
批件号： 2022B007

国家药品监督管理局

国家药晶标准补充颁布件

药品名称
药品通用名称： 
汉语拼音名： 
英文/拉丁名：

复
Fu
Co

方脑肽节苷脂注射液
fang Naotai jieganzhi Zhusheye

upound Porcine Cerebroside and Ganglioside Injection

剂型 注射剂 规格 (1) 2ml (2) 5ml (3) 10ml

原批件号 XGB2020-022

生产企业 相关生产企业

原标准编号 WS-10001- (HD-083L) -2002-2020

更正内容

批件 “XGB2020-022 

由 “WS-10001- (HD 

2020” 。

^及其附件“复方脑肽节苷脂注射液药品标准”中标准编号, 

f0831) -2002-2020” 改为 “WS-10001- (HD-1536) -2005-

审批结论

经审查，同意以补充 

注射液药品标准”
颁布件形式更正颁布件XGB2020-022及其附件“复方脑肽节苷脂 
中相关内容。

附件

主送 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

备注

各省、自治区、直讀市药品检验院(所)，中国人民解放军联勤保障部队药品仪器 

监督检验总站，中国食品药品检定研宄院，国家药典委员会，国家药品监督管理局 

药品审评中心，国家药品监督管理局食品药品审核查验中心，国家药品监督管理局 

药品评价中心，国家药品监督管理局信息中心，国家药品监督管理局药品注册管理 

司，国家药品监督療理局药品监督管理司

请各省、自治区、］［辖市药品监督管理局及时通知辖

-



国家药品监督管理局

国家药品标准修订件
批件号：XGB2022-031

药品名称
药品通用名称：盐酸甲氧那明 

汉语拼音名： Yaisuan Jiayangnaming

英文名：.. Methoxyphenamine Hydrochloride

剂型 原料药

实施规定

标准编号

实施曰期

根据《药品管理法》 
施之日起执行，同品 
验。其他有关事宜参 
2020年版有关事宜的

及其有关规定，修订盐酸甲氧那明国家药品标准。本标准自实 

种原标准同时停止使用，实施日期前生产的药品可按原标准检 
照国家药品监督管理局“关于实施《中华人民共和国药典》
公告（2020年第80号）”执行。

WS-10001- (HD-0458) -2002-2022

2022年10月18日

附件 盐酸甲氧那明药品标准

主送单位 各省、自治区、直_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 

监督检验总站，中国 

药品审评中心，国家 

药品评价中心，国家 

司，国家药品监督管

市药品检验院（所），中国人民解放军联勤保障部队药品仪器 

食品药品检定研究院，国家药典委员会，国豕药品监督官理局 

药品监督管理局食品药品审核查验中心，国寧药品监督管理局 

药品监督管理局信息中心，国家药品监督管理局药品注册管理 

理局药品监督管理司

备注 Sf言feUlfe蠢辖市药品监督管理局及时通知辖区内 企业，自实

m2022^04；

纖册



国家_品监督管理局 

国家药品标准
WS-10001- （HD-0458） -2002-2022

Yan

盐酸甲氧那明
suan Jiayangnaming

Methoxyphenamine Hydrochloride

CH
.HC1

CiiH17NO.HCI 215.72

本品为2-甲氧基二甲基苯乙胺盐酸盐。按干燥品计算，含CnHuNOHCI不得少于 

98.5%。
【性状】本品为白色结晶或结晶性粉末；无臭，味苦。

本品在水中极易溶解，在乙醇中易溶，在乙醚中几乎不溶。

熔点本品的熔点（中国药典MM年版四部通则OH2）为12S〜IWC。
【鉴别】（1）取本品约Img,置白瓷板上，加硫酸甲醛溶液（取硫酸3ml，加甲酸 

溶液2滴，混匀）3滴，即显深红色，放置后渐变成暗棕色。
（2） 取本品约0.2g，加水20mr溶解后，取10ml,加fi典试液O.Sml，即生成掠色沉淀；

另取10ml，加碘化汞钾试液0.5ml，即生成乳白色沉淀。
（3） 取本品适量，加甲醇溶解并稀释制成每1ml中约含Mug的溶液，照紫外-可见分 

光光度法（中国药典2020年版四部通则0401）测定，在272nm与278nm的波长处有最大 

吸收。
（4） 本品的红外光吸收图谱应与对照品的图谱一致（中国药典2020年版四部通则

0402）。

（5）本品的水溶液显氯化物鉴别（1）的反应C中国药典2020年版四部通则0301） =
加水20ml溶解后，依法测定（中国药典2020年版F!部【检查】酸度取本品l.Og， 

通则0631）, pH值应为5.0…6.5。 
有关物质照高效液相色谱法 

溶剂二氯甲烷-甲醇-水（10 :

国家药品监督管理局 芦布

（中国药典2020年版四部通则0S12）测定。
_  …..一 . . 60 : 30）
供试品溶液取本品适量，加溶剂溶解并稀释制成每1ml中约含2.5mg的溶液。、
对照溶液精密量取供试品溶液适量，用溶剂定量稀释制成每1ml中约含2.5呢的溶液《

国家药典委员会 审定



系统适用性溶液取盐酸甲氧那明与杂质I对照品各适量，加溶剂溶解并稀释制成每 

1ml中分别约含2.5mg与2.5昭的混合溶液。
灵敏度溶液精密量取对照溶液适量，用溶剂定量稀释制成每1ml中约含1.25ng的溶 

液。

色谱条件用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以二氯甲烷-甲醇-水-二乙胺（10 : 60 

: 30 : 0.25）为流动相；检测波长为272nm;进样体积20nl。

系统适用性要求系统适用性溶液色谱图中，杂质I峰与甲氧那明峰之间的分离度应不 

小于4.0。灵敏度溶液色谱图中，主峰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溶液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图至主成分 

峰保留时间的3倍。
限度供试品溶液色谱图中如有杂质峰，杂质I峰面积不得大于对照溶液主峰面积的 

1.5倍（0.15%），其他单个杂质峰面积不得大于对照溶液主峰面积（0.1%）,各杂质峰面积的 

和不得大于对照溶液主峰面积的5倍（0.5%）,小于灵敏度溶液主峰面积的峰忽略不计。
残留溶剂取本品，依法检查（中国药典2020年版四部通则0861），应符合规定。
干燥失重取本品，在SCTC干燥至恒重，减失重量不得过0.5% （中国药典2020年版 

四部通则0831）。
炽灼残渣取本品，依法检查（中国药典2020年版四部通则0841）,遗留残渣不得过

0.1%。
重金属取本品l.Og,加醋酸盐缓冲液（pH3.5）2ml与水适量使成25ml,依法检查（中 

国药典2020年版四部通则0821第一法），含重金属不得过百万分之二十。

砷盐取本品1.34g,加水23ml溶解后，加盐酸5ml,依法检查（中国药典2020年版 

四部通则0822第二法），应符合规定（0.00015%）。

【含量测定】取本品约0.15g,精密称定，加冰醋酸30ml使溶解，加醋酐30ml，照电 

位滴定法（中国药典初扣年版四部通则0701）,用高氯酸滴定液（0.1mol/L）滴定，并将 

滴定的结果用空白试验校正。每1ml高氯酸滴定液（0.1mol/L）相当于21.57mg的 

CiiH17NO»HCI<,

【类别】A肾上腺素受体激动药。
【贮藏】遮光，密封保存。
【制剂】盐酸甲氧那明片

附:

杂质I

HC1

1-（2-甲氧基苯基）丙烷-2胺盐酸盐
C10H16CINO 201.69



国薄

> 国家彥
《药品监督管理局

5品标准修订件
批件号：XGB2022-032

药品名称
药品通用名称：硫 

汉语拼音名： Li 

英文名： ..Sa

骏沙丁胺醇口崩片
isuan Shading' anchun Koubengpian

Ibutamol Sulfate Orally Disintegrating Tablets

剂型 片剂

实施规定

根据《药品管理法》 
醇口腔崩解片）国家_ 
使用，实施日期前# 
理局“关于实施《4 
号）”执行。

及其有关规定，修订硫酸沙丁胺醇口崩片（曾用名：硫酸沙丁胺 
苟品标准。本标准自实施之日起执行，同品种原标准同时停止 
:产的药品可按原标准检验。其他有关事宜参照国家药品监督管 
■华人民共和国药典》2020年版有关事宜的公告（2020年第80

标准编号 WS, - (X-096) -20 L2Z-2022

实施曰期 2022年10月18曰

附件 硫酸沙丁胺醇口崩片'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 

监督检验总站，中_ 

药品审评中心，国豸 

药品评价中心，国豸 

司，国家药品监督管

市药品检验院（所），中国人民解放军联勤保障部队药品仪器 

食品药品检定研宄院，国家药典委员会，国家药品监督管理局 

药品监督管理局食品药品审核查验中心，国家药品监督管理局 

药品监督管理局信息中心，国家药品监督管理局药品注册管理 

理局药品监督管理司。

备注
请各省、自治区、I 
方畜之曰起执行本|示准辖市药品监督管理局及时通知辖区业，自实

^n)



国家药品监督管理局
国家药品标准

WSi- (X-096) -2012Z-2022

_酸沙丁胺醇口崩片
Liusuan !5hading, anchun Koubengpian

Salbutamol S ulfate Orally Disintegrating Tablets

本品含硫酸沙丁胺醇按沙丁胺醇（C13H21N03）计，应为标示量的90.0%~110.0%o
【性状】本品为白色或类白色片=

色谱图中，供试品溶液主峰的保留时间应与对照品溶液主

【鉴别】（1）取本品细粉适量（约相当于沙丁胺醇10mg）,加水5ml使硫酸沙丁胺醇 
溶解，滤过，滤液滴加三氯化铁^液2滴，振摇，溶液显紫色；加碳酸氢钠试液即生成橙黄 

色浑独。
（2） 在含量测定项下记录的1 

峰的保留时间一致。
（3） 取本品细粉适量，加0.1r|iol/L盐酸溶液溶解并稀释制成每1ml中约含沙丁胺醇66呢 

的溶液，滤过，取续滤液，照紫外-可见分光光度法（中国药典2020年版四部通则0401） 
测定，在276nm的波长处有最大吸收。

（4） 本品的水溶液显硫酸却的鉴别反应（中国药典2020年版四部通则0301）。
【检查】有关物质照高效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512）测定。 
供试品溶液取本品细粉适量，加流动相A溶解并稀释制成每1ml中约含沙丁胺醇

0.8mg的溶液，以每分钟10000转离心5分钟，取上清液滤过，取续滤液。
，溶液1ml,置100ml量瓶中，用流动相A稀释至刻度，摇

匀。

对照溶液精密量取供试品

灵敏度溶液精密量取对照

以磷酸二氢钠的三乙胺溶液（取磷 

酸调节pH值至3.0,用0.05% 

下表进行线性梯度洗脱；柱温30

溶液1ml，置20ml量瓶中，用流动相A稀释至刻度，摇勾。

系统适用性溶液取硫酸時布他林与硫酸沙丁胺醇适量，加流动相A溶解并稀释制成 

每1ml中各约含0.2mg的溶液。

色谱条件用辛基桂烧键合桂胶为填充剂（4.6mmx250mm，5nm或效能相当的色谱柱）；

酸二氢钠3.45g，加0.05%三乙胺溶液900ml溶解，用稀磷 
t胺溶液稀释至1000 ml）为流动相A,甲醇为流动相B,按 

°C,检测波长为273nm;进样体积20山。

国家药品监督管理局 发布 国家药典委员会 审定



时间（分钟） 流动相A （%） 流动相B （%）
0 95 5

5 95 5

25 75 25

40 35 65

40.1 95 5

50 95 5

系统适用性要求系统适用性溶液色谱图中，沙丁胺醇峰保留时间约为15分钟，沙丁 

胺醇峰与特布他林峰之间的分离度应符合要求；灵敏度溶液色谱图中，主峰峰高的信噪比应 

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杂质峰，单个杂质峰面积不得大于对照溶液主峰面积的 

0.5倍（0.5%）,各杂质峰面积的和不得大于对照溶液主峰面积的2倍（2.0%），小于灵敏度 

溶液主峰面积的峰忽略不计。
含量均匀度取本品1片，置10ml （0.5mg规格）或25ml （2mg规格）量瓶中，加流 

动相适量，振摇使硫酸沙丁胺醇溶解，用流动相稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液作为供 

试品溶液。照含量测定项下的方法测定含量，应符合规定（中国药典2020年版四部通则0941）o 
其他应符合片剂项下有关的各项规定（中国药典2020年版四部通则0101）。
【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典2020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，精密称取适量（约相当于沙丁胺醇4mg），

置50ml量瓶中，加流动相适量，振摇使硫酸沙丁胺醇溶解，用流动相稀释至刻度，摇匀， 

滤过，取续滤液。

对照品溶液取硫酸沙丁胺醇对照品适量，精密称定，加流动相溶解并定量稀释制成每
1ml中约含96ng的溶液。
色谱条件用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂，以0.08mol/L磷酸二氢钠溶液（用磷酸 

调节pH值至3_10土0.05）-甲醇（85:15）为流动相；检测波长276nm;进样体积20卟

系统适用性要求理论板数按沙丁胺醇峰计算不低于3000,沙丁胺醇峰与相邻杂质峰 

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，分别注入液相色谱仪，记录色谱图，按外 

标法以峰面积计算，结果乘以0.8299。
【类别】同硫酸沙丁胺醇。
【规格】按 C13H21N03计（1） 0.5mg （2） 2mg
【贮藏】遮光，密封，在阴凉干燥处保存。
曾用名：硫酸沙丁胺醇口腔崩解片



1_药品监督管理局

国家药品标准（修订）颁布件
批件号：ZGB2022-1

药品名称
中文名称： 小_;
汉语拼音： Xia
英文名：

L清热利肺口服液
o' er Qingre Lifei Koufuye

剂型 合剂 标准依据 国家药品标准

原标准号
WS3 -599(2-119)-20

-2015

12 (Z)
摯. 审定单位 国家药典委员会

修订与结论
根据《药品管理法》 
准。

及其有关规定，经审查，同意修订小儿清热利肺口服液药品标

实施规定

本标准自颁布之曰起 
标准生产的药品应按 
生产该药品，并按照
请各省、自治区、直 
施之日起执行修订后

6个月内，生产企业按原标准生产的药品仍按原标准检验，按本 
本标准检验。自本标准实施之日起，生产企业必须按照本标准 
本标准检验，原标准同时停止使用。
辖市药品监督管理局及时通知辖区内有关药品生产企业，自实 
的国家药品标准。

标准编号
WS3 -599(2-119)-20

-2022

12⑵ 实施日期 2022年10月22日

附件 小儿清热利肺口服液药品标准

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 

监督检验总站，中国 

药品审评中心，国家 

药品评价中心，国家 

司，国家药品监督管

市药品检验院（所），中国人民解放军联勤保障部队药品仪器 

食品药品检定研究院，国家药典委员会，国家药品监督管理局 

药品监督管理局食品药品审核查验中心，国家药品监督管理局 

药品监督管理局信息中心，国家药品监督管理局药品注册管理 

理局药品监督管理司

备注
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国象药品监督管理局
国家药品标准

小儿清热利肺口服液
Xiao’er Qingre Lifei Koufuye

【处方】 金银花165g 

麻黄99g 

射干165g

炒葶苈子165g

【制法】 以上十一味，金银

1.25

试.

收集重蒸馏液150ml,加0.6ml聚山 

滤过，合并滤液，静置，取上清液， 
二次，每次1小时，滤过，合并滤 

60%,静置，滤过，滤液回收乙醇 

合并，浓缩至相对密度为1.15 

时，滤过，滤液备用。取蜂蜜20g和 

煮沸使溶解，趁热滤过，放冷，加 

【性状】本品为椋褐色液体, 

【鉴别】（1）取本品20ml， 
弃去三氯甲烷液，水液加氢氧化钠 

合并三氯甲烷液，回收溶剂至2ml， 
含Img的溶液，作为对照品溶液。 
两种溶液各2^1，分别点于同一桂胶 

出，晾干，喷以茚三酮试液，在1 
的位置上，显相同颜色的斑点。

（2） 取本品20ml,用三氯甲 

残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试 

放冷，滤过，取滤液，用三氯甲烷 

渣加甲醇1ml使溶解，作为对照药 

吸取供试品溶液64、对照药材溶液 

1 : 0.1）为展开剂，展开，取出， 

色谱相应的位置上，显相同颜色的
（3） 取牛蒡苷对照品，加甲 

（中国药典2020年版通则0502）
醇:

_家药品监督管理局发布

WS3-599(Z-119)-2012(Z)-2022

石膏496g 

炒牛蒡子165g 

浮海石165g

连翘165g 

輝苦杏仁165g 

瓜蒌皮165g 

盐车前子85g
:花、麻黄、燁苦杏仁加水蒸馏，药渣备用，蒸馏液再重蒸馈， 
梨酯80混匀，备用；石膏和浮海石加水煎煮二次，每次1小时， 
浓缩至约250ml,备用；其余连翘等六味与备用药渣加水煎煮 

液，浓缩至相对密度为1.10—1.30 （40。0，加乙醇使含醇量达 

:并浓缩至相对密度为1.03〜1.07 （70°C）,与石膏和浮海石的煎液 

（70。。）,加入羟苯乙酯0.5g和苯甲酸2.5g,混匀，静置24小 

I蔗糖200g及适量的甜菊素、甜蜜素和安赛蜜，加入适量的水， 
入上述重蒸馏液及药液，加水至1000ml,搅匀，分装，即得。 

气香，味苦。
加稀盐酸4ml,摇勾，用三氯甲烷振摇提取2次（60ml、40ml）， 
液16ml，摇勾，再用三氯甲烷振摇提取2次（60ml、40ml）, 
作为供试品溶液。另取盐酸麻黄碱对照品，加甲醇制成每1ml 

照薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502）试验，吸取上述 

薄层板上，以甲醇-浓氨溶液（20:0.3）为展开剂，展开，取 

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应

一振摇提取3次，每次20ml,合并三氯甲烷液，回收溶剂至干， 
品溶液。另取射干对照药材3g,加水50ml，加热回流1小时’

:i艮摇提取3次，每次20ml，合并三氯甲烷液’回收溶剂至干，残 

i材溶液。照薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502）试验’ 
2^1,分别点于同一桂胶G薄层板上，以甲苯-乙酸乙酯-甲酸（3 : 
晾干，喷以1 %香草醛硫酸溶液。供试品色谱中，在与对照药材 

主斑点。
-制成每1ml含6mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法 

试验，吸取（鉴别）（2）项下的供试品溶液2〜知1，及上述对照

国家药典委员会 审定



品溶液5卟分别点于同一硅胶G薄层板上，使成条带状，以三氯甲烷-甲醇-水（40 : 8 : 1）为展 

开剂，展开，取出，晾干，用碘蒸气熏至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位 

置上，显相同颜色的斑点。
【检查】相对密度应不低于1.05 （中国药典2020年版通则0601）。
pH值应为3.5〜5.0 （中国药典202（/年版通则0631）。

其他应符合合剂项下有关的各项规定（中国药典2020年版通则0181）。
【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典2020年版通则0512）测定。
色谱条件与系统适用性试验以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以乙腈-0.4% （V/V）磷酸 

溶液（4:96）为流动相；检测波长为207nm。理论板数按盐酸麻黄碱峰计算应不低于4000。
对照品溶液的制备取盐酸麻黄碱对照品和盐酸伪麻黄碱对照品适量，精密称定，加水分别制 

成每1ml各含20ng的混合溶液，即得。
供试品溶液的制备精密量取本品5ml,置500ml带磨砂口的烧瓶中，加入20%氢氧化钠溶液 

150ml，连接蒸馏装置，加热蒸馏，用预先盛有0.1mol/L盐酸溶液5ml的100ml量瓶收集蒸馏液至 

近刻度，取出，放冷，加水至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。
测定法分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各20叫，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每支含麻黄以盐酸麻黄碱（QoH^NO.HCl）和盐酸伪麻黄碱（C1（）H15NO.HCl）的总量计， 

不得少于4.2mg。
【功能与主治】清热宣肺，止咳平喘。用于小儿咳嗽属风热犯肺证，症见：发热，咳嗽或咯痰， 

流涕或鼻塞，咽痛，口渴，舌红或苔黄等；小儿急性支气管炎具有上述证候者。
【用法与用量】口服。一至二岁一次6〜10ml;三至五岁一次10〜20ml;六至十四岁一次20〜

30ml，一 日3次。

【规格】每1ml相当于饮片2g 

【贮藏】密封。
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II家药品监督管理局

国家药品标准（修订）颁布件
批件号:ZGB2022-6

药品名称
中文名称： ^
汉语拼音： £
英文名：

5榴子 

hiliuzi

剂型 藏药材 标准依据 部颁标准藏药分册

原标准号 WS3 -BC-0026-95 审定单位 国家药典委员会

修订与结论
根据《药品管理法 
查】、【浸出物】

》及其有关规定，经审查，同意修订【性状】、【鉴别】、【检 
【炮制】，规范基原、【性味】、【功能与主治】项。

实施规定
本标准自颁布之曰（ 
必须按照本标准执 
理局及时通知辖区

;个月后正式实施，期间可按原标准检验。自本标准实施之日起，
（丁，原标准同时停止使用。请各省、自治区、直辖市药品监督管 
内有关单位，自实施之日起执行修订后的国家药品标准。

标准编号 WS3 -BC-0026-95-:>022 实施日期 2022年10月29日

附件 石楷子药品标准

主送单位 各省、自治区、直^害市药品监督管理局，中央军委后勤保障部卫生局

抄送单位

各省、自治区、直弃 

监督检验总站，中E 
药品审评中心，国| 

药品评价中心，国畐 

司，国家药品监督,

害市药品检验院（所），中国人民解放军联勤保障部队药品仪器 

园食品药品检定研宄院，国家药典委员会，国家药品监督管理局 

家药品监督管理局食品药品审核査验中心，国家药品监督管理局 

笑药品监督管理局信息中心，国家药品监督管理局药品注册管理 

f理局药品监督管理司

备注

022塞04

药品注册专用章



国家药品监督管理局
国家药品标准

WS3-BC-0026-95-2022

石榴子

Shiliuzi 赛朱
PUNICAE GRANATI SEMEN

【性状】

由多数种子粘连成块状。外种皮干

可见纹孔，呈类圆形、多角形或不 

多角形，直径35〜200叫，壁厚， 

（2）取本品粉末lg,加乙醇

一乙酸乙酯（9:1）为展开剂，展 

热至斑点显色清晰。供试品色谱中

总灰分不得过4.0% （中国药

本品系藏族习用药材，为石榴科植物石榴Amkfl L.的干燥种子。秋季果实成

熟后除去果皮，晒干。
本品为倒卵形不频I则多面体，长5〜9mm，直径3〜4mm，一端较大，有时 

缩于种子表面，黄红色至暗褐色，具粘性，味甜。内种皮 

亚骨质，淡红棕色，质较硬。种仁乳白色，子叶重叠卷曲。气微，味酸、甜。
【鉴别】（1）本品粉末黄榜色。.种皮厚壁细胞多成片状，细胞较大，壁较厚，木化，

规员!［形。#皮右细胞成群或单个散在，类圆形，长圆形或 

层纹明显，有的层纹细密。
5ml,超声处理30分钟，取上清液，作为供试品溶液。另 

取石榴子对照药材lg，同法制成对药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502） 
试验，吸取上述两种溶液各5〜10叫，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60〜90°C）

开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，在105°C加 

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】水分不得过14.0% （中国药典2020年版通则0832第二法）。

2020年版通则2302 ）»
【浸出物】照醇溶性浸出物_定法（中国药典2020年版通则2201）项下的冷浸法测 

定，不得少于35.0%。

饮片
【炮制】取原药材，除去杂 

【性味】味酸、甘，化后味 

【功能与主治】温胃驱寒， 
用于“培根”病，“堆巴木布”病，
“黄水”病等。为培育胃火的良药 

【用法与用量】5〜12g。

【贮藏】置通风干燥处。

质，晒干。

酸；性温、润。

解毒收敛，调和诸药，开胃助消，健脾利肝，益气养血。 

消化性溃疡，胃寒，消化不良，肾寒，“洛隆”病，肝病，

国家药品监督管理局发布 国家药典委员会审定



国家药品监督管理局

国家药品和
批件号：ZGB2022-9

g准（修订）颁布件

药品名称
药品通用名称：正 

汉语拼音名： Zh
英文名：

策胡饮介剂 

engchaihuyin Heji

剂型 合剂 标准依据 转正标准

原标准号 YBZ22632005-2015Z 审定单位

修订与结论
根据《药品管理法》 及其有关规定，经审查，同意正柴胡饮合剂质量标准修订。

实施规定

本标准自颁布之日走 

标准生产的药品应g 
生产该药品，并按用 

药品监督管理局及防 
家齒品标准。

#个月内，生产企业按原标准生产的药品仍按原标准检验，按本 
:本标准检验。自本标准实施之日起，生产企业必须按照本标准 
［本标准检验，原标准同时停止使用。请各省、自治区' 直辖市 

-通知辖区内有关药品生产企业，自实施之日起执行修订后的国

标准编号 YBZ22632005-2015Z--2022 实施日期 2022年09月29日

附件 正柴胡饮合剂药品标准

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 

监督检验总站，中国 

药品审评中心，国家 

药品评价中心，国家 

司，国家药品监督管

市药品检验院（所），中国人民解放军联勤保障部队药品仪器 

食品药品检定研宄院，国家药典委员会，国家药品监督管理局 

药品监督管理局食品药品审核查验中心，国家药品监督管理局 

药品监督管理局信息中心，国家药品监督管理局药品注册管理 

理局药品监督管理司

备注
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
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国家药品监督管理局
国家药品标准

YBZ22632005-2015Z-2022

正柴胡饮合剂 

Zhengchaihuyin Heji

【处方】柴胡300g 

甘草120g 

【制法】以上六味，加水浸》 
并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密 

静置24小时，滤过，滤液回收乙 

950ml,用氢氧化钠调节pH值至： 
滤过，调整总量至1000ml，搅匀， 

【性状1 本品为深棕色的澄

陈皮300g 防风240g
赤芍450g 生姜210g
1小时，每次加8倍量水煎煮二次，每次1.5小时，合 

:为1.10〜1_15（50°C测），加乙醇至含醇量为50%’搅勾， 
醇，浓缩至相对密度为1.10〜1.15（5（TC测），加水调整至 

.0-7.0,加入苯甲酸钠3g、甜菊素适量，静置24小时’ 

即得。
^ 清液体；气香，味甜、微苦。

【鉴别】（1）取本品10ml,;］卩水10ml稀释，用水饱和的正丁醇提取2次，每次20ml, 

合并正丁醇液，用氨试液洗涤2次（20ml、10ml），弃去洗液，正丁醇液回收f剂至干， 
残渣加甲醇5ml使溶解，作为供试品溶液。另取柴胡对照药材lg，加水75ml’則煮2次， 
每次30分钟，合并煎液，滤过，滤液浓缩至20ml。自“用水饱和的正丁醇提取2次”起，

谱法（中国药典2020年版通则0502）试验，吸取上述二 

i薄层板上，以乙酸乙酯-乙醇-水（8:2:1）为展开剂， 
展开，取出，晾干，喷以50%香_酸硫酸溶液-甲醇-冰醋酸（1:25:25）的混合溶液，加 

热至斑点显色清晰，在日光下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显
相同颜色的斑点

（2）取本品1.5ml,水浴蒸干 

浓缩至1ml，作为供试品溶液。另 

溶液。另取橙皮苷对照品，加甲醇

同法制成对照药材溶液。照薄层色 

种溶液各5nl，分别点于同一桂胶

出，晾干，喷以三氯化铝试液，在 

色谱和对照品色谱相应的位置上， 
（3）取本品5ml，水浴蒸干， 

乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液 

照药材溶液。照薄层色谱法（中国

加甲醇10ml，加热回流20分钟，滤过，取滤液5ml’ 
取陈皮对照药材0_3g，加甲醇10ml，同法制成对照药材

. . . . . . 制成浓度为每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照
薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502）试验，分别吸取上述三种溶液各5叫，分别点 

于同一硅胶G薄层板上，以乙酸乙酯-甲醇-水（6 : 1 : 1）的上层溶液为展开剂，展开，取
紫外光（365nrn）下检视。供试品色谱中，在与对照药材 

显相同颜色的荧光斑点。
加丙酮20ml,超声20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加 

另取防风对照药材粉末lg，加丙酮20ml’同法制成对 

药典2020年版通则0502）试验，吸取上述二种溶液各
10^1,分别点于同一硅胶G薄层板上，以三氯甲烷-无水乙醇-乙酸乙酯（4:2:1）为展开

剂，展开，取出，晾干，在紫外光 

应的位置上，显相同颜色的荧光斑

（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相 

点.

国家药品监督管理局 发布 国家药典委员会 审定



【检查】相对密度应为1.05〜1.15 （中国药典2020年版通则0601）。 
pH值应为5.0〜7.0 （中国药典2020年版通则0631）。
其他应符合合剂项下有关的各项规定（中国药典2020年版通则0181）。
【含量测定】 照高效液相色谱法（中国药典2020年版通则0512）测定。
色谱条件与系统适用性试验以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇-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。
对照品溶液的制备取芍药苷对照品适量，精密称定，加甲醇-水（30:70）制成每1ml 

中含0.13mg的溶液，即得。
供试品溶液的制备精密吸取本品1ml,以甲醇-水（30:70）为溶剂稀释至50ml，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10^1,注入液相色谱仪，测定，即得。 
本品每1ml含赤芍以芍药苷（CuHuOn）计，不得少于4.5mg。
【功能与主治】表散风寒，解热止痛。用于外感风寒初起：发热恶寒，无汗，头痛， 

鼻塞，喷嚏，咽痒咳嗽，四肢酸痛，及流行性感冒初起、轻度上呼吸道感染见上述症候者。 
【用法与用量I 口服。一次10ml. 一日3次。
【规格】每瓶装100ml （每1ml相当于饮片1.62g）
【贮藏】密封，置阴凉处。
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批件号：ZGB2022-10

+药品监督管理局 ^
承准（修订）颁布件

药品名称
中文名称： /J
汉语拼音： X
英文名： 一

、儿秘通合剂（小儿秘通口服液） 
iao’ er Mi tong Heji

剂型 合剂 标准依据 国家药品标准

原标准号 WS-5501(8-0501)-2014Z 审定单位 国家药典委员会

修订与结论
根据《药品管理法》 
液）的质量标准修i

及其有关规定，经审查，同意小儿秘通合剂（小儿秘通口服 
「。 —

实施规定

本标准自颁布之曰走 
标？i生产命病品应扫 

生产该药品，并按厅
请各省、自治区、；1 
施之日起执行修订月

货个月内，生产企业按原标准生产的药品仍按原标准检验，按本 
?本标准检验。自本标准实施之日起，生产企业必须按照本标准 
$本标准检验，原标准同时停止使用。
［辖市药品监督管理局及时通知辖区内有关药品生产企业，自实 
^的国家药品标准。 '

标准编号 WS-5501 (B-0501)-2'314Z-2022 实施曰期 2022年10月22曰

附件 小儿秘通合剂（小J ,秘通口服液）药品标准

主送单位 各省、自治区、直_: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^ 

监督检验总站，中国 

药品审评中心，国家 

药品评价中心，国家 

司，国家药品监督^

市药品检验院（所），中国人民解放军联勤保障部队药品仪器 

食品药品检定研宄院，国家药典委员会，国家药品监督管理局 

药品监督管理局食品药品审核查验中心，国家药品监督管理局 

药品监督管理局信息中心，国家药品监督管理局药品注册管理 

理局药品监督管理司

备注
根据药品补充审评批 
技术指导原则》，规 
服液。

#2013802221,增加每瓶装100ml规格；规格表述 

格表述规范为“每1ml相-于饮通口



国象药品监督管理局
国家药品标准

WS-5501(B-0501)-2014Z-2022

小儿秘通合剂（小儿秘通口服液）
Xiao’er Mitong Heji

【处方】

【制法】

肉苁蓉200g 火 

麦冬100g 枳 

玄参100g 栀 

以上八味，加水煎

当归150g 

炒莱菔子100g

液浓缩至相对密度为1. 20-1.25 （ 

静置，分取上清液，回收乙醇至无

秣仁150g 

壳 100g 

子 100g

t二次，第一次2小时，第二次1.5小时，合并煎液，滤过，滤 

70〜80。0的清膏，放冷，加乙醇使含醇量为65%，充分搅拌， 
，醇味，加入蔗糖100g、蜂蜜225g、甜菊素3g，用20%的氯氧化

水适量，混匀，静置，滤过，煮沸

钠溶液调节pH值至5.0〜7.0，加水至1000ml，混匀，静置，滤过，灌装，灭菌（规格1〕；或加
（30分钟），放冷，加入羟苯乙酯0. 15g、羟苯丙酯0.15g （羟

苯乙酯、羟苯丙酯用适量乙醇溶解），加水至1000ml，灌装（规格2 5，即得。
【性状1 本品为深棕色的液1^;气香，味微苦。

用乙酸乙酯10ml振摇提取，提取液回收溶液至干’残渣加甲醇【鉴别】 （1）取本品10ml，
1ml使溶解，作为供试品溶液。另玟当归对照药材0.5g，自“用乙酸乙酯10ml振摇提取”起，同

法制成对照药材溶液。再取阿魏酸

胶G薄层板上，以甲苯一乙酸乙酯 

的1%三氯化铁溶液一 1%铁氰化钾溶

吋照品，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2020年版通则0502）试验，吸取上述三种溶液各2 y 1’分别点于同一桂

甲酸（10: 3: 0.3）为展开剂，展开，取出，晾千，喷以新制 

液（1: 1）的混合液，在105X：加热至斑点显色清晰，在日光下 

检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
（2）取本品10ml,置水浴上諄至近干，加甲醇5ml使溶解，滤过，滤液作为供试品溶液。另 

取枳壳对照药材0.5g，加甲醇20m］，超声处理20分钟，滤过，滤液回收溶剂至千，残渣加甲醇1">1 

使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502）试验，吸取上述两种 

溶液各ioyi,分别点于同一硅胶（:薄层板上，以三氯甲烷一丙酮一甲醇一浓氨水（13: 4: 3: 0.5） 
为展开剂，展开，取出，晾千，置毙外光灯（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:楚点。
制成每1ml含Img的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中

吸取〔鉴别）（2）项下的供试品溶液及上述对照品溶液各5
（3）取栀子苷对照品，加甲醇 

国药典2020年版通则0502）试验
Pi，分别点于同一硅胶G薄层板上，以乙酸乙酯一丙酮一甲酸一水（10: 7: 2: 0_5）为展开剂’

展开，取出，晾干，喷以硫酸乙醇 

供试品色谱中，在与对照品色谱相

甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液

国家药品监督管理局发布

（5—10）溶液，在105°C加热至斑点显色清晰，在日光下检视= 

应的位置上，显相同颜色的斑点《
（4）取本品30ml，加乙酸乙酯20ml，振摇5分钟，分取乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残渣加

另取火麻仁对照药材0.5g,加乙酸乙酯20ml，超声处理30分

国家药典委员会 审定



钟，滤过，回收溶剂至干，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 

2020年版通则0502）试验，吸取上述两种溶液各10 Pi,分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己 

烷-乙酸乙酯-甲酸（12:3:0. 1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草醛硫酸溶液，在105°C 

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卜.，显相同颜色的主斑点。
（5）取本品20ml,加水饱和的正丁醇40ml，振摇10分钟，分取正丁醇液，回收溶剂至干， 

残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取哈巴俄苷对照品，加甲醇制成每1ml含Img的溶液， 
作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502）试验，吸取上述两种溶液各5 U 1， 
分别点于同一硅胶G薄层板上，以三氯甲烷-甲醇-水（12:4:1）的下层溶液为展开剂，置用展开剂 

预饱和15分钟的展开缸内，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，显相同颜色的主斑点。

【检查】相对密度应不低于1.02 （中国药典2020年版通则0601）。
pH值应为4. 4〜6. 4 （中国药典2015年版通则0631）。
其它应符合合剂项下有关的各项规定（中国药典2020年版通则0181）。
【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典2020年版通则0512）测定。
色谱条件与系统适用性试验以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以乙腈一水（11: 89）为流 

动相；检测波长为238™。理论板数按栀子苷峰计算应不低于1500。
对照品溶液的制备取栀子苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含30 ug的溶液，即 

得。

供试品溶液的制备精密量取本品liril，置50ml量瓶中，加甲醇适量，摇匀，静置15分钟， 
加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。
测定法分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各15 ul，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每1ml含栀子以栀子苷（C17H24O1。）计，不得少于0. 90mg。

【功能与主治】润肠通便，消食健胃。用于功能性便秘。
【用法与用量】口服，3岁以下一次10ml, 3〜8岁一次20ml, 8岁以上一次20〜3（M，一 

日2〜3次，7天为一疗程；或遵医嘱。
【注意】泄泻忌服。
【规格】每1ml相当于饮片lg
【贮藏】密封。
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批件号：ZGB2022-11

药品名称
中文名称： 参
汉语拼音： Sh
英文名：

归生发酊
engui Shengfa Ding

剂型 酊剂 标准依据 国家药品标准

原标准号
•-

WS-5036 CB-0036) -2014Z 审定单位 国家药典委员会

修订与结论
根据《药品管理法》 及其有关规定，经审查，同意修订参归生发酊的药品标准。

实施规定

本标准自颁布之曰走 
标准生产的药品应孩 
生产该药品，并按用 
药品监督管理局及的 
家药品i示准。

治个月内，生产企业按原标准生产的药品仍按原标准检验，按本 
:本标准检验。自本标准实施之日起，生产企业必须按照本标准 
本标准检验，原标准同时停止使用。请各省、自治区、直辖市 
通知辖区内有关药品生产企业，自实施之日起执行修订后的国

标准编号 WS-5036(B-0036)-2C 14Z-2022 实施曰期 2022年10月22日

附件 参归生发酊药品标准

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 

监督检验总站，中国 

药品审评中心，国家 

药品评价中心，国家 

司，国家药品监督管

市药品检验院（所），中国人民解放军联勤保障部队药品仪器 

食品药品检定研究院，国家药典委员会，国家药品监督管理局 

药品监督管理局食品药品审核査验中心，国家药品监督管理局 

药品监督管理局信息中心，国家药品监督管理局药品注册管理 

理局药品监督管理司

备注
_ _ _ _ _ _ 心 ▲—漆、_



国家药品监督管理局 

国家药品标准
WS-5036 (B-0036) -2014Z-2022

【处方】人参10g 

骨碎补34g 

侧柏叶50g
【制法】以上九味，粉碎成粗粉，

参归生发酊

Shengui Shengfa Ding

当归10g 冬虫夏草2g
丹参10g 红花2g
丁香10g 何首乌10g
用75%乙醇作溶剂，浸渍24小时后，以每分钟1〜3m】的速度

缓缓渗漉，收集渗漉液，静置，滤过，滤液加75%乙醇调整总量至1000ml,搅匀，灌装，即得。
【性状】本品为棕色澄清的液体; 气香。

【鉴别】（1）取本品20ml,挥干，加水10ml,超声处理使溶散，加三氯甲烷30ml萃取，取水 

层，挥干，加水0.5ml湿润，加水饱和年丁醇10ml,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。另取人参对照药材lg, 
加三氯甲烷40ml,加热回流1小时，弃去三氯甲烷液，药渣挥干溶剂，加水0.5ml搅拌湿润，加水饱 

和正丁醇10ml,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5ml使溶解，作为对照药材溶液。再取人参皂苷尺匕对照品、人参皂苷RglS照品、人参 

皂苷Re对照品，分别加甲醇制成每1ml含0.4mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典 

2020年版通则0502）试验，吸取上述五种溶液各5-10^1.分别点于同一硅胶G薄层板上，以三氯甲 

烷-乙酸乙酯-甲醇-水（15： 40： 22： 10） 10°C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°C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，在与对照药材及对照品色谱相应位置上，分别显相同颜色的主斑点或主焚光斑点。
（2） 取本品20ml,蒸干，残渣加水10ml使溶解，滤过，滤液用水饱和的正丁醇振摇提取3次， 

每次10ml,合并正丁醇液，用水洗涤@次，每次10ml,弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加乙醇1ml 

使溶解，作为供试品溶液。另取当归对b药材lg，加乙醇10ml,浸泡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2020年版通则0502）试验，吸取上述两种溶液各10^1,分别 

点于同一硅胶G薄层板上，以正己烷-乙_乙酯（9: 1）为展开剂，展开，取出，晾干，在紫外光灯（365nm） 
下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。

（3） 取本品50ml,蒸干，残渣加7|< 30ml使溶解，移置分液漏斗中，用乙醚振摇提取3次，每次 

20ml,合并乙醚液，挥至5ml,作为供试品溶液。另取丹参酮仏对照品，加乙酸乙酯制成每1ml含2ing 

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502）试验，吸取上述两种溶液各 

5^1,分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-乙酸乙酯（19： 1）为展开剂，展开，取出，晾干。供试 

品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
（4） 取何首乌对照药材0.25g，加#醇5ml，浸泡1小时，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2020年版通则0502）试验，吸取（鉴别〕（3）项下的供试品溶液及上述

国家药品监督管理局发布 国家药典委员会审定



对照药材溶液各糾，分别点于同一桂胶G薄层板上，以石油醚（30〜60°C）-乙酸乙酯-冰醋酸（19： 
1： 0.1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（365rim）下检视。供试品色谱中，在与对照药材 

色谱相应的位置上，显相同颜色的焚光斑点。
【检查】乙醇量应为65%〜80% （中国药典2020年版通则0711）。
总固体精密量取本品20ml，置干燥至恒重的蒸发皿屮，蒸干，在105"C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1.8% （g/ml）。
其他应符合酊剂项下有关的各项规定（中国药典2020年版通则0120）。
【含量测定】照高效液相色谱'法（中国药典2020年版通则0512）测定。
色谱条件与系统适用性试验以十八烷基桂烷键合硅胶为填充剂；以乙腈为流动相A，以水为流 

动相B，按下表中的规定进行梯度洗脱；检测波长为203nm。理论板数按人参皂苷Rb,峰计算应不低 

于6000。
时间（分钟） 流动相A （%） 流动相B （%）

0~35 19 81

35-55 19->29 81—71

55〜70 29 71

70 ~ 100 29—40 71—60

即得t
对照品溶液的制备取人参阜苷Rb!对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含ISOfxg的溶液，

供试品溶液的制备精密量取本品10ml，水浴蒸干，残渣加水适量，超声使溶解，并转移至20ml 

量瓶中，加水稀释至刻度，摇匀，离心（转速为每分钟8000转）10分钟，精密量取上清液10ml通过 

C18固相萃取小柱（lg，依次用甲醇、水各10ml预洗），依次用50%甲醇10ml、75%甲醇6ml洗脱， 
收集75%甲醇洗脱液，水浴蒸干，残渣加50%甲醇适量，超声使溶解，并转移至2ml量瓶中，用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lOjxl,注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每1ml含人参以人参皂苷Rbi （C54H92023）计，不得少于15.0咫。
【功能与主治】养血活血，固表祛风。用于脂溢性皮炎脱发，斑秃，普秃。
【用法与用量】夕卜用，涂搽脱发处，一次3〜6ml, —日3次，久置后，若有少量沉淀，可摇匀

使用。
【规格】每1ml相当于饮片0.14g 

【贮藏】遮光，密封，置阴凉处。



国家药品监督管理局

国家药品标准（修订）颁布件
批件号：ZGB2022-12

药品名称
yy

中文名称： 健
汉语拼音： ji
英文名：

胃止疼五味胶囊
anwei Zhiteng Wuwei Jiaonang

. - ■

剂型 胶囊剂（硬胶囊） 标准依据 部颁标准蒙药分册、局颁标准

原标准号 ZZ-8378； ZZ9378-1 审定单位 国家药典委员会

修订与结论
根据《药品管理法》 
量测定】项。

及其有关规定，经审查，同意修订【性状】、【鉴别】、【含

'叭 ％ ‘

实施规定
本标准自颁布之日走 
标准生产的药品应右 
生产该药品，并按ff 
药品监督管理局及中 
家药品标准。

珀个月内，生产企业按原标准生产的药品仍按原标准检验，按本 
?本标准检验。自本标准实施之日起，生产企业必须按照本标准 
本标准检验，原标准同时停止使用。请各省、自治区、直辖市

I-通知辖区内有关药品生产企业，自实施之日起执行修订后的国

标准编号 ZZ-8378-2022 实施曰期 2022年11月05日

附件 健胃止疼五味胶囊答5品标准

主送单位 各省、自治区、 _市药品监督管理局，L中央军委后勤保障部龙生局

抄送单位

各省、自治区、直东 

监督检验总站，中@ 

药品审评中心，国_ 

药品评价中心，国扇 

司，国家药品监督，

_市药品检验院（所），中国人民解放军联勤保障部队药品仪器
3食品药昂检定研宄院，国家药典委员会，国家药品监督管理局 

?药品监督管理局食品药品审核查验中心，国家药品监督管理局 

?药品监督管理局信息中心，国家药品监督管理局药品注册管理 

f理局药品监督管理司

备注
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国家药品监督管理局
国

健胃止疼五味胶囊

Jianwei Zhiteng Wuwei Jiaonang

【处方】

激_

干姜 200g 

光明盐200g

【制法】以上五味，光明盐、 

每次1小时，合并提取液，滤过， 

流提取两次，第一次2小时，第二_ 

缩成膏，并与诃子膏合并，加入上^ 

制成1000粒，即得。

【性状】本品为硬胶囊，内傘

【鉴别】（1）取本品内容物 

放置片刻，产生白色泡沫并放出刺

（2） 取本品内容物lg,加乙酸 

干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供 

加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干， 
取乙酸乙酯液，回收溶剂至干，残i

（中国药典2020年版通则0502）

薄层板上使成条带状，以石油醚（6 

为展开剂，展开二次，取出，晾干，
材色谱相应的位置上，显相同颜色

（3） 取本品内容物lg,加无水 

溶液。另取胡椒碱对照品，置棕色量 

品溶液。照薄层色谱法（中国药典2C 

分别点于同一硅胶G薄层板上，以珂 

取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶_ 

对照品色谱相应的位置上，显相同
（4） 取诃子对照药材0.5g,加 

药材溶液。照薄层色谱法（中国药判 

供试品溶液及上述对照药材溶液各

诃子 200g 

荜茇 200g

紫硇砂粉碎成细粉；诃子粉碎成粗粉，加水煎煮三次， 

滤液浓缩成稠膏；干姜、荜茇粉碎成粗粉，加70%乙醇回 

1.5小时，合并提取液，滤过，滤液减压回收乙醇，浓 

:细粉，80°C烘干，粉碎成细粉，制粒，干燥，装入胶囊，

］颜

国家药品监督管理局发布

家药品标准
ZZ-8378-2022

哈曰嘎曰迪-5

紫硇砂 200g

物为棕色的颗粒和粉末；气香，味辛、咸。
2. 5g,加水6ml,加热溶解，加盐酸调节pH值至1〜2, 

性的臭鸡蛋味。
乙酯20ml，加热回流30分钟，滤过，滤液回收溶剂至 

式品溶液。另取干姜对照药材0. 15g,加70%乙醇20ml, 

残渣加水10ml使溶解，用乙酸乙酯20ml振摇提取，分 

:加甲醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法 

_验，吸取上述两种溶液各10（4,分别点于同一硅胶G 

〕~90°C）-乙酸乙酯-甲醇-冰醋酸（20 ： 3 ： 1 ： 0.4 ） 
^紫外光（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药 

荧光条斑。
乙醇10ml，超声处理30分钟，滤过，滤液作为供试品 

瓶中，加无水乙醇制成每Iral含Img的溶液，作为对照 

20年版通则0502）试验，吸取上述两种溶液各2〜44, 

己烷-乙酸乙酯-无水乙醇（8:2:1）为展开剂，展开，
,在105°C加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与 

色的斑点。
无水乙醇5ml,超声处理30分钟，滤过，滤液作为对照 

2020年版通则0502）试验，吸取（鉴别）（3）项下的 

ibm,分别点于同一硅胶GF254薄层板上，以环己烷-乙酸

国家药典委员会审定

一



乙酯-甲酸（6:4: 0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，在紫外光（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2020年版通则0103）。

【含量测定】荜茇避光操作。照高效液相色谱法（中国药典2020年版通则0512） 

测定。

色谱条件与系统适用性试验以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇-水（77 : 23） 

为流动相；检测波长为343nm。理论板数按胡椒碱峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备取胡椒碱对照品适量，精密称定，置棕色量瓶中，加无水乙醇制成 

每1ml含20咜的溶液，即得。

供试品溶液的制备取装量差异项下的本品内容物，研细,取约0. 2g,精密称定，置50ml 

棕色量瓶中，加入无水乙醇40ml,超声处理（功率120W,频率40kHz） 30分钟，放冷，加 

无水乙醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

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

得。

本品每粒含荜茇以胡椒碱（C17H19N03）计，不得少于2. 3mg。

诃子照高效液相色谱法（中国药典2020年版通则0512）测定。

色谱条件与系统适用性试验以十八烷基硅烷键合桂胶为填充剂；以甲醇-0.1%磷酸 

溶液（5:95）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4000。

对照品溶液的制备取没食子酸对照品适量,精密称定，加50%甲醇制成每1ml含15啤 

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，研细，取约0. lg,精密称定， 

置锥形瓶中，精密加入4mol/L盐酸溶液25ml,置水浴中加热水解2小时，放冷，转移至50ml 

量瓶中，用50%甲醇分次洗涤容器，转移至同一量瓶中，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10rt,注入液相色谱仪，测定，即 

得。

'•本品每粒含诃子以没食子酸（C7H605）计，不得少于2. 2mg。

【功能与主治】祛寒健胃，止疼。用于胃肠痉挛，脘腹冷疼，食欲不振，寒性呕吐，
腹泻。

【用法与用量】口服。一次3〜5粒，一日1〜2次。

【规格】 
【贮藏】

每粒装0.5g （相当于饮片lg） 

密封。
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国家药品枚
批件号：ZGB2022-13

:药品监督管理局 ；/V

^准（修订）颁布件

药品名称
中文名称： 清:
汉语拼音： Qir
英文名：

热八味胶囊
igre Bawei Jiaonang

剂型 胶囊剂（硬胶囊） 标准依据 部颁标准蒙药分册、局颁标准

原标准号 ZZ-8404； ZZ-8404-1 审定单位 ••国家药典委员会

修订与结论
根据《药品管理法》 
查】、【含量测定】

及其有关规定，经审查，同意修订【性状】、【鉴别】、【检 
项。

实施规定

本标准自颁布之曰起 

标洛生产兩病品运按 
生产该药品，并按照
请各省、自治区、直 
施之日起执行修订后

6个月内，生产企业按原标准生产的药品仍按原标准检验，按本 

本标准检验。自本标准实施之日起，生产企业必须按照本标准 

本标准检验，原标准同时停止使用。
辖市药品监督管理局及时通知辖区内有关药品生产企业，自实 
的国家药品标准。

标准编号 ZZ-8404-2022 实施曰期 2022年10月22曰

附件 清热八味胶囊药品标准

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 

监督检验总站，中国 

药品审评中心，国家 

药品评价中心，国家 

司，国家药品监督管

芾药品检验院（所），中国人民解放军联勤保障部队药品仪器 

食品药品检定研宄院，国家药典委员会，国家药品监督管理局 

药品监督管理局食品药品审核查验中心，国家药品监督管理局 

药品监督管理局信息中心，国家药品监督管理局药品注册管理 

埋局药品监督管理司

备注
-
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国家药品监督管理局
国家药品标准

ZZ-8404-2022

清热八味胶
Qingre Bawei Jiaor ang

| 额日赫木_8

膏

【处方】 檀香 147g
苦地丁 147g
麦冬 147g

【制法】以上八味，除石膏 

与浸膏剂项下的渗漉法(中国药^ 

渗漉，渗漉液减压回收乙醇得稠 

细粉混合均匀，减压干燥，研细， 
【性状】本品为胶囊剂，P 

【鉴别】(1)取本品内容^ 

液2ml,加氯化钡试液，即生成沉 

加水20ml，加甲基红指示液2滴， 

即生成白色沉淀；沉淀不溶于醋酸
(2) 取本品内容物0.3g，研 

试品溶液。另取胆酸对照品和猪去 

作为对照品溶液。照薄层色谱法( 
对照品溶液各5^1,分别点于同
(1.5:8:0.25:0.25)为展开剂，展开 

至斑点显色清晰。供试品色谱中，
(3) 取本品内容物2.5g,研 

滤过，滤液回收溶剂至干，残渣加 

药材lg,同法制成对照药材溶液 

取供试品溶液和对照药材溶液各 

层板上，以二氯甲烷-甲苯-乙醚 

钾试液。供试品色谱中，在与对既
(4) 取本品内容物lg，加 

作为供试品溶液。另取香草酸对既 

溶液。照薄层色谱法(中国药典21 
各5|il，分别点于同一桂胶GF254 
开，取出，晾干，在紫外光(2541： 
上，显相同颜色的斑点。

石膏
瞿麦
人工牛黄

147g

147g

105g

红花
胡黄连

147g

147g

、人工牛黄外，其余檀香等六味粉碎成粗粉，照流浸膏剂 

2020年版通则0189),用乙醇作溶剂，浸渍24小时后 

状物(相对密度为1.2 (60°C)〕，加入石膏、人工牛黄 

过筛，装入胶囊，制成1000粒，即得。

容物为棕褐色的颗粒和粉末；气香，味苦。 
lg,加稀盐酸20ml,置水浴中加热5分钟，滤过，取滤 

定；加入适量盐酸和硝酸，沉淀均不溶解。另取滤液2ml， 
用氨试液中和，再滴加盐酸至恰呈酸性，加草酸铵试液，

,但可溶于盐酸。
5,加乙醇10ml,振摇15分钟，离心，取上清液作为供 

氧胆酸对照品，加乙醇制成每1ml各含Img的混合溶液， 
中国药典2020年版通则0502)试验，吸取供试品溶液和 

一硅胶G薄层板上，以正己烷-乙酸乙酯-甲醇-乙酸 

取出，晾干，喷以10%磷钼酸乙醇溶液，在1051：加热 

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
田，加浓氨试液5ml湿润，加三氯甲烷20ml,放置过夜， 
三氯甲烷1ml使溶解，作为供试品溶液。另取苦地丁对照 

照薄层色谱法(中国药典2020年版通则0502)试验，吸 

,分别点于同一用0.4%氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄 

4:10:5)为展开剂，展开，取出，晾干，喷以改良碘化铋 

药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
氯甲烷5ml,混匀，离心，取上清液，室温下挥至1ml， 
品，加三氯甲烷制成每1ml含Img的溶液，作为对照品 

)20年版通则0502)试验，吸取供试品溶液和对照品溶液 

:层板上，以正己烷-乙醚-冰醋酸(5:5:0.1)为展开剂，展 

)下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置

10卩1
(L

m

国家药品监督管理局案布 国家药典委员会审定



【检查】砷盐取本品内容物0.5g,称定重量，加无砷氢氧化钙lg,加少量水，撹匀， 
烘干，用小火缓缓炽灼至炭化，再在500〜600°C炽灼至完全灰化（同时作空白，留做标准 

砷斑用），放冷，加盐酸5ml使溶解，再加水21ml,依法检查（中国药典2020年版通则0822 

第一法），含砷量不得过4rng/kg。

其他应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2020年版通则0103）。
【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典2020年版通则0512）测定。

色谱条件与系统适用性试验以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇-水-冰醋酸 

（80:20:0.01）为流动相；蒸发光散射检测器检测。理论板数按胆酸峰计算应不低于4000。
对照品溶液的制备取胆酸对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含0.4mg的溶 

液，即得。

供试品溶液的制备取本品装量差异项下的内容物，研细，混匀，取约0.5g,精密称定， 
置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇25ml,称定重量，超声处理（功率250W,频率50kHz） 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塔液20、供试品溶液HHd,注入液相色谱仪，测 

定，用外标两点法对数方程计算，即得。
本品每粒含人工牛黄以胆酸（C24H4o05）计，不得少于4.5mg»
【功能与主治】清热解毒。用于脏腑热，肺热咳嗽，痰中带血，肝火肋痛。
【用法与用量】 口服。一次3〜5粒，一日1〜2次，白糖水为引。
【规格】每粒装0.3g （相当于饮片1.134g）
【贮藏】密封。
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国家药品相
批件号：ZGB2022-15

S药品监督管理局

穴准（修订）颁布件 

*

药品名称
中文名称: 乌
汉语拼音： Wu
英文名：

兰十三味汤散
lan Shisanwei Tangsan

剂型 茶剂 标准依据 部颁标准蒙药分册

原标准号 ZZ-8303 审定单位 国家药典委员会

修订与结论
根据《药品管理法》 
订【检查】项；规死

及其有关规定，经审查，增订【鉴别】、【含量测定】项；修 
i【规格】项。

实施规定

本标准自颁布之曰走 

标准生产的药品应g 
生产该药品，并按挺 
药品监督管理局及护 
家药品标准。

泊个月内，生产企业按原标准生产的药品仍按原标准检验，按本 
e本标准检验。自本标准实施之日起，生产企业必须按照本标准 
!本标准检验，原标准同时停止使用。请各省、自治区、直辖市
1•通知辖区内有关药品生产企业，自实施之日起执行修订后的国

标准编号 ZZ-8303-2022 实施曰期 2022年12月02曰

附件 乌兰十三味汤散药& 1标准

主送单位 各省、自治区、直辑!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、直窮 

监督检验总站，中国 

药品审评中心，国豸 

药品评价中心，国豸 

司，国家药品监督1

1市药品检验院（所），中国人民解放军联勤保障部队药品仪器
1食品药品检定研究院，国家药典委员会，国家药品监督管理局 

:药品监督管理局食品药品审核查验中心，国家药品监督管理局 

:药品监督管理局信息中心，国家药品监督管理局药品注册管理 

;理局药品监督管理司

备注
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国家药品监督管理局 

園家药品标准
ZZ-8303-2022

乌兰十三味汤散 

Wulan Shisanwei Tangsan

乌兰-13

i
【处方】 土木香 log 苦参 log 悬钩子木 40g 山柰 5g

诃子 10g 川楝子 10g 栀子 30g 茜草 10g

枇杷叶 log 紫草茸 30g 橡子 30g 紫草 5g

金莲花10g

【制法】
【性状】
【鉴别】

黄色，呈类圆形、长卵形或长条形 

无色或淡黄色，常上下层交错排歹|

以上十三味，粉碎成中粉，过筛，混勾，即得。
本品为红掠色粉末；气微香，味苦、淫。
（1）取本品，置显微镜下观察：石细胞成群，少数单个散在，淡黄色或鲜 

,一端稍尖突，孔沟细密而清晰（诃子）。果皮纤维成束，
,壁极厚，有的胞腔含黄棕色粒状物，纤维束旁的细胞中 

含草酸钙方晶，形成晶纤维（川#子）。种皮石细胞淡黄色或黄绿色，多破碎，完整者长多 

角形或形状不规则，壁厚，呈瘤#深入胞腔，有大的圆形纹孔，胞腔棕红色（栀子）。非腺 

毛大型，单细胞，多弯曲，顶端钟圆，基部狭窄，中部直径17〜43 um，微木化（枇杷叶）。 
花粉粒淡黄色，类圆形或圆三角形，直径15~25um,外壁表面有细颗粒状突起，具3孔沟 

（金莲花）。
（2）取本品5g，加浓氨试液3ml、三氯甲烷25ml,摇勾，放置过夜，滤过，滤液回收 

溶剂至干，残渣加0.05mol/L硫酸溶液10ml分次溶解，滤过，滤液用氨试液调节pH值至9, 

用三氯甲烧振摇提取2次，每次10ml，合并三氯甲烷液，浓缩至约1ml，作为供试品溶液。 

另取苦参碱对照品和氧化苦参碱龙•照品，分别加三氯甲烷制成每1ml含0.2mg的溶液，作 

为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502）试验，吸取供试品溶液20 

Hi、对照品溶液各10ul，分别点于同一以2%氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以甲 

苯-丙酮-甲醇（8 ： 3 ： 0.5）为展剂，展开，取出，晾干，再以甲苯-乙酸乙酯-甲醇-水（2 

： 4 ： 2 ： 1） 1CTC以下放置的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，依次喷以碘化秘钾试 

液和亚硝酸钠乙醇试液。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑
点。

山柰对照药材0.25g,加甲醇5ml

（3）取本品5g,加甲醇20m[,超声处理10分钟，滤过，滤液作为供试品溶液。另取
同法制成对照药材溶液。再取对甲氧基桂皮酸乙酯对照

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2020年

国家药品监督管理局 #布 国家药典委员会审定



版通则0502）试验，吸取供试品溶液10 ul、对照品及对照药材溶液各2 ul，分别点于同一 

硅胶GFm4薄层板上，以正己烷-乙酸乙酯（18: 1）为展开剂，展开,取出，晾干，在紫外 

光（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的位置上，显相 

同颜色的斑点,，

（4） 取本品7g，加50%甲醇20ml,超声处理30分钟，离心10分钟，取上清液作为 

供试品溶液。另取栀子苷对照品，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2020年版通则0502）试验，吸取供试品溶液5 U 1、对照品溶液2 u 1, 

分别点于同一硅胶G薄层板上，以乙酸乙酯-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，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4g，加乙酸乙醋20ml，超声处理30分钟，滤过，滤液加水洗漆3次，每 

次20ml，弃去水液’乙酸乙酯液浓缩至约2ml,作为供试品溶液。另取紫草茸对照药材0.2g, 

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502）试验，吸取上述两 

种溶液各5ul，分别点于同一桂胶G薄层板上，以石油醚（60〜90°C）-乙酸乙酯-甲酸（10

: 6 : 0_3）为展开剤，展开，取出，晾干，在紫外光（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。

【检查】应符合茶剂项下有关的各项规定（中国药典2020年版通则0188）。

【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典2020年版通则0512）测定。

色谱条件与系统适用性试验以十八烧基桂焼键合桂胶为填充剂；以乙腈-水（20 : 80） 
为流动相；检测波长为238mn。理论板数按栀子苷峰计算应不低于1500。

对照品溶液的制备取栀子苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含60叫的溶 

液，即得。

供试品溶液的制备取本品约l.Og，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇50mi， 

密塞，称定重量，超声处理（功率400W,频率40kHz） 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10ul,注入液相色谱仪，测定，即 

得。

本品每lg含栀子以栀子苷（C17H24O10）计，不得少于2.2mg。

【功能与主治】清血热。用于血热上盛，头痛，目赤，高血压症。

【用法与用量】水煎服。一次3〜5g，一日1〜3次。
【规格】每lg相当于饮片lg 

【贮藏】密闭，防潮。
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国家药品标准（修订）颁布件
批件号：ZGB2022-16

药品名称
中文名称： 四
汉语拼音： Si
英文名： --

季抗病毒合剂 

ji Kangbingdu Heji

剂型 合剂 标准依据 国家药品标准

原标准号
WS-11454(ZD-1454)-

2012Z

-2002- 审定单位 国家药典委员会

修订与结论
根据《药品管理法》 
准。

及其有关规定，经审查，同意修订四季抗病毒合剂的药品标

实施规定

本标准自颁布之日起 
标准生产的药品应按 
生产该药品，并按照 
药品监督管理局及时 
家药品标准。

6个月内，生产企业按原标准生产的药品仍按原标准检验，按本 
本标准检验。自本标准实施之日起，生产企业必须按照本标准 

本标准检验，原标准同时停止使用。请各省、自治区、直辖市 
通知辖区内有关药品生产企业，自实施之日起执行修订后的国

标准编号
WS-11454(ZD-1454)-

2012Z-2022

2002-
实施日期 2022年10月25曰

附件 四季抗病毒合剂药品标准

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 

监督检验总站，中国 

药品审评中心，国家 

药品评价中心，国家 

司，国家药品监督管

市药品检验院（所），中国人民解放军联勤保障部队药品仪器 

食品药品检定研宄院，国家药典委员会，国家药品监督管理局 

药品监督管理局食品药品审核查验中心，国家药品监督管理局 

药品监督管理局信息中心，国家药品监督管理局药品注册管理 

理局药品监督管理司

备注



国家药品监督管理局 

国家药品标准
WS-11454rZD-1454V2002-2012Z-2022

四季抗病毒合斉I
Siji Kangbingdu Heji

【处方】 鱼腥草120g 

连翘120g 

紫苏叶60g 

菊花100g

桑叶120g 

薄荷60g 

芦根120g

桔梗120g 

荆芥50g 

苦杏仁50g 

甘草50g

【制法】以上十一味，鱼腥草、荆芥、薄荷水蒸气蒸馏，收集蒸馏液700ml，备用；收集蒸馏后 

的药液，药渣与其余梧梗等八味，混匀，加水煎煮二次，每次2小时，合并煎液，滤过，将滤液与 

上述蒸馏后的药液合并，浓缩至相对密度为1.10 （60oC）的清膏，加乙醇使含醇量达60%，静置24 

小时，滤过，滤液回收乙醇，并浓缩至无醇味，加入蔗糖100g及苯甲酸钠3g，煮沸，静置，滤过， 

加入上述蒸馏液，混匀，制成lOOCml,滤过，分装，即得。

【性状】本品为棕色的液体；气#，味辛、苦、微甜。

【鉴别】（1）取连翘对照药材lg,加水20ml,煎煮30分钟，滤过，滤液加水饱和的正丁醇振 

摇提取2次，每次10ml,合并正丁p液，蒸千，残渣加甲醇2ml使溶解，作为对照药材溶液。再取 

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。照薄层色谱法（中国药典2020 

年版通则0502）试验，吸取上述对照药材溶液和对照品溶液及（含量测定）项下的供试品溶液各 

HHil,分别点于同一硅胶G薄层板上，以三氯甲烷-甲醇（5:1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷

以5%香草醛硫酸溶液，在105°C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

（2）取本品20ml,加无水乙醇 

使溶解，加稀盐酸5ml,超声处理5

国家药品监督管理局发布

80ml,充分搅拌，静置，滤过，滤液蒸至近干，残渣加水10ml 

分钟，离心，取沉淀物，加稀乙醇5ml超声处理使溶解，用10% 

碳酸氢钠溶液调节pH值至中性，_匀，作为供试品溶液。另取甘草酸铵对照品，加稀乙醇制成每 

1ml含Img的溶液，作为对照品溶:夜。照薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502）试验，吸取 

上述两种溶液各5M，分别点于同一.硅胶GF254薄层板上，以正丁醇-冰醋酸-水（6:1:3）的上层溶液 

为展开剂，展开，取出，晾干，置噹外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色谱相

国家药典委员会 审定



应的位置上，显相同颜色的斑点。

（3） 取本品25ml,用水饱和的正丁醇振摇提取二次，每次25ml,合并正丁醇液，回收溶剂至干， 

残渣加水5ml使溶解，加在己处理好的D101型大孔吸附树脂柱（内径为10〜15mm,高20cm）上， 

用水100mr洗脱，弃去水洗液，再用30%乙醇50mr洗脱，弃去洗脱液，继用70%乙醇50ml洗脱， 

收隼洗脱液.菡干.砘疮加甲醆1ml伸锿組.作为他试品锿谪-另取佳腥苣对厢药材Ip,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，作为对照药材溶液。照薄层 

色谱法（中国药典2020年版通则0502）试验，吸取上述两种溶液各5〜10（x1，分别点于同一硅胶 

GF254薄层板上，以乙酸丁酯-冰醋酸-水（5:5:5）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外 

光灯（254mn）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4） 取本品40ml,加二氯甲烷40ml,再加盐酸4ml，80°C水浴加热回流1小时，分取二氯甲烷 

液，浓缩至近干，加中性氧化铝lg拌匀，加在中性氧化铝柱（100〜200目，2g，内径为1.5cm） 

上，以水50ml洗脱，弃去水洗液，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，残渣加二氯甲烷0_5ml使溶解，作为供试品溶液。另取桔梗对照药材lg，加二 

氯甲烷40ml，再加盐酸4ml，80°C水浴加热回流1小时，分取二氯甲烷液，浓缩至干，残渣加二氯 

甲烷0.5ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502）试验，吸 

取上述供试品溶液15W、对照药材溶液2W,分别点于同一桂胶GFw薄层板上，以二氯甲烷-乙醚- 

甲苯（1:2:1）为展开剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与 

对照药材色谱相应的位置上，至少显一个相同颜色的主斑点。

（5） 取本品40ml，加石油醚（60〜90°C） 40ml,振摇提取2次，每次40ml,合并石油醚提取液， 

挥至1ml，作为供试品溶液。另取荆芥对照药材lg,加石油醚（60〜90。0 20ml,超声处理30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2020年版通则0502） 

试验，吸取上述供试品溶液10〜15W、对照药材溶液54,分别点于同一硅胶H薄层板上，以正己 

焼-乙酸乙酯（17:3）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%香草酸5%硫酸乙醇溶液，在105°C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】pH值应为4.0〜6.0 （中国药典2020年版通则0631）

相对密度应不低于1.02 （中国药典2020年版通则0601）

其他应符合合剂项下有关的各项规定。（中国药典2020年版通则0181）

【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典2020年版通则0512）测定。

色谱条件与系统适用性试验以十八烷基硅烷键合相硅胶为填充剂；以乙腈-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2000。



对照品溶液的制备取连翘苷对照品适量，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,加水饱和的正丁醇振摇提取6次，每次20ml,合并正 

丁醇提取液，回收溶剂至干，残渣加甲醇适量使溶解，转移至25ml量瓶中，加甲醇稀释至刻度， 

摇匀，滤过，取续滤即得。

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

本品每1ml含连翘以连翘苷（Q 

【功能与主治】清热解毒，消炎 

感染疾患。症见头痛，发热，流涕 

【用法与用量】口服。成人一次 

10ml，一 日3次。

【规格】每1 ml相当于饮片0.9lg 

【贮藏】密封。

计，不得少于0.12mg。

退热。用于上呼吸道感染，病毒性感冒，流感，腮腺炎等病毒性 

咳嗽等。
10〜20ml，一日3次，小儿2〜5岁一次5ml, 5〜7岁一次5〜



国家药品木
批件号：ZGB2022-17
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兵准（修订）颁布件

药品名称
中文名称： 籾
汉语拼音： Te
英文名：

芪生血胶囊
Loqi Shengxue Jiaonang

剂型 胶囊剂 标准依据 国家药品标准

原标准号 WS-5453 (B-0453)

2019

-2015Z- 审定单位 国家药典委员会

修订与结论
根据《药品管理法》 及有关规定，经审查，同意桃芪生血胶囊的质量标准修订。

实施规定

本标准自颁布之曰走 
标准生产的药品应老 
生产该药品，并按用 
药品监督管理局及护 
家药品标准。

@个月内，生产企业按原标准生产的药品仍按原标准检验，按本 
^本标准检验。自本标准实施之日起，生产企业必须按照本标准 
!本标准检验，原标准同时停止使用。请各省、自治区、直辖市 
f■通知辖区内有关药品生产企业，自实施之日起执行修订后的国

标准编号 WS-5453 (B-0453)

2022

-2015Z-
实施日期 2022年11月05日

附件 桃荏生血胶囊药品和滩

主送单位 各省、自治区、直賴丨市药品监督管理局，中央军委后勤保障部卫生局

抄送单位

各省、自治区、直转 

监督检验总站，中国 

药品审评中心，国_ 

药品评价中心，国_ 

司，国家药品监督售

〖市药品检验院（所），中国人民解放军联勤保障部队药品仪器
1食品药品检定研究院，国家药典委员会，' 国家药品监督管理局 

:药•品监督管理局食品药品审核查验中心，国家药品监督管理局 

:药品监督管理局信息中心，国家药品监督管理局药品注册管理 

;理局药品监督管理司

备注
,
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国家药品监督管理局 

国家药品标准
WS-5453（B-0453）-2015Z-2022

【处方】 绿帆60g 

核桃仁200g

桃芪生血胶囊
laoqi Shengxue Jiaonang

黄芪400g 

枸杞子200g
当归200g 

炒白术200g
【制法】以上六味，绿矾研细，核桃仁去油，其余四味加水煎煮三次，第一次加 

水10倍量，提取3小时，第二次加水8倍量，提取2小时，第三次加水5倍量，提取 

1小时，合并煎液，滤过，浓缩，真空千燥，与绿矾、核桃仁霜混合，粉碎，过80目 

筛，加适量淀粉，混匀，填入肠溶胶囊中，制成1000粒，即得。
【性状】本品为肠溶胶囊剂，内容物为黄棕色至棕褐色的颗粒及粉末，内有散在 

的浅色小点；味微涩、微甜。
【鉴别】（1）取本品内容物适量，加稀盐酸1滴与水20ml，振摇，滤过，滤液显 

亚铁盐与硫酸盐的鉴别反应（中国药典2020年版通则0301）。
（2） 取本品内容物2g,加甲醇30ml，置50ml锥形瓶中，超声处理10分钟，滤过， 

滤液蒸千，残渣加水约10ml，微热使溶解，用水饱和的正丁醇提取2次，每次20ml， 
合并正丁醇提取液，用氨试液提取3次，每次40ml，弃去氨液，正丁醇液回收溶剂至 

千，残渣加甲醇1ml使溶解，_为供试品溶液。另取黄芪甲苷对照品，加甲醇制成每 

1ml含0.2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502） 
试验，吸取上述两种溶液各5ja1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以三氯甲烷-甲醇-水
（13:7:2） 1（TC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°C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；在紫外光（365nm）下检视，显相同颜色的荧光斑点。

（3） 取本品内容物lg，加水35ml，加热煮沸15分钟，放冷，滤过，滤液加乙酸乙 

酯15ml，振摇提取，提取液浓缩至约1ml，作为供试品溶液。另取枸杞子对照药材0_5g， 
同法制成对照药材溶液。照薄层Ife谱法（中国药典2020年版通则0502）试验，吸取上 

述两种溶液各50,分别点于同一硅胶G薄层板上，以乙酸乙酯-三氯甲烷-甲醇（3:2:1） 
为展开剂，展开，取出，晾干，在紫外光（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。
【检查】应符合肠溶胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2020年版通则0103）。
【含量测定】对照品溶液

量瓶中，加硫酸溶液（1—20） 1
勺制备取硫酸亚铁对照品0.4g，精密称定，置100ml 

ml和水80ml使溶解，加水至刻度，摇匀，精密量取

国家药品监督管理局发布 国家药典委员会 审定



2ml,置100ml量瓶中，加水至刻度，摇匀，即得（每1ml中含硫酸亚铁80吨）（临用 

前配制）。
标准曲线的制备精密量取对照品溶液1.0ml, 2.0ml, 4.0ml, 6.0ml，8.0ml,分别 

置于25ml量瓶中，加水至10ml，再加1%盐酸羟胺溶液1ml及0.2%2，2-联吡啶乙醇 

溶液1ml,混匀，加水至刻度，摇匀，以相应的试剂为空白。照紫外-可见分光光度法 

（中国药典2020年版通则0401），在522nm的波长处测定吸光度，以吸光度为纵坐标， 
浓度为横坐标，绘制标准曲线。
测定法取装量差异项下的本品内容物2g，精密称定，置500ml量瓶中，加硫酸 

溶液（1—20） 5ml和水200ml，超声处理至全部溶散，加水至刻度，摇匀，滤过，弃 

去滤液约20ml，精密量取续滤液10ml，置100ml量瓶中，加水至刻度，摇匀，精密量 

取5ml，置25ml量瓶中，照标准曲线的制备项下的方法，自“加水至10ml”起，依法 

测定吸光度，从标准曲线上读出供试品溶液中硫酸亚铁的重量，计算，即得。
本品每粒含绿矾以硫酸亚铁（FeS04.7H20）计，不得少于40mg。
【功能与主治】益气生血，健脾补肾。用于缺铁性贫血、慢性继发性贫血属气血 

不足、脾肾虚损证者，症见面色萎黄，头晕目眩，腰膝酸软等。
【用法与用量】口服。一次3粒，一日3次，饭后服用。
【注意】 

【规格】 

【贮藏】

忌与茶、咖啡同用。
每粒装0. 3g （相当于饮片1. 26g） 
密闭，置阴凉干燥处。



国家药品监督管理局
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国家药品标准（修订）颁布件
批件号：ZGB2022-18

药品名称
中文名称： 参
汉语拼音： St
英文名：

茸天麻酒
lenrong Tianma Jiu

剂型 酒剂 标准依据 中华人民共和国卫生部药品标 

准

原标准号 WS3 -B-0575-91 审定单位 国家药典委员会

修订与结论
根据《药品管理法》 及其有关规定，经审查，同意修订参茸天麻酒的药品标准。

实施规定

本标准自颁布之日走 
标准生产的药品应i 
生产该药品，并按R 
市许奇持有人M续? 

药品监督管理局及& 
家途品标准。

明个月内，生产企业按原标准生产的药品仍按原标准检验，按本 
^本标准检验。自本标准实施之日起，生产企业必须按照本标准 
导本标准检验，原标准同时停止使用。建议标准实施后，药品上
F展上市后研宄，持续提升质量标准。请各省、自治区、直辖市 
f通知辖区内有关药品生产企业，自实施之日起执行修订后的国

标准编号 WS3 -B-0575-91-20 22 实施日期 2022年11月05日

附件 参茸天麻酒药品标托 r

主送单位 各省、自治区、直箱f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、直箱 

监督检验总站，中国 

药品审评中心，国碧 

药品评价中心，国寒 

司，国家药品监督售

〖市药品检验院（所），中国人民解放军联勤保障部队药品仪器
1食品药品检定研宄院，国家药典委员会，国家药品监督管理局 

:药品监督管理局食品药品审核查验中心，国家药品监督管理局 

:药品监督管理局信息中心，国家药品监督管理局药品注册管理 

;理局药品监督管理司

备注
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T•穿'v 国家药品监督管理局
国家药品标准

WS3-B-0575-91-2022

【处方】 天麻321g 

鹿茸16g 

五味子31g

【制法】以上七味，鹿茸制成片 

密闭浸泡，第一周内每天搅拌一次， 
合并滤液，取蔗糖500g加白酒2kg, 

装，即得。

【性状】本品为橙黄色的澄清
【鉴别】（1）取本品25ml,蒸 

药材0.5g，加70%甲醇5ml.超声处斟 

加甲醇制成每1ml含Img的溶液，作 

试验，吸取供试品溶液5〜100、对 

上，使成条状，以乙酸乙醋-甲醇冰 

乙醇溶液，在105°C加热至斑点显色 

位置上，显相同颜色的斑点。
（2） 取本品100ml,置水浴蒸至 

酯液，浓缩至1ml,作为供试品溶液 

放冷，滤过，滤液用乙酸乙酯15ml 

照薄层色谱法（中国药典2020年版_ 

分别点于同一硅胶G薄层板上，使成 

取出，晾干，置紫外光灯（365nm）
相同颜色的荧光斑点。

（3） 取何首乌对照药材0.25g, 

用乙酸乙酯振摇提取3次，每次20m 

色谱法（中国药典2020年版通则05 

对照药材溶液20,分别点于同一以_ 

氯甲烷-甲醇（7 : 3）为展开剂，展至 

剂，展至约7cm,取出，晾干，置紫 

相应的位置上，显相同蓝色的荧光斑

参茸天麻酒
Shenrong Tianma Jiu

枸祀子31g 

何首乌27.5g

茯苓35g 

人参37g

，其余天麻等六味粉碎成粗粉，与鹿茸片混合，加入白酒48kg, 

以后每周搅拌一次，浸渍30天以上，滤过，压榨药渣，滤过， 

溶解，滤过，加入浸液内，搅匀，静置10天以卜.，滤过，灌

液体；气香，味微甜。
干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取天麻对照 

30分钟，滤过，滤液作为对照药材溶液。再取天麻素对照品， 
为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502）
\現药材溶液和对照品溶液各5[il,分别点于同一硅胶G薄层板 

（9 : 1 : 0.2）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%磷钼酸 

,凊晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和对照品色谱相应的

约30ml,用乙酸乙酯振摇提取3次，每次20ml,合并乙酸乙 

另取枸杞子对照药材0.5g,加水35ml,加热煮沸15分钟， 
振摇提取，分取乙酸乙酯液，浓缩至1ml,作为对照药材溶液。 
则0502）试验，吸取供试品溶液IOjaI、对照药材溶液恥1， 
条状，以甲苯-乙酸乙酯-甲酸（4 : 1.3 : 0.1）为展开剂，展开， 

下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显

加50%乙醇50ml，加热回流1小时，滤过，滤液浓缩至20ml， 
合并乙酸乙酯液，浓缩至1ml，作为对照药材溶液。照薄层 

D2）试验，吸取（鉴别）（2）项下的供试品溶液lOjil、上述 

甲基纤维素钠为黏合剂的硅胶H薄层板上，使成条状，以三 

约3.5cm,取出，晾干，再以三氯甲烷-甲醇（20:1）为展开 

外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱 

与。

国家药品监督管理局发布 国家药典委员会 审定



（4） 取本品200ml,置水浴蒸至约60ml,用水饱和的正丁醇振摇提取2次，每次25ml,合并正 

丁醇液，用氨试液洗涤3次，每次20ml,弃去氨试液，正丁醇液回收溶剂干，残渣加水10ml使溶 

解，通过D101型大孔吸附树脂柱（内径为1.0cm,柱高为8cm）,依次用水及20%乙醇各30mr冼 

脱，弃去洗脱液，继用70%乙醇100ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供 

试品溶液。另取人参对照药材0.5g,加水饱和的正丁醇30ml,超声处理30分钟，滤过，滤液加氨 

试液50ml，摇勾，放置使分层，取上层液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。再 

取人参皂苷只卜对照品、人参皂苷Re对照品、人参皂苷RglS照品，加甲醇制成每1ml各含Img 

的混合溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502）试验，吸取供试品 

溶液10〜204,对照药材溶液和对照品溶液各2W,分别点于同一硅胶G薄层板上，使成条状，以 

三氯甲烷-乙酸乙酯-甲醇-水（15 ： 40 ： 22 ： 10） 1（TC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°C加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱 

及和照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
（5） 取五味子对照药材lg，加三氯甲烷20ml，加热回流30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加甲 

醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。另取五味子醇甲对照品，加甲醇制成每1ml含Img的溶液，作 

为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502）试验，吸取（鉴别）（2）项下的供 

试品溶液100、对照药材溶液和对照品溶液各20,分别点于同一硅胶GFm薄层板上，使成条状， 
以石油醚（30〜6（TC）-甲酸乙酯-甲酸（15 : 5 : 1）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，置 

紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱和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%〜50% （中国药典2020年版通则0711）。
总固体不得少于0.5% （中国药典2020年版通则0185第一法）
其他应符合酒剂项下有关的各项规定（中国药典2020年版通则0185）
【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典2020年版通则0512）测定。
色谱条件与系统适用性试验以十八烧基桂烧键合桂胶为填充剂；以乙腈-0.05%憐酸溶液（3 : 

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5000。
对照品溶液的制备取天麻素对照品适量，精密称定，加乙腈-水（3 : 97）的混合液制成每1ml 

含50叩的溶液，即得。
供试品溶液的制备精密量取本品10ml,蒸至近干，残渣用乙腈-水（3:97）的混合液溶解， 

转移至10ml量瓶中，用乙腈-水（3:97）的混合液稀释至刻度，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10（x1,注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每1ml含天麻以天麻素（C13H1807）计，不得少于27pig。
【功能与主治】补气益肾。用于气虚肾亏，神经衰弱，眩晕头痛。
【用法与用量】口服，一次15mL —日2次。
【注意】高血压、心脏病患者慎用。
【贮藏】密封，置阴凉处。



国家药品监督管理局

国家药品本
批件号：ZGB2022-19

片准（修订）颁布件

药品名称
中文名称： 人
汉语拼音： Re
英文名：

参天麻药酒
ashen Tianma Yaojiu

剂型 酒剂 标准依据 中华人民共和国卫生部药品标 

准

原标准号 WS3 -B-0478-91

*.

审定单位 国家药典委员会

修订与结论
根据《药品管理法》 及其有关规定，经审查，同意修订人参天麻药酒的药品标准。

实施规定

本标准自颁布之日起 
标准生产的药品应楛 
生产该药品，并按辟 
开展上市后研宄，捐 
时通知辖区内有关奋

6个月内，生产企业按原标准生产的药品仍按原标准检验，按本 
本标准检验。自本标准实施之日起，生产企业必须按照本标准 
本标准检验，原标准同时停止使用。建议在标准实施后，继续 
高药品质量标准。请各省、自治区、直辖市药品监督管理局及 
品生产企业，自实施之日起执行修订后的国家药品标准。

标准编号 WS3 -B-0478-91-20^ 2 实施日期 2022年10月25日

附件 人参天麻药酒药品标准

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 

监督检验总站，中国 

药品审评中心，国家 

药品评价中心，国家 

司，国家药品监督管

市药品检验院（所），中国人民解放军联勤保障部队药品仪器 

食品药品检定研究院，国家药典委员会，国豕药品监督菅理局 

药品监督管理局食品药品审核査验中心，国家药品监督管理局 

药品监督管理局信息中心，国家药品监督管理局药品注册管理 

理局药品监督管理司

备注
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国象药品监督管理局
国家药品标准
人参天麻药酒

T?pn<;hpn Tianma Vanjh

WS.-B-0478-91-2022

川【处方】天麻210g 

穿山龙700g 

【制法】以上六味，酌予碎断,

I牛膝210g 黄芪175g

红花28g 人参140g
置容器内，加白酒（50度）10kg，密闭浸泡或隔水加热至沸 

后密闭浸泡，每天搅拌一次，浸溃 >0〜40天，取出浸液，药渣压榨，榨出液澄清后与浸液合并’
加入蔗糖850g，搅拌溶解，密闭，静置15天以上，滤过，灌装，即得。

【性状】本品为棕黄色的澄清液体；气芳香，味甜，微苦。
【鉴别】（1）取本品50ml,置水浴上蒸至稠膏状，冷却，加异丙醇40ml分次溶解，合并异丙 

醇溶液，置水浴上蒸干，残渣加乙醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取天麻对照药材0.6g，加 

50%乙醇20ml,浸溃，时时振摇，放置过夜，滤过，滤液蒸干，残渣加异丙醇适量使溶解，取异 

丙醇溶液，置水浴上蒸至近干，残M加乙醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。再取天麻素对照 

品，加乙醇制成每1ml含Img的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法C中国药典2020年版通则 

0502）试验，吸取上述三种溶液各：,~4m!，分别点于同一桂胶G薄层板上，以二氯甲烧-甲醇（5:1） 
为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10%磷钼酸乙醇溶液，在105°C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趴品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
（2）取本品（含量测定）黄芪项下供试品溶液5ml，浓缩至2ml，作为供试品溶液。另取人参 

对照药材lg,加三氯甲烷40ml,加热回流1小时，弃去三氯甲烷液，药渣挥干溶剂，加水适量使 

药渣润湿，加水饱和正丁醇10ml,超声处理30分钟，吸取上清液，加三倍量氨试液，摇匀，放置 

分层，取上层液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为对照药材溶液。再取人参皂苷Re对照品和人 

参皂苷RbiS照品，分别加甲醇制成每1ml含Img的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中
吸取上述四种溶液各3〜54，分别点于同一硅胶G薄层板 

HTC以下放置分层的下层溶液为展开剂，展开，取出，瞭 

加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照药材色谱和

国药典2020年版通则0502）试验， 
上，以三氯甲烷-甲醇-水（32 ： 18 ： 5； 
干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105
对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点

（3）取本品50ml，置水浴上蒸至无醇味，冷却，加水20ml使溶解，用稀盐酸调节pH值5~6, 

用乙酸乙醋振摇提取2次，每次30ml,合并乙酸乙酯液，用铺有适量无水硫酸钠的滤纸滤过，滤

热回流20分钟，滤过，滤液蒸干，： 
调节pH值5~6，加乙酸乙醋振摇提］ 
的滤纸滤过，滤液蒸干，残渣加乙i 

药典2020年版通则0502）试验，吸 

三氯甲烷-甲醇（10 : 1）为展开剂，馬

曳渣加0.3%氢氧化钠溶液15ml使溶解，滤过，滤液用稀盐酸 

R2次，每次30ml，分取乙酸乙酯液，用铺有适量无水硫酸纳 

.乙酯1ml使溶解，作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国 

取上述两种溶液各104，分别点于同一硅胶G薄层板上，以 

开，取出，晾干，置氨蒸汽中熏蒸后，置紫外光灯（254nm）

国家药品监督管理局发布 国家药典委员会 审定



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】乙醇量应为38%〜50% （中国药典2020年版通则0711）。
总固体取本品，依法检查，遗留残渣不得少于1.0% （中国药典2020年版通则0185第一 

法）。 ^
其他应符合酒剂项下有关的各项规定（中国药典2020年版通则0185）。
【含量测定】天麻照高效液相色谱法（中国药典2020年版通则0512）测定。_ _ _ _ _
色谱条件与系统适用性试验 以十八焼基硅烷键合硅胶为填充剂；以乙腈-0.05%磷酸溶液

（3： 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8000。
对照品溶液的制备取天麻素对照品适量，精密称定，加乙腈-水（3: 97）的混合液制成每 

1ml含70眧的溶液，即得。

供试品溶液的制备精密量取本品10ml，蒸至近干，残渣用乙腈-水（3: 97）的混合液溶 

解，转移至10ml量瓶中，用乙腈-水（3: 97）的混合液稀释至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即 

得。

测定法分别精密吸取供试品溶液与对照品溶液各5~10jxl，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每1ml含天麻以天麻素（C13HI807）计，不得少于73阳。
黄芪照高效液相色谱法（中国药典2020年版通则0512）测定。
色谱条件与系统适用性试验 以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-水（32: 68）为流

动相；蒸发光散射检测器检测；理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于8000。
对照品溶液的制备取黄苗甲苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含0.4mg的溶 

液，即得。

供试品溶液的制备精密量取本品50ml,蒸至无醇味，加水20ml,用水饱和的正丁醇振摇提 

取5次（40ml、40ml、30ml、20ml、20ml）,合并正丁醇液，用氨试液洗涤2次，每次40ml，弃 

去氨液，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇适量使溶解，转移至5ml量瓶中，加甲醇至刻度， 
摇匀，滤过，取续滤液，即得。
测定法分别精密吸取对照品溶液扣1、10nl，供试品溶液iow,注人液相色谱仪，测定，用 

外标两点法对数方程计算，即得。
本品每1ml含黄苗以黄荏甲昔（C41H68O14）计，不得少于21（ig。

【功能与主治】益气活血、舒筋止痛。用于各种关节痛、腰腿痛、四肢麻木。
【用法与用量】口服，一次10ml, —日3次。
【注意】孕妇忌服。
【贮藏】密封，置阴凉处。
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国家药品相
批件号：ZGB2022-20

:药品监督管理局

f准（修订）颁布件

药品名称
中文名称： 安
汉语拼音： An!
英文名：

联补脑口服液 

nian Bunao Koufuye

剂型 合剂 标准依据 局颁标准 .

原标准号 WS-10663 (ZD-0663：

2012Z

-2002- 审定单位 国家药典委员会

修订与结论
根据《药品管理法》 
准。

及其有关规定，经审查，同意修订安眠补脑口服液的药品标

实施规定
負

本标准自颁布之日起 
标准生产的药品应按 
生产该药品，并按照 
药品监督管理局及时 
家15品标准。

6个月内，生产企业按原标准生产的药品仍按原标准检验，按本 
本标准检验。自本标准实施之日起，生产企业必须按照本标准 
本标准检验，原标准同时停止使用。请各省、自治区、直辖市 
通知辖区内有关药品生产企业，自实施之日起执行修订后的国

标准编号 WS-10663 (ZD-0663)

2012Z-2022

-2002- 实施日期 2022年10月25曰

附件 安眠补脑口服液药品标准

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 

监督检验总站，中国 

药品审评中心，国家 

药品评价中心，国家 

司，国家药品监督管

市药品检验院（所），中国人民解放军联勤保障部队药品伩器 

食品药品检定研宄院，国家药典委员会，国家药品监督管理局 

药品监督管理局食品药品审核查验中心，国家药品监督管理局 

药品监督管理局信息中心，国家药品监督管理局药品注册管理 

理局药品监督管理司。

备注
_ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _
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国家药品监督管理局
国家药品标准

【处方】

【制法】

制何首乌I00g 

枸丰己子60g 

桑椹100g 

灸甘草50g 

以上十味，取红参.

过，滤液备用；其余五味子等九味 

过，滤液与上述红参滤液合并，浓 

小时，离心，取上清液，加蔗糖21 

得。

【性状】 本品为棕褐色液体
【鉴别】 (1)取本品10ml

提取2次，每次15ml，合并乙醚液 

首乌对照药材lg，同法制成对照药 

溶液，作为对照品溶液。照薄层色 

溶液各2(x1，分别点于同一用0.5% 

酸(5 : 2 : 1)为展开剂，展开， 

分别在与对照品及对照药材色谱相
点变为红色。

(2)取本品20ml，用乙醚振 

醇振摇提取3次，每次30ml,合 

水洗液，合并正丁醇液，蒸丁'，残 

液，作为供试品溶液。另取制何首

国家药品监督管理局发布

WS-10663 (ZD-0663) -2002-2012Z-2022

安眠补脑口服液
Anmian Bunao Koufuye

制远志60g 

麦冬60g 

大専60g

柏子仁60g 

醋五味子50g 

红参6g

加水煎煮三次，每次2小时，合并煎液，静置12小时，滤 

旧水煎煮三次，每次2小时，合并煎液，静置12小时，滤 

:缩至相对密度约为1.07 (80°C~90°C),加入澄清剂静置24 

〕0g,煮沸使溶解，加水至1000ml,滤过，灌装，灭菌’即

;气香，味甜。

加水10ml、稀盐酸1ml，煮沸5分钟，冷却，用乙醚振摇 

，挥干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取何 

射溶液。再取大黄素对照品，加甲醇制成每1ml含Img的 

|谱法(中国药典2020年版通则0502)试验，吸取上述三种 

，氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以甲苯-乙酸乙酯-甲 

取出，瞭干，置紫外光灯(365nm)下检视。供试品色谱中’ 

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点；置氨蒸气中熏后，斑

，摇提取2次，每次40ml，弃去乙醚液，水液用水饱和的正丁 

并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤2次，每次25ml，弃去 

渣加甲醉3ml使溶解，用微孔滤膜(0.45|_im)滤过，取续滤 

乌对照药材0.5g,加甲醇30ml，加热回流1小时，放冷，滤

国家药典委员会 审定



过，滤液浓缩至2ml，作为对照药材溶液。再取2,3,5,4’-四羟基二苯乙烯-2-0-P-D-葡萄糖苷对 

照品，加甲醇制成每1ml含有0.8mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2020 

年版通则0502）试验，吸取上述供试品溶液44、对照药材溶液和对照品溶液各64,分别点于 

同一硅胶G薄层板上，以甲苯-乙酸乙酯-丙酮-水（7 : 65 : 55 : 12）溶液为展开剂，展开，取 

出，晾干，置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，分别在与对照品及对照药材色谱相 

应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
（3） 取本品25ml,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，作为供 

试品溶液。另取五味子对照药材2g，加水煎煮2次，每次1小时，合并煎液，浓缩至20ml， 

同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502）试验，吸取上述两种 

溶液各5叫，分别点于同一硅胶GFm薄层板上，以甲苯-乙酸乙酯-冰醋酸（4 ： 4 ： 0.4）为展开 

剂，展开，取出，晾干，置紫外光灯（254nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相 

应的位置上，显相同颜色的斑点。

（4） 取本品20ml,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15ml洗涤1次，弃去水洗液，正丁醇液蒸干，残渣加盐酸无水乙醇溶液（10-^100） 

20ml,加热回流30分钟，放冷，滤过，滤液加水30ml，用三氯甲烷振摇提取2次，每次20ml, 

合并三氯甲烷液，蒸干，残渣加乙酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取远志对照药材lg, 

自“加盐酸无水乙醇溶液（10—100） 20ml”起同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典 

2020年版通则0502）试验，吸取上述供试品溶液50,对照药材溶液2M,分别点于同一硅胶 

G薄层板上，以甲苯-乙酸乙酯-甲酸（14:4:0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10% 

硫酸乙醇溶液，在105°C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。

（5） 取本品25ml，用乙醚振摇提取2次，每次20ml,弃去乙醚液，水液用水饱和的正丁 

醇振摇提取3次，每次20ml,合并正丁醇液，用正丁醇饱和的水洗涤3次，每次15ml,弃去 

水洗液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇2ml使溶解，作为供试品溶液。另取甘草对照药材lg，加 

水20ml，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2020 

年版通则0502）试验，吸取上述供试品溶液54、对照药材溶液2^11,分别点于同一用1%氢氧 

化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以乙酸乙酯-甲醇-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°C加热至斑点显色清晰，置紫外光灯（365mn） 

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。



【检査】 相对密度应不妹 

pH值应为5.0~7.0 （中国麥 

其他应符合合剂项下有关ei

【含量测定】照高效液相色 

色谱条件与系统适用性试验 

0.1%磷酸溶液为流动相B，按照下
理论板数按大黄素甲醚峰计算应不'氏于

，于1.08 （中国药典2020年版通则0601）

典2020年版通则0631）

各项规定（中国药典2020年版通则0181）

谱法（中国药典2020年版通则0512）测定。

用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇为流动相A，以 

4中的规定进行梯度洗脱;检测波长为290nm；柱温为25°C。 

3000。

时间（分钟） 流动相A （%） 流动相B（%）
0〜12 

12〜35 

35〜42 

42〜50 

50〜70

75 〜70 

70

)~77 

77 

77〜75

对照品溶液的制备取大黄素 

1ml含大黄素4jig、大黄素甲醚1# 

供试品溶液的制备取装量项 

取4次，每次50ml,合并正丁醇; 

（O.SOpm）滤过，合并滤液，浓缩 

用微孔滤膜（0.45nm）滤过，取续 

测定法分别精密吸取对照品

本品每支含制何首乌以大黄素
21.0jxgo

【功能与主治】益气滋肾，养 

眠、多梦、健忘、头昏、头痛、心 

【用法与用量】口服。一次1 

【规格】每支相当于饮片6.06 

【贮藏】密封，置阴凉处。

25〜30 

30

30〜23 

23

23〜25

对照品、大黄素甲醚对照品适量，精密称定，加甲醇制成每 

的混合溶液，即得。
下的本品，混勾，精密量取20ml，用水饱和的正丁醇振摇提 

,水浴蒸千，残渣用适量甲醇分次充分溶解并用微孔滤膜 

i至约5ml，转移至10ml量瓶中，加甲醇定容至刻度，摇勾， 

::虑液，即得。

溶液与供试品溶液各20W，注入液相色谱仪，测定，即得。 

（C^HioOs）和大黄素甲醚（C16H1205）的总量计，不得少于

心安祌。养阴，用于神经官能症或其他慢性疾病所引起的失 

慌等症。
〕ml, —日3次；或临睡前服20〜30ml。 

g。



国+药品监督管理局
国家药品tfc准（修订）颁布件

批件号：ZGB2022-21

药品名称
中文名称： 虫
汉语拼音： Ch
英文名： -

草清肺胶囊
ongcao Qingfei Jiaonang

剂型 胶囊剂 标准依据 局颁标准

原标准号
WS-10112(ZD-0112)

2014Z

-2002- 审定单位 国家药典委员会

修订与结论
根据《药品管理法》 及其有关规定，经审查，同意修订虫草清肺胶囊的药品标准。

实施规定

本标准自颁布之曰走 

标_生产品应右 
生产该药品，并按r; 
药品监督管理局及炉 
家病品标准。

明个月内，生产企业按原标准生产的药品仍按原标准检验，按本
2本标准检验。自本标准实施之日起，生产企业必须按照本标准 
$本标准检验，原标准同时停止使用。请各省、自治区、直辖市 
『通知辖区内有关药品生产企业，自实施之日起执行修订后的国

标准编号
WS-10112(ZD-0112)

2014Z-2022

-2002- 实施日期 2022年10月29日

附件 虫草清肺胶囊药品#滩

主送单位 各省、自治区、直东f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$ 

监督检验总站，中S 

药品审评中心，国扇 

药品评价中心，国！ 

司，国家药品监督1

1市药品检验院（所），中国人民解放军联勤保障部队药品仪器 

證食品药品检定研宄院，国家药典委员会，国家药品监督管理局 

^药品监督管理局食品药品审核查验中心，国家药品监督管理局 

艮药品监督管理局信息中心，国家药品监督管理局药品注册管理
1理局药品监督管理司。

备注 根据《中成药规格聋 
1. 05g） ”修订为“

_述技术指导原则》，将原规格“每粒装0.3g （相当于饮片 
毎粒装0.3g （相当于饮片0.95g，含沙棘。

03^）^月
J品注册专用兔



国象药品监督管理局 

国家药品标准
WS-10112(ZD-0112)-2002-2014Z-2022

虫草清肺胶囊 

Chongcao Qingfei Jiaonang

【处方】沙棘膏100g 

百部198g 

枇杷叶95g 

蛤蚧0.6g 

以上十味，冬虫S【制法】

冬虫夏草1.4g 

白及254g 

甘草45g

南五味子172g 

百合80g 

牡蛎104g

［草、蛤蚧粉碎成细粉，备用。南五味子粉碎成粗粉，用70% 

乙醇作溶剂，浸渍后以每分钟3〜5ml的速度渗漉，收集渗漉液至无色，浓缩成相对密度为1.30〜 

1.32 (55〜65。0的浸膏。百部、臼及、百合，用稀乙醇回流提取4小时，滤过，药渣再加水 

煎煮1.5小时，滤过，合并滤液，浓缩成相对密度为1.25〜1.30 (60°C)的清膏。甘草、枇杷 

叶、牡蛎，加水煎煮二次，每次时，合并煎液，滤过，滤液浓缩成稠膏，加入沙棘膏与上 

述浸膏混匀，干燥，粉碎，加入上述冬虫夏草等细粉及淀粉适量，混匀，装入胶囊，制成1000 

粒，即得。

【性状】 本品为硬胶囊，内容物为棕褐色的粉末；味微苦、涩。

【鉴别】 (1)取本品，置显微镜下观察：菌丝体堆积成团块，无色或浅棕色(冬虫夏

草)；肌纤维多碎断，无色或淡黄色，具细密横纹，明暗相间(蛤蚧)。

(2)取本品内容物2g，加三氯甲烷30ml,加热回流1小时，放冷，滤过，滤液浓缩至1ml, 

作为供试品溶液。另取南五味子对照药材lg，加三氯甲烷10ml，同法制成对照药材溶液。照 

薄层色谱法(中国药典2020年版通则0502)试验，吸取上述两种溶液各10(x1，分别点于同一 

硅胶G薄层板上，以石油醚(60〜9(TC)-甲酸乙酯-甲酸(15: 5: 1)的上层溶液为展开剂， 

展开，取出，晾干，置紫外光灯(365nm)下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

位置上，显相同颜色的斑点。

(3)取本品内容物2g，加甲醇 20ml,加热回流30分钟，滤过，滤液浓缩成2ml,作为供

试品溶液。另取沙棘膏对照药材0.5。同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法(中国药典2020

国家药品监督管理局发布 国家药典委员会 审定



年版通则0502）试验，吸取上述两种溶液各5（x1,分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（60〜 

90°C）-乙酸乙酯-甲酸（10： 2： 0.5）的上层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以5%硫酸 

乙醇溶液，在105°C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）取本品内容物3g,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，滤过，滤液用水饱和正丁醇提取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50ml，弃去水液，正丁醇液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。 

另取甘草对照药材0.2g，加水20mL加热回流1小时，滤过，自“滤液用水饱和正丁醇提取3 

次”起，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502）试验，吸取上 

述两种溶液各2jil，分别点于同一用1%氢氧化钠溶液制备的硅胶G薄层板上，以乙酸乙酯-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105X：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2020年版通则0103）。

【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典2020年版通则0512）测定。

色谱条件与系统适用性试验以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；四氢呋喃-水（38: 62） 

为流动相；检测波长为254nm。理论板数按五味子酯甲峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备取五味子酯甲对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含40叩的 

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，取约lg，精密称定，置具塞锥 

形瓶中，精密加入甲醇25ml，称定重量，超声处理（功率250W，频率40kHz） 40分钟，放冷， 

再称定重量，用甲醇补足减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法分别精密吸取对照品溶爽与供试品溶液各204,注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含南五味子以五味子酯甲（C3C）H3209）计，不得少于0.12mg。

【功能与主治】润肺补气、清肺化痰、止咳平喘。用于急慢性支气管炎属于气阴两虚， 

痰热阻肺证，症见：咳嗽痰多，气喘胸闷等。

【用法与用量】口服，一次2〜3粒，一日3次，儿童减半。

【规格】每粒装0.3g （相当于饮片0_95g，含沙棘膏100mg）

【贮藏】密封。



国g

国家药品木
批件号：ZGB2022-22

完药品监督管理局/ r/

尹准（修订）颁布件

药品名称
中文名称： 脑
汉语拼音： Ne
英文名：

血疏口服液
Loxueshu Koufuye

剂型 合剂 标准依据 局颁标准

原标准号 WS3 -111 (Z-021)

(Z)

-2005 审定单位 国家药典委员会

修订与结论
根据《药品管理法》 
去【正丁醇提取物】

及其有关规定，经审查，同意修订【鉴别】、【检查】项；删 
项，修订【含量测定】项；规范【规格】项。

实施规定

本标准自颁布之日走 

标准生产的药品应书 
生产该药品，并按 
药品监督管理局及# 

家品标准。

§6个月内，生产企业按原标准生产的药品仍按原标准检验，按本
S本标准检验。自本标准实施之日起，生产企业必须按照本标准 
〖、本标准检验，原标准同时停止使用。请各省、自治区、直辖市 
f通知辖区内有关药品生产企业，自实施之日起执行修订后的国

标准编号 ffS3 -111 (Z-021)

(Z) -2022

-2005
实施日期 2022年10月29日

附件 脑血疏口服液药品柄难

主送单位 各省、自治区、直箱f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、直箱 

监督检验总站，中国 

药品审评中心，国涛 

药品评价中心，国薄 

司，国家药品监督管

丨市药品检验院（所），中国人民解放军联勤保障部队药品仪器 

食品药品检定研宄院，国家药典委员会，国家药品监督管理局 

:药品监督管理局食品药品审核查验中心，国家药品监督管理局 

:药品监督管理局信息中心，国家药品监督管理局药品注册管理 

＞理局药品监督管理司

备注

—.v_ j
^

\mmm/



求 国家药品监督管理局
国

【处方】 黄芪
牛膝
川芎

466g

167g

167g

【制法】以上七味，取石菖蒲、

置24小时，滤过，滤液加石菖蒲等挥 

混匀，加水至1000ml，搅匀，灌封， 

【性状】本品为红棕色的液体，

家药品标准
ws3—111 (Z—021) —2005 (Z) —2022

脑血疏口服液
Naoxueshu Koufuye 

水輕 300g

牡丹皮 167g

石菖蒲
大黄

167g

66g

牡丹皮提取挥发油，蒸馏后的水溶液另器收集；黄芪、 
牛膝、川芎、大黄加水煎煮2次（第一次加水8倍量，第二次加水6倍量），每次2小时’合 

并煎液，滤过，滤液与蒸馏后水溶液合并，浓缩至相对密度为1.08〜1.10 （80〜85°C），加乙醇
：,回收乙醇并浓缩至相对密度为1.20-1.25 （70-80°C）； 

水蛭每次加水6倍量，水煎煮两次，每次1.5小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为 

1.04〜1.06 （70〜8CTC）,与上述药液合并，加水适量，调节pH值至7.0〜7.5，加热至沸，静
?发油（先与相当于挥发油一倍量的聚山梨酯一80混合）， 

灭菌，即得。

久置可有微量浑浊；气香，味微咸。

【鉴别】（1）取（含量测定）项下的供试品溶液和黄芪甲苷对照品溶液分别作为供试品溶 

液和对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502）试验，吸取供试品溶液和对照品 

溶液各5叫，分别点于同一硅胶G薄层板上，以三氯甲烷-甲醇-水（65: 35: 10） 10°C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°C加热至斑点显 

色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应位置上，日光下及紫外光灯（365nm）下显相同 

颜色的斑点。
（2） 取本品30ml,加水30ml稀释，置圆底烧瓶中，连接挥发油测定器，在接收器刻度处 

加入乙酸乙酯1ml,连接回流冷凝管，加热至沸，保持微沸30分钟，放冷，分取乙酸乙酯液，作为 

供试品溶液。另取丹皮酚对照品，加丙酮制成每1ml含Img的溶液，作为对照品溶液。再取石
『处理5分钟，滤过，滤液挥干，残渣加甲醇1ml使溶解， 
［药典2020年版通则0502）试验，吸取上述三种溶液各印1， 

分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲丙酮（5: 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4，在与石菖蒲对照药材色谱相应的位罝上，显相同的荧 

光斑点。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，在与石 

菖蒲对照药材、丹皮酚对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
（3） 取本品10ml,加水10ml稀释，加盐酸2ml，置水浴上加热30分钟，立即冷却，加 

乙醚提取2次，每次40ml，合并乙醚液，蒸干，残渣加三氯甲烷1ml使溶解，作为供试品溶液。

菖蒲对照药材lg,加乙醚20ml,超声 

作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国

国家药品监督管理局发布 国家药典委员会审定



另取大黄对照药材0. Ig,加甲醇20ml,浸―渍1小‘哥'，■•滤过，取滤液5ml，蒸干，加水20ml使 

溶解，再加盐酸2ml,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Img 

的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502）试验，吸取上述三种 

溶液各4山，分别点于同一硅胶G薄层板上，以石油醚（30〜60°C）-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，显相同颜色的荧光主斑点；在与对照品色谱相应的位置上，显 

相同颜色的荧光斑点；置氨气中熏后，日光下检视，显相同颜色的斑点。
（4）取本品10ml,加水10ml稀释，加水饱和的正丁醇提取2次，每次20ml,合并正丁 

醇提取液，蒸干，残渣加乙醇10ml,盐酸1ml，加热回流1小时，冷却，加水10ml,加石油 

醚（60〜90°C）提取2次，每次10ml，合并石油醚液，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,加热回流40分钟，静置，取上清液10ml，加 

盐酸1ml，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Img的对照品 

溶液。照薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502）试验，吸取上述三种溶液各10^1,分别点 

于同一桂胶G薄层板上，以环己烷-三氯甲烷-乙酸乙酯-甲酸（20:5:8:0.1）为展开剂，展开， 

取出，晾干，喷以10%磷钼酸乙醇试液，在11（TC加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与 

对照药材和对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
【检查】相对密度应不低于1.04 （中国药典2020年版通则0601）。

pH值应为5.0〜7.0 （中国药典2020年版通则0631）。

其他应符合合剂项下有关的各项规定（中国药典2020年版通则0181）。

【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典2020年版通则0512）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；以乙腈一水（32: 68）为流 

动相；蒸发光散射检测器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计算应不低于4000。

对照品溶液的制备取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，加无水甲醇制成每lml含0.4mg的溶 

液，即得。

供试品溶液的制备精密量取本品10ml，加水10ml稀释，用水饱和的正丁醇振摇提取4次， 
每次40ml’合并正丁醇提取液，用氨试液洗涤3次，每次100ml，弃去碱液，正丁醇液蒸干，残渣 

加无水甲醇溶解并转移至5ml的量瓶中，加甲醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法分别精密吸取对照品溶液10山、20山及供试品溶液！oy,注入液相色谱仪，测定，用 

外标两点法对数方程计算，即得。
本品每支含黄芪以黄芪甲苷（C41H68014）计，不得少于0.8nig。

【功能与主治】益气、活血、化瘀。用于气虚血瘀所致中风。症见半身不遂，口眼喁斜，舌
强语謇，偏身麻木，气短乏力，舌暗苔薄白或白腻，脉沉细或细数，出血性中风急性期及恢复早期 

见上述证候者。

【用法与用量】口服，一次10ml，一日3次，30天为一个疗程。

【注意】请在医生指导下应用；有高热、感染、高颅压、高血压者应加用相应对症处理措施；
出血量大于40ml或有脑疝表现者，应考虑手术或其他抢救措施；产妇慎用；有再出血倾向的患者慎 

用；孕妇禁用。



国家药品监督管理局

国家药品初
批件号：ZGB2022-25

〖准（修订）颁布件

药品名称
中文名称： 茶｛
汉语拼音： Ch^
英文名： 一-

包素胶囊 

sesu Jiaonang

剂型 胶囊剂 标准依据 部颁标准

原标准号 WS3 -B-2737-97 审定单位 国家药典委员会

修订与结论
ry

根据《药品管理法》 及其有关规定，经审查，同意修订茶色素胶囊的药品标准。

m 翁

实施规定

本标准自颁布之日起 
标准生产的药品应按 
生产该药品，并按照 
药品监督管理局及时 
家病品标准。

6个月内，生产企业按原标准生产的药品仍按原标准检验，按本 
本标准检验。自本标准实施之日起，生产企业必须按照本标准 
未；i1 示准检验，原标？1同时停止使用。请各省、自治区、直辖市 

通知辖区内有关药品生产企业，自实施之日起执行修订后的国

标准编号 WS3 -B-2737-97-2022 实施日期 2022年11月05日

附件 茶色素胶囊药品标准

主送单位 :. 各省、自治区、直鎗市药品监督管理局，净央军委后勤保障部^生局

抄送单位

各省、自治区、直辖 

监督检验总站，中匡 

药品审评中心，国象 

药品评价中心，国寒 

司，国家药品监督f

市药品检验院（所），中国人民解放军联勤保障部队药品仪器 

食品药品检定研宄院，国家药典委员会，国家药品监督管理局 

:药品监督管理局食品药品审核查验中心，国家药品监督管理局 

:药品监督管理局信息中心，国家药品监督管理局药品注册管理 

^理局药品监督管理司。

备注 根据《中成药规格華 
0. 24g （相当于茶色:

^述技术指导原则》，将规格项“每粒为“每粒装 
^干浸膏o.i25g）”。'

li^L202^^^0^ll

\mmm/
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国_药品监督管理局 

国家药品标准

【处方】 

【制法】 

【性状】 

【鉴别】

量瓶中，加上述缓冲液至刻度，摇勾

WS3-B-2737-97-2022

茶色素胶囊
Chasesu Jiaonang

茶色素干浸膏125g

取茶色素干浸膏，加淀粉适量，混匀，装入胶囊，制成1000粒，即得。

本品为硬胶囊，内容物为褐灰色的粉末；气微，味咸、涩＜
（1）取本品内容物C.lg,加醋酸-醋酸钠缓冲液（pH值3.7） 70ml，置水浴中加热，

搅拌使溶解，放冷，转移至100ml量瓶中，加上述缓冲液至刻度，摇勾，滤过；取滤液5ml,置100ml
照紫外-可见分光光度法（中国药典2020年版通则0401）测 

定，在272±2nm及238±2nni波长处_最大吸收。

（2）取本品内容物2.5g，加甲醇20ml,超声处理30分钟，滤过，滤液浓缩至1ml，作为供试 

品溶液。另取咖啡因对照品，加甲醇利成每1ml含2mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中 

国药典2020年版通则0502）试验，取上述两种溶液各HHil，分别点于同一 0.5%氢氧化钠溶液制

醇-水（50 ： 10 ： 6）为展开剂，展开，取出，晾干，置碘蒸气 

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
关的各项规定（中国药典2020年版通则0103）。

法（中国药典2020年版通则0512）测定。

十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以乙腈为流动相A,以0.2% 

定进行梯度洗脱；柱温为40°C;检测波长为272nm。理论板数

备的硅胶G薄层板上，以乙酸乙酯- 

中熏至斑点显色清晰。供试品色谱中 

【检查】应符合胶囊剂项下有 

【含量测定】照高效液相色谱 

色谱条件与系统适用性试验以 

磷酸溶液为流动相B,按下表中的规 

按咖啡因峰计算应不低于3000。
时间（分钟）

0—10 

10〜15 

15〜40 

40〜50

对照品溶液的制备取咖啡因对 

（25 : 75）制成每1ml各含60ng的 

供试品溶液的制备取装量差异

国家药品监督管理局发布

流动相A （%） 流动相B （%）

5

5—10

10—17

17—5

95

95—90

90—83

83—95

照品和没食+酸对照品适量，精密称定，加乙腈-0.2%磷酸溶液 

合溶液，摇匀，即得。
项下的本品内容物，研细，混匀，取约0.2g,精密称定，置具

国家药典委员会 审定



塞锥形瓶中，精密加入乙腈-0.2%磷酸溶液（25 : 75） 50ml,称定重量，超声处理（功率160W,频 

率40kHz） 30分钟，放冷，再称定重量，用乙腈-0.2%磷酸溶液（25 : 75）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10^1，注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含咖啡因（C8H10N4O2）应为1.8〜9.0mg;含没食子酸（C7H605）不得少于1.8mg。 

【功能与主治】清利头目，化痰消脂。用于痰瘀互结引起的头目眩晕、胸闷胸痛、高脂血症、 
冠心病、心绞痛、脑梗塞等具有上述症候者。

【用法与用量】口服。一次1粒，一日3次。

【规格】每粒装0.24g （相当于茶色素干浸膏0.125g）

【贮藏】密封。

附：茶色素干浸膏质量标准

茶色素干浸膏 

Chasesu Ganjingao 

EXTRACTUM PIGMENTITHEI

本品是由茶叶（绿茶）经加工制得的干浸膏。即是由茶叶中以儿茶素为代表的多酚类化合物不 

断氧化聚合所形成的水溶性色素的混合物。
【制法】取茶叶200kg，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，滤液用20%氢氧化钠溶液调pH值至8〜9后，浓缩至相对密度1.14〜1.16 （60°C），冷却后 

加乙醇使含醇量为60%，再用稀盐酸调pH值至2〜3，加热回流1小时，待乙醇液冷却后，用20% 

氢氧化钠溶液调pH值至8_5〜9.5 （同时不断搅拌），滤过，弃去滤液，沉淀用蒸馏水调至相对密度 

为1.08〜1.09,喷雾干燥，即得。

【性状】本品为棕褐色粉末；气香，味咸、湿，易吸潮。

【鉴别】（1）取本品O.lg，照茶色素胶囊（鉴别）（1）项下试验，在272±2mn及238±2nm 

波长处有最大吸收。
（2） 取本品0_lg，加水100ml使溶解，加三氯化铁试液数滴，生成污绿色沉淀。

（3） 取本品lg，照茶色素胶囊（鉴别）（2）项下试验，显相同结果。

【检查】水分不得过8.0% （中国药典2020年版通则0832第二法）。

pH值取（鉴別〕（2）项下的水溶液，应为8.0--10.0 C中国药典2020年版通则0631）。

重佥属取本品4g，依法检查（中国药典2020年版通则0821第二法），含重金属不得过百刀 

分之五。

鞣质检查取〔鉴别〕（2）项下的水溶液，加明胶试液数滴，应无白色絮状沉淀生成。

【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典2020年版通则0512）测定。



色谱条件与系统适用性试验^
磷酸溶液为流动相B,按下表中的规 

按咖啡因峰计算应不低于3000。

十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以乙腈为流动相A，以0.2% 

定进行梯度洗脱；柱温为40°C;检测波长为272mn。理论板数

时间(分钟)
0—10 

10〜15 

15〜40 

40〜50

对照品溶液的制备取咖啡因对 

(25 : 75)制成每1ml各含60(ig的 

供试品溶液的制备取本品约01 

(25 : 75) 50ml,称定重量，超声划 

用乙腈-0.2%磷酸溶液(25 : 75)补 

测定法分别精密吸取对照品溶 

本品按干燥品计算，含咖啡因( 
于 1.4% o

【功能与主治】同茶色素胶囊。 
【贮藏】密闭，置阴凉干燥处。

流动相A (%) 流动相B (%)

5

5—10 

10—17 

17->5

95

95—90

90—83

83—95

照品和没食子酸对照品适量，精密称定，加乙腈-0.2%磷酸溶液 

混合溶液，摇匀，即得。
g,精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入乙腈-0.2%磷酸溶液 

理(功率160W,频率40kHz) 30分钟，放冷，再称定重量， 

减失的重量，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

夜与供试品溶液各10卟注入液相色谱仪，测定，即得。 

CgHjoN^z)应为1.4%〜7.2%;含没食子酸(C7H605)不得少



国家药品监督管理局

国家药品标准（修订）颁布件
批件号:ZGB2022-26

药品名称

剂型

原标准号

修订与结论

实施规定

标准编号 

跗他

主送单位

抄送单位

备注

中文名称: 

汉语拼音: 

英文名:

杀g止痒洗剂 

Shajun Zhiyang Xiji

洗剂

WS-5828(B-0828)-2002-2012Z

根据《药品管理法》

本标准自颁布之曰起 
标准生产的药品应按 

生产该药品，并按照
请各省、自治区、直 

施之日起执行修订后

标准依据

审定单位

国家药品标准

国家药典委员会

及其有关规定，经审查，同意修订杀菌止痒洗剂的药品标准。

3个月内，生产企业按原标准生产的药品仍按原标准检验，按本 

本标准检验。自本标准实施之日起，生广企业必须按照本标准 
本标准检验，原标准同时停止使用。
B市药品监督管理局及时通知辖区内有关药品生产企业，自实 
的国家药品标准。

WS-5828(B-0828) -20p2- 

2012Z-2022

杀菌止痒洗剂药品标隹

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

各省、自治区、直辖 

监督检验总站，中国 

药品审评中心，国家 

药品评价中心，国家 

司，国家药品监督管

市药品检验院（所），中国人民解放军联勤保障部队药品仪器 

食品药品检定研宄院，国家药典委员会，国家药品监督^理局 

:药品监督管理局食品药品审核查验中心，国家药品监督管^局 

药品监督管理局信息中心，国家药品监督管理局药品注册管理 

理局药品监督管理司。

实施曰期 2022年10月22日

22

药品注册专用章



国象药品监督管理局 

国家药品标准
WS-5828（6-0828V2002-2012Z-2022

【处方】黄柏200g 

土茯苓100g

苦
苍

【制法】以上六味，除冰片外

杀菌止痒洗剂
Shajun Zhiyang Xiji

参150g 蛇床子150g 

术100g 冰片10g
黄柏等五味加水煎煮三次，第一次加水10倍量，煎煮2小时， 

第二次加水10倍量，煎煮1.5小时，第三次加水8倍量，煎煮1小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩 

至相对密度为1.0〜1.1（8（TC），加入乙醇使含醇量为30%〜40%，静置，滤过，滤液回收乙醇至无 

醇味，加入用适量乙醇溶解的冰片，加乙醇使含醇量为15%〜20%，加蒸饱水至1000ml，灌装，

即得。
【性状】本品为棕色的液体，有少许沉淀。
【鉴别】（1）取本品20ml，加乙醚20ml,振摇，取乙醚层，将乙醚挥干，残渣加冰醋酸1ml

使溶解，再加硫酸1〜3滴，放置，溶液显紫棕色。
（2） 取本品10ml，加硫酸（0.5mol/L） 4ml,摇匀，加三硝基苯酚试液10ml，放置后即产生

黄色沉淀。
（3） 照薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502）试验，吸取（含量测定）项下的供试品溶 

液10〜20（il及对照品溶液20卟分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-丙嗣-乙酸乙酯-浓氨液（10 : 
15:20:1）为展开剂，展开，取H，晾干，喷以稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照品色 

谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
（4） 取本品30ml，加三氯甲烷30ml、氨水1ml，振摇提取10分钟，分取三氯甲烷液，水浴挥 

至约1ml，作为供试品溶液。另取盐酸小檗碱对照品，加乙醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对 

照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502）试验，吸取上述两种溶液各50，分别 

点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯-乙酸乙酯-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，故出，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，显相同颜色的黄色荧光斑点。
（5） 取蛇床子对照药材lg,加乙醇10ml,回流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2020年版迥则0502）试验，吸取（鉴别〕（4）项下的供试品溶液以及上述

对照药材溶液各50，分别点于同 

剂，展开，取出，晾干，置紫外光 

位置上，显相同颜色的荧光斑点。 
【检查】相对密度应不低于

.硅胶G薄层板上，以甲苯-乙酸乙酯-正己烷（3: 3: 2）为展开 

灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的

0.90 （中国药典2020年版通则0601）。 
pH值应为4.0〜6.0 （中国_典2020年版通则0631）。

其他应符合洗剂项下有关&］各项规定（中国药典2020版通则0127）

国家药品监督管理局发布 国家药典委员会 审定



【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典2020年版通则0512）测定。
色谱条件与系统适用性试验以氨基键合硅胶为填充剂；以乙腈-无水乙醇-3%磷酸溶液（83 : 

10:7）为流动相；检测波长乂/220nm。理论板数按苦参碱峰计算应不低于4500。
对照品溶液的制备取苦参碱对照品适量，精密称定，加乙腈-无水乙醇（80 : 20）混合溶液制 

成每1ml含苦参碱60吨的溶液，即得。
供试品溶液的制备取装量差异项下本品，混匀，精密吸取5ml,置25ml量瓶中，加水稀释至 

刻度，摇匀，移至分液漏斗中，加入氨水2ml，摇匀，用三氯甲烷提取4次，每次25ml,合并三氯 

甲烷液，水浴蒸干，残渣用乙腈-无水乙醇（80 : 20）混合溶液溶解并定容至25ml，以0.45nm微孔 

滤膜滤过，即得。
测定法分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各lOti］，注入液相色谱仪，测定，即得。
本品每1ml含苦参以苦参碱（C15H24N20）计，不得少于0.30mg。
【功能与主治】清热解毒，杀虫止痒。适用于改善滴虫性、霉菌性、非特异性阴道炎及外阴 

瘙痒症所致的带下量多，阴痒等症。
【用法与用量】将本品摇匀后，用温开水稀释到5〜10倍浓度，冲洗或坐浴。病重者可加大 

剂量，也可用涂有药液的药棉直接置于患处，一般应保持药液在5分钟以上。每日1〜2次，5〜7 

天为一疗程。
【注意】1、请将药品置于儿童取不到的地方。2、本品为外用药、切勿内服。
【规格】每1ml相当于饮片0.71g
【贮藏】密封，置阴凉处。



国家药品监督管理局

国家药品标准（修订）颁布件
批件号:ZGB2022-27

药品名称
中文名称： 参
汉语拼音： SF
英文名：

芪丸
enqi Wan

剂型 丸剂 标准依据 原卫生部颁标准

原标准号 WS3 -B-1168-92 审定单位 国家药典委员会

修订与结论
根据《药品管理法》 及其有关规定，经审查，同意参芪丸的质量标准修订。

实施规定

本标准自颁布之日走 
扁治生产扣途品应右 

生产该药品，并按用 
药品监督管理局及坑 
家药品标准。

J6个月内，生产企业按原标准生产的药品仍按原标准检验，按本 
?本标准检验。自本标准实施之日起，生产企业必须按照本标准 
;本标准检验，原标准同时停止使用。请各省、自治区、直辖市 
-通知辖区内有关药品生产企业，自实施之日起执行修订后的国

标准编号 WS3 -B-1168-92-20:22 实施日期 2022年11月05日

附件 参芪丸药品标准

主送单位 各省、自治区、直箱［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、直箱 

监督检验总站，中国 

药品审评中心，国涛 

药品评价中心，国薄 

司，国家药品监督售

:市药品检验院（所），中国人民解放军联勤保障部队药品仪器 

食品药品检定研宄院，国家药典委员会，国家药品监督管理局 

:药品监督管理局食品药品审核查验中心，国家药品监督管理局 

:药品监督管理局信息中心，国家药品监督管理局药品注册管理 

:理局药品监督管理司。

备注
e

J品注册专醜



国家药品监督管理局 

国家药品标准
WS3-B-1168-92-2022

【处方】党参300g

参芪丸
Shenqi Wan

黄芪300g

【制法】以上二味，将黄芪与党参131.25g,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^度1.30 （20°C）的稠膏；剩余的党参粉碎成细粉，过筛，与上 

述稠膏混匀，制丸，干燥，即得。

【性状】本品为棕黄色的浓缩水丸;味甘。

使溶解，通过D]Q1型大孔吸附树脂柱

【鉴别】（1）取本品，置显微镜^观察：石细胞斜方形或多角形，一端稍尖，壁较厚纹孔稀疏 

（党参）

（2） 取本品5g,研细，加入甲醇30ml,超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水10ml

:（内径为1.5cm,柱高为10cm）,用水50mr冼脱，弃去水液，

再用10%乙醇50ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液，另取党 

参对照药材lg，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502）试验，吸取 

上述两种溶液各44,分别点于同一杜胶G薄层板上，以正丁醇-冰醋酸-水（7:1:0.5）为展开剂，展 

开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105°C加热至斑点显色清晰，分别置日光和紫外光 

（365nm）下检视。供试品色谱中，^与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点和荧光斑 

点。

（3） 取本品10g，研细，加入甲25ml，超声处理30分钟，放冷，滤过，滤液蒸干，残渣加 

水30ml使溶解，用水饱和的正丁醇択摇提取4次，每次20ml,合并正丁醇液，用氨试液洗涤3次， 

每次20ml,弃去氨试液，正丁醇液E]收溶剂至干，残渣加甲醇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Img的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典 

2020年版通则0502）试验，吸取上述两'种溶液各4H1,分别点于同一硅胶G薄层板上，以三氯甲烷- 

甲醇-水（13： 7： 2）的下层溶液为^开剂，展开，展距约15cm,取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇 

溶液，在105°C加热至斑点显色清晰，分别置日光及紫外光（365mn）下检视，供试品色谱中，在与对 

照品色谱相应的位置上，日光下显相司颜色的斑点；紫外光（365nm）下显相同的橙黄色荧光斑点。

国家药品监督管理局发布 国家药典委员会 审定



【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定（中国药典2020年版通则0108）

【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典2020年版通则0512）测定

色谱条件与系统适用性试验以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以乙腈-水（35: 65）为流 

动相；蒸发光散射检测器检测。理论板数按黄芪甲苷峰计酸应不低于2000。

对照品溶液的制备称取黄芪甲苷对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含0.5mg溶液， 

即得。

供试品溶液的制备取重量差异项下的本品，研细，取约3g,精密称定，置索氏提取器中，加 

甲醇40ml，冷浸过夜,再加甲醇适量，加热回流4小时，提取液回收溶剂并浓缩至干，残渣加水10ml，微热 

使溶解，用水饱和的正丁醇振摇提取4次，每次40ml,合并正丁醇液，用氨试液充分洗涤4次，每次 

40ml，弃去氨液，正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇适量使溶解，转移至10ml量瓶中，并加甲 

醇至刻度，摇匀，滤过，取续滤液，即得。

测定法分别精密吸取对照品溶液5、10^1,供试品溶液104,注入液相色谱仪，测定，用外标 

两点法对数方程计算，即得。

本品每lg含黄芪以黄芪甲苷（C41H68014）计，不得少于0.25nig。

【功能与主治】补益元气。用于气虚体弱，四肢无力。

【用法与用量】口服，一次8〜10丸，一日3次。

【规格】每8丸相当于饮片3g 

【贮藏】密封。



国家药品监督管理局

国家药品标准（修订）颁布件
批件号：ZGB2022-29

药品名称
中文名称： 清
汉语拼音： Qi
英文名：

金糖浆
ngjin Tangjiang

剂型 糖浆剂 标准依据 转正标准
*.

原标准号 WS3 -110(Z-013)-2()03 (Z) 审定单位 国家药典委员会

修订与结论
根据《药品管理法》 及其有关规定，经审查，同意清金糖浆质量标准修订。

实施规定

本标准自颁布之曰迤 
标准生产的药品应技 
生产该药品，并按厢 
药品监督管理局及时 
家药品标准。

6个月内，生产企业按原标准生产的药品仍按原标准检验，按本 

本标准检验。自本标准实施之日起，生产企业必须按照本标准 
本标准检验，原标准同时停止使用。请各省、自治区、直辖市 
通知辖区内有关药品生产企业，自实施之日起执行修订后的国

标准编号 WS3 -110(2-013)-20

-2022

03 (Z)
实施曰期 2022年12月07日

附件 清金糖浆药品标准

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 

监督检验总站，中国 

药品审评中心，国家 

药品评价中心，国家 

司，国家药品监督管

市药品检验院（所），中国人民解放军联勤保障部队药品仪器 

食品药品检定研宄院，国家药典委员会，国家药品监督管理局 

药品监督管理局食品药品审核查验中心，国家药品监督管理局 

药品监督管理局信息中心，国家药品监督管理局药品注册管理 

理局药品监督管理司。

备注



国家药品监督管理局 

国家药品标准
WS^-110（Z-Q13）-2003（Z）-2（）22

清金糖浆 

Qingjin Tangjiang

【处方】板蓝根 250g 紫萁贯众 125g 野菊花 50g

鱼腥草 250g 葶苈子 75g 紫苏子 75g

老鹳草 250g 矮地茶 125g 百部 75g

款冬花 V5g 黄芪 125g 灵芝 12.5g

牡荆油 0.75ml

滤

【制法】以上十三味，除牡荆 

第二次1小时，同时收集馏液，另 

（60〜65°C）的清膏，放冷，加等量 

（65°C）的清膏。另取蔗糖325g,加 

加入牡荆油及防腐剂适量，制成100
【性状】 本品为棕色的粘稠4
【鉴别】 （1）本品在〔含量 

时间一致。
（2） 取本品30ml,加氢氧化钠 

2次，每次30ml，合并正丁醇液，用 

正丁醇液回收溶剂至干，残渣加甲醇 

加甲醇10ml,冷浸24小时，滤过，
年版通则0502）试验，吸取上述两 

烷-乙酸乙酯-二氯甲烷-丙酮-氨水（2 
稀碘化铋钾试液。供试品色谱中，4

（3） 取黄芪甲苷对照品，加甲 

色谱法（中国药典2020年版通则0 

述对照品溶液各54，分别点于同一 

上层溶液-甲醇（10： 1）为展开剂，
加热至斑点显色清晰。供试品色谱4

（4） 取本品30ml,用乙醚振摇 

水乙醇1ml使溶液，作为供试品溶液 
的溶液，作为对照品溶液。照薄层4 

述两种溶液各5y，分别点于同一硅 

1）为展开剂，展开，取出，晾千，

油外，板蓝根等十二味加水煎煮二次，第一次1.5小时， 
藥保存，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.13 

的乙醇沉淀，滤过，滤液浓缩至相对密度为1.13〜1.16 

水煮沸使溶解，滤过，滤液与上述浓缩液及馏液混合， 
0ml,搅匀，分装，即得。
体；气微香，味微苦。
_定）项下所得色谱中的保留时间，应与对照品的保留

试液调节pH值至9〜10,用水饱和的正丁醇振摇提取 

pH值为9〜10的氢氧化钠溶液洗涤2次，每次30ml, 

1ml使溶解，作为供试品溶液；另取百部对照药材5g， 
液作为对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2020 

神溶液各54，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环已 

: 2： 2： 1： 0.1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以 

与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
醇制成每1ml含Img的溶液，作为对照品溶液。照薄层 

|:;02）试验，吸取（鉴别）（2）项下的供试品溶液及上 

硅胶G薄层板上，以乙酸乙酯-正丁醇-水（1: 4: 5） 
展开，取出，晾干，喷以10%硫酸乙醇溶液，在105°C 

在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。 
提取3次，每次20ml,合并乙醚液，挥千，残渣加无 

另取牡荆油对照品，加无水乙醇制成每imi含U.lml 

谱法（中国药典2020年版通则0502）试验，吸取上 

胶G薄层板上，以石油醚（30〜6（TC）-乙酸乙酯（10： 
喷以5%香草醛硫酸溶液。供试品色谱中，在与对照品
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色谱相应的位置上，显相同颜色的班点。
【检査】相对密度应不低于1.20 （中国药典2020年版通则0601）。
pH值取本品5ml，加水20ml,搅匀，依法测定（中国药典2020年版通则0631）, 

应为5_5〜7.0。
其他除含蔗糖量外，应符合糖浆剂项下有关的各项规定（中国药典2020年版通则 

0116）。
【含量测定】 照高效液相色谱法（中国药典2020年版通则0512）测定。
色谱条件与系统适用性试验以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇-水 

-0.05mol/L硫酸溶液（18:82:2）为流动相；柱温为30°C;检测波长为216nm。理论板数按 

岩白菜素峰计算应不低于5000。 -
对照品溶液的制备取经110°C干燥至恒重的岩白菜素对照品适量，精密称定，加水制 

成1ml含30^g的溶液，即得。
供试品溶液的制备精密量取本品5ml，置50ml量瓶中，加水35ml，超声处理30分 

钟，放冷，加水至刻度，摇匀，静置1小时，滤过，取续滤液，即得。
测定法分别精密吸取对照品溶液与供试品溶液各10〜20^1，注入液相色谱仪，测定， 

即得。
本品每1ml含矮地茶以岩白菜素（C14H1609）计，不得少于0.35mg。
【功能与主治】 清热、祛痰、止咳，平喘。用于急性支气管炎及慢性支气管炎急性 

发作痰热证患者的咳嗽、咯痰、喘息等症。
【用法与用量】口服，一次20ml，一日3次，小儿酌减。
【规格】 
【贮藏】

每1ml相当于饮片1.49g 

密闭，置阴凉千燥处保存,
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4家药品标准
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紫苓胶囊 

Ziling Jiaonang

【处方】紫花地丁 166g 土茯苓 166g 川楝子 66g

海金沙 66g 延胡索 66g 芒硝 66g

巴戟天 100g 胡芦巴 100g 吴茱萸 66g

小茴香 66^
【制法】以上十味，海金沙、延胡索、巴戟天、胡芦巴、吴茱萸半量粉碎成细粉，备 

用；其余量与紫花地丁、土茯苓、川楝子、小茴香加水煎煮两次，第一次加水12倍量，煎 

煮2小时，第二次加水10倍量，煎煮1.5小时，合并煎液，滤过，滤液浓缩至相对密度1.10~1.15 

（6（TC）的清膏，加入芒硝使溶并与上述细粉混匀，于65X：干燥，粉碎成细粉，装入 

胶囊，制成1000粒，即得。
【性状】本品为胶囊剂，内容物为灰褐色至深棕色的粉末；气微香，味苦、微辛＜ 
【鉴别】 （1）取本品，置显微镜下观察：孢子淡黄色，四面体形，辐射对称，周壁 

具瘤状纹饰，具三裂缝（海金沙）。含糊化淀粉粒的薄壁细胞淡黄色或近无色，呈类多角 

形或类圆形，直径糊化淀粉粒隐约可见（延胡索）。草酸钙针晶不规则地充塞 
薄壁细胞中，长26~184nm （巴戟去）。种皮栅状细胞淡棕色或红棕色，横断面观细胞一列，

。非腺毛4~9细胞，平直或折曲，直径16~48nm，壁平 

细胞腔充满棕红色物（吴茱萸）。
20 ml,振摇，放置1小时，滤过，滤液应显钠盐与硫酸

长35~50叫1,宽4~12nm （胡芦巴 

滑或有角质线纹及疣状突起，有的 

（2）取本品内容物2 g，加水 

盐（中国药典2020年版通则0301）的鉴别反应。
（3）取本品内容物5 g，加氨 水2 ml湿润，加环己烷20 ml浸渍24小时，滤过，滤液

蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，#为供试品溶液。另取延胡索乙素对照品，加乙醇制成每
1 ml含1 mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502）试
验，吸取对照品溶液2〜3叫和供试品溶液5W,分别点于同一用1%氢氧化钠溶液制备的硅 

胶G薄层板上，以甲苯-丙酮（9: 2）为展开剂，展开，取出，晾干，置碘缸中约5分钟后 

取出，挥尽板上吸附的碘后，置紫外光（365 nm）下检视。供试品色谱中，在与对照品色 

谱相应的位置上，显相同颜色的荧光斑点。
（4）取本品内容物5 g,加E3醇20 ml，超声处理20分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加 

热水10 ml使溶解，滤过，滤液蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取紫 

花地丁对照药材2 g，同法制成对照药材溶液。照薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502） 
试验，吸取供试品溶液10叫、对照药材溶液5叫，分别点于同一硅胶G薄层板上，以甲苯- 
乙酸乙酯-甲酸（5:3:1）为展开剂展开，取出，晾干，置紫外光（365 nm）下检视。供试
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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。
（5）取本品内容物5 g,加甲醇20 ml,置水浴上加热回流30分钟，放冷至室温，滤 

过，滤液浓缩至约1ml，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 

1 mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502）＞试验，吸 

取供试品溶液10|al、对照品溶液5叫，分别点于同一鞋胶G薄层板上，以止己烧-二氯甲说- 
甲醇（5: 3: 0.5）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以稀碘化铋钾试液，置日光下检视。 
供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。

【检查】应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2020年版通则0103）。
【浸出物】照醇溶性浸出物测定法项下的热浸法（中国药典2020年版通则2201）测 

定，用乙醇作溶剂，不得少于12%。
【含量测定】照高效液相色谱法（中国药典2020年版通则0512）测定。
色谱条件与系统适用性试验以十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；乙腈-0.04%辛烷磺 

酸钠溶液（43: 57）为流动相；检测波长225 nm。理论板数按吴茱萸碱峰计算应不低于3000。
对照品溶液的制备精密称取吴茱萸碱、吴茱萸次碱对照品适量’加乙醇分别制成每1 

ml各含10阽的溶液，即得。
供试品溶液的制备取本品装量差异项下的内容物，混合均匀，取约2g，精密称定， 

置100 ml量瓶中，加入乙醇约90 ml,浸泡1小时，超声处理（功率250 W，频率33 kHz） 
40分钟，放冷，加乙醇至刻度，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10 W，注入液相色谱仪，

测定，即得。
本品每粒含吴茱萸以吴茱萸碱（C19H17N30）和吴茱萸次碱（CuHnNsO）的总量计，

不得少于0.15 mg。
【功能与主治】清热利湿，理气止痛。用于湿热瘀阻型慢性前列腺炎，对尿不尽， 

会阴胀痛，疲乏无力，腰背酸痛，尿道灼热等症状有改善作用。
【用法与用量】口服，一次3〜4粒，一日3次。

【注意】1、服药期间忌酒、辛辣刺激品。 2、建议在医生指导下服用 

【规格】每粒装0.4 g （相当于饮片0.928g）
【贮藏】密封。
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