
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1520
	药品名称
	中文名：肛泰 
汉语拼音名：Gangtai

	类    别
	地标升国标
	剂型
	膏药剂
	规格
	贴片面积7.5×7.5cm,药片重0.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	烟台荣昌制药有限公司
	贴片面积7.5×7.5cm,药片重0.5g
	国药准字Z20028004

	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-11520(ZD-1520)-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）

肛 泰
Gangtai

【处方】  地榆（炭）72g



盐酸小檗碱36g

五倍子7g
盐酸罂粟碱7g



冰片7g

半合成脂肪酸甘油酯375g

透皮剂   g

制成                                            1000片

【制法】  以上五味药材，，地榆炭、五倍子、冰片碎成细粉，混匀，加入除盐酸小檗碱、盐酸罂粟碱混匀，备用。另取半合成脂肪酸甘油酯，加热融化，加入上述备用药粉及透皮剂，搅匀，注入模具中，冷却成型，即得。

【性状】  本品为暗绿色或绿褐色圆形药片，置方形医用无纺布中间；气芳香。
【鉴别】  （1）取本品l片，研碎，进行微量升华，所得白色升华物，加新制的1％香草醛硫酸溶液l滴，液滴边缘渐显玫瑰红色。

    （2）取本品l片，加乙醇10ml，加热回流5分钟，放冷，滤过，取滤液作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱对照品，加乙醇制成每lml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lµl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯—醋酸乙酯—甲醇—异丙醇—浓氨溶液(6:3:1.5:1.5:0.5)为展开剂，置氨蒸气饱和的层析缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯(365nm)下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的黄色荧光斑点。

    （3）取盐酸罂粟碱对照品，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，吸取上述对照品溶液与[鉴别]2项下的供试品溶液各2µl，分别点于同一用2％氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以甲苯—丙酮(3:1)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】  重量差异  取本品20片，精密称定总重量，求得平均片重后，再分别精密称定每片重量，每片重量与平均片重比较，不得超过±10%，超出限度的药片不得多于2片，并不得有1片超出限度的一倍。 

【含量测定】  取本品10片，研匀，取0.1g，精密称定，精密加入0.05mol/L硫酸溶液100ml，称定重量，加热回流5分钟，放冷，再称定重量，用0.05mol/L硫酸液补足减失的重量，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液5ml，置50ml量瓶中，加0.05mol/L硫酸溶液稀释至刻度，摇匀。照分光光度法(中国药典2000年版一部附录V A)，在345nm的波长处测定吸收度，按盐酸小檗碱（C20H18ClNO4）的吸收系数(Eeq \o(\s\up 8(1% ),\s\do 3(1cm)))为728计算，即得。

    本品每片含盐酸小檗碱(C20H18ClNO4)不得少于25.0mg。

【功能主治】  凉血止血，清热解毒，燥湿敛疮，消肿止痛。用于内痔、外痔、混合痔等出现的便血、肿胀、疼痛。

【用法用量】  外用，先将患者脐部（神阙穴）周围的皮肤用温水洗净，擦干，然后将无纺胶布与PVC片分离，将药片对准脐部，粘贴牢固，即可。每次1片，一日换1次。

    【注意事项】  切忌口服。过敏性体质者慎用；孕妇请在医生指导下使用。

    【规格】  贴片面积7.5×7.5cm，药片重0.5g

【贮藏】  30℃以下保存，避免阳光直射。

【有效期】  1.5年。
肛泰说明书

【药品名称】

  品    名  肛泰

  汉语拼音  Gangtai

【主要成份】地榆（炭）、盐酸小檗碱、五倍子、盐酸罂栗碱、冰片。

【性状】本品为暗绿色或绿褐色圆形药片，置方形医用无纺布中间；气芳香。
【功能主治】凉血止血，清热解毒，燥湿敛疮，消肿止痛。用于内痔、外痔、混合痔等出现的便血、肿胀、疼痛。

【用法用量】外用，先将患者脐部（神阙穴）周围的皮肤用温水洗净，擦干，然后将无纺胶布与PVC片分离，将药片对准脐部，粘贴牢固，即可。每次1片，一日1次。

【注意事项】切忌口服。过敏性体质者慎用；孕妇请在医生指导下使用。

【规格】贴片面积7.5×7.5cm，药片重0.5g

【贮藏】30℃以下保存，避免阳光直射。

【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-0505
	药品名称
	中文名：复方重楼酊 
汉语拼音名：Fufang  Chonglou  Ding

	类    别
	地标升国标
	剂型
	酊剂
	规格
	每瓶装30ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州山宝药业有限责任公司
	每瓶装30ml
	国药准字Z20025705

	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
	    标准试行期间考察重金属、砷盐的限度；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-10505(ZD-0505)-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 重 楼 酊

Fufang Chonglou Ding

【处方】  重楼250g               草乌80g              艾叶50g

          蒲公英50g              当归20g              红花20g

          大蒜20g                天然冰片20g


制成                                           1000ml

【制法】  以上八味，大蒜去皮，捣碎成泥，重楼、草乌、艾叶、蒲公英、当归分别粉碎成最粗粉，与红花混匀，加40%乙醇浸渍12天，滤过，滤液加入天然冰片，搅拌使溶解，加水和乙醇调整使含醇量为35%～45%，并调整至规定量，搅匀，静置3天，滤过，灌装，即得。

【性状】  本品为黄色至棕黄色的澄清液体。

【鉴别】  （1）取本品30ml，蒸至近干，加水15ml使溶解，加石油醚（60～90℃）30ml振摇提取，弃去石油醚液，水溶液加盐酸4ml，加热回流2小时，放冷，滤过，滤液用石油醚（60～90℃）振摇提取2次，每次20ml，合并石油醚液，用水10ml洗涤，取石油醚液，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取重楼对照药材1g，加70%乙醇40ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸至近干，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，吸取上述供试品溶液10µl、对照药材溶液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，以氯仿-甲醇（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的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品作为供试品溶液。另取当归对照药材0.2g，加乙醇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，以正已烷—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。

【检查】  乌头碱限量  精密量取本品50ml，蒸至无醇味，转移至分液漏斗中，用水15ml分次洗涤容器，洗液并入分液漏斗中，用氨试液调节pH值至9～10，加氯仿振摇提取3次（30ml、30ml、20ml），合并氯仿液，蒸干，残渣加无水乙醇使溶解，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。另精密称取乌头碱对照品适量，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，精密吸取上述供试品溶液5µl、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，以正已烷—醋酸乙酯—乙醇（6.4:3.6:1）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，喷以改良碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应位置上，出现的斑点应小于对照品的斑点或不出现斑点。

乙醇量  应为35%～45%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ M）。

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

【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  以聚乙二醇（PEG）-20M为固定相，涂布浓度为10%；柱温为135℃。理论板数按龙脑峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  取龙脑对照品适量，精密称定，加乙醇制成每1ml含5mg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  取装量项下的本品，混匀，即得。

测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各3µl，注入气相色谱仪，测定，即得。

本品含天然冰片以龙脑（C10H18O）计，不得少于0.50%。

【功能主治】  苗医：旭嘎帜沓痂，泱安漳砧，滇动档蒙：吊哦症，蒙冲当格里。

中医：清热解毒，消肿止痛。用于温疫时毒，痄腮肿痛，肝胃热盛，乳痈肿痛，腮腺炎，乳腺炎属上述证候者。
【用法用量】  外用，涂抹患处。一次3～4ml，一日4～5次；或遵医嘱。治疗乳腺炎和乳腺小叶增生，宜将乳房肿痛处热敷后用药。有积乳者应先将瘀滞乳汁排出后热敷用药。

【注意事项】  （1）本品系外用药，不可内服。

（2）患者在治疗乳腺疾病期间若需哺乳，应先将乳头及乳房周围用温水洗净药液后，方可哺乳。

（3）在治疗流行性腮腺炎和扁桃体炎期间，患者应忌冷、酸、腥、辣食物。
【规格】  每瓶装30ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
复方重楼酊说明书
【药品名称】

  品    名  复方重楼酊

  汉语拼音  Fufang Chonglou Ding

【主要成份】重楼、蒲公英、艾叶、当归、红花、草乌、天然冰片、大蒜。

【性状】本品为黄色至棕黄色的澄清液体。
【功能主治】苗医：旭嘎帜沓痂，泱安漳砧，滇动档蒙：吊哦症，蒙冲当格里。

中医：清热解毒，消肿止痛。用于温疫时毒，痄腮肿痛，肝胃热盛，乳痈肿痛，腮腺炎，乳腺炎属上述证候者。

【用法用量】外用，涂抹患处。一次3～4ml，一日4～5次；或遵医嘱。治疗乳腺炎和乳腺小叶增生，宜将乳房肿痛处热敷后用药。有积乳者应先将瘀滞乳汁排出后热敷用药。
【注意事项】（1）本品系外用药，不可内服。

（2）患者在治疗乳腺疾病期间若需哺乳，应先将乳头及乳房周围用温水洗净药液后，方可哺乳。

（3）在治疗流行性腮腺炎和扁桃体炎期间，患者应忌冷、酸、腥、辣食物。

【规格】每瓶装30ml
【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-0849
	药品名称
	中文名：解毒万灵丸 
汉语拼音名：Jiedu Wanling Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（水蜜丸）
	规格
	每丸重2.8g

	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2.8g
	国药准字Z20026235

	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-10849(ZD-0849)-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 万 灵 丸

Jiedu Wanling Wan

【处方】  苍术（炒）273.8g

麻黄34.2g


羌活34.2g

荆芥34.2g



防风34.2g


细辛34.2g

川乌（制）34.2g


草乌（制）34.2g
川芎34.2g

石斛34.2g



全蝎34.2g


当归34.2g

甘草（炙）34.2g


天麻34.2g


何首乌34.2g

雄黄20.5g



朱砂20.5g

蜂蜜（炼）333.6g


制成                                             1000g

【制法】  以上十七味药材，石斛加水煎煮二次，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1.02（20℃）的清膏，备用。朱砂、雄黄分别水飞成极细粉；其余苍术等十四味粉碎成细粉，与雄黄细粉配研，过筛，混匀。加炼蜜和上述浓缩液，泛丸，干燥，用朱砂细粉包衣，即得。

【性状】  本品为朱红色的水蜜丸；气微香，味辛、苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：不规则细小颗粒暗棕红色，有光泽，边缘暗黑色。不规则碎块金黄色和橙黄色，有光泽。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。

（2）取本品2g，研细，加乙醚20ml，超声处理15分钟，滤过，滤液低温蒸干，残渣加醋酸乙酯2ml使溶解，作为供试品溶液。另取苍术对照药材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2～5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%对二甲氨基苯甲醛的10%硫酸乙醇溶液，置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，显相同的污绿色主斑点。

（3）取本品10g，研细，加甲醇30ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水30ml，加热使溶解，移置分液漏斗中，用氯仿振摇提取2次，每次20ml，合并氯仿提取液，蒸干，残渣加氯仿2ml使溶解，作为供试品溶液。另取大黄素对照品，加氯仿制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（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、对照品溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯－醋酸乙酯－甲酸（15∶2∶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，显相同的橙黄色斑点；置氨蒸气中熏后，斑点变为红色。

【检查】  双酯型生物碱  取本品10g，研细，加乙醚150ml，振摇10分钟，加氨试液10ml，振摇30分钟，放置2小时，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿使溶解，定量转移至2ml量瓶中，稀释至刻度，作为供试品溶液。另取乌头碱、次乌头碱对照品，加无水乙醇制成每1ml各含0.1mg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，以苯－醋酸乙酯－二乙胺（10∶5∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏后，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，出现的斑点应小于对照品的斑点或不出现斑点。

其他  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；0.1%磷酸溶液－乙腈（95∶5）为流动相；检测波长为206nm。理论板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低于5000。

对照品溶液的制备  精密称取经五氧化二磷减压干燥24小时后的盐酸麻黄碱对照品适量，加水制成每1ml含15µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取装量差异项下的本品，研细混匀，取粉末15g，精密称定，加氯化钠7.5g，水50ml，20%氢氧化钠溶液100ml，液体石蜡1ml，蒸馏，用预先盛有0.5mol/L盐酸溶液5ml的100ml量瓶收集蒸馏液近95ml，加水至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45µm）的滤过，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含麻黄以盐酸麻黄碱（C10H15No·HCl）计，不得少于30µg。

【功能主治】  祛风除湿，解毒止痛。用于阴疽发背，湿痰流注，气血阻滞，遍身走痛。
【用法用量】  打碎，用葱头煎汤或热酒化服，一次2～3丸，一日1～2次。

【禁忌】  肝肾功能不全、造血系统疾病、儿童、孕妇及哺乳期妇女禁用。

【注意事项】  （1）本品为处方药，必须在医生指导下使用；

（2）本品含细辛、雄黄、朱砂等，不宜长期服用； 

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

【规格】  每丸重2.8g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
解毒万灵丸说明书
【药品名称】

  品    名  解毒万灵丸

  汉语拼音  Jiedu Wanling Wan

【主要成份】苍术（炒）、麻黄、羌活、荆芥、防风、细辛、川芎、草乌（制）、川乌（制）、雄黄、朱砂、甘草（炙）等17味。

【性状】本品为朱红色的水蜜丸；气微香，味辛、苦。
【功能主治】祛风除湿，解毒止痛。用于阴疽发背，湿痰流注，气血阻滞，遍身走痛。

【用法用量】打碎，用葱头煎汤或热酒化服，一次2～3丸，一日1～2次。

【禁忌】肝肾功能不全、造血系统疾病、儿童、孕妇及哺乳期妇女禁用。

【注意事项】（1）本品为处方药，必须在医生指导下使用；

（2）本品含细辛、雄黄、朱砂等，不宜长期服用； 

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

【规格】每丸重2.8g

【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-0229
	药品名称
	中文名：金果榄凝胶 
汉语拼音名：Jinguolan Ningjiao

	类    别
	地标升国标
	剂型
	凝胶剂
	规格
	每瓶装（1）15ml(2)30ml

	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
	每瓶装（1）15ml(2)30ml
	国药准字Z20025274

	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-10229(ZD-0229)-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）

金果榄凝胶
Jinguolan Ningjiao

【处方】  金果榄1000g                                   冰片10g
          聚乙稀醇缩甲乙醛15g       


          制成                                            1000ml

【制法】  以上二味药材，金果榄粉碎成粗颗粒，用85%乙醇300ml润湿过夜，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85%乙醇作溶剂，浸渍48小时，缓缓渗漉，收集初漉液850ml，另器保存，继续渗漉，至漉液近无色或微黄色，收集续漉液，药渣压榨，将压出液与续漉液合并，在60℃以下浓缩至相对密度为1.31(60℃)的稠膏，加入初漉液850ml，混合，加入冰片及聚乙烯醇缩甲乙醛，混匀，加85%乙醇至规定量，混匀，静置，滤过，即得。

【性状】  本品为棕黄色粘稠液体；气清香，味微苦。

【鉴别】  取本品10ml，加1%硫酸溶液20ml，置50～60℃水浴加热1小时，滤过，滤液用氨试液调节pH值至9～11，用氯仿振摇提取3次，每次15ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加乙醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸巴马汀对照品，加乙醇制成每1ml含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，以苯—醋酸乙酯—甲醇—异丙醇—浓氨试液（10:6:6:2:1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  耐热试验  取本品2支，于40℃恒温箱内保存24小时，取出，放至室温，应无分层现象。

耐寒试验  取本品2支，于-15℃条件下冷藏24小时，取出，放至室温，应无分层现象。

其他  应符合凝胶剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版二部附录I U）。

【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；0.025mol/L磷酸二氢钾溶液—甲醇（50:50）为流动相；检测波长为340nm。理论塔板数按盐酸巴马汀峰计算应不低于1200。

对照品溶液的制备  精密称取盐酸巴马汀对照品适量，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，混匀，取2g，精密称定，置10ml量瓶中，加甲醇溶解并稀释至刻度，密塞，剧烈振摇，超声处理5分钟，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5µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1g含金果榄以盐酸巴马汀（C21H22No4·HCl）计，不得少于0.19mg。

【功能主治】  苗医：旭嘎帜沓痂，泱安档蒙，疔癀、疔。

中医：清热解毒、消肿止痛。用于热毒蕴结所致疮疡阳症。
【用法用量】  外用。一日3～5次，洗净患处，均匀喷于患处。

【注意事项】  （1）依据患部大小适当揿压帽阀，喷出物以覆盖患部为度，形成薄膜保护患部。

（2）用后密闭
【规格】  每瓶装（1）15ml  （2）30ml
【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
金果榄凝胶说明书
【药品名称】

  品    名  金果榄凝胶
  汉语拼音  Jinguolan Ningjiao

【主要成份】地苦胆、冰片。

【性状】本品为棕黄色粘稠液体；气清香，味微苦。
【功能主治】苗医：旭嘎帜沓痂，泱安档蒙，疔癀、疔。

            中医：清热解毒、消肿止痛。用于热毒蕴结所致疮疡阳症。

【用法用量】外用。一日3～5次，洗净患处，均匀喷于患处。

【注意事项】（1）依据患部大小适当揿压帽阀，喷出物以覆盖患部为度，形成薄膜保护患部。

（2）用后密闭

【规格】每瓶装（1）15ml  （2）30ml
【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-0315
	药品名称
	中文名：连翘败毒丸 
汉语拼音名：Lianqiao Baidu Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂 （大蜜丸）
	规格
	每丸重9g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	内蒙古自治区包头中药厂
	每丸重9g
	国药准字Z20025388

	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
	    标准试行期间补做大黄酚含量测定；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-10315(ZD-0315)-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）

连 翘 败 毒 丸

Lianqiao Baidu Wan

【处方】  金银花262g


  连翘262g



大黄262g

          紫花地丁196.5g

  蒲公英196.5g


栀子196.5g

          白芷196.5g


  黄芩196.5g


赤芍196.5g

          浙贝母196.5g

  桔梗196.5g


玄参196.5g

          川木通196.5g

  防风196.5g


白鲜皮196.5g

          甘草196.5g


  蝉蜕131g



天花粉131g

          蜂蜜（炼）5400g


          制成                                            1000丸

【制法】  以上十八味药材，粉碎成细粉，过筛，混匀。加炼蜜制成大蜜丸，即得。

【性状】  本品为棕褐色大蜜丸，气微香，味甘苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：花粉粒黄色，类球形，表面有细密短刺及圆粒状雕纹，具3孔沟。内果皮纤维上下层纵横交错，纤维短梭形。草酸钙簇晶大，直径60～140μm。种皮石细胞黄色或淡棕色，多破碎，完整者长多角形、长方形或形状不规则，壁厚，有大的圆形纹孔，胞腔棕红色。纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细。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。纤维管胞大多成束，有明显的具缘纹孔，纹孔口斜裂缝状或十字状。油管含金黄色分泌物，直径17～60μm。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维。

（2）取本品10g，剪碎，加甲醇50ml，加热回流1小时，取上清液，蒸干，残渣加水30ml使溶解，加盐酸5ml，氯仿20ml，加热回流1小时。放冷，移置分液漏斗中，分取氯仿层，酸液再用氯仿振摇提取2次，每次20ml，合并氯仿液，浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取大黄对照药材0.5g，加甲醇20ml，超声处理20分钟，滤过，取滤液，蒸干，残渣加水30ml使溶解，加盐酸5ml，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，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G簿层板上，以石油醚（30～60℃）-甲酸乙酯-甲酸（15∶5∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（3）取本品30g，剪碎，加甲醇100ml，加热回流1小时，取上清液，蒸干，残渣加水30ml使溶解，移置分液漏斗中，用石油醚（30～60℃）振摇提取2次，每次20ml，弃去石油醚（30～60℃）液，水液用稀盐酸调节pH值至2～3，用醋酸乙酯振摇提取2次，合并醋酸乙酯液，浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取黄芩对照药材0.6g，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簿层板上，以醋酸乙酯-甲酸-甲醇-水（6∶0.3∶2∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%的三氯化铁乙醇溶液，放置数分钟。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【含量测定】  照高效相液相色谱法（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  以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-水-冰醋酸（60∶40∶1）为流动相；检测波长为437nm。理论板数按大黄素峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取大黄素对照品适量，加甲醇制成1ml含7μg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，取10g，精密称定，加甲醇50ml，加热回流1小时，倾出上清液，药渣再加入甲醇50ml，加热回流1小时，倾出上清液，药渣再加入甲醇50ml，加热回流1小时，倾出上清液，合并上清液，蒸干，残渣加水30ml使溶解，加盐酸5ml，移置分液漏斗中，用氯仿振摇提取3次，每次20ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加甲醇溶解，转移至50ml量瓶中并稀释至刻度，摇匀，滤过，即得。

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

本品每丸含大黄以大黄素（C15H10O5）计，不得少于0.20mg。

【检查】  应符合丸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】  清热解毒，消肿止痛。用于疮疖溃烂，灼热发烧，流脓流水，丹毒疮疹，疥癣痈痒。
【用法用量】  口服，一次1丸，一日2次。

【禁忌】  孕妇忌服。
【规格】  每丸重9g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
连翘败毒丸说明书
【药品名称】

  品    名  连翘败毒丸

  汉语拼音  Lianqiao Baidu Wan

【主要成份】金银花、连翘、大黄、紫花地丁、蒲公英、栀子、白芷、黄芩、赤芍、浙贝母、川木通、玄参（去芦）等18味。

【性状】本品为棕褐色大蜜丸；气微香，味甘苦。

【功能主治】清热解毒，消肿止痛。用于疮疖溃烂，灼热发烧，流脓流水，丹毒疮疹，疥癣痈痒。

【用法用量】口服，一次1丸，一日2次。

【禁忌】孕妇忌服。

【规格】每丸重9g
【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-1101
	药品名称
	中文名：土贝母皂苷注射液 
汉语拼音名：Tubeimuzaogan 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

	陕西麒麟制药有限公司
	每支装2ml
	国药准字Z20026653

	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重金属、砷盐含量；进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度；增加制订药材及制剂的指纹图谱。严格按照GCP原则要求，每个适应病症补做30对以上临床试验病例。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11101(ZD-1101)-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）

土 贝 母 皂 苷 注 射 液

Tubeimuzaogan Zhusheye

【处方】  土贝母皂苷1.0g

         

          制成                                           1000ml

【制法】  取土贝母皂苷，加注射用水500ml使溶解，加0.5％活性炭，煮沸10分钟，滤过，滤液冷却至室温，加注射用水至规定量,滤过，灌封，灭菌，即得。

【性状】  本品为无色或微黄色的澄明液体。

【鉴别】  取本品10ml，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取土贝母苷甲对照品，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，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（10:5:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％香草醛硫酸溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【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；70％甲醇为流动相；检测波长为214nm。理论板数按土贝母苷甲峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取105℃减压干燥至恒重的土贝母苷甲对照品适量，加流动相溶解，制成每1ml含土贝母苷甲0.1mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密量取本品10ml，置50ml量瓶中，加流动相稀释至刻度，摇匀，即得。

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

本品每1ml含土贝母皂苷以土贝母苷甲（C63H98O29）计，不得少于0.5mg。

【功能主治】  清热解毒，除湿散结。用于治疗湿热蕴毒证扁平疣。

【用法用量】  注射用或外用，肌内注射:一次2ml，一日1～2次；外用:取本品适量擦患处。

【注意事项】  （1）药物外观、性状出现变化时严禁使用。

（2）本品注射后如出现局部肿胀，热敷后对症处理。

（3）本品严禁与其它药物混合使用。

【规格】  每支装2ml

【贮藏】  密封，避光。

【有效期】  1.5年。

注:土贝母皂苷

本品为葫芦科植物假贝母Bolbostemma paniculatum[Maxim]Franquet的鳞茎提取总皂苷。

【制法】  取本品，粉碎成量粗粉，加70％乙醇，加热回流提取三次每次1小时，分次滤过，合并滤液，回收乙醇并浓缩至相对密度为1.10（20℃）的清膏，用1倍量氯仿提取3次，水层加乙醇使含醇量达90％，静置过夜，取上清液，浓缩至原体积的1/3，静置过夜，滤取沉淀，加乙醇20倍量溶解，加活性炭2％，煮沸30分钟，趁热滤过，滤液回收至原体积1/2，静置析晶，滤取沉淀，40℃烘干，即得。

【性状】  本品为白色或浅黄色的粉末；味苦，可刺激鼻喉粘膜，有引湿性。

【鉴别】  取本品5mg，加甲醇2ml，作为供试品溶液。另取土贝母苷甲对照品，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，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇－水（10:5:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％香草醛硫酸溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  干燥失重  取本品，在105℃减压干燥至恒重，减失重量不得过5.0％（中国药典2000年版一部Ⅸ G）.

炽灼残渣  取本品，依法检查（中国药典2000年版一部附录Ⅸ J），遗留残渣不得过0.5％。

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），含重金属不得过百万分之二十。

【含量测定】  本品按干燥品计算，含土贝母苷甲（C63H98O29）不得少于60.0％。

土贝母皂苷注射液说明书

【药品名称】

  品    名  土贝母皂苷注射液

  汉语拼音  Tubeimu Zaogan Zhusheye

【主要成份】土贝母皂苷。

【性状】本品为无色或微黄色澄明液体。

【功能主治】清热解毒，除湿散结。用于治疗湿热蕴毒证扁平疣。

【用法用量】注射用或外用，肌内注射:一次2ml，一日1～2次；外用:取本品适量擦患处。

【注意事项】（1）药物外观、性状出现变化时严禁使用。

（2）本品注射后如出现局部肿胀，热敷后对症处理。

            （3）本品严禁与其它药物混合使用。

【规格】每支装2ml

【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-1433
	药品名称
	中文名：野菊花颗粒 
汉语拼音名：Yejuhua Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装15g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广东雷霆国药有限公司
	每袋装15g
	国药准字Z20027587

	广东珠江制药厂
	每袋装15g
	国药准字Z20027589

	广州白云山制药股份有限公司广州白云山中药厂
	每袋装15g
	国药准字Z20027590

	南京同仁堂药业有限责任公司
	每袋装15g
	国药准字Z20027591

	深圳市中药总厂
	每袋装15g
	国药准字Z20027592

	四川本草制药厂
	每袋装15g
	国药准字Z20027593

	武汉健民集团随州制药有限公司
	每袋装15g
	国药准字Z20027594

	湛江中承制药有限公司
	每袋装15g
	国药准字Z20027595

	中山市益和堂药业有限公司
	每袋装15g
	国药准字Z20027588

	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-11433(ZD-1433)-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）

野 菊 花 颗 粒

Yejuhua Keli

【处方】  野菊花333g

          蔗糖960g


          制成                                        1000g

【制法】  取野菊花加水煎煮三次，第一次、第二次每次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为1.15（80℃）的清膏，待冷至室温，加乙醇使含醇量达60％，静置24小时，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至相对密度为1.25（80℃）的清膏，加入蔗糖粉，混匀，制成颗粒，70～80℃沸腾干燥，即得。

【性状】  本品为黄棕色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】  取本品15g，加水30ml使溶解，加醋酸乙酯振摇提取2次，每次20ml，合并酸醋乙酯液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取野菊花对照药材5g，加水100ml煮沸20分钟，趁热滤过，滤液浓缩至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，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯（水饱和）-醋酸乙酯-甲酸（40∶20∶6）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％三氯化铝乙醇溶液，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-0.4%磷酸溶液（13∶87）为流动相；检测波长为327nm。理论板数按绿原酸峰计算应不低于2500。

对照品溶液的制备  精密称取绿原酸对照品适量，置棕色量瓶中，加50%甲醇制成每1ml含25µg的溶液，即得（10℃以下保存）。

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50%甲醇50ml，放置10分钟，振摇使溶解，摇匀后滤过，取续滤液，即得。

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

本品每袋含野菊花以绿原酸（C16H18o9）计，不得少于2.25mg。

【功能主治】  清热解毒。用于疖疮肿痛，目赤肿痛，头痛眩晕。
【用法用量】  冲服，一次15g，一日3次。

【规格】  每袋装15g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
野菊花颗粒说明书
【药品名称】

  品    名  野菊花颗粒

  汉语拼音  Yejuhua Keli

【主要成份】野菊花。

【性状】本品为黄棕色的颗粒；味甜，微苦。
【功能主治】清热解毒。用于疖疮肿痛，目赤肿痛，头痛眩晕。

【用法用量】冲服，一次15g，一日3次。
【规格】每袋装15g
【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-1493
	药品名称
	中文名：白降丹 
汉语拼音名：Baijiang Dan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	散剂
	规格
	每袋（瓶）装0.1g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	湘潭市裕隆堂医药保健品厂
	每袋（瓶）装0.1g
	国药准字Z20027967

	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积累样品含量测定数据，制订合理的含量限度；考察和积累水分测定数据，制订合理的限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11493(ZD-1493)-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）

白 降 丹

Baijiang Dan

【处方】  汞800g

硝酸900g











盐酸1000g

         

          制成                                                   1000g

【制法】  取汞，放入搪瓷缸内，加硝酸，再徐徐加入盐酸，搅匀，水浴（70～80℃）加热2～3小时，放冷至室温，滤过，滤液蒸干，残渣加70～80℃纯化水，搅拌使溶解，趁热滤过，避光，冷却，在2～10℃，至析出结晶，避光，低温（40～50℃）干燥，粉碎，过筛，即得。

【性状】  本品为白色细小结晶或结晶性粉末，质重。

【鉴别】  取本品适量制成（1→20）的溶液，进行下面试验：

（1）取溶液适量，对石蕊试纸显酸性反应，加少量的氯化钠，即显中性反应。

（2）取溶液1ml，滴加氢氧化钠试液，生成黄色沉淀。

（3）取溶液1ml，滴加浓氨溶液，生成白色沉淀。

（4）取溶液1ml，滴加硝酸银试液，生成白色干酪状沉淀。

【检查】  甘汞  取本品0.5g，加水10ml，应溶解成澄明的溶液。
水分  应不得过1%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ H第三法）。

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】  取本品0.3g，精密称定，置碘瓶中，加水85ml使溶解，加氯化钙试液10ml，碘化钾试液10ml，甲醛试液3ml与氢氧化钠溶液（1→5）15ml，振摇2分钟，加醋酸20ml，再精密加碘滴定液（0.1mol/L）35ml，振摇约10分钟，至析出的汞又复溶解，用硫代硫酸钠滴定液（0.1mol/L）滴定，至近终点时，加淀粉指示液2ml，继续滴定至蓝色消失，并将滴定结果用空白试验校正。每1ml的碘滴定液（0.1mol/L）相当于13.58mg的HgCl2。
本品按干燥品计算，含氯化汞（HgCl2）不得少于98.0%。

【功能主治】  祛腐排脓。用于阳证疮疡溃后及瘰疬溃后形成瘘管，久不收口。
【用法用量】  外用，一次0.09～0.15g，撒布疮面，用膏药盖贴或敷料包扎；或加工搓制成药丁、插入疮口。

【禁忌】  对本品过敏者禁用。肝肾功能不全、造血系统疾病、孕妇及哺乳期妇女禁用。

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

（2）本品具强腐蚀性，专供外用，禁止内服。外用亦宜微量，幼儿、颜面五官、大血管、神经部位及关节部位忌用；

（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】  每袋（瓶）装0.1g

【贮藏】  密闭，避光，置干燥处。

【有效期】  1.5年。
白降丹说明书
【药品名称】

  品    名  白降丹

  汉语拼音  Baijiang Dan

【主要成份】汞、硝酸、盐酸。

【性状】本品为白色细小结晶或结晶性粉末，质重。
【功能主治】祛腐排脓。用于阳证疮疡溃后及瘰疬溃后形成瘘管，久不收口。

【用法用量】外用，一次0.09～0.15g，撒布疮面，用膏药盖贴或敷料包扎；或加工搓制成药丁、插入疮口。

【禁忌】对本品过敏者禁用。肝肾功能不全、造血系统疾病、孕妇及哺乳期妇女禁用。

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

（2）本品具强腐蚀性，专供外用，禁止内服。外用亦宜微量，幼儿、颜面五官、大血管、神经部位及关节部位忌用；

（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】每袋（瓶）装0.1g

【贮藏】密闭，避光，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-1494
	药品名称
	中文名：红升丹 
汉语拼音名：Hongsheng Dan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	散剂
	规格
	每袋（瓶）装0.1g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	湘潭市裕隆堂医药保健品厂
	每袋（瓶）装0.1g
	国药准字Z20027968

	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鉴别方法；应严格按照GCP原则要求，补作以下临床研究：选择至少2个三甲医院，每家医院不少于30例病例，严格检测血、尿中汞离子浓度和肝、肾功能，严密观察相关毒副作用，进行疗效分析，以确定汞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-11494(ZD-1494)-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）

红 升 丹

Hongsheng Dan

【处方】  汞992g




  硝酸（65%～68%，d=1.4）3000g


          制成












1000g

【制法】  以上两味，取汞放入不锈钢盘内，加硝酸，水浴加热（70～80℃）4～5小时，待全部溶解（不见汞珠）后，倾于不锈钢盘内，在砂浴上继续搅拌，蒸干，放冷，残渣研为粗粉，于不锈钢中搅拌热灼，至粉末呈暗红色，又无红棕色气体产生，冷却，粉碎，过七号绢筛，粉末中加水2000ml和氢氧化钠（95%～96%）1～3g，加热（40～50℃）搅拌30分钟，于滤布上用水充分洗涤至pH值为中性，避光，低温（60℃以下）干燥，粉碎，过七号绢筛，即得。

【性状】  本品为桔红色无光辉的粉末，或为带桔红色有光辉的结晶性粉末。

【鉴别】  （1）取本品0.1g，加稀盐酸10ml使溶解，备用。取5ml，通硫化氢气体，生成黑色沉淀。

（2）取[鉴别]（1）项下的备用液2ml，加碘化钾试液1滴，生成红色沉淀。
【含量测定】  取本品0.2g，精密称定，加稀硝酸25ml使溶解后，加水80ml与硫酸铁铵指示液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10.83mg的红色氧化汞(HgO)。

本品含红色氧化汞（HgO）不得少于98.0%。

【功能主治】  拔毒，提脓，生新。用于溃疡疮口不敛，肉芽暗滞，腐肉不净。
【用法用量】  外用，将患处洗净，拭干，取少许撒入患处，用膏药盖贴或包扎；或与其它药味配成散剂或制成药捻用。
【禁忌】  （1）孕妇、哺乳期妇女、儿童禁用；

（2）对本品过敏者禁用。

【注意事项】（1）本品为处方药，应在专职医生指导下使用；

（2）本品有毒，具腐蚀性，专供外用，禁止内服。不用于眼、鼻、口腔等部位；

（3）本品含有汞，不可长期、大面积使用。

【规格】  每袋（瓶）装0.1g

【贮藏】  密闭，置干燥处。

【有效期】  1.5年。
红升丹说明书
【药品名称】

  品    名  红升丹

  汉语拼音  Hongsheng Dan

【主要成份】汞、硝酸。

【性状】本品为桔红色无光辉的粉末，或为带桔红色有光辉的结晶性粉末。
【功能主治】拔毒，提脓，生新。用于溃疡疮口不敛，肉芽暗滞，腐肉不净。

【用法用量】外用，将患处洗净，拭干，取少许撒入患处，用膏药盖贴或包扎；或与其它药味配成散剂或制成药捻用。

【禁忌】(1)孕妇、哺乳期妇女、儿童禁用；

（2）对本品过敏者禁用。

【注意事项】（1）本品为处方药，应在专职医生指导下使用；

（2）本品有毒，具腐蚀性，专供外用，禁止内服。不用于眼、鼻、口腔等部位；

（3）本品含有汞，不可长期、大面积使用。

【规格】每袋（瓶）装0.1g

【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-0274
	药品名称
	中文名：虎杖矾石搽剂 
汉语拼音名：Huzhang Fanshi Chaji

	类    别
	地标升国标
	剂型
	搽剂
	规格
	每瓶装（1）50ml（2）100ml

	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
	每瓶装（1）50ml（2）100ml
	国药准字Z20025342

	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-10274(ZD-0274)-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）

虎 杖 矾 石 搽 剂

Huzhang Fanshi Chaji

【处方】  虎杖200g               白矾8g              石膏42g


          制成                                          1000ml

【制法】  以上三味，取虎杖粉碎成粗粉，用55%乙醇浸泡，加热回流提取2小时，滤过，滤液备用；取白矾、石膏研碎，与醇提药渣混匀，用沙布包后加水煎煮30分钟，滤过，滤液浓缩至约630ml，与上述醇提液混合，即得。

【性状】  本品为棕黄色至棕红色的液体，有少量轻摇易散的沉淀。

【鉴别】  取本品50ml，用氯仿振摇提取2次，每次15ml，合并提取液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取虎杖对照药材0.5g，加氯仿20ml，加热回流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10ul，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯—醋酸乙酯—甲酸（15∶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位置上，显相同颜色的荧光斑点。氨熏后，日光下，显相同的红色斑点。

【检查】  总固体  精密量取本品25ml，置称定重量的蒸发皿中，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，不得少于0.8%。

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

【含量测定】  对照品溶液的制备  精密称取大黄素对照品适量，加甲醇制成每1ml含50μg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密量取本品5ml，加2.5mol/L硫酸溶液25ml，加热回流1小时，放冷，加氯仿30ml，继续加热回流2小时，放冷，移至分液漏斗中，用氯仿少量洗涤容器，洗液并入分液漏斗中，分取氯仿液，置50ml量瓶中，酸液用氯仿振摇提取两次，每次8ml，提取液并入量瓶中，加氯仿至刻度，摇匀，即得。

测定法  精密量取对照品溶液5ml、10ml，蒸干；另精密量取供试品溶液10ml，蒸干；上述三份残渣各精密加入2%氨溶液和5%氢氧化钠溶液的等量混合溶液20ml使溶解，用三号垂熔漏斗滤过，取续滤液，以试剂为空白，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录Ⅴ），在520nm波长处分别测定吸收度，计算，即得。

本品每1ml含总蒽醌以大黄素（C15H10O5）计，不得少于0.25mg。

【功能主治】  傣医：别菲罕接，菲埋喃黄罗,兵洞兵暖洞烘。

中医：清热解毒、消肿生肌。用于Ⅰ度、浅Ⅱ度烧烫伤、疮疡阳证。
【用法用量】  涂于创面或患部；烧烫伤及外伤创口清创后，挑开水泡，用纱布或药棉蘸取药液湿敷。一日3～6次。
【注意事项】  有感染者应配合抗感染治疗。

【规格】  每瓶装（1）50ml  （2）100ml

【贮藏】  密封、置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
虎杖矾石搽剂说明书
【药品名称】

  品    名  虎杖矾石搽剂

  汉语拼音  Huzhang Fanshi Chaji

【主要成份】虎杖、白矾、石膏。

【性状】本品为棕黄色至棕红色的液体，有少量轻摇易散的沉淀。
【功能主治】傣医：别菲罕接，菲埋喃黄罗,兵洞兵暖洞烘。

中医：清热解毒、消肿生肌。用于Ⅰ度、浅Ⅱ度烧烫伤、疮疡阳证。

【用法用量】涂于创面或患部；烧伤烫伤及外伤创口清创后，挑开水泡，用纱布或药棉蘸取药液湿敷。一日3～6次。

【注意事项】有感染者应配合抗感染治疗。

【规格】每瓶装（1）50ml  （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-0162
	药品名称
	中文名：伤疖膏 
汉语拼音名：Shangjie Gao

	类    别
	地标升国标
	剂型
	橡胶膏剂
	规格
	每片5cm×6.5cm

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	哈尔滨兰玉药业有限公司
	每片5cm×6.5cm
	国药准字Z20025175

	重庆希尔安药业有限公司
	每片5cm×6.5cm
	国药准字Z20025176

	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积累含膏量数据，制订合理的含膏量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10162(ZD-0162)-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）

伤 疖 膏

Shangjie Gao

【处方】  黄芩300g             连翘200g            生天南星100g

              白芷100g             冰片120g            薄荷脑60g

水杨酸甲酯30g   

橡胶410g             氧化锌400g

松香340g             羊毛脂50g           凡士林20g


制成                                             1000片

【制法】  以上七味药材，除冰片、薄荷脑、水杨酸甲酯外，其余黄芩等四味粉碎成最粗粉，用90%乙醇回流提取三次，第一次2小时，第二、三次各1.5小时，合并提取液，回收乙醇，浓缩成浸膏。取橡胶、氧化锌、松香、羊毛脂、凡士林及汽油适量等制成基质，加入上述浸膏、冰片、薄荷脑、水杨酸甲酯，搅匀，制成总量2500g的涂料，进行涂膏，干燥，盖衬，切成小块，即得。

【性状】  本品为浅棕黄色的片状橡胶膏；气芳香。

【鉴别】  （1）取本品10片，除去盖衬，剪成小块，称取8g，置具塞锥形瓶中，加甲醇50ml，超声处理30分钟，放冷，滤过，滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取连翘苷对照品，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10～20μl、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，以氯仿-甲醇（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。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）另取薄荷脑对照品，加醋酸乙酯制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照[含量测定]项下的方法试验，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，用氯仿做溶剂。每100cm2应不少于1.7g。

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  以聚乙二醇(PEG)-20M为固定相，涂布浓度为10%；柱温为135℃。理论板数按龙脑峰计算应不低于2100。

对照品溶液的制备  取龙脑对照品适量，精密称定，加醋酸乙酯制成每1ml含0.5mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品10片，除去盖衬，精密称定，剪成小块，取2g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入醋酸乙酯50ml，称定重量，超声处理30分钟，放冷，再称定重量，用醋酸乙酯补足减失的重量，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1μl，注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每100cm2含冰片以龙脑（C10H18O）计，不得少于30mg。

【功能主治】  清热解毒，消肿止痛。用于各种疮疡红肿疼痛。

【用法用量】  外用，贴于患处，每日更换一次。

【注意事项】  皮肤如有过敏现象停用。

【规格】  每片5cm×6.5cm
【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
伤疖膏说明书
【药品名称】

  品    名  伤疖膏

  汉语拼音  Shangjie Gao

【主要成份】黄芩、连翘、天南星（生）、白芷、冰片、薄荷脑、冬青油。

【性状】本品为浅棕黄色的片状橡胶膏；气芳香。
【功能主治】清热解毒，消肿止痛。用于各种疮疡红肿疼痛。

【用法用量】外用，贴于患处，每日更换一次。

【注意事项】皮肤如有过敏现象停用。

【规格】每片5cm×6.5cm
【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-0538
	药品名称
	中文名：复方栀子气雾剂 
汉语拼音名：Fufang Zhizi Qiwuji

	类    别
	地标升国标
	剂型
	气雾剂
	规格
	每瓶装（1）20ml（2）40ml（3）60ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州心意药业有限责任公司
	每瓶装（1）20ml（2）40ml（3）60ml
	国药准字Z20025744

	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君药苦参的含量测定及栀子、紫草的鉴别。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10538(ZD-0538)-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 栀 子 气 雾 剂
Fufang Zhizi Qiwuji
【处方】  苦参166.7g


   栀子83.3g


   紫草83.3g 
              地榆83.3g


   花椒8.3g


   冰片（天然冰片）8.3g
              大黄83.3g


   黄连83.3g


   槐花83.3g
细辛83.3g

聚乙烯醇缩丁醛40g


制成                                                      1000ml

【制法】  以上十味药材，除冰片（天然冰片）外，取紫草、细辛、花椒、黄连加85%乙醇回流提取二次，每次2小时，合并提取液，滤过，滤液备用。其余苦参等五味加水煎煮三次，第一次2.5小时，第二次1.5小时，第三次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.20（80℃）的清膏，放冷，加乙醇使含醇量为70%，搅匀，静置24小时，滤过，滤液加入上述滤液减压回收乙醇，浓缩成相对密度为1.15～1.25（80℃）的清膏,加入冰片,混匀,加乙醇使含醇量为75%,静置24小时,滤过,滤液中加入聚乙烯醇缩丁醛,混匀,静置48小时,滤过,制成规定量，分装，压灌抛射剂,即得。
【性状】  本品为气雾剂，药液为红棕色；气清香，喷于皮肤形成药膜。
【鉴别】  （1）取本品药液15ml，加水15ml与盐酸2ml搅拌，弃去析出的胶块，置水浴上加热30分钟，立即冷却，加氯化钠1g使溶解，用乙醚振摇提取2次，每次10ml，合并乙醚液，用无水硫酸钠脱水，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，加甲醇20ml，浸渍1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，再加盐酸2ml，置水浴上加热30分钟，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。
（2）取本品药液15ml，加水10ml，搅拌，弃去析出的胶块，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，离心，取上清液作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱和苦参碱对照品，分别加甲醇制成每1ml各含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，吸取上述三种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-甲醇-异丙醇-浓氨试液（6:3:1.5:1.5:0.5）为展开剂，置氨蒸气预饱和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，在与盐酸小檗碱对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；喷以稀碘化铋钾试液，供试品色谱中，在与苦参碱对照品相应的位置上，显相同颜色的斑点。
【检查】  安全防爆试验  取本品10瓶，放入带有盖的铁丝笼中，于40℃恒温下加温1小时，不得发生爆炸。
其他  应符合气雾剂项下非定量阀门气雾剂有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ Z）。
【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（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2000。
对照品溶液的制备  精密称取大黄素、大黄酚对照品各5mg，分别置50ml、25ml量瓶中，加甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀；精密量取大黄素溶液1ml、大黄酚溶液2ml，分别置25ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml中含大黄素4µg、每1ml中含大黄酚16µg）。
供试品溶液的制备  精密量取本品药液1ml，置具塞锥形瓶中，挥干，加2.5mol/L硫酸溶液10ml，超声处理5分钟，加氯仿10ml，加热回流1小时，冷却，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8ml，合并氯仿液，以无水硫酸钠脱水，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，加甲醇补足减失的重量，摇匀，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，取续滤液，即得。
测定法  分别精密吸取上述两种对照品溶液与供试品溶液各15µl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每1ml含大黄以大黄素（C15H10o5）和大黄酚（C15H10o4）总量计，不得少于0.15mg。
【功能主治】  苗医：旭嘎怡沓痂，苣敛挡象，泱交挡孟：扯阴略里，蒋底嘎熊。

中医：清热解毒，收敛止血，消肿止痛。用于皮肤浅表切割伤、疖疮。

【用法用量】  外用，用前振摇，直立揿压阀门，使药液喷于患处，覆盖为度。

【禁忌】  本品含有马兜铃科植物细辛，宜在医生指导下使用，长期使用时复查肾功能。

【注意事项】  本品为含醇制剂，皮损破溃患者用药后可出现轻微刺痛感，为一过性，勿需进行处理，亦不影响药物的疗效。
【规格】  每瓶装（1）20ml （2）40ml （3）60ml 
【贮藏】  密封，置阴凉干燥处。

【有效期】  1.5年。
复方栀子气雾剂说明书
【药品名称】

  品    名  复方栀子气雾剂

  汉语拼音  Fufang Zhizi Qiwuji

【主要成份】苦参、栀子、紫草、地榆、花椒、冰片、大黄、黄连、槐花、细辛。

【性状】本品为气雾剂，药液为红棕色；气清香，喷于皮肤形成药膜。
【功能主治】苗医：旭嘎怡沓痂，苣敛挡象，泱交挡孟：扯阴略里，蒋底嘎熊。

中医：清热解毒，收敛止血，消肿止痛。用于皮肤浅表切割伤、疖疮。

【用法用量】外用，用前振摇，直立揿压阀门，使药液喷于患处，覆盖为度。

【禁忌】本品含有马兜铃科植物细辛，宜在医生指导下使用，长期使用时复查肾功能。

【注意事项】本品为含醇制剂，皮损破溃患者用药后可出现轻微刺痛感，为一过性，勿需进行处理，亦不影响药物的疗效。

【规格】每瓶装（1）20ml  （2）40ml  （3）60ml

【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-0123
	药品名称
	中文名：拔毒生肌散 
汉语拼音名：Badu Shengji San

	类    别
	地标升国标
	剂型
	散剂
	规格
	每瓶装3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	武汉健民药业集团股份有限公司
	每瓶装3g
	国药准字Z20025133

	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
	    标准试行期间严格按照GCP原则要求，按照所批准的适应症补作30对以上临床试验研究病例；对本品中所含毒性药味，进行严密观察，提供监测数据；制定黄丹药材质量标准。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10123(ZD-0123)-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）

拔 毒 生 肌 散

Badu Shengji San

【处方】  冰片30g        炉甘石（煅）72g       龙骨（煅）72g
虫白蜡15g      石膏（煅）600g        轻粉72g

红粉72g        黄丹72g

制成                                          1000g

【制法】  以上八味，除冰片外，将虫白蜡、龙骨和石膏混合粉碎成极细粉；其余红粉等四味水飞成极细粉；将冰片研细，与上述粉末配研，过筛，混匀，分装，即得。
【性状】  本品为粉红色的粉末；气香。
【鉴别】  （1）取本品6g，加盐酸溶液（4→100）20ml，搅匀，滤过，滤液显汞盐（中国药典2000年版一部附录Ⅳ）的鉴别反应。
（2）取[鉴别]（1）项下的滤液，加氯化钡试液，即生成白色沉淀；分离，沉淀在盐酸或硝酸中均不溶解。
（3）取[鉴别]（1）项下的滤液，加草酸铵试液，即生成白色沉淀；分离，沉淀不溶于醋酸，但溶于盐酸。
（4）取本品0.5g，加乙醇15ml，浸渍1小时，时时振摇，滤过，滤液作为供试品溶液。另取冰片对照品，加氯仿制成每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2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯（17∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以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，显相同的蓝色斑点。
【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】  取本品约2g，精密称定，置锥形瓶中，加硝酸溶液（20→100）30ml，加热至沸使尽量溶解，放冷，滴加高锰酸钾试液振摇至溶液显持续的粉红色，滤过，滤渣用硝酸溶液（20→100）洗涤2次，每次10ml；再用水洗涤2次，每次10ml，合并滤液与洗液，滴加硫酸亚铁试液至滤液粉红色消失，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，即得。每1ml硫氰酸铵滴定液（0.1mol/L）相当于10.03mg的Hg。
本品每1g含汞（Hg）应为110mg～145mg。
【功能主治】  拔毒生肌。用于疮疡阳证已溃，脓腐未清，久不生肌。

【用法用量】  外用适量，撒布患处，或以膏药护之。

【禁忌】  孕妇及哺乳期妇女禁用。

【注意事项】  （1）本品有毒，不可内服；

（2）疮面过大者不可久用；

（3）过敏体质慎用。

【规格】  每瓶装3g

【贮藏】  密闭，防潮。

【有效期】  1.5年。
拔毒生肌散说明书

【药品名称】

  品    名  拔毒生肌散

  汉语拼音  Badu Shengji San

【主要成份】冰片、炉甘石（煅）、龙骨（煅）、红粉、黄丹、轻粉、虫白蜡、石膏（煅）。

【性状】本品为粉红色的粉末；气香。

【功能主治】拔毒生肌。用于疮疡阳证已溃，脓腐未清，久不生肌。

【用法用量】外用适量，撒布患处，或以膏药护之。

【禁忌】孕妇及哺乳期妇女禁用。

【注意事项】（1）本品有毒，不可内服；

            （2）疮面过大者不可久用；

            （3）过敏体质慎用。

【规格】每瓶装3g

【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-0434
	药品名称
	中文名：伤痛克酊 
汉语拼音名：Shangtongke Ding

	类    别
	地标升国标
	剂型
	酊剂
	规格
	每瓶装 （1）20ml  （2）30ml  （3）50ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州万胜药业有限责任公司
	每瓶装 （1）20ml  （2）30ml  （3）50ml
	国药准字Z20025618

	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-10434(ZD-0434)-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）

伤 痛 克 酊

Shangtongke Ding

【处方】  姜黄180g               马蹄金80g                地柏枝60g


          制成                                                 1000ml

【制法】  以上三味，粉碎成粗粉，混匀，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70%乙醇作溶剂，浸渍48小时后，进行渗漉，分别收集初漉液和续漉液，续漉液减压浓缩至140ml；药渣压榨，收集压出液，将压出液与初漉液、浓缩续滤液合并，静置，滤过，加乙醇至规定量，即得。

【性状】  本品为棕黄褐色的澄清液体；具特异香气。

【鉴别】  （1）取本品25ml，蒸干，残渣加0.2%盐酸溶液10ml，加热溶解，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取原儿茶醛对照品，加甲醇制成每1ml含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。吸取供试品溶液5～10µl、对照品溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-苯-甲酸(7:8:0.8)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品10ml，蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取姜黄素对照品，加无水乙醇制成每1ml含0.2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（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-甲酸(96:4:0.7)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，显相同的黄色斑点；置紫外光灯（365nm）下检视，显相同的亮黄色荧光斑点。

【检查】  乙醇量  应为50%～60%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ M）。

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

【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；9.6%醋酸溶液－乙腈（62:38）为流动相；检测波长为254nm。理论板数按姜黄素峰计算应不低于6000。

对照品溶液的制备  取姜黄素对照品适量，精密称定，加乙醇制成每1ml含0.2mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取装量项下的本品，混匀，精密量取1ml，置5ml量瓶中，加乙醇稀释至刻度,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5µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1ml含姜黄以姜黄素(C21H20o6)计,不得少于0.50mg。

【功能主治】  苗医：旭嘎积沓痂，滇利曲哈几，苣敛挡象，泱安猛孟；轮宫轮洗，凯豆改漏，蒋底，欧漏。

中医：消肿止痛，收敛止血，解毒生肌。用于跌打损伤，瘀血肿痛，热毒灼肤，浅Ⅱ度烧伤。

【用法用量】  外用，喷洒于洁净的创面，一日2～4次，或喷洒于脱脂纱布使浸渍药液包敷，一日换药1次或隔日1次。
【注意事项】  乙醇过敏者慎用。局部有破溃感染者请在医生指导下使用。
【规格】  每瓶装（1）20ml  （2）30ml  （3）50ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
伤痛克酊说明书
【药品名称】

  品    名  伤痛克酊

  汉语拼音  Shangtongke Ding
【主要成份】姜黄、马蹄金、地柏枝。

【性状】本品为棕黄褐色的澄清液体；具特异香气。
【功能主治】苗医：旭嘎积沓痂，滇利曲哈几，苣敛挡象，泱安猛孟；轮宫轮洗，凯豆改漏，蒋底，欧漏。

中医：消肿止痛，收敛止血，解毒生肌。用于跌打损伤，瘀血肿痛，热毒灼肤，浅Ⅱ度烧伤。

【用法用量】外用，喷洒于洁净的创面，一日2～4次，或喷洒于脱脂纱布使浸渍药液包敷，一日换药1次或隔日1次。

【注意事项】乙醇过敏者慎用。局部有破溃感染者请在医生指导下使用。

【规格】每瓶装（1）20ml  （2）30ml  （3）50ml
【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-0210
	药品名称
	中文名：月白珍珠散 
汉语拼音名：Yuebai Zhenzhu San

	类    别
	地标升国标
	剂型
	散剂
	规格
	每瓶装4g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	武汉中联药业股份有限公司
	每瓶装4g
	国药准字Z20025233

	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-10210(ZD-0210)-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）

月 白 珍 珠 散

Yuebai Zhenzhu San

【处方】  珍珠20.8g



轻粉208.3g


冰片104.2g

          龙骨（煅）208.3g

青黛41.7g


炉甘石416.7g


          制成                                             1000g

【制法】  以上六味，除冰片外，其余珍珠等五味分别水飞或粉粹成极细粉；冰片研细，与上述极细粉配研，过筛（七号筛），混匀，即得。

【性状】  本品为浅灰色的粉末；气香。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：不规则碎块，半透明，具彩虹样光泽。表面显颗粒性，由数至十数薄层重叠，片层结构排列紧密，可见致密的成层线条或极细密的微波状纹理。

（2）取本品2g，加等量的无水碳酸钠，混合后，置干燥试管中，加热，即分解析出金属汞，凝集在试管壁上，管中遗留的残渣加稀硝酸溶解后，滤过，滤液显氯化物的鉴别反应（中国药典2000年版一部附录Ⅳ）。

（3）取本品2g，加氯仿5ml充分振摇，滤过，滤液作为供试品溶液。另取靛蓝和靛玉红对照品，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10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-氯仿-丙酮（5∶4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的蓝色和浅紫红色的斑点。

【检查】  升汞  取本品9.6g，加乙醚30ml，振摇5分钟后，滤过，滤液放置，使乙醚自然挥散，残渣加水10ml与稀硝酸2滴溶解后，滤过，滤液照氯化物检查法（中国药典2000年版一部附录Ⅸ C）检查，如发生浑浊，与标准氯化钠溶液7ml用同一方法制成的对照液比较，不得更浓。

汞珠  取本品4.8g，平铺于白纸上，用扩大镜检视，不应有汞珠存在。

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】  冰片  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  以聚乙二醇（PEG）－20M为固定相，涂布浓度为10%；柱温为105℃。理论板数按水杨酸甲酯峰计算应不低于1500。

校正因子测定  取水杨酸甲酯适量，精密称定，加氯仿制成每1ml含3.5mg的溶液，作为内标溶液。另取冰片对照品适量，精密称定，加氯仿制成每1ml含5mg的溶液，摇匀，精密量取1ml，置10ml量瓶中，精密加入内标溶液2ml，加氯仿稀释至刻度，摇匀，吸取2µl注入气相色谱仪，计算校正因子。

测定法  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取0.29g，精密称定，置50ml量瓶中，加氯仿振摇使溶解，并稀释至刻度，摇匀，离心，取上清液，作为供试品溶液。精密量取内标溶液2ml，置10ml量瓶中，加供试品溶液至刻度，摇匀，精密吸取2µl，注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每1g含冰片（C10H18O），应为90.0mg。

轻粉  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取2.4g，精密称定，置碘瓶中，加水10ml，摇匀，再精密加碘滴定液（0.1mol/L）50ml，密塞，强力振摇10分钟，再加入碘化钾溶液（5→10）8ml，密塞，强力振摇5分钟，用硫代硫酸钠滴定液（0.1mol/L）滴定，至近终点时，加淀粉指示液2ml，继续滴定至蓝色消失。每1ml碘滴定液（0.1mol/L）相当于23.61mg的氯化亚汞(Hg2Cl2)。

本品每1g含轻粉以氯化亚汞（Hg2Cl2）计，应为0.188g～0.229g。

【功能主治】  化腐生肌。用于属阳证溃后，脓腐未尽，久不收口。

【用法用量】  外用适量，撒于患处。

【禁忌】  孕妇禁用。

【注意事项】  （1）疮疡初溃者忌用；

（2）不宜大面积长期使用。

【规格】  每瓶装4g

【贮藏】  遮光，密封。

【有效期】  1.5年。
月白珍珠散说明书

【药品名称】

  品    名  月白珍珠散

  汉语拼音  Yuebai Zhenzhu San

【主要成份】炉甘石、轻粉、冰片、龙骨（煅）、青黛、珍珠。

【性状】本品为浅灰色的粉末；气香。

【功能主治】化腐生肌。用于属阳证溃后，脓腐未尽，久不收口。

【用法用量】外用适量，撒于患处。

【禁忌】孕妇禁用。

【注意事项】（1）疮疡初溃者忌用；

            （2）不宜大面积长期使用。

【规格】每瓶装4g

【贮藏】遮光，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-0250
	药品名称
	中文名：蛇伤散 
汉语拼音名：Sheshang San

	类    别
	地标升国标
	剂型
	散剂
	规格
	每包装4.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	福州屏山制药厂
	每袋装4.5g
	国药准字Z20025303

	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2-3味药材的定性鉴别；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-10250(ZD-0250)-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）

蛇 伤 散

Sheshang San

【处方】  拳参100g


半边莲200g



杨梅树皮333g

杜瓜100g


山豆根100g



南五味子根167g


制成                                               1000g

【制法】  以上六味，粉碎成细粉，混匀，分装，即得。

【性状】  本品为棕褐色的粉末；气微，有刺鼻感，味苦、微辛辣。

【鉴别】  (1)取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶甚多，直径15～75μm，木栓细胞多角形。

(2)取本品5g，加氯仿50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，加甲醇1ml使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取半边莲对照药材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3μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）—醋酸乙酯（5：1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

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

【含量测定】  取本品5g，精密称定，置索氏提取器中，滴加无水乙醇-浓氨试液（3:2）混合溶液5ml使湿润，放置30分钟后，加氯仿适量，加热回流6小时，提取液回收氯仿至干，残渣用氯仿-无水乙醇（2:1）溶解，转移至5ml量瓶中，并稀释至刻度，摇匀，离心，取上清液作为供试品溶液。另取经五氧化二磷干燥至恒重的氧化苦参碱对照品适量，精密称定,加氯仿-无水乙醇（2:1）混合溶液制成每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3～6μl、对照品溶液3μl与6μl，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，以苯-氯仿-丙酮-甲醇-浓氨试液（8:8:3:4:0.4）为展开剂，预饱和30分钟后，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液，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=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1g含山豆根以氧化苦参碱（C15H24N2O2）计，不得少于0.35mg。

【功能主治】  解蛇毒，利尿，消肿，通关开窍。用于各种毒蛇咬伤。

【用法用量】  口服，一次1.5g，一日3次。外用，以醋或冷开水调敷伤口或肿胀部位。吹鼻：神志昏迷、牙关紧闭，以药粉少许吹鼻取嚏。

【禁忌】  孕妇忌服。

【规格】  每袋装4.5g

【贮藏】  密闭，防潮。

【有效期】  1.5年。
蛇伤散说明书
【药品名称】

  品    名  蛇伤散

  汉语拼音  Sheshang San

【主要成份】山豆根、拳参、山梗菜、杜瓜、杨梅树皮、南五味子根。

【性状】本品为棕褐色的粉末，气微，有刺鼻感，味苦，微辛辣。

【功能主治】解蛇毒，利尿，消肿，通关开窍。用于各种蛇毒咬伤。

【用法用量】口服：一次1.5g，一日3次。外用：以醋或冷开水调敷伤口或肿胀部位。吹鼻：神志昏迷，牙关禁闭，以药粉少许吹鼻取嚏。

【禁忌】孕妇忌服。

【规格】每袋装4.5g

【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-1168
	药品名称
	中文名：小金片 
汉语拼音名：Xiaojin Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂
	规格
	每片重0.36g

	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
	每片重0.36g
	国药准字Z20026801

	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优化含量测定的色谱条件，完善含量测定方法，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-11168(ZD-1168)-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 金 片

Xiaojin Pian

【处方】  麝香15g



木鳖子（去壳去油）75g

制草乌75g

          枫香脂75g


乳香（制）37.5g


没药（制）37.5g

          五灵脂（醋炒）75g
当归（酒炒）37.5g


地龙75g

香墨6g

淀粉7g




硬脂酸镁3.5g



滑石粉3.5g


制成                                                  1000片

【制法】  以上十味药材，除麝香、木鳖子和五灵脂外，其余七味粉碎成细粉。木鳖子粉碎成粗粉，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70%乙醇作溶剂，浸渍48小时后缓缓渗漉，漉液回收乙醇，浓缩成相对密度为1.10（50℃）的清膏。五灵脂加水煎煮三次，每次1小时，滤过，合并滤液，浓缩成相对密度为1.10（50℃）的清膏。合并上述两种清膏，浓缩成相对密度为1.25（50℃）的清膏，与上述细粉混匀，低温干燥，粉碎，过筛。用淀粉制糊，制成颗粒，干燥，加入研细的麝香，混匀，再分别加入硬脂酸镁和滑石粉，混匀，压片，即得。

【性状】  本品为灰黑色或灰棕色的片；具麝香气，味微苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：石细胞长方形或类方形，壁稍厚。不规则碎块淡黄色，半透明，渗出油滴，加热后油滴溶化，现正方形草酸钙结晶；无定形团块淡黄棕色，埋有细小方晶。不规则团块无色或淡黄色，表面及周围扩散出众多细小颗粒，久置溶化。

（2）取本品2片，研细，加四氯化碳10ml，浸渍2小时，滤过，取滤液5ml，加硫酸数滴，生成红棕色絮状沉淀。

（3）取本品10片，研细，加乙醚30ml，超声处理20分钟，滤过，滤液浓缩至5ml，作为供试品溶液。另取当归对照药材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5µl～10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（4）取没药对照药材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]（3）项下供试品溶液及对照药材溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）-醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  乌头碱限量  取重量差异项下的本品，研细，取2g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加氨试液2ml，拌匀，密塞放置2小时，加乙醚50ml，振摇1小时，放置24小时，滤过，滤液低温蒸干，残渣加1%盐酸溶液20ml分次溶解，滤过，滤液用氨试液调节pH值至10～11，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液，低温蒸干，残渣加无水乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取乌头碱对照品，加无水乙醇制成每1ml含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，以苯-醋酸乙酯-二乙胺（14∶4∶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,出现的斑点应小于对照品的斑点或不出现斑点。

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Ⅰ D）。

【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。

色谱条件与系统适应性试验  以苯基（50%）甲基硅酮（OV-17）为固定相，涂布浓度为2%；柱温为200℃。理论板数按麝香酮峰计算应不低于1500。

对照品溶液的制备  取麝香酮对照品适量，精密称定，加无水乙醇制成每1ml含0.36mg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1g,精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入无水乙醇2ml,密塞，振摇，放置1小时，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2µl，注入气相色谱仪，计算，即得

本品每片含麝香以麝香酮（C16H30O）计，不得少于0.23mg。

【功能主治】  散结消肿，化瘀止痛。用于阴疽初起，皮色不变，肿硬作痛，多发性脓肿，瘿瘤，瘰疬，乳岩，乳癖。

【用法用量】  口服，一次2～3片，一日2次；小儿酌减。

【禁忌】  孕妇忌服。

【规格】  每片重0.36g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
小金片说明书

【药品名称】

  品    名  小金片

  汉语拼音  Xiaojin Pian

【主要成份】麝香、木鳖子（去壳去油）、制草乌、枫香脂、乳香（制）、没药（制）、五灵脂（醋炒）、当归（酒炒）、地龙、香墨。

【性状】本品为灰黑色或灰棕色的片；具麝香气，味微苦。

【功能主治】散结消肿，化瘀止痛。用于阴疽初起，皮色不变，肿硬作痛，多发性脓肿，瘿瘤，瘰疬，乳岩，乳癖。

【用法用量】口服，一次2～3片，一日2次；小儿酌减。

【禁忌】孕妇忌服。

【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-0426
	药品名称
	中文名：胆黄片 
汉语拼音名：Danhuang Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（糖衣）
	规格
	基片重0.25g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	桂林漓江制药有限公司
	基片重0.25g
	国药准字Z20025607

	西安市生化制药厂
	基片重0.25g
	国药准字Z20025608

	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
	    标准试行期间应继续考察片芯颜色，以确定合适的性状描述；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-10426(ZD-0426)-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）

胆 黄 片

Danhuang Pian

【处方】  猪胆汁700g            黄柏10g            青黛10g

预胶化淀粉133g        微晶纤维素38g


制成                                        1000片

【制法】  以上三味药材，黄柏粉碎成细粉。备用猪胆汁，滤过，浓缩至232g，依次加入黄柏细粉、青黛混匀，80℃以下干燥，粉碎；加入预胶化淀粉、微晶纤维素、混匀，以60％乙醇制粒，加硬脂酸镁混匀，压片，包糖衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片，除去糖衣显灰绿色；味苦，微腥。

【鉴别】  （1）照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[含量测定]项下的供试品溶液和猪去氧胆酸对照品溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以异辛烷—乙醚—冰醋酸—正丁醇—水（10∶5∶5∶3∶1）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，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，应显相同颜色的斑点或荧光斑点。

（2）取本品10片，除去糖衣，研细，加氯仿10ml，加热回流10分钟，滤过，滤液浓缩至2ml，作为供试品溶液。另取黄柏对照药材0.1g，加甲醇5ml，加热回流15分钟，滤过，滤液加甲醇稀释至5ml，作为对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（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—浓氨试液（6∶3∶1.5∶1.5∶0.5）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，在与对照药材色谱相应的位置上，相同颜色的荧光斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显相同的一个黄色荧光斑点。

（3）取靛蓝和靛玉红对照品，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[鉴别]（2）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯—氯仿—丙酮（5∶4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的蓝色和浅紫红色的斑点。

【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，除去糖衣，精密称定，研细，混匀，取0.3g，精密称定，加10％氢氧化钠溶液5ml，在120℃加热4小时，放冷，滴加盐酸调节pH值至2～3，摇匀，用醋酸乙酯振摇提取4次，每次15ml，合并提取液，蒸干，残渣加乙醇使溶解，转移至10ml量瓶中，加乙醇至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另精密称取在五氧化二磷干燥器中减压干燥24小时的猪去氧胆酸对照品适量，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，精密吸取上述供试品溶液1µl、对照品溶液1µl与3µl，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，以异辛烷—乙醚—冰醋酸—正丁醇—水（10∶5∶5∶3∶1）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，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=375nm，λR=690nm，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。

本品每片含猪胆汁以猪去氧胆酸（C24H40O4）计，不得少于9.0mg。

【功能主治】  清热解毒，祛痰消瘰。用于阴虚痰火凝结所致瘰疬痰核诸症。
【用法用量】  口服，一次6片，一日3次。

【注意事项】  定期复查血象。

【规格】  基片重0.25g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
胆黄片说明书
【药品名称】

  品    名  胆黄片

  汉语拼音  Danhuang Pian

【主要成份】猪胆汁、黄柏、青黛。

【性状】本品为糖衣片，除去糖衣显灰绿色；味苦，微腥。
【功能主治】清热解毒，祛痰消瘰。用于阴虚痰火凝结所致瘰疬痰核诸症。

【用法用量】口服，一次6片，一日3次。

【注意事项】定期复查血象。

【规格】基片重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-0216
	药品名称
	中文名：化核膏药 
汉语拼音名：Huahe Gaoyao

	类    别
	地标升国标
	剂型
	膏药
	规格
	每张重4.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	福州屏山制药厂
	每张重4.5g
	国药准字Z20025239

	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
	    标准试行期间考察积累浸出物的数据，制订合理的含量限度；研究制订含量测定方法。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10216(ZD-0216)-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）

化 核 膏 药
Huahe Gaoyao
【处方】  大黄360g             昆布30g         牵牛子30g
              夏枯草60g            大皂角30g       乳香45g
              没药45g              芥子30g         白芷30g
紫荆皮45g            石菖蒲30g       海藻30g
食用植物油4800g      红丹2400g       松香480g


制成                                      1000张             
【制法】  以上十二味药材，取乳香、没药粉碎成细粉；其余大黄等十味，酌予碎断，与食用植物油1000g同置锅中，浸泡，炸枯，去渣，滤过，滤液备用，其余植物油炼至滴水成珠；另取红丹，加入油内，搅匀，再加入松香使熔化，搅匀，收膏，将膏浸泡于水中。取膏，用文火熔化，加入上述滤液、乳香、没药细粉，搅匀，分摊于布上，即得。
【性状】  本品为黑色的硬膏；有焦臭味。
【鉴别】  取本品10g，加正丁醇50ml，加热回流1小时，放冷，取正丁醇液，移至分液漏斗中，用5％氢氧化钠溶液30ml，振摇提取，碱液加2.5mol/L的硫酸调节pH值至2～3，用氯仿20ml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。另取大黄素、大黄酚对照品，加甲醇分别制成每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H薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸（15:2:1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的橙色荧光斑点。
【检查】  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）
【浸出物】  取本品5g，精密称定，加氯仿20ml，超声处理20分钟，待溶化后加入硅藻土10g，拌匀，烘干，移置索氏提取器中，加甲醇适量，加热回流6小时。提取液趁热移至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。
本品含浸出物不得少于10.0％。
【功能主治】  软坚散结，化痰消肿。用于寒痰凝结，瘰疬结核。
【用法用量】  外用。温热展开，贴患处；每隔3～5日换药一次。
【注意事项】  各种瘰疬未溃者适用，已溃者禁用。

【禁忌】孕妇禁用。

【规格】  每张重4.5g
【贮藏】  密闭，置阴凉处。
【有效期】  1.5年。
化核膏药说明书
【药品名称】

  品    名  化核膏药

  汉语拼音  Huahe Gaoyao

【主要成份】大黄、夏枯草、昆布、海藻、芥子、牵牛子、紫荆皮、大皂角、没药、乳香、石菖蒲、白芷。

【性状】本品为黑色的硬膏；有焦臭味。
【功能主治】软坚散结，化痰消肿。用于寒痰凝结，瘰疬结核。

【用法用量】外用。温热展开，贴患处；每隔3～5日换药一次。
【禁忌】孕妇禁用。

【注意事项】各种瘰疬未溃者适用，已溃者禁用。

【规格】每张重4.5g
【贮藏】密闭，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-1126
	药品名称
	中文名：内消瘰疬丸 
汉语拼音名：Neixiao luoli  Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（浓缩丸）
	规格
	每10丸重1.85g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	兰州佛慈制药股份有限公司
	每10丸重1.85g
	国药准字Z20026691

	兰州太宝制药厂
	每10丸重1.85g
	国药准字Z20026692

	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-11126(ZD-1126)-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）

内 消 瘰 疬 丸

Neixiao Luoli Wan

【处方】  夏枯草584g


   玄参365g


   大青盐73g
海藻73g



   浙贝母73g


   薄荷73g

天花粉73g


   蛤壳（煅）73g

   白蔹73g 

连翘73g



   大黄（熟）73g

   甘草73g 

地黄73g



   桔梗73g



   枳壳73g 

当归73g



   玄明粉73g      
淀粉180g



   蜂蜜30g

         

          制成                                              1000g 

【制法】  以上十七味药材，大青盐、浙贝母、天花粉、蛤壳（煅）、当归、玄明粉混合粉碎成细粉；夏枯草用80%乙醇，加热回流提取二次，每次1.5小时，滤过，合并滤液，回收乙醇并浓缩成相对密度为1.30～1.35（60℃）的稠膏；将乙醇提取后的药渣与玄参、薄荷、连翘、甘草、地黄、桔梗，加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成相对密度为1.30～1.35（50℃）的稠膏；海藻、熟大黄、枳壳、白蔹，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Ⅰo），用70%乙醇作溶剂，浸渍24小时后进行渗漉，至渗漉液色淡为止，渗漉液回收乙醇并浓缩成相对密度为1.30～1.35（60℃）的稠膏；将上述各稠膏与大青盐等细粉混合，加入淀粉、蜂蜜和水，混匀，制丸，干燥，打光，即得。

【性状】  本品为棕色至棕褐色的浓缩丸；气微香，味咸、苦。

【鉴别】  （1）取[含量测定]项下的供试品溶液，作为供试品溶液。另取熊果酸对照品，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5µl、对照品溶液2µl，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。

（2）取本品5g，研细，加水40ml，加热溶解，放冷，滤过，滤液用乙醚振摇提取2次，每次30ml，弃去乙醚液，水层用水饱和的正丁醇40ml，振摇提取，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取玄参对照药材2.5g ，加乙醇50ml,加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水30ml，加热溶解，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5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇（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，显相同颜色的主斑点。

（3）取本品3g，研细，加乙醇50ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，加盐酸2ml，置水浴中加热30分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取2次，每次10ml，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。另取大黄对照药材0.1g ，加甲醇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。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；置氨蒸气中熏后，斑点变为红色。

（4）取本品10g，研细，加乙醚40ml，加热回流1小时，滤过，药渣挥尽乙醚后加甲醇30ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水40 ml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，用水洗涤3次，每次20ml，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇5ml使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（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-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。

（5）取本品5g，研细，加正已烷20ml，超声处理15分钟，滤过，滤液浓缩至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2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正已烷-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。

（6）取[鉴别]（4）项下的供试品溶液，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，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲醇-水（40∶7∶4）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】  应符合丸剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录ⅠA）。

【含量测定】  取本品适量，研细，精密称取5g，置索氏提取器中，加乙醚适量，加热回流4小时，提取液回收乙醚至干，残渣用石油醚（30～60℃）浸泡2次，每次15ml（浸泡约2分钟），倾去石油醚，残渣加无水乙醇-氯仿（3∶2）混合溶液适量，微热使溶解，转移至2ml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0.5mg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，精密吸取上述供试品溶液5µl、对照品溶液2µl与4µl，分别交叉点于同一硅胶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，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1g含夏枯草以熊果酸（C30H48o3）计，不得少于0.10mg。

【功能主治】  软坚散结。用于瘰疬痰核或肿或痛。

【用法用量】  口服，一次8丸，一日3次。

【禁忌】  孕妇忌用。

【注意事项】  大便稀溏者慎用。

【规格】  每10丸重1.85g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年

内消瘰疬丸说明书

【药品名称】

  品    名  内消瘰疬丸

  汉语拼音  Neixiao Luoli Wan

【主要成份】夏枯草、玄参、海藻、浙贝母、蛤壳（煅）、熟大黄、玄明粉、当归、地黄、

桔梗、枳壳、天花粉等17味。  

【性状】本品为棕色至棕褐色的浓缩丸；气微香，味咸、苦。

【功能主治】软坚散结。用于瘰疬痰核或肿或痛。

【用法用量】口服，一次8丸，一日3次。

【禁忌】孕妇忌用。

【注意事项】大便稀溏者慎用。

【规格】每10丸重1.85g

【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-1328
	药品名称
	中文名：前列舒通胶囊 
汉语拼音名：Qianlie Shutong Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.4g

	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0.4g
	国药准字Z20027140

	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-11328(ZD-1328)-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）

前 列 舒 通 胶 囊

Qianlie Shutong Jiaonang

【处方】  黄柏165g


   赤芍165g


   当归165g   

川芎165g



   土茯苓165g


   三棱99g 

泽泻132g



   马齿苋132g


   马鞭草132g  

虎耳草132g


   柴胡99g



   川牛膝99g

甘草33g

淀粉123g


制成                                             1000粒

【制法】  以上十三味药材，取黄柏、泽泻、当归、川芎四味，加60%乙醇，回流提取二次，每次1.5小时，滤过，滤液减压回收乙醇，所得清膏备用；另取赤芍等九味药材，加水煎煮二次，第一次1.5小时，第二次1小时，滤过，合并滤液并减压浓缩至相对密度为1.08（60℃）的清膏，与上述清膏合并，浓缩至相对密度为1.32～1.35（60℃）的稠膏，减压干燥，干膏粉碎，加淀粉混匀，制成颗粒，干燥，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕色的颗粒及粉末；味苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物2g，加乙醚30ml，超声处理20分钟，滤过，滤液挥干（药渣备用），残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取当归、川芎对照药材各0.5g，分别加乙醚20ml，同法制成当归、川芎对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷－醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取[鉴别]（1）项下乙醚提取后的药渣，加甲醇30ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取2次（20ml，10ml），合并正丁醇液，用氨试液洗涤2次，每次30ml，再用水洗涤2次，每次30ml，取正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，通过中性氧化铝柱（6g，100～200目），以甲醇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。另取芍药苷对照品，加甲醇制成每1ml含0.3mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（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12小时的下层液为展开剂，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，显相同颜色的斑点。

（3）取本品内容物1g，加甲醇50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄柏对照药材0.1g，加甲醇5ml，超声处理20分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（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，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-甲醇-异丙醇-浓氨试液（6∶3∶1.5∶1.5∶0.5）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，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；0.1%磷酸溶液-乙腈（75∶25）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，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0.1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加甲醇50ml，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重量，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。

本品每粒含黄柏以盐酸小檗碱（C20H18CLNo4）计，不得少于2.0mg。

【功能主治】  清热利湿，化瘀散结。用于慢性前列腺炎，前列腺增生属湿热瘀阻证，证见：尿频、尿急、尿淋沥，会阴、下腹或腰骶部坠胀或疼痛，阴囊潮湿等。
【用法用量】  口服，一次3粒，一日3次。

【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
前列舒通胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  前列舒通胶囊

  汉语拼音  Qianlie Shutong Jiaonang

【主要成份】黄柏、赤芍、三棱、土茯苓、马鞭草、虎耳草、马齿苋、川芎、川牛膝、柴胡、当归、泽泻、甘草。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕色的颗粒及粉末；味苦。
【功能主治】清热利湿，化瘀散结。用于慢性前列腺炎，前列腺增生属湿热瘀阻证，证见：尿频、尿急、尿淋沥，会阴、下腹或腰骶部坠胀或疼痛，阴囊潮湿等。

【用法用量】口服，一次3粒，一日3次。

【规格】每粒装0.4g

【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-1087
	药品名称
	中文名：通淋胶囊 
汉语拼音名：Tonglin 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

	吉林省银象药业有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20026622

	四平市塔山制药厂
	每粒装0.3g
	国药准字Z20026623

	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；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-11087(ZD-1087)-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 淋 胶 囊

Tonglin Jiaonang
【处方】  土茯苓300g



韭菜子300g



泽泻200g
          苍术150g



川木通150g



苦参150g
          大黄150g



金樱子150g



鹿茸50g
          蜈蚣45g




冬瓜子150g

          制成                                           1000粒

【制法】  以上十一味，将鹿茸、蜈蚣粉碎成细粉，备用；其余土茯苓等九味药，加水浸泡4小时，煎煮二次，每次1.5小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为1.30（80℃）的稠膏，加入鹿茸等细粉，烘干，粉碎成细粉，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的粉末；味苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物1.5g，研匀，加乙醚15ml，浸渍24小时，滤过，滤液挥干，残渣加醋酸乙酯1ml，使溶解，作为供试品溶液。另取韭菜子对照药材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2µl，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（9.6︰0.4︰0.15）为展开剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏至斑点显色清晰。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。

（2）取本品内容物2g，加乙醇50ml，超声处理30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2ml，使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材0.1g，加乙醇10ml，浸渍1小时，滤过，滤液蒸干，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。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。置氨蒸气中熏后，斑点变为红色。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录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-二乙胺（60︰40︰0.2）为流动相；检测波长为214nm。理论板数按苦参碱峰计算应不得低于5000。

对照品溶液的制备  精密称取苦参碱对照品适量，加流动相制成每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1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加浓氨溶液1ml，使润湿，精密加氯仿50ml，密塞，称定重量，超声处理（功率250W，频率25kHz）30分钟，再称定重量，放冷，用氯仿补足减失的重量，充分振摇，滤过，精密量取续滤液25ml，低温挥干，残渣加流动相使溶解，转移至10ml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。

本品每粒含苦参以苦参碱（C15H24N2O）计，不得少于0.12mg。
【功能主治】  补肾健脾，解毒利湿；用于肾虚瘀阻症，症见尿频、尿急、尿涩痛、血尿。

【用法用量】  口服，一次4粒，一日3次

【禁忌】  孕妇忌用。
【注意事项】  年岁过高，高血压者慎用。

【规格】  每粒装0.3g
【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
通淋胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  通淋胶囊

  汉语拼音  Tonglin Jiaonang

【主要成份】土茯苓、韭菜子、泽泻、苍术、川木通、苦参、大黄、金樱子、鹿茸、蜈蚣、冬瓜子。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的粉末，味苦。

【功能主治】补肾健脾，解毒利湿；用于肾虚瘀阻症，症见尿频、尿急、尿涩痛、血尿。

【用法用量】口服，一次4粒，一日3次。

【禁忌】孕妇忌用。
【注意事项】年岁过高，高血压者慎用。

【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-0156
	药品名称
	中文名：大发表胶囊 
汉语拼音名：Dafabiao 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

	云南白药集团股份有限公司
	每粒装0.5g
	国药准字Z20025167

	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
	    标准试行期间应对大发表药材进行深入研究，并重新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-10156(ZD-0156)-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）

大 发 表 胶 囊

  Dafabiao Jiaonang

【处方】  大发表4000g

淀粉87.5g        微晶纤维素50g         微粉硅胶5g

液体石蜡7.5g


          制成                                        1000粒

【制法】  取大发表，加60%乙醇加热回流二次，每次2小时，滤过，合并滤液，减压浓缩至相对密度1.07（45℃）的清膏，喷雾干燥，加淀粉、微晶纤维素、微粉硅胶、液体石蜡，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色的粉末或颗粒；味淡、微涩。  

【鉴别】  （1）取本品内容物0.5g，加乙醇10ml，振摇10分钟，静置，取上清液2ml，加镁粉少许及盐酸0.5ml，于水浴上加热5分钟，显红色。

（2）取本品内容物0.5g，加水5ml，振摇，于50℃水浴中加热5分钟，滤过，取滤液1ml，加氯化钠明胶试液1～2滴，即产生白色沉淀。

（3）取本品内容物1g，置具塞试管中，加甲醇5ml，超声处理30分钟，静置，取上清液作为供试品溶液。另取异荭草苷对照品，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1～2μl，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以氯仿﹣甲醇（7︰3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%三氯化铝乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，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。

【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】  取本品内容物10g，精密称定，照鞣质含量测定法（中国药典2000年版一部附录X B）测定，即得。

本品按干燥品计算，含鞣质不得少于6%。

【功能主治】  彝医：奚补奚奴，希弗色诺。

中医：清热利湿，通淋止痛。用于湿热蕴结所致淋症，症见：小便不利，淋沥涩痛，以及慢性前列腺炎属上述证候者。

【用法用量】  口服，一次4粒，一日3次，30天为一个疗程。
【规格】  每粒装0.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
大发表胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  大发表胶囊

  汉语拼音  Dafabiao Jiaonang
【主要成份】大发表。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄棕色至棕色的粉末或颗粒；味淡、微涩。
【功能主治】彝医：奚补奚奴，希弗色诺。

            中医：清热利湿，通淋止痛。用于湿热蕴结所致淋症，症见：小便不利，淋沥涩痛，以及慢性前列腺炎属上述证候者。

【用法用量】口服，一次4粒，一日3次，30天为一个疗程。

【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-0375
	药品名称
	中文名：龙金通淋胶囊 
汉语拼音名：Longjin Tonglin Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.46g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	昆明华洋制药厂
	每粒装0.46g
	国药准字Z20025499

	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-10375(ZD-0375)-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）

龙 金 通 淋 胶 囊

Longjin Tonglin Jiaonang

【处方】  龙胆1200g


  鱼腥草1200g


  白花蛇舌草800g

金钱草800g


  黄芪1000g


  地黄600g

紫丹参1000g


  竹叶柴胡600g


  栀子600g

茯苓600g


  熊胆粉50g


  人工牛黄20g

淀粉9.2g             滑石粉4.6g


  硬脂酸镁2.3g


制成                                                1000粒

【制法】  以上12味药材，除熊胆粉、人工牛黄外，其余龙胆等十味，加水煎煮二次，每次1.5小时，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为1.30（80℃）的稠膏，放冷，加乙醇至含醇量为70%，充分搅拌，静置24小时，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至相对密度为1.30（80℃）的稠膏，加入淀粉、滑石粉、硬脂酸镁，80℃以下干燥，粉碎，加入熊胆粉、人工牛黄，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕褐色至棕黑色的粉末；味苦、微涩。

【鉴别】  （1）取本品内容物2.5g，加甲醇10ml，浸渍过夜，滤过，滤液浓缩至约2ml，作为供试品溶液。另取龙胆苦苷对照品，用甲醇制成每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，吸取上述两种溶液各5(l，分别点于同一以羧甲基纤维素纳为黏合剂的硅胶GF254薄层板上，以氯仿－甲醇－水（30∶10∶3）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品内容物2.5g，加乙醇10ml，加热回流30分钟，趁热滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取齐墩果酸对照品，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5(l，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）－苯－醋酸乙酯－冰醋酸（20∶40∶14∶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位置上，显相同颜色的紫红色斑点。

（3）取本品内容物3g，研细，加甲醇20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液加于中性氧化铝柱（100～200目，6g，内径10～15mm）上，用40％的甲醇80ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加水20ml搅拌使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次25ml，合并正丁醇液，用氨试液洗涤3次，每次30ml，弃去氨试液，正丁醇液再用正丁醇饱和的水30ml洗涤1次，取正丁醇液蒸干，残渣加甲醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，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5～10(l，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）上层液－甲醇（10∶1）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，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。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，日光下显相同颜色的斑点；紫外光灯（365nm）下，显相同颜色的荧光斑点。

（4）取栀子苷对照品，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 [鉴别]（3）项下的供试品溶液及对照品溶液各3～5(l，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇－甲酸（8∶2∶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。

【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Ι 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  用辛烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇－水（22∶78）为流动相；检测波长为274nm；柱温35℃。理论板数按龙胆苦苷峰计算应不低于5000。

对照品溶液的制备  精密称取龙胆苦苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.01mg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0.6g，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20分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，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5(l，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含龙胆以龙胆苦苷（C16H20O9）计，不得少于2.7mg。

【功能主治】  彝医：夫色丕渣，西弗色哩哩诺奴诺，夫撒凯奴，吐土希合。

中医：清热利湿，化瘀通淋。用于湿热瘀阻所致的淋证，证见：尿急，尿频，尿痛；前列腺炎，前列腺增生症见上述证候者。

【用法用量】  口服，一次2～3粒，一日3次。

【规格】  每粒装0.46g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
龙金通淋胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  龙金通淋胶囊

  汉语拼音  Longjin Tonglin Jiaonang

【主要成份】龙胆、鱼腥草、白花蛇舌草、金钱草、紫丹参、地黄、栀子、竹叶柴胡、黄芪、茯苓、熊胆粉、人工牛黄。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色至棕黑色的粉末；味苦、微涩。
【功能主治】彝医：夫色丕渣，西弗色哩哩诺奴诺，夫撒凯奴，吐土希合。

中医：清热利湿，化瘀通淋。用于湿热瘀阻所致的淋证，证见：尿急，尿频，尿痛；前列腺炎，前列腺增生症见上述证候者。

【用法用量】口服，一次2～3粒，一日3次。

【规格】每粒装0.46g
【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-0100
	药品名称
	中文名：前列安通片 
汉语拼音名：Qianlie Antong Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（薄膜衣或糖衣）
	规格
	薄膜衣每片重0.38g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	甘肃独一味生物制药有限责任公司
	薄膜衣每片重0.38g
	国药准字Z20025109

	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
	    制剂中原儿茶醛含量偏低，标准试行期间应制订丹参素或其它药味的含量测定方法。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10100(ZD-0100)-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）

前 列 安 通 片

Qianlie Antong Pian

【处方】  黄柏200g




赤芍200g



丹参100g

              桃仁140g



泽兰120g



乌药120g

王不留行80g



白芷80g

羟丙基甲基纤维素17.5g

淀粉56.5g          
硬脂酸镁1.1g


              制成                                           1000片

【制法】  以上八味药材，黄柏粉碎成细粉备用。赤芍、丹参、泽兰、乌药、王不留行和白芷加水加热至80℃时，再加入桃仁，继续加热，煎煮三次，第一次2小时，第二次1.5小时，第三次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成稠膏，减压干燥，粉碎成细粉，加入黄柏细粉及羟丙基甲基纤维素、淀粉、硬脂酸镁，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片，除去包衣显棕褐色；味微苦、涩。

【鉴别】  （1）取本品10片，除去包衣，研细，加乙醚20ml，超声处理20分钟，弃去乙醚液，药渣挥干，加甲醇20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液浓缩至2ml，作为供试品溶液；另取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每1ml含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，以苯-醋酸乙酯-甲醇-异丙醇-浓氨试液（4∶3∶2∶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，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品10片，除去包衣，研细，加乙醇25ml，超声处理20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5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿—醋酸乙酯—甲醇—甲酸（40∶5∶12∶0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，于105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合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】  照水溶性浸出物测定项下冷浸法（中国药典2000年版一部附录X A）测定，不得少于18.0%。

【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-甲酸（9.5∶90∶0.5）为流动相；检测波长为281nm；理论板数按原儿茶醛峰计算应不低于2000。

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含原儿茶醛12μg的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备  取本品40片，除去包衣，精密称定，研细，取6g，精密称定，置锥形瓶中，精密加水50ml，称定重量，超声处理30分钟，放冷至室温，再加水补足减失的重量，摇匀，滤过，精密吸取续滤液10ml，用10%盐酸调节pH值至2，用乙醚振摇提取3次，每次10ml，合并乙醚提取液，置水浴上挥干，残渣加甲醇溶解，并稀释至刻度，定量转移至10ml量瓶中，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。

本品每片含丹参以原儿茶醛（C7H6O3）计，不得低于18.0μg。

【功能主治】  清热利湿，活血化瘀。用于湿热瘀阻证，症见：尿频，尿急，排尿不畅，小腹胀痛等。

【用法用量】  口服，一次4～6片，一日3次；或遵医嘱。

【规格】  薄膜衣每片重0.38g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
前列安通片说明书

【药品名称】

  品    名  前列安通片

  汉语拼音  Qianlie Antong Pian

【主要成份】黄柏、赤芍、桃仁、泽兰、乌药、丹参、白芷、王不留行。

【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐色；味微苦、涩。

【功能主治】清热利湿，活血化瘀。用于湿热瘀阻证，症见：尿频，尿急，排尿不畅，小腹胀痛等。

【用法用量】口服，一次4～6片，一日3次；或遵医嘱。

【规格】薄膜衣每片重0.38g

【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-0027
	药品名称
	中文名：前列倍喜胶囊 
汉语拼音名：Qianlie  Beixi  Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.4g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州太和制药有限公司
	每粒装0.4g
	国药准字Z20025028

	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-10027(ZD-0027)-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）

前 列 倍 喜 胶 囊

Qianlie Beixi Jiaonang

【处方】  猪鬃草1000g


  蝼蛄60g

  王不留行100g

          皂角刺500g


  刺猬皮100g      


          制成                                      1000粒

【制法】  以上五味药材，蝼蛄、王不留行、刺猬皮粉碎，过筛，备用。其余猪鬃草、皂角刺，加水回流提取2小时，提取液浓缩至相对密度为1.20～1.25（80℃）的清膏，加入上述药粉混匀，真空干燥，粉碎，过筛，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为褐色粉末；气微香，味微苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：体壁碎片黄棕色、淡黄棕色，表面显网格纹理。种皮表皮细胞红棕色、黄棕色，表面观多角形，直径50～120μm，垂周壁增厚，星角状或深波状弯曲。软毛纤细，多弯曲。

（2）取本品内容物5g，加醋酸乙酯50ml，超声处理30分钟，静置1小时，倾去醋酸乙酯液，残渣加正丁醇50ml，超声处理30分钟，静置30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取王不留行对照药材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，以水饱和的正丁醇-醋酸乙酯-冰醋酸（3:1:0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，热风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，显相同颜色的荧光主斑点。

【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-0.2%磷酸溶液（47:53）为流动相；柱温：40℃；检测波长为360nm。理论板数按槲皮素峰计算应不低于4000。

对照品溶液的制备  取经五氧化二磷减压干燥24小时的槲皮素和山柰素对照品适量，精密称定，加甲醇溶解，制成每1ml含槲皮素和山柰素各0.02mg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，混匀，取1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入70%甲醇25ml，密塞，超声处理10分钟，摇匀，滤过，精密吸取续滤液10ml于磨口烧瓶中，加25%盐酸溶液2.5ml，加热回流30分钟，冷却至室温，转入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。

本品每粒含猪鬃草以槲皮素（C15H10O7）和山柰素（C15H10O6）的总量计，不得少于0.40mg。

【功能主治】  苗医：旭嘎帜洼内，维象样丢象：久溜阿洼，休洼凯纳。

中医：清利湿热，活血化瘀，利尿通淋。用于湿热瘀阻所致的小便不利，淋漓涩痛，以及前列腺炎，前列腺增生见上述证候者。
【用法用量】  饭前服，一次6粒，一日3次，20天为一疗程；或遵医嘱。
【禁忌】  孕妇忌服。
【注意事项】  （1）极少数患者在服药期间偶有尿道灼热感，属正常现象；

              （2）服药期间忌酒及辛辣刺激食物；

              （3）过敏体质者慎服。
【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封，置干燥处保存。
【有效期】  1.5年。
前列倍喜胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  前列倍喜胶囊

  汉语拼音  Qianlie Beixi Jiaonang

【主要成份】猪鬃草、蝼蛄、皂角刺、王不留行、刺猬皮。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为褐色粉末；气微香，味微苦。

【功能主治】苗医：旭嘎帜洼内，维象样丢象：久溜阿洼，休洼凯纳。

中医：清利湿热，活血化瘀，利尿通淋。用于湿热瘀阻所致的小便不利，淋漓涩痛，以及前列腺炎，前列腺增生见上述证候者。

【用法用量】饭前服，一次6粒，一日3次，20天为一疗程；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁服。

【注意事项】（1）极少数患者在服药期间偶有尿道灼热感，属正常现象；

（2）服药期间忌酒及辛辣刺激食物；

（3）过敏体质者慎服。

【规格】每粒装0.4g

【贮藏】密封，置干燥处保存。

【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-0459
	药品名称
	中文名：前列平胶囊 
汉语拼音名：Qianlieping  Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.4g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	西安千禾药业有限责任公司
	每粒装0.4g
	国药准字Z20025651

	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
	    标准试行期间完善含量测定样品前处理方法，积累含量测定数据，制订合理的含量限度；完善鉴别的色谱条件；增加其他药味的薄层鉴别。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10459(ZD-0459)-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）

前 列 平 胶 囊

Qianlieping Jiaonang

【处方】  败酱草702g



丹参234g



赤芍234g

桃仁234g



红花234g



泽兰234g

石韦234g



乳香47g



没药47g


制成                                           1000粒

【制法】  以上九味，乳香、没药粉碎成细粉,备用。丹参、赤芍粉碎成粗粉，加乙醇提取二次，每次2小时，合并提取液，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至相对密度1.32～1.36（60℃）的稠膏，备用。其余败酱草等五味及醇提后的药渣加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1.5小时，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为1.32～1.36（60℃）的稠膏，加入上述细粉及清膏，混匀，制成颗粒，干燥，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕红色至棕褐色的颗粒及粉末；气香，味苦、微酸。

【鉴别】  取本品20粒的内容物，研细，加乙醚50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液挥干，残渣加石油醚（30～60℃）2ml使溶解，作为供试品溶液。另取丹参酮ⅡA对照品，加醋酸乙酯制成每1ml含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，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干。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-水（12∶88）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3000。

对照品溶液的制备  精密称取芍药苷对照品适量，加稀乙醇制成每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，研细，取0.6g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇20ml，称定重量，超声处理30分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补充减足的重量，摇匀，离心，取上清液，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20µl，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0.75mg。

【功能主治】  清热利湿，化瘀止痛。用于湿热瘀阻所致的急、慢性前列腺炎。
【用法用量】  口服，一次5粒，一日3次。

【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
前列平胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  前列平胶囊

  汉语拼音  Qianlieping Jiaonang

【主要成份】败酱草、丹参、赤芍、桃仁、红花、泽兰、石韦、乳香、没药。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕红色至棕褐色的颗粒及粉末；气香，味苦、微酸。
【功能主治】清热利湿，化瘀止痛。用于湿热瘀阻所致的急、慢性前列腺炎。

【用法用量】口服，一次5粒，一日3次。

【规格】每粒装0.4g

【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-0019
	药品名称
	中文名：前列消胶囊 
汉语拼音名：Qianliexiao 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

	吉林省辉南天泰药业股份有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025019

	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，改进【鉴别】（2）的色谱条件，达到简便可行。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10019(ZD-0019)-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）

前 列 消 胶 囊

Qianliexiao Jiaonang

【处方】  金樱子150g            鹿茸50g                白术30g

            大黄150g              虎杖150g               土茯苓300g

            苦参150g              泽泻200g               川木通150g

            薏苡仁150g            蜈蚣30g


制成                                               000粒

【制法】  以上十一味，鹿茸、蜈蚣分别粉碎成细粉，备用；其余白术等九味加水煎煮三次，第一次煎煮3小时，第二次煎煮2小时，第三次煎煮1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.25～1.35（80℃）的稠膏，干燥，粉碎成细粉，过筛，与上述鹿茸、蜈蚣细粉混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕黄色或棕褐色粉末；气腥，味微苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物3g，加氯仿50ml与浓氨试液10ml，超声处理40分钟，再振摇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。另取苦参碱对照品，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5(l，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯﹣丙酮﹣甲醇﹣浓氨试液（8∶3∶0.5∶0.1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的颜色斑点。

（2）取本品内容物12g，加水50ml，超声处理30分钟，离心，取上清液，加乙醚50ml，振摇提取，分取乙醚液挥至2ml，作为供试品溶液。另取白术对照药材0.5g，加水30ml，加热煮沸30分钟，滤过，滤液加乙醚50ml，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(l，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）﹣醋酸乙酯（10∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，放置24小时后置紫外光灯（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）在[含量测定]项下记录的色谱图中，供试品应呈现与大黄酸对照品保留时间相同的色谱峰。

【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﹣0.1%磷酸溶液（85∶15）为流动相；检测波长为431nm。理论板数按大黄酸峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取大黄酸对照品适量，加甲醇制成每1ml含5(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，研细，取1.5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇20ml，称定重量，浸泡12小时，超声处理30分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液10ml，置蒸发皿中，低温挥去甲醇，残渣加水20ml与盐酸0.2ml使溶解，并移置分液漏斗中，用乙醚振摇提取5次（40ml、30ml、30ml、20ml、20ml），合并乙醚液，挥干，残渣加甲醇适量使溶解并转移置5ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45(m）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10(l，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含大黄以大黄酸（C15H8O6）计，不得少于30μg。

【功能主治】  清热利湿。用于前列腺炎属下焦湿热证者，症见：尿频，尿急，尿涩痛，小便淋漓不尽，腰膝酸软等。

【用法用量】  口服，一次5粒，一日3次；或遵医嘱。

【注意事项】  脾虚者慎用。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
前列消胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  前列消胶囊

  汉语拼音  Qianliexiao Jiaonang

【主要成份】土茯苓、苦参、泽泻、大黄、虎杖、川木通、金樱子、鹿茸、薏苡仁、白术、蜈蚣。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕黄色或棕褐色粉末；气腥，味微苦。
【功能主治】清热利湿。用于前列腺炎属下焦湿热证者，症见：尿频，尿急，尿涩痛，小便淋漓不尽，腰膝酸软等。

【用法用量】口服，一次5粒，一日3次；或遵医嘱。

【注意事项】脾虚者慎用。

【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-0279
	药品名称
	中文名：清浊祛毒丸 
汉语拼音名：Qingzhuo Qudu Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（浓缩丸）
	规格
	每10丸重0.13g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广西桂南制药集团有限责任公司
	每10丸重0.13g
	国药准字Z20025347

	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其它药味的专属性强的定性鉴别方法；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-10279(ZD-0279)-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 浊 祛 毒 丸

Qingzhuo Qudu Wan

【处方】  金沙藤200g


大血藤500g


蒲公英400g

              牡丹皮100g


虎杖100g


地黄100g

              山茱萸100g


山药100g


茯苓100g

              泽泻100g


益母草100g


黄芪100g

              淀粉120g

 

              制成                                        1000g

   【制法】  以上十二味药材，除牡丹皮、地黄、山茱萸、山药、茯苓、泽泻、黄芪等七味粉碎成细粉外；其余金沙藤等五味加水煎煮三次，每次2小时，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.11～1.20（80℃）的清膏，与上述细粉及淀粉混匀，干燥，粉碎成细粉，用水泛丸，干燥，即得。

【性状】  本品为黄棕色至棕褐色的浓缩水丸；气微，味苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团块淡黄色至黄色，遇水合氯醛溶液渐溶化；菌丝无色或淡棕色，直径4～6μm。石细胞单个散在或数个相聚，类方形、长方形、卵圆形或圆三角形，直径20～70μm，纹孔明显，有的胞腔内含淡棕色物。
（2）取本品30g，研细，置索氏提取器中，加乙醚100ml，于60℃水浴中回流4小时，取乙醚液挥干，残渣用石油醚（30～60℃）浸泡2次，每次15ml（约浸泡2分钟），弃去石油醚液，残渣加氯仿—甲醇（10∶1）混合溶液10ml，分数次溶解，移置具塞锥形瓶中，加中性氧化铝5g，振摇5分钟，静置，滤过，滤渣再加氯仿—甲醇（10∶1）混合溶液15ml，振摇5分钟，滤过，合并滤液，蒸干，残渣加氯仿—无水乙醇（2∶3）混合溶液2ml微热使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取熊果酸对照品，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，以环已烷-氯仿-醋酸乙酯-甲醇（20∶5∶8∶1）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，显相同颜色的斑点。

（3）取本品10g，研细，加甲醇50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水5ml使溶解，加盐酸0.2ml，置水浴中加热30分钟，置冰水浴中迅速冷却，用乙醚20ml，振摇提取3分钟，分取乙醚液，挥干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取大黄素对照品，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，吸取供试品溶液5μl、对照品溶液1μl，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∶6∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏至斑点显色清晰。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】  牡丹皮  取本品20g，研细，取3g，精密称定，用水蒸汽蒸馏，收集馏出液约450ml，置500ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，取续滤液。照分光光度法（中国药典2000年版一部附录V A），在276nm波长处测定吸收度，按丹皮酚（C9H10O3）的吸收系数（Eeq \o(\s\up 5(1%),\s\do 2(1cm))）为862计算，即得。

本品每1g含牡丹皮以丹皮酚（C9H10O3）计，不得少于0.30mg。

虎杖  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-0.1%磷酸溶液（85∶15）为流动相；检测波长为290nm。理论板数按大黄素峰计算应不低于6000。

对照品溶液的制备  精密称取大黄素对照品适量，加无水乙醇-醋酸乙酯（2：1）混合溶液制成每1ml含大黄素0.025mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品20g，研细，取0.5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入乙醇50ml，称定重量，置70℃水浴加热75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，置锥形瓶中，蒸干，加30%乙醇-盐酸（10∶1）混合溶液20ml，置沸水浴中加热回流60分钟，立即冷却，用氯仿强力振摇提取3次，每次25ml，合并氯仿液，蒸干，残渣用无水乙醇-醋酸乙酯（2∶1）混合溶液溶解，转移至5ml量瓶中，并稀释至刻度，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1g含虎杖以大黄素（C15H10O5）计，不得少于0.26mg。

【功能主治】  清热解毒，利湿去浊。用于湿热下注所致尿频，尿急，尿痛等。
【用法用量】  口服，一次8g，一日3次。

【禁忌】  孕妇禁用。

【注意事项】  儿童慎用。

【规格】  每10丸重0.13g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年
清浊祛毒丸说明书
【药品名称】

  品    名  清浊祛毒丸

  汉语拼音  Qingzhuo Qudu Wan

【主要成份】金沙藤、大血藤、蒲公英、牡丹皮、虎杖、地黄、山茱萸、广山药、茯苓、泽泻、益母草、黄芪。

【性状】本品为黄棕色至棕褐色的浓缩水丸；气微，味苦。
【功能主治】清热解毒，利湿去浊。用于湿热下注所致尿频，尿急，尿痛等。

【用法用量】口服，一次8g，一日3次。

【禁忌】孕妇禁用。

【注意事项】儿童慎用。

【规格】每10丸重0.13g

【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-0190
	药品名称
	中文名：铁帚清浊丸 
汉语拼音名：Tiezhou Qingzhuo Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（浓缩丸）
	规格
	每20丸重1g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广西中医学院制药厂
	每20丸重1g
	国药准字Z20025209

	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
	    标准试行期间统一粉萆薢的薄层色谱鉴别与含量测定的提取方法与色谱条件；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-10190(ZD-0190)-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）

铁 帚 清 浊 丸

Tiezhou Qingzhuo Wan

【处方】  猪殃殃417g


铁扫帚417g



粉萆薢333g

          鱼腥草417g


蒲公英417g



黑蚂蚁250g

          预知子417g


车前子250g



茯苓250g

          山药250g


益智167g



菟丝子250g

            沙苑子250g


金樱根333g



远志125g

            甘草50g

淀粉204g


制成                                            1000g

【制法】  以上十六味药材，茯苓、山药粉碎成细粉，混匀；黑蚂蚁粉碎成粗粉，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60％乙醇作溶剂进行渗漉，收集渗漉液至无色，备用；鱼腥草、益智提取挥发油，挥发油制成倍他环糊精包合物。其余猪殃殃等十一味及提取挥发油后的药渣，加水煎煮三次，每次２小时，合并煎液和上述提取挥发油后的水溶液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.09～1.12（70℃）的清膏，放冷，加入乙醇使含醇量达60％，静置16小时，滤过，滤液加入上述黑蚂蚁渗漉液，回收乙醇，浓缩至相对密度为1.20～1.25（70℃）的清膏，加入上述药材细粉，混匀，干燥，粉碎成细粉，过筛，加入上述挥发油的倍他环糊精包合物与淀粉，混匀，用水泛丸，打光，干燥，即得。

【性状】  本品为黑色的浓缩丸，除去表层显棕色至棕褐色；气微，味微苦。

【鉴别】  （１）取本品10g，研细，加氯仿30ml，加热回流30分钟，滤过，滤液浓缩至0.5ml，作为供试品溶液。另取猪殃殃对照药材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，吸取上述供试品溶液5μl、对照药材溶液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，研细，加丙酮４0ml，加热回流１小时，滤过，滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取铁扫帚对照药材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，吸取供试品溶液10μl、对照药材溶液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℃）-丁酮-醋酸乙酯（10∶1∶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，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（3）取本品2g，研细，加甲醇20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，滤渣加水20ml使溶解，滤过，滤液用正丁醇洗涤3次，每次15ml，水溶液加中性氧化铝2g，搅拌5分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取黑蚂蚁对照药材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，吸取上述供试品溶液10μl、对照药材溶液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，以正丁醇-冰醋酸-水（8∶1∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2％茚三酮乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，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5g，研细，加2mol/L盐酸液50ml，加热回流4小时，放冷，滤过，残渣用水洗至中性，80℃烘干，加石油醚（60～90℃）30ml，加热回流3小时，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取粉萆薢对照药材1.5g，同法制成对照药材溶液。再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，吸取上述供试品溶液与对照药材溶液各8μl、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，以氯仿-丙酮（95∶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，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。

（5）取本品10g，研细，加乙醚50ml，加热回流30分钟，滤过，滤液挥干，残渣加氯仿0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取预知子对照药材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℃）-丙酮（10∶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。

（6）取本品5g，研细，加乙醚50ml，加热回流1小时，滤过，滤液挥干，残渣加正已烷1ml使溶解，作为供试品溶液。另取茯苓对照药材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（8.5∶1.5）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。

【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）。

【浸出物】  取本品10g，研细，取2g，精密称定，照醇溶性浸出物测定法项下的冷浸法（中国药典2000年版一部附录X A）测定，用甲醇作溶剂，浸出物不得少于8.5％。

【含量测定】  取本品10g，精密称定，加2mol/L盐酸溶液50ml，加热回流3小时，放冷，滤过，滤渣用水洗至中性，80℃干燥，置索氏提取器中，加石油醚（60～90℃）适量，加热回流4小时，回收石油醚至干，残渣用无水乙醇-氯仿（3∶2）混合溶液使溶解，转移至2ml量瓶中，并稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另精密称取在105℃干燥至恒重的薯蓣皂苷元对照品适量，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，精密吸取上述供试品溶液3μl、对照品溶液1μl与3μl，分别交叉点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-丙酮（97∶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，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=480nm，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含粉萆薢以薯蓣皂苷元（Ｃ27Ｈ42Ｏ3）计，不得少于0.030mg。

【功能主治】  清热解毒、利湿去浊。用于慢性前列腺炎下焦湿热证。

【用法用量】  口服，一次6g，一日3次；或遵医嘱。
【规格】  每20丸重1g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
铁帚清浊丸说明书
【药品名称】

  品    名  铁帚清浊丸

  汉语拼音  Tiezhou Qingzhuo Wan

【主要成份】猪殃殃、铁扫帚、粉萆薢、鱼腥草、蒲公英、预知子、车前子、黑蚂蚁、茯苓、山药、菟丝子、金樱根等十六味。

【性状】本品为黑色的浓缩丸，除去表层显棕色至棕褐色；气微，味微苦。
【功能主治】清热解毒、利湿去浊。用于慢性前列腺炎下焦湿热证。

【用法用量】口服，一次6g，一日3次；或遵医嘱。

【规格】每20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-1412
	药品名称
	中文名：尿路康颗粒 
汉语拼音名：Niaolukang 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

	云南优克保健制药公司
	每袋装10g
	国药准字Z20027534

	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盐酸水苏碱的含量测定方法；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-11412(ZD-1412)-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）

尿 路 康 颗 粒

NiaoLuKang KeLi

【处方】  益母草1000g


  墨旱莲1000g


车前草1000g

          灯心草300g


  金钱草1000g


甘草200g

          黄精1000g


  山药500g

蔗糖850


          制成                                            1000g

【制法】  以上八味，山药粉碎成粗粉，用稀乙醇回流提取二次，每次1.5小时，滤过，合并滤液，减压回收乙醇，浓缩至相对密度为1.10～1.15（80℃）的稠膏；其余金钱草等七味药材粉碎成粗粉，加水浸泡4小时，煎煮3次，每次1.5小时，滤过，合并煎液，浓缩至相对密度为1.38～1.40（60℃）的稠膏，与上述山药稠膏混合；加入蔗糖，混匀，制成颗粒，干燥，即得。 

【性状】  本品为浅棕色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品2g，加乙醇20ml，超声处理60分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸水苏碱对照品，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6µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以丙酮-无水乙醇-盐酸（10:6:1）为展开剂，展开，取出，晾干，在105℃加热10分钟，取出，放冷，喷以稀碘化铋钾-1%三氯化铁溶液（2:1）。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
（2）取本品1g，加甲醇5ml，充分振摇，放置过夜，上清液作为供试品溶液。另取金钱草对照药材2g，加甲醇20ml，超声处理60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4µl～6µl，分别点于同一聚酰胺薄层板上，以水-乙醇-丙酮（20:20:10）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2%三氯化铝乙醇溶液，110℃加热5分钟，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的黄色荧光斑点。
（3）取本品2g，加无水乙醇20ml，超声处理60分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用丙酮溶解使成1ml，作为供试品溶液。另取黄精对照药材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，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-冰醋酸（5:4:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%磷钼酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
【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，用乙醇超声处理（功率250W，频率33kHz）2次，每次50ml、超声处理30分钟，放冷，滤过，合并滤液，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，上清液作为供试品溶液。另取经105℃干燥至恒重的盐酸水苏碱对照品适量，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5µl、对照品溶液3µl与9µl，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，以丙酮-无水乙醇-盐酸（10:6:1）为展开剂，展开，取出，晾干，在105℃加热10分钟，取出，放冷，喷以稀碘化铋钾试验液-1%三氯化铁溶液（2:1），冷风吹至斑点显色清晰，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定，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=510nm，λR=640nm，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。
本品每袋含益母草以盐酸水苏碱（C7H13NO2·HCl）计，不得少于6.0mg。
【功能主治】  彝医:西弗色哩哩诺奴诺，夫撒凯奴，吐土希。

中医:清热利湿，健脾益肾。用于下焦湿热，脾肾两虚所致的淋证，小便不利，淋沥涩痛；非淋菌性尿道炎见上述证候者。

【用法用量】  口服，一次10g，一日3次；或遵医嘱。

【规格】  每袋装10g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

尿路康颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  尿路康颗粒

  汉语拼音  Niaolukang KeLi

【主要成份】金钱草、车前草、灯心草、益母草、墨旱莲、黄精、山药、甘草。 

【性状】本品为浅棕色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦。

【功能主治】彝医:西弗色哩哩诺奴诺，夫撒凯奴，吐土希。

中医:清热利湿，健脾益肾。用于下焦湿热，脾肾两虚所致的淋证，小便不利，淋沥涩痛；非淋菌性尿道炎见上述证候者。

【用法用量】口服，一次10g，一日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-0152
	药品名称
	中文名：乳癖舒胶囊 
汉语拼音名：Rupishu  Jiannang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.4g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	西安千禾药业有限责任公司
	每粒装0.4g
	国药准字Z20025163

	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
	    标准试行期间严格按照GCP原则要求，按新修订的说明书内容，补做30对以上相关适应症的临床试验研究病例；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-10152(ZD-0152)-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 舒 胶 囊

Rupishu Jiaonang

【处方】  瓜蒌皮450g           蒲公英450g          丹参225g

赤芍225g             土贝母150g          柴胡135g

              延胡索135g  


制成                                         1000粒

【制法】  以上七味，取延胡索粉碎成细粉；丹参、赤芍加95%乙醇回流提取二次，每次2小时，合并乙醇提取液，滤过，滤液回收乙醇并浓缩成相对密度为1.36（60℃）的稠膏；瓜蒌皮等其余4味，加水煎煮三次，第一次2小时，第二次1.5小时，第三次1小时，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩成相对密度为1.36（60℃）的稠膏，合并上述稠膏，加入延胡索细粉，搅拌均匀，真空干燥，粉碎成细粉，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕红色至棕褐色的粉末；味微苦。

【鉴别】  （1）取本品20粒的内容物，研细，加乙醚50ml，超声处理20分钟，滤过，药渣备用，滤液挥干，残渣加醋酸乙酯2ml使溶解，作为供试品溶液。另取丹参酮ⅡA对照品，加醋酸乙酯制成每1ml含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，以苯—醋酸乙酯（19∶1）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取[鉴别]（1）项下乙醚提取后的药渣，挥干乙醚，加甲醇40ml，超声处理30分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水15ml使溶解，加水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次15ml，合并正丁醇液，加正丁醇饱和的水洗涤3次，每次20ml，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，加中性氧化铝2g，拌匀，蒸干，装入中性氧化铝小柱（180目，2g，内径10～15mm，干法装柱）上，用甲醇50ml洗脱，洗脱液蒸干，残渣加甲醇2ml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%的香草醛硫酸溶液，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。

（3）取土贝母苷甲对照品，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[鉴别]（2）项下的供试品溶液和上述对照品溶液各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，以氯仿—醋酸乙酯—甲醇—甲酸—水（12∶3∶8∶2∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以醋酸—硫酸—乙醇（1∶1∶10）混合溶液，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。

【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—水（12∶88）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3000。

对照品溶液的制备  精密称取芍药苷对照品适量，加稀乙醇制成每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，研细，取0.3g，精密称定，置25ml量瓶中，加稀乙醇15ml，超声处理30分钟，放冷，加稀乙醇至刻度，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20µl，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1.5mg。

【功能主治】  舒肝解郁，活血解毒，软坚散结。用于肝气郁结，毒瘀互阻所致的乳腺增生，乳腺炎。

【用法用量】  口服，一次5粒，一日3次。

【注意事项】  孕妇慎服。

【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
乳癖舒胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  乳癖舒胶囊

  汉语拼音  Rupishu Jiaonang

【主要成份】瓜蒌皮、蒲公英、丹参、土贝母、延胡索、柴胡、赤芍。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕红色至棕褐色的粉末；味微苦。
【功能主治】舒肝解郁，活血解毒，软坚散结。用于肝气郁结，毒瘀互阻所致的乳腺增生，乳腺炎。

【用法用量】口服，一次5粒，一日3次。

【注意事项】  孕妇慎服。

【规格】每粒装0.4g

【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-0735
	药品名称
	中文名：消乳癖胶囊 
汉语拼音名：Xiaorupi Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.4g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	云南佑生药业有限责任公司
	每粒装0.4g
	国药准字Z20026032

	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其他1～2味药材的专属性鉴别；研究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-10735(ZD-0735)-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 乳 癖 胶 囊

Xiaorupi Jiaonang

【处方】  三七75g




香附75g



 八角莲45g

鼠妇虫30g



黑蚂蚁30g



 五香血藤600g

鸡矢藤600g



金荞麦600g



 大红袍600g  

柴胡400g

             制成                                                 1000粒

【制法】  以上十味，取三七、香附、八角莲、鼠妇、黑蚂蚁粉碎成细粉，混匀，灭菌备用；其余五香血藤等五味，加水煎煮三次，第一次2小时，第二次1.5小时，第三次1小时，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为1.28～1.35（50℃）的稠膏，与上述粉末混合，干燥，粉碎，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的粉末及颗粒；气微香，味微苦。

【鉴别】  取本品内容物15g，加乙醇60ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水40ml使溶解，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，弃去乙醚液，再用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次20ml，合并正丁醇提取液，用正丁醇饱和的水20ml，洗涤，取正丁醇液，用氨试液40ml，振摇提取，弃去氨试液，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、Rb1及三七皂苷R1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5～10µl，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105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

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

【含量测定】  取装量差异项下的内容物1g，精密称定，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。

本品每粒含氮量不得少于3.0mg。

【功能主治】  彝医：补知凯扎诺，且凯色土，哈息黑。 

中医：舒肝理气、软坚散结、化瘀止痛。用于气滞血瘀所致乳腺小叶增生。

【用法用量】  口服，一次4粒，一日3次。

【注意事项】  服药治疗期间忌食酸、冷及刺激性食物。

【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

消乳癖胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  消乳癖胶囊

  汉语拼音  Xiaorupi Jiaonang

【主要成份】金荞麦、五香血藤、大红袍、柴胡、三七、香附、八角莲、鼠妇虫、黑蚂蚁、鸡矢藤。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕色至棕褐色粉末及颗粒；气微香，味微苦。

【功能主治】彝医：补知凯扎诺，且凯色土，哈息黑。

中医：舒肝理气、软坚散结、化瘀止痛。用于气滞血瘀所致乳腺小叶增生。

【用法用量】口服，一次4粒，一日3次。

【注意事项】服药治疗期间忌食酸、冷及刺激性食物。

【规格】每粒装0.4g

【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-1330
	药品名称
	中文名：消乳散结胶囊 
汉语拼音名：Xiaoru Sanjie Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.4g

	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0.4g
	国药准字Z20027142

	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牡丹皮、丹参等药味的薄层色谱鉴别；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-11330(ZD-1330)-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 乳 散 结 胶 囊

Xiaoru Sanjie Jiaonang

【处方】  柴胡(醋炙)84g

  白芍(炒)84g


 香附(醋炙)63g

玄参84g



  昆布105g



 瓜蒌63g

夏枯草105g


  牡蛎84g



 当归63g

猫爪草84g


  黄芩63g



 丹参84g

土贝母42g


  山慈菇21g


 全蝎21g

牡丹皮84g

淀粉74g


制成                                              1000粒

【制法】  以上十六味药材，香附、全蝎、牡丹皮三味，粉碎成细粉，备用；柴胡、当归、玄参、丹参、土贝母五味，加60%乙醇回流提取二次，每次1.5小时，滤过，滤液减压回收乙醇，清膏备用；另取白芍等其余八味，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1.08～1.10（60℃）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，加入上述清膏，并继续浓缩至相对密度为1.32～1.35（60℃）的稠膏，减压干燥，粉碎，与上述细粉混匀，加入淀粉，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕黄色至深棕色颗粒及粉末；气腥、味苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物5g，加乙醚20ml，超声处理15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。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，吸取供试品溶液15µl、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℃）－醋酸乙酯（17∶3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试液，放置至斑点显色清晰。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3g，加乙醚20ml，超声处理15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。取当归对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（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1µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷－醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的蓝色荧光斑点。

（3）取本品内容物2.5g，加甲醇30ml，超声处理20分钟，滤过，滤液浓缩至1ml，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0.4%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（6∶6∶1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合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（11∶89）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  取芍药苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含40µg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0.9g，精密称定，置锥形瓶中，精密加甲醇20ml，密塞，称定重量，超声处理30分钟，取出，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失重量，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。

本品每粒含白芍和牡丹皮以芍药苷（C23H28O11）计，不得少于0.12mg。

【功能主治】  疏肝解郁，化痰散结，活血止痛。用于肝郁气滞，痰瘀凝聚所致的乳腺增生，乳房胀痛。
【用法用量】  口服，一次3粒，一日3次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【规格】  每粒装0.4g。

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
消乳散结胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  消乳散结胶囊

  汉语拼音  Xiaoru Sanjie Jiaonang

【主要成份】柴胡（醋炙）、白芍（炒）、香附（醋炙）、夏枯草、昆布、牡蛎、玄参、猫爪草、瓜蒌、丹参、牡丹皮、当归、土贝母、全蝎、山慈菇等16味。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕黄色至深棕色颗粒及粉末；气腥、味苦。
【功能主治】疏肝解郁，化痰散结，活血止痛。用于肝郁气滞，痰瘀凝聚所致的乳腺增生，乳房胀痛。

【用法用量】口服，一次3粒，一日3次。

【禁忌】孕妇忌服。

【规格】每粒装0.4g

【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-0306
	药品名称
	中文名：岩鹿乳康胶囊 
汉语拼音名：Yanlu Rukang Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.4g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	云南藤云药业有限公司
	每粒装0.4g
	国药准字Z20025379

	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订鹿衔草的定性鉴别方法；积累岩陀药材及制剂的含量测定数据，以制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10306(ZD-0306)-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）

岩 鹿 乳 康 胶 囊

Yanlu Rukang Jiaonang

【处方】  岩陀445g



  鹿衔草62.5g


  鹿角霜7.5g

          淀粉167g


          制成                                            1000粒

【制法】  以上三味药材，岩陀加乙醇回流3次，第一次2小时，第二、三次各1小时，合并提取液，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至相对密度约为1.20（50℃）的清膏,备用；另取鹿衔草、鹿角霜分别粉碎成细粉，与上述岩陀清膏混合均匀，加淀粉，制成颗粒，干燥，整粒，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为黄褐色至棕褐色颗粒及粉末；气微，味涩、微苦。 

【鉴别】  取本品内容物0.4g，加甲醇3ml，振摇30分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取岩白菜素对照品，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GF254薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲酸（5:4:2）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合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（18:82）为流动相；检测波长为275nm。理论板数按岩白菜素峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取岩白菜素对照品适量，置棕色量瓶中，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，研细，取0.25g，精密称定，置50 ml量瓶中，加甲醇适量，超声处理（功率300W，25kHz）40分钟，放冷，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5µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含岩陀以岩白菜素（C14H16o9）计，不得少于6.0mg。 

【功能主治】  彝医：补知凯扎诺，且凯色土。

中医：益肾。活血，软坚散结。用于肾阳不足、气滞血瘀所致的乳腺增生。
【用法用量】  口服，一次3～5粒，一日3次；饭后服用。月经前15天开始服，至月经来时停药。

【禁忌】  孕妇忌服。

【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
岩鹿乳康胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  岩鹿乳康胶囊

  汉语拼音  Yanlu Rukang Jiaonang

【主要成份】岩陀、鹿衔草、鹿角霜。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄褐色至棕褐色颗粒及粉末；气微，味涩、微苦。
【功能主治】彝医：补知凯扎诺，且凯色土。

中医：益肾。活血，软坚散结。用于肾阳不足、气滞血瘀所致的乳腺增生。

【用法用量】口服，一次3～5粒，一日3次；饭后服用。月经前15天开始服，至月经来时停药。

【禁忌】孕妇忌服。

【规格】每粒装0.4g
【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-1124
	药品名称
	中文名：祛瘀散结胶囊 
汉语拼音名：Quyu Sanjie 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

	南宁市汉通制药厂
	每粒装0.48g
	国药准字Z20026689

	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
	    标准试行期间研究完善含量测定中样品前处理方法；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-11124(ZD-1124)-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）

祛 瘀 散 结 胶 囊

Quyu Sanjie Jiaonang

【处方】  白花蛇舌草400g

   白英400g

 山慈菇400g

          夏枯草400g


   三七400g

 土鳖虫400g

          蜈蚣267g


   山楂400g

 枳壳200g

          仙鹤草400g


   苦楝皮267g

 冰片6.7g

          黄芪400g


   麦芽200g

 甘草200g

          淀粉5g


          制成                                       1000粒

【制法】  以上十五味药材，冰片研细；取三七84g，粉碎成细粉，剩余的三七与其余白花蛇舌草等十三味药材，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1.10～1.15（80℃）的清膏，放冷，加乙醇至含醇量为60%，搅匀，静置24小时，滤过，滤液回收乙醇，并浓缩至相对密度为1.30～1.35（60～80℃）的稠膏，干燥成干浸膏，粉碎成细粉；加入上述三七细粉，干燥，加入冰片细粉、淀粉，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕褐色至深褐色的粉末；气芳香，味微苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物6g，加乙醇30ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，加醋酸乙酯20ml，振摇提取，放置使分层，取醋酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取白英对照药材5g，加水300ml，煎煮1小时，滤过，滤液浓缩至15ml，加无水乙醇至38ml，搅匀，滤过，滤液浓缩成稠膏，加硅藻土3g，拌匀，干燥，研细，加乙醇30ml，加热回流1小时，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～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，以石油醚（60～90℃）－氯仿－醋酸乙酯－甲醇（4:4:2:0.5）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，显一个相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品内容物2.5g，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，滤过，滤液加水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次15ml，合并正丁醇液，用氨试液20ml洗涤，再用水洗涤2次，每次20ml，放置使分层，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷Rg1、Rb1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～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（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。

（3）取本品内容物6g，加醋酸乙酯30ml，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。另取苦楝皮对照药材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，以石油醚（60～90℃）－氯仿－醋酸乙酯－甲醇（10:2:1:0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茴香醛试液，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，显一个相同颜色的斑点。

（4）取本品内容物5g，加乙醚15ml，振摇，浸渍30分钟，滤过，滤液挥干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取冰片对照品，加石油醚（60～90℃）制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。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，以环己烷－氯仿－醋酸乙酯（9:1:2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%香草醛硫酸溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

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

【含量测定】  取本品50粒，倾出内容物，称定重量，混匀，精密称取10g，置索氏提取器中，加石油醚（60～90℃）-氯仿（1:1）混合溶液80ml，加热回流2小时，弃去上述提取液，药渣挥尽溶剂，置索氏提取器中，加甲醇80ml，加热回流至甲醇液无色，取甲醇提取液，挥干，残渣加水50ml使溶解，加水饱和的正丁醇振摇提取5次（25ml、25ml、20ml、20ml、15ml），合并正丁醇液，用氨试液洗涤2次，每次25ml，再用正丁醇饱和的水洗涤3次，每次30ml，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇使溶解，转移至5ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另精密称取人参皂苷Rg1及人参皂苷Rb1对照品，加甲醇制成每1ml含人参皂苷Rg1 3mg、含人参皂苷Rb12mg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，精密吸取供试品溶液2µl、对照品溶液2µl和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（13:7:2）10℃以下放置过夜的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，浸入10%硫酸乙醇溶液中，取出，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，周围用胶带固定。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=510nm，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。

本品每粒含三七以人参皂苷Rg1（C42H72O14）和人参皂苷Rb1（C54H92O23）的总量计，不得少于1.0mg。 

【功能主治】  祛瘀消肿，散结止痛。用于瘀血阴络所致乳房胀痛，乳癖，乳腺增生病。

【用法用量】  口服，一次4粒，一日3次。

【禁忌】  孕妇禁用。

【规格】  每粒装0.48g

【贮藏】  密封。

【有效期】1.5年。

祛瘀散结胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  祛瘀散结胶囊

  汉语拼音  Quyu Sanjie Jiaonang

【主要成份】夏枯草、山慈菇、白花蛇舌草、白英、土鳖虫、三七、山楂、仙鹤草、黄芪、蜈蚣、枳壳、苦楝皮等15味。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色至深褐色的粉末；气芳香，味微苦。

【功能主治】祛瘀消肿，散结止痛。用于瘀血阴络所致乳房胀痛，乳癖，乳腺增生病。

【用法用量】口服，一次4粒，一日3次。

【禁忌】孕妇禁用。

【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-0196
	药品名称
	中文名：乳癖康片 
汉语拼音名：Rupikang  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 0.31g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	陕西摩美得制药有限公司
	薄膜衣每片重 0.31g
	国药准字Z20025216

	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丹参、夏枯草的薄层鉴别方法；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-10196(ZD-0196)-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 康 片
Rupikang Pian
【处方】  夏枯草500g


橘叶500g


丹参200g
红花200g


郁金200g


皂角刺200g
香附200g


地龙200g
糊精15g



硬脂酸镁1g

制成                                      1000片
【制法】  以上八味药材，取丹参100g、香附100g，混合粉碎成细粉，剩余丹参、香附和其余六味加水煎煮二次，每次2小时；合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为1.32～1.35（60℃）的稠膏。加入上述细粉，混合均匀，干燥，粉碎成细粉，加入糊精，用85%乙醇制成颗粒，60℃干燥，整粒，加入硬脂酸镁混合均匀，压片，包糖衣或薄膜衣，即得。
【性状】  本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显棕色至棕褐色；气微香，味苦。
【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：分泌细胞类圆形，直径35～72μm，内含淡黄棕色至红棕色分泌物，其周围5～8个细胞作放射状环列。木纤维多成束，呈长梭形，末端长尖或稍倾斜，直径18～25μm，壁厚2～4μm，纹孔斜裂缝状或十字状，孔沟较稀。
（2）取本品5片，除去包衣，研细，加50%乙醇10ml，冷浸过夜，滤过，滤液作为供试品溶液。另取地龙对照药材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，以正丁醇－冰醋酸－水（4∶1∶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（40∶60）为流动相；检测波长为284nm。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于1500。
对照品溶液的制备  精密称取橙皮苷对照品适量，加稀乙醇制成每1ml含32μg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  取本品10片，除去包衣，精密称定，研细，取0.3g，精密称定，置25ml量瓶中，加稀乙醇适量，超声处理（功率300W，频率25kHZ）30分钟，放冷，加稀乙醇稀释至刻度，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20μl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每片含橘叶以橙皮苷（C28H34O15）计，不得少于0.30mg。
【功能主治】  疏肝理气，活血化瘀。用于肝气郁结，气滞血瘀所致的乳腺增生，乳房胀痛。
【用法用量】  口服，一次5片，一日3次；或遵医嘱。

【注意事项】  孕妇慎服；有出血倾向者慎服。
【规格】  薄膜衣每片重0.31g
【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
乳癖康片说明书
【药品名称】

  品    名  乳癖康片

  汉语拼音  Rupikang Pian

【主要成份】夏枯草、橘叶、丹参、红花、郁金、皂角刺、香附、地龙。

【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显棕色至棕褐色；气微香，味苦。
【功能主治】疏肝理气，活血化瘀。用于肝气郁结，气滞血瘀所致的乳腺增生，乳房胀痛。

【用法用量】口服，一次5片，一日3次；或遵医嘱。

【注意事项】孕妇慎服；有出血倾向者慎服。

【规格】薄膜衣每片重0.31g
【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-0379
	药品名称
	中文名：乳腺康注射液 
汉语拼音名：Ruxiankang 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Z20025503

	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-10379(ZD-0379)-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 腺 康 注 射 液

Ruxiankang Zhusheye

【处方】  莪术1000g



丹参1400g



鸡血藤1000g

              拳参1000g



瓜蒌1000g



地龙600g

              聚山梨酯80 5g     


              制成                                               1000ml

【制法】  以上六味药材，莪术提取挥发油备用。药渣与其它药材合并加水煎煮二次，第一次1小时，第二次40分钟，煎液合并，浓缩至相对密度为1.28（55～60℃）的清膏，加95%乙醇使含醇量达75%，静置24小时，滤过，减压回收乙醇；水溶液加5%明胶水溶液，至不产生沉淀为止；溶液静置48小时，滤过，减压浓缩至相对密度为1.20（55～60℃）的清膏，加95%乙醇使含醇量达80%～85%，静置36小时，滤过，滤液用10%氢氧化钠溶液调节pH值至8.0～8.5，放置24小时，滤过，滤液减压回收乙醇至无醇味。药液加入0.5%活性炭，搅拌煮沸10分钟，冷至80℃，滤过，滤液115℃热处理30分钟，用10%氢氧化钠溶液调节pH值至7.0～8.0，滤过，滤液加入莪术油及0.5%聚山梨酯80，充分搅拌，加注射用水至规定量，粗滤，精滤，灌封，灭菌，即得。

【性状】  本品为棕黄色的澄明液体。

【鉴别】  （1）取本品10ml，加石油醚（30～60℃）振摇提取2次，每次10ml，合并提取液，挥至约1ml，作为供试品溶液。另取莪术油对照药材0.5ml，加甲醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。再取莪术醇对照品，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，吸取上述三种溶液各5～10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷－醋酸乙酯（9:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%的香草醛硫酸溶液。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。

（2）取[鉴别]⑴项下石油醚提取后的水溶液，用水饱和的正丁醇15ml振摇提取，取正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取丹参对照药材2g，加水30ml，加热回流30分钟，滤过，滤液用正丁醇振摇提取，同法制成对照药材溶液。再取原儿茶醛对照品，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，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-丙酮-甲酸（9:3:1）为展开剂，展开，取出，晾干，用氨蒸气熏至显淡黄色斑点，放置30分钟后，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品及对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  pH值  应为5.0～7.0(中国药典2000年版一部附录Ⅶ G)。

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，不得出现混浊。

鞣质  取本品1ml，加新配制的含1%鸡蛋清的生理盐水5ml，放置10分钟，不得出现混浊或沉淀。

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】  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-水-冰醋酸（10:89:1）为流动相；检测波长为280nm。理论板数按原儿茶醛峰计应不低于3000。

对照品溶液的制备  取在减压干燥器中干燥24小时的原儿茶醛对照品适量，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5支内容物，混匀，精密量取2ml，置25ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，静置，取上清液，即得。

测定法  分别精密吸取对照品溶液5μl与供试品溶液5～10μl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1ml含丹参以原儿茶醛（C7H6O3）计，不得少于0.10mg。

【功能主治】  理气化瘀，消肿散结。用于气滞血瘀证的乳癖。
【用法用量】  肌内注射，一次2～4ml，一日2～3次。

【禁忌】  孕妇及有出血倾向者禁用。

【注意事项】  当发现性状发生改变或产生混浊时禁用，如有挥发油析出时，用前需振摇；本品对注射部位有一定刺激作用。
【规格】  每支装2ml

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
乳腺康注射液说明书
【药品名称】

  品    名  乳腺康注射液

  汉语拼音  Ruxiankang Zhusheye

【主要成份】鸡血藤、地龙、丹参、拳参、莪术、瓜蒌。

【性状】本品为棕黄色的澄明液体。

【功能主治】理气化瘀，消肿散结。 用于气滞血瘀证的乳癖。

【用法用量】肌内注射，一次2～4ml(1～2支)，一日2～3次。

【禁忌】孕妇及有出血倾向者禁用。

【注意事项】当发现性状发生改变或产生混浊时禁用，如有挥发油析出时，用前需振摇；本品对注射部位有一定刺激作用。

【规格】每支装2ml

【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-1349
	药品名称
	中文名：乳安片 
汉语拼音名：Ruan pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（薄膜衣）
	规格
	每片重0.3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	陕西安康中药厂
	每片重0.3g
	国药准字Z20027166

	陕西香菊制药有限责任公司
	每片重0.3g
	国药准字Z20027167

	郑州瑞龙（集团）制药有限公司
	每片重0.3g
	国药准字Z20027168

	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；严格按照GCP原则要求，按每个适应病征补做30对以上临床试验病例。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11349(ZD-1349)-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 安 片

Ruan Pian

【处方】  牡蛎78.5g


  黄芪117.8g


  三棱15.7g

              麦芽13.1g


  天冬78.5g


  没药31.4g

              淫羊藿78.5g


  丹参78.5g


  白术15.7g

              海藻78.5g


  柴胡15.7g


  莪术15.7g

鸡内金21g


  青皮15.7g


  乳香15.7g

羧甲基淀粉钠2.6g
  羟丙基纤维素8g

  乳糖21.2g

硬脂酸镁2.7g


              制成                                          1000片

【制法】  以上十五味药材，三棱、麦芽、没药、白术、柴胡、莪术、鸡内金、青皮、乳香粉碎成细粉，其余牡蛎等六味，加水煎煮三次，第一次2小时，第二次1.5小时，第三次1小时，分次滤过，合并滤液并减压浓缩至相对密度为1.30～1.35（60℃）的稠膏，加入上述细粉，混匀,干燥，粉碎成细粉，过筛，加入乳糖、羟丙基纤维素、羧甲基淀粉钠、硬脂酸镁，混匀，用乙醇制粒，干燥，压片，包薄膜衣，即得。

【性状】  本品为薄膜衣片，除去薄膜衣显灰褐色；味苦，微辛。

【鉴别】  （1）取本品10片，除去包衣，研细，加水20ml使溶解，滤过，滤液用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次15ml，合并正丁醇液，用氨试液振摇提取2次，每次20ml，弃去氨液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪对照药材2g，加甲醇20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水15ml使溶解，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-醋酸乙酯-甲醇-水（10∶20∶11∶5）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，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点及荧光斑点。

（2）取本品10片，除去包衣，研细，加水15ml使溶解，滤过，滤液加10%盐酸溶液10ml，蒸干，残渣加氯仿2ml使溶解，作为供试品溶液。另取天冬对照药材0.5g，加水20ml，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5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-冰醋酸（12∶4∶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10片，除去包衣，研细，加无水乙醇15ml，超声处理15分钟，滤过，滤液低温蒸干，加石油醚（30～60℃）1ml使溶解，作为供试品溶液。另取乳香对照药材0.4g，加无水乙醇15ml，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（60～90℃）—醋酸乙酯—苯（10∶1.5∶1.5）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；乙腈-水（23∶77）为流动相；检测波长为270nm。理论板数按淫羊藿苷峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取淫羊藿苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含80µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品40片，除去包衣，精密称定，研细，取5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入乙醇50ml，称定重量，超声处理（功率250W，频率33kHz）30分钟，放冷，再称定重量，用乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液20ml，蒸干，残渣加水10ml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，残渣加甲醇使溶解，并转移至10ml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。

本品每片含淫羊藿以淫羊藿苷（C33H40O15）计，不得少于0.15mg。

【功能主治】  理气化瘀，软坚散结。用于乳癖属气滞血瘀证者。

【用法用量】  口服，一次5～8片，一日2次。

【禁忌】  孕妇忌用，忌食辛辣油腻食物。

【规格】  每片重0.30g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
乳安片说明书
【药品名称】

  品    名  乳安片

  汉语拼音  Ruan Pian

【主要成份】黄芪、牡蛎、丹参、海藻、天冬、没药、柴胡、三棱、莪术、青皮、

鸡内金、乳香等15味。

【性状】本品为薄膜衣片，除去薄膜衣后显灰褐色；味苦，微辛。

【功能主治】理气化瘀，软坚散结。用于乳癖属气滞血瘀证者。

【用法用量】口服，一次5～8片，一日2次。

【禁忌】孕妇忌用，忌食辛辣油腻食物。

【规格】每片重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-0063
	药品名称
	中文名：乳癖清胶囊 
汉语拼音名：Rupiqing 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

	云南通用善美制药有限责任公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025068

	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马兜铃酸的限量检查；继续摸索青皮鉴别方法中供试液提取方法或展开系统，提高斑点分离度；考察并制订合理的理论板数；考察并提供重金属、砷盐的研究数据；对样品的性状进行考察，确定合理的内容物颜色范围；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-10063(ZD-0063)-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 清 胶 囊
Rupiqing Jiaonang
【处方】  柴胡30g



 青皮25g


  
蒲公英20g
  重楼20g



 五气朝阳草25g


瓜蒌皮20

 青木香25g


 山慈菇20g



鹿角霜20g 

当归30g



 夏枯草25g



冬虫夏草10g
土贝母30g

制成                                            1000粒

【制法】  以上十三味，粉碎成细粉，混匀，装入胶囊，即得。
【性状】  本品为胶囊剂，内容物为淡黄色至深棕色的粉末；味微苦、略涩。
【鉴别】  (1)取本品内容物6g，加甲醇50ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加0.5%氢氧化钠溶液20ml使溶解，用醋酸乙酯振摇提取4次，每次30ml，弃去醋酸乙酯液，水溶液用盐酸调节pH值至2～3，用氯仿振摇提取2次，每次25ml，弃去氯仿液，酸水溶液用醋酸乙酯振摇提取3次，每次20ml，合并醋酸乙酯液，用水洗涤至中性，弃去水洗液，取醋酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇1ml微热使溶解，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10µl、对照品溶液5µl，分别点于同一用0.5%氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲醇-水（100:17:13）为展开剂，展开，展距约3cm，取出，晾干，再以甲苯-醋酸乙酯-甲酸-水（20:10:1:1）的上层溶液为展开剂，展开，展距8cm，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，在105℃加热3～5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)取本品内容物6g，加80%乙醇50ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸去乙醇，加盐酸2ml，加热回流2小时，放冷，用石油醚（60～90℃）振摇提取2次，每次30ml，合并石油醚提取液，用水洗涤至中性，弃去水洗液，取石油醚液蒸干，残渣加氯仿1ml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，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（8:2）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，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
(3)取本品内容物12g，加乙醚50ml，浸渍1小时，时时振摇，滤过，滤液挥干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材0.5g，加乙醚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。
【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(25:75)为流动相；检测波长为284nm。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于5000。

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60µg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，混匀，取0.5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇50ml，密塞，称定重量，加热回流30分钟，放冷，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5µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含青皮以橙皮苷（C28H34o15）计，不得少于1.4mg。
【功能主治】  傣医：通塞勒塞拢，罕接。兵农杆农内，农暖农接，纳勒马农接。

中医：理气活血、软坚散结。用于乳腺增生、经期乳腺胀痛等疾病。

【用法用量】  口服，一次3～4粒，一日3次；14天为一个疗程。

【禁忌】  肾脏病患者、孕妇、新生儿禁用。

【注意事项】  （1）本品含马兜铃科植物青木香；马兜铃酸有引起肾脏损害等不良反应的报道，用药时间不得超过2周；

（2）定期复查肾功能；

（3）在医生指导下使用。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
乳癖清胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  乳癖清胶囊

  汉语拼音  Rupiqing Jiaonang

【主要成份】柴胡、青皮、瓜蒌皮、山慈菇、鹿角霜、青木香、土贝母、夏枯草、冬虫夏草、重楼、五气朝阳草、当归。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为淡黄色至深棕色的粉末；味微苦、略涩。
【功能主治】傣医：通塞勒塞拢，罕接。兵农杆农内，农暖农接，纳勒马农接。

中医：理气活血、软坚散结。用于乳腺增生、经期乳腺胀痛等疾病。

【用法用量】口服，一次3～4粒，一日3次；14天为一个疗程。

【禁忌】肾脏病患者、孕妇、新生儿禁用。

【注意事项】（1）本品含马兜铃科植物青木香；马兜铃酸有引起肾脏损害等不良反应的报道，用药时间不得超过2周；

（2）定期复查肾功能；

（3）在医生指导下使用。

【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-0376
	药品名称
	中文名：复方紫草气雾剂 
汉语拼音名：Fufang Zicao  Qiwuji

	类    别
	地标升国标
	剂型
	气雾剂
	规格
	每瓶装（1）30ml（2）l50ml（3）120ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	武汉健民药业集团股份有限公司
	每瓶装（1）30ml（2）l50ml（3）120ml
	国药准字Z20025500

	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-10376(ZD-0376)-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）

复方紫草气雾剂

Fufang Zicao Qiwuji

【处方】  紫草30g


`

冰片15g


忍冬藤30g

白芷30g 

麻油1000g



二氯二氟甲烷400g


制成                                         1000ml

【制法】  以上四味药材，冰片研成细粉，取麻油置锅内加热至180～200℃，依次投入白芷、忍冬藤，分别炸至焦棕色，捞出残渣，沥干，油温降至140～160℃，加入紫草炸枯，滤取油液，放至室温后加入上述冰片细粉，搅拌使溶化，混匀，加入二氯二氟甲烷至规定量，即得。

【性状】  本品为气雾剂，内装药液为紫红色的澄清液体；略具冰片香气。揿压阀门，药液即呈雾粒喷出。
【鉴别】  取本品两瓶，钻一小孔，排尽气体，取去阀门，供下述试验：

（1）取本品10ml，置分液漏斗中，加4%的氢氧化钠溶液振摇提取4次，每次15ml，合并碱液，用浓盐酸调节pH值为1～2，静置30分钟，用乙醚振摇提取3次，每次20ml,合并乙醚液，挥干，残渣加醋酸乙酯2ml使溶解，作为供试品溶液。另取左旋紫草素对照品，加醋酸乙酯制成每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℃）-乙醚-甲酸（5∶5∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，置日光下检视，供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的红色斑点。

（2）取白芷对照药材1.0g，置40ml麻油（180～200℃）中炸呈焦棕色，放冷，滤取油液，按[鉴别]（1）中供试品制备方法制得白芷对照药材溶液。吸取[鉴别]（1）项下供试品溶液和白芷对照药材溶液各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，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯-甲酸（6∶4∶0.3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%的亚硝酸钠乙醇溶液，热风吹干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应位置上显相同颜色的荧光斑点。

（3）取本品1ml，置10ml量瓶中，加环己烷溶解，并稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取龙脑对照品适量，精密称定，加环己烷制成每1ml含20μg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 D）试验，以聚乙二醇（PEG）-20M为固定相，柱温115℃。分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各3μl，注入气相色谱仪，检测，供试品应呈现与对照品保留时间相同的色谱峰。

【检查】  喷射速率  应不少于0.8g/s（中国药典2000年版一部附录I Z）。
其他  应符合气雾剂项下的有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I Z）。

【含量测定】  照紫外分光光度法（中国药典2000年版一部附录V A）测定。

对照品溶液的制备  取左旋紫草素对照品适量，精密称定，加醋酸乙酯制成每1ml含30μg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，混匀，精密量取5ml，加4%氢氧化钠溶液振摇提取8次，每次15ml，合并碱液，用浓盐酸调节pH值至1～2，静置30分钟，再用乙醚振摇提取6次，每次20ml，合并乙醚液，挥干，残渣加醋酸乙酯使溶解，移置25ml量瓶中，加醋酸乙酯稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法  照紫外分光光度法（中国药典2000年版一部附录V A），以醋酸乙酯为空白，在516nm波长处测定对照品溶液与供试品溶液的吸收度，计算，即得。

本品每1ml含紫草以左旋紫草素（C16H16O5）计，不得少于0.35mg。

【功能主治】  清热凉血，解毒止痛。用于烧烫伤。
【用法用量】  外用适量，喷于患处，一日数次。

【注意事项】  （1）本品严禁高温和剧烈碰撞；

（2）请将本品放在儿童不能接触的地方。
【规格】  每瓶装（1）30ml（2）50ml（3）120ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
复方紫草气雾剂说明书
【药品名称】

  品    名  复方紫草气雾剂

  汉语拼音  Fufang Zicao Qiwuji

【主要成份】紫草、冰片、忍冬藤、白芷。

【性状】本品为气雾剂，内装药液为紫红色的澄清液体；略具冰片香气。揿压阀门，药液即呈雾粒喷出。
【功能主治】清热凉血，解毒止痛。用于烧烫伤。

【用法用量】外用适量，喷于患处，一日数次。

【注意事项】（1）本品严禁高温和剧烈碰撞；

（2）请将本品放在儿童不能接触的地方。

【规格】每瓶装（1）30ml（2）50ml（3）120ml
【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-0325
	药品名称
	中文名：冰栀伤痛气雾剂 
汉语拼音名：Bingzhi Shangtong  Qiwuji

	类    别
	地标升国标
	剂型
	气雾剂
	规格
	每瓶装（1）60g，内含药液30ml （2）100g，内含药液50ml

	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
	每瓶装（1）60g,内含药液30ml（2）100g,内含药液50ml
	国药准字Z20025399

	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-10325(ZD-0325)-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）

冰 栀 伤 痛 气 雾 剂

Bingzhi Shangtong  Qiwuji

【处方】  大黄80g




栀子50g



肿节风100g   

          地黄40g




降香30g



韭根60g 

          马钱子40g



冰片30g



桃仁30g 

          松节30g




干姜30g



花椒30g   

          樟脑40g




苏木50g



樟根30g   

          松笔头40g 

          乙基纤维素36g


氮酮10ml



丙二醇3.5ml


制成                                              1000ml

【制法】  以上十六味药材，除樟脑、冰片外，大黄、马钱子和其余肿节风等十二味药材分别在60℃干燥，粉碎成粗粉，分别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90％乙醇为溶剂，大黄药粉收集漉液80ml，马钱子药粉收集漉液120ml，肿节风等十二味药粉收集漉液600ml。合并上述三种漉液，加入樟脑、冰片，溶解后，再加入乙基纤维素、氮酮、丙二醇，混合均匀，加90％乙醇至规定量，分装，压入抛射剂，封口，即得。

【性状】  本品为气雾剂，内容物为黄棕色液体；有特异香气，能成膜。

【鉴别】  取本品倒置，揿压阀门，待气体放完后，在瓶上钻一小孔，进行以下试验：

（1）取药液10ml，加硅藻土3g，混匀，置80℃水浴上蒸干，研细，加沸水30ml，超声处理10分钟，放冷，滤过，取滤液10ml，蒸干，残渣加丙酮4ml使溶解，加入活性炭0.1g，搅拌2分钟，滤过，残渣加丙酮4ml洗涤，滤过，合并滤液，蒸干，残渣加丙酮1ml使溶解，作为供试品溶液。另取栀子苷对照品，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2～10ul，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，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）取药液10ml，加硅藻土3g，混匀，置80℃水浴上蒸干，研细，覆盖一表面皿，置80℃水浴加热1小时，将表面皿内的升华物用无水乙醇2ml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2～10ul，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，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）取药液10ml，加硅藻土3g，混匀，置80℃水浴上蒸干，研细，加0.5mol/L硫酸溶液30ml，超声处理30分钟，滤过，滤液加浓氨试液使成碱性，加氯仿振摇提取3次，每次15ml，合并氯仿液，加少量无水硫酸钠脱水，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取士的宁和马钱子碱对照品，加氯仿制成每1ml各含2mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验。吸取上述两种溶液各2～10ul，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯—丙酮—乙醇—浓氨试液（4∶5∶0.6∶0.4）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4）取药液10ml，加水20ml，盐酸2ml，除去析出的胶块，置水浴上加热30分钟，冷却，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材0.1g，加乙醇20ml，浸渍1小时，滤过。取滤液5ml，蒸干，残渣加水20ml，盐酸2ml，同法制成对照药材溶液。再取大黄酚对照品，加氯仿制成每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，吸取上述三种溶液各2～10μl，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（30～60℃）—甲酸乙脂—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，在对照药材和对照品色谱相应的位置上，分别显相同的橙黄色荧光斑点。

（5）取药液30ml，加水30ml，搅匀，除去析出的胶块，置水浴上蒸发至约30ml，放冷，滤过，滤液加醋酸乙酯振摇提取2次，每次25ml，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，另取异嗪皮啶对照品，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（9∶4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
【检查】  除喷射速率试验外其它应符合气雾剂项下有关的规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ Z）。

【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  用硅胶为填充剂；甲醇-浓氨试液-1mol/L硝酸铵溶液（27∶0.1∶0.05）为流动相，检测波长为254nm，理论板数按士的宁峰计算，应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取士的宁对照品适量，加甲醇制成每1ml中含0.02mg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  取本品，倒置，揿压阀门，待气体放完后，在瓶上钻一小孔，精密量取50ml，置100ml量瓶中，加乙醇至刻度，摇匀，精密量取20ml，加硅藻土3g，混匀，蒸干，残渣分次加0.5mol/L硫酸溶液研匀，转移至50ml量瓶中，浸渍2小时，时时振摇，超声处理30分钟，加0.5mol/L硫酸稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液10ml，加乙醚10ml洗涤，弃去乙醚液，水层加氨试液使成碱性，用氯仿-乙醇（10∶1）混合溶液提取4次，每次10ml，用脱脂棉（棉上加无水硫酸钠3克）滤过，滤液合并，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，转移至10ml量瓶中，并稀释至刻度，混匀，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1ml含马钱子以士的宁（C21H22N2O2）计，应为0.05mg～0.20mg。

【功能主治】  清热解毒凉血，活血化瘀止痛。用于跌打损伤，瘀血肿痛，亦可用于浅II度烧伤。

【用法用量】  外用，将本品振摇均匀后，距患处15～20cm，按动喷头使药液连续均匀地喷于患处，每日1～2次，每次喷涂覆盖患处2遍。烧烫伤病患者：清创后，将药液按要求喷在患处成膜，隔日1次。第二次用药不必清洗第一次药膜，直至创口结痂药膜自然脱落。损伤破皮患者：药液喷在患处成膜后，不需清洗药膜，可继续用药，直至痊愈，结痂药膜让其自然脱落。或遵医嘱

【禁忌】  孕妇禁用。

【注意事项】  （1）皮肤破口的患者，不可用生水清创。

（2）创口痊愈前，结痂药膜不能用手撕，否则会造成皮肤受损，引起创面再感染。

（3）本品为压力容器，禁止敲击本品。

（4）皮肤破口处使用本品可能会有短暂的刺痛感，是因溶剂所致，使溶用后即盖紧瓶盖，若出现药膜阻塞喷头，可用酒精擦洗。

【规格】  每瓶总量（1）60g，内含药液30ml  （2）100g，内含药液50ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
冰栀伤痛气雾剂说明书

    【药品名称】

      品    名  冰栀伤痛气雾剂

      汉语拼音  Bingzhi Shangtong Qiwuji

【主要成份】大黄、栀子、肿节风、马钱子、生地、降香、韭根、冰片、桃仁、松节、花椒、樟脑等16味。

【性状】本品为气雾剂，内容物为黄棕色液体；有特异香气，能成膜。

【功能主治】清热解毒凉血，活血化瘀止痛。用于跌打损伤，瘀血肿痛，亦可用于浅II度烧伤。

【用法用量】外用，将本品振摇均匀后，距患处15～20cm，按动喷头使药液连续均匀地喷于患处，每日1～2次，每次喷涂覆盖患处2遍。烧烫伤病患者：清创后，将药液按要求喷在患处成膜，隔日1次。第二次用药不必清洗第一次药膜，直至创口结痂药膜自然脱落。损伤破皮患者：药液喷在患处成膜后，不需清洗药膜，可继续用药，直至痊愈，结痂药膜让其自然脱落。或遵医嘱

【禁忌】孕妇禁用。

【注意事项】（1）皮肤破口的患者，不可用生水清创。

                （2）创口痊愈前，结痂药膜不能用手撕，否则会造成皮肤受损，引起创面再感染。

                （3）本品为压力容器，禁止敲击本品。

                （4）皮肤破口处使用本品可能会有短暂的刺痛感，是因溶剂所致，使溶用后即盖紧瓶盖，若出现药膜阻塞喷头，可用酒精擦洗。

【规格】每瓶总量（1）60g，内含药液30ml  （2）100g，内含药液50ml

【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-0985
	药品名称
	中文名：伤复欣喷雾剂 
汉语拼音名：Shangfuxin Penwuji

	类    别
	地标升国标
	剂型
	喷雾剂
	规格
	每瓶装（1）10ml  （2）50ml  （3）100ml

	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
	每瓶装（1）10ml  （2）50ml  （3）100ml
	国药准字Z20026436

	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测定；进一步研究含量测定方法，测定样品中大黄素、大黄酚的含量，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-10985(ZD-0985)-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）

伤 复 欣 喷 雾 剂

Shangfuxin Penwuji

【处方】  大蠊100g








大黄100g

          甘油300ml



羟苯乙酯2g


鸡蛋黄油100ml


          制成                                              1000ml

【制法】  以上二味药材，分别粉碎成粗粉，混合，加75%乙醇回流提取2次，每次2小时，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至相对密度为1.10(20℃)的清膏，放置，滤过，滤液加入甘油、鸡蛋黄油，混匀，加入羟苯乙酯乙醇溶液，混匀，滤过，加乙醇至规定量，即得。

【性状】  本品为喷雾剂，内容物为淡棕色或棕色的液体；气微腥。

【鉴别】  取本品作为供试品溶液。另取精氨酸对照品，加稀乙醇制成每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2µl～5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇-冰醋酸-水（3∶1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2%茚三酮丙酮溶液，在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。

【检查】  喷射试验  每瓶每揿平均喷射量应为0.10g～0.15g（中国药典2000年版一部附录Ⅰ Z）。

其他  应符合喷雾剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I Z）。

【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（80∶20）为流动相；检测波长为288nm。理论板数按大黄素峰计算应不低于5000。

对照品溶液的制备  精密称取大黄素对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.05mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密量取本品5ml，加稀盐酸10ml，摇匀，加氯仿20ml，置水浴（70℃）加热回流30分钟，放冷，移置分液漏斗中，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，挥去氯仿，残渣加甲醇适量，微热使溶解，放冷，转移至10ml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5µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1ml含大黄以大黄素（C15H10O5）计，不得少于55µg。

【功能主治】  清热泻火，化腐生肌。用于热毒灼肤证之浅Ⅱ度烧烫伤（面积在10%以下）。

【用法用量】  外用，喷洒创面，一日3～4次；冼净创面，用本品适量均匀喷洒于创面，也可剪取适当沙布用药液喷湿，敷于患处。

【注意事项】  应配合其它治疗措施。

【规格】  每瓶装（1）10ml  （2）50ml  （3）100ml

【贮藏】  密闭，置阴凉干燥处。

【有效期】  1.5年。
伤复欣喷雾剂说明书
【药品名称】

  品    名  伤复欣喷雾剂
  汉语拼音  Shangfuxin Penwuji
【主要成份】大黄、大蠊。

【性状】本品为喷雾剂，内容物为淡棕色或棕色的液体；气微腥。
【功能主治】清热泻火，化腐生肌。用于热毒灼肤证之浅Ⅱ度烧烫伤（面积在10%以下）。

【用法用量】外用，喷洒创面，一日3～4次；冼净创面，用本品适量均匀喷洒于创面，也可剪取适当沙布用药液喷湿，敷于患处。

【注意事项】应配合其它治疗措施。

【规格】每瓶装（1）10ml  （2）50ml  （3）100ml
【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-0852
	药品名称
	中文名：伤益气雾剂 
汉语拼音名：Shangyi Qiwuji

	类    别
	地标升国标
	剂型
	气雾剂
	规格
	每瓶装42g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	云南省药物研究所制药厂
	每瓶装42g
	国药准字Z20026238

	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处方中其他1～2味药材的薄层色谱鉴别；并进一步积累样品的含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10852(ZD-0852)-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）

伤 益 气 雾 剂

Shangyi Qiwuji

【处方】  七叶莲43g            玉葡萄根43g            三七43g

              重楼43g              白及43g                栀子43g

              甘草21g              薄荷脑6g               冰片6g

              蜚蠊21g

              聚山梨酯80 20ml      丙二醇60ml             丙丁烷450g

              制成                                             1000ml

【制法】  以上十味药材，除冰片、薄荷脑外，其余八味粉碎成粗粉，混匀，照流浸膏与浸膏剂项下的渗漉法（中国药典2000年版一部附录I O），用65～70%的乙醇作溶剂，进行渗漉，收集漉液量达1000ml，滤过，加入用少量95%乙醇溶解并滤过的薄荷脑、冰片，滤液置于3～4℃冷却48小时，滤过，放至室温，加入聚山梨酯80、丙二醇与药液混匀后，静置24小时。将药液在室温下灌入洁净容器中，再将阀门装上并轧紧，然后用压装机压入定量的丙丁烷气体，即得。

【性状】  本品为气雾剂,耐压容器中的药液为棕色或棕红色液体；喷射时有冰片的特异气味。

【鉴别】  （1）取本品药液1ml，置小试管中，加水1ml，加茚三酮试液3～5滴，摇匀，在沸水浴中加热数分钟，显蓝紫色。

（2）取本品药液4ml，分别置于两支试管中，一管加三氯化铁试液2滴，显绿黑色；另一管加醋酸铅试液2滴，产生灰黄色沉淀。

（3）取本品药液40ml，在水浴上浓缩至6ml，加正丁醇40ml，振摇提取10分钟。分取正丁醇液，加3倍量正丁醇饱和的水，振摇洗涤，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Rg1、三七皂苷R1对照品，分别加甲醇制成每1ml各含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，吸取上述三种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿—醇—水（7:3:0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，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】  乙醇量  应为60%～70%。（中国药典2000年版一部附录Ⅸ M）。

    喷射速率  应不低于0.60g/秒（中国药典2000年版一部附录I Z）。

    其他  应符合气雾剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I Z）。

【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）。

    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（24:76）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6000。

    对照品溶液的制备  精密称取人参皂苷Rg1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  精密量取本品3.0ml，置25ml量瓶中，加甲醇15ml，超声处理10分钟，放冷，用甲醇稀释至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.5µm）滤过，即得。

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

本品每1ml含三七以人参皂苷Rg1（C42H72o14）计，不得少于0.50mg。

【功能主治】  彝医：阿都勒台，衣勒台。

中医：消肿止痛，止血散瘀。用于跌打损伤及Ⅰ度，浅Ⅱ度烧烫伤。
【用法用量】  外用，摇匀后喷于伤患处，一日3～5次。

【禁忌】  孕妇忌用。

【注意事项】  外用药，严禁内服；切勿喷入眼内；使用时勿近明火。
【规格】  每瓶装42g

【贮藏】  密闭，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
伤益气雾剂说明书
【药品名称】

  品    名  伤益气雾剂

  汉语拼音  Shangyi Qiwuji

【主要成份】七叶莲、重楼、栀子、白及、玉葡萄根、三七、甘草、薄荷脑、冰片、蜚蠊。

【性状】本品为气雾剂,耐压容器中的药液为棕色或棕红色液体；喷射时有冰片的特异气味。

【功能主治】彝医：阿都勒台，衣勒台。

中医：消肿止痛，止血散瘀。用于跌打损伤及Ⅰ度，浅Ⅱ度烧烫伤。

【用法用量】外用，摇匀后喷于伤患处，一日3～5次。

【禁忌】孕妇忌用。

【注意事项】外用药，严禁内服；切勿喷入眼内；使用时勿近明火。

【规格】每瓶装42g

【贮藏】密闭，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-0345
	药品名称
	中文名：烧伤止痛药膏 
汉语拼音名：Shaoshang  Zhitong Yaogao

	类    别
	地标升国标
	剂型
	软膏剂
	规格
	每支装（1）10g （2）40g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	湖北天门科田药业有限公司
	每支装（1）10g （2）40g
	国药准字Z20025435

	武汉健民集团随州楚天药业有限公司
	每支装（1）10g （2）40g
	国药准字Z20025436

	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
	    标准试行期间研究考察冰片药材中龙脑和异龙脑的总量；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-10345(ZD-0345)-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）

烧 伤 止 痛 药 膏

Shaoshang Zhitong Yaogao

【处方】  当归16.4g


  地榆16.4g


黄柏16.4g

黄芩16.4g


  罂粟壳16.4g


大黄16.4g

五倍子16.4g
    
  槐米16.4g


忍冬藤11g

侧柏叶11g

  
  白芷11g



栀子11g

苦参11g



  紫草11g



血余炭11g

红花11g

     
  冰片13.7g


穿山甲5.5g

麻油876.8g
    
  蜂蜡109.6g


制成                                            1000g

【制法】  以上十八味药材，除罂粟壳、紫草、红花外；冰片研细，过筛；其余当归等十四味酌予碎断，置锅内，加麻油炸至焦黑色，再加入罂粟壳炸至焦枯，去渣，待油温降至120℃时，加入紫草、红花炸5～6分钟，除去残渣，滤过，加蜂蜡，熔化，待温度降至50℃，加入上述冰片粉末，搅匀，即得。

【性状】  本品为红棕色的软膏；具有特殊的油腻气。

【鉴别】  本品在[含量测定]项下所得色谱中，供试品应呈现与对照品保留时间相同的色谱峰。

【检查】  应符合软膏剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I R）

【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  以聚乙二醇（PEG）-20M为固定相，涂布浓度为10%；柱温为105℃。理论板数按水杨酸甲酯峰计算应不低于1500。

校正因子测定  精密称取水杨酸甲酯适量，加氯仿制成每1ml含3.5mg的溶液，作为内标溶液。另取冰片对照品适量，精密称定，加氯仿制成每1ml含5mg的溶液，精密量取1ml，置10ml量瓶中，精密加入内标溶液2ml，加氯仿稀释至刻度，摇匀，吸取2μl，注入气相色谱仪，计算校正因子。

测定法  取本品适量（约相当于冰片7mg），精密称定，置10ml量瓶中，加氯仿振摇使溶解，并稀释至刻度，摇匀，离心，取上清液，作为供试品溶液。精密量取内标溶液2ml，置10ml量瓶中，加供试品溶液稀释至刻度，摇匀，吸取2μl，注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每1g含冰片以龙脑（C10H18O）和异龙脑（C10H18O）的总量计，不得少于12.0mg。

【功能主治】  清热解毒，消肿止痛。用于热毒灼肤之Ⅰ∽Ⅱ度烧烫伤。
【用法用量】  外用，涂抹创面，一日1次，将灼伤水泡剪破引流，如感染可用生理盐水将创面洗净。
【规格】  每支装（1）10g  （2）40g

【贮藏】  密闭，避光。

【有效期】  1.5年。
烧伤止痛药膏说明书
【药品名称】

  品    名  烧伤止痛药膏

  汉语拼音  Shaoshang Zhitong Yaogao

【主要成份】当归、地榆、黄柏、大黄、黄芩、罂粟壳、五倍子、槐米、血余炭、紫草、穿山甲、冰片。

【性状】本品为红棕色的软膏；具有特殊的油腻气。

【功能主治】清热解毒，消肿止痛。用于热毒灼肤之Ⅰ∽Ⅱ度烧烫伤。

【用法用量】外用，涂抹创面，一日1次，将灼伤水泡剪破引流，如感染可用生理盐水将创面洗净。

【规格】每支装（1）10g  （2）40g

【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-0309
	药品名称
	中文名：烧烫宁喷雾剂 
汉语拼音名：Shaotangning Penwuji

	类    别
	地标升国标
	剂型
	喷雾剂
	规格
	每瓶装（1）20ml(2)50ml(3)100ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	四川禾正制药有限责任公司
	每瓶装（1）20ml(2)50ml(3)100ml
	国药准字Z20025382

	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-10309(ZD-0309)-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）

烧 烫 宁 喷 雾 剂

Shaotangning Penwuji
【处方】  虎杖70g




牡丹皮20g



黄柏14g

              紫珠叶14g



忍冬藤14g



连翘14g

              蒲黄6.5g




五味子6.5g



儿茶6.5g

              冰片6.5g


              制成                                           1000ml
【制法】  以上十味，除冰片、儿茶外，其余虎杖等八味粉碎成粗粉，用稀乙醇作溶剂，浸渍48小时后，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）渗漉，收集漉液950ml；儿茶加沸水30ml溶解，冰片加85%乙醇20ml使溶解，加入漉液中，搅匀，静置96小时以上，滤过，滤液加稀乙醇至规定量，即得。

【性状】  本品为喷雾剂，容器内的药液为棕褐色的液体，久置有微量混浊；气香。

【鉴别】  （1）取本品20ml，置分液漏斗中，加乙醚20ml，密塞，振摇提取10分钟，分取乙醚液，挥干，残渣加丙酮2ml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，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环已烷—醋酸乙酯（3∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%三氯化铁乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的蓝紫色斑点。

（2）取本品5ml，蒸干，残渣加甲醇2ml溶解，作为供试品溶液。另取黄柏对照药材0.1g，加甲醇5ml，加热回流15分钟，滤过，滤液加甲醇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3μl，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，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，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的黄色荧光斑点。

（3）取虎杖对照药材1.5g，加甲醇10ml，加热回流15分钟，滤过，滤液加甲醇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]（2）的供试品溶液及上述对照药材溶液各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（6∶3∶1.5∶1.5∶0.5）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏15分钟。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的紫红色斑点。

（4）取本品，作为供试品溶液，另取冰片对照品，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，以甲苯—丙酮（9.6∶0.4）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%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，显相同的蓝色斑点。

【检查】  pH值  应为4.0～6.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

相对密度  应不低于0.92（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

乙醇量  应为40%~50%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ M）。

喷射试验  照喷雾剂项下的喷射试验法（中国药典2000年版一部附录Ⅰ Z）测定，本品每瓶每揿平均喷射量，不得低于0.08g。

其他  应符合喷雾剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ Z）。

【含量测定】  精密量取本品5ml，加水5ml，滤过，滤渣用热水（80℃）洗涤5次，每次10ml，滤液用水蒸气蒸馏，收集馏出液490ml，加水稀释至500ml，摇匀，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录Ⅴ A），在274nm波长处测定吸收度，按丹皮酚（C9H10O3）吸收系数
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为862计算，即得。

本品每1ml含牡丹皮以丹皮酚（C9H10O3）计，不得少于0.2mg。

虎杖  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（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5000。

对照品溶液的制备  精密称取大黄素对照品适量，加甲醇制成每1ml含16μg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量项下的内容物，混匀，精密量取1ml，置具塞锥形瓶中，加2.5mol/L硫酸溶液20ml，加热回流1小时，放冷，加氯仿30ml，继续加热回流1小时，放冷，分取氯仿液，水液用氯仿振摇提取2次，每次15ml，合并氯仿液，用无水硫酸钠脱水，取氯仿液，蒸干，残渣加甲醇使溶解，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10μl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1ml含虎杖以大黄素（C15H10O5）计，不得少于0.15mg。

【功能主治】  清热解毒、活血化淤、收敛生肌。用于Ⅰ度或Ⅱ度烧烫伤。
【用法用量】  喷于烧烫伤处，一日1～3次，一次约3ml（体表面积1%的创面）。
【注意事项】  治疗期间禁食含酒饮品。

【规格】  每瓶装（1）20ml  （2）50ml  （3）100ml

【贮藏】  密闭，置阴凉干燥处。

【有效期】  1.5年。
烧烫宁喷雾剂说明书
【药品名称】

  品    名  烧烫宁喷雾剂

  汉语拼音  Shaotangning Penwuji

【主要成份】黄柏、虎杖、牡丹皮、紫珠叶、忍冬藤、连翘、蒲黄、五味子、儿茶、冰片。

【性状】本品为喷雾剂，容器内的药液为棕褐色的液体，久置有微量混浊；气香。
【功能主治】清热解毒、活血化淤、收敛生肌。用于Ⅰ度或Ⅱ度烧烫伤。

【用法用量】喷于烧烫伤处，一日1～3次，一次约3ml（体表面积1%的创面）。

【注意事项】治疗期间禁食含酒饮品。

【规格】每瓶装（1）20ml  （2）50ml  （3）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-0164
	药品名称
	中文名：鳖甲消痔胶囊 
汉语拼音名：Biejia Xiaozhi Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.4g

	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0.4g
	国药准字Z20025178

	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-10164(ZD-0164)-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）

鳖 甲 消 痔 胶 囊

Biejia Xiaozhi Jiaonang

【处方】  地瓜藤250g


  黄柏188g


  土大黄110g

鳖甲165g


  忍冬藤160g

  地榆160g    

槐角160g


  栀子140g

淀粉68g


制成                                        1000粒

【制法】  以上八味药材，取地榆、槐角处方量的15%及土大黄全量粉碎成细粉，黄柏加70%乙醇回流提取三次，每次1.5小时，滤过，合并滤液，浓缩成相对密度为1.28(80℃)的清膏；地瓜藤、鳖甲、忍冬藤、栀子及剩余槐角、地榆加水煎煮3次，第一次2小时、第二次1.5小时、第三次1小时，合并滤液，滤过，滤液浓缩成相对密度为1.28(80℃)的清膏，加入槐角、地榆、土大黄细粉及黄柏清膏，混匀，干燥，粉碎成细粉，加入淀粉，制成颗粒，干燥，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕色至黑褐色颗粒及粉末；气微，味微苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒类圆形，椭圆形或不规则形，直径8～40μm，脐点点状、裂缝状或人字状。草酸钙簇晶大小不一，直径20～150µm。

（2）取本品内容物1g，加甲醇10ml，浸渍1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使溶解，再加盐酸1ml，回流30分钟，冷却，用乙醚振摇提取2次，每次10ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取大黄素对照品，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。吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正已烷-醋酸乙酯-甲酸（30:10:0.5）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1g，加水20ml，超声处理10分钟，滤过，滤液加盐酸1ml，用乙醚振摇提取2次，每次10ml，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，以甲苯（用水饱和）-醋酸乙酯-甲酸（6:3:1）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。

（4）取本品内容物2g，加甲醇30ml，超声提取20分钟，滤过，滤液挥干，残渣加水40ml加热使溶解，趁热滤过，滤液加2%硫酸溶液10ml，加热回流1小时，放冷，加乙醚振摇提取2次，每次15ml，合并乙醚液，用水洗涤2次，每次50ml，乙醚液挥干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取槲皮素对照品，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。吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环已烷-醋酸乙酯-丙酮-冰醋酸（9:3:2.5:0.8）为展开剂，展开，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。

【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-四氢呋喃-0.015mol/L磷酸二氢钾（0.7%三乙胺，磷酸调节pH值至3.0）（28:12:164）为流动相，检测波长为430nm。理论板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于3500。

对照品溶液的制备  精密称取盐酸小檗碱对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.15mg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0.5g，精密称定，精密加入甲醇-水-盐酸（80:19:1）25ml，密塞，超声处理10分钟，摇匀，滤过，取上清液用微孔滤膜（0.45µm）滤过，即得。

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。

本品每粒含黄柏以盐酸小檗碱（C20H17No4·HCl）计，不得少于2.8mg。

【功能主治】  苗医：旭嘎帜沓痂，汗吴窝摆都，泱安档孟：肛干洒，肛干就假。

中医：清热解毒，凉血止血，消肿止痛。用于湿热蕴结所致的内痔出血，外痔肿痛，肛周瘙痒。

【用法用量】  口服，一次3粒，一日3次。

【禁忌】  孕妇忌服。
【注意事项】  用药期间，宜戒饮酒及食用辛辣之品。

【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封。

【有效期】1.5年。
鳖甲消痔胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  鳖甲消痔胶囊

  汉语拼音  Biejia Xiaozhi Jiaonang

【主要成份】黄柏、地榆、槐角、栀子、忍冬藤、土大黄、鳖甲、地瓜藤。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕色至黑褐色颗粒及粉末；气微，味微苦。
【功能主治】苗医：旭嘎帜沓痂，汗吴窝摆都，泱安档孟：肛干洒，肛干就假。

中医：清热解毒，凉血止血，消肿止痛。用于湿热蕴结所致的内痔出血，外痔肿痛，肛周瘙痒。

【用法用量】口服，一次3粒，一日3次。

【禁忌】孕妇忌服。
【注意事项】用药期间，宜戒饮酒及食用辛辣之品。

【规格】每粒装0.4g

【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-0013
	药品名称
	中文名：熊胆栓 
汉语拼音名：Xiongdan Shuan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	栓剂
	规格
	每粒重1.2g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	四川济生堂药业有限公司
	每粒重1.2g
	国药准字Z20025013

	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
	    牛、羊胆的检查中供试品色谱与牛、羊胆对照药材的色谱相同位置存在一个斑点，标准试行期间应对此斑点进一步研究。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10013(ZD-0013)-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）

熊  胆  栓
Xiongdan Shuan
【处方】  熊胆粉10g
混合脂肪酸甘油酯（36型）1100g    没食子酸丙酯0.1g
胶性二氧化硅50g                  


制成                                        1000粒

【制法】  取熊胆粉加纯化水50ml使溶解，再加入没食子酸丙酯，混匀，备用。取混合脂肪酸甘油酯(36型)，加热熔融，加入胶性二氧化硅，混匀，再加入上述熊胆粉溶液，保温搅拌均匀，浇模，冷却，即得。

【性状】  本品为浅黄色的栓剂。
【鉴别】  (1)取本品5粒，加水50ml，加热，搅拌下保持沸腾5分钟，静置数分钟后置冰水中，俟本品基质冷凝后分取水液滤过；残渣再同法提取2次，滤纸用水10ml洗涤，洗液与滤液合并，浓缩至约15ml，转移至50ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，作为备用液。取30ml备用液，挥干溶剂，残渣加20%氢氧化钠溶液5ml使溶解，密塞，120℃加热4小时，放冷，滴加盐酸调节pH值至2～3，用醋酸乙酯振摇提取3次，每次5ml，合并提取液，蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取熊去氧胆酸、鹅去氧胆酸、猪去氧胆酸对照品，分别加乙醇制成每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5µl、对照品溶液各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，以新鲜配制的异辛烷—异戊醚（乙醚）—冰醋酸—正丁醇—水（10:5:5:3:1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%硫酸乙醇溶液，于105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与熊去氧胆酸、鹅去氧胆酸对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
(2)在[含量测定]项下记录的色谱图中，供试品与对照品主峰的保留时间一致。

【检查】  猪胆  取[鉴别](1)项下薄层色谱结果观察，供试品色谱中，不得显猪去氧胆酸的斑点。
牛、羊胆  取[鉴别](1)项下的备用液10ml，挥干溶剂，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取牛、羊胆粉适量，分别加乙醇制成每1ml含5mg的溶液，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，吸取上述三种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以异戊醇-冰醋酸-水(18:5:3)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％硫酸乙醇溶液，于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，在与对照药材色谱相应的位置上，不得显相同颜色的荧光斑点。
其他  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；甲醇--0.02mol/L磷酸二氢钠溶液（68:32）为流动相，并用磷酸调节pH值至4.2；检测波长为210nm。理论板数按牛磺熊去氧胆酸钠计算应不低于1500。
对照品溶液的制备  精密称取在五氧化二磷容器中减压干燥至恒重的牛磺熊去氧胆酸钠对照品适量，加甲醇制成每1ml含1mg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，精密称定，加水50ml，加热至沸腾，保持5分钟，使溶解，再置冰水中冷却，滤过；基质再用同法提取2次，滤纸用水10ml洗涤，洗液与滤液合并，浓缩至约2ml，转移至10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。
测定法  精密吸取对照品溶液5µl与供试品溶液2～5µl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每粒含牛磺熊去氧胆酸(C26H45No2S)，不得少于2.0mg。
【功能主治】  清热解毒，化瘀消肿。用于血热瘀阻所致的痔疮。

【用法用量】  直肠给药，一次1枚，一日2次；早晚各一次；塞入肛门内3cm处。

【不良反应】  可见短暂的口渴，停药后症状消失。

【注意事项】  孕妇及婴幼儿慎用。

【规格】  每粒重1.2g

【贮藏】  遮光、密闭，在30℃以下保存。

【有效期】  1.5年。
熊胆栓说明书
【药品名称】

  品    名  熊胆栓

  汉语拼音  Xiongdan Shuan

【主要成份】熊胆粉。

【性状】本品为浅黄色的栓剂。
【功能主治】清热解毒，化瘀消肿。用于血热瘀阻所致的痔疮。

【用法用量】直肠给药，一次1枚，一日2次；早晚各一次；塞入肛门内3cm处。

【不良反应】可见短暂的口渴，停药后症状消失。

【注意事项】孕妇及婴幼儿慎用。

【规格】每粒重1.2g

【贮藏】遮光、密闭，在30℃以下保存。

【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-0402
	药品名称
	中文名：疗痔胶囊 
汉语拼音名：ZhiKangTai JiaoNang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州富华药业有限责任公司
	每粒重0.5g。
	国药准字Z20025536

	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-10402(ZD-0402)-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）

疗 痔 胶 囊

Liaozhi Jiaonang

【处方】  胭脂花根700g         地榆700g        土大黄300g

          黄连300g    
          淀粉100g


          制成                                      1000粒

【制法】  以上四味药材，取胭脂花根50g，粉碎成中粉，备用；剩余胭脂花根和其余地榆等三味加50%乙醇温浸30分钟，80℃回流提取二次，每次1.5小时，合并提取液，滤过，滤液减压回收乙醇并浓缩至相对密度约为1.25～1.35(85℃)的稠膏，70℃真空干燥，粉碎成细粉，加入上述中粉及淀粉，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为淡棕色至棕褐色粉末；味酸苦、涩。

【鉴别】  （1）取本品置显微镜下观察：草酸钙针晶散在或成束，长80～150μm。

（2）取本品内容物3g，加甲醇30ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，用水饱和的正丁醇30ml振摇提取，分取正丁醇液，加氨试液20ml洗涤，弃去氨液，再用正丁醇饱和的水20ml洗涤，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。另取地榆对照药材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-甲醇-水（20:40:22:10）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，105℃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0.5g，加甲醇20ml，超声处理30分钟，滤过，取滤液5ml（剩余滤液备用），蒸干，残渣加水10ml使溶解，加盐酸1ml，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，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取大黄素对照品，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H薄层板上，以石油醚（30～60℃）-甲酸乙酯-甲酸（15:5:1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应位置上，显相同颜色的荧光斑点；置氨蒸气中熏后，斑点变为红色。

（4）取鉴别（3）项下剩余滤液,作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg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，以正丁醇-冰醋酸-水（7:1.5:3）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—十二烷基磺酸钠(520:480:1)为流动相(按比例配制后超声30～60分钟)；检测波长为254nm。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  取盐酸小檗碱对照品16mg，精密称定，置25ml量瓶中，加甲醇适量使溶解并稀释至刻度，摇匀。精密量取1ml，置10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml含盐酸小檗碱64μg）。

供试品溶液的制备  取装量差异项下的内容物，研细，混匀，取0.5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加甲醇100ml，称定重量，超声处理30分钟（300W，25kHz），放冷，再称定重量，加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。

本品每粒含盐酸小檗碱（C20H17NO4·HCL）不得少于3.1mg。

【功能主治】  苗医：旭嘎帜沓痂，档象泱安，敛杠干洒嘎奴：肛干洒，嘎蒙沟构。

中医：清热燥湿，收敛止血。用于湿热蕴结所致的内痔出血，外痔肿痛。
【用法用量】  口服，一次3粒，一日3次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【注意事项】  脾胃虚弱者慎用。

【规格】  每粒装0.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
疗痔胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  疗痔胶囊

  汉语拼音  Liaozhi Jiaonang

【主要成份】地榆、黄连、土大黄、胭脂花根。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为淡棕色至棕褐色粉末；味酸苦、涩。
【功能主治】苗医：旭嘎帜沓痂，档象泱安，敛杠干洒嘎奴：肛干洒，嘎蒙沟构。

中医：清热燥湿，收敛止血。用于湿热蕴结所致的内痔出血，外痔肿痛。

【用法用量】口服，一次3粒，一日3次。

【禁忌】孕妇忌用。

【注意事项】脾、胃虚弱者慎用。

【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-0660
	药品名称
	中文名：复方青蒿搽剂 
汉语拼音名：Fufang Qinghao Chaji

	类    别
	地标升国标
	剂型
	搽剂
	规格
	每瓶装（1）5ml  （2）25ml  （3）50ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	昆明制药集团股份有限公司
	每瓶装（1）5ml  （2）25ml  （3）50ml
	国药准字Z20025901

	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黄芩、三七的薄层鉴别方法；积累含量测定数据，制订合理的含量限度；增加制订乙醇量检查项。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10660(ZD-0660)-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 青 蒿 搽 剂

Fufang Qinghao Chaji

【处方】  青蒿25000g           黄芩1000g           大黄藤35g

              青叶胆400g           三七100g

              二甲基亚砜200ml      丙二醇500ml         乙醇300ml


              制成                                          1000ml

【制法】  以上五味药材，青蒿用水蒸汽蒸馏提取青蒿油，其余黄芩等三味药材加水煎煮三次，每次3小时，合并水煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.16～1.22（70～80℃）的清膏，加乙醇使含醇量达60％，静置，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至相对密度为1.16～1.22（70～80℃）的清膏，低温干燥成固体状物，加入上述青蒿油，再加入二甲基亚砜、丙二醇、乙醇至规定量，加热至50℃，使溶解，滤过，分装，即得。

【性状】  本品为黄棕色至红棕色液体；气芳香。

【鉴别】  （1）取本品4ml，置分液漏斗中，加石油醚（60～90℃）20ml振摇提取，取石油醚液，挥干，残渣滴加香草醛试液，显紫红色或暗紫红色。

（2）取本品1ml，加甲醇10ml，摇匀，作为供试品溶液。另取齐墩果酸对照品，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3µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-丙酮-醋酸（28∶6∶1）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，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  相对密度  应为0.98～1.00（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

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

【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  以聚乙二醇（PEG）-20M为固定相，涂布浓度为10％；柱温为160℃。理论板数按樟脑峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  取樟脑对照品适量，精密称定，加石油醚（60～90℃）制成每1ml含0.1mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品4ml，置分液漏斗中，加石油醚（60～90℃）振摇提取4次（30ml、20ml、20ml、20ml），合并石油醚液，用水洗涤2次，每次10ml，弃去水液，取石油醚液，置100ml量瓶中，加石油醚（60～90℃）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1µl，注入气相色谱仪中，测定，即得。

本品每1ml含青蒿以樟脑（C10H16o）计，不得少于2.0mg。

【功能主治】  彝医：且凯甲们。诺，色都凯扎努。

中医：清热解毒，化瘀止血，消肿止痛。用于大肠湿热所致炎性外痔，血栓性外痔及内痔脱出者。
【用法用量】  日用药量0.2～1.0ml，分为2～4次使用；10日为一疗程，或遵医嘱。

（1）外痔和混合痔：洗净患部，用棉签沾药涂于患部，经3～5分钟阴干。发生粘膜破裂、出血时，为避免刺激，将药液稀释一倍使用。

（2）内痔脱出：洗净患部，用棉签沾药涂于患部，不能自行回复的，用手法使其复位。

（3）轻症者：用本品兑成1%～0.1%的洗液，每日睡前或便后用于清洗肛门或痔核，亦可加入坐浴用设备中，进行坐浴使用。

【注意事项】久置偶见微量油滴或混浊；气温低于15℃时，可能产生少量凝固物，请温热溶解后使用。使用前请勿倒置。

【规格】  每瓶装（1）5ml  （2）25ml  （3）50ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
复方青蒿搽剂说明书
【药品名称】

  品    名  复方青蒿搽剂

  汉语拼音  Fufang Qinghao Chaji

【主要成份】青蒿、黄芩、大黄藤、三七、青叶胆。

【性状】本品为黄棕色至红棕色液体；气芳香。
【功能主治】彝医：且凯甲们。诺，色都凯扎努。

中医：清热解毒，化瘀止血，消肿止痛。用于大肠湿热所致炎性外痔，血栓性外痔及内痔脱出者。

【用法用量】日用药量0.2～1.0ml，分为2～4次使用；10日为一疗程，或遵医嘱。

（1）外痔和混合痔：洗净患部，用棉签沾药涂于患部，经3～5分钟阴干。发生粘膜破裂、出血时，为避免刺激，将药液稀释一倍使用。

（2）内痔脱出：洗净患部，用棉签沾药涂于患部，不能自行回复的，用手法使其复位。

（3）轻症者：用本品兑成1%～0.1%的洗液，每日睡前或便后用于清洗肛门或痔核，亦可加入坐浴用设备中，进行坐浴使用。

【注意事项】久置偶见微量油滴或混蚀，气温低于15℃时，又能产生少量凝固物，请加热溶解后使用。使用前请勿倒置。
【规格】每瓶装（1）5ml  （2）25ml  （3）50ml
【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-0649
	药品名称
	中文名：复方青蒿喷雾剂 
汉语拼音名：Fufang Qinghao Penwuji

	类    别
	地标升国标
	剂型
	喷雾剂
	规格
	每瓶装（1）5ml （2）15ml （3）20ml （4）50ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	昆明制药集团股份有限公司
	每瓶装（1）5ml  （2）15ml  （3）20ml  （4）50ml
	国药准字Z20025887

	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
	    标准试行期间制订乙醇量的限度；积累喷射量及含量测定数据，制订合理的限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10649(ZD-0649)-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 青 蒿 喷 雾 剂

Fufang Qinghao Penwuji

【处方】  青蒿25000g            黄芩1000g           大黄藤35g

              青叶胆400g            三七100g

              二甲基亚砜200ml       丙二醇500ml         乙醇300ml


              制成                                           1000ml

【制法】  以上五味药材，青蒿用水蒸气蒸馏提取青蒿油，其余黄芩等四味药材加水煎煮三次，每次3小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.16～1.22（70～80℃）的清膏，加乙醇使含醇量达60%，静置，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至相对密度为1.16～1.22（70～80℃）的清膏，低温干燥成固体物，加入上述青蒿油及二甲基亚砜、丙二醇、乙醇至规定量，加热至50℃，使溶解，滤过，滤液放冷，分装，即得。

【性状】  本品为黄棕色至红棕色液体；气芳香。

【鉴别】  （1）取本品4ml，置分液漏斗中，用石油醚（60～90℃）20ml振摇提取，静置，取石油醚液，挥干，滴加香草醛试液，显紫红色或暗紫红色。

（2）取本品1ml，加甲醇10ml，摇匀，作为供试品溶液。另取齐墩果酸对照品，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3µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-丙酮-醋酸（28∶6∶1）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，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  相对密度 应为0.98～1.00（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

喷射试验  照喷雾剂项下喷射试验检查，每瓶每揿平均喷射量应不少于0.040g（中国药典2000年版一部附录Ⅰ Z）。

其他  应符合喷雾剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ Z）。

【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  以聚乙二醇（PEG）-20M为固定相，涂布浓度为10％；柱温为160℃。理论板数按樟脑峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  取樟脑对照品适量，精密称定，加石油醚（60～90℃）制成每1ml含0.1mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品4ml，置分液漏斗中，用石油醚（60～90℃）振摇提取4次（30ml、20ml、20ml、20ml），合并石油醚液，用水洗涤2次，每次10ml，弃去水液，取石油醚液，置100ml量瓶中，加石油醚（60～90℃）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1µl，注入气相色谱仪中，测定，即得。

本品每1ml含青蒿以樟脑（C10H16o）计，不得少于2.0mg。

【功能主治】  彝医：且凯呷们。诺，色都凯扎努。

中医：清热解毒，化瘀止血，消肿止痛。用于大肠湿热所致炎性外痔，血栓性外痔及内痔脱出者。

【用法用量】  使用前先将患部洗净，擦干。再用喷剂向患部喷洒2-3次药液，阴干即可。一日2～3次，5～6日为一疗程。

【注意事项】  久置偶见微量油滴或混浊；气温低于15℃时，可能产生少量凝固物，请温热溶解后使用。使用前请勿倒置。

【规格】  每瓶装（1）5ml  （2）15ml  （3）20ml  （4）50ml 

【贮藏】  密闭，置阴凉干燥处。

【有效期】  1.5年。
复方青蒿喷雾剂说明书
【药品名称】

  品    名  复方青蒿喷雾剂

  汉语拼音  Fufang Qinghao Penwuji

【主要成份】青蒿、青叶胆、大黄藤、黄芩、三七。

【性状】本品为黄棕色至红棕色液体；气芳香。
【功能主治】彝医：且凯呷们。诺，色都凯扎努。

中医：清热解毒，化瘀止血，消肿止痛。用于大肠湿热所致炎性外痔，血栓性外痔及内痔脱出者。

【用法用量】使用前先将患部洗净，擦干。再用喷剂向患部喷洒2-3次药液，阴干即可。一日2～3次，5～6日为一疗程。

【注意事项】久置偶见微量油滴或混浊；气温低于15℃时，可能产生少量凝固物，请温热溶解后使用。使用前请勿倒置。
【规格】每瓶装（1）5ml  （2）15ml  （3）20ml  （4）50ml
【贮藏】密闭，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-0853
	药品名称
	中文名：复方酸藤消痔胶囊 
汉语拼音名：Fufang Suanteng Xiaozhi 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

	青海金诃藏药药业股份有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20026239

	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1～3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-10853(ZD-0853)-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 酸 藤 消 痔 胶 囊

Fufang Suanteng Xiaozhi Jiaonang

【处方】  诃子95g




 酸藤果47g



短尾铁线莲47g

干姜47g




 止泻木子47g


小米辣47g


制成                                                1000粒

【制法】  以上六味，混合粉碎成细粉，，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为淡黄色的粉末；气香，味辛、辣。

【鉴别】  取本品内容物3g，加70％乙醇20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液浓缩至2ml，加水5ml使溶解，用乙醚振摇提取2次，每次15ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加醋酸乙酯2ml使溶解，作为供试品溶液。另取没食子酸对照品，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-丙酮-甲酸（7∶2∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中显色，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；水-甲醇-冰醋酸（98∶1∶1）为流动相；检测波长为273nm。理论板数按没食子酸峰计算应不低于2500。

对照品溶液的制备  取没食子酸对照品适量，精密称定，加50%甲醇制成每1ml含40µg的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取0.3g，精密称定，置50ml量瓶中，加入50%的甲醇40ml，超声处理20分钟，放冷，加50%的甲醇稀释至刻度，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。

本品每粒含诃子以没食子酸(C7H6O5)计，不得少于1.30mg。

【功能主治】  清热解毒，凉血消肿。用于大肠湿热瘀阻所致的痔疮肿痛。
【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。
复方酸藤消痔胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  复方酸藤消痔胶囊
  汉语拼音  Fufang Suanteng Xiaozhi Jiaonang
【主要成份】诃子、酸藤果、短尾铁线莲、干姜、止泻木子、小米辣。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为淡黄色的粉末；气香，味辛、辣。

【功能主治】清热解毒，凉血消肿。用于大肠湿热瘀阻所致的痔疮肿痛。

【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-0071
	药品名称
	中文名：平痔胶囊 
汉语拼音名：Pingzhi Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.36g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州太和制药有限公司
	每粒装0.36g
	国药准字Z20025077

	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；研究制订专属性强的鉴别方法。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10071(ZD-0071)-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）

平 痔 胶 囊
Pingzhi Jiaonang
【处方】  金丝梅鲜果5000g

          制成                                        1000粒
【制法】  取金丝梅鲜果，加30%乙醇，加热回流提取至提取液近无色，回收乙醇，浓缩至稠膏，真空干燥，制成干浸膏，粉碎成细粉，过筛，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕色或棕褐色颗粒或粉末；气微香，味微苦、涩。
【鉴别】  在[含量测定]项下记录的色谱图中，供试品应呈现与槲皮素对照品色谱峰保留时间相同的色谱峰。

【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—0.2%磷酸溶液（47∶53）为流动相；检测波长为360nm；柱温40℃。理论板数按槲皮素峰计算应不低于4000。
对照品溶液的制备  精密称取经五氧化二磷干燥12小时的槲皮素对照品适量，加甲醇制成每1ml含40μg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0.3g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇25ml，密塞，超声处理（功率250W，频率33kHz）10分钟，取出，放冷，再称定重量，用甲醇补充减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液10ml，置磨口烧瓶中，加入25%盐酸溶液2.5ml，加热回流30分钟，放冷，转移至25ml量瓶中，加甲醇至刻度，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。
本品每粒含金丝梅鲜果以槲皮素（C15H10O7）计，不得少于1.2mg。
【功能主治】  苗医：旭嘎帜沓痂，瘆象档象：杠干洒。

中医：清热解毒，凉血止血。用于大肠湿热蕴结所致内痔出血，外痔肿痛。

【用法用量】  口服，一次6粒，一日2次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇禁服。

【注意事项】  忌饮酒；忌食辛、辣刺激食物。

【规格】  每粒装0.36g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
平痔胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  平痔胶囊

  汉语拼音  Pingzhi Jiaonang

【主要成份】金丝梅鲜果。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕色或棕褐色颗粒或粉末；气微香，味微苦、涩。

【功能主治】苗医：旭嘎帜沓痂，瘆象档象：杠干洒。

           中医：清热解毒，凉血止血。用于大肠湿热蕴结所致内痔出血，外痔肿痛。

【用法用量】口服，一次6粒，一日2次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁服。

【注意事项】忌饮酒；忌食辛、辣刺激食物。

【规格】每粒装0.36g

【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-0581
	药品名称
	中文名：赛霉安乳膏 
汉语拼音名：Saimei'an Rugao

	类    别
	地标升国标
	剂型
	软膏剂
	规格
	每支装(1)10g (2) 20g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	福建省泉州亚泰制药有限公司
	每支装(1)10g (2) 20g
	国药准字Z20025799

	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-10581(ZD-0581)-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）

赛 霉 安 乳 膏

Saimei’an Rugao

【处方】  石膏195g




冰片4.8g



朱砂0.2g

十二烷基硫酸钠10g

羟苯乙酯1g



甘油90ml

          单硬酯酸甘油酯70g

硬酯酸75g



白凡士林85g

         

          制成                                                1000g

【制法】  以上三味药材，朱砂水飞成极细粉，石膏粉碎成细粉，冰片研成细粉，混合均匀；另取十二烷基硫酸钠、羟苯乙酯、甘油，加水混合，加热至80℃使溶解，备用；另取单硬酯酸甘油酯、硬酯酸、白凡士林，加热至80℃使熔化，混匀，加入上述备用液中，搅拌至凝固，分次加入上述混合细粉，混匀，过胶体磨，即得。

【性状】  本品为类白色乳膏；有特异香气。

【鉴别】  （1）取本品2g，加稀盐酸10ml，超声处理20分钟，放冷，滤过。取滤液1ml，用2％氢氧化钠溶液调节pH值至5～7，加草酸铵试液1ml，即生成白色沉淀；分离，沉淀不溶于醋酸，但可溶于盐酸。另取滤液1ml，加氯化钡试液，生成白色沉淀。

（2）取本品5g，加乙醚20ml，超声处理15分钟，放冷，滤过，滤液挥干，残渣加乙醇5ml使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取冰片对照品，加乙醇制成每1ml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 Β）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—醋酸乙酯（17∶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】  应符合软膏剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ R）。
【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  以聚乙二醇（PEG）-20M为固定相，涂布浓度为20％；程序升温：在初始温度155℃保持24分钟后，以每分钟升高20℃的速率升至200℃，保持10分钟。理论板数按樟脑峰计算应不低于1500。

校正因子测定  取樟脑适量，精密称定，加醋酸乙酯制成每1ml含0.1mg的溶液，作为内标溶液。另取龙脑对照品20mg，精密称定，置50ml量瓶中，加内标溶液使溶解并稀释至刻度，摇匀，吸取2µl，注入气相色谱仪，连续注样3～5次，按平均峰面积计算校正因子。

测定法  取本品2g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入内标溶液10ml，在冰浴中超声处理（功率250W，频率35kHz）并同时强烈振摇至样品完全乳化，继续超声处理20分钟，摇匀，放冷，离心，吸取上清液2µl，注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每1g含冰片以龙脑（C10H18O）计，不得少于2.0mg。

【功能主治】  清热止血，收敛祛湿，化腐生肌。用于牙周溃疡，皮肤碰伤、刀伤、慢性溃疡，子宫颈糜烂，阴道炎，痔疮，肛瘘，褥疮等症。

【用法用量】  外用，一日2次。

【禁忌】  皮肤有破损者禁用。

【注意事项】  本品含朱砂，不宜长期（可规定时限）、大面积使用。
【规格】  每支装（1）10g  （2）20g

【贮藏】  密闭，避光。

【有效期】  1.5年。
赛霉安乳膏说明书

【药品名称】

  品    名  赛霉安乳膏

  汉语拼音  Saimei’an Rugao

【主要成份】石膏、冰片、朱砂。

【性状】本品为类白色乳膏；有特异香气。

【功能主治】清热止血，收敛祛湿，化腐生肌。用于牙周溃疡，皮肤碰伤、刀伤、慢性溃疡，子宫颈糜烂，阴道炎，痔疮，肛瘘，褥疮等症。

【用法用量】外用，一日2次。

【禁忌】皮肤有破损者禁用。

【注意事项】本品含朱砂，不宜长期（可规定时限）、大面积使用。
【规格】每支装（1）10g  （2）20g
【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-0539
	药品名称
	中文名：消痔洁肤软膏 
汉语拼音名：Xiaozhijie Ruangao

	类    别
	地标升国标
	剂型
	软膏剂
	规格
	每支装（1）10g（2）15g （3）35g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州绿太阳制药有限公司
	每支装（1）10g（2）15g （3）35g
	国药准字Z20025745

	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-10539(ZD-0539)-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 痔 洁 肤 软 膏 

Xiaozhi Jiefu Ruangao

【处方】  金果榄50g



土大黄50g



黄柏20g    

          朱砂根30g



野菊花30g



紫花地丁40g

              雪胆20g




苦参50g



冰片16g   

              重楼20g




黄药子20g



姜黄20g

              地榆50g




南苦丁茶20g


薄荷脑3g 
              山梨醇60g



瓜耳胶4.2g



倍他环糊精30g 

              硬脂酸10g



单甘酯80g



聚山梨酯80 20g

              司盘80  40g



石蜡油20g



月桂氮卓酮10g 
苯甲酸6g



羟苯乙酯1.5g


十八醇80g

制成                                                  1000g

【制法】  以上十五味药材，除冰片、薄荷脑外，其余黄柏等十三味，加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1.5小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度约为1.05（60℃）的清膏；加入山梨醇、瓜耳胶、倍他环糊精，加热（80℃）使溶解，备用；另取硬脂酸、单甘酯、十八醇、聚山梨酯80、石蜡油、司盘80加热（80℃）使熔融，加入上述溶液中，混合，乳化15分钟，80℃保温30分钟，温度降至40℃时，加入冰片、薄荷脑及月桂氮卓酮、苯甲酸、羟苯乙酯，混匀，即得。

【性状】  本品为浅棕黄色微带绿色的软膏；气微。

【鉴别】  （1）取本品10g，加乙醇50ml，搅拌使分散，超声处理30分钟，放置2小时，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿40ml、1%盐酸溶液20ml，温热搅拌使溶解，分取水液，置分液漏斗中，加醋酸乙酯40ml，用力振摇提取，分取水液，用浓氨试液调节pH值至10～11，用氯仿振摇提取2次，每次20ml，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，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-丙酮-浓氨试液（2∶3∶4∶0.1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品2g，加甲醇10ml，充分搅拌，滤过，滤液作为供试品溶液。另取冰片对照品，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，以苯-醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2%香草醛10%硫酸乙醇液，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】  应符合软膏剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I R）。

【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/1磷酸二氢钾溶液（加入0.7%三乙胺，用磷酸调节pH值至3）（28∶12∶164）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3500。

对照品溶液的制备  取盐酸小檗碱对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含0.015mg的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备  取本品2g，精密称定，置烧杯中，加入甲醇20ml，搅拌后超声处理（300W，25kHZ）约5分钟，使其分散均匀，移至50ml量瓶中，用甲醇20ml分次洗涤烧杯，洗涤液并入量瓶中，再超声处理（300W，25kHZ）20分钟，取出，放冷，加甲醇至刻度，摇匀，于冰箱冷冻室（-15～-18℃）放置2小时，取出，迅速滤过，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含黄柏以盐酸小檗碱（C20H17NO4·HCl）计，不得少于0.25mg。

【功能主治】  苗医：旭嘎凯沓痂，样丢象泱安，滁内挡祛卡。陡：嘎久杠工浆点羌，罗欧，岗淹、阴高坳。

中医：清热解毒，化瘀消肿，除湿止痒，用于湿热蕴结所致手足癣、体癣、腹癣、浸淫疮、内痔、外痔，肿痛出血，带下病。

【用法用量】  外用。先用温开水洗净患处，取本品适量直接涂擦于患处或注入患处。轻症每日一次，重症早晚各一次。
【不良反应】  涂药处皮肤出现小疹或稍红肿。
【禁忌】  本品过敏者禁用，孕妇禁用。
【注意事项】  （1）用于治疗癣症、浸淫疮、皮肤瘙痒等皮肤病时宜轻轻施以按摩。

（2）对于过敏体质者或儿童等，宜将本品用温开水按1：5 稀释后在面部局部涂抹，30分钟后若无红疹或不适，即可使用稀释液按摩后保留两小时。

（3）治疗足癣，将药擦于患处，按摩2分钟后保留至第二天。

（4）用于妇女带下病的治疗时，将药注入阴道深处。外阴及阴道用药后用有凉爽感觉属正常现象。

（5）本品用于治疗痔疮及肛周患疾，刚涂抹时略感轻微刺激，数秒后即可感舒适。

【规格】  每支装（1）10g  （2）15g  （3）35g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

消痔洁肤软膏说明书
【药品名称】

  品    名  消痔洁肤软膏
  汉语拼音  Xiaozhi Jiefu RuanGao

【主要成份】金果榄、土大黄、苦参、黄柏、野菊花、紫花地丁、朱砂根、雪胆、重楼、黄药子、姜黄、地榆等15味。

【性状】本品为浅棕黄色微带绿色的软膏；气微。

【功能主治】苗医：旭嘎凯沓痂，样丢象泱安，滁内挡祛卡。陡：嘎久杠工浆点羌，罗欧，岗淹、阴高坳。

中医：清热解毒，化瘀消肿，除湿止痒，用于湿热蕴结所致手足癣体癣、腹癣、浸淫疮、内痔、外痔，肿痛出血，带下病。

【用法用量】外用。先用温开水洗净患处，取本品适量直接涂擦于患处或注入患处。轻症每日一次，重症早晚各一次。
【不良反应】涂药处皮肤出现小疹或稍红肿。
【禁忌】本品过敏者禁用，孕妇禁用。
【注意事项】（1）用于治疗癣症、浸淫疮、皮肤瘙痒等皮肤病时宜轻轻施以按摩。

（2）对于过敏体质者或儿童等，宜将本品用温开水按1：5 稀释后在面部局部涂抹，30分钟后若无红疹或不适，即可使用稀释液按摩后保留两小时。

（3）治疗足癣，将药擦于患处，按摩2分钟后保留至第二天。

（4）用于妇女带下病的治疗时，将药注入阴道深处。外阴及阴道用药后用有凉爽感觉属正常现象。

（5）本品用于治疗痔疮及肛周患疾，刚涂抹时略感轻微刺激，数秒后即可感舒适。

【规格】每支装（1）10g  （2）15g  （3）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-0932
	药品名称
	中文名：榆槐片 
汉语拼音名：Yuhuai 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

	太极集团重庆桐君阁药厂
	每片重0.45g
	国药准字Z20026347

	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前处理方法，排除干扰，并积累含量测定数据，制订合理的含量限度；应增加主药地榆的薄层色谱鉴别。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10932(ZD-0932)-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）

榆 槐 片

Yuhuai Pian
【处方】  地榆300g



  牡丹皮300g



槐花300g

          枳壳225g



  栀子225g




黄芩225g

          甘草150g


          制成                                            1000片

【制法】  以上七味，取黄芩、甘草粉碎成细粉；其余地榆等五味加水煎煮三次，每次1小时，分次滤过，合并滤液并浓缩至相对密度为1.30(55℃)的稠膏，与上述细粉混匀，制成颗粒，干燥，压片，即得。

【性状】  本品为深棕色的片；气香，味苦。

【鉴别】  （1）取本品2片，研细，加甲醇20ml，超声处理10分钟，滤过，滤液中加聚酰胺（30～60目）3g，拌匀，蒸干，装入玻璃柱内，先用水50ml洗脱（洗脱液备用），继用10%乙醇50ml洗脱，弃去洗脱液，再用乙醇50ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取芦丁对照品，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，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲酸-水（8∶1∶1）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。

（2）取[鉴别]（1）项下的水液，用正丁醇振摇提取2次，每次20ml，合并正丁醇液，加水20ml洗涤，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，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，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-醋酸乙酯（8∶4∶1）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，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4片，研细，加乙醚20ml，加热回流30分钟，弃去乙醚液，残渣加醋酸乙酯20ml，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。另取栀子苷对照品，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，以醋酸乙酯-丙酮-冰醋酸（3∶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-水（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3000。

对照品溶液的制备  取芍药苷对照品适量，精密称定，加水制成每1ml含50µg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1g，精密称定，加甲醇25ml，超声处理（220W，50kHz）20分钟，滤过，滤渣加甲醇25ml，重复上述操作2次，合并滤液，蒸干，残渣加水5ml使溶解，加于聚酰胺柱（3g，30～60目，内径1cm）上，加水120ml洗脱（流速为每分钟2ml），收集洗脱液，浓缩至适量，置25ml量瓶中，加水稀释至刻度，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。

本品每片含牡丹皮以芍药苷（C23H28O11）计，不得少于0.40mg。

【功能主治】  清热燥湿，凉血止血。用于内外痔引起的肛门肿痛，大便下血。
【用法用量】  口服，一次6～8片，一日3次。

【规格】  每片重0.45g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
榆槐片说明书
【药品名称】

  品    名  榆槐片

  汉语拼音  Yuhuai Pian

【主要成份】地榆、牡丹皮、槐花、黄芩、枳壳、栀子、甘草。

【性状】本品为深棕色的片；气香，味苦。
【功能主治】清热燥湿，凉血止血。用于内外痔引起的肛门肿痛，大便下血。

【用法用量】口服，一次6～8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-0496
	药品名称
	中文名：痔疾洗液 
汉语拼音名：Zhiji Xiye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	洗剂
	规格
	每瓶装125ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州益佰制药股份有限公司
	每瓶装125ml
	国药准字Z20025696

	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的色谱条件；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-10496(ZD-0496)-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）

痔 疾 洗 液

Zhiji Xiye

【处方】  忍冬藤264g             苦参188g            黄柏33g

              五倍子99g              蛇床子133g          地瓜藤133g


              制成                                            1000ml

【制法】  以上六味，加水温浸2小时，煎煮三次（每次8倍量水），第一次3小时，第二次2小时，第三次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成相对密度为1.12～1.16（80℃）的清膏，静置，取上清液，加水至规定量，即得。

【性状】  本品为棕色液体；久置有少量沉淀。

【鉴别】  （1）取本品20ml，滤过，滤液加5%氯化钠溶液20ml，用1mol/L氢氧化钠溶液调节pH值至10～12，用氯仿振摇提取3次，每次20ml，合并氯仿液，用1%氢氧化钠溶液洗涤2次，每次20ml，分取氯仿液，加适量无水硫酸钠，滤过，滤液蒸干，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，吸取上述供试品溶液4μl、对照品溶液1µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以苯－醋酸乙酯－异丙醇－甲醇－浓氨试液（6∶3∶1.5∶2∶1）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。

（2）取本品2ml，蒸干，残渣加甲醇10ml，超声处理15分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取没食子酸对照品，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，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一硅胶GF254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，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。

（3）取本品25ml，滤过，滤液加5%氯化钠溶液10ml，用氯仿振摇提取3次，每次20ml，合并氯仿液，用1%盐酸溶液洗涤两次，每次20ml，分取氯仿液，加适量无水硫酸钠，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取蛇床子对照药材0.2g，加甲醇5ml，超声处理5分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。再取蛇床子素对照品，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，以苯－醋酸乙酯（30∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱及对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  pH值  应为3.0～6.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

其他  应符合洗剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版二部附录Ⅰ 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—水—三乙胺（45∶55∶0.0275）为流动相；检测波长为220nm；柱温40℃。理论板数按苦参碱峰计算应不低于6500。

对照品溶液的制备  取苦参碱对照品适量，精密称定，加无水乙醇制成每1ml含0.3mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品，摇匀，滤过，精密量取续滤液5ml，加5%氯化钠水溶液50ml，用浓氨试液调节pH值至10～11，用氯仿振摇提取4次（30ml、20ml、20ml
、20ml），合并氯仿液，蒸干，残渣加无水乙醇使溶解，转移至10ml量瓶中，用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与供试品溶液各5µl，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0.6mg。

【功能主治】  苗医：旭嘎帜沓痂，苣敛挡象：肛干洒，嘎蒙沟抡。

中医：清热解毒，燥湿敛疮，消肿止痛。用于湿热蕴结所致的外痔肿痛。
【用法用量】  外用。取本品一瓶125ml，加沸水稀释至约1000ml，乘热熏肛门，再坐浴20分钟。每日早、晚各一次。重症者坐浴后另取本品涂擦患处。
【规格】  每瓶装125ml

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
痔疾洗液说明书
【药品名称】

  品    名  痔疾洗液

  汉语拼音  Zhiji Xiye

【主要成份】忍冬藤、苦参、黄柏、五倍子、蛇床子、地瓜藤。

【性状】本品为棕色液体；久置有少量沉淀。
【功能主治】苗医：旭嘎帜沓痂，苣敛挡象：肛干洒，嘎蒙沟抡。

中医：清热解毒，燥湿敛疮，消肿止痛。用于湿热蕴结所致的外痔肿痛。

【用法用量】外用。取本品一瓶125ml，加沸水稀释至约1000ml，乘热熏肛门，再坐浴20分钟。每日早、晚各一次。重症者坐浴后另取本品涂擦患处。

【规格】每瓶装125ml

【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-0804
	药品名称
	中文名：痔痛安搽剂 
汉语拼音名：Zhitong'an Chaji

	类    别
	地标升国标
	剂型
	搽剂
	规格
	每瓶装（1）25ml  （2）50ml  （3）100ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州华泰药业有限公司
	每瓶装（1）25ml  （2）50ml  （3）100ml
	国药准字Z20026123

	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优化芦丁薄层色谱条件；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-10804(ZD-0804)-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）

痔 痛 安 搽 剂
Zhitong’an Chaji
【处方】  苦参640g



金银花360g



薯莨330g
            土大黄250g



枳壳270g



槐花250g
野花椒80g
苯甲酸1g



羟苯乙酯0.3g

制成                                            1000ml
【制法】  以上七味药材，加水煎煮三次，第一次2小时，第二次3小时，第三次1小时，合并煎液，滤过，滤液静置6小时，滤取上清液并浓缩至相对密度不低于1.14（20℃）的清膏，加入羟苯乙酯和苯甲酸，混匀，煮沸30分钟，加水至规定量，即得。
【性状】  本品为黑褐色粘稠液体；气微香，味苦。
【鉴别】  （1）取本品0.5ml，加水10ml，摇匀，再加浓氨试液1ml使成碱性，加氯仿20ml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。另取苦参碱及槐定碱对照品，加乙醇制成每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5µl，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，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
（2）取本品3ml，加水15ml，摇匀，加盐酸1ml，加热回流30分钟，冷却，用乙醚提取2次，每次10ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取大黄素对照品，加甲醇制成每1ml含0.2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（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-甲酸（6:2:0.1）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，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
（3）取本品2ml，加甲醇5ml，摇匀，滤过，滤液作为供试品溶液。另取芦丁对照品，加甲醇制成每1ml含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，吸取上述两种溶液各5～10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲酸-水（8:1:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，挥干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
【检查】  相对密度  应不低于1.14（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。
其他  应符合搽剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ V）。
【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（48:52:0.05）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  精密称取苦参碱对照品适量，加流动相制成每1ml含0.1mg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  精密量取本品5ml，置50ml量瓶中，加水至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液5ml，置分液漏斗中，加浓氨试液1ml，用乙醚提取4次（30ml、20ml、20ml、20ml），合并乙醚液，蒸干，残渣用流动相适量使溶解，并转移至10ml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1.5mg。
【功能主治】  苗医：旭嘎沓痂，泱安档孟，参象档象：肛干洒。

中医：清热燥湿，凉血止血，消肿止痛。用于湿热蕴结所致的外痔肿痛，肛周瘙痒。
【用法用量】  外用，先用温开水清洗患处，再以药棉蘸取本品擦患处，每日早晚各涂擦一次。每晚临睡前以本品8ml加入800ml开水中搅匀后，乘热先熏肛门，待水温降至能坐浴时，再坐浴15分钟。内痔患者可用注管将药液注入肛门，躺卧10分钟，每日1～2次，连用2～3日。

【禁忌】  孕妇忌用。
【注意事项】  使用前应充分振摇。
【规格】  每瓶装（1）25ml  （2）50ml  （3）100ml
【贮藏】  密闭，避光。

【有效期】  1.5年。
痔痛安搽剂说明书
【药品名称】

  品    名  痔痛安搽剂

  汉语拼音  Zhitong’an Chaji

【主要成份】苦参、金银花、薯莨、土大黄、枳壳、槐花、野花椒。

【性状】本品为黑褐色粘稠液体；气微香、味苦。
【功能主治】苗医：旭嘎沓痂，泱安档孟，参象档象：肛干洒。

中医：清热燥湿，凉血止血，消肿止痛。用于湿热蕴结所致的外痔肿痛，肛周瘙痒。

【用法用量】外用，先用温开水清洗患处，再以药棉蘸取本品擦患处，每日早晚各涂擦一次。每晚临睡前以本品8ml加入800ml开水中搅匀后，乘热先熏肛门，待水温降至能坐浴时，再坐浴15分钟。内痔患者可用注管将药液注入肛门，躺卧10分钟，每日1～2次，连用2～3日。

【禁忌】孕妇忌用。
【注意事项】使用前应充分振摇。

【规格】每瓶装（1）25ml  （2）50ml  （3）100ml
【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-0900
	药品名称
	中文名：矾藤痔注射液 
汉语拼音名：Fantengzhi 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

	云南藤云药业有限公司
	每支装2ml
	国药准字Z20026309

	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
	    标准试行期间修订完善含量测定方法，优化色谱条件；进一步积累含量测定数据，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-10900(ZD-0900)-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）

矾 藤 痔 注 射 液

Fantengzhi Zhusheye

【处方】  白矾50g




黄藤素10g



赤石脂40g   

            制成                                             1000ml

【制法】  以上三味，将赤石脂、白矾分别碾碎成细粉，取赤石脂粉加入注射用水400ml，用稀盐酸调节pH值至3.0，搅拌，煮沸1小时，使赤石脂充分溶解，冷却，滤过，滤液加热至沸腾，加入白矾粉，溶解，再加入黄藤素搅拌使溶解，冷却至室温，加注射用水至900ml，用稀盐酸调节pH值至3～5，用砂棒滤过至澄明，再用孔径为0.45µm的滤膜滤过，加注射用水至规定量，灌封，灭菌，即得。

【性状】  本品为黄色的澄明液体。

【鉴别】  （1）取本品2ml，加氨试液至生成胶状沉淀，滴加茜素磺酸钠试液数滴，沉淀显樱红色。

（2）取本品1ml，加乙醇稀释至20ml,滤过，滤液作为供试品溶液；另取盐酸巴马汀对照品，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，分别吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸异戊酯-无水乙醇-甲酸（7∶1∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  pH值  应为3.0～5.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

鞣质  取本品1ml，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1ml，依法检查（中国药典2000年版一部附录Ⅸ S），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ⅠU）。

【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-磷酸（30∶70∶0.2）为流动相；检测波长为272nm。理论板数按盐酸巴马汀峰计算应不低于1800。

对照品溶液的制备  取盐酸巴马汀对照品适量，精密称定，加乙醇制成每1ml含70µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密吸取本品1ml，置50ml量瓶中，加乙醇使溶解并稀释至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液5ml，置10ml量瓶中，加乙醇稀释至刻度，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，分别注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每支含黄藤素以盐酸巴马汀（C21H23ClNo4），不得少于14.0mg。

【功能主治】  彝医：墨利毒麻诺。

中医：清热解毒，收敛止血，消肿止痛。用于大肠湿热所致痔疮。

【用法用量】  直肠内痔核底局部封闭注射，每一痔核注入0.3～0.7ml（视痔核大小而定），根据痔核多少，一般一次可注射完毕；若有5个以上时，可分两次注射；两次间隔约一周左右。

【禁忌】  孕妇禁用。

【注意事项】  （1）本品为局部注射液，不能作静脉注射和普通肌内注射用；

（2）注射后短期有局部坠涨，便意感为正常反应，一般无需处理；

（3）稀释后的注射液应一次用完，剩液不得再用。

【规格】  每支装2ml

【贮藏】  密封，避光。

【有效期】  1.5年。

矾藤痔注射液说明书

【药品名称】

  品    名  矾藤痔注射液

  汉语拼音  Fantengzhi Zhusheye

【主要成份】白矾、黄藤素、赤石脂。

【性状】本品为黄色的澄明液体。

【功能主治】彝医：墨利毒麻诺。

            中医：清热解毒，收敛止血，消肿止痛。用于大肠湿热所致痔疮。

【用法用量】直肠内痔核底局部封闭注射，每一痔核注入0.3～0.7ml（视痔核大小而定），根据痔核多少，一般一次可注射完毕；若有5个以上时，可分两次注射；两次间隔约一周左右。

【禁忌】孕妇禁用。

【注意事项】（1）本品为局部注射液，不能作静脉注射和普通肌内注射用；

（2）注射后短期有局部坠涨，便意感为正常反应，一般无需处理；

（3）稀释后的注射液应一次用完，剩液不得再用。

【规格】每支装2ml

【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-1381
	药品名称
	中文名：复方藤果痔疮栓 
汉语拼音名：Fufang Tengguo Zhichuang Shuan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	栓剂
	规格
	每粒重1.5g

	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
	每粒重1.5g
	国药准字Z20027422

	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处方中酸藤果、姜黄药材的薄层色谱鉴别。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11381(ZD-1381)-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 藤 果 痔 疮 栓

Fufang Tengguo Zhichuang Shuan
【处方】  酸藤果114g



荜茇57g



姜黄57g

碱花57g




大青盐57g      

明胶937.5g



甘油312.5g


制成                                           1000粒

【制法】  以上五味药材，粉碎成细粉，加入明胶、甘油，加水适量，混匀，模压成型，即得。

【性状】  本品为深棕色的子弹型栓剂。

【鉴别】  取本品2粒，加水20ml，加热溶解，立即离心，取沉淀物，晾干，残渣加无水乙醇6ml，超声处理30分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取胡椒碱对照品，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—丙酮（7∶2∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，显相同颜色的斑点。

【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；甲醇—水（75∶25）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1500。

对照品溶液的制备  取胡椒碱对照品适量，精密称定，置棕色量瓶中，加无水乙醇制成每1ml含20µg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，取2g，精密称定，置锥形瓶中，水浴加热熔化，精密加入70％乙醇100ml，称定重量，加热回流40分钟，放冷，再称定重量，用70％乙醇补足减失的重量，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。

本品每粒含荜茇以胡椒碱（C17H19NO3）计，不得少于1.2mg。

【功能主治】  清热解毒，凉血消肿。用于大肠湿热瘀阻所致的痔疮肿痛。
【用法用量】  直肠给药，一次1粒，一日2次；塞入肛门。

【规格】  每粒重1.5g

【贮藏】  30℃以下密闭。

【有效期】  1.5年。
复方藤果痔疮栓说明书
【药品名称】

  品    名  复方藤果痔疮栓

  汉语拼音  Fufang Tengguo  Zhichuang  Shuan

【主要成份】酸藤果、荜茇、姜黄、碱花、大青盐。

【性状】本品为深棕色的子弹型栓剂。
【功能主治】清热解毒，凉血消肿。用于大肠湿热瘀阻所致的痔疮肿痛。

【用法用量】直肠给药，一次1粒，一日2次；塞入肛门。

【规格】每粒重1.5g

【贮藏】30℃以下密闭。

【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-0189
	药品名称
	中文名：九味痔疮胶囊 
汉语拼音名：Jiuwei Zhichuang Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.4g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州万胜药业有限责任公司
	每粒装0.4g
	国药准字Z20025208

	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
	    标准试行期间鉴别（1）增加黄连对照药材作对照；增加1-2个药味的定性鉴别；研究建立专属性强的含量测定指标；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-10189(ZD-0189)-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）

九 味 痔 疮 胶 囊

Jiuwei Zhichuang Jiaonang
【处方】  三月泡400g



虎杖150g



地榆200g

          柳寄生100g



无花果叶100g


菊花50g

          鸡子白20g



黄连150g



大黄50g


          制成                                           1000粒

【制法】  以上九味，鸡子白、黄连及三月泡133g、柳寄生30g烘干粉碎成细粉，备用；剩余的三月泡、柳寄生与其余菊花等五味加水煎煮二次，每次2小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为1.30～1.35（80℃）的浸膏；将浸膏与药粉混匀，干燥，制成颗粒，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕褐色至黑褐色的颗粒；气微，味苦、微辛。

【鉴别】  （1）取本品内容物4g，用浓氨试液湿润，放置30分钟，加氯仿30ml，振摇10分钟，放置1小时，滤过，滤液作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每1ml含0.1mg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，以苯-醋酸乙酯-甲醇-异丙醇-浓氨试液（6:3:1.5:1.5:0.5）为展开剂，置氨蒸气饱和的层析缸内展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取[含量测定]项下的供试品溶液5ml，浓缩至0.5ml，作为供试品溶液。另取大黄素对照品，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H薄层板上，以石油醚（30～60℃）-甲酸乙酯-甲酸（15:5:1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的橙色荧光斑点；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-0.1％磷酸溶液（80:20）为流动相；检测波长为288nm。理论板数按大黄素峰计算应不低于5000。

对照品溶液的制备  精密称取大黄素对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.05mg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1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加入甲醇20ml，超声处理1小时，放冷，滤过，残渣用甲醇洗涤2次，每次10ml，合并滤液与洗液，蒸干，残渣加稀盐酸10ml使溶解，再加氯仿20ml，置水浴中（70℃）水解30分钟，冷却，移置分液漏斗中，用少量氯仿洗涤容器，并入分液漏斗中；分取氯仿层，酸液用氯仿洗涤2次，每次10ml，合并氯仿液，以无水硫酸钠适量脱水，挥去氯仿，残渣用甲醇适量使溶解并转移至10ml量瓶中，加甲醇至刻度，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5µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含虎杖和大黄以大黄素（C15H10o5）计，不得少于0.13mg。

【功能主治】  苗医：旭嘎帜沓痂，参象档象，泱安档孟，肛干洒，杠千就假。

中医：清热解毒，燥湿消肿，凉血止血。用于湿热蕴结所致内痔出血，外痔肿痛。

【用法用量】  口服，一次5～6粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇忌服。

【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
九味痔疮胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  九味痔疮胶囊
  汉语拼音  Jiuwei Zhichuang Jiaonang

【主要成份】三月泡、地榆、虎杖、黄连、柳寄生、无花果叶、大黄、菊花、鸡子白。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色至黑褐色的颗粒；气微，味苦、微辛。
【功能主治】苗医：旭嘎帜沓痂，参象档象，泱安档孟，肛干洒，杠千就假。

            中医：清热解毒，燥湿消肿，凉血止血。用于湿热蕴结所致内痔出血，外痔肿痛。

【用法用量】口服，一次5～6粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇忌服。

【规格】每粒装0.4g

【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-0631
	药品名称
	中文名：消肿痔疮片 
汉语拼音名：Xiaozhong Zhichuang Pian

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

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵阳德昌祥药业有限公司
	基片重0.3g
	国药准字Z20025880

	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
	    标准试行期间建议增加马勃的薄层色谱鉴别；考察建立氧化苦参碱的薄层色谱鉴别；山豆根药味中苦参碱的转移率较低，应考察和积累含量测定数据，以制订合理的含量限度。严格按照GCP原则要求，补做现适应症（内外痔）的临床验证30对。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10631(ZD-0631)-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 肿 痔 疮 片
Xiaozhong Zhichuang Pian

【处方】  马勃703g



薯莨703g


牡蛎（煅）703g
山豆根424g
淀粉12g




蜂蜜24g


硬脂酸镁5g

制成                                             1000片

【制法】  以上四味药材，取薯莨、牡蛎各70.3g，粉碎成细粉，过筛；剩余的薯莨、牡蛎与马勃、山豆根，加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1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1.35～1.40(50℃)的稠膏，与上述细粉混匀，干燥，粉碎，加淀粉、蜂蜜、硬脂酸镁，混匀，制成颗粒，干燥，压片，包衣，即得。
【性状】  本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显棕褐色；味涩而微苦。

【鉴别】  (1)取本品5片，除去包衣，研细，加甲醇25ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取薯莨对照药材0.2g，加甲醇20ml，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，以醋酸丁酯—甲酸－水（7:2.5:2.5）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照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，除去包衣，研细，加浓氨试液0.3ml使湿润，放置30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，作为供试品溶液。另取苦参碱对照品，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—丙酮—醋酸乙酯－浓氨试液（2:3:4:0.2）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，预饱和15分钟，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的橙红色斑点。

【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（55:45:0.02）为流动相；柱温30℃；检测波长为205nm。理论板数按苦参碱峰计算应不低于3500。

对照品溶液的制备  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50%甲醇制成每1ml含80µg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  取本品10片，除去包衣，精密称定，研细，取1.0g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入浓氨试液饱和的氯仿50ml，密塞，称定重量，超声处理1小时，放冷，再称定重量，用浓氨试液饱和的氯仿补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液10ml，蒸干，残渣用50%甲醇溶解并转移至10ml量瓶中，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。
本品每片含山豆根以苦参碱（C15H24N2o）计，不得少于0.75mg。

【功能主治】  清热凉血，消肿止痛。用于内痔出血，外痔肿痛。
【用法用量】  口服，一次4～6片，一日3次，饭后服用。

【禁忌】  孕妇忌服。

【注意事项】  脾胃虚寒患者慎用。

【规格】  基片重0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
消肿痔疮片说明书

【药品名称】

  品    名  消肿痔疮片

  汉语拼音  Xiaozhong Zhichuang Pian

【主要成份】马勃、薯莨、牡蛎（煅）、山豆根。

【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显棕褐色；味涩而微苦。

【功能主治】清热凉血，消肿止痛。用于内痔出血，外痔肿痛。

【用法用量】口服，一次4～6片，一日3次，饭后服用。

【禁忌】孕妇忌服。

【注意事项】脾胃虚寒患者慎用。

【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-0506
	药品名称
	中文名：痔疾栓 
汉语拼音名：Zhiji Shuan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	栓剂
	规格
	每粒重2g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州益佰制药股份有限公司
	每粒重2g
	国药准字Z20025706

	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
	    标准试行期间应继续研究黄柏鉴别方法中供试品溶液的提取方法，尽量采用毒性低的溶剂提取；进一步完善含量测定方法。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10506(ZD-0506)-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）

痔 疾 栓

Zhiji Shuan

【处方】  忍冬藤621g



苦参442g



黄柏77g

              五倍子233g



蛇床子313g



地瓜藤314g

              聚乙烯二醇4000 840g
聚乙烯二醇6000 860g


              制成                                        
    1000粒

【制法】  以上六味药材，取五倍子7g粉碎成细粉；剩余五倍子与其余忍冬藤等五味加水温浸2小时，煎煮三次，第一次3小时，第二次2小时，第三次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成相对密度为1.30（70℃）的稠膏；另取聚乙二醇4000、聚乙二醇6000混合，置水浴上加热熔融，与上述稠膏、药粉混匀，浇模，即得。

【性状】  本品为棕褐色至棕黑色栓剂。

【鉴别】  （1）取本品10粒，加水50ml，置水浴上加热使溶解，超声处理20分钟，滤过，滤液用1mol/L氢氧化钠溶液调节pH值至10～11，用甲苯振摇提取2次，每次20ml，合并甲苯液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（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、对照品溶液1µl，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－异丙醇－甲醇－浓氨试液（6:3:1.5:2.0:1.0）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。

（2）取本品2粒，加水15ml，置水浴上加热使溶解，用醋酸乙酯振摇提取3次，每次10ml，合并提取液，蒸干，残渣加甲醇5ml，超声处理15分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取没食子酸对照品，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，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一硅胶GF254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，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。

（3）取本品10粒，加5%氯化钠溶液60ml，置水浴上加热溶解，用乙醚振摇提取3次，每次20ml，取乙醚层，蒸干，残渣加甲醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取蛇床子对照药材0.2g，加甲醇5ml，超声处理5分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。再取蛇床子素对照品，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，以苯－醋酸乙酯（30:1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱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；甲醇-水-三乙胺（45:55:0.0275）为流动相；检测波长为220nm；柱温45℃。理论板数以苦参碱峰计应不低于6000。

对照品溶液的制备  精密称取苦参碱对照品适量，加无水乙醇制成每1ml含0.3mg的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备  取重量差异项下的本品，置水浴上熔融，混匀，放冷至室温，取6g，精密称定，加水30ml，置水浴上使溶解，用1mol/L氢氧化钠溶液调节pH值至11～12，用乙醚振摇提取4次（30ml、20ml、20ml、20ml），合并乙醚液，蒸干，残渣加无水乙醇使溶解，转移至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，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。

本品每粒含苦参以苦参碱（C15H24N2o）计，不得少于0.60mg。

【功能主治】  苗医：旭嘎帜沓痂：肛干洒，嘎蒙沟伦。

中医：解毒燥湿，收敛止血。用于湿热内蕴所致的内痔出血。

【用法用量】  直肠给药，一次1粒，一日2次；纳入肛门中。

【规格】  每粒重2g

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
痔疾栓说明书
【药品名称】

  品    名  痔疾栓

  汉语拼音  Zhiji Shuan

【主要成份】忍冬藤、苦参、黄柏、五倍子、地瓜藤、蛇床子。

【性状】本品为棕褐色至棕黑色栓剂。
【功能主治】苗医：旭嘎帜沓痂：肛干洒，嘎蒙沟伦。

            中医：解毒燥湿，收敛止血。用于湿热内蕴所致的内痔出血。

【用法用量】直肠给药。一次1粒，一日2次；纳入肛门中。

【规格】每粒重2g

【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-1387
	药品名称
	中文名：痔炎消颗粒 
汉语拼音名：Zhiyanxiao 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

	广州星群（药业）股份有限公司
	每袋装3g
	国药准字Z20027430

	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-11387(ZD-1387)-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）

痔 炎 消 颗 粒

Zhiyanxiao Keli 

【处方】  火麻仁500g


  紫珠叶500g


  槐花250g

          金银花250g


  地榆250g



  白芍200g

          三七17g



  茅根500g



  茵陈250g

枳壳167g      

甘露醇670g


  阿司帕坦4g


  甜菊素2g


制成                                           1000g

【制法】  以上十味药材，除三七外，其余火麻仁等九味药材，粉碎，加水煎煮二次，每次2小时，煎液趁热滤过，滤液合并，浓缩至相对密度为1.07～1.12（90℃）的清膏，加入三倍量乙醇，搅匀，静置过夜，滤取上清液，残渣再用70％乙醇洗涤一次，静置过夜，上清液滤过，合并滤液，回收乙醇，并浓缩至相对密度为1.20～1.26（30℃）的清膏。另取三七粉碎成粗粉，用70％乙醇，加热回流提取三次，每次2小时，提取液趁热滤过，滤液回收乙醇，并浓缩至相对密度为1.20～1.26（30℃）的清膏；上述二种清膏合并，加入甘露醇、阿司帕坦、甜菊素，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为棕褐色至深褐色的颗粒；味苦、微甜，微涩。

【鉴别】  （1）取本品5g，研细，加甲醇50ml，加热回流3小时，滤过，滤液浓缩至5ml，作为供试品溶液。另取芦丁对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2～3µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯—甲酸—水（8∶1∶1）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。

（2）取没食子酸对照品、绿原酸对照品，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[鉴别]（1）项下的供试品溶液及上述两种对照品溶液各3～4µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸丁酯—甲酸—水（7∶2.5∶2.5）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与绿原酸对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；喷以5％三氯化铁乙醇溶液，供试品色谱中，在与没食子酸对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取[鉴别]⑴项下剩余的供试品溶液，蒸干，残渣加水5ml使溶解，置分液漏斗中，用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次15ml，合并正丁醇液，再加正丁醇饱和的1％氢氧化钠溶液15ml，洗涤，弃去洗涤液，继用正丁醇饱和的水洗涤2次，每次10ml，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0.5g，加70％乙醇20ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇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5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿—甲醇—水（13∶7∶2）下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃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】  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；以乙腈－0.4%磷酸溶液（10∶90）为流动相；检测波长为327nm。理论板数按绿原酸色谱峰计算应不低于5000。

对照品溶液的制备  精密称取绿原酸对照品适量，置棕色量瓶中，加流动相与甲醇等量混合溶液制成每1ml含25µg的溶液，即得（10℃以下保存）。

供试品溶液的制备  取装量差异项下的本品，研细，取0.1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇与流动相（1∶1）的等量混合溶液10ml，密塞，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，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。

本品每袋含金银花和茵陈按绿原酸（C16H18O9）计，不得小于3.0mg

【功能主治】  清热解毒，润肠通便。用于痔疮肿痛、肛裂疼痛、痔疮手术后大便困难、便血及老年人便秘。

【用法用量】  口服，一次3～6g，一日3次。

【规格】  每袋装3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
痔炎消颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  痔炎消颗粒

  汉语拼音  Zhiyanxiao Keli

【主要成份】紫珠叶、火麻仁、槐花、金银花、地榆、白芍、茅根、茵陈、三七、枳壳。

【性状】本品为棕褐色至深褐色的颗粒；味苦、微甜，微涩。

【功能主治】清热解毒，润肠通便。用于痔疮肿痛、肛裂疼痛、痔疮手术后大便困难、便血及老年人便秘。

【用法用量】口服，一次3～6g，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-0364
	药品名称
	中文名：复方大红袍止血胶囊 
汉语拼音名：Fufang Dahongpao Zhixue 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

	楚雄雁塔药业有限责任公司
	每粒装0.5g
	国药准字Z20025483

	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含量测定方法；积累含量测定数据，制订合理的含量限度；上报大红袍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-10364(ZD-0364)-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 大 红 袍 止 血 胶 囊

Fufang Dahongpao Zhixue Jiaonang

【处方】  大红袍4000g         





  柿蒂400g

          滑石粉24g


          制成                





     1000粒

【制法】  以上二味药材，取大红袍40g研成细粉,备用，其余大红袍及柿蒂适当破碎，加水浸泡3.5小时，煎煮3次，每次1小时，滤过，合并滤液，滤液浓缩至相对密度为1.30～1.35（50℃）的稠膏，于80℃烘干，粉碎，加入大红袍细粉及滑石粉，混匀，灭菌，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为红褐色至棕褐色的粉末；味微苦、涩。

【鉴别】  取本品内容物3g，加70％乙醇30mL，超声处理10分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1mL使溶解，作为供试品溶液。另取大红袍对照药材1g，同法制成对照药材溶液。再取熊果酸对照品适量，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，吸取供试品溶液4µL、对照品溶液及对照药材溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯（水饱和）-甲酸乙酯-甲酸（10∶5∶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，在与对照药材及对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯（365nm）下检视，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的黄色荧光斑点。

【检查】  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，研匀，取4g，精密称定，置250mL量瓶中，加水100mL，摇匀，于沸水浴中加热30分钟，放冷，精密量取1mol/L醋酸锌溶液10mL，置于小烧杯中，加浓氨试液7mL，使白色沉淀溶解，将此混合溶液转入量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀，于35±2℃温水浴中保温30分钟，滤过，弃去初滤液25mL，取续滤液10mL，加水150mL，加入氨一氯化铵缓冲溶液（pH为10）12.5mL、铬黑T指示剂0.1g，摇匀，用乙二胺四醋酸二钠滴定液（0.05mol/L）滴定至溶液由酒红色变为蓝色，结果用空白校正，按下式计算重量百分数即得。

鞣质含量（%）=  0.1556×25（V空－V样）M    X100%

        W样

式中：0.1556为络合沉淀剂(Zn2+)的消耗量与鞣质含量的关系常数；

V空为空白对照溶液消耗的乙二胺四醋酸二钠滴定液标准溶液的ml数；

V样为样品溶液消耗的乙二胺四醋酸二钠滴定液标准溶液的ml数；

M为乙二胺四醋酸二钠标准溶液的摩尔浓渡，

W样为样品量g。

本品的总鞣质含量不得低于10.0%。

【功能主治】  彝医：差嫫且凯斯多，斯开色土，卑开塞嘟。

中医：收敛止血。用于功能性子宫出血，人工流产术后出血、放取环术后出血、鼻衄、胃出血及内痔出血等。

【用法用量】  口服，一次3～4粒，一日3次；重症加倍服用，或遵医嘱。
【规格】  每粒装0.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
复方大红袍止血胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  复方大红袍止血胶囊

  汉语拼音  Fufang Dahongpao Zhixue Jiaonang

【主要成份】大红袍、柿蒂。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为红褐色至棕褐色的粉末；味微苦、涩。
【功能主治】彝医：差嫫且凯斯多，斯开色土，卑开塞嘟。

中医：收敛止血。用于功能性子宫出血，人工流产术后出血、放取环术后出血、鼻衄、胃出血及内痔出血等。

【用法用量】口服，一次3～4粒，一日3次；重症加倍服用，或遵医嘱。

【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-0875
	药品名称
	中文名：海墨止血片 
汉语拼音名：Haimo Zhixue Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（薄膜衣）
	规格
	薄膜衣每片重0.66g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	舟山康恩贝制药有限公司
	薄膜衣每片重0.66g
	国药准字Z20026263

	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-10875(ZD-0875)-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）

海 墨 止 血 片

Haimo Zhixue Pian

【处方】  乌贼墨500g

饴糖250g



淀粉25g



硬脂酸镁5g 


制成                                              1000片

【制法】  取乌贼墨，粉碎成细粉，加饴糖搅匀，制成颗粒，干燥，加淀粉及硬脂酸镁，混匀，压片，包薄膜衣，即得。

【性状】  本品为薄膜衣片，除去薄膜衣显黑色；气腥，味微咸。

【鉴别】  取本品5片，除去包衣，研细，取0.8g，加70%乙醇30ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加70%乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取乌贼墨对照药材1g，同法制成对照药材溶液。再取酪氨酸对照品，加0.5mol/L盐酸溶液制成每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，吸取供试品溶液和对照药材溶液各3µl、对照品溶液1µl,分别点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇-冰醋酸-乙醇-水（4:1:1:2）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，在与对照药材及对照品色谱相应的位置上，分别显相同颜色的斑点。

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

【含量测定】  取本品10片，精密称定，研细，精密称取适量（约相当于乌贼墨0.5g），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。

本品每片含氮（N）量不得少于25mg。

【功能主治】  收敛止血。用于功能性子宫出血，月经过多，月经量过多等。

【用法用量】  口服，一次2～3片，一日3次；或遵医嘱。

【注意事项】孕妇慎用。

【规格】  薄膜衣每片重0.66g   

【贮藏】  密封。      

【有效期】  2年。
海墨止血片说明书

【药品名称】

  品    名  海墨止血片

  汉语拼音  Haimo Zhixue Pian

【主要成份】乌贼墨。

【性状】本品为薄膜衣片，除去薄膜衣显黑色；气腥，味微咸。

【功能主治】收敛止血。用于功能性子宫出血，月经过多，月经量过多等。

【用法用量】口服，一次2～3片，一日3次；或遵医嘱。

【注意事项】孕妇慎用。

【规格】薄膜衣每片重0.66g

【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-0262
	药品名称
	中文名：血平胶囊 
汉语拼音名：Xueping 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

	西安千禾药业有限责任公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025330

	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-10262(ZD-0262)-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）

血 平 胶 囊

Xueping Jiaonang

【处方】  地黄450g              熟大黄180g             地榆450g

              三七180g              海螵蛸300g             茜草300g

              蒲黄（炒）300g

              淀粉6g


              制成                                             1000粒

【制法】  以上七味药材，取三七90g，粉碎成细粉，备用。将剩余三七和大黄分别粉碎成粗粉，与地黄混合，加80%乙醇，加热回流提取二次，每次1小时，合并乙醇提取液，滤过，滤液备用。药渣与地榆、海螵蛸、茜草、蒲黄，加水煎煮三次，每次1小时，合并煎液，滤过，溶液减压浓缩成相对密度为1.10～1.15（60℃）的清膏，加入乙醇使含醇量达50%，搅匀，5～10℃冷藏24小时，取上清液与上述醇提液合并，减压回收乙醇，并浓缩成相对密度为1.25～1.30（60℃）的清膏，加入三七细粉，混匀，80℃干燥，粉碎成细粉，必要时加入淀粉，制成颗粒，60℃干燥，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颗粒和粉末；味苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：树脂道碎片含棕黄色滴状或块状分泌物。

（2）取本品内容物0.6g，加水20ml与盐酸3ml，加热回流30分钟，放冷，加乙醚振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材0.1g，加甲醇10ml，浸渍1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使溶解，再加盐酸1ml，同法制成对照药材溶液。另取大黄素对照品，加甲醇制成每1ml含0.2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(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℃)-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5个黄色荧光斑点;在与对照品色谱相应的位置上，显相同的黄色荧光斑点，置氨气中熏后，斑点变为红色

（3）取本品的内容物1.5g，加水30ml，水浴上加热30分钟并时时振摇，冷却，离心，取上清液，加入氨试液5ml，用水饱和的正丁醇振摇提取3次（20ml、20ml、10ml），合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤2次，每次20ml，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇使1ml溶解，作为供试品溶液。另取三七皂苷R1和人参皂苷Rb1对照品，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，吸取上述三种溶液各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，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】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附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-0.1%磷酸溶液（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3500。

对照品溶液的制备  精密称取大黄素对照品适量，加甲醇制成每1ml含5μg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，取0.3g，精密称定，置索氏提取器中，加甲醇适量，加热回流至提取液近无色，甲醇液转移至50ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，精密量取10ml，蒸干，加1mol/L的盐酸溶液30ml、氯仿20ml，加热回流1小时，冷却，分取氯仿液，水液再用氯仿振摇提取3次，每次10ml，合并氯仿液，水浴上蒸至近干，转移至100ml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  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）计，不得少于50µg。

【功能主治】  清热化瘀，止血调经。用于因血热挟瘀所致的崩漏。证见月经周期紊乱，经血非时而下，经量增多，或淋漓不断，色深红，质粘稠，挟有血块，伴心烦口干，便秘。舌质红，脉滑数。

【用法用量】  口服，一次4粒，一日3次。

【注意事项】  过敏体质者慎用。
【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年
血平胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  血平胶囊

  汉语拼音  Xueping Jiaonang

【主要成份】地黄、熟大黄、三七、地榆、海螵蛸、茜草、蒲黄（炒）。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕黄色至棕褐色的颗粒和粉末；味苦。
【功能主治】清热化瘀，止血调经。用于因血热挟瘀所致的崩漏。证见月经周期紊乱，经血非时而下，经量增多，或淋漓不断，色深红，质粘稠，挟有血块，伴心烦口干，便秘。舌质红，脉滑数。

【用法用量】口服，一次4粒，一日3次。

【注意事项】过敏体质者慎用。

【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-0206
	药品名称
	中文名：阿归养血口服液 
汉语拼音名：Egui Yangxue 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

	武汉中联药业股份有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20025228

	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
	    标准试行期间严格按照GCP原则要求，补做适应症中的“气血两虚证，闭经、带下”30对以上临床试验研究病例；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-10206(ZD-0206)-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）

阿 归 养 血 口 服 液
Egui Yangxue Koufuye

【处方】  当归257g



党参16g



白芍16g
炙甘草8g



茯苓16g



黄芪16g

川芎8g




阿胶16g



熟地黄16g

蔗糖200g



苯甲酸钠3g


制成                                           1000ml

【制法】  以上九味药材，除阿胶外其余八味粉碎成粗粉，混匀。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60%乙醇作溶剂，浸渍24小时后，缓缓渗漉，待有效成分完全漉出，收集渗漉液，回收乙醇，得溶液备用。取药渣加水煎煮一次，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.01～1.05（50℃）的溶液，与上述溶液合并，滤过，取上清液与渗漉液合并。加蔗糖，搅拌使溶化，再加入用适量上述药液烊化后的阿胶溶液与苯甲酸钠，搅匀，煮沸30分钟，滤过，加水至规定量，灌装，灭菌，即得。
【性状】  本品为红棕色液体；气微香，味甜、涩，微苦、辛。
【鉴别】  （1）取本品10ml，用乙醚振摇提取3次（15ml，10ml，10ml），合并乙醚液，用5%碳酸氢钠溶液振摇提取3次，每次15ml，合并碱液，用稀盐酸调节pH值至2～3，再用乙醚振摇提取3次，每次15ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取阿魏酸对照品，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15µl、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GF254板上，以苯—甲醇—冰醋酸（15∶1.5∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
（2）取本品20ml，加乙醚30ml振摇提取，分取水层，加水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次20ml，合并正丁醇液，用水洗涤2次，每次20ml，正丁醇液蒸干，加甲醇溶解，通过中性氧化铝柱（100～120目，5g，内径10mm），用40%甲醇溶液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。取甘草对照药材0.2g，用正丁醇振摇提取3次，每次15ml，合并正丁醇液，用水洗涤2次，每次20ml；正丁醇液蒸干，加甲醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。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 Β）试验，吸取供试品溶液25µl、对照品溶液与对照药材溶液各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—甲醇—水（13∶6∶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1.10（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；以乙腈-水（1:6）为流动相；检测波长为231nm。理论板数按芍药苷峰计算应不低于9000。
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50%甲醇溶液制成每1ml含15µg的溶液，作为对照品溶液。
供试品溶液的制备  精密量取装量差异项下的本品2ml，置50ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，放置，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。
本品每支含白芍以芍药苷（C23H28O11）计，不得少于1.7mg。
【功能主治】  补气养血。用于气血亏虚，面色萎黄，眩晕乏力，肌肉消瘦，经闭，赤白带下。

【用法用量】  口服，一次20ml，一日2～3次。

【规格】  每支装10ml

【贮藏】  密闭，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
阿归养血口服液说明书
【药品名称】

  品    名  阿归养血口服液

  汉语拼音  Egui Yangxue Koufuye

【主要成份】当归、阿胶、熟地黄、白芍、党参、黄芪、茯苓、川芎、甘草（蜜炙）。

【性状】本品为红棕色液体；气微香，味甜、涩，微苦、辛。
【功能主治】补气养血。用于气血亏虚，面色萎黄，眩晕乏力，肌肉消瘦，经闭，赤白带下。

【用法用量】口服，一次20ml，一日2～3次。

【规格】每支装10ml

【贮藏】密闭，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-1223
	药品名称
	中文名：疣迪搽剂 
汉语拼音名：Youdi Chaji

	类    别
	地标升国标
	剂型
	搽剂
	规格
	每瓶装（1）5ml  （2）10ml

	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
	每瓶装（1）5ml  （2）10ml
	国药准字Z20026869

	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水杨酸的含量测定方法。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11223(ZD-1223)-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）

疣 迪 搽 剂

Youdi Chaji

【处方】  苦参100g


  水杨酸100g


   鬼臼毒素5g

冰片2g

聚乙二醇400 500ml

              制成                                             1000ml

    【制法】  以上四味药，苦参加乙醇回流提取二次，第一次2小时，第二次1.5小时，合并提取液，滤过，溶液浓缩，浓缩液备用；另取冰片、水杨酸、鬼臼毒素分别用适量乙醇溶解，加入上述浓缩液，再加入聚乙二醇400，混匀，加乙醇至规定量，分装，即得。

    【性状】  本品为黄色至棕黄色的液体，久置有少量轻摇易散的沉淀。

    【鉴别】  （1）取本品3ml，浓缩至干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取苦参碱对照品，加氯仿制成每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，吸取上述供试品溶液5µl、对照品溶液2µl，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。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，作为供试品溶液。另取冰片对照品，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5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯（19∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，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1.02（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。
    其他  应符合搽剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I V）。
    【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（65∶35）为流动相；检测波长为290nm。理论板数按鬼臼毒素峰计算应不低于3000。

    对照品溶液的制备  精密称取鬼臼毒素对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.1mg的溶液，即得。

    供试品溶液的制备  精密量取本品2ml，置100ml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1ml含鬼臼毒素（C22H22O8）应为4.5mg～5.5mg。

    【功能主治】  清热解毒，化瘀散结。用于尖锐湿疣，生殖器疱疹。

【用法用量】  局部外用，涂药液之前，将患处洗净抹干，然后将患处周围正常组织用凡士林软膏仔细涂抹，再将本品涂擦于患处，一日2次，早晚各涂一次；连续3天，至疣体变白，停药观察4天为一疗程。疣体末消退者进行第二疗程，总计不超过三个疗程。

【禁忌】  孕妇禁用。

【注意事项】  只限外用，不得内服。

    【规格】  每瓶装（1）5ml  （2）10ml

【贮藏】  密闭，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

疣迪搽剂说明书

【药品名称】

  品    名  疣迪搽剂

  汉语拼音  Youdi Chaji

【主要成份】苦参、水杨酸、鬼臼毒素、冰片。

【性状】本品为黄色至棕黄色的液体，久置有少量轻摇易散的沉淀。

【功能主治】清热解毒，化瘀散结。用于尖锐湿疣，生殖器疱疹。

【用法用量】局部外用，涂药液之前，将患处洗净抹干，然后将患处周围正常组织用凡士林软膏仔细涂抹，再将本品涂擦于患处，一日2次，早晚各涂一次；连续3天，至疣体变白，停药观察4天为一疗程。疣体末消退者进行第二疗程，总计不超过三个疗程。

【禁忌】孕妇禁用。

【注意事项】只限外用，不得内服。

【规格】每瓶装（1）5ml  （2）10ml

【贮藏】密闭，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-1077
	药品名称
	中文名：百仙妇炎清栓 
汉语拼音名：Baixian Fuyanqing Shuan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	栓剂
	规格
	每粒重4g（不包括棉棒重）

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州奥鑫制药有限责任公司
	每粒重4g（不包括棉棒重）
	国药准字Z20026596

	贵州长生制药有限责任公司
	每粒重4g（不包括棉棒重）
	国药准字Z20026597

	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；进一步考察苦参碱含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11077(ZD-1077)-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 仙 妇 炎 清 栓

Baixian Fuyanqing Shuan

【处方】  苦参640g



百部320g



蛇床子320g

仙鹤草320g



紫珠叶320g



白矾10g

冰片5g




樟脑10g



硼酸60g

甘油2600g



明胶950g


制成                                              1000粒

【制法】  以上九味药材，取苦参、百部、蛇床子、仙鹤草、紫珠叶，加水煎煮三次，第一、二次各2小时，第三次1小时，合并煎液，趁热滤过，滤液浓缩至相对密度为1.08～1.10（25℃）的清膏，加95%乙醇使含醇量达60%，静置24小时，取上清液，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至相对密度为1.30~1.35（25℃）的稠膏，备用。另取甘油，加热至115℃～120℃，加入明胶（预先用适量水浸渍1小时），不断搅拌至明胶溶化，将白矾、硼酸粉碎成最细粉，加入甘油明胶基质中，再加入稠膏搅拌均匀后，停止加热；用少量乙醇溶解冰片、樟脑，当基质温度降至90℃时，加入搅匀，浇模，即得。

【性状】  本品为棕黄色至棕褐色的栓剂。

【鉴别】  取[含量测定]项下的供试品溶液，作为供试品溶液。另取苦参对照药材0.3g，加氯仿20ml，浓氨试液0.2ml，放置过夜，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。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4µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-丙酮-酸酸乙酯-浓氨试液（2∶3∶4∶0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照药材和对照品色谱相应的位置上，分别显相同颜色的斑点。

【检查】 pH值  取本品2粒，加水25ml，置水浴上加热使溶化，放冷，照pH值测定法（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）测定，应为4.0～6.0。

重量差异  取本品10粒，将栓剂部份充分从棉棒上剥离，精密称定。每粒重量与标示粒重相比较，超出限度的药粒不得多于1粒，并不得超出限度的一倍。（中国药典2000年版一部附录I W）。

其他  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】  取重量差异项下的本品，置水浴上融化，充分混匀，放冷，取4g，精密称定，置蒸发皿中，加水3ml，水浴充分融化后，加入0.3ml浓氨试液，混匀，按等量递加原则，依次加入硅藻土10g，使样品充分分散，挥干，其间不断搅拌，并用70ml氯仿分次洗涤蒸发皿，将样品转移至250ml具塞锥形瓶中，超声处理30分钟，放置过夜，再超声处理1小时，经3号玻砂漏斗滤过，残渣用25ml氯仿，分次洗涤，合并滤液与洗涤液，挥干，残渣用无水乙醇溶解，并转移至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24小时的苦参碱对照品适量，精密称定，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，精密吸取供试品溶液6µl，对照品溶液2µl与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，喷以稀碘化铋钾试液，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=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：布发讲港，嘎几昂代窝奴，嘎溜纳络。

中医：清热解毒、杀虫止痒、去瘀收敛。用于霉菌性、细菌性、滴虫性阴道炎和宫颈糜烂。

【用法用量】  阴道给药，一次1粒，一日1次；6天为一疗程。睡前将栓剂及特制消毒棉棒推入阴道深处，并将悬绳留置体外，次日清晨将悬绳拉出，取出棉团弃去。

【禁忌】  孕妇、月经期间禁用。

【注意事项】  阴道分泌物少、阴道干燥者如使用，放药时间不得超过4小时。

【规格】  每粒重4g（不包括棉棒重）

【贮藏】  30℃以下密闭。

【有效期】  1.5年。
百仙妇炎清栓说明书

【药品名称】

  品    名  百仙妇炎清栓

  汉语拼音  Baixian Fuyanqing Shuan

【主要成份】苦参、百部、蛇床子、紫珠叶、仙鹤草、白矾、艾片、樟脑、硼酸。

【性状】本品为棕黄色至棕褐色的栓剂。

【功能主治】苗医：布发讲港，嘎几昂代窝奴，嘎溜纳络。

中医：清热解毒、杀虫止痒、去瘀收敛。用于霉菌性、细菌性、滴虫性阴道炎和宫颈糜烂。

【用法用量】阴道给药，一次1粒，一日1次；6天为一疗程。睡前将栓剂及特制消毒棉棒推入阴道深处，并将悬绳留置体外，次日清晨将悬绳拉出，取出棉团弃去。

【禁忌】孕妇、月经期间禁用。

【注意事项】阴道分泌物少、阴道干燥者如使用，放药时间不得超过4小时。

【规格】每粒重4g（不包括棉棒重）

【贮藏】30℃以下密闭。

【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-1502
	药品名称
	中文名：博性康药膜 
汉语拼音名：Boxingkang Yaomo

	类    别
	地标升国标
	剂型
	1
	规格
	膜每片5cm×7cm

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	六枝工矿（集团）大华药业有限公司
	膜每片5cm×7cm
	国药准字Z20027271

	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
	    进一步完善含量测定方法，积累含量测定数据，制订合理的限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11502(ZD-1502)-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）

博 性 康 药 膜

Boxingkang Yaomo

【处方】  苦参600g


西南黄芩400g



天花粉400g

            蛇床子400g


杨柳枝400g




土大黄200g

            委陵菜200g


黄栀子200g




茵陈200g

            蒲公英200g

            聚乙烯醇210g

聚山梨酯80 11ml


山梨醇16.8g

            甘油6ml



对羟基苯甲酸乙酯0.7g


            制成                                               1000片

【制法】  以上十味药材，苦参加水煎煮三次，第一次１小时，第二、三次各0.5小时，合并煎液，滤过，滤液备用；蛇床子加乙醇浸泡三次，第一次48小时，第二、三次各24小时，合并醇浸液，滤过，滤液备用；土大黄加水煎煮三次，第一次１小时，第二、三次各0.2小时，合并煎液，滤过，滤液加蛋清或明胶（100∶１）搅匀，静置12小时，滤过，滤液备用；其余西南黄芩等七味药材，加水煎煮三次，第一次２小时，第二、三次各0.5小时，合并煎液，滤过，滤液与上述苦参溶液和土大黄去除鞣质的滤液合并，浓缩至相对密度为1.32～1.36（50℃）的稠膏，加乙醇使含醇量达70%，搅匀，静置12小时，滤过，滤液与蛇床子的醇浸液合并，回收乙醇，并浓缩至相对密度为1.44～1.47（50℃）的清膏；另取聚乙烯醇精制后，加水和其他辅料，置水浴上搅拌溶解成胶浆，加入上述浸膏，制成药膜胶浆，制膜，切膜，包装，灭菌，即得。

【性状】  本品为黄色或棕黄色的薄片状膜。

【鉴别】  （1）取本品8片，剪碎，加乙醇20ml与盐酸1ml，超声处理15分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使溶解，用氨试液调节pH值至11，用氯仿20ml振摇提取，分取氯仿液，浓缩至0.5ml，作为供试品溶液。另取苦参碱对照品，加氯仿制成每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，以苯-丙酮-甲醇(8∶3∶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。

（2）取本品8片，剪碎，加70％乙醇30ml使溶解，抽滤，滤液蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，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，以醋酸乙酯-丁酮-甲酸-水（5∶3∶1∶1）为展开剂，预平衡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。

（3）取本品8片，剪碎，加无水乙醇30ml，超声处理１５分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取蛇床子素对照品，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，以苯-醋酸乙酯（30∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（4）取本品8片，剪碎，加甲醇20ml，超声处理15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。另取土大黄对照药材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4µl，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，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】  重量差异  取本品20片，精密称定总重量，求得平均片重后，再分别精密称定每片的重量。每片重量与平均重量相比较，重量差异限度应在±20%以内，超出重量差异限度的膜片不得多于2片，并不得有1片超出限度一倍。

【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；0.016mol/L磷酸二氢钾溶液-0.016mol/L十二烷基硫酸钠溶液-乙腈（30∶30∶40）为流动相；检测波长为205nm。理论板数按苦参碱峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  精密称取苦参碱对照品适量，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，剪碎，取4片量，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇25ml，超声处理30分钟，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。

本品每片含苦参以苦参碱（C15H24N2O）计，不得少于0.30mg

【功能主治】  苗医：蒙凯赊，巢窝糯罗，讲底真利，殃矢迪。

中医：清热解毒、燥湿杀虫、祛风止痒。用于带下病（滴虫性阴道炎、霉菌性阴道炎、急、慢性宫颈炎）。

【用法用量】  外用，一次2片，一日2次；从层纸中取出药膜揉成松软小团，用食指或中指推入阴道深处。

【禁忌】  月经期间忌用。

【规格】  膜每片5cm×7cm

【贮藏】  密封，避光，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

博性康药膜说明书

【药品名称】

  品    名  博性康药膜

  汉语拼音  Boxingkang Yaomo

【主要成份】苦参、西南黄芩、蛇床子、杨柳枝、土大黄、天花粉、栀子、茵陈、蒲公英、萎陵菜。

【性状】本品为黄色或棕黄色的薄片状膜

【功能主治】苗医：蒙凯赊，巢窝糯罗，讲底真利，殃矢迪。

中医：清热解毒、燥湿杀虫、祛风止痒。用于带下病（滴虫性阴道炎、霉菌性阴道炎、急、慢性宫颈炎）。

【用法用量】外用，一次2片，一日2次；从层纸中取出药膜揉成松软小团，用食指或中指推入阴道深处。

【禁忌】月经期间忌用。

【规格】膜每片5cm×7cm

【贮藏】密封，避光，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-0860
	药品名称
	中文名：妇肤康喷雾剂 
汉语拼音名：Fufukang Penwuji

	类    别
	地标升国标
	剂型
	喷雾剂
	规格
	每瓶装（1）30ml  （2）50ml  （3）100ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州仁康药业有限责任公司
	每瓶装（1）30ml  （2）50ml  （3）100ml
	国药准字Z20026246

	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，积累千里光药材及成品的含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10860(ZD-0860)-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）

妇 肤 康 喷 雾 剂
Fufukang Penwuji

    【处方】  爵床120g                                  千里光80g

聚山梨酯80 20g        


制成                                          1000ml

    【制法】  以上二味药材，加水浸渍4～6小时后，煎煮三次，第一次2小时，第二1.5小时，第三次1小时，分次滤过，合并滤液并浓缩至相对密度为1.13～1.15（70～80℃）的清膏，放冷，加入乙醇使含醇量达90%，静置24小时，滤过，滤液回收乙醇至无醇味，加入聚山梨酯80，再加水至规定量，搅匀，滤过，灌装，即得。
    【性状】  本品为红棕色的澄清液体，久置有微量混浊；气微香。
【鉴别】  （1）取本品30ml，用醋酸乙酯振摇提取3次，每次20ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取爵床对照药材2g，加醋酸乙酯20ml，超声处理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，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸（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。

（2）取本品50ml，用乙醚振摇提取2次，每次25ml，合并乙醚液，挥干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取千里光对照药材10g，加75%乙醇100ml，加热回流1小时，滤过，滤液挥至无醇味，加水补足至25ml，滤过，滤液用石油醚（60～90℃）洗涤4次，每次15ml，弃去石油醚液，水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，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸（5∶4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%三氯化铁溶液，放置10小时后日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
    【检查】  相对密度  应为1.00～1.10（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。
    pH值  应为4.5～5.5（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。
    喷射试验  每揿喷射量应不得低于0.1g（中国药典2000年版一部附录Ⅰ Z）。
    总固体  精密量取本品25ml，置已称定重量的蒸发皿中，蒸干，在105℃干燥3小时，置干燥器中冷却30分钟，迅速精密称定重量，遗留残渣不得少于8.0%。

    其他   应符合喷雾剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ Z）。
    【含量测定】  对照品溶液的制备  精密称取在120℃减压干燥至恒重的芦丁对照品20mg，置100ml量瓶中，加甲醇70ml使溶解，并稀释至刻度，摇匀，即得。（每1ml中含无水芦丁0.2mg）。

    标准曲线的制备  精密吸取对照品溶液0ml、1.0ml、2.0ml、3.0ml、4.0ml、5.0ml、6.0ml，分别置25ml量瓶中，各加水至6ml，加5%亚硝酸钠溶液1ml，混匀，放置6分钟，加10%硝酸铝溶液1ml，摇匀，放置6分钟，加氢氧化钠试液10ml，再加水至刻度，摇匀，放置15分钟。照分光光度法（中国药典2000年版一部附录Ⅴ B），在500nm波长处测定吸收度，以吸收度为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标准曲线。

    测定法  精密量取本品5ml，用水饱和的正丁醇振摇提取4次，每次20ml，合并提取液，蒸干，残渣加甲醇5ml分次溶解并转移至10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，离心，取上清液作为供试品溶液。精密量取供试品溶液1ml，照标准曲线制备项下的方法，自“加水至6ml”起，依法测定吸收度（另取供试品溶液1ml，除不加氢氧化钠试液外，均依法操作，作为供试品溶液的空白液），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1ml含总黄酮以芦丁（C27H30o16）计，不得少于1.0mg。

【功能主治】  苗医：蒙赊，布发讲港，嘎溜纳格，写嘎发。

中医：清热解毒，活血止痛，杀虫止痒。用于霉菌性阴道炎、滴虫性阴道炎、细菌性阴道病、外阴炎、皮肤瘙痒等。
【用法用量】  外用，用于阴道炎时将喷管插入阴道内喷洒药液约10ml；外阴炎及其它皮肤病直接喷于患处，一日2～4次。

【注意事项】使用时勿将喷雾瓶倒置；经期停用。

    【规格】  每瓶装（1）30ml  （2）50ml  （3）100ml
【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
妇肤康喷雾剂说明书

【药品名称】

  品    名  妇肤康喷雾剂

  汉语拼音  Fufukang Penwuji

【主要成份】爵床、千里光。

【性状】本品为红棕色的澄清液体，久置有微量混浊；气微香。

【功能主治】苗医：蒙赊，布发讲港，嘎溜纳格，写嘎发。

中医：清热解毒，活血止痛，杀虫止痒。用于霉菌性阴道炎、滴虫性阴道炎、细菌性阴道病、外阴炎、皮肤瘙痒等。

【用法用量】外用，用于阴道炎时将喷管插入阴道内喷洒药液约10ml；外阴炎及其它皮肤病直接喷于患处，一日2～4次。

【注意事项】使用时勿将喷雾瓶倒置；经期停用。

【规格】每瓶装（1）30ml  （2）50ml  （3）100ml
【贮藏】密闭，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-0003
	药品名称
	中文名：妇平胶囊 
汉语拼音名：Fuping  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Z20025003

	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-10003(ZD-0003)-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）

妇 平 胶 囊

Fuping Jiaonang

【处方】  金荞麦300g



紫花地丁300g



莪术150g

              败酱草300g



杠板归300g




大血藤300g

一枝黄花300g


制成                                                  1000粒

【制法】  以上七味，除莪术粉碎成细粉，其余金荞麦等六味用85%乙醇回流提取1小时，滤过，滤液回收乙醇，浓缩成相对密度为1.20(80℃)的清膏；药渣再加水煎煮1小时，滤过，滤液浓缩至相对密度1.20（80℃）的清膏；与上述清膏合并，浓缩至相对密度为1.35(80℃)的稠膏，加入上述莪术细粉，混匀，干燥，粉碎，过筛，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为绿褐色粉末及颗粒；味苦、辛。

【鉴别】  （1）取本品内容物2.5g，加甲醇20ml，超声处理10分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加热水10ml，搅拌使溶解，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取紫花地丁对照药材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，吸取供试品溶液10µl、对照药材溶液5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸（5∶3∶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位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品内容物4g，照挥发油测定法（中国药典2000年版一部附录X D甲法）试验，加水50ml，置250ml烧瓶中，测定管中加醋酸乙酯1ml，缓缓加热至沸，并保持微沸1小时，放冷，取醋酸乙酯液作为供试品溶液。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GF254薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（10∶0.5）为展开剂。展开,取出，晾干,置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中,在与对照药材色谱相应位置上,显相同颜色的斑点。

（3）取本品内容物4g，加正己烷20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液挥干，残渣加正己烷1ml使溶解，作为供试品溶液。另取金荞麦对照药材1g，加正已烷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，以正已烷-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-0.4%磷酸(50:50)为流动相；检测波长为360nm。理论板数按槲皮素峰计算应不低于2500。

对照品溶液的制备  精密称取槲皮素对照品适量，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20粒内容物，精密称定，研细，取4g，精密称定，加水饱和的正丁醇25ml浸渍过夜，超声处理10分钟，抽滤，用正丁醇20ml分次洗涤残渣与容器，合并正丁醇液，蒸干,残渣加5%硫酸25ml，加热回流1小时，滤过，滤渣用水50ml分次洗涤至滤液显中性，将沉淀物和滤纸一同放入锥形瓶内，精密加入甲醇25ml，称定重量，超声处理5分钟，再称定重量，加甲醇补足减失重量，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。

本品每粒含紫花地丁及一枝黄花总黄酮以槲皮素(C15H10o7)计，不得少于0.04mg。

【功能主治】  清热解毒，化瘀消肿。用于下焦湿热、瘀毒所致之白带量多，色黄质粘，或赤白相兼，或如脓样，有异臭，少腹坠胀疼痛，腰部酸痛，尿黄便干，舌红苔黄腻，脉数；盆腔炎、附件炎等见上述证候者。
【用法用量】  口服，一次2粒，一日3次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【规格】  每粒装0.45g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
妇平胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  妇平胶囊

  汉语拼音  Fuping Jiaonang

【主要成份】金荞麦、紫花地丁、败酱草、一枝黄花、杠板归、大血藤、莪术。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为绿褐色粉末及

颗粒；味苦、辛。
【功能主治】清热解毒，化瘀消肿。用于下焦湿热、瘀毒所致之白带量多，色黄质粘，或赤白相兼，或如脓样，有异臭，少腹坠胀疼痛，腰部酸痛，尿黄便干，舌红苔黄腻，脉数；盆腔炎、附件炎等见上述证候者。

【用法用量】口服，一次2粒，一日3次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【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-0524
	药品名称
	中文名：妇炎舒胶囊 
汉语拼音名：Fuyanshu  Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.4g

	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
	每粒装0.4g
	国药准字Z20025727

	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
	    标准试行期间继续完善丹参的薄层鉴别方法；进一步积累考察含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10524(ZD-0524)-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）

妇 炎 舒 胶 囊

Fuyanshu Jiaonang

【处方】  忍冬藤450g



大血藤450g



甘草45g   

          大青叶45g



蒲公英135g



赤芍135g   

          大黄（制）90g


丹参135g



虎杖135g

          川楝子（制）135g

延胡索（制）135g


          制成                                            1000粒

【制法】  以上十一味，延胡索（制）粉碎成细粉，备用。丹参、赤芍、虎杖加乙醇，加热回流提取二次，每次2小时，合并提取液，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至相对密度为1.36（60℃）的稠膏，备用。药渣与其余忍冬藤等七味，加水煎煮三次，第一次2小时，第二次1.5小时，第三次1小时，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为1.36(60℃)的稠膏，与上述稠膏及延胡索细粉混合均匀，真空干燥，粉碎，制成颗粒，干燥，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕色至棕褐色的颗粒；味苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物4g，研细，加甲醇30ml，超声处理25分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材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8g，研细，加乙醚30ml，超声处理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，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干。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8g，研细，加甲醇30ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加氨试液15ml使溶解，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-水（12∶82）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3000。

对照品溶液的制备  取芍药苷对照品适量，精密称定，加稀乙醇制成每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内容物，研细，混匀，取1.0g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇20ml，密塞，称定重量，超声处理（功率250W，频率30kHz）30分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，离心（3500转/分），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20µl，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0.45mg。

【功能主治】  清热凉血，活血止痛。用于妇女盆腔炎症等引起的带下量多，腹痛。
【用法用量】  口服，一次5粒，一日3次。

【禁忌】  孕妇及妇女月经期间忌服。

【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
妇炎舒胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  妇炎舒胶囊

  汉语拼音  Fuyanshu Jiaonang

【主要成份】忍冬藤、大血藤、赤芍、蒲公英、丹参、虎杖、川楝子、延胡索、大黄、大青叶、甘草。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕色至棕褐色的颗粒；味苦。
【功能主治】清热凉血，活血止痛。用于妇女盆腔炎症等引起的带下量多，腹痛。

【用法用量】口服，一次5粒，一日3次。

【禁忌】  孕妇及妇女月经期间忌服。

【规格】每粒装0.4g

【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-1323
	药品名称
	中文名：复方黄松湿巾 
汉语拼音名：Fufang Huangsong Shijin

	类    别
	地标升国标
	剂型
	1
	规格
	每片含药液12g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广西源安堂药业有限公司
	每片含药液12g
	国药准字Z20027127

	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；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-11323(ZD-1323)-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 黄 松 湿 巾

Fufang Huangsong Shijin
【处方】  岗松油5ml


大叶桉油2.5ml


满山香油1.25ml

蛇床子油0.5ml

千里光30g



地肤子20g

黄柏10g





醋酸洗必泰0.5g     聚山梨酯80 10g
    
苯甲酸钠2g       


制成                                       1000ml（药液）

【制法】  以上七味药材，千里光、地肤子、黄柏加水煎煮二次，每次1小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为1.05～1.10（60℃）的清膏，放置过夜，滤过，滤液另器保存。其余岗松油等四味药材置容器中，加入聚山梨酯80，搅拌均匀，与上述滤液合并。另取醋酸洗必泰、苯甲酸钠，分别用水溶解，依次加入上述混合液中，加水至规定量，搅匀。将药液定量注入装有无纺布的铝泊袋中，待无纺布完全吸附药液后，密封，即得。

【性状】  本品为淡黄色至黄色含药液的无纺布；气芳香。

【鉴别】  （1）取[含量测定]挥发油总量项下的挥发油，用石油醚（60～90℃）制成每1ml含0.1mg的溶液，作为供试品溶液。另取岗松油对照药材，加石油醚（60～90℃）制成每1ml含50µg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，以石油醚（60～90℃）-甲苯-醋酸乙酯（7∶6∶1.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1% 香草醛硫酸溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品,挤出药液,作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每1ml含0.4mg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，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇—水—冰醋酸（7∶2∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的黄色荧光斑点。

【检查】  pH值  取本品，挤出药液，作为供试品溶液，测定。应为5.0～7.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。
【含量测定】  挥发油总量  取本品200g，精密称定，加水100 ml与玻璃珠数粒，照挥发油测定法（中国药典2000年版一部附录X D甲法）测定。测定后，将无纺布取出，用水冲洗人，充分挤干，在105℃干燥3小时，移置干燥器中，冷却30分钟，精密称定重量，以前后两次称重的差值作为样品量，计算，挥发油总量不得少于0.50%（ml/g）。

岗松油、大叶桉油  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SE～54毛细管色谱柱；柱温 100℃。理论板数按芳樟醇峰计算应不低于100000。

校正因子测定  取正十一烷适量，精密称定，加无水乙醇制成每1ml含10mg的溶液，作为内标溶液。另取芳樟醇对照品40mg、桉油精对照品60mg，精密称定，置25ml量瓶中，精密加入内标溶液5ml，加无水乙醇稀释至刻度，摇匀，吸取0.5µl，注入气相色谱仪，计算校正因子。

测定法  精密量取挥发油总量项下得到的挥发油0.5ml，置25ml量瓶中，精密加入内标溶液5ml，加无水乙醇稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。吸取0.5µl，注入气相色谱仪，测定，得供试品溶液中被测定成分的浓度，然后，通过挥发油总量项下测定结果以及平均重量计算本品每片的含量。即得。

本品每片含岗松油以芳樟醇（C10H18O）计，不得少于3.6mg，含岗松油、大叶桉油以桉油精（C10H180）计，不得少于8.7mg。

【功能主治】  清热解毒、祛风燥湿、杀虫止痒。用于湿热下注所致的外阴炎、外阴瘙痒、外阴湿疹，症见外阴肿胀、充血、瘙痒等；亦可配合“复方黄松洗液”用于霉菌性、滴虫性、非特异性阴道炎。

【用法用量】  外用，一次1片，一天2～3次；用本品湿敷或涂擦患处，亦可垫于卫生巾表面贴敷于阴部或阴道口。

【注意】  启封后宜及时使用。注意封存，以免挥散。

【规格】  每片含药液12g
【贮藏】  密封，置阴凉干燥处。

【有效期】  1.5年。
复方黄松湿巾说明书

【药品名称】

  品    名  复方黄松湿巾
  汉语拼音  Fufang Huangsong Shijin
【主要成份】地肤子、千里光、黄柏、岗松油、大叶桉油、满山香油、蛇床子油。
【性状】本品为淡黄色至黄色含药液的无纺布；气芳香。

【功能主治】清热解毒、祛风燥湿、杀虫止痒。用于湿热下注所致的外阴炎、外阴瘙痒、外阴湿疹，症见外阴肿胀、充血、瘙痒等；亦可配合“复方黄松洗液”用于霉菌性、滴虫性、非特异性阴道炎。

【用法用量】外用，一次1片，一天2～3次；用本品湿敷或涂擦患处，亦可垫于卫生巾表面贴敷于阴部或阴道口。

【注意事项】启封后宜及时使用。注意封存，以免挥散。

【规格】每片含药液12g

【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-0889
	药品名称
	中文名：复方黄松洗液 
汉语拼音名：Fufang Huangsong Xiye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	洗剂
	规格
	每瓶装（1）50ml  （2）150ml  （3）250ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广西源安堂药业有限公司
	每瓶装（1）50ml  （2）150ml  （3）250ml
	国药准字Z20026294

	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；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-10889(ZD-0889)-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 黄 松 洗 液

Fufang Huangsong Xiye

【处方】  岗松油5ml



大叶桉油2.5ml

满山香油1.25ml

蛇床子油0.5ml


千里光30g


地肤子20g

黄柏10g

醋酸洗必泰0.5g


聚山梨酯80 10g

苯甲酸钠2g


制成                                              1000ml

【制法】  以上七味药材，取千里光、地肤子、黄柏加水煎煮二次，每次1小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为1.10～1.15（50℃）的清膏，放置24小时，滤过，滤液另器贮存；其余岗松油等四味药材置容器中，加入聚山梨酯80，搅拌均匀，与上述滤液合并。另取醋酸洗必泰、苯甲酸钠，分别用水溶解，依次加入上述混合液中，加水至规定量，搅拌均匀，即得。

【性状】  本品为乳黄色至棕黄色的液体；气芳香。

【鉴别】  （1）取[含量测定]挥发油总量项下得到的挥发油适量，加石油醚（60～90℃）制成每1m1含0.1mg的溶液，作为供试品溶液。另取岗松油对照药材，加石油醚（60～90℃）制成每1ml含50µg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，以石油醚（60～90℃）-甲苯-醋酸乙酯（7∶6∶1.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%香草醛硫酸溶液。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，作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每1ml含0.4mg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，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇-水-冰醋酸（7∶2∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的黄色荧光斑点。

【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  应符合洗剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版二部附录Ⅰ S）。

【含量测定】  挥发油总量  精密量取本品200ml，加水100ml与玻璃珠数粒，照挥发油测定法（中国药典2000年版一部附录Ⅹ D挥发油测定法的甲法）测定。

本品含挥发油总量不得少于0.55%（ml/ml）。

岗松油、大叶桉油  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SE-54毛细管色谱柱；柱温100℃。理论板数按芳樟醇峰计算应不低于100000。

校正因子测定  取正十一烷适量，精密称定，加无水乙醇制成每1ml含10mg的溶液，作为内标溶液。另取芳樟醇对照品40mg、桉油精对照品60mg，精密称定，置25ml量瓶中，精密加入内标溶液5ml，加无水乙醇稀释至刻度，摇匀，取0.5µl注入气相色谱仪，连续注样3～5次，按平均峰面积计算校正因子。

测定法  精密量取挥发油总量项下得到的挥发油0.5ml，置25ml量瓶中，精密加入内标溶液5ml，加无水乙醇稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。取0.5µl，注入气相色谱仪，测定，得供试品溶液中被测定成分的浓度，然后，通过挥发油总量项下测得的挥发油结果计算，即得。

本品每1ml含岗松油以芳樟醇（C18H18O）计，不得少于0.32mg，含岗松油及大叶桉油以桉油精（C18H18O）计，不得少于0.80mg。

【功能主治】  清热利湿，祛风止痒。用于湿热下注证，证见阴部瘙痒，或灼热痛，带下量多，色黄如脓或赤白相间，或呈黄色泡沫状；霉菌性、滴虫性、非特异性阴道炎及外阴炎见以上证候者。

【用法用量】  外用，用前摇匀。阴部疾患用本品15ml加温开水至1000ml冲洗或坐浴，一日1～2次，一周为1疗程。

【禁忌】  外用药，忌口服。

【注意事项】  （1）本品在贮存中如有少量浑浊或分层，摇均后使用。

（2）月经期不宜使用。

【规格】  每瓶装（1）50ml  （2）150ml  （3）250ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

复方黄松洗液说明书

【药品名称】

  品    名  复方黄松洗液

  汉语拼音  Fufang Huangsong Xiye
【主要成份】地肤子、千里光、黄柏、岗松油、大叶桉油、满山香油、蛇床子油。

【性状】本品为乳黄色至棕黄色液体，气芳香。

【功能主治】清热利湿，祛风止痒。用于湿热下注证，证见阴部瘙痒，或灼热痛，带下量多，色黄如脓或赤白相间，或呈黄色泡沫状；霉菌性、滴虫性、非特异性阴道炎及外阴炎见以上证候者。

【用法用量】外用，用前摇匀。阴部疾患用本品15ml加温开水至1000ml冲洗或坐浴，一日1～2次，一周为1疗程。

【禁忌】外用药，忌口服。

【注意事项】（1）本品在贮存中如有少量浑浊或分层，摇均后使用。

            （2）月经期不宜使用。

【规格】每瓶装（1）50ml  （2）150ml  （3）250ml

【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-0179
	药品名称
	中文名：花红胶囊 
汉语拼音名：Huahong Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.28g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广西花红药业有限责任公司
	每粒装0.28g
	国药准字Z20025194

	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研究处方药味的化学成分，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-10179(ZD-0179)-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）

花 红 胶 囊

Huahong Jiaonang

【处方】  一点红1250g         白花蛇舌草750g       地桃花1250g

              白背桐750g          菥蓂750g             鸡血藤1000g

桃金娘1250g         

糊精6g


              制成                                            1000粒

【制法】  以上七味药材，取一点红128g，粉碎成细粉，剩余一点红与其余白花蛇舌草等六味，加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1.5小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.18～1.23（80℃）的清膏，加乙醇使含醇量达65%，搅匀，静置24小时，滤过，滤液减压回收乙醇并浓缩至相对密度为1.25～1.30（80℃）的清膏，加入上述细粉与糊精，混匀，制成颗粒，干燥，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为灰褐色至棕褐色的颗粒和粉末；味微苦、咸。

【鉴别】  （1）取本品4粒，倾出内容物，研细，加水50ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液浓缩至约15ml，加乙醇30ml，搅匀，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使溶解，用醋酸乙酯振摇提取2次，每次20ml，合并醋酸乙酯液，用4%碳酸氢钠溶液20ml洗涤，弃去洗液，再用水10ml洗涤，弃取水洗液，醋酸乙酯液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取一点红对照药材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-甲醇-甲酸（5∶4∶1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，热风吹干，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4粒，倾出内容物，研细，加乙醇30ml，浸渍30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇5ml使溶解，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取白花蛇舌草对照药材3g，加水50 ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液浓缩至约15ml，加乙醇30ml，搅匀，滤过，滤液浓缩至约2ml，加硅藻土适量，拌匀，干燥，加乙醇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-乙醇-浓氨溶液（7.5∶7.5∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以盐酸乙醇（1→3）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4粒，倾出内容物，研细，加乙醚60ml，浸渍2小时，弃去乙醚液，药渣挥干乙醚，加氯仿50ml，浸渍3小时，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取鸡血藤对照药材4g，加水50 ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液浓缩至约10ml，加乙醇20ml，摇匀，滤过，滤液浓缩至约5ml，加硅藻土适量，拌匀，干燥，加乙醚60ml，浸渍2小时，弃去乙醚液，药渣挥干乙醚，加氯仿50ml，浸渍3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-醋酸乙酯（16∶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，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4）取本品4粒，倾出取内容物，研细，加40%乙醇50ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，滤过，滤液用醋酸乙酯振摇提取2次，每次20ml，合并提取液，蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取桃金娘对照药材5g，加水50ml，加热回流1小时，滤过，滤液浓缩至约15ml，加乙醇30ml，搅匀，滤过，滤液浓缩至约3ml，加硅藻土适量，拌匀，干燥，加40%乙醇50ml，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，以甲苯-甲酸乙酯-甲酸（5∶5∶0.4）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2%三氯化铁溶液-2%铁氰化钾溶液（1∶1）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。

【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 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；以甲醇—0.9%磷酸溶液（1∶1）为流动相；检测波长为370nm。理论板数按槲皮素峰计算应不低于2500。

对照品溶液的制备  精密称取槲皮素对照品适量，加甲醇制成每1ml含槲皮素5µg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0.56g，精密称定，置烧瓶中，精密加入50%甲醇20ml和盐酸1ml，密塞，称定重量，加热回流2小时，放冷，用50%甲醇补足减失的重量，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。

本品每粒含白花蛇舌草以槲皮素（C15H10o7）计，不得少于80.0µg。

【功能主治】  清热利湿，祛瘀止痛。用于带下量多，色黄质稠，下腹胀痛等症。

【用法用量】  口服，一次4～5粒，一日3次，七天为一疗程，必要时可连服2～3疗程，每疗程之间休息三天。

【禁忌】  孕妇禁服。

【注意事项】  妇女经期、哺乳期慎用。
【规格】  每粒装0.28g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
花红胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  花红胶囊

  汉语拼音  Huahong Jiaonang

【主要成份】一点红、地桃花、桃金娘、白花蛇舌草、鸡血藤、白背桐、菥蓂。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为灰褐色至棕褐色的颗粒和粉末；味微苦、咸。

【功能主治】清热利湿，祛瘀止痛。用于带下量多，色黄质稠，下腹胀痛等症。

【用法用量】口服，一次4～5粒，一日3次，七天为一疗程，必要时可连服2～3疗程，每疗程之间休息三天。

【禁忌】孕妇禁服。

【注意事项】妇女经期、哺乳期慎用。

【规格】每粒装0.28g 

【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-0558
	药品名称
	中文名：康妇灵胶囊 
汉语拼音名：Kangfuling Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.4g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州和仁堂药业有限公司
	每粒装0.4g
	国药准字Z20025767

	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其它药味的定性鉴别方法；研究制订苦参的含量测定方法；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-10558(ZD-0558)-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 妇 灵 胶 囊

Kangfuling Jiaonang

【处方】  杠板归600g            苦参300g             黄柏150g

鸡血藤300g            益母草300g           红花龙胆200g

土茯苓150g            当归180g


制成                                              1000粒

【制法】  以上八味，当归粉碎成细粉，备用；其余杠板归等七味加水浸泡30分钟后，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1.25～1.30(40℃)的清膏，加入上述当归细粉，混匀，80℃以下干燥，粉碎，制成颗粒，干燥，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颗粒及粉末；气微香，味苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物3g，研细，加正己烷20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液浓缩至0.5ml，作为供试品溶液。另取当归对照药材1g，加正己烷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，显相同的亮蓝白色荧光斑点。
（2）取本品内容物1g，研细，加甲醇5ml，超声处理30分钟，滤过，滤液作为供试品试液。另取苦参碱对照品，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，以丙酮-甲苯-醋酸乙酯-浓氨试液（3∶2∶1∶0.1）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[鉴别]（2）项下供试品溶液10μl、上述对照品溶液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，以正丁醇-醋酸-水（3∶1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照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；0.033mol/L磷酸二氢钾溶液-乙腈(60∶40)为流动相；检测波长为345nm。理论板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取在105℃干燥至恒重的盐酸小檗碱对照品适量，加甲醇制成每1ml中含盐酸小檗碱40μg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0.2g，精密称定，置25ml量瓶中，加盐酸-甲醇（1∶100）溶液15ml，超声处理（300W，25kHz）20分钟，放冷，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。

本品每粒含黄柏以盐酸小檗碱（C20H17NO4·HCl）计，不得少于1.2mg。

【功能主治】  苗医：蒙凯，布发讲港，嘎几昂代。嘎溜纳洛，巢窝蒙秋，巢窝即得。

中医：清热燥湿，活血化瘀，调经止带。用于宫颈炎、阴道炎，月经不调，赤白带下，痛经，附件炎等。
【用法用量】  口服，一次3粒，一日3次。

【注意事项】  孕妇慎用。

【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
康妇灵胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  康妇灵胶囊

  汉语拼  Kangfuling Jiaonang

【主要成份】杠板归、苦参、鸡血藤、益母草、红花龙胆、黄柏、土茯苓、当归。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕黄色至棕褐色颗粒及粉末；气微香，味苦。
【功能主治】苗医：蒙凯，布发讲港，嘎几昂代。嘎溜纳洛，巢窝蒙秋，巢窝即得。

            中医：清热燥湿，活血化瘀，调经止带。用于宫颈炎、阴道炎，月经不调，赤白带下，痛经，附件炎等。

【用法用量】口服，一次3粒，一日3次。

【注意事项】孕妇慎用。

【规格】每粒装0.4g

【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-0498
	药品名称
	中文名：抗妇炎胶囊 
汉语拼音名：Kangfuyan 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

	贵州远程制药有限责任公司
	每粒装0.35g
	国药准字Z20025698

	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-10498(ZD-0498)-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）

抗 妇 炎 胶 囊

Kangfuyan Jiaonang

【处方】  苦参250g



杠板归250g



 黄柏150g

连翘50g




益母草30g



 赤豆30g

艾叶30g




当归30g



 乌药30g


制成                                             1000粒

【制法】  以上九味，取苦参160g、黄柏90g、赤豆15g、连翘15g，粉碎成细粉，过筛，备用。剩余苦参、黄柏、赤豆、连翘与其余益母草等五味，加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.31～1.35（60～80℃）的稠膏，加入上述细粉，混匀，干燥，粉碎成细粉，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的粉末；味苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物2g，加氯仿25ml，再加浓氨试液0.3ml，加热回流30分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取苦参碱对照品，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（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（5:0.6:0.3）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干,依次喷以稀碘化铋钾试液和亚硝酸钠试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品内容物2g，加乙醇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。另取盐酸小檗碱对照品，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2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇-冰醋酸-水（7:1:2）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照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2g，加乙醚30ml，加热回流30分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取阿魏酸对照品，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，以苯-冰醋酸-甲醇（30:1:3）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－0.025mol/L磷酸二氢钾溶液－0.025mol/L十二烷基硫酸钠溶液-水（38∶18.5∶18.5∶25）为流动相；检测波长为205nm。理论板数按苦参碱峰计算应不低于5000。

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70µg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，混匀，取0.5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加浓氨试液1ml使湿润，放置5分钟，精密加入氯仿25ml，称定重量，密塞，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10ml，蒸干，残渣加甲醇溶解，转移至10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，作为供试品溶液。

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

本品每粒含苦参以苦参碱（C15H24N2o）计，不得少于0.70mg。
【功能主治】  苗医：巢窝讲港，布发讲港。嘎溜纳洛，修洼凯纳。

中医：活血化瘀，清热燥湿。用于湿热下注型盆腔炎、阴道炎、慢性宫颈炎，症见赤白带下、阴痒、出血、痛经等症。

【用法用量】  口服，一次4粒，一日3次。
【注意事项】  孕妇忌服。

【规格】  每粒装0.35g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

抗妇炎胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  抗妇炎胶囊

  汉语拼音  Kangfuyan Jiaonang

【主要成份】苦参、黄柏、益母草、当归、乌药、杠板归、连翘、艾叶、红豆。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的粉末；味苦。

【功能主治】苗医：巢窝讲港，布发讲港。嘎溜纳洛，修洼凯纳。

中医：活血化瘀，清热燥湿。用于湿热下注型盆腔炎、阴道炎、慢性宫颈炎，

症见赤白带下、阴痒、出血、痛经等症。

【用法用量】口服，一次4粒，一日3次。

【禁忌】孕妇忌服。

【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-0607
	药品名称
	中文名：坤复康胶囊 
汉语拼音名：Kunfukang 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

	陕西思壮药业有限公司
	每粒装0.38g
	国药准字Z20025834

	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-10607(ZD-0607)-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）

坤 复 康 胶 囊

Kunfukang Jiaonang

【处方】  赤芍87g




乌药87g



香附87g

          南刘寄奴87g



粉萆薢87g



萹蓄87g    

          猪苓131g



女贞子110g



苦参87g

         

          制成                                           1000粒

【制法】  以上九味，乌药、香附与赤芍粉碎成细粉，过筛，混匀；其他苦参等六味加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为1.25～1.30（60℃）的清膏，加入上述细粉，混匀，低温干燥，粉碎成细粉，过筛，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的粉末；气香，味苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：分泌细胞类圆形，含淡黄棕色至红棕色分泌物，其周围细胞作放射状排列。草酸钙簇晶直径18～32µm，存在于薄壁细胞中，常排列成行，或一个细胞中含有数个簇晶。

（2）取本品内容物3g，加乙醇20ml，时时振摇2小时，滤过，滤液蒸干,残渣加水15ml使溶解，滤过，滤液用乙醚振摇提取2次，每次15ml，弃去乙醚液，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，残渣加乙醇1ml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10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－醋酸乙酯－甲醇－甲酸（40∶5∶10∶0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％香草醛硫酸溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品内容物3g，加氯仿30ml，加热回流20分钟，放冷，滤过，滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取苦参碱对照品，加氯仿制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（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，以苯－丙酮－甲醇（11∶4∶0.5）为展开剂，置以氨蒸气饱和的展开缸内，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，加石油醚（30～60℃）40ml，振摇，放置过夜，滤过，滤液挥干，残渣加石油醚1ml使溶解，作为供试品溶液。另取乌药对照药材1g，加石油醚（30～60℃）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H薄层板上，以石油醚（30～60℃）－醋酸乙酯（4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，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。 

【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；以甲醇－水（28∶72）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  取经80℃干燥至恒重的芍药苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含25µg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，混匀，取2g，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，滤过，精密量取续滤液25ml，蒸干，残渣加50％甲醇使溶解，通过已处理好的中性氧化铝柱（100～200目，4g，内径15mm），以50％甲醇洗脱，收集洗脱液置50ml量瓶中至刻度，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，计算，即得。

本品每粒含赤芍以芍药苷（C23H28o11）计，不得少于1.0mg。

【功能主治】  活血化瘀，清利湿热。用于气滞血瘀，湿热蕴结之盆腔炎，症见带下量多，下腹疼痛等症。
【用法用量】  口服，一次3～4粒，一日3次。

【规格】  每粒装0.38g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
坤复康胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  坤复康胶囊

  汉语拼音  Kunfukang Jiaonang

【主要成份】赤芍、苦参、猪苓、女贞子、南刘寄奴、乌药、粉萆薢、萹蓄。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色粉末；气香，味苦。
【功能主治】活血化瘀，清利湿热。用于气滞血瘀，湿热蕴结之盆腔炎，症见带下量多，下腹疼痛等症。

【用法用量】口服，一次3～4粒，一日3次。

【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-1002
	药品名称
	中文名：利夫康洗剂 
汉语拼音名：Lifukang Xiji

	类    别
	地标升国标
	剂型
	洗剂
	规格
	每瓶装100ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	西安太极药业有限公司
	每瓶装100ml
	国药准字Z20026455

	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；增加制订苦参的含量测定方法，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-11002(ZD-1002)-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）

利 夫 康 洗 剂

Lifukang Xiji

【处方】  苦参300g


   黄柏150g


   蛇床子150g

          白鲜皮150g


   黄连90g



   花椒90g 

          地肤子150g


   板蓝根150g


   赤芍90g 

          何首乌120g


   土茯苓180g

          苯甲酸5g


          制成                                             1000ml
【制法】  以上十一味药材，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1.20～1.25（60℃）的清膏，加乙醇使含醇量达60%～70%，静置24小时，滤过，回收乙醇，加水至规定量，加入苯甲酸，滤过，即得。

【性状】  本品为棕红色的澄清液体；气香。

【鉴别】  （1）取本品60ml，蒸至稠膏状，加氯仿50ml，浓氨水0.6ml，搅拌均匀，放置过夜，取氯仿液，蒸干，残渣加氯仿2ml使溶解，作为供试品溶液。另取氧化苦参碱对照品，加氯仿制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（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-浓氨水（9∶1.2∶0.6）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，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品30ml，用乙醚振摇提取4次（15ml、10ml、10ml、5ml），合并乙醚液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取蛇床子素对照品，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（30∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  pH值  应为3.0～5.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

相对密度  应为1.01～1.05（中国药典2000年版一部附录Ⅶ 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磷酸二氢钠-二甲胺（37∶63∶02）为流动相；检测波长为346nm。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  取盐酸小檗碱对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含70µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密量取本品5ml，置50ml量瓶中，加入盐酸-甲醇（1∶100）40ml，超声处理（功率250W，频率40kHz）20分钟，用盐酸-甲醇（1∶100）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含黄柏和黄连以盐酸小檗碱（C20H18ClNO4）计，不得少于0.45mg。

【功能主治】  清热燥湿，杀虫止痒。用于湿热下注所致的带下、阴痒；外阴炎，滴虫性阴道炎，霉菌性阴道炎，细菌性阴道炎见以上症状者。

【用法用量】  外用，取本品10ml加水至100ml外擦或用阴道冲器冲洗阴道，一日1～2次，7天为一疗程。

【规格】  每瓶装100ml

【贮藏】  密闭，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
利夫康洗剂说明书

【药品名称】

  品    名  利夫康洗剂

  汉语拼音  Lifukang Xiji

【主要成份】苦参、黄柏、蛇床子、白鲜皮、黄连、花椒、地肤子、板蓝根、赤芍、何首乌、土茯苓。

【性状】本品为棕红色的澄清液体；气香。

【功能主治】清热燥湿，杀虫止痒。用于湿热下注所致的带下、阴痒；外阴炎，滴虫性阴道炎，霉菌性阴道炎，细菌性阴道炎见以上症状者。

【用法用量】外用，取本品10ml加水至100ml外擦或用阴道冲器冲洗阴道，一日1～2次，7天为一疗程。

【规格】每瓶装100ml

【贮藏】密闭，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-0072
	药品名称
	中文名：裸花紫珠栓 
汉语拼音名：Luohua Zizhu Shuan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	栓剂
	规格
	每粒重1.4g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	海南九芝堂中元药业有限公司
	每粒重1.4g
	国药准字Z20025078

	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
	    标准试行期间严格按照GCP原则要求，补做30对以上宫颈炎的临床试验研究病例；对裸花紫珠的化学成分进行深入研究，制订明确的指标性成分的含量测定方法。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10072(ZD-0072)-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）

裸 花 紫 珠 栓

Luohua Zizhu Shuan

【处方】  裸花紫珠2000g

          聚乙二醇6000  406g




聚乙二醇1500  708g


          制成                                          1000粒

【制法】  取裸花紫珠，加水煎煮三次，第一、二次各2小时，第三次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成浸膏，喷雾干燥成干膏粉。另取聚乙二醇6000，聚乙二醇1500，加热至65℃使熔化，搅匀，作为基质；取上述干膏粉，加水适量，研磨成稠膏，搅拌下加入到基质中，65℃保温，搅匀，浇模，即得。

【性状】  本品为黑色栓剂。

【鉴别】  取本品1粒，加水10ml，加热使溶解，加薄层层析用硅胶H 8g，搅匀，于105℃烘1小时，取出，置干燥器中冷却30分钟，研细，移至锥形瓶中，加醋酸乙酯40ml，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。另取裸花紫珠对照药材2g，加水100ml，煎煮，保持微沸60分钟，放冷，补充水至约60ml，摇匀，用脱脂棉滤过，滤液加醋酸乙酯振摇提取2次（30ml、20ml），合并提取液，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，分别点于同一用0.5%氢氧化钠溶液制成的硅胶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，喷以三氯化铝试液，105℃烘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，显相同的黄色荧光斑点。

【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】  对照品溶液的制备  精密称取120℃干燥至恒重的芦丁对照品15mg，置10ml量瓶中，加乙醇适量，置温水中加热使溶解，放冷，用乙醇稀释至刻度，摇匀。精密量取5ml，置25ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml含无水芦丁0.3mg）。

标准曲线的制备  精密量取对照品溶液1.0ml、2.0ml、3.0ml、4.0ml、5.0ml、6.0ml，分别置25ml棕色量瓶中，各加水至6ml，加5%亚硝酸钠溶液1ml，摇匀，放置6分钟，加10%硝酸铝溶液1ml，摇匀，放置6分钟，加氢氧化钠试液10ml，再加水至刻度，摇匀，放置15分钟；以相应的溶液为空白。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10粒，精密称重，剪碎，取2粒的重量，精密称定，置锥形瓶中，加乙醇50ml，加热回流30分钟，放冷，转移至100ml量瓶中，用乙醇分次洗涤锥形瓶，洗液合并于量瓶中，并加乙醇至刻度，摇匀，滤过。精密量取续滤液10ml，置50ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，精密量取4.0ml，置25ml量瓶中，加水至刻度，摇匀，作为空白对照。另精密量取4.0ml，置25ml棕色量瓶中，照标准曲线制备项下的方法，自“加水使成6ml……”起，依法立即测定吸收度，从标准曲线上读出供试品溶液中相当于芦丁的重量，计算，即得。

本品每粒含裸花紫珠总黄酮以无水芦丁（C27H30O16）计，不得少于46.0mg。

【功能主治】  消炎解毒，收敛止血。用于宫颈炎、白色念珠菌性阴道炎等。

【用法用量】  阴道给药，先将外阴洗净擦干，每晚插入1粒；8天为一个疗程。

【注意事项】  妇女月经期不宜使用。

【规格】  每粒重1.4g

【贮藏】  密闭，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
裸花紫珠栓说明书
【药品名称】

  品    名  裸花紫珠栓

  汉语拼音  Luohua Zizhu Shuan

【主要成份】裸花紫珠。

【性状】本品为黑色栓剂。

【功能主治】消炎解毒，收敛止血。用于宫颈炎、白色念珠菌性阴道炎等。

【用法用量】阴道给药，先将外阴洗净擦干，每晚插入1粒；8天为一个疗程。

【注意事项】妇女月经期不宜使用。

【规格】每粒重1.4g

【贮藏】密闭，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-1134
	药品名称
	中文名：青柏洁身洗液 
汉语拼音名：Qingbai Jieshen Xiye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	洗剂
	规格
	每瓶装（1）100ml（2）180ml（3）200ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	陕西海姆普德制药有限公司
	每瓶装（1）100ml（2）180ml（3）200ml
	国药准字Z20026706

	深圳市中药总厂
	每瓶装（1）100ml（2）180ml（3）200ml
	国药准字Z20026707

	西安仁仁药业有限公司
	每瓶装（1）100ml（2）180ml（3）200ml
	国药准字Z20026708

	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-11134(ZD-1134)-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）

青 柏 洁 身 洗 液
Qingbai Jieshen Xiye
【处方】  苦参120g           黄连80g            黄柏120g
花椒40g            蛇床子120g         黄芪120g
何首乌120g         地肤子120g         大青叶120g
赤芍120g           当归120g
月桂醇硫酸钠4g     苯甲酸2g


              制成                                       1000ml

【制法】  以上十一味药材，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，滤液浓缩成相对密度为1.20～1.25（50℃）的清膏，加入乙醇，使含醇量达70％，静置48小时，滤过，回收乙醇，加水至规定，再加入月桂醇硫酸钠、苯甲酸使溶解，静置24小时，滤过，即得。
【性状】  本品为棕红色液体；气香，久置有少量沉淀。
【鉴别】  （1）取本品10ml，蒸干，残渣加甲醇5ml使溶解，滤过，滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液6μl、对照品溶液2μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-甲醇-异丙醇-水（6∶3∶1.5∶1.5∶0.3）为展开剂，置氨蒸气饱和的层析缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上,显相同的黄色荧光斑点。

（2）取本品20ml，用水饱和的正丁醇振摇提取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∶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，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，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20ml，加盐酸2ml，加热加热30分钟，迅速冷却，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液，挥干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取大黄素对照品，加氯仿制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（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，以石油醚（30～60℃）-醋酸乙酯-甲酸（15∶5∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑点；置氨气中熏后，日光下检视，斑点变为红色。
（4）取本品10ml，蒸干，残渣加乙醇5ml使溶解，滤过，滤液浓缩至1ml，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10μl，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，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
【检查】  pH值  应为3.0～5.0(中国药典2000年版一部附录Ⅶ G)。

其他  应符合洗剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版二部附录Ⅰ S）。
【含量测定】  精密量取本品10ml，加浓氨试液0.5ml，用氯仿振摇提取4次，每次10ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加无水乙醇溶解并转移至5ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取经五氧化二磷减压干燥至恒重的苦参碱对照品，精密称定，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，精密吸取供试品溶液4μl、对照品溶液4μl与6μl，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，以苯-丙酮-醋酸乙酯-浓氨试液（6∶3∶1.5∶0.3）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年版一部附录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1ml含苦参以苦参碱（C15H24N2O）计，不得少于0.10mg。
【功能主治】  清热解毒，燥湿杀虫止痒，适用于湿热下注型外阴瘙痒，外阴湿疹，及滴虫性、霉菌性阴道炎。

【用法用量】  外用，外阴瘙痒、外阴湿疹：一次10ml，一日2次，涂于阴部患处，15分钟后冲净，或加10倍量温开水洗浴阴部；阴道炎：一次10ml，加水10倍温开水稀释后，用阴道冲洗器冲洗阴道，一日2次。

【不良反应】  偶见皮肤、粘膜刺激性反应。

【禁忌】  孕妇禁用；对本品过敏者禁用。

【注意事项】  （1）妇女月经期不宜使用；

（2）外用药，不可内服；

（3）用药摇匀。

【规格】  每瓶装（1）100ml  （2）180ml  （3）200ml

【贮藏】  密闭，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
青柏洁身洗液说明书

【药品名称】

  品    名  青柏洁身洗液

  汉语拼音  Qingbai Jieshen Xiye

【主要成份】苦参、黄连、蛇床子、黄柏、花椒、黄芪、何首乌、地肤子、大青叶、赤芍、当归。

【性状】本品为棕红色液体；气香，久置有少量沉淀。

【功能主治】清热解毒，燥湿杀虫止痒，适用于湿热下注型外阴瘙痒，外阴湿疹，及滴虫性、霉菌性阴道炎。

【用法用量】外用，外阴瘙痒、外阴湿疹：一次10ml，一日2次，涂于阴部患处，15分钟后冲净，或加10倍量温开水洗浴阴部；阴道炎：一次10ml，加水10倍温开水稀释后，用阴道冲洗器冲洗阴道，一日2次。

【不良反应】偶见皮肤、粘膜刺激性反应。

【禁忌】孕妇禁用；对本品过敏者禁用。

【注意事项】（1）妇女月经期不宜使用；

（2）外用药，不可内服；

（3）用药摇匀。

【规格】每瓶装（1）100ml  （2）180ml  （3）200ml

【贮藏】密闭，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-0937
	药品名称
	中文名：祛腐二香栓 
汉语拼音名：Qufu Erxiang Shuan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	栓剂
	规格
	每粒重1.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	华北制药集团太原有限责任公司
	每粒重1.5g
	国药准字Z20026352

	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砷盐含量；增加制订处方中血竭的含量测定，并积累含量测定数据，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-10937(ZD-0937)-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）

祛 腐 二 香 栓

Qufu Erxiang Shuan

【处方】  血竭50g




乳香20g



蛇床子80g

          白矾150g



花椒50g



硼砂80g

          雄黄20g


          制成                                            1000粒

【制法】  以上七味，取白矾炮制成枯矾，与其余血竭等六味，粉碎成细粉，过筛，混匀；另取混合脂肪酸甘油酯置水浴上熔化（温度保持在40±2℃），加入上述粉末，搅匀，浇模，即得。

【性状】  本品为深棕色的栓剂。

【鉴别】  （1）取本品10粒，剪碎，加乙醇50ml，浸渍30分钟，40℃超声处理30分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加稀盐酸40ml使溶解，溶液用浓氨试液调节pH值至9～10，用氯仿振摇提取3次，每次10ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取血竭对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。再取血竭素高氯酸盐对照品，加甲醇制成每1ml含50µg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，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇（19∶1）为展开剂，展开，取出，晾干。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，分别显相同的橙色斑点。

（2）取花椒对照药材0.5g，加稀盐酸25ml，超声处理30分钟，滤过，滤液用浓氨试液调节pH值至9～10，用氯仿振摇提取3次，每次10ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加甲醇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［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-无水乙醇-浓氨试液（24∶3∶1∶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，显相同的蓝色荧光主斑点。

【检查】  砷盐  取本品适量，剪碎，混匀，取3g，精密称定，加稀盐酸50ml，水浴加热（40℃）使熔化，搅拌30分钟，放冷，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，作为供试品溶液。精密量取供试品溶液与标准砷溶液各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；甲醇-0.02mol/L磷酸二氢钠溶液（62∶38）为流动相；检测波长为322nm。理论板数按蛇床子素峰计算应不低于7500。

对照品溶液的制备  精密称取蛇床子素对照品适量，用甲醇制成每1ml含10µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品10粒，精密称定，剪碎，混匀，取3g，精密称定，置250ml具塞锥形瓶中，精密加甲醇100ml，称定重量，水浴加热使熔化，40℃超声处理30分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，置冰箱中(0～4℃)放置过夜，使基质充分析出，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。

本品每粒含蛇床子以蛇床子素（C15H16O3）计，不得少于0.60mg。

【功能主治】  祛腐生肌。治疗宫颈糜烂。
【用法用量】  塞入阴道内，隔日一次；或遵医嘱。

【禁忌】肝肾功能不全、造血系统疾病、月经期、孕妇及哺乳期妇女禁用。

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

（2）使用本品超过1周者，应检查血、尿中砷离子浓度，检查肝、肾功能，超过规定限度者立即停用。

【规格】  每粒重1.5g

【贮藏】  30℃以下密闭保存。

【有效期】  1.5年。
祛腐二香栓说明书

【药品名称】

  品    名  祛腐二香栓

  汉语拼音  Qufu Erxiang Shuan
【主要成份】血竭、枯矾、雄黄、乳香、蛇床子、硼砂、川椒。

【性状】本品为深棕色的栓剂。
【功能主治】祛腐生肌。治疗宫颈糜烂。

【用法用量】塞入阴道内，隔日一次；或遵医嘱。

【禁忌】肝肾功能不全、造血系统疾病、月经期、孕妇及哺乳期妇女禁用。

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

（2）使用本品超过1周者，应检查血、尿中砷离子浓度，检查肝、肾功能，超过规定限度者立即停用。

【规格】每粒重1.5g

【贮藏】30℃以下密闭保存。

【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-1092
	药品名称
	中文名：日舒安湿巾 
汉语拼音名：Rishu'an Shijin

	类    别
	地标升国标
	剂型
	湿巾
	规格
	每片18.5cm×18.5cm

	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
	每片18.5cm×18.5cm
	国药准字Z20026628

	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-11092(ZD-1092)-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）

日 舒 安 湿 巾

Rishu’an Shijin

【处方】  苦参212.5g


  马鞭草105g


  蒲公英70g

蛇床子22.5g


  五倍子22.5g


  百部67.5g

花椒42.5g


  白矾42.5g

苯甲酸1g



  羟苯乙酯0.3g


制成                                           1000片

【制法】  以上八味药材，除白矾外，其余苦参等七味药材，加水煎煮1小时，滤过，滤液备用；药渣中加入白矾，再加水煎煮二次，每次1小时，滤过，与上述滤液合并，冷却，调pH值为4～6，加入苯甲酸、羟苯乙酯及蒸馏水至4000ml，混匀，静置，离心，滤过，将消毒无纺布置滤液中，浸渍，即得。

【性状】  本品为湿润的无纺布巾，表面浅棕黄色；气芳香。

【鉴别】  （1）取本品2片，适当剪碎，加水10ml，浸渍30分钟，滤过，取滤液1ml，加氯化钡试液2滴，立即产生白色沉淀；分离，沉淀在盐酸中不溶解。

（2）取本品6片，挤出药液，加氯仿50ml，再加浓氨试液0.5ml，振摇，放置过夜，分取氯仿液，蒸干，残渣加乙醇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0.2mg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15µl，分别点于同一用2%氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲醇-水（2∶4∶2∶1）为展开剂，展开，展距约8cm，取出，晾干，再以甲苯-丙酮-乙醇-浓氨试液（20∶20∶3∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，依次喷以碘化铋钾试液和亚硝酸钠乙醇试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品6片，挤出药液，药巾再加水50ml，用手反复挤压提取5分钟，挤出药液，与上述药液合并，用醋酸乙酯振摇提取2次，每次30ml，弃去醋酸乙酯液，水液用盐酸调节pH值至1～2，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5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-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，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】  含液量  取本品10片，分别展开后色泽一致，以手指稍压应显润湿感。取本品10片，分别用手拧干，收集药液，每片不得少于3.0ml。

【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（48∶52∶0.05）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，加流动相制成每1ml含苦参碱0.3mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品20片，将吸附在无纺布上的药液挤出，混匀，精密吸取5ml，加浓氨试液1.5ml，用乙醚振摇提取4次（30ml、20ml、20ml、20ml），合并乙醚液，在60℃水浴上挥去乙醚，残渣用流动相溶解，移置5ml量瓶中，并稀释至刻度，摇匀，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5µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品药液每1ml含苦参以苦参碱（C15H24N2o）计，不得少于0.16mg。
【功能主治】  苗医：蒙凯，蒙阿仰，嘎几昂代窝奴，布发讲港，巢窝糯洛，杠干洒。

中医：清热燥湿止痒。用于女子外阴瘙痒，男子阴囊湿疹。
【用法用量】  外用，揩擦患处；重症者可用本品贴患处。

【注意】  孕妇不宜使用；经期停用。

【规格】  每片18.5cm×18.5cm
【贮藏】  密封，避光。

【有效期】  1.5年。
日舒安湿巾说明书
【药品名称】

  品    名  日舒安湿巾

  汉语拼音  Rishu’an  Shijin

【主要成份】苦参、马鞭草、蒲公英、蛇床子、五倍子、百部、花椒、白矾。

【性状】本品为湿润的无纺布巾，表面浅棕黄色；气芳香。
【功能主治】苗医：蒙凯，蒙阿仰，嘎几昂代窝奴，布发讲港，巢窝糯洛，杠干洒。

中医：清热燥湿止痒。用于女子外阴瘙痒，男子阴囊湿疹。

【用法用量】外用，揩擦患处；重症者可用本品贴患处。

【注意事项】孕妇不宜使用；经期停用。

【规格】每片18.5cm×18.5cm

【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-0806
	药品名称
	中文名：日舒安洗液 
汉语拼音名：Rishu'an Xiye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	洗剂
	规格
	每瓶装（1）100ml（2）150ml（3）250ml

	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
	每瓶装（1）100ml（2）150ml（3）250ml
	国药准字Z20026125

	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-10806(ZD-0806)-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）

日 舒 安 洗 液

Rishu’an Xiye

【处方】  苦参48g




马鞭草28g



蒲公英15g

蛇床子15g



五倍子10g



百部35g

花椒10g




白矾10g

苯甲酸10g



羟苯乙酯0.3g


制成                                             1000ml

【制法】  以上八味药材，除白矾外，苦参等七味，加水煎煮1小时，滤过，滤液备用；药渣与白矾，加水煎煮二次，每次1小时，滤过，与上述滤液合并，静置24小时。滤过，调pH值至4～6，加入苯甲酸、羟苯乙酯，加水至规定量，即得。

【性状】  本品为黄棕色的液体，微有沉淀；气芳香。

【鉴别】  （1）取本品2ml，加氯化钡试液3～4滴，即产生白色沉淀，沉淀不溶于盐酸。

（2）取本品15ml，加氯仿30ml，浓氨试液0.3ml，振摇，放置过夜，分取氯仿液，挥干，残渣加乙醇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0.2mg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15µl，分别点于同一用2%氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲醇-水（2∶4∶2∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，依次喷以碘化铋钾试液和亚硝酸钠乙醇试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品100ml，用乙醚振摇提取3次，每次50ml，合并乙醚液，用1%氢氧化钠溶液洗涤3次，每次30ml，再用水洗涤3次，每次20ml，取乙醚液，挥干，残渣加甲醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取蛇床子素对照品，加甲醇制成每1ml含1mg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-醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（4）取本品50ml，用醋酸乙酯振摇提取2次，每次50ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇3ml使溶解，作为供试品溶液。另取没食子酸对照品适量，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，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇（5∶5∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2%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】  pH值  应为4.0～6.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）

其他  应符合洗剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版二部附录Ⅰ 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-水-三乙胺（48∶52∶0.05）为流动相；检测波长220nm；柱温35℃。理论板数按苦参碱峰计处应不低于4000。

对照品溶液的制备  取苦参碱对照品适量，精密称定，加流动相，制成每1ml含0.3mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品，摇匀，滤过，精密吸取续滤液5ml，加浓氨试液1.5ml，用乙醚振摇提取4次（30ml、20ml、20ml、20ml），合并乙醚液，在60℃水浴上挥去乙醚，残渣用流动相溶解，转移至5ml量瓶中，加流动相至刻度，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5µl，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0.22mg。

【功能主治】  苗医：蒙凯，蒙阿仰，嘎几昂代窝奴，布发讲港，巢窝糯洛，杠干洒。

中医：清热解毒，利湿止痒。用于女子外阴瘙痒，男子阴囊湿疹。
【用法用量】  外用，用时振摇。每晚睡前以本品适量，加10倍量温开水稀释后坐浴5分钟，重症者可用药液直接涂擦患处。
【规格】  每瓶装（1）100ml  （2）150ml  （3）250ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
日舒安洗液说明书

【药品名称】

  品    名  日舒安洗液

  汉语拼音  Rishu’an Xiye

【主要成份】苦参、马鞭草、蒲公英、蛇床子、五倍子、百部、花椒、白矾。

【性状】本品为黄棕色的液体，微有沉淀；气芳香。
【功能主治】苗医：蒙凯，蒙阿仰，嘎几昂代窝奴，布发讲港，巢窝糯洛，杠干洒。

中医：清热解毒，利湿止痒。用于女子外阴瘙痒，男子阴囊湿疹。

【用法用量】外用，用时振摇。每晚睡前以本品适量，加10倍量温开水稀释后坐浴5分钟，重症者可用药液直接涂擦患处。

【规格】每瓶装（1）100ml  （2）150ml  （3）250ml
【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-1309
	药品名称
	中文名：参坤养血颗粒 
汉语拼音名：Shenkun Yangxue Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装15g

	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15g
	国药准字Z20027097

	陕西白鹿制药股份有限公司
	每袋装15g
	国药准字Z20027098

	通化东宝药业股份有限公司
	每袋装15g
	国药准字Z20027099

	西安仁仁药业有限公司
	每袋装15g
	国药准字Z20027100

	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益母草的薄层色谱鉴别；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-11309(ZD-1309)-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 坤 养 血 颗 粒

Shenkun Yangxue  Keli

【处方】  黄芪167g



党参167g



丹参167g

当归134g



益母草134g



北败酱134g

蔗糖670g



糊精220g


制成                                               1000g

【制法】  以上六味药材，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1.10～1.20（60℃）的清膏，加乙醇使含醇量达65%，静置24小时，滤过，滤液回收乙醇，浸膏加水2倍量，在80℃保温30分钟，冷藏12小时，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.35～1.40（60℃）的稠膏，取稠膏，加蔗糖、糊精及乙醇适量，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为棕黄色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品30g，加水100ml，超声处理5分钟，离心，取上清液，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次30ml，合并正丁醇液，用氨试液洗涤3次，每次30ml，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∶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。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；置紫外光灯（365nm）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品30g，加水100ml，超声处理5分钟，离心，取上清液，用稀盐酸调节pH值至1～2，用乙醚振摇提取3次，每次30ml，合并乙醚液，加无水硫酸钠2g，振摇，滤过，残渣用乙醚10ml分两次洗涤，滤液与洗液合并，挥干乙醚，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取阿魏酸对照品，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，吸取上述供试品溶液5µl、对照品溶液2µl～5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-丙酮-甲酸（8∶1∶0.8）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以新制的2%三氯化铁溶液-1%铁氰化钾溶液（1∶1）。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  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；水-甲醇-冰醋酸（80∶19∶1）为流动相；检测波长为280nm。理论板数按原儿茶醛峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  精密称取原儿茶醛对照品适量，加甲醇制成每1ml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，研细，取7.5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入50%甲醇50ml，称定重量，超声处理20分钟，放冷，再称定重量，用50%甲醇补足减失的重量，摇匀，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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含丹参以原儿茶醛（C7H6O3）计，不得少于0.50mg。

【功能主治】  益气养血，活血化瘀。用于气虚血瘀所致的产后恶露不绝、小腹疼痛。

【用法用量】  开水冲服，一次15g，一日3次。

【规格】  每袋装15g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
参坤养血颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  参坤养血颗粒

  汉语拼音  Shenkun Yangxue Keli

【主要成份】黄芪、当归、丹参、党参、益母草、北败酱。

【性状】本品为棕黄色的颗粒；味甜、微苦。

【功能主治】益气养血，活血化瘀。用于气虚血瘀所致的产后恶露不绝、小腹疼痛。

【用法用量】开水冲服，一次15g，一日3次。

【规格】每袋装15g

【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-1304
	药品名称
	中文名：参坤养血口服液 
汉语拼音名：Shenkun Yangxue 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

	三九黄石制药厂
	每支装10ml
	国药准字Z20027107

	陕西白鹿制药股份有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027108

	深圳市东方药业有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027109

	通化白山制药五厂
	每支装10ml
	国药准字Z20027110

	通化东宝药业股份有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027111

	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
	    标准试行期间增加益母草的薄层鉴别；积累样品含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11304(ZD-1304)-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 坤 养 血 口 服 液
Shenkun Yangxue Koufuye

【处方】  黄芪250g



党参250g



丹参250g

当归200g



益母草200g



北败酱200g

          蔗糖280g



羟苯乙酯0.5g

        

          制成                                              1000ml

【制法】  以上六味药材，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1.10～1.20（60℃）的清膏，加乙醇使含醇量达65％，静置24小时，滤过，滤液回收乙醇，加入2倍量水，加热至80℃，保温30分钟，冷藏12小时，滤过，滤液加蔗糖，煮沸使溶解，加羟苯乙酯，加水至规定量，搅匀，滤过，灌封，灭菌，即得。

【性状】  本品为深棕色的液体；味甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品30ml，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次30ml，合并正丁醇液，用氨试液洗涤3次，每次30ml，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∶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；置紫外光灯（365nm）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品30ml，加水50ml，摇匀，用稀盐酸调节pH值至1～2，置分液漏斗中，用乙醚振摇提取3次，每次30ml，合并乙醚液，加无水硫酸钠2g，振摇，滤过，滤渣用乙醚10ml分2次洗涤，滤液与洗液合并，挥干乙醚，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取阿魏酸对照品，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10µl、对照品溶液5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-丙酮-甲酸（8∶1∶0.8）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以新制的2％三氯化铁溶液-1％铁氰化钾溶液（1∶1）混合溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  相对密度  应不低于1.15（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）。

【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（80∶19∶1）为流动相；检测波长为280nm。理论板数按原儿茶醛峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  精密称取原儿茶醛对照品适量，加甲醇制成每1ml含8µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密量取装量差异项下的本品5ml，置50ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每支含丹参以原儿茶醛（C7H6O3）计，不得少于0.50mg。

【功能主治】  益气养血、活血化瘀。用于气虚血瘀所致的产后恶露不绝、小腹疼痛。

【用法用量】  口服，一次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。
参坤养血口服液说明书

【药品名称】

  品    名  参坤养血口服液

  汉语拼音  Shenkun Yangxue Koufuye

【主要成份】黄芪、当归、丹参、党参、益母草、北败酱。

【性状】本品为深棕色液体；味甜、微苦。

【功能主治】益气养血、活血化瘀。用于气虚血瘀所致的产后恶露不绝、小腹疼痛。
【用法用量】口服，一次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-1424
	药品名称
	中文名：桂枝茯苓丸 
汉语拼音名：Guizhi Fuling Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（包衣浓缩水丸）
	规格
	素丸每10丸重（1）2.2g （2）1.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	成都九芝堂金鼎药业有限公司
	素丸每10丸重（1）2.2g （2）1.5g
	国药准字Z20027562

	三九万荣药业有限责任公司
	素丸每10丸重（1）2.2g （2）1.5g
	国药准字Z20027563

	山西省临汾中药厂
	素丸每10丸重（1）2.2g （2）1.5g
	国药准字Z20027564

	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
	    标准试行期间应采用赤芍对照药材作对照鉴别赤芍，并增加制定牡丹皮的专属性鉴别；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-11424(ZD-1424)-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）

桂 枝 茯 苓 丸

Guizhi Fuling Wan

    【处方】  桂枝398.7g



茯苓398.7g



牡丹皮398.7g

赤芍398.7g



桃仁398.7g


制成                                               1000g

    【制法】  以上五味，桂枝、茯苓粉碎成细粉，过筛，混匀；其余牡丹皮等三味酌予断碎，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1.20～1.25（80℃）的清膏，与上述细粉混匀，干燥，粉碎，过筛，用水泛丸，低温干燥，包糖衣、薄膜衣或包炭衣，即得。

    【性状】  本品为包糖衣薄膜衣或包炭衣浓缩水丸，除去包衣后显黑褐色；味甜、微辛辣。

【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。射线细胞径向纵断面呈类方形或长方形，壁连珠状增厚，常与木纤维连结。

（2）取本品6g，研细，加乙醚50ml，低温加热回流1小时，滤过，药渣备用，滤液低温挥去乙醚，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取桂皮醛对照品，加乙醇制成每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，吸取供试品溶液5µl、对照品溶液2µl，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[鉴别]（2）项下的药渣，加乙醇20ml，超声处理15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2次，每次20ml，合并正丁醇液，用水洗涤2次，每次10ml，取正丁醇液，蒸干，残渣加乙醇1ml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，吸取供试品溶液10µl、对照品溶液5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-甲酸（40∶5∶10∶0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％香草醛硫酸溶液，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。

    【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－0.1％磷酸溶液（30∶70）为流动相；检测波长为285nm。理论板数按肉桂酸峰计算应不低于2000。
    对照品溶液的制备  取肉桂酸对照品适量，精密称定，置棕色量瓶中，加50％甲醇制成每1ml含5µg的溶液，即得。

    供试品溶液的制备  取本品粉末（过二号筛）5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入50％甲醇50ml，称定重量，超声处理30分钟，放冷，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与供试品溶液各10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

    本品每1g含桂枝以肉桂酸（C9H8o2）计，不得少于0.10mg。
    【功能主治】  活血，化瘀，消癥。用于妇人宿有癥块，或血瘀经闭，行经腹痛，产后恶露不尽。
    【用法用量】  口服，大丸一次6丸，小丸一次9丸，一日1～2次。
    【注意事项】  孕妇慎用。

    【规格】  素丸每10丸重（1）2.2g（大丸） （2）1.5g（小丸）

【贮藏】  密封。

【有效期】1.5年。
桂枝茯苓丸说明书
【药品名称】

  品    名  桂枝茯苓丸

  汉语拼音  Guizhi Fuling Wan

【主要成份】桂枝、茯苓、牡丹皮、赤芍、桃仁。

【性状】本品为包糖衣或包炭衣浓缩水丸，除去糖衣或炭衣显黑褐色；味甜、微辛辣。
【功能主治】活血，化瘀，消癥。用于妇人宿有癥块，或血瘀经闭，行经腹痛，产后恶露不尽。

【用法用量】口服，大丸一次6丸，小丸一次9丸，一日1～2次。

【注意事项】孕服慎用。

【规格】素丸每10丸重（1）2.2g（大丸） （2）1.5g（小丸）
【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-0452
	药品名称
	中文名：白柏胶囊 
汉语拼音名：Baibai 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

	青海瑞成药业集团有限公司
	每粒装0.5g
	国药准字Z20025640

	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积累考察含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10452(ZD-0452)-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）

白 柏 胶 囊

Baibai Jiaonang

【处方】  
当归150g



白术90g



党参150g

              
黄芪300g



茯苓200g



柏子仁150g

              
远志90g



炙甘草60g



山药200g

              
麦冬150g



枸杞子150g



续断90g

              
桑寄生90g



地榆（炒）150g


乌梅（炒）150g

藕节（炒）150g


大蓟（炒）150g


小蓟（炒）150g

制成                                                1000粒

【制法】  以上十八味，取山药、茯苓各100g粉碎成细粉备用；剩余山药、茯苓与其余十六味，加水煎煮三次，第一、二次各1小时，第三次0.5小时，合并煎液，静置12小时，取上清液，浓缩至相对密度为1.15～1.20（40℃）的清膏，加入上述细粉，混匀，烘干，粉碎，过筛，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的粉末；味淡、微甘。

【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。草酸钙针晶束存在于黏液细胞中，长80～240µm。导管为具缘纹孔及网纹导管。

（2）取本品内容物6g，加水30ml，加热回流1小时，离心，上清液置分液漏斗中，用乙醚振摇提取3次，每次20ml，合并乙醚液，用2%碳酸钠溶液振摇提取3次，每次15ml，合并碱液，用盐酸调节pH值至2～3，再用乙醚振摇提取3次，每次15ml，合并乙醚液，挥干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取阿魏酸对照品，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15µl、对照品溶液5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-甲醇-冰醋酸（30∶1∶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，显相同颜色的荧光斑点。

（3）取本品内容物6g，加水30ml，再加盐酸3ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液置分液漏斗中，用氯仿振摇提取2次，每次20ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取麦冬对照药材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-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10g，加甲醇50ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，加水10ml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（20ml、10ml），再用正丁醇饱和的水洗涤2次，每次10ml，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取党参对照药材1g，加甲醇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，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

【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】  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，以正丁醇为溶剂，不得少于2.5%。

【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-1%冰醋酸溶液（22∶78）为流动相；检测波长为320nm。理论板数按阿魏酸峰计算应不低于10000。

对照品溶液的制备  取经五氧化二磷减压干燥24小时的阿魏酸对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含2.5µg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2.4g，精密称定，置锥形瓶中，精密加入水100ml，摇匀，超声处理15分钟，滤过，精密量取续滤液25ml，用盐酸调节pH值至2，用乙醚振摇提取4次，每次15ml，合并乙醚液，用5%碳酸氢钠溶液振摇提取4次，每次40ml，合并碳酸氢钠液，用盐酸调节pH值至2，用乙醚振摇提取4次，每次15ml，合并乙醚液，挥干，残渣精密加入甲醇2ml，称定重量，微热使溶解，放冷后，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，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。
本品每粒含当归以阿魏酸（C10H10o4）计，不得少于0.40µg。

【功能主治】  补气固冲，清热止血。适用于气虚血热型月经过多。
【用法用量】  口服，一次5～8粒，一日3次。
【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封。
【有效期】  1.5年。
白柏胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  白柏胶囊

  汉语拼音  Baibai Jiaonang

【主要成份】黄芪、党参、茯苓、白术、山药、当归、地榆、小蓟、大蓟、藕节、炙甘草、乌梅、麦冬、枸杞子、续断、桑寄生、柏子仁、远志。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的粉末；味淡、微甘。
【功能主治】补气固冲，清热止血。适用于气虚血热型月经过多。

【用法用量】口服，一次5～8粒，一日3次。

【规格】每粒装0.4g

【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-0574
	药品名称
	中文名：补血益母颗粒 
汉语拼音名：Buxue Yimu Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装12g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	株洲千金药业股份有限公司
	每袋装12g
	国药准字Z20025791

	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
	    标准试行期间增加益母草的薄层鉴别；进一步考察积累阿魏酸的含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10574(ZD-0574)-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）

补 血 益 母 颗 粒

Buxue Yimu Keli

【处方】  当归416.7g


 黄芪416.7g



阿胶125g

益母草625g


 陈皮12.5g

蔗糖280g



 糊精210g


制成                                             1000g

【制法】  以上五味药材，阿胶切成1.0～1.5cm的小块，置60℃烘烤36小时，放冷，粉碎成细粉；黄芪、益母草，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1.10～1.15（60～70℃）的清膏；当归、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Ⅰo），用70%乙醇作溶剂，浸渍48小时后缓缓渗漉，收集渗漉液1750ml，减压回收乙醇并浓缩至相对密度为1.10～1.15（60～70℃）的清膏，加入上述黄芪、益母草清膏，混合，喷雾干燥，制成干膏粉，加入上述阿胶细粉及蔗糖、糊精，混匀，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为棕褐色的颗粒；气香，味甜。

【鉴别】  （1）取本品6g，研细，加乙醚30ml，浸渍30分钟，时时振摇，滤过，滤液挥干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材1g，加乙醇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5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯（9︰1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品5g，研细，加甲醇30ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水30ml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，用水洗涤3次，每次20ml，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇5ml使溶解，加于已处理好的中性氧化铝柱（100～200目，5g，内径1.5cm）上，用40%甲醇50ml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，吸取上述供试品溶液5µl、对照品溶液3µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-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，分别置日光和紫外光灯(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。

【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2g，精密称定，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。

本品每袋含总氮(N)量不得少于0.24g。

当归  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-1%冰醋酸溶液（27︰73）为流动相；检测波长为313nm。理论板数按阿魏酸峰计算应不低于1000。

对照品溶液的制备  精密称取经五氧化二磷干燥至恒重的阿魏酸对照品10mg，置100ml量瓶中，加甲醇使溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取5ml，置50ml量瓶中，加流动相稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml含阿魏酸10µg）。

供试品溶液的制备  取装量差异项下的本品，研细，混匀，取1g，精密称定，置50ml量瓶中，加1％冰醋酸的60%甲醇溶液40ml，超声处理40分钟，放冷，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。

本品每袋含当归以阿魏酸（C10H10O4）计，不得少于0.72mg。

【功能主治】  补益气血，祛瘀生新。用于气血两虚兼血瘀证产后腹痛。

【用法用量】  开水冲服，一次12g，一日２次。

【禁忌】  忌生冷辛辣，孕妇禁服。

【规格】  每袋装12g

【贮藏】  密封，置阴凉干燥处。

【有效期】1.5年。

补血益母颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  补血益母颗粒

  汉语拼音  Buxue Yimu Keli

【主要成份】当归、黄芪、阿胶、益母草、陈皮。

【性状】本品为棕褐色的颗粒，气香，味甜。

【功能主治】补益气血，祛瘀生新。用于气血两虚兼血瘀证产后腹痛。

【用法用量】开水冲服，一次12g，一日2次。

【禁忌】忌生冷辛辣，孕妇禁服。

【规格】每袋装12g

【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-1242
	药品名称
	中文名：产妇安合剂 
汉语拼音名：Chanfu'an Heji

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每瓶装（1）25ml  （2）60ml  （3）100ml  （4）200ml  （5）250ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	上海东方制药有限公司
	每瓶装（1）25ml  （2）60ml  （3）100ml  （4）200ml  （5）250ml
	国药准字Z20026903

	上海雷允上药业有限公司
	每瓶装（1）25ml  （2）60ml  （3）100ml  （4）200ml  （5）250ml
	国药准字Z20026904

	四川奇力制药有限公司
	每瓶装（1）25ml  （2）60ml  （3）100ml  （4）200ml  （5）250ml
	国药准字Z20026905

	太极集团浙江东方制药有限公司
	每瓶装（1）25ml  （2）60ml  （3）100ml  （4）200ml  （5）250ml
	国药准字Z20026906

	新乡佐今明制药股份有限公司
	每瓶装（1）25ml  （2）60ml  （3）100ml  （4）200ml  （5）250ml
	国药准字Z20026907

	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
	    标准试行期间增加处方中红花的薄层色谱鉴别；积累益母草药材和成药中盐酸水苏碱的含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11242(ZD-1242)-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）

产 妇 安 合 剂

Chanfu’an Heji

【处方】  当归60.4g


  川芎30.2g


  红花3.8g

桃仁7.6g


  甘草7.6g



  炮姜3.8g

益母草120.8g        

蔗糖150g


  红糖50g



  黄酒50ml

苯甲酸钠3g


制成                                              1000ml

【制法】以上七味药材，粉碎成最粗粉，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1.10～1.12(60℃)的清膏，加2倍量乙醇，充分搅拌，静置48小时，取上清液，减压回收乙醇至无醇味，冷藏72小时，滤过，滤液备用。取蔗糖、红糖加水适量溶解，煮沸，滤过，滤液与上述药液合并，加入黄酒及苯甲酸钠，混匀，滤过，加水至规定量，搅匀，灌封，即得。

【性状】本品为棕色至深棕红色的液体；气香，味甜。

【鉴别】取本品20ml，加乙醚振摇提取3次，每次20ml，合并乙醚液，挥干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材0.5g，加乙醚15ml，超声处理5分钟，滤过，滤液挥干，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2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯(9:1)为展开剂，展开，取出，晾干，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4.5～6.0(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】  精密量取本品50ml，蒸干，残渣加水20ml使溶解，加稀盐酸调节pH值至1～2，通过已处理好的732型钠型阳离子交换树脂柱（内径2cm，长13cm）上，用水洗脱（流速每分钟10ml）至洗脱液近无色，弃去水液，再用2mol/L浓氨试液120ml洗脱（流速每分钟2ml），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，静置，取上清液，作为供试品溶液。另精密称取在105℃干燥3小时的盐酸水苏碱对照品适量，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，精密吸取供试品溶液8µl、对照品溶液2µl与8µl，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，以正丁醇-盐酸-醋酸乙酯(4:1.5:0.5)为展开剂，展开，取出，充分晾干，喷以稀碘化铋钾试液-1%三氯化铁乙醇溶液（10:1）混合溶液至斑点显色清晰，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=510nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每1ml含益母草以盐酸水苏碱（C7H13No2·HCl）计,不得少于90μg。

【功能主治】  祛瘀生新。用于产后血瘀腹痛，恶露不尽。

【用法用量】  口服，一次25ml，一日2次；温热后服用。

【注意事项】  忌食生冷及产后发热。

【规格】  每瓶装（1）25ml  （2）60ml  （3）100ml  （4）200ml  （5）250ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

产妇安合剂说明书

【药品名称】

  品    名  产妇安合剂

  汉语拼音  Chanfu’an Heji

【主要成份】当归、川芎、益母草、桃仁、红花、炮姜、甘草。

【性状】本品为棕色至深棕红色的液体；气香，味甜。

【功能主治】祛瘀生新。用于产后血瘀腹痛，恶露不尽。

【用法用量】口服，一次25ml，一日2次；温热后服用。

【注意事项】忌食生冷及产后发热。

【规格】每瓶装（1）25ml  （2）60ml  （3）100ml  （4）200ml  （5）250ml

【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-0664
	药品名称
	中文名：产妇安丸 
汉语拼音名：Chanfuan Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（大蜜丸）
	规格
	每丸重9g

	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
	每丸重9g
	国药准字Z20025907

	吉林省华洋药业股份有限公司
	每丸重9g
	国药准字Z20025908

	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订主药益母草的含量测定方法；并增加1味药的定性鉴别。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10664(ZD-0664)-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）

产 妇 安 丸

Chanfuan Wan

【处方】  益母草4480g          当归2240g        川芎1120g

桃仁280g             甘草280g         红花140g

炮姜140g

蜂蜜（炼）4620g


制成                                      1000丸

【制法】  以上七味药材，红花、桃仁粉碎成粗粉；当归、川芎、甘草、炮姜粉碎成细粉，过筛，混匀；益母草加水煎煮二次，第一次8倍量，煎煮2小时，第二次6倍量，煎煮1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，与上述红花、桃仁粗粉混匀，真空干燥，粉碎成细粉，再与上述当归等细粉混匀。加炼蜜制成大蜜丸，即得。

【性状】  本品为暗棕色的大蜜丸；味甘、微苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：花粉粒类圆形或椭圆形，直径43～66µm，外壁具短刺和点状雕纹，具3个萌发孔。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维。淀粉粒椭圆形或卵圆形，一端略尖，直径5～32µm，有的层纹明显。

（2）取本品9g，剪碎，加1%盐酸溶液50ml，放置使溶散，超声处理20分钟，离心，取上清液通过732型氢型阳离子交换树脂柱（内径1cm，长12cm）上，用水洗至洗脱液近无色，弃去水液，再用甲醇-浓氨试液(80:20)150ml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。另取盐酸水苏碱对照品，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，以正丁醇-盐酸-醋酸乙酯(8:3:1)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(60:40:1)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2000。

对照品溶液的制备  精密称取甘草酸单铵盐对照品适量，加流动相制成每1ml含0.05mg的溶液，即得（甘草酸单铵盐0.2mg，折合甘草酸为0.1959mg）。

供试品溶液的制备  取重量差异项下的本品，剪碎，取5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入流动相50ml，称定重量，密塞，放置使溶散，超声处理（功率250W，频率33kHz）30分钟，取出，放冷，再称定重量，用流动相补足减失的重量，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。

本品每丸含甘草以甘草酸（C42H62o16）计，不得少于3.5mg。

【功能主治】  祛瘀生新。用于产后血瘀腹痛，恶露不尽。
【用法用量】  口服，一次1丸，一日2次。
【注意事项】  （1）忌食生冷之物；

（2）产后发热者慎用。
【规格】  每丸重9g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
产妇安丸说明书
【药品名称】

  品    名  产妇安丸

  汉语拼音  Chanfuan Wan

【主要成份】当归、川芎、益母草、桃仁、红花、炮姜、甘草。

【性状】本品为暗棕色的大蜜丸；味甘、微苦。
【功能主治】祛瘀生新。用于产后血瘀腹痛，恶露不尽。

【用法用量】口服，一次1丸，一日2次。

【注意事项】（1）忌食生冷之物；

（2）产后发热者慎用。

【规格】每丸重9g

【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-0612
	药品名称
	中文名：化瘀散结灌肠液 
汉语拼音名：Huayu Sanjie Guanchangye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	灌肠液
	规格
	每瓶装50ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	青海瑞成药业集团有限公司
	每瓶装50ml
	国药准字Z20025840

	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
	    标准试行期间制订关木通中马兜铃酸的限度；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-10612(ZD-0612)-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）

化 瘀 散 结 灌 肠 液

Huayu Sanjie Guanchangye

【处方】  当归150g



川芎120g



赤芍150g

          地黄150g



桃仁90g



红花90g

          川牛膝150g



三棱120g



莪术120g

          丹参150g



鳖甲200g



龟甲150g

          关木通90g



连翘150g



金银花150g

          苯甲酸钠0.5g
         

          制成                                              1000ml

【制法】  以上十五味药材，加水煎煮三次，第一次1小时，第二、三次各45分钟，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度1.20～1.30（50℃）的清膏，缓缓加入等量乙醇，搅匀，静置24小时，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至规定量，加入苯甲酸钠，滤过，灌装，灭菌，即得。

【性状】  本品为棕色液体（久贮稍有混浊）。

【鉴别】  (1)取本品20ml，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液，用2%碳酸钠溶液振摇提取2次，每次20ml，合并提取液，加盐酸调pH值至2～3，再用乙醚振摇提取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。另取阿魏酸对照品，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，以苯-冰醋酸-甲醇（30:1:3）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，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品20ml，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】  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1.05（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

装量  照最低装量检查法（中国药典2000年版一部附录Ⅶ C）检查，应符合规定。
【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（用三乙胺调节pH值至7.4）（25:75）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1500。

对照品溶液的制备  取芍药苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含0.1mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取装量项下的本品，混匀，精密量取3ml，置分液漏斗中，加水7ml，摇匀，用醋酸乙酯振摇提取6次，每次15ml，合并醋酸乙酯液，用水洗涤2次，每次10ml，分取醋酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣用乙醚浸泡2次，每次15ml（约浸泡2分钟），倾去乙醚液，残渣加甲醇使溶解，移至10ml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5μl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1ml含赤芍以芍药苷（C23H28O11）计，不得少于0.20mg。

【功能主治】  活血化瘀，软坚散结，清热解毒。用于慢性盆腔炎。
【用法用量】  直肠给药，一次50ml，一日１次。令患者排尽残留粪便后，取侧位用肛管插入直肠12～14cm，缓慢推入。拔出肛管后卧床30分钟，十天为一个疗程，间隔三至四天后，继续第二疗程。

【禁忌】孕妇及月经期妇女禁用。

【注意事项】（1）药液在常温（25～37度）下注入。

（2）本品含有马兜铃科植物关木通。马兜铃酸有引起肾脏损害等不良反应的报道，用药时间不得超过2周；

（3）儿童及老人慎用；

（4）定期复查肾功能；

（5）在医生指导下使用。

【规格】  每瓶装50ml

【贮藏】  密封。
【有效期】  1.5年。
化瘀散结灌肠液说明书
【药品名称】

  品    名  化瘀散结灌肠液

  汉语拼音 Huayu Sanjie Guanchangye

【主要成份】当归、赤芍、地黄、川芎、桃仁、红花、丹参、川牛膝、三棱、莪术、鳖甲、金银花等15味。

【性状】本品为棕色液体（久贮稍有混浊）。
【功能主治】活血化瘀，软坚散结，清热解毒。用于慢性盆腔炎。

【用法用量】直肠给药，一次50ml，一日１次。令患者排尽残留粪便后，取侧位用肛管插入直肠12～14cm，缓慢推入。拔出肛管后卧床30分钟，十天为一个疗程，间隔三至四天后，继续第二疗程。
【禁忌】孕妇及月经期妇女禁用。
【注意事项】（1）药液在常温（25～37度）下注入。

（2）本品含有马兜铃科植物关木通。马兜铃酸有引起肾脏损害等不良反应的报道，用药时间不得超过2周；

（3）儿童及老人慎用；

（4）定期复查肾功能；

（5）在医生指导下使用。
【规格】每瓶装50ml
【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-0791
	药品名称
	中文名：宁心安神颗粒 
汉语拼音名：Ningxin Anshen 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

	杭州胡庆余堂药业有限公司
	每袋装2g
	国药准字Z20026101

	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（若HPLC法重现性差可考虑采用荧光扫描法），并积累数据，制订合理的含量限度；严格按照GCP要求，补做不少于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-10791(ZD-0791)-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）

宁 心 安 神 颗 粒
Ningxin Anshen Keli

【处方】  黄连200g



琥珀100g



石菖蒲500g

              远志（制）834g


茯苓834g



丹参834g

甘草500g



大枣834g



小麦1666g
磁石（煅）1666g


珍珠母1666g

制成                                               1000g

【制法】  以上十一味，黄连、琥珀、石菖蒲三味粉碎成最细粉，过筛，混匀，备用；磁石（煅）、珍珠母、茯苓加水煎煮2小时后，加入远志等五味煎煮二次，第一次2小时，第二次1.5小时，合并煎液，放置6小时，取上清液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.30～1.35（75℃）的稠膏，加入黄连等细粉混匀，干燥，粉碎成细粉，制成颗粒，干燥，整粒，包薄膜衣，即得。
【性状】  本品为红棕色的薄膜衣颗粒；气微，味苦。
【鉴别】  （1）取本品1g，研细，加无水乙醇5ml，浸渍过夜，滤过，滤液作为供试品溶液。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，以正丁醇-冰醋酸-水（7∶1∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
  （2）取本品5g，研细，加醋酸乙酯10ml，超声处理10分钟，滤过，取滤液作为供试品溶液。另取石菖蒲对照药材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，吸取供试品溶液5µl、对照药材溶液2µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶GF254薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（8∶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。
  （3）取本品0.5g，研细，加70%乙醇20ml，超声处理15分钟，滤过，滤液蒸至无醇味，加醋酸乙酯振摇提取2次，每次10ml，合并提取液，蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取丹参对照药材0.5g，加水50ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液加醋酸乙酯振摇提取2次，每次10ml，合并提取液，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1µl，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以氯仿-甲醇-浓氨试液（10∶10∶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。
【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；0.05mol/L磷酸二氢钾溶液（用氢氧化钾试液调节pH值至5.0）-乙腈（70∶30）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适量，加0.1mol/L盐酸甲醇溶液制成每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0.1g，精密测定，置50ml量瓶中，加0.1mol/L盐酸甲醇溶液适量，超声处理30分钟，放冷，用0.1mol/L盐酸甲醇溶液稀释至刻度，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。
    本品每袋含黄连以盐酸小檗碱（C20H17No4·HCl）计，不得少于12.0mg。
【功能主治】  镇惊安神，宽胸宁心。用于妇女脏躁引起的心悸、胸闷、烦燥不安、失眠多梦、头昏目眩、潮热自汗等症。
【用法用量】  口服，一次2g，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇禁服。
【规格】  每袋装2g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
`

宁心安神颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  宁心安神颗粒

  汉语拼音  Ningxin Anshen Keli

【主要成份】丹参、远志（制）、茯苓、石菖蒲、琥珀、珍珠母、磁石（煅）、黄连、小麦、大枣。

【性状】本品为红棕色的薄膜衣颗粒；气微，味苦。

【功能主治】镇惊安神，宽胸宁心。用于妇女脏躁引起的心悸、胸闷、烦燥不安、失眠多梦、头昏目眩、潮热自汗等症。

【用法用量】口服，一次2g，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁服。

【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-0683
	药品名称
	中文名：更辰胶囊 
汉语拼音名：Gengchen Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.2g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	黑龙江仁合堂药业有限责任公司
	每粒装0.2g
	国药准字Z20025948

	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维生素B1、谷维素、麝香的鉴别方法。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10683(ZD-0683)-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）

更 辰 胶 囊

Gengchen Jiaonang

【处方】  人参浸膏20g


  淫羊藿浸膏20g

  肉苁蓉浸膏20g

谷维素10g


  鹿茸5g



  维生素B15g

维生素E 20g


  麝香0.5g

淀粉99.5g


制成                                               1000粒

【制法】  以上八味药，鹿茸粉碎成细粉，与麝香配研，过筛，与人参浸膏等六味药混合，加淀粉，制粒，干燥，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为浅灰棕褐色颗粒及粉末；味微苦。

【鉴别】  （1）取本品适量（约相当于维生素E 30mg），加无水乙醇10ml使溶解，滤过，滤液加硝酸2ml，摇匀，在75℃加热15分钟，溶液显橙红色。

（2）取本品内容物2.4g，加水40ml，振摇使溶解，滤过，滤液用正丁醇振摇提取2次，每次20ml，合并正丁醇液，用氨试液洗涤2次，每次20ml，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，加甲醇25ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，用乙醚振摇提取2次，每次10ml，弃去乙醚液，水液用正丁醇振摇提取3次，每次15ml，合并正丁醇液，用氨试液洗涤2次，每次20ml，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。再取人参皂苷Rb1、Re和Rg1对照品，加甲醇制成每1ml分别含1mg、1mg和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，吸取上述三种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-水（15:40:22:10）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在100℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，分别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。

（3）取[含量测定]项下的供试品溶液作为供试品溶液。另取淫羊藿苷对照品，加甲醇制成每1ml含50µg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，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以丙酮-乙醇-醋酸-水（1:5:0.3:5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2%三氯化铝乙醇溶液，在室温下放置过夜，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-水（30:70）为流动相；检测波长为270nm。理论板数按淫羊藿苷峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取在105℃干燥至恒重的淫羊藿苷对照品，加甲醇制成每1ml含40µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品内容物适量，研细，取2.5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入70%乙醇50ml，称定重量，超声处理（功率250W，频率20kHz）45分钟，放冷，再称定重量，用70%乙醇补足减失的重量，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。

本品每粒含淫羊藿以淫羊藿苷（C33H40O15）计，不得少于0.13mg。

【功能主治】  益气温阳补肾。用于肾阳虚证及肾阳虚引起的更年期综合征，症见腰膝酸软，心悸失眠，忧郁健忘，夜尿频多等。
【用法用量】  口服，一次1～2粒，一日2次。

【禁忌】  孕妇禁用。

【规格】  每粒装0.2g

【贮藏】  密封。
【有效期】  1.5年。
附：人参、肉苁蓉、淫羊藿浸膏的制备

1、人参浸膏的制备

   取生晒参（或红参）加5倍量70%乙醇，加热回流提取4小时，滤过，回收乙醇，浓缩至适量备用，药渣用4倍量水煎煮二次（3小时，2小时），分次滤过，合并滤液，加入上述浓缩液，继续浓缩至水分不大于20%的浸膏。

2、肉苁蓉浸膏的制备

取肉苁蓉粉碎，加水煎煮三次，每次2小时，分次滤过，合并滤液，浓缩至水分不20%的浸膏。

3、淫羊藿浸膏的制备

取淫羊藿，加水煎煮二次，每次2小时，分次滤过，合并滤液，浓缩至水分为20%的浸膏。
更辰胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  更辰胶囊

  汉语拼音  Genchen Jiaonang

【主要成份】人参浸膏、肉苁蓉浸膏、淫羊藿浸膏、鹿茸、麝香、维生素E、维生素B1。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为浅灰棕褐色颗粒及粉末；味微苦。
【功能主治】益气温阳补肾。用于肾阳虚证及肾阳虚引起的更年期综合征，症见腰膝酸软，心悸失眠，忧郁健忘，夜尿频多等

【用法用量】口服，一次1～2粒，一日2次。

【禁忌】孕妇禁用。

【规格】每粒装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-1010
	药品名称
	中文名：舒更胶囊 
汉语拼音名：Shugeng 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

	青海金诃藏药药业股份有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20026473

	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；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-11010(ZD-1010)-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）

舒 更 胶 囊

Shugeng Jiaonang

【处方】  豆蔻188g



黄精32g



天冬32g

          肉豆蔻32g



沉香32g



丁香32g

          手参32g


          制成                                          1000粒

【制法】  以上七味，粉碎成细粉，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为淡棕黄色的粉末；气香，味辛。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：内种皮杯状细胞成片，红棕色或黄棕色，表面观大多呈五角形或六角形，直径7～23µm，非木化。脂肪油滴极多，用水合氯醛装片后，析出结晶大小不等的绒球状。花粉粒淡黄色，极面观三角形，赤道轴长12～20µm；草酸钙簇晶较小，不规则地充塞于薄壁细胞中。
（2）取本品内容物5g，加乙醚10ml，超声处理5分钟，放置15分钟，取上清液，作为供试品溶液。另取丁香酚对照品，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（9:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草酸醛硫酸溶液，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  以聚乙二醇(PEG)-20M为固定相，涂布浓度为10％；柱温为190℃。理论板数按丁香酚峰计算应不低于1 500。

校正因子测定  取桂皮醛对照品适量，精密称定，加正己烷制成每1ml含4mg的溶液，作为内标溶液。另取丁香酚对照品4mg，精密称定，置25m1量瓶中，精密加入内标溶液2ml，加正已烷使溶解并稀释至刻度，摇匀，吸取2µl，注入气相色谱仪，计算校正因子。   

测定法  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取2g，精密称定，置25m1量瓶中，加正已烷适量，超声处理20分钟，放冷，精密加入内标溶液2m1，加正己烷至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，滤液作为供试品溶液。精密吸取供试品溶液2µl，注入气相色谱仪，测定，即得。 

本品每粒含丁香以丁香酚(C10H12O2)计，不得少于1.0mg。

【功能主治】  调和气血，安神。用于妇女更年期综合证引起的情绪多变，精神紧张，烦躁不安，头昏乏力，失眠等症。

【用法用量】  口服，一次3～4粒，一日3次

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年

舒更胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  舒更胶囊

  汉语拼音  Shugeng Jiaonang

【主要成份】豆蔻、肉豆蔻、沉香、丁香、天冬、黄精、手参。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为淡棕黄色的粉末；气香，味辛。

【功能主治】调和气血，安神。用于妇女更年期综合证引起的情绪多变，精神紧张，烦躁不安，头昏乏力，失眠等症。

【用法用量】口服，一次3～4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-1125
	药品名称
	中文名：佳蓉片 
汉语拼音名：Jiarong  Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（糖衣）
	规格
	基片重0.23g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	西安博爱制药有限责任公司
	基片重0.23g
	国药准字Z20026690

	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乌头碱的限量检查；积累样品含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11125(ZD-1125)-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）

佳 蓉 片

Jiarong Pian

【处方】  倒卵叶五加130g

  熟地黄200g

  肉桂35g

          附子（制）90g

  枸杞子130g

  女贞子（制）100g

          山药100g



  茯苓70g


  菟丝子（制）130g

肉苁蓉（制）130g
  牡丹皮70g

  泽泻70g

硬脂酸镁1g 


制成                                              1000片

【制法】  以上十二味药材，山药、肉桂、牡丹皮分别粉碎成细粉，混匀，备用。其余熟地黄等九味药材，加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1小时，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为1.08～1.12（60～70℃）的清膏，放冷，加等量乙醇，搅匀，静置过夜，滤取上清液，回收乙醇，减压浓缩至相对密度为1.20～1.25（60～70℃）的清膏，与上述细粉混匀，制粒，在60℃以下干燥，整粒，加入硬脂酸镁，混匀，压片，包糖衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片，除去糖衣显棕褐色；气微香，味微苦、微辛。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶存在于薄壁细胞中，有时数个排列成行。草酸钙针晶束存在于黏液细胞中，长240µm，直径2～8µm。

（2）取本品5片，除去糖衣，研细，加水40ml，煮沸15分钟，放冷，滤过，滤液用醋酸乙酯15ml，振摇提取，醋酸乙酯液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材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-氯仿-甲酸（3∶3∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（3）取本品10片，除去糖衣，研细，加水5～10滴，搅匀，加水饱和的正丁醇20ml，密塞，振摇10分钟，放置过夜，滤过，滤液蒸干，残渣加硫酸的30%乙醇溶液（1→20）10ml，加热回流2小时，滤过，滤液用氯仿20ml振摇提取，分取氯仿层，用水10ml洗涤（必要时离心使分层），弃去洗涤液，氯仿液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取齐墩果酸对照品，加乙醇制成每1ml含1.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液20µl，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，以环己烷—丙酮—醋酸乙酯—冰醋酸（5∶2∶1∶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，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5片，除去糖衣，研细，加石油醚10ml，振摇提取10分钟，滤过，药渣挥干溶剂，加甲醇20ml，浸渍12小时，滤过，滤液浓缩至2ml，作为供试品溶液。另取菟丝子对照药材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—甲酸（5∶5∶3）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，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的蓝色荧光斑点。

【检查】  应符合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（65∶35）为流动相；检测波长为288nm。理论板数按丹皮酚峰计算应不低于3500。

对照品溶液的制备  精密称取桂皮醛和丹皮酚对照品适量，分别加甲醇制成每1ml含桂皮醛0.6µg，丹皮酚12µg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0.1g，精密称定，置25ml量瓶中，精密加入甲醇20ml，称定重量，超声处理1小时，取出，放冷，再称定重量，加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。

本品每片含肉桂以桂皮醛（C9H8O）计，不得少于18µg；含牡丹皮以丹皮酚（C9H10O3）计，不得少于0.35mg。

【功能主治】  滋阴扶阳，补肾益精。用于更年期综合征肾阴阳两虚证，症见烘热汗出，畏寒怕冷，腰膝酸软。

【用法用量】  口服，一次4～5片，一日3次。

【规格】  基片重0.23g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
佳蓉片说明书

【药品名称】

  品    名  佳蓉片

  汉语拼音  Jiarong Pian

【主要成份】熟地黄、倒卵叶五加、菟丝子（制）、肉苁蓉（制）、枸杞子、女贞子（制）、附子（制）、山药、茯苓、泽泻、牡丹皮、肉桂。

【性状】本品为糖衣片，除去糖衣显棕褐色；气微香，味微苦、微辛。

【功能主治】滋阴扶阳，补肾益精。用于更年期综合征肾阴阳两虚证，症见烘热汗出，畏寒怕冷，腰膝酸软。

【用法用量】口服，一次4～5片，一日3次。

【规格】基片重0.23g

【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-0045
	药品名称
	中文名：孕妇金花丸 
汉语拼音名：Yunfu Jinhua Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂
	规格
	每丸重9g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	天津中新药业集团股份有限公司达仁堂制药厂
	每丸重9g
	国药准字Z20025050

	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-10045(ZD-0045)-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）

孕 妇 金 花 丸

Yunfu Jinhua Wan
【处方】  栀子（姜制）460g
金银花460g


当归460g

白芍460g


川芎460g


地黄460g

黄芩460g


黄柏460g


黄连230g

蜂蜜（炼）5083g

制成                                     1000丸

【制法】  以上九味药材，粉碎成细粉，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。

【鉴别】  （1）取本品9g，剪碎,加硅藻土4g,研匀，加乙醚40ml，加热回流1小时，滤过，弃去乙醚液,残渣加水40ml，加热回流30分钟，离心10分钟(3500转/分),上清液用正丁醇提取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。另取芍药苷对照品，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1µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-水（15∶40∶22∶10）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以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。

（2）取本品6g，剪碎，加60%乙醇30ml，加热回流1小时，滤过，残渣依法再提取一次，滤过，合并滤液，蒸干，残渣加水30ml使溶解，用乙醚振摇提取3次，每次20ml，弃去乙醚液，水液用醋酸乙酯振摇提取5次，每次20ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加无水乙醇5ml使溶解，作为供试品溶液。另取金银花对照药材1g，加无水乙醇10ml，加热回流1小时，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，吸取供试品溶液4µl、对照品溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲酸（2∶6∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏至斑点显色清晰。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5g，剪碎，加甲醇30ml，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。另取黄连对照药材0.3g，加甲醇5ml，超声处理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1µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-甲醇-异丙醇-浓氨试液（12∶6∶3∶3∶1）为展开剂，置氨蒸气预饱和15分钟的层析缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的黄色荧光斑点。

【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-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  取栀子苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含0.01mg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1.8g，精密称定，精密加入甲醇50ml，密塞，称定重量，加热回流1小时，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2ml，置10ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，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。

本品每丸含栀子以栀子苷（C17H24O10）计，不得少于8.0mg。

【功能主治】  清热安胎。用于孕妇头痛，眩晕，口鼻生疮，咽喉肿痛，双目赤肿，牙龈疼痛，或胎动下坠，小腹作痛，心烦不安，口干咽燥，渴喜冷饮，小便短黄等。

【用法用量】  口服，一次9g，一日2次；或遵医嘱。

【禁忌】  忌食辛辣食物。

【规格】  每丸重9g

【贮藏】  密封，置阴凉干燥处。

【有效期】  1.5年。
孕妇金花丸说明书
【药品名称】

  品    名  孕妇金花丸

  汉语拼音  Yunfu Jinhua Wan

【主要成份】栀子、金银花、当归、白芍、川芎、地黄、黄芩、黄柏、黄连。

【性状】本品为棕褐色的大蜜丸；气微香、味苦。

【功能主治】清热安胎。用于孕妇头痛，眩晕，口鼻生疮，咽喉肿痛，双目赤肿，牙龈疼痛，或胎动下坠，小腹作痛，心烦不安，口干咽燥，渴喜冷饮，小便短黄等。

【用法用量】口服，一次9g，一日2次；或遵医嘱。

【禁忌】忌食辛辣食物。

【规格】每丸重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-0923
	药品名称
	中文名：乐孕宁口服液 
汉语拼音名：Leyunning 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

	青海省格拉丹东药业有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20026338

	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-10923(ZD-0923)-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）

乐 孕 宁 口 服 液

Leyunning Koufuye

【处方】    黄芪112.5g


党参112.5g



白术75g
            续断75g



杜仲112.5g



白芍45g
            补骨脂75g



当归37.5g



山药150g
            大枣75g



砂仁37.5g 

            蔗糖200g



苯甲酸钠0.3g 

制成                                         1000ml

【制法】  以上十一味药材，粉碎成粗粉，加水煎煮三次，第一次2.5小时，第二、三次各2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.05(60℃)的清膏，放冷，加乙醇使含醇量达75%，搅匀，静置24小时，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.05～1.15（20℃）的清膏，加苯甲酸钠、蔗糖，加水至规定量，搅匀，静置，滤过，灌封，灭菌，即得。
【性状】  本品为棕褐色的液体；气微，味甜。

【鉴别】  （1）取本品30ml，用水饱和的正丁醇振摇提取4次，每次30ml，合并正丁醇液，用氨试液洗涤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10µ1、对照品溶液5µ1，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；置紫外光灯（365nm）下检视，显相同的橙黄色荧光斑点。

（2）取本品30ml，用水饱和的正丁醇振摇提取4次，每次30ml，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，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10µ1，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5%香草醛硫酸溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品30ml，用乙醚振摇提取2次，每次30ml，合并乙醚液，挥干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取阿魏酸对照品，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），吸取上述供试品溶液5µl、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，以苯-醋酸乙酯-甲酸（8∶2∶0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【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4.0～6.5(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5次，每次30ml，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3.0％。

【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∶75∶0.2）为流动相；检测波长为313nm。理论板数按阿魏酸峰计算应不低于5000。

对照品溶液的制备  精密称取阿魏酸对照品适量，置棕色量瓶中，加甲醇—冰醋酸（5︰1）混合溶液，制成每1ml含0.2mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密量取装量项下的本品30ml，加乙醚振摇提取4次，每次20ml，合并乙醚液，用5％碳酸钠溶液振摇提取3次，每次20ml，合并碱液，用盐酸调节pH值至1～2，用乙醚振摇提取3次，每次30ml，合并乙醚液，用无水硫酸钠脱水，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇-冰醋酸（5︰1）混合溶液溶解，转移至5ml棕色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。

本品每支含当归以阿魏酸（C10H10O4）计，不得少于12µg。

【功能主治】  健脾养血，补肾安胎，用于脾肾两虚所致的先兆流产、习惯性流产。
【用法用量】  口服，一次10ml，一日3次。

【禁忌】  难产、异位妊娠者禁用。服药期间防止剧烈运动。
【规格】  每支装10ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。
【有效期】  1.5年。
乐孕宁口服液说明书
【药品名称】

  品    名  乐孕宁口服液

  汉语拼音  Leyunning Koufuye

【主要成份】黄芪、党参、白术、山药、白芍、当归、补骨脂、续断、杜仲、砂仁、大枣。

【性状】本品为棕褐色的液体；气微，味甜。
【功能主治】健脾养血，补肾安胎，用于脾肾两虚所致的先兆流产、习惯性流产。

【用法用量】口服，一次10ml，一日3次。

【禁忌】难产、异位妊娠者禁用。服药期间防止剧烈运动。

【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-0418
	药品名称
	中文名：调经养颜胶囊 
汉语拼音名：Tiaojing Yangyan 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

	云南特安呐制药股份有限公司
	每粒装0.5g
	国药准字Z20025599

	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-10418(ZD-0418)-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）

调 经 养 颜 胶 囊

Tiaojing Yangyan Jiaonang

【处方】  地板藤1500g



黄芪1250g



女贞子1250g 

小红参750g



玉带草250g



三七200g


              制成                                              1000粒

【制法】  以上六味，三七粉碎成细粉，灭菌备用。其余地板藤等五味，加水煎煮三次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液真空低温浓缩至相对密度为1.20（70～80℃）的清膏，冷却后用10倍量70%乙醇醇沉三次，合并醇沉液，静置2小时，取上清液回收乙醇，于60℃～86℃干燥，粉碎，与三七细粉混匀，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粉末；味苦、涩、微酸。

【鉴别】  （1）取本品2粒的内容物，加乙醇30ml，浸渍过夜，或超声处理15分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使溶解，移至分液漏斗中，用0.4%氢氧化钠溶液饱和的正丁醇20ml，振摇提取（轻摇防止乳化），分取正丁醇液，蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液；另取人参皂苷Rg1、Rb1及三七皂苷R1对照品，加乙醇制成每1ml各含1mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（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-水（13:7:2）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇液，在105℃加热至斑点清晰。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4粒的内容物，加甲醇30ml，浸渍30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加稀盐酸10ml使溶解，移至分液漏斗中，用乙醚10ml，振摇提取，分取乙醚液，加氢氧化钠试液1ml，碱液呈红色，分取乙醚液，滴加浓盐酸至酸性，则红色消失。

（3）取本品5粒的内容物，加甲醇40ml，浸渍过夜，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使溶解，通过D101大孔树脂柱（大孔树脂5g，内径1.5cm），用水100ml洗脱，弃去洗脱液，继用40%乙醇50ml，洗脱，弃去洗脱液，再用70%乙醇50ml，洗脱，收集70%乙醇洗脱液，蒸干，残渣加水10ml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，用氨试液洗涤3次（20ml、15ml、15ml），弃去氨液，正丁醇液蒸干，残渣加乙醇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10～15µl、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（13:7:2）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（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  以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-水（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4000。

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  取本品装量差异下的内容物，混匀，取1g，精密称定，置锥形瓶中，精密加入甲醇50ml，称定重量，超声处理30分钟（功率250W，频率33kHz），放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，用干燥滤纸滤过，精密量取续滤液25ml，蒸干，残渣加水20ml使溶解，移至分液漏斗中，用水饱和的正丁醇振摇提取3次（20ml、20ml、10ml），合并正丁醇液，用正丁醇饱和的氨试液洗涤2次，每次15ml，弃去氨液，正丁醇液蒸干，残渣加水5ml使溶解，通过大孔树脂柱（内径1.7cm，长18cm），以30%乙醇50ml洗脱，弃去洗脱液，再以70%乙醇50ml洗脱，收集70%乙醇洗脱液，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，即得。

测定法  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。

本品每粒含三七以人参皂苷Rg1（C42H72o14）计，不得少于3.0mg。

【功能主治】  彝医：差嫫且凯斯多，塔们吐土。

中医：补血益气，调经养颜，用于妇女月经不调及其所引起的痛经、面色淡暗或有暗斑。
【用法用量】  口服，一次2～4粒，一日3次。

【规格】  每粒装0.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

调经养颜胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  调经养颜胶囊

  汉语拼音  Tiaojing Yangyan Jiaonang

【主要成份】地板藤、黄芪、女贞子、小红参、玉带草、三七。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄棕色至棕褐色粉末；味苦、涩、微酸。
【功能主治】彝医：差嫫且凯斯多，塔们吐土。

中医：补血益气，调经养颜，用于妇女月经不调及其所引起的痛经、面色淡暗或有暗斑。

【用法用量】口服，一次2～4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-1402
	药品名称
	中文名：痛经软膏 
汉语拼音名：Tongjing Ruangao

	类    别
	地标升国标
	剂型
	软膏剂
	规格
	药膏每支装（1）2g （2）5g；贴剂直径3.5cm

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	康运药业（贵州）有限公司
	药膏每支装（1）2g （2）5g；贴剂直径3.5cm
	国药准字Z20027465

	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干姜、姜黄专属性鉴别；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-11402(ZD-1402)-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 经 软 膏

Tongjing Ruangao

【处方】  吴茱萸200g


  延胡索200g


干姜1000g

姜黄1200g


制成                                          1000g

【制法】  以上四味，干姜、姜黄分别用水蒸汽蒸馏法提取挥发油；吴茱萸、延胡索分别加85%乙醇，加热回流提取二次，第一次2小时，第二次1小时，滤过，合并提取液，脱色，回收乙醇，浓缩至相对密度为1.30～1.32（60～65℃）的清膏，清膏与乳剂型基质适量，研匀后加入上述挥发油，混匀，制成药膏。贴剂上盖衬，分切，即得。

【性状】  本品药膏为浅棕黄色的乳膏；气芳香。贴剂为不含药的圆形贴片。

【鉴别】  （1）取本品药膏4g，加水200ml及稀醋酸2ml，连接挥发油测定器，加热蒸馏。取所得挥发油3～4滴，加乙醇0.5ml，摇匀，加1%香草醛硫酸溶液2滴，显紫红色。

（2）取本品药膏2g，加稀醋酸15ml，充分振摇，置冰浴放置15分钟，立即滤过，滤液用浓氨试液调节pH值至8～9，用乙醚20ml，振摇提取，分取乙醚液挥干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取吴茱萸对照药材0.2g，加乙醇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10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇-醋酸-水（2∶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，显相同颜色的荧光斑点。

（3）取延胡索乙素对照品，加甲醇制成每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［鉴别］（2）项下的供试品溶液和上述对照品溶液各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，置碘蒸气中熏至斑点显色清晰。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；挥尽板上吸附的碘蒸气后，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】  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），含重金属不得过百十万分之二十。

其他  药膏应符合软膏剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I R）。

【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-磷酸盐缓冲液（pH7.4）（60∶40）为流动相；检测波长为280nm。理论板数按延胡索乙素峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取延胡索乙素对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.1mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取药膏装量差异项下的内容物，混匀，取6g，精密称定，置锥形瓶中，加稀醋酸30ml，充分振摇，冰浴放置30分钟后立即滤过，用冰冷稀醋酸10ml分次洗涤容器和残渣，滤过，合并滤液，用浓氨试液调节pH值至8～9，用乙醚振摇提取3次，每次20ml，合并乙醚液，挥干，残渣加甲醇使溶解，置10ml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。

本品药膏每1g含延胡索以延胡索乙素（C21H25NO4）计，不得少于0.15mg。

【功能主治】  活血散寒，调经止痛。用于痛经、下腹坠胀、腰背疼痛等。

【用法用量】  外用，一日2～3次；取药膏适量涂入脐部，再粘上贴剂；其它患处可直接涂敷。

【禁忌】  孕妇及对本品过敏者禁用。

【注意事项】  用药期间少吃生冷辛辣物。

【规格】  药膏每支装（1）2g  （2）5g；贴剂直径3.5cm

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
痛经软膏说明书

【药品名称】

  品    名  痛经软膏

  汉语拼音  Tongjing Ruangao

【主要成份】吴茱萸、延胡索、干姜、姜黄

【性状】本品药膏为浅棕黄色的乳膏；气芳香。贴剂为不含药的圆形贴片。

【功能主治】活血散寒，调经止痛。用于痛经、下腹坠胀、腰背疼痛等。

【用法用量】外用，一日2～3次；取药膏适量涂入脐部，再粘上贴剂；其它患处可直接涂敷。

【禁忌】孕妇及对本品过敏者禁用。

【注意事项】用药期间少吃生冷辛辣物。

【规格】药膏每支装（1）2g （2）5g；贴剂直径3.5cm

【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-1518
	药品名称
	中文名：海龙胶口服液 
汉语拼音名：Hailongjiao KoufuYe

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每支装20ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	山东东阿阿胶股份有限公司
	每支装20ml
	国药准字Z20028002

	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甘草的薄层色谱鉴别。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11518(ZD-1518)-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）

海龙胶口服液

Hailongjiao Koufuye
【处方】  海龙200g


黄明胶150g



当归3g

肉桂3g



川芎2g




肉苁蓉2g

黄芪2g



白芍1g




枸杞子1g

陈皮1g



甘草10g

蔗糖200g


山梨酸1g



黄酒10ml


制成                                          1000片

【制法】  以上十一味药材，除黄明胶外，将海龙浸泡洗净，与其余当归等九味，加水煎煮三次，第一次4小时，第二次3小时，第三次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.03～1.06（60℃）的清膏，备用；取黄明胶加水适量，溶化（相对密度为1.05左右），滤过，备用；取蔗糖，加水适量溶化，加入山梨酸、黄酒，混匀，滤过，备用。将上述清膏与黄明胶液混合，减压浓缩至相对密度为1.08～1.10（60℃）的清膏，加入蔗糖水溶液，加水至规定量，混匀，灌封，灭菌，即得。

【性状】  本品为棕红色澄清液体；味甜、微咸。

【鉴别】  （1）取本品10ml，加于预处理好的阳离子树脂柱[内径1cm，柱长10cm，湿法装柱，用盐酸溶液（7→100）处理成强酸型]上，用水洗脱至洗脱液无色后，再用氨溶液（4→100）洗脱，至洗脱液呈碱性时，收集洗脱液50ml，置蒸发皿中，水浴上浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取尖海龙对照药材1g，加水20ml，煎煮15分钟，滤过，滤液浓缩成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，吸取供试品溶液5μl、对照药材溶液2μl，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，以正丁醇-醋酸-水（5∶1∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以0.2%茚三酮乙醇溶液，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20ml，加乙醇40ml，混匀，放置10分钟，离心，取上清液，蒸至无醇味，用水饱和的正丁醇振摇提取二次，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。另取甘草对照药材1.5g，加水20ml，煎煮10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，吸取供试品溶液10μl、对照药材溶液3μl，分别点于同一用1%氢氧化钠液制备的高效硅胶G薄层板上（用前置105℃活化30分钟），以醋酸乙酯-甲酸-冰醋酸-水（30∶2∶2∶4）为展开剂，预饱和10分钟，展开，取出，晾干，喷以硫酸乙醇溶液（1→2），在105℃加热至斑点显色清晰，取出，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1.10（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

pH值  应为4.5～6.0（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，加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，在水浴上蒸干后，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1.0%。

【含量测定】  总氮量  取装量差异项下的本品，摇匀，精密量取5ml，置100ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，精密量取2ml，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。

本品每支含氮（N）不得少于0.4g。

【功能主治】  温肾壮阳，填精补髓。用于腰酸足软，精神萎糜，面色白光白，男子阳痿遗精，女子宫冷不孕。

【用法用量】  口服，一次6～9g，一日1～2次，烊化兑服。

【规格】  每支装20ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
海龙胶口服液说明书

【药品名称】

  品    名  海龙口服液

  汉语拼音  Hailongjiao Koufuye

【主要成份】海龙、黄明胶、当归、肉桂、川芎、肉苁蓉、黄芪、白芍、枸杞子、陈皮、甘草。

【性状】本品为棕红色澄清液体；味甜、微咸。

【功能主治】温肾壮阳，填精补髓。用于腰酸足软，精神萎糜，面色白，男子阳痿遗精，女子宫冷不孕。

【用法用量】口服，一次6～9g，一日1～2次，烊化兑服。

【规格】每支装20ml

【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-0608
	药品名称
	中文名：八味痛经片 
汉语拼音名：Bawei Tongjing Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（薄膜衣或糖衣）
	规格
	薄膜衣每片重0.31g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	怀化正好制药有限公司
	薄膜衣每片重0.31g
	国药准字Z20025835

	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-10608(ZD-0608)-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）

八 味 痛 经 片

Bawei Tongjing Pian

【处方】  川牛膝（酒炒）200g
   牡丹皮200g



当归200g

白芍（酒炒）200g

   延胡索（醋炒）200g

木香67g

桃仁200g



   桂枝200g


制成                                            1000片

【制法】  以上八味药材，取牡丹皮、桂枝各100g粉碎成细粉；当归、木香及剩余的牡丹皮、桂枝水蒸汽蒸馏提取挥发油，收集挥发油，备用；药渣与其余川牛膝等四味药材，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1.15～1.20（60℃）的清膏，加入上述细粉，混匀，制成颗粒，干燥，加入上述挥发油，混匀，压片，包衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显棕褐色；气微香，味苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察∶草酸钙簇晶散在或存在于薄壁细胞中，有时数个排列成行。石细胞单个散在或成群，无色或淡黄色，呈类方形、长方形或纺锤形，壁较厚，有的三边厚，一边较薄；韧皮纤维少见，呈梭状，稍弯曲，末端锐尖或钝圆，壁甚厚，木化，孔沟不明显。

（2）取本品20片，除去包衣，研细，加乙醚20ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液挥至1ml，作为供试品溶液。另取当归对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（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（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。

（3）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[鉴别]（2）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各5µl，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环已烷-醋酸乙酯（3∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以盐酸酸性5％三氯化铁乙醇溶液，在105℃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，加乙醇制成每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[鉴别]（2）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各5µl，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（17∶3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（5）取本品10片，除去包衣，研细，加甲醇20ml，超声处理20分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，加氨试液调节pH值至9，用乙醚振摇提取3次，每次10ml，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，以正已烷-氯仿-甲醇（15∶8∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，用碘蒸气熏至斑点显色清晰，在空气中挥尽板上吸附的碘后，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  应符合片剂项下有关的各项规定（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（25∶75）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1000。

对照品溶液的制备  精密称取芍药苷对照品适量，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10片，除去包衣，精密称定，研细，取0.5g，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（功率300W，频率25kHz）40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  分别精密吸取供试品溶液与对照品溶液各10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含牡丹皮和白芍以芍药苷（C23H28o11）计，不得少于0.60mg。

【功能主治】  活血调经，化瘀止痛。用于经行不畅，色紫成块，行经腹痛。

【用法用量】  口服，一次5片，一日3次。

【禁忌】  体弱神疲气短，月经过多者忌用。

【规格】  薄膜衣每片重0.31g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
八味痛经片说明书

【药品名称】

  品    名  八味痛经片

  汉语拼音  Bawei Tongjing Pian

【主要成份】川牛膝（酒炒）、当归、白芍（酒炒）、延胡索（醋炒）、桃仁、牡丹皮、桂枝、木香。

【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显棕褐色；气微香，味苦。

【功能主治】活血调经，化瘀止痛。用于经行不畅，色紫成块，行经腹痛。

【用法用量】口服，一次5片，一日3次。

【禁忌】体弱神疲气短，月经过多者忌用。

【规格】薄膜衣每片重0.31g

【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-0394
	药品名称
	中文名：妇炎康丸 
汉语拼音名：Fuyankang  Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（大蜜丸或水蜜丸）
	规格
	大蜜丸每丸重9g，水蜜丸每10丸重2g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	长春今来药业（集团）有限公司
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20025524

	
	水蜜丸每10丸重2g
	国药准字Z20025525

	吉林省中研药业有限公司
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20025526

	
	水蜜丸每10丸重2g
	国药准字Z20025527

	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
	    苦参碱含量限度偏低，标准试行期间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-10394(ZD-0394)-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）

妇 炎 康 丸

Fuyankang Wan

【处方】  川楝子231g



延胡索231g



当归385g

丹参385g




香附153g



赤芍231g

三棱231g




莪术231g



土茯苓46.34g

芡实385g




黄柏231g



苦参231g

山药462g      

蜂蜜(炼) 1508g（水蜜丸）或5280g(大蜜丸) 


制成                        5280g(水蜜丸)或1000丸(大蜜丸)                            

【制法】  以上十三味药材，粉碎成细粉，过筛，混匀。加炼蜜，及水泛丸，干燥，制成水蜜丸；或加炼蜜,制成大蜜丸，即得。

【性状】  本品为棕褐色的水蜜丸或深褐色的大蜜丸；味苦，微甘。

【鉴别】  （1）取本品水蜜丸20g，粉碎；或取大蜜丸45g，剪碎，加乙醚80ml，置具塞锥形瓶中，振摇，放置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。另取丹参酮ⅡA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，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯－醋酸乙酯（19:1）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上,显相同颜色的斑点。

（2）取本品水蜜丸20g，粉碎；或取大蜜丸45g，剪碎，加甲醇80ml， 置具塞锥形瓶中，冷浸30分钟，滤过，滤液浓缩至约5ml，作为供试品溶液。另取赤芍对照药材0.5g，加甲醇15ml，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－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，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）取本品水蜜丸20g，粉碎；或取大蜜丸45g，剪碎，加乙醚80ml，超声处理70分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加醋酸乙酯2ml使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材1g，加乙醚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1～2µl，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，以正已烷-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）取本品水蜜丸5g，粉碎；或取大蜜丸9g，剪碎，加甲醇50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液浓缩至约2ml，作为供试品溶液。另取黄柏对照药材0.1g，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2～3µl，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，以苯-醋酸乙酯-甲醇-异丙醇--浓氨试液（4∶3∶1.5∶1.5∶0.5）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，在与对照药材及对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（5）取本品水蜜丸30g，粉碎；或取大蜜丸65g，剪碎，加甲醇100ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水15ml溶解，用浓氨试液调节pH值至碱性，用乙醚振摇提取3次，每次10ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索对照药材1g，同法制成对照药材溶液。再取延胡索乙素对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各2～3µl，分别点于同一以1%氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以正已烷-氯仿-甲醇（7.5∶4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，以碘蒸气熏约5分钟，在空气中挥尽薄层板上吸附的碘后，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材及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】  取本品水蜜丸50g，粉碎，取10g，精密称定；或取重量差异项下的大蜜丸，剪碎，取20g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入氯仿50ml，浓氨试液1ml，密塞，称定重量，放置24小时，超声处理1小时，放至室温，称重，用氯仿补足减失的重量，摇匀，滤过，精密吸取续滤液25ml，蒸干，残渣用氯仿分次微热使溶解并移至5ml量瓶中，加氯仿至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取苦参碱对照品，加氯仿制成每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，精密吸取供试品溶液2µl、对照品溶液2µl与4µl，分别交叉点于同一硅胶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，喷以稀碘化铋钾试液，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年版一部附录Ⅵ B）进行扫描，波长：λS= 15nm，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。

本品按干燥品计算，含苦参以苦参碱（C15H24N2o）计，水蜜丸每1g不得少于0.53mg，大蜜丸每丸不得少于1.80mg。
【功能主治】  活血化瘀，软坚散结，清热解毒，消炎镇痛。用于慢性附件炎、盆腔炎、阴道炎、膀胱炎、慢性阑尾炎、尿路感染。
【用法用量】  口服，水蜜丸一次5g，大蜜丸一次1丸，一日2次。
【注意事项】  月经期慎用。

【禁忌】  孕妇禁用。

【规格】  大蜜丸每丸重9g，水蜜丸每10丸重2g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
妇炎康丸说明书
【药品名称】

  品    名  妇炎康丸

  汉语拼音  Fuyankang Wan

【主要成份】赤芍、当归、土茯苓、三棱、川楝子、莪术、延胡索、芡实、苦参、黄柏、丹参、香附等13味。

【性状】本品为棕褐色的水蜜丸或深褐色的大蜜丸；味苦，微甘。
【功能主治】活血化瘀，软坚散结，清热解毒，消炎镇痛。用于慢性附件炎、盆腔炎、阴道炎、膀胱炎、慢性阑尾炎、尿路感染。

【用法用量】口服，水蜜丸一次5g，大蜜丸一次1丸，一日2次。

【禁忌】孕妇禁用。

【注意事项】月经期慎用。

【规格】大蜜丸每丸重9g，水蜜丸每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-0009
	药品名称
	中文名：经带宁胶囊 
汉语拼音名：Jingdaining Jaonang

	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

	贵州东方神农药业有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025009

	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研究其他药材的鉴别；考察不同采收期、采收地的虎耳草药材中岩白菜素含量及相应样品中岩白菜素含量，并积累数据，制定合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10009(ZD-0009)-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）

 经 带 宁 胶 囊
Jingdaining Jiaonang
【处方】  虎耳草1500g         徐长卿800g        连钱草750g   
      老鹳草750g

制成                                       1000粒
【制法】  以上四味，取徐长卿133g，粉碎成细粉，剩余的徐长卿与其余虎耳草等三味加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1.5小时，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为1.10～1.12（60℃）的清膏，放冷，缓缓加入乙醇，使含醇量为65%，搅匀，静置24小时，滤过，回收乙醇，减压浓缩至相对密度为1.30～1.35（60℃）的稠膏，加入上述徐长卿细粉，混匀，干燥，粉碎，制成颗粒，装入胶囊，即得。
【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕色至褐色颗粒及粉末；味微苦。
【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒众多，单粒类圆形或圆形，直径10～15µm，脐点点状、人字状或裂缝状，复粒由2～4粒组成，其中2～3粒为多；草酸钙簇晶多见，直径15～25µm；网纹导管多见，直径约35µm；纤维少，多成碎段，壁薄，直径22～35µm ，胞腔明显。
（2）取本品内容物3g，加乙醚20ml，加热回流30分钟，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中含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，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（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（25∶175）为流动相；检测波长为275nm。理论板数按岩白菜素峰计算应不低于4000。
对照品溶液的制备  精密称取岩白菜素对照品适量，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，精密加入甲醇25ml，称定重量，超声处理（功率250W，频率34kHz）2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，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。
本品每粒含虎耳草以岩白菜素（C14H16O9）计，不得少于0.6mg。
【功能主治】  苗医：旭嘎凯沓痂，三除内挡带，挡孟扭哈向。陡陡巢窝耩罗，巢窝家科。

中医：清热解毒，除湿止带，调经止痛。用于热毒瘀滞所致的经期腹痛，经血色暗，血块，赤白带下，量多气臭，阴部瘙痒灼热。
【用法用量】  口服，一次3～4粒，一日3次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【注意事项】  胃寒者宜饭后服用，或遵医嘱。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封，置阴凉干燥处。

【有效期】  1.5年。
经带宁胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  经带宁胶囊

  汉语拼音  Jingdaining Jaonang

【主要成份】虎耳草、老鹳草、连钱草、徐长卿。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕色至褐色颗粒及粉末；味微苦。
【功能主治】苗医：旭嘎凯沓痂，三除内挡带，挡孟扭哈向。陡陡巢窝耩罗，巢窝家科。

            中医：清热解毒，除湿止带，调经止痛。用于热毒瘀滞所致的经期腹痛，经血色暗，血块，赤白带下，量多气臭，阴部瘙痒灼热。

【用法用量】口服，一次3～4粒，一日3次。

【禁忌】孕妇禁服。

【注意事项】胃寒者宜饭后服用；或遵医嘱。

【规格】每粒装0.3g

【贮藏】密封，置阴凉干燥处保存。

【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-0704
	药品名称
	中文名：舒尔经胶囊 
汉语拼音名：Shu'erjing 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

	海南博大制药厂
	每粒装0.5g
	国药准字Z20025985

	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
	    标准试行期间建议增加制订其他指标成分的含量测定方法；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-10704(ZD-0704)-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）

舒 尔 经 胶 囊

Shu’erjing Jiaonang

【处方】  当归380g


  牡丹皮190g


  赤芍190g

              柴胡190g


  桃仁190g



  陈皮190g

香附380g


  牛膝115g



  益母草288g

延胡索190g


  白芍190g    


制成                                            1000粒

    【制法】   以上十一味，取延胡索95g粉碎成细粉，剩余部分与当归等十味粉碎成粗的颗粒，加水温浸（95±5℃）2小时，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.05～1.10（50～60℃）的清膏，喷雾干燥，制成浸膏粉，与上述细粉混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕色的粉末；气微，味微苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物5g，加甲醇50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使溶解，加浓氨试液调节pH值至10，用乙醚30ml振摇提取，分取乙醚液，挥干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索对照药材1g，加甲醇20ml，同法制成对照药材溶液。再取延胡索乙素对照品，加甲醇制成每1ml含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，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷—氯仿—甲醇（5:3:0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏1～2分钟，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，分别显相同颜色的荧光斑点。

    （2）取本品内容物5g，加甲醇30ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，加水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次15ml，合并正丁醇液，蒸干，残渣加醋酸乙酯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，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。

   （3）取本品内容物5g，加乙醚50ml，超声处理25分钟，滤过，滤液挥干，残渣加醋酸乙酯2ml使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材1g，加乙醚10ml，超声处理10分钟，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5µl～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，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

【检查】  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(69:31)为流动相（用磷酸氢二钠溶液调节pH值至7.5）；检测波长为280nm。理论板数按延胡索乙素峰计算应不低于3000。

    对照品溶液的制备  精密称取延胡索乙素对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.2mg的溶液，即得。

    供试品溶液的制备  取本品30粒的内容物，精密称定，混匀，取5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加入浓氨试液15ml湿润，用乙醚振摇提取5次，每次30ml，合并乙醚液，挥干，残渣加2%盐酸溶液20ml使溶解，转移至分液漏斗中，用2%盐酸溶液5ml～10ml分次洗涤，洗液并入分液漏斗中，用乙醚洗涤3次，每次20ml，弃去乙醚液，水液用5％碳酸氢钠溶液调节pH值至9，用乙醚振摇提取5次，每次20ml，合并乙醚液，加水洗涤2次，每次15ml，弃去水液，乙醚液移至锥形瓶中，挥干，残渣精密加入甲醇1ml，称定重量，超声使溶解，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，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。

    本品每粒含延胡索以延胡索乙素（C21H25 No4）计，不得少于8.0µg。

【功能主治】  疏肝活血，调经止痛。用于痛经、月经失调属气滞血瘀证者。

【用法用量】  口服，一次2粒，一日2次，重症加倍。

【禁忌】  孕妇禁服。

    【规格】  每粒装0.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
舒尔经胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  舒尔经胶囊

  汉语拼音  Shu'erjing Jiaonang 

【主要成份】当归、赤芍、白芍、牡丹皮、桃仁、延胡索、香附、柴胡、陈皮、牛膝、益母草。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕色的粉末；气微，味微苦。
【功能主治】疏肝活血，调经止痛。用于痛经、月经失调属气滞血瘀证者。

【用法用量】口服，一次2粒，一日2次，重症加倍。

【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-0812
	药品名称
	中文名：痛经宁颗粒 
汉语拼音名：Tongjingning Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装12g；每袋装5g（无蔗糖）

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	宁波四明制药有限公司
	每袋装12g；每袋装5g（无蔗糖）
	国药准字Z20026131

	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-10812(ZD-0812)-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 经 宁 颗 粒
Tongjingning Keli
【处方】  当归（酒炒）333g

香附（醋制）333g


白芍（炒）333g
    丹参333g



延胡索（醋制）300g


川楝子（炒）300g

              川芎（炒）200g


炙甘草133g




红花167g

蔗糖660g              糊精220g或糊精240g（无蔗糖）

              制成                                        1000g或420g（无蔗糖）

【制法】  以上九味药材，除红花外，其余当归等八味加水煎煮2小时，滤过，药渣加入红花，继续煎煮0.5小时，合并煎液，滤过，滤液静置过夜，取上清液浓缩至相对密度为1.10～1.12（85℃）的清膏，放冷，加入乙醇，搅匀，静置使沉淀，取上清液，回收乙醇，浓缩至相对密度为1.30～1.35（85℃）的稠膏，加入蔗糖、糊精，混匀，制成颗粒，干燥，即得；或取稠膏加入糊精240g，混匀，制成颗粒，干燥，即得（无蔗糖）。

【性状】  本品为淡黄色至黄棕色的颗粒；味甜、微苦或味微苦（无蔗糖）。

【鉴别】  （1）取本品84g或35g（无糖型），研细，加80%乙醇溶液200ml， 超声处理30分钟，滤过，滤液备用。取滤液50ml，蒸至近干，残渣加水20ml，加热使溶解，放冷，用醋酸乙酯振摇提取3次（20ml、15ml、15ml），合并提取液，用2%碳酸钠溶液振摇提取3次，每次15ml，分取碱液，加稀盐酸调节pH值至2～3，加苯15ml洗涤，弃去苯液，再加醋酸乙酯振摇提取3次，每次15ml，合并提取液，挥干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取阿魏酸对照品，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5μl、对照品溶液1μl，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-甲酸（20:10:1）为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏后，置紫外灯下（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[鉴别]（1）项的滤液50ml，蒸至近干，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，合并正丁醇提取液，蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，加1g中性氧化铝，在水浴上拌匀、干燥，装入中性氧化铝小柱（200目，4g，内径10～15mm）上，用醋酸乙酯-甲醇（3:1）30ml洗脱，弃去洗脱液，再用醋酸乙酯-甲醇（1:1）30ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加乙醇1ml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，吸取供试品溶液5μl、对照品溶液1μl，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-甲醇-甲酸（40:5:10:0.3）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。
（3）取[鉴别]（1）项的滤液50ml，蒸至近干，残渣加水15ml使溶解，加氨试液调节pH值至9，用乙醚振摇提取3次，每次15ml，合并提取液，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，吸取供试品溶液5μl、对照品溶液1μl，分别点于同一用1%氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以正己烷-氯仿-甲醇（10:4:1）为展开剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏至斑点显色清晰。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；在紫外灯下（365nm）下检视，显相同颜色的荧光斑点。
（4）取[鉴别]（1）项的滤液25ml，蒸至近干，残渣加0.2mol/L盐酸溶液20ml搅拌使溶解，水浴加热10分钟，加醋酸乙酯振摇提取3次，每次15ml，合并提取液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取丹参素钠对照品，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2μl、对照品溶液1μl，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-甲酸（6:3:1）为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏后，放置10分钟，置紫外灯下（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-0.05%磷酸二氢钾溶液（用磷酸调节pH值至3±0.1）（35:65）为流动相；检测波长为230nm。理论板数按芍药苷峰计应不低于2500。

对照品溶液的制备  取经五氧化二磷减压干燥36小时的芍药苷对照品适量，精密称定,加甲醇制成每1ml含0.1mg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，研细，取0.4g（无糖型）或1.0g（有糖型），精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇20ml，摇匀，称重，放置12小时，用稀乙醇补足减失的重量，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。

本品每袋含白芍以芍药苷（C23H28O11）计，不得少于10.0mg。

【功能主治】  调经止痛。用于月经不调，经前、行经期腹痛。
【用法用量】  口服，一次1袋，一日2次。空腹时用温开水冲服，于经前七天开始服用，连服10天。
【规格】  每袋装12g；每袋装5g（无蔗糖）

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
痛经宁颗粒说明书
【药品名称】

  品    名  痛经宁颗粒

  汉语拼音  Tongjingning Keli

【主要成份】当归（酒炒）、香附（醋制）、白芍（炒）、延胡索（醋制）、丹参、川楝子（炒）、川芎（炒）、红花、炙甘草。

【性状】本品为淡黄色至黄棕色的颗粒；味甜、微苦或味微苦（无蔗糖）。
【功能主治】调经止痛。用于月经不调，经前、行经期腹痛。

【用法用量】口服，一次1袋，一日2次。空腹时用温开水冲服，于经前七天开始服用，连服10天。

【规格】每袋装12g；每袋装5g（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-0265
	药品名称
	中文名：妇炎消胶囊 
汉语拼音名：Fuyanxiao 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

	贵州奇凯制药有限责任公司
	每粒装0.45g
	国药准字Z20025333

	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研究制订其它处方药味的定性鉴别方法；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-10265(ZD-0265)-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）

妇 炎 消 胶 囊

Fuyanxiao Jiaonang

【处方】  酢浆草300g



败酱草300g



天花粉250g

          大黄300g



牡丹皮150g



苍术250g
          乌药300g


          制成                                             1000粒

【制法】  以上七味，取大黄粉150g碎成细粉，备用，剩余大黄与其余酢浆草等六味,加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.12～1.20（60～70℃）的清膏，加入上述大黄细粉，混匀，干燥，粉碎，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为深棕色的粉末；味苦。

【鉴别】  取本品内容物5g，置索氏提取器中，加石油醚（30～60℃）适量，加热回流1小时，弃去石油醚液，药渣挥干溶剂，加甲醇50ml，加热回流3小时，提取液回收甲醇至干，残渣加水20ml使溶解，移置分液漏斗中，用水饱和的正丁醇振摇提取3次（20ml、10ml、10ml），合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤2次，每次20ml，正丁醇液蒸干，残渣用适量水溶解后，通过聚酰胺柱（1.2cm×10cm，5g），用水50ml洗脱，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1µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇（8∶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】  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-0.1％磷酸溶液（80∶20）为流动相；检测波长为288nm。理论板数按大黄素峰计应不低于5000。

对照品溶液的制备  精密称取大黄素对照品适量，加乙醇制成每1ml含大黄素0.05mg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0.5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加乙醇20ml，超声处理（功率250W，频率25kHz）1小时，放冷，滤过，滤液置50ml锥形瓶中，药渣用乙醇洗涤3次，每次10ml，洗液并入滤液中，挥去乙醇，残渣加稀盐酸10ml使溶解，再加氯仿20ml，加热回流1小时，冷却，移置分液漏斗中，用少量氯仿洗涤容器，并入分液漏斗中，分取氯仿液，酸水液用氯仿洗涤2次，每次10ml，合并氯仿液，挥干，残渣精密加乙醇10ml，称定重量，微热使溶解，放冷，再称定重量，用乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，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5µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含大黄以大黄素（C15H10o5）计，不得少于0.30mg。

【功能主治】  苗医：蒙凯：嘎井朗罗，巢窝蒙秋，布发讲港。

中医：清热解毒，行气化瘀，除湿止带。用于妇女生殖系统炎症，痛经带下。

【用法用量】  口服，一次3粒，一日3次。

【禁忌】  孕妇禁用。

【规格】  每粒装0.45g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
妇炎消胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  妇炎消胶囊

  汉语拼音  Fuyanxiao Jiaonang

【主要成份】酢浆草、败酱草、天花粉、大黄、牡丹皮、苍术、乌药。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为深棕色的颗粒或粉末；味苦。
【功能主治】苗医：蒙凯：嘎井朗罗，巢窝蒙秋，布发讲港。

中医：清热解毒，行气化瘀，除湿止带。用于妇女生殖系统炎症，痛经带下。

【用法用量】口服，一次3粒，一日3次。

【禁忌】孕妇禁用。

【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-1467
	药品名称
	中文名：康妇炎胶囊 
汉语拼音名：Kangfuyan Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.4g

	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0.4g
	国药准字Z20027779

	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
	    标准试行期间积累样品含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11467(ZD-1467)-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 妇 炎 胶 囊

Kangfuyan Jiaonang
【处方】  蒲公英360g


  败酱草360g

    薏苡仁360g

          赤芍288g


  苍术288g


    当归360g

          川芎288g


  香附288g


    延胡索（制）120g

          泽泻216g


  白花蛇舌草216g

          淀粉40g
            

          制成                                               1000粒

【制法】  以上十一味药材，延胡索用70%乙醇，回流提取二次，每次1.5小时，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至相对密度为1.13（50℃）的清膏，备用；苍术、香附、当归、川芎，用水蒸气蒸馏法提取挥发油，并收集水溶液备用；药渣加蒲公英等其余六味药材，加水煎煮二次，每次1.5小时，分次滤过，合并滤液，加入提取挥发油后的滤液，减压浓缩至相对密度为1.10～1.15（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，加入上述清膏，并继续浓缩至相对密度为1.30～1.35（50℃）的稠膏，真空干燥，粉碎，加入淀粉与上述挥发油，混匀，制成颗粒，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为灰棕色至深棕色的颗粒及粉末；味苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物10g，加乙醚50ml，超声处理20分钟，滤过，滤液挥去乙醚，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取苍术对照药材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（20︰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。  

（2）取当归、川芎对照药材各0.5g，各加乙醚20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液挥去乙醚，残渣加无水乙醇各1ml使溶解，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，吸取上述对照药材溶液和鉴别（1）项下的供试品溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷－醋酸乙酯（9︰1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。  

（3）取α-香附酮对照品，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，吸取鉴别（1）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）－醋酸乙酯（17︰3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试液，放置至斑点显色清晰。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；乙晴－0.4%冰醋酸（12︰88）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5000。  

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，加甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀。精密量取5ml，置10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml含芍药苷0.1mg）。 

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇20ml，密塞，称定重量，超声处理30分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，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。

本品每粒含赤芍以芍药苷（C23H28O11）计，不得少于0.4mg。

【功能主治】  清热解毒，化瘀行滞，除湿止带。用于月经不调，痛经，附件炎，子宫内膜炎及盆腔炎等妇科炎症。

【用法用量】  口服，一次3粒，一日2次。

【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
康妇炎胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  康妇炎胶囊

  汉语拼音  Kangfuyan Jiaonang

【主要成份】蒲公英、败酱草、赤芍、薏苡仁、苍术、当归、川芎、香附、泽泻、白花蛇舌草，延胡索。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为灰棕色至深棕色的颗粒及粉末；味苦。

【功能主治】清热解毒，化瘀行滞，除湿止带。用于月经不调，痛经，附件炎，子宫内膜炎及盆腔炎等妇科炎症。

【用法用量】口服，一次3粒，一日2次。

【规格】每粒装0.4g

【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-0851
	药品名称
	中文名：妇炎清洗剂 
汉语拼音名：Fuyanqing Xiji

	类    别
	地标升国标
	剂型
	洗剂
	规格
	每瓶装（1）100ml  （2）200ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	陕西思壮药业有限公司
	每瓶装（1）100ml  （2）200ml
	国药准字Z20026237

	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-10851(ZD-0851)-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）

妇 炎 清 洗 剂

Fuyanqing Xiji

【处方】  蛇床子100g


   白鲜皮100g


   黄柏100g

          荆芥30g



   防风30g



   苦参60g

          龙胆30g      
聚山梨酯80 7.8ml
   苯甲酸钠1.5g

             

          制成                                             1000ml

【制法】  以上七味药材，取荆芥、防风、蛇床子，用水蒸汽蒸馏法提取挥发油，蒸馏后的水溶液与挥发油混合，加聚山梨酯80，使成均匀澄清的药液，备用；药渣与其余白鲜皮等四味药材加水煎煮三次，第一次2小时，第二次1.5小时，第三次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.10～1.20(70℃)的清膏，加乙醇使含醇量达65%，静置24小时，滤过，滤液回收乙醇至无醇味，与上述药液混匀，加苯甲酸钠，再加水至规定量，混匀，即得。

【性状】  本品为黄棕色的液体。

【鉴别】  ⑴取本品20ml，用氯仿30ml，振摇提取，分取氯仿液，浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取苦参碱对照品，加氯仿制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（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2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯－丙酮－甲醇（8∶3∶0.5）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品20ml，用醋酸乙酯30ml，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。另取蛇床子素对照品，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（30∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（3）取本品30ml，缓缓加于已处理好的大孔吸附树脂柱（内径2cm，长14cm）上，用水500ml洗至洗脱液无色，弃去洗脱液，缓缓加入70％乙醇洗脱，收集洗脱液50ml，蒸干，残渣加甲醇5ml使溶解，作为供试品溶液。另取龙胆苦苷对照品，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10µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以氯仿－甲醇－水（10∶3∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（4）取盐酸小檗碱对照品，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]（1）项下的供试品溶液10µl、上述对照品溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇－醋酸乙酯（8∶4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【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  应符合洗剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版二部附录I 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－水－磷酸（75∶25∶0.1）为流动相；检测波长为322nm。理论板数按蛇床子素峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  精密称取蛇床子素对照品适量，加甲醇制成每1ml含20µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密量取装量项下的本品10ml，用乙醚振摇提取3次，每次20ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加甲醇溶解并转移至10ml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5µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1ml含蛇床子以蛇床子素（C15H16O3）计，不得少于12µg。

【功能主治】  清热燥湿，杀虫止痒。用于外阴炎、阴道炎所致的外阴搔痒，白带量多。

【用法用量】  外用，一次10ml，加温水约100ml，浸洗患处或以冲洗器冲洗阴道。

【禁忌】  孕妇及月经期禁用。

【规格】  每瓶装（1）100ml  （2）200ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
妇炎清洗剂说明书

【药品名称】

  品    名  妇炎清洗剂

  汉语拼音  Fuyanqing  Xiji

【主要成份】蛇床子、白鲜皮、黄柏、荆芥、防风、苦参、龙胆。

【性状】本品为黄棕色的液体。

【功能主治】清热燥湿，杀虫止痒。用于外阴炎、阴道炎所致的外阴搔痒，白带量多。

【用法用量】外用，一次10ml，加温水约100ml，浸洗患处或以冲洗器冲洗阴道。

【禁忌】孕妇及月经期禁用。

【规格】每瓶装（1）100ml  （2）200ml

【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-1268
	药品名称
	中文名：红花如意丸 
汉语拼音名：Honghua Ruyi Wan

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

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	甘南佛阁藏药有限公司
	每10丸重2g
	国药准字Z20027000

	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朱砂的含量测定方法；研究制订西红花、熊胆等主要贵重药材的专属性鉴别方法；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-11268(ZD-1268)-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）

红 花 如 意 丸

Honghua Ruyi Wan

【处方】  红花67.6g



藏红花6.8g



鬼臼（桃儿七）67.6g
诃子67.6g



藏茜草34.0g



肉桂26.8g
巴夏嘎40.2g


藏木香67.6g



芫荽果34.0g
降香51.0g



朱砂13.4g



熊胆13.4g
藏紫草54.4g


光明盐13.4g



喜马拉雅紫茉莉54.4g

榜嘎34.0g



胡椒20.1g



花蛇肉（去毒）26.8g
矮紫堇46.9g


余甘子54.4g



沙棘膏67.6g
硇砂13.4g



紫草茸34.0g



枸杞子34.0g
沉香34.0g



火硝23.5g

制成                                                         1000g

【制法】  以上二十六味，除熊胆、沙棘膏、朱砂、西红花另研细粉外，其余共研成细粉，过筛，加入熊胆、朱砂、西红花细粉串研，混匀，用沙棘膏加适量水泛丸、干燥、包衣，即得。

【性状】  本品为包薄膜衣的水丸，除去薄膜衣显红棕色；气微香，味酸、辛、辣。
【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：花粉粒圆形或椭圆形，边缘有齿状突起。石细胞淡黄色，成群或单个散在，呈类方形、类圆形或椭圆形，有的三边厚，一边甚薄，孔沟明显，有的分枝。具缘纹孔导管，多破碎，具缘纹孔大而清晰，圆形、矩圆形，管腔内含红棕色或黄棕色物，大小不一。种皮石细胞成片，淡黄色，表面呈不规则多角形或长多角形，垂周壁深波状或微波状弯曲，断面呈类方形或扁方形，外壁薄，侧壁及内壁增厚，内壁稍弯曲，作瘤状突入胞腔。

（2）取本品1g，研细，用甲醇10ml振摇提取，滤过，滤液作为供试品溶液。另取土木香内酯对照品，加甲醇使成每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，以石油醚—苯—醋酸乙酯(14:3:3)为展开剂，展开，取出，晾干。喷以5%香草醛硫酸溶液，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。
【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】  取本品，研细，精密称取6g，置具塞锥形瓶中，精密加入无水乙醇25ml,称定重量，超声处理（功率160W，频率59kHz）30分钟，放冷，再称定重量，用无水乙醇补足减失的重量，滤过，取续滤液，作为供试品溶液。另取胡椒碱对照品适量，精密称定，加无水乙醇使成每1ml含1mg的对照品溶液。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及8µl，分别交叉点于同一硅胶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，喷以稀碘化铋钾试液，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=510nm，λR=560nm，测定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含胡椒以胡椒碱（C17H19NO3）计，不得少于0.6mg。
【功能主治】  祛风镇痛，调经血，祛斑。用于妇女血症、风症、阴道炎、宫颈糜烂、心烦血虚、月经不调、痛经、下肢关节疼痛、筋骨肿胀、晨僵、麻木、小腹冷痛及寒湿性痹症。

【用法用量】  口服，一次1～2g，一日2次。

【禁忌】  肝肾功能不全、造血系统疾病、孕妇及哺乳期妇女禁用。

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

（2）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10丸重2g
【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

附：

沙棘膏制备工艺：取成熟沙棘果1000g，加水5000ml，煎煮3小时，至果肉烂后过滤，滤液浓缩至相对密度为1.30～1.40（25℃）的稠膏。

红花如意丸说明书

【药品名称】

  品    名  红花如意丸

  汉语拼音  Honghua Ruyi Wan
【主要成份】红花、藏红花、鬼臼、诃子、藏茜草、肉桂、巴夏嘎、藏木香、芫荽果、降香、朱砂、熊胆等26味。

【性状】本品为包薄膜衣的水丸，除去薄膜衣显红棕色；气微香，味酸、辛、辣。

【功能主治】祛风镇痛，调经血，祛斑。用于妇女血症、风症、阴道炎、宫颈糜烂、心烦血虚、月经不调、痛经、下肢关节疼痛、筋骨肿胀、晨僵、麻木、小腹冷痛及寒湿性痹症。

【用法用量】口服，一次1～2g，一日2次。

【禁忌】肝肾功能不全、造血系统疾病、孕妇及哺乳期妇女禁用。

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

（2）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-1007
	药品名称
	中文名：洁阴灵洗剂 
汉语拼音名：Jieyinling Xiye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	洗剂
	规格
	每瓶装（1）150ml  （2）250ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州和仁堂药业有限公司
	每瓶装（1）150ml  （2）250ml
	国药准字Z20026462

	贵州明湖药业股份有限公司
	每瓶装（1）150ml  （2）250ml
	国药准字Z20026463

	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-11007(ZD-1007)-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）

洁 阴 灵 洗 剂

Jieyinling Xiji
【处方】  黄柏60g




苦参60g




蛇床子50g

          土茯苓20g



天然冰片5g




花椒20g

          聚山梨酯80 10ml


苯甲酸钠2g


          制成                                                 1000ml

【制法】  以上六味药材，花椒、蛇床子加水浸渍30分钟，用水蒸气蒸馏法收集的挥发油饱和水溶液，另器贮存，备用；黄柏、苦参、土茯苓粉碎成粗粉，加入上述药渣，加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.03～1.05（25℃）的清膏，加入上述挥发油饱和水溶液，混匀，备用；天然冰片加聚山梨酯80混匀，加乙醇适量使溶解，加入上述溶液中，混匀，加苯甲酸钠，搅匀，加水至规定量，用枸橼酸调节pH值至3.5～5.5，静置，滤过，即得。

【性状】  本品为浅棕色至棕色的液体；气香。

【鉴别】  （1）取本品10ml，加氯仿15ml，振摇提取5分钟,分取氯仿液，蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取苦参碱对照品，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（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，以丙酮-甲苯-醋酸乙酯-浓氨试液（3:2:3:0.1）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。

（2）取本品20ml，加石油醚（30～60℃）10ml，振摇提取5分钟，分取石油醚液，挥干，残渣加乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取蛇床子对照药材1g，加乙醇5ml，超声处理10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，吸取上述两种溶液各5～10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯（30:1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（3）取本品5ml，加正已烷10ml，振摇提取5分钟，分取正已烷液，蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取龙脑对照品适量，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5～10µl，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，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  pH值  应为3.5～5.5（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

其他  应符合洗剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版二部附录Ⅰ 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；乙腈-0.033mol/L磷酸二氢钾溶液（40∶60）为流动相；检测波长为345nm。理论板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于2000。

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，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量项下的内容物，混匀，精密量取2ml，置50ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，用干燥滤纸滤过，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含黄柏以盐酸小檗碱（C20H17No4·HCl）计，不得少于0.70mg。

【功能主治】  苗医：凯阿抬，布发讲港。嘎几昂代窝奴。

中医：清热解毒，杀虫止痒。用于妇女湿毒下注引起的阴痒、外阴红肿、灼痛等症，以及霉菌性、滴虫性、细菌性阴道病见以上症状者。

【用法用量】  取本品30～50ml，加6～8倍温开水稀释，坐浴或冲洗，病重者可加大剂量；也可用涂有本品的药棉直接塞于患处，一般应保持药液在5分钟以上；一日1～2次，7天为一疗程。

【禁忌】  孕妇禁用。
【注意事项】  月经期停用。
【规格】  每瓶装（1）150ml  （2）250ml

【贮藏】  密闭，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
洁阴灵洗剂说明书
【药品名称】

  品    名  洁阴灵洗剂

  汉语拼音  Jieyinling Xiji
【主要成份】黄柏、苦参、蛇床子、土茯苓、花椒。

【性状】本品为浅棕色至棕色的液体；气香。
【功能主治】苗医：凯阿抬，布发讲港。嘎几昂代窝奴。

            中医：清热解毒，杀虫止痒。用于妇女湿毒下注引起的阴痒、外阴红肿、灼痛等症，以及霉菌性、滴虫性、细菌性阴道病见以上症状者。

【用法用量】取本品30～50ml，加6～8倍温开水稀释，坐浴或冲洗，病重者可加大剂量；也可用涂有本品的药棉直接塞于患处，一般应保持药液在5分钟以上；一日1～2次，7天为一疗程。

【禁忌】孕妇禁用。
【注意事项】月经期停用。

【规格】每瓶装（1）150ml  （2）250ml

【贮藏】密闭，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-0474
	药品名称
	中文名：六味石榴胶囊 
汉语拼音名：Liuwei Shiliu  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

	青海金诃藏药药业股份有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025667

	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
	    标准试行期间增加肉桂、肉豆蔻及石榴子的专属性鉴别；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-10474(ZD-0474)-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）

六 味 石 榴 胶 囊

Liuwei Shiliu Jiaonang

【处方】  石榴子90g            肉桂45g           肉豆蔻45g 

胡椒45g              红花45g           大托叶云实45g 


制成                                           1000粒

【制法】  以上六味，粉碎成细粉，过筛，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为黄棕色的粉末；气特异，味微酸、辛后苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：花粉粒类圆形或椭圆形，直径约60µm，外壁具齿状突起，具3个萌发孔。种皮栅状细胞成片，无色，横断面观较细长，长达104µm。

（2）取本品内容物4g，加80%丙酮10ml，超声处理30分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取红花对照药材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-甲醇-甲酸-水（7∶0.4∶2∶3）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品内容物10g，加无水乙醇15ml，超声处理30分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取胡椒碱对照品，加无水乙醇制成每1ml含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，吸取上述供试品溶液10µl、对照品溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-丙酮（7∶2∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的蓝色荧光斑点。

【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；以甲醇-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1500。

对照品溶液的制备  精密称取胡椒碱对照品适量，置棕色量瓶中，加无水乙醇制成每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，混匀，取0.3g，精密称定，置50ml棕色量瓶中，加无水乙醇40ml，超声处理30分钟，放冷，加无水乙醇稀释至刻度，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。

本品每粒含胡椒以胡椒碱（C17H19NO3）计，不得少于0.80mg。

【功能主治】  温肾，暧腰膝。用于妇女白带病。
【用法用量】  口服，一次5粒，一日3次，温开水送服。
【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
六味石榴胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  六味石榴胶囊

  汉语拼音  Liuwei Shiliu Jiaonang

【主要成份】石榴、肉桂、肉豆蔻、胡椒、红花、大托叶云实。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄棕色的粉末；气特异，味微酸、辛后苦。
【功能主治】温肾，暧腰膝。用于妇女白带病。

【用法用量】口服，一次5粒，一日3次，温开水送服。

【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-0470
	药品名称
	中文名：消糜栓 
汉语拼音名：xiaomi Shuan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	栓剂
	规格
	每粒重1.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	通化万通药业股份有限公司
	每粒重1.5g
	国药准字Z20025663

	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砷盐含量，制订合理的含量限度；研究增加处方中血竭的含量测定方法；并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。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-10470(ZD-0470)-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 糜 栓

Xiaomi Shuan

【处方】  人参茎叶皂苷25g         紫草500g




黄柏500g

          苦参500g                枯矾400g




冰片200g

          儿茶500g

          聚氧乙烯单硬脂酸酯1748g






甘油22g
         

          制成                                               1000粒

【制法】  以上七味药材，取儿茶、枯矾粉碎成细粉，冰片研细，备用；黄柏、苦参、紫草加水煎煮三次，第一次2小时，第二、三次各1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.10（80℃）的清膏，加乙醇使含醇达75%，静置24小时，滤过，回收乙醇，浓缩至相对密度为1.36（80℃）的稠膏，干燥，粉碎成细粉，与上述细粉及人参茎叶皂苷粉末混匀；另取聚氧乙烯单硬脂酸酯与甘油混合加热熔化，温度保持在40℃±2℃，再与上述细粉混匀，制成栓剂，即得。

【性状】  本品为棕褐色至褐色的栓剂；气特异。

【鉴别】  (1)取本品1粒，置具塞锥形瓶中，在90℃水浴中加热，待栓剂完全融化，立即取出，趁热加入醋酸乙酯50ml，充分振摇，放置至室温，0℃以下放置20分钟，取出，立即滤过，取初滤液2ml，作为供试品溶液。另取冰片对照品，加醋酸乙酯制成每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2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷－醋酸乙酯(85∶15)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）取儿茶对照药材0.2g，加甲醇10ml，冷浸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[鉴别]（1）项下的供试品溶液及上述对照药材溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿—甲醇－甲酸(20∶5∶2)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％香草醛硫酸溶液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【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；乙腈－0.05％磷酸溶液(20∶80)为流动相；检测波长为203nm；柱温为40℃。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  取人参皂苷Re对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含0.25mg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  取装量差异项下的本品，取6g，精密称定，置锥形瓶中，精密加入水饱和的正丁醇100ml，称定重量，加热回流1小时，冷却，再称定重量，用水饱和的正丁醇补足减失的重量，滤过，精密量取续滤液50ml，置分液漏斗中，用正丁醇饱和的氨试液轻轻摇振洗涤2次，每次50ml，再用正丁醇饱和的水50ml洗涤，轻轻振摇，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇使溶解，移至10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，0℃以下放置15分钟，取出，立即滤过，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。
本品每粒含人参茎叶皂苷以人参皂苷Re（C48H82o18）计，不得少于1.4mg。

【功能主治】  清热解毒，燥湿杀虫，祛腐生肌。用于子宫颈糜烂，滴虫性阴道炎，霉菌性阴道炎，非特异性阴道炎等病症。
【用法用量】  阴道给药，一次1粒，一日1次。

【禁忌】  妊娠期、月经期忌用。
【规格】  每粒重3g

【贮藏】  密封，避光，于30℃以下保存。

【有效期】  1.5年。
消糜栓说明书
【药品名称】

  品    名  消糜栓

  汉语拼音  Xiaomi Shuan
【主要成份】黄柏、苦参、紫草、枯矾、儿茶、冰片、人参茎叶皂苷。

【性状】本品为棕褐色至褐色的栓剂；气特异。
【功能主治】清热解毒，燥湿杀虫，祛腐生肌。用于子宫颈糜烂，滴虫性阴道炎，霉菌性阴道炎，非特异性阴道炎等病症。

【用法用量】阴道给药，一次1粒，一日1次。

【禁忌】妊娠期、月经期忌用。

【规格】每粒重3g

【贮藏】密封，避光，于30℃以下保存。

【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-1184
	药品名称
	中文名：妇洁搽剂 
汉语拼音名：Fujie Chaji

	类    别
	地标升国标
	剂型
	搽剂
	规格
	每支装20ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	青海普兰特药业有限公司
	每支装20ml
	国药准字Z20026821

	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；建立苦参的含量测定方法。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11184(ZD-1184)-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）

妇 洁 搽 剂

Fujie Chaji
【处方】  烈香杜鹃油5g


猪毛蒿油5g
    
苦参20g

          甘油5g




乙醇25g


聚山梨酯80 1g

 

          制成                                             1000ml

【制法】  以上三味药材，取苦参粉碎成粗粉，用稀乙醇回流提取三次，每次2小时，合并提取液，减压回收乙醇，静置，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.20～1.25（40℃）的清膏。烈香杜鹃精油、猪毛蒿精油，加入乙醇、甘油溶解，再加入上述清膏、聚山梨酯80，混匀，加水至规定量，即得。

【性状】  本品为白色或淡黄色的混悬液体；具特异香气。

【鉴别】  （1）取本品40ml，用石油醚（30～60℃）20ml振摇提取2分钟，提取液低温浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取烈香杜鹃精油，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，以石油醚（30～60℃）-醋酸乙酯（20∶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，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取猪毛蒿精油，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】  pH值  应为5.0～7.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）

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

【含量测定】  精密量取本品60ml，照挥发油测定法（中国药典2000年版一部附录X D甲法）测定。

本品每1ml含挥发油不得少于8µl。

【功能主治】  解毒杀虫，除秽止痒。用于湿热下注所致的白带过多，阴痒；霉菌性阴道炎、霉菌性外阴炎见有上述证候者。

【用法用量】  外用，外阴炎：清洁患处，将药液涂擦患处；霉菌性阴道炎：清洁阴道，用喷管将药液适量喷入阴道，一日3次。

【注意事项】  外用药，禁止口服；

              月经期不宜使用。

【规格】  每支装20ml

【贮藏】  密闭，避光。

【有效期】  1.5年。
妇洁搽剂说明书
【药品名称】

  品    名  妇洁搽剂

  汉语拼音  Fujie Chaji

【主要成份】烈香杜鹃油、猪毛蒿油、苦参。

【性状】本品为白色或淡黄色的混悬液体；具特异香气。

【功能主治】解毒杀虫，除秽止痒。用于湿热下注所致的白带过多，阴痒；霉菌性阴道炎、霉菌性外阴炎见有上述证候者。

【用法用量】外用，外阴炎：清洁患处，将药液涂擦患处；霉菌性阴道炎：清洁阴道，用喷管将药液适量喷入阴道，一日3次。

【注意事项】外用药，禁止口服；

           月经期不宜使用。

【规格】每支装20ml

【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-1066
	药品名称
	中文名：胜红清热胶囊 
汉语拼音名：Shenghong Qingre 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

	福建延年药业有限公司
	每粒装0.25g
	国药准字Z20026570

	福州金象中药制药有限公司
	每粒装0.25g
	国药准字Z20026571

	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的专属性鉴别。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11066(ZD-1066)-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）

胜 红 清 热 胶 囊

Shenghong Qingre Jiaonang
【处方】  胜红蓟1667g


   连翘1000g


 三叶鬼针草1000g
红木香1000g

制成                                                1000粒

【制法】  以上四味,取胜红蓟166.7g，粉碎成细粉；剩余胜红蓟与其余连翘等三味加水提取二次，第一次2小时，第二次1.5小时，收集挥发油备用，提取液滤过，滤液浓缩至相对密度为1.33（60℃）的稠膏，与上述细粉混匀，制成颗粒，混匀，干燥，喷入挥发油，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的颗粒及粉末；气特异，味微苦。
【鉴别】  取本品内容物3g，加甲醇20ml，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2次，每次20ml，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水20ml洗涤，正丁醇液蒸干，残渣加70%乙醇2ml使溶解，加于中性氧化铝柱（100～200目，3g，内径1～1.5cm）上，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。另取连翘苷对照品，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—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20%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—水（25∶75）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2500。
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0.7g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加甲醇40ml，密塞，浸渍过夜，超声处理20分钟，放冷，滤过，滤液蒸至近干，加中性氧化铝0.5g，拌匀，加于中性氧化铝柱（100～200目，3g，内径1.5cm）上，用70%乙醇100ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣用50%甲醇使溶解，转移至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20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每粒含连翘以连翘苷（C27H34O11）计，不得少于0.17mg。
【功能主治】  清热解毒、理气止痛、化瘀散结，用于湿热下注、气滞血瘀慢性盆腔炎见有腹部疼痛者。

【用法用量】  口服，一次3～4粒，一日3次，饭后服；或遵医嘱。

【规格】  每粒装0.25g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

胜红清热胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  胜红清热胶囊

  汉语拼音  Shenghong Qingre Jiaonang

【主要成份】胜红蓟、连翘、三叶鬼针草、红木香。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的颗粒及粉末；气特异，味微苦。

【功能主治】清热解毒、理气止痛、化瘀散结，用于湿热下注、气滞血瘀慢性盆腔炎见有腹部疼痛者。

【用法用量】口服，一次3～4粒，一日3次，饭后服；或遵医嘱。

【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-1110
	药品名称
	中文名：定坤丹 
汉语拼音名：Dingkun Dan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（大蜜丸）
	规格
	每丸6g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	山西广誉远中药有限公司
	每丸6g
	国药准字Z20026662

	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-11110(ZD-1110)-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）

定 坤 丹

Dingkun Dan

【处方】  人参108g



鹿茸（酒制）108g

熟地黄540g

当归（酒制）540g

西红花16g



红花146g

三七135g



阿胶108g



鹿角霜270g

白芍（酒制）162g

枸杞子162g



益母草27g

鸡血藤膏135g


五灵脂（醋制）27g

茯苓22g

白术（土炒）162g

茺蔚子27g



川芎（姜炙）16g

香附（醋制）27g


柴胡22g



乌药16g

延胡索（醋制）27g

黄芩（酒制）11g

砂仁11g

杜仲（炭）22g


干姜（炭）22g


细辛8g

川牛膝16g



肉桂11g



炙甘草27g

蜂蜜（炼）2931～3224g


制成                                                  1000丸

【制法】  以上三十味药材，粉碎成细粉，过筛，混匀，加炼蜜制成大蜜丸，即得。

【性状】  本品为黑褐色的大蜜丸；气微，味甘后苦、涩。

【鉴别】  (1)取本品，置显微镜下观察：种皮石细胞表面观不规则多角形，壁厚，波状弯曲，层纹清晰。草酸钙簇晶直径15～30µm，有时排列成行或一个细胞中含有数个簇晶。针晶细小，不规则地充塞于薄壁细胞中。纤维黄色，梭形，壁厚，孔沟细。纤维成束，周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维。花粉粒无色或淡黄色，圆球形，直径70～200µm,外壁两层等厚，表面有稀疏细小刺状雕纹。

（2）取本品6g，切碎，加等量硅藻土，研匀，加乙醚60ml，超声处理10分钟，滤过，滤液挥干，残渣加醋酸乙酯0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材、川芎对照药材各0.5g，分别加乙醚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10µl、对照药材溶液各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，以正己烷-醋酸乙酯（9︰1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯(365nm)下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（3）取本品18g，切碎，加等量硅藻土，研匀，加乙醇60ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水30ml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，水浴浓缩至1ml，加适量中性氧化铝拌匀，干燥，加于中性氧化铝柱（100目，4g，内径10mm）上，以甲醇50ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取白芍对照药材0.5g，加乙醇20ml，超声处理15分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。再取芍药苷对照品，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，吸取上述三种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇（10︰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，分别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。

（4）取本品6g，切碎，加水60ml，煮沸30分钟，离心，取上清液，用醋酸乙酯振摇提取3次，每次30ml，合并提取液，蒸干，残渣加乙醇20ml使溶解，加活性炭0.1g，搅拌，滤过，滤液蒸干，残渣加醋酸乙酯0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材0.5g，加水35ml，煮沸15分钟，放冷，滤过，滤液用醋酸乙酯15ml振摇提取，提取液浓缩至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，吸取上述供试品溶液10µl、对照药材溶液5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-氯仿-甲酸（3︰2︰1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯(365nm)下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
（5）取三七皂苷R1对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.15mg的溶液，作为对照品溶液。照[含量测定]项下的色谱条件进行试验，取上述对照品溶液与[含量测定]项下的供试品溶液各10µl，注入液相色谱仪，记录色谱图。供试品主峰应呈现与对照品主峰相同的保留时间。

【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-0.05%磷酸溶液（21︰79）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2000。

对照品溶液的制备  精密称取人参皂苷Rg1对照品适量，加甲醇制成每1ml含人参皂苷Rg10.5mg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，取3g，精密称定，加硅藻土3g，研匀，置索氏提取器中，加乙醚适量，加热回流3小时，弃去乙醚液，残渣挥尽乙醚，加甲醇适量，加热回流至无色，回收甲醇至干。残渣加正丁醇饱和的水30ml使溶解，转移至分液漏斗中，用水饱和的正丁醇振摇提取4次，每次30ml，合并正丁醇液，用1%氢氧化钠溶液洗涤3次，每次30ml，弃去碱液，再用正丁醇饱和的水洗至中性，弃去水洗液，回收正丁醇至干，残渣加甲醇适量使溶解并转移至5ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

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

本品每丸含人参、三七以人参皂苷Rg1(C42H72O14)计，不得少于1.7mg。

【功能主治】  滋补气血，调经舒郁。用于月经不调、经行腹痛，崩漏下血，赤白带下，贫血衰弱，血晕血脱，产后诸虚，骨蒸潮热。

【用法用量】  口服，一次1丸，一日2次。

【禁忌】  孕妇忌服；忌食生冷油腻及剌激性食物。

【注意事项】  （1）本品含马兜铃科植物细辛，在医生指导下服药，定期复查肾功能；

（2）伤风感冒时停服。

【规格】  每丸重6g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
定坤丹说明书

【药品名称】

  品    名  定坤丹

  汉语拼音  Dingkun Dan

【主要成份】人参、鹿茸（酒制）、西红花、鸡血藤膏、三七、白芍（酒制）、熟地黄、当归（酒制）、白术（土炒）、枸杞子、黄芩（酒制）、香附（醋制）等30味。

【性状】本品为黑褐色的大蜜丸；气微，味甘后苦、涩。

【功能主治】滋补气血，调经舒郁。用于月经不调、经行腹痛，崩漏下血，赤白带下，贫血衰弱，血晕血脱，产后诸虚，骨蒸潮热。

【用法用量】口服，一次1丸，一日2次。

【禁忌】孕妇忌服；忌食生冷油腻及剌激性食物。

【注意事项】（1）本品含马兜铃科植物细辛，在医生指导下服药，定期复查肾功能；

（2）伤风感冒时停服。

【规格】每丸重6g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局
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       标 准 （试行）

妇 科 再 造 丸
Fuke Zaizao Wan
【处方】  当归（酒炙）65.14g

香附（醋炙）65.14g


白芍43.43g

              熟地黄21.71g


阿胶10.86g




茯苓65.14g

              党参21.71g



黄芪21.71g




山药32.57g

              白术16.28g



女贞子（酒蒸）43.43g

龟板（醋炙）32.57g

              山茱萸21.71g


续断21.71g




杜仲（盐炙）21.71g

              肉苁蓉10.86g


覆盆子16.28g



鹿角霜5.43g

              川芎43.43g



丹参21.71g




牛膝16.28g

              益母草21.71g


延胡索16.28g



三七（油酥）5.43g

              艾叶（醋炙）43.43g

小茴香21.71g



藁本21.71g

              海螵蛸32.57g


地榆（酒炙）32.57g


益智10.86g

              泽泻21.71g



荷叶（醋炙）16.28g


秦艽21.71g

              地骨皮21.71g


白薇43.43g




椿皮32.57g

              琥珀5.43g



黄芩（酒炙）32.57g


酸枣仁10.86g

远志（制）16.28g

陈皮32.57g




甘草21.71g

               制成                                                    1000g

【制法】  以上四十二味，黄芪、杜仲、熟地黄、续断、秦艽、肉苁蓉、牛膝、地骨皮加水煎煮2次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩；另取阿胶加适量水烊化与上述浓缩液合并，浓缩至相对密度为1.10（80℃）的清膏。其余当归等三十三味粉碎成细粉，过筛，混匀；用上述清膏泛丸，制成浓缩丸，60～80℃干燥，包糖衣，打光，即得。
【性状】  本品为糖衣浓缩丸，除去糖衣显棕黄色至棕褐色；味微苦、略麻。
【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3～8(m。纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细。T字形非腺毛弯曲，柄2～4个细胞，常脱落。
  （2）取本品15g，研细，加石油醚（60～90℃）50ml，加热回流40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ɑ—香附酮对照品，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，吸取供试品溶液10(l、对照品溶液2(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，使成条状，以环己烷－醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼试液，放置片刻。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的橙红色斑点。
  （3）取本品15g，研细，加甲醇50ml，加热回流45分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水30ml使溶解，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，弃去醚液，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次25ml，合并正丁醇液,再用正丁醇饱和的水洗3次，每次20ml，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，加中性氧化铝2g，在水浴上拌匀，干燥，装入中性氧化铝柱（100～200目，2g，内径10mm，干法装柱）上，用醋酸乙酯—甲醇（1∶1）40ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加乙醇1ml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，作为供试品溶液。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。
  （4）取本品15g，研细，加乙醚50ml，加热回流30分钟，滤过，弃去醚液。药渣挥去乙醚，加甲醇50ml，加热回流45分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水25ml使溶解，滤过，滤液用盐酸调节pＨ值至2，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5(l，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，使成条状，以醋酸乙酯—丁酮—甲酸—水（5∶3∶1∶1）为展开剂，置展开缸内预饱和30分钟，展开，取出，晾干，喷以5％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
  （5）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]（4）项下的供试品溶液和上述对照品溶液各5(l，分别点于同一以含1％氢氧化钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶Ｇ薄层板上，使成条状，以氯仿—甲醇—水（32∶17∶5）的下层溶液为展开剂，置展开缸内预饱和30分钟，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  用氰基键合硅胶为填充剂；甲醇—水（11∶89）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4000。
对照品溶液的制备  精密称取在80℃干燥1小时的芍药苷对照品10mg，置20ml量瓶中，加甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取1ml，置20ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得（每1ml含芍药苷25(g）。
供试品溶液的制备  取本品适量，除去糖衣，研细，取1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入50%甲醇溶液25ml，密塞，称定重量，超声处理1小时，放冷，再称定重量，用50%甲醇溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液10ml，置水浴（75℃）上挥至约0.5ml，再用甲醇溶解，移至10ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45(m）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10(l，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每1g含白芍以芍药苷（C23H28O11）计，不得少于0.30mg。
【功能主治】  养血调经，补益肝肾，暖宫止痛。用于月经先后不定期，带经日久，淋漓出血，痛经，带下等症。

【用法用量】  口服，一次10丸，一日2次，一个月经周期为一疗程，经前一周开始服用；或遵医嘱。

【注意事项】  感冒伤风应暂时停服。

【规格】  每10丸重2.6g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
妇科再造丸说明书

【药品名称】

  品    名  妇科再造丸

  汉语拼音  Fuke Zaizao Wan

【主要成份】当归（酒炙）、香附（醋炙）、白芍、熟地黄、阿胶、茯苓、党参、黄芪、山药、白术、女贞子（酒蒸）、龟板（醋炙）等42味。

【性状】本品为糖衣浓缩丸，除去糖衣后显棕黄色至棕褐色；味微苦、略麻。

【功能主治】养血调经，补益肝肾，暖宫止痛。用于月经先后不定期，带经日久，淋漓出血，痛经，带下等症。

【用法用量】口服，一次10丸，一日2次，一个月经周期为一疗程，经前一周开始服用；或遵医嘱。

【注意事项】感冒伤风应暂时停服。

【规格】每10丸重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-0745
	药品名称
	中文名：归芍调经片 
汉语拼音名：Guishao Tiaojing Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（糖衣或薄膜衣）
	规格
	基片重（1）0.22g  （2）0.44g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	湖南三九南开制药有限公司
	基片重（1）0.22g  （2）0.44g
	国药准字Z20026045

	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柴胡药材的薄层色谱鉴别；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-10745(ZD-0745)-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）

归 芍 调 经 片

Guishao Tiaojing Pian

【处方】  柴胡882g


  白芍1470g


  白术1176g 

          茯苓1176g


  当归882g



  川芎588g

          泽泻882g

          糊精8.8g



  滑石粉4.4g


  羧甲基淀粉钠4.4g


          制成                          1000片（大片）或2000片（小片）

【制法】  以上七味药材，酌予碎断，取当归、川芎水蒸气蒸馏，提取挥发油，备用；药渣与其余白芍等五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1.10～1.12（60℃）的清膏，加乙醇使含醇量达50%，搅匀，静置过夜，取上清液，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至相对密度为1.30～1.35（60℃）的稠膏，真空干燥，粉碎，加入糊精，制粒，干燥，喷入上述挥发油（用95％乙醇溶解），加入滑石粉、羧甲基淀粉钠，混匀，压片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显黑褐色；味苦。

【鉴别】  （1）取本品大片10片或小片20片，除去包衣，研细，加乙醚30ml，超声处理5分钟，放置过夜，滤过，滤液挥干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（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（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。

（2）取本品4片（大片）或8片（小片），除去包衣，研细，加乙醇20ml，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5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-甲酸（40∶5∶10∶0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，在100℃烘至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合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（25∶75）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1000。

对照品溶液的制备  精密称取芍药苷对照品适量，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10片，除去包衣，精密称定，研细，取0.5g，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40分钟，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。

本品每片含白芍以芍药苷（C23H28O11）计，不得少于3.0mg（大片），不得少于1.5mg（小片）。

【功能主治】  疏肝理脾，调经止带，用于肝郁脾虚证，月经不调，小腹疼痛，带下色黄量多。
【用法用量】  口服，大片一次2片，小片一次4片，一日2次。

【禁忌】孕妇忌服。
【规格】  基片重（1）0.22g  （2）0.44g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
归芍调经片说明书
【药品名称】

  品    名  归芍调经片

  汉语拼音  Guishao Tiaojing Pian

【主要成份】柴胡、白芍、白术、茯苓、当归、川芎、泽泻。

【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显黑褐色；味苦。
【功能主治】疏肝理脾，调经止带，用于肝郁脾虚证，月经不调，小腹疼痛，带下色黄量多。

【用法用量】口服，大片一次2片，小片一次4片，一日2次。

【禁忌】孕妇忌服。

【规格】基片重（1）0.22g  （2）0.44g

【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-0050
	药品名称
	中文名：参茸鹿胎丸 
汉语拼音名：Shenrong Lutai Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（大蜜丸）
	规格
	每丸重9g

	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
	每丸重9g
	国药准字Z20025055

	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
	    标准试行期间对鉴别（8）应进一步优选柚皮苷的提取溶剂，以提高检测灵敏度；质量标准复核时样品含量限度偏低，应进一步积累数据，以制定合理的限度值。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10050(ZD-0050)-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 茸 鹿 胎 丸

Shenrong Lutai Wan

【处方】  红花278g




当归278g



杜仲（炭）167g

            人参(去芦)111g



鹿胎37.7g



化橘红111g

            熟地黄111g




丹参111g



小茴香111g

            桃仁（炒）111g



益母草（炭）139g

川芎139g

            荆芥穗（炭）139g


白芍139g



香附（醋制）139g

            莱菔子（炒）83g



白术（炒）83g


肉桂（去粗皮）83g

            银柴胡83g




泽泻83g



槟榔（焦）83g

            厚朴（姜制）83g



六神曲83g



附子（制）83g

            麦芽（炒）83g



赤芍83g



山楂（焦）83g

            延胡索（醋制）83g


苍术（炒）83g


续断83g

            吴茱萸（盐制）55.6g


砂仁83g



海螵蛸83g

            茯苓83g





乌药83g



牡丹皮83g

            牛膝83g





龟甲（醋制）55.6g

豆蔻83g

            木瓜55.6g




木香55.6g



山药83g

沉香55.6g




鹿茸28g



甘草55.6g

蜂蜜（炼）11151.6g


制成                                                     1000丸

【制法】  以上四十五味药材，鹿胎研成细粉，其余化橘红等四十四味药材粉碎成细粉，与上述粉末配研，过筛，混匀，加炼蜜，制成大蜜丸，即得。

【性状】  本品为黑褐色的大蜜丸；气微，味微苦、甘。

【鉴别】  （1）取本品3g，切碎，加硅藻土1.5g，研匀，置锥形瓶中，加80%丙酮溶液25ml，密塞，振摇15分钟，滤过，滤液置水浴上挥去丙酮，残渣加水10ml溶解并转移至分液漏斗中，加氯仿20ml，振摇提取，弃去氯仿层，水层加水饱和的正丁醇20ml，振摇提取，分取正丁醇液，蒸干，残渣加80%丙酮1ml使溶解，作为供试品溶液。另取红花对照药材0.5g，加80%丙酮5ml，密塞，振摇15分钟，静置，滤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，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲酸-水-甲醇（7∶2∶3∶0.4）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，显相同的红色主斑点。

（2）取本品27g，切碎，加硅藻土10g，研匀，置锥形瓶中，加氯仿70ml，锥形瓶上放一漏斗，置水浴上加热1小时，趁热滤过，药渣用氯仿30ml洗涤，洗液并入滤液中，药渣备用。滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取丹参酮ⅡA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8μl、对照品溶液5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯（19∶1）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取[鉴别]（2）项下的药渣，挥尽氯仿，加水饱和的正丁醇60ml，浸泡过夜，滤过（必要时离心），滤液置分液漏斗中，加1%氢氧化钠溶液20ml，振摇，放置分层，弃去碱层，再用正丁醇饱和的水20ml洗涤，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，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-水(15∶40∶22∶10)10℃以下放置过夜的下层溶液为展开剂，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。

（4）取本品18g，切碎，加硅藻土7g，研匀，加乙醚50ml，冷浸1小时，并振摇，滤过，药渣备用，滤液挥尽乙醚，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取苍术对照药材0.3g，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，吸取供试品溶液10μl、对照药材溶液5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚(60～90℃)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，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，显相同的暗绿色斑点。

（5）取[鉴别]（4）项下的供试品溶液，作为供试品溶液。另取桂皮醛对照品，加醋酸乙酯制成每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，吸取供试品溶液8μl、对照品溶液5μl，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2%的2,4-二硝基苯肼乙醇溶液。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。

（6）取[鉴别]（4）项下的供试品溶液，作为供试品溶液。另取木香对照药材0.5g，加乙醚5ml，冷浸1小时，时时振摇，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，吸取供试品溶液8μl、对照药材溶液4μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯（9∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%香草醛硫酸溶液，放置10分钟以上检视。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。

（7）取[鉴别]（4）项下的供试品溶液，作为供试品溶液。另取丹皮酚对照品，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，吸取供试品溶液8μl、对照品溶液5μl，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5%三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（8）取[鉴别]（4）项下的药渣，挥尽乙醚，加醋酸乙酯50ml，超声处理15分钟，滤过，药渣备用。滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取柚皮苷对照品，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(65∶35∶10)10℃以下放置12小时以上的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2%三氯化铝乙醇溶液，放置5分钟以上，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。

（9）取[鉴别]（8）项下的药渣，加甲醇50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水15ml使溶解，转移至分液漏斗中，用水饱和的正丁醇30ml振摇提取，弃去水层，正丁醇液用浓氨试液15ml洗涤，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取吴茱萸对照药材0.15g、续断对照药材0.2g，分别加甲醇2ml，超声处理15分钟，滤过，合并滤液，取滤液作为对照药材混合溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取供试品溶液5μl、对照药材混合溶液3μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲酸-水(5∶1∶1.5)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，在与吴茱萸对照药材色谱相应的位置上，显相同的黄色荧光斑点；再喷以5%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，供试品色谱中，在与续断对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的一个斑点。

【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VI 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（55∶45）为流动相，检测波长为274nm。理论板数按丹皮酚峰计算应不低于6000。

对照品溶液的制备  精密称取丹皮酚对照品适量，加甲醇制成每1ml含40μg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，取5g，精密称定，加硅藻土2.5g，研匀，置索氏提取器中，加石油醚（60～90℃）-甲醇（10∶1）的混合溶液适量，置95℃水浴上回流提取至无色，放冷，将提取液用甲醇定量转移至蒸发皿中，置50℃水浴上蒸干，残渣加甲醇溶解并定量转移至25ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，用微孔滤膜（0.45μm）滤过，取续滤液，即得。

测定法  精密吸取对照品溶液10μl与供试品溶液5～10μl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含牡丹皮按丹皮酚（C9H10O3）计，不得少于0.8mg。

【功能主治】  调经活血，温宫止滞，逐瘀生新。用于月经不调，行经腹痛，四肢无力，子宫寒冷，赤白带下，久不受孕，骨蒸劳热，产后腹痛。

【用法用量】  口服，一次1丸，一日1～2次，空腹用红糖水送下。

【禁忌】  孕妇忌服。

【规格】  每丸重9g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

参茸鹿胎丸说明书

【药品名称】

  品    名  参茸鹿胎丸

  汉语拼音  Shenrong Lutai Wan

【主要成份】人参、鹿茸、鹿胎、益母草、红花、当归、川芎、白芍、延胡索（醋制）、肉桂、吴茱萸（盐制）、海螵蛸等45味。

【性状】本品为黑褐色的大蜜丸；气微，味微苦、甘。
【功能主治】调经活血，温宫止滞，逐瘀生新。用于月经不调，行经腹痛，四肢无力，子宫寒冷，赤白带下，久不受孕，骨蒸劳热，产后腹痛。

【用法用量】口服，一次1丸，一日1～2次，空腹用红糖水送下。

【禁忌】孕妇忌服。

【规格】每丸重9g

【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-0687
	药品名称
	中文名：参鹿膏 
汉语拼音名：Shenlu Gao

	类    别
	地标升国标
	剂型
	煎膏剂
	规格
	每块重（1）5g （2）50g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	辽宁金丹药业有限公司
	每块重（1）5g （2）50g
	国药准字Z20025956

	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甘草、益母草的薄层鉴别方法，使斑点清晰，易于识别。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10687(ZD-0687)-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 鹿 膏 

Shenlu Gao

【处方】  红参24g




鹿角胶10g


  白术（炒）15g

茯苓15g




甘草7.5g


  熟地黄20g

川芎15g




当归20g


  白芍（酒炒）20g

续断20g




菟丝子（炒）15g
  阿胶15g

益母草膏400g

红糖400g


制成                                                  1000g

【制法】  以上十三味药材，除益母草膏、鹿角胶、阿胶外，其余红参等十味粉碎成最细粉，过筛，混匀；另将益母草膏、红糖加水适量，加热溶化，加入鹿角胶、阿胶继续加热，不断搅拌至全溶，加入上述药粉，搅匀，浓缩至稠膏，制成长方块，干燥，即得。

【性状】  本品为黑褐色长方形块；味甜、微苦涩。

【鉴别】  （1）取本品，加水溶解，离心，取沉淀置显微镜下观察：纤维束周围细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维。薄壁细胞纺锤形，壁稍厚，表面有微细的斜向交错纹理。种皮栅状细胞2列，内列较外列长，有光辉带。薄壁组织灰棕色至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物。

（2）取本品20g，剪碎，加硅藻土8g，研匀，加甲醇40ml，超声处理30分钟，滤过，滤液通过中性氧化铝柱（100～200目，15g，内径15mm），用70％甲醇60ml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30ml，合并正丁醇液，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，作为供试品溶液。另取人参皂苷Rg1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，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，显相同颜色的斑点和荧光斑点。

（3）取本品10g，剪碎，加硅藻土5g，研匀，加盐酸2ml与氯仿30ml，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。另取甘草次酸对照品，加无水乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为供试品溶液。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，以石油醚（30～60℃）-苯-醋酸乙酯-冰醋酸（10∶20∶7∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％磷钼酸乙醇溶液，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，剪碎，加硅藻土5g，研匀，加0.5％盐酸乙醇溶液50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸至稠膏状，加1％盐酸溶液10ml使溶解，滤过，滤液加20％磷钨酸溶液4ml，混匀，离心，弃去上清液，沉淀加水5ml移至蒸发皿中，加无水碳酸钠2g，搅匀，蒸干，用0.5％盐酸乙醇液研磨提取3次，每次5ml，滤过，合并滤液，蒸干，残渣加0.5％盐酸乙醇液0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸水苏碱对照品，加乙醇制成每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，以正丁醇-盐酸-醋酸乙酯（8∶3∶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，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

	标示重量
	重量差异限度

	5g
	±7%

	50g
	±3%


【检查】  重量差异  取本品10块，分别称定重量，每块重量与标示重量相比较，应符合表中规定，超出重量差异限度的不得多于2块，并不得有1块超出重量差异限度的一倍。

微生物限度 照微生物限度检查法(中国药典2000年版一部附录ⅩⅢ C)检查，每1g含细菌数不得过10000个，霉菌、酵母菌数不得过100个。
【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-磷酸三乙胺溶液（磷酸1.7ml加水适量稀释，加入三乙胺1.8ml，用水稀释至1000ml）（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5000。

对照品溶液的制备  取芍药苷对照品适量，精密称定，加70％乙醇制成每1ml含40µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品，剪碎，取3g，精密称定，加甲醇50ml，超声处理40分钟，放冷，滤过，加少量甲醇洗涤滤器及残渣，合并滤液及洗液，蒸干，残渣加水30ml使溶解，用氯仿洗涤2次，每次20ml，弃去氯仿液，水液加水饱和的正丁醇振摇提取4次，每次25ml，合并正丁醇提取液，用水100ml洗涤，正丁醇液蒸干，残渣加70％乙醇溶解并转移至25ml量瓶中，加70％乙醇稀释至刻度，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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1g含白芍以芍药苷（C23H28o11）计，不得少于0.17mg。

【功能主治】  补气养血、调经。用于气血虚弱引起的腰腿疼痛，精神疲倦，经血不调，产后瘀血腹痛等症。
【用法用量】  口服，一次5g，一日2次；用黄酒或温开水炖服。
【禁忌】  孕妇、阴虚火旺、气滞血瘀者忌服。

【注意事项】感冒发热慎服。.

【规格】  每块重（1）5g  （2）50g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
参鹿膏说明书
【药品名称】

  品    名  参鹿膏

  汉语拼音  Shenlu Gao

【主要成份】红参、鹿角胶、白术（炒）、茯苓、甘草、熟地、川芎、当归、白芍（酒炒）、续断、菟丝子（炒）、阿胶等13味。

【性状】本品为黑褐色长方形块；味甜、微苦涩。
【功能主治】补气养血、调经。用于气血虚弱引起的腰腿疼痛，精神疲倦，经血不调，产后瘀血腹痛等症。

【用法用量】口服，一次5g，一日2次；用黄酒或温开水炖服。

【禁忌】孕妇、阴虚火旺、气滞血瘀者忌服。

【注意事项】感冒发热慎服。.

【规格】每块重（1）5g（2）50g

【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-1089
	药品名称
	中文名：八珍鹿胎颗粒 
汉语拼音名：Bazhen Lutai 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

	新疆湖光制药厂
	每袋装10g
	国药准字Z20026625

	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；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-11089(ZD-1089)-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）

八 珍 鹿 胎 颗 粒

Bazhen Lutai Keli
【处方】  鹿胎123g




鹿角胶33g



熟地黄66g    

人参8g




茯苓8g




白术25g      

甘草8g




当归8g




川芎8g        

白芍8g        
蔗糖775g




糊精221g


制成                                               1000g

【制法】  以上十味药材，除鹿胎、鹿角胶外，人参加60%乙醇浸渍，加热回流提取3小时，滤过，滤液备用；药渣与其余熟地黄等七味药材加水煎煮三次，第一次2小时，第二、三次各1小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为1.01～1.06（20℃）的清膏；将鹿胎洗净，切碎，加水煎煮三次，第一次2小时，第二、三次各1小时，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.10～1.18（20℃）的清膏；将鹿角胶加入适量水中加热溶化，与上述各药液合并，浓缩至相对密度为1.08～1.10（20℃）的清膏，加入蔗糖、糊精，混匀，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为浅棕黄色的颗粒；气微香，味甜。

【鉴别】  取本品30g，研细，加无水乙醇60ml，加热回流2小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，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-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】  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】  白芍  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-0.05mol/L磷酸二氢钾溶液-醋酸-异丙醇（67∶173∶4∶4）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1500。

对照品溶液的制备  精密称取经五氧化二磷减压干燥36小时的芍药苷对照品适量，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20g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入无水乙醇50ml，称定重量，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，精密量取续滤液25ml，蒸干，残渣加甲醇5ml使溶解，转移至10ml量瓶中，加水稀释至刻度，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20µl，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0.15mg。

蛋白质  精密称取本品装量差异项下内容物2g，照氮测定法（中国药典2000年版一部附录Ⅸ L第一法）测定。测得的氮（N）乘以6.25即为蛋白质的含量。

本品每袋含蛋白质不得少于80mg。

【功能主治】  养血益气，补肾调经。用于气血两亏，肾虚，经血不调，经期腹痛。
【用法用量】  开水冲服，一次10g，一日2次；早晚空腹服。
【注意事项】  忌食生冷，阴虚火旺者慎用。

【规格】  每袋装10g
【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
八珍鹿胎颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  八珍鹿胎颗粒

  汉语拼音  Bazhen Lutai Keli

【主要成份】人参、茯苓、白术、熟地黄、当归、川芎、白芍、甘草、鹿胎、鹿角胶。

【性状】本品为浅棕黄色的颗粒；气微香，味甜。
【功能主治】养血益气，补肾调经。用于气血两亏，肾虚，经血不调，经期腹痛。

【用法用量】开水冲服，一次10g，一日2次；早晚空腹服。

【注意事项】忌食生冷，阴虚火旺者慎用。

【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-0675
	药品名称
	中文名：八珍益母丸 
汉语拼音名：Bazhen Yimu Wan

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

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	三金集团桂林同济堂制药有限责任公司
	每10丸重2g
	国药准字Z20025927

	太极集团重庆桐君阁药厂
	每10丸重2g
	国药准字Z20025928

	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
	    标准试行期间考察含量测定样品前处理树脂的规格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-10675(ZD-0675)-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）

八 珍 益 母 丸
Bazhen Yimu Wan
【处方】  益母草648g



党参162g


白术（炒）162g
茯苓162g




甘草81g


当归324g
白芍（酒炒）162g


川芎162g


熟地黄324g
蜂蜜（炼）2g


制成                                               1000g

【制法】  以上九味药材，取甘草、茯苓、当归、川芎及白术（炒）粉碎成细粉，剩余粗粉与其余益母草等四味药材，加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1小时，滤过，合并滤液，减压浓缩至相对密度为1.32～1.38（60℃）的稠膏，加入上述细粉，混匀，干燥，粉碎，加炼蜜及水泛丸，干燥，即得。

【性状】  本品为棕黑色浓缩丸；味微甜、苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团块无色，遇水合氯醛液溶化，菌丝无色或淡棕色，直径4～6µm。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维。薄壁细胞纺锤形，壁略厚，有极微细的斜向交错纹理。草酸钙簇晶直径18～32µm，存在于薄壁细胞中，常排列成行，或一个细胞中含有数个簇晶。草酸钙针晶细小，长10～32µm，不规则地充塞于薄壁细胞中。

（2）照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[含量测定]项下的供试品溶液和对照品溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以丙酮-无水乙醇-盐酸（10∶6∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液-1%三氯化铁溶液（2∶1）的混合溶液。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10g，研细，加乙醇50ml，浸渍1小时，时时振摇，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，用乙醚洗涤3次，每次20ml，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20ml洗涤，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，加入中性氧化铝1g，拌匀，干燥，加于中性氧化铝柱（100～200目，1g，内径1cm）上，用甲醇80ml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6µl，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-醋酸乙酯-甲醇（12∶1∶4）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】 取本品适量，研细，取4g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入1%盐酸甲醇溶液25ml，称定重量，超声处理30分钟，放冷，再称定重量，用1%盐酸甲醇溶液补足减失的重量，充分振摇，滤过，精密量取续滤液10ml，通过强酸性阳离子交换树脂柱（732型，过50目筛，柱内径1cm，长12cm），以水洗至无色，弃去水液，再以氨乙醇溶液（19→100）100ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣用1%盐酸甲醇溶液使溶解，转移至5ml量瓶中，加1%盐酸甲醇溶液稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取在105℃干燥至恒重的盐酸水苏碱对照品适量，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6µl、对照品溶液3µl与9µl，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，以丙酮-无水乙醇-盐酸（10∶6∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液-1%三氯化铁溶液（2∶1）的混合溶液，冷风吹至斑点显色清晰，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定，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=510nm，λR=640nm，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含益母草以盐酸水苏碱（C7H13No2 HCl）计，不得少于2.25mg。

【功能主治】  补气血，调月经。用于妇女气血两虚，体弱无力，月经不调。
【用法用量】  口服，一次8丸，一日2次。

【规格】  每10丸重2g
【贮藏】  密封。
【有效期】  1.5年。
八珍益母丸说明书
【药品名称】

  品    名  八珍益母丸

  汉语拼音  Bazhen Yimu Wan

【主要成份】益母草、党参、白术（炒）、茯苓、熟地黄、当归、白芍（酒炒）、川芎、甘草。

【性状】本品为棕黑色浓缩丸；味微甜、苦。
【功能主治】补气血，调月经。用于妇女气血两虚，体弱无力，月经不调。

【用法用量】口服，一次8丸，一日2次。

【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-1485
	药品名称
	中文名：妇科白凤口服液 
汉语拼音名：Fuke Baifeng Koufuye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每瓶装10ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	上海凯宝药业有限公司
	每瓶装10ml
	国药准字Z20027831

	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含量测定中供试品溶液的制备方法；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-11485(ZD-1485)-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）

妇 科 白 凤 口 服 液

Fuke Baifeng Koufuye

【处方】  乌鸡108.8g


  艾叶18.8g


牛膝（盐制）9.8g

          柴胡9.8g


  干姜4.5g


白芍（酒炒）9.8g

          牡丹皮9.8g


  香附75g


延胡索（醋制）4.5g

          知母9.8g


  茯苓12g


黄连（酒制）4.5g

          秦艽6.8g


  当归9.8g


黄芪（炙）9.8g

          青篙18.8g


  地黄9.8g


熟地黄18.8g

          川贝母9.8g


  地骨皮4.5g

苯甲酸钠1.5g

  蔗糖300g


蜂蜜100g


          制成                                                  1000ml

【制法】  以上二十味药材，乌鸡切块后加水加压煎煮三次，每次1小时，合并煎液，静置，除去上层脂肪油，取上清液，浓缩至适量，加入苯甲酸钠，备用；其余香附等十九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1.10~1.15（50℃）的清膏，加入等量乙醇，搅匀，静置过夜，取上清液，回收乙醇后备用；另取蔗糖、蜂蜜，加水适量溶解并煮沸，与上述药液及乌鸡提取液混匀，加入苯甲酸钠，搅匀，滤过，加水至规定量，即得。

【性状】  本品为黄棕色的澄清液体；气微香，味甜。

【鉴别】  （1）取本品50m1，用水饱和的正丁醇—无水乙醇（4∶1）振摇提取3次，每次50m1，合并提取液，用氨试液50m1洗涤，弃去氨洗液，再用水洗涤2次，每次50m1，弃去水洗液，提取液蒸干，残渣加甲醇1m1使溶解，加于已处理好的中性氧化铝柱（8g，内径2cm）上，用甲醇50m1洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇1m1使溶解，作为供试品溶液。另取牛膝对照药材1g，加甲醇50ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水50m1使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次40m1，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇1m1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10µ1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿—甲醇—水（40∶10∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取干姜对照药材1g，加水200m1，小火煎煮1小时，滤过，滤液用水饱和的正丁醇—无水乙醇（4∶1）振摇提取3次，每次50m1，合并提取液，用氨试液50m1洗涤，弃去氨洗液，再用水洗涤2次，每次50m1，弃去水洗液，提取液蒸干，残渣加甲醇5m1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，以石油醚（60—90℃）—醋酸乙酯（6∶4）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50m1，用乙醚振摇提取2次，每次50m1，合并乙醚液，用水洗涤2次，每次30ml，弃去水洗液，乙醚液用铺有适量无水硫酸钠的滤纸滤过，滤液挥干，残渣加丙酮1m1使溶解，作为供试品溶液。另取丹皮酚对照品，加丙酮制成每1m1含10µg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20µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷—醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2％三氯化铁乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4）取本品50m1，用氨试液调至碱性，用乙醚—无水乙醇（4∶1）振摇提取3次，每次50m1，合并提取液，蒸干，残渣加甲醇1m1使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索1g，加甲醇50m1，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水50m1使溶解，照供试品溶液制备方法操作，残渣加甲醇25ml使溶解，作为对照药材溶液。再取延胡索乙素对照品，加甲醇制成每1m1含10µg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，以正己烷—氯仿—甲醇（7.5∶4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，碘蒸气中熏后，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（5）取盐酸小檗碱和盐酸巴马汀对照品，分别加甲醇制成每1m1含0.2mg和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[鉴别]（1）项下的供试品溶液及上述两种对照品溶液各2µl，分别点于同一硅胶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∶0.3）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】  相对密度  应为1.10~1.17（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）

pH值  应为4.8~6.5（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】  芍药苷  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-水（25∶75）为流动相，保持20分钟，再以甲醇为流动相，洗脱15分钟后恢复为原流动相至基线平稳；检测波长为230nm。理论板数按芍药昔峰计算应不低于2800。
对照品溶液的制备  精密称取芍药苷对照品适量，加甲醇制成每1m1含60µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密量取本品10ml，置20m1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20µ1，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1m1含白芍以芍药昔（C23H28O11）计，不得少于60µg。
龙胆苦苷  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-水（20∶80）为流动相，保持20分钟，再以甲醇为流动相洗脱15分钟后恢复为原流动相至基线平稳；检测波长为275nm。理论板数按龙胆苦苷峰计算应不低于3500。

对照品溶液的制备  精密称取龙胆苦苷对照品适量，加甲醇制成每1m1含0.15mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密量取本品10m1，置20m1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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1m1含秦艽以龙胆苦苷（C16H20O9）计，不得少于0.20mg。
【功能主治】  补气养血。用于妇女体弱血虚，月经不调，经期腹痛。

【用法用量】 口服，一次10ml，一日2次。

【注意事项】  感冒发热者停服。

【规格】  每支装10m1

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
妇科白凤口服液说明书
【药品名称】

  品    名  妇科白凤口服液

  汉语拼音  Fuke Baifeng Koufuye

【主要成份】乌鸡、黄芪（炙）、白芍（酒炒）、当归、熟地黄、香附、牛膝（盐制）、牡丹皮、柴胡、青蒿、艾叶、延胡索（醋制）等20味。

【性状】本品为黄棕色的澄清液体；气微香，味甜。

【功能主治】补气养血。用于妇女体弱血虚，月经不调，经期腹痛。

【用法用量】口服，一次10ml，一日2次。

【注意事项】感冒发热者停服。

【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-1118
	药品名称
	中文名：妇科调经颗粒 
汉语拼音名：Fuke Tiaojing Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装14g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	北京顺鑫祥云药业有限责任公司
	每袋装14g
	国药准字Z20026672

	福建省泉州罗裳山制药厂
	每袋重14g
	国药准字Z20026673

	广西贵港市制药厂
	每袋装14g
	国药准字Z20026674

	广西桂西制药有限公司
	每袋装14g
	国药准字Z20026675

	桂林捷泰药业有限公司
	每袋装14g
	国药准字Z20026676

	湖北七叶花药业股份有限公司
	每袋装14g
	国药准字Z20026677

	深圳市中药总厂
	每袋重14g
	国药准字Z20026678

	武汉健民集团随州楚天药业有限公司
	每袋重14g
	国药准字Z20026679

	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香附的薄层鉴别方法；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-11118(ZD-1118)-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）

妇 科 调 经 颗 粒

Fuke Tiaojing Keli

【处方】  当归41.1g



川芎4.6g          香附（醋炙）114.3g

              白术（麸炒）6.6g       白芍3.4g          赤芍3.4g

              延胡索（醋炙）9.1g     熟地黄13.7g       大枣22.9g

甘草3.1g         

蔗糖975g


              制成                                                   1000g

【制法】  以上十味药材，加水煎煮二次，第一次3小时，第二次2小时，滤过，合并滤液，减压浓缩至相对密度为1.18～1.20（80～85℃）的清膏。取清膏，加入蔗糖份及乙醇适量，制成颗粒，干燥，即得。         

【性状】  本品为黄色至深黄色的颗粒；气香，味甜。

【鉴别】  ⑴取本品28g，加水100ml使溶解，加乙醚振摇提取3次，每次30ml，合并乙醚液，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取香附对照药材3g，加水50ml，加热回流1小时，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5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷—醋酸乙酯—甲酸（7:5:0.2）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。

⑵取本品28g，加水50ml使溶解，加水饱和正丁醇振摇提取2次，每次30ml，合并正丁醇液，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇5ml使溶解，加在中性氧化铝柱（100～200目，3g，内径1cm）上，用乙醇25ml洗脱，洗脱液浓缩至约1ml，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℃以下放置过夜的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在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】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录ⅠA）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ A）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（25:75）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3000。

对照品溶液的制备  取芍药苷对照品适量，精密称定，加稀乙醇制成每1ml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2g，精密称定，加水15ml使溶解，用水饱和正丁醇振摇提取4次，每次15ml，合并正丁醇液，蒸干，残渣加稀乙醇适量使溶解，转移至5ml量瓶中，加稀乙醇至刻度，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。

本品每袋含白芍与赤芍以芍药苷（C23H28o11）计，不得少于0.80mg。

【功能主治】  养血，调经，止痛。用于月经不调，经期腹痛。
【用法用量】  开水冲服，一次14g，一日3次。
【规格】  每袋装14g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
妇科调经颗粒说明书
【药品名称】

  品    名  妇科调经颗粒

  汉语拼音  Fuke Tiaojing Keli

【主要成份】香附（醋炙）、当归、延胡索（醋炙）、川芎、熟地黄、大枣、白芍、赤芍、白术、甘草。

【性状】本品为黄色至深黄色的颗粒；气香，味甜。
【功能主治】养血，调经，止痛。用于月经不调，经期腹痛。

【用法用量】开水冲服，一次14g，一日3次。

【规格】每袋装14g

【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-1167
	药品名称
	中文名：复方三七补血片 
汉语拼音名：Fufang Sanqi Buxue Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（素片或薄膜衣）
	规格
	薄膜衣每片重0.27g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	云南省玉溪市维和制药有限公司
	薄膜衣每片重0.27g
	国药准字Z20026800

	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，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-11167(ZD-1167)-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 三 七 补 血 片

Fufang Sanqi Buxue Pian

【处方】  三七250g


  当归250g

淀粉70g



  硬脂酸镁3g


  硫酸钙15g
                                                          

              制成                                           1000片

    【制法】  以上两味药材，三七加75%乙醇，加热回流二次，每次3小时，分次滤过，合并滤液，回收乙醇并浓缩至相对密度为1.35～1.40（50℃）的稠膏，用淀粉混匀，干燥，粉碎成干浸膏粉，备用；当归同法制成干浸膏粉，与上述干浸膏粉混匀，加入硫酸钙、硬脂酸镁适量，制成颗粒，干燥，压片，或包薄膜衣，即得。

    【性状】  本品为棕褐色至黑褐色片或薄膜衣片，除去薄膜衣显棕褐色至黑褐色；味苦、麻。

    【鉴别】  （1）照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[含量测定]项下的供试品和对照品溶液各2µl～5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-水（15:40:22:10）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，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[含量测定]项下的氯仿提取液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材0.5g，加甲醇10ml，超声处理20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，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯（9:1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

    【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；流动相A:乙腈，流动相B:水，采用梯度洗脱方式，流动相梯度程序为； 

	  时间（分钟）
	     A（%）
	    B（%）

	       0
	      20
	      80

	       17
	      40
	      60

	       20
	      20
	      80

	       30
	      20
	      80


检测波长为203nm。理论板数按人参皂苷Rgl峰计算应不低于4000，人参皂苷Rgl峰和三七皂苷Rl峰的分离度应大于2.0。

对照品溶液的制备  分别取60℃减压干燥2小时的三七皂苷Rl、人参皂苷Rgl、Rbl对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含0.3mg、1.5mg、1.5mg的混合溶液，即得。

    供试品溶液的制备  取重量差异项下的本品，研细，取1g，精密称定，加2%碳酸钠溶液10ml使溶解，并移至分液漏斗中，用氯仿振摇提取3次，每次20ml，合并氯仿液，用2%碳酸钠溶液5ml洗涤，氯仿液备用；洗液与上述水液合并，用水饱和的正丁醇振摇提取4次，每次20ml，合并正丁醇液，用氨试液25ml洗涤，弃去氨液，再用水25ml洗涤，取正丁醇液，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，即得。

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

    本品每片含三七以三七皂苷Rl（C47H80O18）、人参皂苷Rg1（C42H72O14）和人参皂苷Rbl（C54H92O23）的总量计，不得少于8.0mg。

    【功能主治】  养血活血，调经止痛，用于血虚证，月经量少，月经后期，经行腹痛。

    【用法用量】  口服，一次3片，一日2次；饭后服。

【禁忌】  孕妇忌用。

【规格】  薄膜衣每片重0.27g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。

复方三七补血片说明书

【药品名称】

  品    名  复方三七补血片

  汉语拼音  Fufang Sanqi  Buxue  Pian

【主要成份】三七、当归。

【性状】本品为棕褐色至黑褐色片或薄膜衣片，除去薄膜衣显棕褐色至黑褐色；味苦、麻。

【功能主治】养血活血，调经止痛，用于血虚证，月经量少，月经后期，经行腹痛。

【用法用量】口服，一次3片，一日2次；饭后服。

【禁忌】孕妇忌用。

【规格】薄膜衣每片重0.27g

【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-1260
	药品名称
	中文名：复方乌鸡丸 
汉语拼音名：Fufang Wuji Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（水蜜丸大蜜丸）
	规格
	水蜜丸每10丸重0.45g；大蜜丸每丸重9g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	合肥神鹿集团中药二厂
	水蜜丸每10丸重0.45g；大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20026984

	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主要药味的显微鉴别方法；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-11260(ZD-1260)-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 乌 鸡 丸

Fufang Wuji Wan

【处方】  乌鸡(去毛、爪、肠)1026g
炙黄芪384g

山药768g

党参384g




白术（炒）384g
川芎126g



茯苓258g




当归258g

熟地黄516g



白芍(酒炒)258g



牡丹皮258g

五味子（酒蒸）126g



蜂蜜（炼）4284g


制成                          1000丸（大蜜丸）6000g(水蜜丸)  

【制法】  以上十二味，除乌鸡外，其余党参等十一味药均粉碎成细粉，备用。乌鸡加水煎煮至熟透后，滤过，滤取鸡肉干燥，鸡骨炙酥后粉碎成细粉，备用；滤液浓缩成稠膏，加入上述细粉，干燥，粉碎成细粉，过筛，加炼蜜制成大蜜丸，或加炼蜜及适量水，泛丸，干燥，制成水蜜丸，即得。

【性状】  本品为黑色的大蜜丸或棕黑色的水蜜丸；味甜、微苦。

【鉴别】  （1）取大蜜丸18g，切碎或取水蜜丸12g，研碎，加硅藻土9g，研匀，加乙醚100ml，浸渍1小时，超声处理10分钟，滤过，药渣备用，滤液挥干，残渣加丙酮1ml使溶解，作为供试品溶液。另取当归、川芎对照药材各0.5g，加乙醚10ml，浸渍1小时，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，吸取上述三种溶液各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，以正已烷－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。

（2）取[鉴别]（1）项下乙醚提取后的药渣，挥尽乙醚，加水100ml，超声处理30分钟，放冷，离心15分钟（每分钟转速4000转），取上清液，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次50ml，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的氨试液洗涤2次，每次50ml，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1cm，长20cm），先用水100ml洗脱，弃去水液，再用40％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年版一部附录的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溶液为黏合剂的硅胶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。

（3）[鉴别]（2）项下经40％乙醇洗脱后的D101型大孔吸附树脂柱，继续用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。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，分别点于同一以羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶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，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；再置紫外光灯（365nm）下检视，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】  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磷酸二氢钾溶液（13∶87）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小时的芍药苷对照品适量，加水制成每1ml含20µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取重量差异项下大蜜丸剪碎，取0.5g，精密称定，或取水蜜丸粉碎成中粉，取0.3g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加水20ml，密塞，称定重量，超声处理（功率300W，频率25kHz）1小时，放冷，再称定重量，用水补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，离心10分钟（每分钟转速10000转），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。

本品含白芍以芍药苷（C23H28O11）计，水蜜丸每1g不得少于0.5mg，大蜜丸每丸不得少于3.0mg。

【功能主治】  补气血，益肝肾。用于妇女气血两虚或肝肾两虚所致面色不华、五心烦热、腰酸膝软、月经不调、脾肾或肾虚带下。

【用法用量】  口服，水蜜丸一次6g，大蜜丸一次1丸，一日2次。

【禁忌】  妊娠者忌服；忌食辛辣生冷食物；感冒期忌服。

【注意事项】  湿热实症者慎用；

【规格】  水蜜丸每10丸重0.45g；大蜜丸每丸重9g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
复方乌鸡丸说明书

【药品名称】

  品    名  复方乌鸡丸

  汉语拼音  Fufang Wuji Wan

【主要成份】乌鸡（去毛、爪、肠）、党参、炙黄芪、山药、白术（炒）、茯苓、熟地黄、当归、白芍（酒炒）、川芎、牡丹皮、五味子（酒蒸）。

【性状】本品为黑色的大蜜丸或棕黑色的水蜜丸；味甜、微苦。

【功能主治】补气血，益肝肾。用于妇女气血两虚或肝肾两虚所致面色不华、五心烦热、腰酸膝软、月经不调、脾肾或肾虚带下。

【用法用量】口服，水蜜丸一次6g，大蜜丸一次1丸，一日2次。

【禁忌】妊娠者忌服；忌食辛辣生冷食物；感冒期忌服。

【注意事项】湿热实症者慎用；

【规格】水蜜丸每10丸重0.45g；大蜜丸每丸重9g

【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-1326
	药品名称
	中文名：黄枣颗粒 
汉语拼音名：Huangzao Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装20g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广州莱泰制药有限公司
	每袋装20g
	国药准字Z20027137

	三门峡市第二制药厂
	每袋装20g
	国药准字Z20027138

	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-11326(ZD-1326)-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）

黄 枣 颗 粒

Huangzao Keli
【处方】  当归150g



黄芪100g



大枣100g     
蔗糖950g


制成                                            1000g

【制法】  以上三味药材，当归加乙醇回流提取3小时，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至相对密度为1.04（50℃）的清膏，药渣与大枣，加水煎煮二次，第一次1.5小时，第二次1小时，分次滤过，合并滤液并浓缩至相对密度为1.10（50℃）的清膏，加乙醇使含醇量达60%，搅拌，放置24小时，滤过，滤液回收乙醇；黄芪加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1.5小时，滤过，合并滤液，静置24小时，取上清液与上述当归、大枣液合并，浓缩至相对密度为1.30（60℃）的稠膏，加入蔗糖，制成颗粒，低温干燥，喷加当归醇提液，混匀，即得。

【性状】  本品为淡黄色的颗粒；气芳香，味甜。

【鉴别】  ⑴ 取本品10g，加甲醇25ml，超声处理15分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水25ml使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次25ml，合并正丁醇液，用氨试液洗涤2次，每次20ml，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，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4µl、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，以氯仿-甲醇-水（13:7:2）10℃以下放置分层的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，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。

⑵取本品20g，加乙醚50ml，浸渍1小时，时时振摇，超声处理15分钟，滤过，滤液挥干，残渣加乙醚1ml使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材0.1g，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，吸取供试品溶液10µl、对照药材溶液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。

【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】  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，用乙醇作溶剂，浸出物不得少于40%。

【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％醋酸溶液（38:62）为流动相；检测波长为323nm。理论板数按阿魏酸峰计算应不低于1200。

对照品溶液的制备  精密称取阿魏酸对照品适量，加甲醇－甲酸（95:5）的混合溶液制成每1ml含50µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取装量差异项下的本品，研细，取10g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加甲醇-甲酸（95:5）的混合溶液50ml，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，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。

本品每袋含当归以阿魏酸（C10H10O4）计，不得少于0.15mg。

【功能主治】  补气养血，用于血寒，月经不调，经血淡少，气短乏力等症。
【用法用量】  口服，一次20g，一日2次。

【规格】  每袋装20g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
黄枣颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  黄枣颗粒

  汉语拼音  Huangzao Keli

【主要成份】当归、黄芪、大枣。

【性状】本品为淡黄色的颗粒；气芳香，味甜。
【功能主治】补气养血，用于血寒，月经不调，经血淡少，气短乏力等症。

【用法用量】口服，一次20g，一日2次。

【规格】每袋装20g

【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-1357
	药品名称
	中文名：宁坤丸 
汉语拼音名：Ningkun Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂
	规格
	每丸重6g

	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
	每丸重6g
	国药准字Z20027179

	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
	    标准试行期间建立君药益母草的专属性含量测定方法，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-11357(ZD-1357)-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）

宁 坤 丸

Ningkun Wan

【处方】  益母草（酒制）800g

党参（制）104g

乌药136g

          黄芩（酒制）64g


白术（炒）136g

熟地黄（酒制）136g

          紫苏叶64g



牛膝（盐制）56g
地黄136g

          香附（醋制）136g

白芍（酒炒）136g
沉香13.6g

          阿胶（炒）64g


砂仁64g


川芎（酒制）136g

          炙甘草40g



琥珀64g


化橘红136g

          当归（酒制）136g

茯苓（炒）136g

木香64g

          蜂蜜（炼）3580g


          制成                                                 1000丸
【制法】  以上二十一味药材，除琥珀外，其余益母草等二十味粉碎成细粉，过筛，混匀；将琥珀研细，与上述粉末配研，过筛，混匀，加炼蜜制成大蜜丸，即得。

【性状】  本品为棕黑色的大蜜丸；气香，味苦、微甘。

【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。

（2）取本品30g，剪碎，加乙醚50ml，浸泡1小时，超声处理5分钟，滤过(乙醚液备用)，药渣挥尽乙醚，加乙醇100ml，加热回流2小时，滤过，滤液蒸干，残渣加0.1mol/L盐酸溶液20ml使溶解，加入新制的2％硫氰酸铬铵溶液20ml，置冰箱中放置1小时，抽滤，沉淀用少量水洗涤后，加丙酮10ml使溶解，并浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取益母草对照药材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，吸取供试品溶液10µl、对照药材溶液5µl，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以丙酮-无水乙醇-盐酸（10∶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，显相同颜色的斑点。

（3）取[鉴别]（2）项下的乙醚液，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1g，加乙醚20ml，浸泡1小时，滤过，滤液挥干，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4µl，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸（15∶2∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％香草醛硫酸溶液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4）取本品12g，剪碎，加甲醇50ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，用氯仿振摇提取2次，每次20ml，合并氯仿液，浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取紫苏叶对照药材1g，加氯仿15ml，超声处理5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4µl，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以环己烷-丙酮（5∶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。

（5）取本品6g，剪碎，加甲醇50ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，用乙醚20ml振摇提取，弃去乙醚液，水液通过D101型大孔吸附树脂柱（内径1.5cm，长15cm），以水100ml洗脱，弃去水液，继用70％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。另取柚皮苷对照品，加甲醇制成每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，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以醋酸乙酯-甲酸-水（10∶2∶3）的上层溶液为展开剂，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-磷酸（50∶50∶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2500。

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70％乙醇制成每1ml含50µg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6g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加入乙醚50ml，浸泡过夜，超声处理（功率250W，频率33kHz）5分钟，静置，倾去乙醚液，药渣挥干，精密加入70％乙醇100ml，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70％乙醇补足减失的重量，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5µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每丸含黄芩以黄芩苷（C21H18O11）计，不得少于5.2mg。

【功能主治】  补气养血，调经止痛。用于妇女血虚气滞，月经不调，经前经后腹痛腰痛。

【用法用量】  口服，一次1丸，一日2次。

【规格】  每丸重6g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

宁坤丸说明书

【药品名称】

  品    名  宁坤丸

  汉语拼音  Ningkun Wan

【主要成份】益母草（酒制）、熟地黄（酒制）、党参（制）、白术（炒）、当归（酒制）、白芍（酒炒）、香附（酒醋制）、川芎（酒制）等21味。

【性状】本品为棕黑色的大蜜丸；气香，味苦、微甘。

【功能主治】补气养血，调经止痛。用于妇女血虚气滞，月经不调，经前经后腹痛腰痛。

【用法用量】口服，一次1丸，一日2次。

【规格】每丸重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-0982
	药品名称
	中文名：女金丹丸 
汉语拼音名：Nüjindan Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（水蜜丸）
	规格
	每10丸重0.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	昆明生达制药有限公司
	每10丸重0.5g
	国药准字Z20026433

	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含量测定中超声波提取功率对提出率的影响，并规定超声功率；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-10982(ZD-0982)-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）

女 金 丹 丸

Nüjindan Wan
【处方】  炙黄芪28g

    
熟地黄28g



川芎21g

    香附（醋炙）42g


三七(熟)21g



白术28g

          杜仲（盐炙）21g


陈皮14g



砂仁14g

          小茴香（盐炙）7g

益母草28g



地榆28g

          牛膝7g




荆芥（炒）21g


木香7g

          白芍（酒炙）28g


山药28g



党参28g

          续断（酒炙）21g


阿胶（烫珠）28g

当归42g

          茯苓21g




桑寄生21g



麦冬14g

          海螵蛸28g



益智仁（盐炙）14g

朱砂4g

          肉苁蓉21g



延胡索（醋炙）7g

白薇7g

          艾叶（醋炙）42g


丁香4g




黄芩28g

          酸枣仁（清炒）28g

炙甘草7g



肉桂14g 

          椿皮14g
          蜂蜜（炼）267g


活性炭28g


          制成                                           1000g

【制法】  以上三十七味药材，粉碎成细粉，过筛，混匀，加炼蜜和适量的水，泛丸，用活性炭包衣，低温干燥，打光，即得。

【性状】  本品为黑色的水蜜丸；味甜、微苦、略麻辣。

【鉴别】  ⑴取本品，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。薄壁组织灰棕色至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物。橡胶丝成条状或扭曲成团，表面呈颗粒性。非腺毛1～3个细胞，稍弯曲，壁有疣状突起。石细胞类方形或类圆形，壁一面菲薄。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3～8µm。内种皮厚壁细胞黄棕色或红棕色，表面观类多角形，壁厚，胞腔含硅质块。

（2）取本品5g，研细，加正丁醇25ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取党参对照药材0.4g，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5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇－醋酸（1:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品10g，研细，加乙醇40ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水30ml，搅拌溶解，用脱脂棉滤过，滤液用乙醚振摇提取2次，每次20ml，弃去乙醚液，水液用稀盐酸调节pH值至2～3，用醋酸乙酯振摇提取2次，每次25ml，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。另取黄芩苷对照品，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3µl～6µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸丁酯-甲酸-水（7︰4︰3）的上层溶液为展开剂，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。

（4）取本品10g，研细，加乙醇40ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水30ml，搅拌溶解，用脱脂棉滤过，滤液用乙醚振摇提取2次，每次20ml，弃去乙醚液，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25ml，弃去氨试液，正丁醇液蒸干，残渣加乙醇0.5ml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，加乙醇制成每1ml各含1mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（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[正丁醇-醋酸乙酯-水（4︰1︰5）的上层溶液]-甲醇（10︰1）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，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。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[鉴别]（4）项下的供试品溶液，挥干，残渣加甲醇2ml溶解，加于中性氧化铝柱（200目，3g，内径10～15mm）上，用甲醇40ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加乙醇0.5ml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5µl～10ul，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】  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-0.1%磷酸溶液(13︰87)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4000。
对照品溶液的制备  精密称取芍药苷对照品适量，加稀乙醇制成每1ml含40µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品适量，研细，取2g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇25ml，密塞，称定重量，超声处理40分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液5ml，加于中性氧化铝柱（200目，2g，内径10～15mm）上，用甲醇60ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加稀乙醇使溶解，转移至5ml量瓶中，加稀乙醇稀释至刻度，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1g含白芍以芍药苷（C23H28O11）计，不得少于0.40mg。

【功能主治】  补肾养血、调经止带，用于肾亏血虚引起的月经不调，带下量多，腰腿酸软，小腹疼痛。

【用法用量】  口服，一次5g，一日2次。

【禁忌】  肝肾功能不全、造血系统疾病、孕妇及哺乳期妇女禁用；感冒忌用。

【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）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10丸重0.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

女金丹丸说明书

【药品名称】

  品    名  女金丹丸

  汉语拼音  Nüjindan Wan

【主要成份】当归、白芍（酒炙）、川芎、熟地黄、益母草、阿胶（烫珠）、延胡索（醋炙）、三七(熟)、朱砂、肉桂、党参、炙黄芪等37味药。

【性状】本品为黑色的水蜜丸；味甜、微苦、略麻辣。
【功能主治】补肾养血、调经止带，用于肾亏血虚引起的月经不调，带下量多，腰腿酸软，小腹疼痛。

【用法用量】口服，一次5g，一日2次。

【禁忌】肝肾功能不全、造血系统疾病、孕妇及哺乳期妇女禁用；感冒忌用。

【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）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10丸重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-1256
	药品名称
	中文名：驱毒养颜口服液 
汉语拼音名：Qudu Yangyan 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

	吉林省银象药业有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20026977

	四平市塔山制药厂
	每支装10ml
	国药准字Z20026978

	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附注中人参露、人参糖浆的制法，并制订相应的质量标准；研究制订蛤蟆油的专属性强的定性鉴别方法；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-11256(ZD-1256)-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）

驱 毒 养 颜 口 服 液

Qudu Yangyan Koufuye

【处方】  人参17.37g


 红参8.95g



哈蟆油5.26g 

          人参糖浆505ml

 人参露190ml       

山梨酸1.14g


          制成                                           1000ml

【制法】  以上五味药材，人参和红参切片，用35%乙醇回流提取8次，每次4小时，分次滤过，合并滤液，回收乙醇并浓缩至原生药量，加入乙醇使含醇量达70％，搅匀，静置24小时，取上清液，沉淀用60%乙醇洗至无色，合并洗液，静置24小时，取上清液，并与上述上清液合并，回收乙醇，浓缩至相对密度为1.10～1.20(30℃)的清膏；将哈蟆油用稀乙醇浸泡7天，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至原生药量，加乙醇使含醇量达70％，搅匀，静置24小时，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至相对密度为1.05～1.15(30℃)的清膏。合并上述两种清膏，加入乙醇、蒸馏水搅匀，静置3天，滤过，再加入人参糖浆，人参露，山梨酸乙醇溶液，加水至规定量，充分搅匀，即得。

【性状】  本品为浅褐色的透明液体；味甜、微辛。

【鉴别】  取[含量测定]项下的供试品溶液作为供试品溶液。另取人参皂苷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5µ1、对照品溶液2µ1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（65∶30∶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。

【检查】  相对密度  应为1.15～1.17(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-0.05%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Re峰计算应不低于2000。

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，加甲醇制成每1ml含0.25mg、0.2mg的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密量取供试品溶液25ml，置分液漏斗中，用水饱和的正丁醇振摇提取5次，每次30ml，合并正丁醇液，加氨试液洗涤2次，每次70ml，弃去氨试液，用正丁醇饱和的水洗涤2次，每次100ml，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加少量甲醇使溶解，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10µ1与供试品溶液15µ1，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每支含人参按人参皂苷Rg1(C42H72O14)和人参皂苷Re（C48H82O18）的总量计，不得少于0.38mg。

【功能主治】  益气养血，补肾强筋。用于病后衰弱，肺虚咳嗽，气血失和。

【用法用量】口服，一次10ml，一日2次。

【禁忌】外感热证、阴虚阳盛证及小儿禁用。

【注意事项】存放期间如出现沉淀，摇匀后服用。

【规格】  每支装10ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

附注：人参露、人参糖浆的制法 

1、人参露的制法
取鲜人参，洗净泥土及砂石等杂质，除去锈斑，称取25 kg ，立着摆在蒸屉内，蒸锅下面加水，（蒸屉的上盖中央留有15 cm大孔，从此处连接冷凝器，并收集蒸馏液）加热至沸腾时，开始收集馏出液，至收集的蒸馏液达273 kg时，停止加热，取馏出液，即得。锅中蒸馏人参后的水称人参水备用。

2、人参糖浆的制法
蒸人参露后锅中的水经滤过后，制备人参糖浆：取上述人参水240 kg置锅中，加热，当微沸时加入蔗糖480 kg，搅拌均匀至沸腾时，蔗糖全部溶解，继续搅拌2～5分钟，调整加入的蔗糖量使相对密度达1.3。（20℃），即得。
驱毒养颜口服液说明书

【药品名称】

  品    名  驱毒养颜口服液
  汉语拼音  Qudu Yangyan Koufuye

【主要成份】人参、红参、哈蟆油、人参糖浆、人参露。

【性状】本品为浅褐色透明液体；味甜、微辛。

【功能主治】益气养血，补肾强筋。用于病后衰弱，肺虚咳嗽，气血失和。

【用法用量】口服，一次10ml，一日2次。

【禁忌】外感热证、阴虚阳盛证及小儿禁用。

【注意事项】存放期间如出现沉淀，摇匀后服用。

【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-0475
	药品名称
	中文名：十一味黄精颗粒 
汉语拼音名：Shiyiwei Huangjing 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

	青海省格拉丹东药业有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20025669

	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。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10475(ZD-0475)-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）

十一 味 黄 精 颗 粒

Shiyiwei Huangjing Keli

【处方】  黄精160g



天冬100g



手参160g
蒺藜100g



肉豆蔻100g



菟丝子160g
枸杞子120g



西红花6g



当归100g
肉桂60g




紫河车30g

淀粉40g




蔗糖200g

制成                                              1000g

【制法】  以上十一味药材，取手参、菟丝子、西红花、当归、肉桂、紫河车粉碎成细粉，过筛，备用。其余五味药材，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1.30～1.35（80～90℃）的稠膏，与上述细粉及淀粉、蔗糖混匀，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为棕黄色的颗粒；气微香，味甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：种皮栅状细胞黄棕色，表面呈多角形皱缩。石细胞类方形或类圆形，直径32-88µm，壁厚，有的一面菲薄。草酸钙针晶成束，长至65µm，存在于薄壁细胞中。表皮细胞长条形，壁薄，微弯曲，有的细胞外壁凸出呈乳头状或短绒毛状。

（2）取本品5g，研细，加乙醇20ml，超声处理10分钟，滤过，滤液浓缩至约2ml，作为供试品溶液。另取当归对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（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，以正已烷-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。

【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】  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，用无水乙醇作溶剂，不得少于12.5%。
【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（24∶76∶0.2）为流动相；检测波长为313nm。理论板数按阿魏酸峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  取阿魏酸对照品适量，精密称定，加50％甲醇制成每1ml含10µg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，加入50%甲醇40ml，超声处理40分钟，滤过，滤液置50ml量瓶中，加50%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。

本品每袋含当归以阿魏酸（C10H10O4）计，不得少于0.20mg。
【功能主治】  藏医：补精温肾，平和龙血。用于月经不调。

中医：滋补肾精，益气补血。用于月经不调。
【用法用量】  口服，一次10g，一日3次。

【规格】  每袋装10g
【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
十一味黄精颗粒说明书
【药品名称】

  品    名  十一味黄精颗粒

  汉语拼音  Shiyiwei Huangjing Keli

【主要成份】黄精、天冬、手参、菟丝子、枸杞子、蒺藜、肉豆蔻、当归、肉桂、西红花、紫河车。

【性状】本品为棕黄色的颗粒；气微香，味甜、微苦。
【功能主治】藏医：补精温肾，平和龙血。用于月经不调。

中医：滋补肾精，益气补血。用于月经不调。

【用法用量】口服，一次10g，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-1157
	药品名称
	中文名：温经活血片 
汉语拼音名：Wenjing Huoxue 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0.31g

	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
	薄膜衣每片重0.31g
	国药准字Z20026749

	吉林省辉南辉发制药股份有限公司
	薄膜衣每片重0.31g
	国药准字Z20026750

	四平市康复制药厂
	薄膜衣每片重0.31g
	国药准字Z20026751

	四平市塔山制药厂
	薄膜衣每片重0.31g
	国药准字Z20026752

	通化鸿淘茂药业有限公司
	薄膜衣每片重0.31g
	国药准字Z20026753

	通化天马药业股份有限公司
	薄膜衣每片重0.31g
	国药准字Z20026754

	通化振霖药业有限责任公司
	薄膜衣每片重0.31g
	国药准字Z20026755

	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3～5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-11157(ZD-1157)-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）

温 经 活 血 片

Wenjing Huoxue Pian

【处方】  红花40g




蒲黄10g


龟甲（醋淬）12g

          三棱（制）20g


海螵蛸8g


山楂（焦）6g

          麦芽（炒）6g


苏木10g


甘草10g

          桃仁8g




熟地黄8g


红参20g

          鹿茸2.5g



阿胶5g



鹿胎2.02g

          乳鹿5g




维生素C 10g

维生素B1  0.1g

          维生素E 0.1g


当归30g


炙黄芪30g

          川芎10g




小茴香（盐制）8g
延胡索15g

          杜仲（炭）7g


补骨脂（盐制）6g
何首乌5g 

          肉桂5g




木香5g



吴茱萸5g

          白芍10g




丹参8g



神曲（炒）6g 

          白术（炒）6g


紫石英（煅）6g

牡丹皮6g 

          牛膝7g




地骨皮10g


莪术20g 

          益母草膏40g

          淀粉55g




硬脂酸镁1.5g


          制成                                               1000片

【制法】  以上四十味药，红花、桃仁、牛膝、蒲黄、白芍、龟甲、三棱、熟地黄、莪术、地骨皮、海螵蛸、紫石英、山楂、麦芽、六神曲、白术、苏木、丹参、甘草加水煎煮二次，第一次3小时，第二次2小时，分次滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为1.26～1.30（50℃）的清膏。红参、鹿茸、鹿胎、乳鹿、当归、吴茱萸、炙黄芪、阿胶、牡丹皮、川芎、小茴香、杜仲、益母草膏、延胡索、何首乌、桂皮、木香、补骨脂粉碎成细粉，与上述清膏、维生素C、维生素E、维生素B1及淀粉混匀，制粒，干燥，加入硬脂酸镁，混匀，压片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显棕黄色；味苦。

【鉴别】  （1）取本品30片，除去包衣，研细，加乙醚60ml，浸渍2小时，超声处理5分钟，滤过（药渣备用），滤液低温挥干，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。

（2）取[鉴别]（1）项下乙醚提取后的药渣，挥干乙醚，加甲醇60ml，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，合并正丁醇液，用氨试液洗涤2次，每次50ml，弃去洗涤液，正丁醇液用水洗2次，每次30ml，弃去洗涤液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷Re、Rg1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-甲醇-水（7.5:2.5:0.25）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30片，除去包衣，研细，加乙醚50ml，浸渍1小时，超声处理5分钟，滤过，弃去乙醚液，药渣挥干溶剂，加乙醇50ml，加热回流2小时，滤过，滤液蒸干，残渣加0.1mol/L盐酸溶液20ml使溶解，加入鲜配制的2％雷氏盐溶液20ml，置冰箱中放置1小时，抽滤，沉淀用水少量洗涤，加丙酮溶解，将丙酮溶液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取益母草对照药材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5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以丙酮-无水乙醇-盐酸（10:6:1）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；乙腈-水（18:22）为流动相；检测波长为320nm。理论板数按2，3，5，4’-四羟基二苯乙烯-2-0-β-D-葡萄糖苷峰计算应不低于5000。

对照品溶液的制备  精密称取2，3，5，4’-四羟基二苯乙烯-2-0-β-D-葡萄糖苷对照品适量，加稀乙醇制成每1ml含30µg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2g，精密称定，置索氏提取器中，加氯仿适量，加热回流2小时，弃去氯仿液，药渣挥干溶剂，打开滤纸筒将药粉及滤纸筒，一起移入具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇100ml，称定重量，超声处理（250W，25kHz）40分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，滤过，精密量取续滤液50ml，蒸干，残渣加稀乙醇使溶解，转移至10ml量瓶中，加稀乙醇稀释至刻度，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。

本品每片含何首乌以2，3，5，4’-四羟基二苯乙烯-2-0-β-D-葡萄糖苷（C20H22O9）计，不得少于50µg。

【功能主治】  补气养血、温经活血。用于气虚血瘀证所致的月经后期，量少，行经腹痛，腰腿酸痛，四肢无力。

【用法用量】  口服，一次5～6片，一日3次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【规格】  薄膜衣每片重0.31g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。

温经活血片说明书

【药品名称】

  品    名  温经活血片

  汉语拼音  Wenjing Huoxue Pian

【主要成份】炙黄芪、当归、益母草膏、红花、三棱（制）、龟甲（醋淬）、红参、鹿胎、鹿茸、乳鹿、维生素C、维生素B1等40味。

【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显棕黄色；味苦。
【功能主治】补气养血、温经活血。用于气虚血瘀证的月经后期，量少，行经腹痛，腰腿酸痛，四肢无力。

【用法用量】口服，一次5～6片，一日3次。

【禁忌】孕妇忌服。

【规格】薄膜衣每片重0.31g

【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-1514
	药品名称
	中文名：乌鸡白凤胶囊 
汉语拼音名：Wuji Baifeng 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

	长春天诚药业有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20027980

	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-11514(ZD-1514)-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 鸡 白 凤 胶 囊

Wuji Baifeng Jiaonang

【处方】  乌鸡（去毛爪肠）540g
丹参108g


地黄216g

              香附（醋制）108g

人参108g


白芍108g

              牡蛎（煅）40g


鹿角霜40g


银柴胡22g

甘草27g




黄芪27g


鳖甲（制）54g

木瓜蛋白酶13.5g

石蜡250g


制成                                            1000粒

【制法】  以上十二味药材，乌鸡切成碎块，加水煎煮1小时，趁热加石蜡，搅拌使其熔化，放置过夜，弃去上层石蜡及油脂固体，打成匀浆，加入木瓜蛋白酶搅拌，调节pH值至6～7，50℃水解5小时后，煮沸5分钟，离心，上清液减压浓缩至稠膏，备用；丹参加70%乙醇浸泡过夜，加热回流二次，每次30分钟，合并提取液，离心，上清液回收乙醇并浓缩至相对密度为1.30～1.35（80℃）的稠膏，备用；药渣与其余地黄等十味加水煎煮三次，第一次3小时，第二次2小时，第三次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.30～1.35（80℃）的稠膏，与上述稠膏合并，真空干燥，粉碎成细粉，过筛，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕色的粉末；味甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物8g，研细，加氯仿50ml，加热回流1小时，滤过（药渣备用），滤液挥干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取丹参酮ⅡA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，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯（19∶1）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取[鉴别]（1）项下的药渣，加水饱和的正丁醇20ml，超声处理30分钟，取上清液，加氨试液60ml洗涤，弃去氨液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参对照药材1g，加氯仿40ml，加热回流1小时，弃去氯仿液，药渣挥干溶剂，加水0.5ml使润湿，加水饱和的正丁醇20ml，同法制成对照药材溶液。再取人参皂苷Rb1、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，吸取上述三种溶液各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。

（3）取本品内容物4g，研细，加乙醚40ml，加热回流1小时，滤过，弃去乙醚液，残渣加甲醇30ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水40ml使溶解，用正丁醇振摇提取3次，每次20ml，合并正丁醇液，用水洗涤3次，每次20ml，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材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，吸取上述供试品溶液4µl、对照药材溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13∶7∶2）10℃以下放置分层的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，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-冰醋酸（20∶80∶1）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2500。

对照品溶液的制备  精密称取经五氧化二磷减压干燥36小时的芍药苷对照品适量，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，精密加入甲醇50ml，密塞，称定重量，超声处理（功率250W，频率33kHz）40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15µl与供试品溶液20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含白芍以芍药苷（C23H28O11）计，不得少于0.28mg。

【功能主治】  补气养血，调经止带。用于气血两虚，身体瘦弱，腰膝酸软，月经不调，崩漏带下。

【用法用量】  口服，一次2～3粒，一日3次。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

乌鸡白凤胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  乌鸡白凤胶囊

  汉语拼音  Wuji Baifeng Jiaonang
【主要成份】乌鸡（去毛爪肠）、地黄、白芍、丹参、人参、香附（醋制）、黄芪、鳖甲（制）、银紫胡、牡蛎（煅）、鹿角霜、甘草。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕色的粉末；味甜，微苦。

【功能主治】补气养血，调经止带。用于气血两虚，身体瘦弱，腰膝酸软，月经不调，崩漏带下。

【用法用量】口服，一次2～3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-1239
	药品名称
	中文名：乌鸡白凤丸 
汉语拼音名：Wuji  Baifeng  Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（浓缩丸）
	规格
	每10丸重1g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	河南信心药业集团有限公司
	每10丸重1g
	国药准字Z20026898

	上海雷允上药业有限公司
	9g／丸
	国药准字Z20026899

	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；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-11239(ZD-1239)-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 鸡 白 凤 丸

Wuji Baifeng Wan

【处方】  乌鸡（去毛爪肠）640g
鹿角胶128g


鳖甲（制）64g

          牡蛎（煅）48g


桑螵蛸48g


人参128g

          黄芪32g




当归144g


白芍128g

          香附（醋制）128g

天冬64g


甘草32g

          地黄256g



熟地黄256g


川芎64g

          银柴胡26g



丹参128g


山药128g

芡实（炒）64g


鹿角霜48g


制成                                              1000g

【制法】  以上二十味，取黄芪、当归、川芎、白芍与乌鸡同置罐内，加入黄酒2000g，加盖密闭，蒸至乌鸡烂后捞出，鸡汤浓缩至适量，拌入桑螵蛸，同上述药物一起烘干后与香附、芡实、山药、银柴胡、鳖甲、鹿角霜、人参、牡蛎、甘草、丹参及鹿角胶珠（取鹿角胶84g制鹿角胶珠）共制成细粉备用；取地黄、熟地黄、天冬加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，放置后取上清液浓缩至相对密度为1.25～1.30（65℃）的清膏，并将鹿角胶44g烊化后加入混匀，得浓缩液，上述药粉用浓缩液泛丸，干燥，即得。

【性状】  本品为棕褐色的浓缩丸；气香，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。草酸钙簇晶直径18～32µm，存在于薄壁细胞中，常排列成行，或一个细胞中含有数个簇晶。草酸钙针晶束存在于黏液细胞中，长80～240µm，针晶直径2～8µm。薄壁细胞纺锤形，壁略厚，有极细的斜向交错纹理。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维。纤维成束，深棕红色或红棕色，细长，壁厚。木栓细胞黄棕色，壁薄，波纹状弯曲，多层重叠。不规则块片半透明，边缘折光较强，表面有纤细短纹理和小孔以及细裂纹。

（2）取本品9g，研细，置具塞锥形瓶中，加甲醇80ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml，微热使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取4次，每次20ml，合并提取液，加入氨试液洗涤2次，每次30ml，弃去氨液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参对照药材0.5g，加甲醇50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，同法制成对照药材溶液。另取人参皂苷Rb1、Rg1、Re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4µl，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℃以下放置过夜的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在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9g，研细，加氯仿50ml，加热回流1.5小时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇1.5ml使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取丹参对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。再取丹参酮ⅡA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（6:1）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，分别显相同的暗红色斑点。

（4）取[鉴别]（3）项下氯仿提取后的药渣，加乙醇40ml，温浸1小时，时时振摇，滤过，滤液蒸干，残渣加水30ml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，用水洗涤2次，每次20ml，正丁醇液浓缩至1ml，加中性氧化铝适量拌匀，干燥，装在中性氧化铝小柱（1g，200目，内径1～1.5cm）上，以醋酸乙酯－甲醇（1:1）混合溶液30ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加乙醇1ml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6µl，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】  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】  取本品重量差异项下的内容物，粉碎，过4号筛，混匀，取10g，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，药渣挥去氯仿，连同滤纸筒移入具塞锥形瓶中，精密加入水饱和的正丁醇100ml，密塞，称定重量，放置过夜，超声处理（功率250W，频率50kHz）30分钟，再称定重量，用水饱和的正丁醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液50ml，用氨试液洗涤2次，每次20ml，弃去氨液，正丁醇液蒸干，残渣加水5ml使溶解，放冷，通过D101型大孔吸附树脂柱（内径1.5cm,长12cm），以水50ml洗脱，弃去水洗脱液，再用20％乙醇50ml洗脱，弃去20％乙醇洗脱液，继用80％乙醇60ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，加甲醇使溶解并转移至2ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另精密称取人参皂苷Rb1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，精密吸取供试品溶液5µl、对照品溶液2µl与4µl，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇－水（13:7:2）10℃以下放置过夜的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在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：λ＝503nm，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含人参以人参皂苷Rb1（C54H92O23）计，不得少于0.10mg。

【功能主治】  补气养血，调经止带。用于气血两虚，身体瘦弱，腰膝酸软，月经不调，崩漏带下。

【用法用量】  口服，一次9g，一日1次；或将药丸加适量开水溶后服。

【规格】  每10丸重1g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

乌鸡白凤丸说明书
【药品名称】

  品    名  乌鸡白凤丸

  汉语拼音  Wuji Baifeng Wan

【主要成份】乌鸡（去毛爪肠）、鹿角胶、人参、当归、白芍、熟地黄、川芎、鳖甲、黄芪、丹参、香附（醋制）、鹿角霜等20味。

【性状】本品为棕褐色的浓缩丸；气香，味微苦。
【功能主治】补气养血，调经止带。用于气血两虚，身体瘦弱，腰膝酸软，月经不调，崩漏带下。

【用法用量】口服，一次9g，一日1次；或将药丸加适量开水溶后服。

【规格】每10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-0942
	药品名称
	中文名：乌鸡养血糖浆 
汉语拼音名：Wuji Yangxue Tangjiang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	露剂
	规格
	每瓶装(1)20ml (2)60ml (3)120ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	武汉华琦药业有限公司
	每瓶装(1)20ml (2)60ml (3)120ml
	国药准字Z20026357

	武汉巨能金匙药业有限公司
	每瓶装(1)20ml (2)60ml (3)120ml
	国药准字Z20026358

	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3～4味药材的薄层色谱鉴别；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-10942(ZD-0942)-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 鸡 养 血 糖 浆

Wuji Yangxue Tangjiang

【处方】  乌鸡（去毛爪肠）125g
女贞子45g


巴戟天30g

菟丝子30g



熟地黄40g


当归30g

川芎20g




白芍45g


黄芪（炙）65g

党参50g




山药50g


茯苓45g

续断30g




香附30g


甘草（炙）20g

蔗糖600g




苯甲酸钠3g


制成                                             1000ml

【制法】  以上十五味，乌鸡加水煎煮三次，第一次3小时，第二、三次各2小时，合并煎液，静置，去浮油及沉淀，浓缩至药材量的1:1，冷藏备用；当归、川芎、香附粉碎成粗粉，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70%乙醇作溶剂，进行渗漉，收集渗漉液480ml，回收乙醇浓缩至药材量的1:1，备用；其余女贞子等十一味与渗漉后的药渣合并，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1.20～1.22（80℃）的清膏，静置12小时，取上清液，加入蔗糖、苯甲酸钠，加热使溶解，与上述两种备用液合并，加水至规定量，搅匀，即得。

【性状】  本品为棕褐色的黏稠液体；气微香，味甜、微苦、涩。

【鉴别】  （1）取本品20ml，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次20ml，合并正丁醇液，用水洗涤2次，每次30ml，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，加于已处理好的中性氧化铝柱（100～200目，2g，内经1cm，干法装柱）上，用甲醇50ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，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，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-醋酸乙酯-甲酸（40:10:5:0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品60ml，用乙醚振摇提取2次，每次100ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加乙醇适量使溶解，加于已处理好的中性氧化铝柱（100～200目，5g，内径1cm，干法装柱）上，用乙醇50ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加醋酸乙酯2ml使溶解，作为供试品溶液。另取α-香附酮对照品，加醋酸乙酯制成每1ml含1µ1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GF254薄层板上，以苯-醋酸乙酯-冰醋酸（19:1:0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；喷以二硝基苯肼乙醇试液，放置片刻，斑点变为橙红色。

【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）。

pH值  应为4.0～5.5（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-冰醋酸（9:91:0.2）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5000。

对照品溶液的制备  精密称取芍药苷对照品13mg，置100ml量瓶中，加流动相适量，超声处理使溶解，放冷并稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml含芍药苷0.13mg）。

供试品溶液的制备  精密量取本品10ml，加甲醇50ml，超声处理30分钟，放置过夜，滤过，用少量甲醇洗涤残渣及器皿，合并滤液及洗液，蒸至5ml，加水20ml，转移至分液漏斗中，摇匀，用水饱和的正丁醇振摇提取4次，每次20ml，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，加于已处理好的中性氧化铝柱（100～200目，1g，内径10mm，干法装柱）上，用甲醇80ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，转移至25ml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1ml含白芍以芍药苷（C23H28O11）计，不得少于0.25mg。

【功能主治】  益气养血、健脾补肾、调经止带。用于脾肾两虚，月经量少，月经后期，带下病。
【用法用量】  口服，一次20ml，一日3次。

【注意事项】  哺乳期妇女慎用。
【规格】  每瓶装(1)20ml (2)60ml (3)120ml
【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
乌鸡养血糖浆说明书
【药品名称】

  品    名  乌鸡养血糖浆

  汉语拼音  wuji Yangxue Tangjiang

【主要成份】乌鸡（去毛爪肠）、当归、黄芪（炙）、熟地黄、川芎、白芍、党参、茯苓、山药、菟丝子、女贞子、巴戟天等15味。

【性状】本品为棕褐色的粘稠液体；气微香，味甜、微苦、涩。
【功能主治】益气养血、健脾补肾、调经止带。用于脾肾两虚，月经量少，月经后期，带下病。

【用法用量】口服，一次20ml，一日3次。

【注意事项】哺乳期妇女慎用。

【规格】每瓶装(1)20ml (2)60ml (3)120ml

【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-0227
	药品名称
	中文名：丹莪妇康煎膏 
汉语拼音名：Dian'e Fukang Jiangao

	类    别
	地标升国标
	剂型
	煎膏剂
	规格
	每瓶装(1)100g(2)150g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	昆明滇虹药业有限公司
	每瓶装(1)100g(2)150g
	国药准字Z20025253

	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-10227(ZD-0227)-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）

丹 莪 妇 康 煎 膏

Dan'e Fukang Jiangao
【处方】  紫丹参450g



莪术250g



竹叶紫胡250g

          三七150g



赤芍250g



当归250g

          三棱175g



香附150g



延胡索175g

          甘草100g
          蜂蜜（炼）100g


炼糖165g



山梨酸钾3g

 

          制成                                                1000g

【制法】  以上十味药材，紫丹参、莪术、三七、当归，延胡索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Ⅰo），用70%乙醇作溶剂，浸渍24小时后进行渗漉，收集漉液，减压回收乙醇并浓缩至相对密度为1.30（50℃）的稠膏，药渣与其余竹叶柴胡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1.30（50℃）的稠膏，合并上述两种稠膏，加入炼蜜、炼糖、山梨酸钾，混匀，即得。

【性状】  本品为黑褐色稠厚的半流体；味甜、苦。

【鉴别】  （1）取本品5g，加水20ml，摇匀，加氨试液调节pH值至9～10，用乙醚振摇提取3次，每次20ml，合并乙醚液，加适量无水硫酸钠脱水，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取丹参酮ⅡA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5～10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯（9.5:0.5）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。

(2)取延胡索乙素对照品，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，分别吸取[鉴别]（1）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各5～10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷-氯仿-甲醇（6:3.2:0.8）为展开剂，展开，取出，晾干，以碘蒸气熏数分钟，取出，置空气中挥尽板上吸附的碘后，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  相对密度  应不低于1.30（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

其他  应符合煎膏剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ F）。

【含量测定】  赤芍  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-冰醋酸（12:88:0.2）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  精密称取芍药苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含25µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品5g，精密称定，加水5ml，搅匀，转移至100ml量瓶中，容器用适量甲醇洗涤，洗液并入量瓶中，加甲醇80ml，摇匀，超声处理10分钟，放冷，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液20ml，置具塞锥形瓶中，精密加入5%醋酸铅溶液20ml，摇匀，静置约30分钟，滤过。精密量取续滤液10ml，蒸干，残渣加水适量使溶解，加于中性氧化铝柱（100～200目，5g，内径10～15mm，水30ml预洗）上，用水洗脱，收集洗脱液22ml，置25ml量瓶中，加入2%硫酸钠溶液2ml，加水至刻度，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含赤芍以芍药苷（C23H28o11）计，不得少于2.0mg。

三七  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件及系统适用性试验   用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以流动相A:乙腈，以流动相B：水，按下表进行梯度洗脱；流速为每分钟1.0ml；检测波长为203nm。理论板数按人参皂苷Rg1峰计算应不低于5000。

	时间（分钟）
	A％
	B％

	0
	20
	80

	20
	40
	60

	25
	40
	60


对照品溶液的制备  精密称取人参皂苷Rg1对照品适量，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5
g，精密称定，置100ml具塞锥形瓶中，精密加入甲醇50ml，称定重量，超声处理20分钟，静置过夜，超声处理10分钟，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25ml，挥干，加水25ml使溶解，转移至分液漏斗中，用氯仿洗涤2次，每次25ml，弃去氯仿液，水液用水饱和的正丁醇振摇提取5次（30ml、25ml、15ml、15ml、15ml），合并正丁醇液，浓缩至25ml，定量转移至分液漏斗中，用氨试液洗涤2次，每次25ml，弃去氨液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇使溶解，转移至10ml量瓶中，并加甲醇稀释至刻度，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1g含三七以人参皂苷Rg1（C42H72o14）计，不得少于1.2mg。

【功能主治】  彝医：差嫫且凯斯多，海不什色土，哟曼哟罗色。

中医：活血化瘀，疏肝理气，调经止痛，软坚化积。用于妇女瘀血阻滞所致月经不调，痛经，经期不适、癥瘕积聚，盆腔子宫内膜异位症见上述症状者。
【用法用量】  口服，一次10～15g（2～3勺），一日2次；自月经前每10～15天开始，连服10～15天为一疗程，经期可不停药。单纯痛经、月经不调者，用量和服药时间可酌减；或遵医嘱。
【禁忌】  孕期禁用。

【注意事项】  （1）合并胃炎者，宜饭后服用；

（2）加适量蜂蜜调服可改善口感。
【规格】  每瓶装（1）100g  （2）150g

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
丹莪妇康煎膏说明书

【药品名称】

  品    名  丹莪妇康煎膏

  汉语拼音  Dan'e Fukang Jiangao

【主要成份】紫丹参、莪术、竹叶柴胡、三七、赤芍、当归、三棱、香附、延胡索、甘草。

【性状】本品为黑褐色稠厚的半流体；味甜、苦。
【功能主治】彝医：差嫫且凯斯多，海不什色土，哟曼哟罗色。

中医：活血化瘀，疏肝理气，调经止痛，软坚化积。用于妇女瘀血阻滞所致月经不调，痛经，经期不适、癥瘕积聚，以及盆腔子宫内膜异位症见上述症状者。

【用法用量】口服，一次10～15g（2～3勺），一日2次；自月经前每10～15天开始，连服10～15天为一疗程，经期可不停药。单纯痛经、月经不调者，用量和服药时间可酌减；或遵医嘱。

【禁忌】孕期禁用。

【注意事项】（1）合并胃炎者，宜饭后服用；

（2）加适量蜂蜜调服可改善口感。

【规格】每瓶装（1）100g  （2）150g

【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-0710
	药品名称
	中文名：调经祛斑胶囊 
汉语拼音名：Tiaojing Quban 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

	青海省格拉丹东药业有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20026002

	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主药黄芪的薄层色谱鉴别；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-10710(ZD-0710)-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）

调 经 祛 斑 胶 囊
Tiaojing Quban Jiaonang

【处方】  黄芪80g



  菟丝子40g


  墨旱莲50g

女贞子40g


  枸杞子40g


  当归40g

白芍50g



  何首乌40g


  地黄50g

熟地黄60g


  桃仁30g



  柴胡30g 

阿胶12g



  手参40g



  红花10g

淀粉13g

制成                                          1000粒

【制法】  以上十五味药材，取女贞子、枸杞子、当归、白芍、柴胡、阿胶、手参、红花粉碎成细粉，其余菟丝子等七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（50℃）的稠膏，加入上述细粉，烘干，粉碎，制成颗粒，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粉末；气微，味微甘、苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：薄壁细胞纺锤形，壁略厚，有极微细的斜向交错纹理。草酸钙针晶束存在于粘液细胞中或散在，针晶长20～90µm。草酸钙簇晶直径11～35µm，存在于薄壁细胞中，常排列成行，或一个细胞中含数个簇晶。

（2）取本品内容物5g，加乙醚40ml，超声处理15分钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（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（60～90℃）-醋酸乙酯（85∶15）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）取本品内容物5g，加乙醇20ml，加热回流30分钟，放冷，滤过，滤液浓缩至2ml，作为供试品溶液。另取齐墩果酸对照品，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，以环己烷-丙酮-醋酸乙酯（5∶2∶1）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。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5g，加水50ml，加热煮沸15分钟，放冷，滤过，滤液用醋酸乙酯15ml振摇提取，提取液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材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，以醋酸乙酯-氯仿-甲酸（3∶2∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（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（25∶75）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  精密称取芍药苷对照品适量，用稀乙醇制成每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1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇50ml，称定重量，超声处理（功率150W，频率20kHz）30分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，放置30分钟，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。

本品每粒含白芍以芍药苷（C23H28o11）计，不得少于0.40mg。

【功能主治】  养血调经，祛瘀消斑。用于营血不足，气滞血瘀，月经过多，黄褐斑。

【用法用量】  口服，一日3次，一次4粒。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
调经祛斑胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  调经祛斑胶囊

  汉语拼音  Tiaojing Quban Jiaonang

【主要成份】黄芪、当归、白芍、熟地黄、何首乌、女贞子、枸杞子、阿胶、菟丝子、墨旱莲、柴胡、红花等15味。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为灰棕色至棕褐色的粉末；气微，味微甘、苦。
【功能主治】养血调经，祛瘀消斑。用于营血不足，气滞血瘀，月经过多，黄褐斑。

【用法用量】口服，一次4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-1029
	药品名称
	中文名：二十六味通经胶囊 
汉语拼音名：Ershiliuwei Tongjing 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

	青海久美藏药药业有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20026511

	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浸出物及含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11029(ZD-1029)-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）

二 十 六 味 通 经 胶 囊

Ershiliuwei Tongjing Jiaonang

【处方】  降香14.78g


 藏木香14.78g


 藏茜草11.82g

          诃子14.78g


 紫草茸11.82g


 藏紫草14.78g

          朱砂2.91g


 羚羊角5.91g


 沙棘膏14.78g

          红花14.78g


 兔耳草10.34g


 余甘子14.78g

          鬼臼14.78g


 冬葵果11.82g


 巴夏嗄11.82g 

          火硝5.91g


 毛诃子7.39g


 束花报春7.39g

          硼砂7.39g


 寒水石10.34g


 甘青青兰11.82g

          蒺藜8.87g


 山矾叶7.39g


 鬼箭锦鸡儿22.17g 

          假耧斗菜14.78g

 小伞虎耳草11.82g


          制成                                                 1000粒

【制法】  以上二十六味药材，除朱砂、羚羊角另研粉外，其余降香等二十四味干燥，粉碎成极细粉，与朱砂、羚羊角粉配研，混匀，灭菌，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的粉末；气微香，味辛、苦、涩。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：纤维成束，棕红色或黄棕色，长12～36µm，最长的木纤维可达到210～320µm。木栓细胞黄棕色多角形，胞壁较厚，导管直径30～90µm，多为网状，可见菊糖。胞壁内有棕色树脂样物质。花粉粒类圆形或椭圆形，外壁有齿状凸起，具3个萌发孔。

（2）取本品内容物5g，加80%丙酮溶液50ml，密塞，超声处理15分钟，静置，滤过，滤液浓缩至2ml，作为供试品溶液。另取红花对照药材0.5g，加80%丙酮溶液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-甲酸-水-甲醇（7∶2∶3∶0.4）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合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（90∶10）为流动相；检测波长为220nm。理论板数按齐墩果酸峰计算应不低于2300。

对照品溶液的制备  取齐墩果酸对照品适量，精密称定，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2.0g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入氯仿50ml，称定重量，超声处理（功率250W，频率50kHz）30分钟，放至室温，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，蒸干，残渣用甲醇溶解并转移至25ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀。精密量取2ml，过C18小柱，先用少量去离子水冲洗小柱，弃去，再用甲醇15ml冲洗小柱，收集甲醇液，蒸干，残渣用甲醇溶解，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。

本品每粒含余甘子以齐墩果酸（C30H48O3）计，不得少于60µg。

【功能主治】  藏医：平和龙血，调经活络。用于月经不调、胸背下腹及腰疼痛。

中医：活血散瘀，调经止痛。用于瘀血阻络，月经不调、闭经、胸背下腹及腰部疼痛等。
【用法用量】  口服，一次3～4粒，一日2次。

【禁忌】  肝肾功能不全、造血系统疾病、孕妇及哺乳期妇女禁用。

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

(2)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】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
二十六味通经胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  二十六味通经胶囊

  汉语拼音  Ershiliuwei Tongjing Jiaonang

【主要成份】降香、诃子、藏木香、紫草茸、朱砂、羚羊角、兔耳草、冬葵果、束花报春、红花、毛诃子、寒水石等26味。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色粉末；气微香，辛苦、涩。
【功能主治】藏医：平和龙血，调经活络。用于月经不调、胸背下腹及腰疼痛。

中医：活血散瘀，调经止痛。用于瘀血阻络，月经不调、闭经、胸背下腹及腰部疼痛等。

【用法用量】口服，一次3～4粒，一日2次。

【禁忌】肝肾功能不全、造血系统疾病、孕妇及哺乳期妇女禁用。

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

(2)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-0780
	药品名称
	中文名：妇血康颗粒 
汉语拼音名：Fuxuekang 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

	广西桂西制药有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20026089

	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
	    标准试行期间积累药材及成品的含量测定数据，制订合理的含量限度；上报滇桂艾纳香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-10780(ZD-0780)-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）

妇 血 康 颗 粒

Fuxuekang Keli
【处方】  滇桂艾纳香1000g

蔗糖800g








可溶性淀粉150g


制成                                            1000g

【制法】  取滇桂艾纳香，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1.08（60℃）的清膏，静置8小时，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.36～1.38（60℃）的稠膏，加入蔗糖、可溶性淀粉，混匀，制粒，干燥，过筛，即得。

【性状】  本品为黄棕色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】  取本品10g，加水30ml使溶解，加盐酸5滴，搅匀，滤过，加乙醚振摇提取3次，每次15ml，合并乙醚液，加水洗涤2次，每次15ml，弃去水液，分取乙醚液，蒸干，残渣加甲醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取滇桂艾纳香对照药材5g，加水400ml，煎煮1小时，滤过，浓缩至30ml，同法制成对照药材溶液。再取原儿茶酸对照品，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，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶GF254薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-丙酮-甲酸（6∶2.5∶2.5∶0.2）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（20:80）为流动相（用冰醋酸调节pH值至2.8）；检测波长为256nm。理论板数按原儿茶酸峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  精密称取原儿茶酸对照品适量，加甲醇制成每1ml含50µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取装量差异项下的本品20g，精密称定，加水60ml使溶解，加盐酸0.5ml，搅匀，静置30分钟，滤过，滤液加乙醚振摇提取4次，每次25ml，合并乙醚液，静置1小时，取乙醚液，蒸干，残渣加甲醇使溶解，置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5µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含滇桂艾纳香以原儿茶酸（C7H6O4）计，不得少于0.10mg。

【功能主治】  活血化瘀，止血调经。用于瘀血阻滞，月经过多，经期过长，产后恶露不绝等症。

【用法用量】  开水冲服，一次10g，一日3次。

【规格】  每袋装10g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
妇血康颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  妇血康颗粒

  汉语拼音  Fuxuekang Keli
【主要成份】滇桂艾纳香。

【性状】本品为黄棕色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦。

【功能主治】活血化瘀，止血调经。用于瘀血阻滞，月经过多，经期过长，产后恶露不绝等症。

【用法用量】开水冲服，一次10g，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-0208
	药品名称
	中文名：十一味能消胶囊 
汉语拼音名：Shiyiwei Nengxiao 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

	青海省格拉丹东药业有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025231

	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-10208(ZD-0208)-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）

十 一 味 能 消 胶 囊
Shiyiwei Nengxiao Jiaonang
【处方】  土木香（玛奴巴扎）20g

小叶莲32g



野姜26g 
沙棘膏（达尔吾坎扎）23g
诃子(阿如拉)44g

蛇肉（曼哲）15g
大黄（京杂）53g



方海（斗森）15g

寒水石59g 
硇砂（甲察）10g



碱花（吾多）73g

制成                                                     1000粒

【制法】  以上十一味，沙棘膏、诃子、蛇肉、大黄、方海、寒水石、硇砂、碱花粉碎成细粉，过筛，混匀；土木香、小叶莲、野姜加水煎煮二次，每次1.5小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.30～1.35（55～60℃）的稠膏，与上述粉末混匀，干燥，粉碎成细粉，过筛，混匀，装入胶囊，即得。
【性状】  本品为胶囊剂，内容物为黄褐色粉末；气微，味咸、微苦、涩。
【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察∶果皮纤维淡黄色，斜向交错排列，壁较薄，有纹孔；草酸钙簇晶大，直径20～160μm；肌纤维淡黄色或近无色，多碎断，有细密横纹，明暗相间。
（2）取本品内容物5g,加甲醇30ml，盐酸3ml，水浴上保持微沸30分钟，立即冷却滤过，滤液作为供试品溶液。另取大黄对照药材0.2g，同法制成对照药材溶液。再取大黄酚对照品，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4μl，分别点于同一高效硅胶G薄层板上。以石油醚（60～90℃）-甲酸乙酯-甲酸（15∶5∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照药材及对照品色谱相应的位置上，显相同的黄色斑点。
（3）取本品内容物6g，加乙醇20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取没食子酸对照品，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，吸取上述两种溶液各6μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸（5∶4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，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（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  精密称取大黄素、大黄酚对照品各8mg，分别置10ml量瓶中，用甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀；精密量取上述两种溶液各1ml，分别置25ml容量瓶中，加甲醇至刻度，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2g，精密称定，置50ml锥形瓶中，精密加甲醇25ml，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/LH2SO4溶液10ml，超声处理5分钟，再加氯仿10ml，加热回流1小时，冷却，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8ml，合并氯仿液，以无水硫酸钠脱水，氯仿液转移至100ml锥形瓶中，挥去氯仿，残渣精密加甲醇10ml,称定重量，微热溶解残渣，放冷后，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）总量计，不得少于0.18mg。
【功能主治】  化瘀行血，通经催产。用于经闭，月经不调，难产，胎盘不下，产后瘀血腹痛。
【用法用量】  口服，一次2～3粒，一日2次。
【禁忌】  孕妇忌服。

【注意】  身体虚弱及脾肾虚寒者慎服。
【规格】  每粒装0.3g
【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
十一味能消胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  十一味能消胶囊

  汉语拼音  Shiyiwei Nengxiao Jiaonang

【主要成份】土木香、小叶莲、野姜、沙棘(膏)、诃子、蛇肉、大黄、方海、寒水石、碱花、硇砂。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄褐色粉末；气微，味咸、微苦、涩。
【功能主治】化瘀行血，通经催产。用于经闭，月经不调，难产，胎盘不下，产后瘀血腹痛。

【用法用量】口服，一次2～3粒，一日2次。

【禁忌】孕妇忌服。

【注意事项】身体虚弱及脾肾虚寒者慎服。

【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-0961
	药品名称
	中文名：香附调经止痛丸 
汉语拼音名：Xiangfu Tiaojing Zhitong Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（大蜜丸）
	规格
	每丸重9g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	沈阳中药制药有限公司
	每丸重9g
	国药准字Z20026409

	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-10961(ZD-0961)-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）

香 附 调 经 止 痛 丸

Xiangfu Tiaojing Zhitong Wan

【处方】  香附（七制）980g

当归280g


熟地黄196g                

          地黄280g



白芍（酒炒）280g
益母草280g                

          川芎210g



党参140g


天冬175g                  

          茯苓140g



白术（炒）140g

阿胶140g 

          酸枣仁（炒）140g

山茱萸140g


陈皮140g

          黄芩140g



艾叶（炒炭）140g
延胡索（醋制）140g

          砂仁140g



甘草63g

          蜂蜜（炼）4800g

          制成                                                 1000丸

【制法】  以上二十味药材，粉碎成细粉，过筛，混匀，加炼蜜制成大蜜丸，即得。

【性状】  本品为黑色的大蜜丸；味苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察︰内种皮细胞棕黄色，表面观多角形或类方形，垂周壁连珠状增厚。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维。非腺毛1～3细胞，稍弯曲，壁有疣状突起。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。草酸钙方晶成片存在于薄壁组织中。

（2）取本品3丸，切碎，加硅藻土12g，研匀，加乙醚100ml，加热回流2小时，放冷，滤过,滤液挥干，残渣用石油醚（30～60℃）浸泡2次，每次15ml（浸泡约2分钟），倾去石油醚液，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取熊果酸对照品，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10µl,分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷-氯仿-醋酸乙酯-甲酸（20︰5︰8︰0.1）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。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2丸，切碎，加水30ml，置60℃水浴中加热使充分溶散，加无水乙醇70ml，超声处理30分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，转移至分液漏斗中，用氨试液调节pH值至9～10，用乙醚振摇提取3次，每次20ml，合并乙醚液，低温挥干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索乙素对照品，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，吸取上述供试品溶液10µl～20µl、对照品溶液5µl，分别点于同一以含1%氢氧化钠的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—氯仿—甲醇（7.5:4:1）为展开剂，展开，取出，晾干，用碘蒸气熏至斑点显色清晰。挥尽板上吸附的碘后，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（4）取本品1丸，切碎，加硅藻土4g，研匀，加甲醇30ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使溶解，移至分液漏斗中，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10ml使溶解，作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制成每1ml含20µg的溶液，作为对照品溶液。照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）试验，用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇—0.025mol/L磷酸溶液（1:2）为流动相；检测波长为284nm。吸取上述两种溶液各2µl～5µl，分别注入液相色谱仪中，测定。供试品色谱中，应呈现与对照品保留时间相同的色谱峰。

【检查】  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—磷酸、三乙胺*溶液（1︰9︰90）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3000。

对照品溶液的制备  精密称取经五氧化二磷干燥12小时的芍药苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含30µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取重量差异项下的本品，切碎，取1g，精密称定，加水5ml，在60℃水浴中使充分溶散，加乙醇25ml，摇匀，超声处理30分钟，放冷，滤过，残渣加乙醇洗涤3次，每次10ml,合并滤液和洗液，蒸干，残渣加甲醇使溶解，转移至25ml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5µl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每丸含白芍以芍药苷（C23H28O11）计，不得少于2.0mg。

注：磷酸、三乙胺溶液︰取蒸馏水980ml，置1000ml量瓶中，精密吸取磷酸1.70ml、三乙胺1.80ml分别加入量瓶中，加水至1000ml，摇匀，即得。

【功能主治】  开郁顺气，调经养血。用于气滞经闭，胸闷气郁，两胁胀痛，饮食减少，四肢无力，腹内作痛，湿寒白带。

【用法用量】  口服，一次1丸，一日2次。

【注意事项】  孕妇忌服。

【规格】  每丸重9g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

注︰香附（七制）

取香附980g，依次用黄酒140g、醋140g、盐14g熬水140ml，米泔水140ml、小茴香（盐炒）70g熬水140ml，益智仁（盐炒）140g熬水140ml、莱菔子（炒）140g熬水140ml，分别浸制，每次浸制应拌匀，闷至液体被吸尽为止，晾干，炒干，即得。
香附调经止痛丸说明书

【药品名称】

  品    名  香附调经止痛丸

  汉语拼音  Xiangfu Tiaojing Zhitong Wan

【主要成份】香附（七制）、当归、白芍（酒炒）、地黄、 川芎、益母草、党参、 茯苓、白术（炒）、山茱萸、延胡索（醋制）、黄芩等20味。

【性状】本品为黑色的大蜜丸；味苦。

【功能主治】开郁顺气，调经养血。用于气滞经闭，胸闷气郁，两胁胀痛，饮食减少，四肢无力，腹内作痛，湿寒白带。

【用法用量】口服，一次1丸，一日2次。

【注意事项】孕妇忌服。

【规格】每丸重9g

【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-0666
	药品名称
	中文名：当归片 
汉语拼音名：Danggui 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

	内蒙古大唐药业有限公司
	基片重0.3g
	国药准字Z20025914

	商丘绿源药业有限公司
	基片重0.3g
	国药准字Z20025915

	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-10666(ZD-0666)-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）

当 归 片

Danggui Pian

【处方】  当归600g

          淀粉30g










硬脂酸镁3g


          制成                                              1000片

【制法】  取当归，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，滤液回收乙醇并浓缩至相对密度为1.36～1.38（60℃）的稠膏，加入淀粉，混匀，60℃烘干，粉碎成细粉，制成颗粒，加硬脂酸镁，混匀，压片，包糖衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片，除去糖衣显浅棕色；气香，味甘。

【鉴别】  取本品10片，除去糖衣，研细，加石油醚（30～60℃）30ml，浸渍并时时振摇30分钟，滤过，滤液挥干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材3g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（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（30～60℃）-醋酸乙酯（4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；喷以香草醛硫酸试液，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实验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水-磷酸（30∶70∶0.3）为流动相；检测波长为320nm。理论板数按阿魏酸峰计算应不低于1500。

对照品溶液的制备  取阿魏酸对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含10µg的溶液，摇匀，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，取适量（约相当于1片重量），精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入90%甲醇溶液-盐酸（100∶1）的混合溶液10ml，称定重量，超声处理30分钟，放冷至室温，再称定重量，用上述混合溶液补足减失的重量，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。

本品每片含当归以阿魏酸（C10H10o4）计，不得少于50µg。
【功能主治】  补血活血，调经止痛。用于血虚引起的面色萎黄，眩晕心悸，月经不调，经闭痛经，虚寒腹痛，肠燥便秘。
【用法用量】  口服，一次3～4片，一日3次。
【规格】  基片重0.3g
【贮藏】  密封。
【有效期】  2年。
当归片说明书

【药品名称】

  品    名  当归片

  汉语拼音  Danggui Pian

【主要成份】当归。

【性状】本品为糖衣片，除去糖衣显浅棕色；气香，味甘。
【功能主治】补血活血，调经止痛。用于血虚引起的面色萎黄，眩晕心悸，月经不调，经闭痛经，虚寒腹痛，肠燥便秘。

【用法用量】口服，一次3～4片，一日3次。

【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-0758
	药品名称
	中文名：妇康宝煎膏 
汉语拼音名：Fukangbao Jiangao

	类    别
	地标升国标
	剂型
	煎膏剂
	规格
	每瓶装250g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	湖南省湘中制药有限公司
	每瓶装250g
	国药准字Z20026063

	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-10758(ZD-0758)-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）

妇 康 宝 煎 膏

Fukangbao Jiangao

【处方】  熟地黄115g



川芎46g



白芍92g

          艾叶46g




当归69g



甘草46g

阿胶69g

蔗糖269g



红糖269g



米酒45g


制成                                            1000g

【制法】  以上七味药材，取当归、艾叶、川芎提取挥发油，药渣与白芍、熟地黄、甘草加水煎煮三次，第一次3小时，第二次、第三次各2小时，合并煎液，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。另取蔗糖、红糖制成糖浆，阿胶加水加热溶化，分别加入上述清膏中，加热搅匀，继续浓缩至相对密度为1.28～1.29（50℃）的清膏，放冷，加入上述挥发油及米酒，加水至规定量，混匀，即得。

【性状】  本品为棕褐色的黏稠液体；气微香，味甜。

【鉴别】  （1）取本品20ml，加乙醇80ml，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3次，每次20ml，合并正丁醇液，用水洗涤3次，每次15ml，弃去水液，正丁醇液蒸至1ml，加中性氧化铝2g，拌匀，干燥，加于中性氧化铝柱（100～200目，2g，内径1cm，干法装柱）上，用醋酸乙酯-甲醇（1:1）混合溶液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10µl、对照品溶液5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-甲酸（40:5:10:0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，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10ml，加乙醇40ml，搅拌，倾出乙醇液，蒸干，残渣加乙醚30ml使溶解，用2%碳酸钠溶液振摇提取2次，每次15ml，弃去乙醚液，碱液用盐酸调节pH值至2～3，用少量苯洗涤，弃去苯液，用乙醚振摇提取2次，每次15ml，合并乙醚液，挥干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取阿魏酸对照品，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，以苯-冰醋酸-甲醇（30:1:3）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，显相同的蓝色荧光斑点。

【检查】  含氮量  取本品2g，精密称定，照氮测定法（中国药典2000年版一部附录Ⅸ L第一法）测定，不得少于1.0%。

相对密度  应为1.30～1.34（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

其他  应符合煎膏剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ F）。

【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%磷酸二氢钾溶液（26:74）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  精密称取芍药苷对照品适量，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，摇匀，取2g，精密称定，置25ml量瓶中，加甲醇20ml，超声处理30分钟，放冷，加甲醇稀释至刻度，离心，取上清液作为供试品溶液。

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

本品含白芍以芍药苷（C23H28O11）计，不得少于0.025%。

【功能主治】  补血调经，止血安胎。用于失血过多，面色萎黄，月经不调，小腹冷痛，胎漏胎动，痔漏下血。

【用法用量】  口服，一次15～20g，一日2次；胎动胎漏者加倍或遵医嘱。

【注意事项】  舌淡肢冷或舌红烦渴者忌用。

【规格】  每瓶装250g

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

妇康宝煎膏说明书

【药品名称】

  品    名  妇康宝煎膏

  汉语拼音  Fukangbao Jiangao

【主要成份】当归、白芍、川芎、熟地黄、艾叶、阿胶、甘草。

【性状】本品为棕褐色的粘稠液体；气微香，味甜。

【功能主治】补血调经，止血安胎。用于失血过多，面色萎黄，月经不调，小腹冷痛，胎漏胎动，痔漏下血。

【用法用量】口服，一次15～20g，一日2次；胎动胎漏者加倍或遵医嘱。

【注意事项】舌淡肢冷或舌红烦渴者忌用。

【规格】每瓶装250g

【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-1219
	药品名称
	中文名：熟三七散 
汉语拼音名：Shusanqi San

	类    别
	地标升国标
	剂型
	散剂
	规格
	每瓶装（1）3g  （2）10g  （3）40g

	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
	每瓶装（1）3g  （2）10g  （3）40g
	国药准字Z20026860

	云南白药集团股份有限公司
	每瓶装（1）3g  （2）10g  （2）40g
	国药准字Z20026861

	云南白药集团文山七花有限责任公司
	每瓶装（1）3g  （2）10g  （3）40g
	国药准字Z20026862

	云南金不换（集团）有限公司药业分公司
	每瓶装（1）3g  （2）10g  （3）40g
	国药准字Z20026863

	云南老拨云堂药业有限公司
	每瓶装（1）3g  （2）10g  （3）40g
	国药准字Z20026864

	云南省玉溪市维和制药有限公司
	每瓶装（1）3g  （2）10g  （3）40g
	国药准字Z20026865

	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-11219(ZD-1219)-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）

熟 三 七 散

Shusanqi San

【处方】  熟三七1000g


          制成                                       1000g

【制法】  取三七，洗净，用蒸气蒸3小时，干燥，粉碎成细粉，过筛，即得。

【性状】  本品为黄棕色或棕褐色的粉末；气香，味苦回甜。

【鉴别】  取本品2g，加甲醇20ml，振摇30分钟，滤过，取滤液10ml，浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取人参皂苷Rb1、Rg1、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1，2-二氯乙烷—正丁醇—甲醇—水（30∶40∶15∶25）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】  浸出物  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70%乙醇作溶剂，应不得少于20.0%。

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】  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203nm。理论板数按人参皂苷Rg1峰计算应不低于6000。

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1mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品0.25g，精密称定，加水饱和的正丁醇50ml，超声处理(300W,25kHz)40分钟，滤过，滤渣用适量水饱和的正丁醇洗涤，洗液并入滤液中，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1g含三七以人参皂苷Rg1（C42H72o14）计，不得少于18.0mg。

【功能主治】  补血和血。用于贫血，失血虚弱，月经不调，产后恶血不尽。

【用法用量】  口服，一次3～5g，一日3次；儿童酌减。

【注意事项】  感冒发热忌服。

【规格】  每瓶装（1）3g  （2）10g  （3）40g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

附：熟三七的制备  取三七（剪口）7份，三七（筋条）3份，混合破碎成小块，置蒸锅内以饱和水蒸汽蒸3小时，即得。
熟三七散说明书

【药品名称】

  品    名  熟三七散

  汉语拼音  Shusanqi  San

【主要成份】熟三七。

【性状】本品为黄棕色或棕褐色的粉末；气香，味苦回甜。
【功能主治】补血和血。用于贫血，失血虚弱，月经不调，产后恶血不尽。

【用法用量】口服，一次3～5g，一日3次；儿童酌减。

【注意事项】感冒发热忌服。

【规格】每瓶装（1）3g  （2）10g  （2）40g

【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-0876
	药品名称
	中文名：四物膏 
汉语拼音名：Siwu Gao

	类    别
	地标升国标
	剂型
	煎膏剂
	规格
	每瓶装（1）125g  （2）250g  （3）400g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	长沙东风药业有限公司
	每瓶装（1）125g  （2）250g  （3）400g
	国药准字Z20026264

	湖南德海制药有限公司
	每瓶装（1）125g  （2）250g  （3）400g
	国药准字Z20026265

	湖南汉森制药有限公司
	每瓶装（1）125g  （2）250g  （3）400g
	国药准字Z20026266

	湖南省湘中制药有限公司
	每瓶装（1）125g  （2）250g  （3）400g
	国药准字Z20026268

	湖南时代阳光零陵制药有限公司
	每瓶装（1）125g  （2）250g  （3）400g
	国药准字Z20026267

	湖南银海药业有限公司邵阳制药分公司
	每瓶装（1）125g  （2）250g  （3）400g
	国药准字Z20026269

	华禾药业冷水江制药有限责任公司
	每瓶装（1）125g  （2）250g  （3）400g
	国药准字Z20026270

	怀化正好制药有限公司
	每瓶装（1）125g  （2）250g  （3）400g
	国药准字Z20026271

	岳阳天岳制药有限公司
	每瓶装（1）125g  （2）250g  （3）400g
	国药准字Z20026272

	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-10876(ZD-0876)-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）

四 物 膏

Siwu Gao

【处方】  当归178.5g


 川芎178.5g


 白芍178.5g

            熟地黄178.5g      
蔗糖500g


 山梨酸钾0.5g


          制成                                             1000g

【制法】  以上四味药材，取当归、川芎冷浸30分钟，用水蒸气蒸馏，收集蒸馏液179ml，另器保存；药渣与白芍、熟地黄加水煎煮三次，第一次1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1.25～1.30（80℃）的清膏，加入蔗糖，加热溶化，继续浓缩至相对密度为1.25～1.30（80℃）的稠膏，放冷，加入上述蒸馏液及山梨酸钾，搅匀，即得。

【性状】  本品为棕黑色稠厚的半流体；味甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品10g，加水30ml，搅匀，用乙醚振摇提取2次，每次30ml，合并乙醚液，挥干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法(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，以正已烷—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。

（2）取本品10g，加水50ml，搅匀，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1ml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5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿—醋酸乙酯—甲醇—甲酸（40∶5∶10∶0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，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20g，加水40ml，搅匀，用醋酸乙酯振摇提取2次，每次50ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取地黄对照药材3g，加水150ml，煎煮2小时，滤过，滤液用醋酸乙酯振摇提取2次，每次50ml，合并醋酸乙酯液，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，以甲苯—醋酸乙酯（1∶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，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  相对密度  应不低于1.30（中国药典2000年版一部附录I F）。

其他  应符合煎膏剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I F）。

【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（25∶75）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  精密称取芍药苷对照品适量，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1g，精密称定，置25ml量瓶中，加水稀释至刻度，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1g含白芍以芍药苷（C23H28O11）计，不得少于0.80mg。

【功能主治】  调经养血。用于营血虚弱，月经不调。

【用法用量】  口服，一次14～21g，一日3次。

【规格】  每瓶装（1）125g  （2）250g  （3）400g

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
四物膏说明书

【药品名称】

  品    名  四物膏

  汉语拼音  Siwu Gao

【主要成份】当归、川芎、白芍、熟地黄。

【性状】本品为棕黑色稠厚的半流体；味甜、微苦。

【功能主治】调经养血。用于营血虚弱，月经不调。

【用法用量】口服，一次14～21g，一日3次。

【规格】每瓶装（1）125g  （2）250g  （3）400g

【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-0698
	药品名称
	中文名：四物益母丸 
汉语拼音名：Siwu Yimu Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（水蜜丸）
	规格
	每10丸重1g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	厦门中药厂有限公司
	每10丸重1g
	国药准字Z20025978

	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-10698(ZD-0698)-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）

四 物 益 母 丸

Siwu Yimu Wan

【处方】  熟地黄340g


当归（酒炒）340g


白芍（麸炒）85g
          川芎85g



益母草680g
蜂蜜（炼）163g


制成                                                   1000g

【制法】  以上五味药材，取益母草切碎，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1.21～1.25（70～75℃）的清膏。其余当归等四味药材粉碎成细粉，过筛，混匀，加炼蜜，与上述清膏及适量的水泛丸，干燥，即得。

【性状】  本品为棕褐色的水蜜丸；气香，味微甜、苦涩。

【鉴别】  (1)取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶直径18～32µm，存在于薄壁细胞中，常排列成行，或一个细胞中含有数个簇晶，薄壁细胞纺锤形，壁略厚，有极微细的斜向交错纹理。薄壁组织灰棕色至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物。螺纹导管直径8～23µm，加厚壁互相连接，似网状螺纹导管。

(2)取本品6g，加硅藻土5g，研匀，加乙醇40ml，浸渍1小时，时时振摇，滤过，滤液作为供试品溶液。另取当归、川芎对照药材各1g，分别加乙醇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，吸取上述三种溶液各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，以正已烷-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，显两个相同的亮蓝白色荧光主斑点。

(3)取[鉴别](2)项下的供试品溶液，蒸干，残渣加水20ml，加热使溶解，放冷，滤过，滤液用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次20ml，合并正丁醇液，用水洗涤3次，每次15ml，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加乙醇1ml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-甲醇-甲酸（40∶5∶10∶0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

(4)取本品5g，研细，加乙醇20ml，浸渍24小时，滤过，滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取熟地黄对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（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～8µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（1∶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】  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（17∶83）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  精密称取经五氧化二磷减压干燥至恒重的芍药苷对照品10mg，置25ml量瓶中，加稀乙醇使溶解并稀释至刻度，摇匀；精密量取1ml，置10ml量瓶中，加稀乙醇稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml含芍药苷40µg）。

供试品溶液的制备  取本品2g，研细，取0.4g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇20ml，密塞，称定重量，超声处理1小时，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1g含白芍以芍药苷（C23H28o11）计，不得少于0.50mg。

【功能主治】  补血，活血，调经。用于血虚血滞，月经不调。

【用法用量】  口服，一次9g，一日2次。

【规格】  每10丸重1g

【贮藏】  密封。
【有效期】  1.5年。

四物益母丸说明书

【药品名称】

  品    名  四物益母丸

  汉语拼音  Siwu Yimu Wan

【主要成份】当归（酒炒）、熟地黄、白芍（麸炒）、川芎。

【性状】本品为棕褐色的水蜜丸；气香，味微甜、苦涩。
【功能主治】补血，活血，调经。用于血虚血滞，月经不调。

【用法用量】口服，一次9g，一日2次。

【规格】每10粒重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-1359
	药品名称
	中文名：五加更年片 
汉语拼音名：Wujia Gengnian 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0.33g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	哈尔滨华雨制药有限公司
	薄膜衣每片重0.33g
	国药准字Z20027187

	河南省宛西制药股份有限公司
	薄膜衣每片重0.33g
	国药准字Z20027188

	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积累浸出物及含量测定的数据，制订合理的限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11359(ZD-1359)-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）

五 加 更 年 片

Wujia Gengnian Pian

【处方】  刺五加694.7g


当归694.7g


  赤芍694.7g

          牡丹皮694.7g


          制成                                            1000片

【制法】  以上四味，除当归外，其余三味加水煎煮二次，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1.22（80℃）的清膏。取当归粉碎成粗粉，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70%乙醇作溶剂，浸渍48小时后进行渗漉，收集渗漉液4200ml，回收乙醇并浓缩至相对密度为1.22（80℃）的清膏，与上述清膏合并，混匀，干燥，制成颗粒，压片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显棕褐色；气芳香，味微苦。

【鉴别】  （1）取本品10片，除去包衣，研细，加70%乙醇20ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使溶解，用氯仿振摇提取2次，每次20ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加甲醇3ml使溶解，加于中性氧化铝柱（5g，100~200目，内径0.9cm，用甲醇30ml预洗）上，用甲醇100ml洗脱，弃去前30ml洗脱液，收集后70ml洗脱液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取异秦皮啶对照品，加甲醇制成每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，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（24:1）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。

（2）取本品5片，除去包衣，研细，加乙醚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。另取丹皮酚对照品，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，以环已烷-醋酸乙酯（3:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%酸性三氯化铁乙醇溶液。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5片，除去包衣，研细，加乙醇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。另取芍药苷对照品，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-甲醇-甲酸（40∶5∶10∶0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%的香草醛硫酸溶液，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，除去包衣，研细，精密称取适量，照浸出物测定法项下的热浸法（中国药典2000年版一部附录Χ Α）测定，用水作溶剂。本品含水溶性浸出物应不得少于40.0%。

【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磷酸二氢钾溶液(15∶85)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3000。
对照品溶液的制备  精密称取异秦皮啶对照品适量，加甲醇制成每1ml含5µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品30片，除去包衣，精密称定，研细，精密称取适量（约10片重），置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇50ml，称定重量，超声处理30分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，用干燥滤器滤过，精密量取续滤液25ml，蒸干，残渣加0.2%氢氧化钠溶液30ml使溶解，转移至分液漏斗中，用氯仿振摇提取2次，每次30ml，弃去氯仿液，水溶液用盐酸调节pH值至1～2，用氯仿振摇提取4次，每次20ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加甲醇溶解，转移至10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，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20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含刺五加以异秦皮啶（C11H10O5）计，不得少于15µg。

【功能主治】  补肾益脾，养血安神。用于脾肾两虚型更年期综合征。

【用法用量】  口服，一次6片，一日2~3次。

【注意事项】  忌食辛辣，油腻。

【规格】  薄膜衣每片重0.33g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。

五加更年片说明书
【药品名称】

  品    名  五加更年片

  汉语拼音  Wujia  Gengnian  Pian

【主要成份】刺五加、当归、赤芍、牡丹皮。

【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显棕褐色；气芳香，味微苦。

【功能主治】补肾益脾，养血安神。用于脾肾两虚型更年期综合征。

【用法用量】口服，一次6片，一日2~3次。

【注意事项】忌食辛辣，油腻。

【规格】薄膜衣每片重0.33g

【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-1252
	药品名称
	中文名：慈航片 
汉语拼音名：Cihang Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（糖衣或薄膜衣）
	规格
	基片重0.26g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广西梧州制药（集团）股份有限公司
	基片重0.26g
	国药准字Z20026960

	广西中医学院制药厂
	基片重0.26g
	国药准字Z20026961

	江西博士达药业有限责任公司
	基片重0.26g
	国药准字Z20026962

	江西济民可信药业有限公司
	基片重0.26g
	国药准字Z20026964

	江西九连山药业有限公司
	基片重0.26g
	国药准字Z20026963

	江西诺伊尔药业有限公司
	基片重0.26g
	国药准字Z20026968

	江西青峰制药厂
	基片重0.26g
	国药准字Z20026965

	江西清江制药厂
	基片重0.26g
	国药准字Z20026966

	江西瑞金三九药业有限公司
	基片重0.26g
	国药准字Z20026967

	江西余江制药厂
	基片重0.26g
	国药准字Z20026969

	广西东兰制药厂
	基片重0.26g
	国药准字Z20026970

	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君药益母草的定性、定量方法。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11252(ZD-1252)-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）

慈 航 片
Cihang Pian
【处方】  益母草300g



当归200g



川芎150g
淀粉20g


制成                                            1000片
【制法】  以上三味药材，川芎粉碎成细粉，过100目筛，备用；当归酌予碎断，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，收集6倍药材量的渗漉液，回收乙醇，浓缩至相对密度为1.22～1.25（80℃）的清膏；药渣与益母草加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.22～1.25（80℃）的清膏，加入上述细粉、清膏及淀粉，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片，除去包衣显黄褐色；气香，味苦辛。
【鉴别】  取本品5片，除去包衣，研细，加乙醚30ml，浸渍1小时，时时振摇，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取当归、川芎对照药材各0.5g，分别加乙醚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，以正已烷-醋酸乙醋（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-冰醋酸（28:72:1）为流动相；检测波长为323nm。理论板数按阿魏酸峰计算应不低于3000。
对照品溶液的制备  精密称取阿魏酸对照品10mg，置50ml量瓶中，加流动相使溶解，并稀释至刻度，摇匀，精密量取1ml，置10ml量瓶中，加流动相稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml中含阿魏酸20µg）。
供试品溶液的制备  取本品20片，除去包衣，精密称定，研细，取1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入流动相25ml，称定重量，超声处理60分钟，放冷，再称定重量，用流动相补足减失的重量，摇匀，离心5分钟（每分钟2500转），取上清液，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。
本品每片含当归、川芎以阿魏酸（C10H10o4）计，不得少于0.05mg。
【功能主治】  逐瘀生新。用于妇女经血不调，癥瘕痞块，产后血晕，恶露不尽。
【用法用量】  口服，一次5片，一日2次；或遵医嘱。

【规格】  基片重0.26g 
【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
慈航片说明书
【药品名称】

  品    名  慈航片

  汉语拼音  Cihang  Pian

【主要成份】益母草、当归、川芎。

【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显黄褐色；气香，味苦辛。
【功能主治】逐瘀生新。用于妇女经血不调，癥瘕痞块，产后血晕，恶露不尽。

【用法用量】口服，一次5片，一日2次；或遵医嘱。

【规格】基片重0.26g

【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-0718
	药品名称
	中文名：丹黄祛瘀胶囊 
汉语拼音名：Danhuang Quyu Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.4g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	吉林紫鑫和龙药业有限责任公司
	每粒装0.4g
	国药准字Z20026010

	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-10718(ZD-0718)-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）

丹 黄 祛 瘀 胶 囊

Danhuang Quyu Jiaonang
【处方】  黄芪150g



   丹参150g



党参75g

山药75g



   土茯苓100g



当归75g

鸡血藤150g


   芡实75g




鱼腥草150g

三棱45g



   莪术45g




全蝎75g

败酱草150g


   肉桂15g




白术45g

炮姜22.5g


   土鳖虫75g



延胡索75g

川楝子45g


   苦参75g


制成                                             1000粒

【制法】  以上二十味，全蝎、土鳖虫、延胡索、莪术干燥粉碎成细粉。其余丹参等十六味药加水煎煮三次，依次为3小时、2小时、1小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为1.28～1.30（60℃）的清膏，与上述全蝎等细粉混合均匀，80℃以下干燥，粉碎成细粉，混匀，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粉末；气微香，味苦、微咸。

【鉴别】  （1）取[含量测定]项下供试品溶液作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品适量，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，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13:7:2）10℃以下放置分层的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，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10g，加甲醇80ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml，加热使溶解，放冷，用醋酸乙酯振摇提取3次，每次20ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取丹参对照药材2g，加甲醇50ml，加热回流1小时，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，吸取上述两种溶液各8µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸（8:5:0.8）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以3%三氯化铁乙醇溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

（3）取当归对照药材1g，加甲醇50ml，加热回流1小时，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）项下供试品溶液及上述对照药材溶液各3µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（7:1）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）取莪术对照药材2g，加甲醇50ml，加热回流1小时，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）项下供试品溶液及上述对照药材溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（5:1）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，显相同颜色的斑点。

（5）取本品内容物10g，加甲醇90ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水25ml使溶解，用40%氢氧化钠溶液调节pH值9～11，用氯仿振摇提取3次，每次30ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索对照药材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10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-无水乙醇-浓氨试液（40:4:1.5）为展开剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏2分钟，放置20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，显相同的橙黄色荧光斑点。

（6）取苦参对照药材2g，加甲醇90ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水25ml使溶解，用40%氢氧化钠溶液调节pH值9～11，用氯仿振摇提取3次，每次30ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[鉴别]（5）项下供试品溶液及上述对照药材溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-丙酮-醋酸乙酯-浓氨试液（2:3:4:0.3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合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5g，精密称定，置索氏提取器中，加甲醇100ml，冷浸过夜，加热回流5小时，提取液回收甲醇并浓缩至干，残渣加水20ml，加热使溶解，放冷，用氯仿洗涤2次，每次20ml，取水液，用水饱和的正丁醇振摇提取5次，每次20ml，合并正丁醇液，用1%氢氧化钠溶液洗涤2次，每次40ml，再用正丁醇饱和的水洗涤2次，每次40ml，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解并转移至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6µl、对照品溶液1µl与3µl，分别交叉点于同一以0.3%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℃以下放置分层的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在100℃加热至斑点显色清晰，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定，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=525nm，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。

本品每粒含黄芪以黄芪甲苷（C41H68o14）计，不得少于40µg。

【功能主治】  活血止痛，软坚散结。用于气虚血瘀，痰湿凝滞引起的慢性盆腔炎，症见白带增多者。
【用法用量】  口服，一次2～4粒，一日2～3次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
丹黄祛瘀胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  丹黄祛瘀胶囊

  汉语拼音  Danhuang Quyu Jiaonang

【主要成份】丹参、黄芪、土茯苓、当归、鸡血藤、三棱、莪术、延胡索、土鳖虫、苦参、川楝子、败酱草等20味。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕黄色至棕褐色粉末；气微香，味苦、微咸。

【功能主治】活血止痛，软坚散结。用于气虚血瘀，痰湿凝滞引起的慢性盆腔炎，症见白带增多者。

【用法用量】口服，每次2～4粒，一日2～3次。

【禁忌】孕妇忌服。

【规格】每粒装0.4g

【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-1277
	药品名称
	中文名：益母草片 
汉语拼音名：Yimucao Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（糖衣）
	规格
	基片重0.25g

	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
	基片重0.25g
	国药准字Z20027032

	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-11277(ZD-1277)-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）

益 母 草 片
Yimucao Pian
【处方】  益母草1250g
          微晶纤维素10g

   淀粉140g

   硬脂酸镁1g
         

          制成                                         1000片
【制法】  取益母草，切碎，加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至每1g含盐酸水苏碱20mg以上的浸膏，用乙醇提取三次，减压回收乙醇至每1g浸膏含盐酸水苏碱150mg以上，加微晶纤维素、淀粉、硬脂酸镁，制粒，压片，包糖衣，即得。
【性状】  本品为糖衣片，除去糖衣显棕黑色；味略苦。
【鉴别】  （1）取[含量测定]项下的滤液各5ml，分置三支试管中，甲管中加碘化铋钾试液1～2滴，生成橙黄色沉淀；乙管中加碘化汞钾试液1～2滴，生成淡黄色沉淀；丙管中加硅钨酸试液1～2滴，生成灰白色沉淀。
（2）取本品1片，除去包衣，研细，加无水乙醇10ml，搅匀，滤过，滤液加活性炭0.5g，加热回流10分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加酸性无水乙醇[无水乙醇-盐酸（9∶1）0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸水苏碱对照品，加无水乙醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（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，以正丁醇-盐酸-水（8∶2∶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10片，除去包衣，置烧杯中加0.1mol/L盐酸溶液5ml，浸泡后搅匀，分次用上述溶液将混悬物移入50ml量瓶中，至体积约为40ml，密塞，振摇15分钟，用上述溶液稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液20ml，置100ml烧杯中，加上述溶液10ml，在水浴上加热至50～60℃，滴加新制的硫氰酸铬铵溶液（1.5→100）20ml，充分搅拌，放冷，置冰浴中搅拌10分钟，在冰箱中放置过夜，用称定重量的4号垂熔坩埚滤过，沉淀用冰冷的0.05mol/L盐酸液（每100ml中加入上述硫氰酸铬铵溶液10滴）20ml分次洗涤，抽干，于80℃干燥30分钟，再在105℃干燥至恒重，即得。每1mg沉淀相当于0.3885mg的（C7H13NO2·HCL）。
本品每片含益母草以盐酸水苏碱（C7H13NO2·HCL）计，应为13.5mg～16.5mg。
【功能主治】  活血调经。用于经闭，痛经及产后瘀血腹痛。
【用法用量】  口服，一次3～4片，一日2～3次。
【禁忌】  孕妇忌服。
【规格】  基片重0.25g

【贮藏】  密封。
【有效期】  2年。
益母草片说明书

【药品名称】

  品    名  益母草片

  汉语拼音  Yimucao Pian

【主要成份】益母草。

【性状】本品为糖衣片，除去糖衣显棕黑色；味略苦。

【功能主治】活血调经。用于经闭，痛经及产后瘀血腹痛。

【用法用量】口服，一次3～4片，一日2～3次。

【禁忌】孕妇忌服。

【规格】基片重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-0025
	药品名称
	中文名：产复欣颗粒 
汉语拼音名：Chanfuxin 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

	吉林省辉南辉发制药股份有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20025026

	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
	    标准试行期间修订完善鉴别（1）、（2）方法；制订菟丝子定性鉴别方法；进一步修订完善含量测定方法，消除背景干扰。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10025(ZD-0025)-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）

产 复 欣 颗 粒

Chanfuxin Keli
【处方】  菟丝子330g        枸杞子330g       北沙参330g   
             当归330g          白芍198g         阿胶198g
             地骨皮165g        益母草330g       蒲黄（炒炭）330g
荆芥穗（炒炭）330g                  糊精220g        
蔗糖40g           乳糖75g          甜菊素4g
             制成                                           1000g
【制法】  以上十味药材，阿胶粉碎成细粉备用；北沙参、蒲黄、菟丝子、当归、白芍、荆芥穗加l5倍量50%乙醇回流提取三次，第一次2小时，第二次1.5小时，第三次1小时，合并提取液，滤过，滤液备用；其余益母草等三味加水煎煮二次，第一次1.5小时，第二次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度1.12～1.15（80℃测）的清膏，加乙醇1.5倍量，搅拌，静置24小时，滤过，滤液与上述北沙参等提取液合并，回收乙醇并浓缩至相对密度1.35～1.40（60℃）的稠膏，减压干燥，粉碎成细粉，与阿胶粉和适量糊精粉、蔗糖粉、乳糖粉、甜菊素混匀，制成颗粒，干燥，即得。
【性状】  本品为浅棕色至棕色的颗粒；味微甜。
【鉴别】  （1）取本品5g，研细，加热水30ml使溶解，放冷，滤过，滤液用醋酸乙酯15ml振摇提取，提取液浓缩至约1ml，作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材1g，加水35ml，加热煮沸15分钟，放冷，滤过，滤液用醋酸乙酯15ml振摇提取，提取液浓缩至约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，吸取上述两种溶液各10(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，以醋酸乙酯—氯仿—甲酸（3:2:1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
（2）取本品5g，研细，加正己烷20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取当归对照药材1g，加正己烷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6(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（17:3）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的亮蓝白色荧光斑点。
【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ⅠC）。
【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—醋酸（75:425:0.4）为流动相；检测波长为230nm；柱温为35℃。理论板数按芍药苷峰计算应不低于4000。
对照品溶液的制备  精密称取在五氧化二磷干燥器中干燥24小时的芍药苷对照品适量，加50%乙醇制成每1ml含5ug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0.1g，精密称定，精密加入50%乙醇20ml，称定重量，超声处理30分钟，放冷，再称定重量，用50%乙醇补足减失的重量，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20(l，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每1g含白芍以芍药苷（C23H28O11）计，不得少于1.0mg。
【功能主治】  益肾养血，补气滋阴，活血化瘀。用于产后子宫复旧不全引起的恶露不尽，产后出血，腰腹隐痛，气短多汗，大便难等症，并有助于产后体型恢复。
【用法用量】  温开水冲服，一次10g，一日3次。
【禁忌】  孕妇忌服。
【规格】  每袋装10g
【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
产复欣颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  产复欣颗粒

  汉语拼音  Chanfuxin Keli

【主要成份】菟丝子、枸杞子、北沙参、当归、白芍、阿胶、地骨皮、益母草、蒲黄（炒炭）、荆芥穗（炒炭）。

【性状】本品为浅棕色至棕色的颗粒；味微甜。

【功能主治】益肾养血，补气滋阴，活血化瘀。用于产后子宫复旧不全引起的恶露不尽，产后出血，腰腹隐痛，气短多汗，大便难等症，并有助于产后体型恢复。

【用法用量】温开水冲服，一次10g，一日3次。

【禁忌】孕妇禁服。

【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-0528
	药品名称
	中文名：益母草颗粒 
汉语拼音名：Yimucao  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

	福建省泉州罗裳山制药厂
	每袋装2g
	国药准字Z20025731

	海南博大制药厂
	每袋装2g
	国药准字Z20025732

	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-10528(ZD-0528)-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）

益 母 草 颗 粒

Yimucao Keli

【处方】  益母草20000g

          糊精50g


          制成                                          1000g

【制法】  取益母草切碎，加水适量，在95℃动态浸提2小时，浸出液离心，取上清液减压浓缩至相对密度为1.10(50oC)的清膏，在90℃喷雾干燥，加糊精，混匀，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；味微苦。

【鉴别】  取本品2g，加乙醇30ml，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。另取盐酸水苏碱对照品，加乙醇制成每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，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以丙酮-无水乙醇-盐酸（10∶6∶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】  对照品溶液的制备  取在105oC干燥至恒重的盐酸水苏碱对照品适量，精密称定，加0.1mol/L盐酸溶液制成每1ml含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，研细，取2g，精密称定，置100ml具塞锥形瓶中，精密加入无水乙醇50ml，称定重量，超声处理30分钟，室温浸渍过夜，超声处理10分钟，放冷，再称定重量，用无水乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液25ml，蒸干，残渣加0.1mol/L盐酸溶液10ml使溶解，加活性碳0.5g，置沸水浴中加热半分钟，搅拌，滤过，滤液置25ml量瓶中，用0.1mol/L盐酸溶液10ml分次洗涤容器和滤器，洗液并入同一量瓶中，备用。

测定法  精密量取上述对照品溶液5ml，置25ml量瓶中，加入0.1mol/L盐酸溶液15ml；另取0.1mol/L盐酸溶液20ml，置另一25ml量瓶中；在对照品溶液、0.1mol/L盐酸溶液及上述供试品溶液中，分别精密加入新制的2%硫氰酸铬铵溶液3ml，摇匀，加0.1mol/L盐酸溶液稀释至刻度，摇匀，置冰浴中放置1小时，滤过，取续滤液，以0.1mol/L盐酸溶液为空白，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录V B），在520nm波长处分别测定吸收度。用空白试剂的吸收度分别减去对照品与供试品的吸收度，计算，即得。

本品每袋含生物碱以盐酸水苏碱（C7H13No2·HCL）计，不得少于10mg。

【功能主治】  祛瘀生新。用于月经不调，经来腹痛，产后瘀血不净。
【用法用量】  开水冲服，一次2g，一日2～3次。
【禁忌】  孕妇禁服。

【规格】  每袋装2g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
益母草颗粒说明书
【药品名称】

  品    名  益母草颗粒

  汉语拼音  Yimucao Keli

【主要成份】益母草。

【性状】本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；味微苦。
【功能主治】祛瘀生新。用于月经不调，经来腹痛，产后瘀血不净。

【用法用量】开水冲服，一次2g，一日2～3次。

【禁忌】孕妇禁服。

【规格】每袋装2g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】

WS-10505（ZD-0505）-2002





WS-11494（ZD-1494）-2002





WS-11433（ZD-1433）-2002





WS-11493（ZD-1493）-2002





WS-11101（ZD-1101）-2002





WS-10315（ZD-0315）-2002





WS-10849（ZD-0849）-2002





WS-10229（ZD-0229）-2002





WS-10274（ZD-0274）-2002





WS-10162（ZD-0162）-2002





WS-10538（ZD-0538）-2002





WS-10123（ZD-0123）-2002





WS-10364（ZD-0364）-2002





WS-10434（ZD-0434）-2002





WS-10210（ZD-0210）-2002





WS-10262（ZD-0262）2002





WS-10250（ZD-0250）-2002





WS-11328（ZD-1328）-2002





WS-11168（ZD-1168）-2002





WS-10426（ZD-0426）-2002





WS-11126（ZD-1126）-2002





WS-10152（ZD-0152）-2002





WS-10735（ZD-0735）-2002





WS-10306（ZD-0306）-2002





WS-11330（ZD-1330）-2002





WS-10196（ZD-0196）-2002





WS-10379（ZD-0379）-2002





WS-11124（ZD-1124）-2002





WS-11349（ZD-1349）-2002





WS-10063（ZD-0063）-2002





WS-10376（ZD-0376）-2002





WS-10325（ZD-0325）-2002





WS-10985（ZD-0985）-2002





WS-10852（ZD-0852）-2002





WS-10345（ZD-0345）-2002





WS-10309（ZD-0309）-2002





WS-10164（ZD-0164）-2002





WS-10013（ZD-0013）-2002





WS-10402（ZD-0402）-2002





WS-10660（ZD-0660）-2002





WS-10649（ZD-0649）-2002





WS-10853（ZD-0853）-2002





WS-10071（ZD-0071）-2002





WS-10581（ZD-0581）-2002





WS-10932（ZD-0932）-2002





WS-10496（ZD-0496）-2002





WS-10804（ZD-0804）-2002





WS-10900（ZD-0900）-2002





WS-10189(ZD-0189)-2002202





WS-10631（ZD-0631）-2002





WS-10506（ZD-0506）2002





WS-11387（ZD-1387）-2002





WS-10875（ZD-0875）-2002





WS-10539（ZD-0539）-2002





WS-11381（ZD-1381）-2002





WS-11520（ZD-1520）-2002





WS-10216（ZD-0216）-2002





WS-11087（ZD-1087）-2002





WS-10156（ZD-0156）-2002





WS-10375（ZD-0375）-2002





WS-10100（ZD-0100）-2002





WS-10027（ZD-0027）-2002





WS-10459（ZD-0459）-2002





WS-10019（ZD-0019）2002





WS-10279（ZD-0279）2002





WS-10190（ZD-0190）2002





WS-11412（ZD-1412）-2002





WS-10206（ZD-0206）2002





WS-11223（ZD-1223）-2002





WS-11077（ZD-1077）-2002





WS-11502（ZD-1502）-2002





WS-10860（ZD-0860）-2002





WS-10003（ZD-0003）2002





WS-10524（ZD-0524）-2002





WS-11323（ZD-1323）-2002





WS-10889（ZD-0889）-2002





WS-10179（ZD-0179）2002





WS-10558（ZD-0558）2002





WS-10498（ZD-0498）-2002





WS-10607（ZD-0607）-2002





WS-11002（ZD-1002）-2002





WS-10072（ZD-0072）-2002





WS-11134（ZD-1134）-2002





WS-10937（ZD-0937）-2002





WS-11092 （ZD-1092）-2002





WS-10806（ZD-0806）-2002





WS-11309(ZD-1309)-2002





WS-11304（ZD-1304）-2002





WS-11424(ZD-1424)-2002





WS-10452（ZD-0452）-2002





WS-10574（ZD-0574）-2002





WS-11242（ZD-1242）-2002





WS-10664（ZD-0664）-2002





WS-10612（ZD-0612）-2002





WS-10791（ZD-0791）-2002





WS-10683（ZD-0683）-2002





WS-11010（ZD-1010）-2002





WS-11125（ZD-1125）-2002





WS-10045（ZD-0045）-2002





WS-10923（ZD-0923）-2002





WS-10418（ZD-0418）-2002





WS-11402(ZD-1402)-2002





WS-11518（ZD-1518）-2002





WS-10608（ZD-0608）-2002





WS-10394（ZD-0394）-2002





WS-10009（ZD-0009）-2002





WS-10704（ZD-0704）-2002





WS-10812(ZD-0812)-2002





WS-10265（ZD-265）2002





WS-11467(ZD-1467)-2002





WS-10851(ZD-0851)-2002





WS-11268(ZD-1268)-2002





WS-11007（ZD-1007）-2002





WS-10474（ZD-0474）-2002





WS-10470（ZD-0470）-2002





WS-11184(ZD-1184)-2002





WS-11066(ZD-1066)-2002





WS-11110(ZD-1110)-2002





WS-10051（ZD-0051）-2002





WS-10745(ZD-0745)-2002





WS-10050（ZD-0050）-2002





WS-10687（ZD-0687）-2002





WS-11089（ZD-1089）-2002





WS-10675（ZD-0675）-2002





WS-11485(ZD-1485)-2002





WS-11118(ZD-1118)-2002





WS-11167（ZD-1167）-2002





WS-11260（ZD-1260    ）-2002





WS-11326(ZD-1326)-2002





WS-11357(ZD-1357)-2002





WS-10982(ZD-0982)-2002





WS-11256(ZD-1256)-2002





WS-10475（ZD-0475）-2002





WS-11157（ZD-1157）-2002





WS-11514（ZD-1514）-2002





WS-11239（ZD-1239）-2002





WS-10942(ZD-0942)-2002





WS-10227（ZD-0227）2002





WS-10710（ZD-0710）-2002





WS-11029（ZD-1029）-2002





WS-10780(ZD-0780)-2002





WS-10208（ZD-0208）-2002





WS-10961（ZD-0961）-2002





WS-10666（ZD-0666）-2002





WS-10758(ZD-0758)-2002





WS-11219(ZD-1219)-2002





WS-10876(ZD-0876)-2002





WS-10698（ZD-0698）-2002





WS-11359(ZD-1359)-2002





WS-11252(ZD-1252)-2002





WS-10718（ZD-0718）-2002





WS-11277(ZD-1277)-2002





WS-10025（ZD-0025）-2002





WS-10528（ZD-0528）-2002








PAGE  

_1098953104.unknown

