
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0958
	药品名称
	中文名：小儿消积驱虫散 
汉语拼音名：Xiao'er Xiaoji Quchong San

	类    别
	地标升国标
	剂型
	散剂
	规格
	每包装1.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	哈药集团三精制药有限公司
	每包装1.5g
	国药准字Z20026392

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间增加建立专属性强的含量测定方法，并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10958(ZD-0958)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日

中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

小 儿 消 积 驱 虫 散

Xiao’er Xiaoji Quchong San

【处方】  白术（麸炒）142.7g
茯苓142.7g



甘草57.3g

          陈皮85.7g


厚朴（姜制）85.7g

使君子（仁）142.7g

          黑牵牛子（炒）57.3g
白牵牛子（炒）57.3g
六神曲（麸炒）57.3g

槟榔85.7g


山楂（去核）85.7g 


制成                                                    1000g

【制法】  以上十一味，粉碎成细粉，过筛，混匀，即得。

【性状】  本品为棕黄色的粉末；味酸苦。

【鉴别】  （1）取本品3.5g，加正己烷10ml，超声处理15分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取白术对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（50∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品4g，加甲醇20ml，加热回流20分钟，滤过，取滤液10ml，浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一用0.5%氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲醇-水（100∶17∶13）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（3）取本品10g，加醋酸乙酯40ml，超声处理15分钟，滤过，滤液浓缩至4ml，作为供试品溶液。另取熊果酸对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各4µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸（20∶4∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以硫酸乙醇溶液（3→10），在80℃加热至斑点显色清晰，分别置日光及紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，日光下显紫红色斑点；紫外光灯（365nm）下，显橙黄色荧光斑点。

【检查】  应符合散剂项下有关的各项规定（中国药典2000版一部附录I B）。

【功能主治】  消积杀虫。用于小儿消化不良，食积停滞，腹胀肚疼及驱蛔虫。

【用法用量】  口服，周岁以上一次0.75g，一日4次，周岁以下酌减。

【注意事项】  本品适于食积兼有蛔虫者，单纯食积者不宜久服。

【规格】  每包装1.5g

【贮藏】  密闭。

【有效期】  1.5年。

小儿消积驱虫散说明书

【药品名称】

  品    名  小儿消积驱虫散

  汉语拼音  Xiaoer Xiaoji Quchong San

【主要成份】白术（麸炒）、茯苓、陈皮、厚朴（姜制）、使君子（仁）、黑牵牛子（炒）、白牵牛子（炒）、六神曲（麸炒）、槟榔、山楂（去核）、甘草。

【性状】本品为棕黄色的粉末；味酸苦。

【功能主治】消积杀虫。用于小儿消化不良，食积停滞，腹胀肚疼及驱蛔虫。

【用法用量】口服，周岁以上一次0.75g，一日4次，周岁以下酌减。

【注意事项】本品适于食积兼有蛔虫者，单纯食积者不宜久服。

【规格】每包装1.5g

【贮藏】密闭，置干燥处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0126
	药品名称
	中文名：肺力咳合剂 
汉语拼音名：Feilike Heji

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每瓶装100ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州健兴药业有限公司
	每瓶装100ml
	国药准字Z20025136

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步考察黄芩的提取工艺，提高黄芩苷的转移率；考察产品的相对密度，并积累数据，制订限度标准；进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10126(ZD-0126)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

肺力咳合剂

Feilike Heji

【处方】  黄芩29g



  前胡28g


  百部28g 

          红花龙胆28g


  梧桐根 26g

  白花蛇舌草25g 

          红管药23g

          阿斯帕坦2.2g


  苯甲酸钠2g

  蜜桃香精7.7ml

羟苯乙酯-羟基丙酯（1∶4）0.5g


制成                                            1000ml

【制法】  以上七味药材，加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1.5小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.03～1.05（80℃）的清膏，加入阿斯帕坦、苯甲酸钠、羟苯乙酯-羟苯丙酯，搅匀，煮沸30分钟，滤过，滤液加食用香精，搅匀，加水至规定量，即得。
【性状】  本品为浅棕色至棕色的液体；气香，味甜、微苦。
【鉴别】  （1）取本品30ml，用乙醚提取2次，每次25ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取前胡对照药材1g，加乙醚20ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯（3∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％氢氧化钠溶液，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
（2）取本品30ml，用氨试液调节pH值至10，用氯仿振摇提取2次，每次25ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取百部对照药材2g，加氨试液使湿润，放置10分钟，加氯仿20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯－丙酮－甲醇（8∶3∶0.5）为展开剂，置氨蒸气预饱和的展开缸内，预饱和30分钟，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
【检查】  pH值  应为4.0～7.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

相对密度  应不低于1.01（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。
其他  应符合合剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ J）。
【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇－水－磷酸（47∶53∶0.2）为流动相；检测波长为280nm。理论板数按黄芩苷峰计算，应不低于2000。
对照品 溶液的制备  取黄芩苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含70µg的溶液，摇匀，即得。
供试品溶液的制备  精密量取本品5ml，置25ml量瓶中，加乙醇适量，超声处理10分钟，放冷，加乙醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。
测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每1ml含黄芩以黄芩苷（C21H18o11）计，不得少于0.30mg。
【功能主治】  苗医：旭嘎凯沓，挡苟：真哈格。陡：封勒普吼俄，阶：蒙舍恶、仿哈格，摆兵。

中医：清热解毒，镇咳祛痰。用于小儿痰热犯肺所引起的咳嗽痰黄，支气管哮喘，气管炎见上述证候者。

【用法用量】  口服，七岁以内一次10ml，七岁至十四岁一次15ml，成人一次20ml，一日3次；或遵医嘱。 

【注意事项】  （1）孕妇慎服。

（2）用时摇匀。

【规格】  每瓶装100ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
肺力咳合剂说明书

【药品名称】

  品    名  肺力咳合剂

  汉语拼音  Feilike Heji

【主要成份】梧桐根、红花龙胆、红管药、白花蛇舌草、前胡、百部、黄芩。

【性状】本品为浅棕色至棕色的液体；气香，味甜、微苦。

【功能主治】苗医：旭嘎凯沓，挡苟：真哈格。陡：封勒普吼俄，阶：蒙舍恶、仿哈格，摆兵。

            中医：清热解毒，镇咳祛痰。用于小儿痰热犯肺所引起的咳嗽痰黄，支气管哮喘，气管炎见上述证候者。

【用法用量】口服，七岁以内一次10ml，七岁至十四岁一次15ml，成人一次20ml，一日3次；或遵医嘱。 

【注意事项】（1）孕妇慎服。

（2）用时摇匀。

【规格】每瓶装100ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1464
	药品名称
	中文名：百日咳片 
汉语拼音名：Bairike Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（薄膜衣）
	规格
	每片重0.1g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	北京生物化学制药厂
	每片重0.1g
	国药准字Z20027717

	北京市第一生物化学制药厂
	每片重0.1g
	国药准字Z20027718

	常州生化千红制药有限公司
	每片重0.1g
	国药准字Z20027719

	大连天龙生物药业有限公司
	每片重0.1g
	国药准字Z20027720

	抚顺生化汇龙达药业有限公司
	每片重0.1g
	国药准字Z20027721

	哈尔滨华瑞生化药业有限责任公司
	每片重0.1g
	国药准字Z20027722

	哈尔滨生物化学制药二厂
	每片重0.1g
	国药准字Z20027723

	吉林省辉南天泰药业股份有限公司
	每片重0.1g
	国药准字Z20027724

	连云港生物化学制药厂
	每片重0.1g
	国药准字Z20027727

	牡丹江生化制药厂
	每片重0.1g
	国药准字Z20027726

	南京新百药业有限公司
	每片重0.1g
	国药准字Z20027725

	青岛生物化学制药有限公司
	每片重0.1g
	国药准字Z20027728

	山东海山药业有限公司
	每片重0.1g
	国药准字Z20027729

	太原市福兰德制药有限公司
	每片重0.1g
	国药准字Z20027730

	天津君安生物制药有限责任公司
	每片重0.1g
	国药准字Z20027731

	西安博森生物制药有限责任公司
	每片重0.1g
	国药准字Z20027732

	新疆生化药业有限公司
	每片重0.1g
	国药准字Z20027733

	兖州生宝制药有限公司
	每片重0.1g
	国药准字Z20027734

	重庆国泰康宁制药有限责任公司
	每片重0.1g
	国药准字Z20027735

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11464(ZD-1464)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

百 日 咳 片

Bairike Pian

【处方】  鸡新鲜胆汁膏65g

          碳酸钙15g



淀粉30g


硬脂酸镁1.1g

          对羟基苯甲酸乙酯0.033g

          

          制成                                            1000片

【制法】  取鸡新鲜胆汁膏，加碳酸钙、淀粉，搅匀，干燥，加对羟基苯甲酸乙酯乙醇溶液制成颗粒，加入硬脂酸镁压片，包薄膜衣，即得。

【性状】  本品为薄膜衣片，除去包衣显棕色至棕褐色；味苦。

【鉴别】  取鹅去氧胆酸和胆酸对照品，加无水乙醇分别制成每1ml含4.5mg和2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种对照品溶液及[含量测定]项下的供试品溶液各4µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－乙醚－冰醋酸（4∶5∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在100℃加热至斑点显色清晰，立即检视。供试品色谱中，在与鹅去氧胆酸、胆酸对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  猪去氧胆酸  取猪去氧胆酸对照品，加无水乙醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照[鉴别]项下的方法试验，在与猪去氧胆酸对照品相应的位置上，不得检出猪去氧胆酸斑点。

其他   应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录ⅠD）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验   用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇—水（80:20）为流动相，用10%高氯酸调节pH值为3.0；示差折光检测器；柱温35℃。理论板数按鹅去氧胆酸峰计算应不低于3500。

对照品溶液的制备   取鹅去氧胆酸对照品适量，精密称定，加流动相制成每1ml含5mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备   取本品25片，除去包衣，精密称定，研细，取1g，精密称定，加无水乙醇100ml，加热回流4小时，趁热滤过，滤渣用热无水乙醇洗涤4次（20ml，10ml，10ml，10ml），合并滤液与洗液，浓缩至20ml，放冷，加入乙醚50ml，摇匀，密闭，放置过夜，滤过，弃去滤液，将滤纸连同滤渣一并放入具塞锥形瓶中，加15%氢氧化钠溶液30ml和无水乙醇1ml，加热回流12小时，再加水30ml，滤过，容器及残渣用适量热水洗涤，合并洗液与滤液，用稀硫酸调节pH值至2～3，放冷，用乙醚振摇提取4次，每次50ml，合并乙醚液，用水洗涤2次，每次10ml，乙醚液蒸干，残渣加流动相使溶解并转移至25ml量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，取续滤液，即得。
测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含鸡新鲜胆汁以鹅去氧胆酸（C24H40o4）计，不得少于6.0mg。

【功能主治】  清热、祛痰、止咳。用于风热咳嗽，咯痰。

【用法用量】  口服，一岁以下一次1片，一日3次；一岁至三岁一次2片，一日3次；四至七岁一次3片，一日3次；成人一次6片，一日3次。

【注意事项】过量服用有致泻作用，宜减少服用量。

【规格】  薄膜衣每片重0.1g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。

注：鸡新鲜胆汁膏  取鸡新鲜胆汁，用5号筛滤过，滤液浓缩成稠膏，加乙醇回流提取，滤过，滤液回收乙醇并浓缩成稠膏。本品含鹅去氧胆酸（C24H40o4）不得少于15.0%。

百日咳片说明书

【药品名称】

  品    名  百日咳片

  汉语拼音  Bairike Pian

【主要成份】鸡新鲜胆汁膏。

【性状】本品为薄膜衣片，除去包衣显棕色至棕褐色；味苦。

【功能主治】清热、祛痰、止咳。用于风热咳嗽，咯痰。

【用法用量】口服，一岁以下一次1片，一日3次；一岁至三岁一次2片，一日3次；四至七岁一次3片，一日3次；成人一次6片，一日3次。

【注意事项】过量服用有致泻作用，宜减少服用量。

【规格】薄膜衣每片重0.1g

【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1246
	药品名称
	中文名：参术儿康糖浆 
汉语拼音名：Shenzhu Erkang Tangjiang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	糖浆剂
	规格
	每瓶装（1）10ml  （2）100ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	黑龙江北兴制药有限公司
	每瓶装（1）10ml  （2）100ml
	国药准字Z20026911

	吉林长白山药业集团股份有限公司
	每瓶装（1）10ml  （2）100ml
	国药准字Z20026912

	吉林方大药业集团股份有限公司
	每瓶装（1）10ml  （2）100ml
	国药准字Z20026913

	吉林省大峻药业股份有限公司
	每瓶装（1）10ml  （2）100ml
	国药准字Z20026914

	吉林省红石制药厂
	每瓶装（1）10ml  （2）100ml
	国药准字Z20026915

	吉林省集安益盛药业股份有限公司
	每瓶装（1）10ml  （2）100ml
	国药准字Z20026916

	江西禹欣药业有限公司
	每瓶装（1）10ml  （2）100ml
	国药准字Z20026917

	江西樟树制药厂
	每瓶装（1）10ml  （2）100ml
	国药准字Z20026918

	上海实业联合集团药业有限公司
	每瓶装（1）10ml  （2）100ml
	国药准字Z20026919

	通化长青药业股份有限公司
	每瓶装（1）10ml  （2）100ml
	国药准字Z20026920

	通化茂祥制药有限公司
	每瓶装（1）10ml  （2）100ml
	国药准字Z20026921

	浙江新光药业有限公司
	每瓶装（1）10ml  （2）100ml
	国药准字Z20026922

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应研究增加处方中其他2～3味药材的薄层色谱鉴别方法；增加建立专属性强的含量测定方法，并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11246(ZD-1246)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

参 术 儿 康 糖 浆

Shenzhu Erkang Tangjiang

【处方】  太子参18g


白术（麸炒）18g


茯苓18g

          制何首乌12g


六神曲（炒）12g


当归18g

          山楂（炒）12g

白扁豆（炒）18g


山药（炒）18g

          炙黄芪12g


麦芽（炒）12g



桔梗12g

          远志10g



陈皮12g




甘草12g

          蜂王浆0.5g      

蔗糖800g



香精1ml




苯甲酸钠3g


制成                                                1000ml

【制法】  以上十六味药材，除蜂王浆外，其余十五味药材加水煎煮二次，每次3小时，滤过，合并滤液并浓缩至相对密度为1.10～1.20（80℃）的清膏，加乙醇使含醇量至50%，搅匀，静置24小时，分取上清液，回收乙醇并浓缩至相对密度为1.15～1.25（℃）的清膏；取蔗糖加水煮沸溶解，制成糖浆，滤过，与上述清膏合并，加入苯甲酸钠，煮沸，放冷；蜂王浆加适量水搅匀，放置4小时，滤过，滤液加入香精，搅匀，加入上述糖浆中，随加随搅拌，加水至规定量，搅匀，灌装，灭菌，即得。

【性状】  本品为棕黄色的黏稠液体；气香，味甜。

【鉴别】  （1）取本品40ml，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次20ml，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年版一部附录Ⅵ B)试验，吸取上述供试品溶液5µl～10µl、对照品溶液5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水(32∶17∶5)的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2%三氯化铝甲醇溶液，热风吹干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
（2）取本品40ml，用醋酸乙酯振摇提取3次（40ml、20ml、20ml），合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取10-羟基-2-癸烯酸对照品，加甲醇制成每lml含lmg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法 (中国药典2000年版一部附录Ⅵ B)试验，吸取上述两种溶液各4µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以正丁醇-乙醇-浓氨试液(7∶3∶2)为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  相对密度  应不低于1.25(中国药典2000年版一部附录Ⅶ A)。
pH值  应为4.0～7.0(中国药典2000年版一部附录Ⅶ G)。
其他  应符合糖浆剂项下有关的各项规定（中国药典2000版一部附录Ⅰ H）。

【正丁醇提取物】精密量取本品20ml，用水饱和的正丁醇振摇提取4次，每次20ml，合并正丁醇液，置已干燥至恒重的蒸发皿中，蒸干，于105℃干燥3小时，移至干燥器中，冷却30分钟，迅速精密称定重量，计算，即得。
本品含正丁醇提取物不得少于1.5%。

【功能主治】  健脾和胃，益气养血。用于小儿疳积，脾胃虚弱，食欲不振，睡眠不安，多汗及营养不良性贫血。

【用法用量】  口服，二岁以下一次10～15ml；三至四岁一次20ml；五至六岁一次30ml，一日3次。
【规格】  每瓶装（1）10ml  （2）100ml

【贮藏】  密封，置阴凉干燥处。

【有效期】  1.5年。

参术儿康糖浆说明书

【药品名称】

  品    名  参术儿康糖浆

  汉语拼音  Shenzhu Erkang Tangjiang

【主要成份】白术（麸炒）、茯苓、山楂（炒）、山药（炒）、白扁豆（炒）、六神曲（炒）、麦芽（炒）、炙黄芪、太子参、蜂王浆、制何首乌、当归等16味。

【性状】本品为棕黄色的黏稠液体；气香；味甜。

【功能主治】健脾和胃，益气养血。用于小儿疳积，脾胃虚弱，食欲不振，睡眠不安，多汗及营养不良性贫血。

【用法用量】口服，二岁以下一次10～15ml；三至四岁一次20ml；五至六岁一次30ml，一日3次。
【规格】每瓶装（1）10ml  （2）100ml
【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0960
	药品名称
	中文名：肥儿口服液 
汉语拼音名：Fei'er Koufuye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每支装10ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	湖北端药药业有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20026399

	湖北虎泉药业有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20026400

	湖北诺得胜制药有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20026401

	黄石飞云制药有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20026402

	三九黄石制药厂
	每支装10ml
	国药准字Z20026403

	武汉健民药业集团股份有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20026404

	武汉巨能金匙药业有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20026405

	武汉康莱药业有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20026406

	武汉市鄂中制药厂
	每支装10ml
	国药准字Z20026407

	武汉同济药业有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20026408

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累正丁醇提取物及含量测定数据，制订合理的限度；研究制订专属性强的含量测定方法。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10960(ZD-0960)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

肥 儿 口 服 液

Fei'er Koufuye

【处方】  山药3.5g


芡实3.5g



莲子3.5g

北沙参3.5g


薏苡仁（炒）3.5g

白扁豆（炒）3.5g

山楂3.5g


白术（炒）1.7g


麦芽（焦）2.6g

茯苓2.6g

蔗糖200g


羟苯乙酯0.5g


制成                                             
   1000ml

【制法】  以上十味药材，加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液静置24小时。取上清液，浓缩至相对密度为1.10（50℃）的清膏，冷却，加入等量乙醇，搅匀，静置24小时，滤过，滤液减压回收乙醇。取上清液，加入蔗糖，加水煮沸20分钟，加入羟苯乙酯，滤过，加水至规定量，混匀，即得。

【性状】  本品为淡黄色透明液体；气微，味甜。

【鉴别】  （1）取本品200ml，加盐酸1ml，用乙醚振摇提取2次，每次50ml，弃去乙醚液，水液用浓氨试液调节pH值至9～11，用乙醚振摇提取2次，每次50ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加甲醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取莲子对照药材1g，加乙醇20ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加0.2%盐酸溶液20ml使溶解，滤过，滤液用乙醚振摇提取2次，每次10ml，弃去乙醚液，水液用浓氨试液调节pH值至9～11，用乙醚振摇提取2次，每次10ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加甲醇0.5ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿二乙胺（9:1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应位置上，显相同颜色的荧光班点。

（2）取本品100ml，加于已处理好的聚酰胺柱（内径2cm，柱高8～10cm）上，分别依次用水和20%乙醇150ml洗涤，弃去水洗液及20%乙醇洗脱液，再用乙醇100ml洗脱，收集乙醇洗脱液，蒸干，残渣加甲醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取山楂对照药材0.5g，加乙醇20ml，加热回流0.5小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，加于已处理好的聚酰胺柱上，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，分别吸取供试品溶液10µl、对照药材溶液5µl，点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿—甲醇—甲酸—水（14:6:1:2）的下层液为展开剂，展开，取出，晾干，用氨气熏至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品20ml，加浓硫酸6ml，加热回流4小时，冷却，用石油醚（30～60℃）振摇提取3次，每次50ml，合并石油醚液，蒸干，残渣加氯仿0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取薯蓣皂苷元对照品，加氯仿制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10µl、对照品溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）—醋酸乙酯（17∶3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以香草醛硫酸试液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4）取本品200ml，用乙醚振摇提取3次，每次50ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加氯仿0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取茯苓对照药材1g，加乙醚20ml，浸泡2小时，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿0.5ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯—冰醋酸（19∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  相对密度  应不低于1.05（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）

pH值  应为4.0～6.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）

其他  应符合合剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I J）

【正丁醇提取物】  精密量取本品20ml，置分液漏斗中，加水20ml，摇匀，用水饱和的正丁醇振摇提取5次，每次40ml，合并正丁醇液，再用正丁醇饱和的水30ml洗涤，弃去水液。正丁醇液置已恒重的蒸发皿中，蒸干，在105℃干燥3小时，取出，置干燥器中，冷却30分钟，迅速精密称定重量。

本品的正丁醇提取物不得少于0.30%（g/ml）。

【含量测定】  精密吸取本品25ml，加水25ml，加酚酞指示液6滴，摇匀，用氢氧化钠滴定液（0.01mol/L）滴定，同时以20%蔗糖水溶液（含乙醇4%）25ml为空白溶液，同法操作，即得。每1ml氢氧化钠滴定液（0.01mol/L）相当于0.6404mg的枸橼酸。

本品每1ml含总有机酸以枸橼酸（C6H8o7）计，不得少于0.12mg。

【功能主治】  小儿滋补剂。用于小儿脾胃虚弱，不思饮食，面黄肌瘦，精神困倦。
【用法用量】  口服，一次5～10ml，一日3次。

【规格】  每支装10ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
肥儿口服液说明书
【药品名称】

  品    名  肥儿口服液

  汉语拼音  Fei'er Koufuye

【主要成份】山药、芡实、莲子、白扁豆（炒）、白术（炒）、茯苓、薏苡仁（炒）、北沙参、山楂、麦芽（焦）。

【性状】本品为淡黄色透明液体；气微，味甜。
【功能主治】小儿滋补剂。用于小儿脾胃虚弱，不思饮食，面黄肌瘦，精神困倦。

【用法用量】口服，一次5～10ml，一日3次。

【规格】每支装10ml
【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1404
	药品名称
	中文名：肥儿糖浆 
汉语拼音名：Feier Tangjiaug

	类    别
	地标升国标
	剂型
	糖浆剂
	规格
	每支装10ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	鄂州市武昌鱼生物药业有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027476

	杭州胡庆余堂药业有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027467

	江西南昌制药厂
	每支装10ml
	国药准字Z20027468

	江西铜鼓制药厂
	每支装10ml
	国药准字Z20027469

	宁波华兴药业有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027470

	太极集团重庆桐君阁药厂
	每支装10ml
	国药准字Z20027471

	武汉健民集团随州制药有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027472

	武汉健民药业集团股份有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027473

	新疆中药总厂
	每支装10ml
	国药准字Z20027474

	扬州天康药业有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027475

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应研究建立专属性强的含量测定方法；研究制订山药、茯苓的薄层色谱鉴别方法。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11404(ZD-1404)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

肥 儿 糖 浆

Feier Tangjiang

【处方】  山药3.5g



芡实3.5g


莲子3.5g   

北沙参3.5g



薏苡仁（炒）3.5g
白扁豆（炒）3.5g

山楂3.5g



白术（炒）1.7g

麦芽（焦）2.6g

茯苓2.6g

蔗糖835g



苯甲酸钠2g


制成                                               1000ml

【制法】  以上十味药材，加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液静置24小时，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.05～1.10（50℃）的清膏，放冷，加入等量乙醇，搅匀，静置24小时，取上清液,回收乙醇，备用；另取蔗糖与鸡蛋清，加水煮沸20分钟，滤过，滤液与上述浓缩液合并，加入苯甲酸钠，煮沸，滤过，加水至规定量，混匀，即得。

【性状】  本品为淡黄棕色或黄棕色的黏稠液体；气微，味甜。

【鉴别】  （1）取本品300ml，加等量水混匀，通过D101型大孔吸附树脂柱（内径1.5cm，长18cm，湿法装柱），依次用水200ml，20％乙醇100ml洗脱，弃去洗脱液，用40％乙醇100ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取山楂对照药材2g，加水煎煮二次，每次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至50ml，加入等量乙醇，搅匀，滤过，滤液蒸至无醇味，放冷，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷-丙酮-醋酸乙酯-甲酸（5∶5∶4∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铁试液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取白术对照药材0.5g，加水60ml，超声处理30分钟，滤过，滤液用醋酸乙酯振摇提取2次，每次20ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[鉴别]（1）项下的供试品溶液及上述对照药材溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸-水（20∶10∶1∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，在紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（3）取麦芽对照药材2g，加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，双层纱布滤过，滤液浓缩至50ml，放冷，加入等量乙醇，搅匀，放置30分钟，滤过，滤液蒸去乙醇，放冷，通过D101型大孔吸附树脂柱（内径1.5cm，长18cm，湿法装柱），依次用水200ml、20％乙醇100ml洗脱，弃去洗脱液，继用乙醇100ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加70％乙醇0.5ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[鉴别]（1）项下的供试品溶液及上述对照药材溶液各50µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，点成条状，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸-水（20∶10∶1∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以20％三乙醇胺的二氯甲烷溶液，至条斑显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的条斑。

【检查】  相对密度  应不低于1.30（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。
pH值  应为4.0～6.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

其他  应符合糖浆剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ H）。

【正丁醇提取物】  取本品20g，精密称定，加水20ml，混匀，置分液漏斗中，用水饱和的正丁醇振摇提取5次，每次40ml，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤2次，每次30ml，弃去水洗液，正丁醇液置已干燥至恒重的蒸发皿中，蒸干，在105℃干燥3小时，取出，置干燥器中，冷却30分钟，迅速精密称定，计算，即得。

本品含正丁醇提取物不得少于0.45％。   

【功能主治】  小儿滋补剂。用于小儿脾胃虚弱，不思饮食，面黄肌瘦，精神困倦。

【用法用量】  口服，一次5～10ml，一日3次。

【规格】  每支装10ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

肥儿糖浆说明书

【药品名称】

  品    名  肥儿糖浆

  汉语拼音  Feier Tangjiang

【主要成份】山药、芡实、莲子、北沙参、薏苡仁（炒）、白扁豆（炒）、山楂、白术（炒）、麦芽（焦）、茯苓。

【性状】本品为淡黄棕色或黄棕色的黏稠液体；气微，味甜。

【功能主治】小儿滋补剂。用于小儿脾胃虚弱，不思饮食，面黄肌瘦，精神困倦。

【用法用量】口服，一次5～10ml，一日3次。

【规格】每支装10ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0848
	药品名称
	中文名：健脾消疳丸 
汉语拼音名：Jianpi Xiaogan Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（水蜜丸）
	规格
	每丸重4g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	杭州胡庆余堂药业有限公司
	每丸重4g
	国药准字Z20026234

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10848(ZD-0848)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

健 脾 消 疳 丸
Jianpi Xiaogan Wan

【处方】  白术（炒）500g


薏苡仁（炒）500g


建神曲350g
山楂（炒）250g


山药250g




茯苓250g

芡实250g



白扁豆（炒）350g


泽泻150g
麦芽（炒）250g


使君子肉（炒）150g


陈皮150g

黄连100g



广藿香100g        

蜂蜜（炼）1482g

              制成                                             1000丸
    【制法】  以上十四味药材，粉碎成细粉，过筛，混匀。加炼蜜与水泛丸，干燥，即得。 

    【性状】  本品为棕褐色的水蜜丸；气微香，味甘、微苦。

    【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒复粒，多数由百余分粒组成，类球形，直径13～35μm。菌丝无色或淡棕色，直径4～6μm。草酸钙针晶束长80～240μm，针晶直径2～8μm。
    （2）取本品1丸，研碎，加氯仿40ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取熊果酸对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环已烷-氯仿-醋酸乙酯-甲酸（20:5:8:0.1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
    （3）取本品1丸，研碎，加甲醇10ml，超声处理15分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄连对照药材50mg，同法制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液和对照药材溶液各2μl、对照品溶液1μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-甲醇-异丙醇-水（6:3:1.5:1.5:0.3）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱和对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
    （4）取本品1丸，研碎，加50%甲醇40ml，超声处理30分钟，滤过，滤液浓缩至5ml，作为供试品溶液。另取陈皮对照药材0.3g，加50%甲醇10ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。再取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液和对照品溶液各10μl、对照药材溶液2μl，分别点于同一含0.5%氢氧化钠的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲醇-水（100:17:13）为展开剂，展距6cm，取出，晾干，再以甲苯-醋酸乙酯-甲酸-水（20:10:1:1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%三氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
    【检查】  应符合丸剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ A）。  

    【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
    色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-0.05mol/L磷酸二氢钾（10%氢氧化钾溶液调pH值至5.0）（30:70）为流动相；检测波长为350nm。理论板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于4000。
    对照品溶液的制备  精密称取以五氧化二磷为干燥剂减压干燥24小时的盐酸小檗碱对照品适量，加甲醇制成每1ml含20μg的溶液，即得。
    供试品溶液的制备  取本品适量，研细，取0.5g，精密称定，置25ml量瓶中，加盐酸—甲醇（1:100）混合溶液适量，浸渍60分钟，超声处理10分钟，放冷，加上述溶液至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45μm）滤过，取续滤液，即得。 

    测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各20μl，注入液相色谱仪，测定，即得。
    本品每丸含黄连以盐酸小檗碱（C20H17NO4·HCl）计，不得少于3.6mg。
【功能主治】  健脾消疳。用于脾胃气虚所致小儿疳积，脾胃虚弱。

【用法用量】  口服，一次1丸，一日2次；或遵医嘱。

【规格】  每丸重4g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
健脾消疳丸说明书
【药品名称】

  品    名  健脾消疳丸

  汉语拼音  Jianpi Xiaogan Wan

【主要成份】白术（炒）、薏苡仁（炒）、茯苓、山药、白扁豆（炒）、建神曲、山楂（炒）、麦芽（炒）、使君子肉(炒）、泽泻、陈皮、黄连等14味。

【性状】本品为棕褐色的水蜜丸；气微香，味甘、微苦。
【功能主治】健脾消疳。用于脾胃气虚所致小儿疳积，脾胃虚弱。

【用法用量】口服，一次1丸，一日2次；或遵医嘱。

【规格】每丸重4g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0799
	药品名称
	中文名：和胃疗疳颗粒 
汉语拼音名：Hewei Liaogan Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装10g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	昆明中药厂有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20026113

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    严标准试行期间格按照GCP原则要求，补做30对以上本品种相关适应症的临床试验病例；积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10799(ZD-0799)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

和 胃 疗 疳 颗 粒
Hewei Liaogan Keli
【处方】  青皮（醋炙）62.5g

柴胡（醋炙）50g

白芍（酒炙）62.5g
白术（麸炒）125g

茯苓125g



甘草62.5g

莲子50g




芡实50g



山楂（焦）50g
麦芽62.5g



使君子仁62.5g


槟榔（炒）62.5g

乌梅（肉）31.25g

北沙参62.5g


麦冬62.5g
胡黄连（炒）18.75g
蔗糖740g


制成                                                     1000g

【制法】  以上十六味药材，取芡实、北沙参粉碎成细粉；青皮、白术用水蒸汽蒸馏提取挥发油，收集挥发油后蒸馏液与蒸馏后水煎液合并备用；药渣与其余白芍等十二味，加水煎煮二次，第一次3小时，第二次2小时，合并水煎液，滤过，滤液与上述备用药液合并，减压浓缩至相对密度为1.30～1.32（60℃）的稠膏，加入上述细粉、蔗糖，混匀，干燥，粉碎成细粉，制成颗粒，干燥，喷入挥发油，闷透，即得。

【性状】  本品为黄棕色至浅棕色颗粒；味酸甜、略苦涩。
【鉴别】  （1）取本品10g，研细，加乙醇30ml，超声处理15分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一用1%氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-丙酮-水-甲苯（7:8:2:1）的上层溶液为展开剂，展开12cm，取出，晾干，喷以5%三氯化铝乙醇溶液，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品15g，研细，加乙醇60ml，超声处理20分钟，滤过，滤液浓缩至近干，残渣加沸水20ml使溶解，放冷，用水饱和的正丁醇振摇提取2次(30ml、20ml)，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤2次，每次20ml，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇3ml使溶解，加丙酮6ml，搅匀，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加甲醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10μl、对照品溶液6μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-醋酸乙酯（10:5:1）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展开14cm，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的蓝紫色斑点。

（3）取本品20g，研细，加浓氨试液3ml，湿润，再加氯仿40ml，振摇，放置1小时，加热回流30分钟，放冷，滤过，药渣加氯仿20ml，摇匀，加热回流20分钟，放冷，滤过，合并滤液，蒸干，残渣加甲醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取槟榔对照药材1.5g，加水40ml，微沸煎煮30分钟，滤过，滤液浓缩至约15ml，加浓氨试液2ml，用氯仿振摇提取2次，每次20ml，合并氯仿液，水浴蒸至约0.5ml时，让其自然挥干，残渣加甲醇0.5ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各30μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以环己烷-氯仿-甲醇（10:4:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以改良碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的橙红色斑点。

（4）取本品20g，研细，加水饱和的正丁醇40ml，超声处理25分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿5ml，放置3分钟，弃去氯仿液，残渣挥干，加正丁醇1ml加热使溶解，作为供试品溶液。另取麦冬对照药材1g，加水饱和的正丁醇15ml，超声处理25分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加正丁醇1ml加热使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5～10μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-甲酸-水（15:10:2:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（5）取甘草对照药材0.5g，加水饱和的正丁醇15ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[鉴别]（2）项下的供试品溶液、上述对照药材溶液各5～10μl，分别点于同一用1%氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲酸-冰醋酸-水（15:1:1:2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ C）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-0.1%磷酸（18:82）为流动相；测定波长为230nm。理论板数按芍药苷峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备 精密称取经五氧化二磷减压干燥至恒重的芍药苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含50μg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，混匀，取2.5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇20ml，称定重量，超声处理20分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，静置，取上清液，用微孔滤膜（0.45μm）滤过，弃去初滤液，取续滤液，即得。

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

本品每袋含白芍以芍药苷（C23H28O11）计，不得少于2.0mg。

【功能主治】  健脾和胃，化食消积。用于脾胃失和所致的不思饮食，消化不良，面黄肌瘦，虫积腹痛等。
【用法用量】  开水冲服，二至三岁一次2.5g，四至五岁一次3.3g，五岁以上一次5g，一日2次。

【禁忌】病后体弱小儿忌用。

【注意事项】  服药时忌与茶水同时服用，以免引起呃逆。
【规格】  每袋装10g
【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
和胃疗疳颗粒说明书
【药品名称】

  品    名  和胃疗疳颗粒

  汉语拼音  Hewei Liaogan Keli

【主要成份】青皮（醋炙）、白芍（酒炙）、胡黄连（炒）、柴胡（醋炙）、使君子仁、槟榔（炒）、白术（麸炒）、茯苓、芡实、北沙参、莲子、山楂（焦）等16味。

【性状】本品为黄棕色至浅棕色颗粒；味酸甜、略苦涩。

【功能主治】健脾和胃，化食消积。用于脾胃失和所致的不思饮食，消化不良，面黄肌瘦，虫积腹痛等。

【用法用量】开水冲服，二至三岁一次2.5g，四至五岁一次3.3g，五岁以上一次5g，一日2次。
【禁忌】病后体弱小儿忌用。

【注意事项】服药时忌与茶水同时服用，以免引起呃逆。

【规格】每袋装10g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0728
	药品名称
	中文名：小儿感冒片 
汉语拼音名：Xiao'er Ganmao Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（糖衣）
	规格
	基片重0.18g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	西安正大制药有限公司
	基片重0.18g
	国药准字Z20026023

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应修订完善含量测定项中供试品溶液制备方法；进一步积累数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10728(ZD-0728)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

小 儿 感 冒 片

Xiao'er Ganmao Pian

【处方】  羌活64g




荆芥43g




防风64g

          苍术（炒）64g


白芷16g




葛根43g

          川芎64g




苦杏仁（炒）32g


地黄43g

          黄芩43g




甘草43g




人工牛黄7g


制成                                                  1000片

【制法】  以上十二味，白芷、黄芩、川芎粉碎成细粉，混匀，备用；葛根、防风、羌活、地黄、甘草，加水煎煮二次，第一次3小时，第二次1.5小时，分次滤过，合并滤液，备用；苍术、苦杏仁用80%乙醇加热回流提取二次，第一次3小时，第二次2小时，分次滤过，合并滤液并回收乙醇，备用；荆芥穗蒸馏提取挥发油，挥发油另器收集，蒸馏后的水溶液与上述二种提取液合并，浓缩至相对密度为1.15～1.20（60℃）的清膏，喷雾干燥。取人工牛黄与上述药材细粉、喷雾干燥粉混合均匀，制成颗粒，干燥，喷加荆芥穗挥发油，密闭，混匀，压片，包糖衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片，除去糖衣显黄棕色至棕褐色；气微香，味微苦。

【鉴别】  （1）取本品10片，除去糖衣，研细，加甲醇30ml、盐酸3滴，超声处理10分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-丁酮-甲酸-水（5∶3∶1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2%三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品20片，除去糖衣，研细，加正己烷30ml，超声处理20分钟，滤过，滤液浓缩至2ml，作为供试品溶液。另取苍术对照药材1g，加80%乙醇30ml，加热回流2小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml溶解，用正己烷振摇提取2次，每次20ml，合并正己烷液，浓缩至2ml，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）—醋酸乙酯（20∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%对二甲氨基苯甲醛的10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
（3）取川芎对照药材1g，加正己烷30ml，超声处理20分钟，滤过，滤液浓缩至2ml，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[鉴别]（2）项下的供试品溶液及上述对照药材溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以正己烷—醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（4）取本品30片，除去糖衣，研细，加乙醚30ml，加热回流30分钟，放冷，滤过，滤液挥干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取欧前胡素、异欧前胡素对照品，分别加醋酸乙酯制成每1ml中各含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）—乙醚（3∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（5）取本品30片，除去糖衣，研细，加氯仿适量，置索氏提取器中加热回流1小时，提取液蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取胆酸、猪去氧胆酸对照品，分别加乙醇制成每1ml各含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-乙醚-冰醋酸（2∶2∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，置日光及紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点及荧光斑点。

【检查】  应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I D）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇—0.2mol/L磷酸二氢钠溶液（42∶58）为流动相；检测波长为280nm。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取经60℃减压干燥至恒重的黄芩苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.1mg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  取本品20片，除去糖衣，精密称定，研细，取0.2g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加70%乙醇30ml，超声处理30分钟，滤过，滤液置50ml量瓶中，用70%乙醇适量洗涤容器及残渣，洗液并入同一量瓶中，加70%乙醇稀释至刻度，摇匀，即得。
测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含黄芩以黄芩苷（C21H18O11）计，不得少于3.5mg。

【功能主治】  发汗解肌，清热透表。用于脏腑积热引起的发热怕冷、肌表无汗、头痛口渴、鼻塞咳嗽。

【用法用量】  口服，周岁以内一次1～2片；一至三岁一次2～3片；三岁以上一次3～5片；一日2次。

【规格】  基片重0.18g

【贮藏】  密封。

【有效期】2年。
小儿感冒片说明书

【药品名称】

  品    名  小儿感冒片

  汉语拼音  Xiao'er Ganmao Pian

【主要成份】羌活、荆芥、防风、苍术（炒）、白芷、葛根、川芎、苦杏仁（炒）、

黄芩、地黄、人工牛黄、甘草。

【性状】本品为糖衣片，除去糖衣显黄棕色至棕褐色；气微香，味微苦。

【功能主治】发汗解肌，清热透表。用于脏腑积热引起的发热怕冷、肌表无汗、头痛口渴、鼻塞咳嗽。

【用法用量】口服，周岁以内一次1～2片；一至三岁一次2～3片；三岁以上一次3～5片；一日2次。

【规格】基片重0.18g

【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0639
	药品名称
	中文名：小儿柴芩清解颗粒 
汉语拼音名：Xiao'er Chaiqin Qingjie  Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	青海三普药业股份有限公司
	每袋装5g
	国药准字Z20025877

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应研究制定柴胡、钩藤的薄层鉴别；绿原酸含量限度偏低，应进一步积累实验数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10639(ZD-0639)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

小 儿 柴 芩 清 解 颗 粒

Xiao,er Chaiqin Qingjie Keli

【处方】  柴胡84g




黄芩168g



金银花280g  

          大青叶280g



蝉蜕168g



钩藤168g

          僵蚕168g



荆芥84g



甘草84g

          薄荷140g

          蔗糖560g



糊精280g
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【制法】  以上十味药材，取荆芥、薄荷、柴胡提取挥发油，蒸馏后的水溶液另器收集，药渣与其余黄芩等七味加水煎煮二次，每次1.5小时，合并煎液，滤过，滤液与上述水溶液合并，浓缩至相对密度为1.35～1.38（50℃）的稠膏，加入蔗糖、糊精，混匀，制成颗粒，干燥，喷入上述荆芥等挥发油，混匀，即得。

【性状】  本品为棕褐色的颗粒；味微甜。

【鉴别】  （1）取本品2.5g，研细，加醋酸乙酯-甲醇（2∶1）混合液6ml，摇匀，滤过，滤液作为供试品溶液。另取绿原酸对照品，加醋酸乙酯-甲醇（2∶1）混合溶液制成每1ml含1.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液5µl、对照品溶液2µl，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，在105℃加热5分钟，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品15g，研细，加甲醇20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试液，吸取上述两种溶液各3µl，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展开，取出，晾干。置紫外光灯（365nm）下检视，供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ C）。

【含量测定】  取本品装量差异项下的内容物，研细，取5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入醋酸乙酯-甲醇（2∶1）混合溶液30ml，密塞，称定重量，超声处理30分钟，放冷，再称定重量，用上述混合溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液25ml，蒸干，残渣加水15ml使溶解，用稀盐酸调节pH值至2～3，用醋酸乙酯振摇提取5次，每次20ml，合并提取液，蒸干，残渣加甲醇使溶解，转移至2ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取绿原酸对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液3～5µl、对照品溶液1µl与3µl，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-丙酮-甲酸-水（5∶1∶1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%三氯化铝乙醇溶液105℃加热5分钟。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法）进行扫描，波长：λS=340nm，λR=210nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每袋含金银花以绿原酸（C16H18o9）计，不得少于0.50mg。

【功能主治】  清热解毒。用于小儿外感发热，咽红肿痛，头痛咳嗽等症。

【用法用量】  口服，二岁以下一次2.5g，二岁至六岁一次5g，七岁至十二岁一次10g，一日3次；或遵医嘱。

【规格】  每袋装5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

小儿柴芩清解颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  小儿柴芩清解颗粒

  汉语拼音  Xiao,er Chaiqin Qingjie Keli

【主要成份】柴胡、黄芩、金银花、大青叶、僵蚕、蝉蜕、钩藤、荆芥、甘草、薄荷。

【性状】本品为棕褐色的颗粒；味微甜。

【功能主治】清热解毒。用于小儿外感发热，咽红肿痛，头痛咳嗽等症。

【用法用量】口服，二岁以下一次2.5g，二岁至六岁一次5g，七岁至十二岁一次10g，一日3次；或遵医嘱。

【规格】每袋装5g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1441
	药品名称
	中文名：小儿感冒退热糖浆 
汉语拼音名：Xiao'er Ganmao Tuire Tangjiang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	糖浆剂
	规格
	每瓶装（1）10ml  （2）100ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	汕头市时代制药有限公司
	每瓶装（1）10ml  （2）100ml
	国药准字Z20027608

	西安幸福制药厂
	每瓶装（1）10ml  （2）100ml
	国药准字Z20027609

	中山市益和堂药业有限公司
	每瓶装（1）10ml  （2）100ml
	国药准字Z20027610

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应增加制订板蓝根、大青叶的薄层色谱鉴别；积累含量测定数据，制订合理的含量限度。严格按照GCP原则要求，补做30对以上本品种相关适应症的临床试验病例。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11441(ZD-1441)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

小 儿 感 冒 退 热 糖 浆

Xiao’er Ganmao Tuire Tangjiang

【处方】  板蓝根150g


 大青叶150g


 连翘150g

          桑枝150g


 荆芥60g



 防风60g

          紫苏叶30g

          蔗糖660g


 苯甲酸钠2g


 柠檬酸1g

          杏仁香精0.3ml


          制成                                        1000ml

【制法】  以上七味药材，连翘、荆芥、防风、紫苏叶提取挥发油，另器保存；药渣与其余板蓝根等三味，药材加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.30（50℃）的清膏，加等量乙醇，搅拌，静置24小时，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至相对密度1.20（50℃）的清膏，加水搅拌，静置，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.30（50℃）的清膏；另取蔗糖加水溶解，煮沸，滤过，放冷，加入上述清膏、挥发油及苯甲酸钠，柠檬酸，杏仁香精，搅匀，加水至规定量，分装，即得。

【性状】  本品为棕褐色的黏稠液体；气微，味甜、微苦。

【鉴别】  取本品20ml，加于聚酰胺柱（14～30目，3g，内径1.5cm，用水50ml预洗）上，用水50ml洗脱，弃去水洗液，再用乙醇100ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加水30ml使溶解，用醋酸乙酯振摇提取2次，每次20ml，合并提取液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取连翘对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以环己烷-氯仿-苯-甲醇（5∶3∶5∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2％香草醛硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色斑点。

【检查】  相对密度  应不低于l.23（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

pH值  应为4.0～5.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

其他  应符合糖浆剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ H）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-水（22:78）为流动相；检测波长为277nm。理论板数按连翘苷峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  精密称取经五氧化二磷减压干燥24小时的连翘苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.1mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取装量差异项下的本品，混匀，精密量取20ml，置锥形瓶中，加氯仿40ml，加热回流4次，每次30分钟，合并氯仿液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，加中性氧化铝1g，拌匀，加于中性氧化铝柱(100～200目，5g，内径1.5cm)上，用70%乙醇100ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇使溶解，并转移至5ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，取续滤液，即得。

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

本品每1ml含连翘以连翘苷（C29H36O15）计，不得少于10µg。

【功能主治】  清热解毒，疏风解表。用于伤风感冒，畏冷发热，咽喉肿痛，头痛咳嗽。
【用法用量】  口服，2个月至一岁一次4ml，二至五岁一次6ml，六至八岁一次8ml，九至十岁一次10ml，一日3～4次。
【注意事项】  病重者注意综合治疗。

【规格】  每瓶装（1）10ml  （2）100ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
小儿感冒退热糖浆说明书
【药品名称】

  品    名  小儿感冒退热糖浆

  汉语拼音  Xiao’er Ganmao Tuire Tangjiang

【主要成份】大青叶、板蓝根、连翘、荆芥、防风、紫苏叶、桑枝。

【性状】本品为棕褐色的黏稠液体；气微，味甜、微苦。
【功能主治】清热解毒，疏风解表。用于伤风感冒，畏冷发热，咽喉肿痛，头痛咳嗽。

【用法用量】口服，2个月至一岁一次4ml，二岁至五岁一次6ml，六岁至八岁一次8ml，九岁至十岁一次10ml，一日3～4次。
【注意事项】病重者注意综合治疗。

【规格】每瓶装（1）10ml  （2）100ml 
【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1449
	药品名称
	中文名：小儿清毒糖浆 
汉语拼音名：Xiao'er Qingdu Tangjiang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	糖浆剂
	规格
	每瓶装（1）10ml  （2）100ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州民泰制药有限公司
	每瓶装（1）10ml  （2）100ml
	国药准字Z20027660

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应增加制订1～2味药材的薄层色谱鉴别；进一步积累样品含量测定数据，制订合理的含量限度。并严格按照GCP原则要求，适应病症补做临床病例30对。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11449(ZD-1449)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

小 儿 清 毒 糖 浆

Xiao’er Qingdu Tangjiang

【处方】  石膏335g


  金银花67g


  玄参53.5g

地黄40g



  栀子33.5g


  连翘33.5g 

苦地丁33.5g


  黄芩33.5g


  龙胆33.5g

板蓝根33.5g


  知母27g



  麦冬27g

甜菊素2.5g


  苯甲酸钠2g


  羟苯乙酯0.5g

橙汁香精4ml


  柠蒙香精1ml


  葡萄香精4ml

活性炭5g


制成                                              1000ml

【制法】  以上十二味药材，除金银花外，其余石膏等十一味，酌予碎断，先温浸1小时，煎煮二次，第一次1小时，（待沸腾30分钟后，加金银花），第二次40分钟，滤过，合并滤液，滤液浓缩至相对密度为1.17（40℃）的清膏，加乙醇使含醇量达65%～70%，冷藏48小时，滤过，滤液回收乙醇，加入活性炭，加热30分钟，滤过，加入甜菊素，苯甲酸钠，煮沸滤过，加入羟苯乙酯溶液（取羟苯乙酯溶于5～6ml乙醇中）、橙汁香精、柠檬香精、葡萄香精，搅匀，加水至规定量，搅匀，滤过，灌封，灭菌，即得。

【性状】  本品为棕红色至棕褐色的液体；味甜，微苦。

【鉴别】  （1）取本品10ml，蒸干，残渣加硅藻土适量混匀，加甲醇3～5ml使溶解，滤过，取滤液，作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各4µl～10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-丁酮-醋酸-水（10∶7∶5∶3）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2%三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品10ml，蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，上清液作为供试品溶液。另取绿原酸对照品，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸丁酯-甲酸-水（70∶25∶25）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（3）取本品10ml，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，取上清液，作为供试品溶液。另取栀子苷对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇（3∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以50%硫酸乙醇溶液，在100℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  相对密度  应不低于1.10（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

pH值  应为4.5～6.5（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

其他  应符合糖浆剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I H）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈—水（12∶88）为流动相；检测波长为240nm。理论板数按栀子苷峰计算应不低于2400。

对照品溶液的制备  精密称取在105℃干燥2小时的栀子苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.12mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密量取本品10ml，加甲醇20ml，振摇10分钟，静置，滤过，滤纸用甲醇20ml洗涤，洗液合并，滤液挥至3ml，移至25ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

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

本品每1ml含栀子以栀子苷(C17H24O10)计，不得少于0.11mg。

【功能主治】  清热解毒。用于儿童感冒发热等症。

【用法用量】  口服，一岁以下，一次5ml；一岁至二岁，一次10ml；三岁至六岁，一次15ml；七岁至十岁，一次20ml；一日3次。

【禁忌】  忌食辛辣油腻。

【规格】  每瓶装（1）10ml  （2）100ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

小儿清毒糖浆说明书

【药品名称】

  品    名  小儿清毒糖浆

  汉语拼音  Xiao’er Qingdu Tangjiang
【主要成份】石膏、金银花、玄参、连翘、黄芩、苦地丁、地黄、板蓝根、栀子、龙胆、知母、麦冬。

【性状】本品为棕红色或棕褐色的液体；味甜，微苦。

【功能主治】清热解毒。用于儿童感冒发热等症。

【用法用量】口服，一岁以下，一次5ml；一岁至二岁，一次10ml；三岁至六岁，一次15ml；七岁至十岁，一次20ml；一日3次。

【禁忌】忌食辛辣油腻。

【规格】每瓶装（1）10ml  （2）100ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0230
	药品名称
	中文名：馥感啉口服液 
汉语拼音名：Fuganlin Koufuye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每支装10ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	陕西容厦药业股份有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20025275

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间研究制订可行的含量测定方法取代现行方法并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10230(ZD-0230)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

馥感啉口服液

Fuganlin Koufuye
【处方】  鬼针草120g         野菊花80g          西洋参20g

黄芪300g           板蓝根200g         香菇100g

浙贝母40g          麻黄20g            前胡60g

甘草5g             

蜂蜜200g           聚山梨酯80  5g

制成                                      1000ml
【制法】  以上十味药材，取野菊花，水蒸气蒸馏2小时，挥发油和蒸馏液（按1:1收集），加聚山梨酯80，混匀，另器保存，备用；取西洋参粉碎成粗粉，用70%乙醇，加热回流提取二次，每次2小时，合并提取液，滤过，回收乙醇至无醇味，药液备用；取麻黄、浙贝母，加80%乙醇，加热回流二次，每次1小时，滤过，合并滤液，回收乙醇并减压浓缩至无醇味，药液备用；其余鬼针草等六味与上述药渣混合，加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.1~1.2（60℃）的清膏，加乙醇至含醇量达60%，静置，5℃冷藏24小时，滤过，滤液回收乙醇至无醇味，再与上述各备用药液混匀，加入蜂蜜，搅匀，用2mol/L氢氧化钠溶液调节pH值至6.5，加水至规定量，搅匀，滤过，灌装，灭菌，即得。

【性状】  本品为棕褐色透明液体；味甜、微苦、涩。

【鉴别】  （1）取本品50ml，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次30ml，合并正丁醇液，用氨试液振摇提取3次，每次50ml，弃去氨液，正丁醇液蒸干，残渣加水10ml使溶解，通过D101型大孔吸附树脂柱（内径1.7cm，长13cm）上，以水50ml洗脱，弃去水液，再用40%乙醇30ml洗脱，弃去40%乙醇洗脱液，继用70%乙醇50ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10μl、对照品溶液5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13∶6∶2）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的棕褐色斑点；紫外光灯（365nm）下，显相同的橙黄色荧光斑点。

（2）取本品50ml，加浓氨试液5ml，苯50ml，振摇提取，静置，分取苯液，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取贝母素甲对照品，加氯仿制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10μl、对照品溶液5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲醇-浓氨试液（17∶2∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品25ml，加浓氨试液1ml，氯仿30ml，振摇提取，静置，分取氯仿液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸麻黄碱对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-浓氨试液（20∶5∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的红色斑点。

【检查】  相对密度  应不低于1.04（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

pH值  应为4.0~6.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

其他  应符合合剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ J）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂：乙腈-0.05mol/L磷酸溶液（99∶400）为流动相；检测波长为203nm。理论板数按人参皂苷Rg1、Re峰计算均应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取人参皂苷Rg1对照品10mg、人参皂苷Re5mg，置25ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得（每1ml含人参皂苷Rg10.4mg，人参皂苷Re0.2mg）。

供试品溶液的制备  精密量取本品10ml，用水饱和的正丁醇，振摇提取5次，每次20ml，合并正丁醇液，用氨试液洗涤2次，每次50ml，弃去氨试液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇适量使溶解并移至2ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

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

本品每支含西洋参以人参皂苷Rg1（C42H72O14）及人参皂苷Re（C48H82O18）的总量计，不得少于0.80mg。

【功能主治】  清热解毒，止咳平喘，益气疏表。用于小儿气虚感冒所引起的发烧、咳嗽、气喘、咽喉肿痛。

【用法用量】  口服，一岁以内小儿一次5ml，一日3次；一岁至三岁一次10ml，一日3次；四岁至六岁一次10ml，一日4次；七岁至十二岁一次10ml，一日5次；或遵医嘱。

【禁忌】心脏病患儿忌服。

【规格】  每支装10ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
馥感啉口服液说明书

【药品名称】

  品    名  馥感啉口服液

  汉语拼音  Fuganlin Koufuye

【主要成份】鬼针草、板蓝根、野菊花、浙贝母、麻黄、黄芪、前胡、西洋参、香菇、甘草。

【性状】本品为棕褐色透明液体；味甜、微苦、涩。

【功能主治】清热解毒，止咳平喘，益气疏表。用于小儿气虚感冒所引起的发烧、咳嗽、气喘、咽喉肿痛。

【用法用量】口服，一岁以内小儿一次5ml，一日3次；一岁至三岁一次10ml，一日3次；四岁至六岁一次10ml，一日4次；七岁至十二岁一次10ml，一日5次；或遵医嘱。

【禁忌】心脏病患儿忌服。

【规格】每支装10ml

【贮藏】密封,置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0129
	药品名称
	中文名：小儿化滞健脾丸 
汉语拼音名：Xiao'er Huazhi Jianpi Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（小蜜丸）
	规格
	每10丸重2g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	西安正大制药有限公司
	每10丸重2g
	国药准字Z20025139

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10129(ZD-0129)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

小 儿 化 滞 健 脾 丸
Xiao’er Huazhi Jianpi Wan

【处方】  白术（土炒）55g


白芍（酒炒）25g

六神曲（炒）30g
莲子（去心炒）35g

泽泻15g



鸡内金（炒）35g
山药（麸炒）35g


茯苓（去皮）55g

炙甘草105g
山楂（炒）55g


芡实（炒） 35g


使君子（炒）35g
陈皮35g

蜂蜜（炼）495g

制成                                                   1000g

【制法】  以上十三味药材，粉碎成细粉，过筛，混匀，加炼蜜，制成小蜜丸，即得。
【性状】  本品为棕褐色的小蜜丸；气微香，味甜。
【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：菌丝细长，稍弯曲，无色或带棕色。复粒淀粉类球形，由众多分粒组成，直径12～29μm。草酸钙方晶成片存在于果皮薄壁组织中。草酸钙簇晶存在于薄壁细胞中，簇晶排列成行。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维。草酸钙针晶束存在于黏液细胞中，长80～240µm，直径2～8µm。草酸钙针晶细小，长10～32µm，不规则的充塞于薄壁细胞中。石细胞类圆形、类方形，直径25～92µm，孔沟较密，有分叉，有的细胞内含棕色或橙红色物。种皮表皮细胞黄色或棕色，表面观呈长方形或类多角形，直径8～50µm，内含红棕色块状物。
（2）取本品9g，加硅藻土9g，研匀，加乙醇40ml，超声处理40分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次20ml，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤3次，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，置已处理好的氧化铝柱（100～200目，内径0.9cm）上，用40%甲醇40ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-醋酸乙酯-浓氨试液（10∶4∶2∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的蓝紫色斑点。
  （3）取本品8g，加硅藻土4g，研匀，加正己烷20ml，超声处理15分钟，滤过，滤液挥至约1ml，作为供试品溶液。另取白术对照药材0.5g，加正乙烷20ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液15µl、对照药材溶液10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）—醋酸乙酯（50∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的桃红色斑点。
  （4）取本品9g，加硅藻土4.5g，研匀，加醋酸乙酯20ml，超声处理15分钟，滤过，滤液挥至1ml，作为供试品溶液。另取熊果酸对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液8μl、对照品溶液4µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸（20∶4∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，分别置日光及紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，日光下显紫红色斑点；紫外光灯（365nm）下显橙黄色荧光斑点。
【检查】  应符合丸剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ A）
【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂;甲醇-冰醋酸-水（32∶4∶64）为流动相；检测波长为283nm。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于2500。
对照品溶液的制备  精密称取橙皮苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.02mg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  精密称取本品10g，加硅藻土4g，研匀，取7g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇50ml，称定重量，超声处理40分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液10ml，蒸干，残渣加水30ml使溶解，加乙醚20ml振摇提取，弃去乙醚液，水液用水饱和的正丁醇振摇提取5次（20ml、20ml、10ml、10ml、10ml），弃去水液，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤二次（20ml、20ml），弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，并定量转移至25ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀。精密量取1ml置10ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。
测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。
    本品每1g含陈皮以橙皮苷（C28H34O15）计，不得少于1.1mg。
【功能主治】  健脾消食。用于宿食不消，不思饮食，面黄肌瘦，腹痛胀满，呕吐便溏。

【用法用量】  口服，一岁至三岁一次2～5丸，三岁至五岁一次5～8丸，五岁至九岁一次8～15丸，九岁以上酌增，一日2次；饭后服用。

【注意事项】  忌饮茶。

【规格】  每10丸重2g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
小儿化滞健脾丸说明书

【药品名称】

  品    名  小儿化滞健脾丸

  汉语拼音  Xiao’er Huazhi Jianpi Wan

【主要成份】茯苓（去皮）、白术（土炒）、山药（麸炒）、莲子（去心炒）、山楂（炒）、鸡内金（炒）、陈皮、六神曲（炒）、白芍（酒炒）、泽泻、使君子（炒）、甘草（炙）等14味。

【性状】本品为棕褐色的小蜜丸；气微香，味甜。

【功能主治】健脾消食。用于宿食不消，不思饮食，面黄肌瘦，腹痛胀满，呕吐便溏。

【用法用量】口服，一岁至三岁一次2～5丸，三岁至五岁一次5～8丸，五岁至九岁一次8～15丸，九岁以上酌增，一日2次；饭后服用。

【注意事项】忌饮茶。

【规格】每10丸重2g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0425
	药品名称
	中文名：双黄祛风丸 
汉语拼音名：Shuanghuang Qufeng Wan


	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（大蜜丸）
	规格
	每丸重1.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	北京同仁堂股份有限公司同仁堂制药厂
	每丸重1.5g
	国药准字Z20025606

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度。严格按照GCP原则要求，补做30对以上本品种相关适应症的临床试验病例。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10425(ZD-0425)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

双 黄 祛 风 丸

Shuanghuang Qufeng Wan

【处方】  钩藤15g



胆南星（酒炙）60g


橘红30g 

黄芩120g


大黄（酒炙）240g


僵蚕（麸炒）15g

枳实60g



沉香15g




黄连30g

朱砂15g

蜂蜜（炼）900g


制成                                                   1000丸
【制法】  以上十味药材，朱砂水飞成细粉，其余钩藤等九味粉碎成细粉，过筛，混匀，与朱砂粉配研均匀，过筛，加炼蜜制成大蜜丸，即得。

【性状】  本品为棕红色的大蜜丸；味甜﹑微苦。

【鉴别】 （1）取本品，置显微镜下观察:草酸钙簇晶直径20～160μm。纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细；纤维束鲜黄色，壁稍厚，纹孔明显。草酸钙针晶束散在，长20～90μm。体壁碎片无色，表面有极细小的菌丝体。不规则细小颗粒暗棕红色，有光泽，边缘暗黑色。

（2）取本品0.5g，加硅藻土0.5g，研匀，置具塞锥形瓶中，加甲醇30ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇5ml使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄芩对照药材1g，同法制成对照药材溶液。再取黄芩苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各5μl，分别点于同一以0.7%羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯﹣丁酮﹣甲酸﹣水（5:3:1:1）为展开剂，预饱和30分钟，展开，取出，晾干，喷以2%三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，分别在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品9g，加硅藻土9g，研匀，取9g置具塞锥形瓶中，加甲醇30ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水15ml使溶解，再加盐酸2ml，加热回流30分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材0.2g，同法制成对照药材溶液。再取大黄酸对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各5μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶H薄层板上，以石油醚（30～60℃）﹣甲酸乙酯﹣甲酸（15:5:1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，分别在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑点，置氨蒸气中熏后，日光下检视，斑点变为红色。

（4）取[鉴别]（2）项下的供试品溶液1ml，加甲醇稀释到5ml作为供试品溶液。另取黄连对照药材50mg，加甲醇5ml，超声处理30分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各3μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯﹣醋酸乙酯﹣异丙醇﹣甲醇﹣水（6:3:1.5:1.5:0.3）为展开剂，置氨蒸气预饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，分别在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同的黄色荧光斑点。

【检查】  应符合丸剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ A）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇﹣水﹣冰醋酸（66:34:1）为流动相；检测波长254nm；柱温40℃。理论板数按大黄酸峰计算应不低于4000。

对照品溶液的制备  取大黄酸对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含大黄酸10μg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取重量差异项下的本品，剪碎，混匀，取1.5g，精密称定，再精密加入硅藻土1.5g，研匀，精密称取1g于具塞锥形瓶中，精密加入甲醇50ml，密塞，称定重量，加热回流20分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液25ml，置100ml圆底烧瓶中，蒸干，残渣加水10ml使溶解，加10.5%的三氯化铁溶液20ml，摇匀，加热回流30分钟，沿壁加入盐酸1ml，继续加热回流20分钟，放冷，移置分液漏斗中，加乙醚振摇提取3次，每次25ml，合并乙醚液，用水洗涤2次，每次15ml，低温挥干乙醚，残渣加甲醇使溶解，移至25ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45μm）滤过，即得。

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

本品每丸含大黄以含大黄酸（C15H8O8）计，不得少于0.90mg。

【功能主治】  化痰祛风，泻火通便。身热面赤，腹胀厌食，大便干燥，惊悸不安。

【用法用量】  口服，一次1丸，一日2次。

【禁忌】  孕妇禁服。

【注意事项】  (1)哺乳期妇女慎服，小儿酌减慎服。

              (2)本品不可久服。

【规格】  每丸重1.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
双黄祛风丸说明书

【药品名称】

  品    名  双黄祛风丸

  汉语拼音  Shuanghuang Qufeng Wan

【主要成份】大黄（酒炙）、黄芩、胆南星（酒炙）、黄连、钩藤、僵蚕（麸炒）、枳实、橘红、沉香、朱砂。

【性状】本品为棕红色的大蜜丸；味甜﹑微苦。

【功能主治】化痰祛风，泻火通便。身热面赤，腹胀厌食，大便干燥，惊悸不安。

【用法用量】口服，一次1丸，一日2次。

【禁忌】孕妇禁服。

【注意事项】(1)哺乳期妇女慎服，小儿酌减慎服。

            (2)本品不可久服。

【规格】每丸重1.5g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0561
	药品名称
	中文名：小儿喜食颗粒 
汉语拼音名：Xiao'er Xishi KeLi

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装10g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	陕西省旬邑制药厂
	每袋装10g
	国药准字Z20025770

	西安更新中药厂
	每袋装10g
	国药准字Z20025771

	西安京西双鹤药业有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20025772

	西安科力药业有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20025773

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应（1）增加枳壳等2～3味药的薄层鉴别 （2）积累枳壳药材及制剂的含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10561(ZD-0561)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

小 儿 喜 食 颗 粒

Xiao’er Xishi Keli

【处方】  六神曲（炒）77g

 枳壳（炒）39g

 白术（炒）39g

山楂59g



 稻芽（炒）192g
 麦芽（炒）192g

蔗糖800g


制成                                            1000g

【制法】  以上六味药材，取六神曲、麦芽、稻芽加水煮沸后，在80～90℃浸渍2小时，静置4小时，滤过，滤液备用；另取白术、枳壳、山楂加水煎煮二次，每次1.5小时，合并煎液，静置，滤过，滤液与上述滤液合并，浓缩至相对密度为1.25（50℃）的清膏；加入蔗糖，混匀，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为淡黄色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】  取本品10g，加水50ml使溶解，滤过，滤液加醋酸乙酯20ml，振摇提取，取醋酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，滤过，滤液加镁粉少量与盐酸数滴，显樱红色。

【检查】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I C）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇－水－冰醋酸（35∶65∶0.4）为流动相；检测波长为283nm。理论板数按柚皮苷峰计算应不算低于1000。

对照品溶液的制备  取经60℃减压干燥至恒重的柚皮苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含50µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，取5g，精密称定，置索氏提取器中，加甲醇适量，加热回流4小时，提取液移置蒸发皿中，加甲醇适量洗涤容器，合并洗液，蒸干，残渣加甲醇适量溶解并转移至25ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，即得。

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

本品每袋含枳壳以柚皮苷（C27H32o14）计，不得少于4.0mg。    

【功能主治】  健脾，消食，化积。用于治疗小儿单纯性消化不良，食欲不振及消化不良引起的腹泻。

【用法用量】  开水冲服，一至五岁一次5g，五岁以上一次10g，周岁以内酌减；一日3次。
【规格】  每袋装10g

【贮藏】  密封。
小儿喜食颗粒说明书
【药品名称】

  品    名  小儿喜食颗粒

  汉语拼音  Xiao’er Xishi Keli

【主要成份】六神曲（炒）、枳壳（炒）、白术（炒）、山楂、稻芽（炒）、麦芽（炒）。

【性状】本品为淡黄色颗粒；味甜、微苦。

【功能主治】健脾，消食，化积。用于治疗小儿单纯性消化不良，食欲不振及消化不良引起的腹泻。
【用法用量】口服，一至五岁一次5g，五岁以上一次10g，周岁以内酌减；一日3次。
【规格】每袋装10g。

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0621
	药品名称
	中文名：人工牛黄片 
汉语拼音名：Rengong Niuhuang Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（薄膜衣或素片）
	规格
	基片重（1）0.1g（小片）（2）0.2g（大片）

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	鞍山市先臻药业有限公司
	基片重（1）0.1g（小片）（2）0.2g（大片）
	国药准字Z20025854

	广州明兴制药厂
	基片重（1）0.1g（小片）（2）0.2g（大片）
	国药准字Z20025855

	哈尔滨生物化学制药二厂
	基片重（1）0.1g（小片）（2）0.2g（大片）
	国药准字Z20025856

	黑龙江仁合堂药业有限责任公司
	基片重（1）0.1g（小片）（2）0.2g（大片）
	国药准字Z20025858

	黑龙江省福和华星制药集团股份有限公司
	基片重（1）0.1g（小片）（2）0.2g（大片）
	国药准字Z20025857

	沈阳康达制药集团有限公司
	基片重（1）0.1g（小片）（2）0.2g（大片）
	国药准字Z20025859

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步完善含量测定方法，并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10621(ZD-0621)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

人 工 牛 黄 片

Rengong Niuhuang Pian

【处方】  人工牛黄75g

        淀粉20g



   硬脂酸镁3g


羧甲基淀粉钠2g


制成                               1000片或500片（大片）

【制法】  取人工牛黄、淀粉，制成颗粒、低温干燥，加入硬脂酸镁、羧甲基淀粉钠混匀，压片，或包薄膜衣，即得。

【性状】  本品为浅棕黄色片或薄膜衣片，薄膜衣片除去包衣显浅棕黄色；味微苦。

【鉴别】  （1）取本品粉末适量，分为二份，一份加硫酸显污绿色；另一份加硝酸显红色。
（2）取本品1片，薄膜衣片除去包衣，研细，加无水乙醇10ml使溶解，离心，取上清液作为供试品溶液。另取胆酸、猪去氧胆酸对照品，分别加无水乙醇制成每1ml各含2mg的溶液，作为对照品溶液，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液2μl、对照品溶液各1μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿﹣乙醚﹣冰醋酸（4∶5∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%磷钼酸的乙醇溶液，在105℃加热约5分钟。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。 

【检查】  应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ D）

【含量测定】  胆酸  对照品溶液的制备  取胆酸对照品12.5mg，精密称定，置25ml量瓶中，加60%冰醋酸溶液使溶解，并稀释至刻度，摇匀，即得（每1 ml中含胆酸0.5mg）。
标准曲线的制备  精密吸取对照品溶液0.2 ml、0.4 ml、0.6 ml、0.8 ml与1.0ml，分别置具塞试管中，分别用60%冰醋酸溶液稀释成1.0ml，加新配制的糠醛水溶液（1→100）各1.0ml，在冰浴中放置5分钟，加硫酸溶液（取硫酸50ml与水65ml混合制成）13ml，混匀，在70℃水浴中加热10分钟，迅速移至冰浴中放置2分钟，以相应的试剂为空白，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录Ⅴ B），在605nm波长处测定吸收度，以吸收度为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标准曲线。
测定法  取重量差异项下的本品，薄膜衣片除去包衣，研细，精密称取适量（相当于人工牛黄0.1g），置乳钵中，加60%冰醋酸溶液10ml，研磨，移入50ml量瓶中，残渣反复处理至供试品全部移入量瓶中，用60%冰醋酸溶液稀释至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液1ml，分别置甲、乙两个具塞试管中，甲管中加新配制的糠醛水溶液1ml，乙管中加水1ml代替糠醛水溶液作空白，照标准曲线制备项下的方法，自“在冰浴中放置5分钟”起，依法测定吸收度。从标准曲线中读出供试品溶液中胆酸的重量，计算，即得。
本品每片含胆酸（C24H40O5）不得少于9.0mg（小片），或不得少于18.0g（大片）。
胆红素  对照品溶液的制备  取胆红素对照品约5mg，精密称定，置50ml棕色量瓶中，加氯仿40ml，超声处理使充分溶解，并加氯仿稀释至刻度，摇匀。精密吸取10ml，置50ml棕色量瓶中，加氯仿稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml含胆红素20μg）。 

标准曲线的制备  精密吸取对照品溶液4.0ml、5.0ml、6.0ml、7.0ml与8.0ml，分别置25ml棕色量瓶中，用氯仿稀释至刻度，摇匀，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录Ⅴ B），在453nm波长处测定吸收度，以吸收度为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标准曲线。
测定法  取重量差异项下的本品，薄膜衣片除去包衣，研细，精密称取适量（相当于人工牛黄41.5mg），置50ml棕色量瓶中，加氯仿40ml，超声处理15分钟，加氯仿稀释至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，取续滤液，在453nm波长处测定吸收度，从标准曲线上读出供试品溶液中胆红素的重量，计算，即得。

本品每片含胆红素（C33H36N4O6）不得少于0.45mg（小片），或不得少于0.90mg（大片）。
【功能主治】  清热，解毒，镇惊。用于小儿高热、抽搐等症。

【用法用量】  口服，6个月以内一次1片（小片）或1/2（大片）,一岁至三岁一次4/3片（小片）或2/3（大片）,四岁至五岁一次2片（小片）或1片（大片）,六岁至七岁一次8/3（小片）或4/3（大片），一日3次。

【规格】  基片重（1）0.1g（小片）（2）0.2g（大片）

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
人工牛黄片说明书

【药品名称】

  品    名  人工牛黄片

  汉语拼音  Rengong Niuhuang Pian

【主要成份】人工牛黄。

【性状】本品为浅棕黄色片或薄膜衣片，薄膜衣片除去包衣显浅棕黄色；味微苦。

【功能主治】清热，解毒，镇惊。用于小儿高热、抽搐等症。

【用法用量】口服，6个月以内一次1片（小片）或1/2（大片）,一岁至三岁一次4/3片（小片）或2/3（大片）,四岁至五岁一次2片（小片）或1片（大片）,六岁至七岁一次8/3（小片）或4/3（大片），一日3次。

【规格】基片重（1）0.1g（小片）  （2）0.2g（大片）

【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0349
	药品名称
	中文名：儿童感热清丸 
汉语拼音名：Ertong Ganreqing Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（微丸）
	规格
	每40丸重0.2g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	大同石佛制药有限责任公司
	每40丸重0.2g
	国药准字Z20025443

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应完善牛胆粉、百草霜的标准；并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10349(ZD-0349)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

儿 童 感 热 清 丸

Ertong Ganreqing Wan

【处方】  人工牛黄20g



羚羊角101g



麝香10g

              牛胆粉41g



人参381g



黄连203g

丁香30g




甘草203g



百草霜110g


制成                                               1000g

【制法】  以上九味，除人工牛黄、麝香、牛胆粉、百草霜外，羚羊角研成细粉；其余人参等四味粉碎成细粉，过筛，混匀；人工牛黄、麝香、牛胆粉研细，与上述细粉配研，过筛，混匀，用水泛制成微丸，低温干燥，用百草霜包衣，打光，即得。

【性状】  本品为乌黑光亮的微丸；气微芳香，味辛、苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：不规则碎块灰白色或浅灰黄色，稍有光泽，表面有灰棕色色素颗粒并有近平行排列的长圆形、新月形或长条形空隙。纤维束鲜黄色，壁稍厚，纹孔明显；石细胞鲜黄色。花粉粒无色或微黄色，极面观呈三角形。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维。

（2）取本品0.5g，研碎，加氯仿15ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取胆酸对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯-醋酸-甲醇（20∶25∶2∶3）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在100℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（3）取本品1g，研碎，加水饱和的正丁醇30ml，加热回流30分钟，滤过，滤液用正丁醇饱和的0.1％氢氧化钠溶液洗涤3次，每次15ml，弃去碱液，正丁醇液用稀盐酸调节pH值至中性，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参对照药材1g，同法制成对照药材溶液。再取人参皂苷Rg1、Rb1对照品，加甲醇制成每1ml各含1mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13∶7∶2）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在100℃加热至斑点显色清晰，分别置日光及紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材及对照品色谱相应的位置上，分别显相同颜色的斑点或荧光斑点。

（4）取本品1g，研碎，加乙醚20ml，浸渍1小时，滤过，滤液挥至约1ml，作为供试品溶液。另取丁香对照药材0.5g，加乙醚10ml，浸渍1小时，滤过，滤液作为对照药材溶液。再取丁香酚对照品，加乙醚制成每1ml含16µl的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10µl、对照药材及对照品溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％香草醛硫酸溶液，在100℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材及对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合丸剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ A）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；0.05mol／L磷酸二氢钾-乙腈（65∶35）为流动相；检测波长为265nm。理论板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  精密称取经五氧化二磷减压干燥24小时的盐酸小檗碱对照品10mg，置250ml量瓶中，加盐酸-甲醇（1∶1000）溶液溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取10ml，置25ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得（每1ml含盐酸小檗碱16µg）。

供试品溶液的制备  取本品适量，研细，精密称取0.2g，置具塞锥形瓶中，精密加入盐酸-甲醇（1∶1000）溶液50ml，称定重量，加热回流40分钟，放冷，再称定重量，用相同溶剂补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液10ml，置25ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

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

本品每1g含黄连以盐酸小檗碱（C20H17No4·HCl）计，不得少于5.7mg。

【功能主治】  清心泻火，开窍宁神。用于外感高热，烦急不安。

【用法用量】  口服，十二至十五岁一次20粒，一日3次；十二岁以下小儿酌减，或遵医嘱。

【规格】  每40丸重0.2g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
儿童感热清丸说明书

【药品名称】

  品    名  儿童感热清丸

  汉语拼音  Ertong Ganreqing Wan

【主要成份】人工牛黄、牛胆粉、羚羊角、黄连、麝香、丁香、人参、甘草。

【性状】本品为乌黑光亮的微丸；气微芳香，味辛、苦。

【功能主治】清心泻火，开窍宁神。用于外感高热，烦急不安。

【用法用量】口服，十二至十五岁一次20粒，一日3次；十二岁以下小儿酌减，或遵医嘱。

【规格】每40丸重0.2g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0178
	药品名称
	中文名：琥珀抱龙胶囊 
汉语拼音名：Hupo Baolong Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	太极集团重庆桐君阁药厂
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025193

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间增加1-2味药材的定性鉴别；并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10178(ZD-0178)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）


琥 珀 抱 龙 胶 囊

Hupo Baolong Jiaonang

【处方】  山药（炒）153.6g
朱砂48g


甘草28.8g

琥珀14.4g


天竺黄14.4g

檀香14.4g

枳壳（炒）9.6g

茯苓14.4g


胆南星9.6g

枳实（炒）9.6g

红参14.4g


制成                                      1000粒

【制法】  以上十一味，琥珀研成极细粉，朱砂水飞成极细粉；其余山药等九味粉碎成细粉，过筛，与上述药粉配研，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕红色的粉末；气香，味微苦、辛。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团块无色，遇水合氯醛液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径4～6μm。草酸钙针晶散在或成束存在于黏液细胞中，长约至90μm。草酸钙簇晶直径20～68μm，棱角锐尖。含晶细胞方形或长方形，壁甚厚，角隅处特厚，木化，胞腔含草酸钙方晶。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维。不规则碎块淡黄绿色或棕黄色，透明或半透明。不规则细小颗粒暗棕红色，有光泽，边缘暗黑色。

（2）取本品内容物3g，加乙醚40ml，超声处理10分钟，弃去乙醚液，药渣挥尽乙醚，加甲醇40ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取辛弗林对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各2～4μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-丙酮-甲醇-浓氨试液（13:4:3:0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以0.5%茚三酮乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品内容物3g，加乙醚40ml，超声处理10分钟，弃去乙醚液，药渣挥尽乙醚，加甲醇40ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水15ml使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次15ml，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤3次，每次15ml，弃去水液，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各2～4μl，分别点于同一用1%氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲酸-冰醋酸-水（15:1:1:2）为展开剂，在28～32℃内展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I L）。

【含量测定】  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取适量（相当于朱砂0.13g），精密称定，置250ml锥形瓶中，加硫酸10ml与硝酸钾1.5g，加热至溶液无色，放冷，加水50ml，摇匀，滴加1%高锰酸钾溶液至显粉红色（两分钟内不消失），再滴加2%硫酸亚铁溶液至红色消失，加硫酸铁铵指示液2ml，用硫氰酸铵滴定液（0.1mol/L）滴定至溶液显浅棕红色。每1ml硫氰酸铵滴定液（0.1mol/L）相当于11.63mg的硫化汞（HgS）。

本品每粒含朱砂以硫化汞（HgS）计，应为35mg～48mg

【功能主治】  镇静安神，清热化痰。用于发热抽搐，烦躁不安，痰喘气急，惊痫不安。

【用法用量】  口服，一次3粒，一日2次。

【禁忌】  孕妇及肝肾疾病患者禁服。
【注意】  本品不可久服。儿童慎服。
【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
琥珀抱龙胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  琥珀抱龙胶囊

  汉语拼音  Hupo Baolong Jiaonang

【主要成份】琥珀、天竺黄、胆南星、红参、茯苓、山药（炒）、枳壳（炒）、枳实（炒）、檀香、朱砂、甘草。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕红色的粉末；气香，味微苦、辛。

【功能主治】镇静安神，清热化痰。用于发热抽搐，烦躁不安，痰喘气急，惊痫不安。

【用法用量】口服，一次3粒，一日2次，婴儿每次1粒化服。

【禁忌】孕妇及肝肾疾病患者禁服。

【注意】本品不可久服。儿童慎服。

【规格】每粒装0.3g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0444
	药品名称
	中文名：回春散 
汉语拼音名：Huichun San

	类    别
	地标升国标
	剂型
	散剂
	规格
	每瓶装0.3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	佛山冯了性药业有限公司
	每瓶装0.3g
	国药准字Z20025630

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间增加其他药味的薄层鉴别；积累含量测定数据，制订合理的含量限度；严格按照GCP原则要求，补做30对以上本品种相关适应症的临床试验病例

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10444(ZD-0444)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

回 春 散

Huichun San

【处方】  麝香16g




人工牛黄16g



天麻(制)50g

全蝎（制）50g


僵蚕(制)50g



川贝母50g 

半夏(制)50g



钩藤320g




胆南星80g

木香50g




豆蔻50g




檀香50g

陈皮50g




沉香50g




枳壳50

甘草35g




天竺黄50g




清宁80g 

朱砂50g 

         

          制成                                                1000g

【制法】  以上十九味，除麝香、人工牛黄外，朱砂水飞成极细粉；其余天麻等十六味粉碎成细粉，将麝香、人工牛黄研细，与上述粉末配研，过筛，混匀，即得。

【性状】  本品为淡棕褐色的粉末；气香，味微苦。

【鉴别】（1）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒广卵形或贝壳形，直径40～64µm，脐点短缝状、人字形或马蹄形，层纹可察见。草酸钙砂晶存在于薄壁细胞中，有时含晶细胞连接成行。内种皮石细胞黄棕色或棕红色，表面观类多角形，壁厚，胞腔内含硅质块。不规则细小颗粒暗棕红色，有光泽，边缘暗黑色。体壁碎片淡黄色至黄色，有网状纹理及圆形毛窝，有时可见棕褐色刚毛。体壁碎片无色，表面有极细的菌丝体。无定形团块淡黄棕色，埋有细小方形结晶。

（2）取本品10g，加石油醚（30～60℃）30ml，加热回流30分钟，滤过，滤液挥干，残渣加醋酸乙酯1ml 使溶解，作为供试品溶液。另取木香对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷－丙酮（10∶3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以 5%香草醛硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。 

（3）取本品 8g，加80%乙醇100ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加1%盐酸溶液10 ml使溶解，滤过，滤液用氨试液调节pH值至10，用氯仿振摇提取2次，每次10ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加氯仿0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取钩藤对照药材2g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一用 0.5%氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以氯仿－丙酮（6：1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的橙红色斑点。

【检查】  应符合散剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ B）。 

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-0.2%磷酸溶液（76∶24）为流动相；检测波长为254nm。理论板数按大黄素峰计算应不低于3500。

对照品溶液的制备  取大黄素及大黄酚对照品适量，精密称定，分别加甲醇制成每1ml各含8µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取装量差异项下的本品，混匀，取1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入乙醇25ml，称定重量，加热回流1小时，放冷，再称定重量，用乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液10ml，置锥形瓶中，蒸干，残渣加30%乙醇－盐酸（10∶1）的混合溶液15ml，加热回流1小时，迅速冷却，用氯仿提取4次，每次15ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加无水乙醇－醋酸乙酯（2∶1）的混合溶液适量使溶解，转移至25ml量瓶中，加无水乙醇－醋酸乙酯（2∶1）的混合溶液稀释至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，即得。

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

本品每1g含大黄以大黄素（C15H10o5）和大黄酚（C15H10o4）的总量计不得少于0.4mg。

【功能主治】  清热定惊，驱风祛痰。用于小儿惊风，感冒发热，呕吐腹泻，咳嗽气喘。

【用法用量】  口服，周岁以内小儿一次0.1g，一岁至二岁一次0.2g，三至四岁一次0.3g，五岁以上一次0.4～0.6g；一日2次。

【规格】  每瓶装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

附：清宁处方与制法

【处方】  大黄360g



麦芽12g


槐花12g

桃叶12g



黑豆12g


白术12g

车前子12g


侧柏叶12g


厚朴12g

半夏（制）12g

绿豆12g


陈皮12g

黄芩12g



香附（制）12g

桑枝12g

【制法】  以上十五味，大黄粉碎成细粉；其余槐花等十四味，加水煎煮4小时，滤过，滤液浓缩成600ml，放冷，加入大黄粉末，白酒48g，搅匀，低温干燥，即得。

回春散说明书

【药品名称】

  品    名  回春散

  汉语拼音  Huichun San

【主要成份】麝香、牛黄、天麻（制）、全蝎（制）、僵蚕（制）、川贝母、半夏（制）、钩藤、胆南星、木香、豆蔻、檀香等19味。

【性状】本品为淡棕褐色的粉末；气香，味微苦。

【功能主治】清热定惊，驱风祛痰。用于小儿惊风，感冒发热，呕吐腹泻，咳嗽气喘。

【用法用量】口服，周岁以内小儿一次0.1g，一岁至二岁一次0.2g，三至四岁一次0.3g，五岁以上一次0.4～0.6g；一日2次。

【规格】每瓶装0.3g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0303
	药品名称
	中文名：解热镇惊丸 
汉语拼音名：Jiere Zhenjing Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（大蜜丸）
	规格
	每丸重1.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	西安正大制药有限公司
	每丸重1.5g
	国药准字Z20025374

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间增加钩藤、麻黄的TLC鉴别；进一步考察橙皮苷含量测定方法的可行性，并积累数据制定出合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10303(ZD-0303)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

解 热 镇 惊 丸
Jiere Zhenjing Wan

【处方】  胆南星57g             天麻49g               钩藤41g
麝香7g                牛黄7g                冰片3g
天竺黄33g             琥珀33g               陈皮33g
茯苓33g               全蝎65g               僵蚕（炒）33g
朱砂26g               珍珠26g               猪牙皂41g
麻黄41g               羌活57g               防风57g
薄荷41g               甘草33g
蜂蜜（炼）78g


制成                                                1000丸
【制法】  以上二十味，除牛黄、麝香、冰片外，朱砂、珍珠分别水飞成极细粉，琥珀研成极细粉，其余胆南星等十四味粉碎成细粉；将牛黄、麝香、冰片分别研细与上述粉末配研，过筛，混匀，加炼蜜制成大蜜丸，即得。
【性状】  本品为棕褐色的大蜜丸；气清香，味微苦。
【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团块无色，遇水合氯醛液溶化，菌丝无色或带棕色，直径4～6μm。腺鳞顶头部，8个细胞.扁球形，直径约至90μm，柄单细胞.纤维束周围薄壁细胞中含草酸钙方晶，形成晶纤维。气孔为特异的内陷气孔，长圆形，侧面观保卫细胞似哑铃形。草酸钙方晶成片存在于薄壁组织中。石细胞成群或单个散在，近无色或淡黄色、淡黄棕色，呈类圆形、类方形、长圆形、棱形，有的边缘凹凸或呈短分枝状，大小不一，直径2～5μm，长约至160μm，壁厚5～22μm，层纹可见，孔沟大多明显。体壁碎片棕黄色至黄色，有网格样纹理及圆形毛窝。不定形团块淡黄棕色，埋有细小方形结晶。
    （2）取本品20g切碎，加水100ml，加热至微沸，保持30分钟，静置，倾出上清液，残渣加水洗涤，可得少量朱红色沉淀，取出，用盐酸湿润后，在光洁的铜片上摩擦，铜片表面显银白色光泽，加热烘烤后，银白色即消失。
    （3）取本品9g，切碎，加硅藻土9g，研匀，加醋酸乙酯40ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取胆酸对照品，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10μl、对照品溶液5μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-冰醋酸（4∶5∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
    （4）取本品9g，切碎，加硅藻土9g，研匀，加醋酸乙酯30ml，加热回流2小时，放冷，滤过，滤液浓缩至近干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取羌活对照药材1g，加醋酸乙酯10ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10μl ，分别点于同一以羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-甲酸-水（1∶12∶2.5∶3）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
【检查】  应符合丸剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I A）。
【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定 

    色谱条件与系统适用性试验：用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-醋酸-水（35∶4∶61）为流动相；检测波长为283nm。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于2000。
    对照品溶液的制备  精密称取橙皮苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.2mg的溶液，即得。
    供试品溶液的制备  取重量差异项下的本品，切碎，混匀，取4g，精密称定，精密加入硅藻土等量，研匀,置具塞锥形瓶中，精密加甲醇50ml，密塞，称定重量，加热回流1小时，放冷，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液15ml，蒸干，残渣加水30ml使溶解，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，弃去醚液，水液用水饱和的正丁醇提取5次（20ml，20ml，10ml，10ml，10ml），弃去水液，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水20ml洗涤1次，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，移至5ml量瓶中，并加甲醇稀释至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45μm）滤过，取续滤液，即得。
    测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各10μl，注入液相色谱仪，测定，即得。
    本品每丸含陈皮以橙皮苷（C28H34O15）计，不得少于0.75mg。
【功能主治】  解热，镇惊，化痰。用于高热惊风，痰涎壅盛，手足抽搐，背项强直。
【用法用量】  口服，四至五岁，一次1丸，一日2次；一至三岁酌减；或遵医嘱。
【注意事项】  （1）忌生冷、油腻食物；

              （2）本品不宜长期服用。

（3）病重患儿注意，采取综合治疗措施。
【规格】  每丸重1.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
解热镇惊丸说明书
【药品名称】

  品    名  解热镇惊丸

  汉语拼音  Jiere Zhenjing Wan

【主要成份】胆南星、天麻、钩藤、天竺黄、琥珀、麝香、牛黄、冰片、朱砂、全蝎、僵蚕（炒）、茯苓等20味。

【性状】本品为棕褐色的大蜜丸；气清香，味微苦。
【功能主治】解热，镇惊，化痰。用于高热惊风，痰涎壅盛，手足抽搐，背项强直。

【用法用量】口服，4～5岁，一次1丸，一日2次；一至三岁酌减；或遵医嘱。

【注意事项】（1）忌生冷、油腻食物；

           （2）本品不宜长期服用。

（3）病重患儿注意，采取综合治疗措施。
【规格】每丸重1.5g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0048
	药品名称
	中文名：小儿珍珠镇惊丸 
汉语拼音名：Xiao'er Zhenzhu Zhenjing Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（糊丸）
	规格
	每100丸重2.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	上海雷允上药业有限公司
	每100丸重2.5g
	国药准字Z20025053

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应补充人工牛黄原料中胆红素的HPLC含量测定方法和含量数据，并确定其与紫外分光光度法的相关性；增加制订1-2个其它药味的定性鉴别方法。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10048(ZD-0048)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

小 儿 珍 珠 镇 惊 丸

Xiaoer Zhenzhu Zhenjing Wan

【处方】  珍珠18.1g


木香54.4g


人工牛黄90.6g

雷丸54.4g


胆南星90.6g

琥珀54.4g

银柴胡54.4g


胡黄连36.2g

人工竺黄90.6g

鸡内金（炒）181.2g
槟榔90.6g


朱砂54.4g

六神曲130.4g

制成                                             1000g

【制法】  以上十三味，除朱砂水飞成极细粉，六神曲研成细粉外；珍珠，琥珀，人工竺黄分别水飞成极细粉，其余木香等八味粉碎成细粉，与上述粉末配研，过筛，混匀，用六神曲调糊为丸，低温干燥，用朱砂包衣，即得。

【性状】  本品为朱红色的包衣糊丸，除去包衣后显棕黄色；味微苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：不规则碎块无色或淡绿色，半透明，有光泽，有的可见细密波状纹理。草酸钙砂晶细小，密集充塞于薄壁细胞中。内胚乳细胞无色，不规则多角形，壁厚，纹孔较多，甚大。菌丝粘结成大小不一的不规则团块，无色。不规则块状棱角明显，表面红褐色或黑褐色。不规则块状淡黄色，逐渐膨胀，边缘近无色。不规则细小颗粒暗红色，有光泽，边缘暗黑色。

（2）取本品5g，研细，加石油醚（60～90℃）20ml，超声处理15分钟，滤过，滤液挥干，残渣加丙酮2ml使溶解，作为供试品溶液。另取木香对照药材0.1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各2μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以环己烷-醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品5g，研细，加乙醇20ml，超声处理15分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取胡黄连对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI Ｂ）试验，吸取供试品溶液5μl、对照药材溶液2μl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以正已烷-乙醚-冰醋酸（5∶5∶0.1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合丸剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I A）。

【含量测定】  避光操作  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录VI D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-乙腈-1％冰醋酸溶液（88∶10∶2）为流动相；检测波长为450nm。理论板数按胆红素峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  取胆红素对照品适量，精密称定，加二氯甲烷—甲醇（1∶1）混合溶液制成每1ml含10μg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品适量，研细，取细粉1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入二氯甲烷20ml，密塞，称定重量，超声处理10分钟，取出，放冷，再称定重量，用二氯甲烷补足减失的重量，摇匀，滤过。精密量取续滤液5ml，置10ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，即得。

测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各20μl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1g含人工牛黄以胆红素（C33H36N4O6）计，不得少于0.45mg。

【功能主治】  清热化痰镇惊。用于小儿痰热惊风兼内伤食积所致的惊惧不安，痰涎壅盛。

【用法用量】  口服，一岁至二岁，一日0.3g，分4次服；三岁至四岁，一日0.3g，分2次服；五岁至七岁，一次0.3g，一日2次；七岁以上，一次0.3g，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】  忌食生冷、腥气、油腻、面、蛋等食物。

【注意事项】  本品不宜长期服用。

【规格】  每瓶装0.6g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
小儿珍珠镇惊丸说明书

【药品名称】

  品    名  小儿珍珠镇惊丸

  汉语拼音  Xiao’er Zhenzhu Zhenjing Wan

【主要成份】珍珠（飞）、人工牛黄、胆南星、人工竺黄（飞）、木香、雷丸、琥珀（飞）、银柴胡、胡黄连、槟榔、朱砂(飞)等13味。

【性状】本品为朱红色的包衣糊丸，除去包衣后显棕黄色；味微苦。

【功能主治】清热化痰镇惊。用于小儿痰热惊风兼内伤食积所致的惊惧不安，痰涎壅盛。

【用法用量】口服，一岁至二岁，一日0.3g，分4次服；三岁至四岁，一日0.3g，分2次服；五岁至七岁，一次0.3g，一日2次；七岁以上，一次0.3g，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】忌食生冷、腥气、油腻、面、蛋等食物。

【注意事项】本品不宜长期服用。

【规格】每100丸重2.5g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0640
	药品名称
	中文名：安儿宁颗粒 
汉语拼音名：An'erning Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	青海金诃藏药药业股份有限公司
	每袋装3g
	国药准字Z20025878

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应增加制订1～2味药材的薄层色谱鉴别；进一步修订完善含量测定，并积累数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10640(ZD-0640)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

安 儿 宁 颗 粒

An’erning Keli

【处方】  天竺黄66.7g


  红花53.3g


人工牛黄5.3g

          岩白菜53.3g


  甘草53.3g


高山辣根菜53.3g

          短管兔耳草66.7g

  白檀香66.7g


唐古特乌头66.7g

          蔗糖930g


          制成                                              1000g

【制法】  以上九味药材，除人工牛黄外，取白檀香、红花提取挥发油，另器收集，残渣与其余岩白菜等六味药材，加水煎煮二次，第一次3小时，第二次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.30～1.35（50℃）的清膏，取清膏加蔗糖与人工牛黄，制成颗粒，干燥，加入上述挥发油，混匀，即得。

【性状】  本品为黄色的颗粒；味甜、苦。

【鉴别】  取本品2g，研细，加丙酮10ml，超声处理20分钟，滤过，滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取胆酸、猪去氧胆酸对照品，加丙酮制成每1ml各含0.2mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年版一部附录Ⅵ B)试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以乙醚-氯仿-冰醋酸（2:2:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热数分钟，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

    【检查】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I C）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-四氢呋喃-0.5％醋酸溶液（80∶10:10）为流动相；检测波长为450nm。理论板数按胆红素峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取胆红素对照品适量，加氯仿制成每1ml含20µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取10g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入氯仿50ml，密塞，称定重量，超声处理30分钟，放冷，再称定重量，用氯仿补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液,即得。

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

本品每袋含人工牛黄以胆红素（C33H36N4O6）计，不得少于0.12mg。

【功能主治】  清热祛风，化痰止咳。用于小儿风热感冒，咳嗽有痰，发热咽痛，上呼吸道感染见上述证候者。
【用法用量】  开水冲服，一岁以内一次1.5g，一至五岁一次3g，五岁以上一次6g，一日3次。
【规格】  每袋装3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
安儿宁颗粒说明书
【药品名称】

  品    名  安儿宁颗粒

  汉语拼音  An’erning Keli

【主要成份】天竺黄、红花、人工牛黄、短管兔耳草、岩白菜、高山辣根菜、白檀香、唐古特乌头、甘草。

【性状】本品为黄色的颗粒；味甜、苦。
【功能主治】清热祛风，化痰止咳。用于小儿风热感冒，咳嗽有痰，发热咽痛，上呼吸道感染见上述证候者。

【用法用量】开水冲服，一岁以内一次1.5g，一至五岁一次3g，五岁以上一次6g，一日3次。

【规格】每袋装3g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0052
	药品名称
	中文名：小儿和胃消食片 
汉语拼音名：Xiao'er Heweixiaoshi Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（糖衣）
	规格
	基片重0.2g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	吉林省东丰药业股份有限公司
	基片重0.2g
	国药准字Z20025057

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    按照企业申报质量标准起草说明中“重金属检查”方法操作，重金属限度应为“不得过百万分之十”。标准试行期间进一步考察积累含量测定数据及重金属含量，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10052(ZD-0052)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

小 儿 和 胃 消 食 片
Xiao'er Hewei Xiaoshi Pian
【处方】  山楂（焦）28g

沉香28g


熟地黄44g

          砂仁28g



牛膝28g


牡丹皮30g

          羚羊角14g


沙参44g


鸡内金44g

          人参28g



陈皮16g


当归44g

          泽泻28g
          淀粉13g            硬脂酸镁1g       滑石粉1g


制成                                     1000片

【制法】  以上十三味药材，取砂仁、当归、鸡内金粉碎成细粉，备用。人参、羚羊角粉碎成细粉，过筛，备用。其余沉香等八味加水煎煮两次，第一次3小时，第二次2小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度1.28～1.32（80℃）的稠膏，干燥，粉碎，与砂仁等药粉混匀后，再与人参、羚羊角细粉配研，加淀粉、硬脂酸镁、滑石粉，混匀，制成颗粒，干燥，压片，包糖衣，即得。
【性状】  本品为糖衣片，除去糖衣后显黄褐色至棕褐色；味微甘。
【鉴别】  （1）取本品25片，除去糖衣，研细，加60％乙醇50ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水30ml使溶解，加乙醚30ml振摇提取，弃去乙醚液，水层用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次30ml，合并正丁醇液，蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品适量，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各3µl，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-甲酸（40∶5∶10∶0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％香草醛硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
（2）取橙皮苷对照品适量，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[鉴别]（1）项下的供试品溶液和上述对照品溶液各3µl，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以醋酸乙酯-甲醇-水（100∶17∶13）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，略加热，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
（3）取本品15片，除去糖衣，研细，加乙醚30ml，超声处理10分钟，滤过，滤液浓缩至约1ml，作为供试品溶液。另取当归对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl,分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（30～60℃）-醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
【检查】  重金属  取本品1.0g，依法检查（中国药典2000年版一部附录Ⅸ E第二法），不得过百万分之二十。
其他  应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ｉ D）。
【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-0.05％磷酸溶液（19∶81）为流动相；检测波长为203nm；柱温30℃。理论板数按人参皂苷Re峰计算应不低于2500。
对照品溶液的制备  精密称取人参皂苷Rg1、人参皂苷Re对照品适量，加甲醇制成每1ml含人参皂苷Rg1与人参皂苷Re各0.5mg的混合溶液，即得。
供试品溶液的制备  取本品50片，除去糖衣，精密称定，研细，混匀，取5g，精密称定，置索氏提取器中，加氯仿适量，回流提取至无色，弃去氯仿液，取出滤纸包，吹干，加甲醇适量，回流提取至无色，提取液蒸干，残渣加正丁醇饱和的水30ml使溶解，转移至分漏斗中，用水饱和的正丁醇振摇提取5次（30ml、20ml、20ml、20ml、15ml），合并正丁醇液，加正丁醇饱和的氨试液60ml洗涤1次，弃去氨液，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇溶解并转移至5ml量瓶中，用甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。
测定法  分别精密吸取对照品溶液5µl与供试品溶液20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每片含人参以人参皂苷Rg1（C42H72O14）和人参皂苷Re（C48H82O18）的总量计，不得少于60µg。
【功能主治】  消食化滞。用于小儿乳食积滞。
【用法用量】  口服，初生至一岁以内，一次0.2g～0.8g；一岁至三岁，一次0.8g～1.2g；四岁至七岁，一次1.2g至1.6g；七岁以上，一次1.6g至2.0g，一日3次。
【规格】  基片重0.2g

【贮藏】  密封。

【有效期】2年。
小儿和胃消食片说明书

【药品名称】

  品    名  小儿和胃消食片

  汉语拼音  Xiao’er Heweixiaoshi Pian

【主要成份】山楂(焦)、砂仁、沉香、鸡内金、陈皮、牛膝、人参、当归、熟地黄、沙参、丹皮、羚羊角等12味。

【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后显黄褐色至棕褐色；味微甘。

【功能主治】消食化滞。用于小儿乳食积滞。

【用法用量】口服，初生至一岁以内，一次0.2g～0.8g；一岁至三岁，一次0.8g～1.2g；四岁至七岁，一次1.2g至1.6g；七岁以上，一次1.6g至2.0g，一日3次。

【规格】基片重0.2g

【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0850
	药品名称
	中文名：减味小儿化痰散 
汉语拼音名：Jianwei Xiao'er Huatan San

	类    别
	地标升国标
	剂型
	散剂
	规格
	每袋装2g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	浙江大德制药有限公司
	每袋装2g
	国药准字Z20026236

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间研究制订其他药味薄层鉴别；积累含量测定数据，制订合理的含量限度；严格按照GCP要求，补做30对以上本品种相关适应症的临床试验病例。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10850(ZD-0850)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

减 味 小 儿 化 痰 散

Jianwei Xiao’er Huatan San

【处方】  天竺黄110g



天花粉67g



川贝母89g

              天南星（制）44g


僵蚕89g



天麻33g

              薄荷33g




桔梗67g



半夏（制）67g

              石菖蒲22g



陈皮67g

              蔗糖312 g


              制成                                                1000g

【制法】  以上十一味药材，粉碎成细粉，过筛，混匀，加蔗糖粉混匀，即得。

【性状】  本品为棕黄色粉末；气香，味微甜。

【鉴别】  （１）取本品，置显微镜下观察∶淀粉粒广卵形或贝壳形，直径40～50μｍ，脐点短缝状、人字状或马蹄状，层纹可察见。体壁碎片无色，表面有极细的菌丝。纤维束棕黄色，周围薄壁细胞中含草酸钙方晶，形成晶纤维。

（2）取本品2g，加醋酸乙酯20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液浓缩至约1ml，作为供试品溶液。另取薄荷对照药材0.5g，加醋酸乙酯10ml，超声处理20分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各2μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷—醋酸乙酯—甲醇（10∶5∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（3）取本品2g，加甲醇10ml，超声处理15分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品适量，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5μl,，分别点于同一以0.5%氢氧化钠制备的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯—甲醇—水（100∶17∶13）为展开剂，展开约3cm，取出，晾干，再以甲苯-醋酸乙酯-甲酸-水（20∶10∶1∶1）的上层溶液为展开剂，展开约8cm，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  除均匀度不作检查外，应符合散剂项下有关的各项规定（中国药典2000版一部附录Ⅰ B）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇—水（38∶62）为流动相；检测波长为283nm。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于1500。

对照品溶液的制备  精密称取经五氧化二磷为干燥剂减压干燥至恒重的橙皮苷对照品适量，加甲醇制成每1ml中含40μg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取装量差异项下的本品，混匀，取0.25g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇25ml，称定重量，静置2小时后，超声处理30分钟，放冷，用甲醇补足减失的重量，摇匀，取上清液，用微孔滤膜（0.45um）滤过，即得。

测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各5μl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含陈皮以橙皮苷（C28H34O15）计，不得少于5.0mg。

【功能主治】  散风化痰。用于小儿感冒风邪，咳嗽气急，身热痰壅。

【用法用量】  开水化服或吞服，周岁以内一次1g，一日2次；一至三岁一次1g，一日3次。

【规格】  每袋装2g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
减味小儿化痰散说明书

【药品名称】

  品    名  减味小儿化痰散

  汉语拼音  Jianwei Xiao’er Huatan San

【主要成份】天竺黄、僵蚕、川贝母、天南星（制）、天麻、半夏（制）、天花粉、桔梗、陈皮、薄荷、石菖蒲。

【性状】本品为棕黄色粉末；气香，味微甜。

【功能主治】散风化痰。用于小儿感冒风邪，咳嗽气急，身热痰壅。

【用法用量】开水化服或吞服，周岁以内一次1g，一日2次；一至三岁一次1g，一日3次。

【规格】每袋装2g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0260
	药品名称
	中文名：小儿牛黄清肺散 
汉语拼音名：Xiao'er Niuhuang Qingfei San

	类    别
	地标升国标
	剂型
	散剂
	规格
	每袋装1g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	鞍山制药有限公司
	每袋装1g
	国药准字Z20025317

	白山市北亚药业股份有限公司
	每袋装1g
	国药准字Z20025318

	本溪第五制药有限责任公司
	每袋装1g
	国药准字Z20025319

	本溪普济制药有限公司
	每袋装1g
	国药准字Z20025320

	赤峰丹龙中药制药有限责任公司
	每袋装1g
	国药准字Z20025322

	赤峰天奇制药有限责任公司
	每袋装1g
	国药准字Z20025323

	呼伦贝尔哈慈制药厂
	每袋装1g
	国药准字Z20025324

	辽宁华源天利药业有限公司
	每袋装1g
	国药准字Z20025321

	内蒙古蒙药股份有限公司
	每袋装1g
	国药准字Z20025325

	沈阳天益堂中药厂
	每袋装1g
	国药准字Z20025326

	沈阳中药制药有限公司
	每袋装1g
	国药准字Z20025327

	营口市中药厂
	每袋装1g
	国药准字Z20025328

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应研究增加处方中其他1～2味药材的薄层色谱鉴别方法；进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10260(ZD-0260)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

小 儿 牛 黄 清 肺 散
Xiao’er Niuhuang Qingfei San

【处方】  法半夏288g        茯苓189g         黄芩144g

石膏144g          川贝母45g        百部（蜜制）45g

胆南星45g         白前144g         冰片27g

人工牛黄4.5g


制成                                           1000g

【制法】  以上十味，人工牛黄与冰片分别研成细粉；其余法半夏等八味混合粉碎成细粉，与上述细粉混匀，过筛，使其色泽一致，分装，即得。
【性状】  本品为浅黄色的粉末；气芳香，味微甘、辛。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：草酸钙针晶成束，长32～144μm，存在于黏液细胞中或散在。不规则分枝状团块无色，遇水合氯醛液溶化；菌丝无色或淡棕色。韧皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细。不规则片状结晶无色，有平直纹理。
（2）取本品1g，加氯仿15ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取胆酸对照品，加乙醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以异辛烷-醋酸乙酯-冰醋酸（15∶7∶5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热数分钟，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
（3）取冰片对照品，加无水乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[鉴别]（2）项下的供试品溶液、上述对照品溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷-醋酸乙酯（17∶3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
【检查】  应符合散剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录ⅠB）。
【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水-磷酸（55∶45∶0.2）为流动相；检测波长为315nm。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于3000。
对照品溶液的制备  精密称取在60℃减压干燥4小时的黄芩苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含30μg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物0.5g，精密称定，加70%的乙醇30ml，超声处理30分钟，放冷，滤过，滤液置50ml量瓶中，用少量70%乙醇分次洗涤容器和残渣，洗液滤入同一量瓶中，加70%乙醇至刻度，摇匀；精密量取2ml，置10ml量瓶中，加70%乙醇至刻度，摇匀，即得。
测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各10μl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每1g含黄芩以黄芩苷（Ｃ21Ｈ18Ｏ11）计，不得少于11.0mg。
【功能主治】  清热、化痰、止咳。用于内热咳嗽，支气管炎，百日咳，肺炎。
【用法用量】  口服，周岁以内一次0.5g，一至三岁一次0.5g～1g，一日2次；或遵医嘱。
【注意事项】  病重者注意配合综合治疗。

【规格】  每袋装1g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
小儿牛黄清肺散说明书
【药品名称】

  品    名  小儿牛黄清肺散

  汉语拼音  Xiao’er Niuhuang Qingfei San

【主要成份】人工牛黄、石膏、黄芩、法半夏、川贝母、胆南星、百部（蜜制）、白前、茯苓、冰片。

【性状】本品为浅黄色的粉末；气芳香，味微甘、辛。
【功能主治】清热、化痰、止咳。用于内热咳嗽，支气管炎，百日咳，肺炎。

【用法用量】口服，周岁以内一次0.5g，一至三岁一次0.5g～1g，一日2次；或遵医嘱。

【注意事项】病重者注意配合综合治疗。

【规格】每袋装1g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0102
	药品名称
	中文名：小儿清热化痰栓 
汉语拼音名：Xiao'er Qingre Huatan Shuan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	栓剂
	规格
	每粒重0.9g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	哈药集团哈尔滨中药三厂
	每粒重0.9g
	国药准字Z20025111

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10102(ZD-0102)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

小 儿 清 热 化 痰 栓

Xiao’er Qingre Huatan Shuan

【处方】  人工牛黄40g



黄芩苷60g



平贝母300g

连翘600g



甘草200g



青礞石200g

竹叶300g



忍冬藤800g



水牛角600g

大黄100g



石膏200g

半合成脂肪酸甘油酯670g


              制成                                               1000粒

【制法】  以上十一味药材，除人工牛黄外，水牛角锉成粗粉，加水煎煮二次，每次4小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩，干燥；甘草、生石膏、煅礞石粗粉（包煎）加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩，干燥；除黄芩苷外，其余忍冬藤等五味加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为 1.14 ～1.18（80℃）的清膏，加入乙醇使含醇量达60%，搅拌，静置24小时，滤过，滤液备用，残渣加60%乙醇洗涤，洗液与上述滤液合并，减压回收乙醇，浓缩至相对密度为 1.34～1.39（55～60℃测）的稠膏，干燥；上述干膏与黄芩苷粉碎成细粉，再与人工牛黄细粉配研；取半合成脂肪酸甘油酯，45℃以下加入上述细粉，浇模，冷却，即得。

【性状】  本品为棕色鱼雷型栓剂。

【鉴别】  （1）取本品3粒，切碎，加盐酸1ml，氯仿15ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇2ml使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取甘草次酸对照品，加无水乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各8μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）-氯仿-醋酸乙酯-冰醋酸（10∶20∶7∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%磷钼酸无水乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品3粒，切碎，加甲醇20ml，加热回流1小时，放冷，滤去凝固的基质，滤液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各8μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-丁酮-甲酸-水（5∶3∶1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品3粒，切碎，加氯仿15ml，超声处理30分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取胆酸对照品，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以异辛烷-醋酸乙酯-冰醋酸（15∶7∶5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%磷钼酸无水乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4）取本品3粒，切碎，加甲醇10ml，加热回流1小时，放冷，滤去凝固的基质，滤液蒸干，残渣加水10ml使溶解，再加盐酸1ml，加热回流30分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取二次，每次20ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取大黄酚对照品，加氯仿制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液8μl、对照品溶液4μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）-甲酸乙酯-甲酸（45∶6∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑点。

【检查】  应符合栓剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I W）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录VI D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；水-甲醇-冰醋酸（60∶40∶1）为流动相；检测波长为276nm。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于1000。

对照品溶液的制备  精密称取黄芩苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含60μg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取重量差异项下的本品5粒，剪碎，取1g，精密称定，置烧杯中，加水40ml，置温水浴中溶解，用1%氢氧化钠溶液调节pH值至7.0～7.5，移至50 ml量瓶中，放置室温，加水至刻度，摇匀，滤过，取续滤液1ml，置10ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各5μl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含黄芩以黄芩苷（C21H18O11）计，不得少于27.0mg。

【功能主治】  清热解毒，化痰止咳。用于痰热内盛，肺气下降引起的咳嗽喘息，痰黄稠粘，便秘溲赤，高热惊抽等。

【用法用量】  直肠给药，一次1粒，一日2～3次；或遵医嘱。

【规格】  每粒重0.9g

【贮藏】  密封，置阴凉干燥处。

【有效期】  1.5年。
小儿清热化痰栓说明书

【药品名称】

  品    名  小儿清热化痰栓

  汉语拼音  Xiao’er Qingre Huatan Shuan

【主要成份】人工牛黄、水牛角、忍冬藤、连翘、黄芩甙、大黄、石膏、青礞石、平贝母、竹叶、甘草。

【性状】本品为棕色鱼雷型栓剂。

【功能主治】清热解毒，化痰止咳。用于痰热内盛，肺气下降引起的咳嗽喘息，痰黄稠粘，便秘溲赤，高热惊抽等。

【用法用量】直肠给药，一次1粒，一日2～3次；或遵医嘱。

【规格】每粒重0.9g

【贮藏】密封，置阴凉干燥处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1142
	药品名称
	中文名：小儿止咳糖浆 
汉语拼音名：Xiao'er Zhike Tangjiang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每瓶装100ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	新疆中药总厂
	每瓶装100ml
	国药准字Z20026717

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间增加制订橙皮、桔梗的薄层色谱鉴别；增加制订甘草的含量测定方法，并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11142(ZD-1142)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

小 儿 止 咳 糖 浆

Xiao’er Zhike Tangjiang

【处方】  氯化铵10g


甘草流浸膏150ml

桔梗流浸膏30ml

橙皮酊20ml

蔗糖650g


苯甲酸钠5g


制成                                              1000ml

【制法】  以上四味药材，取蔗糖，加水适量，煮沸溶解后，滤过，放冷，滤液加甘草流浸膏、桔梗流浸膏、橙皮酊、氯化铵与苯甲酸钠，搅匀，滤过，滤液加水至规定量，即得。

【性状】  本品为红棕色半透明的黏稠液体；味甜。

【鉴别】  取本品2ml，加水6ml，摇匀，滤过，滤液照下述方法试验：

（1）取滤液1ml，加稀盐酸数滴，生成沉淀，再加氨试液适量，沉淀可溶解。

（2）滤液显铵盐与氯化物的鉴别反应（中国药典2000年版二部附录Ⅲ）。

【检查】  相对密度  应为1.20～1.30（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

pH值  应为4.0～6.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

其他  应符合糖浆剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I J）。

【含量测定】  精密量取本品10ml，置500ml凯氏烧瓶中，移液管内壁用少量水冲洗，洗液并入凯氏烧瓶中，加水250ml，摇匀，加玻璃珠数粒，再加氢氧化钠溶液（1→5）10ml，立即用氮气球将凯氏烧瓶与冷凝管连接，冷凝管的尖端浸入硼酸溶液（1→25）50ml的液面下，加热蒸馏，至2/3的溶液蒸馏出时，将冷凝管提出接受液面，让蒸气冲洗1分钟，用水淋洗尖端后，停止蒸馏，蒸馏液加甲基红-溴甲酚绿混合指示剂10滴，用硫酸滴定液（0.05mol/L）滴定，至溶液由蓝绿色变为灰紫色，并将滴定结果用空白试验校正，即得。每1ml硫酸滴定液（0.05mol/L）相当于5.349mg的NH4Cl。

本品含氯化铵（NH4Cl）应为标示量的90.0％～110.0%。 

【功能主治】  祛痰，止咳。用于小儿感冒引起的咳嗽。    

【用法用量】  口服，二至五岁一次5ml；五岁以上一次5～10ml；二岁以下酌情递减；一日3～4次。

【规格】  每瓶装100ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
小儿止咳糖浆说明书

【药品名称】

  品    名  小儿止咳糖浆

  汉语拼音  Xiao`er ZhiKe Tangjiang

【主要成份】甘草流浸膏、桔梗流浸膏、橙皮酊、氯化铵。

【性状】本品为红棕色半透明的黏稠液体；味甜。

【功能主治】祛痰，止咳。用于小儿感冒引起的咳嗽。    

【用法用量】口服，二至五岁一次5ml；五岁以上一次5～10ml；二岁以下酌情递减；一日3～4次。

【规格】每瓶装100ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1375
	药品名称
	中文名：小儿肺咳颗粒 
汉语拼音名：Xiao’er FeiKe Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装（1）3g （2）6g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	长春人民制药有限公司
	每袋装（1）3g （2）6g
	国药准字Z20027415

	重庆天圣药业有限公司
	每袋装（1）3g （2）6g
	国药准字Z20027416

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11375(ZD-1375)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

小 儿 肺 咳 颗 粒

Xiao’er FeiKe Keli

【处方】  人参20g



   茯苓20g



   白术8g

陈皮20g



   鸡内金20g


   大黄（酒炙）12g

鳖甲20g



   地骨皮23g


   北沙参39g

炙甘草12g


   青蒿29g



   麦冬39g

桂枝8g



   干姜8g



   附子（制）8g

瓜蒌29g



   款冬花20g


   紫菀20g

桑白皮23g


   胆南星8g


   黄芪20g

枸杞子20g

蔗糖833g


制成                                                  1000g

【制法】  以上二十二味药材，黄芪、地骨皮、北沙参、麦冬、炙甘草、青蒿、桂枝、瓜蒌、紫菀、桑白皮加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成相对密度至1.26～1.30（80℃）的清膏；其余人参等十二味药材粉碎成细粉，与上述清膏、蔗糖混匀，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为黄棕色的颗粒；味甜。

【鉴别】  （1）取本品50g，研细，加甲醇120ml，加热回流2小时，滤过，滤液蒸干，残渣加7%硫酸溶液30ml使溶解，加热回流1小时，用石油醚（60～90℃）振摇提取3次，每次20ml，合并石油醚液，用水洗涤3次，每次20ml，分取石油醚液，挥干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参对照药材1g，加甲醇30ml，同法制成对照药材溶液。再取人参三醇对照品，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-丙酮（2:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以硫酸乙醇溶液（1→10），在100℃加热至斑点显色清晰，置日光及紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品和对照药材色谱相应的位置上，分别显相同颜色的斑点及荧光斑点。

（2）取本品15g，研细，加水饱和的正丁醇50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液用水洗涤3次，每次20ml，弃去水洗液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取白术对照药材0.5g，加水煎煮2小时，滤过，滤液用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次15ml，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-丙酮-甲酸（9.5:0.5:0.06）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显一个相同的蓝色荧光斑点。

（3）取本品10g，研细，加甲醇30ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇4ml使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取辛弗林对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-丙酮-甲醇-浓氨试液（13:4:3:0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以0.5%茚三酮乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4）取本品10g，研细，加甲醇40ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加热水10ml使溶解，用氨试液-水饱和的正丁醇（1:10）的上层溶液振摇提取3次，每次15ml，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取麦冬对照药材2g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（15:10:2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在100℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（5）取本品10g，研细，加氯仿30ml，超声处理20分钟，滤过，滤液挥干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取青蒿对照药材1g，加水煎煮30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿20ml搅拌使溶解，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇（18:0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显一个相同的蓝色荧光斑点。

（6）取本品5g，研细，加甲醇20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使溶解，再加盐酸1ml，置水浴中加热30分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材0.1g，同法制成对照药材溶液。再取大黄素对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各3µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）-甲酸乙酯-甲酸（15:5:1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的五个橙黄色荧光主斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑点，置氨蒸气中熏后，日光下检视，斑点变为红色。

【检查】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ C）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-5%醋酸溶液（33:67）为流动相；检测波长为283nm。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  精密称取橙皮苷对照品适量，加75%甲醇制成每1ml含30µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，取3g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇25ml，称定重量，超声处理30分钟（功率80W，频率250kHz），放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，滤过，精密量取续滤液5ml，置10ml量瓶中，加50%甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

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

本品每袋含陈皮以橙皮苷（C28H34O15）计，小袋不得少于1.4mg，大袋不得少于2.8mg。

【功能主治】  健脾益肺，止咳平喘。用于肺脾不足，痰湿内壅所致咳嗽或痰多稠黄，咳吐不爽，气短，喘促，动辄汗出，食少纳呆，周身乏力，舌红苔厚；小儿支气管炎见以上证候者。

【用法用量】  开水冲服，一岁以下一次2g；一至四岁一次3g；五至八岁一次6g；一日3次。

【注意事项】  高热咳嗽慎用。

【规格】  每袋装（1）3g  （2）6g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
小儿肺咳颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  小儿肺咳颗粒

  汉语拼音  Xiaoer Feike Keli

【主要成份】人参、茯苓、鸡内金、地骨皮、北沙参、麦冬、瓜蒌、桑白皮、款冬花、紫菀、胆南星、甘草等22味。

【性状】本品为黄棕色的颗粒；味甜。

【功能主治】健脾益肺，止咳平喘。用于肺脾不足，痰湿内壅所致咳嗽或痰多稠黄，咳吐不爽，气短，喘促，动辄汗出，食少纳呆，周身乏力，舌红苔厚；小儿支气管炎见以上证候者。

【用法用量】开水冲服，一岁以下一次2g；一至四岁一次3g；五至八岁一次6g；一日3次。

【注意事项】高热咳嗽慎用。

【规格】每袋装（1）3g  （2）6g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1459
	药品名称
	中文名：小儿咳嗽糖浆 
汉语拼音名：Xiao'er Kesou Tangjiang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	糖浆剂
	规格
	每瓶装10ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	尼克美制药（中山）有限公司
	每瓶装10ml
	国药准字Z20027674

	天津市胜利制药厂
	每瓶装10ml
	国药准字Z20027675

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11459(ZD-1459)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

小 儿 咳 嗽 糖 浆

Xiao’er kesou Tangjiang

【处方】  妥路脂6g


 海葱浸膏2.4g


八角茴香油0.04ml

薄荷脑0.15g
苯甲酸1g


 蔗糖510g



滑石粉6g

制成                                                1000ml
【制法】  以上四味药，妥路脂，加入90%乙醇18ml,水浴加热使溶解；取滑石粉，加水至60ml，搅拌，置10℃冷藏48小时，滤过，取滤液，备用；取海葱浸膏，加入70%乙醇4ml，加冰醋酸2.16g，搅拌溶解后，加水至20ml，备用；取八角茴香油，加乙醇0.4ml，研磨,加稀乙醇至2ml，滤过，取滤液，备用。上述四种溶液合并，加入制好的糖浆，徐徐加入薄荷脑及苯甲酸，加水至规定量，滤至澄清，即得。
【性状】  本品为淡黄色的液体；味甜带酸。
【鉴别】  在[含量测定]项下记录的色谱图中，供试品色谱中，应呈现与对照品保留时间一致的色谱峰。
【检查】  pH值  应为3.5～5.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

相对密度  应为1.15～1.25(中国药典2000年版一部附录Ⅶ A)。
其他  应符合糖浆剂项下有关的各项规定（中国药典2000年药典一部附录Ⅰ H）。 

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-0.1%磷酸溶液（50︰50）为流动相；检测波长为273nm。理论板数按肉桂酸峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取肉桂酸对照品适量，加甲醇制成每1ml含3µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品50ml，混匀，精密量取10ml，置50ml量瓶中，加50%甲醇稀释至刻度，摇匀，精密量取5ml，置50ml量瓶中，加50%甲醇稀释至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，取续滤液，即得。

测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每1ml含妥路脂以肉桂酸（C9H8O2）计，不得少于0.23mg。

【功能主治】  祛痰止咳。用于小儿伤风咳嗽。

【用法用量】  口服，六个月以内一次0.5ml，六个月至未满一周岁一次1ml，一岁至五岁一次2～4ml，一日3次。

【规格】  每瓶装10ml
【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

附注：

海葱浸膏的制法：

取海葱1000g，粉碎成粗粉，用70%乙醇排气，渗漉，前850ml渗漉液另器保存，续滤液浓缩至稠膏状，然后与初漉液合并，加70%乙醇至1000ml，滤过，即得。

小儿咳嗽糖浆说明书

【药品名称】

  品    名  小儿咳嗽糖浆

  汉语拼音  Xiao’er Kesou Tangjiang

【主要成份】妥路脂、海葱浸膏、薄荷脑、八角茴香油。

【性状】本品为淡黄色的液体；味甜带酸。

【功能主治】祛痰止咳。用于小儿伤风咳嗽。

【用法用量】口服，六个月以内一次0.5ml，六个月至未满一周岁一次1ml，一岁至五岁一次2～4ml，一日3次。

【规格】每瓶装10ml
【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1000
	药品名称
	中文名：小儿太极丸 
汉语拼音名：Xiao'er Taiji Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（大蜜丸）
	规格
	每丸重1g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	兰州佛光制药有限公司
	每丸重1g
	国药准字Z20026453

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。应严格按照GCP原则要求，补作以下临床研究：以本品为治疗药，以本品处方中去掉含汞、砷、铅等药材制成的药品（和治疗药外观一致）为对照药，进行随机双盲临床试验（选择至少2个三甲医院，每家医院不少于30对病例），严格检测血、尿中汞、砷、铅离子浓度和肝、肾功能，严密观察相关毒副作用；同时，认真进行二者疗效对比分析，以确定汞、砷、铅等药材在处方中的作用和不良反应。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11000(ZD-1000)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

小 儿 太 极 丸

Xiao’er Taiji Wan

【处方】  胆南星200g


  天竺黄100g


  僵蚕（炒）60g 

          大黄60g



  冰片6g



  麝香6g

          朱砂20g      

蜂蜜（炼）548g


          制成                                                1000丸

【制法】  以上七味药材，除麝香、冰片外，朱砂水飞成极细粉；其余胆南星等四味药材粉碎成细粉；将麝香、冰片分别研细，与上述细粉配研，过筛，混匀，加炼蜜制成大蜜丸，即得。

【性状】  本品为棕红色的大蜜丸；味清凉而苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：糊化淀粉团块无色；草酸钙针晶成束或散在，长20～90µm，无定型团块，淡黄，埋有细小方形结晶。不规则细小颗粒暗红棕色，有光泽，边缘暗黑色。体壁碎片无色，表面有极细的菌丝体。

（2）取本品2g，剪碎，加甲醇20ml，超声处理30分钟，滤过，取滤液10ml，蒸干，残渣加2.5mol/L硫酸溶液10ml使溶解，再加氯仿10ml，加热回流30分钟，冷却，分取氯仿液，浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取大黄对照药材0.1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各6µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-甲酸乙酯-甲酸-（15∶5∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（3）取本品2g，剪碎，加硅藻土适量，研细，加乙醚30ml，振摇20分钟，滤过，滤液挥干，残渣加无水乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取冰片对照品，加无水乙醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各6µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯（19∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%香草醛硫酸溶液，在110℃加热数分钟。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合丸剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I A）
【含量测定】  朱砂  取重量差异项下的本品，剪碎，取5g，精密称定，置250ml凯氏烧瓶中，加硫酸30ml与硝酸钾8g，加热使溶液近无色，放冷，转入250ml锥形瓶中，用水50ml分次洗涤烧瓶，洗液并入溶液中，加1%高锰酸钾溶液至显粉红色，两分钟内不消失，再滴加2%硫酸亚铁溶液至红色消失，加硫酸铁铵指示液2ml，用硫氰酸铵滴定液（0.1mol/L）滴定。每1ml硫氰酸铵滴定液（0.1mol/L）相当于11.63mg的HgS。

本品每丸含朱砂以硫化汞（HgS）计，应为15.0mg～24.0mg。

大黄  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-0.1%磷酸（85∶15）为流动相; 检测波长为254nm。理论板数按大黄素峰计算应不低于1500。
对照品溶液的制备  取大黄素、大黄酚对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含4µg、8µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取重量差异项下的本品，剪碎，精密称取1g，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇25ml，密塞，称定重量，加热回流30分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液5ml，置50ml圆底烧瓶中，挥去甲醇，加2.5mol/L硫酸溶液10ml，超声处理5分钟，再加氯仿10ml，加热回流1小时，放冷，移至分液漏斗中，用少量氯仿洗涤容器，并入分液漏斗中，分取氯仿液，酸液用氯仿振摇提取2次，每次10ml，合并氯仿液，以无水硫酸钠脱水，氯仿液移至100ml锥形瓶中，挥去氯仿，残渣精密加甲醇10ml，称定重量，微热使溶解，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

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

本品每粒含大黄以大黄素（C15H10O5）和大黄酚（C15H10O4）的总量计，不得少于0.25mg。

【功能主治】  镇惊清热，涤痰消积。用于小儿急惊，手足抽搐，角弓反张，食积痞满，内热咳嗽等症。

【用法用量】  口服，小儿一次1丸，一日2次，周岁以内酌减。

【禁忌】  肝肾功能不全、造血系统疾病禁用。

【注意事项】  （1）本品含朱砂，不宜长期服用；本品为处方药，必须在医生指导下使用；

（2）对高热急惊患者要严格控制疗程；

（3）服用本品超过1周者，应检查血、尿中汞离子浓度，检查肝、肾功能超过规定限度者立即停用。

【规格】  每丸重1g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

小儿太极丸说明书

【药品名称】

  品    名  小儿太极丸

  汉语拼音  Xiao’er Taiji Wan

【主要成份】胆南星、天竺黄、僵蚕（炒）、大黄、朱砂、冰片、麝香。

【性状】本品为棕红色的大蜜丸；味清凉而苦。

【功能主治】镇惊清热，涤痰消积。用于小儿急惊，手足抽搐，角弓反张，食积痞满，内热咳嗽等症。

【用法用量】口服，小儿一次1丸，一日2次，周岁以内酌减。

【禁忌】肝肾功能不全、造血系统疾病禁用。

【注意事项】（1）本品含朱砂，不宜长期服用；本品为处方药，必须在医生指导下使用；（2）对高热急惊患者要严格控制疗程；

（3）服用本品超过1周者，应检查血、尿中汞离子浓度，检查肝、肾功能超过规定限度者立即停用。

【规格】每丸重1g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0950
	药品名称
	中文名：儿咳糖浆 
汉语拼音名：Erke Tangjiang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	糖浆剂
	规格
	每瓶装10ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广西桂林永福制药厂
	每瓶装10ml
	国药准字Z20026374

	宁波华兴药业有限公司
	每瓶装10ml
	国药准字Z20026375

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10950(ZD-0950)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

儿 咳 糖 浆

Erke Tangjiang

【处方】  枇杷叶50g             甘草20g                  橙皮酊20ml

          桔梗25g               薄荷脑0.04g              氯化铵10g

          蔗糖650g              苯甲酸钠3g               香精3ml


          制成                                                1000ml

【制法】  以上六味药，桔梗、枇杷叶、甘草加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.04（65～75℃）的清膏，加蔗糖、氯化铵、苯甲酸钠、薄荷脑、香精、橙皮酊，搅匀，加水至规定量，滤过，即得。

【性状】  本品为棕色黏稠液体；味甜，有清凉感。

【鉴别】  （1）取本品5ml，加氢氧化钠试液5ml，加热，即发生氨臭气，能使湿润的红色石蕊试纸变蓝。

（2）取本品5ml，加水5ml，再加稀硝酸1ml和硝酸银试液1ml，即生成沉淀，此沉淀可溶于过量的氨试液中。

（3）取本品50ml，加氯仿振摇提取2次（50ml、25ml），合并氯仿液，浓缩至约1ml，作为供试品溶液。另取薄荷脑对照品，加氯仿制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ  B）试验，吸取上述供试品溶液20µl、对照品溶液10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-苯-醋酸乙酯（9:2:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以磷钼酸试液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4）在[含量测定]甘草项下记录的色谱图中，供试品应呈现与对照品保留时间相同的色谱峰。

【检查】  相对密度  应不低于1.24（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

其他  应符合糖浆剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ H）。

【含量测定】  氯化铵  精密量取本品2ml，置锥形瓶中，加水100ml，加铬酸钾指示液5～6滴，用硝酸银滴定液（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5.35mg的氯化铵(NH4Cl)。

本品含氯化铵应为0.9％～1.3％（g/ml）。

甘草  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇-0.2mol/L醋酸铵溶液-冰醋酸（67:33:1）为流动相；检测波长为250nm。理论板数按甘草酸峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  取甘草酸单铵盐对照品10mg，精密称定，置50ml量瓶中，用流动相溶解并稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml含甘草酸单铵盐对照品0.2mg，折合甘草酸为0.1959mg）。

供试品溶液的制备  精密量取本品15ml，置50ml量瓶中，加流动相稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

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

本品含甘草以甘草酸（C42H62o16）计，不得少于0.040％

【功能主治】  止咳祛痰。用于感冒引起的咳嗽、支气管炎。

【用法用量】  口服，二至五岁一次3～5ml，五岁以上一次5～10ml，一日3～4次。

【规格】  每瓶装10ml
【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

儿咳糖浆说明书

【药品名称】

  品    名  儿咳糖浆

  汉语拼音  Erke Tangjiang

【主要成份】枇杷叶、桔梗、橙皮酊、甘草、氯化铵、薄荷脑。

【性状】本品为棕色黏稠液体；味甜，有清凉感。

【功能主治】止咳祛痰。用于感冒引起的咳嗽、支气管炎。

【用法用量】口服，二至五岁一次3～5ml，五岁以上一次5～10ml，一日3～4次。

【规格】每瓶装10ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1498
	药品名称
	中文名：小儿和胃丸 
汉语拼音名：Xiao'er Hewei Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂(大蜜丸）
	规格
	每丸重1.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	天津达仁堂制药二厂
	每丸重1.5g
	国药准字Z20027977

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间增加制订浸出物的检查项；建立处方中主要药味的含量测定方法，并进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。应严格按照GCP原则要求，补作以下临床研究：以本品为治疗药，以本品处方中去掉含汞、砷、铅等药材制成的药品（和治疗药外观一致）为对照药，进行随机双盲临床试验（选择至少2个三甲医院，每家医院不少于30对病例），严格检测血、尿中汞、砷、铅离子浓度和肝、肾功能，严密观察相关毒副作用；同时，认真进行二者疗效对比分析，以确定汞、砷、铅等药材在处方中的作用和不良反应。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11498(ZD-1498)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

小 儿 和 胃 丸

Xiao'er Hewei Wan

【处方】  苍术30g



厚朴（姜制）40g


陈皮40g

          麦芽（炒）30g

山楂50g




枳壳（麸炒）30g

          砂仁40g



木香30g




清半夏40g

          荆芥40g



广藿香30g




黄连30g

          大黄30g



川木通30g




桔梗30g

          天花粉30g


冰片20g




朱砂20g

          甘草30g

          蜂蜜（炼）930g


          制成                                                  1000丸

【制法】  以上十九味药材，除冰片外，朱砂水飞成极细粉；其余苍术等十七味粉碎成细粉；将冰片研细，与上述细粉配研，过筛，混匀，加炼蜜制成大蜜丸，即得。

【性状】  本品为棕褐色的大蜜丸；气微香，味苦、微凉。

【鉴别】  取本品6g，剪碎，加水适量使充分溶散，用水小心漂洗，去除悬浮的药粉，至沉出朱红色的沉淀，分取沉淀，加盐酸10ml及光洁的铜片少许，加热煮沸，铜片表面即显银白色光泽。将铜片取出，加热烘烤后银白色即消失。

【检查】  应符合丸剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I A）。

【功能主治】  健脾和胃，解热止呕。用于小儿外感挟滞，腹胀腹泻，发热呕吐。

【用法用量】  口服，一次1丸，一日2次；或遵医嘱。

【禁忌】  肝肾功能不全、造血系统疾病禁用。

【注意事项】  （1）本品含朱砂，不宜长期服用；

（2）本品为处方药，儿童应在医生指导下使用；严格控制疗程；

（3）服用本品应定期检查血、尿中汞离子浓度，检查肝、肾功能，如超过规定限度者立即停用。

【规格】  每丸重1.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
小儿和胃丸说明书
【药品名称】

  品    名  小儿和胃丸

  汉语拼音  Xiao’er Hewei Wan

【主要成份】荆芥、厚朴（姜制）、清半夏、苍术、广藿香、山楂、砂仁、黄连、麦芽（炒）、枳壳（麸炒）、大黄、朱砂等19味。

【性状】本品为棕褐色的大蜜丸；气微香，味苦、微凉。
【功能主治】健脾和胃，解热止呕。用于小儿外感挟滞，腹胀腹泻，发热呕吐。
【用法用量】口服，一次1丸，一日2次；或遵医嘱。
【禁忌】肝肾功能不全、造血系统疾病禁用。
【注意事项】（1）本品含朱砂，不宜长期服用；

（2）本品为处方药，儿童应在医生指导下使用；严格控制疗程；

（3）服用本品应定期检查血、尿中汞离子浓度，检查肝、肾功能，如超过规定限度者立即停用。
【规格】每丸重1.5g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0965
	药品名称
	中文名：食积口服液 
汉语拼音名：Shiji Koufuye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每支装10ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	重庆永兴生物化学有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20026414

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应建立甘草酸的含量测定方法，积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10965(ZD-0965)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

食 积 口 服 液

Shiji Koufuye

【处方】  白术（麸炒）50g


鸡内金（砂烫）50g

山楂50g

          甘草50g




蚕蛹50g


          制成                                           1000ml

【制法】  以上五味，加水煎煮三次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至1100ml，静置24小时，滤过，滤液浓缩至600ml，静置过夜，滤过，加水至规定量，搅匀，灌封，灭菌，即得。

【性状】  本品为黄棕色至棕褐色的液体；气香，味微酸、甘。

【鉴别】  （1）取本品30ml，加乙醚振摇提取2次（30ml、20ml），合并乙醚液，挥干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取白术对照药材1g，加水30ml，煎煮30分钟，滤过，滤液同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-丙酮-甲醇（9.5∶0.5∶0.06）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（2）取甘草对照药材0.5g，加水30ml，煎煮30分钟，滤过，滤液用乙醚振摇提取2次（30ml、20ml），合并乙醚液，挥干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[鉴别]（1）项下的供试品溶液及上述对照药材溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-冰醋酸（14∶4∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％香草醛硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

【检查】  相对密度  应不低于1.01（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

pH值  应为3.5～5.5（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

其他  应符合合剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I J）。

【正丁醇提取物】  精密量取本品20ml，用水饱和的正丁醇振摇提取4次，每次20ml，合并正丁醇液，置已干燥至恒重的蒸发皿中，蒸干，在105℃干燥3小时，移置干燥器中，冷却30分钟，迅速精密称定重量，计算，即得。

本品含正丁醇提取物不得少于0.50%。

【含量测定】  精密量取装量项下的本品10ml，照氮测定法（中国药典2000年版一部附录Ⅸ L第一法）测定，即得。

本品每支含总氮（N）量不得少于5.0mg。

【功能主治】  消积化食。用于食积停滞所致的偏食、厌食。

【用法用量】  口服，一次10ml，一日2次。

【规格】  每支装10ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
食积口服液说明书
【药品名称】

  品    名  食积口服液

  汉语拼音  Shiji Koufuye

【主要成份】鸡内金（砂烫）、山楂、白术（麸炒）、甘草、蚕蛹。

【性状】本品为黄棕色至棕褐色的液体；气香，味微酸、甘。
【功能主治】消积化食。用于食积停滞所致的偏食、厌食。

【用法用量】口服，一次10ml，一日2次。

【规格】每支装10ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1465
	药品名称
	中文名：清热解毒口服液 
汉语拼音名：Qingre Jiedu Koufuye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每支装10ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	鞍山市先臻药业有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027736

	宝鸡国豪制药有限责任公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027737

	北京北卫药业有限责任公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027738

	北京协和康友制药有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027739

	大连上方药业有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027740

	河北（冀衡集团）华威制药有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027741

	河北万岁药业有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027742

	河北药都制药集团有限责任公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027743

	河南康鑫药业有限责任公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027745

	河南省洛阳市中药三厂
	每支装10ml
	国药准字Z20027744

	河南省宛西制药股份有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027746

	河南省新乡联谊制药厂
	每支装10ml
	国药准字Z20027747

	河南省医学科学研究所瑞星药业有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027748

	河南天方药业股份有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027749

	河南信心药业集团有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027750

	吉林敖东药业集团延吉股份有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027751

	吉林道君药业股份有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027752

	吉林省利华制药厂
	每支装10ml
	国药准字Z20027753

	江西广恩和制药有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027754

	江西汇仁药业有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027755

	金华双龙制药厂
	每支装10ml
	国药准字Z20027756

	连云港康盛制药有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027757

	辽宁省桓仁药业有限责任公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027758

	鲁南制药股份有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027759

	洛阳民生药业有限责任公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027760

	内蒙古富方泰药业有限责任公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027761

	三九湖州药业有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027762

	三门峡市第二制药厂
	每支装10ml
	国药准字Z20027763

	山东菏泽健民中药厂
	每支装10ml
	国药准字Z20027764

	上海凯宝药业有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027765

	上海雷允上药业有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027766

	沈阳绿洲制药有限责任公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027767

	沈阳市康利制药厂
	每支装10ml
	国药准字Z20027768

	石家庄乐仁堂制药有限责任公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027769

	石家庄神威药业股份有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027770

	石家庄四药股份有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027771

	唐山康琳药业有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027772

	唐山天恩药业有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027773

	新乡佐今明制药股份有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027774

	宜昌民康药业有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027775

	浙江可立思安制药有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027776

	浙江新光药业有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027777

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11465(ZD-1465)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

清 热 解 毒 口 服 液

Qingre Jiedu Koufuye

【处方】  石膏670g


  金银花134g

  玄参107g 

地黄80g



  连翘67g



  栀子67g

甜地丁67g


  黄芩67g



  龙胆67g

板蓝根67g


  知母54g



  麦冬54g

蔗糖75g



  糖精钠1g



  桔子香精1ml

苯甲酸钠1.5g

  谷氨酸钠0.5g


制成                                            1000ml

【制法】  以上十二味药材，除金银花、黄芩外，其余石膏等十味药材温浸1小时，煎煮二次（待沸腾后，稍冷加金银花和黄芩），第一次1小时，第二次40分钟，滤过，合并滤液，滤液浓缩至相对密度为1.17（80oC）的清膏，加乙醇使含醇量达65%～70%，冷藏48小时，滤过，回收乙醇，加蔗糖、糖精钠、桔子香精、谷氨酸钠、苯甲酸钠，加入0.5%活性炭，加热30分钟，滤过，加水至规定量，滤过，灌封，灭菌，即得。

【性状】  本品为棕红色的液体；味甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品10ml，蒸干，残渣加乙醇5ml使溶解，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取绿原酸对照品，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各1µl，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品10ml，蒸干，残渣加丙酮2ml使溶解，取上清液，作为供试品溶液。另取栀子苷对照品，加丙酮制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇（3:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在100℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品20ml，用醋酸乙酯振摇提取3次，每次20ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加30%乙醇5ml使溶解，加于已处理好的D101型大孔吸附树脂柱（内径1cm，长24cm）上，用30%乙醇溶液50ml洗脱，弃去洗脱液，再用稀乙醇溶液50ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取连翘苷对照品，加甲醇制成每1ml含0.25mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各4µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-冰醋酸（17:2:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，在100℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4）取本品40ml，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次30ml，合并正丁醇液，蒸干，残渣加水20ml使溶解，再加盐酸2ml，加热回流1小时，取出，放冷，用苯振摇提取2次，每次20ml，合并苯液，蒸干，残渣加苯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取菝葜皂苷元对照品，加苯制成每1ml含5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-丙酮（9:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，在100℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（5）取本品40ml，加盐酸2ml，加热煮沸5分钟，放冷，用氯仿30ml振摇提取，分取氯仿液，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取麦冬对照药材1g，加水20ml，煎煮10分钟，滤过，滤液加盐酸0.5ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-丙酮（4:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在100℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
【检查】  pH值  应为4.5～6.5（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。
其他  应符合合剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版一部附录I J)。

【含量测定】  黄芩  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水-磷酸（50:50:0.3）为流动相；检测波长为276nm。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于1000。

对照品溶液的制备  精密称取在60℃减压干燥至恒重的黄芩苷对照品，加70%乙醇制成每1ml含10µg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  精密量取装量项下的本品2ml，置100ml量瓶中，加70%乙醇适量，振摇，加70%乙醇稀释至刻度，摇匀，滤过，即得。

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

本品每支含黄芩以黄芩苷（C21H18O11）计，不得少于10.0mg。
金银花  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈－0.4%磷酸溶液（13:87）为流动相；检测波长为325nm。理论板数按绿原酸峰计算应不低于1000。

对照品溶液的制备  精密称取绿原酸对照品适量，加50%甲醇制成每1ml含20μg的溶液，即得（10℃以下保存）。

供试品溶液的制备  精密量取装量项下的本品1ml，置25ml量瓶中，加50%甲醇适量，振摇，加50%甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，即得。

测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每支含金银花以绿原酸（C16H18O9）计，不得少于3.0mg。

栀子  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈－水（12:88）为流动相；检测波长为238nm。理论板数按栀子苷峰计算应不低于1500。

对照品溶液的制备  精密称取栀子苷对照品适量，加50%甲醇制成每1ml含50µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密量取装量项下的本品1ml，置25ml量瓶中，加50%甲醇适量，振摇，加50%甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，即得。
测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每支含栀子以栀子苷（C17H24O10）计，不得少于8.0mg

【功能主治】  清热解毒。用于治疗流感，上呼吸道感染及各种发热疾病。
【用法用量】  口服，一日3次，一次10～20ml；或遵医嘱。

【规格】  每支装10ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

清热解毒口服液说明书

【药品名称】

  品    名  清热解毒口服液

  汉语拼音  Qingre Jiedu Koufuye

【主要成份】石膏、金银花、玄参、地黄、连翘、栀子、甜地丁、黄芩、龙胆、 板蓝根、知母、麦冬。

【性状】本品为棕红色的液体；味甜、微苦。

【功能主治】清热解毒。用于治疗流感，上呼吸道感染及各种发热疾病。
【用法用量】口服，一日3次，一次10～20ml；或遵医嘱。

【规格】每支装10ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1301
	药品名称
	中文名：清热祛毒丸 
汉语拼音名：Qingre Qudu Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（大蜜丸）
	规格
	每丸重3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	鞍山制药有限公司
	每丸重3g
	国药准字Z20027070

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应研究增加1～2味药材的薄层色谱鉴别；建立朱砂的含量测定方法；积累含量测定数据，制订合理的含量限度。应严格按照GCP原则要求，补作以下临床研究：以本品为治疗药，以本品处方中去掉含汞、砷、铅等药材制成的药品（和治疗药外观一致）为对照药，进行随机双盲临床试验（选择至少2个三甲医院，每家医院不少于30对病例），严格检测血、尿中汞、砷、铅离子浓度和肝、肾功能，严密观察相关毒副作用；同时，认真进行二者疗效对比分析，以确定汞、砷、铅等药材在处方中的作用和不良反应。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11301(ZD-1301)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

清 热 祛 毒 丸

Qingre Qudu Wan

【处方】  牛蒡子（炒）164.4g    地黄164.4g      荆芥164.4g
玄参123.3g            赤芍123.3g      连翘82.2g
天花粉82.2g           浙贝母82.2g     芒硝65.8g
甘草49.3g             桔梗123.3g      防风82.2g
朱砂41.1g             青黛16.4g  

          蜂蜜（炼）1637g
              

              制成                                     1000丸

【制法】  以上十四味药材，朱砂水飞成极细粉，其余牛蒡子等十三味粉碎成细粉，过筛，混匀，与上述粉末配研，过筛，混匀，加入炼蜜，制成大蜜丸，即得。

【性状】  本品为黑色的大蜜丸；味苦、辛、甘。
【鉴别】  (1)取本品，置显微镜下观察：种皮栅状细胞表面观短梭形，侧面观斜长方形，壁较厚，微木化，常附有棕色内果皮细胞，内含草酸钙方晶。石细胞黄棕色或无色，类长方形、类圆形或形状不规则，直径约至94µm，胞腔较大。内果皮纤维上下层纵横交错，纤维淡黄绿色，短梭形，孔沟可见。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维。不规则块状物或颗粒状物暗棕红色、鲜红色或棕黄色。

（2）取本品3g，剪碎，加乙醇10ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各8µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13∶7∶2）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，在110℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品6g，剪碎，加硅藻土适量，研匀，加石油醚（30～60℃）20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液挥至1ml，作为供试品溶液。另取荆芥对照药材0.8g，加石油醚（30～60℃）20ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯(10∶3)为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。  
【检查】  应符合丸剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I A）。
【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-乙腈-0.025mol/L磷酸溶液（29∶23∶48）为流动相；检测波长为280nm。理论板数按牛蒡子苷峰计算应不低于1500。

对照品溶液的制备  精密称取经五氧化二磷减压干燥24小时的牛蒡子苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.2mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取重量差异项下的本品，剪碎，混匀，取3g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇50ml，密塞，称定重量，超声处理（功率250W，频率33kHz）30分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

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

本品每丸含牛蒡子以牛蒡子苷（C27H34O11）计，不得少于7.5mg。

【功能主治】  清热，凉血，解毒。用于小儿热毒蕴积，头面生疮，皮肤溃烂，口舌生疮，心热烦渴，痘疹余毒不清。
【用法用量】   口服，一次1丸，一日2次；三岁以下小儿酌减。
【禁忌】  肝肾功能不全、造血系统疾病禁用。

【注意事项】  （1）本品含朱砂，不宜长期服用；本品为处方药，必须在医生指导下使用；

（2）儿童高热急惊患者要严格控制疗程；

（3）服用本品应定期检查血、尿中汞离子浓度，检查血象和肝、肾功能，如超过规定限度者立即停用。

【规格】  每丸重3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

清热祛毒丸说明书

【药品名称】

  品    名  清热祛毒丸

  汉语拼音  Qingre Qudu Wan

【主要成份】牛蒡子（炒）、地黄、荆芥、玄参、赤芍、连翘、桔梗、浙贝母、天花粉、芒硝、朱砂、青黛等14味。

【性状】本品为黑色的大蜜丸；味苦、辛、甘。

【功能主治】清热，凉血，解毒。用于小儿热毒蕴积，头面生疮，皮肤溃烂，口舌生疮，心热烦渴，痘疹余毒不清。

【用法用量】口服，一次1丸，一日2次；三岁以下小儿酌减。

【禁忌】肝肾功能不全、造血系统疾病禁用。

【注意事项】（1）本品含朱砂，不宜长期服用；本品为处方药，必须在医生指导下使用；

（2）儿童高热急惊患者要严格控制疗程；

（3）服用本品应定期检查血、尿中汞离子浓度，检查血象和肝、肾功能，如超过规定限度者立即停用。

【规格】每丸重3g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0278
	药品名称
	中文名：小儿功劳止泻颗粒 
汉语拼音名：xiao’er Gonglao Zhixie keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州科顿制药有限责任公司
	每袋装5g
	国药准字Z20025346

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间研究制订草血竭的专属性鉴别；积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10278(ZD-0278)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

小 儿 功 劳 止 泻 颗 粒

Xiao’er Gonglao Zhixie Keli

【处方】  薯莨300g               功劳木200g             草血竭200g

          蔗糖920g               食用香精5g


          制成                                                 1000g

【制法】  以上三味药材，取薯莨，加水煎煮二次，每次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.35～1.40（60℃）的稠膏，备用。功劳木粉碎成粗粉，加0.2%～0.3%的硫酸溶液浸泡三次，每次24小时，合并浸泡液，滤过，滤液用盐酸调节pH值至2～3，加入滤液总体积约10%的氯化钠搅拌溶解，静置24小时，滤过，取沉淀物用4倍量水洗，滤过，取沉淀物干燥，粉碎成细粉，备用。草血竭粉碎成粗粉，加温水浸泡三次，每次5小时，合并浸泡液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.35～1.40（60℃）的稠膏，备用。将上述细粉与蔗糖混合，加入上述稠膏，混匀，制成颗粒，干燥，喷入食用香精水溶液，整粒，即得。

【性状】  本品为黄色至黄棕色颗粒；味甜，微苦。

【鉴别】  （1）取本品5g，加无水乙醇20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取薯莨对照药材2g，加水50ml，煎煮30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-甲酸（10∶10∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%磷钼酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品5g，加乙醇20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱对照品，加无水乙醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各3μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇（5∶1）为展开剂，展开，取出，晾干。置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ C）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-四氢呋喃-0.05mol/L磷酸二氢钾溶液（30:12:164），加入0.7%（v/v）三乙胺，用磷酸调节pH值至3为流动相；检测波长为346nm。理论板数按盐酸小檗碱峰计应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取经五氧化二磷减压干燥36小时的盐酸小檗碱对照品适量，加无水乙醇制成每1ml含0.03mg的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，取0.1g，精密称定，置5ml量瓶中，加甲醇-水-盐酸（80∶19∶1）混合溶液4.5ml，超声处理20分钟(300W,25kHZ)，放冷，加上述混合溶液稀释至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45μm）滤过，取滤液，即得。

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

本品每袋含功劳木以盐酸小檗碱（C20H17NO4·HCl）计,不得少于5.0mg。

【功能主治】  苗医：旭嘎帜沓痂，洼内挡港：久傣扎嘎，休嘎嘎董象。

              中医：清热解毒，利湿止泻。用于大肠湿热所致的小儿腹泻。
【用法用量】  开水冲服，五周岁以下一次2.5g，五周岁以上一次5g，一日3次。
【规格】  每袋装5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
小儿功劳止泻颗粒说明书
【药品名称】

  品    名  小儿功劳止泻颗粒

  汉语拼音  Xiao’er Gonglao Zhixie Keli

【主要成份】薯莨、草血竭、功劳木。

【性状】本品为黄色至黄棕色颗粒；味甜，微苦。
【功能主治】苗医：旭嘎帜沓痂，洼内挡港：久傣扎嘎，休嘎嘎董象。

中医：清热解毒，利湿止泻。用于大肠湿热所致的小儿腹泻。

【用法用量】开水冲服，五周岁以下一次2.5g，五周岁以上一次5g，一日3次。

【规格】每袋装5g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1507
	药品名称
	中文名：助消膏 
汉语拼音名：Zhuxiao Gao

	类    别
	地标升国标
	剂型
	软膏剂
	规格
	每片净重1.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州明湖药业股份有限公司
	每片净重1.5g
	国药准字Z20027276

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应增加以大果木姜子为对照药材做对照的薄层色谱鉴别；进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11507(ZD-1507)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

助 消 膏 

Zhuxiao Gao

【处方】  大果木姜子190g


木香80g


五倍子80g


制成                                         1000片

【制法】  以上三味，粉碎成细粉，混匀；加入凡士林4倍量混匀，进行涂膏，成型，切段，盖衬，切片，即得。

【性状】  本品为深棕色至棕黑色的贴膏；具有特殊香气。

【鉴别】  （1）取本品5g，加乙醚30ml，加热回流30分钟，滤过，滤液挥干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取木香对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl～10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环已烷-丙酮（10∶3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品5g，加甲醇20ml，超声处理15分钟，滤过，滤液挥至5ml，作为供试品溶液。另取没食子酸对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各3µl～5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲酸乙酯-甲酸（5∶5∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2%三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  重量差异  取本品5片，除去粘贴层，精密称定总重量，求得平均片重后，再精密称定各片重量。每片重量与平均片重相比，不得超过±10％。

其他  应符合膏药项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I P）
【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水-磷酸（20∶80∶0.2）为流动相；检测波长为272nm。理论板数按没食子酸峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  精密称取没食子酸对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.1mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取重量差异项下的本品0.1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇10ml，称定重量，超声处理（功率250W，频率25kHz）1小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，即得。 

测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各5µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含五倍子及大果木姜子以没食子酸（C7H6O5）计，不得少于12.0mg。
【功能主治】  苗医：漳射挡孟，苣敛挡渣：久代加嘎奴，久代吉嘎奴。

中医：散寒止痛，收敛止泻。用于脾胃虚寒所致的小儿腹泻、腹痛、腹胀。

【用法用量】外用，一次1片，一日1次；贴于肚脐，再用胶布固定，贴2～4小时。

【不良反应】偶有过敏引起皮疹，停药后症状消失。

【禁忌】  （1）周岁以内儿童禁用；

（2）局部有皮损者禁用。

【注意事项】  （1）本品应配合其他治疗措施。

（2）对本品及橡胶膏过敏者慎用； 

【规格】  每片净重1.5g

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

助消膏说明书

【药品名称】

  品    名  助消膏

  汉语拼音  Zhuxiao Gao

【主要成份】大果木姜子、木香、五倍子。

【性状】本品为深棕色至棕黑色的贴膏；具有特殊香气。

【功能主治】苗医：漳射挡孟，苣敛挡渣：久代加嘎奴，久代吉嘎奴。

中医：散寒止痛，收敛止泻。用于脾胃虚寒所致的小儿腹泻、腹痛、腹胀。

【用法用量】外用，一次1片，一日1次；贴于肚脐，再用胶布固定，贴2～4小时。

【不良反应】偶有过敏引起皮疹，停药后症状消失。

【禁忌】（1）周岁以内儿童禁用；

（2）局部有皮损者禁用。

【注意事项】（1）本品应配合其他治疗措施。

（2）对本品及橡胶膏过敏者慎用； 

【规格】每片净重1.5g

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0441
	药品名称
	中文名：儿脾醒颗粒 
汉语拼音名：Erpixing Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装2.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州本草堂药业有限公司
	每袋装2.5g
	国药准字Z20025627

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应增加建立陈皮的含量测定指标；进一步积累正丁醇提取物及含量测定数据，制订合理的限度值。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10441(ZD-0441)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

儿 脾 醒 颗 粒

Erpixing Keli

【处方】  山楂320g



麦芽320g


鸡内金240g

山药240g



薏苡仁160g


白扁豆240g

陈皮96g




茯苓96g

蔗糖930g


制成                                             1000g

【制法】  以上八味药材，山楂、陈皮粉碎成粗粉，照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法（中国药典2000年版一部附录I o），用65%乙醇作溶剂，浸渍24小时后，进行渗漉，收集漉液2500ml，漉液回收乙醇，浓缩至相对密度为1.35～1.40（60℃）的稠膏，备用。其余麦芽等六味药材加水煎煮三次，每次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.10（60℃）的清膏，加等量乙醇使沉淀，取上清液，回收乙醇，浓缩至相对密为度1.35～1.40（60℃）的稠膏，与上述山楂、陈皮稠膏混匀，加入蔗糖，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为棕黄色的颗粒；气微香，味酸甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品5g，研细，加乙醚25ml，加热回流1小时，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取熊果酸对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸（20∶4∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以硫酸乙醇溶液（3→10），在80℃加热至斑点显色清晰。日光及紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点及荧光斑点。

（2）取本品2g，研细，加甲醇30ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取陈皮对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各4µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸（5∶4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I C）。
【正丁醇提取物】  取本品1.5g，精密称定，置烧杯中，加水10ml使溶解，移至分液漏斗中，用水5ml洗涤容器，洗液并入同一分液漏斗中，用水饱和的正丁醇振摇提取4次，每次30ml，合并正丁醇提取液，用正丁醇饱和的水洗涤3次，每次10ml，取正丁醇液，置已干燥至恒重的蒸发皿中，蒸干，在105℃干燥3小时，移置干燥器中冷却30分钟，迅速精密称定重量，即得。

本品含正丁醇提取物不得少于1.0%。

【含量测定】  取本品装量差异项下的内容物，研匀，取10g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加丙酮100ml，超声处理20分钟，滤过，用丙酮15ml分次洗涤残渣及滤纸，洗液并入滤液，挥干，残渣用石油醚（30～60℃）浸泡2次，每次15ml（约浸泡2分钟），倾去石油醚，残渣加无水乙醇适量，微热使溶解，转移至5ml量瓶中并稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取熊果酸对照品适量，精密称定，加无水乙醇制成每1ml含0.1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，精密吸取供试品溶液4µl、对照品溶液1µl与3µl，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷-氯仿-醋酸乙酯-甲酸（20∶5∶8∶0.33）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在110℃加热至斑点显色清晰，取出，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法）进行扫描，波长：λs=520nm，λR=700nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每袋含山楂以熊果酸(C30H48o3)计，不得少于32µg。

【功能主治】  苗医：麦靓麦韦艿素迄，洗侬阶沽：久代阿套穷，加嘎奴，仰溪秀切。

中医：健脾和胃，消食化积。用于脾虚食滞引起的小儿厌食，大便稀溏，消瘦体弱。
【用法用量】  温开水冲服。一岁至二岁一次1.25g，一日2次；三岁至五岁一次1.25g，一日3次，六岁至十四岁一次2.5g，一日2～3次；十四岁以上，一次2.5g-5g，一日2～3次。
【规格】  每袋装2.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
儿脾醒颗粒说明书
【药品名称】

  品    名  儿脾醒颗粒

  汉语拼音  Erpixing Keli
【主要成份】麦芽、山楂、鸡内金、山药、白扁豆、茯苓、薏苡仁、陈皮。

【性状】本品为棕黄色的颗粒；气微香，味酸甜、微苦。
【功能主治】苗医：麦靓麦韦艿素迄，洗侬阶沽：久代阿套穷，加嘎奴，仰溪秀切。

中医：健脾和胃，消食化积。用于脾虚食滞引起的小儿厌食，大便稀溏，消瘦体弱。

【用法用量】温开水冲服。一岁至二岁一次1.25g，一日2次；三岁至五岁一次1.25g，一日3次，六岁至十四岁一次2.5g，一日2～3次；十四岁以上，一次2.5g-5g，一日2～3次。

【注意事项】按规定用量服用或遵医嘱。

【规格】每袋装2.5g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0765
	药品名称
	中文名：健儿止泻颗粒 
汉语拼音名：Jian’er Zhixie Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装6g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	三九黄石制药厂
	每袋装6g
	国药准字Z20026073

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间研究制订专属性强的定性鉴别及含量测定方法。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10765(ZD-0765)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

健 儿 止 泻 颗 粒

Jian'er Zhixie Keli

【处方】  芋头1000g

蔗糖700g                                  糊精175g

制成                                         1000g

【制法】  取芋头，加水煎煮二次，每次2小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为1.30（80℃）的稠膏，加入蔗糖、糊精，制成颗粒，干燥，喷入香精，混匀，即得。

【性状】  本品为棕黄色的颗粒；味甜。

【鉴别】  （1）取本品10g，加热水20ml使溶解，放冷，加无水乙醇20ml，搅匀，滤过，滤渣备用。取滤液1滴，点于滤纸上，喷以茚三酮试液，晾干，在105℃加热5分钟，斑点显蓝紫色。

（2）取[鉴别]（1）项下的滤渣，加水10ml使溶解，滤过，取滤液1滴，点于醋酸纤维素薄膜上，晾干，浸入0.5％阿利新兰的3％醋酸溶液中，斑点显蓝色。

【检查】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I C）

【含量测定】  取本品装量差异项下内容物，研细，混匀，取10g，精密称定，置100ml锥形瓶中，精密加水50ml，称定重量，在80℃水浴中回流30分钟，取出，放冷，再称定重量，加水补足减失的重量，滤过，精密量取续滤液20ml，加无水乙醇25ml，搅拌，离心，弃去上清液，沉淀及容器用60%乙醇洗涤3次，每次5ml，合并洗液，离心，弃去上清液，沉淀加水25ml，分次洗入干燥至恒重的蒸发皿中，蒸干，在80℃真空干燥至恒重，计算，即得。

本品每袋含水溶性多糖不得少于72.0mg。

【功能主治】  固脾止泻，调整肠功能紊乱，促进小肠吸收，并具有营养作用。用于婴幼儿迁延性慢性腹泻，小儿伤于乳食，寒暖失调，肠炎后久泻不愈，肠道正常菌群失调及营养不良的患儿。
【用法用量】  开水冲服，周岁以内一次6g，一至五岁一次6～12g，五岁以上一次12～18g，一日3次。

【规格】  每袋装6g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
健儿止泻颗粒说明书
【药品名称】

  品    名  健儿止泻颗粒

  汉语拼音  Jian’er Zhixie Keli

【主要成份】芋头。

【性状】本品为棕黄色的颗粒；味甜。

【功能主治】固脾止泻，调整肠功能紊乱，促进小肠吸收，并具有营养作用。用于婴幼儿迁延性慢性腹泻，小儿伤于乳食，寒暖失调，肠炎后久泻不愈，肠道正常菌群失调及营养不良的患儿。

【用法用量】开水冲服，周岁以内一次6g，一至五岁一次6～12g，五岁以上一次12～18g，一日3次。

【规格】每袋装6g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0702
	药品名称
	中文名：小儿利湿止泻颗粒 
汉语拼音名：Xiao'er Lishi Zhixie Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	青海大地药业有限公司
	每袋装5g
	国药准字Z20025982

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10702(ZD-0702)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

小 儿 利 湿 止 泻 颗 粒

Xiao'er Lishi Zhixie Keli
【处方】  苍术120g

 砂仁80g

  诃子120g

          猪苓400g

 车前子200g      山楂600g

 乌梅240g

 儿茶80g         

 淀粉200g

 蔗糖600g


              制成                                            1000g

【制法】  以上八味药材，取苍术、砂仁用水蒸气蒸馏法提取挥发油，蒸馏后的水溶液另器收集；其余诃子等六味药材与上述蒸馏后的药渣混合后加水浸泡2小时，煎煮二次，第一次1.5小时，第二次1小时，合并滤液，滤过，滤液与蒸馏后的水溶液合并，浓缩至相对密度为1.30～1.35（50℃）的稠膏，加蔗糖、淀粉及乙醇适量制成颗粒，干燥，加入上述挥发油，混匀，密闭，分装，灭菌，即得。

【性状】  本品为红棕色至棕褐色的颗粒；味酸甜。

【鉴别】  （1）取本品10g，研细，加水30ml使溶解，用醋酸乙酯振摇提取3次，每次10ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取山楂对照药材2g，加水50ml，煮沸20分钟，放冷，滤过，滤液加醋酸乙酯振摇提取3次，同法制成对照药材溶液。再取熊果酸对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各10µl，分别点于同一以0.5%羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶G薄层板上，以甲苯─醋酸乙酯─甲酸（20∶4∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材和对照品色谱相应的位置上，分别显相同颜色的斑点。

（2）取乌梅对照药材1g，加水30ml，煮沸20分钟，放冷，滤过，滤液用醋酸乙酯振摇提取3次，同[鉴别]（1）法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[鉴别]（1）项下的供试品溶液及上述对照药材溶液各5µl，分别点于同一以0.5%羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶G薄层板上，以甲苯─醋酸乙酯─甲酸（5∶3∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（3）取[含量测定]项下的供试品溶液，作为供试品溶液。另取诃子对照药材0.5g，加甲醇5ml，加热回流30分钟，放冷，滤过，滤液作为对照药材溶液。再取没食子酸对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各15µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯一醋酸乙酯一甲酸（5∶4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照品和对照药材色谱相应的位置上，分别显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ C）。

【含量测定】  取装量差异项下的本品，研细，取2g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇5ml，称定重量，加热回流30分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，作为供试品溶液。另取减压干燥至恒重的没食子酸对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液3µl、对照品溶液1µl与2µl，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯一醋酸乙酯一甲酸（5∶4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录ⅥB 薄层扫描法）进行扫描，波长：288nm，测量供试品与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每袋含诃子以没食子酸（C7H6o5）计，不得少于3.0mg。

【功能主治】  利湿健脾止泻。用于湿邪困脾所致的小儿泄泻。

【用法用量】  口服，一岁以下一次1/6～1/3袋，一至三岁一次1/3～1袋，三岁以上一次1～1.5袋，一日3～4次。

【规格】  每袋装5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
小儿利湿止泻颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  小儿利湿止泻颗粒

  汉语拼音  Xiao'er Lishi Zhixie Keli

【主要成份】苍术、山楂、乌梅、猪苓、车前子、儿茶、诃子、砂仁。

【性状】本品为红棕色至棕褐色的颗粒；味酸甜。

【功能主治】利湿健脾止泻。用于治疗小儿泄泻。

【用法用量】口服，一岁以下一次1/6～1/3袋，一至三岁一次1/3～1袋，三岁以上一次1～1.5袋，一日3～4次。

【规格】每袋装5g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0532
	药品名称
	中文名：小儿启脾片 
汉语拼音名：Xiao'er Qipi Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（糖衣）
	规格
	基片重0.3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	牡丹江灵泰药业股份有限公司
	基片重0.3g
	国药准字Z20025738

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应考察样品性状，从而达到恰当准确的描述；进一步完善含量测定方法并积累数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10532(ZD-0532)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

小 儿 启 脾 片

Xiaoer Qipi Pian

【处方】  人参60g



  山药60g



 山楂（炒）60g    

          茯苓60g



  莲子60g



 白术（麸炒）48g

          陈皮48g



  泽泻48g



 麦芽（炒）30g

          六神曲（麸炒）48g   
          硬脂酸镁1g


          制成                                               1000片

【制法】  以上十味药材，人参、山药、莲子、麦芽（炒）、六神曲（麸炒）粉碎成细粉，过筛；白术、陈皮酌予碎断，提取挥发油备用，药液滤过备用，药渣与酌予碎断的泽泻、茯苓、山楂加水煎煮二次，第一次3小时，第二次2小时，分次滤过，合并滤液，加入上述药液，浓缩至相对密度为1.25～1.30(80℃)的清膏，与上述细粉混匀，干燥，粉碎，过筛，用75%乙醇制成颗粒，干燥，喷加挥发油，混匀，加硬脂酸镁，压片，包糖衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片,除去糖衣显土黄色；气香,味微酸。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：草酸钙针晶束存在于黏液细胞中，长约至240µm，针晶粗2～5µm。稃片外表皮黄色或黄绿色，长细胞长条形，壁厚，紧密深波状弯曲，纹孔细小；单细胞腺毛先端锐尖。

（2）取本品2片，除去糖衣，研细，加甲醇15ml，加热回流20分钟，滤过，滤液浓缩至2ml，作为供试品溶液。另取陈皮对照药材0.3g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一用0.5%氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲醇-水（100︰17︰13）为展开剂，展至约3cm，取出，晾干，再以甲苯-醋酸乙酯-甲酸-水（20︰10︰1︰1）的上层溶液为展开剂，展至约8cm，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ D）

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-0.05%磷酸溶液（20︰80）为流动相；检测波长为203nm。理论板数按人参皂苷Rg1峰计算应不低于2500。

对照品溶液的制备  取人参皂苷Rg1对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含53µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品10片，除去糖衣，精密称定，研细，取1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加甲醇50ml，超声处理30分钟，放冷，滤过，用少量甲醇洗涤容器及滤渣，合并洗液和滤液，蒸干，残渣加水25ml使溶解，用乙醚洗涤3次，每次10ml，水液用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次15ml，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，转移至10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

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

本品每片含人参以人参皂苷Rg1（C42H72O14）计，不得少于62µg。

【功能主治】  和胃、健脾、止泻。用于脾胃虚弱，食欲不振，消化不良，腹胀便溏。

【用法用量】  口服，一次3～4片，一日2～3次，三岁以下小儿酌减。

【规格】  基片重0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
小儿启脾片说明书

【药品名称】

  品    名  小儿启脾片

  汉语拼音   Xiaoer Qipi Pian

【主要成份】人参、山药、白术、莲子、茯苓、陈皮、山楂、泽泻、麦芽、六神曲。

【性状】本品为糖衣片,除去糖衣显土黄色；气香,味微酸。

【功能主治】和胃、健脾、止泻。用于脾胃虚弱，食欲不振，消化不良，腹胀便溏。

【用法用量】口服，一次3～4片，一日2～3次，三岁以下小儿酌减。

【规格】基片重0.3g

【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0648
	药品名称
	中文名：小儿渗湿止泻散 
汉语拼音名：Xiao'er Shenshi Zhixie San

	类    别
	地标升国标
	剂型
	散剂
	规格
	每袋装2.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广西圣特药业有限公司
	每袋装2.5g
	国药准字Z20025886

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应进一步完善制订白术的薄层色谱鉴别方法，转正时收入正文；建议制订其他药味显微鉴别检查；考察含量测定中超声提取时间，并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10648(ZD-0648)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

小 儿 渗 湿 止 泻 散

Xiao’er Shenshi Zhixie San

【处方】  白扁豆（炒）156.9g
薏苡仁（炒）117.6g

厚朴（姜制）117.6g

白术（炒）78.4g

芡实（炒）78.4g

滑石粉78.4g

          党参117.6g


泽泻78.4g



莲子（炒）78.4g

砂仁39.2g


广藿香19.6g


车前子（盐炒）39.2g


制成                                                    1000g

【制法】  以上十二味，粉碎成极细粉，过筛，混匀，即得。

【性状】  本品为黄棕色至棕色的粉末；气微香，味甘。

【鉴别】  (1)取本品3g，置铂坩埚中，炽灼至灰化，加等量氟化钙或氟化钠粉末，搅拌，加硫酸5ml，微热，立即将悬有1滴水的铂坩埚盖盖上，稍等片刻，取下坩埚盖，水滴出现白色浑浊。

（2）取本品7.5g，置铂坩埚中，炽灼至灰化；残渣置烧杯中，加入盐酸溶液（4→10）10ml，盖上表面皿，加热至微沸，不时摇动烧杯，并保持微沸40分钟，取下，用快速滤纸滤过，用水洗涤残渣4～5次，取残渣约0.1g，置铂坩埚中，加硫酸溶液（1→2）10滴、氢氟酸5ml，加热至冒三氧化硫白烟时，取下冷却后，加水10ml使溶解，滤过，取滤液2滴，加镁试剂（取对硝基偶氮间苯二酚0.01g溶于4%氢氧化钠溶液1000ml中）1滴，滴加氢氧化纳溶液（4→10）使成碱性，生成天蓝色沉淀。

（3）取本品4.5g，加甲醇10ml，超声处理30分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取厚朴酚与和厚朴酚对照品，加甲醇制成每1ml各含0.5mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯一甲醇（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%香草醛硫酸溶液，在100℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合散剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I B）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-乙腈-水（50:20:40）为流动相；检测波长为294nm。理论板数按厚朴酚峰计算应不低于4000。

对照品溶液的制备  精密称取在60℃减压干燥24小时的厚朴酚、和厚朴酚对照品适量，加甲醇分别制成每1ml含厚朴酚120µg、和厚朴酚60µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取装量差异项下的本品，混匀，取4g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇50ml，称定重量，静置过夜，超声处理（300W，25kHz）45分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，即得。

测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含厚朴以厚朴酚（C18H18o2）与和厚朴酚（C18H18o2）的总量计，不得少于5.0mg。

【功能主治】  健脾和胃，渗湿止泻。用于小儿脾虚引起的腹泻，腹痛，胀满，食少，小便不利。

【用法用量】  口服，一次2.5g，一日2～4次；周岁以下酌减。

【规格】  每袋装2.5g

【贮藏】  密闭，防潮。

【有效期】  1.5年。

小儿渗湿止泻散说明书

【药品名称】

  品    名  小儿渗湿止泻散

  汉语拼音  Xiao’er Shenshi Zhixie San

【主要成份】白扁豆（炒）、薏苡仁（炒）、白术（炒）、芡实（炒）、党参、泽泻、厚朴（姜制）、滑石粉、莲子（炒）、砂仁、广藿香、车前子（盐炒）。

【性状】本品为黄棕色至棕色的粉末；气微香，味甘。

【功能主治】健脾和胃，渗湿止泻。用于小儿脾虚引起的腹泻，腹痛，胀满，食少，小便不利。

【用法用量】口服，一次2.5g，一日2～4次；周岁以下酌减。

【规格】每袋装2.5g 

【贮藏】密闭，防潮。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0304
	药品名称
	中文名：小儿止泻灵颗粒 
汉语拼音名：Xiao'er Zhixieling Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装6g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	通化东圣药业有限公司
	每袋装6g
	国药准字Z20025375

	通化巨仁堂药业有限公司
	每袋装6g
	国药准字Z20025376

	通化神龙药业股份有限公司
	每袋装6g
	国药准字Z20025377

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10304(ZD-0304)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

小 儿 止 泻 灵 颗 粒

Xiao'er Zhixieling Keli

【处方】  人参9g            白术（炒）36g


六神曲18g

              罂粟壳18g         鸡内金27g



茯苓36g    

              诃子36g           芡实18g




薏苡仁36g    

金樱子18g

蔗糖930g          淀粉10g            


              制成                                       1000g

【制法】  以上十味药材，人参、白术、六神曲粉碎成细粉，备用。其余茯苓、罂粟壳、鸡内金、诃子、芡实、薏苡仁、金樱子七味加水煎煮三次，第一次3小时，第二次2小时，第三次1小时，合并煎液，滤过，滤液静置24小时，取上清液浓缩至相对密度为1.20～1.22（80℃）的清膏。加入上述药材细粉、蔗糖细粉混合均匀，加10％淀粉糊混合，制成颗粒，置60～80℃烘干，整粒，即得。

【性状】  本品为淡黄色至灰黄色颗粒；气微，味甘。

【鉴别】  (1)取本品30g，研细，加水30ml溶解，加水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次30ml，合并正丁醇液，滤过。滤液加氨试液30ml洗涤，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参对照药材1g，加水饱和的正丁醇10ml，同法制成对照药材溶液。再取人参皂苷Re、Rg1对照品，加甲醇制成每1ml各含2mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取供试品溶液5μl、对照药材溶液及对照品溶液各2μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-水（15:40:22:10）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，分别置于日光及紫外光灯（365nm）下检视，供试品色谱中，在与对照药材色谱及对照品色谱相应的位置上，分别显相同颜色的斑点或荧光斑点。

（2）取本品24g，研细，加正已烷30ml，超声处理30分钟，滤过（药渣备用），滤液挥至约1ml，作为供试品溶液。另取白术对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）—醋酸乙酯（5:0.4）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取[鉴别]（2）项下的药渣，加水30ml，水饱和正丁醇30ml，振摇，超声处理30分钟，分取正丁醇液，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取诃子对照药材0.3g，加乙醇10ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。再取没食子酸对照品，加乙醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取供试品溶液10μl、对照药材溶液及对照品溶液各3μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿—醋酸乙酯—甲酸（6:4:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2%三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照药材色谱及对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4）取本品40g，研细，加氯仿100ml，回流1小时，滤过，滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取金樱子对照药材2g，同法制成对照药材溶液。再取β-谷甾醇对照品，加氯仿制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述三种溶液各5ml，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环已烷—乙醚—醋酸乙酯（20:5.5:2.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材及对照品溶液相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（5）取本品40g，加氨试液湿润，加氯仿100ml，回流1小时，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇0.5ml溶解，作为供试品溶液。另取罂粟壳对照药材2g，加甲醇30ml，回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作对照药材溶液。再取盐酸吗啡、磷酸可待因对照品，分别加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取供试品溶液10μl、对照药材溶液及对照品溶液5μl，分别点于同一以2%氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以甲苯—丙酮—乙醇—浓氨试液（16:16:3:1）为展开剂，展开，取出，晾干，再依次喷以稀碘化铋钾试液和亚硝酸钠试液，晾干，待斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材及对照品相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  重金属  取本品1g，依法检查（中国药典2000年版一部附录IX E第二法）含重金属不得过百万分之二十。

其他  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I C）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录VID）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇—水—磷酸（15:85:0.5）为流动相；检测波长为267nm，柱温40℃，理论板数按没食子酸峰计算，应不低于7000。

对照品溶液的制备  精密称取没食子酸对照品适量，加50%甲醇制成每1ml含25μg的溶液，即得。 

供试品溶液的制备  取装量差异项下的内容物，研细，取2.5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加氯仿50ml，超声处理（250W，25kHZ）30分钟，滤过，弃去滤液，残渣挥干溶剂，连同滤纸放入同一锥形瓶中，精密加入50%甲醇50ml，密塞，称定重量，放置2小时，超声处理30分钟，取出，放至室温，再称定重量，以50%甲醇补足减失重量，摇匀，滤过，弃去初滤液，取续滤液，作为供试品溶液。

测定法  分别精密吸取对照溶液5ul、供试品溶液10ul，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含诃子以没食子酸（C7H6O5）计，不得低于1.2mg。

【功能主治】  健脾利湿，涩肠止泻。用于脾虚湿盛、肠滑久泻。

【用法用量】  口服，每次2～3个月每次1g；4～6个月每次2g；7～9个月每次3g；10～12个月每次4g；一至二岁每次5g；三岁以上每次6g，成人每次12g，一日3次；或遵医嘱。

【注意事项】  （1）本品含罂粟壳，不宜久服；

（2）非脾虚久泻不宜服用。

【规格】  每袋装6g

【贮藏】  置阴凉干燥处。

【有效期】  1.5年。
小儿止泻灵颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  小儿止泻灵颗粒

  汉语拼音  Xiao'er Zhixieling Keli

【主要成份】生晒参、薏苡仁、白术（炒）、茯苓、鸡内金、诃子、罂粟壳、金樱子、芡实、六神曲。

【性状】本品为淡黄色至灰黄色颗粒；气微，味甘。

【功能主治】健脾利湿，涩肠止泻。用于脾虚湿盛、肠滑久泻。

【用法用量】口服，每次2～3个月每次1g；4～6个月每次2g；7～9个月每次3g；10～12个月每次4g；一至二岁每次5g；三岁以上每次6g，成人每次12g，一日3次；或遵医嘱。

【注意事项】（1）本品含罂粟壳，不宜久服；

（2）非脾虚久泻不宜服用。

【规格】每袋装6g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0079
	药品名称
	中文名：小儿健脾止泻丸 
汉语拼音名：Xiao'er Jianpi Zhixie Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（大蜜丸）
	规格
	每丸重3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	内蒙古大唐药业有限公司
	每丸重3g
	国药准字Z20025085

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累含量测定数据，以制定合理的限度值。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10079(ZD-0079)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

小 儿 健 脾 止 泻 丸
Xiao’er Jianpi Zhixie Wan

    【处方】  党参150g



甘草30g


茯苓150g

              白术（土炒）150g

丁香30g


砂仁30g

              肉豆蔻（麸煨）30g

山药30g


豆蔻9g 

              蜂蜜（炼）730g

              制成                                       1000丸
    【制法】  以上九味药材，粉碎成细粉，过筛，混匀，加入炼蜜，制成大蜜丸，即得。
    【性状】  本品为黑色的大蜜丸；气微，味甜。
    【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团块无色，遇水合氯醛液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径约4～6(m。联结乳管直径12～15(m，内含淡黄色颗粒状物。草酸钙针晶细小，长10～32(m，不规则地充塞于薄壁细胞中。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维。草酸钙针晶束存在于粘液细胞中，长约至240(m。
    （2）取本品2丸，剪碎，加石油醚（60～90℃）20ml，于60℃水浴中温浸1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加石油醚（60～90℃）2ml使溶解，作为供试品溶液。另取白术对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各15(l，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）－醋酸乙酯（50∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以3％对二甲氨基苯甲醛的10％硫酸溶液，在100℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
    （3）取本品1丸，剪碎，加乙醚10ml，振摇数分钟，滤过，滤液挥至约1ml，作为供试品溶液。另取丁香酚对照品，加乙醚制成每1ml含16(g的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10(l、对照品溶液5(l，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚－醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

    【检查】  应符合丸剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I A）。
    【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
    色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-0.2mol／L醋酸铵溶液—冰醋酸（67∶33∶1.2）为流动相；检测波长为250nm。理论板数按甘草酸单铵盐峰计算应不低于3000。
    对照品溶液的制备  精密称取甘草酸单铵盐对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.1mg的溶液，即得（每1mg甘草酸单铵盐折合成甘草酸0.9795mg）。
    供试品溶液的制备  取重量差异项下的本品适量，切碎，取4.5g，精密称定，加硅藻土2g，研细，加80%乙醇适量，加热回流4小时，滤过，残渣和滤纸用80%热乙醇溶液洗涤3次（50ml、20ml、20ml），洗液与滤液合并，回收乙醇至无醇味，残渣用水30ml分次溶解，水溶液用水饱和的正丁醇振摇提取3次（25ml、20ml、15ml），合并正丁醇提取液，蒸干，残渣加流动相适量溶解，滤过至25ml量瓶中，加流动相稀释至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45(m）滤过，即得。
    测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各10μl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每丸含甘草以甘草酸（C42H62O16）计，不得少于1.3mg。
【功能主治】  温中，健脾，止泻。用于小儿脾胃受寒，水泻不止。

【用法用量】  口服，一次1丸，一日2次，或遵医嘱。

【规格】  每丸重3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
小儿健脾止泻丸说明书
【药品名称】

  品    名  小儿健脾止泻丸

  汉语拼音  Xiao’er Jianpi Zhixie Wan

【主要成份】党参、白术(土炒)、茯苓、甘草、丁香、砂仁、肉豆蔻(麸煨)、山药。

【性状】本品为黑色的大蜜丸；气微，味甜。
【功能主治】温中，健脾，止泻。用于小儿脾胃受寒，水泻不止。

【用法用量】口服，一次1丸，一日2次，或遵医嘱。

【规格】每丸重3g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0941
	药品名称
	中文名：健脾止泻宁颗粒 
汉语拼音名：Jianpi Zhixiening Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装10g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	重庆希尔安药业有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20026356


	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间完善党参的鉴别方法，优化色谱条件；积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10941(ZD-0941)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

健 脾 止 泻 宁 颗 粒

Jianpi Zhixiening Keli

【处方】  党参120g



莲子120g



白扁豆180g

          黄连60g




黄芩120g



金银花120g

          建曲120g



山楂120g



车前子（盐炙）120g

          干姜60g

          蔗糖600g



糊精300g


          制成                                                      1000g

【制法】  以上十味药材，加水煎煮三次，每次1小时，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至450ml，放冷，加入等量乙醇，混匀，静置，滤过。滤液回收乙醇，浓缩至相对密度为1.25（50～60℃）的清膏。加蔗糖、糊精，混匀，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为黄色至棕黄色的颗粒；味甜、苦。

【鉴别】  （1）取本品10g，加甲醇超声处理2次，每次40ml，各15分钟，滤过，合并滤液，蒸干，残渣加热水40ml使溶解，再以水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次20ml，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一以含4％醋酸钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-丁酮-甲酸-水（5∶3∶1∶1）为展开剂，预饱和30分钟，展开，取出，晾干，喷以1％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取熊果酸对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[鉴别](1)项下的供试品溶液与上述对照品溶液各5µl，分别点于同一以含0.1mol/L磷酸氢二钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸（20∶4∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以硫酸乙醇溶液（3→10），在80℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品10g，加甲醇超声处理2次，每次40ml，各15分钟，滤过，合并滤液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取金银花对照药材1g，加甲醇10ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸丁酯-甲酸-水（8∶2.5∶2.5）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（4）取本品10g，加氯仿50ml，冷浸48小时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取党参对照药材1g，加氯仿20ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-丙酮（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以新配制的20％高氯酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ C）。

【含量测定】  取本品装量差异项的内容物，研细，取2.5g，精密称定，用盐酸-甲醇（1∶100）超声处理2次，每次10ml，各15分钟，滤过，沉淀再用适量盐酸-甲醇（1∶100）洗涤，并入滤液，并移入25ml量瓶中，加盐酸-甲醇（1∶100）稀释至刻度，作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含0.04mg的溶液，作为对照品溶液。照薄色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液2µl，对照品溶液1µl与4µl，分别交叉点于同一高效硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-异丙醇-甲醇-浓氨试液（6∶3∶1.5∶1.5∶0.5）为展开剂，氨蒸气中饱和，展开，取出，晾干，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法）进行荧光扫描，激发波长：λ=345nm，测量供试品与对照品荧光强度的积分值，计算，即得。

本品每袋含黄连以盐酸小檗碱（C20H17NO4·HCL）计，不得少于17.0mg。

【功能主治】  清热除湿，健脾止泻。用于小儿脾虚湿热腹泻。

【用法用量】  开水冲服，一岁一次5g，一日6次；二岁一次10g，一日5次；三至四岁一次15g，一日4次；一岁以下酌减，四岁以上酌增；或遵医嘱。

【规格】  每袋装10g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年
健脾止泻宁颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  健脾止泻宁颗粒

  汉语拼音  Jianpi Zhixiening Keli

【主要成份】党参、白扁豆、黄芩、车前子（盐炙）、金银花、黄连、干姜、建曲、莲子、山楂。

【性状】本品为黄色至棕黄色的颗粒；味甜、苦。

【功能主治】清热除湿，健脾止泻。用于小儿脾虚湿热腹泻。

【用法用量】开水冲服，一岁一次5g，一日6次；二岁一次10g，一日5次；三至四岁一次15g，一日4次；一岁以下酌减，四岁以上酌增；或遵医嘱。

【规格】每袋装10g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0403
	药品名称
	中文名：诃苓止泻胶囊 
汉语拼音名：Heling Zhixie Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.25g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	吉林省东丰药业股份有限公司
	每粒装0.25g
	国药准字Z20025537

	吉林省柳河辉发制药股份有限公司
	每粒装0.25g
	国药准字Z20025538

	通化林海药业有限公司
	每粒装0.25g
	国药准字Z20025539

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10403(ZD-0403)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

诃 苓 止 泻 胶 囊
Heling Zhixie Jiaonang
【处方】  诃子180g


  防风15g


  苍术（炒）90g

              茯苓150g


  黄连90g


  山楂60g

              车前子60g


  罂粟壳60g

  大青叶15g

              乌药15g



  白芷40g


  木香15g

白糖参90g


  麝香3g
         

              制成                                          1000粒

【制法】  以上十四味，白芷、木香粉碎成粗粉，除白糖参、麝香外，其余十味加水煎煮二次，第一次3小时，第二次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.36～1.40（50℃）的稠膏，加入粗粉，拌匀，干燥，将干燥膏与白糖参共同粉碎成细粉，过筛，将麝香研细，按配研法加入药粉中，混匀，过筛，装入胶囊，即得。
【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕黄色至棕褐色的粉末；气香，味微苦。
【鉴别】 （1）取本品内容物0.5g，加甲醇20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇5ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄连对照药材0.05g，同法制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各1μl，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以苯-醋酸乙酯-异丙醇-甲醇-水（6∶3∶1.5∶1.5∶0.3）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸中，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品内容物3g，加乙醚20ml，浸泡30分钟，超声处理20分钟，滤过，滤液挥干乙醚，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取白芷对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。再取欧前胡素对照品，加醋酸乙酯制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各4μl，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（30～60℃）-乙醚（3∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
（3）取本品内容物6g，加氯仿30ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取木香对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以氯仿-环己烷（5∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1％香草醛硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
（4）取本品内容物3g，加甲醇30ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加5%氢氧化钠溶液10ml使溶解，用氯仿振摇提取6次，每次10ml，弃去氯仿液，碱水液用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次10ml，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗一次，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷Rg1、Re对照品，分别加甲醇制成每1ml各含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述四种溶液各4μl，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-水（14∶40∶22∶10）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％的硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
（5）取本品内容物8g，置锥形瓶中，加氨试液适量使湿润，加氯仿50ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取罂粟壳对照药材2g，同法制成对照药材溶液。再取盐酸吗啡、磷酸可待因对照品，分别加甲醇制成每1ml各含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述四种溶液各4μl，分别点于同一以2％氢氧化钠溶液制备的硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯-丙酮-乙醇-浓氨试液（16∶16∶3∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，依次喷以稀碘化铋钾试液和亚硝酸钠乙醇试液。供试品色谱中，在与对照药材、对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
【检查】  重金属  取本品1.0g，依法检查（中国药典2000年版一部附录Ⅸ E 第二法），不得过百万分之二十。
其他  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ L）。
【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水-磷酸(20∶80∶0.5)为流动相；检测波长为267nm；理论板数按没食子酸峰计应不低于8000。没食子酸峰与其相邻峰的分离度应符合规定。
对照品溶液的制备  精密称取没食子酸对照品适量，加50％甲醇制成每1ml含60μg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取0.5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加氯仿50ml，超声处理30分钟，滤过，弃去滤液，残渣挥干溶剂，连同滤纸放回锥形瓶中，精密加入50％甲醇50ml，密塞，称定重量，放置2小时，超声处理30分钟，取出，放至室温，称定重量，以50％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。
测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各5μl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每粒含诃子以没食子酸（C7H6O5）计，不得少于1.0mg。
【功能主治】  清热化湿，收涩止泻，用于腹泻便溏，迁延日久。
【用法用量】  口服，一次4粒，一日3次；或遵医嘱。
【禁忌】  孕妇及哺乳期妇女忌用。

【注意事项】  （1）本品含罂粟壳，不可久服；

              （2）非久泻不宜服用；

              （3）若儿童服药，应在医生指导下进行。
【规格】  每粒装0.25g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

诃苓止泻胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  诃苓止泻胶囊

  汉语拼音  Heling Zhixie Jiaonang

【主要成份】诃子、罂粟壳、苍术（炒）、茯苓、黄连、车前子、白芷、大青叶、山楂、防风、木香、乌药、白糖参、麝香。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕黄色至棕褐色的粉末；气香，味微苦。

【功能主治】清热化湿，收涩止泻，用于腹泻便溏，迁延日久。

【用法用量】口服，一次4粒，一日3次；或遵医嘱。
【禁忌】孕妇及哺乳期妇女忌用。

【注意事项】（1）本品含罂粟壳，不可久服；

           （2）非久泻不宜服用；

           （3）若儿童服药，应在医生指导下进行。
【规格】每粒装0.25g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1160
	药品名称
	中文名：绿梅止泻颗粒 
汉语拼音名：Lümei Zhixie Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装10g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	安徽广生制药有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20026770

	安徽精方药业股份有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20026771

	安徽省安庆市第四制药厂
	每袋装10g
	国药准字Z20026772

	安徽省淮北药业有限责任公司
	每袋装10g
	国药准字Z20026773

	安徽天元药业有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20026774

	巢湖正大药业有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20026775

	东芝堂药业（安徽）有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20026776

	福建德胜药业有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20026777

	福建省泉州罗裳山制药厂
	每袋装10g
	国药准字Z20026778

	淮南四达药业有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20026779

	黄山市天目药业有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20026780

	宿州科苑制药有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20026781

	芜湖绿叶制药有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20026782

	亚东制药霍山有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20026783

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应研究建立专属性强的含量测定指标。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11160(ZD-1160)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

绿 梅 止 泻 颗 粒

Lümei Zhixie Keli

【处方】  山楂330g            乌梅330g           绿茶330g

          蔗糖910g


          制成                                       1000g

【制法】  以上三味药材，山楂和乌梅加水煎煮二次，第一次1.5小时，第二次1小时，合并煎液，滤过；绿茶加水煮沸后，温浸二次，第一次1小时，第二次0.5小时，合并浸出液，滤过，将上述二种滤液合并，静置，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.28（80℃）的清膏，加入蔗糖，混匀，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为浅棕色的颗粒；味甜、微酸。

【鉴别】  取本品10g，研细，加甲醇50ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇5ml使溶解，作为供试品溶液。另取芦丁对照品，加乙醇制成每1ml含0.2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各0.5µl，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以乙醇-丙酮-水（7:5:6）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，吹干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  水分  不得过3.0%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ H）。

其他  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I C）。

【含量测定】  对照品溶液的制备  精密称取120℃干燥5小时的芦丁对照品20mg，置100ml量瓶中，加甲醇10ml，微热使溶解，放冷，加水稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml中含无水芦丁0.2mg）。

标准曲线的制备  精密量取对照品溶液1.0ml、2.0ml、3.0ml、4.0ml和5.0ml，分别置25ml量瓶中，各加水至6ml，加5%亚硝酸钠溶液1ml，混匀，放置6分钟，加10%硝酸铝溶液1ml，摇匀，放置6分钟，加氢氧化钠试液10ml，再加水至刻度，摇匀，放置45分钟，以相应的试剂为空白。照分光光度法（中国药典2000年版一部附录V B）在510nm的波长处测定吸收度，以吸收度为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标准曲线。

测定法  取本品装量差异项下的内容物，研细，取4g，精密称定，加水30ml使溶解，加乙醚振摇提取2次，每次20ml，弃去乙醚液，水液置水浴上浓缩至5ml，定量转移至已处理好的聚酰胺柱(30～60目，内径1.2cm，柱长22cm，湿法装柱，预先用水50ml洗脱)上，放置15分钟，用水100ml洗脱，弃去水液，再用稀乙醇80ml洗脱，收集洗脱液置100ml量瓶中，加水至刻度，摇匀。精密量取10ml，置25ml量瓶中，照标准曲线的制备项下的方法，自“加水至6ml”起，依法测定吸收度，从标准曲线上读出供试品溶液中芦丁的重量，计算，即得。

本品每袋含总黄酮以芦丁（C27H30o16）计，不得少于10.0mg。

【功能主治】  消食化滞止泻。用于腹泻，腹胀，消化不良等症。

【用法用量】  开水冲服，一次10g，一日3次；一周岁以下儿童酌减或遵医嘱。

【规格】  每袋装10g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
绿梅止泻颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  绿梅止泻颗粒

  汉语拼音  Lümei Zhixie Keli

【主要成份】山楂、乌梅、绿茶。

【性状】本品为浅棕色的颗粒；味甜、微酸。

【功能主治】消食化滞止泻。用于腹泻，腹胀，消化不良等症。

【用法用量】开水冲服，一次10g，一日3次；一周岁以下儿童酌减或遵医嘱。

【规格】每袋装10g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0037
	药品名称
	中文名：小儿止泻贴 
汉语拼音名：Xiao'er Zhixie Tie

	类    别
	地标升国标
	剂型
	橡胶膏剂
	规格
	每片5cm×7cm

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	杨凌麦迪森制药有限公司
	每片5cm×7cm
	国药准字Z20025041

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间制订马钱子中士的宁的含量测定。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10037(ZD-0037)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

小 儿 止 泻 贴 

Xiao'er Zhixie Tie

【处方】  胡椒71.5g



大黄7.6g



黄芩7.6g 
地黄7.6g



肉桂40.8g



马钱子3.8g

羌活7.6g



玄参7.6g



麻黄7.6g
牡丹皮3.8g



黄柏7.6g



赤芍7.6g
当归7.6g



乌药7.6g



荆芥7.6g

独活7.6g



白芷7.6g



防风7.6g
骨碎补7.6g



丁香35.7g 

橡胶160.25g



氧化锌200.32g


松香160.25g

羊毛脂40.07g


凡士林15.03g


液体石蜡10.02g

120#汽油400.64g

酒精46.75g


制成                                                1000片
【制法】  以上二十味药材，取丁香、肉桂各1.79g与胡椒3.58g粉碎成极细粉，剩余丁香、肉桂分别提取挥发油；提取挥发油后的药渣与其余大黄等十八味，用90%乙醇渗制成相对密度为1.15（50℃）的流浸膏，回收乙醇，加入上述细粉和丁香、肉桂挥发油，另加橡胶、松香等制成的基质，制成涂料，进行涂膏，切段，盖衬，切成小块，即得。

【性状】  本品为淡灰黄色的片状橡胶膏；气芳香。

【鉴别】  （1）取本品2片，剪成小块，加无水乙醇10ml，回流提取20分钟，提取液作为供试品溶液。另取黄柏对照药材，加无水乙醇10ml，同法制成对照药材溶液；再取盐酸小檗碱对照品，加无水乙醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述三种溶液各5～10μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以正丁醇—冰醋酸—水（7:1:2）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材及对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品3片，剪成小块，加无水乙醇30ml，加热回流20分钟，取乙醇液，浓缩至约2ml，作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%的三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取丁香酚对照品，加甲醇制成每1ml含15μl的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述对照品溶液与[鉴别]（1）项下的供试品溶液各2～5μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）—醋酸乙酯（9:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4）取桂皮醛对照品，加甲醇制成每1ml含1μl的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述对照品溶液与[鉴别]（1）项下的供试品溶液各2～5μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）—醋酸乙酯（9:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（5）取羌活对照药材0.5g，加无水乙醇10ml，超声处理10分钟，滤过，滤液浓缩至1ml，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述对照药材溶液与[鉴别]（1）项下的供试品溶液各5μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以正己烷—苯—醋酸乙酯（2:1:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  含膏量  照橡胶膏剂含膏量测定法（中国药典2000年版一部附录I Q）测定，用乙醚作溶剂。每100cm2应不低于1.6g。

士的宁  取本品10片，除去盖衬，加氯仿适量，浸渍，并时时振摇，待布与膏料分离后，倾出氯仿液，布用氯仿洗涤干净。合并氯仿液，用3%的硫酸液提取4次，每次20ml，合并酸液，用20%的氢氧化钠调节pH值至9～10，用氯仿提取4次，每次20ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另精密称取士的宁对照品，加醋酸乙酯制成每1ml含1.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，精密吸取供试品溶液10μl、对照品溶液5μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以甲苯—丙酮—甲醇—浓氨试液（4:5:0.6:0.4）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应位置上斑点应小于对照品的斑点。

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

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录VI D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇—水（77:23）为流动相；检测波长为343nm。理论板数按胡椒碱峰计算应不低于4500。

对照品溶液的制备  取胡椒碱对照品约5mg，精密称定，置100ml量瓶中，加无水乙醇溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取1ml，置10ml棕色量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得（每1ml中含胡椒碱5μg）。

供试品溶液的制备  取本品2片，除去盖衬，剪成小块，置250ml圆底烧瓶中，精密加入无水乙醇100ml，称定重量，避光，加热回流2小时，放冷，再称定重量，用无水乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密吸取续滤液2ml，置10ml棕色量瓶中，加无水乙醇至刻度，摇匀，即得。

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

本品每片含胡椒以胡椒碱（C17H19NO3）计，不得少于1.0mg。

【功能主治】  温中散寒，止痛止泻。用于感寒腹痛泄泻轻症。

【用法用量】  外用。贴于患儿神阙穴（肚脐），每次一贴，每贴可以贴敷12个小时，一日1次，连用3天(每次须间隔8～12小时)。

【禁忌】  （1）外贴部位有感染者禁用；

（2）对橡皮膏过敏者禁用。

【注意事项】  （1）用药期间，应节制乳食和谨防小儿夜晚腹部受凉；

（2）若适当配合推拿、捏脊、针刺四缝穴、热敷或服相应的药物，其效果更佳；

（3）未满周岁婴儿慎用；

（4）痊愈后，再贴敷2～3贴，以巩固疗效；

（5）若出现皮疹，应停止使用，对症处理；

（6）细菌性痢疾，湿热泄泻及因腹泻严重脱水者不宜使用；

（7）本品含有马钱子等毒性药材，不宜长期使用。；

（8）病情偏重者应配合其它治疗措施。

【规格】  每片5cm×7cm

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

小儿止泻贴说明书

【药品名称】

  品    名：小儿止泻贴

  汉语拼音：Xiao’er Zhixie Tie

【主要成份】胡椒、肉桂、丁香、马钱子、麻黄、白芷、羌活、大黄、黄芩、黄柏、

            当归、赤芍等20味。

【性状】本品为淡灰黄色的片状橡胶膏；气芳香。

【功能主治】温中散寒，止痛止泻。用于感寒腹痛泄泻轻症。

【用法用量】外用。贴于患儿神阙穴(肚脐)，每次一贴，每贴可以贴敷12个小时，每日一次，连用三天(每次须间隔8～12小时)。

【禁忌】（1）外贴部位有感染者禁用；

        （2）对橡皮膏过敏者禁用。

【注意事项】（1）用药期间，应节制乳食和谨防小儿夜晚腹部受凉；

（2）若适当配合推拿、捏脊、针刺四缝穴、热敷或服相应的药物，其效果更佳；

（3）未满周岁婴儿慎用；

（4）痊愈后，再贴敷2～3贴，以巩固疗效；

（5）若出现皮疹，应停止使用，对症处理；

（6）细菌性痢疾，湿热泄泻及因腹泻严重脱水者不宜使用。

（7）品含有马钱子等毒性药材，不宜长期使用。

（8）病情偏重者应配合其它治疗措施。

【规格】每片5cm×7cm

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0414
	药品名称
	中文名：厌食康颗粒 
汉语拼音名：Yanshikang Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装7g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广西纯正堂制药厂
	每袋装7g
	国药准字Z20025595

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度；应提供小槐花、广山楂的对照药材研究资料。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10414(ZD-0414)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

厌 食 康 颗 粒

Yanshikang Keli

【处方】  广山楂357.1g        小槐花285.7g        白术214.3g

          茯苓214.3g          麦芽214.3g          陈皮142.9g

          蔗糖939g            柠檬酸0.1g


          制成                                           1000g

【制法】  以上六味药材，白术、陈皮水蒸汽蒸馏提取挥发油，蒸馏后的水溶液另器收集，备用；其余广山楂等四味药材，加水煎煮二次，每次1.5小时，合并煎液，滤过，滤液与上述蒸馏后的水溶液合并，浓缩至相对密度为1.19～1.21（80℃）的清膏，放冷，加入乙醇使含醇量至65%，静置24小时，取上清液，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至相对密度为1.34～1.36(60℃)的稠膏，加入蔗糖粉、柠檬酸，制成颗粒，干燥，喷加上述白术、陈皮挥发油，混匀，即得。

【性状】  本品为黄棕色至褐色的颗粒；气芳香，味甜、微酸。

【鉴别】  （1）取本品14g，研细，加醋酸乙酯40ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取广山楂对照药材5g，加水煎煮1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，取上清液，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以甲苯－醋酸乙酯－冰醋酸（7∶2∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在100℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品14g，研细，加水30ml使溶解，滤过，滤液用氨试液调节pH值至9，加氯仿振摇提取2次，每次15ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取小槐花对照药材4g，加水煎煮30分钟，滤过，滤液浓缩至约30ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿－丙酮－二乙胺（6∶4∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[鉴别]（1）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各3µl，分别点于同一用0.5%氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯－甲醇－水（100︰17︰13）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年一部附录Ⅰ C）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录ⅥD）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇-醋酸-水（35∶4∶61）为流动相；检测波长为283nm。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  精密称取橙皮苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含橙皮苷50µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，取5g，精密称定，精密加入甲醇25ml，称定重量，超声处理20分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

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

本品每袋含陈皮以橙皮苷（C28H34o15）计，不得少于0.80mg。

【功能主治】  健脾、开胃、消食。用于脾胃气虚所致的小儿厌食症。

【用法用量】  开水冲服，一岁至六岁一次1/2袋，七岁至十二岁一次1袋，一日3次，疗程1～2周。

【规格】  每袋装7g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

厌食康颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  厌食康颗粒

  汉语拼音  Yanshikang Keli

【主要成份】白术、茯苓、广山楂、小槐花、麦芽、陈皮。

【性状】本品为黄棕色至褐色的颗粒；气芳香，味甜、微酸。

【功能主治】健脾、开胃、消食。用于脾胃气虚所致的小儿厌食症。

【用法用量】开水冲服，一岁至六岁一次1/2袋，七岁至十二岁一次1袋，一日3次，疗程1～2周。

【规格】每袋装7g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0667
	药品名称
	中文名：小儿扶脾颗粒 
汉语拼音名：Xiao'er Fupi Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装10g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	湖南时代阳光零陵制药有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20025916

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10667(ZD-0667)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

小 儿 扶 脾 颗 粒
Xiao’er Fupi KeLi

【处方】  白术47.6g


  陈皮23.8g



山楂47.6g
党参47.6g


  莲子47.6g



茯苓38g
蜂蜜（炼）47.6g

  蔗糖950g

制成                                            1000g

【制法】  以上六味药材，加水煎煮二次，第一次1.5小时，第二次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度约为1.10（60℃）的清膏，加炼蜜，混匀，再加蔗糖，制成颗粒，干燥，即得。
【性状】  本品为黄棕色的颗粒；味甜、微酸。
【鉴别】  （1）取本品50g，加水150ml，煮沸1小时，放冷，用石油醚（30～60℃）振摇提取2次，每次40ml，合并石油醚液，蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取白术对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5(l，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷－醋酸乙酯（7∶3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%对二甲氨基苯甲醛硫酸溶液，置130℃加热10分钟，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
（2）取本品10g，加水30ml，加热使溶解，放冷，用醋酸乙酯振摇提取2次，每次30ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5(l，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲醇-水（100∶17∶13）为展开剂，展开3cm，取出，晾干，再以甲苯-醋酸乙酯-甲酸-水（20∶10∶1∶1）的上层溶液为展开剂，展开8cm，取出，晾干，喷以5%三氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
（3）取本品10g，加水30ml，加热使溶解，放冷，用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次30ml，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇3ml使溶解，上样于中性氧化铝（100-200目，5g，内径15mm）柱上，加40%乙醇100ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取党参对照药材0.5g，加水50ml，煎煮1小时，放冷，滤过，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2(l，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇-乙醇-水（7∶2∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
【检查】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ C）。
【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水（32∶68）为流动相；检测波长为283nm。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于1000。
对照品溶液的制备  精密称取橙皮苷对照品适量，加甲醇制成每1ml中含35(g的溶液,即得。
供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，研细，取2g，精密称定，置索氏提取器中，加甲醇适量，加热回流8小时，取甲醇液，蒸干，残渣加甲醇使溶解，移至10ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。
测定法  精密吸取对照品溶液与供试品溶液各10(l，分别注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每袋含陈皮以橙皮苷（C28H34O15）计，不得少于1.0mg。
【功能主治】  健脾胃，助消化，用于小儿脾胃气虚，消化不良，体质消瘦。
【用法用量】  开水冲服，一次5～10g，一日2～3次；或遵医嘱。
【规格】  每袋装10g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
小儿扶脾颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  小儿扶脾颗粒

汉语拼音  Xiao’er Fupi KeLi

【主要成份】白术、党参、山楂、茯苓、陈皮、莲子。

【性状】本品为黄棕色的颗粒；味甜、微酸。

【功能主治】健脾胃，助消化，用于小儿脾胃气虚，消化不良，体质消瘦。

【用法用量】开水冲服，一次5～10g，一日2～3次；或遵医嘱。

【规格】每袋装10g
【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0542
	药品名称
	中文名：小儿消食开胃颗粒 
汉语拼音名：Xiao'er Xiaoshi Kaiwei Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州科顿制药有限责任公司
	每袋装5g
	国药准字Z20025749

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间增加含量测定项目。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10542(ZD-0542)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

小 儿 消 食 开 胃 颗 粒

Xiao’er Xiaoshi Kaiwei Keli

【处方】  隔山消400g          马兰草200g            刺梨叶100g

          蔗糖880g            香精1g


          制成                                             1000g

【制法】  以上三味药材，取隔山消40g，粉碎成细粉；其余粉碎成粗粉，与另二味药材加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.30～1.35（60℃）的稠膏，与上述细粉和蔗糖混合，制成颗粒，干燥，喷加香精水溶液，混匀，整粒，过筛，即得。

【性状】  本品为棕褐色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品10g，研细，加醋酸乙酯20ml，超声处理1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取隔山消对照药材4g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5～10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）－醋酸乙酯（50∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品5g，研细，加90%甲醇10ml，超声处理30分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取山柰素对照品，加甲醇制成1ml含20µg的溶液，作为对照品溶液。吸取对照品溶液2µl、供试品溶液20µl，照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇－0.04%磷酸溶液（55∶45）为流动相；检测波长为346nm。供试品色谱中，应呈现与对照品保留时间一致的色谱峰。

【检查】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ C）。

【浸出物】  取装量差异项下的本品，研细，过二号筛，混匀，取4g，精密称定，照浸出物测定法项下的热浸法（中国药典2000年版一部附录Ⅹ A）测定，用正丁醇50 ml作溶剂。本品每袋含浸出物不得少于0.21g。

【功能主治】  苗医：怡窝布西，麦靓麦韦迄，洗侬：久代纳嘎索，胎索，弄干阿罗。

中医：健胃消食导滞。用于食滞胃肠引起的小儿厌食、积食饱胀。

【用法用量】  开水冲服，五周岁以内一次2.5g，五周岁以上一次5g，一日3次。

【规格】  每袋装5g

【贮藏】  密封。

【有效期】1.5年。

小儿消食开胃颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  小儿消食开胃颗粒

  汉语拼音  Xiao’er Xiaoshi Kaiwei Keli

【主要成份】隔山消、马兰草、刺梨叶。

【性状】本品为棕褐色颗粒，味甜、微苦涩。

【功能主治】苗医：怡窝布西，麦靓麦韦迄，洗侬：久代纳嘎索，胎索，弄干阿罗。

中医：健胃消食导滞。用于食滞胃肠引起的小儿厌食、积食饱胀。

【用法用量】开水冲服，五周岁以内一次2.5g，五周岁以上一次5g，一日3次。

【规格】每袋装5g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0337
	药品名称
	中文名：醒脾养儿颗粒 
汉语拼音名：Xingpi  Yang'er  Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装2g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州健兴药业有限公司
	每袋装2g
	国药准字Z20025415

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应进一步完善含量测定方法，并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10337(ZD-0337)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

醒 脾 养 儿 颗 粒

Xingpi Yang’er Keli

【处方】  一点红360g



毛大丁草326g


山栀茶210g

蜘蛛香72g
蔗糖833g


制成                                              1000g

    【制法】  以上四味药材，加水浸泡30分钟，煎煮2次，第一次2小时，第二次1.5小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.15～1.18（80℃）的清膏，加蔗糖粉，混匀，制成颗粒，干燥，即得。

    【性状】  本品为黄褐色至棕褐色的颗粒；味甜，微苦。

    【鉴别】  （1）取本品10g，加浓氨试液3ml使湿润，放置10分钟，加氯仿50ml，加热回流20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取一点红对照药材3g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5～10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯－丙酮－乙醇－浓氨试液（20∶20∶3∶1）为展开剂，展开（预饱和15分钟），取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

    （2）本品6g，加甲醇20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取毛大丁草对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5～10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（30∶10∶0.4）为展开剂，置展开剂预饱和15分钟的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

    【检查】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ C）。

    【浸出物】  取本品4g，精密称定，照醇溶性浸出物测定法项下的热浸法（中国药典2000年版一部附录Ⅹ A）测定，用无水乙醇100ml作溶剂，不得少于1.0％。

【功能主治】  苗医：麦靓麦韦艿素迄，洗侬阶沽，久傣阿穷，加嘎奴。

中医：醒脾开胃，养血安神，固肠止泻。用于脾气虚所致的儿童厌食，腹泻便溏，烦燥盗汗，遗尿夜啼。

    【用法用量】  温开水冲服。一岁以内一次2g，一日2次；一岁至二岁一次4g，一日2次；三岁至六岁一次4g，一日3次；七岁至十四岁一次6～8g，一日2次。

    【规格】  每袋装2g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
醒脾养儿颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  醒脾养儿颗粒

  汉语拼音  Xingpi Yang’er Keli

【主要成份】毛大丁草、山栀茶、一点红、蜘蛛香。

【性状】本品为黄褐色至棕褐色的颗粒；味甜，微苦。

【功能主治】苗医：麦靓麦韦艿素迄，洗侬阶沽，久傣阿穷，加嘎奴。

中医：醒脾开胃，养血安神，固肠止泻。用于脾气虚所致的儿童厌食，腹泻便溏，烦燥盗汗，遗尿夜啼。

  【用法用量】温开水冲服。一岁以内一次2g，一日2次；一岁至二岁一次4g，一日2次；三岁至六岁一次4g，一日3次；七岁至十四岁一次6～8g，一日2次。

【规格】每袋装2g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0409
	药品名称
	中文名：小儿麦枣片 
汉语拼音名：Xiao'er Maizao Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂
	规格
	每片重0.45g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	哈尔滨泰华药业股份有限公司
	每片重0.45g
	国药准字Z20025581

	哈高科佳木斯中药有限公司
	每片重0.45g
	国药准字Z20025582

	黑龙江路神集团制药有限公司
	每片重0.45g
	国药准字Z20025584

	黑龙江省福和华星制药集团股份有限公司
	每片重0.45g
	国药准字Z20025583

	衡水市冀衡药业有限公司
	每片重0.45g
	国药准字Z20025585

	陕西晨鸡药业有限责任公司
	每片重0.45g
	国药准字Z20025586

	陕西盘龙制药有限公司
	每片重0.45g
	国药准字Z20025587

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10409(ZD-0409)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

小 儿 麦 枣 片

Xiao'er Maizao Pian

【处方】  山药（炒）30g


大枣120g


山楂80g  

麦芽（炒）30g

蔗糖380g



硬脂酸镁2.3g


制成                                       1000片

【制法】  以上四味药材，山药、麦芽粉碎成细粉；山楂、大枣加水煎煮三次，第一次2小时，第二次2小时，第三次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度1.30～1.40（60℃）的稠膏。加入上述细粉与蔗糖，混匀，制粒，干燥，加硬脂酸镁，压片，即得。

【性状】  本品为浅棕黄色至浅棕褐色片；气香，味甜、酸。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：草酸钙针晶束存在于黏液细胞中，长80～240µm，针晶直径2～8µm。果皮细胞纵列，常有1个长细胞与2个短细胞相间连接；长细胞壁厚，波状弯曲。

（2）取本品6g，研细，加水50ml，超声处理30分钟，用棉花滤过，滤液浓缩至约10ml，加乙醇40ml，振摇，放置，滤过，滤液蒸干，残渣加2％氢氧化钠溶液5ml使溶解，用醋酸乙酯10ml振摇提取，弃去醋酸乙酯液，碱液加5％盐酸溶液调节pH值至2，用醋酸乙酯振摇提取2次（15ml、10ml），合并醋酸乙酯液，80℃水浴上蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取柠檬酸对照品，加乙醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一以0.5％羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以醋酸丁酯－甲酸－水（4∶2∶2）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以0.1％溴甲酚绿乙醇溶液，加热使斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  除崩解时限不检查外，其他应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ D）。

【含量测定】  取本品40片，精密称定，研细，取6g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入乙醇100ml，称定重量，超声处理60分钟，放冷，再称定重量，用乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液25ml，加水50ml，加酚酞指示液2滴，用氢氧化钠滴定液（0.1mol/L）滴定，即得。每1ml氢氧化钠滴定液（0.1mol/L）相当于6.404mg的枸橼酸（C6H8O7）。

本品每片含总有机酸以枸橼酸（C6H8O7）计，不得少于4.0mg。

【功能主治】  健脾和胃，用于小儿脾胃虚弱，食积不化，食欲不振。

【用法用量】  嚼服。三岁内小儿一次2片；三岁至五岁一次3片；五岁以上一次4片；一日3次。

【规格】  每片重0.45g 

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
小儿麦枣片说明书

【药品名称】

  品    名  小儿麦枣片

  汉语拼音  Xiao’er Maizao Pian

【主要成份】山楂、麦芽（炒）、山药（炒）、大枣。

【性状】本品为浅棕黄色至浅棕褐色片；气香，味甜、酸。

【功能主治】健脾和胃，用于小儿脾胃虚弱，食积不化，食欲不振。

【用法用量】嚼服。三岁内小儿一次2片；三岁至五岁一次3片；五岁以上一次4片；一日3次。

【规格】每片重0.45g

【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1055
	药品名称
	中文名：小儿夜啼颗粒 
汉语拼音名：Xiao'er Yeti Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广西宏田药业有限责任公司
	每袋装5g
	国药准字Z20026555

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应研究增加处方中其他1～2味药材的薄层色谱鉴别方法；进一步修订含量测定中供试品溶液制备方法，并积累含量测定数据，制订合理的含量限度；上报小槐花对照药材及质量标准到中检所标定。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11055(ZD-1055)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

小 儿 夜 啼 颗 粒

Xiao’er Yeti Keli
【处方】  小槐花150g


   布渣叶70g


   山楂叶30g
连翘70g



   金银花30g


   菊花30g  

淡竹叶30g


   灯心草30g


   蝉蜕8g   
钩藤150g


   甘草 8g


蔗糖793g


制成                                             1000g
【制法】  以上十一味药材，加水煎煮三次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.35～1.40(80℃)的稠膏，加蔗糖，混匀，用75%乙醇制粒，干燥，即得。

【性状】  本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；味甜。

【鉴别】  （1）取本品20g，研细，加乙醇50ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加5%硫酸溶液20ml使溶解，滤过，滤液加氨试液调节pH值至9～10，用氯仿振摇提取2次，每次20ml,合并氯仿液，蒸干，残渣加乙醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取小槐花对照药材3g，加乙醇30ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加5%硫酸溶液10ml使溶解，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以环已烷-氯仿-二乙胺（2∶2∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液–碘化钾碘试液（1:1）的混合溶液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品20g，研细，加甲醇50ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水15ml使溶解，加醋酸乙酯20ml振摇提取，分取醋酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取布渣叶对照药材1.5g，加水100ml，煎煮30分钟，滤过，滤液浓缩至10ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各15µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-丙酮-甲醇（8:1.5:0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（3）取本品10g，研细，加无水乙醇30ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水30ml使溶解，加乙醚振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液，加水洗涤2次，每次20ml，乙醚液蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，加中性氧化铝1g，搅拌，静置，取上清液，作为供试品溶液。另取连翘对照药材1g，加乙醇20ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-石油醚（60～90℃）-冰醋酸（5∶2.5∶2.7∶0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I C）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-水（23:77）为流动相；检测波长为277nm。理论板数按连翘苷峰计算应不低于4500。

对照品溶液的制备  精密称取连翘苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含20µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，取10g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇25ml，称定重量，超声处理25分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液10ml，蒸干，残渣加甲醇使溶解，转移至5ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法
 分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含连翘以连翘苷（C27H34o11）计，不得少于0.10mg。

【功能主治】  清热除烦，健胃消食。用于脾胃不和，食积化热所致小儿夜啼证。症见乳食少思，见食不贪或拒食、腹胀，时哭闹，烦躁不安，夜睡惊跳，舌质红，苔薄黄，脉滑数。
【用法用量】  开水冲服，一至六岁一次5g，六岁以上一次10g，一日3次。
【规格】  每袋装5g
【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

小儿夜啼颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  小儿夜啼颗粒

  汉语拼音  Xiao’er Yeti Keli

【主要成份】小槐花、布渣叶、山楂叶、连翘、金银花、菊花、淡竹叶、灯心草、蝉蜕、钩藤、甘草。

【性状】本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；味甜。
【功能主治】清热除烦，健胃消食。用于脾胃不和，食积化热所致小儿夜啼证。症见乳食少思，见食不贪或拒食、腹胀，时哭闹，烦躁不安，夜睡惊跳，舌质红，苔薄黄，脉滑数。

【用法用量】开水冲服，一至六岁一次5g；六岁以上一次10g，一日3次。

【规格】每袋装5g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0212
	药品名称
	中文名：人参多糖注射液 
汉语拼音名：Renshenduotang  Zhusheye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	注射剂
	规格
	每支装2ml:6mg

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	沈阳双鼎制药有限公司
	每支装2ml：6mg
	国药准字Z20025235

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度；研究建立专属性强的鉴别方法。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10212(ZD-0212)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日

中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

人 参 多 糖 注 射 液

Renshenduotang  Zhusheye

本品为人参多糖的灭菌水溶液。

【性状】  本品为淡黄色的澄明液体。

【鉴别】  ⑴取本品约2ml，加碱性酒石酸铜试液5滴，加热即产生红色沉淀，冷却，滤过，取滤液加盐酸1滴使成酸性，水浴加热10分钟，放冷，调节pH值至中性，加碱性酒石酸铜试液0.5ml，水浴加热即产生红色的氧化亚铜沉淀。

⑵取本品约2ml，加5％α-萘酚乙醇溶液0.5ml，摇匀，缓缓加入硫酸3ml，两液面交界处显紫红色环。

【检查】  pH值  应为4.5～6.5（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

异常毒性  取本品依法检查（中国药典2000年版二部附录Ⅺ C）按静脉注射法给药，应符合规定。

蛋白质  取本品1ml，加新配制的30％磺基水杨酸试液1ml，混合，放置5分钟，不得出现浑浊。

鞣质  取本品依法检查（中国药典2000年版一部附录Ⅸ S），应符合规定。

树脂  取本品5ml，加氯仿10ml振摇提取，分取氯仿液，蒸干，残渣加冰醋酸2ml使溶解，置具塞试管中，加水3ml，混匀，放置30分钟，应无絮状物析出。

其他  应符合注射剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ U）。
【含量测定】  对照品溶液的制备  精密称取60℃减压干燥至恒重的半乳糖醛酸对照品50mg，置100ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀，即得。（每1ml中含半乳糖醛酸0.5mg。）
供试品溶液的制备  精密量取装量差项异下的本品2ml，置100ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法  精密量取对照品溶液、供试品溶液及水各1ml，分别精密加入0.025mol/L硼砂硫酸溶液6ml，置水浴中加热30分钟，放冷，再分别精密加入0.125％咔唑无水乙醇溶液0.4ml，置水浴中加热10分钟，放冷至室温，以水为空白，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录Ⅴ B）试验，在530nm波长处测定吸收度，计算，即得。

本品每支含人参多糖以半乳糖醛酸（C6H10O7）计，不得少于6.0mg。

【功能主治】  增强机体免疫功能。用于减轻肿瘤放化疗引起的副作用。
【用法用量】  肌内注射，一次4ml，一日2次；或遵医嘱。
【规格】  2ml:6mg。

【贮藏】  密闭，避光。

注：人参多糖质量标准

人参多糖

Renshen Duotang

【处方】  人参70kg

【制法】  取生晒参，切碎，用75％乙醇，回流提取4小时，滤过，药渣晾干，加水煎煮五次，合并煎煮液，加入0.3％活性炭，搅拌30分钟，静置过夜，滤过，滤液过树脂柱，收集流出液，减压浓缩，加乙醇使含醇量达95％，冷藏，滤过，取沉淀用丙酮洗涤，抽干丙酮，取出沉淀于60～80℃干燥，粉碎，得粉末约1000g，即得。

【性状】  本品为灰白色至暗灰色粉末，无臭，在水中极易溶，在乙醇或丙酮中略溶。

【鉴别】（1）取本品约0.2g，加水5ml溶解后，加碱性酒石酸铜试液5滴，加热即产生红色沉淀，冷却，滤过，取滤液加盐酸1滴使成酸性，水浴加热10分钟，放冷，调节PH值至中性，加碱性酒石酸铜试液0.5ml，水浴加热即产生红色的氧化亚铜沉淀。

（2）取本品约0.2g，加水2ml溶解后，加5％α-萘酚乙醇溶液0.5ml摇匀，缓缓加入硫酸3ml，两液面交界处显紫红色环。

【检查】  干燥失重 不得过10.0％（中国药典2000年版一部附录IX G）。

炽灼残渣  不得过2％（中国药典2000年版一部附录IX J）。

蛋白质  取本品0.1g，加水10ml使溶解，滤过，新配制订的30％磺基水杨酸试液1ml，混合，放置5分钟，不得出现浑浊。

重金属  取炽灼残渣项下遗留的残渣，依法检查（中国药典2000年版一部附录IX E第二法检查）。含重金属不得超过百万分之二十。

【含量测定】  对照品溶液的制备  精密称取60℃真空干燥至恒重的半乳糖醛酸约100mg，置100ml量瓶中，加水至刻度，摇匀。精密量取10ml，置100ml量瓶中，加水至刻度，摇匀，即得。

供试品溶液的制备  精密称取本品50mg，置100ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法  精密量取对照品溶液、供试品溶液及水各1ml，分别精密加入0.25mol/L硼砂硫酸溶液6ml，置水浴中加热30分钟，放冷，再分别精密加入0.125％咔唑无水乙醇溶液0.4ml，置水浴中加热10分钟，放冷至室温，照分光光度法（中国药药2000年版一部附录V B）试验，在530nm波长处测定吸收度，计算，即得。

本品按含人参多糖以D-半乳糖醛酸（C6H10O7）计，不得少于10.0％。

【功能主治】  增加机体免疫功能。用于肿瘤放化疗引起的副作用的治疗。

【贮藏】  密闭、防潮。
人参多糖注射液说明书
【药品名称】

  品    名  人参多糖注射液

  汉语拼音  Renshenduotang  Zhusheye

【主要成份】人参。

【性状】本品为淡黄色的澄明液体。
【功能主治】增强机体免疫功能。用于减轻肿瘤放化疗引起的副作用。

【用法用量】肌内注射，一次4ml，一日2次；或遵医嘱。

【规格】2ml:6mg。
【贮藏】密闭，避光。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1020
	药品名称
	中文名：地榆升白片 
汉语拼音名：Diyu Shengbai Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（糖衣或薄膜衣）
	规格
	薄膜衣每片重0.1g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	四川天府药业股份有限公司
	薄膜衣每片重0.1g
	国药准字Z20026497

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。严格按照GCP原则要求，补做临床研究，病历数设计应符合统计学要求。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11020(ZD-1020)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

地 榆 升 白 片

Diyu Shengbai Pian

【处方】  地榆5g

          蔗糖32g




  糊精47g



  淀粉16g


          制成                                             1000片
【制法】  取地榆，粉碎成细粉，加入淀粉、蔗糖和糊精，混匀，制成颗粒，干燥，压片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片或薄膜衣，除去包衣显浅褐色至浅棕褐色；味微涩、微苦、微甜。

【鉴别】  取本品100片，除去包衣，研细，加水50ml，煎煮20分钟，放冷，离心10分钟，取上清液，用盐酸饱和的乙醚振摇提取2次，每次30ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取没食子酸对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl～10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿－醋酸乙酯－甲酸（6∶4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ D）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-乙腈-0.05mol/L磷酸溶液（5∶6∶89）为流动相；检测波长为270nm。理论板数按没食子酸峰计算应不低于6000。

对照品溶液的制备  精密称取没食子酸对照品适量，加50％甲醇制成每1ml含20µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品20片，除去包衣，精密称定，研细，取适量（约相当于10片的重量），精密称定，精密加入50％甲醇25ml，称定重量，加热回流1小时，放冷至室温，再称定重量，用50％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法  分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各5µl～10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含地榆以没食子酸（C7H6O5）计，不得少于24µg。

【功能主治】升高白细胞。用于白细胞减少症。

【用法用量】口服，一次2～4片，一日3次。

【规格】  薄膜衣每片重0.1g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。

地榆升白片说明书
【药品名称】

  品    名  地榆升白片

  汉语拼音  Diyu Shengbai Pian
【主要成份】地榆。

【性状】本品为糖衣片或薄膜衣，除去包衣显浅褐色至浅棕褐色；味微涩、微苦、微甜。

【功能主治】升高白细胞。用于白细胞减少症。

【用法用量】口服，一次2～4片，一日3次。

【规格】薄膜衣每片重0.1g

【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0021
	药品名称
	中文名：川黄口服液 
汉语拼音名：Chuanhuang Koufuye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每支装10ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	成都中汇制药有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20025021

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准转正期间积累含量测定数据，制定合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10021(ZD-0021)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

川 黄 口 服 液

Chuanhuang Koufuye

【处方】  丹参125.0g


制何首乌50.0g


党参30.0g

              黄芪25.0g


枸杞子50.0g



杜仲12.5g

              当归62.5g


川芎31.2g



蛤蚧5.0g

              蕲蛇66.2g


海龙15.0g

              甜蜜素0.4g


山梨酸2g



聚山梨酯80 9g


              制成                                             1000ml
【制法】  以上十一味药材，丹参、制何首乌、党参、黄芪、枸杞子、杜仲、当归、川芎加水煎煮三次，第一次1.5小时，第二次1小时，第三次0.5小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度1.15～1.20（60℃）的清膏，加乙醇使含醇量达65%，静置24小时，滤过，滤液备用；蛤蚧、蕲蛇、海龙加60%乙醇浸泡15天，滤过，滤液与上述滤液合并，减压回收乙醇，离心，取上清液，加甜蜜素、山梨酸及聚山梨酯80，混匀，调节pH值至5.5，加水至规定量，滤过，灌装，灭菌，即得。

【性状】  本品为深棕色液体；气特异，味微苦、微涩。

【鉴别】  （1）取本品20ml，加盐酸2ml，水浴加热30分钟，冷却，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液；另取何首乌对照药材0.5g，加水40m，煎煮20分钟，滤过，滤液同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各5～10(l，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶H薄层板上，以石油醚（30～60℃）-甲酸乙酯-甲酸（15∶5∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置氨气中熏后，日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的红色斑点。

（2）取本品30ml，用10%盐酸溶液调节pH值至2～3，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材1g，加水40ml，煮沸15分钟，滤过，滤液用10%盐酸溶液调节pH值至2～3，同法制成对照药材溶液。再取原儿茶醛对照品，加无水乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述三种溶液各5～10(l，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为粘合剂的硅胶H薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-苯-甲酸（5∶6∶3∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。喷以3%间苯三酚乙醇溶液与硫酸的等量混合液，供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品20ml，用氯仿振摇提取2次，每次20ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加酸性无水乙醇[无水乙醇-盐酸（100∶1）]1ml使溶解，作为供试品溶液；另取川芎对照药材1g，加水30ml，煮沸30分钟，滤过，滤液同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各5～8(l，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-石油醚（30～60℃）（2∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视，供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（4）取本品30ml，通过D101型大孔吸附树脂柱（内径1.5cm，长12cm），用0.5%氢氧化钠溶液50ml洗脱，弃去洗脱液，再用水洗脱至流出液呈中性，弃去流脱液，继用20%乙醇40ml洗脱，弃去洗脱液，最后用70%乙醇50ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇1ml便溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取供试品溶液8～10(l、对照品溶液5(l，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13∶7∶2）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；紫外光灯（365nm）下观察，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  pH值  应为4.5～6.5（中国药典2000年版一部附录VII G）。

相对密度  应不低于1.01（中国药典2000年版一部附录VII A）。

其他  应符合合剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I J）。

【正丁醇提取物】  精密量取本品10ml，用水饱和的正丁醇振摇提取4次，每次15ml，合并正丁醇液，置已干燥至恒重的蒸发皿中，蒸干，于105℃干燥3小时，移至干燥器中，冷却30分钟，迅速精密称定重量，计算，即得。

本品每1ml含正丁醇提取物不得少于20mg。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录VI D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂，甲醇-0.5%醋酸（10∶70）为流动相；检测波长为314nm。理论板数按原儿茶醛峰计算应不低于3200。

对照品溶液的制备  精密称取原儿茶醛对照品适量，加甲醇制成每1ml含12μg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密量取本品10ml，用乙醚振摇提取4次（15 ml、15 ml、10 ml、10ml），合并乙醚液，蒸干，残渣加甲醇适量溶解，并移至10ml量瓶内，加甲醇至刻度，摇匀，离心，取上清液，即得。

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

本品每10ml含原儿茶醛（C7H6O3）不得少于0.20mg。

【功能主治】  益气养血、滋补肝肾，活血化瘀。能改善气血两虚，肝肾不足所致的神疲乏力，头晕目眩，腰膝酸软等症。对免疫功能低下、放化疗后白细胞减少及高脂血症等有辅助治疗作用。

【用法用量】  口服，一次10ml，一日3次。

【禁忌】  体内有出血症者忌服，

【注意事项】  （1）孕妇慎用；

（2）如有少量沉淀，摇匀后服用。

【规格】  每支装10ml

【贮藏】  密封，置阴凉避光处。

【有效期】  1.5年。
川黄口服液说明书
【药品名称】

  品    名  川黄口服液

  汉语拼音  Chuanhuang Koufuye

【主要成份】丹参、当归、制何首乌、枸杞子、党参、黄芪、蕲蛇、川芎、杜仲、蛤蚧、海龙。

【性状】本品为深棕色液体；气特异，味微苦、微涩。
【功能主治】益气养血、滋补肝肾，活血化瘀。能改善气血两虚，肝肾不足所致的神疲乏力，头晕目眩，腰膝酸软等症。对免疫功能低下、放化疗后白细胞减少及高脂血症等有辅助治疗作用。

【用法用量】口服，一次10ml，一日3次。

【禁忌】  体内有出血症者忌服，

【注意事项】（1）孕妇慎用；

           （2）如有少量沉淀，摇匀后服用。

【规格】每支装10ml

【贮藏】密封，置阴凉避光处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1327
	药品名称
	中文名：乌头注射液 
汉语拼音名：Wutou  Zhusheye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	注射剂
	规格
	每支装1ml（含乌头原碱0.62mg）

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州汉方制药有限公司
	每支装1ml（含乌头原碱0.62mg）
	国药准字Z20027139

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累乌头碱限量检查的数据，制订合理的限度；进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11327(ZD-1327)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

乌 头 注 射 液

Wutou Zhusheye

【处方】  川乌250g                                    草乌250g


          制成                                          1000ml

【制法】  以上两味，粉碎，用乙醇冷浸提取二次，每次8小时，合并乙醇提取液，备用，药渣加水（pH4～5）煎煮三次，每次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至1000g，加入乙醇提取液，搅匀，放置24小时，滤过，回收乙醇并浓缩至无醇味，加水至2000ml（pH3），煮沸1小时，冷却，滤过，用氢氧化钠调节pH值至6.5～7.0，加入0.15%活性炭（g/ml），煮沸10分钟，滤过，加注射用水至规定量，灌封，灭菌，即得。

【性状】  本品为淡黄色的澄明液体。

【鉴别】  取本品5ml，加氨试液使显碱性，用氯仿振摇提取3次，每次5ml，合并氯仿液，挥干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取乌头碱对照品，加水制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。取该对照品溶液3ml，加盐酸1ml，加热回流48小时，加氨试液使显碱性，用氯仿振摇提取2次，每次5ml，合并氯仿液，挥干，用氯仿1ml使溶解，作为水解产物对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲醇-氯仿-乙醚（1∶2∶1）为展开剂，展开，展距约19cm，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，不得出现斑点；在与水解产物对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  乌头碱  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ　D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-0.5%三乙胺（80∶20）为流动相；检测波长为235nm。理论板数按乌头碱峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  精密称取乌头碱对照品适量，加甲醇制成每1ml含10µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密量取本品5ml，加氨试液使显碱性，用二氯甲烷振摇提取3次每次10ml，合并二氯甲烷液，挥干，加甲醇使溶解并转移至5ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，取续滤液，即得。
测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各10µl，注入液相色谱仪，记录色谱图，供试品色谱中，如出现与对照品相应的色谱峰，该峰面积不得大于对照品的峰面积。
pH值  应为5.0～6.5（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

异常毒性  取体重18～20g的健康小白鼠5只，分别由腹腔注射本品0.15ml，观察，在48小时内不得有死亡。
其他  应符合注射剂和注射剂有关物质检查法项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I U及Ⅸ S）。

【含量测定】  精密量取本品50ml，加浓氨试液5ml使呈碱性，用氯仿振摇提取5次，每次20ml，振摇10～15分钟，每次均用同一水20ml洗涤，洗液用氯仿10ml振摇提取，合并氯仿液，用无水硫酸钠脱水，滤过，滤液置250ml锥形瓶中，回收氯仿至干，加入乙醚2ml，继续蒸发至干，精密加硫酸滴定液（0.01mol/L）20ml，微热使溶解，放冷，加甲基红指示液2滴，用氢氧化钠滴定液（0.02mol/L）滴定，即得。每1ml的硫酸滴定液（0.01mol/L）相当于9.992mg的（C25H41NO9）。

本品含生物碱以乌头原碱（C25H41NO9）计，应为标示量的90.0%～110.0%。

【功能主治】  镇静，止痛。用于胃癌、肝癌等晚期癌症的疼痛。

【用法用量】  肌内注射，一次1～2ml，一日1～2次。

【注意事项】  本品应在医生指导下用药，严格控制剂量。

【规格】  每支装1ml（含乌头原碱0.62mg）

【贮藏】  密封，遮光。

【有效期】  1.5年。

乌头注射液说明书

【药品名称】

  品    名  乌头注射液

  汉语拼音  Wutou Zhusheye

【主要成份】川乌、草乌。

【性状】本品为淡黄色的澄明液体。

【功能主治】镇静，止痛。用于胃癌、肝癌等晚期癌症的疼痛。

【用法用量】肌内注射，一次1～2ml，一日1～2次。

【注意事项】本品应在医生指导下用药，严格控制剂量。

【规格】每支装1ml（含乌头原碱0.62mg）

【贮藏】密封，遮光。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0223
	药品名称
	中文名：乌金活血止痛胶囊 
汉语拼音名：Wujin Huoxuezhitong Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	楚雄雁塔药业有限责任公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025249

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10223(ZD-0223)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

乌 金 活 血 止 痛 胶 囊

Wujin Huoxuezhitong Jiaonang

【处方】  赤芍900g          倒提壶（制）100g          金荞麦900g

滑石粉20g

   

制成                                             1000粒
【制法】  以上三味药材，取倒提壶（制）粉碎成细粉，备用。其余赤芍、金荞麦，适当破碎，加水煎煮三次，每次1小时，趁热滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为1.30～1.35（50℃）的稠膏，80℃烘干，粉碎，加入倒提壶（制）细粉及滑石粉，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为灰色或灰褐色粉末；味微苦、麻。

【鉴别】  取本品内容物1.5g，加乙醇20ml，振摇提取5分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各6µ1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿—醋酸乙酯—甲醇—甲酸（40∶5∶10∶0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  总生物碱  取本品内容物20g，精密称定，加氨试液20ml与水适量使药粉湿润并分散，加氯仿—乙醚（1∶3）混合溶液100ml，加热回流1小时，放冷，滤过，药渣再用上述混合溶液振摇提取2次，每次50ml，合并提取液，低温蒸干，残渣再加上述混合溶液5ml并蒸干，残渣加无水乙醇5ml使溶解，精密加入硫酸滴定液（0.01mol/L）15ml，摇匀，再加水15ml及甲基红指示液2滴，用氢氧化钠滴定液（0.02mol/L）滴定至溶液由红色变为黄色。每1ml的硫酸滴定液（0.01mol/L），相当于12.9mg的乌头碱（C34H47No11）。

本品每粒含生物碱以乌头碱（C34H47No11）计，不得过1.0mg。

其他  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I L）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-0.1％磷酸溶液（18∶82）为流动相；检测波长为230nm；柱温25℃。理论板数按芍药苷峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  取经五氧化二磷真空干燥36小时的芍药苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含0.06mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取装量差异项下的内容物，混匀，取0.5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇50ml，称定重量，超声处理10分钟，放冷，用甲醇补足减失的重量，摇匀，静置，取上清液，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，即得。

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

本品每粒含赤芍以芍药苷（C23H28o11）计，不得少于2.0mg。

【功能主治】彝医：嗨补里让希习奴，乃让希习奴。

中医：活血化瘀，通络止痛。用于气滞血瘀所致的腰腿痛、风湿关节痛、癌症疼痛。

【用法用量】  口服，一次1～2粒，一日1～2次，一日最大用量不超过4粒。体质弱者可用蜂蜜，大枣煎汤送服。

【禁忌】  孕妇、小儿、心脏病患者忌服。

【注意事项】  （1）本品有小毒，应在医生指导下服用；

（2）不宜超量服用；

（3）年老体弱慎用。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。
【有效期】  1.5年。
乌金活血止痛胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  乌金活血止痛胶囊

  汉语拼音  Wujin Huoxue Zhitong Jiaonang

【主要成份】 倒提壶、赤芍、金荞麦。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为灰色或灰褐色粉末；味微苦麻。

【功能主治】彝医：嗨补里让希习奴，乃让希习奴。

中医：活血化瘀，通络止痛。用于气滞血瘀所致的腰腿痛、风湿关节痛、癌症疼痛。

【用法用量】口服，一次1～2粒，一日1～2次，一日最大用量不超过4粒。体质弱者可用蜂蜜，大枣煎汤送服。

【禁忌】孕妇、小儿、心脏病患者忌服。

【注意事项】（1）本品有小毒，应在医生指导下服用；

（2）不宜超量服用；

（3）年老体弱慎用。

【规格】每粒装0.3g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1062
	药品名称
	中文名：解毒维康片 
汉语拼音名：Jiedu Weikang Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（薄膜衣）
	规格
	每片重0.6g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	西安恒生堂制药有限公司
	每片重0.6g
	国药准字Z20026566

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应研究增加处方中其他2～3味药材的薄层色谱鉴别方法；积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11062(ZD-1062)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

解 毒 维 康 片

Jiedu Weikang Pian

【处方】  绵马贯众200g


半枝莲150g



土茯苓150g

          青黛100g



白花蛇舌草150g


黄芪150g

          狗脊 80g




肉苁蓉100g



巴戟天80g

          菟丝子80g



青蒿50g



枸杞子100g

          乌梅80g

糊精53g




硬脂酸镁3g


          制成                                              1000片

【制法】  以上十三味药材，取青黛、黄芪、枸杞子，混合粉碎成细粉；其余绵马贯众等十味药材加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为1.32～1.35（60℃）的稠膏，加入上述细粉，混匀，低温烘干，粉碎成细粉，加入糊精，制成颗粒，加入硬脂酸镁，混匀，压片，包薄膜衣，即得。

【性状】  本品为薄膜衣片，除去薄膜衣显黄褐色至棕褐色；气微，味苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察:纤维成束或散离，直径8～30µm，壁厚，表面有纵裂纹，两端常断裂成须状或较平截。种皮石细胞表面观呈不规则多角形或长多角形，垂周壁薄，深波状或微波状弯曲。

（2）取本品20片，除去包衣，研细，加甲醇30ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次15ml，合并正丁醇液，用氨试液洗涤2次，每次10ml，弃去氨试液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿﹣甲醇﹣水（13:7:2）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I D）。

【含量测定】  取本品20片，除去包衣，精密称定，研细，取5g，精密称定，置索氏提取器中，加氯仿适量，在80℃加热回流提取至无色，提取液回收至6ml，转移至10ml量瓶中，加氯仿稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取靛蓝对照品适量，精密称定，加氯仿超声处理使溶解，制成每1ml含80µg的溶液，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，取续滤液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取对照品溶液10µl与20µl、供试品溶液10µl，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，以苯﹣氯仿﹣丙酮（5:4:1）为展开剂，展开，展距5cm，取出，晾干，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法）进行扫描，波长:λs=620nm，λR=700nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每片含青黛以靛蓝（C16H10N2O2）计，不得少于0.10mg。

【功能主治】  清热解毒，补益肝肾。用于白血病热毒壅盛，肝肾不足证及放疗和化疗引起的血细胞减少等症。

【用法用量】  口服，一次3片，一日3次。

【注意事项】  定期复查血象。

【规格】  每片重0.6g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。

解毒维康片说明书

【药品名称】

  品    名  解毒维康片

  汉语拼音  Jiedu Weikang Pian

【主要成份】绵马贯众、半枝莲、土茯苓、青黛、白花蛇舌草、黄芪、狗脊、肉苁蓉、巴戟天、菟丝子、青蒿、枸杞子、乌梅。

【性状】本品为薄膜衣片，除去薄膜衣显黄褐色至棕褐色；气微，味苦。

【功能主治】清热解毒，补益肝肾。用于白血病热毒壅盛，肝肾不足证及放疗和化疗引起的血细胞减少等症。

【用法用量】口服，一次3片，一日3次。

【注意事项】定期复查血象。

【规格】每片重0.6g

【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0935
	药品名称
	中文名：复方红豆杉胶囊 
汉语拼音名：Fufang Hongdoushan Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	重庆赛诺生物药业股份有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20026350

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应制订有机溶剂残留量检查；进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10935(ZD-0935)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

复 方 红 豆 杉 胶 囊

Fufang Hongdoushan Jiaonang

【处方】  红豆杉皮50000g


红参166g


  甘草500g

二氧化硅133g

            

制成                                           1000粒

【制法】  以上三味药材，红豆杉皮粉碎，过20目筛，照流浸膏剂与浸膏剂项下的方法（中国药典2000年版一部附录Ⅰ O），用95%乙醇作溶剂，浸渍48小时后，缓缓渗漉，收集漉液，40℃减压回收乙醇至干，加水和二氯甲烷，充分搅拌混合，静置4小时后分出并收集二氯甲烷液，水液再用二氯甲烷萃取3次，合并各次二氯甲烷液，滤过，减压回收二氯甲烷至干，残余物用醋酸乙酯－甲醇（3∶1）混合溶液溶解，加硅藻土拌匀，减压除去溶剂，装入渗漉桶中，先用正己烷渗漉，继用二氯甲烷渗漉，收集二氯甲烷渗漉液，减压回收二氯甲烷至干，残余物用醋酸乙酯溶解，照柱色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ C），以硅胶为吸收剂，正已烷－丙酮（75∶25）为洗脱剂，洗脱，收集含有紫杉醇的洗脱液，减压回收溶剂至干；甘草、红参粉碎成粗粉，照流浸膏剂与浸膏剂项下的方法（中国药典2000年版一部附录Ⅰ O），用70％乙醇作溶剂，浸渍48小时后，缓缓渗漉，收集渗漉液，回收乙醇，浓缩成稠膏，与上述含紫杉醇浸膏混合，加入二氧化硅，充分混匀，用95%乙醇作湿润剂，制成颗粒，60℃以下干燥，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为浅棕黄色至棕褐色的颗粒及粉末；气芳香，味苦涩。

【鉴别】  （1）取本品内容物3g，加氯仿40ml，超声处理15分钟，弃去氯仿液，药渣挥干，加甲醇50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次30ml，合并提取液，用水洗涤3次，每次20ml，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷Rb1、Re及Rg1对照品，加甲醇制成每1ml各含2mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－醋酸乙酯－甲醇－水（15∶40∶22∶10）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取甘草对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[鉴别]（1）项下的供试品溶液与上述对照药材溶液各2µl，分别点于同一用1%氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯－甲酸－冰醋酸－水（15∶1∶1∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ L）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇－水－乙腈（24∶42∶36）为流动相；检测波长为227nm。理论板数按紫杉醇峰计算应不低于5000。
对照品溶液的制备  精密称取紫杉醇对照品适量，加乙腈制成每1ml含0.2mg的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，混匀，精密称取适量（约相当于紫杉醇10mg），置100ml碘量瓶中，用氯仿-甲醇（2∶1）混合溶液，超声处理3次，第一次30ml，超声处理30分钟，后两次每次20ml，超声处理20分钟，滤过，合并滤液，在40℃下减压回收溶剂至干，残渣用乙腈溶解，转移至50ml棕色量瓶中，加乙腈稀释至刻度，摇匀，即得。

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

本品每粒含红豆杉皮以紫杉醇（C47H51No14）计，应为4.5mg～5.5mg。

【功能主治】  祛邪散结。用于气虚痰瘀所致的中晚期肺癌化疗的辅助治疗。

【用法用量】  口服，一次2粒，一日3次，21天为一疗程。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
复方红豆杉胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  复方红豆杉胶囊

  汉语拼音  Fufang Hongdoushan Jiaonang

【主要成份】红豆杉、红参、甘草。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为浅棕黄色至棕褐色的颗粒及粉末；气芳香，味苦涩。

【功能主治】祛邪散结。用于气虚痰瘀所致的中晚期肺癌化疗的辅助治疗。

【用法用量】口服，一次2粒，一日3次，21天为一疗程。

【规格】每粒装0.3g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1451
	药品名称
	中文名：康艾扶正胶囊 
汉语拼音名：kang’ai fuzheng jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州汉方制药有限公司
	每粒装0.5g
	国药准字Z20027662

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11451(ZD-1451)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

康 艾 扶 正 胶 囊

Kang'ai Fuzheng Jiaonang
【处方】  灵芝600g



  黄芪600g



  刺梨500g

熟地黄400g


  女贞子400g


  淫羊藿400g

半夏（姜制）200g

淀粉40g



  滑石粉10g


制成                                            1000粒

【制法】  以上七味药材，灵芝粉碎成粗粉，与女贞子加乙醇浸泡12小时，加乙醇回流提取二次，每次2小时，滤过，滤液减压回收乙醇，浓缩至相对密度为1.25～1.34（80℃）的稠膏，备用；药渣与其余黄芪等五味药材，加水煎煮二次，每次2小时，分次滤过，合并滤液，减压浓缩至相对密度为1.25～1.34（80℃）的稠膏，与上述稠膏合并，干燥，粉碎得干膏粉，加入淀粉，混匀，用乙醇适量制粒，干燥，加入滑石粉，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为黄棕色至棕褐色的颗粒和粉末；味微苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物1g，加乙醇30ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取灵芝对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2～5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-甲酸乙酯-甲酸（15∶5∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品内容物2g，加甲醇60ml，浸渍2小时，超声处理30分钟，滤过，滤液挥至10ml，加于中性氧化铝柱（100～120目，5g，内径1.5cm）上，用40%甲醇100ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加水30ml使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次20ml，合并正丁醇液，用1%氢氧化钠溶液洗涤3次，每次20ml，再用正丁醇饱和的水洗至中性，取正丁醇液蒸干，残渣加甲醇3ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液10µl、对照品溶液5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13∶6∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，分别置日光及紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，日光下显相同的棕褐色斑点；紫外光灯（365nm）下显相同的橙黄色荧光斑点。

（3）取本品内容物1g，加氯仿30ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取齐墩果酸对照品，加氯仿制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2～5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-乙醚（1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%磷钼酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4）取本品内容物3g，加乙醇20ml，超声处理10分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取淫羊藿苷对照品，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶H薄层板上，以醋酸乙酯-丁酮-甲酸-水（10∶1∶1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的暗红色斑点；喷以三氯化铝试液，置紫外光灯（365nm）下检视，供试品色谱中，显相同的橙红色荧光斑点。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版第一部附录I L）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-水（36∶64）为流动相；蒸发光散射检测器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于5000。

对照品溶液的制备  精密称取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每1ml含0.3mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，混匀，取2g，精密称定，加甲醇50ml，浸渍过夜，超声处理30分钟，滤过，药渣再加入甲醇超声处理2次（30ml，20ml），每次30分钟，滤过，残渣用甲醇20ml洗涤，滤过，合并滤液与洗涤液，挥至20ml，加于中性氧化铝柱（100～200目，24g，内径1.5cm）上，用40%甲醇120ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣用0.5%氢氧化钠溶液30ml溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取4次（30ml，20ml，20ml，20ml），合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤3次（30ml，20ml，20ml），正丁醇液蒸干，残渣加甲醇使溶解，转移至5ml量瓶中并稀释至刻度，摇匀，即得。

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

本品每粒含黄芪以黄芪甲苷（C41H68O14）计，不得少于0.10mg。

【功能主治】  苗医：布西汗吴苯，漳砧泱安：洗侬，挡呕，仃网停，仰溪罗欧，阿杜洛，求抡歪，阿比赊。

中医：益气解毒，散结消肿，和胃安神。用于肿瘤放化疗引起的白细胞下降，血小板减少，免疫功能降低所致的体虚乏力、食欲不振、呕吐、失眠等症的辅助治疗。

【用法用量】  口服，一次1～2粒，一日3次。

【规格】  每粒装0.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

康艾扶正胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  康艾扶正胶囊

  汉语拼音  Kang'ai Fuzheng Jiaonang
【主要成份】灵芝、黄芪、淫羊藿、女贞子、刺梨、熟地黄、姜半夏。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄棕色至棕褐色的颗粒及粉末；味微苦。

【功能主治】苗医：布西汗吴苯，漳砧泱安：洗侬，挡呕，仃网停，仰溪罗欧，阿杜洛，求抡歪，阿比赊。

中医：益气解毒，散结消肿，和胃安神。用于肿瘤放化疗引起的白细胞下降，血小板减少，免疫功能降低所致的体虚乏力、食欲不振、呕吐、失眠等症的辅助治疗。

【用法用量】口服，一次1～2粒，一日3次。

【规格】每粒装0.5g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0461
	药品名称
	中文名：复方鹿仙草颗粒 
汉语拼音名：Fufang Luxiancao Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装5克

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	云南黄家医圈制药有限公司
	每袋装5克
	国药准字Z20025653

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间增加其他药味的薄层鉴别;完善含量测定色谱系统,积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10461(ZD-0461)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

复 方 鹿 仙 草 颗 粒

Fufang Luxiancao Keli

【处方】  鹿仙草1000g


 九香虫（炒）400g

 黄药子260g

          苦参100g


 天花粉200g


 土茯苓200g

          糊精700g


 甜菊素10g


          制成                                            1000g

【制法】  以上六味药材，鹿仙草、黄药子、天花粉、土茯苓粉碎成粗粉，加水煎煮三次，每次1.5小时，合并煎液，静置12小时，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为1.20（55℃）的清膏，喷雾干燥成干膏粉，备用；苦参粉碎成粗粉，加60%乙醇加热回流提取三次，每次1.5小时，合并提取液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为1.10（55℃）的清膏，喷雾干燥成干膏粉，备用；九香虫加60%乙醇加热回流提取三次，每次1.5小时，合并提取液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为0.95～1.00（55℃）的清膏，备用。取上述两种干膏粉，加入糊精、甜菊素，混匀，再加入上述九香虫清膏，混匀，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为黄棕色至棕褐色的颗粒；味苦、甜。

【鉴别】  取本品2g，加氯仿5ml及浓氨试液0.1ml，摇匀，放置过夜，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取氧化苦参碱对照品，加乙醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一以2%氢氧化钠的羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇（10∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ C）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-0.02mol/L硫酸铵溶液-十二烷基硫酸钠（38∶62∶0.6g）（用20%硫酸溶液调节pH值至3.0）为流动相；检测波长为205nm。理论板数按氧化苦参碱峰计应不低于2000。

对照品溶液的制备  取80℃干燥至恒重的氧化苦参碱对照品适量，精密称定，加无水乙醇制成每1ml含0.2mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，研细，取2g，精密称定，加水30ml使溶解，用浓氨试液调节pH值至9～10，用氯仿振摇提取3次（30ml、20ml、20ml），合并氯仿液，通过中性氧化铝柱（100～200目，内径1.5cm，高5cm）上，流速每秒1～2滴，收集氯仿液，再用氯仿-甲醇（7∶3）混合溶液20ml洗脱，合并洗脱液与氯仿液，置60℃水浴上蒸干，残渣加无水乙醇溶解，移至10ml量瓶中，加无水乙醇稀释至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，即得。

测定法  分别精密吸取对照品溶液及供试品溶液各20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含苦参以氧化苦参碱（C15H24N2o2）计，不得少于2.5mg。

【功能主治】  彝医：嗨补里让提塔让，奴都格。

中医：舒肝解郁，活血解毒。用于肝郁气滞，毒瘀互阻所致的原发性肝癌。

【用法用量】  口服，一次5g，一日3次。

【注意事项】  （1）服用本品期间，忌食鹅蛋和豆腐。

（2）若需配合服用其他中西药物进行治疗时，两者服用时间需间隔半小时。

（3）定期复查肝功能。

【规格】  每袋装5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
复方鹿仙草颗粒说明书
【药品名称】

  品    名  复方鹿仙草颗粒

  汉语拼音  Fufang Luxiancao Keli

【主要成份】鹿仙草、九香虫（炒）、黄药子、土茯苓、苦参、天花粉。

【性状】本品为黄棕色至棕褐色的颗粒；味苦、甜。
【功能主治】彝医：嗨补里让提塔让，奴都格。

中医：舒肝解郁，活血解毒。用于肝郁气滞，毒瘀互阻所致的原发性肝癌。

【用法用量】口服，一次5g，一日3次。

【注意事项】（1）服用本品期间，忌食鹅蛋和豆腐。

（2）若需配合服用其他中西药物进行治疗时，两者服用时间需间隔半小时。

（3）定期复查肝功能。

【规格】每袋重5g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0074
	药品名称
	中文名：食道平散 
汉语拼音名：Shidaoping San

	类    别
	地标升国标
	剂型
	散剂
	规格
	每瓶装10g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	西安金龟寿制药厂
	每瓶装10g
	国药准字Z20025080

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应制订HPLC法测定人参皂苷Rg1、Re、Rb1总量的含量测定方法，并考察积累数据，制订合理的含量限度；进一步制订人参、西洋参、三七专属性强的鉴别方法；进一步考察砷盐检查限度，并积累数据，制订合理的检查限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10074(ZD-0074)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

食 道 平 散

Shidaoping San
【处方】  人参200g              西洋参100g            紫硇砂100g

          珍珠100g              人工牛黄100g          熊胆粉100g

          全蝎50g               蜈蚣50g               细辛70g

          薄荷脑40g             朱砂10g               三七100g

        

          制成                                               1000g

【制法】  以上十二味，人参、西洋参、细辛、三七粉碎成细粉；珍珠、朱砂、分别水飞成极细粉；全蝎、蜈蚣粉碎成细粉；将人工牛黄、熊胆粉研细；紫硇砂与薄荷脑研细。与上述粉末配研，过筛，混匀，即得。

【性状】  本品为棕色的粉末；有清凉香气，味咸、辛凉。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：不规则碎块无色或淡绿色，半透明，具彩虹样光泽，并可见细密波状纹理。根表皮细胞长方形或长条形，轴向壁细密齿状弯曲，其间散有类圆形油细胞；非腺毛短角状、长角状或指状，多断碎，1～10细胞，表面具微细突起。体壁碎片呈黄棕色、淡黄棕色、黄绿色或红棕色，经水合氯醛试液透化后显淡黄色至近无色，表面观有多角形网格样纹理，其下散布有细小圆孔。

（2）取本品5g，置索氏提取器中，加乙醚适量，加热回流4小时，乙醚提取液备用，药渣挥去乙醚，加甲醇适量，加热回流提取至提取液无色，蒸干，残渣加水饱和正丁醇10ml使溶解，加3倍量氨试液，振摇提取，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷Rb1、Re、Rg1及三七皂苷R1对照品，分别加甲醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述五种溶液各2μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿—甲醇—水（13∶7∶2）10℃以下放置12小时的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品5g，加甲醇40ml，加热回流4小时，滤过，滤液蒸干，残渣加氢氧化钠溶液（1→5）20ml，置水浴上加热水解4小时，放冷，滤过，滤液用盐酸调pH值至2，用醋酸乙酯振摇提取2次，每次15ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加乙醇5ml使溶解，作为供试品溶液。另取胆酸、去氧胆酸、熊去氧胆酸、鹅去氧胆酸和猪去氧胆酸对照品，分别加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述六种溶液各5～10μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以乙醚-氯仿-冰醋酸（2∶2∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4）取[鉴别]（2）项下乙醚提取液，挥干，残渣加无水乙醇5ml使溶解，作为供试品溶液。另取薄荷脑对照品，加无水乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯（19∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以香草醛硫酸试液-乙醇（2∶8）的混合溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  重金属  取本品1g，照重金属检查法（中国药典2000年版一部附录Ⅸ F第二法）检查，含重金属不得过百万分之二十。

砷盐  取本品0.2g，加氢氧化钙1g，混合，加少量水，搅匀，干燥后先用小火烧灼使炭化，再在500～600℃炽灼使完全灰化，放冷，照砷盐检查法（中国药典2000年版一部附录Ⅸ F第一法）检查，含砷量不得过百万分之十。

其他  应符合散剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ B）。

【含量测定】  对照品溶液的制备  取人参皂苷Re对照品适量，加甲醇制成每1ml含1.6mg的溶液，即得。

标准曲线的制备  精密量取对照品溶液10μl、20μl、40μl、60μl、80μl、100μl，分别置具塞试管中，置水浴中蒸干，各加入5%香草醛冰醋酸溶液0.2ml、高氯酸0.8ml，混匀，置60℃水浴中保温15分钟，取出，立即冷却，加入冰醋酸5.0ml，摇匀，以相应试剂为空白，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录Ⅴ B），在538nm的波长处测定吸收度，以吸收度为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标准曲线。

测定法  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取0.5g，精密称定，置索氏提取器中，加乙醚适量，加热回流2小时，弃去乙醚液，药渣挥去乙醚，加甲醇适量，加热回流5小时，提取液回收甲醇并浓缩至干，残渣加水10ml，微热使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次20ml，合并正丁醇液，用氨试液洗涤2次，每次20ml，弃去氨液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇适量溶解并转移至5ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀。精密吸取供试品溶液50μl，照标准曲线制备项下的方法，自“置具塞试管中”起，依法测定吸收度，从标准曲线上读出供试品溶液中人参皂苷Re的重量（μg），计算，即得。

本品每1g含人参和西洋参以人参皂苷Re（C48H82O18）计，不得少于10.0mg。

【功能主治】  益气破瘀，解毒散结。用于中晚期食道癌而致食道狭窄梗阻，吞咽困难，疼痛，噎膈反涎等病症。

【用法用量】  口服，一次0.3～0.5g，一日3～5次；或遵医嘱。

【禁忌】  有出血现象及孕妇禁服。

【注意事项】  （1）食道有溃疡者慎用；

（2）本品含有马兜铃科植物细辛，宜在医生指导下服药，定期复查肾功能。

【规格】  每瓶装10g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
食道平散说明书
【药品名称】

  品    名  食道平散

  汉语拼音  Shidaoping San

【主要成份】人参、西洋参、紫硇砂、珍珠、人工牛黄、熊胆粉、全蝎、蜈蚣、细辛、三七、薄荷脑、朱砂。

【性状】本品为棕色的粉末；有清凉香气，味咸、辛凉。
【功能主治】益气破瘀，解毒散结。用于中晚期食道癌而致食道狭窄梗阻，吞咽困难，疼痛，噎膈反涎等病症。

【用法用量】口服，一次0.3～0.5g，一日3～5次；或遵医嘱。

【禁忌】有出血现象及孕妇禁服。

【注意事项】（1）食道有溃疡者慎用；

            （2）本品含有马兜铃科植物细辛，宜在医生指导下服药，定期复查肾功能。
【规格】每瓶装10g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0076
	药品名称
	中文名：仙蟾片 
汉语拼音名：Xianchan Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（薄膜衣）
	规格
	每片重0.25g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	杨凌麦迪森制药有限公司
	每片重0.25g
	国药准字Z20025082

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步完善含量测定方法，并积累数据，制订合理的含量限度范围。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10076(ZD-0076)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

仙 蟾 片
Xianchan Pian
【处方】  马钱子粉50g



蟾酥10g


补骨脂165g
          半夏（制）50g


郁金50g


人参30g
          黄芪20g




当归20g


仙鹤草50g
          糊精20g




硬脂酸镁0.5g

          

          制成                                          1000片

【制法】  以上九味药材，取半夏、蟾酥、补骨脂130g分别粉碎成细粉，混匀，备用。将剩余的补骨脂粉碎成粗粉与马钱子粉混匀，照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗滤法（中国药典2000年版一部附录I O），用70%乙醇作溶剂，浸渍48小时，以每分钟3ml的速度缓缓渗漉，收集初漉液约225ml，继续渗漉至有效成分完全漉出，合并初漉液和续漉液，滤过，滤液回收乙醇，得清膏，药渣与其余郁金等五味混合，加水煎煮三次（仙鹤草后下），第一次2小时，第二次1.5小时，第三次1小时，合并煎液，滤过，滤液加入上述清膏，混匀，减压浓缩至相对密度为1.12~1.20（60℃）的清膏，加入上述细粉与糊精，混匀，制粒，加入硬脂酸镁，混匀，压片，包薄膜衣，即得。
【性状】  本品为薄膜衣片，除去包衣显棕色至棕褐色；气微香，味苦。
【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：种皮栅状细胞淡棕色或棕红色，表面观类多角形，壁稍厚，胞腔含红棕色物。草酸钙针晶成束，长32~144µm，存在于粘液细胞中或散在。
（2）取本品10片，除去包衣，研细，加氯仿30ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取酯蟾毒配基对照品，加氯仿制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以环己烷-氯仿-丙酮（4∶3∶3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
（3）取补骨脂素对照品，加氯仿制成每1ml含0.1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[鉴别]（2）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶H薄层板上，以石油醚（30~60℃）-醋酸乙酯-甲醇（20∶15∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
（4）取本品20片，除去包衣，研细，加氯仿30ml，加热回流1小时，弃去氯仿液，药渣挥干溶剂，加水0.5ml拌匀湿润后，加水饱和的正丁醇20ml，加热回流40分钟，吸取上清液，加3倍量氨试液，摇匀，放置分层，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷Rg1、Re对照品，加甲醇制成每1ml各含2mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13∶7∶2）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，分别置日光及紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点及荧光斑点。
【检查】  应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ D）
【含量测定】  取重量差异项下的本品，除去包衣，研细，取2g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入氯仿20ml与浓氨试液1ml，轻轻摇匀，称定重量，于室温密闭放置24小时，再称定重量，用氯仿补足减失的重量，充分振摇，滤过。精密量取续滤液10ml，用硫酸溶液（3→100）振摇提取4次，每次10ml，合并硫酸提取液，用浓氨试液调pH值至9~10，用氯仿振摇提取5次，每次15ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加氯仿溶解，并转移至2ml量瓶中，加氯仿至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取士的宁对照品，加氯仿制成每1ml含0.4mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取对照品溶液及供试品溶液各5µl，分别交叉点于同一硅胶GF254薄层板上，以甲苯-丙酮-乙醇-浓氨试液（8∶6∶0.5∶2）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法）进行扫描，波长：λS=254nm，λR=325nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。
本品每片含马钱子以士的宁（C21H22N2O2）计，应为0.20mg~0.40mg。
【功能主治】  化瘀散结，益气止痛。用于食道癌、胃癌、肺癌。

【用法用量】  口服，一次4片，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇禁服。

【注意事项】  在医生指导下用药，并严格控制用药剂量。

【规格】  每片重0.25g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
仙蟾片说明书

【药品名称】

  品    名  仙蟾片

  汉语拼音  Xianchan Pian

【主要成份】马钱子粉、半夏（制）、人参、黄芪、仙鹤草、补骨脂、郁金、蟾酥、当归。

【性状】本品为薄膜衣片，除去包衣后显棕色至棕褐色；气微香，味苦。
【功能主治】化瘀散结，益气止痛。用于食道癌、胃癌、肺癌。

【用法用量】口服，一次4片，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁服。

【注意事项】在医生指导下用药，并严格控制用药剂量。

【规格】每片重0.25g

【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0382
	药品名称
	中文名：金刺参九正合剂 
汉语拼音名：Jincishen Jiuzheng Heji

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每瓶装(1)20ml(2)40ml(3)120ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州老来福药业有限公司
	每瓶装（1）20ml  （2）40ml  （3）120ml
	国药准字Z20025506

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10382(ZD-0382)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

金 刺 参 九 正 合 剂

Jincishen Jiuzheng Heji

【处方】  刺梨果（鲜）2375g      苦参45g         金荞麦150g

山梨酸钾0.95g          甜蜜素0.012g    木糖醇0.89g

1％BD系列澄清剂[A:B1（3:1）]57ml

         

          制成                                          1000ml

【制法】  以上三味药材，苦参、金荞麦以70%乙醇，回流提取2次，第一次2小时，第二次1.5小时，合并提取液，滤过，滤液减压回收乙醇至无醇味，加入10倍量水，混匀，10℃以下静置24小时，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为1.25～1.30（80℃）的清膏，备用；刺梨果压榨出刺梨原汁，加入山梨酸钾，混匀，静置72小时，滤过，滤液加入1%BD系列澄清剂28.5ml，混匀，静置72小时，滤过，滤液再加入1%BD系列澄清剂28.5ml，混匀，静置24小时，滤过，滤液与上述清膏合并，再加入甜蜜素、木糖醇，混匀至1000ml，65℃保温30分钟，巴氏灭菌，冷却至5℃～10℃，静置12小时，用微孔滤膜（0.22μm）滤过，灌装，即得。

【性状】  本品为棕黄色至棕红色液体，久置有少量沉淀；气微香，味甜、微酸、苦。

【鉴别】  （1）取本品10ml，用浓氨试液调节pH值至9～10，用氯仿振摇提取2次，每次10ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加氯仿0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取苦参对照药材0.5g，加氯仿25ml，浓氨试液0.3ml，超声处理15分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿0.5ml使溶解，作为对照药材溶液。再取苦参碱对照品，加乙醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述三种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲醇-浓氨试液（20:1:0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照药材和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品30ml，用饱和碳酸钠溶液调节pH值至7，用醋酸乙酯振摇提取2次，每次20ml，弃去醋酸乙酯液，水液用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次20ml，合并正丁醇液，蒸干，残渣加5%盐酸溶液30ml使溶解，回流1小时，放冷，用乙醚振摇提取2次，每次25ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取金荞麦对照药材3g，加70%乙醇30ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水30ml使溶解，滤过，滤液用饱和的碳酸钠溶液调节pH值至7，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-丙酮-甲酸（6:3:0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2%三氯化铝乙醇溶液，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  相对密度  应不低于1.04（中国药典2000年版一部附录VII A）。

pH值  应为3.0～5.0（中国药典2000年版一部附录VII G）。

其他  应符合合剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I J）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部 附录VI D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-0.05%三乙胺溶液（52:48）为流动相；检测波长为220nm。理论板数按苦参碱峰计算应不低于4000。

对照品溶液的制备  取苦参碱对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含0.15mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密量取本品10ml，加入浓氨试液0.5ml，用氯仿振摇提取4次，每次15ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加甲醇使溶解并转移至5ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45μm）滤过，即得。

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

本品每1ml含苦参以苦参碱（C15H24N2O）计，不得少于50μg。

【功能主治】  苗医：旭嘎怡沓痂，麦靓麦韦艿曲靳，造内素远：郎秀阿比赊，求抡歪，烟该凶柯，阿卖欧及白细胞减少。

中医：解毒散结，和胃生津。用于癌症放、化疗引起的白细胞减少、头昏、失眠、恶心呕吐等症的辅助治疗。

【用法用量】  口服，一次20～40ml，一日2次；或遵医嘱。

【注意事项】  服用时请勿加热。本品久贮有少量沉淀，用时需振摇均匀。

【规格】  每瓶装（1）20ml  （2）40ml  （3）120ml

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
金刺参九正合剂说明书

【药品名称】

  品    名  金刺参九正合剂

  汉语拼音  Jincishen Jiuzheng Heji

【主要成份】刺梨果（鲜）、苦参、金荞麦

【性状】本品为棕黄色至棕红色液体，久置有少量沉淀；气微香，味甜、微酸、苦。

【功能主治】苗医：旭嘎怡沓痂，麦靓麦韦艿曲靳，造内素远：郎秀阿比赊，求抡歪，烟该凶柯，阿卖欧及白细胞减少。

中医：解毒散结，和胃生津。用于癌症放、化疗引起的白细胞减少、头昏、失眠、恶心呕吐等症的辅助治疗。

【用法用量】口服，一次20～40ml，一日2次；或遵医嘱。

【注意事项】服用时请勿加热。本品久贮有少量沉淀，用时需振摇均匀。

【规格】每瓶装（1）20ml  （2）40ml  （3）120ml

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0268
	药品名称
	中文名：艾愈胶囊 
汉语拼音名：Aiyu Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.35g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州奇凯制药有限责任公司
	每粒装0.35g
	国药准字Z20025336

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应完善白英药材的鉴别方法；并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10268(ZD-0268)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

艾 愈 胶 囊

Aiyu Jiaonang

【处方】  山慈菇450g



白英350g



淫羊藿300g

苦参350g



当归300g



白术250g

人参100g


制成                                              1000粒

【制法】  以上七味，当归100g、人参粉碎成细粉，过筛，备用。其余各味加水煎煮三次，第一次2小时，第二次1小时，第三次1小时，合并三次煎液，滤过，浓缩至相对密度1.25～1.30（25℃）的清膏，加入上述细粉，混匀，干燥，粉碎成细粉，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为黄棕色的粉末；味微苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶直径20～68µm，棱角锐尖。树脂道碎片呈管状，内含黄色块状物。薄壁细胞纺缍形，壁略厚，有极微细的斜向交错纹理。

（2）取本品内容物30g，加乙醇100ml，超声处理30分钟，滤过，残渣再加乙醇50ml，超声处理15分钟，滤过，合并两次滤液，蒸干，残渣用5％盐酸溶液25ml溶解，用氨试液调节pH值至9～10，用氯仿25ml，振摇提取，分取氯仿液，蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取白英对照药材5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5～10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G板上，以苯-甲醇（6∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（3）取本品内容物5g，加乙醇30ml，温浸30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，用醋酸乙酯振摇提取2次，每次20ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液；另取淫羊藿苷对照品，加乙醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5～10µl，分别点于同一以1%氢氧化钠溶液制备的羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲醇-水（100∶17∶13）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（4）取本品内容物10g，加石油醚（60～90℃）50ml，超声处理15分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液；另取当归对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10～20µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G板上，以正己烷-醋酸乙脂（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I L）。

【含量测定】  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取3g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加氯仿50ml、浓氨试液1.4ml，密塞，称定重量，时时振摇，放置24小时后，再称定重量，用氯仿补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液25ml，置蒸发皿中，蒸干，残渣用无水乙醇使溶解，转移至5ml量瓶中，加无水乙醇稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液；另取经五氧化二磷干燥至恒重的苦参碱对照品适量，精密称定，加无水乙醇制成每1ml含1.0mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000版一部附录Ⅵ B）试验，精密吸取供试品溶液与对照品溶液各4µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-丙酮-醋酸乙酯-浓氨试液（2∶3∶4∶0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以碘化铋钾试液，再喷以少量5％亚硝酸钠溶液至斑点显色清晰，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定，放置2小时后，照薄层色谱法（中国药典2000版一部附录Ⅵ B薄层扫描法）进行扫描，波长：λS＝480nm，λR＝650nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每粒含苦参以苦参碱（C15H24N2o）计，不得少于0.80mg。

【功能主治】  苗医：布苯怡象，麦靓麦韦艿曲靳，怡窝雄访达：用于放化疗引起的白细胞减少、精神不振。

中医：解毒散结，补气养血。用于中晚期癌症的辅助治疗以及癌症放化疗引起的白细胞减少症属气血两虚者。
【用法用量】  口服，一次3粒，一日3次。

【注意】  定期复查肝功能。

【规格】  每粒装0.35g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
艾愈胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  艾愈胶囊

  汉语拼音  Aiyu Jiaonang

【主要成份】山慈菇、白英、苦参、淫羊藿、人参、当归、白术。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄棕色的粉末；味微苦。

【功能主治】苗医：布苯怡象，麦靓麦韦艿曲靳，怡窝雄访达：用于放化疗引起的白细胞减少、精神不振。

中医：解毒散结，补气养血。用于中晚期癌症的辅助治疗以及癌症放化疗引起的白细胞减少症属气血两虚者。

【用法用量】口服，一次3粒，一日3次。

【注意事项】  定期复查肝功能。

【规格】每粒装0.35g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0199
	药品名称
	中文名：复生康胶囊 
汉语拼音名：Fushengkang Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.38g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广西昌弘制药有限公司
	每粒装0.38g
	国药准字Z20025221

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    喜树碱为毒性成分，标准试行期间应研究喜树果药材及成品之间喜树碱的含量关系，并结合药效学研究，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10199(ZD-0199)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）
复 生 康 胶 囊

Fushengkang Jiaonang

【处方】  蒲葵子300g            喜树果275g            莪术25g  

          柴胡125g              绞股蓝125g            香菇90g  

          黄芪125g              甘草40g

磷酸氢钙125g


制成                                           1000粒

【制法】  以上八味药材，黄芪粉碎成细粉；莪术用水蒸气蒸馏，提取挥发油，蒸馏后的水溶液，另器收集；蒲葵子、柴胡、绞股蓝、甘草加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液与莪术蒸馏后的水溶液合并，浓缩至相对密度为1.04～1.05（80℃）的清膏，加乙醇至含醇量达63%，搅匀，密闭，静置，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.38～1.41（80℃）的稠膏；香菇加水煎煮三次，每次1小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为1.38～1.41（80℃）的稠膏，与上述稠膏合并，加入黄芪细粉105g和磷酸氢钙50g，混匀，干燥至干膏；喜树果粉碎成最粗粉，照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法（中国药典2000年版一部附录I O），用80%乙醇作溶剂，浸渍24小时后，缓缓渗漉，漉液浓缩至相对密度为1.38～1.41（80℃）的稠膏，加剩余的黄芪细粉和磷酸氢钙20g，混匀，于50～60℃干燥成干膏。将上述两种干膏合并，粉碎成细粉，挥发油加磷酸氢钙20g混匀，与上述细粉混匀，加磷酸氢钙至380g，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕色至棕褐色粉末；味辛、微苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物，置显微镜下观察：纤维成束或散离，壁厚，表面有纵裂纹，两端断裂成帚状或较平截。

（2）取本品内容物1g，加甲醇2ml，超声处理15分钟，静置40分钟，吸取上清液作为供试品溶液。另取蒲葵子对照药材2g，加水20ml，煎煮1小时，趁热滤过，滤液浓缩至3ml，加乙醇6ml，搅匀，密闭，静置4小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇0.5ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各8～10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿―甲醇―甲酸（5:0.8:0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1.5%硫酸铁铵溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

（3）取喜树碱对照品，加氯仿-乙醇（1:1）制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[鉴别]（2）项下的供试品溶液和上述对照品溶液各1µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶H薄层板上，以氯仿-丙酮（7:3）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的亮蓝色荧光斑点。

（4）取本品内容物5g，加乙醚10ml，超声处理15分钟，静置30分钟，吸取上清液作为供试品溶液。另取莪术对照药材1g，加乙醚3ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ  B）试验，吸取供试品溶液10～15µl、对照药材溶液6µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶H薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（9:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以香草醛试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的樱红色主斑点。

（5）取[鉴别]（4）项下经乙醚超声处理的残渣，挥去乙醚，加水煎煮2次，每次20ml，每次30分钟，滤过，合并滤液，加以水饱和正丁醇振摇提取2次，每次20ml，合并正丁醇液，用氨试液洗涤2次，每次20ml，，弃去氨试液，正丁醇液蒸干，残渣加水5ml使溶解，放冷，通过D101型大孔吸附树脂柱（7g，内径1.5～1.8cm）上，用水80ml洗脱，弃去水液，再用40%乙醇100ml洗脱，弃去40％乙醇洗脱液，继用70%乙醇80ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13:7:2）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑点；日光下显相同的棕褐色斑点。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ L）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水（55:45）为流动相；检测波长为254nm。理论板数按喜树碱峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取喜树碱对照品适量，加甲醇制成每1ml含5µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取装量差异项下的内容物，混匀，取0.3g，精密称定，置50ml具塞锥形瓶中，精密加入甲醇25 ml，密塞，称定重量，超声处理60分钟，取出，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各20µ1，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含喜树果以喜树碱（C20H16N2o4）计，应为0.09mg～0.20mg。 

【功能主治】  活血化瘀，健脾消积。用于胃癌、肝癌能增强放疗、化疗的疗效，并能增强机体免疫功能；能改善肝癌患者临床症状。

【用法用量】  口服，一次4粒，一日3次；四周为一疗程。

【禁忌】  孕妇禁服。

【注意事项】  （1）本品宜在医师指导下用药。

（2）使用期间，注意血象检查。

【规格】  每粒装0.38g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
复生康胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  复生康胶囊

  汉语拼音  Fushengkang Jiaonang

【主要成份】蒲葵子、喜树果、莪术、绞股蓝、柴胡、黄芪、香菇、甘草。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕色至棕褐色粉末；味辛、微苦。

【功能主治】活血化瘀，健脾消积。用于胃癌、肝癌能增强放疗、化疗的疗效，增强机体免疫功能；能改善肝癌患者临床症状。

【用法用量】口服，一次4粒，一日3次；四周为一疗程。

【禁忌】孕妇禁服。

【注意事项】（1）本品宜在医师指导下用药。

（2）使用期间，注意血象检查。

【规格】每粒装0.38g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1419
	药品名称
	中文名：宫瘤消胶囊 
汉语拼音名：Gongliuxiao Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	三江制药有限公司
	每粒装0.5g
	国药准字Z20027542

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11419(ZD-1419)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

宫 瘤 消 胶 囊

Gongliuxiao Jiaonang

【处方】  牡蛎210g            香附（制）128g


三棱64g

莪术64g             土鳖虫64g




仙鹤草126g

党参64g             白术64g




白花蛇舌草210g

牡丹皮128g          吴茱萸64g

淀粉66g


制成                                                 1000粒

【制法】  以上十一味药材，取三棱、莪术、香附（制）、牡丹皮，粉碎成细粉；其余白花蛇舌草等七味药材，加水煎煮二次，第一次1.5小时，第二次1小时，滤过，合并滤液，减压浓缩至相对密度为1.05～1.08（50℃）的清膏，加乙醇使含醇量达50%，冷藏24小时，滤过，滤液减压回收乙醇，浓缩至相对密度为1.32～1.35（50℃）的稠膏，与上述细粉混匀，干燥，粉碎，加入淀粉，混匀，制成颗粒，过筛，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为灰棕色至棕褐色的颗粒及粉末；气香，味苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物5g，研细，加甲醇30ml，超声处理20分钟，滤过，滤液浓缩至约1ml，作为供试品溶液。另取莪术对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（8.5∶1.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%香草醛硫酸溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品内容物5g，研细，加乙醚40ml，加热回流30分钟，滤过，滤液挥干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取α-香附酮对照品，加无水乙醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（8.5∶1.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品内容物5g，研细，加乙醚40ml，加热回流1小时，滤过，滤液挥干，残渣加丙酮1ml使溶解，作为供试品溶液。另取丹皮酚对照品，加丙酮制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷-醋酸乙酯（3∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以盐酸酸性5%三氯化铁乙醇溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I L）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈－0.1%磷酸溶液（15∶85）为流动相；检测波长为230nm。理论板数按芍药苷峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  取芍药苷对照品10mg，精密称定，置50ml量瓶中，加甲醇使溶解并稀释至刻度，摇匀。精密量取1ml，置5ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，作为对照品溶液（每1ml中含芍药苷40µg）。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，研细，取1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加甲醇20ml，密塞，称定重量，超声处理20分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

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

本品每粒含牡丹皮以芍药苷（C23H28o11）计，不得少于0.1mg。

【功能主治】  活血化瘀，软坚散结。用于子宫肌瘤属气滞血瘀证，证见：月经量多，夹有大小血块，经期延长，或有腹痛，舌暗红，或边有紫点、瘀斑，脉细弦或细涩。

【用法用量】  口服，一次3～4粒，一日3次，一个月经周期为一疗程，连续服用3个疗程。

【禁忌】  孕妇忌服。

【注意事项】  经期停服。

【规格】  每粒装0.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

宫瘤消胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  宫瘤消胶囊

  汉语拼音  Gongliuxiao Jiaonang

【主要成份】牡蛎、香附（制）、土鳖虫、三棱、莪术、白花蛇舌草、仙鹤草、牡丹皮、党参、白术、吴茱萸。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为灰棕色至棕褐色的颗粒及粉末；气香，味苦。

【功能主治】活血化瘀，软坚散结。用于子宫肌瘤属气滞血瘀证，证见：月经量多，夹有大小血块，经期延长，或有腹痛，舌暗红，或边有紫点、瘀斑，脉细弦或细涩。

【用法用量】口服，一次3～4粒，一日3次，一个月经周期为一疗程，连续服用3个疗程。

【禁忌】孕妇忌服。

【注意事项】经期停服。

【规格】每粒装0.5g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0038
	药品名称
	中文名：回生口服液 
汉语拼音名：Huisheng  Koufuye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每支装10ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	四川天府药业股份有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20025042

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间研究制定测定大黄酚、大黄素总量的方法，并积累数据以制定合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10038(ZD-0038)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

回 生 口 服 液

Huisheng  Koufuye
【处方】  益母草140g



红花17.5g


花椒（炭）17.5g

水蛭（制）17.5g


当归35g


苏木17.5g

三棱（醋炙）17.5g

两头尖17.5g

川芎17.5g

降香17.5g



香附（醋炙）17.5g
人参52.5g

高良姜17.5g



姜黄10.5g


没药（醋炙）17.5g

苦杏仁（炒）26.25g

大黄70g


紫苏子17.5g

小茴香（盐炒）26.25g
桃仁26.25g


五灵脂（醋炙）17.5g

虻虫17.5g



鳖甲140g


丁香21.25g

延胡索（醋炙）17.5g

白芍35g


蒲黄（炭）17.5g

乳香（醋炙）17.5g

干漆（煅）17.5g
吴茱萸（甘草水炙）17.5

阿魏17.5g



肉桂17.5g


艾叶（炙）17.5g

熟地黄35g

聚山梨酯80 2g          甜蜜素2g

            制成                                                     1000ml
【制法】  以上三十四味药材，鳖甲加水煎煮三次，每次3小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量；当归、川芎、姜黄、高良姜、肉桂、丁香、阿魏、降香水蒸气蒸馏提取6小时，收集挥发油与蒸馏液适量，药渣及其余二十五味加水煎煮三次，第一次2小时，第二、三次各1.5小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.15（50～60℃）的清膏，加乙醇使含醇量达70%，调节pH值为7.5～8.0，静置24小时，滤过，滤液回收乙醇，加水至相对密度为1.06（50～60℃）的清膏，再加入鳖甲煎液，煮沸20分钟，放冷，加挥发油与蒸馏液及聚山梨酯80、甜蜜素，加水搅拌使溶解，静置24～48小时，滤过，滤液加水至规定量，灌封，灭菌，即得。

【性状】  本品为棕褐色液体；具特臭，味苦、辛。久置有少量沉淀。

【鉴别】  （1）取本品30ml，滴加盐酸3ml，置水浴中加热1小时，放冷，用乙醚振摇提取2次，每次30ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加氯仿2ml使溶解，作为供试品溶液。另取大黄素、大黄酚对照品，加氯仿制成每1ml各含1mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各8(l，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）-甲酸乙酯-甲酸（15∶5∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏后，日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品30ml，加乙醚振摇提取2次，每次30ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加乙醚1ml使溶解，作为供试品溶液。另取丁香酚对照品，加乙醚制成每1ml含16(l的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10(l，对照品溶液5(l，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环已烷-醋酸乙酯（10∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品40ml，用浓氨试液调节pH值至碱性，加乙醚振摇提取2次，每次30ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取吴茱萸对照药材0.5g，加乙醇10ml，加热回流30分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5(l，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇-冰醋酸-水（7∶1∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  相对密度  应不低于1.02（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

pH值  应为5.5～7.5（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

其他  应符合合剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ｉ J）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水（80∶20）（用磷酸调节pH值至3.8）为流动相；检测波长为254nm。理论板数按大黄酚峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取置硅胶干燥器中干燥至恒重的大黄酚对照品适量，加甲醇-丙酮（1∶1）制成每1ml含8(g的溶液，即得。
供试品溶液的制备  精密量取本品10ml，加2.5mol/L硫酸溶液10ml，加热回流2小时，放冷，用乙醚振摇提取4次（30ml、15ml、15ml、15ml），合并乙醚液，用无水硫酸钠脱水，滤过，滤器用少量乙醚洗涤，洗液并入滤液中，低温缓慢蒸干乙醚，残渣用甲醇-丙酮（1∶1）溶解并转移至25ml量瓶中，加甲醇-丙酮（1∶1）至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法  分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各10(l，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每支含大黄以大黄酚（C15H10O4）计，不得少于0.20mg。

【功能主治】  消癥化瘀，用于原发性肝癌、肺癌。

【用法用量】  口服,一次10ml，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇禁用。

【注意事项】  过敏体质者慎服。

【规格】  每支装10ml

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
回生口服液说明书

【药品名称】

  品    名  回生口服液

  汉语拼音  Huisheng Koufuye

【主要成份】益母草、鳖甲、水蛭（制）、虻虫、干漆（煅）、桃仁、红花、川芎、

            延胡索（醋炙）、三棱（醋炙）、乳香（醋炙）、没药（醋炙）等33味。

【性状】本品为棕褐色液体；具特臭，味苦、辛。久置有少量沉淀。

【功能主治】消癥化瘀，用于原发性肝癌、肺癌。

【用法用量】口服，一次10ml，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁用。

【注意事项】过敏体质者慎服。

【规格】每支装10ml

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0069
	药品名称
	中文名：康力欣胶囊 
汉语拼音名：Kanglixin Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	云南名扬药业有限公司
	每粒装0.5g
	国药准字Z20025075

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累含量数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10069(ZD-0069)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

康 力 欣 胶 囊

Kanglixin Jiaonang

【处方】  阿魏100g


  九香虫150g


  丁香100g

木香100g


  大黄200g



  姜黄200g

冬虫夏草20g


  诃子130g


制成                                          1000粒

【制法】  以上八味，取九香虫粉碎，用60%乙醇冷浸72小时，取上清液备用；取阿魏、丁香、木香、姜黄100g、大黄100g粉碎成细粉，冬虫夏草研成细粉与上述药粉按等量递增法混匀，备用。诃子与剩余大黄，姜黄加水煎煮二次，第一次1.5小时，第二次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.10～1.20（90℃）的清膏，加入乙醇使含醇量达60%，静置48小时，取上清液与九香虫上清液混合，回收乙醇得浸膏，加上述阿魏等药粉与冬虫夏草粉混匀，80℃以下干燥，粉碎成细粉，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕黄色至棕褐色的粉末；气香特异，味辛。

【鉴别】  （1）取本品内容物1g，加乙醚10ml，浸渍20分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取丁香酚对照品，加乙醚制成每1ml含10μ1的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各10μ1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品内容物2g，加乙醚20ml，浸渍30分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取木香对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各10μ1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

（3）取本品内容物1g，加甲醇10ml，浸渍1小时，滤过，取滤液5ml，蒸干，残渣加水10ml使溶解，加盐酸0.5ml，置水浴中加热水解30分钟，立即冷却，加苯振摇提取2次，每次10ml，合并提取液，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取大黄素、大黄酚对照品，分别加氯仿制成每1ml各含1mg 的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述三种溶液各10μ1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯-甲酸（15∶5∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I L）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录VI D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-0.2％磷酸溶液（45∶55）为流动相；检测波长为430nm；柱温为30℃。理论板数按姜黄素峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  精密称取取姜黄素对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.1mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取0.5g，精密称定，置10ml量瓶中，加甲醇适量使溶解，超声处理10分钟，放冷，加甲醇稀释至刻度，摇匀，静置，取上清液，用微孔滤膜（0.45μm）滤过，取续滤液，即得。

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

本品每粒含姜黄以姜黄素（C21H20O6）计，不得少于1.0mg。

【功能主治】  扶正去邪，软坚散结。用于消化道恶性肿瘤，乳腺恶性肿瘤，肺恶性肿瘤见于气血瘀阻证者。

【用法用量】  口服，一次2～3粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇禁服。

【规格】  每粒装0.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
康力欣胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  康力欣胶囊

  汉语拼音  Kanglixin Jiaonang

【主要成份】阿魏、九香虫、大黄、姜黄、诃子、木香、丁香、冬虫夏草。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕黄色至棕褐色的粉末；气香特异，味辛。

【功能主治】扶正去邪，软坚散结。用于消化道恶性肿瘤，乳腺恶性肿瘤，肺恶性肿瘤见于气血瘀阻证者。

【用法用量】口服，一次2～3粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁服。

【规格】每粒装0.5g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1254
	药品名称
	中文名：灵芪加口服液 
汉语拼音名：Lingqijia Koufuye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每支装10ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	黑龙江省珍宝岛制药有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20026975

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间增加制订灵芝的专属性鉴别；增加制订正丁醇浸出物检查项。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11254(ZD-1254)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

灵 芪 加 口 服 液

Lingqijia Koufuye

【处方】  灵芝150g



黄芪100g



刺五加400g

          蔗糖100g

           

          制成                                              1000ml

【制法】  以上三味药材，加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1.5小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.15～1.18（70℃）的清膏，加乙醇使含醇量达60～70%，用8%氢氧化钠溶液调节pH值至6.5～7.0，静置36小时，滤过，滤液加入乙醇，使含醇量达75～80%，静置24小时，滤过，滤液回收乙醇至无醇味，加入蔗糖，加热微沸15分钟，搅匀，加水至规定量，搅匀，滤过，灌封，即得。

【性状】  本品为棕红色的液体；味甜。

【鉴别】  （1）取本品30ml，用氯仿振摇提取2次，每次20ml，合并氯仿液，蒸干（水液备用），残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取刺五加对照药材5g，加甲醇20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各3µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-甲酸（8∶1∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取鉴别（1）项下氯仿提取后的水溶液，用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次25ml，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤2次，每次15ml，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液3µl、对照品溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13:7:2）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  相对密度  应不低于1.05（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

pH值  应为5.0～7.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

其他  应符合合剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ J）

【含量测定】  精密量取本品30ml，用氯仿振摇提取2次，每次25ml，弃去氯仿液，水液用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次20ml，合并正丁醇液，用氨试液洗涤2次，每次20ml，弃去氨试液，正丁醇液蒸干，残渣加水5ml使溶解，通过D101型大孔吸附树脂柱（内径1cm，长12cm），以水50ml洗脱，弃去水液，再用30%乙醇50ml洗脱，弃去洗脱液，继用70%乙醇50ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇溶解并转移至2ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，精密称定，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，精密吸取供试品溶液4µl、对照品溶液2µl与4µl，分别交叉点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13∶6∶2）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以20%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，取出，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法）进行扫描，波长：λS=395nm，λR=700nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每支含黄芪以黄芪甲苷（C41H68O14）计，不得少于0.30mg。

【功能主治】  扶正固本，滋补强壮，安神镇静。用于心脾两虚所致的心悸失眠，倦怠乏力，食少便溏。
【用法用量】  口服，一次10～20ml，一日2～3次。

【规格】  每支装10ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

灵芪加口服液说明书

【药品名称】

  品    名  灵芪加口服液

  汉语拼音  Lingqijia Koufuye
【主要成份】黄芪、灵芝、刺五加。

【性状】本品为棕红色的液体；味甜。
【功能主治】扶正固本，滋补强壮，安神镇静。用于心脾两虚所致的心悸失眠，倦怠乏力，食少便溏。

【用法用量】口服，一次10～20ml，一日2～3次。
【规格】每支装10ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1196
	药品名称
	中文名：清肺散结丸 
汉语拼音名：Qingfei Sanjie Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（微丸）
	规格
	每100丸重0.45g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	海南亨新药业有限公司
	每100丸重0.45g
	国药准字Z20026833

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应增加川贝母的薄层色谱鉴别方法；增加采用贝斯素为对照鉴别人工牛黄；研究完善含量测定中供试品溶液的前处理方法，并积累三七药材和成品中人参皂苷Rg1的含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11196(ZD-1196)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

清 肺 散 结 丸

Qingfei Sanjie Wan

【处方】  绞股蓝浸膏80g

苦玄参浸膏80g


三七140g

川贝母60g


白果80g



法半夏60g

冬虫夏草80g


灵芝120g



珍珠100g

阿胶60g



人工牛黄140g


制成                                          1000g

【制法】  以上十一味，除人工牛黄外, 取绞股蓝浸膏和苦玄参浸膏粉碎成细粉；珍珠粉碎成极细粉；其余三七等七味粉碎成细粉。人工牛黄研细，与上述细粉、极细粉配研，过筛，混匀，用水泛丸，80℃以下烘干，即得。

【性状】  本品为棕黑色或黑褐色的微丸；味苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：草酸钙针晶成束存在于椭圆形粘液细胞中或散在，长32～144µm。中种皮石细胞，类圆形或长方形，壁厚，孔沟清晰。孢子褐色，卵形，顶端平截，外壁无色，内壁有疣状突起，长8～12µm，宽5～8µm。虫体组织碎片淡黄色或黄棕色，表面可见附着的菌丝。不规则碎块半透明，有光泽，表面观颗粒性，有时可见细密波状纹理。

（2）取本品5g，研细，加甲醇50ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取灵芝对照药材0.5g，加甲醇25ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl～10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）-甲酸乙酯-甲酸（15∶5∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（3）取本品5g，研细，加水1ml使润湿，加水饱和的正丁醇25ml，摇匀，超声处理30分钟，滤过，滤液加0.1mol/L的氢氧化钠溶液15ml洗涤，弃去碱液，再用正丁醇饱和的水15ml洗涤，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷Rb1、Rg1及三七皂苷R1对照品，加甲醇制成每1ml各含1mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-水（15∶40∶22∶10）10℃以下放置12小时的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在80℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4）取本品5g，研细，加石油醚（30～60℃）50ml，加热回流30分钟，滤过，弃去石油醚液，药渣挥尽石油醚，加氯仿25ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取胆酸、猪去氧胆酸对照品，加醋酸乙酯制成每1ml各含1mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl～5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以异辛烷-醋酸乙酯-乙醚-冰醋酸（5∶5∶2∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合丸剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ A）。

【含量测定】  取装量差异项下的本品，研细，取5g，精密称定，置索氏提取器中，加甲醇适量，加热回流至提取液无色，放冷，取甲醇液，蒸干，残渣加水30ml使溶解，移至分液漏斗中，用水10ml分次洗涤容器，洗液并入分液漏斗中，加浓氨试液5ml，用水饱和的正丁醇振摇提取5次（30ml、30ml、30ml、20ml、10ml），合并正丁醇液，用以正丁醇饱和的水洗涤2次，每次30ml，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，移置5ml量瓶中，加甲醇至刻度，作为供试品溶液。另取人参皂苷Rg1对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，精密吸取供试品溶液2µl、对照品溶液1µl和3µl，分别点于同一以0.1%羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-水（15∶40∶22∶10）10℃以下放置分层的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，再以同一展开剂进行第二次展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热，至斑点显色清晰，取出，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法）进行扫描，波长：λs=530nm，λR=700nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每1g含三七以人参皂苷Rg1（C42H72O14）计，不得少于1.0mg。

【功能主治】  清肺散结，活血止痛，解毒化痰。用于肺癌的辅助治疗。

【用法用量】  口服，一次3g，一日2次；或遵医嘱。

【注意事项】  服药后如有口干现象，宜多饮水。

【规格】  每100丸重0.45g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

附：绞股蓝浸膏  为葫芦科植物绞股蓝Gynostemma petaphyllum（thunb.） Mak.的干燥全草经加工制成的浸膏。

取绞股蓝，粉碎成粗粉，加水煎煮三次，每次2小时，合并煎液，放置过夜，取上清液浓缩至相对密度为1.05～1.10（60℃）的清膏，边搅拌边加入硫酸使不再生成沉淀，放置，滤过，取沉淀，经水洗涤至中性后，60℃以下干燥,即得。

苦玄参浸膏  为苦玄参植物苦玄参Pieria felterrae Loar.的干燥全草经加工制成的浸膏.

取苦玄参，粉碎成粗粉，加水煎煮三次，每次2小时，合并煎液，放置过夜，取上清液浓缩至相对密度1.05～1.10（60℃）的清膏，加乙醇使含醇量达70%，搅匀，静置24小时，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至稠膏状，于60～70℃干燥，即得。

清肺散结丸说明书

【药品名称】

  品    名  清肺散结丸

  汉语拼音  Qingfei Sanjie Wan

【主要成份】绞股蓝浸膏、三七、苦玄参浸膏、川贝母、白果、法半夏、灵芝、冬虫夏草、珍珠、阿胶、人工牛黄。

【性状】本品为棕黑色或黑褐色的微丸；味苦。

【功能主治】清肺散结，活血止痛，解毒化痰。用于肺癌的辅助治疗。

【用法用量】口服，一次3g，一日2次；或遵医嘱。

【注意事项】服药后如有口干现象，宜多饮水。

【规格】每100丸重0.45g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0433
	药品名称
	中文名：乳癖安消胶囊 
汉语拼音名：Rupi Anxiao Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.38g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	云南本善制药有限公司
	每粒装0.38g
	国药准字Z20025617

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间研究增加连翘、鸡血藤等其他药味的专属性鉴别；积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10433(ZD-0433)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

乳 癖 安 消 胶 囊

Rupi Anxiao Jiaonang

【处方】  功劳木1100g


  三叉苦750g

  益母草750g

鸡血藤750g


  土茯苓900g

  连翘750g

淀粉4.5g



  滑石粉15g

  硬脂酸镁0.5g

         

          制成                                          1000粒

【制法】  以上六味药材，加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1.5小时，合并煎液，静置，滤过；滤液减压浓缩至相对密度为1.17～1.19（60℃）的清膏，喷雾干燥，加入淀粉、滑石粉及硬脂酸镁，混匀，用75％乙醇制成颗粒，干燥，过筛，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕色至棕褐色颗粒和粉末；味苦、微涩。

【鉴别】  （1）取本品内容物1g，加水30ml，60℃水浴中温浸30分钟，用稀盐酸调节pH值至2，加醋酸乙酯40ml振摇提取，分取醋酸乙酯液，蒸干，残渣加稀乙醇2ml使溶解，置试管中，加镁粉少许，再滴加盐酸数滴，产生泡沫，溶液逐渐变为红色。

（2）取本品内容物1g，加盐酸—甲醇（1∶100）混合溶液20ml，加热回流1小时，滤过，滤液通过已处理好的中性氧化铝柱（120目，5g，内径1cm），加甲醇洗脱至洗脱液无色，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱及盐酸巴马汀对照品，加甲醇制成每1ml各含0.5mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2(l，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯—醋酸乙酯—异丙醇—甲醇—水（6∶3∶2∶2∶0.3）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I L）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录VI D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂，乙腈—0.05mol/L磷酸二氢钠溶液（用磷酸调节pH值至3）（30∶70）为流动相，检测波长为270nm。理论板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  取在105℃干燥至恒重的盐酸小檗碱对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含40μg的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备  取本品20粒，倾出内容物，精密称定，研匀，取2g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入盐酸—甲醇（1∶100）混合溶液20ml，密塞，称定重量，超声处理30分钟，冷至室温，再称定重量，用盐酸—甲醇溶液（1∶100）混合溶液补足减失的重量，滤过，精密量取续滤液10ml，通过已处理好的中性氧化铝柱（120目，5g，内径1cm），用甲醇80ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇使溶解并移至5ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

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

本品每粒含功劳木以盐酸小檗碱（C20H17NO4·HCl）计，不得少于0.03mg。

【功能主治】  傣医：通塞勒塞拢，兵农杆农内农接，混兵内，兵办。

中医：活血化瘀，软坚散结。用于气滞血瘀所致乳癖，乳腺小叶增生，卵巢囊肿，子宫肌瘤见上述证候者。

【用法用量】  口服，一次2粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】 孕妇忌服。

【规格】  每粒装0.38g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

乳癖安消胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  乳癖安消胶囊

  汉语拼音  Rupi Anxiao Jiaonang

【主要成份】益母草、鸡血藤、三叉苦、连翘、功劳木、土茯苓。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕色至棕褐色颗粒和粉末；味苦、微涩。

【功能主治】傣医：通塞勒塞拢，兵农杆农内农接，混兵内，兵办。

中医：活血化瘀，软坚散结。用于气滞血瘀所致乳癖，乳腺小叶增生，卵巢囊肿，子宫肌瘤见上述证候者。

【用法用量】口服，一次2粒，一日3次；或遵医嘱。

【规格】每粒装0.38g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0646
	药品名称
	中文名：乳癖安消口服液 
汉语拼音名：Rupi Anxiao Koufuye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每支装10ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	云南本善制药有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20025884

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间研究制订益母草、鸡血藤、连翘的定性鉴别方法；含量限度偏低，应进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10646(ZD-0646)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

乳 癖 安 消 口 服 液

Rupi Anxiao Koufuye

【处方】  功劳木220g


  三叉苦150g


益母草150g   

          鸡血藤150g


  土茯苓180g


连翘150g    

          蜂蜜100g



  山梨酸钾0.8g


制成                                          1000ml

【制法】  以上六味药材，加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1.5小时，合并煎液，滤过；滤液浓缩至约900ml，静置12小时，滤过，加入蜂蜜、山梨酸钾，混匀，滤过，加水至规定量，灌装，灭菌，即得。

【性状】  本品为棕褐色液体；味苦、甜，微涩。

【鉴别】  （1）取本品20ml，用稀盐酸调节pH值至2，加醋酸乙酯40ml振摇提取，分取醋酸乙酯液，蒸干，残渣加50%乙醇2ml使溶解，置试管中，加镁粉少许，滴加浓盐酸数滴，有泡沫产生，溶液逐渐变为红色。

（2）取本品20ml，蒸干，残渣加含1%盐酸的甲醇溶液20ml，加热回流1小时，滤过，滤液通过已处理好的中性氧化铝柱（120目，8g，内径10mm），用甲醇洗脱至无色，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇5ml使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱、盐酸巴马汀对照品，加甲醇制成每1ml各含0.2mg的混合溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各2(l，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯—醋酸乙酯—异丙醇—甲醇—水（6∶3∶2∶2∶0.3）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸中，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  相对密度 不低于1.03（中国药典2000年版一部附录VII A）。

pH值  应为4.0～6.0（中国药典2000年版一部附录VII G）。

甲醇提取物  精密量取本品50ml，置锥形瓶中，蒸干，照醇溶性浸出物测定法项下的热浸法（中国药典2000年版一部附录X A）测定，以甲醇作溶剂，每支不得少于0.5g。

其他  应符合合剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I J）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录VI D）测定。

    色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈—0.05mol/L磷酸二氢钠溶液（用磷酸调节pH值至3）（30∶70）为流动相；检测波长为270nm。理论板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于3000。

    对照品溶液的制备  取经105℃干燥至恒重的盐酸小檗碱对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含40μg的溶液，摇匀，即得。

    供试品溶液的制备  精密量取本品10ml，蒸干，精密加入盐酸—甲醇溶液（1→100）20ml，密塞，称定重量，超声处理（250W，50MHz）30分钟，放冷，再称定重量，用盐酸—甲醇溶液（1→100）补足减失的重量，滤过，精密量取续滤液10ml，通过已处理好的中性氧化铝柱（100～200目，3g，内径1.0cm），加甲醇80ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，移至5ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

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

本品每支含功劳木以盐酸小檗碱（C20H17NO4·HCl）计，不得少于0.05mg。

【功能主治】  傣医：通塞勒塞拢，兵农杆农内农接，混兵内，兵办。

中医：活血化瘀，软坚散结。用于气滞血瘀所致乳癖，乳腺小叶增生，卵巢囊肿，子宫肌瘤见上述证候者。

【用法用量】  口服，一次10～20ml，一日3次。

【禁忌】 孕妇忌服。

【规格】  每支装10ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
乳癖安消口服液说明书

【药品名称】

  品    名  乳癖安消口服液

  汉语拼音  Rupi Anxiao Koufuye

【主要成份】益母草、鸡血藤、连翘、三叉苦、土茯苓、功劳木。

【性状】本品为棕褐色液体；味苦、甜，微涩。

【功能主治】傣医：通塞勒塞拢，兵农杆农内农接，混兵内，兵办。

中医：活血化瘀，软坚散结。用于气滞血瘀所致乳癖，乳腺小叶增生，卵巢囊肿，子宫肌瘤见上述证候者。

【用法用量】口服，一次10～20ml，一日3次。

【规格】每支装10ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1317
	药品名称
	中文名：通迪胶囊 
汉语拼音名：Tongdi Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.45g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州安泰药业有限公司
	每粒装0.45g
	国药准字Z20027121

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应考察大青木香是否含马兜铃酸，如有应制订限量检查方法并考察临床安全性。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11317(ZD-1317)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

通 迪 胶 囊

Tongdi Jiaonang

【处方】  三七300g


  紫金莲400g

  大青木香400g

七叶莲400g


  鸡屎藤400g

  细辛200g


制成                                           1000粒

【制法】  以上六味，取细辛和三七100g，粉碎成细粉，过筛，备用；其余四味和剩余三七用75%乙醇，加热回流提取二次，每次2小时，滤过，合并滤液，减压回收乙醇，浓缩成稠膏，加入上述细粉，混匀，干燥，粉碎，过筛，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕色粉末及颗粒；味苦、辛。

【鉴别】  （1）取本品内容物2g，加乙醚5ml，浸渍30分钟，倾去乙醚液，药渣挥干乙醚，加水饱和的正丁醇10ml，密塞，放置2小时，超声处理10分钟，离心，取上清液，加3倍量正丁醇饱和的水，摇匀，放置使分层，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取三七对照药材0.75g，同法制成对照药材溶液。再取人参皂苷Rg1、Rb1对照品，加甲醇制成每1ml各含1mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇—醋酸乙酯—水（4︰1︰5）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，分别在与对照药材和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品内容物4g，加乙醚15ml，浸渍1小时，时时振摇，滤过，滤液室温挥尽乙醚，残渣加甲醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取紫金莲对照药材1g，加乙醚10ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿—甲醇（10︰0.05）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%氢氧化钾乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品内容物2g，加75%乙醇10ml，置温水中浸渍2小时，滤过，滤液作为供试品溶液。另取鸡屎藤对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-浓氨试液（4.5:1:0.4）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ L）

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-0.05%磷酸溶液（20:80）为流动相；检测波长为203nm。理论板数按人参皂苷Rg1峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  取人参皂苷Rg1对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，研细，取1g，精密称定，置索氏提取器中，加氯仿适量，加热回流3小时，弃去氯仿液，药渣挥尽氯仿，连同滤纸一同移入具塞锥形瓶中，精密加入水饱和的正丁醇25ml，称定重量，密塞，放置过夜，超声处理30分钟，放冷，再称定重量，加水饱和的正丁醇补足减失的重量，滤过，精密量取续滤液10ml，蒸干，残渣加水10ml使溶解，加石油醚（30～60℃）振摇提取2次，每次10ml，弃去醚液，水液通过D101大孔吸附树脂柱（内径1.5cm，长8cm），以水50ml洗脱，弃去洗脱液，再用20%乙醇50ml洗脱，弃去洗脱液，继用80%乙醇80ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，转移至5ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过,即得。

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

本品每粒含三七以人参皂苷Rg1（C42H72o14）计，不得少于1.8mg。

【功能主治】  活血行气，散瘀止痛。用于气滞血瘀，经络阻滞所致的癌症疼痛，术后疼痛，跌打伤痛，肩颈痹痛以及胃脘疼痛，头痛，痛经等。

【用法用量】  口服，一次2粒，一日3次；剧痛时可加服一粒。

【禁忌】  孕妇忌用。肾功能不全者慎用。

【注意事项】  本品含马兜铃科植物细辛，在医师指导下使用，定期复查肾功能。

【规格】  每粒装0.45g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

通迪胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  通迪胶囊

  汉语拼音  Tongdi Jiaonang

【主要成份】三七、紫金莲、大青木香、七叶莲、鸡屎藤、细辛。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕色粉末及颗粒；味苦、辛。

【功能主治】本方具有活血行气，散瘀止痛的功能。用于气滞血瘀，经络阻滞所致的癌症疼痛，术后疼痛，跌打伤痛，肩颈痹痛以及胃脘疼痛，头痛，痛经等。

【用法用量】口服，一次2粒，一日3次；剧痛时可加服一粒。

【禁忌】孕妇忌用。肾功能不全者慎用。

【注意事项】本品含马兜铃科植物细辛，在医师指导下使用，定期复查肾功能。

【规格】每粒装0.45g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0838
	药品名称
	中文名：痛可宁注射液 
汉语拼音名：Tongkening Zhusheye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	注射剂
	规格
	每支装2ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	黑龙江乌苏里江佳大制药有限公司
	每支装2ml
	国药准字Z20026222

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应修订完善卷柏的薄层色谱鉴别；增加制订木贼的定性、定量方法，积累药材及成品的含量测定数据，制订合理的含量限度；研究制订药材及制剂的指纹图谱。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10838(ZD-0838)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

痛 可 宁 注 射 液

Tongkening Zhusheye

【处方】  木贼2000g









卷柏2000g

          聚山梨酯80 5g








活性炭3g


          制成                                             1000ml

【制法】  以上二味药材，加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.12（55～60℃）的清膏，放冷，加入乙醇使含醇量达70％，放置36小时，滤过，滤液回收乙醇至无醇味，放冷，加入乙醇使含醇量达80％，放置36小时，滤过，用40％氢氧化钠溶液调节pH值至8.0，放置36小时，滤过，滤液回收乙醇至无醇味，冷藏36小时，加入活性炭，在110℃加热40分钟，放冷至室温，滤过，加入聚山梨酯80，加水至规定量，滤过，滤液再用微孔膜（0.22µm）滤过，灌封，灭菌，即得。

【性状】  本品为黄棕色的澄明液体。

【鉴别】  取本品4ml，加水6ml，用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次15ml，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取卷柏对照药材2g，加水30ml，加热回流30分钟，滤过，滤液用水饱和的正丁醇15ml振摇提取，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl～10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以异戊醇－浓氨试液－水（15∶1∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，避光晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  pH值  应为5.0～7.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。
其他  应符合注射剂及注射剂有关物质检查项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I U及Ⅸ S）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇－0.5％磷酸溶液（60∶40）为流动相；检测波长为365nm。理论板数按山柰素峰计算应不低于2500。

对照品溶液的制备  精密称取经五氧化二磷减压干燥24小时的山柰素对照品适量，加甲醇制成每1ml含30µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取装量差异项下的本品，混匀，精密量取5ml，加25％盐酸溶液5ml，加甲醇15ml，加热回流2小时，迅速冷却至室温，转移至50ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，取续滤液，即得。

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

本品每1支含木贼以山柰素（C15H10O6）计，不得少于0.50mg。

【功能主治】  清热解毒、开郁通络。用于恶性肿瘤疼痛的辅助治疗。

【用法用量】  肌内注射，一次2～4ml，一日2次。

【注意事项】  （1）当本品性状发生改变或产生混浊时禁用。

（2）本品对注射部位有一定刺激作用。

【规格】  每支装2ml

【贮藏】  密封，避光。

【有效期】  1.5年。

痛可宁注射液说明书

【药品名称】

  品    名  痛可宁注射液

  汉语拼音  Tongkening Zhusheye

【主要成份】木贼、卷柏。

【性状】本品为黄棕色的澄明液体。

【功能主治】清热解毒、开郁通络。用于恶性肿瘤疼痛的辅助治疗。

【用法用量】肌内注射，一次2～4ml，一日2次。

【注意事项】（1）当本品性状发生改变或产生混浊时禁用。

            （2）本品对注射部位有一定刺激作用。

【规格】每支装2ml

【贮藏】密闭，避光。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0377
	药品名称
	中文名：欣力康颗粒 
汉语拼音名：Xinlikang Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装（1）12g（2）6g（无糖型）

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵阳新天药业股份有限公司
	每袋装（1）12g（2）6g（无糖型）
	国药准字Z20025501

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间增加其他药味的专属性强的鉴别；积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10377(ZD-0377)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

欣 力 康 颗 粒

Xinlikang Keli

【处方】  半枝莲208g



龙葵167g



蛇莓96g

          轮环藤根83g



黄芪208g



红参75g

        雪莲花208g



当归67g



郁金75g

      丹参71g          

          蔗糖614g
或糊精153g    甜菊素3g或糊精264g（无蔗糖）


          制成                             1000g或500g（无蔗糖）

【制法】  以上十味药材，丹参、雪莲花二味，用75%的乙醇加热回流提取二次，每次2小时，合并醇提液，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至相对密度为1.10～1.20（60～70℃）的清膏，备用；醇提后的药渣再加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1小时，合并煎液，滤过，滤液备用，其余八味，加水煎煮三次，第一次2小时，第二次1.5小时，第三次1小时，合并煎液，滤过，与上述煎液合并，浓缩至相对密度为1.15～1.20（60～70℃）的清膏，用80%的乙醇，醇沉二次，每次24小时，取上清液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.10～1.20（60～70℃）的清膏，与上述浸膏合并混匀后，取70%清膏喷雾干燥，备用，余下浸膏与喷雾粉和蔗糖、糊精，制成颗粒，干燥，即得；或余下浸膏与喷雾粉和糊精、甜菊素，制成颗粒，干燥，即得（无蔗糖）。

【性状】  本品为棕色至棕褐色颗粒；气香，味微甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品2袋内容物，加80%乙醇50ml超声使溶解，滤过，滤液蒸干，残渣加5%盐酸5ml使溶解，滤过，滤液分置3支试管中，分别加入碘化铋钾试液、碘化汞钾试液及硅钨酸试液各1～2滴，均产生沉淀。

（2）取本品2袋内容物，研细，加水饱和正丁醇100ml，超声处理1小时，滤过，滤液加氨试液洗涤3次，每次20ml，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2～4μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇－水（13∶7∶2）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。分别置日光及紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；紫外光灯下显相同颜色的荧光斑点。

（3）取[含量测定]项下高效液相色谱所得的图谱观察，供试品应有与对照品的保留时间一致的色谱峰。

【检查】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ C）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇－水－醋酸（25∶73∶2）为流动相，检测波长335nm，柱温40℃。理论板数按野黄芩苷峰计应不低于1500。

对照品溶液的制备  取野黄芩苷对照品适量，精密称定，加5%甲醇制成每1ml含野黄芩苷0.1mg的溶液。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，取5g或2.5g（无蔗糖），精密称定，置索氏提取器中，用甲醇加热回流提取至无色，适当浓缩，定量转移至50ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，精密量取10ml，蒸干，残渣加50%甲醇使溶解，并转移至10ml量瓶中，加50％甲醇稀释至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45μm）滤过，即得。

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

本品每袋含半枝莲以野黄芩苷（C21H18O12）计，不得少于5.0mg。

【功能主治】  苗医：布苯怡象，维象样丢象，泱窇沓痂。

中医：补气养血，化瘀解毒。用于癌症放化疗的辅助治疗。
【用法用量】  口服，一次12g或6g（无蔗糖），一日3次；饭后开水冲服。

【规格】  每袋装（1）12g  （2）6g（无蔗糖）

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
欣力康颗粒说明书
【药品名称】

  品    名  欣力康颗粒

  汉语拼音  Xinlikang Keli

【主要成份】半枝莲、黄芪、当归、龙葵、郁金、红参、蛇莓、雪莲花、轮环藤根、丹参。

【性状】本品为棕色至棕褐色颗粒。气香，味微甜、微苦。
【功能主治】苗医：布苯怡象，维象样丢象，泱窇沓痂。

中医：补气养血，化瘀解毒。用于癌症放化疗的辅助治疗。

【用法用量】口服，一次12g或6g（无蔗糖），一日3次；饭后开水冲服。
【规格】每袋装（1）12g  （2）6g（无蔗糖）
【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0119
	药品名称
	中文名：参蟾消解胶囊 
汉语拼音名：Shenchan Xiaojie Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	吉林方大药业集团股份有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025129

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步考察胆红素对照品及其在制剂中的稳定性，研究建立HPLC法测定制剂中胆红素的方法；积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10119(ZD-0119)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

参 蟾 消 解 胶 囊

Shenchan Xiaojie Jiaonang

【处方】  人参37.5g



雄黄25g


蟾酥（酒制）12.5g 

      西红花37.5g



人工牛黄37.5g

人工麝香25g

冰片12.5g



三七37.5g


天竺黄37.5g

芦荟37.5g


制成                                                1000粒

【制法】  以上十味，人参、西红花、三七、天竺黄、芦荟粉碎成细粉；雄黄水飞成细粉；其余蟾酥等四味研细，与上述粉末配研，过筛，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕黄色的粉末；气清香，味苦。

【鉴别】  （1）取[含量测定]项下的供试品溶液，蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取华蟾酥毒基对照品，加无水乙醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液3µl、对照品溶液4µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以环已烷-氯仿-丙酮（5∶3∶3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品内容物1g，加醋酸乙酯30ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取胆酸对照品，加乙醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-冰醋酸-甲醇（15∶2∶1∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，分别置日光及紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点或荧光斑点。

（3）取本品内容物2g，加石油醚（60～90℃）50ml，超声处理10分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加石油醚（60～90℃）1ml使溶解，作为供试品溶液。另取冰片对照品，加石油醚（60～90℃）制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以环己烷-醋酸乙酯（17∶3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4）取本品内容物1g，加甲醇40ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇5ml使溶解，作为供试品溶液。另取芦荟苷对照品，加甲醇制成每1ml含5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液1µl，对照品溶液3µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲醇-水（100∶17∶13）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%氢氧化钾甲醇溶液，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（5）取[鉴别]（4）项下的供试品溶液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取西红花对照药材0.25g，加甲醇40ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲酸-水—甲醇（35∶10∶15∶2）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  三氧化二砷  精密称取本品内容物5.64g，加稀盐酸50ml，不断搅拌30分钟，滤过，残渣用稀盐酸洗涤2次，每次20ml，搅拌10分钟，洗液与滤液合并，置250ml量瓶中，加水至刻度，摇匀，精密量取10ml，置100ml量瓶中，加水至刻度，摇匀，精密量取2ml，加盐酸5ml与水21ml，照砷盐检查法（中国药典2000年版一部附录Ⅸ F第一法）检查，所显砷斑颜色不得深于标准砷斑。

其他  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ L）。

【含量测定】  蟾酥  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录VI D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-水（48∶52）为流动相；检测波长为270nm；理论板数按脂蟾毒配基计算应不低于4000。

对照品溶液的制备  精密称取脂蟾毒配基对照品适量，加甲醇制成每1ml含35µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取0.75g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇25ml，密塞，称定重量，浸泡2小时，超声处理（功率250W，频率33kHZ）20分钟，取出，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含蟾酥以脂蟾毒配基（C24H32O4）计，不得少于0.35mg。

【功能主治】  化瘀解毒，豁痰消肿。用于肺、胃腺癌辅助治疗。

【用法用量】  口服，一次1粒，一日3次。连用一周后，无恶心、呕吐，可一次服2粒，一日3次；饭后服用或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇忌服。

【注意事项】  （1）本品应在医生指导下使用；

（2）本品对个别患者，有轻微不良反应，脾胃弱的患者服后有胃部不适，甚至恶心呕吐，可减量服或停药后即可消失；

（3）本品注意在饭后服用，以减少对胃肠道的刺激；

（4）心脏病患者慎服，或在医生指导下服用。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
参蟾消解胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  参蟾消解胶囊

  汉语拼音  Shenchan Xiaojie Jiaonang

【主要成份】人参、雄黄、蟾酥（酒制）、西红花、人工牛黄、麝香、冰片、三七、天竺黄、芦荟。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕黄色的粉末；气清香，味苦。

【功能主治】化瘀解毒，豁痰消肿。用于肺、胃腺癌辅助治疗。

【用法用量】口服，一次1粒，一日3次。连用一周后，无恶心、呕吐，可一次服2粒，一日3次；饭后服用或遵医嘱。

【禁忌】孕妇忌服。

【注意事项】（1）本品应在医生指导下使用；

            （2）本品对个别患者，有轻微不良反应，脾胃弱的患者服后有胃部不适，甚至恶心呕吐，可减量服或停药后即可消失；

　　　　　　（3）本品注意在饭后服用，以减少对胃肠道的刺激；

　　　　　　（4）心脏病患者慎服，或在医生指导下服用。

【规格】每粒装0.3g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0518
	药品名称
	中文名：靛玉红片 
汉语拼音名：Dianyuhong pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（糖衣）
	规格
	基片重0.1g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	四川光大制药有限公司
	基片重0.1g
	国药准字Z20025718

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10518(ZD-0518)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

靛 玉 红 片

Dianyuhong Pian

【处方】  靛玉红25g

          淀粉145g             滑石粉3.5g              硬脂酸镁1.5g

         

          制成                                                1000片

【制法】  取靛玉红细粉和淀粉细粉，用等量递增法混匀，备用，其余的淀粉加适量水湿润后，慢慢加入沸水，搅拌至糊状制成淀粉浆，与上述靛玉红淀粉的混合粉，混匀，制成颗粒，80℃干燥，加入滑石粉、硬脂酸镁，混匀，包糖衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片，除去糖衣显暗紫红色。

【鉴别】  取本品1片，除去糖衣，研细，加氯仿5ml搅拌使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取靛玉红对照品，加氯仿制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-丙酮（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的浅紫红色斑点。

【检查】  应符合片剂项下的有关各项规定（中国药典2000年版一部附录I D）。

【含量测定】  对照品溶液的制备  取靛玉红对照品10mg，精密称定，置500ml量瓶中，加无水乙醇400ml，超声处理20分钟，取出，放冷，加无水乙醇稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml中含靛玉红20µg）。

标准曲线的制备  精密吸取对照品溶液0ml、1.0ml、1.5ml、2.0ml、2.5ml、3.0ml与3.5ml，分别置10ml量瓶中，各加无水乙醇至刻度，摇匀。照分光光度法（中国药典2000年版一部附录V B），在289nm的波长处测定吸收度。以吸收度为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标准曲线。

测定法  取本品20片，除去糖衣，精密称定，研细，称取适量（约相当于靛玉红10mg），精密称定，照对照品溶液的制备项下的方法，自“置500ml量瓶中”起至“摇匀，即得”，精密吸取上述溶液2ml置10ml量瓶中，加无水乙醇至刻度，摇匀。在289nm波长处测定吸收度，在标准曲线上读出供试品溶液中靛玉红的重量（µg），计算，即得。

本品每片含靛玉红（C16H10N2o2）应为标示量的90.0％～110.0％。

【功能主治】  清热凉血解毒。用于慢性粒细胞白血病。

【用法用量】  口服，一次1～2片，一日3次。

【不良反应】  头昏，恶心呕吐，腹部剧痛，大便次数增多，腹泻，急性痢疾性血便等。

【禁忌】  孕妇及哺乳期妇女忌服。

【注意事项】  （1）患者应在医师指导下服用，定期进行检查；

（2）若有不良反应发生应立即停止服用，或咨询临床医师；

（3）儿童应在医师及监护人指导下服用，注意合理剂量；

（4）本品不可超量使用；

（5）肝功能异常者慎用。

【规格】  基片重0.1g（含靛玉红25mg）

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
靛玉红片说明书

【药品名称】

  品    名  靛玉红片

  汉语拼音  Dianyuhong Pian

【主要成份】靛玉红。

【性状】本品为糖衣片，除去糖衣显暗紫红色。

【功能主治】清热凉血解毒。用于慢性粒细胞白血病。

【用法用量】口服，一次1～2片，一日3次。

【不良反应】头昏，恶心呕吐，腹部剧痛，大便次数增多，腹泻，急性痢疾性血便等。

【禁忌】孕妇及哺乳期妇女忌服。

【注意事项】（1）患者应在医师指导下服用，定期进行检查；

（2）若有不良反应发生应立即停止服用，或咨询临床医师；

（3）儿童应在医师及监护人指导下服用，注意合理剂量；

（4）本品不可超量使用；

（5）肝功能异常者慎用。

【规格】基片重0.1g（含靛玉红25mg）

【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0630
	药品名称
	中文名：消癌平注射液 
汉语拼音名：Xiao'aiping  Zhusheye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	注射剂
	规格
	每支装（1）2ml（肌内注射）（2）20ml（静脉注射）

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	河南省新乡市前卫制药厂
	每支装（1）2ml（肌肉注射）（2）20ml（静脉注射）
	国药准字Z20025868

	通化神源药业有限公司
	每支装（1）2ml（肌肉注射）（2）20ml（静脉注射）
	国药准字Z20025869

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应研究建立专属性强的含量测定方法；建立中间体通关藤浸膏的含量测定方法；积累含量测定及总固体检测数据，制订合理的限度值；考察重金属及砷盐含量；查找更适宜的增溶剂，代替聚山梨酯80。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10630(ZD-0630)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

消 癌 平 注 射 液

Xiao’aiping Zhusheye

【处方】  通关藤浸膏200ml

          聚山梨酯80 3ml（静注）


          制成                                            1000ml

【制法】  取通关藤浸膏200ml，加注射用水稀释至800ml，用10%氢氧化钠溶液调节pH值至6.0（肌注）或加聚山梨酯80，搅拌，加10％氢氧化钠溶液调节pH值至5.5（静注），加注射用水至规定量，滤过，灌封，灭菌（110℃30分钟），即得。

【性状】  本品为棕黄色的澄明液体。

【鉴别】  取本品10ml，加水使成20ml，加浓氨试液1ml，用氯仿振摇洗涤2次，每次20ml，弃去氯仿层，水层再用正丁醇振摇洗涤2次，每次15ml，弃去正丁醇层，取水层浓缩至干，残渣加甲醇1ml使溶解，放置，取上清液作为供试品溶液。另取通关藤对照药材2g，加水50ml，浸泡放置24小时，超声处理20分钟，滤过，滤液浓缩至20ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以氯仿─丙酮─甲酸（15:3:2）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  总固体  精密吸取本品10ml，置称定重量蒸发皿中，蒸干，在105℃干燥3小时，置干燥器中冷却30分钟，取出，迅速称定重量，计算，即得。

本品每1ml遗留残渣应为35.0mg～45.0mg。

pH值  应为5.0～7.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）

蛋白质  取本品1ml，加新配制的30％磺基水杨酸试液1ml，混匀，放置5分钟，不得出现浑浊。

草酸盐  （静脉注射测）取本品2ml，依法测定（中国药典2000年版一部附录Ⅸ S），应符合规定。

树脂  取本品5ml，依法测定（中国药典2000年版一部附录Ⅸ S）,应符合规定。

鞣质  取本品1ml，依法测定（中国药典2000年版一部附录Ⅸ S）,应符合规定。

钾离子  （静脉注射测）精密量取本品2ml，依法测定（中国药典2000年版一部附录Ⅸ S）,应符合规定。

热原  取本品与10%葡萄糖注射液（1:1）的稀释液，按家兔体重每1kg注射10ml，依法检查（中国药典2000年版一部附录XIII A）,应符合规定。

其他  应符合注射剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I U）。

【含量测定】  对照品溶液的制备  取绿原酸对照品适量，精密称定，加乙醇制成每1ml含80µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混合均匀，精密量取2ml，加乙醇至25ml，摇匀，取2ml，加乙醇至25ml，摇匀，即得。

测定法  精密吸取供试品溶液、对照品溶液、乙醇各2ml，分别置25ml具塞刻度试管中，加无水乙醇至5ml，再分别精密加入0.3％十二烷基硫酸钠溶液2ml、0.5％铁氰化钾-1％三氯化铁（1:1）混合溶液2ml，摇匀，暗处放置5分钟，加0.1mol/L盐酸溶液至25ml，摇匀，暗处放置20分钟，以上述乙醇管为空白，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录V B），分别在764nm的波长处测定吸收度，计算，即得。

本品每1ml含总酚酸以绿原酸（C16H18O9）计，应为9.0mg～13.0mg。

【功能主治】  清热解毒，化痰软坚。用于食道癌、胃癌、肺癌、肝癌，并可配合放疗、化疗的辅助治疗。
【用法用量】  肌内注射：一次2～4ml，一日1～2次；或遵医嘱。

静脉滴注：用5％或10％葡萄糖注射液稀释后滴注，一次20～100ml，一日一次；或遵医嘱。

【注意事项】  个别患者在用药期间有低热，多汗，游走性肌肉、关节疼痛等不适，一般不须特殊处理。
【规格】  每支装（1）2ml（肌内注射）（2）20ml（静脉注射）

【贮藏】  密封，避光。
【有效期】  1.5年。
注：通关藤浸膏制法：取通关藤1000g，加水煎煮三次，第一次1.5小时，第二次1小时，第三次0.8小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至400ml，放冷，加85％乙醇8倍量，搅匀，在4℃放置24小时，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至300ml，滤过，加乙醇8倍量，搅匀，在4℃放置48小时，滤过，滤液回收乙醇至无醇味，在4℃放置48小时，滤过，滤液浓缩至约200ml，即得。
消癌平注射液说明书
【药品名称】

  品    名  消癌平注射液

  汉语拼音  Xiao’aiping Zhusheye

【主要成份】通关藤。

【性状】本品为棕黄色的澄明液体。
【功能主治】清热解毒，化痰软坚。用于食道癌、胃癌、肺癌、肝癌，并可配合放疗、化疗的辅助治疗。

【用法用量】肌内注射：一次2～4ml，一日1～2次；或遵医嘱。

静脉滴注：用5％或10％葡萄糖注射液稀释后滴注，一次20～100ml，一日一次；或遵医嘱。

【注意事项】个别患者在用药期间有低热，多汗，游走性肌肉、关节疼痛等不适，一般不须特殊处理。

【规格】每支装（1）2ml（肌内注射）（2）20ml（静脉注射）
【贮藏】密封，避光。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0515
	药品名称
	中文名：天芝草胶囊 
汉语拼音名：Tianzhicao Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.48g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广西万通制药有限公司
	每粒装0.48g
	国药准字Z20025715

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10515(ZD-0515)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

天 芝 草 胶 囊

Tianzhicao Jiaonang

【处方】  白花蛇舌草720g


肿节风600g



半枝莲480g   

             延胡索360g



三棱240g



莪术240g

         丹参240g




人参96g



黄芪360g  

         灵芝120g




鸡血藤240g



地黄240g

         枸杞子120g



天花粉240g



蒲公英240g  

         山豆根240g



苦参240g



甘草60g

         硬脂酸镁30g


         制成                                             1000粒

   【制法】  以上十八味药材，取三棱、莪术粉碎成粗粉，加水浸渍1小时，用水蒸汽蒸馏2小时，分取挥发油，挥发油和馏出液备用；药渣与白花蛇舌草、肿节风、半枝莲、蒲公英、地黄、鸡血藤、甘草七味药材混合，加水煎煮三次，每次1小时，合并煎液，滤过，滤液与上述馏出液合并，浓缩至相对密度为1.10～1.15（60℃）的清膏，加乙醇使含醇量为50%，搅匀，静置12小时，取上清液，滤过，滤液回收乙醇，浓缩，干燥成干膏，粉碎成细粉，备用；黄芪、灵芝、枸杞子、天花粉四味药材加水煎煮三次，每次2小时,合并煎液，滤过，滤液浓缩，干燥成干膏，粉碎成细粉，备用；其余山豆根等五味药材，加70%乙醇浸泡1小时，回流提取三次，每次1小时，合并提取液，滤过，滤液回收乙醇，浓缩，干燥成干膏，粉碎成细粉，与上述细粉混合，加入硬脂酸镁，混匀，制粒，喷入三棱、莪术挥发油，闷润，装入胶囊，即得。

   【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕褐色至黑色的颗粒；气微香，味微苦、涩。

   【鉴别】  （1）取本品内容物2g，加水30ml使溶解，加醋酸乙酯30ml，加热回流1小时，放冷，置分液漏斗中，分取醋酸乙酯液，蒸干，残渣加醋酸乙酯2ml使溶解，作为供试品溶液。另取肿节风对照药材2g，加水煎煮1小时，滤过，滤液浓缩至30ml，加醋酸乙酯30ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-无水乙醇-浓氨试液（5:1:0.1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显一个相同颜色的荧光主斑点。

（2）取本品内容物1.5g，加甲醇20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水15ml使溶解，加浓氨试液调节pH值至碱性，用乙醚振摇提取2次，每次10ml，合并乙醚液，挥干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索乙素对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液6µl、对照品溶液2µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以正己烷-氯仿-甲醇（7.5:4:1）为展开剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏30秒，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

    （3）取本品内容物4.5g，加乙醚20ml，振摇，放置30分钟，滤过，滤液挥干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取丹参酮ⅡA对照品，加醋酸乙酯制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各8µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（4:1）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

    （4）取苦参碱对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[鉴别]（2）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各4µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇－浓氨试液（40:1:0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

   【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I L）。

   【浸出物】  取本品内容物2.5g，精密称定，照浸出物测定法项下的热浸法（中国药典2000年版一部附录X A）测定，用丙酮作溶剂，本品每粒含丙酮浸出物不得少于14.0mg。

   【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

    色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈－0.1%磷酸溶液（12:88）为流动相；检测波长为344nm。理论板数按异秦皮啶峰计算应不低于2000。

    对照品溶液的制备  取异秦皮啶对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含20µg的溶液，即得。

    供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，取1g，精密称定，加水10ml，超声处理10分钟，转移至分液漏斗中，用氯仿轻轻振摇提取5次（20ml、15ml、15ml、10ml、10ml），合并氯仿液，蒸干，残渣加甲醇使溶解并转移至10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，离心，取上清液，即得。

    测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

    本品每粒含肿节风以异秦皮啶（C11H10o5）计，不得少于70µg。

【功能主治】  活血祛瘀，解毒消肿，益气养血。用于血瘀证之鼻咽癌，肝癌的辅助治疗。

【用法用量】  口服，一次5粒，一天3次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇禁服。

【规格】  每粒装0.48g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

天芝草胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  天芝草胶囊

  汉语拼音  Tianzhicao Jiaonang

【主要成份】白花蛇舌草、肿节风、半枝莲、延胡索、三棱、莪术、丹参、人参、黄芪、天花粉、山豆根、苦参等18味。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色至黑色的颗粒；气微香，味微苦、涩。

【功能主治】活血祛瘀，解毒消肿，益气养血。用于血瘀证之鼻咽癌，肝癌的辅助治疗。

【用法用量】口服，一次5粒，一天3次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁服。

【规格】每粒装0.48g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1431
	药品名称
	中文名：蟾乌巴布膏 
汉语拼音名：Chanwu Babugao

	类    别
	地标升国标
	剂型
	巴布膏剂
	规格
	每片8cm×12cm

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	上海雷允上药业有限公司
	每片8cm×12cm
	国药准字Z20027885

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应建立乌头碱的限量检查项；进一步积累样品含量测定数据，制订合理的含量限度。

    上海雷允上药业有限公司厂址为上海市老沪闵路1303号。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11431(ZD-1431)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

蟾 乌 巴 布 膏

Chanwu Babu Gao

【处方】  蟾酥2.90g


  川乌89.2g


  两面针119.0g 

重楼59.5g


  关白附59.5g


  芙蓉叶59.5g

三棱59.5g


  莪术59.5g


  红花59.5g 

          丁香29.7g


  细辛29.7g


  肉桂29.7g

          六轴子29.7g


  荜茇29.7g


  甘松59.5g

          山柰29.7g


  乳香59.5g


  没药59.5g

          薄荷脑119.0g

  冰片59.5g


  苯甲醇29.7g

          樟脑59.5g


  水杨酸甲酯29.7g

  二甲基亚砜29.7g

          明胶133g

         
          制成                                                1000片

【制法】  以上二十四味药，除薄荷脑、冰片、樟脑、蟾酥、水杨酸甲酯、二甲基亚砜、苯甲醇外，其余川乌等十七味粉碎成粗粉，加90％乙醇，加热回流提取三次，合并提取液，滤过，滤液备用；将蟾酥研成粗粉，加90％乙醇，加热回流二次，合并提取液，滤过，滤液与上述滤液合并，回收乙醇并浓缩至相对密度为1.06～1.10（60～70℃）的清膏，加入薄荷脑、冰片、水杨酸甲酯、二甲基亚砜、苯甲醇、樟脑和明胶等基质制成的稠膏，涂布，盖衬，切片，即得。

【性状】  本品为淡黄绿色至黄绿色的片状巴布膏；气芳香。

【鉴别】  （1）取本品1片，剪成小块，除去盖衬，置150ml回流瓶中，加浓氨试液0.5ml，氯仿50ml，加热回流1小时，取上清液，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取两面针对照药材1g，加浓氨试液0.5ml，氯仿30ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液5µl、对照药材溶液3µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-甲醇-异丙醇-浓氨试液（20∶5∶3∶1∶0.12）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取荜茇对照药材0.5g，加浓氨试液0.5ml，氯仿30ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为对照药材溶液。再取胡椒碱对照品，加无水乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取鉴别（1）项下的供试品溶液10µl、上述对照药材溶液1µl和对照品溶液5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-丙酮（7∶2∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材和对照品色谱相应的位置上，分别显相同颜色的斑点。

（3）取本品1片，剪成小块，除去盖衬，加醋酸乙酯50ml，加热回流1小时，取上清液，蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取细辛对照药材1g，加醋酸乙酯30ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液10µl、对照药材溶液3µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（17∶3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%磷钼酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4）取本品2片，剪成小块，除去盖衬，加醋酸乙酯100ml，加热回流1小时，迅速冷却，用铺有无水硫酸钠的漏斗滤过，滤液减压回收至干，残渣加醋酸乙酯2ml使溶解，作为供试品溶液。另取丁香酚和桂皮醛对照品，加醋酸乙酯制成每1ml各含0.015ml的溶液，作为对照品溶液。照气相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ E）试验，用弹性石英毛细管柱，以聚乙二醇（PEG）-20M为固定相，柱温为180℃。分别吸取供试品溶液和对照品溶液各1µl，注入气相色谱仪。供试品应呈现与对照品保留时间相同的色谱峰。

【检查】  含膏量  照巴布膏剂含膏量测定法（中国药典2000年版一部附录Ⅰ I）测定，每100cm2含膏量不得少于6g。
其他 应符合巴布膏剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ I）。

【含量测定】  照气相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ E）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用PEG-20000弹性石英毛细管色谱柱（30m×0.32mm，0.25µm），程序升温：初始温度140℃，保持23分钟，每分钟6℃升温至200℃，保持20分钟，分流进样。理论板数按薄荷脑峰计算应不低于20000。

校正因子测定  取萘适量，精密称定，加无水乙醇制成每1ml含1.2mg的溶液，作为内标溶液。另取樟脑、薄荷脑、冰片和水杨酸甲酯对照品适量，分别精密称定，分别加无水乙醇制成每1ml含1mg、2mg、1mg、1mg的溶液。分别精密量取上述四种对照品溶液各1ml，置同一25ml量瓶中，精密加入上述内标溶液1ml，加无水乙醇稀释至刻度，摇匀，吸取1µl，注入气相色谱仪，计算校正因子。

测定法  取本品5片，每片分别精密截取6cm2，共30cm2，剪成小块，除去盖衬，置150ml回流瓶中，精密加入无水乙醇50ml，称定重量，置水浴上回流2小时，迅速用冰浴冷却，再称定重量，用无水乙醇补足减失的重量，滤过，精密量取续滤液10ml，置25ml量瓶中，精密加入内标溶液1ml，加无水乙醇稀释至刻度，摇匀，精密吸取1µl，注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每100cm2含樟脑（C10H16O）不得少于15.0mg；薄荷脑（C10H20O）不得少于45.0mg；冰片（C10H18O）不得少于20.0mg；水杨酸甲酯（C8H8O3）不得少于12.0mg。

【功能主治】  活血化瘀，消肿止痛，用于肺、肝、胃等癌症引起的疼痛。

【用法用量】  外用，一次1帖，1～2天换药1次；或遵医嘱。

【禁忌】  肾脏病患者、孕妇、新生儿禁用。

【注意事项】  （1）本品含有马兜铃科植物细辛，不宜长期使用，应在医生指导下服用；定期复查肾功能。

（2）儿童及老人一般不宜使用。

（3）药性峻猛，注意保存，放在儿童不能触及的地方。

【规格】  8cm×12cm

【贮藏】  密封，置阴凉处。
蟾乌巴布膏说明书

【药品名称】

  品    名  蟾乌巴布膏

  汉语拼音  Chanwu Babu Gao

【主要成份】蟾酥、川乌、两面针、重楼、关白附、三棱、莪术、细辛、丁香、肉桂、乳香、冰片等24味。

【性状】本品为淡黄绿色至黄绿色的片状巴布膏；气芳香。
【功能主治】活血化瘀，消肿止痛，用于肺、肝、胃等多种癌症引起的疼痛。

【用法用量】外用，一次1帖，1～2天换药1次；或遵医嘱。

【禁忌】肾脏病患者、孕妇、新生儿禁用。

【注意事项】（1）本品含有马兜铃科植物细辛，不宜长期使用，应在医生指导下服用；定期复查肾功能。

（2）儿童及老人一般不宜使用。

（3）药性峻猛，注意保存，放在儿童不能触及的地方。

【规格】8cm×12cm

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0041
	药品名称
	中文名：雷丸胶囊 
汉语拼音名：Leiwan Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	陕西爱民制药公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025046

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累数据，以制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10041(ZD-0041)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


      标 准 （试行）

雷 丸 胶 囊
Leiwan Jiaonang
【处方】  雷丸300g


          制成                                             1000粒

【制法】  取雷丸，粉碎成粗粉，置有盖容器中，加入1.8%氯化钠溶液约30ml，搅匀，浸润24小时，低温干燥，粉碎成细粉，装入胶囊，即得。
【性状】  本品为胶囊剂，内容物为灰白色至灰黄色的粉末；味微苦，嚼之有颗粒性，微带粘性，久嚼无渣。
【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：菌丝粘结成大小不一的不规则团块，无色，少数黄棕色或棕红色；草酸钙方晶细小。

（2）取本品内容物0.5g，加水5ml，超声处理5分钟，滤过，滤液进行下述试验：
①取滤液1ml，加40%氢氧化钠溶液3滴，摇匀，加入1%硫酸铜溶液3滴，摇匀，加热至沸，放冷后溶液显浅红色。
②取滤液1ml，加10%鞣酸溶液3滴，产生黄白色沉淀。
【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录IL）。
【含量测定】  对照品溶液的制备  精密称取牛血清白蛋白12.5mg，置50ml量瓶中，加水适量使溶解并稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml中含牛血清白蛋白0.25mg）。
标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0.2ml、0.4ml、0.6ml、0.8ml、1.0ml，置具塞试管中，分别加水至1ml，各精密加入福林酚试剂A 5ml，摇匀，于20～25℃放置10分钟，再分别加入福林酚试剂B0.5ml，摇匀。于20～25℃放置30分钟，以相应的试剂为空白，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录V B），在650nm的波长处测定吸收度，以吸收度为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标准曲线。
测定法  取本品装量差异项下的内容物，研细，取0.3g，精密称定，精密加水10ml，称定重量，超声处理（功率250W  频率33kHz）30分钟，取出，放冷，再称定重量，用水补足减失的重量，摇匀，离心10分钟（每分钟3000转），精密量取上清液1ml，置具塞试管中，照标准曲线制备项下的方法，自“加福林酚试剂A 5ml”起，依法测定吸收度，从标准曲线上读出供试品溶液中相当于牛血清白蛋白的重量（mg），计算，即得。
本品每粒含雷丸以牛血清白蛋白计，不得少于1.0mg。
【功能主治】  化痰软坚。用于癌症的辅助治疗。

【用法用量】  口服，一次1粒，一日3次，30天为一疗程；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇禁服。

【注意事项】  雷丸含有大量镁盐，可与四环素族抗生素形成络合物降低吸收和药效，故两药不宜同时服用。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

注：
（1）福林酚试剂A的配制  试液甲：取4%碳酸钠溶液与0.2mol/L的氢氧化钠溶液等体积混合。试液乙：取0.04 mol/L硫酸铜（CuSO4·5H2O）溶液与2％酒石酸钠溶液等体积混合。用时将试液甲、试液乙两种混合液按体积50:1混合，即得。

（2）福林酚试剂B的配制  取钨酸钠（Na2WO4·2H2O）100g与钼酸钠（Na2MoO4·2H2O）25g，加水700ml、85%磷酸50ml与盐酸100ml，置磨口圆底烧瓶中，缓缓加热回流10小时，放冷，再加硫酸锂150g、水50ml与溴液数滴，加热煮沸15分钟，冷却，加水稀释至1000ml，滤过，滤液作为贮备液，置棕色瓶中。临用前，取贮备液经标准氢氧化钠液滴定，测定酸浓度，用水稀释至相当1mol/L 盐酸溶液，摇匀，即得。
雷丸胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  雷丸胶囊

  汉语拼音  Leiwan Jiaonang

【主要成份】雷丸（粉、盐炙）

【性状】本品为胶囊剂，内容物为灰白色至灰黄色的粉末；味微苦，嚼之有颗粒性，微带粘性，久嚼无渣。
【功能主治】化痰软坚。用于癌症的辅助治疗。

【用法用量】口服，一次1粒，一日3次，30天为一疗程；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁服。

【注意事项】雷丸含有大量镁盐，可与四环素族抗生素形成络合物降低吸收和药效，

故两药不宜同时服用。

【规格】每粒装0.3g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1166
	药品名称
	中文名：千金藤素片 
汉语拼音名：Qianjintengsu  Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂
	规格
	每片重0.05g（含千金藤素20mg）

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	沈阳管城制药有限责任公司
	每片重0.05g（含千金藤素20mg）
	国药准字Z20026796

	云南白药集团大理药业有限责任公司
	每片重0.05g（含千金藤素20mg）
	国药准字Z20026797

	云南白药集团文山七花有限责任公司
	每片重0.05g（含千金藤素20mg）
	国药准字Z20026798

	云南生物谷弥勒药业有限公司
	每片重0.05g（含千金藤素20mg）
	国药准字Z20026799

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11166(ZD-1166)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

千 金 藤 素 片

Qianjintengsu Pian

【处方】  千金藤素20g

淀粉20g




糊精8g




硬脂酸镁0.5g


制成                                               1000片

【制法】  取千金藤素，加入糊精、淀粉，混匀，加5%淀粉浆制粒，干燥，加入硬脂酸镁，混匀，压片，即得。

【性状】  本品为白色或微黄色的片；无臭，味苦。

【鉴别】  取本品1片，加无水乙醇20ml，充分振摇，滤过，滤液作为供试品溶液。另取千金藤素对照品，加无水乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各3µl～5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇（8∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，用碘蒸气熏至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I D ）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇－水－三乙胺（85∶15∶0.05）为流动相；检测波长为283nm。理论板数按千金藤素峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  取千金藤素对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含0.8mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取重量差异项下的本品，研细，取适量（约相当于千金藤素20mg），精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇25ml，密塞，振摇1分钟，静置，取上清液，滤过，取续滤液，即得。

测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各5µl，注入液相色谱仪，测定，即得。    
本品每片含千金藤素（C37H38N2O6）应为标示量的90.0％～110.0％。

【功能主治】  清热凉血。用于肿瘤病人因放疗化疗引起的白细胞减少症。

【用法用量】  口服，一次1片，一日3次。

【禁忌】  孕妇禁用。

【不良反应】  偶有轻度肠胃不适。

【注意事项】  （1）本品不宜长期服用；

（2）不宜与茶同服。

【规格】  每片重0.05g（含千金藤素20mg）

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。

附：千金藤素片质量标准

千金藤素

Qianjintengsu

Cepharanthin

C37H38N2O6    606.71

本品为6’，12’-二甲氧基2，2-二甲基-6，7[亚甲基双氧]-oxyacanthan,9CI，按干燥品计算，含千金藤素（C37H38N2O6）应不得低于93.0%。

【性状】  本品为白色略显微黄色粉末，无自，味微苦；遇光渐变深。

本品易溶于氯仿、甲醇、乙醇，微溶于石油醚，不溶于水。

熔点  本品的熔点（中国药典2000年版二部附录Ⅵ C）为148～156℃

比旋度  取本品，精密称定，配成100ml无水乙醇中含1g样品的溶液，依法测定（中国药典2000年版二部附录Ⅵ E），按干燥品计算比旋度为＋340°～＋350°（作为参考标准）。
【鉴别】  （1）取约0.5g，溶解于丙酮，加苯0.5ml，放置，析出苯复合物结晶。

（2）取适量加无水乙醇制成每1ml约含千金藤素0.1mg，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录Ⅴ A）在228±1nm及285±1nm处有最大吸收。

（3）在含量测定项下记录的色谱图中，供试品峰的保留时间应与对照品的保留时间一致。
【检查】  其它生物碱  取本品适量，加无水乙醇制成每1ml中约含千金藤素1mg，充分振摇使千金藤素溶解，滤过，作为供试液。另取千金藤素对照品适量，加无水乙醇配制成每1ml含1mg的溶液作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录）试验，分别吸取上述两种溶液各约5μl分别点于同一硅胶G薄层板上，用氯仿-甲醇（8∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，用碘蒸气显色。供试品除与对照品在色谱相应的位置上显相同颜色的斑点外，不得有其它斑点。

干燥失重  取本品，80℃干燥4小时，减失重量不得过5%（中国药典2000年版一部）。

炽灼残渣  不得超过0.2%（中国药典2000年版一部附录）。
【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录）测定。

色谱条件与系统适应性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水-三乙胺（85∶15∶0.05）为流动相；检测波长为283nm。理论板数按千金藤素峰计算应不低于3000。

对照品溶液制备  精密称取千金藤素对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.8mg的溶液，作为对照品溶液。

供试品溶液制备  取本品适量，研细，精密称定20mg，置具塞锥形瓶中精密加甲醇25ml，密塞，振摇半分钟，静置，取上清液适量通过微孔滤膜（0.45μm）作为供试品溶液。

测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各5μl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含千金藤素（C37H38N2O6）不得少于93.0%。
【适应症】  升白细胞药。促进网状内皮系统，抗病态反应等作用，用于预防和治疗肿瘤病人等因放射治疗或化学治疗的白细胞减少症。
【用法用量】  口服，一次20mg，一日3次。
【注意事项】  （1）本品不宜长期服用；

（2）本品不宜与茶同服。
【不良反应】  少数患者偶有轻度胃肠道不适。
【有效期】  暂定为4年。
【贮藏】  密闭，避光，置干燥处。

【制剂】  千金藤素片
千金藤素片说明书

【药品名称】

  品    名  千金藤素片

  汉语拼音  Qianjintengsu  Pian

【主要成份】千金藤素。

【性状】本品为白色或微黄色的片；无臭，味苦。

【功能主治】清热凉血。用于肿瘤病人因放疗化疗引起的白细胞减少症。

【用法用量】口服，一次1片，一日3次。

【禁忌】孕妇禁用。

【不良反应】偶有轻度肠胃不适。

【注意事项】（1）本品不宜长期服用；

（2）不宜与茶同服。

【规格】每片重0.05g（含千金藤素20mg）

【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0614
	药品名称
	中文名：芦笋胶囊 
汉语拼音名：Lusun Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	华西医科大学制药厂
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025846

	四川汇诚药业有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025847

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应积累含量测定数据，制订合理的含量限度；应进行基础研究工作，建立专属性强的含量测定方法。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10614(ZD-0614)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

芦 笋 胶 囊

Lusun jiaonang

【处方】  鲜芦笋15000g

          淀粉120g              乳糖80g             糊精20g

          硬脂酸镁0.6g


          制成                                        1000粒

【制法】  取新鲜芦笋，洗净，榨取汁液，汁液过100目筛滤过，取滤液，减压浓缩至相对密度为1.10～1.15（25℃）的清膏，加入淀粉，干燥成干浸膏粉，加入糊精、乳糖，混合均匀，制成颗粒，干燥，加入硬脂酸镁，混合均匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕色或棕黄色的颗粒；具芦笋特异香气，味微苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物1.8g，加水25ml，微热搅拌使溶解，离心，取上清液，加盐酸1.5ml，加热回流30分钟，取出，放冷，用氯仿25ml振摇提取，放置待分层，取氯仿液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取芦笋对照药材1g，加水50ml，煮沸，保持微沸30分钟，放冷，离心，取上清液，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿一丙酮（4:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

（2）取本品内容物0.9g，加水20ml，超声处理20分钟，离心，取上清液置已处理好的732型阳离子交换树脂（内径1cm、长10cm）上，用水200ml洗脱，弃去水液，再用10%氨溶液40ml洗脱，洗脱液蒸干，残渣加60％乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取芦笋对照药材1g，同法制成对照药材溶液；再取谷氨酸对照品，加60％乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各2～4µl，分别点于同一用0.2mo/L磷酸二氢钾溶液制备的硅胶H薄层板上，以正丁醇-冰醋酸-水（8:3:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版附录一部I L）。

【含量测定】  总氮量  取本品装量差异项下的内容物，研细，精密称取适量，照氮测定法（中国药典2000年版一部附录Ⅸ L第二法）测定。

本品每粒含总氮（N）不得少于5.0mg。

总氨基酸    对照品溶液的制备  精密称取105℃干燥至恒重的谷氨酸对照品10mg，置50ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取25ml，置100ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml含谷氨酸50µg）。

标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0.0ml、0.2ml、0.4ml、0.6ml、0.8ml、1.0ml，分别置10ml具塞试管中，各加水至1.0ml，加枸橼酸盐缓冲液（pH5.0）1ml，加1%抗坏血酸溶液0.1ml及2%茚三酮乙二醇独甲醚溶液3ml，摇匀，用一大小合适的洁净沙布覆盖于具塞试管顶部，用线系紧（避免冲塞），置水浴中加热15分钟取出，置冷水中冷至室温，加60%乙醇3ml，摇匀，以第一份为空白，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录V B）试验，在570nm的波长处分别测定吸收度。以吸收度为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标准曲线。

测定法  取本品装量差异项下的内容物，研细，取1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入水50ml，超声处理20分钟，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液5ml，置100ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀。精密量取1ml，置10ml具塞试管中，照标准曲线制备项下的方法，自“加枸橼酸盐缓冲液（pH5.0）1ml”起，依法测定吸收度，从标准曲线上读出供试品溶液中相当于谷氨酸的重量（µg），计算，即得。

本品每粒含总氨基酸以谷氨酸（C5H9No4）计，不得少于6.0mg。

【功能主治】  益气生津。用于癌症的辅助治疗及放、化疗后口干舌燥，食欲不振，全身倦怠患者。

【用法用量】  口服，一次3粒，一日3次。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年
芦笋胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  芦笋胶囊

  汉语拼音  Lusun Jiaonang

【主要成份】鲜芦笋。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕色或棕黄色的颗粒；具芦笋特异香气，味微苦。

【功能主治】益气生津。用于癌症的辅助治疗及放、化疗后口干舌燥，食欲不振，全身倦怠患者。

【用法用量】口服，一次3粒，一日3次。

【规格】每粒装0.3g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0620
	药品名称
	中文名：芦笋颗粒 
汉语拼音名：Lusun Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	华西医科大学制药厂
	每袋装5g
	国药准字Z20025853

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10620(ZD-0620)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

芦 笋 颗 粒

Lusun Keli

【处方】  鲜芦笋8000g

          乳糖880g


          制成                                      1000g

【制法】  以上一味药材，洗净，榨取汁液，液汁过筛，减压浓缩成相对密度为1.15～1.20（25℃）的清膏，加入乳糖，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为棕色或棕黄色的颗粒；具特异香气，味微苦。

【鉴别】  （1）取本品1g，研细，加水25ml，微热使溶解，离心，取上清液，加盐酸1.5ml，加热回流30分钟，取出，放冷，加氯仿25ml，振摇提取，分取氯仿液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取芦笋对照药材1g，加水50ml，加热煮沸30分钟，放冷，离心，取上清液同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-丙酮（10∶5∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热约5分钟，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品1g，研细，加稀乙醇10ml，超声处理20分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取芦笋对照药材1g，同法制成对照药材溶液。再取谷氨酸对照品，加60%乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各5µl，分别点于同一用0.2mol/L磷酸二氢钾溶液制备的硅胶H薄层板上，以正丁醇-冰醋酸-水（8∶3∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ C）。

【含量测定】  总氮量  取本品装量差异项下的内容物，研细，精密称取适量，照氮测定法（中国药典2000年版一部附录Ⅸ L第二法）测定，即得。

    本品每袋含氮（N）不得少于15.0mg。

总氨基酸  对照品溶液的制备  精密称取在105℃干燥至恒重的谷氨酸适量，加水制成每1ml中含50µg的溶液，即得。

    标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0.2ml、0.4ml、0.6ml、0.8ml、1.0ml，分别置10ml具塞试管中，加水至1.0ml，精密加入0.2mol/L枸橼酸盐缓冲液（pH5.0）1ml，1%抗坏血酸溶液0.1ml及2%茚三酮乙二醇单甲醚溶液3ml，摇匀，置水浴中加热15分钟，取出，放冷，再精密加入60%乙醇3ml，摇匀，以相应试剂为空白，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录Ⅴ B）试验，在570nm波长处测定吸收度，以吸收度为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标准曲线。

测定法  取装量差异项下的本品，研细，取1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加水50ml，超声处理（功率250W，频率33kHz）20分钟，滤过，精密量取续滤液5ml，置25ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，精密量取1ml，置10ml具塞试管中，照标准曲线制备项下的方法，自“精密加入0.2mol/L枸橼酸盐缓冲液（pH5.0）1ml”起，依法测定吸收度，从标准曲线上读出供试品溶液中谷氨酸的重量（µg），计算，即得。

本品每袋含总氨基酸以谷氨酸（C5H9No4）计，不得少于24.0mg。

【功能主治】  扶正生津。用于癌症的辅助治疗及放疗、化疗后口干舌燥，食欲不振，全身倦怠者。

【用法用量】  温开水冲服，一次5g，一日3次。

【规格】  每袋装5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

注：0.2mol/L枸橼酸盐缓冲液（pH5.0）的配制  取枸橼酸21.01g，加水200ml使溶解，加1mol/L氢氧化钠溶液200ml，加水至500ml，摇匀，即得。
芦笋颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  芦笋颗粒

  汉语拼音  Lusun Keli

【主要成份】鲜芦笋。

【性状】本品为棕色或棕黄色的颗粒；具特异香气，味微苦。

【功能主治】扶正生津。用于癌症的辅助治疗及放疗、化疗后口干舌燥，食欲不振，全身倦怠者。

【用法用量】温开水冲服，一次5g，一日3次。

【规格】每袋装5g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0599
	药品名称
	中文名：芦笋片 
汉语拼音名：Lusun Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂(薄膜衣）
	规格
	每片重0.36g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	华西医科大学制药厂
	每片重0.36g
	国药准字Z20025817

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10599(ZD-0599)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

芦 笋 片

Lusun Pian

【处方】  鲜芦笋15000g 

          淀粉70g               糊精90g           蔗糖50g

          硬脂酸镁3.6g


          制成                                      1000片

【制法】  取鲜芦笋，洗净，榨取汁液，榨汁过筛，榨汁液减压浓缩成相对密度为1.10～1.15（25℃）的清膏，加淀粉，喷雾干燥成干浸膏粉，加入淀粉、糊精、蔗糖，混匀，用90%乙醇制成颗粒，干燥，加入硬酯酸镁，混匀，压片，包薄膜衣，即得。

【性状】  本品为薄膜衣片，除去薄膜衣显棕黄色；具芦笋特异香气，味微苦。

【鉴别】  （1）取本品6片，研细，加水25ml，微热使溶解，离心，取上清液，加盐酸1.5ml，加热回流30分钟，取出，放冷，用氯仿25ml，振摇提取，分取氯仿液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取芦笋对照药材1g，加水50ml，煮沸30分钟，放冷，离心，取上清液同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-丙酮（10∶5∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热约5分钟，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品3片，研细，加稀乙醇10ml，超声处理20分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取芦笋对照药材1g，同法制成对照药材溶液。再取谷氨酸对照品，加60%乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述三种溶液各5µl，分别点于同一用0.2mol/L磷酸二氢钾溶液制备的硅胶H薄层板上，以正丁醇—冰醋酸—水（8∶3∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I D）

【含量测定】  总氮量  取重量差异项下的本品，研细，取适量，精密称定，照氮测定法（中国药典2000年版一部附录IX L第二法）测定，即得。

本品每片含氮（N）不得少于5.0mg。

总氨基酸  对照品溶液的制备  精密称取在105℃干燥至恒重的谷氨酸对照品10mg，置50ml量瓶中，加水溶解并稀释至剂度，摇匀，精密量取25ml，置100ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml中含谷氨酸50µg）。

标准曲线的制备  精密量取对照品溶液溶液0.2ml、0.4ml、0.6ml、0.8ml、1.0ml，分别置10ml具塞试管中，加水至1.0ml，精密加入0.2mol/L枸橼酸盐缓冲液（pH5.0）1ml，1%抗坏血酸溶液0.1ml及2%茚三酮乙二醇单甲醚溶液3ml，摇匀，置水浴中加热15分钟，取出，放冷，再精密加入60%乙醇3ml，摇匀，以相应试剂为空白，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录VB）试验，在570nm波长处测定吸收度，以吸收度为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标准曲线。

测定法  取重量差异项下的本品，研细，取1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加水50ml，超声处理（功率250W，频率33kHz）20分钟，滤过，精密量取续滤液5ml，置100ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀。精密量取1ml，置10ml具塞试管中，照标准曲线制备项下的方法，自“精密加入0.2mol/L枸橼酸盐缓冲液（pH5.0）1ml”起，依法测定吸收度，从标准曲线上读出供试品溶液中谷氨酸的重量（µg），计算，即得。

本品每片含总氨基酸以谷氨酸（C5H9No4）计，不得少于6.0mg。

【功能主治】  扶正生津。用于癌症的辅助治疗及放疗、化疗后口干舌燥，食欲不振，全身倦怠者。

【用法用量】  口服，一次3片，一日3次。

【规格】  每片重0.36g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。

注：0.2mol/L枸橼酸盐缓冲液（pH5.0）的配制  取枸橼酸21.01g，加水200ml使溶解，加1mol/L氢氧化钠溶液200ml，加水至500ml，摇匀，即得。
芦笋片说明书

【药品名称】

  品    名  芦笋片

  汉语拼音  Lusun Pian

【主要成份】鲜芦笋。

【性状】本品为薄膜衣片，除去薄膜衣显棕黄色；具芦笋特异香气，味微苦。

【功能主治】扶正生津。用于癌症的辅助治疗及放疗、化疗后口干舌燥，食欲不振，全身倦怠者。

【用法用量】口服，一次3片，一日3次。

【规格】每片重0.36g

【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0610
	药品名称
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	规格
	基片重0.4g

	生产单位
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	药品批准文号
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	基片重0.4g
	国药准字Z20025837

	实施规定
	本标准自2002年12月1日起实施，同品种原地方标准、包装、标签和说明书同时停止使用。实施日前已上市的药品流通和使用至2003年6月30日，可仍按原地方标准检验。
    在标准试行期继续考察本品室温留样的稳定性，标准转正时由标准起草单位报国家药典委员会，以确定有效期。
    本标准中采用的新标准品、对照品、对照药材自实施之日起由生产单位所在地省级药品检验所负责供应。试行标准转正后由中国药品生物制品检定所供应。
    按国家药品监督管理局23号局长令，企业应将新使用的标签、包装报所在地省级药品监督管理局审核，并在两个月内，报国家药品监督管理局药品注册司备案。

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应进一步修订完善含量测定方法，考察和积累相关数据，制订合理的含量限度。
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	WS-10610(ZD-0610)-2002
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	抄送单位
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       标 准 （试行）

复 方 金 蒲 片

Fufang Jinpu Pian

【处方】  金不换450g



蒲葵子450g



柴胡350g

          莪术350g



丹参100g



绞股蓝100g

          黄芪100g



女贞子100g



螺旋藻14g

          羧甲基淀粉钠2.8g

硬脂酸镁2.8g


淀粉100g

          制成












1000片

【制法】  以上九味药材，金不换、丹参粉碎成最粗粉，加70％乙醇回流提取三次，每次加70%乙醇6倍量，加热回流1小时，合并醇提液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.10～1.13（60℃）的清膏；柴胡、莪术、黄芪、绞股蓝切段，蒲葵子、女贞子捣碎，与上述药渣合并，加水煎煮三次，每次加水12倍量，煎煮2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.15（60℃）的清膏，加入乙醇使含醇量达65％，搅匀，静置过夜，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.13～1.15（60℃）的清膏，与上述清膏合并，减压回收乙醇，干燥成干膏，粉碎，过筛，加入螺旋藻，混匀，加淀粉、硬脂酸镁和羧甲基淀粉钠，混匀，压片，包糖衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片，除去糖衣显棕黄色至棕褐色；气微香，味微苦。

【鉴别】  （1）取本品5片，除去糖衣，研细，加乙醇10ml，超声处理30分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取盐酸罗通定对照品，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一以含1％氢氧化钠的0.1％羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶G薄层板上，以正己烷一氯仿－甲醇（15:5:2）为展开剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏30秒，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品20片，除去糖衣，研细，加甲醇50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水30ml使溶解，用乙醚振摇提取3次，每次40ml，弃去乙醚液，水液用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次40ml，合并正丁醇提取液，用正丁醇饱和的氨试液洗涤2次，每次40ml，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取柴胡对照药材3g，加水100ml，煎煮1小时，滤过，滤液用乙醚振摇2次，每次40ml，弃去乙醚液，水液用水饱和的正丁醇提取2次，每次30ml，合并正丁醇提取液，用氨试液洗涤2次，每次30ml，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇一水（65:35:10）10℃以下放置12小时的下层溶液为展开剂，展开15cm，取出，晾干，喷以2％对二甲氨基苯甲醛的40％硫酸乙醇溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

（3）取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述对照品溶液和[鉴别]（2）项下的供试品溶液各10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇－水（65∶35∶10）10℃以下放置12小时的下层溶液为展开剂，展开15cm，取出，吹干，喷以1％对二甲氨基苯甲醛的10％硫酸乙醇溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I D）。

【浸出物】  取本品20片，除去糖衣，精密称定，研细，取2g，精密称定，照浸出物测定法项下的热浸法（中国药典2000年版一部附录X A）测定，用正丁醇作溶剂。每片含浸出物不得少于11.0mg。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇一水（75:25）为流动相；检测波长为270nm。理论板数按丹参酮ⅡA峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取丹参酮ⅡA对照品适量，加甲醇制成每1ml含4µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品20片，除去糖衣，精密称定，研细，取0.9g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇25ml，密塞，称定重量，加热回流1小时，放冷，密塞，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含丹参以丹参酮ⅡA（C19H18o3）计，不得少于17µg。

【功能主治】  活血祛瘀，行气止痛。用于气滞血瘀证之肝癌的辅助治疗。

【用法用量】  口服，一次5片，一日3次。

【规格】  基片重0.4g

【贮藏】  密封。

【有效期】2年。
复方金蒲片说明书
【药品名称】

  品    名  复方金蒲片

  汉语拼音  Fufang Jinpu Pian

【主要成份】金不换、蒲葵子、柴胡、莪术、丹参、绞股蓝、黄芪、女贞子、螺旋藻。

【性状】本品为糖衣片，除去糖衣显棕黄色至棕褐色；气微香，味微苦。

【功能主治】活血祛瘀，行气止痛。用于气滞血瘀证之肝癌的辅助治疗。

【用法用量】口服，一次5片，一日3次。

【规格】基片重0.4g

【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】
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