇后，精密加入氯仿50ml,振摇提

　　取，静置分层后，分取氯仿液，经干燥滤纸滤过,弃去初滤液,精密量取续滤

　　液25ml,加冰醋酸15ml与结晶紫指示液1滴。用高氯酸液(0.1mol/L)滴定,至溶液显

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

　　24.08mg的C11H12N2S·HCl。                     

　　　　【作用与用途】　抗蠕虫药。主要用于蛔虫病、钩虫病，也可用于丝

　　虫病。        

　　　　【用法与用量】　口服 治钩虫病 一日100～200mg 饭后1小时顿服    连服

　　2～3日

　　　　　　　　　　　　　　 治蛔虫病 一日100～200mg 饭后1小时顿服

　　　　　　　　　　　　　　 治丝虫病 一日200～300mg 分2～3次饭后服用 连

　　服2～3日

　　  　   【注意】　本品系肠溶片，须吞服，不得嚼啐。                              

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

　　　　【贮藏】　密封保存。                                                    

　　

　　

　　

　　                                                         盐酸左旋咪唑颗粒剂                                  

　　拼音名：Yansuan Zuoxuanmizuo Keliji                                         

　　英文名：GRANULAE  LEVAMISOLI  HYDROCHLORIDI                                 

　　书页号：E1-60                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含盐酸左旋咪唑(C11H12N2S·HCl)应为标示量的90.0～110.0％。     

　　           【性状】　本品为彩色可溶颗粒；味香甜。                                  

　　　　【鉴别】　(1) 取本品适量（约相当于盐酸左旋咪唑0.1g），置分液漏斗

　　中，加水25ml，振摇使盐酸左旋咪唑溶解，加氢氧化钠试液3ml与氯仿10ml,振

　　摇提取，分取氯仿液置水浴上蒸干，残渣加稀盐酸2ml使溶解,加水20ml与氢氧

　　化钠试液3ml,煮沸10分钟，放泠，加亚硝基铁氰化钠试液数滴，即显红色，放

　　置后，色渐变浅。            

　　　　(2) 取本品1g，加水10ml溶解，水溶液显氯化物的鉴别反应（中国药典1990

　　年版二部附录39页）。                                                              

　　　　【检查】　干燥失重　取本品在105℃干燥至恒重，减失重量不得过2.0％

　　（中国药典1990年版二部附录55页）。                                                

　　　　其他　应符合颗粒剂项下有关的各项规定（126页）。                        

　　　　【含量测定】　取装量差异或最低装量项下的内容物，混合均匀，精密

　　称取适量（约相当于盐酸左旋咪唑0.2g）置分液漏斗中，加水50ml，振摇使盐

　　酸左旋咪唑溶解，加氢氧化钠试液5ml,摇匀，精密加入氯仿50ml，振摇提取，

　　静置分层后，精密量取氯仿25ml，加冰醋酸15ml与结晶紫指示液1滴,用高氯酸

　　液(0.1mol/L)滴定，至溶液显蓝色，并将滴定的结果用空白试验校正。每1ml的

　　高氯酸液(0.1mol/L)相当于24.08mg的C11H12N2S·HCl。     

　　           【作用与用途】　驱肠虫药。主要用于蛔虫病、钩虫病，也可用于丝虫

　　病        

　　　　【用法与用量】　口服　一日量1～3岁25mg，3～6岁25～50mg，6～9岁50～

　　75mg，9～14岁75～100mg,14岁以上100～150mg。

　　　　　　　　　　　　驱蛔虫　一日量饭后一小时服完。                          

　　　　　　　　　　　　驱钩虫　一日量饭后一小时服完，连服2～3日。            

　　　　　　　　　　　　驱丝虫　按上一日量加倍，分2～3次饭后服用，连服

　　2～3日；或与枸橼酸乙胺嗪合用。

　　　　【规格】　10g:50mg                                                      

　　　　【贮藏】　密闭，在阴凉干燥处保存。                                      

　　　　注：曾用名为盐酸左旋咪唑干糖浆。                                        

　　

　　

　　

　　                                                               盐酸罂粟碱片                                        

　　拼音名：Yansuan Yingsujian Pian                                             

　　英文名：TABELLAE  PAPAVERINI  HYDROCHLORIDI                                   

　　书页号：E1-70                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含盐酸罂粟碱(C20H21NO4·HCl)应为标示量的93.0～107.0％。        

　　          【性状】　本品为白色片。                                                

　　　　【鉴别】　取本品细粉适量（约相当于盐酸罂粟碱60mg）加水10ml,振摇

　　使溶解,滤过,滤液照盐酸罂粟碱项下的鉴别(2)(3)(4)项（中国药典1990年版二部

　　 553页）试验，显相同的反应。                                                          

　　　　【检查】　溶出度　取本品，照溶出度测定法（中国药典1990年版二部

　　附录60页第一法），以水900ml为溶剂,转速为每分钟100转,依法操作，经30分钟

　　时，取溶液适量，滤过，精密量取续滤液适量,用盐酸液(0.1mol/L)稀释制成每

　　1ml中含盐酸罂粟碱2.4μg的溶液,照分光光度法（中国药典1990年版二部附录

　　24页）在250nm的波长处测定定吸收度，按C20H21NO4·HCl的吸收系数（E1％/1cm）

　　为1830计算出每片的溶出量，限度为标示量的75％，应符合规定。                                            

　　　　含量均匀度　取本品1片，置乳钵中研细，加水适量研磨，用水50ml分次

　　转移至250ml量瓶中，加盐酸3ml,振摇15分钟后，用水稀释至刻度，摇匀滤过，

　　弃去初滤液，精密量取续滤液1ml,置50ml量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀。照

　　分光光度法（中国药典1990年版二部附录24页）,在250nm的波长处测定吸收度，

　　计算10片的平均吸收度，每片的吸收度与平均吸收度比较，其差异大于±10％

　　的不得多于1片，并不得超过±15％。

　　　　其他　应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附录3

　　页）。    

　　　　【含量测定】　取本品20片，精密称定，研细，精密称取适量（约相当

　　于盐酸罂粟碱0.12g）,置分液漏斗中，加水20ml，摇匀，加氨试液7.5ml,用氯仿

　　振振提取6次(30、15、10、10、10、10ml)，每次得到的氯仿液，均用同一水10ml

　　洗涤后,用经氯仿润湿的脱脂棉滤过，滤器再用氯仿洗涤2次，每次10ml,合并

　　氯仿液，置水浴蒸干，加无水乙醇5ml,蒸干后，再加无水乙醇5ml，蒸干至无

　　乙醇臭，并在105℃干燥半小时后，加冰醋酸10ml，振摇使溶解，加结晶紫指

　　示液1滴，用高氯酸液(0.05mol/L)滴定,至溶液显绿色,并将滴定结果用空白试验

　　校正。每1ml的高氯酸液(0.05mol/L)相当于18.79mg的(C20H21NO4·HCl)。                                                       

　　           【作用与用途】　血管扩张药。具有松驰平滑肌的作用，用于解除动脉

　　痉挛。    

　　　　【用法与用量】　常用量　口服　一次30～60mg  一日90～180mg               

　　　　　　　　　　　　极　量　口服　一次210mg　 一日600mg                     

　　  　    【规格】　30mg                                                          

　　　　【贮藏】　遮光、密闭保存。                                              

　　

　　

　　

　　                                                                     依托红霉素胶囊                                      

　　拼音名：Yituo Hongmeisu Jiaonang                                            

　　英文名：CAPSULAE  ERYTHROMYCINI  ESTOLATIS                                  

　　书页号：E1-43                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　           本品含依托红霉素按红霉素(C37H67NO13)计算，应为标示量的90.0～

　　110.0％。  

　　          【鉴别】  取本品内容物适量（约相当于依托红霉素100mg），研细，加

　　氯仿5ml，研磨，滤过，取滤液蒸去氯仿，残渣照依托红霉素项下的鉴别（中

　　国药典1990年版二部附录37页）试验，显相同的结果。 

　　          【检查】  水分  取本品内容物，照水分测定法（中国药典1990年版二部附

　　录55页第一法）测定，含水分不得过5.0％。                           

　　           其他  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附录

　　8页）。

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

　　适量（约相当于红霉素0.1g）,置100ml量瓶中，加乙醇适量，振摇使依托红霉

　　素溶解，再用乙醇稀释至刻度，摇匀，静置,精密量取上清液适量,照依托红

　　霉素项下的方法（中国药典1990年版二部37页）测定。1000红霉素单位相当于

　　1mg的C37H67NO13。

　　          【作用与用途】 抗生素类药。抗菌谱与青霉素相似.主要用于对青霉素

　　耐药的葡萄球菌的感染，也可用于支原体肺炎及白喉带菌者。

　　　    【用法与用量】 口服　一日2～3g  分3～4次服用

　　　　小儿每日每公斤体重30～50mg，分3～4次服用。

　　　    【注意】　有胃肠道反应，有引起肝脏损害及黄疸的可能。

　　         【规格】  (1) 0.05g (50,000单位)                                     

　　                                (2) 0.125g(125,000单位)                                    

　　         【贮藏】  遮光，密闭保存。有效期三年。

　　　　注：曾用名为无味红霉素胶囊。

　　

　　

　　

　　                                                        依托红霉素颗粒剂                                    

　　拼音名：Yituo Hongmeisu Keliji                                              

　　英文名：GRANULAE  ERYTHROMYCINI  ESTOLATIS                                  

　　书页号：E1-44                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　          本品含依托红霉素按红霉素(C37H67NO13)计算，应为标示量的90.0～110.0％。

　　        【性状】  本品为混悬颗粒；气芳香，味甜。                                

　　        【鉴别】  取本品细粉适量（约相当于依托红霉素20mg）,置离心管中,加水

　　适量，使成均匀的混悬液，离心,弃去上清液，重复上述操作3次。将沉淀置五

　　氧化二磷干燥器中干燥后，照依托红霉素项下的鉴别项(1)(中国药典1990年版二

　　部37页)试验,显相同的反应。      

　　        【检查】  酸碱度  取本品3.3g，加水10ml使成均匀的混悬液，依法测定（中

　　国药典1990年版二部附录44页），pH值应为5.0～7.0。                           

　　          水分  取本品约0.2g，加吡啶1～2ml使溶解，照水分测定法（中国药典1990

　　年版二部附录55页第一法）测定，含水分不得过2.0％。             

　　          其他  除粒度外，应符合颗粒剂项下有关的各项规定（126页）。

　　        【含量测定】  取装量差异或最低装量项下的内容物，混合均匀，研细，

　　精密称取适量（约相当于红霉素0.25g），置250ml量瓶中，加乙醇适量，振摇

　　使依托红霉素溶解，再加乙醇至刻度，摇匀，静置，精密量取上清液适量，

　　照依托红霉素项下的方法（中国药典1990年版二部37页）测定。1000红霉素单

　　位相当于1mg的C37H67NO13。

　　        【作用与用途】 抗生素类药。抗菌谱与青霉素相似。主要用于对青霉素

　　耐药的葡萄球菌感染，也可用于支原体肺炎及白喉带菌者。

　　　   【用法与用量】 口服　小儿每日每公斤体重0.25～0.5g，分3～4次服用。

　　        【规格】  按红霉素计1g:75mg(75,000单位) 

　　        【贮藏】  遮光，密封保存。有效期二年。

　　　　注：曾用名为无味红霉素颗粒剂。

　　

　　

　　

　　                                                                    硬脂酸红霉素颗粒剂                                  

　　拼音名：Yingzhisuanhongmeisu Keliji                                         

　　英文名：GRANULAE  ERYTHROMYCINI  STEARATIS                                  

　　书页号：E1-86                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　          本品含硬脂酸红霉素按红霉素(C37H67NO13)计算，应为标示量的90.0～

　　110.0％。

　　       【性状】  本品为混悬颗粒；气芳香，味甜。                                

　　       【鉴别】  (1) 取本品细粉适量（约相当于红霉素3mg），加丙酮3ml溶解，

　　滤过，滤液加盐酸2ml，即显橙黄色，渐变为紫红色，再加氯仿2ml振摇，氯

　　仿层显紫色。  

　　          (2) 取本品约3g，置离心管内，加适量水搅拌使成混悬液，离心，弃去上

　　清液，沉淀加适量水洗涤离心3次，取沉淀加稀盐酸3.5ml与水10ml混和，缓慢

　　加热至沸，待有油珠浮起，放冷，取脂肪层，加0.4％氢氧化钠液3ml加热至沸,

　　放冷,则溶液成白色胶体，加沸水10ml，振摇，即产生泡沫，分取1ml,加氯化钙

　　试液3～4滴，产生粒状沉淀，此沉淀不溶于盐酸。          

　　        【检查】  酸碱度  取本品的10％水混悬液，pH值应为6.0～9.0（中国药典1990

　　年版二部附录44页）。

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

　　1990年版二部附录55页）。

　　          其他  除粒度外，应符合颗粒剂项下有关的各项规定（126页）。

　　        【含量测定】  取装量差异或最低装量项下的内容物，混合均匀，精密称

　　取适量（约相当于红霉素0.1g）加乙醇溶解后,用灭菌水制成每1ml中约含1000单

　　位的溶液,摇匀,静置,精密量取上清液适量,照红霉素项下的方法（中国药典1990

　　年版二部203页）测定。1000红霉素单位相当于1mgC37H67NO13。

　　        【作用与用途】  抗生素类药。用于对青霉素耐药的葡萄球菌感染，也可

　　用于链球菌、肺炎球菌的感染及白喉带菌者。

　　　   【用法与用量】  口服　一次5～10g（相当于红霉素250～500mg）一日4次。

　　　　小儿每日每公斤体重0.5g（相当于红霉素25mg），分4次服。

　　        【规格】  按红霉素计1g:50mg（500,000单位）        

　　        【贮藏】  避光，密闭，在干燥处保存。有效期二年。

　　

　　

　　

　　                          硬脂酸聚烃氧(40)脂                                  

　　拼音名：Yingzhisuan Jutingyang(40) Zhi                                      

　　英文名：POLYOXYLI(40)STEARAS                                                

　　书页号：E1-87                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品为聚乙二醇单硬脂酸酯。分子式以C17H35COO(CH2CH2O)nH表示，

　　n约为40。  

　　　　【性状】　本品为白色或淡黄色蜡状固体，无臭。                            

　　　　本品在水、乙醇或乙醚中溶解，在乙二醇中不溶。                            

　　　　熔点　本品的熔点（中国药典1990年版二部附录15页第二法）为

　　46～51℃。      

　　　　酸值　本品的酸值（中国药典1990年版二部附录21页）不大于2。       

　　          皂化值　本品的皂化值（中国药典1990年版二部附录21页）为25～35。

　　          羟值　本品的羟值（中国药典1990年版二部附录21页）为22～38。     

　　          【检查】　溶液的澄清度与颜色　取本品1.0g,加水20ml溶解后,溶液应澄

　　清无色；如显色，与黄色6号标准比色液（中国药典1990年版二部附录57页

　　第一法）比较,不得更深。                                                                  

　　　　炽灼残渣　不得过0.3％（中国药典1990年版二部附录56页）。               

　　          重金属　取本品2.0g，依法检查（中国药典1990年版二部附录51页第三

　　法），含重金属不得过百万分之十。                                                      

　　　　【作用与用途】　表面活性剂。                                            

　　　　【贮藏】　密闭，在阴凉干燥处保存。                                      

　　　　注：曾用名为聚氧乙烯(40)硬脂酸酯。                                      

　　

　　

　　

　　                                                      注射用氢化可的松琥珀酸钠                            

　　拼音名：Zhusheyong Qinghuakedisong Huposuanna                               

　　英文名：HYDROCORTISONI  NATRII  SUCCINAS  PRO INJECTIONE                     

　　书页号：E1-48                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品为氢化可的松琥珀酸钠加适量的磷酸缓冲液制成的无菌冻干品。含

　　氢化可的松(C12H30O5)应为标示量的90.0～110.0％。                              

　　           【性状】　本品为白色或几乎白色的疏松块状物。                            

　　　　【鉴别】　(1) 取本品适量，加少量水使溶解，加碱性酒石酸铜试液数毫

　　升,加热,即发生砖红色沉淀。                                                        

　　　　(2) 本品的水溶液显钠盐的鉴别反应（中国药典1990年版二部附录39页）。 

　　　　【检查】　碱度　取本品6支，每支加新沸过的冷水1ml，溶解后，混

　　匀，依法测定（中国药典1990年版二部附录44页），pH值应为7.0～8.0。    

　　          溶液的澄明度　取本品，每支加澄明水1ml溶解后，依法检查（中国药

　　典1990年版5页）应符合规定。                                                          

　　　　溶液的稳定性　取本品1支，加水1ml溶解后，在20℃以下暗处放置48小

　　时后，溶液仍应澄明。                                                                

　　　　干燥失重　取本品,在100℃减压干燥至恒重,减失重量不得过4.0％（中国

　　药典1990年版二部附录55页）。                                                    

　　　　热原　取本品1支，加灭菌注射用水3ml溶解后，依法检查（中国药典1990

　　年版二部附录106页），剂量按家兔体重每1kg注射1ml,应符合规定。      

　　           异常毒性　取本品，加灭菌注射用水制成每1ml中含10mg的溶液,依法检

　　查（中国药典1990年版二部附录106页），按静脉注射法给药，应符合规定。                

　　　　其他　应符合注射剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附录

　　5页）。  

　　　　【含量测定】　取装量差异项下的内容物，混合均匀，精密称取适量

　　（含氢化可的松约50mg），置100ml量瓶中，加水2ml溶解后，加无水乙醇稀释

　　至刻度，摇匀，精密量取1ml,置50ml量瓶中，加无水乙醇至刻度，摇匀，照分

　　光光度法（中国药典1990年版二部附录24页），在242nm的波长处测定吸收度，

　　按C21H30O5的吸收系数(E1％ 1cm)为435计算，即得。           

　　          【作用与用途】　肾上腺皮质激素类药。有影响糖代射、抗炎、抗过

　　敏、抗毒等作用。用于感染性和过敏性休克、严重的肾上腺皮质功能减退

　　症、结缔组织病。严重的支气管哮喘等过敏性疾病。                                 

　　          【用法与用量】　临用前,加灭菌注射用水溶解成5％（相当于氢化可的

　　松）溶液后使用。肌内或静脉注射一次50～100mg。                                        

　　          【注意】　结核病、急性细菌性或病毒性感染患者应用时必须给予适当

　　的抗感染治

　　疗。                                                                        

　　　　【规格】　50mg（按C21H30O5计算）                                        

　　　　【贮藏】　密闭，遮光保存。                                              

　　

　　

　　

　　                                                          注射用盐酸普鲁卡因                                  

　　拼音名：Zhusheyong Yansuan Pulukayin                                        

　　英文名：PROCAINI  HYDROCHLORIDUM  PRO  INJECTIONE                            

　　书页号：E1-49                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品为盐酸普鲁卡因的灭菌粉末。按平均装量计算,含盐酸普鲁卡因

　　(C13H20N2O2·HCl)应为标示量的95.0～105.0％。                                            

　　　　【性状】　本品为白色结晶或结晶性粉末；无臭，味微苦，随后有麻

　　痹感。      

　　　　【鉴别】　取本品,照盐酸普鲁卡因项下的鉴别（中国药典1990年版二部

　　544页）试验，显相同的反应。                                                        

　　　　【检查】　酸度　取本品0.40g,加水10ml溶解后，加甲基红指示液1滴，如

　　显红色,加氢氧化钠液(0.02mol/L)0.20ml,应变为橙色。                                

　　　　溶液的澄清度　取本品2.0g，加水10ml溶解后，溶液应澄清。                

　　           干燥失重　取本品，在105℃干燥至恒重，减失重量不得过1.0％（中国药

　　典1990年版二部附录55页）。                                                    

　　　　无菌　取本品2瓶，分别加灭菌水制成每1ml中含30mg的溶液，依法检查

　　（中国药典1990年版二部附录109页），应符合规定。                               

　　            热原　取本品,加氯化钠注射液制成每1ml中含10mg的溶液,依法检查(中国

　　药典1990年版二部附录106页)，剂量按家兔体重每1kg注射1ml,应符合规定。          

　　           其他  应符合注射剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附录

　　5页）。  

　　　　【含量测定】　取装量差异项下的内容物，混合均匀，精密称取约0.6g，

　　照永停滴定法（中国药典1990年版二部附录45页）,在15～25℃,用亚硝酸钠液

　　(0.1mol/L)滴定。每1ml的亚硝酸钠液(0.1mol/L)相当于27.28mg的C13H20N2O2·HCl。                

　　           【作用与用途】　局麻药。用于浸润局麻、神经传导阻滞。                    

　　           【用法与用量】　临用前，加灭菌注射用水适量使溶解。   

　　                                                      浸润局麻  0.25～0.5％溶液。                            

　　　　　　　　　　　　神经传导阻滞　1～2％溶液　一次不超过1g   

　　                                                      蛛网膜下腔阻滞　一次不超过0.15g                         

　　　　【注意】　对本品过敏者禁用。                                            

　　　　【规格】　(1)0.15g   (2)1g                                            

　　　　【贮藏】　遮光，密闭保存。

　　

　　

　　

　　                                                      棕榈氯霉素(B型)颗粒剂                            

　　拼音名：Zonglü Lümeisu Keliji                                             

　　英文名：GRANULAE  CHLORAMPHENICOLI  PALMITATIS                              

　　书页号：E1-80                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　           本品为B晶型棕榈氯霉素制成的颗粒剂。含棕榈氯霉素按氯霉素

　　(C11H12Cl2N2O5)计算，应为标示量的90.0～110.0％。                                          

　　          【性状】  本品为混悬颗粒；气芳香，味甜。                                

　　          【鉴别】  取本品细粉约1g，加水30ml，充分振摇，滤过，残留物用水洗

　　涤数次，于室温下减压干燥，研细，照棕榈氯霉素项下的鉴别(2)(3)项（中

　　国药典1990年版二部38页）试验，显相同的结果。

　　          【检查】  干燥失重  取本品，在60℃减压干燥至恒重,减失重量不得超过

　　2.0％（中国药典1990年版二部附录55页）。

　　           其他  除粒度外，应符合颗粒剂项下有关的各项规定（126页）。 

　　          【含量测定】  取装量差异或最低装量项下的内容物，混合均匀，精密

　　称取适量（约相当于棕榈氯霉素25mg），置100ml量瓶中，加无水乙醇适量，

　　振摇,再用无水乙醇稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液，照棕榈氯

　　霉素项下的方法（中国药典1990年版二部38页），自“加无水乙醇”起，依法测

　　定，即得。

　　          【作用与用途】  抗生素类药。主要用于伤寒、细菌性痢疾、脑膜炎球

　　菌及其他革兰氏阴性杆菌的感染，亦可用于立克次体的感染。

　　　     【用法与用量】  口服　一次2.5～5g   一日4次

　　　　小儿每日每公斤体重0.25～0.5g，分3～4次服用。

　　　　【注意】  有引起粒细胞缺乏症及再生障碍性贫血的可能，长期应用可

　　引起二重感染。

　　           【规格】  1g:0.1g按(C11H12Cl2N2O5计算)

　　           【贮藏】  遮光，密闭保存。                                              

　　            注：曾用名为无味氯霉素颗粒剂。

　　

　　

　　

　　                                                               左旋多巴胶囊

　　拼音名：Zuoxuan Duoba Jiaonang                                              

　　英文名：CAPSULAE  LEVODOPI                                                  

　　书页号：E1-10                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含左旋多巴(C9H11NO4)应为标示量的90.0～110.0％。                    

　　　　【鉴别】　取胶囊内容物适量，照左旋多巴项下的鉴别(1)(2)项（中国药

　　典1990年版二部90页）试验，显相同的反应。                                            

　　　　【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附

　　录8页）。

　　　　【含量测定】　取装量差异项下的内容物，混合均匀，精密称取适量

　　（约相当于左旋多巴30mg），照左旋多巴片项下的方法（中国药典1990年版

　　二部92页），自“置 100ml量瓶中”起，依法测定，计算，即得。                 

　　          【作用与用途】抗震颤麻痹药。用于原发性震颤麻痹及非药源性震颤麻

　　痹综合征。

　　　　【用法与用量】　口服　常用量　开始时一日0.25～0.5g,每服3～4日增加

　　0.125～0.5g。  维持量　一日3～6g　分4～6次服用。                             

　　　　【注意】　严重心血管病、器质性脑病，内分泌失调及精神病患者禁

　　用。        

　　　　【规格】　0.25g                                                         

　　　　【贮藏】　遮光，密闭保存。   

　　

　　

　　

　　                                                                 吡嗪酰胺胶囊

　　拼音名：Biqinxian※an Jiaonang                                               

　　英文名：CAPSULAE  PYRAZINAMIDI                                              

　　书页号：E1-34                             标准编号：                        

　　                                                                            

　　　　本品含吡嗪酰胺(C5H5N3O)应为标示量的93.0～107.0％。                     

　　　　【性状】　本品为胶囊剂，内容物为白色粉末。                              

　　　　【鉴别】　(1) 取本品的内容物适量（约相当于吡嗪酰胺0.1g），置试管 

　　中，加氢氧化钠试液5ml,缓缓煮沸即发生氨臭，并能使湿润的红色石蕊试纸

　　变蓝。            

　　　　(2) 取本品的内容物适量（约相当于吡嗪酰胺0.1g），加水10ml，振摇使吡

　　嗪酰胺溶解，滤过，滤液加硫酸亚铁试液1ml,溶液显橙红色，加氢氧化钠试

　　液使成碱性后，溶液显蓝色。                                                                  

　　           【检查】　溶出度　取本品，照溶出度测定法（中国药典1990年版二部

　　附录60页第一法），以水900ml为溶剂，转速为每分钟100转，依法操作，经30

　　分钟时,取溶液5ml滤过，精密量取续滤液适量，加水稀释成每1ml中含约10μg

　　的溶液作为供试品溶液；另取105℃干燥至恒重的吡嗪酰胺对照品适量,精密

　　称定，加水制成每1ml中含约10μg的溶液作为对照品溶液。照分光光度法 (中

　　国药典1990年版二部附录24页)，在268nm的波长处分别测定供试品溶液与对照

　　品溶液的吸收度，计算出每片的溶出量。限度为标示量的70％，应符合规定。                                                  

　　　　其他　应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典1990年版二部附录

　　8页）。   

　　　　【含量测定】　取装量差异限度项下的内容物，混匀，精密称取适量

　　（约相当于吡嗪酰胺0.25g），置凯氏烧瓶中，加水30ml与稀盐酸2ml,加热使溶

　　解，再加水200ml，加40％氢氧化钠溶液20ml，注意使沿瓶壁流至瓶底，使成一

　　液层，用氮气球将凯氏烧瓶与冷凝管连接，另取4％硼酸溶液40ml,置锥形瓶

　　中,加甲基红-溴甲酚绿混合指示液10滴，将冷凝管的一端浸入硼酸溶液的液

　　面下，轻轻转动凯氏烧瓶，使溶液混合均匀，加热蒸馏，待蒸馏完全后，馏

　　出液用盐酸液(0.1mol/L)滴定，并将滴定结果用空白试验校正。每1ml的盐酸液

　　(0.1mol/L)相当于12.31mg的C5H5N3O。                       

　　　　【作用与用途】　抗结核药。对结核杆菌有抑制作用。用于经一线抗结

　　核药（如链霉素、对氨基水杨酸钠及异烟肼等）治疗无效的结核病。                          

　　　　【用法与用量】　口服　一次0.25～0.5g　一日0.75～1.5g                    

　　　　【注意】　用药期间应注意检查肝功能，孕妇及痛风患者禁用。            

　　           【规格】　0.25g                                                         

　　　　【贮藏】　遮光，密闭保存。
