卫生部颁西药标准

卫生部颁药品标准（二部第五册）

(86种)





阿司匹林泡腾片

拼音名：Asipilin Paotengpian

英文名：Asipilin Effervescent Tablets

书页号：E5-31　　　　　　　　标准编号：

　　本品含阿司匹林(C9H8O4)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(约相当于阿司匹林0.1g),加水10ml,煮

沸，放冷,加三氯化铁试液1滴，即显紫堇色。

　　(2)取本品的细粉适量(约相当于阿司匹林0.5g)，加碳酸钠试液10ml，振

摇后,放置5分钟，滤过，滤液煮沸2分钟，放冷，加过量的稀硫酸，即析出

白色沉淀，并发生醋酸的臭气。

　　【检查】　游离水杨酸　取本品的细粉适量(约相当于阿司匹林1.5g)，

置研钵中，用乙醇30ml分次研磨，并移入100ml量瓶中，充分振摇，用水稀释

至刻度，摇匀,立即滤过，精密量取滤液2ml，置50ml纳氏比色管中，用水稀

释至50ml,立即加新制的稀硫酸铁铵溶液(取1mol/L盐酸溶液1ml，加硫酸铁铵指

示液2ml后再加水适量使成100ml)3ml，摇匀，30秒钟内如显色，与对照液(精密

量取0.01％水杨酸溶液4.5ml，加乙醇3ml,0.05％

酒石酸溶液1ml，用水稀释至50ml，再加上述新制的稀硫酸铁铵溶液3ml，摇

匀)比较,不得更深(1.5％)。

　　其他　应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版二部附录ⅠＢ)。

　　【含量测定】　取本品20片，精密称定，研细，精密称取适量 (约相当

于阿司匹林0.25g)，置200ml量瓶中，加0.1mol/L氢氧化钠溶液适量，振摇使阿司

匹林溶解，用0.1mol/L氢氧化钠溶液稀释至刻度,摇匀，滤过,精密量取续滤液

5ml,置200ml量瓶中,用0.1mol/L氢氧化钠溶液稀释至刻度，摇匀，照分光光度法

(中国药典1995年版二部附录ⅣＡ)，在296nm的波长处测定吸收度；另取阿司匹

林对照品适量，精密称定，加0.1mol/L氢氧化钠溶液溶解并定量稀释制成每1ml

中约含31μg的溶液，同法制定，计算，即得。

　　【作用与用途】　解热、消炎镇痛药。用于发热、疼痛及类风湿性关节

炎等。

　　【用法与用量】　放入温开水中溶解后服用。

　　　　　　　　　　口服　成人　解热镇痛　一次0.5g一日0.5～2.0g

                                                                                     抗风湿    一次0.5～1g　 一日3～4g

                                                                     儿童　解热镇痛　1～2岁  一次0.05～0.1g  一日3次

                                                                                                                3～5岁  一次0.2～0.3g   一日3次

                                                                                                                6～12岁 一次0.3～0.5g   一日3次

　　　　　　　　　　　　　　     　抗风湿　　按体重每日每公斤0.08～0.1g，

分3～4次服用。

　　【注意】　胃与十二指肠溃疡患者慎用。

　　【规格】　(1)0.1g    (2)0.5g

　　【贮藏】　密封，在干燥处保存。

　　

　　

　　

　　


　　　　阿昔洛韦滴眼液

　　拼音名：Axiluowei Diyanye

　　英文名：Aciclovir Eye Drops

　　书页号：E5-32　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品含阿昔洛韦(C8H11N5O3)为标示量的90.0～110.0％。

　　　　本品可加适量的助溶剂和抑菌剂。

　　　　【性状】　本品为无色澄明液体。

　　　　【鉴别】　(1)取本品为供试溶液，另取阿昔洛韦对照品20mg，置10ml

　　量瓶中，加(0.1mol/L)氢氧化钠液1ml使溶解，用50％乙醇稀释至刻度作为对

　　照品溶液。照薄层色谱法(中国药典1995年版二部附录Ⅴ　Ｂ)试验，取供

　　试溶液与对照品溶液各2μl，分别点于同一硅胶HF<[254]>薄层板上，以乙

　　醇：氯仿(7:3)为展开剂，展开后,晾干,置紫外灯(254nm)下检视，供试溶液所

　　显主斑点的颜色和位置应与对照品溶液相同。

　　　　(2)取含量测定项下的溶液,照分光光度法(中国药典1995年版二部附录

　　Ⅵ Ａ)测定,在252nm波长处有最大的吸收。

　　  　   【检查】　pH值　应为7.0～8.5(中国药典1995年二部附录Ⅵ　Ｈ)。

　　　　其他　应符合滴眼剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版二部附

　　录Ⅰ　Ｊ)。

　　　　【含量测定】　精密量取本品2ml，置200ml量瓶中，加水稀释至刻度，

　　摇匀，照分光光度法(中国药典1995年版二部附录Ⅵ　Ａ)，在252nm的波长

　　处测定吸收度，按C8H11N5O3的吸收系数(E1％　1cm)为622计算，即得。

　　　　【作用与用途】　抗病毒药。用于单纯疱疹性角膜炎。

　　　　【用法与用量】　滴于眼睑内　一次1～2滴　每1～2小时1次

　　          【规格】　8ml:8mg

　　　　【贮藏】　密闭，在凉暗处保存。

　　

　　

　　

　　



保泰松

　　拼音名：Baotaisong

　　英文名：Phenylbutazone

　　书页号：E5-63　　　　　　　　标准编号：

　　     





C19H20N2O2   308.38

　　　　本品为1，2-二苯基-4-正丁基吡唑烷-3，5-二酮。按干燥品计算，含

　　C19H20N2O2不得少于99.0％。

　　　　【性状】　本品为白色或类白色的结晶性粉末；无臭，略带苦味。

　　　　本品在丙酮或氯仿中易溶，在乙醇或乙醚中溶解，在水中几乎不溶；

　　在氢氧化碱溶液中溶解。

　　　　熔点　本品的熔点(中国药典1995年版二部附录Ⅵ　Ｃ)为104～107℃。

　　　　【鉴别】　(1)取本品约0.1g，加冰醋酸1ml与盐酸2ml，置水浴上加热30分

　　钟,冷却后，用水10ml稀释，滤过，滤液中加0.1mol/L亚硝酸钠溶液3ml，即显

　　黄色。取此溶液1ml，加碱性β－萘酚试液5ml，发生棕红色沉淀；再加乙醇，

　　即溶解成红色溶液。

　　　　(2)取本品，加0.01mol/L氢氧化钠溶液制成每1ml中含8μg的溶液，照分光

　　光度法(中国药典1995年版二部附录Ⅳ  Ａ)测定，在264nm的波长处有最大吸收，

　　其吸收度约为0.55。

　　　　【检查】　溶液的澄清度与颜色　取本品1.0g，加2mol/L氢氧化钠溶液

　　20ml，振摇使溶解，在25℃放置3小时，溶液应澄清；照分光光度法(中国药

　　典1995年版二部附录ⅣＡ)，在420nm的波长处测定吸收度，不得大于0.05。

　　　　易炭化物　取硫酸(含H2SO2  94.5～95.5％)20ml，分次缓缓加入本品1.0g,振

　　摇使溶解，溶液应澄清；在25℃放置30分钟，照分光光度法(中国药典1995年

　　版二部附录Ⅳ Ａ),在420nm的波长处测定吸收度，不得大于0.10。

　　　　干燥失重　取本品，置五氧化二磷干燥器中，减压干燥至恒重,减失重

　　量不得过1.0％(中国药典1995年版二部附录Ⅷ　Ｌ)。

　　　　炽灼残渣　取本品1.0g，依法检查(中国药典1995年版二部附录Ⅷ　Ｎ)，

　　遗留残渣不得过0.1％。

　　　　重金属　取炽灼残渣项下遗留的残渣，依法检查(中国药典1995年版二部

　　附录Ⅷ Ｈ第二法)，含重金属不得过百万分之十。

　　　　【含量测定】　取本品约0.5g，精密称定，加中性丙酮(对酚酞指示液显

　　中性)20ml溶解后，加新沸过的冷水6ml与酚酞指示液数滴，用氢氧化钠滴定液

　　(0.1mol/L)滴定,至溶液显粉红色，并持续30秒钟不退。每1ml的氢氧化钠滴定液

　　(0.1mol/L)相当于30.84mg的C19H20N2O2。

　　　　【作用与用途】　消炎镇痛药。用于风湿性和类风湿性关节炎及痛风等。

　　　　【用法与用量】　口服　一次0.1g　一日0.2～0.3g

　　　　【注意】　水肿，胃与十二指肠溃疡，肝、肾功能不全，高血压，白细

　　胞减少患者禁用。用药期间应注意检查血象。

　　　　【贮藏】　遮光，密闭保存。

　　　　【制剂】　保泰松片

　　

　　

　　

　　



保泰松片

　　拼音名：Baotaisong Pian

　　英文名：Phenylbutazone Tablets

　　书页号：E5-65　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品含保泰松(C19H20N2O2)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】　取本品的细粉适量(约相当于保泰松0.1g)，加乙醇10ml，加热

　　使保泰松溶解,滤过,滤液置水浴上蒸干，残渣照保泰松项下的鉴别法(1)项试

　　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1995年版二部附

　　录Ⅰ　Ａ)。

　　　　【含量测定】　取本品15片,除去糖衣后，精密称定，研细，精密称取

　　适量(约相当于保泰松0.5g)，照保泰松项下的方法测定，即得。每1ml的氢氧

　　化钠滴定液(0.1mol/L)相当于30.84mg的C19H20N2O2。

　　　　【作用与用途】【用法与用量】【注意】　同保泰松。

　　　　【规格】　0.1g

　　  　   【贮藏】　遮光，密封保存。

　　

　　

　　

　　


　　　苯巴比妥钠注射液

　　拼音名：Benbabituona Zhusheye

　　英文名：Sodium Phenobarbital Injection

　　书页号：E5-34　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品为苯巴比妥钠的灭菌溶液。含苯巴比妥钠(C12H11N2NaO3)应为标

　　示量的90.0～105.0％。

　　　　本品久置即分解，应随时新制。

　　　　【性状】　本品为无色澄明液体。

　　　　【鉴别】　(1)取含量测定项下得到的苯巴比妥，依法测定(中国药典

　　1995年版二部附录Ⅵ　Ｃ)，熔点为174～178℃。

　　　　(2)本品显钠盐的鉴别反应(中国药典1995年版二部附录Ⅲ)。

　　　　【检查】　pH值　应为8.5～10.0(中国药典1995年版二部附录Ⅵ　Ｈ)。

　　　　其他　应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版二部附

　　录Ⅰ　Ｂ)。

　　　　【含量测定】　精密量取本品适量(约相当于苯巴比妥钠0.2g)，照苯

　　巴比妥项下的方法测定。每1ml的硝酸银滴定液(0.1mol/L)相当于25.42mg的

　　C12H11N2NaO3。

　　　　【作用与用途】　抗惊厥药。用于癫痫持续状态及惊厥。

　　　　【用法与用量】　常用量 皮下、肌内或缓慢静脉注射 一次0.1～0.2g 

　　一日1～2次极  量 皮下、肌内或缓慢静脉注射 一次0.25g     一日0.5g

　　　　【注意】　可致依赖性。严重肝、肾功能不全及肝硬变患者禁用。

　　　　【规格】　(1)1ml:0.1g  (2)2ml:0.2g

　　　　【贮藏】　密闭保存。

　　

　　

　　

　　



苯酚软膏

　　拼音名：Benfen Ruangao

　　英文名：Phenol Ointment

　　书页号：E5-35　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品含苯酚(C6H6O)应为1.8～2.2％。

　　　　【处方】　　　　　　　苯  酚　　　　　　　　　　20g

　　                          甘  油                    20g

　　                          凡士林                   960g

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

　　                          全  量                 1 000g

　　　　【制法】　取苯酚，置乳钵中，加甘油，不断搅拌，溶解后，缓缓加

　　凡士林,研匀,即得。

　　　　【性状】　本品为黄色软膏；有苯酚的特臭。

　　　　【鉴别】　取本品0.5g，加水4ml，加热1分钟，并强力振摇，放冷后，分

　　取水液照苯酚项下的鉴别法(中国药典1995年版二部374页)试验，显相同的反应。

　　　　【检查】　应符合软膏剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版二部附

　　录ⅠＦ)。

　　　　【含量测定】　取本品约2g，精密称定，置分液漏斗中，加石油醚25ml，

　　振摇使凡士林溶解，用水振摇提取5次，每次25ml，合并水液，置碘瓶中，照

　　苯酚项下的方法(中国药典1995年版二部374页)，自“精密加溴滴定液(0.1mol/L)30ml”

　　起，依法测定。每1ml的溴滴定液(0.1mol/L)相当于1.569mg的C6H6O。

　　　　【作用与用途】　消毒防腐药。用于皮肤杀菌与止痒。

　　　　【贮藏】　密闭，在30℃以下保存。

　　

　　

　　

　　



丙二醇

　　拼音名：Bingerchun

　　英文名：Propyleni Glycolum

　　书页号：E5-11　　　　　　　　标准编号：

　　  






    C3H8O2 76.09

　　　　本品为1,2-丙二醇，含C3H8O2不得少于99.5％(g/g)

　　　　【性状】　本品为无色澄明的粘稠液体，无臭，味稍甜，有引湿性。　

　　           本品与水、乙醇和氯仿能任意混溶。

　　　　相对密度　本品的相对密度(中国药典1995年版二部附录Ⅵ Ａ)在25℃时

　　应为1.035～1.037。

　　　　【鉴别】　本品的红外光吸收图谱应与对照品的图谱一致（中国药典

　　1995年版二部附录Ⅳ　Ｃ)。

　　　　【检查】　酸度　取本品10.0ml，加新沸过的冷水50ml溶解后，加溴麝香

　　草酚蓝指示剂3滴,用氢氧化钠滴定液(0.01mol/L)滴定至溶液显蓝色,所耗体积不

　　得大于0.50ml。

　　　　氯化物　取本品1.0ml，依法检查(中国药典1995年版二部附录Ⅷ　Ａ),与标

　　准氯化钠溶液7.0ml制成的对照液比较，不得更溶(0.007％)。

　　　　硫酸盐　取本品5.0ml，依法检查(中国药典1995年版二部附录Ⅷ　Ｂ),与标

　　准硫酸钾溶液3.0ml制成的对照液比较，不得更溶(0.006％)。

　　　　氧化性物质　取本品5.0ml，置碘量瓶中，加碘化钾试液1.5ml与稀硫酸2ml，

　　密闭,在暗处放置15分钟,加淀粉指示液2ml，如显蓝色，用硫代硫酸钠滴定液

　　(0.005mol/L)滴定至蓝色消失，所耗体积不得过0.2ml。

　　　　水分　取本品适量，照水分测定法(中国药典1995年版二部附录Ⅷ Ｍ第一

　　法)测定,含水分不得过0.2％。

　　　　炽灼残渣　取本品50g，加热至燃烧，即停止加热，使自然燃烧至干,于

　　700～800℃炽灼至恒重，遗留残渣不得过3.5mg。

　　　　重金属　取本品4.0ml，加水19ml与醋酸盐缓冲液(pH3.5)2ml，混匀，依法检

　　查(中国药典1995版二部附录Ⅷ　Ｈ第一法)，含重金属不得过百万分之五。

　　　　【含量测定】　照气相色谱法(中国药典1995年版二部附录Ⅴ　Ｅ(1)法)测

　　定。

　　　　色谱条件与系统适用性试验　用25m×0.53mm，膜厚为5.00μm的CP-Sil-8CB大

　　口径毛细管柱,进样口温度为250℃，柱子起始温度为160℃，保持8分钟，然后

　　以每分钟20℃的速度升温至250℃，保持5分钟，检测器温度为250℃。

　　　　测定法　精密量取本品0.2μl，注入气相色谱仪，测定，计算，即得。

　　　　【作用与用途】　药用辅料溶剂。

　　　　【贮藏】　密封，在干燥处保存。

　　

　　

　　

　　



肠溶空心胶囊

　　拼音名：Changrong Kongxin Jiaonang

　　英文名：Enterosoluble Capsules

　　书页号：E5-41　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品系由胶囊用明胶和适宜的肠溶材料制成，分为普通肠溶胶囊和结

　　肠溶肠溶胶囊两种。

　　　　【性状】　本品呈圆筒状，由帽和体两节套合的质硬且具有弹性的空

　　囊。囊体应光洁，色泽均匀，切口平整，无变形，无异臭。本品分透明(不

　　含色素及二氧化钛)，半透明(含色素但不含二氧化钛)，不透明(含二氧化钛)

　　三种。

　　　　【鉴别】　照空心胶囊项下的鉴别(1)(2)(3)，显相同的反应。

　　　　【检查】　脆碎度　取本品20粒，将帽、体分开，置表面皿中，移入盛

　　有硝酸镁(Mg(NO3)2·6H2O)饱和溶液的干燥器内，置25±1℃恒温24小时，取出,立

　　即用拇指和食指轻捏帽和体的切口处，使成合缝，如有破碎，不得超过10节。

　　　　崩解时限　普通肠溶胶囊　取本品6粒，装满滑石粉,照崩解时限检查法

　　胶囊剂检查(1995版药典附录Ⅹ　Ｒ)，应符合规定。

　　　　结肠溶肠溶胶囊　按上述方法检查，先在盐酸溶液(9→1000)中检查2小时，

　　每粒的囊壳均不得有裂缝或崩解现象；将吊篮取出，用少量水洗涤后，再按

　　上述方法在磷酸盐缓冲液(pH6.8)中检查3小时，每粒均不得有裂缝或崩解等现

　　象；继将吊篮取出，用少量水洗涤后,再按上述方法在磷酸盐缓冲液(pH7.8)中

　　检查，1小时内应全部溶化或崩解(可允许少量囊壳碎片残余).如有1粒不能完

　　全溶化或崩解,应另取6粒复试,均应符合规定。

　　　　松紧度、干燥失重、氯乙醇、炽灼残渣、重金属　照空心胶囊项下的方

　　法检查，均应符合规定。

　　　　【用途】　用于盛装在胃中易被破坏的固体药物或其他药物。

　　　　【贮藏】　密封，在阴凉干燥处保存。

　　　　注与附：同空心胶囊。

　　

　　

　　

　　


　　醋酸可的松滴眼液

　　拼音名：Cusuan Kedisong Diyanye

　　英文名：Cortisone Acetate Eye Drops

　　书页号：E5-106　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品为醋酸可的松的混悬液.含醋酸可的松(C23H30O6)应为标示量的

　　90.0～110％。

　　　　本品可加适量的防腐剂和助悬剂。

　　　　【性状】　本品为微细颗粒的混悬液，静置后微细颗粒下沉，振摇

　　后成均匀的乳白色混悬液。

　　　　【鉴别】　取本品15ml，用氯仿振摇提取2次，每次10ml，合并氯仿液，

　　滤过,滤液置水浴上蒸干,残渣照醋酸可的松项下的鉴别1、2、3项(中国药典

　　1995年版二部1065页)试验，显相同的反应。

　　　　【检查】　pH值　应为4.5～7.0(中国药典1995年版二部附录Ⅵ　Ｈ)。

　　　　其他　应符合滴眼剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版二部附

　　录Ⅰ　Ｊ)。

　　　　【含量测定】　取本品，摇匀，精密量取2ml，置100ml量瓶中，加无

　　水乙醇75ml，振摇使醋酸可的松溶解，加无水乙醇稀释至刻度，摇匀，用

　　干燥滤纸滤过，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1995年版二部附录Ⅰ  Ｖ)，在238nm的波长处

　　测定吸收度，按C23H30O6的吸收系数(E1％ 1cm)为390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】　滴眼　一次1～2滴　一日3～4次　用前摇匀

　　　　【注意】　眼部有感染时，不宜单独使用，应与抗菌药物合用；角膜

　　溃疡者禁用。

　　　　【规格】　3ml:15mg

　　　　【贮藏】　遮光，密闭保存。

　　

　　

　　

　　



大豆油

　　拼音名：Dadouyou

　　英文名：Soybean Oil

　　书页号：E5-2　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品系由豆科(Leguminosae)植物大豆(Glycine  Soya Bentham)的种子提炼制

　　成的脂肪油。

　　　　【性状】　本品为淡黄色的澄明液体，无臭或几乎无臭；味温淡。

　　　　本品可与乙醚或氯仿混溶，在乙醇中极微溶，在水中几乎不溶。

　　　　相对密度　本品的相对密度(中国药典1995年版二部附录ⅥＡ)应为

　　0.916～0.922。

　　　　折光率　本品的折光率(中国药典1995年版二部附录Ⅵ　Ｆ)应为

　　1.472～1.476。

　　　　酸值　应不大于0.2(中国药典1995年版二部附录Ⅶ　Ｈ)。

　　　　皂化值　应为188～200(中国药典1995年版二部附录Ⅶ  Ｈ)。

　　　　碘值　应为126～140(中国药典1995年版二部附录Ⅶ　Ｈ)。

　　　　【检查】　过氧化物　取本品10.0g，置250ml碘瓶中，立即加冰醋酸-氯

　　仿(60:40)30ml，振摇使溶解，精密加入饱和碘化钾溶液0.5ml，密塞，振摇1分

　　钟，加水30ml，用硫代硫酸钠滴定液(0.01mol/L)滴定，至近终点时，加淀粉指

　　示液0.5ml，继续滴定至蓝色消失，并将滴定的结果用空白试验校正。消耗

　　硫代硫酸钠滴定液 (0.01mol/L)不得过10.0ml。

　　　　不皂化物　取本品5.0g，置250ml回流瓶中，加氢氧化钾2g，乙醇40ml,置

　　水浴中加热回流2小时，除去冷凝管，继续蒸发使乙醇挥散，残渣中加热水

　　50ml，振摇使溶解,移入分液漏斗中，回流瓶用热水洗涤2次，每次25ml，合并

　　洗液至分液漏斗中，放冷,加乙醇数滴，用乙醚振摇提取2次，每次50ml，合

　　并醚层于另一分液漏斗中，用0.1mol/L氢氧化钠溶液20ml与0.2mol/L氢氧化钠溶

　　液20ml各洗涤1次，再用水洗涤数次，每次15ml，至洗液对酚酞指示液2滴不显

　　粉红色止。将乙醚提取液置已知重量的蒸发皿中,用乙醚10ml洗涤分液漏斗，

　　洗液并入蒸发皿中，挥散乙醚，置100℃干燥30分钟，放冷，称重,不皂化物

　　不得过1.0％。

　　　　重金属　取本品4.0g,置50ml磁蒸发皿中，加硫酸4ml，混匀，用低温缓缓

　　加热至硫酸除尽后，加硝酸2ml，硫酸5滴，小火加热至氧化氮气除尽后，在

　　500～600℃炽灼使完全灰化，放冷，依法检查(中国药典1995年版二部附录Ⅷ 

　　Ｈ第二法)，含重金属不得过百万分之五。

　　　　棉子油　取本品5ml，置试管中，加1％硫黄的二硫化碳溶液与戊醇的等

　　容混合液5ml，置饱和氯化钠水浴中，注意缓缓加热至泡沫停止(除去二硫化

　　碳)，继续加热15分钟,不得显红色。

　　　　脂肪酸组成　照气相色谱法〔中国药典1995年版二部附录Ⅴ  Ｅ(3)〕测定。

　　　　色谱条件与系统适用性试验　以聚丁二酸乙二醇酯为固定液，涂布浓

　　度为12％，柱温为175℃，理论板数按亚油酸计算不得低于1300。

　　　　供试品溶液的制备　取本品20mg，置10ml具塞试管中，加入0.5mol/L氢氧

　　化钾甲醇溶液2ml,在65℃水浴中皂化约15分钟，待油珠溶解后，放冷，加15％

　　三氟化硼甲醇溶液2ml，在65℃水浴中甲酯化2分钟，放冷，加入正己烷2ml，

　　振摇，加入饱和氯化钠溶液2ml，取上层液，即得。

　　　　测定法　取供试品溶液1μl,注入气相色谱仪,记录色谱图，其出峰顺序为

　　棕榈酸、硬脂酸、油酸、亚油酸和亚麻酸，按不加校正因子的归一化法计算

　　峰面积，分别相应为7.0～14.0％、1.0～6.0％、18.0～30.0％，44.0～62.0％，4.0～

　　11.0％。

　　　　【作用与用途】　药用辅料

　　　　【贮藏】　遮光、密闭，在凉暗处保存。

　　

　　

　　

　　


    大豆油(供注射用)

　　拼音名：Dadouyou(Gongzhusheyong)

　　英文名：Soybean Oil for Injection

　　书页号：E5-4 　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品系由豆科(Leguminosae)植物大豆(Glycine Soya  Bentham)的种子提炼

　　制成的脂肪油。

　　　　【性状】　本品为淡黄色的澄明液体，无臭或几乎无臭，味温淡。

　　　　本品可与乙醚或氯仿混溶，在乙醇中极微溶，在水中几乎不溶。

　　　　相对密度　本品的相对密度(中国药典1995年版二部附录ⅥＡ)应为

　　0.916～0.922。

　　　　折光率　本品的折光率(中国药典1995年版二部Ⅵ　Ｆ)应为1.472～1.476。

　　　　酸值　应不大于0.1(中国药典1995年版二部附录Ⅶ　Ｈ)。

　　　　皂化值　应为188～195(中国药典1995年版二部附录Ⅶ　Ｈ)

　　　　碘值　应为126～140(中国药典1995年版二部附录Ⅶ　Ｈ)

　　　　【检查】　吸收度　取本品，照分光光度法(中国药典1995年版二部

　　附录Ⅳ  Ａ)，以水为空白，在450nm的波长处测定，吸收度应不超过0.045。

　　　　过氧化物　取本品10.0g，置250ml碘瓶中,立即加冰醋酸-氯仿(60:40)混合

　　液30ml,振摇使溶解，精密加入饱和碘化钾溶液0.5ml，密塞，振摇1分钟，加

　　水30ml，用硫代硫酸钠滴定液(0.01mol/L)滴定，至近终点时，加淀粉指示液

　　0.5ml,继续滴定至蓝色消失,并将滴定的结果用空白试验校正。消耗硫代硫酸

　　钠滴定液(0.01mol/L)不得过3.0ml。

　　　　不皂化物　取本品5.0g，置250ml回流瓶中加氢氧化钾2g，乙醇40ml,置水

　　浴中加热回流2小时，降去冷凝管，继续蒸发使乙醇挥散，残渣中加热水

　　50ml，振摇使溶解,移入分液漏斗中，回流瓶用热水洗涤2次，每次25ml，合

　　并洗液至分液漏斗中,放冷、加乙醇数滴,用乙醚振摇提取2次，每次50ml，合

　　并醚层于另一分液漏斗中，用0.1mol/L氢氧化钠溶液20ml与0.2mol/L氢氧化钠溶

　　液20ml各洗涤1次，再用水洗涤数次，每次15ml,至洗液对酚酞指示液2滴不显

　　粉红色止。将乙醚提取液置已知重量的蒸发皿中,用乙醚10ml洗涤分液漏斗,

　　洗液并入蒸发皿中，挥散乙醚，置100℃干燥30分钟，放冷、称重、不皂化物

　　不得超过1.0％。

　　　　重金属　取本品5.0g,置50ml磁蒸发皿中，加硫酸4ml，混匀，用低温缓缓

　　加热至硫酸除尽后，加硝酸2ml，硫酸5滴，小火加热至氧化氮气除尽后，在

　　500～600℃炽灼使完全灰化，放冷，依法检查(中国药典1995年版二部附录Ⅷ　

　　Ｈ第二法)，含重金属不得超过百万分之二。

　　　　砷　取本品5.0g，置石英或铂坩埚中，加硝酸镁乙醇溶液(1→50)10ml,点火

　　燃烧后缓缓加热至灰化。如果含有炭化物，加少量硝酸湿润后，再强热至

　　灰化，放冷，加盐酸5ml，水浴上加热使溶解，加水23ml，依法检查(中国药典

　　1995年版二部附录Ⅷ　Ｊ第一法)，应符合规定(0.00004％)。

　　　　棉子油 　取本品5ml、置试管中，加1％硫黄的二硫化碳溶液与戊醇的等

　　溶混合液5ml，置饱和氯化钠水浴中，注意缓缓加热至泡沫停止(除去二硫化

　　碳)，继续加热15分钟,不得显红色。

　　　　脂肪酸组成　照气相色谱法(中国药典1995年版二部附录Ⅴ  Ｅ(3))测定。

　　　　色谱条件与系统适用性试验　以聚丁二酸乙二醇酯为固定液，涂布浓

　　度为12％，柱温为175℃，理论板数按亚油酸计算不得低于1300。

　　　　供试品溶液的制备　取本品20mg，置10ml具塞试管中，加入0.5mol/L氢氧

　　化钾甲醇溶液2ml,在65℃水浴中皂化约15分钟，待油珠溶解后，放冷，加15％

　　三氟化硼甲醇溶液2ml，在65℃水浴中甲酯化2分钟，放冷，加入正己烷2ml，

　　振摇，加入饱和氯化钠溶液2ml，取上层液、即得。

　　　　测定法　取供试品溶液1μl,注入气相色谱仪,记录色谱图，其出峰顺序为

　　棕榈酸、硬酯酸、油酸、亚油酸和亚麻酸，按不加校正因子的归一化法计算

　　峰面积，分别相应为7.0～14.0％，1.0～6.0％，18.0～30.0％，44.0～62.0％，4.0～1

　　1.0％。

　　　　微生物限度　应符合部颁《药品卫生标准》(1986)项下有关各项规定。

　　　　【作用与用途】　能量补充及药用辅料。用于配制脂肪乳，亦用于脂溶

　　性药物的溶剂。

　　　　【贮藏】　遮光，密闭，在凉暗处保存。

　　　　【制剂】　脂肪乳注射液、脂溶性维生素注射液(Ⅰ)(Ⅱ)。

　　　　注：曾用名为精制大豆油。

　　

　　

　　

　　



碘仿

　　拼音名：Dianfang

　　英文名：Iodoform

　　书页号：E5-102　　　　　　　　标准编号：

　　






CHI3  393.73

　　　　本品为三碘甲烷，按干燥品计算，含CHI3不得少于99.0％。

　　　　【性状】　本品为黄色结晶或结晶性粉末。有特臭。

　　　　本品在乙醚中易溶，在氯仿中溶解，在乙醇或甘油中略溶，在水中几

　　乎不溶。

　　　　熔点　本品的熔点(中国药典1995年版二部附录Ⅵ　Ｃ)约120℃。

　　　　【鉴别】　(1)取本品适量，加乙醇制氢氧化钾试液适量，微热，溶解

　　后，加硝酸,即析出碘。

　　　　(2)取本品适量，加热至熔融成棕色液体,再高温加热,即分解,发生碘的紫

　　色蒸气。

　　　　【检查】　可溶性黄色物　取本品1.0g，加新沸冷水10ml振摇，1分钟后，

　　滤过,滤液应无色。

　　　　碘化物　取本品1.0g，加水10ml振摇，滤过，取滤液加稀硝酸使成酸性，

　　加硝酸银试液，不得发生沉淀。

　　　　干燥失重　取本品，置硫酸干燥器中干燥24小时，减失重量不得过1.0％

　　(中国药典1995年版二部附录Ⅷ　Ｌ)。

　　　　炽灼残渣　不得过0.2％(中国药典1995年版二部附录Ⅷ　Ｎ)。

　　　　【含量测定】　取本品约0.5g，精密称定，加乙醇50ml溶解后，精密加入

　　硝酸银滴定液(0.1mol/L)50ml，加热回流30分钟，移去回流冷凝管，继续加热，

　　使乙醇挥发，放冷，加脲0.2g与水150ml，硫酸铁铵指示液2ml，用硫代硫酸钠

　　滴定液(0.1mol/L)滴定，并将滴定的结果用空白试验校正。每1ml的硫代硫酸钠

　　滴定液(0.1mol/L)相当于13.12mg的CHI3。

　　　　【作用与用途】　消毒防腐药。

　　　　【贮藏】　遮光，密封，在凉暗处保存。

　　

　　

　　

　　


多种微量元素注射液(Ⅰ)

　　拼音名：Duozhong Weiliangyuansu Zhusheye(Ⅰ)

　　英文名：Multi-Trace Elements Injection(Ⅰ)

　　书页号：E5-24　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　 本品含铁(Fe)应为1.8～2.2μmol/ml、锌(Zn)应为9.0～11.0μmol/ml、锰(Mn)应

　　为0.45～0.55μmol/ml、铜(Cu)应为1.8～2.2μmol/ml硒(Se)应为0.032～0.048μmol/ml、

　　钼(Mo)应为0.016～0.024μmol/ml、铬(Cr)应为0.016～0.024μmol/ml、碘(Ｉ)应为

　　0.08～0.12μ/ml、氟(F)应为4.5～5.5μmol/ml、山梨醇(C6H14O6)应为0.27～0.33g/ml。

　　　　【处方】

　　　 　氯化铬(CrCl3·6H2O)             5.33mg           氯化铁(FeCl3·6H2O)                0.54g

　　           钼酸钠(Na2MoO4·2H2O)     4.85mg            氯化锌(ZnCl2)                           1.36g

　　           氟化钠(NaF)                              0.21g            氯化铜(CuCl2·2H2O)                0.34g

　　           氯化锰(MnCl2·2H2O)              99mg            亚硒酸钠(Na2SeO3·5H2O)  10.5mg

　　          碘化钾(KI)                               16.6mg            山梨醇(C6H14O6)                       300g

　　          注射用水 



                               
                适量

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

　　          全  量 



 

              1000ml

　　　　【性状】　本品为几乎无色或微黄色的澄明液体

　　　　【鉴别】　照含量测定项下用原子吸收分光光度法。铬、铁、钼、锌、

　　铜、锰、硒在规定的波长处有最大吸收。

　　　　【检查】　pH值　应为2.0～2.6(中国药典1995年版二部附录Ⅵ  Ｈ)。

　　　　细菌内毒素　取本品与1％乙二胺四醋酸二钠溶液等比混合,取混合液用

　　盐酸三羟甲基氨基甲烷缓冲液(pH7.2)*适量稀释，依法检查(中国药典1995年版

　　二部附录Ⅺ　Ｅ)，每1瓶中含细菌内毒素不得过100EU。

　　　　其他　应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版二部附录ⅠＢ)。

　　　　【含量测定】　氟化物 标准物质溶液的制备 取在110℃干燥2小时的氟化

　　钠约0.26g，精密称定，置250ml量瓶中，加枸橼酸盐缓冲液取0.5mol/L枸橼酸钠溶

　　液并以0.5mol/L枸橼酸溶液调节pH至6.0，即得]溶解并稀释至刻度，摇匀，即得。

　　    标准曲线的制备　精密量取标准物质溶液4ml，置100ml量瓶中，用枸橼酸盐

　　缓冲液稀释至刻度。精密量取10ml置50ml塑料杯中，插入氟－饱和甘汞电极，

　　用磁力搅拌器搅拌3分,读取毫伏(mv)数。精密加入枸橼酸盐缓冲液10ml,搅拌3分

　　钟，读取毫伏(mv)数。再精密加入枸橼酸盐缓冲液20ml,搅拌3分钟，读取毫伏

　　(mv)数，以标准物质溶液的毫伏(mv)数与其对应浓度的对数进行二次回归，得

　　回归方程。

　　　　供试品溶液的制备和测定　精密量取本品5ml,置50ml量瓶中，用枸橼酸盐

　　缓冲液稀释至刻度，摇匀，倒入塑料杯中，插入氟－饱和甘汞电极，用磁力

　　搅拌器搅拌3分钟,读取毫伏(mv)数。从回归方程计算出供试液浓度的对数X，并

　　按下式计算氟化物浓度。

　　　　　　　F(μmol/ml)＝10<X>×10

　　　　碘化物　标准物质溶液的制备　　取碘化钾约0.042g，精密称定，置250ml

　　量瓶中,加枸橼酸盐缓冲液(取0.5mol/L枸橼酸钠溶液并以0.5mol/L枸橼酸溶液调节

　　pH至6.0，即得)溶解并稀释至刻度，摇匀，即得。

　　　　标准曲线的制备　精密量取标准物质溶液2ml，置100ml量瓶中，用枸橼酸

　　盐缓冲液稀释至刻度。精密量取10ml置50ml塑料杯中，插入碘－饱和甘汞电极，

　　在磁力搅拌器上搅拌3分钟,读取毫伏(mv)数。精密加入枸橼酸盐缓冲液10ml，搅

　　拌3分钟,读取毫伏(mv)数。再精密加入枸橼酸盐缓冲液20ml,搅拌3分钟，读取毫

　　伏(mv)数，以对照品溶液的毫伏(mv)数与其对应浓度的对数进行二次回归，得

　　回归方程。

　　　　供试品溶液的制备和测定　精密量取本品5ml，置50ml量瓶中,用枸橼酸盐

　　缓冲液稀释至刻度，摇匀，倒入50ml塑料杯中，插入碘－饱和甘汞电极,在磁

　　力搅拌器上搅拌3分钟,读取毫伏(mv)数。从回归方程计算出供试液浓度的对数

　　X,并按下式计算碘化物浓度。

　　　　　　　Ⅰ(μmol/ml)＝10<X>×10

　　　　山梨醇　精密量取本品2ml，置200ml量瓶中,加水稀释至刻度,摇匀。精密量

　　取5ml,置250ml碘瓶中，精密加入高碘酸钠溶液(取高碘酸钠1.07g，加1mol/L硫酸

　　溶液2ml，加水稀释至100ml，摇匀，即得)20ml，放置10分钟。加碳酸氢钠6g，精

　　密加亚砷酸盐溶液(取三氧化二砷0.5g,加8％氢氧化钠溶液5ml使溶解,加碳酸氢

　　钠2g并加水稀释至100ml,摇匀，即得)25ml及10％碘化钾溶液2ml，放置15分钟。用

　　碘滴定液(0.05mol/L)滴定,至近终点时加淀粉指示液2ml，继续滴定至蓝色持续5

　　秒钟不褪，并将滴定的结果用空白试

　　验校正。每1ml的碘滴定液(0.05mol/L)相当于1.822mg的C6H14O6。

　　　　铁　标准物质溶液的制备　取金属铁丝约1g，精密称定，置1000ml量瓶

　　中，加硝酸溶液(1→2)50ml使溶解，并加水稀释至刻度，摇匀。精密量取5ml置

　　100ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，即得。

　　　　标准曲线的制备　精密量取标准物质溶液0、2、4、6ml,分别置50ml量中,用

　　盐酸溶液(1→100)稀释至刻度，摇匀。以第一瓶为空白,照原子吸收分光光度法

　　(中国药典1995年版二部附录Ⅳ　Ｄ)在248.3nm波长处测定吸收度。以吸收度与

　　其对应浓度进行二次回归，得回归方程。

　　　　供试品溶液的制备和测定　取本品，加盐酸溶液(1→100) 稀释制成每1ml

　　中含(Fe)2.0～6.0μg的溶液，照标准曲线制备项下的方法，自“在248.3nm波长处”

　　起，同法测定。从回归方程计算出铁的浓度，并按下式计算，即得。

　　　　　　　　　　　　　　　　回归方程计算出铁浓度×稀释倍数

　　　　　　　　　Fe(μmol/ml)＝───────────────

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　55.85

　　　　锌　标准物质溶液的制备　取金属锌约1g，精密称定，置1000ml量瓶中，

　　加少量盐酸溶液(1→2)使溶解，并加盐酸溶液(1→100)稀释至刻度，摇匀。精密

　　量取5ml至100ml量瓶中，加水稀释至刻度，即得。

　　　　标准曲线的制备　精密量取标准物质溶液0、1、2、3ml，分别置100ml量瓶

　　中,用盐酸溶液(1→100)稀释至刻度,摇匀。以第一瓶为空白，照原子吸收分光光

　　度法(中国药典1995年版二部附录Ⅳ　Ｄ)在213.9nm波长处测定吸收度。以吸收

　　度与其对应浓度进行二次回归，得回归方程。

　　　　供试品溶液的制备和测定　取本品，加盐酸溶液(1→100)稀释制成每1ml中

　　含(Zn)0.5～1.5μg的溶液，照标准曲线制备项下的方法,自“在213.9nm波处”起,同法

　　测定。从回归方程计算出锌的浓度，并按下式计算，即得。

　　


　回归方程计算出锌浓度×稀释倍数

　　　　　　　　Zn(μmol/ml)＝───────────────

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　     65.38

　　　　锰　标准物质溶液的制备　取二氧化锰约1.5g，精密称定，置100ml烧杯中,

　　加盐酸50ml使溶解，置水浴上蒸干，加水溶解，并转移至1000ml量瓶中，加水

　　稀释至刻度，摇匀。精密量取5ml置100ml量瓶中，加盐酸溶液(1→100)稀释至刻

　　度，摇匀，即得。

　　　　标准曲线的制备　精密量取标准物质溶液0、1、3、6ml，分别置100ml量瓶

　　中,用盐酸溶液(1→100)稀释至刻度,摇匀。以第一瓶为空白，照原子吸收分光光

　　度法(中国药典1995年版二部附录Ⅳ　Ｄ)在279.5nm波长处测定吸收度，以吸收度

　　与相应浓度进行二次回归，得回归方程。

　　　　供试品溶液的制备和测定　 取本品，加盐酸溶液(1→100)稀释制成每1ml中

　　含(Mn)0.5～3.0μg的溶液，照标准曲线制备项下的方法，自“在279.5nm波长处”

　　起，同法测定。从回归方程计算出锰的浓度，并按下式计算，即得。

　　


　回归方程计算出锰的浓度×稀释倍数

　　　　　　　　Mn(μmol/ml)＝────────────────

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　      54.94

　　　　铜　标准物质溶液的制备　取金属铜片约1g，精密称定，置100ml烧杯中,

　　加少量硝酸使溶解,在水浴上蒸干，加盐酸5ml再蒸干，加盐酸溶液(1→100)使溶

　　解并转移至1000ml量瓶中，用盐酸溶液(1→100)稀释至刻度，摇匀。精密量取

　　10ml置100ml量瓶中,加水稀释至刻度，摇匀，即得。

　　　　标准曲线的制备　精密量取标准物质溶液0、1、2、3ml分别置100ml量瓶中,

　　加盐酸溶液(1→100) 稀释至刻度，摇匀。以第一瓶为空白，照原子吸收分光光

　　度法(中国药典1995年版二部附录Ⅳ　Ｄ)在324.7nm波长处测定吸收度，以吸收度

　　与其对应浓度进行二次回归，得回归方程。

　　　　供试品溶液的制备和测定　 取本品，加盐酸溶液(1→100)稀释制成每1ml中

　　含(Cu)1.0～3.0μg的溶液，照标准曲线制备项下的方法，自“在324.7nm波长处”起，

　　同法测定。从回归方程计算出铜的浓度，并按下式计算，即得。

　　


　回归方程计算出铜浓度×稀释倍数

　　　　　　　　Cu(μmol/ml)＝───────────────

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　     63.55

　　　　硒　标准物质溶液的制备　取二氧化硒约1.41g，置1000ml量瓶中,加水溶解

　　并稀释至刻度，精密量取1ml置1000ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，即得。

　　　　标准曲线的制备　精密量取标准物质溶液0、2、3、4ml分别置50ml量瓶中，

　　用水稀释至刻度,摇匀。以第一瓶为空白，用无火焰原子吸收分光光度法在

　　196.0nm波长处测定吸收度，以吸收度与其对相应的浓度进行二次回归，得回

　　归方程。

　　　　供试品溶液的制备和测定　 取本品，加盐酸溶液(1→100)稀释制成每1ml中

　　含(Se)0.06μg的溶液，照标准曲线制备项下的方法，自“在196.0nm波长处”起，同

　　法测定。从回归方程计算出硒的浓度，并按下式计算，即得。

　　


　回归方程计算出硒浓度×稀释倍数

　　　　　　　　Se(μmol/ml)＝───────────────

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　     78.98

　　    钼　标准物质溶液的制备　取钼酸铵〔(NH4)6Mo7O24·4H2O〕约1.84g，用1％

　　氨溶液少量溶解并稀释至1000ml,摇匀,即得贮备液。精密量取该贮备液2ml置

　　1000ml量瓶中,加水稀释至刻度，摇匀。精密量取5ml置100ml量瓶中，加水稀释

　　至刻度，摇匀，即得。

　　　　标准曲线的制备　精密量取标准物质溶液0、1、2、3ml分别置50ml量瓶中，

　　用水稀释至刻度,摇匀。以第一瓶为空白，用无火焰原子吸收分光光度法在

　　313.3nm波长处测定吸收度，以吸收度与其对应的浓度进行二次回归，得回归

　　方程。

　　　　供试品溶液的制备和测定　 取本品，加盐酸溶液(1→100)稀释制成每1ml

　　中含(Mo)0.04μg的溶液，照标准曲线制备项下的方法，自“在313.3nm波长处”起，

　　同法测定。从回归方程计算出钼的浓度，并按下式计算，即得。

　　


　回归方程计算出钼浓度×稀释倍数

　　　　　　　　Mo(μmol/ml)＝───────────────

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　     95.94

　　　　铬　标准物质溶液的制备　取在120℃干燥至恒重的重铬酸钾约2.83g，精

　　密称定，加水溶解并稀释至1000ml，摇匀，即得贮备液。精密量取该贮备液

　　2ml置100ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀。精密量取5ml置100ml量瓶中，加水

　　稀释至刻度，摇匀，即得。

　　　　标准曲线的制备　精密量取标准物质溶液0、1、2、3ml分别置100ml量瓶中,

　　用水稀释至刻度,摇匀。以第一瓶为空白，用无火焰原子吸收分光光度法在

　　357.9nm波长处测定吸收度，以吸收度与其对应的浓度进行二次回归，得回归

　　方程。

　　　　供试品溶液的制备和测定　取本品,加水稀释并制成每1ml中含(Cr)0.02μg

　　的溶液,照标准曲线制备项下的方法,自“在357.9nm波长处”起，同法测定。从回

　　归方程计算出铬的浓度，并按下式计算，即得。

　　　　　　　　

  回归方程计算出铬浓度×稀释倍数

　　　　　　　　Cr(μmol/ml)＝───────────────

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　      51.996

　　　　【作用与用途】　微量元素添加剂。用于静脉营养输液补充成人对微量

　　元素铬、铁钼、锌、铜、锰、硒的日常需要。

　　　　【用法与用量】　静脉滴注 本品每5ml可加入复方氨基酸注射液(7％)或

　　5％或10％葡萄糖注射液100ml中，混合后12小时内用完。成人每日剂量为10ml。

　　　　【注意】　未经稀释不能注射；肾功能障碍病人慎用，不耐受果糖者禁

　　用。

　　　　【规格】　10ml

　　　　【贮藏】　0～25℃，避光保存。

　　　　附：盐酸三羟甲基甲烷缓冲液(pH7.2)的配制

　　　　成分　A液

　　　　　　　盐酸三羟甲基氨基甲烷　　　　　15.8ml

　　　　　　　细菌内毒素检查用水　　　　　　 100ml

　　　　　　　B液

　　　　　　　盐酸三羟甲基氨基甲烷　　 　　　 1.2g

　　                           细菌内毒素检查用水            　               10ml

　　           配制     A液　　　　　　　　　　　　 　 100ml

　　                          B液　　　　　　　　　　　　　　 10ml

　　　　　　　细菌内毒素检查用水　　　加至　 550ml

　　　　用0.1mol/L盐酸溶液或0.1mol/L氢氧化钠溶液调pH7.2，用无热原的输液瓶分

　　装,加塞后压盖后121℃灭菌15分钟。

　　　　检查　①pH测定；②细菌内毒素检查采用鲎试验法。

　　　　贮藏　输液瓶密封包装在室温下贮存1年。

　　

　　

　　

　　



恩氟烷

　　拼音名：Enfuwan

　　英文名：Enflurane

　　书页号：E5-80　　　　　　　　标准编号：

　　





C3H2ClF5O  184.49

　　　　本品为2-氯－1-(二氟甲氧基)-1，1，2－三氟烷。

　　　　【性状】　本品为无色易流动的液体：具有特殊的臭气。

　　　　相对密度  　本品的相对密度(中国药典1995年版二部附录Ⅵ  Ａ韦氏比重

　　称法)为1.523～1.527。

　　　　馏程　本品的馏程(中国药典1995年版二部附录Ⅵ　Ｂ)为55.5～57.5℃

　　　　折光率　本品的折光率(中国药典1995年版二部附录Ⅵ　Ｆ)为1.302～1.304。

　　　　【鉴别】　(1)本品显有机氟化物的鉴别反应(中国药典1995年版二部附

　　录Ⅲ)。

　　　　(2)本品的红外光吸收图谱应与对照品图谱一致。

　　　　【检查】　酸碱度　取本品20ml，加新沸过的冷水20ml，振摇3分钟，分

　　取水层,加溴甲酚紫指示液2滴，如显黄色，加(0.01mol/L)氢氧化钠溶液0.10ml，

　　应变为紫色；如显紫色。加(0.01mol/L)盐酸溶液0.6ml，应变为黄色

　　　　水分　取本品，照水分测定法(中国药典1995年版二部附录Ⅷ　Ｍ第一

　　法)，含水分不得过0.14％。

　　　　不挥发物　取本品10ml,置已恒重的蒸发皿中，室温下挥发至干,在50℃干

　　燥2小时,遗留残渣不得超过2mg。

　　　　氯化物　取本品5ml，加新沸过的冷水25ml，振摇3分钟，静置使分层，分

　　取水层，依法检查(中国药典1995年版二部附录Ⅷ Ａ),与标准氯化钠液5.0ml制成

　　的对照液比较,不得更深(0.00065％)。

　　　　氟离子　实验过程均用塑料用具。

　　　　标准贮备溶液的制备　精密称取经150℃干燥4小时的氟化钠221mg,置100ml

　　量瓶中,加水20ml使溶解，再加入氢氧化钠溶液(0.04％)1.0ml，用水稀释至刻度，

　　摇匀，即得(每1ml相当于1mg的F)。用塑料容器密闭存放，作为贮备液。

　　　　标准溶液的制备　精密量取标准贮备液适量,用缓冲溶液(pH5.25)分别配成

　　每1ml中含F1、3、5、10μg的溶液各100ml。

　　　　供试品溶液的制备　精密量取本品25ml，精密加水25ml，振摇5分钟,静置

　　分层精密量取水层5ml，加入缓冲溶液(pH 5.25)5.00ml，摇匀，即得。

　　　　测定法　在一个精度为±0.2mv的伏特计上，以甘汞电极为参比电极,氟电

　　极为选择电极。分别测量标准溶液和供试品溶液的电位值，以氟离子浓度

　　(μg/ml)的对数值为横坐标,以电位值(mv)为纵坐标，作图，绘制标准曲线，根

　　据测得的供试品溶液的电位值,从标准曲线上确定供试品溶液中的氟离子浓

　　度，不得大于10μg/ml。

　　　　挥发性杂质　取1，2-二氯乙烷适量，用石油醚稀释成0.10％(ml/ml)的溶液，

　　作为内标溶液；另精密量取本品1ml，置10ml量瓶中，用内标溶液稀释至放度，

　　摇匀,作为供试品溶液。照气相色谱法（中国药典1995年版二部附录Ⅴ　Ｅ(3)

　　法）试验，以FFAP(聚乙二醇与2-硝基对苯二甲酸的反应产物)为固定相,涂布浓

　　度为15％，柱温60℃；电子捕获检测器(ECD)，63Ni源，300℃。分别取内标溶液

　　和供试品溶液各1～3μl,注入气相色谱仪，按下式计算各杂质量，杂质量总和

　　不得过1.5％。

　　          供试品中第i#杂质百分质量Si(V/V)＝(A<[si]>/A<[I]>－A<[bi]>/A<[bI]>)×0.9

　　　　A<[si]>  A<[I]>   分别为供试品溶液中i#杂质和内标物峰面积

　　           A<[Bi]>  A<[BI]>  分别为内标溶液中i#杂质峰位处的峰和内标物峰面积，总

　　杂质不得过1.5％。

　　    【作用与用途】　吸入全麻药。用于外科麻醉。

　　　【用法与用量】　紧闭、半紧闭及半开放麻醉法，有效浓度为0.5～3.0％。

　　　　【注意】　休克病人禁用，肝肾功能不全者慎用。麻醉中严格控制用

　　量、密切观察血压、脉搏、呼吸的变化。

　　　　【规格】　(1)100ml   (2)150ml

　　　　【贮藏】　遮光，密封，阴凉处保存。

　　　　注：曾用名为安氟醚。

　　　　附：缓冲溶液(pH5.25)的制备

　　　　取氯化钠110g与柠檬酸钠1g，置2000ml量瓶中，加水700ml，振摇使溶解,小

　　心加入氢氧化钠150g，振摇使溶解，冷至室温，在振摇下加入冰醋酸450ml和

　　异丙醇600ml，用水稀释至刻度，混匀，溶液的pH值应在5.0～5.5之间。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　二巯丙磺钠注射液

　　拼音名：Erqiu Binghuangna Zhusheye

　　英文名：Sodium Dimercaptopropanesulfonate Injection

　　书页号：E5-1             　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品为二巯丙磺钠的灭菌溶液。含二巯丙磺钠（C3H7NaO3S3）应为标

　　示量的95.0～105.0％。

　　　　【性状】　本品为无色或微红色的澄明液体；有类似蒜的特臭。

　　　　【鉴别】　(1)取本品5ml，加稀硝酸数滴，使呈酸性,量取2ml,加硝酸银

　　试液数滴,即产生淡黄绿色沉淀。另取剩余溶液，加硫酸铜试液数滴，即显

　　深蓝色。

　　　　(2)本品灰化后显钠盐的鉴别反应(中国药典1995年版二部附录Ⅲ)。

　　　　【检查】　pH值　应为3.0～5.0(中国药典1995年版二部附录Ⅵ  Ｈ)。

　　　　颜色　本品应无色；如显色与棕红色5号标准比色液(中国药典1995年

　　版二部附录ⅨＡ第一法)比较，不得更深。

　　　　其他　应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版二部附

　　录Ⅰ  Ｂ)。

　　　　【含量测定】　精密量取本品适量(约相当于二巯丙磺钠0.25g),置于100ml

　　碘瓶中,加水15ml，用碘滴定液(0.1mol/L)滴定至显持久的黄色，即得，每1ml的

　　碘滴定液(0.1mol/L)相当于10.51mg的C3H7NaO3S3)。

　　　　【作用与用途】　解毒药。用于砷或汞的中毒。

　　　　【用法与用量】　皮下或肌内注射　一次每公斤体重5mg，第一日3～4

　　次，第二日2～3次，以后一日1～2次，一疗程5～7日。

　　　　【规格】　2ml:125mg

　　　　【贮藏】　遮光，密闭保存。

　　

　　

　　

　　


复方氨酚烷胺胶囊

　　拼音名：Fufang An Fen Wan※an Jiaonang

　　英文名：Compound Paracetamot and Amantadine lydrochloide capsules

　　书页号：E5-60　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品每粒含盐酸金刚烷胺(C10H17N·HCl)为0.090～0.110g，含对乙酰氨

　　基酚(C8H9NO2)为0.225～0.275g。

　　　　【处方】　　　　对乙酰氨基酚　　　　　　　250g

　　                                                     盐酸金刚烷胺                                      100g

　　

                马来酸氯苯那敏                                    2g

　　

               人工牛黄                                                   10g

　　                                                      咖啡因                                                       15g

　　                                                     辅  料                                                        适量

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

　　                                                     制  成                                                    1 000粒

　　　　【性状】　本品为胶囊剂，内容物为淡黄色的小丸。

　　　　【鉴别】　(1)取本品内容物，研细，加氯仿5ml使溶解，滤过，滤液作

　　为供试品溶液；另取对乙酰氨基酚100mg,马来酸氯苯那敏10mg，咖啡因10mg，

　　盐酸金刚烷胺50mg混合,加氯仿10ml使溶解，滤过，作为对照溶液，照薄层色

　　谱法(中国药典1995年版二部附录Ⅴ　Ｂ)试验。吸取上述两种溶液各2μl，分

　　别点于同一硅胶GF<[254]>薄层板上，以氯仿-甲醇－丙酮－氨水(9:1.5:1:0.012)为

　　展开剂，展开后，取出，晾干，在紫外光灯(254nm)下检视，应有三个荧光斑

　　点，再喷显色剂(次硝酸铋0.85g，加冰醋酸10ml使溶解,加水40ml为A液；另取碘

　　化钾8g，加水20ml为B液。取A、B液各4ml混合,加20％醋酸溶液20ml,即得)，应有

　　两个色点，供试品溶液所显荧光斑点及色点位置应与对照溶液所显的荧光斑

　　点及色点位置相同。

　　　　(2)取本品内容物，研细，加氯仿5ml，振摇，滤过。滤液置水浴上蒸干，

　　残渣加醋酸溶液(冰醋酸6ml加水至10ml)2ml,搅拌使溶解，滤过，取滤液置试管

　　中，加新制的1％糠醛溶液1ml，硫酸溶液(取硫酸50ml与水65ml混合)13ml，在70℃

　　水浴中加热,溶液应显蓝紫色。

　　　　【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版二部附

　　录ⅠＥ)。

　　　　【含量测定】　对乙酰氨基酚　取装量差异项下的内容物，研细,精密称

　　取适量(约相当于对乙酰氨基酚0.3g)，加稀盐酸50ml、水50ml，加热回流1小时，

　　冷却至室温，加水50ml与溴化钾3g,将滴定管的尖端插入液面下约2/3处，用亚

　　硝酸钠滴定液(0.1mol/L)迅速滴定,随滴随搅拌，至近终点时，将滴定管的尖端

　　提出液面，用少量水将尖端洗涤,洗液并入溶液中，继续缓缓滴定，至用细玻

　　璃棒蘸取溶液少许，划过涂有含锌碘化钾淀粉指示液的白瓷板，即显蓝色条

　　痕时,停止滴定,五分钟后，再蘸取溶液少许划过一次，如仍显蓝色条痕，即

　　为终点。每1ml的亚硝酸钠滴定液(0.1mol/L)相当于15.12mg的C8H9NO2。

　　　　盐酸金刚烷胺　精密称取上述研细的粉末适量(约相当于盐酸金刚烷胺

　　0.4g),置100ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀，用干燥滤纸滤过，精密

　　量取续滤液50ml，加溴酚蓝指示液2滴，滴加36％醋酸溶液使溶液由蓝紫色变

　　成黄绿色，补加溴酚蓝指示液6滴，用硝酸银滴定液(0.1mol/L)滴定，至沉淀呈

　　灰紫色。每1ml的硝酸银滴定液(0.1mol/L)相当于18.77mg的C10H17N·HCl。

　　　　【作用与用途】　用于伤风引起的鼻塞、咽喉痛、头痛发烧等，也可用

　　于流行性感冒的预防和治疗。

　　　　【用法与用量】　口服　一次1粒　一日2次

　　　　【贮藏】　密封，置阴凉干燥处。

　　　　注：曾用名为新速效伤风胶囊。

　　

　　

　　

　　



复方安乃近片

　　拼音名：Fufang Annaijin Pian

　　英文名：Compound Analgin Tablets

　　书页号：E5-59　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品含安乃近(C13H16NaN3O4S·H2O)与氨基比林(C13H17N3O)均应为标示

　　量的93.0 ～107.0％。

　　　　【处方】　　安乃近　　　　　　300g

　　                                           氨基比林                          200g

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

　　                                           制  成                               1 000片

　　　　【性状】　本品为白色片。

　　　　【鉴别】　(1)取本品的细粉适量(约相当于氨基比林0.2g)，加苯10ml，摇

　　匀,静置数分钟，滤过,滤液蒸干，残渣加水5ml溶解后，加新鲜配制的铁氰化

　　钾溶液(1:100)5ml与三氯化铁试液1滴，即显蓝色或发生沉淀。

　　　　(2)取本品的细粉适量，加稀盐酸使溶解，滤过后，加热,即发生二氧化

　　硫和甲醛的臭气。

　　　　【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版二部附

　　录Ⅰ　Ａ)。

　　　　【含量测定】　氨基比林　取本品20片，精密称定，研细,精密称取适

　　量(约相当于氨基比林0.2g)，置干燥的垂熔玻璃漏斗内，用无水苯提取5次，

　　每次15ml，合并苯液，置锥形瓶中，蒸去苯，加水20ml溶解后，加甲基橙指

　　示液2ml与亚甲蓝指示液1ml的混合指示液3～4滴，用盐酸滴定液(0.1mol/L)滴定，

　　至溶液显出的颜色与对照液(取水30ml,加同样的指示液3～4滴与盐酸滴定液

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

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

　　　　安乃近　取上述氨基比林含量测定项下提取氨基比林后的粉末,在垂熔

　　玻璃漏斗上,分3次加入乙醇(50％)20ml，第一次10ml，第二、三次各5ml，迅速搅

　　拌，滤过，合并滤液,置锥形瓶中，加亚甲蓝指示液1滴，用碘滴定液(0.1mol/L)

　　缓缓滴定,至溶液显绿色,并持续达15秒钟。每1ml的碘滴定液(0.1mol/L)相当于

　　17.57mg的C13H16NaN3O4S·H2O。

　　　　【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1片，一日3片

　　　　【贮藏】　遮光，密闭，在干燥处保存。

　　

　　

　　

　　


　　复方醋酸甲地孕酮片

　　拼音名：Fufang Cusuan Jiadiyuntong Pian

　　英文名：Compound Megestrol Acetate Tablets

　　书页号：E5-62　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品每片中含醋酸甲地孕酮(C24H32O4)应为0.85～1.15mg。

　　　　【处方】　　　　　醋酸甲地孕酮　　　　10g

　　　　　　　　　　　　　炔雌醇　　　　 　0.035g

　　                    ─────────────

　　                      制  成          1 000片

　　　　【制法】　取适宜辅料制成片芯，外包含有醋酸甲地孕酮与炔雌醇的

　　糖衣，即得。

　　　　【性状】　本品为糖衣片。

　　　　【鉴别】　(1)取本品1片，研细，加无水乙醇5ml，研磨数分钟，滤过,取

　　滤液置水浴中蒸干，残渣滴加硫酸1ml，即显检红色。

　　　　(2)取含量测定项下的溶液,照分光光度法(中国药典1995年版二部附录Ⅳ Ａ)

　　测定,在287nm的波长处有最大吸收。

　　　　【检查】　含量均匀度　取本品，每1片分置25ml烧杯中，加无水乙醇适

　　量,用玻璃棒捣碎，定量转移至100ml量瓶中，再加无水乙醇适量，置热水浴中

　　加热30分钟,并不时振摇，取出，放冷至室温，加无水乙醇稀释至刻度，摇

　　匀，滤过，精密量取续滤液，照分光光度法(中国药典1995年版二部附录ⅣＡ)，

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

　　片含醋酸甲地孕酮的量。含量均匀度的限度

　　为±20％，应符合规定(中国药典1995年版二部附录Ⅹ　Ｅ)。

　　　　其他　应符合片剂项下有关的各类规定(中国药典1995年版二部附录ⅠＡ)。

　　　　【含量测定】　取本品10片，置小研体中,研细,用无水乙醇适量移置100ml

　　量瓶中,振摇，使醋酸甲地孕酮溶解，加无水乙醇稀释至刻度，摇匀，滤过，

　　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1995年版二部附录Ⅳ Ａ)，在287nm的波长处测定吸收度，按

　　C24H32O4的吸收系数(E1％ 1cm)为630计算，即得。

　　　　【作用与用途】　避孕药。有抑制排卵的作用。

　　　　【用法与用量】　口服，从每次月经来潮的第5日开始，每日1片，连服

　　22日，不能间断，服完后等月经来潮的第5日再继续服药。

　　　　【注意】　高血压患者慎用。子宫肌瘤、肾炎及肝病患者禁用。

　　　　【贮藏】　遮光，密封保存。

　　

　　

　　

　　  


     复方甘草酸铵注射液

　　拼音名：Fufang Gancaosuan※an Zhusheye

　　英文名：Compound Ammonium Glycyrrhizinate Injection

　　书页号：E5-55　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品为灭菌澄明水溶液，含甘草酸铵(C42H65O16N·5H2O)应为标示量

　　的95～115％,含甘氨酸 (C2H5NO2)、L-半胱氨酸盐酸盐(C3H7NO2S·HCl)均应为

　　标示量的90.0～110.0％。

　　　　【处方】　　　　甘草酸铵　　　　　   　2g

　　                                                     甘氨酸                                      20g

　　                                                      L-半胱氨酸盐酸盐           1.5g

　　                                                     无水亚硫酸钠                        2g

　　　　　　　　　　　　0.85％氯化钠溶液　 　适量

　　　　　　　　　　　──────────────

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　至1 000ml

　　　　【性状】　本品为无色澄明液体。

　　　　【鉴别】　(1)取本品2支，强力振摇，即产生持久性的泡沫。取本品

　　2ml,滴加稀盐酸2～4滴，放置片刻即产生白色沉淀，加氨试液适量，沉淀即

　　溶解。

　　　　(2)取本品2ml，加茚三酮数粒，溶液显蓝紫色。

　　　　(3)取本品4ml，加氢氧化钠试液2ml，滴加亚硝基铁氰化钠试液，溶液即

　　显紫色。

　　　　【检查】　pH值　应为6.0～7.0(中国药典1995年版二部附录Ⅵ　Ｈ)。

　　　　其他　应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版二部附

　　录Ⅰ　Ｂ)。

　　　　【含量测定】　甘草酸铵　对照品溶液的制备　精密称取甘草酸铵对

　　照品适量，以水溶解并稀释成每1ml中约含40ug的溶液。

　　　　供试品溶液的制备　精密量取本品5ml，于250ml量瓶中，用水稀释至刻

　　度。

　　　　测定法　取对照品溶液与供试品溶液,照紫外分光光度法(中国药典1995年

　　版二部附录Ⅳ　Ａ)测定吸收度。计算，即得。

　　　　L-半胱氨酸盐酸盐及甘氨酸　精密量取本品40ml，精密加入1mol/L盐酸溶

　　液2ml,摇匀，放置片刻，经干燥滤纸滤过，弃去初滤液，收集续滤液，供测

　　定甘氨酸及L-半胱氨酸盐酸盐。

　　　　(1)L-半胱氨酸盐酸盐　精密量取上述滤液15ml，加稀盐酸2ml，煮沸6分钟,

　　迅速冷却，加水15ml，以氯化溴滴定液(0.05mol/L)滴定，近终点时，加甲基红

　　指示液1滴，继续滴定至红色消失每1ml的氯化溴滴液(0.05mol/L)相当于1.314mg的

　　C3H7NO2S·HCl。

　　　　(2)甘氨酸　精密量取上述滤液5ml，加甲基红指示液1滴,以0.1mol/L氢氧化

　　钠溶液中和至黄色，加中性甲醛(对酚酞呈中性)7ml，放置10分钟，以氢氧化

　　钠滴定液(0.1mol/L)滴定，近终点时，加酚酞指示液1ml，继续滴定至橘红色。

　　每1ml的氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)相当于7.507mg的C2H5NO2。

　　　　【作用与用途】　解毒药，有抗炎、抗过敏作用，用于病毒性肝炎及的

　　辅助治疗。

　　　　【用法与用量】　肌内注射　一次2～4ml　一日1～2次。

　　　　【注意】　长期用药可致低钾血症。

　　　　【规格】　2ml:含甘草酸铵4mg，甘氨酸40mg，L-半胱氨酸盐酸盐2mg。

　　　　【贮藏】　遮光、密闭保存。

　　　　附：氯化溴滴定液(0.05mol/L)的配制与标定

　　    　配制 精密称取105℃干燥4小时的溴酸钾1.3918g和经105℃干燥4小时的溴化

　　钾1.9835g混合，加水200～250ml，盐酸100ml，振摇使溶解,溶液呈黄色,以水稀释

　　至1000ml，即得。

　　　　标定　精密称取本液15ml，加5％碘化钾液20ml，立即密塞，放置3分钟，

　　以硫代硫酸钠滴定液(0.05mol/L)滴定至黄色消失。

　　　　注：曾用名为强力解毒敏注射液。

　　

　　

　　

　　


　复方左炔诺孕酮片

　　拼音名：Fufang Zuoquenuoyuntong Pian

　　英文名：Compound Levonorgestred Tablets

　　书页号：E5-57　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品含左炔诺孕酮(C21H28O2)应为0.135～0.1725mg，含炔雌醇(C20H24O2)

　　应为27.0～34.5μg。

　　　　【处方】　　　　　左炔诺孕酮　　　　　　150mg

　　　　　　　　　　　　　炔雌醇　　　　　　　 　30mg

　　　　　　　　　　　　───────────────

　　　　　　　　　　　　　制　成　　　　　　　1 000片

　　　　【性状】　本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣层后呈白色或类白色。

　　　　【鉴别】　(1)取本品5片，研细，加氯仿10ml充分搅拌，滤过，取滤液

　　2ml,加入碱性三硝基苯酚溶液(取0.6％三硝基苯酚乙醇溶液，7％氢氧化钠溶

　　液与稀乙醇,在临用前等量混合)2ml，放置30分钟后，溶液呈棕黄色。

　　　　(2)取本品5片，研细，加氯仿10ml,充分搅拌后，滤过，滤液蒸干，精密

　　加氯仿1ml使溶解,作为供试品溶液。另取含量测定项下对照品溶液1ml置水浴

　　上蒸干，放冷，残渣加氯仿1ml作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典1995

　　年版二部附录Ⅴ　Ｂ)试验,吸取上述两种溶液各30μl，分别点于同一硅胶G薄

　　层板上,以氯仿-甲醇(9:1)为展开剂,展开后晾干，喷以硫酸－无水乙醇(1:1)，在

　　105℃加热使显色。供试品溶液所显两个成份的主斑点的颜色和位置应与对照

　　品溶液所显斑点相同。

　　　　(3)取本品100片，研细，分次加氯仿约200ml，充分搅拌后，抽滤，合并滤

　　液,置水浴上蒸干,放冷，精密加氯仿2ml，以1dm微量旋光管测定(中国药典1995

　　版二部附录ⅥＥ)旋光度，应为左旋，并不得低于0.18°。

　　　　【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典1995二部附录ⅠＡ

　　页)。

　　　　【含量测定】　对照品溶液的制备　精密称取左炔诺孕酮对照品15mg，

　　置50ml量瓶(甲)中,另精密称取炔雌醇对照品15mg置100ml量瓶(乙)中，分别用乙醇

　　溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取甲液25ml，乙液10ml，置另一100ml量瓶中，

　　用乙醇稀释至刻度,摇匀(每1ml中含左炔诺孕酮75μg，炔雌醇15μg)。

　　　　供试品溶液的制备　取本品5片，置分液漏斗中，加水6ml，振摇使崩解，

　　用氯仿振摇提取5～6次，每次约7～8ml，提取液经同一棉花滤入50ml量瓶中,加

　　氯仿稀释至刻度,摇匀即得。

　　　　左炔诺孕酮　精密量取供试品溶液10ml置50ml具塞锥形瓶中，在水浴上蒸

　　干，精密加乙醇5ml使溶解。另精密量取对照品溶液2ml置另一具塞锥形瓶中加

　　乙醇3ml.在上述各锥形瓶中分别精密加碱性三硝基苯酚溶液4ml，密塞，在暗

　　处放置40分钟,照分光光度法(中国药典1995年版二部附录Ⅳ Ｂ)，在490nm的波长

　　处分别测定吸收度，计算，即得。

　　　　炔雌醇  精密量取供试品溶液10ml置50ml具塞锥形瓶中，在水浴上蒸干，精

　　密加乙醇5ml使溶解;另精密量取对照品溶液2ml置另一具塞锥形瓶中加乙醇3ml。

　　上述各锥形瓶置冰浴上冷却30秒后，各精密加硫酸6ml，随加随振摇，加完继续

　　冷却30秒钟，取出,在室温放置20分钟，照分光光度法(中国药典1995年版二部

　　附录Ⅳ　Ｂ),在530nm波长处分别测定吸收度，计算，即得。

　　　　【作用与用途】　避孕药。

　　　　【用法与用量】　口服，从每次月经来潮的第5日开始服药，每日一片，

　　连服22日,不能间断，服完后等月经来潮的第5日再继续服药。

　　　　【注意】　子宫肌瘤，乳房肿块及肝、肾功能不全者，哺乳期妇女禁用；

　　高血压患者慎用。

　　　　【贮藏】　遮光，密封保存。

　　

　　

　　

　　



格鲁米特

　　拼音名：Gelumite

　　英文名：Glutethimide

　　书页号：E5-67　　　　　　　　标准编号：

　　






C13H15NO2 217.27

　　　　本品为3-乙基－3－苯基－2，6－哌啶二酮。按干燥品计算，含C13H15NO2

　　不得少于99.0％。

　　　　【性状】　本品为白色结晶性粉末；无臭或有微臭，味微苦。

　　　　本品在乙醇中易溶，在乙醚中溶解，在水中不溶。

　　　　熔点　本品的熔点(中国药典1995年版二部附录Ⅵ　Ｃ)为85～89℃。

　　　　【鉴别】　(1)取本品约0.5g，加氢氧化钠试液10ml，置水浴上加热30分钟，

　　放冷,用稀盐酸中和至微显酸性，即析出沉淀，滤过；沉淀用水洗涤，在105℃

　　干燥后,依法测定(中国药典1995年版二部附录Ⅵ　Ｃ)，熔点约为156℃。

　　　　(2)取本品约10mg，加少量乙醇溶解后，加盐酸羟胺0.1g与氢氧化钠试液4ml，

　　振摇使溶解，放置10分钟，加稀盐酸使成酸性，加三氯化铁试液1滴，即显淡

　　紫红色。

　　　　(3)取本品，加无水乙醇制成每1ml中含0.3mg的溶液，照分光光度法(中国

　　药典1995年版二部附录Ⅳ　Ａ)测定，在251.5nm、257.5nm与263.5nm的波长处有最

　　大吸收。其吸收度分别约为0.51、0.55与0.44。

　　　　【检查】　干燥失重　取本品，在五氧化二磷干燥器中，减压干燥至恒

　　重，减失重量不得过1.0％(中国药典1995年版二部附录Ⅷ　Ｌ)。

　　　　炽灼残渣　不得过0.1％(中国药典1995年版二部附录Ⅷ　Ｎ)。

　　　　【含量测定】　取本品约0.5g，精密称定，加中性乙醇(加酚酞指示液显

　　中性)10ml溶解后，精密加氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)40ml，置水浴上加热回流5分

　　钟后，放冷(注意避免吸收二氧化碳),加酚酞指示液3滴,用硫酸滴定液(0.05mol/L)

　　滴定,并将滴定的结果用空白试验校正。每1ml的氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)相当

　　于21.73mg的C13H15NO2。

　　　　【作用与用途】　催眠药。用于失眠。

　　　　【用法与用量】　常用量　口服　一次0.25～0.5g  睡前服用

　　                    极  量  口服  一次1g

　　　　【注意】　可致依赖性。肝功能不全者慎用。

　　　　【贮藏】　遮光，密闭保存。

　　　　【制剂】　格鲁米特片

　　　　注：曾用名为导眠能。

　　

　　

　　

　　



格鲁米特片

　　拼音名：Gelumite Pian

　　英文名：Glutethimide Tablets

　　书页号：E5-68　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品含格鲁米特(C13H15NO2)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(约相当于格鲁米特0.1g)，加乙醇10ml，

　　搅拌,滤过，滤液照格鲁米特项下的鉴别法(2)项试验，显相同的反应。

　　　　(2)取本品的细粉适量，加无水乙醇制成每1ml中含格鲁米特0.3mg的溶液，

　　滤过,滤液照分光光度法(中国药典1995年版二部附录Ⅳ Ａ)测定，在251.5nm、

　　257.5nm与263.5nm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1995年版二部附

　　录Ⅰ　Ａ)。

　　　　【含量测定】　取本品10片，精密称定，研细，精密称取适量 (约相当

　　于格鲁米特0.25g)，照格鲁米特项下的方法测定。每1ml的氢氧化钠滴定液

　　(0.1mol/L)相当于21.73mg的C13H15NO2。

　　　　【作用与用途】【用法与用量】【注意】　同格鲁米特。

　　　　【规格】　0.25g

　　　　【贮藏】　遮光，密闭保存。

　　　　注：曾用名为导眠能片。

　　

　　

　　

　　



果糖酸钙注射液

　　拼音名：Guotangsuangai Zhusheye

　　英文名：Calcium Laevulinate Injection

　　书页号：E5-36　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品为果糖酸钙的灭菌水溶液。含果糖酸钙(C10H14CaO6·2H2O)应为标

　　示量的95.0～105.0％。

　　　　【性状】　本品为无色或微黄色的澄明液体。

　　　　【鉴别】　取本品适量,照果糖酸钙项下的鉴别(1)(3)(卫生部药品标准

　　1989年第一册78页)试验，显相同的反应。

　　　　【检查】　pH值　应为6.0～8.5(中国药典1995年版二部附录Ⅵ　Ｈ)。

　　　　热原　取本品，依法检查(中国药典1995年版二部附录Ⅸ　Ｄ)，剂量

　　按家兔体重每1kg注射3ml,用等量的灭菌注射用水稀释后,以每分钟1ml的速

　　度缓缓注射,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1995年版二部附

　　录Ⅰ　Ｂ)。

　　　　【含量测定】　精密量取本品5ml，照果糖酸钙项下的方法(卫生部药

　　品标准1989年第一册78页)测定。 每1ml的乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)

　　相当于15.32mg的C10H14CaO6·2H2O。

　　　　【作用与用途】　同果糖酸钙。

　　　　【用法与用量】　静脉注射　　一次1g

　　　　【注意】　注射宜缓慢。应用强心甙期间禁用。

　　　　【规格】　10ml:1g

　　　　【贮藏】　密闭保存。

　　

　　

　　

　　



磺巯嘌呤钠

　　拼音名：Huangqiu Piaolingna

　　英文名：Sulfomercaprine Sodium

　　书页号：E5-107　　　　　　　　标准编号：

　　





C5H2N4Na2O3S2·2H2O  312.23

　　　　本品为6-巯基嘌呤钠-S-磺酸钠。按无水物计算,含C5H2N4Na2O3S2应为

　　97.0～103.0％。

　　　　【性状】　本品为白色鳞片状结晶；无臭。

　　　　本品在水中极易溶解，在乙醇中极微溶解。

　　　　【鉴别】　(1)取本品约10mg，加水1ml溶解后,加稀盐酸酸化,即析出微

　　黄色沉淀；滤过，沉淀用水洗涤后，加水1ml，再滴加碳酸钠试液，随滴

　　加随振摇，使沉淀溶解,加碘试液数滴，应即裉色。

　　　　(2)取含量测定项下的溶液,照分光光度法(中国药典1995年版二部附录

　　Ⅳ Ａ)测定,在287nm的波长处有最大吸收，在238nm的波长处有最小吸收。

　　　　(3)本品显钠盐的火焰反应(中国药典1995年版二部附录Ⅲ)。

　　　　【检查】　溶液的澄清度　取本品0.4g，加水10ml溶解后,依法检查(中

　　国药典1995年版二部附录Ⅸ　Ｂ)，溶液应澄清。

　　　　6-巯基嘌呤与6-磺酸嘌呤　取本品,精密称定,加水制成每1ml中约含0.1mg

　　的溶液；精密量取10ml，置10ml量瓶中，加磷酸盐缓冲液(pH7.8～8.0)至刻度，

　　摇匀；另精密量取上述溶液10ml,置另一100ml量瓶中，加盐酸滴定液(0.1mol/L)

　　80ml，摇匀，置70℃水溶中保温2小时,取出，放冷至室温，用盐酸滴定液

　　(0.1mol/L)稀释至刻度，摇匀；照分光光度法(中国药典1995年版二部附录ⅣＡ)，

　　前者在287nm的波长处，后者在325nm的波长处，分别测定吸收度。吸收度325nm

　　与吸收度287nm的比值应为1.9～2.1。

　　　　水分　取本品，照水分测定法(中国药典1995年版二部附录第一法)测定，

　　含水分应为10.5～12.5％。

　　　　无菌　取本品0.4g，加灭菌水10ml溶解后,依法检查(中国药典1995年版二部

　　附录ⅪＨ)，应符合规定。

　　　　【含量测定】　取本品，精密称定,加磷酸盐缓冲液(pH7.8～8.0)制成每1ml

　　中约含10μg的溶液，照分光光度法(中国药典1995年版二部附录Ⅳ　Ａ)，在

　　287nm的波长处测定吸收度，按C5H2N4Na2O3S2的吸收系数(E1％　1cm)为351计

　　算，即得。

　　　　【作用与用途】　抗肿瘤药。用于绒毛膜上皮癌、恶性葡萄胎及急性

　　白血病等。

　　　　【贮藏】　严封保存。

　　　　【制剂】　注射用磺巯嘌呤钠

　　　　注：曾用名为溶癌呤。

　　

　　

　　

　　


　　　　甲硝唑胶囊

　　拼音名：Jiaxiaozuo Jiaonang

　　英文名：Metronidazole Capsules

　　书页号：E5-20　　　　　　　　标准编号：

　　

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

　　　　【性状】　本品内容物为白色或微黄色的结晶性粉末。

　　　　【鉴别】　(1)取本品细粉适量(约相当于甲硝唑10mg)，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，加过量氢氧

　　化钠试液后则变成橙红色。

　　　　(2)取本品细粉适量(约相当于甲硝唑0.1g)，加硫酸液(0.5mol/L)4ml,振摇使溶

　　解,滤过。滤液加三硝基苯酚试液10ml，放置后即生成黄色沉淀。

　　　　(3)取含量测定项下的溶液,照分光光度法(中国药典1995年版二部附录Ⅳ Ａ)

　　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】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版二部附

　　录ⅠＥ)。

　　　　【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

　　甲硝唑50mg),置100ml量瓶中，加0.1mol/L盐酸溶液约80ml，振摇使溶解，并稀释至

　　刻度，摇匀,滤过,弃去初滤液，精密量取续滤液5ml，置200ml量瓶中，加0.1mol/l

　　盐酸溶液至刻度,摇匀,照分光光度法(中国药典1995年版二部附录Ⅳ Ａ)。在277nm

　　的波长处测定吸收度,按C6H9N3O3的吸收系数(E1％  1cm)为377计算，即得。

　　　　【作用与用途】　抗阿米巴药及抗滴虫药。用于各种阿米巴病及滴虫病，

　　也可用于厌氧菌感染。

　　　　【用法与用量】　口服　滴虫病  　 一次0.2g  一日0.6g  7日为一疗程

　　                                                                     阿米巴病   一次0.4～0.8g  一日1.2～2.4g   5～7日为

　　                                                                     一疗程厌氧菌感染 一次0.2～0.4g  一日0.6～1.2g

　　　　【注意】　孕妇及哺乳期妇女禁用。

　　　　【规格】　0.2g

　　　　【贮藏】　遮光，密闭保存

　　

　　

　　

　　



甲氧芳芥

　　拼音名：Jiayang Fangjie

　　英文名：Methoxymerphalane

　　书页号：E5-19　　　　　　　　标准编号：

　　 



         C14H20Cl2N2O3·H2O 353.25

　　　　本品为邻甲氧基-对-（双－(β-氯乙基)－胺基）－α－苯丙氨酸。按无

　　水物计算,含C14H20Cl2N2O3不得少于98.0％。

　　　　【性状】　本品为白色或类白色的片状结晶或结晶性粉末；遇光、热

　　易变色。

　　　　本品在甲醇或乙醇中微溶，在丙酮中极微溶解，在水或醋酸乙酯中几

　　乎不溶；在稀盐酸或氢氧化钠溶液中易溶。

　　　　熔点　取本品，置五氧化二磷干燥器中，干燥后,依法测定(中国药典1995

　　年版二部附录Ⅵ　Ｃ)，熔点为167～171℃，溶融时同时分解。

　　　　【鉴别】　(1)取本品约5mg，加乙醇3ml与茚三酮2mg，加热，即显蓝紫色。

　　　　(2)取本品约20mg，加水5ml与稀硝酸1ml溶解后,加硝酸银试液数滴，即略显

　　浑浊；

　　加热至沸，浑浊加深，最后生成沉淀。

　　　　(3)本品的红外光吸收图谱应与对照的图谱(中国药典1995年版红外光谱集

　　104图)一致。

　　　　【检查】　氯化物　取本品0.1g，加丙酮30ml与硝酸溶液(1→2)1ml溶解后,

　　依法检查(中国药典1995年版二部附录Ⅷ  Ａ)，与标准氯化钠溶液5.0ml制成的对

　　照液比较,不得更浓。

　　　　水分　取本品，照水分测定法(中国药典1995年版二部附录Ⅷ　Ｍ第一法)

　　测定，含水分不得过6.0％。

　　　　【含量测定】　精密称取本品0.1g，加水20ml，再加氢氧化钠2g，加热回

　　流1小时,冷却，加硝酸溶液(1→2)10ml，精密加硝酸银滴定液(0.1mol/L)10ml，再加

　　硝基苯3ml,充分振摇，加硫酸铁铵指示液3ml，用硫氰酸铵滴定液(0.1mol/L)滴定,

　　并将滴定的结果用空白试验校正。每1ml的硝酸银滴定液(0.1mol/L)相当于16.76mg

　　的C14H20Cl2N2O3)。

　　　　【作用与用途】　抗肿瘤药。用于慢性粒细胞性白血病及恶性淋巴瘤。

　　　　【用法与用量】　口服　一日25mg　一疗程总量500～800mg

　　　　【注意】　用药期间应严格检查血象。需同时服用碳酸氢钠1g

　　　　【贮藏】　遮光，密闭，在阴凉处保存。

　　

　　

　　

　　



卡巴胂

　　拼音名：Kabashen

　　英文名：Carbarsone

　　书页号：E5-21　　　　　　　　标准编号：

　　





        C7H9AsN2O4 260.08

　　　　本品为对脲基苯胂酸。按干燥品计算，含C7H9AsN2O4为97.5～101.0％。

　　　　【性状】　本品为白色粉末；几乎无臭，味微酸；饱和水溶液显酸性

　　反应。

　　　　本品在水或乙醇中微溶，在乙醚或氯仿中极微溶解；在酸酸钠试液或

　　氢氧化钠试液中溶解。

　　　　【鉴别】　(1)取本品约0.4g，加20％氢氧化钠溶液5ml，缓缓煮沸，即发

　　生氨臭，能使湿润的红色石蕊试纸变蓝色。

　　　　(2)取本品约0.1g，加氢氧化钠试液与水各1ml溶解后，加连二亚硫酸钠0.2g，

　　加热至50°，即生成淡黄色的沉淀，在过量的氢氧化钠试液中不溶。

　　　　【检查】　对氨基苯胂酸　取本品0.125g，精密称定，置250ml量瓶中，加

　　0.1％氢氧化钠溶液少量使溶解，加水稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。

　　另取对氨基苯胂酸适量，加0.1％氢氧化钠溶液制成每1ml中含5μg的溶液，作

　　为对照品溶液。精密量取上述两种溶液各5ml,分别置25ml量瓶中，加稀盐酸

　　0.5ml，置水浴中冷却，加0.1％亚硝酸钠溶液2ml,放置3分钟，加1％氨基磺酸铵

　　溶液2ml，再置水浴中放置1分钟，加二盐酸萘基乙二胺溶液(取二盐酸萘基乙

　　二胺50mg，加水15ml使溶解，加丙二醇35ml，混匀)1ml,摇匀,加水稀释至刻度。摇

　　匀,照分光光度法(中国药典1995年版二部附录Ⅳ　Ｂ),在538nm的波长处测定吸

　　收度，供试品溶液的吸收度不得大于对照品溶液的吸收度(1.0％)。

　　　     干燥失重　取本品，在80℃干燥至恒重，减失重量不得过1.5％(中国药典

　　1995年版二部附录Ⅷ　Ｌ)。

　　　　砷酸盐　取本品0.5g，加氨试液2ml溶解后，加水稀释使成5ml,再加氯化铵

　　镁试液3ml，强力振荡，30分钟内不得产生沉淀。

　　　　【含量测定】　取本品约0.2g，精密称定，置凯氏烧瓶中，加硫酸25ml与

　　无水硫酸钠12g,用小火加热，至溶液炭化并发生白色的浓烟后，稍微加大火

　　力，加热至溶液澄明无色，放冷，注意缓缓加入等容的水稀释，加甲基橙指

　　示液2滴，保持70～80℃的温度,用溴酸钾滴定液(0.01667mol/L)滴定，至近终点

　　时，缓缓滴定至红色恰消失，并将滴定的结果用空白试验校正。每1ml的溴酸

　　钾滴定液(0.01667mol/L)相当于13.00mg的C7H9AsN2O4。

　　　　【作用与用途】　抗阿米巴病药。

　　　　【用法与用量】　常用量　口服　一次0.1～0.2g  一日0.2～0.4g

　　                                                     极  量  口服  一次0.25g      一日0.6g

　　　　【注意】　肝、肾功能不全者慎用。

　　　　【贮藏】　密闭保存。

　　　　【制剂】　卡巴胂片

　　

　　

　　

　　                             卡巴胂片

　　拼音名：Kabashen Pian

　　英文名：Carbarsone Taslets

　　书页号：E5-22　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品含卡巴胂(C7H9AsN2O4)应为标示量的93.0～107.0％。

　　　　【性状】　本品为白色片；味微酸。

　　　　【鉴别】　(1)取本品的细粉适量(约相当于卡巴胂0.4g)，照卡巴胂项下

　　的鉴别(1)项(21页)试验，显相同的反应。

　　　　(2)取本品的细粉适量(约相当于卡巴胂0.2g)，加氢氧化钠试液与水各2ml，

　　振摇使卡巴胂溶解，滤过，取滤液2ml，照卡巴胂项下的鉴别(2)项试验，显

　　相同的反应。

　　　　【检查】　对氨基苯胂酸　取本品的细粉适量(约相当于卡巴胂0.125g)精

　　密称定，置250ml量瓶中，加0.1％氢氧化钠溶液30ml，振摇使卡巴胂溶解，加

　　水稀释至刻度，摇匀，滤过，取滤液，作为供试品溶液，照卡巴胂项下的方

　　法，自“另取对氨基苯胂酸适量”起，依法检查，即得。

　　　　溶出度　取本品，照溶出度测定法(中国药典1995年版二部附录Ⅹ　Ｃ第

　　一法)，以水900ml为溶剂,转速为每分钟100转,依法操作，经45分钟时，取溶液

　　约10ml，滤过，精密量取续滤液适量，加0.2mol/L氢氧化钠溶液与0.2mol/L硼酸

　　氯化钾溶液(取硼酸12.37g，加氯化钾14.91g，加水使溶解成1000ml)的混合液(1:1)

　　定量稀释制成每1ml中的约含10μg的溶液；另取卡巴胂对照品适量,精密称定，

　　加上述混合液溶解并定量稀释制成每1ml中含10μg的溶液。取上述两种溶液，

　　照分光光度法(中国药典1995年版二部附录Ⅳ 

　　Ａ)，在247nm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75％，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1995年版二部附录ⅠＡ)。

　　　　【含量测定】　取本品10片，精密称定，研细，精密称取适量(约相当于

　　卡巴胂0.2g)，置凯氏烧瓶中，照卡巴胂项下的方法(17页)，自“加硫酸25ml与无

　　水硫酸钠12g起,依法测定。每1ml的溴酸钾滴定液(0.01667mol/L)相当于13.00mg的

　　C7H9AsN2O4。

　　　　【作用与用途】【用法与用量】【注意】  同卡巴胂。

　　　　【规格】　(1)0.1g  (2)0.2g

　　　　【贮藏】　密闭，干燥处保存。

　　

　　

　　

　　



空心胶囊

　　拼音名：Kongxin Jiaonang

　　英文名：Vacant Capsules

　　书页号：E5-39　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品系由胶囊用明胶加辅料制成。

　　　　【性状】　本品呈圆筒状，系由帽和体两节套合的质硬且具有弹性的

　　空囊。囊体应光洁，色泽均匀，切口平整，无变形，无异臭。本品分透明(

　　不含色素及二氧化钛)、半透明(含色素，但不含二氧化钛)、不透明(含二氧化

　　钛)三种。

　　　　【鉴别】　(1)取本品0.25g，加水50ml，加热使溶解，放冷。取溶液5ml,加

　　重铬酸钾试液－稀盐酸(4:1)的混合液数滴，即生成橙黄色絮状沉淀。

　　　　(2)取鉴别(1)项下剩余的溶液1ml，加水50ml,摇匀,加鞣酸试液数滴,即发生浑

　　浊。

　　　　(3)取本品约0.3g,置试管中，加钠石灰少许，加热，产生的气体，能使湿

　　润的红色石蕊试纸变蓝色。

　　　　【检查】　松紧度　取本品10粒，用拇指和食指轻捏胶囊两端，旋转拔

　　开，不得有粘结、变形或破裂，然后装满滑石粉，将帽、体套合，逐粒在1m

　　的高度处平坠于厚度为2cm的松木板上，应不漏粉；如有少量漏粉，不得超过

　　2粒。如超过，应另取10粒复试，均应符合规定。

　　　　脆碎度　取本品50粒，置表面皿中，移入盛有硝酸镁(Mg(NO3)2·6H2O)饱和

　　溶液的干燥器内，置25±1℃恒温24小时，取出，立即逐粒放入直立在松木板(厚

　　度2cm)上的玻璃管内,将圆柱形砝码(材质为聚四氟乙烯、直径为22mm、重20±0.1g)

　　在玻璃管(内径为20mm，长为200mm)口处自由落下，视胶囊是否破裂，如有破

　　裂，不得超过15粒。

　　　　崩解时限　取本品6粒，装满滑石粉，照崩解时限检查法胶囊剂项下的方

　　法检查(中国药典1995年版二部附录Ⅹ　Ａ)，各粒均应在20分钟内全部溶化或

　　崩解。如有1粒不能全部溶化或崩解，应另取6粒复试，均应符合规定。　　

　　          亚硫酸盐(以SO2计)　取本品20g，置长颈圆底烧瓶中，加温水50ml,使膨胀

　　溶化后,加稀硫酸50ml，即时连接冷凝管，用水蒸汽蒸馏，馏出液导入过氧化

　　氢试液(对甲基红-亚甲蓝混合指示剂显中性20ml中，至馏出液达160ml，停止蒸

　　馏。馏出液中加甲基红-亚甲蓝混合指示液数滴，用氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)

　　滴定至溶液显草绿色，并将滴定的结果用空白试验校正，即得。每1ml的氢氧

　　化钠滴定液(0.1mol/L)相当于3.203mg的SO2,含二氧化硫不得过0.02％。

　　　　氯乙醇　取氯乙醇适量，精密称定，加正己烷溶解并定量稀释成每1ml中

　　约含22μg的溶液；精密量取上述溶液2ml，置盛有正己烷24ml的分液漏斗中，

　　精密加水2ml，振摇提取，取水溶液作为对照溶液。另取胶囊适量，剪碎，称

　　取2.5g，置具塞锥形瓶中，加正己烷25ml，浸渍过夜，将正己烷液移至分液漏

　　斗中，精密加水2ml，振摇提取,取水溶液作为供试品溶液。照气相色谱法(中

　　国药典1995年版二部附录Ⅴ　Ｅ)检查，用15％聚

　　乙二醇－1500(或10％PEG-20M)柱，柱长2M，在柱温110℃下测定。供试品溶液中

　　氯乙醇的峰面积或峰高不得超过对照溶液峰面积或峰高。(此项适用于环氧乙

　　烷灭菌工艺)。

　　　　干燥失重　取本品1.0g，将帽、体分开，在105℃干燥6小时，减失重量应

　　为12.5～17.5％。

　　　　炽灼残渣　取本品1.0g，依法检查(中国药典1995年版二部附录Ⅷ　Ｎ)，遗

　　留残渣分别不得过2.0％(透明)、3.0％(半透明或一节透明，另一节不透明)、4.0％

　　(一节半透明，另一节不透明)、5.0％(不透明)。

　　　　重金属　取炽灼残渣项下遗留的残渣，依法检查(中国药典1995年版二部

　　附录Ⅷ Ｈ第二法)，含重金属不得过百万分之五十。

　　　　粘度　取本品4.50g，置已称定重量的100ml烧杯中，加温水20ml，使膨胀，

　　置约60℃水浴中搅拌，使溶化。取出烧杯，擦干外壁，加水使胶液总重量达

　　到下列计算式的重量(含干燥品15.0％g/g)，将胶液搅匀后，立即倒入干燥的具

　　塞锥形瓶中，密塞,置40±0.1℃水浴中，约10分钟，移至平氏粘度计内，照粘度

　　测定法(中国药典1995年版二部附录Ⅵ　Ｇ第一法,毛细管内径为2.0mm)，于40±

　　0.1℃水浴中测定，本品运动粘度不得低于60mm<2>/s(供机装)或52mm<2>/s(供手装)。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　(1－干燥失重)×4.50×100

　　　　　　　　　　　胶液总重量(g)＝─────────────

　　                                                                                                            15.0

　　　　【用途】　用于盛装固体药物。

　　　　【贮藏】　密封，置阴凉干燥处保存。

　　　　注：(1)胶囊所用赋形剂、防腐剂、色素及遮光剂均应符合药用或食用规

　　格。

　　　　(2)纯色素用量不得超过万分之五。

　　　　(3)处方中不得掺加石花菜。

　　　　(4)胶囊生产用水，应为蒸馏水或去离子水。

　　　　(5)囊号、规格、重量差异限度及单壁厚均匀度见附件，作为参考检查项,

　　由供需双方协商解决。

　　　　检查法：取本品20粒，将帽和体分开，用精度为0.02mm的游标卡尺分别测

　　量帽和体的长度及口部外径，应全部符合规定；再将上述供试品的帽和体逐

　　一套入相应模具后，用精度为0.01mm的百分表测量其口部各部位厚度，均应

　　符合规定。另取本品20粒，精密称定重量，求得平均囊重后,再分别精密称定

　　各粒的重量。每粒重量与平均囊重相比较,超出重量差异限度的胶囊不得多于

　　3粒。

　　     附：囊号、规格、全囊重量差异限度及单壁厚均匀度，应符合下列有关规定。

　　 ━┯━━━━━━━┯━━━━━━┯━━┯━━━━━━━━━━━━━━━━━━━

　　      │       口部外径(mm) │        长度(mm)       │           │                    单壁厚度范围(mm)

　　囊├───┬───┼-──┬-──┤全  囊├──────────┬────────

　　     │                │                │               │               │重  量│        机        装                           │       手       装

　　     │                │                │               │               │差  异├───┬───┬──┼───┬────

　　     │    帽       │    体      │    帽      │    体      │限  度│                │                │每粒│                │

　　号│                │               │               │                │            │    帽       │    体       │均匀│    帽       │   体

　　     │                │                │               │               │机  装│                │                │ 度     │                │

　　┼───┼───┼-──┼──-┼-─-┼───┼───┼─┼───┼────

　　0   │7.65±0.05│7.33±0.05│11.0±0.4│18.6±0.4 │±9％   │0.09-0.16 │0.08-0.15 │0.03   │0.11-0.16 │0.10-0.15

　　1   │6.90±0.05│6.60±0.05│ 9.8±0.4 │16.6±0.4 │±10％ │0.09-0.16 │0.08-0.15 │0.03   │0.11-0.16 │0.10-0.15

　　2   │6.35±0.05│6.05±0.05│ 9.0±0.4 │15.4±0.4 │±11％ │0.08-0.15 │0.08-0.14 │0.03   │0.10-0.15 │0.10-0.14

　　3   │5.84±0.05│5.54±0.05│ 8.1±0.4 │13.6±0.4 │±12％ │0.08-0.15 │0.08-0.14 │0.03   │0.10-0.15 │0.10-0.14

　　4   │5.36±0.05│5.09±0.05│ 7.2±0.4 │12.2±0.4 │±13％ │0.08-0.14 │0.08-0.13 │0.03   │0.10-0.14 │0.10-0.13

　　5   │4.83±0.05│4.64±0.05│ 5.5±0.4 │ 9.3±0.4  │±14％ │0.08-0.14 │0.08-0.13 │0.03   │0.10-0.14 │0.10-0.13

　　━┷━━━┷━━━┷━-━┷━━━┷-━━┷━━━┷━━━┷━┷━━┷━━━━

　　

　　

　　

　　



硫柳汞

　　拼音名：Liuliugong

　　英文名：Thiomersal

　　书页号：E5-93　　　　　　　　标准编号：

　　






C9H9HgNaO2S 404.80

　　　　本品为乙基(2-巯基苯甲酸并-硫)-汞钠盐。按干燥品计算,含C9H9HgNaO2S

　　应为97.0～101.0％。

　　　　【性状】　本品为微黄黄色结晶性粉末；微有特臭，遇光易变质。

　　　　本品在水中易溶，在乙醇中溶解，在乙醚或苯中几乎不溶。

　　　　【鉴别】　(1)取本品约0.5g，加水10ml溶解后，加稀盐酸2ml，即生成白色

　　沉淀，滤过,沉淀用水洗净，置五氧化二磷真空干燥器中干燥后，依法测定(中

　　国药典1995年版二部Ⅵ　Ｃ)，熔点约为110℃。

　　　　(2)取本品0.1g，加水10ml溶解后，加硝酸银试液2ml，即生成白色沉淀

　　　　【检查】　酸碱度　取本品,加水制成1ml中含10mg的溶液,依法测定(中国

　　药典1995年版二部附录Ⅵ　Ｈ)pH值应为6.0～8.0。

　　　　汞离子　取本品0.1g，加水10ml溶解后，加等容量的硫化铵试液，生成白

　　色沉淀，放置30分钟，不得显色。

　　　　醚中可溶物　取本品0.5g，加无水乙醚20ml，振摇10分钟，滤过,滤液置蒸

　　发皿中,俟醚挥散，置五氧化二磷真空干燥器中干燥至恒重，遗留残渣不得过

　　4mg。

　　　　干燥失重　取本品，置五氧化二磷干燥器中，减压干燥至恒重,减失重量

　　不得过0.5％(中国药典1995年版二部附录Ⅷ　Ｌ)。

　　　　【含量测定】　取本品约0.5g，精密称定，置凯氏烧瓶中，加硫酸5ml,缓

　　缓加热使炭化，继续加热，缓缓滴加浓过氧化氢溶液至无色，稍冷，加适量

　　的水稀释，加热蒸发

　　至发生白烟，稍冷，加水稀释至10ml，放冷至室温，加硫酸铁铵指示液2ml,用

　　硫氰酸铵滴定液(0.1mol/L)滴定。每1ml的硫氰酸铵滴定液(0.1mol/L)相当于20.24mg

　　的C9H9HgNaO2S。

　　　　【作用与用途】　消毒防腐药。

　　　　【用法与用量】　创面消毒　0.1％溶液

　　　　　　　　　　　　皮肤消毒　1％醇(50％)溶液

　　　　【贮藏】　置遮光容器内，密封保存。

　　

　　

　　

　　



硫酸钠

　　拼音名：Liusuanna

　　英文名：Sodium Sulfate

　　书页号：E5-97　　　　　　　　标准编号：

　　　　　






Na2SO4·10H2O 322.20

　　　　本品按干燥品计算，含Na2SO4不得少于99.0％。

　　　　【性状】　本品为无色、透明、大的结晶或颗粒性粉末；无臭、味

　　苦、咸；有风化性。

　　　　本品在水中易溶，在甘油中溶解。在乙醇中不溶。

　　　　【鉴别】　本品的水溶液显钠盐与硫酸盐的鉴别反应 (中国药典1995年

　　版二部附录Ⅲ)。

　　　　【检查】　酸碱度　取本品10g，加水100ml溶解后，加溴麝香草酚蓝指

　　示液2滴,如显黄色，加氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)0.5ml，应变为蓝色；如显蓝色

　　或绿色,加盐酸滴定液(0.1mol/L)0.5ml，应变为黄色。

　　　　氯化物　取本品0.20g，依法检查(中国药典1995年版二部附录ⅧＡ),与标

　　准氯化钠溶液7.0ml制成的对照液比较，不得更浓(0.035％)。

　　　　铁盐与锌盐　取本品5.0g，加水20ml，溶解后，加硝酸2滴，煮沸5分钟，

　　滴加氢氧化钠试液中和，加稀盐酸1ml、亚铁氰化钾试液1ml与水适量使成50ml，

　　摇匀，放置10分钟，不得发生浑浊或显蓝色。　　镁盐　取本品2.0g，加水

　　20ml溶解后，加氨试液与磷酸氢二钠试液各1ml,5分钟内,不得发生浑浊。

　　　　干燥失重　取本品,在105°干燥至恒重,减失重量应为51.0～57.0％(中国药典

　　1995年版二部附录Ⅷ　Ｌ)。

　　　　重金属　取本品2.0g，加醋酸盐缓冲液(pH3.5)2ml与水适量使溶解成25ml，

　　依法检查(中国药典1995年版二部附录Ⅷ　Ｈ第一法)，含重金属不得过百万分

　　之十。

　　　　砷盐　取本品0.2g，加水23ml溶解后，加盐酸5ml，依法检查(中国药典1995

　　年版二部附录Ⅷ　Ｊ第一法)，应符合规定(0.0010％)。

　　　　【含量测定】　取本品约0.4g精密称定，加水200ml溶解后，加盐酸1ml，

　　煮沸，不断搅拌，并缓缓加入热氯化钡试液(约20ml)，至不再发生沉淀，置

　　水浴上加热30分钟，静置1小时，用无灰滤纸或称定重量的古氏坩埚滤过，沉

　　淀用水分次洗涤,至洗液不再显氯化物的反应,干燥，并炽灼至恒重，精密称

　　定，与0.6086相乘，即得供试量中含有Na2

　　SO4的重量。

　　　　【作用与用途】　盐类泻药。

　　　　【用法与用量】　口服　一次5～20g　一日10～30g

　　　　【注意】　孕妇禁用。

　　　　【贮藏】　密封，在30°以下保存。

　　　　【制剂】　无水硫酸钠

　　

　　

　　

　　



硫酸特布他林片

　　拼音名：Liusuan Tebutalin Pian

　　英文名：Terbutaline Sulfate Tablets

　　书页号：E5-99　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品含硫酸特布他林[(C12H19NO3)2·H2SO4]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(约相当于硫酸特布他林10mg)，加

　　乙醇溶液(1→2)1ml，振摇使硫酸特布他林溶解，离心，取上清液作为供

　　试品溶液；另取硫酸特布他林对照品，加乙醇溶液(1→2)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1995年版二部附录

　　Ⅴ　Ｂ)试验，吸取上述两种溶液各2μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，

　　以异丙醇-环已烷-甲酸(65:25:6)为展开剂，展开后，晾干，先喷以4-氨基安

　　替比林甲醇溶液(1→50)。晾干后，再喷以铁氰化钾溶液(取铁氰化钾2g,加

　　水5ml与浓氨溶液20ml使溶解摇匀即得) 。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)取本品的细粉适量(约相当于硫酸特布他林5mg)，加水25ml，振摇，

　　滤过，滤液显硫酸盐的鉴别反应(中国药典1995年版二部附录Ⅲ)。

　　　　【检查】　含量均匀度　取本品1片，置25ml量瓶中,照含量测定项下

　　的方法测定含量，应符合规定(中国药典1995年版二部附录Ⅹ　Ｅ)。

　　　　其他　应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版二部附录

　　Ⅰ　Ａ)。

　　　　【含量测定】　对照品溶液的制备　精密称取在105℃干燥3小时的硫

　　酸特布他林对照品10mg，置100ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀，

　　即得。

　　　　供试品溶液的制备　取本品10片，置250ml量瓶中,加1mol/L盐酸溶液2.5ml

　　和水100ml，充分振摇，用水稀释至刻度，摇匀，用干燥滤纸滤过，取续滤

　　液作为供试品溶液。

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

　　入三羟甲基氨基甲烷缓冲液(pH9.5)(取三羟甲基氨基甲烷36.3g，加水溶解并

　　稀释到1000ml,用1mol/L盐酸溶液调节pH值至9.5)35ml，混匀，加2％4-氨基安替

　　比林溶液1.0ml，混匀，加入8％铁氰化钾溶液1.0ml，边加边振摇，用三羟甲

　　基氨基甲烷缓冲液(pH9.5)稀释至刻度,摇匀。照分光光度法(中国药典1995年

　　版二部附录Ⅳ　Ａ),在550nm的波长处测定吸收度(从加入8％铁氰化钾溶液起

　　75秒钟后测定)，计算，即得。

　　　　【作用与用途】　支气管扩张药。用于支气管哮喘，慢性支气管炎，

　　肺气肿和其他肺部疾病引起的支气管痉挛。

　　　　【用法与用量】　口服　一次1.25mg，一日2～3次。1～2周后可加至一

　　次2.5mg,一日3次。小儿每公斤体重0.065mg，一日3次。

　　　　【注意】　心血管疾病和甲状腺机能亢进患者慎用。

　　　　【规格】　2.5mg

　　　　【贮藏】　避光，密闭保存。

　　

　　

　　

　　



硫酸亚铁糖浆

　　拼音名：Liusuan Yatie Tangjiang

　　英文名：Ferrous Sulfate Syrup

　　书页号：E5-94　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品含硫酸亚铁(FeSO4·7H2O)应为3.75～4.25％(g/ml)。

　　　　【处方】　　硫酸亚铁　　　　40g

　　                                           枸橼酸　　　 　2.1g

　　　　　　　　　　蔗糖　　　　 　825g

　　　　　　　　　　薄荷油　　　　0.2ml

　　                                          水                                适量

　　　　　　　　　───────────

　　　　　　　　　　全量　　　　1 000ml

　　　　【制法】　取硫酸亚铁、枸橼酸、薄荷油与蔗糖200g，加水45ml，强力

　　振摇，溶解后，反复滤过，至滤液澄明，加剩余的蔗糖与水适量，使成

　　1000ml，搅拌，溶解后，用纱布滤过，即得。

　　　　【性状】　本品为淡黄绿色的浓厚液体；味甜而微带酸涩。

　　　　【鉴别】　取本品适量，加水10倍稀释后，取出1ml，加铁氰化钾试液

　　2滴，即发生蓝色沉淀。

　　　　【检查】　应符合糖浆剂项下有关的各项规定(中国药典二部1995年版

　　二部附录Ⅰ   Ｋ)。

　　　　【含量测定】　精密量取本品10ml，加稀硫酸8ml与新沸过的冷水50ml，

　　摇匀,加邻二氮菲指示液数滴，立即用硫酸铈滴定液(0.1mol/l)滴定。 每1ml的硫

　　酸铈滴定液(0.1 mol/L)相当于27.80mg的FeSO4·7H2O。

　　　　【作用与用途】　抗贫血药。用于缺铁性贫血。

　　　　【用法与用量】　口服　一次4～8ml　一日12～24ml

　　　　【注意】　宜饭后服用。禁与茶及含鞣酸类药合用。

　　　　【贮藏】　密封，在30℃以下避光保存。

　　

　　

　　

　　


硫酸异丙肾上腺素

　　拼音名：Liusuan Yibing Shenshangxiansu

　　英文名：Isoprenalinoe Sulfate

　　书页号：E5-95　　　　　　　　标准编号：

　　　



    (C11H17NO3)2·H2SO4·2H2O 556.62

　　　　本品为4-(1-羟基-2[(甲基乙基)氨基]-乙基)-1，2-苯二醇硫酸盐(2:1)二水合

　　物。按干燥品计算，含(C11H17NO3)2·H2SO4不得少于98.5％。

　　　　【性状】　本品为白色或类白色结晶性粉末；无臭，味微苦，带涩。

　　　　本品在水中易溶，在乙醇、氯仿或乙醚中不溶。

　　　　熔点　本品的熔点(中国药典1995年版二部附录Ⅵ　Ｃ)应为125～132℃，

　　熔融时同时分解。

　　　　【鉴别】　(1)取本品1％的水溶液2ml，加三氯化铁试液2滴，即显翠绿

　　色，再缓缓加碳酸氢钠试液，显蓝色，最后变成红色。

　　　　(2)取本品1％的水溶液5ml，加硝酸银试液2滴，放置，生成灰色带光泽

　　的沉淀，溶液显粉红色。

　　　　(3)本品的水溶液显硫酸盐的鉴别反应(中国药典1995年版二部附录Ⅲ)。

　　　　【检查】　酸度　取本品0.1g，加水10ml溶解后,依法测定(中国药典1995年

　　版二部附录Ⅵ　Ｈ)，pH值应为4.5～5.5。

　　　　异丙基肾上腺酮　取本品，加0.005mol/L硫酸溶液制成每1ml中含2mg的溶

　　液，照分光光度法(中国药典1995年版二部附录Ⅳ　Ａ)，在310nm的波长处测

　　定吸收度,不得大于0.20。

　　　　干燥失重　取本品，在100℃减压干燥至恒重，减失重量应为5.0～7.5％

　　(中国药典1995年版二部附录Ⅷ　Ｌ)。

　　　　炽灼残渣　不得过0.1％(中国药典1995年版二部附录Ⅷ　Ｎ)。

　　　　【含量测定】　取本品约0.2g，精密称定，加冰醋酸30ml，温热使溶解，

　　放冷，照电位滴定法(中国药典1995年版二部附录Ⅶ　Ａ)，用高氯酸滴定液

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

　　(0.1mol/L)相当于52.06mg的(C11H17NO3)2·H2SO4。

　　　　【作用与用途】 β肾上腺素受体激动药.有松弛支气管平滑肌和兴奋心

　　脏的作用。

　　用于支气管哮喘及心搏骤停。

　　　　【贮藏】　遮光，密闭保存。

　　　　【制剂】　硫酸异丙肾上腺素注射液

　　

　　

　　

　　


硫酸异丙肾上腺素注射液

　　拼音名：Liusuan Yibingshenshangxiansu Zhusheye

　　英文名：Injection Isoprenaline Sulfatie

　　书页号：E5-96　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品为硫酸异丙肾上腺素的灭菌溶液。含硫酸异丙肾上腺素

　　(C11H17NO3·1/2H2SO4)应为标示量的85.0～115.0％。

　　　　【性状】　本品为无色澄明液体。

　　　　【鉴别】　(1)取本品2ml，加三氯化铁2滴，即显深绿色；滴加新

　　制的5％碳酸氢钠溶液即变蓝色，然后变成红色。

　　　　(2)取本品适量，加磷钨酸试液2滴，即发生白色沉淀，放置后渐

　　变淡棕色。

　　　　(3)取本品2ml，加水稀释至10ml，加0.1mol/L盐酸溶液0.1ml,再加0.1mol/L

　　碘溶液1ml，放置5分钟后，加硫代硫酸钠液2ml，即显淡红色。

　　　　(4)本品显硫酸盐的各种鉴别反应(中国药典1995年版二部附录　Ⅲ)。

　　　　【检查】　pH值　应为3.3～3.5(中国药典1995年版二部附录Ⅵ　Ｈ)。

　　　　其他　应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版二部附

　　录Ⅰ　Ｂ)。

　　　　【含量测定】　对照液的配制　精密称取硫酸异丙肾上腺素对照品

　　适量，溶于稀硫酸(1→350)中，制成每1ml含硫酸异丙肾上腺素0.5mg的溶液。

　　　　供试品的测定　取经预处理的硅藻土约7g，加缓冲液(称取磷酸二氢

　　钾10.89g,溶于50ml水中,加磷酸氢二钾3.48g，并以水稀释至100ml即得)2ml与供试

　　品适量(约相当于硫酸异丙肾上腺素1mg)混匀，分次装入内径约25mm，下端

　　具有活塞的层析柱中，柱底部放玻璃棉少许，每次加入硅藻土时均用棒轻

　　轻压平，最后用硅藻土1g，干法洗涤容器，并入柱中，最后在顶部放一层

　　玻璃棉，取以水饱和的乙醚50ml，通过柱后弃去，用双(α-乙基己基)磷酸的

　　水饱和乙醚液(1→50)50ml洗涤，收集洗涤液于内放稀硫酸(1→350)10ml的分液漏

　　斗中，并用乙醚洗涤柱底部，转入分液漏斗中振摇，分离，酸层于25ml量瓶

　　中，醚层再用稀硫酸(1→350)10ml抽提一次，合并酸抽提液，加稀硫酸(1→350)

　　稀释至刻度，摇匀,照分光光度法(中国药典1995年版二部附录Ⅳ　Ａ)在约278、

　　300与250nm波长处测定吸收度，以250nm、300nm二个低峰作基线,求出278nm的校

　　正吸收度。另取对照液按上法测定吸收度，并按二者的比值计算，即得。

　　　　【作用与用途】　同硫酸异丙肾上腺素。

　　　　【用法与用量】　静脉滴注　一次0.2～0.4mg,临用前以5％葡萄糖液200ml

　　稀释后,以每分钟10～15滴进行滴注，按需要调整速度。

　　　　【注意】　心绞痛、心肌梗塞、甲状腺机能亢进患者禁用。

　　　　【规格】　2ml:1mg

　　　　【贮藏】　密闭，避光保存。

　　

　　

　　

　　



炉甘石洗剂

　　拼音名：Luganshi  Xiji

　　英文名：Calamine Lotion

　　书页号：E5-43　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品含氧化锌(ZnO)应为14～18％(g/ml)。

　　　　【处方】　　　　炉甘石　　　　　150g

　　　　　　　　　　　　氧化锌　　　　　 50g

　　                                                     甘油                                50ml

　　                                                     水                                    适量

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

　　                                                    全  量                           1 000ml

　　　　【制法】　取炉甘石、氧化锌与甘油，加水适量，研磨，再加水使成

　　1000ml,混匀,即得。

　　　　【性状】　本品为淡粉红色的混悬液，放置后能沉淀，但经振摇后，仍

　　应成为均匀的混悬液。

　　　　【鉴别】　取本品，照炉甘石项下的鉴别法试验，显相同的反应。

　　　　【含量测定】　取本品，摇匀后，精密量取5ml，置100ml量瓶中，加稀硫

　　酸至恰溶解，加甲基橙指示液1滴，用氢氧化钠试液中和至显黄色，再滴加

　　稀硫酸至显淡红色,用水稀释至刻度，摇匀，精密量取5ml，加氨一氯化铵缓

　　冲液(pH10.0)10ml与铬黑T指示剂少许，用乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)滴

　　定至显蓝色。每1ml的乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)相当于4.069mg的ZnO。

　　　　【作用与用途】　同炉甘石。

　　　　【用法与用量】　临用时摇匀涂擦于患处。

　　　　【贮藏】　密封保存。

　　

　　

　　

　　


　　氯解磷定注射液

　　拼音名：Lüjielinding Zhusheye

　　英文名：Pralidoxime Chloride Injection

　　书页号：E5-101    　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品为氯解磷定的灭菌水溶液。含氯解磷定(C7H9ClN2O)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1ml，蒸干，加无水碳酸钠0.2g，用直火加热，即

　　发生吡啶臭味，熔融物为红棕色。

　　　　(2)取本品5ml，加1mol/L氢氧化钠溶液1ml，溶液呈黄色，用1mol/L盐酸溶

　　液酸化,转为无色。

　　　　(3)取本品1ml，加三氯化铁试液1ml，溶液呈琥珀红色。

　　　　(4)取本品1ml，加碘化钾试液1ml，即发生黄色结晶沉淀。

　　　　(5)本品显氯化物的鉴别反应(中国药典1995年版二部附录Ⅲ)。

　　　　【检查】　pH值　应为2.5～4.5(中国药典1995年版二部附录Ⅵ　Ｈ)。

　　　　其他　应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版二部附

　　录Ⅰ　Ｂ)。

　　　　【含量测定】　精密量取本品适量(约相当于氯解磷定0.25g)，加水至

　　25ml,加糊精溶液(1→50)5ml与二氯荧光黄指示液(取二氯荧光黄0.1g，加70％乙

　　醇100ml溶解,即得)数滴，用硝酸银滴定液(0.1mol/L)滴定，至由淡橙色转为桃

　　红色,即得。每1ml的硝酸银滴定液(0.1mol/L)相当于17.26mg的C7H9ClN2O。

　　　　【作用与用途】　解毒药。有恢复胆碱酯酶活力的作用，用于有机磷

　　酸酯类中毒。

　　　　【用法与用量】　肌内注射　一次0.75～1.0g

　　　　　　　　　　　　静脉注射　一次0.5～0.75g

　　　　【注意】　禁与碱性药物同时合用。

　　　　【规格】　(1)2ml:0.25g   (2)2ml:0.5g

　　　　【贮藏】　遮光，密闭，在凉处保存。

　　

　　

　　

　　



氯乙烷

　　拼音名：Lüyiwan

　　英文名：Chloroethane

　　书页号：E5-100　　　　　　　　标准编号：

　　





          C2H5Cl   64.52

　　　　【性状】　本品在低温或加压下，为无色澄明、易流动、易挥散的液

　　体；有类似乙醚的特臭；在室温中，自密封容器内放出，能立刻挥散；易

　　燃烧。

　　　　本品与乙醇或乙醚能任意混合，在水中微溶。

　　　　馏程　本品的馏程(中国药典1995年版二部附录Ⅵ　Ｂ)为12～13℃。

　　　　【鉴别】　(1)本品燃烧时发生绿色多烟的火焰，并生成氯化氢。

　　　　(2)本品用氢氧化钠试液水解后，溶液显氯化物的鉴别反应(中国药典1995

　　年版二部附录Ⅲ)。

　　　　【检查】　酸度与乙醇　取本品与水各10ml，分别放冷至0℃，混合,振

　　摇后,放置,使氯乙烷自然挥散，残留的水液遇蓝色石蕊试纸应显中性反应；

　　加重铬酸钾试液数滴与稀硫酸2ml后，煮沸，溶液不得显绿色或淡紫色，并

　　不得发生乙醛的特臭。

　　　　氯化物　取乙醇10ml，加硝酸银试液数滴，放冷至0℃后,加冷却至0℃度

　　的本品0.5ml，不得发生浑浊。

　　　　异臭与不挥发物　取本品10ml，置称定重量的蒸发皿中，使自然挥散，

　　始终不得发生任何异臭；遗留残渣不得过1mg。

　　　　【作用与用途】　局部麻醉与全身麻醉药。喷雾给药，用于局部麻醉；

　　吸入给药，用于诱导麻醉。

　　　　【注意】　粘膜局部麻醉禁用。

　　　　【贮藏】　严封，在凉暗处保存。

　　

　　

　　

　　　　　　　　                          　门冬氨酸钾镁注射液

　　拼音名：Mendong※ansuanjiamei Zhusheye

　　英文名：Potassium Aspartate and Magnesium Aspartatse Injection

　　书页号：E5-8　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品为L－天门冬氨酸加氧化镁、氢氧化钾制成的灭菌水溶液。每1ml

　　中含天门冬氨酸(C4H7NO4)应为79～91mg，含钾(K)应为10.6～12.2mg，含镁(Mg)

　　应为3.9～4.5mg。

　　　　【性状】　本品为无色的澄明液体。

　　　　【鉴别】　取本品1ml，加稀盐酸1ml，混匀，作为供试品溶液。另取L-

　　天门冬氨酸对照品40mg，加1mol/L盐酸溶液1ml使溶解，作为对照品溶液。照

　　薄层色谱法(中国药典1995年版二部附录Ⅴ　Ｂ)试验。吸取上述两种溶液各

　　5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇-冰醋酸-水(5:2:1)为展开剂，展

　　开后，晾干喷以2％茚三酮的丙酮溶液，在80℃加热5分钟，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。

　　　　(2)取本品显镁盐、钾盐的鉴别反应(中国药典1995年版二部附录Ⅲ)。

　　　　【检查】　pH值　应为6.2～7.8(中国药典1995年版二部附录Ⅵ  Ｈ)。

　　　　热原　取本品，加等量氯化钠注射液后，依法检查(中国药典1995年版

　　二部附录ⅪＤ)，剂量按家兔体重每1kg缓缓注射2ml，应符合规定。

　　　　其他　应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版二部附

　　录Ⅰ　Ｂ)。

　　　　【含量测定】　天门冬氨酸　精密量取本品15ml，置25ml量瓶中,加水稀

　　释至刻度,摇匀，精密量取5ml，照氮测定法第一法测定(中国药典1995年版二

　　部附录Ⅶ　Ｄ)。每1ml的硫酸滴定液(0.05mol/L)相当于13.31mg的C4H7NO4。

　　　　钾　精密量取本品2ml，加稀醋酸2ml，缓缓加入1％四苯硼钠溶液30ml，

　　搅匀,放置30分钟,用干燥至恒重的4号垂熔玻璃坩埚滤过，沉淀用1％四苯硼

　　钠溶液20ml分次洗涤,再用水10ml分次洗涤，在105℃干燥至恒重，精密称定；

　　所得沉淀重量与0.1091相乘,即得供试量中含有钾(K)的重量。

　　　　镁　精密量取本品5ml，加水40ml，加氨－氯化铵缓冲液(pH10.0)10ml与铬

　　黑T指示剂少许，用乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)滴定至溶液由紫红色

　　转变为蓝色。每1ml的乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)相当于1.2153mg的Mg。

　　　　【作用与用途】　电解质补充药。用于低钾血症、洋地黄中毒引起的心

　　律失常，亦可用于心肌炎后遗症、慢性心功能不全及冠心病等的辅助治疗。

　　　　【用法与用量】　静脉滴注　一次10～20ml，加入5％或10％葡萄糖注射

　　液500ml中缓慢静脉滴注，一日1次。

　　　　【注意】　本品未经稀释不得进行注射；肾功能不全及房室传导阻滞

　　者慎用。

　　　　【贮藏】　遮光，密闭保存。

　　

　　

　　

　　



明矾

　　拼音名：Mingfan

　　英文名：Alum

　　书页号：E5-37　　　　　　　　标准编号：

　　

　　      





AlK(SO4)2·12H2O 474.39

　　           本品含AlK(SO4)2·12H2O不得少于99.5％。

　　　　【性状】　本品为无色透明坚硬的大结晶或结晶性碎块,或白色结晶

　　性粉末；无臭,味微甜、极涩；水溶液显酸性反应。

　　　　本品在水中易溶，在沸水中极易溶解，在乙醇中不溶，在甘油中能缓

　　缓溶解。

　　　　【鉴别】　本品的水溶液显铝盐、 钾盐与硫酸盐的鉴别反应(中国药典

　　1995年版二部附录Ⅲ)。

　　           【检查】　铵盐　取本品0.1g，加无氨蒸馏水100ml使溶解，取出10ml,置

　　纳氏比色管中，加无氨蒸馏水40ml与碱性碘化汞钾试液2ml,如显色,与氯化铵

　　溶液(取氯化铵31.5mg,加无氨蒸馏水使成1000ml制成)1ml、碱性碘化汞钾试液2ml

　　与无氨蒸馏水49ml的混合液比较，不得更深。

　　　　铜盐与锌盐　取本品1.0g，加水100ml与稍过量的氨试液，煮沸，滤过,滤

　　液不得显蓝色，滤液中加醋酸成酸性后，再加硫化氢试液，不得发生浑浊。

　　　　铁盐　取本品0.35g，加水20ml溶解后，加硝酸2滴，煮沸5分钟,滴加氢氧

　　化钠试液中和至微显浑浊，加稀盐酸1ml、亚铁氰化钾试液1ml与水适量使成

　　50ml，摇匀,1小时内不得显蓝色。

　　           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1995年版二部附录Ⅷ　Ｈ第一法)，含重金属不得过百万分之二十。

　　　　【含量测定】　取本品约0.3g，精密称定，加水20ml溶解后，加醋酸－醋

　　酸铵缓冲液(pH4.5)10ml，再精密加乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)25ml，煮沸

　　10分钟，放冷至室温,加入与溶液等容的乙醇,再加二苯硫代偕肼腙指示液(取二

　　苯硫代偕肼腙50mg,加适量的乙醇使溶解成100ml，即得)2ml，用锌滴定液(0.05mol/L)

　　滴定，至溶液自绿黄色转变为红色，即得。每1ml的乙二胺四醋酸二钠滴定液

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

　　　　【作用与用途】　收敛药与消毒药。用于湿疹及皮炎的湿敷。

　　　　【贮藏】　密闭保存。

　　　　【制剂】　无水明矾。

　　

　　

　　

　　



尿素乳膏

　　拼音名：Niaosu Rugao

　　英文名：Urea Cream

　　书页号：E5-33　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品含尿素(CH4N2O)应为标示量的90.0～110.0％。

　　　　【性状】　本品为白色乳膏。

　　　　【鉴别】　取本品适量(约相当于尿素0.5g)，置分液漏斗中，加氯仿50ml

　　振摇使分散，加氯化钠4g与水100ml，振摇提取，俟分层，收集上层水溶液于

　　200ml烧杯中，蒸去水分，残渣备用。

　　　　(1)取上述残渣少许，置试管中，缓缓加热(注意勿炭化)即发生氨臭,能使

　　湿润的红色石蕊试纸变蓝,继续加热数分钟，冷却，加水10ml溶解后，加氢氧

　　化钠试液1ml,混匀,加硫酸铜试液1滴，摇匀，溶液即呈蓝紫色。

　　　　(2)取上述残渣适量，加水适量使溶解成饱和溶液，取上清液1ml,加硝酸

　　1ml,振摇,即产生白色结晶性沉淀。

　　　　【检查】　应符合软膏剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版二部附

　　录ⅠＦ)。

　　　　【含量测定】　对照品溶液的制备　精密称取尿素对照品适量，用乙醇

　　定量稀释成每1ml中约含0.5mg的溶液。

　　　　供试品溶液的制备　取本品适量，精密称定(约相当于尿素50mg)，置50m

　　l烧杯中，加乙醇20ml，置水浴中加热使尿素溶解，移置冰浴中冷却30分钟，滤

　　过,滤液置100ml量瓶中，用乙醇洗涤容器及滤器，洗液并入量瓶中，用乙醇稀

　　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3ml，分别置25ml量瓶中,各

　　精密加对二氨基苯甲醛溶液（称取对二甲氨基苯甲醛2g，加乙醇94ml与盐酸6ml

　　使溶解,即得）10ml,用乙醇稀释至刻度，摇匀，暗处放置15分钟，立即照分光

　　光度法(中国药典1995年版二部附录Ⅳ　Ｂ)，在420nm的波长处测定吸收度，计

　　算，即得。

　　　　【作用与用途】　用于手、足皲裂，对角化型手、足癣所引起的皲裂也

　　有效。

　　　　【用法与用量】　涂患处　每日1～3次

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

　　　　【贮藏】　密闭，在凉处保存。

　　

　　

　　

　　



轻质碳酸镁

　　拼音名：Qingzhi Tansuanmei

　　英文名：Magnesium Carbonate

　　书页号：E5-48　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品为一种含水碱式盐。含量作为氧化镁(MgO)计算应为40.0～43.5％

　　　　【性状】　本品为白色、疏松、易碎的块或白色、疏松的粉末；无

　　臭，几乎无味。

　　　　【鉴别】【检查】　照碳酸镁项下的方法鉴别与检查，应符合规定。

　　　　【含量测定】　照碳酸镁项下的方法测定，即得。

　　　　【作用与用途】　中和胃酸药。用于胃及十二指肠溃疡。

　　　　【用法与用量】　口服　一次0.2～2g　一日0.6～6g

　　　　【贮藏】　密闭保存。

　　

　　

　　

　　



轻质氧化镁

　　拼音名：Qingzhi Yanghuamei

　　英文名：Magnesium Oxide

　　书页号：E5-47　　　　　　　　标准编号：

　　      






MgO  40.30

　　　　本品按炽灼至恒重后计算，含MgO不得少于96.0％。

　　　　【性状】　本品为白色、疏松的粉末；无臭,无味;在空气中能缓缓吸收

　　二氧化碳。

　　　　【鉴别】【检查】　照氧化镁项下的方法(中国药典1995年版二部733页) 

　　鉴别与检查，应符合规定。

　　　　【含量测定】　照氧化镁项下的方法(中国药典1995年版二部733页)测定，

　　即得。

　　　　【作用与用途】　中和胃酸药。用于胃及十二指肠溃疡。

　　　　【用法与用量】　口服　一次0.2～1g　一日0.6～3g

　　　　【贮藏】　密封保存

　　

　　

　　

　　


　　氢化可的松琥珀酸钠

　　拼音名：Qinghua Kedisong Huposuanna

　　英文名：Hydrocortisone Sodium Succinate

　　书页号：E5-49　　　　　　　　标准编号：

　　 





C25H33NaO8  484.52

　　　　本品为11β，17α-二羟基-21-(3-羧基-10-羟丙氧基)－孕甾－4－烯-3，20-二

　　酮-钠盐。按干燥品计算，含氢化可的松琥珀酸钠(C25H33NaO3)应为96.0～104.0％。

　　　　【性状】　本品为白色或几乎白色的结晶性粉末；无臭，有吸湿性。

　　           本品在水中易溶，在乙醇中略溶，在氯仿及乙醚中不溶。

　　　　比旋度　取本品，精密称定，加90％乙醇制成每1ml中含10mg的溶液，依

　　法测定(中国药典1995年版二部附录Ⅵ　Ｅ)，按干燥品计算，比旋度为＋134°

　　至146°。

　　　　【鉴别】　(1)取本品1％水溶液，加热后，加入等容积的碱性酒石酸铜

　　试液，即产生红色沉淀。

　　　　(2)本品的溶液显钠盐的鉴别反应(中国药典1995年版二部附录Ⅲ)。

　　　　【检查】　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1995年版二部附录Ⅷ　Ｌ)。

　　　　【含量测定】　取本品，精密称定，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1995年版二部附录Ⅳ　Ａ)，在240nm的波长处

　　测定吸收度，按C25H33NaO8的吸收系数(E1％ 1cm)为327计算，即得

　　　　【作用与用途】　肾上腺皮质激素类药。用于各种急性严重细菌感染、

　　严重的过敏性疾病、风湿病及类风湿病等。

　　　　【用法与用量】　以氢化可的松计，肌内或静脉注射一次50～100mg

　　　　【注意】　高血压、糖尿病、胃及十二指肠溃疡病、心功能不全、精神

　　病及青光眼患者慎用。

　　　　【贮藏】　遮光，密封保存。

　　

　　

　　

　　



氢氧化钙

　　拼音名：Qingyanghuagai

　　英文名：Calcium Hydroxide

　　书页号：E5-50　　　　　　　　标准编号：

　　                                 


    Ca(OH)2  74.10

　　　　本品含Ca(OH)2不得少于94.0％。

　　　　【性状】　本品为白色粉末；无臭，味微苦。取本品适量，加3～4倍

　　重量的水，搅拌，使成均匀的乳浆，放置，沉淀后，澄明的上层液显碱性

　　反应。

　　　　本品在甘油或糖浆中溶解，在水中微溶，在乙醇中不溶。

　　　　【鉴别】　取本品1g，加水20ml与适量的盐酸溶解后,溶液显钙盐的鉴别

　　反应(中国药典1995年版二部附录Ⅲ)。

　　　　【检查】　碳酸盐　取本品2g，加水50ml，搅匀，加过量的稀盐酸，只

　　许发生极微的泡沸。

　　　　铝盐与铁盐　取本品2.0g，加水75ml与盐酸10ml，煮沸溶解后,加稍过量的

　　氨试液,滤过，滤渣用热水洗净，干燥，并炽灼至恒重，遗留残渣不得过20mg。

　　　　镁盐与碱金属盐　取本品0.5g,加水20ml与稀盐酸10ml溶解后,加甲基红指示

　　液1滴,煮沸，滴加氨试液中和，加过量的草酸铵试液，使钙完全沉淀，置水

　　浴上，加热1小时,放冷，加水稀释使成100ml，搅匀，滤过，分取滤液50ml，加

　　硫酸0.5ml，蒸干，并炽灼至恒重，遗留残渣不得过12mg。

　　　　重金属　取本品0.5g，加稀盐酸5ml加热溶解后，放冷，加酚酞指示液1滴

　　与适量的氨试液至溶液显淡红色,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1995年版二部附录Ⅷ　Ｈ第一法)，含重金属不得过百万分

　　之四十。

　　　　砷盐　取本品0.4g，加盐酸6ml与水22ml溶解后，依法检查(中国药典1995年

　　版二部附录Ⅷ　第一法)，应符合规定(0.0005％)。

　　　　【含量测定】　取本品约0.5g，精密称定，置100ml量瓶中，加水50ml,再滴

　　加适量的稀盐酸溶解后,用水稀释至刻度，摇匀，精密量取10ml，置锥形瓶中，

　　加0.025％甲基红乙醇溶液1滴,再加适量的氨试液至溶液显微黄色,照氯化钙项

　　下的方法(中国药典1995年版二部943页),自“加水90ml”起，依法测定，即得。每

　　1ml的乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)相当于3.705mg的Ca(OH)2。

　　　　【作用与用途】　收敛药，制成溶液用于烫伤或灼伤。

　　　　【贮藏】　密封保存。

　　

　　

　　

　　



氢溴酸高乌甲素

　　拼音名：Qingxiusuan Gaowujiasu

　　英文名：Lappaoonite Hydrobromide

　　书页号：E5-51　　　　　　　　标准编号：

　　




C32H44N2O8·HBr·H2O  683.64

　　　　本品为从毛莨科植物高乌头Aconitum Sinomontanum Nakai根中提取的一种生

　　物碱(拉巴乌头碱 Lappaconitine)的氢溴酸盐。按干燥品计算，含C32H44N2O8·HBr

　　不得少于96.0％。

　　　　【性状】　本品为白色结晶、无臭、味苦。

　　　　本品在甲醇中溶解，在水中微溶，在乙醇中极微溶解，在氯仿中几乎不

　　溶。

　　　　熔点　本品熔点为217～221℃，熔融时同时分解(中国药典1995年版附录ⅥＣ)。

　　　　比旋度　取本品，精密称定，制成每1ml中含20mg的甲醇溶液，依法测定,

　　比旋度为＋29.5°至＋32.5°(中国药典1995年版附录Ⅵ　Ｅ)。

　　　　【鉴别】　(1)取本品水溶液加硝酸银试液，即发生微黄色凝乳状沉淀,分

　　离沉淀能在氨试液中微溶，在硝酸中几乎不溶。

　　　　(2)取本品适量,用无水乙醇制成每1ml含20ug的溶液，照分光光度法(中国药

　　典1995年版二部附录Ⅵ　Ａ)测定，在224、252nm的波长处分别有最大吸收。

　　　　(3)取本品水溶液，加1滴碘化铋钾试液，即产生桔红色沉淀。

　　　　【检查】　其他生物碱　取本品，加甲醇制成每1ml中含4mg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0.25mg的溶液,做为对照溶

　　液。照薄层色谱法(中国药典1995年版二部附录Ⅴ　Ｂ)试验，吸取上述溶液各

　　2μl，分别点于同一硅胶H薄层板上,以乙腈－水－磷酸(90:10:1.5)为展开剂，展开

　　后，立即置于254nm波长紫外灯下观察，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，于60℃真空干燥箱中，干燥至恒重，减失重量不得

　　过1.0％(中国药典1995年版二部附录Ⅷ　 Ｌ)。

　　　　【含量测定】　取本品约0.2g，精密称定，加冰醋酸20ml溶解，加醋酸汞

　　试液5ml,加结晶紫指示液1滴，用高氯酸滴定液(0.05mol/L)滴定，至溶液显蓝色，

　　将滴定结果用空白试验校正。每1ml的高氯酸滴定液(0.05mol/L)相当于33.28mg的

　　C32H44N2O8·HBr。

　　　　【作用与用途】　镇痛药。用于中等度以上的疼痛。

　　          【用法与用量】　口服　一次5～10mg

　　　　【贮藏】　密封保存

　　　　【制剂】　(1)氢溴酸高乌甲素片　　(2)氢溴酸高乌甲素注射液

　　

　　

　　

　　



氢溴酸高乌甲素片

　　拼音名：Qingxiusuan Gaowujiasu Pian

　　英文名：Lappaconite Hydrobromide Tablets

　　书页号：E5-53　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品含氢溴酸高乌甲素(C32H44N2O8·H2O)应为标示量的90.0～110.0％。

　　　　【性状】　本品为糖衣片，除去糖衣后显白色。

　　　　【鉴别】　(1)取本品细粉适量(约相当于氢溴酸高乌甲素100mg)加水10ml，

　　振摇，使其溶解，滤过，滤液分成两份，分别按氢溴酸高乌甲素鉴别项下(1)

　　(2)试验，显相同的反应。

　　　　(2)取本品细粉适量，加无水乙醇，振摇，使其溶解，用无水乙醇稀释成

　　每1ml中含20ug的滤液，滤过，滤液照分光光度法(中国药典1995年版二部附录

　　ⅣＡ)测定,在224nm和252nm波长处分别有最大吸收。

　　　　【检查】　含量均匀度　取本品1片，除去色层后置乳钵中，研细，加甲

　　醇1ml，研磨2分钟,用15ml甲醇分次转移至25ml量瓶中,振摇，使其充分溶解，用

　　甲醇稀释至刻度,用干燥滤纸滤过，精密吸取续滤液5ml于25ml量瓶中，照含量

　　测定项下自“加内标溶液1ml起……”测定含量，应符合规定(中国药典1995年版二部

　　附录Ⅹ　Ｅ)。

　　　　溶出度　取本品数片(约相当于氢溴酸高乌甲素50mg)，照溶出度测定法 ( 中

　　国药典1995年版二部附录Ⅹ　Ｃ第二法)，加水800ml为溶剂,转速为每分钟100转,

　　经45分钟后,吸取溶液20ml，滤过，精密量取滤液10ml于25ml量瓶中，照含量测定

　　项下自“加内标溶液1ml起……”测定每片的溶出量。限度为标示量的80％，应符合

　　规定。

　　　　其他　应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版二部附录ⅠＡ)。

　　　　【含量测定】　照高效液相色谱法(中国药典1995年版二部附录Ⅴ　Ｄ)测

　　定。

　　　　色谱条件与系统适用性试验　用十八烷基健合硅胶为填充剂，0.1mol/L磷

　　酸二氢钠－甲醇(28:72)为流动相，检测波长为252nm，理论极数按氢溴酸高乌甲

　　素峰计算应不低于1500，氢溴酸高乌甲素和内标物质峰的分离度应符合要求。

　　　　内标溶液的制备　取咖啡咽，加甲醇制成每1ml中含1mg的溶液，作为内

　　标溶液。

　　　　测定法　取氢溴酸高乌甲素对照品适量,精密称定，加甲醇溶解并定量稀

　　释成每1ml中含1mg的溶液，精密量取该溶液2ml与内标溶液1ml置25ml量瓶中,用

　　甲醇稀释至刻度，摇匀。取10μl注入液相色谱仪，计录色谱图；另取本品

　　10片除去糖衣后，研细,精密称取适量(约相当于氢溴酸高乌甲素10mg)于25ml量

　　瓶中，加甲醇振摇使溶解并定量稀释至刻度，摇匀，滤过，精密吸取5ml置

　　25ml量瓶中，精密加入内标溶液1ml，用甲醇稀释至刻度，摇匀；取10μl注入

　　液相色谱仪，按内标法以峰面积计算，即得。

　　　　【作用与用途】【用法与用量】　同氢溴酸高乌甲素。

　　　　【规格】　(1)5mg  (2)10mg

　　　　【贮藏】　避光，密闭保存。

　　

　　

　　

　　


氢溴酸高乌甲素注射液

　　拼音名：Qingxiusuan Gaowujiasu Zhusheye

　　英文名：Lappaconite Hydrobromide Injection

　　书页号：E5-54　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品为氢溴酸高乌甲素的灭菌水溶液。含氢溴酸高乌甲素

　　(C32H44N3O8·HBr )应为标示量的90.0～110.0％。

　　　　【性状】　本品为无色的澄明液体。

　　　　【鉴别】　(1)取本品8ml，加硝酸银试液，即生成淡黄色凝乳

　　状沉淀，沉淀能在氨试液中微溶，在硝酸中几乎不溶。

　　　　(2)取本品2ml，加碘化铋钾试液1滴，即生成橘红色沉淀。

　　　　(3)取含量测定项下的溶液,照分光光度法(中国药典1995年版二

　　部附录Ⅳ Ａ)测定,在224nm与252nm的波长处有最大吸收。

　　　　【检查】　pH值　应为5.0～7.0(中国药典1995年版二部附录Ⅵ  Ｈ)。

　　　　其他　应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版二

　　部附录Ⅰ　Ｂ)。

　　　　【含量测定】　精密量取本品适量,加无水乙醇稀释成每1ml中含

　　氢溴酸高乌甲素20μg的溶液，照分光光度法(中国药典1995年版二部

　　附录Ⅳ　Ａ)，在252nm的波长处测定吸收度，按C32H44N2O8·HBr的吸

　　收系数(E1％　1cm)为194计算，即得。

　　　　【作用与用途】　同氢溴酸高乌甲素。

　　　　【用法与用量】　肌内注射　一次4mg  或遵医嘱

　　          静脉滴注  一次4mg  溶于500ml葡萄糖氯化钠注射液内静滴。

　　　　【规格】　2ml:4mg

　　　　【贮藏】　密闭保存。

　　

　　

　　

　　


　　山梨醇铁注射液

　　拼音名：Shanlichuntie Zhusheye

　　英文名：Ferrous Sorbitol Injection

　　书页号：E5-6　　　　　　　　标准编号：

　　

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

　　　　【性状】　本品为深棕色胶体溶液。

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

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

　　滤液加氨试液产生棕色絮状沉淀，溶液显铁盐的鉴别反应(中国药典1995年

　　版二部附录Ⅲ)。

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

　　取三次,每次15ml，分取水层并加水至25ml，摇匀，取0.5ml，加水10ml、稀硫酸

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

　　时，加0.4％盐酸苯肼的0.5mol/L盐酸溶液10ml，放置10分钟，加5％铁氰化钾溶

　　液1ml，放置15分钟，加盐酸3ml，溶液显酒红色。

　　　　(4)取本品2ml，加水至50ml，摇匀，取4ml，加3mol/L硫酸溶液1ml与磷酸0.5ml,

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

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

　　中，用庚烷20ml振摇提取，弃去水层，庚烷层用水20ml洗涤，弃去水层，加

　　含4％硫脲的硼砂溶液(1→50)5ml,振摇，水层显黄色。

　　　　【检查】　pH值　应为7.0～8.0(中国药典1995年版二部附录Ⅵ　Ｈ)。

　　　　粘度　本品的运动粘度(中国药典1995年版二部附录Ⅵ　Ｇ)第一法,在20℃

　　时(毛细管内径1.0±0.05mm)为2～4mm<2>/s。

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

　　加灭菌生理盐水制成每1ml含铁2.5mg)，观察5天，5天内小鼠死亡不得超过2只，

　　若超过2只,应另取小鼠20只，重新试验，两次试验小鼠死亡总数不得超过5只。

　　　　热原　取本品，依法检查(中国药典1995年版二部附录Ⅺ  Ｄ)，剂量按家

　　兔体重每1kg不得少于0.2ml，应符合规定。

　　　　其他　应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版二部附录

　　Ⅰ Ｂ)。

　　　　【含量测定】　用内容量移液管精密量取本品2ml,用少量水洗出移液管

　　内壁的附着液，洗液与样液合并，加水10ml与硫酸5ml，搅拌数分钟，放置5分

　　钟，放冷，用水稀释至50ml，以每分钟5ml的流速通过活化了的锌汞齐还原柱

　　(0.8×20cm)，然后用水50ml以同样速度冲洗，再用5％(W/V)硫酸溶液冲洗四次，

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

　　示液2滴，用硫酸铈滴定液(0.1mol/L)滴定。

　　每1ml的硫酸铈滴定液(0.1mol/L)相当于5.585mg的Fe。

　　　　【作用与用途】　抗贫血药。用于缺铁性贫血症。

　　　　【用法与用量】　深部肌内注射　一次2ml，一日1次或隔日1次,总剂量要

　　根据病人开始的血红蛋白的浓度计算，不得使用过多。

　　　　【注意】　肝、肾功能不全患者禁用。

　　　　【规格】　2ml:50mg(以Fe计)

　　　　【贮藏】　密闭，阴凉处保存。

　　　　【有效期】　2年。

　　　　附：锌汞剂还原柱的制备

　　　　称取20目的锌粒50g，置广口瓶中，加2％二氯化汞溶液25ml,搅拌1分钟,倾

　　去溶液,以水洗涤五次，加温热的硫酸溶液(1→9)25ml继续洗涤，最后用水洗

　　涤，将洗好的锌汞齐浸在水中，加盐酸数滴，贮存备用。使用前，装入

　　0.8×20cm的离子交换柱中,用硫酸溶液(1→20)100ml通过锌汞齐柱进行活化，即可

　　使用。

　　

　　

　　

　　



碳酸镁

　　拼音名：Tansuanmei

　　英文名：Magnesium Carbonate

　　书页号：E5-105　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品为一种含水碱式盐。含量作为氧化镁(MgO)计算应为40～43.5％。

　　　　【性状】　本品为白色颗粒性的粉末；无臭，几乎无味。

　　　　本品在水中几乎不溶，但能使水变成弱碱性,在乙醇中不溶,在稀酸中能

　　泡沸溶解。

　　          【鉴别】　取本品,加稀盐酸即泡沸溶解，溶液显镁盐的鉴别反应(中国

　　药典1995年版二部附录Ⅲ)。

　　　　【检查】　氯化物　取本品0.2g,加硝酸0.4ml与水适量使溶解,依法检查(中

　　国药典1995年版二部附录Ⅷ Ａ),与标准氯化钠溶液7.0ml制成的对照液比较，不

　　得更浓(0.035％)。

　　　　硫酸盐　取本品0.1g，加盐酸1ml与水适量溶解后，加水稀释使成25ml,分

　　取溶液10ml,依法检查(中国药典1995年版二部附录Ⅷ　Ｂ)，与标准硫酸钾溶液

　　3.0ml制成的对照液比较，不得更浓(0.75％)。

　　　　氧化钙　取本品约1g，精密称定，照氧化镁项下的方法(中国药典1995年

　　版二部733页)检查，含氧化钙不得过0.6％。

　　　　可溶性盐类　取本品1g，加水50ml，煮沸5分钟，滤过，滤液置水浴上蒸

　　干，并在 105℃干燥1小时，遗留残渣不得过10mg。

　　　　酸中不溶物　取本品2g，加水75ml，再分次加少量的盐酸，随加随搅拌，

　　至不再溶解，煮沸5分钟，滤过，滤渣用水洗涤，至洗液不再显氯化物的反

　　应，炽灼至恒重,遗留残渣不得过2mg。

　　　　铁盐　取本品0.25g，加稀硝酸5ml，煮沸1分钟，放冷，加水稀释使成35ml,

　　依法检查(中国药典1995年版二部附录Ⅷ　Ｇ)，与标准铁溶液5.0ml制成的对照

　　液比较,不得更深(0.02％)。

　　　　重金属　取本品0.5g，加稀盐酸5ml与水10ml，煮沸5分钟，放冷，滤过，滤

　　液中加酚酞指示液1滴与氨试液适量至溶液显淡红色,加醋酸盐缓冲淡(pH3.5)2ml

　　与水适量使成25ml,加抗坏血酸0.5g，溶解后，依法检查(中国药典1995年版二部

　　附录Ⅷ　Ｈ第一法),放置5分钟比色，含重金属不得过百万分之三十。

　　　　砷盐　取本品0.4g，加盐酸5ml与水23ml，使溶解，依法检查(中国药典1995年

　　版二部附录Ⅷ　Ｊ第一法)，应符合规定(0.0005％)。

　　　　【含量测定】　取本品约1g，精密称定，加水5ml使湿润,照重质碳酸镁项

　　下的方法(中国药典1995年版二部522页)，自“精密加硫酸滴定液(0.5mol/L)30ml溶解

　　后”起,依法测定。每1ml的硫酸滴定液(0.5mol/L)相当于20.15mg的MgO或28.04mg的CaO。

　　　　【作用与用途】　中和胃酸药。用于胃及十二指肠溃疡。

　　　　【用法与用量】　口服　一次0.2～2g　一日0.6～6g

　　　　【贮藏】　密闭保存。

　　

　　

　　

　　



碳酸钠

　　拼音名：Tansuanna

　　英文名：Sodium Carbonate

　　书页号：E5-103　　　　　　　　标准编号：

　　





Na2CO3·10H2O  286.15

　　　　本品按干燥品计算，含Na2CO3不得少于99.0％。

　　　　【性状】　本品为无色、透明的斜方形结晶；无臭；有风化性；水

　　溶液遇酚酞指示液显碱性反应。

　　　　本品在水中易溶，在乙醇中不溶。

　　　　【鉴别】　本品的水溶液显钠盐与碳酸盐的鉴别反应( 中国药典1995

　　年版二部附录Ⅲ)。

　　　　【检查】　氯化物　取本品0.1g，依法检查(中国药典1995年版二部附

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

　　　　硫酸盐　取本品0.2g，依法检查(中国药典1995年版二部附录Ⅷ　Ｂ)，

　　与标准硫酸钾溶液6.0ml制成的对照液比较，不得更浓(0.3％)。

　　　　铵盐　取本品0.25g，加水5ml溶解后，加氢氧化钠试液1ml，煮沸,不得

　　发生氨臭。

　　　　干燥失重　取本品,初于40～50℃,后于105℃干燥至恒重,减失重量应为

　　60.0～63.5％(中国药典1995年版二部附录Ⅷ　Ｌ)。

　　　　重金属　取本品1.0g，加稀盐酸4ml与水10ml，煮沸5分钟，放冷,加酚酞

　　指示液1滴与氨试液适量至溶液显淡红色，放冷，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1995年版二部附录Ⅷ　Ｈ第一法)，含

　　重金属不得过百万分之二十。

　　　　砷盐　取本品1.0g，加水22ml溶解后，加盐酸6ml，依法检查(中国药典1995

　　年版二部附录Ⅷ　Ｊ第一法)，应符合规定(0.0002％)。

　　　　【含量测定】　取本品约1.5g，精密称定，加水20ml溶解后，加甲基橙指

　　示液1～2滴，用硫酸滴定液(0.25mol/L)滴定。每1ml的硫酸滴定液(0.25mol/L)相当

　　于26.50mg的Na2CO3。　

　　     　【作用与用途】　外用抗酸药。用于酸类腐蚀的溃疡。

　　　　【用法与用量】　涂患处　0.5～2％溶液

　　　　【贮藏】　密闭保存。

　　

　　

　　

　　



无水硫酸镁

　　拼音名：Wushui Liusuanmei

　　英文名：Anhydrous Magnesium Sulfate

　　书页号：E5-10　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品含MgSO4应为62.0～70.0％。

　　　　【性状】　本品为白色的细粉；无臭，味苦、咸。

　　　　本品在水中易溶。

　　　　【鉴别】　本品的水溶液显镁盐与硫酸盐的鉴别反应（中国药典1995

　　年版二部附录Ⅲ）。

　　　　【检查】　除炽灼失重不检查外，其他照硫酸镁项下的方法（中国药

　　典1995年版二部936页）检查，取用量可改每1g为0.75g。

　　　　【含量测定】　取本品约0.20g，精密称定，照硫酸镁项下的方法(中国药

　　典1995年版二部936页)测定，即得。每1ml的乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)

　　相当于6.018mg的MgSO4。

　　　　【作用与用途】　容积性泻药及利胆药。用于导泻及十二指肠引流。　

　　           【用法与用量】　口服　导泻　一次5～20g　　清晨空腹服

　　　　　 　　　　　　                     利胆　一次2～5g　　 一日3次  饭前服

　　　　【注意】　孕妇、急腹症患者禁用。

　　　　【贮藏】　密闭保存。

　　

　　

　　

　　


　　无水硫酸钠

　　拼音名：Wushui Liusuanna

　　英文名：Anhyclrous Sodium Sulfate

　　书页号：E5-98　　　　　　　　标准编号：

　　  




    
           Na2SO4  142.05

　　　　本品按干燥品计算，含Na2SO4不得少于99％。

　　　　【性状】　本品为白色粉末；无臭，味苦、咸；有引湿性。

　　　　本品在水中易溶。

　　　　【鉴别】　本品的水溶液显钠盐与硫酸盐的鉴别反应 (中国药典1995年

　　版二部附录Ⅲ)。

　　　　【检查】　氯化物　取本品0.1g，依法检查(中国药典1995年版二部附录

　　Ⅷ　Ａ)，

　　与标准氯化钠溶液7.0ml制成的对照液比较，不得更浓(0.07％)。

　　　　干燥失重　取本品，在105℃干燥至恒重,减失重量不得过5.0％(中国药典

　　1995年版二部附录Ⅷ　Ｌ)。

　　　　重金属　取本品1.0g，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1995年版二部附录Ⅷ　Ｈ第一法)含金属不得过百万分之二十。

　　　　砷盐　取本品0.1g，加水23ml溶解后，加盐酸5ml，依法检查(中国药典1995

　　年版二部附录Ⅷ　Ｊ第一法)，应符合规定(0.002％)。

　　　　酸碱度、铁盐与锌盐、镁盐　照硫酸钠项下的方法检查，但取用量可减

　　为一半量，应符合规定。

　　　　【含量测定】　取本品约0.3g，精密称定，照硫酸钠项下的方法测定，即

　　得。

　　　　【作用与用途】　盐类泻药。用于导泻。

　　　　【用法与用量】　口服　一次2.5～10g  一日5～15g

　　　　【注意】　孕妇禁用。

　　　　【贮藏】　密封保存。

　　

　　

　　

　　



无水硫酸亚铁

　　拼音名：Wushui Liusuanyatie

　　英文名：Anhydrous Ferrous Sulfate

　　书页号：E5-9　　　　　　　　标准编号：

　　                                  　　　　　　　　     FeSO4    151.92

　　　　本品含FeSO4不得少于80.0％。

　　　　【性状】　本品为灰白色粉末；无臭，味咸、涩。

　　　　本品在水中缓缓溶解，在乙醇中不溶。

　　　　【鉴别】　本品的水溶液显亚铁盐与硫酸盐的鉴别反应（中国药典1995

　　年版二部附录Ⅲ）。

　　　　【检查】　碱式硫酸盐　取本品2.0g,加新沸过的冷水7.5ml与(0.5mol/L)硫酸

　　溶液0.5ml，溶液只许显极微的浑浊。

　　　　重金属　取本品0.4g，加水20ml溶解后,加醋酸盐缓冲液(pH3.5)2ml与抗坏血

　　酸0.5g，摇匀，加水适量使成25ml，依法检查(中国药典1995年版二部附录Ⅷ　

　　Ｈ第一法)，5分钟时比色，含重金属不得过百万分之二十。

　　　　【含量测定】　取本品约0.4g，精密称定,照硫酸亚铁项下的方法(中国药

　　典1995年版二部900页)测定。每1ml的高锰酸钾滴定液(0.1mol/L)相当于15.19mg的

　　FeSO4。

　　　　【作用与用途】　抗贫血药。用于缺铁性贫血。

　　　　【用法与用量】　口服　一次0.2～0.4g　一日0.6～1.2g

　　　　【注意】　宜饭后服用。禁与茶及含鞣酸类药合用。

　　　　【贮藏】　密封保存。

　　

　　

　　

　　



无水明矾

　　拼音名：Wushui Mingfan

　　英文名：Anhydrous Alum

　　书页号：E5-38　　　　　　　　标准编号：

　　






AlK(SO4)2  258.21

　　　　本品按干燥品计算，含AlK(SO4)2，不得少于96.5％。

　　　　【性状】　本品为白色粉末;无臭，味微甜、极涩;有引湿性；水溶液显

　　酸性反应。

　　　　本品在水中能全部缓缓溶解，在沸水中易溶，在乙醇中不溶。

　　　　【鉴别】　本品的水溶液显铝盐、钾盐与硫酸盐的鉴别反应 (中国药典

　　1995年版二部附录Ⅲ)。

　　　　【检查】　铵盐　取本品55mg，照明矾项下的方法检查，应符合规定。

　　　　铜盐与锌盐　取本品0.55g，照明矾项下的方法检查，应符合规定。

　　　　铁盐　取本品0.2g，照明矾项下的方法检查，应符合规定。

　　　　干燥失重　取本品，在200℃干燥至恒重，减失重量不得过10.0％(中国药

　　典1995年版二部附录Ⅷ　Ｌ)。

　　　　水中不溶物　取本品1g，加水20ml，放置24小时，时时振摇，用称定重量

　　的古氏坩埚滤过，滤渣用水25ml洗净，并在105℃干燥至恒重，遗留残渣不得

　　过25mg。

　　　　重金属　取本品0.5g，加醋酸盐缓冲液(pH3.5)2ml与水适量使溶解成25ml，依

　　法检查(中国药典1995年版二部附录Ⅷ　Ｈ，第一法)，含重金属不得过百万分

　　之四十。

　　　　【含量测定】　取本品约0.2g，精密称定，照明矾项下的方法，自“加水

　　20ml溶解后”起，依法测定。每1ml的乙二胺四醋酸二钠滴定液(0.05mol/L)相当于

　　12.91mg的AlK(SO4)2。

　　　　【作用与用途】　收敛药和消毒药。用于湿疹及皮炎的湿敷。

　　　　【贮藏】　密封保存。

　　

　　

　　

　　



无水碳酸钠

　　拼音名：Wushui Tansuanna

　　英文名：Anhydrous Sodium Carbonate

　　书页号：E5-104　　　　　　　　标准编号：

　　





       Na2CO3  106.00

　　　　本品按干燥品计算，含Na2CO3不得少于99.0％。

　　　　【性状】　本品为白色粉末；无臭；露置空气中，有潮解性。

　　　　本品在水中易溶，在醇中不溶。

　　　　【鉴别】　照碳酸钠项下的鉴别法试验，显相同的反应。

　　　　【检查】　干燥失重　取本品，于110℃干燥至恒重,减失重量不得过

　　2.0％(中国药典1995年版二部附录Ⅷ　Ｌ)。

　　　　其他　照碳酸钠项下的方法检查。取用量可按本品1g比照碳酸钠2.5g取

　　用。

　　  　   【含量测定】　取本品约1g，于110℃干燥至恒重后，精密称定重量,照

　　碳酸钠项下的方法测定。每1ml的硫酸滴定液(0.25mol/L)相当于26.50mg的Na2CO3。

　　　　【作用与用途】　外用抗酸药。用于酸类腐蚀的溃疡。

　　　　【用法与用量】　涂患处　0.5～2％溶液

　　　　【贮藏】　密闭保存。

　　

　　

　　

　　


　　　戊巴比妥钠

　　拼音名：Wubabituona

　　英文名：Sodium Pentobarbital

　　书页号：E5-15　　　　　　　　标准编号：

　　     





C11H17N2NaO3  248.26

　　　    本品为5-乙基-5-(1-甲基丁基)巴比土酸钠。按干燥品计算含C11H17N2NaO3

　　不得少于98.5％。

　　　　【性状】　本品为白色结晶性颗粒或白色粉末；无臭，味微苦；有引

　　湿性；水溶液遇酚酞指示液显碱性反应。

　　　　本品在水中极易溶解，在乙醇中易溶，在乙醚中几乎不溶。

　　　　【鉴别】　(1)取下述含量测定项下得到的戊巴比妥，依法测定(中国药

　　典1995年版二部附录Ⅵ　Ｃ)，熔点为126～131℃。

　　　　(2)取本品约0.2g，加氢氧化钠试液10ml，煮沸约2分钟，即分解产生氨气。

　　　　(3)取本品约0.3g，加水10ml溶解后，分成2份：1份中加二氯化汞试液1ml,

　　另1份中加硝酸银试液5ml，均能发生白色的沉淀，再加过量的氨试液，均能

　　溶解。

　　　　(4)取本品约0.1g，炽灼后，取铂丝，用盐酸湿润后，蘸残渣，在无色火

　　焰中燃烧,火焰显鲜黄色。

　　　　【检查】　游离戊巴比妥　取本品1.0g，加无水乙醚50ml，振摇，滤过，

　　蒸干后，在105℃干燥1小时，遗留残渣不得过5mg。

　　　　干燥失重　取本品，在105℃干燥至恒重,减失重量不过5％(中国药典1995

　　年版二部附录Ⅷ　Ｌ)。

　　　　重金属　取本品2.0g，加水30ml溶解后，加1mol/L盐酸溶液10ml，随加随搅

　　拌，静置数分钟，滤过，分取滤液20ml，加酚酞指示液1滴与氨试液适量至溶

　　液显淡红色,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

　　1995年版二部附录Ⅷ Ｈ第一法)，含重金属不得过百万分之十。

　　　　【含量测定】　取本品约0.5g，精密称定，置分液漏斗中，加水50ml溶解

　　后，加稀盐酸10ml，摇匀，用乙醚分次振摇提取，每次25ml，至戊巴比妥提尽

　　为止,合并乙醚液,用水洗涤2次，每次5ml，合并洗液,用乙醚10ml振摇提取,合并

　　前后两次得到的乙醚液，置称定重量的容器中，在低温蒸去乙醚，残渣在

　　105℃干燥至恒重，精密称定，与1.097相乘，即得供试量中含有C11H17N2NaO3

　　的重量。

　　　　【作用与用途】　催眠药和抗惊厥药。用于失眠及惊厥。

　　　　【用法与用量】　常用量　口服　一次0.06～0.1g

　　　　　　　　　　　　极　量　口服　一次0.2g  一日0.6g

　　　　【注意】　可致依赖性。严重肝功能不全者禁用。

　　　　【贮藏】　密封保存。

　　　　【制剂】　戊巴比妥钠片

　　

　　

　　

　　



戊巴比妥钠片

　　拼音名：Wubabituona Pian

　　英文名：Sodium Pentobobarbital Tablets

　　书页号：E5-16　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品含戊巴比妥钠(C11H17N2NaO3)应为标示量的90.0～105.0％。

　　　　【性状】　本品为白色片；味微苦。

　　　　【鉴别】　(1)取下述含量测定项下得到的戊巴比妥，依法测定(中国药

　　典1995年版二部附录Ⅵ　Ｃ)，熔点为126～131℃。

　　　　(2)取本品的细粉适量(约相当于戊巴比妥钠0.5g)，加水10ml，浸渍,使戊巴

　　比妥钠溶解，滤过，滤液照戊巴比妥钠项下的鉴别法(3)项试验,显相同的反

　　应,另取部分滤液,

　　蒸干，残渣照鉴别法(2)与(4)项试验，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1995年版二部附

　　录Ⅰ　Ａ)。

　　　　【含量测定】　取本品15片(100mg)或30片(50mg)，精密称定，研细,精密称

　　出适量(约相当于戊巴比妥钠0.6g)，置100ml的量瓶中，加水50ml与氢氧化钠试

　　液2ml，振摇，使戊巴比妥钠溶解，用水稀释至刻度，摇匀，用干燥滤纸滤

　　过，弃去初滤液20ml，精密量取续滤液50ml，置分液漏斗中，加氯化钠使饱

　　和，加盐酸2ml,照戊巴比妥钠项下的方法，自“用乙醚分次振摇提取，每次

　　25ml”起，依法测定，即得。

　　　　【作用与用途】【用法与用量】【注意】　同戊巴比妥钠。

　　　　【规格】　(1)50mg  (2)100mg

　　　　【贮藏】　密闭，在干燥处保存。

　　

　　

　　

　　



戊四氮

　　拼音名：Wusidan

　　英文名：Corazole

　　书页号：E5-17　　　　　　　　标准编号：

　　  




                 C6H10N4 138.18

　　　　本品含C6H10N4不得少于98.0％。

　　　  【性状】　本品为白色结晶性粉末；无臭；味微辛苦；水溶液显中性反

　　应。

　　　　本品在水或乙醇中易溶，在乙醚或氯仿中溶解。

　　　　熔点　本品的熔点(中国药典1995年版二部附录Ⅵ　Ｃ)为58～61℃。

　　　　【鉴别】　取本品约50mg，加水1ml溶解后，加二氯化汞试液，即发生白

　　色沉淀,加盐酸，沉淀溶解。

　　　　【检查】　炽灼残渣　不得过0.1％(中国药典1995年版二部附录Ⅷ　Ｎ)。

　　　　【含量测定】　取本品约0.1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加水25ml使

　　溶解，精密量取氯化亚铜试液25ml,缓缓加入，随加随振摇，密塞，置冰浴中

　　1小时,并时时振摇,用垂熔玻璃漏斗或古氏坩埚滤过，沉淀与烧瓶用含1％冰醋

　　酸的水30ml分次洗涤,合并洗液与滤液，加过氧化氢试液20ml，必要时加稀硫酸

　　数滴，使溶液澄清，待泡沸停止，缓缓加热，并煮沸10分钟，使过量的过氧

　　化氢分解，放冷至室温,滴加氨试液使微呈浑浊,

　　再滴加醋酸使溶液变成澄清，加碘化钾5g，用硫代硫酸钠滴定液(0.1mol/L)滴

　　定，至近终点时,加淀粉指示液2ml与硫氰酸钾3g，继续滴定至蓝色消失，并将

　　滴定的结果用空白试验校正。每1ml的硫代硫酸钠滴定液(0.1mol/L)相当于7.896mg

　　的C6H10N4。

　　　　【作用与用途】　中枢兴奋药。用于急性循环衰竭、呼吸抑制及巴比妥

　　类药物中毒等。

　　　　【用法与用量】　常用量　口服　一次0.1～0.3g

　　　　　　　　　　　　极　量　口服　一次0.5g

　　　　【贮藏】　密闭保存。

　　　　【制剂】　戊四氮注射液

　　

　　

　　

　　



戊四氮注射液

　　拼音名：Wusidan Zhusheye

　　英文名：Corazole Injection

　　书页号：E5-18　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品为戊四氮的灭菌水溶液。含戊四氮(C6H10N4)应为标示量的95.0～

　　105.0％。

　　　　【性状】　本品为无色澄明的液体。

　　　　【鉴别】　取本品，加二氯化汞试液，即生成白色沉淀，用热水或乙

　　醇重结晶，干燥后，依法测定(中国药典1995年版二部附录Ⅵ  Ｃ)，熔点约

　　为179℃。

　　　　【检查】　pH值　应为5.6～6.8(中国药典1995年版二部附录Ⅵ　Ｈ)。

　　　　其他　应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版二部附

　　录Ⅰ  Ｂ)。

　　　　【含量测定】　精密量取本品适量(约相当于戊四氮0.1g)，置具塞锥形

　　瓶中，加水使成25ml，照戊四氮项下方法,自“精密量取氯化亚铜试液25ml”起，

　　依法测定。每1ml的硫代硫酸钠滴定液(0.1mol/L)相当于7.896mg的C6H10N4。

　　　　【作用与用途】　同戊四氮。

　　　　【用法与用量】　常用量　肌内、皮下或静脉注射　一次0.05～0.1g

　　                                                      极　量　肌内、皮下或静脉注射　一日0.3g

　　　　【规格】　(1)1ml:0.1g  (2)3ml:0.3g

　　　　【贮藏】　遮光，密闭保存。

　　

　　

　　

　　


     吸入用色甘酸钠

　　拼音名：Xiruyong Segansuanna

　　英文名：Sodium Cromoglicate for Inhalation

　　书页号：E5-29　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品为色甘酸钠和适宜的辅料装入空心胶囊内制成的吸入用粉剂，置

　　于专用装置中使用。含色甘酸钠C23H14Na2O11)应为标示量的85.0～115.0％。

　　　　【性状】　本品为装入空心胶囊的白色粉末。

　　　　【鉴别】　(1)取本品0.2g，加水与氢氧化钠试液各2ml，煮沸1分钟，溶液

　　显黄色,加重氮苯磺酸试液数滴，显血红色。

　　　　(2)取含量测定项下的溶液,照分光光度法(中国药典1995年版二部附录Ⅳ Ａ)

　　测定,在238与326nm的波长处有最大吸收。

　　　　(3)本品的水溶液显钠盐的鉴别反应(中国药典1995年版二部附录Ⅲ)。

　　　　【检查】　含量均匀度　取本品1粒,用磷酸盐缓冲液(pH7.4)将内容物洗至

　　100ml量瓶中，并稀释至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液10ml

　　置100ml量瓶中,用磷酸盐缓冲液(pH7.4)稀释至刻度，摇匀，照含量测定项下的方

　　法测定含量,应符合规定(中国药典1995年版附录Ⅹ  Ｅ)。

　　　　干燥失重　取本品内容物在100℃减压干燥至恒重，减失重量不得过10％

　　(中国药典1995年版二部附录Ⅷ　Ｌ)。

　　　　排空率　取本品10粒，分别精密称定，逐粒放置在吸入装置内，用每分

　　钟60升的气流抽吸4次，每次1.5秒，将胶囊取出，精密称重，再用小刷或适宜

　　的用具拭净残留内容物，再分别称定空胶囊重量，求每粒的排空率，排空率

　　应不少于90％。

　　　　【含量测定】　取本品20粒，倾出内容物，精密称定,求得每粒内容物的

　　平均装量,混和均匀，精密称取适量(约相当于色甘酸钠50mg)置200ml量瓶中，加

　　磷酸盐缓冲液(pH7.4)适量使溶解，并稀释至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，

　　精密量取续滤液10ml，置100ml量瓶中用磷酸盐缓冲液(pH7.4)稀释至刻度,摇匀，

　　照分光光度法(中国药典1995年版二部附录Ⅳ　Ａ)，在326nm的波长处测定吸收

　　度,按C23H14Na2O11的吸收系数(E1％ 1cm)为164计算，即得。

　　　　【作用与用途】　抗过敏药。用于预防过敏性哮喘及过敏性鼻炎。

　　　　【用法与用量】　喷雾吸入　一次20mg　一日80mg；症状减轻后，一日

　　40～60mg；维持量一日20mg。

　　　　【注意】　肝、肾功能不全患者、孕妇及哺乳期妇女慎用。用药期间突

　　然停药；可引起哮喘复发。

　　　　【规格】　20mg

　　　　【贮藏】　遮光，密封保存。

　　

　　

　　

　　



亚硝酸钠注射液

　　拼音名：Yaxiaosuanna Zhusheye

　　英文名：Sodium Nitrite Injection

　　书页号：E5-23　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品为亚硝酸钠的灭菌水溶液，含亚硝酸钠(NaNO2)应为标示量的

　　95.0～105.0％。

　　　　【性状】　本品为无色或微黄色的澄明液体。

　　　　【鉴别】　(1)取本品1ml，加醋酸成酸性后，加新制的硫酸亚铁试液

　　数滴，即显棕色。

　　　　(2)取本品1ml，加稀无机酸，加热，即发生红棕色的气体。

　　　　(3)本品显钠盐的鉴别反应(中国药典1995年版二部附录Ⅲ)。

　　　　【检查】　pH值　应为7.2～8.5(中国药典1995年版二部附录Ⅵ　Ｈ)。

　　　　热原　取本品，依法检查(中国药典1995年版二部附录Ⅵ　Ｄ)，剂量

　　按家兔体重每1kg缓缓注射1.5ml，应符合规定。

　　　　其他　应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版二部附

　　录Ⅰ　Ｂ)。

　　　　【含量测定】　精密量取本品适量(约相当于亚硝酸钠0.1g)，随摇动

　　随缓缓加至酸性的高锰酸钾溶液（精密量取高锰酸钾滴定液(0.02mol/L)50ml,

　　置具塞锥形瓶中，加水100ml与硫酸5ml混合制成）中，加入时，吸管的尖

　　端须插入液面下，加完后密塞，放置10分钟，加碘化钾3g，密塞，轻轻振

　　摇使溶解，放置10分钟，用硫代硫酸钠滴定液(0.1mol/L)滴定,至近终点时，加

　　淀粉指标液2ml，继续滴定至蓝色消失，并将滴定的结果用空白试验校正。

　　每1ml的高锰酸钾滴定液(0.02mol/L)相当于3.45mg的NaNO2。

　　　　【作用与用途】　解毒药。能使血红蛋白氧化为高铁血红蛋白而与氰

　　基结合，用于氰化物中毒。

　　　　【用法与用量】　静脉注射　氰化物中毒后3分钟内缓缓静脉注射0.3～

　　0.45g，5分钟后再静脉注射硫代硫酸钠注射液。

　　　　【注意】　本品注射后，可能产生高铁血红蛋白血症，引起窒息，可

　　口服或静脉注射亚甲兰注射液解救。

　　　　【规格】　10ml:0.3g

　　　　【贮藏】　密闭，避光保存。

　　

　　

　　

　　



盐酸氟奋乃静注射液

　　拼音名：Yansuan Fufennaijing Zhusheye

　　英文名：Fluphenazine Hydrochloride Injection

　　书页号：E5-77　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品为盐酸氟奋乃静的灭菌水溶液。含盐酸氟奋乃静(C22H26F3N3OS·2HCl)

　　应为标示量的95.0～110.0％。

　　　　【性状】　本品为无色的澄明液体。

　　　　【鉴别】　(1)取本品适量(约相当于盐酸氟奋乃静20mg )，加碳酸钠及碳

　　酸钾各约100mg，混合均匀，先用小火注意加热，并蒸干，然后在600℃灰化，

　　加水2ml使溶解,加盐酸(1:2)酸化，滤过，滤液加茜素锆试液0.5ml，溶液由红变

　　黄。

　　　　(2)取本品适量(约相当于盐酸氟奋乃静3mg)，加入硫酸数滴，即显红黄

　　色，加热后变绿色。

　　　　(3)本品应显氯化物的鉴别反应(中国药典1995年版二部附录Ⅲ)

　　　　【检查】　pH值  应为4.5～5.5(中国药典1995年版二部附录Ⅵ　Ｈ)。

　　　　其他　应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版二部附录

　　Ⅰ　Ｂ)。

　　　　【含量测定】　精密量取本品适量(约相当于盐酸氟奋乃静50mg)，置50ml

　　烧杯中，加盐酸液(6mol/L)2ml搅拌均匀后，在水浴上加热至70～80％滴加硅钨

　　酸试液8ml，放置2分钟，用称定重量的垂熔玻璃坩埚滤过，沉淀先用盐酸溶

　　液(1→20)20ml分次洗涤，再用水洗涤3次，每次5ml，沉淀在105℃干燥至恒重，

　　精密称定，与0.2721相乘,即得供试量中含有C22H26F3N3OS·2HCl的重量。

　　　　【作用与用途】　抗精神病，用于精神分裂症。

　　　　【用法与用量】　肌内注射　一次2.5～10mg　一日1次，以后可酌情逐

　　渐增加到每日20mg。

　　　　【注意】 年老、体弱、高烧、脑器质性疾患和有严重肝、肾、心血管

　　疾患者慎用.

　　　　【规格】　2ml:10mg

　　　　【贮藏】　避光保存。

　　

　　

　　

　　



盐酸氯普噻吨注射液

　　拼音名：Yansuan Lüpusaidun Zhusheye

　　英文名：Iniection Chlorprothixene Hydrochloride

　　书页号：E5-79　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品为盐酸氟普噻吨的灭菌水溶液.含盐酸氯普噻吨(C18H18NClS·HCl)

　　应为标示量的90.0～110.0％。

　　　　【性状】　本品为无色的澄明液体。

　　　　【鉴别】　(1)取本品3～4ml，滴加硫酸2～3ml，即显橙红色。

　　　　(2)取本品适量，滴加氢氧化钠试液至显碱性，所得沉淀滤过，滤渣

　　用水洗净后,在80℃干燥，熔点应为95～99℃(中国药典1995年版二部附录ⅥＣ)。

　　　　(3)本品显氯化物的鉴别反应(中国药典1995年版二部附录Ⅲ)。

　　      【检查】　pH值　应为3.0～5.0(中国药典1995年版二部附录Ⅵ　Ｈ)。

　　　　其他　应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版二部附

　　录Ⅰ　Ｂ)。

　　　　【含量测定】　精密量取本品30ml,加甲基红指示液2滴,用氢氧化钠滴

　　定液(0.1mol/L)中和其游离酸，再加乙醇50ml与氯仿20ml(对酚酞指示液呈中性

　　的混合液),加酚酞指示液2～3滴,用氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)滴定。每1ml氢氧

　　化钠滴定液(0.1mol/L)相当于35.23mg的C18H18NClS·HCl。

　　　　【作用与用途】　抗精神病药。用于精神分裂症等。

　　　　【用法与用量】　肌内注射　一次30～120mg

　　　　【注意】　心力衰竭、心脑血管疾患者禁用，肝功能不全、有痉挛史

　　等患者慎用。注射后如出现皮疹、痉挛等反应，立即停药。

　　　　【规格】　2ml:30mg

　　　　【贮藏】　遮光，密闭保存。

　　　　注：曾用名为盐酸泰尔登注射液。

　　

　　

　　

　　


　　　盐酸美西律胶囊

　　拼音名：Yansuan Meixilu Jiaonang

　　英文名：Mexiletine Hydrochloriol Capsules

　　书页号：E5-78　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品含盐酸美西律(C11H17NO·HCl)应为标示量的90.0～110.0％。

　　　　【性状】　本品为胶囊剂，内容物为白色粉末。

　　　　【鉴别】　(1)取本品内容物适量(约相当于盐酸美西律250mg)，加水5ml，

　　振摇,滤过，滤液做以下试验。

　　　　①取滤液1ml加碘试液2滴，即产生棕红色沉淀。

　　　　②取滤液1ml，加(0.01mol/L)四苯硼钠溶液2滴，即产生白色浑浊。

　　　　③滤液显氯化物的鉴别反应(中国药典1995年版二部附录Ⅷ　Ａ)。

　　　　(2)取本品内容物。加水制成每1ml中含盐酸美西律0.4mg的溶液。滤过,滤

　　液照分光光度法(中国药典1995年版二部附录Ⅳ　Ａ)测定。在262nm的波长处

　　有最大吸收。

　　　　【检查】　应符合胶囊剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版二部附

　　录ⅠＦ)。

　　　　【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

　　相当于盐酸美西律0.16g)，加冰醋酸20ml使溶解，再加醋酸汞试液5ml及结晶紫

　　指示液1滴，用高氯酸滴定液(0.1mol/L)滴定,至溶液显蓝色。并将滴定的结果用

　　空白试验校正。每1ml的高氯酸滴定液(0.1mol/L)相当于21.5mg的C11H17NO·HCl。

　　　　【作用与用途】　抗心律失常药.有抑制心肌传导作用.主要用于室性心

　　律失常等。

　　　　【用法与用量】　口服　一次50～200mg　一日3～4次

　　　　【注意】　大剂量可引起低血压、心动过缓、传道阻滞等。

　　　　【规格】　(1)50mg  (2)100mg

　　　　【贮藏】　遮光，密闭保存。

　　　　注：曾用名为慢心律胶囊。

　　

　　

　　

　　



盐酸士的宁

　　拼音名：Yansuan Shidining

　　英文名：Strychnine Hydrochloride

　　书页号：E5-70　　　　　　　　标准编号：

　　





C21H22N2O2·HCl·2H2O 406.92

　　　　本品按干燥品计算，含C21H22N2O2·HCl不得少于97.5％。

　　　　【性状】　本品为无色棱柱状的结晶或白色粉末；无臭，味极苦。

　　　　本品在水或乙醇中略溶，在乙醚中不溶。

　　　　【鉴别】　(1)取本品少量，置白瓷板上，加硫酸2～3滴溶解后,加重铬

　　酸钾的结晶1小粒，缓缓搅拌，溶液即显深紫堇色。

　　　　(2)本品的水溶液显氯化物的鉴别反应(中国药典1995年版二部附录Ⅲ)　

　　     　【检查】　硫酸盐　取本品0.2g，加热水5ml溶解后，加氯化钡试液2ml，

　　煮沸，不得发生浑浊。

　　　　马钱子碱　取本品0.1g，加硝酸与水等容混合液1ml，除黄色外,不得显红

　　色或淡红棕色。

　　　　干燥失重　取本品，在110℃干燥至恒重，减失重量应为7.0～9.0％(中国

　　药典1995年版二部附录Ⅷ　Ｌ)。

　　　　炽灼残渣　不得过0.1％(中国药典1995年版二部附录Ⅷ　Ｎ)。

　　　　【含量测定】　取本品约0.2g，精密称定，加冰醋酸10ml溶解后,加醋酸

　　汞试液4ml与结晶紫指示液1滴,用高氯酸滴定液液(0.1mol/L)滴定，至溶液显绿

　　色，并将滴定的结果用空白试验校正.每1ml的高氯酸滴定(0.1mol/L)相当于40.69mg

　　的C21H22N2O2·HCl·2H2O。

　　　　【作用与用途】　中枢兴奋药。主要用于巴比妥类药物中毒等。

　　　　【用法与用量】　常用量　口服　一次1～3mg  一日5～10mg

　　                                       极  量  口服  一次5mg　　 一日10mg

　　　　【注意】　吗啡中毒时禁用。

　　　　【贮藏】　遮光，密闭保存。

　　　　【制剂】　盐酸士的宁注射液

　　

　　

　　

　　



盐酸士的宁注射液

　　拼音名：Yansuan Shidining Zhusheye

　　英文名：Strychnine Hydrochloride Injection

　　书页号：E5-71　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　 本品为盐酸士的宁的灭菌水溶液。含盐酸士的宁(C21H22N2O2·HCl·2H2O)

　　应为标示量的90.0～110.0％。

　　　　【性状】　本品为无色的澄明液体。

　　　　【鉴别】　(1)取本品1滴，置瓷皿中,蒸干后,加浓硫酸1滴与重铬酸钾结

　　晶一小粒,缓缓搅拌，即显深紫堇色。

　　　　(2)本品显氯化物的鉴别反应(中国药典1995年版二部附录Ⅲ)。

　　　　【检查】　pH值　应为3.5～4.5(中国药典1995年版二部附录Ⅵ　Ｈ)。

　　　　其他　应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版二部附

　　录Ⅰ　Ｂ)。

　　　　【含量测定】　对照品溶液的制备 精密称取在110℃干燥至恒重的盐

　　酸士的宁对照品50mg,加硫酸溶液(1→100)适量,微热使溶解，放冷至室温，移

　　置50ml精密量取8.0ml,加硫酸溶液(1→100)稀释至10ml，即得。量瓶中，用硫酸

　　溶液(1→100)稀释至刻度，摇匀。

　　　　供试品溶液的制备　精密量取本品适量(约相当于盐酸士的宁8mg)，置

　　烧杯中,置水浴上蒸发至约1ml，加硫酸溶液(1→100)适量使成10ml。

　　　　测定法　分取上述对照品溶液与供试品溶液各10ml，置冰浴中，再分别

　　沿杯壁加入新制的硫氰化铬铵溶液(1→50)3ml,搅匀，放置1小时，并时时搅拌，

　　用垂熔玻璃漏斗减压滤过，沉淀用冰冷的水10ml洗涤，抽干，用丙酮适量将

　　沉淀溶解并转移至10ml的量瓶中，并加丙酮稀释至刻度，摇匀，以丙酮为空

　　白，在525nm的波长处测定吸收度,计算出供试品中无水盐酸士的宁的含量，

　　与1.097相乘，即得供试品中含有C21H22N2O2·HCl·2H2O的重量。

　　　　【作用与用途】　同盐酸士的宁。

　　　　【用法与用量】　常用量　皮下注射　一次1～3mg

　　                                       极  量  皮下注射  一次5mg

　　　　【注意】　吗啡中毒时禁用。

　　　　【规格】　(1)1ml:1mg  (2)1ml:2mg

　　　　【贮藏】　遮光，密闭保存。

　　

　　

　　

　　　　　　　　　　　　　　　　　盐酸依米丁

　　拼音名：Yansuan Yimiding

　　英文名：Emetine Hydrochloride

　　书页号：E5-74　　　　　　　　标准编号：

　　



 
    C29H40N2O4·2HCl·7H2O  679.68

　　　　本品为6※，7※，10，11-四甲氧基吐根烷二盐酸盐七水合物。按干燥品

　　计算，含C29H40N2O4·2HCl不得等于98.0％。

　　　　【性状】　本品为白色或微显淡黄色结晶性粉末；无臭，味苦，遇光

　　易变质。

　　　　本品在水、乙醇或氯仿中易溶。

　　　　比旋度　取本品，精密称定，加水溶解并定量稀释制成每1ml中约含

　　50mg的溶液,依法测定(附录Ⅵ　Ｅ)，比旋度为＋16°至＋19°。

　　　　【鉴别】　(1)取本品约5mg，加钼硫酸试液1ml，混匀，即显亮绿色。

　　　　(2)本品的红外光吸收图谱应与对照品的图谱一致。

　　　　(3)本品的水溶液显氯化物的鉴别反应(中国药典1995年版二部附录Ⅲ)

　　　　【检查】　酸度　取本品0.1g，加水10ml溶解后，加甲基红指示液1滴，

　　如显红色,加氢氧化钠滴定(0.02mol/L)0.5ml，应变为黄色。

　　　　吐根酚碱 避光操作。取本品,加甲醇制成每1ml中含10mg的溶液,作为供

　　试品溶液。另取吐根酚碱对照品适量，加甲醇制成每1ml中含0.2mg的溶液，

　　作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典1995年版二部附录Ⅴ　Ｂ)试验，

　　量取上述两种溶液各10μl,分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－二乙胺

　　(9:1)为展开剂，展开约12cm，晾干,先喷以2.5mol/L氢氧化钠溶液并于50℃干燥

　　5分钟，再喷以重氮对硝基苯试液使显色，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，减失重量应为15～19％(中国

　　药典1995年版二部附录Ⅷ　Ｌ)。

　　　　炽灼残渣　不得过0.1(中国药典1995年版二部附录Ⅷ Ｎ)。

　　　　【含量测定】　取本品约0.2g，精密称定，加醋酐20ml溶解后,加醋酸汞

　　试液4ml与结晶紫指示液1滴,用高氯酸滴定液(0.1mol/L)滴定，至溶液显绿色，

　　并将滴定的结果用空白试验校正。每1ml的高氯酸滴定液(0.1mol/L)相当于27.68mg

　　的C29H40N2O4·2HCl。

　　　　【作用与用途】　抗阿米巴病药。

　　　　【贮藏】　置遮光容器内，密封保存。

　　　　【制剂】　盐酸依米丁注射液。

　　

　　

　　

　　



盐酸依米丁注射液

　　拼音名：Yansuan Yimiding Zhusheye

　　英文名：Emetine Hydrochloride Injection

　　书页号：E5-76　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品为盐酸依米丁的灭菌水溶液。含盐酸依米丁(C29H40N2O4·2HCl·7H2O)

　　应为标示量的95.0～105.0％。

　　　　【性状】　本品为无色的澄明液体；遇光易变质。

　　　　【鉴别】　取本品，蒸干后,照盐酸依米项下的鉴别(1)(3)项试验,显相同

　　的反应。

　　　　【检查】　pH值　应为2.6～4.0(中国药典1995年版二部附录Ⅵ  Ｈ)。

　　　　吐根酚碱　避光操作。取本品1ml，置水浴上，在氮气流下蒸干,残渣加

　　甲醇溶解并制成每1ml中含10mg的溶液,作为供试品溶液，照盐酸依米丁项下的

　　归根酚碱检查同法操作，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。

　　　　其他　应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版二部附录Ｂ)。

　　　　【含量测定】　精密量取本品适量(约相当于盐酸依米丁0.3g)，加水使成

　　20ml，再加氢氧化钠试液10ml，用乙醚分次振摇提取，第一次30ml，以后每次

　　各15ml，至生物碱提尽为止,合并乙醚液，用水洗涤2次，每次10ml，每次得到

　　的洗液均用同一的乙醚20ml振摇提取，合并前后两次得到的乙醚液，精密加

　　盐酸滴定液(0.1mol/L)20ml，振摇提取后，静置俟分层，分取酸层，乙醚层用水

　　振摇洗涤数次，每次20ml，洗液并入酸液中，加甲基红指示液1～2滴,用氢氧

　　化钠滴定液(0.1mol/L)滴定,每1ml的盐酸滴定液(0.1mol/L)相当于33.99mg的

　　C29H40N2O4·2HCl·7H2O。

　　　　【作用与用途】　同盐酸依米丁。

　　　　【用法与用量】　常用量　皮下注射　一日每公斤体重0.5～1mg,一次或

　　分次注射,一疗程每公斤体重4～6mg

　　　　极　量　皮下注射　一日每公斤体重1mg，一疗程量每公斤体重8mg

　　　　【注意】　孕妇，心、肾功能不全，血压过低或体弱患者慎用。

　　　　【规格】　(1)1ml:30mg  (2)1ml:60mg

　　　　【贮藏】　遮光，密闭保存。

　　

　　

　　

　　



盐酸乙胺丁醇胶囊

　　拼音名：Yansuan Yiandingchun Jiaonang

　　英文名：Etbawbutol Hydrochloride Capsules

　　书页号：E5-69　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品含盐酸乙胺丁醇(C10H24N2O2·2HCl)应为标示量的93.0～107.0％。

　　　　【鉴别】　取本品内容物适量(约相当于盐酸乙胺丁醇0.1g)，加水

　　10ml，振摇使盐酸乙胺丁醇溶解,滤过，滤液照盐的乙胺丁醇项下的鉴

　　别(1)(3)项(中国药典1995年版二部552页)试验，显相同的反应。

　　　　【检查】　溶出度　取本品,照盐酸乙胺丁醇片项下的方法(中国药

　　典1995年版二部553页)测定，计标出每粒的溶出量，限度为标示量的75％，

　　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1995年版二部附

　　录Ⅰ　Ｅ)。

　　　　【含量测定】　取装量差异项下的内容物,混合均匀，精密称取适量(约

　　相当于盐酸乙醇丁醇0.1g),照盐酸乙胺丁醇项下的方法(中国药典1995年版二部

　　552页)试验，每1ml的高氯酸滴定液(0.1mol/L)相当于13.86mg的C10H24N2O2·2HCl。

　　　　【作用与用途】【用法与用量】【注意】　同盐酸乙胺丁醇。

　　　　【规格】　0.25g

　　　　【贮藏】　遮光，密封保存。

　　

　　

　　

　　



盐酸苄达明

　　拼音名：Yansuan Biandaming

　　英文名：Benyydumine Hydrochloride

　　书页号：E5-72　　　　　　　　标准编号：

　　





C19N23N3O·HCl  345.87

　　　　本品为1－苄基－3－(3-二甲胺基丙氧基)－1H－吲唑的盐酸盐。按干燥

　　品计算，含C19H23N3O·HCl不得少于99.0％。

　　　　【性状】　本品为白色结晶性粉末；无臭，味辛辣。

　　　　本品在水中极易溶解，在乙醇或氯仿中易溶，在乙醚中几乎不溶。

　　　　熔点　本品的熔点(中国药典1995年版二部附录Ⅵ  Ｃ)为157～161℃。

　　　　【鉴别】　(1)取本品约20mg，加水2ml溶解后，滴加三硝基苯酚试液约

　　2ml，摇匀,即发生黄色沉淀，滤过，沉淀用水洗净，在105℃干燥，依法测定

　　(中国药典1995年版二部附录Ⅵ　Ｃ)，熔点约为167℃，熔融时同时分解。

　　　　(2)取本品约10mg，加水2ml溶解后，滴加碘试液，即发生黄色沉淀。

　　　　(3)取本品，加水制成每1ml中含40μg的溶液，照分光光度法(中国药典

　　1995年版二部附录Ⅳ　Ａ)测定，在308nm的波长处有最大吸收，在272nm的波

　　长处有最小吸收。

　　　　(4)本品的水溶液显氯化物的鉴别反应(中国药典1995年版二部附录Ⅲ)

　　　　【检查】　酸度　取本品0.5g,加水50ml溶解后，依法测定(中国药典1995

　　年版二部附录Ⅵ　Ｈ)，pH值应为4.0～6.0。

　　　　澄清度　取本品1g，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0.5％(中国药典

　　1995年版二部附录Ⅷ　Ｌ)。

　　　　炽灼残渣　取本品1.0g，依法检查(中国药典1995年版二部附录Ⅷ  Ｎ)，遗

　　留残渣不得过0.1％。

　　　　重金属　取炽灼残渣项下遗留的残渣，依法检查(中国药典1995年版二

　　部附录Ⅷ Ｈ第二法)，含重金属不得过百万分之十。

　　　　【含量测定】　取本品约0.2g，精密称定，加醋酸汞试液5ml溶解后，加

　　丙酮20ml,混匀，加甲基橙的饱和丙酮溶液1ml，用高氯酸滴定液(0.1mol/L)滴定至

　　溶液显桃红色,并将滴定的结果用空白试验校正.每1ml的高氯酸滴定液(0.1mol/L)

　　相当于34.59mg的C19H23N3O·HCl。

　　　　【作用与用途】　消炎镇痛药。用于类风湿性关节炎。

　　　　【用法与用量】　口服　一次25～50mg　一日75～150mg

　　　　【贮藏】　密闭保存。

　　　　【制剂】　盐酸苄达明片

　　　　注：曾用名为盐酸炎痛静。

　　

　　

　　

　　



盐酸苄达明片

　　拼音名：Yansuan Biandaming Pian

　　英文名：Benzydamine Kydrochloride Tablets

　　书页号：E5-73　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品含盐酸苄达明(C19H23N3O·HCl)应为标示量的90.0～110.0％。

　　　　【性状】　本品为糖衣片，除去糖衣后显白色。

　　　　【鉴别】　取本品4片,除去糖衣，研细，加水10ml，振摇使盐酸苄达明

　　溶解,滤过,滤液照盐酸苄达明项下的鉴别法(1)(2)(4)项试验，显相同的结果。

　　　　【检查】　应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版二部附

　　录Ⅰ　Ａ)。

　　　　【含量测定】　取本品16片，置乳钵中研细，加水10ml，研磨使盐酸苄

　　达明溶解，移置分液漏斗中,用水10ml洗净乳钵，洗液并入分液漏斗中，加

　　氢氧化钠试液5ml,摇匀,精密加氯仿100ml，振摇30分钟后，分取氯仿层，用干

　　燥滤纸迅速滤过，弃去初滤液,精密量取续滤液50ml,加丙酮20ml与甲基橙的饱

　　和丙酮溶液1.5ml,用高氯酸滴定液(0.1mol/L)滴定至溶液显桃红色，并将滴定的

　　结果用空白试验校正。每1ml的高氯酸滴定液(0.1mol/L)相当于34.59mg的

　　C19H23N3O·HCl。

　　　　【作用与用途】【用法与用量】　同盐酸苄达明。

　　　　【规格】　25mg

　　　　【贮藏】　密封保存。

　　　　注：曾用名为盐酸炎痛静片。

　　

　　

　　

　　



洋地黄毒苷注射液

　　拼音名：Yangdihuang dugan Zhusheye

　　英文名：Digitoxin Injection

　　书页号：E5-66　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品为洋地黄毒苷的灭菌10％(V/V)乙醇溶液，含洋地黄毒苷(C41H64O13)

　　应为标示量的90.0～110.0％。

　　　　本品可加甘油或其他适宜助溶剂。

　　　    【性状】　本品为无色的澄明液体。

　　　    【鉴别】　(1)取本品适量(约相当于洋地黄毒苷1.5mg)，加水15ml，用15ml氯

　　仿提取，将氯仿提取液置水浴上蒸干，残渣作下列试验：

　　　　a、取残渣1mg，加三氯化铁试液－冰醋酸(0.3:50)混合溶液2ml溶解，再加至

　　2ml硫酸中：两液层界面处产生棕色并逐渐变成浅绿色到蓝色的环，最后整个

　　醋酸层变兰色。

　　　　b、取残渣0.2mg，加新鲜配制的间二硝基苯乙醇溶液(1→100)2ml，振摇10分

　　钟,加氢氧化四甲铵乙醇溶液(1→200)2ml，混匀，溶液渐变紫红色，放置后颜色

　　消失。

　　　　(2)在含量测定项下记录的色谱图中，供试品峰与对照品峰的保留时间应

　　一致。

　　　    【检查】 乙醇量 应为标示量的90.0～110.0％(中国药典1995年版二部附录Ⅶ 

　　Ｅ)。

　　　　细菌内毒素　取本品，依法检查(中国药典1995年版二部附录Ⅸ  Ｅ),每1mg

　　洋地黄毒苷含内毒素量不得过111.0Eu。

　　　　其他　应符合注射剂项下有关的各项规定。

　　　    【含量测定】　照高效液相色谱法(中国药典1995年版二部附录Ⅴ　Ｄ)测

　　定。

　　　　色谱条件与系统适用性试验　用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂，以

　　水－乙腈(55:45)为流动相，检测波长为218nm，洋地黄毒苷与地高辛的分离度应

　　符合要求。

　　　　测定法　精密量取本品5ml，置25ml量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇匀,

　　精密量取20μl注入液相色谱仪,记录色谱图；另取洋地黄毒苷对照品用流动相

　　溶解并定量稀释制成每1ml中含40μg的溶液，同法测定，按外标法以峰面积计

　　算，即得。

　　　    【作用与用途】　强心药。主要用于充血性心力衰竭。

　　　    【用法与用量】　常用量　静脉注射　一次0.05～0.2mg

　　　　　　　　　　　　极　量　静脉注射　一次0.4mg

　　　    【注意】　禁与钙注射剂合用。严重心肌损害及肾功能不全患者慎用。

　　　    【规格】　(1)1ml:0.2mg　　(2)ml:0.4mg

　　         【贮藏】　遮光，密闭保存。

　　

　　

　　

　　



氧聚维啶

　　拼音名：Yang Juweiding

　　英文名：Oxy Povidine

　　书页号：E5-84　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品为聚-2-乙烯吡啶-N-氧化物。

　　          【性状】　本品为类白色或微黄色粉末；无味。

　　　　本品在水、乙醇或氯仿中易熔，在丙酮中不溶；水溶液具微弱的乳光。

　　　　吸收系数　取本品,精密称定,加水溶解并定量稀释使成每1ml中约含7.5μg

　　的溶液,照分光光度法(中国药典1995年版二部附录Ⅳ　Ａ)，在260.5nm的波长处

　　测定吸收度,吸收系数(E1％　1cm)为540～580。

　　　　【鉴别】　取吸收系数项下的溶液，照分光光度法(中国药典1995年版二

　　部附录ⅣＡ)测定，在260.5nm的波长处有最大吸收，在236.5nm的波长处有最小

　　吸收。

　　　　【检查】　酸度　取本品，加水制成每1ml中约含10mg的溶液，依法测定

　　(中国药典1995年版二部附录Ⅵ Ｈ)，pH值应为4.0～6.0。

　　　　溶液的颜色　取本品0.5g，加水10ml，振摇使溶解，如显色,与对照液(取

　　比色用三氯化铁液2ml，加水稀释至10ml，如供试品溶液的颜色发红时， 可另

　　加比色用氯化钴液0.4ml)比较，不得更深。

　　　　干燥失重　取本品，在90℃干燥至恒重，减失重量不得过8.0％(中国药

　　典1995年版二部附录Ⅶ　Ｌ)。

　　　　过氧化值　精密称取本品约0.2g，加水20ml溶解后，加10％硫酸溶液25ml、

　　碘化钾1g与钼酸铵试液3滴,摇匀,放置20分钟，用硫代硫酸钠滴定液(0.1mol/L)滴

　　定至淡黄色,加淀粉指示液2ml，继续滴定至蓝色完全消失，并将滴定的结果

　　用空白试验校正,每1g供试品消耗硫代硫酸钠滴定液(0.1mol/L)不得过12ml。

　　　　特性粘数　取干燥的本品约0.25g,精密称定，置25ml量瓶中，加水溶解并

　　稀释至刻度，摇匀，在30±0.1℃时，依法测定(中国药典1995年版二部附录ⅥＧ)

　　第三法)。特 性粘数应为25～50。

　　　　【作用与用途】　抗矽肺药。用于防治矽肺。

　　　　【注意】　肺功能不全及有肝病史者慎用。

　　　　【贮藏】　密闭，在阴凉处保存。

　　　　注：比色用三氯化铁液的配制与标定见中国药典1985年版二部附录102页。

　　　　　　曾用名为克矽平。

　　

　　

　　

　　



氧烯洛尔

　　拼音名：Yangxiluoer

　　英文名：Oxprenolol

　　书页号：E5-82　　　　　　　　标准编号：

　　






C15H23NO3  265.21

　　　　本品为1-邻烯丙氧基苯氧基-3-异丙氨基2-丙醇按干燥品计算，含C15H23NO3

　　不得少于98.5％。

　　　　【性状】　本品为白色结晶性粉末，味苦。

　　　　本品微溶于水，易溶于乙醇、丙酮，略溶于乙醚、氯仿。

　　　　【鉴别】　(1)取本品0.1g，加2ml乙醇溶解后，滴加0.1mol/L高锰酸钾溶液1ml,

　　振摇数分钟，高锰酸钾颜色消褪，并产生棕色沉淀。

　　　　(2)取本品，制成每1ml中含0.04mg的乙醇溶液,照分光光度法(中国药典1995年

　　版二部附录Ⅴ　Ａ)测定，在275nm的波长处有最大吸收。

　　　　【检查】　本品的熔点(中国药典1995年版二部附录Ⅵ　Ｃ)为77～80℃。

　　　　干燥失重　取本品，置五氧化二磷干燥器内，减压干燥24小时，减失重

　　量不得1％,(中国药典1995年版二部附录Ⅷ　Ｌ)。

　　　　炽灼残渣　取本品1.0g，依法检查，遗留残渣不得过0.1％(中国药典1995年

　　版二部附录Ⅷ　Ｎ)。

　　　　重金属　取炽灼残渣项下遗留残渣，依法检查(中国药典1995年版二部附

　　录Ⅷ Ｈ第二法)，含重金属不得过百万分之二十。

　　　　【含量测定】　精密称取本品0.15g，加冰醋酸10ml，使溶解,加结晶紫指示

　　液1滴,用高氯酸滴定液(0.1mol/L)滴定至溶液显蓝绿色，并将滴定的结果用空白

　　试验校正。每1ml高氯酸滴定液(0.1mol/L)相当于0.02652g的C15H23NO3。

　　　　【作用与用途】　β肾上腺素受体阻滞药。用于心律失常、心绞痛、心

　　动过速、心肌梗塞等。

　　　　【用法与用量】　口服　一次20～40mg　一日60～120mg

　　　　【注意】　支气管哮喘、心功能不全、循环障碍者禁用。

　　　　【贮藏】　置避光容器内，密封保存。

　　　　注：曾用名为心得平。

　　

　　

　　

　　



氧烯洛尔片

　　拼音名：Yangxiluoer Pian

　　英文名：Oxprenolol Tablets

　　书页号：E5-83　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品含氧烯洛尔(C15H23NO3)应为标示量的95.0～105.0％。

　　　　【性状】　本品为白色片。

　　　　【鉴别】　(1)取本品细粉0.3g，加乙醇5ml，振摇，滤过，取滤液加高

　　锰酸钾试液1ml，振摇数分钟，高锰酸钾颜色消退，并产生棕色沉淀。

　　　　(2)取本品制成每1ml中含氧烯洛尔0.04mg的乙醇溶液,照分光光度法(中国

　　药典1995年版二部附录Ⅳ　Ａ)测定，在275nm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1995年版二部附

　　录Ⅰ　Ａ)。

　　　　【含量测定】　取本品30片,精密称定,研细，精密称出适量(约相当于氧

　　烯洛尔200mg)置碘瓶中，精密加入氯仿50ml，振摇提取，滤过，精密量取续

　　滤液25ml于锥瓶中,加二甲黄指示液2滴，用高氯酸滴定液(0.1mol/L)滴定，至溶

　　液显粉红色,并将滴定结果用空白试验校正。每1ml的高氯酸滴定液(0.1mol/L)相

　　当于26.52mg的C15H23NO3。

　　　　【作用与用途】【用法与用量】【注意】　同氧烯洛尔。

　　　　【规格】　20mg

　　　　【贮藏】　置避光容器内，密闭保存。

　　　　注：曾用名为心得平片。

　　

　　

　　

　　液化苯酚

　　



液化苯酚

　　拼音名：Yehua Benfen

　　英文名：Liquefied Phenol

　　书页号：E5-92　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品含C6H6O不得少于88.0(g/g)。

　　　　【处方】　　苯酚　　　　　900g

　　                                           水　　　　　　适量

　　　　　　　　　───────────

　　　　　　　　　　全量　　　   　1 000g

　　　　【制法】　取苯酚，置称定重量的广口瓶中，加水适量，置水浴上缓

　　缓加热，液化后，放冷，添加适量的水，使成1000g，搅匀，即得。

　　　　【性状】　本品为无色或淡红色的澄明液体；有特臭；遇光或在空气中

　　渐变色；能腐蚀皮肤与粘膜使颜色变白。

　　　　本品与乙醇、乙醚或甘油均能任意混合，加等容的甘油混合后，能与水

　　任意混合。

　　　　相对密度　本品的相对密度(中国药典1995年版二部附录Ⅵ　Ａ)约为1.065。

　　　　馏程　本品的馏程(中国药典1995年版二部附录Ⅵ　Ｂ)不高于182℃。

　　　　【鉴别】【检查】　照苯酚项下的方法(中国药典1995年版二部374页)试验,

　　应符合规定。

　　　　【含量测定】　取本品约0.75g，精密称定，照苯酚项下的方法(中国药典

　　1995年版二部374页)测定，即得。

　　　　【作用与用途】　消毒防腐药。

　　　　【贮藏】　置遮光容器内，密封保存。

　　

　　

　　

　　



异芳芥

　　拼音名：Yifangjie

　　英文名：Betamerphacane

　　书页号：E5-28　　　　　　　　标准编号：

　　





       C13H18Cl2N2O2  305.20

　　　　本品为对－〔双－(β-氯乙基)胺基〕－β苯丙氨酸。按无水物计算，

　　含C13H18Cl2N2O2应为98.0～101.5％。

　　　　【性状】　本品为白色或类白色的粉末，遇光色渐变黄。

　　　　本品在甲醇或乙醇中极微溶解，在水或丙酮中几乎不溶，在冰醋酸、

　　盐酸或氢氧化碱溶液中溶解。

　　　　熔点　本品的熔点(中国药典1995年版二部附录Ⅵ　Ｃ)为188～192℃，熔

　　融时同时分解。

　　　　【鉴别】　(1)取本品约20mg,加水5ml与硝酸(1→2)1ml使溶解,加硝酸银试液

　　数滴,不显浑浊，加热煮沸后，即生成沉淀。

　　　　(2)取本品，加0.1mol/L盐酸溶液制成每1ml中约含10μg的溶液，照分光光

　　度法(中国药典1995年版二部附录Ⅳ　Ａ)测定，在263nm的波长处有最大吸收。

　　　　【检查】　水分　取本品,照水分测定法(中国药典1995年版二部附录Ⅷ

　　 Ｍ第一法)测定，含水分不得过3.0％。

　　　　【氯化物】　取本品25mg,置50ml纳氏比色管中，加丙酮25ml与硝酸(1→2)

　　1ml溶解后，加硝酸银试验1ml，再加水适量使成50ml，依法检查(中国药典1995

　　年版二部附录ⅧＡ)，与标准氯化钠溶液2.5ml用同一方法制成的对照液比较，

　　不得更浓。

　　　　【含量测定】　取本品约0.2g，精密称定,加氢氧化钠2g与水40ml,加热回流

　　1小时,冷却至室温，加硝酸溶液(1→2)10ml，精密加硝酸银滴定液(0.1mol/L)20ml,

　　强力振摇,加硝基苯2ml，振摇，加硫酸铁铵指示液2ml， 用硫氰酸铵滴定液

　　(0.1ml/L)滴定至溶液显淡红色，并将滴定的结果用空白试验校正。 每1ml的硝

　　酸银滴定液(0.1mol/L)相当于16.26mg的C13H18Cl2N2O2。

　　　　【作用与用途】 抗肿瘤药。用于慢性粒细胞性白血病、恶性淋巴瘤、

　　精原细胞瘤,也可用于乳腺癌等。

　　　　【用法与用量】　口服　一次25mg　　一日1次

　　                          白血病      一次25mg    一日50～70mg

　　                          症状缓解后  一日12.5mg　一疗程总量0.4～3g

　　　　【注意】　用药期间应严格检查血象，严格防止吸入或皮肤接触本品

　　粉末。需同时服碳酸氢钠1g。

　　　　【贮藏】　遮光，密闭保存。

　　　　注：曾用名为抗瘤氨酸。

　　

　　

　　

　　


脂溶性维生素注射液(Ⅰ)

　　拼音名：Zhirongxing Weishengsu Zhusheye(Ⅰ)

　　英文名：Fat-soluble Vitamin Injection(Ⅰ)

　　书页号：E5-85　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　本品为含有维生素A、维生素D<[2]>、维生素E、维生素K<[1]>和注射用大

　　豆油、卵磷脂等的灭菌乳剂.每1ml中含维生素A应为62～83μg、维生素D<[2]>

　　应为0.90～1.20μg、维生素E应为0.58～0.70mg、 维生素K<[1]>应为18～24μg、 甘

　　油(C3H8O3)应为19.5～24.5mg甘油三酸酯应为90.0～110.0mg。

　　　　【处方】  维生素A　　　　　 　69mg(23万单位)

　　                                  维生素D<[2]>                        1.0mg(4万单位)

　　                                  维生素E 　　　　　　0.64mg(7万单位)

　　                                  维生素K<[1]>   　    　         20mg

　　                                  注射用大豆油                        100g

　　                                  注射用卵磷脂                          12g

　　                                  甘油                                            22.0g

　　　　　　　　   注射用水　　　　　      适量

　　　　　　　　───────────────────

　　　　　　　　　全　　量　　　　　 1 000ml

　　　　【性状】　本品为乳白色的乳浊液。

　　　　【鉴别】　照含量测定项下，每种维生素峰的保留时间应与对照品一致。

　　　　【检查】　pH值　应为6.5～9.0(中国药典1995年版二部附录Ⅵ　Ｈ)。

　　　　细菌内毒素　取本品依法检查(中国药典1995年版二部附录Ⅺ　Ｅ),每1ml

　　中含细菌内毒素量不得超过1EU。

　　　　乳粒　取本品，用计数器测定，乳粒大多数应在0.5μm左右。在大于和

　　等于0.5μg的乳粒总数中，大于1μm的乳粒不得过4％，并不得检出大于5μm

　　的乳粒。　　

　　          其他　应符合主射剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版二部附录ⅠＢ)。

　　　　【含量测定】　维生素　照高效液相色谱法(中国药典1995年版二部附

　　录Ⅴ　Ｄ)测定。

　　　　维生素A和维生素K<[1]>　色谱条件与系统适用性试验 用十八烷基硅烷键

　　合硅胶为填料，无水甲醇为流动相，流速为2.0ml/min，检测波长为254nm。

　　　　维生素A对照品贮备液的制备　取维生素A棕榈酸酯对照品约90mg,精密称

　　定，置100ml量瓶中，加异丙醇溶解并稀释至刻度，摇匀，即得(本溶液宜充氮

　　避光保存)。

　　　　维生素K<[1]>对照品贮备液的制备　取维生素K<[1]>对照品约20mg，精密称

　　定，置100ml量瓶中，加异丙醇溶解，并稀释至刻度，摇匀，即得(本溶液充氮

　　避光可保存一个月)。

　　　　对照品溶液的制备 精密量取维生素A对照品贮备液10ml和维生素K<[1]>对

　　照品贮备液5ml，置100ml量瓶中，加10％脂肪乳注射液50ml,用异丙醇稀释至刻

　　度,摇匀，即得。

　　　　供试品溶液的制备　精密量取本品5ml置10ml量瓶中，用异丙醇稀释至刻

　　度，摇匀,即得。

　　　　测定法　分别精密量取等体积的对照品溶液和供试品溶液，注入液相色

　　谱仪，记录色谱图，按下式计算，即得。

　　　　　　　　　　　　　对照品浓度×286.44×Hs×f

　　　　维生素A(μg/ml)＝─────────────

　　                                                                     524.88×Hst

　　　　　　　　  　    　　　　对照品浓度×Hs×f

　　　　维生素K<[1]>(μg/ml)＝──────────

　　                                                                               Hst

　　式中286.44为维生素A分子量：

　　　　524.88为维生素A棕榈酸酯分子量；

　　　　Hs为供试品的峰高或峰面积；

　　　　Hst为对照品的峰高或峰面积；

　　　　f为稀释倍数。

　　　　维生素D<[2]>　色谱条件与系统适用性试验　用硅胶为填料，正己烷-异

　　丙醇(99.4:0.6)为流动相，流速1.5ml/min，检测波长为265nm。

　　　　维生素D<[2]>对照品贮备液的制备　取维生素D<[2]>对照品约20mg，精密

　　称定，置100ml棕色量瓶中，加无水乙醇溶解并稀释至刻度，摇匀(避光，2～8℃

　　可保存一个月)。

　　精密量取1ml置100ml棕色量瓶中，加无水乙醇稀释至刻度，摇匀。精密量取

　　10ml,置100ml棕色量瓶中，加无水乙醇稀释至刻度，摇匀，即得(避光，2～8℃

　　可保存一个月)。维生素D<[2]>对照品溶液的制备 取250ml圆底烧瓶,精密称定,精

　　密加入维生素D<[2]>对照品贮备液5ml和10％脂肪乳注射液10ml，加无水乙醇约

　　20ml，在35℃以下,用旋转蒸发器蒸发除去水分。同法反复蒸发至成油状残渣,

　　精密称定烧瓶(残渣重量(g)应在1.3～1.4范围内)，然后，精密量取正己烷4ml溶

　　解残渣，置离心管中离心后取上清液备用。

　　　　供试品溶液的制备　取250ml圆底烧瓶，精密称定，取本品约9.5g，精密称

　　定,置圆底烧瓶中，加无水乙醇约20ml，在35℃以下，用旋转蒸发器蒸发除去水

　　分。同法反复蒸发至成油状残渣，精密称定烧瓶(残渣重量(g)应在(0.13～0.14)×本

　　品重量(g)／0.995范围内)，然后，精密加正己烷4ml溶解残渣，置离心管中离心

　　后取上清液备用。

　　　　测定法　分别精密量取等体积的对照品溶液和供试品溶液，注入液相色

　　谱仪，记录

　　色谱图，按下式计算，即得。

　　                           Hs    C×5×Ws×0.995

　　　　维生素D<[2]>(μg/ml)＝──×────────

　　                           Hst　　  　X×Wst

　　式中　Hs为供试品溶液中维生素D<[2]>的峰高或峰面积；

　　　　　Hst为对照品溶液中维生素D<[2]>的峰高或峰面积；

　　　　　C为对照品贮备液中维生素D<[2]>的浓度(μg/ml)；

　　　　　Ws为供试品残渣重量(g)；

　　　　　Wst为对照品残渣重量(g)；

　　　　　X为供试品重量(g)；

　　　　　0.995为供试品比重(g/ml)。

　　　　维生素E　色谱条件与系统适用性试验　用硅胶为填料,正己烷-异丙醇

　　(98.5:1.5)为流动相，流速1.0ml/min，检测波长298nm。

　　　　以照品溶液的制备　取维生素E对照品约20mg，精密称定，置100ml量瓶

　　中,用异辛烷溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取2ml置50ml量瓶中，加异辛烷

　　稀释至刻度，摇匀,得(避光充氮保存)。

　　　　供试品溶液的制备　取本品适量(约相当于维生素E 0.2mg)，精密称定，

　　置50ml圆底烧瓶中，加无水乙醇5～10ml，在50℃以下，用旋转蒸发器蒸发除

　　去水分,同法反复蒸发至成油状残渣，加异辛烷溶解，移置25ml量瓶中，并用

　　异辛烷稀释至刻度，摇匀，即

　　得(避光充氮保存)。

　　　　测定法　分别精密量取等体积的对照品溶液和供试品溶液，注入液相

　　色谱仪，记录色谱图，按下式计算，即得。

　　                     Hs    C×0.995×f

　　　　维生素E(mg/ml)＝──×──────

　　　　　　　　　　　　 Hst       Ws

　　式中　Hs为供试品溶液中维生素E的峰高或峰面积；

　　　　　Hst为对照品溶液中维生素E的峰高或峰面积；

　　　　　f为稀释倍数；

　　　　　C是对照品贮备液中维生素E的浓度(mg/ml)；

　　　　　Ws为供试品重量(g)；

　　　　　0.995为供试品比重(g/ml)。

　　　　甘油　精密量取本品2.5ml，置锥形瓶中，加水100ml、溴甲酚紫指示液5

　　滴，摇匀,若显酸性，滴加0.1mol/L氢氧经钠溶液，使溶液呈蓝紫色；若显碱

　　性，应先滴加0.5mol/L硫酸溶液调节至溶液恰呈黄色，再滴加(0.1mol/L)氢氧化

　　钠溶液使溶液呈蓝紫色，加0.7％高碘酸钾溶液(临用新配)100ml，置37～40℃的

　　水浴中保温15分钟，并时时振摇，加1，2-丙二醇3ml，放置5分钟，用(0.1mol/L)

　　氢氧化钠滴定液滴定到溶液恰呈蓝紫色,

　　即得。每1ml的(0.1mol/L)氢氧化钠滴定液相当于9.210mg的C3H8O3。

　　　　甘油三酸酯　照高效液相色谱法(中国药典1995年版二部附录Ⅴ　Ｄ)测定。

　　　　色谱条件与系统适用性试验　系统适应性试验溶液的制备　取甘油三油

　　酸酯和油酸各10mg，置25ml量瓶中，用流动相溶解并稀释至刻度，摇匀，即得。

　　　　用硅胶为填充剂，正乙烷－异丙醇－乙酸(98.9:1:0.1)为流动相，蒸发光散

　　射检测器(雾化气：N<[2]>,雾化气压力：2.4×10<2>kpa，蒸发器温度：60℃)检测。

　　甘油三油酸酯与油酸的分离度大于2，甘油三酸酯峰面积的相对标准偏差应

　　不大于3.0％。

　　　　对照品溶液的制备　取大豆油对照品约0.35g，精密称定，量50ml量瓶中,

　　用正己烷与异丙醇等容混合溶液并稀释至刻度,即为贮备液(在－20℃可保存2

　　个月)。精密量取贮备液3ml和4ml,分别置25ml量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇

　　匀，即为对照品溶液1和对对照品溶液2(室温可放置5天)。　　 

　　          供试品溶液的制备　精密量取本品4ml，置50ml量瓶中,用正己烷与异丙醇

　　等容混合溶液稀释至刻度，摇匀。精密量取3ml，置25ml量瓶中，用流动相稀

　　释至刻度，摇匀,即得。

　　　　测定法　分别精密量取对照品溶液1、对照品溶液2、供试品溶液各10μl,

　　交替注入液相色谱仪中，经色谱分离得峰面积，计算，即得。

　　　　【作用与用途】　维生素类药。用于小儿脂溶性维生素缺乏的预防和治

　　疗。

　　　　【用法与用量】　静脉滴注　婴幼儿和11岁以下小儿,使用时按每日每公

　　斤体重1ml的剂量加入到10％或20％的脂肪乳注射液中稀释，缓缓振摇混合

　　后，输注，一日剂量不超过10ml，应在24小时内使用。

　　　　【规格】　10ml

　　　　【贮藏】　在冷处(2～10℃)，避光保存。

　　　　【有效期】　2年

　　

　　

　　

　　


脂溶性维生素注射液(Ⅱ)

　　拼音名：Zhirongxing Weishengsu Zhusheye(Ⅱ)

　　英文名：Fat-soluble Vitamin Injection(Ⅱ)

　　书页号：E5-88　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品为含有维生素A、维生素D<[2]>、维生素E、维生素K<[1]>和注射用

　　大豆油、卵磷脂等的灭菌乳剂。每1ml中含维生素A应为89～119μg、维生素

　　D<[2]>应为0.45～0.60μg、维生素E应为0.82～1.00mg、维生素K<[1]>应为13.5～

　　18.0μg,甘油(C3H8O3)应为19.5～24.5mg、甘油三酸酯应为90.0～110.0mg

　　　　【处方】　维生素A　　　　　 99mg(33万单位)

　　                                     维生素D<[2]>　              0.5mg(2万单位)

　　                                     维生素E　　　　   　0.91g(1000单位)

　　                                     维生素K<[1]> 　  　      15mg

　　                                     注射用大豆油　　　 100g

　　　　　　　　　注射用卵磷脂　　   　12g

　　　　　　　　　甘油　　　　　　　22.0g

　　                                      注射用水                           适量

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

　　                                      全  量                                    1 000ml

　　　　【性状】　本品为乳白色的乳浊液。

　　　　【鉴别】　照含量测定项下，每种维生素峰的保留时间应与对照品一

　　致。

　　　　【检查】　pH值　应为6.5～9.0(中国药典1995年版二部附录Ⅵ　Ｈ)。

　　　　细菌内毒素　取本品依法检查(中国药典1995年版二部附录Ⅺ　Ｅ),每1ml

　　中含细菌内毒素量不得超过1EU。

　　　　乳粒　取本品，用计数器测定，乳粒大多数应在0.5μm左右。在大于和

　　等于0.5μm的乳粒总数中，大于1μm的乳粒不得过4％，并不得检出大于5μm

　　的乳粒。

　　　　其他　应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版二部附录ⅠＢ)。

　　　　【含量测定】　维生素　照高效液相色谱法(中国药典1995年版二部附

　　录Ⅴ　Ｄ)测定。

　　　　维生素A和维生素K<[1]>  色谱条件与系统适用性试验 用十八烷基硅烷键

　　合硅胶为填料，无水甲醇为流动相，流速为2.0ml/min，检测波长为254nm。

　　　　维生素A对照品贮备液的制备　取维生素A棕榈酸酯对照品约90mg,精密称

　　定，置100ml量瓶中，加异丙醇溶解并稀释至刻度，摇匀，即得(本溶液宜充氮

　　避光保存)。

　　　　维生素K<[1]>对照品贮备液的制备　取维生素K<[1]>对照品约20mg，精密

　　称定，置100ml量瓶中，加异丙醇溶解，并稀释至刻度，摇匀，即得(本溶液充

　　氮避光可保存一个月)。

　　　　对照品溶液的制备   精密量取维生素A对照品贮备液10ml和维生素K<[1]>对

　　照品贮备液5ml，置100ml量瓶中，加10％脂肪乳注射液50ml，用异丙醇稀释至

　　刻度，摇匀，即得。

　　　　供试品溶液的制备　精密量取本品5ml置10ml量瓶中，用异丙醇稀释至刻

　　度，摇匀,即得。

　　　　测定法　分别精密量取等体积的对照品溶液和供试品溶液，注入液相色

　　谱仪，记录色谱图，按下式计算，即得。

　　　　　　　　　　　　　对照品浓度×286.44×Hs×f

　　　　维生素A(μg/ml)＝─────────────

　　                                                                  524.88×Hst

　　　　　　　　  　    　　　 对照品浓度×Hs×f

　　　　维生素K<[1]>(μg/ml)＝─────────

　　                                                                           Hst

　　式中286.44为维生素A分子量：

　　　　524.88为维生素A棕榈酸酯分子量；

　　　　Hs为供试品的峰高或峰面积；

　　　　Hst为对照品的峰高和峰面积；

　　　　f为稀释倍数。

　　　　维生素D<[2]>　色谱条件与系统适用性试验 用硅胶为填料，正己烷-异

　　丙醇(99.4:0.6)为流动相，流速1.5ml/min，检测波长为265nm。

　　　　维生素D<[2]>对照品贮备液的制备　取维生素D<[2]>对照品约20mg，精密

　　称定，置100ml棕色量瓶中，加无水乙醇溶解并稀释至刻度，摇匀(避光,2～8℃

　　可保存一个月)。精密量取10ml置100ml棕色量瓶中，加无水乙醇稀释至刻度,摇

　　匀。精密量取10ml,置100ml棕色量瓶中,加无水乙醇稀释至刻度，摇匀。精密量

　　取10ml，置100ml棕色量瓶中，加无水乙醇稀释至刻度，摇匀，即得(避光，2～

　　8℃可保存一个月)。

　　　　维生素D<[2]>对照品溶液的制备 　取250ml圆底烧瓶，精密称定，精密加

　　入维生素D<[2]>对照品贮备液2.5ml和10％脂肪乳注射液10ml，加无水乙醇约20ml，

　　在35℃以下,用旋转蒸发器蒸发除去水分。同法反复蒸发至成油状残渣，精密

　　称定烧瓶(残渣重量(g)应在1.3～1.4范围内)，然后，精密量取正己烷4ml溶解残

　　渣，置离心管中离心后取上清液备用。

　　　　供试品溶液的制备　取250ml圆底烧瓶，精密称定，取本品约9.5g，精密称

　　定,置圆底烧瓶中，加无水乙醇约20ml，在35℃以下，用旋转蒸发器蒸发除去水

　　分。同法反复蒸发至成油状残渣，精密称定烧瓶(残渣重量(g)应在(0.13～0.14)×本

　　品重量(g)／0.995范围内)，然后，精密加正己烷4ml溶解残渣，置离心管中离心

　　后取上清液备用。

　　　　测定法　分别精密量取等体积的对照品溶液和供试品溶液，注入液相色

　　谱仪，记录色谱图，按下式计算，即得。

　　                           Hs    C×5×Ws×0.995

　　　　维生素D<[2]>(μg/ml)＝──×────────

　　                           Hst　　  　X×Wst

　　式中　Hs为供试品溶液中维生素D<[2]>的峰高或峰面积；

　　　　　Hst为对照品溶液中维生素D<[2]>的峰高或峰面积；

　　　　　C为对照品贮备液中维生素D<[2]>的浓度(μg/ml)；

　　　　　Ws为供试品残渣重量(g)；

　　　　　Wst为对照品残渣重量(g)；

　　　　　X为供试品重量(g)；

　　　　　0.995为供试品比重(g/ml)。

　　　　维生素E　色谱条件与系统适用性试验　用硅胶为填料，正己烷-异丙醇

　　(98.5:1.5)为流动相，流速1.0ml/min，检测波长298nm。

　　　　对照品溶液的制备　取维生素E对照品约20mg，精密称定，置100ml量瓶

　　中，用异辛烷溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取2ml置50ml量瓶中，加异辛

　　烷稀释至刻度，摇匀,即得(避光充氮保存)。

　　　　供试品溶液的制备　取本品适量(约相当于维生素E 0.2mg),精密称定，置

　　50ml圆底烧瓶中，加无水乙醇5～10ml，在50℃以下，用旋转蒸发器蒸发除去

　　水分,同法反复蒸发至成油状残渣，加异辛烷溶解，移置25ml量瓶中，并用异

　　辛烷稀释至刻度，摇匀，即得(避光充氮保存)。

　　　　测定法　分别精密量取等体积的对照品溶液和供试品溶液，注入液相色

　　谱仪，记录色谱图，按下式计算，即得。

　　                      Hs   C×0.995×f

　　　　维生素E(mg/ml)＝──×──────

　　　　　　　　　　　　　Hst       Ws

　　式中　Hs为供试品溶液中维生素E的峰高或峰面积；

　　　　　Hst为对照品溶液中维生素E的峰高或峰面积；

　　　　　f为稀释倍数；

　　　　　C为对照品溶液中维生素E的浓度(mg/ml)；

　　　　　Ws为供试品重量(g)；

　　　　　0.995为供试品比重(g/ml)。

　　　　甘油　精密量取本品2.5ml，置锥形瓶中，加水100ml溴甲酚紫指示液5滴，

　　摇匀,若显酸性，滴加0.1mol/L氢氧化钠溶液，使溶液呈蓝紫色；若显碱性，应

　　先滴加0.5mol/L硫酸溶液调节至溶液恰呈黄色，再滴加0.1mol/L氢氧化钠溶液使

　　溶液呈蓝紫色,加0.7％高碘酸钾溶液(临用新配)100ml，置37～40℃的水浴中保温

　　15分钟，并时时振摇,加1,2-丙二醇3ml,放置5分钟，用(0.1mol/L)氢氧化钠滴定液滴

　　定至溶液恰呈蓝紫色,即得。每1ml的0.1mol/L氢氧化钠滴定液相当于9.210mg的

　　C3H8O3。

　　　　甘油三酸酯　照高效液相色谱法(中国药典1995年版二部附录Ⅴ　Ｄ)测定。

　　　　色谱条件与系统适用性试验　系统适用性试验溶液的制备　取甘油三油

　　酸酯和油酸各10mg，置25ml量瓶中，用流动相溶解并稀释至刻度，摇匀，即得。

　　　　用硅胶为填充剂，正已烷－异丙醇－乙酸(98.9:1:0.1)为流动相，蒸发光散

　　射检测器(雾化气：N<[2]>,雾化气压力：240kpa,蒸发器温度：60℃)检测。甘油

　　三油酸酯与油酸的分离度大于2，甘油三酸酯的峰面积的相对标准偏差应不

　　大于3.0％。

　　　　对照品溶液的制备　取大豆油对照品约0.35g，精密称定，置50ml量瓶中,

　　用正己烷与异丙醇等容混合溶液并释至刻度，即为贮备液(在-20℃可保存2个

　　月)。精密量取贮备液3ml和4ml,分别置25ml量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇

　　匀，即为对照品溶液1和对照品溶液2(室温可放置5天)。

　　　　供试品溶液的制备　精密量取本品4ml，置50ml量瓶中,用正己烷与异丙醇

　　等容混合溶液稀释至刻度，摇匀。精密量取3ml，置25ml量瓶中，用流动相稀

　　释至刻度，摇匀,即得。

　　　　测定法　分别精密量取对照品溶液1、对照品溶液2、供试品溶液各10μl,

　　交替注入液相色谱仪中，经色谱分离得峰面积计算，即得。

　　　　【作用与用途】　维生素类药。用于脂溶性维生素缺乏的预防和治疗。

　　　　【用法与用量】　静脉滴注　成人和11岁以上小儿使用前将本品10ml加

　　入到脂肪乳注射液中稀释，缓缓振摇混合后，输注。应在24小时内使用。

　　　　【规格】　10ml

　　　　【贮藏】　在冷处(2～10℃)，避光保存。

　　　　【有效期】　2年

　　

　　

　　

　　



注射用磺巯嘌呤钠

　　拼音名：Zhusheyong huangqiu Piaolingna

　　英文名：Sulfomercaprine Sodium for Injection

　　书页号：E5-108　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品为磺巯嘌呤钠的灭菌粉末。按平均装量计算，含 C5H2N4Na2O3S2

　　应为标示量的95.0～105.0％。

　　　　【性状】　本品为白色鳞片状结晶。

　　　　【鉴别】　照磺巯嘌呤钠项下的鉴别法试验，显相同的结果。

　　　　【检查】　溶液的澄清度　取本品，每瓶加水10ml溶解后,依法检查(中

　　国药典1995年版二部附录Ⅺ　Ｂ)，溶液应澄清。

　　　　水分　照磺巯嘌呤钠项下的方法检查，应符合规定。

　　　　无菌　取本品2瓶，分别加灭菌水制成每1ml中含40mg的溶液，依法检查

　　( 中国药典1995年版二部附录Ⅺ  Ｈ)，应符合规定。

　　　　其他　应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版二部附录

　　Ⅰ　Ｂ)。

　　　　【含量测定】　取装量差异项下的内容物，照磺巯嘌呤钠项下的方法

　　测定，即得。

　　　　【作用与用途】　同磺巯嘌呤钠。

　　　　【用法与用量】　临用前，加灭菌注射用水适量使溶解。

　　　　静脉注射或滴注　白血病　一次每公斤体重4～5mg，一日1次,10～14日

　　为一疗程。绒毛膜上皮癌、恶性葡萄胎　一次每公斤体重8～10mg,一日1次,

　　10日为一疗程。

　　　　【注意】　用药期间应严格检查血象。

　　　　【规格】　(1)0.2g    (2)0.4g

　　　　【贮藏】　严封保存。

　　

　　

　　

　　


注射用水溶性维生素

　　拼音名：Zhusheyong Shuirongxing Weishengsu

　　英文名：Water-soluble Vitamin for Injection

　　书页号：E5-44　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品为水溶性维生素经冷冻干燥的无菌制剂。每1瓶中含硝酸硫胺应

　　为2.8～3.4mg;烟酰胺应为36～44mg；盐酸吡哆辛应为4.4～5.4mg；泛酸钠应为

　　14.8～18.1mg；核黄素磷酸钠应为4.4～5.4mg；维生素C钠应为102～124mg；生物

　　素应为54～66μg；叶酸应为0.36～0.44mg；维生素B<[12]>应为4.5～6.0μg；对羟

　　基苯甲酸甲酯应为0.4～0.6mg。

　　　　【处方】　每1000瓶中含：

　　　　　　　　　硝酸硫胺　      　　3.1g       生物素                                  60mg

　　                                     核黄素磷酸钠            4.9g       叶酸                                         0.4g

　　                                     烟酰胺                             40g       维生素B<[12]>                   5.0mg

　　                                     盐酸吡哆辛                 4.9g       甘氨酸                                    300g

　　　　　　　　　泛酸钠　　　　    16.5g        对羟基苯甲酸甲酯         0.5g

　　                                     维生素C钠                  113g         乙二胺四醋酸二钠         0.5g

　　　　【性状】　本品为淡黄色的疏松块状物或粉末。

　　　　【鉴别】　照含量测定项下的高效色谱法,维生素B<[1]>、核黄素磷酸钠、

　　烟酰胺、盐酸吡哆辛、泛酸钠、维生素C钠、生物素、叶酸、维生素B<[12]>、

　　对羟基苯甲酸甲酯峰均应与对照品主峰的保留时间一致。

　　　　【检查】　酸度　取本品1瓶，加水10ml，依法测定(中国药典1995年版二部

　　附录ⅥＨ)，pH值应为5.6～6.1。

　　　　细菌内毒素　取本品1瓶,用10ml无热原水溶解后，以盐酸二羟甲基氨基甲

　　烷缓冲液(pH7.2)*适当稀释，依法检查(中国药典，1995年版二部附录Ⅺ　Ｅ)，

　　每瓶中含细菌内毒素量不得超过25EU。

　　　　无菌　取本品不少于2瓶，每瓶加灭菌注射用水10ml，用薄膜过滤法处理

　　后,依法检查(中国药典1995年版二部附录Ⅺ　Ｈ)，应符合规定。

　　　　干燥失重　取本品在80℃真空干燥4小时，依法检查(中国药典，1995年版

　　二部附录Ⅷ　Ｌ)减失重量不得过2.0％。

　　　　溶解度　取本品1瓶，加入10ml注射用水，应在10分钟内完全溶解。

　　　　其他　应符合注射剂项下有关的各项规定(中国药典，1995年版二部附录

　　Ⅰ　Ｂ)。

　　　　【含量测定】　烟酰胺、盐酸吡哆辛、硝酸硫胺、泛酸钠、维生素Ｃ钠

　　和核黄素磷酸钠　照高效液相色谱法(中国药典1995年版二部附录Ⅴ　Ｄ)测定。

　　　　色谱条件与系统适用性试验　用氨基键合多孔硅胶为填料,以(0.02mol/L)磷

　　酸二氢钾溶液-乙腈(27:73),用10％盐酸溶液调节pH为5.3的溶液为流动相，流速为

　　1.5ml/min,

　　检测波长：烟酰胺、盐酸吡哆辛、硝酸硫胺、泛酸钠、维生素C钠为214nm；核

　　黄素磷酸钠用萤光检测λ<[EX]>＝445nm、λ<[EM]>＝520nm。各组分的分离度应

　　符合要求。

　　　　对照品溶液的制备　(1)取烟酰胺对照品约150mg、硝酸硫胺对照品约12mg、

　　盐酸吡哆辛对照品约18mg、泛酸钠对照品约62mg，分别精密称量置50ml量瓶中，

　　加水溶解并稀释至刻度摇匀，精密量取2ml置50ml量瓶中，用流动相稀释至刻

　　度，摇匀,即为对照品溶

　　液(Ⅰ)，此溶液置暗处充氮气于零下20℃可保存1个月。

　　    (2)取维生素C钠对照品约425mg、核黄素磷酸钠对照品约19mg，精密称定,置

　　50ml量瓶中加水溶解并稀释至刻度摇匀，精密量取2ml置50ml量瓶中，用流动相

　　稀释至刻度,摇匀即为对照品溶液(Ⅱ)，此溶液必须临用新鲜配制，并于零下

　　20℃保存，用前放置至室温。

　　　　等容混合对照品溶液(Ⅰ)和对照品溶液(Ⅱ)即为对照品溶液。

　　　　供试品溶液的制备　取装量差异项下的内容物约2瓶重量，精密称定，

　　置100ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度,摇匀,精密量取15ml置200ml量瓶中,用流

　　动相稀释至刻度。

　　　　测定法　取对照品溶液和供试品溶液各10μl，交替注入液相色谱仪，测

　　定,用外标法计算各组分含量，即得。

　　　　叶酸、生物素和对羟基苯甲酸甲酯 照高效液相色谱法(中国药典1995年版

　　二部附录Ⅴ　Ｄ)测定。

　　　　色谱条件与系统适用性试验　用十八烷基硅烷键合硅胶为填料，磷酸二

　　氢钾缓冲液(精密称取磷酸二氢钾(KH2PO4)2.27g和磷酸0.96g，加水溶解并稀释至

　　5000ml)-乙腈(93:7)用磷酸调节pH值至3.0为流动相，流速为1.5ml/min，柱温30℃，检

　　测波长为200nm，各组分分离度应符合要求。

　　　　对照品溶液的制备　取叶酸对照品约32mg、生物素对照品约12mg及对羟

　　基苯甲酸甲酯对照品约20mg，精密称定，分别置100ml量瓶中，叶酸用(2mmol/L)

　　氢氧化钠溶液溶解并稀释至刻度,生物素和对羟基苯甲酸甲酯用乙醇－水(1:3)

　　混合液溶解并稀释至刻度。

　　　　精密量取叶酸对照品溶液5ml、生物素对照品溶液2ml及对羟基苯甲酸甲

　　酯对照品溶液10ml置100ml量瓶中，加水至刻度，即为对照品溶液。

　　　　供试品溶液的制备　取装量差异项下的内容物约1瓶重量,精密称定,置25ml

　　量瓶中,用水溶解并稀释至刻度，摇匀即得。

　　　　测定法　取对照品溶液和供试品溶液各20μl，交替注入液相色谱仪，测

　　定,用外标法计算各组分含量，即得。

　　　　维生素B<[12]>　照高效液相色谱法(中国药典1995年版二部附录Ⅴ　Ｄ)测

　　定。

　　　　色谱条件与系统适用性试验　用十八烷基硅烷键合硅胶为填料。

　　　　梯度洗脱　流动相A 　精密称取磷酸氢二钾0.87g，磷酸二氢钾0.41g，用水

　　溶解后加乙腈125ml，用水稀释至1000ml，pH值为7.5。

　　　　流动相B　水－乙腈－磷酸(499:499:2)。

　　　　    时间(min)             流动相A(％)　   　流动相B(％)　　　流速(ml/min)

　　 　　       0～13                          100                                    0                                       1.2

　　                 13～28                            0                                    100                                     1.5

　　                 28～38                         100                                     0                                       1.2

　　          检测波长360nm，柱温40℃，维生素B<[12]>与未知峰之间的分离度应大

　　于1.0。

　　　　对照品溶液的制备　取维生素B<[12]>对照品约25mg，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1ml置100ml量瓶中，用水稀

　　释至刻度，摇匀，即得。

　　　　供试品溶液的制备　取本品5瓶，用适量水溶解后转移25ml量瓶中,用水稀

　　释至刻度摇匀即得。

　　　　测定法　取对照品溶液和供试品溶液各30μl，交替注入液相色谱仪，测

　　定,用外标法计算，即得。

　　　　【作用与用途】　维生素类药。用于水溶性维生素缺乏的预防和治疗。

　　　　【用法与用量】　临用前，加灭菌注射用水适量使溶解。

　　　　静脉滴注　成人以及体重10kg以上小儿，一次量为1瓶,体重低于10kg的儿

　　童常用剂量为每公斤体重1/10瓶。

　　　　【贮藏】　遮光，严封，在15℃以下保存。

　　　　【有效期】　2年半

　　　　附：盐酸三羟甲基氨基甲烷缓冲液(pH7.2)的配制

　　　　成分　A液

　　　　　　　盐酸三羟甲基胺基甲烷　　　　　15.8g

　　　　　　　细菌内毒检查用水　　　　　　　100ml

　　　　　　　B液

　　　　　　　盐酸三(羟甲基)胺基甲烷　　　  　   1.2g

　　　　　　　细菌内毒素检查用水　　　　　　 10ml

　　　　配制　A液　　 　　　　　　　　　　　100ml

　　          B液　　　 　　　　　　　　         　        　 10ml

　　　　　　　细菌内毒素检查用水　　加至　　550ml

　　　　用0.1mol/L盐酸溶液或0.1mol/L氢氧化钠溶液调pH7.2。用无热原的输液瓶分

　　装,加塞后压盖，121℃，灭菌15分钟。

　　　　检查　①pH测定；②细菌内毒素检查采用鲎试验法。

　　　　贮藏　输液瓶密封包装在室温下贮存1年。

　　

　　

　　

　　



左炔诺孕酮片

　　拼音名：Zuoquenuoyuntong Pian

　　英文名：Levonorgester Tablets

　　书页号：E5-12　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品含左炔诺孕酮(C21H28O2)应为标示量的90.0～110.0％。

　　　　【性状】　本品为白色片。

　　　　【鉴别】　(1)取本品1片，研细，加氯仿3ml，振摇，滤过，滤液置水浴

　　上蒸干,残渣加乙醇1ml使溶解，加碱性三硝基苯酚溶液(0.6％三硝基苯酚的乙

　　醇溶液、7％氢氧化钠溶液与稀乙醇各10ml，临用前混合)0.5ml，置暗处放置30

　　分钟后，显棕黄色。

　　　　(2)取本品100片，置分液漏斗中，加水20ml，振摇使崩解，用氯仿提取6次,

　　每次约20ml，氯仿层经同一棉花(上铺无水硫酸钠)滤过，置同一锥形瓶中于水

　　浴蒸干放冷，残渣中精密加入氯仿25ml溶解,摇匀(必要时滤过)依法测定(中国

　　药典1995年版二部附录ⅥＥ)旋光度，应为左旋，并不得低于0.18°。

　　　　【检查】　含量均匀度　取本品1片，置100ml量瓶中，照含量测定项下的

　　方法，自“加无水乙醇适量”起,依法测定，计算含量，应符合规定。(中国药典

　　1995年版二部附录Ⅹ  Ｅ)。

　　　　其他　应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版二部附录ⅠＡ)。

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

　　炔诺孕酮1.5mg)置100ml量瓶中，加无水乙醇适量，水浴中加热并充分振摇使溶

　　解，放冷,用无水乙醇稀释至刻度，摇匀，滤过，照分光光度法(中国药典1995

　　年版二部附录Ⅳ　Ａ)。在240nm的波长处测定吸收度，按C21H28O2吸收系数

　　(E1％  1cm)为544计算即得。

　　　　【作用与用途】　避孕药

　　　　【用法与用量】　口服　同居前两天开始服药,每晚1片，连服10～15天不

　　能间断。同居超过半个月应服短效口服避孕药。

　　　　【注意】　肝、肾功能不全，高血压，糖尿病，肿瘤严重的静脉曲张，

　　有血栓疾患病史以及哺乳期妇女禁用。

　　　　【规格】　1.5mg

　　　　【贮藏】　避光、密闭保存。

　　

　　

　　

　　


　　左炔诺孕酮炔雌醚片

　　拼音名：Zuo Quennuoyuntong Quecimi Pian

　　英文名：Levonorgestrel and Quinestrol Tablets

　　书页号：E5-13　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品含左炔诺孕酮(C21H28O2)应为标示量的90.0～115.0％,含炔雌醚

　　(C25H32O2)应为标示量的94.0～115.0％。

　　　　【处方】　　　　　　　左炔诺孕酮　　　　　　6g

　　                          炔雌醚                3g

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

　　                          制成             1 000片

　　　　【性状】　本品为薄膜衣片，除去薄膜衣后显白色或类白色。

　　　　【鉴别】　(1)取本品60片，除去薄膜衣层，研细，用氯仿15ml，分次

　　转移至100ml 具塞锥形瓶中，封紧瓶盖，置恒温水浴中，用振荡器振摇20分

　　钟，放冷，滤过，滤液通过无水硫酸钠，滤过置50ml量瓶中，将带有滤渣的

　　滤纸置上述具塞锥形瓶中，自“用氯仿15ml……起”依法重复上述操作，再提取二

　　次，合并滤液于50ml量瓶中，用氯仿稀释至刻度，摇匀，照旋光度测定法(中

　　国药典1995年版二部附录Ⅵ　Ｅ)测定,应为左旋,旋光度为0.18°至0.28°。

　　　　(2)取鉴别(1)项下滤液数滴，置蒸发皿中，水浴蒸干，加乙醇2ml,加三硝基

　　苯酚溶 液(取0.6％三硝基苯酚的乙醇溶液，7％氢氧化钠溶液与稀乙醇各10ml，

　　在临用前混合)2ml，在暗处放置30分钟后，溶液显棕黄色。

　　　　(3)取本品1片，研细，加硫酸2ml，充分搅拌后,溶液即呈橙红色。取上清

　　液置紫外光灯(365nm)下检视，显黄绿色荧光，加水2ml，即产生红色沉淀。

　　　　【检查】　有关物质　取含量均匀度项下每1ml中含炔雌醚150μg对照品

　　溶液2ml，置水浴上蒸干，放冷，加氯仿2.5ml作为对照品溶液。另取每1ml中含

　　左炔诺孕酮120μg对照品溶液2ml置水浴蒸干,放冷，加氯仿1ml溶解，作为对照

　　品溶液。取鉴别(1)项下的溶液2ml,置水浴上浓缩至1ml，作为供试品溶液。照

　　薄层色谱法(中国药典1995年版二部附录Ⅴ　Ｂ)试验，吸取上述两种对照品溶

　　液各15μl，供试品溶液12.5μl,分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇(96:4)

　　为展开剂，展开后，晾干，喷以新配制的10％磷钼酸乙醇溶液，在105℃干燥

　　10分钟，放冷，立即检视，供试品溶液如显杂质斑点,与对照品溶液所显的主

　　斑点比较，不得更深。供试品溶液所显示两个成份的主斑点的颜色和位置应

　　与对照品溶液所显的斑点相同。    含量均匀度　取本品1片，置乳钵中，研

　　细，用乙醇60ml分次研磨并转移至100ml量瓶中，温热使溶解，放冷，用乙醇稀

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

　　刻度，摇匀，作为供试品溶液。另精密称取炔雌醚对照品15mg置100ml量瓶中，

　　加乙醇溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取10ml，置100ml量瓶中，另精密称取

　　左炔诺孕酮对照品6mg，置上述同一100ml量瓶中,加乙醇溶解并稀释至刻度,作为

　　对照品溶液。精密量取上述两种溶液各1ml,分别置50ml具塞锥形瓶中，并置冰

　　浴中冷却30秒钟后，各精密加硫酸－乙醇(4:1)4ml随加随振摇，并继续冷却30分

　　钟，取出，在室温中放置20分钟，照分光光度法(中国药典1995年版二部附录

　　Ⅳ　Ｂ),在530nm的波长处分别测定吸收度,计算。含量均匀度的限度应为标示

　　量的90.0～115.0％，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1995年版二部附录ⅠＡ)。

　　　　【含量测定】　对照品溶液的制备　精密称取左旋炔诺孕酮对照品12mg,

　　置100ml量瓶中，加乙醇适量，温热使溶解，放冷，并用乙醇稀释至刻度，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

　　于左炔诺孕酮12mg)置100ml量瓶中，加乙醇60～70ml，置水浴上加热并时时振摇

　　使溶解，放冷，加乙醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

　　　　左炔诺孕酮的测定　粗密量取对照品溶液与供试品溶液各1ml,分别置50ml

　　具塞锥形瓶中，各精密加乙醇3ml，及碱性三硝基苯酚溶液(取0.6％三硝基苯

　　酚的乙醇溶液,70％氢氧化钠液与稀乙醇各10ml，在临用前混合)4ml，摇匀，密

　　塞，在暗处放置80分钟，照分光光度法(中国药典1995年版二部附录Ⅳ Ｂ)在

　　490nm的波长处分别测定吸收度,计算, 即得。

　　　　炔雌醚的测定　照含量均匀度项下测定的结果，计算出平均含量，即得。

　　　　【作用与用途】　避孕药。

　　　　【用法与用量】　口服　于月经的当天算起，第5天午饭后服药一次,间

　　隔20天服第二次，以后以第二次服药日为每月的服药日期，每月服1片。

　　　　【注意】　子宫肌瘤，乳房肿块及肝、肾功能不全者禁用；高血压患者

　　慎用。

　　　　【贮藏】　遮光，密封保存。

　　

　　

　　

　　



萘普生颗粒

　　拼音名：Naipusheng Keli

　　英文名：Naproxen Granules

　　书页号：E5-91　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品含萘普生(C14H14O3)应为标示量的90.0～110.0％。

　　　　【性状】　本品为桔红色的颗粒；味香甜。

　　　　【鉴别】　(1)取本品适量(约相当于萘普生5mg)，加无水乙醇5ml溶解后,

　　滤过。取滤液沿管壁加入硫酸2ml，硫酸层显黄色，稍放置，在紫外光灯下

　　观察,两液层接界面显黄绿色荧光。

　　　　(2)取本品适量(约相当于萘普生8mg),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,滤过，取滤液，照分光光度法(中国药典1995年版

　　二部附录Ⅳ　Ａ)测定，在262、271、317与331nm的波长处有最大吸收。

　　　　【检查】　除不做溶化性检查外,其他应符合颗粒剂项下有关的各项规

　　定(中国药典1995年版二部附录Ⅰ　Ｎ)。

　　　　【含量测定】　取装量差异项下的内容物,研细,精密称取适量(约相当于

　　萘普生0.4g)，置分液漏斗中，加水25ml溶解，用氯仿提取4次(20、10、10、10ml)

　　合并氯仿液,用水洗涤2次，每次10ml，取氯仿液置锥形瓶中，置水浴上蒸干，

　　残渣加中性乙醇(对酚酞指示液显中性)30ml溶解后，加酚酞指示液1滴，用氢

　　氧化钠滴定液(0.1mol/L)滴定。每1ml的氢氧化钠滴定液(0.1mol/L)相当于23.03mg的

　　C14H14O3。

　　　　【作用与用途】　消炎镇痛药。用于治疗类风湿性关节炎、强直性脊椎

　　炎、痛风、运动系统的慢性疾病及手术后疼痛等。

　　　　【用法与用量】　口服　一次0.25g　一日0.5g

　　　　【注意】　胃与十指肠溃疡患者慎用。

　　　　【规格】　10g:0.25g

　　　　【贮藏】　遮光，密闭保存。

　　

　　

　　

　　


吲哚美辛片

　　拼音名：Yinduomeixin Pian

　　英文名：Indometacin Tablets

　　书页号：E5-30　　　　　　　　标准编号：

　　

　　　　本品含吲哚美辛(C19H16ClNO4)应为标示量的90.0～110.0％。

　　　　【性状】　本品为白色片。

　　　　【鉴别】　取本品的细粉适量(约相当于吲哚美辛10mg)，加水10ml振摇

　　浸透后再加20％氢氧化钠溶液2滴，振摇使吲哚美辛溶解，滤过，取滤液照

　　吲哚美辛项下的鉴别(1)项(中国药典1995年版二部291页)试验，显相同的反应。

　　　　【检查】　有关物质　取本品细粉适量(相当于吲哚美辛500mg)，置50ml量

　　瓶中,加乙醇35ml，充分振摇，微温使吲哚美辛溶解，放冷至室温加乙醇稀释

　　至刻度，摇匀，滤过,弃去初滤液，取续滤液作为供试品溶液(每1ml含吲哚美辛

　　10mg)；另精密量取续滤液适量，加乙醇稀释成每1ml中含吲哚美辛0.10mg 的溶

　　液，作为对照溶液。照薄层色谱法(中国药典1995年版二部附录Ⅴ　Ｂ)试验，

　　吸取上述两种溶液各10μl，分别点于同一硅胶GF<[254]>薄层板(取硅GF<[254]>,

　　用含4.68％磷酸二氢钠和0.3～0.5％羧甲基纤维素钠的溶液调成糊状制成)上，用

　　乙醚－石油醚(7:3)为展开剂，展开后，晾干，置紫外光灯(254nm)下检视。供视

　　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。

　　　　溶出度　取本品，照溶出度测定法(中国药典1995年版二部附录Ⅹ　Ｃ第

　　一法)，以磷酸盐缓冲液(pH6.8)1000ml为溶剂，转速为每分钟100转，经45分钟时，

　　取溶液滤过，照分光光度法(中国药典1995年版二部附录Ⅳ　Ａ)，在320nm的波

　　长处测定吸收度，按(C19H16ClNO4)的吸收系数(E1％　1cm)为193计算每片的溶出

　　度。限度为标示量的80％，应符合规定。

　　　　其他　应符合片剂项下有关的各项规定(中国药典1995年版二部附录ⅠＡ)。

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

　　哚美辛25mg)，置50ml量瓶中，加甲醇35ml，微温使吲哚美辛溶解，放冷至室温,

　　加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液5ml，置100ml

　　量瓶中，加甲醇－磷酸盐缓冲液(pH7.2)(1:1)至刻度，摇匀，照分光光度法(中国

　　药典1995年版二部附录Ⅳ Ａ),在320±2nm的波长处测定吸收度，按C19H16ClNO4的

　　吸收系数(E1％　1cm)为193计算,即得。

　　　　【作用与用途】　消炎镇痛药。用于类风湿性关节炎。

　　　　【用法与用量】　口服　一次25mg　一日2～3次，必要时增至一日100～

　　150mg，分3～4次服用。

　　　　【注意】　肾功能不全，胃与十二指肠溃疡患者及孕妇禁用，小儿慎用。

　　　　【规格】　25mg

　　　　【贮藏】　遮光，密封保存。
