国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0371
	药品名称
	中文名：益气安神片 
汉语拼音名：Yiqi Anshen 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0.29g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	甘肃独一味生物制药有限责任公司
	薄膜衣每片重0.29g
	国药准字Z20025491

	兰州太宝制药厂
	薄膜衣每片重0.29g
	国药准字Z20025493

	平凉佛明制药有限责任公司
	薄膜衣每片重0.29g
	国药准字Z20025492

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

	标准试行期
	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-10371(ZD-0371)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 气 安 神 片

Yiqi Anshen Pian

【处方】  五味子300g



黄芪200g          首乌藤100g

              党参100g

淀粉12.5g



硬脂酸镁0.1g


              制成                                         1000片

【制法】  以上四味药材，取五味子150g粉碎成细粉；其余黄芪等三味，加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.10～1.15（70℃）的清膏，取剩余五味子，照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法（中国药典2000年版一部附录Ⅰ O），用70％乙醇作溶剂，进行渗漉，收集渗漉液，回收乙醇，浓缩至相对密度1.10～1.15（70℃）的清膏，加入上述清膏、五味子细粉和淀粉，混匀，80℃干燥，制成颗粒，加入硬脂酸镁，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；味酸。

【鉴别】  （1）取本品，除去包衣，研细，取8g，加氯仿20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取五味子甲素对照品，加氯仿制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液5µl、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℃）-醋酸乙酯-甲酸（15∶5∶1）的上层溶液为展开剂。展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品，除去包衣，研细，取6g，加甲醇10ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，药渣加水使溶解，用水饱和的正丁醇提取2次，每次20ml，合并正丁醇液，用水洗涤2次，每次10ml，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇3ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液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）在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，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，与对照品色谱相同的位置上，显相应的橙黄色斑点。

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

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水（7∶3）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，加甲醇制成每1ml含0.1mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品20片，除去包衣，精密称定，研细（过三号筛），取1g，精密称定，置50ml量瓶中，加甲醇35ml，超声处理（功率250W，频率20kHz）30分钟，取出，放冷，加甲醇至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，即得。

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

本品每片含五味子以五味子醇甲（C24H32o7）计，不得少于0.40mg。

【功能主治】  益气、养血、安神。用于气血不足所致失眠健忘，倦怠乏力。

【用法用量】  口服，一次3片，一日3次。

【规格】  薄膜衣每片重0.29g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
益气安神片说明书

【药品名称】

  品    名  益气安神片

  汉语拼音  Yiqi Anshen  Pian

【主要成份】五味子、黄芪、党参、首乌藤。

【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显棕褐色；味酸。

【功能主治】益气、养血、安神。用于气血不足所致失眠健忘，倦怠乏力。

【用法用量】口服，一次3片，一日3次。

【规格】薄膜衣每片重0.29g

【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-1436
	药品名称
	中文名：人参五味子糖浆 
汉语拼音名：Renshen Wuweizi 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


	吉林省集安益盛药业股份有限公司
	每瓶装100ml
	国药准字Z20027598

	江西波阳制药厂
	每瓶装100ml
	国药准字Z20027599

	内蒙古和昇药业股份有限公司
	每瓶装100ml
	国药准字Z20027600

	尼克美制药（中山）有限公司
	每瓶装100ml
	国药准字Z20027601

	深圳市益生堂药业有限公司
	每瓶装100ml
	国药准字Z20027602

	云南德宏傣族景颇族自治州梁河制药厂
	每瓶装100ml
	国药准字Z20027603

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

	标准试行期
	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-11436(ZD-1436)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

人 参 五 味 子 糖 浆

Renshen Wuweizi Tangjiang
【处方】  人参40g









五味子60g

蔗糖600g








苯甲酸1g


制成                                        1000ml
【制法】  以上二味药材，人参粉碎成中粉，五味子粉碎成粗粉，分别加30%乙醇480ml，浸渍3天，滤过，残渣同法浸渍2天，滤过，分别合并二次滤液，五味子滤液浓缩至100ml，静置，滤过，滤液备用；人参滤液浓缩至250ml，加水至400ml，静置，滤过，滤液加入蔗糖，煮沸，滤过，放冷，加入上述五味子药液，再加入苯甲酸，混匀，加水至规定量，混匀，滤过，即得。

【性状】  本品为棕黄色至棕红色的黏稠液体；味甜、微酸。

【鉴别】  （1）取本品25ml，用氯仿振摇提取2次，每次25ml，药液备用，合并氯仿液，蒸干，残渣加醋酸乙酯0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取五味子对照药材0.5g，加30%乙醇10ml，密塞，振摇10分钟，放置2小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使溶解，用氯仿振摇提取2次，每次15ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液15µl～20µl、对照药材溶液5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶GF254薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯（3∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

（2）取[鉴别]（1）项下氯仿提取后的药液，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40ml洗涤，再用水洗涤2次，每次20ml，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Re、Rg1、Rb1对照品，加甲醇制成每1ml各含1mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液10µl～15µl、对照品溶液5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶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，显相同颜色的斑点及荧光斑点。

【检查】  相对密度  应不低于1.21（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

pH值  应为3.0～5.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

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

对照品溶液的制备  精密称取人参皂苷Rg1、人参皂苷Re对照品适量，分别加甲醇制成每1ml含0.4mg、0.2mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密量取本品25ml，加水50ml，摇匀，通过D101型大孔吸附树脂柱（内径1.5cm，长15cm），用水250ml洗脱，弃去水洗脱液，继用乙醇洗脱，收集乙醇洗脱液75ml，蒸干，残渣加甲醇溶解并转移至5ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45μm）滤过，取续滤液，即得。

测定法  分别精密吸取上述两种对照品溶液各10µl与供试品溶液10µl～20µl，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）和人参皂苷Re（C48H82O18）的总量计，不得少于40µg。

【功能主治】  益气敛阴，安神镇静。用于病后体虚，神经衰弱。

【用法用量】  口服，一次10ml，一日2次

【规格】  每瓶装100ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
人参五味子糖浆说明书

【药品名称】

  品    名  人参五味子糖浆

  汉语拼音  Renshen Wuweizi Tangjiang

【主要成份】人参、五味子。

【性状】本品为棕黄色至棕红色的黏稠液体；味甜、微酸。

【功能主治】益气敛阴，安神镇静。用于病后体虚，神经衰弱。

【用法用量】口服，一次10ml，一日2次

【规格】每瓶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-0543
	药品名称
	中文名：灵芝口服液 
汉语拼音名：Lingzhi 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

	深州自航制药有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20025750

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间继续修订完善灵芝的薄层鉴别方法。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10543(ZD-0543)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 芝 口 服 液

Lingzhi Koufuye

【处方】  灵芝300g

          蔗糖200g


   甜菊素15g


   苯甲酸钠2g

          制成                                             1000ml

【制法】  取灵芝，粉碎成粗粉，加水浸泡12小时，煎煮三次，第一次5小时，第二次2小时，第三次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.06～1.08（80℃）的清膏，加入蔗糖、甜菊素及苯甲酸钠溶解后，滤过，加水至规定量，搅匀，即得。

【性状】  本品为棕色的澄清液体；味甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品，滴于滤纸上，喷以茚三酮试液，在110℃加热5分钟，显蓝紫色斑点。

（2）取本品2ml，加乙醇20ml，摇匀，离心，弃去上清液，残渣加水2ml使溶解，加氯化钠0.2g，摇匀，加乙醇20ml，摇匀，离心，弃去上清液，自上述“残渣加水2ml使溶解”起至“弃去上清液”重复2次，残渣加水2ml使溶解，备用。取1ml，加α—萘酚试液2滴，摇匀，沿试管壁缓缓加入硫酸1ml，两液交界处显紫红色环。

（3）取[鉴别]（2）项下的备用液1ml，加稀盐酸0.5ml，在水浴中加热10分钟，放冷，用氢氧化钠试液调节pH值至中性，加碱性酒石酸铜试液5滴，在水浴中加热10分钟，生成砖红色沉淀。

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

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

【含量测定】  对照品溶液的制备  精密称取在105℃干燥至恒重的无水葡萄糖对照品适量，加水制成每1ml含25µg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  取本品装量项下的内容物，混匀，精密量取0.5ml，加乙醇5ml，摇匀，离心15分钟，弃去上清液，残渣加水0.5ml使溶解，加氯化钠0.1g，加乙醇5ml，摇匀，离心15分钟，弃去上清液，自上述“残渣加水0.5ml使溶解”起至“弃去上清液”重复3次，残渣加稀盐酸0.25ml，再加水1ml使溶解，在水浴中加热30分钟，转移至100ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法  精密量取供试品溶液与对照品溶液各2ml，精密加入苯酚溶液（5→100）1ml，摇匀，快速加入硫酸5ml，立即混匀，室温放置5分钟，置水浴中加热15分钟，放冷，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录V B），分别在490nm波长处测定吸收度，计算，即得。

本品每支含多糖以葡萄糖（C6H12O6）计，不得少于30mg。
【功能主治】  宁心安神，健脾和胃。用于失眠健忘，身体虚弱，神经衰弱等症。

【用法用量】  口服，一次20ml，一日3次。

【规格】  每支装10ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

灵芝口服液说明书

【药品名称】

  品    名  灵芝口服液

  汉语拼音  Lingzhi Koufuye

【主要成份】灵芝。

【性状】本品为棕色澄清液体；味甜、微苦。

【功能主治】宁心安神，健脾和胃。用于失眠健忘，身体虚弱，神经衰弱等症。

【用法用量】口服，一次20ml，一日3次。

【规格】每支装10ml

【贮藏】密闭，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1293
	药品名称
	中文名：天麻醒脑胶囊 
汉语拼音名：Tianma Xingnao Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.4g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	云南滇东北制药总厂
	每粒装0.4g
	国药准字Z20027062

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

	标准试行期
	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-11293(ZD-1293)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

天 麻 醒 脑 胶 囊

Tianma Xingnao Jiaonang

【处方】  天麻300g


   地龙200g


   石菖蒲300g

远志200g


   熟地黄100g


   肉苁蓉100g


制成                                             1000粒

【制法】  以上六味，石菖蒲、远志、熟地黄、肉苁蓉加水煎煮二次，第一次1.5小时，第二次1小时，分次滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为1.10～1.15（90℃）的清膏，冷却，加乙醇使含醇量达60%，静置48小时，滤过。地龙用60%乙醇冷浸72小时，滤过，滤液与上述滤液合并，回收乙醇，备用。天麻粉碎成细粉，加入上述药液中，充分混匀，80℃以下烘干，粉碎成细粉，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为淡黄色至棕黄色的粉末；气腥，味辛、咸。

【鉴别】  （1）取本品内容物2g，加甲醇20ml，浸渍过夜，滤过，滤液浓缩至2ml，作为供试品溶液。另取天麻素对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿—甲醇—甲酸（3:1:0.1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品内容物2g，加乙醚20ml，浸渍30分钟，滤过，滤液浓缩至2ml，作为供试品溶液。另取石菖蒲对照药材，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）—醋酸乙酯（9:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合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—甲醇—0.1%磷酸溶液（1:2:97）为流动相；检测波长为220nm。理论板数按天麻素峰计算应不低于4000。

对照品溶液的制备  精密称取天麻素对照品适量，加甲醇制成每1ml含50µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇25ml，密塞，称定重量，超声处理50分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

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

本品每粒含天麻以天麻素（C13H18O7）计，不得少于0.43mg。

【功能主治】  滋补肝肾，平肝息风，通络止痛。用于肝肾不足，肝风上扰所致头痛、头晕、记忆力减退、失眠、反应迟钝、耳鸣、腰酸等症。

【用法用量】  口服，一次2粒，一日3次。

【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

天麻醒脑胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  天麻醒脑胶囊

  汉语拼音  Tianma Xingnao  Jiaonang

【主要成份】天麻、地龙、石菖蒲、远志、熟地黄、肉苁蓉。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为淡黄色至棕黄色的粉末；气腥，味辛、咸。

【功能主治】滋补肝肾，平肝息风，通络止痛。用于肝肾不足，肝风上扰所致头痛、头晕、记忆力减退、失眠、反应迟钝、耳鸣、腰酸等症。

【用法用量】口服，一次2粒，一日3次。

【规格】每粒装0.4g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0525
	药品名称
	中文名：痫愈胶囊 
汉语拼音名：Xianyu Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.4g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	西安千禾药业有限责任公司
	每粒装0.4g
	国药准字Z20025728

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

	标准试行期
	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酸枣仁的薄层鉴别方法，转正时收入标准正文；另应研究制订丹参、柴胡、党参的定性鉴别方法。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10525(ZD-0525)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

痫 愈 胶 囊

Xianyu Jiaonang

【处方】  黄芪140g



党参140g



丹参140g

柴胡70g




酸枣仁105g



远志70g

天麻105g




钩藤105g



石菖蒲70g

胆南星70g



当归140g



僵蚕105g

六神曲70g



郁金70g



甘草70g

白附子（制）35g


制成                                             1000粒

【制法】  以上十六味，僵蚕、六神曲粉碎成细粉，过筛，备用；其余黄芪等十四味加水煎煮三次，第一次2小时，第二次1.5小时，第三次1小时，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为1.36（60℃）的稠膏，加入上述细粉，混合均匀，真空干燥，粉碎成细粉，用80%乙醇适量制粒，在70℃干燥，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕色至棕褐色的颗粒及粉末；味苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物，置显微镜下观察：菌丝体碎片无色至淡棕色，半透明，菌丝近无色，细长，相互盘缠交织。

（2）取本品内容物10g，加氯仿30ml，加热回流30分钟，滤过，弃去滤液，药渣加甲醇30ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水15 ml使溶解，加水饱和的正丁醇振摇提取3次（20ml、20ml、10ml），合并正丁醇液，加1％氢氧化钠溶液洗涤2次，每次20ml，弃去碱液，再用正丁醇饱和的水洗至中性，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2～5µl,分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇－水（13∶7∶2）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在100℃加热至斑点显色清晰，分别置日光及紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点及荧光斑点。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-0.5%醋酸铵溶液-冰醋酸（65∶35∶0.5）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，加稀乙醇制成每1ml含62µg的溶液，即得（每1ml中含甘草酸单铵盐62μg，折合甘草酸60.7µg）。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取1.5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇20ml，密塞，称定重量，超声处理（功率250w，频率30kHz）1小时，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，离心（3500转/分），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。

本品每粒含甘草以甘草酸（C42H62o16）计，不得少于0.12mg。  

【功能主治】  豁痰开窍，安神定惊，息风解痉。用于风痰闭阻所致的癫痫抽搐、小儿惊风、面肌痉挛。

【用法用量】  口服，一次5粒，一日3次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

痫愈胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  痫愈胶囊

  汉语拼音  Xianyu Jiaonang

【主要成份】天麻、僵蚕、酸枣仁、黄芪、党参、丹参、远志、石菖蒲、钩藤、当归、郁金、白附子（制）等16味。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕色至棕褐色的颗粒及粉末；味苦。

【功能主治】豁痰开窍，安神定惊，息风解痉。用于风痰闭阻所致的癫痫抽搐、小儿惊风、面肌痉挛。

【用法用量】口服，一次5粒，一日3次。

【禁忌】孕妇忌服。

【规格】每粒装0.4g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0067
	药品名称
	中文名：癫痫平片 
汉语拼音名：Dianxianping Pian

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

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	四川诺迪康威光制药有限公司
	基片重0.3g
	国药准字Z20025073

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间完善石菖蒲的薄层鉴别方法；芍药苷转移率偏低，应积累含量数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10067(ZD-0067)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

癫 痫 平 片
Dianxianping Pian

【处方】  石菖蒲214g


僵蚕54g


全蝎54g

            蜈蚣36g



石膏714g


白芍214g

磁石（煅）300g

牡蛎（煅）107g

猪牙皂107g

            柴胡214g


硼砂70g

            蔗糖38g



碳酸钙8g


            制成                                     1000片
【制法】  以上十一味药材，石菖蒲低温（60℃）干燥16小时，粉碎，过筛，取细粉150g备用；粗粉与其余十味药材煎煮二次，每次1小时，合并煎液，滤过，滤液静置12小时，取上清液，减压浓缩至相对密度为1.20～1.30（60℃）的清膏。加入上述石菖蒲细粉与蔗糖、碳酸钙，混匀，制成颗粒，压片，或包薄膜衣，即得。
【性状】  本品为棕褐色片或薄膜衣片；气香，味微咸。
【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维；油细胞圆形，含黄色或黄棕色油状物。
（２）取本品4片，研细，加石油醚（60~90℃）30ml，加热回流30分钟，滤过，滤液挥干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取石菖蒲对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60~90℃）-醋酸乙酯（4∶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。
（3）取本品30片，研细，加硅藻土约5g，混匀，加甲醇80ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水30ml使溶解，用水饱和的正丁醇提取3次，每次20ml，合并正丁醇液，用水洗涤2次，每次20ml，弃去水液，正丁醇液浓缩至近干，加中性氧化铝0.5g，在水浴上搅匀，干燥，加入中性氧化铝小柱（200目，1g，内径10~15mm）上，以醋酸乙酯—甲醇（1∶1）30ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各10μl，分别点于同一硅胶G 薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-甲酸（40∶5∶10∶0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
【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-异丙醇-醋酸-水（25∶2∶2∶71）为流动相；检测波长为230nm。理论板数按芍药苷峰计算应不低于2000。
对照品溶液的制备  精密称取在80℃干燥1小时的芍药苷对照品适量，加甲醇制成30ug的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品20片，精密称定，研细，取1.5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入稀乙醇50ml，称定重量，超声处理30分钟，放冷，再称定重量，用稀乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，离心，取上清液，即得。
测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各20μl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每片含白芍以芍药苷（C23H28O11）计，不得少于0.20mg。
【功能主治】  豁痰开窍，平肝清热，熄风定痫。用于风痰闭阻所致癫痫。

【用法用量】  口服，一次5～7片，一日2次，小儿酌减或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇忌服。

【规格】  基片重0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
癫痫平片说明书

【药品名称】

  品    名  癫痫平片

  汉语拼音  Dianxianping Pian

【主要成份】石菖蒲、僵蚕、全蝎、蜈蚣、生石膏、白芍、磁石（煅）、牡蛎（煅）、猪牙皂、柴胡、硼砂。

【性状】本品为棕褐色片或薄膜衣片；气香，味微咸。

【功能主治】豁痰开窍，平肝清热，熄风定痫。用于风痰闭阻所致癫痫。

【用法用量】口服，一次5～7片，一日2次，小儿酌减或遵医嘱。

【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-0956
	药品名称
	中文名：桂香祛暑散 
汉语拼音名：Guixiang Qushu San

	类    别
	地标升国标
	剂型
	散剂
	规格
	每瓶装5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	重庆科瑞制药有限责任公司
	每瓶装5g
	国药准字Z20026385

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

	标准试行期
	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；研究制订薄荷脑的含量测定方法，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-10956(ZD-0956)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

桂 香 祛 暑 散
Guixiang Qushu San

【处方】  薄荷脑60g



冰片100g


  丁香7.5g
肉桂7.5g



八角茴香7g


  甘草150g
胭脂红4.8g



淀粉520g


  糊精46g

制成                                           1000g

【制法】  以上六味药材，取丁香、肉桂、八角茴香、甘草粉碎成细粉，加入淀粉、糊精混匀；另将薄荷脑、冰片用乙醇混匀共熔。胭脂红加水使溶解，与上述粉末及共熔物混匀，过筛，即得。
【性状】  本品为红色的粉末；有特殊清凉香气。
【鉴别】  （1）取本品0.2g，加醋酸乙酯10ml，超声处理5分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取薄荷脑、冰片对照品，分别加醋酸乙酯制成每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5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-苯-醋酸乙酯（9∶2∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
（2）取本品0.5g，加乙醚20ml，加热回流30分钟，滤过，弃去滤液，药渣挥干，加乙醇25ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材0.1g，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-甲醇-水（13∶7∶2）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
【检查】  水分  取本品10g，精密称定，照水分测定法（中国药典2000年版一部附录Ⅸ H，第二法）测定，不得过23.0%。

灰分  取本品3g，照灰分测定法（中国药典2000年版一部附录Ⅸ K）测定，不得过3.0%。
其他  应符合散剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I B）。
【含量测定】  照气相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ E）测定。
色谱条件与系统适用性试验  以聚乙二醇（PEG）-20M为固定相，涂布浓度为10%；柱温为140℃。理论板数按龙脑峰计算应不低于1900。
校正因子测定  取水杨酸甲酯适量，精密称定，加醋酸乙酯制成每1ml含20mg的溶液，作为内标溶液。另取龙脑对照品12mg，精密称定，精密加入醋酸乙酯10ml使溶解，再精密加入内标溶液1ml，摇匀，吸取1µl，注入气相色谱仪，计算校正因子。
测定法  取装量差异项下的本品，混匀，取0.2g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入醋酸乙酯10ml，超声处理5分钟，再精密加入内标溶液1ml，摇匀，滤过，吸取续滤液1µl，注入气相色谱仪，测定，即得。
本品每1g含冰片以龙脑（C10H18O）计，不得少于40.0mg。
【功能主治】  芳香辟秽，驱风祛寒，解暑醒神。用于中暑引起的恶心、呕吐、胸闷、腹痛等。
【用法用量】  口服，一次0.9g，儿童酌减。
【规格】  每瓶装5g

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
桂香祛暑散说明书

【药品名称】

  品    名  桂香祛暑散

  汉语拼音  Guixiang Qushu San
【主要成份】冰片、薄荷脑、丁香、肉桂、八角茴香、甘草。

【性状】本品为红色的粉末；有特殊清凉香气。

【功能主治】芳香辟秽，驱风祛寒，解暑醒神。用于中暑引起的恶心、呕吐、胸闷、腹痛等。

【用法用量】口服，一次0.9g，儿童酌减。

【规格】每瓶装5g
【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0904
	药品名称
	中文名：虎杖叶胶囊 
汉语拼音名：Huzhangye Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.4g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	云南藤云药业有限公司
	每粒装0.4g
	国药准字Z20026314

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

	标准试行期
	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及成品的含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10904(ZD-0904)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

虎 杖 叶 胶 囊

Huzhangye Jiaonang

【处方】  虎杖叶2600g    


制成                                         1000粒

【制法】  取虎杖叶200g，粉碎成细粉，剩余的虎杖叶粉碎成中粉，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），以乙醇为溶剂，浸渍24小时后进行渗漉；收集渗漉液7500ml，减压回收乙醇并浓缩至相对密度为1.30～1.35（50℃）的稠膏，加入上述细粉，混匀，制成颗粒，干燥，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为墨绿色或黄棕色至棕褐色的颗粒；气微，味淡、微涩。

【鉴别】  取本品内容物0.8g，加甲醇20m1，超声处理15分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水10m1、盐酸1m1，加热回流30分钟，滤过，滤液用氯仿振摇提取2次，每次20m1,合并氯仿液，蒸干，残渣加氯仿1m1使溶解，作为供试品溶液。另取虎杖叶对照药材，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5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上,以石油醚（30～60℃）-醋酸乙酯-甲酸（15∶5∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品及对照药材色谱相应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑点；置氨蒸气中熏后，日光下检视，斑点变为红色。
【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I L）。

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

色谱条件与系统适用性试验   用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇—0.4%磷酸溶液（55∶45）为流动相；检测波长为371nm。理论板数按槲皮素峰计算应不低于6000。

对照品溶液的制备  精密称取槲皮素对照品适量，加甲醇制成每1ml含20µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，取0.8g，精密称定，精密加入甲醇—25%盐酸（4∶1）混合溶液50ml，称定重量，加热回流1小时，放冷，再称定重量，用上述混合溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液5ml，置50ml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。

本品每粒含虎杖叶以槲皮素（C15H10O7）计，不得少于3.60mg。

【功能主治】  彝医：哦格米壳。

中医：平肝潜阳。用于肝阳上亢引起的眩晕，症见头晕，头昏，头痛等症，高血压属上述证候者。

【用法用量】  口服，一次1～2粒，一日2次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

虎杖叶胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  虎杖叶胶囊

  汉语拼音  Huzhangye Jiaonang

【主要成份】虎杖叶。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为墨绿色或黄棕色至棕褐色的颗粒；气微，味淡、微涩。

【功能主治】彝医：哦格米壳。

中医：平肝潜阳。用于肝阳上亢引起的眩晕，症见头晕，头昏，头痛等症，高血压属上述证候者。

【用法用量】口服，一次1～2粒，一日2次。

【禁忌】孕妇忌服。

【规格】每粒装0.4g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0884
	药品名称
	中文名：复方活脑舒胶囊 
汉语拼音名：Fufang huonaoshu Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.25g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	吉林省辉南长龙生化药业股份有限公司
	每粒装0.25g
	国药准字Z20026288

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应进一步研究猪脑的鉴别方法；建立其他主要药味的含量测定方法，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-10884(ZD-0884)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 活 脑 舒 胶 囊

Fufang Huonaoshu Jiaonang
【处方】  猪脑2000g


  五味子200g



麦冬100g

人参50g



  枸杞子50g



地黄50g

丹参50g

糊精2.5g


  胃蛋白酶60g

            制成                                           1000粒

【制法】  以上七味药材，人参粉碎成细粉，备用。猪脑加水1100ml匀浆，用盐酸调节pH值至1.5～2.0，加入胃蛋白酶，搅匀，在37～40℃保温8～10小时，再在100℃保温40分钟，静置，离心，取上清液，喷雾干燥，备用。其余五味子等五味药材，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1.30～1.35（50℃）的稠膏，干燥，粉碎成细粉，过筛，与上述细粉及糊精混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕红色至棕褐色的粉末；味酸，微苦。

【鉴别】  取本品内容物2.5g，加水20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液加乙醚30ml，振摇提取，分取乙醚液，挥至1ml，作为供试品溶液。另取五味子对照药材2g，加水30ml，煮沸30分钟，滤过，滤液用乙醚20ml，振摇提取，分取乙醚液，挥至1ml，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以环己烷-醋酸乙酯-甲醇（5:1.5:0.6）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合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】  总氮量  取本品装量差异项下的内容物，混匀，精密称取适量（约相当于含氮2mg），照氮测定法（中国药典2000年版一部附录Ⅸ L第二法）测定，即得。

本品每粒含氮（N）不得少于15mg。

氨基氮  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取0.8g，精密称定，加水30ml，振摇5分钟，用氢氧化钠滴定液（0.1mol/L）调节pH值至7.0，加入预先用氢氧化钠滴定液（0.1mol/L）调节pH值至9.0的甲醛溶液10ml，混匀，以氢氧化钠滴定液（0.1mol/L）滴定至溶液pH值至9.0，即得。每1ml氢氧化钠滴定液（0.1mol/L）相当于1.401mg的氨基氮。

本品每粒含氨基氮不得少于1.0mg。

【功能主治】  补气养血，健脑益智。用于健忘气血亏虚证，记忆减退，倦怠乏力，头晕心悸，以及老年性痴呆以上症状的改善。

【用法用量】  口服，一次3粒（重症5粒），一日2次，饭后服；12～15天为一疗程。

【规格】  每粒装0.25g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

复方活脑舒胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  复方活脑舒胶囊

  汉语拼音  Fufang Huonnaoshu Jiaonang

【主要成份】猪脑、五味子、麦冬、人参、枸杞子、地黄、丹参。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕红色至棕褐色的粉末；味酸，微苦。

【功能主治】补气养血，健脑益智。用于健忘气血亏虚证，记忆减退，倦怠乏力，头晕心悸，以及老年性痴呆以上症状的改善。

【用法用量】口服，一次3粒（重症5粒），一日2次，饭后服；12～15天为一疗程。

【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-1001
	药品名称
	中文名：复方手参益智胶囊 
汉语拼音名：Fufang Shoushen Yizhi Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	青海省格拉丹东药业有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20026454

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间增加制订黄芪、何首乌的薄层色谱鉴别；进一步完善含量测定方法，并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11001(ZD-1001)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 手 参 益 智 胶 囊

Fufang Shoushen Yizhi Jiaonang

【处方】  手参90g




制何首乌90g


刺五加90g

          黄精90g




黄芪90g



当归60g
          枸杞子60g



五味子60g



山茱萸60g
          远志60g




石菖蒲60g



赤芍60g
          淀粉42g


          制成                                            1000粒

【制法】  以上十二味药材，取手参、当归和石菖蒲粉碎成粗粉；其余制何首乌等九味药材加水煎煮二次，第一次3小时，第二次2.5小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.30～1.35（55～60℃）的稠膏，与上述粗粉混匀，低温干燥，粉碎成细粉，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为浅棕色至棕褐色的粉末；气微香，味酸、微甜。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：草酸钙针晶束存在于大的类圆形黏液细胞中或随处散在，针晶长8～65µm。纤维束周围细胞中含草酸钙方晶，形成晶纤维。薄壁细胞纺锤形，壁略厚，有极微细的斜向交错纹理。

（2）取本品内容物6g，加醋酸乙酯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。另取当归对照药材1g，加甲醇10ml，超声处理30分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各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（9︰1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的蓝白色荧光斑点。

（3）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[鉴别]（2）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶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，显相同的紫褐色斑点。

（4）取本品内容物5g，加氯仿30ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取五味子乙素对照品，加氯仿制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各3µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以石油醚（30～60℃）-甲酸乙酯-甲酸（15︰5︰1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（5）取本品内容物8g，加乙醚40ml，超声处理20分钟，倾去上清液，残渣挥尽溶剂，加甲醇50ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次20ml，合并正丁醇液，用氨试液洗涤3次，每次20ml，弃去氨液；再用水洗涤2次，每次20ml，分取正丁醇液蒸干，残渣加水5ml使溶解，放冷，通过D101型大孔吸附树脂柱（内径1.5cm，长12cm），以水50ml洗脱，弃去水液，再用40%乙醇30ml洗脱，弃去40%乙醇洗脱液，继用70%乙醇70ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-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】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ L）。

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水-醋酸（25︰75︰0.2）为流动相；检测波长为313nm。理论板数按阿魏酸峰计算应不低于5000。

对照品溶液的制备  精密称取阿魏酸对照品适量，置棕色容量瓶中，加甲醇制成每1ml含0.02mg的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取2g，精密称定，置棕色量瓶中，精密加入50%甲醇25ml，称定重量，超声处理40分钟，放冷，再称定重量，用50％甲醇补足失的重量，滤过，取续滤液，离心，即得。

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

本品每粒含当归以阿魏酸（C10H10O4）计，不得少于25µg。

【功能主治】  滋补肝肾，益精健脑。用于肝肾不足，气血亏虚所致的健忘、头晕、心悸失眠、倦怠乏力。

【用法用量】  口服，一次3～5粒，一日3次。

【规格】  每粒装0.3g。

【贮藏】  密封。   

【有效期】  1.5年。

复方手参益智胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  复方手参益智胶囊

  汉语拼音  Fufang Shoushen Yizhi Jiaonang

【主要成份】手参、制何首乌、刺五加、黄芪、黄精、当归、枸杞子、五味子、山茱萸、赤芍、远志、石菖蒲。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为浅棕色至棕褐色的粉末；气微香，味酸、微甜。

【功能主治】滋补肝肾，益精健脑。用于肝肾不足，气血亏虚所致的健忘、头晕、心悸失眠、倦怠乏力。

【用法用量】口服，一次3～5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-1088
	药品名称
	中文名：羚羊角散 
汉语拼音名：Lingyangjiao San

	类    别
	地标升国标
	剂型
	散剂
	规格
	每瓶装（1）0.3g  （2）0.6g

	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
	每瓶装（1）0.3g  （2）0.6g
	国药准字Z20026624

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

	标准试行期
	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。

    上海雷允上药业有限公司生产地址为上海市莘朱路1015弄24号

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11088(ZD-1088)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

羚 羊 角 散

Lingyangjiao San

【处方】  羚羊角600g


              制成                      1000瓶（大瓶）或2000瓶（小瓶）

【制法】  取羚羊角，用0.5%过氧醋酸浸泡1小时，先用水漂洗，冲淋，再用纯化水冲洗，沥干，置80℃干燥4小时，粉碎成细粉，分装，即得。 

【性状】  本品为淡灰白色或淡黄白色的粉末；味淡，微腥。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：不规则碎块淡灰色或淡黄色，稍有光泽，均匀分布裂缝状或长圆形孔隙。

（2）取本品1g，加70%乙醇30ml，超声处理30分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加70%乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取羚羊角对照药材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1µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以正丁醇－冰醋酸－水（3∶1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以茚三酮试液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

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

【含量测定】  总氮量 取本品装量差异项下的内容物0.2g，精密称定，照氮测定法（中国药典2000年版一部附录Ⅸ L第一法）测定，即得。

本品每1g含总氮（N）不得少于90mg。

【功能主治】  平肝息风，清肝明目，散血解毒。用于高热惊痫、神昏痉厥、子痫抽搐、癫痫发狂、头痛眩晕、目赤翳障，温毒发斑，痈肿疮毒。

【用法用量】  口服，一次0.3g～0.6g，一日1～2次。

【注意事项】  孕妇及过敏体质者慎用。

【规格】  每瓶装（1）0.3g  （2）0.6g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

羚羊角散说明书

【药品名称】

  品    名  羚羊角散

  汉语拼音  Lingyangjiao San

【主要成份】羚羊角。

【性状】本品为淡灰白色或淡黄白色的粉末；味淡，微腥。

【功能主治】平肝息风，清肝明目，散血解毒。用于高热惊痫、神昏痉厥、子痫抽搐、癫痫发狂、头痛眩晕、目赤翳障，温毒发斑，痈肿疮毒。

【用法用量】口服，一次0.3g～0.6g，一日1～2次。

【注意】孕妇及过敏体质者慎用。

【规格】每瓶装（1）0.3g  （2）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-0633
	药品名称
	中文名：丹珍头痛胶囊 
汉语拼音名：Danzhen Toutong Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	青海益欣药业有限责任公司
	每粒装0.5g
	国药准字Z20025871

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

	标准试行期
	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高原丹参、阿魏酸的薄层色谱鉴别；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-10633(ZD-0633)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

丹 珍 头 痛 胶 囊

Danzhen Toutong Jiaonang

【处方】  高原丹参250g

  夏枯草200g


  熟地黄250g

          珍珠母250g


  鸡血藤200g


  川芎250g

          当归250g


  白芍250g



  菊花200g

          蒺藜200g


  钩藤200g



  细辛50g

          淀粉50g


          制成                                            1000粒

【制法】  以上十二味药材，加85％乙醇回流提取二次，每次1小时，合并提取液，滤过，回收乙醇，浓缩成浸膏；药渣加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，浓缩成浸膏；合并上述浸膏，在60～80℃干燥，粉碎，加入淀粉，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕色或棕黄褐色的粉末；味微涩、微苦。

【鉴别】  取本品内容物2.5g，加乙醇25ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，加水15ml使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次10ml，合并正丁醇液，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一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-乙醇（20:2.5:0.1:10）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，显相同颜色的蓝色斑点。

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

【浸出物】  照浸出物测定法项下的冷浸法（中国药典2000年版一部附录Ⅹ A）测定，用正丁醇作溶剂，不得少于3.0%。

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

色谱条件与系统适应性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水（27:73）为流动相；测定波长为230nm。理论板数按芍药苷峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  取五氧化二磷减压干燥36小时的芍药苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每lm1含20µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取0.2g，精密称定，精密加入甲醇25m1，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。

本品每粒含白芍以芍药苷（C23H28O11）计，不得少于1.2mg。

【功能主治】  平肝熄风，散瘀通络，解痉止痛。用于肝阳上亢，瘀血阻络所致的头痛，背痛颈酸，烦燥易怒。

【用法用量】  口服，每次3～4粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】  肾脏病患者、孕妇、新生儿禁用。

【注意事项】  本品含有马兜铃科植物细辛，在医生指导下使用，定期复查肾功能。

【规格】  每粒装0.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】1.5年。

丹珍头痛胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  丹珍头痛胶囊

  汉语拼音  Danzhen Toutong Jiaonang

【主要成份】高原丹参、夏枯草、川芎、当归、白芍、熟地黄、珍珠母、鸡血藤、菊花、蒺藜、钩藤、细辛。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕色或棕黄褐色粉末；味微涩、微苦。

【功能主治】平肝熄风，散瘀通络，解痉止痛。用于肝阳上亢，瘀血阻络所致的头痛，背痛颈酸，烦燥易怒。

【用法用量】口服，每次3～4粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】肾脏病患者、孕妇、新生儿禁用。

【注意事项】本品含有马兜铃科植物细辛，在医生指导下使用，定期复查肾功能。

【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-0802
	药品名称
	中文名：复方羊角颗粒 
汉语拼音名：Fufang Yanjiao 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

	哈尔滨华瑞生化药业有限责任公司
	每袋装8g
	国药准字Z20026118

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应考察重金属、砷盐含量；进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10802(ZD-0802)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 羊 角 颗 粒

Fufang Yangjiao Keli

【处方】  羊角750g




川芎250g



白芷250g 

          制川乌187.5g 

          蔗糖572g




糊精238g


         制成                                              1000g
【制法】  以上四味药材，取羊角镑片，加水煎煮二次，每次3小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至150ml，加入乙醇750ml，搅拌，静置24小时，取上清液，备用。其余川芎等三味药材粉碎成粗粉，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，收集渗漉液4700ml，渗漉液与羊角上清液合并，减压回收乙醇并浓缩至相对密度为1.30～1.35（80～85℃）的稠膏，加入蔗糖粉，糊精，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为棕黄色的颗粒；气香，味甜、微苦、辛。

【鉴别】  （1）取本品4g，加6mol/L的盐酸溶液50ml，加热回流1小时，滤过，滤液用氨水调节pH值至10～11，用氯仿振摇提取3次，每次30ml，弃去氯仿液，水溶液浓缩至近干，加水20ml使溶解，上清液作为供试品溶液。另取谷氨酸对照品，加水制成每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5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以乙醇一氨试液（4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％茚三酮乙醇溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品8g，加水30ml使溶解，滤过，滤液用乙醚振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液，挥干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取川芎对照药材0.5g，加30％乙醇2ml，加热回流20分钟，滤过，滤液挥干，残渣加水20ml使溶解，同法制成对照药材溶液；另取白芷对照药材0.5g，加乙醚10ml，浸泡1小时，时时振摇，滤过，滤液挥干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为对照药材溶液。再取欧前胡素对照品，加醋酸乙酯制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述四种溶液各5µl～10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）－醋酸乙酯（9∶1）为展开剂（必要时可二次展开），展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材及对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  乌头碱   取本品14g，加氨试液1ml，拌匀，放置2小时，加乙醚60ml，搅拌，置水浴恒温振荡器中，振荡1小时，放置24小时，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另精密称取乌头碱对照品，加无水乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液12µl、对照品溶液5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-二乙胺（14∶4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应位置上出现的斑点应小于对照品的斑点或不出现斑点。

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

【浸出物】  取本品4g，精密称定，置100～250ml锥形瓶中，精密加入乙醚100ml，密塞，称定重量，置水浴恒温振荡器中，振荡1小时，加热回流1小时，放冷，再称定重量，用乙醚补足减失的重量，摇匀，用干燥滤器迅速滤过，精密量取续滤液25ml，置已干燥至恒重的蒸发皿中，挥干，置硅胶干燥器中，放置24小时，迅速精密称定重量。以干燥品计算，醚溶性浸出物不得少于0.45％。

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

色谱条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（30∶70∶1）为流动相；检测波长为320nm。理论板数按阿魏酸峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  精密称取阿魏酸对照品适量，加甲醇制成每1ml含20µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，取5g，精密称定，加甲醇50ml，加热回流1小时，滤过，用甲醇5ml洗涤滤器及药渣，合并滤液与洗液，蒸干，残渣用水—氨试液（20∶2）的混合溶液20ml分次溶解，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液，用水30ml洗涤，弃去水液，乙醚液挥干，残渣加甲醇使溶解并转移至10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，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。

本品每袋含川芎以阿魏酸（C10H10O4）计，不得少于0.25mg。

【功能主治】  平肝、镇痛。用于偏头痛，血管性头痛，也可用于神经痛。
【用法用量】  开水冲服，一次8g，一日2～3次。

【注意事项】  肝大，肝风患者不宜使用。

【规格】  每袋装8g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
复方羊角颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  复方羊角颗粒

  汉语拼音  Fufang Yangjiao Keli

【主要成份】羊角、川芎、白芷、制川乌。

【性状】本品为棕黄色的颗粒；气香，味甜、微苦、辛。
【功能主治】平肝、镇痛。用于偏头痛，血管性头痛，也可用于神经痛。

【用法用量】开水冲服，一次8g，一日2～3次。

【注意事项】肝大、肝风患者不宜使用。

【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-0918
	药品名称
	中文名：香菊活血丸 
汉语拼音名：Xiangju Huoxue Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（水丸）
	规格
	每丸重1g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	青海格萨尔王藏药制药有限责任公司
	每丸重1g
	国药准字Z20026332

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

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

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10918(ZD-0918)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

香 菊 活 血 丸

Xiangju Huoxue Wan

【处方】  沉香150g



   肉豆蔻100g

 川西小黄菊100g

          丁香100g



   广枣75g


 白芸香125g

          木香100g



   山柰100g

 珍珠100g

          佐太25g



   马钱子（制）25g

         

          制成                                             1000g

【制法】  以上十一味药材，粉碎成细粉，过筛，混匀，制丸，即得。

【性状】  本品为棕色的水丸；气香，味微苦。

【鉴别】  取本品2g，研碎，加氯仿20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液浓缩至2ml，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-正己烷（5∶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。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇─水（50∶50）为流动相；检测波长215nm。理论板数按丁香酚峰计算不得低于2800。

对照品溶液的制备  取丁香酚对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含50µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取重量差异项下的本品，研细，取1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加石油醚（30～60℃）50ml浸泡过夜，滤过，滤液置烧杯中，挥干石油醚，残渣加甲醇使溶解，转移至100ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，即得。

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

本品每1g含丁香以丁香酚（C10H12o2）计，不得少于2.0mg。

【功能主治】  藏医：调节隆、赤巴、培根三大因素平衡，通道活血。用于三大因素失衡，气血上升，通道阻塞所冠心病心绞痛，见胸痛、胸闷、气短、心悸等症。

中医：行气活血，化浊止痛。用于气滞血瘀，湿浊阻络所致胸痹心痛；冠心病、心绞痛见上述证候者。

【用法用量】  嚼服，一次1丸，一日1次；清晨空腹服用；儿童减半或遵医嘱。

【禁忌】  肝肾功能不全、造血系统疾病、孕妇及哺乳期妇女禁用。

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

（2）儿童一般不宜使用，对高热急惊患者要严格控制疗程；

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

【规格】  每丸重1g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

香菊活血丸说明书

【药品名称】

  品    名  香菊活血丸

  汉语拼音  Xiangju Huoxue Wan

【主要成份】沉香、丁香、川西小黄菊、肉豆蔻、山奈、木香、白芸香、珍珠、广枣、马钱子（制）、佐太。

【性状】本品为棕色水丸；气香，味微苦。

【功能主治】藏医：调节隆、赤巴、培根三大因素平衡，通道活血。用于三大因素失衡，气血上升，通道阻塞所冠心病心绞痛，见胸痛、胸闷、气短、心悸等症。

中医：行气活血，化浊止痛。用于气滞血瘀，湿浊阻络所致胸痹心痛；冠心病、心绞痛见上述证候者。

【用法用量】嚼服，一次1丸，一日1次；清晨空腹服用；儿童减半或遵医嘱。

【禁忌】肝肾功能不全、造血系统疾病、孕妇及哺乳期妇女禁用。

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

（2）儿童一般不宜使用，对高热急惊患者要严格控制疗程；

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

【规格】每丸重1g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1211
	药品名称
	中文名：头痛宁胶囊 
汉语拼音名：Toutongning 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

	三江制药有限公司
	每粒装0.4g
	国药准字Z20026851

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

	标准试行期
	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-11211(ZD-1211)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

头 痛 宁 胶 囊

Toutongning Jiaonang

【处方】  土茯苓360g            天麻270g             制何首乌270g

当归180g              防风180g             全蝎30g

淀粉37g               滑石粉6g


制成                                              1000粒

【制法】  以上六味药材，取防风50g、全蝎30g、天麻150g粉碎成细粉，备用；剩余防风、天麻及其余三味药，粉碎成粗粉，加70%乙醇回流提取二次，每次1小时，滤过，合并滤液，减压回收乙醇，并浓缩至相对密度为1.31～1.35(60℃～80℃)的稠膏，加入上述细粉混匀，减压干燥，粉碎，加入滑石粉、淀粉，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为浅棕色颗粒或粉末；气微香，味苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物4g，加乙醇30ml，加热回流1小时，滤过，滤液浓缩至适量，加于中性氧化铝柱（内径1.5cm，长5cm）上，用丙酮20ml洗脱，收集洗脱液，挥干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取防风对照药材1g，加氯仿20ml，浓氨溶液1ml，回流提取1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各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∶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，显相同颜色的斑点。

（2）取本品内容物4g，加氯仿20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取大黄素对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液8µl、对照品溶液4µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）-甲酸乙酯-甲酸（15∶5∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（3）取本品内容物4g，加甲醇20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，用乙醚振摇提取3次，每次15ml，合并乙醚液，挥干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各7µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000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Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇－0.1%磷酸（80∶20）为流动相；检测波长为254nm。理论板数按大黄素峰计算应不低于5000。

对照品溶液的制备  精密称取大黄素对照品适量，加甲醇制成每1ml中含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1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇20ml，密塞，称定重量，超声处理20分钟，放冷，称定重量，用甲醇补足减失的重量，滤过，取续滤液即得。

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

本品每粒含制何首乌以大黄素（C15H10o5）计，不得少于61µg。

【功能主治】  熄风涤痰，逐瘀止痛。用于偏头痛，紧张性头痛属痰瘀阻络证，证见：痛势甚剧，或攻冲作痛，或痛如锥刺，或连及目齿，伴目眩畏光，胸闷脘胀，恶心呕吐，急躁易怒，反复发作。

【用法用量】  口服，一次3粒，一日3次。

【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

头痛宁胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  头痛宁胶囊

  汉语拼音  Toutongning Jiaonang

【主要成份】天麻、土茯苓、制何首乌、当归、防风、全蝎。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为浅棕色颗粒或粉末；气微香，味苦。

【功能主治】熄风涤痰，逐瘀止痛。用于偏头痛，紧张性头痛属痰瘀阻络证，证见：痛势甚剧，或攻冲作痛，或痛如锥刺，或连及目齿，伴目眩畏光，胸闷脘胀，恶心呕吐，急躁易怒，反复发作。

【用法用量】口服，一次3粒，一日3次。

【规格】每粒装0.4g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0776
	药品名称
	中文名：天麻壮骨丸 
汉语拼音名：Tianma Zhuanggu Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（浓缩丸）
	规格
	每10丸重1.7g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	成都世纪华洋制药有限责任公司
	每10丸重1.7g
	国药准字Z20026085

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

	标准试行期
	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蛇床子素的薄层色谱鉴别方法，并提供阴性空白对照照片；研究建立合理的含量测定方法。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10776(ZD-0776)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

天 麻 壮 骨 丸
Tianma Zhuanggu Wan
【处方】  天麻4.4g



独活17.7g



豹骨2.1g
人参2.1g



细辛2.1g



鹿茸2.1g
杜仲（盐炙）17.7g

五加皮17.7g


秦艽8.9g
豨莶草17.7g


防风4.4g



当归4.4g
川芎4.4g



防己4.4g



桑枝17.7g
白芷4.4g



藁本8.9g



羌活8.9g
老鹳草17.7g


常春藤17.7g


滑石粉7g



阿拉伯酸3.3g


淀粉18g


白虫蜡0.025g


活性碳6g


制成                                            1000丸

【制法】  以上二十味药材，桑枝、常春藤、杜仲加水煎煮三次，每次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.16～1.19（50℃）的稠膏，其余天麻等十七味粉碎成细粉，过筛，与上述稠膏拌匀，干燥，粉碎，过筛，用水泛丸，干燥，加入滑石粉、阿拉伯酸和淀粉，用活性炭包衣，白虫蜡打光，即得。

【性状】  本品为黑色的浓缩丸；味苦涩。

【鉴别】  （1）取本品3g，研细，加无水乙醇30ml，加热回流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。另取蛇床子素对照品，加无水乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯（30∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品10g，研细，加乙醚50ml，冷浸1小时后，超声处理20分钟，滤过，滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取藁本对照药材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1µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）—丙酮（19∶1）为展开剂，展开，展距10cm，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

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

【浸出物】  取本品适量，研细，取2.5g，精密称定，照浸出物测定项下的热浸法（中国药典2000年版一部附录Ⅹ A）测定，用乙醇作溶剂，浸出物不得少于8.0%。
【功能主治】  祛风除湿，活血通络，补肝肾，强腰膝。用于风湿阻络，偏正头痛，头晕，风湿痹痛，腰膝酸软，四肢麻木。

【用法用量】  口服，一次4丸，一日3次。

【禁忌】  孕妇忌用。

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

【规格】  每10丸重1.7g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
天麻壮骨丸说明书
【药品名称】

  品    名  天麻壮骨丸

  汉语拼音  Tianma Zhuanggu Wan

【主要成份】天麻、豹骨、鹿茸、独活、桑枝、老鹳草、杜仲（盐炙）、常春藤、秦艽、当归、川芎、细辛等20味。

【性状】本品为黑色的浓缩丸；味苦涩。
【功能主治】祛风除湿，活血通络，补肝肾，强腰膝。用于风湿阻络，偏正头痛，头晕，风湿痹痛，腰膝酸软，四肢麻木。

【用法用量】口服，一次4丸，一日3次。

【禁忌】孕妇忌用。

【注意事项】本品含有马兜铃科植物细辛，在医生指导下服用；定期复查肾功能。

【规格】每10丸重1.7g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0012
	药品名称
	中文名：牛黄清脑开窍丸 
汉语拼音名：Niuhuang Qingnao Kaiqiao Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（大蜜丸）
	规格
	每丸重6g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	白城市多邦药业有限公司
	每丸重6g
	国药准字Z20025012

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

	标准试行期
	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石菖蒲药材的薄层鉴别方法，标准转正时收入正文。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10012(ZD-0012)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 黄 清 脑 开 窍 丸
Niuhuang Qingnao Kaiqiao Wan

【处方】  人工牛黄30g



连翘150g



胆汁膏150g

            栀子150g



郁金150g



珍珠母150g

              黄连100g



木香100g



金银花350g

              蜈蚣5g




大黄100g



石菖蒲150g

              全蝎50g




黄芩150g



薄荷脑15g

              青黛30g




红花100g



石膏100g

              冰片50g




黄柏100g



知母50g 

              山羊角800g

              蜂蜜（炼）3600g

制成                                               1000丸

【制法】  以上二十二味药材，除人工牛黄、冰片、薄荷脑外；取山羊角总量的2／3，加水煎煮二次，第一次煎煮10小时，第二次煎煮8小时，合并煎液，滤过，滤液备用；药渣再加入金银花总量的1／3，加水煎煮6小时，滤过，滤液与上述滤液合并，减压浓缩成相对密度为1.6（20℃）的稠膏，与剩余的山羊角，金银花及其余连翘等十七味混匀，低温干燥，粉碎成细粉，过筛，混匀。将人工牛黄、冰片、薄荷脑研细，与上述粉末配研，混匀，加炼蜜制成浓缩蜜丸，即得。

【性状】  本品为黄棕色至棕褐色的大蜜丸；气芳香，味苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：纤维黄色，常成束，多破碎，周围薄壁细胞内含草酸钙方晶，形成晶纤维.花粉粒黄色，类圆形，外壁有齿状突起。

（2）取本品3g，剪碎，加硅藻土2g，研匀，加氯仿20ml，超声处理20分钟，滤过，滤渣挥去氯仿，加甲醇30ml，超声处理20分钟，滤过，取滤液5ml，（其余滤液蒸干备用）蒸干。残渣加水10ml使溶解，加盐酸1ml，置水浴中加热30分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取4次，每次10ml，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。另取大黄对照药材0.1g，加甲醇20ml，同法制成对照药材溶液。再取大黄素对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各2µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶H薄层板上，以石油醚（30～60℃）-甲酸乙酯-甲酸（15∶5∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑点；置氨气中熏后，斑点变为红色。

（3）取[鉴别]（2）项下备用残渣，加水5ml使溶解，置已处理好的D101型大孔吸附树脂柱（长20cm，内径约1.5cm）上，分别以水100ml、20%乙醇150ml洗脱，弃去洗脱液，再以50%乙醇150ml洗脱，收集洗胶液，蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液，另取栀子苷对照品，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液5µl、对照品溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-丙酮-甲酸-水（5∶5∶1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以20%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 B）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水-磷酸（50∶50∶0.2）为流动相；检测波长为280nm。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于2500，黄芩苷峰与杂质峰的分离度应符合规定。

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40µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取重量差异项下的本品，剪碎，混匀，取1g，精密称定，精密加入70%乙醇100ml，称定重量，超声处理1小时，放冷，再称定重量，用70%乙醇补充减失的重量，静置，取上清液，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，取续滤液，即得。

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

本品每丸含黄芩以黄芩苷（C21H18o11）计，不得少于12.0mg。

【功能主治】  清热解毒，开窍镇痉。用于温病高热，气血两燔，症见高热神昏，惊厥谵语。

【用法用量】  口服，一次1丸，一日2～3次；小儿酌减，温开水送下。

【禁忌】  孕妇忌服。

【注意事项】  注意复查血象。

【规格】  每丸重6g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

注：胆汁膏制备：鲜牛、羊、猪胆汁在70-80℃干燥至原体积的1/5即得。
牛黄清脑开窍丸说明书

【药品名称】

  品    名  牛黄清脑开窍丸

  汉语拼音  Niuhuang Qingnao Kaiqiao Wan

【主要成份】人工牛黄、胆汁膏、连翘、栀子、黄连、黄芩、金银花、石菖蒲、郁金、山羊角、全蝎、冰片等22味。

【性状】本品为黄棕色至棕褐色的大蜜丸；气芳香，味苦。

【功能主治】清热解毒，开窍镇痉。用于温病高热，气血两燔，症见高热神昏，惊厥谵语。

【用法用量】口服，一次1丸，一日2～3次；小儿酌减，温开水送下。

【禁忌】孕妇忌服。

【注意事项】注意复查血象。

【规格】每丸重6g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0659
	药品名称
	中文名：红龙镇痛片 
汉语拼音名：Honglong Zhentong 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

	青海金诃藏药药业股份有限公司
	每片重0.3g
	国药准字Z20025900

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

	标准试行期
	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色谱条件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-10659(ZD-0659)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

红 龙 镇 痛 片

Honglong Zhentong Pian

【处方】  龙骨112.0g


  印度獐牙菜67.0g


  红花67.0g

          金腰草14.0g


  川西小黄菊67.0g


  铁棒锤14.0g

          唐古特乌头67.0g

  熊胆粉6.6g



  泉华13.5g

          波棱瓜子13.5g

  马尿泡13.5g



  石花13.5g

          短穗兔耳草67.0g

  安息香13.0g



  珍珠母35.0g

          淀粉23g



  硬脂酸镁3g


          制成                                                 1000片

【制法】  以上十五味药材，红花、川西小黄菊、铁棒锤、唐古特乌头、波棱瓜子、金腰草，加水煎煮三次，第一次2小时，第二、三次各1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.35～1.38（20℃）的稠膏；其余龙骨等九味粉碎成细粉，与稠膏混匀，干燥、粉碎、过筛，用稀乙醇制成颗粒，干燥，加入淀粉、硬脂酸镁，压片，即得。

【性状】  本品为绿褐色的片；味苦、麻舌。

【鉴别】  （1）取本品30片，研细，加甲醇20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液浓缩至3ml，作为供试品溶液。另取印度獐牙菜对照药材1g，同法制成对照药材溶液。再取齐墩果酸对照品，加甲醇制成每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10µl，分别点于同—硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-冰醋酸（12︰4︰0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材及对照品色谱相应的位置上，显相同的紫红色斑点。

（2）取本品30片，研细，加醋酸乙酯20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液浓缩至3ml，作为供试品溶液。另取马尿泡对照药材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，以甲苯-氯仿-丙酮-甲酸（4︰4︰0.6︰0.3）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】  乌头碱限量  取本品70片，研细，取20g，精密称定，置锥形瓶中，加氨试液10ml使湿润，再加乙醚50ml，超声处理30分钟，滤过，分取乙醚液，蒸干，残渣加无水乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取乌头碱对照品，加无水乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液15µl、对照品溶液10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正已烷-醋酸乙酯-二乙胺（12︰8︰1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以改良碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，出现的斑点应小于对照品的斑点或不出现斑点。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇-0.2％磷酸溶液（18︰82）为流动相；检测波长为227nm。理论板数按獐牙菜苦苷峰计算应不低于4000。

对照品溶液的制备  取獐牙菜苦苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含50µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取重量差异项下的本品，研细，取1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加甲醇20ml，置80℃水浴上加热回流1小时，放冷，滤过，用少量甲醇分次洗涤容器和残渣，合并洗液与滤液，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解并转移至25ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

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

本品每片含印度獐牙菜以獐牙菜苦苷（C16H22o10）计，不得少于0.05mg。

【功能主治】  醒脑开窍，通络止痛。用于瘀阻脑络所引起的偏头痛，血管神经性头痛。

【用法用量】  口服，一次3片，一日2次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【规格】  每片重0.3g
【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。

红龙镇痛片说明书

【药品名称】

  品    名  红龙镇痛片

  汉语拼音  Honglong Zhentong Pian

【主要成份】龙骨、川西小黄菊、珍珠母、印度獐牙菜、金腰草、波棱瓜子、红花、熊胆粉、铁棒锤、唐古特乌头、泉华、马尿泡等15味。

【性状】本品为绿褐色的片；味苦、麻舌。

【功能主治】醒脑开窍，通络止痛。用于瘀阻脑络所引起的偏头痛，血管神经性头痛。

【用法用量】口服，一次3片，一日2次。

【禁忌】孕妇忌服。

【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-1247
	药品名称
	中文名：醒脑安神片 
汉语拼音名：Xingnao Anshen 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0.34g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	鞍山市先臻药业有限公司
	薄膜衣每片重0.34g
	国药准字Z20026923

	赤峰丹龙中药制药有限责任公司
	薄膜衣每片重0.34g
	国药准字Z20026924

	大连海洋药业有限公司
	薄膜衣每片重0.34g
	国药准字Z20026925

	阜新市仙鹤中药制药有限责任公司
	薄膜衣每片重0.34g
	国药准字Z20026926

	哈高科佳木斯中药有限公司
	薄膜衣每片重0.34g
	国药准字Z20026927

	哈药集团三精北方制药厂
	薄膜衣每片重0.34g
	国药准字Z20026928

	哈药集团世一堂外用药厂
	薄膜衣每片重0.34g
	国标准字Z20026929

	黑龙江龙桂制药有限公司
	薄膜衣每片重0.34g
	国药准字Z20026930

	黑龙江省福和华星制药集团股份有限公司
	薄膜衣每片重0.34g
	国药准字Z20026931

	呼伦贝尔哈慈制药厂
	薄膜衣每片重0.34g
	国药准字Z20026932

	锦州同德中药药业有限责任公司
	薄膜衣每片重0.34g
	国药准字Z20026933

	辽宁华源人和药业有限公司
	薄膜衣每片重0.34g
	国药准字Z20026934

	辽宁华源天利药业有限公司
	薄膜衣每片重0.34g
	国药准字Z20026935

	辽宁金丹药业有限公司
	薄膜衣每片重0.34g
	国药准字Z20026936

	辽宁省桓仁辽东制药厂
	薄膜衣每片重0.34g
	国药准字Z20026937

	辽阳药业有限公司
	薄膜衣每片重0.34g
	国药准字Z20026938

	牡丹江哈慈中药厂
	薄膜衣每片重0.34g
	国药准字Z20026939

	牡丹江灵泰药业股份有限公司
	薄膜衣每片重0.34g
	国药准字Z20026940

	内蒙古蒙药股份有限公司
	薄膜衣每片重0.34g
	国药准字Z20026941

	齐齐哈尔参鸽药业有限公司
	薄膜衣每片重0.34g
	国药准字Z20026942

	沈阳中药制药有限公司
	薄膜衣每片重0.34g
	国药准字Z20026943

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

	标准试行期
	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-11247(ZD-1247)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

醒 脑 安 神 片

Xingnao Anshen Pian

【处方】  连翘30g             大黄36.75g



黄连5.25g

              石膏51g             石决明（煅）10.5g


雄黄55.5g

              赭石51g             磁石（煅）21g



金银花21g

              天花粉51g           甘草51g




葛根30g

              胆膏2.1g  
         玄参51g




栀子30g

              麦冬51g             黄芩51g




郁金40.5g

              板蓝根49.5g   
     地黄36.75g



蒲公英72g

人工牛黄0.21g  
     珍珠2.1g




朱砂2.1g

冰片5.25g


制成                                            1000片

【制法】  以上二十五味，连翘、大黄、黄连、石膏、石决明、雄黄、赭石、磁石、胆膏粉粉碎成细粉，过筛，备用；另取玄参、栀子、麦冬、金银花、黄芩、郁金、板蓝根、甘草、地黄、天花粉、蒲公英、葛根，加水煎煮三次，每次3小时，滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为1.28（80℃）的清膏；将上述细粉加入清膏中，混匀，制粒，干燥；珍珠、人工牛黄、朱砂、冰片分别研成极细粉，与上述颗粒混匀，压片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显棕褐色；气清凉，味微苦。

【鉴别】  （1）取本品10片，除去包衣，研细，加甲醇20ml，加热回流15分钟，滤过，滤液浓缩至5ml，作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯﹣醋酸乙酯﹣异丙醇﹣甲醇﹣水（6∶3∶1.5∶1.5∶0.3）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的黄色荧光斑点。

（2）取本品20片，除去包衣，研细，加甲醇20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一以含4%醋酸钠溶液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，预饱和30分钟，展开，取出，晾干，喷以1%三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的暗绿色斑点。

（3）取本品20片，除去包衣，研细，加甲醇15ml，浸渍过夜，超声处理25分钟，滤过，取续滤液5ml，蒸至近干，加中性氧化铝0.5g拌匀，通过中性氧化铝柱（100～120目，1g，内径1～1.5cm），用70%乙醇80ml洗脱，收集洗脱液，浓缩至干，残渣用50%甲醇溶解后转移至5ml量瓶中，并稀释至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45μm）滤过，滤液作为供试品溶液。另取连翘苷对照品，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。分别吸取上述两种溶液各10μl，注入液相色谱仪，记录色谱图。供试品应呈现与对照品保留时间相同的色谱峰。

（4）取本品2片，除去包衣，研细，加盐酸2ml，振摇，静置，取上清液2滴，加硫氰酸铵试液2滴，溶液即显血红色；另取上清液2滴，加亚铁氰化钾试液1～2滴，即生成蓝色沉淀；再加25﹪氢氧化钠溶液5～6滴，沉淀变成棕色。

【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。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇﹣0.1%磷酸溶液（85∶15）为流动相；检测波长为254nm。理论板数按大黄素峰计算应不低于1500。

对照品溶液的制备  取大黄素、大黄酚对照品各10mg，精密称定，分别置100ml量瓶中，用甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀；分别精密量取大黄素溶液1ml、大黄酚溶液2ml，分别置25ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml含大黄素4μg、大黄酚8μg）。

供试品溶液的制备  取本品20片，除去包衣，精密称定，研细，取3.5g，精密称定，置50ml锥形瓶中，精密加甲醇25ml，称定重量，加热回流30分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液5ml，置50ml圆底烧瓶中，挥去甲醇，加2.5mol/L硫酸溶液10ml，超声处理5分钟，再加氯仿10ml，加热回流1小时，冷却，移置分液漏斗中，用少量氯仿洗涤容器，并入分液漏斗中，分取氯仿液，酸液用氯仿再振摇提取2次，每次8ml，合并氯仿液，以无水硫酸钠脱水，挥干，残渣精密加甲醇10ml，称定重量，微热溶解残渣，放冷后，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法  分别精密吸取上述两种对照品溶液与供试品溶液各5μl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含大黄以大黄素（C15H10O5）和大黄酚（C15H10O4）的总量计，不得少于0.15mg。

【功能主治】  清热解毒，清脑安神。用于头身高热、头昏脑晕、言语狂燥，舌干眼花，咽喉肿痛，小儿内热惊风抽搐。对高血压、神经官能症、神经性头痛、失眠等皆有清脑镇静作用。

【用法用量】  口服，一次2～4片，一日3次；小儿酌减，或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇忌服。

【注意事项】  （1）体弱或低血压者慎用；

（2）在医生指导下使用；

（3）本品不宜长期服用。

【规格】  薄膜衣每片重0.34g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
醒脑安神片说明书

【药品名称】

  品    名  醒脑安神片

  汉语拼音  Qingnao Anshen Pian

【主要成份】玄参、黄芩、金银花、蒲公英、板蓝根、大黄、连翘、雄黄、朱砂、人工牛黄、栀子、甘草等25味。

【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显棕褐色；气清凉，味微苦。

【功能主治】清热解毒，清脑安神。用于头身高热、头昏脑晕、言语狂燥，舌干眼花，咽喉肿痛，小儿内热惊风抽搐。对高血压、神经官能症、神经性头痛、失眠等皆有清脑镇静作用。

【用法用量】口服，一次2～4片，一日3次；小儿酌减，或遵医嘱。

【禁忌】孕妇忌服。

【注意事项】（1）体弱或低血压者慎用；

（2）在医生指导下使用；

（3）本品不宜长期服用。

【规格】薄膜衣每片重0.34g

【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-1243
	药品名称
	中文名：安脑牛黄胶囊 
汉语拼音名：Annao Niuhuang 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

	哈药集团中药二厂
	每粒装0.5g
	国药准字Z20026908

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

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

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11243(ZD-1243)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

安 脑 牛 黄 胶 囊

Annao Niuhuang Jiaonang

【处方】  人工牛黄11g



朱砂37g


冰片33g

石膏111g              金银花111g        连翘111g

栀子74g




黄芩74g           知母74g




郁金74g               钩藤74g           雄黄19g

黄连74g




珍珠11g           辛夷37g




大青叶111g            石菖蒲74g         水牛角浓缩粉22g


制成                                               1000粒

【制法】  以上十八味，除人工牛黄、冰片、水牛角浓缩粉外，朱砂、雄黄、珍珠水飞或粉碎成极细粉；石菖蒲、辛夷、黄连、郁金及1/3量的石膏粉碎成细粉，过筛；剩余石膏及金银花等七味，酌予碎断，加水煎煮三次，第一次3小时，第二次2小时，第三次1小时，分次滤过，合并滤液，浓缩成稠膏，干燥，粉碎成细粉；冰片研成细粉；将人工牛黄、水牛角浓缩粉、冰片及朱砂、雄黄、珍珠极细粉，与上述细粉、干浸膏粉配研，过筛，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为黄棕色的粉末；气清凉、味苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物0.5g，加氯仿50ml，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。另取胆酸对照品，加乙醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以异辛烷-醋酸乙酯-冰醋酸（15∶7∶5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在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）取本品内容物5g，加甲醇50ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩对照药材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，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，在与对照药材及对照品色谱相应的位置上，分别显相同颜色的斑点。

（3）取本品内容物5g，加乙醚30ml，振摇10分钟，弃去乙醚液，残渣挥去乙醚，加醋酸乙酯30ml，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。另取栀子对照药材1g，同法制成对照药材溶液；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（10∶7∶2∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材及对照品色谱相应的位置上，分别显相同颜色的斑点。

（4）取本品内容物0.5g，加甲醇50ml，加热回流15分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇5ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄连对照药材50mg，同法制成对照药材溶液；再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-丙酮-甲酸-水（2∶5∶5∶0.5∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，先喷以亚硝酸钠溶液，热风吹干，再喷以稀碘化铋钾溶液。供试品色谱中，在与对照药材及对照品色谱相应的位置上，分别显相同颜色的斑点。

（5）取本品内容物3g，加氯仿25ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取冰片对照药材，加醋酸乙酯制成每1ml含1mg的溶液，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各4µl，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。供试品色谱中，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】  栀子苷  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；乙腈-水（10:90）为流动相；检测波长为238nm。理论板数按栀子苷峰计算应不低于1500。

对照品溶液的制备  精密称取栀子苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含80µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇25ml，密塞，称定重量，超声处理20分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，取续滤液，即得。

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

本品每粒含栀子以栀子苷（C17H24O10）计，不得少于0.8mg。

黄芩苷  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。 

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水-磷酸-三乙胺（38∶62∶0.2∶0.15）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，加甲醇制成每1ml含60µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取1g，精密称定，加70%乙醇70ml，加热回流3小时，放冷，滤过，滤液置100ml量瓶中，用70%乙醇适量分次洗涤容器和残渣，洗液滤入同一量瓶中，加70%乙醇至刻度，摇匀，精密量取5ml，置10ml量瓶中，加入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（C21H18O11）计，不得少于2.2mg。

【功能主治】  清热解毒，安神熄风，镇静开窍。用于神昏谵语，惊厥高热，烦燥不安。
【用法用量】  口服，一次4～6粒，一日2～3次；或遵医嘱。
【禁忌】肝肾功能不全、造血系统疾病、孕妇、哺乳期妇女及儿童禁用。

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

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

【规格】  每粒装0.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
安脑牛黄胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  安脑牛黄胶囊

  汉语拼音  Annao Niuhuang Jiaonang

【主要成份】人工牛黄、水牛角浓缩粉、金银花、朱砂、雄黄、黄连、黄芩、栀子、郁金、冰片、知母、石膏等18味。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄棕色的粉末；气清凉、味苦。
【功能主治】清热解毒，安神熄风，镇静开窍。用于神昏谵语，高热惊厥，烦燥不安。

【用法用量】口服，一次4～6粒，一日2～3次；或遵医嘱。

【禁忌】肝肾功能不全、造血系统疾病、孕妇、哺乳期妇女及儿童禁用。

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

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

【规格】每粒装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-0406
	药品名称
	中文名：白金丸 
汉语拼音名：Baijin Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（水丸）
	规格
	每50丸重3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	杭州胡庆余堂药业有限公司
	每50丸重3g
	国药准字Z20025543

	宁波立华制药有限公司
	每50丸重3g
	国药准字Z20025544

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间增加薄荷的薄层鉴别；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-10406(ZD-0406)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 金 丸

Baijin Wan

【处方】  郁金700g




白矾300g



薄荷100g    


制成                                             1000g

    【制法】  以上三味，郁金、白矾分别粉碎成细粉，过筛，混匀。取薄荷煎汤泛丸，低温干燥，制成规定量，即得。

    【性状】  本品为灰白色或灰黄色的水丸；味涩。

    【鉴别】  （1）取本品，研细，取2g，加甲醇10ml，振摇，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取郁金对照药材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，以苯-氯仿-乙醇（49:49:2）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。

     （2）取本品，研细，取2g，加水20ml，搅拌，滤过，滤液显铝盐和硫酸盐的鉴别反应（中国药典2000年版一部附录I V）。

（3）本品显钾盐的鉴别反应（中国药典2000年版一部附录I V）。

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

    【含量测定】  取本品，研细，过5号筛，取4g，精密称定，精密加水100ml，充分振摇，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液25ml，精密加入乙二铵四醋酸二钠滴定液（0.05mol/L）25ml，煮沸5分钟，放冷，加醋酸-醋酸铵缓冲液（pH6.0）10ml，加二甲酚橙指示液1ml，用锌滴定液（0.05mol/L）滴定至溶液自橙黄色变为橙红色，并将滴定的结果用空白试验校正。每1ml乙二铵四醋酸二钠液（0.05mol/L）相当于23.72mg的KAl（So4）2·12H2O。

    本品含硫酸铝钾[KAl（So4）2·12H2o]应为26.0%～33.0%

    【功能主治】  豁痰通窍，清心安神。用于痰气壅塞，癫痫发狂，猝然昏倒，口吐涎沫。
    【用法用量】  口服，一次6~9g，一日2次；用石菖蒲汤或温开水送服。
【规格】  每50丸重3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
白金丸说明书
【药品名称】

  品    名  白金丸

  汉语拼音  Baijin Wan

【主要成份】白矾、郁金、薄荷。

【性状】本品为灰白色或灰黄色的水丸；味涩。
【功能主治】豁痰通窍，清心安神。用于痰气壅塞，癫痫发狂，猝然昏倒，口吐涎沫。

【用法用量】口服，一次6~9g，一日2次；用石菖蒲汤或温开水送服。

【规格】每50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-0233
	药品名称
	中文名：杜仲平压胶囊 
汉语拼音名：Duzhong Pingya 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

	贵州益康制药有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025280

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间考察含量测定样品前处理超声时间；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-10233(ZD-0233)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

杜 仲 平 压 胶 囊

Duzhong Pingya Jiaonang

【处方】  杜仲叶6000g

          淀粉20g                                   硬脂酸镁3g

          制成                                           1000粒

【制法】  取杜仲叶，加水煎煮三次，第一次1小时，第二、第三次各45分钟，合并煎液，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为1.15～1.20（80℃）的清膏，加5倍量乙醇搅匀，静置过夜，滤过，滤液浓缩至适量，减压干燥，加入淀粉，混匀，制成颗粒，干燥，加入硬脂酸镁，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的颗粒及粉末；气微，味微苦。

【鉴别】  取本品内容物1g，加甲醇20ml，加热回流1小时，滤过，滤液浓缩至干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取杜仲叶对照药材5g，加水300ml，煮沸1小时，滤过，滤液浓缩至20ml，加乙醇30ml，搅匀，静置过夜，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇20ml，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10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-70%乙醇-甲酸（35∶35∶10∶6）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【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-0.4%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0.15g，精密称定，置棕色量瓶中，精密加入50%甲醇50ml，密塞，称定重量，超声处理（功率250W，频率33kHz）60分钟，放冷，再称定重量，用50%甲醇补足减失的重量，摇匀，取上清液，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，取续滤液，即得。

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

    本品每粒含杜仲叶以绿原酸（C16H18o9）计，不得少于0.50mg。

【功能主治】  降血压，强筋健骨。适用于高血压，头晕目眩，腰膝酸痛，筋骨痿软等症。
【用法用量】  口服，一次2粒，一日2～3次。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
杜仲平压胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  杜仲平压胶囊

  汉语拼音  Duzhong Pingya Jiaonang

【主要成份】杜仲叶。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的颗粒及粉末；气微，味微苦。
【功能主治】降血压，强筋健骨。适用于高血压，头晕目眩，腰膝酸痛，筋骨痿软等症。

【用法用量】口服，一次2粒，一日2～3次。

【规格】每粒装0.3g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0244
	药品名称
	中文名：杜仲平压片 
汉语拼音名：Duzhong Pingya Pian

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

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	西安正大制药有限公司
	每片重0.3g
	国药准字Z20025296

	西安中药厂
	每片重0.3g
	国药准字Z20025297

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

	标准试行期
	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-10244(ZD-0244)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

杜 仲 平 压 片

Duzhong Pingya Pian

【处方】  杜仲叶6000g

          淀粉53g                滑石粉12g             氢氧化铝10g

          硬脂酸镁3.75g


          制成                                               1000片

【制法】  取杜仲叶，加水煎煮三次，第一次1小时，第二、三次各45分钟，滤过，合并滤液，减压浓缩至相对密度为1.15～1.20（50℃）的清膏，加5倍量的乙醇搅匀，静置过夜，滤过，滤液浓缩至适量，喷雾干燥，加淀粉、滑石粉、氢氧化铝及硬脂酸镁混匀，压片，包糖衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片，除去糖衣后显棕褐色；气微，味微苦、涩。

【鉴别】  取本品2片，除去糖衣，研细，加甲醇10ml，浸渍6小时，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取杜仲叶对照药材0.8g，加甲醇20ml，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0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，分别吸取供试品溶液及对照药材溶液各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，以醋酸丁酯—甲酸—水（7∶2.5∶2.5）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱及对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  应符合片剂项下的有关规定（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（9∶91）用磷酸调节pH值至2.8为流动相；检测波长为327nm。理论塔板数按绿原酸峰计应不低于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30µg的溶液，即得。（10℃以下保存）

供试品溶液的制备  取本品20片，除去糖衣，精密称定，研细，取2g，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，用50％甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液5ml，置25ml棕色量瓶中，加50%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。

本品每片含杜仲叶以绿原酸（C16H18O9）计，不得少于0.8mg。

【功能主治】  降血压，强筋健骨。适用于高血压，头晕目眩，腰膝酸痛，筋骨痿软等症。

【用法用量】  口服，一次2片，一日2～3次。

【规格】  每片重0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年
杜仲平压片说明书

【药品名称】

  品    名  杜仲平压片

  汉语拼音  Duzhong pingya Pian

【主要成份】杜仲叶。

【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后显棕褐色；气微，味微苦、涩。

【功能主治】补肝肾，强筋骨。用于肝肾不足所致的头晕目眩，腰膝酸痛，筋骨痿软，高血压见上述证候者。

【用法用量】口服，一次2片，一日2～3次。

【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-0652
	药品名称
	中文名：复方天麻益阴酒 
汉语拼音名：Fufang Tianma Yiyin Jiu

	类    别
	地标升国标
	剂型
	酒剂
	规格
	每瓶装（1）250ml（2）500ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	湖南省茶陵制药厂
	每瓶装（1）250ml（2）500ml
	国药准字Z20025890

	怀化正好制药有限公司
	每瓶装（1）250ml（2）500ml
	国药准字Z20025891

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

	标准试行期
	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君药天麻的含量测定方法；积累总固体测定数据，制定合理的限度值。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10652(ZD-0652)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 天 麻 益 阴 酒

Fufang Tianma Yiyin Jiu

【处方】  天麻5.0g



钩藤7.5g


制何首乌7.5g

枸杞5.0g



麦冬2.5g


白术（蒸）6g

茯苓5.0g



当归1.5g


五味子1.5g  

人参1.5g        

蔗糖80g


制成                                            1000ml

【制法】  以上十味药材，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），用含醇量为50%～54%的白酒作溶剂，浸渍10～15天后，按每分钟3～5ml的速度缓缓渗漉，收集漉液840ml；另取蔗糖，制成糖浆160ml，加入漉液内，搅匀，滤过，即得。

【性状】  本品为棕红色的澄清液体；味辛、甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品100ml，蒸至近干，加水10ml，搅匀，加盐酸1ml，加热回流30分钟，取出，放冷，酸水液加乙醚，振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取大黄素、大黄素甲醚对照品，分别加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液10µl、两种对照品溶液各3µl，分别点于同一用0.5%氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸（15∶2∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品100ml，蒸至近干，加水15ml，搅匀，加氯仿振摇提取3次，每次20ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取五味子甲素对照品，加氯仿制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液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）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100ml，蒸至近干，加水10ml，搅匀，加乙醚振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材1g，加乙醚10ml，浸渍过夜，滤过，滤液挥干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液10µl、对照药材溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）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100ml，蒸至近干，加水10ml，搅匀，加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2次，每次10ml，弃去水液，正丁醇液浓缩至2ml，加中性氧化铝1g，搅匀，蒸干，残渣加甲醇5ml使溶解，滤过，滤液蒸至1ml，作为供试品溶液。另取人参皂苷Rg1对照品，加甲醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液15µl、对照品溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-水（15∶40∶20∶10）10℃以下放置12小时的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  乙醇量  应为38％～42%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ M）。

总固体  不得低于1.0％（中国药典2000年版一部附录I M第一法）

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

【功能主治】  滋养肝肾，益气和血。用于肝肾不足，气血亏虚引起肢体麻木，腰膝酸软，精神倦怠。

【用法用量】  口服，一次15～30ml，一日2次；或遵医嘱。

【禁忌】  感冒发热及高血压者忌服；酒精过敏者忌用。

【规格】  每瓶装（1）250ml（2）500ml

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

复方天麻益阴酒说明书

【药品名称】

  品    名  复方天麻益阴酒

  汉语拼音  Fufang Tianma Yiyin Jiu

【主要成份】天麻、茯苓、钩藤、枸杞、麦冬、人参、五味子、制何首乌、白术（蒸）、当归。

【性状】本品为棕红色的澄清液体；味辛、甜、微苦。

【功能主治】滋养肝肾，益气和血。用于肝肾不足，气血亏虚引起肢体麻木，腰膝酸软，精神倦怠。

【用法用量】口服，一次15～30ml，一日2次；或遵医嘱。

【禁忌】感冒发热及高血压者忌服；酒精过敏者忌用。

【规格】每瓶装（1）250ml（2）500ml

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0603
	药品名称
	中文名：平眩胶囊 
汉语拼音名：Pingxuan Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	云南佑生药业有限责任公司
	每粒装0.5g
	国药准字Z20025826

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间建议采用HPLC法测定样品含量，并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10603(ZD-0603)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

平 眩 胶 囊

 Pingxuan Jiaonang

【处方】  万丈深360g



楤木360g



黄精48g

天麻60g




三七60g



猪殃殃240g

              仙鹤草360g


              制成                                             1000粒

【制法】  以上七味，取黄精、天麻、三七粉碎成细粉，混匀，灭菌备用；其余万丈深等四味，加水煎煮三次，第一次2小时，第二次1.5小时，第三次1小时，滤过，合并煎液，减压浓缩至相对密度1.28～1.35（50℃）的稠膏，与上述细粉混合，干燥，粉碎，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕色至棕褐色的粉末；气香，味微苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：淀粉粒单粒圆形、半圆形或圆多角形，复粒由2～10余分粒组成。草酸钙针晶成束，散在或存在于大型粘液细胞中。树脂道碎片含黄色分泌物，梯纹、网纹及螺纹导管。

（2）取本品内容物2g，加水15ml，超声处理15分钟，滤过，取滤液1ml，在60℃水浴中加热10分钟，加5% α-萘酚乙醇溶液5滴，摇匀，沿管壁缓缓加入硫酸0.5ml，在试液与硫酸交界处，出现紫色环。

（3）取本品内容物15g，加氯仿50ml，加热回流1小时，弃去氯仿液，药渣挥尽氯仿，加水2ml，拌匀湿润后，加水饱和的正丁醇50ml，超声处理30分钟，吸取上清液，加3倍量氨试液，摇匀，放置分层，取上层液，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、三七皂苷R1，加甲醇制成每1ml各含1mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5～10µl，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12小时的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的紫红色斑点；置紫外光灯（365nm）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  应符合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粒的内容物，精密称定，研细，取2g，精密称定，置索氏提取器中，加氯仿适量，加热回流至提取液无色，弃去氯仿液，药渣挥尽氯仿，置索氏提取器中，加甲醇适量，加热提取至近无色，取甲醇液，蒸干，残渣加正丁醇饱和的水15ml使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取5次（15ml、15ml、15ml、10ml、10ml），合并正丁醇液，用氨试液洗涤2次，每次60ml，再用正丁醇饱和的水洗涤2次，每次60ml，弃去水洗液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇溶解并转移至25ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，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0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，精密吸取供试品溶液6µl，对照品溶液1µl与2µl，分别交叉点于同一硅胶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，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=510nm，λR=700nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每粒含三七以人参皂苷Rg1（C42H72o14）计，不得少于0.30mg。

【功能主治】  彝医：呵咪呵夏，乃都荷，乃啰。

中医：滋补肝肾，平肝潜阳。用于肝肾不足，肝阳上扰所致眩晕，头昏，心悸耳鸣，失眠多梦，腰膝酸软。

【用法用量】  口服，一次2～4粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇禁用。

【注意事项】  服药后两小时内忌食鱼、酸冷食物。

【规格】  每粒装0.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

平眩胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  平眩胶囊

  汉语拼音  Pingxuan Jiaonang

【主要成份】楤木、万丈深、天麻、三七、黄精、仙鹤草、猪殃殃。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕色至棕褐色的粉末；气香，味微苦。

【功能主治】彝医：呵咪呵夏，乃都荷，乃啰。

中医：滋补肝肾，平肝潜阳。用于肝肾不足，肝阳上扰所致眩晕，头昏，心悸耳鸣，失眠多梦，腰膝酸软。

【用法用量】口服，一次2～4粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁用。

【注意事项】服药后两小时内忌食鱼、酸冷食物。

【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-0836
	药品名称
	中文名：壮肾安神片 
汉语拼音名：Zhuangshen Anshen Pian

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

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	哈尔滨生物化学制药二厂
	基片重0.3g
	国药准字Z20026221

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

	标准试行期
	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1～3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-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）

壮 肾 安 神 片

Zhuangshen Anshen Pian

【处方】  牛鞭200g



牛睾丸100g



熟地黄20g

          山药10g




龙骨10g



淫羊藿6g

          茯苓6g




泽泻6g




楮实子10g

          蔗糖130g


          制成                                             1000片

【制法】  以上九味药材，取牛睾丸粉碎成细粉，备用；牛鞭水洗后，剔除结缔组织、肌肉等，用清水洗净，切成薄片，加水减压提取2次，每次1.5小时，分次滤过，合并滤液并减压浓缩至相对密度为1.15～1.25（80℃）的清膏；其余熟地黄等七味药材，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1.25～1.35（80℃）的稠膏，与上述清膏合并，加入上述细粉，混匀，干燥，粉碎成细粉。取蔗糖制成糖浆，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，除去糖衣显棕黄色；气腥、味甜。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：蛋黄样团块淡黄色或黄色，充满颗粒；肌纤维不规则撕裂，无色或淡黄色。

（2）取本品10片，除去糖衣，研细，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。另取山药对照药材2g，加乙醇10ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（14∶5∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%磷钼酸乙醇溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【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】  滋阴补肾，生精填髓。用于肾精不足，头晕目眩，心悸耳鸣，神志不宁，腰膝酸软，阳痿遗精。

【用法用量】  口服，一次5片，一日3次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【规格】  基片重0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
壮肾安神片说明书

【药品名称】

  品    名  壮肾安神片

  汉语拼音  Zhuangshen Anshen Pian

【主要成份】淫羊藿、熟地黄、牛睾丸、牛鞭、山药、龙骨、茯苓、泽泻、楮实子。

【性状】本品为糖衣片，除去糖衣显棕黄色；气腥、味甜。

【功能主治】滋阴补肾，生精填髓。用于肾精不足，头晕目眩，心悸耳鸣，神志不宁，腰膝酸软，阳痿遗精。

【用法用量】口服，一次5片，一日3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-0302
	药品名称
	中文名：复方钩藤片 
汉语拼音名：Fufang Gouteng Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（糖衣）
	规格
	基片重0.32g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	江西国药有限责任公司
	基片重0.32g
	国药准字Z20025372

	江西南昌制药厂
	基片重0.32g
	国药准字Z20025373

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

	标准试行期
	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-10302(ZD-0302)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 钩 藤 片

Fufang Gouteng Pian

【处方】  钩藤总碱2g



蜜环菌粉94g


向日葵盘150g 

桑寄生150g



黄精125g



夏枯草125g  

葛根125g



酸枣仁125g



菊花62.5g

牛膝125g



山楂100g



制何首乌100g

石决明125g



女贞子125g

蔗糖6.4g



淀粉6.4g



硬脂酸镁3.2g


制成                                               1000片

【制法】  以上十四味药材，除钩藤总碱、蜜环菌粉外，其余向日葵盘等十二味，加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1小时，合并煎液并浓缩成相对密度为1.20（80℃）的清膏，放冷，加等量乙醇，混匀，滤过，滤液回收乙醇浓缩至相对密度为1.38（80℃）以上，干燥、粉碎，加入钩藤总碱、蜜环菌粉,用稀乙醇混匀、加蔗糖粉、淀粉干燥、制粒，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；味苦。

【鉴别】  （1）取本品20片，除去糖衣，剪碎，加氯仿50ml、氨水1.5ml，超声处理20分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇１ml使溶解，作为供试品溶掖。另取钩藤对照药材1g，同法制成对照药材溶液，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试溶液20µl、对照药材溶液5µl，分别点于同一以2％氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇（10∶4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾-1％三氯化铁无水乙醇溶液（2∶1）。供试品色谱中，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20片，除去糖衣，剪碎，加石油醚（60～90℃）50ml，超声处理40分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加石油醚１ml使溶解，作为供试品溶液；另取蜜环菌粉对照药材1g，加石油醚（60～90℃）２0ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10µl、对照药材溶液5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1％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20片，除去糖衣，剪碎，加甲醇50ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水30ml使溶解，加乙醚振摇提取3次，每次20ml，弃去乙醚液，水液用水饱和的正丁醇振摇提取4次，每次20ml，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤3次，每次15ml，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣用水饱和的正丁醇2ml使溶解，加于已处理好的中性氧化铝柱（200～300目、15g、内径15～20mm）上，用水饱和的正丁醇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。另取酸枣仁皂苷A对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液15µl、对照品溶液5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇-冰醋酸-水（6∶1∶5）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1％香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4）取本品20片，除去糖衣，剪碎，加氯仿50ml，盐酸1ml，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。另取大黄素对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液20µl、对照品溶液2µl，分别点于同一以０.5%氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以甲苯－醋酸乙酯－甲酸（15∶２∶１）为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相相同的红色斑点。

（5）取本品20片，除去糖衣，剪碎，加醋酸乙酯50ml，超声处理20分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇１ml使溶解，作为供试品溶液。另取葛根素对照品，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，吸取供试品溶液10µl、对照品溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-醋酸乙酯-水（26∶27∶36∶9）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】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验    用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-水（12∶88）为流动相；检测波长为250nm；理论板数按葛根素峰计算应不低于4000。

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40µg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  取本品20片，除去糖衣，精密称定，剪碎，取1g，精密称定，加甲醇20ml，超声处理20分钟，滤过，滤渣与滤纸再加甲醇20ml，超声处理15分钟，滤过，合并滤液，至50ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

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

本品每片含葛根以葛根素（C21H20o9）计，不得少于1.0mg。

【功能主治】  滋补肝肾，平肝潜阳。用于肝肾不足，肝阳上亢，眩晕头痛，失眠耳鸣，腰膝酸软。

【用法用量】  口服，一次2～4片，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇禁服。

【规格】  基片重0.32g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。

钩藤总碱提取方法：

钩藤打粉，加50%乙醇浸泡一夜，加热回流8小时，温浸过夜，滤过，浓缩，浓缩液加氨水调节pＨ值至９～10，加食盐，放置过夜，滤过，沉淀低温干燥得钩藤总碱。
复方钩藤片说明书

【药品名称】

  品    名  复方钩藤片

  汉语拼音  Fufang Gouteng Pian

【主要成份】钩藤总碱、天麻蜜环菌粉、向日葵盘、寄生、淮牛膝、菊花、石决明、夏枯草、黄精、葛根、女贞子、制首乌等14味。

【性状】本品糖衣片，除去糖衣显棕褐色，味苦。

【功能主治】滋补肝肾，平肝潜阳。用于肝肾不足，肝阳上亢，眩晕头痛，失眠耳鸣，腰膝酸软。

【用法用量】口服，一次2～4片，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁服。

【规格】基片重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-0514
	药品名称
	中文名：复方羚角降压胶囊 
汉语拼音名：Fufang Lingjiao Jiangya 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

	温州海鹤药业有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025714

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

	标准试行期
	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；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-10514(ZD-0514)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 羚 角 降 压 胶 囊
Fufang Lingjiao Jiangya Jiaonang

【处方】  羚羊角8.6g          夏枯草582g           黄芩186g

          槲寄生582g          

淀粉50g

          制成                                        1000粒

【制法】  以上四味药材，羚羊角、黄芩分别粉碎成细粉,备用；夏枯草、槲寄生加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，静置，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.31～1.35（60～80℃）的稠膏，加入上述黄芩细粉，混匀，干燥，研细，过筛，再加入上述羚羊角细粉和淀粉，混匀，制成颗粒，装入胶囊，即得。
【性状】  本品为胶囊剂，内容物为黄褐色的颗粒及粉末；味苦。
【鉴别】  取本品内容物1.5g，加热水30ml使溶解，滤过，滤液加乙醚振摇提取2次，每次25ml，合并乙醚液，挥干，残渣加无水乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。取夏枯草对照药材1g，加水50ml，煎煮30分钟，滤过，滤液同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以异辛烷—苯—氯仿—醋酸乙酯－甲酸（6∶3∶1.5∶6∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
【检查】  应符合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0.1%磷酸溶液—甲醇（55∶45）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，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0.2g，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40分钟（300W,50kHz），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5ml，置25ml量瓶中，加50%甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。
测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每粒含黄芩以黄芩苷（C21H18o11）计，不得少于7.5mg。
【功能主治】  清肝息风。用于肝阳上亢所致的眩晕，症见头晕，头痛等；高血压属上述证候者。

【用法用量】  口服，一次4粒，一日2～3次。
【规格】  每粒装0.3g
【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

复方羚角降压胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  复方羚角降压胶囊

  汉语拼音  Fufang Lingjiao Jiangya Jiaonang

【主要成份】羚羊角、夏枯草、槲寄生、黄芩。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄褐色的颗粒或粉末，味苦。
【功能主治】清肝息风。用于肝阳上亢所致的眩晕，症见头晕，头痛等；高血压属上述证候者。

【用法用量】口服，一次4粒，一日2～3次。

【规格】每粒装0.3g
【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0180
	药品名称
	中文名：复方夏枯草降压糖浆 
汉语拼音名：Fufang Xiakucao Jiangya  Tangjiang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	糖浆剂
	规格
	每瓶装 （1）15ml （2） 100ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	北京同仁堂科技发展股份有限公司制药厂
	每瓶装 （1）15ml （2） 100ml
	国药准字Z20025195

	江西济民可信药业有限公司
	每瓶装 （1）15ml （2） 100ml
	国药准字Z20025196

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间改进含量测定前处理方法，缩短色谱分析时间；含量限度偏低，应进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10180(ZD-0180)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 夏 枯 草 降 压 糖 浆
Fufang Xiakucao Jiangya Tangjiang

【处方】  夏枯草625g



白芍313g



槐角313g

          蔗糖600g



苯甲酸钠2.5g


          制成                                            1000ml

【制法】  以上三味药材，加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度1.10（50℃）的清膏，静置，取上清液，加入蔗糖、苯甲酸钠，煮沸溶解，滤过，加水至规定量，分装，即得。
【性状】  本品为棕色至暗棕色的粘稠液体；气微香，味甜、微苦涩。
【鉴别】  取本品20ml，加水40ml，搅匀，用乙醚振摇提取2次，每次40ml，分取乙醚液，挥干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取熊果酸对照品，加甲醇制成每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，以异辛烷-苯-氯仿-醋酸乙酯-甲酸（6:3:1.5:1:0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的紫红色斑点。
【检查】  相对密度  应不低于1.26（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。
其他  应符合糖浆剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I H）。
【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适应性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-0.2%磷酸溶液（25:75）为流动相；检测波长230nm 。理论板数按芍药苷峰计算应不低于3000。
对照品溶液的制备  取芍药苷对照品适量，精密称定，加50%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3ml，精密称定，加水47ml混匀，通过D101大孔吸附树脂柱（内径1.5cm，柱长10cm）上，以水100ml洗脱，弃去水液，再用50%甲醇100ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加50%甲醇使溶解，并转移至25ml量瓶中，加50%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含白芍以芍药苷（C23H28O11）计，不得少于0.40mg。
【功能主治】  平肝降火，止眩。用于肝火上炎，眩晕头痛，失眠多梦，心烦口苦。

【用法用量】  口服，一次15ml，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇禁服。

【规格】  每瓶装（1）15ml  （2）100ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
复方夏枯草降压糖浆说明书
【药品名称】

  品    名  复方夏枯草降压糖浆

  汉语拼音  Fufang Xiakucao Jiangya Tangjiang

【主要成份】夏枯草、白芍、槐角。

【性状】本品为棕色至暗棕色的粘稠液体；气微香，味甜、微苦涩。

【功能主治】平肝降火，止眩。用于肝火上炎，眩晕头痛，失眠多梦，心烦口苦。

【用法用量】口服，一次15ml，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁服。

【规格】每瓶装（1）15ml  （2）100ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1238
	药品名称
	中文名：降压颗粒 
汉语拼音名：Jiangya 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

	浙江新光药业有限公司
	每袋装15g
	国药准字Z20026897

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

	标准试行期
	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-11238(ZD-1238)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

降 压 颗 粒

Jiangya Keli

【处方】  夏枯草114g


  茺蔚子114g


  决明子237g    

黄芩119g


  钩藤119g



  茶叶119g
蔗糖600g


  糊精200g


制成                                             1000g

【制法】  以上六味药材，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1.35～1.37（85～90℃）的稠膏。取稠膏，加蔗糖、糊精，混匀，干燥，制成颗粒，即得。

【性状】  本品为黄褐色的颗粒；味甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品15g，加氯仿-水（1:1）100ml，加热回流2次，每次1小时，弃去水液，合并氯仿液，蒸干，用石油醚（30～60℃）浸泡2次，每次15ml（约2分钟），倾去石油醚液，残渣加乙醇1ml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0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液5µl、对照品溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环已烷-氯仿-醋酸乙酯-冰醋酸（20:5:8:0.7）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在100℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品15g，加甲醇100ml，浸渍1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，再加盐酸2ml，置水浴上加热30分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液，挥干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取大黄素、大黄酚对照品，加甲醇制成每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，以石油醚（30～60℃）-甲酸乙酯-甲酸（15:5:1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的两个橙色荧光斑点；置氨蒸气中熏后，日光下检视，斑点变为红色。

（3）取本品5g，加乙醚30ml，超声处理15分钟，滤过，弃去乙醚液，药渣挥尽乙醚，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，用盐酸调节pH值至2～3，用醋酸乙酯30ml，振摇提取，分取醋酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芩苷对照品，加甲醇制成每1ml含4mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-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】  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（45:55:0.2）为流动相；检测波长为315nm。理论板数按黄芩苷峰计算应不低于3000。

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

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取0.5g，精密称定，加70%乙醇30ml，超声处理20分钟，放冷，滤过，滤液置100ml量瓶中，用70%乙醇分次洗涤容器和残渣并入量瓶中，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。

本品每袋含黄芩以黄芩苷（C21H18O11）计，不得少于50.0mg。

【功能主治】  清热泻火，平肝明目。用于高血压病肝火旺盛所致的头痛、眩晕、目胀牙痛等症。

【用法用量】  开水冲服，一次15g，一日3次。

【规格】  每袋装15g
【贮藏】  密封。

【有效期】1.5年。
降压颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  降压颗粒

  汉语拼音  Jiangya  Keli

【主要成份】决明子、夏枯草、钩藤、茺蔚子、黄芩、茶叶。

【性状】本品为黄褐色的颗粒；味甜、微苦。

【功能主治】清热泻火，平肝明目。用于高血压病肝火旺盛所致的头痛、眩晕、目胀牙痛等症。

【用法用量】开水冲服，一次15g，一日3次。

【规格】每袋装15g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0151
	药品名称
	中文名：苦丁降压胶囊 
汉语拼音名：Kuding Jiangya Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.45g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州特色药业有限责任公司
	每粒装0.45g
	国药准字Z20025162

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应完善含量测定方法，建议将检测波长改为220nm，同时作相应的方法学考察；积累含量测定数据，制订合理的含量测定方法。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10151(ZD-0151)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

苦 丁 降 压 胶 囊

Kuding Jiangya Jiaonang

【处方】  苦丁茶225g           天麻180g              人参45g 


制成                                         1000粒

    【制法】  以上三味，粉碎成细粉，过筛，混匀，装入胶囊，即得。

    【性状】  本品为胶囊剂，内容物为灰色或灰绿色粉末；气微，味微苦。

    【鉴别】  ⑴取本品，置显微镜下观察：含糊化多糖类物薄壁细胞无色或微灰色，细胞内隐约可见长卵形颗粒，遇碘液显棕色或淡棕紫色。草酸钙簇晶直径20～68μm，棱角锐尖。表皮细胞多角形或不规则形。

    ⑵取本品内容物5g，加氯仿80ml，摇匀，浸泡2小时，时时振摇，滤过，滤渣用氯仿40ml洗涤，合并洗液和滤液，挥干，残渣加水饱和的正丁醇50ml，摇匀，超声处理1小时，滤过，滤液用氨试液100ml洗涤，弃去氨液，正丁醇液蒸干，残渣加水30ml微热溶解，放冷，用棉花滤过，滤液加入已处理好的D101型大孔吸附树脂柱（内径1.5cm，长12cm），依次用水50ml，30%乙醇50ml洗脱，弃去洗脱液，再用60%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。分别取人参皂苷Rb1、Rg1对照品适量，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5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿—醋酸乙酯—甲醇—水（15:40:22:10）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在100℃加热至斑点显色清晰，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或荧光斑点。

    【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-磷酸（1.5:98.4:0.1）为流动相；检测波长为270nm。理论塔板数按天麻素峰计算应不低于4000。

    对照品溶液的制备  精密称取天麻素对照品适量，加甲醇制成每1ml含天麻素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，混匀，取2.5g，精密称定，置索氏提取器中，加入氯仿，加热回流提取至无色，弃去氯仿液，残渣挥尽氯仿，加入甲醇加热回流8小时，提取液挥至近干，残渣加甲醇溶解，转移至10ml量瓶中并稀释至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45μm）滤过，取续滤液，即得。

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

    本品每粒含天麻以天麻素（C13H18O7）计，不得少于0.24mg。

【功能主治】  苗医：赊买，赊贝，乃抡给仰当洛，蒙修，纳英症。

中医：清肝明目，凉血活血。用于肝热血瘀引起的早期高血压病，症见头昏目眩，神疲乏力等。

【用法用量】  口服，一次3粒，一日2次。

    【规格】  每粒装0.45g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
苦丁降压胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  苦丁降压胶囊

  汉语拼音  Kuding Jianya Jiaonang

【主要成份】天麻、苦丁茶、人参。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为灰色或灰绿色粉末；气微，味微苦。

【功能主治】苗医：赊胞，赊买，乃抡给仰当洛，蒙修，纳英症。

中医：清肝明目，凉血活血。用于肝热血瘀引起的早期高血压病，症见头昏目眩，神疲乏力等。

【用法用量】口服，一次3粒，一日2次。

【规格】每粒装0.45g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1356
	药品名称
	中文名：脑心舒口服液 
汉语拼音名：Naoxinshu 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

	宁波天真制药有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20027178

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

	标准试行期
	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蜜环菌的专属性鉴别；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-11356(ZD-1356)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

脑 心 舒 口 服 液

Naoxinshu Koufuye

【处方】  蜜环菌浓缩液600g

蜂王浆25g

蜂蜜450g



苯甲酸钠3g



香精1.5ml

   

          制成                                             1000ml

【制法】  以上二味药材，取蜂蜜加热炼制（90～100℃），滤过，放冷，与研磨好的蜂王浆混匀，再加入蜜环菌浓缩液、苯甲酸钠及香精的乙醇液，混匀，加水至规定量，搅匀，滤过，灌装，即得。

【性状】  本品为淡黄色或棕黄色的液体；味甜。

【鉴别】  取本品20ml，用无水乙醇-醋酸乙酯（1∶1）20ml振摇提取，取上层液，挥至2ml，作为供试品溶液。另取10-羟基-2-癸烯酸对照品，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2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯-冰醋酸（3∶1∶0.1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以0.2%高锰酸钾溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  相对密度  应为1.11～1.13（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

pH值  应为4.0～5.5（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-0.1%磷酸溶液（22∶78）为流动相；检测波长为207nm。理论板数按10-羟基-2-癸烯酸峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  取经五氧化二磷减压干燥24小时的10-羟基-2-癸烯酸对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含10µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密量取装量差异项下的本品2ml，置50ml量瓶中，加甲醇至近刻度，超声处理10分钟，放冷，加甲醇稀释至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，取续滤液，即得。

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

本品每支含蜂王浆以10-羟基-2-癸烯酸（C10H18O3）计，不得少于2.0mg。

【功能主治】  滋补强壮，镇静安神。用于身体虚弱，心神不安，失眠多梦，神经衰弱，头痛眩晕属上述证候者。

【用法用量】  口服，一次10ml，一日3次。

【注意事项】  如出现沉淀，摇匀后服用。

【规格】  每支装10ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

注：蜜环菌浓缩液  系白蘑科真菌蜜环菌Armillariamellea（Vahl.exFr）Quel，人工液体发酵的培养液，经浓缩滤过的液体。

培养条件  将60%体积的培养基置发酵罐中，隔水加热灭菌30分钟，用压差法接三级种子于种子罐中，26～28℃培养4～6天，转入发酵罐中，26～28℃继续培养6～7天，待发酵液变为紫褐色，由稠变稀，部分菌丝开始自溶，菌丝颗粒变碎，pH值降至5.2～5.6，罐内亮度开始减弱，即可出罐。

发酵液处理  将发酵液滤过，收集滤液至贮罐，即得蜜环菌发酵培养液，浓缩至相对密度为1.030～1.035（20℃），即得蜜环菌浓缩液。
脑心舒口服液说明书

【药品名称】

  品    名  脑心舒口服液

  汉语拼音  Naoxinshu  Koufuye

【主要成份】蜜环菌浓缩液、蜂王浆。

【性状】本品为淡黄色或棕黄色的液体；味甜。

【功能主治】滋补强壮，镇静安神。用于身体虚弱，心神不安，失眠多梦，神经衰弱，头痛眩晕属上述证候者。

【用法用量】口服，一次10ml，一日3次。

【注意事项】如出现沉淀，摇匀后服用。

【规格】每支装10ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1097
	药品名称
	中文名：舒络片 
汉语拼音名：Shuluo Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（糖衣或薄膜衣）
	规格
	薄膜衣每片重0.36g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	陕西省唐都科研药厂
	薄膜衣每片重0.36g
	国药准字Z20026633

	西安利君制药股份有限公司
	薄膜衣每片重0.36g
	国药准字Z20026634

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

	标准试行期
	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；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-11097(ZD-1097)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

舒 络 片

 Shuluo Pian

【处方】  野菊花960g



决明子320g



大蓟640g

          亚油酸20g



优降宁2g



芦丁0.67g

          维生素C 1.67g


维生素B60.133g

          氧化镁20g



氢氧化铝20g


淀粉48.6g
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【制法】  以上八味药，野菊花、决明子、大蓟加水煎煮三次（野菊花第二次加入），第一次2.5小时，第二次2小时，第三次1.5小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.20～1.25（60～65℃）的清膏，喷雾干燥成干膏粉，备用。亚油酸与氧化镁混合后，再与上述干膏粉及优降宁、芦丁、维生素C、维生素B6、淀粉混匀，用80%乙醇，制成颗粒，干燥，压片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显棕褐色，其间夹杂有白色粉末；味苦。

【鉴别】  取本品15片，除去包衣，研细，加正己烷20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加正己烷0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取决明子对照药材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，吸取上述供试品溶液10µl、对照药材溶液5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯-甲酸（10∶1∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照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年一部版附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-0.1%磷酸溶液（85∶15）为流动相；检测波长为430nm。理论板数按大黄酚峰计算应不低于5000。

对照品溶液的制备  精密称取大黄酚对照品适量，加无水乙醇-醋酸乙酯（2∶1）混合溶液，制成每1ml含30µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品20片，除去包衣，精密称定，研细，取1.8g，精密称定，精密加入乙醇25ml，称定重量，加热回流1小时，放冷，再称定重量，用乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液15ml，置锥形瓶中，蒸干，加30%乙醇-盐酸（10∶1）混合溶液20ml，加热回流1小时，立即冷却，移至分液漏斗中，用少量氯仿洗涤容器，并入分液漏斗中，用氯仿振摇提取4次，每次15ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加无水乙醇-醋酸乙酯（2∶1）混合溶液溶解，转移至5ml量瓶中，并稀释至刻度，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，取续滤液，即得。

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

本品每片含决明子以大黄酚（C15H10O4）计，不得少于40µg。

【功能主治】  清肝泻火，凉血降压。适用于高血压病。

【用法用量】  口服，一次2～3片，一日3次；饭后服用。

【禁忌】  冠心病、溃疡病等患者禁用。

【注意事项】  服药期间禁用麻黄素、苯丙胺及醇类药物。本品含西药降压药物，应在医生指导下使用。

【规格】  薄膜衣每片重0.36g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
舒络片说明书

【药品名称】

  品    名  舒络片

  汉语拼音  Shuluo Pian

【主要成份】野菊花、决明子、大蓟、亚油酸、优降宁、芦丁、维生素C、维生素B6。

【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显棕褐色，其间夹杂有白色粉末；味苦。
【功能主治】清肝泻火，凉血降压。适用于高血压病。

【用法用量】口服，一次2～3片，一日3次；饭后服用。

【禁忌】冠心病、溃疡病等患者禁用。

【注意事项】服药期间禁用麻黄素、苯丙胺及醇类药物。本品含西药降压药物，应在医生指导下使用。

【规格】薄膜衣每片重0.36g
【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0307
	药品名称
	中文名：血压安巴布膏 
汉语拼音名：Xueyaan Babugao

	类    别
	地标升国标
	剂型
	巴布膏剂
	规格
	每片3cm×3cm

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州三力制药有限责任公司
	每片3cm×3cm
	国药准字Z20025380

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

	标准试行期
	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-10307(ZD-0307)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

血 压 安 巴 布 膏

Xueyaan Babugao

【处方】  吴茱萸1650g


  栀子150g


  桃仁650g   

          苦杏仁650g


  白胡椒55g       

  聚乙烯醇60g


  明胶120g


  羧甲基纤维素钠60g      

              甘油480g


制成                                                1000片

    【制法】  以上五味药材，取吴茱萸粉碎成粗粉，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1.05～1.15（80℃）的清膏；其余栀子等四味粉碎成粗粉，混匀，加80%乙醇回流提取二次，第一次2小时，第二次1小时，滤过，合并滤液，减压回收乙醇，浓缩至相对密度为1.05～1.15（80℃）的清膏；合并上述清膏，继续浓缩至相对密度为1.15～1.25（80℃）的清膏，加入聚乙烯醇、明胶、羧甲基纤维素钠、甘油、蒸馏水适量，混匀，涂布于人造丝上，低温干燥，粘贴于透气胶布上，盖衬，切成小片，即得。

【性状】  本品为褐色的片状巴布膏剂，两端为白色网状透气胶布；气微。

【鉴别】  （1）取本品2片，剪碎，置圆底烧瓶中，加水50ml、氯仿30ml，置80℃水浴中加热回流1小时，提取液置分液漏斗中，分取氯仿液，浓缩至干，残渣加氯仿2ml使溶解，作为供试品溶液。另取吴茱萸次碱和胡椒碱对照品，分别加甲醇制成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5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯（3:1）为展开剂，预饱和10分钟，展开，取出，晾干，喷以5%三氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[含量测定]项下的供试品溶液与对照品溶液各20μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇（5:2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在100℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  粘着力试验  照巴布膏剂粘着力试验法（中国药典2000年版一部附录Ⅰ I）测定。取5号钢球试验，应符合规定。

赋形性试验  照巴布膏剂赋形性法（中国药典2000年版一部附录I I）测定，应符合规定。

含膏量  照巴布膏剂含膏量测定法（中国药典2000年版一部附录I I）测定，每100cm2计应不得少于10.0g。

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

色谱条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（11:89）为流动相；检测波长为238nm。理论板数按栀子苷峰计算应不低于1500。

对照品溶液的制备  精密称取栀子苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.05mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品2片，除去盖衬，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇30ml，称定重量，超声处理2小时，静置12小时，再超声处理2小时，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，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1g膏含栀子以栀子苷（C17H24o10）计，不得少于0.40mg。

【功能主治】  苗医：转呼觉蒙西轮，蒙柯，陇蒙柯，阿心赊。

中医：平肝泻火。用于肝阳上亢引起的眩晕，证见：头晕目眩，耳鸣失眠，心悸不宁等；高血压属上述证候者。

【用法用量】  外用。贴于涌泉、太冲、三阴交任一穴位，左右穴位皆可，二日更换一次。

【规格】  每片3cm×3cm

【贮藏】  密闭，置阴凉干燥处。

【有效期】  1.5年。
血压安巴布膏说明书

【药品名称】

  品    名  血压安巴布膏

  汉语拼音  Xueyaan Babugao

【主要成份】吴茱萸、栀子、桃仁、苦杏仁、白胡椒。

【性状】本品为褐色的片状巴布膏剂，两端为白色网状透气胶布；气微。

【功能主治】苗医：转呼觉蒙西轮，蒙柯，陇蒙柯，阿心赊。

中医：平肝泻火。用于肝阳上亢引起的眩晕，证见：头晕目眩，耳鸣失眠，心悸不宁等；高血压属上述证候者。

【用法用量】外用。贴于涌泉、太冲、三阴交任一穴位，左右穴位皆可，二日更换一次。

【规格】每片3cm×3cm

【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-0622
	药品名称
	中文名：愈风宁心颗粒 
汉语拼音名：Yufeng Ningxin 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

	宽城制药厂
	每袋装5g
	国药准字Z20025860

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步完善含量测定方法，并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。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-10622(ZD-0622)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

愈 风 宁 心 颗 粒

Yufeng Ningxin Keli

【处方】  葛根1000g
蔗糖400g            






 糊精300g


制成                                              1000g

【制法】  以上一味药材，粉碎成粗粉，用80%～90%乙醇加热回流提取三次，第一次4小时，第二、三次各3小时，滤过，合并滤液，回收乙醇并减压浓缩至相对密度为1.40（50℃）的稠膏，取稠膏真空干燥，粉碎，加蔗糖粉、糊精与乙醇适量，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为棕褐色的颗粒；味微苦、甜。

【鉴别】  取本品2g，研细，加醋酸乙酯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，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇－水（7:2.5:0.25）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  应符合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（25∶75）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4000。

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15µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取装量差异项下的本品，研细，取50mg，精密称定，置50ml量瓶中，加25%甲醇适量，超声处理20分钟，放冷，加25%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。

本品每袋含葛根以葛根素（C21H20O9）计，不得少于65mg。
【功能主治】  解痉止痛，增强脑及冠脉血流量。用于高血压头晕，头痛，颈项疼痛，冠心病，心绞痛，神经性头痛，早期突发性耳聋等症。

【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。

愈风宁心颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  愈风宁心颗粒

  汉语拼音  Yufeng Ningxin keli

【主要成份】葛根。

【性状】本品为棕褐色的颗粒；味微苦、甜。
【功能主治】解痉止痛，增强脑及冠脉血流量。用于高血压头晕，头痛，颈项疼痛，

冠心病，心绞痛，神经性头痛，早期突发性耳聋等症。

【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-1032
	药品名称
	中文名：安宫牛黄胶囊 
汉语拼音名：Angong Niuhuang 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

	白山市长白山制药有限责任公司
	每粒装0.4g
	国药准字Z20026517

	河北安国药业集团有限公司
	每粒装0.4g
	国药准字Z20026518

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

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

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11032(ZD-1032)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

安 宫 牛 黄 胶 囊

Angong Niuhuang Jiaonang

【处方】  牛黄40g



 牛角浓缩粉80g



 麝香10g 

          珍珠20g



 朱砂40g




 雄黄40g  

          黄连40g



 黄芩40g




 栀子40g

郁金40g



 冰片10g


制成                                           1000粒

【制法】  以上十一味，黄连、黄芩、栀子、郁金粉碎成细粉，过筛，混匀，朱砂、雄黄、珍珠分别水飞成极细粉；牛黄、水牛角浓缩粉、麝香、冰片研细；与上述粉末配研，混匀，过筛，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为黄色至橙黄色的粉末；气芳香，味苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：不规则碎片灰白色或灰黄色，稍具光泽，表面有灰棕色色素颗粒，并有不规则纵长裂缝。无定型油脂状团块淡黄棕色，包埋有细小方形结晶。不规则细小碎块半透明，具彩虹样光泽，碎块表面有的可见浅弧状纹理，遇稀盐酸迅速产生气泡。不规则细小颗粒暗红色，边缘暗黑色，中央亮枣红色。不规则细小颗粒，中央亮黄色或鲜艳橙黄色，边缘具棱角，色稍暗。纤维束鲜黄色，壁稍厚，纹孔明显；石细胞鲜黄色。韧皮纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细。果皮含晶石细胞类圆形或多角形，直径17～31µm，壁厚，胞腔内含草酸钙方晶。含糊化淀粉的薄壁细胞无色透明或半透明。

（2）取本品内容物5g，加无水乙醇25ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液作为供试品溶液。另取胆酸对照品，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10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以异辛烷-醋酸乙酯-冰醋酸（15∶7∶5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在100℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品内容物0.5g，加正己烷3ml，超声处理10分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取冰片对照品，加正己烷制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照气相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ E）试验，以聚乙醇（PEG）-20M为固定液，涂布浓度为10%，柱温为130±10℃，分别取对照品溶液和供试品溶液各1µl～2µl，注入气相色谱仪。供试品应呈现与对照品保留时间相同的色谱峰。
【检查】  砷盐  取本品9.4克，精密称定，加盐酸20ml，搅拌30分钟，滤过，残渣用稀盐酸洗涤，洗液与滤液合并，置于500ml量瓶中，加水至刻度，摇匀，静置，精密量取上清液10ml，置100ml量瓶中，加水至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液2ml，加盐酸5ml与水21ml，依法（中国药典2000年版一部附录Ⅸ F砷盐检查法第一法）检查，所显示的砷斑不得深于标准砷斑。

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

色谱条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（35∶61∶4∶0.2）为流动相；检测波长为283nm。理论板数按盐酸小檗碱和黄芩苷峰计算均应不低于2500。

对照品溶液的制备  精密称取60℃减压干燥4小时的黄芩苷与盐酸小檗碱对照品适量，用甲醇制成每1ml各含80µg的混合溶液，作为对照品溶液。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取1g，精密称定，置100ml量瓶中，加水30ml，置水浴上加热30分钟后，取出，放冷，加甲醇50ml，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  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3.2mg；每粒含黄连以盐酸小檗碱（C20H17NO4·HCl）计，不得少于1.3mg。

麝香  照气相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ E）测定。

色谱条件与系统适用性试验  以苯基（50％）甲基硅酮（OV-17）为固定相，涂布浓度为3％，柱温为190±10℃。理论板数按麝香酮峰计算应不低于1500。

对照品溶液的制备  取麝香酮对照品适量，用正己烷制成每1ml含0.1mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取装量差异项下的本品0.5g，精密称定，置具塞离心管中，精密加入正己烷2ml，超声处理10分钟，离心，取上清液，即得。

测定法  精密吸取对照品溶液与供试品溶液各1µl～2µl，注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含麝香以麝香酮（C16H30O）计，不得少于0.16mg。

【功能主治】  清热解毒，镇惊开窍。用于热病，邪入心包，高热惊厥，神昏谵语。

【用法用量】  口服，一次2粒，一日3次，小儿酌减，或遵医嘱。

【禁忌】  肝肾功能不全、造血系统疾病、孕妇及哺乳期妇女禁用。

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

（2）儿童应在医生指导下使用，严格控制疗程；

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

【规格】  每粒装0.4g 

【贮藏】  密封

【有效期】  1.5年。

安宫牛黄胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  安宫牛黄胶囊

  汉语拼音  Angong Niuhuang Jiaonang

【主要成份】牛黄、水牛角浓缩粉、麝香、雄黄、朱砂、珍珠、黄芩、栀子、郁金、冰片、黄连。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄色至橙黄色的粉末；气芳香，味苦。

【功能主治】清热解毒，镇惊开窍。用于热病，邪入心包，高热惊厥，神昏谵语。

【用法用量】一次2粒，一日3次，小儿酌减，或遵医嘱。

【禁忌】肝肾功能不全、造血系统疾病、孕妇及哺乳期妇女禁用。

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

（2）儿童应在医生指导下使用，严格控制疗程；

（3）服用本品应定期检查血、尿中汞、砷离子浓度，检查肝、肾功能，如超过规定限度者立即停用。
【规格】每粒装0.4g

【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-0157
	药品名称
	中文名：龙虎人丹 
汉语拼音名：Longhu Rendan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（糊丸）
	规格
	每丸重0.04g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	上海中华制药厂
	每丸重0.04g
	国药准字Z20025168

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间制定并完善肉桂的定性鉴别方法；进一步积累含量测定数据并制定合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10157(ZD-0157)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

龙 虎 人 丹
Longhu Rendan

【处方】  薄荷脑40g


  冰片30g              丁香25g
          砂仁25g



  八角茴香15g


  肉桂40g
          胡椒15g



  木香15g              干姜25g
          儿茶200g


  甘草364.1g    
糯米粉180g


  苯甲酸钠5g

          制成                                          1000g
【制法】  以上十一味药材，儿茶加水，加热溶解，滤过，加入糯米粉、苯甲酸钠，加热搅匀，制成儿茶糯米浆。取冰片、薄荷脑，加入适量95%乙醇，制成混合液。其余丁香等八味粉碎成细粉，混匀，加入混合液搅拌混合均匀，制成混合粉。取混合粉与儿茶糯米浆搅匀，制成丸块，机制成丸，干燥，红氧化铁包衣，即得。
【性状】  本品为铁红色包衣糊丸；具特异香气，味甘、凉。
【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：内种皮厚壁细胞红棕色或黄棕色，表面观多角形，壁厚，胞腔内含硅质块。果皮石细胞类长方形或长圆形，壁厚，末端平截或钝圆，有时碎断，长76～450µm，直径35～140µm。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维。
（2）取本品5g，研细，加乙醚20ml，超声处理15分钟，滤过，滤液挥干，残渣加醋酸乙酯2ml使溶解，作为供试品溶液。另取丁香酚对照品，加醋酸乙酯制成每1ml含20μl的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以苯-氯仿（7∶3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以盐酸酸性5%三氯化铁乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
（3）取本品5g，研细，加石油醚（60～90℃）20ml，超声处理15分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加丙酮1ml使溶解，作为供试品溶液。另取木香对照药材0.1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取供试品溶液5μl、对照药材溶液2µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以正己烷-氯仿-醋酸乙酯（10∶12∶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】  水分  取本品20g，粉碎，精密称定，照水分测定法（中国药典2000年版一部附录Ⅸ H第二法）测定，不得过13.0%。
其他  应符合丸剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I A）。
【含量测定】  薄荷脑、冰片  照气相色谱法（中国药典2000年版一部附录VI E）测定。
色谱条件与系统适用性试验  以聚乙二醇-20000（PEG--20M）为固定相，涂布浓度为10%；柱温为140℃。理论板数按薄荷脑峰计算应不低于2500。
校正因子测定  取萘适量，精密称定，加醋酸乙酯制成每1ml含10mg的溶液，作为内标溶液。另取薄荷脑、冰片对照品适量，精密称定，加醋酸乙酯制成每1ml分别含10mg和7.5mg的混合溶液，作为对照品溶液。精密量取对照品溶液和内标溶液各1ml，置10ml量瓶中，加醋酸乙酯稀释至刻度，摇匀，注入气相色谱仪，计算校正因子。
供试品溶液的制备  取本品适量，研细，取2g，精密称定，精密加入醋酸乙酯20ml，称定重量，置冰浴超声处理30分钟，放冷至室温，再称定重量，用醋酸乙酯补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液10ml，内标溶液2ml，置20ml量瓶中，加醋酸乙酯稀释至刻度，摇匀，即得。
测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各1µl，注入气相色谱仪，测定，即得。
本品每1g含薄荷脑（C10H20O）不得少于14.0mg、含冰片（C10H18O）不得少于10.0mg。
儿茶  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录VI D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；2%冰醋酸-乙腈（90∶10）为流动相；检测波长为280nm。理论板数按儿茶素峰计算应不低于5000。
对照品溶液的制备  取儿茶素、表儿茶素对照品，加50%甲醇制成每1ml各含0.4mg和0.1mg的混合溶液，即得。
供试品溶液的制备  取本品适量，研细，取0.3g，精密称定，精密加入50%甲醇20ml，称定重量，超声处理10分钟，放冷，再称定重量，用50%甲醇补足减失的重量，滤过，取续滤液，即得。
测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每1g含儿茶以儿茶素（C15H14O6）和表儿茶素（C15H14O6）的总量计，不得少于20.0mg。
【功能主治】  开窍醒神，祛暑化浊，和中止呕。用于中暑头晕，恶心呕吐，腹泄及晕车，晕船。

【用法用量】  口服或含服，一次4～8粒；或遵医嘱。

【注意事项】  （1）孕妇及过敏体质者慎用；

（2）药品性状发生改变时禁止使用；              

（3）儿童应遵医嘱，且必须在成人监护下使用。

【规格】  每丸重0.04g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
龙虎人丹说明书
【药品名称】

  品    名  龙虎人丹

  汉语拼音  Longhu Rendan

【主要成份】薄荷脑、冰片、丁香、八角茴香、木香、砂仁、肉桂、胡椒、干姜、儿茶、甘草。

【性状】本品为铁红色包衣糊丸；具特异香气，味甘、凉。
【功能主治】开窍醒神，祛暑化浊，和中止呕。用于中暑头晕，恶心呕吐，腹泄及晕车，晕船。

【用法用量】口服或含服，一次4～8粒；或遵医嘱。

【注意事项】（1）孕妇及过敏体质者慎用；

           （2）药品性状发生改变时禁止使用；

           （3）儿童应遵医嘱，且必须在成人监护下使用。

【规格】每丸重0.04g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1499
	药品名称
	中文名：晕宁软膏 
汉语拼音名：Yunning Ruangao

	类    别
	地标升国标
	剂型
	软膏剂
	规格
	每支装2g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	浙江鼎泰药业有限公司
	每支装2g
	国药准字Z20027268

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应增加制订处方中樟脑、薄荷脑、桉油的定性鉴别。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11499(ZD-1499)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

晕 宁 软 膏

Yunning Ruangao
【处方】  樟脑31.8g


 薄荷脑31.8g


桉油31.8g
          氢溴酸东莨菪碱3.2g
          氮酮21.4g


 羊毛脂100g


白凡士林780g
         

          制成                                            1000g
【制法】  以上四味药，精密称取氢溴酸东莨菪碱研溶于氮酮中，分别依次加入羊毛脂、白凡士林，边加边搅匀，逐渐加热（低于60℃）搅拌使基质熔化；另将薄荷脑及樟脑研溶于桉油中，并加入基质中，制成规定量，搅匀，即得。

【性状】  本品为淡黄色的软膏；气香，有清凉刺激感。

【鉴别】  取本品1g，加乙醚30ml（使基质溶解），用水振摇提取3次（10ml、5ml、5ml），合并水液，用氨试液调节pH值至8～9，用氯仿振摇提取3次（25ml、15ml、10ml），合并氯仿液，浓缩至2ml，作为供试品溶液。另取氢溴酸东莨菪碱对照品4mg，加水使溶解并稀释至25ml，摇匀，用氨试液调节pH值至8～9，以下同供试品溶液的制法，制成对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各15µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以乙醚－稀乙醇（1∶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】  应符合软膏剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ R）。

【含量测定】  对照品溶液的制备  精密称取在105℃干燥至恒重的氢溴酸东莨菪碱对照品适量，加水制成每1ml含60µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取装量项下的本品，混匀，取2g，精密称定，置小烧杯中，加乙醚60ml，搅拌使基质溶解，移至分液漏斗中，烧杯用乙醚分别洗涤3次（10ml、5ml、5ml），洗液并入分液漏斗中，用水振摇提取5次（30ml、20ml、15ml、10ml、10ml），合并水液，置100ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法  精密量取对照品溶液与供试品溶液各2ml，分别置分液漏斗中，各加溴甲酚绿溶液[取溴甲酚绿50mg与磷苯二甲酸氢钾1.021g，加0.2mol/L盐酸溶液1.6ml使溶解后加水稀释成100ml，必要时滤过]4ml，摇匀，分别精密加入氯仿10ml，振摇，静置分层，分取氯仿液，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录Ⅴ B），在420nm的波长处分别测定吸收度，计算，并将结果与1.141相乘，即得。

本品每1g含氢溴酸东莨菪碱（C17H21O4N·HBr·3H2O）应为2.72mg～3.68mg。

【功能主治】  清头目，止眩晕，适用于晕车、晕船及晕动病。
【用法用量】  乘车、船或飞机前10分钟，取本品约0.1g涂在前额及两侧太阳穴周围或两耳后颈部。
【注意事项】  （1）勿混入眼内，以免瞳孔扩大；

（2）青光眼患者禁用。

【规格】  每支装2g
【贮藏】  密闭，避光。

【有效期】  1.5年。

晕宁软膏说明书
【药品名称】

  品    名  晕宁软膏

  汉语拼音  Yunning Ruangao
【主要成份】樟脑、薄荷脑、桉油、氢溴酸东莨菪碱。

【性状】本品为淡黄色的软膏；气香，有清凉刺激感。
【功能主治】清头目，止眩晕，适用于晕车、晕船及晕动病。

【用法用量】乘车、船或飞机前10分钟，取本品约0.1g涂在前额及两侧太阳穴周围或两耳后颈部。

【注意事项】（1）勿混入眼内，以免瞳孔扩大；

（2）青光眼患者禁用。

【规格】每支装2g
【贮藏】密闭，避光。
【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1253
	药品名称
	中文名：天麻蜜环菌片 
汉语拼音名：Tianma Mihuanjun 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

	河南龙都制药厂
	基片重0.33g
	国药准字Z20026971

	吉林省泰合源药业有限公司
	基片重0.33g
	国药准字Z20026972

	昆明兴中制药有限责任公司
	基片重0.33g
	国药准字Z20026973

	四平市塔山制药厂
	基片重0.33g
	国药准字Z20026974

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步研究制订专属性强的含量测定方法，积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11253(ZD-1253)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

天 麻 蜜 环 菌 片

Tianma Mihuanjun Pian

【处方】  蜜环菌粉250g

          单糖浆117g                               硬脂酸镁3.6g


          制成                                            1000片

【制法】  取蜜环菌粉，加单糖浆，混匀，制成颗粒，80℃以下干燥，加入硬脂酸镁，压片，包糖衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片，除去糖衣显浅棕色至棕褐色；味微甜、微涩。

【鉴别】  （1）取[含量测定]项下的供试品溶液40ml，蒸干，残渣加水1ml使溶解，滤过，滤液加三氯化铁试液与氢氧化钠试液各0.5ml，即生成棕黄色沉淀，振摇，沉淀不消失；滴加过量的氢氧化钠试液，即溶解成棕色溶液。

（2）取本品4片，除去糖衣，研细，加甲醇10ml，密塞，浸渍1小时，时时振摇，取上清液作为供试品溶液。另取蜜环菌粉对照药材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（4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%磷钼酸乙醇溶液，在110℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品4片，除去糖衣，研细，加石油醚（60～90℃）10ml，密塞，浸渍1小时，时时振摇，取上清液作为供试品溶液。另取蜜环菌粉对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）—醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%香草醛硫酸溶液，在110℃加热至斑点显色清晰。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】  取本品20片，除去糖衣，精密称定，研细，精密称取适量（约相当于8片），置圆底烧瓶中，加石油醚（60～90℃）50ml，加热回流1.5小时，放冷，滤过，用石油醚（60～90℃）少量多次洗涤烧瓶及药渣，弃去石油醚液，药渣连同滤纸晾干，剪碎，放入烧瓶中，加丙酮提取2次（60ml，40ml），每次加热回流2小时，放冷，滤过，合并滤液用丙酮40ml分次洗涤容器及药渣，洗液滤过，并入滤液中，蒸干，残渣加热水使溶解，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，滤液移入100ml量瓶中，用热水洗涤蒸发皿及残渣，滤过，滤液并入量瓶中，放冷，加水稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。精密量取供试品溶液4ml，置碘量瓶中，精密加入高碘酸钠溶液〔硫酸溶液（1→20）90ml与高碘酸钠溶液（1→1000）110ml混合制成〕50ml，置水浴上加热15分钟，放冷，加碘化钾试液5ml，密塞，摇匀，放置5分钟，用硫代硫酸钠滴定液（0.03mol/L）滴定至浅黄色时，加淀粉指示剂1ml，继续滴定至蓝色消失，并将滴定结果用空白试验校正。每1ml硫代硫酸钠滴定液（0.03mol/L）相当于0.5465mg的甘露醇（C6H14O6）。

本品每片含蜜环菌粉以甘露醇（C6H14o6）计，不得少于6.0mg。

【功能主治】  定惊，熄风。用于眩晕头痛、惊风癫痫，肢体麻木，腰膝酸痛。

【用法用量】  口服，一次4～5片，一日3次；14天为一疗程。

【规格】  基片重0.33g

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  2年。

附：蜜环菌粉质量标准

蜜 环 菌 粉

Mihuanjun Fen

本品为蜜环菌Armillaria mellea（Vahl.ex Fr.）Quel.经液体或固体发酵培养的产物。

【性状】  本品为浅棕色至棕褐色的粉末；气微香，味微甜、微涩。

【鉴别】  （1）取[含量测定]项下的供试品溶液40ml，蒸干，加水1ml使溶解，滤过，滤液加三氯化铁试液与氢氧化钠试液各0.5ml，即生成棕黄色沉淀，振摇，沉淀不消失；滴加过量的氢氧化钠试液，即溶解成棕色溶液。 

（2）取本品1g，加甲醇10ml，密塞，浸渍1小时，时时振摇，取上清液作为供试品溶液。另取蜜环菌粉对照药材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（4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%磷钼酸乙醇溶液，在110℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品1g，加石油醚（60～90℃）10ml，密塞，浸渍1小时，时时振摇，取上清液作为供试品溶液。另取蜜环菌粉对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）—醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%香草醛硫酸溶液，在110℃加热至斑点显色清晰。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】干燥失重  取本品，在105℃干燥5小时，减失重量不得过10.0%。（中国药典2000年版一部附录Ⅸ G）  

安全试验  取本品适量，加2%淀粉糊制成每1毫升含蜜环菌粉0.2g的混悬液。取体重18～20g的健康小白鼠5只，分别口服混悬液0.8ml，72小时内不得有死亡，如有死亡则应另取体重18-20g的健康小白鼠10只，重新试验，不得有死亡。

【含量测定】  取本品2g，研细，精密称定，置圆底烧瓶中，加石油醚（60～90℃）50ml，加热回流1.5小时，放冷，滤过，用石油醚（60～90℃）少量多次洗涤烧瓶及残留物，石油醚液弃去，残渣连同滤纸晾干，剪碎，放入烧瓶中，加丙酮60ml，加热回流2小时，放冷，滤过，滤液置蒸发皿中，残留物晾干，连同滤纸剪碎放入烧瓶中，再加丙酮40ml，加热回流2小时，放冷，滤过，滤液并入蒸发皿，用丙酮40ml分次洗涤烧瓶及残留物，合并滤液，蒸干，加水趁热溶解，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，滤液移入100ml量瓶中，用热水洗涤蒸发皿及残渣，滤过，滤液并入量瓶中，放冷，加水稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。精密量取供试品溶液4ml，置碘量瓶中，精密加入高碘酸钠溶液〔硫酸溶液（1→20）90ml与高碘酸钠溶液（1→1000）110ml混合制成〕50ml，置水浴上加热15分钟，放冷，加碘化钾试液5ml，密塞，摇匀，放置5分钟，用硫代硫酸钠滴定液（0.03mol/L）滴定至浅黄色时，加淀粉指示剂1ml，继续滴定至蓝色消失，并将滴定结果用空白试验校正。每1ml硫代硫酸钠滴定液（0.03mol/L）相当于0.5465mg的甘露醇（C6H14o6）。

本品含甘露醇（C6H14o6）以干燥品计，不得少于2.5%。

【功能主治】  定惊，熄风。用于眩晕头痛、惊风癫痫，肢体麻木，腰膝酸痛。

【用法用量】  口服，一次1～1.5g，一日3次；14天为一疗程。

【贮藏】  密封，置阴凉处。

天麻蜜环菌片说明书

【药品名称】

  品    名  天麻蜜环菌片

  汉语拼音  Tianma Mihuanjun Pian

【主要成份】蜜环菌粉。

【性状】本品为糖衣片，除去糖衣显浅棕色至棕褐色；味微甜、微涩。

【功能主治】定惊，熄风。用于眩晕头痛，惊风癫痫，肢体麻木，腰膝酸痛。

【用法用量】口服，一次4～5片，一日3次；14天为一疗程。

【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-0073
	药品名称
	中文名：益脑心颗粒 
汉语拼音名：Yinaoxin Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装（1）15g（有糖型）（2）7g（无糖型）

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	陕西汉王药业有限公司
	每袋装（1）15g（有糖型）（2）7g（无糖型）
	国药准字Z20025079

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步完善含量测定方法，改善色谱条件使简便快速；积累含量测定数据，制订合理的含量限度；鉴别（2）中增加何首乌对照药材作色谱对照。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10073(ZD-0073)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 脑 心 颗 粒

Yinaoxin Keli

【处方】  川芎267g             丹参167g                郁金100g

              山楂200g             制何首乌213g            天麻53g
糊精240g或蔗糖600g

可溶性淀300g或甜蜜素10g（无蔗糖）                    


              制成                              1000g或470g（无蔗糖）

    【制法】  以上六味药材，天麻粉碎成细粉，备用；川芎、制何首乌、山楂、丹参、郁金五味，加水煎煮三次，第一次2小时，第二次1.5小时，第三次1小时，合并煎液，滤过，静置4小时，取上清液，滤过，减压浓缩至相对密度为1.25～1.30（80℃）的稠膏，另取蔗糖粉、糊精与天麻细粉混匀，加入上述稠膏，混匀，制成颗粒，干燥，即得；或取可溶性淀粉与天麻细粉混匀，加入上述稠膏，混匀，制成颗粒，干燥，即得（无蔗糖）。

    【性状】  本品为棕黄色至棕褐色颗粒；味甜、微苦或味苦（无蔗糖）。

    【鉴别】  （1）取[含量测定]项下的供试品溶液4ml，浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取原儿茶醛对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液15µl、对照品溶液5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿一丙酮一甲酸（8∶1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铁试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品10g或4.6g（无蔗糖），研细，加氯仿20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取大黄素对照品，加氯仿制成1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液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（30～60℃）一甲酸乙酯一甲酸（15∶5∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，用氨蒸气熏至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-0.2mol/L醋酸铵溶液（用盐酸调节pH值至2.2）（12∶88）为流动相；检测波长为316nm。理论板数按原儿茶醛峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  精密称取原儿茶醛对照品适量，加甲醇制成每1ml含40µg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5g或3g（无蔗糖），精密加水50ml，称定重量，煮沸10分钟，放冷，再称定重量，加水补足减失的重量，摇匀，离心，精密量取上清液25ml，用稀盐酸调节pH值至2，用水饱和的醋酸乙酯振摇提取3次，每次20ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解并转移至5ml的量瓶中，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。

本品每袋含丹参以原儿茶醛（C7H6o3）计，不得少于0.45mg。

【功能主治】  活血散瘀，平肝熄风。用于血瘀肝旺所致眩晕头痛，心悸失眠，胸闷气短。

【用法用量】  开水冲服，一次15g，或一次7g（无蔗糖），一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇禁服。

【规格】  每袋装（1）15g  （2）7g（无蔗糖）

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
益脑心颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  益脑心颗粒

  汉语拼音  Yinaoxin Keli

【主要成份】川芎、制首乌、丹参、郁金、山楂、天麻。

【性状】本品为棕黄色至棕褐色颗粒；味甜、微苦或味苦（无蔗糖）。

【功能主治】活血散瘀，平肝熄风。用于血瘀肝旺所致眩晕头痛，心悸失眠，胸闷气短。

【用法用量】开水冲服，一次15g，或一次7g（无蔗糖），一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁服。

【规格】每袋装（1）15g  （2）7g（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-0830
	药品名称
	中文名：天麻蜜环菌胶囊 
汉语拼音名：Tianma Mihuanjun 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

	浙江万丰企业集团制药有限公司
	每粒装0.5g
	国药准字Z20026214

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应提供天麻蜜环菌原料的标准；研究建立专属性强的含量测定方法；严格按照GCP原则要求，补做30对以上本品种相关适应症的临床试验病例。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10830(ZD-0830)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

天 麻 蜜 环 菌 胶 囊

Tianma Mihuanjun Jiaonang

【处方】  蜜环菌粉500g


          制成                                            1000粒

【制法】  取蜜环菌粉，烘干，粉碎成细粉，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的粉末；味甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物1g，加甲醇20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取蜜环菌粉对照药材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1µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以甲苯－醋酸乙酯（4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以磷钼酸试液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品内容物1g，研细，加石油醚（60～90℃）20ml，超声处理30分钟,滤过,滤液蒸干,残渣加石油醚（60～90℃）1ml使溶解，作为供试品溶液。另取蜜环菌粉对照药材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1µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）－醋酸乙酯（9:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中,在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

    【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】  多糖  对照品溶液的制备  取经105℃干燥至恒重的无水葡萄糖对照品适量，精密称定，加水制成每1ml含0.8mg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50ml量瓶中，加水30ml，置水浴中加热30分钟，取出，放冷，加水稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

    标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0.0ml、0.2ml、0.4ml、0.6ml、0.8ml、1.0ml，分别置25ml量瓶中，加水至1.0ml，分别精密加入3，5-二硝基水杨酸试液1.5ml，混匀，沸水浴中加热5分钟，立即用水冷却至室温，加水稀释至刻度，摇匀。以第1管为空白，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录V B），在488nm的波长处测定吸收度，以吸收度为纵坐标、浓度为横坐标，绘制标准曲线。

总糖的测定  精密量取供试品溶液5ml，置25ml量瓶中，加6mol/L盐酸溶液5ml，置水浴中加热30分钟，取出，放冷后加酚酞指示液1滴，用40%氢氧化钠溶液调至显微红色，加水稀释至刻度，摇匀，精密量取1ml，照标准曲线制备项下的方法，自“加水至1.0ml”起，依法测定，由标准曲线计算总糖含量。

单糖的测定  精密量取供试品溶液5ml,置10ml量瓶中,加水稀释至刻度，摇匀，精密量取1ml，照标准曲线制备项下的方法，自“加水至1.0ml”起，依法测定，由标准曲线计算单糖含量。

    多糖含量按总糖含量减去单糖含量计算。

    本品每粒含蜜环菌粉多糖以无水葡萄糖（C6H12o6）计，不得少于20.0mg。

    肽  对照品溶液的制备  精密称取牛血清白蛋白对照品适量，加水制成每1ml中含0.3mg的溶液。

    标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0.0ml、0.2ml、0.4ml、0.6ml、0.8ml、1.0ml，分别置具塞试管中，加水至1.0ml，再分别加入碱性铜试液5.0ml，摇匀，室温放置10分钟后，加入福林酚试液0.5ml，立即混匀，室温放置30分钟。以第1管为空白，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录V B），在650nm的波长处测定吸收度，以吸收度为纵坐标、浓度为横坐标，绘制标准曲线。

    测定法  精密量取多糖项下的供试品溶液1ml，照标准曲线制备项下的方法，自“加碱性铜试液5.0ml”起，依法测定，由标准曲线计算肽的重量，即得。

    本品每粒含蜜环菌粉肽以牛血清白蛋白计，不得少于20.0mg。

    【功能主治】  定惊，熄风。用于眩晕头痛，惊风癫痫，肢体麻木，腰膝酸痛。

    【用法用量】  口服，一次2粒，一日3次。

【规格】  每粒装0.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
天麻蜜环菌胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  天麻蜜环菌胶囊

  汉语拼音  Tianma Mihuanjun Jiaonang

【主要成份】蜜环菌粉。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的粉末；味甜、微苦。

【功能主治】定惊，熄风。用于眩晕头痛，惊风癫痫，肢体麻木，腰膝酸痛。

【用法用量】口服，一次2粒，一日3次。

【规格】每粒装0.5g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0456
	药品名称
	中文名：稳压胶囊 
汉语拼音名：Wenya 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

	昆明四创药业有限公司
	每粒装0.4g
	国药准字Z20025645

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

	标准试行期
	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-10456(ZD-0456)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

稳 压 胶 囊

Wenya  Jiaonang

【处方】  膏桐2112g              地龙120g            冬虫夏草72g

          决明子48g              石决明48g 


          制成                                             1000粒

【制法】  以上五味，取膏桐1/6量粉碎成细粉，备用；其余的膏桐与冬虫夏草、地龙混合，用65%乙醇提取，提取液滤过，滤液回收乙醇并浓缩至相对密度为1.30～1.35（50℃）的稠膏，干燥，得醇提取浸膏粉；药渣再与石决明、决明子加水煎煮二次，每次1小时，滤过，合并滤液并浓缩至相对密度为1.30～1.35（50℃）的稠膏，干燥，得水提取浸膏粉；将二种浸膏粉混合粉碎成细粉，与上述膏桐细粉混匀，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为淡棕褐色至淡黄色的颗粒及粉末；味微苦涩，气微腥。

【鉴别】  （1）取本品内容物，置显微镜下观察：草酸钙簇晶众多，散在或嵌于薄壁细胞内，有节乳汁管常出现在薄壁细胞或木纤维旁，由2～4个细胞连接而成，相连的胞壁多沟通或残留部分胞壁，有的管内可见棕色块状物，亦有红棕色块状物散在，纤维成束或散在，壁较厚。薄壁细胞类圆形或类方形结成片。

（2）取本品内容物4g，加乙醇30ml，超声处理10分钟，滤过，滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取膏桐对照药材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，以醋酸乙酯-丁酮-甲酸-水（5∶3∶1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照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5.0%。

【功能主治】  彝医：色加者聂吐，色尼土，色布土，色凯奴。

中医：滋阴潜阳。用于高血压属阴虚阳亢证，证见：头痛，眩晕，心悸等。
【用法用量】  口服，一次1～2粒，一日3次；或遵医嘱。
【注意事项】  （1）Ⅰ期高血压病或临界高血压，日服三次，每次1粒，起降压、稳压作用；

（2）已服用西药降压者，可配合本品治疗，至血压平稳后，逐步减少西药量并维持；

（3）高血压病患者应定期做检查，并在医生指导下服用本品及西药；

（4）本品滋阴力强，对胃寒或过敏者，服用本品时出现便溏、腹泻现象，可减少用药量或对症处理。
【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
稳压胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  稳压胶囊

  汉语拼音  Wenya Jiaonang

【主要成份】膏桐、地龙、冬虫夏草、决明子、石决明。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为淡棕褐色至淡黄色的颗粒及粉末；味微苦涩，气微腥。
【功能主治】彝医：色加者聂吐，色尼土，色布土，色凯奴。

中医：滋阴潜阳。用于高血压属阴虚阳亢证，证见：头痛，眩晕，心悸等。

【用法用量】口服，一次1～2粒，一日3次；或遵医嘱。

【注意事项】（1）Ⅰ期高血压病或临界高血压，日服三次，每次1粒，起降压、稳压作用；

（2）已服用西药降压者，可配合本品治疗，至血压平稳后，逐步减少西药量并维持；

（3）高血压病患者应定期做检查，并在医生指导下服用本品及西药；

（4）本品滋阴力强，对胃寒或过敏者，服用本品时出现便溏、腹泻现象，可减少用药量或对症处理。

【规格】每粒装0.4g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0560
	药品名称
	中文名：脑乐静颗粒 
汉语拼音名：Naolejing  Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装14g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	福建省泉州罗裳山制药厂
	每袋装14g
	国药准字Z20025769

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

	标准试行期
	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大枣的薄层色谱鉴别；进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。严格按照GCP原则要求，补做30对以上本品种相关适应症的临床试验病例。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10560(ZD-0560)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

脑 乐 静 颗 粒

Naolejing Keli

【处方】  甘草71.4g

大枣85.7g
小麦麸142.9g（或小麦285.7g）

蔗糖946.4g


制成                                             1000g

【制法】  以上三味药材，取甘草用稀氨水作溶剂，在封闭式锅中蒸煮二次，每次2小时，合并煎煮液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.20～1.25（50℃）的清膏；将小麦麸、大枣分别加水煮沸10分钟后，温浸二次，每次2小时，合并温浸液，滤过，滤液浓缩成相对密度为1.10～1.15（50℃）的清膏，加等量乙醇，搅匀，静置24小时，滤过，取上清液与甘草液，浓缩至相对密度为1.30～1.35（80℃）的稠膏，加入蔗糖粉，混匀，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为浅黄色至棕黄色的颗粒；气微，味甜。

【鉴别】  取本品20g，研细，加水30ml使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次20ml，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤2次，每次20ml，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材0.2g，加水20ml，加热回流1小时，滤过，取滤液，同法制成对照药材溶液。再取甘草酸铵对照品，加乙醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各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20％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；在与对照品色谱相应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑点。

【检查】  应符合颗粒剂项下有关的各项规定（中国药典2000一部附录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—冰醋酸（35∶64∶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  取甘草酸铵对照品适量，精密称定，加流动相制成每1ml含0.1mg的溶液，即得（每1ml含甘草酸铵对照品0.1mg，折合甘草酸0.09795mg）。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物适量，研细，取3g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入流动相25ml，称定重量，超声处理30分钟使溶解，放置至室温，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。

本品每袋含甘草以甘草酸（C42H62o16）计，不得少于16.0mg。

【功能主治】  养心，健脑，安神。用于精神忧郁，易惊失眠，烦躁及小儿夜不安寐。

【用法用量】  温开水冲服，一次14～42g，一日3次，小儿酌减。

【规格】  每袋装14g

【贮藏】  密封。

【有效期】1.5年。
脑乐静颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  脑乐静颗粒

  汉语拼音  Naolejing Keli

【主要成份】甘草、大枣、小麦麸（或小麦）。

【性状】本品为浅黄色至棕黄色的颗粒；气微，味甜。

【功能主治】养心，健脑，安神。用于精神忧郁，易惊失眠，烦躁及小儿夜不安寐。

【用法用量】温开水冲服。一次14～42g，一日3次，小儿酌减。

【规格】每袋装14g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0999
	药品名称
	中文名：大活络丸 
汉语拼音名：Dahuoluo Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（浓缩丸）
	规格
	每10丸重2.0g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	兰州佛慈制药股份有限公司
	每10丸重2.0g
	国药准字Z20026452

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

	标准试行期
	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人工牛黄的薄层色谱鉴别方法；增加专属性强的含量测定方法；建立毒性药味的限度检查，控制药品内在质量。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10999(ZD-0999)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

大 活 络 丸

Dahuoluo Wan

【处方】  人参15g




何首乌10g


蕲蛇10g

麝香2.5g



制草乌10g


两头尖10g

天麻10g




防风12.5g


全蝎10g

乳香（制）5g


僵蚕（炒）5g


乌梢蛇10g

威灵仙10g



麻黄10g


绵马贯众10g

甘草10g




当归7.5g


羌活10g 

肉桂10g




广藿香10g


乌药10g

黄连10g




熟地黄10g


大黄10g

木香10g




沉香10g


细辛5g

赤芍5g




没药（制）5g

丁香5g

天南星（制）5g


青皮5g



骨碎补（烫去毛）5g

豆蔻5g




安息香5g


黄芩5g

香附（醋制）5g


玄参5g



白术（麸炒）5g

龟甲（醋淬）10g


葛根7.5g


豹骨（油酥）7.5g

血竭3.5g



地龙2.5g


水牛角2.5g

松香2.5g



人工牛黄0.75g

冰片0.75g

蜂蜜55g




淀粉100g


 制成                                                   1000g

【制法】  以上四十八味药材，何首乌、草乌、两头尖、防风、威灵仙、麻黄、绵马贯众、甘草、当归、羌活、肉桂、广藿香、乌药、大黄、木香、细辛、赤芍、天南星、青皮、骨碎补、黄芩、香附、玄参、白术、葛根、地龙共二十六味，照浸膏剂与流浸膏剂项下的渗漉法（中国药典2000版一部附录I O），用70%乙醇作溶媒，浸渍24小时后进行渗漉，渗漉液回收乙醇，浓缩至相对密度1.18～1.22（20℃）的清膏；熟地黄加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度1.25～1.30（20℃）的稠膏；其余人参等二十一味粉碎成细粉。将上述清膏、稠膏与细粉混合，加入淀粉及蜂蜜和水，充分混匀，制成浓缩丸，干燥，打光，即得。
【性状】  本品为棕褐色至棕黑色的浓缩丸；气香，味辛、微苦。

【鉴别】  （1）取本品6g，研细，加氯仿50ml，超声处理30分钟，滤过，弃去氯仿液，药渣挥干氯仿，加甲醇50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液浓缩至约5ml，加于中性氧化铝柱（100～200目，15g，内径10～15mm）上，用40%甲醇150ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加水30ml使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取4次，每次20ml，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤4次，每次20ml，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1g，同法制成对照药材溶液。再取人参皂苷Rb1、Re及Rg1对照品，加甲醇制成每1ml各含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液3µl、对照药材溶液1µl，对照品溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-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，分别在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品2g，研细，加正已烷20ml，超声处理15分钟，滤过，滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取当归对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正已烷-醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（3）取本品1g，研细，加甲醇15ml，加热回流15分钟，滤过，滤液浓缩至5ml，作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各1µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-异丙醇-甲醇-水（6∶3∶1.5∶1.5∶0.3）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（4）取本品2g，研细，加氯仿20ml，超声处理15分钟，滤过，滤液浓缩至2ml，作为供试品溶液。另取去氢木香内酯对照品，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，吸取供试品溶液2µl、对照品溶液1µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-环已烷（5∶1）为展开剂，置预饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，喷以1%香草醛硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（5）取本品5g，研细，加乙醚30ml，超声处理10分钟，滤过，滤液浓缩至2ml，作为供试品溶液。另取血竭对照药材0.1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各3µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇（19∶1）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，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冷浸法（中国药典2000年版一部附录X A）测定，用70％乙醇作溶剂，不得少于28.0％。

【功能主治】  祛风止痛、除湿豁痰、舒筋活络。用于缺血性中风引起的偏瘫，风湿痹证（风湿性关节炎）引起的疼痛、筋脉拘急腰腿疼痛及跌打损伤引起的行走不便和胸痹心痛证。
【用法用量】  口服，一次4丸，一日1～2次。

【禁忌】肾脏病患者、孕妇、新生儿禁用。

【注意事项】本品含有马兜铃科植物细辛，在医生指导下使用，定期复查肾功能。

【规格】  每10丸重2.0g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
大活络丸说明书
【药品名称】

  品    名  大活络丸

  汉语拼音  Dahuoluo Wan

【主要成份】人参、蕲蛇、乌梢蛇、制草乌、羌活、防风、麻黄、天麻、麝香、血竭、人工牛黄、冰片等48味。

【性状】本品为棕褐色至棕黑色浓缩丸；气香，味辛、微苦。
【功能主治】祛风止痛、除湿豁痰、舒筋活络。用于缺血性中风引起的偏瘫，风湿痹证（风湿性关节炎）引起的疼痛、筋脉拘急腰腿疼痛及跌打损伤引起的行走不便和胸痹心痛证。
【用法用量】口服，一次4丸，一日1～2次。

【禁忌】肾脏病患者、孕妇、新生儿禁用。

【注意】本品含有马兜铃科植物细辛，在医生指导下使用，定期复查肾功能。

【规格】每10丸重2.0g
【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1006
	药品名称
	中文名：化风丹 
汉语拼音名：Huafeng Dan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（水丸）
	规格
	每丸重0.12g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州万胜药业有限责任公司
	每丸重0.12g
	国药准字Z20026460

	遵义雪峰制药厂
	每丸重0.12g
	国药准字Z20026461

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

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

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11006(ZD-1006)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

化 风 丹

Huafeng Dan

【处方】  药母182g



紫苏叶162.9g


僵蚕72.8g

全蝎36.7g



天南星（制）36.7g

苍术36.7g

雄黄26.7g



硼砂72.5g



巴豆霜12.5g

麝香2.5g



冰片36.7g



天麻72.8g

荆芥18.3g



檀香3.3g



朱砂24.2g


制成                                               1000g

    【制法】  以上十五味，除药母、朱砂和麝香外，其余紫苏叶等十二味，粉碎成细粉，与药母、糯米粉混匀，用水泛丸；朱砂水飞与麝香混合快速研匀，并均匀的泛于药丸表面，待其附着后，加入虫蜡（川蜡）与药丸混合，抛光，烘干，即得。

    【性状】  本品为朱红色的水丸，剖面显棕黄色；有强烈香气，味辛。

    【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：无色菌丝体存在于体壁，菌丝相互盘缠交织。不规则无色块状物，大小不一。体壁碎片绿黄色、黄绿色、棕黄色，有光泽，外表皮表面呈多角形网格状纹理，有的可见毛窝、细小圆孔口及瘤状突起。刚毛多碎断，大刚毛黄色或棕黄色，壁加厚；小刚毛棕色，基部稍窄，色淡。

    （2）取本品2g，研细，加无水乙醇5ml，振摇，放置过夜，滤过，滤液作为供试品溶液。另取冰片对照品，加无水乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷－醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

    （3）取本品2g，研细，加正己烷5ml，超声处理20分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。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版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl～5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）－醋酸乙酯（20∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%对二甲氨基苯甲醛的10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的主斑点。

    【检查】  应符合丸剂项下有关的各项规定（中国药典2000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－磷酸（2∶97.9∶0.1）为流动相；检测波长为220nm。理论板数按天麻素峰计算应不低于4000。

    对照品溶液的制备  取天麻素对照品适量，精密称定，加水制成每1ml含70µg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4g，精密称定，置索氏提取器中，加氯仿适量，加热回流至提取液无色，弃去氯仿液，药渣挥尽氯仿，置索氏提取器中，加甲醇适量，加热回流8小时，提取液挥至近干，残渣加水使溶解，转移至10ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

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

    本品每1g含天麻以天麻素（C13H18O7）计,不得少于0.12mg。

    【功能主治】  息风镇痉，豁痰开窍。用于风痰闭阻、中风偏瘫、癫痫，面神经麻痹，口眼歪斜。

    【用法用量】  口服，成人一次8～10丸，一日2～3次，18天为一疗程；或遵医嘱。

【禁忌】  肝肾功能不全、造血系统疾病、孕妇及哺乳期妇女禁用，儿童慎用。

【注意事项】  （1）本品为处方药，必须在医生指导下使用；

（2）服用本品定期检查血、尿中汞、砷离子浓度，检查肝、肾功能。

【规格】  每丸重0.12g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

附：

药母处方：

    牛胆水126.7g    白附子28.2g    生半夏28.2g

    生南星28.2g     生川乌28.2g    郁金14.1g

神曲0.14g

药母的制法：取药母处方中除牛胆水的各味，粉碎成细粉，混合均匀，加入牛胆水搅拌均匀，装入容器（缸）内，加少量神曲密封发酵一个月后上下翻匀，再发酵一个月，取出，做成团块，放置通风处阴干（不得爆晒），经4～5个月后待药母呈蜂窝状即可，收贮，粉碎、过筛备用。
化风丹说明书

【药品名称】

  品    名  化风丹

  汉语拼音  Huafeng Dan

【主要成份】天麻、僵蚕、全蝎、天南星（制）、荆芥、雄黄、药母、麝香、朱砂、硼砂、巴豆霜、冰片等15味。

【性状】本品为朱红色的水丸，剖面显棕黄色；有强烈香气，味辛。

【功能主治】息风镇痉，豁痰开窍。用于风痰闭阻、中风偏瘫、癫痫，面神经麻痹，口眼歪斜。

【用法用量】口服，成人一次8～10丸，一日2～3次，18天为一疗程；或遵医嘱。

【禁忌】肝肾功能不全、造血系统疾病、孕妇及哺乳期妇女禁用，儿童慎用。

【注意事项】（1）本品为处方药，必须在医生指导下使用；

（2）服用本品定期检查血、尿中汞、砷离子浓度，检查肝、肾功能。

【规格】每丸重0.12g

【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-1172
	药品名称
	中文名：人参再造丸 
汉语拼音名：Renshen Zaizao Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（浓缩丸）
	规格
	每10丸重1.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	吉林省抚松制药股份有限公司
	每10丸重1.5g
	国药准字Z20026805

	云南省腾冲县制药厂
	每10丸重1.5g
	国药准字Z20026806

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

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

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11172(ZD-1172)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

人 参 再 造 丸

Renshen Zaizao Wan

【处方】  人参64.23g



广藿香64.23g         蕲蛇（黄酒浸制）64.23g

檀香32.11g



母丁香32.11g


玄参64.23

细辛32.11g



地龙16.11g



香附（醋制）32.11g

熟地黄64.23g


三七16.11g



青皮32.11g


   草豆蔻64.23g


防风64.23g           乳香（醋制）32.11g

川芎64.23g



黄芪64.23g           制何首乌64.23g


黄连64.23g



片姜黄8g



甘草64.23g

茯苓32.11g



赤芍64.23g



大黄64.23g

桑寄生64.23g


葛根48.17g



麻黄64.23g

全蝎48.17g



豹骨（制）32.11g

骨碎补（炒）32.11g

沉香32.11g



僵蚕（炒）32.11g

附子（制）32.11g

琥珀16.11g



粉萆薢64.23g


龟甲（制）32.11g


   天麻64.23g



肉桂64.23g           白术（麸炒）32.11g

白芷64.23g



当归32.11g           没药（醋制）32.11g

豆蔻32.11g



乌药32.11g



威灵仙48.17g

羌活64.23g



橘红128.44g


血竭9.63g


   麝香3.23g             朱砂（水飞）12.84g    六神曲（麸炒）128.44g

冰片3.23g



胆南星32.11g


水牛角浓缩粉19.72g

人工牛黄3.23g


天竺黄32.11g

淀粉265g

制成                                                         1000g

【制法】  以上五十六味药材，取人参、麝香、三七、冰片、朱砂、沉香、乳香、没药、蕲蛇、天竺黄、全蝎、豹骨、人工牛黄、琥珀、僵蚕、血竭、龟甲、水牛角浓缩粉、檀香粉碎成细粉；甘草、熟地黄加水煎煮二次，每次2小时，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.20～1.28（60℃）的清膏；另取其余广藿香等三十五味，按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％乙醇为溶剂，进行渗漉，收集渗漉液浓缩至相对密度为1.20～1.28（60℃）的清膏，加入上述清膏、细粉及淀粉混匀，制丸，在60℃以下烘干，打光，即得。

【性状】  本品为黄棕色至棕黑色的浓缩丸；气香，味微甘、苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：无定形团块，淡黄棕色，埋有细小方形结晶。体壁碎片淡黄色至黄色，有网状纹理及圆形毛窝，有时可见棕褐色刚毛。体壁碎片无色，表面有极细的菌丝体。草酸钙簇晶直径20～68µm，棱角锐尖。

（2）取本品10g，研细，加氯仿50ml，加热回流30分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿5ml使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇-醋酸-水（7∶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，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的黄色荧光斑点。

（3）取[鉴别]（2）项下的药渣，挥干氯仿，加正丁醇50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液用正丁醇饱和的水洗涤2次，每次15ml，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材1g，加正丁醇10ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（40∶10∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，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-冰醋酸（60∶40∶1）为流动相；检测波长为437nm；柱温40℃。理论板数按大黄素峰计算应不低于3000。

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

供试品溶液的制备  取本品，研细，取15g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇50ml，密塞，称定重量，加热回流1小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液10ml，减压回收至干，残渣加水20ml，超声5分钟使溶解，加盐酸2ml，氯仿20ml，加热回流30分钟，放冷，分取氯仿液，水液再用氯仿振摇提取3次，每次10ml，合并氯仿液，加少量无水硫酸钠脱水，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，转移至10ml量瓶中，加甲醇稀释到刻度，摇匀，即得。

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

本品每1g含大黄和何首乌以大黄素（C15H10O5）计，不得少于53.0µg。

【功能主治】  祛风化痰、活血通络。用于中风口眼歪斜，半身不遂，手足麻木，疼痛，拘挛，言语不清。

【用法用量】  口服，一次4丸，一日2次。

【禁忌】  肝肾功能不全、造血系统疾病、孕妇及哺乳期妇女禁用。

【注意事项】  （1）本品含朱砂及马兜铃科植物细辛，不宜长期服用；本品为处方药，须在医生指导下使用；

（2）儿童及老人一般不宜使用；

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

【规格】  每10丸重1.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

人参再造丸说明书

【药品名称】

  品    名  人参再造丸

  汉语拼音  Renshen Zaizao Wan

【主要成份】人参、蕲蛇肉、全蝎、天竺黄、胆南星、赤芍、大黄、三七、麻黄、细辛、琥珀、朱砂（水飞）等56味。

【性状】本品为黄棕色至棕黑色的浓缩丸；气香，味微甘、苦。

【功能主治】祛风化痰、活血通络。用于中风口眼歪斜，半身不遂，手足麻木，疼痛，拘挛，言语不清。

【用法用量】口服，一次4丸，一日2次。

【禁忌】肝肾功能不全、造血系统疾病、孕妇及哺乳期妇女禁用。

【注意事项】（1）本品含朱砂及马兜铃科植物细辛，不宜长期服用；本品为处方药，须在医生指导下使用；

（2）儿童及老人一般不宜使用；

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

【规格】每10丸重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-0775
	药品名称
	中文名：散风活络丸 
汉语拼音名：Sanfeng Huoluo Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（大蜜丸）
	规格
	每丸重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
	每丸重6g
	国药准字Z20026084

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    在标准试行期间研究完善乌头碱限度检查方法，转正时列入正文；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-10775(ZD-0775)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 风 活 络 丸

Sanfeng Huoluo Wan

【处方】  乌梢蛇（酒炙）78.5g

草乌（甘草银花炙）78.5g
附子（炙）58.9g

          威灵仙（酒炙）78.5g

防风117.8g




麻黄58.9g

          海风藤78.5g



细辛39.3g




白附子（矾炙）39.3g

          胆南星（酒炙）39.3g

蜈蚣39.3g




地龙39.3

          乳香（醋炙）78.5g

桃仁58.9g




红花58.9g

          当归78.5g



川芎117.8g




赤芍117.8g

          桂枝58.9g



牛膝78.5g




骨碎补78.5g

          熟地黄117.8g


党参117.8g




白术（麸炒）78.5g

          茯苓58.9g



木香78.5g




香附（醋炙）78.5g

          草豆蔻117.8g


石菖蒲58.9g



黄芩117.8g

          熟大黄58.9g



赭石178.1g




人工牛黄13.5g

冰片5.1g

蜂蜜（炼）3446.8


制成                                                       1000丸

【制法】  以上三十四味药材，取人工牛黄、冰片分别研成细粉；其余乌梢蛇等三十二味药材粉碎成细粉，过筛，混匀；与上述细粉配研，过筛，混匀，加炼蜜制成大蜜丸，即得。

【性状】  本品为红棕色至棕褐色的大蜜丸；气微香，味先甜后苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：不规则分枝状团块无色，遇水合氯醛试液溶化；菌丝无色或淡棕色，直径4～6µm。油管含金黄色分泌物，直径约30µm。内种皮石细胞黄棕色或棕红色，表面观类多角形，壁厚，胞腔含硅质块。纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维。纤维淡黄色，梭形，壁厚，孔沟细。薄壁细胞中含草酸钙细小砂晶。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，外壁有刺，具3个萌发孔。条状肌纤维淡黄色，密布波状纹理；不规则鳞片密布深棕色或棕黑色颗粒状色素。
（2）取本品10g，加硅藻土5g，研细，加乙醇100ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，用乙醚洗涤5次，每次20ml，取水液，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，取正丁醇液，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1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-醋酸乙酯-甲酸（40∶10∶5∶0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，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9g，剪碎，加甲醇40ml，超声处理20分钟，滤过，取滤液20ml，蒸干，残渣加水20ml使溶解，再加盐酸2ml，置水浴中加热30分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取大黄对照药材0.1g，同法制成对照药材溶液。再取大黄素对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各5µl，分别点于同一硅胶H薄层板上，以石油醚（30～60℃）-甲酸乙酯-甲酸（15∶5∶0.5）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏后，日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材及对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4）取本品10g，加硅藻土7g，研细，加乙醚50ml，加热回流30分钟，滤过，滤液低温挥干，残渣加醋酸乙酯2ml使溶解，作为供试品溶液。另取木香对照药材1g，加乙醚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，吸取供试品溶液5µl，对照药材溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）-醋酸乙酯（4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（5）取冰片对照品，加石油醚（30～60℃）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[鉴别]（4）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷-氯仿-醋酸乙酯（9∶1∶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。

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

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定

色谱条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）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℃真空干燥4小时的黄芩苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.125mg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1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入70%乙醇25ml，密塞，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，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，即得。

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

本品每丸含黄芩以黄芩苷（C21H18o1）计，不得少于6.0mg。

【功能主治】  祛风化痰，舒筋活络。用于风痰阻络引起的中风瘫痪，口眼歪斜，半身不遂，腰腿疼痛，手足麻木，筋脉拘挛，行步艰难。
【用法用量】  口服，一次1丸，一日2次；或遵医嘱。
【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】  每丸重6g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年

散风活络丸说明书

【药品名称】

  品    名  散风活络丸

  汉语拼音  Sanfeng Huoluo Wan

【主要成份】乌梢蛇（酒炙）、草乌（甘草银花炙）、附子（炙）、 威灵仙（酒炙）、防风、麻黄、海风藤、细辛、白附子（矾炙）、胆南星（酒炙）、蜈蚣、地龙等34味。

【性状】本品为红棕色至棕褐色的大蜜丸；气微香，味先甜后苦。
【功能主治】祛风化痰，舒筋活络。用于风痰阻络引起的中风瘫痪，口眼歪斜，半身不遂，腰腿疼痛，手足麻木，筋脉拘挛，行步艰难。

【用法用量】口服，一次1丸，一日2次；或遵医嘱。

【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】每丸重6g。

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年

【批准文号】
国家药品监督管理局
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       标 准 （试行）

四 香 祛 湿 丸
Sixiang  Qushi  Wan
【处方】  沉香46g



   红花46g



   川楝子46g
降香46g



   石膏46g



   栀子46g
檀香46g



   草果仁（炒）46g
 
   益智（炒）46g
诃子46g



   水牛角浓缩粉46g
   海金沙31g
决明子31g


   枫香脂31g


   丁香31g
地锦草31g


   白巨胜31g


   火麻仁31g
方海31g



   肉豆蔻31g


   珍珠（制）31g
青木香31g


   荜茇31g



   肉桂31g
木香31g



   黑巨胜31g


   甘草31g
牛胆膏5.5g


   银朱30


   制成                                                1000g

【制法】  以上二十九味，除牛胆膏、银朱外，珍珠研成细粉，其余沉香等二十六味粉碎成细粉，过筛，混匀，将牛胆膏研细与珍珠细粉配研，与上述细粉混匀，用水泛丸，银朱包衣，打光，干燥，即得。

【性状】  本品为红色的水丸；气微香，味苦。
【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：花粉粒类圆形或椭圆形，直径约至60µm，外壁有刺,具3个萌发孔。孢子黄色，圆锥体状，表面有颗粒状突起。

（2）取本品15g，研细，加乙醚50ml,超声处理15分钟，滤过（滤液备用），药渣挥去乙醚，加甲醇50ml,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，置水浴中加热回流30分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取大黄酚对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液10µl、对照品溶液2µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）-甲酸乙酯-甲酸（15∶5∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；置氨蒸气中熏后，斑点变为红色。
（3）取[鉴别]（2）项下的乙醚提取液，挥干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取去氢木香内酯对照品，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（4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合丸剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I A）。
【含量测定】  银朱  取本品，研细,取2g，精密称定，置锥形瓶中，加硫酸40ml与硝酸钾6g，加热使溶解，放冷，加水50ml，滴加1%高锰酸钾溶液至显粉红色，再滴加2%硫酸亚铁溶液至红色消失后，加硫酸铁铵指示液2ml，用硫氰酸铵滴定液（0.05 mol/L）滴定。每1ml硫氰酸铵滴定液（0.05mol/L）相当于5.815mg的（HgS）。
本品每1g含银朱以硫化汞（HgS）计，应为20mg～40mg。
栀子  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-水（15∶85）为流动相；检测波长为238nm。理论板数按栀子苷峰计算应不低于6000。

对照品溶液的制备  精密称取栀子苷对照品10mg，置10ml量瓶中，加甲醇使溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取1ml，置50ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml含栀子苷20µg）。

供试品溶液的制备  取本品，研细，取3g，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（功率250W，频率33kHz）40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，置已处理好的中性氧化铝柱（100～200目，4g，内径1.5cm）上，用50%甲醇15ml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含栀子以栀子苷（C17H24O10）计，不得少于0.75mg。

【功能主治】  清热安神，舒筋活络。用于白脉病，半身不遂，风湿，类风湿，肌筋萎缩，神经麻痹，肾损脉伤，瘟疫热病，久治不愈等症。
【用法用量】  口服，一次15～20丸，一日1～2次。

【禁忌】  肝肾功能不全、造血系统疾病、孕妇及哺乳期妇女禁用。

【注意事项】  （1）本品含银朱和马兜铃科植物青木香，不宜长期服用；本品为处方药，须在医生指导下使用；服用本品应定期检查血、尿中汞离子浓度，检查肝、肾功能，如超过规定限度者立即停用。

（2）儿童及老人一般不宜使用。

【规格】  每10丸重1g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

注：牛胆膏的制法：取牛胆汁1000g,滤过，煮沸2～4小时，浓缩后加入红花细粉适量搅匀，烘干，即得。
四香祛湿丸说明书
【药品名称】

  品    名  四香祛湿丸

  汉语拼音  Sixiang Qushi Wan

【主要成份】沉香、红花、川楝子、降香、石膏、栀子、檀香、草果仁（炒）、益智（炒）、诃子、水牛角浓缩粉、海金沙等29味。

【性状】本品为红色的水丸；气微香，味苦。
【功能主治】清热安神，舒筋活络。用于白脉病，半身不遂，风湿，类风湿，肌筋萎缩，神经麻痹，肾损脉伤，瘟疫热病，久治不愈等症。

【禁忌】肝肾功能不全、造血系统疾病、孕妇及哺乳期妇女禁用。

【注意事项】（1）本品含银朱和马兜铃科植物青木香，不宜长期服用；本品为处方药，须在医生指导下使用；服用本品应定期检查血、尿中汞离子浓度，检查肝、肾功能，如超过规定限度者立即停用。

（2）儿童及老人一般不宜使用。

【用法用量】口服，一次15～20丸，一日1～2次。
【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-0139
	药品名称
	中文名：豨红通络口服液 
汉语拼音名：Xihong Tongluo 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

	通化天马药业股份有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20025150

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

	标准试行期
	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川牛膝的鉴别方法；积累[正丁醇提取物]的测定数据，制订合理的含量限度。研究制订豨莶草的含量测定。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10139(ZD-0139)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

豨 红 通 络 口 服 液

Xihong Tongluo Koufuye

【处方】  豨莶草（制）600g       红花50g        川牛膝50g

药用黄酒100ml         甜菊素3g


          制成                                      1000ml

【制法】  以上三味药材，加水煎煮二次，每次30分钟，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.10～1.12（50℃）的清膏，放冷，加入甜菊素和药用黄酒，搅匀，加水至规定量，摇匀，滤过，分装，即得。

【性状】  本品为棕黄色至棕褐色的液体；气特异，味微酸。

【鉴别】  ⑴取本品10ml，加水5ml，用稀盐酸调节pH值至2～3，加氯仿振摇提取2次，每次15ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取豨莶草对照药材6g，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，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－甲酸（10:0.5:0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以25％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。

⑵取本品10ml，加正丁醇振摇提取2次，每次15ml，提取液蒸干，残渣加水2ml使溶解，加于聚酰胺柱（40目，2g，内径1cm）上，用水30ml洗脱，弃去水液，再加甲醇40ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取川牛膝对照药材1g，加正丁醇30ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－甲酸－水（6:4:1）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％香草醛硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  pH值  应为3.0～4.5（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

相对密度  应为1.00～1.05（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

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

【正丁醇提取物】  精密量取本品10ml，用水饱和的正丁醇提取5次，每次15ml，合并正丁醇液，置已干燥至恒重的蒸发皿中，蒸干，在105℃干燥3小时，置干燥器中冷却30分钟，精密称定，即得。

本品每支含正丁醇提取物，应不低于87.0mg。

【功能主治】  祛风活血，通络止痛。用于瘀血阻络所致的中风病，症见偏瘫，肢体麻木，语言不利等。

【用法用量】  口服，一次10ml，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇忌服。
【规格】  每支装10ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
豨红通络口服液说明书
【药品名称】

  品    名  豨红通络口服液

  汉语拼音  Xihong Tongluo Koufuye

【主要成份】豨莶草、红花、川牛膝。

【性状】本品为棕黄色至棕褐色的液体；气特异，味微酸。

【功能主治】祛风活血，通络止痛。用于瘀血阻络所致的中风病，症见偏瘫，肢体麻木，语言不利等。

【用法用量】口服，一次10ml，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇忌服。
【规格】每支装10ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0903
	药品名称
	中文名：脑络通胶囊 
汉语拼音名：Naoluotong Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.5g（含盐酸托哌酮50mg）

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	内蒙古康源药业有限公司
	每粒装0.5g（含盐酸托哌酮50mg）
	国药准字Z20026312

	山东金泰集团股份有限公司济南金泰制药厂
	每粒装0.5g（含盐酸托哌酮50mg）
	国药准字Z20026313

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

	标准试行期
	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-10903(ZD-0903)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

脑 络 通 胶 囊

Naoluotong Jiaonang

【处方】  丹参浸膏50g


盐酸托哌酮50g


川芎浸膏50g

甲基橙皮苷10g

黄芪浸膏50g


维生素B62g

淀粉298g


制成                                           1000粒

【制法】  以上六味药，丹参浸膏、川芎浸膏和黄芪浸膏粉碎成细粉，混匀，加入盐酸托哌酮、甲基橙皮苷、维生素B6及淀粉，混匀，干燥，装入胶囊，即得。   

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为灰棕色的粉末；味麻、微辣。            

【鉴别】  （1）取[含量测定]盐酸托哌酮项下的氯仿溶液0.5ml，蒸干，残渣加水300ml使溶解，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录Ⅴ A）测定，在261nm波长处有最大吸收。

（2）取[含量测定]盐酸托哌酮项下氯仿提取后的残渣2g，加水100ml，振摇，滤过，取滤液各1ml，分别置甲、乙两个试管中，各加20%醋酸钠溶液2ml，甲管中加水1ml，乙管中加4%硼酸溶液1ml，混匀，各迅速加氯亚胺基—2,6—二氯醌试液1ml。甲管中显蓝色，几分钟后即消失，并转为红色；乙管中不显蓝色。

（3）取本品内容物5g，加乙醇80ml，加热回流30分钟，放冷，滤过，滤液蒸至近干，残渣加水30ml使溶解，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，水液备用，合并乙醚液，挥干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取丹参对照药材1g，加水100ml，煎煮1小时，滤过，滤液浓缩至30ml，同法制成对照药材溶液。再取原儿茶醛对照品，加乙醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液和对照药材溶液各6µl、对照品溶液2µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶H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，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4）取[鉴别]（3）项下乙醚提取后的水溶液，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次25ml，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤4次，每次15ml，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇5ml使溶解，加于中性氧化铝柱（100～120目，5g，内径15mm）上，先用甲醇40ml洗脱，弃去洗脱液，再用40%甲醇50ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，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4µl、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（10∶3∶0.3）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。

（5）取本品内容物0.8g，加乙醇20ml，加热回流15分钟，放冷，滤过，滤液浓缩至2ml，作为供试品溶液。另取甲基橙皮苷对照品，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一用0.5%氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯—甲醇—水（100∶19∶13）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2%三氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（6）取[鉴别]（3）项下的供试品溶液，作为供试品溶液。另取川芎对照药材2g，加水100ml，煎煮1小时，滤过，滤液浓缩至30ml，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液，挥干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。再取阿魏酸对照品，加乙醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液和对照品溶液各6µl、对照药材溶液2µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以甲苯—甲酸乙酯—甲酸（12∶7∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以新制的2%三氯化铁溶液—2%铁氰化钾的稀乙醇溶液（1∶1）的混合溶液。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【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】  盐酸托哌酮  取本品内容物，研匀，取5g，精密称定，置100ml量瓶中，加氯仿80ml，超声处理15分钟，取出，加氯仿至刻度，摇匀，滤过（残渣备用），精密量取续滤液50ml，挥干，残渣加冰醋酸20ml和醋酸汞试液5ml使溶解，加结晶紫指示液1滴，用高氯酸滴定液（0.1mol/L）滴定至溶液显绿色，并将滴定的结果用空白试验校正。每1ml的高氯酸滴定液（0.1mol/L）相当于28.18mg的C16H23NO·HCI。

本品每粒含盐酸托哌酮（C16H23NO·HCl）应为标示量的90.0％～110.0%。

丹参浸膏  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录 Ⅵ D）测定。

色谱条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%冰醋酸溶液（8∶92）为流动相；检测波长为280nm。理论板数按原儿茶醛峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  精密称取在硅胶干燥器中干燥至恒重的原儿茶醛对照品，加甲醇制成每1ml含20µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品内容物，混匀，取5g，精密称定，置100ml量瓶中，加0.1mol/L盐酸溶液50ml，超声处理20分钟，放冷，加0.1mol/L盐酸溶液至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液50ml，用乙醚振摇提取5次，每次20ml，合并乙醚液，挥干，残渣加甲醇使溶解，转移至10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，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。

本品每粒含丹参浸膏以原儿茶醛（C7H6O3）计，不得少于20µg。

【功能主治】  补气活血，通经活络。用于脑动脉硬化，脑血栓，中风后遗症属气虚血瘀证者。

【用法用量】  口服，一次1～2粒，一日3次。

【规格】  每粒装0.5g（含盐酸托哌酮50mg）    

【贮藏】  密封。    

【有效期】  1.5年。

注：丹参浸膏的制备  取丹参，加水煎煮三次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至稠膏，在100℃以下干燥成干浸膏，即得。其含水分不得过5%；含原儿茶醛不得少于0.60mg/g。

川芎浸膏的制备  取川芎，加水煎煮三次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至稠膏，在100℃以下干燥成干浸膏，即得。其含水分不得过5%。

黄芪浸膏的制备  取黄芪，加水煎煮三次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至稠膏，在100℃以下干燥成干浸膏，即得。其含水分不得过5%。

脑络通胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  脑络通胶囊

  汉语拼音  Naoluotong Jiaonang

【主要成份】丹参浸膏、川芎浸膏、黄芪浸膏、甲基橙皮苷、盐酸托哌酮、维生素B6。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为灰棕色的粉末；味麻、微辣。

【功能主治】补气活血，通经活络。用于脑动脉硬化，脑血栓，中风后遗症属气虚血瘀证者。

【用法用量】口服，一次1～2粒，一日3次。

【规格】每粒装0.5g（含盐酸托哌酮50mg）

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0606
	药品名称
	中文名：脑心安胶囊 
汉语拼音名：Naoxin'an 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

	通化恒安药业股份有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025833

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

	标准试行期
	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处方中2～3个药味的鉴别;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-10606(ZD-0606)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

脑 心 安 胶 囊

Naoxin'an Jiaonang

【处方】  黄芪50g                  党参40g             西红花30g

三七30g                  丹参20g             葛根30g

川芎30g                  郁金20g             制何首乌20g

石决明20g                鸡血藤20g           天麻20g

冰片5g                   桃仁20g             胆南星10g

全蝎5g                   蜈蚣5g              麝香0.1g

人工牛黄2g


制成                                               1000粒

【制法】  以上十九味，黄芪40g与西红花、三七、葛根、川芎、天麻、冰片、全蝎、蜈蚣、麝香、人工牛黄粉碎成细粉，剩余黄芪与党参等八味加水煎煮三次，第一次2小时，第二、三次各1.5小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.30（50℃）的稠膏，加入上述细粉，混匀，干燥，粉碎成细粉，过筛，混匀,装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕黄色或棕褐色的粉末；味苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物1.5g，加乙醚20ml，振摇提取10分钟，滤过（药渣备用），滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取川芎对照药材0.15g，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 B）试验，吸取上述两种溶液各3μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷-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。

（2）取冰片对照品，加乙醚制成每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，吸取上述对照品溶液5μl及[鉴别]（1）项下的供试品溶液2μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（85:15）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取[鉴别]（1）项下的药渣，挥去乙醚，加甲醇20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取西红花对照药材50 mg，加甲醇20ml，同法制成对照药材溶液。另取葛根素对照品，加甲醇制成每1ml含0.2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取供试品溶液及对照品溶液各5μl、对照药材溶液10μl，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.供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯（365nm）下检视，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（4）取三七对照药材0.15g，加甲醇10ml，超声处理30分钟，滤过，滤液浓缩至2ml，作为对照药材溶液。另取人参皂苷Rg1、人参皂苷Rb1及三七皂苷R1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，吸取上述对照药材及对照品溶液各5μl及[含量测定]项下的供试品溶液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12小时的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照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】  砷盐  取本品0.4g，加氢氧化钙1g，混合，用小火炽灼使炭化，再在500～600℃炽灼至完全灰化，放冷，加盐酸5ml与水21ml使溶解，依法检查（中国药典2000年版一部附录IX F第一法），含砷量不得过百万分之五。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈－0.05％磷酸溶液（21:79）为流动相；检测波长203nm；柱温30℃。理论板数按人参皂苷Rg1峰计算应不低于6000。

对照品溶液的制备  精密称取人参皂苷Rg1对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取1.5g，精密称定，置索氏提取器中，加氯仿适量，加热回流3小时，弃去氯仿液，药渣挥去氯仿，加甲醇适量，加热回流5小时，回收甲醇至干，残渣加水20ml使溶解，转移至分液漏斗中，用水饱和的正丁醇振摇提取5次（40ml，30ml，20ml，20ml，10ml），合并正丁醇液，用1％氢氧化钠溶液洗涤2次（25ml，20ml）,弃去洗液，再用正丁醇饱和的水30ml洗涤，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇适量使溶解并转移至10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45μm）滤过，取续滤液，即得。

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

本品每粒含三七以人参皂苷Rg1（C42H72O14）计，不得少于0.45mg。

【功能主治】  益气活血，开窍通络。用于气虚血瘀，痰浊阻络，中风偏瘫，胸痹心痛。

【用法用量】  口服，一次4粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇禁服。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
脑心安胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  脑心安胶囊

  汉语拼音  Naoxin’an Jiaonang

【主要成份】黄芪、党参、西红花、三七、丹参、葛根、川芎、郁金、天麻、全蝎、蜈蚣、麝香等19味。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕黄色或棕褐色的粉末；味苦。

【功能主治】益气活血，开窍通络。用于气虚血瘀，痰浊阻络，中风偏瘫，胸痹心痛。

【用法用量】口服，一次4粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁服。

【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-0001
	药品名称
	中文名：脑心通胶囊 
汉语拼音名：Naoxintong Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	中外合资咸阳步长制药有限公司
	每粒装0.4g。
	国药准字Z20025001

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

	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-10001(ZD-0001)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

脑 心 通 胶 囊

Naoxintong Jiaonang

【处方】  黄芪66g         赤芍27g          丹参27g

            当归27g         川芎27g          桃仁27g

            红花13g         乳香（制）13g    没药（制）13g

            鸡血藤20g       牛膝27g          桂枝20g

            桑枝27g         地龙27g          全蝎13g

水蛭27g


制成                                    1000粒

【制法】  以上十六味，取地龙、全蝎，粉碎成细粉；其余黄芪等十四味粉碎成细粉，与上述粉末配研，过筛，混匀，装入胶囊，制成1000粒，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为淡棕黄色至黄棕色的粉末；气特异，味微苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物，置显微镜下观察：花粉粒类圆形或椭圆形，直径43～66μm，外壁具短刺和点状雕纹，具3个萌发孔。薄壁细胞纺锤形，壁略厚，有极微细的斜向交错纹理。纤维成束或散离，壁厚，表面有纵裂纹，两端断裂成帚状或较平截。石细胞类圆形或类长方形，壁一面菲薄。草酸钙簇晶直径18～32μm，存在于薄壁细胞中，常排列成行，或一个细胞中含有数个簇晶。体壁碎片淡黄色至黄色，有网状纹理及圆形毛窝，有时可见棕褐色刚毛。纤维成束，周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维。

（2）取本品内容物10g，置索氏提取器中，加乙醚适量，水浴上回流提取至近无色，药渣备用，提取液挥干，残渣加醋酸乙酯1ml 使溶解，作为供试品溶液。另取丹参酮ⅡA对照品，加醋酸乙酯制成每1ml含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5μl，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以苯－醋酸乙酯（19∶）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，显相同的暗红色斑点。

（3）取[鉴别]（2）项下的药渣，挥干乙醚，置索氏提取器中，加甲醇适量，水浴上回流提取至近无色，提取液蒸干，残渣加水10ml，微热使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次20ml，合并正丁醇提取液，用氨试液洗涤2次，每次20ml，弃去氨液，正丁醇液蒸干，残渣加水3～5ml使溶解，放冷，通过D101型大孔吸附树脂柱（内径1.5cm，长12cm），以水50ml洗脱，弃去水液，再用40％乙醇30ml洗脱，弃去洗脱液，继用70％乙醇50ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每lml含lmg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述溶液各6μl，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100℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4）取本品内容物10g，加乙醚30ml，置水浴上回流1小时，滤过，滤液挥干，残渣加醋酸乙酯5ml使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材及川芎对照药材各0.5g，分别加乙醚20ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各2～5μl,分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷－醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（5）取本品内容物4g，加乙醇30ml，加热回流1小时，滤过，滤液浓缩至10ml，加盐酸1ml，加热回流1小时后浓缩至约5ml,加水10ml，用石油醚（60～90℃）20ml分两次提取，提取液合并，蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取牛膝对照药材2g，加乙醇20ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各3～6μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇（40∶1）为展开剂，饱和30分钟，上行展开约12cm，取出，晾干，喷以2%磷钼酸乙醇溶液，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ⅠL）。

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

色谱条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（25:75:0.2）为流动相；检测波长为230nm。理论板数按芍药苷峰计算应不低于1500。

对照品溶液的制备  精密称取经五氧化二磷减压干燥36小时的芍药苷对照品10mg，置25ml量瓶中，加甲醇使溶解，并稀释至刻度，摇匀，精密量取1ml，置10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得（每lml中含芍药苷40μg）。

供试品溶液的制备  取装量差异项下的内容物，研匀，取0.4g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加入70%乙醇50ml，密塞，放置过夜，超声处理30分钟，摇匀，滤过，药渣及滤器用70%乙醇20ml分数次洗涤，洗液并入滤液中，蒸至近干，残渣加70%乙醇微热使溶解，转移至25ml量瓶中，加70%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10μl，供试品溶液10～20μl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含赤芍以芍药苷（C23H28O11）计，不得少于0.40mg。

【功能主治】  益气活血，化瘀通络。用于气虚血滞、脉络瘀阻所致中风中经络，半身不遂、肢体麻木、口眼歪斜、舌强语謇及胸痹心痛、胸闷、心悸、气短；脑梗塞、冠心病心绞痛属上述证候者。

【用法用量】  口服，一次2～4粒，一日3次。

【注意事项】  孕妇禁用。

【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
脑心通胶囊说明书
【药品名称】

品    名：脑心通胶囊

汉语拼音：Naoxintong  Jiaonang
【性状】本品为胶囊剂，内容物为淡棕黄色至黄棕色的粉末；气特异，味微苦。

【主要成分】黄芪、丹参、当归、川芎、赤芍、红花、乳香（制）、没药（制）、桂枝、全蝎、地龙、水蛭

【药理作用】实验证明：脑心通胶囊对“血瘀”模型的全血高切、低切粘度、血浆粘度、还原粘度、血小板粘附率均有显著降低作用；可抑制ADP诱导的血小板聚集；可明显抑制血栓形成，有一定的量效关系；可明显增加脑血流量，明显降低脑血管阻力，明显延长凝血时间；可增加犬心肌供血，改善心功能；降低血清LDH和CK活性，缩小心肌梗死范围，提示脑心通胶囊具有抗急性心肌缺血作用。

【功能主治】益气活血，化瘀通络。用于气虚血滞、脉络瘀阻所致中风中经络，半身不遂、肢体麻木、口眼歪斜、舌强语謇及胸痹心痛、胸闷、心悸、气短；脑梗塞、冠心病心绞痛属上述证候者。

【用法用量】口服，一次2～4粒，一日3次，或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁用。

【注意事项】胃病患者饭后服用。

【规格】每粒装0.4g
【贮藏】密封。

【有效期】1.5年
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1416
	药品名称
	中文名：注射用脑心康（冻干） 
汉语拼音名：Zhusheyong Naoxinkang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	注射剂
	规格
	每支装0.3g

	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
	每支装0.3g
	国药准字Z20027539

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度；研究制订药材及制剂的指纹图谱。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-11416(ZD-1416)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

       注 射 用 脑 心 康（冻干）

   Zhusheyong Naoxinkang

【处方】  人参1000g



黄芪3000g



灵芝3000g

水蛭15g


制成                                             1000支

【制法】  以上四味，人参加75％乙醇，加热回流提取二次，每次4小时，合并提取液，滤过，滤液回收乙醇，浓缩液备用；药渣与黄芪﹑灵芝（粉碎至直径1.5cm）合并，加水煎煮三次，每次1.5小时,合并煎液，加10％氢氧化钙溶液调节pH值至12.0，静置1小时，加硫酸溶液调节pH值至5.0，静置4小时，吸取上清液，浓缩至相对密度1.00～1.05（50℃）的清膏，滤过，滤液热压灭菌30分钟，静置14天；水蛭粉碎成细粉，加水煎煮三次，每次1小时，合并煎液，浓缩至相对密度为1.00～1.05（50℃）的清膏，加乙醇至含醇量达75％，静置24小时，滤过，滤液回收乙醇至无醇味，与上述浓缩液合并，加注射用水至2000ml，分装，冻干，即得。

【性状】  本品为淡黄色粉末或疏松块状物。

【鉴别】  取[含量测定]项下的供试品溶液作为供试品溶液。另取黄芪甲苷、人参皂苷Rb1、Re及Rg1对照品，分别加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13∶6∶2）10℃以下放置12小时的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯（365nm）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  pH值  取本品，加水制成每1ml含30mg的溶液，依法测定（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G），应为3.5～5.5。

水分  取本品，照水分测定法（中国药典2000年版一部附录Ⅸ H第三法）测定，不得过5.0%。

蛋白质  取本品0.3g，加水10ml使溶解，取2ml，置试管中，滴加鞣酸试液1～2滴，不得产生沉淀。

鞣质  取本品0.3g，加水10ml使溶解，取1ml，依法测定（中国药典2000年版一部附录Ⅸ S），应符合规定。

草酸盐  取本品0.3g，加水10ml使溶解，用稀盐酸调节pH值至1～2，保温滤去沉淀，调节pH值至5～6，取2ml，加3%氯化钙溶液2～3滴，放置10分钟，不得出现浑浊或沉淀。

钾离子  精密称取本品0.3g，依法测定（中国药典2000年版一部附录Ⅸ S），应符合规定。

热原  取本品0.3g，加0.9%氯化钠注射液10ml使溶解，依法检查（中国药典2000年版一部附录XⅢ A），应符合规定。

无菌  取本品0.3g，加灭菌注射用水制成每1ml含60mg的溶液，用薄膜法处理后，依法检查（中国药典2000年版一部附录XⅢ B无菌检查法），应符合规定。

溶血与凝聚  2%红细胞混悬液的制备  取兔血数毫升，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，混匀，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，将所得红细胞用生理氯化钠溶液配成2%的混悬液，即得。

供试品的制备  取本品0.3g，用生理氯化钠溶液溶解并稀释成20ml，即得。

试验方法  取试管6支，按下表中配比量依次加入2%红细胞混悬液和生理氯化钠溶液，混匀后，于37℃恒温箱中放置30分钟，分别加入不同量的药液（第6管为对照管），摇匀后，置37℃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。

	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


按上法检查，以第3试管为准，本品在2小时内不得出现溶血和红细胞凝聚。

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】  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取0.75g，精密称定，加水20ml，分次溶解并转移至分液漏斗中，用水饱和的正丁醇振摇提取4次（30ml、30ml、20ml、20ml），合并正丁醇提取液，用2%氢氧化钠溶液洗涤2次，每次25ml，弃去碱液，再用正丁醇饱和的水洗涤2次，每次25ml，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇使溶解，转移至5ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另精密称取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每1ml含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10µl、对照品溶液3µl与6µl，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇－水（13:6:2）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，取出，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法）进行扫描，波长:λS＝530nm，λR=700nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每支含黄芪以黄芪甲苷（C41H68O14）计，不得少于0.35mg。

【功能主治】  补气益血，通脉活络。用于气虚血瘀所致的脑梗塞及轻中度冠心病心绞痛。
【用法用量】  静脉点滴，一次5支，一日1次；加入5%葡萄糖注射液或0.9%生理盐水300ml中静滴；或遵医嘱。

【禁忌】  过敏体质者禁用。

【注意事项】  （1）首次使用，控制滴速20滴/分，15分钟后如无不良反应，调整滴速至50～60滴/分；

（2）有出血倾向者慎用；

（3）临床期间，应密切注意可能发生的不良反应；

（4）在医生指导下应用。

【规格】  每支装0.3g

【贮藏】  密封，避光，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
注射用脑心康（冻干）说明书
【药品名称】

  品    名  注射用脑心康

  汉语拼音  Zhusheyong Naoxinkang

【主要成份】人参、黄芪、灵芝、水蛭。

【性状】本品为淡黄色粉末或疏松块状物。
【功能主治】补气益血，通脉活络。用于气虚血瘀所致的脑梗塞及轻中度冠心病心绞痛。

【用法用量】静脉点滴，一次5支，一日1次；加入5%葡萄糖注射液或0.9%生理盐水300ml中静滴；或遵医嘱。

【禁忌】过敏体质者禁用。

【注意事项】（1）首次使用，控制滴速20滴/分，15分钟后如无不良反应，调整滴速至50～60滴/分；

（2）有出血倾向者慎用；

（3）临床期间，应密切注意可能发生的不良反应；

（4）在医生指导下应用。

【规格】每支装0.3g

【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-0460
	药品名称
	中文名：注射用血栓通（冻干） 
汉语拼音名：Zhusheyong  Xueshuantong

	类    别
	地标升国标
	剂型
	注射剂
	规格
	每支装（1）100mg（2）150mg（3）250mg

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广西梧州制药（集团）股份有限公司
	每支装（1）100mg（2）150mg（3）250mg
	国药准字Z20025652

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

	标准试行期
	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-10460(ZD-0460)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

注 射 用 血 栓 通（冻干）

Zhusheyong Xueshuantong

【处方】  三七总皂苷250g（150g或100g）


制成      1000支  250mg/支（150mg/支或100mg/支）

【制法】  取三七总皂苷，加注射用水适量，加热使溶解，加适量活性炭，搅匀，滤过，加注射用水至规定体积，灌装，冷冻干燥，封口，即得。

【性状】  本品为淡黄色无定形粉末或疏松固体状物；味苦、微甘；有引湿性。 

【鉴别】  取本品0.1g，加甲醇10ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷Rbl、Rgl及三七皂苷Rl对照品，加甲醇制成每1ml各含2.5mg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，日光下显相同颜色的斑点；置紫外光灯（365nm）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  澄明度  在超净台内操作。取洁净具塞纳氏比色管5支，分别加入预先滤过的注射用水20ml，按《澄明度检查细则和判断标准》注射用无菌粉末项，于伞盆边沿处轻轻旋转，使溶剂形成旋流，随即用目检视，记录瓶中毛、点数，作为空白，然后分别加入一支供试品，使完全溶解，于伞盆边沿处横置观察，轻轻旋转或左右摆动，用目检视，记录毛、点数，扣除空白，即得。

本品每支所含短于500µm的毛及200～500µm的白点、白块和色点总数不得超过10个。

不溶性微粒  取本品1支的内容物，加净化水制成每1ml含1mg的溶液，用净化水做空白，依法测定（中国药典2000年版一部附录Ⅸ R显微计数法），应符合规定。

pH值  取本品，加水制成每1ml含40mg的溶液，依法测定（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G），应为5.0～7.0。
水分  取本品，照水分测定法（中国药典2000年版一部附录Ⅸ H第三法）测定，不得过5.0%。

蛋白质  取本品40mg，加水lml使溶解，依法测定（中国药典2000年版一部附录Ⅸ S），应符合规定。

鞣质  取本品40mg，加水lml使溶解，依法测定（中国药典2000年版一部附录Ⅸ S），应符合规定。

树脂  取本品200mg，加水5ml使溶解，依法测定（中国药典2000年版一部附录Ⅸ S），应符合规定。

草酸盐  取本品80mg，加水2ml使溶解，依法测定（中国药典2000年版一部附录Ⅸ S），应符合规定．

炽灼残渣  不得过0.5％（中国药典2000年版一部附录Ⅸ J）。

重金属  取炽灼残渣项下遗留的残渣，依法检查（中国药典2000年版一部附录Ⅸ E第二法），含重金属不得过百万分之十。

砷盐  取本品1g，小火灼烧至炭化，再在600℃炽灼至完全灰化，放冷，依法测定（中国药典2000年版一部附录Ⅸ F第一法），含砷量不得过百万分之二。

钾离子  精密称取本品80mg，依法测定（中国药典2000年版一部附录Ⅸ S），应符合规定。

异常毒性  取本品，加0.9%氯化钠注射液制成每lml含8.0mg的溶液，作为供试品溶液。依法测定（中国药典2000年版二部附录Ⅺ C），应符合规定。

热原  取本品，加0.9%氯化钠注射液制成每1ml含40mg的溶液，剂量按家兔每lkg体重注射1ml，依法测定（中国药典2000年版一部附录ⅩⅢ A），应符合规定。

溶血与凝聚  （1）供试品溶液的配制  取本品，加生理氯化钠溶液制成每1ml含8.0mg的溶液，摇匀，即得。

（2）2%红细胞混悬液的制备  取新鲜兔血或羊血数毫升，放入盛有玻璃珠的锥形瓶中，振摇10分钟，或用玻璃棒搅动血液，除去纤维蛋白原，使成脱纤血，加10倍量的生理氯化钠溶液，摇匀，离心，除去上清液，沉淀的红细胞再用生理氯化钠溶液洗涤2～3次，至上清液不显红色为止，将所得红细胞用生理氯化钠溶液配成2％的混悬液，即得。

（3）试验方法  取试管6支，按下表中配比量依次加入2％红细胞混悬液和生理氯化钠溶液，混匀后，于37℃恒温箱中放置30分钟，然后分别加入不同量的药液（第6管为对照管），摇匀后，置37℃恒温箱中，开始每隔15分钟观察一次，1小时后，每隔1小时观察一次，共观察2小时。

	试管编号
	1
	2
	3
	4
	5
	6

	2％红细胞混悬液（ml）
	2.5
	2.5
	2.5
	2.5
	2.5
	2.5

	生理氯化钠溶液（m1）
	2.0
	2.1
	2.2
	2.3
	2.4
	2.5

	药液（m1）
	0.5
	0.4
	0.3
	0.2
	0.1
	0.0


    按上法检查，以第3试管为准，本品在2小时内不得出现溶血和红细胞凝聚。

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；流动相A：乙腈，流动相B：水，按下表进行梯度洗脱；流速为1.0ml/min；检测波长为203nm。理论板数按人参皂苷Rgl峰计算应不低于4000，人参皂苷Rgl峰和三七皂苷Rl峰的分离度应大于2.0。重复进样，其相对标准偏差 （RSD）应小于2.0%。
	时间（分钟）
	A（％）
	B（％）

	0
	20
	80

	17
	40
	60

	18
	20
	80

	30
	20
	80


对照品溶液的制备  分别取60℃减压干燥2小时的对照品三七皂苷Rl、人参皂苷Rgl和人参皂苷Rbl适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含三七皂苷R1对照品0.2mg，人参皂苷Rgl对照品1.5mg，人参皂苷Rb1对照品1.5mg的混合溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物适量，精密称定，加甲醇制成每lml含5mg的溶液，即得。

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

本品按干燥品计算，含三七皂苷Rl （C47H80o18）应不低于2.0％；人参皂苷Rg1（C42H72o14）应不低于28.0％；含人参皂苷Rbl（C54H92o23）应不低于25.0％。含三七皂苷Rl、人参皂苷Rg1及人参皂苷Rb1的总含量应不低于55.0％。

【功能主治】  活血祛瘀，通脉活络。用于瘀血阻络，中风偏瘫，胸痹心痛及视网膜中央静脉阻塞症。

【用法用量】  临用前用注射用水或氯化钠注射液适量使溶解

（1）静脉注射：一次150mg，用氯化钠注射液30～40ml稀释。一日1～2次，或遵医嘱。

（2）静脉滴注：一次250～500mg，用10%葡萄糖注射液250～500ml稀释。一日1次，或遵医嘱。

（3）肌内注射：一次150mg，用注射用水稀释至40mg/ml。一日1～2次，或遵医嘱。

（4）理疗：一次100mg，加入注射用水3ml，从负极导入。

【注意事项】  孕妇慎用；连续给药不得超过15天；头面部发红、潮红，轻微头胀痛是本品用药时常见反应；偶有轻微皮疹出现，尚可继续用药；若发现严重不良反应，应立即停药，并进行相应处理；禁用于脑溢血急性期；禁用于既往对人参、三七过敏的患者；禁用于对酒精高度过敏的患者，用药期勿从事驾驶及高空作业等危险作业。

【规格】  每支装（1）100mg（2）150mg（3）250mg

【贮藏】  密封，遮光，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
注射用血栓通（冻干）说明书

【药品名称】

  品    名  注射用血栓通

  汉语拼音  Zhusheyong Xueshuantong

【主要成份】三七总皂苷。

【性状】本品为淡黄色无定形粉末或疏松固体状物；味苦、微甘；有引湿性。

【功能主治】活血祛瘀，通脉活络。用于瘀血阻络，中风偏瘫，胸痹心痛及视网膜中央静脉阻塞症。

【用法用量】临用前用注射用水或氯化钠注射液适量使溶解

（1）静脉注射：一次150mg，用氯化钠注射液30～40ml稀释。一日1～2次，或遵医嘱。

（2）静脉滴注：一次250～500mg，用10%葡萄糖注射液250～500ml稀释。一日1次，或遵医嘱。

（3）肌内注射：一次150mg，用注射用水稀释至40mg/ml。一日1～2次，或遵医嘱。

（4）理疗：一次100mg，加入注射用水3ml，从负极导入。

【注意事项】孕妇慎用；连续给药不得超过15天；头面部发红、潮红，轻微头胀痛是本品用药时常见反应；偶有轻微皮疹出现，尚可继续用药；若发现严重不良反应，应立即停药，并进行相应处理；禁用于脑溢血急性期；禁用于既往对人参、三七过敏的患者；禁用于对酒精高度过敏的患者，用药期勿从事驾驶及高空作业等危险作业。

【规格】每支装（1）100mg  （2）150mg  （3）250mg

【贮藏】密闭，遮光，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-0356
	药品名称
	中文名：复方麝香注射液 
汉语拼音名：Fufang Shexiang Zhusheye

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

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	安徽金太阳生化药业有限公司
	每支装（1）2ml（2）10ml
	国药准字Z20025453

	吉林省集安益盛药业股份有限公司
	每支装（1）2ml（2）10ml
	国药准字Z20025454

	吉林省通化白山药业股份有限公司
	每支装（1）2ml（2）10ml
	国药准字Z20025455

	吉林威威药业有限公司
	每支装（1）2ml（2）10ml
	国药准字Z20025456

	张家口市长城制药厂
	每支装（1）2ml（2）10ml
	国药准字Z20025457

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

	标准试行期
	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-10356(ZD-0356)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 麝 香 注 射 液
Fufang Shexiang Zhusheye

【处方】  麝香7.5g



郁金100g



广藿香100g

石菖蒲100g



冰片1g




薄荷脑0.75g

聚山梨酯80  20ml

制成                                             1000ml

【制法】  以上六味药材，将麝香、广藿香、郁金、石菖蒲加水蒸气蒸馏得初馏液，再进行重蒸馏，收集重蒸馏液，将冰片、薄荷脑共研，加入聚山梨酯80，用上述蒸馏液分次溶解，用5％氢氧化钠溶液调节pH值至6～7，加0.2g活性炭摇匀，加注射用水至规定量，冷藏，滤过，灌封，灭菌，即得。
【性状】  本品为无色澄明液体。
【鉴别】  （1）取本品10ml，加乙醚振摇提取3次，每次10ml，分取乙醚液，合并，低温挥至2ml，作为供试品溶液。另取冰片、薄荷脑对照品加乙醚制成每1ml各含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-氯仿-醋酸乙酯（22∶6∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸试液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
（2）取本品作为供试品溶液。另取石菖蒲对照药材1g，加石油醚（60～90℃）5ml，超声处理10分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱（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（60～90℃）-醋酸乙酯（8∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
⑶取本品10ml，加醋酸乙酯振摇提取3次，每次10ml，合并醋酸乙酯液，低温挥至2ml，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，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯-甲酸（85∶15∶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。
【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，置恒重的蒸发皿中，蒸干，依法操作（中国药典2000年版一部附录Ⅸ J），残渣不得过1.5%。
总固体  精密量取本品10ml，置恒重的蒸发皿中，蒸干后，在105℃干燥3小时，移置干燥器中冷却30分钟，迅速称定重量。遗留残渣不得少于0.5%。
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0.5ml，应符合规定。
其他  应符合注射剂项下的有关各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ U）及注射剂有关物质检查的有关规定（中国药典2000年版一部附录Ⅸ S）。
【含量测定】  照气相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ E）测定。
色谱条件与系统适用性试验  以苯基（50％）甲基硅酮（OV-17）为固定相，涂布浓度为2%；柱温200±10℃。理论板数按麝香酮峰计算应不低于2000。
对照品溶液的制备  精密称取麝香酮对照品适量，加无水乙醇制成每1ml含20μg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，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2μl、注入气相色谱仪，测定，计算，即得。
本品每1ml含麝香以麝香酮（C16H30O）计，不得少于20μg。
【功能与主治】  豁痰开窍，醒脑安神。用于痰热内闭所致的中风昏迷。
【用法与用量】  肌肉注射，一次2～4ml，一日1～2次。静脉滴注，一次10～20ml，用5%、10%葡萄糖注射液或氯化钠注射液250～500ml稀释后使用；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇禁用。对本品过敏者禁用。

【注意事项】  （1）本品如产生浑浊或沉淀不得使用；

（2）本品为芳香性药物，开启后立即使用，防止挥发。

【规格】  每支装（1）2ml （2）10ml

【贮藏】  密封，避光

【有效期】  1.5年。
复方麝香注射液说明书

【药品名称】

  品    名  复方麝香注射液

  汉语拼音   Fufang Shexing Zhusheye

【主要成份】石菖蒲、麝香、冰片、郁金、广藿香、薄荷脑。

【性状】本品为无色澄明液体。

【功能主治】豁痰开窍，醒脑安神。用于痰热内闭所致的中风昏迷。

【用法用量】肌内注射，一次2～4ml，一日1～2次。静脉滴注，一次10～20ml，用5％、10％葡萄糖注射液或氯化钠注射液250～500ml稀释后使用；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁用。对本品过敏者禁用。

【注意事项】（1）本品如产生浑浊或沉淀不得使用；

（2）本品为芳香性药物，开启后立即使用，防止挥发。

【规格】每支装（1）2ml  （2）10ml

【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-0014
	药品名称
	中文名：四黄清心丸 
汉语拼音名：Sihuang Qingxin Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（大蜜丸）
	规格
	每丸重5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	沈阳康达制药集团有限公司
	每丸重5g
	国药准字Z20025014

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

	标准试行期
	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硫化汞的含量测定方法；严格按照GCP原则要求，补做30对以上“温病高热，气血两燔”临床试验研究病例。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10014(ZD-0014)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

四 黄 清 心 丸

Sihuang Qingxin Wan

【处方】  人工牛黄15g



黄柏402g


黄芩402g

            大黄201g



滑石201g


甘草268g

            朱砂80g




栀子135g


石膏268g

冰片28g    

蜂蜜（炼）3000g 


制成                                        1000丸

【制法】  以上十味药材，除人工牛黄、冰片外，朱砂水飞成极细粉；其余大黄等七味粉碎成细粉；将人工牛黄、冰片研细，与上述粉末配研，过筛，混匀，加炼蜜制成大蜜丸，即得。

【性状】  本品为棕色至棕褐色的大蜜丸；有冰片香气，味先微甜、后微苦麻。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：草酸钙簇晶大，直径60～140µm。韧皮纤维微黄色，梭形，壁厚，孔沟细。种皮石细胞黄色或淡棕色，完整者多角形、长方形或类圆形，直径60～112µm，长约至230µm，径向壁及内切向壁呈瘤状伸入胞腔，壁厚，纹孔大，胞腔棕红色。

（2）取本品半丸，剪碎，加甲醇30ml，超声处理30分钟，放冷，滤过，滤液置于中性氧化铝柱（100～200目，7g，内径1.5cm）上，用甲醇20ml洗脱，收集甲醇洗脱液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄柏对照药材0.1g，同法制成对照药材溶液。再取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述三种溶液各5μl，分别点于同一以0.2%羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以苯一醋酸乙酯一异丙醇一甲醇一浓氨试液（6∶3∶1.5∶1.5∶0.5）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的黄色荧光斑点。

（3）取本品半丸，剪碎，加甲醇50ml，超声处理30分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水30ml和盐酸3ml使溶解，水浴加热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，残渣加甲醇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。照薄层色谱法（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，分别点于同一以0.2%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℃）一甲酸乙酯一甲酸（15∶5∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的五个橙黄色荧光斑点。置氨蒸气中熏后，日光下检视，斑点变为红色。

（4）取本品2丸，剪碎，加硅藻土5g，研匀，加氯仿30ml，加热回流30分钟，弃去氯仿液，药渣再加氯仿30ml，加热回流30分钟，弃去氯仿液，药渣挥干，加乙醇100ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液蒸至近干，残渣加2.5mol/L硫酸乙醇溶液（50％乙醇）50ml使溶解，加热回流1小时，放冷，用石油醚（30～60℃）提取2次，每次30ml，合并石油醚液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取甘草次酸对照品，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5～10μl，分别点于同一以0.2%羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶GF254薄层板上，以石油醚（30～60℃）一苯一醋酸乙酯一冰醋酸（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。

（5）取本品1丸，剪碎，加硅藻土2g，研匀，加醋酸乙酯50ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水50ml使溶解，用氯仿提取3次，每次20ml，弃去氯仿液，水层蒸干，残渣加甲醇5ml使溶解，置于中性氧化铝柱（100～200目，7g，内径1.5cm）上，用甲醇40ml洗脱，收集甲醇洗脱液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取栀子苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一以0.2％羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶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，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（6）取本品半丸，剪碎，加硅藻土1g，研匀，加乙醚50ml，研磨10分钟，滤过，滤液挥至约2ml，作为供试品溶液。另取冰片对照品，加醋酸乙酯制成每1ml含1 mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环已烷一醋酸乙酯（17∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1％香草醛硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  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（60∶40∶0.4）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3000。

对照品溶液的制备  精密称取在60℃减压干燥4小时的黄芩苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含40μg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取重量差异项下的本品适量，剪碎，取0.5g，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，滤过，弃去初滤液，收集续滤液，即得。

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

本品每丸含黄芩以黄芩苷（C21H18O11）计，不得少于25.0mg。

【功能主治】  清心解热，开窍醒神。用于温病高热，气血两燔，症见壮热神昏，口干烦渴，头痛便秘。

【用法用量】  口服，一次1丸，一日2次。

【禁忌】  孕妇忌服。
【注意事项】  （1）忌食辛辣食物；

（2）本品不宜长期服用。
【规格】  每丸重5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
四黄清心丸说明书

【药品名称】

  品    名  四黄清心丸

  汉语拼音  Sihuang Qingxin Wan

【主要成份】牛黄、黄芩、黄柏、大黄、石膏、滑石、栀子、朱砂、冰片、甘草。

【性状】本品为棕色至棕褐色的大蜜丸；有冰片香气，味先微甜、后微苦麻。

【功能主治】清心解热，开窍醒神。用于温病高热，气血两燔，症见壮热神昏，口干烦渴，头痛便秘。

【用法用量】口服，一次1丸，一日2次。

【禁忌】孕妇忌服。

【注意事项】（1）忌食辛辣食物；

           （2）本品不宜长期服用。

【规格】每丸重5g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0708
	药品名称
	中文名：珍龙醒脑胶囊 
汉语拼音名：Zhenlong Xingnao 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Z20026000

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间建议研究制订其他药味的专属性鉴别；进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10708(ZD-0708)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

珍 龙 醒 脑 胶 囊

Zhenlong Xingnao Jiaonang
【处方】  珍珠17.3g



天竺黄2.2g



西红花8.7g

          丁香9.7g



肉豆蔻8.7g



豆蔻8.7g

          草果6.5g



檀香8.7g



紫檀香21.6g

          沉香17.3g



诃子28.1g



毛诃子17.3g 

          余甘子21.6g



木香21.6g



肉桂17.3g

          荜茇8.7g



螃蟹10.8g



金礞石8.7g

          香旱芹5.4g



人工牛黄2.2g


麝香2.2g 

          广枣6.5g



烈香杜鹃6.5g


塞北紫堇13.0g

          短穗兔耳草43.3g

铁粉（制）4.3g


冬葵果17.3g

          甘草13.0g



黑种草子5.4g

          制成                                                1000粒

【制法】  以上二十九味，取人工牛黄、麝香、西红花研成细粉，其余珍珠等二十六味粉碎成细粉，过筛，与上述细粉配研，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为灰褐色的粉末；气清香，味微酸、甘。

【鉴别】  （1）取本品内容物2g，加浓氨试液润湿，加无水乙醇5ml，振摇5分钟，静置，滤过，滤液作为供试品溶液。另取西红花对照药材0.2g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲酸-水（4∶1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品内容物0.5g，置具塞锥形瓶中，加稀盐酸试液5ml，在105℃加热20小时，取出，取上清液作为供试品溶液。另取珍珠对照药材20mg，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，以苯酚-水（7∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，立即喷以0.2%茚三酮乙醇溶液，在105℃加热5～10分钟。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的紫红色斑点。
（3）取本品内容物2g，加氯仿20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇4ml使溶解，作为供试品溶液。另取胆酸对照品，加乙醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以异辛烷-醋酸乙酯-冰醋酸（15∶7∶5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（4）取本品内容物3g，加乙醇10ml，冷浸1小时，时时振摇，静置，取上清液作为供试品溶液。另取桂皮醛对照品，加乙醇制成每1ml含1µl的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10µl、对照品溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（17:3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ L）。
【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水-醋酸（42∶38∶1）为流动相；检测波长为270nm。理论板数按桂皮醛峰计算应不低于3000。
对照品溶液的制备  精密称取桂皮醛对照品适量，用甲醇制成每1ml含2µg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，加氯仿20ml，40℃水浴中温热3小时，放冷至室温，滤过，用氯仿10ml分次洗涤，合并滤液，挥干，残渣加甲醇溶解，转移至10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，取续滤液，即得。
测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每粒含肉桂以桂皮醛（C9H80）计，不得少于35µg。
【功能主治】  开窍醒神，清热通络。用于痰瘀阻络所致的中风，语言蹇涩，半身不遂，口眼歪斜。

【用法用量】  口服，一次2粒，一日1～2次。

【禁忌】  孕妇禁服。

【注意事项】  服药期间禁生、冷、酸辣食物。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。
【有效期】  1.5年。
珍龙醒脑胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  珍龙醒脑胶囊

  汉语拼音  Zhenlong Xingnao Jiaonang

【主要成份】珍珠、紫檀香、西红花、诃子、塞北紫堇、冬葵果、短穗兔耳草、余甘子、诃子、麝香、人工牛黄、木香等29味。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为灰褐色的粉末；气清香，味微酸、甘。
【功能主治】开窍醒神，清热通络。用于痰瘀阻络所致的中风，语言蹇涩，半身不遂，口眼歪斜。

【用法用量】口服，一次2粒，一日1～2次。

【禁忌】孕妇禁服。

【注意事项】服药期间禁生、冷、酸辣食物。

【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-0751
	药品名称
	中文名：丹灯通脑胶囊 
汉语拼音名：Dandeng Tongnao 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

	云南施普瑞生物工程有限公司
	每粒装0.35g
	国药准字Z20026053

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间增加丹参、灯盏细辛的专属性鉴别；考察重金属、砷盐的限度；积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10751(ZD-0751)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

丹 灯 通 脑 胶 囊

Dandeng Tongnao Jiaonang

【处方】  丹参555ｇ


  灯盏细辛555ｇ


  川芎555ｇ

葛根835g

淀粉90g


制成                                              1000粒

【制法】  以上四味药材，川芎、葛根加水煎煮三次，第一次1小时，第二、三次0.5小时，滤过，合并滤液，滤液浓缩成相对密度为1.08～1.14（50～60℃）的清膏，加2.8倍量乙醇，搅匀，加热至60℃，静置24小时，滤过，滤液减压回收乙醇，浓缩成稠膏状，85℃以下真空干燥成干膏；丹参加85%乙醇浸渍三次，第一次浸渍48小时，第二、三次分别浸渍24小时，滤过，滤液减压回收乙醇，浓缩成稠膏状，85℃以下真空干燥成干膏；灯盏细辛加75%乙醇浸渍三次，第一次浸渍48小时，第二、三次分别浸渍24小时，滤过，滤液减压回收乙醇，放冷，滤过，滤液用20%硫酸溶液调节pH值至2，静置48小时，滤取黄绿色沉淀物，用水洗涤至pH值至5～6，85℃以下烘干，与上述干膏混合，粉碎，过筛，加淀粉，混匀，制成颗粒，干燥，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为浅黄棕色至深棕色的粉末或颗粒；味微苦、涩。

【鉴别】  （1）取本品内容物2g，加入氯仿-甲醇（2∶1）的混合溶液25ml，加热回流30分钟，放冷，滤过，滤渣用上述混合溶液5ml洗涤（滤渣备用），洗液与滤液合并，蒸干，残渣加氯仿2ml使溶解，作为供试品溶液。另取川芎对照药材0.5g，加乙醚10ml，加热回流1小时，滤过，滤液挥干，残渣加醋酸乙酯2ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷—醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）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]（1）项下的供试品溶液和上述对照品溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（7∶2.5∶0.25）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

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

【含量测定】  照高效液相色谱法（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（25∶75）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4000。

对照品溶液的制备  取葛根素对照品适量，精密称定，加30%乙醇制成每1ml含葛根素80µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取装量差异项下的本品内容物，混匀，取0.15g，精密称定，置锥形瓶中，精密加入30%乙醇50ml，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，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。

本品每粒含葛根以葛根素（C21H20o9）计，不得少于13.0mg。

【功能主治】  彝医：涡格怒涡革衣，习咪且奴。

中医：活血化瘀，祛风通络。用于瘀血阻络所致的中风，中经络证。

【用法用量】  口服，一次4粒，一日3次，一个月为1个疗程。

【禁忌】  急性期脑出血患者忌用；孕妇忌用。

【规格】  每粒装0.35g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

丹灯通脑胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  丹灯通脑胶囊

  汉语拼音  Dandeng Tongnao Jiaonang

【主要成份】丹参、灯盏细辛、川芎、葛根。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为浅黄棕色至深棕色的粉末或颗粒；味微苦、涩。

【功能主治】彝医：涡格怒涡革衣，习咪且奴。

中医：活血化瘀，祛风通络。用于瘀血阻络所致的中风，中经络证。

【用法用量】口服，一次4粒，一日3次，一个月为1个疗程。

【禁忌】急性期脑出血患者忌用；孕妇忌用。

【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-0721
	药品名称
	中文名：丹灯通脑软胶囊 
汉语拼音名：Dandeng Tongnao Ruanjiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂（软胶囊）
	规格
	每粒装0.55g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	云南施普瑞生物工程有限公司
	每粒装0.55g
	国药准字Z20026013

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

	标准试行期
	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丹参、灯盏细辛的专属性鉴别方法；考察重金属、砷盐的含量；积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10721(ZD-0721)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

丹 灯 通 脑 软 胶 囊

Dandeng Tongnao Ruanjiaonang

【处方】  丹参555ｇ


灯盏细辛555ｇ


川芎555ｇ

葛根835ｇ

大豆油290g


          制成                                        1000粒

【制法】  以上四味药材，川芎、葛根加水煎煮三次，第一次1小时，第二、三次0.5小时，滤过，合并滤液，滤液浓缩成相对密度为1.08～1.14（50～60℃）的清膏，加2.8倍量乙醇，搅匀，加热至60℃，静置24小时，滤过，滤液减压回收乙醇，浓缩成稠膏状，85℃以下真空干燥成干膏；丹参加85%乙醇浸渍三次，第一次48小时，第二、三次24小时，滤过，滤液减压回收乙醇，浓缩成稠膏状，85℃以下真空干燥成干膏；灯盏细辛加75%乙醇浸渍三次，第一次48小时，第二、三次24小时，滤过，滤液减压回收乙醇，放冷，滤过，滤液用20%硫酸溶液调节pH值至2，静置48小时，滤过，得黄绿色沉淀物，用水洗涤至pH值至5～6，85℃以下烘干，与上述干膏混合，粉碎，过筛，加大豆油，混匀，制软胶囊，干燥，即得。

【性状】  本品为软胶囊，内容物为棕色至棕褐色的膏状物；味微苦、涩。

【鉴别】  取本品内容物4g，置锥形瓶中，加入氯仿-甲醇（2∶1）25ml，加热回流30分钟，放冷，滤过，滤渣用上述混合溶液5ml洗涤，加入甲醇10ml，振摇，使其充分溶解，滤过，残渣用甲醇5ml洗涤，洗液与滤液合并，蒸干，残渣加甲醇5ml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，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（7∶2.5∶0.25）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

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

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

色谱条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250nm。理论板数按葛根素峰计算应不低于4000。

对照品溶液的制备  精密称取葛根素对照品适量，加30%乙醇制成每1ml含葛根素80μg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取0.2g，精密称定，置具滤纸的漏斗上，用乙醚约15ml分数次洗涤，滤纸及残渣挥干乙醚，置锥形瓶中，精密加入30%乙醇50ml，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，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。

本品每粒含葛根以葛根素（C21H20o9）计，不得少于13.0mg。

【功能主治】  彝医：涡格怒涡革衣，习咪且奴。

中医：活血化瘀，祛风通络。用于瘀血阻络所致的中风，中经络证。

【用法用量】  口服，一次4粒，一日3次；30天为1个疗程。

【禁忌】  急性期的脑溢血患者忌用。

【规格】  每粒装0.55g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。灯盏花素片

丹灯通脑软胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  丹灯通脑软胶囊

  汉语拼音  Dandeng Tongnao Ruanjiaonang

【主要成份】丹参、灯盏细辛、川芎、葛根。

【性状】本品为软胶囊，内容物为棕色至棕褐色的膏状物；味微苦、涩。

【功能主治】彝医：涡格怒涡革衣，习咪且奴。

中医：活血化瘀，祛风通络。用于瘀血阻络所致的中风，中经络证。

【用法用量】口服，一次4粒，一日3次；30天为1个疗程。

【禁忌】急性期的脑溢血患者忌用。

【规格】每粒装0.55g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002-ZD0843
	药品名称
	中文名：灯银脑通胶囊 
汉语拼音名：Dengyin Naotong Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.26g

	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0.26g
	国药准字Z20026228

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

	标准试行期
	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灯盏细辛的专属性鉴别；采用HPLC法测定野黄芩苷的含量，进行方法学研究，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-10843(ZD-0843)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

灯 银 脑 通 胶 囊

Dengyin Naotong Jiaonang

【处方】  灯盏细辛500g


满山香500g



银杏叶500g

          三七200g    

          淀粉100g



微晶纤维素30g


聚山梨酸 3g

          羟丙基甲基纤维素0.5g
羧甲基纤维素钠17.5g
甲基淀粉2g           


          制成                                                 1000粒

【制法】  以上四味药材，加水浸泡4小时，煎煮三次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液加乙醇使含醇量达70%，混匀，静置24小时，滤过，滤液回收乙醇至无醇味，喷雾干燥成粉末状，加淀粉、微晶纤维素、聚山梨酸、羟丙基甲基纤维素、甲基淀粉、羧甲基纤维素钠，制成颗粒，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为浅黄棕色的颗粒和粉末；味苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物1g，置5ml量瓶中，加甲醇至刻度，振摇使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另取人参皂苷Rb1、Rg1、三七皂苷R1对照品，加甲醇制成每1ml分别含3mg、2mg、2mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以氯仿-甲醇-水（7∶3∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品内容物2g，置具塞锥形瓶中，加水100ml，超声处理30分钟，用布氏漏斗抽滤至干，滤渣加甲醇5ml，振摇提取5分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取槲皮素对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液10µl、对照品溶液0.5µl，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸（5∶2∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%三氯化铝乙醇溶液，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  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】  标准曲线的制备  取野黄芩苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含50µg的溶液。精密量取2.0ml、4.0ml、6.0ml、8.0ml、10.0ml、12.0ml，分别置25ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀。照分光光度法（中国药典2000年版一部附录V A），分别在335nm波长处测定吸收度。以浓度为横坐标、吸收度为纵坐标，绘制标准曲线。

测定法  取本品装量差异项下的内容物，研细，混匀，取0.13g，精密称定，置50ml量瓶中，加甲醇适量，振摇，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液2ml，置50ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀。照分光光度法（中国药典2000年版一部附录Ⅴ A），在335nm波长处测定吸收度。从标准曲线上读出供试品溶液中总黄酮的重量，计算，即得。

本品每粒含总黄酮以野黄芩苷（C21H18O12）计，不得少于20mg。

【功能主治】  彝医：习咪且奴，涡格怒涡革衣，查麻欧咪。

中医：行气活血，散瘀通络。用于中风中经络，瘀血阻络证。
【用法用量】  口服，一次2粒，一日3次，14天为一疗程；或遵医嘱。
【禁忌】  孕妇禁用。

【注意事项】  连续用药不要超过14天；若发现不良反应，应立即停药，并进行相应的处理。

【规格】  每粒装0.26g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
灯银脑通胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  灯银脑通胶囊

  汉语拼音  Dengyin Naotong Jiaonang

【主要成份】灯盏细辛、银杏叶、三七、满山香。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为浅黄棕色的颗粒和粉末；味苦。
【功能主治】彝医：习咪且奴，涡格怒涡革衣，查麻欧咪。

中医：行气活血，散瘀通络。用于中风中经络，瘀血阻络证。

【用法用量】口服，一次2粒，一日3次，14天为一疗程；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁用。

【注意事项】连续用药不要超过14天；若发现不良反应，应立即停药，并进行相应的处理。

【规格】每粒装0.26g
【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0424
	药品名称
	中文名：灯盏地龙胶囊 
汉语拼音名：Dengzhan Dilong 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

	云南盘龙云海药业有限公司
	每粒装0.25g
	国药准字Z20025605

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

	标准试行期
	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高效液相色谱法测定灯盏细辛中野黄芩苷的含量。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10424(ZD-0424)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

灯 盏 地 龙 胶 囊

Dengzhan Dilong Jiaonang

【处方】  鲜地龙1200g                              灯盏细辛1000g

          淀粉80g


          制成                                             1000粒

【制法】  以上二味药材，取鲜地龙加水浸洗1～2小时，洗净后，捣碎，匀浆10～15分钟，用0.1mol/L的氯化钠溶液提取6小时，离心，取上清液，低温干燥，得地龙提取物备用。取灯盏细辛，用稀乙醇加热回流提取50分钟，滤过，滤液减压浓缩至相对密度为1.25～1.35（60℃）的稠膏，加氢氧化钠至碱性，滤过，滤液加盐酸调节pH值至2.0，滤过，沉淀物用热水洗至中性，抽干，用少量稀乙醇分次洗涤后，加乙醇适量热溶，加药用活性碳适量脱色，滤过，滤液浓缩，放置，析出无定形黄色粉末，滤过，干燥，与地龙提取物、淀粉，混匀，过筛，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为淡黄色至黄棕色粉末；气微腥，味微咸。

【鉴别】  （1）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2ml使溶解，作为供试品溶液。另取野黄芩苷对照品，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[含量测定]项下的溶液，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录ⅤA）测定，在284nm和335nm波长处有最大吸收。

【检查】  水分  不得过13.0%（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）。

【活性测定】  纤维蛋白原溶液的制备  取牛血纤维蛋白原适量，研细，精密称定，用硼砂缓冲液（取四硼酸钠32.42g和氯化钠5.84g,加蒸馏水500ml，加热溶解，用7mol/L盐酸调节pH值至7.8）制成每1ml含2mg的溶液，即得。

纤维蛋白标准板的制备  取已消毒的培养皿2只，分别加入纤维蛋白原溶液10ml，快速加入凝血酶溶液（用上述硼砂缓冲液制成每1ml含牛凝血酶40单位）0.5ml，混匀，室温静置10分钟，即成纤维蛋白标准板。

供试品溶液的制备  取本品内容物适量，精密称定，用无菌水制成每1ml含30mg的溶液，振摇20分钟，离心，取上清液作为供试品溶液。

测定法  取纤维蛋白板2只，吸取供试品溶液点于板上，每只点两个点，每点10µl，置37℃电热恒温箱中放置18小时，取出，分别测出每个点溶斑的长径和短径。

计算  每个点溶斑面积（长径×短径）mm2，即为纤溶酶活性，换算成mm2/mg（单位），不得低于800个单位/mg。

【含量测定】  取本品装量差异项下的内容物，研细，取0.15g，精密称定，置50ml量瓶中，加甲醇适量，在50℃水浴中使溶解，冷至室温，加甲醇至刻度，摇匀，用干燥滤纸滤过，精密量取续滤液1ml，置25ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，以甲醇为空白，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录Ⅴ A），在335nm处测定吸收度，按野黄芩苷（C21H18o12）的吸收系数（
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）为570计算，即得。

本品每粒含灯盏细辛中灯盏花素以野黄芩苷（C21H18o12）计，不得少于20.0mg。

【功能主治】  活血通络。用于瘀血阻络引起的缺血性中风。

【用法用量】  口服，一次1～2粒，一日2～3次。

【禁忌】  孕妇禁服；有出血倾向者禁服。

【规格】  每粒装0.25g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
灯盏地龙胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  灯盏地龙胶囊

  汉语拼音  Dengzhan Dilong Jiaonang

【主要成份】灯盏细辛、鲜地龙。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为淡黄色至黄棕色粉末；气微腥，味微咸。

【功能主治】活血通络。用于瘀血阻络引起的缺血性中风。

【用法用量】口服，一次1～2粒，一日2～3次。

【禁忌】孕妇禁服；有出血倾向者禁服。

【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-0042
	药品名称
	中文名：灯盏花素片 
汉语拼音名：Dengzhanhuasu Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂
	规格
	每片含灯盏花素20mg

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	杭州澳医保灵药业有限公司
	每片含灯盏花素20mg
	国药准字Z20025047

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

	标准试行期
	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-10042(ZD-0042)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

灯 盏 花 素 片

Dengzhanhuasu Pian

【处方】  灯盏花素20g

          淀粉40g                                    糊精20g


          制成                                         1000片

【制法】  取灯盏花素，加淀粉、糊精，过筛，混匀，制成颗粒，干燥，压片，即得。

【性状】  本品为淡黄色的片；味淡或微咸。

【鉴别】  （1）取本品2片，研细，取适量（约相当于灯盏花素10mg）,加甲醇20ml振摇使溶解，滤过，取滤液2ml，加镁粉少量及盐酸数滴，加热数分钟，显橙红色。

（2）取本品1片，研细，加甲醇10ml，超声处理10分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取野黄芩苷对照品，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3(l、对照品溶液10(l，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲酸-水（16:1:2）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°C加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；四氢呋喃-1%冰醋酸溶液（含0.05%三乙胺）（28:72）为流动相；检测波长为335nm。理论板数按野黄芩苷峰计算应不低于4000。

对照品溶液的制备  精密称取以五氧化二磷为干燥剂减压干燥24小时的野黄芩苷对照品10mg，置50ml量瓶中，加甲醇使溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取适量，加50%甲醇稀释成每1ml中含20(g的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品10片，精密称定，研细，精密称取适量（约相当于灯盏花素30mg），置50ml量瓶中，加甲醇适量，超声处理30分钟，放冷，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液1ml，置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10(l，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含灯盏花素以野黄芩苷（C21H18O12）计，应为15mg～20mg。

【功能主治】  活血化瘀，通络止痛。用于中风后遗症，冠心病，心绞痛属瘀血阻络证者。

【用法用量】  口服，一次2片，一日3次；或遵医嘱。

【注意事项】  （1）个别患者出现皮肤搔痒，停药自行消失；

（2）不宜用于脑出血急性期或有出血倾向患者。

【规格】  每片重20mg

【贮藏】  密闭，避光，置干燥处。

【有效期】  2年。
灯盏花素片说明书

【药品名称】

  品    名  灯盏花素片

  汉语拼音  Dengzhanhuasu Pian

【主要成份】灯盏花素。

【性状】本品为淡黄色的片；味淡或微咸。

【功能主治】活血化瘀，通络止痛。用于中风后遗症，冠心病，心绞痛属瘀血阻络证者。

【用法用量】口服，一次2片，一日3次；或遵医嘱。

【注意事项】（1）个别患者出现皮肤搔痒，停药自行消失；

           （2）不宜用于脑出血急性期或有出血倾向患者。

【规格】每片含灯盏花素20mg

【贮藏】密闭，避光，置干燥处。

【有效期】2年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0987
	药品名称
	中文名：灯盏生脉胶囊 
汉语拼音名：Dengzhan Shengmai Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.18g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	云南生物谷灯盏花药业有限公司
	每粒装0.18g
	国药准字Z20026439

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

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

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10987(ZD-0987)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

灯 盏 生 脉 胶 囊

Dengzhan Shengmai Jiaonang

【处方】  灯盏细辛3000g

   人参600g


五味子600g

麦冬1100g

淀粉15g



   硬脂酸镁2g


制成                                          1000粒

【制法】  以上四味药材，粉碎成粗粉，加75%乙醇回流提取三次，第一、二次各2小时，第三次1小时，合并提取液，减压浓缩至约400ml，用正丁醇提取三次，每次300ml，合并正丁醇提取液，减压浓缩至无正丁醇味，加水200ml，加热溶解，再加稀氢氧化钠调节pH值至7，滤过，滤液喷雾干燥，加入淀粉、硬脂酸镁，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的粉末；味微苦。

【鉴别】    （1）取本品内容物0.5g，加水10ml使溶解，滤过，滤液用氯仿洗涤3次，每次2ml，合并氯仿液，备用；水溶液用氢氧化钠试液调节pH值至9，再用水饱和的正丁醇提取2次，每次5ml，水溶液备用；合并正丁醇液，用水5ml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。另取人参皂苷Rg1、Rb1对照品，加甲醇制成每1ml各含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述二种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（7:3:1）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取[鉴别]（1）项下正丁醇提取后的水溶液5ml，置50℃水浴中加热5分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取咖啡酸对照品，加0.01mol/L碳酸氢钠溶液，制成每1ml含0.1mg的溶液，作为对照品溶液。照[含量测定]项下高效液相色谱法，分别吸取上述两种溶液各20µl，注入液相色谱仪，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】  焦袂康酸  取[鉴别]（1）项下的氯仿溶液，浓缩至干，残渣加水1ml使溶解，置试管内，加三氯化铁试液1滴，不得显红色。

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-四氢呋喃-0.2%磷酸溶液（14:14:72）为流动相；检测波长为335nm。理论板数按野黄芩苷峰计算应不低于2500。

对照品溶液的制备  精密称取野黄芩苷对照品适量，加70%甲醇制成每1ml含0.1mg的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取0.13g，精密称定，置100ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

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

本品每粒含灯盏细辛以野黄芩苷（C21H18o12）计，不得少于15mg。

【功能主治】  傣医：通塞勒塞拢，补塔喃，押满。兵滚涛罢冒胡滚，滚比满来，拢呆坟，栽线旧载，芒来勒牛。

中医：益气养阴，活血健脑。用于气阴两虚，瘀阻脑络引起的胸痹心痛、中风后遗症，症见痴呆，健忘，手足麻木症，冠心病心绞痛，缺血性心脑血管疾病，高脂血症见上述证候者。

【用法用量】  口服，一次2粒，一日3次，饭后30分钟服用。两个月为一疗程，疗程可连续。巩固疗效或预防复发，一次1粒，一日3次。

【禁忌】  脑出血急性期禁用。

【规格】  每粒装0.18g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
灯盏生脉胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  灯盏生脉胶囊

  汉语拼音  Dengzhan Shengmai Jiaonang

【主要成份】灯盏细辛、人参、五味子、麦冬。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的粉末；味微苦。

【功能主治】傣医：通塞勒塞拢，补塔喃，押满。兵滚涛罢冒胡滚，滚比满来，拢呆坟，栽线旧载，芒来勒牛。

中医：益气养阴，活血健脑。用于气阴两虚，瘀阻脑络引起的胸痹心痛、中风后遗症，症见痴呆，健忘，手足麻木症，冠心病心绞痛，缺血性心脑血管疾病，高脂血症见上述证候者。

【用法用量】口服，一次2粒，一日3次，饭后30分钟服用。两个月为一疗程，疗程可连续。巩固疗效或预防复发，一次1粒，一日3次。

【禁忌】脑出血急性期禁用。

【规格】每粒装0.18g

【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-0481
	药品名称
	中文名：脑康泰胶囊 
汉语拼音名：Naokangtai Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	青海省格拉丹东药业有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025675

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

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

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10481(ZD-0481)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

脑 康 泰 胶 囊

Naokangtai Jiaonang

【处方】  麝香0.6g



川芎60g



 红花90g

地龙90




丹参150g



 莪术90g

桃仁90g




三棱90g

淀粉20g


制成                                           1000粒

【制法】  以上八味药材，除麝香、红花、地龙外，其余五味加水煎煮二次，每次1.5小时，合并煎液，减压浓缩成浸膏，干燥，粉碎成细粉，过筛，备用；红花、地龙粉碎成细粉；麝香串研，加入上述细粉及淀粉，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的粉末；气香，味微苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物，置显微镜下观察：不定形颗粒状物集成的不规则形团块，淡黄色或淡棕色，团块中包埋有方形、柱形或不规则形晶体；花粉粒类圆形，直径约60µm，具3个萌发孔，外壁有齿状突起。肌纤维无色或淡棕色，散离或相互依结，大多弯曲或平直。

（2）取本品内容物5g，加水30ml，加热回流2小时，放冷，滤过，滤液加稀盐酸调pH值至2，加醋酸乙酯振摇提取2次，每次20ml，合并醋酸乙酯液，用无水硫酸钠脱水，蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取阿魏酸对照品，加醋酸乙酯溶液制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-甲酸（4∶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。

色谱条件与系统适应性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水（75∶25）为流动相；检测波长为270nm。理论版数按丹参酮ⅡA峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取丹参酮ⅡA对照品适量，置棕色量瓶中，加甲醇制成每1ml含16µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品30粒，精密称定，研匀，取3g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇25ml，密塞，称定重量，加热回流1小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

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

本品每粒含丹参以丹参酮ⅡA（C19H18O3）计，不得少于0.03mg。

【功能主治】  活血化瘀。用于中风、中经络属瘀血阻络证，证见：半身不遂，语言涩蹇。

【用法用量】  口服，一次2～3粒，一日3次。

【禁忌】  孕妇及有出血倾向者禁用。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

脑康泰胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  脑康泰胶囊

  汉语拼音  Naokangtai  Jiaonang

【主要成份】麝香、丹参、红花、桃仁、川芎、地龙、三棱、莪术。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的粉末；气香，味微苦。

【功能主治】活血化瘀。用于中风、中经络属瘀血阻络证，证见：半身不遂，语言涩蹇。

【用法用量】口服，一次2～3粒，一日3次。

【禁忌】孕妇及有出血倾向者禁用。

【规格】每粒装0.3g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0020
	药品名称
	中文名：脑栓康复胶囊 
汉语拼音名：Naoshuan Kangfu Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	吉林省辉南长龙生化药业股份有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025020

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间增加三七的专属性鉴别。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10020(ZD-0020)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

脑 栓 康 复 胶 囊

Naoshuan Kangfu Jiaonang
【处方】  三七150g           葛根120g            赤芍100g

          红花100g           豨莶草100g          血竭80g

          川芎80g            地龙50g             水蛭50g

牛膝50g


制成                                       1000粒

【制法】  以上十味，三七、血竭粉碎成细粉；其余葛根等八味加水煎煮三次，第一次3小时，第二次2小时，第三次1小时；合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.10~1.15（50℃）的清膏，加乙醇使含醇量达70%，搅匀，放置48小时（4℃），滤过，滤液回收乙醇至无醇味，并浓缩至相对密度为1.30~1.35（80℃）的稠膏，60~80℃干燥，粉碎成细粉，与上述药材细粉混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕红色或棕褐色的粉末；味酸、微苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物0.5g，加氯仿50ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取血竭对照药材0.5g，加甲醇5ml，振摇使溶解，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，吸取上述两种溶液各5～10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇（19∶1）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品内容物3g，加甲醇100ml，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5～10μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿—甲醇—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。

（3）取本品内容物1.5g，加乙醇20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5～10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿—醋酸乙酯—甲醇—甲酸（40∶5∶10∶0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，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—0.05%磷酸溶液（20∶80）为流动相；检测波长为203nm，理论板数按人参皂苷Rg1峰计算应不低于1500。

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0.35mg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，置索氏提取器中，加氯仿100ml，加热回流至氯仿液无色，弃去氯仿液，药渣挥干溶剂，精密加入水饱和的正丁醇50ml，密塞，称定重量，放置过夜，超声处理45分钟，再称定重量，用水饱和的正丁醇补足减失重量，滤过；精密量取续滤液25ml，用氨试液洗涤2次，每次25ml，氨试液再用水饱和正丁醇振摇提取2次，每次20ml，合并丁醇液，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，定量转移至5ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得。

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

本品每粒含三七以人参皂苷Rg1（C42H72O14）计，不得少于2.0mg。

【功能主治】  活血化瘀、通经活络。用于瘀血阻络所致的中风、中经络，舌蹇语涩、口眼歪斜、半身不遂。

【用法用量】  口服，一次3～4粒，一日3次。

【禁忌】  孕妇及有出血倾向者忌服。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】1.5年。
脑栓康复胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  脑栓康复胶囊

  汉语拼音  Nanshuan Kangfu Jiaonang

【主要成份】三七、川芎、赤芍、红花、地龙、水蛭、血竭、葛根、豨莶草、牛膝。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕红色或棕褐色的粉末；味酸、微苦。
【功能主治】活血化瘀，通经活络。用于瘀血阻络所致的中风、中经络，舌蹇语涩，口眼歪斜，半身不遂。

【用法用量】口服，一次3～4粒，一日3次。

【禁忌】  孕妇及有出血倾向者忌服。

【规格】每粒装0.3g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0195
	药品名称
	中文名：千草脑脉通合剂 
汉语拼音名：Qiancao  Naomaitong Heji

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

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	云南白药集团股份有限公司
	每瓶装(1)10ml(2)50ml(3)100ml
	国药准字Z20025214

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

	标准试行期
	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虎尾草专属性强的鉴别；积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10195(ZD-0195)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

千 草 脑 脉 通 合 剂

Qiancao Naomaitong Heji

【处方】  虎尾草133.3g                          千斤坠66.7g


          制成                                        1000ml

【制法】  以上二味，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（60℃）的清膏，冷却，加乙醇使含醇量达70%，静置24小时，滤过，滤液减压回收乙醇，得流浸膏，加水至规定量，调节pH值至5.0～7.0，灌装，灭菌，即得。

【性状】  本品为棕红色的液体；味甘、微涩、苦。

【鉴别】  （1）取本品10ml，加氯仿-醋酸乙酯（4:1）50ml，分4次轻摇提取，合并提取液，备用；取水液，蒸干，加乙醇15ml溶解，滤过，滤液蒸干，放冷，加乙醇3ml使溶解，分别置于二支试管中：第一管作对照，第二管加入镁粉少许，摇匀，加3～4滴盐酸，摇匀，置水浴加热数分钟，溶液变成桔红色或暗红色，泡沫为粉红色。

（2）取[鉴别]（1）项下备用的氯仿混合提取液，蒸干，加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取松脂苷对照品，加甲醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇（5:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸溶液，于105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的紫色斑点。

【检查】  相对密度  应为1.02～1.06（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℃干燥至恒重的芦丁对照品50mg，置50ml量瓶中，加甲醇适量，微热使溶解，放冷，加甲醇稀释至刻度，摇匀，精密量取20ml，置100ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml含芦丁0.2mg）。

标准曲线的制备   精密量取对照品溶液0.0ml、2.0ml、4.0ml、6.0ml、8.0ml、10.0ml，分别置25ml量瓶中，各加5%亚硝酸钠溶液1ml，摇匀，放置6分钟，加10%硝酸铝溶液1ml，摇匀，放置6分钟，加4%氢氧化钠溶液10ml，水稀释至刻度，摇匀，放置15～20分钟，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录Ⅴ B），以相应试剂作空白，在500nm波长处测定吸收度。以吸收度为纵坐标，浓度为横坐标，绘制标准曲线。

测定法   精密量取本品10ml，加氯仿-醋酸乙酯（4:1），轻摇提取4次，每次15ml，弃去氯仿-醋酸乙酯提取液，水液加水饱和的正丁醇振摇提取4次，每次15ml，合并正丁醇提取液，用少许无水硫酸钠脱水，置水浴上蒸至约2ml，加水溶解，转移至100ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，滤过；精密量取续滤液1ml，置25ml量瓶中，照标准曲线制备项下的方法，自“加5％亚硝酸钠溶液1ml”起，依法测定吸收度，由标准曲线读出供试品溶液中相当于芦丁的重量，计算，即得。

本品每1ml含总黄酮以芦丁（C27H30O16）计，不得少于8.0mg 。

【功能主治】  彝医：涡格怒涡革衣，习咪且诺。

中医：活血祛瘀，化痰活络。用于痰瘀阻络所致中风，中经络，半身不遂，口眼歪斜，言语不利。

【用法用量】  口服，一次10ml，一日3次，饭后服用或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇忌服

【规格】  每瓶装（1）10ml  （2）50ml  （3）100ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
千草脑脉通合剂说明书

【药品名称】

  品    名  千草脑脉通合剂

  汉语拼音  Qiancao Naomaitong Heji

【主要成份】虎尾草、千斤坠。

【性状】本品为棕红色的液体；味甘、微涩、苦。

【功能主治】彝医：涡格怒涡革衣，习咪且诺。

中医：活血祛瘀，化痰活络。用于痰瘀阻络所致中风，中经络，半身不遂，口眼歪斜，言语不利。

【用法用量】口服，一次10ml，一日3次，饭后服用或遵医嘱。

【禁忌】孕妇忌服。

【规格】每瓶装（1）10ml  （2）50ml  （3）100ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0006
	药品名称
	中文名：溶栓脑通胶囊 
汉语拼音名：Rongshuan Naotong Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.22g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	云南通用善美制药有限责任公司
	每粒装0.22g
	国药准字Z20025006

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

	标准试行期
	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-10006(ZD-0006)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

溶 栓 脑 通 胶 囊
Rongshuan Naotong Jiaonang
【处方】  三七50g               甘草45g             山药100g

地龙10g               冬虫夏草10g         雪胆提取物1g

制成                                             1000粒

【制法】  以上六味，三七、山药、甘草分别粉碎粉成细粉，地龙、冬虫夏草低温烘干后粉碎成细粉，雪胆提取物粉碎成细粉，将上述细粉混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为灰黄色至淡棕黄色粉末；气微，味苦、微甜。

【鉴别】  （1）取本品内容物2g，加甲醇40ml，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2次，每次20ml，合并正丁醇提取液，用氨试液洗涤3次，每次15 ml，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷Rg1、Rb1，三七皂苷R1对照品，加甲醇制成每1ml各含2mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（7:3:0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品内容物2g，加二氯甲烷30ml，加热回流1小时，滤过，弃去滤液，残渣加盐酸1ml、二氯甲烷30ml，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。另取甘草次酸对照品，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5～10μl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以石油醚（30～60℃）-甲苯-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。

（3） 取本品内容物0.5g，加乙醇50ml，加热回流1小时，滤过，滤液浓缩至约2ml，作为供试品溶液。另取雪胆素甲对照品，加乙醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-乙醇（19:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%磷钼酸乙醇溶液，120℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的蓝色斑点。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-0.1%磷酸溶液（19:80）为流动相；检测波长为203nm。理论板数按人参皂苷Rg1峰计算应不低于3500。

对照品溶液的制备  取人参皂苷Rg1对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含0.26mg的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取1g，精密称定，放冷，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇25ml，密塞，称定重量，放置3小时，超声处理1小时，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，用微孔滤膜（0.45μm）滤过，即得。

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

本品每粒含三七以人参皂苷Rg1（C42H72O14）计,不得少于0.60mg。

【功能主治】  彝医：涡革奴涡革衣，习味且奴，且叶勒恩希，欧格笼佐。

中医：活血化瘀，通经活络。用于中风，中经络所致的瘀血阻络证。

【用法用量】  口服，一次4粒，一日3次，饭前服；30天为一疗程，或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇忌服。

【注意事项】  消化道活动性溃疡及有出血倾向者慎用。

【规格】  每粒装0.22g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
溶栓脑通胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  溶栓脑通胶囊

  汉语拼音  Rongshuan Naotong Jiaonang

【主要成份】三七、地龙、雪胆提取物、冬虫夏草、山药、甘草。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为灰黄色至淡棕黄色粉末；气微，味苦、微甜。
【功能主治】彝医：涡革奴涡革衣，习味且奴，且叶勒恩希，欧格笼佐。

中医：活血化瘀，通经活络。用于中风，中经络所致的瘀血阻络证。

【用法用量】口服，一次4粒，一日3次，饭前服；30天为一疗程，或遵医嘱。

【禁忌】孕妇忌服。

【注意事项】消化道活动性溃疡及有出血倾向者慎用。

【规格】每粒装0.22g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0299
	药品名称
	中文名：麝香心脑通胶囊 
汉语拼音名：Shexiang Xinnaotong Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	吉林省辉南辉发制药股份有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025367

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应研究制订丹参中有效成分的含量测定方法；积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10299(ZD-0299)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

麝 香 心 脑 通 胶 囊

Shexian Xinnaotong Jiaonang

【处方】  丹参625g            三七31.25g            红花156.25g

          淫羊藿251g          葛根251g              郁金156.25g

          桃仁615g            川芎61.5g             水蛭83g

          冰片6.25g           麝香0.5g              人参茎叶总皂苷5g


制成                                                 1000粒

【制法】  以上十二味，三七、水蛭、冰片、麝香、人参茎叶总皂苷分别粉碎成细粉，备用；其余红花等七味加水煎煮三次，第一、二次各2小时，第三次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.35（50℃）的稠膏；将上述稠膏与三七、水蛭细粉混匀，干燥，粉碎成细粉，制成颗粒，干燥后用配研法加入冰片、麝香、人参茎叶总皂苷粉，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为深褐色颗粒；气香，味苦。

【鉴别】  （1）取本品10粒，倾出内容物，加稀盐酸25ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液移至分液漏斗中，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液，挥干溶剂，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取原儿茶醛对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯—醋酸乙酯—甲酸（10:8:1.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2，4—二硝基苯肼试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品10粒，倾出内容物，加70％乙醇30ml，加热回流30分钟，滤过，滤液浓缩至约10ml，加水10ml，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1ml使溶解，作为供试品溶液。另取淫羊藿苷对照品适量，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2μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿—甲醇—甲酸（4:1:0.5）为展开剂，展开，取出，晾干。喷以5％三氯化铝乙醇溶液，在110℃加热约10分钟。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】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I L）.

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水（25:75）为流动相；检测波长为250nm。理论板数按葛根素峰计算应不低于4000。

对照品溶液的制备  精密称取葛根素对照品适量，加30％乙醇溶液制成每1ml含16μg的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，取0.4g，精密称定，置锥形瓶中，精密加入30％乙醇溶液50ml，称定重量，超声处理30分钟，放冷，称定重量，用30％乙醇溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

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

本品每粒含葛根以葛根素（C21H20O9）计，不得少于0.6mg。

【功能主法】  活血化瘀，开窍止痛。用于瘀血阻络所致中风、中经络，及冠心病、心绞痛，证见：胸闷刺痛，口眼歪斜，半身不遂。

【用法用量】  口服，一次3～4粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇禁用。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
麝香心脑通胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  麝香心脑通胶囊

  汉语拼音  Shexiang Xinnaotong Jiaonang

【主要成份】丹参、红花、葛根、三七、川芎、桃仁、郁金、淫羊藿、水蛭、麝香、人参茎叶总皂甙、冰片。

【性状】本品为胶囊剂，内容物显深褐色颗粒；气香，味苦。

【功能主治】活血化瘀，开窍止痛。用于瘀血阻络所致中风、中经络，及冠心病、心绞痛，证见：胸闷刺痛，口眼歪斜，半身不遂。

【用法用量】口服，一次3～4粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁用。

【规格】每粒装0.3g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0766
	药品名称
	中文名：消瘀康胶囊 
汉语拼音名：Xiaoyukang Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	青海益欣药业有限责任公司
	每粒装0.5g
	国药准字Z20026074

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应进一步修订完善红花的薄层色谱鉴别，转正时收入正文；积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10766(ZD-0766)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 瘀 康 胶 囊

Xiaoyukang Jiaonang

【处方】  当归125g



 苏木125g



 木香100g

          赤芍125g



 泽兰125g



 乳香37.5g

          地黄125g



 泽泻125g



 没药37.5g

          川芎125g



 川木通125g


 川牛膝187.5g

          桃仁125g



 续断125g



 甘草62.5g

          红花125g



 香附100g

      

          制成                                                1000粒

【制法】  以上十七味，取乳香、没药粉碎成细粉，其余当归等十五味加85％乙醇回流提取二次，每次1.5小时，合并提取液，滤过，滤液回收乙醇，浓缩，干燥成干浸膏；药渣加水煎煮提取二次，每次2小时，滤过，浓缩，干燥成干浸膏；合并上述干膏，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，内容物为褐色的粉末；味甘、苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物1g，加甲醇10ml，超声处理5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-甲醇（27∶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，显相同的蓝色斑点。

（2）取本品内容物1g，加乙醇10ml，超声处理5分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取苏木对照药材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，以甲苯-醋酸乙酯-水-甲酸（20∶10∶1∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同的红色斑点。

（3）取本品内容物1g，加甲醇10ml，超声处理5分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。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3µl，分别点于同一高效硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-水-甲酸（20∶10∶1∶1）上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
【检查】  应符合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）。

【正丁醇浸出物】  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，用正丁醇作溶剂，浸出物不得少于6.0%。

【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（22∶78）为流动相；检测波长为230nm。理论板数按芍药苷峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  取五氧化二磷减压干燥36小时的芍药苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每lm1含20µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取0.2g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇25m1，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。

本品每粒含赤芍以芍药苷（C23H18o11）计，不得少于1.0mg。

【功能主治】  活血化瘀，消肿止痛。用于治疗颅内血肿吸收期。

【用法用量】  口服，一次3～4粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇忌服。

【规格】  每粒装0.5g
【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
消瘀康胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  消瘀康胶囊

  汉语拼音  Xiaoyukang Jiaonang

【主要成份】当归、苏木、赤药、川芎、桃仁、红花、泽兰、川牛膝、川木通、地黄、续断、泽泻等17味。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为褐色的粉末；味甘、苦。

【功能主治】活血化瘀，消肿止痛。用于治疗颅内血肿吸收期。

【用法用量】口服，一次3～4粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇忌服。

【规格】每粒装0.5g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1031
	药品名称
	中文名：心脑清软胶囊 
汉语拼音名：Xinnaoqing Ruanjiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.4g（含维生素E17mg）

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广州星群（药业）股份有限公司
	每粒装0.4g（含维生素E17mg）
	国药准字Z20026513

	南京立业制药有限公司
	每粒装0.4g（含维生素E17mg）
	国药准字Z20026514

	石家庄神威药业股份有限公司
	每粒装0.4g（含维生素E17mg）
	国药准字Z20026515

	武汉第四制药厂
	每粒装0.4g（含维生素E17mg）
	国药准字Z20026516

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

	标准试行期
	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亚油酸对照品测定样品中亚油酸的含量；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-11031(ZD-1031)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

心 脑 清 软 胶 囊

Xinnaoqing Ruanjiaonang

【处方】  精制红花油390g


冰片3g



维生素E 17g

维生素B6 5g


制成                                          1000粒

【制法】  以上四味，取精制红花油130g，加入冰片、维生素B6，混匀，研磨，加入维生素E和剩余的精制红花油，搅匀，过100目筛，压制成软胶囊，定型，洗丸，烘干，即得。

【性状】  本品为软胶囊，内容物为黄色或棕黄色油状物与黄白色固体的混合物。

【鉴别】  （1）取本品内容物4g，加水100ml，充分振摇提取，分别取水层与油层，照下述方法试验：

①各取水层液10ml，分别置甲、乙两试管中，各加醋酸钠溶液（1→5）2ml，甲管中加水1ml，乙管中加硼酸溶液（1→25）1ml，混匀，各迅速加氯亚胺基-2，6-二氯醌试液1ml，甲管中显蓝色，几分钟后即消失，乙管中不显蓝色。

②取油层液1ml，加无水乙醇10ml溶解后，加硝酸2ml，摇匀，在75℃加热约15分钟，溶液显橙红色。

（2）取本品内容物4g，加硅藻土4g，置蒸发皿中，拌匀，上面盖上培养皿，在120～140℃加热升华10分钟，放至室温，拌匀，继续加热升华5分钟，放至室温。取下培养皿与另一同样口径的培养皿对扣，置85～95℃水浴上加热升华15分钟，放至室温。取下培养皿，加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取冰片对照品，加乙醇制成每1ml含5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液2µl～6µl、对照品溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯（19∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛无水乙醇溶液和3%高氯酸溶液的混合溶液（临用时等体积混合），在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I L）。
【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇为流动相；检测波长为285nm。理论板数按维生素E峰计算应不低于2500。

对照品溶液的制备  精密称取维生素E对照品适量，加甲醇制成每1ml含60µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物适量（约相当于维生素E 6mg），精密称定，置100ml量瓶中，加甲醇使溶解并稀释至刻度，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20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品含维生素E（C31H52O3），应为标示量的85.0%～115.0%。

【功能主治】  活血散瘀，通经止痛，开窍醒神。用于瘀血阻滞所致的中风、中经络，半身不遂，口眼歪斜，胸痹心痛。脑梗塞，冠心病，心绞痛及高脂血症见上述证候者。

【用法用量】  口服，一次2粒（偏瘫患者一次3粒），一日3次，饭后服用；或遵医嘱。

【注意事项】  个别患者饭前服药可出现恶心、口干等症。

【规格】  每粒装0.4g（含维生素E17mg）

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年

心脑清软胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  心脑清软胶囊

  汉语拼音  Xinnaoqing Ruanjiaonang

【主要成份】精制红花油、冰片、维生素E、维生素B6
【性状】本品为软胶囊，内容物为黄色或棕黄色油状物与黄白色固体的混合物。

【功能主治】活血散瘀，通经止痛，开窍醒神。用于瘀血阻滞所致的中风、中经络，半身不遂，口眼歪斜，胸痹心痛。脑梗塞，冠心病，心绞痛及高脂血症见上述证候者。

【用法用量】口服，一次2粒（偏瘫患者一次3粒），一日3次，饭后服用；或遵医嘱。

【注意事项】个别患者饭前服药可出现恶心、口干等症。

【规格】每粒装0.4g（含维生素E17mg）

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0696
	药品名称
	中文名：血栓通胶囊 
汉语拼音名：Xueshuantong Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.18g（含三七总皂苷100mg）

	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
	每粒装0.18g（含三七总皂苷100mg）
	国药准字Z20025972

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

	标准试行期
	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三七的薄层色谱鉴别方法；研究制定采用高效液相色谱法测定人参皂苷Rg1、人参皂苷Rb1和三七皂苷R1的含量。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10696(ZD-0696)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

血 栓 通 胶 囊

Xueshuantong Jiaonang

【处方】  三七总皂苷100g

淀粉76g









   滑石粉4g


制成                                           1000粒

【制法】  取三七总皂苷，粉碎成细粉，加入淀粉，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为淡黄色的粉末；味苦、微甘。

【鉴别】  取本品内容物30mg，加无水乙醇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，分别加无水乙醇制成每1ml含2.5mg及2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各2µl，分别点于同一以含4％磷酸氢二钠的羧甲基纤维素钠溶液为黏合剂的硅胶GF254薄层板上，以氯仿—甲醇—浓氨试液（60∶35∶9）为展开剂，在10～20℃下展开，取出，挥去溶剂并烘干，待板温度达90℃时，取出，迅速喷以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】  对照品溶液的制备  取三七总皂苷对照品23mg，于60℃真空干燥2小时，精密称定，置25ml量瓶中，加甲醇使溶解并稀释至刻度，摇匀，用干燥滤纸滤过，精密量取续滤液2ml，置25ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml含三七总皂苷0.0746mg）。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取适量（约相当于三七总皂苷23mg），精密称定，置25ml量瓶中，加甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，用干燥滤纸滤过，精密量取续滤液2ml，置25ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法  精密量取供试品溶液与对照品溶液各1ml，分别置10ml具塞试管中，蒸干，放冷，加5%香草醛冰醋酸溶液0.2ml，再加高氯酸0.8ml，在60℃保温15分钟，冷却至室温，加冰醋酸5ml，摇匀，同时做空白对照，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录V B），在560nm波长处测定吸收度，计算，即得。

本品每粒含三七总皂苷应为标示量的90.0％～110.0%。

【功能主治】  活血祛瘀，通脉活络。用于脑络瘀阻引起的中风偏瘫，心脉瘀阻引起的胸痹心痛；脑梗塞，冠心病心绞痛见上述证候者。

【用法用量】  口服，一次1粒，一日3次。

【规格】  每粒装0.18g（含三七总皂苷100mg）

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
血栓通胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  血栓通胶囊

  汉语拼音  Xueshuantong Jiaonang

【主要成份】三七总皂苷。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为淡黄色的粉末；味苦、微甘。

【功能主治】活血祛瘀，通脉活络。用于脑络瘀阻引起的中风偏瘫，心脉瘀阻引起的胸痹心痛；脑梗塞，冠心病心绞痛见上述证候者。

【用法用量】口服，一次1粒，一日3次。

【规格】每粒装0.18g（含三七总皂苷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-0724
	药品名称
	中文名：宝珍橡胶膏 
汉语拼音名：Baozhen    Xiangjiaogao

	类    别
	地标升国标
	剂型
	橡胶膏剂
	规格
	每片7cm×10cm

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	西安强生药业有限公司
	每片7cm×10cm
	国药准字Z20026019

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

	标准试行期
	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2～3味药材的薄层色谱鉴别；研究采用高效液相色谱法测定样品的含量， 并积累含量测定数据，制定合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10724(ZD-0724)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日

中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

宝 珍 橡 胶 膏

Baozhen Xiangjiaogao

【处方】  麝香2.8g



  芸香浸膏200g



乳香（制）20g

          没药（制）20g

  丁香20g




荆芥112g

          肉桂126g



  甘松140g




独活100g

          广陵香40g


  香加皮40g



青皮40g

          辛夷40g



  排草40g




牡丹皮70g

          桂枝20g



  川芎20g




木香20g

          大黄320g



  细辛90g




姜黄90g

          山柰90g



  白芷150g




胡椒46g

          高良姜90g


  当归60g




羌活60g

          麻黄60g



  防风60g




赤芍60g

          地黄60g



  玄参60g




黄柏60g

          黄芩60g



  乌药60g




骨碎补（鲜）60g

          官桂40g



  马钱子30g



檀香28g

樟脑30g



  薄荷脑15g



冰片15g
橡胶344.8kg


  氧化锌431g



松香344.8g

      

制成                                                  1000片

【制法】  以上四十二味药材，麝香、樟脑、薄荷脑和冰片研细，备用；除芸香浸膏外，其余香加皮等三十七味药材粉碎成粗粉，加水煎煮二次，第一次2.5小时，第二次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.20～1.30（80℃）的清膏，加3倍量95%乙醇，静置24小时，滤过，滤液回收乙醇，并浓缩至相对密度为1.10～1.20（80℃）的清膏，加入芸香浸膏和由橡胶、松香等制成的基质，混匀，再加入麝香、樟脑、薄荷脑、冰片等细粉，搅拌均匀，制成涂料，涂膏，盖衬，即得。
【性状】  本品为棕黄色的片状橡胶膏；气香。

【鉴别】  （1）取本品30片，剪成小块，除去盖衬，加乙醇200 ml，加热回流2小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿25ml使溶解，用氨试液振摇提取3次，每次20ml，合并氨试液，备用；氯仿液用稀盐酸振摇提取3次，每次20ml，合并稀盐酸液，用浓氨试液调节pH值至8～9，用乙醚振摇提取3次，每次20ml，弃去乙醚液，碱液用氯仿振摇提取3次，每次20ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加氯仿0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取士的宁、马钱子碱对照品，加氯仿制成每1ml各含2mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯－丙酮－乙醇－浓氨试液（4∶5∶0.6∶0.4）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取盐酸小檗碱对照品，加氯仿制成每1ml含40µg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[鉴别]（1）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各10µl～15μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯－丁酮－甲酸—水（10∶7∶1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（3）取[鉴别]（1）项下的备用氨试液，加盐酸调节pH值至2～3，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次15ml，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤3次，每次25ml，取正丁醇液，蒸干，残渣加水20ml、盐酸2ml，加热回流1小时，立即冷却，加乙醚振摇提取3次，每次15ml，乙醚液挥干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取大黄素对照品，加氯仿制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）-甲酸乙酯-甲酸（15∶5∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（4）取本品1片，剪成小块，除去盖衬，加乙醇10ml，冷浸30分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取冰片、薄荷脑对照品，分别加氯仿制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-苯-醋酸乙酯（9∶2∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以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】  含膏量  照橡胶膏剂含膏量测定法（中国药典2000年版一部附录I Q），用乙醚作溶剂，每100cm2应不少于1.7g。

其他  应符合橡胶膏剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I Q）。

【含量测定】  取本品6片，剪成小块，除去盖衬，精密加入3%氢氧化钠溶液150ml，密塞，称定重量，加热回流1.5小时，立即冷却，放置过夜，再称定重量，用3%氢氧化钠溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液100ml，用盐酸调节pH值至2～3，用乙醚振摇提取5次，每次20ml，乙醚液合并，低温蒸干，残渣加甲醇使溶解，转移至2ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取大黄酚对照品适量，精密称定，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，精密吸取供试品溶液5µl～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。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法）进行扫描，波长：λ=250nm，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。

本品每片含大黄以大黄酚（C15H10o4）计，不得少于25µg。

【功能主治】  除湿祛风，温经行滞。用于风寒湿痹，腰膝酸软，跌打损伤及筋脉拘挛疼痛等。

【用法用量】  贴于患处，每24小时更换一次，间隔6～12小时。

【不良反应】  个别患者贴后有皮肤过敏。

【禁忌】  禁忌贴在创伤部位。孕妇禁用。

【注意事项】  贴后若出现红点，小水泡，应停贴。

【规格】  每片7cm×10cm

【贮藏】  密闭，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

宝珍橡胶膏说明书

【药品名称】

  品    名  宝珍橡胶膏

  汉语拼音  Baozhen Xiangjiaogao

【主要成份】麝香、马钱子、姜黄、山柰、乳香（制）、肉桂、白芷、细辛、川芎、当归、大黄、芸香浸膏等42味。

【性状】本品为棕黄色的片状橡胶膏；气香。

【功能主治】除湿祛风，温经行滞。用于风寒湿痹，腰膝酸软，跌打损伤及筋脉拘挛疼痛等。

【用法用量】贴于患处，每24小时更换一次，间隔6～12小时。

【不良反应】个别患者贴后有皮肤过敏。

【禁忌】禁忌贴在创伤部位。孕妇禁用。

【注意事项】贴后若出现红点，小水泡，应停贴。

【规格】每片7cm×10cm

【贮藏】密闭，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1135
	药品名称
	中文名：痹痛熨剂 
汉语拼音名：Bitong Weiji

	类    别
	地标升国标
	剂型
	熨剂
	规格
	产热袋 11.5cm×8.5cm，每袋重70g；强痛停酊每支装10ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	西安金龟寿制药厂
	产热袋 11.50cm×8.5cm,每袋重70g,强痛停酊每支装10ml
	国药准字Z20026709

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应按中国药典2000年版一部马钱子项下含量测定方法测定士的宁的含量，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-11135(ZD-1135)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

痹 痛 熨 剂

Bitong Weiji 

【处方】  药液：

蟾酥2.7g



 马钱子13.3g


  细辛41.4g

花椒41.4g


 吴茱萸13.8g


  草乌13.8g

白芥子13.8g         猪牙皂13.8g


  三七13.8g

樟脑20.7g           干姜13.8g              胡椒13.8g

薄荷脑6.9g          铁棒捶13.8g            祖师麻13.8g

丁香13.8g           栀子13.8g              高良姜13.8g

甘油100ml


 聚山梨酯80 100ml 


制成                                            1000ml
产热袋：

铁粉45g             蛭石21g               盐0.7g

炭粉3.3g

【制法】  药液：以上十八味药材，马钱子、丁香、花椒、胡椒、干姜、高良姜、白芥子、细辛粉碎成粗粉，加入80%乙醇回流提取三次，每次3小时，合并提取液，滤过，加入樟脑、薄荷脑搅拌使溶解，备用。另取祖司麻、吴茱萸、猪牙皂、生草乌、栀子、三七、铁棒锤，粉碎成粗粉，与上述药渣混匀，加入60%乙醇，加热回流提取二次，每次1小时，合并提取液，滤过，将蟾酥粉碎成细粉加入滤液中，搅拌均匀，静置，滤过，滤液与上述醇溶液混匀，加入甘油，聚山梨酯80，调整醇浓度为55%并至规定量，分装，即得。

    产热袋：盐溶于10ml水中，加入铁粉、蛭石、炭粉等三种物质，混匀，装袋，即得。

【性状】  本品产热袋为长方形无纺布袋，内装产热剂。药液为棕红色澄清液体；气清凉，醇香浓郁。
【鉴别】  （1）取药液60ml，浓缩至稠膏状，加氯仿-乙醇（10∶1）混合液30ml与浓氨试液5ml，密塞，振摇5分钟，放置2小时，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取马钱子对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。再取士的宁和马钱子碱对照品，加氯仿制成每1ml各含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各10µl。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，以甲苯-丙酮-乙醇-浓氨试液（4∶6∶0.6∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾溶液。供试品色谱中，在与对照药材和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点

（2）取药液20ml，浓缩至稠膏状，加乙醇15ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇20ml使溶解。作为供试品溶液。另取吴茱萸对照药材0.5g，加乙醇15ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液1µl、对照药材溶液2µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以正丁醇—冰醋酸—水（5∶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。

【检查】  热效应  取产热袋，用针刺破轻轻揉搓后对褶，置铺有三层毛巾的木质台面上，插入温度计,使水银球置于中央，用毛巾覆盖三层，观察温度变化，30分钟后温度不得低于37℃；2小时后最高温度不得低于55℃;高于37℃的发热时间不得少于24小时。

乙醇量  取药液依法测定，应为50%～60%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ М）。

总固体  取药液依法测定，遗留残渣不得少于3.0％（g/ml）（中国药典2000年版一部附录I M第二法）。

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

【含量测定】   精密量取药液20ml，置水浴上蒸至无醇味，加水10ml及浓氨试液2ml，置分液漏斗中，用氯仿振摇提取5次，每次20ml，合并氯仿液，挥至约10ml，置分液漏斗中，用硫酸溶液（3→100ml）振摇提取5次，每次15ml，合并硫酸液，用浓氨试液调节pH值至9～10，用氯仿振摇提取5次，每次20ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加氯仿使溶解，转移至2ml量瓶中，并稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另精密称取士的宁对照品适量，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，精密吸取供试品溶液4µl、对照品溶液2µl与4µl，分别交叉点于同一高效硅胶GF254薄层板上，以甲苯—丙酮—乙醇—氨水（4∶5∶0.6∶0.4）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法）进行扫描，波长：λS=254nm，λR=315nm，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含马钱子以士的宁（C21H22N2o2）计，应为20μg～60μg。

【功能主治】  舒筋活络，驱风散寒，活血止痛。用于寒湿瘀阻型痹症的肌肉关节疼痛。
【用法用量】  外用，取出热袋，轻轻揉散，在一面洒药液10ml，待发热后，敷于患处，一次1袋，二日1次；或取出热袋轻轻揉散，将药液涂于患处并双手按摩，然后再敷发热袋。
【禁忌】  孕妇及新鲜伤口处禁用。

【注意事项】  本品为外用药品，严禁内服；应在医生指导下使用，不宜长期连续使用；局部皮损严重者应对症处理。
【规格】  （1）产热袋每袋重70g  （2）药液每支装10ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
痹痛熨剂说明书
【药品名称】

  品    名  痹痛熨剂

  汉语拼音  Bitong Weiji

【主要成份】铁粉、蛭石、马钱子、细辛、草乌、铁棒捶、祖师麻、高良姜、花椒、蟾酥等18味。

【性状】本品产热袋为长方形无纺布袋，内装产热剂。药液为棕红色澄清液体；气清凉，醇香浓郁。
【功能主治】舒筋活络，驱风散寒，活血止痛。用于寒湿瘀阻型痹症的肌肉关节疼痛。

【用法用量】外用，取出热袋，轻轻揉散，在一面洒药液10ml，待发热后，敷于患处，一次1袋，二日1次；或取出热袋轻轻揉散，将药液涂于患处并双手按摩，然后再敷发热袋。

【禁忌】孕妇及新鲜伤口处禁用。

【注意事项】本品为外用药品，严禁内服；应在医生指导下使用，不宜长期连续使用；局部皮损严重者应对症处理。

【规格】（1）产热袋每袋重70g  （2）药液每支装10ml
【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。
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       标 准 （试行）

痹 欣 片

Bixin  Pian

【处方】  补骨脂17g


  牛膝21.5g


  桂枝26g

秦艽21.5g


  乌梢蛇26g


  红花21.5g

防己43g



  地黄21.5g


  桑寄生34.5g

地龙34.5g


  威灵仙21.5g


  丹参30g

乳香（炒）21.5g

  木瓜26g



  当归21.5g

没药（炒）21.5g

  续断43g



  白术21.5g

黄芪30g



  杜仲43g



  桃仁（炒）21.5g

硬脂酸镁3g

制成                                                 1000片

【制法】  以上二十一味药材，补骨脂、牛膝、木瓜、桂枝、秦艽、乳香、没药、防己、当归、白术粉碎成细粉；其余地黄等十一味加水煎煮二次，第一次3小时，第二次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成相对密度为1.30～1.40（60℃）的稠膏，将上述细粉拌入稠膏中，混匀，干燥，粉碎成细粉，过筛，制成颗粒，干燥，加入硬脂酸镁，混匀，压片，包薄膜衣，即得。

【性状】  本品为薄膜衣片，除去包衣显棕黄色至棕褐色；气辛、味苦。

【鉴别】  （1）取本品4片，除去包衣，研细，加醋酸乙酯20ml，超声处理15分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取补骨脂素、异补骨脂素对照品，加醋酸乙酯制成每1ml各含2mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯（4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%氢氧化钾甲醇溶液，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品3片，除去包衣，研细，加正己烷2ml，超声处理15分钟，取上清液，作为供试品溶液。另取白术对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（10∶1）为展开剂，展开4cm，取出，晾干，再以环己烷为展开剂，展开8cm，取出，晾干，喷以5％对二甲氨基苯甲醛的10%硫酸乙醇溶液，80℃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，除去包衣，研细，加乙醚20ml，浸泡10分钟，滤过，滤液挥至1ml，作为供试品溶液。另取当归对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-乙醚-醋酸（10∶10∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（4）取本品10片，除去包衣，研细，加浓氨试液1ml，氯仿30ml，加热回流2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。另取粉防己碱对照品，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，以氯仿-丙酮-甲醇-浓氨试液（20∶3∶2∶0.1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（5）取本品20片，除去包衣，研细，加50%乙醇50ml，盐酸5ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸至无醇味，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液，挥干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取牛膝对照药材1g，同法制成对照药材溶液。再取齐墩果酸对照品，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷-氯仿-醋酸乙酯-甲酸（20∶5∶8∶0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，分别在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（6）取本品20片，除去包衣，研细，加稀盐酸50ml，加热回流1小时，滤过，滤液加乙醚振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液，挥干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取丹参对照药材1g，同法制成对照药材溶液。再取原儿茶醛对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各5µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以苯-醋酸乙酯-甲酸（18∶8∶1.5）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】  重金属  取本品10片，除去包衣，研细，取粉末1.0g，依法测定（中国药典2000年版一部附录Ⅸ E），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  用十八烷基硅烷健合硅胶为填充剂；甲醇-水（1∶4）为流动相；检测波长为270nm。理论板数按龙胆苦苷峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  精密称取龙胆苦苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.1mg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2.5g，精密称定，置索氏提取器中，加氯仿适量，加热回流提取至无色，弃去氯仿液，药渣挥干，连同滤纸一并置100ml具塞锥形瓶中，精密加入甲醇50ml，密塞，称定重量，放置过夜，超声处理20分钟，放冷，称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

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

本品每片含秦艽以龙胆苦苷（C16H20o9）计，不得少于0.45mg。

【功能主治】  祛风除湿、活血止痛。用于风湿阻络引起的肌肉关节疼痛等症。

【用法用量】  口服，一次5片，一日2～3次，6周为一疗程。

【禁忌】  孕妇及溃疡病人忌服。

【规格】  基片重0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
痹欣片说明书

【药品名称】

  品    名  痹欣片

  汉语拼音  Bixin Pian

【主要成份】乌梢蛇、红花、木瓜、威灵仙、杜仲、槲寄生、生地、牛膝、桃仁（炒）、防已、丹参、乳香（制）等12味。

【性状】本品为薄膜衣片，除去包衣后呈棕黄色至棕褐色；气辛、味苦。

【功能主治】祛风除湿、活血止痛。用于风湿阻络引起的肌肉关节疼痛等症。

【用法用量】口服，一次5片，一日2～3次，6周为一疗程。

【禁忌】孕妇及溃疡病人忌服。

【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-1015
	药品名称
	中文名：川花止痛膜 
汉语拼音名：Chuanhua Zhitong Mo

	类    别
	地标升国标
	剂型
	膜剂
	规格
	每片药膜5cm×8cm

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	吉林省辉南长龙生化药业股份有限公司
	每片药膜5cm×8cm
	国药准字Z20026483

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

	标准试行期
	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；积累挥发性醚浸出物测定数据，制订合理的含量限度；建立专属性强的含量测定方法。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11015(ZD-1015)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 花 止 痛 膜
Chuanhua Zhitong Mo
【处方】  红花670g



  制川乌1000g



桃仁300g

          羌活300g



  细辛100g




桂枝200g

              乳香300g



  没药300g




青风藤400g

              独活300g

              聚乙烯醇170g


  甘油8ml

                  

    制成                                                  1000片

【制法】  以上十味药材，除红花、川乌、青风藤外，其余药材粉碎成粗粉，用水蒸气蒸馏法提取挥发油，备用；药渣与红花、川乌、青风藤加水煎煮三次，第一次1小时，第二次45分钟，第三次30分钟，分次滤过，合并滤液并浓缩至相对密度为1.20（50℃）的清膏，加使含醇量达60％，乙醇，搅匀，静置12小时，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至相对密度为1.25（50℃）的清膏。另取聚乙烯醇、甘油与适量的水，在水浴上（60℃）搅拌使溶化，加入上述清膏，放冷后加入挥发油，搅匀后静置，除去气泡，铺膜，60℃以下烘干，剪切，向压缩胶带及防粘纸上转移药膜，剪切，即得。
【性状】  本品为长条形贴剂，药膜为黄色或棕黄色；气特异。
【鉴别】  取本品10片，除去盖衬，剪成小块，置250ml烧瓶中，加水100ml，连接挥发油测定器，自测定器上端加水使充满刻度部分，并溢流入烧瓶为止，再加醋酸乙酯1ml，加热回流2小时，分取醋酸乙酯液，作为供试品溶液。另取独活对照药材1g，加乙醚10ml，浸渍过夜，滤过，滤液挥干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（8∶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】  面积差异  取药膜20片，分别量取长宽尺寸，应在标示面积的±5%以内。
重量差异  取本品面积差异项下的药膜20片，精密称定，求得平均重量，再分别精密称定各片的重量，每片重量与平均重量相比较，超过±7.5%不得多于2片，不得有一片超过±15%。
【挥发性醚浸出物】  取本品药膜10片，剪碎，置索氏提取器中，加乙醚适量，加热回流3小时。取乙醚液，置已干燥至恒重的蒸发皿中，放置，挥去乙醚，残渣置五氧化二磷干燥器中，干燥18小时，精密称定重量。缓缓加热至105℃，并在105℃干燥至恒重。减失重量即为挥发性醚浸出物的重量。
本品每片含挥发性醚浸出物不得少于1.0mg。
【功能主治】  活血化瘀，散寒止痛。用于风湿痛，跌打损伤痛，骨质增生，颈椎病，肩周炎，腰肌劳损等引起的疼痛。
【用法用量】  贴于痛处，一日1次。
【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，在医生指导下使用，定期复查肾功能；
（2）皮肤破溃处勿用。
【规格】  每片药膜5cm×8cm

【贮藏】  密闭，置阴凉处。
【有效期】  1.5年。
川花止痛膜说明书
【药品名称】
  品    名  川花止痛膜
  汉语拼音  Chuanhua Zhitong Mo

【主要成份】制川乌、红花、羌活、桃仁、桂枝、乳香、没药、细辛、青风藤、独活。
【性状】本品为长条形贴剂，药膜为黄色或棕黄色；气特异。
【功能主治】活血化瘀，散寒止痛。用于风湿痛，跌打损伤痛，骨质增生，颈椎病，肩周炎，腰肌劳损等引起的疼痛。
【用法用量】贴于痛处，一日1次。
【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，在医生指导下使用，定期复查肾功能；
（2）皮肤破溃处勿用。
【规格】每片药膜5cm×8cm

【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-1109
	药品名称
	中文名：川郁风寒熨剂 
汉语拼音名：Chuanyu Fenghan Weiji

	类    别
	地标升国标
	剂型
	熨剂
	规格
	药袋每袋装5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	大同市利群制药厂
	药袋每袋装5g
	国药准字Z20026661

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应研究增加处方中其他3～5味药材的薄层色谱鉴别方法；积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11109(ZD-1109)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 郁 风 寒 熨 剂

Chuanyu Fenghan Weiji

【处方】  药袋：

独活710g




苍术570g



郁金430g

细辛285g




川芎430g



川乌430g

白芥子285g



乳香145g



红花285g

薄荷285g




樟脑145g



艾叶285g

松节430g




香加皮285g

产热袋：

铁粉32kg




活性炭3.2kg


木粉2.0kg


制成                                             1000袋

【制法】  药袋：以上十四味药材，粉碎成粗粉，过筛，混匀，分装，即得。

产热袋：铁粉、活性炭、木粉，粉碎成细粉，混匀，加入7％氯化钠溶液7.5L，搅拌均匀，分装，即得。将药袋与产热袋覆合成对，将胶黏面与发热剂袋紧紧贴合，为敷袋。加外包装，密封，即得。

【性状】  本品药袋内容物为黄棕色的粉末；气香。

【鉴别】  ⑴取本品药袋内容物，置显微镜下观察：具缘纹孔管胞，直径40～80µm。花粉粒球形或椭圆形，直径40～60µm，外壁有刺，具3个萌发孔。丁字形毛变曲，柄2～4细胞。种皮栅状细胞，表面观细胞小，多角形，壁厚。草酸钙砂晶细小，存在于薄细胞及分泌细胞的一侧。草酸钙方晶形状不规则，呈六面形、斧形、锥状或膝状结晶，直径5～20µm含晶细胞纵向连接，方晶排列成行。薄壁细胞中含有糊化淀粉粒团块，淀粉粒几无色。腺鳞头部8细胞，扁球形，直径约至90µm，柄短。草酸钙针晶细小，不规则地充塞于薄壁细胞中。

⑵取本品药袋内容物0.5g，进行微量升华，所得的升华物，加新配制的1％香草醛硫酸溶液1～2滴，液滴边缘渐显玫瑰红色。

【检查】  热效应  取本品，拆去外包装密封袋，取出敷袋，轻轻揉搓5～10分钟，将温度计插入发热剂袋与药袋之间，用毛巾包裹三层，温度应上升至50℃±10℃，并应持续13小时以上（如中途温度降至40℃以下，可稍加揉搓使继续升温；如不再升温，即视为热效应达不到规定时间）。

装量差异  本品药袋的装量应符合散剂项下的规定（中国药典2000年版一部附录I B）。

【挥发性醚浸出物】  取本品药袋内容物3g，精密称定，置硫酸干燥器中干燥12小时，然后置索氏提取器中，加乙醚加热回流至无色，分取乙醚液，置已干燥至恒重的蒸发皿中，挥去乙醚，置硫酸干燥器中干燥18小时，精密称定，在105℃干燥至恒重。其减失重量即为挥发性醚浸出物的重量，计算，即得。

本品含挥发性醚浸出物不得少于0.85％。

【含量测定】  取本品药袋装量差异项下的内容物，混匀，取2g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入乙醇20ml，称定重量，放置过夜，超声处理30分钟，放冷，用乙醇补足减失的重量，滤过，精密量取续滤液10ml，蒸干，残渣加甲醇使溶解并转移至5ml量瓶中，摇匀，作为供试品溶液。另取蛇床子素对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，精密吸取供试品溶液5µl、对照品溶液2µl与4µl，分别交叉于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯（30∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，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=334nm，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。

本品每袋含独活以蛇床子素（C15H16O3）计，不得少于2.0mg。

【功能主治】  祛风散寒，活血止痛。用于风寒湿引起的腰腿痛，慢性软组织损伤。

【用法用量】  外熨，一次1袋，一日1次；拆去外包装，取出内袋，轻轻揉搓10分钟左右，发热后装入小布袋，敷于患处，使用中变硬或温度下降时，可不时揉搓药袋，使温度回升。

【禁忌】  孕妇忌用。

【注意事项】  （1）使用时不可直接接触皮肤，过热时，可用毛巾包裹，以防烫伤；

（2）红肿部位和破损、溃烂之处禁用。

【规格】  药袋每袋装5g

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

;

川郁风寒熨剂说明书

【药品名称】

  品    名  川郁风寒熨剂
  汉语拼音  Chuanyu Fenghan Weiji
【主要成份】独活、苍术、细辛、川芎、川乌、乳香、红花、白芥子、松节、香加皮、艾叶等14味。

【性状】本品药袋内容物为黄棕色的粉末；气香。
【功能主治】祛风散寒，活血止痛。用于风寒湿引起的腰腿痛，慢性软组织损伤。

【用法用量】外熨，一次1袋，一日1次；拆去外包装，取出内袋，轻轻揉搓10分钟左右发热后装入小布袋，敷于患处，使用中变硬或温度下降时，可不时揉搓药袋，使温度回升。

【禁忌】孕妇忌用。

【注意事项】（1）使用时不可直接接触皮肤，过热时，可用毛巾包裹，以防烫伤；

（2）红肿部位和破损、溃烂之处禁用。

【规格】药袋每袋装5g

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0430
	药品名称
	中文名：二十五味阿魏胶囊 
汉语拼音名：Ershiwuwei Awei Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.3g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	青海省黄南州东格尔藏药有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025614

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

	标准试行期
	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-10430(ZD-0430)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 阿 魏 胶 囊

Ershiwuwei Awei Jiaonang

【处方】  阿魏33.3g


  牦牛心11.1g


  肉豆蔻11.1g

          丁香11.1g


  肉桂11.1g



  山柰11.1g

          荜茇11.1g


  胡椒11.1g



  安息香11.1g

          乳香11.1g


  石榴子11.1g


  大蒜（炭）11.1g

          豆蔻11.1g


  铁棒锤11.1g


  诃子（去核）11.1g

          藏茴香11.1g


  沉香11.1g



  兔心11.1g

          木香11.1g


  土木香11.1g


  宽筋藤11.1g

          紫草茸11.1g


  藏菖蒲11.1g


  黑冰片（炭）11.1g

光明盐11.1g

制成                                                  1000粒

【制法】  以上二十五味，粉碎成细粉，过筛，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为灰褐色粉末；气腥，味微辛。

【鉴别】  取本品内容物5g，加乙醚50ml，振摇数分钟，滤过，滤液浓缩至2ml，作为供试品溶液。另取丁香酚对照品，加乙醚制成每1ml含16μl的溶液，作为对照品溶液。再取丁香对照药材0.5g，加乙醚5ml，振摇数分钟，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，吸取上述三种溶液各4µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％香草醛硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品和对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

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

【浸出物】  照水溶性浸出物测定法项下的冷浸法（中国药典2000年版一部附录Ⅹ A）测定，不得少于18.0%。

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水-醋酸（24∶76∶0.2）为流动相，检测波长为313nm。理论板数按阿魏酸峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  取阿魏酸对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含5µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取3g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加石油醚（60~90℃）50ml，浸渍过夜，滤过，弃去石油醚液，残渣挥去石油醚，精密加入50％甲醇溶液50ml，称定重量，超声处理40分钟，放冷，再称定重量，用50％甲醇溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

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

本品每粒含阿魏以阿魏酸（C10H10O4）计，不得少于8.0µg。

【功能主治】  祛风镇静。用于五脏六腑的龙病，肌肤，筋腱，骨头的隆病，维命隆等内外一切隆病。
【用法用量】  口服，一次3粒，一日2次。
【注意事项】  忌生冷、辛辣等刺激性食物。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。
【有效期】  1.5年。
二十五味阿魏胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  二十五味阿魏胶囊

  汉语拼音  Ershiwuwei Awei Jiaonang
【主要成份】阿魏、肉豆蔻、丁香、肉桂、山柰、荜茇、安息香、乳香、诃子（去核）、铁棒锤、沉香、光明盐等25味。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为灰褐色粉末；气腥，味微辛。
【功能主治】祛风镇静。用于五脏六腑的龙病，肌肤，筋腱，骨头的隆病，维命隆等内外一切隆病。

【用法用量】口服，一次3粒，一日2次。

【注意事项】忌生冷、辛辣等刺激性食物。

【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-0533
	药品名称
	中文名：风寒双离拐胶囊 
汉语拼音名：Fenghan Shuangliguai 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

	齐齐哈尔参鸽药业有限公司
	每粒装0.4g
	国药准字Z20025739

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

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

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10533(ZD-0533)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 双 离 拐 胶 囊

Fenghan Shuangliguai Jiaonang

【处方】  地枫皮81g



红花40g



千年健81g

制川乌24g



制草乌24g



马钱子（制）8g

没药（制）40g


乳香（制）40g


防风81g

木耳81g

淀粉110g


制成                                                 1000粒

【制法】  以上十味药材，马钱子粉碎成细粉，地枫皮、千年健、防风提取挥发油，备用；蒸馏后的水溶液另器收集，药渣加水煎煮1小时，滤过，滤液与蒸馏后的水溶液合并，浓缩至相对密度为1.25～1.35（80℃）的稠膏，加入淀粉，混匀，干燥，粉碎，与红花等六味混合，粉碎成细粉，与马钱子细粉以等量递增法配研均匀，制成颗粒，干燥，喷入挥发油，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕色的颗粒；气香，味苦、微麻。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：不规则团块无色或淡黄色，表面及周围扩散出众多细小颗粒，久置溶化。不规则碎块淡黄色,半透明，有的渗出微黄色油滴，加热后油滴溶化，现正方形草酸钙结晶。花粉粒球形或椭圆形，直径约60µm，外壁有刺，具三个萌发孔。不规则的碎块黑色，边缘呈棕色，半透明。

（2）取本品内容物4g，加80%丙酮溶液15ml，超声处理10分钟，滤过，滤液浓缩至4ml，作为供试品溶液。另取红花对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯－甲酸－水－甲醇（7∶2∶3∶0.4）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  乌头碱限量  取本品内容物3.2g，加浓氨试液2m1，拌匀，放置2小时，加乙醚30ml，振摇l小时，放置24小时，滤过，滤液挥干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取乌头碱对照品适量，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，以苯－醋酸乙醋－二乙胺（14∶4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应位置上，出现的斑点应小于对照品的斑点或不出现斑点。

    其他  应符合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；正已烷－二氯甲烷－无水甲醇－三乙胺（47.5∶47.5∶5∶0.4）为流动相；检测波长为280nm。理论板数按士的宁峰计算应不低于2000。

    对照品溶液的制备  取士的宁对照品适量，精密称定，加醋酸乙酯制成每1ml含0.1mg的溶液，即得。

    供试品溶液的制备  取本品25粒内容物，精密称定，混匀，研细，取8g，精密称定，置圆底烧瓶中，加浓氨试液4ml及氯仿25ml，加热回流50分钟，放冷，滤过，残渣加氯仿洗涤4次，每次5ml，并入滤液，置分液漏斗中，用硫酸溶液（3→100）振摇提取5次，每次15ml，合并酸液，用浓氨试液调节pH值至9～10，用氯仿振摇提取5次，每次20ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加醋酸乙酯适量使溶解，转移至5ml量瓶中，加醋酸乙酯至刻度，摇匀，即得。

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

本品每粒含马钱子以士的宁（C21H22N2o2）计，应为25µg～65µg。

【功能主治】  祛风散寒。用于风寒腰腿疼痛，四肢麻木、筋骨拘挛。

【用法用量】  口服，一次3粒，一日2次，黄酒或白开水送服。

【禁忌】  孕妇忌服。忌食生冷食物。

【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

风寒双离拐胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  风寒双离拐胶囊

  汉语拼音  Fenghan Shuangliguai Jiaonang

【主要成份】地枫皮、千年健、红花、防风、制草乌、制川乌、乳香（炒）、没药（制）、马钱子（制）、木耳。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕色的颗粒；气香，味苦、微麻。

【功能主治】祛风散寒。用于风寒腰腿疼痛，四肢麻木、筋骨拘挛。

【用法用量】口服，一次3粒，一日2次，黄酒或白开水送服。

【禁忌】孕妇忌服，忌食生冷物。

【规格】每粒装0.4g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0046
	药品名称
	中文名：风湿骨康片 
汉语拼音名：Fengshi Gukang Pian

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

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	陕西省雄风制药有限公司
	基片重0.25g
	国药准字Z20025051

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间按GCP要求补做临床观察试验；进一步积累数据，制订合理的含量限度范围。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10046(ZD-0046)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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



国家药品监督管理局

2002年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 湿 骨 康 片

Fengshi Gukang Pian

【处方】  麻黄21g




马钱子膏20g



防风21g

          牛膝21g




粉萆薢10g




独活21g

          桑寄生21g



防已21g




丹参21g

          桂枝10g




续断10g




木瓜21g

          甘草12g




制川乌21g




牡蛎（煅）21g

          豹骨2g

          淀粉65g




蔗糖50g




硬脂酸镁5g


          制成                                                    1000片

【制法】  以上十六味药材，除马钱子膏外，甘草、制川乌、牡蛎及豹骨粉碎成细粉，过筛，混匀。其余麻黄等十一味，加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成膏，加入马钱子膏和上述药材细粉及淀粉、蔗糖，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，除去糖衣显灰棕色至棕褐色；味苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：纤维束周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维。石细胞长方形或类方形，壁稍厚。不规则碎块无色或淡黄褐色，表面具细纹理。

（2）取本品30片，除去糖衣，研细，加浓氨试液5ml使湿润、再加氯仿50ml，加热回流1小时，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30片，除去糖衣，研细，加乙醇40ml，加热回流1小时，滤过，滤液加盐酸4ml，加热回流1小时，浓缩至5ml，加水15ml，用氯仿振摇提取2次，每次20ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取齐墩果酸对照品，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各6μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正已烷-丙酮（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，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，日光下显相同的紫红色斑点；紫外光灯（365nm）下，显相同颜色的荧光斑点。

（4）取本品30片，除去糖衣，研细，加水40ml、盐酸4ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液加乙醚振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液，挥干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取原儿茶醛对照品，加醋酸乙酯制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各6μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-丙酮-甲酸（10∶1∶1）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以3%三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的蓝色斑点。

（5）取本品30片，除去糖衣，研细，加乙醚50ml，回流2小时，滤过，滤渣挥去乙醚，加甲醇40ml，加热回流1小时，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，合并正丁醇液，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5ml使溶解，加活性炭少量，摇匀，放置30分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。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，在与对照品色谱相应的位置上，显相同橙黄色的荧光斑点。

【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，除去糖衣，精密称定，研细，取1.5g，精密称定，加浓氨试液1ml及氯仿20ml，加热回流1小时，放冷，滤过，用氯仿15ml分3次洗涤滤渣及滤器，合并滤液，蒸干，残渣用氯仿溶解并转移至5ml量瓶中，加氯仿至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取士的宁对照品适量，精密称定，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，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GF254薄层板上，以甲苯-丙酮-乙醇-浓氨试液（8:6:0.5:2）的上层溶液为展开剂，置浓氨试液预饱和15分钟的展开缸内，展开2次，每次展距约9cm，取出，晾干，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B薄层扫描法）进行扫描，波长：λS=254nm，λR=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。

本品每片含马钱子膏以士的宁（C21H22N2O2）计，应为0.30mg～0.90mg。

【功能主治】  祛风散寒，除湿止痛。用于风寒湿痹，关节疼痛，腰痛，筋骨麻木。

【用法用量】  口服，一次2片，一日2～3次，每服10天后，隔5天再服。

【禁忌】  孕妇忌服。

【注意事项】  （1）饭后30分钟服用；

（2）高血压、心脏病慎服，或在医生指导下服用；

（3）如正在服用其他药品，使用本品前请咨询医师或药师。

【规格】  基片重0.25g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。

注：马钱子膏制备

取马钱子，粉碎成粗粉，照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗滤法（中国药典2000年版一部附录I O），以90％乙醇作溶剂，收集渗滤液，滤液回收乙醇并浓缩成稠膏，取出适量，照风湿骨康片[含量测定]项下的方法测定士的宁的含量（±3.0％）。使含量符合规定即得。
风湿骨康片说明书

【药品名称】

  品    名  风湿骨康片

  汉语拼音  Fengshi Gukang Pian

【主要成份】麻黄、马钱子膏、制川乌、独活、防风、防己、木瓜、桑寄生、牛膝、续断、丹参、桂枝等16味。

【性状】本品为糖衣片，除去糖衣后显灰棕色至棕褐色；味苦。

【功能主治】祛风散寒，除湿止痛。用于风寒湿痹，关节疼痛，腰痛，筋骨麻木。

【用法用量】口服，一次2片，一日2～3次，每服10天后，隔5天再服。

【禁忌】孕妇忌服。

【注意事项】（1）饭后30分钟服用；

           （2）高血压、心脏病慎服，或在医生指导下服用；

           （3）如正在服用其他药品，使用本品前请咨询医师或药师。

【规格】基片重0.25g

【贮藏】密封。

【有效期】2年。
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       标 准 （试行）

风 湿 筋 骨 片
Fengshi Jingu Pian
【处方】  制川乌22.5g


 制草乌22.5g

 马钱子(制)22.5g

淫羊藿30.0g


 牛膝22.5g


 羌活22.5g

贯众30.0g


 黄柏22.5g


 乌梢蛇22.5g

鹿茸15.0g


 续断22.5g


 乌梅22.5g

细辛11.25g


 麻黄22.5g


 桂枝22.5g

红花22.5g


 刺五加22.5g

 金银花22.5g

地龙22.5g


 桑寄生22.5g

 甘草22.5g

骨碎补（烫）22.5g
 地枫皮22.5g

 没药（制）  22.5g

红参22.5g
硬脂酸镁0.7g

淀粉21g

制成                                                 1000片

    【制法】  以上二十五味药材，取桑寄生、麻黄、淫羊藿、续断、甘草、刺五加、黄柏、骨碎补、地龙、牛膝、地枫皮、贯众、乌梅等十三味加水煎煮三次,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1.25～1.30（50℃）的清膏，备用。其余十二味粉碎成细粉，与上述清膏混匀，80℃以下干燥，制成颗粒，压片，包糖衣或薄膜衣，即得。

    【性状】  本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显棕褐色；味苦。

    【鉴别】  （1）取本品24片，除去包衣，研细，加入浓氨试液5ml使湿润，加氯仿30ml，超声处理20分钟，滤过，滤液浓缩至约2ml，作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每lml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇-冰醋酸-水（7:1:2）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

    （2）取盐酸麻黄碱对照品适量，加甲醇制成每lml含lmg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述对照品溶液2µl及［鉴别］（1）项下的供试品溶液3µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-浓氨试液（20:85:0.5）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。

（3）取本品24片，除去包衣，研细，加乙醚50ml，超声处理20分钟，滤过，滤液挥干，残渣加醋酸乙酯2ml使溶解，作为供试品溶液。另取羌活对照药材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，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯（9.5:0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（4）取本品24片，除去包衣，研细，加甲醇50ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，置分液漏斗中，用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次30ml，合并正丁醇提取液，用氨试液洗涤2次，每次30ml，弃去氨液，用正丁醇饱和的水50ml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。另取人参皂苷Re对照品适量，加甲醇制成每lml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各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，于105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  乌头碱限量  取本品18片，除去包衣，研细，置具塞锥形瓶中，加氯仿50 ml与浓氨试液1.5ml，振摇，放置过夜，超声处理30分钟，滤过，取续滤液25ml，置分液漏斗中，用硫酸溶液（3→100m1）提取5次，每次20ml，合并硫酸提取液，用浓氨试液调节pH值至9～10，用氯仿提取5次，每次20ml，合并氯仿提取液，蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取乌头碱对照品适量，加无水乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液4µl、对照品溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯-乙醇（6.4:3.6:1）为展开剂，置氨蒸气饱和15分钟后的展开缸内展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上出现的斑点应小于对照品的斑点或不出现斑点。

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

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

    色谱条件与系统适用性试验  用硅胶为填充剂；正己烷-二氯甲烷-甲醇-浓氨试液（42.5:42.5:5.4:0.35）为流动相；检测波长为254nm。理论板数按士的宁峰计算应不低于2000。

    对照品溶液的制备  精密称取士的宁对照品适量，加醋酸乙酯制成每lml含0.1mg的溶液，即得。

    供试品溶液的制备  取本品20片，除去包衣，精密称定，研细，取2g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加氯仿50ml与浓氨试液lml，密塞，轻轻振摇，称定重量，放置过夜，超声处理20分钟（功率250W，频率25kHz），放冷，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25m1，置分液漏斗中，用硫酸溶液（3→100m1）提取5次（20ml，20ml，15ml，15ml，15ml），合并提取液，用浓氨试液调节pH值至9～10，用氯仿振摇提取5次．每次20ml，合并氯仿液，蒸干，放冷，残渣加醋酸乙酯使溶解，转移至10ml量瓶中，加醋酸乙酯至刻度，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。

    本品每片含马钱子以士的宁（C21H22N202）计，应为0.20mg～0.43mg。

【功能主治】  祛风散寒，通络止痛。用于痹症，腰腿痛，肌肉关节疼痛，屈伸不利,以及风湿性关节炎、类风湿性关节炎见以上证候者。

【用法用量】  口服，一次2片，一日2～3次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇禁服。

【注意事项】  （1）本品宜在医生指导下服用，不宜超量服用。定期复查肾功能；

（2）高血压、心脏病患者慎用，或在医生指导下服用。

【规格】  基片重0.28g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
风湿筋骨片说明书

【药品名称】

  品    名  风湿筋骨片

  汉语拼音   Fengshi Jingu Pian

【主要成份】制川乌、制草乌、马钱子（制）、麻黄、桂枝、人参、乌梢蛇、牛膝、鹿茸、续断、细辛、刺五加。

【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】祛风散寒，通络止痛。用于痹症，腰腿痛，肌肉关节疼痛，屈伸不利,

以及风湿性关节炎、类风湿性关节炎见以上证候者。

【用法用量】口服，一次2片，一日2～3次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁服。

【注意事项】（1）本品宜在医生指导下服用，不宜超量服用。定期复查肾功能；

           （2）高血压、心脏病患者慎用，或在医生指导下服用。

【规格】基片重0.28g

【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-0788
	药品名称
	中文名：风湿塞隆胶囊 
汉语拼音名：Fengshi Sailong 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Z20026097

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间增加制订其他药味的薄层色谱鉴别；并建立专属性强的含量测定指标及方法；应制订马兜铃酸限量检查。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10788(ZD-0788)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 湿 塞 隆 胶 囊

Fengshi Sailong Jiaonang

【处方】  塞隆骨3.2g


  诃子36.3g


红花21.1g

          豆蔻28.5g


  岩精膏10.6g


印度獐牙菜10.6g

          刀豆10.6g


  山矾叶10.6g


藏茜草10.6g

          紫草茸10.6g


  刺柏10.6g


冰片3.2g

          天竺黄10.6g


  丁香4.2g



肉豆蔻6.3g

          草果9.0g


  沉香5.3g



白檀香9.5g 

          紫檀香6.1g


  绿绒蒿6.1g


木棉花11.3g

          木香9.5g


  香旱芹9.5g


木香马兜铃5.3g

          肉桂9.5g


  螺厣6.1g



石斛6.1g 

          甘松8.2g


  石花14.7g


花苜蓿5.3g

          毛诃子5.3g


  余甘子6.3g


制成                                                1000粒

【制法】  以上三十二味，粉碎成细粉，过筛，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为淡红棕色的粉末；气微，味苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：内种皮杯状细胞成片，红棕色，表面观大多呈五角形或六角形，直径7～23µm，壁厚，非木化，胞腔内含硅质块。花粉粒黄色，类圆形或椭圆形，直径35～60µm，外壁较厚，齿状突起。非腺毛淡黄色或无色，单细胞，多弯曲，直径约14µm，壁厚4µm，完整者长230～1300µm，胞腔明显，有时可见2～3个短小非腺毛足部并生。纤维成束，淡黄色或红棕色。

（2）取本品内容物10g，加醋酸乙酯20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液浓缩至2ml，作为供试品溶液。另取紫草茸对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-氯仿-丙酮-甲酸（4∶4∶0.6∶0.1）为展开剂，展开，取出，晾干，分别置日光及紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点及荧光斑点。

（3）取本品内容物3g，加氯仿15ml，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0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶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，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版附录一部Ⅰ L）。

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；水-甲醇－冰醋酸（98∶1∶1）为流动相；检测波长为273nm。理论板数按没食子酸峰计算应不低于2500。

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

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物,混匀，取0.3g，精密称定，置50ml量瓶中，加入50%甲醇40ml，超声处理20分钟，放冷，加50%甲醇稀释至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，取续滤液，即得。

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

本品每粒含没食子酸（C7H6o5），不得少于1.20mg。 

【功能主治】  祛风，散寒，除湿。用于类风湿性关节炎引起的四肢关节疼痛，肿胀，屈伸不利，肌肤麻木，腰膝酸软。

【用法用量】  口服，一次3～4粒，一日2次。

【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木香马兜铃。马兜铃酸有引起肾脏损害等不良反应的报道，用药时间不得超过2周；

（2）儿童及老人慎用；

（3）定期复查肾功能；

（4）在医生指导下使用。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

风湿塞隆胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  风湿塞隆胶囊

  汉语拼音  Fengshi Sailong Jiaoniang

【主要成份】塞隆骨、诃子、红花、沉香、白檀香、紫檀香、白豆蔻、冰片、印度獐牙菜、木香马兜铃、肉桂、岩精膏等32味。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为淡红棕色的粉末；气微，味苦。

【功能主治】祛风，散寒，除湿。用于类风湿性关节炎引起的四肢关节疼痛，肿胀，屈伸不利，肌肤麻木，腰膝酸软。

【用法用量】口服，一次3～4粒，一日2次。

【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木香马兜铃。马兜铃酸有引起肾脏损害等不良反应的报道，用药时间不得超过2周；

（2）儿童及老人慎用；

（3）定期复查肾功能；

（4）在医生指导下使用。

【规格】每粒装0.3g

【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-1248
	药品名称
	中文名：风湿追风膏 
汉语拼音名：Fengshi Zhuifeng Gao

	类    别
	地标升国标
	剂型
	膏剂
	规格
	每张净重12g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	哈药集团世一堂外用药厂
	每张净重12g
	国药准字Z20026944

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

	标准试行期
	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3～5味药材的薄层色谱鉴别；增加制订乌头碱限度检查；完善含量测定方法，并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。应严格按照GCP原则要求，补作以下临床研究：以本品为治疗药，以本品处方中去掉含汞、砷、铅等药材制成的药品（和治疗药外观一致）为对照药，进行随机双盲临床试验（选择至少2个三甲医院，每家医院不少于30对病例），严格检测血、尿中汞、砷、铅离子浓度和肝、肾功能，严密观察相关毒副作用；同时，认真进行二者疗效对比分析，以确定汞、砷、铅等药材在处方中的作用和不良反应。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11248(ZD-1248)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 湿 追 风 膏

Fengshi Zhuifeng Gao
【处方】  牛膝87.0g


  当归87.0g


  天麻87.0g     

          细辛87.0g


  高良姜87.0g


  海风藤87.0g

          苏木61.05g


  生地61.05g


  续断61.05g

          桃仁87.0g


  草乌87.0g


  独活87.0g
          乌药87.0g


  羌活87.0g


  红花87.0g
          蜈蚣30g



  熟地黄24.05g


  五加皮20.35g

          麻黄87.0g


  大戟87.0g


  穿山甲87.0g
          白芷87.0g


  赤芍87.0g


  蛇蜕20.35g 

          威灵仙87.0g


  川乌20.35g


  肉桂87.0g
          没药13.0g


  血竭13.0g


  乳香13.0g

          丁香42.55g


  麝香42.55g


  雄黄13.0g  
          冰片42.55g


  松香42.55g

          制成                                             1000张

【制法】  以上三十五味，除松香外，肉桂、没药、血竭、乳香、丁香、麝香、雄黄、冰片等八味配研，混匀；取食用植物油加热至沸，放入其余牛膝等二十六味，炸枯，去渣，滤过，炼至滴水成珠，加入红丹，搅匀，待冷至60～70℃时，先加入松香待熔化搅匀后，再加入上述细粉，搅匀，将膏药油浸入水中，取膏药油置温水中浸泡软化，拧成小球形，包纸，即得。

【性状】  本品为黑膏药。

【鉴别】  取本品，揭去背裱，剪碎，加乙醚80ml，浸泡过夜，滤过，滤液浓缩至15ml，作为供试品溶液。另取桂皮醛对照品，加乙醇制成每1ml含1µl的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（17:3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的橙红色斑点。

【检查】 应符合膏药项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I P）。

【含量测定】  照气相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ E）测定。

色谱条件与系统适用性试验  以聚乙二醇（PEG）-20M为固定相，涂布浓度为10%；柱温为140℃。理论板数按龙脑峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  取龙脑对照品10mg，精密称定，置10ml量瓶中，加醋酸乙酯至刻度，摇匀，即得。

供试品溶液的制备  取重量差异项下的本品，剪碎，取5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入乙醚100ml，称定重量，放置过夜，超声处理20分钟，放冷，再称定重量，用乙醚补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液50ml，挥去乙醚，残渣加醋酸乙酯使溶解，转移至10ml量瓶中，加醋酸乙酯稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各1µl，注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每张含冰片以龙脑（C10H18O）计，不得少于10mg。

【功能主治】  祛风散寒，活血止痛。用于风湿痹痛，腰背酸痛，四肢麻木。

【用法用量】  贴患处，一次1贴，一日1次。

【禁忌】  肝肾功能不全、造血系统疾病、孕妇及哺乳期妇女禁用。

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

（2）儿童、老人一般不宜使用；

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

【规格】  每张净重12g

【贮藏】  密闭，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
风湿追风膏说明书
【药品名称】

  品    名  风湿追风膏

  汉语拼音 Fengshi Zhuifeng Gao

【主要成份】草乌、川乌、天麻、海风藤、细辛、蜈蚣、雄黄、威灵仙、麝香、大戟、续断等35味。

【性状】本品为黑色膏药。

【功能主治】祛风散寒，活血止痛。用于风湿痹痛，腰背酸痛，四肢麻木。

【用法用量】贴患处，一次1贴，一日1次。

【禁忌】肝肾功能不全、造血系统疾病、孕妇及哺乳期妇女禁用。

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

（2）儿童、老人一般不宜使用；

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

【规格】每张净重12g

【贮藏】密闭，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1316
	药品名称
	中文名：风痛药酒 
汉语拼音名：Fengtong Yaojiu

	类    别
	地标升国标
	剂型
	酒剂
	规格
	每瓶装500ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	江西博士达药业有限责任公司
	每瓶装500ml
	国药准字Z20027114

	江西大自然药业有限公司
	每瓶装500ml
	国药准字Z20027115

	江西南昌恒湖药酒厂
	每瓶装500ml
	国药准字Z20027116

	江西山香药业有限公司
	每瓶装500ml
	国药准字Z20027117

	江西樟树制药厂
	每瓶装500ml
	国药准字Z20027118

	上海雷允上药业有限公司
	每瓶装500ml
	国药准字Z20027119

	上海练塘中药厂
	每瓶装500ml
	国药准字Z20027120

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

	标准试行期
	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栀子药材的薄层色谱鉴别；进一步积累丁公藤药材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-11316(ZD-1316)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 痛 药 酒

Fengtong Yaojiu

【处方】  羌活6g




防已6g




威灵仙8g

麻黄16g




香加皮6g



青蒿子8g

丁公藤96g



小茴香6g



桂枝8g

当归5g




独活6g




白芷8g

川芎5g




栀子5g


制成                                            1000ml

【制法】  以上十四味，粉碎成粗粉，加白酒密封浸渍40～60天，滤取上清液，残渣压榨，榨出液与上述滤液合并，加水至规定量，滤过，即得。 

【性状】  本品为棕黄色至棕红色的澄清液体；气香，味辛、涩、微苦。

【鉴别】  （1）取本品60ml，用浓氨溶液调节pH值至9，加氯仿振摇提取2次，每次30ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取粉防己碱、防己诺林碱对照品，加无水乙醇制成每1ml各含1mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10µl、对照品溶液2µ1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿—丙酮—甲醇—浓氨试液（20∶3∶2∶0.1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取盐酸麻黄碱对照品，加无水乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[鉴别]（1）项下的供试品溶液与上述对照品溶液各5µ1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以异丙醇－10％氨溶液（7∶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。

（3）取本品100ml，加石油醚（30～60℃）80ml振摇提取，分取石油醚液，低温浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取桂皮醛对照品，加氯仿制成每1ml含1µ1的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µ1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）—醋酸乙酯（17∶3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4）取本品60ml，浓缩至10ml，加氯仿振摇提取2次，每次10ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取蛇床子素对照品，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µ1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯—醋酸乙酯（30∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，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。

（5）取本品50ml，蒸干，残渣加75％乙醇5ml使溶解，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取栀子苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µ1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯—丙酮—甲酸—水（10∶7∶2∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  乙醇量  应为40%～50%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ M）。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈—0.05mol/L磷酸二氢钾溶液（14∶86）为流动相；检测波长为345nm。理论板数按东莨菪内酯峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  取东莨菪内酯对照品适量，精密称定，加50％甲醇制成每1ml含15µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密量取本品15ml，加盐酸3ml，加热回流1小时，放冷，加氯仿振摇提取4次，每次15ml，合并氯仿液，低温蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，转移至50ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，精密量取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20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1ml含丁公藤以东莨菪内酯（C10H8o4）计，不得少于40µg。

【功能主治】  疏风通络，散寒止痛。用于风寒湿痹，四肢麻木，筋骨疼痛，腰背酸痛。

【用法用量】  口服，一次15ml，一日2次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【注意事项】  （1）服后可能有出汗、多诞、腹闷、皮肤红痒等反应，一般不影响继续服用；

（2）高血压，心脏病慎服，或在医生指导下服用；

（3）不宜超量服用。

【规格】  每瓶装500ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

风痛药酒说明书

【药品名称】

  品    名  风痛药酒

  汉语拼音  FengTong Yaojiu

【主要成份】羌活、防己、威灵仙、麻黄、香加皮、青蒿子、丁公藤、小茴香、桂枝、当归、独活、白芷等14味。

【性状】本品为棕黄色至棕红色的澄清液体；气香，味辛、涩、微苦。

【功能主治】疏风通络，散寒止痛。用于风寒湿痹，四肢麻木，筋骨疼痛，腰背酸痛。

【用法用量】口服，一次15ml，一日2次。

【禁忌】孕妇忌服。

【注意事项】（1）服后可能有出汗、多诞、腹闷、皮肤红痒等反应，一般不影响继续服用；

（2）高血压，心脏病慎服，或在医生指导下服用；

（3）不宜超量服用。

【规格】每瓶装500ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1335
	药品名称
	中文名：枫荷除痹酊 
汉语拼音名：Fenghe Chubi Ding

	类    别
	地标升国标
	剂型
	酊剂
	规格
	每瓶装（1）15ml  （2）50ml  （3）100ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州黔东南州安平民族制药有限公司
	每瓶装（1）15ml  （2）50ml  （3）100ml
	国药准字Z20027148

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

	标准试行期
	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方中其他2～3味药材的薄层色谱鉴别；修订完善含量测定项下的供试品溶液的制备方法，排除杂质干扰；改进总固体的测定方法，积累测定数据，制订合理的限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11335(ZD-1335)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

枫 荷 除 痹 酊

Fenghe Chubi Ding

【处方】  半枫荷100g



五香血藤50g


 薯莨50g

          海金沙叶30g



钩藤30g



 透骨香30g

          箭杆风30g



肿节风30g



 黑骨藤30g

          四块瓦30g



追风伞20g



 淫羊藿20g

         

          制成                                               1000ml

【制法】  以上十二味，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）进行渗漉，用80%乙醇作溶剂，浸渍48小时后，渗漉，收集渗漉液500ml，待续漉液流完后，再加入约5倍量的蒸馏水，以每分钟1000～1200ml的渗漉速度进行渗漉500ml，收集渗漉液，合并二次渗漉液，回收乙醇并浓缩至相对密度为1.20（60℃）的清膏，静置24小时，滤过，滤液调整乙醇含量为28%～37%并至规定量，灌装，即得

【性状】  本品为棕色至棕红色的澄清液体；具特殊香气。

【鉴别】  （1）取本品10ml，加10%氢氧化钠溶液2ml，超声处理5分钟，用氯仿25ml振摇提取2次，合并氯仿液，浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取钩藤对照药材1g，加80％乙醇10ml，超声处理20分钟，滤过，滤液同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－丙酮－三乙醇胺（55:30:2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品15ml，蒸至无醇味，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1ml使溶解，作为供试品溶液。另取肿节风对照药材1g，加80%乙醇15ml，超声处理30分钟，滤过，滤液同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl～10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯－醋酸乙酯－甲酸（9:4:1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  乙醇量  应为28%～37%（中国药典2OOO年版一部附录Ⅸ M）。

其他  应符合酊剂项下有关的各项规定（中国药典2OOO年版一部附录Ⅰ N）。

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈－水（30:70）为流动相；检测波长为270nm。理论板数按淫羊藿苷峰计算应不低于5000。

对照品溶液的制备  精密称取淫羊藿苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.1mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品溶液，即得。

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

本品每1ml含淫羊藿以淫羊藿苷（C33H40O15）计，不得少于80µg。

【功能主治】  苗医：抬奥，抬蒙：僵腱风，潘村，莫干已。

中医：祛风除湿，舒筋活血，通络止痛。用于寒湿阻络引起的手足麻木、关节肿痛、腰腿疼痛症。
【用法用量】  外用，将本品倒入浴盆中加温水稀释150倍（38℃），浸泡患处，一日1～3次，一次30分钟；亦可外擦患处。
【禁忌】  孕妇忌用；用于洗浴时，高热，高血压患者及有出血倾向者禁用。

【规格】  每瓶装（1）15ml  （2）50ml  （3）100ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
枫荷除痹酊说明书
【药品名称】

  品    名  枫荷除痹酊

  汉语拼音  Fenghe Chubi Ding

【主要成份】半枫荷、五香血藤、透骨香、肿节风、箭杆风、薯莨、海金沙叶、钩藤、黑骨藤、四块瓦、追风伞、淫羊藿。

【性状】本品为棕色至棕红色的澄清液体；具特殊香气。
【功能主治】苗医：抬奥，抬蒙：僵腱风，潘村，莫干已。

中医：祛风除湿，舒筋活血，通络止痛。用于寒湿阻络引起的手足麻木、关节肿痛、腰腿疼痛症。

【用法用量】外用，将本品倒入浴盆中加温水稀释150倍（38℃），浸泡患处，一日1～3次，一次30分钟；亦可外擦患处。

【禁忌】孕妇忌用；用于洗浴时，高热，高血压患者及有出血倾向者禁用。

【规格】每瓶装（1）15ml  （2）50ml  （3）100ml
【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1515
	药品名称
	中文名：复方风湿宁片 
汉语拼音名：Fufang Fengshining Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂
	规格
	基片重0.2g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广东罗浮山药业有限公司
	基片重0.2g
	国药准字Z20027981

	广东省惠州市中药厂
	基片重0.2g
	国药准字Z20027982

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步考察完善威灵仙的薄层鉴别方法及两面针含量测定方法；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-11515(ZD-1515)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 风 湿 宁 片

Fufang Fengshining Pian

【处方】  两面针750g


   七叶莲750g

  宽筋藤500g
过岗龙500g


   威灵仙250g

  鸡骨香250g

淀粉30g 
    
   硬脂酸镁1g


              制成                                              1000片

【制法】  以上六味药材，七叶莲、两面针、鸡骨香粉碎成粗粉，用65％乙醇作溶剂，照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法（中国药典2000年版一部附录I O），渗漉，收集渗漉液，回收乙醇并浓缩至相对密度为1.24～1.26（40℃）的稠膏。宽筋藤、威灵仙、过岗龙加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.24～1.26（40℃）的稠膏，与上述稠膏合并，加入淀粉，制成颗粒，加硬脂酸镁，干燥，压片，包糖衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片，除去糖衣显深褐色；味苦涩。

【鉴别】  （1）取本品5片，除去糖衣，研细，加乙醇20ml，加热回流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。另取两面针对照药材2g，粉碎，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－甲醇－异丙醇－浓氨水（20:5:3:1:0.1）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。

（2）取本品5片，除去糖衣，研细，加乙醇40ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加30％乙醇溶液30ml使溶解，用氯仿30ml振摇提取，弃去氯仿液，继续用正丁醇振摇提取2次，每次25ml，合并正丁醇液，蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取威灵仙对照药材4g，加水煎煮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 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（5:4:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％三氯化铁乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照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，加醋酸乙酯40ml，加热回流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。另取七叶莲对照药材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5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）－乙醚－冰醋酸（10:2:0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈－水－磷酸（30:70:0.15）为流动相；检测波长为328nm。理论板数以两面针碱峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  精密称取氯化两面针碱对照品适量，加流动相制成每1ml含4µg的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备  取本品10片，除去糖衣，精密称定，研细，取0.2g，精密称定，置50ml圆底烧瓶中，精密加甲醇20ml，密塞，称定重量，加热回流1小时，放冷，再称定重量，加甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过。精密量取续滤液5ml，蒸干，残渣加水20ml溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取4次，每次20ml，合并提取液，蒸干，残渣加流动相使溶解，转移至10ml量瓶中，并稀释至刻度，摇匀，滤过。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20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含两面针以两面针碱（C21H18NO4）计，不得少于0.10mg。

【功能主治】  祛风除湿，活血散瘀，舒筋止痛。用于风湿痹痛。

【用法用量】  口服，一次5片，一日3～4次。

【规格】  基片重0.2g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。

复方风湿宁片说明书

【药品名称】

  品    名  复方风湿宁片

  汉语拼音  Fufang Fengshining Pian

【主要成份】七叶莲、威灵仙、两面针、过岗龙、宽筋藤、鸡骨香。

【性状】本品为糖衣片，除去糖衣显深褐色；味苦涩。

【功能主治】祛风除湿，活血散瘀，舒筋止痛。用于风湿痹痛。

【用法用量】口服，一次5片，一日3～4次。

【规格】基片重0.2g

【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1334
	药品名称
	中文名：复方风湿宁注射液 
汉语拼音名：Fufang Fengshining 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

	广东罗浮山药业有限公司
	每支装2ml
	国药准字Z20027146

	广东省博罗先锋药业集团有限公司
	每支装2ml
	国药准字Z20027147

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

	标准试行期
	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含量；进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度；制订处方中各味药材及成品的指纹图谱；严格按照GCP原则要求，补做60对以上本品种相关适应症的临床试验病例。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11334(ZD-1334)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 风 湿 宁 注 射 液

Fufang Fengshining Zhusheye

【处方】  两面针2500g


  七叶莲2500g

  宽筋藤1667g
过岗龙1667g


  威灵仙833g

  鸡骨香833g

活性炭1.5g 


            制成                                          1000ml

【制法】  以上六味药材，加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1.5小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.25～1.30(40℃)的清膏；加乙醇使含醇量至75%，静置24小时，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至相对密度为1.25～1.30(40℃)的清膏；取清膏再同上法醇沉、浓缩一次。浓缩后的清膏放至室温，加水至相对密度为1.02（25℃），加入药液量1%的中性醋酸铅，搅拌均匀，静置24小时，滤过。取滤液加入10%硫酸溶液至无沉淀生成，静置24小时，滤过。滤液加10%氢氧化钠溶液使成中性，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.25～1.30(40℃)的清膏。取清膏，加乙醇使含醇量至80%，静置24小时，取上清液回收乙醇并浓缩至相对密度为1.29～1.31(40℃)的稠膏，加入10倍量的注射用水稀释，冷藏12小时，滤过，滤液加注射用水稀释至适量，用10%氢氧化钠溶液调节pH至中性，再加注射用水至规定量，加入活性炭，煮沸，滤过，灌封，灭菌，即得。

【性状】  本品为棕黄色的澄明液体。

【鉴别】  （1）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相同。

（2）取本品20ml，置分液漏斗中，用氯仿30ml，振摇提取，弃去氯仿液，水液用正丁醇振摇提取2次，每次30ml，合并正丁醇液，蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取威灵仙对照药材5g，加水煎煮1小时，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，分别吸取上述两种溶液各10µl，点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸（5∶4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%三氯化铁乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

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

鞣质  取本品1ml，加稀醋酸1滴，再加明胶氯化钠溶液（含明胶1%，氯化钠10%的水溶液，新鲜配制）4～5滴，不得出现浑浊或沉淀。

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；乙腈-甲醇-3%醋酸溶液-三乙胺（15∶20∶64.5∶0.5）为流动相；检测波长为328nm。理论板数按氯化两面针碱峰计算应不低于4000。

对照品溶液的制备  精密称取氯化两面针碱对照品适量，加甲醇制成每1ml含20µg的溶液。

供试品溶液的制备  取本品20支，混匀，精密量取20ml，置分液漏斗中，加浓氨试液适量，使pH值至11以上，用氯仿振摇提取5次，每次20ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，转移至5ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，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。

本品每支含两面针以氯化两面针碱（C21H19NO4Cl）计，不得少于3.0µg。

【功能主治】  祛风除湿，活血止痛。用于风湿痛，关节疼痛。

【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。

【有效期】  1.5年。


复方风湿宁注射液说明书
【药品名称】

  品    名  复方风湿宁注射液

  汉语拼音  Fufang Fengshining Zhusheye

【主要成份】七叶莲、两面针、宽筋藤、过岗龙、威灵仙、鸡骨香。

【性状】本品为棕黄色的澄明液体。

【功能主治】祛风除湿，活血止痛。用于风湿痛，关节疼痛。

【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。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1369
	药品名称
	中文名：复方风湿药酒 
汉语拼音名：Fufang Fengshi Yaojiu

	类    别
	地标升国标
	剂型
	酒剂
	规格
	每瓶装（1）100ml  （2）200ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	重庆希尔安药业有限公司
	每瓶装（1）100ml  （2）200ml
	国药准字Z20027407

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应制订处方中陈皮、骨碎补的专属性强的鉴别；进一步研究含量测定方法，积累含量测定数据，制订合理的含量限度；增加制剂中马兜铃酸的限度检查。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11369(ZD-1369)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 风 湿 药 酒

Fufang Fengshi Yaojiu

【处方】  老鹳草16g


   鸡血藤16g


   寻骨风8g

骨碎补（炒）8g

   狗脊（烫）8g

   秦艽8g
五加皮4g



   栀子8g



   陈皮1g

蔗糖106g



制成                                           1000ml

【制法】  以上九味药材，粉碎成粗粉；取蔗糖，溶解于白酒中作溶剂，分取适量，密盖浸渍上述药粉48小时后，照浸膏剂与流浸膏剂项下的渗漉法（中国药典2000年版一部附录I O），缓缓渗漉，收集渗漉液800ml，静置，滤过，即得。

【性状】  本品为深棕色的澄清液体；味微甜、略苦。

【鉴别】  取本品100ml，蒸至无醇味，残留物加水至30ml，用乙醚振摇提取2次，每次30ml，弃去乙醚液，再用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次30ml，合并正丁醇液，蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取狗脊对照药材2g，加乙醇10ml，加热回流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 B）试验，吸取上述两种溶液各5µ1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯－醋酸乙酯－甲酸（5∶2∶0.1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  乙醇量  应为48%～57%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ M）。

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

【含量测定】  精密量取本品50ml，蒸至无醇味，加水至30ml，用乙醚洗涤3次，每次30ml，水液备用，合并乙醚液，用水20ml振摇提取，弃去乙醚液，合并两次水液，用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次30ml，合并正丁醇液，加入等体积的氨试液，振摇洗涤，氨水液再用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次15ml，合并两次正丁醇液，蒸干，残渣加乙醇使溶解，转移至10ml量瓶中，加乙醇至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取栀子苷对照品，精密称定，加乙醇制成每1ml含0.7mg的溶液，作为对照品溶液。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3～10µl、对照品溶液2µl与6µl，分别交叉点于同一硅胶GF254薄层板上，以醋酸乙醋－丙酮－甲酸－水（6∶5∶1∶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：λS=243nm，λR=350nm，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含栀子以栀子苷（C17H24O10）计，不得少于30µg。

【功能主治】  祛风活血，舒筋健骨。用于风湿性筋骨疼痛，四肢麻木。
【用法用量】  口服，一次20～30ml，一日2次。

【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寻骨风，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。

【规格】  每瓶装（1）100ml  （2）200ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
复方风湿药酒说明书
【药品名称】

  品    名  复方风湿药酒

  汉语拼音  Fufang Fengshi Yaojiu

【主要成份】老鹳草、鸡血藤、寻骨风、骨碎补（炒）、狗脊（烫）、秦艽、栀子、五加皮、陈皮。

【性状】本品为深棕色的澄清液体；味微甜、略苦。
【功能主治】祛风活血，舒筋健骨。用于风湿性筋骨疼痛，四肢麻木。

【用法用量】口服，一次20～30ml，一日2次。

【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寻骨风，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。

【规格】每瓶装（1）100ml  （2）200ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0431
	药品名称
	中文名：复方塞隆胶囊 
汉语拼音名：Fufang Sailong 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

	青海唐古拉药业有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025615

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

	标准试行期
	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-10431(ZD-0431)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 塞 隆 胶 囊

Fufang Sailong Jiaonang

【处方】  塞隆骨500g


  雪莲花400g


  红花100g

          淀粉139g


          制成                                          1000粒

【制法】  以上三味药材，塞隆骨粉碎成粗粉，加水煎煮二次，第一次8小时，第二次4小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩并喷雾干燥成浸膏粉；雪莲花碎断与红花混匀，加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1小时，滤过，滤液浓缩并喷雾干燥成浸膏粉，合并上述浸膏粉，加入淀粉，混匀，干燥，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为黄褐色的粉末；气微腥，味微苦。

【鉴别】  取塞隆骨对照药材1g，加60％乙醇5ml，加热回流30分钟，放冷，滤过，滤液作为对照药材溶液。另取异亮氨酸、赖氨酸及缬氨酸对照品，加60％乙醇分别制成每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[含量测定]项下的供试品溶液和对照药材溶液各3µl、对照品溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇-冰醋酸-水（3∶1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1％茚三酮乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，分别在与对照药材及对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

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

【含量测定】  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取3g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入60%乙醇50ml，称定重量，加热回流30分钟，放冷，再称定重量，用60％乙醇补足减失重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液25ml，蒸干，残渣用60％乙醇使溶解并转移至5ml量瓶中，加60%乙醇稀释至刻度，摇匀，作为供品溶液。精密称取异亮氨酸对照品，加60％乙醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液3µl、对照品溶液1µl与2µl，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇-冰醋酸-水（3∶1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1％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），波长：λs=500nm，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。

本品每粒含塞隆骨以异亮氨酸（C6H13No2）计，不得少于0.20mg。

【功能主治】  祛风除湿，散寒，通络止痛。用于风湿痹症，腰腿疼痛等。

【用法用量】  口服，一次2粒，一日3次，温水或温酒送服；重症加倍。

【禁忌】  孕妇忌服。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
复方塞隆胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  复方塞隆胶囊

  汉语拼音  Fufang Sailong Jiaonang

【主要成份】塞隆骨、雪莲花、红花。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄褐色的粉末；气微腥，味微苦。

【功能主治】祛风除湿，散寒，通络止痛。用于风湿痹症，腰腿疼痛等。

【用法用量】口服，一次2粒，一日3次，温水或温酒送服；重症加倍。

【禁忌】孕妇忌服。

【规格】每粒装0.3g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0146
	药品名称
	中文名：复方仙灵风湿酒 
汉语拼音名：Fufang Xianling Fengshi Jiu

	类    别
	地标升国标
	剂型
	酒剂
	规格
	每瓶装（1）25ml  （2）125ml  （3）250ml  （4）500ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州王胎药业有限公司
	每瓶装（1）25ml  （2）125ml  （3）250ml  （4）500ml
	国药准字Z20025157

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应提供新增对照药材"铁筷子"有关技术资料及原料药材交中检所审核;增订其他药味的薄层色谱鉴别项目.

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10146(ZD-0146)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 仙 灵 风 湿 酒

Fufang Xianling Fengshi Jiu

【处方】  乌梢蛇（酒炙）70g
  菜花蛇（酒炙）30g

  淫羊藿30g

黑骨藤10g


  铁筷子10g


制成                                              1000ml

【制法】  以上五味，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），用含乙醇50%以上的白酒浸渍12小时后，渗漉，收集漉液，八天完成。调整乙醇量至45%～52%，静置1个月，吸取上清液，灌封，即得。

【性状】  本品为棕黄色的澄清液体；气香，味略辛。久置有少量沉淀。

【鉴别】  （1）取本品5ml，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，加醋酐-硫酸（3:2）混合溶液数滴，显黄色，然后变成浅紫红色。

（2）取本品50ml，蒸干，加水20ml，用盐酸调节pH值至6，充分搅拌，滤过，滤液用氨水调节pH值至8，用氯仿20ml，振摇提取，取氯仿液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取铁筷子对照药材5g，加稀乙醇50ml，超声处理20分钟，静置过夜，滤过，滤液同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-丙酮（7:3）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，喷以碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  乙醇量  应为45%～52%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ M）。

总固体  精密量取本品上清液50ml，置已干燥恒重的蒸发皿中，蒸干，在105℃干燥3小时，置干燥器中冷却30分钟，迅速精密称定重量，遗留残渣不得少于0.1％。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-水（30:70）为流动相；检测波长为270nm。理论板数按淫羊藿苷峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  取淫羊藿苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含0.1mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品溶液作为供试品溶液。

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

本品每1ml含淫羊藿以淫羊藿苷（C33H40o15）计，不得少于60µg。

【功能主治】  苗医：维象样丢象，档象档蒙：僵腱风。

中医：祛风除湿，舒筋活络。用于风湿痹阻，肢体关节、肌肉疼痛、肿胀、麻木、屈伸不利。

【用法用量】  口服，一次25ml，一日2～3次。

【注意事项】  孕妇及高血压患者慎用。

【规格】  每瓶装（1）25ml  （2）125ml  （3）250ml  （4）500ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

复方仙灵风湿酒说明书

【药品名称】

  品    名  复方仙灵风湿酒

  汉语拼音  Fufang Xianling Fengshi Jiu

【主要成份】乌梢蛇、菜花蛇、淫羊藿、黑骨藤、铁筷子。

【性状】本品为棕黄色的澄清液体；气香，味略辛。久置有少量沉淀。

【功能主治】苗医：维象样丢象，档象档蒙：僵腱风。

中医：祛风除湿，舒筋活络。用于风湿痹阻，肢体关节、肌肉疼痛、肿胀、麻木、屈伸不利。

【用法用量】口服，一次25ml，一日2～3次。

【注意事项】孕妇及高血压患者慎用。

【规格】每瓶装（1）25ml  （2）125ml  （3）250ml  （4）500ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1171
	药品名称
	中文名：复方追风膏 
汉语拼音名：Fufang Zhuifeng Gao

	类    别
	地标升国标
	剂型
	橡胶膏剂
	规格
	每片（1）7cm×10cm  （2）8cm×13cm  （3）11cm×15cm

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	重庆陪都制药厂
	每片（1）7cm×10cm  （2）8cm×13cm  （3）11cm×15cm
	国药准字Z20026804

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

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

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11171(ZD-1171)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 追 风 膏

Fufang Zhuifeng Gao
【处方】  牛膝10.5g



 白芷10.5g



 熟地黄5g

红大戟10.5g



 红花10.5g



 冰片0.5g

乌药10.5g



 地黄5g



 乳香1.6g

海风藤10.5g



 肉桂10.5g



 当归10.5g

威灵仙10.5g



 麝香0.5g
`


 穿山甲10.5g

川乌2.5g



 麻黄10.5g



 独活10.5g

血竭1.6g



 羌活10.5g



 苏木5g

桃仁10.5g



 高良姜10.5g


 续断5g

天麻10.5g



 蛇蜕2.5g



 没药1.6g

丁香0.5g



 赤芍10.5g



 雄黄1.6g

草乌10.5g



 蜈蚣3.2g



 檀香1.6g

细辛10.5g



 五加皮2.5g

橡胶230g



 氧化锌300g


 松香245g

羊毛脂25g



 凡士林18g



 液体石蜡 8g


制成                                     1000片（7cm×10cm） 

【制法】  以上三十五味药材，肉桂、没药、血竭、乳香、丁香、檀香粉碎成细粉，雄黄水飞或粉碎成极细粉，与冰片、麝香配研，过筛，混匀。其余牛膝等二十六味药材，粉碎成粗粉，用90%乙醇制成相对密度为1.05（50℃）的流浸膏，加入橡胶、松香,氧化锌,羊毛脂,凡士林,液体石蜡等制成的基质中，制成涂料。进行涂膏，切段，盖衬，切成小块，即得。

【性状】  本品为浅棕色至棕色的片状橡胶膏；气芳香。

【鉴别】  （1）取本品700cm²，除去盖衬，置250～500ml烧瓶中，加水100ml，连接挥发油测定器，自测定器上端加水使充满刻度部分，并溢流入烧瓶为止，再加醋酸乙酯2ml，加热回流40分钟，将挥发油测定器中的液体移至分液漏斗中，分取醋酸乙酯液，用铺有无水硫酸钠的漏斗滤过，滤液作为供试品溶液。另取冰片对照品，加醋酸乙酯制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照气相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ E）试验，柱长为2m，以聚乙二醇戊二酸酯为固定相，涂布浓度为2.5%，柱温为120℃。分别取对照品溶液和供试品溶液适量，注入气相色谱仪。供试品应呈现与对照品保留时间相同的色谱峰。

（2）取当归对照药材1g，加正己烷20ml，超声处理15分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[鉴别]（1）项下的供试品溶液10µl、上述对照药材溶液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-醋酸乙脂（9︰1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（3）取本品350cm2，除去盖衬，剪成小块，置具塞锥形瓶中，加稀乙醇-盐酸（10︰0.5）混合溶液50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液加水15ml，用浓氨试液调节pH值至11～12，用乙醚振摇提取2次，每次25ml，合并乙醚液，挥干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸麻黄碱对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10µl、对照品溶液5µl，分别点于同一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，喷以茚三酮试液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  含膏量  照橡胶膏剂含膏量测定法（中国药典2000年版一部附录I Q）测定，用氯仿作溶剂。每100cm2应不少于1.7g。

其他  应符合橡胶膏剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I Q）。

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-0.05mol/L磷酸二氢钾溶液（14︰86）为流动相；检测波长为230nm。理论板数按芍药苷峰计算应不低于2500。

对照品溶液的制备  精密称取经五氧化二磷减压干燥至恒重的芍药苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.1mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密量取本品250cm2,除去盖衬，剪成小块，置250ml圆底烧瓶中，加甲醇80ml，加热回流2小时，放冷，滤过，容器用甲醇振摇洗涤2次，每次10ml，滤过，洗液并入提取液中，蒸干，残渣精密加水10ml，超声处理使溶解，溶液移入分液漏斗中，用乙醚振摇提取2次，每次15ml，弃去乙醚液，水溶液滤过，取续滤液，即得。

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

本品每100cm2含赤芍以芍药苷（C23H28O11）计，不得少于0.10mg。

【功能主治】  祛风散寒，活血止痛。用于风湿痹痛，腰背酸痛，四肢麻木。

【用法用量】  外用，贴于患处。

【禁忌】  肾脏病患者、孕妇及哺乳期妇女、造血系统疾病、患处有破损者及新生儿禁用。

【注意事项】  本品含雄黄和马兜铃科植物细辛，在医生指导下用药，不宜长期大面积用药。使用本品应定期检查血、尿中砷离子浓度，检查肝、肾功能，如超过规定限度者停用。

【规格】  每片（1）7cm×10cm  （2）8cm×13cm  （3）11cm×15cm

【贮藏】  密闭，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

复方追风膏说明书

【药品名称】

  品    名  复方追风膏

  汉语拼音  Fufang Zhuifeng Gao

【主要成份】牛膝、白芷、熟地黄、红大戟、红花、冰片、乌药、地黄、乳香、海风藤、肉桂、当归等35味。

【性状】本品为浅棕色至棕色的片状橡胶膏；气芳香。

【功能主治】祛风散寒，活血止痛。用于风湿痹痛，腰背酸痛，四肢麻木。

【用法用量】外用，贴于患处。

【禁忌】肾脏病患者、孕妇及哺乳期妇女、造血系统疾病、患处有破损者及新生儿禁用。

【注意事项】本品含雄黄和马兜铃科植物细辛，在医生指导下用药，不宜长期大面积用药。使用本品应定期检查血、尿中砷离子浓度，检查肝、肾功能，如超过规定限度者停用。

【规格】每片（1）7cm×10cm  （2）8cm×13cm  （3）11cm×15cm

【贮藏】密闭，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1186
	药品名称
	中文名：骨刺祛痛膏 
汉语拼音名：Guci Qutong Gao

	类    别
	地标升国标
	剂型
	橡胶膏剂
	规格
	每片7cm×10cm

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	西安强生药业有限公司
	每片7cm×10cm
	国药准字Z20026823

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

	标准试行期
	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及含量测定数据，制订合理的限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11186(ZD-1186)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

骨 刺 祛 痛 膏

Guci Qutong Gao

【处方】  川乌90g




草乌90g



马钱子90g

          续断125g




骨碎补125g



威灵仙300g

          当归125g




樟脑30g



薄荷脑15g

冰片15g

氧化锌431g



松香345g


制成                                              1000片

【制法】  以上十味药，川乌、草乌、马钱子、威灵仙、续断、骨碎补、当归粉碎成粗粉，加水煎煮二次，分次滤过，合并滤液并浓缩至相对密度为1.20（80℃）的清膏，加入3倍量的乙醇，静置24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；取打好的胶浆，依次加入氧化锌、松香，搅拌均匀，加入樟脑、薄荷脑、冰片，搅匀，再加入上述清膏，混匀，制成涂料，进行涂膏，切段，盖衬，切片，即得。

【性状】  本品为淡黄色的片状橡胶膏；气芳香。

【鉴别】  （1）取本品4片，除去盖衬，剪成小块，置100ml平底烧瓶中，加硫酸溶液（3→100）50ml，加热回流2小时，放冷，滤过，滤液置分液漏斗中，用浓氨试液调节pH值至9～10，用氯仿振摇提取3次，每次20ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加氯仿2ml使溶解，作为供试品溶液。另取士的宁和马钱子碱对照品，加氯仿制成每1ml各含1mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl～5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯－丙酮－乙醇－浓氨试液（4∶6∶0.6∶1）的上层溶液为展开剂，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）取乌头碱对照品，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，吸取鉴别（1）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各5µl～10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇－浓氨试液（18∶2∶0.2）为展开剂，另槽中加入浓氨试液5ml，预平衡15分钟，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品1片，除去盖衬,剪成小块，加乙醇10ml，冷浸30分钟，取浸液，作为供试品溶液。另取冰片、薄荷脑对照品，分别加氯仿制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液5µl、对照品溶液2µl,分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）－苯－醋酸乙酯（9∶2∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，在100℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4）取本品1片，除去盖衬,剪成小块，加无水乙醇20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取阿魏酸对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯－醋酸乙酯－甲酸（4∶1∶0.1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以新配制的1％三氯化铁与1％的铁氰化钾（1∶1）的混合溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  含膏量  照橡胶膏剂项下的含膏量测定法（中国药典2000年版一部附录I Q）测定，用乙醚作溶剂，每100cm2应不少于1.6g。

浸出物  取本品 2片，精密加入75％乙醇100ml，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。每片含75％乙醇浸出物应不得少于0.10g。
乌头碱限度  精密称取乌头碱对照品适量，加氯仿制成每1ml含1.0mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，精密吸取上述对照品和[含量测定]项下的供试品溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－甲醇－浓氨试液（18∶2∶0.2）为展开剂，另槽中加入浓氨试液5ml，预平衡15分钟，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应位置上出现的斑点应小于对照品的斑点。
其他  应符合橡胶膏剂项下的有关规定（中国药典2000年版一部附录I Q）
【含量测定】  取本品6片，除去盖衬，剪成小块，精密加入硫酸溶液（3→100ml）100ml，称定重量，加热回流2小时，放冷，再称定重量，用硫酸溶液（3→100ml）补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液50ml，置分液漏斗中，用浓氨试液调节pH值至9～10，用氯仿振摇提取5次，每次20ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加氯仿适量使溶解，并转移至2ml量瓶中，加氯仿稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取士的宁对照品适量，精密称定，加氯仿制成每1ml含0.4mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，精密吸取供试品溶液6µl、对照品溶液2µl与4µl，分别交叉点于同一硅胶GF254薄层板上，以甲苯－丙酮－乙醇－浓氨试液（4∶5∶0.6∶0.4）为展开剂，展开，取出，晾干，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法）进行扫描，波长：λS＝254nm，λR＝315nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。 

本品每片含马钱子以士的宁（C21H22N2O2）计，应为0.06mg～0.60mg。

【功能主治】  祛风除湿、通络止痛。主要用于骨质增生、风寒湿痹引起的疼痛。

【用法用量】  贴患处，24小时更换一次，间隔6～12小时。

【禁忌】  孕妇忌用。

【注意事项】  如皮肤出现红点发痒可对症处理；皮肤破损者慎用。

【规格】  每片7cm×10cm

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
骨刺祛痛膏说明书

【药品名称】

  品    名  骨刺祛痛膏

  汉语拼音  Guci Qutong Gao

【主要成份】威灵仙、骨碎补、续断、川乌、草乌、马钱子、当归、樟脑、薄荷脑、冰片。

【性状】本品为淡黄色的片状橡胶膏；气芳香。

【功能主治】祛风除湿、通络止痛。主要用于骨质增生、风寒湿痹引起的疼痛。

【用法用量】贴患处，24小时更换一次，间隔6～12小时。

【禁忌】孕妇忌用。

【注意事项】如皮肤出现红点发痒可对症处理；皮肤破损者慎用。

【规格】每片7cm×10cm

【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-0720
	药品名称
	中文名：骨骼风痛片 
汉语拼音名：Guge Fengtong Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（薄膜衣或糖衣）
	规格
	薄膜衣每片重0.31g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	吉林修正药业集团通化市制药有限公司
	薄膜衣每片重0.31g
	国药准字Z20026012

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间建议建立专属性强的含量测定方法。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10720(ZD-0720)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

骨 骼 风 痛 片

Guge Fengtong Pian

【处方】  鸡血藤450g


  穿山龙450g


  干姜100g

          淀粉60g


          制成                                           1000片

【制法】  以上三味药材，取鸡血藤、穿山龙加水煎煮二次，第一次3小时，第二次2小时，分次滤过，合并滤液并浓缩至相对密度为1.20～1.30（25℃）的清膏，备用。取干姜粉碎成细粉，与上述清膏混合，加淀粉，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，除去包衣显棕色；味微辛辣。

【鉴别】  （l）取本品10片，除去包衣，研细，加乙醇20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇lml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，吸取上述两种溶液各4µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷一乙醚（l:l）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。

（2）取本品20片，除去包衣，研细，加甲醇40ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用水40ml溶解并转移至分液漏斗中，加浓氨试液lml，用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次30ml，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗至中性，取正丁醇液蒸干，残渣加甲醇lml使溶解，作为供试品溶液。另取穿山龙对照药材5g，粉碎成粗粉，加水50ml，煎煮1小时，滤过，放冷，滤液加浓氨试液1ml，自“用水饱和的正丁醇……”起，同上法操作，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-水（2.5∶4∶3∶0.3）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，显相同颜色的斑点。

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

【含量测定】  取本品30片，除去包衣，精密称定，研细，取3g，精密称定，置100ml量瓶中，加水50ml，置水浴上加热30分钟，放冷，加乙醇稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液50ml，加于已处理好的D101大孔吸附树脂柱（内径2.5cm，长20cm）上，先用水200ml洗脱，流速为每分钟2ml，弃去洗脱液，再以甲醇-水（1:1）洗脱，收集洗脱液250ml，置已干燥至恒重的蒸发皿中，蒸干，于105℃干燥3小时，称定重量，即得。

本品每片含水溶性总皂苷应不得少于12.0mg。

【功能主治】  祛风除湿，活血通络，散寒止痛。用于风湿痹痛。

【用法用量】  口服，一次4～5片，一日3次。

【规格】  薄膜衣每片重0.31g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。

骨骼风痛片说明书

【药品名称】

  品    名  骨骼风痛片

  汉语拼音  Guge Fengtong pian

【主要成份】鸡血藤、穿山龙、干姜。

【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显棕色；味微辛辣。

【功能主治】祛风除湿，活血通络，散寒止痛。用于风湿痹痛。

【用法用量】口服，一次4～5片，一日3次。

【规格】薄膜衣每片重0.31g

【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1450
	药品名称
	中文名：骨力胶囊 
汉语拼音名：Guli 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

	三江制药有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20027661

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

	标准试行期
	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-11450(ZD-1450)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

骨 力 胶 囊

Guli Jiaonang

【处方】  淫羊藿400g


       狗脊300g


   威灵仙200g

牛膝150g



   葛根250g


   党参150g

姜黄150g



   补骨脂200g


   木瓜150g


制成                                             1000粒

【制法】  以上九味，葛根粉碎成细粉；其余淫羊藿等八味，加水煎煮三次，每次1.5小时，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.20～1.28（40℃）的清膏，放至室温，加入上述细粉，混匀，在80℃干燥，粉碎，制成颗粒，干燥，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为浅棕色至棕褐色的颗粒及粉末；气香，味微苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物1.5g，加甲醇20ml，超声处理1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（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。

（2）取本品内容物1.5g，加无水乙醇10ml，浸渍过夜，滤过，滤液挥至1ml，作为供试品溶液。另取姜黄对照药材0.1g，加无水乙醇1ml浸渍1小时，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-氯仿-乙醇（49∶49∶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）取本品内容物2g，加乙醇20ml，加热回流40分钟，静置，滤过，取滤液，加盐酸2ml，加热回流1小时，浓缩至5ml，加水10ml，用石油醚（60～90℃）20ml振摇提取，提取液蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取齐墩果酸对照品，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10～20µl，分别点于同一硅胶H薄层板上，以氯仿-甲醇（40∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以磷钼酸试液，用热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的蓝色斑点。

【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；乙腈-水（25∶75）为流动相；检测波长为270nm。理论板数按淫羊藿苷峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  精密称取淫羊藿苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含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0.2g，精密称定，置25ml量瓶中，精密加入甲醇10ml，称定重量，超声处理30分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，滤过，取滤液，即得。

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

本品每粒含淫羊藿以淫羊藿苷（C33H40O15）计，不得少于0.3mg。

【功能主治】  强筋骨，祛风湿，活血化瘀，通络定痛。用于风寒湿痹、腰腿酸痛、肢体麻木，骨质疏松等症。

【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。
骨力胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  骨力胶囊

  汉语拼音  Guli Jiaonang

【主要成份】淫羊藿、狗脊、威灵仙、木瓜、牛膝、姜黄、补骨脂、党参、葛根。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为浅棕色至棕褐色的颗粒及粉末；气香，味微苦。

【功能主治】强筋骨，祛风湿，活血化瘀，通络定痛。用于风寒湿痹、腰腿酸痛、肢体麻木，骨质疏松等症。

【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-0143
	药品名称
	中文名：骨泰酊 
汉语拼音名：Gutai Ding

	类    别
	地标升国标
	剂型
	酊剂
	规格
	每瓶装50ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	西安太极药业有限公司
	每瓶装50ml
	国药准字Z20025154

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

	标准试行期
	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-10143(ZD-0143)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

骨 泰 酊

Gutai Ding

【处方】  千年健16g


     赤芍8g


 凤仙透骨草15g   

          络石藤15g


     防风15g


 地枫皮12g

          鸡血藤15g


     海风藤15g


 独活10g

          羌活10g



     川芎20g


 当归10g

          木瓜10g



     红花10g


 桃仁5g

          丁香2g



     肉桂6g


 苍耳子10g 

          乳香（制）15g

     没药（制）20g

 冰片5g

          血竭8g



     麝香2g            

          乙醇920ml


制成                                                  1000ml

【制法】  以上二十三味药材，除冰片、血竭、麝香外，其余千年健等二十味粉碎成粗粉，照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法（中国药典2000年版一部附录Ⅰ O），用70%乙醇作溶剂，浸渍24小时后，缓缓渗漉，收集初漉液约700ml，将冰片、血竭、麝香加乙醇适量溶解后，与上述渗漉液合并，搅匀，静置24小时，俟澄清，滤过，加乙醇至规定量，混匀，即得。

【性状】  本品为橙红色澄清液体；气香。

【鉴别】  （1）取本品50ml，加于已处理好的中性氧化铝柱（100～120目，15g，内径10～15mm）上，用40%甲醇100ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加水20ml，温热使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取3次（15ml、10ml、10ml）,合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤2次，每次20ml，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿－醋酸乙酯－甲醇－甲酸（40:5:10:0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%硫酸乙醇溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品20ml，加水40ml，混匀，加石油醚（60～90℃）振摇提取2次，每次20ml，合并提取液，加无水硫酸钠适量脱水，滤过，滤液挥干，残渣加醋酸乙酯2ml使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材0.5g，加70%乙醇20ml，浸渍过夜，滤过，滤液加水40ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2～5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷－醋酸乙酯（9:1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（3）取冰片对照品，加氯仿制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。再取丁香酚对照品，加乙醚制成每1ml含16µl的溶液，作为丁香酚对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅳ B）试验，吸取[鉴别]（2）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各5µl，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以苯—丙酮（96:4）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％香草醛硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4）取独活对照药材1g，加70%乙醇20ml，浸渍过夜，滤过，滤液加水40ml，按[鉴别]（2）项下供试品溶液制备方法，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）项下的供试品溶液及上述对照药材溶液各2µl，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（60～90℃）－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。

（5）取羌活对照药材1g，加石油醚（30～60℃）20ml，超声处理10分钟，滤过，滤液挥干，残渣加醋酸乙酯2ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[鉴别]（2）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，以苯-石油醚（30～60℃）-醋酸乙酯（6:3:1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  乙醇量  应为60～75%（中国药典2000年版一部附录IX M）。

pH值  应为4.5～6.5（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

总固体  精密量取本品25ml，置已称定重量的蒸发皿中，蒸干，在105℃干燥3小时，移置干燥器中，放置30分钟，精密称定重量，遗留残渣不得少于1.0%（g/ml）。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇—水（30:70）为流动相；检测波长为230nm。理论板数按芍药苷峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取在五氧化二磷减压干燥器中干燥36小时的芍药苷对照品适量，加流动相制成每1ml含0.1mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密量取本品5ml，通过已处理好的中性氧化铝柱（100～120目，5g，内径10～12mm，干法装柱），用40%甲醇50ml洗脱，收集洗脱液，置锥形瓶中，减压蒸干，残渣精密加入流动相10ml，称定重量，超声处理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1ml含赤药以芍药苷（C23H28O11）计，不得少于0.10mg。

【功能主治】  温经散寒，祛瘀止痛。用于风寒湿痹痛。

【用法用量】  外用，涂擦患处；一日3～5次，10日一疗程。

【禁忌】  忌涂皮肤破溃处；孕妇禁用。

【规格】  每瓶装50ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
骨泰酊说明书

【药品名称】

  品    名  骨泰酊

  汉语拼音  Gutai Ding

【主要成份】千年健、透骨草、络石藤、地枫皮、防风、赤芍、鸡血藤、海风藤、血竭、木瓜、红花、麝香。

【性状】本品为橙红色澄清液体；气香。

【功能主治】温经散寒，祛瘀止痛。用于风寒湿痹痛。

【用法用量】外用，涂擦患处；一日3～5次，10日一疗程。

【禁忌】忌涂皮肤破溃处；孕妇禁用。

【规格】每瓶装50ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1136
	药品名称
	中文名：关节镇痛膏 
汉语拼音名：Guanjie Zhentong Gao

	类    别
	地标升国标
	剂型
	橡胶膏剂
	规格
	每片（1）5cm×7cm  （2）7cm×10cm

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	乌鲁木齐医药卫生材料厂
	每片（1）5cm×7cm  （2）7cm×10cm
	国药准字Z20026710

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

	标准试行期
	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-11136(ZD-1136)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

关 节 镇 痛 膏

Guanjie Zhentong Gao

【处方】  辣椒180g



肉桂40g



秦艽20g

          细辛20g




桂枝40g



当归10g

          荆芥20g




赤芍20g



丁香10g

          附子30g

    

姜黄40g



羌活20g

          草乌30g


    
独活20g



白芷20g

          川芎20g




防风20g



青木香10g

          红花10g




川乌30g



薄荷脑40g

          水杨酸甲酯30g


冰片40g



樟脑80g

          颠茄流浸膏60g    

          橡胶320g



氧化锌380g



松香320g

          凡士林30g



羊毛脂40g



白油 


          制成                             1000片或2000片（小片）
【制法】  以上二十五味药材，除颠茄流浸膏外，樟脑、薄荷脑、冰片、水杨酸甲酯混合后，加入轧成海绵状的橡胶，浸泡12～14小时，再加入氧化锌、松香、凡士林、羊毛脂、白油，制成胶膏；其余辣椒等二十味药材粉碎成粗粉，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90%乙醇作溶剂，缓缓渗漉，至渗漉液近无色，收集漉液，加入颠茄流浸膏，制成浸膏，加入上述胶膏，制成涂料，进行涂膏，盖衬，切成小片，即得。

【性状】  本品为淡黄色的片状橡胶膏；气芳香。

【鉴别】  （1）取本品10片，除去盖衬，剪成小块，置圆底烧瓶中，加水150ml，连接挥发油测定器，自测定器上端加水使充满刻度部分，并溢流入烧瓶为止，再加醋酸乙酯5ml，连接回流冷凝管，加热回流40分钟，放冷，分取醋酸乙酯液，用铺有适量无水硫酸钠的漏斗滤过，滤液作为供试品溶液。另取樟脑20mg、薄荷脑8mg、冰片8mg与水杨酸甲酯8mg，加乙醇10ml使溶解，作为对照品溶液。照气相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ E）试验，以聚乙二醇（PEG）-20M为固定相，涂布浓度为10%；柱温为130℃。分别吸取对照品溶液和供试品溶液适量，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。

（2）取本品8片，除去盖衬，剪成小块，加乙醇80ml，加热回流1小时，倾取乙醇液，蒸干，残渣加5%硫酸20ml使溶解，滤过，用氨试液调节pH值至9～10，加氯仿20ml，振摇提取，分取氯仿液，蒸干、残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取硫酸阿托品对照品，加无水乙醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液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，以氯仿—丙酮—甲醇—浓氨试液（7∶1∶1.5∶0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品10片，除去盖衬，剪成小块，加水适量，加热回流30分钟，放冷，用正丁醇振摇提取2次，每次15ml，合并正丁醇液，蒸干，加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液，另取芍药苷对照品，加乙醇制成每1ml含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，以氯仿—醋酸乙酯—甲醇—甲酸（40∶5∶10∶0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4）取本品8片，除去盖衬，剪成小块，加无水乙醇浸泡过夜，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇2ml振摇使溶解，置具塞试管中，5℃以下放置过夜，微孔滤膜（0.45µm）滤过，滤液作为供试品溶液。另取欧前胡素对照品，加甲醇制成每1ml含5µg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（45∶55）为流动相，检测波长为250nm。吸取上述对照品溶液与供试品溶液各10µl，注入液相色谱仪，测定，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】  含膏量  照橡胶膏剂含膏量测定法（中国药典2000年版一部附录I Q）测定，用乙醚作溶剂，每100cm2应不少于1.7g。

其他  应符合橡胶膏剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I Q）。

【功能主治】  祛风除湿，活血止痛。用于风寒湿痹，关节、肌肉酸痛及扭伤。

【用法用量】  外用，揭去衬膜，贴于患处，抚平，12小时更换一次。

【禁忌】  孕妇忌用。

【注意事项】  本品含生附子、生川乌、生草乌及马兜铃科植物青木香，不可长期、大面积使用。

【规格】  每片（1）5cm×7cm  （2）7cm×10cm

【贮藏】  密闭，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
关节镇痛膏说明书

【药品名称】

  品    名  关节镇痛膏

  汉语拼音  Guanjie Zhentong Gao

【主要成份】辣椒、桂枝、肉桂、川乌、草乌、附子、细辛、姜黄、樟脑、薄荷脑等25味。

【性状】本品为淡黄色的片状橡胶膏；气芳香。

【功能主治】祛风除湿，活血止痛。用于风寒湿痹，关节、肌肉酸痛及扭伤。

【用法用量】外用，揭去衬膜，贴于患处，抚平，12小时更换一次。

【禁忌】孕妇忌用。

【注意事项】本品含生附子、生川乌、生草乌及马兜铃科植物青木香，不可长期、大面积使用。

【规格】每片（1）5cm×7cm  （2）7cm×10cm

【贮藏】密闭，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0249
	药品名称
	中文名：关通舒胶囊 
汉语拼音名：Guantongshu Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.4g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	云南本善制药有限公司
	每粒装0.4g
	国药准字Z20025302

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

	标准试行期
	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-10249(ZD-0249)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

关 通 舒 胶 囊

Guantongshu Jiaonang

【处方】  功劳木210g         飞龙掌血210g         血满草200g

海桐皮150g         豨莶草180g           火把花根10g

倒扣草70g

淀粉4.5g            滑石粉15g           硬脂酸镁0.5g


制成                                          1000粒

【制法】  以上七味药材，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1.20～1.22（55～65℃）的清膏，干燥，粉碎，加入淀粉、滑石粉，加入硬脂酸镁，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；味苦涩、微甜。

【鉴别】  （1）取本品内容物1g，加1%盐酸甲醇溶液20ml，加热回流1小时，放冷，滤过，取续滤液15ml，置中性氧化铝柱（120目，5g，内径10mm，湿法装柱，用甲醇预洗）上，用甲醇洗脱至洗脱液无色，收集洗脱液蒸干，残渣加甲醇5ml使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱、盐酸掌叶防己碱对照品，加甲醇制成每1ml各含0.5mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯—醋酸乙酯—异丙醇—甲醇—水（6∶3∶2∶2∶0.3）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸中，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品内容物1g，加水30ml，置60℃水浴中温浸30分钟，转移至分液漏斗中，加乙醚20ml振摇提取，分取乙醚液，挥干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取飞龙掌血对照药材0.5g，加乙醚20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液挥干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（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（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】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I L）。

【含量测定】  取本品装量差异项下的内容物，研细，取1.5g，精密称定，精密加入1％盐酸甲醇溶液20ml，称定重量，加热回流1小时，放冷，再称定重量，用1％盐酸甲醇溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液10ml，置中性氧化铝柱（120目，5g，内径10mm，湿法装柱，用甲醇预洗）上，用甲醇洗脱至洗脱液无色，收集洗脱液蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，转移至5ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱、盐酸掌叶防己碱对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml各含0.4mg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4μl、对照品溶液1μl与2μl，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，以苯—醋酸乙酯—异丙醇—甲醇—浓氨试液（6∶3∶2∶2∶0.3）为展开剂，另槽加入等体积浓氨试液，预平衡15分钟，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，盐酸小檗碱测定波长：λs=440nm，λR=550nm，盐酸掌叶防己碱测定波长λs=430nm，λR=550nm，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。

本品每粒含功劳木以盐酸小檗碱（C20H17NO4·HCl）和盐酸掌叶防己碱（C21H22NO4·HCl）总量计，不得少于0.28mg。

【功能主治】  傣医：通塞勒塞拢，罕接。兵拢梅兰申，接腰，哈接。

中医：祛风除湿，散寒通络。用于风寒湿邪，痹阻经络所致关节疼痛，屈伸不利以及腰肌劳损，外伤性腰腿痛见以上证候者。

【用法用量】  口服，一次2粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇、哺乳期妇女及有生育要求者忌服。

【注意事项】  妇女长期服用可引起月经不调，闭经，一般停药后可恢复。

【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
关通舒胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  关通舒胶囊

  汉语拼音  Guantongshu Jiaonang

【主要成份】功劳木、飞龙掌血、血满草、豨莶草、海桐皮、倒扣草、火把花根。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色颗粒或粉末；味苦涩。

【功能主治】傣医：通塞勒塞拢，罕接。兵拢梅兰申，接腰，哈接。

            中医：祛风除湿，散寒通络。用于风寒湿邪，痹阻经络所致关节疼痛，屈伸不利以及腰肌劳损，外伤性腰腿痛见以上证候者。

【用法用量】口服，一次2粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇、哺乳期妇女及有生育要求者忌服。

【注意事项】妇女长期服用可引起月经不调，闭经，一般停药后可恢复。

【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-0334
	药品名称
	中文名：关通舒口服液 
汉语拼音名：Guantongshu Koufuye

	类    别
	地标升国标
	剂型
	合剂
	规格
	每支装10ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	云南本善制药有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20025408

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

	标准试行期
	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-10334(ZD-0334)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

关 通 舒 口 服 液

Guantongshu Koufuye

    【处方】  功劳木210g


 飞龙掌血210g


血满草200g

海桐皮150g


 豨莶草180g


火把花根10g

倒扣草70g

蜂蜜100g


 山梨酸钾0.8g


制成                                           1000ml

    【制法】  以上七味药材，加水煎煮二次，第一次1.5小时，第二次1小时，合并煎液，静置，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.03（50～60℃）的清膏，静置沉降，滤除沉淀，加蜂蜜、山梨酸钾，加水至规定量，混匀，滤过，灌装，灭菌，即得。

    【性状】  本品为棕褐色混悬液体，久置后可有少许沉淀；味苦涩、微甜。

    【鉴别】  （1）取本品20ml，蒸干，残渣加1%盐酸甲醇溶液20ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液置中性氧化铝柱（120目，10g，内径10mm，湿法装柱，用甲醇预洗）上，用甲醇洗脱至洗脱液无色，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇5ml使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱、盐酸掌叶防己碱对照品，加甲醇制成每1ml各含0.5mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-异丙醇-甲醇-水（6:3:2:2:0.3）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸中，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

    （2）取本品20ml，用乙醚20ml振摇提取，分取乙醚液，挥干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取飞龙掌血对照药材1g，加乙醚20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液挥干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（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（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1.01（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

    pH值  应为4.5～6.5（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

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

    【含量测定】  精密量取装量项下的本品25ml，减压蒸干，残渣精密加入1%盐酸甲醇溶液25ml，称定重量，加热回流1小时，放冷，再称定重量，用1%盐酸甲醇溶液补足减失的重量，摇匀，滤过，精密吸取续滤液15ml，置中性氧化铝柱（120目，10g，内径10mm，湿法装柱，用甲醇预洗）上，用甲醇洗脱至洗脱液无色，收集洗脱液蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，置5ml量瓶中，并加甲醇稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱、盐酸掌叶防己碱对照品，加甲醇制成每1ml各含0.15mg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4μl、对照品溶液1μl与2μl，交叉点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-异丙醇-甲醇-浓氨试液（6:3:2:2:0.3）为展开剂，另槽加入等体积浓氨试液，预饱和15分钟，展开，取出，晾干。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法）进行荧光扫描，盐酸小檗碱激发波长λ=270nm，盐酸掌叶防己碱激发波长λ=280nm，测量供试品与对照品荧光强度的积分值，计算，即得。

    本品每支含功劳木以盐酸小檗碱（C20H17NO4·HCL）和盐酸掌叶防己碱（C21H22NO4·HCL）总量计，不得少于0.50mg。

【功能主治】  傣医：通塞勒塞拢，罕接。兵拢梅芝申，接腰哈接，只拢沙喉。

中医：祛风除湿，散寒通络。用于风寒湿痹，证见：关节疼痛，屈伸不利，腰肌劳损；外伤性腰腿痛。

【用法用量】  口服，一次10～20ml，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】  有生育要求者忌服。

【注意事项】  妇女长期服用可引起月经不调，闭经，一般停药后可恢复。

【规格】  每支装10ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
关通舒口服液说明书

【药品名称】

  品    名  关通舒口服液

  汉语拼音  Guantongshu Koufuye

【主要成份】飞龙掌血、血满草、火把花根、海桐皮、功劳木、豨莶草、倒扣草。

【性状】本品为棕褐色混悬液体，久置后可有少许沉淀；味苦涩、微甜。

【功能主治】傣医：通塞勒塞拢，罕接。兵拢梅芝申，接腰哈接，只拢沙喉。

中医：祛风除湿，散寒通络。用于风寒湿痹，证见：关节疼痛，屈伸不利，腰肌劳损；外伤性腰腿痛。

【用法用量】口服，一次10～20ml，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】有生育要求者忌服。

【注意事项】妇女长期服用可引起月经不调，闭经，一般停药后可恢复。

【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-0814
	药品名称
	中文名：归龙筋骨宁片 
汉语拼音名：Guilong Jinguning  Pian

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

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	长春今来药业（集团）有限公司
	基片重0.25g
	国药准字Z20026138

	长春人民制药有限公司
	基片重0.25g
	国药准字Z20026139

	吉林省大峻药业股份有限公司
	基片重0.25g
	国药准字Z20026140

	吉林省抚松制药股份有限公司
	基片重0.25g
	国药准字Z20026141

	四平制药股份有限公司
	基片重0.25g
	国药准字Z20026142

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

	标准试行期
	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-10814(ZD-0814)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

  归 龙 筋 骨 宁 片
Guilong Jinguning Pian

【处方】  穿山龙78.1g



当归39.1g



桃仁（炒）39.1g

桂枝39.1g



丹参39.1g



地枫皮39.1g
制草乌39.1g



乳香（炒）39.1g


苍术（炒）39.1g

川牛膝39.1g



威灵仙39.1g



甘草39.1g

千年健39.1g



红花39.1g



马钱子（制）19.531g
硬脂酸镁20g


淀粉45g

制成                                              

 1000片

【制法】  以上十五味药材，当归、苍术、桂枝、马钱子粉碎成细粉；乳香加水120ml煎煮使熔化，煎液滤过，滤液备用。其余穿山龙等十味，加水煎煮二次，第一次3小时，第二次2小时，滤过，合并滤液，滤液与上述滤液合并，浓缩至相对密度为1.35（80℃）的稠膏。加入上述细粉混合，干燥，粉碎，过筛，加淀粉，混匀，制成颗粒，干燥，整粒，加硬脂酸镁，混匀，压片，包糖衣，即得。
【性状】  本品为糖衣片，除去糖衣显褐色；气芳香，味苦。
【鉴别】  （1）取本品13片，除去糖衣，研细，加甲醇30ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材0.5g。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2～10μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以正己烷—醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
（2）取桂皮醛对照品，加乙醇制成每1ml含1μl的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取[鉴别]（1）项下的供试品溶液2～10μl、对照品溶液2～5μl，分别点于同一以羧甲基纤维素黏合剂的硅胶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，喷以二硝苯肼乙醇试液。供式品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
（3）取苍术对照药材0.5g，加甲醇30ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。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2～15μl、对照品溶液2～10μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以正己烷-醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5％对二甲氨基苯甲醛的10％硫酸乙醇溶液，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，显相同颜色的斑点。
（4）取本品13片，除去糖衣，研细，加甲醇30ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水30ml使溶解，用乙醚20ml振摇提取，弃去乙醚，水液用醋酸乙酯15ml振摇提取，弃去醋酸乙酯液，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，加水洗涤3次，每次20ml，弃去水液，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材0.5g，加甲醇30ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水30ml使溶解，用乙醚20ml振摇提取，弃去乙醚液，水液加水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次20ml，合并正丁醇液，用水洗涤3次，每次20ml，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇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2～10μl与对照药材溶液2μl，分别点于同一以1％氢氧化钠溶液制备的以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲酸-冰醋酸-水（10∶1∶1.5∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，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】  乌头碱限量  取本品64片，除去糖衣，研细，置具塞锥形瓶中，加乙醚50ml与氨试液4ml，振摇20分钟，放置12小时，滤过，乙醚液低温蒸干，残渣加氯仿2ml使溶解，移入分液漏斗中，用氯仿3ml分次洗涤容器，洗液并入分液漏斗中，用0.1mol/L硫酸溶液振摇提取3次，每次5ml，合并酸液，用氨试液调节pH值至9，再用氯仿振摇提取3次，每次10ml，合并氯仿液，低温蒸干，残渣精密加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取乌头碱对照品，加无水乙醇制成每1ml含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12μl、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，以正己烷—醋酸乙酯—乙醇（6.4∶3.6∶1）为展开剂，以浓氨水预饱和15分钟后，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，出现的斑点应小于对照品的斑点或不出现斑点。
其他  应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I D）。
【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典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；正己烷-二氯甲烷-甲醇-浓氨试液（42.5∶42.5∶5.5∶0.35）为流动相；检测波长为254nm。理论板数按士的宁峰计算应不低于2000。
对照品溶液的制备  精密称取士的宁对照品适量，加醋酸乙酯制成每1ml含0.05mg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  取本品重量差异项下的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，精密加氯仿25ml与浓氨试液1ml，密塞，轻轻振摇，称定重量，放置24小时，称定重量，用氯仿补足减失的重量，振摇，精密量取续滤液10ml，置分液漏斗中，用硫酸溶液（3→100）振摇提取5次，每次20ml，合并硫酸液，用浓氨试液调节pH值至9～10，用氯仿振摇提取5次（30ml、20ml、20ml、20ml、20ml），合并氯仿液，蒸干，残渣加醋酸乙酯使溶解，移至5ml量瓶中，加醋酸乙酯稀释至刻度，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。
本品每片含马钱子（制）以士的宁（C21H22N2O2）计，应为0.14mg～0.31mg。
【功能主治】  祛风活血，舒筋止痛。用于风寒湿痹，关节疼痛。
【用法用量】  口服，一次2片，一日1～2次。
【禁忌】  孕妇忌服。

【注意事项】  本品含有马钱子不可过量服用。
【规格】  基片重0.25g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
归龙筋骨宁片说明书

【药品名称】

  品    名  归龙筋骨宁片

  汉语拼音 Guilong Jinguning Pian

【主要成份】穿山龙、当归、桂枝、千年健、草乌（制）、威灵仙、丹参、苍术（炒）、桃仁（炒）、红花、马钱子（制）等15味。

【性状】本品为糖衣片，除去糖衣显褐色；气芳香，味苦。

【功能主治】祛风活血，舒筋止痛。用于风寒湿痹，关节疼痛。

【用法用量】口服，一次2片，一日1～2次。

【禁忌】孕妇忌服。

【注意事项】本品含有马钱子不可过量服用。

【规格】基片重0.25g

【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0541
	药品名称
	中文名：寒痛乐热敷袋 
汉语拼音名：Hantongle Refudai

	类    别
	地标升国标
	剂型
	膏药
	规格
	每包装55g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	宁夏回族自治区银川卫生材料厂
	每包装55g
	国药准字Z20025747

	宁夏医用卫生材料厂
	每包装55g
	国药准字Z20025748

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

	标准试行期
	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-10541(ZD-0541)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

寒 痛 乐 热 敷 袋

Hantongle Refudai

【处方】  川乌120g



草乌120g



麻黄120g         
当归247g




吴茱萸498g



苍术247g

八角茴香80g



山奈100g



薄荷脑52g

樟脑34g




冰片34g



水杨酸甲酯51g
铁粉31106g



铝粉552g



蛭石8818g
氯化钠1066g



氯化亚铜1066g    


制成                                                  1000袋

【制法】  以上十七味药，川乌、草乌、麻黄、当归、吴茱萸、苍术、八角茴香、山奈、薄荷、樟脑、水杨酸甲酯、冰片等十二味，粉碎成细粉，过筛（80目），混匀；蛭石、氯化亚铜过筛（60目），与上述药材混匀，依次加入氯化钠（加饮用水10689g使溶解）、铁粉（80目）及铝粉（80目）充分混匀，储存在陈化桶中，密封。36小时后，取出，装入无纺布反应袋，封口，即得。

【性状】  本品内容物为黑色混有棕黄色疏松的粉末；气微芳香。

【鉴别】  （1）取本品100g，加浓氨试液适量使湿润，加氯仿100ml，加热回流1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。另取盐酸麻黄碱对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10µl、对照品溶液3µl，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5g，待热量散尽，加乙醚20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取吴茱萸次碱对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯（9:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%三氯化铝乙醇溶液，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
（3）取本品50g，待热量散尽，加正己烷50 ml，超声处理15分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加正己烷1ml使溶解，作为供试品溶液。另取苍术对照药材0.5g，加正己烷10ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液10µl、对照药材溶液4µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60-90℃）-醋酸乙酯（20:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%对二甲氨基苯甲醛的10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  乌头碱限量  取本品55g，置锥形瓶中，加浓氨试液10ml使湿润，放置1小时，加乙醚70ml，振摇1小时，放置24小时，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。精密称取乌头碱对照品，加无水乙醇制成每1ml含2.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液1µl、对照品溶液10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-二乙胺（13:4:1）为展开剂，预饱和20分钟，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，出现的斑点应小于对照品的斑点。

漏气检查  取本品5袋，置康氏振荡器上，连续振荡30分钟，5袋均不得有药粉漏出；再将经振荡后的本品5袋，放入真空干燥器内，抽真空达67KPa时关闭阀门，每袋均呈隆起状，并持续10分钟，然后开启阀门，应恢复原状。漏气药袋不得多于1袋，如有1袋漏气应另取5袋检查，均应符合规定。

产热时间检查  取本品5袋，除去外包装，待手摸药袋有热感时，分别放入棉保温套的小格中，插入温度计，在环境温度不低于20℃条件下，测定产热温度和产热时间，产热温度应为40至75℃，产热时间应不少于15小时，达不到规定的药袋，不得多于1袋；如有一袋不符合规定，应另取5袋检查，均应符合规定。
装量差异  取本品10袋，分别称定每袋内容物的重量（称定每袋的重量，迅速倾尽内容物后，称定外包装，以减重法计算出内容物的重量），每袋的重量与标示装量相比较，应符合散剂项下的有关规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ B）。

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-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对照品15mg，置50ml量瓶中，加水使溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取5ml，置100ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，精密量取10ml，置25ml量瓶中，加入高碘酸溶液（0.25g→10ml）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  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取50g，精密称定，置圆底烧瓶中，加氢氧化钠溶液（5mol/L）120ml，摇散，加氯化钠7.5g，超声处理30分钟，加水50ml，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1.50mg。

【功能主治】  祛风散寒，舒筋活血。用于风寒湿痹，腰腿疼。

【用法用量】  外用，一日1次。将外袋剪开，取出药袋，晃动数次，使药物充分松散，接触空气，手摸有热感时，置于固定袋内，覆盖于痛患处，每袋可发热不少于15小时，产热过程中，如有结块，用手轻轻揉散。

【禁忌】  外用药，不可内服；孕妇和皮肤溃烂、破损者忌用。

【注意事项】  使用时注意调节温度，防止烫伤。

【规格】  每包装55g

【贮藏】  密闭，置阴凉干燥处。

【有效期】  1.5年。

寒痛乐热敷袋说明书

【药品名称】

  品    名  寒痛乐热敷袋

  汉语拼音  Hantongle Refudai

【主要成份】川乌、草乌、麻黄、苍术、吴茱萸、八角茴香、当归、山奈、薄荷脑、樟脑、冰片、水杨酸甲酯。

【性状】本品内容物为黑色混有棕黄色疏松的粉末；气微芳香。

【功能主治】祛风散寒，舒筋活血。用于风寒湿痹，腰腿疼。

【用法用量】外用，一日1次。将外袋剪开，取出药袋，晃动数次，使药物充分松散，接触空气，手摸有热感时，置于固定袋内，覆盖于痛患处，每袋可发热不少于15小时，产热过程中，如有结块，用手轻轻揉散。

【禁忌】外用药，不可内服；孕妇和皮肤溃烂、破损者忌用。

【注意事项】使用时注意调节温度，防止烫伤。

【规格】每包装55g

【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-0232
	药品名称
	中文名：黑骨藤追风活络胶囊 
汉语拼音名：Heiguteng Zhuifeng Huoluo 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

	贵州老来福药业有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025279

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

	标准试行期
	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-10232(ZD-0232)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

黑 骨 藤 追 风 活 络 胶 囊

Heiguteng Zhuifeng Huoluo Jiaonang

【处方】  青风藤600g             黑骨藤400g          追风伞340g

          淀粉85g


          制成                                            1000粒

【制法】  以上三味药材，取青风藤66.7g粉碎成细粉，备用；剩余的青风藤与黑骨藤、追风伞加水煎煮三次，第一次浸渍2小时，煎煮2.5小时，第二次煎煮2小时，第三次煎煮1.5小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成相对密度为1.25～1.30（80℃）的清膏，加入上述细粉，在80℃以下减压干燥，粉碎成细粉，加入淀粉，制成颗粒，干燥，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为黄褐色至棕褐色的颗粒及粉末；气微香，味微苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：石细胞类圆形、椭圆形、类方形、三角形或形状不规则，直径25～130µm,壁厚，孔沟明显，具纹孔。纤维碎片壁增厚，直径20～40µm。导管具缘纹、网纹。

（2）取本品内容物1g，研细，加氨试液1ml与氯仿20ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取青藤碱对照品，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各5～10μl，分别点于同一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-二乙胺（7∶2∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，在105℃加热20分钟，放冷，喷以碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水-乙二胺（500∶500∶0.05）为流动相；检测波长为264nm。理论板数按青藤碱峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  精密称取青藤碱对照品适量，加70%乙醇制成每1ml含20μg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，混匀，取0.1g，精密称定，置100ml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，放冷，称定重量，用70%乙醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

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

本品每粒含青风藤以青藤碱（C19H23NO4）计，不得少于2.5mg。

【功能主治】  苗医：抬奥，抬蒙：僵见风，稿计凋嘎边蒙。

中医：祛风除湿，通络止痛。用于风寒湿痹，肩臂腰腿疼痛。

【用法用量】  口服，一次3粒，一日3次；2周为一疗程。

【禁忌】  孕妇、消化道溃疡患者忌服。

【注意事项】  心脏病患者、肝肾功能不全者慎用。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
黑骨藤追风活络胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  黑骨藤追风活络胶囊

  汉语拼音  Heiguteng Zhuifeng Huoluo Jiaonang

【主要成份】青风藤、黑骨藤、追风伞。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄褐色至棕褐色的颗粒及粉末；气微香，味微苦。

【功能主治】苗医：抬奥，抬蒙：僵见风，稿计凋嘎边蒙。

中医：祛风除湿，通络止痛。用于风寒湿痹，肩臂腰腿疼痛。

【用法用量】口服，一次3粒，一日3次；2周为一疗程。

【禁忌】孕妇、消化道溃疡患者忌服。

【注意事项】心脏病患者、肝肾功能不全者慎用。

【规格】每粒装0.3g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0971
	药品名称
	中文名：鸡矢藤注射液 
汉语拼音名：Jishiteng Zhusheye

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

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	河南龟山神草药业有限责任公司
	每支装（1）2ml  （2）10ml
	国药准字Z20026421

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

	标准试行期
	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鸡矢藤药材的有效成分，制订合理的含量测定指标；研究建立药材及成品的指纹图谱。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-10971(ZD-0971)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

鸡 矢 藤 注 射 液

Jishiteng Zhusheye

【处方】  鸡矢藤1000g

          聚山梨酯80 1ml








氯化钠9g


          制成                                            1000ml

【制法】  取鸡矢藤，切段，加水温浸1小时，水蒸气蒸馏，收集初馏液3000ml，再重蒸馏，收集精馏液1000ml，冷藏7天，滤过，滤液加聚山梨酯80及氯化钠，滤过，灌封，灭菌，即得。

【性状】  本品为无色澄明或微带乳白色荧光的液体。

【鉴别】  取本品5ml，加甲醇稀释至50ml，摇匀，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录V A）测定，在275±3nm波长处有最大吸收。

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

其他  应符合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及Ⅸ S）。

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；流动相A：25%乙腈溶液，流动相B：甲醇，流动相梯度程序为：

	时间（分钟）
	A%
	B%

	0

25

26

27
	100

25

10

100
	0

75

90

0


检测波长为247nm。理论板数按苯甲醛峰计算应不低于2500；苯甲醛峰与杂质峰的分离度应符合要求。

对照品溶液的制备  精密称取苯甲醛对照品适量，加甲醇制成每1ml含10µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密吸取本品10ml，通过C18制备小柱（Waters  Oasis HLB 1 cc），以每分钟2～3ml流速通过小柱后，用1ml甲醇以每分钟1～2ml流速洗脱，收集洗脱液置1ml量瓶中至刻度为止，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1ml含鸡矢藤以苯甲醛（C7H6O）计，不得少于1.25µg。

【功能主治】  祛风止痛。用于风湿痹阻，瘀血阻滞所致的筋骨痛，外伤和手术后疼痛，腹痛等。

【用法用量】  肌内注射，一次2～5ml，每4小时一次；疼痛剧烈时酌加用量。

【规格】  每支装（1）2ml  （2）5ml

【贮藏】  密封，遮光，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

鸡矢藤注射液说明书

【药品名称】

  品    名  鸡矢藤注射液

  汉语拼音  Jishiteng Zhusheye

【主要成份】鸡矢藤。

【性状】本品为无色澄明或微带乳白色荧光的液体。

【功能主治】祛风止痛。用于风湿痹阻，瘀血阻滞所致的筋骨痛，外伤和手术后疼痛，腹痛等。

【用法用量】肌内注射，一次2～5ml，每4小时一次；疼痛剧烈时酌加用量。

【规格】每支装（1）2ml  （2）10ml

【贮藏】密封，遮光，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-0093
	药品名称
	中文名：金骨莲胶囊 
汉语拼音名：Jingulian 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Z20025102

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

	标准试行期
	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完善鉴别（3）方法；深入研究处方中各药味的化学成分，制订可行的含量测定方法。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10093(ZD-0093)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 骨 莲 胶 囊

Jingulian Jiaonang
【处方】  透骨香343g


  汉桃叶400g


  大血藤370g

          八角枫50g


  金铁锁50g      
淀粉125g
    

          制成                                            1000粒

【制法】  以上五味药材，金铁锁加水煎煮3小时，滤过，滤液备用；药渣干燥后粉碎成细粉，备用；其余透骨香等四味，加水煎煮三次，每次2小时，合并煎液，滤过，合并上述滤液，浓缩至相对密度为1.25～1.28（60℃测）的清膏；加入上述细粉及淀粉，混匀，干燥，粉碎，过筛，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为黄棕色至红棕色的粉末；气微，味微苦涩。

【鉴别】  （1）取本品内容物3g，加甲醇30ml，加热回流30分钟， 滤过，滤液浓缩至0.5ml，作为供试品溶液。另取透骨香对照药材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，以氯仿-丙酮（9:1）为展开剂，展开，取出，晾干，用浓氨试液熏约5分钟，置紫外光灯（365nm）下观察。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品内容物2g，加乙醚20ml，加热回流30分钟，放冷，滤过，弃去乙醚液，滤渣挥尽乙醚，加水10ml，用盐酸调节pH值至2，置水浴上温浸10分钟，放冷，滤过，滤液移置分液漏斗中，加乙醚提取2次，每次25ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取大血藤对照药材2g，加乙醇20ml，加热回流30分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使溶解，自“用盐酸调节PH值至2”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液2μl、对照药材溶液5μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸（28:15:2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%三氯化铁和1%铁氰化钾（1:1）混合溶液，供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
（3）取本品内容物2g，加甲醇30ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水30ml使溶解，加以水饱和的正丁醇提取2次，每次20ml，合并正丁醇液，加氨试液30ml洗涤，弃去氨洗液，再加以正丁醇饱和的水30ml洗涤，弃去水洗液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液；另取金铁锁对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10μl、对照药材溶液5μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇（8:5:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

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

【浸出物】  照醇溶性浸出物测定法项下的热浸法（中国药典2000年版一部附录X A）测定，用60%乙醇作溶剂，不得少于16.0%。

【功能主治】  苗医：抬奥，抬蒙：僵见风。

中医：祛风除湿，消肿止痛。用于风湿痹阻所致的关节肿痛、屈伸不利等。

【用法用量】  口服，一次2粒，一日3次；或遵医嘱。

【注意事项】  （1）服药期间，忌食滑腻辛辣之品；

（2）个别患者服药后会有食道哽阻，不适之感，或胃肠不适感；

（3）孕妇慎服。

【规格】  每粒装0.25g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
金骨莲胶囊说明书
【药品名称】

  品    名  金骨莲胶囊

  汉语拼音  Jingulian Jiaonang

【主要成份】透骨香、汉桃叶、大血藤、八角枫、金铁锁。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄棕色至红棕色的粉末，气微，味微苦涩。
【功能主治】苗医：抬奥，抬蒙：僵见风。

            中医：祛风除湿，消肿止痛。用于风湿痹阻所致的关节肿痛、屈伸不利等。

【用法用量】口服，一次2粒，一日3次；或遵医嘱。

【注意事项】（1）服药期间，忌食滑腻辛辣之品；

           （2）个别患者服药后会有食道哽阻，不适之感，或胃肠不适感；

           （3）孕妇慎服。

【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-0140
	药品名称
	中文名：金乌骨通胶囊 
汉语拼音名：Jinwu Gutong 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

	贵州明湖药业股份有限公司
	每粒装0.35g
	国药准字Z20025151

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

	标准试行期
	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补骨脂、淫羊藿的薄层鉴别方法；积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10140(ZD-0140)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 乌 骨 通 胶 囊
Jinwu Gutong Jiaonang

【处方】  金毛狗脊160g

  乌梢蛇120g

  葛根200g

淫羊藿200g


  木瓜120g


  土牛膝120g
土党参120g


  姜黄120g


  威灵仙160g

补骨脂160g


制成                                        1000粒

【制法】  以上十味，葛根、姜黄烘干，粉碎成细粉，过80目筛，备用；其余金毛狗脊等八味加水煎煮三次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.10（80℃）的清膏，放冷，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，内容物为黄棕色至棕黄色颗粒或粉末；气香，味苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察；纤维多成束，壁厚，木化，周围细胞大多含草酸钙方晶，形成晶纤维。

（2）取本品内容物1.8g，加甲醇20ml，超声处理1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4～10µl，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（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。

（3）取本品内容物1.8g，加无水乙醇10ml，浸渍过夜，滤过，滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取姜黄对照药材0.1g，加无水乙醇10ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各4～10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯一氯仿一乙醇（49∶49∶4）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2000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；甲醇一水一磷酸（280∶720∶0.15）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5000。

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0.1mg的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，取0.1g,精密称定，加乙醇10ml，加热回流30分钟，滤过，并用少量乙醇分次洗涤容器和残渣，滤过，合并滤液，蒸干，残渣加水10ml使溶解，加氯仿提取2次，每次10ml,弃去氯仿液，水液蒸干，残渣加甲醇溶解并转移至10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，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。 

本品每粒含葛根以葛根素（C21H20O9）计，不得少于1.3mg。   

【功能主治】  苗医：维象样丢象，泱安档蒙：僵是风，稿计凋嘎边蒙。

中医：滋补肝肾，祛风除湿，活血通络。用于肝肾不足，风寒湿痹、骨质疏松，骨质增生引起的腰腿酸痛、肢体麻木等症。

【用法用量】  口服，一次3粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇忌服。

【规格】  每粒装0.35g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

金乌骨通胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  金乌骨通胶囊

  汉语拼音  Jinwu Gutong Jiaonang

【主要成份】金毛狗脊、淫羊藿、威灵仙、乌梢蛇、土牛膝、木瓜、葛根、姜黄、补骨脂、土党参。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为黄棕色至棕黄色颗粒或粉末；气香，味苦。

【功能主治】苗医：维象样丢象，泱安档蒙：僵是风，稿计凋嘎边蒙。

            中医：滋补肝肾，祛风除湿，活血通络。用于肝肾不足，风寒湿痹、骨质疏松，骨质增生引起的腰腿酸痛、肢体麻木等症。

【用法用量】口服，一次3粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇忌服。

【规格】每粒装0.35g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0943
	药品名称
	中文名：精制海马追风膏 
汉语拼音名：Jingzhi Haima Zhuifeng Gao

	类    别
	地标升国标
	剂型
	橡胶膏剂
	规格
	每片8cm×13cm

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	黄石卫生材料药业有限公司
	每片8cm×13cm
	国药准字Z20026359

	武汉健民集团楚天外用药有限公司
	每片8cm×13cm
	国药准字Z20026360

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

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

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10943(ZD-0943)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

精 制 海 马 追 风 膏

Jingzhi Haima Zhuifeng Gao

【处方】  生马钱子148g


牛膝14.8g



防风21.6g

杜仲14.8g



肉桂7.4g



红花14.8g

赤芍14.8g



天麻14.8g



乳香21.6g

冰片24.7g



当归29.6g



防已14.8g

川芎14.8g



海马3g




荆芥14.8g

木瓜14.8g



甘草14.8g



没药21.6g

樟脑12.4g



水杨酸甲酯12.4g

橡胶494g




氧化锌556g



松香506.5g

凡士林123.5g



羊毛脂61.8g


          制成                                             1000片

【制法】  以上二十味药，取海马碎断，加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液、滤渣备用。其余除樟脑、冰片、水杨酸甲酯外的生马钱子等十六味粉碎成粗粉，与海马滤渣合并，照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法（中国药典2000年版一部附录I O），用90%乙醇作溶剂，浸渍24小时，渗漉，收集漉液，回收乙醇，加入上述煎液，浓缩成浸膏。另取橡胶加汽油适量，密闭浸泡使充分溶胀，分别加入氧化锌、松香、凡士林、羊毛脂，搅匀，制成基质，加入樟脑、冰片、水杨酸甲酯及上述浸膏，制成涂料，进行涂膏，切段、盖衬，切块，即得。

【性状】  本品为淡黄色的片状橡胶膏；气芳香。

【鉴别】  取本品10片，除去盖衬，剪成小块，置250ml烧瓶中，加水150ml，连接挥发油测定器，自测定器上端加水至刻度，并溢流入烧瓶中为止，再加醋酸乙酯3ml，连接回流冷凝管，加热回流40分钟，分取醋酸乙酯层，用铺有适量无水硫酸钠的漏斗滤过，滤液作为供试品溶液。另取樟脑，冰片与水杨酸甲酯对照品，加乙醇制成每1ml各含0.8mg的混合溶液，作为对照品溶液。照气相色谱法（中国药典2000年版一部附录VI E）试验，以聚乙二醇（PEG）-20M为固定相，涂布浓度为10%；柱温为105℃。分别吸取对照品溶液和供试品溶液适量，注入气相色谱仪。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】  含膏量  照橡胶膏剂含膏量测定法（中国药典2000年版一部附录I Q），用氯仿作溶剂，每100cm2应不少于1.8g。

其他  应符合橡胶膏剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I Q）

【含量测定】  取本品520cm2，除去盖衬，剪碎，加稀硫酸100ml，超声处理40分钟，滤过，滤器及胶膏用稀硫酸洗涤2次，每次20ml，滤过，合并滤液，用40%氢氧化钠溶液调节pH值至9～10，用氯仿振摇提取4次（25ml，25ml，20ml，20ml），合并氯仿液，蒸干，放冷，残渣加氯仿使溶解并移至5ml量瓶中，加氯仿稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取士的宁对照品适量，精密称定，加氯仿制成每1ml含0.4mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，精密吸取供试品溶液10μl、对照品溶液2μl与8μl，分别交叉点于同一硅胶GF254薄层板上，以甲苯-丙酮-乙醇-浓氨试液（16∶12∶1∶4）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VIB薄层扫描法）进行扫描，波长：λs=257nm，λR=325nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每100cm2含马钱子以士的宁（C21H22N2O2）计，应为0.10mg～0.20mg。

【功能主治】  驱风散寒，活血止痛。用于风寒麻木，腰腿疼痛。

【用法用量】  洗净拭干患处，贴于患处，24小时更换一次。

【禁忌】  孕妇忌用。

【注意事项】  凡对橡胶膏过敏，皮肤破裂糜烂者不宜贴用。

【规格】  每片8cm×13cm 

【贮藏】  密闭，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
精制海马追风膏说明书

【药品名称】

  品    名  精制海马追风膏

  汉语拼音  Jingzhi Haima Zhuifeng Gao

【主要成份】生马钱子、牛膝、防风、杜仲、肉桂、红花、赤芍、天麻、乳香、川芎、冰片、防已等20味药。

【性状】本品为淡黄色的片状橡胶膏；气芳香。

【功能主治】驱风散寒，活血止痛。用于风寒麻木，腰腿疼痛。

【用法用量】洗净拭干患处，贴于患处，24小时更换一次。

【禁忌】孕妇忌用。

【注意事项】凡对橡胶膏过敏，皮肤破裂糜烂者不宜贴用。

【规格】每片8cm×13cm

【贮藏】密闭，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0715
	药品名称
	中文名：雷公藤总萜片 
汉语拼音名：Leigongteng Zongtie Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（薄膜衣）
	规格
	每片重0.15g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	南京中山制药厂
	每片重0.15g
	国药准字Z20026007

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步修订完善含量测定，并积累数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10715(ZD-0715)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

雷 公 藤 总 萜 片

Leigongteng Zongtie Pian

【处方】  雷公藤提取物（以雷公藤内酯醇计）20mg

淀粉75g



   糊精75g



   蔗糖4g

微粉硅胶0.75g                       

              制成                                         1000片

【制法】  取雷公藤提取物，与糊精、淀粉、微粉硅胶充分混匀后，加40%糖浆，制成颗粒，干燥，压片，包薄膜衣，即得。

【性状】  本品为薄膜衣片，除去薄膜衣显棕色。

【鉴别】  取本品7片，除去薄膜衣，研细，加醋酸乙酯20ml，超声处理30分钟，放冷，滤过，滤液通过用醋酸乙酯湿法装柱的中性氧化铝柱（8g，200目，内径1～1.5cm），用醋酸乙酯50ml洗脱，收集流出液和洗脱液，减压回收溶剂，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取雷公藤内酯醇对照品，加甲醇制成每1ml含0.1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各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-乙醚（2:1）为展开剂,展开,取出,晾干,喷以二硝基苯甲酸试液与10%氢氧化钾乙醇溶液的混合溶液（临用以2:3混合），晾干。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用氰基键合硅胶为填充剂；梯度洗脱：以甲醇-水（50:50）为流动相维持10分钟后，用甲醇洗脱10分钟；检测波长为225nm。理论板数按雷公藤内酯醇峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  取雷公藤内酯醇对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含2.5µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品20片，除去薄膜衣，精密称定，研细，取0.2g，精密称定，置具塞离心管中，精密加入醋酸乙酯10ml，称定重量，密塞，超声处理1小时，放冷，称定重量，用醋酸乙酯补足减失的重量，摇匀，离心，精密量取上清液5ml，通过用醋酸乙酯湿法装柱的中性氧化铝柱（3g，200目，内径1～1.5cm），用醋酸乙酯20ml洗脱，收集流出液和洗脱液，减压除去溶剂，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，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。

本品每片含雷公藤内酯醇（C20H24o6）应为标示量的80.0%～120.0%。

【功能主治】  祛风除湿，舒筋活络，消肿止痛。用于寒湿侵袭，瘀血阻络引起的关节肿痛，屈伸不利，畏寒肢冷，遇寒加重，腰膝无力，或寒热交错等症；类风湿性关节炎见有上述症候者。
【用法用量】  口服，一次2片，一日3次。
【不良反应】  （1）对性腺明显的抑制作用，如女性月经减少或延长，男子精子减少或消失。服药时间越久，对性腺的抑制越明显。停药后多数患者可恢复。

（2）少数患者可使肝功能异常。

（3）使用本品后，部分患者出现恶心，胃部不适、纳差、腹胀、口腔溃疡、皮疹、心慌，胸闷，或皮肤色素沉着、下肢浮肿、眼干涩等。应给予相应处理措施或遵医嘱处理。

【禁忌】  （1）孕妇、哺乳期妇女或患有肝脏疾病等严重全身疾病者禁用。

（2）处于生长发育期的婴幼儿、青少年及生育年龄有孕育要求者不宜使用，或全面权衡利弊后遵医嘱使用。

（3）患有骨髓造血障碍的疾病者禁用。

（4）胃、十二指肠溃疡活动期禁用。

（5）严重心律紊乱者禁用。

【注意事项】  （1）本品应在医生指导下使用。

（2）为观察本品可能出现的不良反应，用药期间应注意定期随诊及检、复查血、尿常规及心电图和肝肾功能。

（3）心、肝、肾功能不全或严重贫血、白细胞、血小板低下者慎用。

（4）一般连续用药不宜超过三个月。如需继续用药，应由医生根据患者病情及治疗需要决定，必要时应及时停药，给予相应的处理。

（5）既往报道的雷公藤制剂尚存在但本品末作观察或末观察到的不良反应尚有：

①对骨髓有抑制作用，可以引起白细胞和血小板减少。

②可见心、肝、肾损害，心脏室性早搏、窦性心动过速、传导阻滞、心电图的ST-T改变和肝、肾功能的异常。甚至出现肾衰。

③可出现呕吐、腹痛、腹泻等较严重的胃肠道反应。

④影响妊娠或有致畸作用。

【规格】  每片重0.15g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。

附：雷公藤提取物制法

【制法】  取雷公藤根及根茎，切成3～5mm厚的饮片。用85%乙醇（5、4、4倍量）回流提取3次，每次4小时，提取液减压回收乙醇，至稠膏状（相对密度1.25～1.30，60℃），60℃以下减压干燥，干浸膏粉碎，并用90号石油醚脱酯，减压除去溶剂，60℃以下干燥，即得。
雷公藤总萜片说明书

【药品名称】

  品    名  雷公藤总萜片

  汉语拼音  Leigongteng Zongtie Pian

【主要成份】雷公藤提取物。

【性状】本品为薄膜衣片，除去薄膜衣显棕色。

【功能主治】祛风除湿，舒筋活络，消肿止痛。用于寒湿侵袭，瘀血阻络引起的关节肿痛，屈伸不利，畏寒肢冷，遇寒加重，腰膝无力，或寒热交错等症；类风湿性关节炎见有上述症候者。

【用法用量】口服，一次2片，一日3次。

【不良反应】（1）对性腺明显的抑制作用，如女性月经减少或延长，男子精子减少或消失。服药时间越久，对性腺的抑制越明显。停药后多数患者可恢复。

（2）少数患者可使肝功能异常。

（3）使用本品后，部分患者出现恶心，胃部不适、纳差、腹胀、口腔溃疡、皮疹、心慌，胸闷，或皮肤色素沉着、下肢浮肿、眼干涩等。应给予相应处理措施或遵医嘱处理。

【禁忌】（1）孕妇、哺乳期妇女或患有肝脏疾病等严重全身疾病者禁用。

（2）处于生长发育期的婴幼儿、青少年及生育年龄有孕育要求者不宜使用，或全面权衡利弊后遵医嘱使用。

（3）患有骨髓造血障碍的疾病者禁用。

（4）胃、十二指肠溃疡活动期禁用。

（5）严重心律紊乱者禁用。

【注意事项】（1）本品应在医生指导下使用。

（2）为观察本品可能出现的不良反应，用药期间应注意定期随诊及检、复查血、尿常规及心电图和肝肾功能。

（3）心、肝、肾功能不全或严重贫血、白细胞、血小板低下者慎用。

（4）一般连续用药不宜超过三个月。如需继续用药，应由医生根据患者病情及治疗需要决定，必要时应及时停药，给予相应的处理。

（5）既往报道的雷公藤制剂尚存在但本品末作观察或末观察到的不良反应尚有：

1 对骨髓有抑制作用，可以引起白细胞和血小板减少。

2 可见心、肝、肾损害，心脏室性早搏、窦性心动过速、传导阻滞、心电图的ST-T改变和肝、肾功能的异常。甚至出现肾衰。

3 可出现呕吐、腹痛、腹泻等较严重的胃肠道反应。

4 影响妊娠或有致畸作用。

【规格】每片重0.15g

【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-0318
	药品名称
	中文名：秦川通痹片 
汉语拼音名：Qinchuan Tongbi 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

	杨凌麦迪森制药有限公司
	每片重0.3g
	国药准字Z20025392

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

	标准试行期
	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对以上的相关适应症的临床试验病例；应采用HPLC法制订龙胆苦苷的含量测定方法。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10318(ZD-0318)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

秦 川 通 痹 片

Qinchuan Tongbi Pian

【处方】  秦艽100g




川芎60g



威灵仙40g

             桂枝15g




独活40g



木瓜40g

             炙黄芪60g



干姜15g



牛膝30g

             当归40g




苍术30g



甘草20g

             

              制成                                             1000片

【制法】  以上十二味，取秦艽、川芎、独活粉碎成细粉，备用。其余九味药材加水煎煮二次，第一次2小时，第二次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.15～1.20（60℃）的清膏，加入上述细粉，混匀，制成颗粒，压片，包薄膜衣，即得。

【性状】  本品为薄膜衣片，除去包衣显棕灰色；味苦。

【鉴别】  （1）取本品2片，除去包衣，研细，置显微镜下观察：油管多破碎，完整者直径64μm～180μm，胞腔内大多含有黄绿色或淡黄棕色分泌物或油滴。

（2）取本品15片，除去包衣，研细，加乙醚20ml，加热回流1小时，滤过，滤液挥干，残渣加醋酸乙酯2ml使溶解，作为供试品溶液。另取川芎、当归对照药材各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，吸取上述三种溶液各4μl，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（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30片，除去包衣，研细，加甲醇40ml，加热回流1小时，滤过，滤液浓缩至约10ml，加于中性氧化铝柱（100～150目，5g，内径10～15mm）上，用40％甲醇100ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加水30ml使溶解，用水饱和正丁醇振摇提取2次，每次20ml，合并正丁醇液，用10％氢氧化钠溶液洗涤2次，每次20ml，弃去碱液，再用正丁醇饱和的水洗涤2次，每次30ml，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6μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13∶7∶2）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。分别置日光及紫外光灯（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；紫外光灯下显相同的橙黄色荧光斑点。

（4）取本品40片，除去包衣，研细，加乙醇40ml，加热回流1小时，滤过，加盐酸4ml，加热回流1小时，滤过，滤液浓缩至约5ml，加水15ml，用氯仿振摇提取2次，每次20ml，分取氯仿液，蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取齐墩果酸对照品，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各6μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正已烷-丙酮（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，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，分别显相同的紫红色斑点或相同颜色的荧光斑点。

（5）取本品40片，除去包衣，研细，加乙醚50ml，加热回流2小时，滤过，弃去乙醚液，药渣挥干，加甲醇40ml，加热回流1小时，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，合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗3次，每次20ml，弃去水洗液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，加活性炭少许，摇匀，放置30分钟，滤过，滤液浓缩至约1ml，作为供试品溶液。另取甘草酸铵对照品，加甲醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各4μl，分别点于同一以1％氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-甲酸-冰醋酸-水（15∶1∶1∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的橙黄色荧光斑点。

【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，混匀，取1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加甲醇20ml，超声处理15分钟，滤过，药渣加甲醇20ml，分数次洗涤，洗液并入滤液中，蒸至近干，加甲醇使溶解，转移至5ml量瓶中，并稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另取龙胆苦苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述对照品溶液1μl与3μl、供试品溶液3μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶GF254薄层板上，以醋酸乙酯-甲醇-水（20∶2∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下定位，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法）进行扫描，波长：λS=254nm，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。

本品每片含秦艽以龙胆苦苷（C16H20O9）计，不得少于1.0mg。

【功能主治】  祛风除湿，通络止痛。用于风寒湿痹所致的肢体疼痛，麻木拘挛。

【用法用量】  一次3片，一日3次。

【禁忌】  孕妇忌服。
【规格】  每片重0.3g
【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。

秦川通痹片说明书

【药品名称】

  品    名  秦川通痹片

  汉语拼音  Qinchuan Tongbi Pian

【主要成份】秦艽、川芎、当归、木瓜、桂枝、苍术、独活、威灵仙、炙黄芪、牛膝、干姜、甘草。

【性状】本品为薄膜衣片，除去包衣显棕灰色；味苦。

【功能主治】祛风除湿，通络止痛。用于风寒湿痹所致的肢体疼痛，麻木拘挛。

【用法用量】一次3片，一日3次。

【禁忌】孕妇忌服。
【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-1023
	药品名称
	中文名：驱风通络药酒 
汉语拼音名：Qufeng Tongluo Yaojiu

	类    别
	地标升国标
	剂型
	酒剂
	规格
	每瓶装250ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	吉林省东丰药业股份有限公司
	每瓶装250ml
	国药准字Z20026501

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

	标准试行期
	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-11023(ZD-1023)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

驱 风 通 络 药 酒
Qufeng Tongluo Yaojiu
【处方】  豹骨胶0.4g



五加皮3.1g




防风1.6g

          红花3.1g




桑枝12.4g




木瓜9.3g

          续断3.1g




川牛膝3.1g




白茄根3.1g

          当归3.1g




玉竹6.2g




天麻1.6g

秦艽1.6g



川芎3.1g
蔗糖100g


制成                                                  1000ml

【制法】  以上十四味，除豹骨胶外，其余五加皮等十三味，粉碎成粗粉，装入布袋，加白酒1100ml，室温下密闭浸渍30～40天，每天搅拌1次。取出布袋，药渣压榨，榨出液澄清后与浸液合并，加入豹骨胶（溶化后）、蔗糖，搅拌使溶解，密闭，静置15天以上，滤过，滤液灌装，即得。

【性状】  本品为棕黄色至棕红色的澄清液体；气芳香，味辛、微苦。
【鉴别】  （1）取本品100ml，浓缩至40ml，用氯仿30ml，0振摇提取，分取氯仿层，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取五加皮对照药材1g，加75％乙醇50ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，用氯仿20ml振摇提取，分取氯仿层，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（19∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以含5％氢氧化钾的70％乙醇溶液，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品50ml，浓缩至20ml，用稀盐酸调节pH值至1～2，用醋酸乙酯振摇提取2次，每次30ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取桑枝对照药材2g，加50％乙醇50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液浓缩至20ml，用稀盐酸调节pH值至1～2，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，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以醋酸丁酯﹣甲酸﹣水（7∶2.5∶2.5）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，在105℃加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（3）取本品100ml，浓缩至40ml，用乙醚50ml振摇提取，分取乙醚层，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取川芎对照药材3g，加50％甲醇100ml，超声处理30分钟，滤过，滤液浓缩至40ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯﹣氯仿（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。

【检查】  乙醇量  应为30％～36％（中国药典2000年版一部附录Ⅸ M）。

总固体  照酒剂项下的总固体测定法第一法（中国药典2000年版一部附录ＩM）测定，遗留残渣不得少于0.9％。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈﹣0.05％磷酸溶液（49∶201）为流动相；检测波长为254nm。理论板数按5-o-甲基维斯阿米醇苷峰计算应不低于5000。

对照品溶液的制备  精密称取5-o-甲基维斯阿米醇苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含30μg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密量取装量项下的本品100ml，浓缩至20ml，加水20ml，置分液漏斗中，用水饱和的正丁醇振摇提取5次，每次30ml，合并正丁醇液，用氨试液洗涤2次（50ml，20ml），弃去氨液，再用正丁醇饱和的水50ml洗涤，弃去水层，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇适量溶解，置5ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

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

本品每1ml含防风以5-o-甲基维斯阿米醇苷（C22H28o10）计，不得少于1.1µg。

【功能主治】  追风定痛，除湿散寒。用于风寒湿痹，筋脉拘挛，四肢麻木，骨节酸痛，口眼歪斜，厉节风痛。
【用法用量】  口服，一次10～15ml，一日2次。

【注意事项】  孕妇忌服。

【规格】  每瓶装250ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
驱风通络药酒说明书
【药品名称】
  品    名  驱风通络药酒
  汉语拼音  Qufeng Tongluo Yaojiu
【主要成份】豹骨胶、五加皮、红花、木瓜、续断、当归、川牛膝、玉竹、川芎、桑枝、秦艽、天麻等12味。

【性状】本品为棕黄色至棕红色澄清液体；气芳香，味辛、微苦。
【功能主治】追风定痛，除湿散寒。用于风寒湿痹，筋脉拘挛，四肢麻木，骨节酸痛，口眼歪斜，厉节风痛。
【用法用量】口服，一次10～15ml，一日2次。

【注意事项】孕妇忌服。
【规格】每瓶装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-1067
	药品名称
	中文名：祛风胜湿酒 
汉语拼音名：Qufeng Shengshi Jiu

	类    别
	地标升国标
	剂型
	酒剂
	规格
	每瓶装（1）450ml  （2）500ml

	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
	每瓶装（1）450ml  （2）500ml
	国药准字Z20026572

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应完善含量测定中供试品溶液制备方法及液相色谱条件；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-11067(ZD-1067)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

祛 风 胜 湿 酒

Qufeng Shengshi Jiu

【处方】  羌活7.5g



当归5.0g


  独活7.5g

防己7.5g



威灵仙7.5g


  香加皮7.5g

薏苡仁7.5g

蔗糖100g


制成                                            1000ml

【制法】  以上七味药材，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，）用白酒作溶剂，进行渗漉，收集渗漉液，备用；另取蔗糖，加水煮沸使溶解，滤过，滤液与上述渗漉液合并，静置，取上清液，滤过，滤液加白酒至规定量，即得。

【性状】  本品为棕红色的液体；气香，味微苦、微甜。

【鉴别】  （1）取[含量测定]项下的供试品溶液5ml，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材0.5g，加乙醇20ml，超声处理30分钟，放冷，滤过，滤液作为对照药材溶液。再取蛇床子素、异欧前胡素对照品，加甲醇制成每1ml各含1mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）―乙醚（3∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品200ml，用浓氨试液调节pH值至9～10，用氯仿振摇提取3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。另取粉防己碱、防己诺林碱对照品，加甲醇制成每1ml各含1mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-丙酮-甲醇（6∶1∶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】  乙醇量  应为38%～48%。（中国药典2000年版一部附录Ⅸ M）。

总固体  精密量取本品10ml，照酒剂项下总固体测定方法第一法（中国药典2000年版一部附录I M）测定，遗留残渣不得低于1.0%（g/ml）。

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

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-1%磷酸溶液（65∶35）为流动相；检测波长为320nm。理论板数按蛇床子素峰计算应不低于3000。

    对照品溶液的制备  取蛇床子素对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含40µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密量取本品25ml，加水25ml，用乙醚振摇提取5次，每次20ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（2∶8）混合溶液适量使溶解，加于中性氧化铝柱（100～200目，15g，内径2cm）上，用石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（2∶8）混合溶液80ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇使溶解，转移至10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

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

本品每1ml含独活以蛇床子素（C15H16O3）计，不得少于11µg。

【功能主治】  祛风胜湿，通络止痛，舒筋活血。用于四肢、腰脊风湿痹痛，手足麻木。

【用法用量】  口服，一次25～50ml，一日2次。

【规格】  每瓶装（1）450ml  （2）500ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

祛风胜湿酒说明书

【药品名称】

  品    名  祛风胜湿酒

  汉语拼音  Qufeng Shengshi Jiu

【主要成份】羌活、独活、防已、威灵仙、香加皮、当归、薏苡仁。

【性状】本品为棕红色的液体；气香，味微苦、微甜。

【功能主治】祛风胜湿，通络止痛，舒筋活血。用于四肢、腰脊风湿痹痛，手足麻木。

【用法用量】口服，一次25～50ml，一日2次。

【规格】每瓶装（1）450ml  （2）500ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0135
	药品名称
	中文名：塞雪风湿胶囊 
汉语拼音名：Saixue Fengshi Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.4g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	青海晶珠藏药高新技术产业股份有限公司
	每粒装0.4g
	国药准字Z20025145

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

	标准试行期
	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-10135(ZD-0135)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

塞 雪 风 湿 胶 囊

Saixue Fengshi Jiaonang
【处方】  塞隆骨333g



雪莲花100g



秦艽160g
桂枝160g


    
独活200g



川芎200g

蒺藜200g




防风160g      

淀粉135g


           制成                                            1000粒

【制法】  以上八味药材，塞隆骨粉碎成极细粉，在0.4Mpa的压力下，加水提取三次，第一次4小时，第二、三次各3小时，滤过，滤液合并，浓缩成稠膏，低温烘干，粉碎成细粉。其余雪莲花等七味，加60～75%乙醇回流提取三次，第一次5小时，第二、三次各4小时，合并提取液，回收乙醇，浓缩成稠膏状，烘干，粉碎成细粉，与塞隆骨细粉混匀，加淀粉制成颗粒，装入胶囊，即得。
【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的粉末；气香，味苦。
【鉴别】  （1）取本品内容物3.2g，加乙醚20ml，加热回流30分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加醋酸乙酯2ml使溶解，作为供试品溶液。另取川芎对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正已烷-醋酸乙酯（9:1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
（2）取本品内容物3.2g，加乙醚20ml，浸渍12小时，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿2ml使溶解，作为供试品溶液。另取独活对照药材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，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正已烷-苯-醋酸乙酯（2:1:1）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，研匀，取0.9g,精密称定，照氮测定法（中国药典2000年版一部附录Ⅸ L第一法）测定，即得。
本品每粒含总氮（N）量，不得少于10mg。
【功能主治】  祛风除湿、散寒止痛。用于风寒湿邪、痹阻经络，关节肿痛，肢体麻木，以及风湿性关节炎、类风湿性关节炎属上述证候者。

【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。
【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
塞雪风湿胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  塞雪风湿胶囊

  汉语拼音  Saixue Fengshi Jiaonang

【主要成份】塞隆骨、雪莲花、独活、秦艽、桂枝、防风、川芎、蒺藜。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的粉末；气香，味苦。

【功能主治】祛风除湿、散寒止痛。用于风寒湿邪、痹阻经络，关节肿痛，肢体麻木，以及风湿性关节炎、类风湿性关节炎属上述证候者。

【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。

【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-0194
	药品名称
	中文名：三痹热宝 
汉语拼音名：sanbi Rebao

	类    别
	地标升国标
	剂型
	其它（热敷剂）
	规格
	发热袋每袋51g;药液每支装3.8ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	西安一枝刘制药有限公司
	发热袋每袋51g;药液每支装3.8ml
	国药准字Z20025213

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

	标准试行期
	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-10194(ZD-0194)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

三 痹 热 宝

Sanbi Rebao

【处方】  药液：

生川乌7.6g


生草乌9.1g



当归11.4g

防风19.0g


川芎15.2g



白芷19.0g

羌活11.4g


马钱子（制）11.4g

花椒7.6g

胆南星19.0g


冰片7.6g



薄荷脑7.6g

三七7.6g


红花19.0g



土鳖虫15.2g

乳香（制）38.0g

没药（制）30.4g

血竭19.0g

吴茱萸22.8g


山奈22.8g



干姜7.6g

石菖蒲11.4g


升麻19.0g



甘草7.6g


制成                                         1000支

发热剂：

石至石28600g


活性炭6100g


铁粉14300g

食盐2000g


制成                                          1000袋

【制法】  以上二十四味，取冰片、薄荷脑用乙醇适量溶解，备用；其余生川乌、生草乌等二十二味粉成粗粉，用60%乙醇湿润，以60%乙醇作溶剂，浸渍48小时后，以每分钟4～12ml的速度缓缓渗漉，收集初渗漉液约3000ml，另器保存，继续渗漉至渗漉液近无色，收集续渗漉液，60℃以下减压浓缩成相对密度为1.25（60℃）的清膏；将上述乙醇溶液、初渗漉液和清膏混匀，加60%乙醇至3800ml，搅匀，静置24小时，取上清液，滤过，分装，即得药液。

另取石至 石28600g、活性炭6100g，粉碎，搅匀，加入铁粉14300g、食盐2000g和水适量，混匀，立即分装，制成1000袋发热敷剂袋，即得。

【性状】  本品发热敷剂袋为长方形，内装产热剂，外包2～3层无纺布。药液为棕色的液体；气清香。

【鉴别】  （1）取药液40ml，加石油醚（60～90℃）振摇提取3次，每次20ml，合并石油醚液，蒸干，残渣加醋酸乙酯5ml使溶解，作为供试品溶液。另取冰片对照品，加醋酸乙酯制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验。吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯（19:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以新制的2%香草醛硫酸溶液，在100℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取[鉴别]（1）项下石油醚振摇提取后的药液，蒸至约10ml，加水20ml，加氨试液3ml，用氯仿振摇提取3次，每次20ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取士的宁和马钱子碱对照品，加无水乙醇制成每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，吸取上述两种溶液各10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-丙酮-乙醇-浓氨试液（4:5:0.6:0.4）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取吴茱萸对照药材0.5g，加乙醇10ml，超声处理10分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取[鉴别]（2）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，以正丁醇-冰醋酸-水（5∶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。

（4）取[鉴别]（2）项下氯仿振摇提取后的水溶液，加水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次20ml，合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷Rb1、Rg1及三七皂苷R1对照品，加甲醇制成每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100℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯（365nm）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】 乌头碱限量  取本品药液40ml，水浴上蒸至约10ml，加水20ml，加氨试液3ml，用氯仿振摇提取3次，每次20ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加无水乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另精密称取乌头碱对照品，加无水乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，精密吸取供试品溶液10µl、对照品溶液5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷-二乙胺（8∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上出现的斑点应小于对照品的斑点或不出现斑点。

装量  药液照最低装量检查法容量法检查（中国药典2000年版一部附录XII C），应符合规定。

乙醇量  药液的乙醇含量应为55%～65%（中国药典2000年版一部附录IX M）。

热效应  取产热袋，轻轻揉散，用大头针将内袋任意一面均匀扎40～60个微孔（只扎透一面）,无孔面对折，插入温度计，使水银球置于中央，用棉线捆扎数圈，外用毛巾包裹三层，适以能透入空气为度，置木台面，数分钟后开始升温，最高温度应不低于50℃。

【挥发性醚浸出物】  精密量取药液20ml，加水20ml，用乙醚提取4次，每次20ml，合并乙醚液，加无水硫酸钠适量脱水，滤过，无水硫酸钠加乙醚20ml，分数次洗涤，洗液并入滤液中，挥去乙醚（无醚味），残渣置五氧化二磷干燥器中干燥至恒重，精密称定，缓缓加热至105℃，并干燥至恒重。其减失重量即为挥发性醚浸出物的重量，计算，即得。

本品含挥发性醚浸出物不得少于0.35%。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典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；正已烷-二氯甲烷-甲醇-三乙胺（47.5∶47.5∶5∶0.35）为流动相；检测波长为254nm。理论板数按士的宁峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取士的宁对照品适量，加醋酸乙酯制成每1ml含50μg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密量取药液20ml，置水浴上挥干乙醇，加水10ml，再用50%硫酸调节pH值至1～2，用氯仿振摇提取2次，每次15ml，弃去氯仿液，水液加氨试液调节pH值至9～10，用氯仿振摇取5次，每次20ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加醋酸乙酯适量使溶解，转移至5ml量瓶中，并用醋酸乙酯稀释至刻度，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。

本品每支含马钱子以士的宁（C21H22N2O2）计，应为20μg～90μg。

【功能主治】  祛风散寒，活血化淤，除湿通络。用于由风、寒、湿邪引起的关节炎，关节冷痛。
【用法用量】  外用，敷患处。从标记线处撕开外袋，用大头针将内袋任意一面均匀扎40~60个微孔（只扎透一面，勿多扎，以免烫伤皮肤），将药液均匀涂抹于无孔面，将此面紧贴患处，固定8~20小时。一次一袋，一日1次，十次为一疗程。
【禁忌】  孕妇禁用。

【不良反应】  偶见皮肤过敏，出现红丘疹皮肤瘙痒。

【注意事项】  忌口服。皮肤破损及过敏者慎用。
【规格】  药液每支装3.8ml

【贮藏】  密封，置阴凉干燥处。
三痹热宝说明书
【药品名称】

  品    名  三痹热宝

  汉语拼音  Sanbi Rebao

【主要成份】川乌、草乌、当归、防风、川芎、白芷、羌活、马钱子（制）、花椒、胆南星、冰片、薄荷脑等24味。

【性状】本品发热敷剂袋为长方形，内装产热剂，外包2～3层无纺布。药液为棕色的液体；气清香。
【功能主治】祛风散寒，活血化淤，除湿通络。用于由风、寒、湿邪引起的关节炎，关节冷痛。

【用法用量】外用，敷患处。从标记线处撕开外袋，用大头针将内袋任意一面均匀扎40~60个微孔（只扎透一面，勿多扎，以免烫伤皮肤），将药液均匀涂抹于无孔面，将此面紧贴患处，固定8~20小时。一次一袋，一日1次，十次为一疗程。

【禁忌】孕妇禁用。

【不良反应】偶见皮肤过敏，出现红丘疹皮肤瘙痒。

【注意事项】忌口服。皮肤破损及过敏者慎用。

【规格】药液每支装3.8ml

【贮藏】密封，置阴凉干燥处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1027
	药品名称
	中文名：三蛇风湿药酒 
汉语拼音名：Sanshe Fengshi Yaojiu

	类    别
	地标升国标
	剂型
	酒剂
	规格
	每瓶装（1）250ml  （2）500ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	湖南省永顺县猛洞河医药保健品有限责任公司
	每瓶装（1）250ml  （2）500ml
	国药准字Z20026509

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

	标准试行期
	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-11027(ZD-1027)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

三 蛇 风 湿 药 酒

Sanshe Fengshi Yaojiu

【处方】  金钱白花蛇（鲜）10g
乌梢蛇（鲜）10g
王锦蛇（鲜）10g

          黄芪4g



海桐皮2g


独活4g

          石南藤2g



丹参4g



甘草2g

          枸杞子4g



羌活2g



木瓜2g

          薏苡仁2g



何首乌2g


乳香（制）1g

          冰糖100g


          制成                                            1000ml

【制法】  以上十五味药材，金钱白花蛇、乌梢蛇、王锦蛇，加白酒200ml，密闭浸渍60天，搅拌3次，滤过，滤液备用；其余黄芪等十二味粉碎成粗颗粒，加入白酒450ml，浸渍45天，搅拌3次，滤过，滤液备用；另取冰糖，加水使溶解，滤过，再与上述两种滤液合并，搅匀，静置15天，滤过，滤液加白酒至规定量，搅匀，即得。

【性状】  本品为红棕色的澄清液体；气香，微腥，味甜。

【鉴别】  （1）取本品100ml，蒸至无醇味，放冷，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2次，每次30ml，合并正丁醇液，加氨试液洗涤2次，每次30ml，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇3ml使溶解，加于中性氧化铝柱（100～200目，5g，内径1.5cm，湿法装柱）上，以40%甲醇50ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13∶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。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品10ml，用石油醚（30～60℃）20ml振摇提取，分取石油醚液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取独活对照药材1g，加乙醚10ml，浸渍过夜，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）-醋酸乙酯（17∶3）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（3）取本品20ml，用醋酸乙酯30ml振摇提取，分取醋酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材1g，加乙醇20ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（40∶10∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4）取本品20ml，加盐酸2ml，混匀，蒸至无醇味，加水10ml，摇匀，用乙醚振摇提取2次，每次30ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取何首乌对照药材0.25g，加乙醇30ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml，加盐酸2ml，置水浴中加热20分钟，放冷，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液，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10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）-甲酸乙酯-甲酸（15∶5∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（5）取本品50ml，蒸至20ml，加盐酸1ml，摇匀，用苯振摇提取2次，每次20ml，弃去苯液，水液加氯化钠5g使溶解，用醋酸乙酯振摇提取2次，每次20ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取原儿茶醛对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-丙酮-甲酸（8∶1∶1）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%三氯化铁溶液-1%铁氰化钾溶液（1∶1）混合溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  乙醇量  应为40%～45%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ M）。

总固体  应不低于0.8%（中国药典2000年版一部附录Ⅰ M第一法）。

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

色谱条件与系统适用性试验  用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323nm。理论板数按蛇床子素峰计算应不低于1500。

对照品溶液的制备  精密称取蛇床子素对照品适量，加乙醇制成每1ml含蛇床子素15µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品，滤过，取续滤液，即得。

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

本品每1ml含独活以蛇床子素（C15H16O3）计，不得少于9.0µg。

【功能主治】  祛风湿，透筋骨，通经络，止疼痛，散瘀肿。用于全身风湿痛，四肢麻木，腰膝酸痛，坐骨神经痛，跌打损伤，半身不遂。

【用法用量】  口服，一次10～20ml，一日2～3次；三周为1疗程。

【禁忌】  孕妇、哺乳期妇女及儿童忌服；酒精过敏者忌服。

【注意事项】  肝病、糖尿病、严重心脏病患者不宜服用；

【规格】  每瓶装（1）250ml  （2）500ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

三蛇风湿药酒说明书

【药品名称】

  品    名  三蛇风湿药酒
  汉语拼音  Sanshe Fengshi Yaojiu
【主要成份】金钱白花蛇（鲜）、乌梢蛇（鲜）、王锦蛇（鲜）、黄芪、独活、丹参、海桐皮、石南藤、枸杞子、羌活、木瓜、乳香（制）等15味。

【性状】本品为红棕色的澄清液体；气香，微腥，味甜。

【功能主治】祛风湿，透筋骨，通经络，止疼痛，散瘀肿。用于全身风湿痛，四肢麻木，腰膝酸痛，坐骨神经痛，跌打损伤，半身不遂。

【用法用量】口服，一次10～20ml，一日2～3次；三周为1疗程。

【禁忌】孕妇、哺乳期妇女及儿童忌服；酒精过敏者忌服。

【注意事项】肝病、糖尿病、严重心脏病患者不宜服用；

【规格】每瓶装（1）250ml  （2）500ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0340
	药品名称
	中文名：散寒活络丸 
汉语拼音名：Sanhan Huoluo 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

	白城市多邦药业有限公司
	每丸重9g
	国药准字Z20025419

	长春人民制药有限公司
	每丸重9g
	国药准字Z20025420

	黑龙江省五常葵花药业有限公司
	每丸重9g
	国药准字Z20025421

	吉林省东丰药业股份有限公司
	每丸重9g
	国药准字Z20025422

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

	标准试行期
	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-10340(ZD-0340)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 活 络 丸
Sanhan Huoluo Wan
【处方】  乌梢蛇（去头尾）429g

荆芥429g


防风429g

              香附（醋制）341g


独活341g


土鳖虫341g
              威灵仙341g




桂枝256g


羌活256g

地龙256g




制川乌170g


制草乌170g
蜂蜜（炼）5450g


制成                                              1000丸

    【制法】  以上十二味药材，粉碎成细粉，过筛，混匀，加炼蜜制成大蜜丸，即得。
    【性状】  本品为棕褐色至黑褐色的大蜜丸；味微苦。
    【鉴别】  （1）取本品18g，加硅藻土10g，研细，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。另取荆芥对照药材1g，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，以石油醚（30～60℃）-醋酸乙酯（4:1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
（2）取本品27g，剪碎，加乙醚50ml，浸渍1小时，超声处理10分钟，滤过，滤液挥干，残渣加丙酮1ml使溶解，作为供试品溶液。另取α-香附酮对照品，加丙酮制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液5μl、对照品溶液2μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（17:3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2、4-二硝基苯肼甲醇溶液（取2、4-二硝基苯肼1g，加硫酸2ml使溶解，再用甲醇稀释至100ml，即得）。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
    【检查】  乌头碱限量  取本品18g，切碎，置具塞锥形瓶中，加氨试液10ml拌匀，放置2小时，加乙醚60ml，振摇1小时，放置24小时，滤过，残渣用乙醚10ml洗涤，合并洗液与滤液，蒸干，残渣加无水乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另精密称取乌头碱对照品，加无水乙醇制成每1ml含1.0mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，精密吸取供试品溶液8μl、对照品溶液2μl，分别点于同一用0.1％氢氧化钠的羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-二乙胺（14:4:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以改良碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，出现的斑点应小于对照品的斑点或不出现斑点。
    其他  应符合丸剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ A）。
    【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-水（4:6）为流动相；检测波长为254nm。理论板数按5-o-甲基维斯阿米醇苷峰计算应不低于3000。
    对照品溶液的制备  精密称取5-o-甲基维斯阿米醇苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含60μg的溶液，即得。
    供试品溶液的制备  取重量差异项下的本品，剪碎，混匀，取2g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加乙醚60ml，超声处理20分钟，滤过，弃去乙醚液，药渣挥去乙醚，精密加入水饱和的正丁醇100ml，密塞，称定重量，超声处理（功率250W、频率25kHz）20分钟，放置过夜，再超声处理30分钟，放冷，再称定重量，用水饱和的正丁醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液50ml，置分液漏斗中，加正丁醇饱和的水100ml，摇匀，放置分层，取正丁醇液蒸干，残渣加甲醇适量溶解，转移至2ml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5μl与供试品溶液5～15μl，注入液相色谱仪，测定，即得。
    本品每丸含防风以5-o-甲基维斯阿米醇苷（C22H28O10）计，不得少于0.85mg。
    【功能主治】  追风散寒，舒筋活络。用于风寒湿邪引起的肩背疼痛，手足麻木，腰腿疼痛，行步困难等。
【用法用量】  口服，一次1丸，一日2次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【注意事项】  心律失常患者慎服。

    【规格】  每丸重9g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
散寒活络丸说明书

【药品名称】

  品    名  散寒活络丸

  汉语拼音  Sanhan Huoluo Wan
【主要成份】乌梢蛇（去头、尾）、威灵仙、防风、荆芥、桂枝、川乌（制）、草乌（制）、土鳖虫、北独活、羌活、地龙、香附（醋制）。

【性状】本品为棕褐色至黑褐色的大蜜丸；味微苦。

【功能主治】追风散寒，舒筋活络。用于风寒湿邪引起的肩背疼痛，手足麻木，腰腿疼痛，行步困难等。
【用法用量】口服，一次1丸，一日2次。

【禁忌】孕妇忌服。

【注意事项】心律失常患者慎服。

【规格】每丸重9g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0187
	药品名称
	中文名：麝香风湿片 
汉语拼音名：Shexiang  Fengshi  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0.39g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	哈药集团世一堂制药厂
	薄膜衣每片重0.39g
	国药准字Z20025204

	汕头市莱达制药有限公司
	薄膜衣每片重0.39g
	国药准字Z20025205

	太极集团重庆桐君阁药厂
	薄膜衣每片重0.39g
	国药准字Z20025206

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    蜂房为新增对照药材，根据现有资料难以鉴定到种，暂作为对照药材使用，标准试行期间应对蜂房进一步研究，并提供相关研究资料；制订地龙或蜂房的专属性强的鉴别方法。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10187(ZD-0187)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

麝 香 风 湿 片
Shexiang Fengshi Pian

【处方】  制川乌15g          乌梢蛇200g             地龙（酒洗）25g
黑豆25g            蜂房（酒洗）30g           全蝎10g
麝香0.5g
淀粉20g             蔗糖60g

          

制成                                           1000片

【制法】  以上七味药材，除麝香研成细粉外，其余六味粉碎成细粉，过筛，混匀，用10%淀粉糊和10%糖浆制粒，干燥，再加入麝香细粉，混匀，压片，包衣，即得。
【性状】  本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣呈棕色；气香，味辛。
【鉴别】  ⑴取本品，置显微镜下观察：石细胞近无色或淡黄绿色，呈类长方形、类方形，纹孔稀疏。横纹肌纤维淡黄色或近无色，侧面观条块状，具细密横纹。骨组织碎片无色，表面具微弯曲的细密纹理；骨陷窝呈梭形或类圆形，大小不一；骨小管较细密。斜纹肌纤维无色，散在或绞结成束，稍弯曲，直径3～8μm，边缘微波状。体壁碎片淡绿黄色，外表皮表面观具网格样纹理、细小颗粒、小圆孔口及毛窝；毛窝类圆形，直径24～43μm；小圆孔口直径3～10μm。
⑵取本品10片，除去包衣，研细，加乙醚30ml，超声处理20分钟，滤过，滤液挥干，残渣加无水乙醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取地龙、蜂房对照药材各0.5g，分别加乙醚20ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯﹣醋酸乙酯（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，显一个相同的淡蓝色荧光斑点。
【检查】  乌头碱限量  取本品100片，除去包衣，研细，置具塞锥形瓶中，加氨试液8ml，拌匀，放置30分钟，加氯仿100m1，超声处理20分钟，放置过夜，滤过，滤液于50℃水浴上蒸干，残渣加无水乙醇50ml使溶解，通过已处理好的中性氧化铝柱（内径2cm，100～200目，10g，湿法装柱），用无水乙醇50ml洗脱，收集洗脱液置50℃水浴上蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取乌头碱对照品，加无水乙醇制成每lml含lmg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液4μl、对照品溶液1μl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以苯﹣醋酸乙酯﹣二乙胺（14:4:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上出现的斑点应小于对照品的斑点或不出现斑点。
其他  应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I D）。
【含量测定】  取本品20片，除去包衣，精密称定，研细，混匀，精密称取0.4g（薄膜衣片0.45g），照氮测定法（中国药典2000年版一部附录Ⅸ L第一法）测定，即得。
本品每片含氮（N）量不得少于20.0mg。
【功能主治】  祛风除湿，活络镇痛。用于风湿寒痹，关节疼痛，手足拘挛。
【用法用量】  口服，一次4片，一日3次，饭后温开水送服；或遵医嘱。。

【禁忌】  孕妇忌用。
【规格】  薄膜衣每片重0.39g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
麝香风湿片说明书

【药品名称】

  品    名  麝香风湿片

  汉语拼音  Shexiang Fengshi Pian

【主要成份】制川乌、全蝎、乌梢蛇、地龙（酒洗）、蜂房（酒洗）、麝香、黑豆。

【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣呈棕色；气香，味辛。

【功能主治】祛风除湿，活络镇痛。用于风湿寒痹，关节疼痛，手足拘挛。

【用法用量】口服，一次4片，一日3次；饭后温开水送服；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇忌用。

【规格】薄膜衣每片重0.39g
【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-1241
	药品名称
	中文名：麝香暖脐膏 
汉语拼音名：Shexiang Nuanqi Gao

	类    别
	地标升国标
	剂型
	膏药
	规格
	每张净重5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	哈药集团世一堂外用药厂
	每张净重5g
	国药准字Z20026902

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

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

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11241(ZD-1241)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

麝 香 暖 脐 膏

Shexiang Nuanqi Gao

【处方】  麝香3.36g


  当归67.2g


  桃仁67.2g

肉桂67.2g


  丁香16.8g


  阿魏10.08g

大黄67.2g


  僵蚕67.2g


  防风33.6g

羌活33.6g


  附子67.2g


制成                                           1000张

【制法】  以上十一味，肉桂、丁香、阿魏粉碎成细粉，与麝香细粉配研，混匀。取芝麻油加热至沸，放入当归等七味药材，炸枯，去渣，滤过，炼至滴水成珠，加入红丹，搅匀。待冷至60～70℃时，加入上述细粉，搅匀，将膏浸入水中。取膏置温水中浸泡软化，拧成小球形，包纸，即得。

【性状】  本品为黑膏药；气香。

【鉴别】  取本品，除去裱背，剪碎，取5g，加乙醚80ml，冷浸过夜，滤过，滤液浓缩至约15ml，作为供试品溶液。另取桂皮醛对照品，加乙醇制成每1ml含1µl的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（17∶3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的橙红色斑点。

【检查】应符合膏药项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I P）。

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-0.1％磷酸溶液（30∶70）为流动相；检测波长为285nm。理论板数按肉桂酸峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取肉桂酸对照品，加50％甲醇制成每1ml含10µg的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备  取重量差异项下的本品，揭去裱背，剪碎，取5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入50％甲醇100ml，称定重量，放置过夜，超声处理（功率250W，频率33kHz）30分钟，放冷，再称定重量，用50％甲醇补足失去的重量，摇匀，滤过，滤液用微孔滤膜（0.45µm）滤过，取续滤液，即得。

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

本品每张含肉桂以肉桂酸（C9H8O2）计，不得少于10µg。

【功能主治】  祛寒止痛。用于小儿脘腹疼痛，风寒湿痹等。

【用法用量】  外用，温热化开，贴于肚脐上。

【禁忌】  孕妇禁用。

【注意事项】  本品不宜长期使用。

【规格】  每张净重5g

【贮藏】  密闭，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

麝香暖脐膏说明书

【药品名称】

  品    名  麝香暖脐膏

  汉语拼音  Shexiang Nuanqi Gao

【主要成份】当归、丁香、大黄、肉桂、羌活、附子、桃仁、麝香、防风、阿魏、僵蚕。

【性状】本品为黑膏药；气香。

【功能主治】祛寒止痛。用于小儿脘腹疼痛，风寒湿痹等。

【用法用量】外用，温热化开，贴于肚脐上。

【禁忌】孕妇禁用。

【注意事项】本品不宜长期使用。

【规格】每张净重5g

【贮藏】密闭，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1263
	药品名称
	中文名：麝香壮骨巴布膏 
汉语拼音名：Shexiang Zhuanggu Babugao

	类    别
	地标升国标
	剂型
	巴布膏剂
	规格
	每片（1）7cm×10cm  （2）10cm×14cm

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	哈药集团世一堂外用药厂
	每片（1）7cm×10cm  （2）10cm×14cm
	国药准字Z20026987

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

	标准试行期
	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盐酸苯海拉明的含量测定的方法；积累水杨酸甲酯和薄荷脑的含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11263(ZD-1263)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

麝 香 壮 骨 巴 布 膏

Shexiang Zhuanggu Babugao

【处方】  麝香0.63g


   豹骨0.6g


   川乌158g

草乌158g



   麻黄158g


   当归325g

山柰132g



   白芷200g 


   苍术325g

八角茴香105g

   干姜446g


   冰片80g

薄荷脑105g


   硫酸软骨素3g

   水杨酸甲酯67g

樟脑80g



   盐酸苯海拉明16g

聚丙烯酸钠273g

   聚乙烯醇50g


   羧甲基纤维素钠45g

明胶91g



   白陶土364g


   蓖麻油50g

甘油1365g


   山梨醇500g


制成                             1000片（小片）或500片（大片）

【制法】  以上十七味药，除水杨酸甲酯外，冰片、薄荷脑、樟脑、麝香、硫酸软骨素、盐酸苯海拉明研成细粉；豹骨加水煎煮至胶尽，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.30～1.35（80℃）的稠膏；其余川乌等九味药材粉碎成粗粉，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90%乙醇作溶剂，于40～50℃温浸4小时后，以每分钟10～15ml的速度缓缓渗漉，收集渗漉液，在60℃减压回收乙醇，并浓缩至相对密度为1.20～1.30（60℃）的清膏，与上述稠膏合并，放冷至室温，加入上述细粉和水杨酸甲酯，混匀，另加由聚丙烯酸钠、聚乙烯醇、羧甲基纤维素钠、明胶、白陶土、蓖麻油、甘油、山梨醇制成的基质，制成涂料，进行涂膏，切段，盖衬，切成小块，即得。
【性状】  本品为淡黄棕色至棕褐色的巴布膏；气芳香。

【鉴别】  （1）取本品小片4片，大片2片，除去盖衬，剪碎，加乙醚100ml，浸渍过夜，滤过，滤液低温蒸干，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℃）—醋酸乙酯（8.5∶1.5）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品小片4片，大片2片，除去盖衬，剪碎，加正己烷50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液浓缩至1ml，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（2∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2%对二甲氨基苯甲醛的40%硫酸乙醇溶液，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[含量测定]项下的供试品溶液，作为供试品溶液。另取樟脑对照品、冰片对照品适量，加醋酸乙酯制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照气相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ E）试验，柱长为2m，以聚乙二醇（PEG）-20M为固定相，涂布浓度为10%，柱温为140℃。分别吸取对照品溶液和供试品溶液各2µl，注入气相色谱仪。供试品应呈现与对照品保留时间相同的色谱峰。

【检查】  粘着力试验  取本品3片，在室温下，除去盖衬，置于长30cm、与水平面成15°的斜面滚球装置中央，取23号钢球，照巴布膏剂粘着力试验测定法（中国药典2000年版一部附录I I）测定，应符合规定。

含膏量  照巴布膏剂含膏量测定法（中国药典2000年版一部附录I I）测定，每100cm2应不少于4.0g。

乌头碱限量  取本品小片5片或大片2.5片，除去盖衬，剪碎，加氨试液60ml使湿润，加乙醚200ml，超声处理30分钟，倾出乙醚液，蒸干，残渣加无水乙醇适量使溶解，转移至5ml量瓶中，并稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另精密称取乌头碱对照品适量，加无水乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，精密吸取供试品溶液1µl、对照品溶液5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯—醋酸乙酯—二乙胺（7∶2∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应位置上出现的斑点应小于对照品的斑点。

其他  应符合巴布膏剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I I）。
【含量测定】  照气相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ E）测定。
色谱条件与系统适用性试验  以聚乙二醇（PEG）-20M为固定相，涂布浓度为10%；柱温为140±5℃。理论板数按水杨酸甲酯峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取水杨酸甲酯对照品、薄荷脑对照品适量，分别加醋酸乙酯制成每1ml含3mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品5片，除去盖衬，精密称定，剪碎，精密称取适量（约相当于大片0.5片药膏重，小片1片药膏重），置500ml圆底烧瓶中，加水300ml，连接挥发油测定器，自测定器上端加水使充满刻度部分，并溢流入烧瓶为止，再加醋酸乙酯4ml，连接回流冷凝管，加热回流40分钟，放冷，将挥发油测定器中的液体移至分液漏斗中，分取醋酸乙酯层，用铺有无水硫酸钠0.5g的漏斗滤过，滤液置25ml量瓶中，用醋酸乙酯5ml分次洗涤容器，洗液并入同一量瓶中，加醋酸乙酯至刻度，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2µl，注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每片含水杨酸甲酯（C8H8O3）小片不得少于53.5mg，大片不得少于107.0mg；每片含薄荷脑（C10H20O）小片不得少于84.0mg，大片不得少于168.0mg。

【功能主治】  祛风散寒，活血止痛。用于风湿痛，关节痛。

【用法用量】  外用，一次1贴，一日1次；贴于患处。

【禁忌】  孕妇禁用。

【规格】  每片（1）7cm×10cm  （2）10cm×14cm

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
麝香壮骨巴布膏说明书

【药品名称】

  品    名  麝香壮骨巴布膏

  汉语拼音  Shexiang Zhuanggu Babugao

【主要成份】麝香、豹骨、川乌、草乌、麻黄、当归、山柰、白芷、苍术、樟脑、水杨酸甲酯、盐酸苯海拉明等17味。

【性状】本品为淡黄棕色至棕褐色的巴布膏；气芳香。

【功能主治】祛风散寒，活血止痛。用于风湿痛，关节痛。

【用法用量】外用，一次1贴，一日1次；贴于患处。

【禁忌】孕妇禁用。

【规格】每片（1）7cm×10cm  （2）10cm×14cm

【贮藏】密闭，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0219
	药品名称
	中文名：生龙驱风药酒 
汉语拼音名：Shenglong Qufeng Yaojiu

	类    别
	地标升国标
	剂型
	酊剂
	规格
	每瓶装（1）120ml（2）500ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵阳新天药业股份有限公司
	每瓶装（1）120ml（2）500ml
	国药准字Z20025242

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

	标准试行期
	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铁筷子的薄层鉴别方法。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10219(ZD-0219)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

生 龙 驱 风 药 酒

Shenglong Qufeng Yaojiu

【处方】  徐长卿3g           黑骨藤3g           铁筷子3g

            乌梢蛇100g

            蔗糖50g           


              制成                                     1000ml
【制法】  以上四味药材，取乌梢蛇，加入白酒700g，浸泡2个月，取上清液，滤过；其余三味加白酒300g，回流提取2小时，连同药材一起倾入容器中，密闭静置2天，取上清液，滤过，合并滤液，加入蔗糖搅拌使溶解，加入白酒至规定量，混匀，静置24小时，滤过，即得。

【性状】  本品为黄棕色澄清液体；气清香，味微辛。

【鉴别】  取本品50ml，水浴上浓缩至约20ml，加乙醚振摇提取2次（20ml，15ml），合并乙醚液，置温水浴上挥干，残渣加丙酮0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取徐长卿对照药材0.5g，加乙醚30ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。再取丹皮酚对照品，加丙酮制成每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，吸取供试品溶液和对照药材溶液各10μl、对照品溶液5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环已烷－醋酸乙酯（3∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%的三氯化铁乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱及对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  乙醇量  应为35%～45%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ M）。

总固体  照酒剂项下总固体的第一法测定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ M），遗留残渣不得少于0.11%。

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

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈－水（43∶57）为流动相；检测波长为254nm。理论板数按丹皮酚峰计应不低于5000。

对照品溶液的制备  取丹皮酚对照品适量，加甲醇制成每1ml含25μg的溶液，摇匀，即得。

供试品溶液的制备  取本品适量，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100ml含徐长卿以丹皮酚（C9H10O3）计，不得少于1.7mg。

【功能主治】  苗医：抬晃，抬蒙：僵见风，稿计嘎边蒙，劳冲，告家冲。

中医：祛风除湿，通络止痛。用于风湿痹痛、腰肌劳损。

【用法用量】  口服，一次10～30ml，一日2次。

【禁忌症】  孕妇忌服。

【规格】  每瓶装（1）10ml  （2）120ml  （3）500ml

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
生龙驱风药酒说明书

【药品名称】

  品    名  生龙驱风药酒

  汉语拼音  Shenglong Qufeng Yaojiu

【主要成份】乌梢蛇、徐长卿、黑骨藤、铁筷子。

【性状】本品为黄棕色澄清液体；气清香，味微辛。

【功能主治】苗医：抬晃，抬蒙：僵见风，稿计嘎边蒙，劳冲，告家冲。

            中医：祛风除湿，通络止痛。用于风湿痹痛、腰肌劳损。

【用法用量】口服，一次10～30ml，一日2次。

【禁忌症】孕妇忌服。

【规格】每瓶装（1）10ml  （2）120ml  （3）500ml

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1478
	药品名称
	中文名：十八味欧曲丸 
汉语拼音名：Shibawei Ouqu Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（水丸）
	规格
	（1）每丸重0.5g(藏医)（2）每10丸重2g(蒙医)

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	内蒙古库伦蒙药厂
	（1）每丸重0.5g(藏医)（2）每10丸重2g(蒙医)
	国药准字Z20027806

	内蒙古蒙药股份有限公司
	（1）每丸重0.5g(藏医)（2）每10丸重2g(蒙医)
	国药准字Z20027807

	内蒙古乌兰浩特中蒙制药有限公司
	（1）每丸重0.5g(藏医)（2）每10丸重2g(蒙医)
	国药准字Z20027808

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

	标准试行期
	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处方中其他3～5味药材的薄层色谱鉴别方法；增加样品中游离汞的检查项目；制订乌头碱的限量检查；进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度；应严格按照GCP原则要求，补作以下临床研究：以本品为治疗药，以本品处方中去掉含汞、砷、铅等药材制成的药品（和治疗药外观一致）为对照药，进行随机双盲临床试验（选择至少2个三甲医院，每家医院不少于30对病例），严格检测血、尿中汞、砷、铅离子浓度和肝、肾功能，严密观察相关毒副作用；同时，认真进行二者疗效对比分析，以确定汞、砷、铅等药材在处方中的作用和不良反应。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11478(ZD-1478)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

十 八 味 欧 曲 丸

Shibawei Ouqu wan

【处方】  欧曲（制）320g


铁棒锤320g


肉桂24.32g

            藏菖蒲48g



安息香39.36g

红花8g

            天竺黄64g



肉豆蔻9.6g


丁香9.6g

豆蔻64g




草果6.4g


镰形棘豆16g
诃子8g




麝香48g


乳香8g

决明子24.64g


黄葵子24g


儿茶24g


制成                                            1000g

【制法】  以上十八味，除麝香、欧曲另研细粉外,其余铁棒锤等粉碎成细粉，过筛，加入上述细粉，混匀，加适量水泛丸，干燥，即得。

【性状】  本品为棕褐色至黑色的水丸；气微香，味涩、苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：花粉粒球形或椭圆形，直径约60µm，外壁有刺，具3个萌发孔。石细胞成群或散在，淡黄色至黄色，类圆形、长卵形、长方形或长条形，有的具不规则分枝，孔沟细密而清晰。

（2）取本品5g，研细，加无水乙醇5ml，超声处理10分钟，放置1小时，滤过，滤液作为供试品溶液。另取麝香酮对照品，加无水乙醇制成每1ml含1mg 的溶液，作为对照品溶液。照气相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ E）试验，以苯基（50%）甲基硅酮（OV-17）为固定相，涂布浓度为2%，柱温为210℃；理论板数按麝香酮峰计算应不低于1500。分别取对照品溶液和供试品溶液适量，注入气相色谱仪，记录色谱图。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3g，研细，精密称定，加硫酸30ml，硝酸钾8g，加热使溶解并硝化至近无色，放冷，加水50ml，加1%高锰酸钾溶液至显粉红色，再滴加2%硫酸亚铁溶液至红色消失后，加硫酸铁铵指示液2ml,用硫氰酸铵滴定液（0.1mol/L）滴定。每1ml硫氰酸铵滴定液（0.1mol/L）相当于11.63mg的HgS。

本品每1g含欧曲以硫化汞（HgS）计，不得少于6.0%。

【功能主治】  清热，杀疠，开窍。用于麻风，湿疹，四肢关节红肿，黄水病，风邪毒气引起的一切疾病。

【用法用量】  蒙医：一次5～11丸，临睡前温开水服用。

藏医：口服，一次1丸，一日1～2次；或遵医嘱。

【禁忌】  肝肾功能不全、造血系统疾病、孕妇及哺乳期妇女禁用。

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

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

【规格】  （1）每丸重0.5g（藏医）  （2）每10丸重2g（蒙医）

【贮藏】  密封。
【有效期】  1.5年。
十八味欧曲丸说明书

【药品名称】

  品    名  十八味欧曲丸

  汉语拼音  Shibawei Ouqu Wan

【主要成份】欧曲（制）、铁棒锤、藏菖蒲、肉桂、天竺黄、豆蔻、镰形棘豆、麝香、乳香、决明子、黄葵子、安息香等18味。

【性状】本品为棕褐色至黑色的水丸；气微香，味涩、苦。

【功能主治】清热，杀疠，开窍。用于麻风，湿疹，四肢关节红肿，黄水病，风邪毒气引起的一切疾病。

【用法用量】蒙医：一次5～11丸，临睡前温开水服用。

藏医：口服，一次1丸，一日1～2次；或遵医嘱。

【禁忌】肝肾功能不全、造血系统疾病、孕妇及哺乳期妇女禁用。

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

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

【规格】（1）每丸重0.5g（藏医）  （2）每10丸重2g（蒙医）

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0106
	药品名称
	中文名：十二味痹通搽剂 
汉语拼音名：Shi'erwei Bitong Caji

	类    别
	地标升国标
	剂型
	搽剂
	规格
	每瓶装（1）30ml（2）60ml（3）125ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州大成药业有限公司
	每瓶装（1）30ml（2）60ml（3）125ml .
	国药准字Z20025115

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

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

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10106(ZD-0106)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

十 二 味 痹 通 搽 剂
Shi erwei Bitong Chaji

【处方】  土荆芥60g
  灯盏细辛60g

钻地风30g
透骨香15g
  苕叶细辛10g

花椒10g
草乌10g
     见血飞25g


何首乌50g
虎杖20g

  三棱20g


莪术20g

            制成                              1000ml

【制法】  以上十二味，用50%乙醇浸渍提取二次，第一次浸渍10天，第二次浸渍10天，每天搅拌两次，滤过，合并滤液，加50%乙醇至规定量，混匀，静置14天，滤过，灌装，即得。
【性状】  本品为棕黄色液体，久置有沉淀；气香。
【鉴别】  （1）取本品25ml，加水25ml，盐酸8ml，用乙醚振摇提取2次，每次25ml，弃去乙醚液，水液加热回流2小时，冷却，用乙醚振摇提取2次，每次25ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取山柰素对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸（5∶1∶0.1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应位置上，显相同颜色的斑点。
（2）取本品25ml，蒸至近干，残渣加水25ml使溶解，滤过，滤液用醋酸乙酯提取2次，每次20ml，弃去醋酸乙酯液，水层用稀盐酸调节pH值至2～3，用醋酸乙酯提取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。另取野黄芩苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以冰醋酸为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2%三氯化铁乙醇溶液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的置上，显相同颜色的斑点。
（3）取本品25ml，蒸至近干，残渣加水30ml使溶解，滤过，滤液用氯仿提取2次，每次20ml，弃去氯仿液，水层用醋酸乙酯提取2次，每次20ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取虎杖对照药材0.5g，加50%乙醇20ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水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，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲酸（4∶2∶0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%磷钼酸溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
【检查】  相对密度  应不低于0.92（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。
乌头碱限量  取本品30ml，蒸至近干，加水25ml使溶解，加浓氨试液调节pH值至9～10，用乙醚振摇提取4次，每次25ml，合并乙醚液，50℃水浴蒸干，残渣加无水乙醇溶解并定容至5ml，摇匀，作为供试品溶液。另取乌头碱对照品，加无水乙醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。吸取供试品溶液20µl、对照品溶液8µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）-乙醚-丙酮（5∶3∶2）为展开剂，置氨蒸气饱和的层析缸内，展开，取出，晾干，喷以改良碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，出现的斑点应小于对照品的斑点或不出现斑点。
乙醇量  应不低于40%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ M）。
其他  应符合搽剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅳ）。
【含量测定】  避光操作。照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-水（18∶82）为流动相，检测波长为320nm。理论板数按2，3，5，4’-四羟基二苯乙烯-2-O-β-D-葡萄糖苷峰计应不低于5000。
对照品溶液的制备  精密称取经五氧化二磷干燥至恒重的2，3，5，4’-四羟基二苯乙烯-2-O-β-D-葡萄糖苷对照品适量，加稀乙醇制成每1ml含20μg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  精密量取本品5ml，置25ml量瓶中，加稀乙醇稀释至刻度，摇匀，精密量取5ml，置25ml量瓶中，加稀乙醇稀释至刻度，摇匀，即得。
测定法  分别精密吸取对照品溶液10µl与供试品溶液10～20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每1ml含何首乌以2，3，5，4’-四羟基二苯乙烯-2-O-β-D-葡萄糖苷（C20H22O9）计，不得少于0.25mg。
【功能主治】  苗医：抬奥，抬强腿。

中医：祛风除湿、活血化瘀、消肿止痛。用于寒湿痹症，闪挫伤筋等症。

【用法用量】  外用。每次用药棉球蘸取药液适量（5～10ml）涂擦患处，然后用梅花针轻叩该处皮肤，多次重复，直至皮肤下有蚁行或发热麻木感。每日2～3次。轻者一个疗程（10天），较重者二到三个疗程。

【禁忌】  孕妇、年老体弱者、心功能不全者及有出血倾向者忌用。

【注意事项】  （1）治疗期间少食生、冷、酸、涩、腥味食物,少接触冷水；若有沉

淀摇匀使用；

（2）禁止内服；

（3）有过敏体质者慎用。

【规格】  每瓶装（1）30ml  （2）60ml  （3）125ml

【贮藏】  避光，密闭。

【有效期】  1.5年。
十二味痹通搽剂说明书

【药品名称】

  品    名  十二味痹通搽剂

  汉语拼音  Shi’erwei Bitong Chaji

【主要成份】土荆芥、灯盏细辛、钻地风、草乌、见血飞、虎杖、三棱、莪术、何首乌、透骨香、苕叶细辛、花椒。

【性状】本品为棕黄色液体，久置有沉淀；气香。

【功能主治】苗医：抬奥，抬强腿。

            中医：祛风除湿、活血化瘀、消肿止痛。用于寒湿痹症，闪挫伤筋等症。

【用法用量】外用。每次用药棉球蘸取药液适量（5～10ml）涂擦患处，然后用梅花针轻叩该处皮肤，多次重复，直至皮肤下有蚁行或发热麻木感。每日2～3次。轻者一个疗程（10天），较重者二到三个疗程。

【禁忌】孕妇、年老体弱者、心功能不全者及有出血倾向者忌用。

【注意事项】（1）治疗期间少食生、冷、酸、涩、腥味食物,少接触冷水；若有沉淀摇匀使用；

            （2）禁止内服；

            （3）有过敏体质者慎用。

【规格】每瓶装（1）30ml  （2）60ml  （3）125ml

【贮藏】避光，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-0167
	药品名称
	中文名：十四味羌活风湿酒 
汉语拼音名：Shisiwei Qianghuo Fengshi Yaojiu

	类    别
	地标升国标
	剂型
	酒剂
	规格
	每瓶装（1）100ml（2）250ml（3）500ml

	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（1）100ml（2）250ml（3）500ml
	国药准字Z20025181

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

	标准试行期
	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对以上相关适应症的临床试验研究资料；应考察积累丁公藤药材中东莨菪内酯的含量及不同批次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-10167(ZD-0167)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

十 四 味 羌 活 风 湿 酒

Shisiwei Qianghuo Fengshi Jiu

【处方】  羌活8g



  小茴香8g



  桂枝10g   

当归尾6g



  麻黄20g



  五加皮8g

白芷10g



  青蒿10g



  独活8g   

栀子6g



  丁公藤120g


  防己8g

威灵仙10g


  川芎6g         

白酒1150g


制成                                          1000ml

【制法】  以上十四味药材，粉碎成粗粉，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），加白酒230g将药粉湿润4～6小时，用白酒920g作溶剂，浸渍72小时后，以每分钟1～3ml的速度缓缓渗漉，收集渗漉液，加白酒至规定量，搅匀，静置7天，滤过，即得。

【性状】  本品为棕色的澄明液体；气微香，味苦、辣。

【鉴别】  （1）取本品50ml，用石油醚（30～60℃）振摇提取2次，每次25ml，合并石油醚液（下层溶液备用），加少量无水硫酸钠，摇匀，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、独活对照药材0.4g，分别加石油醚（30～60℃）5ml，超声处理10分钟，静置，取上清液，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各4µl，分别点于同一硅胶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，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）取羌活对照药材1g，加石油醚（30～60℃）3ml，超声处理10分钟，取上清液作为对照药材溶液。另取桂皮醛对照品，加醋酸乙酯制成每1ml含1µl的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[鉴别]（1）项下的供试品溶液10µl、对照药材溶液4µl、对照品溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）－醋酸乙酯（17∶3）为展开剂，展开，取出，晾干，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，显一个相同的绿色荧光斑点；再喷以二硝基苯肼乙醇试液，供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的橙红色斑点。

（3）取[鉴别]（1）项下石油醚提取后的下层溶液，蒸干，残渣加0.1mol/L盐酸溶液20ml使溶解，滤过，滤液用氨试液调节pH值至9以上，加氯仿振摇提取2次，每次20ml，合并氯仿液（水溶液备用），蒸干，残渣加甲醇1ml及稀盐酸1滴使溶解，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，热风吹干至无氨味，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。

（4）取[鉴别]（3）项下氯仿提取后的水溶液，加正丁醇振摇提取2次，每次20ml，合并正丁醇液，用水振摇洗涤2次，每次10ml，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取栀子苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2～4µl，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10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（5）取本品20ml，蒸干，残渣加3mol/L盐酸溶液，20ml使溶解，加热回流2小时，放冷，移入分液漏斗中，加氯仿振摇提取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。另取东莨菪内酯对照品，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（17∶2∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  乙醇量  应为45%～50%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ M）。

总固体  遗留残渣不得少于2.4%（中国药典2000年版一部附录I M第二法）。

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

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

色谱条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-0.31%冰醋酸溶液（32∶68）为流动相；检测波长为347nm。理论板数按东莨菪内酯峰计算应不低于3000。

校正因子测定  精密称取秦皮甲素适量，加甲醇制成每1ml含0.12mg的溶液，作为内标溶液。另取东莨菪内酯对照品15mg，精密称定，置50ml量瓶中，加内标溶液溶解并稀释至刻度，摇匀，避光存放，吸取5µl注入液相色谱仪，计算校正因子。

测定法  精密量取本品10ml，置烧瓶中，水浴蒸干，残渣加3mol/L盐酸溶液30ml，加热回流3小时，冷却，移入分液漏斗中，加氯仿振摇提取6次（20ml、20ml、15ml、15ml、15ml、15ml），合并氯仿液，用少量脱脂棉滤过，滤液蒸干，残渣加内标溶液使溶解，转移至5ml量瓶中，加内标溶液稀释至刻度，摇匀，避光存放，吸取5µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1ml含丁公藤以东莨菪内酯（C10H8o4）计，不得少于65µg。
【功能主治】  祛风除湿，活血止痛。用于风寒湿痹引起的四肢麻木、筋骨酸痛、腰膝乏力。

【用法用量】  口服，一次16ml，一日2次。

【禁忌】  孕妇禁服。

【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（1）100ml  （2）250ml  （3）500ml

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
十四味羌活风湿酒说明书

【药品名称】

  品    名  十四味羌活风湿酒

  汉语拼音  Shisiwei Qianghuo Fengshi Jiu

【主要成份】丁公藤、麻黄、桂枝、羌活、当归尾、五加皮、白芷、青蒿、独活、栀子、防己、威灵仙等14味。

【性状】本品为棕色的澄明液体；气微香，味苦、辣。

【功能主治】祛风除湿，活血止痛。用于风寒湿痹引起的四肢麻木、筋骨酸痛、腰膝乏力。

【用法用量】口服，一次16ml，一日2次。

【禁忌】孕妇禁服。

【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（1）100ml  （2）250ml  （3）500ml

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0204
	药品名称
	中文名：十味乳香胶囊 
汉语拼音名：Shiwei Ruxiang 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Z20025226

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

	标准试行期
	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对以上湿疹的临床试验病例；进一步修订完善含量测定方法，并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10204(ZD-0204)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

十 味 乳 香 胶 囊

Shiwei Ruxiang Jiaonang

【处方】  宽筋藤100g



诃子150g



毛诃子100g

              决明子80g



黄葵子80g



余甘子120g

              木香85g




乳香100g



巴夏嘎80g

渣驯膏50g


制成                                              1000粒

【制法】  以上十味，宽筋藤、诃子、毛诃子、决明子、余甘子、巴夏嘎等七味药材，冼净干燥后，用50%乙醇，回流提取4次，每次4小时，合并滤液，减压浓缩，干燥，粉碎，过80目筛，加入已粉碎好的乳香、木香、岩精膏细粉，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；气微香，味苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物2g，加甲醇15ml，浸渍1小时，加热回流30分钟，冷却，滤过，滤液作为供试品溶液。另取宽筋藤对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，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5%的磷钼酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品内容物1g，加甲醇10ml，加热回流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，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60~90℃）—甲酸乙酯—甲酸（15∶5∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%的硫酸乙醇溶液，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粒的内容物，精密称定，研细，取2g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加甲醇50ml，80℃水浴回流30分钟，滤过，滤渣用甲醇10ml洗涤，合并滤液，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4次，每次20ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加氯仿使溶解，并转移至2ml量瓶中，加氯仿稀释至刻度，作为供试品溶液。另精密称取大黄酚对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液8µl、对照品溶液2µl与4µl，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60~90℃）-甲酸乙酯-甲酸（15∶5∶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：λS=430nm，λR=630nm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。

本品每粒含决明子以大黄酚（C15H10o4）计，不得少于35µg。

【功能主治】  干黄水。用于四肢关节红肿疼痛及湿疹。
【用法用量】  一次2～3粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁服。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
十味乳香胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  十味乳香胶囊

  汉语拼音  Shiwei Ruxiang Jiaonang

【主要成份】乳香、诃子、决明子、毛诃子、黄葵子、余甘子、木香、宽筋藤、巴夏嘎、渣驯膏。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕褐色的粉末；气微香，味苦。

【功能主治】干黄水。用于四肢关节红肿疼痛及湿疹。
【用法用量】一次2～3粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁服。

【规格】每粒装0.3g

【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-0024
	药品名称
	中文名：天麻丸 
汉语拼音名：Tianma Wan

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

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	重庆市中药研究院制药厂
	每20丸重1g
	国药准字Z20025025

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间制订独活定性鉴别方法；进一步积累含量测定数据以制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10024(ZD-0024)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

天 麻 丸

Tianma Wan

【处方】  天麻66g



  羌活110g



  独活55g

          杜仲（盐炒）77g

  牛膝66g



  粉萆薢66g

          附子（制）11g

  当归110g



  地黄176g    

          玄参66g

          蜂蜜（炼）361.4g


          制成                                            1000g

【制法】  以上十味药材，粉碎成细粉，过筛，混匀。加炼蜜和适量的水泛丸，干燥，即得。

【性状】  本品为黑褐色的水蜜丸；气微香，味微甜、略苦麻。

【鉴别】  ⑴取本品，置显微镜下观察：草酸钙针晶成束或散在，长25～48(m。石细胞黄棕色或无色，类长方形、类圆形或形状不规则，层纹明显，直径约至94(m。橡胶丝条状或扭曲成团，表面带颗粒性。薄壁组织灰棕色至黑棕色，细胞多皱缩，内含棕色核状物。油管含棕黄色分泌物，直径约100(m。薄壁细胞含草酸钙砂晶。木化薄壁细胞淡黄色或黄色，成片或单个散在，长椭圆形、纺锤形或长梭形，一端常狭尖或有分枝，壁稍厚，纹孔横裂缝状，孔沟明显。

⑵取本品5g，研碎，加水饱和的正丁醇30ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水2ml使溶解，加在D101大孔吸附树脂柱（内径1cm，长度16cm）上，用10%乙醇25ml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。另取天麻素对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液1～2(l、对照品溶液3(l，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-甲酸（8:1:3:0.1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%磷钼酸乙醇溶液，在110℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

⑶取本品5g，研碎，加硅藻土2g，研匀，加石油醚（60～90℃）20ml，加热回流20分钟，放冷，滤过，滤液挥干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取羌活对照药材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10(l、对照药材溶液3～5(l，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷-苯-醋酸乙酯（2:1:1）为展开剂，展开，取出，晾干，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。

⑷取当归对照药材0.2g，加乙醚10ml，加热回流20分钟，滤过，滤液挥干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取对照药材溶液2(l与[鉴别]⑶项下的供试品溶液5(l，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。

⑸取本品5g，研碎，加乙醚50ml，超声处理15分钟，滤过，弃去乙醚，残渣挥尽乙醚，加乙醇-盐酸（9:1）30ml，加热回流2小时，放冷，滤过，滤液浓缩至约10ml，加水10ml，加石油醚（60～90℃）振摇提取2次（25ml、15ml），合并石油醚液，蒸干，残渣加甲醇1 ml使溶解，作为供试品溶液。另取齐墩果酸对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5(l，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-丙酮（15:1）（预饱和15分钟）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，在100℃加热约5分钟。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合丸剂项下有关的各项规定（中国药典2000年一部版附录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-0.2%磷酸（3﹕97）为流动相；检测波长为220nm；柱温为30℃。理论板数按天麻素峰计算应不低于2500。

对照品溶液的制备  取天麻素对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含0.04mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品1.5g，研细，精密称定，加乙醚50ml，加热回流1.5小时，弃去乙醚液，残渣挥尽乙醚，置索氏提取器中加80%甲醇，加热回流3小时，提取液蒸干，残渣用80%甲醇溶解并转移至10ml量瓶中，加80%甲醇稀释至刻度，即得。

测定法  分别精密吸取对照品溶液10(l与供试品溶液10～15(l，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1g含天麻以天麻素（C13H18O7）计，不得少于0.11mg。

【功能主治】  祛风除湿，舒筋通络，活血止痛。用于肝肾不足，风湿瘀阻，肢体拘挛，手足麻木，腰腿酸痛。

【用法用量】  口服，一次6g，一日2～3次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇禁服。

【规格】  每20丸重1g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
天麻丸说明书

【药品名称】

  品    名  天麻丸

  汉语拼音  Tianma Wan

【主要成份】天麻、羌活、独活、杜仲（盐炒）、牛膝、粉萆薢、附子（制）、当归、地黄、玄参。

【性状】本品为黑褐色的水蜜丸；气微香，味微甜、略苦麻。

【功能主治】祛风除湿，舒筋通络，活血止痛。用于肝肾不足，风湿瘀阻，肢体拘挛，手足麻木，腰腿酸痛。

【用法用量】口服，一次6g，一日2～3次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁服。

【规格】每20丸重1g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0744
	药品名称
	中文名：通络止痛药酒 
汉语拼音名：Tongluo Zhitong Yaojiu

	类    别
	地标升国标
	剂型
	酒剂
	规格
	每瓶装（1）125ml （2）250ml （3）450ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	吉林省沈辉药业有限公司
	每瓶装（1）125ml  （2）250ml（3）450ml
	国药准字Z20026044

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    应研究完善牛膝的薄层色谱鉴别方法，转正时收入正文；建议研究制订正丁醇浸出物检查项，替代总固体检查项。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10744(ZD-0744)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

通 络 止 痛 药 酒

Tongluo Zhitong Yaojiu

【处方】  老鹳草25g


   桂枝15g



   红花10g

              当归10g



   牛膝15g



   赤芍10g

蔗糖500g


              制成                                          1000ml

【制法】  以上六味药材，切碎，装入布袋，加白酒1000ml，密闭浸泡35～40天，每天搅拌一次，取出布袋，药渣压榨，榨出液澄清后与浸液合并，加入蔗糖，搅拌溶解，密闭，静置15天，调含醇量为27％～37％，并调至规定量，滤过，灌封，即得。

【性状】  本品为棕黄色至棕红色澄清液体；气芳香，味辛、微甘、苦。

【鉴别】  （1）取本品50ml，用乙醚振摇提取3次，每次20ml，合并乙醚液，室温挥至2ml，置具塞试管中，加乙醚1ml振摇提取，取乙醚液，作为供试品溶液。另取桂皮醛对照品，加乙醇制成每1ml含1µl的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液5µl、对照品溶液2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）－醋酸乙酯（17∶3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的橙红色斑点。

（2）取当归对照药材1g，加乙醚25ml，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]（1）项下的供试品溶液与上述对照药材溶液各5µl，分别点于同一硅胶Ｇ薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（17∶3）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  乙醇量  应为27%～37％（中国药典2000年版一部Ⅸ M）。

总固体  取本品，照酒剂总固体测定法第一法（中国药典2000年版一部附录Ｉ M）检查，遗留残渣不得少于1.0％。
其他  应符合酒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ｉ M）。

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

色谱条件与系统适用性试验  用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230nm。理论板数按芍药苷峰计算应不低于3000。

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

供试品溶液的制备  精密量取本品20ml，浓缩至5ml，通过D101大孔吸附树脂柱（内径1.5cm，长10cm），以每分钟1.5ml的流速，用水50ml洗脱，弃去水液，以氨试液2ml洗柱，继以水洗至洗液呈中性，再用40％乙醇洗脱，收集洗脱液90ml，蒸干，残渣加甲醇使溶解并转移至10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

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

本品每1ml含赤芍以芍药苷（C23H28o11）计，不得少于0.08mg。

【功能主治】  舒筋活血，通经活络。用于痹症，证见：腰膝疼痛，肢体麻木。

【用法用量】  口服，一次10～15ml，一日2～3次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【规格】  每瓶装（1）125ml  （2）250ml  （3）450ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

通络止痛药酒说明书

【药品名称】

  品    名  通络止痛药酒

  汉语拼音  Tongluo Zhitong Yaojiu

【主要成份】老鹳草、桂枝、牛膝、红花、当归、赤芍。

【性状】本品为棕黄色至棕红色澄清液体；气芳香，味辛、微甘、苦。

【功能主治】舒筋活血，通经活络。用于痹症，证见：腰膝疼痛，肢体麻木。

【用法用量】口服，一次10～15ml，一日2～3次。

【禁忌】孕妇忌服。

【规格】每瓶装（1）125ml  （2）250ml  （3）450ml

【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-0742
	药品名称
	中文名：痛可舒酊 
汉语拼音名：Tongkeshu Ding

	类    别
	地标升国标
	剂型
	酊剂
	规格
	每瓶装60ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州华龙药品制造有限公司
	每瓶装60ml
	国药准字Z20026042

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

	标准试行期
	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-10742(ZD-0742)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

痛 可 舒 酊

Tongkeshu Ding

【处方】  透骨香80g              川芎50g            飞龙掌血40g

          红升麻40g              松节40g            白芷50g

          天然冰片10g            苕叶细辛30g        薄荷脑10g

          樟脑20g


          制成                                             1000ml

【制法】  以上十味，除薄荷脑、樟脑、天然冰片外，其余透骨香等七味粉碎成粗粉，加入80%乙醇，浸泡，隔日搅拌一次，七天后收集浸出液。再加入80%乙醇浸泡五天，收集浸出液，压榨药渣，合并压榨液与浸出液，滤过，滤液加入上述樟脑、薄荷脑、天然冰片溶解，加适量浓度乙醇至规定量，静置48小时，滤过，即得

【性状】  本品为浅棕褐色的澄清液体。

【鉴别】  （1）取本品作为供试品溶液。另取川芎对照药材0.4g，加乙醚15ml，超声处理15分钟，滤过，滤液低温挥去乙醚，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，吸取上述两种溶液各4μl，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，置紫外光灯下（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品作为供试品溶液。另取水杨酸甲酯对照品适量，加无水乙醇制成每1ml含5mg的溶液，作为对照品溶液。照气相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ E）试验，以聚乙二醇（PEG）20M为固定相，涂布浓度为10%，柱温为170℃。分别精密量取对照品溶液和供试品溶液各2µl，注入气相色谱仪。供试品应呈现与对照品保留时间相同的色谱峰。

【检查】  乙醇量  应为60%～70%（中国药典2000年版一部附录IX M）。

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

【含量测定】  照气相色谱法（中国药典2000年版一部附录VI E）测定。

色谱条件与系统适用性试验  以聚乙二醇（PEG）－20M为固定相，涂布浓度为10％；柱温为150℃。理论板数按冰片中龙脑峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  取龙脑对照品适量，精密称定，加无水乙醇制成每1ml含8mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取装量项下的本品，混匀，即得。

测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各4μl，注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每1ml含天然冰片以龙脑（C10H18O）计，不得少于5.8mg。

【功能主治】  苗医：泱安挡蒙，蒙抡：僵见风，蒙柯。

中医：祛风除湿、活血止痛。用于风湿痹痛，偏正头痛等属于风湿瘀阻证候者。

【用法用量】  外用，一次3ml，一日2次。使用时对准患处喷涂，并适当按摩。

【禁忌】  （1）对乙醇过敏和有其他过敏症的患者忌用本品；

（2）有严重肝肾疾病、心脏病、高血压、溃疡病、出血倾向和凝血功能障碍的患者忌用本品；

（3）忌妇、分娩、哺乳者及15岁以下的儿童忌用本品。

【注意事项】  阴虚气弱者慎用。局部皮肤破损者慎用。

【规格】  每瓶装60ml

【贮藏】  密封、置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
痛可舒酊说明书

【药品名称】

  品    名  痛可舒酊

  汉语拼音  Tongkeshu Ding
【主要成份】透骨香、川芎、红升麻、飞龙掌血、松节、白芷、苕叶细辛、樟脑、天然冰片、薄荷脑。

【性状】本品为浅棕褐色的澄清液体。

【功能主治】苗医：泱安挡蒙，蒙抡：僵见风，蒙柯。

中医：祛风除湿、活血止痛。用于风湿痹痛，偏正头痛等属于风湿瘀阻证候者。

【用法用量】外用，一次3ml，一日2次。使用时对准患处喷涂，并适当按摩。

【禁忌】（1）对乙醇过敏和有其他过敏症的患者忌用本品；

（2）有严重肝肾疾病、心脏病、高血压、溃疡病、出血倾向和凝血功能障碍的患者忌用本品；

（3）忌妇、分娩、哺乳者及15岁以下的儿童忌用本品。

【注意事项】阴虚气弱者慎用。局部皮肤破损者慎用。

【规格】每瓶装60ml

【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-0568
	药品名称
	中文名：威隆壮骨酒 
汉语拼音名：Weilong  Zhuanggu Jiu

	类    别
	地标升国标
	剂型
	酒剂
	规格
	每瓶装300ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	青海唐古拉药业有限公司
	每瓶装300ml
	国药准字Z20025780

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

	标准试行期
	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-10568(ZD-0568)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

威 隆 壮 骨 酒

Weilong Zhuanggu Jiu

【处方】  塞隆骨104g


   威灵仙12g


   木瓜12g

            海风藤12g


   牛膝24g



   白芷12g

当归12g



   人参6g



   川芎6g

青裸酒600ml（含醇量60%）


制成                                           1000ml

【制法】  以上九味药材，塞隆骨加水煎煮二次，第一次8小时，第二次6小时，合并煎煮液；其余八味，用青稞酒，浸渍20天，滤过，滤液加入塞隆骨提取液，混匀，加水至规定量，静置，滤过，灌装，即得。

【性状】  本品为棕色的澄清液体；气微香，味微苦。

【鉴别】  （1）取本品150ml，加盐酸15ml，加热回流1小时，冷却，以石油醚（60～90℃）30ml振摇提取，石油醚液蒸干，残渣加乙醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取齐墩果酸对照品，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验,吸取上述两种溶液各10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇（40∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以磷钼酸试液，在110℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同的蓝色斑点。

（2）取本品100ml，浓缩至20ml，加醋酸乙酯振摇提取2次（20ml、10ml），合并醋酸乙酯液，加水15ml洗涤，取醋酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取阿魏酸对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10μl、对照品溶液5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-氯仿-冰醋酸（6:5:1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外灯（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）取本品作为供试品溶液。另取塞隆骨对照药材1g，加60%乙醇5ml，超声处理15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8μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇-冰醋酸-水（3∶1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%茚三酮乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。  

【检查】  乙醇量  应为25%～32%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ M）。

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

【含量测定】  取本品作为供试溶液。另精密称取异亮氨酸对照品，加60%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8μl、对照品溶液1μl与2μl，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇-冰醋酸-水（3:1:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%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）进行扫描，波长：λs=500nm，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含塞隆骨按异亮氨酸（C6H13NO2）计，不得少于0.06mg。

【功能主治】  祛风活血，壮骨强筋。用于风寒湿痹，筋骨疼痛，肢节肿胀，四肢麻木，腰膝酸软。   

【用法用量】  口服，一次15ml，一日2次。    

【禁忌】  孕妇忌服。    

【规格】  每瓶装300ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

威隆壮骨酒说明书

【药品名称】

  品    名  威隆壮骨酒

  汉语拼音  Weilong Zhuanggu Jiu

【主要成份】塞隆骨、牛膝、木瓜、威灵仙、海风藤、白芷、当归、人参、川芎。

【性状】本品为棕色的澄清液体；气微香，味微苦。

【功能主治】祛风活血，壮骨强筋。用于风寒湿痹，筋骨疼痛，肢节肿胀，四肢麻木，腰膝酸软。

【用法用量】口服，一次15ml，一日2次。

【禁忌】孕妇忌服。

【规格】每瓶装300ml

【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-1383
	药品名称
	中文名：五味甘露药浴洗剂 
汉语拼音名：Wuwei Ganlu  YaoyuXiji

	类    别
	地标升国标
	剂型
	洗剂
	规格
	每瓶装250ml

	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
	每瓶装250ml
	国药准字Z20027424

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度；考察积累PH值数据，制订合理的限度值，转正时收入标准正文。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11383(ZD-1383)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

五 味 甘 露 药 浴 洗 剂

Wuwei Ganlu Yaoyu Xiji

【处方】  圆柏叶200g


  水柏枝200g


麻黄200g

烈香杜鹃200g

  大籽蒿200g

苯甲酸钠5g


制成                                       1000ml

【制法】  以上五味药材，圆柏叶、烈香杜鹃、大籽蒿、水柏枝水蒸汽蒸馏提取挥发油，备用；药渣与麻黄混合，加入酒曲、青稞酒适量，发酵处理后再用50%乙醇回流提取3次，第一次4小时，第二、三次各2小时，合并提取液，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至适量，加入上述挥发油和苯甲酸钠，加水至规定量，4℃以下静置48小时，滤过，灌装，灭菌，即得。
【性状】  本品为淡棕色的澄清液体；气清香。

【鉴别】  （1）取本品50ml，用氢氧化钠试液调节pH值至11～13，用氯仿20ml振摇提取，分取氯仿液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸麻黄碱对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿—甲醇—浓氨试液（20∶5∶0.5）为展开剂,展开,取出，晾干，喷以茚三酮试液，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。

（2）取本品20ml，用乙醚5ml振摇提取，分取乙醚液，作为供试品溶液。另取烈香杜鹃对照药材1g，用乙醚5ml振摇提取5分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（9∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，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】  应符合洗剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版二部附录Ⅰ S）

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-0.2mol/L磷酸二氢钾溶液—醋酸—三乙胺（8∶92∶0.2∶0.02）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,加甲醇制成每1ml含盐酸麻黄碱 0.1mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密量取本品5ml，置分液漏斗中，用30%氢氧化钠溶液调节pH值至12，用氯仿振摇提取3次，每次10ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加甲醇使溶解并转移至10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，取续滤液，即得。
测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1ml含麻黄以盐酸麻黄碱（C10H15NO·HCl）计，不得少于0.1mg。

【功能主治】  清热祛风，除湿通痹。用于风湿热邪痹阻经络所致的关节红肿热痛，屈伸不利；风湿性关节炎、类风湿性关炎节、骨关节炎见上述证候者。

【用法用量】  外洗，一次500ml，一日或隔日1次。取本品2瓶倒入浴盆，加适量温水（38～40℃），患者全身浸泡后反复揉搓关节等疼痛处，洗浴时间不要超过30分钟。出浴后注意保温身体，切勿受凉。

【禁忌】  妇女在妊娠期间及月经期禁浴。

【注意事项】  哺乳期妇女慎用。

【规格】  每瓶装250ml

【贮藏】  密闭。

【有效期】  1.5年。

附：发酵工艺：将烈香杜鹃等四味药渣，冷却至35～40℃，加入麻黄，加入总药材量的0.25％酒曲，喷入2％的青稞酒，混匀，置发酵罐内，密闭，在20～30℃放置48小时，取出，干燥，即得。
五味甘露药浴洗剂说明书

【药品名称】

  品    名  五味甘露药浴洗剂

  汉语拼音  Wuwei Ganlu Yaoyu Xiji

【主要成份】烈香杜鹃、圆柏叶、麻黄、大籽蒿、水柏枝。

【性状】本品为淡棕色的澄清液体；气清香。

【功能主治】清热祛风，除湿通痹。用于风湿热邪，痹阻经络所致的关节红肿热痛，屈伸不利；风湿性关节炎、类风湿性关炎节、骨关节炎见上述证候者。

【用法用量】外洗，一次500ml，一日或隔日1次。取本品2瓶倒入浴盆，加适量温水（38～40℃），患者全身浸泡后反复揉搓关节等疼痛处，洗浴时间不要超过30分钟。出浴后注意保温身体，切勿受凉。

【禁忌】妇女在妊娠期间及月经期禁浴。

【注意事项】哺乳期妇女慎用。

【规格】每瓶装250ml

【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-0192
	药品名称
	中文名：香藤胶囊 
汉语拼音名：Xiangteng  Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.35

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	昆明康奇制药厂
	每粒装0.35
	国药准字Z20025211

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

	标准试行期
	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天仙藤中马兜铃酸的限度；积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10192(ZD-0192)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

香 藤 胶 囊

Xiangteng Jiaonang

【处方】  五气朝阳草175g     万丈深140g    天仙藤140g

黄芪（蜜炙）140g    透骨草150g    虎杖140g

大追风150g         云威灵140g    小儿腹痛草120g


制成                                      1000粒

【制法】  以上九味，万丈深、云威灵粉碎成细粉，其余五气朝阳草等七味加水煎煮三次，第一次3小时，第二次2小时，第三次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成相对密度为1.20（90℃）的清膏，放冷，加入乙醇使含醇量达70%，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的稠膏。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，内容物为棕黄色至棕褐色粉末；味微苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物5g，加无水乙醇10ml，置水浴上温浸10分钟，滤过，滤液浓缩至2ml，作为供试品溶液。另取大黄素对照品，加甲醇制成每1ml含0.2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚-甲苯-醋酸乙酯-甲醇（8:2:2:2）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）取本品内容物3.5g，加氯仿50ml，超声处理20分钟，滤过，弃去氯仿液，残渣挥干溶剂，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，用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次30ml，合并正丁醇液，用氨试液洗3次，每次20ml，弃去氨液，正丁醇液蒸干，残渣用水5ml使溶解，放冷，通过D101大孔吸附树脂柱（内径1.5cm，长15cm），以水80ml洗涤，弃去水液，再用40％乙醇80ml洗脱，弃去40%乙醇洗脱液，继续用70％乙醇80ml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10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13:6:2）10℃以下放置分层的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯（365nm）下检视，显相同的橙色荧光斑点。

（3）取本品内容物3.5g，加醋酸乙酯30ml，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。另取万丈深对照药材1.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（8:2）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】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-0.1%磷酸溶液（85:15）为流动相；检测波长为440nm。理论板数按大黄素峰计算应不低于9000。

对照品溶液的制备  精密称取大黄素对照品适量，加甲醇制成每1ml含10μg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，研细，取1g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇25ml，密塞，称定重量，超声处理20分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，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。

本品每粒含虎杖以大黄素（C15H10O5）计，不得少于70μg。

【功能主治】  彝医：若背凯扎诺，色尼土凯诺，扎希，且能凯夏。

中医：祛风除湿，活血止痛。用于风湿痹阻，瘀血阻络所致的痹证，症见：腰腿痛，四肢关节痛等。

【用法用量】  口服，一次6～7粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】  肾脏病患者、孕妇、新生儿禁用。

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

（2）儿童及老人慎用；

（3）定期复查肾功能；

（4）在医生指导下使用。

【规格】  每粒装0.35g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
香藤胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  香藤胶囊

  汉语拼音  Xiangteng Jiaonang

【主要成份】五气朝阳草、还阳参、天仙藤、满山香、大追风、黄芪（蜜炙）、虎杖、云威灵、小儿腹痛草。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕黄色至棕褐色粉末；味微苦。

【功能主治】彝医：若背凯扎诺，色尼土凯诺，扎希，且能凯夏。

            中医：祛风除湿，活血止痛。用于风湿痹阻，瘀血阻络所致的痹证，症见：腰腿痛，四肢关节痛等。

【用法用量】口服，一次6～7粒，一日3次；或遵医嘱。

【禁忌】肾脏病患者、孕妇、新生儿禁用。

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

（2）儿童及老人慎用；

（3）定期复查肾功能；

（4）在医生指导下使用。

【规格】每粒装0.35g

【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-1476
	药品名称
	中文名：香药风湿止痛膏 
汉语拼音名：Xiangyao Fengshi Zhitong Gao

	类    别
	地标升国标
	剂型
	橡胶膏剂
	规格
	每片8cm×13cm

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	安阳中智药业有限责任公司
	每片8cm×13cm
	国药准字Z20027801

	哈药集团世一堂外用药厂
	每片8cm×13cm
	国药准字Z20027802

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

	标准试行期
	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；研究建立外标法测定薄荷脑、冰片、水杨酸甲脂的含量，并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11476(ZD-1476)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

香 药 风 湿 止 痛 膏

Xiangyao Fengshi Zhitong Gao

【处方】  乳香25g




没药25g



丁香12.5g

肉桂50g




红花25g



川乌37.5g

草乌37.5g



荆芥50g



防风50g

干姜37.5g



金银花25g



白芷50g

三棱50g




莪术50g



冰片25g

当归25g




薄荷脑25g



樟脑25g

苯海拉明6.25g


水杨酸甲酯37.5g

橡胶400g




松香450g



氧化锌525g

凡士林175g



石蜡12.5g



汽油500g


制成                                              1000片

【制法】  以上二十味药，取乳香、没药、丁香制成粗粉，用90%乙醇取三次，第一次3小时，第二、三次各2小时，合并提取液，加入冰片、樟脑、薄荷脑、水杨酸甲酯、苯海拉明使溶解，备用。肉桂等十一味酌予碎断，加水煎煮16小时，滤过，滤液浓缩成相对密度为1.15（80℃）的清膏。取橡胶轧成网状，用汽油泡12小时后，充分搅拌使溶解，依次加入熔融的松香、氧化锌的混合物，取凡士林、石蜡制成基质；再将稠膏和醇溶液与基质混匀，制成涂料，进行涂膏，切段，盖衬，切成小块，即得。

【性状】  本品为灰白色的片状橡胶膏；气芳香。

【鉴别】  取本品2片，除去盖衬，剪成小块，置100ml具塞锥形瓶中，加乙醚80ml，冷浸24小时，胶布弃去，乙醚液中加入甲醇40ml，搅拌，置60℃水浴浓缩至20ml，离心20分钟，取上清液，蒸干，残渣加乙醚1ml使溶解，作为供试品溶液。另取丁香酚对照品，加乙醚制成每1ml含5µl的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（9:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%的香草醛硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  含膏量  照橡胶膏剂含膏量测定法（中国药典2000年版一部附录I Q），用氯仿作溶剂，每100cm2应不少于1.75g。

其他  应符合橡胶膏剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I Q）。

【含量测定】  照气相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ E）测定。

色谱条件与系统适用性试验  以聚乙二醇（PEG）-20M为固定相，涂布浓度为10%，柱温130℃，理论板数按萘峰计算应不低于2500。

对照品储备液的制备  称取薄荷脑、冰片和水杨酸甲酯适量，加醋酸乙酯制成每1ml各含5mg的混合溶液，即得。

内标溶液的制备  取萘适量，精密称定，加醋酸乙酯制成每1ml含5mg的溶液，即得。

对照品溶液的制备  精密量取对照品储备液和内标溶液各2ml，置10ml量瓶中，加醋酸乙酯稀释至刻度，摇匀，即得。

供试品溶液的制备  取本品1片，剪成条状，置烧瓶中，加水100ml，连接挥发油测定器，由上端加入水10ml，再加甲苯2ml，连接冷凝管，加热回流3小时，放冷，分取甲苯液，置10ml量瓶中，加入内标溶液2ml，以适量醋酸乙酯洗涤挥发油测定器及分液漏斗，洗涤液并入量瓶中，加醋酸乙酯稀释至刻度，摇匀，即得。

测定法  分别精密吸取对照品溶液和供试品溶液各2µl，注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每片含薄荷脑（C10H20O）、冰片（C10H18O）和水杨酸甲酯（C8H8O3）分别不得少于5.0mg。

【功能主治】  祛风除湿、化瘀止痛。用于风寒湿痹引起的腰、肩、四肢、关节、肌肉诸痛。

【用法用量】  外用贴患处。

【禁忌】  孕妇忌用。

【注意事项】  对橡皮膏过敏者慎用。

【规格】  每片8cm×13cm

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

香药风湿止痛膏说明书
【药品名称】

  品    名  香药风湿止痛膏

  汉语拼音  Xiangyao Fengshi Zhitong Gao

【主要成份】川乌、草乌、三棱、莪术、白芷、荆芥、防风、红花、当归、冰片、薄荷脑、樟脑等20味。

【性状】本品为灰白色的片状橡胶膏；气芳香。

【功能主治】祛风除湿、化瘀止痛。用于风寒湿痹引起的腰、肩、四肢、关节、肌肉诸痛。

【用法用量】外用贴患处。

【禁忌】孕妇忌用。

【注意事项】对橡皮膏过敏者慎用。

【规格】每片8cm×13cm

【贮藏】密闭，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0647
	药品名称
	中文名：小活络片 
汉语拼音名：Xiaohuoluo Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（薄膜衣片）
	规格
	每片重0.4g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	湖南九芝堂股份有限公司
	每片重0.4g
	国药准字Z20025885

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

	标准试行期
	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乌头碱限量检查方法，排除薄层色谱背景干扰；积累浸出物测定数据，制订合理的浸出物限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10647(ZD-0647)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 活 络 片

XiaohuoLuo Pian

【处方】  制川乌81.8g     制草乌81.8g         胆南星81.8g

地龙81.8g       乳香（醋制）30g      没药（醋制）30g

糊精47g


制成                                          1000粒

【制法】  以上六味药材，混合，粉碎成细粉，过筛，加糊精制成颗粒，干燥，包薄膜衣，即得。

【性状】  本品为薄膜衣片，除去薄膜衣显褐色；气腥、味苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：不规则团块无色或淡黄色，表面及周围扩散出众多细小颗粒，久置溶化。不规则碎块淡黄色，半透明，渗出油滴，加热后油滴溶化，现正方形草酸钙结晶。石细胞长方形或类方形，壁稍厚。
（2）取本品10片，除去薄膜衣，研细，加氯仿20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取地龙对照药材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，以苯-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，置105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取本品20片，除去薄膜衣，研细，加乙醚30ml，浸渍过夜，超声处理5分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取乳香对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）-醋酸乙酯（17:3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以1%香草醛硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4）取本品20片，除去薄膜衣，研细，加甲醇40ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加氢氧化钠试液20ml使溶解，置分液漏斗中，加醋酸乙酯提取2次，每次20ml，弃去醋酸乙酯液，加稀盐酸调节pH值为2，加醋酸乙酯提取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。另取胆酸对照品，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ  B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以异辛烷-乙醚-冰醋酸-正丁醇-水（10:5:5:3:1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃烘约5～10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，显相同颜色的斑点。

【检查】  乌头碱限量  取本品20片，除去薄膜衣，研细，加石油醚（60～90℃）30ml，超声处理30分钟，滤过，残渣挥尽石油醚，加浓氨试液3ml使润湿，放置12小时，加乙醚60ml，振摇1小时，放置24小时，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇1ml使溶解，离心（3000转/分钟）5～10分钟，取上清液作为供试品溶液。另精密称取乌头碱对照品，加无水乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，精密吸取供试品溶液12μl、对照品溶液5μl，分别点于同一以羧甲基纤维素纳为黏合剂的硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-二乙胺（14:4:1）为展开剂，展开，取出，晾干，并挥尽二乙胺，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上出现的斑点应小于对照品的斑点或不出现斑点。

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

【浸出物】  取本品，除去薄膜衣，研细，取8g，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ⅩA）测定，用甲醇作溶剂。

本品按干燥品计算，不得少于12.5%。

【功能主治】  祛风除湿，活络通痹。用于风寒湿痹，肢体疼痛，麻木枸挛。

【用法用量】  口服，一次4片，一日2次。

【禁忌】  孕妇及有出血倾向者忌用。

【注意事项】  心脏病患者慎服，或在医生指导下服用。

【规格】  每片重0.4g

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
小活络片说明书

【药品名称】

  品    名  小活络片

  汉语拼音  Xiaohuoluo Pian

【主要成份】胆南星、制川乌、制草乌、地龙、乳香（醋制）、没药（醋制）。

【性状】本品为薄膜衣片，除去薄膜衣显褐色；气腥、味苦。

【功能主治】祛风除湿，活络通痹。用于风寒湿痹，肢体疼痛，麻木枸挛。

【用法用量】口服，一次4片，一日2次。

【禁忌】孕妇及有出血倾向者忌用。

【注意事项】心脏病患者慎服，或在医生指导下服用。

【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-0155
	药品名称
	中文名：雪莲口服液 
汉语拼音名：Xuelian  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

	新疆新扶桑制药有限公司
	每支装10ml
	国药准字Z20025166

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应进一步研究天山雪莲花的化学成分，制订专属性强的含量测定方法；积累药材及成品的含量测定数据，制订合理的含量限度；考察重金属、砷盐的含量。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10155(ZD-0155)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

雪 莲 口 服 液
Xuelian koufuye
【处方】  天山雪莲花150g

          单糖浆294ml








枸橼酸0.65g


          制成                                           1000ml

【制法】  取天山雪莲花，用65％乙醇，加热回流提取二次，第一次1.5小时，第二次1小时，合并提取液，滤过，滤液回收乙醇，浓缩至约600ml，加入乙醇使含醇量达65％，4℃冷藏24小时，取上清液，滤过，滤液回收乙醇至无醇味，加入单糖浆、枸橼酸，搅匀，加水至规定量，搅匀，灌装，灭菌，即得。
【性状】  本品为红棕色的液体；味甜、微苦。
【鉴别】  取本品50ml，加水饱和的正丁醇振摇提取2次（60ml、40ml），合并正丁醇提取液，用正丁醇饱和的水洗涤3次，每次100ml，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取天山雪莲花对照药材4g，加65％乙醇40ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，同法制成对照药材溶液。再取芦丁对照品，加甲醇制成每1ml含5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述三种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上,以氯仿－醋酸乙酯－甲醇－水（25:40:22:10）10℃以下放置的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点或荧光斑点。
【检查】  相对密度  应不低于1.05（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

pH值  应为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】  对照品溶液的制备  精密称取在105℃干燥至恒重的芦丁对照品25mg，置50ml量瓶中，加60％乙醇适量，微热使溶解，放冷，加60%乙醇稀释至刻度，摇匀，精密量取25ml，置50ml量瓶中，加60％乙醇稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml中含无水芦丁0.25mg）。
标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0.0ml、1.0ml、2.0ml、3.0ml、4.0ml、5.0ml，分别置25ml量瓶中，各加水至5ml，加5％亚硝酸钠溶液1ml，摇匀，放置6分钟，加10％硝酸铝溶液1ml，摇匀，放置6分钟，加4%氢氧化钠溶液10ml，再加60％乙醇稀释至刻度，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）试验，在510nm波长处测定吸收度，吸收度为纵坐标，以浓度为横坐标，绘制标准曲线。
测定法  取装量项下的本品，混匀，精密量取10ml，加水饱和的正丁醇振摇提取5次（20ml、10ml、10ml、10ml、10ml），合并正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇使溶解，转移至50ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，精密量取2.5ml，置25ml量瓶中，照标准曲线的制备项下的方法，自“加水至5ml”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。
本品每支含总黄酮以芦丁（C27H30o16）计，不得少于12.0mg。
【功能主治】  温肾助阳，祛风胜湿，活血通经。用于肾阳不足、寒湿瘀阻所致的风湿性关节炎，类风湿性关节炎及痛经等。
【用法用量】  口服，一次10～20ml，一日1～2次，早晚空腹服用或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇禁用。
【规格】  每支装10ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

雪莲口服液说明书

【药品名称】

  品    名  雪莲口服液

  汉语拼音  Xuelian koufuye

【主要成份】天山雪莲花

【性状】本品为红棕色的液体；味甜、微苦。

【功能主治】温肾助阳，祛风胜湿，活血通经。用于肾阳不足、寒湿瘀阻所致的风湿性关节炎，类风湿性关节炎及痛经等。
【用法用量】口服，一次10～20ml，一日1～2次，早晚空腹服用或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁用。

【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-1279
	药品名称
	中文名：药用灸条 
汉语拼音名：Yaoyong  Jiutiao

	类    别
	地标升国标
	剂型
	-
	规格
	每支重30g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	成都市滨江灸条厂
	每支重30g
	国药准字Z20027034

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

	标准试行期
	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。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11279(ZD-1279)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

药 用 灸 条

Yaoyong Jiutiao
【处方】  艾叶20000g


 牛尾独活625g


 羌活625g

甘松479g


 降香25g



 石菖蒲479g

薄荷479g


 草乌792g



 川乌792g

南坪细辛625g

 鹅不食草792g


 猪牙皂479g

樟脑792g

制成                                          1000支

【制法】  以上十三味，艾叶碾成艾绒，其余牛尾独活等十二味粉碎成细粉,混匀。先取艾绒20g，均匀平铺在一张长28cm，宽15cm的白棉纸上，再均匀散布上述粉末8g，将棉纸两端折叠约6cm，卷紧成条，粘合封闭，低温干燥，即得。
【性状】  本品呈长圆柱形，长20～21cm，直径1.7～1.8cm；气香,点燃后发出持久特异的烟，而不熄灭。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：T字形毛弯曲，柄2-4细胞。油管含棕黄色分泌物，直径约100μm。基生叶残基碎片细胞呈长方形，淡黄色至棕色，直径20-31μm，长50-90μm，壁呈念珠状增厚。纤维束棕色，壁甚厚，有的周围细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维。油细胞圆形，含黄色或黄棕色油状物。腺鳞头部8个细胞，扁球形，直径约至90μm，柄短，单细胞。石细胞长方形或类方形，壁稍厚。石细胞圆形，长圆形或类多角形，壁厚，胞腔内含橙红色或棕色物。腺毛顶面呈鞋底形，细胞成对排列，内含黄色物。果皮表皮细胞红棕色，表面观类多角形，壁较厚，表面有微细颗粒。

（2）取本品2条，除去白棉纸，分散，用二号筛筛取粉末5g，加石油醚（60～90℃）50ml，超声处理30分钟，滤过，弃去石油醚液，残渣挥去石油醚，加甲醇15ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣再用石油醚（60～90℃）浸泡3次，每次10ml，弃去石油醚液，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取降香对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以甲苯-乙醚-氯仿（7:2:1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254与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）取鉴别（2）项下的粉末10g，加石油醚（60～90℃）50ml，超声处理30分钟，滤过，弃去石油醚液，药渣挥尽石油醚，加氨试液5ml，拌匀，再加氯仿40ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水30ml使溶解，用稀盐酸调节pH值至1～2，滤过，滤液用氨试液调节pH值至10～11，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液，挥干，残渣加乙醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取乌头碱对照品，加乙醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一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-正丁烷-浓氨试液（10:5:0.1）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内饱和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，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【挥发性醚浸出物】  取本品2条，除去白棉纸，分散，混匀，取2g，精密称定，置五氧化二磷干燥器中，干燥12小时，精密称定，置索氏提取器中，加乙醚适量，加热提取8小时，取乙醚液，置干燥至恒重的蒸发皿中，放置，挥去乙醚，残渣置五氧化二磷干燥器中干燥18小时，精密称定，缓缓加热至105℃，并干燥至恒重，其减失重量，即为挥发性醚浸出物的重量，计算，即得。

本品含挥发性醚浸出物，不得少于0.45%。

【功能主治】  温经散寒，祛风除湿，通络止痛。用于风寒湿邪痹阻所致关节疼痛，脘腹冷痛等症。

【用法用量】  穴位直射灸法，红晕为度，一日2次；取灸条点燃并对准穴位，高度距穴位皮肤上2.5～3寸（4～5cm），右手持灸条，左手放置穴位皮肤上，并用两指将穴位处皮肤撑开，艾灸条火力点对准穴位，以患者感到温热舒适为宜；或遵医嘱。

【注意事项】  炙条燃烧后，注意余炭勿烫伤皮肤。

【规格】  每支重30g

【贮藏】  密闭,防潮。

【有效期】  1.5年。
药用灸条说明书

【药品名称】

  品    名  药用灸条

  汉语拼音  Yaoyong Jiutiao

【主要成份】艾叶、牛尾独活、羌活、川乌、草乌、南坪细辛、石菖蒲、鹅不食草、薄荷、 猪牙皂、樟脑、甘松、降香。

【性状】本品呈长圆柱形，长20～21cm，直径1.7～1.8cm；气香,点燃后发出持久特异的烟，而不熄灭。

【功能主治】温经散寒，祛风除湿，通络止痛。用于风寒湿邪痹阻所致关节疼痛，脘腹冷痛等症。

【用法用量】穴位直射灸法，红晕为度，一日2次；取灸条点燃并对准穴位，高度距穴位皮肤上2.5～3寸（4～5cm），右手持灸条，左手放置穴位皮肤上，并用两指将穴位处皮肤撑开，艾灸条火力点对准穴位，以患者感到温热舒适为宜；或遵医嘱。

【注意事项】炙条燃烧后，注意余炭勿烫伤皮肤。

【规格】每支重30g

【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-1322
	药品名称
	中文名：注射用蜂毒（冻干） 
汉语拼音名：Zhusheyong Fengdu

	类    别
	地标升国标
	剂型
	注射剂
	规格
	每支装（1）0.5mg  （2）1mg

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	安徽省百春制药有限公司
	每支装（1）0.5mg  （2）1mg
	国药准字Z20027126

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

	标准试行期
	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方法；积累活性检查项的数据，制定合理的供试品溶液浓度和限度；积累异常毒性检查的数据，制定合理的供试品溶液浓度；研究制订蜂毒及制剂的指纹图谱。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11322(ZD-1322)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

注 射 用 蜂 毒（冻干）
Zhusheyong Fengdu 

本品为蜂毒加赋形剂经冷冻干燥制成的无菌制品。含蜂毒应为标示量的85.0%～115.0%。
【性状】  本品为白色至类白色的冻干块状物或粉末。

【鉴别】  取[含量测定]项下的供试品溶液，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录V A）测定，在279nm波长处有最大吸收。
【检查】  pH值  取本品2瓶，分别加水3.0ml溶解，混匀，pH值应为4.0～7.0（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

溶液的澄清度与颜色  取本品5瓶，分别加水3.0ml溶解,溶液应澄清无色；如显色，与橙黄色3号标准比色液比较（中国药典2000年版二部附录Ⅸ A，Ⅸ B），不得更深。

干燥失重  取本品，以五氧化二磷为干燥剂，在60℃减压干燥至恒重（中国药典2000年版一部附录Ⅸ G），减失重量不得过5.0%。
活性  取本品适量,加0.9％氯化钠溶液制成每1ml含40µg的溶液，作为供试品溶液。其溶血活性应为20%～60%。
    抗凝兔血  新采兔血20ml，加入2%草酸钾溶液2ml中，缓缓摇动，制成抗凝兔血，取抗凝兔血8ml，加0.9%氯化钠溶液10ml，摇匀，即得稀释兔血。

测定法  取试管9支，3支分别精密加入供试品溶液10ml，3支分别精密加入0.9%氯化钠溶液10ml，作为阴性对照，3支分别精密加入水10ml，作为阳性对照，各管置37±0.5℃水浴箱中保温20分钟后，分别加稀释兔血0.2ml，轻轻摇匀，并记时,继续37℃水浴保温30分钟，取出,置冰浴中5分钟,离心（每分钟转速2000转）5分钟，分别吸取上清液，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录V B），在545nm的波长处测定吸收度。阴性对照管平均值不得大于0.03，阳性对照管平均值应为0.8±0.3，如不在此范围内，应另行试验。结果按下式计算溶血活性：
             （At-Anc）×100 

                 Apc-Anc

    At=供试品溶液吸收度

    Anc=阴性对照吸收度

Apc=阳性对照吸收度

异常毒性  取本品，加灭菌注射用水制成每lml含0.5mg的溶液，依法检查（中国药典2000年版二部附录ⅩⅠ C），按皮下注射法给药，应符合规定。

无菌  取本品11瓶，每瓶加无菌注射用水5ml使溶解，用薄膜过滤法，依法检查（中国药典2000年版一部附录ⅩⅢ  B），应符合规定。
其他  应符合注射剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ U）。
【含量测定】  取本品5瓶，分别加水制成每1ml含蜂毒0.25mg的溶液（0.5mg/瓶）或0.2mg的溶液（1.0mg/瓶），照分光光度法（中国药典2000年版一部附录Ⅴ A），在279±2nm波长处测定吸收度，按下式计算即得：

含蜂毒多肽相当标示量 =       A     ×   V    ×100%

1.84 W
     V  供试品稀释体积（ml）

     W  供试品规格（mg）

每瓶含量均应符合规定,若有一瓶不符合,另取5瓶测定,应全部符合规定。
    【功能主治】  本品具有抗炎和镇痛作用，用于治疗风湿性关节炎，类风湿性关节炎，周围神经炎及神经痛，属风湿痹痛者。
    【用法用量】  皮下或肌内注射，首次用量0.05mg作皮内或皮下注射，如无不良反应，隔日递增0.l～0.2mg至一次0.25～0.5mg，一日或隔日1次，总剂量达10mg为一疗程。
    注射部位（1）四肢轮替注射，在四肢部位皮下轮替注射。
            （2）痛点注射，按不同患部痛点周围进行注射。
（3）穴位注射，参照中医经穴原则，在某些特定穴位进行注射。

【不良反应】（1）本品偶能引起全身反应，如给药后10分钟内出现寻麻疹，头晕、恶心、脉速，体温升高者应停止使用，同时应积极采取防治措施；

（2）部分患者注射部位可能产生直径l～10cm的红肿疼痛范围，持续l～3天，红肿直径在10cm以上者应停止使用；

【禁忌】结核病、糖尿病、异常消瘦、血液病、肝肾病、肿瘤、胰腺病、心血管系统代偿失调、中枢神经系统器质性疾病患者禁用，孕妇忌用。

【注意事项】（1）首次使用本品应按规定作皮试，无不良反应者方可使用；

（2）本品与其他疗法合并使用，请遵医嘱；

（3）使用本品2个疗程无明显疗效者应改用其它疗法。

【规格】  每支装（1）0.5mg  （2）1.0mg

【贮藏】  密封，避光，置阴凉干燥处。

【有效期】  1.5年。

附：蜂毒的制法

【处方】  蜂毒0.50g

          注射用甘露醇40g

          注射用水3000ml

         

         制成               1000瓶
【制法】  取粗蜂毒装滤纸筒，其大小以能放入索氏提取器虹吸筒为准。将虹吸筒置于配套的烧瓶上，瓶中预先放入350ml乙醚及氯仿等体积混合液，按上回流冷凝器。在50～60℃水浴回流提取，直至虹吸回流管中的液体由黄色变成无色（约需4～6小时），即可放冷。取出滤纸筒中的蜂毒，加10体积蒸馏水使缓缓溶解，加丙酮至其浓度达33%，于-10℃以下冰三中放置过夜，抽滤至清，减压回收丙酮即得蜂毒溶液，将上述蜂毒溶液通过分子量为1000的中空纤维超滤装置，调节超滤速度及流量，使超滤液和截留液之比为2∶1，所得超滤液加0.1%葡聚糖G-25缓缓搅拌1小时后，抽滤，冷冻干燥备用。

取40g甘露醇加入蒸馏水溶解，加针用活性炭，加热至沸15分钟，过滤，冷却加入精品蜂毒0.5g，搅拌，无菌过滤，定量灌装制成100瓶，冷冻干燥即得。
注射用蜂毒（冻干）说明书

【药品名称】

  品    名  注射用蜂毒（冻干）

  汉语拼音  Zhusheyong Fengdu 

【主要成份】蜂毒。

【性状】本品为白色至类白色的冻干块状物或粉末。
【功能主治】本品具有抗炎和镇痛作用，用于风湿性关节炎，类风湿性关节炎，周围神经炎及神经痛，属风湿痹痛者。

【用法用量】皮下或肌内注射，首次用量0.05mg作皮内或皮下注射，如无不良反应，隔日递增0.l～0.2mg，至一次0.25～0.5mg，一日或隔日1次，总剂量达10mg为一疗程。

注射部位（1）四肢轮替注射，在四肢部位皮下轮替注射。
            （2）痛点注射，按不同患部痛点周围进行注射。
        （3）穴位注射，参照中医经穴原则，在某些特定穴位进行注射。

【不良反应】（1）本品偶能引起全身反应，如给药后10分钟内出现寻麻疹，头晕、恶心、脉速，体温升高者应停止使用，同时应积极采取防治措施；

（2）部分患者注射部位可能产生直径l～10cm的红肿疼痛范围，持续l～3天，红肿直径在10cm以上者应停止使用；

【禁忌】结核病、糖尿病、异常消瘦、血液病、肝肾病、肿瘤、胰腺病、心血管系统代偿失调、中枢神经系统器质性疾病患者禁用，孕妇忌用。

【注意事项】（1）首次使用本品应按规定作皮试，无不良反应者方可使用；

（2）本品与其他疗法合并使用，请遵医嘱；

（3）使用本品2个疗程无明显疗效者应改用其它疗法。

【规格】（1）0.5mg  （2）1mg

【贮藏】密封，避光，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-0500
	药品名称
	中文名：追风除湿酒 
汉语拼音名：Zhuifeng  Chushi Jiu

	类    别
	地标升国标
	剂型
	酒剂
	规格
	每瓶装（1）125ml（2）250ml（3）500ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	遵义东方药业有限责任公司
	每瓶装（1）125ml（2）250ml（3）500ml
	国药准字Z20025700

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步考察总固体、含量测定限度，积累成品及木瓜药材的含量测定数据，以便制订合理的限度；严格按照GCP原则要求，按每适应病症补做30对以上临床试验病例。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10500(ZD-0500)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

追 风 除 湿 酒

Zhuifeng Chushi Jiu

【处方】  威灵仙10g



 独活5g



杜仲（炒）5g

              木瓜5g




 五加皮5g



苍术4g

              续断（炒）4g


 防己5g



降香3g

              羌活2.5g



 石菖蒲3g



桑寄生2.5g

              绵萆薢2.5g



 茯苓2.5g



陈皮2.5g

              薏苡仁2.5g



 秦艽2g



红花2g

              石楠藤2g



 防风2g



骨碎补2g

              甘草2g




 何首乌1.5g


伸筋草1.5g

桂皮1g            

冰糖100g

制成                                                1000ml

【制法】  以上二十五味药材，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），用白酒作溶剂，浸渍48小时后进行渗漉，收集渗漉液，加入冰糖，搅拌使溶解，加白酒至规定量，搅匀，静置，取上清液，滤过，即得。

【性状】  本品为棕红色的澄清液体；气香，味微甜、微苦。

【鉴别】  （1）取本品150ml，蒸至无醇味，放冷，用乙醚振摇提取3次，每次50ml，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。另取独活对照药材1g，加乙醚15ml，冷浸30分钟，滤过，滤液挥干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）—醋酸乙酯（17:3）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品100ml，蒸至无醇味，放冷，加水15ml使溶解，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，弃去乙醚液，水液用醋酸乙酯振摇提取3次，每次15ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加水10ml使溶解，通过聚酰胺柱（内径2cm，长10cm，干法装柱，用水20ml预洗），用水100ml洗脱，弃去水液，再用稀乙醇洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取陈皮对照药材2g，加甲醇10ml，超声处理10分钟，滤过，滤液浓缩至1ml，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）—丙酮（9:4）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）取苍术对照药材0.5g，加乙醚10ml，超声处理5分钟，滤过，滤液挥至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）项下的供试品溶液和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，以石油醚（60～90℃）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%对二甲氨基苯甲醛的10%硫酸乙醇溶液，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位置上，显相同颜色的斑点。

（4）取本品150ml，蒸至无醇味，加盐酸2ml，加热回流30分钟，立即冷却，用乙醚振摇提取2次，每次20ml，合并乙醚液，挥干，残渣加氯仿0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取大黄素对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10µl、对照品溶液5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以甲苯—醋酸乙酯—甲酸（20:2:1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（5）取桂皮醛对照品，加乙醇制成每1ml含1µl的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取[鉴别]（1）项下供试品溶液10µl、上述对照品溶液2µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）—醋酸乙酯（17:3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以二硝基苯肼乙醇试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  乙醇量  应为45%～55%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ M）。

总固体  遗留残渣不得少于0.40%（中国药典2000年版一部附录I M酒剂项下总固体检查第一法）。
其他  应符合酒剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I M）。

【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用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；理论板数按山柰素峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  取经五氧化二磷减压干燥12小时的山柰素对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含12µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  精密量取本品100ml，置蒸发皿中，蒸干，残渣加25%硫酸溶液25ml，分次溶解，并转移至具塞锥形瓶中，置水浴中加热水解2小时，取出，放冷，滤过，残渣用水分次洗涤至滤液呈中性，晾干，将残渣及滤纸放入同一具塞锥形瓶中，精密加入甲醇40ml，密塞，称定重量，超声处理（功率250W，频率33kHz）5分钟，取出，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，取续滤液，即得。

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

本品每100ml含木瓜以山柰素（C15H10o6）计，不得少于5.0µg。

【功能主治】  祛风除湿，通络止痛。用于风寒湿痹，四肢麻木，筋骨酸痛，腰膝冷痛。

【用法用量】  口服，一次15～25ml，一日1～2次。

【禁忌】  孕妇忌服；酒精过敏者忌服。

【规格】  每瓶装（1）125ml  （2）250ml  （3）500ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

追风除湿酒说明书

【药品名称】

  品    名  追风除湿酒

  汉语拼音  Zhuifeng Chushi Jiu

【主要成份】威灵仙、独活、杜仲（炒）、木瓜、五加皮、苍术、续断（炒）、防已、羌活、桑寄生、降香、绵萆薢等25味。

【性状】本品为棕红色的澄清液体；气香，味微甜、微苦。

【功能主治】祛风除湿，通络止痛。用于风寒湿痹，四肢麻木，筋骨酸痛，腰膝冷痛。

【用法用量】口服，一次15～25ml，一日1～2次。

【禁忌】孕妇忌服；酒精过敏者忌服。

【规格】每瓶装（1）125ml  （2）250ml  （3）500ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0502
	药品名称
	中文名：痹克颗粒 
汉语拼音名：Bike Keli

	类    别
	地标升国标
	剂型
	颗粒剂
	规格
	每袋装10g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵阳中医学院药厂
	每袋装10g
	国药准字Z20025702

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间补充重金属、砷盐的考察数据；完善白蔹的薄层鉴别；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-10502(ZD-0502)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

痹 克 颗 粒

Bike Keli

【处方】  白蔹300g             肿节风100g             五匹风100g

追风伞100g           青风藤300g             知母50g

丹参50g

蔗糖980g


制成                                              1000g

【制法】  以上七味药材，加水煎煮三次，第一、二次2小时，第三次1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.20（50℃）的清膏，加4倍量水，搅匀，静置12小时，滤过，滤液浓缩成相对密度为1.30～1.35（50℃）的稠膏，加入蔗糖，混匀，制成颗粒，干燥，即得。

【性状】  本品为棕色的颗粒；气微香，味微甜。

【鉴别】  取本品5g，研细，加甲醇25ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml使溶解，用醋酸乙酯振摇提取2次，每次20ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取肿节风对照药材2g，加水50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液用醋酸乙酯振摇提取2次，每次25ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液8µl、对照药材溶液4µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯—醋酸乙酯—甲酸（9∶4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏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）。

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇－水－乙二胺（500:500:0.05）为流动相；检测波长为264nm。理论板数按青藤碱峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  取青藤碱对照品适量，精密称定，加70%乙醇制成每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，混匀，研细，取1.2g，精密称定，置25ml量瓶中，加70%乙醇20ml，超声处理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。

本品每袋含青风藤以青藤碱（C19H23No4）计，不得少于8.0mg。

【功能主治】  苗医：抬凯，抬跑蒙：蒙嘎豆，告加冲，英干已。

中医：清热除湿，活血止痛。用于痹病湿热痹阻、瘀血阻络证所致的肌肉、关节肿痛，以及类风湿性关节炎见以上证候者。

【用法用量】  开水冲服，一次10g，一日3次。

【注意事项】  孕妇慎服。

【规格】  每袋装10g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
痹克颗粒说明书

【药品名称】

  品    名  痹克颗粒

  汉语拼音  Bike Keli

【主要成份】青风藤、白蔹、追风伞、五匹风、知母、丹参、肿节风。

【性状】本品为棕色的颗粒；气微香，味微甜。

【功能主治】苗医：抬凯，抬跑蒙：蒙嘎豆，告加冲，英干已。

中医：清热除湿，活血止痛。用于痹病湿热痹阻、瘀血阻络证所致的肌肉、

关节肿痛，以及类风湿性关节炎见以上证候者。

【用法用量】开水冲服，一次10g，一日3次。

【注意事项】孕妇慎服。

【规格】每袋装10g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1333
	药品名称
	中文名：复方伸筋胶囊 
汉语拼音名：Fufang Shenjin Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.4g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州高原彝药厂
	每粒装0.4g
	国药准字Z20027145

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

	标准试行期
	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-11333(ZD-1333)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 伸 筋 胶 囊

Fufang Shenjin Jiaonang

【处方】  虎杖90g



   伸筋草90g


   三角风90g

              香樟根60g


   飞龙掌血75g


   大血藤75g

              茯苓75g



   泽泻75g



   透骨香75g

              牡丹皮60g


   山茱萸75g


   山药60g

              淀粉60g
      

              制成                                           1000粒

【制法】  以上十二味药材，虎杖、茯苓、山药粉碎成细粉，过筛，灭菌备用；其余伸筋草等九味药材，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，分次滤过，合并滤液，浓缩至相对密度为1.13（25℃）的清膏，喷雾干燥；加入上述细粉及淀粉，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕黄色的粉末；气微香，味微苦、微涩。

【鉴别】  （1）取本品内容物5g，加乙醇20ml，加热回流30分钟，放冷，滤过，滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取见血飞对照药材1g，加乙醇20ml，加热回流30分钟，放冷，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 B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一用1.3%磷酸二氢钾溶液制备的硅胶G薄层板上，以四氯化碳-甲醇（40∶2）为展开剂，展距16cm，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5g，加乙醚20ml振摇，放置过夜，滤过，滤液挥去乙醚，残渣加丙酮1ml使溶解，作为供试品溶液。另取丹皮酚对照品，加丙酮制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液10µl、对照品溶液5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环已烷-醋酸乙酯（3∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%盐酸酸性三氯化铁乙醇溶液，热风吹至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-0.4%磷酸（85∶15）为流动相；检测波长为436nm。理论板数按大黄素峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备  精密称取大黄素对照品适量，加甲醇制成每1ml含40µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品装量差异项下的内容物，混匀，取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1小时，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，精密量取续滤液10ml，置100ml烧瓶中，加入1.2mol/L硫酸溶液5ml，加热回流1小时，放冷，移至25ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，取续滤液，即得。

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

本品每粒含虎杖以大黄素（C15H10O5）计，不得少于0.85mg。
【功能主治】  苗医：滇劫滁内，维洗火余洛，汗吴汕督：蒙给沟，告家冲，穷薅阿糯。

中医：清热除湿，活血通络。用于湿热瘀阻所致痛风引起的关节红肿，热痛，屈伸不利等症。

【用法用量】  口服，一次4粒，一日3次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【注意事项】  服药期间忌食生冷酸涩食品及海鲜。

【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封。 

【有效期】  1.5年。

复方伸筋胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  复方伸筋胶囊

  汉语拼音  Fufang Shenjin Jiaonang

【主要成份】伸筋草、虎杖、三角风、香樟根、飞龙掌血、大血藤、茯苓、泽泻、牡丹皮、山茱萸、山药、透骨香。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕黄色的粉末；气微香，味微苦、微涩。

【功能主治】苗医：滇劫滁内，维洗火余 洛，汗吴汕督：蒙给沟，告家冲，穷薅阿糯。

中医：清热除湿，活血通络。用于湿热瘀阻所致痛风引起的关节红肿，热痛，屈伸不利等症。

【用法用量】口服，一次4粒，一日3次。

【禁忌】孕妇忌服。

【注意事项】服药期间忌食生冷酸涩食品及海鲜。

【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-1320
	药品名称
	中文名：昆明山海棠片 
汉语拼音名：Kunming Shanhaitang Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂
	规格
	每片重0.10g（含总生物碱1.6μg）

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	浙江得恩德制药有限公司
	每片重0.10g（含总生物碱1.6μg）
	国药准字Z20027124

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

	标准试行期
	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溶剂残留量检查，并列入正文；增加雷公藤甲素的含量测定，并积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11320(ZD-1320)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

昆 明 山 海 棠 片

Kunming Shanhaitang Pian

【处方】  昆明山海棠2000g
          淀粉32g



   糊精32g



硬脂酸镁1g


          制成                                         1000片

【制法】  取昆明山海棠，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90%乙醇作溶剂，进行渗漉，渗漉液浓缩，浓缩液及其沉淀物分别用醋酸乙酯提取，回收醋酸乙酯成膏状物，膏状物再用氯仿提取，回收氯仿，浓缩成相对密度为1.30～1.35（60～80℃）的稠膏，减压干燥成干浸膏（测定总生物碱含量，按每片含总生物碱1.6mg投料），加淀粉、糊精、硬脂酸镁，压片，即得。

【性状】  本品为淡棕色或棕褐色片。

【鉴别】  (1)取本品2片，研细，加氨试液4ml，用乙醚20ml，振摇提取，分取乙醚液，用1mol/L盐酸溶液5ml，振摇提取，分取水液，滤过，将滤液分置二支试管中，一管中加碘化汞钾试液数滴，即生成白色沉淀；另一管中加三硝基苯酚试液数滴，即生成黄色沉淀。

(2)取本品5片，研细，加中性氧化铝10g，混匀，置100ml碘量瓶中，用乙醇-氯仿（5:95）混合溶液振摇提取3次，每次20ml，滤过，合并滤液，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取雷公藤内酯醇对照品，加氯仿制成每1ml含0.1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯（2︰1.3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以碱性3，5-二硝基苯甲酸溶液（1％3，5-二硝基苯甲酸甲醇溶液与10％氢氧化钾甲醇溶液，临用前按1:3混合）。供试品色谱中，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】  总生物碱  取本品60片，精密称定，研细，精密称取适量（约相当于含总生物碱25mg），置200ml锥形瓶中，加硅藻土适量(每取本品1g，加硅藻土0.2g)，混匀，加乙醇70ml，加热回流40分钟，放冷，滤过，滤渣再加乙醇50ml，加热回流30分钟，放冷，滤过，合并滤液，蒸干，残渣加盐酸溶液（1→100）30ml，置水浴上搅拌使溶解，放冷，滤过，残渣再用盐酸溶液（1→200）同法提取3次（20ml、15ml、15ml），合并滤液，加氨试液使成碱性，用乙醚振摇提取4次（40ml、30ml、25ml、20ml），合并乙醚液，用水振摇洗涤2次，每次10ml，乙醚液用滤纸滤过，滤液置已恒重的蒸发皿中，在温水浴上蒸去乙醚，残渣加少许无水乙醇，蒸干，在100℃干燥至恒重，计算，即得。
本品每片含总生物碱不得少于1.0mg。

【功能主治】  祛风除湿，舒筋活络，清热解毒。用于类风湿性关节炎，红斑狼疮。

【用法用量】  口服，一次2片，一日3次。

【不良反应】  1、对性腺明显的抑制作用，如女性月经减少或闭经，男子精子减少或消失。服药时间越久，对性腺的抑制越明显。停药后多数患者可恢复。

2、对骨髓有抑制作用，可引起白细胞和血小板减少。

3、使用本品后，部分患者出现恶心，胃不适、纳差、腹胀、胃痛、腹泻、便秘、口腔溃疡、皮疹、心慌，应中止治疗，给予相应处理措施或遵医嘱处理。

【禁忌】  1、孕妇、哺乳期妇女或患有肝脏疾病等严重全身疾病者禁用。

2、处于生长发育期的婴幼儿、青少年及生育年龄有孕育要求者不宜使用，或全面权衡利弊后遵医嘱使用。

3、患有骨髓造血障碍的疾病者禁用。

4、胃、十二指肠溃疡活动期禁用。

5、严重心律紊乱者禁用。

【注意事项】  1、本品应在医生指导下使用。

2、为观察本品可能出现的不良反应，用药期间应注意定期随诊及检、复查血、尿常规及心电图和肝肾功能。

3、心、肝、肾功能不全或严重贫血、白细胞、血小板低下者慎用。

4、一般连续用药不宜超过三个月。如需继续用药，应由医生根据患者病情及治疗需要决定，必要时应及时停药，给予相应的处理。

5、既往报道的雷公藤制剂尚存在以下不良反应：

（1）可致恶心、呕吐、腹痛、腹泻等胃肠道反应。。

（2）可见心、肝、肾损害，心脏室性早搏、窦性心动过速、传导阻滞、心电图的ST-T改变和肝、肾功能的异常。甚至出现肾衰。

（3）可发生皮疹，皮肤色素沉着等。

（4）影响妊娠或有致畸作用。

【规格】  每片重0.10g（含总生物碱1.6μg）

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。
昆明山海棠片说明书

【药品名称】

  品    名  昆明山海棠片

  汉语拼音  Kunming Shanhaitang Pian

【主要成份】昆明山海棠。

【性状】本品为淡棕色或棕褐色片。

【功能主治】祛风除湿，舒筋活络，清热解毒。用于类风湿性关节炎，红斑狼疮。

【用法用量】口服，一次2片，一日3次。

【不良反应】1、对性腺明显的抑制作用，如女性月经减少或闭经，男子精子减少或消失。服药时间越久，对性腺的抑制越明显。停药后多数患者可恢复。

2、对骨髓有抑制作用，可引起白细胞和血小板减少。

3、使用本品后，部分患者出现恶心，胃不适、纳差、腹胀、胃痛、腹泻、便秘、口腔溃疡、皮疹、心慌，应中止治疗，给予相应处理措施或遵医嘱处理。

【禁忌】1、孕妇、哺乳期妇女或患有肝脏疾病等严重全身疾病者禁用。

2、处于生长发育期的婴幼儿、青少年及生育年龄有孕育要求者不宜使用，或全面权衡利弊后遵医嘱使用。

3、患有骨髓造血障碍的疾病者禁用。

4、胃、十二指肠溃疡活动期禁用。

5、严重心律紊乱者禁用。

【注意事项】1、本品应在医生指导下使用。

2、为观察本品可能出现的不良反应，用药期间应注意定期随诊及检、复查血、尿常规及心电图和肝肾功能。

3、心、肝、肾功能不全或严重贫血、白细胞、血小板低下者慎用。

4、一般连续用药不宜超过三个月。如需继续用药，应由医生根据患者病情及治疗需要决定，必要时应及时停药，给予相应的处理。

5、既往报道的雷公藤制剂尚存在以下不良反应：

（1）可致恶心、呕吐、腹痛、腹泻等胃肠道反应。。

（2）可见心、肝、肾损害，心脏室性早搏、窦性心动过速、传导阻滞、心电图的ST-T改变和肝、肾功能的异常。甚至出现肾衰。

（3）可发生皮疹，皮肤色素沉着等。

（4）影响妊娠或有致畸作用。

【规格】每片重0.10g（含总生物碱1.6μg）

【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-1372
	药品名称
	中文名：昆明山海棠 片 
汉语拼音名：Kunmingshanhaitang Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂
	规格
	每片重0.18g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	重庆市中药研究院制药厂
	每片重0.18g
	国药准字Z20027411

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

	标准试行期
	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样品中生物碱类成分的含量测定方法；进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11372(ZD-1372)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

昆 明 山 海 棠 片

Kunmingshanhaitang Pian

【处方】  昆明山海棠1000g

          淀粉105g



  滑石粉3.6g


硬脂酸镁1.8g


          制成                                            1000片

【制法】  取昆明山海棠，切成薄片，加水煎煮三次，第一次1.5小时，第二、三次各1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.05～1.07（60℃）的清膏，加乙醇使含醇量达70％，搅匀，静置12小时，滤过，滤液回收乙醇并浓缩至相对密度为1.30～1.35（60℃）的稠膏，加入淀粉、滑石粉、硬脂酸镁，混匀，制成颗粒，干燥，压片，即得。
【性状】  本品为棕色的片；味苦、涩。

【鉴别】  取本品10片，研细，取1g，加水饱和的乙醚30ml，浸泡1小时，超声处理15分钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取表儿茶素对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液10µl、对照品溶液5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-丙酮-甲醇-醋酸（7∶2∶1.5∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2%三氯化铁溶液，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。

【浸出物】  照浸出物测定法项下的热浸法（中国药典2000年版一部附录X A）测定，用70％乙醇作溶剂，浸出物不得少于28.5％。

【检查】  异常毒性  取本品适量，加0.5％西黄耆胶制成每1ml中含1g原生药的混悬液，依法检查（中国药典2000年版二部附录Ⅺ C），按口服灌胃法给药，应符合规定。

其他  应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典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；0.63％冰醋酸溶液-甲醇-乙腈（82.5∶2∶15.5）为流动相；检测波长为280nm。理论板数按表儿茶素峰计算应不低于2500。

对照品溶液的制备  精密称取表儿茶素对照品适量，加甲醇制成每1ml含0.1mg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取重量差异项下的本品，研细，混匀，取0.9g，精密称定，置50ml量瓶中，加水饱和的醋酸乙酯40ml，超声处理（功率250W，频率50kHz）30分钟，放冷，加水饱和的醋酸乙酯至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液25ml，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解并转移至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20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含火把花根以表儿茶素（C35H14O6）计，不得少于0.10mg。

【功能主治】  祛风除湿，舒筋活络，清热解毒。用于类风湿性关节炎、红斑狼疮。

【用法用量】  口服，一次2片，一日3次。

【不良反应】  1.对性腺明显的抑制作用，如女性月经减少或闭经，男子精子减少或消失。服药时间越久，对性腺的抑制越明显。停药后多数患者可恢复。

2.对骨髓有抑制作用，可引起白细胞和血小板减少。

3.使用本品后，部分患者出现恶心，胃部不适、纳差、腹胀、胃痛、腹泻、便秘、口腔溃疡、皮疹、心慌，应中止治疗，给予相应处理措施或遵医嘱处理。

【禁忌症】  1.孕妇、哺乳期妇女或患有肝脏疾病等严重全身疾病者禁用。

2.处于生长发育期的婴幼儿、青少年及生育年龄有孕育要求者不宜使用，或全面权衡利弊后遵医嘱使用。

3.患有骨髓造血障碍的疾病者禁用。

4.胃、十二指肠溃疡活动期禁用。

5.严重心律紊乱者禁用。

【注意事项】1.本品应在医生指导下使用。

2.为观察本品可能出现的不良反应，用药期间应注意定期随诊及检、复查血、尿常规及心电图和肝肾功能。

3.心、肝、肾功能不全或严重贫血、白细胞、血小板低下者慎用。

4.一般连续用药不宜超过三个月。如需继续用药，应由医生根据患者病情及治疗需要决定，必要时应及时停药，给予相应的处理。

5.既往报道的雷公藤制剂尚存在以下不良反应：

（1）可致恶心、呕吐、腹痛、腹泻等胃肠道反应。

（2）可见心、肝、肾损害，心脏室性早搏、窦性心动过速、传导阻滞、心电图的ST-T改变和肝、肾功能的异常。甚至出现肾衰。

（3）可发生皮疹、皮肤色素沉着等。

（4）影响妊娠或有致畸作用。

【规格】  每片重0.18g。

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。     

昆明山海棠 片说明书

【药品名称】

  品    名  昆明山海棠片

  汉语拼音  Kunmingshanhaitang Pian

【主要成份】昆明山海棠。

【性状】本品为棕色的片；味苦、涩。

【功能主治】祛风除湿，舒筋活络，清热解毒。用于类风湿性关节炎、红斑狼疮。

【用法用量】口服，一次2片，一日3次。

【不良反应】1.对性腺明显的抑制作用，如女性月经减少或闭经，男子精子减少或消失。服药时间越久，对性腺的抑制越明显。停药后多数患者可恢复。

2.对骨髓有抑制作用，可引起白细胞和血小板减少。

3.使用本品后，部分患者出现恶心，胃部不适、纳差、腹胀、胃痛、腹泻、便秘、口腔溃疡、皮疹、心慌，应中止治疗，给予相应处理措施或遵医嘱处理。

【禁忌症】1.孕妇、哺乳期妇女或患有肝脏疾病等严重全身疾病者禁用。

2.处于生长发育期的婴幼儿、青少年及生育年龄有孕育要求者不宜使用，或全面权衡利弊后遵医嘱使用。

3.患有骨髓造血障碍的疾病者禁用。

4.胃、十二指肠溃疡活动期禁用。

5.严重心律紊乱者禁用。

【注意事项】1.本品应在医生指导下使用。

2.为观察本品可能出现的不良反应，用药期间应注意定期随诊及检、复查血、尿常规及心电图和肝肾功能。

3.心、肝、肾功能不全或严重贫血、白细胞、血小板低下者慎用。

4.一般连续用药不宜超过三个月。如需继续用药，应由医生根据患者病情及治疗需要决定，必要时应及时停药，给予相应的处理。

5.既往报道的雷公藤制剂尚存在以下不良反应：

（1）可致恶心、呕吐、腹痛、腹泻等胃肠道反应。

（2）可见心、肝、肾损害，心脏室性早搏、窦性心动过速、传导阻滞、心电图的ST-T改变和肝、肾功能的异常。甚至出现肾衰。

（3）可发生皮疹、皮肤色素沉着等。

（4）影响妊娠或有致畸作用。

【规格】每片重0.18g。

【贮藏】密封。

【有效期】2年。     

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0771
	药品名称
	中文名：清痹通络药酒 
汉语拼音名：Qingbi Tongluo Yaojiu

	类    别
	地标升国标
	剂型
	酒剂
	规格
	每瓶装（1）100ml  （2）250ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州高原彝药厂
	每瓶装（1）100ml  （2）250ml
	国药准字Z20026079

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应制定乙醇量检查上下限；摸索建立专属性强的含量测定方法；进一步考察总固体检测数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10771(ZD-0771)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 痹 通 络 药 酒

Qingbi Tongluo Yaojiu

【处方】  飞龙掌血36g


  透骨香30g

  云实皮24g

          走马胎30g


  铁筷子24g

  茜草20g

          三角风30g


  大血藤30g

  伸筋草24g

          川木通18g


          制成                                       1000ml

【制法】  以上十味，粉碎成粗粉，加入白酒，密闭浸渍30天，每日搅拌1～2次，滤过，滤液静置24小时以上，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，即得。

【性状】  本品为棕红色的液体；气香，味微苦、微涩。

【鉴别】  （1）取本品50ml，蒸干，残渣加乙醇20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸至1ml，作为供试品溶液。另取见血飞对照药材1g，加乙醇20ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一用1.3%磷酸二氢钾溶液制备的硅胶G薄层板上，以四氯化碳-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，显相同颜色的斑点。 

（2）取本品50ml，加石油醚（30～60℃）振摇提取3次，每次20ml，合并石油醚液，挥干，残渣加乙醚1ml使溶解，作为供试品溶液。另取走马胎对照药材1g，加石油醚（30～60℃）20ml，振摇浸渍1小时，滤过，滤液挥干，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5µl，分别点于同一硅胶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50ml，蒸干，残渣加甲醇10ml使溶解，滤过，滤液浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取茜草对照药材1g，加甲醇20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸至1ml，作为对照药材溶液。再取大叶茜草素对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液5µl、对照药材及对照品溶液各3µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-丙酮（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，在与对照药材及对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【检查】  乙醇量  应不低于32%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ M）。

总固体  遗留残渣应不低于2.0%（中国药典2000年版一部附录I M第二法）。 

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

【功能主治】  苗医：滁内挡祛卡，挡象：蒙给沟。

            中医：清热除湿，活血通络，消肿止痛。用于痹病湿热瘀阻证，症见关节红、肿、热、痛、屈伸不利等。

【用法用量】  口服，一次25～50ml，一日2次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【注意事项】  高血压者慎用。

【规格】  每瓶装（1）100ml  （2）250ml 

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

清痹通络药酒说明书

【药品名称】

  品    名  清痹通络药酒

  汉语拼音  Qingbi Tongluo Yaojiu

【主要成份】三角风、飞龙掌血、大血藤、茜草、铁筷子、透骨香、走马胎、川木通、伸筋草、云实皮。

【性状】本品为棕红色的液体；气香，味微苦、微涩。

【功能主治】苗医：滁内挡祛卡，挡象：蒙给沟。

            中医：清热除湿，活血通络，消肿止痛。用于痹证湿热瘀阻证，症见关节红、肿、热、痛、屈伸不利等。

【用法用量】口服，一次25～50ml，一日2次。

【禁忌】孕妇忌服。

【注意事项】高血压者慎用。

【规格】每瓶装（1）100ml  （2）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-0391
	药品名称
	中文名：珍珠活络二十九味丸 
汉语拼音名：Zhenzhu Huoluo Ershijiuwei Wan

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

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	内蒙古蒙药股份有限公司
	每10丸重2g
	国药准字Z20025519

	内蒙古乌兰浩特中蒙制药有限公司
	每10丸重2g
	国药准字Z20025520

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

	标准试行期
	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麝香的薄层色谱鉴别，转正时收入正文；积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10391(ZD-0391)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

珍 珠 活 络 二 十 九 味 丸

Zhenzhu Huoluo Ershijiuwei Wan

【处方】  石膏45g



地锦草30g




白云香45g

          白豆蔻45g


苘麻子30g




檀香45g

          肉豆蔻30g


木香30g




川楝子45g

          草果仁45g


方海30g




白苣胜30g

          紫檀香45g


牛黄7.5g




甘草30g

          诃子45g



水牛角浓缩粉90g


草决明30g

          栀子45g



藏红花45g




土木香30g

          黑苣胜30g


丁香45g




海金沙45g

          肉桂30g



沉香45g




麝香7.5g

          荜茇30g



珍珠（制）30g






         

          制成                                               1000g

【制法】  以上二十九味，除牛黄、麝香、珍珠、藏红花外，其余丁香等二十五味，粉碎成细粉，将牛黄、麝香、珍珠、藏红花研细，与以上细粉配研，过筛，混匀，用水泛丸，干燥，打光或包薄膜衣，即得。

【性状】  本品为黄褐色的水丸或薄膜衣丸，除去薄膜衣显黄褐色；气香，味微甘、涩、苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：孢子四面体，三角状圆锥形，正面观三面锥形，可见三叉状裂隙，底面观类圆形，直径60～85µm，外壁有颗粒状雕纹。花粉粒三角形，直径约16µm。种皮石细胞黄色或淡黄色，多破碎，完整者长多角形或形状不规则,壁厚，有大的圆形纹孔，胞腔棕红色。纤维周围薄壁细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维。草酸钙方晶，呈多面形，板状，双晶状，直径22～42µm。木纤维成束，黄棕色或棕红色，周围木薄壁细胞中含有草酸钙方晶，形成晶纤维。不规则片状，结晶无色，有平直纹理。半透明碎块，有光泽，可见细密波状纹理。

（2）取本品5g，研细，加乙醚30ml，超声处理10分钟，滤过，弃去乙醚，药渣挥去乙醚，加醋酸乙酯30ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取木香对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-苯-醋酸乙酯（5∶1∶1）为展开剂,展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  应符合丸剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录ⅠA）。
【含量测定】  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。

色谱条件与系统适用性实验  以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-水（16∶84）为流动相；检测波长为238nm。理论板数按栀子苷峰计算应不低于1500。

对照品溶液的制备  精密称取栀子苷对照品适量，加甲醇制成每1ml含30µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取本品20丸，研细，取2.5g，精密称定，置50ml量瓶中，加甲醇40ml，超声处理20分钟，放置至室温，加甲醇稀释至刻度，摇匀，滤过，即得。
测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各20µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每1g含栀子以栀子苷（C17H24o10）计，不得少于0.6mg。

【功能主治】  蒙医：愈“白脉”伤，清热，安神，燥“协日乌素”。用于“白、黑脉”病，半身不遂，风湿，类风湿。布病，肌筋萎缩，神经麻痹，肾损脉伤，瘟疫热病，久热不愈。

中医：清热除湿，活血通络。用于风湿热邪痹阻经络所致关节红肿热痛以及中风偏瘫，肢体麻木。

【用法用量】  口服，一次13～17丸，一日1～2次，温开水送服。

【禁忌】  孕妇忌服。

【规格】  每10丸重2g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
珍珠活络二十九味丸说明书
【药品名称】

  品    名  珍珠活络二十九味丸

  汉语拼音  Zhenzhu Huoluo Ershijuiwei Wan

【主要成份】珍珠（制）、藏红花、白豆蔻、栀子、丁香、石膏、沉香、海金沙、牛黄、麝香、川楝子、紫檀香等29味。

【性状】本品为黄褐色的水丸或薄膜衣丸，除去薄膜衣显黄褐色；气香，味微甘、涩、苦。

【功能主治】蒙医：愈“白脉”伤，清热，安神，燥“协日乌素”。用于“白、黑脉”病，半身不遂，风湿，类风湿。布病，肌筋萎缩，神经麻痹，肾损脉伤，瘟疫热病，久热不愈。

中医：清热除湿，活血通络。用于风湿热邪，痹阻经络所致关节红肿热痛以及中风偏瘫，肢体麻木。

【用法用量】口服，一次13～17丸，一日1～2次，温开水送服。

【禁忌】孕妇忌服。

【规格】每10丸重2g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0056
	药品名称
	中文名：强筋健骨片 
汉语拼音名：Qiangjin Jiangu  Pian

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

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	陕西汉王药业有限公司
	基片重0.3g
	国药准字Z20025061

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步考察、修订含量测定及浸出物检查方法，并积累数据，制订合理的限度值。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10056(ZD-0056)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

强 筋 健 骨 片
Qiangjin Jiangu Pian
【处方】  制川乌92.3g         制草乌92.3g           马钱子（制）7.7g

半夏30.8g           天南星（制）15.4g      陈皮15.4g

              川牛膝7.7g          木瓜7.7g              党参15.4g

              钩藤15.4g           石斛7.7g              续断15.4g

金礞石4.7g          百草霜4.7g

硬脂酸镁0.15g       滑石粉6g             50%糖浆150g


制成                                                1000片

    【制法】  以上十四味药材，粉碎成细粉，过筛，混匀，加入糖浆制成颗粒，60℃干燥，加入硬脂酸镁、滑石粉，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，除去包衣显黄棕色至棕褐色；味辛、微苦。

【鉴别】  ⑴ 取本品，置显微镜下观察：联结乳管直径12～15μm，内含细小颗粒状物。纤维表面类圆形细胞中含细小圆形硅质块，排列成行。草酸钙砂晶存在于薄壁细胞中，有时含晶细胞排列成行。石细胞圆形、长方形或类多角形，壁厚，胞腔含橙红色或棕色物。

⑵ 取本品15片，除去包衣，研细，加甲醇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，分别点于同一以0.5%氢氧化钠的羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以醋酸乙酯-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，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。

⑶ 取本品10片，除去包衣，研细，加浓氨试液2ml使湿润，再加氯仿-乙醇（10∶1）的混合液10ml，密塞，振摇5分钟，浸渍2小时，滤过，滤液蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取马钱子碱和士的宁对照品，加氯仿制成每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，吸取供试品溶液15μl，对照品溶液10μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-丙酮-乙醇-浓氨试液（8∶6∶0.5∶2）的上层溶液为展开剂，置用浓氨试液预饱和30分钟的层析缸内，展开两次，每次约15cm，取出，晾干，喷以碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  乌头碱限量  取本品20片，除去包衣，研细，取4g，精密称定，置具塞锥形瓶中，加浓氨试液使湿润，加氯仿30ml，振摇10分钟，超声处理40分钟，滤过，残渣用氯仿少量洗涤2次，合并氯仿液，蒸干，精密加入氯仿2ml使溶解，做为供试品溶液。另精密称取乌头碱对照品，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，精密吸取供试品溶液15μl，对照品溶液5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-二乙胺（14∶4∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以改良碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上出现的斑点，应小于对照品斑点或不出现斑点。

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

【浸出物】  取本品40片，除去包衣，研细，精密称定，取4.0g，照醇溶性浸出物测定法项下的冷浸法（中国药典2000年版一部附录X A）测定，以乙醇作溶剂，不得少于2.0%。

【含量测定】  取本品80片，除去包衣，精密称定，研细，取10g，精密称定，加浓氨试液1ml、氯仿25ml，加热回流1小时，滤过，残渣用氯仿洗涤3次，每次10ml，合并氯仿液，蒸干，残渣用氯仿20ml分次溶解并移入分液漏斗中，用稀盐酸振摇提取3次，每次10 ml，合并酸液，用浓氨试液调节pH值至10～11，用氯仿振摇提取3次，每次10 ml，合并氯仿液，蒸干，残渣用氯仿适量使溶解并移至5ml量瓶中，加氯仿至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另精密称取士的宁对照品，加氯仿制成每1ml含0.2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B），试验，精密吸取供试品溶液5μl，对照品溶液1μl与3μl，分别交叉点于同一以羧甲基纤维钠为黏合剂的硅胶GF254薄层板上，以甲苯-丙酮-乙醇-浓氨试液（16∶12∶1∶4）的上层溶液为展开剂，置用浓氨试液预饱和30分钟的层析缸内，展开两次，每次展距约15cm，取出，晾干，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B薄层扫描法）进行扫描，波长：λs=254nm，λR=325nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每片含马钱子以士的宁（C21H22N2O2）计，应为6.0μg～60.0μg。
【功能主治】  祛风散寒，化痰通络。用于痹症，筋骨疼痛，风湿麻木，腰膝酸软。

【用法用量】  用黄酒或温开水送服，老年人一次4片，壮年人一次6片，一日2次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇禁服。

【注意事项】  本品药性剧烈，不可超量服用。

【规格】  基片重0.3g

【贮藏】  密闭、防潮。

【有效期】  2年。
强筋健骨片说明书

【药品名称】

  品    名  强筋健骨片

  汉语拼音  Qiangjin Jiangu Pian

【主要成份】川乌（制）、草乌（制）、马钱子（炮、去毛）、半夏、天南星（制）、续断、木瓜、石斛、钩藤、川牛膝、党参、百草霜等14味。

【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣后显黄棕色至棕褐色；味辛、微苦。

【功能主治】祛风散寒，化痰通络。用于痹症，筋骨疼痛，风湿麻木，腰膝酸软。

【用法用量】用黄酒或温开水送服，老年人一次4片，壮年人一次6片，一日2次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁服。

【注意事项】本品药性剧烈，不可超量服用。

【规格】基片重0.3g

【贮藏】密闭、防潮。

【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-0264
	药品名称
	中文名：风寒骨痛丸 
汉语拼音名：Fenghan Gutong Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂（水丸）
	规格
	每10丸重（1）0.5g（2）1.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	成都九芝堂金鼎药业有限公司
	每10丸重（1）0.5g（2）1.5g
	国药准字Z20025332

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应研究制订其它药味的定性鉴别方法及专属性强的含量测定指标。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10264(ZD-0264)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 骨 痛 丸

Fenghan Gutong Wan

【处方】  豹骨（炒烫）65.8g        陈皮65.8g               独活32.9g 

羌活32.9g             五加皮32.9g             木瓜32.9g

白芷32.9g             当归32.9g               白芍32.9g

川牛膝（酒制）32.9g      川芎（酒浸麸炒）32.9g      红花32.9g

补骨脂（盐炙）32.9g      续断32.9g               青皮（麸炒）32.9g

枳壳（麸炒）32.9g        厚朴（姜制）32.9g          天南星（制）32.9g

苍术（麸炒）32.9g        白术32.9g               广藿香32.9g        

防风32.9g             乌药32.9g               佛手32.9g       

槟榔32.9g             复方鸡血藤膏32.9g       牡丹皮32.9g        

紫草32.9g             甘松13.2g   


制成                                                  1000g

【制法】  以上二十九味，粉碎成细粉，过筛，混匀。用酒与水泛丸或包薄膜衣，干燥，即得。

【性状】  本品为黄褐色至棕褐色的水丸或薄膜衣水丸；味辛、微苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：种皮栅状细胞淡棕色或红棕色，表面观类多角形，壁稍厚，胞腔内含红棕色物。花粉粒类圆形，椭圆形或橄榄形，直径约60µm，外壁有刺，具3个萌发孔。非腺毛1～6细胞，壁厚2～3µm，有疣状突起。内胚乳细胞无色，壁较厚，有较多大的类圆形纹孔。

（2）取本品10g，研细，加甲醇50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加稀盐酸40ml使溶解，用氯仿振摇提取2次，每次20ml，合并氯仿液，用2%氢氧化钠溶液振摇提取2次，每次20ml，合并碱液，用盐酸调节pH值至1～2，加氯仿振摇提取2次，每次20ml，合并氯仿液，用水20ml洗涤，氯仿液用无水硫酸钠脱水，80℃水浴上蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取厚朴酚、和厚朴酚对照品，加甲醇制成每1ml各含1mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以苯-甲醇（27∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；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，研细，过四号筛，取1g，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，弃去石油醚液，药渣挥干，加甲醇50ml，再加热回流至提取液无色，放冷，将甲醇液转移至50ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，离心，取上清液，即得。

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

本品每1g含陈皮、青皮、枳壳、佛手以橙皮苷（C28H34o15）计，不得少于5.5mg。

【功能主治】  祛风除湿，散寒止痛，活血通络。用于四肢疼痛，腰背脊酸软疼痛，屈伸不利。

【用法用量】  口服，一次1.5g，一日2～3次。宜用酒送服；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇忌服。

【规格】  每10丸重（1）0.5g  （2）1.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
风寒骨痛丸说明书

【药品名称】

  品    名  风寒骨痛丸

  汉语拼音  Fenghan Gutong Wan

【主要成份】豹骨（炒烫）、川牛膝（酒制）、天南星（制）、苍术（麸炒）、木瓜、羌活、独活、乌药、红花、当归、鸡血藤膏、续断等29味。

【性状】本品为黄褐色至棕褐色的水丸或薄膜衣水丸；味辛、微苦。

【功能主治】祛风除湿，散寒止痛，活血通络。用于四肢疼痛，腰背脊酸软疼痛，屈伸不利。

【用法用量】口服，一次1.5g，一日2～3次。宜用酒送服；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇忌服。

【规格】每10丸重（1）0.5g  （2）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-1096
	药品名称
	中文名：复方风湿搽剂 
汉语拼音名：Fufang Fengshi Chaji

	类    别
	地标升国标
	剂型
	搽剂
	规格
	每瓶装50ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	西安太极药业有限公司
	每瓶装50ml
	国药准字Z20026632

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

	标准试行期
	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-11096(ZD-1096)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 风 湿 搽 剂

Fufang Fengshi Chaji
【处方】  川乌10g




草乌12g



防风25g
白芷25g




羌活20g



马钱子（制）6g
当归15g




川芎20g



花椒12g
吴茱萸12g



山柰15g



干姜12g
石菖蒲10g



升麻10g



胆南星15g
三七15g




红花12g



土鳖虫10g
麝香3g




乳香15g



没药15g
血竭3g




冰片6g




薄荷脑6g    

甘草6g

制成                                               1000ml

【制法】  以上二十五味，冰片、薄荷脑、麝香用乙醇适量溶解备用；其余川乌等二十二味粉碎成粗粉，照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法（中国药典2000年版一部附录I O），用60%乙醇湿润，装入渗漉器内密闭24小时，用60%乙醇作溶剂，浸渍48小时后，以每分钟1～3ml的速度渗漉，收集初漉液700ml，另器保存；继续渗漉至渗漉液近无色，收集续漉液，在60℃以下浓缩至相对密度为1.15～1.20（60℃）的稠膏，将上述乙醇溶液、初漉液和稠膏搅匀，静置24小时，待澄清，滤过，加60%乙醇至规定量，分装，即得。

【性状】  本品为棕红色的澄清液体；气香。

【鉴别】  （1）取本品30ml，加水40ml，用石油醚（60～90℃）振摇提取3次，每次20ml，合并石油醚液，加适量无水硫酸钠脱水，滤过，滤液挥干，残渣加醋酸乙酯2ml使溶解，作为供试品溶液。另取羌活对照药材0.5g，加60%乙醇20ml，浸渍过夜，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，吸取上述供试品溶液3µl、对照药材溶液10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-石油醚（30～60℃）-醋酸乙酯（6:3:1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取异欧前胡素对照品，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，吸取上述对照品溶液和[鉴别]（1）项下的供试品溶液各4µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）-乙醚（3:2）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（3）取本品20ml，蒸至无醇味，加水20ml，微热，搅拌，放冷，用乙醚振摇提取3次，每次15ml，弃去乙醚液，水液用水饱和的正丁醇振摇提取3次，每次20ml，合并正丁醇液，用水洗涤2次，每次15ml，分取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取人参皂苷Rb1、Rg1及三七皂苷R1对照品，分别加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述四种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-水（15:40:22:10）10℃以下放置12小时的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点；置紫外光灯（365nm）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

（4）取[检查]乌头碱限量项下乙醚提取后的碱液，用浓氨试液调节pH值至10～11，用氯仿振摇提取3次，每次20ml，合并氯仿液，加水20ml洗涤，取氯仿液，蒸干，残渣加氯仿1ml使溶解，作为供试品溶液。另取士的宁对照品，加氯仿制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-丙酮-乙醇-浓氨试液（4:5:0.6:0.4）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以改良碘化铋钾试液。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】  乌头碱限量  取本品200ml，蒸至60ml，用盐酸调节pH值至1～2，用0.2mol/L盐酸溶液80ml，分次充分研磨使溶解，至上清液近无色，合并酸液，用乙醚振摇提取3次，每次20ml，弃去乙醚液，酸液用浓氨试液调节pH值至9～10，再用乙醚振摇提取4次，每次20ml，合并乙醚液，加适量无水硫酸钠脱水，滤过，滤液回收乙醚至干，残渣加无水乙醇5ml使溶解，作为供试品溶液。另精密量取乌头碱对照品，加无水乙醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各6µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以乙醚-石油醚（60～90℃）（8:2）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，喷以改良碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应位置上出现的斑点应小于对照品的斑点。

乙醇量  应为45%～60%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ M）。

pH值  应为4.5～6.5（中国药典2000年版一部附录Ⅶ G）。

总固体  精密量取本品25ml，置已干燥至恒重的蒸发皿中，蒸干，在105℃干燥3小时，移置干燥器中，冷却30分钟，迅速精密称定重量，遗留残渣不得少于1.0%（g/ml）。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-水-四氢呋喃-醋酸（43:56:1:0.1）为流动相；检测波长为225nm。理论板数按吴茱萸胺峰计算应不低于5000。

对照品溶液的制备  精密称取吴茱萸胺对照品10mg，置50ml量瓶中，加甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取5ml，置50ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得（每1ml含吴茱萸胺20µg）。

供试品溶液的制备  精密量取本品20ml，蒸至膏状，用0.2mol/L盐酸溶液100ml分次微温充分研磨使溶解，至上清液近无色，合并酸液，用浓氨试液调节pH值至9～10，加乙醚振摇提取4次，每次30ml，合并乙醚液，用0.4%氢氧化钠溶液80ml分次洗涤，至洗涤液无色，乙醚液挥干，残渣加甲醇适量使溶解，移置10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，用微孔滤膜（0.45µm）滤过，取续滤液，即得。

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

本品每1ml含吴茱萸以吴茱萸胺（C19H17N3O）计，不得少于10.0µg。

【功能主治】  祛风除湿，温经散寒，活血通络。用于风寒湿痹、瘀血阻络证，症见肢体关节疼痛、沉重、麻木、屈伸不利等。
【用法用量】  外用，一次2～3ml，一日3~5次；涂擦患处。

【禁忌】  孕妇禁用；忌涂皮肤破处。

【注意事项】  本品含有多种有毒药物，不宜大面积长时间使用。

【规格】  每瓶装50ml

【贮藏】  密闭，避光。

【有效期】  1.5年。
复方风湿搽剂说明书
【药品名称】

  品    名  复方风湿搽剂

  汉语拼音  Fufang Fengshi Chaji

【主要成份】川乌、草乌、防风、白芷、羌活、马钱子（制）、当归、川芎、花椒、吴茱萸、山柰、干姜、石菖蒲等25味药材。

【性状】本品为棕红色的澄清液体；气香。
【功能主治】祛风除湿，温经散寒，活血通络。用于风寒湿痹、瘀血阻络证。症见肢体关节疼痛、沉重、麻木、屈伸不利等。

【用法用量】外用，一次2～3ml，一日3~5次；涂擦患处。

【禁忌】孕妇禁用；忌涂皮肤破处。

【注意事项】本品含有多种有毒药物，不宜大面积长时间使用。

【规格】每瓶装50ml

【贮藏】密闭，避光。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0977
	药品名称
	中文名：五根胶囊 
汉语拼音名：Wugen 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

	青海央宗药业有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20026428

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间研究制订专属性强的含量测定方法，积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10977(ZD-0977)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

五 根 胶 囊
Wugen Jiaonang

【处方】  西藏棱子芹60g
喜马拉雅紫茉莉（奶制）60g
蒺藜（炒）60g    

          黄精（奶制）60g
天冬（奶制）60g    


          制成                                           1000粒 

【制法】  以上五味，粉碎成细粉，过筛，混匀，装入胶囊，即得。
【性状】  本品为胶囊剂，内容物为灰白色或淡黄色的粉未；气微，味微甘。
【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：木薄壁细胞纺锤形，壁稍厚，木化，壁孔明显，直径12～19µm。淀粉粒众多，单粒圆形或椭圆形，脐点明显，呈点状或飞鸟状，直径4～10µm，复粒由2～8分粒组成。内果皮纤维成束，淡黄色，上下数层纵横交错排列，直径4～27µm，壁较厚，木化，纹孔稀少，孔沟不明显。大型粘液细胞中含草酸钙针晶束，针晶长40～99µm，石细胞极多，橙黄色，长方形或长条形，直径32～88µm，壁厚10～37µm，纹孔细密，孔沟细而短。
（2）取本品内容物4g，加乙醇20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取喜马拉雅紫茉莉对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-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】  对照品溶液的制备  精密称取在105℃干燥至恒重的无水葡萄糖60mg，置100ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml含无水葡萄糖0.6mg）。
标准曲线的制备  精密量取对照品溶液0.0ml、1.0ml、1.5ml、2.0ml、2.5ml、3.0ml，分别置50ml量瓶中，加水至刻度，摇匀。精密量取上述各溶液2ml，置具塞试管中，分别加4％苯酚溶液1ml，摇匀，迅速加入硫酸7.0ml，摇匀，在40℃水浴中保温30分钟，取出，置冰水浴中冷却5分钟，取出，以第一份为空白，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录V B），在490nm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1g，精密称定，置圆底烧瓶中，加水100ml，加热回流2次，每次1小时，用脱脂棉滤过，合并滤液，浓缩，转移至100ml量瓶中，加水至刻度，摇匀，静置，精密量取上清液2ml，加乙醇10ml，搅拌，离心，取沉淀，加水使溶解，置50ml量瓶中，加水稀释至刻度，精密量取2ml，照标准曲线的制备项下的方法，自“加4％苯酚溶液1ml”起，依法测定吸收度，从标准曲线中读出供试品溶液中多糖重量，计算，即得。
本品每粒含多糖以葡萄糖（C6H12O6）计，不得少于16mg。
【功能主治】  干黄水，用于寒性黄水病，关节肿胀。
【用法用量】  口服，一次2～3粒，一日2～3次。
【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

五根胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  五根胶囊

  汉语拼音  Wugen Jiaonang

【主要成份】西藏棱子芹、喜马拉雅紫茉莉（奶制）、蒺藜（炒）、黄精（奶制）、天冬（奶制）。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为灰白色或淡黄色的粉未；气微，味微甘。

【功能主治】干黄水，用于寒性黄水病，关节肿胀。

【用法用量】口服，一次2～3粒，一日2～3次。

【规格】每粒装0.3g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1106
	药品名称
	中文名：玄驹胶囊 
汉语拼音名：Xuanju Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	云南天然药物制药实业公司
	每粒装0.5g
	国药准字Z20026658

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

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

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11106(ZD-1106)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

玄 驹 胶 囊

Xuanju Jiaonang
【处方】黑蚂蚁500g

滑石粉3g
            
制成                                 1000粒

【制法】  取黑蚂蚁，烘干，磨粉，过筛，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为黑褐色的粉末；具蚂蚁特嗅，味淡。

【鉴别】  （1）取本品内容物0.5g，加水5ml，浸渍1小时（或超声处理15分钟），滤过，取滤液1ml，加茚三酮试液5滴，置水浴中加热5分钟，显蓝紫色或紫红色。

（2）取[鉴别]（1）项下的滤液，作为供试品溶液。另取丙氨酸对照品，加70%乙醇制成每1ml含50µg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各3µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正丁醇-乙醇-水（2∶1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以0.5%茚三酮乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

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

【浸出物】  取本品内容物1g，精密称定，置100ml锥形瓶中，精密加入乙醇50ml，密塞，称定重量，静置1小时，加热回流1小时，放冷，再称定重量，用乙醇补足减失的重量，摇匀，用干燥滤纸滤过，精密量取续滤液20ml，置已干燥至恒重的蒸发皿中，蒸干，在105℃干燥3小时，移置干燥器中，冷却30分钟，迅速精密称定重量，计算，即得。本品按干燥品计算，含醇溶性浸出物不得少于12.0%。

【含量测定】  取本品装量差异项下的内容物，研细，精密称取0.4g，照氮测定法（中国药典2000年版一部附录Ⅸ L第一法）测定。

本品按干燥品计算，含总氮量不得少于5.5%。

【功能主治】  傣医：补塔都档细，罕塔档哈。通塞勒塞拢。贺冒多温，冒咪响，接腰，兵拢梅兰申，拢沙喉。

中医：滋补肝肾，通痹止痛。用于肝肾不足，风湿痹痛，腰膝酸痛；类风湿关节炎见上述证候者。

【用法用量】  口服，一次4粒，一日2次。

【注意事项】  异性蛋白过敏者慎用。

【规格】  每粒装0.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  5年。

玄驹胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  玄驹胶囊

  汉语拼音  Xuanju Jiaonang

【主要成份】黑蚂蚁

【性状】本品为胶囊剂，内容物为黑褐色的粉末；具蚂蚁特嗅，味淡。

【功能主治】傣医：补塔都档细，罕塔档哈。通塞勒塞拢。贺冒多温，冒咪响，接腰，兵拢梅兰申，拢沙喉。

中医：滋补肝肾，通痹止痛。用于肝肾不足，风湿痹痛，腰膝酸痛；类风湿关节炎见上述证候者。

【用法用量】口服，一次4粒，一日2次。

【注意事项】异性蛋白过敏者慎用。

【规格】每粒装0.5g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0917
	药品名称
	中文名：走川骨刺酊 
汉语拼音名：Zouchuan Guci Ding

	类    别
	地标升国标
	剂型
	酊剂
	规格
	每瓶装30ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	广西玉林大金大药业有限公司
	每瓶装30ml
	国药准字Z20026331

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

	标准试行期
	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乌头碱的限量检查；增加处方中其他1～2味药材的薄层色谱鉴别；进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10917(ZD-0917)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

走 川 骨 刺 酊

Zouchuan Guci Ding

【处方】  走马胎36g



川芎32g



红杜仲26g
骨碎补26g



天南星26g



水半夏26g  
草乌28g

制成                                             1000ml

【制法】  以上七味药材，粉碎成粗粉，照流浸膏剂与浸膏剂项下的渗漉法（中国药典2000年版一部附录I O），用60%乙醇作溶剂，浸渍24小时后，进行渗漉，收集850ml的初漉液另器保存；继续渗漉，收集漉液1600ml，续漉液回收乙醇，并浓缩至相对密度为1.01～1.05（80℃）的清膏，放冷，加入初漉液，加水至规定量，摇匀，静置24小时，滤过，灌装，即得。

【性状】  本品为棕红色的澄清液体。

【鉴别】  ⑴取本品10ml，用石油醚（60～90℃）20ml振摇提取，分取石油醚液，蒸干，残渣加无水乙醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取川芎对照药材0.5g，加无水乙醇3ml，浸渍5小时，滤过，滤液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各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，以正己烷—醋酸乙酯（8.5∶1.5）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

⑵取本品20ml，浓缩至5ml，用稀盐酸调节pH值至1～2，用氯仿20ml振摇提取，弃去氯仿液，酸液用氨试液调节pH值至10～11，用氯仿20ml振摇提取，分取氯仿液，蒸干，残渣加无水乙醇0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取草乌对照药材0.6g，加60%乙醇20ml，浸渍12小时，滤过，滤液同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以环己烷-氯仿-二乙胺（4∶4∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液和碘化钾试液的等量混合液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  乙醇量  应为45%～55%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ M）。

总固体  精密量取本品25ml，置已称定重量的蒸发皿中，蒸干，在105℃干燥3小时，移至干燥器中，冷却30分钟，迅速精密称定重量，遗留残渣不得少于2.0%。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇－醋酸（10→77）（25∶75）为流动相；检测波长为320nm。理论板数按阿魏酸峰计算应不低于2400。

对照品溶液的制备  精密称取经五氧化二磷减压干燥24小时的阿魏酸对照品10mg，置100ml量瓶中，加甲醇溶解并稀释至刻度，摇匀，精密量取5ml，置100ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，即得。

供试品溶液的制备  精密量取本品5ml，蒸去乙醇，转移至分液漏斗中，加水10ml，用醋酸乙酯振摇提取3次（15ml，15ml，10ml），合并醋酸乙酯液，用水洗涤3次（15ml，15ml，10ml），取醋酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇使溶解并转移至10ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度，摇匀，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含川芎以阿魏酸（C10H10o4）计，不得少于10µg。

【功能主治】  活血祛瘀，通络止痛。用于瘀血阻滞所致的骨痹（骨质增生症），症见关节疼痛或刺痛，痛处固定，活动不利，面色晦暗，唇舌紫暗，脉沉或细涩等。

【用法用量】  外用，擦于患处，或用药棉浸泡后敷患处，一日2次。

【禁忌】  孕妇及破损皮肤者禁用。

【注意】  本品为外用剂，忌口服；在医生指导下使用。

【规格】  每瓶装30ml

【贮藏】  密封，避光，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

走川骨刺酊说明书

【药品名称】

  品    名  走川骨刺酊

  汉语拼音  Zouchuan Guci  Ding

【主要成份】走马胎、川芎、红杜仲、骨碎补、天南星、水半夏、草乌。

【性状】本品为棕红色的澄清液体。

【功能主治】活血祛瘀，通络止痛。用于瘀血阻滞所致的骨痹（骨质增生症），症见关节疼痛或刺痛，痛处固定，活动不利，面色晦暗，唇舌紫暗，脉沉或细涩等。

【用法用量】外用，擦于患处，或用药棉浸泡后敷患处，一日2次。

【禁忌】孕妇及破损皮肤者禁用。

【注意】本品为外用剂，忌口服；在医生指导下使用。

【规格】每瓶装30ml

【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-0090
	药品名称
	中文名：安络痛片 
汉语拼音名：Anluotong Pian

	类    别
	地标升国标
	剂型
	片剂（糖衣或薄膜衣）
	规格
	薄膜衣片每片重（1）0.21g（小片） （2）0.42g（大片）

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	吉林省集安益盛药业股份有限公司
	薄膜衣片每片重（1）0.21g（小片） （2）0.42g（大片）
	国药准字Z20025098

	山西康欣制药厂
	薄膜衣片每片重（1）0.21g（小片） （2）0.42g（大片）
	国药准字Z20025099

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

	标准试行期
	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定性鉴别方法，增强专属性；进一步改进、完善含量测定方法，降低测定误差，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-10090(ZD-0090)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

安 络 痛 片

Anluotong Pian

【处方】  安络痛浸膏100g

          淀粉100g


   碳酸钙20g


   氢氧化铝10g

          硬脂酸镁5g       

          制成                       1000片（小片）或500片（大片）

【制法】  取安络痛浸膏，加入淀粉、碳酸钙、氢氧化铝，混匀，制成颗粒，干燥，加入硬脂酸镁，混匀，压片，包糖衣或薄膜衣，即得。

【性状】  本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显棕黄色至棕褐色；味苦。

【鉴别】  （1）取本品，除去包衣，研细，取2g，加水20ml，振摇提取10分钟，滤过，取滤液5ml，加三氯化铁试液及氢氧化钠试液各0.5ml，即生成棕黄色沉淀，振摇不消失，再滴加过量的氢氧化钠试液即溶解成棕色溶液。

（2）取[鉴别]（1）项下的滤液2ml，加茚三酮试液1ml，水浴加热数分钟，溶液显蓝紫色。
【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】  取本品20片（小片）或10片（大片），除去包衣，精密称定，研细，取0.5g，精密称定，置100ml量瓶中，加水约50ml，振摇10分钟使溶解，并加水稀释至刻度，摇匀，滤过，弃去初滤液，精密量取续滤液5.0ml，置250ml碘瓶中，精密加入高碘酸钠（钾）溶[取硫酸溶液（1→20）90ml与高碘酸钠（钾）溶液（2.3→1000）110ml混合制成]50ml，置水浴上加热15分钟，放冷，加碘化钾试液10ml，密塞，放置5分钟，用硫代硫酸钠滴定液（0.05mol/L）滴定，至近终点时，加淀粉指示液1ml，继续滴定至蓝色消失，并将滴定的结果用空白试验校正。每1ml的硫代硫酸钠滴定液（0.05mol/L）相当于0.9109mg的甘露醇（C6H14o6）。

本品每片含安络痛浸膏以甘露醇（C6H14o6）计，小片不得少于30mg；大片不得少于60mg。

【功能主治】  通经活络，活血止痛。用于坐骨神经痛、三叉神经痛、风湿性关节痛等。

【用法用量】  口服，一次0.42g，一日2～3次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇禁服。

【规格】  薄膜衣片每片重（1）0.21g（小片）  （2）0.42g（大片）

【贮藏】  密封。

【有效期】  2年。

注：

1．安络小皮伞干菌丝体

本品为白蘑科皮伞属安络小皮伞菌（Marasmius androsaceus）Fr纯菌株，经深层发酵培养，干燥所得的菌丝体（及其培养物）。

[培养与制备]

菌种培养基  麦麸100g、琼脂20g、葡萄糖20g，加水至1000ml。

菌丝培养  葡萄糖30g、玉米浆5g、硫酸镁0.5g、磷酸二氢钾1g、酵母膏2g，加水至1000ml。

接种培养  取菌种，接种于经热压灭菌的斜面菌种培养基中培养约10天；转接于经热压灭菌的摇瓶种子培养基中培养6～7天；再转接于经热压灭菌的种子罐培养基中培养5～6天，然后转接于发酵罐培养基中培养4～5天，培养所得菌丝体连同培养基于60～70℃干燥，即得。

[性状]  本品为淡黄色至棕黄色米粒状颗粒，均匀分布于澄清透明的培养基液体中，浓度达95～100%。
[检查] 取干燥前的鲜菌体，置显微镜下检视，应为无色具分枝丝状，可见内含物及横隔呈锁状联合。结晶紫和孔雀绿染色后着色不均匀。

杂菌  应为阴性《中国药典2000年版一部附录ⅩⅢ C》。

2．安络痛浸膏的制备：

取安络小皮伞菌（及其培养基），以4倍量乙醇，分三次回流提取，每次4小时，至提取液无色，合并提取液，回收乙醇，浓缩成相对密度为1.30～1.32（70℃）的稠膏，进行水分、鉴别、甘露醇含量的检测。
安络痛片说明书

【药品名称】
  品    名  安络痛片

  汉语拼音  Anluotong Pian

【主要成份】安络痛浸膏。

【性状】本品为糖衣片或薄膜衣片，除去包衣显棕黄色至棕褐色；味苦。

【功能主治】通经活络，活血止痛。用于坐骨神经痛、三叉神经痛、风湿性关节痛等。

【用法用量】口服，一次0.42g，一日2～3次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁服。

【规格】薄膜衣片每片重（1）0.21g（小片）  （2）0.42g（大片）

【贮藏】密封。

【有效期】2年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1312
	药品名称
	中文名：蟾酥镇痛巴布膏 
汉语拼音名：ChansuZhentong Babugao

	类    别
	地标升国标
	剂型
	巴布膏剂
	规格
	每片（1）7cm×10cm  （2）10cm×14cm

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	哈药集团世一堂外用药厂
	每片（1）7cm×10cm  （2）10cm×14cm
	国药准字Z20027106

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

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

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11312(ZD-1312)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

蟾 酥 镇 痛 巴 布 膏

Chansu Zhentong Babugao

【处方】  蟾酥200g



  马钱子100g


  天南星200g
川乌200g



  雄黄60g



  白芷200g
姜黄200g



  半边莲300g


  樟脑40g
冰片60g



  薄荷脑40g


  二甲苯麝香12g
盐酸苯海拉明16g
二甲基亚砜20g

  聚丙烯酸钠273g

  聚乙烯醇50g
羧甲基纤维素钠45g
  明胶91g



  白陶土364g
甘油1365g


  蓖麻油50g


  山梨醇500g


制成            1000片（7cm×10cm）或500片（10cm×14cm）

【制法】  以上十三味药，雄黄水飞成极细粉；薄荷脑、樟脑、冰片、二甲苯麝香、盐酸苯海拉明等五味研成细粉；蟾酥用90%乙醇冷浸3小时，再用80%乙醇冷浸2小时，合并浸液，回收乙醇并浓缩至相对密度为1.20（60℃）的清膏，其余马钱子等六味粉碎成粗粉，用90%乙醇回流提取8小时，回收乙醇并浓缩至相对密度为1.05（60℃）的清膏，与上述蟾酥清膏合并，加入上述细粉及二甲基亚砜，混匀；另加入由聚丙烯酸钠、聚乙烯醇、羧甲基纤维素钠、明胶、白陶土、甘油、蓖麻油、山梨醇等制成的基质，制成涂料，进行涂膏，切段，盖衬，切成小块，即得。
【性状】  本品为浅黄棕色至黄棕色的片状巴布膏；气芳香。
【鉴别】  取本品2片，除去盖衬，剪碎，加石油醚（60～90℃）30ml，超声处理20分钟，滤过，滤液挥至5ml，作为供试品溶液。另取冰片对照品，加石油醚（60～90℃）制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液10µl、对照品溶液5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）-醋酸乙酯（19∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以2%香草醛硫酸溶液—乙醇（2∶8）混合溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
【检查】  粘着力试验  取本品3片，在室温下，除去盖衬，置于长30cm、与水平面成15°的斜面滚球装置中央，取23号钢球，照巴布膏剂粘着力试验测定法（中国药典2000年版一部附录I I）测定，应符合规定。
含膏量  照巴布膏剂含膏量测定法（中国药典2000年版一部附录I I）测定，每100cm2应不少于3.5g。
士的宁限量  取本品1片（小片）或0.5片（大片），除去盖衬，剪碎，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，加浓氨试液5ml，用氯仿振摇提取4次，每次30ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，转移至2ml量瓶中，并稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另精密称取士的宁对照品适量，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，精密吸取供试品溶液7µl、对照品溶液10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-丙酮-乙醇-浓氨试液（4∶5∶0.6∶0.4）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应位置上出现的斑点应小于对照品的斑点。
乌头碱限量  取本品5片（小片）或2.5片（大片），除去盖衬，剪碎，加氨试液60ml使湿润，加乙醚200ml，超声处理30分钟，倾出乙醚液，蒸干，残渣加无水乙醇适量使溶解，转移至5ml量瓶中，并稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另精密称取乌头碱对照品适量，加无水乙醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，精密吸取供试品溶液1µl、对照品溶液5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-二乙胺（7∶2∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应位置上出现的斑点应小于对照品的斑点。
其他  应符合巴布膏剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ I）。
【含量测定】  蟾酥  照高效液相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ D）测定。
色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-0.5%磷酸二氢钾溶液（50∶50）（用磷酸调节pH值至3.2）为流动相；检测波长为296nm；柱温40℃。理论板数按脂蟾毒配基峰计算应不低于4000。
对照品溶液的制备  精密称取经五氧化二磷减压干燥24小时的华蟾酥毒基、脂蟾毒配基对照品适量，分别加甲醇制成每1ml含50µg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  取本品5片，除去盖衬，精密称定，剪碎，精密称取适量[约相当于1片药膏重（小片）或0.5片药膏重（大片）]，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇100ml，密塞，称定重量，摇匀，放置过夜，超声处理（功率250W，频率33kHz）30分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。
测定法  分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各10µl，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每片含蟾酥以华蟾酥毒基（C26H34O6）和脂蟾毒配基（C24H32O4）的总量计，小片（7cm×10cm）不得少于5.0mg，大片（10cm×14cm）不得少于10.0mg。

盐酸苯海拉明  对照品溶液的制备  精密称取盐酸苯海拉明对照品50mg，置100ml量瓶中，加水使溶解并稀释至刻度，摇匀；精密量取10ml，置100ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml含盐酸苯海拉明50µg）。

供试品溶液的制备  取本品5片，除去盖衬，精密称定，剪碎，精密称取适量[约相当于1片药膏重（小片）或0.5片药膏重（大片）]，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇100ml，密塞，称定重量，摇匀，放置过夜，超声处理（功率250W，频率33kHz）30分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液50ml，蒸干，残渣加水适量使溶解，转移至50ml量瓶中，并稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液10ml，置25ml量瓶中，加水至刻度，摇匀，即得。

测定法  精密量取对照品溶液与供试品溶液各2ml，分别置分液漏斗中，各加水5ml与溴甲酚绿溶液（取溴甲酚绿50mg，加0.1mol/L氢氧化钠溶液0.7ml溶解后，加0.1mol/L邻苯二甲酸氢钾溶液50ml与0.1mol/L盐酸溶液3.5ml，加水稀释成100ml，摇匀，滤过，pH值为3.8）3.0ml，摇匀，分别精密加氯仿10ml，振摇提取3分钟，静置分层后，分取氯仿液至具塞离心管中，离心（2500转/分）10分钟，取澄清的氯仿液，照分光光度法（中国药典2000年版一部附录Ⅴ B），在415nm的波长处分别测定吸收度，计算，即得。
本品每片含盐酸苯海拉明（C17H21NO·HCl）应为标示量的90.0%～110.0%。
【功能主治】  消肿散结，消肿止痛。适用于各种肿块的止痛消散，也用于肌肉劳损、骨刺、关节炎等引起的疼痛。
【用法用量】  贴患处，贴敷12小时后揭去，间隔12小时后重复使用；或遵医嘱。

【禁忌】  肝肾功能不全，造血系统疾病，孕妇及哺乳期妇女禁用。患处溃疡者忌用。

【注意事项】  （1）使用本品后，局部可能有瘙痒或灼热感，皮肤潮红，可继续使用，少数病人可能出现皮疹或疤疹等过敏反应者，则暂停使用，以1%龙胆紫涂患处，数日可愈，愈后酌情使用；

（2）本品含雄黄，不宜长期、大面积使用，须在医生指导下使用；

（3）使用本品应定期检查血、尿中砷离子浓度，检查肝、肾功能，如超过规定限度者立即停用。
【规格】  每片（1）7cm×10cm  （2）10cm×14cm

【贮藏】  密封，置阴凉处。
【有效期】  1.5年。

蟾酥镇痛巴布膏说明书

【药品名称】

  品    名  蟾酥镇痛巴布膏

  汉语拼音  Chansu Zhentong Babugao

【主要成份】蟾酥、马钱子、川乌、天南星、雄黄、白芷、姜黄、冰片、樟脑、盐酸苯海拉明、薄荷脑等13味。

【性状】本品为浅黄棕色至黄棕色的片状巴布膏；气芳香。
【功能主治】消肿散结，消肿止痛。适用于各种肿块的止痛消散，也用于肌肉劳损、骨刺、关节炎等引起的疼痛。

【用法用量】贴患处，贴敷12小时后揭去，间隔12小时后重复使用；或遵医嘱。

【禁忌】肝肾功能不全，造血系统疾病，孕妇及哺乳期妇女禁用；患处溃疡者忌用。

【注意事项】（1）使用本品后，局部可能有瘙痒或灼热感，皮肤潮红，可继续使用，少数病人可能出现皮疹或疤疹等过敏反应者，则暂停使用，以1%龙胆紫涂患处，数日可愈，愈后酌情使用；

            （2）本品含雄黄，不宜长期、大面积使用，须在医生指导下使用；

            （3）使用本品应定期检查血、尿中砷离子浓度，检查肝、肾功能，如超过规定限度者立即停用。
【规格】每片（1）7cm×10cm  （2）10cm×14cm

【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-1500
	药品名称
	中文名：古威活络酊 
汉语拼音名：Guwei Huoluo Ding

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

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州神奇第二制药有限责任公司
	每瓶装（1）15ml  （2）30ml
	国药准字Z20027269

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

	标准试行期
	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4～6味药材的薄层色谱鉴别；增加专属性强的含量测定方法并不断积累数据，制订合理的含量限度。

    贵州神奇第二制药有限责任公司的生产地址为贵州省都匀市大坪镇。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11500(ZD-1500)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

古 威 活 络 酊

Guwei Huoluo Ding
【处方】  细辛7.14g


  徐长卿14.3g


  七叶莲42.9g
两面针21.4g


  古羊藤21.4g


  十八症42.9g

鸡骨香21.4g


  搜山虎21.4g


  救必应21.4g

九龙藤28.6g


  大血藤28.6g


  山花椒21.4g

良姜14.3g


  威灵仙21.4g


  千斤拔28.6g

桂枝14.3g


  白芷14.3g


  五加皮21.4g

防已21.4g


  木香21.4g


  泽兰21.4g

土蟞虫7.14g


  续断14.3g


  独活2.14g

薄荷脑6g



  樟脑4g


制成                                              1000ml

【制法】  以上二十六味，取细辛、徐长卿置于密闭容器内，加乙醇117ml，浸泡48小时，浸提液密闭储存备用，药渣取出待用；取良姜、威灵仙、千斤拔、桂枝、白芷、五加皮、防已、木香、泽兰、土蟞虫、续断、独活及上述药渣置于蒸馏锅中，加水浸泡过夜，蒸馏，收集蒸馏液47ml。提取挥发油后，药液滤过，滤液浓缩。药渣加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩。取七叶莲、两面针、古羊藤、十八症、鸡骨香、搜山虎、救必应、九龙藤、大血藤、山花椒，加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩。将上述药液合并，浓缩至流浸膏。将上述流浸膏、蒸馏液、醇浸提液、乙醇619ml混合，静置15天。滤取上清液，将薄荷脑、樟脑用乙醇适量溶解，缓缓加入上清液中，加水、乙醇至规定量，静置24小时，分装，即得。  

【性状】  本品为棕色的澄清液体；气芳香，味辛辣而清凉。

【鉴别】  （1）取本品50ml，挥至无薄荷味，残渣加乙醚使溶解3次（2ml，1ml，1ml），合并乙醚液，低温挥至0.5ml，作为供试品溶液。另取丹皮酚对照品，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10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯（20:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以盐酸酸性5%三氯化铁乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】  乙醇量   应为56%～66%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ M）。

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

【功能主治】镇痛消肿，驱风祛湿，舒筋活络。用于风湿骨痛，伤风感冒，心胃气痛。

【用法用量】口服，一次2ml，一日2～3次；温开水调服。

外用，用药棉蘸本品适量轻擦患处，一日3～4次。

【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，在医生指导下使用，定期复查肾功能。

（2）儿童、老人一般不宜内服。

【规格】  每瓶装（1）15ml  （2）30ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。 

【有效期】  1.5年。

古威活络酊说明书

【药品名称】

  品    名  古威活络酊

  汉语拼音  Guwei Huoluo Ding
【主要成份】细辛、徐长卿、七叶莲、两面针、鸡骨香、大血藤、山花椒、威灵仙、五加皮、防已、薄荷脑、樟脑等26味。

【性状】本品为棕色的澄清液体；气芳香，味辛辣而清凉。
【功能主治】镇痛消肿，驱风祛湿，舒筋活络。用于风湿骨痛，伤风感冒，心胃气痛。

【用法用量】口服，一次2ml，一日2～3次；温开水调服。

外用，用药棉蘸本品适量轻擦患处，一日3～4次。

【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，在医生指导下使用，定期复查肾功能。

（2）儿童、老人一般不宜内服。；

【规格】每瓶装（1）15ml  （2）30ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0843
	药品名称
	中文名：骨风宁胶囊 
汉语拼音名：Gufengning Jiaonang

	类    别
	地标升国标
	剂型
	胶囊剂
	规格
	每粒装0.4g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	云南南药制药有限公司
	每粒装0.4g
	国药准字Z20026229

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

	标准试行期
	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,结合既往雷公藤类制剂不良反应文献报道，在三甲以上医院观察本品临床可能出现的不良反应。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10843(ZD-0843)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

骨 风 宁 胶 囊

Gufengning Jiaonang

【处方】  重楼260g



昆明山海棠200g


云威灵300g

黄芪340g



叶下花200g



川牛膝100g

紫丹参200g



红花50g



地龙60g

伸筋草50g



续断200g


制成                                              1000粒

【制法】  以上十一味，取重楼80g、昆明山海棠60g、红花、地龙（用75％乙醇洗净，烘干）粉碎成细粉，灭菌，备用；剩余昆明山海棠粉碎成粗粉，用70％乙醇回流提取三次，每次1小时，趁热滤过，合并滤液，回收乙醇，药液备用；其余黄芪等七味与剩余重楼，加水煎煮三次，第一次2小时，第二、三次各1.5小时，滤过，合并滤液，与上述药液合并，减压浓缩至相对密度为1.34～1.36（50℃）的稠膏，加入上述细粉，混匀，喷雾干燥成细颗粒，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕色至棕褐色的颗粒和粉未；气微，味微辛、极苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：花粉粒呈类圆形、椭圆形或橄榄形，直径60µm，外壁有齿状突起；草酸钙方晶散在，直径2～6µm。草酸钙针晶散在，长25～80µm；淀粉粒甚多，类圆形、长椭圆形或肾形，直径3～18µm，脐点裂缝状、人字状、点状、复粒2～4粒。导管网纹、梯纹、具缘纹孔，直径约20µm。

（2）取[含量测定]项下的供试品溶液，作为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液4µl、对照品溶液2µl，分别点于同一硅胶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。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。置紫外光灯（365nm）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

（3）取本品内容物5g，加甲醇25ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，用盐酸调节pH值至2，用醋酸乙酯振摇提取2次，每次20ml，合并醋酸乙酯液，蒸干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取原儿茶醛对照品，加醋酸乙酯制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-丙酮-甲酸（8∶1∶1）的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中显色。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。再喷以2%三氯化铁乙醇溶液，供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4）取本品内容物10g，加80%丙酮溶液10ml，密塞，振摇15分钟，静置，取上清液，作为供试品溶液。另取红花对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液20µl、对照药材溶液10µl，分别点于同一硅胶H薄层板上，以醋酸乙酯-甲酸-水-甲醇（7∶2∶3∶0.4）为展开剂，展开，取出，晾干。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（5）取本品内容物3g，加氨试液5ml、氯仿50ml，密塞，振摇30分钟，静置过夜，滤过，滤液用4%盐酸溶液30ml，振摇提取，分取酸液，用浓氨溶液调节pH值至10，用氯仿振摇提取2次，每次25ml，合并氯仿液，蒸干，残渣加氯仿0.5ml使溶解，作为供试品溶液。另取续断对照药材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，以氯仿-甲醇（7∶3）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。

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

【浸出物】  照浸出物测定法项下的热浸法（中国药典2000年版一部附录X A）测定，用乙醇作溶剂，浸出物不得少于23.0%。

【含量测定】  总生物碱  取本品内容物，混匀，取2g，精密称定，精密加甲醇100ml，称定重量，加热回流3小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液50ml，蒸干，残渣用0.5mol/L盐酸溶液30ml，分次溶解并转移至分液漏斗中，用氯仿振摇提取3次（30ml、30ml、20ml），弃去氯仿液，水液用浓氨溶液调节pH值至10，再用氯仿振摇提取4次（30ml、30ml、20ml、20ml），合并氯仿液，置已干燥至恒重的蒸发皿中，蒸干，在105℃干燥至恒重，精密称定，计算，即得。

本品以干燥品计算，含总生物碱不得少于0.93%。

黄芪甲苷  取本品50粒的内容物，精密称定，混匀，取10g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加甲醇100ml，称定重量，加热回流3小时，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液50ml，蒸干，残渣用水30ml分次溶解并转移至分液漏斗中，用乙醚振摇提取2次（30ml、20ml），弃去乙醚液，再用水饱和的正丁醇振摇提取4次，每次30ml，合并正丁醇液，用2%氢氧化钠溶液洗涤2次，每次30ml，弃去碱液，再用正丁醇饱和的水洗涤2次，每次30ml，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇使溶解并转移至2ml量瓶中，加甲醇至刻度，作为供试品溶液。另精密称取黄芪甲苷对照品适量，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，吸取供试品溶液4µl～8µl、对照品溶液2µl与4µl，分别交叉点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13∶6∶2）10℃以下放置过夜的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰，取出，在薄层板上覆盖同样大小的玻璃板，周围用胶布固定，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B薄层扫描法）进行扫描，波长:λS=520nm，λR=700nm，测量供试品吸收度积分值与对照品吸收度积分值，计算，即得。

本品每粒含黄芪以黄芪甲苷（C41H68O14）计，不得少于60µg。

【功能主治】  彝医：起儿诺咪，格甲诺，勒背柏，色吉诺。

中医：解毒化瘀，活络止痛。用于类风湿性关节炎、强直性脊柱炎。

【用法用量】  口服，一次2～3粒，一日3次。

【不良反应】  1、对性腺明显的抑制作用，如女性月经减少或延长，男子精子减少或消失。服药时间越久，对性腺的抑制越明显。停药后多数患者可恢复。

2、少数患者可使肝功能异常。

3、使用本品后，部分患者出现恶心，胃部不知这、纳差、腹胀、口腔溃疡、皮疹、心慌，胸闷，或皮肤色素沉着、下肢浮肿、眼干涩等。应经予相应处理措施或遵医嘱处理。

【禁忌】  1、孕妇、哺乳期妇女或患扼肝脏疾病等严重全身疾病者禁用。

2、处于生长发育期的婴幼儿、青少年及生育年龄扼孕育要求者不宜使用，或全面权衡利弊后遵医嘱使用。

3、患在骨髓造血障碍的疾病者禁用。

4、胃、十二批肠溃活动期禁用。

5、严重心律紊乱者禁用。

【注意事项】  1、本品应在医生指导下使用。

2、为观察本品可能出现的不良反应，用药期间应注意定期随诊及检、复查血、尿常规及心电图和肾功能。

3、心、肝、肾功能不全或严重贫血、白细胞、血小板低下者慎用。

4、一般连续用药宜超过三个月。如需继续用药，应由医生根据患者病情及治疗需要决定，必要时应及时停药，经予相应的处理。

5、既往报道昆明山海棠或含在昆明山海棠药物的制剂尚存在以下不良反应：

（1）对骨髓抑制作用，可以引起白细胞和血小板减少。

（2）可见心、肝、肾损害，心脏室性早搏、窦性心动过速、传导阻滞、心电图的ST-T改变和肝、肾功能的异常。甚至出现肾衰。

（3）可出现呕吐、腹痛、腹泻等较严重的胃肠道反应。

（4）影响妊娠或有致畸作用。

【规格】  每粒装0.4g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

骨风宁胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  骨风宁胶囊

  汉语拼音  Gufengning Jiaonang

【主要成份】重楼、昆明山海棠、云威灵、黄芪、叶下花、续断、川牛膝、伸筋草、紫丹参、红花、地龙。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕色至棕褐色的颗粒和粉未；气微，味微辛、极苦。

【功能主治】彝医：起儿诺咪，格甲诺，勒背柏，色吉诺。

中医：解毒化瘀，活络止痛。用于类风湿性关节炎、强直性脊柱炎。

【用法用量】口服，一次2～3粒，一日3次。

【不良反应】1、对性腺明显的抑制作用，如女性月经减少或延长，男子精子减少或消失。服药时间越久，对性腺的抑制越明显。停药后多数患者可恢复。

2、少数患者可使肝功能异常。

3、使用本品后，部分患者出现恶心，胃部不知这、纳差、腹胀、口腔溃疡、皮疹、心慌，胸闷，或皮肤色素沉着、下肢浮肿、眼干涩等。应经予相应处理措施或遵医嘱处理。

【禁忌】1、孕妇、哺乳期妇女或患扼肝脏疾病等严重全身疾病者禁用。

2、处于生长发育期的婴幼儿、青少年及生育年龄扼孕育要求者不宜使用，或全面权衡利弊后遵医嘱使用。

3、患在骨髓造血障碍的疾病者禁用。

4、胃、十二批肠溃活动期禁用。

5、严重心律紊乱者禁用。

【注意事项】1、本品应在医生指导下使用。

2、为观察本品可能出现的不良反应，用药期间应注意定期随诊及检、复查血、尿常规及心电图和肾功能。

3、心、肝、肾功能不全或严重贫血、白细胞、血小板低下者慎用。

4、一般连续用药宜超过三个月。如需继续用药，应由医生根据患者病情及治疗需要决定，必要时应及时停药，经予相应的处理。

5、既往报道昆明山海棠或含在昆明山海棠药物的制剂尚存在以下不良反应：

（1）对骨髓抑制作用，可以引起白细胞和血小板减少。

（2）可见心、肝、肾损害，心脏室性早搏、窦性心动过速、传导阻滞、心电图的ST-T改变和肝、肾功能的异常。甚至出现肾衰。

（3）可出现呕吐、腹痛、腹泻等较严重的胃肠道反应。

（4）影响妊娠或有致畸作用。

【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-0399
	药品名称
	中文名：伤痹通酊 
汉语拼音名：Shangbitong Ding

	类    别
	地标升国标
	剂型
	酊剂
	规格
	每瓶装（1）15ml  （2）25ml  （3）500ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	牡丹江五环制药厂
	每瓶装（1）15ml  （2）25ml  （3）500ml
	国药准字Z20025533

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

	标准试行期
	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主要药味的薄层色谱鉴别；制订乙醇量的上下限；研究采用HPLC法测定主药的含量；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-10399(ZD-0399)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

伤 痹 通 酊

Shangbitong Ding

【处方】  辣椒84g



 延胡索11.25g


 麝香0.05g

乳香（制）2.5g


 没药（制）2.5g


 薄荷脑10g

水杨酸甲酯200ml

 

香精1.5ml     




            制成                                          1000ml
【制法】
以上七味药材，辣椒酌于碎断，加90%乙醇560ml，温浸（60℃）4日，每日搅拌4次，滤过，滤液备用；延胡索酌予粉碎，加乙醇45ml，温浸（60℃）2次，每次4日，每日搅拌4 次，分次滤过，合并滤液，备用；麝香加乙醇25ml，温浸（65℃）2次，每次2日，分次滤过，合并滤液，备用；乳香、没药粉碎，加乙醇50ml，室温浸渍2 次，每次5日，每日搅拌4次，分次滤过，合并滤液，备用；合并上述各滤液，加入水杨酸甲酯、薄荷脑、香精，混匀，加乙醇至规定量，静置24小时，滤过，分装，即得。

【性状】  本品为橙红色或橙黄色的澄明液体；气香。

【鉴别】  ⑴取本品，作为供试品溶液。另取辣椒素对照品，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10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯（1:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以0.1%重氮苯磺酸钠溶液。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。

⑵取本品2ml，加1%铁氰化钾溶液0.4ml与1%三氯化铁溶液0.3ml的混合溶液，即显深绿色渐变深兰色，放置后底部有较多的深蓝色沉淀，另取本品2ml，加7.5%重铬酸钾试液1滴，即发生黄色沉淀。

⑶取本品5ml，加水5ml，摇匀，出现红色沉淀，静置10分钟，弃去上清液，取沉淀加三氯化铁试液1滴，即显紫蓝色。

【检查】  乙醇量  应不低于68%〔中国药典2000年版一部附录Ⅸ M〕。

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

【含量测定】  精密量取本品15ml，置蒸发皿中，在60℃水浴上蒸发至4ml，转移至5ml量瓶中，残渣用氯仿洗涤，洗液并入量瓶中，加氯仿稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。另精密称取辣椒素对照品，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Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各20µl，分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以氯仿-甲醇-冰醋酸（95:5:1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视，分别刮取含辣椒素的硅胶，精密加入甲醇-0.02mol/L氢氧化钠溶液（80:20）混合溶液5ml溶解，振摇，离心（每分钟4000转），取上清液，照分光光度（中国药典2000年版一部附录Ⅴ A），在294nm的波长处分别测定吸收度、计算，即得。

本品每1ml含辣椒以辣椒素（C18H27NO3）计，不得少于0.60mg。

【功能主治】  温经散寒，活血止痛。用于跌打损伤，扭挫伤疼痛。

【用法用量】  外用，取本品适量涂擦患处，一日2～3次；用手轻轻按摩一分钟左右，待药物吸收后再涂擦、按摩，重复2～3遍。

【禁忌】  孕妇忌用。

【注意事项】  （1）本品对粘膜有刺激，勿入口、眼等粘膜及破损皮肤、溃疡处；

（2）用后洗手。

【规格】  每瓶装（1）15ml  （2）25ml  （3）50ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
伤痹通酊说明书

【药品名称】

  品    名  伤痹通酊

  汉语拼音  Shangbitong Ding

【主要成份】辣椒、延胡索、麝香、乳香（制）、没药（制）、水杨酸甲酯、薄荷脑。

【性状】本品为橙红色或橙黄色的澄明液体；气香。

【功能主治】温经散寒，活血止痛。用于跌打损伤，扭挫伤疼痛。

【用法用量】外用，取本品适量涂擦患处，一日2～3次；用手轻轻按摩一分钟左右，待药物吸收后再涂擦、按摩，重复2～3遍。

【禁忌】孕妇忌用。

【注意事项】（1）本品对粘膜有刺激，勿入口、眼等粘膜及破损皮肤、溃疡处；

（2）用后洗手。

【规格】每瓶装（1）15ml  （2）25ml  （3）50ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0957
	药品名称
	中文名：舒筋风湿酒 
汉语拼音名：Shujin Fengshi Jiu

	类    别
	地标升国标
	剂型
	酒剂
	规格
	每瓶装（1）200ml  （2）500ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	湖南乐邦制药有限公司
	每瓶装（1）200ml  （2）500ml
	国药准字Z20026387

	湖南省茶陵制药厂
	每瓶装（1）200ml  （2）500ml
	国药准字Z20026388

	湖南省马王堆制药厂
	每瓶装（1）200ml  （2）500ml
	国药准字Z20026389

	湖南省湘中制药有限公司
	每瓶装（1）200ml  （2）500ml
	国药准字Z20026390

	汕头制药厂
	每瓶装（1）200ml  （2）500ml
	国药准字Z20026386

	株洲千金药业股份有限公司
	每瓶装（1）200ml  （2）500ml
	国药准字Z20026391

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

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

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-10957(ZD-0957)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

舒 筋 风 湿 酒

Shujin FengShi Jiu

【处方】  春根藤30g


   络石藤30g


   鸡血藤30g 

          血风藤20g


   乌多年30g


   虎杖10g

          水高丽30g


   黑老虎根20g

          蔗糖85g


          制成                                              1000ml

【制法】  以上八味药材，粉碎成粗粉，加白酒1050ml，浸泡1小时，再加热回流5.5小时，滤过，滤液备用；另取蔗糖制成单糖浆，与上述滤液混匀，加入白酒至规定量，混匀，滤过，灌装，即得。

【性状】  本品为棕红色的液体；味甜、微苦、涩。

【鉴别】  （1）取本品50ml，蒸干，残渣加水20ml使溶解，用醋酸乙酯振摇提取2次，每次20ml，分取醋酸乙酯液，水液再加醋酸乙酯20ml，超声处理20分钟，分取醋酸乙酯液，与上述醋酸乙酯液合并，蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取鸡血藤对照药材5g，加醋酸乙酯20ml，加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液10µl、对照药材溶液5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿—醋酸乙酯—甲酸（6∶4∶0.3）为展开剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气中熏后，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20ml，蒸干，残渣加2mol/L硫酸溶液30ml，使溶解，加热回流30分钟，放冷，用乙醚振摇提取3次，每次30ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取虎杖对照药材0.1g，加甲醇10ml，超声处理15分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加2mol/L硫酸溶液30ml，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5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30～60℃）—甲酸乙酯—甲酸（15∶5∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏后，日光下检视。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】  乙醇量  应为36%～40%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ M）。

总固体  遗留残渣不得少于0.5%（中国药典2000年版一部附录I M）。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇-0.1%磷酸溶液（82∶18）为流动相；检测波长为254nm。理论板数按大黄素峰计算应不低于1500。

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

供试品溶液的制备  精密量取本品10ml，蒸干，残渣加2.5mol/L硫酸溶液30ml使溶解，移至锥形瓶中，置沸水浴中加热回流1小时，冷却，加氯仿30ml，加热回流1小时，冷却，置分液漏斗中，用少量氯仿洗涤容器，并入分液漏斗中，分取氯仿液，酸液用氯仿振摇提取5次，每次30ml，合并氯仿液，用无水硫酸钠适量脱水，氯仿液蒸干，残渣加甲醇适量使溶解，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1ml含虎杖以大黄素（C15H10O5）计，不得少于90µg。

【功能主治】  祛风湿，舒筋络。用于风湿性关节痛，跌打损伤，筋骨疼痛，腰肢酸痛等症。

【用法用量】  口服，一次20～30ml，一日2～3次；或遵医嘱。

【禁忌】  孕妇禁用。

【规格】  每瓶装（1）200ml  （2）500ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

舒筋风湿酒说明书

【药品名称】

  品    名  舒筋风湿酒

  汉语拼音  Shujin Fengshi Jiu

【主要成份】络石藤、春根藤、鸡血藤、血风藤、乌多年、虎杖、水高丽、黑老虎根。

【性状】本品为棕红色的液体；味甜、微苦、涩。

【功能主治】祛风湿，舒筋络。用于风湿性关节痛，跌打损伤，筋骨疼痛，腰肢酸痛等症。

【用法用量】口服，一次20～30ml，一日2～3次；或遵医嘱。

【禁忌】孕妇禁用。

【规格】每瓶装（1）200ml  （2）500ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1458
	药品名称
	中文名：苏红络通酊 
汉语拼音名：Suhong Luotong Ding

	类    别
	地标升国标
	剂型
	酊剂
	规格
	每瓶装（1）10ml  （2）20ml （3）50ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	江苏同泰药业有限公司
	每瓶装（1）10ml  （2）20ml （3）50ml
	国药准字Z20027673

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

	标准试行期
	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完善红花的薄层色谱鉴别，转正时收入标准正文。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11458(ZD-1458)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

苏 红 络 通 酊

Suhong Luotong Ding
【处方】  红花52g




三七30g



伸筋草28g

骨碎补25g



赤芍20g



苏木12g

丁香罗勒油100ml

水杨酸甲酯50ml


松节油100ml

薄荷素油50ml


甘油50ml


制成                                               1000ml

【制法】  以上十一味，红花、三七、伸筋草、骨碎补、赤芍、苏木加85%乙醇650ml，浸渍24小时，加热回流2.5小时，冷却至室温，滤过，滤液备用；药渣加85%乙醇500ml，回流提取2小时，放冷，滤过，药渣离心，滤过，合并三次滤液，回收乙醇，浓缩至600ml，加丁香罗勒油、水杨酸甲酯、松节油、薄荷素油、甘油，加乙醇适量，搅匀，使含醇量达40%，滤过，制成规定量，分装，即得。

【性状】  本品为浅棕色的澄清液体；具有芳香醇味。

【鉴别】  （1）取本品，作为供试品溶液。另取三七对照药材0.5g，加水5滴，搅匀，再加水饱和的正丁醇5ml，密塞，振摇10分钟，放置2小时，离心，取上清液，加正丁醇饱和的水3倍量，摇匀，放置使分层，取正丁醇液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。再取人参皂苷Rb、Rg1及三七皂苷R1对照品，加甲醇制成每1ml各含1mg的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述供试品溶液10µl、对照药材溶液和对照品溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇-水（13∶6∶2）10℃以下放置分层的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材和对照品色谱相应的位置上，分别显相同颜色的斑点。

（2）取本品1ml，加乙醇25ml，摇匀，作为供试品溶液。另取α-蒎烯、薄荷脑与丁香酚对照品，分别加乙醇制成每1ml含1mg、2mg、2mg的溶液，作为对照品溶液。照气相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ E）试验，以聚乙二醇-20M为固定相，涂布浓度为10%；柱温为程序升温70℃～190℃，初温保持5分钟后，每分钟升高5℃，终温保持20分钟。理论板数以α-蒎烯峰计算应不低于2000。分别吸取对照品溶液与供试品溶液各1µl，注入气相色谱仪。供试品应呈现与对照品保留时间相同的色谱峰。

【检查】  相对密度  应不低于0.90（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。
乙醇量  应为43%～53%（中国药典2000年版一部附录Ⅸ M）。

其他  应符合酊剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录Ⅰ 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 E）测定。
色谱条件与系统适用性试验  以聚乙二醇（PEG）-20M为固定相，涂布浓度为10%；柱温为175℃。理论板数按丁香酚峰计算应不低于2300。

校正因子测定  取正二十二烷适量，加醋酸乙酯溶解并制成每1ml含4mg的溶液，作为内标溶液。另取丁香酚对照品20mg，精密称定，置10ml量瓶中，精密加入内标溶液5ml，加醋酸乙酯至刻度，摇匀，取1µl，注入气相色谱仪，计算校正因子。
测定法 取本品0.22g，精密称定，置10ml量瓶中，加乙醇3ml，摇匀，精密加入内标溶液5ml，加醋酸乙酯至刻度，摇匀，吸取1µl，注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每1ml含丁香罗勒油以丁香酚（C10H12O2）计，应为0.088mg～0.116mg。

【功能主治】  活血化瘀，消肿止痛，舒筋活络。用于各种急慢性软组织扭伤引起的疼痛。

【用法用量】  使用时可直接涂布于患处，一日2～3次。必要时热敷后随即用本品涂布。

【注意事项】  （1）外用药忌口服；

（2）皮肤破损，不宜外搽；

（3）孕妇忌用；

（4）酒精过敏者禁用。

【规格】  每瓶装（1）10ml  （2）20ml （3）50ml

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

苏红络通酊说明书

【药品名称】

  品    名  苏红络通酊

  汉语拼音  Suhong Luotong Ding

【主要成份】红花、三七、伸筋草、骨碎补、赤芍、苏木、丁香罗勒油、水杨酸甲酯、松节油、薄荷素油、甘油。

【性状】本品为浅棕色的澄清液体；具有芳香醇味。

【功能主治】活血化瘀，消肿止痛，舒筋活络。用于各种急慢性软组织扭伤引起的疼痛。

【用法用量】使用时可直接涂布于患处，一日2～3次。必要时热敷后随即用本品涂布。

【注意事项】（1）外用药忌口服；

（2）皮肤破损，不宜外搽；

（3）孕妇忌用；

（4）酒精过敏者禁用。

【规格】每瓶装（1）10ml  （2）20ml （3）50ml

【贮藏】密封，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1353
	药品名称
	中文名：消炎解痛巴布膏 
汉语拼音名：Xiaoyan Jietong Babugao

	类    别
	地标升国标
	剂型
	巴布膏剂
	规格
	每片8cm×12cm

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	上海医疗器械（集团）有限公司卫生材料厂
	每片8cm×12cm
	国药准字Z20027174

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

	标准试行期
	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樟脑、薄荷脑的含量测定方法；积累样品含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11353(ZD-1353)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 解 痛 巴 布 膏

Xiaoyan Jietong Babugao
【处方】  水杨酸甲酯9.5g

  桉叶油6.3g

  薄荷脑44.2g 

          樟脑12.6g


  冰片22.1g

  麝香草酚10.7g 

颠茄流浸膏12.6ml
  盐酸苯海拉明2.2g

聚丙烯酸钠75g

  甘油344g


制成                                           1000片

【制法】  以上八味药，与基质混匀，进行涂膏，盖衬，切片，即得。

【性状】  本品为白色至淡黄色的片状巴布膏；气芳香。

【鉴别】  取本品4片，加乙醚150ml，冷浸24小时，滤过，滤液室温挥干，残渣加无水硫酸钠适量，加醋酸乙酯1ml使溶解，取上清液，作为供试品溶液。另取樟脑、薄荷脑、冰片、麝香草酚、水杨酸甲酯，分别加醋酸乙酯制成每1ml含0.5mg、1mg、1mg、0.5mg、3mg的溶液，作为对照品溶液。照气相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ E）试验，以聚乙二醇（PEG）-20M为固定相，涂布浓度为5%，程序升温：初始130℃，保持10分钟，每分钟20℃升至220℃，保持12分钟。分别吸取对照品溶液和供试品溶液1µl，注入气相色谱仪。供试品应呈现与对照品保留时间相同的色谱峰。

【检查】  含膏量  取本品2片，照巴布膏剂含膏量测定法（中国药典2000年版一部附录Ⅰ I）测定，每100cm2不得少于6g。

其他 应符合巴布膏剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I I）

【含量测定】  照气相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ E）测定。

色谱条件与系统适用性试验  以聚乙二醇（PEG）-20M为固定相，涂布浓度为5%；柱温为130℃。理论板数按龙脑峰计算应不低于1000。

校正因子测定  精密量取N、N-二甲基乙酰胺0.5ml，加醋酸乙酯稀释至100ml，摇匀，作为内标溶液。另取龙脑对照品6mg，精密称定，置具塞试管中，精密加入内标溶液2ml，密塞，振摇使溶解，吸取2µl，注入气相色谱仪，计算校正因子。

测定法  取本品5片，除去盖衬，精密称定重量，取适量（相当于1片），精密称定，剪成细条，精密加入乙醚50ml，密塞，浸渍24小时，摇匀，精密量取25ml，减压挥去乙醚至干。精密加入内标溶液2ml，使残渣溶解，溶液作为供试品溶液。吸取供试品溶液2µl，注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每片含冰片以龙脑（C10H18O）计，不得少于4.5mg。

【功能主治】  用于风寒湿痹，关节、神经肌肉酸痛等。

【用法用量】  贴患处，一日1次。

【规格】  每片8cm×12cm

【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
消炎解痛巴布膏说明书

【药品名称】

  品    名  消炎解痛巴布膏

  汉语拼音  Xiaoyan Jietong babugao

【主要成份】水杨酸甲酯、桉叶油、薄荷脑、冰片、樟脑、麝香草酚、颠茄流浸膏、盐酸苯海拉明。

【性状】本品为白色至淡黄色的片状巴布膏；气芳香。

【功能主治】用于风寒湿痹，关节、神经肌肉酸痛等。

【用法用量】贴患处，一日1次。

【规格】每片8cm×12cm

【贮藏】密封，置阴凉处。
【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0727
	药品名称
	中文名：复方祖司麻止痛膏 
汉语拼音名：Fufang Zusima Zhitong Gao

	类    别
	地标升国标
	剂型
	橡胶膏剂
	规格
	每片7cm×10cm

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	杨凌麦迪森制药有限公司
	每片7cm×10cm
	国药准字Z20026022

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间进一步修订完善祖司麻的薄层色谱鉴别；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-10727(ZD-0727)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 祖 司 麻 止 痛 膏

Fufang Zusima Zhitong Gao

【处方】  祖司麻流浸膏76g

  樟脑40g



  冰片20g

          水杨酸甲酯30g

  颠茄流浸膏60g

  薄荷脑20g

          芸香浸膏25g

          橡胶320g



  氧化锌400g


  松香320g

          羊毛脂80g


  凡士林30g


  液体石蜡20g


          制成                                             1000片

【制法】  以上七味药，取祖司麻流浸膏，加入其他药，混匀，再加入由橡胶、氧化锌、松香、羊毛脂、凡士林、液体石蜡制成的基质，制成涂料，进行涂膏，切段，盖衬，切片，即得。

【性状】  本品为淡黄色的片状橡胶膏；气芳香。

【鉴别】  （1）取本品1片，除去盖衬，剪成小块，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。另取祖司麻对照药材1g，加水50ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液浓缩至10ml，加乙醇20ml，搅匀，滤过，滤液浓缩至2ml，加硅藻土适量，搅匀，干燥，加乙醇20ml，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各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（10:1:1）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。

（2）取本品4片，除去盖衬，剪成小块，加乙醇50ml，加热回流1小时，滤过，滤液浓缩至2ml，加5%硫酸溶液20ml，搅拌，滤过，滤液加氨试液使成碱性，用氯仿20ml振摇提取，分取氯仿液，蒸干，残渣加无水乙醇0.2ml，使溶解，作为供试品溶液。另取硫酸阿托品对照品，加无水乙醇制成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取供试品溶液15µl、对照品溶液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-甲醇-浓氨试液（70:10:15:2）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内展开，展距10cm，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3）取[含量测定]项下的供试品溶液，作为供试品溶液。另取樟脑对照品20mg、薄荷脑对照品10mg、冰片对照品10mg与水杨酸甲酯对照品15mg，加醋酸乙酯10ml使溶解，作为对照品溶液。照气相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ E）试验，以聚乙二醇（PEG）-20M为固定相，涂布浓度为10%，柱温为130℃。分别吸取对照品溶液和供试品溶液各1µl，注入气相色谱仪。供试品应呈现与对照品保留时间相同的色谱峰。

【检查】  含膏量  照橡胶膏剂含膏量测定法（中国药典2000年版一部附录I Q）测定，用乙醚作溶剂，每100cm2应不少于1.6g。

其他  应符合橡胶膏剂项下有关的各项规定（中国药典2000年版一部附录I Q）。

【含量测定】  照气相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ E）测定。

色谱条件与系统适用性试验  以聚乙二醇（PEG）-20M为固定相，涂布浓度为10%；柱温为150℃。理论板数按水杨酸甲酯峰计算应不低于700；水杨酸甲酯峰与内标峰的分离度应符合规定。

校正因子测定  取苯甲醇溶液适量，精密称定，加醋酸乙酯制成每1ml含52mg的溶液，作为内标溶液。另取水杨酸甲酯60mg，精密称定，置10ml量瓶中，精密加入内标溶液1ml，用醋酸乙酯稀释至刻度，摇匀，吸取1µl，注入气相色谱仪，计算校正因子。

供试品溶液的制备  取本品4片，除去盖衬，剪成小块，置250ml烧瓶中，加水100ml，连接挥发油测定器。自测定器上端加水使充满刻度部分，并溢流入烧瓶为止，再加醋酸乙酯5ml，加热回流3小时，将挥发油测定器中的液体移至分液漏斗中，分取醋酸乙酯液，用铺有1g无水硫酸钠的漏斗滤过，滤液置10ml量瓶中，用约3ml醋酸乙酯分次洗涤挥发油测定器和分液漏斗，洗液通过原滤器滤入量瓶中，精密加入内标溶液1ml，用醋酸乙酯稀释至刻度，摇匀，吸取1µl，注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每片含水杨酸甲酯（C8H8o3），不得少于7.0mg。

【功能主治】  祛风除湿，祛瘀止痛。用于腰背痛及风湿所致的局部疼痛。

【用法用量】  外用，一次1贴，24～48小时更换一次；将患处皮肤洗净擦干后，将膏药贴上，浴后贴更佳。

【禁忌】  当药品性状发生改变时，禁止贴用，孕妇禁用。

【注意事项】  偶见帖药处皮肤出现皮疹，可对症处理。

【规格】  每片7cm×10cm

【贮藏】  密闭，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。

复方祖司麻止痛膏说明书

【药品名称】

  品    名  复方祖司麻止痛膏

  汉语拼音  Fufang Zusima Zhitong Gao

【主要成份】祖司麻流浸膏、冰片、樟脑、冬青油、芸香浸膏、颠茄流浸膏、薄荷脑。

【性状】本品为淡黄色的片状橡胶膏；气芳香。

【功能主治】祛风除湿，活血消肿，消炎止痛。用于腰背痛及风湿所致的局部疼痛。

【用法用量】外用，一次1贴，24～48小时更换一次；将患处皮肤洗净擦干后，将膏药贴上，浴后贴更佳。

【禁忌】当药品性状发生改变时，禁止贴用，孕妇禁用。

【注意事项】偶见帖药处皮肤出现皮疹，可对症处理。

【规格】每片7cm×10cm

【贮藏】密闭，置阴凉处。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-1207
	药品名称
	中文名：香青百草油搽剂 
汉语拼音名：Xiangqing Baicaoyou Chaji

	类    别
	地标升国标
	剂型
	搽剂
	规格
	每瓶装（1）5ml  （2）25ml  （3）38ml

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	贵州长生制药有限责任公司
	每瓶装（1）5ml  （2）25ml  （3）38ml
	国药准字Z20026847

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间增加制订其他药味的薄层色谱鉴别；增加制订水杨酸甲酯或丁香酚的含量测定项，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-11207(ZD-1207)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

香 青 百 草 油 搽 剂

Xiangqing Baicaoyou Chaji

【处方】  香茅油115ml


水杨酸甲酯190ml

松节油250ml
          樟油110ml


薄荷素油155ml


薄荷脑150g
          丁香油180ml
        

          制成                                           1000ml
【制法】  以上七味，除薄荷脑外，搅拌混匀，加薄荷脑使溶解，搅拌混匀，滤过，分装，制成规定量，即得。

【性状】  本品为绿色或墨绿色的澄清液体；气芳香。

【鉴别】  （1）取本品，作为供试品溶液。另取水杨酸甲酯对照品0.5ml，加乙醇5ml，摇匀，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷-苯-丙酮-甲醇（15∶10∶3∶3）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）取本品1ml，加乙醇5ml，搅匀，作为供试品溶液。另取丁香酚对照品，加乙醇制成每1ml含20µl的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各2µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷-氯仿-醋酸乙酯（10∶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】  相对密度  应为0.92～0.96（中国药典2000年版一部附录Ⅶ A）。

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

【含量测定】  照挥发油测定法（中国药典2000年版一部附录Ⅹ D）测定，本品含挥发油不得少于50.0％。
【功能主治】  驱风止痛，解毒止痒。用于辅助治疗关节疼痛，感冒头痛，跌打损伤，蚊虫叮咬。
【用法用量】  外用，一天3～4次，涂擦于患处。
【禁忌】  孕妇忌用。本品忌内服。

【注意事项】  皮肤过敏者慎用。

【规格】  每瓶装（1）5ml  （2）25ml  （3）38ml
【贮藏】  密封，置阴凉处。

【有效期】  1.5年。
香青百草油搽剂说明书
【药品名称】

  品    名  香青百草油搽剂

  汉语拼音  Xiangqing Baicaoyou Chaji

【主要成份】香茅油、冬青油、薄荷素油、薄荷脑、松节油、樟油、丁香油。

【性状】本品为绿色或墨绿色的澄清液体；气芳香。
【功能主治】驱风止痛，解毒止痒。用于辅助治疗关节疼痛，感冒头痛，跌打损伤，蚊虫叮咬。

【用法用量】外用。一天3～4次，涂擦于患处。

【禁忌】孕妇忌用。本品忌内服。

【注意事项】皮肤过敏者慎用。

【规格】每瓶装（1）5ml  （2）25ml  （3）38ml
【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-1115
	药品名称
	中文名：创伤止痛乳膏 
汉语拼音名：Chuangshang Zhitong Rugao

	类    别
	地标升国标
	剂型
	软膏剂
	规格
	每支装（1）15g  (2)30g  (3)50g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	北京航琪医药有限公司
	每支装（1）15g  (2)30g  (3)50g
	国药准字Z20026668

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间应考察重金属、砷盐含量；进一步积累含量测定数据，制订合理的含量限度。

	附    件
	质量标准、说明书
	标准编号
	WS-11115(ZD-1115)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

创 伤 止 痛 乳 膏

Chuangshang Zhitong Rugao

【处方】  当归13g




红花7g




樟脑17.5g

薄荷脑17.5g



水杨酸甲酯35g


松节油 35g

      十八醇70g



单硬脂酸甘油7.5g

硬脂酸35g

硬脂酸聚氧乙烯酯5g

脂肪酸聚氧乙烯醚18g
甘油75g

      制成                                              1000g
【制法】  以上六味药，当归、红花加60%乙醇密闭浸泡二次，每次7天，滤过，合并滤液，减压浓缩至相对密度为1.30（50℃）的清膏；取樟脑、薄荷脑溶于水杨酸甲酯和松节油中，备用。另取十八醇，硬脂酸，单硬脂酸甘油，硬脂酸聚氧乙烯酯，加热至75～80℃，混匀，备用；取甘油，脂肪酸聚氧乙烯醚与水适量，加热至70～80℃，混匀，在搅拌下加入十八醇备用液，待温度降至60℃时，加入樟脑备用液，至约50℃时，加入当归清膏，至40℃时，经胶体磨处理，制成规定量，分装，即得。

【性状】  本品为乳白色至淡黄色的乳膏；有特异香气。

【鉴别】  取本品5g，加70％乙醇40ml，加热使溶解后，冷冻1小时，滤过，滤液加石油醚（60～90℃）10ml振摇提取，分取石油醚液，蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材0.2g，加乙醇5ml，超声处理10分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液，照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯—醋酸乙酯（19︰1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

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

【含量测定】  照气相色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ E）测定。

色谱条件与系统适用性试验  以聚乙二醇（PEC）-20M为固定相，涂布浓度为10%；柱温为160℃。理论板数按樟脑峰计算应不低于3000。

校正因子测定  精密称取萘160mg，置100ml量瓶中，加醋酸乙酯至刻度，摇匀，作为内标溶液。另取樟脑对照品35mg，薄荷脑对照品35mg，水杨酸甲酯对照品70mg，精密称定，置具塞锥形瓶中，瓶中精密加入内标溶液20ml，摇匀，吸取1µl，注入气相色谱仪，计算校正因子。

测定法  取本品2g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入内标溶液20ml，加热回流30分钟，密塞，振摇2分钟，放冷，置冰箱中冷藏1小时，滤过，吸取续滤液1µl，注入气相色谱仪，测定，即得。

本品每1g含樟脑（C10H16O）不得少于14.0mg；含薄荷脑（C10H20O）不得少于14.0mg；含水杨酸甲酯（C8H8O3）不得少于28.0mg。

【功能主治】  舒筋活血，消肿止痛。用于跌打损伤，瘀血阻络，症见局部肿胀疼痛，皮下青紫，关节屈伸不利或急慢性软组织损伤。

【用法用量】  外用，涂擦患处并按摩患处（急性期不宜按摩），一日2次；或遵医嘱。

【注意事项】  皮肤破溃处不宜。

【规格】  每支装（1）15g  （2）30g  （3）50g
【贮藏】  密闭，避光。

【有效期】  1.5年。

创伤止痛乳膏说明书

【药品名称】

  品    名  创伤止痛乳膏

  汉语拼音  Chuangshang Zhitong Rugao

【主要成份】樟脑、薄荷脑、当归、红花、水杨酸甲脂、松节油。

【性状】本品为乳白色至淡黄色的乳膏；有特异香气。

【功能主治】舒筋活血，消肿止痛。用于跌打损伤，瘀血阻络，症见局部肿胀疼痛，皮下青紫，关节屈伸不利或急慢性软组织损伤。

【用法用量】外用，涂擦患处并按摩患处（急性期不宜按摩），一日2次；或遵医嘱。

【注意事项】皮肤破溃处不宜。

【规格】每支装（1）15g  （2）30g  （3）50g
【贮藏】密闭，避光。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件

                               批件号：2002ZD-0336
	药品名称
	中文名：痛风舒胶囊 
汉语拼音名：Tongfengshu 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

	青海绿色药业有限公司
	每粒装0.3g
	国药准字Z20025414

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

	标准试行期
	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-10336(ZD-0336)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

痛 风 舒 胶 囊

Tongfengshu Jiaonang
【处方】  大黄90g              车前子60g               泽泻60g

              川牛膝60g            防己30g


              制成                                           1000粒

【制法】  以上五味，粉碎成细粉，混匀，装入胶囊，即得。

【性状】  本品为胶囊剂，内容物为棕黄色的粉末；气微，味微苦。

【鉴别】  （1）取本品内容物，置显微镜下观察：内胚乳细胞壁厚，充满细小糊粉粒。石细胞椭圆形或近方形，壁厚。草酸钙簇晶大，直径60～140μm。内皮层细胞垂周壁波状弯曲，较厚，木化，有稀疏细纹孔。

（2）取本品内容物0.3g，加甲醇20ml，超声处理10分钟，滤过，取滤液5ml，蒸干，残渣加2.5mol/L硫酸溶液10ml使溶解，再加氯仿10ml，加热回流30分钟，冷却，分取氯仿液，浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取大黄对照药材0.1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录VI B）试验，吸取上述两种溶液各6μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60～90℃）—甲酸乙酯—甲酸（15∶5∶1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（3）取本品内容物2g，加甲醇20ml，超声处理20分钟，滤过，取滤液10ml，蒸干，残渣加2.5mol/L硫酸溶液10ml，再加氯仿10ml，加热回流30分钟，放冷，分取氯仿液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取川牛膝对照药材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—甲醇（40∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；甲醇—0.1％磷酸（85∶15）为流动相；检测波长为254nm。理论板数按大黄素峰计算应不低于1500。

对照品溶液的制备  精密称取大黄素、大黄酚对照品各适量，分别加甲醇制成1ml含0.1mg的溶液，摇匀，分别精密量取大黄素溶液1ml、大黄酚溶液2ml，置25ml量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，即得（每1ml含大黄素4μg，每1ml含大黄酚8μg）。

供试品溶液的制备  取本品20粒，倾出内容物，精密称定，研匀，取2.0g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇25ml，密塞，称定重量，加热回流30分钟，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，精密量取续滤液2ml，置50ml圆底烧瓶中，挥去甲醇，加2.5mol/L硫酸溶液10ml，超声处理5分钟，再加氯仿10ml，加热回流1小时，放冷，移置分液漏斗中，用少量氯仿洗涤容器，洗液并入分液漏斗中，分取氯仿液，酸液用氯仿振摇提取2次，每次8ml，合并氯仿液，用无水硫酸钠脱水，氯仿液移至100ml锥形瓶中，挥去氯仿，残渣精密加甲醇10ml，称定重量，微热使溶解，放冷，再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

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

本品每粒含大黄以大黄素（C15H10O5）和大黄酚（C15H10O4）的总量计，不得少于0.30mg。

【功能主治】  清热，利湿，解毒。用于湿热瘀阻所致的痛风病。

【用法用量】  口服，一次2～4粒，一日3次，饭后服用。

【禁忌】  忌啤酒和白酒。

【注意事项】  少吃海鲜、动物内脏等食品。

【规格】  每粒装0.3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
痛风舒胶囊说明书

【药品名称】

  品    名  痛风舒胶囊

  汉语拼音  Tongfengshu  Jiaonang

【主要成份】大黄、车前子、泽泻、川牛膝、防己。

【性状】本品为胶囊剂，内容物为棕黄色的粉末；气微，味微苦。

【功能主治】清热，利湿，解毒。用于湿热瘀阻所致的痛风病。

【用法用量】口服，一次2～4粒，一日3次，饭后服用。

【禁忌】忌啤酒和白酒。

【注意事项】少吃海鲜、动物内脏等食品。

【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-0800
	药品名称
	中文名：木瓜壮骨丸 
汉语拼音名：Mugua Zhuanggu Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂(大蜜丸）
	规格
	每丸重6g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	内蒙古大唐药业有限公司
	每丸重6g
	国药准字Z20026114

	内蒙古自治区包头中药厂
	每丸重6g
	国药准字Z20026115

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

	标准试行期
	2年    从2002年12月1日—2004年12月1日止

	备    注
	    标准试行期间考察重金属、砷盐含量；完善含量测定色谱条件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-10800(ZD-0800)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年11月16 日
中  华  人  民  共  和  国

国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

木 瓜 壮 骨 丸

Mugua Zhuanggu Wan
【处方】  豹骨（制）88g



木瓜132g


熟地黄704g

川牛膝352g



当归176g


白芍176g

黄芪176g



五味子132g


杜仲（炭）132g

补骨脂（盐制）132g


黄柏88g


山药88g

锁阳88g




枸杞子88g


龟甲（醋制）88g

菟丝子（酒制）88g

蜂蜜（炼）3272g


制成                                             1000丸

【制法】  以上十六味药材，粉碎成细粉，过筛，混匀，加炼蜜，制成大蜜丸，即得。

【性状】  本品为黑褐色至黑色的大蜜丸；味甘、微苦。

【鉴别】  （1）取本品，置显微镜下观察：石细胞成群或单个散在，无色，淡黄色或橙黄色，呈类圆形、类长方形、长条形、长椭圆形、类三角形或类方形，直径12～82µm，长至196µm，壁厚5～20µm，层纹明显，孔沟细，少有分枝，有的胞腔含棕色或红棕色物。纤维成束或散离，直径8～30µm，壁厚，表面有纵裂纹，两端常断裂成须状或较平截。种皮表皮石细胞，表面观呈多角形或长多角形，直径18～50µm，壁厚，孔沟极细密，胞腔内含深棕色物。橡胶丝成条或扭曲成团，表面呈颗粒性。种皮栅状细胞成片，淡棕色或红棕色，横断面观细胞1列，长34～66µm，宽7～14µm。纤维鲜黄色，直径16～38µm，常成束，周围细胞含草酸钙方晶，形成晶纤维；石细胞鲜黄色，类圆形或纺锤形，直径35～128µm，有的呈分枝状，枝端锐尖，壁厚，层纹明显。种皮表皮细胞成片，淡黄色，表面观呈不规则多角形或长多角形，直径37～117µm，长至196µm，垂周壁深波状或微波状弯曲。

（2）取本品20g，剪碎，加乙醇100ml，加热回流1小时，放冷，滤过，残渣加乙醇20ml，搅拌，滤过，合并滤液，蒸干，残渣加水20ml使溶解，用乙醚振摇提取3次，每次20ml，水溶液备用，合并乙醚液，挥干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材0.5g，加石油醚（30～60℃）30ml，超声处理30分钟，滤过，滤液挥干，残渣加醋酸乙酯1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以甲苯-醋酸乙酯-甲酸（10∶5∶0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（3）取[鉴别]（2）项下的水溶液，加氯仿振摇提取2次，每次20ml，合并氯仿液，浓缩至1ml，作为供试品溶液。另取补骨脂素对照品，加氯仿制成每1ml含0.1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各20µl，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-乙醚（5∶5∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（4）取本品20g，剪碎，加乙醇100ml，加热回流1小时，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，用乙醚振摇提取3次，每次20ml，取水溶液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一以羧甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶G薄层板上，以正丁醇-冰醋酸-水（7∶1∶2）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

【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。

色谱条件与系统适应性试验  以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；0.033mol/L磷酸二氢钾溶液-乙腈（75∶25）为流动相；检测波长为265nm。理论板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取盐酸小檗碱对照品适量，加流动相制成每1ml含4µg的溶液，即得。

供试品溶液的制备  取重量差异项下的本品，剪碎，混匀，取40g，精密称定，加乙醇提取3次，每次150ml，加热回流1小时，放冷，倾出上清液，合并，蒸干，残渣加水50ml，微热使溶解，用盐酸调节pH值至1～2，用乙醚洗涤3次，每次30ml，弃去乙醚液，取水溶液，置50ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液1ml，置10ml量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，即得。

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

本品每丸含黄柏以盐酸小檗碱（C20H17NO4·HCl）计，不得少于0.20mg。

【功能主治】  补肝肾，强筋骨。用于肝肾两虚，筋骨无力，腰膝酸痛。

【用法用量】  口服，一次1丸，一日2次。

【禁忌】  孕妇忌服。

【规格】  每丸重6g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。

木瓜壮骨丸说明书

【药品名称】

  品    名  木瓜壮骨丸

  汉语拼音  Mugua Zhuanggu Wan

【主要成份】豹骨（制）、熟地黄、川牛膝、补骨脂（盐制）、杜仲（炭）、白芍、当归、黄芪、菟丝子（酒制）、枸杞子、黄柏、锁阳、山药、龟甲（醋制）等16味。

【性状】本品为黑褐色至黑色的大蜜丸；味甘、微苦。

【功能主治】补肝肾，强筋骨。用于肝肾两虚，筋骨无力，腰膝酸痛。

【用法用量】口服，一次1丸，一日2次。

【禁忌】孕妇忌服。

【规格】每丸重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-0873
	药品名称
	中文名：健步丸 
汉语拼音名：Jianbu Wan

	类    别
	地标升国标
	剂型
	丸剂(浓缩丸）
	规格
	每10丸重1.5g

	生产单位
	生产品种规格
	药品批准文号

	兰州佛慈制药股份有限公司
	每10丸重1.5g
	国药准字Z20026260

	兰州太宝制药厂
	每10丸重1.5g
	国药准字Z20026261

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

	标准试行期
	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-10873(ZD-0873)-2002

	主送单位
	各省、自治区、直辖市药品监督管理局

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


国家药品监督管理局

2002年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 步 丸

Jianbu Wan

【处方】  黄柏（盐炒）147g
 知母（盐炒）75g

熟地黄75g

当归36g



 白芍（酒炒）56g

牛膝128g

豹骨（制）36g


 龟甲（制）147g


陈皮30g

干姜20g



 锁阳36g



羊肉1177g

淀粉172g



 蜂蜜（炼）131g

制成                                           1000g
【制法】  以上十二味药材，黄柏、知母、熟地黄、白芍、牛膝、干姜、锁阳加水煎煮三次，每次1.5小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成相对密度为1.25～1.30（20℃）的清膏；将羊肉洗净，剔去筋、膜、油，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1.18～1.22（60℃）的清膏；羊肉渣干燥；取当归、豹骨、龟甲、陈皮及干燥的羊肉渣，混合粉碎成细粉。将上述各稠膏与细粉混合，加入淀粉、炼蜜、水，混匀，制成浓缩水蜜丸，干燥，包衣，即得。

【性状】  本品为糖衣或薄膜衣的浓缩水蜜丸，除去包衣显棕色至棕褐色；气腥，味微苦。

【鉴别】  （1）取本品2.5g，除去包衣，研细，加甲醇10ml，超声处理15分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱对照品，加甲醇制成每1ml含0.2mg的溶液,作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5μl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以苯-醋酸乙酯-异丙醇-甲醇-浓氨试液（12∶6∶3∶3∶1）为展开剂，置氨蒸气饱和的展开缸内，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（2）取本品4.5g，除去包衣，研细，加甲醇30ml，超声处理20分钟，滤过，滤液挥至近干，加醋酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材0.5g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各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）取本品5g，除去包衣，研细，加乙醇50ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水20ml使溶解，用乙醚振摇提取至提取液无色，弃去乙醚液，再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，加中性氧化铝1g，拌匀，烘干，研细，通过中性氧化铝柱（100～200目，1g，内径10～15mm），用甲醇40ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加乙醇0.5ml使溶解,作为供试品溶液。另取芍药苷对照品，加乙醇制成每1ml含1mg的溶液,作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录ⅥB）试验,吸取上述两种溶液各10μl,分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-甲酸（40∶5∶10∶0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4）取本品7.5g，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3ml使溶解,取上清液作为供试品溶液。另取陈皮对照药材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，以醋酸乙酯-甲醇-水（100∶17∶13）为展开剂，展开，展距约3cm，取出，晾干；再以甲苯-醋酸乙酯-甲酸-水（20∶10∶1∶1）的上层溶液为展开剂，展距约8cm，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。

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

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

色谱条件与系统适用性试验  用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；0.033mol/L磷酸二氢钾溶液-乙腈（60∶40）为流动相；检测波长为265nm。理论板数按盐酸小檗碱峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取盐酸小檗碱5mg，置50ml量瓶中，加含1%盐酸的50%甲醇溶液至刻度，摇匀，精密量取2ml，置25ml量瓶中，用含1%盐酸的50%甲醇溶液稀释至刻度，摇匀，即得（每1ml中含盐酸小檗碱8μg）。

供试品溶液的制备  取本品10丸，除去包衣，研细，取0.6g，精密称定，精密加含1%盐酸的50%甲醇溶液50ml，称定重量，超声处理30分钟，放冷，再称定重量,用含1%盐酸的50%甲醇溶液补足减失的重量，摇匀，滤过,取续滤液,即得。

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

本品每1g含黄柏以盐酸小檗碱（C20H17NO4·HCl）计，不得少于0.15mg。

【功能主治】  补肝肾，强筋骨。用于肝肾不足，腰膝酸软，下肢痿弱，步履艰难。
【用法用量】  口服，一次9g，一日2次。

【禁忌】  孕妇忌用。

【规格】  每10丸重1.5g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
健步丸说明书
【药品名称】

  品    名  健步丸

  汉语拼音  Jianbu Wan

【主要成份】黄柏（盐炒）、知母（盐炒）、熟地黄、当归、牛膝、豹骨（制）、龟甲（制）、陈皮、干姜、锁阳、羊肉、白芍（酒炒）。

【性状】本品为糖衣或薄膜衣的浓缩水蜜丸，除去包衣显棕色至棕褐色；气腥，味微苦。
【功能主治】补肝肾，强筋骨。用于肝肾不足，腰膝酸软，下肢痿弱，步履艰难。

【用法用量】口服，一次9g，一日2次。

【禁忌】孕妇忌用。

【规格】每10丸重1.5g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
国家药品监督管理局

国家药品标准（试行）颁布件
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	国药准字Z20026080

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

	抄送单位
	各省、自治区、直辖市药品检验所，中国药品生物制品检定所，国家药典委员会，国家药品监督管理局药品审评中心，国家中药品种保护审评委员会，有关生产单位。
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2002年11月16 日
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国家药品监督管理局


       标 准 （试行）

祛 风 息 痛 丸

Qufeng Xitong Wan

【处方】  祖师麻1350g


  鸡血藤150g


  木瓜135g

五加皮135g


  防风135g



  独活135g

秦艽135g


  羌活135g



  制川乌135g

伸筋草135g


  川牛膝180g


  缬草135g

威灵仙135g


  当归180g



  甘草180g

麝香4.5g


制成                                             1000g

【制法】  以上十六味，木瓜、防风、独活、羌活、当归粉碎成细粉，将麝香研细，与上述粉末配研，过筛，其余祖师麻十味，加水煎煮三次，第一次2小时，第二次、第三次各1.5小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度1.30～1.35（50℃）的稠膏，稍冷，与上述细粉混匀，低温干燥，粉碎成细粉，过筛，混匀，用水泛丸干燥，包糖衣，低温干燥，即得。
【性状】  本品为糖衣浓缩丸，除去糖衣显棕褐色；味辛、甘。

【鉴别】  （1）取本品，除去包衣，研细，取0.5g，加甲醇20ml，浸渍24小时，超声处理30分钟，冷藏2小时，滤过，滤液浓缩至约10ml，冷藏2小时，倾取上清液，蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取瑞香素对照品加甲醇制成每1ml含0.4mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各10µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-醋酸乙酯-甲醇-乙醚（10∶1∶1∶3）为展开剂，展开，取出，晾干，置氨蒸气中熏5分钟。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（2）取本品，除去包衣，研细，取5g，加乙醚20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加无水乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取当归对照药材1g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2000年版一部附录Ⅵ B）试验，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷-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）取木瓜对照药材1g，同[鉴别]（2）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]（2）项下供试品溶液及上述对照药材溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷-丙酮-醋酸乙酯（12∶3∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，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，除去糖衣，研细，取5g，加石油醚（60～90℃）20ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣用醋酸乙酯2ml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，吸取上述两种溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷-苯-醋酸乙酯（2∶1∶1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷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。

（5）取伸筋草对照药材1g，同[鉴别]（2）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]（2）项下供试品溶液及上述对照药材溶液各5µl，分别点于同一硅胶G薄层板上，以氯仿-甲醇（8∶0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷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-0.2%磷酸溶液（18∶82）为流动相；检测波长为327nm。理论板数按瑞香素峰计算应不低于2000。

对照品溶液的制备  精密称取瑞香素对照品，加水制成每1ml含40µg的溶液，即得。
供试品溶液的制备  取本品适量，除去包衣，研细（过三号筛），取1g，精密称定，精密加入甲醇20ml，称定重量，加热回流2小时，放冷，称定重量，用甲醇补足损失的重量，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含祖师麻以瑞香素（C9H6o4）计，不得少于1.8mg。

【功能主治】  祛风散寒除湿，活血通络止痛。用于风寒湿痹，四肢麻木，周身疼痛，腰膝酸痛。
【用法用量】  口服，一次4丸，一日2次。

【禁忌】  孕妇及热症患者忌服；有外感表证者忌服。

【注意事项】  在医生指导下使用。
【规格】  素丸每10丸重3g

【贮藏】  密封。

【有效期】  1.5年。
祛风息痛丸说明书
【药品名称】

  品    名  祛风息痛丸

  汉语拼音  Qufeng Xitong Wan

【主要成份】祖师麻、独活、木瓜、鸡血藤、制川乌、羌活、秦艽、五加皮、伸筋草、威灵仙、川牛膝、当归等16味。

【性状】本品为糖衣浓缩丸，除去糖衣显棕褐色；味辛、甘。
【功能主治】祛风散寒除湿，活血通络止痛。用于风寒湿痹，四肢麻木，周身疼痛，腰膝酸痛。

【用法用量】口服，一次4丸，一日2次。
【禁忌】孕妇及热症患者忌服；有外感表证者忌服。

【注意事项】在医生指导下使用。

【规格】素丸每10丸重3g

【贮藏】密封。

【有效期】1.5年。

【批准文号】
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