
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0324
	药品名称
	中文名：胆石通利胶囊 
汉语拼音名：Danshitongli 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

	西安兆兴制药有限公司
	每粒装0.4g
	国药准字Z20025398

	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
	    标准试行期间增加金钱草、黄芩、大黄的薄层鉴别；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-10324(ZD-0324)-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
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       标 准 （试行）
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胆 石 通 利 胶 囊

Danshi Tongli Jiaonang

【处方】  金钱草225g



 茵陈225g


 郁金90g

          陈皮150g



 黄芩45g


 乳香35g

          硝石80g




 白矾35g


 大黄45g

          三棱45g




 栀子45g


 甘草25g

          没药35g
     

          制成                                        1000粒

【制法】  以上十三味，乳香，没药研成细粉，白矾粉碎成细粉，备用。其余金钱草等十味，加水煎煮三次，第一次2小时，第二次1.5小时，第三次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.36（60℃）的稠膏，加入上述细粉，拌匀，真空干燥，粉碎成细粉，制成颗粒，干燥，整粒，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物显黄棕色至深棕色颗粒及粉末；味苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物8g，研细，加乙醚40ml，超声处理20分钟，滤过，弃去乙醚液，药渣挥干溶剂后加甲醇30ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加氨试液15ml使溶解，加水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次15ml，合并正丁醇液，加氨试液振摇提取两次，每次15ml，合并氨试液，备用；正丁醇液加正丁醇饱和的水洗涤2次，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇5ml使溶解，加入中性氧化铝2g，拌匀，蒸干，装于中性氧化铝柱（内径10～15mm，2g）上，依次用氯仿、甲醇各40ml洗脱，弃去洗脱液，再用70％乙醇40ml洗脱，洗脱液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取栀子苷对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇（3∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在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。

    （2）取鉴别（1）项下的氨试液层，加盐酸调节pH值至2～3，加水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次15ml，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤3次，每次20ml，取正丁醇液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以水—乙醇—醋酸乙酯—醋酸（4∶2∶1∶0.02）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】  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  用十八烷基硅烷健合硅胶为填充剂；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3000。

对照品溶液的制备  精密称取橙皮苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含38µg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0.15g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇25ml，称定重量，密塞，超声处理（功率250w，频率30kHz）40分钟，放冷，称定重量，并用稀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。

本品每粒含陈皮以橙皮苷（C28H34O15）计，不得少于1.3mg。

【功能主治】  清热利胆，化瘀排石。用于肝胆湿热所致的急、慢性胆囊炎，胆结石等。

【用法用量】  口服，一次5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。

胆石通利胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  胆石通利胶囊

  汉语拼音  Danshi Tongli Jiaonang

【主要成份】金钱草、茵陈、黄芩、大黄、硝石、白矾、郁金、三棱、陈皮、乳香、栀子、甘草等13味。

【性状】本品为胶囊剂，内容物显黄棕色至深棕色颗粒及粉末；味苦。

【功能主治】清热利胆，化瘀排石。用于肝胆湿热所致的急、慢性胆囊炎，胆结石等。

【用法用量】口服，一次5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-1455
	药品名称
	中文名：结石清胶囊 
汉语拼音名：Jieshiqing  Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州康诺制药有限公司
	每粒装0.5g
	国药准字Z20027670

	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
	    标准试行期间报送结石草对照药材原料及质量标准到中检所标定；进一步完善含量测定方法，并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11455(ZD-1455)-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）

结 石 清 胶 囊

Jieshiqing Jiaonang
【处方】  结石草2700g


 鹅不食草150g


延胡索150g

         

         制成                                           1000粒

【制法】  以上三味，各取处方量的10%粉碎，过筛，备用；剩余结石草等三味，加水煎煮三次，每次3小时，分次滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为1.30（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，内容物为棕色至棕褐色的粉末；味微苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：糊化淀粉粒团块淡黄色或近无色。非腺毛单细胞或细胞先端常呈钩状或卷曲。草酸钙簇晶直径20～90µm。

（2）取本品内容物1g，加醋酸乙酯15ml，超声处理15分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取结石草对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-环己烷-醋酸乙酯-冰醋酸（5∶4∶2.5∶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，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（3）取鹅不食草对照药材1g，加醋酸乙酯15ml，超声处理15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，吸取上述对照药材溶液及[鉴别]（2）项下的供试品溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环已烷-醋酸乙酯（18∶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。

【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】  照醇溶性浸出物项下的冷浸法（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20.0%。

【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-四氢呋喃（重蒸）-0.7%三乙胺溶液（用磷酸调节pH值至3）（10.5∶4.5∶85）为流动相；检测波长为430nm。理论板数按盐酸巴马汀峰计算应不低于5000。

对照品溶液的制备  取经五氧化二磷干燥24小时的盐酸巴马汀对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含20µg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取4g，精密称定，置索氏提取器中，加甲醇适量，加热回流4小时，提取液转移至50ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，精密吸取25ml，加于中性氧化铝柱（10g，100～200目，内径1～1.5cm）上，用乙醇80ml洗脱，收集洗脱液，蒸至近干，残渣加甲醇使溶解，转移至5ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，取续滤液，即得。

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

本品每粒含延胡索以盐酸巴马汀(C21H23ClNO4)计，不得少于22µg。
【功能主治】  苗医：旭嘎帜沓内，墟畏，档孟：乃兴仰蒙浮管兜，脚溜洼。

中医：利胆排石，活血止痛。用于肝胆湿热蕴结所致胆囊炎、胆石症。

【用法用量】  口服，一次4～6粒，一日3次，饭前服用。

【规格】  每粒装0.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

结石清胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  结石清胶囊

  汉语拼音  Jieshiqing Jiaonang
【主要成份】结石草、鹅不食草、延胡索。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕色至棕褐色的粉末；味微苦。

【功能主治】苗医：旭嘎帜沓内，墟畏，档孟：乃兴仰蒙浮管兜，脚溜洼。

中医：利胆排石，活血止痛。用于肝胆湿热蕴结所致胆囊炎、胆石症。

【用法用量】口服，一次4～6粒，一日3次，饭前服用。

【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-1004
	药品名称
	中文名：金黄利胆胶囊 
汉语拼音名：Jinhuang Lidan 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

	青海普兰特药业有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20026458

	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川西獐牙菜的专属性鉴别方法；积累含量测定数据，制订合理的含量限度

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11004(ZD-1004)-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 黄 利 胆 胶 囊

Jinhuang Lidan Jiaonang

【处方】  川西獐牙菜900g

  金钱草600g



  大黄90g

          淀粉30g


          制成                                            1000粒

【制法】  以上三味药材，取川西獐牙菜、金钱草酌予碎断，大黄粉碎成粗粉，混匀，用稀乙醇回流提取四次，每次2小时，合并提取液，减压回收乙醇并浓缩至相对密度为1.25～1.30（60℃）的清膏，干燥，粉碎，加入淀粉，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的粉末；气微，味苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物1g，加甲醇20ml，加热回流30分钟，滤过，滤液浓缩至2ml，作为供试品溶液。另取大黄对照药材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2µl～5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素纳为黏合剂的硅胶G薄层板上，以甲苯-甲酸乙酯-甲酸（5∶4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏后，日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
（2）取本品内容物2g，加甲醇20ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水25ml使溶解，用氯仿振摇提取2次，每次25ml，弃取氯仿液，水液用醋酸乙酯-丙酮（1∶1）混合溶液振摇提取3次，每次20ml，合并提取液，用饱和的氢氧化钠溶液40ml洗涤，分取提取液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取金钱草对照药材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4µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-丙酮-甲酸（15∶3∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，在105℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I L）。
【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版附录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:甲醇，B：0.02%磷酸溶液，按下表程序洗脱；检测波长为240nm。理论板数按獐牙菜苦苷峰计算应不低于4000。

	时间（分钟）
	流动相A
	流动相B

	0→25
	18
	82

	25→30
	100
	0


对照品溶液的制备  取在40℃减压干燥2小时的獐牙菜苦苷对照品适量，精密称定，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，精密加入甲醇20ml，称定重量，超声处理60分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，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5µl～10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含川西獐牙菜以獐牙菜苦苷（C16H22o10）计，不得少于1.0mg。

【功能主治】  舒肝利胆，清热解毒。用于急、慢性胆囊炎属肝胆湿热证者。

【用法用量】  口服，一次2～3粒，一日3次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

金黄利胆胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  金黄利胆胶囊

  汉语拼音  Jinhuang Lidan Jiaonang

【主要成份】金钱草、大黄、川西獐牙菜。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的粉末；气微，味苦。

【功能主治】舒肝利胆，清热解毒。用于急、慢性胆囊炎属肝胆湿热证者。

【用法用量】口服，一次2～3粒，一日3次。

【禁忌】孕妇忌服。

【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-0311
	药品名称
	中文名：利胆解毒胶囊 
汉语拼音名：Lidan Jiedu 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Z20025384

	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
	    标准试行期间应提供小儿腹痛草的质量标准；制订马兜铃酸的限量检查方法；研究制订2-3味药材的定性鉴别方法。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10311(ZD-0311)-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 胆 解 毒 胶 囊

Lidan Jiedu Jiaonang

【处方】  龙胆450g              鸡矢藤350g        小儿腹痛草150g

青木香350g            白芍100g   


制成                                             1000粒

【制法】  以上五味，取龙胆360g，粉碎成细粉；剩余龙胆与鸡矢藤等其余四味粉碎成粗粉，加70%乙醇回流二次，每次1小时，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至相对密度为1.25（50℃）的清膏。醇提后的药渣加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.25（50℃）的清膏。上述两种清膏混合，加入龙胆细粉混匀，干燥，粉碎成细粉，制成颗粒，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细小颗粒及粉末；气香，味苦。

【鉴别】  取本品内容物5g，加甲醇50ml，振摇1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水30ml使溶解，滤过，滤液用二氯甲烷振摇提取2次，每次20ml，弃去二氯甲烷液，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3次，每次15ml，弃去氨试液，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1cm）上，以乙醇-醋酸乙酯（1∶1）混合液30ml洗脱，弃去洗脱液，继用甲醇100ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，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10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-醋酸乙酯-浓氨试液（8∶4∶1∶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 （14∶86）为流动相；检测波长为230nm。理论板数按芍药苷峰计应不低于6000。

对照品溶液的制备  精密称取在五氧化二磷干燥器中干燥36小时的芍药苷对照品适量，加水制成每1ml含0.07mg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0.9g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇25ml，密塞，称定重量，超声处理45分钟，放置1小时，称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液10ml，浓缩至5ml，加至已处理好的中性氧化铝柱（100～200目，2g，内径1cm）上，用甲醇60ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加水溶解并定量转移至5ml量瓶中，加水至刻度，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。

本品每粒含白芍以芍药苷（C23H28O11）计，不得少于0.48mg。

【功能主治】  彝医：乃呷色诺期，基诺麻诺，担施英拖，啰口母口格。

中医：清热解毒，理气止痛。用于胆囊炎属肝胆湿热证者。
【用法用量】  口服，一次2粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】  （1）肾脏病患者、孕妇、新生儿禁用；

（2）服药期间忌食酸冷、油腻性食物。

【注意事项】  （1）本品含有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）儿童及老人慎用；

（3）定期复查肾功能；

（4）在医生指导下使用。
【规格】  每粒装0.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
利胆解毒胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  利胆解毒胶囊

  汉语拼音  Lidan Jiedu Jiaonang

【主要成份】龙胆、鸡矢藤、小儿腹痛草、青木香、白芍。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕黄色至棕褐色的细小颗粒及粉末；气香，味苦。
【功能主治】彝医：乃呷色诺期，基诺麻诺，担施英拖，啰口母口格  。

中医：清热解毒，理气止痛。用于胆囊炎属肝胆湿热证者。

【用法用量】口服，一次2粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】（1）肾脏病患者、孕妇、新生儿禁用；

（2）服药期间忌食酸冷、油腻性食物。

【注意事项】（1）本品含有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）儿童及老人慎用；

（3）定期复查肾功能；

（4）在医生指导下使用。

【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-0770
	药品名称
	中文名：胆舒胶囊 
汉语拼音名：Danshu 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

	成都大西南制药股份有限公司
	每粒装0.45g
	国药准字Z20026078

	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
	    标准试行期间建议含量测定改为内标法；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-10770(ZD-0770)-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 舒 胶 囊

Danshu Jiaonang

【处方】  薄荷素油100g
          淀粉350g


制成                                         1000粒

    【制法】  取薄荷素油，加入淀粉，混匀，制成颗粒，装入胶囊，即得。

    【性状】  本品为胶囊剂，内容物为白色油润颗粒；具特异香气，味辛、凉。

    【鉴别】  取本品内容物0.3g，加氯仿10ml,充分振摇，滤过，滤液作为供试品溶液。另取薄荷脑对照品，加氯仿制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各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5%香草醛乙醇液-硫酸（100:5）试液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。 

    【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155℃。理论板数按薄荷脑峰计算应不低于1800。

    对照品溶液的制备  精密称取薄荷脑对照品20mg，置25ml量瓶中，用醋酸乙酯溶解，稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml含薄荷脑0.8mg）。

供试品溶液的制备  取本品内容物，研细，取0.3g，精密称定，置25ml量瓶中，加醋酸乙酯适量，振摇使其中薄荷素油溶解，加醋酸乙酯稀释至刻度，摇匀，静置，取上清液，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，即得。

    测定法  分别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。

本品每粒含薄荷素油以薄荷脑（C10H20o）计，不得少于24mg。

    【功能主治】  舒肝理气，利胆。主要用于慢性结石性胆囊炎，慢性胆囊炎及胆结石肝胆郁结，湿热胃滞证。
    【用法用量】  口服，一次1～2粒，一日3次；或遵医嘱。

    【规格】  每粒装0.45g
【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
胆舒胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  胆舒胶囊

  汉语拼音  Danshu Jiaonang

【主要成份】薄荷素油。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为白色油润颗粒；具特异香气，味辛、凉。

【功能主治】舒肝理气，利胆。主要用于慢性结石性胆囊炎，慢性胆囊炎及胆结石肝胆郁结，湿热胃滞证。

【用法用量】口服，一次1～2粒，一日3次；或遵医嘱。

【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-1331
	药品名称
	中文名：消石利胆胶囊 
汉语拼音名：Xiaoshi Lidan  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Z20027143

	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-11331(ZD-1331)-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 石 利 胆 胶 囊

Xiaoshi Lidan Jiaonang

【处方】   柴胡（醋制）165g
 青皮165g


 黄芩165g

白芍165g


 大黄66g


 郁金165g

金钱草165g


 海金沙165g

 鸡内金（烫）165g

茵陈165g


 姜黄165g


 三棱（醋制）110g

威灵仙165g

淀粉108g


制成                                            1000粒

【制法】  以上十三味药材，大黄粉碎成细粉，备用；茵陈、郁金、青皮、姜黄、三棱水蒸气蒸馏提取挥发油，备用；蒸馏后的水溶液，滤过，滤液另器收集，备用；药渣再与白芍等其余七味药材，加水煎煮二次，每次1.5小时，滤过，滤液与蒸馏后的滤液合并，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％，搅匀，冷藏24小时，滤过，滤液减压回收乙醇，继续浓缩至相对密度为1.31～1.33（60℃）的稠膏，干燥，粉碎，与细粉混匀，加淀粉，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；味苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物lg，加甲醇20ml，加热回流20分钟，滤过，取滤液5ml，浓缩至lml，作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制成每lml含lmg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，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，展至约3cm，取出，晾干，再以甲苯-醋酸乙酯-甲酸-水（20∶10∶1∶1）的上层溶液为展开剂，展至约8cm，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照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2g，加甲醇20ml，超声处理20分钟，滤过，取滤液，作为供试品溶液。另取黄芩对照药材lg，同法制成对照药材溶液。再取黄芩苷对照品，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，吸取上述三种溶液各2µl，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以醋酸乙酯-甲醇-甲酸（5∶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，在与对照药材和对照品色谱相应的位置上，分别显相同的暗绿色斑点。

（3）取本品内容物2g，加甲醇20ml，超声处理15分钟，滤过，取滤液5ml，蒸干，加水10ml使溶解，再加盐酸lml，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。另取大黄对照药材0.1g，同法制成对照药材溶液。再取大黄酸对照品，加甲醇制成每1ml含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，吸取上述三种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）-甲酸乙酯-甲酸（15∶5∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的五个橙黄色荧光主斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑点；置氨蒸气中熏后，日光下检视，斑点变为红色。

【检查】  应符合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284nm。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  取橙皮苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含0.2mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取lg，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45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，蒸干，加水适量使溶解，通过D101型大孔吸附树脂柱（内径1.5cm，长9cm），分别用水和17％甲醇溶液各120ml洗脱，弃去洗脱液，再用2%吡啶甲醇溶液120ml洗脱，收集洗脱液，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，滤过，取续滤液，即得。

测定法  分别精密吸取对照品溶液3µl与供试品溶液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1.5mg。

【功能主治】  疏肝利胆，行气止痛。清热解毒排石，用于慢性胆囊炎、胆囊结石、胆管炎、胆囊手术后综合症及胆道功能性疾病。

【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。
消石利胆胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  消石利胆胶囊

  汉语拼音  Xiaoshi Lidan Jiaonang

【主要成份】柴胡（醋制）、青皮、黄芩、金钱草、海金沙、大黄、白芍、郁金、茵陈、姜黄、三棱（醋制）、威灵仙等13味。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄棕色的粉末；味苦。

【功能主治】疏肝利胆，行气止痛。清热解毒排石，用于慢性胆囊炎、胆囊结石、胆管炎、胆囊手术后综合症及胆道功能性疾病。

【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-0049
	药品名称
	中文名：胆清胶囊 
汉语拼音名：Danqing 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

	六枝工矿（集团）大华药业有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025054

	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-10049(ZD-0049)-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 清 胶 囊

Danqing Jiaonang

【处方】  虎耳草141.2g


凤尾草88.2g


大黄70.6g

牛胆汁53g


制成                                             1000粒

【制法】  以上四味，虎耳草、凤尾草、大黄粉碎成最细粉，备用；牛胆汁滤过，与上述最细粉混匀，制成颗粒，干燥，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为绿褐色至棕褐色的颗粒和粉末；气微，味苦腥。

【鉴别】  （1）取本品内容物，置显微镜下观察：草酸钙簇晶棱角长尖；腺毛少见，多碎断，头部1～8细胞，内含棕黄色分泌物，柄细胞多列或单列。孢子囊环带棕黄色，细胞壁厚；孢子黄色，极面观呈钝三角形，直径40µm，外壁具瘤状纹饰。草酸钙簇晶散在，棱角宽钝或锐尖，直径20～160μm。

（2）取本品内容物1.5g，加氯仿20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取胆酸对照品，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5ul，分别点于同一硅胶G薄层板上，以异辛烷-醋酸乙酯-冰醋酸（15∶7∶5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%的硫酸乙醇溶液，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。

（3）取本品内容物3g，加石油醚（30～60℃）15ml，浸渍30分钟，滤过，滤渣挥干溶剂，加乙醇20ml，加热回流30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。另取凤尾草对照药材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10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-甲醇-醋酸（7∶1∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1％三氯化铝乙醇溶液，在紫外光灯（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）取本品内容物2g，加甲醇10ml，温浸1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇5ml使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。再取大黄素对照品，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，吸取供试品溶液及对照药材溶液各5µl、对照品溶液1µl，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。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯（365nm）下检视，在与对照品和对照药材色谱相应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑点。

【检查】  应符合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（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，加甲醇20ml，超声处理（功率250W，频率25kHz）1小时，放冷，滤过，滤渣用甲醇洗涤5次，每次10ml，合并滤液与洗液置锥形瓶中，挥干甲醇，残渣加稀盐酸10ml使溶解，再加氯仿20ml，置70℃水浴中水解30分钟，冷却，转移至分液漏斗中，用少量氯仿洗涤烧瓶，洗液并入分液漏斗中，分取氯仿层；酸水层用氯仿洗涤2次，每次10ml，合并氯仿液，挥干氯仿，残渣精密加甲醇10ml，称定重量，置水浴中微热使溶解，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。 

测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各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0.090mg。

【功能主治】  苗医：旭嘎帜沓痂，滁内洼胗：乃兴仰，乃兴仰蒙浮秋管兜。

中医：清热利湿，舒肝利胆。用于肝胆湿热所致的脘胁疼痛，呃逆呕恶，口干口苦，大便秘结，以及胆囊炎，胆石症见上述证候者。

【用法用量】  口服，一次3～5粒，一日3次，饭前服用。

【禁忌】  孕妇禁服。

【注意事项】  年老体弱、脾胃虚寒或慢性肠炎泄泻患者慎服，或遵医嘱。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
胆清胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  胆清胶囊

  汉语拼音  Danqing Jiaonang

【主要成份】虎耳草、凤尾草、大黄、牛胆汁。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为绿褐色至棕褐色的颗粒和粉末；气微，味苦腥。

【功能主治】苗医：旭嘎帜沓痂，滁内洼胗：乃兴仰，乃兴仰蒙浮秋管兜。

            中医：清热利湿，舒肝利胆。用于肝胆湿热所致的脘胁疼痛，呃逆呕恶，口干口苦，大便秘结，以及胆囊炎，胆石症见上述证候者。

【用法用量】口服，一次3～５粒，一日3次，饭前服用。

【禁忌】孕妇禁服。

【注意事项】年老体弱、脾胃虚寒或慢性肠炎泄泻患者慎服，或遵医嘱。

【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-0805
	药品名称
	中文名：胆炎康胶囊 
汉语拼音名：Danyankang Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州省安顺制药厂
	每粒装0.5g
	国药准字Z20026124

	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1～2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-10805(ZD-0805)-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 炎 康 胶 囊

Danyankang Jiaonang

【处方】  连钱草200g


  土大黄200g


  虎耳草200g

小花清风藤200g

  凤尾草200g


  黄芩200g

黄柏200g


  穿心莲200g


制成                                            1000粒

【制法】  以上八味，土大黄、黄芩粉碎成细粉，其余连钱草等六味，加水煎煮二次，每次2小时，分次滤过，合并滤液，滤液浓缩至相对密度为1.20～1.25（80℃）的清膏，加入上述细粉，制粒，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或粉末；气微，味苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物6g，加甲醇25ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇-氯仿（3:2）混合液1ml使溶解，作为供试品溶液。另取连钱草对照药材1g，加甲醇10ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇-氯仿（3:2）混合液1ml使溶解，作为对照药材溶液。再取熊果酸对照品，加无水乙醇制成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和对照药材溶液各10µl、对照品溶液5µl，分别点于同一以含0.1mol/L磷酸二氢钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶H薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸（20:4:0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在110℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品内容物5g，加甲醇20ml，超声处理10分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩对照药材1g，同法制成对照药材溶液。再取黄芩苷对照品，加甲醇制成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，分别点于同一以含4%醋酸钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-丁酮-醋酸-水（10:7:5:3）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，在与对照药材和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合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。

色谱条件与系统试用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-0.4%磷酸溶液（75:25）为流动相；检测波长为436nm。理论板数按大黄素峰计算应不低于3000。

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3g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇25ml，称定重量，超声处理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10ml，加入1.5mol/L的硫酸溶液5ml，加热回流1小时，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  分另精密吸取对照品溶液10µl与供试品溶液20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含土大黄以大黄素（C15H10o5）计，不得少于40µg。

【功能主治】  苗医：泱疴洼胗，沓斡档孟：陡：乃兴仰，乃兴仰·蒙浮秋管兜。

中医：清热利湿，排石止痛。用于肝胆湿热蕴结所致急慢性胆囊炎，胆管炎，胆石症，以及胆囊手术后综合症。

【用法用量】  口服，一次2～4粒，一日3次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【规格】  每粒装0.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

胆炎康胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  胆炎康胶囊

  汉语拼音  Danyankang Jiaonang

【主要成份】连钱草、土大黄、虎耳草、黄芩、小花清风藤、凤尾草、黄柏、穿心莲。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕黄色至棕褐色的颗粒或粉末；气微，味苦。

【功能主治】苗医：泱疴洼胗，沓斡档孟：陡：乃兴仰，乃兴仰·蒙浮秋管兜。

中医：清热利湿，排石止痛。用于肝胆湿热蕴结所致急慢性胆囊炎，胆管炎，胆石症，以及胆囊手术后综合症。

【用法用量】口服，一次2～4粒，一日3次。

【禁忌】孕妇忌服。

【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-0150
	药品名称
	中文名：肝胆清胶囊 
汉语拼音名：Gandanqing 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

	昆明滇虹药业有限公司
	每粒装0.35g
	国药准字Z20025161

	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
	    标准试行期间积累不同批次产品的含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10150(ZD-0150)-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）

肝 胆 清 胶 囊

Gandanqing Jiaonang

【处方】  猪鬃草600g          金钱草600g            龙胆200g

大黄200g            黄连100g              延胡索200g

鸡内金100g          赭石200g              吴茱萸100g

微粉硅胶7g          交联聚维酮7g


制成                                          1000粒

【制法】  以上九味药材，取大黄、黄连、延胡索、吴茱萸，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36小时后进行渗漉，收集渗漉液，减压浓缩至相对密度为1.17（50℃）的清膏；其余猪鬃草等五味，加水煎煮三次，每次1.5小时，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为1.20（50℃）的清膏，加入乙醇，使含醇量达60%，静置，取上清液减压浓缩至相对密度为1.17（50℃）的清膏。合并上述两种清膏，混匀，喷雾干燥，加入微粉硅胶及交联聚维酮，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色的颗粒及粉末；味苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物0.7g，加甲醇20ml，超声处理15分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取龙胆苦苷对照品，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5～10µl，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-甲醇-水（7.5:2.5:0.25）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0.6g，加甲醇2ml，振摇，静置，取上清液作为供试品溶液。另取大黄素、大黄酚对照品，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℃）-醋酸乙酯-甲酸（15:5:1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（3）取黄连对照药材50mg，加甲醇5ml，振摇，静置，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[鉴别]（2）项下的供试品溶液5µl、上述对照药材溶液2µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以正丁醇-冰醋酸-水（7:1:2）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  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）

【醇溶性浸出物】  取本品装量差异项下的内容物约1g，精密称定，置50ml量瓶中，加70%乙醇约40ml，超声处理15分钟，放冷，加70%乙醇稀释至刻度，摇匀，用干燥滤器滤过，精密量取续滤液20ml，置已干燥至恒重的蒸发皿中，水浴上蒸干后，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，计算，即得。

本品每粒含醇溶性浸出物不得少于0.12g。

【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（26:74）为流动相；检测波长为270nm；理论板数按龙胆苦苷峰计算应不低于1500。

对照品溶液的制备  精密称取龙胆苦苷对照品适量，加甲醇溶解并制成每1ml含50ug的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物0.5g，精密称定，置25ml量瓶中，加甲醇约20ml，超声处理10分钟，取出，放冷，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液10ml，精密加入10%醋酸铅溶液10ml，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。

本品每粒含龙胆以龙胆苦苷（C16H20O9）计，不得少于1.5mg。

【功能主治】  彝医：达实克诺，罗嫫陛奴。

中医：清热祛湿，利胆排石。用于肝胆湿热所致的胆囊炎、胆石症。

【用法用量】  口服，一次4～6粒，一日3次，30天为一疗程；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇禁服。

【规格】  每粒装0.35g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
肝胆清胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  肝胆清胶囊

  汉语拼音  Gandanqing Jiaonang

【主要成份】金钱草、猪鬃草、龙胆、大黄、黄连、延胡索、鸡内金、赭石、吴茱萸。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色至棕色的颗粒及粉末；味苦。

【功能主治】彝医：达实克诺，罗嫫陛奴。

            中医：清热祛湿，利胆排石。用于肝胆湿热所致的胆囊炎、胆石症。

【用法用量】口服，一次4～6粒，一日3次，30天为一疗程；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁服。

【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-1182
	药品名称
	中文名：九味獐牙菜胶囊 
汉语拼音名：Jiuwei Zhangyacai 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

	青海省互助中藏药业有限责任公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20026819

	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小檗皮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-11182(ZD-1182)-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 獐 牙 菜 胶 囊
Jiuwei Zhangyacai Jiaonang
【处方】  獐牙菜53.6g

 金腰草17.9g


 榜嘎35.7g

          木香35.7g


 兔耳草35.7g


 苦荬菜42.9g    

          角茴香35.7g

 小檗皮28.6g


 波棱瓜子14.2g


制成                                             1000粒

【制法】  以上九味，粉碎成细粉，混匀，装入胶囊，即得。
【性状】  本品为胶囊剂，内容物为黄绿色的粉末；气微香，味苦。
【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：木纤维众多，常断碎，纤维壁连珠状增厚，具斜纹孔，直径18～22µm；导管以梯纹为主，梯形纹孔窄，直径18～27µm；花粉粒淡黄色，圆形，直径20～24µm，外壁稍厚，内外层略明显，表面有尖刺，刺长5µm；射线细胞呈长方形，直径20～24µm，壁稍厚，木化，呈连珠状，孔纹明显；叶下表皮细胞垂周壁稍弯曲，气孔不定式或不等式；草酸钙方晶众多，直径10～26µm；内皮层细胞凯氏带加厚明显。

（2）取本品内容物3g，加甲醇40ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇5ml使溶解，作为供试品溶液。另取齐墩果酸对照品，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10µl，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，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，显相同的紫红色斑点。

（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）项下的供试品溶液与上述对照品溶液各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（3:3:3:1.5:0.5）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】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。 

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-0.05mol/L磷酸二氢钠溶液（用磷酸调节pH值至3）（22:78）为流动相；检测波长为347nm。理论板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于5000。

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含盐酸小檗碱28µg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，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇50ml，称定重量，超声处理50分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，取上清液，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，取续滤液，即得。
测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各5µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含小檗皮以盐酸小檗碱（C20H18ClNO4）计，不得少于0.71mg。

【功能主治】  清热，消炎，止痛。用于胆囊炎，急性黄疸型肝炎。
【用法用量】  口服，一次4～5粒，一日2～3次。
【注意事项】  忌食生冷油腻。
【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。
【有效期】  1.5年。
九味獐牙菜胶囊说明书
【药品名称】
  品    名  九味獐牙菜胶囊
  汉语拼音  Jiuwei Zhangyacai Jiaonang
【主要成份】獐牙菜、榜嘎、苦荬菜、小檗皮、兔耳草、角茴香、木香、金腰草、波棱瓜子。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄绿色的粉末；气微香，味苦。

【功能主治】清热，消炎，止痛。用于胆囊炎，急性黄疸型肝炎。

【用法用量】口服，一次4～5粒，一日2～3次。

【注意事项】忌食生冷油腻。

【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-0738
	药品名称
	中文名：十五味赛尔斗丸 
汉语拼音名：Shiwuwei Sai'erdou Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（水丸）
	规格
	每丸重0.5g

	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
	每丸重0.5g
	国药准字Z20026038

	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印度獐牙菜的薄层色谱鉴别；进一步研究改善供试品溶液的制备方法和色谱条件，减少其他成分对含量测定的干扰。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10738(ZD-0738)-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 五 味 赛 尔 斗 丸

Shiwuwei Sai’erdou Wan

【处方】  印度獐牙菜98.04g

金腰草39.22g

火硝68.62g

角茴香39.22g


洪连49.01g


唐古特乌头78.44g

石榴子78.44g


波棱瓜子9.8g

小檗皮68.62g

五灵脂68.62g


矮丛风毛菊78.44g
黑冰片98.04g

川木香49.01g


诃子78.44g


金精石98.04g


制成                                                 1000g

【制法】  以上十五味，除五灵脂外，其余印度獐牙菜等十四味粉碎成极细粉，混匀，五灵脂加水适量研磨，与上述细粉泛丸，干燥，即得。

【性状】  本品为黑色的水丸；气微香，味酸、苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：木纤维常断碎，壁厚，孔沟明显。花粉粒类圆球形，外壁较厚，直径35～52µm，具3个萌发孔。淀粉粒单粒，球形，脐点点状，不明显，直径3～7µm；梯纹导管，直径18～32µm。石细胞淡黄色，类圆形或不规则形，孔沟明显。黑色块状物众多，不规则形，直径16～36µm。

（2）取本品2g，研细，加乙醇20ml，超声处理1小时，滤过，滤液浓缩至2ml，作为供试品溶液。另取波棱瓜子对照药材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，以正已烷-醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%茴香醛硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品4g，研细，加甲醇20ml，加热回流15分钟，滤过，滤液浓缩至2ml，作为供试品溶液。另取小檗皮对照药材0.25g,，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10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯一醋酸乙酯—甲醇—浓氨试液（6∶3∶1.5∶1.5）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸中，展开，取出，晾干。置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显相同的一个黄色荧光斑点。

（4）取本品10g，加乙醚100ml，超声处理20分钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取川木香对照药材2g，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，以甲苯-醋酸乙脂（19∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  除溶散时限不检查外，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；甲醇-水-三乙胺-冰醋酸（31∶69∶0.2∶0.2）（用盐酸调节pH值为4）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2800。

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含盐酸小檗碱6µg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，加石油醚（60～90℃）50ml，浸泡过夜，滤过，弃去滤液，残留物放入烧杯中，挥尽石油醚，加70%甲醇超声处理3次（30ml、30ml、30ml），每次1小时，滤过，合并滤液，置100ml量瓶中，加70％甲醇至刻度，摇匀，即得。

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

本品每丸含小檗皮按盐酸小檗碱（C20H18ClNO4）计，不得少于0.13mg。

【功能主治】  藏医：清肝热，舒胆排石退黄。用于肝胆热症，胆囊炎，胆石症，胆总管结石。

中医：清利肝胆，排石退黄。用于胆囊炎、胆石症、胆总管结石属肝胆湿热者。

【用法用量】  嚼碎吞服，一次3丸，一日3次。

【禁忌】  孕妇忌服；忌蛋类和油腻食物。

【规格】  每丸重0.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

十五味赛尔斗丸说明书

【药品名称】

  品    名  十五味赛尔斗丸

  汉语拼音  Shiwuwei Sai’erdou Wan

【主要成份】印度獐牙菜、火硝、洪连、小檗皮、金腰草、角茴香、诃子、金精石、唐古特乌头、五灵脂、黑冰片、川木香等15味。

【性状】本品为黑色的水丸；气微香，味酸、苦。

【功能主治】藏医：清肝热，舒胆排石退黄。用于肝胆热症，胆囊炎，胆石症，胆总管结石。

中医：清利肝胆，排石退黄。用于胆囊炎、胆石症、胆总管结石属肝胆湿热者。

【用法用量】嚼碎吞服，一次3丸，一日3次。

【禁忌】孕妇忌服；忌蛋类和油腻食物。

【贮藏】密封。
【规格】每丸重0.5g
【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-0831
	药品名称
	中文名：香菇多糖片 
汉语拼音名：Xianggu Duotang Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（糖衣）
	规格
	基片重0.1g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	浙江家园药业有限公司
	基片重0.1g
	国药准字Z20026215

	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专属性强的鉴别和含量测定方法；进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。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-10831(ZD-0831)-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 菇 多 糖 片

Xianggu Duotang Pian

【处方】  香菇菌多糖10g（含量按100%计）

          淀粉70g



糊精20g


硬脂酸镁0.3g

        

               制成                                           1000片
【制法】  取香菇菌多糖，过100目筛，加入淀粉、糊精混匀，用乙醇制粒，干燥，加硬脂酸镁，混匀，压片，包糖衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片，除去糖衣显黄灰色。

【鉴别】  （1）取本品5片，除去糖衣，研细，加水10ml，振摇10分钟，离心，取上清液3ml置试管中,加5％α－萘酚乙醇溶液4滴和乙醇1ml，摇匀，沿管壁缓缓加入硫酸1ml，两液交界处显紫色环。

（2）取本品100片，研细，取粉末0.5g，加水5ml，振摇10分钟，离心，上清液置试管中，加2％茚三酮乙醇溶液5滴、吡啶5滴，摇匀，在沸水浴中加热10分钟，显蓝紫色。

（3）取[鉴别]（2）项下剩余的粉末，加4.5％盐酸乙醇溶液（v/v）30ml，分次加入，充分研磨40分钟，加热回流15分钟，趁热滤过，滤液用氨试液调至中性，蒸干，残渣加5％硫酸溶液4ml，搅拌使溶解，离心，上清液分置于2支试管中，分别加硅钨酸试液和碘化铋钾试液各10滴，均产生明显浑浊。

【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】（1）总糖  取本品40片，除去糖衣，精密称定，研细，精密称取适量（相当于香菇多糖80mg），置锥形瓶中，加热水40ml，超声处理10分钟使充分溶解，加酚酞指示液1～2滴，用氢氧化钠试液调节pH至中性，加稀硫酸25ml，加热回流4小时，放冷，用氢氧化钠试液调节pH至中性，精密加碘滴定液（0.1mol/L）25ml，逐滴加氢氧化钠试液4ml，边加边剧烈振摇，密塞，暗处放置10分钟，加稀硫酸4ml，立即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，并将滴定的结果用空白试验校正，即得。每1ml碘滴定液（0.1mol/L）相当于9.008mg的无水葡萄糖（C6H12O6）。

（2）单糖  精密称取总糖项下的细粉适量（约相当于香菇多糖80mg），置具塞锥形瓶中，加热水40ml，超声处理10分钟使充分溶解，加酚酞指示液1～2滴，用氢氧化钠试液调节pH至中性，精密加入碘滴定液（0.1mol/L）25ml，逐滴加入氢氧化钠试液4ml，边加边剧烈振摇，密塞，暗处放置10分钟，加稀硫酸4ml，立即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，并将滴定的结果用空白校正，即得。每1ml碘滴定液（0.1mol/L）相当于9.008mg的C6H12O6。将总糖的含量减去单糖的含量，即为香菇多糖的含量。

本品每片含香菇多糖以无水葡萄糖（C6H12O6）计，不得少于9.0mg。

【功能主治】  益气健脾，补虚扶正。用于慢性乙型迁延性肝炎及消化道肿瘤的放、化疗辅助药。

【用法用量】  口服,一次3～5片,一日2次。

【注意事项】  有抗血小板凝聚作用，出血症患者慎用。

【规格】  基片重0.1g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
香菇多糖片说明书
【药品名称】

  品    名  香菇多糖片

  汉语拼音  Xianggu Duotang Pian

【主要成份】香菇菌多糖

【性状】本品为糖衣片，除去糖衣显黄灰色。

【功能主治】益气健脾，补虚扶正。用于慢性乙型迁延性肝炎及消化道肿瘤的放、化疗辅助药。

【用法用量】口服,一次3～5片,一日2次。

【注意事项】有抗血小板凝聚作用，出血症患者慎用。

【规格】基片重0.1g
【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0010
	药品名称
	中文名：肝喜乐片 
汉语拼音名：Ganxile Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（糖衣片）
	规格
	每片含齐墩果酸10mg

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	哈尔滨东方制药有限公司
	每片含齐墩果酸10mg
	国药准字Z20025010

	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-10010(ZD-0010)-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）

肝 喜 乐 片

Ganxile Pian

【处方】  齐墩果酸10g

五味子浸膏100g


刺五加浸膏50g

淀粉90g


碳酸钙80g



蔗糖30g

滑石粉5g


硬脂酸镁1.5g


制成                                            1000片

【制法】  以上三味药材与淀粉、碳酸钙、蔗糖粉混匀，制成颗粒，80℃以下干燥，加入滑石粉和硬脂酸镁，混匀，包糖衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片，除去糖衣显黄褐色；味酸、辛、微苦、涩。

【鉴别】  （1）取本品4片，除去糖衣，研细，加氯仿5ml，超声处理10分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液2(l及[含量测定]项下的齐墩果酸对照品溶液5(l，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-环己烷-甲醇（13﹕4﹕1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，于105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取五味子甲素、五味子乙素对照品，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]（1）项下的供试品溶液6(l、对照品溶液2(l，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以石油醚（30～60℃）-甲酸乙酯-甲酸（15﹕5﹕1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取刺五加对照药材1g，加甲醇10ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[鉴别]（1）项下的供试品溶液10(l、对照药材溶液3(l，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-环己烷-甲醇（13﹕4﹕1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  应符合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-磷酸（75﹕25﹕0.42）为流动相；检测波长为208nm。理论板数按齐墩果酸峰计算应不低于1800。

对照品溶液的制备  精密称取在105℃干燥至恒重的齐墩果酸对照品10mg，置10ml量瓶中，加甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml含齐墩果酸1mg）。

供试品溶液的制备  取本品20片，除去糖衣，精密称定，研细，取1.6g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加甲醇50ml，称定重量，超声处理20分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法  分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各20(l，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含齐墩果酸（C30H48O3）应为标示量的90.0%～110.0%。

【功能主治】  有降低谷丙转氨酶，保护及促进肝细胞再生功能。主要用于急性肝炎、慢性迁延型肝炎和早期肝硬化等症。

【用法用量】  口服，一次4片，一日3次；或遵医嘱。

【规格】  每片含齐墩果酸10mg

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
肝喜乐片说明书

【药品名称】

  品    名  肝喜乐片

  汉语拼音  Ganxile Pian

【主要成份】齐墩果酸、五味子浸膏、刺五加浸膏。

【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后显黄褐色；味酸、辛、微苦、涩。

【功能主治】有降低谷丙转氨酶，保护及促进肝细胞再生功能。主要用于急性肝炎、慢性迁延型肝炎和早期肝硬化等症。

【用法用量】口服，一次4片，一日3次；或遵医嘱。

【规格】每片含齐墩果酸10mg

【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-0261
	药品名称
	中文名：芪桑益肝丸 
汉语拼音名：Qisang Yigan Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（水蜜丸）
	规格
	每10丸重0.7g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	昆明华洋制药厂
	每10丸重0.7g
	国药准字Z20025329

	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-10261(ZD-0261)-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）

芪 桑 益 肝 丸

Qisang Yigan Wan

【处方】  黄芪500g



虎杖500g



苦参500g

桑寄生500g



青叶胆500g



冬虫夏草15g

龟板100g



三七150g         

            蜂蜜（炼）30g


制成                                               1000g 

【制法】  以上八味药材，龟板、三七、冬虫夏草粉碎成细粉，备用，其余黄芪等五味加水煎煮三次，第一、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1.27～1.30（90℃）的清膏，真空干燥成干膏，研细、与上述细粉混匀，用炼蜜和水为黏合剂制成水蜜丸，80℃干燥，分装，制成水蜜丸，即得。

【性状】  本品为褐黑色的浓缩水蜜丸；味苦、微甜。

【鉴别】  （1）取本品4g，研细，加甲醇40ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水5ml使溶解，用乙醚振摇提取3次，每次10ml，弃去乙醚液，继用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次10ml，合并正丁醇液，加氨试液10ml洗涤，弃去氨洗液，再用正丁醇饱和的水洗2次，每次5ml，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、Rb1，三七皂苷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10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇－水（65∶35∶10）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，展距10cm，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2g，研细，加水30ml，水浴加热30分钟，放冷，滤过，取滤液10ml，加浓氨试液1ml混匀，加氯仿振摇提取2次，第1次15ml，第2次10ml，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10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇－浓氨试液（5∶1∶0.1）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，显相同的橙红色斑点。

（3）取本品5g，研细，加正丁醇30ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液加正丁醇饱和的1％氢氧化钠溶液15ml洗涤，弃去碱液，分取正丁醇液，用正丁醇饱和的水10ml洗涤，弃去水洗液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2～4µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13∶6∶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。

【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-0.1％磷酸（85∶15）为流动相；检测波长为254nm。理论板数按大黄素峰计算应不低于2000。

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）制成每1ml含20μg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品，研细，混匀（过三号筛），取5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入乙醇25ml，密塞，称定重量，超声处理30分钟，放冷，再称定重量，用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10ml，置烧瓶中，蒸干，残渣加10％的盐酸溶液15ml，置沸水浴中加热1小时，立即冷却，用氯仿振摇提取4次（30ml，30ml，20ml，20ml），合并氯仿液，蒸干，残渣加无水乙醇－醋酸乙酯（2∶1）使溶解，转移至10ml量瓶中，加无水乙醇-醋酸乙酯（2∶1）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0.19mg。

【功能主治】  彝医：色嘎诺，色牙沙卡。

中医：健脾益肾，活血化瘀，清利湿热。用于湿热瘀阻，脾肾两虚所致的慢性乙型肝炎。

【用法用量】  口服，一次7g，一日3次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【规格】  每10丸重0.7g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
芪桑益肝丸说明书

【药品名称】

  品    名  芪桑益肝丸

  汉语拼音  Qisang Yigan Wan

【主要成份】黄芪、虎杖、苦参、桑寄生、青叶胆、冬虫夏草、龟板、三七。

【性状】本品为褐黑色的浓缩水蜜丸；味苦、微甜。

【功能主治】彝医：色嘎诺，色牙沙卡。

            中医：健脾益肾，活血化瘀，清利湿热。用于湿热瘀阻，脾肾两虚所致的慢性乙型肝炎。

【用法用量】口服，一次7g，一日3次。

【禁忌】孕妇忌服。

【规格】每10丸重0.7g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0994
	药品名称
	中文名：五味子胶囊 
汉语拼音名：Wuweizi 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

	通化市生物化学制药厂
	每粒装0.2g
	国药准字Z20026446

	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-10994(ZD-0994)-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 味 子 胶 囊
Wuweizi Jiaonang

【处方】  五味子提取物150g

          淀粉50g


          制成                                     1000粒
【制法】  取五味子提取物，加入淀粉，混匀，装入胶囊，即得。
【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕色至棕褐色的粉末；气微，味酸、微涩。
【鉴别】  取本品内容物1g，加甲醇25ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸至约2ml，作为供试品溶液。另取五味子甲素对照品，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GF254薄层板上，以石油醚（30～60℃）-甲酸乙酯-甲酸（15∶5∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（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（70∶30）为流动相；检测波长为250nm。理论板数按五味子醇甲峰计算应不低于2000。
对照品溶液的制备  取五味子醇甲对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含50µg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物1.0g，精密称定，置50ml量瓶中，加甲醇45ml，超声处理（功率250W，频率40kHz）30分钟，取出，放冷，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液25ml，蒸干，残渣加水25ml溶解，用乙醚振摇提取3次，每次25ml，合并乙醚液，低温挥干，残渣加甲醇溶解并转移至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。
本品每粒含五味子以五味子醇甲（C24H32O7）计，不得少于0.40mg。
【功能主治】  补益肝肾。用于肝炎属肝肾不足证。
【用法用量】  口服，一次2～3粒，一日3次。

【注意事项】  定期复查肝功能。

【规格】  每粒装0.2g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

注：五味子提取物
【制法】  取五味子1450g，压碎，加3倍量水浸泡1小时，煎煮三次，第一次3小时，第二次2小时，第三次1小时，滤过，合并滤液并浓缩至相对密度为1.20～1.35（50℃）的稠膏，低温干燥（30～40℃），粉碎成细粉，制成100g，即得。
【含量测定】  按五味子胶囊含量测定项下的方法测定。
本品含五味子醇甲（C24H32O7）不得少于0.28％。
五味子胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  五味子胶囊

  汉语拼音  Wuweizi Jiaonang

【主要成份】五味子提取物。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕色至棕褐色的粉末；气微，味酸、微涩。

【功能主治】补益肝肾。用于肝炎属肝肾不足证。

【用法用量】口服，一次2～3粒，一日3次。

【注意事项】定期复查肝功能。

【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-0557
	药品名称
	中文名：五酯片 
汉语拼音名：Wuzhi pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（糖衣）
	规格
	基片重0.27g（含五味子酯甲7.5mg）

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广西方略药业有限公司
	基片重0.27g（含五味子酯甲7.5mg）
	国药准字Z20025766

	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用南五味子药材作对照的薄层色谱鉴别；研究制订HPLC法测定五味子酯甲的含量测定方法；严格按照GCP原则要求，按每个适应症病种补做30对以上临床试验病例。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10557(ZD-0557)-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 酯 片

Wuzhi Pian

【处方】  南五味子醇浸膏（以五味子酯甲计）7.5g

磷酸氢钙125g



淀粉20g


羟甲基淀粉钠7.5g

硬脂酸镁1.5g


          制成                                                 1000片

【制法】  取南五味子醇浸膏，加磷酸氢钙混匀，干燥，粉碎，加淀粉、羧甲基淀粉钠、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，除去糖衣显灰黄色；味苦。

【鉴别】  取[含量测定]项下的贮备液作为供试品溶液。另取五味子酯甲对照品，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，以石油醚（60～90℃）-乙醚（1:2）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  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，除去糖衣，精密称定，研细，精密称取适量（相当于五味子酯甲15mg），置索氏提取器中，加苯80ml，加热回流1.5小时，提取液回收苯，并减压干燥，残渣加乙醚2ml使溶解，加硅胶2.5g，拌匀，挥去乙醚，在80℃干燥1小时，放冷，加至已处理好的硅胶柱（80～100目，5g，内径1.2cm）上，先用石油醚-乙醚（2:1）混合溶液100ml洗涤，弃去洗液，再用乙醚40ml洗脱，收集洗脱液，蒸去乙醚，并减压干燥，残渣加甲醇使溶解，滤入50ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，作为贮备液。精密量取贮备液1ml，置50ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录V），在222nm波长处测定吸收度，按五味子酯甲（C30H32O9）的吸收系数（
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）为953计算，即得。

本品每片含五味子酯甲（C30H32o9）应为标示量的85.0%～115.0%。

【功能主治】  能降低血清谷丙转氨酶。可用于慢性、迁延性肝炎谷丙转氨酶升高者。

【用法用量】  口服，一次3片，一日3次。

【规格】  基片重0.27g（含五味子酯甲7.5mg）

【贮藏】 密封。

【有效期】2年。

注：南五味子醇浸膏制法

取南五味子加水煎煮1小时，滤过，弃去滤液，药渣烘干，粉碎，用70%乙醇回流提取2次，每次1.5小时，滤过，合并滤液，浓缩，即得。

五酯片说明书

【药品名称】

  品    名  五酯片

  汉语拼音  Wuzhi Pian

【主要成份】本品为南五味子的醇浸膏片。

【性状】本品为糖衣片，除去糖衣显灰黄色；味苦。

【功能主治】能降低血清谷丙转氨酶。可用于慢性、迁延性肝炎谷丙转氨酶升高者。

【用法用量】口服，一次3片，一日3次。

【规格】基片重0.27g（含五味子酯甲7.5mg）

【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-0722
	药品名称
	中文名：参柴肝康片 
汉语拼音名：Shenchai Gankang Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（薄膜衣）
	规格
	每片重0.25g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	吉林省红石制药厂
	每片重0.25g
	国药准字Z20026014

	吉林省中研药业有限公司
	每片重0.25g
	国药准字Z20026015

	四平市塔山制药厂
	每片重0.25g
	国药准字Z20026016

	通化神源药业有限公司
	每片重0.25g
	国药准字Z20026017

	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-10722(ZD-0722)-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 柴 肝 康 片

Shenchai Gankang Pian

【处方】  人参茎叶皂苷33.4g                      柴胡834g

          淀粉102.65g                            


          制成                                      1000片

【制法】  以上二味药材，取柴胡加水煎煮三次，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1.30（80℃），加入人参茎叶皂苷，混匀，加入淀粉，制成颗粒，干燥，压片，包薄膜衣，即得。

【性状】  本品为薄膜衣片，除去薄膜衣显棕黄色；味微苦。

【鉴别】  取本品3片，除去薄膜衣，研细，加稀盐酸30ml，沸水浴中水解1小时，放冷，滤过，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。另取柴胡对照药材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，以甲苯-醋酸乙酯（7﹕3）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视，供试品色谱中，在与对照药材色谱相应位置上，显相同颜色的荧光斑点。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-0.05％磷酸（99﹕410）为流动相；检测波长为203nm；柱温40℃。理论板数按人参皂苷Re峰计算应不低于3500。

对照品溶液的制备  精密称取人参皂苷Rg1及人参皂苷Re对照品适量，加甲醇制成每1ml含人参皂苷Rg10.22mg，含人参皂苷Re0.53mg的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品20片，除去薄膜衣，精密称定，研细，取1g，精密称定，置50ml锥形瓶中，精密加入甲醇50ml，称定重量，超声处理25分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，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。

本品每片含人参皂苷Rg1（C42H72o14）不得少于2.0mg,人参皂苷Re（C48H82o18）不得少于6.5mg。

【功能主治】  益气舒肝。用于急、慢性肝炎属气虚肝郁证者。

【用法用量】  口服，一日3次，一次3片；或遵医嘱。

【注意事项】  定期复查肝功能。

【规格】  每片重0.25g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
参柴肝康片说明书

【药品名称】

  品    名  参柴肝康片

  汉语拼音  Shenchai Gankang Pian

【主要成份】柴胡、人参茎叶皂苷。

【性状】本品为薄膜衣片，除去薄膜衣显棕黄色；味微苦。

【功能主治】益气舒肝，用于急、慢性肝炎属气虚肝郁证者。

【用法用量】口服，一次3片，一日3次；或遵医嘱。

【注意事项】定期复查肝功能。

【规格】每片重0.25g

【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0623
	药品名称
	中文名：参柴颗粒 
汉语拼音名：Shenchai  KeLi

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	成都华宇制药有限公司
	每袋装5g
	国药准字Z20025861

	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-10623(ZD-0623)-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 柴 颗 粒

Shenchai Keli

【处方】  柴胡800g




黄芩343g



半夏（制）571g 

          人参343g




大枣343g



生姜114g

          甘草229g

          糊精500g


          制成                                                   1000g

【制法】  以上七味药材，加水煎煮二次，每次1小时，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为1.15～1.20（65℃）的清膏，加入糊精，混匀，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为黄棕色的颗粒；味微苦。

【鉴别】  （1）取本品5g，加甲醇20ml，置80℃水浴上加热回流1小时，放冷，滤过，滤液浓缩至5ml，滤过，滤液作为供试品溶液。另取柴胡对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（32:11:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2%对二甲氨基苯甲醛的40%硫酸溶液，60℃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6g，加甲醇20ml，超声处理40分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-丁酮-甲醇-水（5:3:1:1）为展开剂，预饱和30分钟，展开，取出，晾干，喷以1%三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的暗绿色斑点。

（3）取本品10g，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拌匀后，加水饱和的正丁醇10ml，超声处理30分钟，静置，取上清液，加氨试液30ml洗涤，取正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参对照药材1g，同法制成对照药材溶液。再取人参皂苷Rb1、Re及Rg1对照品，加甲醇制成每1ml各含2mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各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）在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，分别显相同颜色的斑点及荧光斑点；在与对照品色谱相应的位置上，日光下显相同的三个紫红色斑点，紫外光灯（365nm）下，显相同的一个黄色和两个橙色荧光斑点。

【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-0.2mol/L磷酸二氢钠溶液（用磷酸调节pH值至2.7）（42:58）为流动相；检测波长为275nm。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于4000。

对照品溶液的制备  精密称取经60℃减压干燥4小时的黄芩苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含30µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，混匀，取0.2g，精密称定，置100ml量瓶中，加42％甲醇30ml，超声处理30分钟，放冷，加42％甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

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

本品每袋含黄芩以黄芩苷（C21H18O11）计，不得少于50.0mg。

【功能主治】  疏肝和胃。用于肝胃不和所致的脘、胁胀痛，呕吐泛酸，烦躁口苦，神疲纳差，慢性肝炎，慢性胃炎见有上述症候者。

【用法用量】  口服，一次5g，一日3次；小儿酌减。

【规格】  每袋装5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
参柴颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  参柴颗粒

  汉语拼音  Shenchai Keli

【主要成份】柴胡、黄芩、半夏（制）、人参、大枣、生姜、甘草。

【性状】本品为黄棕色的颗粒；味微苦。

【功能主治】疏肝和胃。用于肝胃不和所致的脘、胁胀痛，呕吐泛酸，烦躁口苦，神疲纳差，慢性肝炎，慢性胃炎见有上述症候者。

【用法用量】口服，一次5g，一日3次；小儿酌减。

【规格】每袋装5g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1102
	药品名称
	中文名：参芪肝康胶囊 
汉语拼音名：Shenqi Gankang 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

	西安兆兴制药有限公司
	每粒装0.4g
	国药准字Z20026654

	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-11102(ZD-1102)-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 芪 肝 康 胶 囊

Shenqi Gankang Jiaonang

【处方】  茵陈300g



党参150g


  水飞蓟150g

      五味子150g



当归200g


  黄芪300g

          刺五加浸膏20g


          制成                                           1000粒

【制法】  以上七味，当归取半量粉碎成细粉，其余半量与水飞蓟、五味子粉碎成粗粉，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，滤液回收乙醇并减压浓缩至相对密度为1.36（60℃）的稠膏；党参、茵陈、黄芪与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1.36（60℃）的稠膏，加入上述稠膏与当归细粉及刺五加浸膏，搅拌均匀，真空干燥，粉碎成细粉，制成颗粒，干燥，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕色至棕褐色的颗粒及粉末；味苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物2g，加石油醚（60～90℃）25ml，超声处理20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。另取当归对照药材1g，加石油醚（60～90℃）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2～5µl，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）取本品内容物10g，加氯仿40ml，超声处理30分钟，滤过，滤液弃去，取药渣加甲醇40ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，加水饱和正丁醇振摇提取3次（20ml、20ml、10ml），正丁醇液加氨试液洗涤2次，每次20ml，弃去氨试液，正丁醇液再加正丁醇饱和的水洗至中性，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5～10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（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100℃加热至斑点显色清晰，分别置日光及紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点及荧光斑点。

【检查】  应符合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（9∶91∶0.4）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1500。

对照品溶液的制备  精密称取绿原酸对照品适量，加50%甲醇制成每1ml含17µg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，置具塞锥形瓶中，精密加50%甲醇20ml，密塞，称定重量，超声处理（功率250w，频率30kHz）60分钟，放冷，再称定重量，用50%甲醇补足减失的重量，摇匀，离心（每分钟3500转），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。

本品每粒含茵陈以绿原酸（C16H18o9）计，不得少于80µg。

【功能主治】  祛湿清热，调和肝脾。用于湿热内蕴、肝脾不和所致的急、慢性肝炎。

【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。
参芪肝康胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  参芪肝康胶囊

  汉语拼音  Shenqi Gankang Jiaonang

【主要成份】当归、党参、水飞蓟、五味子、茵陈、黄芪、刺五加浸膏。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕色至棕褐色的颗粒及粉末；味苦。

【功能主治】祛湿清热，调和肝脾。用于湿热内蕴、肝脾不和所致的急、慢性肝炎。

【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-0127
	药品名称
	中文名：肝康宁片 
汉语拼音名：Gankangning Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（薄膜衣）
	规格
	每片重1.0g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	西安一枝刘制药有限公司
	每片重1.0g
	国药准字Z20025137

	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；制订虎杖药材中大黄素含量测定方法；制订马兜铃酸限度检查方法；片重偏高，建议降低片重，使服用方便。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10127(ZD-0127)-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）

肝 康 宁 片

Gankangning Pian
【处方】  白花蛇舌草900g     虎杖300g        垂盆草300g

              柴胡200g           人参200g        白术300g

              丹参240g           三七40g         郁金200g

              青木香107g         五味子200g      甘草200g
淀粉15g            滑石粉5g       


              制成                                     1000片

【制法】  以上十二味药材，人参、三七粉碎成细粉，其余白花蛇舌草等十味粉碎成粗粉，蒸馏提取挥发油，蒸馏后的水液另器收集。药渣加水煎煮二次，每次2小时，煎液及蒸馏后的水液合并，滤过，减压浓缩至相对密度为1.35～1.38（60℃）的稠膏，减压干燥，粉碎成细粉，与人参、三七细粉混匀，加入淀粉及80%乙醇，制成颗粒，干燥，喷入挥发油，混匀，加滑石粉，压片，包薄膜衣，即得。

【性状】  本品为薄膜衣片，除去薄膜衣显黄褐色至灰黄色；味微苦。

【鉴别】  （1）取本品5片，除去薄膜衣，研细，加乙醇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-苯-醋酸乙酯-冰醋酸（20∶40∶14∶1）为展开剂，预饱和30分钟，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，于105℃加热至斑点显色清晰，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。

（2）取本品5片，除去薄膜衣，研细，加甲醇20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取虎杖对照药材0.2g，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，以正己烷-醋酸乙酯-甲酸（30∶10∶0.5）为展开剂，预饱和30分钟，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，显相同颜色的斑点。

（3）取本品5片，除去薄膜衣，研细，加氯仿40ml，加热回流1小时，弃去氯仿液，药渣挥干，加水0.5ml，拌匀湿润后，加水饱和的正丁醇10ml，超声处理30分钟，吸取上清液，加氨试液3倍量，摇匀，放置分层，分取上层液，蒸干，残渣加甲醇5ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷Rg1、Rb1和三七皂苷R１对照品，分别加甲醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述四种溶液各2μl，分别点于同一种硅胶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，预饱和30分钟，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，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，显相同颜色的斑点。

（4）取本品10片，除去薄膜衣，研细，加0.5mol/L的盐酸30ml，搅拌10分钟，离心，弃去上清液，沉淀加5%乙醇30ml，并用5%碳酸氢钠溶液调节pH值至7，搅拌10分钟，离心，取上清液蒸干，加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材1g，加乙醚40ml、加热回流1小时，滤过，弃取乙醚液，药渣挥干，加甲醇30ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水40ml溶解，加水饱和的正丁醇提取3次，每次10ml，合并正丁醇液，用水洗涤3次，正丁醇液蒸干，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2μl，分别点于同一用1%氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲酸-冰醋酸-水（15∶1∶1∶2）的上层液为展开剂，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】  应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I D）。

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-0.1%磷酸溶液（80:20）为流动相；检测波长254nm。理论板数按大黄素峰计算应不低于2500。

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3μg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0.25g，精密称定，置50ml量瓶中，加甲醇45ml，超声处理30分钟，放冷，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液10ml，置100ml圆底烧瓶中，挥去甲醇，加2.5mol/l硫酸溶液20ml，加热回流1小时，放冷，加氯仿30ml，继续回流2小时，冷却，转移至分液漏斗中，分取氯仿层，酸液用氯仿提取2次，每次约8ml，合并氯仿液，以无水硫酸钠脱水，氯仿液移至蒸发皿中，水浴挥干，残渣加甲醇适量使溶解，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  分别精密量取对照品溶液与供试品溶液各5μl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含虎杖以大黄素（C15H10O5）计，不得少于0.40mg。

【功能主治】  清热解毒，活血疏肝，健脾祛湿。用于急慢性肝炎，湿热疫毒蕴结、肝郁脾虚证候所见胁痛腹胀、口苦纳呆、恶心、厌油、黄疸日久不退或反复出现，小便发黄、大便偏干或粘滞不爽、神疲乏力等症。

【用法用量】  口服，一次3～5片，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】  肾脏病患者、孕妇、新生儿禁用。

【注意事项】  （1）本品含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）儿童及老人慎用；

（3）定期复查肾功能；

（4）在医生指导下使用。

【规格】  每片重1.0g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
肝康宁片说明书

【药品名称】

  品    名  肝康宁片

  汉语拼音  Gankangning Pian

【主要成份】白花蛇舌草、垂盆草、虎杖、五味子、柴胡、人参、白术、丹参、郁金、三七、青木香、甘草。

【性状】本品为薄膜衣片，除去薄膜衣后显黄褐色止灰黄色，味微苦。

【功能主治】清热解毒，活血疏肝，健脾祛湿。用于急慢性肝炎，湿热疫毒蕴结、肝郁脾虚证候所见胁痛腹胀、口苦纳呆、恶心、厌油、黄疸日久不退或反复出现，小便发黄、大便偏干或粘滞不爽、神疲乏力等症。

【用法用量】口服，一次3～5片，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】肾脏病患者、孕妇、新生儿禁用。

【注意事项】（1）本品含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）儿童及老人慎用；

           （3）定期复查肾功能；

           （4）在医生指导下使用。

【规格】每片重1.0g

【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-1456
	药品名称
	中文名：肝爽颗粒 
汉语拼音名：Ganshuang 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

	三江制药有限公司
	每袋装3g
	国药准字Z20027671

	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-11456(ZD-1456)-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）

肝 爽 颗 粒

Ganshuang Keli

【处方】  党参300g




柴胡(醋制)120g


白芍300g

当归180g




茯苓300g



白术(炒)120g

枳壳(炒)180



    蒲公英300g



虎杖240g

夏枯草300g



    丹参180g



桃仁60g

鳖甲(烫)30g

淀粉100g




蔗糖300g


制成                                                 1000g

【制法】  以上十三味药材，白术、丹参、柴胡、当归、枳壳、虎杖加60%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1.10～1.20（50℃）的清膏，备用；药渣与其余党参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约为1.15（60℃）的清膏，与上述清膏合并，浓缩至相对密度为1.30～1.35（60℃）的稠膏，干燥，粉碎，加入蔗糖及淀粉，混匀，用85%乙醇制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为灰棕色至棕褐色的颗粒；味甜、苦。

【鉴别】  （1）取本品2g，研细，加甲醇20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液浓缩至3ml，加于中性氧化铝柱（200～300目，7g，内径10～15mm）上，用甲醇40ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加甲醇制成每1ml含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2.5g，研细，加乙醚20ml，超声处理15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，显相同颜色的荧光斑点。

（3）取大黄素对照品，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[鉴别]（2）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）－甲酸乙酯－甲酸（15∶5∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；置氨蒸气中熏后，日光下检视，斑点变为红色。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；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。

本品每袋含白芍以芍药苷（C23H28O11）计，不得少于3.0mg。

【功能主治】  疏肝健脾，清热散瘀，保肝护肝，软坚散结。用于急、慢性肝炎，肝硬化，肝功能损害。
【用法用量】  口服，一次3g，一日3次。

【规格】  每袋装3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

肝爽颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  肝爽颗粒

  汉语拼音  Ganshuang Keli

【主要成份】柴胡(醋制)、白芍、当归、茯苓、白术(炒)、党参、鳖甲(烫)、蒲公英、虎杖、夏枯草、丹参、桃仁等13味。

【性状】本品为灰棕色至棕褐色的颗粒；味甜、苦。

【功能主治】疏肝健脾，清热散瘀，保肝护肝，软坚散结。用于急、慢性肝炎，肝硬化，肝功能损害。
【用法用量】口服，一次3g，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-0671
	药品名称
	中文名：肝苏片 
汉语拼音名：Gansu Pian

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

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	四川郎中药业有限公司
	基片重0.3g
	国药准字Z20025923

	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含量测定中酸水解时间，完善含量测定方法，并积累数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10671(ZD-0671)-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）

肝 苏 片

Gansu Pian

【处方】  扯根菜3340g

淀粉60g




糊精30g



滑石粉10g


制成                                             1000片

【制法】  取扯根菜，酌予碎粉，加水煎煮三次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.18～1.20（60℃）的清膏，冷却，加入乙醇使含醇量达60%，搅匀，静置，滤过，沉淀物用60%乙醇洗涤二次，每次用量为3340ml，洗涤液滤过后，与上述滤液合并，减压回收乙醇并浓缩至相对密度为1.35～1.40（80℃）的稠膏，加入淀粉、糊精，混匀，用60%乙醇制粒，干燥，整粒，加入滑石粉，混匀，制成颗粒，压片，包衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显棕色至棕褐色；味微苦、涩。

【鉴别】  取本品5片，除去包衣，研细，加醋酸乙酯25ml，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。另取槲皮素对照品，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-甲酸（5∶4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，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—0.2%磷酸溶液（55∶45）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1800。

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10片，除去包衣，精密称定，研细，取0.15g，精密称定，置锥形瓶中，加2.3%盐酸甲醇溶液40ml，置85℃水浴上加热回流1小时，冷却至室温，转移至50ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，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20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含扯根菜以槲皮素（C15O10H7）计，不得少于0.54mg。

【功能主治】  清利湿热。用于急性病毒性肝炎、慢性活动性肝炎属湿热证者。

【用法用量】  口服，一次5片，一日3次；小儿酌减。

【规格】  基片重0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。

肝苏片说明书
【药品名称】

  品    名  肝苏片

  汉语拼音  Gansu Pian

【主要成份】扯根菜。

【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显棕色至棕褐色；味微苦、涩。

【功能主治】清利湿热。用于急性病毒性肝炎、慢性活动性肝炎属湿热证者。

【用法用量】口服，一次5片，一日3次；小儿酌减。

【规格】基片重0.3g

【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0091
	药品名称
	中文名：肝悦片 
汉语拼音名：Ganyue 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0.36g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	陕西安康中药厂
	薄膜衣每片重0.36g
	国药准字Z20025100

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应进一步修订完善浸出物、含量测定方法；并积累数据，制订合理的限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10091(ZD-0091)-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）

肝 悦 片
Ganyue Pian

【处方】  党参710g


虎杖710g          丹参530g

柴胡350g


川牛膝350g        麦芽350g    
硬脂酸镁2.8g       蔗糖17.5g


低取代羟丙基纤维素28g

碳酸镁14g


羧甲基淀粉钠10.5g


              制成                                                 1000片
【制法】  以上六味药材，取麦芽50g，粉碎，过60目筛，备用。虎杖粉碎成粗粉，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，回收乙醇，浓缩成稠膏状，在70℃以下干燥；取党参、丹参、川牛膝，剩余麦芽及柴胡用水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩成稠膏状，减压干燥；干浸膏加入虎杖提取物及麦芽细粉，混匀，制粒，干燥，过筛，加入硬脂酸镁、蔗糖、低取代羟丙基纤维素、碳酸镁、羧甲基淀粉钠，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，味微苦。

【鉴别】  （1）取本品5片，除去包衣，研细，加水20ml，加热使溶解，滤过，滤液加10%盐酸10ml，置水浴上蒸干，残渣加氯仿5ml使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。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，吸取供试品溶液20μl、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—冰醋酸（16∶4∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，于105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
（2）取本品5片，除去包衣，研细，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，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。另取大黄素、大黄素甲醚对照品，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，吸取上述三种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）—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，显相同的橙黄色荧光斑点；置氨蒸气中熏后，日光下检视，斑点变为红色。

（3）在[含量测定]项下记录的色谱图中，供试品溶液主峰的保留时间应与原儿茶醛对照品峰的保留时间一致。
【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4g，精密称定，照水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，不得少于50.0％。

【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（14∶85.5∶0.5）为流动相；检测波长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10片，除去包衣，研细，取1.5g，精密称定，置100ml具塞锥形瓶中，精密加水50ml，称定重量，超声处理30分钟，放冷，滤过，再称定重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液25ml，用10%盐酸调节pH值至2，用乙醚振摇提取3次，每次25ml，合并乙醚提取液，置水浴上挥干，残渣加甲醇溶解，转移至10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。
    测定法  精密量取上述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，不得少于20μg。

【功能主治】  疏肝健脾，理气活血。用于慢性乙型病毒性肝炎属肝郁脾虚证者。

【用法用量】  口服，一次5片，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇禁服。

【规格】  薄膜衣每片重0.36g

【贮藏】  密闭。

【有效期】  2年。
肝悦片说明书

【药品名称】

  品    名  肝悦片

  汉语拼音  Ganyue Pian

【主要成份】党参、虎杖、柴胡、丹参、川牛膝、麦芽。

【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显棕褐色；气微，味微苦。

【功能主治】疏肝健脾，理气活血。用于慢性乙型病毒性肝炎属肝郁脾虚证者。

【用法用量】口服，一次5片，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁服。

【规格】薄膜衣每片重0.36g

【贮藏】密闭。

【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-0465
	药品名称
	中文名：黄萱益肝散 
汉语拼音名：Huangxuan Yigan San

	类    别
	地标升国标
	剂型
	散剂
	规格
	每袋装9g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州德祥制药有限责任公司
	每袋装9g
	国药准字Z20025658

	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-10465(ZD-0465)-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 萱 益 肝 散
Huangxuan Yigan San
【处方】  土大黄291g



萱草103g



千里光92g

          猕猴桃92g



红土茯苓92g


野蔷薇62g

          獐芽菜62g



骚羊古62g



南五味子62g

          丹参62g




甘草20g

         

          制成                                               1000g

【制法】  以上十一味，粉碎成细粉，过筛，混匀，即得。

【性状】  本品为青黄色至棕黄色的粉末；气微，味苦、微涩、酸。

【鉴别】  （1）取本品2g，加甲醇10ml，加热回流30分钟，放冷，滤过，滤液作为供试品溶液。取土大黄对照药材1g，同法制成对照药材溶液。再取大黄素对照品，加甲醇制成每1ml含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，吸取供试品溶液与对照药材溶液各10µ1、对照品溶液5µ1，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，分别在与对照药材及对照品色谱相应位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品6g，加无水乙醇30ml，加热回流30分钟，放冷，滤过，滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液。取丹参酮ⅡA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，以苯一醋酸乙酯（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位置上，显相同的红色斑点。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-0.25%磷酸溶液（80∶20）为流动相；检测波长为436nm。理论板数按大黄素峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  取经五氧化二磷干燥至恒重的大黄素对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含0.05mg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，置索氏提取器中，加乙醇适量，加热回流提取至无色，提取液浓缩至约5ml，放冷，加入稀盐酸5ml，氯仿30ml，加热回流30分钟，放冷，分取氯仿液，水液用氯仿振摇提取2次（20ml、15ml），合并氯仿液，蒸干，残渣加甲醇使溶解并移至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1g含土大黄以大黄素（C15H10O5）计，不得少于0.20mg。

【功能主治】  苗医：旭嘎帜沓痂，维汕洼胗，麦日，麦靓麦韦艿快内，维象样丢象，夫热觉蒙。

中医：清热解毒，疏肝利胆。用于肝胆湿热所致的慢性乙型肝炎。
【用法用量】  口服，成人一次9g，一日3次，温开水或糖开水送服。小儿酌减（小儿只服浸泡后服上清液，不服药渣）。三个月为一疗程；或遵医嘱。

【禁忌】  服药期间忌饮酒。

【注意事项】  孕妇慎服；避免熬夜和过度劳累。
【规格】  每袋装9g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
黄萱益肝散说明书
【药品名称】

  品    名  黄萱益肝散

  汉语拼音  Huangxuan Yigan San

【主要成份】土大黄、萱草、千里光、野蔷薇、红土茯苓、猕猴桃、獐芽菜、骚羊古、南五味子、甘草、丹参。

【性状】本品为青黄色至棕黄色的粉末；气微，味苦、微涩、酸。

【功能主治】苗医：旭嘎帜沓痂，维汕洼胗，麦日，麦靓麦韦艿快内，维象样丢象，夫热觉蒙。

中医：清热解毒，疏肝利胆。用于肝胆湿热所致的慢性乙型肝炎。

【用法用量】口服，成人一次9g，一日3次，温开水或糖开水送服。小儿酌减（小儿只服浸泡后服上清液，不服药渣）。三个月为一疗程；或遵医嘱。

【禁忌】服药期间忌饮酒。

【注意事项】孕妇慎服；避免熬夜和过度劳累。

【规格】每袋装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-0595
	药品名称
	中文名：解郁肝舒胶囊 
汉语拼音名：Jieyu Ganshu 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

	青海三普药业股份有限公司
	每粒装0.4g
	国药准字Z20025813

	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项；并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-10595(ZD-0595)-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 郁 肝 舒 胶 囊

Jieyu Ganshu Jiaonang
【处方】  川西獐牙菜60g

   甘青青兰189g

   黄芪100g

党参60g



   兔耳草94g


   五味子189g

白芍189g



   当归60g



   麦冬126g

柴胡126g



   黄芩126g


   郁金126g

枳壳126g



   茯苓126g


   甘草76g

淀粉16.5g


制成                                             1000粒

【制法】  以上十五味药材，取川西獐牙菜、党参、当归、黄芪，粉碎后过80目筛，备用；取五味子、郁金，加70％乙醇加热回流提取二次，每次2小时，滤过，合并滤液，回收乙醇，备用；其余甘青青兰等九味药材，加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1小时，合并煎液滤过，滤液与上述醇提液合并，浓缩至相对密度1.05～1.10（50℃）的清膏，喷雾干燥（70～90℃），得干浸膏细粉；与上述细粉及淀粉混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕褐色粉末；气微，味苦微咸。

【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。联节乳管，直径12～15µm，含细小颗粒状物。纤维成束或散离，壁厚，表面有纵裂纹，两端断裂成帚状或较平截。

（2）取本品内容物4g，加水20ml、盐酸3ml，加热回流30分钟，放冷，滤过，滤液加乙醚40ml振摇提取，取乙醚液，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，吸取供试品溶液15µl、对照药材溶液8µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿—丙酮（8∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
（3）取本品内容物4g，加醋酸乙酯20ml，浸泡过夜，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）取本品内容物4g，加乙醇30ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水2.5ml使溶解，加于已处理好的聚酰胺柱（0.5g，50～70目，内径10～15mm）上，用水10～15ml洗脱，收集洗脱液，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。

（5）取本品内容物4g，加氯仿20ml，加热回流30分钟，放冷，滤过，滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取五味子对照药材1g，同法制成对照药材溶液。再取五味子甲素对照品，加氯仿制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（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及对照品溶液4µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以石油醚（30～60℃）—甲酸乙酯—甲酸（15∶5∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材及对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合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30粒的内容物，精密称定，混匀，取6g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇50ml，称定重量，加热回流3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25ml，蒸干，残渣用水30ml分次溶解并移入分液漏斗中，用乙醚振摇提取2次（30ml、20ml），弃去乙醚液，水液用水饱和的正丁醇振摇提取4次，每次30ml，合并正丁醇液，用2%氢氧化钠溶液洗涤2次，每次30ml，弃去碱液，再用正丁醇饱和的水洗涤2次，每次30ml，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇溶解并转移至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，精密吸取供试品溶液10µl、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（13:6:2）10℃以下放置过夜的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，取出，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法）进行扫描，波长:λS=530nm，λR=700nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每粒含黄芪以黄芪甲苷（C41H68o14）计，不得少于40µg。

【功能主治】  健脾柔肝，益气解毒。用于肝郁脾虚所致的胸胁胀痛，脘腹胀痛，慢性肝炎见上述症状者。

【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。

解郁肝舒胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  解郁肝舒胶囊

  汉语拼音  Jieyu Ganshu Jiaonang

【主要成份】甘青青兰、黄芪、白芍、五味子、茯苓、柴胡、郁金、枳壳、麦冬、兔耳草、川西獐牙菜、党参等15味。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色粉末；气微，味苦微咸。

【功能主治】健脾柔肝，益气解毒。用于肝郁脾虚所致的胸胁胀痛，脘腹胀痛，慢性肝炎见上述症状者。

【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-1152
	药品名称
	中文名：云芝肝泰片 
汉语拼音名：Yunzhi Gantai pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（糖衣）
	规格
	基片重0.33g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	丹东药业有限公司
	基片重0.33g
	国药准字Z20026732

	黑龙江红豆杉药业有限责任公司
	基片重0.33g
	国药准字Z20026733

	黑龙江省福和华星制药集团股份有限公司
	基片重0.33g
	国药准字Z20026734

	吉林白山正茂药业股份有限公司
	基片重0.33g
	国药准字Z20026735

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间增加建立专属性强的含量测定方法；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-11152(ZD-1152)-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）

云 芝 肝 泰 片

Yunzhi Gantai Pian

【处方】  云芝提取物280g(含云芝多糖83.3g)
          蔗糖170g             硬脂酸镁7.1g            淀粉11g

制成                                           1000片

【制法】  取云芝提取物，粉碎成细粉，与蔗糖混匀，加入淀粉，制成淀粉糊，制成颗粒，干燥，加入硬脂酸镁，压片，包糖衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片，除去糖衣显黄褐色至黑褐色；气微，味甜。

【鉴别】  (1)取本品3片，除去糖衣，研细，取0.2g，加水2ml，置热水浴中,加茚三酮试液0.5ml，摇匀，置沸水浴中加热5～10分钟，溶液显紫红色。

(2)取本品3片，除去糖衣，研细，取0.2g，加水5ml，置热水浴中，加三氯化铁-铁氰化钾溶液（取1%三氯化铁溶液与1%铁氰化钾溶液等量混合，临用配制）1ml，溶液显蓝绿色。

【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】  对照品溶液的制备  精密称取在105℃干燥至恒重的葡萄糖对照品适量，加水制成每1ml含无水葡萄糖0.3mg的溶液，即得。

单糖供试品溶液的制备  取本品20片，除去糖衣，精密称定，研细，精密称取适量（约相当于云芝多糖0.333g），置50ml量瓶中，加水40ml，置80℃水浴中加热30分钟，时时振摇，取出，放冷，加水稀释至刻度，摇匀，用脱脂棉滤过，弃去初滤液，取续滤液备用。精密量取上述续滤液0.8ml，置10ml离心管中，加乙醇7ml，混匀，离心（每分钟2500转）2分钟，取出，弃去上清液，沉淀再加乙醇6ml，混匀，离心（每分钟3000转）15分钟，弃去上清液，再加乙醇6ml，重复上述操作。将沉淀加热水10ml使溶解并转移至25ml量瓶中，滴加10%氢氧化钠溶液调节至中性，放冷，加水稀释至刻度，摇匀，即得。

总糖供试品溶液的制备  精密量取上述续滤液0.8ml，按单糖供试品溶液制备项下方法，自“置10ml离心管中”起同法操作，将沉淀用3mol/L盐酸溶液10ml转移至25ml量瓶中，置沸水浴中加热30分钟，取出，放冷，用10%氢氧化钠溶液调节至中性，放冷，加水稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法  精密量取对照品溶液，单糖和总糖供试品溶液各2ml，分别置25ml量瓶中，各精密加3,5-二硝基水杨酸试液1.5ml，混匀，置水浴中加热5分钟，迅速冷却，加水至刻度，摇匀，照比色法（中国药典2000年版一部附录Ⅴ B），在520nm的波长处分别测定吸收度，用总糖供试品溶液的吸收度减去单糖供试品溶液的吸收度，计算，结果乘以0.9，即得。

本品每片含云芝多糖以无水葡萄糖（C6H12O6）计，应不少于60mg。

【功能主治】  舒肝健脾。用于慢性活动性肝炎属肝郁脾虚证。

【用法用量】  口服，一次4片，一日2～3次。

【规格】  基片重0.33g
【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。

注：3，5—二硝基水杨酸试液的配制

甲液：取结晶酚6.9g，加10%氢氧化钠溶液15.2ml使溶解，加水稀释至69ml，摇匀，并在此溶液中加入亚硫酸钠6.9g。

乙液：取酒石酸钠255g，加10%氢氧化钠溶液300ml使溶解，再加1%3，5—二硝基水杨酸溶液880ml，混匀。

甲液与乙液混合，贮于棕色瓶中，7天后使用。

云芝肝泰片说明书

【药品名称】

  品    名  云芝肝泰片

  汉语拼音  Yunzhi Gantai Pian

【主要成份】云芝提取物。

【性状】本品为糖衣片，除去糖衣显黄褐色至黑褐色；气微，味甜。
【功能主治】舒肝健脾。用于慢性活动性肝炎属肝郁脾虚证。

【用法用量】口服，一次4片，一日2～3次。

【规格】基片重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-0797
	药品名称
	中文名：珠子肝泰胶囊 
汉语拼音名：Zhuzi Gantai 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

	西双版纳制药厂
	每粒装0.2g
	国药准字Z20026111

	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其他药味的薄层色谱鉴别；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-10797(ZD-0797)-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）

珠 子 肝 泰 胶 囊

Zhuzi Gantai Jiaonang

【处方】  珠子草1000g


  青叶胆200g



黄芪200g

甘草150g


制成                                            1000粒

【制法】  以上四味，取珠子草50g,粉碎成细粉，剩余珠子草加75%乙醇，加热回流2次，每次2～3小时，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至相对密度为1.25～1.30（80℃）的稠膏；其余青叶胆等三味，加水煎煮2次，第一次4小时，第二次3小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为1.25～1.32（75℃）的稠膏；与上述细粉混匀，干燥，粉碎，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为黄棕色的粉末；气微香，味苦。

【鉴别】  取本品内容物1g，加甲醇10ml，超声处理10分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取珠子草对照药材1g，加甲醇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，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环已烷－氯仿－醋酸乙酯（20:5:5）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，研匀，取0.6g，精密称定，置50ml量瓶中，加50％甲醇40ml，超声处理30分钟，放冷，加50％甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，续滤液作为供试品溶液。另取甘草酸单铵盐对照品，加50％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5µl、对照品溶液2µl与3µl，分别交叉点于同一硅胶GF254薄层板上，以正丁醇-冰醋酸-水（4:1:2）为展开剂，展开，取出，晾干，在紫外光灯（254nm）下定位，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=255nm，λR=300nm，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。

本品含甘草以甘草酸单铵盐（C42H61O16NH4）计，每粒不得少于8.0mg。

【功能主治】  傣医：别菲补喃，补塔菲列塔铃退案·兵沙把案，案誉蒿。

中医：清热利湿，益气健肝。用于脾虚湿热所致的胸胁胀痛，倦怠无力，便溏；乙型肝炎见上述证候者。

【用法用量】  口服，一次4粒，一日3次，饭后服；3个月为一疗程。

【注意事项】  有严重胃病者慎用。

【规格】  每粒装0.2g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
珠子肝泰胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  珠子肝泰胶囊

  汉语拼音  Zhuzi Gantai Jiaonang

【主要成份】珠子草、青叶胆、黄芪、甘草。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄棕色的粉末；气微香，味苦。

【功能主治】傣医：别菲补喃，补塔菲列塔铃退案·兵沙把案，案誉蒿。

中医：清热利湿，益气健肝。用于脾虚湿热所致的胸胁胀痛，倦怠无力，便溏；乙型肝炎见上述证候者。

【用法用量】口服，一次4粒，一日3次，饭后服；3个月为一疗程。

【注意事项】有严重胃病者慎用。

【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-1463
	药品名称
	中文名：护肝胶囊 
汉语拼音名：Hugan 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

	吉林感康制药有限责任公司
	每粒装0.35g
	国药准字Z20027707

	吉林省柳河辉发制药股份有限公司
	每粒装0.35g
	国药准字Z20027708

	吉林修正药业集团股份有限公司
	每粒装0.35g
	国药准字Z20027709

	江苏苏中制药厂
	每粒装0.35g
	国药准字Z20027710

	南京同仁堂药业有限责任公司
	每粒装0.35g
	国药准字Z20027711

	通化长青药业股份有限公司
	每粒装0.35g
	国药准字Z20027712

	通化东日药业股份有限公司
	每粒装0.35g
	国药准字Z20027713

	通化金汇药业股份有限公司
	每粒装0.35g
	国药准字Z20027714

	通化市制药有限公司
	每粒装0.35g
	国药准字Z20027715

	通化永康药业股份有限公司
	每粒装0.35g
	国药准字Z20027716

	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-11463(ZD-1463)-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）

护 肝 胶 囊

Hugan jiaonang

【处方】  柴胡250g



茵陈250g



板蓝根250g

          五味子300g



猪胆粉20g



绿豆128g



  1%微粉硅胶3.5g


          制成                                             1000粒

【制法】  以上六味，绿豆粉碎成细粉；柴胡、茵陈、板蓝根加水煎煮二次，每次2小时，分次滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为1.26～1.28（80℃）的清膏，减压干燥；五味子粉碎成粗粉，用75%乙醇回流提取三次，第一次3小时，第二次2小时，第三次1小时，合并提取液，回收乙醇并浓缩至相对密度为1.26～1.28（80℃）的清膏，减压干燥。将上述干浸膏加入绿豆粉并粉碎成细粉，与猪胆粉混匀，制成颗粒，干燥，加入1%微粉硅胶，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为褐色的粉末及颗粒；味苦。

【鉴别】  (1)取本品内容物2.5g，加正已烷50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取五味子乙素对照品，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2µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯（9:1）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)取本品内容物1g，加乙醇20ml，超声处理20分钟,滤过，滤液蒸干，残渣加10%氢氧化钠溶液10ml，在120℃水解4小时，放冷，用盐酸调节pH值至2，移至分液漏斗中，用醋酸乙酯振摇提取2次，每次30ml，合并醋酸乙酯提取液，用水洗涤2次，每次10ml，分取醋酸乙酯液，蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取猪去氧胆酸对照品，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以异辛烷-醋酸乙酯-冰醋酸（15:7:5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%磷钼酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

(3)取本品内容物2g，加甲醇20ml，超声处理15分钟, 滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml溶解，置D101大孔吸附树脂柱（内径约1.5cm，长12cm）上，用水100ml洗脱，弃去水洗液，继用20%乙醇洗脱，收集洗脱液100ml，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取绿原酸对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各1µl，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【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（72:28）为流动相；检测波长为254nm。理论板数按五味子乙素峰计算应不低于6000。

对照品溶液的制备  精密称取五味子乙素对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.05mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备   取本品装量差异项下的内容物，混匀，取0.5g，精密称定，加甲醇10ml，超声处理20分钟，离心，分取上清液，残渣加甲醇10ml，超声处理20分钟，离心，合并上清液，置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20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含五味子以五味子乙素（C23H28O6）计，不得少于0.15mg。

【功能主治】  疏肝理气，健脾消食。具有降低转氨酶作用。用于慢性肝炎、迁延性肝炎及早期肝硬化等。

【用法用量】  口服，一次4粒，一日3次。

【规格】  每粒装0.35g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
护肝胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  护肝胶囊

  汉语拼音  Hugan Jiaonang

【主要成份】柴胡、五味子、茵陈、板蓝根、猪胆粉、绿豆。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为褐色的粉末及颗粒；味苦。

【功能主治】疏肝理气，健脾消食。具有降低转氨酶作用。用于慢性肝炎、迁延性肝炎及早期肝硬化等。

【用法用量】口服，一次4粒，一日3次。

【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-0991
	药品名称
	中文名：肝健胶囊 
汉语拼音名：Ganjian 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

	青海三普药业股份有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20026443

	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柴胡、红花的薄层色谱鉴别；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-10991(ZD-0991)-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）

肝 健 胶 囊

Ganjian Jiaonang

【处方】  藏茵陈200g



柴胡200g



枸杞子200g

          红花100g



甘草50g

          淀粉88g


          制成                                            1000粒

【制法】  以上五味药材，取柴胡、枸杞子、甘草，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1.05～1.10（60℃）的清膏，喷雾干燥（70～90℃），得细粉，备用。红花、藏茵陈加80％乙醇回流提取二次，第一次2小时，第二次1.5小时，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至相对密度为1.05～1.10（60℃）的清膏，喷雾干燥（70～90℃），得细粉，备用。将上述细粉合并，加淀粉混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕黄色的粉末；气微，味苦、微甜。

【鉴别】  （1）取本品1.5g，加乙醇20ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材0.3g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一用1％氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲酸-冰醋酸-水（15︰1︰1︰2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

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

【含量测定】    取本品装量差异项下的内容物，研细，混匀，取1.5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇10ml，称定重量，超声处理30分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，作为供试品溶液。另取齐墩果酸对照品适量，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，吸取供试品溶液5µl、对照品溶液3µl与5µl，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）进行单波长锯齿扫描，波长：λS=530nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每粒含藏茵陈以齐墩果酸（C30H48O3）计，不得少于0.25mg。

【功能主治】  清热解毒，疏肝利胆。用于病毒性肝炎肝胆湿热证。

【用法用量】  口服，一次2～3粒，一日3次。

【禁忌】  孕妇禁用。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。
【有效期】  1.5年。

肝健胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  肝健胶囊

  汉语拼音  Ganjian Jiaonang

【主要成份】藏茵陈、柴胡、枸杞子、红花、甘草。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕黄色的粉末；气微，味苦、微甜。

【功能主治】清热解毒，疏肝利胆。用于病毒性肝炎肝胆湿热证。

【用法用量】口服，一次2～3粒，一日3次。

【禁忌】孕妇禁用。

【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-0997
	药品名称
	中文名：利肝康片 
汉语拼音名：Ligankang 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0.36g，糖衣片基片重0.2g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	江苏清江药业有限公司
	薄膜衣每片重0.36g
	国药准字Z20026449

	
	糖衣片基片重0.2g
	

	云南生物谷弥勒药业有限公司
	薄膜衣每片重0.36g
	国药准字Z20026450

	
	糖衣片基片重0.2g
	

	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-10997(ZD-0997)-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 肝 康 片

Ligankang Pian
【处方】  青叶胆总苷76g（糖衣片）或152g（薄膜衣片）

淀粉118g（糖衣片）或197g（薄膜衣片）   
硬脂酸镁6g（糖衣片）或11g（薄膜衣片）

          制成                1000片（糖衣片）或1000片（薄膜衣片）

【制法】  取青叶胆总苷，加淀粉和硬脂酸镁，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，除去包衣显棕黄色；味极苦。

【鉴别】  本品在[含量测定]项下所得色谱中的保留时间，应与对照品保留时间一致。

【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；以甲醇—水—甲酸（30∶70∶0.3）为流动相；检测波长为237nm。理论板数按獐牙菜苦苷峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  取獐牙菜苦苷对照品适量，精密称定，加30％甲醇制成每lml含0.2mg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0.2g（糖衣片）或0.1g（薄膜衣片），精密称定，置50ml量瓶中，加30％甲醇40ml，超声处理5分钟，加30％甲醇稀释至刻度，摇匀，静置，取上清液，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，取续滤液，即得。

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

本品每片含獐牙菜苦苷（C16H22O10），糖衣片不得少于17.0mg；薄膜衣片不得少于34.0mg，。

【功能主治】  舒肝健脾。用于急、慢性肝炎属肝郁脾虚证。

【用法用量】  口服，糖衣片一次4片，薄膜衣片一次2片；一日3次。宜在饭后30分钟服用。

【规格】  糖衣基片重0.2g；薄膜衣每片重0.36g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。

利肝康片说明书

【药品名称】

  品    名  利肝康片

  汉语拼音  Ligankang  Pian

【主要成份】青叶胆总苷。

【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显棕黄色；味极苦。

【功能主治】舒肝健脾。用于急、慢性肝炎属肝郁脾虚证。

【用法用量】口服，糖衣片一次4片，薄膜衣片一次2片；一日3次。宜在饭后30分钟服用。

【规格】糖衣片基片重0.2g；薄膜衣片每片重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-0689
	药品名称
	中文名：复肝能胶囊 
汉语拼音名：Fuganneng    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

	山西省侯马中药厂
	每粒装0.35g
	国药准字Z20025958

	山西杨文水制药有限公司
	每粒装0.35g
	国药准字Z20025959

	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-10689(ZD-0689)-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 肝 能 胶 囊

Fuganneng Jiaonang
【处方】  黄芪250g



蒲黄125g



五灵脂125g

三七12.5g



白茅根125g



水牛角浓缩粉12.5g

葛根250g



山楂250g


             制成                                                  1000粒

【制法】  以上八味，三七粉碎成细粉；黄芪、葛根加水煎煮三次，第一次3小时，第二次2小时，第三次1小时；白茅根、五灵脂（包煎）加水煎煮二次，第一次3小时，第二次1.5小时；山楂加水煎煮二次，每次40分钟；合并以上煎液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为1.30～1.35（80℃）的稠膏，加入水牛角浓缩粉、蒲黄与三七细粉，混匀，干燥，粉碎，装入胶囊，即得。
【性状】  本品为胶囊剂，内容物为暗褐色的粉末；味微酸。
【鉴别】  （1）取本品内容物，显微镜下观察：花粉粒类圆形或椭圆形，直径17～29μm，表面有似网状雕纹，具单孔。淀粉粒甚多，单粒圆形、半圆形或圆多角形，直径4～30μm，脐点点状、短缝状或人字状；复粒由2～10余分粒组成；树脂道碎片含黄色分泌物。不规则碎片浅灰白色或灰黄色，表面可见细长梭形纹理，有较多纵长裂隙。

（2）取本品内容物1g，加氯仿10ml，浸渍2小时，时时振摇，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取齐墩果酸对照品，加无水乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典200O年版一部附录VI B）试验，吸取供试品溶液20μl、对照品溶液5μl，分别点于同一硅胶 G薄层板上，以氯仿-乙醚（1:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以硫酸-水（1:1）溶液，在100℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品内容物2g，加乙醚40ml，加热回流2小时，弃去乙醚液，加甲醇40ml，加热回流2小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加热水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1％氢氧化钠溶液洗涤3次，每次20ml，弃去碱液，再用正丁醇饱和的水洗至中性，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷和三七皂苷R1对照品，加甲醇制成每lml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，置氨蒸气饱和的层析缸内饱和5分钟，以（正丁醇-醋酸丁酯-水（4:1:5）的上层溶液-甲醇（10:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，于100℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4）取本品内容物3g，加醋酸乙酯40ml，加热回流1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。另取葛根素对照品，加甲醇制成每lml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（7:2.5:0.25）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  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30粒的内容物，精密称定，研细，取5g，精密称定，置索氏提取器中，加乙醚适量，加热回流2小时，弃去乙醚液，滤纸筒挥干，加甲醇适量，加热回流6小时，提取液蒸干，残渣加热水30ml使溶解并转移至分液漏斗中，用水饱和的正丁醇提取4次，每次20ml，合并正丁醇液，用1％氢氧化钠溶液洗涤3次，每次20ml，弃去碱液，再用正丁醇饱和的水洗至中性，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇溶解并转移至5ml量瓶内，加甲醇至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每lml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与4μl，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，置氨蒸气饱和的层析缸内饱和5分钟，以（正丁醇-醋酸丁酯-水（4:1:5）的上层溶液）-甲醇（10:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，于100℃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：入s＝540nm，入R＝700nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每粒含黄芪以黄芪甲苷（C41H68O14）计，不得少于0.060mg。

【功能主治】  益气活血，清热利湿。用于慢性肝炎属气虚血瘀、湿热停滞证者。

【用法用量】  口服，一次6粒，一日2～3次；三个月为一个疗程。

【注意事项】  孕妇慎服。

【规格】  每粒装0.35g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
复肝能胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  复肝能胶囊

  汉语拼音  Fuganneng Jiaonang

【主要成份】黄芪、山楂、葛根、蒲黄、五灵脂、白茅根、三七、水牛角浓缩粉。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为暗褐色的粉末；味微酸。
【功能主治】益气活血，清热利湿。用于慢性肝炎属气虚血瘀、湿热停滞证者。

【用法用量】口服，一次6粒，一日2～3次；三个月为一个疗程。

【注意事项】孕妇慎服。

【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-0421
	药品名称
	中文名：五灵肝复胶囊 
汉语拼音名：Wuling Ganfu 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

	通化方大药业股份有限公司
	每粒装0.4g
	国药准字Z20025602

	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
	    标准试行期间增加猪胆粉的薄层鉴别；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-10421(ZD-0421)-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 灵 肝 复 胶 囊

Wuling Ganfu Jiaonang

【处方】  五味子1000g



灵芝400g


丹参300g

猪胆粉20g



绿豆150g


制成                                        1000粒

【制法】  以上五味，绿豆粉碎成细粉，过筛（80目），备用；五味子粉碎成粗粉，加75%乙醇回流提取三次，第一次3小时，第二次、第三次各2小时，滤过，合并滤液，减压回收乙醇，备用；灵芝粉碎成粗粉，加75%乙醇50℃温浸24小时，滤过，减压回收乙醇，备用；药渣与丹参混合，加水煎煮三次，每次2小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为1.15～1.20（60℃）的清膏，与上述提取液合并，浓缩至相对密度为1.30（80℃）的稠膏，与绿豆细粉混合，减压干燥（真空度0.07～0.075MPa，80℃），粉碎，过筛（60目），加入猪胆粉，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，味微苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物2g，加氯仿50ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取五味子乙素对照品，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，以苯－醋酸乙酯（12∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以磷钼酸试液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品内容物6g，加水200ml，煮沸30分钟，滤过，滤液浓缩至40ml，放冷，加盐酸调节pH值至2，用乙醚振摇提取2次，每次30ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取原儿茶醛对照品，加无水乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇－甲酸（100∶5∶3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铁试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品内容物3g，加乙醇50ml，加热回流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。另取灵芝对照药材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。

【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（70∶50）为流动相；检测波长为254nm。理论板数按五味子乙素峰计算应不低于6000。

对照品溶液的制备  取五味子乙素对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含50μg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取1g，精密称定，置索氏提取器中，加正己烷适量，于80～85℃回流提取8小时，提取液低温蒸干，残渣加甲醇微热使溶解并转移至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20μl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含五味子以五味子乙素（C28H34O9）计，不得少于0.48mg。

【功能主治】  养阴生津、舒肝解郁、清热解毒。用于慢性病毒性肝炎，属肝肾不足，湿热滞留者。

【用法用量】  口服，一次2～3粒，一日3次。
【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
五灵肝复胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  五灵肝复胶囊

  汉语拼音  Wuling Ganfu Jiaonang

【主要成份】五味子、猪胆粉、灵芝、丹参、绿豆。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的粉末；味微苦。

【功能主治】养阴生津、舒肝解郁、清热解毒。用于慢性病毒性肝炎属肝肾不足，湿热滞留者。

【用法用量】口服，一次2～3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-0161
	药品名称
	中文名：九味肝泰胶囊 
汉语拼音名：Jiuwei Gantai 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

	长沙市泰宝制药有限公司
	每粒装0.35g
	国药准字Z20025173

	湖南省新汇制药有限公司
	每粒装0.35g
	国药准字Z20025174

	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大黄酚、大黄素的含量测定方法；制订三七药材的专属性强的鉴别。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10161(ZD-0161)-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 肝 泰 胶 囊

Jiuwei Gantai Jiaonang

【处方】  三七80g



郁金240g




蒺藜240g

              姜黄80g



大黄（酒制）128g


黄芩160g

              蜈蚣224g


山药720g




五味子64g 


              制成                                            1000粒

【制法】  以上九味，三七粉碎成细粉，备用；五味子粉碎后，用90％乙醇，加热回流提取三次，每次1小时，合并提取液，滤过，滤液减压回收乙醇，浓缩至相对密度为1.2（60℃）的清膏，干燥，粉碎成细粉，备用；郁金、蒺藜、姜黄、黄芩、蜈蚣、山药加水煎煮40分钟，滤过，滤液备用；药渣再加水煎煮30分钟后，加入大黄再煎煮二次，每次30分钟，合并煎液，滤过，滤液与上述滤液合并，浓缩至相对密度为1.20（60℃）的清膏，干燥，粉碎，加入上述两种细粉，混匀，制成颗粒，干燥，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕褐色颗粒；气微，味苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物10g，加70%乙醇50ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使溶解，加水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次10ml，合并正丁醇液，用0.5％氢氧化钠溶液洗涤2次，每次10ml，弃去碱液，再用水洗涤2次，每次20ml，弃去水液，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷Rb1、人参皂苷Rg1及三七皂苷R1对照品，分别加甲醇制成每1ml各含2.5mg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，吸取上述四种溶液各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20ml，浸渍1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使溶解，再加盐酸2ml，加热回流30分钟，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。另取大黄对照药材0.1g，同法制成对照药材溶液。再取大黄素和大黄酚对照品，分别加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述四种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）—甲酸乙酯—甲酸（15:5:1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外灯光（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品药材色谱相应的位置上，显相同的橙黄色荧光主斑点，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的橙黄色荧光主斑点；置氨蒸气中熏后，日光下检视，斑点变为红色。

（3）取本品内容物5g，加甲醇20ml，超声处理15分钟，滤过，滤液浓缩至5ml，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10µl，分别点于同一以含4％醋酸钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-丁酮-甲酸-水（5:3:1:1）为展开剂，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（76:24）为流动相；检测波长为254nm。理论板数按大黄素峰计算应不低于1500。

对照品溶液的制备  精密称取大黄素对照品5mg，置100ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，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中含大黄素5µg）。

供试品溶液的制备  取装量差异项下的本品内容物，混匀，取1g，精密称定，置圆底烧瓶中，加5mol／L硫酸溶液30ml，加热回流30分钟，放冷，再加氯仿，加热回流4次，每次30ml、加热回流20分钟，分取氯仿液，合并，用水洗涤2次，每次15ml，氯仿液蒸干，残渣用甲醇适量使溶解，转移至25ml量瓶中，并稀释至刻度，摇匀，以微孔滤膜（0.45µm）滤过，取续滤液，即得。

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

本品每粒含大黄以大黄素（C15H10o5）计，不得少于35µg。

【功能主治】  化瘀通络，疏肝健脾。用于气滞血瘀兼肝郁脾虚所致的胁肋痛或剌痛，抑郁烦闷，食欲不振，食后腹胀脘痞，大便不调，或胁下痞块等。

【用法用量】  口服，一次4粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇禁用。

【规格】  每粒装0.35g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
九味肝泰胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  九味肝泰胶囊

  汉语拼音  Juiwei Gantai Jiaonang

【主要成份】三七、郁金、蜈蚣（不去头足）、大黄（酒制）、黄芩、山药、蒺藜、姜黄、五味子。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色颗粒；气微，味苦。

【功能主治】化瘀通络，疏肝健脾。用于气滞血瘀兼肝郁脾虚所致的胁肋痛或剌痛，抑郁烦闷，食欲不振，食后腹胀脘痞，大便不调，或胁下痞块等。

【用法用量】口服，一次4粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁用。

【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-1012
	药品名称
	中文名：强肝丸 
汉语拼音名：Qianggan Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（浓缩水蜜丸）
	规格
	每10丸重0.6g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	甘肃省甘南制药厂
	每10丸重0.6g
	国药准字Z20026475

	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。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-11012(ZD-1012)-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）

强 肝 丸

Qianggan Wan

【处方】  当归150g



白芍150g



丹参375g

          郁金150g



黄芪375g



党参150g

          泽泻150g



黄精150g



地黄112.5g

          山药150g



山楂（去核，炒）187.5g
神曲225g

          茵陈150g



板蓝根112.5g


秦艽75g

          甘草75g

          蜂蜜（炼）157.5g            

         

          制成                                               1000g

【制法】  以上十六味药材，党参、白芍、神曲粉碎成粗粉，其余当归等十三味药材，加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成相对密度至1.34（25℃）的稠膏，加入上述粗粉，混匀，干燥，粉碎成细粉，加炼蜜及水，用药用炭（甘草）、滑石粉和桃胶珠的混和物包衣，即得。

【性状】  本品为黑色的浓缩水蜜丸；味苦、甘。

【鉴别】  （1）取本品10g，研细，加正已烷20ml，超声处理20分钟，弃去正已烷液，药渣挥干，加乙醇40ml，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15ml，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤3次，每次15ml，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇5ml使溶解，通过中性氧化铝柱（4g，内径约9mm，干法装柱），用甲醇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，吸取上述供试品溶液3µl、对照品溶液1µl，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20g，研细，加甲醇30ml，加热回流1小时，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3次，每次20ml，合并正丁醇液，用氨试液洗涤2次，每次20ml，取正丁醇液，蒸干，残渣加水5ml使溶解，通过D101型大孔吸附树脂柱（内径1.5cm，长12cm），用水50ml洗脱，弃去水液，再用40%乙醇30ml洗脱，弃去40%乙醇液，继用70%乙醇50ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13∶7∶2）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，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20g，研细，加醋酸乙酯40ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸至约1ml，作为供试品溶液。另取熊果酸对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸（20∶4∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以硫酸乙醇溶液（3→10），在80℃加热至斑点显色清晰。日光及紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点及荧光斑点。

【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  用十八烷基硅烷鍵合硅胶为填充剂；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0.25mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品10g，研细，精密称定，精密加甲醇100ml，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50ml，蒸干，残渣加水20ml使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次20ml，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤3次，每次15ml，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇5ml使溶解，通过中性氧化铝柱（4g，内径约9mm，干法装柱），用甲醇50ml洗脱，收集洗脱液，浓缩至约10ml，放冷，转移至25ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

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

本品含白芍以芍药苷（C23H28O11）计，不得少于0.085%。

【功能主治】  补脾养血，益气解郁，利湿清热。用于气血不足的肝郁脾虚，肾虚型慢性肝炎。

【用法用量】口服，一次2.5g，一日2次。

【禁忌】感冒发热忌用。

【规格】  每10丸重0.6g

【贮藏】  密封。
【有效期】  1.5年。
强肝丸说明书
【药品名称】

  品    名  强肝丸

  汉语拼音  Qianggan Wan

【主要成份】郁金、山楂（去核，炒）、神曲、泽泻、茵陈、黄精、板蓝根、丹参、白芍、当归等16味。

【性状】本品为黑色的浓缩水蜜丸；味苦、甘。
【功能主治】补脾养血，益气解郁，利湿清热。用于气血不足的肝郁脾虚，肾虚型慢性肝炎。

【用法用量】口服，一次2.5g，一日2次。

【禁忌】感冒发热忌用。

【规格】每10丸重0.6g
【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-0857
	药品名称
	中文名：板蓝根注射液 
汉语拼音名：Banlangen 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

	六枝工矿（集团）大华药业有限公司
	每支装2ml
	国药准字Z20026243

	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，并积累含量测定数据，制订合理的含量限度；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-10857(ZD-0857)-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）

板 蓝 根 注 射 液

Banlangen Zhusheye

【处方】  板蓝根500g

          甘露醇10g

         

          制成                                            1000ml
【制法】  取板蓝根，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750ml，冷却，加乙醇使含醇量至70%，搅匀，静置24小时，滤过，滤液回收乙醇至350～500ml，冷藏，滤过，滤液用氨试液调节pH值至8.0～8.5，搅匀，冷藏48小时，滤过，加热除氨，加注射用水至900ml，冷藏，滤过，滤液用1%氢氧化钠溶液调节pH值至7.0～7.5，冷藏，滤过，滤液加甘露醇，并加注射用水至规定量，滤过，灌封，灭菌，即得。

【性状】  本品为棕黄色至棕色的澄明液体。

【鉴别】  取本品2ml，浓缩至0.5ml，作为供试品溶液。另取板蓝根对照药材1g，加乙醇30ml，超声处理15分钟，滤过，滤液浓缩至0.5ml，作为对照药材溶液。再取L-脯氨酸对照品，加80%乙醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（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，以正丁醇-水-冰醋酸（4:1:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以0.2%茚三酮乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，分别显相同颜色的斑点。

【检查】  pH值  应为5.0～6.5（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。
炽灼残渣  取本品5ml，置已炽灼至恒重的坩埚中，蒸干后，依法检查（中国药典2000年版一部附录Ⅸ J），遗留残渣不得过1.0%。

重金属  取炽灼残渣项下遗留的残渣，依法检查（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十。

蛋白质  取本品1ml，照注射剂有关物质检查法（中国药典2000年版一部附录Ⅸ S）检查，应符合规定。
鞣质  取本品1ml，加稀醋酸1滴，再加氯化钠明胶试液4～5滴，不得出现浑浊和沉淀。
树脂  取本品5ml，加盐酸1滴，放置30分钟，应无絮状物析出。
砷盐  取本品1ml，蒸干，缓缓加热至完全炭化，放冷至室温，加硫酸0.5ml润湿，低温加热至硫酸蒸气除尽，再在500～600℃炽灼至完全灰化，放冷，加稀醋酸2ml使溶解，依法检查（中国药典2000年版一部附录Ⅸ F第一法），含砷量不得过百万分之二。

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）。

【正丁醇提取物】  精密量取本品10ml，用水饱和的正丁醇振摇提取5次，每次25ml，充分振摇5分钟，静置分层，合并正丁醇提取液，置已干燥至恒重的蒸发皿中，蒸干，在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0.6%。

【功能主治】  清热解毒，凉血利咽，消肿。用于扁桃腺炎，咽喉肿痛；防治传染性肝炎等。

【用法用量】  肌内注射，一次2ml，一日1次。

【规格】  每支装2ml

【贮藏】  密封，避光。

【有效期】  1.5年。

板蓝根注射液说明书

【药品名称】

  品    名  板蓝根注射液

  汉语拼音  Banlangen Zhusheye

【主要成份】板蓝根。

【性状】本品为棕黄色至棕色的澄明液体。

【功能主治】清热解毒，凉血利咽，消肿。用于扁桃腺炎，咽喉肿痛；防治传染性肝炎等。

【用法用量】肌内注射，一次2ml，一日1次。

【规格】每支装2ml

【贮藏】密封，避光。

【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-1351
	药品名称
	中文名：板蓝解毒注射液 
汉语拼音名：Banlan Jiedu 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

	江西余江制药厂
	每支装2ml
	国药准字Z20027171

	丽珠集团利民制药厂
	每支装2ml
	国药准字Z20027172

	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；建立南板蓝根药材及制剂的指纹图谱。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11351(ZD-1351)-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）

板 蓝 解 毒 注 射 液

Banlan Jiedu Zhusheye

【处方】  南板蓝根500g

          聚山梨酯80 20ml                        药用炭0.5g


          制成                                        1000ml

【制法】  取南板蓝根，粉碎成最粗粉，加纯化水浸渍30分钟，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1.12～1.18（80℃）的清膏，加乙醇使含醇量达65％，搅匀，静置48小时，滤过，滤液回收乙醇后，置4～10℃冷藏8小时，滤过，滤液用氨水调节pH值至8～9，置4～10℃冷藏8小时，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为1.05～1.10（50℃）的清膏，加注射用水200ml及聚山梨酯80、药用炭，搅拌，加热煮沸30分钟，冷至40℃，滤过，加注射用水至规定量，用20%氢氧化钠溶液调节pH值至6.5，置4～10℃冷藏6小时以上，反复滤过至澄明，灌封，灭菌，即得。

【性状】  本品为黄棕色至棕色的澄明液体。

【鉴别】  （1）取本品1ml，加碱性酒石酸铜试液1ml，置水浴中加热3分钟，即生成棕红色氧化亚铜沉淀，滤过，滤液用盐酸调至酸性，置水浴中加热20分钟，用40%氢氧化钠溶液调至中性，再加碱性酒石酸铜试液2ml，置水浴中加热5分钟，又生成棕红色沉淀。

（2）取本品6ml，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取南板蓝根对照药材2g，加水100ml，微沸30分钟，滤过，滤液浓缩至30ml，放冷，加乙醇使含醇量达60%，置10℃以下放置30分钟，滤过，滤液用氨试液调节pH值至8～9，置10℃以下放置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，吸取供试品溶液2µl、对照药材溶液1µl，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以苯-甲醇-冰醋酸（9:1:0.1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的蓝紫色荧光斑点。

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

树脂  取本品1ml，加盐酸1滴，放置30分钟，应无絮状物析出。

总固体  精密量取本品10ml，置干燥至恒重的蒸发皿中，蒸干，在105℃干燥3小时，移至干燥器中，冷却30分钟，迅速称定重量。遗留残渣不得少于1.2%。

其他  应符合注射剂和注射剂有关物质检查法项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ U和Ⅸ S）。

【含量测定】  精密量取装量差异项下的本品5ml，照氮测定法（中国药典2000版一部附录Ⅸ L第二法）测定，即得。

本品每支含氮（N）量不得少于0.40mg。

【功能主治】  清热解毒。用于无黄疸型慢性肝炎属肝胆湿热证。

【用法用量】  肌内注射，一次2ml，一日2次，30天为一疗程。

【注意事项】（1）在使用前应检查其澄明度；

（2）药品性状发生改变时或沉淀、混浊、变色时，禁止使用。

【规格】  每支装2ml

【贮藏】  密封，避光。

【有效期】  1.5年。
板蓝解毒注射液说明书

【药品名称】

  品    名  板蓝解毒注射液

  汉语拼音  Banlan Jiedu Zhusheye

【主要成份】南板蓝根。

【性状】本品为黄棕色至棕色的澄明液体。

【功能主治】清热解毒。用于无黄疸型慢性肝炎属肝胆湿热证。

【用法用量】肌内注射，一次2ml，一日2次，30天为一疗程。

【注意事项】（1）在使用前应检查其澄明度；

（2）药品性状发生改变时或沉淀、混浊、变色时，禁止使用。

【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-0909
	药品名称
	中文名：碧云砂乙肝颗粒 
汉语拼音名：Biyunsha Yigan 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

	西安正大制药有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20026322

	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味药材的薄层色谱鉴别；积累含量测定数据，制订合理的含量限度;严格按照GCP原则要求，补做30对以上本品种相关适应症的临床试验病例。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10909(ZD-0909)-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）

碧 云 砂 乙 肝 颗 粒

Biyunsha Yigan Keli

【处方】  白花蛇舌草300g


茜草300g



板蓝根300g
          虎杖300g



青黛20g



绿茶30g
          紫草300g



土茯苓300g



佛手200g

          山楂200g



鸡内金20g



蚕砂200g
          丹参200g



重楼300g



灵芝200g

          麦冬160g



五味子160g



白芍160g
          白矾20g

          蔗糖750g


          制成                                               1000g
【制法】  以上十九味药材，除白矾外，虎杖、麦冬、五味子、重楼、鸡内金加水煎煮40分钟，滤过，滤液备用；药渣加入山楂、蚕砂、青黛、绿茶，再煎煮30分钟，滤过，合并滤液并浓缩至相对密度为1.16～1.18（60℃）的清膏，放冷，加入二倍量的乙醇，搅拌均匀，静置24小时，取上清液，回收乙醇并浓缩，浓缩液备用；其余白花蛇舌草等九味加水煎煮二次，第一次40分钟，第二次30分钟，合并煎液，滤过，滤液浓缩并与上述浓缩液合并，备用。白矾加热水使溶解，滤过，滤液加入浓缩液中，继续浓缩至相对密度为1.18～1.20（60℃）的清膏，喷雾干燥，得干膏粉，加入蔗糖，混匀，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为棕色至棕褐色的颗粒，表面附有少量白色霜状物；味甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品20g，研细，加甲醇80ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使溶解，加盐酸1ml，加热回流30分钟，用乙醚振摇提取3次，每次15ml，合并乙醚液，用水洗涤2次，每次15ml，分取乙醚液，挥干，残渣加甲醇1m1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0.5mg的溶液，作为对照品溶液。再取佛手对照药材1g，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，吸取上述对照品溶液与对照药材溶液各2µl、供试品溶液5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）-甲酸乙酯-甲酸（15:5:1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；置氨蒸气中熏后，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）取本品40g，研细，加氯仿100ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取麦冬对照药材1g，加氯仿20ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液10µl、对照药材溶液5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-丙酮（4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的墨绿色斑点。

（3）取本品40g，研细，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，用乙醚振摇提取3次，每次30ml，弃去乙醚液，水液用水饱和的正丁醇振摇提取3次（20ml、20ml、10ml），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2ml使溶解，通过中性氧化铝预处理小柱，收集过柱液，作为供试品溶液。另取白芍对照药材1g，加乙醇10ml，振摇5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，吸取上述供试品溶液与对照品溶液各10µl、对照药材溶液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，在与对照药材及对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合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－0.1%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20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20ml，蒸干，加30%乙醇-盐酸（10:1）混合溶液15ml，加热回流1小时，用氯仿振摇提取4次，每次15ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加无水乙醇-醋酸乙酯（2:1）混合溶液使溶解，转移至10ml量瓶中，加无水乙醇-醋酸乙酯（2:1）混合溶液稀释至刻度，摇匀，即得。

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

本品每1g含虎杖以大黄素（C15H10O5）计，不得少于0.10mg。

【功能主治】  清肝解毒，理气活血。用于治疗乙型病毒性肝炎属肝胆湿热证。

【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。
碧云砂乙肝颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  碧云砂乙肝颗粒

  汉语拼音  Biyunsha Yigan Keli

【主要成份】虎杖、板蓝根、茜草、白花蛇舌草、紫草、重楼、灵芝、丹参、山楂、蚕砂、白矾、土茯苓、青黛等19味药材。

【性状】本品为棕色至棕褐色的颗粒，表面附有少量白色霜状物；味甜、微苦。

【功能主治】清肝解毒，理气活血。用于治疗乙型病毒性肝炎属肝胆湿热证。

【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-0331
	药品名称
	中文名：垂阴茶颗粒 
汉语拼音名：Chuiyincha 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

	武汉华琦药业有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20025405

	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-10331(ZD-0331)-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）

垂 阴 茶 颗 粒

Chuiyincha Keli

【处方】  垂盆草1000g          阴行草1000g           矮地茶500g

          糊精780g             甜菊素1g              什果香精1g


          制成                                             1000g

【制法】  以上三味药材，加水煎煮三次，每次1.5小时，合并煎液，滤过，滤液真空浓缩至相对密度为1.36～1.38（80℃）的稠膏。取稠膏，加糊精、甜菊素，混匀，制成颗粒，干燥，喷入0.1%的什果香精，混匀，即得。

【性状】  本品为棕褐色的颗粒；气香，味甜、微苦。

【鉴别】  取本品5g，研细，加甲醇10ml，振摇20分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取垂盆草对照药材5g，加甲醇10ml，振摇20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加石油醚（60～90℃）洗涤2次，每次2ml，倾去石油醚，残渣挥干石油醚，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10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇（9∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热约5分钟，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【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6g，精密称定，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，摇匀，滤过，精密量取续滤液25ml，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，转移至5ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取岩白菜素对照品适量，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3µl、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GF254薄层板上，以氯仿一醋酸乙醋一甲醇（4∶4∶1.5）为展开剂，展开，取出，晾干，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法）进行扫描，波长：λS=275nm，λR=320nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每袋含矮地茶以岩白菜素（C14H16o9）计，不得少于1.20mg。  

【功能主治】  清热解毒，除湿退黄。用于急性黄疸型肝炎、中毒性肝炎等。

【用法用量】  口服，一次6g，一日3次，开水冲服。

【规格】  每袋装6g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
垂阴茶颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  垂阴茶颗粒

  汉语拼音  Chuiyincha Keli

【主要成份】垂盆草、阴行草、矮地茶。

【性状】本品为棕褐色的颗粒；气香，味甜、微苦。

【功能主治】清热解毒，除湿退黄。用于急性黄疸型肝炎、中毒性肝炎等。

【用法用量】口服，一次6g，一日3次，开水冲服。

【规格】每袋装6g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1452
	药品名称
	中文名：复方丹栀颗粒 
汉语拼音名：Fufang Danzhi 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

	贵州明湖药业股份有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20027663

	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-11452(ZD-1452)-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 丹 栀 颗 粒

Fufang Danzhi keli

【处方】  苦参200g


栀子200g



黄柏200g

丹参600g



水飞蓟素5g

蔗糖650g



糊精150g


制成











1000g

【制法】  以上五味药，苦参、栀子、黄柏、丹参加水煎煮三次，第一次1.5小时，第二、三次各1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.12～1.15（25℃）的清膏，加入水飞蓟素，混匀，加蔗糖、糊精，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为浅棕色至棕褐色的颗粒；味苦，有吸湿性，溶于热水呈褐色的混悬液。

【鉴别】  （1）取本品2g，研细，加甲醇5ml，超声处理40分钟，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～10µl与对照品溶液1µl，分别点于同一硅胶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。

（2）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[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，以甲酸乙酯-甲苯-甲酸（4∶7∶1）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。

（3）取苦参碱对照品，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[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。

（4）取本品3g，研细，加甲醇20ml，超声处理40分钟，滤过，滤液浓缩至5ml，作为供试品溶液。另取水飞蓟宾对照品，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与对照品溶液5µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以醋酸乙酯-甲醇-水（15∶2∶0.1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照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；0.02mol/L磷酸氢二钠溶液-乙腈（88∶12）为流动相；检测波长为240nm。理论板数按栀子苷峰计算应不低于2400。

对照品溶液的制备  精密称取在105℃干燥2小时的栀子苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.1mg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0.5g，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，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。

本品每袋含栀子以栀子苷（C17H24O10）计,不得少于15.0mg。

【功能主治】  清热解毒利湿。用于急慢性肝炎属肝胆湿热证者。
【用法用量】  开水冲服，一次10g，一日2～3次；或遵医嘱。
【禁忌】  忌生冷油腻。
【规格】  每袋装10g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

复方丹栀颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  复方丹栀颗粒

  汉语拼音  Fufang Danzhi keli

【主要成份】苦参、栀子、黄柏、丹参、水飞蓟素。

【性状】本品为浅棕色至棕褐色的颗粒；味苦，有吸湿性，溶于热水呈褐色的混悬液。
【功能主治】清热解毒利湿。用于急慢性肝炎属肝胆湿热证者。

【用法用量】开水冲服，一次10g，一日2～3次；或遵医嘱。

【禁忌】忌生冷油腻。

【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-0536
	药品名称
	中文名：复方鸡骨草胶囊 
汉语拼音名：Fufang Jigucao 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

	广西玉林制药有限责任公司
	每粒装0.5g
	国药准字Z20025742

	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鸡骨草、三七及人工牛黄的薄层鉴别项；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-10536(ZD-0536)-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 鸡 骨 草 胶 囊
Fufang Jigucao Jiaonang

【处方】  鸡骨草2400g


栀子320g


  枸杞子160g

          白芍400g


茵陈400g


  五味子400g

          三七160g


人工牛黄40g

  珍珠层粉40g
         

          制成                                        1000粒

【制法】  以上九味，除人工牛黄、珍珠层粉外，三七粉碎成细粉；五味子粉碎成粗粉，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24小时后渗漉，收集漉液；其余鸡骨草等五味加水煎煮三次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.14～1.18（80℃）的清膏，放冷至室温，加乙醇使含醇量达70%，搅拌，静置24小时，取上清液与五味子渗漉液合并，回收乙醇，浓缩至相对密度为1.33～1.35（60～80℃）的稠膏，加入上述三七细粉、珍珠层粉、人工牛黄，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，加甲醇5ml，振摇1分钟，浸渍30分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取茵陈对照药材1.6g，加甲醇25ml，浸渍30分钟，滤过，滤液浓缩至5ml，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，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯-丙酮（5∶3∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%氢氧化钾乙醇溶液，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
（2）取本品内容物2g，加氯仿30ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取五味子甲素、五味子乙素对照品，分别加氯仿制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各2µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以石油醚（30～60℃）-甲酸乙酯-丙酮（15∶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。
【检查】  应符合胶囊剂项下的有关各项规定（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（22∶78）为流动相；检测波长为240nm。理论板数按栀子苷峰计算应不低于3000。
    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60µg的溶液，即得。
    供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取0.5g，精密称定，加甲醇30ml，超声处理20分钟，放冷，滤过，滤液置50ml量瓶中，用少量甲醇分次洗涤容器和残渣，洗液滤入同一量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。
    测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。
    本品每粒含栀子以栀子苷（C17H24O10）计，不得少于2.5mg。
【功能主治】  清肝利胆，清热解毒。用于肝胆湿热证所致的胁肋不舒，脘腹胀满，疲倦乏力，口苦尿黄，舌红苔腻等。
【用法用量】  口服，一次2粒，一日3次。

【注意事项】孕妇慎服。

【规格】  每粒装0.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
复方鸡骨草胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  复方鸡骨草胶囊

  汉语拼音  Fufang Jigucao Jiaonang
【主要成份】鸡骨草、茵陈、栀子、三七、人工牛黄、珍珠层粉、白芍、五味子、枸杞子。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的粉末；味苦。

【功能主治】清肝利胆，清热解毒。用于肝胆湿热证所致的胁肋不舒，脘腹胀满，疲倦乏力，口苦尿黄，舌红苔腻等。

【用法用量】口服，一次2粒，一日3次。

【注意事项】孕妇慎服。

【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-0927
	药品名称
	中文名：肝畅胶囊 
汉语拼音名：Ganchang 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Z20026342

	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定性、定量方法；考察制剂中马兜铃酸的含量，并制订限量检查项。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-10927(ZD-0927)-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）

肝 畅 胶 囊

Ganchang Jiaonang

【处方】  松石20.1g



天竺黄20.1g


红花40.0g

          西红花8.0g



绿绒蒿59.6g


甘青青兰 40.1g 

          塞北紫堇40.1g


岩精膏40.1g


丁香20.1g    

          人工牛黄4.0g


印度獐牙菜20.1g

波棱瓜子12.0g   

          木香马兜铃12.0g

石花4.0g



麝香1.6g      

          银朱1.7g

       

          制成                                                 1000粒

【制法】  以上十六味药材，除人工牛黄、麝香研成细粉外，其余松石等十四味粉碎成细粉，过筛，与上述细粉混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为褐色的粉末；气微，味苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物5g，加浓氨试液润湿，加无水乙醇5ml，振摇5分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取西红花对照药材0.02g，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，以醋酸乙酯-甲酸-水（4:1:1）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

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

（3）取本品内容物4g，加甲醇40ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇5ml使溶解，作为供试品溶液。另取齐墩果酸对照品，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10µl，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，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】  硫化汞（HgS）限量  取本品内容物3g，精密称定，置锥形瓶中，加硫酸20ml与硝酸钾3.0g加热使溶解，放冷，加水40ml，滤过，残渣加水分20ml两次洗涤，每次10ml，合并滤液与洗涤液并加1%高锰酸钾溶液至显粉红，再滴加2%硫酸亚铁溶液至红色消失后，加硫酸铁铵指示液2ml，用硫氰酸铵滴定液（0.1mol/L）滴定。每1ml硫氰酸铵滴定液（0.1 mol/L）相当于11.63mg的硫化汞（HgS）。

本品每粒含硫化汞（HgS）不得过0.7mg。

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

【功能主治】  疏肝、利胆、解毒。用于肝胆湿热所引起的胸胁胀痛，食欲不振，急性肝炎见上述证候者。

【用法用量】  口服，一次3粒，一日2次。

【禁忌】  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）本品含银朱、木香马兜铃，不宜长期服用；本品为处方药，须在医生指导下使用；

（2）儿童一般不宜使用。

（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】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

肝畅胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  肝畅胶囊

  汉语拼音  Ganchang Jiaonang

【主要成份】绿绒蒿、塞北紫堇、甘青青兰、红花、松石、天竺黄、岩精膏、印度獐牙菜、木香马兜铃、人工牛黄、麝香、银朱等16味。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为褐色的粉末；气微，味苦。

【功能主治】疏肝、利胆、解毒。用于肝胆湿热所引起的胸胁胀痛，食欲不振，急性肝炎见上述证候者。

【用法用量】口服，一次3粒，一日2次。

【禁忌】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）本品含银朱、木香马兜铃，不宜长期服用；本品为处方药，须在医生指导下使用；

（2）儿童一般不宜使用。

（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-0587
	药品名称
	中文名：肝复颗粒 
汉语拼音名：Ganfu 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

	贵州君之堂制药有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20025805

	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虎杖、栀子、苦参的薄层色谱鉴别；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-10587(ZD-0587)-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）

肝 复 颗 粒

Ganfu Keli

【处方】  虎杖250g



栀子200g



黄柏200g

吉祥草100g



冷水花100g



苦参200g

丹参400g

糊精150g



蔗糖650g


制成                                             1000g

【制法】  以上七味药材，加水煎煮三次，第一次1.5小时，第二次1小时，第三次1小时，合并三次煎液，滤过，浓缩至相对密度为1.12～1.15（25℃）的清膏，加糊精、蔗糖，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为浅棕色至棕褐色的颗粒；味苦。

【鉴别】  （1）取本品2g，研细，加甲醇5ml，超声处理40分钟，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。

（2）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[鉴别]（1）项下的供试品溶液20µl及上述对照品溶液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，以甲酸乙酯-甲苯-甲酸（4:7:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2，4-二硝基苯肼试液。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。

【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；0.02mol/L磷酸氢二钠溶液-乙腈（88:12）为流动相；检测波长为240nm。理论板数按栀子苷峰计算应不低于2400。

对照品溶液的制备  取经105℃干燥至恒重的栀子苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含60µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取装量差异项下的本品，混匀，研细，取1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加甲醇25ml，称定重量，超声处理40分钟，取出，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。

本品每袋含栀子以栀子苷（C17H24O10）计，不得少于10mg。

【功能主治】  苗医：旭嘎帜沓痂，维汕洼胗，维象样丢象：夫热觉蒙。

中医：清热解毒，疏肝利胆，活血化瘀。用于肝胆湿热，气滞血瘀所致的急慢性肝炎。

【用法用量】  口服，一次10～20g，一日3次。儿童及脾虚者酌情减量，治疗急性肝炎1个半月为一个疗程，治疗慢性肝炎3个月为一个疗程。

【禁忌】  服药期间忌油腻生冷。

【规格】  每袋装10g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
肝复颗粒说明书
【药品名称】

  品    名  肝复颗粒

  汉语拼音  Ganfu Keli

【主要成份】虎杖、栀子、黄柏、丹参、吉祥草、冷水花、苦参。

【性状】本品为浅棕色至棕褐色的颗粒；味苦。
【功能主治】苗医：旭嘎帜沓痂，维汕洼胗，维象样丢象：夫热觉蒙。

中医：清热解毒，疏肝利胆，活血化瘀。用于肝胆湿热，气滞血瘀所致的急慢性肝炎。

【用法用量】口服，一次10～20g，一日3次。儿童及脾虚者酌情减量，治疗急性肝炎1个半月为一个疗程，治疗慢性肝炎3个月为一个疗程。

【禁忌】服药期间忌油腻生冷。

【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-0387
	药品名称
	中文名：肝加欣片 
汉语拼音名：Ganjiaxin Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂
	规格
	每片重0.35g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	通化方大药业股份有限公司
	每片重0.35g
	国药准字Z20025514

	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-10387(ZD-0387)-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）

肝 加 欣 片

Ganjiaxin Pian

【处方】  五味子317.5g


柴胡300g



茵陈300g

板蓝根300g



云芝多糖20g


猪胆粉20g

淀粉100g



硬脂酸镁3.5g


制成                                             1000片

【制法】  以上六味药材，五味子粉碎成粗粉，加75%乙醇回流提取三次，第一次3小时，第二次2小时，第三次1小时，滤过，合并滤液，减压回收乙醇，备用；茵陈、柴胡和板蓝根加水煎煮三次，第一次3小时，第二、三次各2小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为1.10～1.14（60℃）的清膏，与上述醇提液合并，浓缩至相对密度为1.30（80℃）的稠膏，加入淀粉，混匀，减压干燥，粉碎成细粉，再加入云芝多糖、猪胆粉，混匀，制成颗粒，干燥，加硬脂酸镁，压片，包薄膜衣，即得。

【性状】  本品为薄膜衣片，除去薄膜衣显棕褐色；味苦。

【鉴别】  （1）取本品5片，研细，加氯仿50ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取五味子乙素对照品，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，以苯－醋酸乙酯（24∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以磷钼酸试液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品10片，研细，加50％甲醇50ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水适量使溶解，通过D101型大孔吸附树脂柱（内径2cm，长10cm），用水50ml洗脱，收集洗脱液，不断搅拌并缓缓加入20％醋酸铅溶液至不再生成沉淀，离心，沉淀加40％硫酸铵溶液2ml，冰醋酸0.2ml，摇匀，静置，取上清液，作为供试品溶液。另取绿原酸对照品，加甲醇制成每1ml含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，以醋酸乙酯－甲酸－水（16∶3∶5）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（3）取本品5片，研细，加75％乙醇50ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加4％氢氧化钠溶液10ml使溶解，滤过，滤液用稀盐酸调节pH值至2，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1ml使溶解，作为供试品溶液。另取板蓝根对照药材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，吸取供试品溶液2μl、对照药材溶液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，以苯－醋酸乙酯－冰醋酸（40∶1∶0.5）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10片，研细，加1％氢氧化钠溶液40ml，在120℃加热4小时，冷却，用盐酸调节pH值至2，离心，上清液用醋酸乙酯振摇提取2次，每次20ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取猪去氧胆酸对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液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，以甲苯－冰醋酸－水（15∶9∶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，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（65∶35）为流动相；检测波长为250nm。理论板数按五味子醇甲峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  取五味子醇甲对照品适量，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20片，精密称定，研细，取0.8g，精密称定，置锥形瓶中，加甲醇60ml，超声处理30分钟，取出，放冷，滤过，滤液置100ml量瓶中，用少量甲醇分次洗涤容器和残渣，洗液滤入同一量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

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

本品每片含五味子以五味子醇甲（C24H32O7）计，不得少于1.1mg。

【功能主治】  舒肝解郁，清热利湿。用于慢性病毒性肝炎肝郁脾虚证，症见胸胁胀痛，神疲乏力，食欲不振，燥躁等。

【用法用量】  口服，一次4片，一日3次。

【注意事项】  （1）请在医生指导下服用；

（2）孕妇及哺乳期妇女慎用。

【规格】  每片重0.35g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
肝加欣片说明书

【药品名称】

  品    名  肝加欣片

  汉语拼音  Ganjiaxin Pian

【主要成份】五味子、柴胡、茵陈、板蓝根、云芝多糖、猪胆粉。

【性状】本品为薄膜衣片，除去薄膜衣显棕褐色；味苦。

【功能主治】舒肝解郁，清热利湿。用于慢性病毒性肝炎肝郁脾虚证，症见胸胁胀痛，神疲乏力，食欲不振，燥躁等。

【用法用量】口服，一次4片，一日3次。

【注意事项】（1）请在医生指导下服用；

（2）孕妇及哺乳期妇女慎用。

【规格】基片重0.35g

【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-0099
	药品名称
	中文名：肝净注射液 
汉语拼音名：Ganjing Zhusheyie

	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

	河北金牛制药有限公司
	每支装2ml
	国药准字Z20025108

	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-10099(ZD-0099)-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）


肝 净 注 射 液

Ganjing Zhusheye

【处方】  茵陈214g



栀子214g



板蓝根214g  

胆汁膏20g



大黄43g



黄芩214g     

聚山梨酯80  10ml 


制成                                              1000ml

【制法】  以上六味药材，茵陈提取挥发油；蒸馏后的水溶液及药渣与板蓝根、黄芩、栀子、大黄加水煎煮二次，第一次1.5小时，第二次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度1.00～1.05（50℃），冷却，加乙醇使含醇量达70%，搅匀，冷藏，滤过，回收乙醇，同法处理2～4次。再加水1倍量，滤过，加入1％活性炭脱色，滤过，用氨水调节pH值至8.0～9.0，冷藏，滤过，加热除去氨，使pH值至5.0～7.0；加入茵陈挥发油、胆汁膏及聚山梨酯80，搅匀，加注射用水至规定量，滤过，冷藏、静置、滤过，再用0.45μ的微孔滤膜滤过，灌封，灭菌，即得。

【性状】  本品为棕色或棕红色的澄明液体。

【鉴别】  （1）取本品20ml，蒸干，残渣加0.2%氢氧化钠甲醇溶液2ml使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一含4%醋酸钠以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-丁酮-甲酸-水（5:3:1:1）为展开剂，展开，取出，晾干，噴以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。

（2）取本品20ml，蒸干，残渣加丙酮2ml，超声处理使溶解，取上清液作为供试品溶液。另取栀子苷对照品，加丙酮制成每1ml含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，以醋酸乙酯-丙酮-甲酸-水（6:4:0.5:0.5）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）取本品20ml，用醋酸乙酯振摇提取2次，每次15ml,合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取茵陈对照药材1.5g，加水30ml，加热回流1小时，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5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-甲酸乙酯-甲酸（6:4:1）为展开剂，展开，取出，晾干，在100℃加热5～10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，显相同的蓝色荧光斑点。

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

蛋白质  取本品1ml，加鞣酸试液1～3滴，混合,放置5分钟,不得出现浑浊。

树脂  取本品5ml，置分液漏斗中，加氯仿10ml，振摇提取，依法测定（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。

色谱条件及系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-水（12:88）为流动相；检测波长为240nm。理论板数按栀子苷峰计算应不低于1500。

对照品溶液的制备 精密称取栀子苷对照品约10mg，置25ml量瓶中，用甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀。再精密吸取上述溶液5ml，置50ml量瓶中，用50％甲醇稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml溶液含栀子苷40μg）。

供试品溶液的制备  精密吸取本品2ml，置50ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，精密吸取续滤液15ml，置25ml量瓶中，用50％甲醇稀释至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45μm）滤过，取续滤液，即得。

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

本品每1ml含栀子以栀子苷（C17H24O10）计，不得少于1.0mg。

【功能主治】  清热，利湿，解毒。用于急性肝炎，慢性肝炎属肝胆湿热证者。

【用法用量】  肌内注射，一次2～4ml，一日2次。

【禁忌】  孕妇禁用。

【规格】  每支装2ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
肝净注射液说明书

【药品名称】

  品    名  肝净注射液

  汉语拼音  Ganjing Zhusheye

【主要成份】板蓝根、茵陈、黄芩、栀子、大黄、胆汁（膏）。

【性状】本品为棕色或棕红色的澄明液体。

【功能主治】清热，利湿，解毒。用于急性肝炎，慢性肝炎属肝胆湿热证者。

【用法用量】肌内注射，一次2～4ml，一日2次。

【禁忌】孕妇禁用。

【规格】每支装2ml

【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-0450
	药品名称
	中文名：肝康颗粒 
汉语拼音名：Gankang 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

	江苏海慈药业有限责任公司
	每袋装10g
	国药准字Z20025637

	江苏黄河药业股份有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20025636

	云南金碧制药有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20025638

	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1-2味药材的专属性强的薄层鉴别；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-10450(ZD-0450)-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）

肝 康 颗 粒

Gankang  Keli

【处方】  柴胡315g             地耳草315g             茵陈470g

              蒲公英315g           甘草315g               金钱草470g

糊精700g             甜菊素8g


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，滤液浓缩至相对密度为1.10～1.20（60～70℃）的清膏，加入糊精、甜菊素，制成颗粒，即得。

【性状】  本品为淡棕色或棕色的颗粒；气香，味苦。

【鉴别】  取本品6g，加乙醇20ml，加热回流30分钟，滤过，滤液浓缩至干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取茵陈对照药材1.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（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-丙酮（6:3:0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%氢氧化钾乙醇溶液，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光班点。

【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-冰醋酸（20:78:2）为流动相；检测波长为326nm。理论板数按绿原酸峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  取绿原酸对照品适量，精密称定，置棕色量瓶中，加甲醇制成每1ml含40(g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，混匀，取1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加甲醇30ml，称定重量，超声处理（功率250±70W、频率33kHZ±2kHZ）50分钟，放冷，再称定重量，加甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液20ml，置25ml棕色量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

测定法  精密吸取对照品溶液与供试液各5(l，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含茵陈以绿原酸（C16H18O9）计，不得少于3.0mg。

【功能主治】  清肝利湿。用于肝胆湿热所致的黄疸，症见周身，小便俱黄，体疲乏力，纳呆，恶心厌油，苔黄腻，脉弦滑数；及急慢性肝炎见上述症候者。

【用法用量】  口服，一次10g，一日2次，小儿酌减或遵医嘱。

【规格】  每袋装10g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
肝康颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  肝康颗粒

  汉语拼音  Gankang Keli

【主要成份】柴胡、茵陈、蒲公英、金钱草、地耳草、甘草。

【性状】本品为淡棕色或棕色的颗粒；气香，味苦。

【功能主治】清肝利湿。用于肝胆湿热所致的黄疸，症见周身，小便俱黄，体疲乏力，纳呆，恶心厌油，苔黄腻，脉弦滑数；及急慢性肝炎见上述症候者。

【用法用量】口服，一次10g，一日2次，小儿酌减或遵医嘱。

【规格】每袋装10g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0275
	药品名称
	中文名：肝乐欣胶囊 
汉语拼音名：Ganlexin 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

	贵州家诚药业有限责任公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025343

	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-10275(ZD-0275)-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）

肝 乐 欣 胶 囊

Ganlexin Jiaonang

【处方】  土大黄250g          栀子200g           青鱼胆草200g

黄柏200g            茵陈200g           马蹄金200g

郁金120g            冰片10g 


制成                                           1000粒

【制法】  以上八味，除冰片外，取栀子100g粉碎成细粉，剩余栀子与其余土大黄等六味加水煎煮三次，第一次2小时，第二、第三次各1小时，滤过，合并滤液，减压浓缩至相对密度为1.35～1.40（80℃）的稠膏，与栀子细粉混匀，干燥，粉碎成细粉，制成颗粒，干燥，加入冰片细粉，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕黄色的颗粒及粉末；味辛、微苦涩。

【鉴别】  （1）取本品内容物2ｇ，加甲醇30ml，加热回流30分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水15ml使溶解，再加盐酸2ml，置水浴上加热30分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液，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，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）-甲酸乙酯-甲酸（15:5:1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑点；置氨蒸气中熏后，日光下检视，斑点变为红色。

（2）取本品内容物2g，加甲醇30ml，加热回流30分钟，放冷，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0.2mg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3μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-丁酮-甲酸-水（10:7:1:1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的黄色荧光班点。

（3）取本品内容物1g，加甲醇-氯仿（1:1）的混合溶液10ml，浸泡10分钟，取上清液作为供试品溶液。另取龙脑对照品，加乙醇制成每1ml含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，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯-氯仿（11:1:3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%磷钼酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【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（20:80）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3000。

对照品溶液的制备  精密称取栀子苷对照品适量，加50%甲醇制成每1ml含0.128mg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，置具塞锥形瓶中，精密加50%甲醇20ml，称定重量，超声处理15分钟，放冷，再称定重量，用50％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。

本品每粒含栀子以栀子苷（C17H24O10）计，不得少于2.5mg。

【功能主治】  苗医：旭嘎帜沓痂，沆苯样丢象，洼胗踏仿：夫蒙觉热。

中医：清热解毒，利胆退黄。用于肝胆湿热所致的急慢性肝炎。

【用法用量】  口服，一次3粒，一日2次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇禁用

【注意事项】  脾胃虚寒者慎用。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
肝乐欣胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  肝乐欣胶囊

  汉语拼音  Ganlexin Jiaonang

【主要成份】土大黄、栀子、青鱼胆草、黄柏、茵陈、马蹄金、郁金、冰片。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕黄色的颗粒或粉末；味辛、微苦涩。

【功能主治】苗医：旭嘎帜沓痂，沆苯样丢象，洼胗踏仿：夫蒙觉热。

            中医：清热解毒，利胆退黄。用于肝胆湿热所致的急慢性肝炎。

【用法用量】口服，一次3粒，一日2次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁用。

【注意事项】脾胃虚寒者慎用。

【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-0133
	药品名称
	中文名：肝泰舒胶囊 
汉语拼音名：Gantaishu 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

	青海晶珠藏药高新技术产业股份有限公司
	每粒装0.4g
	国药准字Z20025143

	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-10133(ZD-0133)-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）

肝 泰 舒 胶 囊

Gantaishu Jiaonang

【处方】  獐牙菜200g


唐古特乌头130g


  山苦荬160g

小檗皮100g


节裂角茴香130g


  木香130g

黄芪200g


甘草70g


制成                                            1000粒

【制法】  以上八味，獐牙菜、唐古特乌头、节裂角茴香三味，用70%乙醇回流提取三次；第一次3小时，第二、三次各2小时。合并提取液，滤过，滤液减压回收乙醇，浓缩至相对密度为1.30～1.32（50℃）的稠膏，80℃干燥，粉碎，过80目筛，备用。苦荬菜，黄芪、甘草、小檗皮，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1.30～1.32（50℃）的稠膏，80℃干燥，粉碎，过80目筛，备用。将木香粉碎，过80目筛，与上述药粉混合均匀，干燥，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为黄棕色的粉末；气香，味苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物1g，加氯仿20ml，加热回流30分钟，滤过，滤液挥干，残渣加氯仿2ml使溶解，作为供试品溶液。另取川西獐牙菜对照药材1g，加氯仿15ml，同法制成对照药材溶液。再取齐墩果酸对照品，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，吸取上述三种溶液各4μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-冰醋酸（12:4:0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材和对照品色谱相应的位置上，显相同的紫红色斑点。

（2）取本品内容物2g，加0.1%盐酸溶液20ml，振摇，用氨试液调节pH值为8～9，加氯仿20ml提取，提取液挥干，残渣加氯仿2ml使溶解，作为供试品溶液。另取节裂角茴香对照药材2g，加60%乙醇40ml，加热回流30分钟，滤过，滤液挥干，残渣加氯仿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，以甲苯-丙酮-无水乙醇-氨水（10:10:1.5:0.1）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，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的橙红色斑点。

（3）取本品内容物2g，加甲醇20ml，超声15分钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取小檗皮对照药材0.5g，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，以水饱和的正丁醇—醋酸—水（7:2:2）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，在与对照药材和对照品色谱相应的位置上，显相同的亮黄色荧光斑点。

（4）取本品内容物2g，加乙醚20ml，超声15分钟，滤过，滤液挥干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取木香对照药材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，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-丙酮（10:3）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，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的蓝紫色斑点。

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

【含量测定】  取本品装量差异项下的内容物混匀，取1.5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入氯仿20ml，称定重量，加热回流30分钟，放冷，用氯仿补足损失的重量，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液10ml，蒸干，残渣加适量氯仿使溶解，移至2ml量瓶中，加氯仿稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另精密称取齐墩果酸对照品适量，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5μl、对照品溶液2μl与8μl，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷-氯仿-醋酸乙酯-甲酸（20:5:8:0.1）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，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。

本品每粒含獐牙菜以齐墩果酸（C30H4803）计，不得少于0.25mg。

【功能主治】  清热解毒，疏肝利胆。用于乙型肝炎肝胆湿热证。

【用法用量】  口服，一次2～4粒，一日3次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【注意事项】  定期复查肝功能。

【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
肝泰舒胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  肝泰舒胶囊

  汉语拼音  Gantaishu Jiaonang

【主要成份】獐牙菜、山苦荬、唐古特乌头、节裂角茴香、木香、小檗皮、黄芪、甘草。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄棕色的粉末，气香，味苦。

【功能主治】清热解毒，疏肝利胆。用于乙型肝炎肝胆湿热证。

【用法用量】口服，一次2～4粒，一日3次。

【禁忌】孕妇忌服。

【注意事项】定期复查肝功能。

【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-1396
	药品名称
	中文名：肝欣泰注射液 
汉语拼音名：Ganxintai Zhusheye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	注射剂
	规格
	每支装2ml（含总氮量2.0mg）

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广东罗浮山药业有限公司
	每支装2ml（含总氮量2.0mg）
	国药准字Z20027457

	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；研究制订本品原料及制剂的指纹图谱。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11396(ZD-1396)-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）

肝 欣 泰 注 射 液

Ganxintai Zhusheye

【处方】  珍珠层角壳蛋白水解液（以总氮量计）1.0g

          制成                                             1000ml

【制法】  取珍珠层角壳蛋白水解液，加注射用水稀释，用10％氢氧化钠溶液调节pH值至4～6，用微孔滤膜滤过，滤液加注射用水至规定量，用微孔滤膜滤过，灌封，灭菌，即得。

【性状】  本品为无色或浅黄色的澄明液体。

【鉴别】  取亮氨酸、丙氨酸对照品，加50％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［含量测定］项下的供试品溶液与上述对照品溶液各1µl，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0.5％茚三酮乙醇溶液，在50～60℃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4.0～6.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

钙盐  取本品2ml，用0.1mol／L氢氧化钠溶液调节pH值至中性，加草酸铵试液数滴，不得产生浑浊。

蛋白质  取本品1ml，加30％磺基水杨酸溶液1ml，摇匀，不得产生浑浊。

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】  含氮量  精密量取本品25ml，照氮测定法（中国药典2000年版一部附录Ⅸ L第一法）测定。

本品每1ml含总氮量应为0.9mg～1.1mg。

亮氨酸  取本品20ml，混匀，精密量取5ml，蒸干，残渣加50％甲醇使溶解，转移至10ml量瓶中，加50％甲醇稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另精密称取亮氨酸对照品适量，加50％甲醇制成每1ml含0.24mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，精密吸取供试品溶液1µl、对照品溶液1µl与5µl，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－冰醋酸－水（3∶1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，用0.05％茚三酮乙醇溶液浸板，取出，晾干，在50～60℃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＝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含珍珠层角壳蛋白水解液以亮氨酸（C6H13NO2）计，不得少于0.5mg。

【功能主治】  清肝潜阳、镇静安神。用于急慢性肝炎阴虚阳亢证之降酶，神经衰弱。

【用法用量】  肌内注射，一次2ml，一日2次。

【注意事项】  （1）过敏体质慎用。

（2）使用前严密观察药液性状，出现浑浊、絮状等情况严禁使用。、

【规格】  每支装2ml（含总氮量2.0mg）

【贮藏】  密封，避光。

【有效期】  1.5年。

附：珍珠层角壳蛋白水解液的制备及质量标准

【制法】  取珍珠层粉，置耐酸容器中，加入等量的蒸馏水，搅匀，缓慢加入约为珍珠层粉2倍量的盐酸，不断搅拌，至无气泡产生，静置24小时，弃去上清液，沉淀加10倍量水，反复搅拌均匀，静置过夜，弃去上清液，如此反复洗涤4～5次，取沉淀物，滤过，得胶状物（角壳蛋白）。将角壳蛋白移置回流装置内，加入等量的10%盐酸溶液，加热回流24小时以上，放冷，移至蒸发皿中，加热除去盐酸，浓缩至稠浆状，加入等量的注射用水，搅匀，滤过，取滤液，即得。

【检查】  钙盐  取本品2ml，用0.1mol/L氢氧化钠液调节pH值至中性，加草酸铵试液数滴，不得显浑浊。

蛋白质  取本品1ml，加30%磺基水杨酸溶液1ml，摇匀，不得产生浑浊。

【含量测定】  含氮量  精密量取本品适量（相当于含氮量25mg～30mg），照氮测定法（中国药典2000年版一部附录Ⅸ L第一法）测定。

本品每1ml含氮(N)不少于1.0mg。
肝欣泰注射液说明书

【药品名称】

  品    名  肝欣泰注射液

  汉语拼音  Ganxintai Zhusheye

【主要成份】珍珠层角壳蛋白水解液。

【性状】本品为无色或浅黄色的澄明液体。

【功能主治】清肝潜阳、镇静安神。用于急慢性肝炎阴虚阳亢证之降酶，神经衰弱。

【用法用量】肌内注射，一次2ml，一日2次。

【注意事项】（1）过敏体质慎用。

（2）使用前严密观察药液性状，出现浑浊、絮状等情况严禁使用。、

【规格】每支装2ml（含总氮量2.0mg）

【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-1021
	药品名称
	中文名：鸡骨草肝炎丸 
汉语拼音名：Jigucao Ganyan Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（浓缩水丸）
	规格
	每10丸重0.33g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广州粤华药业有限公司
	每10丸重0.33g
	国药准字Z20026498

	中山市益和堂药业有限公司
	每10丸重0.33g
	国药准字Z20026499

	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60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-11021(ZD-1021)-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）

鸡 骨 草 肝 炎 丸

Jigucao Ganyan Wan

【处方】  鸡骨草2345g


  茵陈2345g

  地耳草2345g

桃金娘根2345g

  鸭脚艾2345g

  鹰不泊3905g


制成                                           1000g

【制法】  以上六味，鸡骨草粉525g碎成细粉；茵陈提取挥发油后，药渣与剩下的鸡骨草及茵陈等五味，加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1小时，滤过，滤液浓缩成相对密度为1.20（80℃）的清膏，加入乙醇使含醇量为60%，放置24小时，滤过，滤液回收乙醇，浓缩成相对密度为1.25（80℃）的清膏，与鸡骨草细粉混匀，干燥，粉碎成细粉，加水泛丸，干燥，喷入茵陈挥发油，包衣，低温干燥，即得。

【性状】  本品为浓缩水丸，除去外衣呈灰褐色或青褐色；味苦、涩。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：非腺毛单细胞壁较厚，表面光滑或有细小疣点。纤维束周围细胞中含草酸钙方晶，形成晶纤维。

（2）取本品2g，研细，加石油醚（30～60℃）10ml，浸渍30分钟，时时振摇，滤过，滤液挥尽石油醚，残渣加香草醛试液，置水浴上加热，渐显紫红色。

（3）取本品2g，研细，加乙醇10ml，超声处理25分钟，滤过，滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取桃金娘根对照药材2g，加乙醇10ml，同法制成对照药材溶液。再取没食子酸对照品，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，吸取上述三种溶液各2µl～4µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲酸（5∶4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2%三氯化铁溶液和1%铁氰化钾溶液的等量混合溶液。供试品色谱中，在与对照药材和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4）取鹰不泊对照药材2g，加乙醇10ml，同[鉴别]（3）项下供试品制备方法制成对照药材溶液；另取橙皮苷对照品适量，加乙醇制成饱和溶液，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]（3）项下供试品溶液及上述两种溶液各2µl～4µl，分别点于同一用0.5%氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲醇-水（100∶17∶13）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%三氯化铝乙醇溶液，热风吹干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

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

【浸出物】  取本品过四号筛的粉末，混合均匀，以乙醇为溶剂，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，不得少于10.0%。

【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-乙腈-磷酸（4∶96∶0.2∶0.05）为流动相；检测波长为271nm。理论板数按没食子酸峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取经105℃干燥至恒重的没食子酸对照品适量，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2g，研细，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，超声处理20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1g含桃金娘根以没食子酸（C7H6O5）计，不得少于0.20mg。

【功能主治】  舒肝，清热，利湿，祛黄。用于黄疸型和无黄疸型急性传染性肝炎。

【用法用量】  口服，一次2g，一日2次。

【贮藏】  密封。

【规格】  每10丸重0.33g

【有效期】  1.5年。

鸡骨草肝炎丸说明书

【药品名称】

  品    名  鸡骨草肝炎丸

  汉语拼音  Jigucao Ganyan Wan

【主要成份】鸡骨草、茵陈、地耳草、桃金娘根、鸭脚艾、鹰不泊。

【性状】本品为浓缩水丸，除去外衣呈灰褐色或青褐色；味苦、涩。

【功能主治】舒肝，清热，利湿，祛黄。用于黄疸型和无黄疸型急性传染性肝炎。

【用法用量】口服，一次2g，一日2次。

【规格】每10丸重0.33g

【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-0313
	药品名称
	中文名：金马肝泰颗粒 
汉语拼音名：Jinma Gantai Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装（1）10g （2）2g（无蔗糖）

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州长寿长乐制药厂
	每袋装（1）10g （2）2g（无蔗糖）
	国药准字Z20025386

	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其他1～2味药材的薄层鉴别；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-10313(ZD-0313)-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 马 肝 泰 颗 粒

Jinma Gantai Keli

【处方】  马蹄金288.2g           铁包金153.3g       马鞭草115g

          防己191.6g             败酱草115g         淫羊藿153.3g

          黄芪153.3g             赤芍153.3g         丹参230g

          蔗糖1048g或糊精105g、2%0羟丙基甲基纤维素乙醇液80ml（无蔗糖）


          制成                                   1000g或200g（无蔗糖）

【制法】  以上九味药材，加水煎煮两次，每次1.5小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.14～1.16（90～95℃）的清膏，冷至室温，加2倍量乙醇，搅拌均匀，放置48小时，滤过，滤液回收乙醇，药液浓缩至相对密度1.34～1.40（50～60℃）的稠膏。稠膏加蔗糖制成颗粒，即得；或稠膏加糊精制成颗粒，颗粒成型后再喷入羟丙基甲基纤维素溶液,制成颗粒，即得（无蔗糖）。

【性状】  本品为棕色颗粒；气香，味甜或微苦（无蔗糖）。

【鉴别】  取本品2袋，研细，加乙醚-氯仿-乙醇-氨水（45:15:4.5:1.5）混合液适量，加热回流（75℃）1小时，倾出上清液，蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取粉防己碱对照品，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10µl，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，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇-水-磷酸（30:69.9:0.1）为流动相；检测波长为230nm。理论板数以芍药苷峰计应不低于3000。

对照品溶液的制备  取芍药苷对照品适量，精密称定，加50%甲醇溶液使溶解，制成每1ml含芍药苷0.1mg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，研细，取0.5g或0.1g（无蔗糖），精密称定，精密加入甲醇10ml，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，离心，取上清液，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，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。

本品每袋含赤芍以芍药苷（Ｃ23Ｈ28Ｏ11）计，不得少于15.0mg。

【功能主治】  苗医：旭嘎帜沓痂，麦靓麦韦艿洼内，维象样丢象：夫热觉蒙。

中医：清热解毒，健脾利湿，活血化瘀。用于肝胆湿热，气滞血瘀所致的急、慢性肝炎。

【用法用量】  开水冲服，一次1袋，一日3次。

【规格】  每袋装（1）10g  （2）2g（无蔗糖）

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
金马肝泰颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  金马肝泰颗粒

  汉语拼音  Jinma Gantai Keli

【主要成份】马蹄金、铁包金、马鞭草、防已、败酱草、淫羊藿、黄芪、赤芍、丹参。

【性状】本品为棕色颗粒；气香，味甜或微苦（无蔗糖）。

【功能主治】苗医：旭嘎帜沓痂，麦靓麦韦艿洼内，维象样丢象：夫热觉蒙。

中医：清热解毒，健脾利湿，活血化瘀。用于肝胆湿热，气滞血瘀所致的急、慢性肝炎。

【用法用量】开水冲服，一次1袋，一日3次。

【规格】每袋装（1）10g  （2）2g（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-1440
	药品名称
	中文名：蜜桶花颗粒 
汉语拼音名：Mitonghua Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	云南黄家医圈制药有限公司
	每袋装5g
	国药准字Z20027607

	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项中供试品溶液制备方法，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-11440(ZD-1440)-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）

蜜 桶 花 颗 粒

Mitonghua Keli

【处方】  蜜桶花1700g

          蔗糖700g









淀粉140g

         

          制成                                             1000g

【制法】  取蜜桶花粗粉，加水煎煮三次，每次1.5小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.22（55℃）的清膏，喷雾干燥，加蔗糖粉、淀粉、乙醇适量，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品5g，加乙醇30ml，超声处理20分钟，滤过，取滤液1ml，三硝基苯酚试液-氢氧化钠试液（1∶1）的混合液1～2滴，混匀，溶液显橙黄色，放置后渐变橙红色；另取滤液1ml，加亚硝基铁氰化钠试液-氢氧化钠试液（1∶1）的混合液2～4滴，混匀，产生黄色沉淀，溶液渐变为橙黄色，放置，颜色逐渐加深；再取滤液1ml，加三氯化铁试液2～4滴，溶液变成黑蓝色。

（2）取本品5g，加水20ml使溶解，静置，取上清液，用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次20ml，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取麦角甾苷对照品，加甲醇制成每1ml含2.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）实验。吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G高效薄层板上，以醋酸乙酯-甲醇-水（10∶1∶0.5）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。

【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-0.5%醋酸（42∶58）为流动相；检测波长为334nm。理论板数按麦角甾苷峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  精密称取经五氧化二磷真空干燥至恒重的麦角甾苷对照品4mg，置100ml棕色量瓶中，加甲醇制成每1ml含40µg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  取装量差异项下内容物，研细，取1g，精密称定，加水10ml使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取4次，每次10ml，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇使溶解，并转移至5ml量瓶中，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。

本品每袋含蜜桶花以麦角甾苷（C29H36O15）计，不得少于1.0mg。
【功能主治】  彝医：色甲渴诺，嗨补且凯扎奴。

中医：清热解毒，除湿利胆，用于肝胆湿热所致的急慢性肝炎。

【用法用量】  口服，一次5g，一日3次。

【注意事项】  定期复查肝功能。

【规格】  每袋装5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
蜜桶花颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  蜜桶花颗粒

  汉语拼音  Mitonghua Keli
【主要成份】蜜桶花。

【性状】本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦。

【功能主治】彝医：色甲渴诺，嗨补且凯扎奴。

中医：清热解毒，除湿利胆，用于肝胆湿热所致的急慢性肝炎。

【用法用量】口服，一次5g，一日3次。

【注意事项】定期复查肝功能。

【规格】每袋装5g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0168
	药品名称
	中文名：牛至肝康丸 
汉语拼音名：Niuzhi Gankang 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

	广西强寿药业集团有限公司
	每10丸重 2g
	国药准字Z20025182

	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-10168(ZD-0168)-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）

牛 至 肝 康 丸
Niuzhi Gankang Wan

【处方】  牛至625g




虎杖375g



蓝花柴胡500g

绞股蓝375g



柴胡225g



赭石50g
黄芪375g



陈皮225g



白术500g
甘草225g


制成                                                 1000g

【制法】  以上十味，取赭石粉碎成细粉；取虎杖、白术、甘草各半量分别粉碎成最细粉，混匀，剩余的虎杖等三味与其余牛至等六味加水煎煮三次，第一次2小时，第二次1小时，第三次0.5小时，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度1.03～1.04（70℃）的清膏，与上述最细粉混匀，干燥，粉碎成细粉，用水泛丸，干燥，用上述赭石粉包衣，干燥，即得。
【性状】  本品为棕褐色的浓缩水丸；气微香，味甜、微苦而涩。
【鉴别】  （1）取本品10丸，研细，加石油醚（60～90℃）40ml，加热回流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。另取牛至对照药材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（60～90℃）-醋酸乙酯（6∶4）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以硫酸乙醇溶液（1→10），热风吹至斑点清晰，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。
（2）取本品5丸，研细，加甲醇25ml，加热回流30分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取虎杖对照药材0.1g，同法制成对照药材溶液。再取大黄素对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液和对照药材溶液各5µ1、对照品溶液2µ1，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-丙酮-甲醇（16∶6∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材及对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
（3）取蓝花柴胡对照药材2g，照[鉴别]（2）项下供试品溶液的制备方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]（2）项下供试品溶液及对照药材溶液各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，以环已烷-醋酸乙酯一丙酮（8∶3∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以硫酸乙醇溶液（1→10），热风吹至斑点清晰，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。
（4）取本品5丸，研细，加甲醇25ml，加热回流30分钟，放冷，滤过，滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取陈皮对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。再取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录ⅥB）试验，吸取供试品溶液和对照药材溶液各5µ1、对照品溶液2µ1，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，以醋酸乙酯一甲醇一水（100∶17∶13）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，热风吹至斑点显色清晰，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】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-0.1%磷酸（85∶15）为流动相；检测波长为254nm。理论板数按大黄素峰计算应不低于2500。
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lml含20µg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  取本品20丸，精密称定，研细，取0.75g，精密称定，置具塞锥形瓶中，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，置具塞100ml圆底烧瓶中，挥去甲醇，加2.5mol／L硫酸溶液10ml，超声处理5分钟，再加氯仿10ml，加热回流1小时，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，氯仿液移至锥形瓶中，挥去氯仿，残渣精密加甲醇10m1，称定重量，微热溶解，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。
本品每丸含虎杖以大黄素（C15H10o5）计，不得少于0.40mg。
【功能主治】  疏肝利胆，健脾益气，利湿解毒。用于肝郁脾虚，湿毒内阻所致的急、慢性肝炎。
【用法用量】  口服，一次20丸，一日3次。
【禁忌】  孕妇忌服。

【规格】  每10丸重2g

【贮藏】  密封。
【有效期】  1.5年。
牛至肝康丸说明书
【药品名称】

  品    名  牛至肝康丸

  汉语拼音  Niuzhi Gankang Wan

【主要成份】牛至、虎杖、蓝花柴胡、黄芪、陈皮、白术、柴胡、绞股蓝、赭石、甘草。

【性状】本品为棕褐色的浓缩水丸；气微香，味甜、微苦而涩。

【功能主治】疏肝利胆，健脾益气，利湿解毒。用于肝郁脾虚，湿毒内阻所致的急、慢性肝炎。

【用法用量】口服，一次20丸，一日3次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【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-1185
	药品名称
	中文名：七十味松石丸 
汉语拼音名：Qishiwei Songshi Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（水丸）
	规格
	每丸重1.0g

	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
	每丸重1.0g
	国药准字Z20026822

	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处方中其他药味的定性鉴别；制订马兜铃酸限量检查；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-11185(ZD-1185)-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）

七 十 味 松 石 丸

Qishiwei Songshi Wan

【处方】  绿松石29.19g       岩精膏17.53g        珍珠10.96g

          白花秦艽21.92g     紫硇砂10.96g        麝香1.75g

          赛北紫堇21.92g     肉豆蔻14.61g        商陆14.61g

          甘青青兰21.92g     兔耳草10.96g        银灰2.19g

          美丽乌头14.61g     木棉花21.92g        朱砂7.30g

          印度獐牙菜21.92g   石榴子21.92g        铁粉14.61g

          唐古特乌头21.92g   白檀香14.61g        牛黄1.75g

          波棱瓜子2.19g      草决明14.61g        石花14.61g

          孔雀瓴炭4.39g      骨碎补14.61g        佐太14.61g

          止泻木子21.92g     青金石10.96g        肉桂14.61g

          大托叶云实10.96g   光明盐10.96g        金灰1.46g

          西红花14.61g       余甘子21.92g        木香14.61g

          马兜铃14.61g       紫檀香14.61g        珊瑚10.96g

          白芸香14.61g       白豆蔻18.24g        冬葵14.61g

          毛诃子2.19g        羚羊角4.39g         熊胆7.30g

          角茴香21.92g       蔓菁膏10.96g        沉香14.61g

          白硇砂10.96g       延胡索14.61g        诃子21.92g

          绿绒蒿21.92g       黄葵子16.82g        铜灰2.92g

          小檗皮18.24g       天竺黄14.61g        麻黄18.24g

          白芥子18.24g       丁香14.61g          花瓣10.96g 

          螃蟹21.92g         花丝10.96g          草红花21.92g

          海金沙14.61g       人工牛黄7.65g       安息香10.96g

          红豆蔻10.96g       异叶青兰21.92g      磕藤子21.92g

          喜马拉雅紫茉莉21.92g

          制成                                            1000g
【制法】  以上七十味，粉碎成极细粉，混匀，用水泛丸，即得。

【性状】  本品为绿色的水丸；气香，味苦。

【鉴别】  （1）取本品，研细，置显微镜下观察：不规则团块呈黑、红、黄、兰或绿色。纤维束淡黄色或红棕色，有时可见晶纤维。石细胞淡黄色，呈长方形、圆形或不规则形，壁较厚，孔沟明显。大型方晶直径10～15µm。花粉粒类圆形或三角形，直径30～75µm，外壁光滑或刺状突起，萌发孔3个或不明显。非腺毛单细胞，多弯曲，长88～180（350）µm，直径10～23µm，壁较厚。

（2）取本品，研细，取1g，加水5ml，振摇1分钟，滤过，取滤液2ml，加醋酸氧铀锌试液1～2滴，即生成黄色沉淀。

（3）取本品，研细，取10g，加乙醚50ml，振摇数分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取丁香酚对照品，加乙醚制成每1ml含16µl的溶液，作为对照品溶液。再取丁香对照药材0.5g，加乙醚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20µl、对照药材及对照品溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品及对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  除溶散时限外，其他应符合丸剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ A）。

【浸出物】  照浸出物测定项下的热浸法（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-三乙胺-冰醋酸（31∶69∶0.2∶0.2）（用盐酸调pH值为4）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2800。

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20µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品粉碎，取细粉10g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加石油醚（60～90℃）100ml，浸渍过夜，滤过，药渣及滤纸挥干石油醚，加70%甲醇50ml，超声处理40分钟，放冷，滤过，滤渣用70%甲醇洗涤5次，每次10ml，合并滤液，转移至100ml量瓶中，加70％甲醇至刻度，摇匀，离心，取上清液，即得。

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

本品每1g含小檗皮以盐酸小檗碱（C20H17NO4·HCl）计，不得少于30µg。

【功能主治】  舒肝利胆，祛瘀止痛。用于肝郁气滞，湿热瘀阻所致的胸胁胀痛，呕吐呃逆，食欲不振。

【用法用量】  一次1丸，每日2次。浸泡在温开水中，早晚服用。

【禁忌】  肝肾功能不全、造血系统疾病、新生儿、孕妇及哺乳期妇女禁用。

【注意事项】  （1）本品含朱砂、佐太、马兜铃科植物马兜铃，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。

（3）儿童及老人一般不宜使用。

【规格】  每丸重1g
【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

七十味松石丸说明书
【药品名称】

  品    名  七十味松石丸

  汉语拼音  Qishiwei Songshi Wan

【主要成份】绿松石、珍珠、麝香、紫硇砂、牛黄、熊胆、延胡索、木香、朱砂、银灰、马兜铃、绿绒蒿、骨碎补等70味。

【性状】本品为松石绿色水丸，气香，味苦。

【功能主治】舒肝利胆，祛瘀止痛。用于肝郁气滞，湿热瘀阻所致的胸胁胀痛，呕吐呃逆，食欲不振。

【用法用量】一次1丸，每日2次。浸泡在温开水中，早晚服用。

【禁忌】肝肾功能不全、造血系统疾病、新生儿、孕妇及哺乳期妇女禁用。

【注意事项】（1）本品含朱砂、佐太、马兜铃科植物马兜铃，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。

（3）儿童及老人一般不宜使用。

【规格】每丸重1.0g

【贮藏】密闭、防潮、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-1068
	药品名称
	中文名：七味红花殊胜散 
汉语拼音名：Qiwei Honghua Shusheng San

	类    别
	地标升国标
	剂型
	散剂
	规格
	每袋装20g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	甘肃省甘南制药厂
	每袋装20g
	国药准字Z20026573

	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；增加木香马兜铃中马兜铃酸的限度检查；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-11068(ZD-1068)-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）

七 味 红 花 殊 胜 散

Qiwei Honghua Shusheng San

【处方】  红花191.5g


 天竺黄127.7g


  獐牙菜127.7g

          诃子170g


 麻黄127.7g


  木香马兜铃5g 

          五脉绿绒蒿127.7g


          制成                                               1000g

【制法】  以上七味药,粉碎成细粉,过筛,混匀,即得。

【性状】  本品为灰黄色的粉末；气微香，味苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：花柱碎片，深黄色，表皮细胞分化成单细胞毛，呈圆锥形，平直或稍弯曲。片状结晶，无色，不规则形，边缘凹凸不平，长约129µm，直径约77µm。木化细胞较多，形状不一，纹孔斜裂缝状，壁厚2～6µm。石细胞单个或成群，淡黄色，多边形，类三角形，类方形或楔形，长径20～100µm，花柱碎片表皮细胞呈短绒毛状，壁薄。

（2）取本品内容物1g，加浓氨试液数滴，加氯仿15ml，超声处理40分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸麻黄碱对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10µl、对照品溶液5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-浓氨试液（20:5:0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-四氢呋喃-冰醋酸-水（0.8:6.4:20:972.8）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2000。

对照品溶液的制备  取减压干燥至恒重的没食子酸对照品适量，精密称定，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2g，精密称定，加乙醚30ml，振摇15分钟，静置2小时，弃去乙醚液，药渣挥干溶剂后，加醋酸乙酯30ml，超声处理40分钟，滤过，以少量醋酸乙酯分次冼涤残渣及滤器，合并滤液及洗液，蒸干，残渣加甲醇溶解并转移至50ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

本品每1g含诃子以没食子酸（C7H6o5）计，不得少于50µg。

【功能主治】  清利湿热。用于肝胆湿热所致的胁肋胀痛，脘腹胀痛；急慢性肝炎见上述症状者。

【用法用量】  口服，一次2～3g，一日2次。

【禁忌】  肾脏病患者、孕妇、新生儿禁用。

【注意事项】  本品含有马兜铃科植物木香马兜铃，不宜长期使用；应在医生指导下服用，定期复查肾功能。

【规格】  每袋装20g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

七味红花殊胜散说明书

【药品名称】

  品    名  七味红花殊胜散

  汉语拼音  Qiwei Honghua Shusheng San

【主要成份】红花、天竺黄、獐牙菜、诃子、麻黄、木香马兜铃、五脉绿绒蒿。

【性状】本品为灰黄色的粉末；气微香，味苦。

【功能主治】清利湿热。用于肝胆湿热所致的胁肋胀痛，脘腹胀痛；急慢性肝炎见上述症状者。

【用法用量】口服，一次2～3g，一日2次。

【禁忌】肾脏病患者、孕妇、新生儿禁用。

【注意事项】本品含有马兜铃科植物木香马兜铃，不宜长期使用；应在医生指导下服用，定期复查肾功能。

【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-0789
	药品名称
	中文名：清肝败毒丸 
汉语拼音名：Qinggan Baidu Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（浓缩水丸）
	规格
	每10丸重0.7g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	梧州三鹤药业有限责任公司
	每10丸重0.7g
	国药准字Z20026098

	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2～3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-10789(ZD-0789)-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 肝 败 毒 丸

Qinggan Baidu Wan

【处方】  地耳草555g



黄花倒水莲555g


虎杖444g 

          白花蛇舌草333g


蒲公英333g



垂盆草333g

          半边莲333g



重楼333g



徐长卿333g 

          姜黄333g




丹参333g



白首乌444g

盘龙参333g



甘草50g

淀粉80g


制成                                                1000g

【制法】  以上十四味药材，取重楼、姜黄粉碎成细粉，备用；其余地耳草等十二味药材，加水煎煮三次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.09～1.12（70℃）的清膏，加乙醇使含醇量达60%，静置24小时，取上清液，滤过，滤液减压回收乙醇并浓缩至相对密度为1.25～1.30（70℃）的清膏，加入上述细粉及淀粉，混匀，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；味微苦。

【鉴别】  （1）取本品2g，研细，加乙醚25ml，加热回流10分钟，弃去乙醚液，药渣挥干，加甲醇l0ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使溶解，再加盐酸2ml，加热回流30分钟，放冷，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液，用水20ml洗涤，弃去水洗液，乙醚液蒸干，残渣加醋酸乙酯lml使溶解，作为供试品溶液。另取地耳草对照药材1g，同法制成对照药材溶液。再取槲皮素对照品，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，吸取供试品溶液10µl、对照药材溶液和对照品溶液各5µ1，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-甲酸（10∶1.8∶1.8）的下层溶液为展开剂，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，在与对照药材和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品2g，研细，加甲醇l0ml，加热回流20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水l0ml使溶解，加入盐酸2ml，水浴加热20分钟，放冷，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液，用水洗涤2次，每次20m1，弃去水洗液，乙醚液蒸干，残渣加乙醚lml使溶解，作为供试品溶液。另取虎杖对照药材1g，加甲醇5ml，超声处理10分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇lml使溶解，作为对照药材溶液。再取大黄素对照品，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，吸取供试品溶液5µl、对照药材溶液和对照品溶液各1µ1，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-甲酸-水（12∶4∶0.8∶0.15∶2）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置氨气中熏至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材和对照品色谱相应的位置上，分别显相同的橙红色斑点。

（3）取本品l0g，研细，加80％乙醇30ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸去乙醇，加2mol/L盐酸溶液20ml，加热回流1小时，放冷，用石油醚（30～60℃）振摇提取3次，每次20ml，合并石油醚液，用水洗至中性，分取石油醚液，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿lml使溶解，作为供试品溶液。另取重楼对照药材3.3g，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，吸取上述三种溶液各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，以环已烷—醋酸乙酯（7∶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。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。

（4）取本品l0g，研细，加乙醇30ml，温浸30分钟，时时振摇，滤过，滤液作为供试品溶液。另取姜黄对照药材3.3g，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（3∶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，

【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-0.1％磷酸（81∶19）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5g，研细（过3号筛），取0.6g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入乙醇50ml，称定重量，置70℃水浴中加热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，置烧瓶中，水浴蒸干，加30%乙醇-盐酸（10∶1）混合溶液20ml，置沸水浴中加热回流1小时，立即冷却，置分液漏斗中，用氯仿强力振摇提取4次，每次20ml，合并氯仿液，蒸干，残渣用甲醇溶解，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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品按干燥品计算，每1g含虎杖以大黄素（C15H10O5）计，不得少于0.90mg。

【功能主治】  清热利湿解毒。用于急、慢性肝炎属肝胆湿热证者。

【用法用量】  口服，一次6g，一日3次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【规格】  每10丸重0.7g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

清肝败毒丸说明书

【药品名称】

  品    名  清肝败毒丸

  汉语拼音  Qinggan Baidu Wan

【主要成份】地耳草、黄花倒水莲、虎杖、白花蛇舌草、蒲公英、垂盆草、半边莛、重楼、徐长卿、姜黄、丹参、白首乌。

【性状】本品为黄棕色至棕褐色的浓缩水丸；味微苦。

【功能主治】清热利湿解毒。用于急、慢性肝炎属肝胆湿热证者。

【用法用量】口服，一次6g，一日3次。

【禁忌】孕妇忌服。

【规格】每10丸重0.7g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0817
	药品名称
	中文名：清肝颗粒 
汉语拼音名：Qinggan 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

	福建德胜药业有限公司
	每袋装15g
	国药准字Z20026154

	福建省三爱药业股份有限公司
	每袋装15g
	国药准字Z20026155

	福州屏山制药厂
	每袋装15g
	国药准字Z20026156

	广东省惠州市中药厂
	每袋装15g
	国药准字Z20026157

	哈药集团世一堂制药厂
	每袋装15g
	国药准字Z20026158

	海南省海联制药厂
	每袋装15g
	国药准字Z20026159

	黑龙江省东方红制药厂
	每袋装15g
	国药准字Z20026160

	鲁南制药股份有限公司
	每袋装15g
	国药准字Z20026162

	牡丹江灵泰药业股份有限公司
	每袋装15g
	国药准字Z20026161

	汕头市莱达制药有限公司
	每袋装15g
	国药准字Z20026163

	深圳金活一洲制药有限公司
	每袋装15g
	国药准字Z20026164

	唐山市龙山药业有限公司
	每袋装15g
	国药准字Z20026165

	浙江家园药业有限公司
	每袋装15g
	国药准字Z20026166

	浙江经纬药业有限公司
	每袋装15g
	国药准字Z20026167

	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-10817(ZD-0817)-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 肝 颗 粒

Qinggan Keli

【处方】  板蓝根293.3g


茵陈146.7g


甘草60g 

          蔗糖653.3g



糊精140g


          制成                                        1000g

【制法】  以上三味药材，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1.25～1.30（20℃）的清膏，加入乙醇至含醇量达60％，静置24小时，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为1.25～1.30（20℃）的清膏，加入蔗糖粉和糊精，混匀，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为黄棕色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品30g，研细，加水50ml，超声处理10分钟，用稀盐酸调节pH值至2～3，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2ml使溶解，作为供试品溶液。另取茵陈对照药材1.5g，加水100ml，煎煮1小时，滤过，滤液浓缩至稠膏状，加乙醇10ml，温热并搅拌，滤过，滤液浓缩至近干，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5μl，分别点于同一用1％氢氧化钠溶液制备的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－丙酮（5∶3∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品30g，研细，加甲醇50ml，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2ml使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材1g，同法制成对照药材溶液。再取甘草酸铵对照品，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2μl，分别点于同一用1％氢氧化钠溶液制备的以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲酸-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；置紫外光灯（365nm）下检视，供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的橙黄色荧光斑点。

【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） 

【浸出物】  取本品适量，研细，取4g，精密称定，照醇溶性浸出物测定法项下的热浸法（中国药典2000年版一部附录Ⅹ A）测定，用乙醇50ml作溶剂。
本品按干燥品计，不得少于8.0%。

【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—冰醋酸—三乙胺（14∶86∶1∶0.3）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2000。

对照品溶液的制备  精密称取绿原酸对照品适量，加甲醇制成每1ml含10μg的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物适量，研细，取5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加50%甲醇25ml，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，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。

本品每袋含茵陈以绿原酸（C16H18O9）计，不得少于0.80mg。

【功能主治】  清热解毒，疏肝退黄。用于急、慢性肝炎属肝胆湿热证者。

【用法用量】  开水冲服，一次15g，一日3次；或遵医嘱。

【规格】  每袋装15g

【贮藏】  密闭，防潮，避热。

【有效期】  1.5年。
清肝颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  清肝颗粒

  汉语拼音  Qinggan Keli

【主要成份】板蓝根、茵陈、甘草。

【性状】本品为黄棕色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦。

【功能主治】清热解毒，疏肝退黄。用于急、慢性肝炎属肝胆湿热证者。

【用法用量】开水冲服，一次15g，一日3次；或遵医嘱。

【规格】每袋装15g

【贮藏】密闭，防潮，避热。

【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-1013
	药品名称
	中文名：清肝片 
汉语拼音名：Qinggan Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（糖衣）
	规格
	基片重0.35g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	四川升和制药有限公司
	基片重0.35g
	国药准字Z20026476

	西安秦巴药业有限公司
	基片重0.35g
	国药准字Z20026477

	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-11013(ZD-1013)-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 肝 片
Qinggan Pian
【处方】  板蓝根500g



茵陈250g



甘草100g
糊精30g


          制成                                            1000片

【制法】  以上三味药材，取板蓝根250g，粉碎成细粉，备用；剩余的板蓝根与茵陈、甘草加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.15（40～50℃）的清膏，放冷，加乙醇使含醇量为60%，静置24小时，取上清液，浓缩至相对密度为1.19～1.30（40～50℃）的稠膏，加入上述细粉及糊精，混匀，制成颗粒，干燥，压片，包糖衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片，除去糖衣显棕黄色至棕色；气微，味甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品10片，除去糖衣，研细，加乙醇30ml，加热回流30分钟，滤过，滤液浓缩至稠膏状，加乙醇10ml，搅拌，滤过，滤液浓缩至近干，加乙醇2ml使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取茵陈对照药材1.5g，加水煎煮1小时，滤过,滤液浓缩至稠膏状，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，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）－醋酸乙酯－丙酮（5:3:2）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；喷以5%氢氧化钾溶液，同法检视，蓝色荧光加强。

（2）取本品10片，除去糖衣，研细，加水饱和的正丁醇10ml，放置1小时，时时振摇，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材0.3g，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，以正丁醇-乙醇-氨试液（5:2:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照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－醋酸（65:30:5）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  取甘草酸单铵盐对照品约12.5mg，精密称定，置50ml量瓶中，加甲醇使溶解并稀释至刻度，摇匀。精密量取1ml，置10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。（每1ml含甘草酸单铵盐25µg，折合甘草酸为24.5µg）。

供试品溶液的制备  取本品20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，精密加入稀乙醇25ml，称定重量，超声处理20分钟，放至室温，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，离心，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。

本品每片含甘草以甘草酸（C42H62O16）计，不得少于0.4mg。

【功能主治】  清热解毒，除湿利胆。用于感冒发热，咽喉肿痛，腮腺炎，湿热黄疸。

【用法用量】  口服，一次5片，一日3次。

【规格】  基片重0.35g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
清肝片说明书

【药品名称】

  品    名  清肝片

  汉语拼音  Qinggan Pian

【主要成份】板蓝根、茵陈、甘草。

【性状】本品为糖衣片，除去糖衣显棕黄色至棕色；气微，味甜、微苦。

【功能主治】清热解毒，除湿利胆。用于感冒发热，咽喉肿痛，腮腺炎，湿热黄疸。

【用法用量】口服，一次5片，一日3次。

【规格】基片重0.35g

【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-0522
	药品名称
	中文名：清热疏肝口服液 
汉语拼音名：Qingre Shugan 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

	西安幸福制药厂
	每支装10ml
	国药准字Z20025723

	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-10522(ZD-0522)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

清 热 疏 肝 口 服 液

Qingre Shugan Koufuye

【处方】  茵陈934g



柴胡188g



板蓝根94g

              白芍188g



桃仁94g

              单糖浆85g



山梨酸钾1.5g      


              制成                                             1000ml

【制法】  以上五味药材，加水煎煮三次，第一次2小时，同时收集挥发油备用，第二、第三次各1.5小时，合并三次煎液，静置，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.20（60℃）的清膏，加乙醇使含醇量达70%，搅拌，静置24小时，取上清液回收乙醇至无醇味，静置12小时，取上清液，滤过，滤液中依次加入挥发油，单糖浆、山梨酸钾，用稀盐酸调节pH值至3.5～5.0，加水至规定量，滤过，灌装，灭菌，即得。

【性状】  本品为棕红色液体；气微香，味苦、微甜。

【鉴别】  （1）取本品20ml，用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次30ml，合并正丁醇液，用2%氢氧化钠溶液20ml洗涤，再以正丁醇饱和的水洗涤二次，每次30ml，弃去洗液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取柴胡对照药材1.5g，加水50ml，加热微沸2小时，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6µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（30∶10∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2%对二甲氨基苯甲醛的40%硫酸溶液，70℃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10ml，用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次20ml，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤2次，每次20ml，弃去水液，正丁醇液蒸至约2ml，加适量中性氧化铝在水浴上拌匀，干燥，置中性氧化铝柱（200～300目，10g，内径10～15mm）上，加乙醇80ml洗脱，弃去初洗液20ml，续洗液蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品适量，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-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】  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；甲醇-水-冰醋酸（19∶81∶2）为流动相；检测波长为328nm。理论板数按绿原酸峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  精密称取绿原酸对照品适量，加甲醇-水（1∶1）制成每1ml含10µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密吸取本品5ml，置100ml量瓶中，加水至刻度，充分摇匀，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，取续滤液，即得。

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

本品每支含茵陈以绿原酸（C16H18O9）计，不得少于2.0mg。

【功能主治】  清热利湿，疏肝解郁，和血通络。用于急性黄疸型肝炎，慢性肝炎属肝胆湿热证。

【用法用量】  口服，一次20ml，一日3次，25日为一疗程；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇忌服。

【注意事项】  有轻泻、腹胀、头昏、胃部不适等反应，可适当减量。

【规格】  每支装10ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
清热疏肝口服液说明书

【药品名称】

  品    名  清热舒肝口服液

  汉语拼音  Qingre Shugan Koufuye

【主要成份】茵陈、柴胡、白芍、板蓝根、桃仁。

【性状】本品为棕红色液体；气微香，味苦、微甜。

【功能主治】清热利湿，疏肝解郁，和血通络。用于急性黄疸型肝炎，慢性肝炎属肝胆湿热证。

【用法用量】口服，一次20ml，一日3次，25日为一疗程；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇忌服。

【注意事项】有轻泻、腹胀、头昏、胃部不适等反应，可适当减量。

【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-0510
	药品名称
	中文名：三十一味松石丸 
汉语拼音名：Sanshiyiwei Songshi Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（水丸）
	规格
	每丸重1g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	青海省黄南州东格尔藏药有限公司
	每丸重1g
	国药准字Z20025710

	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
	    标准试行期间补充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-10510(ZD-0510)-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）

三 十 一 味 松 石 丸

Sanshiyiwei Songshi Wan

【处方】  松石100g



珍珠25g



珊瑚25g

银珠25g




诃子（去核）50g

铁粉（制）75g
余甘子25g



岩精膏25g



白檀香25g
紫檀香25g



川木通25g



赛北紫堇25g
人工牛黄25g



木香25g



五脉绿绒蒿50g
唐古特乌头75g


肉豆蔻26g



丁香26g
獐牙菜52g



毛诃子（去核）25g

天竺黄25g
草红花50g



西红花2.5g



木棉花25g
麝香0.2g



石花25g



骨碎补25g
甘青青兰50g



麻黄12.5g



佐太12.5g
草豆蔻25g


制成                                               1000g

【制法】  以上三十一味，人工牛黄、西红花、麝香分别研成细粉，其余混合粉碎成细粉，与人工牛黄、西红花、麝香细粉配研，混匀，加适量水泛丸，干燥，打光，即得。

【性状】  本品为黑色的水丸；气香，味苦、涩。

【鉴别】  取本品10g，研细，加乙醚50ml，振摇提取数分钟，滤过，滤液浓缩至2ml，作为供试品溶液。另取丁香对照药材0.5g，加乙醚5ml，同法制成对照药材溶液。再取丁香酚对照品，加乙醚制成每1ml含16µl的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液5µl、对照药材溶液及对照品溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙脂（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，分别在与对照品及对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  除溶散时限外，其他应符合丸剂项下有关的各项规定（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（50∶50）为流动相；检测波长为215nm。理论板数按丁香酚峰计算应不低于2800。

对照品溶液的制备  精密称取丁香酚对照品适量，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20丸，研细，取10g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加石油醚（60～90℃）100ml浸泡过夜，滤过，滤液蒸干，加甲醇使溶解并转移至50ml量瓶中，甲醇稀释刻度，摇匀，精密量取2ml过Sep-pakC18小柱，用50%甲醇冲洗小柱，收集洗脱液，置50ml量瓶中，加50%甲醇稀释刻度，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含丁香以丁香酚（C10H12O2）计，不得少于0.45mg。

【功能主治】  清热解毒，疏肝利胆。用于肝胆湿热所致的急慢性肝炎。
【用法用量】  口服，一次1丸，一日2次；嚼碎后，温开水送服。

【禁忌】  肝肾功能不全、造血系统疾病、孕妇及哺乳期妇女、儿童禁用。

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

（2）服用本品超过一周者，应检查血、尿中汞等离子浓度，检查肝、肾功能，超过规定限度者立即停用。

【规格】  每丸重1g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
三十一味松石丸说明书
【药品名称】

  品    名  三十一味松石丸

  汉语拼音  Sanshiyiwei Songshi Wan

【主要成份】松石、珍珠、珊瑚、银珠、诃子（去核）、岩精膏、人工牛黄、唐古特乌头、獐牙菜、西红花、麝香、麻黄等31味。

【性状】本品为黑色水丸；气香，味苦、涩。

【功能主治】清热解毒，疏肝利胆。用于肝胆湿热所致的急慢性肝炎。

【用法用量】口服，一次1丸，一日2次；嚼碎后，温开水送服。

【禁忌】肝肾功能不全、造血系统疾病、孕妇及哺乳期妇女、儿童禁用。

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

（2）服用本品超过一周者，应检查血、尿中汞等离子浓度，检查肝、肾功能，超过规定限度者立即停用。

【规格】每丸重1g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0478
	药品名称
	中文名：松石丸 
汉语拼音名：Songshi Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂(水丸）
	规格
	每丸重0.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	青海省通天河藏药制药有限责任公司
	每丸重0.5g
	国药准字Z20025672

	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-10478(ZD-0478)-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）

松 石 丸

Songshi Wan

【处方】  松石143g



   冰片107.2g



丁香107.2g

          檀香214.6g


   熊胆107.2g



麝香35.8g

          葡萄142g



   波棱瓜子143g

       

          制成                                              1000g

【制法】  以上八味，除熊胆、麝香另研细粉外，其余六味粉碎成细粉，过筛，与熊胆，麝香细粉配研，混匀，用水泛丸，干燥，即得。

【性状】  本品为黄褐色的水丸；气微香，味甘、涩。

【鉴别】  （1）取本品1g，研细，加甲醇10ml，超声处理30分钟，滤过，滤液浓缩至5ml，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4µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）﹣甲酸乙酯﹣甲酸（15∶5∶0.5）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%磷钼酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取丁香酚对照品，加甲醇制成每1ml含5µl的溶液，作为对照品溶液。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GF254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，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合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（50∶50）为流动相；检测波长为215nm。理论板数按丁香酚计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取丁香酚对照品适量，加甲醇制成每1ml含5µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取重量差异项下的本品，研细，取0.5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加石油醚（30～60℃）50ml，浸渍6小时，再超声处理20分钟，放冷，滤过，用少量石油醚（30～60℃）分次洗涤容器和残渣，合并洗液与滤液，低温挥干，残渣用甲醇使溶解，转移至50ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，精密量取1ml，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1g含丁香以丁香酚（C10H12o2）计，不得少于8.0mg。

【功能主治】  清热解毒，舒肝利胆。用于肝郁气滞血瘀及热性肝病。

【用法用量】  一次3丸，一日2次。

【规格】  每丸重0.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

松石丸aaaa说明书

【药品名称】

  品    名  松石丸

  汉语拼音  Songshi Wan

【主要成份】松石、冰片、丁香、檀香、熊胆、麝香、葡萄、波棱瓜子。

【性状】本品为黄褐色的水丸；气微香，味甘、涩。

【功能主治】清热解毒，舒肝利胆。用于肝郁气滞血瘀及热性肝病。

【用法用量】一次3丸，一日2次。

【规格】每丸重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-0213
	药品名称
	中文名：天胡荽愈肝片 
汉语拼音名：Tianhusui Yugan Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂
	规格
	每片重0.3g

	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
	每片重0.3g
	国药准字Z20025236

	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-10213(ZD-0213)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

天 胡 荽 愈 肝 片

Tianhusui Yugan Pian

【处方】  天胡荽699g       杏叶防风1398g       酢浆草699g

虎掌草209g


制成                                      1000片

【制法】  以上四味，取杏叶防风（茎叶部分）233g粉碎成粗粉，剩余的杏叶防风与其余天胡荽等三味，加水煎煮二次，每次1小时，滤过，合并滤液，浓缩成相对密度为1.28～1.30（80℃）的清膏，加入上述粗粉，混匀，干燥，粉碎，过筛（大号筛），加乙醇制成颗粒，干燥，压片，即得。 

【性状】  本品为棕黄色至棕褐色的片；气微，味淡、微酸。

【鉴别】  （1）取本品10片，研细，加乙醇20ml，加热回流20分钟，趁热滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml，煮沸，滤过，滤液用醋酸乙酯提取2次，每次10ml，合并醋酸乙酯液，浓缩至2ml，作为供试品溶液。另取杏叶防风对照药材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15µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-醋酸-水（3:4:1:1）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯 （365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取齐墩果酸对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[含量测定]项下的供试品溶液和上述对照品溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-冰醋酸（12:4:0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照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-0.1％磷酸（80:20）为流动相；检测波长为210nm。理论板数按齐墩果酸峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  精密称取齐墩果酸对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.2mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取重量差异项下的本品，研细，取5片的量，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入乙醇25ml，密塞，称定重量，加热回流1小时，放冷，再称定重量，用乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液10ml，加20％盐酸溶液5ml，加热回流2.5小时，加水30ml，水浴上浓缩至无醇味，放冷，用二氯甲烷振摇提取3次（40ml、30ml、30ml），合并二氯甲烷提取液，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，转移至10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

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

本品每片含虎掌草以齐墩果酸（C30H48O3）计，不得少于0.80mg。

【功能主治】  彝医：色呷渴奴，色奴。

中医：清热解毒，疏肝利胆。用于肝胆湿热所致的急、慢性肝炎。

【用法用量】  口服，一次6片，一日3次。

【禁忌】服药期间忌食香燥之食物，避免饮酒。

【注意事项】孕妇慎用。

【规格】  每片重0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
天胡荽愈肝片说明书

【药品名称】

  品    名  天胡荽愈肝片

  汉语拼音  Tianhusui Yugan Pian

【主要成份】杏叶防风、天胡荽、酢浆草、虎掌草。

【性状】本品为棕黄色至棕褐色的片；气微，味淡、微酸。

【功能主治】彝医：色呷渴奴，色奴。

中医：清热解毒，疏肝利胆。用于肝胆湿热所致的急、慢性肝炎。

【用法用量】口服，一次6片，一日3次。

【禁忌】服药期间忌食香燥之食物，避免饮酒。

【注意事项】孕妇慎用。

【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-0078
	药品名称
	中文名：田基黄注射液 
汉语拼音名：Tianjihuang 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

	江西众鑫药业有限公司
	每支装2ml
	国药准字Z20025084

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累含量数据，制订合理的含量限度；研究制订地耳草药材及制剂的指纹图谱。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10078(ZD-0078)-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）

田 基 黄 注 射 液

Tianjihuang Zhusheye

【处方】  地耳草1000g

          注射用水1000ml


          制法                      1000ml
【制法】  取地耳草，切断，加水煎煮二次，第一次1小时，第二次45分钟，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至250ml，加乙醇至含醇量达60%，静置24小时，滤过，滤液减压回收乙醇并浓缩至适量，加乙醇至含醇量达75%，同上法处理后，加水至500ml，搅匀，静置24小时，滤过，滤液加新制的明胶溶液，边加边搅拌，冷藏24小时，滤过，滤液浓缩至适量，加乙醇至含醇量达85%，静置48小时，滤过，滤液用20%氢氧化钠溶液调节pH值至8.0，静置，滤过，滤液再用盐酸调节pH值至7.0，静置，滤过，滤液减压浓缩至适量，加水至200ml，冷藏24小时，滤过。滤液加活性炭1g，煮沸15分钟，滤过，滤液加注射用水至规定量，搅匀，用20%氢氧化钠溶液调节pH值至6.5～7.5，滤过，灌封，灭菌，即得。

【性状】  本品为黄色或棕黄色的澄明液体。

【鉴别】  （1）取本品0.5ml，加30％乙醇3ml，5％亚硝酸钠溶液0.3ml，混匀，放置5分钟，加10％硝酸铝溶液0.3ml，混匀，放置5分钟，加氢氧化钠试液2ml，摇匀，溶液即显红色。

（2）取本品10ml，加甲醇10ml、盐酸1ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇5ml使溶解，作为供试品溶液。另取槲皮素对照品，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，吸取供试品溶液5μl、对照品溶液1μl，分别点于同一硅胶G 薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸（5:2:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1％三氯化铝乙醇溶液，在105℃加热约5分钟，置紫外光灯（365 nm）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4.0～6.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

鞣质  取本品1ml，加新配制的含1%鸡蛋清的生理盐水溶液5ml，放置10分钟，不得出现浑浊。

明胶  取本品1ml，加钼酸铵试液1ml，混合，5分钟内不得出现浑浊。

热原  取本品，依法检查（中国药典2000年版一部附录Ⅻ A），剂量按家兔每1Kg注射1ml，应符合规定。

其他  应符合注射剂项下有关的各项规定（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；甲醇-0.2％磷酸溶液（50∶50）为流动相；检测波长为260nm。理论板数按槲皮素峰计算应不低于2500.

对照品溶液的制备  精密称取经五氧化二磷减压干燥24小时的槲皮素对照品，加甲醇制成每1ml含50μg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密吸取本品5ml，置园底烧瓶中，加甲醇15ml、盐酸1ml，混匀，加热回流30分钟，放冷，移至25ml量瓶中，用甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

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

本品每支含地耳草以槲皮素（C15H10O7）计，不得少于0.25mg。

【功能主治】  清热利湿，散瘀消肿。用于病毒性肝炎属肝胆湿证者。

【用法用量】  肌内注射，一次2ml，一日1～2次；或遵医嘱。

【注意】  孕妇慎用。

【规格】  每支装2ml

【贮藏】  遮光、避光。

【有效期】  1.5年。
田基黄注射液说明书
【药品名称】

  品    名  田基黄注射液

  汉语拼音  Tianjihuang Zhusheye

【主要成份】地耳草。

【性状】本品为黄色或棕黄色的澄明液体。

【功能主治】清热利湿，散瘀消肿。用于病毒性肝炎属肝胆湿证者。

【用法用量】肌内注射，一次2ml，一日1～2次；或遵医嘱。

【注意事项】孕妇慎用。

【规格】每支装2ml

【贮藏】遮光、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-1435
	药品名称
	中文名：叶下珠胶囊 
汉语拼音名：Yexiazhu 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

	昆明四创药业有限公司
	每粒装0.25g
	国药准字Z20027597

	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中色谱条件，积累含量测定数据，制订合理的含量限度；报送叶下珠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-11435(ZD-1435)-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）

叶 下 珠 胶 囊

Yexiazhu Jiaonang

【处方】  叶下珠5200g

         

          制成                                           1000粒

【制法】  取叶下珠粗粉5000g，用10倍量80%乙醇分三次浸渍，每次16小时，滤过，滤液回收乙醇，浓缩成相对密度为1.20～1.25（40℃）的清膏，加6倍量水沉淀，取上清液，减压浓缩至相对密度为1.30～1.35（40℃）的稠膏，加入叶下珠200g细粉，混匀，干燥，粉碎，过筛，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为黄绿色至褐绿色的粉末；味苦、涩。

【鉴别】  （1）取本品内容物1g，加乙醇5ml，振摇10分钟，滤过，取滤液2ml，加0.1mol/L氯化锶甲醇溶液3滴及10%浓氨水甲醇溶液2滴，生成黄绿色沉淀。

（2）取本品内容物2g，加乙醇20ml，振摇2小时，滤过，滤液浓缩至2ml，加硅胶（100～200目）2g，拌匀，挥干溶剂后，装入色谱柱中，以乙醚8ml洗脱，弃去乙醚液，加乙醇8ml洗脱，收集乙醇洗脱液，蒸干，加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取叶下珠对照药材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，以氯仿-甲醇（7.5:1）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）。

【浸出物】  取本品内容物5g，精密称定，照浸出物测定法项下的热浸法（中国药典2000年版一部附录X A）测定，用70%丙酮作溶剂，含浸出物不得少于24.0%。

【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实验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充物；乙酸-水（2:98）为流动相；检测波长为280nm。理论板数按没食子酸峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取没食子酸对照品适量，加甲醇溶解制成每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3g，精密称定，置于100ml具塞锥形瓶中，精密加入30%甲醇50ml，冷浸24小时，滤过，精密量取续滤液3ml，置25ml的容量瓶中，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。

本品每粒含叶下珠以没食子酸（C7H6O5）计，不得少于0.88mg。

【功能主治】  傣医：别菲解逼，通喃补塔档细，兵沙把案。

中医：清热解毒，祛湿利胆。用于肝胆湿热所致的胁痛、腹胀、纳差、恶心、便溏；慢性肝炎见上述证候者。

【用法用量】  口服，一次2～4粒，一日3次。

【注意事项】  定期复查肝肾功能。

【规格】  每粒装0.25g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
叶下珠胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  叶下珠胶囊

  汉语拼音  Yexiazhu Jiaonang
【主要成份】叶下珠。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄绿色至褐绿色的粉末；味苦、涩。
【功能主治】傣医：别菲解逼，通喃补塔档细，兵沙把案。

中医：清热解毒，祛湿利胆。用于肝胆湿热所致的胁痛、腹胀、纳差、恶心、便溏；慢性肝炎见上述证候者。

【用法用量】口服，一次2～4粒，一日3次。

【注意事项】定期复查肝肾功能。

【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-0835
	药品名称
	中文名：叶下珠片 
汉语拼音名：Yexiazhu 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

	大理白族自治州中药制药厂
	基片重0.3g
	国药准字Z20026219

	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
	    标准试行期间将叶下珠对照药材原料及相关研究资料上报中检所；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-10835(ZD-0835)-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）

叶 下 珠 片

Yexiazhu Pian

【处方】  叶下珠1000g

          淀粉47.5g

         

          制成                                          1000片

【制法】  取叶下珠，粉碎成粗粉，加乙醇加热回流二次，第一次2小时，第二次1小时，滤过，合并滤液，减压回收乙醇并浓缩至相对密度为1.20（50℃）的清膏，备用；残渣加水煎煮3小时，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为1.30（50℃）的稠膏；加入上述清膏，混匀，加入淀粉混匀，干燥，制成颗粒，压片，包糖衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片，除去糖衣显棕褐色；味苦、微酸涩。

【鉴别】  取本品2片，除去糖衣，研细，加水20ml使溶解，滤过，滤液用醋酸乙酯40ml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。另取叶下珠对照药材3g，加75%乙醇20ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水100ml，煮沸30分钟，滤过，滤液用醋酸乙酯40ml振摇提取，分取醋酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-氯仿-丙酮-甲酸（8:5:7:2）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，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的蓝色斑点。

【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—0.1%磷酸溶液（10∶90）为流动相；检测波长为270nm。理论板数按没食子酸峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取没食子酸对照品适量，加50%甲醇制成每1ml含30µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品10片，除去糖衣，精密称定，研细，取0.4g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入50%甲醇25ml，称定重量，加热回流1小时，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2ml，置10ml量瓶中，加50%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  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各5µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含叶下珠以没食子酸（C7H6O5）计，不得少于3.8mg。

【功能主治】  傣医：别菲解逼，通喃补塔档细，兵沙把晕。

中医：清热解毒，祛湿退黄。用于肝胆湿热所致的胁痛、腹胀、纳差、恶心、便溏、黄疸，急、慢性乙型肝炎见上述证候者。

【用法用量】  口服，一次4～6片，一日3次，治疗慢性乙型肝炎以3个月为一疗程。

【禁忌】  （1）有严重胃病者不宜服用；

（2）月经紊乱期慎用；

（3）定期复查肝肾功能。

【规格】  基片重0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。

叶下珠片说明书

【药品名称】

  品    名  叶下珠片

  汉语拼音  Yexiazhu Pian

【主要成份】叶下珠。

【性状】本品为糖衣片，除去糖衣显棕褐色；味苦、微酸涩。

【功能主治】傣医：别菲解逼，通喃补塔档细，兵沙把晕。

中医：清热解毒，祛湿退黄。用于肝胆湿热所致的胁痛、腹胀、纳差、恶心、便溏、黄疸，急、慢性乙型肝炎见上述证候者。

【用法用量】口服，一次4～6片，一日3次，治疗慢性乙型肝炎以3个月为一疗程。

【禁忌】（1）有严重胃病者不宜服用；

（2）月经紊乱期慎用；

（3）定期复查肝肾功能。

【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-0148
	药品名称
	中文名：宜肝乐颗粒 
汉语拼音名：Yiganle 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

	遵义万才药业有限责任公司
	每袋装10g
	国药准字Z20025159

	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
	    标准试行期间增加功劳木的鉴别；进一步研究完善含量测定供试品前处理方法，并积累数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10148(ZD-0148)-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）

宜 肝 乐 颗 粒

Yiganle Keli

【处方】    鸡矢藤200g


虎杖160g



马鞭草200g

            六月雪200g


马兰草200g



茅莓200g  
            吉祥草170g


功劳木100g



冷水花70g

            糊精330g



蔗糖480g


            制成                                             1000g

【制法】  以上九味药材，粉碎成最粗粉，加水煎煮三次，每次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.30～1.35（80℃）的稠膏，加糊精、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；味苦、微甜。

【鉴别】  （1）取本品5g，加乙醇20ml，置60℃水浴中温浸2小时，滤过，取滤液5ml，蒸干，残渣加水5ml，充分搅拌，取上清液，加氯仿10ml振摇提取，分取氯仿液，蒸干，残渣加氢氧化钠试液2滴，显樱红色；加稀硫酸后颜色消失。另取氯仿提取后的水液2ml，加三氯化铁试液2滴，显污绿色。

（2）取［鉴别］（1）项下的滤液1滴点于滤纸上，置紫外光灯（365nm）下观察，显亮蓝色荧光。

（3）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10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素纳为黏合剂的硅胶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-0.1%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4g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加无水乙醇20ml，超声处理（功率250W，频率25kHZ）1小时，放冷，滤过，药渣用无水乙醇洗涤4次，每次10ml，合并滤液与洗涤液，蒸干，残渣加稀盐酸10ml使溶解，加氯仿20ml，加热回流30分钟，放冷，移至分液漏斗中，用少量氯仿洗涤容器，并入分液漏斗中；分取氯仿液，酸液加氯仿洗涤2次，每次10ml，合并氯仿液，蒸干，残渣精密加入甲醇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，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。

本品每袋含虎杖以大黄素（C15H10O5）计，不得少于0.90mg

【功能主治】  苗医：旭嘎帜沓痂，涤内洼胗：乃兴仰，乃兴仰蒙浮秋管兜。

中医：清热解毒，利胆退黄。用于肝胆湿热所致的急慢性乙型肝炎。

【用法用量】  开水冲服，一次10g，一日3次，六岁以下儿童用成人量的1/3，六岁至十二岁用量减半。

【注意事项】  孕妇慎用。

【规格】  每袋装10g

【贮藏】  密封。

【有效期】1.5年。
宜肝乐颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  宜肝乐颗粒

  汉语拼音  Yiganle Keli

【主要成份】鸡矢藤、虎杖、马鞭草、六月雪、鱼鳅串、茅莓、吉祥草、功劳木、冷水花。

【性状】本品为浅棕色至棕褐色的颗粒；味苦、微甜。

【功能主治】苗医：旭嘎帜沓痂，涤内洼胗：乃兴仰，乃兴仰蒙浮秋管兜。

    　　　　中医：清热解毒，利胆退黄。用于肝胆湿热所致的急慢性乙型肝炎。

【用法用量】开水冲服，一次10g，一日3次；六岁以下儿童用成人量的1/3，六岁至十二岁用量减半。

【注意事项】孕妇慎用。

【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-1525
	药品名称
	中文名：四十二味疏肝胶囊 
汉语拼音名：Yiganqing 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

	青海久美藏药药业有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20028012

	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-11525(ZD-1525)-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 十 二 味 疏 肝 胶 囊

Sishierwei Shugan  Jiaonang

【处方】  诃子24g



铁粉24g


佐太24g

          金精石8g


肉豆蔻6.5g


天竺黄6.5g

          西红花6.5g


白豆蔻6.5g


丁香6.5g

          草果6.5g


川木香6.5g


芒果核8g

          白檀香8g


紫檀香8g


沉香8g

          银朱6.5g


唐古特乌头8g

白花秦艽5g

          牛黄3g



麝香0.5g


美丽乌头7.5g

          商陆7.5g


赛北紫堇7.5g

渣驯膏7.5g

          延胡索7.5g


毛诃子7.5g


余甘子7.5g

          松石5g



红珊瑚5g


珍珠5g

          青金石5g


印度獐牙菜5g

波棱瓜子5g

          止泻木子5g


荜茇4g



芫荽4g

          决明子4g


酸藤3g



没药3g

          马宝3g



熊胆3g



螃蟹8g

         

          制成                                       1000粒

【制法】  以上四十二味，粉碎成细粉，过筛，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕色至棕褐色的粉末；气香，味苦。
【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：不规则块片颜色各异，有兰色、红色、黄褐色、黑色。木纤维成束，黄色，中间分隔，壁较厚，孔沟明显，直径12～28µm。韧型纤维成束，棕红色，较长，直径14～22µm，壁厚，单纹孔。表皮细胞断面观类方形或类圆形，有的可见乳头状突起。石细胞，单个散在，类圆形、卵圆形或长方形，孔沟明显。

（2）取本品内容物1g，加丙酮10ml，超声处理30分钟，滤过，残渣加浓氨水0.5ml，加无水乙醇3ml，超声处理5分钟，静置，取上清液作为供试品溶液。另取西红花对照药材0.5g，加80%丙酮10ml，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-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，显相同的三个黄色斑点。

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

【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，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（50∶50）为流动相；检测波长为215nm。理论板数按丁香酚峰计算不应低于2800。

对照品溶液的制备  取丁香酚对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含5µg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0.2g，精密称定，置100ml量瓶中，加甲醇80ml，超声处理30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。

本品每粒含丁香以丁香酚（C10H12O2）计，不得少于0.76mg。

【功能主治】  清热利湿，疏肝理脾，化瘀散结。用于肝胆湿热，气滞血瘀所致的胁痛，脘胀；急慢性乙型肝炎见上述证候者。

【用法用量】  一次2粒，一日4次。晨六时空腹服用；与“十四味疏肝胶囊”、“二十味疏肝胶囊”、“十三味疏肝胶囊”配合使用。32天为一疗程。

【禁忌】  肝肾功能不全、肾脏病患者、造血系统疾病、孕妇、哺乳期妇女及新生儿禁用。

【注意事项】  （1）本品含朱砂、佐太、银朱、渣驯膏及马兜铃科植物马兜铃，不宜长期服用；本品为处方药，须在医生指导下使用；

（2）儿童一般不宜使用；老人慎用；

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

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
四十二味疏肝胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  四十二味疏肝胶囊

  汉语拼音  Sishi’erwei Shugan Jiaonang

【主要成份】诃子、佐太、肉豆蔻、渣驯膏、西红花、美丽乌头、丁香、草果、川木香、紫檀香、沉香、银朱等42味。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕色至棕褐色的粉末；气香，味苦。

【功能主治】清热利湿，疏肝理脾，化瘀散结。用于肝胆湿热，气滞血瘀所致的胁痛，脘胀；急慢性乙型肝炎见上述证候者。

【用法用量】一次2粒，一日4次。晨六时空腹服用；与“十四味疏肝胶囊”、“二十味疏肝胶囊”、“十三味疏肝胶囊”配合使用。32天为一疗程。

【禁忌】肝肾功能不全、肾脏病患者、造血系统疾病、孕妇、哺乳期妇女及新生儿禁用。

【注意事项】（1）本品含朱砂、佐太、银朱、渣驯膏及马兜铃科植物马兜铃，不宜长期服用；本品为处方药，须在医生指导下使用；

（2）儿童一般不宜使用；老人慎用；

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

【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-1526
	药品名称
	中文名：十四味疏肝胶囊 
汉语拼音名：Yiganqing 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Z20028013

	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；进一步研究制订其他药材的定性、定量方法，完善质量标准。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-11526(ZD-1526)-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 四 味 疏 肝 胶 囊

Shisiwei Shugan Jiaonang

【处方】  红花28g            塞北紫堇28g           熊胆2g

          绿绒蒿28g          火硝13g               银灰1g

          甘青乌头28g        波棱瓜子20g           西红花12g

          天竺黄28g          黑冰片20g             渣驯膏28g

          川木香28g          白花秦艽36g

         

          制成                                         1000粒

【制法】  以上14味，粉碎成细粉，过筛，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为灰绿色的粉末，气香，味苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：花粉粒淡黄色，圆球形，直径约71～166µm，外壁两层近等厚，表面有稀疏的细小刺状雕纹。不规则的黑色块片，散在。木纤维成束，淡黄色，呈长梭形，末端倾斜，直径约16～22µm，壁厚，纹孔细小。黄色团块，用水合氯醛装片，离散或呈长条状。

（2）取本品内容物2.5g，加80%丙酮溶液10ml，密塞，超声处理5分钟，静置，上清液作为供试品溶液。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-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，显相同的三个黄色斑点。

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

【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，用乙醇作溶剂，不得少于16.0%。

【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-0.02%磷酸溶液（18∶82）为流动相；检测波长为270nm。理论板数按龙胆苦苷峰计算不应低于2800。

对照品溶液的制备  取龙胆苦苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含44µg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，加甲醇40ml，超声处理30分钟，放冷，滤过，置50ml量瓶中，加流动相稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

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

本品每粒含白花秦艽以龙胆苦苷（C16H20O9）计，不得少于0.45mg。

【功能主治】  清热利湿，疏肝理脾，化瘀散结。用于肝胆湿热，气滞血瘀所致的胁痛，脘胀；急慢性乙型肝炎见上述证候者。

【用法用量】  一次2粒，一日4次。上午十一时服；与“四十二味疏肝胶囊”、“二十味疏肝胶囊”、“十三味疏肝胶囊”配合使用。32天为一疗程。

【禁忌】  肝肾功能不全、肾脏病患者、造血系统疾病、孕妇、哺乳期妇女及新生儿禁用。

【注意事项】  （1）本品含朱砂、佐太、银朱、渣驯膏及马兜铃科植物马兜铃，不宜长期服用；本品为处方药，须在医生指导下使用；

（2）儿童一般不宜使用；老人慎用；

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

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
十四味疏肝胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  十四味疏肝胶囊

  汉语拼音  Shisiwei Shugan Jiaonang

【主要成份】红花、塞北紫堇、绿绒蒿、火硝、熊胆、银灰、渣驯膏、甘青乌头、波棱瓜子、西红花、天竺黄、黑冰片等14味。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为灰绿色的粉末，气香，味苦。

【功能主治】清热利湿，疏肝理脾，化瘀散结。用于肝胆湿热，气滞血瘀所致的胁痛，脘胀；急慢性乙型肝炎见上述证候者。

【用法用量】一次2粒，一日4次。上午十一时服用；与“四十二味疏肝胶囊”、“二十味疏肝胶囊”、“十三味疏肝胶囊”配合使用。32天为一疗程。

【禁忌】肝肾功能不全、肾脏病患者、造血系统疾病、孕妇、哺乳期妇女及新生儿禁用。

【注意事项】（1）本品含朱砂、佐太、银朱、渣驯膏及马兜铃科植物马兜铃，不宜长期服用；本品为处方药，须在医生指导下使用；

（2）儿童一般不宜使用；老人慎用；

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

【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-1527
	药品名称
	中文名：二十味疏肝胶囊 
汉语拼音名：Yiganqing 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

	青海久美藏药药业有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20028014

	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-11527(ZD-1527)-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 味 疏 肝 胶 囊

Ershiwei Shugan Jiaonang

【处方】  印度獐牙菜28g        红花14g             诃子17g

          毛诃子17g            余甘子17g           洪连14g

          石榴14g              水柏枝14g           松石7g

          绿绒蒿14g            西红花3.5g          甘青乌头21g

          白花秦艽17g          塞北紫堇14g         甘青青兰21g

          渣驯膏14g            芫荽14g             铜灰5.5g

          止泻木子14g          波棱瓜子20g

         

          制成                                           1000粒

【制法】  以上二十味，粉碎成细粉，过筛，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为黄绿色的粉末；气香，味苦。

【鉴别】（1）取本品，置显微镜下观察：叶表皮细胞呈类圆形，直径约9～26µm，垂周壁较平直。木纤维成束，黄色，中间分隔，壁较厚，孔沟明显，直径约12～28µm。茎表皮细胞淡黄色，长梭形，垂周壁平直。厚壁细胞多成片，壁较厚，黄色，末端平截。

（2）取本品内容物2.5g，加80%丙酮溶液10ml，超声处理5分钟，静置，上清液作为供试品溶液。另取红花对照药材0.5g，加80%丙酮溶液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5µl～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-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，显相同的三个黄色斑点。

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

【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，用乙醇作溶剂，不得少于17.0%。

【功能主治】  清热利湿，疏肝理脾，化瘀散结。用于肝胆湿热，气滞血瘀所致的胁痛，脘胀；急慢性乙型肝炎见上述证候者。

【用法用量】一次2粒，一日4次。下午四时空腹服用；与“四十二味疏肝胶囊”、“十四味疏肝胶囊”、“十三味疏肝胶囊”配合使用。32天为一疗程。

【禁忌】肝肾功能不全、肾脏病患者、造血系统疾病、孕妇、哺乳期妇女及新生儿禁用。

【注意事项】（1）本品含朱砂、佐太、银朱、渣驯膏及马兜铃科植物马兜铃，不宜长期服用；本品为处方药，须在医生指导下使用；

（2）儿童一般不宜使用；老人慎用；

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

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

二十味疏肝胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  二十味疏肝胶囊

  汉语拼音  Ershiwei Shugan Jiaonang

【主要成份】印度獐牙菜、毛诃子、洪连、甘青乌头、铜灰、渣驯膏、诃子、水柏枝、绿绒蒿、西红花、甘青青兰、白花秦艽等20味。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄绿色的粉末；气香，味苦。

【功能主治】清热利湿，疏肝理脾，化瘀散结。用于肝胆湿热，气滞血瘀所致的胁痛，脘胀；急慢性乙型肝炎见上述证候者。

【用法用量】一次2粒，一日4次。下午四时空腹服用；与“四十二味疏肝胶囊”、“十四味疏肝胶囊”、“十三味疏肝胶囊”配合使用。32天为一疗程。

【禁忌】肝肾功能不全、肾脏病患者、造血系统疾病、孕妇、哺乳期妇女及新生儿禁用。

【注意事项】（1）本品含朱砂、佐太、银朱、渣驯膏及马兜铃科植物马兜铃，不宜长期服用；本品为处方药，须在医生指导下使用；

（2）儿童一般不宜使用；老人慎用；

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

【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-1528
	药品名称
	中文名：十三味疏肝胶囊 
汉语拼音名：Yiganqing 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

	青海久美藏药药业有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20028015

	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-11528(ZD-1528)-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 三 味 疏 肝 胶 囊

Shisanwei Shugan Jiaonang

【处方】  牛黄0.8g             人工牛黄8g         西红花6g

          绿绒蒿40.2g          马兜铃40.2g        印度獐牙菜32g

          渣驯膏40.2g          川木香32g          红花28.1g

          塞北紫堇40.2g        波棱瓜子3.5g       佐太6g

          熊胆2.8g

蔗糖20g


制成                                         1000粒

【制法】  以上十三味药材，粉碎成细粉，过筛，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为黄绿色的粉末；气香，味苦。

【鉴别】（1）取本品，置显微镜下观察：木纤维成束，黄色，中间分隔，壁较厚，孔沟明显，直径12～28µm。花粉粒类圆形或椭圆形，直径约60µm，壁厚，外壁具短刺和点状雕纹，有3个萌发孔。茎表皮细胞淡黄色，长梭形，垂周壁平直。厚壁细胞多呈片，壁较厚，黄色，末端平截。

（2）取本品内容物2.5g，加80%丙酮溶液10ml，密塞，振摇15分钟，静置，取上清液作为供试品溶液。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，吸取供试品溶液5µl，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-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，显相同的三个黄色斑点。

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

【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，用乙醇作溶剂，不得少于21.0%。

【功能主治】  清热利湿，疏肝理脾，化瘀散结。用于肝胆湿热，气滞血瘀所致的胁痛，脘胀；急慢性乙型肝炎见上述证候者。

【用法用量】一次2粒，一日4次。晚九时空腹服用；与“四十二味疏肝胶囊”、“十四味疏肝胶囊”、“二十味疏肝胶囊”配合使用。32天为一疗程。

【禁忌】肝肾功能不全、肾脏病患者、造血系统疾病、孕妇、哺乳期妇女及新生儿禁用。

【注意事项】（1）本品含朱砂、佐太、银朱、渣驯膏及马兜铃科植物马兜铃，不宜长期服用；本品为处方药，须在医生指导下使用；

（2）儿童一般不宜使用；老人慎用；

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

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年
十三味疏肝胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  十三味疏肝胶囊

  汉语拼音  Shisanwei Shugan Jiaonang

【主要成份】牛黄、人工牛黄、西红花、马兜铃、绿绒蒿、印度獐牙菜、渣驯膏、塞北紫堇、川木香、佐太、草红花、熊胆等13味。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄绿色的粉末；气香，味苦。

【功能主治】清热利湿，疏肝理脾，化瘀散结。用于肝胆湿热，气滞血瘀所致的胁痛，脘胀；急慢性乙型肝炎见上述证候者。

【用法用量】一次2粒，一日4次。晚九时空腹服用；与“四十二味疏肝胶囊”、“十四味疏肝胶囊”、“二十味疏肝胶囊”配合使用。32天为一疗程。

【禁忌】肝肾功能不全、肾脏病患者、造血系统疾病、孕妇、哺乳期妇女及新生儿禁用。

【注意事项】（1）本品含朱砂、佐太、银朱、渣驯膏及马兜铃科植物马兜铃，不宜长期服用；本品为处方药，须在医生指导下使用；

（2）儿童一般不宜使用；老人慎用；

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

【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-0584
	药品名称
	中文名：乙肝舒康胶囊 
汉语拼音名：Yigan Shukang 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Z20025802

	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丹参的含量测定方法或增加丹参酮ⅡA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-10584(ZD-0584)-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）

乙 肝 舒 康 胶 囊

Yigan Shukang Jiaonang

【处方】  叶下珠322g



丹参460g


白花蛇舌草460g

          黄芪460g



何首乌460g


虎杖460g


          制成                                              1000粒

【制法】  以上六味，取何首乌120g粉碎成细粉，备用；剩余何首乌、叶下珠、丹参、虎杖用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；药渣与白花舌蛇草、黄芪加水煎煮二次，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1.38（60℃）的稠膏，与上述稠膏及细粉混匀，干燥，粉碎成细粉，制成颗粒，干燥，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕色至棕褐色的颗粒和粉末；味苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物6g，加氯仿30ml，超声处理30分钟，滤过，弃去滤液，药渣加甲醇30ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水15ml使溶解，加水饱和的正丁醇振摇提取3次（20ml、20ml、10ml），合并正丁醇液，加1%氢氧化钠溶液洗涤2次，每次20ml，再加正丁醇饱和的水洗至中性，弃去水液，取正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl～5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13∶7∶2）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，分别置日光及紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点及荧光斑点。

（2）取本品内容物2g，加乙醚20ml，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。另取虎杖对照药材0.5g，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0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）－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（77∶23）为流动相；检测波长为270nm。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（功率250W，频率30kHz）1小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，离心（3500转／分），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20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含虎杖和何首乌以大黄素（C15H10O5）计，不得少于0.80mg。

【功能主治】  清热解毒，活血化瘀。用于湿热瘀阻所致的急、慢性乙型肝炎，见有乏力、肝病、纳差、脘胀等症。
【用法用量】  口服，一次4粒，一日3次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【注意事项】  定期复查肝肾功能。

【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
乙肝舒康胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  乙肝舒康胶囊

  汉语拼音  Yigan Shukang  Jiaonang

【主要成份】叶下珠、白花蛇舌草、虎杖、丹参、黄芪、首乌。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕色至棕褐色的颗粒和粉末；味苦。
【功能主治】清热解毒，活血化瘀。用于湿热瘀阻所致的急、慢性乙型肝炎，见有乏力、

肝病、纳差、脘胀等症。

【用法用量】口服，一次4粒，一日3次。

【禁忌】孕妇忌服。

【注意事项】定期复查肝肾功能。

【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-0544
	药品名称
	中文名：益肝解毒茶 
汉语拼音名：Yigan Jiedu Cha

	类    别
	地标升国标
	剂型
	茶剂
	规格
	每袋装3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州特色药业有限责任公司
	每袋装3g
	国药准字Z20025751

	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-10544(ZD-0544)-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 肝 解 毒 茶 

Yigan Jiedu Cha
【处方】  土大黄222.2g


地耳草111.1g


栀子88.9g

虎杖88.9g



车前草222.2g


蒲公英88.9g

马兰草88.9g



马鞭草88.9g





淀粉40g


 制成                                               1000g

【制法】  以上八味药材，粉碎成最细粉，混匀，用湿热蒸汽灭菌，80℃烘干，加淀粉浆，搅拌均匀，制成颗粒，80～85℃烘干，整粒，分装，即得。

【性状】  本品为袋泡茶，内容物为绿褐色的颗粒和粉末；气微，味微苦、微涩。

【鉴别】  （1）取本品内容物2g，研细，加甲醇20ml，浸渍1小时，滤过，取滤液5ml，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。再取大黄酚对照品，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，吸取上述三种溶液各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，置紫外光灯（365nm）检视。供试品色谱中，在与对照药材和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品内容物5g，研细，加石油醚（60～90℃）30ml，回流1小时，滤过，弃去石油醚液，残渣挥尽石油醚，再加甲醇30ml，回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇4ml使溶解，作为供试品溶液。另取车前草对照药材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，以氯仿-甲酸乙酯（4∶5）为展开剂，展开，取出，立即喷以Epstahl试剂（取对二甲氨基苯甲醛0.25g，溶解于冰醋酸50ml和7%磷酸25ml中，混匀，即得），在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品内容物3g，加80%甲醇40ml，回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加石油醚（30～60℃）15ml浸泡2次，每次2分钟，弃去石油醚液，再加甲醇3ml使溶解，作为供试品溶液。另取马鞭草对照药材1g，同法制成对照药材溶液。再取齐墩果酸对照品，加无水乙醇制成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6µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环已烷—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100℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材及对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

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

【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2500。

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

供试品溶液的制备  取本品重量差异项下的内容物，混匀，取0.8g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加甲醇25ml，称定重量，置水浴上微沸回流40分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液10ml，置25ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，取滤液，即得。

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

本品每袋含栀子以栀子苷（C17H24o10）计，不得少于7.5mg。

【功能主治】  苗医：旭嘎帜洼内，漳样丢象档孟，汗吴汕麦靓麦韦艿，夫热觉蒙。

中医：清热利湿。用于肝胆湿热所致的急慢性肝炎。

【用法用量】  开水泡服，一次3g，一日2次。
【规格】  每袋装3g 

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
益肝解毒茶说明书
【药品名称】

  品    名  益肝解毒茶

  汉语拼音  Yigan Jiedu cha5

【主要成份】土大黄、地耳草、栀子、虎杖、车前草、蒲公英、马兰草、马鞭草。

【性状】本品为袋泡茶，内容物为绿褐色的颗粒和粉末；气微，味微苦、微涩。
【功能主治】苗医：旭嘎帜洼内，漳样丢象档孟，汗吴汕麦靓麦韦艿，夫热觉蒙。

中医：清热利湿。用于肝胆湿热所致的急慢性肝炎。

【用法用量】开水泡服，一次3g，一日2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-0695
	药品名称
	中文名：益肝乐胶囊 
汉语拼音名：Yiganle 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

	哈尔滨华雨制药有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025970

	黑龙江北兴制药有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025971

	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；建立垂盆草的薄层色谱鉴别。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10695(ZD-0695)-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 肝 乐 胶 囊

Yiganle Jiaonang

【处方】  云芝多糖38g（以粗提物折算） 垂盆草1250g

   
柴胡500g

郁金750g                    板蓝根500g


五味子150g


制成                                                  1000粒

【制法】  以上六味，垂盆草、郁金、板篮根加，水煎煮二次，第一次2小时，第二次1小时，合并煎液，滤过，备用；五味子加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1小时，合并煎液，滤过，备用；取药渣，除去残余的果皮、果肉，种皮，取种仁，干燥，粉碎成细粉，过筛，备用；合并上述二种药液，减压浓缩成稠膏，加入五味子仁粉，云芝多糖细粉，混匀，减压干燥，粉碎成中粗粉，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为深棕色颗粒及粉末；气微香，味酸、微涩。

【鉴别】  （1）取本品内容物3g，加氯仿30ml，超声处理30分钟，滤过，药渣备用；滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取五味子甲素、五味子乙素对照品，加甲醇分别制成每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、对照品溶液各2µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以石油醚（30～60℃）—甲酸乙酯—甲酸（15∶5∶1）上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（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[鉴别]（1）项下氯仿提取后的药渣，挥去氯仿，加甲醇30ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，转移至分液漏斗中，用水饱和的正丁醇提取2次，每次15ml，合并正丁醇液，用氨试液洗涤2次，每次20ml，分取上层溶液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取柴胡对照药材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～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℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以含1％对二甲氨基苯甲醛的10％硫酸乙醇溶液，60℃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，日光下显一个相同颜色的斑点；紫外光灯（365nm）下，显相同的一个黄色荧光斑点。

【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】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适应性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇—水（13∶7）为流动相；检测波长为250nm。理论板数按五味子醇甲峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  精密称取五味子醇甲对照品适量，加甲醇制成每1ml含60µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取装量差异项下的内容物，研匀，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20kHZ）30分钟，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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含五味子以五味子醇甲（C24H32o7）计，不得少于0.20mg。

【功能主治】  清热利湿，舒肝解郁。用于湿热蕴蒸，身目俱黄或两胁痞满，疼痛，体倦懒食，溲赤便溏，舌苔黄腻等；急、慢性肝炎属上述证候者。

【用法用量】  口服，一次6～8粒，一日2次。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

益肝乐胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  益肝乐胶囊

  汉语拼音  Yiganle Jiaonang

【主要成份】垂盆草、郁金、板蓝根、柴胡、云芝多糖、五味子。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为深棕色颗粒及粉末；气微香，味酸、微涩。

【功能主治】清热利湿，舒肝解郁。用于湿热蕴蒸，身目俱黄或两胁痞满，疼痛，

体倦懒食，溲赤便溏，舌苔黄腻等；急、慢性肝炎属上述证候者。

【用法用量】口服，一次6～8粒，一日2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-1240
	药品名称
	中文名：益肝灵胶囊 
汉语拼音名：Yiganling 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

	北京万辉药业集团
	每粒装0.2g
	国药准字Z20026900

	西安利君精华药业有限责任公司
	每粒装0.2g
	国药准字Z20026901

	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-11240(ZD-1240)-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 肝 灵 胶 囊

Yiganling Jiaonang

【处方】  水飞蓟素（以水飞蓟宾计为38.5g）55g

          淀粉140g


          制成                                           1000粒

【制法】  取水飞蓟素，加淀粉，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为淡黄色至棕色颗粒或粉末；气微，味微甜、苦。

【鉴别】  取本品内容物1g，研细，加甲醇50ml，超声处理10分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取水飞蓟宾对照品，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，以氯仿-丙酮-甲酸（9∶2∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%三氯化铝乙醇溶液，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】  对照品溶液的制备  取经65～70℃减压干燥至恒重的水飞蓟宾对照品10mg，精密称定，置50ml量瓶中，加甲醇适量，置水浴上微热使溶解，放冷，用甲醇稀释至刻度，摇匀。精密量取3ml，置50ml量瓶中，用甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

供试品溶液的制备  取本品20粒的内容物，精密称定，研细，精密称取适量（约相当于水飞蓟宾20mg），置100ml量瓶中，加醋酸乙酯70ml，在65～70℃水浴上加热30分钟，并时时振摇，充分溶解后，加醋酸乙酯稀释至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液3ml，置蒸发皿中，在70℃以下水浴上蒸干，残渣加甲醇使溶解，并转移至50ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法  取对照品溶液与供试品浴液，照紫外分光光度法（中国药典2000年版一部附录V A），在288nm的波长处测定吸收度，计算，即得。

本品含水飞蓟素以水飞蓟宾（C25H22O10）计算，应为标示量的90.0%～110.0%

【功能主治】  本品为保肝药。具有改善肝功能，保护肝细胞膜的作用。用于急慢性肝炎和迁延性肝炎。

【用法用量】  口服，一次2粒，一日3次，三个月为一疗程。

【规格】  每粒装0.2g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

益肝灵胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  益肝灵胶囊

  汉语拼音  Yiganling  Jiaonang

【主要成份】水飞蓟素。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为淡黄色至棕色颗粒或粉末；气微，味微甜、苦。

【功能主治】本品为保肝药。具有改善肝功能，保护肝细胞膜的作用。用于急慢性肝炎和迁延性肝炎。

【用法用量】口服，一次2粒，一日3次，三个月为一疗程。

【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-1361
	药品名称
	中文名：益肝灵片 
汉语拼音名：Yiganling Pian

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

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广东邦民制药厂有限公司
	基片重0.2g
	国药准字Z20027191

	淮南泰复制药有限公司
	基片重0.2g
	国药准字Z20027192

	济南东风制药厂有限公司
	基片重0.2g
	国药准字Z20027193

	济南民康制药厂
	基片重0.2g
	国药准字Z20027194

	江苏方信药业有限公司
	基片重0.2g
	国药准字Z20027195

	内蒙古吉兰泰盐化集团呼和浩特制药厂
	基片重0.2g
	国药准字Z20027196

	太原市红星药业有限公司
	基片重0.2g
	国药准字Z20027197

	威海亚太药业有限公司
	基片重0.2g
	国药准字Z20027198

	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-11361(ZD-1361)-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 肝 灵 片

Yiganling Pian

【处方】  水飞蓟素（以水飞蓟宾计为38.5g）55g

          糊精25g




淀粉65g



蔗糖60g

          硬脂酸镁1g


          制成                                           1000片

【制法】  取水飞蓟素，糊精、淀粉、蔗糖混匀，制成颗粒，干燥，干粒加入硬脂酸镁混匀，压片，包糖衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片，除去糖衣显淡黄色至棕黄色；气微，味微甜、苦。

【鉴别】  （1）取[含量测定]（1）下供试品溶液的甲醇溶液，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录V A）测定，在288±2nm处有最大吸收。

（2）取本品，除去糖衣，研细，称取适量（约相当于一片量），加甲醇20ml,超声处理20分钟，放冷，滤过，滤液作为供试品溶液。另取水飞蓟宾对照品，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0.8%羧甲基纤维素钠-2%氢氧化钠（1∶1）为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-水（3:4:2:1）10℃以下放置过夜的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照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】  水飞蓟素  对照品溶液的制备  取在105℃干燥至恒重的水飞蓟宾对照品10mg，精密称定，置50ml量瓶中，加甲醇适量，超声处理20分钟，放冷，加甲醇稀释至刻度，摇匀。精密吸取3ml，置50ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

供试品溶液的制备  取本品20片，除去糖衣，精密称定，研细，精密称取适量（约相当于益肝灵粉15mg），置50ml量瓶中，加甲醇适量，超声处理（功率50W，频率50kHz）20分钟，加甲醇稀释至刻度，滤过，精密吸取续滤液3ml，置50ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法  取对照品溶液与供试品溶液，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录 V A），在288±2nm的波长处测定吸收度，计算，即得。

本品每片含水飞蓟素以水飞蓟宾（C25H22O10）计，应为标示量的90.0～110.0％。

水飞蓟宾  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-0.5mol/L磷酸二氢钾溶液（10:10:1）（用0.2mol/L磷酸调节pH值至4.0）为流动相；检测波长为288nm。理论板数按水飞蓟宾峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  取在105℃干燥至恒重的水飞蓟宾对照品约10mg，精密称定，置50ml量瓶中，加甲醇适量，超声处理20分钟，放冷，用甲醇稀释至刻度，摇匀。精密量取5ml，置25ml量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇匀，即得。

供试品溶液的制备  取[含量测定]（1）项下的供试品粉末，精密称取适量（约含水飞蓟宾10mg），置50ml量瓶中，加甲醇适量，超声处理20分钟，放冷，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，精密吸取续滤液5ml，置25ml量瓶中，加流动相稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法  精密吸取对照品溶液与供试品溶液各20µl，注入液相色谱仪，测定，按外标法以峰面积计算，即得。

本品每片含水飞蓟宾（C25H22O10）不得少于6.0mg。

【功能主治】  清热利湿。用于急、慢性肝炎属肝胆湿热证者。

【用法用量】  口服，一次2片，一日3次。

【规格】  基片重0.2g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。

益肝灵片说明书

【药品名称】

  品    名  益肝灵片

  汉语拼音  Yiganling Pian

【主要成份】水飞蓟素。

【性状】本品为糖衣片，除去糖衣显淡黄色至棕黄色；气微，味微甜、苦。

【功能主治】清热利湿。用于急、慢性肝炎属肝胆湿热证者。

【用法用量】口服，一次2片，一日3次。

【规格】基片重0.2g

【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0267
	药品名称
	中文名：银龙清肝片 
汉语拼音名：Yinlong Qinggan 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

	贵阳中医学院药厂
	基片重0.3g
	国药准字Z20025335

	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HPLC法测定茵陈药材中绿原酸的含量，并制订含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10267(ZD-0267)-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）

银 龙 清 肝 片

Yinlong Qinggan Pian

【处方】  积雪草480g             金银花480g           茵陈480g

龙胆50g

硬酯酸镁0.9g           淀粉15g


制成                                           1000片

【制法】  以上四味药材，取龙胆粉碎成细粉；其余积雪草等三味加水煎煮三次，第一、二次各2小时，第三次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.30～1.40（50℃）的稠膏，加入龙胆细粉、淀粉，混匀，于80～85℃烘干，粉碎成细粉，制粒，加入硬酯酸镁，混匀，压片，包糖衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片，除去糖衣显棕色；味微苦、咸。

【鉴别】  （1）取本品7片，除去糖衣，研细，加甲醇25ml，超声处理30分钟，滤过，滤液浓缩至2ml，作为供试品溶液。另取积雪草对照药材1g，加甲醇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（30∶10∶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，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品10片，除去糖衣，研细，加甲醇20ml，浸渍12小时，滤过，滤液作为供试品溶液。另取绿原酸对照品，加甲醇制成每1ml含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，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（3）取本品7片，除去糖衣，研细，加醋酸乙酯20ml，超声处理15分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取龙胆对照药材1g，加醋酸乙酯10ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10µl、对照药材溶液2µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以醋酸乙酯-甲醇-水（20∶2∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照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-冰醋酸（20∶80∶1）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4000。

对照品溶液的制备  精密称取绿原酸对照品适量，加50%甲醇制成每1ml含40µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品10片，除去糖衣，精密称定，研细，取0.25g，精密称定，置25ml量瓶中，加50%甲醇适量，超声处理30分钟，放冷，用50%甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，即得。

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

本品每片含金银花及茵陈以绿原酸（C16H18o9）计，不得少于0.80mg。

【功能主治】  苗医：旭嘎帜沓痂，通洼涺：夫热觉蒙。

中医：清热利湿，疏肝利胆。用于肝胆湿热所致的急性黄疸型肝炎。

【用法用量】  口服，一次6～10片，一日3次，二十日为一疗程。

【规格】  基片重0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
银龙清肝片说明书

【药品名称】

  品    名  银龙清肝片

  汉语拼音  Yinlong Qinggan Pian

【主要成份】金银花、茵陈、龙胆、积雪草。

【性状】本品为糖衣片，除去糖衣显棕色；味微苦、咸。

【功能主治】苗医：旭嘎帜沓痂，通洼居：夫热觉蒙。

            中医：清热利湿，疏肝利胆。用于肝胆湿热所致的急性黄疸型肝炎。

【用法用量】口服，一次6～10片，一日3次，二十日为一疗程。

【规格】基片重0.3g

【贮藏】密闭。

【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-1269
	药品名称
	中文名：云芝肝泰胶囊 
汉语拼音名：Yunzhi Gantai 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

	黑龙江医圣制药有限公司
	每粒装0.28g
	国药准字Z20027001

	江苏神华药业有限公司
	每粒装0.28g
	国药准字Z20027002

	山东省方明药业有限公司
	每粒装0.28g
	国药准字Z20027003

	上海复星朝晖药业有限公司
	每粒装0.28g
	国药准字Z20027004

	上海汉殷药业有限公司
	每粒装0.28g
	国药准字Z20027005

	上海天宸药业有限公司
	每粒装0.28g
	国药准字Z20027007

	上海中西药业股份有限公司新冈制药厂
	每粒装0.28g
	国药准字Z20027006

	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；考察重金属、砷盐的含量。

    上海中西药业股份有限公司新冈制药厂生产地址为：上海市嘉定区外青松公路466号

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11269(ZD-1269)-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）

云 芝 肝 泰 胶 囊

Yunzhi Gantai Jiaonang

【处方】  云芝提取物280g（相当于云芝多糖83.3g）


制成                           1000粒

【制法】  取云芝提取物，粉碎成细粉，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为黄褐色至黑褐色的粉末；气微、味淡。

【鉴别】  （1）取本品内容物50mg，加水10ml，加热使溶解，加乙醇30ml，搅拌，离心，沉淀用70％乙醇溶液洗涤4次，每次10ml，取沉淀，加热水10ml，搅拌，放置，取上清液1ml，加5％α-萘酚乙醇溶液1ml，混匀，沿管壁缓缓加硫酸1ml，两液面接界处即显紫红色环。

（2）取本品内容物0.2g，加水5ml，搅拌10分钟，放置，取上清液1滴，滴点于滤纸上，滴加茚三酮试液1滴，加热，斑点显蓝紫色。

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

【含量测定】  对照品溶液的制备  精密称取在105℃干燥至恒重的无水葡萄糖对照品0.6g，置100ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取10ml，置100ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml中含无水葡萄糖0.6mg）。

单糖供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，精密称取适量（约相当于云芝多糖0.5g），置研钵中，加少量水研磨片刻，并用水分次转移至100ml量瓶中，加水至刻度，摇匀，离心，取上清液，即得。

总糖供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，精密称取适量（约相当于云芝多糖0.5g），置研钵中，加少量水研磨片刻，用盐酸溶液（1→2）10ml分次将糊状物转移至烧瓶中，加热回流1小时，放冷，加40％氢氧化钠溶液调节pH值至中性，移入500ml量瓶中，加水至刻度，离心，取上清液，即得。

测定法  精密量取对照品溶液与单糖、总糖供试品的溶液各1ml，分别置25ml量瓶中，各加3，5-二硝基水杨酸试液2ml，摇匀，置沸水浴中加热5分钟，立即冷却，加水至刻度，取水1ml，同法制成空白溶液，作空白，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录V B），分别在486nm波长处测定吸收度，按公式计算云芝多糖的含量，即得。

计算公式：


C对：对照品溶液浓度

A总：总糖供试品溶液吸收度

A单：单糖供试品溶液吸收度

A对：对照品溶液吸收度

W总：总糖测定取样量

W单：单糖测定取样量


[image: image2.wmf]W

：平均粒重

本品每粒含云芝多糖以无水葡萄糖（C6H12O6）计，不得少于83.3mg。

【功能主治】  免疫调节剂。主要用于慢性活动性肝炎。

【用法用量】  口服，一次4粒，一日3次，儿童酌减。

【规格】  每粒装0.28g（含云芝多糖83.3mg）

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

注：（1）3，5-二硝基水杨酸试液的配制

取酒石酸钾钠182g，加热水至500ml使溶解，加3，5-二砂基水杨酸6.3g，氢氧化钠溶液（0.8→10）262ml，苯酚5g及亚硫酸钠5g，搅拌溶解，冷却后，加水稀释至1000ml，置棕色瓶中，七天后使用。

（2）云芝提取物质量标准

【制法】  取云芝子实体，除去杂质，碎断，加水煎煮3次，每次3小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度1.20～1.24（50℃）的清膏，加乙醇适量，搅拌，静置24小时以上，取沉淀干燥，干燥，粉碎，即得。

【鉴别】  取本品50mg，照云芝肝泰胶囊质量标准[鉴别]（1）项下试验，显相同的结果。

【检查】  水分  不得过9％（中国药典2000年版附录Ⅸ H）

【含量测定】  取本品1.5g，照云芝肝泰胶囊质量标准[含量测定]项下方法测定。

本品含云芝多糖以无水葡萄糖（C6H12O6）计，不得少于30％（g/g）。
云芝肝泰胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  云芝肝泰胶囊

  汉语拼音  Yunzhi Gantai Jiaonang

【主要成份】云芝。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄褐色至黑褐色的粉末；气微、味淡。

【功能主治】免疫调节剂。主要用于慢性活动性肝炎。

【用法用量】口服，一次4粒，一日3次，儿童酌减。

【规格】每粒装0.28g（含云芝多糖83.3mg）

【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-1141
	药品名称
	中文名：云芝肝泰颗粒 
汉语拼音名：Yunzhi Gantai Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装5g(含云芝多糖0.333g)

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	安徽井中集团华佗国药厂
	每袋装5g(含云芝多糖0.333g)
	国药准字Z20026715

	黑龙江省福和华星制药集团股份有限公司
	每袋装5g(含云芝多糖0.333g)
	国药准字Z20026716

	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定性、定量方法，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-11141(ZD-1141)-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）

云 芝 肝 泰 颗 粒

Yunzhi Gantai Keli

【处方】  云芝粗提物338g（相当于云芝多糖66.6g）

          蔗糖662g

         

          制成                                                    1000g

【制法】  取云芝粗提物，加蔗糖粉，混匀，制成颗粒，低温干燥，即得。
【性状】  本品为棕褐色至黑褐色的颗粒；气微，味甜。
【鉴别】  取本品5g，照[含量测定]项下的方法，取醇沉3次后的沉淀，加乙醇6ml，混匀，离心，分取上清液，蒸干，将离心沉淀物和上清液残渣，各用盐酸液（3mol/L）10ml分别转移至25ml量瓶中，同时置于沸水浴中加热30分钟，取出，冷却至室温；用氢氧化钠溶液（4→10）调节pH至中性，并加水稀释至刻度，摇匀，取上述两种溶液各5ml，分别加碱性酒石酸铜试液1ml，置沸水浴中加热5分钟，后者应不出现红色沉淀，而前者应出现红色沉淀。
【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  精密称取在105℃干燥至恒重的葡萄糖对照品0.3g，置100ml量瓶中，加水使溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取10ml，置100ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml含无水葡萄糖0.3mg）。
供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，取5g，精密称定，置50ml量瓶中，加水40ml，置80℃恒温水浴中加热30分钟，时时振摇，取出，放冷，加水稀释至刻度，摇匀，用脱脂棉滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液0.8ml，置10ml离心管中，加乙醇7ml，在旋涡混合器上混匀（约20秒钟），离心2分钟（每分钟转速2500转），取出，弃去上清液，沉淀再加乙醇6ml，在旋涡混合器上混匀，离心15分钟（每分钟转速3000转），弃去上清液，沉淀再加乙醇6ml，重复上述操作，沉淀用盐酸液（3mol/L）10ml使溶解，并转移至25ml量瓶中，置沸水浴中加热30分钟，取出，冷却至室温，加酚酞指示液1滴，氢氧化钠溶液（4→10）3ml，再滴加氢氧化钠溶液（1→10）使呈红色，放冷，加水稀释至刻度，摇匀，即得。
测定法  精密量取上述续滤液0.8ml，按供试品溶液制备项下方法，用乙醇处理3次，自“置10ml离心管中”同法操作，将沉淀用热水10ml，定量转移至25ml量瓶中，加酚酞指示液1滴，滴加氢氧化钠溶液（1→10）使呈红色，放冷至室温，加水稀释至刻度，摇匀，作为空白溶液。精密量取对照品溶液，供试品溶液及空白溶液各2ml，分别置25ml量瓶中，各精密加3，5-二硝基水杨酸试液1.5ml，混匀，置水浴中加热5分钟，迅速冷却，加水至刻度，摇匀，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录Ⅴ B），在520nm的波长处分别测定吸收度，供试品溶液的吸收度减去空白溶液的吸收度，计算，结果值乘以0.9，即得。
本品含云芝多糖应为标示量的80.0%～120.0%。
【功能主治】  免疫调节剂。主要用于治疗慢性活动性肝炎。
【用法用量】  口服，一次5g，一日2～3次。
【规格】  每袋装5g（含云芝多糖0.333g）
【贮藏】  密封。
【有效期】  1.5年。

注：（1）3，5-二硝基水杨酸试液的配制：

甲液：称取结晶酚6.9g，加10%氢氧化钠15.2ml，使溶解，加水稀释至69ml，并在此溶液中加入亚硫酸钠6.9g。
乙液：称取酒石酸钾钠255g，加10%氢氧化钠溶液300ml，使溶解，再加1%3，5-二硝基水杨酸880ml，混匀。
甲液与乙液混合，贮于棕色瓶中，七天后使用。
（2）云芝粗提物制备方法：

云芝为孔菌科真菌云芝Polyitictus Lersicolor（L）Fr的干燥子实体。

取云芝，粉碎成粗粉，加水煎煮四次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.08～1.10（60℃）的清膏，冷至室温，搅拌下缓慢加入乙醇，使含醇量达85%，充分搅拌，静置24小时，滤过，沉淀减压干燥，粉碎成细粉，即得云芝粗提物。
云芝肝泰颗粒说明书
【药品名称】

  品    名  云芝肝泰颗粒

  汉语拼音  Yunzhi Gantai Keli

【主要成份】云芝粗提物。

【性状】本品为棕褐色至黑褐色的颗粒；气微，味甜。
【功能主治】免疫调节剂。主要用于治疗慢性活动性肝炎。
【用法用量】口服，一次5g，一日2～3次。

【规格】每袋装5g（含云芝多糖0.333g）
【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-1165
	药品名称
	中文名：珍熊胆丸 
汉语拼音名：Zhen Xiongdan Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（水丸）
	规格
	每10丸重0.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	云南大理瑞鹤药业有限公司
	每10丸重0.5g
	国药准字Z20026795

	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；修订完善牛、羊、猪胆的检查方法；增加青叶胆的薄层色谱鉴别；增加以熊去氧胆酸对照品为对照的熊胆粉的鉴别；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-11165(ZD-1165)-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）

珍 熊 胆 丸

Zhen Xiongdan Wan

【处方】  熊胆粉666g









青叶胆3200g


制成                                               1000g

【制法】  以上二味，取青叶胆，加水煎煮二次，第一次4小时，第二次3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，减压干燥成干浸膏；熊胆粉、青叶胆干浸膏分别粉碎，过120目筛，混匀，灭菌，用稀乙醇泛丸，干燥，即得。
【性状】  本品为黑褐色的水丸；气微腥，味极苦、微回甜、有钻舌感。

【鉴别】  （1）本品在[含量测定]项下所得色谱中，应呈现与对照品色谱主峰保留时间相同的色谱峰。

（2）取本品10丸，研细，取50mg，加乙醇10ml，搅拌使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取牛磺鹅去氧胆酸，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，以正戊醇-氯仿-二乙胺-水（10∶7∶1∶0.2）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。

【检查】  牛、羊、猪胆  取[鉴别]（2）项下的供试品溶液作为供试品溶液。另分别取牛、羊、猪胆汁各0.1g，分别加乙醇10ml搅拌使溶解，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Ⅳ B）试验，吸取上述四种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以异戊醇—醋酸—水（18∶5∶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。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，不得显相同的斑点。

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；甲醇-0.03mol/L磷酸二氢钠溶液（40∶20）（用磷酸调节pH值为4.2±0.1）为流动相；检测波长为210nm。理论板数按牛磺熊去氧胆酸峰计算应不低于2500。

对照品溶液的制备  取经五氧化二磷减压干燥至恒重的牛磺熊去氧胆酸对照品适量，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50丸，精密称定，研细，取0.1g，精密称定，置25ml量瓶中，加甲醇20ml，超声处理15分钟，放冷，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1g含熊胆粉以牛磺熊去氧胆酸（C26H45No8S）计，不得少于60mg。
【功能主治】  清热解毒，疏肝利胆。用于急、慢性肝炎、胆囊炎属肝胆湿热证者。

【用法用量】  温开水送服，一次0.25g；重症一次0.3g～0.4g；儿童0.1g～0.15g，一日2次。

【禁忌】  孕妇忌用。

【规格】  每10丸重0.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
珍熊胆丸说明书

【药品名称】

  品    名  珍熊胆丸

  汉语拼音  Zhenxiongdan Wan

【主要成份】熊胆粉、青叶胆。

【性状】本品为黑褐色的水丸；气微腥，味极苦、微回甜、有钻舌感。

【功能主治】清热解毒，疏肝利胆。用于急、慢性肝炎、胆囊炎属肝胆湿热证者。

【用法用量】温开水送服，一次0.25g；重症一次0.3g～0.4g；儿童0.1g～0.15g，一日2次。

【禁忌】孕妇忌用。

【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-1149
	药品名称
	中文名：岩黄连注射液 
汉语拼音名：Yanhuanglian Zhusheye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	注射剂
	规格
	每支装2ml（含岩黄连碱0.7mg）

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广西河丰药业有限责任公司
	每支装2ml（含岩黄连碱0.7mg）
	国药准字Z20026725

	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含量测定数据，制订合理的含量限度；研究岩黄连药材、岩黄连提取物及制剂的指纹图谱及相关性。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11149(ZD-1149)-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 黄 连 注 射 液

Yanhuanglian Zhusheye

【处方】  岩黄连提取物（以岩黄连碱计）0.35g    

聚山梨酯80 10g                              氯化钠8.5g


制成                                             1000ml

【制法】  取岩黄连提取物、聚山梨酯80、氯化钠，加注射用水使溶解并稀释至800ml，调节pH值至3.0～4.5，搅匀，冷藏24小时，滤过，滤液加注射用水至规定量，混匀，滤过，灌封，灭菌，即得。 

【性状】  本品为棕黄色至棕褐色的澄明液体。

【鉴别】  取本品，作为供试品溶液。另取岩黄连对照药材1g，加氯仿30ml，超声处理10分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇5ml使溶解，滤过，滤液作为对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品和岩黄连碱对照品，分别加甲醇制成每1ml含0.5mg和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和对照药材溶液各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，以醋酸乙酯一氯仿一甲醇—浓氨试液（10:2:2:2）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  pH值  应为3.0～4.5（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

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年版一部附灵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；乙腈一水（50:50，内含0.34%磷酸二氢钾和0.17%十二烷基硫酸钠）为流动相；检测波长为347nm。理论板数按岩黄连碱峰计算应不低于6000。

对照品溶液的制备  精密称取岩黄连碱对照品适量，加流动相制成每1ml含26µg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2ml，置25ml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20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每支含岩黄连提取物以岩黄连碱（C21H20O4N）计，应为0.56mg～0.84mg。

【功能主治】  清热解毒。用于急慢性肝炎属肝胆湿热证者。
【用法用量】  肌注，一次2ml，一日1~2次；或遵医嘱。

【注意事项】  严重胃、十二指肠溃疡患者禁用。
【规格】  每支装2ml（含岩黄连碱0.7mg）

【贮藏】  密封，避光。

【有效期】  1.5年。

附：岩黄提取物标准

【制法】  将岩黄连洗净晒干，粉碎成粗粉，称取岩黄连粗粉10kg，用5倍量90%乙醇，浸渍24小时，回流提取4次，每次1小时，合并提取液，减压回收乙醇并浓缩至相对密度为0.92～1.02（60℃）的清膏，放冷，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.16～1.20（60℃）的稠膏。于稠膏中加入适量蒸馏水，用10%盐酸溶液，调节pH值2～3，搅拌充分，滤过，用10%盐酸溶液洗4～5次，合并酸水液，用碳酸钠调节pH值9～10，析出棕褐色沉淀，滤过，滤渣用5倍氯仿提取5～6次，合并氯仿液，加无水硫酸钠脱水，滤过，回收氯仿至近干，再加少量酒精，减压回收溶剂，干燥，即得。

【性状】  本品为黄棕色至黄褐色粉末或结晶性粉末，味苦。

【鉴别】  取本品10mg，加甲醇10ml使溶解，作为供试品溶液。另取岩黄连碱（脱氢卡维丁）和盐酸小檗碱对照品，分别加甲醇制成每1ml含1ml的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（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，分别点于同一含羧甲基维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-氯仿-甲醇-浓氨溶液（10∶2∶2∶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】  水分  不得过5.0%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ H第三法）。

炽灼残渣  不得过1.5%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ J）。

重金属  不得过百万分之十（中国药典2000年版一部附录Ⅸ E第二法）。

砷盐  不得过百万分之二（中国药典2000年版一部附录Ⅸ F第一法）。

【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（1∶1），内含0.34%磷酸二氢钾和0.17%十二烷基硫酸钠为流动相；检测波长为347nm。理论板数按岩黄连碱峰计算乙不低于6000。

对照品溶液的制备  精密称取岩黄连碱对照品适量，加流动相制成每1ml含26µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密称取本品10mg，加流动相使溶解并使成10ml，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。本品按干燥品计算，含岩黄连碱（C21H20O4N）不得少于3.4%。
岩黄连注射液说明书

【药品名称】

  品    名  岩黄连注射液

  汉语拼音  Yanhuanglian Zhusheye

【主要成份】岩黄连提取物。

【性状】本品为棕黄色至棕褐色的澄明液体。
【功能主治】清热解毒。用于急慢性肝炎属肝胆湿热证者。

【用法用量】肌内注射，一次2ml，一日1~2次；或遵医嘱。

【注意事项】严重胃、十二指肠溃疡患者禁用。

【规格】每支装2ml（含岩黄连碱0.7mg）
【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-0085
	药品名称
	中文名：田基黄糖浆 
汉语拼音名：Tianjihuang Tangjiang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	糖浆剂
	规格
	每瓶装（1）20ml（2）100ml（3）150ml（4）500ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	江西南昌济生制药厂
	每瓶装（1）20ml（2）100ml（3）150ml（4）500ml
	国药准字Z20025091


	江西珠湖制药厂
	每瓶装（1）20ml（2）100ml（3）150ml（4）500ml
	国药准字Z20025092

	泉州中侨（集团）股份有限公司药业公司
	每瓶装（1）20ml（2）100ml（3）150ml（4）500ml
	国药准字Z20025093

	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要求，补做各类型急、慢性肝炎各不少于30例临床验证：进一步考察积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10085(ZD-0085)-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）

田 基 黄 糖 浆
Tianjihuang Tangjiang
【处方】  地耳草1000g
          蔗糖800g                                苯甲酸钠5g

          制成                                          1000ml

【制法】  取地耳草，切碎，加水煎煮二次，每次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至约500ml，加入蔗糖，搅拌使溶解，煮沸15分钟，滤过，滤液加苯甲酸钠，加水至规定量，搅匀，即得。
【性状】  本品为棕黑色的液体；味甜。
【鉴别】  取本品20ml，用醋酸乙酯振摇振摇提取2次，每次20ml，合并提取液，浓缩至约1ml，作为供试品溶液。另取槲皮素对照品，加醋酸乙酯制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各2(l，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，以水饱和的甲苯—醋酸乙酯—甲酸（5∶4∶1）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】  相对密度  应不低于1.29（中国药典2000年版一部附录 Ⅶ A）。
其他  应符合糖浆剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版一部附录I H)。
【含量测定】  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(55∶45)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3000。
对照品溶液的制备  精密称取槲皮素对照品适量，加70%甲醇制成每1ml含10μg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  精密量取本品2ml，置100ml量瓶中，加水20 ml，摇匀，加甲醇至刻度，摇匀，于5～10℃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20(l，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每10ml含地耳草以槲皮素（C15H10O7）计，不得少于2.5mg。
【功能主治】  清热利湿，散瘀消肿。用于病毒性肝炎属肝胆湿热证。

【用法用量】  口服，一次10～20ml，一日3次；或遵医嘱。
【注意事项】孕妇慎用。

【规格】  每瓶装（1）20ml  （2）100ml  （3）150ml  （4）500ml
【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
田基黄糖浆说明书
【药品名称】

  品    名  田基黄糖浆

  汉语拼音  Tianjihuang Tangjiang

【主要成份】地耳草。

【性状】本品为棕黑色的液体；味甜。

【功能主治】清热利湿，散瘀消肿。用于病毒性肝炎属肝胆湿热证。
【用法用量】口服，一次10～20ml，一日3次；或遵医嘱。

【注意事项】孕妇慎用。

【规格】每瓶装（1）20ml  （2）100ml  （3）150ml  （4）500ml

【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-0246
	药品名称
	中文名：熊胆舒肝利胆胶囊 
汉语拼音名：Xiongdan Shugan Lidan Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	云南名扬药业有限公司
	每粒装0.5g
	国药准字Z20025299

	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-10246(ZD-0246)-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 舒 肝 利 胆 胶 囊

Xiongdan Shugan Lidan Jiaonang

【处方】  熊胆粉40g             龙胆200g             木香160g

茵陈200g              姜黄200g             大黄100g

诃子100g


          制成                                          1000粒

【制法】  以上七味，取木香、诃子、姜黄粉碎成细粉；另取大黄、茵陈、龙胆加水浸渍30分钟，煎煮二次，第一次1.5小时，第二次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.10～1.15（90℃）的清膏，加入乙醇使含醇量达60%，静置48小时，取上清液，回收乙醇，浓缩至浸膏，加入上述细粉，混匀，80℃以下恒温干燥，粉碎成细粉，与熊胆粉配研，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕黄色至棕色粉末；味苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物2g，加甲醇20ml，研磨20分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取牛磺熊去氧胆酸钠对照品，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，吸取上述两种溶液各10µ1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇-氯仿-二乙胺-水（10∶6∶1∶0.3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以新配制的5%磷钼酸乙醇溶液-15%硫酸乙醇溶液（1∶1）混合液，在105℃加热数分钟。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品内容物2g，加乙醚20ml，浸渍30分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取木香对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µ1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正已烷-醋酸乙酯（10∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照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1g，加甲醇10ml，浸渍1小时，滤过，取滤液5ml，蒸干，加水10ml使溶解，加盐酸0.5ml，于水浴中水解30分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取两次，每次10ml，合并提取液，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取大黄素、大黄酚对照品，分别加氯仿制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各10µ1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）一醋酸乙酯-甲酸（15∶5∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-0.2％磷酸溶液（45∶55）为流动相；检测波长为430nm；柱温30℃。理论板数按姜黄素峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  取姜黄素对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含0.05mg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0.2g，精密称定，置25ml量瓶中，加甲醇适量使溶解，超声处理5分钟，冷却，加甲醇稀释至刻度，摇匀，静置，取上清液，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，即得。

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

本品每粒含姜黄以姜黄素（C21H20o6）计，不得少于1.5mg。

【功能主治】  利湿热，舒肝止痛。用于肝胆湿热所致的急性病毒性肝炎。
【用法用量】  口服，一次2～3粒，一日3次；或遵医嘱。
【禁忌】  孕妇禁服。

【规格】  每粒装0.5g

【贮藏】  密封。
【有效期】  1.5年。
熊胆舒肝利胆胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  熊胆舒肝利胆胶囊

  汉语拼音  Xiongdan Shugan Lidan Jiaonang
【主要成份】熊胆粉、龙胆、茵陈、姜黄、大黄、木香、诃子。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕黄色至棕色粉末；味苦。

【功能主治】利湿热，舒肝止痛。用于肝胆湿热所致的急性病毒性肝炎。

【用法用量】口服，一次2～3粒，一日3次，或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁服。

【规格】每粒装0.5g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1082
	药品名称
	中文名：芫蒿护肝片 
汉语拼音名：Yuanhao Ganyan Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（糖衣或薄膜衣）
	规格
	

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	吉林省东北亚药业股份有限公司
	薄膜衣每片重0.25g
	国药准字Z20026614

	天津市大仁堂制药有限责任公司
	薄膜衣每片重0.25g
	国药准字Z20026615

	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-11082(ZD-1082)-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）

芫 蒿 护 肝 片

Yuanhao Hugan Pian

【处方】  黄芫花2000g

          淀粉167g








滑石粉2.5g


          制成                                          1000片
【制法】  取黄芫花，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1.32～1.35（50℃）的稠膏，加淀粉，制成颗粒，干燥，加滑石粉，压片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显棕色或棕褐色；味微苦。

【鉴别】  取本品4片，除去包衣，研细，加50％甲醇20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄芫花对照药材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－甲酸－水（16∶3∶6）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】  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，除去包衣，研细，取2.5g，精密称定，照浸出物测定法项下的热浸法（中国药典2000年版一部附录X A）测定，用60％乙醇作溶剂，浸出物不得少于25.0％。

【功能主治】  解毒护肝。用于肝脏损害所致的全身乏力，食欲不振，腹胀，肝区疼痛及失眠等症；急慢性病毒性肝炎和中毒性肝炎具有上述症状者。

【用法用量】  口服，一次5片，一日3次；儿童酌减，或遵医嘱。

【规格】  薄膜衣每片重0.25g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
芫蒿护肝片说明书

【药品名称】

  品    名  芫蒿护肝片

  汉语拼音  Yuanhao  Hugan Pian

【主要成份】黄芫花。

【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显棕色或棕褐色；味微苦。

【功能主治】解毒护肝。用于肝脏损害所致的全身乏力，食欲不振，腹胀，肝区疼痛及失眠等症；急慢性病毒性肝炎和中毒性肝炎具有上述症状者。

【用法用量】口服，一次5片，一日3次；儿童酌减，或遵医嘱。

【规格】薄膜衣每片重0.25g

【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】

国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0411
	药品名称
	中文名：藏茵陈胶囊 
汉语拼音名：Zangyinchen 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

	青海大地药业有限公司
	每粒装0.35g
	国药准字Z20025591

	西安天元药业有限公司
	每粒装0.35g
	国药准字Z20025592

	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-10411(ZD-0411)-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）

藏 茵 陈 胶 囊

Zangyinchen Jiaonang

【处方】  藏茵陈1947g

淀粉27.8g


制成                                  1000粒

【制法】  以上一味药材，取藏茵陈，用85%乙醇回流提取三次，每次3小时，滤过，合并滤液，减压浓缩至相对密度为1.18～1.20（60℃）的清膏,喷雾干燥或真空干燥成干浸膏粉，加入淀粉，制成颗粒，干燥，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为绿褐色至褐色的颗粒或粉末；味苦。

【鉴别】  取本品内容物0.7g，加甲醇10ml，超声处理30分钟，滤过，取滤液作为供试品溶液。另取藏茵陈对照药材1.5g，同法制成对照药材溶液。再取齐墩果酸对照品，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，吸取上述三种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷-氯仿-醋酸乙酯-甲酸（20∶5∶8∶0.1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，分别在与对照药材和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【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0.7g，精密称定，精密加入甲醇10ml，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，摇匀，滤过，取续滤液，作为供试品溶液。另取齐墩果酸对照品适量，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，吸取供试品溶液3µl、对照品溶液3µl与5µl，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=530nm，λR=700nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每粒含藏茵陈以齐墩果酸（C30H48o3）计，不得少于7.0mg。

【功能主治】  清热解毒,舒肝利胆,退黄。用于急慢性肝炎、慢性胆囊炎。
【用法用量】  口服，一次2～3粒，一日3次。

【注意】  忌生冷、油腻食物。

【规格】  每粒装0.35g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
藏茵陈胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  藏茵陈胶囊

  汉语拼音  Zangyinchen Jiaonang

【主要成份】藏茵陈。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为绿褐色至褐色的颗粒或粉末；味苦。
【功能主治】清热解毒,舒肝利胆,退黄。用于急慢性肝炎、慢性胆囊炎。

【用法用量】口服，一次2～3粒，一日3次。

【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-1151
	药品名称
	中文名：藏茵陈片 
汉语拼音名：Zangyinchen  Pian

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

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	青海大地药业有限公司
	基片重0.25g
	国药准字Z20026730

	西安天元药业有限公司
	基片重0.25g
	国药准字Z20026731

	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-11151(ZD-1151)-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）

藏 茵 陈 片

Zangyinchen  Pian

【处方】  藏茵陈1120g

          淀粉50g               糊精2.5g       干淀粉5g

微晶纤维素5g          滑石粉5g       羧甲基纤维素5g


          制成                                          1000片

【制法】  取藏茵陈用85%乙醇回流提取三次，每次3小时，滤过，合并提取液，滤过，减压浓缩至相对密度为1.18～1.20（60℃）的清膏，喷雾干燥或真空干燥成干浸膏粉，加入淀粉、糊精、干淀粉、羧甲基纤维素、微晶纤维素，混匀，用90%乙醇制粒，干燥，加入滑石粉，压片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显褐色或绿褐色；味苦。

【鉴别】  （1）取本品1片，除去包衣，研细，加氯仿3ml，摇匀，滤过，滤液蒸干，残渣加醋酐1.5ml使溶解，移入试管中，沿管壁缓缓加入硫酸0.5ml，两液界面处呈红棕色环。

（2）取本品，除去包衣，研细，称取细粉1g，加甲醇10ml，超声处理30分钟，滤过，取滤液作为供试品溶液。另取藏茵陈对照药材1.5g，同法制成对照药材溶液。再取齐墩果酸对照品，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，吸取上述三种溶液各5μl，分别点于一硅胶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。

【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，精密称定，研细，取1g，精密称定，精密加入甲醇10ml，塞紧，称定重量，超声处理30分钟，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，作为供试品溶液。另取齐墩果酸对照品适量，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，吸取供试品溶液3μl、对照品溶液3μl与5μl，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷-氯仿-醋酸乙酯-甲酸（20∶5∶8∶0.1）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=530nm，λR=700nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每片含藏茵陈以齐墩果酸（C30H48O3）计，不得少于3.5mg。

【功能主治】  清热解毒，舒肝利胆。用于急性肝炎、慢性肝炎、慢性胆囊炎属肝胆湿热证者。

【用法用量】  口服，一次5～6片，一日3次。

【注意事项】  忌生冷、油腻食物。

【规格】  基片重0.25g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
藏茵陈片说明书

【药品名称】

  品    名  藏茵陈片

  汉语拼音  Zangyinchen Pian

【主要成份】藏茵陈。

【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显褐色或绿褐色，味苦。

【功能主治】清热解毒，舒肝利胆。用于急性肝炎、慢性肝炎、慢性胆囊炎属肝胆湿热证者。

【用法用量】口服，一次5～6片，一日3次。

【注意事项】忌生冷、油腻食物。

【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-0053
	药品名称
	中文名：穿金益肝片 
汉语拼音名：Chuanjing Yigan 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

	广西中医学院制药厂
	基片重0.3g
	国药准字Z20025058

	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-10053(ZD-0053)-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）

穿 金 益 肝 片

Chuanjin Yigan Pian

【处方】  穿破石820g



铁包金820g



虎杖410g 

              广金钱草820g


水牛角820g



绞股蓝410g 

              黄芪410g



龟甲83g       

淀粉96g


制成                                             1000片

【制法】  以上八味药材，取龟甲粉碎成最粗粉；水牛角镑成薄片，加水煎煮三次，每次5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；其余穿破石等六味，加水煎煮三次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.10～1.15（80℃）的清膏，加乙醇使含醇量达70％，静置12小时，滤取上清液，回收乙醇，加入上述稠膏，浓缩，干燥，粉碎成细粉，加入淀粉，混匀，制成颗粒，压片，包糖衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片，除去糖衣显棕色至棕褐色；味苦。

【鉴别】  （1）取本品7片，除去糖衣，研细，加氯仿20ml，加热回流30分钟，滤过，滤液浓缩至约1ml，作为供试品溶液。另取穿破石对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以环己烷-氯仿-醋酸乙酯（10:4:4）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％磷钼酸乙醇溶液，在110℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的深蓝色斑点。

（2）取本品2片，除去糖衣，研细，加甲醇3ml，浸泡30分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取虎杖对照药材0.8g，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、对照药材溶液与对照品溶液各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，以甲苯—二氯甲烷—冰醋酸（6:3:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以氢氧化钠试液。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，显相同颜色的橙红色斑点。

（3）取本品2片，除去糖衣，研细，加甲醇20m1，浸泡30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水30m1使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取3次（30ml、20m1、20m1），合并提取液，用氨试液洗涤2次，每次20m1，再用水20 m1洗涤，正丁醇液蒸干，残渣用50％甲醇10m1使溶解，加入中性氧化铝3g，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10µ1、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-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，显相同的棕红色斑点；置紫外光灯（365nm）下检视，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）。

【浸出物】  取本品20片，除去糖衣，研细，取2g，精密称定，用乙醇作溶剂，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，浸出物不得少于11.5%。

【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-0.1%磷酸（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10片，除去糖衣，精密称定，研细（过3号筛），取0.2g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入乙醇50ml，称定重量，置70℃水浴上加热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，置烧瓶中，蒸干，加30%乙醇-盐酸（10:1）混合溶液20ml，加热回流1小时，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，移置10ml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。

本品每片含虎杖以大黄素（C15H10O5）计，不得少于0.60mg。

【功能主治】  清热利湿、解毒退黄。用于黄疸、胁痛及急慢性肝炎属肝胆湿热证者。

【用法用量】  口服，一次4片，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇禁服。

【规格】  基片重0.3g

【贮藏】  密封，置阴凉干燥处。

【有效期】  2年。

穿金益肝片说明书

【药品名称】

  品    名  穿金益肝片

  汉语拼音  Chuanjin Yigan Pian

【主要成份】穿破石、铁包金、虎杖、广金钱草、水牛角、绞股蓝、黄芪、龟甲。

【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后显棕色至棕褐色；味苦。

【功能主治】清热利湿、解毒退黄。用于黄疸、胁痛及急慢性肝炎属肝胆湿热证者。

【用法用量】口服，一次4片，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁服。

【规格】基片重0.3g

【贮藏】密封，置阴凉干燥处。

【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-0427
	药品名称
	中文名：大黄利胆胶囊 
汉语拼音名：Dahuang Lidan 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

	青海君吒药业有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025609

	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
	    标准试行期间增加手掌参的薄层鉴别；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-10427(ZD-0427)-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 黄 利 胆 胶 囊

Dahuang Lidan Jiaonang

【处方】  大黄100g             手掌参100g             余甘子100g

          淀粉80g


          制成                                              1000粒

【制法】  以上三味药材，取手掌参粉碎成细粉备用。大黄、余甘子粉碎成粗粉，用60%乙醇加热回流提取三次，第一次2小时，第二次1小时，第三次0.5小时，滤过，合并提取液，减压回收乙醇，浓缩至相对密度为1.31～1.35（60～80℃）的稠膏，加入上述细粉，干燥，粉碎，加入淀粉，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的颗粒或粉末；气微，味苦、涩。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：草酸钙针晶束散在或存在于黏液细胞中，长约至75μm。

（2）取本品内容物1g，研细，加甲醇15ml，超声处理30分钟，滤过，取滤液蒸干，残渣加水10ml使溶解，再加盐酸1ml，置水浴中加热30分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材0.1g，同法制成对照药材溶液。再取大黄酸对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各6µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶H薄层板上，以石油醚（30～60℃）-甲酸乙酯-甲酸（15∶5∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的五个橙黄色荧光主斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑点，置氨蒸气中熏后，日光下检视，斑点变为红色。

（3）取本品内容物3g，研细，加70%乙醇30ml，超声处理30分钟，滤过，滤液浓缩至约3ml，加水5ml使溶解，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，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-丙酮-甲酸（7∶2∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏。供试品色谱中，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（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5mg，分别置100ml量瓶中，用甲醇使溶解，并稀释至刻度，摇匀。分别精密量取大黄素溶液2ml、大黄酚溶液4ml，置25ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得（大黄素每1ml中含4µg、大黄酚每1ml中含8µg）。

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0.3g，精密称定，置50ml量瓶中，加甲醇适量，超声处理30分钟，放冷，加甲醇稀释至刻度，摇匀，取上清液，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，取续滤液，即得。

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

本品每粒含大黄以大黄素（C15H10o5）和大黄酚（C15H6o4）的总量计，不得少于0.30mg。

【功能主治】  清热利湿，解毒退黄。用于肝胆湿热所致的胁痛，口苦，食欲不振等症；胆囊炎，脂肪肝见上述证候者。

【用法用量】  口服，一次2粒，一日2～3次。

【禁忌】  孕妇忌用。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
大黄利胆胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  大黄利胆胶囊

  汉语拼音  Dahuang Lidan Jiaonang

【主要成份】大黄、手掌参、余甘子。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色粉末或颗粒，味苦而涩。

【功能主治】清热利湿，解毒退黄。用于肝胆湿热所致的胁痛，口苦，食欲不振等症；胆囊炎，脂肪肝见上述证候者。

【用法用量】口服，一次2粒，一日2～3次。

【禁忌】  孕妇忌用。

【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-0064
	药品名称
	中文名：当药片 
汉语拼音名：Dangyao 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

	河北安国药业集团有限公司
	基片重0.3g
	国药准字Z20025069

	石家庄乐仁堂制药有限责任公司
	基片重0.3g
	国药准字Z20025070

	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；考察重金属、砷盐含量。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10064(ZD-0064)-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 药 片
Dangyao Pian
【处方】  当药1200g

          淀粉15g                               硬脂酸镁1.5g

 

          制成                                         1000片

【制法】  当药90g粉碎成细粉，备用；其余当药加水煎煮二次，第一次3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1.30～1.35（50℃）的稠膏，加入当药细粉及淀粉，混匀，在70℃以下干燥，粉碎，过筛，制成颗粒，加入硬脂酸镁，压片，包糖衣，即得。
【性状】  本品为糖衣片，除去糖衣显暗黄棕色；味苦。
【鉴别】  （1）取本品2片，除去糖衣，研细，加乙醚20ml，超声处理15分钟，滤过，滤液挥干，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3µl、对照品溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）－甲酸乙酯－甲酸（15∶5∶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。供试品色谱中，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5片，除去糖衣，研细，加甲醇30ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水15ml使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次25ml，合并正丁醇液，用无水硫酸钠脱水，抽滤，滤液用活性炭脱色至呈淡橙色，抽滤，滤液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取獐牙菜苦苷对照品，加甲醇制成每1ml含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GF254薄层板上，以氯仿—甲醇（17∶3）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
【检查】  应符合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－乙腈（19∶81∶1）为流动相；检测波长为270nm。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40µg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1.5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇50ml，称定重量，超声处理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25ml，蒸干，残渣用40%乙醇15ml使溶解，转移至分液漏斗中，用氯仿振摇洗涤3次（15ml、15ml、10ml），弃去氯仿液，上层溶液移置25ml量瓶中，用乙醇稀释至刻度，摇匀，滤过，即得。
测定法  分别精密吸取对照品溶液5µl与供试品溶液10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每片含当药以龙胆苦苷（C16H20O9）计，不得少于0.16mg。
【功能主治】  清热祛湿。用于急、慢性肝炎属湿热黄疸证者。

【用法用量】  口服，一次5片，一日2次；或遵医嘱。

【规格】  基片重0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
当药片说明书

【药品名称】

  品    名  当药片

  汉语拼音  Dangyao Pian

【主要成份】当药。

【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后显暗黄棕色；味苦。

【功能主治】清热祛湿。用于急、慢性肝炎属湿热黄疸证者。

【用法用量】口服，一次5片，一日2次；或遵医嘱。

【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-0673
	药品名称
	中文名：二丁颗粒 
汉语拼音名：Erding Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装（1）20g  （2）4g（无蔗糖）

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	四川乐山大千药业有限公司
	每袋装（1）20g  （2）4g（无蔗糖）
	国药准字Z20025925

	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，按每个适应病种补做30对以上临床试验。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10673(ZD-0673)-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 丁 颗 粒

Erding Keli

【处方】  紫花地丁250g

  蒲公英250g


  板蓝根250g

半边莲250g

蔗糖900g或糊精100g（或乳糖）甜菊素0.3g（无蔗糖）


制成                            1000g或200g（无蔗糖）

    【制法】  以上四味药材，加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1.5小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.34～1.36（65～75℃）的稠膏,加入蔗糖粉，混匀，制成颗粒，干燥，即得；或浓缩成相对密度为1.20（50～55℃）的清膏，喷雾干燥，加入糊精或乳糖、甜菊素，混匀，制成颗粒，干燥，即得（无蔗糖）。

    【性状】  本品为棕褐色的颗粒；味甜、微苦或味微甜、微苦（无蔗糖）。

    【鉴别】  取本品15g或3g（无蔗糖），研细，加甲醇40ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加热水20ml使溶解，加醋酸乙酯振摇提取2次，每次20 ml，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。另取秦皮乙素、咖啡酸对照品，分别加甲醇制成每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5～8µl，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，以甲苯－醋酸乙酯－甲酸（5∶3∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与秦皮乙素对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；置碘蒸气中熏至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与咖啡酸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－冰醋酸（20∶80∶0.4）为流动相；检测波长为353nm。理论板数按秦皮乙素峰计算应不低于3000。
    对照品溶液的制备  取秦皮乙素对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含20µg的溶液，即得。

    供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，研细，取2.5g或0.3g（无蔗糖），精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇25ml，称定重量，超声处理30分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，即得。

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

    本品每袋含紫花地丁以秦皮乙素（C9H6o4）计，不得少于3.0mg。
    【功能主治】  清热解毒，利湿退黄。用于热疖痈毒，湿热黄疸，外感风热，咽喉肿痛，风热火眼等症。

    【用法用量】  开水冲服，一次1袋，一日3次。

【规格】  每袋装（1）20g  （2）4g（无蔗糖）

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

二丁颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  二丁颗粒

  汉语拼音  Erding Keli

【主要成份】紫花地丁、蒲公英、板蓝根、半边莲。

【性状】本品为棕褐色的颗粒；味甜、微苦或味微甜、微苦（无蔗糖）。

【功能主治】清热解毒，利湿退黄。用于热疖痈毒，湿热黄疸，外感风热，咽喉肿痛，风热火眼等症。

【用法用量】开水冲服，一次1袋，一日3次。

【规格】每袋装（1）20g  （2）4g（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-0929
	药品名称
	中文名：复方蒂达胶囊 
汉语拼音名：Fufang Dida 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

	青海大地药业有限公司
	每粒装0.35g
	国药准字Z20026344

	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-10929(ZD-0929)-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 蒂 达 胶 囊

Fufang Dida Jiaonang

【处方】  藏茵陈630g



金钱草630g



大黄315g

          唐古特青兰190g

淀粉30g


制成                                           1000粒

【制法】  以上四味药材，大黄粉碎成粗粉，与其余藏茵陈等三味药材，用80%的乙醇回流提取三次，第一次2小时，第二次1.5小时，第三次1小时，分次滤过，合并滤液，滤液回收乙醇，浓缩至相对密度为1.36（65℃）的稠膏，加淀粉，混匀，制成颗粒，低温干燥，粉碎，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为褐色的粉末；气清香，味苦。

【鉴别】  取本品内容物2g，加甲醇20ml，浸渍1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使溶解，再加盐酸1ml，置水浴中加热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10ml，再加盐酸1ml，同法制成对照药材溶液。再取大黄酸对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各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；在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；置氨气中熏后，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】  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10ml，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，摇匀，滤过，取续滤液，作为供试品溶液。另精密称取齐墩果酸对照品适量，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5µl、对照品溶液3µl与5µl，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：λ=530nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每粒含藏茵陈以齐墩果酸（C30H48O3）计，不得少于1.0mg。

【功能主治】  清热利湿，舒肝利胆。用于肝胆湿热所致的急慢性肝炎。

【用法用量】  口服，一次2～4粒，一日3次；温开水送服。

【禁忌】  孕妇禁用。

【注意事项】  忌食辛辣及油腻食物；脾胃虚寒者慎用。

【规格】  每粒装0.35g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

复方蒂达胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  复方蒂达胶囊

  汉语拼音  Fufang Dida Jiaonang

【主要成份】藏茵陈、金钱草、大黄、唐古特青兰。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为褐色的粉末；气清香，味苦。

【功能主治】清热利湿，舒肝利胆。用于肝胆湿热所致的急慢性肝炎。

【用法用量】口服，一次2～4粒，一日3次；温开水送服。

【禁忌】孕妇禁用。

【注意事项】忌食辛辣及油腻食物；脾胃虚寒者慎用。

【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-0586
	药品名称
	中文名：花栀清肝颗粒 
汉语拼音名：Huazhi Qinggan 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

	贵州省兴义市制药厂
	每袋装12g
	国药准字Z20025804

	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小花清风藤的薄层色谱鉴别；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-10586(ZD-0586)-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 栀 清 肝 颗 粒

Huazhi Qinggan Keli

【处方】  小花清风藤1333g








栀子167g

          蔗糖818g


          制成                                             1000g

【制法】  以上二味药材，加水煎煮二次，第一次3.5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1.07～1.12(80℃)的清膏，加蔗糖粉喷雾,制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为棕褐色或黄褐色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】  (1)取本品5g，加0.5％盐酸乙醇溶液20ml，搅拌，滤过，滤液用5%氢氧化铵试液调节至中性，蒸干，残渣加5%硫酸溶液4ml使溶解，滤过，滤液置2支试管中。一支加硅钨酸试液1～2滴，即生成灰白色或浅黄色沉淀；另一支加入碘化铋钾试液1～2滴，即生成棕红色沉淀。

(2)取本品10g，加甲醇40ml，加热回流20分钟，滤过，取滤液2ml，蒸干，残渣加饱和的硼酸丙酮溶液及10%的枸橼酸丙酮溶液2ml，蒸干，置紫外光灯(365nm)下检视,显强烈的黄绿色荧光。    

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-水(12﹕88)为流动相；检测波长为238nm。理论板数按栀子苷峰计应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取栀子苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.2mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，取1g,精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇25ml,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，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。

本品每袋含栀子以栀子苷(C17H24o10)计，不得少于36.0mg.

【功能主治】  苗医：旭嘎帜洼内，旭嘎汕洼胗：夫热觉蒙。

中医：清热利湿，疏肝利胆。用于肝胆湿热所致黄疸性肝炎引起的肌肤发黄，食欲不振，胁痛等症。

【用法用量】  开水冲服，一次12g，一日3次。

【注意事项】  （1）糖尿病患者慎用；

（2）脾虚者不宜长期服用；

（3）超剂量服用可出现恶心、呕吐、腹泻等。

【规格】  每袋装12g 

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
花栀清肝颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  花栀清肝颗粒

  汉语拼音  Huazhi Qinggan Keli

【主要成份】小花青风藤、栀子。

【性状】本品为棕褐色或黄褐色的颗粒；味甜、微苦。

【功能主治】苗医：旭嘎帜洼内，旭嘎汕洼胗：夫热觉蒙。

中医：清热利湿，疏肝利胆。用于肝胆湿热所致黄疸性肝炎引起的肌肤发黄，食欲不振，胁痛等症。

【用法用量】开水冲服，一次12g，一日3次。

【注意事项】（1）糖尿病患者慎用；

（2）脾虚者不宜长期服用；

（3）超剂量服用可出现恶心、呕吐、腹泻等。

【规格】每袋装12g

【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-0442
	药品名称
	中文名：黄疸茵陈颗粒 
汉语拼音名：Huangdan Yinchen 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

	杭州天目山药业股份有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20025628

	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
	    标准试行期间完善色谱条件，消除阴性样品干扰；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-10442(ZD-0442)-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 疸 茵 陈 颗 粒

Huangdan Yinchen Keli

【处方】  茵陈699g              黄芩396g             大黄（制）263.2g

甘草67.4g

蔗糖632g              糊精269g
         

          制成                                                   1000g
【制法】  以上四味药材，茵陈提取挥发油，加乙醇稀释后备用；药渣与其余黄芩等三味药材，加水煎煮二次,每次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.18(80℃)的清膏，放冷，加入等量乙醇，搅拌,静置24小时，取上清液浓缩至相对密度为1.20（80℃）的清膏，加蔗糖、糊精，混匀，制成颗粒，干燥，喷入上述挥发油的乙醇溶液，混匀，即得。

【性状】  本品为黄色的颗粒；气微香，味甜。

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

(2)取本品5g，加甲醇20ml，超声处理20分钟,放冷, 滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使溶解，再加盐酸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20ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材0.1g，同法制成对照药材溶液。再取大黄素对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取供试品溶液10µl、对照药材和对照品溶液各4µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）－甲酸乙酯－甲酸（15∶8∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏后，日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同的红色斑点。

【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－0.7%磷酸溶液（46∶54）为流动相；检测波长为278nm。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于3000。  

对照品溶液的制备  取在60℃减压干燥4小时的黄芩苷对照品适量，精密称定，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4g，精密称定，加70%乙醇40ml，超声处理30分钟，放冷，滤过，滤液置100ml量瓶中，用70%乙醇分次洗涤容器和残渣，洗液合并滤入同一量瓶中，加70%乙醇稀释至刻度，摇匀，精密量取2ml，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。

本品每袋含黄芩以黄芩苷（C21H18O11）计，不得少于10.0mg。

【功能主治】  清热利胆，退黄疸。用于急、慢性黄疸型传染性肝炎，属肝胆湿热证。
【用法用量】  开水冲服，一次10g，一日2次。

【禁忌】孕妇忌服。

【规格】  每袋装10g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
黄疸茵陈颗粒说明书
【药品名称】

  品    名  黄疸茵陈颗粒

  汉语拼音  Huangdan Yinchen Keli

【主要成份】茵陈、黄芩、大黄（制）、甘草。

【性状】本品为黄色的颗粒；气微香，味甜。
【功能主治】清热利胆，退黄疸。用于急、慢性黄疸型传染性肝炎，属肝胆湿热证。

【用法用量】开水冲服，一次10g，

【禁忌】孕妇忌服。

【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-1446
	药品名称
	中文名：金钱草颗粒 
汉语拼音名：Jinqiancao Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装10g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	重庆迪康长江制药有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20027654

	重庆科瑞制药有限责任公司
	每袋装10g
	国药准字Z20027655

	重庆浪高制药有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20027656

	重庆制药厂安居分厂
	每袋装10g
	国药准字Z20027657

	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；进一步积累浸出物测定数据，制订合理的限度；研究建立专属性强的含量测定方法。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。

    重庆制药厂安居分厂生产地址为：重庆市渝中区长江一路51号

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11446(ZD-1446)-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 钱 草 颗 粒

Jinqiancao Keli

【处方】  金钱草2000g

          蔗糖828.9g








  糊精71.1g
         
          制成                                           1000g

【制法】  取金钱草，加水煎煮三次，第一次2小时，第二次1小时，第三次30分钟，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.10（60℃）的清膏，静置12小时，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.30～1.32（50～55℃）的稠膏，加蔗糖粉、糊精，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】  取本品20g，研细，加乙醇40ml，超声处理45分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取金钱草对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环已烷－醋酸乙酯（9:2）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显一个相同的蓝色荧光斑点。

【检查】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（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，用水饱和的正丁醇作溶剂，浸出物不得少于8.0%。

【功能主治】  清利湿热，通淋，消肿。用于热淋，沙淋，尿涩作痛，黄疸尿赤，痈肿疔疮，毒蛇咬伤，肝胆结石，尿路结石。
【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。
金钱草颗粒说明书
【药品名称】

  品    名  金钱草颗粒

  汉语拼音  Jinqiancao Keli

【主要成份】金钱草。

【性状】本品为浅棕色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦。
【功能主治】清利湿热，通淋，消肿。用于热淋，沙淋，尿涩作痛，黄疸尿赤，痈肿疔疮，毒蛇咬伤，肝胆结石，尿路结石。

【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-1308
	药品名称
	中文名：清肝注射液 
汉语拼音名：Qinggan 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

	福建古田药业有限公司
	每支装2ml
	国药准字Z20027091

	江西桔都药业有限公司
	每支装2ml
	国药准字Z20027092

	江西青峰制药厂
	每支装2ml
	国药准字Z20027093

	江西余江制药厂
	每支装2ml
	国药准字Z20027094

	江西众鑫药业有限公司
	每支装2ml
	国药准字Z20027095

	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茵陈、甘草的含量测定方法；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-11308(ZD-1308)-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 肝 注 射 液

Qinggan Zhusheye

【处方】 板蓝根500g


   茵陈250g


   甘草50g

         聚山梨酯80 10ml

   亚硫酸氢钠2g
        

         制成                                           1000ml
【制法】  以上三味药材，茵陈加水浸润30分钟，用水蒸气蒸馏法蒸馏，收集蒸馏液800ml，重蒸馏一次，收集重蒸馏液250 ml，备用；取板蓝根、甘草加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1小时，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为1.17～1.20(50℃)的清膏，放冷，加乙醇使含醇量达60％，搅匀，静置24小时，滤过，滤液回收乙醇，冷藏48小时，滤过，滤液加活性炭0.5g，煮沸30分钟，冷藏24小时，滤过，滤液加入上述重蒸馏液、聚山梨酯80、亚硫酸氢钠，用氢氧化钠试液调节pH值至6.0～6.5，加注射用水至规定量，滤过，灌封，灭菌，即得。

【性状】  本品为棕黄色至棕色的澄明液体。

【鉴别】  取本品10ml，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。另取板蓝根对照药材1g，加水100ml，微沸30分钟，放冷，滤过，滤液浓缩至30ml，加乙醇使含醇量至60%，放置1小时，滤过，滤液挥去乙醇，自“加醋酸乙酯振摇提取2次”起，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1µl，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以苯-醋酸乙酯-冰醋酸（8:3: 0.1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显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，依法测定应符合规定（中国药典2000年版一部附录Ⅸ S）。

树脂  取本品1ml，依法测定，应符合规定（中国药典2000年版一部附录Ⅸ S）。
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）。
【总固体】  精密量取本品10ml，置已干燥至恒重的蒸发皿中，蒸干，在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。遗留残渣不得少于0.25g。

【功能主治】  清热利湿。用于黄疸及无黄疸型急性肝炎属肝胆湿热证。

【用法用量】  肌内注射，一次2～4ml，一日1～2次。

【禁忌】  忌食酒、烟、辛辣食物。

【注意事项】  本品性状发生改变时或沉淀、混浊、变色时不宜使用。
【规格】  每支装2ml

【贮藏】  密封，避光。

【有效期】  1.5年

清肝注射液说明书
【药品名称】

  品    名  清肝注射液

  汉语拼音  Qinggan Zhusheye

【主要成份】板蓝根、茵陈、甘草。

【性状】本品为棕黄色至棕色的澄明液体。
【功能主治】清热利湿。用于黄疸及无黄疸型急性肝炎属肝胆湿热证。

【用法用量】肌内注射，一次2～4ml，一日1～2次。

【禁忌】忌食酒、烟、辛辣食物。

【注意事项】本品性状发生改变时或沉淀、混浊、变色时不宜使用。

【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-1415
	药品名称
	中文名：桑麻口服液 
汉语拼音名：Sangma 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

	吉林紫鑫药业股份有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027538

	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项下的供试品制备方法；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-11415(ZD-1415)-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）

桑 麻 口 服 液

Sangma Koufuye
【处方】  桑叶800g






黑芝麻（炒）200g

          蜂蜜（炼）250g





苯甲酸钠2.5g

         

          制成                                         1000ml

【制法】  以上二味药材，加水浸泡2小时后煎煮三次，第一次3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1.10～1.12（60℃）的清膏，加入炼蜜、苯甲酸钠，加水至规定量，搅匀，灌封，即得。

【性状】  本品为棕褐色至黑褐色的液体；气香，味甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品40ml，加石油醚（60～90℃）40ml，加热回流10分钟，分取石油醚液（水液备用），蒸干，残渣加醋酸乙酯0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取黑芝麻对照药材1g，捣碎，加石油醚（60～90℃）20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年版一部附录Ⅵ B)试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一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(95∶5)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以含5%香草醛的10%硫酸乙醇溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取鉴别（1）项下的水液，用醋酸乙酯振摇提取2次，每次20ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取桑叶对照药材5g，加水50ml，加热回流30分钟，滤过，滤液置分液漏斗中，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(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。

【检查】 相对密度  应不低于1.06（中国药典2000年版一部附录Ⅶ Ａ）

pH值  应为4.5～6.5（中国药典2000年版一部附录Ⅶ Ｇ）

其他  应符合合剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ Ｊ）。
【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇－0.4%磷酸溶液（50∶50）为流动相；检测波长为372nm。理论板数按槲皮素峰计算应不低于3500。

对照品溶液的制备  精密称取经五氧化二磷干燥24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  精密量取装量项下的本品10ml，混匀，置100ml锥形瓶中，加水5ml、6mol/L盐酸溶液3ml，摇匀，加热回流40分钟，迅速冷却至室温，转移至分液漏斗中，用水10ml分次洗涤回流瓶，洗液并入分液漏斗中，再用醋酸乙酯10ml洗涤回流瓶，洗液并入分液漏斗中，用醋酸乙酯振摇提取5次（25ml、25ml、20ml、20ml、20ml）,合并醋酸乙酯液，用水洗涤2次，每次30ml，分取醋酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇使溶解并转移至25ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，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1ml含桑叶以槲皮素（C15H10O7）计，不得少于80µg。
【功能主治】  滋养肝肾，祛风明目。用于肝肾不足，头晕眼花，视物不清，迎风流泪。

【用法用量】  口服，一次10ml，一日3次。

【注意事项】  （1）久置略有沉淀，摇匀后服用；

（2）脾虚大便溏泄者不宜使用。

【规格】  每支装10ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
桑麻口服液说明书

【药品名称】

  品    名  桑麻口服液

  汉语拼音  Sangma Koufuye

【主要成份】桑叶、黑芝麻（炒）。

【性状】本品为棕褐色至黑褐色的液体；气香，味甜、微苦。

【功能主治】滋养肝肾，祛风明目。用于肝肾不足，头晕眼花，视物不清，迎风流泪。

【用法用量】口服，一次10ml，一日3次。

【注意事项】（1）久置略有沉淀，摇匀后服用；

（2）脾虚大便溏泄者不宜使用。

【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-0467
	药品名称
	中文名：舒肝宁注射液 
汉语拼音名：Shuganning Zhusheye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	注射剂
	规格
	每支装（1）2ml  （2）10ml  （3）20ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州瑞和制药有限公司
	每支装（1）2ml  （2）10ml  （3）20ml
	国药准字Z20025660


	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；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-10467(ZD-0467)-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 肝 宁 注 射 液

Shuganning Zhusheye

【处方】  茵陈提取物4g


栀子提取物3g



黄芩苷22g

          板蓝根提取物5g

灵芝提取物3.5g

              制成                                             1000ml

    【制法】  以上五味，取黄芩苷加注射用水适量混悬，加10%氢氧化钠溶液使溶解；其余茵陈提取物等四味，分别加注射用水溶解，混匀，加0.2%活性炭，搅匀，煮沸15分钟，滤过，用10%氢氧化钠溶液调节pH值至7.5～8.0，加注射用水至规定量，滤过，灌封，灭菌，即得。

    【性状】  本品为棕红色的澄明液体。

    【鉴别】  （1）取本品20ml，蒸干，残渣加丙酮2ml使溶解，取上清液,作为供试品溶液。另取栀子苷对照品，加丙酮制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇（3∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以50%的硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

    （2）取本品1ml，滴加稀盐酸2滴，混匀，即析出沉淀，离心，弃去上清液，沉淀加甲醇2ml使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-丁酮-甲酸-水（5∶3∶1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%三氯化铁乙醇液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

    【检查】  pH值  应为6.5～8.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

    颜色  取本品0.15ml，置于25ml的纳氏比色管中，加水稀释至10ml，与黄色10号标准比色液比较，不得更深（中国药典2000年版一部附录Ⅺ 第一法）。

    炽灼残渣  取本品1ml，蒸干后依法检查（中国药典2000年版一部附录Ⅸ J），不得过15mg。

    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），不得过百万分之十。

砷盐  取本品0.5ml，加氢氧化钙0.5g，混匀，蒸干，先用小火烧灼使炭化，再在500～600℃炽灼使完全灰化，放冷，加盐酸5ml，加水21ml，依法测定（中国药典2000年版一部附录Ⅸ F第一法），含砷量不得过百万分之二。

蛋白质、鞣质、草酸盐、钾离子、树脂  取本品，依法检查（中国药典2000年版一部附录Ⅸ S），应符合规定。

    热原  取本品，用生理盐水稀释五倍，依法检查（中国药典2000年版一部附录ⅩⅢ A），剂量按家兔体重每kg缓缓注射稀释液10ml，应符合规定。

    总固体  精密吸取本品10ml，置于恒重的蒸发皿中，蒸干，在105℃干燥3小时，移置干燥器中冷却30分钟，迅速称定重量，计算。本品每ml含总固体应为36.0mg～50.0mg。

    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】  茵陈提取物  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（10∶90）为流动相；检测波长327nm。理论板数按绿原酸峰计算应不低于3000。

    对照品溶液的制备  取绿原酸对照品适量，精密称定，置棕色量瓶中，加甲醇制成每1ml含6µg的溶液，即得（10℃以下保存）。

    供试品溶液的制备  精密吸取本品2ml，置25ml棕色量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

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

    本品每1ml含茵陈提取物以绿原酸（C16H18o9）计，不得少于0.03mg。

    栀子提取物  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（25∶75∶0.05）为流动相；检测波长238nm。理论板数以栀子苷峰计算应不低于3000。

    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0.05mg的溶液，即得。

    供试品溶液的制备  取“茵陈提取物含量测定”项下供试品溶液，即得。

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

    本品每1ml含栀子提取物以栀子苷（C17H24o10）计，不得少于0.35mg。

    黄芩苷  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；甲醇-水-磷酸（50∶50∶0.3）为流动相；检测波长276nm。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于2000。

    对照品溶液的制备  取100℃减压干燥至恒重的黄芩苷对照品适量，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  精密吸取“茵陈提取物含量测定”项下的供试品溶液2ml，置25ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，即得。

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

    本品每1ml含黄芩苷（C21H18o11）不得少于18.0mg。

    【功能主治】  清热解毒，利湿退黄，益气扶正，保肝护肝。用于湿热黄疸，症见面目俱黄，胸肋胀满，恶心呕吐，小便黄赤，乏力，纳差，便溏；急、慢性病毒性肝炎见前述症状者。

【用法用量】  静脉滴注，一次10～20ml，用10%葡萄糖注射液250～500ml稀释后静脉滴注，一日1次；症状缓解后可改用肌内注射，一日2～4ml，一日1次。

【注意事项】  （1）孕妇及过敏体质者慎用；

              （2）注射前严密观察药液性状，有浑浊、沉淀、絮状物时严禁使用。

【规格】  每支装（1）2ml  （2）10ml  （3）20ml

【贮藏】  密封，避光。

【有效期】  1.5年。
舒肝宁注射液说明书

【药品名称】

  品    名  舒肝宁注射液

  汉语拼音  Shuganning Zhusheye

【主要成份】板蓝根提取物、茵陈提取物、栀子提取物、黄芩苷、灵芝提取物。

【性状】本品为棕红色的澄明液体。

【功能主治】清热解毒，利湿退黄，益气扶正，保肝护肝。用于湿热黄疸，症见面目俱黄，胸肋胀满，恶心呕吐，小便黄赤，乏力，纳差，便溏；急、慢性病毒性肝炎见前述症状者。

【用法用量】静脉滴注，一次10～20ml，用10%葡萄糖注射液250～500ml稀释后静脉滴注，一日1次；症状缓解后可改用肌内注射，一日2～4ml，一日1次。

【注意事项】（1）孕妇及过敏体质者慎用；

           （2）注射前严密观察药液性状，有浑浊、沉淀、絮状物时严禁使用。

【规格】每支装（1）2ml  （2）10ml  （3）20ml

【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-0016
	药品名称
	中文名：茵陈退黄胶囊 
汉语拼音名：Yinchen Tuihuang 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Z20025016

	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，补作30对以上“急、慢性各类型肝炎”的临床试验研究病例。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10016(ZD-0016)-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）

茵 陈 退 黄 胶 囊

Yinchen Tuihuang Jiaonang

【处方】  茵陈150g



苦参500g


龙胆375g  

          黄芩125g



郁金75g



神曲75g  

          大黄50g



山楂25g


              制成                                           1000粒

【制法】  以上八味，神曲、大黄粉碎成细粉；茵陈等其余六味，加水煎煮二次，第一次3小时，第二次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度1.25～1.35（80℃）的稠膏，与神曲、大黄细粉混合均匀，干燥，粉碎成细粉，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕黑色粉末；味酸、微苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物5g，加甲醇70ml，加热回流2小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，用盐酸调节pH值至2～3，用乙醚振摇振摇提取3次，每次20ml，弃去乙醚液，水层再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。另取茵陈对照药材3g，加酸性醋酸乙酯40ml（取醋酸乙酯用盐酸调节pH值至2～3），浸渍4小时，时时振摇，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸丁酯—甲酸—水（2.6∶1∶1）上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以30%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。

（2）取本品内容物2g，加甲醇30ml，加热回流2小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，用盐酸调节pH值至2～3，用乙醚振摇提取3次，每次20ml，弃去乙醚液，水层用氨水调节pH值至9～10，再用氯仿振摇提取3次，每次20ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加无水乙醇5ml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，用碘蒸气熏至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品内容物2g，加甲醇50ml，加热回流2小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，用乙醚振摇提取3次，每次20ml，弃去乙醚液，水层再用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次20ml，合并正丁醇液，蒸干，残渣加水5ml使溶解，通过D101大孔吸附树脂柱（内径1.5cm，长15cm），以100ml水洗脱，弃去水液，再用20%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。另取龙胆对照药材2g，加甲醇40ml，加热回流2小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次20ml，合并正丁醇提取液，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，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以氯仿—甲醇（7∶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。

（4）取本品内容物2g，加乙醇—水（1∶1）溶液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，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯—丙酮—甲酸—水（5∶1∶1∶1）为展开剂，预平衡20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，显相同的暗绿色斑点。 

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇—0.1%磷酸溶液（85∶15）为流动相；检测波长为254nm。理论板数按大黄酚峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  精密称取大黄酚对照品10mg，置100ml量瓶中，加甲醇溶解并稀释至刻度，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，混匀，取0.6g，精密称定，加2.5mol/L硫酸溶液20ml，氯仿30ml，加热回流5小时，滤过，滤液置分液漏斗中，用少量氯仿洗涤容器，并入分液漏斗中，分取氯仿层，酸液用氯仿振摇提取3次，每次20ml，合并氯仿液，用水50ml洗涤，弃去水液，氯仿液蒸干，残渣加适量甲醇溶解，转移至10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法  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酚（C15H10o4）计，不得少于0.14mg。

【功能主治】  清热解毒，利湿退黄，用于急、慢性肝炎肝胆湿热证引起的小便红赤、头晕口苦、食少纳呆等。

【用法用量】  口服，一次5粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇禁服。

【注意事项】  脾肾虚寒者不宜使用。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
茵陈退黄胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  茵陈退黄胶囊

  汉语拼音  Yinchen Tuihuang Jiaonang

【主要成份】茵陈、苦参、龙胆、黄芩、郁金、神曲、大黄、山楂。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕黑色粉末；味酸、微苦。

【功能主治】清热解毒，利湿退黄，用于急、慢性肝炎肝胆湿热证引起的小便红赤、头晕口苦、食少纳呆等。

【用法用量】口服，一次5粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁服。

【注意事项】脾肾虚寒者不宜使用。

【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-0859
	药品名称
	中文名：愈肝龙颗粒 
汉语拼音名：Yuganlong 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

	辽宁华源人和药业有限公司
	每袋装15g
	国药准字Z20026245

	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。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10859(ZD-0859)-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）

愈 肝 龙 颗 粒

Yuganlong Keli

【处方】  茵陈75g




柴胡45g



小檗根75g    
          黄芩22.5g



蒲公英37.5g


紫草5g

          蔗糖950g


制成                                              1000g

【制法】  以上六味药材，茵陈、柴胡提取挥发油，备用；蒸馏后的水溶液另器收集，备用；将小檗根煎煮2小时，再加入黄芩、蒲公英及茵陈、柴胡提取挥发油后的药渣，煮沸后加入紫草，煎煮二次，第一次3小时，第二次2小时，滤过，合并煎液及上述水溶液，减压浓缩至相对密度为1.17～1.20（50℃）的清膏。加蔗糖混匀，制成颗粒，干燥，喷入挥发油，混匀，即得。

【性状】  本品为棕黄色的颗粒；味甘、微苦。

【鉴别】  ⑴取本品30g，研细，加甲醇50ml，超声处理20分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，移置分液漏斗中，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，弃去乙醚液，用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次30ml，合并正丁醇提取液，用氨试液洗2次，每次20ml，弃去氨试液，取正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取柴胡对照药材2g，加水40ml，煎煮30分钟，滤过，取滤液，按供试品溶液制备方法自“用乙醚振摇提取2次”起操作，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（65︰35︰10）下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2%对二甲氨基苯甲醛的40%硫酸乙醇液，在60℃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，应显相同颜色的主斑点。

⑵取[含量测定]项下供试品溶液20ml，蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，取上清液作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱对照品，加乙醇制成每1ml含0.2mg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－异丙醇－甲醇－浓氨液（12︰6︰3︰3︰1）为展开剂，在饱和氨蒸气下展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

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

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

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；以甲醇－0.025mol/L磷酸（45︰55）为流动相；检测波长为278nm；柱温40℃。理论板数按黄芩苷色谱峰计应不低于3500。

对照品溶液制备  精密称取黄芩苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.039mg的溶液，即得。

供试品溶液制备  取本品15g，研细，取1g，精密称定，加甲醇20ml，超声处理（功率250W，频率33kHz）30分钟，放冷，滤过，滤液移至25ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法  分别精密吸取对照品溶液3µl与供试品溶液5µl，注入液相色谱仪中，测定，即得。

本品每袋含黄芩以黄芩苷（C21H18o11）计，不得少于4.0mg。
【功能主治】  清肝利湿。用于急慢性肝炎、初期肝硬化、水肿属肝胆湿热证者。

【用法用量】  开水冲服，一次15g，一日3次，小儿酌减。

【规格】  每袋装15g

【贮藏】  密封。

【有效期】1.5年。
愈肝龙颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  愈肝龙颗粒

  汉语拼音  Yuganlong Keli

【主要成份】茵陈、小檗根、柴胡、蒲公英、黄芩、紫草。

【性状】本品为棕黄色的颗粒；味甘、微苦。
【功能主治】清肝利湿。用于急慢性肝炎、初期肝硬化、水肿属肝胆湿热证者。

【用法用量】开水冲服，一次15g，一日3次，小儿酌减。。

【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-0486
	药品名称
	中文名：二十五味绿绒蒿胶囊 
汉语拼音名：Ershiwuwei Luronghao 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

	青海省黄南州东格尔藏药有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025681

	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；增加木香马兜铃中马兜铃酸的限量检查。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10486(ZD-0486)-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 五 味 绿 绒 蒿 胶 囊

Ershiwuwei Lüronghao Jiaonang

【处方】  绿绒蒿25g



天竺黄12.5g


  丁香7.5g

              肉桂7.5g



木香12.5g


  藏木香12.5g

              沉香10g



葡萄7.5g


  渣驯膏10g

              朱砂5g



西红花17.5g


  西红花2.5g

              熊胆0.5g



麝香0.2g


  小伞虎耳草20g 

              巴夏嘎17.5g


波棱瓜子7.5g

  木香马兜铃12.5g

              荜茇5g



余甘子25g


  干姜7.5g

              甘草12.5g



甘青青兰20g


  寒水石（制）17.5g

牛黄0.2g



诃子25g


制成                                                 1000粒

【制法】  以上二十六味，西红花、熊胆、麝香、牛黄研成细粉，其余诃子等二十二味粉碎成细粉，与上述细粉配研，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为灰褐色粉末；气腥，味微辛。

【鉴别】  取本品内容物10g，加乙醚50ml，振摇数分钟，滤过，滤液挥至2ml，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。再取丁香对照药材0.5g，加乙醚5ml，浸渍10分钟，时时振摇，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，吸取上述供试品溶液5µl、对照品及对照药材溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以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，在与对照品及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-醋酸（45∶55∶0.2）为流动相；检测波长为272nm。理论板数按桂皮醛色谱峰计算应不低于2300。

对照品溶液的制备  取桂皮醛对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含1.6µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品40粒的内容物，精密称定，混匀，取5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加石油醚（60～90℃）50ml，浸渍过夜，滤过，用石油醚（60～90℃）洗涤滤器及滤渣，洗液并入滤液中，挥干，残渣加乙醇使溶解并转移至25ml量瓶中，加乙醇稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液1ml，过sep-pak​C18小柱，用50%甲醇适量冲洗小柱，洗液并入滤液，置10ml量瓶中，加50%甲醇稀释至刻度，摇匀，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。

本品每粒含肉桂以桂皮醛（C9H8o）计，不得少于10µg。
【功能主治】  解毒，清肝热。用于中毒及“木布”降于胆腑，肝热、肝肿大、肝硬化、肝胃瘀血疼痛等新旧肝病。

【用法用量】  一次7～8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、儿童禁用。

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

（2）本品含有马兜铃科植物木香马兜铃。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）老人慎用；

（4）服用本品超过1周者，应检查血、尿汞离子浓度，定期检查肝、肾功能，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。

二十五味绿绒蒿胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  二十五味绿绒蒿胶囊

  汉语拼音  Ershiwu wei Luronghao Jiaonang

【主要成份】绿绒蒿、天竺黄、巴夏嘎、小伞虎耳草、寒水石（制）、甘青青兰、肉桂、西红花、熊胆、麝香、木香马兜铃、朱砂等26味。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为灰褐色粉末；气腥，味微辛。

【功能主治】解毒，清肝热。用于中毒及“木布”降于胆腑，肝热、肝肿大、肝硬化、肝胃瘀血疼痛等新旧肝病。

【用法用量】一次7～8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、儿童禁用。

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

（2）本品含有马兜铃科植物木香马兜铃。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）老人慎用；

（4）服用本品超过1周者，应检查血、尿汞离子浓度，定期检查肝、肾功能，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-0773
	药品名称
	中文名：人参鳖甲煎丸 
汉语拼音名：Renshen Biejiajian Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（水蜜丸）
	规格
	（1）每40丸重3g（2）每200丸重3g

	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
	（1）每40丸重3g（2）每200丸重3g
	国药准字Z20026081

	武汉中联药业股份有限公司
	（1）每40丸重3g（2）每200丸重3g
	国药准字Z20026082

	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其他药味的薄层鉴别方法，以达到产品质量的可靠性；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-10773(ZD-0773)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

人 参 鳖 甲 煎 丸
Renshen Biejiajian Wan

【处方】  鳖甲胶75g


大黄37.5g


土鳖虫（炒）37.5g
桃仁15g


鼠妇虫22.5g

蜣螂45g
凌霄花37.5g

牡丹皮37.5g

银硝（精制）90g
蜂房（炒）30g

柴胡45g


厚朴（姜制）37.5g  

          桂枝37.5g


干姜37.5g


瞿麦30g
石韦37.5g


葶苈子7.5g


射干30g

          黄芩22.5g


人参7.5g


白芍（炒）37.5g
阿胶37.5g


生半夏（漂洗）37.5g

          蜂蜜（炼）400g

黄酒600g
               制成                                            1000g

    【制法】  以上二十三味药材，人参粉碎成极细粉，除鳖甲胶、阿胶、银硝外，其余十九味酌予碎断，加黄酒拌匀，加盖封闭，隔水炖至酒尽药熟，干燥，与鳖甲胶等三味混合粉碎成细粉，加入人参粉，过筛，混匀，加炼蜜与适量水泛丸，干燥，即得。
    【性状】  本品为黑褐色的水蜜丸；味苦、涩。
    【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：纤维直径15～35µm，壁厚，微木化，有大的圆形纹孔。纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细,初生壁与次生壁分离或成短须状；油管含黄色或棕黄色分泌物。石细胞分枝状，壁厚，层纹明显。石细胞类方形，壁一面菲薄。石细胞橙黄色，贝壳形，壁较厚，较宽一边纹孔明显。草酸钙簇晶大，直径60～140µm。草酸钙结晶类圆形，直径19～36µm，存在于叶脉薄壁组织中，多个排列成行。草酸钙针晶成束，长32～144µm，存在于黏液细胞中或散在。草酸钙柱晶直径约至34µm。体壁碎片黄色或棕红色，具圆形突起。体壁碎片黄色或棕红色，有圆形毛窝，直径8～24µm，有的具长短不一的刚毛。体壁肌碎片无色或淡黄色，肌纤维长条状而平行排列，常上下层交错。
    （2）取本品15g，粉碎成粗粉，取6g，加乙醇20ml，冷浸12小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水5ml使溶解，再用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次5ml，合并正丁醇液，蒸干，残渣加乙醚10ml，浸2～3分钟，倾去乙醚液，残渣加乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各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3g，研碎，加甲醇20ml，超声处理15分钟，滤过，取滤液5ml，蒸干，残渣加水10ml使溶解，再加盐酸1ml，加热回流30分钟，冷却，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液，低温蒸干，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，取滤液5ml，同法制成对照药材溶液。再取大黄酸对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液6µl、对照药材溶液和对照品溶液各3µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）-甲酸乙酯-甲酸（15:5:1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干。日光下检视，供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的五个黄色斑点；置紫外光灯（365nm）下检视，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的五个橙黄色荧光斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑点。
    【检查】  应符合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（86:14）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  精密称取以五氧化二磷为干燥剂减压干燥24小时的芍药苷对照品，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3g，研细，取0.5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入50%甲醇50ml，称定重量，浸泡2小时，超声处理40分钟，放冷，再称定重量，用50%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  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。
    本品每1g含白芍和牡丹皮以芍药苷（C23H28o11）计，不得少于0.80mg。
【功能主治】  活血化瘀，软坚散结。用于胁下癥块属气滞血瘀证。
【用法用量】  口服，一次3g，一日2～3次。
【注意事项】  孕妇忌服。
【规格】  （1）每40丸重3g（2）每200丸重3g
【贮藏】  密封。
【有效期】  1.5年。
人参鳖甲煎丸说明书

【药品名称】

  品    名  人参鳖甲煎丸

  汉语拼音  Renshen Biejiajian Wan

【主要成份】鳖甲胶、大黄、土鳖虫（炒）、桃仁、鼠妇虫、蜣螂、凌霄花、牡丹皮、银硝（精制）、蜂房（炒）、柴胡、厚朴（姜制）等23味。

【性状】本品为黑褐色的水蜜丸；味苦、涩。

【功能主治】活血化瘀，软坚散结。用于胁下癥块属气滞血瘀证。

【用法用量】口服，一次3g，一日2～3次。

【禁忌】孕妇忌服。

【规格】（1）每40丸重3g（2）每200丸重3g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1011
	药品名称
	中文名：八味西红花清肝热胶囊 
汉语拼音名：Bawei Xihonghua Qingganre 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

	青海省黄南州东格尔藏药有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20026474

	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；积累西红花药材及成品含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11011(ZD-1011)-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 西 红 花 清 肝 热 胶 囊

Bawei Xihonghua Qingganre Jiaonang

【处方】  西红花4g



天竺黄39g

牛黄4g

          绿绒蒿175g


巴夏嘎19.5g

甘青青兰19.5g

          渣驯膏19.5g


檀香19.5g


          制成                                             1000粒

【制法】  以上八味，除西红花、牛黄另研细粉外，其余天竺黄等六味粉碎成细粉，加入上述细粉配研混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕红色的粉末；气微香，味苦。

【鉴别】  取本品内容物5g，加丙酮50ml，超声处理30分钟，滤过，残渣挥干溶剂，加浓氨试液润湿，加无水乙醇10ml，振摇1分钟，静置，取上清液,作为供试品溶液。另取西红花对照药材0.02g，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，以醋酸乙酯-甲酸-水（4:1:1）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的三个黄色斑点。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定。（中国药典2000年一部附录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，用乙醇作溶剂，浸出物不得少于15.0％。

【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；磷酸盐缓冲液（pH6.5）[取0.01mol/L磷酸二氢钠溶液68.5ml与0.01mol/L磷酸氢二钠溶液31.5ml，混合（pH6.5）]-甲醇（91:9）为流动相；检测波长为254nm。理论板数按腺苷峰计算应不低于2500。

对照品溶液的制备  精密称取腺苷对照品适量，加70％甲醇制成每1ml含6.5µg溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品40粒，精密称定，取内容物5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加70％甲醇50ml，浸泡1小时后，超声处理30分钟，滤过，滤液置100ml量瓶中，加70％甲醇稀释至刻度，摇匀；精密量取1ml，置10ml量瓶中，加70％甲醇至刻度，摇匀，即得。

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

本品每粒含西红花以腺苷（C10H3N5O4）计，不得少于20.0µg。

【功能主治】  清肝热。用于肝胆疾病。

【用法用量】  口服，一次3粒，一日2～3次。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

八味西红花清肝热胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  八味西红花清肝热胶囊

  汉语拼音  Bawei Xihonghua Qingganre Jiaonang

【主要成份】西红花、天竺黄、牛黄、绿绒蒿、巴夏嘎、甘青青兰、渣驯膏、檀香。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕红色粉末；气微香，味苦。

【功能主治】清肝热。用于肝胆疾病。

【用法用量】口服，一次3粒，一日2～3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-0124
	药品名称
	中文名：胆胃康胶囊 
汉语拼音名：Danweikang 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

	云南保元堂药业有限责任公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025134

	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；增加制订1-2味药材的定性鉴别。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10124(ZD-0124)-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 胃 康 胶 囊
Danweikang Jiaonang
【处方】  青叶胆150g


西南黄芩150g

枳壳150g

竹叶柴胡150g


白芍150g


泽泻100g

              茯苓100g



茵陈80g



淡竹叶50g

灯心草50g


制成                                           1000粒
【制法】  以上十味，青叶胆粉碎成细粉；枳壳、柴胡提取挥发油，蒸馏后的水溶液另器收集；药渣与其余西南黄芩等七味加水浸泡12小时，煎煮三次，每次2小时，滤过，合并滤液，滤液与上述水溶液合并，合并液浓缩至相对密度约1.20（50℃）的清膏，与上述细粉混匀，制成颗粒，干燥，喷加上述挥发油，装入胶囊，即得。
【性状】  本品为胶囊剂，内容物为黄棕色至棕褐色的颗粒及粉末；气微，味苦、涩。
【鉴别】  （1）取本品内容物1.5g，加甲醇30ml，超声处理20分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。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，以甲苯-醋酸乙酯-冰醋酸（12:4:0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
（2）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，吸取对照品溶液及[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，吸取对照品溶液1～2µl及[鉴别]（1）项下的供试品溶液10µl，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5%盐酸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
【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-0.3%磷酸溶液(42:58)为流动相；检测波长为315nm。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于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，加甲醇制成每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0.2g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入70%乙醇50ml，称定重量，密塞，超声处理30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。
本品每粒含西南黄芩以黄芩苷（C21H18O11）计，不得少于4.9mg。
【功能主治】  彝医：色甲渴奴，嗨补且凯扎奴，达克奴，勒奴。

中医：舒肝利胆，清利湿热。用于肝胆湿热所致的胁痛，黄疸，以及胆汁反流性胃炎，胆囊炎见上述症状者。

【用法用量】  口服，一次1～2粒，一日3次；饭后服用。

【禁忌】  孕妇禁服。

【注意事项】  哺乳期妇女慎用。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
胆胃康胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  胆胃康胶囊

  汉语拼音  Danweikang Jiaonang

【主要成份】青叶胆、西南黄芩、枳壳、竹叶柴胡、白芍、泽泻、茯苓、茵陈、淡竹叶、灯心草。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄棕色至棕褐色的颗粒及粉末；气微，味苦、涩。

【功能主治】彝医：色甲渴奴，嗨补且凯扎奴，达克奴，勒奴。

            中医：舒肝利胆，清利湿热。用于肝胆湿热所致的胁痛，黄疸，以及胆汁反流性胃炎，胆囊炎见上述症状者。

【用法用量】口服，一次1～2粒，一日3次；饭后服用。

【禁忌】孕妇禁服。

【注意事项】哺乳期妇女慎用。

【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-0629
	药品名称
	中文名：七味肝胆清胶囊 
汉语拼音名：Qiwei Gandanqing 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

	青海君吒药业有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025867

	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；研究制订黄芪的薄层鉴别；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-10629(ZD-0629)-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）

七 味 肝 胆 清 胶 囊
Qiwei Gandanqing Jiaonang

【处方】  兔耳草200g


 獐牙菜200g


金钱草300g
大黄100g


 红花200g


黄芪300g
甘草150g     
淀粉36g


制成











 1000粒

【制法】  以上七味药材，加稀乙醇回流提取四次，每次2小时，合并提取液，滤过，滤液浓缩成稠膏，干燥，粉碎，加入淀粉，混匀，装入胶囊，即得。
【性状】  本品为胶囊剂，内容物为褐色的粉末；味苦、甘。
【鉴别】  （1）取本品内容物3g，加乙醇10ml，超声处理30分钟，静置，取上清液作为供试品溶液。另取兔耳草对照药材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，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，显相同颜色的荧光主斑点。
（2）取本品内容物１g，加甲醇20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使溶解，再加盐酸1ml，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，挥干，残渣加氯仿2ml使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。再取大黄酸对照品，加甲醇制成每1ml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6µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶H薄层板上，以石油醚（30～60℃）—甲酸乙酯—甲酸（15∶5∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；置氨蒸气中熏后，日光下检视，斑点变为红色。
（3）取本品内容物2g，加甲醇20ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇5ml使溶解，作为供试品溶液。另取齐墩果酸对照品，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10µl，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，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，显相同的紫红色斑点。
【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I L）。
【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水（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1500。
对照品溶液的制备  取齐墩果酸对照品适量，精密称定，加乙醇制成每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2g，精密称定，加乙醇50ml，加热回流2次，每次1小时，放冷，滤过，合并滤液，蒸干，残渣用适量乙醇溶解，滤过，滤液置50ml量瓶中，用少量乙醇分次洗涤容器和残渣，洗液滤入同一量瓶中，加乙醇至刻度，摇匀，即得。
测定法  精密吸取对照品溶液10µl与供试品溶液10～20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每粒含獐牙菜以齐墩果酸（C30H48o3）计，不得少于0.40mg。
【功能主治】  清肝胆，利湿热。用于肝炎，急、慢性胆囊炎属肝胆湿热证。
【用法用量】  口服，一次2粒，一日2次，必要时加服一次，或遵医嘱。
【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
七味肝胆清胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  七味肝胆清胶囊

  汉语拼音  Qiwei Gandanqing Jiaonang

【主要成份】金钱草、獐牙菜、大黄、兔耳草、红花、黄芪、甘草。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为褐色的粉末；味苦、甘。

【功能主治】清肝胆，利湿热。用于肝炎，急、慢性胆囊炎属肝胆湿热证。

【用法用量】口服，一次2粒，一日2次，必要时加服一次，或遵医嘱。

【禁忌】孕妇忌服。

【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-0185
	药品名称
	中文名：开郁舒肝丸 
汉语拼音名：Kaiyu Shugan Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（水蜜丸）
	规格
	每100丸重5.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	通化白雪山制药厂
	每100丸重5.5g
	国药准字Z20025201

	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-10185(ZD-0185)-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）

开 郁 舒 肝 丸

Kaiyu Shugan Wan

【处方】  五灵脂（醋制）74g    莪术（醋制）74g        香附（醋制）49g   

          木香40g             槟榔40g                当归35g 

          陈皮35g             青皮（醋制）35g        草果（炒）35g    

          乌药35g             枳壳（炒）35g          甘草35g 

          大黄35g             肉桂（去粗皮）35g      郁金25g   

          延胡索（醋制）25g    砂仁18g               

蜂蜜（炼）340g


制成                                                  1000g

【制法】  以上十七味药材，粉碎成细粉，过筛，混匀。加炼蜜与适量水制成水蜜丸，包衣，打光，即得。

【性状】  本品为包衣水蜜丸，除去包衣显棕黑色；气微香，味苦，微辛。

【鉴别】  （1）取本品15g，研细，加乙醚50ml，浸泡过夜，超声处理20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，吸取上述供试品溶液5μl、对照药材溶液2μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）—醋酸乙酯（17∶3）为展开剂，展开，取出，晾干，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）取木香对照药材1g，加乙醚50ml，超声处理10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[鉴别]（1）项下的供试品溶液2μl、上述对照药材溶液1μl，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％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15g，研细，加甲醇50ml，加热回流1小时，滤过，滤液挥干，残渣加水20ml使溶解，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，弃去乙醚液，水液再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，弃去水溶液，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，吸取上述两种溶液各5μl，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。

（4）取延胡索对照药材1g，加甲醇15ml，超声处理20分钟，滤过，滤液浓缩至约1ml，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（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4μl、上述对照药材溶液2μl，分别点于同一硅胶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，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇﹣0.05％磷酸溶液（80∶20）为流动相；检测波长为224nm。理论板数按大黄素峰计算应不低于1500。

对照品溶液的制备  分别精密称取大黄素和大黄酚对照品适量，加甲醇制成每1ml含大黄素0.01mg、大黄酚0.025mg的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品10g，研细（过三号筛），取1.5g，精密称定，置锥形瓶中，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10ml，置50ml圆底烧瓶中，挥去甲醇，加2.5mol/L硫酸溶液15ml，超声处理5分钟，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，并转移至分液漏斗中，用氯仿强力振摇提取4次，每次15ml（必要时离心破乳），合并氯仿液，以无水硫酸钠脱水，氯仿液蒸干，残渣用甲醇溶解，转移至10ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

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

本品每1g含大黄以大黄素（C15H10O5）和大黄酚（C15H10O4）总量计，不得少于0.18mg。

【功能主治】  开郁舒肝，顺气止痛。用于肝郁气滞所致的胸胁胀满、腹痛、嗳气吞酸。

【用法用量】  口服，一次8g，一日2～3次。

【禁忌】  孕妇禁服。

【规格】  每100丸重5.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
开郁舒肝丸说明书

【药品名称】

  品    名  开郁舒肝丸

  汉语拼音  Kaiyu Shugan Wan

【主要成份】香附（醋制）、木香、槟榔、陈皮、青皮（醋制）、草果（炒）、莪术（醋制）、五灵脂（醋制）、乌药、延胡索（醋制）、大黄、郁金等17味。

【性状】本品为包衣水蜜丸，除去包衣显棕黑色；气微香，味苦，微辛。

【功能主治】开郁舒肝，顺气止痛。用于肝郁气滞所致的胸胁胀满、腹痛、嗳气吞酸。

【用法用量】口服，一次8g，一日2～3次。

【禁忌】孕妇禁服。

【规格】每100丸重5.5g

【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-0158
	药品名称
	中文名：舒肝散 
汉语拼音名：Shugan San

	类    别
	地标升国标
	剂型
	散剂
	规格
	每袋装10g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	昆明中药厂有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20025169

	洛阳宁竹药业有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20025170

	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-10158(ZD-0158)-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 肝 散

Shugan San

【处方】  当归200g           白芍（酒炙）133g       柴胡（醋炙）93g

          香附（醋炙）67g     白术（麸炒）133g       茯苓133g

          栀子（炒）40g       牡丹皮40g              薄荷67g 
甘草94g


          制成                                                 1000g

【制法】  以上十味，粉碎成细粉，过筛，混匀，即得。

【性状】  本品为灰黄至棕黄色的粉末；气香特异，味甜、苦、微麻。

【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。草酸钙针晶细小，长10～32μm，不规则地充塞于薄壁细胞中。不规则分枝状团块无色，遇水合氯醛液溶化；菌丝无色或淡棕黄色，直径4～6μm。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维。

（2）取本品1g，加乙醚5ml，超声处理5分钟，静置，取上清液作为供试品溶液。另取当归对照药材0.2g，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。

（3）取本品20g，置圆底烧瓶中，加水适量，摇匀，浸渍10分钟，照挥发油测定法（中国药典2000年版一部附录Ⅹ D）操作，自测定器上端加水使充满刻度部分，并溢流入烧瓶为止，再加醋酸乙酯2ml，缓缓加热至沸，保持微沸1小时，放冷，取醋酸乙酯液，作为供试品溶液。另取α-香附酮对照品，加醋醋乙酯制成每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，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶GF254薄层板上，以苯-醋酸乙酯（19∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4）取白术对照药材0.5g，加正己烷2ml，超声处理15分钟，静置，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[鉴别]（3）项下的供试品溶液5μl、上述对照药材溶液10μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（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，并应显一桃红色主斑点。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈--0.2%磷酸溶液（10∶90）为流动相；检测波长为238nm。理论板数按栀子苷峰计算应不低于1500。

对照品溶液的制备  精密称取经五氧化二磷减压干燥24小时的栀子苷对照品适量，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0.5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇25ml，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，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。

本品每袋含栀子以栀子苷（C17H24O10）计，不得少于10.0mg。

【功能主治】  舒肝理气，散郁调经。用于肝气不舒的两胁疼痛，胸腹胀闷，月经不调，头痛目眩，心烦意乱，口苦咽干，以及肝郁气滞所致的面部黧黑斑（黄褐斑）等。

【用法用量】  口服，一次10g，一日2次，开水或生姜汤送服。

【规格】  每袋装10g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
舒肝散说明书

【药品名称】

  品    名  舒肝散

  汉语拼音  Shugan San

【主要成份】当归（蒸）、白芍（酒炙）、柴胡（醋炙）、香附（醋炙）、白术（麸炒）、

茯苓、（炒）、栀子、牡丹皮、薄荷、甘草。

【性状】本品为灰黄至棕黄色的粉末；气香特异，味甜、苦、微麻。

【功能主治】舒肝理气，散郁调经。用于肝气不舒的两胁疼痛，胸腹胀闷，月经不调，头痛目眩，心烦意乱，口苦咽干，以及肝郁气滞所致的面部黧黑斑（黄褐斑）等。

【用法用量】口服，一次10g，一日2次，开水或生姜汤送服。

【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-1169
	药品名称
	中文名：舒肝顺气丸 
汉语拼音名：Shugan Shunqi 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

	重庆希尔安药业有限公司
	每丸重9g
	国药准字Z20026802

	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
	    标准试行期间完善白芍、甘草的薄层鉴别；增加制订枳实的薄层鉴别；研究建立HPLC法进行厚朴的含量测定，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-11169(ZD-1169)-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 肝 顺 气 丸

Shugan Shunqi Wan

【处方】  厚朴314g


   川芎314g


   香附（醋制）314g

              白芍314g


   柴胡314g


   枳实（炒）314g

              郁金314g


   佛手314g


   木香314g

陈皮314g


   甘草235.5g

   延胡索（醋炙）314g

马兰草588.5g

蜂蜜（炼）4722g


制成                                                 1000丸

【制法】  以上十三味药材，粉碎成细粉，过筛，混匀，加炼蜜制成大蜜丸，即得。

【性状】  本品为棕黑色的大蜜丸；味微甜。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：分泌细胞类圆形，内含黄棕色至红棕色分泌物，其周围5～8个细胞作放射状环列。

（2）取本品15g，剪碎，加水适量分散成浆状，加硅藻土10g，拌匀，摊开，在80℃干燥，加乙醚80ml加热回流30分钟，滤过，滤液挥干，药渣备用，残渣加醋酸乙酯2ml使溶解，作为供试品溶液。另取木香对照药材1g，加醋酸乙酯10ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加醋酸乙酯2ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5μ1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环已烷－丙酮（10:3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％香草醛硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取佛手对照药材1g，加无水乙醇10ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。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5μ1、上述对照药材溶液2～3μ1，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，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（4）取本品45g，剪碎，加水10ml分散成浆状，加硅藻土30g，拌匀，摊散开，在100℃干燥15分钟，用浓氨试液－乙醇（1:1）40ml润湿，加乙醚加热回流2次（100ml、80ml），每次30分钟，滤过，滤液用20%盐酸溶液振摇提取2次，每次25ml，合并酸液，加浓氨试液调节pH值至10，用乙醚振摇提取2次（60ml、50ml），合并乙醚液，蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取延胡索乙素对照品，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，吸取供试品溶液10～15μ1、对照品溶液1～2μ1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷-氯仿-甲醇（7.5:4:1）为展开剂，浓氨蒸气预饱和15分钟，展开，取出，晾干，用碘蒸气熏至斑点清晰，取出，在100℃加热6～8分钟。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的黄色斑点。

（5）取[鉴别]（2）项下经乙醚提取后的药渣，用80%乙醇80ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水50ml使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取2次（60ml、50ml），合并正丁醇液，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－醋酸乙酯－甲醇－甲酸（20:2.5:5:0.1）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，显相同的蓝紫色斑点。

（6）取甘草对照药材1g，加甲醇20ml，超声处理20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20ml，合并正丁醇萃取液，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，吸取上述对照药材溶液及[鉴别]5项下供试品溶液各2～3μ1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-水（15:40:20:10）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以l0％硫酸乙醇溶液，在105℃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。

【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】  取重量差异项下的本品，剪碎，取6g，精密称定，加水2ml使分散成浆状，加硅藻土4g，拌匀，摊散开，在80℃干燥后置索氏提取器中，加乙醚，加热回流3小时，提取液浓缩至30ml，用2%氢氧化钠溶液振摇提取3次（30ml、30ml、20ml），合并碱液，用浓盐酸调节pH值至1～2，用乙醚振摇提取4次（50ml、50ml、30ml、30ml），合并乙醚液，挥干，残渣加无水乙醇溶解并转移至5ml量瓶中，加无水乙醇至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取厚朴酚对照品，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，精密吸取供试品溶液5μl、对照品溶液2μl与5μl，分别交叉点于同一硅胶GF254高效薄层板上，以氯仿－苯－醋酸乙酯（5:4:1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下定位。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=288nm，λR=370nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每丸含厚朴以厚朴酚（C18H18O2）计，不得少于1.8mg。

【功能主治】  舒肝，理气，止痛。用于肝郁气滞证候，证见：两胁胀满，胃脘刺痛，呕逆嘈杂，嗳气泛酸。
【用法用量】  口服，一次1丸，一日2～3次。

【注意事项】  孕妇慎服，不宜连续久服。

【规格】  每丸重9g
【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
附注：马兰草为菊科植物马兰Kalimeris indica（L.） Schulz-Bip的全草。
舒肝顺气丸说明书
【药品名称】

  品    名  舒肝顺气丸

  汉语拼音  Shugan Shunqi Wan

【主要成份】柴胡、香附（醋制）、白芍、郁金、枳实（炒）、厚朴、木香、佛手、延胡索（醋炙）、川芎、马兰草、陈皮、甘草、

【性状】本品为棕黑色的大蜜丸；味微甜。

【功能主治】  舒肝，理气，止痛。用于肝郁气滞证候，证见：两胁胀满，胃脘刺痛，呕逆嘈杂，嗳气泛酸。
【用法用量】口服，一次1丸，一日2～3次。

【注意事项】孕妇慎服，不宜连续久服。

【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-0984
	药品名称
	中文名：熊胆酒 
汉语拼音名：Xiongdan Jiu

	类    别
	地标升国标
	剂型
	酒剂
	规格
	每瓶装（1）230ml  （2）500ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	云南省瑞丽市滇野制药厂
	每瓶装（1）230ml  （2）500ml
	国药准字Z20026435

	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60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-10984(ZD-0984)-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 酒

Xiongdan Jiu

【处方】  熊胆粉0.8g    

蔗糖50g


     薄荷脑0.01g  

白酒1000ml


制成                                          1000ml

【制法】  取熊胆粉溶于16ml白酒中，静置24小时，滤过，备用；薄荷脑溶于2ml乙醇中；将上述两种溶液，加入800ml白酒中，混匀，加入蔗糖使溶解，加白酒至规定量，静置24小时（必要时冷藏），滤至澄清，即得。

【性状】  本品为淡黄色的澄清液体；气微，味苦回甜，有清凉感。 

【鉴别】  取本品150ml，浓缩至30ml，加入预先处理好的D101大孔吸附树脂柱（5g，内径2.5cm）上，用水100ml洗脱，弃去水洗脱液，继用乙醇洗脱，收集洗脱液200ml，蒸干，残渣加氢氧化钠溶液（1→5）5ml使溶解，在120℃加热回流4小时（或水浴中加热回流8小时），放冷，用盐酸调节pH值至2～3，用醋酸乙酯振摇提取2次，每次10ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加乙醇10ml使溶解，作为供试品溶液。另取熊去氧胆酸、鹅去氧胆酸及猪去氧胆酸对照品，分别加乙醇制成每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，吸取上述四种溶液各2μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以新鲜配制的异辛烷-乙醚（异戊醚）-冰醋酸-正丁醇-水（10∶5∶5∶3∶1）的上层溶液为展开剂，展距17cm以上，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；并不得显猪去氧胆酸斑点。

【检查】  pH值  应为3.5～5.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

乙醇量  应为40%～50%    （中国药典2000年版一部附录Ⅸ M）。
其他  应符合酒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ M）。
【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-0.03mol/L磷酸二氢钠溶液（用磷酸调节pH值至3.5）（65∶45）为流动相；检测波长为210nm。理论板数按牛磺熊去氧胆酸峰计算应不低于3500。

对照品溶液的制备  取经五氧化二磷减压干燥至恒重的牛磺熊去氧胆酸钠对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含0.3mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品，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含熊胆粉以牛磺熊去氧胆酸（C26H45NO8S）计，不得少于0.19mg。

【功能主治】  平肝利胆，清热明目，用于肝郁气滞证：胁痛，胃脘满闷，不思饮食，面黄饥瘦，视物不明。

【用法用量】  口服，一次10～30ml，一日2次。

【禁忌】  孕妇及酒精过敏者禁用。

【规格】  每瓶装（1）230ml  （2）500ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
熊胆酒说明书

【药品名称】

  品    名  熊胆酒

  汉语拼音  Xiongdan Jiu

【主要成份】熊胆粉。

【性状】本品为淡黄色的澄清液体；气微，味苦回甜，有清凉感。

【功能主治】平肝利胆，清热明目，用于肝郁气滞证：胁痛，胃脘满闷，不思饮食，面黄饥瘦，视物不明。

【用法用量】口服，一次10～30ml，一日2次。

【禁忌】孕妇及酒精过敏者禁用。

【规格】每瓶装（1）230ml  （2）500ml

【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-0795
	药品名称
	中文名：红花逍遥胶囊 
汉语拼音名：Honghua Xiaoyao 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

	云南天利药业有限责任公司
	每粒装0.4g
	国药准字Z20026107

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    严格按照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-10795(ZD-0795)-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 逍 遥 胶 囊

Honghua Xiaoyao Jiaonang

【处方】  当归260g



  白芍260g



  白术260g

茯苓260g



  红花50g



  皂角刺80g

竹叶柴胡260g


  薄荷40g



  甘草195g

淀粉60g



  硬脂酸镁1g


制成                                              1000粒

【制法】  以上九味药材，当归、白术、薄荷水蒸气蒸馏提取挥发油，挥发油备用，药渣与其余白芍等六味药材加水煎煮二次，每次2小时，分次滤过，合并滤液并浓缩至相对密度为1.40（50℃）的稠膏，加入淀粉及硬脂酸镁，制成颗粒，喷入上述挥发油，密闭12小时，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的颗粒和粉末；气微香，味苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物5g，加乙醚40ml，浸渍2小时，滤过，药渣备用，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，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～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[鉴别]（1）项下的备用药渣，加甲醇40ml，超声处理25分钟，滤过，滤液挥干，残渣加水30ml使溶解，用正丁醇30ml振摇提取，分取正丁醇液，用氨试液30ml洗涤，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，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2µl～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，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品内容物2g，加醋酸乙酯30ml，超声处理25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。另取白术对照药材1g，加水50ml，加热回流2小时，放冷，滤过，滤液浓缩至15ml，放冷，用醋酸乙酯振摇提取2次，每次15ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加醋酸乙酯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3µl～5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正已烷-苯-醋酸乙酯（14:3:3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以磷钼酸试液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

（4）取甘草对照药材0.5g，同[鉴别]（2）项下供试品溶液的制备方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]（2）项下的供试品溶液及上述对照药材溶液各2µl～5μl，分别点于同一硅胶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，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；乙腈-0.1%磷酸（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3000。

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，研匀，取0.5g，精密称定，加乙醚30ml，超声处理（功率250W±70W，频率33kHz±2kHz）5分钟，滤过，药渣和滤纸挥干乙醚，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±70W，频率33kHz±2kHz）25分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，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1.50mg。

【功能主治】  舒肝、理气、活血。用于肝气不舒，胸胁胀痛，头晕目眩，食欲减退，月经不调，乳房胀痛或伴见颜面黄褐斑。

【用法用量】  口服，一次2～4粒，一日3次。

【注意事项】  （1）肝肾阴虚，气滞不运所致的胸胁疼痛，胸腹胀满，咽喉干燥，舌无津液，舌红无苔，脉象沉细者慎用；

（2）孕妇忌服。

【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

红花逍遥胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  红花逍遥胶囊

  汉语拼音  Honghua Xiaoyao Jiaonang

【主要成份】竹叶柴胡、白芍、当归、白术、茯苓、薄荷、甘草、皂角刺、红花。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的颗粒；气微香、味苦。

【功能主治】舒肝、理气、活血。用于肝气不舒，胸胁胀痛，头晕目眩，食欲减退，月经不调，乳房胀痛或伴见颜面黄褐斑。

【用法用量】口服，一次2～4粒，一日3次。

【注意事项】（1）肝肾阴虚，气滞不运所致的胸胁疼痛，胸腹胀满，咽喉干燥，舌无津液，舌红无苔，脉象沉细者慎用；

（2）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-1224
	药品名称
	中文名：舒肝康胶囊 
汉语拼音名：Qishen Hugan 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

	兰州佛光制药有限公司
	每粒装0.4g
	国药准字Z20026870

	兰州和盛堂制药有限公司
	每粒装0.4g
	国药准字Z20026871

	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“肝郁脾虚证”的临床试验研究病例。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11224(ZD-1224)-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 肝 康 胶 囊

Shugankang Jiaonang
【处方】  黄芪600g


   党参200g


   麦冬200g

当归200g


   白芍300g


   柴胡200g

黄芩200g


   郁金200g


   枳壳200g

茯苓200g


   甘草120g


   五味子300g

葡醛内酯10g

制成                                             1000粒

【制法】  以上十三味药材，取五味子，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％乙醇作溶剂渗漉，收集漉液，回收乙醇并浓缩至相对密度为1.30（55℃）的稠膏，渗漉后的药渣与除葡醛内酯外的黄芪等十一味合并，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（55℃）的稠膏，与上述五味子稠膏混匀，真空干燥，粉碎，加入葡醛内酯，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；味苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物0.5g，加甲醇10ml，超声处理20分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取葡醛内酯对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（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（14:6:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茴香醛试液，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。

（2）取本品内容物4g，加正丁醇40ml，加热回流30分钟，滤过，滤液用1％氢氧化钠溶液洗涤3次，每次20ml，弃去碱液，再用正丁醇饱和的水洗至中性，弃去水液，正丁醇液置水浴上蒸干，残渣加甲醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，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2μl，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℃加热约5分钟。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；置紫外光灯（365nm）下检视，显相同的橙黄色荧光斑点。

（3）取本品内容物2g，加甲醇20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，滴加稀盐酸调节pH值至2～3，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。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一以含4%醋酸钠羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯－丁酮－甲酸－水（5:3:1:1）为展开剂，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1g，加氯仿20ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取五味子甲素对照品，加氯仿制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以石油醚（30～60℃）－甲酸乙酯－甲酸（15:5:1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（5）取本品内容物0.5g，加乙醇20ml，超声处理10分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，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－甲醇－水（13:7:2）10℃以下放置的下层液为展开剂，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，显相同的蓝紫色斑点。

（6）取本品内容物4g，加乙醚30ml，超声处理15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、对照药材溶液2μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷－醋酸乙酯（9:1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）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）。

【浸出物】  取本品内容物2g，精密称定，精密加入甲醇50ml，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，浸出物不得少于56.0%。

【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－磷酸（47:53:0.2）为流动相；检测波长为280nm。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取黄芩苷对照品适量，加50％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0.8g，精密称定，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，用加50％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。

本品每粒含黄芩以黄芩苷（C21H18O11）计，不得少于1.0mg。

【功能主治】  益气养阴，柔肝健脾。用于烦燥易怒、疲乏无力，食欲不振，胸胁胀痛属肝郁脾虚证。

【用法用量】  口服，一次3粒，一日3次。

【注意事项】  偶有面红、轻微胃肠不适，可减量或停药处理。

【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
舒肝康胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  舒肝康胶囊

  汉语拼音  Shugankang Jiaonang

【主要成份】黄芪、党参、麦冬、五味子、柴胡、当归、白芍、郁金、黄芩、茯苓、枳壳、葡醛内酯等13味。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的粉末；味苦。

【功能主治】益气养阴，柔肝健脾。用于烦燥易怒、疲乏无力，食欲不振，胸胁胀痛属肝郁脾虚证。

【用法用量】口服，一次3粒，一日3次。

【注意事项】  偶有面红、轻微胃肠不适，可减量或停药处理。

【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-1497
	药品名称
	中文名：胰胆舒颗粒 
汉语拼音名：Yidanshu 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

	吉林省辉南天泰药业股份有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20027976

	吉林威威药业有限公司
	10g/袋。
	

	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柴胡、延胡索等主要药味的薄层鉴别；建立方中赤芍的含量测定方法。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11497(ZD-1497)-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）

胰 胆 舒 颗 粒

Yidanshu Keli

【处方】  姜黄600g


  赤芍400g



蒲公英350g  

              牡蛎500g


  延胡索300g


大黄250g  

              柴胡150g

              蔗糖600g


              制成                                           1000g

【制法】  以上七味药材，牡蛎碾碎，加水煎煮4小时，滤过，滤液备用，残渣与姜黄、蒲公英、赤芍、延胡索、柴胡，加水煎煮二次，第一次3小时、第二次2小时，合并煎液，滤过，滤液备用；大黄加水煎煮二次，第一次1.5小时、第二次1小时，滤过，滤液与上述滤液合并，减压浓缩至相对密度1.30～1.35（85℃）的稠膏，干燥，粉碎成细粉，加入蔗糖，制粒，干燥，即得。

【性状】  本品为棕褐色至黑褐色的颗粒；味甜，微苦。

【鉴别】  （1）取本品7g，加浓氨试液6ml，加氯仿60ml，超声处理30分钟，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10µl、对照品溶液4µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-乙醚-甲醇-二乙胺（5.5∶3∶0.6∶0.1）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。

（2）取本品8g，研细，加甲醇80ml，加热回流1.5小时，滤过，蒸干，残渣加水30ml，使溶解，加盐酸3ml，加热回流1小时，用乙醚振摇提取2次，每次30ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取大黄素对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（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-甲酸（6∶2∶0.12）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点，置氨蒸气中熏后，斑点变为红色。

【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热浸法（中国药典2000年版一部附录Ⅹ A）测定，浸出物不得少于30%。

【功能主治】  散瘀行气，活血止痛。用于急、慢性胰腺炎或胆囊炎属气滞血瘀，热毒内盛者。

【用法用量】  开水冲服，一次10g，一日2～3次。

【规格】  每袋装10g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
胰胆舒颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  胰胆舒颗粒

  汉语拼音  Yidanshu Keli

【主要成份】姜黄、赤芍、延胡索、蒲公英、大黄、柴胡、牡蛎。

【性状】本品为棕褐色至黑褐色的颗粒；味甜，微苦。

【功能主治】散瘀行气，活血止痛。用于急、慢性胰腺炎或胆囊炎属气滞血瘀，热毒内盛者。

【用法用量】开水冲服，一次10g，一日2～3次。

【规格】每袋装10g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
WS-10324（ZD-0324）-2002
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