
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0018
	药品名称
	中文名：参贝咳喘丸 
汉语拼音名：Shenbei Kechuan Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（浓缩丸）
	规格
	每10丸重1g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	西安自力药业有限责任公司
	每10丸重1g
	国药准字Z20025018

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间增加川贝母的薄层鉴别；研究用HPLC法测定人参皂苷Rg1、Re的方法，标准转正时替代薄层扫描的含量测定方法。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10018(ZD-0018)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 贝 咳 喘 丸

Shenbei Kechuan Wan
【处方】  人参259g


 川贝母518g           芥子（炒）864g

          细辛38g



 五味子（制）864g

蜂蜜（炼）12g


          制成                                              1000g

【制法】  以上五味药材，人参、川贝母粉碎成细粉，过筛，混匀；其余芥子等三味加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.30～1.35（50℃）的清膏，与上述粉末混匀，干燥，粉碎成细粉，过筛，混匀。每100g粉末加炼蜜10～15g与适量的水泛丸，干燥，打光，即得。
【性状】  本品为棕色至棕褐色的浓缩水蜜丸；气微，味酸、微苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒广卵形或贝壳形，直径40～60(m，脐点短缝状、人字状或马蹄状，层纹可见。草酸钙簇晶直径20～68(m，棱角锐尖。

（2）取人参皂苷Rb1、Re及Rg1对照品，加甲醇制成每1ml各含1mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[含量测定]项下的供试品溶液及上述对照品溶液各2(l，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13:7:2）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在110℃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，分别显相同颜色的斑点及荧光斑点。

（3）取本品2g，研细，加氯仿20ml，加热回流20分钟，取出，滤过，滤液浓缩至约1ml，作为供试品溶液。另取芥子对照药材1g，加水50ml，煎煮20分钟，滤过，滤液加氯仿20ml，振摇提取，分取氯仿层，浓缩至约1ml，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2(l，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，热风吹约10分钟，放置约30分钟。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

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

【含量测定】  取本品适量，研细，取8g，精密称定，精密加甲醇50ml，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，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液25ml，蒸干，残渣加水15ml使溶解，移置分液漏斗中，用氯仿振摇提取2次,每次20ml，弃去氯仿液，水层用水饱和的正丁醇振摇提取4次（20ml、20ml、10ml、10ml），合并正丁醇液，加两倍量的氨试液，摇匀，放置分层，分取正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗至中性，蒸干，残渣加甲醇使溶解并转移至2ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取人参皂苷Rg1对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，精密吸取供试品溶液2(l、对照品溶液1(l与3(l，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13:7:2）10℃以下放置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110℃加热至斑点显色清晰，取出，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法）进行扫描，波长：λS=540nm,λR=700nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。
本品每1g含人参以人参皂苷Rg1(C42H72O14)计，不得少于0.3mg。

【功能主治】  健脾化痰，补肺益肾，止咳平喘。用于慢性支气管炎属于虚寒型咳嗽，气喘者。

【用法用量】  口服，一次40丸，一日3次。

【禁忌】  孕妇忌用。

【注意事项】  本品含马兜铃科植物细辛，宜在医生指导下服用，定期复查肾功能。

【规格】  每10丸重1g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
参贝咳喘丸说明书

【药品名称】

  品    名  参贝咳喘丸

  汉语拼音  Shenbei Kechuan Wan

【主要成份】人参、川贝母、细辛、五味子、白芥子。

【性状】本品为棕色至棕褐色的浓缩水蜜丸；气微，味酸、微苦。

【功能主治】健脾化痰，补肺益肾，止咳平喘。用于慢性支气管炎属于虚寒型咳嗽，气喘者。

【用法用量】口服，一次40丸，一日3次。

【禁忌】孕妇忌用。

【注意事项】本品含马兜铃科植物细辛，宜在医生指导下服用，定期复查肾功能。

【规格】每10丸重1g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0625
	药品名称
	中文名：参蛤平喘胶囊 
汉语拼音名：Shengge Pingchuan 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

	青海大地药业有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025863

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

	标准试行期
	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拟人参皂苷F11为对照的西洋参药材的薄层色谱鉴别；进一步积累陈皮药材及成品中橙皮苷的含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10625(ZD-0625)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 蛤 平 喘 胶 囊

Shenge Pingchuan Jiaonang

【处方】  异叶青兰100g

  西洋参200g


   蛤蚧125g
          陈皮300g          

              制成                                          1000粒

【制法】  以上四味，陈皮、异叶青兰，加水浸泡1小时后，加水煎煮三次，第一次2小时，第二、三次各1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.10～1.20（60℃）的清膏，喷雾干燥；取西洋参、蛤蚧（去头、足）粉碎成细粉，与上述细粉混匀，过筛，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为土黄色的粉末；气辛，味甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物3g，加乙醚30ml，加热回流15分钟，放冷，滤过，弃去乙醚液，药渣挥去乙醚，加甲醇30ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水25ml使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次20ml，合并正丁醇液，用氨试液洗涤2次，每次30ml，弃去氨洗液，再用正丁醇饱和的水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。另取西洋参对照药材1g，同法制成对照药材溶液。再取人参皂苷Rb1、Re、Rg1对照品，加甲醇制成每1ml各含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述五种溶液各3µl～4µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-水（15∶40∶22∶10）10℃以下放置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℃加热数分钟，分别置日光及紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品及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3g，加甲醇10ml，加热回流20分钟，滤过，滤液浓缩至约1ml，作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一用0.5%氢氧化钠制备的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲醇-水（100∶17∶13）为展开剂，展距约3cm，取出，晾干，再以氯仿-甲醇-丁酮-冰醋酸（13∶4∶4∶1）为展开剂，展开，展距约8cm，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  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】  照水溶性浸出物测定法项下冷浸法（中国药典2000年版一部附录Ⅹ A）测定，以正丁醇为溶剂，浸出物不得少于3.0%。

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

色谱条件和系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-0.1%磷酸溶液（40∶60）为流动相；检测波长为283nm。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取橙皮苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.06mg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，加甲醇40ml，加热回流至提取液无色，提取液转移置50ml量瓶中，用甲醇适量数次洗涤容器，洗液并入量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，取续滤液，即得。

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

本品每粒含陈皮以橙皮苷（C28H34O15）计，不得少于2.0mg。

【功能主治】  滋补肺肾，纳气平喘。用于肺肾不足，气喘，咳嗽，痰多；动辄喘乏，腰膝酸软。

【用法用量】  口服，一次2～4粒，一日3次。

【禁忌】  风寒、实热及痰湿内盛之喘咳忌服。忌食辛辣，油腻食物及烟酒。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
参蛤平喘胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  参蛤平喘胶囊

  汉语拼音  Shenge Pingchuan Jiaonang

【主要成份】异叶青兰、西洋参、蛤蚧、陈皮。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为土黄色的粉末；气辛，味甜、微苦。

【功能主治】滋补肺肾，纳气平喘。用于肺肾不足，气喘，咳嗽，痰多；动辄喘乏，腰膝酸软。

【用法用量】口服，一次2～4粒，一日3次。

【禁忌】风寒、实热及痰湿内盛之喘咳忌服。忌食辛辣，油腻食物及烟酒。

【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-0112
	药品名称
	中文名：虫草清肺胶囊 
汉语拼音名：Chongcao Qingfei 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Z20025121

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

	标准试行期
	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-10112(ZD-0112)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

虫 草 清 肺 胶 囊

Chongcao Qingfei Jiaonang

【处方】  沙棘膏100g


冬虫夏草1.4g


南五味子172g

          百部198g


白及254g



百合80g

          枇杷叶95g


甘草45g



牡蛎104g

          蛤蚧0.6g


          制成                                          1000粒

【制法】  以上十味，冬虫夏草、蛤蚧粉碎成细粉，备用。南五味子粉碎成粗粉，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，浸渍后渗漉，渗漉液浓缩成浸膏。百部、白及、百合，用稀乙醇回流提取4小时，滤过，药渣再加水煎煮1.5小时，滤过，合并滤液，浓缩成相对密度为1.25～1.30（60℃）的清膏。甘草、枇杷叶、牡蛎，加水煎煮二次，每次3小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成稠膏，加入沙棘膏与上述浸膏混匀，粉碎，加入上述冬虫夏草等细粉，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、涩。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：菌丝体堆积成团块，无色或浅棕色；肌纤维多碎断，无色或淡黄色，具细密横纹，明暗相间。

（2）取本品内容物2g，加氯仿30ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取南五味子对照药材1g，加氯仿10ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素纳为黏合剂的硅胶G薄层板上，以石油醚-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，显相同颜色的斑点。

（3）取本品内容物2g，加甲醇20ml，加热回流30分钟，滤过，滤液浓缩成2ml，作为供试品溶液。另取沙棘膏对照药材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-醋酸乙酯-甲酸（10∶2∶0.5）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照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-磷酸（70∶30∶0.1）为流动相；检测波长为254nm。理论板数按五味子甲素峰计算应不低于4000。

对照品溶液的制备  精密称取五味子甲素对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.2mg的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，取2.5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加甲醇20ml，加热回流1小时，放冷至室温，滤过，滤液置25ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，取续滤液，即得。

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

本品每粒含南五味子以五味子甲素（C24H30o6）计，不得少于0.18mg。

【功能主治】  润肺补气、清肺化痰、止咳平喘。用于急慢性支气管炎属于气阴两虚，痰热阻肺证，症见：咳嗽痰多，气喘胸闷等。

【用法用量】  口服，一次2～3粒，一日3次，儿童减半。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
虫草清肺胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  虫草清肺胶囊

  汉语拼音  Chongcao Qingfei Jiaonang

【主要成份】沙棘膏、百部、枇杷叶、百合、南五味子、冬虫夏草、蛤蚧、白及、牡蛎、甘草。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的粉末；味微苦、涩。

【功能主治】润肺补气、清肺化痰、止咳平喘。用于急慢性支气管炎属于气阴两虚，痰热阻肺证，症见：咳嗽痰多，气喘胸闷等。

【用法用量】口服，一次2～3粒，一日3次，儿童减半。

【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-0945
	药品名称
	中文名：百花膏 
汉语拼音名：Baihua Gao


	类    别
	地标升国标
	剂型
	煎膏剂
	规格
	每瓶装150g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	黄石飞云制药有限公司
	每瓶装150g
	国药准字Z20026363

	武汉齐丰药业有限公司
	每瓶装150g
	国药准字Z20026364

	武汉中联药业股份有限公司
	每瓶装150g
	国药准字Z20026365

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

	标准试行期
	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-10945(ZD-0945)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

百 花 膏

Baihua Gao

【处方】  百合357g








款冬花357g

蜂蜜（炼）714g

制成                                           1000g

【制法】  以上二味药材，加水煎煮三次，第一次3小时，第二、三次各2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.05（60℃）的清膏，加入炼蜜，混匀，浓缩至相对密度为1.34（60℃）的稠膏，即得。

【性状】  本品为褐黄色稠厚的半流体；味甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品10g，加甲醇50ml，加热回流1小时，滤过，滤液浓缩至近干，加水20ml使溶解，移置分液漏斗中，用醋酸乙酯振摇提取4次，每次15ml，合并醋酸乙醋液，加适量无水硫酸钠搅拌，滤过，滤液蒸干，残渣加醋酸乙酯0.5ml使溶解，作为供试品溶液。取百合对照药材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，置氨蒸气中预饱和10分钟，以氯仿-甲醇-醋酸乙酯（4∶1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品5g，加甲醇40ml，超声处理30分钟，滤过，滤液浓缩至近干，加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取款冬花对照药材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，以醋酸乙酯-甲酸-水（8∶1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%三氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯（356nm）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  取本品10g，加水20ml稀释后，依法测定，应不低于1.10(中国药典2000年版一部附录Ⅶ A)。

其他  应符合煎膏剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部Ⅰ F）。

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水-冰醋酸（29∶68.3∶2.7）为流动相；检测波长为360nm。理论板数按芦丁峰计算应不低于6000。

对照品溶液的制备  精密称取芦丁对照品适量，加甲醇制成每1ml含芦丁10µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品2.5g，精密称定，置锥形瓶中，加甲醇40ml，搅匀，超声处理1小时，滤过，滤液移至50ml量瓶中，用甲醇适量洗涤容器及滤渣，滤过，滤液并入量瓶中，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含款冬花以芦丁（C27H30O16）计，不得少于80µg。

【功能主治】  润肺止咳。用于咳喘痰少，痰中带血，津少咽干，虚烦潮热。

【用法用量】  口服，一次15g，一日2～3次。

【规格】  每瓶装150g
【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
百花膏说明书

【药品名称】

  品    名  百花膏

  汉语拼音  Baihua Gao

【主要成份】百合、款冬花。

【性状】本品为褐黄色稠厚的半流体；味甜、微苦。

【功能主治】润肺止咳。用于咳喘痰少，痰中带血，津少咽干，虚烦潮热。

【用法用量】口服，一次15g，一日2～3次。

【规格】每瓶装150g
【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0117
	药品名称
	中文名：喘络通胶囊 
汉语拼音名：Chuanluotong  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

	云南滇中药业有限公司
	每粒装0.25g
	国药准字Z20025126

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

	标准试行期
	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-10117(ZD-0117)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

喘 络 通 胶 囊

Chuanluotong Jiaonang

【处方】  鸡根39g




金荞麦39g



人参23g

          紫河车62g



蛤蚧46g



地龙62g

          蟾酥4.6g



浙贝母46g



麻黄77g

          苦杏仁46g



甘草77g   


制成                                           1000粒

【制法】  以上十一味，人参、紫河车、蛤蚧、地龙、蟾酥在60℃以下干燥，粉碎成细粉，备用。金荞麦以6倍量80%乙醇回流提取二次，每次0.5小时，合并提取液，滤过，滤液浓缩至相对密度1.35～1.40（50℃）的稠膏，备用。浙贝母、麻黄、苦杏仁以10倍量乙醇回流提取三次，每次0.5小时，合并提取液，滤过，滤液浓缩至相对密度1.35～1.40（50℃）的稠膏，备用；药渣与鸡根、甘草合并，加10倍量水煎煮二次，每次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度1.35～1.40（50℃）的稠膏，与上述稠膏合并，加入人参等细粉，混匀，60℃以下干燥，粉碎，过筛，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为黄棕褐色至棕褐色粉末或颗粒；气特异，味咸、微苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物2.5g，加浓氨试液2ml与氯仿40ml，超声处理15分钟，放置过夜，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取盐酸麻黄碱对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各4µl，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，显相同颜色的红色斑点。

（2）取本品内容物2.5g，加氯仿10ml，浸渍过夜，滤过，滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取金荞麦对照药材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4～8µl、对照药材溶液3～6µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-甲酸乙酯-甲醇-甲酸（5∶10∶1∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干。置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；喷以20%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照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2.5g，加氯仿40ml，加热回流1小时，弃去氯仿液，药渣挥干溶剂，加水适量拌匀湿润，加水饱和的正丁醇20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液置分液漏斗中，用氨试液洗涤2次，每次20ml，再用水20ml洗涤，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷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，吸取供试品溶液4～8µl、对照品溶液1～2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-水（15∶40∶22∶10）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【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-0.25%磷酸溶液（用三乙胺调节pH为3.00）（5∶95）为流动相；检测波长为210nm。理论板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取在80℃干燥至恒重的盐酸麻黄碱对照品适量，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，研细，取1g，精密称定，置50ml量瓶中，加甲醇适量，超声处理40分钟，取出，放冷，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，取续滤液，即得。

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

本品每粒含麻黄以盐酸麻黄碱（C10H15NO•HCl）计，不得少于0.20mg。

【功能主治】  彝医：起黑拉七。用于“嚓朵察些”。

中医：益肺健肾、止咳平喘。用于虚劳久咳及支气管哮喘、肺气肿见以上症状者。

【用法用量】  口服，一次3～4粒，一日3次；饭后温开水送服，儿童酌减。

【禁忌】  孕妇禁服。

【注意事项】  （1）忌烟、酒、辣椒、生冷、油腻等食物；

（2）高血压、心脏病患者慎服，或在医生指导下服用。

【规格】  每粒装0.25g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
喘络通胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  喘络通胶囊

  汉语拼音  Chuanluotong Jiaonang

【主要成份】麻黄、苦杏仁、浙贝母、金荞麦、人参、紫河车、蛤蚧、地龙、鸡根、蟾酥、甘草。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄棕褐色至棕褐色粉末或颗粒；气特异，味咸、微苦。

【功能主治】彝医：起黑拉七。用于“嚓朵察些”。

中医：益肺健肾、止咳平喘。用于虚劳久咳及支气管哮喘、肺气肿见以上症状者。

【用法用量】口服，一次3～4粒，一日3次；饭后温开水送服，儿童酌减。

【禁忌】孕妇禁服。

【注意事项】（1）忌烟、酒、辣椒、生冷、油腻等食物；

（2）高血压、心脏病患者慎服，或在医生指导下服用。

【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-0044
	药品名称
	中文名：肺心片 
汉语拼音名：Feixin Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（薄膜衣）
	规格
	每片重0.32g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	江苏七0七天然制药有限公司
	每片重0.32g
	国药准字Z20025049

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

	标准试行期
	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个药味的定性鉴别；进一步修订完善试行标准中的鉴别方法，去除杂质，使斑点清晰，易于观察；进一步研究含量测定中供试品前处理方法及色谱条件，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-10044(ZD-0044)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

肺 心 片

Feixin Pian

【处方】  丹参180g



 红花72g



 虎杖108g

玉竹180g



 北沙参108g


 补骨脂108g

制附片36g



 黄芪108g



 姜黄108g

南沙参108g



 淫羊藿180g


 甘草36g


制成                                              1000片

【制法】  以上十二味，丹参粉碎成细粉，其余红花等十一味药材加水煎煮二次，第一次4小时，第二次3小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成相对密度为1.30～1.32（95℃）的稠膏，与丹参细粉混匀，干燥，制成颗粒，低温干燥，压片，包薄膜衣，即得。

【性状】  本品为薄膜衣片，除去薄膜衣显棕褐色；气微，味苦、辛甜。

【鉴别】  （1）取本品10片，研细，加甲醇10ml，浸渍30分钟，不时振摇，滤过，滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取丹参对照药材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10(l、对照药材溶液5(l，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯（16∶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位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品25片，研细，加水50ml，超声处理30分钟，离心（2000转/分）20分钟，取上清液滤过，滤液加氯仿振摇提取2次（35ml、30ml），弃去氯仿液，水液加醋酸乙酯振摇提取3次（30ml、25ml、25ml），合并醋酸乙酯液，用0.5mol/L碳酸氢钠溶液洗涤3次（30ml、25ml、25ml）、再用水洗涤2次（20ml、20ml），弃去水液，醋酸乙酯提取液加硅藻土4g拌匀，滤过，用醋酸乙酯30ml洗涤硅藻土，合并洗液及滤液，蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取淫羊藿苷对照品，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30(l、对照品溶液4(l，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，以醋酸乙酯-甲醇-水-甲酸（10∶1∶1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品4片，研细，加甲醇25ml，超声处理45分钟，滤过，滤液浓缩至2ml，作为供试品溶液。另取虎杖对照药材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1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各10(l，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以石油醚（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。

【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-2%冰醋酸溶液（7:93）为流动相；检测波长为280nm。理论板数按原儿茶醛峰计算不得低于3000。 

对照品溶液的制备  精密称取原儿茶醛对照品适量，加水制成每1ml含5(g的溶液，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2.5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加水100ml，称定重量，加热回流1.5小时，取出，放冷，再称定重量，用水补足减失的重量，摇匀，离心，取上清液滤过，精密量取续滤液25ml，置分液漏斗中，加氯仿提取3次（20ml、15ml、15ml），弃去氯仿液，水液用醋酸乙酯提取4次（20ml、20ml、15ml、15ml），合并醋酸乙酯液，用含有适量无水硫酸钠的漏斗滤过，蒸干，残渣加水适量使溶解，转移至10ml量瓶中，加水至刻度，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20(l，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0.014mg。

【功能主治】  温肾活血，益气养阴。用于慢性肺源性心脏病缓解期及阻塞性肺气肿属肺肾两虚，瘀血阻络证的辅助治疗。

【用法用量】  口服，一次5片，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇禁服。

【注意事项】  兼有心律失常者慎服，或在医指导下服用。

【规格】  每片重0.32g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
肺心片说明书

【药品名称】

  品    名  肺心片

  汉语拼音  Feixin Pian

【主要成份】丹参、红花、虎杖、制附片、淫羊藿、补骨脂、玉竹、北沙参、黄芪、姜黄、南沙参、甘草等12味。

【性状】本品为薄膜衣片，除去薄膜衣显棕褐色；气微，味苦、辛甜。

【功能主治】温肾活血，益气养阴。用于慢性肺源性心脏病缓解期及阻塞性肺气肿属肺肾两虚，瘀血阻络证的辅助治疗。

【用法用量】口服，一次5片，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁服。

【注意事项】兼有心律失常者慎服，或在医指导下服用。

【规格】每片重0.32g

【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-0098
	药品名称
	中文名：肺心夏治胶囊 
汉语拼音名：Feixin  Xiazhi  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

	青海三普药业股份有限公司
	每粒装0.35g
	国药准字Z20025107

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10098(ZD-0098)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

肺 心 夏 治 胶 囊

Feixin Xiazhi Jiaonang

【处方】  西洋参60g



 地黄84g



 熟地黄76g

天冬60g 



 麦冬60g



 知母60g

川贝母60g



 苦杏仁60g



 枇杷叶60g

百部60g




 杜仲60g



 补骨脂60g 

沉香60g




 蜂房60g



 蛤蚧40g

丹参120g



 柏子仁120g


 茯苓60g

土鳖虫40g



 薤白40g



 葶苈子60g

葛根40g


制成                                              1000粒

【制法】  以上二十二味，取西洋参、蛤蚧、川贝母、茯苓粉碎成细粉；其余地黄等十八味加水煎煮三次，第一次2小时，第二、三次各1.5小时，合并煎液，静置，滤过，取上清液，浓缩成稠膏，干燥，粉碎成细粉，与上述细粉混匀，过筛，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为褐色粉末；味微咸、苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：菌丝无色或淡棕色，直径4～6µm。淀粉粒广卵形或贝壳形，直径40～60µm，脐点短缝状，人字状或马蹄状，层纹可察见。肌肉纤维淡黄色，密布细密横纹，明暗相间，横纹呈平行的波峰状。

（2）取本品内容物5g，加乙醚30ml，加热回流30分钟，滤过，药渣挥尽乙醚，加甲醇40ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水30ml使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次20ml，弃去水液，合并正丁醇液，用氨试液洗涤2次，每次20ml，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取西洋参对照药材1g，同法制成对照药材溶液。再取人参皂苷Rb1、Re、Rg1对照品，加甲醇制成每1ml各含1mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取供试品溶液10µl、对照药材及对照品溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-正丁醇-甲醇-水（20∶40∶10∶20）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材及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10g，加乙醚40ml，加热回流30分钟，滤过，药渣挥尽乙醚，加70％乙醇50ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水30ml使溶解，用稀盐酸调pH值至2，再用醋酸乙酯提取2次，每次20ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取原儿茶醛对照品，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各10μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-丙酮-甲酸（8∶1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4）取鉴别（3）项下的供试品溶液作为供试品溶液。另取补骨脂素、异补骨脂素对照品，加无水乙醇制成每1ml各含0.5mg的混合溶液,作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年版一部附录VI B)试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以正已烷－醋酸乙酯(8:2)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】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ L）

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-水（30∶70）为流动相；检测波长为203nm；柱温40℃。理论板数按人参皂苷Rb1峰计算应不低于6000。

对照品溶液的制备  精密称取人参皂苷Rb1对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.25mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物混匀，取2g，精密称定，置锥形瓶中，精密加入甲醇50ml，称定重量，加热回流1.5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，残渣用水饱和的正丁醇50ml分次转移至分液漏斗中，加氨试液振摇提取2次，每次5ml，合并水液，用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次10ml，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤2次，每次10ml，合并水液，再以水饱和的正丁醇10ml振摇提取，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇使溶解并转移至10ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，取续滤液，即得。

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

本品每粒含西洋参以人参皂苷Rb1（C54H92O23）计，不得少于0.20mg。

【功能主治】  补肺肾之阴，温肾纳气，化痰通络宁心，用于肺肾两虚型肺心病的辅助治疗。

【用法用量】  口服，一次3～4粒，一日3次。

【禁忌】  咳喘兼外感患者禁用。

【注意事项】  （1）肺心病的急性期应配合其它的治疗手段；

（2）痰热壅肺者慎用；

（3）服药期间忌辛辣生冷油腻食物。

【规格】  每粒装0.35g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
肺心夏治胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  肺心夏治胶囊

  汉语拼音  Feixin Xiazhi Jiaonang

【主要成份】西洋参、地黄、柏子仁、丹参、苦杏仁、川贝母、麦冬、知母、蜂房、蛤蚧、葶苈子、茯苓等22味。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为褐色粉末；味微咸、苦。
【药理作用】平喘、祛痰、抗炎抑菌、增强免疫功能。

【功能主治】补肺肾之阴，温肾纳气，化痰通络宁心，用于肺肾两虚型肺心病的辅助治疗。

【用法用量】口服，一次3～4粒，一日3次。

【禁忌】咳喘兼外感患者禁用。

【注意事项】（1）肺心病的急性期应配合其它的治疗手段；

（2）痰热壅肺者慎用；

（3）服药期间忌辛辣生冷油腻食物。

【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-0351
	药品名称
	中文名：泻肺定喘片 
汉语拼音名：Xiefei Dingchuan Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（糖衣或薄膜衣）
	规格
	基片重0.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	吉林省辉南辉发制药股份有限公司
	基片重0.5g
	国药准字Z20025445

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

	标准试行期
	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-10351(ZD-0351)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

泻 肺 定 喘 片

Xiefei Dingchuan Pian

    【处方】  麻黄(蜜炙)370.4g

枸杞子92.6g

北沙参185.2g

              罂粟壳277.8g


五味子185.2g

葶苈子（炒）92.6g

苦杏仁霜111.1g


阿胶23.1g

              淀粉14.3g



滑石粉2.7g


硬脂酸镁0.6g

              

              制成                                               1000片

    【制法】  以上八味药材，北沙参、阿胶粉碎成细粉，与苦杏仁霜配研，混匀。麻黄等五味，加水煎煮二次，第一次3小时，第二次2小时，滤过，合并煎液，浓缩至相对密度为1.30～1.35（50℃）的稠膏，加入上述细粉，混匀，干燥，粉碎，过筛，加淀粉、滑石粉混匀，制成颗粒，干燥，整粒，加硬脂酸镁，混匀，压片，包糖衣或薄膜衣，即得。

    【性状】  本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显棕色至棕褐色；味苦。

【鉴别】  （1）取本品5片，除去包衣，研细，加水40ml，加热煮沸15分钟，放冷，滤过，滤液用醋酸乙酯20ml振摇提取，提取液浓缩至约1ml，作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材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，以醋酸乙酯－氯仿－甲酸（3:2:1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

    （2）取本品10片，除去包衣，研细，加甲醇50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸罂粟碱对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一用2%氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以甲苯－丙酮－乙醇－浓氨试液（20:20:3:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液和亚硝酸钠乙醇试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

    （3）取本品6片，除去包衣，研细，加乙醚50ml，加热回流1小时，弃去乙醚液，药渣用乙醚25ml，洗涤后挥干，加甲醇30ml，超声处理30分钟，放冷，滤过，滤液作为供试品溶液。另取苦杏仁苷对照品，加甲醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－醋酸乙酯－甲醇－水（15:40:22:10）5～10℃放置12小时的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，立即喷以磷钼酸硫酸溶液（磷钼酸2g，加水20ml使溶解，再缓缓加入硫酸30ml，混匀），在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

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

其他  应符合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－0.02mol/L磷酸二氢钾溶液（含0.2%三乙胺，磷酸调节pH值为2.7）（5:100）为流动相；检测波长为204nm，柱温40℃。理论板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低于10000。

    对照品溶液的制备  精密称取盐酸麻黄碱对照品10mg，置50ml量瓶中，加流动相使溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取1ml，置10ml量瓶中，加流动相至刻度，摇匀，即得（每1ml含盐酸麻黄碱20μg）。

    供试品溶液的制备  取本品20片，除去包衣，精密称定，研细，取1.5g，精密称定，精密加入盐酸水溶液（1→100）100ml，超声处理30分钟（250W，25kHz），放冷，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液50ml，置分液漏斗中，加入浓氨试液1ml，摇匀，用乙醚振摇提取5次（30ml、30ml、20ml、20ml、20ml），合并乙醚液，低温挥干，残渣加流动相使溶解并转移至10ml量瓶中，加流动相稀释至刻度，摇匀，即得。

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

    本品每片含麻黄以盐酸麻黄碱（C10H15NO·HCl）计，不得少于0.14mg。

    【功能主治】  泻肺纳气，止咳定喘。用于肺气壅塞，肾不纳气所致的喘咳。
【用法用量】  口服，一次5片，一日2次。

【注意事项】  本品含有罂粟壳，不可长期应用。
【规格】  薄膜衣每片重0.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
泻肺定喘片说明书
【药品名称】

  品    名  泻肺定喘片

  汉语拼音  Xiefei Dingchuan Pian

【主要成份】麻黄（蜜炙）、枸杞子、北沙参、罂粟壳、五味子、葶苈子（炒）、苦杏仁霜、阿胶。

【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕色至棕褐色；味苦。
【功能主治】泻肺纳气，止咳定喘。用于肺气壅塞，肾不纳气所致的喘咳。

【用法用量】口服，一次5片，一日2次。

【注意事项】本品含有罂粟壳，不可长期应用。

【规格】薄膜衣每片重0.5g

【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-0869
	药品名称
	中文名：顺气化痰片 
汉语拼音名：Shunqi Huatan Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（薄膜衣）
	规格
	每片重0.27g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	江苏方信药业有限公司
	每片重0.27g
	国药准字Z20026255

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步完善马来酸氯苯那敏、氨茶碱的薄层色谱鉴别方法。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10869(ZD-0869)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

顺 气 化 痰 片

Shunqi Huatan Pian

【处方】  黄荆子1300.0g

  松塔1566.7g


 车前草1041.7g

氨茶碱13.3g


  马来酸氯苯那敏0.5g
 甘草130.0g

蔗糖70.0g


  糊精10.0g


 硬脂酸镁3.0g


制成                                              1000片

【制法】  以上六味药，取松塔74.6g粉碎成细粉，剩余松塔与黄荆子、车前草、甘草加水煎煮二次，每次3小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.28～1.32（70～80℃）的稠膏；加入上述细粉，混匀，干燥，粉碎成细粉，加入氨茶碱、马来酸氯苯那敏、蔗糖、糊精和硬脂酸镁，混匀，制成颗粒，压片，包薄膜衣，即得。

【性状】  本品为薄膜衣片，除去薄膜衣显深棕色；气香，味微苦。

【鉴别】  （1）取本品2片，除去包衣，研细，加甲醇30ml，超声处理20分钟，滤过，滤液浓缩至2ml，作为供试品溶液。另取茶碱及马来酸氯苯那敏对照品，加甲醇制成每1ml各含2mg和0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液5µl、茶碱对照品溶液5µl、马来酸氯苯那敏对照品溶液2µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以氯仿—甲醇—丙酮—浓氨试液（9∶1.5∶1∶0.05）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，在与茶碱对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；再喷以稀碘化铋钾试液，供试品色谱中，在与马来酸氯苯那敏对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取黄荆子对照药材1g，加水20ml，加热回流30分钟，放冷，滤过，滤液浓缩至稠膏状，加甲醇20ml，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，吸取鉴别（1）项下供试品溶液20µl和上述对照药材溶液5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸丁酯—甲醇—水（3∶1∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

【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（30∶70）为流动相；检测波长为275nm。理论板数按茶碱峰计算应不低于5000。

对照品溶液的制备  取茶碱对照品适量，精密称定，加流动相制成每1ml含10µg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0.3g，精密称定，置100ml量瓶中，加流动相适量，超声处理30分钟，放冷，加流动相稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液2ml，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，即得。

本品每片含氨茶碱以茶碱（C7H8N4o2·H2o）计，应为9.26mg～13.89mg。

【功能主治】  止咳平喘，顺气化痰。用于咳嗽痰多，胸闷气喘，以及支气管炎见以上症状者。

【用法用量】  口服，一次4片，一日3次，小儿酌减；或遵医嘱。

【规格】  每片重0.27g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。

顺气化痰片说明书

【药品名称】

  品    名  顺气化痰片

  汉语拼音  Shunqi Huatan Pian

【主要成份】黄荆子、松塔、车前草、甘草、氨茶碱、马来酸氯苯那敏。

【性状】本品为薄膜衣片，除去薄膜衣显深棕色；气香，味微苦。

【功能主治】止咳平喘，顺气化痰。用于咳嗽痰多，胸闷气喘，以及支气管炎见以上症状者。

【用法用量】口服，一次4片，一日3次，小儿酌减；或遵医嘱。

【规格】每片重0.27g

【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0521
	药品名称
	中文名：麻姜颗粒 
汉语拼音名：Majiang 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

	北京三九万东药业有限责任公司
	每袋装5g
	国药准字Z20025721

	陕西晨鸡药业有限责任公司
	每袋装5g
	国药准字Z20025722

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

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

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10521(ZD-0521)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

麻 姜 颗 粒

Majiang Keli

【处方】  麻黄1200g              生姜1200g           五味子（制）150g

炙甘草45g

蔗糖627g               糊精260g


制成                                                   1000g

【制法】  以上四味药材，加水煎煮二次，第一次3小时，第二次2小时，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为1.08（60℃）的清膏，放冷至室温，加入等量乙醇，搅匀，静置24小时，取上清液，减压回收乙醇并浓缩至相对密度为1.34~1.40（60~70℃）的稠膏。加蔗糖、糊精，混匀，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为棕黄色至浅棕褐色的颗粒；气香，味甘、微苦。

【鉴别】  （1）取本品10g，加浓氨试液2ml，再加氯仿40ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸麻黄碱，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各3μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶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5％茚三酮乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的紫红色斑点。

（2）取本品70g，加石油醚（60～90℃）150ml，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。另取干姜对照药材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，吸取对照药材溶液10μl、供试品溶液15μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以环己烷－乙醚（1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1％香草醛硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

（3）取本品30g，加石油醚(60～90℃)50ml，加热回流1小时，滤过，残渣加甲醇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30ml，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各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-3mol/L氨溶液-乙醇（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】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ C）。

【含量测定】  取本品装量差异项下的内容物，研细，取10g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入1mol/L盐酸溶液50ml，超声处理30分钟，放冷，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液25ml，用6mol/L氢氧化钠溶液调节pH值至12～13，加入氯化钠4g使溶解，用乙醚振摇提取5次（20ml，20ml，10ml，10ml，10ml），合并提取液，加4g无水硫酸钠，振摇，滤过，滤液加酸性甲醇（用盐酸调节pH值至2.5）1ml，挥干，残渣加甲醇使溶解并转移至5ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取盐酸麻黄碱对照品适量，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8μl、对照品溶液3μl与5μl，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇－浓氨试液（20∶5∶0.6）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，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=510nm，λR=680nm，测定供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每袋含麻黄以盐酸麻黄碱（C10H15NO·HCI）计，不得少于0.50mg。

【功能主治】  宣肺，平喘。用于咳嗽，喘证。

【用法用量】  开水冲服，一次5g，一日2次。

【禁忌】  心脏性气喘，高血压患者忌服。

【规格】  每袋装5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

麻姜颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  麻姜颗粒

  汉语拼音  Majiang Keli

【主要成份】麻黄、生姜、五味子（制）、甘草（蜜制）。

【性状】本品为棕黄色至浅棕褐色的颗粒；气香，味甘、微苦。

【功能主治】宣肺，平喘。用于咳嗽，喘证。

【用法用量】开水冲服，一次5g，一日2次。

【禁忌】心脏性气喘，高血压患者忌服。

【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-0832
	药品名称
	中文名：止嗽定喘丸 
汉语拼音名：Zhisou Dingchuan Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	水丸（水丸）
	规格
	每100丸重6g

	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100丸重6g
	国药准字Z20026216

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

	标准试行期
	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-10832(ZD-0832)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

止 嗽 定 喘 丸

Zhisou Dingchuan Wan

【处方】  麻黄235g



  苦杏仁177g


  石膏470g

          甘草118g

         

          制成                                             1000g

【制法】  以上四味，粉碎成细粉，过筛，用水泛丸，干燥，即得。 

【性状】  本品为黄褐色至棕褐色的水丸；味甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品4g，研细，用浓氨试液湿润，加氯仿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。另取盐酸麻黄碱对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，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，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4g，研细，用水10ml湿润，加水饱和的正丁醇20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液加水20ml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。另取甘草对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一用1%氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲酸-冰醋酸-水（15∶1∶1∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，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（1∶1）为流动相；检测波长为254nm。理论板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  精密称取盐酸麻黄碱15mg，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，精密量取10ml，置25ml量瓶中，加入高碘酸溶液（0.25→10）1ml，0.25mol/L氢氧化钠溶液2.5ml，摇匀，放置30分钟，用0.5mol/L盐酸溶液调节pH值至中性，加甲醇至刻度，摇匀，即得（每1ml含盐酸麻黄碱6µg）。

供试品溶液的制备  取本品，研细，精密称取1g，置烧瓶中，加5mol/L氢氧化钠溶液120ml，再加氯化钠7.5g，超声处理10分钟，蒸馏，用预先盛有0.5mol/L盐酸溶液5ml的100ml量瓶收集蒸馏液近95ml，加水稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液10ml，置25ml量瓶中，照对照品溶液的制备项下的方法，自“加入高碘酸溶液”起，依法操作，即得。

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

本品每1g含麻黄以盐酸麻黄碱（C10H15NO·HCl）计，不得少于1.2mg。

【功能主治】  辛凉宜泄，清肺平喘。用于表寒里热，身热口渴，咳嗽痰盛，喘促气逆，胸膈满闷，急性支气管炎见以上表现者。

【用法用量】  口服，一次6g，一日2次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【注意事项】  高血压、心脏病慎服，或在医生指导下服用。

【规格】  每100丸重6g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
止嗽定喘丸说明书

【药品名称】

  品    名  止嗽定喘丸

  汉语拼音  Zhisou Dingchuan Wan

【主要成份】麻黄、苦杏仁、石膏、甘草。

【性状】本品为黄褐色至棕褐色的水丸；味甜、微苦。

【功能主治】辛凉宜泄，清肺平喘。用于表寒里热，身热口渴，咳嗽痰盛，喘促气逆，胸膈满闷，急性支气管炎见以上表现者。

【用法用量】口服，一次6g，一日2次。

【禁忌】孕妇忌服。

【注意事项】高血压、心脏病慎服，或在医生指导下服用。

【规格】每100丸重6g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1340
	药品名称
	中文名：地龙注射液 
汉语拼音名：Dilong 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

	广东省博罗先锋药业集团有限公司
	每支装2ml
	国药准字Z20027153

	广东永康药业有限公司
	每支装2ml
	国药准字Z20027154

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

	标准试行期
	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总固体及含量测定数据，制订合理的含量限度；研究制订广地龙药材及制剂的指纹图谱。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11340(ZD-1340)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

地 龙 注 射 液

Dilong Zhusheye

【处方】  广地龙1000g

          苯酚5g


          制成                                           1000ml

【制法】  取广地龙，加水煎煮二次，每次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至400ml，加乙醇沉淀处理二次，第一次溶液中含醇量为60%，第二次为80%，每次静置48小时，滤过，滤液回收乙醇至无醇味，加三倍量注射用水，密封，126℃,15分钟热压处理，4℃冷藏24小时，滤过，滤液加入0.3%活性炭，煮沸15分钟，放冷，滤过，滤液加注射用水至规定量，用20%氢氧化钠溶液调节pH值至6.5～6.8，加苯酚，搅拌,用微孔滤膜滤过至澄明，灌封，灭菌，即得。

【性状】  本品为黄色至棕黄色的澄明液体。

【鉴别】  (1)照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验,取[含量测定]缬氨酸项下供试品与对照品溶液各3µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶G薄层板上，以正丁醇-冰醋酸-水（4:0.5:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

(2)取本品1ml，加无水乙醇1ml，摇匀，作为供试品溶液。另取次黄嘌呤对照品，加70%乙醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验,吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶GF254薄层板上，用水饱和的正丁醇-浓氨试液（10:0.7）为展开剂，展开，取出，晾干，在紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照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5.0～7.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）

炽灼残渣   精密量取本品10ml，照炽灼残渣检查法（中国药典2000年版一部附录Ⅸ J）检查，遗留残渣不得过1.5%（g/ml）。

溶血与凝聚  2%红细胞混悬液的制备  取兔血或羊血数毫升，放入盛有玻璃珠的锥形瓶中，振摇10分钟，除去纤维蛋白原，使成脱纤血，加约10倍量的生理氯化钠溶液，摇匀，离心，除去上清液，沉淀的红血球再用生理氯化钠溶液洗涤2～3次，至上清液不显红色为止，将所得的红细胞用生理氯化钠溶液配成2%的混悬液，即得。
	试管编号
	1
	2
	3
	4
	5
	6

	2%红血球混悬液/ml
	2.5
	2.5
	2.5
	2.5
	2.5
	2.5

	生理氯化钠溶液/ml
	2.0
	2.1
	2.2
	2.3
	2.4
	2.5

	药液/ml
	0.5
	0.4
	0.3
	0.2
	0.1
	0.0


试验方法  取试管6支，按上表配比量依次加入2%红细胞混悬液和生理氯化钠溶液，混匀后，于37℃的恒温箱中放置30分钟，分别加入不同量的药液（取本品5支，混匀；第6管为对照管），摇匀，置37℃的恒温箱中，开始每隔15分钟观察1次，1小时后，每隔1小时观察1次，共观察2小时。

按上法检查，以第3支试管为准，本品在2小时内不得出现溶血和红细胞凝聚。

总固体量  精密量取本品10ml，置经105℃干燥至恒重的蒸发皿中，蒸干，残渣置105℃干燥3小时，移置干燥器中冷却30分钟，迅速精密称定重量。遗留残渣不得少于0.10g。

其他  应符合注射剂及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，Ⅸ S)

【含量测定】  总氮量  精密量取本品5ml，照氮测定法（中国药典2000年版一部附录Ⅸ L第一法）测定，即得。

本品每支含氮（N），不得少于4.0mg。

氨基氮  精密量取本品5ml，加水26ml，用0.1mol/L氢氧化钠溶液调节pH值至7.0，加入中性甲醛溶液10ml，加酚酞指示剂3滴，用氢氧化钠滴定液（0.05mol/L）滴定至微红色，即得。每1ml氢氧化钠滴定液（0.05mol/L）相当于0.7005mg的氨基氮。

本品含氨基氮不得少于0.040%。

缬氨酸  取本品5支内容物，混匀，精密量取2ml，置5ml量瓶中，加无水乙醇稀释至刻度，摇匀,作为供试品溶液。精密称取缬氨酸对照品，加70%乙醇制成每1ml含0.35mg的溶液，作为对照品溶液。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1µl和3µl,分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇-冰醋酸-水（4:0.5:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在105℃加热至斑点显色清晰，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=487nm，λR=650nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值,计算，即得。

本品每支含缬氨酸（C5H11NO2），不得少于0.60mg。

【功能主治】  平喘止咳。用于支气管哮喘所致的咳嗽、喘息。

【用法用量】  肌内注射，一次2ml（首次1ml），一日1～2次。

【禁忌】  孕妇、低血压或休克患者禁用。

【注意事项】  过敏体质者慎用。

【规格】  每支装2ml

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

地龙注射液说明书

【药品名称】

  品    名  地龙注射液

  汉语拼音  Dilong Zhusheye

【主要成份】广地龙。

【性状】本品为黄色至棕黄色的澄明液体。

【功能主治】平喘止咳。用于支气管哮喘所致的咳嗽、喘息。

【用法用量】肌内注射，一次2ml（首次1ml），一日1～2次。

【禁忌】孕妇、低血压或休克患者禁用。

【注意事项】过敏体质者慎用。

【规格】每支装2ml

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0417
	药品名称
	中文名：复方咳喘胶囊 
汉语拼音名：Fufang  Kechuan  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

	兰州和盛堂制药有限公司
	每粒装0.4g
	国药准字Z20025598

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

	标准试行期
	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-10417(ZD-0417)-2002


	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 咳 喘 胶 囊

Fufang Kechuan Jiaonang

【处方】  法半夏300g


  莱菔子300g


  芥子300g

          紫苏子300g


  葶苈子300g


  陈皮300g

          茯苓300g


  柴胡300g



  黄芩300g

          紫菀300g


  款冬花300g


  地龙360g

桔梗300g


  甘草300g



  盐酸溴己新0.6g


制成                                               1000粒

【制法】  以上十五味药，除盐酸溴己新外，加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1小时，滤过，合并滤液，减压浓缩至相对密度为1.30（60℃）的稠膏，干燥，粉碎，与盐酸溴己新配研，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为深棕色的粉末；味甘、苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物5g，加氯仿50ml，密塞，超声处理40分钟，滤过，取续滤液5ml，蒸干，残渣加乙醇使溶解并转移至50ml量瓶中，加乙醇至刻度，摇匀，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录Ⅴ A）测定，在249nm的波长处有最大吸收。

（2）取本品内容物2g，加甲醇20ml，加热回流20分钟，滤过，取滤液5ml，浓缩至约1ml，作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一用0.5％氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲醇-水（100∶17∶13）为展开剂，展至约3cm，取出，晾干，再以甲苯-醋酸乙酯-甲酸-水（20∶10∶1∶1）的上层溶液为展开剂，展至约8cm，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（3）取本品内容物2g，加盐酸2ml、氯仿20ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取甘草次酸对照品，加无水乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。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（30～60℃）-苯-醋酸乙酯-冰醋酸（10∶20∶7∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％磷钼酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的蓝黑色斑点。

（4）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，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各5µl，分别点于同一以含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1％三氯化铁乙醇溶液。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】  黄芩  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水-磷酸（50∶50∶0.2）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2500。

对照品溶液的制备  取在60℃干燥6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，研细，取1g，精密称定，置50ml量瓶中，加甲醇40ml，超声处理30分钟，放冷，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

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

本品每粒含黄芩以黄芩苷（C21H18O11）计，不得少于1.80mg。

盐酸溴己新  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（85∶15）（含0.1%三乙胺）为流动相；检测波长为249nm。理论板数按盐酸溴己新峰计算应不低于2500。

对照品溶液的制备  取在60℃干燥6小时的盐酸溴己新对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含0.02mg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100ml量瓶中，加甲醇80ml，超声处理40分钟，放冷，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

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

本品每粒含盐酸溴己新（C14H20Br2N2·HCl），不得少于0.50mg。

【功能主治】  降气祛痰，泻肺平喘。用于治疗支气管炎，哮喘。
【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】  胃溃疡患者慎用。

【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
复方咳喘胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  复方咳喘胶囊

  汉语拼音  Fufang Kechuan Jiaonang

【主要成份】法半夏、莱菔子、白芥子、紫苏子、葶苈子、陈皮、茯苓、柴胡、黄芩、紫菀、款冬花、盐酸溴已新。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为深棕色的粉末；味甘、苦。
【功能主治】降气祛痰，泻肺平喘。用于治疗支气管炎，哮喘。

【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】胃溃疡患者慎用。

【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-0055
	药品名称
	中文名：黄龙咳喘胶囊 
汉语拼音名：Huanglong Kechuan 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

	杨凌麦迪森制药有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025060

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

	标准试行期
	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；考察线性范围，样品测定应在线性范围内。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10055(ZD-0055)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 龙 咳 喘 胶 囊

Huanglong Kechuan Jiaonang

【处方】  黄芪225g



地龙75g



淫羊藿250g

              山楂（生）375g


桔梗75g



鱼腥草500g

              射干150g



麻黄（炙）75g


葶苈子150g

              淀粉100g



硬脂酸镁1.5g

              

              制成                                              1000粒

【制法】  以上九味药材，加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.15～1.20（50℃）的浸膏，加淀粉，混匀，喷雾干燥，制粒，干燥，加入0.5％的硬脂酸镁混合均匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕黄色至深棕色颗粒；味苦。

【鉴别】  （1）取本品6粒，取出内容物，研细，加50％乙醇30ml，加热回流30分钟，取出，放冷，滤过，滤液蒸至近干，加水3ml使溶解，加于聚酰胺柱（5g，柱径10～15mm）上，用水100ml洗脱，弃去洗脱液，再用乙醇100ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取淫羊藿苷对照品，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药黄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，以无水乙醇-水（55∶44）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的暗红色斑点。

（2）取本品20粒，倾出内容物，研细，加浓氨试液4ml使湿润，加氯仿40ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸麻黄碱对照品，加氯仿制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以异丙醇-正丁醇-浓氨试液（15∶2∶2.5）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，显相同的红色斑点。

（3）取本品20粒，倾出内容物，加7％硫酸乙醇-水（1∶3）混合溶液40ml，加热回流3小时，放冷，加氯仿振摇提取2次，每次20ml，合并氯仿液，加水30ml洗涤，弃去水液，氯仿液用无水硫酸钠脱水，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，加活性碳适量处理，滤过，滤液作为供试品溶液。另取桔梗对照药材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6μl，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10％硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

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

【含量测定】  取本品内容物10g，精密称定，置锥形瓶中，精密加2％氢氧化钾甲醇溶液50ml，称定重量，加热回流，保持微沸1小时，放冷，称定重量，用2％氢氧化钾甲醇溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液25ml，置蒸发皿中，蒸干，残渣加水20ml使溶解，加氯仿-正丁醇（2∶1）混合溶液提取5次，每次20ml，合并提取液，用正丁醇饱和的氨试液洗涤2次，每次20ml，弃去氨试液，氯仿-正丁醇液蒸干，残渣用甲醇溶解，转移至5ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，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，吸取供试品溶液3～6μl、对照品溶液1μl和2μl，分别交叉点于同一以0.2％羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（65∶30∶10）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在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：λS=530nm，λR=680nm，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0.03mg。

【功能主治】  益气补肾，清肺化痰，止咳平喘，用于肺肾气虚、痰热郁肺之咳喘，以及急慢性支气管炎、支气管哮喘见上述证候者。

【用法用量】  口服，成人一次1.2g；三岁以下，一次0.3g；四岁至七岁，一次0.6g；八岁至十四岁，一次0.9g；一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇禁服。

【注意事项】  （1）服药期间忌食生冷、辛辣食物；

（2）心脏病、高血压患者慎服，或在医生指导下服用。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
黄龙咳喘胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  黄龙咳喘胶囊

  汉语拼音  Huanglong Kechuan Jiaonang

【主要成份】黄芪、地龙、射干、麻黄（炙）、葶苈子、桔梗、鱼腥草、淫羊藿、山楂。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕黄色至深棕色颗粒；味苦。

【功能主治】益气补肾，清肺化痰，止咳平喘，用于肺肾气虚、痰热郁肺之咳喘，以及急慢性支气管炎、支气管哮喘见上述证候者。

【用法用量】口服，成人一次1.2g；三岁以下，一次0.3g；四岁至七岁，一次0.6g；八岁至十四岁，一次0.9g；一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁服。

【注意事项】（1）服药期间忌食生冷、辛辣食物；

         （2）心脏病、高血压患者慎服，或在医生指导下服用。

【规格】每粒装0.3g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1360
	药品名称
	中文名：黄英咳喘糖浆 
汉语拼音名：Huangying Kechuan Tangjiang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	糖浆剂
	规格
	每瓶装100ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	长春人民制药有限公司
	每瓶装100ml
	国药准字Z20027189

	上海雷允上药业有限公司
	每瓶装100ml
	国药准字Z20027190

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

	标准试行期
	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；研究制订麻黄药材中盐酸麻黄碱、盐酸伪麻黄碱的含量测定方法，并制订合理的限度。

    上海雷允上药业有限公司生产地址为上海市丹巴路201号。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11360(ZD-1360)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 英 咳 喘 糖 浆

HuangYing Kechuan Tangjiang

【处方】  麻黄90g




黄芩60g



桔梗90g

杏仁125g



蒲公英90g



薄荷脑0.2g

甘草60g




石膏90g



罂粟壳60g

蔗糖500g



苯甲酸钠2.5g


羟苯乙酯0.3g

         

制成                                               1000ml

【制法】  以上九味药材，除薄荷脑外，其余药材加水煎煮二次，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（80℃）的清膏，静置24小时，滤过，滤液加入蔗糖，煮沸溶解，滤过，放冷；取薄荷脑用乙醇溶解后加入上述药液中，加入苯甲酸钠、羟苯乙酯，加水至规定量，搅匀，滤过，分装，即得。

【性状】  本品为棕褐色的黏稠液体；味甜、微苦，具清凉感。

【鉴别】  （1）取本品10ml，蒸至近干，残渣加无水乙醇10ml，充分搅拌，超声处理10分钟，滤过，滤渣加无水乙醇10ml，同法处理，合并2次滤液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，静置，取上清液作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，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10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-丁酮-醋酸-水（10∶7∶5∶3）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2%三氯化铁乙醇溶液，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）取苦杏仁苷对照品，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[鉴别]（1）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各3µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿—甲醇—水（13∶7∶2）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品20ml，加无水乙醇80ml、浓氨试液20ml，充分搅拌，静置，滤过，滤液蒸至近干，残渣加丙酮20ml，充分搅拌，超声处理10分钟，滤过，滤渣加丙酮20ml，同法处理，合并滤液，蒸干，残渣加丙酮0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸罂粟碱、磷酸可待因对照品，分别加丙酮制成每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，吸取上述三种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿—甲醇—水—浓氨试液（15∶4∶1∶0.1）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液，晾干，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20ml，加无水乙醇80ml，充分搅拌，静置，滤过，滤液蒸至近干，残渣加水10ml使溶解，加稀盐酸5ml，超声处理5分钟，离心，沉淀物加稀乙醇2ml，超声处理使溶解，用10%碳酸氢钠溶液调节pH值至中性，摇匀，作为供试品溶液。另取甘草酸铵对照品，加稀乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以正丁醇—冰醋酸—水（6∶1∶3）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10ml，加水10ml，摇匀，用乙醚—无水乙醇（4∶1）混合溶液振摇提取2次，每次25ml，合并提取液，低温蒸至近干，加醋酸乙酯1ml，振摇，静置，取上清液作为供试品溶液。另取薄荷脑对照品，加醋酸乙酯制成每1ml含0.1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各20µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯—醋酸乙酯（19∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  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  用硅胶为填充剂；正丁醇—乙醇—浓氨试液（125∶75∶1）为流动相；检测波长为210nm。理论板数按盐酸伪麻黄碱峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  取盐酸伪麻黄碱与盐酸麻黄碱对照品适量，精密称定，分别加流动相制成每1ml含0.18mg和0.03mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密量取本品5ml，加水45ml、浓氨试液2ml，混匀，用乙醚—无水乙醇（4∶1）混合溶液振摇提取4次，每次50ml，合并提取液，低温蒸至近干，残渣用流动相溶解并转移至10ml量瓶中，加流动相稀释至刻度，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含麻黄以盐酸伪麻黄碱（C10H15No·HCl）与盐酸麻黄碱（C10H15No·HCl）的总量计，不得少于0.40mg。
【功能主治】  止咳定喘。用于咳嗽、气喘、支气管炎。

【用法用量】  口服，一次10ml，一日3次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【注意事项】  本品含罂粟壳，不可久服。

【规格】  每瓶装100ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

黄英咳喘糖浆说明书

【药品名称】

  品    名  黄英咳喘糖浆

  汉语拼音  Huangying Kechuan Tangjiang

【主要成份】麻黄、杏仁、石膏、甘草、桔梗、黄芩、蒲公英、罂粟壳、薄荷脑。

【性状】本品为棕褐色的黏稠液体；味甜、微苦，具清凉感。

【功能主治】止咳定喘。用于咳嗽、气喘、支气管炎。

【用法用量】口服，一次10ml，一日3次。

【禁忌】孕妇忌服。

【注意事项】本品含罂粟壳，不可久服。

【规格】每瓶装100ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1232
	药品名称
	中文名：姜胆咳喘片 
汉语拼音名：Jiangdan Kechuan Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（糖衣或薄膜衣）
	规格
	薄膜衣每片重0.31g（含氨化铵16.6mg）

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	韶关市生物化学制药厂
	薄膜衣每片重0.31g（含氨化铵16.6mg）
	国药准字Z20026890

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应继续研究完善猪去氧胆酸及氨茶碱的含量测定方法，转正时收入质量标准正文。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11232(ZD-1232)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

姜 胆 咳 喘 片

Jiangdan Kechuan Pian

【处方】  猪胆粉19g


   乌梅肉11g


   干姜20g

          白矾42g



   地龙54g



   氨茶碱5.7g

          陈皮42g



   氯化铵16.6g


   白芥子42g

          蜂蜜8g


          制成                                            1000片

【制法】  以上九味药，取氯化铵、氨茶碱研成细粉，过筛，与猪胆粉混匀，其余乌梅肉等六味药材粉碎成细粉，过筛，与上述细粉混匀，加入蜂蜜，制成颗粒，干燥，压片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显黄褐色；气微香，味苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：草酸钙方晶成片存在于薄壁组织中。非腺毛单细胞长32～160～230µm，壁颇厚。种皮栅状细胞表面观细小，多角形，壁厚。纤维成束或单个散离，无色或淡黄棕色，通常一边呈微波状或略呈锯齿状突出。

（2）取本品5片，除去包衣，研细，加水10ml，在水浴上加热10分钟，滤过，滤液加氨-氯化铵缓冲液（pH8.0）3ml，再加铜吡啶试液1ml，摇匀，加氯仿5ml，振摇，氯仿层显绿色。
（3）取本品5片，除去包衣，研细，加少量的氢氧化钠试液，加热即分解，发生氨臭，使湿润的红色石蕊试纸变蓝色；使湿润的硝酸亚汞试液的试纸变成黑色。

（4）取本品2片，除去包衣，研细，置锥形瓶中，加10%氢氧化钠溶液10ml，摇匀，在120℃加热回流4小时，放冷，加水补足水量，用盐酸调节pH值至2～3，摇匀，加醋酸乙酯振摇提取2次，每次20ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加无水乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取猪去氧胆酸对照品，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，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正已烷-醋酸乙酯-醋酸-甲醇（20∶25∶2∶3）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在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。

（5）取本品10片，除去包衣，研细，加醋酸乙酯30ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml 使溶解，作为供试品溶液。另取地龙对照药材0.5g，加醋酸乙酯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，以环己烷－乙醚（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，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（6）取本品20片，除去包衣，研细，加水洗涤3次（30ml、20ml、10ml），弃去水液，药渣加水50ml，加热回流1小时，滤过，滤液加醋酸乙酯振摇提取2次（20ml、15ml），合并醋酸乙酯液，用无水硫酸钠脱水，滤过，滤液蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取陈皮对照药材0.8g，加水50ml，加热回流1小时，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液5µl、对照药材溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷－醋酸乙酯（5∶3）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  应符合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】  氯化铵  取本品20片，除去包衣，精密称定，研细，精密称取适量（约相当于氯化铵33mg），置100ml量瓶中，加水适量并振摇5分钟，加水至刻度，摇匀，用干燥滤纸滤过，精密量取续滤液50ml，加稀硝酸5ml，照电位滴定法（中国药典2000年版二部附录Ⅶ A），用硝酸银滴定液(0.1mol/L)滴定。每1ml的硝酸银滴定液(0.1mol/L)相当于5.349mg 的氯化铵（NH4Cl）。

本品每片含氯化铵（NH4Cl）应为标示量的90.0%～110.0%。

【功能主治】  祛风化痰，止咳平喘。用于支气管哮喘，慢性支气管炎。
【用法用量】  口服，一次4片，一日3次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【规格】  薄膜衣每片重0.31g（含氨化铵16.6mg）

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
姜胆咳喘片说明书

【药品名称】

  品    名  姜胆咳喘片

  汉语拼音  Jiangdan Kechuan Pian

【主要成份】猪胆粉、乌梅肉、干姜、陈皮、白矾、地龙、白芥子、氨茶碱、氯化铵。

【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显黄褐色；气微香，味苦。
【功能主治】祛风化痰，止咳平喘。用于支气管哮喘，慢性支气管炎。

【用法用量】口服，一次4片，一日3次。

【禁忌】孕妇忌服。

【规格】薄膜衣每片重0.31g（含氨化铵16.6mg）
【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-1258
	药品名称
	中文名：咳喘安口服液 
汉语拼音名：Kechuan’an Koufuye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每支装10ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	陕西省康乐制药厂
	每支装10ml
	国药准字Z20026982

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

	标准试行期
	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它1-2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。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11258(ZD-1258)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

咳 喘 安 口 服 液

Kechuan’an Koufuye

【处方】  麻黄15g



  苦杏仁15g


  桔梗15g
前胡22.5g


  紫苏子22.5g


  莱菔子22.5g
      陈皮15g



  木香22.5g


  郁金25g
      五灵脂25g


  百部（炙）22.5g

  地龙22.5g
      氯化铵165g




蜂蜜3000ml


  山梨酸钾2g

制成                                             1000ml
【制法】  以上十三味药，木香、麻黄、前胡、莱菔子、陈皮，用蒸馏法提取挥发油，备用；药渣与蒸馏后的水溶液另器收集。另取桔梗、百部（炙）、地龙、苦杏仁、紫苏子、郁金、五灵脂，加水煎煮二次，第一次2小时，第二、三次（加入木香等药渣）分别为1.5小时和1小时，三次煎液与蒸馏后的水溶液合并，滤过，滤液减压浓缩至约160ml，加乙醇使含醇量达70%，静置48小时，滤过，滤液减压回收乙醇至无醇味，加适量水稀释后，依次加入氯化铵、挥发油、蜂蜜与山梨酸钾，滤过，加水至规定量，即得。

【性状】  本品为棕色的澄清液体（久贮有微量沉淀）；味甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品50ml，置分液漏斗中，加浓氨试液3ml，再用氯仿振摇提取2次(30ml、20ml)，合并氯仿液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸麻黄碱对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇－浓氨试液（20∶5∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，以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。

（2）取百部对照药材3g，加水煎煮2次（30ml、20ml），合并煎煮液，滤过，滤液按[鉴别]（1）项下的供试品溶液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]（1）项下的供试品溶液和上述对照药材溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－浓氨试液（20∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的橘黄色斑点。

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

pH值  应为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】  精密量取本品50ml，加氯化钠8g、40%氢氧化钠溶液10ml，水蒸气蒸馏，用稀盐酸10ml收集蒸馏液至150ml，浓缩并定容为100ml，摇匀，精密量取4ml，置分液漏斗中，加磷酸盐缓冲液（pH7.5）10ml、溴麝香草酚蓝指示液2ml，混匀，用氯仿振摇提取3次，每次10ml，氯仿液经同一滤纸滤入50ml量瓶中，加入0.2%硼酸乙醇溶液10ml，加乙醇稀释至刻度，混匀，作为供试品溶液。另精密称取盐酸麻黄碱对照品适量，精密称定，加0.1mol/L盐酸溶液制成每1ml含0.12mg的溶液，精密量取2ml，置分液漏斗中，加水至3ml，按上法自“加磷酸盐缓冲液（pH7.5）10ml起”同法操作，制成对照品溶液。取上述两种溶液，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录Ⅴ B），以氯仿－0.2%硼酸乙醇溶液－乙醇（3∶1∶1）混合后为空白，在422nm的波长处分别测定吸收度，计算，即得。

本品每支含麻黄以盐酸麻黄碱（C10H15NO·HCl）计，不得少于0.8mg。

【功能主治】  止咳、祛痰、平喘。用于急、慢性支气管炎，上呼吸道感染。
【用法用量】  口服，一次10～20ml，一日3次。

【注意事项】  孕妇、孕妇、高血压、心脏病、失眠患者慎用；服前摇匀。

【规格】  每支装10ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
咳喘安口服液说明书
【药品名称】

  品    名  咳喘安口服液

  汉语拼音  Kechuan’an Koufuye

【主要成份】麻黄、苦杏仁、桔梗、前胡、紫苏子、陈皮、百部（炙）、地龙、莱菔子、五灵脂、氯化铵、郁金、木香。

【性状】本品为棕色的澄清液体（久贮有微量沉淀）；味甜，微苦。
【功能主治】止咳、祛痰、平喘。用于急、慢性支气管炎，上呼吸道感染。

【用法用量】口服，一次10～20ml，一日3次。

【注意事项】孕妇、高血压、心脏病、失眠患者慎用；服前摇匀。

【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-1522
	药品名称
	中文名：痰喘片 
汉语拼音名：Tanchuan Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂
	规格
	每片重0.1g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	吉林省中研药业有限公司
	每片重0.1g
	国药准字Z20028008

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

	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-11522(ZD-1522)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

痰 喘 片

Tanchuan Pian

【处方】  苦参干浸膏75g

淀粉25g


         制成                                     1000片

【制法】  取苦参干浸膏，粉碎成细粉，加入淀粉，混匀，制成颗粒，压片，即得。

【性状】  本品为深褐色的片；味苦。

【鉴别】  取[含量测定]项下的供试品溶液，作为供试品溶液。另取苦参碱对照品，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，吸取供试品溶液6µl、对照品溶液4µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-丙酮-醋酸乙酯-浓氨试液（2∶3∶4∶0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以改良碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
【检查】  应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ D）。
【含量测定】  取重量差异项下的本品，研细，取1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入氯仿50ml、浓氨试液1ml，密塞，称定重量，超声处理15分钟，再称定重量，用氯仿补足减失的重量，滤过，续滤液作为供试品溶液。另精密称取苦参碱对照品适量，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，精密吸取供试品溶液5µl、对照品溶液2µl与4µl，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，以苯-丙酮-醋酸乙酯-浓氨试液（2∶3∶4∶0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液至斑点显色清晰，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法）进行扫描，波长：λS=515nm，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。

本品每片含苦参以苦参碱（C15H24N2O）计，不得少于2.8mg。

【功能主治】  止咳，祛痰，平喘。用于慢性支气管炎。

【用法用量】  口服，一次1片，一日2次；饭后服(与黄柏果油软胶囊配合使用)。

【规格】  每片重0.1g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。

注：苦参干浸膏的制备：取苦参，粉碎成粗粉，加85%乙醇回流提取三次，第一、二次各2小时，第三次1小时，合并三次提取液，滤过，滤液回收乙醇至无醇味，浓缩至相对密度为1.35～1.40（55℃）的稠膏，置60℃下干燥，即得。
痰喘片说明书

【药品名称】

  品    名  痰喘片

  汉语拼音  Tanchuan Pian

【主要成份】苦参干浸膏。

【性状】本品为深褐色的片；味苦。
【功能主治】止咳，祛痰，平喘。用于慢性支气管炎。

【用法用量】口服，一次1片，一日2次；饭后服(与黄柏果油软胶囊配合使用)。

【规格】每片重0.1g

【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1132
	药品名称
	中文名：胆龙止喘片 
汉语拼音名：DanLong Zhichuan 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0.62g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	甘肃天森药业有限公司
	薄膜衣每片重0.62g
	国药准字Z20026702

	江西赣州生化药厂
	薄膜衣每片重0.62g
	国药准字Z20026703

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应研究建立盐酸异丙嗪及氨茶碱的含量测定方法，并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。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-11132(ZD-1132)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 龙 止 喘 片

Danlong Zhichuan Pian

【处方】  猪胆粉25g



地龙100g



百部50g

乌梅20g




白矾30g



白芥子30g

生姜25g




氨茶碱12.5g


盐酸异丙嗪1.25g

单糖浆20g



蜂蜜10g


制成                                                  1000片

【制法】  以上九味药，乌梅加水煮烂去核，干燥，粉碎成细粉。生姜加水绞碎，煎煮三次，每次1小时，合并煎液，滤过，滤液备用。地龙、百部、白芥子，串研粉碎成细粉，备用；白矾、盐酸异丙嗪、氨茶碱分别粉碎成细粉，与上述细粉混匀，加入上述姜汁及单糖浆、蜂蜜，制粒，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，除去包衣显灰棕色；气微香，味苦、微辛。

【鉴别】  （1）取本品10片，除去包衣，加无水乙醇20ml，研磨，滤过，取滤液蒸干，残渣加水3ml使溶解，滤过，取滤液1ml，滴加鞣酸试液，即产生大量的乳白色沉淀。

（2）取本品5片，除去包衣，研细，加乙醇30ml，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。取胆酸、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，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-乙醚-冰醋酸（2∶2∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%磷钼酸乙醇溶液，置105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品5片，除去包衣，研细，加氯仿30ml，超声处理30分钟，滤过，滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液。取地龙对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

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

【功能主治】  止咳、平喘化痰。用于老年慢性气管炎、哮喘性支气管炎和肺气肿等。

【用法用量】  口服，一次3～4片，一日3次；或遵医嘱。

【注意事项】  本品含西药成分，宜在医生指导下服用；孕妇慎服。

【规格】  薄膜衣每片重0.62g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
胆龙止喘片说明书

【药品名称】

  品    名  胆龙止喘片

  汉语拼音  DanLong Zhichuan Pian

【主要成份】地龙、百部、猪胆粉、白芥子、白矾、生姜、乌梅、氨茶碱、盐酸异丙嗪。

【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显灰棕色；气微香，味苦、微辛。

【功能主治】止咳、平喘化痰。用于老年慢性气管炎、哮喘性支气管炎和肺气肿等。

【用法用量】口服，一次3～4片，一日3次；或遵医嘱。

【注意事项】本品含西药成分，宜在医生指导下服用；孕妇慎服。

【规格】薄膜衣每片重0.62g

【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-1344
	药品名称
	中文名：七味葡萄散 
汉语拼音名：Qiwei Putao San

	类    别
	地标升国标
	剂型
	散剂
	规格
	每袋装15g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	内蒙古大唐药业有限公司
	每袋装15g
	国药准字Z20027158

	内蒙古库伦蒙药厂
	每袋装15g
	国药准字Z20027159

	内蒙古蒙药股份有限公司
	每袋装15g
	国药准字Z20027160

	内蒙古乌兰浩特中蒙制药有限公司
	每袋装15g
	国药准字Z20027161

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

	标准试行期
	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-11344(ZD-1344)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 葡 萄 散

Qiwei Putao San

【处方】  白葡萄干285g


石膏158g



红花158g

甘草158g



香附106g



肉桂106g

石榴106g


制成                                             1000g
【制法】  以上七味，除白葡萄干外，其余石膏等六味粉碎成粗粉，加入白葡萄干，粉碎，烘干，再粉碎成细粉，过筛，混匀，即得。
【性状】  本品为黄棕色的粉末；气香，味甘、微涩。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：花冠碎片黄色，有红棕色或黄棕色分泌管；花粉粒球形或椭圆形，直径约60µm，外壁有刺，具3个萌发孔。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；纤维束红棕色或黄棕色，壁厚。石细胞类方形或类圆形，壁一面菲薄。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维。不规则片状结晶无色，有平直纹理。

（2）取本品5g，加盐酸1ml，氯仿15ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取甘草次酸对照品，加无水乙醇制成每1ml含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℃）-苯-醋酸乙酯-冰醋酸（5:10:4:0.6）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%磷钼酸乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
（3）取本品5g，用乙醚15ml振摇提取15分钟，滤过，滤液挥干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取桂皮醛对照品，加无水乙醇制成每1ml含1µl的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10µl、对照品溶液5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（17:3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇溶液，放置数分钟。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。
（4）取本品3g，加80%丙酮溶液15ml，密塞，振摇，静置15分钟，吸取上清液，作为供试品溶液。另取红花对照药材0.3g，加80%丙酮溶液5ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各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，以醋酸乙酯-甲酸-水-甲醇（7:2:3:0.4）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

【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。

色谱条件与系统适应性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-0.2mol/L醋酸铵溶液-冰醋酸（67:33:1）为流动相；检测波长为250nm。理论板数按甘草酸峰计算应不低于5000。

对照品溶液的制备  取甘草酸单铵盐对照品适量，精密称定，加流动相制成每1ml含60µg的溶液，即得（折合甘草酸为58.77µg）。

供试品溶液的制备  取本品1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入流动相50ml，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，用流动相补足减失的重量，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含甘草以甘草酸（C42H62O16）计，不得少于2.6mg。

【功能主治】  清肺，止嗽，定喘。用于虚劳咳嗽，年老气喘，胸满郁闷。

【用法用量】  口服，一次3g，一日1～2次。

【规格】  每袋装15g

【贮藏】  密闭，防潮。

【有效期】  1.5年。

七味葡萄散说明书

【药品名称】

  品    名  七味葡萄散

  汉语拼音  Qiwei Putao San

【主要成份】白葡萄干、石膏、红花、甘草、香附、肉桂、石榴。

【性状】本品为黄棕色的粉末；气香，味甘、微涩。

【功能主治】清肺，止嗽，定喘。用于虚劳咳嗽，年老气喘，胸满郁闷。

【用法用量】口服，一次3g，一日1～2次。

【规格】每袋装15g
【贮藏】密闭，防潮。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0217
	药品名称
	中文名：肺力咳胶囊 
汉语拼音名：Feilike 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

	贵州健兴药业有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025240

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

	标准试行期
	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-10217(ZD-0217)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

肺 力 咳 胶 囊

Feilike Jiaonang
【处方】  黄芩173g             前胡167g         百部160g 

          红花龙胆150g         梧桐根130g       白花蛇舌草120g

          红管药96g


制成                                           1000粒

   【制法】  以上七味，取百部30g ,粉碎成细粉,备用，剩余百部与其余黄芩等六味加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1.5小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.17～1.20（80℃）的清膏，加入上述细粉，混匀，干燥，粉碎，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为黄褐色至棕色的粉末及颗粒；味苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物1g，加甲醇20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇5ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5～10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇－冰醋酸－水（7∶1∶2）为展开剂，用展开剂预饱和20分钟后展开，取出，晾干，喷以5％的三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。  

（2）取本品内容物5g，加乙醚适量，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液，另取前胡对照药材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5～10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯（3∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％氢氧化钠溶液，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（3）取本品内容物6g，加氨试液适量使湿润，放置10分钟，加氯仿超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取百部对照药材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5～10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯－丙酮－甲醇（8∶3∶0.5）为展开剂，置氨蒸气预饱和的展开缸内预饱和20分钟后展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

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

【含量测定】  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，加甲醇制成每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，取0.1g，精密称定，置50ml量瓶中，加70％乙醇适量，超声处理（功率300W，频率25kHz）30分钟，放冷，加70％乙醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。
测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各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7.50mg。

【功能主治】  苗医：阿俄阿湾喉，摆兵，蒙舍俄，封勒蒙洼。

中医：止咳平喘，清热解毒，顺气祛痰。用于咳喘痰多，呼吸不畅，以及急、慢性支气管炎，肺气肿见上述证候者。
【用法用量】  口服，一次3～4粒，一日3次；或遵医嘱。

【注意事项】  孕妇慎服。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
肺力咳胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  肺力咳胶囊

  汉语拼音  Feilike Jiaonang

【主要成份】梧桐根、红花龙胆、红管药、白花蛇舌草、前胡、百部、黄芩。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄褐色至棕色的粉末及颗粒；味苦。
【功能主治】苗医：阿俄阿湾喉，摆兵，蒙舍俄，封勒蒙洼。

中医：止咳平喘，清热解毒，顺气祛痰。用于咳喘痰多，呼吸不畅，以及急、慢性支气管炎，肺气肿见上述证候者。

【用法用量】口服，一次3～4粒，一日3次；或遵医嘱。

【注意事项】孕妇慎服。

【规格】每粒装0.3g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-8065
	药品名称
	中文名：牛尾蒿油滴丸 
汉语拼音名：Niuweihaoyou Diwan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	滴丸剂
	规格
	每丸重0.2g（含牛尾蒿挥发油100mg）

	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
	每丸重0.2g（含牛尾蒿挥发油100mg）
	国药准字Z20026251

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

	标准试行期
	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。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10865(ZD-0865)2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 尾 蒿 油 滴 丸

Niuweihaoyou Diwan

【处方】  牛尾蒿50000g

          食用菜籽油125g


制成                                             1000粒

【制法】  取牛尾蒿，照水蒸气蒸馏法提取挥发油，重蒸馏至挥发油相对密度为0.87；加入已除去水分和泡沫的食用菜籽油中，混匀，在58～70℃条件下滴制，用12℃的液状石腊作冷凝液，沥尽液状石腊，置硅胶干燥器中干燥，制成颗粒，即得。

【性状】  本品为淡黄色至深黄色的滴丸；具特异香气。

【鉴别】  取[含量测定]项下的挥发油0.2ml，加石油醚1ml使溶解，作为供试品溶液。另取牛尾蒿油作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）－醋酸乙酯（7.5∶2.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%香草醛硫酸溶液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

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

【含量测定】  取本品10粒，照挥发油测定法（中国药典2000年版一部附录Ⅹ D）测定，挥发油按相对密度为0.87计算，即得。

本品含牛尾蒿挥发油应为标示量的90.0%～110.0%。

【功能主治】  化痰止咳，降气平喘。用于痰浊阻肺，气喘咳嗽，痰多；慢性支气管炎见上述证候者。
【用法用量】  口服，一次1丸，一日3次。
【禁忌】  溃疡病患者、肝、肾功能不全者慎用。
【规格】  每丸重0.2g（含牛尾蒿挥发油100mg）

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
牛尾蒿油滴丸说明书

【药品名称】

  品    名  牛尾蒿油滴丸

  汉语拼音  Niuweihaoyou Diwan

【主要成份】牛尾蒿。

【性状】本品为淡黄色至深黄色的滴丸；具特异香气。

【功能主治】化痰止咳，降气平喘。用于痰浊阻肺，气喘咳嗽，痰多；慢性支气管炎见上述证候者。

【用法用量】口服，一次1丸，一日3次。

【禁忌】溃疡病患者、肝、肾功能不全者慎用。

【规格】每丸重0.2g（含牛尾蒿挥发油100mg）
【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-1222
	药品名称
	中文名：康艾注射液 
汉语拼音名：Kang'ai Zhusheye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	注射剂
	规格
	每支装（1）5ml（2）10ml（3）20ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	长白山制药股份有限公司
	每支装（1）5ml（2）10ml（3）20ml
	国药准字Z20026868

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

	标准试行期
	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；研究制订处方中各药材及成品的指纹图谱。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11222(ZD-1222)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

康 艾 注 射 液

Kang'ai Zhusheye
    【处方】  黄芪300g


  人参100g



  苦参素10g

制成                                          1000ml

    【制法】  以上三味药，人参用90%乙醇，回流提取三次，每次2小时，合并提取液，减压浓缩至相对密度为1.10～1.20（65℃）的清膏，备用。黄芪加水煎煮二次，每次2小时，滤过，合并滤液，减压浓缩至相对密度为1.10～1.20（65℃）的清膏，与人参清膏合并，加乙醇使含醇量达75%，用氢氧化钠调节pH值至6～7，静置12小时，取上清液，回收乙醇，减压浓缩至相对密度为1.10～1.15（65℃）的清膏；再加乙醇使含醇量达85%，用氢氧化钠调节pH值至6～7，静置，滤过，滤液回收乙醇至无醇味，加注射用水至400ml，用氢氧化钠调节pH值至6～7，100℃灭菌30分钟，冷藏，抽滤。用氢氧化钠调节pH值至6～7，加活性炭适量，搅匀，煮沸15分钟，滤过，滤液备用；另取苦参素溶解，用氢氧化钠调节pH值至6～7，100℃灭菌30分钟，冷藏，抽滤，与脱炭后的药液合并，混匀，加注射用水至规定量，滤过，灌装，即得。

【性状】  本品为淡黄棕色至黄棕色的澄明液体。

【鉴别】  取本品10ml，加水至30ml，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，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，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）10℃以下放置分层的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，分别置日光及紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，日光下显相同的棕褐色斑点，紫外光灯（365nm）下显相同的橙黄色荧光斑点。

    【检查】  pH值  应为4.0～7.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

炽灼残渣  取本品10ml，依法检查（中国药典2000年版一部附录Ⅸ J），应不得过1.5%（g/ml）。

溶血试验  2%红细胞混悬液的配制：取家兔心脏血，置有玻璃珠的容器内，振摇10分钟，除去纤维蛋白原，使成脱纤血，加生理氯化钠溶液，摇匀，离心，倾去上清液，沉淀的红细胞再用生理氯化钠溶液洗涤3～4次，至离心后上清液不显红色为止，将所得红细胞用生理氯化钠溶液稀释成2％的混悬液，即得。当天使用，用时摇匀。

试验方法：取试管5支，编号，1～3号管分别加入供试品0.3ml及生理盐水2.2ml，4号管加入生理盐水2.5ml（作阴性对照管），5号管加入蒸镏水2.5ml（作阳性对照管），然后各加入2％红细胞混悬液2.5ml，置恒温箱内，保持36.5±0.5℃的温度，观察3小时，应无溶血现象。

热原  取本品，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1kg注射2ml，应符合规定。
其他  应符合注射剂和注射剂有关物质检查法项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I U及Ⅸ S）。
    【含量测定】  人参  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（20∶80）为流动相(待人参皂苷Rg1、Re出峰后改变比例为80∶20，洗脱10分钟)；检测波长为203nm。理论板数按人参皂苷Rg1峰计算应不低于3000。
对照品溶液的制备  取人参皂苷Rg1和Re对照品适量，分别加甲醇制成每1ml各含0.1mg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  分别精密吸取两种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含人参以人参皂苷Rg1（C42H72O14）和Re（C48H82O18）的总量计，不得少于0.1mg。

苦参素  取本品适量，混匀，精密吸取5ml，蒸干，残渣加无水乙醇使溶解，转移至10ml量瓶中，加无水乙醇稀释至刻度，摇匀，精密吸取2ml，置20ml量瓶中，加无水乙醇稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取经五氧化二磷减压干燥至恒重的氧化苦参碱对照品适量，精密称定，加无水乙醇制成每1ml含0.5mg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4µl与6µl，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，以苯－丙酮－甲醇（8∶3∶0.5）为展开剂，展开，展距约8cm，取出，晾干，再以甲苯-醋酸乙酯-甲醇-水（2∶4∶2∶1）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液至斑点显色清晰，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法）进行扫描，波长λs=480nm，λR=650nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每1ml含苦参素以氧化苦参碱（C15H24N2O2）计，应为9.0mg～11.0mg。

【功能主治】  益气扶正，增强机体免疫功能。用于原发性肝癌、肺癌、直肠癌、恶性淋巴瘤、妇科恶性肿瘤；各种原因引起的白细胞低下及减少症。慢性乙型肝炎的治疗。

【用法用量】  缓慢静脉注射或滴注；一日1～2次，每日40～60ml，30天为一疗程或遵医嘱。

【规格】  每支装（1）5ml  （2）10ml  （3）20ml

【贮藏】  密封，避光。

【有效期】  1.5年。

康艾注射液说明书

【药品名称】

  品    名  康艾注射液

  汉语拼音  Kangai Zhusheye

【主要成份】黄芪、人参、苦参素。

【性状】本品为淡黄棕色至黄棕色的澄明液体。

【功能主治】益气扶正，增强机体免疫功能。用于原发性肝癌、肺癌、直肠癌、恶性淋巴瘤、妇科恶性肿瘤；各种原因引起的白细胞低下及减少症。慢性乙型肝炎的治疗。

【用法用量】缓慢静脉注射或滴注；一日1～2次，每日40～60ml，30天为一疗程或遵医嘱。

【规格】每支装（1）5ml  （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-0172
	药品名称
	中文名：结核丸 
汉语拼音名：Jiehe Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（浓缩丸）
	规格
	每20丸重3.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	甘肃省天水制药厂
	每20丸重3.5g
	国药准字Z20025187

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

	标准试行期
	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味药材的薄层鉴别。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10172(ZD-0172)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 核 丸

Jiehe Wan

【处方】  龟甲（醋制）150g

百部（蜜炙）100g

鳖甲（醋制）100g

紫石英（煅）50g


地黄100g



熟地黄100g

天冬50g




北沙参100g



牡蛎100g

阿胶100g



龙骨50g



麦冬50g

蜂蜡100g



熟大黄25g



白及100g

川贝母100g


制成                                                1000g

【制法】  以上十六味，取龟甲、牡蛎、鳖甲、龙骨、紫石英、川贝母、阿胶、蜂蜡八味，粉碎制成细粉，备用。其余地黄、熟地黄、天冬、百部、麦冬、熟大黄、白及、北沙参八味，粉碎成粗粉或切片，加水煎煮三次，第一次2小时，第二、三次各为1.5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。与上述药粉混匀，制成浓缩丸，烘干，包衣，打光，即得。

【性状】  本品为黑色浓缩丸，除去包衣显棕黄色；气微，味甘、苦。

【鉴别】  （1）取本品，研细，置显微镜下观察：浅黄色不规则碎片易见，表面有极细的纹理。无色或黄棕色半透明碎块，表面有极小黑色孔隙，微弯曲。浅黄色半透明的片状物易见，表面有微细纹理。无色或棕色不定形碎块，表面有不规则孔隙及附有颗粒状物。

（2）取本品10g，加甲醇40ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使溶解，再加盐酸1ml，置水浴中加热30分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材0.1g，同法制成对照药材溶液。再取大黄酸对照品，加甲醇制成每1ml含１mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶H薄层板上，以石油醚（30~60℃）-醋酸乙酯-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，分别在与对照药材及对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；置氨气中熏后，斑点变为红色。

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

【含量测定】  取本品适量，研细，取粉末1g，精密称定，置坩埚中，缓缓炽灼至完全炭化，放冷，加硝酸约1ml使湿润，低温加热至氮除尽，逐渐升高温度至700~800℃，使完全灰化，放冷，加稀盐酸5ml，搅拌，使溶解，滤过至50ml量瓶中，容器用水洗涤，洗液滤入同一量瓶中，加水至刻度，摇匀。精密吸取10ml，精密加乙二胺四醋酸二钠滴定液（0.05mol/L）25ml，加氨试液8ml，铬黑T指示剂少量，用锌滴定液（0.05mol/L）滴定至由蓝色变为紫红色，即得。每1ml的乙二胺四醋酸二钠滴定液（0.05mol/L）相当于2.004mg的钙。

本品每1g含钙（Ca）不得少于88.0mg。

【功能主治】  滋阴降火，补肺止嗽。用于阴虚火旺引起的潮热盗汗，咳痰咳血，胸胁闷痛，骨蒸痨嗽，肺结核、骨结核。

【用法用量】  口服，一次3.5g，一日2次。骨结核患者每次用生鹿角15g煎汤服药。

【禁忌】  外感引起的发热恶寒、咳嗽黄痰者忌用。

【规格】  每20丸重3.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
结核丸说明书

【药品名称】

  品    名  结核丸

  汉语拼音  Jiehe Wan

【主要成份】龟甲（醋制）、百部（蜜炙）、地黄、熟地黄、阿胶、鳖甲（醋制）、北沙参、白及、牡蛎、川贝母、熟大黄、蜂蜡等16味。

【性状】本品为黑色浓缩丸，除去包衣显棕黄色；气微，味甘、苦。

【功能主治】滋阴降火，补肺止嗽。用于阴虚火旺引起的潮热盗汗，咳痰咳血，胸胁闷痛，骨蒸痨嗽，肺结核、骨结核。

【用法用量】口服，一次3.5g，一日2次。骨结核患者每次用生鹿角15g煎汤服药。

【禁忌】外感引起的发热恶寒、咳嗽黄痰者忌用。

【规格】每20丸重3.5g

【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-1286
	药品名称
	中文名：肺毒清片 
汉语拼音名：Feiduqing 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

	四平市塔山制药厂
	每片重0.3g
	国药准字Z20027054

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

	标准试行期
	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以啤酒花对照药材作对照的薄层色谱鉴别；继续完善含量测定方法，积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11286(ZD-1286)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

肺 毒 清 片

Feiduqing Pian

【处方】  啤酒花浸膏111g（含啤酒花软树脂50g）

          糊精178g



羧甲基淀粉钠11g


硬脂酸镁2.5g


          制成













  1000片

【制法】  取啤酒花浸膏，加糊精、羧甲基淀粉钠，混匀，制成颗粒，干燥，加入硬脂酸镁，混匀，压片，即得。

【性状】  本品为黑绿色的片；味苦、微涩。

【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，精密称定，研细，取0.3g，精密称定，加无水乙醇100ml，浸渍1小时，超声处理30分钟，置分液漏斗中，加2％氯化钠溶液50ml，混匀，用石油醚（30～60℃）振摇提取9次，每次20ml，合并石油醚液，挥干，残渣加无水乙醇使溶解，转移至25ml量瓶中并稀释至刻度，摇匀。精密量取5ml，置锥形瓶中，加无水乙醇50ml、酚酞指示剂5滴，精密加入氢氧化钠滴定液（0.05mol/L）5ml，用盐酸滴定液（0.05mol/L）滴定至粉色消失，即得。每1ml氢氧化钠滴定液（0.05mol/L）相当于20mg的啤酒花软树脂。

本品每片含啤酒花软树脂应为标示量的90.0％～110.0％。

【功能主治】  健胃消食，安神利尿。用于胃纳不香，睡眠不安肺结核的辅助治疗。

【用法用量】  口服，一次9～10片，一日3次。

【规格】  每片重0.3g（含软树脂50mg）

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
肺毒清片说明书

【药品名称】

  品    名  肺毒清片

  汉语拼音  Feiduqing Pian

【主要成份】啤酒花浸膏。

【性状】本品为黑绿色的片；味苦，微涩。

【功能主治】健胃消食，安神利尿。用于胃纳不香，睡眠不安肺结核的辅助治疗。

【用法用量】口服，一次9～10片，一日3次。

【规格】每片重0.3g（含软树脂50mg）

【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-0624
	药品名称
	中文名：健脾润肺丸 
汉语拼音名：Jianpi Runfei Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂(小蜜丸)
	规格
	每10丸重3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	青海省格拉丹东药业有限公司
	每10丸重3g
	国药准字Z20025862

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

	标准试行期
	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及砷盐含量；积累浸出物及含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10624(ZD-0624)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

健 脾 润 肺 丸

Jianpi Runfei Wan

【处方】  山药166.7g



地黄100g



天冬33.3g 

麦冬33.3g



黄精100g



制何首乌100g 

黄芪66.7g



茯苓33.3g



白术26.7g

川贝母33.3g



北沙参33.3g


党参66.7g  

山茱萸66.7g



五味子66.7g


丹参66.7g  

鸡内金33.3g



山楂66.7g



阿胶66.7g  

瓜蒌50g




白及50g



当归66.7g 

白芍66.7g



甘草26.7g



百合33.3g 

知母33.3g



柴胡33.3g



黄芩26.7g 

陈皮33.3g

蜂蜜1599g

制成                                                1000g

【制法】  以上二十八味药材,黄精、川贝母、鸡内金、阿胶、白及、五味子、百合粉碎成细粉；其余山药等二十一味粉碎成粗粉，加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.30～1.35（60℃）的稠膏，干燥，粉碎，加入上述细粉，混匀，加炼蜜制成小蜜丸，即得。

【性状】  本品为褐色或深褐色的小蜜丸；气微，味微甜、苦。

【鉴别】  （1）取本品10g，加硅藻土适量，研匀，加氯仿30ml，加热回流30分钟，放冷,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2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正已烷-醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取[鉴别]（1）项下的供试品溶液，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，吸取供试品溶液10µl、对照品溶液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)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）取本品5g，加硅藻土适量，研匀，加水30ml、盐酸3ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液置分液漏斗中，用氯仿振摇提取2次，每次20ml，分取氯仿液，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取麦冬对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-丙酮（4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在100℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  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】  照浸出物测定法项下的热浸法（中国药典2000年版一部附录Ⅹ A）测定，用正丁醇作溶剂，浸出物不得少于2.0%。

【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（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0.05mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品20丸，精密称定，切碎，取2g，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20分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每1g含五味子以五味子醇甲（C24H32O7）计，不得少于0.2mg。

【功能主治】  滋阴润肺，止咳化痰，健脾开胃。用于痨瘵，肺阴亏耗，潮热盗汗，咳嗽咯血，食欲减退，气短无力，肌肉瘦削等肺痨诸症。并可辅助治疗抗痨药物引起的肝功损害。

【用法用量】  口服，一次3～4丸，一日3次。

【规格】  每10丸重3g 

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

健脾润肺丸说明书

【药品名称】

  品    名  健脾润肺丸

  汉语拼音  Jianpi Runfei Wan

【主要成份】山药、黄精、地黄、制何首乌、黄芪、党参、山茱萸、五味子、丹参、川贝母、白及、阿胶等28味药。

【性状】本品为褐色或深褐色的小蜜丸；气微，味微甜、苦。

【功能主治】滋阴润肺，止咳化痰，健脾开胃。用于痨瘵，肺阴亏耗，潮热盗汗，咳嗽咯血，食欲减退，气短无力，肌肉瘦削等肺痨诸症。并可辅助治疗抗痨药物引起的肝功损害。

【用法用量】口服，一次3～4丸，一日3次。

【规格】每10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-0894
	药品名称
	中文名：白百抗痨颗粒 
汉语拼音名：Baibai Kanglao 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

	通化天马药业股份有限公司
	每袋装15g
	国药准字Z20026301

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

	标准试行期
	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-10894(ZD-0894)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

白 百 抗 痨 颗 粒

Baibai Kanglao Keli

【处方】  白及550g



百部380g


 浙贝母80g 

          薏苡仁450g



三七190g


 红大戟100g

          蔗糖350g



糊精370g


          制成                                           1000g

【制法】  以上六味药材，取白及69g粉碎成细粉，其余白及和浙贝母等五味药材加水煎煮二次，每次0.5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，药渣加70%乙醇回流提取二次，每次1小时，合并提取液，滤过，回收乙醇，并浓缩至相对密度为1.30～1.35（80℃）的稠膏，与上述稠膏合并，混匀，干燥，粉碎成细粉，加入蔗糖、糊精、白及粉，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为棕色至棕褐色的颗粒；气微香，味微甜而后苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：草酸钙针晶束存在于黏液细胞中，或随处散在，针晶长20～80µm；表皮细胞表面观垂周壁波状弯曲，略增厚，孔沟明显；纤维成束，直径10～30µm，壁木化，具纹孔；导管直径10～30µm，为具缘纹孔、梯纹及螺纹。

（2）取本品2.5g，研细，置索氏提取器中，加甲醇加热回流至提取液近无色，提取液蒸干，残渣加水20ml使溶解，加氨水2ml，混匀，用氯仿振摇提取4次（20ml、20ml、15ml、15ml），合并氯仿液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取贝母素甲和贝母素乙对照品，加甲醇制成每1ml各含0.5mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液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—甲醇—浓氨试液（10∶0.5∶0.1）为展开剂，展开，取出，晾干，依次喷以碘化铋钾试液和亚硝酸钠试液。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5g，研细，加石油醚（30～60℃）40ml，时时振摇1小时，并冷浸过夜，滤过，滤液挥干，残渣加无水乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取薏苡仁对照药材2g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）-乙醚-冰醋酸（10∶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，显相同颜色的荧光斑点。

（4）取三七对照药材0.5g，加水饱和的正丁醇20ml，超声处理30分钟，滤过，取滤液10ml，加正丁醇饱和的水25ml，摇匀，放置使分层，分取正丁醇液，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，吸取上述对照药材溶液及[含量测定]项下的对照品溶液与供试品溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13∶7∶2）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材和对照品色谱相应的位置上，分别显相同颜色的斑点；置紫外光灯（365nm）下检视，分别显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ C）。
【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈—0.1％磷酸溶液（19∶81）为流动相；检测波长为203nm。理论板数按人参皂苷Rg1峰计算应不低于2500。
对照品溶液的制备  精密称取人参皂苷Rg1对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.3mg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，取2.5g，精密称定，置索氏提取器中，加乙醚适量，加热回流3小时，弃去乙醚液，药渣挥去乙醚，再置索氏提取器内，加甲醇适量，加热回流至提取液无色，提取液蒸干，残渣加水30ml使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取5次（25ml、25ml、20ml、10ml、10ml），合并正丁醇液，用氨试液洗涤3次（25ml、20ml、10ml），弃去氨液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇使溶解并转移至5ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，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。
本品每袋含三七以人参皂苷Rg1（C42H72O14）计，不得少于5.5mg。
【功能主治】  敛肺止咳，养阴清热。用于肺痨引起的咳嗽，痰中带血。

【用法用量】  口服，一次15g，一日2～3次，开水冲服，一月为一疗程；或遵医嘱。

【注意事项】  需与抗结核药联合应用。

【规格】  每袋装15g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
白百抗痨颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  白百抗痨颗粒

  汉语拼音  Baibai Kanglao Keli

【主要成份】百部、浙贝母、白及、薏苡仁、三七、红大戟。

【性状】本品为棕色至棕褐色的颗粒；气微香，味微甜而后苦。

【功能主治】敛肺止咳，养阴清热。用于肺痨引起的咳嗽，痰中带血。

【用法用量】口服，一次15g，一日2～3次，开水冲服，一月为一疗程；或遵医嘱。

【注意事项】需与抗结核药联合应用。

【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-1380
	药品名称
	中文名：二十五味肺病胶囊 
汉语拼音名：Ershiwuwei Feibing 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Z20027421

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    增加制订处方中其他2～3味药材的薄层鉴别；进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度；研究制订乌头碱的限量检查项。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11380(ZD-1380)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 肺 病 胶 囊

Ershiwuwei Feibing Jiaonang

【处方】  檀香12.5g



悬构木24.9g


石灰华16.6g

山柰8.3g



红花11.6g



葡萄11.6g

印度獐牙菜11.6g

甘草24.9g



兔耳草11.6g

沙棘膏11.6g


巴夏嘎11.6g


香旱芹8.3g

榜嘎11.6g



白花龙胆12.5g


诃子21.6g

肉果草16.6g


毛诃子13.3g


无茎芥8.3g 

余甘子16.6g


甘肃蚤缀12.5g


土木香11.6g

铁棒锤（根、叶）13.3g
宽筋藤16.6g


牛黄0.2g

力嘎都10g


制成                                              1000粒

【制法】  以上二十五味，沙棘膏、红花、牛黄，单独粉碎成细粉，其余檀香等二十三味，混合粉碎成细粉与上述细粉过筛后混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为灰褐色的粉末；气微，味苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物5g，加甲醇20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液挥至2ml，作为供试品溶液。另取土木香内酯与异土木香内酯对照品，加甲醇制成每1ml含2mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）—苯—醋酸乙酯（5∶1∶1）为展开剂，避光展开，取出，晾干，喷以5%茴香醛硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显两个相同的蓝紫色斑点。

（2）取本品内容物1.5g，加丙酮15ml，超声处理30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0.2mg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，以乙醚-氯仿-冰醋酸（2∶2∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（3）取本品内容物5g，加甲醇20ml，加热回流30分钟，滤过，滤液浓缩至5ml，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，吸取上述供试品溶液10µl、对照品溶液3µl，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-0.2mol/L醋酸铵溶液-冰醋酸（67∶33∶1）为流动相；检测波长为250nm。理论板数按甘草酸峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取甘草酸单铵盐对照品适量，加流动相制成每1ml含23µg的溶液，即得（每1ml含甘草酸单铵盐23µg，折合甘草酸为22.5285µg）。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取2g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加流动相45ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液转移至50ml量瓶中，加流动相稀释至刻度，摇匀，即得。

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

本品每粒含甘草以甘草酸（C42H62O16）计，不得少于2.0mg。
【功能主治】  清热消炎，宣肺化痰，止咳平喘。用于肺邪病引起的咳痰不止，呼吸急促，肺热，发烧，鼻塞，胸胁疼痛，咯血，倦怠等。

【用法用量】  口服，一次3粒，一日3次。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
二十五味肺病胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  二十五味肺病胶囊

  汉语拼音  Ershiwuwei Feibing Jiaonang

【主要成份】檀香、悬构木、石灰华、红花、葡萄、甘草、兔耳草、沙棘膏、白花龙胆、无茎芥、铁棒锤、牛黄等25味。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为灰褐色的粉末；气微，味苦。

【功能主治】清热消炎，宣肺化痰，止咳平喘。用于肺邪病引起的咳痰不止，呼吸急促，肺热，发烧，鼻塞，胸胁疼痛，咯血，倦怠等。

【用法用量】口服，一次3粒，一日3次。

【规格】每粒装0.3g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0872
	药品名称
	中文名：重感灵片 
汉语拼音名：Zhongganling Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（糖衣）
	规格
	基片重0.25g（含安乃近50mg）

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	甘肃医药集团西峰制药厂
	基片重0.25g（含安乃近50mg）
	国药准字Z20026259

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

	标准试行期
	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-10872(ZD-0872)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

重 感 灵 片

Zhongganling Pian

【处方】  葛根563g



   青蒿150g

毛冬青563g

          羌活60g



   板蓝根300g

马鞭草375g

          石膏75g



   安乃近50g

马来酸氯苯那敏0.6g

硬脂酸镁3.5g


制成                                               1000片

【制法】  以上九味药，取青蒿、羌活（30g），用水蒸气蒸馏法提取挥发油，蒸馏后的水溶液另器收集；药渣与板蓝根、葛根、毛冬青、马鞭草及石膏（50g）加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液与上述水溶液合并，浓缩至相对密度为1.30的稠膏（60℃），干燥，粉碎成细粉；将剩余羌活粉碎成细粉，加入安乃近、马来酸氯苯那敏、上述细粉与硬脂酸镁混匀，用乙醇适量制粒，喷加上述挥发油，混匀，加入剩余的石膏，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。

【鉴别】  （1）取本品10片，除去糖衣，研细，加甲醇20ml，浸渍2小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取葛根素对照品，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～4µl，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。
（2）取本品20片，除去糖衣，研细，加乙醚20ml，振摇3分钟，滤过，滤液挥干，残渣加醋酸乙酯0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取羌活对照品药材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℃）-乙醚（18∶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10片，除去糖衣，研细，加氯仿15ml振摇提取3分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取马来酸氯苯那敏对照品，加氯仿制成每1ml含5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl～4µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以醋酸乙酯-甲醇-6%醋酸溶液（5∶3∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  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-磷酸盐溶液（取0.05mol/L磷酸二氢钾溶液，用1%磷酸调节pH值至4.5±0.5）（25∶75）为流动相；检测波长为275nm；理论板数按安乃近峰计算应不低于3500。

对照品溶液的制备  取安乃近对照品适量，精密称定，置棕色量瓶中,加磷酸盐溶液制成每1ml含0.1mg的溶液,摇匀，放置4小时，即得。

供试品溶液的制备  取本品20片，除去糖衣，精密称定，研细，取0.1g，精密称定，置100ml棕色量瓶中，加流动相40ml，振摇提取3分钟，加流动相稀释至刻度，摇匀，放置4小时后，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。

本品每片含安乃近（C13H16N3NaO4S·H2O）应为标示量的85.0%～115.0%。

【功能主治】  解表清热，消炎止痛。用于恶寒、发热、四肢酸痛、鼻塞、咽喉肿痛、咳嗽等。

【用法用量】  口服，一次4～6片，一日3～4次。

【注意事项】  孕妇慎用；用药期间不宜驾驶车辆、管理机器及高空作业等。

【规格】  基片重0.25g（含安乃近50mg）

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
重感灵片说明书

【药品名称】

  品    名  重感灵片

  汉语拼音  Zhongganling Pian

【主要成份】葛根、毛冬青、板蓝根、马鞭草、青蒿、羌活、石膏、安乃近、马来酸氯苯那敏。

【性状】本品为糖衣片，除去糖衣显棕褐色；味苦。

【功能主治】解表清热，消炎止痛。用于恶寒、发热、四肢酸痛、鼻塞、咽喉肿痛、咳嗽等。

【用法用量】口服，一次4～6片，一日3～4次。

【注意事项】孕妇慎用；用药期间不宜驾驶车辆、管理机器及高空作业等。

【规格】基片重0.25g（含安乃近50mg）

【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-1114
	药品名称
	中文名：柴辛感冒注射液 
汉语拼音名：Chaixin Ganmao 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Z20026666

	张家口市长城制药厂
	每支装2ml
	国药准字Z20026667

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度；建立药材及成品的指纹图谱。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11114(ZD-1114)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

柴 辛 感 冒 注 射 液

Chaixin Ganmao Zhusheye

【处方】  柴胡2500g









细辛250g

          丙二醇30ml









氯化钠8g


          制成                                           1000ml

【制法】  以上二味药材，加水进行蒸馏，收集蒸馏液约5500ml，馏液重蒸馏，收集重蒸馏液约950ml，加丙二醇，振摇使油完全溶解，再加氯化钠，用10%氢氧化钠溶液调节pH值至6.8，加注射用水至规定量，继加0.5%的活性炭，充分搅拌，滤过，灌封，灭菌，即得。

【性状】  本品为微黄色的澄明液体。

【鉴别】  （1）取本品20ml，用乙醚振摇提取2次，每次15ml，分取乙醚液，挥至近干，残渣立即加石油醚（60～90℃）0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取细辛对照药材1g，置圆底烧瓶中，连接挥发油测定器，自测定器上端加水，至溢流入烧瓶中为止，再加入石油醚（60～90℃）1ml，连接回流冷凝器，加热至沸，并保持微沸2小时，放冷，取石油醚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～20µl、对照药材溶液2µl～4µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷—醋酸乙酯（15∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

（2）取本品，作为供试品溶液。另取正己酸对照品，加丙酮制成每1ml含35µg的溶液，作为对照品溶液。照[含量测定]项下的色谱条件试验，吸取对照品溶液与供试品溶液各1µl，注入气相色谱仪，测定。供试品色谱中，应呈现与对照品保留时间相同的色谱峰。

【检查】  pH值  应为5.5～7.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

蛋白质  取本品1ml，加新配制的30%磺基水杨酸试液1ml，混匀，放置5分钟，不得出现浑浊。

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

树脂  取本品5ml，加盐酸1滴，放置30分钟，应无絮状物析出。

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  采用键合/交联聚乙二醇（PEG）-20M，30m×0.32mm，0.25µm）毛细管色谱柱；程序升温（170～210℃）：初温170℃保持11分钟后，以每分钟35℃的升温速率升至210℃,终温保持5分钟；不分流进样。理论板数按甲基丁香酚峰计算应不低于15000。

校正因子测定  精密称取正二十烷适量，加正己烷制成每1ml含18µg的溶液，摇匀，作为内标溶液。另精密称取甲基丁香酚对照品适量，加正己烷制成每1ml含25µg的溶液。精密量取上述两种溶液各5ml，置具塞试管中，密塞，摇匀，取1µl，注入气相色谱仪，连续注样3～5次，按平均峰面积计算校正因子。

测定法  取本品10支的内容物，混匀，精密量取5ml，置分液漏斗中，精密加入正己烷与内标溶液各5ml，振摇2分钟，静置1小时，分取上层溶液，精密吸取1µl，注入色谱仪，测定，即得。

本品每支含细辛以甲基丁香酚（C11H14O2）计，不得少于40µg。

【功能主治】  解表退热。用于感冒引起的鼻塞流涕，喷嚏、咳嗽、头痛，恶寒发热，全身不适等症。

【用法用量】  肌内注射，第一次4ml，以后一次2ml，一日1～2次；儿童用药请遵医嘱。

【禁忌】  肾脏病患者、孕妇、新生儿禁用。

【注意事项】  （1）本品含有马兜铃科植物细辛，不宜长期使用，应在医生指导下服用；定期复查肾功能；

（2）儿童及老人一般不宜使用；身体虚弱者慎用。

【规格】  每支装2ml

【贮藏】  密封，避光。

【有效期】  1.5年。
柴辛感冒注射液说明书

【药品名称】

  品    名  柴辛感冒注射液

  汉语拼音  Chaixin Ganmao Zhusheye

【主要成份】柴胡、细辛。

【性状】本品为微黄色的澄明液体。

【功能主治】解表退热。用于感冒引起的鼻塞流涕，喷嚏、咳嗽、头痛，恶寒发热，全身不适等症。

【用法用量】肌内注射，第一次4ml，以后一次2ml，一日1～2次；儿童用药请遵医嘱。

【禁忌】肾脏病患者、孕妇、新生儿禁用。

【注意事项】（1）本品含有马兜铃科植物细辛，不宜长期使用，应在医生指导下服用；定期复查肾功能；

（2）儿童及老人一般不宜使用；身体虚弱者慎用。

【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-0825
	药品名称
	中文名：风寒感冒宁颗粒 
汉语拼音名：Fenghan Ganmaoning Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装18g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	上海雷允上药业有限公司
	每袋装18g
	国药准字Z20026204

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

	标准试行期
	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大青叶的薄层鉴别方法；制订荆芥和紫苏的定性鉴别方法；积累含量数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10825(ZD-0825)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

风寒感冒宁颗粒

Fenghan Gannmaoning Keli
【处方】  四季青290g    大青叶290g    荆芥145g

防风145g      紫苏145g
蔗糖          糊精


制成                             1000g
【制法】  以上五味药材，加水煎煮二次，每次30分钟，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为1.04（80～90℃），静置24小时，滤取上清液浓缩至相对密度1.38～1.40（80～90℃）的清膏，取清膏一份，加蔗糖粉2.5份、糊精1份与适量的乙醇，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为棕色的颗粒；味甜，微苦。

【鉴别】  （1）取本品18g，加水60ml溶解，以乙醚40ml振摇提取，乙醚液浓缩至0.5ml，作为供试品溶液。另取靛玉红对照品，加乙醚制成每1ml含0.05mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各20μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-丙酮（4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干。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18g，加丙酮50ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取防风对照药材1g，同法制成对照药材溶液。再取升麻苷、5-0-甲基维斯阿米醇苷对照品适量，分别加甲醇制成每1ml各含1mg的溶液，作为对照品溶液，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述四种溶液各5μl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以氯仿-甲醇（4∶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，在与对照药材和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

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

【含量测定】  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；0.05%冰醋酸溶液-甲醇（85∶15）为流动相；检测波长为260nm。理论板数按原儿茶酸峰计算应不低于4000。

对照品溶液的制备  精密称取原儿茶酸对照品适量，加50%乙醇溶液制成每1ml含30μg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取装量差异项下的内容物，混匀，取约0.25g，精密称定，精密加入50%乙醇溶液15ml，称定重量，加热回流30分钟，放冷，用 50%乙醇溶液补足减失的重量，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。

本品每袋含四季青以原儿茶酸（C7H6O4）计，不得少于26.5mg。

【功能主治】  解表散寒，宣发清热。用于风寒感冒引起的恶寒发热，头痛，鼻塞，流涕等症。

【用法用量】  开水冲服，一次18g，一日3～4次。

【规格】  每袋装18g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
风寒感冒宁颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  风寒感冒宁颗粒

  汉语拼音  Fenghan Ganmaoning Keli

【主要成份】四季青、大青叶、防风、紫苏、荆芥。

【性状】本品为棕色的颗粒；味甜，微苦。

【功能主治】解表散寒，宣发清热。用于风寒感冒引起的恶寒发热，头痛，鼻塞，流涕等症。

【用法用量】开水冲服，一次18g，一日3～4次。

【规格】每袋装18g

【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-0980
	药品名称
	中文名：复方感冒胶囊 
汉语拼音名：Fufang Ganmao Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.33g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	温州海鹤药业有限公司
	每粒装0.33g
	国药准字Z20026431

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应研究增加处方中其他1～2味药材的薄层色谱鉴别方法；进一步积累黄芩苷含量测定数据，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-10980(ZD-0980)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 感 冒 胶 囊

Fufang Ganmao Jiaonang

【处方】  羌活225g


  黄芩225g



  防风225g

          细辛75g



  荆芥225g



  马来酸氯苯那敏1g

          对乙酰氨基酚100g


          制成                                                  1000粒

【制法】  以上七味药，取防风75g粉碎成细粉，过筛,备用；羌活、荆芥、细辛及剩余的防风提取挥发油，另器保存；药渣加水煎煮1小时，滤过，滤液静置12小时，上清液备用；黄芩加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液静置12小时，上清液与上述滤液合并，浓缩至相对密度为1.19～1.21（80℃）的稠膏，干燥，加入上述细粉、对乙酰氨基酚和马来酸氯苯那敏，混匀，制成颗粒，干燥，放冷，喷加上述挥发油，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为灰黑色的粉末；有特殊臭气，味苦。

【鉴别】  (1)取本品内容物1.5g，加丙酮15ml,浸渍10分钟，时时振摇，滤过，滤液蒸干，取残渣0.1g，加枸椽酸醋酐试液1ml，置水浴上加热，显红紫色。

(2)在对乙酰氨基酚含量测定项下记录的色谱图中，供试品应呈现与对照品保留时间相同的色谱峰。

(3)在黄芩苷含量测定项下记录的色谱图中，供试品应呈现与对照品保留时间相同的色谱峰。

【检查】  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】  对乙酰氨基酚  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249nm。理论板数按对乙酰氨基酚峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  取在105℃干燥至恒重的对乙酰氨基酚对照品15mg，精密称定，置50ml量瓶中，加乙醇溶解并稀释至刻度，摇匀。精密量取2ml，置25ml量瓶中，加30%乙醇稀释至刻度，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，研细，取0.1g，精密称定，置50ml量瓶中，加乙醇适量，超声处理15分钟，放冷，加乙醇稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液2ml，置50ml量瓶中，加30%乙醇稀释至刻度，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。

本品每粒含对乙酰氨基酚（C8H9NO2），应为90.0mg～110.0mg。

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-0.1%磷酸溶液（45∶55）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  取经五氧化二磷减压干燥24小时的黄芩苷对照品适量，精密称定，加50%甲醇制成每1ml含20µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品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，精密加入50%甲醇50ml，称定重量，超声处理30分钟，放冷，再称定重量，用50%甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液2ml，置10ml量瓶中，加50%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。

本品每粒含黄芩以黄芩苷（C21H18O11）计，不得少于4.0mg。

【功能主治】  解表散寒。用于感冒风寒、头痛、身疼、恶寒发热。
【用法用量】  口服，一次3～4粒，一日3次；或遵医嘱。
【注意事项】（1）高空作业者及驾驶员慎用；

（2）本品含马兜铃科植物细辛，宜在医生指导下服用，定期复查肾功能。
【规格】  每粒装0.33g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
复方感冒胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  复方感冒胶囊

  汉语拼音  Fufang Ganmao Jiaonang

【主要成份】羌活、防风、荆芥、黄芩、细辛、对乙酰氨基酚、马来酸氯苯那敏。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为灰黑色的粉末；有特殊臭气，味苦。
【功能主治】解表散寒。用于感冒风寒、头痛、身疼、恶寒发热。

【用法用量】口服，一次3～4粒，一日3次；或遵医嘱。

【注意事项】（1）高空作业者及驾驶员慎用；

（2）本品含马兜铃科植物细辛，宜在医生指导下服用，定期复查肾功能。

【规格】每粒装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-1090
	药品名称
	中文名：复方感冒片 
汉语拼音名：Fufang Ganmao 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

	温州海鹤药业有限公司
	基片重0.33g
	国药准字Z20026626

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

	标准试行期
	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味药材的薄层色谱鉴别；考察重金属、砷盐的含量。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-11090(ZD-1090)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 感 冒 片

Fufang Ganmao Pian

【处方】  羌活225g


  黄芩225g

 防风225g

          细辛75g



  荆芥225g

 马来酸氯苯那敏1g

          对乙酰氨基酚100g


          制成                                          1000片

【制法】  以上七味药，取防风75g粉碎成细粉，过筛，备用；羌活、荆芥、细辛及剩余的防风提取挥发油，另器保存；药渣加水煎煮1小时，滤过，滤液静置12小时，上清液备用；黄芩加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液静置12小时，上清液与上述羌活、荆芥等煎液合并，浓缩成稠膏，干燥成干浸膏，加入上述防风细粉及对乙酰氨基酚和马来酸氯苯那敏，混匀，制成颗粒，干燥，放冷，喷加上述挥发油，混匀，压片，包糖衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片，除去糖衣显浅棕色；气特异，味苦。

【鉴别】  (1)取本品5片，除去糖衣，研细，加丙酮15ml，浸渍10分钟，时时振摇，滤过，滤液蒸干，取残渣0.1g，加枸椽酸醋酐试液1ml，置水浴上加热，显红紫色。
(2)在对乙酰氨基酚含量测定项下记录的色谱图中，供试品应呈现与对照品保留时间相同的色谱峰。

(3)在黄芩苷含量测定项下记录的色谱图中，供试品应呈现与对照品保留时间相同的色谱峰。

【检查】  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】  对乙酰氨基酚  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249nm。理论板数按对乙酰氨基酚峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  取经105℃干燥至恒重的对乙酰氨基酚对照品15mg，精密称定，置50ml量瓶中，加乙醇使溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取2ml，置25ml量瓶中，加30%乙醇稀释至刻度，摇匀，即得。

供试品溶液的制备  取本品10片，除去糖衣，精密称定，研细，取0.1g，精密称定，置50ml量瓶中，加乙醇适量，超声处理15分钟，放冷，加乙醇稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液2ml，置50ml量瓶中，加30%乙醇稀释至刻度，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。

本品每片含对乙酰氨基酚（C8H9NO2）应为90.0mg～110.0mg。

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-0.1%磷酸溶液（45:55）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  取经五氧化二磷减压干燥24小时的黄芩苷对照品适量，精密称定，加50%甲醇制成每1ml含20µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品20片，除去糖衣，精密称定，研细，取0.3g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入50%甲醇50ml，称定重量，超声处理30分钟，放冷，再称定重量，用50%甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液2ml，置10ml量瓶中，加50%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。

本品每片含黄芩以黄芩苷（C21H18o11）计，不得少于4.0mg。

【功能主治】  解表散寒。用于风寒感冒，头痛、身疼、恶寒发热。

【用法用量】  口服，一次3～4片，一日3次。

【禁忌】  本品含有西药成分，对解热镇痛药过敏者忌用。

【注意事项】  (1)高空作业者及驾驶员慎用；

（2）本品含有马兜铃科植物细辛，宜在医生指导下服用，定期复查肾功能。

【规格】  基片重0.33g
【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
复方感冒片说明书

【药品名称】

  品    名  复方感冒片

  汉语拼音  Fufang Ganmao Pian

【主要成份】羌活、防风、荆芥、黄芩、细辛、对乙酰氨基酚、马来酸氯苯那敏。
【性状】本品为糖衣片，除去糖衣显浅棕色；气特异，味苦。

【功能主治】解表散寒。用于风寒感冒，头痛、身疼、恶寒发热。

【用法用量】口服，一次3～4片，一日3次。

【禁忌】本品含有西药成分，对解热镇痛药过敏者忌用。

【注意事项】（1）高空作业者及驾驶员慎用；

           （2）本品含有马兜铃科植物细辛，宜在医生指导下服用，定期复查肾功能。

【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-0794
	药品名称
	中文名：感冒疏风颗粒 
汉语拼音名：Ganmao Shufeng Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装（1）10g（2）3g（无蔗糖）

	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（1）10g  （2）3g（无蔗糖）
	国药准字Z20026105

	曲靖市制药厂有限责任公司
	每袋装（1）10g  （2）3g（无蔗糖）
	国药准字Z20026106

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度。严格按照GCP原则要求，补做30对以上风寒感冒病例的临床试验。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10794(ZD-0794)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

感 冒 疏 风 颗 粒

Ganmao Shufeng Keli

【处方】  麻黄50g



苦杏仁75g


桂枝75g

       白芍（酒炙）125g
紫苏叶50g


防风75g

       桔梗50g



谷芽(炒)125g

甘草50g

大枣75g



生姜50g


独活50g

蔗糖500g或阿司帕坦12g（无蔗糖）

糊精350g


制成                        1000g或300g（无蔗糖）

【制法】  以上十二味药材，苦杏仁榨去油，取渣，备用。麻黄、桂枝、紫苏叶、生姜、防风、独活等六味用蒸馏法提取挥发油；其余白芍等五味与上述药渣加水煎煮三次，其中苦杏仁渣待水沸0.5小时后加入，第一次1.5小时，第二、三次各1小时，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为1.35（60℃）的清膏，加入糊精，蔗糖，混匀，制成颗粒，干燥，喷入挥发油，混匀，即得；或将滤液减压浓缩至相对密度1.18～1.22（60℃）的清膏，喷雾干燥得浸膏粉，加入糊精、阿司帕坦，混匀，喷入挥发油，混匀，即得（无蔗糖）。

【性状】  本品为灰黄色至黄褐色的颗粒；或灰黄色至灰褐色的颗粒（无蔗糖）；气香，味甜、微苦、辛。

【鉴别】  （1）取本品20g或6g（无蔗糖），研细，加无水乙醇50ml及浓氨溶液1ml，加热回流30分钟，滤过，滤液挥至近干，加入乙醇0.5ml使溶解，离心，取上清液作为供试品溶液。另取盐酸麻黄碱对照品，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8～10µl，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5%茚三酮乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品20g或6g（无蔗糖），研细，加丙酮50ml，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。另取甘草对照药材0.5g，加水30ml，煮沸15分钟，滤过，滤液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0.5ml使溶解，作为对照药材溶液。再取芍药苷对照品，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各8～10µl，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，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；在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取防风对照药材1g，加水50ml，煮沸15分钟，滤过，滤液用醋酸乙酯振摇提取2次，每次10ml，合并醋酸乙酯液，挥干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[鉴别]（2）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各5～10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸（5∶4∶0.8）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水（55∶45）为流动相；检测波长为254nm。理论板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  精密称取盐酸麻黄碱对照品12.5mg，置100ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取15ml，置100ml量瓶中，加水至刻度，摇匀，精密量取10ml，置25ml量瓶中，加入高碘酸溶液（0.25→10）1ml、0.25mol/L氢氧化钠溶液2.5ml，摇匀，放置30分钟，用0.5mol/L盐酸溶液调节pH值至中性，加甲醇至刻度，摇匀，即得（每1ml含盐酸麻黄碱7.5µg）。

供试品溶液的制备  取装量差异项下的本品，研细，取5g或1.5g（无蔗糖），精密称定，加5mol/L氢氧化钠溶液120ml，摇匀；加氯化钠7.5g，振摇，蒸馏，用预先盛有0.5mol/L盐酸溶液5ml的100ml量瓶收集蒸馏液近95ml，加水至刻度，摇匀。精密量取10ml，置25ml量瓶中，照对照品溶液制备项下的方法，自“加入高碘酸溶液”起，依法操作，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。

本品每袋含麻黄以盐酸麻黄碱（C10H15No·HCL）计，不得少于1.2mg。

【功能主治】  辛温解表，宣肺和中。用于风寒感冒，发热咳嗽，头痛怕冷，鼻流清涕，骨节酸痛，四肢疲倦。

【用法用量】  口服，一次1袋，一日2次。

【注意事项】  （1）孕妇慎服。

（2）高血压、心脏病慎服，或在医生指导下服用。

【规格】  每袋装（1）10g  （2）3g（无蔗糖）

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
感冒疏风颗粒说明书
【药品名称】

  品    名  感冒疏风颗粒

  汉语拼音  Ganmao Shufeng Keli

【主要成份】麻黄、苦杏仁、桂枝、白芍（酒炙）、紫苏叶、防风、独活、桔梗、谷芽（炒）、甘草、大枣、生姜。

【性状】本品为灰黄色至黄褐色的颗粒；或灰黄色至灰褐色的颗粒（无蔗糖）；气香，味甜、微苦、辛。

【功能主治】辛温解表，宣肺和中。用于风寒感冒，发热咳嗽，头痛怕冷，鼻流清涕，骨节酸痛，四肢疲倦。

【用法用量】口服，一次1袋，一日2次。

【注意事项】(1)孕妇慎服。

(2)高血压、心脏病慎服，或在医生指导下服用。

【规格】每袋装（1）10g  （2）3g（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-1474
	药品名称
	中文名：金防感冒颗粒 
汉语拼音名：Jinfang Ganmao Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装15g（含对乙酰氨基酚0.28g）

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	大连东方制药有限公司
	每袋装15g（含对乙酰氨基酚0.28g）
	国药准字Z20027794

	广东省信宜市制药厂
	每袋装15g（含对乙酰氨基酚0.28g）
	国药准字Z20027795

	吉林省洮南恒和药业有限公司
	每袋装15g（含对乙酰氨基酚0.28g）
	国药准字Z20027797

	宽城制药厂
	每袋装15g（含对乙酰氨基酚0.28g）
	国药准字Z20027796

	辽宁省桓仁药业有限责任公司
	每袋装15g（含对乙酰氨基酚0.28g）
	国药准字Z20027798

	三九黄石制药厂
	每袋装15g（含对乙酰氨基酚0.28g）
	国药准字Z20027799

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

	标准试行期
	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-11474(ZD-1474)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 防 感 冒 颗 粒

Jinfang Ganmao Keli

【处方】  金银花77.7g



防风77.7g


山楂77.7g

          生姜77.7g



对乙酰氨基酚18.7g

          蔗糖93.3g


          制成                                           1000g

【制法】  以上五味药，取金银花、防风、山楂,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1.05～1.10（50℃）的清膏，放冷，加入乙醇使含醇量达60%，搅匀，静置24小时，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至相对密度为1.30～1.35（50℃）的稠膏；生姜切成薄片，加乙醇浸渍三次，每次24小时，合并浸渍液，滤过，滤液减压回收乙醇并浓缩至相对密度为1.30～1.35（50℃）的稠膏；对乙酰氨基酚，加83%乙醇使溶解，加入上述稠膏及蔗糖，搅匀，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为浅棕黄色至黄褐色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品10g，加氯仿20ml、浓氨试液1ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取防风对照药材0.5g，加氯仿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，以氯仿-甲醇（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，显相同的蓝色荧光斑点。

（2）取本品3g，加甲醇10m1，超声处理30分钟，滤过，滤液浓缩至5ml，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2µl，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的亮蓝色荧光斑点。

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-水-磷酸（50:400:0.2）为流动相；检测波长为325nm。理论板数按绿原酸峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  取绿原酸对照品10mg，置50ml量瓶中，加无水乙醇溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取5ml，置100ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml含绿原酸10µg）。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，取0.75g，精密称定，置25ml量瓶中，加无水乙醇20ml，超声处理30分钟，取出，放冷，加无水乙醇稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液5ml，置10ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，即得。

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

本品每袋含金银花以绿原酸（C16H18O9）计，不得少于7.0mg。

对乙酰氨基酚  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（50:400:0.2）为流动相；检测波长为244nm。理论板数按对乙酰氨基酚峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  取对乙酰氨基酚对照品14mg，精密称定，置50ml量瓶中，加无水乙醇溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取5ml，置50ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml含对乙酰氨基酚28µg）。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，取0.75g，精密称定，置50ml量瓶中，加无水乙醇40ml，超声处理30分钟（功率250W，频率50kHz），取出，放冷，加无水乙醇稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液5ml，置50ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，即得。

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

本品含对乙酰氨基酚（C8H9NO2），应为标示量的90.0％～110.0％。

【功能主治】  发表解热，祛风散寒。用于风寒外感，恶寒无汗，发热头痛等症。

【用法用量】  开水冲服，一次15g，一日3次。

【注意事项】  本品含对乙酰氨基酚，不宜过量服。

【规格】  每袋装15g（含对乙酰氨基酚0.28g）

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

金防感冒颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  金防感冒颗粒

  汉语拼音  Jinfang Ganmao Keli

【主要成份】金银花、防风、山楂、生姜、对乙酰氨基酚。

【性状】本品为浅棕黄色至黄褐色的颗粒；味甜、微苦。

【功能主治】发表解热，祛风散寒。用于风寒外感，恶寒无汗，发热头痛等症。

【用法用量】开水冲服，一次15g，一日3次。

【注意事项】本品含对乙酰氨基酚，不宜过量服。

【规格】每袋装15g（含对乙酰氨基酚0.28g）

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1611
	药品名称
	中文名：九味羌活 丸 
汉语拼音名：Jiuwei Qinghuo Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（浓缩丸）
	规格
	每10丸重0.3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	太极集团重庆中药二厂
	每10丸重0.3g
	国药准字Z20027417

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

	标准试行期
	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-11611(ZD-1611)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 羌 活 丸

Jiuwei Qianghuo Wan

【处方】  羌活300g



防风300g



苍术300g

细辛100g



川芎200g



白芷200g

黄芩200g



甘草200g



地黄200g


制成                                             1000g

【制法】  以上九味，羌活、防风、苍术、细辛、川芎蒸馏提取挥发油；蒸馏后的药液另器保存，药渣干燥后加白芷粉碎成细粉，过筛，备用；剩余粗粉与其余黄芩等三味加入蒸馏后的药液加水煎煮三次，每次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.03～1.05(70℃)的清膏，与上述细粉泛丸，干燥，放冷，喷入挥发油，混匀，即得。

【性状】  本品为黑褐色的浓缩丸；气芳香，味辛、微苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：分泌道多碎断，含条状或块状黄棕色分泌物，直径30～75µm。草酸钙针晶细小，不规则地充塞于薄壁细胞中。油管含金黄色分泌物，直径17～60µm。木纤维成束，淡黄色，长梭形，壁较厚，纹孔及孔沟较细密。

（2）取本品3g，研细，加乙醚15ml，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。另取苍术对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B ）试验，吸取上述两种溶液各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℃）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%对二甲氨基苯甲醛的10%硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取川芎对照药材0.5g，加乙醚15ml，超声处理15分钟，滤过，滤液挥去乙醚，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]（2）项下的供试品溶液与上述对照药材溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（4）取本品3g，研细，加甲醇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。另取黄芩对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。再取黄芩苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各5µl，分别点于同一以含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1%三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照药材及对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

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

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇—水—磷酸（40∶60∶0.2）为流动相；检测波长为289nm。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于2500。

对照品溶液的制备  精密称取黄芩苷对照品适量，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，研细，取0.5g，精密称定，置100ml量瓶中，加70%乙醇适量，超声处理（功率300W，频率25kHz）1小时，放冷，加70%乙醇至刻度，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含黄芩以黄芩苷（C21H18O11）计，不得少于5.2mg 。

【功能主治】  解表，散寒，除湿。用于外感风寒挟湿导致的恶寒发热无汗，头痛且重，肢体酸痛。

【用法用量】  口服，一次3～4.5g，一日2次，宜用姜葱汤送服。

【规格】  每10丸重0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

九味羌活 丸说明书

【药品名称】

  品    名  九味羌活丸

  汉语拼音  Jiuwei Qianghuo Wan

【主要成份】羌活、防风、苍术、细辛、川芎、白芷、黄芩、甘草、地黄。

【性状】本品为黑褐色的浓缩丸；气芳香，味辛、微苦。

【功能主治】解表，散寒，除湿。用于外感风寒挟湿导致的恶寒发热无汗，头痛且重，肢体酸痛。

【用法用量】口服，一次3～4.5g，一日2次，宜用姜葱汤送服。

【规格】每10丸重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-0763
	药品名称
	中文名：九味羌活丸 
汉语拼音名：Jiuwei Qianghuo Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（大蜜丸或小蜜丸）
	规格
	大蜜丸每丸重9g，小蜜丸每10丸重1.8g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	甘肃武威制药有限责任公司
	大蜜丸每丸重9g,小蜜丸每10丸重1.8g
	国药准字Z20026069

	山西华康药业股份有限公司
	大蜜丸每丸重9g,小蜜丸每10丸重1.8g
	国药准字Z20026071

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

	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-10763(ZD-0763)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 羌 活 丸
Jiuwei Qianghuo Wan
【处方】  羌活562.5g


  防风562.5g


  苍术562.5g
细辛187.5g


  川芎375g



  白芷375g
黄芩375g



  甘草375g



  地黄375g
蜂蜜（炼）5250g


制成                   1000丸（大蜜丸）或9000g（小蜜丸）

【制法】  以上九味药材，粉碎成细粉，过筛，混匀。加炼蜜，制成小蜜丸或大蜜丸，即得。
【性状】  本品为棕色至棕黑色的小蜜丸或大蜜丸；气芳香，味甘、苦、辛。
【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒复粒由2～8粒组成，少数至12粒。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维。韧皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟明显。薄壁组织灰棕色至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物。
（2）取本品9g，剪碎，加硅藻土5g，研匀，加乙醚30ml，置具塞锥形瓶中，浸渍过夜（或超声15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。另取川芎对照药材0.3g，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，吸取对照药材溶液5µl、供试品溶液10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
（3）取苍术对照药材0.5g，加乙醚20ml，照[鉴别]（2）同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[鉴别]（2）项下的供试品溶液与上述对照药材溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%对二甲氨基苯甲醛的10%硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
【检查】  应符合丸剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ A）。
【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水-磷酸（47∶53∶0.2）为流动相；检测波长280nm。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于2000。
对照品溶液的制备  取经五氧化二磷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60µg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  取本品重量差异项下的大蜜丸或小蜜丸，剪碎，取0.5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入70%乙醇50ml，称定重量，超声处理30分钟，放置过夜，继续超声处理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，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。
本品含黄芩以黄芩苷（C21H18o11）计，大蜜丸每丸不得少于25.0mg；小蜜丸每1g不得少于2.8mg。
【功能主治】  解表，散寒，除湿。用于外感风寒挟湿导致的恶寒发热无汗，头痛且重，肢体酸痛。

【用法用量】  口服，一次3～4.5g，一日2次；用姜葱汤或温开水送服。

【禁忌】  肾脏病患者、孕妇、新生儿禁用。

【注意事项】  （1）本品含有马兜铃科植物细辛，不宜长期使用，应在医生指导下服用；定期复查肾功能；

（2）儿童及老人一般不宜使用；身体虚弱者慎用。

【规格】  大蜜丸每丸重9g；小蜜丸每10丸重1.8g
【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
九味羌活丸说明书
【药品名称】

  品    名  九味羌活丸

  汉语拼音  Jiuwei Qianghuo Wan
【主要成份】羌活、防风、苍术、白芷、黄芩、川芎、地黄、甘草、细辛。

【性状】本品为棕色至棕黑色的小蜜丸或大蜜丸；气芳香，味甘、苦、辛。

【功能主治】解表，散寒，除湿。用于外感风寒挟湿导致的恶寒发热无汗，头痛且重，肢体酸痛。

【用法用量】口服，一次3～4.5g，一日2次；用姜葱汤或温开水送服。

【禁忌】肾脏病患者、孕妇、新生儿禁用。

【注意事项】（1）本品含有马兜铃科植物细辛，不宜长期使用，应在医生指导下服用；定期复查肾功能；

（2）儿童及老人一般不宜使用；身体虚弱者慎用。

【规格】大蜜丸每丸重9g；小蜜丸每10丸重1.8g
【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0320
	药品名称
	中文名：麻桂感冒丸 
汉语拼音名：Magui Ganmao 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

	玉溪药业有限公司
	每丸重9g
	国药准字Z20025394

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

	标准试行期
	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-10320(ZD-0320)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

麻 桂 感 冒 丸
Magui Ganmao Wan

【处方】  麻黄265g



桂枝265g



白芍354g

          羌活265g



薄荷265g



防风265g

枳壳265g



陈皮265g



前胡265g

桔梗265g



苦杏仁177g



甘草177g

生姜184g



大枣（去核）184g
蜂蜜（炼）5538g


制成                                             1000丸

【制法】  以上十四味药材，生姜捣烂后共粉碎成细粉，过筛，混匀，加炼蜜，制成大蜜丸，即得。

【性状】  本品为棕褐色的大蜜丸；味苦、微甜。

【鉴别】  （1）取本品1丸，剪碎，加硅藻土5g，研匀，加乙醚40ml，浓氨溶液2ml，超声处理10分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸麻黄碱对照品，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20μl、对照品溶液10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-浓氨溶液（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。

（2）取本品1丸，剪碎，加硅藻土5g，研匀，加甲醇50ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水30ml使溶解，滤过，滤液用氯仿振摇提取2次，每次15ml，弃去氯仿液，继用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次20ml，合并正丁醇液，浓缩至约1ml，加适量中性氧化铝，在水浴上拌匀，干燥，置中性氧化铝柱（100目，5g，内径10mm）上，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，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-甲酸（40:5:10:0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品1丸，剪碎，加硅藻土5g，研匀，加乙醚30ml，密塞，冷浸1小时，振摇30分钟，滤过，滤液挥干，残渣加氯仿0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取羌活对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液5μl、对照药材溶液3μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯（8:2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

（4）取本品2丸，剪碎，置500ml圆底烧瓶中，加水300ml，连接挥发油测定器，自挥发油测定器上端加水至刻度，并溢入烧瓶中，再加入醋酸乙酯2ml，连接回流冷凝管，缓缓加热至沸并保持微沸5小时，放冷，分取醋酸乙酯层，作为供试品溶液。另取薄荷脑对照品，加乙醚制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷-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，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（5）取本品1丸，剪碎，加硅藻土5g，研匀，加水-氯仿-盐酸（20:20:3）混合溶液43ml，加热回流2小时，滤过，分取氯仿液，蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取甘草次酸对照品，加无水乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以石油醚（30～60℃）-苯-醋酸乙酯-冰醋酸（10:20:7:0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，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，乙腈-0.1%磷酸溶液（12:88）为流动相，检测波长为230nm。理论板数按芍药苷峰计算应不低于2500。

对照品溶液的制备  精密称取芍药苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.1mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取重量差异项下的本品，剪碎，取2g，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50分钟（功率250W，频率33kHz），静置，放冷，称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，滤过，弃去初滤液，取续滤液，用微孔滤膜（0.45μm）滤过，取续滤液，即得。

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

本品每丸含白芍以芍药苷（C23H28O11）计，不得少于7.8mg。

【功能主治】  散寒解表。用于风寒感冒，咳嗽、恶寒发热，身痛。
【用法用量】  口服，一次1丸，一日3次。
【注意事项】  高血压、心脏病慎服；或在医生指导下服用。

【规格】  每丸重9g
【贮藏】  密封。
【有效期】  1.5年。
麻桂感冒丸说明书
【药品名称】

  品    名  麻桂感冒丸

  汉语拼音  Magui Ganmao Wan

【主要成份】麻黄、桂枝、羌活、薄荷、防风、前胡、桔梗、苦杏仁、白芍、枳壳、甘草、生姜等14味。

【性状】本品为棕褐色的大蜜丸；味苦、微甜。
【功能主治】散寒解表。用于风寒感冒，咳嗽、恶寒发热，身痛。

【用法用量】口服，一次1丸，一日3次。

【注意事项】高血压、心脏病慎服；或在医生指导下服用。

【规格】每丸重9g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0597
	药品名称
	中文名：马兰感寒胶囊 
汉语拼音名：Malan Ganhan 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

	贵州民族制药厂
	每粒装0.25g
	国药准字Z20025815

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

	标准试行期
	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-10597(ZD-0597)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

马 兰 感 寒 胶 囊

Malan Ganhan Jiaonang

【处方】  马兰草186g


  石吊兰6g



铁筷子146g
蓝布正116g


  云实皮93g


紫苏叶116g

荆芥116g

制成                                          1000粒

【制法】  以上七味，马兰草粉碎成细粉，其余石吊兰等六味，加水煎煮二次，合并滤液，浓缩至相对密度为1.25～1.28（60℃）的清膏，加入马兰草细粉，混匀，干燥，粉碎，过筛，装入胶囊，即得。
【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕色的粉末；气微香，味微苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物2g，加石油醚（30～60℃）30ml，加热回流30分钟，滤过，滤液浓缩至0.5ml，作为供试品溶液。另取马兰草对照药材2g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一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（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%香草醛浓硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品内容物6g，加浓氨试液1ml，浸润2分钟，加入氯仿20ml，加热回流30分钟，滤过，滤液浓缩至0.5ml，作为供试品溶液。另取石吊兰对照药材2g，同法制成对照药材品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-丙酮-甲酸（15∶1∶0.3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以3%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，显相同颜色的斑点。

（3）取本品内容物2g，加醋酸乙酯20ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取铁筷子对照药材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-醋酸乙酯-甲醇（7.5∶1.5∶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）。

【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60%乙醇作溶剂，不得少于14.0%。
【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-1%冰醋酸溶液（65∶35）为流动相；检测波长为284nm。理论板数按石吊兰素峰计算应不低于4000。

对照品溶液的制备  取石吊兰素对照品适量，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，取2g，精密称定，置锥形瓶中，加醋酸乙酯30ml，加热回流30分钟，滤过；药渣用醋酸乙酯洗涤2次，每次5ml，滤过，合并滤液，蒸干，残渣加甲醇使溶解，滤过，滤液置25ml量瓶中，加甲醇至刻度，即得。
测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含石吊兰以石吊兰素（C18H16o7）计，不得少于20µg。

【功能主治】  苗医：蒙赊凯几：蒙柯，赊洼，凯洼，蒙舍恶。

中医：辛温解表，宣肺止咳。用于治疗风寒感冒出现的头痛，恶寒发热，流涕咳嗽等。

【用法用量】  口服，一次4～6粒，一日3次。

【禁忌】  忌食辛辣。

【规格】  每粒装0.25g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
马兰感寒胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  马兰感寒胶囊

  汉语拼音  Malan Ganhan Jiaonang

【主要成份】马兰草、铁筷子、石吊兰、紫苏、蓝布正、荆芥、云实皮。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕色的粉末；气微香，味微苦。
【功能主治】苗医：蒙赊凯几：蒙柯，赊洼，凯洼，蒙舍恶。

中医：辛温解表，宣肺止咳。用于治疗风寒感冒出现的头痛，恶寒发热，流涕咳嗽等。
【用法用量】口服，一次4～6粒，一日3次。

【禁忌】忌食辛辣。

【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-0222
	药品名称
	中文名：散寒感冒片 
汉语拼音名：Sanhan Ganmao Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂
	规格
	基片重0.36g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	宝鸡秦岭国药厂
	基片重0.36g
	国药准字Z20025248

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

	标准试行期
	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-10222(ZD-0222)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


      标 准 （试行）

散 寒 感 冒 片

Sanhan Ganmao Pian

【处方】  虎杖900g


异叶茴芹300g


云实皮200g

          淀粉260g


硬脂酸镁1.78g


              制成                                          1000片

【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，滤液减压浓缩至相对密度为1.20(60℃)的清膏，干燥，粉碎成细粉，过五号筛，加入淀粉，混匀，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，除去糖衣显棕褐色；味微苦。

【鉴别】  （1）取本品10片，除去糖衣，研细，加醋酸乙酯50ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取没食子酸对照品，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版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各1～2μl，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以36％醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，喷以0.5％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）取虎杖对照药材0.2g，加甲醇2ml，超声处理10分钟，静置，上清液作为对照药材溶液。另取大黄素对照品，加无水乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典 2000年版一部附录Ⅵ B)试验，吸取[鉴别]（1）项下的供试品溶液、对照药材溶液及对照品溶液各2～5μl，分别点于同一含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）的上层液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，分别在与对照药材色谱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(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lml含50μg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品10片，除去包衣，精密称定，研细，取0.25g，精密称定，移至10ml量瓶中，加甲醇8ml，超声处理1小时，放冷，加甲醇至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45μm）滤过，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。

本品每片含虎杖以大黄素（C15H10O5）计，不得少于0.25mg。

【功能主治】  解表散寒，止咳祛痰。用于治疗伤风感冒及感冒合并支气管炎者。

【用法用量】  口服，一次4～6片，一日3次。

【禁忌】  孕妇禁服。

【规格】  基片重0.36g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
散寒感冒片说明书

【药品名称】

  品    名  散寒感冒片

  汉语拼音  Sanhan Ganmao Pian

【主要成份】云实皮、虎杖、异叶茴芹。

【性状】本品为糖衣片，除去糖衣显棕褐色；味微苦。

【功能主治】解表散寒，止咳祛痰。用于治疗伤风感冒及感冒合并支气管炎者。

【用法用量】口服，一次4～6片，一日3次。

【禁忌】孕妇禁服。

【规格】基片重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-0297
	药品名称
	中文名：云实感冒合剂 
汉语拼音名：Yunshi Ganmao Heji

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每瓶装（1）10ml（2）60ml（3）100ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州圣泉药业有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）60ml（3）100ml
	国药准字Z20025365

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    总固体限度偏低，标准试行期间应积累数据，制订合理的限度；进一步研究方中各味药材的化学成分，并研究建立有效成分或指标成分的含量测定方法，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10297(ZD-0297)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 实 感 冒 合 剂

Yunshi Ganmao Heji

    【处方】  云实皮200g           蓝布正300g         马鞭草300g

生姜200g

红糖200g             苯甲酸钠2.5g       对羟基苯甲酸乙酯0.5g

聚山梨酯80  5g

制成                                                   1000ml

    【制法】  以上四味药材，生姜提取挥发油，蒸馏后水溶液另器收集，药渣与其余云实皮等三味加水煎煮三次，第一次2小时，第二、三次各1.5小时，合并煎液，滤过。将滤液与蒸馏后的水溶液合并，浓缩至相对密度为1.18～1.22（50℃）的清膏，加乙醇至含醇量为75％，混匀，静置24小时，滤过，滤液回收乙醇。加入红糖、苯甲酸钠、对羟基苯甲酸乙酯、聚山梨酯80和生姜挥发油，混匀，加水至规定量，静置24小时，取上清液，灌装，即得。

    【性状】  本品为棕红色液体；气微带姜香，味微甜而后苦、涩。

【鉴别】  （１）取本品50ml，加氯化钠5g，振摇使溶解，加氯仿振摇提取3次，每次30ml，合并氯仿液，用水50ml洗涤，取氯仿蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取云实皮对照药材 2g，加无水乙醇50ml，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，吸取供试品溶液10µl、对照药材溶液3µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯-甲酸（10∶8∶2）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％碳酸钠溶液，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光主斑点。

（2）取本品50ml，加乙醚35ml，振摇提取，分取乙醚液，挥干，残渣加无水乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取生姜对照药材3g，加水50ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇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15µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-甲酸（9∶0.5∶0.5）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以香草醛硫酸试液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

    【检查】  相对密度  应不低于1.05（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）。

    总固体  精密量取本品10ml，照酒剂总固体项下第一法（中国药典2000年版一部附录Ⅰ M）测定，不得少于1.5%。

    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）。

    【功能主治】  苗医：蒙赊，赊洼，凯几罗：蒙柯，赊洼，告吉里打，凯几阿抬。

中医：解表散寒、祛风止痛、止咳化痰，用于风寒感冒所致的头痛、恶寒、发热、鼻塞、流涕、咳嗽痰多等症。

【用法用量】  口服，一次10ml～20ml，一日3～4次。

【注意事项】  本品久置会有少量沉淀，摇匀后使用。

【规格】  每瓶装（1）10ml  （2）60ml  （3）100ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
云实感冒合剂说明书

【药品名称】

  品    名  云实感冒合剂

  汉语拼音  Yunshi Ganmao Heji

【主要成份】云实、蓝布正、马鞭草、生姜。

【性状】本品为棕红色液体；气微带姜香，味微甜而后苦、涩。

【功能主治】苗医：蒙赊，赊洼，凯几罗：蒙柯，赊洼，告吉里打，凯几阿抬。

中医：解表散寒、祛风止痛、止咳化痰，用于风寒感冒所致的头痛、恶寒、发热、鼻塞、流涕、咳嗽痰多等症。

【用法用量】口服，一次10ml～20ml，一日3～4次。

【注意事项】本品久置会有少量沉淀，摇匀后使用。

【规格】每瓶装（1）10ml  （2）60ml  （3）100ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0939
	药品名称
	中文名：紫前膏 
汉语拼音名：Ziqian gao

	类    别
	地标升国标
	剂型
	煎膏剂
	规格
	每瓶装200g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	新疆中药总厂
	每瓶装200g
	国药准字Z20026354

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

	标准试行期
	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-10939(ZD-0939)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

紫 前 膏

Ziqian Gao

【处方】  党参60g



紫苏叶120g


伊贝母60g

          葛根60g



前胡120g


厚朴（姜制）30g

          橘红120g


天花粉60g


苦杏仁（去皮炒）60g

          桔梗30g



法半夏120g


黄芩60g

          蜂蜜（炼）667g

聚丙乙酯0.6g

         

          制成                                                1000g

【制法】  以上十二味药材，加水煎煮三次，每次1.5小时，合并煎液，放置24小时，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为1.20（80℃）的清膏，加炼蜜、聚丙乙酯，混匀，即得。

【性状】  本品为棕黑色稠厚的半流体；味甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品20g，加硅藻土20g，拌匀，加醋酸乙酯60ml，加热回流1小时，滤过，滤液挥干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取葛根素对照品，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，吸取上述供试品溶液10µl、对照品溶液5µl，分别点于同一硅胶H薄层板上，以醋酸乙酯-丙酮-水-甲苯（10∶7∶2∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏15分钟，立即置紫外光灯（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）取前胡对照药材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［鉴别］（1）项下的供试品溶液及上述对照药材溶液各6µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（6∶4）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（3）取本品30g，加甲醇50ml，摇匀，放置过夜，滤过，滤液挥干，残渣加无水乙醇2ml使溶解，取上清液，作为供试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液10µl、对照品溶液5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲醇-水（100∶17∶13）为展开剂，展距约3cm，取出，晾干，再以甲苯-醋酸乙酯-甲酸-水（20∶10∶1∶1）的上层溶液为展开剂，展距约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。

（4）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[鉴别]（3）项下的供试品溶液20µl及上述对照品溶液5µl，分别点于同一以含4％醋酸钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-丁酮-甲酸-水（5∶3∶1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  相对密度   取本品10.0g，加水20.0ml稀释后，依法测定（中国药典2000年版一部附录I F），应不低于1.30。
其他   应符合煎膏剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ F）。 

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水(32∶68)为流动相；检测波长为250nm。理论板数按葛根素峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  精密称取葛根素对照品适量，加甲醇制成每1ml含5µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密称取本品1g，置50ml量瓶中，加甲醇适量使混合均匀，加甲醇稀释至刻度，静置过夜，摇匀，用微孔滤膜(0.45µm)滤过，即得。

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

本品每1g含葛根以葛根素(C21H20O9)计，不得少于0.20mg。

【功能主治】  散寒解表，止咳化痰。用于风寒感冒，头痛无汗，鼻塞流涕，咳嗽，舌苔薄白。

【用法用量】  口服，一次30g，一日2次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【注意事项】  忌烟、酒及辛辣、生冷、油腻食物。

【规格】  每瓶装200g

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
紫前膏说明书

【药品名称】

  品    名  紫前膏

  汉语拼音  Ziqian Gao

【主要成份】党参、紫苏叶、伊贝母、葛根、前胡、厚朴（姜制）、橘红、天花粉、苦杏仁（去皮炒）、桔梗、法半夏、黄芩。

【性状】本品为棕黑色稠厚的半流体；味甜、微苦。

【功能主治】散寒解表，止咳化痰。用于风寒感冒，头痛无汗，鼻塞流涕，咳嗽，舌苔薄白。

【用法用量】口服，一次30g，一日2次。

【禁忌】孕妇忌服。

【注意事项】忌烟、酒及辛辣、生冷、油腻食物。

【规格】每瓶装200g

【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-1303
	药品名称
	中文名：山地岗感冒颗粒 
汉语拼音名：Shandigang Ganmao Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装10g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广东省惠州市中药厂
	每袋装10g
	国药准字Z20027072

	广东省罗浮山白鹤制药厂
	每袋装10g
	国药准字Z20027073

	广州粤华药业有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20027074

	惠州大亚制药股份有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20027075

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应建立专属性强的含量测定方法；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-11303(ZD-1303)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

山 地 岗 感 冒 颗 粒

Shandigang Ganmao Keli

【处方】  山芝麻140g


  地胆草260g


 岗梅260g

葫芦茶140g


  金盏银盘200g

蔗糖880g

         

制成                                          1000g

【制法】  以上五味药材，加水煎煮二次，第一次3小时，第二次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.08～1.10(80℃)的清膏，放冷，加入乙醇，随加随搅拌，使含醇量至50%，静置24小时，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至相对密度为1.20～1.23(80℃)的清膏，加入蔗糖，混匀，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为棕褐色的颗粒；味甜，微苦。

【鉴别】  （1）取本品10g，加水50ml，加热使溶解，放冷，用乙醚振摇提取3次，每次15ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加乙醚1ml使溶解，作为供试品溶液。另取地胆草对照药材2.5g，加水煎煮2次，每次1小时，滤过，合并滤液，浓缩至30ml，滤过，滤液用乙醚振摇提取3次，每次15ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加乙醚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，以甲苯-丙酮-无水乙醇-醋酸（6∶4∶0.5∶0.8）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2%三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品10g，加水50ml，加热使溶解，放冷，用醋酸乙酯振摇提取3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。另取金盏银盘对照药材2g，加水煎煮1小时，滤过，滤液浓缩至30ml，滤过，溶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，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以苯-氯仿-丙酮（5∶2∶1.5）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（3）取本品20g，加3%碳酸钠溶液80ml，超声处理20分钟，用乙醚振摇提取3次，每次15ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加乙醚1ml使溶解，作为供试品溶液。另取岗梅对照药材5g，加乙醇50ml，加热回流2小时，滤过，滤液蒸至近干，加3%碳酸钠溶液20ml，超声处理20分钟，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各9µl，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-甲苯（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。

【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120℃减压干燥至恒重的芦丁对照品适量，加60％乙醇制成每1ml含0.2mg的溶液，即得。

标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0ml，1.0ml，2.0ml，3.0ml，4.0ml，5.0ml，分别置25ml量瓶中，各加水至6ml，精密加5％亚硝酸钠溶液1ml，使混匀，放置6分钟，加10％硝酸铝溶液1ml，摇匀，放置6分钟，加氢氧化钠试液10ml，再加水至刻度，摇匀，放置15分钟，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录V B），在511nm波长处测定吸收度，以吸收度为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标准曲线。

测定法  取装量差异项下的本品，研细，取2g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入60％乙醇100ml，称定重量，超声处理20分钟，放冷，再称定重量，用60％乙醇补足减失的重量，混匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液25ml，置50ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液5ml，置25ml量瓶中，照标准曲线制备项下的方法，自“加水至6ml”起，以试液空白为对照，依法测定吸收度，从标准曲线上读出供试品溶液中芦丁的重量，计算，即得。

本品每袋含总黄酮以芦丁（C27H30O16）计，不得少于50mg。

【功能主治】  清热，解毒。用于感冒引起的发热、头痛，咽喉肿痛。

【用法用量】  开水冲服，一次10～20g，一日3次。

【规格】  每袋装10g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
山地岗感冒颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  山地岗感冒颗粒

  汉语拼音  Shandigang Ganmao Keli

【主要成份】地胆草、岗梅、山芝麻、葫芦茶、金盏银盘。

【性状】本品为棕褐色的颗粒；味甜，微苦。

【功能主治】清热，解毒。用于感冒引起的发热、头痛，咽喉肿痛。

【用法用量】开水冲服，一次10～20g，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-0880
	药品名称
	中文名：白酱感冒颗粒 
汉语拼音名：Baijiang Ganmao Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装（1）17g  （2）8g（低糖型）

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	江西济民可信药业有限公司
	每袋装（1）17g  （2）8g（低糖型）
	国药准字Z20026278

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间研究白花败酱草药材中的有效成分，建立专属性强的含量测定方法，并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10880(ZD-0880)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

白 酱 感 冒 颗 粒

Baijiang Ganmao Keli

【处方】  白花败酱草1470g
          蔗糖706g、糊精176.5g或蔗糖88.2g、糊精264.6g（低糖型）

          

          制成                              1000g或470g（低糖型）

【制法】  取白花败酱草，加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1小时，合并煎液，滤过，滤液静置过夜，取上清液，浓缩至相对密度为1.32（50℃）的稠膏，加入蔗糖、糊精，混匀，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为棕黄色的颗粒；味甜，微苦；或为棕褐色的颗粒；味微甜、微苦（低糖型）。

【鉴别】  取本品2g或1g（低糖型），研细，加无水乙醇20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇5ml使溶解，作为供试品溶液。另取白花败酱草对照药材0.5g，加水80ml，煎煮20分钟，放冷，滤过，滤液浓缩至2ml，加硅藻土1g，拌匀，蒸干，加无水乙醇20ml，搅匀，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇（8:0.5）为展开剂，展开，取出，立即置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

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

【浸出物】  取本品，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，用无水乙醇作溶剂，浸出物不得少于2.0%或4.0%（低糖型）。
【功能主治】  清热解毒，疏散风热。用于风热感冒，发热咽痛。

【用法用量】  开水冲服，一次1袋，一日3次，小儿酌减。

【规格】  每袋装（1）17g  （2）8g（低糖型）

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

白酱感冒颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  白酱感冒颗粒

  汉语拼音  Baijiang Ganmao Keli

【主要成份】白花败酱草。

【性状】本品为棕黄色的颗粒；味甜，微苦。或为棕褐色的颗粒；味微甜、微苦（低糖型）。
【功能主治】清热解毒，疏散风热。用于风热感冒，发热咽痛。

【用法用量】开水冲服，一次1袋，一日3次，小儿酌减。

【规格】每袋装（1）17g  （2）8g（低糖型）
【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-1164
	药品名称
	中文名：表热清颗粒 
汉语拼音名：Biaoreqing 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

	云南理想药业有限公司
	每袋装15g
	国药准字Z20026794

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应进一步积累样品的含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11164(ZD-1164)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

表 热 清 颗 粒

Biaoreqing Keli

【处方】  柘树根500g


 南板蓝根250g


 石膏333g

          金银花200g


 柴胡167g



 黄芩167g

          甘草50g

          蔗糖666.8g


 糊精166.7g


          制成                                            1000g

【制法】  以上七味药材，分别粉碎成粗粉，其中南板蓝根加60%乙醇加热回流提取二次，每次2小时，合并提取液，滤过，滤液备用；药渣与其他药材粗粉，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1.38～1.40（80℃）的清膏，冷却至室温，加入乙醇使含醇量达60%，与南板蓝根醇提液合并，静置24小时，滤过，滤液减压回收乙醇，浓缩至相对密度为1.38～1.40（80℃）的稠膏，加入蔗糖、糊精，混匀，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为淡棕黄色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦。
【鉴别】  （1）取本品10g，研细，加甲醇30ml，超声处理15分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml，加热使溶解，滴加盐酸调节pH值至2～3，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5ml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～2µl，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品15g，研细，加氯仿30ml，超声处理15分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取靛玉红对照品，加氯仿制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各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-氯仿-丙酮（5∶4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，立即在日光下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的紫红色斑点。

（3）取[鉴别]（1）项下的供试品溶液，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[鉴别]（1）项下供试品溶液及上述对照品溶液各2µl～10µl，分别点于同一以含4%醋酸钠制备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。

【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-三乙胺（15∶85∶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3000。

对照品溶液的制备  取绿原酸对照品适量，精密称定，加50%甲醇制成每1ml含40µg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，混匀，研细，取1.2g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入50%甲醇50ml，密塞，称定重量，超声处理10分钟，放冷，用50%甲醇补足重量，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。

本品每袋含金银花以绿原酸（C16H18O9）计，不得少于20.0mg。

【功能主治】  傣医：雅英退埋、解逼泵摆。塔都档细罕喝兵帕雅哇黄。拢沙拢接火，唉习火，拨蒸。

中医：清火，解毒退热。主要用于上呼吸道感染、扁桃体炎、急性咽喉炎、急性支气管炎等。

【用法用量】  口服，一次15g，一日3次。

【禁忌】  服药期间忌服辛辣食物。

【规格】  每袋装15g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

表热清颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  表热清颗粒

  汉语拼音  Biaoreqing Keli

【主要成份】柘树根、石膏、南板蓝根、金银花、柴胡、黄芩、甘草。

【性状】本品为淡棕黄色至棕褐色的颗粒；味甜、微苦。
【功能主治】傣医：雅英退埋、解逼泵摆。塔都档细罕喝兵帕雅哇黄。拢沙拢接火，唉习火，拨蒸。

中医：清火，解毒退热。主要用于上呼吸道感染、扁桃体炎、急性咽喉炎、急性支气管炎等。

【用法用量】口服，一次15g，一日3次。

【禁忌】服药期间忌服辛辣食物。

【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-1291
	药品名称
	中文名：苍莲感冒片 
汉语拼音名：Canglian Ganmao 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0.26g（含对乙酰氨基酚80mg）

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广东南国药业有限公司
	薄膜衣每片重0.26g（含对乙酰氨基酚80mg）
	国药准字Z20027060

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

	标准试行期
	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穿心莲、虎杖的薄层色谱鉴别；增加制订穿心莲内酯、脱水穿心莲内酯的含量测定方法；积累含量测定数据，制订合理的含量限度；严格按照GCP原则要求，补做30对以上本品种相关适应症的临床试验病例。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11291(ZD-1291)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

苍 莲 感 冒 片

Canglian Ganmao Pian

【处方】  苍莲干膏150g


虎杖干膏10g


对乙酰氨基酚80g

淀粉10g



氢氧化铝1.5g


硬脂酸镁1.5g


制成                                                1000片

【制法】  以上三味药，分别粉碎成细粉，混匀，加入淀粉，混匀，制成颗粒，干燥，加入氢氧化铝、硬脂酸镁，混匀，压片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显褐色；味苦。

【鉴别】  （1）取本品2片，除去包衣，研细，加乙醚6ml，振摇，滤过，取滤液2ml，加氢氧化钠试液1ml，振摇，静置，碱层显樱红色，挥尽乙醚后，加30%过氧化氢溶液1ml，加热，樱红色不退，加盐酸使成酸性，樱红色消退。

（2）取本品1片，除去包衣，研细，加稀盐酸5ml，置水浴中加热15分钟，滤过，取滤液1ml，加亚硝酸钠试液数滴，滴加碱性β-萘酚试液数滴，产生猩红色沉淀。

（3）取本品2片，除去包衣，研细，加乙醇30ml使溶解，加活性炭少许，微热后滤过，取滤液1ml，加氢氧化钾数粒，溶液渐显红棕色。取滤液2ml，加2%3，5—二硝基苯甲酸乙醇溶液与2%氢氧化钾乙醇溶液各2滴，溶液显紫红色。

【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】  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；甲醇-水（35∶65）为流动相；检测波长为249nm。理论板数按对乙酰氨基酚峰计算应不低于1200。

对照品溶液的制备  精密称取在105℃干燥至恒重的对乙酰氨基酚对照品10mg，置50ml量瓶中，加甲醇使溶解并稀释至刻度，摇匀，即得。
供试品溶液的制备  取本品10片，除去包衣，精密称定，研细，混匀，精密称取适量（约相当于对乙酰氨基酚12mg），置50ml量瓶中，加甲醇35ml，超声处理10分钟，取出，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各10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含对乙酰氨基酚（C8H9NO2），应为标示量的90.0%～110.0%。
【功能主治】  解热镇痛。用于感冒发热，头痛，咽喉肿痛等。

【用法用量】  口服，一次4～5片，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇忌用。

【规格】  薄膜衣每片重0.26g（含对乙酰氨基酚80mg）

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。

附：苍莲干膏

【制法】  取穿心莲500g，加8倍量85%乙醇，热浸提取3次，每次3小时，合并提取液，滤过，滤液回收乙醇，浓缩成流浸膏，备用；药渣加苍耳子500g，加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成相对密度为1.25～1.35（80℃）的稠膏，加入上述流浸膏，混匀，烘干，即得。

【性状】  本品为黑褐的干浸膏；味苦。

【鉴别】  取本品5g，研细，加石油醚（60～90℃）20ml，加热回流30分钟，弃去石油醚液，残渣加氯仿20ml，加热回流30分钟，放冷，滤过，滤液加活性炭1g，搅匀，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取脱水穿心莲内酯对照品，加氯仿制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl～15µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿—醋酸乙酯—无水乙醇（9∶6∶1）为展开剂，展开，晾干，喷以2%3，5—二硝基苯甲酸乙醇溶液与5%氢氧化钾乙醇溶液的等体积混合溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  水分  不得过5%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ H）。

总灰分  不得过8%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ J）

【贮藏】  密封。

虎杖干膏

【制法】  取虎杖1000g，粉碎成粗粉，加90%乙醇浸渍6次，每次24小时，滤过，合并滤液 ，回收乙醇，浓缩至500ml，静置，离心，提取物烘干，即得。
【性状】  本品为土黄色至棕黄色的粉末；味苦。

【鉴别】  取本品0.5g，加水5ml，搅拌使溶解，取上清液，加氯仿振摇提取3次，每次10ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加氢氧化钠试液2滴，显樱红色。

【检查】  干燥失重   取本品，在80℃干燥至恒重，减失的重量不得过4%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ G）。

炽灼残渣  不得过0.1%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ J）。
【贮藏】  密封。

苍莲感冒片说明书

【药品名称】

  品    名  苍莲感冒片

  汉语拼音  Canglian   Ganmao  Pian

【主要成份】苍莲干膏、虎杖干膏、对乙酰氨基酚。

【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显褐色；味苦。

【功能主治】解热镇痛。用于感冒发热，头痛，咽喉肿痛等。

【用法用量】口服，一次4～5片，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇忌用。

【规格】薄膜衣每片重0.26g（含对乙酰氨基酚80mg）

【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-0634
	药品名称
	中文名：柴银感冒颗粒 
汉语拼音名：Chaiyin Ganmao Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装（1）15g  （2）6g（无蔗糖）

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	新疆中药总厂
	每袋装（1）15g  （2）6g（无蔗糖）
	国药准字Z20025872

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

	标准试行期
	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其他1～2味的专属性鉴别；改进含量测定的色谱条件；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-10634(ZD-0634)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

柴 银 感 冒 颗 粒

Chaiyin Ganmao Keli

【处方】  柴胡185g


    金银花185g


  拳参185g 

              射干111g               僵蚕185g


  大青叶93g 

              板蓝根93g              陈皮74g


  甘草99g

              蔗糖850g或乳糖204.8g（或甘露醇51.2g）(无蔗糖)


              制成                               1000g或400g(无蔗糖)

【制法】  以上九味药材，柴胡、陈皮蒸馏法提取挥发油，蒸馏后的水溶液另器收集；药渣与金银花、拳参、射干、大青叶、板兰根、甘草，加水煎煮二次，每次2.5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，加乙醇至含醇量为60%，用氢氧化钠溶液调节pH值至8，静置24小时，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.30～1.35（60℃）的稠膏；僵蚕加70%乙醇回流提取三次，第一次2小时，第二次、第三次各1小时，合并提取液，减压回收乙醇至相对密度为1.30～1.35（60℃）的稠膏；合并上述稠膏，加入蔗糖，制成颗粒，干燥（50～60℃），喷加上述挥发油，混匀，制成规定量；或取浸膏粉1份，加乳糖或甘露醇及乙醇适量制成颗粒，干燥（50～60℃），喷加上述挥发油，混匀，制成规定量(无蔗糖)，即得。

【性状】  本品为棕黄色至棕褐色的颗粒或棕褐色的颗粒（无蔗糖）；味微苦。

【鉴别】  （1）取本品2g或0.8g（无蔗糖），加甲醇10ml使溶解，浓缩至1ml，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10µl、对照品溶液5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶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。

【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(45∶55)为流动相；检测波长为288nm。理论板数按橙皮苷计算应不低于2000。

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25µg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或0.2g（无蔗糖），精密称定，置50ml量瓶中，加甲醇40ml，超声处理30分钟，放冷，加甲醇至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，取续滤液，即得。

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

本品每袋含陈皮以橙皮苷（C28H34O15）计，不得少于4.5mg。

【功能主治】  维医：平衡体液，调整气质，抗“乃孜来”。

中医：清热解毒，用于风热感冒。

【用法用量】  开水冲服，一次1～2袋，一日3次；或遵医嘱。

【规格】  每袋装（1）15g  （2）6g（无蔗糖）

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

柴银感冒颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  柴银感冒颗粒

  汉语拼音  Chaiyin ganmao Keli

【主要成份】柴胡、金银花、拳参、射干、僵蚕、大青叶、板蓝根、陈皮、甘草。

【性状】本品为棕黄色至棕褐色的颗粒或棕褐色的颗粒（无蔗糖）；味微苦。

【功能主治】维医：平衡体液，调整气质，抗“乃孜来”。

中医：清热解毒，用于风热感冒。

【用法用量】开水冲服，一次1～2袋，一日3次；或遵医嘱。

【规格】每袋装（1）15g  （2）6g（无蔗糖）

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1231
	药品名称
	中文名：东山感冒片 
汉语拼音名：Dongshan Ganmao Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（薄膜衣）
	规格
	每片重0.32g（含对乙酰氨基酚50mg）

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广州白云山制药股份有限公司广州白云山制药总厂
	每片重0.32g（含对乙酰氨基酚50mg）
	国药准字Z20026889

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

	标准试行期
	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-11231(ZD-1231)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

东 山 感 冒 片

Dongshan Ganmao Pian

【处方】  山芝麻232.8g

东风桔121.1g


鬼针草407.5g

三叉苦305.0g

岗梅291.1g



葫芦茶232.8g

羊耳菊209.6g

对乙酰氨基酚50g

马来酸氯苯那敏1g

淀粉36g



羧甲基淀粉钠30g

硬脂酸镁3g


制成                                                1000片

【制法】  以上九味药，山芝麻等七味药材洗净，加水煎煮二次，第一次3小时，第二次2小时，滤过，合并滤液，浓缩至适量，静置过夜，取上清液浓缩成稠膏，干燥，粉碎，过筛，加入对乙酰氨基酚、马来酸氯苯那敏、淀粉、羧甲基淀粉钠和硬脂酸镁，混合均匀，制成颗粒，60℃以下干燥，压片，包薄膜衣，即得。

【性状】  本品为薄膜衣片，除去薄膜衣显棕褐色；味苦。

【鉴别】  （1）取本品6片，除去包衣，研细，加稀乙醇20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用4%氢氧化钠溶液10ml使溶解，用10%盐酸溶液调节pH值至2，用醋酸乙酯振摇提取3次，每次10ml，合并乙酸乙酯液，蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取山芝麻对照药材2.5g，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，以甲苯-醋酸乙酯-冰醋酸（7∶5∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品10片，除去包衣，研细，加水20ml，加热使溶解，用乙醚振摇提取2次，每次10ml，合并乙醚液，挥干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。取三叉苦对照药材5g，加水50ml，煎煮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 Β）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-甲酸（15∶15∶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。

（3）取本品20片，除去包衣，研细，加90%乙醇20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醚20ml使溶解，乙醚液用1mol/L盐酸溶液洗涤2次，每次10ml，再用5%碳酸钠溶液洗涤2次，每次10ml，乙醚液挥干，残渣加乙醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取岗梅对照药材15g，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 Β）试验，吸取上述两种溶液各10µl，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，以苯-丙酮（3∶1）为展开剂，展至约6cm，取出，晾干，再以苯-丙酮（9∶0.3）为展开剂，展至约13cm，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。

（4）取本品5片，除去包衣，研细，加氯仿5ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇5ml使溶解，作为供试品溶液。另取马来酸氯苯那敏对照品和对乙酰氨基酚对照品，加乙醇制成每1ml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 Β）试验，吸取对照品溶液1µl、供试品溶液5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏。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—磷酸盐缓冲液（取磷酸二氢钾2.04g，加水500ml使溶解，用10%磷酸调节pH值至4.5）（20∶80）为流动相；检测波长为247nm。理论板数按对乙酰氨基酚峰计算应不低于1500。

对照品溶液的制备  取在105℃干燥至恒重的对乙酰氨基酚对照品适量，精密称定，加流动相制成每1ml含0.15mg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，取适量（约相当于对乙酰氨基酚30mg），精密称定，置100ml量瓶中，加甲醇适量，超声处理15分钟，放冷，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液5ml，置10ml量瓶中，加流动相至刻度，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。

本品每片含对乙酰氨基酚（C8H9No2）应为标示量的90.0%～120.0%。

【功能主治】  清热解毒。用于感冒发热，头痛，咳嗽。

【用法用量】  口服，一次3～4片，一日3次。

【注意事项】  （1）用药期间不宜驾驶车辆、管理机器及高空作用等；

（2）孕妇、哺乳期妇女及解热镇痛药过敏者慎用。

【规格】  每片重0.32g（含对乙酰氨基酚50mg）

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。

东山感冒片说明书
【药品名称】

  品    名  东山感冒片

  汉语拼音  Dongshan Ganmao Pian
【主要成份】山芝麻、东风桔、鬼针草、三叉苦、岗梅、葫芦茶、羊耳菊、对乙酰氨基酚、马来酸氯苯那敏。

【性状】本品为薄膜衣片，除去薄膜衣显棕褐色；味苦。

【功能主治】清热解毒。用于感冒发热，头痛，咳嗽。

【用法用量】口服，一次3～4片，一日3次。

【注意事项】（1）用药期间不宜驾驶车辆、管理机器及高空作用等；

（2）孕妇、哺乳期妇女及解热镇痛药过敏者慎用。

【规格】每片重0.32g（含对乙酰氨基酚50mg）

【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-0575
	药品名称
	中文名：二天油 
汉语拼音名：Ertian You

	类    别
	地标升国标
	剂型
	油剂
	规格
	每瓶装（1）3ml（2）9ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	湖南省津津制药有限公司
	每瓶装（1）3ml（2）9ml
	国药准字Z20025792

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间研究提供黑油的质量标准；并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10575(ZD-0575)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 天 油

Ertian You

【处方】  薄荷脑232.5g         薄荷素油666g           冰片8g
          茶油26.5g            黑油67g


制成                                           1000g

【制法】  以上三味药，充分搅拌使溶解，加入茶油，并用黑油调色，混匀，静置，滤过，即得。

【性状】  本品为棕红色的澄清液体；有薄荷香气。

【鉴别】  取本品0.5ml，用醋酸乙酯稀释至5ml，作为供试品溶液。另取薄荷脑、薄荷素油对照品，分别加醋酸乙酯制成每1ml各含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，吸取供试品溶液2µl、对照品溶液6µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯（19:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%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  在25℃时应为0.85～0.96（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

折光率  应为1.460～1.470（中国药典2000年版一部附录Ⅶ F）。

其他  应符合油剂项下有关的各项规定（卫生部药品标准中药成方制剂第六册附1页）。

【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  弹性石英毛细管柱PEG-20M，柱长30m；柱温180℃。理论板数按薄荷脑峰计算应不低于20000。

校正因子测定  精密称取水杨酸甲酯0.7g，置10ml量瓶中，用醋酸乙酯稀释至刻度，摇匀，作为内标溶液。另取薄荷脑对照品18mg，精密称定，置10ml量瓶中，精密加入内标溶液1ml，加醋酸乙酯至刻度，摇匀，吸取1μl注入气相色谱仪，计算校正因子。

测定法  取本品0.1g，精密称定，置10ml量瓶中，加醋酸乙酯至刻度，摇匀，精密量取5ml，置10ml量瓶中，精密加入内标溶液1ml，加醋酸乙酯至刻度，摇匀，吸取1µl注入气相色谱仪，测定，计算，即得。

本品含薄荷脑（C10H20o）不得少于36.0%。

【功能主治】  驱风兴奋药。用于伤风感冒，舟车晕眩，中暑肚痛。

【用法用量】  外用，涂搽额角、眉心或患处。

【规格】  每瓶装（1）3ml  （2）9ml

【贮藏】  密闭。

【有效期】  1.5年。
二天油说明书

【药品名称】

  品    名  二天油

  汉语拼音  Ertian You

【主要成份】薄荷脑、薄荷素油、冰片。

【性状】本品为棕红色的澄清液体；有薄荷香气。

【功能主治】驱风兴奋药。用于伤风感冒，舟车晕眩，中暑肚痛。

【用法用量】外用，涂搽额角、眉心或患处。

【规格】每瓶装（1）3ml  （2）9ml

【贮藏】密闭。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1203
	药品名称
	中文名：复方感冒灵胶囊 
汉语拼音名：Fufang Ganmaoling Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.5g（含对乙酰氨基酚84mg）

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广州奇星药业有限公司
	每粒装0.5g（含对乙酰氨基酚84mg）
	国药准字Z20026843

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

	标准试行期
	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-11203(ZD-1203)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 感 冒 灵 胶 囊

Fufang Ganmaoling Jiaonang

【处方】  金银花520g


 五指柑2084g


 野菊花1562g

三叉苦2604g


 南板蓝根1562g


 岗梅4170g

对乙酰氨基酚84g
 马来酸氯苯那敏1.34g
 咖啡因6g

淀粉7g


制成                                            1000粒

【制法】  以上九味药，除对乙酰氨基酚、马来酸氯苯那敏、咖啡因外，取金银花26g，研成细粉备用；剩余金银花与其余五指柑等五味药，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1.19～1.21（80℃）的清膏，加乙醇使含醇量达60%～65%，搅匀，静置24小时，滤过，滤液浓缩成稠膏，在85℃以下干燥，粉碎成中粉，加入上述金银花细粉、对乙酰氨基酚、马来酸氯苯那敏、咖啡因及淀粉，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的粉末；味苦。

【鉴别】  取本品内容物1g，加无水乙醇10ml，超声处理10分钟，放冷，滤过，滤液作为供试品溶液。另取对乙酰氨基酚对照品、马来酸氯苯那敏对照品，加无水乙醇制成每1ml含对乙酰氨基酚17mg、马来酸氯苯那敏0.3mg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4µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲醇-浓氨试液（30∶10∶0.3）为展开剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定(中国药典2000年版一部附录Ⅰ L)。

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-1%醋酸溶液（12:88）为流动相；检测波长为280nm。理论板数按对乙酰氨基酚峰和咖啡因峰计算均应不低于3000。

对照品溶液的制备  取经五氧化二磷减压干燥12小时的对乙酰氨基酚对照品与咖啡因对照品适量，精密称定，分别加甲醇制成每1ml含对乙酰氨基酚0.168mg、咖啡因12µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，取0.25g，精密称定，置50ml量瓶中，加甲醇30ml，超声处理（功率300W，频率25kHz）10分钟，放冷，加甲醇至刻度，摇匀，用干燥滤器滤过，精密量取续滤液5ml，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5µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含对乙酰氨基酚（C8H9NO2）应为标示量的90.0%～110.0%。

本品每粒含咖啡因（C8H10N4O2·H2O）应为标示量的85.0%～115.0%。

【功能主治】  辛凉解表，清热解毒。用于风热感冒及温病之发热，微恶风寒，头身痛，口干而渴，鼻塞涕浊，咽喉红肿疼痛，咳嗽，痰黄粘稠。

【用法用量】  口服，一次2粒，一日3次；两天为一疗程。

【注意事项】  （1）孕妇慎服；

（2）用药期间不宜驾驶车辆及高空作业等。
【规格】  每粒装0.5g（含对乙酰氨基酚84mg）

【贮藏】  密封。
【有效期】  1.5年。

复方感冒灵胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  复方感冒灵胶囊

  汉语拼音  Fufang Ganmaoling Jiaonang

【主要成份】金银花、五指柑、野菊花、三叉苦、南板蓝根、岗梅、马来酸氯苯那敏、对乙酰氨基酚、咖啡因。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的粉末；味苦。

【功能主治】辛凉解表，清热解毒。用于风热感冒及温病之发热，微恶风寒，头身痛，口干而渴，鼻塞涕浊，咽喉红肿疼痛，咳嗽，痰黄粘稠。

【用法用量】口服，一次2粒，一日3次；两天为一疗程。

【注意事项】(1)孕妇慎服；

（2）用药期间不宜驾驶车辆及高空作业等。

【规格】每粒装0.5g（含对乙酰氨基酚84mg）

【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-1191
	药品名称
	中文名：复方感冒灵片 
汉语拼音名：Fufang Ganmaoling Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（糖衣）
	规格
	基片重0.32g（含对乙酰氨基酚42mg）

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广州市香雪制药股份有限公司
	基片重0.32g（含对乙酰氨基酚42mg）
	国药准字Z20026828

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应研究建立五指柑的薄层色谱鉴别；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-11191(ZD-1191)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 感 冒 灵 片

Fufang Ganmaoling Pian

【处方】  金银花260g


 五指柑1042g


 野菊花781g

          三叉苦1302g


 南板蓝根781g


 岗梅2085g

对乙酰氨基酚42g

 马来酸氯苯那敏0.67g
 咖啡因3g

滑石粉5g


 淀粉5g



 硬脂酸镁1.5g


制成                                             1000片

【制法】  以上九味药，除对乙酰氨基酚、马来酸氯苯那敏、咖啡因外，其余五指柑等六味药材加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为1.09～1.11（80℃）的清膏，加乙醇使含醇量达60～65%，静置24小时，滤过，滤液回收乙醇，浓缩成相对密度为1.32～1.38（60℃）的稠膏，干燥，研成细粉，加滑石粉、淀粉、硬脂酸镁，混匀，制成颗粒，加对乙酰氨基酚等三味细粉，混匀，压片，包糖衣，即得。
【性状】  本品为糖衣片，除去糖衣显棕褐色至棕黑色；味苦。

【鉴别】  (1)取本品6片，除去糖衣，研细，加无水乙醇10ml，浸渍1小时，滤过，滤液作为供试品溶液。另取对乙酰氨基酚对照品、马来酸氯苯那敏对照品，加无水乙醇制成每1ml各含17mg、0.3mg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4µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲醇-浓氨试液（40∶0.3）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。

（2）取本品4片，除去糖衣，研细，加60%乙醇40ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸至无醇味，再用水10ml，分次洗入分液漏斗中，用醋酸乙酯振摇提取3次，每次20ml，合并醋酯乙酯液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取三叉苦对照药材5g，0.3加60%乙醇40ml，同法分别制成对照药材溶液。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1µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-醋酸乙酯（9∶1∶0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯(365nm)下检视。供试品色谱中，在与对照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】  对乙酰氨基酚  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（15∶85）为流动相；检测波长为249nm。理论板数按对乙酰氨基酚峰计算应不低于1200。

对照品溶液的制备  精密称取在105℃干燥至恒重的对乙酰氨基酚对照品10mg，置50ml量瓶中，加甲醇使溶解并稀释至刻度，摇匀，即得。

供试品溶液的制备  取本品10片，除去糖衣，精密称定，研细，取0.2g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇100ml，称定重量，超声处理15分钟，取出，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。
测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各5µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含对乙酰氨基酚（C8H9NO2）应为标示量的90.0%～110.0%。

金银花  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-2%醋酸溶液（15∶85）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1200。

对照品溶液的制备  精密称取在105℃干燥至恒重的绿原酸对照品适量，加甲醇制成每1ml含90µg的溶液，即得（10℃以下保存）。

供试品溶液的制备  取本品10片，除去糖衣，精密称定，研细，取0.5g，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30分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

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

本品每片含金银花以绿原酸（C16H18O9）计，不得少于1.0mg。

【功能主治】  辛凉解表，清热解毒。用于风热感冒及温病之发热，微恶风寒，头身痛，口干而渴，鼻塞涕浊，咽喉红肿疼痛，咳嗽，痰黄粘稠。
【用法用量】  口服，一次4片，一日3次，两天为一疗程。
【注意事项】  （1）孕妇慎服；

（2）用药期间不宜驾驶车辆及高空作业等。
【规格】  基片重0.32g（含对乙酰氨基酚42mg）

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
复方感冒灵片说明书
【药品名称】

  品    名  复方感冒灵片

  汉语拼音  Fufang Ganmaoling Pian

【主要成份】金银花、五指柑、野菊花、三叉苦、南板蓝根、岗梅、马来酸氯苯那敏、对乙酰氨基酚、咖啡因。

【性状】本品为糖衣片，除去糖衣显棕褐色至棕黑色；味苦。
【功能主治】辛凉解表，清热解毒。用于风热感冒及温病之发热，微恶风寒，头身痛，口干而渴，鼻塞涕浊，咽喉红肿疼痛，咳嗽，痰黄粘稠。

【用法用量】口服，一次4片，一日3次，两天为一疗程。

【注意事项】(1)孕妇慎服；

（2）用药期间不宜驾驶车辆及高空作业等。
【规格】基片重0.32g（含对乙酰氨基酚42mg）
【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-0674
	药品名称
	中文名：复方金连颗粒 
汉语拼音名：FuFang  Jinlian  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

	新疆特丰药业股份有限公司
	每袋装5g
	国药准字Z20025926

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

	标准试行期
	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-10674(ZD-0674)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 金 连 颗 粒

Fufang Jinlian Keli

【处方】  板蓝根1600g


  金银花200g



连翘200g

          蔗糖900g


          制成                                             1000g

【制法】  以上三味药材，加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.20（50℃）的清膏，加乙醇使含醇量为60%，静置过夜使沉淀，取上清液，回收乙醇并浓缩至相对密度为1.28～1.30（50℃）的清膏，加入蔗糖，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为棕色或棕褐色的颗粒；气微香，味甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品20g，研细，加水50ml使溶解，置分液漏斗中，用氯仿振摇提取3次（50ml、40ml、40ml），合并氯仿液，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取靛玉红、靛蓝对照品，加氯仿制成每1ml分别含0.02mg、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，吸取上述供试品溶液30µl、对照品溶液5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以环已烷﹣醋酸乙酯（3∶2）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品2.5g，研细，加甲醇30ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取金银花对照药材1g，加甲醇10ml，同法制成对照药材溶液。再取绿原酸对照品，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，吸取上述供试品溶液20µl、对照品溶液及对照药材溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶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，喷以1％亚硝酸钠的1％甲醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品及对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品2.5g，研细，加氯仿30ml，超声处理15分钟，滤过，弃去滤液，药渣挥干，再加无水乙醇30ml，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。另取连翘苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液10µl、对照品溶液5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿﹣甲醇（20∶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，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈﹣0.4%磷酸溶液（13∶87）为流动相；检测波长为327nm。理论板数按绿原酸峰计算应不低于1000。

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20µg的溶液，即得（10℃以下保存）。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，取适量（约相当于绿原酸0.12mg），精密称定，置10ml棕色量瓶中，加甲醇5ml，超声处理15分钟，放至室温，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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含金银花以绿原酸（C16H18o9）计，不得少于3.9mg。

【功能主治】  清热解毒。用于外温热邪毒所致的风热感冒，咽喉肿痛，腮腺炎。

【用法用量】  开水冲服，一次5g，一日3次。

【规格】  每袋装5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

复方金连颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  复方金连颗粒

  汉语拼音  FuFang  Jinlian  Keli

【主要成份】板蓝根、金银花、连翘。

【性状】本品为棕色或棕褐色的颗粒；气微香，味甜、微苦。

【功能主治】清热解毒。用于外温热邪毒所致的风热感冒，咽喉肿痛，腮腺炎。

【用法用量】开水冲服，一次5g，一日3次。

【规格】每袋装5g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1177
	药品名称
	中文名：复方马缨丹片 
汉语拼音名：Fufang Mayingdan Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（薄膜衣）
	规格
	薄膜衣每片重0.49g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	海南九芝堂中元药业有限公司
	薄膜衣每片重0.49g
	国药准字Z20026812

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应研究增加1～2味药材的薄层色谱鉴别；进行基础性研究工作，制订专属性强的含量测定方法；报送东风桔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-11177(ZD-1177)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 马 缨 丹 片

Fufang Mayingdan Pian

【处方】  马缨丹2500g


  山芝麻1430g


  东风桔1330g 

地胆草1400g


  蜂窝草1240g
硬脂酸镁5g


  磷酸氢钙15g


  淀粉25g
糊精35g


制成                                            1000片
【制法】  以上五味药材，马缨丹、山芝麻、东风桔分别加水煎煮三次，第一次2小时，第二、三次各1.5小时，分别合并各自的煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.15～1.20（65℃）的清膏，喷雾干燥；蜂窝草、地胆草分别加水煎煮三次，第一次1.5小时，第二、三次各1小时，分别合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.15～1.20（65℃）的清膏，喷雾干燥。合并上述干浸膏粉，加磷酸氢钙、淀粉、糊精，混匀，制成颗粒，干燥，加硬脂酸镁，混匀，压片，包薄膜衣，即得。

【性状】  本品为薄膜衣片，除去包衣显棕褐色；味苦，涩。

【鉴别】  取本品6片，除去包衣，研细，加85%乙醇50ml，加热回流1小时，放冷，滤过，取滤液25ml，蒸至无醇味，加水10ml使溶解，加醋酸乙酯振摇提取2次，每次10ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加醋酸乙酯2ml使溶解，作为供试品溶液。另取东风桔对照药材5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-冰醋酸（7∶2∶1）为展开剂，展距10cm，取出，晾干，喷以5%氢氧化钾甲醇溶液，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的亮蓝色荧光斑点。

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

【浸出物】  取本品20片，除去包衣，精密称定，研细，取0.3g，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85％乙醇100ml作溶剂。本品每片含浸出物不得少于0.18g。

【功能主治】  清热解毒，疏风解表。用于风热感冒，发热，咽痛，咳嗽。

【用法用量】  口服，一次3～4片，一日3次。

【规格】  薄膜衣每片重0.49g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
复方马缨丹片说明书

【药品名称】

  品    名  复方马缨丹片

  汉语拼音  Fufang Mayingdan Pian

【主要成份】马缨丹、山芝麻、东风桔、地胆草、蜂窝草。

【性状】本品为薄膜衣片，除去包衣显棕褐色；味苦，涩。

【功能主治】清热解毒，疏风解表。用于风热感冒，发热，咽痛，咳嗽。

【用法用量】口服，一次3～4片，一日3次。

【规格】薄膜衣每片重0.49g

【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-0749
	药品名称
	中文名：复方芩兰口服液 
汉语拼音名：Fufang Qinlan Koufuye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每支10ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	黑龙江省珍宝岛制药有限公司
	每支10ml.
	国药准字Z20026049

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

	标准试行期
	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-10749(ZD-0749)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 芩 兰 口 服 液

Fufang Qinlan Koufuye

【处方】  金银花500g



  黄芩500g



   连翘1000g

          板蓝根500g

蔗糖100g或甜菊素10g（无蔗糖）

     

          制成                                                1000ml

【制法】  以上四味药材，加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.17～1.18（75℃）的清膏，加入乙醇，使含醇量达75%，充分搅拌，静置24小时，滤过，合并乙醇液，回收乙醇至无醇味，加入蔗糖或甜菊素（无蔗糖），搅拌使溶解，加水至规定量，煮沸15分钟，待温度降至80℃以下时调节pH值至6.8～7.2，滤过，灌装，灭菌，即得。

【性状】  本品为棕黄色的澄清液体；味甜。

【鉴别】  （1）取本品1ml，加75%乙醇5ml，摇匀，作为供试品溶液。另取黄芩苷、绿原酸对照品，分别加75％乙醇制成每1ml含0.1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各1µl～2µl，分别点于同一聚酰胺薄膜（5cm×7cm）上，以醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品1ml，加甲醇5ml，振摇使溶解，静置，取上清液，作为供试品溶液。另取连翘对照药材0.5g，加甲醇10ml，加热回流20分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇（5∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

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

相对密度  应不低于1.08或不低于1.05（无蔗糖）（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇－水－冰醋酸（50:50:1）为流动相；检测波长为274nm。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于1500。

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0.2mg的溶液，即得。

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

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

本品每支含黄芩以黄芩苷（C21H18O11）计，不得少于0.10g。

【功能主治】  辛凉解表，清热解毒。用于外感风热引起的发热、咳嗽、咽痛。

【用法用量】  口服，一次10～20ml,一日3次；小儿酌减或遵医嘱。

【注意事项】  病重者应配合其它治疗措施。

【规格】  每支装10ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

复方芩兰口服液说明书

【药品名称】

  品    名  复方芩兰口服液

  汉语拼音  Fufang Qinlan Koufuye

【主要成份】金银花、黄芩、连翘、板蓝根。

【性状】本品为棕黄色澄清液体；味甜。

【功能主治】辛凉解表，清热解毒。用于外感风热引起的发热、咳嗽、咽痛。

【用法用量】口服，一次10～20ml,一日3次；小儿酌减或遵医嘱。

【注意事项】病重者应配合其它治疗措施。

【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-0335
	药品名称
	中文名：复方忍冬野菊感冒片 
汉语拼音名：Fufang  Rendong  Yeju Ganmao  Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（薄膜衣或糖衣）
	规格
	基片重0.5g（含阿斯匹林90mg）

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	河南康鑫药业有限责任公司
	基片重0.5g（含阿斯匹林90mg）
	国药准字Z20025409

	河南天方药业股份有限公司
	基片重0.5g（含阿斯匹林90mg）
	国药准字Z20025410

	吉林精优长白山药业有限公司
	基片重0.5g（含阿斯匹林90mg）
	国药准字Z20025411

	吉林省明星制药有限公司
	基片重0.5g（含阿斯匹林90mg）
	国药准字Z20025412

	洛阳君山制药有限公司
	基片重0.5g（含阿斯匹林90mg）
	国药准字Z20025413

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

	标准试行期
	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HPLC法测定阿斯匹林含量的方法；进一步研究改进氧化苦参碱的含量测定方法；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-10335(ZD-0335)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 忍 冬 野 菊 感 冒 片
Fufang Rendong Yeju Ganmao Pian

【处方】  忍冬藤1200g       野菊花600g              山豆根400g

          阿司匹林90g       马来酸氯苯那敏1g        维生素C 10g
          硬脂酸镁20g       滑石粉20g（或薄膜包衣材料）

          淀粉20g


          制成                                            1000片

【制法】  以上六味药，取1/2量的山豆根粉碎成细粉，备用；忍冬藤及剩余山豆根，加水适量，温浸0.5小时后，加水煎煮二次，每次0.5小时，合并煎液，静置过夜，滤过，滤液备用；取野菊花，加水适量，温浸二次，每次0.5小时，滤过，滤液与上述滤液合并，浓缩成相对密度为1.30（90℃）的清膏。加入上述山豆根细粉，混匀，制粒，干燥，再加入阿司匹林、维生素C、马来酸氯苯那敏，混匀，压片，包糖衣或薄膜衣，即得。
【性状】  本品为糖衣或薄膜衣片，除去包衣显深褐色，并有白色细粒；味酸涩、微苦。
【鉴别】  （1）取本品2片，除去包衣，研细，加氯仿10ml，浓氨试液0.2ml，振摇15分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取苦参碱和氧化苦参碱对照品，加氯仿制成每1ml各含1mg的混合溶液，作为对照品溶液；另取马来酸氯苯那敏对照品，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1µl、对照品溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-浓氨试液（4:1:0.1）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，显相同的橙色斑点。
（2）取本品4片，除去包衣,研细，加甲醇20ml，超声处理10分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取绿原酸对照品，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，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】  氧化苦参碱   取本品10片，除去包衣，精密称定，研细，取1g，精密称定，置索氏提取器中，滴加无水乙醇-浓氨试液（3:2）的混合溶液1ml使湿润，放置30分钟后，加氯仿适量，加热回流4小时，提取液回收氯仿并蒸干，残渣加甲醇使溶解，转移至5ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，滤液作为供试品溶液。另精密称取经五氧化二磷干燥至恒重的氧化苦参碱对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液5µl，对照品溶液2µl与4µl，分别交叉点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-浓氨试液（4:1:0.1）为展开剂，预饱和30分钟后展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法）进行扫描，波长：λs=499nm，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。
本品每片含山豆根以氧化苦参碱(C15H24N2o2)计，不得少于1.0mg。

阿司匹林  取本品10片，除去包衣，精密称定，研细，精密称取适量（约相当于阿司匹林90mg），置具塞锥形瓶中，精密加氯仿50ml，密塞，称定重量，超声处理10分钟，放冷至室温，再称定重量，加氯仿补足减失的重量，摇匀，滤过，取滤液作为供试品溶液。另精密称取经五氧化二磷干燥至恒重的阿斯匹林对照品，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2µl，对照品溶液1µl与3µl，分别交叉点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶GF254薄层板上，以环己烷-氯仿-醋酸乙酯-冰醋酸（10:2.5:4:0.1）为展开剂，预饱和30分钟后展开，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=234nm，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。
本品每片含阿司匹林（C9H8o4）应为标示量的90.0%～110.0%

【功能主治】  清热解毒，疏风利咽。用于风热感冒，咽喉肿痛，发热。
【用法用量】  口服。一次4～5片，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇禁服。

【注意事项】  本品为中西复方制剂，注意合理的用药剂量和可能产生的不良反应。
【规格】  基片重0.5g（每片含阿司匹林90mg）

【贮藏】  密封。
【有效期】  2年。
复方忍冬野菊感冒片说明书

【药品名称】

  品    名  复方忍冬野菊感冒片

  汉语拼音  Fufang Rendong Yeju Ganmao Pian

【主要成份】阿斯匹林、马来酸氯苯那敏、忍冬藤、山豆根、野菊花、维生素C。

【性状】本品为糖衣或薄膜衣片，除去包衣显深褐色，并有白色细粒；味酸涩、微苦。

【功能主治】清热解毒，疏风利咽。用于风热感冒，咽喉肿痛，发热。

【用法用量】口服。一次4～5片，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁服。

【注意事项】本品为中西复方制剂，注意合理的用药剂量和可能产生的不良反应。

【规格】基片重0.5g（每片含阿司匹林90mg）

【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-1137
	药品名称
	中文名：复方一枝蒿颗粒 
汉语拼音名：Fufang Yizhihao Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装（1）10g（2）5g（低糖型）

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	新疆西域制药厂
	每袋装（1）10g（2）5g（低糖型）
	国药准字Z20026711

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

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

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11137(ZD-1137)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 一 枝 蒿 颗 粒

Fufang Yizhihao Keli

【处方】  一枝蒿240g



板蓝根240g



大青叶240g

          蔗糖756g、糊精189g或蔗糖410g、糊精61.5（低糖型）


          制成                               1000g或500g（低糖型）

【制法】  以上三味药材，加水煎煮二次，每次2小时，滤过，合并滤液，滤液浓缩至相对密度为1.10（50℃）的清膏，加等体积乙醇，静置24小时，倾取上清液，回收乙醇并浓缩至相对密度为1.38～1.40（60～65℃）的稠膏，加入蔗糖756g和糊精189g，混匀，湿法制粒干燥。或醇沉后倾取上清液，回收乙醇并浓缩至相对密度为1.20（50℃）的清膏，加入蔗糖410g和糊精61.5g，混匀，喷雾干燥，制成颗粒，即得。

【性状】  本品为棕色或棕褐色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品20g或10g（低糖型），加水60ml使溶解，用氯仿振摇提取2次，每次40ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取靛蓝、靛玉红对照品，加氯仿分别制成每1ml含1mg、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-氯仿-丙酮(5∶4∶1)为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品30g或15g（低糖型），加水70ml使溶解，用浓氨试液调节pH值至9～10，用氯仿振摇提取2次，每次50ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取一枝蒿对照药材10g，加水煎煮2次，每次1小时，合并煎液，浓缩至50ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲醇-浓氨试液(17∶2∶1)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

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

【浸出物】  取本品适量，研细，照醇溶性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。

本品含浸出物不得少于15%或30%（低糖型）。

【功能主治】  维医：清除“乃孜来”，解毒利咽，用于“乃孜来”所致的感冒，发烧，咽喉肿痛。

中医：解表祛风，凉血解毒。用于邪毒所致的感冒发烧，咽喉肿痛，病毒性感冒见上述证候者。

【用法用量】  开水冲服，一次1～2袋，一日3次。

【禁忌】  忌烟、酒及辛辣、生冷、油腻食物。

【注意事项】  不宜在服药期间同时服用滋补性中药。

【规格】  每袋装（1）10g  （2）5g（低糖型）

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

复方一枝蒿颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  复方一枝蒿颗粒

  汉语拼音  Fufang Yizhihao Keli

【主要成份】一枝蒿、大青叶、板蓝根。

【性状】本品为棕色或棕褐色的颗粒；味甜、微苦。

【功能主治】维医：清除“乃孜来”，解毒利咽，用于“乃孜来”所致的感冒，发烧，咽喉肿痛。

中医：解表祛风，凉血解毒。用于邪毒所致的感冒发烧，咽喉肿痛，病毒性感冒见上述证候者。

【用法用量】开水冲服，一次1～2袋，一日3次。

【禁忌】忌烟、酒及辛辣、生冷、油腻食物。

【注意事项】不宜在服药期间同时服用滋补性中药。

【规格】每袋装（1）10g  （2）5g（低糖型）

【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-0821
	药品名称
	中文名：复方鱼腥草合剂 
汉语拼音名：Fufang Yuxingcao Heji

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每瓶装（1）10ml（2）120ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	杭州尖峰德康药业有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）120ml
	国药准字Z20026198

	浙江英特制药有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）120ml
	国药准字Z20026199

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间增加其他药味的专属性鉴别；积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10821(ZD-0821)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 鱼 腥 草 合 剂

Fufang Yuxingcao Heji

【处方】  鱼腥草100g            黄芩25g              板蓝根25g

          连翘10g               金银花10g    

          蔗糖60g               蜂蜜200g             苯甲酸钠2g

          羟苯乙酯0.5g


          制成                                            1000ml

【制法】  以上五味药材，加水煎煮两次，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（60～80℃）的清膏，加乙醇至含醇量为70％，搅匀，静置24小时，滤过，滤液减压回收乙醇并浓缩至适量。另取蔗糖60g，制成单糖浆，加入上述药液，加入蜂蜜、苯甲酸钠、羟苯乙酯，混匀，调整总量至规定量，搅匀，滤过，灌装，灭菌，即得。

【性状】  本品为黄棕色至棕色的液体；味甜、微苦涩。

【鉴别】  （1）取本品25ml，加水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次25ml，合并正丁醇液，蒸干，残渣加水5ml使溶解，加于已处理好的D101型大孔吸附树脂柱（内径1.5cm，长12cm）上，先用水100ml洗脱，弃去水洗液，再用30％乙醇50ml洗脱，弃去洗脱液，继续用70％乙醇50ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。取鱼腥草对照药材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（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。

（2）取黄芩对照药材1g，加甲醇20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。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，吸取上述两种溶液及[鉴别]（1）项下的供试品溶液各5µl，分别点于同一以含4%醋酸钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-丁酮-甲酸-水（5∶3∶1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2%三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，分别在与对照品及对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

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

pH值  应为4.0～5.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

其他  应符合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料；以0.6％磷酸溶液－甲醇（58∶42）为流动相；检测波长为280nm。理论板数按黄芩苷峰计应不低于2000。

对照品溶液的制备  取经五氧化二磷减压干燥24小时的黄芩苷对照品，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  精密量取本品2ml，置50ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

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

本品每1ml含黄芩苷（C21H18O11），不得少于0.45mg。

【功能主治】  清热解毒。用于外感风热引起的咽喉疼痛；急性咽炎、扁桃腺炎有风热证候者。

【用法用量】  口服，一次20～30ml，一日3次。

【规格】  每瓶装（1）10ml  （2）120ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
复方鱼腥草合剂说明书

【药品名称】

  品    名  复方鱼腥草合剂

  汉语拼音  Fufang Yuxingcao Heji

【主要成份】鱼腥草、黄芩、板蓝根、连翘、金银花。

【性状】本品为黄棕色至棕色的液体；味甜、微苦涩。

【功能主治】清热解毒。用于外感风热引起的咽喉疼痛；急性咽炎、扁桃腺炎有风热证候者。

【用法用量】口服，一次20～30ml，一日3次。

【规格】每瓶装（1）10ml  （2）120ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1205
	药品名称
	中文名：感冒灵颗粒 
汉语拼音名：Ganmaoling Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装10g（含对乙酰氨基酚0.2g）

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广东在田药业有限公司
	每袋装10g（含对乙酰氨基酚0.2g）
	国药准字Z20026845

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

	标准试行期
	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咖啡因、马来酸氯苯那敏的含量测定方法，并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11205(ZD-1205)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

感 冒 灵 颗 粒

Ganmaoling Keli

【处方】  三叉苦491g


  金盏银盘327g


  野菊花246g

          岗梅736g


  咖啡因0.4g


  对乙酰氨基酚20g

          马来酸氯苯那敏0.4g
  薄荷素油0.2ml

          蔗糖712g

    

          制成                                                 1000g

【制法】  以上八味药，除咖啡因、对乙酰氨基酚、扑尔敏、薄荷油外；其余三叉苦等四味药材，加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.10（60℃）的清膏，放冷至室温，加入乙醇使含醇量至60％～65％，静置过夜，滤取上清液，回收乙醇并浓缩至相对密度为1.10（60℃）的稠膏。取对乙酰氨基酚细粉及蔗糖，加入上述稠膏中，再与马来酸氯苯那敏及咖啡因的水溶液混匀，制成颗粒，干燥，喷入薄荷油的乙醇溶液，混匀，即得。

【性状】  本品为黄棕色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品10g，研细，加无水乙醇20ml，研磨，滤过，滤液作为供试品溶液。另取马来酸氯苯那敏、对乙酰氨基酚对照品，分别加无水乙醇制成每1ml含4mg、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，吸取上述三种溶液各15µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲醇-浓氨试液（20∶0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，以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。

（2）取本品10g，加硅藻土2g，研匀，加无水乙醇50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水3～5ml使溶解，通过聚酰胺柱(内径1.5cm，100～200目，2g)，以水50ml洗脱，弃去水液，再用甲醇30ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取野菊花对照药材1g，加无水乙醇25ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ Ｂ）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一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-乙酸（8∶2.5∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2%三氯化铝乙醇溶液，在110℃加热10分钟，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ C）。
【浸出物】  取本品装量差异项下的内容物，研细，取2g，精密称定，照浸出物测定法项下的热浸法（中国药典2000年版一部附录Ⅹ A）测定，用无水乙醇50ml作溶剂，浸出物不得少于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；乙腈-1%冰醋酸溶液（10∶90）为流动相；检测波长为245nm。理论板数按对乙酰氨基酚峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  取干燥至恒重的对乙酰氨基酚对照品10mg，精密称定，置50ml量瓶中，加乙腈至刻度，摇匀。精密量取5ml，置25ml量瓶中，加1%冰醋酸溶液至刻度，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，研细，取0.5g（约相当于对乙酰氨基酚10mg），精密称定，置50ml量瓶中，加乙腈约40ml，超声处理（功率360W，频率35kHz）15分钟，放冷，加乙腈至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液5ml，置25ml量瓶中，加1%冰醋酸溶液至刻度，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。

本品每袋含对乙酰氨基酚（C8H9NO2）应为标示量的90.0%～110.0%。

【功能主治】  解热镇痛。用于感冒引起的头痛，发热，鼻塞，流涕，咽痛。

【用法用量】  开水冲服，一次10g，一日2次。

【注意事项】  用药期间不宜驾驶车辆，管理机器及高空作业等。

【规格】  每袋装10g（含对乙酰氨基酚0.2g）

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

感冒灵颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  感冒灵颗粒

  汉语拼音  Ganmaoling Keli

【主要成份】三叉苦、金盏银盘、野菊花、岗梅、对乙酰氨基酚、马来酸氯苯那敏、咖啡因、薄荷素油。

【性状】本品为黄棕色的颗粒；味甜、微苦。

【功能主治】解热镇痛。用于感冒引起的头痛，发热，鼻塞，流涕，咽痛。

【用法用量】开水冲服，一次10g，一日2次。

【注意事项】用药期间不宜驾驶车辆，管理机器及高空作业等。

【规格】每袋装10g（含对乙酰氨基酚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-1516
	药品名称
	中文名：感冒灵片 
汉语拼音名：Ganmaoling Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（糖衣或薄膜衣）
	规格
	薄膜衣每片重0.33g（每片含对乙酰氨基酚50mg）

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	东莞市亚洲制药有限公司
	薄膜衣每片重0.33g（每片含对乙酰氨基酚50mg）
	国药准字Z20027983

	广东邦民制药厂有限公司
	薄膜衣每片重0.33g（每片含对乙酰氨基酚50mg）
	国药准字Z20027984

	广东省博罗先锋药业集团有限公司
	薄膜衣每片重0.33g（每片含对乙酰氨基酚50mg）
	国药准字Z20027985

	广州白云山制药股份有限公司广州白云山中药厂
	薄膜衣每片重0.33g（每片含对乙酰氨基酚50mg）
	国药准字Z20027986

	广州光华药业股份有限公司
	薄膜衣每片重0.33g（每片含对乙酰氨基酚50mg）
	国药准字Z20027987

	广州明兴制药厂
	薄膜衣每片重0.33g（每片含对乙酰氨基酚50mg）
	国药准字Z20027988

	广州诺贝华乐制药有限公司
	薄膜衣每片重0.33g（每片含对乙酰氨基酚50mg）
	国药准字Z20027989

	广州市香雪制药股份有限公司
	薄膜衣每片重0.33g（每片含对乙酰氨基酚50mg）
	国药准字Z20027990

	海南省海联制药厂
	薄膜衣每片重0.33g（每片含对乙酰氨基酚50mg）
	国药准字Z20027991

	海南制药厂有限公司
	薄膜衣每片重0.33g（每片含对乙酰氨基酚50mg）
	国药准字Z20028000

	河南天方药业股份有限公司
	薄膜衣每片重0.33g（每片含对乙酰氨基酚50mg）
	国药准字Z20027992

	惠州大亚制药股份有限公司
	薄膜衣每片重0.33g（每片含对乙酰氨基酚50mg）
	国药准字Z20027993

	惠州九惠制药厂
	薄膜衣每片重0.33g（每片含对乙酰氨基酚50mg）
	国药准字Z20027994

	江门名盛制药有限公司
	薄膜衣每片重0.33g（每片含对乙酰氨基酚50mg）
	国药准字Z20027995

	深圳市新光联合制药有限公司
	薄膜衣每片重0.33g（每片含对乙酰氨基酚50mg）
	国药准字Z20027996

	云南省临沧地区医药公司制药厂
	薄膜衣每片重0.33g（每片含对乙酰氨基酚50mg）
	国药准字Z20027997

	中山市三才医药集团有限公司
	薄膜衣每片重0.33g（每片含对乙酰氨基酚50mg）
	国药准字Z20027998

	中山市益和堂药业有限公司
	薄膜衣每片重0.33g（每片含对乙酰氨基酚50mg）
	国药准字Z20027999

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

	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-11516(ZD-1516)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

感 冒 灵 片

Ganmaoling Pian

【处方】  岗梅1840g
三叉苦1228g



金盏银盘818g

野菊花615g
薄荷素油0.5ml


咖啡因1.0g

马来酸氯苯那敏1.0g
  对乙酰氨基酚50g

淀粉21.5g


  蔗糖21.5g



糊精10.7g 


`制成                                             `  1000片

【制法】  以上八味药，三叉苦、金盏银盘、野菊花、岗梅，加水煎煮二次，每次2小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度1.10（60℃），放置至室温，加乙醇使含醇量达60～65％，静置过夜，滤过，回收乙醇，浓缩至稠膏状，干燥至干浸膏，粉碎，加入对乙酰氨基酚、咖啡因、马来酸氯苯那敏细粉、淀粉、蔗糖、糊精，混匀，制粒，喷入薄荷素油，混匀，压片，包衣，即得。

【性状】  本品为糖衣或薄膜衣片，除去包衣显棕褐色；味苦。

【鉴别】  （1）取本品10片，除去包衣，研细，加乙醇50ml，加热回流15分钟，滤过，滤液浓缩至5ml，作为供试品溶液。另取马来酸氯苯那敏、对乙酰氨基酚、咖啡因对照品，加乙醇制成每1ml分别含1.0mg、4.0mg和2.0mg的对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液和对照品溶液各2µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以氯仿－甲醇－丙酮－甲酸－水（27∶7∶4∶3.2∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，分别在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；置碘蒸气中熏后，供试品色谱中，分别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25ml，超声处理15分钟，滤过，滤液浓缩至10ml，作为供试品溶液。另取野菊花对照药材2g，同法制成对照药材溶液2ml。照薄层色谱法（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，分别点于同一聚酰氨薄膜上，以正丁醇-醋酸-甲醇（2∶1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干。喷以1%三氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（3）取本品10片，除去包衣，研细，加氨试液20ml，浸泡30分钟，加氯仿50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液置分液漏斗中，弃去氨液，氯仿液蒸干，残渣加环己烷1ml使溶解，作为供试品溶液。另取岗梅对照药材10g，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0.4%氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板板上，以环己烷－醋酸乙酯（5∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（4）取[鉴别]（2）项下供试品溶液，浓缩至2ml，作为供试品溶液。另取三叉苦对照药材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，分别吸取供试品溶液及对照药材溶液各2µl，点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯（水饱和）－醋酸乙酯－甲酸（5∶4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  应符合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】  对乙酰氨基酚  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂，水－甲醇（85∶15）为流动相；检测波长为249nm。理论板数按对乙酰氨基酚峰计算应不低于1200。

对照品溶液的制备  取在105℃干燥至恒重的对乙酰氨基酚对照品10mg，精密称定，置50ml量瓶中，用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10片，除去包衣，精密称定，研细，取适量（约相当于对乙酰氨基酚25mg），精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇100ml，称定重量，超声处理15分钟，取出，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，弃去初滤液，取续滤液，即得。

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

本品含对乙酰氨基酚应为标示量的90.0％～110.0％。

野菊花  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂，甲醇－1％醋酸（15∶85）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1200。

对照品溶液的制备  取在105℃干燥至恒重的绿原酸对照品适量，精密称定，置棕色量瓶中，加甲醇制成每1ml含25µg的溶液，摇匀，即得（10℃下保存）。

供试品溶液的制备  取本品10片，除去包衣，精密称定，研细，取0.5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇25ml，称定重量，超声处理30分钟，取出，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，弃去初滤液，取续滤液，即得。

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

本品每片含野菊花以绿原酸（C16H18O9）计，不得少于0.10mg。

【功能主治】  解热镇痛。用于因感冒引起的头痛发热，鼻塞，流涕，咽痛。

【用法用量】  口服，一次4片，一日3次。

【注意事项】  用药期间不宜驾驶车辆、管理机器及高空作业等。

【规格】  薄膜衣每片重0.33g（每片含对乙酰氨基酚50mg）

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
感冒灵片说明书

【药品名称】

  品    名  感冒灵片

  汉语拼音  Ganmaoling Pian

【主要成份】三叉苦、岗梅、金盏银盘、野菊花、对乙酰氨基酚、马来酸氯苯那敏、咖啡因、薄荷素油。

【性状】本品为糖衣或薄膜衣片，除去包衣显棕褐色；味苦。

【功能主治】解热镇痛。用于因感冒引起的头痛发热，鼻塞，流涕，咽痛。

【用法用量】口服，一次4片，一日3次。

【注意事项】用药期间不宜驾驶车辆、管理机器及高空作业等。

【规格】薄膜衣每片重0.33g（每片含对乙酰氨基酚50mg）

【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-0705
	药品名称
	中文名：感冒清片 
汉语拼音名：Ganmaoqing Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（薄膜衣）
	规格
	基片重0.22g（含对乙酰氨基酚12mg、盐酸吗啉胍12mg）

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	杭州前进制药厂
	基片重0.22g（含对乙酰氨基酚12mg、盐酸吗啉胍12mg）
	国药准字Z20025986

	黑龙江省福和华星制药集团股份有限公司
	基片重0.22g（含对乙酰氨基酚12mg、盐酸吗啉胍12mg）
	国药准字Z20025987

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    盐酸吗啉胍为新增对照品，应提供相关研究资料送中检所标定；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-10705(ZD-0705)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

感 冒 清 片

Ganmaoqing Pian

【处方】  南板蓝根470g


  大青叶200g

  金盏银盘330g

岗梅420g



  山芝麻230g


  对乙酰氨基酚12g

穿心莲叶20g


  盐酸吗啉胍12g

  马来酸氯苯那敏0.5g

淀粉30g



  乳糖6g



  硬脂酸镁2.5g


制成                                                1000片

【制法】  以上九味药，取南板蓝根、大青叶、金盏银盘、岗梅、山芝麻，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1.15（60℃）的清膏，加乙醇使含醇量达65％，静置12小时，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至相对密度为1.20（80℃）的清膏，干燥，制成干浸膏。取干浸膏、对乙酰氨基酚、马来酸氯苯那敏、盐酸吗啉胍及穿心莲叶，分别研成细粉，混匀，制成颗粒，干燥，加淀粉、乳糖、硬脂酸镁，压片，包薄膜衣，即得。

【性状】  本品为薄膜衣片，除去薄膜衣显灰绿色或灰褐色；味苦。

【鉴别】  （1）取本品20片，除去包衣，研细，加乙醇15ml，加热回流15分钟，放冷，加活性炭1g，水浴加热数分钟，滤过，分别取滤液2ml置二支试管中，一管中加二硝基苯甲酸试液和5％氢氧化钾甲醇溶液（1∶1）的混合液2ml，显紫红色；另一管中加5%亚硝酸钠试液6滴，放置6分钟，加10%硝酸铝试液6滴，再放置6分钟，再加氢氧化钠试液6滴，显红色。

（2）取[鉴别]（1）项下剩余的滤液作为供试品溶液。另取马来酸氯苯那敏对照品，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，以乙醇－水－浓氨试液（50∶50∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏。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。

（3）取对乙酰氨基酚、盐酸吗啉胍对照品适量，照含量测定项下方法试验，供试品应呈现与相对应的对照品保留时间相同的色谱峰。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水-三乙醇胺（100∶400∶1）（冰醋酸调节pH值至4.2）为流动相；检测波长为237nm。理论板数按对乙酰氨基酚峰计算应不低于1200。

对照品溶液的制备  取在105℃干燥至恒重的对乙酰氨基酚、盐酸吗啉胍对照品适量，精密称定，分别加流动相，制成每1ml含40mg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，精密称取适量（约相当于对乙酰氨基酚和盐酸吗啉胍各12mg），置50ml量瓶中，加甲醇35ml，超声处理10分钟，放冷，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液10ml，40℃水浴蒸干，残渣加流动相适量，超声处理5分钟使溶解，再转移至50ml量瓶中，用流动相适量分次洗涤容器，洗液并入量瓶中，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。

本品每片含对乙酰氨基酚（C8H9No2）和盐酸吗啉胍（C6H13N5o·HCl）均为标示量的80.0%～120.0％。

【功能主治】  疏风解表，清热解毒。用于风热感冒，发烧，头痛，鼻塞流涕，喷嚏，咽喉肿痛，全身酸痛等症。

【用法用量】  口服，一次3～4片，一日3次。

【注意事项】  用药期间不宜驾驶车辆、管理机器及高空作业等。

【规格】  基片重0.22g（含对乙酰氨基酚12mg、盐酸吗啉胍12mg）

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。

感冒清片说明书

【药品名称】

  品    名  感冒清片

  汉语拼音  Ganmaoqing  Pian

【主要成份】南板蓝根、大青叶、金盏银盘、岗梅、山芝麻、穿心莲叶、对乙酰氨基酚、盐酸吗啉胍、马来酸氯苯那敏。

【性状】本品为薄膜衣片，除去薄膜衣显灰绿色或灰褐色；味苦。

【功能主治】疏风解表，清热解毒。用于风热感冒，发烧，头痛，鼻塞流涕，喷嚏，咽喉肿痛，全身酸痛等症。

【用法用量】口服，一次3～4片，一日3次。

【注意事项】用药期间不宜驾驶车辆、管理机器及高空作业等。

【规格】基片重0.22g（含对乙酰氨基酚12mg、盐酸吗啉胍12mg）

【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-0432
	药品名称
	中文名：感冒炎咳灵片 
汉语拼音名：Ganmao Yankeling Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂
	规格
	每片重0.4g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	福州屏山制药厂
	每片重0.4g
	国药准字Z20025616

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

	标准试行期
	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浸出物检查项；并积累含量测定数据，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-10432(ZD-0432)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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



国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

感 冒 炎 咳 灵 片

Ganmao Yankeling Pian

【处方】  板蓝根625g         一枝黄花750g         一点红1000g

甘草375g           生姜63g

糊精45g


制成                                           1000片

【制法】  以上五味药材，取甘草粉碎成细粉；另取板蓝根加水煎煮二次，每次1.5小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.10～1.15（50℃）的清膏，加乙醇使含醇量达60%，滤过，滤液回收乙醇并浓缩成清膏；其余三味加水煎煮二次，每次1.5小时，合并煎液，静置，取上清液，浓缩成清膏，与上述清膏合并，浓缩至相对密度为1.30～1.40（80℃）的稠膏，加入上述细粉及糊精,混匀，制成颗粒，干燥，压片，即得。

【性状】  本品为棕黄色至灰褐色的片；味苦、微甘。

【鉴别】  （1）取本品5片，研细，加1%浓氨溶液20ml，超声处理45分钟，离心，取上清液加25%盐酸溶液调节pH值至2～3，离心，弃去上清液，取沉淀加正丁醇20ml使溶解，加正丁醇饱和的水洗涤2次，每次10ml，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，通过已处理好的D101型大孔吸附树脂柱（内径2cm，长15cm，湿法装柱），先用水洗脱至洗脱液无色，弃去水液，再用甲醇10ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取甘草酸单铵盐对照品，加甲醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以正丁醇—3mol/L的氨溶液—乙醇（5:2:1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的暗紫色斑点。

（2）取本品15片，研细，加甲醇—水（1:1）混合液60ml，加热回流1小时，趁热滤过，滤液浓缩至约20ml，加水10ml，再加稀硫酸0.5ml，加热回流1小时，放冷，用醋酸乙酯振摇提取2次，每次30ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇2ml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6µl与对照品溶液1µl，分别点于同一硅胶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，喷以10％三氯化铁乙醇溶液，放置至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合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—0.4%磷酸溶液（50∶50）为流动相；检测波长为360nm。理论板数按槲皮素峰计算应不低于2500。

对照品溶液的制备  取经五氧化二磷干燥过夜的槲皮素对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含30µg的溶液，作为对照品溶液。

供试品溶液的制备  取本品30片，精密称定，研细，取5g，精密称定，置索氏提取器中，加甲醇适量，加热回流6小时，提取液蒸干，残渣加甲醇-25%盐酸溶液（4∶1）的混合液25ml，加热回流30分钟，放冷，移至50ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，精密吸取5ml，置10ml量瓶中，加水至刻度，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。

本品每片含一枝黄花以槲皮素（C15H10O7）计，不得少于0.04mg。

【功能主治】  解毒解热，消炎止咳。用于感冒，流感，腮腺炎，咽喉炎，扁桃体炎，支气管炎。

【用法用量】  口服，一次4～6片，一日3次，小儿酌减。

【规格】  每片重0.4g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
感冒炎咳灵片说明书

【药品名称】

  品    名  感冒炎咳灵片

  汉语拼音  Ganmao Yankeling Pian

【主要成份】板蓝根、一点红、一枝黄花、甘草、生姜。

【性状】本品为棕黄色至灰褐色的片；味苦、微甘。

【功能主治】解毒解热，消炎止咳。用于感冒，流感，腮腺炎，咽喉炎，扁桃体炎，支气管炎。

【用法用量】口服，一次4～6片，一日3次，小儿酌减。

【规格】每片重0.4g

【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-0361
	药品名称
	中文名：感清糖浆 
汉语拼音名：Ganqing Tangjiang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	糖浆剂
	规格
	每瓶装（1）20ml（2）100ml（3）250ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州省安顺制药厂
	每瓶装（1）20ml（2）100ml（3）250ml
	国药准字Z20025480

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间完善优化石吊兰的薄层色谱条件；增加总提取物检查项；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-10361(ZD-0361)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

感 清 糖 浆

Ganqing Tangjiang

【处方】  马兰草75g



铁筷子60g



石吊兰50g
蓝布正65g



木芙蓉叶50g


紫苏50g
荆芥50g
薄荷脑0.15g



苯甲酸钠4g



羟苯乙酯0.4g

枸橼酸0.5g



杨梅香精0.5ml


蔗糖300g


制成                                                1000ml

【制法】  以上七味药材，加水煎煮2次，每次1小时，滤过，合并滤液，静置24小时使沉淀，取上清液浓缩至700ml，加入单糖浆（蔗糖与水1:1）、薄荷脑、苯甲酸钠、羟苯乙酯、枸橼酸、杨梅香精，搅匀，即得。

【性状】  本品为棕色至棕褐色的液体；气微香，味甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品20ml，加0.1ml/L氢氧化钠溶液6ml，加氯仿40ml，振摇提取，分取氯仿液，水浴浓缩至约0.5ml，作为供试品溶液。另取石吊兰对照药材2g，加醋酸乙酯20ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-甲酸（8:2:0.1）为展开剂，展开、取出、晾干，喷以3%三氯化铁乙醇液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品50ml，加醋酸乙酯40ml，振摇提取，分取醋酸乙酯液浓缩至约0.5ml，作为供试品溶液。另取铁筷子对照药材2g，加醋酸乙酯20ml，加热回流30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，以环己烷-醋酸乙酯-甲醇（7.5:1.5:1）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】  相对密度  应不低于1.10（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A检查）。

pH值  应为4.0～6.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

其他  应符合糖浆剂项下的各项规定（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-1%冰醋酸（65:35）为流动相，检测波长为284nm。理论板数按石吊兰素峰计算应不低于4000。

对照品溶液的制备  精密称取石吊兰素对照品10mg，置50ml量瓶中，加甲醇适量使溶解并稀释至刻度，摇匀；精密吸取5ml，置50ml量瓶中，加50%甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。（每1ml含石吊兰素20μg）

供试品溶液的制备  精密吸取本品50ml，置分液漏斗中，用醋酸乙酯振摇提取3次（30ml、30ml、20ml），合并提取液，蒸干，残渣用50%甲醇溶解，移至25ml量瓶中，用50%甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

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

本品含石吊兰以石吊兰素（C18H16O7）计，不得少于0.42％（mg/ml）。

【功能主治】  苗医：蒙赊凯几：蒙柯、赊洼、凯洼、蒙舍恶。

中医：辛温解表，宣肺止咳。用于风寒感冒引起的头痛、畏寒、发热、流涕、咳嗽等。

【用法用量】  口服，一次20ml，一日3次；儿童酌减。

【注意事项】  本品在贮存中有少量沉淀，摇均后服用。

【规格】  每瓶装（1）20ml  （2）100ml  （3）250ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
感清糖浆说明书

【药品名称】

  品    名  感清糖浆

  汉语拼音  Ganqing Tangjiang

【主要成份】马兰草、铁筷子、蓝布正、石吊兰、木芙蓉叶、紫苏、荆芥。

【性状】本品为棕色至棕褐色的液体；气微香，味甜、微苦。

【功能主治】苗医：蒙赊凯几：蒙柯、赊洼、凯洼、蒙舍恶。

中医：辛温解表，宣肺止咳。用于风寒感冒引起的头痛、畏寒、发热、流涕、咳嗽等。

【用法用量】口服，一次20ml，一日3次；儿童酌减。

【注意事项】本品在贮存中有少量沉淀，摇均后服用。

【规格】每瓶装（1）20ml  （2）100ml  （3）250ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0691
	药品名称
	中文名：感特灵片 
汉语拼音名：Ganteling Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（糖衣或薄膜衣）
	规格
	基片重0.35g(每片含对乙酰氨基酚50mg)

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	吉林方大药业集团股份有限公司
	基片重0.35g(每片含对乙酰氨基酚50mg)
	国药准字Z20025962

	吉林省柳河三株中药有限责任公司
	基片重0.35g(每片含对乙酰氨基酚50mg)
	国药准字Z20025963

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步研究细辛的鉴别方法，并增加1～2味其他药材的薄层鉴别；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-10691(ZD-0691)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

感 特 灵 片
Ganteling Pian

【处方】  黄芩375g



柴胡250g



平贝母75g

细辛25g




大青叶250g



板蓝根250g
人工牛黄38g


对乙酰氨基酚50g

咖啡因0.75g

马来酸氯苯那敏0.75g
羟丙基甲基纤维素3.5g
硬脂酸镁0.7g

             

              制成                                              1000片

【制法】  以上十味药，取柴胡、黄芩、大青叶、板蓝根、平贝母加水煎煮二次，每次2小时，滤过，合并滤液，静置，取上清液浓缩至相对密度为1.40～1.50(40～45℃)的稠膏，备用。将细辛粉碎成粗粉，与上述稠膏混匀，60℃干燥，粉碎成细粉，与对乙酰氨基酚、人工牛黄、马来酸氯苯那敏、咖啡因混合均匀、过筛，制成颗粒，60℃以下干燥，加羟丙基甲基纤维素及硬脂酸镁，压片，包糖衣或薄膜衣，即得。
【性状】  本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显棕褐色；味苦、辛。
【鉴别】  （1）取本品10片，除去包衣，研细，加氯仿30ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿2ml使溶解，作为供试品溶液。另取对乙酰氨基酚和咖啡因对照品，分别加氯仿制成每1ml中含对乙酰氨基酚5mg、咖啡因2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年版一部附录Ⅵ B)试验，吸取上述三种溶液各5μl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以氯仿-甲醇-丙酮-浓氨试液（27∶4.5∶3∶0.05）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）取马来酸氯苯那敏对照品，加氯仿制成每1ml中含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(中国药典2000年版一部附录Ⅵ B)试验，吸取[鉴别]（1）项下供试品溶液及上述对照品溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲醇-浓氨试液（20∶0.5）为展开剂，置氨蒸气预饱和15分钟的展开缸内，展开，取出，晾干，置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。
（3）取胆酸对照品，加乙醇制成每1ml中含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]（1）项下的供试品溶液和上述对照品溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-环己烷-甲醇-冰醋酸（6.25∶5∶0.5∶0.75）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】  黄芩  照高效液相色谱法(中国药典2000年版一部附录ⅥB)测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水-磷酸(50∶50∶0.2)为流动相；检测波长为277nm。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50μg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  取本品10片，除去包衣，精密称定，取0.1g，精密称定，精密加入70％乙醇50ml，称定重量，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5～10μl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每片含黄芩以黄芩苷（C21H18O11）计，不得少于5.0mg。
对乙酰氨基酚  取本品10片，除去包衣，精密称定，研细，精密称取适量（约相当于对乙酰氨基酚0.3g），置锥形瓶中，加稀盐酸50ml，加热回流1小时，冷却至室温，加水50ml与溴化钾3g，将滴定管的尖端插入液面下约2/3处，用0.1mol/L亚硝酸钠滴定液快速滴定，随滴定随搅拌至近终点时，将滴定管尖端提取液面，用少量水将尖端洗涤，洗液并入溶液中，继续滴定至用蘸取溶液少许的玻璃棒划过涂有含锌碘化钾淀粉指示液的白瓷板上，显兰色条痕，停止滴定，一分钟后再蘸取少许溶液重划一次，仍显兰色条痕，即为终点。每1ml亚硝酸钠滴定液（0.1mol/L）相当于15.12mg的C8H9NO2。
本品每片含对乙酰氨基酚（C8H9NO2）应为标示量的90.0%～110.0%。
【功能主治】  清热解毒，清肺止咳。用于感冒初期引起的咳嗽，流清涕，头痛目眩等。
【用法用量】  口服，一次2片，一日3次；小儿酌减。

【注意事项】  本品含有马兜铃科药物细辛，应在医生指导下服用，定期复查肾功能。
【规格】  基片重0.35g(每片含对乙酰氨基酚50mg)

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
感特灵片说明书
【药品名称】

  品    名  感特灵片

  汉语拼音  Ganteling Pian

【主要成份】黄芩、柴胡、人工牛黄、大青叶、板兰根、平贝母、细辛、对乙酰氨基酚、咖啡因、马来酸氯苯那敏。

【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显棕褐色；味苦、辛。
【功能主治】清热解毒，清肺止咳。用于感冒初期引起的咳嗽，流清涕，头痛目眩等。

【用法用量】口服，一次2片，一日3次；小儿酌减。

【注意事项】本品含有马兜铃科药物细辛，应在医生指导下服用，定期复查肾功能。

【规格】基片重0.35g(每片含对乙酰氨基酚50mg)
【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-0368
	药品名称
	中文名：感愈胶囊 
汉语拼音名：Ganyu Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.4g（含对乙酰氨基酚250mg）

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	吉林修正药业集团通化市制药有限公司
	每粒装0.4g（含对乙酰氨基酚250mg）
	国药准字Z20025488

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

	标准试行期
	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-10368(ZD-0368)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

感 愈 胶 囊

Ganyu Jiaonang

【处方】  板蓝根250g



金银花150g



人工牛黄10g

              对乙酰氨基酚250g

盐酸金刚烷胺100g

              淀粉3.3g


              制成                                              1000粒

【制法】  以上五味药，取板蓝根、金银花加水煎煮二次，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1.20(20℃)的清稿，加乙醇使含醇量为60％，静置使沉淀，取上清液，回收乙醇并浓缩成膏，干燥，粉碎成细粉，与人工牛黄、对乙酰氨基酚、盐酸金刚烷胺及淀粉，混合，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4g，加石油醚（60～90℃）20ml，超声处理20分钟，弃去石油醚，残渣加醋酸乙酯30ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加醋酸乙酯2ml使溶解，作为供试品溶液。另取绿原酸对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10μl、对照品溶液2μl，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸-水（2∶30∶2∶2∶4）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。

（2）取本品内容物1.2g，加氯仿20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取胆酸、猪去氧胆酸对照品，加乙醇制成每1ml各含2mg的混合溶液,作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验,吸取供试品溶液5μl、对照品溶液2μl，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以异辛烷-醋酸乙酯-冰醋酸（15∶7∶5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，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0.4g，加氯仿5ml，振摇，滤过，滤液作为供试品溶液。另取盐酸金刚烷胺对照品，加氯仿制成每1ml含5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以氯仿-甲醇-丙酮-浓氨试液（9∶1∶1∶0.012）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，喷以改良碘化铋钾试液，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】  重金属  取本品内容物1g，依法检查（中国药典2000年版一部附录Ⅸ E第二法），不得过百万分之二十。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇－水(35∶65)为流动相；检测波长为249nm。理论板数按对乙酰氨基酚峰计算应不低于2500。

对照品溶液的制备  精密称取对乙酰氨基酚对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.1mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取0.4g，精密称定，置100ml量瓶中，加甲醇60ml，超声处理（功率250Ｗ、频率25kHz）20分钟，放冷，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液5ml，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。

本品每粒含对乙酰氨基酚（C8H9NO2）应为标示量的90.0%～110.0％。

【功能主治】  清热解毒，疏风散表。用于外感风热的感冒发热，有汗，鼻塞，咽喉痛，咳嗽等症。

【用法用量】  口服，一次1粒，一日2次。

【禁忌】  孕妇忌服；对本品成分过敏者忌服。

【规格】  每粒装0.4g（含对乙酰氨基酚250mg）

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
感愈胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  感愈胶囊

  汉语拼音  Ganyu Jiaonang

【主要成份】板蓝根、金银花、人工牛黄、对乙酰氨基酚、盐酸金刚烷胺。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄棕色的粉末；味苦。

【功能主治】清热解毒，疏风散表。用于外感风热的感冒发热，有汗，鼻塞，咽喉痛，咳嗽等症。

【用法用量】口服，一次1粒，一日2次。

【禁忌】孕妇忌服；对本品成分过敏者忌服。

【规格】每粒装0.4g（含对乙酰氨基酚250mg）

【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-0495
	药品名称
	中文名：贯黄感冒颗粒 
汉语拼音名：Guanhuang Ganmao 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

	海南制药厂有限公司
	每袋装3g
	国药准字Z20025695

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

	标准试行期
	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-10495(ZD-0495)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

贯 黄 感 冒 颗 粒

Guanhuang Ganmao Keli

【处方】  贯众2317g


 黄皮叶3472g

 路边青1736g 
三叉苦1736g


 生姜347g


 马来酸氯苯那敏0.925g
甘露醇400g


制成                                                  1000g

【制法】  以上六味药，除生姜、马来酸氯苯那敏外，其余贯众等四味药材加水煎煮二次，第一次1小时，第二次加入生姜煎煮45分钟，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度约为1.15（70～80℃）的清膏，待冷至室温，加入乙醇，使含醇量达60%，冷藏48小时，滤过，滤液回收乙醇，并浓缩至相对密度为1.18～1.23（50～60℃）的清膏，喷雾干燥，得干膏粉，另取马来酸氯苯那敏,溶于适量乙醇中，用甘露醇吸收，混匀，60～70℃干燥,再与干膏粉混合均匀,用90%乙醇制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为棕色或棕黑色的颗粒；味微苦。

【鉴别】  （1）取本品0.5g，研细，加0.5%盐酸乙醇溶液15ml，超声处理10分钟，滤过，取滤液5ml，蒸干，残渣加0.5%硫酸溶液10ml使溶解，滤过，取滤液各1ml，分别置三支试管中，一管中加碘化汞钾试液1～2滴，生成棕褐色沉淀；一管中加碘化铋钾试液1～2滴，生成棕红色沉淀；另一管中加硅钨酸试液1～2滴，生成灰白色沉淀。

（2）取本品3g，研细，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，用氯仿振摇提取2次，每次20ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取路边青对照药材4g，加水60ml，煎煮20分钟，滤过，滤液浓缩至20ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各8µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-丙酮（8:3）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，显相同的黄色斑点。

（3）取马来酸氯苯那敏对照品，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）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各6µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以乙醇—水—浓氨试液（5:5:0.1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯(254nm)下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
【检查】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ C）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-0.5%十二烷基硫酸钠溶液-磷酸(60:40:0.1)为流动相；检测波长为210nm。理论板数按马来酸氯苯那敏峰计算应不低于3500。
对照品溶液的制备  精密称取马来酸氯苯那敏对照品25mg，置50ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取2ml，置50ml量瓶中，加流动相稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml含马来酸氯苯那敏20µｇ）。

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0.5g,精密称定，置具塞锥形瓶中，加水15ml，超声处理10分钟，转移至分液漏斗中，用水10ml分次洗涤锥形瓶，洗液并入分液漏斗中，加浓氨试液调节pH值至10，摇匀，用氯仿振摇提取6次（20ml、20ml、20ml、10ml、10ml、10ml），提取时轻轻振摇，提取液用铺有无水硫酸钠的漏斗滤过，并用氯仿适量洗涤滤器，洗液与滤液合并，蒸干，残渣加流动相使溶解，转移至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。

本品含马来酸氯苯那敏（C16H19ClN2·C4H4O4）应为标示量的80.0%～120.0%
【功能主治】  辛凉解毒，宣肺止咳。用于风热感冒，发热恶风，头痛鼻塞，咳嗽痰多。
【用法用量】  口服，一次3g，一日3次。
【注意事项】  用药期间不宜驾驶车辆，管理机器及高空作业等。

【规格】  每袋装3g
【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

贯黄感冒颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  贯黄感冒颗粒

  汉语拼音  Guanhuang Ganmao Keli

【主要成份】贯众、三叉苦、黄皮叶、生姜、路边青、马来酸氯苯那敏。

【性状】本品为棕色或棕黑色的颗粒；味微苦。
【功能主治】辛凉解毒，宣肺止咳。用于风热感冒，发热恶风，头痛鼻塞，咳嗽痰多。

【用法用量】口服，一次3g，一日3次。

【注意事项】用药期间不宜驾驶车辆，管理机器及高空作业等。

【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-1069
	药品名称
	中文名：蒿蓝感冒颗粒 
汉语拼音名：Haolan Ganmao keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装15g（含对乙酰氨基酚100mg、盐酸伪麻黄碱30mg）

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	新疆西部加斯特药业有限公司
	每袋装15g（含对乙酰氨基酚100mg、盐酸伪麻黄碱30mg）
	国药准字Z20026574

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应增加以板蓝根对照药材为对照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；报一支蒿对照药材原料及质量标准至中检所标定。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11069(ZD-1069)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局

       标 准 （试行）

蒿 蓝 感 冒 颗 粒
Haolan Ganmao Keli

【处方】  一枝蒿533g



板蓝根400g


盐酸伪麻黄碱2g   

            对乙酰氨基酚6.67g

            蔗糖834g


制成                                                1000g

【制法】  以上四味药，一枝蒿与板蓝根加水煎煮三次，第一次2小时，第2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1.08～1.12（80℃）的清膏，加乙醇使含醇量达50％，静置12小时，取上清液回收乙醇，并浓缩至相对密度为1.25～1.27（70℃）的清膏，加入盐酸伪麻黄碱、对乙酸氨基酚、蔗糖，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。

【鉴别】  （1）取本品15g，加水70ml，搅拌使溶解，用浓氨试液调节pH值至9～10，用氯仿振摇提取3次，每次50ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取一枝蒿对照药材5g，加水煎煮2次，每次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至50ml，用浓氨试液调节pH值至9～10，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-甲醇-浓氨试液（17∶2∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品10g，研细，加乙醇50ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取精氨酸对照品，加乙醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇-冰醋酸-水（19∶5∶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。

（3）取本品[含量测定]项下的供试品溶液与对照品溶液，照[含量测定]项下方法测定。供试品色谱中，应呈现与对乙酰氨基酚和盐酸伪麻黄碱对照品保留时间相同的色谱峰。

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

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇—0.05mol/L磷酸二氢钾溶液—三乙胺（8∶92∶0.2）（用磷酸调节pH值为3.8±0.1）为流动相；检测波长为215nm。理论板数按对乙酰氨基酚峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取对乙酰氨基酚和盐酸伪麻黄碱对照品适量，分别加流动相制成每1ml含对乙酰氨基酚66µg、盐酸伪麻黄碱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，混匀，取1g，精密称定，置100ml量瓶中，加流动相适量，超声处理10分钟使溶解，放冷，用流动相稀释至刻度，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。

本品每袋含对乙酰氨基酚（C8H9NO2）和盐酸伪麻黄碱（C10H15NO·HCl）分别应为标示量的90.0％～110.0％。
【功能主治】  疏风解表，清热解毒。用于外感发热，咳嗽，咽痛。

【用法用量】  开水冲服，一次15g，一日3次。

【注意事项】  高血压、心脏病患者及孕妇慎用。

【规格】  每袋装15g（含对乙酰氨基酚100mg、盐酸伪麻黄碱30mg）

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

蒿蓝感冒颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  蒿蓝感冒颗粒

  汉语拼音  Haolan Ganmao Keli
【主要成份】一枝蒿、板蓝根、盐酸伪麻黄碱、对乙酰氨基酚。

【性状】本品为黄棕色至棕褐色的颗粒；味甜。

【功能主治】疏风解表，清热解毒。用于外感发热，咳嗽，咽痛。

【用法用量】开水冲服，一次15g，一日3次。

【注意事项】高血压、心脏病患者及孕妇慎用。

【规格】每袋装15g（含对乙酰氨基酚100mg、盐酸伪麻黄碱30mg）

【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-0512
	药品名称
	中文名：加味感冒丸 
汉语拼音名：Jiawei Ganmao Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（水丸 ）
	规格
	每10丸重0.6g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	北京同仁堂股份有限公司同仁堂制药厂
	每10丸重0.6g
	国药准字Z20025712

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间增加其他药味的专属性鉴别；积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10512(ZD-0512)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

加 味 感 冒 丸

Jiawei Ganmao Wan

【处方】  淡豆豉70g



桔梗23.4g



忍冬藤23.4g

          金银花23.4g



蔓荆子（炒）11.7g

蝉蜕11.7g

          赤小豆46.7g



佩兰23.4g



栀子（姜炙）35g

          枳壳（麸炒）23.4g

连翘23.4g



白芷11.7g

          苦杏仁23.4g



天花粉23.4g


陈皮（炒）23.4g

          淡竹叶23.4g



芦根46.7g



荆芥穗23.4g

          薄荷11.7g



赤芍46.7g



石膏23.4g

          甘草11.7g



白茅根46.7g


防风11.7g

          黄芩23.4g



菊花23.4g



桑叶46.7g

          紫菀23.4g



紫苏子（炒）11.7g

青蒿23.4g

          莱菔子（炒）23.4g

化橘红9.3g



建曲23.4g

          马齿苋23.4g



牛蒡子23.4g


板蓝根23.4g

          苍耳子（去刺炒）23.4g
麻黄9.3g



桑白皮（蜜炙）23.4g

          僵蚕（麸炒）9.3g


蓼大青叶14g


          制成                                                     1000g

【制成】  以上四十一味，粉碎成细粉，混匀，加水泛丸，干燥，即得。

【性状】  本品为绿褐色的水丸；气微香，味苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：花粉粒黄色，类圆形或圆三角形，直径56～70µm，具3个孔沟，外壁有细密短刺及颗粒状雕纹。花粉粒黄色，圆球形，直径26～43µm，具3个孔沟，表面为负网状纹饰并具刺，极光切面每裂片4～5刺。油管含金黄色分泌物，直径约30µm。草酸钙方晶直径3～9µm，成片存在于黄色的中果皮薄壁细胞中，含晶细胞界限不分明。

（2）取本品5g，研碎，加乙醇50ml，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，每次20ml，合并正丁醇液，用水洗涤3次，每次15ml，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，拌入少许中性氧化铝，水浴上拌匀干燥，装入中性氧化铝柱（100～200目，3g，内径10～15mm）上，以甲醇40ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。再取栀子苷对照品，加乙醇制成每1ml含4mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各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∶5∶1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％香草醛硫酸溶液，在100℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品5g，研碎，加石油醚（60～90℃）50ml，超声处理30分钟，弃去石油醚液，药渣挥干，加2％水合氯醛的氯仿溶液40ml，超声处理60分钟，取出，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿5ml使溶解，作为供试品溶液。另取靛蓝对照品，加2％水合氯醛的氯仿溶液制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-氯仿-丙酮（5∶4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的蓝色斑点。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水-磷酸（49∶51∶0.2）流动相；检测波长为280nm；柱温40℃。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于2500。

对照品溶液的制备  取在60℃真空干燥4小时的黄芩苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含50µg溶液，即得。

供试品溶液的制备  取重量差异项下的本品，研碎，取1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入70％乙醇50ml，称定重量，超声处理40分钟，放冷，再称定重量，用70%乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

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

本品每1g含黄芩以黄芩苷（C21H18o11）计，不得少于0.30mg。

【功能主治】  清热散风，解表止嗽。用于内热外感引起的头痛，怕冷发热，咳嗽流涕，咽喉疼痛，四肢酸懒。

【用法用量】  口服，一次4g，一日2次。

【规格】  每10丸重0.6g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

加味感冒丸说明书

【药品名称】

  品    名  加味感冒丸

  汉语拼音  Jiawei Ganmao Wan

【主要成份】淡豆豉、金银花、荆芥穗、薄荷、桔梗、苦杏仁、黄芩、栀子（姜炙）、菊花、紫菀、化橘红、甘草等41味。

【性状】本品为绿褐色的水丸；气微香，味苦。

【功能主治】清热散风，解表止嗽。用于内热外感引起的头痛，怕冷发热，咳嗽流涕，咽喉疼痛，四肢酸懒。

【用法用量】口服，一次4g，一日2次。

【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-0163
	药品名称
	中文名：金感欣片 
汉语拼音名：Jinganxin Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂
	规格
	每片重0.5g

	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0.5g
	国药准字Z20025177

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

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

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10163(ZD-0163)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 感 欣 片

Jinganxin Pian

【处方】  柴胡320g             金银花160g      对乙酰氨基酚250g

马来酸氯苯那敏3g     盐酸金刚烷胺50g 

 淀粉140g             硬脂酸镁2.5g


制成                                            1000片

【制法】  以上五味药材，柴胡、金银花加水煎煮二次，第一次3小时，第二次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.30（80℃）的清膏，减压干燥，粉碎成细粉，加入对乙酰氨基酚、马来酸氯苯那敏、盐酸金刚烷胺和淀粉、硬脂酸镁，混匀，压片，即得。

【性状】  本品为带有花白点的浅褐色片；味苦。

【鉴别】  （1）取本品5片，研细，加甲醇50ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，弃去乙醚液，水层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，用正丁醇饱和的氨试液洗涤2次，每次50ml，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取柴胡对照药材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∶8∶4）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2%对二甲氨基苯甲醛的40%硫酸溶液，在60℃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。

（2）取本品2片，研细，加氯仿10ml，超声处理10分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取对乙酰氨基酚对照品100mg、马来酸氯苯那敏对照品10mg、盐酸金刚烷胺对照品50mg，加氯仿10ml，超声处理10分钟，滤过，滤液作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液20μl、对照品溶液10μl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以氯仿-甲醇-丙酮-氨水（9∶1.5∶1∶0.05）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；再喷以改良碘化铋钾试液，供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上显相同颜色的斑点。

（3）取本品6片，研细，加水50ml，超声处理20分钟，滤过，滤液加于已处理好的D101型大孔吸附树脂柱（内径2cm，高10cm）上，用水50ml洗脱，收集洗脱液，缓缓加入20%醋酸铅溶液并不断搅拌至不再生成沉淀，离心，沉淀加40%硫酸铵溶液2ml，冰醋酸0.2ml，摇匀，离心，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1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液5～10μl、对照品溶液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，使成条状，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。

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-0.1%磷酸溶液（12∶88）为流动相；检测波长为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，置棕色量瓶中，加50%甲醇制成每1ml含10μg的溶液，即得（10℃以下保存）。

供试品溶液的制备  取本品20片，精密称定，研细，取0.3g，精密称定，置50ml棕色量瓶中，加50%甲醇约45ml，超声处理30分钟，取出，加50%甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

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

本品每片含金银花以绿原酸（C16H18O9）计，不得少于0.45mg。

对乙酰氨基酚  取本品20片，精密称定，研细，精密称取适量（约相当于对乙酰氨基酚0.3g），置锥形瓶中，加稀盐酸50ml，水50ml，加热回流1小时，冷却至室温，加水50ml与溴化钾3g，将滴定管的尖端插入液面下约2/3处，用亚硝酸钠滴定液（0.1mol/L）迅速滴

定，随加随搅拌，至近终点时，将滴定管的尖端提出液面，用少量水将尖端洗涤，洗液并入溶液中，继续缓缓滴定，至用细玻璃棒蘸取溶液少许，划过涂有含锌碘化钾淀粉指示液的白瓷板上，即显蓝色条痕时，停止滴定，5分钟后，再蘸取少许划过一次，如仍显蓝色条痕，即为终点。每1ml的亚硝酸钠滴定液（0.1mol/L）相当于15.12mg的C8H9NO2。

本品每片含对乙酰氨基酚（C8H9NO2）应为225mg~275mg。

盐酸金刚烷胺  精密称取对乙酰氨基酚含量测定项下的细粉适量（约相当于盐酸金刚烷胺0.2g），置50ml 量瓶中，加水适量，振摇5分钟，加水至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液20ml，置分液漏斗中，加20%氢氧化钠溶液10ml，摇匀，加苯25ml，充分振摇5分钟，放置分层，小心将苯层用吸管移入干燥的锥形瓶内，水层再用苯15ml提取一次，苯层并入锥形瓶中，加冰醋酸30ml与醋酸汞试液10ml，加结晶紫指示液2滴，摇匀，用高氯酸滴定液（0.1mol/L）滴定至溶液显蓝色，并将滴定的结果用空白试验校正。每1ml高氯酸滴定液（0.1mol/L）相当于18.77mg的C10H17N·HCl。

本品每片含盐酸金刚烷胺（C10H17N·HCl）应为45mg~55mg。

【功能主治】  清热疏风，解毒止痛；用于流行性感冒引起的头痛、发热、鼻塞、咽痒、咳嗽、咯痰等。

【用法用量】  口服，一次1～2片，一日2次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇忌服。

【注意事项】  （1）服用本品可能会引起轻度嗜睡，因此不应驾驶或操纵机器以免发生事故；

（2）请将此药品放在儿童不能接触的地方。

【规格】  每片重0.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
金感欣片说明书

【药品名称】

  品    名  金感欣片

  汉语拼音  Jinganxin Pian

【主要成份】柴胡、金银花、扑热息痛、盐酸金刚烷胺、扑尔敏。

【性状】本品为带有花白点的浅褐色片；味苦。

【功能主治】清热疏风，解毒止痛；用于流行性感冒引起的头痛、发热、鼻塞、咽痒、咳嗽、咯痰等。

【用法用量】口服，一次1～2片，一日2次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇忌服。

【注意事项】（1）服用本品可能会引起轻度嗜睡，因此不应驾驶或操纵机器以免发生事故；

           （2）请将此药品放在儿童不能接触的地方。

【规格】每片重0.5g

【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-1475
	药品名称
	中文名：金莲花胶囊 
汉语拼音名：Jinlianhua 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

	牙克石市森健药业有限公司
	每粒装0.35g
	国药准字Z20027800

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间建立专属性强的含量测定指标，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-11475(ZD-1475)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 莲 花 胶 囊

Jinlianhua Jiaonang
【处方】  金莲花1000g

          糊精60g


          制成                                             1000粒

【制法】  取金莲花，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1.31～1.34（60℃）的稠膏，60℃以下减压干燥，加糊精，制成颗粒，干燥，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕色的粉末；气微香，味苦。

【鉴别】  取本品内容物0.1g，加水10ml，超声处理30分钟，滤过，滤液用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次4ml，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取金莲花对照药材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10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-甲酸（5∶4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照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】  对照品溶液的制备  取在105℃干燥至恒重的芦丁对照品25mg，精密称定，置50ml量瓶中，加60%乙醇适量，温热使溶解，放冷，加60%乙醇至刻度，摇匀；精密量取25ml，置50ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml含芦丁0.25mg）。

标准曲线的制备  精密吸取对照品溶液0.0ml、1.0ml、2.0ml 、3.0ml 、4.0ml、5.0ml、6.0ml，分别置25ml量瓶中，各加30%的乙醇稀释至6ml，加5%的亚硝酸钠溶液1ml，使混匀，放置6分钟，加10%硝酸铝溶液1ml，摇匀，放置6分钟，加氢氧化钠试液10ml，加30%的乙醇至刻度，摇匀，放置15分钟。照分光光度法测定（中国药典2000年版一部附录V B）在500nm波长处测定吸收度。以吸收度为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标准曲线。

测定法  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取0.25g，精密称定，置100ml量瓶中，加60%乙醇适量，温热使溶解，放冷，再加60%乙醇至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液25ml，置50ml量瓶中，加水至刻度，摇匀；精密量取4ml，置25ml量瓶中，照标准曲线制备项下的方法，自“加30%乙醇至6ml”起依法测定吸收度，从标准曲线上读出供试品溶液中芦丁的重量，计算，即得。

本品每粒含总黄酮以芦丁（C27H30O16）计，不得少于55.0mg
【功能主治】  抗菌消炎。用于上呼吸道感染，咽炎，扁桃体炎。

【用法用量】  口服，一次4粒，一日2～3次；小儿酌减。

【规格】  每粒装0.35g
【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
金莲花胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  金莲花胶囊

  汉语拼音  Jinlianhua Jiaonang

【主要成份】金莲花。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕色粉末；气微香，味苦。

【功能主治】抗菌消炎。用于上呼吸道感染，咽炎，扁桃体炎。

【用法用量】口服，一次4粒，一日2～3次；小儿酌减。
【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-0519
	药品名称
	中文名：金石感冒茶 
汉语拼音名：Jinshi Ganmao Cha

	类    别
	地标升国标
	剂型
	茶剂
	规格
	每袋装8g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	成都诺迪康生物制药有限公司
	每袋装8g
	国药准字Z20025719

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

	标准试行期
	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-10519(ZD-0519)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 石 感 冒 茶

Jinshi Ganmao Cha

【处方】  金银花120g



柴胡90g



连翘90g

          葛根90g




石膏90g



大青叶120g

          板蓝根100g



荆芥50g



薄荷40g

          广藿香40g



茵陈90g



芦根50g

          甘草30g


          制成                                             1000g

【制法】  以上十三味，混合粉碎成粗粉，过筛，混匀，干燥，灭菌，分装，包装，即得。

【性状】  本品为灰褐色的粗粉，有黄白色短节；气微香，味淡、微甜。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：花粉粒黄色，类球形，直径54～68um，有三个孔沟，表面具细密短刺及圆粒状雕纹。非腺毛丁字形，顶端细胞极长，左右两臂不等长，基部1～3细胞，极偏短。不规则片状结晶无色，有平直纹理。纤维成束，周围细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维，含晶细胞壁木化增厚。

（2）取本品10g，加乙醇100ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水30ml使溶解，移置分液漏斗中，用氯仿振摇提取2次，每次20ml，合并氯仿液（水溶液备用），挥至约2ml，作为供试品溶液。另取大青叶对照药材1g，加乙醇30ml，同法制成对照药材溶液，再取靛蓝、靛玉红对照品，加氯仿制成每1ml各含1mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各10μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶H薄层板上，以苯-氯仿-丙酮（5∶4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；在与对照品色谱相应的位置上，分别显相同的蓝色斑点和浅紫红色斑点。

（3）取[鉴别]（2）项下氯仿提取后的水溶液，用醋酸乙酯振摇提取2次，每次20ml，弃去醋酸乙酯液，水液蒸干，残渣加甲醇2ml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5μl，分别点于同一含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。

（4）取连翘对照药材1g，加水20ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇20ml，置水浴上加热5分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇2ml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Ⅵ B）试验，吸取[鉴别]（3）项下的供试品溶液及上述对照药材溶液各10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇（20∶3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以醋酐—硫酸（20∶1）溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（5）取葛根素对照品，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[鉴别]（3）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各10μl，分别点于同一含羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶H薄层板上，使成条状，以氯仿-甲醇-水（7∶2.5∶0.25）为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏15分钟，置紫外光灯（365nm）下检视。供视品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光条斑。

【检查】  水分  不得过12.0％（中国药典2000年版一部附录Ⅸ H第二法）。

其他  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；甲醇-0.2mol/L磷酸二氢钠溶液（用磷酸调节pH值至3.2）（25∶75）为流动相；检测波长为327nm；柱温35℃。理论板数按绿原酸峰计算应不低于3500。

对照品溶液的制备  取绿原酸对照品适量，精密称定，加50％甲醇制成每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，研细，混匀，取0.5g，精密称定，置100ml量瓶中，加50％甲醇30ml，超声处理（功率250W，频率12kHZ）30分钟，取出，放冷，滤过，滤液置50ml量瓶中，用少量50％甲醇分次洗涤容器及药渣，洗液滤入同一量瓶中并稀释至刻度，摇匀，即得。

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

本品每袋含金银花和茵陈以绿原酸（C16H18O9）计，不得少于12.0mg。

【功能主治】  疏散表邪，清热解毒，兼以除湿。用于外感风热或风寒化热或兼夹湿邪所致的感冒发热，微恶风寒、无汗或有汗不畅、头痛肢楚，或咳嗽、咽痛。胸脘闷胀不舒、不思饮食、脉浮数等症。

【用法用量】  沸水泡服，成人一次16g，儿童一次8g，一日3次。

【规格】  每袋装8g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
金石感冒茶说明书

【药品名称】

  品    名  金石感冒茶

  汉语拼音 Jinshi Ganmao Cha

【主要成份】金银花、石膏、柴胡、连翘、葛根、大青叶、板蓝根、荆芥、薄荷、广藿香、茵陈、芦根等13味。

【性状】本品为灰褐色的粗粉，有黄白色短节；气微香，味淡、微甜。

【功能主治】疏散表邪，清热解毒，兼以除湿。用于外感风热或风寒化热或兼夹湿邪所致的感冒发热，微恶风寒、无汗或有汗不畅、头痛肢楚，或咳嗽、咽痛。胸脘闷胀不舒、不思饮食、脉浮数等症。

【用法用量】沸水泡服，成人一次16g，儿童一次8g，一日3次。

【规格】每袋装8g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1159
	药品名称
	中文名：金银花颗粒 
汉语拼音名：Jinyinhua 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

	成都森科制药有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20026765

	四川本草制药厂
	每袋装10g
	国药准字Z20026766

	四川华美制药有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20026767

	四川雨润生化制药有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20026768

	太极集团四川绵阳制药有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20026769

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

	标准试行期
	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原料药材及成品的含量测定数据，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-11159(ZD-1159)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 银 花 颗 粒

Jinyinhua Keli

【处方】  金银花112.5g







忍冬藤262.5g

          蔗糖337g

            

          制成                                             1000g

【制法】  以上二味药材，加水煎煮二次，每次2小时，滤过，合并滤液，静置，取上清液减压浓缩至相对密度为1.24～1.28（60℃）的清膏，加蔗糖粉，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为浅黄色至棕褐色的颗粒；味甜。

【鉴别】  （1）取本品10g，研细，加甲醇30ml，超声处理30分钟，取出，放冷，滤过，滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取金银花对照药材2g，同法制成对照药材溶液。再取绿原酸对照品，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，吸取上述三种溶液各5µl～10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以醋酸丁酯-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，分别在与对照品及对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（２）取忍冬藤对照药材2g，同鉴别（1）供试品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]（1）项下供试品溶液及上述对照药材溶液各5µl～10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以二甲苯-醋酸乙酯-70%乙醇-甲酸（3.5∶3.5∶1∶0.6）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%磷钼酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-0.4%磷酸溶液（13∶87）为流动相；检测波长为327nm。理论板数按绿原酸峰计算应不低于2000。

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  取装量差异项下的本品5g，研细，精密称取1g，精密称定，置100ml量瓶中，加50%甲醇50ml，超声处理15分钟，取出，放冷，加50%甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，即得。

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

本品每袋含金银花以绿原酸（C16H18O9）计,不得低于12.0mg。

【功能主治】  清热解毒。用于发热口渴，咽喉肿痛，热疖疮疡，小儿胎毒。

【用法用量】  开水冲服，一次10g，一日3～4次；小儿酌减。

【规格】  每袋装10g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

金银花颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  金银花颗粒

  汉语拼音  Jinyinhua Keli

【主要成份】金银花、忍冬藤。

【性状】本品为浅黄色至棕褐色的颗粒；味甜。

【功能主治】清热解毒。用于发热口渴，咽喉肿痛，热疖疮疡，小儿胎毒。

【用法用量】开水冲服，一次10g，一日3～4次；小儿酌减。

【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-0141
	药品名称
	中文名：咳感康口服液 
汉语拼音名：Kegankang Koufuye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每瓶装（1）10ml（2）100ml（3）120ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	四川奇力制药有限公司
	每瓶装（1）10ml（2）100ml（3）120ml
	国药准字Z20025152

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

	标准试行期
	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2味药材的定性鉴别；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-10141(ZD-0141)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

咳 感 康 口 服 液

Kegankang Koufuye

【处方】  金银花75g



柴胡100g



葛根100g   

          麻黄50g




黄芩75g



连翘75g   

          青蒿50g




杏仁水100ml


桔梗75g   

        枇杷叶75g



薄荷脑0.15g

              蔗糖400g



苯甲酸2g



羟苯乙脂0.5g


制成                                               1000ml

【制法】  以上十一味药材，除薄荷脑、杏仁水外，柴胡加8倍量水，80℃浸渍0.5小时，加入金银花，用水蒸汽蒸馏，收集蒸馏液120ml，另器冷藏保存；水溶液另器贮存，药渣与其余葛根等七味，加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1小时，合并煎液，滤过，溶液浓缩至相对密度为1.05～1.10（50℃），静置24小时，取上清液，高速离心；另取蔗糖，加水400ml，加热煮沸10分钟，滤过，与上述离心液合并，煮沸，混匀，滤过，放冷，加入上述蒸馏液、杏仁水、薄荷脑（用乙醇适量溶解）及苯甲酸、羟苯乙酯，加水至规定量，搅匀，滤过，灌装，灭菌，即得。

【性状】  本品为深棕色的液体；味甜、微苦、具清凉感。

【鉴别】  （1）取本品10ml，水浴蒸至稠膏状，加甲醇10ml，水浴加热使溶解，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H薄层板上，以醋酸丁酯—甲酸—水（7∶2∶3）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，在紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品20ml，加浓氨试液数滴，加氯仿40ml，振摇提取，静置，分取氯仿液，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—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，与对照品色谱相应的位置上，显相同的红色斑点。 

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

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

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

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

    色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇—水（25∶75）为流动相；检测波长为252nm。理论板数按葛根素峰计算应不低于3000。

    对照品溶液的制备  精密称取在105℃干燥至恒重的葛根素对照品适量，加30%乙醇制成每1ml含80µg的溶液，摇匀，即得。

    供试品溶液的制备  精密量取装量项下的本品10ml，置25ml量瓶中，加丙酮12ml，摇匀，超声处理10分钟，放冷至室温，加丙酮稀释至刻度，摇匀，静置，取上清液，滤过，精密量取续滤液5ml，置10ml量瓶中，加30%乙醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

    测定法  分别精密量取对照品和供试品溶液各5µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

    本品每支含葛根以葛根素（C21H20O9）计，不得少于1.2mg。

【功能主治】  清热解表、止咳化痰。用于感冒发热、头痛鼻塞、伤风咳嗽、咽喉疼痛、四肢怠倦。

【用法用量】  口服，一次10ml，一日3次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【注意事项】  高血压、心脏病慎服，或在医生指导下服用。

【规格】  每支装10ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
咳感康口服液说明书
【药品名称】

  品    名  咳感康口服液

  汉语拼音  Kegankang Koufuye

【主要成份】柴胡、葛根、金银花、连翘、麻黄、桔梗、黄芩、杏仁水、枇杷叶、青蒿、薄荷脑。

【性状】本品为深棕色的液体；味甜、微苦、具清凉感。

【功能主治】清热解表、止咳化痰。用于感冒发热、头痛鼻塞、伤风咳嗽、咽喉疼痛、四肢怠倦。

【用法用量】口服，一次10ml，一日3次。

【禁忌】孕妇忌服。

【注意事项】高血压、心脏病慎服，或在医生指导下服用。

【规格】每支装10ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0856
	药品名称
	中文名：口鼻清喷雾剂 
汉语拼音名：Koubiqing Penwuji

	类    别
	地标升国标
	剂型
	喷雾剂
	规格
	每瓶装10ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州明湖药业股份有限公司
	每瓶装10ml
	国药准字Z20026242

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

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

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10856(ZD-0856)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

口 鼻 清 喷 雾 剂

Koubiqing Penwuji

【处方】  金银花200g


  鹅不食草200g


西南黄芩100g

          野菊花100g


  连翘100g



薄荷10g

天然冰片2g


  甘草50g

          制成                                            1000ml

【制法】  以上八味，取薄荷、金银花用水蒸气蒸馏法收集蒸馏液200ml，备用；药渣与野菊花、鹅不食草、西南黄芩、连翘、甘草加水煎煮二次，每次30分钟，分次滤过，合并滤液并浓缩至相对密度为1.28（50～80℃）的清膏，放冷，加入乙醇使含醇量达75%，搅拌，放置24小时，滤过，滤液加5％碳酸氢钠溶液调节pH值至6.5～7.5，静置12小时，滤过，滤液回收乙醇至无醇味，加入蒸馏液，加入天然冰片（用适量乙醇稀释），混匀，加水至规定量，灭菌，即得。

【性状】  本品为橙红色的液体；味微苦。

【鉴别】  (1)取本品10ml，浓缩至2ml，加甲醇5ml，振摇，放置12小时，滤过，滤液作为供试品溶液。另取金银花对照药材5g，加甲醇10ml，加热回流30分钟，水浴浓缩至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，吸取供试品溶液20µl、对照药材溶液10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以醋酸丁酯-甲酸-水（7∶2.5∶2.5）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，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。

(2)取本品10ml，浓缩至2ml，加乙醇5ml，振摇，滤过，滤液作为供试品溶液。另取甘草对照药材2g，加水50ml，加热回流30分钟，滤过，滤液浓缩至2ml，加乙醇5ml，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，吸取供试品溶液20µl、对照药材溶液10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）-苯-醋酸乙酯-冰醋酸（10:20:7:2）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。

(3)取本品20ml，水浴挥干，用玻璃皿倒扣在蒸发皿上，置电炉上加热，加乙醇2ml溶解玻璃皿上的升华物，作为供试品溶液。另取龙脑对照品，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（2:1）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】  喷射试验  每瓶每揿平均喷射量应为1.0g～1.5g（中国药典2000年版一部附录Ⅰ Z）。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-0.4%磷酸溶液（50∶50）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2600。

对照品溶液的制备  精密称取经60℃真空干燥4小时的黄芩苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.2mg的溶液，作为对照品溶液。

供试品溶液的制备  精密量取本品2.5ml，置10ml量瓶中，加水至刻度，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5µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1ml含黄芩以黄芩苷（C21H18o11）计，不得少于0.20mg。

【功能主治】  苗医：旭嘎凯沓痂，通喔劫漳凯，旭嘎注嘎宏。陡：拉讲杠热，木嘎果面。

中医：疏散风热，清热解毒，清利咽喉。用于外感风热，鼻塞流涕，咽喉肿痛。

【用法用量】  喷入鼻腔或口腔，一次0.5ml，一日4次；小儿酌减。

【规格】  每瓶装10ml

【贮藏】  密闭，置阴凉干燥处。

【有效期】  1.5年。
口鼻清喷雾剂说明书

【药品名称】

  品    名  口鼻清喷雾剂

  汉语拼音  Koubiqing Penwuji

【主要成份】金银花、连翘、薄荷、西南黄芩、鹅不食草、野菊花、甘草、天然冰片。

【性状】本品为橙红色的液体；味微苦。

【功能主治】苗医：旭嘎凯沓痂，通喔劫漳凯，旭嘎注嘎宏。陡：拉讲杠热，木嘎果面。

中医：疏散风热，清热解毒，清利咽喉。用于外感风热，鼻塞流涕，咽喉肿痛。

【用法用量】喷入鼻腔或口腔，一次0.5ml，一日4次；小儿酌减。

【规格】每瓶装10ml

【贮藏】密闭，置阴凉干燥处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0374
	药品名称
	中文名：兰草颗粒 
汉语拼音名：Lancao Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装9g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	江西奇锐药业有限责任公司
	每袋装9g
	国药准字Z20025498

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间完善原上报标准中马鞭草TLC鉴别方法，标准转正时收入标准；进一步积累浸出物测定数据，制订合理的限度值；研究新的含量指标。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10374(ZD-0374)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

兰 草 颗 粒

Lancao Keli

【处方】  华佩兰334g


  地胆草167g


  马鞭草167g

              薄荷素油0.05g

              蔗糖684g


  糊精171g


              制成                                             1000g

【制法】  以上四味药材，取华佩兰、地胆草、马鞭草，加水煎煮二次，每次1.5小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为1.25～1.27（60℃）的清膏，加入蔗糖、糊精，混匀，制成颗粒，80℃以下干燥，喷加薄荷素油，混匀，即得。

【性状】  本品为棕黄色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】  取本品9g，加水30ml使溶解，用稀盐酸调节pH值至2～3，滤过，滤液用乙醚振摇提取2次，每次30ml，合并乙醚液，挥干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取华佩兰对照药材2g，加水150ml，煎煮30分钟，滤过，滤液浓缩至约30ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸（5∶1.5∶0.3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以4%氢氧化钠溶液，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

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

【浸出物】  取本品装量差异项下的内容物，研细，取4g，精密称定，照醇溶性浸出物测定法中的热浸法测定（中国药典2000年版一部附录Ⅹ A），用无水乙醇作溶剂，加热回流2小时，不得少于2.7%。

【含量测定】  取本品装量差异项下的内容物，研细，取约10g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入无水乙醇40ml，称定重量，超声处理30分钟，放冷，再称定重量，以无水乙醇补足减失的重量，混匀，滤过，精密量取续滤液20ml，蒸干，残渣加无水乙醇微热使溶解，转移至5ml量瓶中，并加无水乙醇稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取熊果酸对照品，加无水乙醇制成每1ml含0.1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液5～10μl、对照品溶液2μl与4μl，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，以环已烷-氯仿-醋酸乙酯-甲酸（20∶5∶8∶0.1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在110℃加热至斑点显色清晰，取出，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃板，四周用胶布固定，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法）进行扫描，波长∶λs=525nm，λR=700nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每袋含马鞭草以熊果酸（C30H48O3）计，不得少于0.18mg。

【功能主治】  清热解毒。用于感冒急性扁桃体炎、咽喉炎属风热证者。
【用法用量】  口服，一次18g，一日3次；或遵医嘱。

【注意事项】  孕妇慎用。

【规格】  每袋装9g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
兰草颗粒说明书
【药品名称】

  品    名  兰草颗粒

  汉语拼音  Lancao Keli

【主要成份】华佩兰、地胆草、马鞭草、薄荷素油。

【性状】本品为棕黄色的颗粒；味甜、微苦。
【功能主治】清热解毒。用于感冒急性扁桃体炎、咽喉炎属风热证者。

【用法用量】口服，一次18g，一日3次；或遵医嘱。

【注意事项】孕妇慎用。

【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-0388
	药品名称
	中文名：兰草片 
汉语拼音名：Lancao  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0.3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	江西奇锐药业有限责任公司
	薄膜衣每片重0.3g
	国药准字Z20025515

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间完善原上报标准中马鞭草TLC鉴别方法，标准转正时收入标准；进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10388(ZD-0388)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

兰 草 片
Lancao Pian
【处方】  华佩兰1000g          地胆草500g        马鞭草500g

          薄荷素油0.15g

         

          制成                                         1000片

【制法】  以上四味，华佩兰、地胆草、马鞭草，切碎，取1/10量粉碎成细粉，备用；剩余部分加水煎煮二次，每次2小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为1.30～1.32(60℃)的稠膏，加入上述细粉，混匀，制成颗粒，将薄荷素油溶于适量乙醇中，喷加颗粒上，密闭2小时，压片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显棕褐色；味微苦。

【鉴别】  取本品5片，除去包衣，研细，加水30ml搅拌使溶解，用稀盐酸调节pH值至2～3，滤过，滤液用乙醚振摇提取2次，每次30ml，合并乙醚液，挥干，残渣加醋酸乙酯2ml使溶解，作为供试品溶液。另取华佩兰对照药材2g，加水150ml，煎煮30分钟，滤过，滤液浓缩至约30ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸（5∶1.5∶0.3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以4%氢氧化钠溶液，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

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

【含量测定】  取本品20片，除去包衣，精密称定，研细（过三号筛），取1.5g，精密称定，置索氏提取器中，加无水乙醇适量，加热回流至提取液无色（约3小时），提取液回收乙醇至干，残渣用石油醚（30～60℃）浸泡二次，每次15ml（浸泡约2分钟），倾去石油醚，残渣加无水乙醇微热使溶解，定量转移至10ml量瓶中，加无水乙醇稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取熊果酸对照品，加无水乙醇制成每1ml含0.2mg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4μl，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5～7分钟，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=525nm，λR=700nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每片含马鞭草以熊果酸（C30H48O3）计，不得少于0.22mg。

【功能与主治】  清热解毒。用于急性扁桃炎、咽喉炎、感冒等属风热证者。
【用法与用量】  口服，一次6片，一日3次；或遵医嘱。
【注意事项】  孕妇慎用。

【规格】  基片重0.3g
【贮藏】  密封。
【有效期】  2年。
兰草片说明书
【药品名称】

  品    名  兰草片

  汉语拼音  Lancao Pian
【主要成份】华佩兰、地胆草、马鞭草、薄荷素油。

【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显棕褐色；味微苦。
【功能主治】清热解毒。用于急性扁桃炎、咽喉炎、感冒等属风热证者。

【用法用量】口服，一次6片，一日3次；或遵医嘱。

【注意事项】孕妇慎用。

【规格】基片重0.3g

【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0741
	药品名称
	中文名：灵丹草合剂 
汉语拼音名：Lingdancao Heji

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每瓶装100ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	云南发隆药业有限公司
	每瓶装100ml
	国药准字Z20026041

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应对灵丹草进行基础性研究工作，制订专属性强的定量方法。严格按照GCP原则要求，补做急性咽炎和其他上呼吸道感染病例30对。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10741(ZD-0741)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

灵 丹 草 合 剂

Lingdancao Heji

【处方】  臭灵丹草500g








橙皮酊20ml

          蔗糖170g









苯甲酸钠4g


          制成                                              1000ml

【制法】  以上二味药，取灵丹草,用水蒸气蒸馏收集挥发油，蒸馏后的水溶液滤过，滤液备用，药渣加水煎煮二次，每次1小时，滤过，滤液与上述蒸馏后的水溶液合并，减压浓缩至约800ml，加蔗糖，静置24小时，滤过，滤液加入上述挥发油、橙皮酊、苯甲酸钠，加水至规定量，搅匀，即得。

【性状】  本品为棕色的混悬液；气微香，味甜、微苦、涩。

【鉴别】  取本品20ml，蒸干，残渣加氯仿30ml，超声处理20分钟，滤过，滤液挥干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取灵丹草对照药材2g，加水150ml，加热回流1小时，趁热离心(3000转/分，离心10分钟)，取上清液，蒸干，残渣加氯仿30ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以石油醚(30～60℃)-丙酮-醋酸乙酯(12:5:2)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，显相同颜色的荧光主斑点。

【检查】  相对密度  应为1.02～1.12（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

pH值  应为5.0～7.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

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

【含量测定】  对照品溶液的制备   精密称取经120℃减压干燥至恒重的芦丁对照品适量，加50％甲醇制成每1ml含0.1mg的溶液，即得。

标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0ml、1.0ml、2.0ml、3.0ml、4.0ml、5.0ml，分别置10ml量瓶中，加50％甲醇至5.0ml，精密加入亚硝酸钠溶液(1→20)0.3ml，摇匀，放置6分钟，再加硝酸铝溶液(1→10)0.3ml，放置6分钟，加氢氧化钠试液4.0ml，加水至10ml，摇匀，放置30分钟，立即照分光光度法（中国药典2000年版一部附录Ⅴ B），在510±2nm波长处测定吸收度，并用平行空白校正。以吸收度为纵座标，浓度为横座标，绘制标准曲线。

测定法  取本品，摇匀，取100ml，置250ml具塞锥形瓶中，在80℃水浴加热30分钟，时时振摇，取出，放至室温，精密量取5ml(边摇动，边吸取)，置100ml量瓶中，加热水约70ml，摇匀，放冷至室温，加水至刻度，摇匀，用干燥滤纸滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液25ml，置50ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，精密量取1ml，照标准曲线制备法，自“加入50％的甲醇至5.0ml”起，依法测定吸收度，并用平行空白校正。从标准曲线中读出供试品溶液中芦丁的重量，计算，即得。

本品每1ml含总黄酮以无水芦丁(C27H30O16)计，不得少于6.0mg。

【功能主治】  彝医：咪希豪。

中医：清热疏风，解毒利咽，止咳祛痰。用于风热邪毒，咽喉肿痛，肺热咳嗽；急性咽炎，扁桃体炎，上呼吸道感染见上述证候者。

【用法用量】  口服，一次10～20ml，一日3～4次；或遵医嘱。

【规格】  每瓶装100ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
灵丹草合剂说明书

【药品名称】

  品    名  灵丹草合剂

  汉语拼音  Lingdancao Heji

【主要成份】臭灵丹草。

【性状】本品为棕色混悬液；气微香，味甜、微苦、涩。

【功能主治】彝医：咪希豪。

中医：清热疏风，解毒利咽，止咳祛痰。用于风热邪毒，咽喉肿痛，肺热咳嗽；急性咽炎，扁桃体炎，上呼吸道感染见上述证候者。

【用法用量】口服，一次10～20ml，一日3～4次；或遵医嘱。

【规格】每瓶装100ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0740
	药品名称
	中文名：灵丹草胶囊 
汉语拼音名：Lingdancao 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

	云南发隆药业有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20026040

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间研究采用色谱法进行含量测定。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10740(ZD-0740)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

灵 丹 草 胶 囊

Lingdancao Jiaonang

【处方】  臭灵丹草1667g  

  淀粉100g


          制成                                             1000粒

【制法】  取灵丹草，用水蒸气蒸馏法提取挥发油，蒸馏后的水溶液滤过，药渣加水煎煮1小时，滤过，与上述蒸馏后的水溶液合并，减压浓缩后喷雾干燥，加入淀粉，混匀，用70%乙醇制粒，干燥，喷入上述挥发油，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和粉末；气微香，味苦、涩。

【鉴别】  取本品内容物1.5g，研细，加氯仿30ml，超声处理20分钟，滤过，滤液挥干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取灵丹草对照药材2g，加水100ml，加热回流1小时，趁热离心(3000转/分，离心10分钟)，倾取上清液，浓缩至30ml，用氯仿30ml振摇提取，分取氯仿液，挥干，残渣加氯仿1ml使溶解，制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各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(30～60℃)-丙酮-醋酸乙酯(12∶5∶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）

【含量测定】  对照品溶液的制备  精密称取经120℃减压干燥至恒重的芦丁对照品10mg，置100ml量瓶中，加50％甲醇适量使溶解，再加50％甲醇至刻度，摇匀，即得（每1ml含无水芦丁0.1mg）。

标准曲线的制备  精密吸取对照品溶液0ml、1.0ml、2.0ml、3.0ml、4.0ml、5.0ml，分别置10ml量瓶中，加50％甲醇至5.0ml，各精密加入亚硝酸钠溶液(1→20)0.3ml，摇匀，放置6分钟，再加硝酸铝溶液(1→10)0.3ml，放置6分钟，加氢氧化钠试液4.0ml，分别加水至10ml，摇匀，放置30分钟，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录Ⅴ B），分别在510±2nm波长处测定吸收度，并用空白进行校正。以吸收度为纵座标，浓度为横座标，绘制标准曲线。

测定法  取本品装量差异项下的内容物，研匀，取0.3g，精密称定，加沸水50ml使溶解，放冷至室温，转移至100ml量瓶中，加水至刻度，摇匀，用干燥滤纸滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液25ml，置50ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀；精密量取1ml，照标准曲线制备法，自“加50％甲醇至5.0ml”起，依法测定吸收度，从标准曲线中读出供试品溶液中芦丁的重量，计算，即得。

本品每粒含总黄酮以无水芦丁(C27H30O16)计，不得少于35.0mg。

【功能主治】  彝医：咪希豪。

中医：清热疏风，解毒利咽，止咳祛痰。用于风热邪毒，咽喉肿痛，肺热咳嗽；急性咽炎，扁桃体炎，上呼吸道感染见上述证候者。

【用法用量】  口服，一次3粒，一日3次；或遵医嘱。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
灵丹草胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  灵丹草胶囊

  汉语拼音  Lingdancao Jiaonang

【主要成份】臭灵丹草。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄棕色至棕褐色颗粒和粉末；气微香，味苦、涩。

【功能主治】彝医：咪希豪。

中医：清热疏风，解毒利咽，止咳祛痰。用于风热邪毒，咽喉肿痛，肺热咳嗽；急性咽炎，扁桃体炎，上呼吸道感染见上述证候者。

【用法用量】口服，一次3粒，一日3次；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-0834
	药品名称
	中文名：灵丹草片 
汉语拼音名：Lingdancao Pian

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

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	云南发隆药业有限公司
	薄膜衣每片重0.3g
	国药准字Z20026218

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应将含量测定方法改为专属性强的色谱法；补灵丹草对照药材质量标准及相关研究资料上报中检所。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10834(ZD-0834)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

灵 丹 草 片

Lingdancao Pian

【处方】  臭灵丹草1667g

          淀粉90g



  硬脂酸镁8g



滑石粉2g


          制成                                           1000片

【制法】  取灵丹草，用水蒸气蒸馏法收集挥发油，蒸馏后的水溶液滤过，药渣加水煎煮二次，每次1小时，滤过，滤液与上述蒸馏后的水溶液合并，减压浓缩后喷雾干燥，干膏粉加淀粉混匀，用70%乙醇制粒，干燥，喷入挥发油，加入硬脂酸镁、滑石粉，混匀，压片，包薄膜衣，即得。

【性状】  本品为薄膜衣片，除去薄膜衣显黄棕色至棕褐色；气微香，味苦、涩。

【鉴别】  取本品5片，除去包衣，研细，加氯仿30ml，超声处理20分钟，滤过，滤液挥干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取灵丹草对照药材2g，加水100ml，加热回流1小时，趁热离心(3000转/分，离心10分钟)，取上清液，加热浓缩至30ml，加氯仿30ml，振摇提取，分取氯仿液，挥干，残渣加氯仿1ml使溶解，制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各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(30～60℃)-丙酮-醋酸乙酯(12:5:2)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，显相同颜色的荧光主斑点。

【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】  对照品溶液的制备  精密称取经120℃减压干燥至恒重的芦丁对照品适量，加50％甲醇制成每1ml含0.1mg的溶液，即得。

标准曲线的制备  精密吸取对照品溶液0ml、1.0ml、2.0ml、3.0ml、4.0ml、5.0ml，分别置10ml量瓶中，各加50％甲醇至5.0ml，各精密加入亚硝酸钠溶液(1→20)0.3ml，摇匀，放置6分钟，再加硝酸铝溶液(1→10)0.3ml，放置6分钟，加氢氧化钠试液4.0ml，加水至刻度，摇匀，放置30分钟，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录Ⅴ A），在510±2nm波长处测定吸收度，并用平行空白校正。以吸收度为纵座标，浓度为横座标，绘制标准曲线。

测定法  取本品15片，除去包衣，精密称定，研细，取0.3g，精密称定，加沸水50ml使溶解，放冷至室温，移入100ml量瓶中，加水至刻度，摇匀，用干燥滤纸滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液25ml置50ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，精密量取1ml，照标准曲线制备法，自“加入50％的甲醇至5.0ml”起，依法测定吸收度，并用平行空白校正。从标准曲线中读出供试品溶液中芦丁的重量，计算，即得。

本品每片含总黄酮以无水芦丁(C27H30o16)计，不得少于35.0mg。

【功能主治】  彝医：咪希豪。

中医：清热疏风，解毒利咽，止咳祛痰。用于风热邪毒，咽喉肿痛，肺热咳嗽；急性咽炎，扁桃体炎，上呼吸道感染见上述证候者。

【用法用量】  口服，一次3片，一日3次；或遵医嘱。

【规格】  薄膜衣每片重0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
灵丹草片说明书

【药品名称】

  品    名  灵丹草片

  汉语拼音  Lingdancao Pian

【主要成份】臭灵丹草。

【性状】本品为薄膜衣片，除去薄膜衣显黄棕色至棕褐色；气微香，味苦、涩。

【功能主治】彝医：咪希豪。

中医：清热疏风，解毒利咽，止咳祛痰。用于风热邪毒，咽喉肿痛，肺热咳嗽；急性咽炎，扁桃体炎，上呼吸道感染见上述证候者。

【用法用量】口服，一次3片，一日3次；或遵医嘱。

【规格】薄膜衣每片重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-1318
	药品名称
	中文名：青梅感冒颗粒 
汉语拼音名：Qingmei Ganmao 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

	尼克美制药（中山）有限公司
	每袋装15g
	国药准字Z20027122

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

	标准试行期
	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-11318(ZD-1318)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

青 梅 感 冒 颗 粒

Qingmei Ganmao Keli
【处方】  青蒿200g


   五指柑267g


   香薷134g

狗肝菜200g


   甘草134g


   积雪草134g

岗梅267g

蔗糖867g


制成                                              1000g

【制法】  以上七味药材，青蒿、香薷水蒸气蒸馏提取挥发油，备用，药渣及蒸馏后的水溶液与其余五指柑等五味药材加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1小时，分次滤过，合并滤液并浓缩至稠膏状，在70～80℃烘干，研细，加入蔗糖粉，制成颗粒，干燥，喷入上述挥发油，混匀，即得。

【性状】  本品为棕褐色的颗粒；味甘、甜。

【鉴别】  （1）取本品30g，研细，加醋酸乙酯30ml，加热回流2小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取青蒿对照药材2g，加水10ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加60％乙醇10ml，搅匀，滤过，滤液回收乙醇，加水至10ml，用醋酸乙酯振摇提取2次，每次5ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇0.2ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以苯－醋酸乙酯－水（5∶2∶0.1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

(2)取本品30g，研细，加醋酸乙酯30ml，加热回流2小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取岗梅对照药材2g，加醋酸乙酯5ml，加热回流2小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇0.2ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以甲苯—醋酸乙酯—冰醋酸（5∶1∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  重金属  取本品0.8g，照炽灼残渣检查法（中国药典2000年版一部附录Ⅸ J）测定，在500～600℃炽灼至完全灰化，照重金属检查法（中国药典2000年版一部附录Ⅸ E第二法）测定。遗留残渣（残渣中可能有微量不溶性黑色微粒，但不影响比色），含重金属不得过百万分之二十五。 

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇－0.2mol/L醋酸铵溶液－冰醋酸（67∶33∶1）为流动相；检测波长为250nm。理论板数按甘草酸峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  精密称取甘草酸单铵盐对照品适量，加90％甲醇制成每1ml含0.4mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，混匀，取2g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入90％甲醇10ml，密塞，称定重量，超声处理30分钟，放冷，再称定重量，用90％甲醇补足减失的重量，离心，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20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含甘草以甘草酸（C42H62O16）计，不得少于14.0mg。

【功能主治】  清凉解热。用于风热感冒，头痛，咳嗽，鼻塞。

【用法用量】  开水冲服，一次15g，一日1～2次。
【规格】  每袋装15g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

青梅感冒颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  青梅感冒颗粒

  汉语拼音  Qingmei Ganmao Keli

【主要成份】青蒿、岗梅、五指柑、香薷、狗肝菜、甘草、积雪草。

【性状】本品为棕褐色的颗粒；味甘、甜。

【功能主治】清凉解热。用于风热感冒，头痛，咳嗽，鼻塞。

【用法用量】开水冲服，一次15g，一日1～2次。

【规格】每袋装15g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0570
	药品名称
	中文名：清感穿心莲胶囊 
汉语拼音名：Qinggan Chuanxinlian Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.25g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	福建德胜药业有限公司
	每粒装0.25g
	国药准字Z20025782

	厦门中药厂有限公司
	每粒装0.25g
	国药准字Z20025783

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间含量测定改用高效液相色谱法；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-10570(ZD-0570)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 感 穿 心 莲 胶 囊

Qinggan Chuanxinlian Jiaonang

【处方】  穿心莲250g







  买麻藤250g


          制成                                        1000粒

【制法】  以上二味，取穿心莲230g，粉碎成细粉，剩余的穿心莲与买麻藤加水煎煮二次，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1.23～1.26（25℃）的清膏，加入穿心莲细粉，混匀，制成颗粒，干燥，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为暗绿色的颗粒；味苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：大型螺状钟乳体存在于晶细胞中，直径约至36µm，长约至180µm，较大端有脐样点痕，层纹波状。非腺毛1～4细胞，长约至160µm，基部直径约至40µm，表面有角质纹理。

（2）取本品6g，加石油醚（60～90℃）20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液浓缩至约1ml，作为供试品溶液。另取买麻藤对照药材3g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环已烷-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20粒，倾出内容物，精密称定，研细，取2g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇15ml，称定重量，浸泡30分钟，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。另精密称取穿心莲内酯、脱水穿心莲内酯对照品适量，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，精密吸取供试品溶液4μl、上述两种对照品溶液各2μl与4μl，分别交叉点于同一以0.3%羧甲基纤维素纳为黏合剂的硅胶GF254薄层板上，以氯仿-丙酮（2:1）为展开剂，展开，取出，晾干。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法）进行扫描，波长：脱水穿心莲内酯波长λS=263nm，λR=370nm；穿心莲内酯波长λS=230nm，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。

本品每粒含穿心莲以穿心莲内酯（C20H30O5）和脱水穿心莲内酯（C20H28O4）的总量计，不得少于2.0mg。

【功能主治】  清热利咽，止咳化痰。用于风热感冒，咽喉肿痛，支气管炎，扁桃腺炎。

【用法用量】  口服，一次2～4粒，一日2～3次。

【规格】  每粒装0.25g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
清感穿心莲胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  清感穿心莲胶囊

  汉语拼音  Qinggan Chuanxinlian Jiaonang

【主要成份】穿心莲、买麻藤。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为暗绿色的颗粒，味苦。
【功能主治】清热利咽，止咳化痰。用于风热感冒，咽喉肿痛，支气管炎，扁桃腺炎。

【用法用量】口服，一次2～4粒，一日2～3次。

【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-0077
	药品名称
	中文名：忍冬感冒颗粒 
汉语拼音名：Rendong Ganmao 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

	山西亚宝药业集团股份有限公司
	每袋装12g
	国药准字Z20025083

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间严格按照GCP原则要求，补做30对以上“感冒”的临床试验研究病例；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-10077(ZD-0077)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

忍 冬 感 冒 颗 粒

Rendong Ganmao Keli

【处方】  板蓝根180g          忍冬藤180g          山豆根90g

              重楼90g             鱼腥草270g          绵马贯众135g

              青蒿90g             白芷90g
              蔗糖700g            糊精200g


              制成                                             1000g
【制法】  以上八味药材，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1.08～1.10（50℃）的清膏，加乙醇使含醇量达60%，搅匀，冷藏24小时，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至相对密度为1.30～1.35（50℃）的稠膏。取稠膏加入蔗糖、糊精，混匀，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；气微，味甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品12g，研细，置具塞锥形瓶中，加浓氨试液1ml使湿润，再加氯仿50ml，密塞，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取苦参碱对照品，加氯仿制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ Β）试验，吸取供试品溶液10(l、对照品溶液5(l，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯一氯仿一浓氨试液（6∶4∶0.6）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取青蒿对照药材2g，加水煎煮2次，每次200ml，煎煮30分钟，滤过，滤液浓缩至40ml，放冷，用氯仿振摇提取3次，每次20ml，合并氯仿液，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 Β）试验，吸取[鉴别]（1）项下供试品溶液10(l、上述对照药材溶液5(l，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿一甲醇（20∶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12g，研细，置具塞锥形瓶中，加乙醇50ml，密塞，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取白芷对照药材2g，加水煎煮2次，每次200ml，煎煮30分钟，滤过，滤液浓缩至近干，加乙醇30ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ Β）试验，吸取供试品溶液10(l、对照药材溶液5(l，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯一醋酸乙酯（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12g，研细，置具塞锥形瓶中，加70%乙醇50ml，密塞，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加2mol/L盐酸溶液100ml，水解2小时，水解液用石油醚（30～60℃）振摇提取3次，每次20ml，石油醚液用水洗2次，每次15ml。弃去水液，石油醚液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取薯蓣皂甙元对照品适量，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 Β）试验，吸取供试品溶液10(l、对照品溶液2(l，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿一甲醇（20∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以磷钼酸试液，110℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

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

【含量测定】  取本品装量差异项下的粉末10g，精密称定，加水50ml溶解，滴加浓氨试液2ml，置分液漏斗中，加氯仿振摇提取5次（20ml、20ml、20ml、15ml、15ml），合并氯仿液，蒸干，残渣加无水乙醇溶解，定量转移至5ml量瓶中，加无水乙醇至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取经五氧化二磷减压干燥至恒重的苦参碱对照品适量，精密称定，加无水乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液5(l、对照品溶液2(l与4(l，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，以苯-丙酮-醋酸乙酯-浓氨试液（2∶3∶4∶0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液至斑点显色清晰，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法）进行扫描，波长：λS=520nm，λR=650nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每1g含山豆根以苦参碱（C15H24N2O）计，不得少于0.20mg。

【功能主治】  清热解毒。用于上呼吸道感染所致的发热、咽痛。

【用法用量】  开水冲服，一次12～24g，一日3次。

【规格】  每袋装12g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
忍冬感冒颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  忍冬感冒颗粒

  汉语拼音  Rendong Ganmao Keli

【主要成份】板兰根、忍冬藤、鱼腥草、贯众、山豆根、重楼、青蒿、白芷。

【性状】本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；气微，味甜、微苦。
【功能主治】清热解毒。用于上呼吸道感染所致的发热、咽痛。

【用法用量】开水冲服，一次12～24g，一日3次。

【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：2002-ZD0836
	药品名称
	中文名：桑菊感冒合剂 
汉语拼音名：Sangju Ganmao Heji

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每瓶装100ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	哈药集团中药二厂
	每瓶装100ml
	国药准字Z20026220

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

	标准试行期
	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挥发性醚浸出物的检查，并积累数据，制订合理的限度；进一步完善含量测定方法，积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10836(ZD-0836)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 菊 感 冒 合 剂
Sangju Ganmao Heji

【处方】  桑叶200g



菊花80g



苦杏仁160g
          连翘120g



薄荷64g



桔梗160g
          芦根160g



甘草64g
苯甲酸钠3g


制成                                              1000ml

【制法】  以上八味药材，取苦杏仁压去脂肪油后,加水蒸馏提取苦杏仁水160ml；薄荷提取挥发油；药渣与其余桑叶等六味药材，加水煎煮三次，第一次2小时，第二次1.5小时，第三次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至约800ml，加入苯甲酸钠，放冷，加入上述苦杏仁水、挥发油，加水至规定量，搅匀，即得。
【性状】  本品为棕褐色至棕黑色的液体；气芳香，味微苦。
【鉴别】  （1）取本品25ml，浓缩至近干，加7%硫酸乙醇-水（1︰3）混合溶液30ml，加热回流1.5小时，放冷，用氯仿振摇提取2次，每次20ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取桔梗对照药材2g，加7%硫酸乙醇-水（1︰3）混合溶液30ml，加热回流3小时，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～15µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-乙醚（4︰6）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
（2）取本品30ml，加石油醚（60～90℃）30ml，加热回流30分钟，弃去石油醚液，水液蒸至近干，加乙醇30ml，超声处理25分钟，蒸干，残渣加热水10ml，置60℃水浴上搅拌使溶解，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取桑叶对照药材2g，加石油醚（60～90℃）30ml，加热回流30分钟，弃去石油醚液，挥干，加乙醇30ml，超声处理25分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加热水10ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸（5︰2︰1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
（3）取本品25ml，通过X-5型大孔吸附树脂柱（柱长12cm，内径1.5cm），用水100ml洗脱，弃去水液，再用30%乙醇100ml洗脱，弃去30%乙醇洗脱液，继用40%乙醇80ml洗脱，收集洗脱液，作为供试品溶液。另取连翘苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含40µg的溶液，作为对照品溶液。照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）试验。用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-水（25︰75）为流动相，检测波长为277nm，理论板数按连翘苷峰计算应不低于3000，吸取上述两种溶液各20µl，分别注入液相色谱仪进行检测。在供试品色谱中，应呈现与对照品色谱保留时间相同的色谱峰。
【检查】   相对密度  应不低于1.04（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。
其他  应符合合剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ J）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以乙腈-水-冰醋酸（10︰140︰2.5）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4000。
对照品溶液的制备  取绿原酸对照品适量，精密称定，加水制成每1ml含10µg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  精密吸取本品20ml，置50ml量瓶中，加水稀释至刻度，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，即得。
本品每1ml含菊花以绿原酸（C16H18O9）计，不得少于30µg。

【功能主治】  疏风清热，宣肺止咳。用于风热感冒初起，头痛，咳嗽，口干，咽痛。

【用法用量】  口服，一次15～20ml，一日3次；用时摇匀。

【规格】  每瓶装100ml
【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
桑菊感冒合剂说明书

【药品名称】

  品    名  桑菊感冒合剂

  汉语拼音  Sangju Ganmao Heji

【主要成份】桑叶、菊花、连翘、薄荷、芦根、桔梗、苦杏仁、甘草。

【性状】本品为棕褐色至棕黑色的液体；气芳香，味微苦。

【功能主治】疏风清热，宣肺止咳。用于风热感冒初起，头痛，咳嗽，口干，咽痛。

【用法用量】口服，一次15～20ml，一日3次；用时摇匀。

【规格】每瓶装100ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1315
	药品名称
	中文名：山蜡梅叶颗粒 
汉语拼音名：Shanlameiye 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

	江西天佑药业有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20027113

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

	标准试行期
	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；报送山腊梅叶对照药材原料及质量标准和研究资料到中检所标定。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-11315(ZD-1315)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

山 蜡 梅 叶 颗 粒

Shanlameiye Keli

【处方】  山蜡梅叶1000g   
蔗糖600g









 糊精200g  


制成                                          1000g

【制法】  取山蜡梅叶，用水蒸气蒸馏法提取挥发油，备用；蒸馏后的水溶液另器保存；药渣加水煎煮二次，每次30分钟，合并煎液，滤过，滤液与上述蒸馏后的水溶液合并，浓缩至相对密度为1.10（90～95℃）的清膏，放冷，加入等量乙醇，搅匀，静置24小时，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至相对密度为1.35（70～80℃）的稠膏，加入蔗糖、糊精，制成颗粒，干燥，喷入上述挥发油，混匀，即得。

【性状】  本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；气香，味甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品5g，研细，加氯仿—浓氨试液（40∶0.5）混合溶液50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取山蜡梅叶对照药材5g，加乙醇50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加5%盐酸溶液20ml使溶解，滤过，滤液用氨试液调节pH值至9～10，用氯仿30ml，振摇提取，分取氯仿液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以改良碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品2g，研细，加乙醇20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取芦丁对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各8µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲酸-水（8∶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％磷酸溶液（45:55）为流动相；检测波长为365nm。理论板数按槲皮素峰、山柰素峰计算均应不低于1500。

对照品溶液的制备  精密称取槲皮素、山柰素对照品适量，分别加甲醇制成每1ml含6µg、8µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取装量差异项下的本品，研细，取2g，精密称定，加甲醇加热回流2次（50ml、50ml），每次1小时，滤过，合并滤液，残渣用甲醇适量洗涤，滤过，洗液并入滤液中，蒸干，残渣加水30ml使溶解，移至分液漏斗中，用冰醋酸调节pH值至3～4，用醋酸乙酯振摇提取5次，每次30ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，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，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。

本品每袋含山蜡梅叶以槲皮素（C15H10O7）和山柰素（C15H10O6）的总量计，不得少于0.60mg。

【功能主治】  辛凉解表，清热解毒。用于风热感冒，发热，恶寒，咽痛。

【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。

山蜡梅叶颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  山蜡梅叶颗粒

  汉语拼音  Shanlameiye Keli

【主要成份】山蜡梅叶。

【性状】本品为棕黄色至棕褐色的颗粒；气香，味甜、微苦。

【功能主治】辛凉解表。清热解毒。用于风热感冒，发热，恶寒，咽痛。

【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-1310
	药品名称
	中文名：山蜡梅叶片 
汉语拼音名：Shanlameiye 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

	江西江中药业股份有限公司
	基片重0.35g
	国药准字Z20027101

	江西天佑药业有限公司
	基片重0.35g
	国药准字Z20027102

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累浸出物及样品含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11310(ZD-1310)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

山 蜡 梅 叶 片

Shanlameiye Pian

【处方】  山蜡梅叶1500g
          淀粉189.6g







羧甲基淀粉钠10.4g

          硬脂酸镁2.6g

          制成                                             1000片

【制法】  取山蜡梅叶，用水蒸气蒸馏法提取挥发油，备用；蒸馏后的水溶液另器收集，药渣加水煎煮30分钟，滤过，滤液与上述蒸馏后的水溶液合并，减压浓缩成干浸膏，加淀粉、羧甲基淀粉钠，混匀，制成颗粒，喷入上述挥发油，加入硬脂酸镁，混匀，压片，包糖衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片，除去糖衣显棕褐色；气香，味甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品15片，除去糖衣，研细，加氯仿—浓氨试液（40∶0.5）的混合溶液50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取山蜡梅叶对照药材5g，加乙醇50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加5%盐酸溶液20ml使溶解，滤过，滤液加氨试液调至碱性，加氯仿30ml，振摇提取，分取氯仿液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿—甲醇（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以改良碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品5片，除去糖衣，研细，加乙醇20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取芦丁对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各8µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲酸-水（8∶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105℃加热5分钟，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

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

【浸出物】  照浸出物测定法项下的热浸法（中国药典2000年版一部附录Ⅹ A）测定,以甲醇为溶剂，浸出物不得少于2%。

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-0.5％磷酸溶液（45∶55）为流动相；检测波长为365nm。理论板数分别按槲皮素、山柰素峰计算均应不低于1500。

对照品溶液的制备  精密称取槲皮素、山柰素对照品适量，分别加甲醇制成每1ml含6µg、8µg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1.2g，精密称定，加甲醇加热回流2次（50ml、50ml），每次1小时，滤过，合并滤液，残渣加甲醇适量洗涤，滤过，洗液并入滤液中，蒸干，残渣加水30ml使溶解，用冰醋酸调节pH值至3～4，加醋酸乙酯振摇提取5次，每次30ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，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，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。

本品每片含山蜡梅叶以槲皮素（C15H10O7）和山柰素（C15H10O6）的总量计，不得少于34µg。

【功能主治】  辛凉解表，清热解毒。用于风热感冒，发热，恶寒，咽痛。

【用法用量】  口服，一次6～7片，一日3次。

【规格】  基片重0.35g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
山蜡梅叶片说明书
【药品名称】

  品    名  山蜡梅叶片

  汉语拼音  Shanlameiye Pian

【主要成份】山蜡梅叶。

【性状】本品为糖衣片，除去糖衣显棕褐色；气香，味甜、微苦。
【功能主治】辛凉解表。清热解毒。用于风热感冒，发热，恶寒，咽痛。

【用法用量】口服，一次6～7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-1228
	药品名称
	中文名：速克感冒片 
汉语拼音名：Suke Ganmao Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（薄膜衣）
	规格
	薄膜衣每片重0.26g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	焦作市中药厂
	薄膜衣每片重0.26g
	国药准字Z20026882

	洛阳民生药业有限责任公司
	薄膜衣每片重0.26g
	国药准字Z20026883

	宁夏金太阳药业有限责任公司
	薄膜衣每片重0.26g
	国药准字Z20026884

	西安博爱制药有限责任公司
	薄膜衣每片重0.26g
	国药准字Z20026885

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

	标准试行期
	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-11228(ZD-1228)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

速 克 感 冒 片

Suke Ganmao Pian

【处方】  忍冬藤1200g


  野菊花600g


射干200g

          乙酰水杨酸60g

  马来酸氯苯那敏

维生素C25g

          淀粉44g



  硬脂酸镁1.5g


          制成                                          1000片

【制法】  以上六味药，除乙酰水杨酸，马来酸氯苯那敏，维生素C外，其余忍冬藤等三味，加水煎煮二次，每次0.5小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.10～1.15（50℃）的清膏，加乙醇使含醇量为60%，静置，滤过，回收乙醇并浓缩至相对密度为1.30～1.35（50℃）的稠膏，加入淀粉，制成颗粒，干燥，与上述乙酰水杨酸、马来酸氯苯那敏、维生素C、硬脂酸镁混匀，压片，包薄膜衣，即得。

【性状】  本品为薄膜衣片，除去薄膜衣显褐色和白色相间的片；味苦。

【鉴别】  （1）取本品5片，研细，加乙醇10ml，搅匀，滤过，滤液加活性炭2g，于水浴中加热5分钟，滤过，取滤液2ml，加三氯化铁试液2～3滴，显紫堇色。

（2）取本品5片，研细，加甲醇25ml，加热回流1小时，滤过，滤液浓缩至5ml，作为供试品溶液。另取野菊花对照药材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-丁酮-甲酸-水（5∶3∶1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，热风吹干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（3）取本品2片，研细，加水20ml使溶解，滤过，滤液用氢氧化钠试液调pH值至11，用氯仿15ml振摇提取，分取氯仿液，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取马来酸氯苯那敏对照品，加氯仿制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲醇-浓氨试验（25∶15∶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（13∶86∶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1500。

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

供试品溶液的制备  取重量差异项下的本品，研细，取1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加50%甲醇50ml，称定重量，加热回流1小时，取出，放冷至室温，再称定重量，用50%甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

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

本品每1片含忍冬藤以绿原酸（C16H18O9）计，不得少于0.3mg。

【功能主治】  清热解毒，疏风止痛。用于外感风热、风温时毒所致流行性感冒、上呼吸道感染。

【用法用量】  口服，一次4片，一日3次。

【注意事项】  孕妇慎服。

【规格】  薄膜衣每片重0.26g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
速克感冒片说明书

【药品名称】

  品    名  速克感冒片

  汉语拼音  Suke Ganmao Pian

【主要成份】忍冬藤、野菊花、射干、乙酰水扬酸、马来酸氯苯那敏、维生素C。

【性状】本品为薄膜衣片，除去薄膜衣显褐色和白色相间的片；味苦。

【功能主治】清热解毒，疏风止痛。用于外感风热、风温时毒所致流行性感冒、上呼吸道感染。

【用法用量】口服，一次4片，一日3次。

【注意事项】孕妇慎服。

【规格】薄膜衣每片重0.26g

【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1512
	药品名称
	中文名：外感平安颗粒 
汉语拼音名：Waigan Ping'an keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装1.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广州羊城药业股份有限公司
	每袋装1.5g
	国药准字Z20027978

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应研究增加处方中其他2～3味药材的薄层色谱鉴别方法；进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11512(ZD-1512)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

外 感 平 安 颗 粒

Waigan Pingan Keli

【处方】  金丝草362g



连翘362g



香薷362g

土荆芥362g



山芝麻362g



布渣叶362g

大腹皮362g



土茯苓362g



广藿香362g

          水翁花362g



金刚头362g



芒果核362g

          枳壳362g




甘草121g



厚朴241g

          大头陈362g



岗梅362g



葛根362g

          地胆草362g



苦瓜干121g



茵陈362g

黄芩362g

淀粉337g


制成                                                1000g

【制法】  以上二十二味药材，广藿香、土荆芥、枳壳、厚朴，粉碎成粗粉，蒸馏提取挥发油；药渣与其余金丝草等十八味药材，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1.10～1.12（45～50℃）的清膏，放冷至室温，加乙醇使含醇量达45%，静置8小时，滤过，残渣用45%乙醇洗涤一次，滤过，合并滤液，回收乙醇，浓缩至相对密度为1.20～1.25（55～65℃）的稠膏。取稠膏，加淀粉，制成颗粒，干燥，喷入上述挥发油，即得。

【性状】  本品为黑棕色的颗粒；味微苦。

【鉴别】  （1）取本品3g，加水60ml使溶解，用乙醚30ml振摇提取，弃去乙醚液，水液用醋酸乙酯振摇提取2次，每次40ml，合并醋酸乙酯液，用水洗涤2次，每次10ml，弃去水洗液，醋酸乙酯液浓缩至2ml，加中性氧化铝15g，拌匀，挥干残留溶媒，残渣加70%乙醇30ml，冷浸30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取枳壳对照药材5g，加水煎煮2次，每次1小时，合并煎液，滤过，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以氯仿-醋酸-甲酸（16∶4∶0.5）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）取本品3g，加水50ml使溶解，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。另取汉黄芩素对照品，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2～4µl，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以甲苯-甲酸乙酯-甲酸（10∶4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
【检查】  除粒度不检查外，其他应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ C）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录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%冰醋酸（45∶55）为流动相；检测波长为270nm。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0.2mg的溶液。

供试品溶液的制备  取装量差异项下的本品，研细，混匀，取0.2g，精密称定，加甲醇25ml，加热回流30分钟，放冷，滤过，用少量甲醇洗涤容器及滤渣，洗液与滤液合并，蒸干，残渣加甲醇使溶解，移至5ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，滤过，取续滤液，即得。
测定法  分别精密吸取供试品溶液与对照品溶液各10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含黄芩苷（C21H18O11），不得少于6.0mg。

【功能主治】  清热解表，化湿消滞。用于四时感冒，恶寒发热，周身骨痛，头重乏力，感冒挟湿，胸闷食滞等症。

【用法用量】  开水冲服，一次1.5g，一日2～3次。

【规格】  每袋装1.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
外感平安颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  外感平安颗粒

  汉语拼音  Waigan Pingan Keli

【主要成份】金丝草、连翘、香薷、土荆芥、山芝麻、布渣叶、大腹皮、土茯苓、广藿香、水翁花、金刚头、芒果核等22味。

【性状】本品为黑棕色的颗粒；味微苦。

【功能主治】清热解表，化湿消滞。用于四时感冒，恶寒发热，周身骨痛，头重乏力，感冒挟湿，胸闷食滞等症。

【用法用量】开水冲服，一次1.5g，一日2～3次。

【规格】每袋装1.5g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1251
	药品名称
	中文名：维C银翘颗粒 
汉语拼音名：WeiC Yingqiao Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装10g（含维生素C99mg、对乙酰氨基酚210mg）

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广西贵港市峡山制药厂
	每袋装10g（含维生素C99mg、对乙酰氨基酚210mg）
	国药准字Z20026947

	广西恒科药业有限公司
	每袋装10g（含维生素C99mg、对乙酰氨基酚210mg）
	国药准字Z20026948

	广西欢宝药业有限公司
	每袋装10g（含维生素C99mg、对乙酰氨基酚210mg）
	国药准字Z20026949

	广西金嗓子药业有限公司
	每袋装10g（含维生素C99mg、对乙酰氨基酚210mg）
	国药准字Z20026950

	广西康泽生物制药有限责任公司
	每袋装10g（含维生素C99mg、对乙酰氨基酚210mg）
	国药准字Z20026951

	广西柳州制药有限责任公司
	每袋装10g（含维生素C99mg、对乙酰氨基酚210mg）
	国药准字Z20026952

	广西南宁生物化学制药厂
	每袋装10g（含维生素C99mg、对乙酰氨基酚210mg）
	国药准字Z20026953

	广西日田药业有限责任公司
	每袋装10g（含维生素C99mg、对乙酰氨基酚210mg）
	国药准字Z20026954

	广西药用植物园制药厂
	每袋装10g（含维生素C99mg、对乙酰氨基酚210mg）
	国药准字Z20026955

	广西医药研究所制药厂
	每袋装10g（含维生素C99mg、对乙酰氨基酚210mg）
	国药准字Z20026956

	桂林红会制药厂
	每袋装10g（含维生素C99mg、对乙酰氨基酚210mg）
	国药准字Z20026957

	南宁市维威制药有限公司
	每袋装10g（含维生素C99mg、对乙酰氨基酚210mg）
	国药准字Z20026958

	武汉健民集团随州楚天药业有限公司
	每袋装10g（含维生素C99mg、对乙酰氨基酚210mg）
	国药准字Z20026959

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

	标准试行期
	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金银花的含量测定方法，并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11251(ZD-1251)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

维 C 银 翘 颗 粒

WeiC Yinqiao keli

【处方】  金银花36g


   连翘36g



  荆芥14.4g

淡豆豉18g


   淡竹叶14.4g


  牛蒡子21.6g

芦根21.6g


   桔梗21.6g


  甘草18g

马来酸氯苯那敏0.21g   对乙酰氨基酚21g
  维生素C 9.9g

薄荷素油0.22ml

   

蔗糖944g


   1%乙基纤维素乙醇溶液300ml


            制成                                               1000g

【制法】  以上十三味药，连翘、荆芥、金银花分别提取挥发油，药渣及淡竹叶、淡豆豉、芦根、桔梗、甘草，加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液备用；牛蒡子用60%乙醇，加热回流提取二次，每次4小时，合并提取液，滤过，回收乙醇，加入石蜡使溶解，冷却至石蜡浮于液面，除去石蜡层，药液与上述滤液合并，浓缩成相对密度为1.28～1.28（80℃）的清膏，加入对乙酰氨基酚、马来酸氯苯那敏、蔗糖844g，制成颗粒，干燥；维生素C加蔗糖100g及1%乙基纤维素乙醇溶液，制成包膜颗粒，干燥，将上述两种颗粒混合，喷入上述挥发油及薄荷素油，混匀，即得。

【性状】  本品为淡棕黄色至棕黄色的颗粒或淡棕黄色至棕黄色与白色或类白色的混合颗粒；气微香，味甜、微酸、苦。

【鉴别】  （1）取维生素C[含量测定]项下的续滤液20ml，用氨试液调节pH值至中性，加入活性炭0.3g，加热至沸，滤过，取二氯靛酚钠试液数滴置白瓷板上，滴加滤液数滴，试液的蓝色即消失。

（2）取本品30g，研细，用水湿润，加醋酸乙酯，超声处理2次，每次25ml，处理5分钟,弃去醋酸乙酯液，残渣加1mol/L盐酸溶液5滴，再加醋酸乙酯，超声处理2次，每次25ml，处理5分钟，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取金银花对照药材1g，同法制成对照药材溶液。再取绿原酸对照品，加乙醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各1µl，分别点于同一聚酰胺薄膜上使成条状，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸-冰醋酸-水（1:15:1:1:2）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，显相同颜色的荧光主斑点。

（3）取本品30g，研细，加水75ml，加热回流30分钟，放冷，用棉花滤过，滤液用盐酸溶液（1→2）调节pH值至2，加乙醚振摇提取2次，每次30ml，合并乙醚液，挥干，残渣加乙醇1ml使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取连翘对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各8µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯—醋酸乙酯-醋酸（20:6:0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热10分钟，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（4）取本品10g，研细，加氯仿15ml，超声处理10分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取马来酸氯苯那敏对照品、对乙酰氨基酚对照品，加氯仿制成每1ml各含1mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-浓氨试液（15:1:0.2）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。

【检查】  溶化性  取本品10g，加热水20倍，搅拌5分钟，立即观察，颗粒应溶解，允许有少量类白色的悬浮物。

其他  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ C）。
【含量测定】  维生素C  取本品装量差异项下的内容物，研细，混匀，精密称取适量（约相当于维生素C 0.1g），置100ml量瓶中，加新煮沸的冷开水10ml、稀醋酸10ml，振摇使充分溶解，加水稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液50ml，加淀粉指示液3ml，用碘滴定液（0.1mol/L）滴定至溶液显蓝色并在30秒钟内不褪，即得。每1ml碘滴定液（0.1mol/L）相当于维生素C（C6H8O6）8.806mg。

本品每袋含维生素C（C6H8O6）应为标示量的90.0%～110.0%。

对乙酰氨基酚  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249nm。理论板数按对乙酰氨基酚峰计算应不低于1400。

对照品溶液的制备  精密称取在105℃干燥至恒重的对乙酰氨基酚对照品适量，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，混匀，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20分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液3ml，置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。

本品每袋含对乙酰氨基酚（C8H9No2），应为标示量的90.0%～110.0%。

【功能主治】  辛凉解表，清热解毒。用于流行性感冒引起的发热头痛、咳嗽、口干、咽喉疼痛。
【用法用量】  开水冲服，一次10g，一日3次。

【注意事项】  （1）本品含有西药成分，请在医生指导下使用；对解热镇痛药过敏者慎用；

（2）用药期间不宜驾驶车辆，管理机器及高空作业等。肝肾功能不全者慎用。
【规格】  每袋装10g（含维生素C99mg、对乙酰氨基酚210mg）

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
维C银翘颗粒说明书
【药品名称】

  品    名  维C银翘颗粒

  汉语拼音  WeiC Yinqiao keli

【主要成份】金银花、连翘、荆芥、牛蒡子、淡竹叶、淡豆鼓、芦根、桔梗、薄荷素油、对乙酰氨基酚、维生素C、马来酸氯苯那敏等13味。

【性状】本品为淡棕黄色至棕黄色的颗粒或淡棕黄色至棕黄色与白色或类白色的混合颗粒；气微香，味甜、微酸、苦。
【功能主治】辛凉解表，清热解毒。用于流行性感冒引起的发热头痛、咳嗽、口干、咽喉疼痛。

【用法用量】开水冲服，一次10g，一日3次。
【注意事项】（1）本品含有西药成分，请在医生指导下使用；对解热镇痛药过敏者慎用；

（2）用药期间不宜驾驶车辆，管理机器及高空作业等。肝肾功能不全者慎用。

【规格】每袋装10g（含维生素C99mg、对乙酰氨基酚210mg）
【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-1487
	药品名称
	中文名：维C银翘片 
汉语拼音名：Wei C Yingqiao Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（糖衣片）
	规格
	基片重0.32g（含维生素C 49.5mg，对乙酰氨基酚105mg）

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	宝鸡秦昆制药有限责任公司
	基片重0.32g（含维生素C 49.5mg,对乙酰氨基酚105mg）
	国药准字Z20027837

	哈药集团三精北方制药厂
	基片重0.32g（含维生素C 49.5mg,对乙酰氨基酚105mg）
	国药准字Z20027834

	河南晶利雅药业有限公司
	基片重0.32g（含维生素C 49.5mg,对乙酰氨基酚105mg）
	国药准字Z20027835

	河南精忠威尔药业有限公司
	基片重0.32g（含维生素C 49.5mg,对乙酰氨基酚105mg）
	国药准字Z20027836

	湖南汉森制药有限公司
	基片重0.32g（含维生素C 49.5mg,对乙酰氨基酚105mg）
	国药准字Z20027833

	江西博士达药业有限责任公司
	基片重0.32g（含维生素C 49.5mg,对乙酰氨基酚105mg）
	国药准字Z20027838

	江西大自然药业有限公司
	基片重0.32g（含维生素C 49.5mg,对乙酰氨基酚105mg）
	国药准字Z20027839

	江西赣江制药有限责任公司
	基片重0.32g（含维生素C 49.5mg,对乙酰氨基酚105mg）
	国药准字Z20027840

	江西国药有限责任公司
	基片重0.32g（含维生素C 49.5mg,对乙酰氨基酚105mg）
	国药准字Z20027841

	江西海尔思药业有限公司
	基片重0.32g（含维生素C 49.5mg,对乙酰氨基酚105mg）
	国药准字Z20027842

	江西华太药业有限公司
	基片重0.32g（含维生素C 49.5mg,对乙酰氨基酚105mg）
	国药准字Z20027843

	江西济民可信药业有限公司
	基片重0.32g（含维生素C 49.5mg,对乙酰氨基酚105mg）
	国药准字Z20027844

	江西南昌桑海制药厂
	基片重0.32g（含维生素C 49.5mg,对乙酰氨基酚105mg）
	国药准字Z20027845

	江西瑞金三九药业有限公司
	基片重0.32g（含维生素C 49.5mg,对乙酰氨基酚105mg）
	国药准字Z20027846

	江西省贵溪制药厂
	基片重0.32g（含维生素C 49.5mg,对乙酰氨基酚105mg）
	国药准字Z20027847

	江西滕王阁药业有限公司
	基片重0.32g（含维生素C 49.5mg,对乙酰氨基酚105mg）
	国药准字Z20027848

	江西心诚药业有限公司
	基片重0.32g（含维生素C 49.5mg,对乙酰氨基酚105mg）
	国药准字Z20027849

	陕西汉王药业有限公司
	基片重0.32g（含维生素C 49.5mg,对乙酰氨基酚105mg）
	国药准字Z20027850

	陕西宏达制药厂
	基片重0.32g（含维生素C 49.5mg,对乙酰氨基酚105mg）
	国药准字Z20027851

	陕西伟达制药有限公司
	基片重0.32g（含维生素C 49.5mg,对乙酰氨基酚105mg）
	国药准字Z20027852

	西安博爱制药有限责任公司
	基片重0.32g（含维生素C 49.5mg,对乙酰氨基酚105mg）
	国药准字Z20027853

	西安京西双鹤药业有限公司
	基片重0.32g（含维生素C 49.5mg,对乙酰氨基酚105mg）
	国药准字Z20027854

	西安中药厂
	基片重0.32g（含维生素C 49.5mg,对乙酰氨基酚105mg）
	国药准字Z20027855

	新疆西域制药厂
	基片重0.32g（含维生素C 49.5mg,对乙酰氨基酚105mg）
	国药准字Z20027856

	杨凌麦迪森制药有限公司
	基片重0.32g（含维生素C 49.5mg,对乙酰氨基酚105mg）
	国药准字Z20027857

	云南白药集团股份有限公司
	基片重0.32g（含维生素C 49.5mg,对乙酰氨基酚105mg）
	国药准字Z20027858

	浙江玉龙药业有限责任公司
	基片重0.32g（含维生素C 49.5mg,对乙酰氨基酚105mg）
	国药准字Z20027859

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

	标准试行期
	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色谱法测定制剂中对乙酰氨基酚的含量，并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

    西安京西双鹤药业有限公司生产地址为：西安市户县画展路4号

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11487(ZD-1487)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

维 C 银 翘 片

Wei C Yinqiao Pian

【处方】  金银花180g



连翘180g



荆芥72g

          淡豆豉90g



淡竹叶72g



牛蒡子108g

          芦根108g



桔梗108g



甘草90g

          马来酸氯苯那敏1.05g
对乙酰氨基酚105g

维生素C 49.5g

          薄荷素油1.08ml            

淀粉35g




乙基纤维素5g


硬脂酸镁1.5g

         制成                                                 1000片

【制法】  以上十三味药，连翘、荆芥、金银花分别提取挥发油，备用；药渣与淡竹叶、淡豆豉、芦根、桔梗、甘草加水煎煮二次，每次2小时，分次滤过，合并滤液；牛蒡子用60%乙醇加热回流提取二次，每次4小时，分次滤过，合并滤液，回收乙醇，加入石蜡使溶解，冷却至石蜡浮于液面，除去石蜡层。合并上述各药液，浓缩至相对密度为1.38（60℃）的稠膏，加淀粉、乙基纤维素、硬脂酸镁，干燥成干膏，粉碎，加入对乙酰氨基酚，再加入用辅料包膜制成的维生素C微粒，混匀，制成颗粒，干燥，与马来酸氯苯那敏混匀，喷入上述挥发油及薄菏油，压片，包糖衣；或取上述干膏粉，加入对乙酰氨基酚和马来酸氯苯那敏，混匀，制成颗粒，喷入上述挥发油及薄荷油，混匀，与维生素C压成夹心片或多层片，包糖衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片，除去糖衣显灰褐色，略带有少许白色斑点，或显灰褐色与白色或淡黄色层；气微，味微苦。

【鉴别】  （1）取本品6片，除去糖衣，研细，加乙醇30ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加10ml水分次使溶解，加于已处理好的中性氧化铝、大孔吸附树脂柱[内径1cm，下层：D101型大孔吸附树脂，高7cm，上层：中性氧化铝（100～150目），高3cm。两层之间铺少许棉花使隔开]上，先用水20ml洗脱，弃去洗液，然后用20%乙醇50ml洗脱，收集乙醇洗脱液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，上清液作为供试品溶液。另取金银花对照药材1g，加水20ml，置水浴中浸渍1小时，滤过，滤液浓缩至3ml，同法制成对照药材溶液。再取绿原酸对照品，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2µl～4µl，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，以醋酸丁酯–甲酸–水（2:1:1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱及对照品色谱相应的位置上，分别显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品6片，除去糖衣，研细，加水25ml，小火煎煮30分钟，滤过，滤液用盐酸溶液（1→2）调节pH值至2，用乙醚振摇提取2次（30ml、30ml），合并乙醚液，挥干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取连翘对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl～4µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-醋酸（20:6:0.5）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，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品2片，除去糖衣，研细，加氯仿10ml，超声处理10分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取马来酸氯苯那敏对照品、对乙酰氨基酚对照品，加氯仿制成每1ml各含1mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-浓氨溶液（15:1:0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合片剂项下有关的各项规定（附录Ⅰ D）。

【含量测定】  维生素C  取本品10片，除去糖衣，精密称定，研细，混匀，充分研磨，精密称取适量（相当于维生素C 0.2g），置100ml量瓶中，加新煮沸的冷开水10ml，稀醋酸10ml，振摇使充分溶解，用水稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液50ml，加淀粉指示液3ml，用碘滴定液（0.1mol/L）滴定至溶液显蓝色，并在30秒钟内不褪，即得。每1ml碘滴定液（0.1mol/L）相当于8.806mg的C6H8O6。

本品含维生素C（C6H8O6）应为标示量的90.0%～110.0%。

对乙酰氨基酚  精密称取[含量测定]维生素C项下的细粉适量（相当于对乙酰氨基酚50mg），置100ml量瓶中，加无水乙醇适量，超声处理5分钟，使充分溶解，加无水乙醇至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液1ml，置100ml量瓶中，加无水乙醇至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另精密称取对乙酰氨基酚对照品适量，加无水乙醇制成每1ml含5µg的溶液，作为对照品溶液。照分光光度法（中国药典2000年版一部附录Ⅴ A），在249nm和289nm波长处测定吸收度，分别求出供试品溶液和对照品溶液在两个波长处的吸收度差值ΔA供试品、ΔA对照品。

ΔA=A249—A289

按下式计算每片中对乙酰氨基酚的含量相当于标示量的百分值：

                          ΔA供试品×对照品浓度×平均片重

相当于标示量的百分值=———————————————————×100%

                     ΔA对照品×取样量×稀释体积比×每片标示量

本品含对乙酰氨基酚（C8H9NO2）应为标示量的90.0%～110.0%。

金银花  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅸ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-0.4%磷酸溶液（10:90）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1000。

对照品溶液的制备  精密称取绿原酸对照品适量，置棕色量瓶中，加50%甲醇制成每1ml含40µg的溶液，即得（10℃以下保存）。

供试品溶液的制备  精密称取[含量测定]维生素C项下的细粉适量（相当于金银花0.2g），置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇50ml，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，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。

本品每片含金银花以绿原酸（C16H18O9）计，不得少于0.80mg。

【功能主治】  辛凉解表，清热解毒。用于流行性感冒引起的发热头痛、咳嗽、口干、咽喉疼痛。

【用法用量】  口服，一次2片，一日3次。

【注意事项】  用药期间不宜驾驶车辆，管理机器及高空作业等。肝肾功能不全者慎用。

【规格】  基片重    g（含维生素C 49.5mg，对乙酰氨基酚105mg）

【贮藏】  密封。
【有效期】  2年。
维C银翘片说明书
【药品名称】

  品    名  维C银翘片

  汉语拼音  WeiC yinqiao Pian
【主要成份】金银花、连翘、荆芥、牛蒡子、淡竹叶、淡豆鼓、芦根、桔梗、薄荷素油、对乙酰氨基酚、维生素C、马来酸氯苯那敏等13味。

【性状】本品为糖衣片，除去糖衣显灰褐色，略带有少许白色斑点，或显灰褐色与白色或淡黄色层；气微，味微苦。
【功能主治】辛凉解表，清热解毒。用于流行性感冒引起的发热头痛、咳嗽、口干、咽喉疼痛。

【用法用量】口服，一次2片，一日3次。

【注意事项】（1）本品含有西药成分，请在医生指导下使用；对解热镇痛药过敏者慎用；

（2）用药期间不宜驾驶车辆，管理机器及高空作业等。肝肾功能不全者慎用。

【规格】基片重    g（含维生素C 49.5mg，对乙酰氨基酚105mg）
【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-1386
	药品名称
	中文名：夏桑菊颗粒 
汉语拼音名：Xiasangju Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广州市花城制药厂
	每袋装3g
	国药准字Z20027428

	广州星群（药业）股份有限公司
	每袋装3g
	国药准字Z20027429

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应研究建立专属性强的含量测定方法，并积累含量测定数据，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-11386(ZD-1386)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

夏 桑 菊 颗 粒
Xiasangju Keli
【处方】  夏枯草1667g



野菊花267g



桑叶583g

          甘露醇843g



阿司帕坦4g


          制成                                             1000g

【制法】  以上三味药材，加水煎煮二次，每次1.5小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至生药量的1/2（V/W），即相对密度为1.06～1.10（90℃）的清膏，加2倍量的乙醇，充分搅拌，静置过夜，滤过，滤液回收乙醇，减压浓缩至相对密度为1.25～1.26（30℃）的清膏，加入甘露醇及阿司帕坦，混匀，制成颗粒，干燥，即得。
【性状】  本品为黄棕色至深褐色的颗粒；味甜而甘。
【鉴别】  （1）取本品5g，研细，加乙醇25ml，微热半小时，滤过，滤液蒸干，滴加三氯化锑饱和的氯仿溶液，再蒸干，即显紫褐色。
（2）取本品6g，加水100ml、盐酸15ml，加热回流2小时，放冷，滤过，弃去滤液，药渣挥干，用乙醚振摇提取3次，每次25ml，滤过，合并乙醚液，回收乙醚，残渣加乙醚2ml使溶解，作为供试品溶液。另取熊果酸对照品，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15µl、对照品溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷一氯仿一醋酸乙酯一冰醋酸（20∶5∶8∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在100℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
【检查】溶化性  取本品3g，加热水200ml，搅拌5分钟，应全部溶化（允许有轻微浑浊）。
其他  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典 2000年版一部附录Ⅰ C）。
正丁醇提取物  精密称取本品2g，加水10ml，微热使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取5次，每次20ml，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤3次，每次50ml，取正丁醇液，置于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1.5％。

【功能主治】  清肝明目，疏风散热，除湿痹，解疮毒。用于风热感冒，目赤头痛，高血压，头晕耳鸣，咽喉肿痛，疔疮肿毒等症。
【用与用量】  口服，一次3～6g，一日3次。
【规格】  每袋装3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
夏桑菊颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  夏桑菊颗粒

  汉语拼音  Xiasangju Keli

【主要成份】夏枯草、桑叶、野菊花。

【性状】本品为黄棕色至深褐色的颗粒；味甜而甘。

【功能主治】清肝明目，疏风散热，除湿痹，解疮毒。用于风热感冒，目赤头痛，高血压，头晕耳鸣，咽喉肿痛，疔疮肿毒等症。

【用法用量】口服，一次3～6g，一日3次。

【规格】每袋装3g
【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0617
	药品名称
	中文名：消炎退热颗粒 
汉语拼音名：Xiaoyan Tuire Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装（1）3g（无蔗糖）（2）10g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	四川远大蜀阳药业有限公司
	每袋装（1）3g（无蔗糖）（2）10g
	国药准字Z20025850

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

	标准试行期
	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及浸出物数据，制订合理的限度值。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10617(ZD-0617)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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



国家药品监督管理局

2002年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 炎 退 热 颗 粒

Xiaoyan Tuire Keli

【处方】  大青叶400g


   蒲公英400g


   紫花地丁150g

甘草50g

蔗糖950g或淀粉250g（无蔗糖）


制成                                1000g或300g（无蔗糖）

【制法】  以上四味药材，加水煎煮二次，每次2小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为1.25～1.30(70～80℃)的清膏，加3倍量乙醇，搅拌，静置24小时，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.20(70～80℃)的清膏，加蔗糖或淀粉（无蔗糖），制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为黄棕色或棕褐色颗粒；味甜、微苦或味微苦（无蔗糖）。

【鉴别】  （1）取本品10g，或取6g（无蔗糖），加水50ml使溶解，用乙醚振摇提取2次，每次30ml，合并乙醚液，挥干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取靛玉红对照品，加乙醚制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各6µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以苯-丙酮（4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的浅紫红色斑点。

（2）取秦皮乙素对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[鉴别]（1）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸（5∶3∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（3）取甘草对照药材1g，加水50ml，煎煮30分钟，放冷，滤过，滤液同[鉴别]（1）项下供试品溶液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]（1）项下的供试品溶液及上述对照药材溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-冰醋酸（14∶4∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

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

水分  不得过5.0%或不得过8.0%（无蔗糖）。（中国药典2000年版一部附录Ⅸ H）。

【浸出物】  照浸出物测定法项下的冷浸法（中国药典2000年版一部附录Ⅹ A）测定，用乙醇作溶剂，不得少于4.0%或不得少于2.0%（无蔗糖）。

【含量测定】  取本品装量差异项下的内容物，研细，取7.5g或2.5g（无蔗糖），精密称定，加水15ml，浸渍20分钟后振摇使溶解，加乙醚振摇提取3次，每次40ml，分取乙醚液，合并，蒸干，残渣加氯仿—无水乙醇（3∶2）混合溶液，分次使溶解并转移至2ml量瓶中，加氯仿-无水乙醇（3∶2）混合溶液至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取靛玉红对照品适量，精密称定，加氯仿—无水乙醇（3∶2）混合溶液制成每1ml含30µg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，精密吸取供试品溶液10µl，对照品溶液5µl及15µl，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，以苯—氯仿—丙酮（5∶4∶1）为展开剂，展开10cm，取出，晾干，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法）进行扫描，波长：λs=540nm，λR=700nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每袋含大青叶以靛玉红（C16H10N2o2）计，不得少于60µg或40µg（无蔗糖）。

【功能主治】  清热解毒，凉血消肿。用于感冒发热，上呼吸道感染，咽喉肿痛及各种疮疖肿痛。
【用法用量】  口服，一次1袋，一日4次。
【规格】  每袋装（1）3g（无蔗糖）  （2）10g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
消炎退热颗粒说明书
【药品名称】

  品    名  消炎退热颗粒

  汉语拼音  Xiaoyan Tuire Keli

【主要成份】大青叶、蒲公英、紫花地丁、甘草。

【性状】本品为黄棕色或棕褐色颗粒；味甜、微苦或味微苦（无蔗糖）。

【功能主治】清热解毒，凉血消肿。用于感冒发热，上呼吸道感染，咽喉肿痛及各种疮疖肿痛。

【用法用量】口服，一次1袋，一日4次。

【规格】每袋装（1）3g（无蔗糖）  （2）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-0761
	药品名称
	中文名：银柴颗粒 
汉语拼音名：Yinchai Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装（1）3g（无蔗糖）  （2）12g

	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）3g（无蔗糖）  （2）12g
	国药准字Z20026066

	太极集团重庆桐君阁药厂
	每袋装（1）3g（无蔗糖）  （2）12g
	国药准字Z20026067

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应严格按照药典方法考察重金属、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-10761(ZD-0761)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 柴 颗 粒

Yinchai Keli

【处方】  忍冬藤450g


  芦根450g



  薄荷150g

          柴胡450g


  枇杷叶300g       

蔗糖850g

甜菊糖1g或糊精（或乳糖）85g（无蔗糖）

     

          制成                            1000g或250g（无蔗糖）

    【制法】  以上五味药材，薄荷提取挥发油，蒸馏后的水溶液另器保存；药渣与其余忍冬藤等四味药材加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，静置，取上清液与蒸馏后的水溶液合并，浓缩至相对密度为1.33～1.36（50～55℃）的稠膏，加入蔗糖粉，用乙醇制粒，干燥，喷入薄荷挥发油，混匀，即得；或取合并液，浓缩至相对密度为1.17～1.20（50～55℃）的清膏，喷雾干燥，取干膏粉，加糊精或乳糖、甜菊糖，混匀，制成颗粒，干燥，喷入薄荷挥发，混匀，即得（无蔗糖）。

    【性状】  本品为棕褐色的颗粒；气香，味微甜或微苦（无蔗糖）。

    【鉴别】  ⑴取本品10g或3g（无蔗糖），加甲醇50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次20ml，合并正丁醇液，用氨试液30ml洗涤，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解,作为供试品溶液。另取柴胡对照药材3g，加乙醚30ml，超声处理30分钟，弃去乙醚液，药渣挥尽乙醚，加甲醇30ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各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）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

    ⑵取枇杷叶对照药材1g，加水100ml，煎煮30分钟，放冷，滤过，滤液用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次20ml，合并正丁醇液，用氨试液30ml洗涤，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[鉴别]⑴项下的供试品溶液及上述对照药材溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇－水（65∶35∶10）10℃以下放置分层的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的黄色斑点。

    【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；乙腈－0.4％磷酸溶液（8∶92）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50％甲醇制成每1ml含10µg的溶液，即得（10℃以下保存）。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，取2g或0.25g（无蔗糖），精密称定，置100ml棕色具塞锥形瓶中，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，离心（3000转／分钟），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。

    本品每袋含忍冬藤以绿原酸（C16H18o9）计，不得少于1.0mg。

【功能主治】  清热，解表，止咳。用于风热感冒，发热咳嗽。

【用法用量】  开水冲服，一次1袋，一日3～4次。    

    【规格】  每袋装（1）3g（无蔗糖）  （2）12g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
银柴颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  银柴颗粒

  汉语拼音  Yinchai Keli

【主要成份】忍冬藤、柴胡、芦根、枇杷叶、薄荷。

【性状】本品为棕褐色的颗粒；气香，味微甜或微苦（无蔗糖）。
【功能主治】清热，解表，止咳。用于风热感冒，发热咳嗽。

【用法用量】开水冲服，一次1袋，一日3～4次。

【规格】每袋装（1）3g（无蔗糖）  （2）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-1140
	药品名称
	中文名：银胡感冒散 
汉语拼音名：Yinhu Ganmao San

	类    别
	地标升国标
	剂型
	散剂
	规格
	药粉每袋装2.2g,药油每瓶装0.2ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广西源安堂药业有限公司
	药粉每袋装2.2g,药油每瓶装0.2ml
	国药准字Z20026714

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

	标准试行期
	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-11140(ZD-1140)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 胡 感 冒 散 
Yinhu Ganmao San

【处方】  岗松6818g


   大叶桉叶6818g

   金银花159g

连翘136g


   青蒿159g


   荆芥159g

薄荷136g


   柴胡136g


   广藿香114g
艾叶91g



   桔梗114g


   陈皮68g


制成                          1000g（药粉）454瓶（药油）

【制法】  以上十二味，取岗松、大叶桉叶，粉碎，水蒸气蒸馏2.5小时，收集挥发油，另器保存；青蒿、荆芥、薄荷、连翘、广藿香各45g，艾叶、陈皮各23g，粉碎，水蒸气蒸馏3小时，收集挥发油，将所收集的挥发油混合均匀，装瓶。金银花、柴胡、桔梗和连翘等七味的剩余量，洗净、晒干、粉碎，过筛，混匀，药粉于60℃干燥2小时，装袋。将药油与药粉分别装入铝泊袋中，即得。
【性状】  药粉：为灰黄色至黄棕色的粉末；气芳香。药油：为无色或淡黄色的澄清液体；气芳香。
【鉴别】  （1）取本品药粉，置显微镜下观察：乳汁管为有节乳汁管，直径8～20µm，侧面由短的细胞链与另一乳管联结成网状，乳汁管含有淡灰黑色细颗粒状物。花粉粒黄色，类圆形或圆三角形，直径50～90µm，外壁表面有细密短刺及圆形颗粒状雕纹，具3个孔沟；非腺毛，单细胞，平直或稍弯曲，长20～500µm，体部直径10～30µm，壁厚3～10µm，表面平滑，胞腔明显，有的含微小草酸钙簇晶。果皮表皮细胞表面观多角形、类方形或长方形，长5～10µm，近气孔较延长，长至15µm，气孔类圆形，直径约20µm，有的保卫细胞为黄棕色。石细胞较多，单个散在或成群，呈类多角形、类长方形、圆三角形、类圆形或类方形，直径20～50µm，壁厚8～20µm，壁为不均匀加厚。
（2）取本品药油0.1m1，加石油醚(60～90℃)1m1，摇匀，作为供试品溶液。另取岗松油对照药材，加石油醚(60～90℃)制成每1m1含0.1ml的溶液，摇匀，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2µl、对照药材溶液3µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以石油醚(60～90℃)-氯仿(1∶6)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以磷钼酸试液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
（3）取本品药粉4.4g，加水适量，加热使其微沸2小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水15ml使溶解，离心，上清液用醋酸乙酯振摇提取3次，每次15m1，合并醋酸乙酯液,蒸干，残渣加甲醇3m1使溶解，滤过，滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取东莨菪内酯对照品，加甲醇制成每1m1含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法(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（20∶1)为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
（4）取连翘对照药材0.6g，按[鉴别](3)项下供试品溶液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](3)项下的供试品溶液及上述对照药材溶液各10µ1，分别点于同一以羧甲基纤维钠为黏合剂的硅胶G薄层板上,以苯-醋酸乙酯-丁酮-甲酸-水（4∶6∶14∶3∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％三氯化铁乙醇溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
【检查】  水分  药粉水分不得过13.0％(中国药典2000年版一部附录Ⅸ H第二法)。
相对密度  药油应为0.850～0.895（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。
装量  药油每瓶装量应不少于0.2ml（中国药典2000年版一部附录Ⅻ C）。
其他  药粉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。
色谱条件及系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水-冰醋酸（15∶83∶2）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1000。
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50%甲醇制成每1ml含40µg的溶液，即得（10℃以下保存）。
供试品溶液的制备  取装量差异项下的本品（药粉），混匀，取1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入50%甲醇100ml，称定重量，超声处理30分钟，放冷，再称定重量，用50%甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液10ml，置25ml棕色量瓶中，加50%甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。
测定法  分别精密吸取对照品溶液10µ1、供试品溶液10～20µ1，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每袋含金银花以绿原酸（C16H18o9）计，不得少于4.4mg。
【功能主治】  辛凉解表，清热解毒。用于风热感冒所致的恶寒、发热、鼻塞、喷嚏、咳嗽、头痛、全身不适等。
【用法用量】  外用。贴于脐部。先用手轻揉脐部约一分钟，后将小瓶药油倒进药包对准脐眼贴上即可。每日一贴（重症加一贴在大椎穴）。对儿童效果更佳。
【注意事项】  孕妇慎用。有皮肤过敏史者慎用用药过程中如有瘙痒或起皮疹，暂时停用。
【规格】  药粉：每袋装2.2g；药油：每瓶装0.2ml

【贮藏】  密封。
【有效期】  1.5年。

银胡感冒散说明书

【药品名称】

  品    名  银胡感冒散

  汉语拼音  Yinhu Ganmao San

【主要成份】岗松、大叶桉叶、金银花、连翘、荆芥、柴胡、青蒿、薄荷、广藿香、陈皮、桔梗、艾叶。

【性状】药粉：为灰黄色至黄棕色的粉末；气芳香。药油：为无色或淡黄色的澄清液体；气芳香。

【功能主治】辛凉解表，清热解毒。用于风热感冒所致的恶寒、发热、鼻塞、喷嚏、咳嗽、头痛、全身不适等。

【用法用量】外用。贴于脐部。先用手轻揉脐部约一分钟，后将小瓶药油倒进药包对准脐眼贴上即可。每日一贴（重症加一贴在大椎穴）。对儿童效果更佳。

【注意事项】孕妇慎用。有皮肤过敏史者慎用用药过程中如有瘙痒或起皮疹，暂时停用。

【规格】药粉：每袋装2.2g，药油：每瓶装0.2ml

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0897
	药品名称
	中文名：银翘解毒合剂 
汉语拼音名：Yinqiao Jiedu Heji

	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

	哈药集团三精制药有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20026304

	河南省四方药业有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20026305

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应完善金银花的薄层色谱鉴别方法，改善色谱条件；积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10897(ZD-0897)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 翘 解 毒 合 剂

Yinqiao  Jiedu  Heji

【处方】  金银花180g              连翘180g             薄荷108g

          荆芥72g                 淡豆豉90g            牛蒡子108g

          桔梗108g                淡竹叶72g            甘草90g
          苯甲酸钠3g

制成                                               1000ml

【制法】  以上九味药材，淡豆豉加水加热至沸后，于80℃温浸二次，每次2小时，合并浸液，滤过，滤液备用；薄荷、荆芥用蒸馏法提取挥发油，蒸馏后的水溶液另器收集；药渣与其余金银花等六味加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液与上述各药液合并，浓缩至规定量，加入苯甲酸钠使溶解，放冷，加入挥发油，搅匀，即得。

【性状】  本品为淡褐色至棕褐色的液体；气芳香，味微苦。

【鉴别】  （1）取本品10ml，用稀盐酸调节pH值至2，用醋酸乙酯振摇提取2次，每次10ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取金银花对照药材0.2g，加甲醇5ml，放置12小时，滤过，滤液挥至约2ml，作为对照药材溶液。再取绿原酸对照品，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，吸取上述三种溶液各1～2µl，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱及对照品色谱相应在的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品10ml，用石油醚（60～90℃）振摇提取2次，每次10ml，合并提取液，挥至约1ml，作为供试品溶液。另取薄荷脑对照品，加乙醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。再取荆芥对照药材0.5g，加石油醚（60～90℃）20ml浸泡1小时，滤过，滤液挥至约1ml，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯（17∶3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茴香醛试液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱及对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品10ml，用醋酸乙酯振摇提取2次，每次10ml，合并提取液，蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取连翘对照药材2g，加水40ml，置水浴中加热1小时，滤过，滤液浓缩至10ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇（20∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以醋酐-硫酸（20∶1）溶液，在105℃加热10分钟，放冷，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）分别取牛蒡子对照药材1.2g、甘草对照药材1g，各加乙醇20ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣各加水10ml使溶解，用醋酸乙酯振摇提取2次，每次10ml，合并提取液，蒸干，残渣分别加乙醇1ml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Ⅵ B）试验，吸取上述两种对照药材溶液及[鉴别]（3）项下的供试品溶液各10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（40∶10∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀硫酸，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，分别显相同颜色的斑点。

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

pH值  应为5.0～5.5（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实验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-0.4%磷酸溶液（10∶90）为流动相；检测波长为327nm。理论板数按绿原酸峰计算应不低于1000。

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50%甲醇溶液制成每1ml含绿原酸40µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密量取本品2ml，置100ml棕色量瓶中，加50%甲醇溶液至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，弃去初滤液，取续滤液，即得（10℃以下保存）。

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

本品每支含金银花以绿原酸（C16H18o9）计，不得少于10mg。

【功能主治】  辛凉解表，清热解毒。用于风热感冒，发热头痛，咳嗽口干，咽喉疼痛。

【用法用量】  口服，一次10ml，一日2～3次。

【注意事项】  用前振摇。

【规格】  每支装10ml
【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
银翘解毒合剂说明书
【药品名称】

  品    名  银翘解毒合剂

  汉语拼音  Yinqiao Jiedu Heji

【主要成份】金银花、连翘、荆芥、牛蒡子、淡竹叶、甘草、淡豆豉、薄荷、桔梗。

【性状】本品为淡褐色至棕褐色的液体；气芳香，味微苦。

【功能主治】辛凉解表，清热解毒。用于风热感冒，发热头痛，咳嗽口干，咽喉疼痛。

【用法用量】口服，一次10ml，一日2～3次。

【注意事项】用前振摇。

【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-1064
	药品名称
	中文名：银翘颗粒 
汉语拼音名：Yinqiao 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

	福建省三爱药业股份有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20026568

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

	标准试行期
	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.

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11064(ZD-1064)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 翘 颗 粒

Yinqiao Keli

【处方】  金银花80g



连翘80g



薄荷48g 

荆芥32g




淡豆豉40g



牛蒡子48g

桔梗48g




淡竹叶32g



芦根80g

甘草32g

蔗糖700g




糊精75g


制成                                               1000g

【制法】  以上十味药材，淡豆豉加水温浸（50℃）二次，每次2小时，合并浸出液，滤过，滤液浓缩至适量，备用；薄荷、荆芥、连翘分别提取挥发油，蒸馏后的水溶液另器收集；药渣与其余金银花等六味药材，加水煎煮二次，每次2小时，滤过，合并煎液与上述药液，浓缩至相对密度为1.20～1.25（80℃）的清膏，加蔗糖及糊精，混匀，用适量乙醇制粒，干燥，放冷后喷入上述挥发油，混匀，分装，即得。

【性状】  本品为淡黄色或黄棕色的颗粒；气芳香，味甜、微辛苦。

【鉴别】  取本品6g，研细，加水8ml，超声处理10分钟使溶解，通过D101型大孔吸附树脂柱（内径1.5cm，长10cm），用水洗脱至无色，弃去水洗脱液，再用20%乙醇洗脱至无色，弃去20%乙醇洗脱液，继用稀乙醇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。另取连翘苷对照品，加甲醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液5µl、对照品溶液2µl，分别点于同一以含5%磷酸二氢钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶G薄层板上，以苯—丙酮—醋酸乙酯—甲酸—水（20∶25∶30∶3∶3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以香草醛硫酸试液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【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（21∶79）为流动相；检测波长为277nm。理论板数按连翘苷峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  精密称取连翘苷对照品适量,加甲醇制成每1ml含30µg的溶液,即得。
供试品溶液的制备  取本品装量差异下的内容物适量，研细，取5g，精密称定，精密加90%乙醇50ml，密塞，称定重量，超声处理（功率350W，频率40kHz）20分钟，放冷，再称定重量，用90%乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液40ml，蒸干，残渣加50%甲醇使溶解并转移至5ml量瓶中，加50%甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

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

本品每袋含连翘以连翘苷（C27H34O11）计，不得少于0.28mg。
【功能主治】  辛凉解表，清热解毒。用于风热感冒，发热头痛，咳嗽口干，咽喉疼痛。

【用法用量】  口服，一次10g，一日2～3次。

【规格】  每袋装10g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
银翘颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  银翘颗粒

  汉语拼音  Yinqiao Keli

【主要成份】金银花、连翘、荆芥、薄荷、牛蒡子、淡豆豉、桔梗、淡竹叶、甘草、芦根。

【性状】本品为淡黄色或黄棕色的颗粒；气芳香，味甜、微辛苦。

【功能主治】辛凉解表，清热解毒。用于风热感冒，发热头痛，咳嗽口干，咽喉疼痛。

【用法用量】口服，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】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0645
	药品名称
	中文名：银翘片 
汉语拼音名：Yinqiao 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0.35g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	上海雷允上药业有限公司
	薄膜衣每片重0.35g
	国药准字Z20025883

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

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

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10645(ZD-0645)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 翘 片

Yinqiao Pian

【处方】  金银花200g            连翘200g               薄荷120g

　　　　  荆芥80g               淡豆豉100g             牛蒡子120g

　　　　　桔梗120g              淡竹叶80g              芦根200g

甘草80g      

糊精190g              滑石粉6g


          制成                                              1000片

【制法】  以上十味药材，淡豆豉加水温浸（50℃）二次，每次2小时，合并浸液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.05（80℃），备用；薄荷、连翘、荆芥分别水蒸气蒸馏提取挥发油，蒸馏后的水溶液另器收集，备用；药渣与其余金银花等六味药材加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液与上述各备用液合并，浓缩至相对密度为1.05（80℃），放冷，加乙醇使含醇量为65％，搅匀，静置24小时，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至相对密度为1.15（80℃）的清膏,加入上述挥发油和糊精、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，除去包衣显棕褐色；味微苦。

【鉴别】  （1）取本品，除去包衣，研细，取5g，加甲醇50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水30ml使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次30ml，合并正丁醇液，用氨试液50ml洗涤，再用正丁醇饱和的水洗涤2次，每次50ml，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，通过中性氧化铝柱（8g，内径1.5cm，干法装柱），用甲醇80ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取连翘苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇（5∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取牛蒡子苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[鉴别]（1）项下供试品溶液和上述对照品溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（40∶8∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品，除去包衣，研细，取5g，加水20ml，煎煮30分钟，滤过，滤液加稀盐酸5ml，超声处理5分钟，离心，取沉淀物，加稀乙醇1ml超声处理使溶解，用10%碳酸氢钠溶液调节pH值至中性，摇匀，作为供试品溶液。另取甘草酸铵对照品，加稀乙醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以正丁醇-冰醋酸-水（6∶1∶3）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%磷酸溶液（5∶95）为流动相，待绿原酸峰出峰后，用乙腈洗脱10分钟；检测波长为324nm。理论板数按绿原酸峰计算应不低于8500。

对照品溶液的制备  取绿原酸对照品适量，精密称定，加50%甲醇制成每1ml含绿原酸30µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品10片，除去包衣，精密称定，研细，取0.5g，精密称定，置50ml具塞锥形瓶中，精密加入50%甲醇20ml，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。

本品每片含金银花以绿原酸（C16H18o9）计，不得少于0.40mg。

【功能主治】  辛凉解表，清热解毒。用于风热感冒，发热头痛，咳嗽口干，咽喉疼痛。
【用法用量】  口服，一次4—8片，一日2次。

【禁忌】  忌食辛辣。
【规格】  薄膜衣片每片重0.35g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
银翘片说明书
【药品名称】

  品    名  银翘片

  汉语拼音  Yinqiao Pian

【主要成份】金银花、连翘、桔梗、芦根、淡豆豉、荆芥、淡竹叶、薄荷、甘草、牛蒡子。

【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显棕褐色；味微苦。
【功能主治】辛凉解表，清热解毒。用于风热感冒，发热头痛，咳嗽口干，咽喉疼痛。

【用法用量】口服，一次4—8片，一日2次。
【禁忌】忌食辛辣。

【规格】薄膜衣每片重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-0183
	药品名称
	中文名：银芩胶囊 
汉语拼音名：Yinqin 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

	昆明制药集团股份有限公司
	每粒装0.2g
	国药准字Z20025199

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

	标准试行期
	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鉴别（2）的展开系统，确保方法可行性。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10183(ZD-0183)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 芩 胶 囊
Yinqin Jiaonang

【处方】  金银花1250g        黄芩900g             三七叶700g
鱼腥草1000g
淀粉57g            微晶纤维素33g        硫酸钙10g
硬脂酸镁2g        

              制成                                         1000粒

【制法】  以上四味药材，加水煎煮三次，第一次1小时，第二、三次各45分钟，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩后加乙醇至含醇量达65%，静置24小时，滤过，滤液回收乙醇并浓缩成稠膏，低温干燥，研成粉末，加入淀粉、微晶纤维素、硫酸钙、硬脂酸镁，制成颗粒，干燥，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为黄色至黄褐色的颗粒及粉末；气微，味苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物约0.2g，加甲醇5ml，超声处理10分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取金银花对照药材0.1g，加甲醇5ml，超声处理30分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液5～10µl、对照药材溶液5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸丁酯-甲酸-水（7∶2.5∶2.5）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，立即置紫外光灯（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）取人参皂苷Rb1对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[鉴别]（1）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各3µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水-冰醋酸（13∶7∶2∶1.5）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。

（3）本品在含量测定项下记录的色谱图中，供试品主峰的保留时间应与对照品主峰的保留时间一致。

【检查】  干燥失重  取本品，在80℃干燥至恒重，减失重量不得过8.0%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ G）。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水-磷酸（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50%乙醇制成每1ml含0.14mg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，取细粉50mg，精密称定，置50ml量瓶中，加稀乙醇40ml，超声处理40分钟，放冷，加稀乙醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各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20mg。

【功能主治】  傣医：雅英别菲，噢习特摆，唉少，泵接开摆。哇黄害埋，唉列乎火接，兵打呃。

中医：清热解毒、清宣风热。用于外感风热所致的发热、咳嗽、咽痛及上呼吸道感染、扁桃体感染、咽炎见以上症状者。

【用法用量】  口服，成人：一次5粒，一日3次，5天为一疗程；儿童：一次1粒／10公斤，一日3次，5日为一疗程。

【注意事项】  （1）3岁以下婴幼儿慎用；

（2）孕妇慎用；

（3）若发现不良反应，应立即停药。
【规格】  每粒装0.2g
【贮藏】  密封。
【有效期】  1.5年。
银芩胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  银芩胶囊

  汉语拼音  Yinqin Jiaonang
【主要成份】银花、黄芩、鱼腥草、三七叶。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄色至黄褐色颗粒和粉末；气微，味苦。

【功能主治】傣医：雅英别菲，噢习特摆，唉少，泵接开摆。哇黄害埋，唉列乎火接，兵打呃。

中医：清热解毒、清宣风热。用于外感风热所致的发热、咳嗽、咽痛及上呼吸道感染、扁桃体感染、咽炎见以上症状者。

【用法用量】口服，成人：一次5粒，一日3次，5天为一疗程；儿童：一次1粒／10公斤，一日3次，5日为一疗程。

【注意事项】（1）3岁以下婴幼儿慎用；

           （2）孕妇慎用；

           （3）若发现不良反应，应立即停药。

【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-0333
	药品名称
	中文名：仔花感冒胶囊 
汉语拼音名：Zihua Ganmao 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

	广西玉林制药有限责任公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025407

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

	标准试行期
	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及挥发油的鉴别；积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10333(ZD-0333)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

仔 花 感 冒 胶 囊

Zihua Ganmao Jiaonang

【处方】  狗仔花420g            柴胡380g          藁本380g

          防风250g              黄芩120g          马来酸氯苯那敏1.5g

          对乙酰氨基酚100g


          制成                                                 1000粒

【制法】  以上七味药，黄芩粉碎成细粉，备用；藁本、防风水蒸气蒸馏法提取挥发油，挥发油另器贮存；蒸馏后的水溶液另置；药渣与狗仔花、柴胡加水煎煮三次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液加入上述蒸馏后的水溶液，浓缩至相对密度为1.14～1.18（80℃）的清膏，加乙醇使含醇量至70%，搅匀，静置24小时，上清液回收乙醇，浓缩至适量，与上述黄芩细粉混匀，干燥，粉碎，加马来酸氯苯那敏、对乙酰氨基酚，喷加挥发油，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；气芳香，味苦。

【鉴别】  （1）取内容物0.6g，研细，加氯仿20ml，浸渍10分钟，不断振摇，滤过，滤液作为供试品溶液。另取马来酸氯苯那敏对照品0.15mg、对乙酰氨基酚对照品1mg，加氯仿1ml使溶解制成混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇－浓氨溶液（15∶1∶0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气中显色。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
（2）取内容物3g，研细，加甲醇20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醚10ml，搅拌5分钟，弃去乙醚液，残渣挥尽乙醚，加甲醇5ml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，吸取供试品溶液2μl、对照品溶液5μl，分别点于同一以含4%醋酸钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-丁酮-甲酸-水（5∶3∶1∶1）为展开剂，预饱和30分钟，展开，取出，晾干，喷以1%三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的暗绿色斑点。
【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。
黄芩  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（54∶46）为流动相；检测波长为315nm。理论板数按黄芩苷峰计应不低于3000。
对照品溶液的制备  精密称取在60℃减压干燥4小时的黄芩苷对照品适量，加70%乙醇制成每1ml含40μg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  取装量差异项下的内容物，混匀，取0.5g，精密称定，加70%乙醇35ml，超声处理（300W，25kHz）30分钟，放冷，滤过，滤液置50ml量瓶中，用少量70%乙醇分次洗涤容器和药渣，洗液并入同一量瓶中，加70%乙醇至刻度，摇匀。精密量取1ml，置10ml量瓶中，加70%乙醇至刻度，摇匀，即得。

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

本品每粒含黄芩以黄芩苷（C12H18O11）计，不得少于6.3mg。

对乙酰氨基酚  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（35∶65）为流动相；检测波长为249nm。理论板数按对乙酰氨基酚峰计应不低于1500。
对照品溶液的制备  精密称取在105℃干燥至恒重的对乙酰氨基酚对照品适量，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，混匀，取0.3g，精密称定，加甲醇35ml，超声处理（300W，25kHz）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药渣，洗液并入同一量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀。精密量取1ml，置50ml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。

本品每粒含对乙酰氨基酚（C8H9NO2）应为标示量的85.0%～115.0%。

【功能主治】  清热解毒，祛风止痛。用于风热感冒，发烧头痛，肢体不适。

【用法用量】  口服，一次2粒，一日3次。

【禁忌】  孕妇禁服。

【注意事项】  高空操作，驾驶员和操作机器的人员慎用。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
仔花感冒胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  仔花感冒胶囊

  汉语拼音  Zihua Ganmao Jiaonang

【主要成份】柴胡、防风、黄芩、藁本、狗仔花、马来酸氯苯那敏、对乙酰氨基酚。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕黄色的粉末；气芳香，味苦。

【功能主治】清热解毒，祛风止痛。用于风热感冒，发烧头痛，肢体不适。

【用法用量】口服，一次2粒，一日3次。

【禁忌】孕妇禁服。

【注意事项】高空操作，驾驶员和操作机器的人员慎用。

【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-0308
	药品名称
	中文名：仔花感冒片 
汉语拼音名：Zihua Ganmao Pian

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

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广西玉林制药有限责任公司
	每片重0.3g
	国药准字Z20025381

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间增加狗仔花等其他药味及挥发油的的鉴别试验；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-10308(ZD-0308)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

仔 花 感 冒 片

Zihua Ganmao Pian

【处方】   狗仔花420g           柴胡380g         藁本380g

           防风250g             黄芩120g         马来酸氯苯那敏1.5g

           对乙酰氨基酚100g


           制成                                               1000片

【制法】  以上七味药物，黄芩粉碎成细粉，备用；藁本、防风水蒸气蒸馏法提取挥发油，挥发油另器贮存；蒸馏后的水溶液另置；药渣与狗仔花、柴胡加水煎煮三次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液加入上述蒸馏后的水溶液，浓缩至相对密度为1.14～1.18（80℃）的清膏，加乙醇使含醇量至70%，搅匀，静置24小时，上清液回收乙醇，浓缩至相对密度为1.31～1.35(50～60℃)的稠膏，与上述黄芩细粉混匀，干燥，粉碎，加马来酸氯苯那敏、对乙酰氨基酚，混匀，制粒，喷加挥发油，混匀，压片，包衣，即得。

【性状】  本品为薄膜衣片，除去包衣显棕黄色；气芳香，味苦。

【鉴别】  （1）取本品2片，除去包衣，研细，加氯仿20ml，浸渍10分钟，不断振摇，滤过，滤液作为供试品溶液。另取马来酸氯苯那敏对照品0.15mg、对乙酰氨基酚对照品1mg，加氯仿1ml使溶解制成混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇－浓氨溶液（15∶1∶0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气中显色。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品10片，除去包衣，研细，加甲醇20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醚10ml搅拌5分钟，弃去乙醚液，残渣挥尽乙醚，加甲醇5ml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ⅥB）试验，吸取供试品溶液2μl、对照品溶液5μl，分别点于同一以含4%醋酸钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-丁酮-甲酸-水（5∶3∶1∶1）为展开剂，预饱和30分钟，展开，取出，晾干，喷以1%三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的暗绿色斑点。

【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。

黄芩  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（54∶46）为流动相；检测波长为315nm。理论板数按黄芩苷峰计应不低于3000。

对照品溶液的制备  精密称取在60℃减压干燥4小时的黄芩苷对照品适量，加70%乙醇制成每1ml含40μg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品20片，除去包衣，精密称定，研细，取0.5g，精密称定，加70%乙醇35ml，超声处理（300W，25kHZ）30分钟，放冷，滤过，滤液置50ml量瓶中，用少量70%乙醇分次洗涤容器和药渣，洗液并入同一量瓶中，加70%乙醇刻度，摇匀。精密量取1ml，置10ml量瓶中，加70%乙醇至刻度，摇匀，即得。

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

本品每片含黄芩以黄芩苷（C12H18O11）计，不得少于6.3mg。

对乙酰氨基酚  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（35∶65）为流动相；检测波长为249nm。理论板数按对乙酰氨基酚峰计应不低于1500。

对照品溶液的制备  精密称取在105℃干燥至恒重的对乙酰氨基酚对照品适量，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20片，除去包衣，精密称定，研细，取0.3g，精密称定，加甲醇35ml，超声处理（300W，25kHZ）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药渣，洗液滤入同一量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀。精密量取1ml，置50ml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。

本品每片含对乙酰氨基酚（C8H9NO2）应为标示量的85.0%～115.0%。

【功能主治】  清热解毒，祛风止痛。用于风热感冒，发烧头痛，肢体不适。
【用法用量】  口服，一次2片，一日3次。

【禁忌】  孕妇禁服。
【注意事项】  高空操作、驾驶员和操作机器的人员慎用。

【规格】  每片重0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
仔花感冒片说明书
【药品名称】

  品    名  仔花感冒片

  汉语拼音  Zihua Ganmao Pian

【主要成份】柴胡、防风、黄芩粉、藁本、狗仔花、马来酸氯苯那敏、对乙酰氨基酚。

【性状】本品为薄膜衣片，除去包衣显棕黄色；气芳香，味苦。
【功能主治】清热解毒，祛风止痛。用于风热感冒，发烧头痛，肢体不适。

【用法用量】口服，一次2片，一日3次。

【禁忌】孕妇禁服。

【注意事项】高空操作，驾驶员和操作机器的人员慎用。

【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-1283
	药品名称
	中文名：白纸扇感冒颗粒 
汉语拼音名：Baizhishan Ganmao Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装9g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广西桂西玉兰制药有限公司
	每袋装9g
	国药准字Z20027049

	广西灵峰药业有限公司
	每袋装9g
	国药准字Z20027050

	广西元首制药厂
	每袋装9g
	国药准字Z20027051

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

	标准试行期
	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2～4味药材的薄层色谱鉴别方法；进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11283(ZD-1283)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

白 纸 扇 感 冒 颗 粒

Baizhishan Ganmao Keli

【处方】  白纸扇305.6g

鸭脚木皮500g

 桔梗152.8g

青蒿305.6g


山芝麻152.8g

 甘草100g

桉叶油3.3ml


姜酊3.3ml


 盐酸麻黄碱1.39g
薄菏素油3.3ml

蔗糖940g


制成                                             1000g

【制法】  以上十味药，除盐酸麻黄碱、桉叶油、姜酊和薄荷油外，其余白纸扇等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1.20～1.25（60～80℃）的清膏，放至室温，加入乙醇使含乙醇量达60%，静置24小时，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至相对密度为1.30～1.35（60～80℃）的稠膏。取盐酸麻黄碱加水适量溶解，加入稠膏中，混匀，加蔗糖，制成颗粒，干燥，将薄荷油、桉叶油、姜酊溶于适量乙醇，喷入颗粒中，混匀，即得。

【性状】  本品为棕褐色的颗粒；气香，味苦。

【鉴别】  取本品10g，研细，加乙醇30ml，加热回流30分钟，滤过，滤液浓缩至5ml，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4µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿—甲醇—浓氨试液（20∶4∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮乙醇试液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照色谱相应的位置上，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；以乙腈-0.02mol/L磷酸二氢钾溶液（含0.2%三乙胺，用磷酸调pH至2.7）（5∶100）为流动相，检测波长为210nm。理论板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  精密称取盐酸麻黄碱对照品适量，加0.01mol/L盐酸溶液制成每1ml含50µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取装量差异项下的本品，研细，取4.5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入0.01mol/L盐酸溶液20ml，密塞，称定重量，超声处理15分钟，放冷，再称定重量，加0.01mol/L盐酸溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液5ml，置25ml量瓶中，加0.01mol/L盐酸溶液稀释至刻度，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。

本品每袋含盐酸麻黄碱(C10H15NO·HCl)应为10.63mg～13.76mg。

【功能主治】  清热解毒，疏风止咳。用于感冒发热、头痛、咳嗽。
【用法用量】  开水冲服，一次9g，一日2次；或遵医嘱。
【禁忌】  孕妇禁服。

【注意事项】  高血压、心脏病患者慎用；或在医生指导下服用。

【规格】  每袋装9g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
白纸扇感冒颗粒说明书
【药品名称】

  品    名  白纸扇感冒颗粒

  汉语拼音  Baizhishan Ganmao Keli

【主要成份】白纸扇、鸭脚木皮、桔梗、青蒿、山芝麻、甘草、盐酸麻黄碱、姜酊、薄荷素油、桉叶油。

【性状】本品为棕褐色的颗粒；气香，味苦。
【功能主治】清热解毒，疏风止咳。用于感冒发热、头痛、咳嗽。

【用法用量】开水冲服，一次9g，一日2次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁服。

【注意事项】高血压、心脏病患者慎用；或在医生指导下服用。

【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-0973
	药品名称
	中文名：柴胡注射液 
汉语拼音名：Chaihu 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

	华北制药集团太原有限责任公司
	每支装2ml
	国药准字Z20026423

	宁波天真制药有限公司
	每支装2ml
	国药准字Z20026424

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

	标准试行期
	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；建立专属性强的鉴别及含量测定方法，并积累含量测定数据，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-10973(ZD-0973)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

柴 胡 注 射 液

Chaihu Zhusheye

【处方】  柴胡1000g

          聚山梨酯80 3g







氯化钠9g     


          制成                                        1000ml

【制法】  取柴胡，用水蒸气蒸馏，收集初馏液，重蒸馏，收集重蒸馏液1000ml，加入聚山梨酯80，搅拌使油完全溶解，再加入氯化钠，溶解后，滤过，加注射用水至规定量，滤过，灌封，灭菌，即得。

【性状】  本品为无色或微乳白色的澄明液体；气芳香。

【鉴别】  （1）取本品2ml，分别置甲、乙两个试管中，乙管蒸干，残渣加水2ml使溶解，两管各加含0.05%二硝基苯肼的2mol/L盐酸溶液2滴，混匀，再加入10%氢氧化钾溶液4～5滴，甲管所显葡萄酒红色应比乙管深。

（2）取本品2ml，分别置甲、乙两个试管中，乙管蒸干，残渣加水2ml使溶解，两管各加品红亚硫酸试液2滴，混匀，稍放置后，甲管所显玫瑰红色应比乙管深。

【检查】  吸收度  精密量取本品5ml，置50ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另精密量取本品5ml，置蒸发皿中，蒸干，残渣加水使溶解，转移至50ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，作为空白。照分光光度法（中国药典2000年版一部附录Ⅴ A）测定，在278nm及243nm波长处分别有最大吸收与最小吸收。在278nm波长处的吸收度应不小于0.65。

pH值  应为4.0～7.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

蛋白质  取本品1ml，加新配制的30%磺基水杨酸试液1ml，混匀，放置5分钟，不得出现浑浊。

树脂  取本品5ml，加盐酸1滴，放置30分钟，应无絮状物析出。

其他  应符合注射剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ U）。

【功能主治】  清热解表。用于治疗感冒、流行性感冒及疟疾等的发热。

【用法用量】  肌内注射，一次2～4ml，一日1～2次。

【规格】  每支装2ml 

【贮藏】  密封，避光，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
柴胡注射液说明书

【药品名称】

  品    名  柴胡注射液

  汉语拼音  Chaihu Zhusheye

【主要成份】柴胡。

【性状】本品为无色或微乳白色的澄明液体；气芳香。

【功能主治】清热解表。用于治疗感冒、流行性感冒及疟疾等的发热。

【用法用量】肌内注射，一次2～4ml，一日1～2次。

【规格】每支装2ml

【贮藏】密封，避光，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1296
	药品名称
	中文名：六和茶 
汉语拼音名：Liuhe Cha

	类    别
	地标升国标
	剂型
	茶剂
	规格
	每袋（盒）装18.8g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	台山市台城制药有限公司
	每袋（盒）装18.8g
	国药准字Z20027065

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

	标准试行期
	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-11296(ZD-1296)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

六 和 茶

Liuhe Cha

【处方】  岗梅96.3g


 鬼羽箭11.6g

 贯众34.6g

倒扣草77.1g


 连翘9.6g


 毛麝香34.6g

金银花11.6g


 金锦香11.6g

 荆芥23.2g

土茵陈34.6g


 香薷11.6g


 蠄蟧草106.0g

薄荷34.6g


 地胆草106.0g

 青蒿115.6g

木棉花11.6g


 淡竹叶34.6g

 苍术11.6g

栀子11.6g


 布渣叶9.6g

 夏枯草92.5g

山楂23.2g


 黄芩11.6g


 水翁花34.6g

白茅根28.9g


 甘草11.6g


制成                                             1000g

【制法】  以上二十六味，青蒿，夏枯草，金银花，布渣叶，水翁花，木棉花粉碎成粗粉；连翘，栀子和山楂先破碎后，再粉碎成粗粉；其余岗梅等十七味先切成片段再粉碎成粗粉，与上述粗粉混匀，60℃干燥，分装，即得。

【性状】  本品为浅棕褐色的粗粉；气香，味苦。
【鉴别】  （1）取本品19g，加水适量，煮沸30分钟，滤过，滤液浓缩至20ml，放冷，用醋酸乙酯20ml振摇提取，分取醋酸乙酯液，挥至3ml，作为供试品溶液。另取青蒿对照药材0.5g，加水煎煮1小时，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿—乙醚（2:1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品19g，粉碎成细粉，加石油醚（60～90℃）100ml，超声处理20分钟，滤过，滤液挥至1ml，作为供试品溶液。另取苍术对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％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19g，加水适量，煮沸30分钟，滤过，滤液浓缩至30ml，加乙醇30ml，搅匀，静置2小时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇30ml使溶解，滤过，滤液蒸干，残渣加1mol/L盐酸溶液10ml使溶解，用乙醚40ml振摇提取，分取乙醚层，用5％碳酸氢钠溶液洗涤２次，每次10ml，弃去碳酸氢钠液，再用水10ml洗涤，分取乙醚液，蒸干，残渣加乙醚0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取岗梅对照药材3g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯—丙酮（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-0.4%磷酸溶液（13∶87）为流动相；检测波长为327nm。理论板数按绿原酸峰计算应不低于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50%甲醇制成每1ml含10µg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适量，混匀，粉碎成细粉，取1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加50%甲醇20ml，称定重量，加热回流30分钟，放冷，再称定重量，用50%甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，续滤液用微孔滤膜（0.45μ m）滤过，取续滤液，即得。
测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含金银花以绿原酸（C16H18O9）计，不得少于2.8mg。
【功能主治】  清热祛湿，解暑消食。用于感冒发热，头痛身倦，四肢不适，食滞饱胀。
【用法用量】  水煎服，一次18.8g，一日2～3次。

【规格】  每袋（盒）装18.8g
【贮藏】  密闭。

【有效期】  1.5年。

六和茶说明书

【药品名称】

  品    名  六和茶

  汉语拼音  Liuhe Cha

【主要成份】岗梅、倒扣草、蠄蟧草、地胆草、青蒿、夏枯草、鬼羽箭、金银花、薄荷、黄芩、山楂、毛麝香等26味。

【性状】本品为浅棕褐色的粗粉；气香，味苦。
【功能主治】清热祛湿，解暑消食。用于感冒发热，头痛身倦，四肢不适，食滞饱胀。

【用法用量】水煎服，一次18.8g，一日2～3次。

【规格】每袋（盒）装18.8g
【贮藏】密闭。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1355
	药品名称
	中文名：穿心莲胶囊 
汉语拼音名：Chuanxinlian 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

	新疆维强实业有限公司伊犁药业有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20027177

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应积累穿心莲药材和成药中穿心莲内酯的含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11355(ZD-1355)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 心 莲 胶 囊

Chuanxinlian Jiaonang

【处方】  穿心莲1000g    

          微晶纤维素100g                            淀粉95g


制成                                       1000粒

【制法】  取穿心莲，粉碎成粗粉，用80%乙醇回流提取二次，每次2小时，合并提取液，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至相对密度为1.40（60～80℃）的稠膏，干燥（80℃）成干浸膏，粉碎，过100目筛，加入微晶纤维素、淀粉混匀，用75%乙醇制成颗粒，干燥，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为墨绿色粉末；气微，味苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物1.5g，研细，加乙醇10ml，置水浴中加热至沸，加活性炭0.5g，搅拌，滤过，取续滤液1ml，加二硝基苯甲酸试液与乙醇制氢氧化钾试液的等容混合溶液2滴，摇匀，即显紫红色；另取滤液1ml，加碱性三硝基苯酚试液3～5滴，显橙红色。

（2）取本品内容物0.9g，研细，加无水乙醇25ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水5ml，再用2%盐酸溶液调节pH值至1.0，加热30分钟，滤过，取续滤液，加10%亚硝酸钠溶液和10%硝酸铝溶液各3滴，摇匀，再加氢氧化钠试液0.5～1ml，即显橙红色。

（3）取本品内容物2.0g，研细，加甲醇20ml，超声处理15分钟，滤过，滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取穿心莲内酯对照品，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10µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以氯仿-丙酮（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（47:53）为流动相；检测波长为225nm。理论板数按穿心莲内酯峰计算应不低于4900。

对照品溶液的制备  精密称取穿心莲内酯对照品适量，加甲醇制成每1ml含6µg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70mg，精密称定，置100ml量瓶中，加甲醇70ml，超声处理20分钟，放冷，加甲醇稀释至刻度，摇匀，静置，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。

本品每粒含穿心莲以穿心莲内酯（C20H30O5）计，不得少于2.1mg。

【功能主治】  清热解毒，凉血，消肿。用于感冒发热，咽喉肿痛，口舌生疮，顿咳劳嗽，泄泻痢疾，热淋涩痛，痈肿疮疡，毒蛇咬伤。

【用法用量】  口服，一次2～3粒，一日3～4次。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
穿心莲胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  穿心莲胶囊

  汉语拼音  Chuanxinlian Jiaonang

【主要成份】穿心莲。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为墨绿色粉末；气微，味苦。

【功能主治】清热解毒，凉血，消肿。用于感冒发热，咽喉肿痛，口舌生疮，顿咳劳嗽，泄泻痢疾，热淋涩痛，痈肿疮疡，毒蛇咬伤。

【用法用量】口服，一次2～3粒，一日3～4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-1041
	药品名称
	中文名：野菊花注射液 
汉语拼音名：Yejuhua Zhusheye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	注射剂
	规格
	每支装⑴2ml  ⑵5ml

	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⑴2ml  ⑵5ml
	国药准字Z20026528

	江西钟山药业有限责任公司
	每支装⑴2ml  ⑵5ml
	国药准字Z20026529

	西安黄河制药有限公司
	每支装⑴2ml  ⑵5ml
	国药准字Z20026530

	雅安三九药业有限公司
	每支装⑴2ml  ⑵5ml
	国药准字Z20026531

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累含量测定数据，制订合理的含量限度；研究制订药材及制剂的指纹图谱。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11041(ZD-1041)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

野 菊 花 注 射 液

Yejuhua Zhusheye

【处方】  野菊花1000g

          氯化钠7g







聚山梨酯80 5ml


制成                                           1000ml

【制法】  取野菊花，加水浸泡1小时，用水蒸气蒸馏，收集初蒸馏液1000ml，再重蒸馏，收集重蒸馏液约500ml，备用。收集药渣中的煎煮液，滤过，药渣加水煎煮二次，每次1小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为1.20～1.24（40～70℃）的清膏，加乙醇使含醇量达65%，冷藏，静置12小时，滤过，滤液回收乙醇至无醇味，再浓缩至相对密度为1.18～1.22（40～70℃）的清膏，加乙醇使含醇量达85%，冷藏，静置12小时，滤过，滤液回收乙醇至无醇味，加水至500 ml（含生药2g／ml）。冷藏12小时，备用。取野菊花提取液500ml，滤过，加入聚山梨酯80，加热至沸腾，冷至室温，加入重蒸馏液500ml混合均匀，加入氯化钠，搅拌溶解，用20%氢氧化钠溶液调节pH值至7.4～7.6，加注射用水至规定量，滤过，灌封，灭菌，即得。

【性状】  本品为浅棕黄色或棕黄色的澄明液体。

【鉴别】  取本品20ml，置分液漏斗中，用稀盐酸1ml、醋酸乙酯30ml，振摇提取，静置，取醋酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取野菊花对照药材1g，加稀盐酸1ml、醋酸乙酯30ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为对照药材溶液。再取绿原酸对照品，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，吸取上述三种溶液各1µl，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以甲苯—醋酸乙酯—醋酸—甲酸—水（2∶30∶4∶2∶4）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材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5.0～7.0（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5ml，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）。

【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-0.1mol/l磷酸二氢钠溶液〔取磷酸二氢钠（NaH2Po4•2H2o）15.6g，加水至1000ml，制成0.1mol/L的溶液，加入磷酸适量，调节pH值至2.7〕（23︰77）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3500。

对照品溶液的制备  精密称取绿原酸对照品适量，置棕色量瓶中，加50%甲醇制成每1ml含40µg的溶液，即得。（10℃以下保存）

供试品溶液的制备  取本品作为供试品溶液。

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1ml含野菊花以绿原酸（C16H18O9）计，不得少于30µg。

【功能主治】  清热解毒。用于外感热病、目赤肿痛、咽喉疼痛；上呼吸道感染、急性扁桃体炎属热毒上攻者。

【用法用量】  肌内注射，一次2～4ml，一日2次；小儿酌减或遵医嘱。

【注意事项】  （1）本品不宜与其它药物在同一容器内混合使用；

（2）本品是中药制剂，保存不当可能影响产品质量。使用前必须对光检查，如发现药液出现混浊、沉淀、变色、漏气或瓶身细微破裂者，均不能使用。

【规格】  每支装（1）2ml  （2）5ml

【贮藏】  密封，避光。
【有效期】  1.5年。
野菊花注射液说明书

【药品名称】

  品    名  野菊花注射液

  汉语拼音  Yejuhua Zhusheye

【主要成份】野菊花。

【性状】本品为浅棕黄色或棕黄色的澄明液体。

【功能主治】清热解毒。用于外感热病、目赤肿痛、咽喉疼痛；上呼吸道感染、急性扁桃体炎属热毒上攻者。

【用法用量】肌内注射，一次2～4ml，一日2次；小儿酌减或遵医嘱。

【注意事项】（1）本品不宜与其它药物在同一容器内混合使用；

（2）本品是中药制剂，保存不当可能影响产品质量。使用前必须对光检查，如发现药液出现混浊、沉淀、变色、漏气或瓶身细微破裂者，均不能使用。

【规格】每支装（1）2ml  （2）5ml

【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-0564
	药品名称
	中文名：参苏片 
汉语拼音名：Shensu Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂
	规格
	每片重0.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	哈高科佳木斯中药有限公司
	每片重0.5g
	国药准字Z20025776

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间建立党参、葛根的专属性鉴别；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-10564(ZD-0564)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 苏 片

Shensu Pian

【处方】  党参200g



  紫苏叶200g


葛根200g

          前胡200g



  茯苓200g



半夏（姜制）200g

          陈皮133g



  枳壳（麸炒）133g

桔梗133g

          甘草133g



  木香133g



大枣80g

          生姜80g


          制成                                                1000片

【制法】  以上十三味，茯苓和甘草粉碎成细粉，取200g，备用；粗粉留用；半夏和生姜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小时后进行渗漉，取渗漉液200ml，回收乙醇，浓缩至相对密度为1.30～1.35（50℃）的稠膏；紫苏叶、枳壳、陈皮和木香蒸馏提取挥发油,水液留用，药渣和其余党参等五味与上述粗粉加水煎煮三次，煎液与提取挥发油后的水液合并，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.30～1.35（50℃）的稠膏，与上述稠膏合并，加入茯苓等细粉，干燥，研细，制成颗粒，干燥，加入上述挥发油，混匀，压片，即得。

【性状】  本品为淡棕色的片；气香，味微苦。

【鉴别】  （1）取本品4g，研细，加乙醚40ml，加热回流1小时，滤过，弃去滤液，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，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇5ml使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10µl、对照药材溶液4µl，分别点于同一用1%氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲酸-冰醋酸-水（15∶1∶1∶2）为展开剂，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。

（2）取本品，研细，取8g，加氯仿10ml，超声处理30分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取木香对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-环己烷（5∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%香草醛硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【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（20∶80）（用磷酸调节pH值至3）为流动相；检测波长为283nm。理论板数按柚皮苷峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取减压干燥至恒重的柚皮苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含15µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取重差异项下的本品，研细，取3g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加甲醇50ml，密塞，称定重量，加热回流1.5小时，放冷，密塞，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液10ml，蒸干，残渣加水3～5ml使溶解，放冷，通过聚酰胺柱（50～80目，2g，内径1.8cm，湿法装柱），以水25ml洗脱，弃取水液，再用甲醇50ml洗脱，收集洗脱液，转移至50ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

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

本品每片含枳壳以柚皮苷（C27H32o14）计，不得少于0.18mg。
【功能主治】  疏风散寒，祛痰止咳。用于体弱感冒风寒，恶寒发热，头痛鼻塞，咳嗽痰多，胸闷呕逆。

【用法用量】  口服，一次3～5片，一日2～3次。

【禁忌】  忌食油腻辛辣。

【规格】  每片重0.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。

参苏片说明书

【药品名称】

  品    名  参苏片

  汉语拼音  Shensu  Pian

【主要成份】党参、紫苏叶、葛根、前胡、半夏（姜制）、茯苓、桔梗、陈皮、甘草、枳壳（麸炒）、木香、生姜、大枣。

【性状】本品为淡棕色的片；气香，味微苦。
【功能主治】疏风散寒，祛痰止咳。用于体弱感冒风寒，恶寒发热，头痛鼻塞，咳嗽痰多，胸闷呕逆。

【用法用量】口服，一次3～5片，一日2～3次。

【禁忌】忌食油腻辛辣。

【规格】每片重0.5g

【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-1366
	药品名称
	中文名：参苏丸 
汉语拼音名：Shensu Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（大蜜丸、小蜜丸、水蜜丸
	规格
	大蜜丸每丸9g,小蜜丸10丸重1.3g,水蜜丸10丸重0.8g,水丸10丸重0.6g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	甘肃定西扶正制药有限公司
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027340

	
	小蜜丸每10丸重1.3g
	国药准字Z20027341

	
	水蜜丸每10丸重0.8g
	国药准字Z20027342

	
	水丸每10丸重0.6g
	国药准字Z20027343

	河北药都制药集团有限责任公司
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027344

	
	小蜜丸每10丸重1.3g
	国药准字Z20027345

	
	水蜜丸每10丸重0.8g
	国药准字Z20027346

	
	水丸每10丸重0.6g
	国药准字Z20027347

	黑龙江省五常葵花药业有限公司
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027348

	
	小蜜丸每10丸重1.3g
	国药准字Z20027349

	
	水蜜丸每10丸重0.8g
	国药准字Z20027350

	
	水丸每10丸重0.6g
	国药准字Z20027351

	呼伦贝尔哈慈制药厂
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027352

	
	小蜜丸每10丸重1.3g
	国药准字Z20027353

	
	水蜜丸每10丸重0.8g
	国药准字Z20027354

	
	水丸每10丸重0.6g
	国药准字Z20027355

	昆明中药厂有限公司
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027356

	
	小蜜丸每10丸重1.3g
	国药准字Z20027357

	
	水蜜丸每10丸重0.8g
	国药准字Z20027358

	
	水丸每10丸重0.6g
	国药准字Z20027359

	兰州佛光制药有限公司
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027360

	
	小蜜丸每10丸重1.3g
	国药准字Z20027361

	
	水蜜丸每10丸重0.8g
	国药准字Z20027362

	
	水丸每10丸重0.6g
	国药准字Z20027363

	牡丹江灵泰药业股份有限公司
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027364

	
	小蜜丸每10丸重1.3g
	国药准字Z20027365

	
	水蜜丸每10丸重0.8g
	国药准字Z20027366

	
	水丸每10丸重0.6g
	国药准字Z20027367

	内蒙古五原九郡药业有限责任公司
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027368

	
	小蜜丸每10丸重1.3g
	国药准字Z20027369

	
	水蜜丸每10丸重0.8g
	国药准字Z20027370

	
	水丸每10丸重0.6g
	国药准字Z20027371

	内蒙古亿利科技实业股份有限公司药业分公司
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027372

	
	小蜜丸每10丸重1.3g
	国药准字Z20027373

	
	水蜜丸每10丸重0.8g
	国药准字Z20027374

	
	水丸每10丸重0.6g
	国药准字Z20027375

	内蒙古自治区包头中药厂
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027376

	
	小蜜丸每10丸重1.3g
	国药准字Z20027377

	
	水蜜丸每10丸重0.8g
	国药准字Z20027378

	
	水丸每10丸重0.6g
	国药准字Z20027379

	山西杨文水制药有限公司
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027380

	
	小蜜丸每10丸重1.3g
	国药准字Z20027381

	
	水蜜丸每10丸重0.8g
	国药准字Z20027382

	
	水丸每10丸重0.6g
	国药准字Z20027383

	陕西晨鸡药业有限责任公司
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027384

	
	小蜜丸每10丸重1.3g
	国药准字Z20027385

	
	水蜜丸每10丸重0.8g
	国药准字Z20027386

	
	水丸每10丸重0.6g
	国药准字Z20027387

	陕西省恒心堂制药有限公司
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027388

	
	小蜜丸每10丸重1.3g
	国药准字Z20027389

	
	水蜜丸每10丸重0.8g
	国药准字Z20027390

	
	水丸每10丸重0.6g
	国药准字Z20027391

	太极集团重庆中药二厂
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027392

	
	小蜜丸每10丸重1.3g
	国药准字Z20027393

	
	水蜜丸每10丸重0.8g
	国药准字Z20027394

	
	水丸每10丸重0.6g
	国药准字Z20027395

	西安正大制药有限公司
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027396

	
	小蜜丸每10丸重1.3g
	国药准字Z20027397


	
	水蜜丸每10丸重0.8g
	国药准字Z20027398

	
	水丸每10丸重0.6g
	国药准字Z20027399

	新疆中药总厂
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027400

	
	小蜜丸每10丸重1.3g
	国药准字Z20027401

	
	水蜜丸每10丸重0.8g
	国药准字Z20027402

	
	水丸每10丸重0.6g
	国药准字Z20027403

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

	标准试行期
	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紫苏叶、甘草的薄层色谱鉴别；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-11366(ZD-1366)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 苏 丸
Shensu Wan
【处方】  党参396g



紫苏叶396g



葛根396g
          前胡396g



茯苓396g



半夏（制）396g

          陈皮264g



枳壳（炒）264g


桔梗264g
          木香264g



甘草264g



生姜158.4g

          大枣158.4g

          蜂蜜（炼）4587g(大蜜丸或小蜜丸)或1480g（水蜜丸）

         

          制成  1000丸（大蜜丸）9000g（小蜜丸）5300g（水蜜丸）3770g(水丸)

【制法】  以上十三味药材，除生姜、大枣外，其余十一味药材粉碎成细粉，过筛，混匀；另取生姜、大枣，分次加水煎煮2次，每2小时，合并煎液，滤过；取上述粉末，用煎液泛丸，干燥，制成水丸；或将生姜、大枣液浓缩至相对密度为1.25(80℃)的清膏，取粉末、炼蜜、清膏和水适量泛丸，干燥，制成水蜜丸；或取粉末、炼蜜与清膏，混匀，制成小蜜丸或大蜜丸，即得。
【性状】  本品为棕色至棕褐色的水丸；气微，味微苦。或为棕褐色至黑褐色的水蜜丸或小蜜丸或大蜜丸；气微，味甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团块无色，遇水合氯醛液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径4～6µm。草酸钙针晶成束，长32～144µm，存在于黏液细胞中或散在。草酸钙方晶成片存在于薄壁组织中。叶肉组织中有小草酸钙簇晶，直径4～8µm。油管含金黄色分泌物。联结乳管直径14～25µm，含淡黄色颗粒状物。石细胞类斜方形或多角形，一端稍尖，壁较厚，纹孔稀疏。纤维成束，周围细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维，含晶细胞的壁木化增厚。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维。

（2）取本品水丸4g或水蜜丸5g，研碎；或取小蜜丸9g或大蜜丸1丸，切碎，加醋酸乙酯40ml，加热回流1小时，滤过，滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取木香对照药材0.25g，加醋酸乙酯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～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，以环己烷－丙酮（10∶3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1％香草醛硫酸溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取葛根素对照品，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［鉴别］(2)项下的供试品溶液4µl～8µl、上述对照品溶液5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶H薄层板上，以醋酸乙酯－丙酮－水－甲苯（10∶7∶2∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气饱和的展开缸中熏15分钟，立即置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（4）取陈皮对照药材0.3g，加醋酸乙酯20ml，加热回流1小时，滤过，滤液浓缩至1ml，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取［鉴别］(2)项下的供试品溶液4µl～8µl、上述对照药材溶液5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶G薄层板上，以正己烷－醋酸乙酯（2∶3）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇－水（21∶79）为流动相；检测波长为250nm。理论板数按葛根素峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  取葛根素对照品10mg，精密称定，置25ml量瓶中，加30%乙醇使溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取2ml，置10ml量瓶中，加30%乙醇至刻度，摇匀，即得（每1ml含葛根素80µg）。

供试品溶液的制备  大（小）蜜丸与水蜜丸  取本品重量差异项下的大蜜丸、或装量差异项下的小蜜丸，剪碎，混匀，取5g，精密称定；或取装量差异项下的水蜜丸，研碎，混匀，取3g，精密称定，置研钵中，加水5～7ml，浸渍数分钟使溶散，研磨均匀，用甲醇50ml分次研磨，转移至圆底烧瓶中，加热回流1小时，放冷，滤过，滤渣及容器用甲醇20ml分次洗涤，洗液与滤液合并，蒸干，残渣加30%乙醇溶液温热使溶解，移至25ml量瓶内，放冷，加30%乙醇溶液稀释至刻度，摇匀，离心（转速为每分钟3000转），取上清液，即得。

水丸  取本品装量差异项下的水丸，研细，取2g，精密称定，精密加入30%乙醇溶液25ml，称定重量，加热回流30分钟，放冷，再称定重量，用30%乙醇补足减失的重量，摇匀，离心（转速为每分钟3000转），取上清液，即得。

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

本品含葛根以葛根素（C21H20o9）计，水丸每1g不得少于0.30mg；水蜜丸每1g不得少于0.20mg；小蜜丸每1g不得少于0.11mg；大蜜丸每丸不得少于1.0mg 。

【功能主治】  疏风散寒，祛痰止咳。用于体弱感冒风寒，恶寒发热，头痛鼻塞，咳嗽痰多，胸闷呕逆。
【用法用量】  口服，水丸一次6～9g，水蜜丸一次8～13g，小蜜丸一次9～18g，大蜜丸一次1～2丸，一日2～3次。

【规格】  大蜜丸每丸重9g，小蜜丸每10丸重1.3g，水蜜丸每10丸重0.8g，水丸每10丸重0.6g。
【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

参苏丸说明书

【药品名称】

  品    名  参苏丸

  汉语拼音  Shensu Wan

【主要成份】党参、紫苏叶、前胡、半夏（制）、茯苓、陈皮、葛根、枳壳（炒）、木香、桔梗、甘草、生姜、大枣。

【性状】本品为棕色至棕褐色的水丸；气微，味微苦。或为棕褐色至黑褐色的水蜜丸或小蜜丸或大蜜丸；气微，味甜、微苦。

【功能主治】疏风散寒，祛痰止咳。用于体弱感冒风寒，恶寒发热，头痛鼻塞，咳嗽痰多，胸闷呕逆。

【用法用量】口服，水丸一次6～9g，水蜜丸一次8～13g，小蜜丸一次9～18g，大蜜丸一次1～2丸，一日2～3次。

【规格】大蜜丸每丸重9g，小蜜丸每10丸重1.3g，水蜜丸每10丸重0.8g，水丸每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-0882
	药品名称
	中文名：小柴胡颗粒 
汉语拼音名：Xiaochaihu Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装（1）10g  （2）3g（无蔗糖）

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广州羊城药业股份有限公司
	每袋装（1）10g  （2）3g（无蔗糖）
	国药准字Z20026280

	四川乐山大千药业有限公司
	每袋装（1）10g  （2）3g（无蔗糖）
	国药准字Z20026281

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

	标准试行期
	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-10882(ZD-0882)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

小 柴 胡 颗 粒
Xiaochaihu Keli

【处方】  柴胡310g


  半夏（姜制）115g

  黄芩115g

              党参115g


  甘草115g



  生姜115g

大枣115g
蔗糖830g或甜菊素0.5g、糊精170g（无蔗糖） 


制成                            1000g或333g（无蔗糖）

【制法】  以上七味药材，除姜半夏外，其他柴胡等六味，加水煎煮二次，第一次1.5小时，第二次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至适量，备用；姜半夏、生姜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，以每分钟1～3ml的速度缓缓渗漉，收集渗漉液约900ml，回收乙醇，与上述清膏合并，浓缩至相对密度为1.32～1.35（80℃）的稠膏，取稠膏1份，加入蔗糖粉，混匀，制成颗粒，干燥，即得；或浓缩至相对密度为1.18～1.20（55℃）的清膏，加入甜菊素混匀，喷雾干燥，取喷雾细粉1份、糊精，混匀，制成颗粒，干燥，即得（无蔗糖）。
【性状】  本品为黄棕色至棕褐色的颗粒；味甜或味甜、微苦（无蔗糖）。
【鉴别】  （1）取本品10g或3g（无蔗糖），研细，加甲醇50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次20ml，合并正丁醇液，用氨试液30ml洗涤，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取柴胡对照药材3g，加乙醚30ml，超声处理30分钟，弃去乙醚液，残渣挥干，加甲醇30ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各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）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，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10g或5g（无蔗糖），研细，加乙醇50ml，加热回流30分钟，滤过，滤液加7%盐酸溶液2ml，加热回流1小时，放冷，置分液漏斗中，加水40ml，混匀，用氯仿40ml振摇提取，氯仿液加无水硫酸钠脱水，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取党参对照药材1g，加乙醇50ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸（14:4:0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在100℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
（3）取本品10g或3g（无蔗糖），研细，加水40ml使溶解，用乙醚振摇提取2次，每次30ml，合并乙醚液，挥干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材1g，加水50ml，煎煮30分钟，放冷，滤过，滤液同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-冰醋酸（10:4:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在100℃加热至斑点清晰，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
【检查】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ C）。
【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水-磷酸（47:53:0.2）为流动相；检测波长为315nm。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于3000。
对照品溶液的制备  精密称取经在60℃减压干燥4小时的黄芩苷对照品12mg，置100ml量瓶中，加甲醇使溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取5ml，置10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml含黄芩苷60µg）。
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或0.3g（无蔗糖），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，取出，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70%乙醇使溶解，转移至10ml量瓶中，加70％乙醇稀释至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，取续滤液，即得。
测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每袋含黄芩以黄芩苷（C21H18o11）计，不得少于3.5mg或15.0mg（无蔗糖）。
【功能主治】  解表散热，疏肝和胃。用于寒热往来，胸胁苦满，心烦喜吐，口苦咽干。
【用法用量】  开水冲服，一次1～2袋，一日3次。
【规格】  每袋装（1）10g  （2）3g（无蔗糖）
【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
小柴胡颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  小柴胡颗粒

  汉语拼音  Xiaochaihu Keli

【主要成份】柴胡、黄芩、半夏（姜制）、党参、生姜、甘草、大枣。

【性状】本品为黄棕色至棕褐色的颗粒；味甜或味甜、微苦（无糖型）。

【功能主治】解表散热，疏肝和胃。用于寒热往来，胸胁苦满，心烦喜吐，口苦咽干。

【用法用量】开水冲服，一次1～2袋，一日3次。

【规格】每袋装（1）10g  （2）3g（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-0760
	药品名称
	中文名：复方乌梅祛暑颗粒 
汉语拼音名：Fufang Wumei Qushu 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

	成都九芝堂金鼎药业有限公司
	每袋装10g
	国药准字Z20026065

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

	标准试行期
	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薄荷油的薄层鉴别方法；进一步积累忍冬藤药材和成品中绿原酸含量测定数据，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-10760(ZD-0760)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

复 方 乌 梅 祛 暑 颗 粒

Fufang Wumei Qushu Keli

【处方】  忍冬藤700g



乌梅100g



山楂100g

薄荷素油2ml
枸橼酸5g




蔗糖819g



糊精91g


制成                                            1000g

【制法】  以上四味药材，忍冬藤、乌梅和山楂加水煎煮二次，第一次3小时，第二次2小时，合并煎液，滤过，滤液加枸橼酸使溶解，浓缩至相对密度为1.32～1.34（50～55℃）的稠膏，加入蔗糖、糊精混匀，制成颗粒，干燥，喷入薄荷油，混匀，即得。

【性状】  本品为棕黄色的颗粒；气香，味甜、酸、略辛凉。

【鉴别】  取本品10g，加热水50ml使溶解，放冷，用醋酸乙酯振摇提取2次，每次30ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取乌梅对照药材2g，加水50ml,煮沸1小时，放冷，滤过，滤液同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各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，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

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

【含量测定】  照高效液相色谱法(中国药典2000年版一部附录Ⅵ D)测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-0.4%磷酸溶液（13∶71）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，置棕色量瓶中，加50%甲醇制成每1ml含25µg的溶液，即得（10℃以下保存）。
供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，取3g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入50%甲醇50ml，称定重量，超声处理（功率250W，频率30kHz）30分钟，放冷，再称定重量，加50%甲醇补足减失的重量，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。
本品每袋含忍冬藤以绿原酸（C16H18o9）计，不得少于2.0mg。  
【功能主治】  清热，祛暑。用于高温所致的心烦、口渴。

【用法用量】  开水冲服，一次10g，必要时饮用。

【规格】  每袋装10g
【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

复方乌梅祛暑颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  复方乌梅祛暑颗粒

  汉语拼音  Fufang Wumei Qushu Keli

【主要成份】忍冬藤、乌梅、山楂、薄荷素油。

【性状】本品为棕黄色的颗粒；气香，味甜、酸、略辛凉。

【功能主治】清热，祛暑。用于高温所致的心烦、口渴。

【用法用量】开水冲服，一次10g，必要时饮用。

【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-0057
	药品名称
	中文名：藿香正气片 
汉语拼音名：Huoxiang Zhengqi Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂
	规格
	基片重0.3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	内蒙古乌兰浩特中蒙制药有限公司
	基片重0.3g
	国药准字Z20025062

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

	标准试行期
	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-10057(ZD-0057)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

藿 香 正 气 片
Huoxiang Zhengqi Pian
【处方】  苍术200g



陈皮200g



厚朴（姜制）200g
白芷300g



茯苓300g



大腹皮300g
生半夏200g



甘草浸膏25g


广藿香油2ml
紫苏叶油1ml
硬脂酸镁1g



蔗糖45g

制成                                                   1000片
【制法】  以上十味药材，白芷粉碎成细粉；陈皮提取挥发油，与广藿香油、紫苏叶油混合，用乙醇适量溶解，备用；厚朴用乙醇回流提取二次，每次2小时，回收乙醇并浓缩至稠膏，备用；陈皮、厚朴药渣与苍术、茯苓、大腹皮、生半夏加水煎煮二次，合并煎液，滤过，滤液与甘草浸膏合并，浓缩至稠膏，将上述稠膏合并，加入白芷细粉，混匀，制成颗粒，干燥，加入广藿香油、紫苏叶油、陈皮油的乙醇溶液，混匀，加硬脂酸镁，压片，包糖衣，即得。
【性状】  本品为糖衣片，除去包衣显棕褐色；气香，味辛、苦。
【鉴别】  （1）取本品20片，除去糖衣，研细，加乙醚30ml，浸渍1小时，不断振摇，离心，取上清液，挥去乙醚，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取百秋李醇对照品，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，吸取上述供试品溶液10μl、对照品溶液5μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯-甲酸（85∶15∶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。
（2）取异欧前胡素对照品，加醋酸乙酯制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[鉴别]（1）项下的供试品溶液5μl及上述对照品溶液10μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）-乙醚（3∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
（3）取本品20片，除去糖衣，研细，加甲醇50ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加稀盐酸溶液20ml使溶解，用氯仿振摇提取3次，每次20ml，合并氯仿液，用2%氢氧化钠溶液振摇提取3次，每次20ml，合并氢氧化钠溶液，用盐酸调节至pH值至1～2，用氯仿振摇提取3次，每次20ml，合并氯仿液，用无水硫酸钠脱水，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取厚朴酚对照品，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，吸取供试品溶液10μl、对照品溶液5μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯-甲酸（80∶20∶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。
【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—冰醋酸—水（35∶4∶61）为流动相；检测波长为283nm。理论板数按橙皮苷峰计算应不低于2000。
对照品溶液的制备  精密称取橙皮苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.05mg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1小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，用微孔滤膜（0.45um）滤过，取续滤液，即得。
测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各20μl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每片含陈皮以橙皮苷（C28H34O15）计，不得少于0.35mg。
【功能主治】  解表祛暑，化湿和中。用于外感风寒，内伤湿滞，夏伤暑湿，头痛昏重，脘腹胀痛，呕吐泄泻；胃肠型感冒。

【用法用量】  口服，一次4片，一日2次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【规格】  基片重0.3g
【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
藿香正气片说明书

【药品名称】

  品    名  藿香正气片

  汉语拼音  Huoxiang Zhengqi Pian

【主要成份】广藿香、紫苏叶油、白芷、苍术、厚朴(姜制)、生半夏、茯苓、陈皮、大腹皮、甘草浸膏。

【性状】本品为糖衣片，除去包衣后显棕褐色；气香，味辛、苦。

【功能主治】解表祛暑，化湿和中。用于外感风寒，内伤湿滞，夏伤暑湿，头痛昏重，脘腹胀痛，呕吐泄泻；胃肠型感冒。

【用法用量】口服，一次4片，一日2次。

【禁忌】孕妇忌服。

【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-1365
	药品名称
	中文名：藿香正气丸 
汉语拼音名：Huoxiang Zhengqi Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（大蜜丸、水蜜丸、水丸）
	规格
	大蜜丸每丸重9g,水蜜丸每10丸重1g,水丸每10丸重0.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	北京市东升制药厂
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027243

	
	水蜜丸每10丸重1g
	国药准字Z20027290

	
	水丸每10丸重0.5g
	国药准字Z20027291

	赤峰天奇制药有限责任公司
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027244

	
	水蜜丸每10丸重1g
	国药准字Z20027292

	
	水丸每10丸重0.5g
	国药准字Z20027293

	楚雄雁塔药业有限责任公司
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027245

	
	水蜜丸每10丸重1g
	国药准字Z20027294

	
	水丸每10丸重0.5g
	国药准字Z20027295

	甘肃省河西制药厂
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027246

	
	水蜜丸每10丸重1g
	国药准字Z20027336

	
	水丸每10丸重0.5g
	国药准字Z20027337

	甘肃武威制药有限责任公司
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027247

	
	水蜜丸每10丸重1g
	国药准字Z20027338

	
	水丸每10丸重0.5g
	国药准字Z20027339

	广东梅州制药厂
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027248

	
	水蜜丸每10丸重1g
	国药准字Z20027296

	
	水丸每10丸重0.5g
	国药准字Z20027297

	哈药集团哈尔滨中药三厂
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027249

	
	水蜜丸每10丸重1g
	国药准字Z20027298

	
	水丸每10丸重0.5g
	国药准字Z20027299

	哈药集团三精制药有限公司
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027250

	
	水蜜丸每10丸重1g
	国药准字Z20027300

	
	水丸每10丸重0.5g
	国药准字Z20027301

	哈药集团世一堂制药厂
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027251

	
	水蜜丸每10丸重1g
	国药准字Z20027302

	
	水丸每10丸重0.5g
	国药准字Z20027303

	呼伦贝尔哈慈制药厂
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027252

	
	水蜜丸每10丸重1g
	国药准字Z20027304

	
	水丸每10丸重0.5g
	国药准字Z20027305

	昆明中药厂有限公司
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027253

	
	水蜜丸每10丸重1g
	国药准字Z20027306

	
	水丸每10丸重0.5g
	国药准字Z20027307

	牡丹江灵泰药业股份有限公司
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027254

	
	水蜜丸每10丸重1g
	国药准字Z20027308

	
	水丸每10丸重0.5g
	国药准字Z20027309

	内蒙古库伦蒙药厂
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027255

	
	水蜜丸每10丸重1g
	国药准字Z20027310

	
	水丸每10丸重0.5g
	国药准字Z20027311

	内蒙古蒙药股份有限公司
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027256

	
	水蜜丸每10丸重1g
	国药准字Z20027312

	
	水丸每10丸重0.5g
	国药准字Z20027313

	内蒙古五原九郡药业有限责任公司
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027257

	
	水蜜丸每10丸重1g
	国药准字Z20027314

	
	水丸每10丸重0.5g
	国药准字Z20027315

	内蒙古自治区包头中药厂
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027258

	
	水蜜丸每10丸重1g
	国药准字Z20027316

	
	水丸每10丸重0.5g
	国药准字Z20027317

	齐齐哈尔参鸽药业有限公司
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027259

	
	水蜜丸每10丸重1g
	国药准字Z20027298

	
	水丸每10丸重0.5g
	国药准字Z20027299

	山东大陆药业有限公司
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027260

	
	水蜜丸每10丸重1g
	国药准字Z20027320

	
	水丸每10丸重0.5g
	国药准字Z20027321

	山东省济宁市中药厂
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027261

	
	水蜜丸每10丸重1g
	国药准字Z20027322

	
	水丸每10丸重0.5g
	国药准字Z20027323

	山西华康药业股份有限公司
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027262

	
	水蜜丸每10丸重1g
	国药准字Z20027324

	
	水丸每10丸重0.5g
	国药准字Z20027325

	山西省吕梁中药厂
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027263

	
	水蜜丸每10丸重1g
	国药准字Z20027326

	
	水丸每10丸重0.5g
	国药准字Z20027327

	山西省偏关中药厂
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027264

	
	水蜜丸每10丸重1g
	国药准字Z20027328

	
	水丸每10丸重0.5g
	国药准字Z20027329

	山西省万荣中药厂
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027265

	
	水蜜丸每10丸重1g
	国药准字Z20027330

	
	水丸每10丸重0.5g
	国药准字Z20027331

	山西杨文水制药有限公司
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027266

	
	水蜜丸每10丸重1g
	国药准字Z20027332

	
	水丸每10丸重0.5g
	国药准字Z20027333

	西安正大制药有限公司
	大蜜丸每丸重9g
	国药准字Z20027267

	
	水蜜丸每10丸重1g
	国药准字Z20027334

	
	水丸每10丸重0.5g
	国药准字Z20027335

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间完善含量测定项中供试品溶液的制备方法，排除杂质干扰；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-11365(ZD-1365)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

藿 香 正 气 丸

Huoxiang Zhengqi Wan

【处方】  苍术416g



陈皮416g


厚朴（姜制）416g

          白芷624g



茯苓624g


大腹皮624g

          半夏（姜制）416g

甘草260g


广藿香624g

          紫苏叶208g 

          蜂蜜（炼）5190g（大蜜丸）或1931g（水蜜丸）


          制成      1000丸（大蜜丸）或6190g（水蜜丸）或3824g（水丸）

【制法】  以上十味药材，除大腹皮外，其余广藿香等九味粉碎成粗粉，大腹皮加水煎煮二次，合并煎液，滤过，滤液与上述粗粉混匀，干燥，粉碎成细粉，过筛，加炼蜜，制成大蜜丸或加炼蜜与水，制成水蜜丸，干燥；或用煎出液泛丸，干燥，即得。

【性状】  本品为黄色至棕黄色的水丸、黑色的水蜜丸或棕褐色的大蜜丸；气芳香，味甘、微苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：石细胞淡黄色，类园形、多角形、长方形或少数纺锤形，直径37～64µm，胞腔明显，有不规则孔沟。草酸钙针晶束存在于椭圆形黏液细胞中或散在，长20～110µm。石细胞类方形、椭圆形、卵园形或不规则分枝状，直径11～65µm，有时可见层纹。中果皮薄壁组织众多，细胞形状不规则，壁为均匀增厚，有的作连珠状。菌丝无色或淡棕色，细长，稍弯曲，有分枝，直径3～8µm，少数至16µm。纤维成束，周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维。

（2）取本品大蜜丸9g，剪碎，加硅藻土9g，研匀，加氯仿90ml，或取水蜜丸或水丸2g，粉碎，加氯仿20ml，超声处理60分钟，滤过，滤液低温挥干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取百秋李醇对照品，加醋酸乙酯制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。再取厚朴酚、和厚朴酚对照品，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年一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10µl、上述三种对照品溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯-甲酸（85:15:2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，在100℃加热至厚朴酚、和厚朴酚斑点显色清晰。供试品色谱中，在与百秋李醇对照品色谱相应的位置上，显相同的紫红色斑点；在与厚朴酚、和厚朴酚对照品色谱相应位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品大蜜丸9g，剪碎，加硅藻土9g，研匀，加乙酸乙酯90ml，或取水蜜丸或水丸2g，粉碎，加氯仿20ml，超声处理60分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml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年一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10µl、对照品溶液5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（32:17:5）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2%三氯化铝甲醇溶液，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年一部附录Ⅰ A）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年一部附录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（68:32）为流动相；检测波长为294nm。理论板数按厚朴酚峰计算应不低于5000。

对照品溶液的制备  取厚朴酚、和厚朴酚对照品适量，精密称定，分别加甲醇制成每1ml含厚朴酚60µg、和厚朴酚40µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取重量差异项下的大蜜丸，剪碎；或取水蜜丸或水丸，粉碎，取2g，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60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10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品大蜜丸每丸含厚朴以厚朴酚（C18H18O2）及和厚朴酚（C18H18O2）的总量计，不得少于4.0mg；水蜜丸、水丸每1g含厚朴以厚朴酚（C18H18O2）及和厚朴酚（C18H18O2）的总量计，分别不得少于0.80mg、0.95mg。

【功能主治】  解表退热，和中理气。用于外感风寒，内伤饮食，憎寒壮热，头痛呕吐，胸隔满闷，中暑霍乱。

【用法用量】  口服，大蜜丸，一次1～2丸；水蜜丸一次6g；水丸一次4g；一日2次。

【规格】  大蜜丸每丸重9g，水蜜丸每10丸重1g，水丸每10丸重0.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

藿香正气丸说明书

【药品名称】

  品    名  藿香正气丸

  汉语拼音  Huoxiang Zhengqi Wan

【主要成份】广藿香、苍术、白芷、陈皮、茯苓、厚朴（姜制）、紫苏叶、大腹皮、半夏（姜制）、甘草。

【性状】本品为黄色至棕黄色的水丸、黑色的水蜜丸或棕褐色的大蜜丸；气芳香，味甘、微苦。

【功能主治】解表退热，和中理气。用于外感风寒，内伤饮食，憎寒壮热，头痛呕吐，胸隔满闷，中暑霍乱。

【用法用量】口服，大蜜丸一次1～2丸；水蜜丸一次6g；水丸一次4g；一日2次。

【规格】大蜜丸每丸重9g，水蜜丸每10丸重1g，水丸每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-1053
	药品名称
	中文名：穿黄消炎片 
汉语拼音名：Chuanhuang Xiaoyan 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0.21g

	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
	薄膜衣每片重0.21g
	国药准字Z20026552

	南宁市金马制药厂
	薄膜衣每片重0.21g
	国药准字Z20026553

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

	标准试行期
	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-11053(ZD-1053)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 黄 消 炎 片

Chuanhuang Xiaoyan Pian

【处方】  穿心莲375g








  一枝黄花625g

          淀粉58g


          制成












1000片

【制法】  以上二味药材，穿心莲100g，粉碎成细粉；其余穿心莲与一枝黄花,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1.14～1.16（85℃）的清膏，放冷，加乙醇至含醇量为60％，搅拌，静置48小时，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.31～1.35（60～80℃）的稠膏，加入上述穿心莲细粉及淀粉，混匀，制粒，干燥，压片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显棕褐色；味苦。

【鉴别】  （1）取本品5片，除去包衣，研细，加乙醇20ml，加热回流30分钟，滤过，滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取穿心莲对照药材1g，同法制成对照药材溶液。再取脱水穿心莲内酯、穿心莲内酯对照品，分别加无水乙醇制成每1ml各含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述四种溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶GF254薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯（4∶5）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，分别显相同颜色的斑点。

（2）取本品10片，除去包衣，研细，加水200ml，煎煮1小时，滤过，滤液浓缩至约30ml，放冷，用氯仿振摇提取2次，每次20ml，合并氯仿液，用水洗涤3次，每次30ml，弃去水液，氯仿液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取一枝黄花对照药材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10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲酸（8∶2∶0.1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水（55∶45）为流动相；检测波长为254nm。理论板数按脱水穿心莲内酯峰计算应不低于4000。

对照品溶液的制备  精密称取脱水穿心莲内酯对照品适量，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20片，除去包衣，精密称定，研细（过3号筛），取1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入70％乙醇50ml，浸渍过夜，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液15ml，用正已烷30ml，振摇提取，弃去正已烷液，乙醇液蒸干，残渣加甲醇5ml使溶解，加在中性氧化铝柱（4g，200～300目，内径1.5cm）上，用甲醇24ml洗脱，收集洗脱液，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。

本品每片含穿心莲以脱水穿心莲内脂（C20H28o4）计，不得少于0.70mg。

【功能主治】  清热解毒。用于急性上呼吸道感染、急性扁桃腺炎、咽喉炎等热毒壅盛者。

【用法用量】  口服，一次6～8片，一日3次。

【规格】  薄膜衣每片重0.21g
【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。

穿黄消炎片说明书
【药品名称】

  品    名  穿黄消炎片

  汉语拼音  Chuanhuang Xiaoyan Pian

【主要成份】穿心莲、一枝黄花。

【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显棕褐色；味苦。

【功能主治】清热解毒。用于急性上呼吸道感染、急性扁桃腺炎、咽喉炎等热毒壅盛者。

【用法用量】口服，一次6～8片，一日3次。

【规格】薄膜衣每片重0.21g

【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-1400
	药品名称
	中文名：虫草川贝止咳膏 
汉语拼音名：Chongcao Chuanbei Zhike Gao

	类    别
	地标升国标
	剂型
	煎膏剂
	规格
	每块重8g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	宁夏龙凤药业有限公司
	每块重8g
	国药准字Z20027463

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累浸出物和含量测定数据，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-11400(ZD-1400)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

虫 草 川 贝 止 咳 膏
Chongcao Chuanbei Zhike Gao

【处方】  冬虫夏草200g       蛤蚧(去头、足、鳞片)150g   川贝母200g
人参150g           款冬花(制)150g             桔梗130g
苦杏仁（炒）150g   砂仁150g                   陈皮100g
紫苑(制)150g       甘草150g                   木香150g
百合150g           百部（制）100g             茯苓150g
前胡150g           水半夏（制）150g           梨膏1600g
蔗糖3870g


制成                                               1000块

【制法】  以上十八味药材，除梨膏外，冬虫夏草粉碎成细粉，其余蛤蚧等十六味烘干，粉碎成细粉，混匀；取蔗糖，加水适量，加热使溶解，加入上述细粉及梨膏，搅拌均匀，倒入模具中，制块，包装，即得。
【性状】  本品为黄白色的块状；气微香，味甜。

【鉴别】  （1）取本品1块，研细，加甲醇30ml，加热回流１小时，放冷，滤过，滤液浓缩至干，残渣加水5ml使溶解，加于中性氧化铝柱（100～200目，15g，内径1.5cm）上，用40%甲醇溶液50ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加水20ml 使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取4次（15ml、15ml、10ml、10ml），合并正丁醇液，用0.5%氢氧化钠溶液振摇洗涤2次，每次20ml，弃去碱液，再用正丁醇饱和的水洗涤2次，每次20ml，弃去水液，合并正丁醇液，浓缩至干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷Rg1、Re对照品，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，吸取上述供试品溶液10µl、对照品溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13∶7∶2）10℃以下放置分层的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%的硫酸乙醇溶液，在100℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品1块，研细，加7%硫酸乙醇溶液-水（1∶3）混合溶液40ml，加热回流2小时，滤过，滤液用氯仿振摇提取2次，每次40ml，合并氯仿液，加水50ml洗涤，弃去洗液，氯仿液用无水硫酸钠脱水，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取桔梗对照药材3g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液5µl、对照药材溶液10µl，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10%硫酸乙醇溶液，在100℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显一个相同的污绿色斑点。

    （3）取本品2块，研细，加甲醇40ml，加热回流1小时，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1µl，分别点于同一用1%氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲醇-水（100∶17∶13）为展开剂，展至约8cm，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。

    （4）取本品1块，研细，加乙醚50ml，加热回流1小时，弃去乙醚液，药渣用乙醚30ml洗涤后挥干，加无水乙醇40ml，加热回流30分钟，放冷，滤过，滤液作为供试品溶液。另取苦杏仁苷对照品，加无水乙醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-水（15∶40∶22∶10）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%磷钼酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合煎膏剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ T）。
【浸出物】  取本品4g，研细，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，用乙醇作溶剂，浸出物不得少于4.5%。

    【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；磷酸盐缓冲液（pH6.5）[取0.01mol/L磷酸二氢钠68.5ml与0.01mol/L磷酸氢二钠31.5ml，混合（pH6.5）]-甲醇（17∶3）为流动相；检测波长为260nm。理论板数按腺苷峰计算应不低于2000。
    对照品溶液的制备  精密称取腺苷对照品适量，加90%甲醇制成每1ml含10μg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8g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入90%甲醇50ml，称定重量，超声处理30分钟，放冷，再称定重量，用90%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90%甲醇10ml使溶解，加于中性氧化铝柱(100～200目，10g，内径1.5cm)上，用70%甲醇100ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加90%甲醇适量使溶解，转移至10ml量瓶中，加90%甲醇至刻度，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20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

     本品每块含冬虫夏草以腺苷（C10H13N5O4）计，不得少于32µg。
    【功能主治】  润肺止咳，化痰定喘。用于咳嗽痰多，久咳气喘及急慢性气管炎、哮喘等呼吸道疾患。

【用法用量】  口服，一次8g，一日2次；开水化服或含服；严重患者加服5g；或遵医嘱。
【注意事项】  忌食生冷食物。

【规格】  每块重8g
【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
虫草川贝止咳膏说明书
【药品名称】

  品    名  虫草川贝止咳膏

  汉语拼音  Chongcao Chuanbei Zhike Gao

【主要成份】冬虫夏草、蛤蚧（去头、足、鳞片）、川贝母、人参、款冬花(制)、桔梗、苦杏仁（炒）、砂仁、陈皮、紫苑（制）、甘草、木香等18味。

【性状】本品为黄白色的块状；气微香，味甜。

【功能主治】润肺止咳，化痰定喘。用于咳嗽痰多，久咳气喘及急慢性气管炎、哮喘等呼吸道疾患。

【用法用量】口服，一次8g，一日2次；开水化服或含服；严重患者加服5g；或遵医嘱。

【注意事项】忌食生冷食物。

【规格】每块重8g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0089
	药品名称
	中文名：固本止咳膏 
汉语拼音名：Guben Zhike Gao

	类    别
	地标升国标
	剂型
	煎膏剂
	规格
	每瓶装150g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	瑞福祥药业（广西）有限公司
	每瓶装150g
	国药准字Z20025097

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间继续研究制订含量测定方法；积累[正丁醇提取物]测定数据，制订合理的限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10089(ZD-0089)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

固 本 止 咳 膏

Guben Zhike Gao

【处方】  土垄大白蚁巢250g    黄芪165g             五味子100g

淫羊藿125g          矮地茶210g           苦杏仁70g

蜂蜜(炼)900g         阿斯帕坦16.7g


制成                                           1000g

【制法】  以上六味药材，五味子粉碎成最粗粉，照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法（中国药典2000年版一部附录I O），用70％乙醇作溶剂，浸渍24小时，以每分钟0.4ml速度渗漉，收集渗漉液，回收乙醇，备用；苦杏仁粉碎成最粗粉，加水浸泡2小时，用水蒸气蒸馏，收集芳香水，密闭保存，药渣与其余土垄大白蚁巢等四味药材及五味子药渣加水煎煮三次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至约1840ml，离心，取上清液，加入五味子渗漉液，再浓缩至相对密度为1.36～1.39（80℃）的稠膏，冷却至约60℃，加入苦杏仁芳香水、阿斯帕坦及炼蜜，混匀，即得。

【性状】  本品为棕褐色至褐色稠厚的半流体；气微香，味酸甜、微辛。

【鉴别】  （1）取本品15g，加温水10ml使溶解，放冷，加乙醚20ml，超声处理2次，每次10分钟，分取乙醚液，合并，挥干，残渣加氯仿2ml使溶解，作为供试品溶液。另取土垄大白蚁巢对照药材3g，加水40ml，煎煮1.5小时，滤过，滤液浓缩至15ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验。吸取上述两种溶液各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，以氯仿-甲醇-醋酸乙酯（6∶1∶3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以新配制的重氮化对硝基苯胺试液（对硝基苯胺0.7g，加盐酸9ml，加水稀释至100ml。取此溶液4ml，逐滴加至冰冷的1％亚硝酸钠溶液5ml中，再加冰冷的水稀释至100ml。临用前取此溶液，加等体积1％碳酸钠溶液，混匀），放置约5～15分钟。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）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，吸取对照品溶液2μl与[鉴别]（1）项下的供试品溶液10μl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以环己烷-醋酸乙酯（3∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的暗褐色斑点。

（3）取［鉴别］（1）项下经乙醚超声处理的下层水溶液，挥去乙醚，加醋酸乙酯20ml，超声处理2次，每次10分钟，分取醋酸乙酯液，合并，蒸干，残渣加水5ml使溶解，放冷，通过D101型大孔吸附树脂柱（内径1.5cm，长10cm），以水60ml洗脱，弃去水液，再用30％乙醇80ml洗脱，弃去30％乙醇洗脱液，继用稀乙醇80ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取淫羊藿苷对照品，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2μl，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以醋酸乙酯-丁酮-甲酸-水（20∶1∶1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的暗褐色斑点；喷以三氯化铝试液，在50℃烘约10分钟，置紫外光灯下（365nm）检视，显相同颜色的荧光斑点。

（4）取［鉴别］（3）项下经醋酸乙酯超声处理的下层水溶液，用水饱和的正丁醇20ml，超声处理2次，每次10分钟，合并正丁醇提取液，用氨试液洗涤2次，每次30ml，弃去氨液，正丁醇液蒸干，残渣加水5ml使溶解，放冷，通过D101型大孔吸附树脂柱（内径1.5cm，长10cm），以水80ml洗脱，弃去水液，再用40％乙醇100ml洗脱，弃去40％乙醇洗脱液，继用70％乙醇80ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液5μl、对照品溶液2μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13∶7∶2）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，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】  重金属  取本品1.0g，依法检查（中国药典2000年版一部附录Ⅸ E第二法），含重金属不得过百万分之十。

砷盐  取本品4.0g，加温水10ml使溶解，转移至50ml量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀，吸取5ml，置250ml凯氏烧瓶中，加玻璃珠数粒，沿瓶壁加入硝酸—高氯酸（4∶1）混合液10ml，摇匀，放置片刻，小火缓缓加热微沸，待作用缓和后，放冷，重复加入混合酸1～2次，每次10ml，直至溶液澄清无色或微带黄色，放冷，沿瓶壁加入硫酸5ml，摇匀，加大火力，至瓶内发生白烟，放冷，移至测砷瓶中，加盐酸5ml与水18ml，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五。

相对密度  应不低于1.38（中国药典2000年版一部附录Ⅰ F）。

pH值  称取本品20g，加水5ml使溶解，搅匀，依法检查（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G），应为3.0～4.5。

其他  应符合煎膏剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ F）。

【正丁醇提取物】  取本品约5g，精密称定，加温水5ml使溶解，精密加入水饱和的正丁醇20ml，超声处理20分钟，静置30分钟，分取正丁醇层，用氨试液振摇提取2次，每次10ml，弃去氨试液，取正丁醇液，置已干燥至恒重的蒸发皿中，在水浴上蒸干后，于105℃干燥3小时，移至干燥器中，冷却30分钟，迅速精密称定重量，即得。

本品含正丁醇提取物不得少于0.15％。

【功能主治】  补肺温肾，止咳祛痰。用于肺肾两虚证，症见：咳嗽，咯痰，喘促等，以及慢性支气管炎见以上证候者。

【用法用量】  口服，一次12g，一日3次；或遵医嘱。

【注意事项】  苯酮尿症者不宜服用。

【规格】  每瓶装150g

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
固本止咳膏说明书

【药品名称】

  品    名  固本止咳膏

  汉语拼音  Guben Zhike Gao

【主要成份】土垄大白蚁巢、黄芪、五味子、淫羊藿、矮地茶、苦杏仁。

【性状】本品为棕褐色至褐色稠厚的半流体；气微香，味酸甜、微辛。

【功能主治】补肺温肾，止咳祛痰。用于肺肾两虚证，症见：咳嗽，咯痰，喘促等，以及慢性支气管炎见以上证候者。

【用法用量】口服，一次12g，一日3次；或遵医嘱。

【注意事项】苯酮尿症者不宜服用。

【规格】每瓶装150g

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0234
	药品名称
	中文名：健肺丸 
汉语拼音名：Jianfei Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（水丸或薄膜衣水丸）
	规格
	每10丸重（1）0.5g(2)2.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	成都九芝堂金鼎药业有限公司
	每10丸重（1）0.5g(2)2.5g
	国药准字Z20025281

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

	标准试行期
	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-10234(ZD-0234)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

健 肺 丸

Jianfei Wan

【处方】  法半夏97.8g



陈皮97.8g


红参58.7g

茯苓48.9g



芥子(炒)48.9g

瓜蒌子48.9g

紫苏子(炒)48.9g


苦杏仁(炒)48.9g
川贝母48.9g 

百合48.9g



麦冬48.9g


紫苏叶48.9g

枇杷叶(蜜炙)48.9g

枳壳(麸炒)48.9g
青皮(麸炒)36.7g 

桑白皮48.9g



白术36.7g


天冬24.5g

五味子24.5g



甘草36.7g


制成                                               1000g

【制法】  以上二十味，红参粉碎成细粉，其余十九味共粉碎成细粉，加入红参粉配研，过筛，混匀。用水泛丸，或包薄膜衣，干燥，即得。

【性状】  本品为黄褐色的水丸或为薄膜衣水丸；味微苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团块无色，遇水合氯醛液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径4～6μm。草酸钙针晶散在或成束存在于椭圆形粘液细胞中，针晶纤细，长20～110μm。种皮栅栏细胞淡黄色，成片，表面观呈类多角形或稍延长，直径约至18μm，长至24μm，垂周壁平直或细波状弯曲。

（2）取本品6g，研细，加甲醇30ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml，微热使溶解，加水饱和的正丁醇提取2次，每次20ml，合并正丁醇液，加氨试液40ml洗涤1次，洗液弃去，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，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（7∶2.5∶0.25）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，于105℃烘至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品6g，研细，加水30ml、盐酸3ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液用氯仿提取2次，每次20ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取麦冬对照药材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10μl、对照药材溶液2μl，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，于105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4）取本品5g，研细，加氯仿20ml，盐酸1ml，加热回流1小时，放冷，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（30～60℃）-苯-醋酸乙酯-冰醋酸（5∶10∶4∶0.6）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；乙腈-水（18∶82）（用磷酸调节pH值至3）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4000。

对照品溶液的制备  精密称取橙皮苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.15mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品3g，研细，过四号筛，取0.5g，精密称定，置索氏提取器中，加石油醚（60～90℃）60ml，加热回流2～3小时，弃去石油醚，药渣挥干醚液，加甲醇50ml，再加热回流至提取液无色，放冷，甲醇提取液转移至50ml量瓶中，用少量甲醇分数次洗涤容器，洗液并入同一量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45μm）滤过，取续滤液，即得。

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

本品每1g含橙皮苷（C28H34O15）不得少于7.0mg。

【功能主治】  补气润肺，止咳化痰。用于体弱气虚咳嗽，肺热咳嗽，阴虚久咳，痰多痰粘，气急干咳。

【用法用量】  口服，一次1～1.5g，一日3次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【规格】  每10丸重（1）0.5g  （2）2.5g

【贮藏】  密封

【有效期】1.5年。
健肺丸说明书

【药品名称】

  品    名  健肺丸

  汉语拼音  Jianfei Wan

【主要成份】法半夏、陈皮、瓜蒌子、人参、白芥子（炒）、苦杏仁（炒）、枇杷叶（蜜炙）、紫苏子（炒）、麦冬、川贝、桑白皮、五味子等20味。

【性状】本品为黄褐色的水丸或为薄膜衣水丸；味微苦。

【功能主治】补气润肺，止咳化痰。用于体弱气虚咳嗽，肺热咳嗽，阴虚久咳，痰多痰粘，气急干咳。

【用法用量】口服，一次1～1.5g，一日3次。

【禁忌】孕妇忌服。

【规格】每10丸重（1）0.5g  （2）2.5g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1059
	药品名称
	中文名：益肺健脾颗粒 
汉语拼音名：Yifei Jianpi Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装8g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	河南信心药业集团有限公司
	每袋装8g
	国药准字Z20026559

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

	标准试行期
	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-11059(ZD-1059)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 肺 健 脾 颗 粒

Yifei Jianpi Keli

【处方】  黄芪600g



 磷酸氢钙0.2g


 维生素B1 0.02g

          太子参20g



 枸橼酸2g



 葡萄糖酸钙2.2g

          甘草300g



 陈皮60g



 氧化镁2g

          蔗糖660g



 糊精220g

         

          制成                                                1000g

【制法】  以上九味药，取陈皮提取挥发油，蒸馏后的水溶液另器收集；药渣与黄芪、太子参、甘草加水煎煮三次，第一次2小时，第二、三次各1小时，合并煎液，滤过，滤液与上述水溶液合并，浓缩至相对密度为1.30～1.35（80℃）的稠膏，加入维生素B1，枸橼酸使溶解，再加入氧化镁、葡萄糖酸钙、磷酸氢钙，混合均匀，加入蔗糖、糊精，制成颗粒，干燥，加入上述挥发油，混匀，即得。

【性状】  本品为淡棕黄色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】  （1）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[含量测定]项下供试品溶液及上述对照品溶液各4µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇－水（13∶6∶2）10℃以下放置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，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8g，加盐酸3ml润湿，再加氯仿20ml，加热回流2小时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取甘草次酸对照品，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6µl，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（10∶20∶12∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，再用同一展开剂进行2次展开，取出，晾干，喷以10％磷钼酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品10g，加醋酸乙酯-甲醇（1∶1）30ml，加热回流2小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取陈皮对照药材0.5g，加甲醇5ml，超声处理5分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。再取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液与对照品溶液各4µl、对照药材溶液2µl，分别点于同一用0.5％氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲醇-水（150∶17∶13）为展开剂，展开，取出，晾干，再用同一展开剂进行2次展开，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。

【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适量，研细，取10g，精密称定，加硅藻土5g，混匀，置索氏提取器中，加乙醚50ml，加热回流3小时，弃去乙醚液，药渣挥去乙醚，加甲醇100ml，加热回流4小时，提取液蒸干，残渣加水20ml，微热使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取5次，每次20ml，合并正丁醇液，用氨试液洗涤3次，每次20ml，弃去氨液，再用正丁醇饱和的水洗涤3次，每次20ml，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇使溶解，并转移至2ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，精密吸取供试品溶液4µl，对照品溶液2µl与4µl，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇－醋酸乙酯－甲醇－水（1∶8∶1∶5）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，再用同一展开剂进行2次展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，取出，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法）进行扫描，波长：λs＝502nm，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。

本品每袋含黄芪以黄芪甲苷（C41H68O14）计，不得少于0.48mg。

【功能主治】  健脾补肺，止咳化痰。用于脾肺气虚所致的慢性支气管炎的缓解期治疗。

【用法用量】  开水冲服，一次8g，一日3次；小儿酌减。

【规格】  每袋装8g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
益肺健脾颗粒说明书
【药品名称】

  品    名  益肺健脾颗粒

  汉语拼音  Yifei Jianpi Keli

【主要成份】黄芪、甘草、太子参、陈皮、葡萄糖酸钙、氧化镁、枸橼酸、维生素B1、磷酸氢钙。

【性状】本品为淡棕黄色的颗粒；味甜、微苦。
【功能主治】健脾补肺，止咳化痰。用于脾肺气虚所致的慢性支气管炎的缓解期治疗。

【用法用量】开水冲服，一次8g，一日3次；小儿酌减。

【规格】每袋装8g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0115
	药品名称
	中文名：百贝益肺胶囊 
汉语拼音名：Baibei Yifei 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

	昆明群芳药业有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025124

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间完善含量测定方法，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-10115(ZD-0115)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

百 贝 益 肺 胶 囊

Baibei Yifei Jiaonang

【处方】  白及118g



浙贝母40g



桔梗67g

百部67g




百合67g



海浮石67g

紫菀67g




三七40g



功劳木67g 

甘草20g


          制成                                            1000粒

【制法】  以上十味，白及、海浮石、三七、浙贝母粉碎成细粉；桔梗、百部、百合、紫菀、功劳木、甘草加水煎煮三次，每次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成稠膏，与白及等细粉混匀，烘干，粉碎，过筛，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为浅黄棕色至棕褐色的颗粒及粉末；气微，味甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒卵形、广卵形或椭圆形，直径6～56µm，脐点点状、裂缝状、人字状或马蹄状。草酸钙针晶成束或散在，针晶长18～88µm。

（2）取本品内容物10g，加乙醇50ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水40ml使溶解，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，弃去乙醚液，再用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次20ml，合并正丁醇提取液，再用正丁醇饱和的水30ml洗涤，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷Rg1及三七皂苷R1对照品，加甲醇制成每1ml各含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿—醋酸乙酯—甲醇—水(15:40:22:10)10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品内容物7g，加甲醇40ml，加热回流30分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使溶解，加盐酸1ml，加热回流1小时，放冷，用乙醚30ml振摇提取，乙醚液用水25ml洗涤，弃去水液，乙醚液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取桔梗对照药材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，吸取上述二种溶液各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10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

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

【含量测定】  取本品装量差异项下的内容物，研细，混匀，取2g，精密称定，置50ml具塞锥形瓶中，精密加入甲醇20ml，称定重重，超声处理0.5小时，放置1小时，再超声处理0.5小时，静置36小时，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密吸取续滤液10ml，置蒸发皿中蒸干，残渣加甲醇分次溶解，转移至5ml量瓶中，用甲醇稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取人参皂苷Rg1对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，精密吸取供试品溶液4～8µl 、对照品溶液2µl与4µl，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇-醋酸异戊酯-水（4∶1∶5）上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，取出，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录ⅥB薄层扫描法）进行扫描，波长：λs=550nm，λR=700nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每粒含三七以人参皂苷Rg1（C42H72O14）计，不得少于0.35mg。

【功能主治】  彝医：子楚拉七。

中医：滋阴活血，止咳化痰。用于治疗肺阴不足之久咳，以及支气管炎，肺痨久咳。

【用法用量】  口服，一次3～4粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇及有出血倾向者忌服。

【注意事项】  肺痨患者需在抗痨治疗基础上使用本品。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
百贝益肺胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  百贝益肺胶囊

  汉语拼音  Baibei Yifei Jiaonang

【主要成份】百部、百合、浙贝母、桔梗、紫菀、功劳木、白及、海浮石、三七、甘草。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为浅黄棕色至棕褐色的颗粒及粉末；气微，味甜、微苦。

【功能主治】彝医：子楚拉七。

中医：滋阴活血，止咳化痰。用于治疗肺阴不足之久咳，以及支气管炎，肺痨久咳。

【用法用量】口服，一次3～4粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇及有出血倾向者忌服。

【注意事项】肺痨患者需在抗痨治疗基础上使用本品。

【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-0362
	药品名称
	中文名：川贝雪梨糖浆 
汉语拼音名：Chuanbei Xueli Tangjiang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	糖浆剂
	规格
	每瓶装（1）50ml（2）100ml（3）250ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	武汉康莱药业有限公司
	每瓶装（1）50ml（2）100ml（3）250ml
	国药准字Z20025481

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

	标准试行期
	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-10362(ZD-0362)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

川 贝 雪 梨 糖 浆

Chuanbei Xueli Tangjiang

【处方】  梨清膏200g



川贝母25g



麦冬50g 

百合25g




款冬花12.5g

苯甲酸钠3g



蔗糖588g


制成                                           1000ml

【制法】  以上五味药材，取川贝母粉碎成粗粉，照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法（中国药典2000年版一部附录I O），用70%乙醇作溶剂，浸渍48小时后进行渗漉，收集漉液，回收乙醇，浓缩液备用；药渣与其余麦冬等三味加水煎煮二次，第一次4小时，第二次3小时，合并煎液，滤过，滤液静置12小时，取上清液浓缩至相对密度为1.10（90℃）的清膏，加入上述浓缩液及梨清膏，浓缩至相对密度为1.10（90℃）的清膏，加入单糖浆和苯甲酸钠，混匀，滤过，加水至规定量，即得。

【性状】  本品为棕红色粘稠液体；气微，味甜。

【鉴别】   （1）取本品15ml，加水15ml，摇匀，用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次25ml，合并正丁醇液，蒸干，残渣加水10ml使溶解，再加盐酸2ml，加热回流1小时，放冷，用氯仿振摇提取2次，每次20ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取麦冬对照药材1g，加水30ml，加热回流30分钟，放冷，滤过，滤液加盐酸2ml，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，显相同颜色的斑点。

（2）取本品100ml，加水20ml，摇匀，用浓氨试液调节pH值至10以上，加乙醚振摇提取3次，每次20ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加氯仿2ml使溶解，作为供试品溶液。另取西贝碱对照品，加氯仿制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液20µl、对照品溶液2µl，分别点于同一含2%氢氧化钠的硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-水（40:40:15:10）10℃以下放置分层的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，依次喷以稀碘化铋钾试液和亚硝酸钠乙醇试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  相对密度  应不低于1.23（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）。

【正丁醇提取物】  精密量取装量项下的本品10ml，用正丁醇振摇提取3次（20ml、20ml、10ml）,合并正丁醇液，置已干燥至恒重的蒸发皿中，蒸干，于105℃干燥3小时，置干燥器中冷却30分钟，迅速精密称定重量，即得。

本品每1ml含正丁醇浸出物不得少于10.0mg。

【含量测定】  对照品溶液的制备  精密称取贝母素甲对照品7mg，置25ml量瓶中，加0.1mol/L盐酸溶液5ml和水2ml使溶解，加水稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml中含贝母素甲0.28μg）。

标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0.1ml、0.2ml、0.3ml、0.5ml、0.7ml、0.8ml、0.9ml，分别置分液漏斗中，各加水至2mL，分别加溴甲酚绿溶液［取溴甲酚绿50mg与邻苯二甲氢钾1.021g，加0.2mol/L氢氧化钠溶液6ml使溶解，再加水稀释至100ml］2ml，精密加氯仿10ml，密塞，剧烈振摇5分钟，静置20分钟，氯仿液通过干滤纸过滤，取续滤液。另取水2ml，以同法操作所得的氯仿液为空白，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录V B），在411nm处测定吸收度，以吸收度为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标准曲线。

测定法  精密量取装量项下的本品100ml，加水20ml，摇匀，用浓氨试液调节pH值至10以上，加乙醚振摇提取5次（30ml、30ml、20ml、20ml、20ml），合并乙醚液，蒸干，残渣加0.1mol/L盐酸液0.5ml和水2ml，搅拌使溶解，移入10ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液2ml，置分液漏斗中，照标准曲线的制备项下的方法，自“分别加溴甲酚绿溶液2ml”起，依法测定吸收度，计算，即得。

本品每1ml含川贝母总生物碱以贝母素甲(C27H45NO3)计，不得少于1.5µg。

【功能主治】  养阴润肺。用于肺热咳嗽，阴虚久咳。

【用法用量】  口服，一次20～30ml，一日3次。

【规格】  每瓶装（1）50ml  （2）100ml  （3）250ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
川贝雪梨糖浆说明书

【药品名称】

  品    名  川贝雪梨糖浆

  汉语拼音  Chuanbei Xueli Tangjiang

【主要成份】川贝母、麦冬、百合、款冬花、梨清膏。

【性状】本品为棕红色粘稠液体；气微，味甜。

【功能主治】养阴润肺。用于肺热咳嗽，阴虚久咳。

【用法用量】口服，一次20～30ml，一日3次。

【规格】每瓶装（1）50ml  （2）100ml  （3）250ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1447
	药品名称
	中文名：咳立停糖浆 
汉语拼音名：Keliting Tangjiang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	糖浆剂
	规格
	每瓶装100ml（含盐酸麻黄碱50mg）

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州省安顺制药厂
	每瓶装100ml（含盐酸麻黄碱50mg）
	国药准字Z20027658

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间增加专属性强的含量测定方法；进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11447(ZD-1447)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

咳 立 停 糖 浆
Keliting Tangjiang

【处方】  川贝母流浸膏3.5ml

湖北贝母流浸膏3.5ml
桔梗流浸膏40ml

枇杷叶55g



盐酸麻黄碱0.5g

薄荷脑0.15g


苯甲酸2g



甜橙香精0.48ml

杏仁香精0.5ml


蔗糖400g



羟苯乙酯0.4g


          制成                                                 1000ml

【制法】  以上五味药，取枇杷叶加6倍量水，煎煮两次，第一次2小时、第二次1小时，滤过，合并滤液，静置24小时，取上清液，加入蔗糖，加热（100℃以下）搅拌使溶解，滤过，滤液依次加入盐酸麻黄碱水溶液、川贝母流浸膏、湖北贝母流浸膏、桔梗流浸膏、薄荷脑乙醇液、甜橙香精、杏仁香精、羟苯乙酯、苯甲酸乙醇溶液，加水至规定量，搅拌均匀，灌装，即得。

【性状】  本品为红棕色的液体；气芳香，味甜，有清凉感。

【鉴别】  （1）取本品20ml，加氨试液使成碱性，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液，挥干，残渣加1%盐酸溶液2ml使溶解，分置2支试管中，分别加入硅钨酸试液及碘化汞钾试液数滴，均生成白色沉淀。

（2）取本品10ml，加7%硫酸乙醇溶液-水（10∶30）混合溶液20ml，加热回流3小时，放冷，滤过，滤液用氯仿振摇提取2次，每次20ml，合并氯仿液，加水30ml洗涤，氯仿液用无水硫酸钠适量脱水，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取桔梗对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各3µl～5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-乙醚（1:1）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。

【检查】  相对密度  应为1.14～1.17（按中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

pH值  应为5.0～7.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

其他  应符合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】  对照品溶液的制备  精密称取在105℃干燥至恒重的盐酸麻黄碱对照品，置100ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml中含盐酸麻黄碱0.125mg）。

供试品溶液的制备  精密量取本品25ml，置100ml量瓶中，加水稀释至刻度，即得。

测定法  精密量取对照品溶液与供试品溶液各2ml，分别加磷酸盐缓冲液（pH7.4）10ml、0.15％溴麝香草酚蓝溶液1.5ml，混匀，加入氯仿10 ml，轻微旋摇1分钟（勿使溶液浑浊），静置10分钟后，分取氯仿液；水液再用氯仿振摇提取2次，每次10ml，每次剧烈振摇2分钟，静置40分钟后，分取氯仿液；合并三次氯仿液，经少量脱脂棉滤过（脱脂棉经氯仿处理并干燥），滤液置50ml量瓶中，加0.2％硼酸乙醇溶液12.5ml，加乙醇至刻度。用水2ml同法操作，作为空白溶液，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录Ⅴ B），分别在422nm波长处测定吸收度，计算，即得。

本品含盐酸麻黄碱（C10H15NO·HCl）应为标示量的90.0%～110.0%。

试液的制备  （1）磷酸盐缓冲液（pH7.4）：取磷酸二氢钾1.36g，加0.1mol/L氢氧化钠溶液79ml，用水稀释至200ml即得。（2）0.15%溴麝香草酚蓝溶液：称取溴麝香草酚蓝0.15g，无水碳酸钠0.15g，置于100ml量瓶中加水20ml，微热使溶解，放冷，加水至刻度。（3）0.2%硼酸乙醇溶液：称取硼酸0.5g，置250ml量瓶中，加乙醇20ml，水20ml，微热使溶解，放冷，加乙醇至刻度。

【功能主治】  镇咳祛痰，用于支气管炎引起的咳嗽痰多。

【用法用量】  口服，一次10～20ml，一日3次，小儿酌减。

【禁忌】  孕妇忌服。

【注意】  高血压、心脏病患者慎服，或在医生指导下服用。

【规格】  每瓶装100ml（盐酸麻黄碱含50mg）

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

附：

1、川贝母、湖北贝母流浸膏制法：取川贝母、湖北贝母各3.5g，分别粉碎成粗粉，过1号筛，照流浸膏剂与浸膏剂项下渗漉法（中国药典2000年版一部附录I O），分别用70％乙醇作溶剂，浸渍5天后进行渗漉，渗漉速度为5ml/kg.min，收集初漉液3ml，另器保存，继续渗漉，俟可溶性成分完全漉出，续漉液浓缩至适量，加入初漉液，混合，继续浓缩至3.5ml，滤过，即得川贝母、湖北贝母流浸膏。

2、桔梗流浸膏制法：取桔梗40g，粉碎成粗粉，过1号筛，照流浸膏剂与浸膏剂项下渗漉法（中国药典2000年版一部附录I O），用70％乙醇作溶剂，浸渍5天后进行渗漉，渗漉速度为5ml/kg.min，收集初漉液32ml另器保存，继续渗漉，俟成分完全漉出，续漉液在60℃以下浓缩至稠膏状，加入初漉液，混合，再加70％乙醇稀释至40ml，静置12小时，滤过，即得桔梗流浸膏。

咳立停糖浆说明书

【药品名称】

  品    名  咳立停糖浆
  汉语拼音  Keliting Tangjiang
【主要成份】川贝母流浸膏、湖北贝母流浸膏、桔梗流浸膏、枇杷叶、盐酸麻黄碱。

【性状】本品为红棕色的液体；气芳香，味甜，有清凉感。

【功能主治】镇咳祛痰，用于支气管炎引起的咳嗽痰多。

【用法用量】口服，一次10～20ml，一日3次，小儿酌减。

【禁忌】孕妇忌服。

【注意事项】高血压、心脏病患者慎服，或在医生指导下服用。

【规格】每瓶装100ml（盐酸麻黄碱含50mg）

【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-0443
	药品名称
	中文名：咳平胶囊 
汉语拼音名：Keping Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.35g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州柏强制药有限公司
	每粒装0.35g
	国药准字Z20025629

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

	标准试行期
	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-10443(ZD-0433)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

咳 平 胶 囊

Keping Jiaonang

【处方】  梧桐根300g           麻黄250g           白花蛇舌草150g

虎耳草150g           枇杷叶150g         桑白皮100g


制成                                             1000粒

【制法】  以上六味，麻黄粉碎成细粉，其余梧桐根等五味加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为1.28(40℃)的清膏，干燥，粉碎成细粉，与上述细粉混匀，装入胶囊，即得。   

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为黄棕色的粉末；味微苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物3g，加氨试液3ml，拌匀，加氯仿20ml，冷浸过夜，滤过，滤液加稀盐酸调节pH值至1，振摇提取，分取酸水液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸麻黄碱对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5～10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-浓氨试液（10∶2∶0.3）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,显相同的紫红色斑点。

（2）取本品内容物4g，加饱和碳酸钠溶液30ml，超声处理30分钟，滤过，滤液用盐酸调节pH值至1～2，放置30分钟，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。另取桑白皮对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5～10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30℃～60℃）-醋酸乙酯（6∶4）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上,显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  水分  应不得过12.0%。

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

【含量测定】  照高效液色谱法（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；0.01mol/L磷酸二氢钾溶液（用磷酸调节pH值至2.5）-甲醇（92︰8）为流动相；检测波长为210nm。理论板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  取盐酸麻黄碱对照品适量，精密称定，加0.1%盐酸甲醇溶液制成每１ml含盐酸麻黄碱0.1mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取0.5ｇ，精密称定，置塞锥形瓶中，加浓氨试液1.5ml，振摇使充分润湿，精密加氯仿50ｍｌ，称定重量，超声处理（功率200Ｗ，频率20kHz）30分钟，放至室温，再称定重量，用氯仿补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液25ｍｌ，加0.1%盐酸甲醇溶液2ml，蒸干，残渣加0.1%盐酸甲醇溶液适量使溶解，转移至10ml量瓶中并稀释至刻度，摇匀，即得。

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

本品每粒含麻黄以盐酸麻黄碱（C10H15NO·HCL）计，不得少于１.4mg。

【功能主治】  苗医：阿俄吼阿湾喉，赊纳丢，凯纳丢，咯嘎勒洗，豪加洼。

中医：润肺止咳，化痰平喘。用于感冒引起的咳喘、急性支气管炎。

【用法用量】  口服，一次2～3粒，一日3次；小儿酌减。

【注意事项】  高血压、心脏病患者慎服，或在医生指导下服用。

【规格】  每粒装0.35g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

咳平胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  咳平胶囊

  汉语拼音  Keping Jiaonang

【主要成份】梧桐根、麻黄、枇杷叶、虎耳草、桑白皮、白花蛇舌草。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄棕色的粉末；味微苦。

【功能主治】苗医：阿俄吼阿湾喉，赊纳丢，凯纳丢，咯嘎勒洗，豪加洼。

中医：润肺止咳，化痰平喘。用于感冒引起的咳喘、急性支气管炎。

【用法用量】口服，一次2～3粒，一日3次；小儿酌减。

【注意事项】高血压、心脏病患者慎服，或在医生指导下服用。

【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-0201
	药品名称
	中文名：咳清胶囊 
汉语拼音名：Keqing Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.35g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州和仁堂药业有限公司
	每粒装0.35g
	国药准字Z20025223

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间积累水溶性浸出物数据及含量测定数据，制订合理的限度；增加其他药味的鉴别。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10201(ZD-0201)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

咳 清 胶 囊
Keqing Jiaonang

【处方】  吉祥草300g


 罂粟壳200g

  矮地茶150g

虎耳草150g


 枇杷叶150g

  桑白皮50g

可溶性淀粉250g


制成                                        1000粒

【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1.20～1.25（40℃）的清膏，喷雾干燥。粉末加可压性淀粉，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为黄棕色至棕褐色粉末；气微，味苦。

【鉴别】  取本品内容物10g，研细，加无水乙醇30ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使溶解，用氢氧化钠试液调节pH值至10，再用氯仿振摇提取2次，每次10ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加乙醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取吗啡、磷酸可待因和盐酸罂粟碱对照品，加乙醇制成每1ml分别含1mg、0.2mg和0.1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验。吸取上述四种溶液各10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以甲苯-丙酮-乙醇-浓氨试液（20∶20∶3∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合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】  照水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，不得少于30.0%。

【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-0.03mol/L醋酸钠（25:75）（用冰醋酸调节pH值至3.5）为流动相；检测波长为238nm。理论板数按磷酸可待因峰计算应不低于6000。

对照品溶液的制备  精密称取在105℃干燥至恒重的磷酸可待因对照品适量，加流动相制成每1ml含70µg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5.0g，精密称定，加0.5mol/L氢氧化钠溶液8ml，混匀，浸渍30分钟，加氯仿，加热回流4次，每次50ml，每次1小时，提取液转移至分液漏斗中，放置，分层，滤过，合并滤液，回收氯仿至约15ml，转移至分液漏斗中，再用适量氯仿洗涤容器，洗液并入分液漏斗至约20ml，用1%盐酸溶液振摇提取3次，每次10ml，合并盐酸提取液，用氢氧化钠试液调节pH值至10。用水饱和的氯仿振摇提取4次，每次10ml，合并氯仿液，滤过，滤器用氯仿5ml洗涤，洗液与氯仿液合并，回收溶剂至干，残渣用流动相适量溶解，转移至10ml量瓶中，加流动相至刻度，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。

本品每粒含罂粟壳以磷酸可待因（C18H21NO3H3PO4）计，不少于25µg。

【功能主治】  苗医：阿俄阿湾喉，蒙加蒙舍俄，封勒普吼俄。

中医：润肺平喘，止咳化痰。用于感冒引起的咳嗽、支气管炎。

【用法用量】  口服，一次2～3粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇及小儿忌服。

【注意事项】  严格控制剂量不可超量服用，疗程不可超过一周，不可久服。

【规格】  每粒装0.35g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
咳清胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  咳清胶囊

  汉语拼音  Keqing Jiaonang

【主要成份】吉祥草、罂粟壳、矮地茶、虎耳草、枇杷叶、桑白皮。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄棕色至棕褐色粉末；气微，味苦。

【功能主治】苗医：阿俄阿湾喉，蒙加蒙舍俄，封勒普吼俄。

中医：润肺平喘，止咳化痰。用于感冒引起的咳嗽、支气管炎。

【用法用量】口服，一次2～3粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇及小儿忌服。

【注意事项】严格控制剂量不可超量服用，疗程不可超过一周，不可久服。

【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-0214
	药品名称
	中文名：咳速停胶囊 
汉语拼音名：Kesuting 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Z20025237

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

	标准试行期
	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-10214(ZD-0214)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

咳 速 停 胶 囊
Kesuting Jiaonang

【处方】  吉祥草500g


  黄精450g



  百尾参375g
桔梗375g



  虎耳草250g


  枇杷叶375g
麻黄200g



  桑白皮200g


  罂粟壳125g

制成                                            1000粒

【制法】  以上九味，桔梗250g粉碎成细粉，剩余桔梗与其余吉祥草等八味加水煎煮二次，每次2小时，合并滤液，滤过，静置，取上清液，浓缩至相对密度为1.25～1.30（80℃）的清膏，加入桔梗细粉，搅拌均匀，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颗粒及粉末；气微，味微甜。
【鉴别】  （1）取本品内容物6g，研细，加70%乙醇70ml，加热回流1.5小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水25ml微热使溶解，移至锥形瓶中，再加盐酸8ml，再加热回流2.5小时，放冷，滤过，滤液用氯仿振摇提取3次，每次30ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取吉祥草对照药材4g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各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，以氯仿-醋酸乙酯-甲酸（8∶5∶0.2）为展开剂，展开、取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照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1g，研细，加7%硫酸乙醇溶液-水（10∶30）混合液20ml，加热回流3小时，放冷，滤过，滤液用氯仿振摇提取2次，每次20ml，合并氯仿液，用水30ml洗涤，弃去洗液，氯仿液用适量无水硫酸钠脱水，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取桔梗对照药材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～10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-乙醚（1∶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。
（3）取本品内容物3g，加饱和碳酸钠溶液30ml，超声处理30分钟，滤过，滤液用盐酸调节pH值至1～2，放置30分钟，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。另取桑白皮对照药材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6µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）-醋酸乙酯（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。
【检查】  水分  不得过12.0%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ H）。
其他  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ L）。
   【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；0.01mol/L磷酸二氢钾（用磷酸调节pH值至2.5）-甲醇（94∶6）为流动相；检测波长为210nm。理论板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低于2000。
对照品溶液的制备  精密称取盐酸麻黄碱对照品适量，加0.1%盐酸甲醇溶液制成每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，研细，取1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加浓氨试液1.5ml，密闭，使充分湿润，精密加入氯仿50ml，称定重量，超声处理30分钟，放置至室温，再称定重量，用氯仿补足减失的重量，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液25ml，加0.1%盐酸甲醇溶液2ml，摇匀，挥干，残渣加0.1%盐酸甲醇溶液使溶解，转移至10ml量瓶中，加0.1%盐酸甲醇溶液稀释至刻度，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。
本品每粒含麻黄以盐酸麻黄碱（C10H15NO·HCl）计，不得少于0.30mg。
【功能主治】  苗医：蒙柯舍事，蒙柯凯洛嘎韦，封勒善吼俄蒙加阿仰。

中医：补气养阴，润肺止咳，益胃生津。用于感冒及急、慢性支气管炎引起的咳嗽，咽干、咳痰、气喘等症。

【用法用量】  口服，一次2～4粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇禁服。

【注意事项】  高血压、心脏病患者慎服。

【规格】  每粒装0.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
咳速停胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  咳速停胶囊

  汉语拼音  Kesuting Jiaonang

【主要成份】枇杷叶、麻黄、罂粟壳、桔梗、桑白皮、吉祥草、百尾参、虎耳草、黄精。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕黄色至棕褐色的颗粒及粉末；气微，味微甜。

【功能主治】苗医：蒙柯舍事，蒙柯凯洛嘎韦，封勒善吼俄蒙加阿仰。

中医：补气养阴，润肺止咳，益胃生津。用于感冒及急、慢性支气管炎引起的咳嗽，咽干、咳痰、气喘等症。
【用法用量】口服，一次2～4粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁服。

【注意事项】高血压、心脏病患者慎服。

【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-0215
	药品名称
	中文名：咳速停糖浆 
汉语拼音名：Kesuting Tangjiang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	糖浆剂
	规格
	每瓶装（1）10ml  （2）100ml  （3）250ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州省安顺制药厂
	每瓶装（1）10ml  （2）100ml  （3）250ml
	国药准字Z20025238

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

	标准试行期
	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-10215(ZD-0215)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

咳 速 停 糖 浆

Kesuting Tangjiang

【处方】  吉祥草200g



黄精180g


 百尾参150g

桔梗150g



虎耳草100g


 枇杷叶150g

麻黄80g




桑白皮80g


 罂粟壳50g

蔗糖300g



苯甲酸钠4g


 羟苯乙酯0.4g

              枸橼酸0.5g



杨梅香精0.5ml


制成                                              1000ml

【制法】  以上九味药材，加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，静置24小时，滤液浓缩至约700ml，加入单糖浆及苯甲酸钠、羟苯乙酯、枸橼酸、杨梅香精，搅匀，即得。

【性状】  本品为棕红色至棕褐色的液体；气香，味甜。

【鉴别】  （1）取本品50ml，加乙醇100ml，混匀，静置20分钟，滤过，取滤液蒸至无醇味，加水25ml使溶解，移至锥形瓶中，再加盐酸8ml，加热回流2.5小时，放置至室温，滤过，滤液用氯仿振摇提取3次，每次30ml，合并氯仿液，蒸至近干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取吉祥草对照药材4g，加70%乙醇70ml，加热回流1.5小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水25ml使溶解，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶GF254薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲酸（10∶5∶0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品10ml，加7%硫酸乙醇溶液-水(10∶30)混合液20ml，加热回流3小时，放置至室温，滤过，滤液用氯仿振摇提取2次，每次20ml，合并氯仿液，用水30ml洗涤，弃去洗液，氯仿液用适量无水硫酸钠脱水，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取桔梗对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各3µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-乙醚（1∶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。

（3）取本品20ml，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。另取桑白皮对照药材1g，加饱和碳酸钠溶液30ml，超声处理30分钟，滤过，滤液用盐酸调节pH值至1～2，放置30分钟，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6µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）-醋酸乙酯（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。

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

pH值  应为3.5～6.5（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；0.01mol/L磷酸二氢钾(用磷酸调节pH值至2.5)-甲醇(94∶6)为流动相；检测波长为210nm。理论板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取盐酸麻黄碱对照品适量，加0.1%盐酸甲醇溶液制成每1ml含0.04mg的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备  精密吸取本品20ml，加水20ml，加5mol/L氢氧化钠5ml，轻轻摇匀，用乙醚振摇提取4次，每次40ml，合并乙醚液，加0.1%盐酸甲醇溶液2ml，摇匀，挥干，残渣加0.1%盐酸甲醇溶液使溶解，移至50ml的量瓶中，加0.1%盐酸甲醇溶液稀释至刻度，摇匀，取适量离心，取上清液，即得。

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

本品每1ml含麻黄以盐酸麻黄碱（C10H15NO·HCl）计，不得少于80µg。

【功能主治】  苗医：蒙柯舍事，蒙柯凯洛嘎韦，封勒善吼俄蒙加阿仰。

中医：补气养阴，润肺止咳，益胃生津。用于感冒及急、慢性支气管炎引起的咳嗽，咽干、咳痰、气喘等症。

【用法用量】  口服，一次10～20ml，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇禁服。

【注意事项】  （1）高血压、心脏病患者慎服；

（2）本品在贮存中有少量沉淀，摇散后服用。

【规格】  每瓶装（1）10ml  （2）100ml  （3）250ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
咳速停糖浆说明书

【药品名称】

  品    名  咳速停糖浆

  汉语拼音  Kesuting Tangjiang

【主要成份】枇杷叶、麻黄、罂粟壳、桔梗、桑白皮、吉祥草、百尾参、虎耳草、黄精。

【性状】本品为棕红色或棕褐色的液体；气香，味甜。

【功能主治】苗医：蒙柯舍事，蒙柯凯洛嘎韦，封勒善吼俄蒙加阿仰。

中医：补气养阴，润肺止咳，益胃生津。用于感冒及急、慢性支气管炎引起的咳嗽，咽干、咳痰、气喘等症。
【用法用量】口服，一次10～20ml，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁服。

【注意事项】（1）高血压、心脏病患者慎服；

           （2）本品在贮存中有少量沉淀，摇散后服用。

【规格】每瓶装（1）10ml  （2）100ml  （3）250ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件
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	药品名称
	中文名：利肺片 
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	剂型
	片剂（糖衣片）
	规格
	每片重0.25g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	邯郸制药有限公司
	每片重0.25g
	国药准字Z20025212

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

	标准试行期
	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-10193(ZD-0193)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 肺 片

Lifei Pian

【处方】  五味子54g



白及112g


 枇杷叶42g

          牡蛎46g




百部88g


 甘草25g

          百合33g




冬虫夏草4g


 蛤蚧0.15g

          硬脂酸镁2.5g

           

            制成                                        1000片

【制法】  以上九味药材，取白及24g及蛤蚧、牡蛎、冬虫夏草、百部、百合粉碎成细粉；剩余白及加水煎煮三次，第一、二次各1小时，第三次2小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为1.02（60℃）的清膏；取枇杷叶、甘草加水煎煮二次，每次2小时，滤过，合并滤液，浓缩至适量；五味子粉碎成细粉，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%的乙醇作溶剂，进行渗漉，收集漉液至漉液无色。回收乙醇，加入枇杷叶、甘草浓缩液，继续浓缩至稠膏状，加入白及清膏，与上述细粉混匀，制成颗粒，干燥，压片，包糖衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片，除去糖衣显棕灰色至灰褐色；味苦、微酸。

【鉴别】  （1）取本品15片，除去糖衣，研细，加氯仿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，作为供试品溶液。另取五味子对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。再取五味子醇甲对照品，加醋酸乙酯制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各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，以环己烷-醋酸乙酯（6∶4）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱及对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取白及对照药材1g，加氯仿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[鉴别]（1）项下的供试品溶液与上述对照药材溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以石油醚（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5%香草醛硫酸溶液，在100℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

（3）取枇杷叶对照药材0.5g，加氯仿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[鉴别]（1）项下的供试品溶液与上述对照药材溶液各2µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以环己烷-醋酸乙酯-甲酸（10∶2∶0.02）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，显一个相同的蓝绿色荧光斑点。

（4）取本品20片，除去糖衣，加盐酸-甲醇（1∶100）混合液10ml，超声处理20分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取百部对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液5µl、对照药材溶液5µl供试品，分别点于同一以含1%氢氧化钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇（10∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以0.5%茚三酮乙醇溶液，在105℃加热约20分钟，取出，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（5）取本品15片，除去糖衣，研细，加2mol/L氢氧化钠溶液-甲醇（1∶100）混合液10ml，超声处理15分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取甘草对照药材0.4g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一以含1%氢氧化钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲酸-冰醋酸-水（15∶1∶1∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

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

【浸出物】  取本品20片，除去糖衣，精密称定，研细，取2.5g，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70％乙醇作溶剂，每片含浸出物不得少于80.0mg。

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-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2000。

对照品溶液的制备  精密称取五味子醇甲对照品适量，加80%甲醇制成每1ml含20µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品40片，除去糖衣，精密称定，研细（过60目筛），取5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入正己烷-醋酸乙酯（2∶1）25ml，称定重量，浸渍1小时，超声处理30分钟，放冷至室温，再称定重量，用正己烷-醋酸乙酯（2∶1）补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液15ml，置蒸发皿中，蒸干，用80%甲醇溶解并转移至10ml量瓶中，加80％甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各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17µg。

【功能主治】  驱痨补肺，镇咳祛痰。用于肺痨咳嗽，咯痰，咯血，气虚哮喘，慢性气管炎。

【用法用量】  口服，一次5片，一日3次。
【规格】  每片重0.25g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
利肺片说明书
【药品名称】

  品    名  利肺片

  汉语拼音  Lifei Pian

【主要成份】百部、白及、蛤蚧、牡蛎、枇杷叶、五味子、百合、冬虫夏草、甘草。

【性状】本品为糖衣片，除去糖衣显棕灰色至灰褐色；味苦、微酸。
【功能主治】驱痨补肺，镇咳祛痰。用于肺痨咳嗽，咯痰，咯血，气虚哮喘，慢性气管炎。

【用法用量】口服，一次5片，一日3次。

【规格】每片重0.25g

【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】
WS-10018（ZD-0018）-2002
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