
国家药品监
国家药品标准（

督管理局
修订）颁布件

a

药品名称
中文名称：参苓蛤蚧合剂 

汉语拼音：Shenling Gejie Heji

英文名：——

剂 型 合剂 标准 衣据 国家药品标准

原标准号 WS-5010(B-0010)-2014Z 审定 笋位 国家药典委员会

修订内容 

与
结论

根据《药品管理法》及其有关规定,
苷的含量限度修订为0. 65mg。

经审查，同意将［含量测定］项中的淫羊藿

实施规定 本标准自颁布之日起6个月内，生产
验，按本标准生产的药品应按本标准检隹 

照本标准生产该药品，并按照本标准检里 

请各省、自治区、直辖市药品监督 

业，自实施之日起执行修订后的国家药拐

企业按原标准生产的药品仍按原标准检
to自本标准实施之日起，生产企业必须按
N原标准同时停止使用。
奢理局及时通知辖区内有关药品生产企
i标准。

标准 号 WS-5010(B-0010)-2014Z 实施f3期 2022年01月02日

附 件 无

主送单位 各省、自治区、直辖市药品监督管理局， 中央军委后勤保障部卫生局

抄送单位 各省、自治区、直辖市药品检验院（ 
仪器监督检验总站，中国食品药品检定石J 

理局药品审评中心，国家药品监督管理房 

理局药品评价中心，国家药品监督管理f 

管理司，国家药品监督管理局药品监督管

所），中国人民解放军联勤保障部队药品
究院，国家药典委员会，国家药品监督管 

食品药品审核查验中心，国家药品监督管
信息中心，国家药品监督管理局药品注册 

理司。  

备 注 本次仅修订了淫羊藿苷的含量限度，其j !i内容未緋订。

)21: |02|

J品注册专用免



国家药品监督管理局
国家药品标准（•订）颁布件

批件号：ZGB2021-28

药品名称
中文名称：乳泰胶囊 

汉语拼音：Rutai Jiaonang

英文名：

剂 型 胶囊剂 标准1 国家药品标准

原标准号 YBZ19412005-2009Z 审定』M立 国家药典委员会

修订内容 

与 

结论
根据《药品管理法》及其有关规定, 经审查，同意修订乳泰胶囊的药品标准。

实施规定 本标准自颁布之日起6个月内，生产
验，按本标准生产的药品应按本标准检链
照本标准生产该药品，并按照本标准检恶

请各省、自治区、直辖市药品监督＜
业，自实施之日起执行修订后的国家药品

企业按原标准生产的药品仍按原标准检
:。自本标准实施之日起，生产企业必须按
:，原标准同时停止使用。 
f理局及时通知辖区内有关药品生产企
标准。

标准 号 YBZ19412005-2009Z-2021 实施e3期 2022年01月02曰

附 件 乳泰胶囊药品标准

主送单位 各省、自治区、直辖市药品监督管理局， 中央军委后勤保障部卫生局

抄送单位 各省、自治区、直辖市药品检验院（
仪器监督检验总站，中国食品药品检定硕
理局药品审评中心，国家药品监督管理局
理局药品评价中心，国家药品监督管理局
管理司，国家药品监督管理局药品监督管

所），中国人民解放军联勤保障部队药品 

宂院，国家药典委员会，国家药品监督管 

食品药品审核查验中心，国家药品监督管
信息中心，国家药品监督管理局药品注册
理司。 —

备 注

(2瓣 T2I



国家药品监 

国家药 U

:督管理局 

P标准

YBZ19412U05-2009Z-2021

乳泰胶囊
Rutai Ji

【处方】 当归825g 

炒白芍825g 

白术（炒） 
陈皮247.5g

柴胡825g 

丹参990g 

赤芍825g 

青皮247.5g 

【制法】以上十二味，取柴胡、当归、醋每 

提取挥发油后的药渣及水与余药味全部水煎两次d 

减压浓缩（80°C）至相对密度为1.22 （60°C热测） 
浓缩（80°C）至相对密度为1.33 （60°C热测）的清 

匀，制成颗粒，干燥后喷入挥发油，装胶囊，制成 

【性状】本品为硬胶囊，内容物为棕色的颗i 

【鉴别】（1）取本品内容物2g,研细，加乙 

加乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取芍药苷 

对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2020年版埤 

点于同一硅胶G薄层板上，以三氯甲烷-乙酸乙酯 

取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，加热至斑 

应的位置上，显相同颜色的斑点。
（2） 取本品内容物2g，研细，加水50ml使_ 

3次，每次15ml,合并乙醚液，挥干，残渣加甲醇 

材lg,加水50ml,煎煮30分钟，滤过’滤液同法制 

年版通则0502）试验，吸取上述两种溶液各10^1, 

酯-甲酸（16:10:5）为展开剂，展开，取出，晾 

的混合溶液。供试品色谱中，在与对照药材色谱相
（3） 取本品内容物1.5g，研细，加乙醇30ml 

10ml使溶解，用乙醚振摇提取3次，每次15ml, 

每次15ml,合并碳酸钠溶液，用乙酸乙酯15ml洗_ 

洗涤1次，用乙醚振摇提取3次，每次15ml,合并 

试品溶液。另取阿魏酸对照品，加甲醇制成每1ml
（中国药典2020年版通则0502）试验，吸取供试_ 

G薄层板上，以甲苯-甲醇-冰醋酸（15 : 1.5 : 1）为展

醋香附825g 

王不留行825g 

t95g 茯等495g

薄荷247.5g

附、青皮、陈皮、薄荷提取挥发油，另器收集； 
I次加8倍量水，煎煮2小时，滤过，合并滤液， 
放冷，加乙醇使含醇量达60%,取上清液减压 

膏，减压干燥（60°C）,粉碎，加淀粉适量，混 

1000粒，即得。
味微苦，气微香。 

m 20ml,振摇10分钟，滤过，滤液蒸干，残渣 

对照品，加乙醇制成每1ml含2mg的溶液，作为 

则0502）试验，吸取上述两种溶液各5W,分别 

甲醇-甲酸（20 : 2.5 : 5 : 0.1）为展开剂，展开， 
点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相

lonang

解，用稀盐酸调节pH值至2,用乙醚振摇提取 

2ml使溶解，作为供试品溶液。另取丹参对照药 

成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2020 

分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-乙酸乙 

干，喷以三氯化铁试液与铁氰化钾试液（1:1） 
应的位置上，显相同颜色的主斑点。
加热回流1小时，滤过，滤液蒸干，残渣加水 

合并乙醚液，加0.2%碳酸钠溶液振摇提取3次， 
1次，用稀盐酸调节pH值罕2〜3,加甲苯15ml 

乙醚液，挥干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供 

含Img的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法 

溶液10卩1、对照品溶液印1,分别点于同一硅胶 

开剂，展开，取出，瞭干，置紫外光灯（365nm）

国家药品监督管理局发布 国家药典委员会 审定



IS

下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位襞
（4） 取本品内容物5g,研细，加石油醚（30 

浓缩至0.5ml,作为供试品溶液。另取薄荷脑对照品 

溶液，作为对照品溶液，照薄层色谱法（中国药典 

各分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-审 

以5%香草醛硫酸溶液，105°C加热至斑点显色清晰。 

显相同颜色的斑点。
（5） 取本品内容物2g,研细，加甲醇30ml，

柱（200〜300目，5g,内径1.5cm）上，用甲醇30i 

溶解，用乙醚20ml振摇提取一次，弃去乙醚液，冰 

乙酸乙酯液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为 

和溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典 

液各1以，分别点于同一聚酰胺薄膜上，以水-乙醇 

开，取出，晾干，喷以三氯化铝试液，105°C加热2 

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同
【检查】应符合胶囊剂项下有关的各项规定 

【乙醚浸出物】取本品装量差异项下的内容物 

加乙醚适量，回流提取4小时，放冷，取乙醚液，

涤容器，洗液并入蒸发皿中，室温挥干乙醚，蒸发雎 

算，即得。

本品以干燥品计算，乙醚浸出物不得少于2.80味 

【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典 

色谱条件与系统适用性试验以十八烷基硅烷：
1）为流动相；检测波长为280mn。理论板数按丹参 

对照品溶液的制备取丹参素钠对照品适量，精 

当于丹参素0.13mg）的溶液，即得。
供试品溶液的制备取装量差异项下的本品内# 

中，加30%甲醇适量，超声处理（功率300W,频 

摇匀，用微孔滤膜（0.45啤）滤过，取续滤液，即_ 

测定法分别精密吸取对照品溶液与供试品溶^ 

本品每粒含丹参以丹参素（C9Hlf）05）计，不得 

【功能与主治】疏肝养血，理气解郁。用于苘 

不调；乳腺增生。
【用法与用量】 口服。一次4粒，一日3次； 

【注意】孕妇忌服。
【规格】每粒装0.45g （相当于饮片7.6725g） 

【贮藏】密封。

上，显相同颜色的荧光斑点。
60°C） 50ml,密塞，冷浸30分钟，滤过，滤液 

,加石油醚（30〜6CTC）制成每1ml含2mg的 

2020年版通则0502）试验，吸取上述两种溶液 

酮（9:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷 

供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，

迢声处理30分钟，滤过，滤液加在中性氧化铝 

nl洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加水20ml使 

液加乙酸乙酯振摇提取3次，每次20ml,合并 

＞杂试品溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇制成饱 

2020年版通则0502）试验，吸取上述两种溶 

乙酸乙酯-醋酸（4:2:1: 0.02）为展开剂，展 

3分钟，置紫外光灯（365mn）下检视。供试 

色的荧光斑点。
（中国药典2020年版通则0103）。

,研细，取约4g,精密称定，置索氏提取器中， 
j| 105°C干燥至恒重的蒸发皿中，用少量乙醚洗 

.移至干燥器中放置3小时，精密称定重量，计

::020年版通则0512）测定。
4合硅胶为填充剂；以甲醇-水-冰醋酸（10 : 90 : 

素峰计算应不低于3000。
密称定，加30%甲醇制成每1ml含0.15mg （相

物，研细，取约lg,精密称定，置50ml量瓶 

琳40kHz） 30分钟，放冷，加30%甲醇至刻度，
• o

各HHU，注入液相色谱仪，测定，即得。
少于 l.SOmgo

胁胀痛，乳房结节压痛，经前乳房疼痛，月经 

20天为一疗程，或遵医嘱。



国家药品监督管理局

国家药品标准修订件

药品名称
药品通用名称： 氨酚伪麻胶囊
汉语拼音名： Anfen Weima Jic
英文名： Paracetamol an〔

lonang
Pseudoephedrine Hydrochloride Capsules

剂1 胶囊剂

实施规定
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见定，制定氨酚伪麻胶囊国家药品标准。
拒日期前生产的药品可按原标准检验。其他有关 
f实施《中华人民共和国药典》2020年版有关事

标准编号 WS, -XG-022-2021

实施日期 2022年02月24日

附1牛. 氨酚伪麻胶囊药品标准

主送单位 各省、自治区、直辖市药品监督管〕里局，中央军委后勤保障部卫生局

抄送单位

各省、自治区、直辖市（食品）药 

药品仪器监督检验总站，中国食品^ 

督管理局药品审评中心，国家药品 

督管理局药品评价中心，国家药品 

注册管理司，国家药品监督管理局

检验院（所），中国人民解放军联勤保障部队 

与品检定研宄院，国家药典委员会，国家药品监 

督管理局食品药品审核査验中心，国家药品监
A督管理局信息中心，国家药品监督管理局药品 

巧品监督管理司。

备 注
请各省、自治区、直辖市药品监督 
施之日起执行本标准。

If理局及时通知辖区内有自实

_ _ _ _ _ _ _ _ _ _

批件号：XGB2021.-045

[函b21^^24[

J品注册专用良



国家药品监督管理局 

国家药品标准
ffSfXG-022-2021

氨酚伪麻用!M
Anfen Weima Ji aonang

Paracetamol and Pseudoephedrine Hydrochloride Capsules

本品含对乙酰氨基酚（c8h9no2 ）与盐酸伪麻黄确 

1+10.0%。

【处方】
对乙酰氨基酚 

盐酸伪麻黄碱

KC10H15NOHC1）均应为标示量的90.0%〜

325g
30g

莉遥 1000粒

【性状】本品内容物为白色粉末。
【鉴别】在含量测定项下记录的色谱图中，供试品溶液两主峰的保留时间应与对照品溶液 

两主峰的保留时间一致。
【检查】对氨基酣照高效液相色谱法（中国#典2020年版四部通则0512）测定。临用

新制。
供试品溶液取本品内容物适量（约相当于对乙酰氨基酚O.lg）,精密称定，置10ml量瓶 

中，加流动相适量，振摇使溶解，用流动相稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液。
对照品溶液取对氨基酚对照品适量，精密称定，加流动相溶解并定量稀释制成每1ml中 

约含10^g的溶液。
灵敏度溶液精密量取对照品溶液1ml，置lOirl量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇勾。
系统适用性溶液取供试品溶液与对照品溶液等 

色谱条件用十八烷基硅烷键合桂胶为填充剂；
（20 : 80 : 0.05），用磷酸调节pH值至6.0为流动相；
系统适用性要求系统适用性溶液色谱图中，对氨基酚峰与对乙酰氨基酚峰之间的分离度 

应符合要求。灵敏度溶液色谱图中，对氨基酚峰高的信噪比应不小于10。
测定法精密量取供试品溶液与对照品溶液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图。
限度供试品溶液色谱图中，如有与对氨基酚峰保留时间一致的色谱峰，按外标法以峰面 

积计算，含对氨基酚不得过对乙酰氨基酚标示量的0.1%。
含量均匀度盐酸伪麻黄碱取本品1粒，将内容物倾入100ml量瓶中，胶囊壳用少量流动 

相分次洗净，洗液并入量瓶中，加流动相适量，振摇使溶解，用流动相稀释至刻度，摇勾，滤 

过，精密量取续滤液5ml,置50ml量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。照含 

量测定项下的方法测定盐酸伪麻黄碱的含量，应符合：

;量混匀。
以甲醇-O.Olmol/L磷酸二氢钾溶液-三乙胺 

;检测波长为231mn;进样体积10^1。

规定（中国药典2020年版四部通则0941）

国家药品监督管理局 发布 国家药典委员会 I V 1 •、•申疋



溶出度照溶出度与释放度测定法（中国药典 

溶出条件以水900ml为溶出介质，转速为每分 

供试品溶液取溶出液适量，滤过，取续滤液 

对照品溶液取对乙酰氨基酚对照品与盐酸伪碎 

并定量稀释制成每1ml中约含对乙酰氨基酚0.36mg 

色谱条件与系统适用性要求见含量测定项下。 
测定法见含量测定项下。计算每粒中对乙酰辑 

限度均为标示量的80%，应符合规定。
其他应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国 

【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典20 
供试品溶液取本品20粒，精密称定，计算平# 

适量（约相当于对乙酰氨基酚0.325g）,置100ml量 

相稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液5ml， 
匀。
对照品溶液取对乙酰氨基酷对照品与盐酸伪 

溶解并定量稀释制成每1ml中约含对乙酰氨基酚0.3 

色谱条件见对氨基酚项下。检测波长为215ni4 

系统适用性要求理论板数按对乙酰氨基酚峰 

碱峰之间的分离度应符合要求。
测定法精密量取供试品溶液与对照品溶液， 

法以峰面积计算。
【类别】抗感冒药。
【贮藏】密闭保存。

^）20年版四部通则0931第一法）测定。
钟100转，依法操作，经30分钟时取样。

黄碱对照品各适量，精密称定，加水溶解 

与盐酸伪麻黄碱34ng的混合溶液。

基酚与盐酸伪麻黄碱的溶出量。

药典2020年版四部通则0103）。
20年版四部通则0512）测定。
装量，取内容物，混匀，研细，精密称取 

I瓦中，加流动相适量，振摇使溶解，用流动 

1 50ml量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇

麻黄碱对照品各适量，精密称定，加流动相 

!mg与盐酸伪麻黄碱30ng的混合溶液。
I o

:讨算不低于4000,对乙酰氨基酚峰与伪麻黄 

分别注入液相色谱仪，记录色谱图。按外标



•

国家药品监售

国家药品标?

7^

e管理局

隹修订件
批件号：XGB2021-046

药品名称
药品通用名称： 氨酚伪麻片（I
汉语拼音名： Anfen Weima Pi
英文名： Paracetamol an

（I）

)
an ( I )
j Pseudoephedrine Hydrochloride Tablets

剂?a 片剂

实施规定

关
实
关
行
 

有

，“
执
 

基
行
局
” 

及
执
理
>
 

彡
起
管
号
 

法
日
督

80 

理
之
监
第

管
施
品
年

品
实
药

20

药
自
家

20

^
准
国
C

据
标
照
告

根
本
参
公宜

的
事
宜

现定，修订氨酚伪麻片（i）国家药品标准。
商日期前生产的药品可按原标准检验。其他有关 
f实施《中华人民共和国药典》2020年版有关事

标准编号 WS, -(X-008)-2004Z-2021

实施曰期 2022年02月24日

附\牛 氨酚伪麻片（I ）药品标.准

主送单位 各省、自治区、直辖市药品监督管:里局，中央军委后勤保障部卫生局

抄送单位

各省、自治区、直辖市（食品）药 

药品仪器监督检验总站，中国食品 

督管理局药品审评中心，国家药品 

督管理局药品评价中心，国家药品 

注册管理司，国家药品监督管理局

名检验院（所），中国人民解放军联勤保障部队 

芍品检定研宄院，国家药典委员会，国家药品监
A督管理局食品药品审核查验中心，国家药品监
A督管理局信息中心，国家药品监督管理局药品 

两品监督管理司

备 庄
请各省、自治区、直辖市药品监督 
施之日起执行本标准。

11理局及时通知辖区内自实



国家药品监督管理局
国家药品标准

WSi-(X-008)-2004Z-2021

氨酚伪麻片(I
Anfen Weima Pian ( I )

Paracetamol and Pseudoephedrine Hydrochloride Tablets ( I )

本品含对乙酰氨基酚(C8H9N02)应为标示:t的95.0%-105.0%,含盐酸伪麻黄碱 

(C10H15NOHC1)应为标示量的90.0%〜110.0%。
【处方】

对乙酰氨基酚 500g
盐酸伪麻黄碱 30g
辅料 适量

:_000片制成
本品为白色或类白色片。
在含量测定项下记录的色谱图中，供品溶液两主峰的保留时间应与对照品溶液

【性状】
【鉴别】

两主峰的保留时间一致。
【检查】对氨基酚照高效液相色谱法(中国_典2020年版四部通则0512)测定。临用

新制。
供试品溶液取本品细粉适量(约相当于对乙酰 

加流动相适量，振摇使溶解，用流动相稀释至刻度，
对照品溶液取对氨基酿对照品适量，精密称定 

约含lO^ig的溶液
灵敏度溶液精密量取对照品溶液1ml，置10m量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇匀。

6氨基酚O.lg),精密称定，置10ml量瓶中， 
摇匀，滤过，取续滤液。
加流动相溶解并定量稀释制成每1ml中

系统适用性溶液取供试品溶液与对照品溶液等量混匀。
以甲醇-O.Olmol/L磷酸二氢钾溶液-三乙胺 

检测波长为231nm;进样体积10nl。
色谱条件用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；

(20 : 80 : 0.05)，用磷酸调节pH值至6.0为流动相
系统适用性要求系统适用性溶液色谱图中，对氨基酚峰与对乙酰氨基酚峰之间的分离度 

应符合要求。灵敏度溶液色谱图中，对氨基酚峰高的信噪比应不小于10。
测定法精密量取供试品溶液与对照品溶液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图＜
限度供试品溶液色谱图中，如有与对氨基酚蠕保留时间一致的色谱峰，按外标法以峰面 

积计算，含对氨基酚不得过对乙酰氨基酚标示量的0.1%。
含量均匀度盐酸伪麻黄碱取本品1片，置10C 

用流动相稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液5 

摇匀，作为供试品溶液.照含量测定项下的方法测洼 

药典2020年版四部通则0941)。

ml量瓶中，加流动相适量，振摇使溶解， 
ml,置50ml量瓶中，用流动相稀释至刻度， 
盐酸伪麻黄碱的含量，应符合规定(中国

国家药品监督管理局 发布 国家药典委员会 审定



溶出度照溶出度与释放度测定法（中国药典2〕20年版四部通则0931第二法）测定。
溶出条件以水900ml为溶出介质，转速为每^钟50转，依法操作，经45分钟时取样。

供试品溶液取溶出液适量，滤过，取续滤液。
对照品溶液取对乙酰氨基酚对照品与盐酸伪麻黄碱对照品各适量，精密称定，加水溶解 

并定量稀释制成每1ml中约含对乙酰氨基酚0.56mg知盐酸伪麻黄碱34ng的混合溶液。

色谱条件与系统适用性要求见含量测定项下。
测定法见含量测定项下。计算每片中对乙酰舞|基酚与盐酸伪麻黄碱的溶出量。
限度均为标示量的80%,应符合规定。
其他应符合片剂项下有关的各项规定（中国_典2020年版四部通则0101）。
【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典20M）年版四部通则0512）测定。
供试品溶液取本品20片，精密称定，研细，粉密称取细粉适量（约相当于对乙酰氨基酚 

0.5g），置100ml量瓶中，加流动相适量，振摇使溶#，用流动相稀释至刻度，摇勾，滤过，精 

密量取续滤液5ml,置50ml量瓶中，用流动相稀释i
对照品溶液取对乙醜氨基酚对照品与盐酸伪麻黄碱对照品各适量，精密称定，加流动相 

溶解并定量稀释制成每1ml中约含对乙醜氨基酌0.5xig与盐酸伪麻黄碱30ng的混合溶液。
色谱条件见对氨基酚项下。检测波长为215nix
系统适用性要求理论板数按对乙酰氨基酚峰 

碱峰之间的分离度应符合要求。
测定法精密量取供试品溶液与对照品溶液，分 

法以峰面积计算。
【类别】抗感冒药。
【贮藏】遮光、密闭保存。

算不低于4000,对乙酰氨基酚峰与伪麻黄 

别注入液相色谱仪，记录色谱图。按外标



国家药品监fi

国家药品标准修订件

药品名称
药品通用名称： 氨酚伪麻胶囊（
汉语拼音名： Anfen Weima Ji
英文名： Paracetamol an

（II）

II)
lonang ( II)
i Pseudoephedrine Hydrochloride Capsules

剂31 胶囊剂

实施规定

根据《药品管理法》及其有关3
本标准自实施之日起执行，实 

事宜参照国家药品监督管理局“关: 
宜的公告（2020年第80号）”执行（

见定，修订氨酚伪麻胶囊（ii）国家药品标准。
包日期前生产的药品可按原标准检验。其他有关
F实施《中华人民共和国药典》2020年版有关事

标准编号 WS, -(X-267)-2004Z-2021

实施日期 2022年02月24日

附 氨酚伪麻胶囊（II）药品f示准

主送单位 各省、自治区、直辖市药品监督管3里局，中央军委后勤保障部卫生局

抄送单位

各省、自治区、直辖市（食品）药 

药品仪器监督检验总站，中国食品i 
督管理局药品审评中心，国家药品il 
督管理局药品评价中心，国家药品1 
注册管理司，国家药品监督管理局1

检验院（所），中国人民解放军联勤保障部队
5品检定研宄院，国家药典委员会，国家药品监 

友督管理局食品药品审核查验中心，国家药品监 

芝督管理局信息中心，国家药品监督管理局药品
5品监督管理司

备^
请各省、自治区、直辖市药品监督1 
施之日起执行本标准。

f理局及时通知辖区内有^自实

管理局
7(

批件号：XGB2021-047



国家药品监會管理局 

国家药品标准

氨酚伪麻胶囊
Anfen Weiraa Jiaon 

Paracetamol and Pseudoephedrine Hyc

本品含对乙酰氨基酚(c8h9no2)与盐酸伪麻黄碱 

110.0%。

【处方】
对乙酰氨基酚 

盐酸伪麻黄碱 

辅料

WSf (X-267) -2004Z-2021

m
mg ( II )

Irochloride Capsules (II ) 

(CkjHuNOHCI)均应为标示量的90.0%〜

250g

15g

适量
 制成 彳000粒

【性状】本品内容物为白色颗粒。
【鉴别】在含量测定项下记录的色谱图中，供y 

两主峰的保留时间一致。
【检查】对氨基酚照高效液相色谱法（中国

新制。
供试品溶液取本品内容物适量（约相当于对乙 

中，加流动相适量，振摇使溶解，用流动相稀释至刻 

对照品溶液取对氨基酚对照品适量，精密称定 

约含long的溶液。
灵敏度溶液精密量取对照品溶液1ml，置10m 

系统适用性溶液取供试品溶液与对照品溶液等 

色谱条件用十八烷基硅烷键合桂胶为填充剂；
（20 : 80 : 0.05），用磷酸调节pH值至6.0为流动相 

系统适用性要求系统适用性溶液色谱图中，对 

应符合要求。灵敏度溶液色谱图中，对氨基酚峰高的 

测定法精密量取供试品溶液与对照品溶液，分 

限度供试品溶液色谱图中，如有与对氨基酚_
积计算，含对氨基酚不得过对乙酰氨基酚标示量的0.
含量均匀度盐酸伪麻黄碱取本品1粒，将内 

相分次洗净，洗液并入量瓶中，加流动相适量，振摇 

过，精密量取续滤液5ml,置25ml量瓶中，用流动相 

量测定项下的方法测定盐酸伪麻黄碱的含量，应符合 

国家药品监督管理局 ^

品溶液两主峰的保留时间应与对照品溶液

典2020年版四部通则0512）测定。临用

酰氨基酚O.lg）,精密称定，置10ml量瓶 

度，摇匀，滤过，取续滤液。
加流动相溶解并定量稀释制成每1ml中

量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇匀。
量混勾。
以甲醇-0.01mol/L磷酸二氢钾溶液-三乙胺 

检测波长为231nm;进样体积lOjil。 
氨基酚峰与对乙酰氨基酚峰之间的分离度 

信噪比应不小于10。
别注入液相色谱仪，记录色谱图。
保留时间一致的色谱峰，按外标法以峰面 

1%。

容物倾入100ml量瓶中，胶囊壳用少量流动 

使溶解，用流动相稀释至刻度，摇匀，滤 

释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。照含 

规定（中国药典2020年版四部通则0941）。

国家药典委员会 审定



溶出度照溶出度与释放度测定法（中国药典2（ 
溶出条件以水900ml为溶出介质，转速为每分 

供试品溶液取溶出液适量，滤过，取续滤液。 
对照品溶液取对乙酰氨基酚对照品与盐酸伪麻 

并定量稀释制成每1ml屮约含对乙酰氨基酚0.28mg 

色谱条件与系统适用性要求见含量测定项下。 
测定法见含量测定项下。计算每粒中对乙酰氨 

限度均为标示量的80%,应符合规定。
其他应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国 

【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典202 
供试品溶液取本品20粒，精密称定，计算平4 

适量（约相当于对乙酰氨基酚0.25g），置100ml量瓶 

相稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液5ml， 
匀。

对照品溶液取对乙酰氨基酚对照品与盐酸伪麻 

溶解并定量稀释制成每1ml中约含对乙酰氨基酚0.5n 

色谱条件见对氨基酚项下。检测波长为215nm 

系统适用性要求理论板数按对乙酰氨基酚峰计 

碱峰之间的分离度应符合要求。
测定法精密量取供试品溶液与对照品溶液，分 

法以峰面积计算。
【类别】解热镇痛药。
【贮藏】遮光、密闭保存。

20年版四部通则0931第一法）测定。
钟100转，依法操作，经30分钟时取样。

黄碱对照品各适量，精密称定，加水溶解 
^盐酸伪麻黄碱17飓的混合溶液。

基酸与盐酸伪麻黄碱的溶出量。

药典2020年版四部通则0103）。
0年版四部通则0512）测定。
I装量，取内容物，混匀，研细，精密称取 

中，加流动相适量，振摇使溶解，用流动 

jl25ml量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇

黄碱对照品各适量，精密称定，加流动相 

.g与盐酸伪麻黄碱30ng的混合溶液。
o

算不低于4000,对乙酰氨基酚峰与伪麻黄 

别注入液相色谱仪，记录色谱图。按外标



国家药品监奮

国家药品标准修订件

药品名称
药品通用名称： 氨酷伪麻片（n
汉语拼音名： Anfen Weiraa Pi

英文名： Paracetamol an
（II）

)
in (II)

i Pseudoephedrine Hydrochloride Tablets

剂3t 片剂

实施规定

根据《药品管理法》及其有关3
本标准自实施之日起执行，实;? 

事宜参照国家药品监督管理局“关: 
宜的公告（2020年第80号）”执行£

见定，修订氨酚伪麻片（ii）国家药品标准。
爸日期前生产的药品可按原标准检验。其他有关 
尸实施《中华人民共和国药典》2020年版有关事

标准编号 WS, -(X-380)-2003Z-2021

实施曰期 2022年02月24日

附私 氨酚伪麻片（II ）药品标准

主送单位 各省、自治区、直辖市药品监督管i|局，中央军委后勤保障部卫生局

抄送单位

各省、自治区、直辖市（食品）药il 
药品仪器监督检验总站，中国食品1 
督管理局药品审评中心，国家药品』 
督管理局药品评价中心，国家药品1 
注册管理司，国家药品监督管理局I

占检验院（所），中国人民解放军联勤保障部队
5品检定研宄院，国家药典委员会，国家药品监
S督管理局食品药品审核查验中心，国家药品监 

客督管理局信息中心，国家药品监督管理局药品 

§品监督管理司

备泊
请各省、自治区、直辖市药品监督1 
施之日起执行本标准。

随局及时脑駆自实

管理局

批件号：XGB2021-048



国家药品监曾管理局
国家药品标准

WSi-(X-380)-2003Z-2021

氨酚伪麻片
Anfen Weima Piai

ID
(II)

Paracetamol and Pseudoephedrine Hj drochloride Tablets ( II )

(C10H15NO.HC1)均应为标示量的90.0%〜本品含对乙酰氨基酚（c8h9no2）与盐酸伪麻黄碱 

110.0%。

【处方】
对乙酰氨基酚 

盐酸伪麻黄碱 

辅料

325g

30g

适量
制成

本品为白色或类白色片或薄膜衣片， 
在含量测定项下记录的色谱图中，供试

【性状】
【鉴别】

两主峰的保留时间一致。
【检查】对氨基酚

新制。
供试品溶液取本品细粉适量（约相当于对乙酰 

加流动相适量，振摇使溶解，用流动相稀释至刻度， 
对照品溶液取对氨基酚对照品适量，精密称定 

约含long的溶液
灵敏度溶液精密量取对照品溶液Imh置10m 

系统适用性溶液取供试品溶液与对照品溶液等 

色谱条件用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂； 
（20 : 80 : 0.05），用磷酸调节pH值至6.0为流动相 

系统适用性要求系统适用性溶液色谱图中，龙 

应符合要求。灵敏度溶液色谱图中，对氨基酚峰高的 

测定法精密量取供试品溶液与对照品溶液，分 

限度供试品溶液色谱图中，如有与对氨基酚峰 

积计算，含对氨基酚不得过对乙酰氨基酚标示量的0 

含量均匀度盐酸伪麻黄碱取本品1片，置10（ 
用流动相稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液 

摇匀，作为供试品溶液。照含量测定项下的方法测定 

药典2020年版四部通则0941）。
国家药品监督管理局

000片

_去包衣后显白色或类白色。
品溶液两主峰的保留时间应与对照品溶液

照高效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512）测定。临用

氨基酚O.lg）,精密称定，置10ml量瓶中， 
摇匀，滤过，取续滤液。
加流动相溶解并定量稀释制成每1ml中

量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇匀。
量混勾。
以甲醇-O.Olmol/L磷酸二氢钾溶液-三乙胺 

检测波长为231nm；进样体积10^1。 
氨基酚峰与对乙酰氨基酚峰之间的分离度 

信噪比应不小于10。
别注入液相色谱仪，记录色谱图。
保留时间一致的色谱峰，按外标法以峰面 

1%。

ml量瓶中，加流动相适量，振摇使溶解， 
:5ml，置50ml量瓶中，用流动相稀释至刻度， 
盐酸伪麻黄碱的含量，应符合规定（中国

国家药典委员会 审定



溶出度照溶出度与释放度测定法（中国药典2（ 
溶出条件以水900ml为溶出介质，转速为每分 

供试品溶液取溶出液适量，滤过，取续滤液。 
对照品溶液取对乙酰氨基酚对照品与盐酸伪麻 

并定量稀释制成每1ml中约含对乙酰氨基酚0.36mg 

色谱条件与系统适用性要求见含量测定项下。 
测定法见含量测定项下。计算每片中对乙酰氨 

限度均为标示量的80%，应符合规定。
其他应符合片剂项下有关的各项规定（中国药 

【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典20ii 
供试品溶液取本品20片，精密称定，研细，賴 

0.325g），置100ml量瓶中，加流动相适量，振摇使浮' 

精密量取续滤液5ml,置50ml量瓶中，用流动相稀奉;- 
对照品溶液取对乙酰氨基酚对照品与盐酸伪麻 

溶解并定量稀释制成每1ml中约含对乙酰氨基酚0.32 

色谱条件见对氨基酚项下。检测波长为215nm 

系统适用性要求理论板数按对乙酰氨基酿峰计 

碱峰之间的分离度应符合要求。
测定法精密量取供试品溶液与对照品溶液，分 

法以峰面积计算。
【类别】感冒对症治疗药。
【贮藏】遮光、密闭保存。

120年版四部通则0931第二法）测定。 
钟50转，依法操作，经45分钟时取样。

黄碱对照品各适量，精密称定，加水溶解 

与盐酸伪麻黄碱34ng的混合溶液。

基酚与盐酸伪麻黄碱的溶出量。

典2020年版四部通则0101）。
0年版四部通则0512）测定。
密称取细粉适量（约相当于对乙酰氨基酚 

:解，用流动相稀释至刻度，摇匀，滤过， 
至刻度，摇匀。
黄碱对照品各适量，精密称定，加流动相 

mg与盐酸伪麻黄碱30ng的混合溶液。

算不低于4000,对乙酰氨基酚峰与伪麻黄

别注入液相色谱仪，记录色谱图。按外标
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国家药品监督

国家药品标7

7 士
f管理局

隹修订件
批件号：XGB2021-049

药品名称
药品通用名称： 氨麻苯美分散片
汉语拼音名： An Ma Ben Mei

英文名： Paracetamol, I’
Diphenhydramir 
Hydrobromide [

Fensanpian

seudoephedrine Hydrochloride, 
e Hydrochloride and Dextromethorphan 
ispersible Tablets

剂 型 片剂

实施规定

关
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据
标
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告

根
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参
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的
事
宜

规定，修订氨麻苯美分散片国家药品标准。
施日期前生产的药品可按原标准检验。其他有关 
子实施《中华人民共和国药典》2020年版有关事
0

标准编号 WS, -(X-026)-2007Z-2021

实施日期 2022年02月24日

附件_ 氨麻苯美分散片药品标准

主送单位 各省、自治区、直辖市药品监督管 里局，中央军委后勤保障部卫生局

抄送单位

各省、自治区、直辖市（食品）药 

药品仪器监督检验总站，中国食品 

督管理局药品审评中心，国家药品 

督管理局药品评价中心，国家药品 

注册管理司，国家药品监督管理局

品检验院（所），中国人民解放军联勤保障部队 

薄品检定研宄院，国家药典委员会，国家药品监 

监督管理局食品药品审核查验中心，国家药品监 

监督管理局信息中心，国家药品监督管理局药品 

芮品监督管理司。

备 注
请各省、自治区、直辖市药品监督 
施之日起执行本标准。

< f理局及时通知辖区内，自实

.



国家药品监督管理局 

国家药品标准
WSi-(X-026)-2007Z-2021

氨麻苯美分散片
An Ma Ben Mei Fe 

Paracetamol, Pseudoephedrine Hydrochloride,

nsanpian

Diphenhydramine Hydrochloride and

Dextromethorphan Hydrobromi ie Dispersible Tablets

本品含对乙酰氨基酚（C8H9N02）应为标示:歐的95.0%-105.0%,含盐酸伪麻黄碱 

（CioH15NO-HC1）＞盐酸苯海拉明（C17H21NO.HCl）与溴酸右美沙芬（按QsHaNOHBr计）均应

为标示量的90.0%"〜110.0%。

【处方】
对乙酰氨基酚 325g

盐酸伪麻黄碱 30g

盐酸苯海拉明 25g

氢溴酸右美沙芬 15g （按无水物计）
辅料 适量
一制成 •000片

【性状】本品为白色片＜
【鉴别】（1）在含量测定对乙酰氨基酚项下录的色谱图中，供试品溶液主峰的保留时

间应与对照品溶液主峰的保留时间一致=
（2）在含量测定盐酸伪麻黄碱、盐酸苯海拉明句氢溴酸右美沙芬项下记录的色谱图中’供 

试品溶液三主峰的保留时间应分别与对照品溶液中三主峰的保留时间一致。
【检查】对氨基酚照高效液相色谱法（中国_典2020年版四部通则0512）测定。临用

新制。
溶剂10%甲醇溶液。
供试品溶液取本品细粉适量（约相当于对乙酰；

加溶剂适量，振摇使溶解，用溶剂稀释至刻度，摇句 

对照品溶液取对氨基酚对照品适量，精密称定 

含10|ig的溶液。

灵敏度溶液精密量取对照品溶液lm］，置10m!
色谱条件用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；

10）为流动相；检测波长为232mn;进样体积20叫。
系统适用性要求理论板数按对氨基酚峰计算 

离度应符合耍求。灵敏度溶液色谱图中，对氨基酌

t氨基酚0.5g），精密称定，置50ml量瓶中， 
，滤过，取续滤液。
，加溶剂溶解并定量稀释制成每1ml中约

量瓶中，用溶剂稀释至刻度，摇匀。
以0.05mol/L磷酸二氢钾溶液-甲醇（90 :

:低于2000,对氨基酚峰与相邻峰之间的分 

丨髙的倍噪比应不小于10。

国家药品监督管理局 发布 国家药典委员会



测定法精密量取供试品溶液与对照品溶液，； 

限度供试品溶液色谱图中，如有与对氨基酚峰 

积计算，含对氨基酚不得过对乙酰氨基酚标示量的0 

含量均匀度盐酸伪麻黄碱、盐酸苯海拉明与皇 

中，加0.1%磷酸溶液适量，振摇使溶解，用0.1%磷 

作为供试品溶液。照含量测定盐酸伪麻黄碱、盐酸苯 

量，应符合规定（中国药典2020年版四部通则0941） 
溶出度照溶出度与释放度测定法（中国药典2 

溶出条件以磷酸盐缓冲液（pH5.8） WOml为碑 

经15分钟时取样。
对乙酰氨基酚 

供试品溶液取溶出液适量，滤过，精密量取续 

度，摇匀。
对照品溶液、色谱条件与系统适用性要求见含 

测定法见含量测定对乙酰氨基酚项下。计算每 

限度为标示量的80%，应符合规定。
盐酸伪麻黄碱、盐酸苯海拉明与氢溴酸右美沙芬 

供试品溶液取溶出液适量，滤过，取续滤液。 
对照品溶液取盐酸伪麻黄碱对照品、盐酸苯灌 

量，精密称定，加溶出介质适量，超声使溶解，用箱 

麻黄碱30吨、盐酸苯海拉明25jig与氢溴酸右美沙芬 

色谱条件与系统适用性要求见含量测定盐酸仿 

项下。
测定法见含量测定盐酸伪麻黄碱、.盐酸苯海拐 

酸伪麻黄碱、盐酸苯海拉明与氢溴酸右美沙芬的溶吐 

限度均为标示量的80%,应符合规定。
其他应符合片剂项下有关的各项规定（中国药 

【含量测定】对乙酰氨基酚照高效液相色谱_ 

定。

供试品溶液取本品20片，精密称定，研细， 
0.4g），加流动相溶解并定量稀释制成每1ml中约含 

液。

对照品溶液取对乙酰氨基酚对照品适量，精密 

中约含20ng的溶液。
色谱条件用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂； 

（25:5:1）为流动相；检测波长为245nm;进样体积 

系统适用性要求理论板数按对乙酰氨基酚峰i_ 
测定法精密量取供试品溶液与对照品溶液，

法以峰面积计算。

别注入液相色谱仪，记录色谱图。
:保留时间一致的色谱峰，按外标法以峰面 

1%。

溴酸右美沙芬取本品1片，置100ml量瓶 

:溶液稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液 

海拉明与氢溴酸右美沙芬下的方法测定含

,）20年版四部通则0931第二法）测定。
出介质，转速为每分钟50转，依法操作，

滤液1ml,置20ml量瓶中，用水稀释至刻

量测定对乙酰氨基酚项下。
片中对乙酰氨基酚的溶出量。

拉明对照品与氢溴酸右美沙芬对照品各适 

出介质定量稀释制成每1ml中约含盐酸伪 

16ng的混合溶液。
麻黄碱、盐酸苯海拉明与氢溴酸右美沙芬

明与氢溴酸右美沙芬项下。计算每片中盐 

量。

典2020年版四部通则0101）。
（中国药典2020年版四部通则0512）测

密称取细粉适量（约相当于对乙酰氨基酚 

对乙酰氨基酚20吗的溶液，滤过，取续滤

.你定，加流动相溶解并定量稀释制成每1ml

以0.05mol/L磷酸二氢钾溶液-乙腈-甲醇

算不低于3000。

.别注入液相色谱仪，记录色谱图。按外标



盐酸伪麻黄碱、盐酸苯海拉明与氢溴酸右美沙芬 

四部通则0512）测定。
溶剂0.1%磷酸溶液。
供试品溶液精密称取含量测定对乙酰氨基酚 

30mg），置100ml量瓶中，加溶剂适量，振摇使溶解 

滤液。
对照品溶液取盐酸伪麻黄碱对照品、盐酸苯海 

量，精密称定，加溶剂适量，超声使溶解，用溶剂定量稀 

盐酸苯海拉明0.25mg与氢溴酸右美沙芬0.16mg的混
色谱条件用苯基硅烷键合硅胶为填充剂（Agi 

5m,或效能相当的色谱柱）；以磷酸盐缓冲液（每 

3g，十二焼基硫酸钠9g和憐酸1ml）为流动相A， 
氢钾3.4g,盐酸三乙胺3g,十二烷基硫酸钠1.5g和+ 

脱；柱温为4（TC;检测波长为214nm;进样体积10p

照高效液相色谱法（中国药典2020年版

顶下的细粉适量（约相当于盐酸伪麻黄碱 

,用溶剂稀释至刻度，摇匀，滤过，取续

拉明对照品与氢溴酸右美沙芬对照品各适 

释制成每1ml中约含盐酸伪麻黄碱0.3mg、 

合溶液。
lent ZORBAX SB Phenyl，4.6mmx250mm, 

]000ml中含磷酸二氢钾3.4g,盐酸三乙胺 
士甲醇-水（60:40）（每1000ml中含磷酸二 

酸1ml）为流动相B，按下表进行梯度洗 

h

时间 流动相A （%） 流动相B （%）
0 100 0

11 100 0

15 0 100

32 0 100

35 100 0

40 100 0

系统适用性要求理论板数按氢溴酸右美沙芬峰 

峰之间、苯海拉明峰与右美沙芬峰之间的分离度均应 

测定法精密量取供试品溶液与对照品溶液，分 

法以峰面积计算，并将氢溴酸右美沙芬的结果乘以0 

【类别】抗感冒药。
【!£藏】遮光、密闭，在干燥处保存。
曾用名：氨麻美明分散片

计算不低于3000,伪麻黄碱峰与相邻辅料 

符合要求。
别注入液相色谱仪，记录色谱图。按外标 

9513。
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国家药品标｝
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f管理局

隹修订件
批件号：XGB2021-050

药品名称
药品通用名称：穿龙薯蓣皂苷 

汉语拼音名： Chuanlongshuyuz

英文名： Dioscornin
aogan

剂1a ——

实施规定

根据《药品管理法》及有关规: 
家药品b准。
本标准自实施之日起执行，同f 

品可按原标准检验。其他有关事宜彳 
《中华人民共和国药典》有关事宜f

g，修订穿龙薯蓣皂苷（曾用名：薯蓣皂苷）国

品种原标准同时停止使用，实施日期前生产的药 
参照国家药品监督管理局“关于实施2020年版 

勺公告（2020年第80号）”执行。

标准编号 WS-10001-(HD-0490)-2002-2021

实施日期 2022年02月24日

附件. 穿龙薯蓣皂苷药品标准•

主送单位 各省、自治区、直辖市药品监督管3里局，中央军委后勤保障部卫生局

抄送单位

各省、自治区、直辖市（食品）药;! 

药品仪器监督检验总站，中国食品1 
督管理局药品审评中心，国家药品1 
督管理局药品评价中心，国家药品i 
注册管理司，国家药品监督管理局1

检验院（所），中国人民解放军联勤保障部队
5品检定研宄院，国家药典委员会，国家药品监
S督管理局食品药品审核查验中心，国家药品监 

£督管理局信息中心，国家药品监督管理局药品 

§品监督管理司。

备f£
请各省、自治区、直辖市药品监督4 
施之日起执行本标准。
【曾用名】薯蓣皂苷

f理局及时通知辖区内有^品生^业，自实

\mM/



国家药品监督管理局 

国家药品标准
WS-10001-（HD-0490）-2002-2021

穿龙薯蓣+苷
Chuanlongshuyuzaogan

Dioscomi ti

本品为薯蕷科植物穿龙薯裁iDioscorea nipponica Makino）根茎（穿山龙）的提取物。 

按无水物计算，含穿山龙水溶性总皂苷不得少于4（山％。
【性状】本品为棕色粉末或颗粒；味微甜而苦，易吸湿 

本品在水中易溶，在稀醇中溶解，在乙醚中不溶 

【鉴别】（1）取本品O.lg,置具塞试管中，加 

稳定的泡沫。
（2） 取本品0.2g，加水3ml,置水浴上加热溶解，加乙醇7ml,再置水浴上加热2分钟， 

放冷，滤过，取滤液0.5ml，蒸干，加冰醋酸0.5mr溶解，再加醋酐0.5ml与硫酸1ml，置水 

浴上加热，溶液由棕色渐变为红棕色。

（3） 照薄层色谱法（中国药典2020年版四部 

供试品溶液取本品0.5g，加水3ml,置水浴上

2分钟，放冷，滤过，取滤液2ml,蒸干，加甲醇］

］水10ml溶解，用力振摇1分钟，应产生

il则0502）试验。

加热溶解，加乙醇7ml，再置水浴上加热 

ml溶解，滤过，取滤液。

对照品溶液取穿山龙对照药材0.5g，加70%乙醇10ml，超声处理30分钟，滤过，取滤 

液5ml置水浴上蒸干，加甲醇1ml溶解，滤过，取滤液。
色谱条件采用硅胶G薄层板，以甲苯-醋酸乙酯-正丁醇-甲酸-水（4:6:1:0_5:0.25）为展

开剂＜
司一薄层板上，展开，晾干，喷以新配制测定法吸取上述两种溶液各20^1,分别点于 

的5%香草醛硫酸溶液。
结果判定供试品溶液所显主斑点的位置和颜色应与对照品溶液的主斑点一致 

【检查】水分取本品，照水分测定法（中国药典2020年版四部通则0832第一法1）测

定，含水分不得过5.0%。

重金属取本品mg，置坩埚中，缓缓炽灼至完 

年版四部通则0821第二法），含重金属不得过百万 

砷盐取本品0.40g,置坩埚中，缓缓炽灼至完

全炭化，放冷，依法检查（中国药典2020 

分之二十。
全灰化，放冷，加稀盐酸4ml，微热使溶

解，滤过，取滤液，依法检查（中国药典2020年版四部M则0822第一法），应符合规定（0.0005%）。 

国家药品监督管理局 国家药典委员会 审定



【含量测定】精密称取本品2.5g，置100ml量 

再加乙醇50ml，继续加热2分钟，放冷，用乙醇稀 

10ml,照柱色谱法（中国药典2020年版四部通则Of 

化铝10g,柱内径约20mm,粒度100-200目），用 

流速为每分钟1.5ml,收集洗脱液，置水浴上蒸干， 
燥至恒重的称量瓶中，再用甲醇15ml，分四次洗齒 

上蒸干，1051：干燥3小时，精密称定，计算。

【类别】降脂类及抗心肌缺血药。
【贮藏】密封，在干燥处保存。
【制剂】穿龙薯蓣皂苷片 

曾用名：薯蕷皂苷

瓶中，加水30ml,置水浴上加热20分钟， 

释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液 

11），加于己处理好的中性氧化铝柱上（氧 

甲醇和水（1:1）的混合溶液100ml洗脱， 

放冷，用甲醇3ml溶解，过滤至105°C干 

容器和滤纸，洗液并于称量瓶中，置水浴



国家药品监督管理局

国家药品标准修订件

7/

批件号：XGB2021-051

药品名称
药品通用名称：穿龙薯蓣皂苷片 

汉语拼音名： Chuanlongshuyuz
英文名： Dioscornin Tabl

togan Pi an
ts

剂型 片剂

实施规定

根据《药品管理法》及有关规: 
片）国家药品标准。
本标准自实施之日起执行，同I 

品可按原标准检验。其他有关事宜_ 
《中华人民共和国药典》有关事宜［

E,修订穿龙薯蓣皂苷片（曾用名：薯蓣皂苷

种原标准同时停止使用，实施日期前生产的药 
參照国家药品监督管理局“关于实施2020年版 
勺公告（2020年第80号）”执行。

标准编号 WS, -XG-012-2000-2021

实施曰期 2022年02月24日

附件 穿龙薯蓣皂苷片药品标准

主送单位 各省、自治区、直辖市药品监督管3里局，中央军委后勤保障部卫生局

抄送单位

各省、自治区、直辖市（食品）药•: 

药品仪器监督检验总站，中国食品i 
督管理局药品审评中心，国家药品1 
督管理局药品评价中心，国家药品1 
注册管理司，国家药品监督管理局】

检验院（所），中国人民解放军联勤保障部队
5品检定研宄院，国家药典委员会，国家药品监
S督管理局食品药品审核查验中心，国家药品监
S督管理局信息中心，国家药品监督管理局药品
5品监督管理司。

备注
请各省、自治区、直辖市药品监督^ 
施之日起执行本标准。
【曾用名】薯蓣皂苷片

f理局及时通知辖区内自实

l® rT



国家药品监螫管理局
国家药品标准

WSi-XG-012-2000-2021

穿龙薯蓣皂苷片
Chuanlongshuyuzaogan Pian

Dioscornin Ta Diets

本品含穿山龙水溶性总阜苷应为标示量的90.0%〜120.0%。

【性状】本品为薄膜衣片，除去薄膜衣显棕色，味微甜而苦。
【鉴别】（1）取本品1片（80mg规格）或2片（40mg规格），除去薄膜衣，加水3ml，

热2分钟，放冷，滤过，取滤液0.5ml， 

庶酸1ml,置水浴上加热，溶液由棕色渐
置水浴上加热溶解，加入乙醇7ml，再置水浴上加 

蒸干，加入冰醋酸0.5ml,混匀，再加醋酐0.5ml，

变为红榇色。

（2）照薄层色谱法（中国药典2020年版四部 

供试品溶液取本品2片（80mg规格）或4片 

置水浴上加热溶解，加乙醇7ml,再置水浴上加热：

加甲醇1ml溶解，滤过，取滤液。
对照品溶液取穿山龙对照药材0.5g,加70%乙醇10ml，超声处理30分钟，滤过’取

滤液5ml置水浴上蒸干，加甲醇Imr溶解，滤过，

色谱条件采用硅胶G薄层板，以甲苯-醋酸乙 

开剂。
测定法吸取上述两种溶液各20（x1，分别点于同一薄层板上，展开，晾干，喷以新配制 

的5%香草醛硫酸溶液。
结果判定供试品溶液所显主斑点的位置和颜+应与对照品溶液的主斑点一致 

【检查】应符合片剂项下有关的各项规定（中
【含量测定】取本品10片（80mg规格）或20片（40mg规格），除去薄膜衣，精密称

定，研细，精密称取适量（约相当于穿山龙总皂苷 

置水浴上加热20分钟，再加乙醇50ml,继续加热
匀，滤过，精密量取续滤液20ml，照柱色谱法（中国药典2020年版四部通则0511），加于

已处理好的中性氧化铝柱上（10g氧化铝，柱内径 

水（1 : 1）混合溶液100ml洗脱，流速为每分钟1.5

通则0502）试验。

（40mg规格），除去薄膜衣，加水3ml， 

分钟，放冷，滤过，取滤液2ml，蒸干，

取滤液。
醒-正丁醇-甲酸-水（4:6:1:0.5:0.25）为展

国药典2020年版四部通则0101）。

400mg） ＞置100ml量瓶中，加水30ml， 

2分钟，放冷，用乙醇稀释至刻度，摇

约20mm,粒度100〜200月），用甲醇- 

ml,收集洗脱液，置水浴上蒸干，放冷，

用甲醇3ml溶解，过滤至105°C干燥至恒重的称量瓶中，再用甲醇15ml分四次洗绦容器和

国家药品监督管理局 发布 国家药典委员会 审定



滤纸，洗液并于称量瓶中，置水浴上蒸干，105°C烘: 

含穿山龙水溶性总皂苷的量。
【类别】降脂类及抗心肌缺血药。
【规格】(1) 40mg (2) 80mg 

【贮藏】密封，在干燥处保存。
曾用名：薯領皂苷片

烤3小时，精密称定重量，计算出每片


