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国家药品和
〔药品监督管理局

片准（修订）颁布件
批件号：ZGB2022-49

药品名称
中文名称： 风
汉语拼音： Fe
英文名：

湿定胶囊
ngshiding Jiaonang

剂型 胶囊剂 标准依据 局颁标准

原标准号 WS3 -B-2298-97-23 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，同意修订风湿定胶囊的药品标准。

实施规定
本标准自颁布之日起 
标准生产的药品应技 

生产该药品，并按 
药品监督管理局及的 
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 
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-2298-97-23- 2022 实施曰期 2023年04月19日

附件 风湿定胶囊药品标准

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、直顇 

监督检验总站，中匡 

药品审评中心，国瘃 

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 根据《中成药规格表 
0. 3g （相当于饮片3. 述技术指导原则》，将规格项“每粒裝佐3肖内郑“每粒装 

44g） XT. KCkini
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国_药品监督管理局 

il家药品标准

【处方】 

【制法】

八角枫3000g 

以上四味，取徐长卿 

水蒸汽蒸馏6小时，收集丹皮酚后，

并煎液，滤过，滤液浓缩成相对密度 

粉，加适量辅料，加入收集的丹皮酚 

【性状】本品为硬胶囊，内容 

【鉴别】（1）取本品内容物3g 

滤液挥干，残渣加丙酮0. 5ml使溶解 

Img的溶液，作为对照品溶液。照薄 

种溶液各10 y 1,分别点于同一硅胶f 

出，晾干，喷以盐酸酸性的5%三氯化 

品色谱相应的位置上，显相同的蓝褐 

（2）取［鉴别］（1）项下的备用滤 

滤液蒸干，残渣加1%盐酸溶液25ml锻 

液，水层用浓氨试液调节pH值至10, 

无水硫酸钠脱水，蒸干，残渣加甲醇 

加水适量，煮沸1小时，滤过，滤液 

提取2次”起，同法制成对照药材溶 

取供试品溶液10 P 1、对照药材溶液$ 

试液（9 ： 1 ： 0. 1）为展开剂，展开， 

药材色谱相应的位置上，显相同颜色

WStB-2298-97-23-2022

风湿定胶囊
Fengshiding Jiaonang

白芷100g 徐长卿300g 甘草40g

30g及白芷粉碎成细粉，过筛；剩余的徐长卿加8倍量水，用 

药渣与八角枫、甘草加8倍量水，煎煮二次，每次2小时，合 

为1.28〜1.32 （80°C）稠膏，与上述粉末混匀，干燥，研成细 

（用适量乙醇溶解），混匀，装入胶囊，制成1000粒，即得。 

物为棕黑色的粉末；气香，味苦、微咸。

，加乙醚15ml，密塞，振摇，浸渍1小时，滤过，滤渣备用， 

作为供试品溶液。另取丹皮酚对照品，加乙醇制成每1ml含 

色谱法（中国药典2020年版通则0502）试验，吸取上述两 

薄层板上，以环己烷-乙酸乙酯（4 : 1）为展开剂，展开，取 

铁乙醇溶液，加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照 

色斑点。

渣，挥尽乙醚，加甲醇50ml,加热回流1小时，放冷，滤过， 

溶解，用三氯甲烷振摇提取2次，每次15ml,弃去三氯甲烷 

用三氯甲烷振摇提取3次，每次15ml,合并三氯甲烷液，用 

0. 5ml使溶解，作为供试品溶液。另取八角枫对照药材10g，

浓缩至约10ml，用盐酸调节pH值至2，自“用三氯甲烷振摇 

液。照薄层色谱法（中国药典2020年版通则0502）试验，吸 

ul,分别点于同一硅胶G薄层板上，以三氯甲焼-甲醇-浓氨 

取出，晾干，喷以捵化铋钾试液。供试品色谱中，在与对照

的斑点。

国家药品监督管理局发布 国家药典委员会 审定



（3）取本品内容物1.5g,加乙醚30ml，密塞，浸溃1小时，时时振摇，滤过，滤液挥干，残 

渣加乙酸乙酯1ml使溶解，作为供试品溶液。另取白芷对照药材1.5g，同法制成对照药材溶液。照 

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

胶G薄层板上，.以石油醚（30〜6CTC）-乙醚（3:2）为展开剂，在25°C以下展开，取出，晾干， 

置紫外光灯（365nm）下检视。供试品色谱中，在与对照药材色谱相应的位置上，显相同颜色的荧 

光斑点。

【检查】总生物碱限量取装量差异项下的本品内容物，混匀，研细，精密称取细粉1.5g, 

置索氏提取器中，加甲醇-浓氨试液（95: 5）混合溶液适量，加热回流提取至近无色，挥干甲醇， 

残渣用3%硫酸溶液10ml溶解，再用3%硫酸溶液10ml,分次洗涤容器，洗液并入酸液中，加三氯甲 

烷振摇提取2次，每次20ml,合并三氯甲烷液，用3%硫酸溶液lOml振摇提取，弃去三氯甲烷液， 

合并前后两次的酸液，加浓氨试液调节pH值至9〜10,再用三氯甲烷振摇提取4次，每次10ml, 

合并二氯甲烷液，通过铺有无水硫酸钠lg的漏斗，滤过，滤液罝于105。（：干燥至恒重的蒸发皿中， 

水浴上蒸干，残渣在105°C干燥至恒重，计算，即得。

本品每粒含总生物碱不得过2. 4mg。

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；甲醇-水（68 : 32）为流动 

相；检测波长为288nm。理论板数按丹皮酚峰计算应不低于3000。

对照品溶液的制备取丹皮酚对照品适量，精密称定，加甲醇制成每1ml含0. Img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，取约lg，精密称定，置具塞锥形瓶 

中，精密加入70%甲醇50ml,密塞，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70%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10 ul,注入液相色谱仪，测定，即得。

本品每粒含徐长卿以丹皮酚（（：出,。03）计，不得少于0. 70mg。

【功能与主治】活血通络，除痹止痛。用于风湿性关节炎，类风湿性关节炎，颈肋神经痛， 
坐骨神经痛。

【用法与用量】口服。一次2粒，一日2次，6天为一疗程。

【注意】儿童、孕妇、心脏病患者、过度衰弱有并发症者禁服；八角枫（八角枫碱）有明显 

的横纹肌松弛作用，而且动物试验发现有呼吸抑制、心率减慢等作用，请在医生指导下使用，勿过



5品标准制定件
批件号：XGB2022-035

药品名称
药品通用名称：福 

汉语拼音名： Fu
英文名： Fu<

荽司坦片 

luositan Pian

[osteine Tablets •

剂型 片剂

实施规定

根据《药品管理法》 
之日起执行，实施曰 
监督管理局“关于实 
第80号）”执行。

及其有关规定，制定福多司坦片国家药品标准。本标准自实施 

期前生产的药品可按原标准检验。其他有关事宜参照国家药品 
施2020年版《中华人民共和国药典》有关事宜的公告（2020年

标准编号 WS1-XG-007-2022

实施口期 2023年03月07日

、附件 福多司坦片药品标准

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
请各省、自治区、直 
M之曰执行本彳示准

辖市药品监督管理局及时通知辖区内业，自实

i



国家药品监督管理局
国家药品标准

WSi-XG-007-2022

本品含福多司坦（CeHnNCbS：）应为标 

【性状】本品为白色至微黄色片或薄 

【鉴别】（1）取本品的细粉适量（约相 

滤过，取续滤液2ml,加茚三酮约2mg,

（2）取右旋异构体项下的供试品溶液 

作为供试品溶液；取福多司坦消旋体对照 

体lOO^g的溶液，作为对照品溶液。照右 

间应与对照品溶液中福多司坦峰保留时间

【检查】有关物质I照高效液相色谱 

供试品溶液取含量测定项下的细粉璋 

含福多司坦2mg的溶液。

对照溶液精密量取供试品溶液适量， 

液。

对照品溶液取杂质丨对照品适量，

的溶液。

系统适用性溶液取福多司坦与杂质I 

多司坦2mg与杂质I 2|ig的溶液。

、 灵敏度溶液精密量取对照溶液5ml,

色谱条件用十八烷基硅烷键合硅胶 

1000ml使溶解，用磷酸调节pH值至2.]

为210nm。进样体积为20（^1。

系统适用性要求系统适用性溶液色 

与相邻杂质峰之间的分离度均应符合规定 

谱图中，主成分色谱峰峰高的信噪比应不 

测定法精密量取供试品溶液、对照缚 

成分峰保留时间的2.5倍。

福多司坦片
Fibduositan Pi an 

Fydosteine Tablets

示量的90.0%〜110.0%。

€雜衣片，除去包衣后显白色至微黄色。
当于福多司坦10mg）,加水10ml,振摇使福多司坦溶解，

:ra热，溶液即显蓝紫色。

适量，用水稀释制成每1ml中约含福多司坦50昭的溶液， 

，品适量，加水溶解并稀释制成每1ml中约含福多司坦消旋 

旋异构体项下的色谱条件试验，供试品溶液主峰的保留时 

致。

中国药典2020年版四部通则05〗2）测定。

量，精密称定，加流动相溶解并定量稀释制成每1ml中约

用流动相定量稀释制成每lm]中约含福多司坦4|ig的溶

#密称定，加流动相溶解并定量稀释制成每1ml中约含4（ig

对照品各适量，加流动相溶解并稀释制成每1ml中约含福

置20ml量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇匀。

_填充剂；以己烷磺酸钠缓冲液（取己烷磺酸钠1.2g,加水 

）为流动相；流速为每分钟1.0ml;柱温为35°C;检测波长

图中，出峰顺序为杂质丨峰（两个峰）与福多司坦峰，各峰 

理论板数按福多司坦峰计算不低于2000。灵敏度溶液色 

卜J、于10。

液与对照品溶液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图至主

国家药品监督管理局 发布 国家药典委员会 审定



限度供试品溶液的色谱图中，如有与杂质丨峰保留时间一致的色谱峰，按外标法以峰面积计算， 
含杂质K按两峰面积和计）不得过福多司坦标示量的0.2%；其他单个杂质峰面积不得大于对照溶液的 

主峰面积（0.2%）,其他各杂质峰面积的和不得大于对照溶液主峰面积的4倍（0.8%）。小于灵敏度 

溶液主峰面积的峰忽略不计。

有关物质n照高效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512）测定。

供试品溶液取含量测定项下的细粉适量，加流动相A溶解并稀释制成每1ml中约含福多司坦 

Img的溶液。

对照溶液精密量取供试品溶液适量，用流动相A定量稀释制成每1ml中约含福多司坦2pg的 

溶液。

系统适用性溶液（1）取杂质I对照品和杂质H对照品各适量，加流动相A溶解并稀释制成每 

1ml中各约含2吨的溶液。

系统适用性溶液（2）取福多司坦和杂质III对照品各适量，加流动相A溶解并稀释制成每1 ml 

中约含福多司坦Img和杂质III 2阳的溶液。

灵敏度溶液精密量取对照溶液适量，用流动相A稀释制成每1 ml中约含福多司坦0.5|ig的溶 

液。

色谱条件用十八焼基桂院键合桂胶为填充剂（A.lltech AMtima C18柱，4.6mm><250mm，5|_im或 

效能相当的色谱柱）；以0.05mol/L的磷酸盐缓冲液（取磷酸二氢钾6.8g,加水1000ml使溶解，用磷 

酸调节pH值至4.0 ）为流动相A;以乙腈一水（80:20 ）为流动相B;按下表进行梯度洗脱；流速为每 

分钟0.5ml;柱温为30°C;检测波长为210nm。进样体积为20…。

系统适用性要求系统适用性溶液（2）色谱图中，福多司坦峰与杂质II】峰（相对保留时间约 

0.92）之间的分离度应不小于4.5。灵敏度溶液色谱图中，主成分色谱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。

限度供试品溶液的色谱图中如有杂质峰，扣除系统适用性溶液（O色谱峰以前的所有色谱峰， 

杂质111 （相对保留时间约0.92）不得大于对照溶液的主峰面积（0.2%）;其他单个杂质峰面积不得大 

于对照溶液主峰面积的2.5倍（0.5%）;各杂质峰面积的和不得大于对照溶液主峰面积的5倍（1.0%）。 

小于灵敏度溶液主峰面积的峰忽略不计。

时间（分钟） 流动相A（%） 流动相6（%）
0 100 0

15 100 0

35 60 40

45 60 40

:/4

▲



50

65

右旋异构体照高效液相色谱法（中# 

供试品溶液取含量测定项下的细粉追

溶液。

对照溶液精密量取供试品溶液适量， 

系统适用性溶液取福多司坦对照品 

Iml中约含福多司坦10mg和福多司坦消練 

色谱条件用十八烷基硅烷键合硅胶 

加水1000ml使溶解）-甲醇（98: 2）为 

270nm。进样体积为20|_il。

系统适用性要求系统适用性溶液色if 

的分离度应符合要求；理论板数按福多司 

测定法精密量取供试品溶液与对照牵 

限度供试品溶液色谱图中如有与右

大于对照溶液的主峰面积（0.5 % ）。
溶出度照溶出度与释放度测定法（
溶出条件以水900ml为溶出介质， 

供试品溶液取溶出液10ml,滤过， 

对照品溶液取福多司坦对照品约10rK 

摇匀。

系统适用性溶液、色谱条件、系统适 

限度标示量的80%，应符合规定。

其他应符合片剂项下有关的各项规$ 

【含量测定】照高效液相色谱法（中 

供试品溶液取本品20片，精密称定， 

量瓶中，加水适量，超声使福多司坦溶解 

2ml,置20ml量瓶中，用水稀释至刻度， 

对照品溶液取福多司坦对照品适量，

的溶液。

系统适用性溶液见有关物质II系统 

色谱条件用丨八烷基硅烷键合硅胶为f

100

100

0

0

药典2020年版四部通则05〗2）测定。

量，加水溶解并稀释制成每1ml中约含福多司坦lOmg的

用水定量稀释制成每〗ml中约含福多司坦50明的溶液。 

与福多司坦消旋体对照品各适量，加水溶解并稀释制成每 

体0.1 mg的溶液.

_填充剂；以手性溶液（取D-苯丙氨酸L32g与硫酸铜l.Og, 

流动相；流速为每分钟0.6m];柱温为30°C；检测波长为

图中，出峰顺序为福多司坦峰与右旋异构体峰，两峰之间 

坦峰计算不低于2000。

液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图。

振异构体峰保留时间一致的色谱峰，右旋异构体峰面积不得

国药典2020年版四部通则0931第二法）测定。

_速为每分钟50转，依法操作，经30分钟时取样。

取续滤液。

g,精密称定，置50ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻度， 

用性要求与测定法见含量测定项下。计算每片的溶出量。

（中国药典2020年版四部通则0101 ）。

1药典2020年版四部通则0512）测定。

研细，精密称取适量（约相当于福多司坦0.2g），置100ml 

放冷，用水稀释至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液 

睹匀。

精密称定，加水溶解并定量稀释制成每Iml中约含0.2mg

輕-用性溶液（2）。

填充剂；以0.05moI/L的瞵酸盐缓冲液（取磷酸二氢钾6.8g,
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加水1000ml使溶解，用磷酸调节pH值至4.0）为流动相，流速为每分钟1.0ml;柱温为30°C;检测 

波长为2K）mn,进样体积为20（iU

系统适用性要求系统适用性溶液色谱图中，福多司坦峰与杂质III峰（相对保留时间约0.92） 

之间的分离度应大于4.5,福多司坦峰与相邻杂质峰的分离度应符合规定。

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。

【类别】祛痰药。

【规格】0.2g

【贮藏】密封，遮光保存。

附；

杂质丨

丫、OH 
NH,

C6H13NO4S 195.24 

（-）-（R） -2-氨基-3- （3-羟丙亚磺酰基）丙酸 

杂质II （胱氨酸）

nh2
HOY^S、S/ 丫 'OH

o nh2
C6H12N2O4S2 240.30 

（2R，2fR）-3,3•-二硫叉基双（2-氨基丙酸）

杂质M丨

H0

NH,nh2
C9H18N2O4S2 282.38 

（2R，2'R）-3,3_-（丙焼-1，3_二基双（硫叉基））双（2-氨基丙酸） 

福多司坦右旋异构体

HCT^ 'OH 
NH?

C6H,3N03S 179.24

(8)-2_氨基-3-((3-轻丙基)硫基)丙酸
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国家药品监督管理局
国家药品标准

本品含福多司坦（c6huno3s）

【性状】本品的内容物为白色至微 

【鉴别】（o取本品的内容物适量 

坦溶解，滤过，取续滤液2ml,加茚

（2）取右旋异构体项下的供试品溥 

溶液，作为供试品溶液；取福多司坦消 

多司坦消旋体lOOng的溶液，作为对照 

液主峰的保留时间应与对照品溶液中福 

【检查】有关物质丨照高效液相色 

供试品溶液取含量测定项下的内溶 

ml中约含福多司坦2mg的溶液。

对照溶液精密量取供试品溶液适量 

溶液。

对照品溶液取杂质I对照品适量， 
4（.ig的溶液。

系统适用性溶液取福多司坦与杂质 

含福多司坦2mg与杂质丨2昭的溶液。 

灵敏度溶液精密量取对照溶液5m] 

色谱条件用十八烷基硅烷键合硅胶 

加水1000ml使溶解，用磷酸调节pH f|: 

检测波长为210nm。进样体积为20^1 

系统适用性要求系统适用性溶液色 

各峰与相邻杂质峰之间的分离度均应符# 

度溶液f1,谱罔中，卞成分色谱峰峰高的倌 

测定法精密量取供试品溶液、对照 

至主成分峰保留时间的2.5倍。

限度供试品溶液的色谱图中，如有

Fuduositan Jiaonang 

Fu dosteine Capsules 

应为标示量的90.0%〜110.0%。

WSi-XG-008-2022

畐多司坦胶囊

黄色粉末和颗粒。

（约相当于福多司坦10mg）,加水10ml,振摇使福多司 

加热，溶液即显蓝紫色。

液适量，用水稀释制成每1ml中约含福多司坦50昭的 

旋体对照品适量，加水溶解并稀释制成每]ml中约含福 

品溶液。照右旋异构体项下的色谱条件试验，供试品溶 

荽司坦峰保留时间一致。

普法（中国药典2020年版四部通则0512）测定。

物适量，精密称定，加流动相溶解并定量稀释制成每1

,用流动相定量稀释制成每1ml中约含福多司坦4|ag的

精密称定，加流动相溶解并定量稀释制成每Iml中约含

I对照品各适量，加流动相溶解并稀释制成每1ml中约

置20ml量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇匀。

为填充剂；以己烷磺酸钠缓冲液（取己烷磺酸钠1.2g,
-，

至2.1）为流动相；流速为每分钟1.0ml;柱温为35°C;

谱图中，出峰顺序为杂质丨峰（两个峰）与福多司坦峰， 

规定，理论板数按福多司坦峰计算不低于2000。灵敏 

噪比应不小丁• 10。

險液与对照品溶液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图

弓杂质1峰保留时间一致的色谱峰，按外标法以峰面积

国家药品监督管理局 发布 国家药典委员会 审定
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计算，含杂质1（按两峰面积和计）不得过福多司坦标示量的0.2%;其他单个杂质峰面积不得大于 

对照溶液的主峰面积（0.2%）,其他各杂质峰面积的和不得大于对照溶液主峰面积的4倍（0.8%）。 
小于灵敏度溶液主峰面积的峰忽略不计。

有关物质II照高效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512）测定。
供试品溶液取含量测定项下的内容物适量，加流动相A溶解并稀释制成每1 ml中约含福 

多司坦Img的溶液。
对照溶液精密量取供试品溶液适量，用流动相A定量稀释制成每1 ml中约含福多司坦2吗 

的溶液。

系统适用性溶液（1）取杂质丨对照品和杂质11对照品各适量，加流动相A溶解并稀释制 

成每hnl中各约含2吗的溶液。
系统适用性溶液（2）取福多司坦和杂质III对照品各适量，加流动相A溶解并稀释制成每 

1 ml中约含福多司坦Img和杂质1112昭的溶液。
灵敏度溶液精密量取对照溶液适量，用流动相A稀释制成每I ml中约含福多司坦0.5ng 

的溶液。
色谱条件用十八焼基桂垸键合桂胶为填充剂（AlltechAlltimaCIS柱，4.6mmx250mm, 5|im 

或效能相当的色谱柱）；以0.05mol/L的磷酸盐缓冲液（取磷酸二氢钾6.8g,加水1000ml使溶解， 
用磷酸调节pH值至4.0 ）为流动相A;以乙腈一7_K（80:20 ）为流动相B;按下表进行梯度洗脱； 
流速为每分钟0.5ml;柱温为30°C:检测波长为210nm。进样体积为20}il。
系统适用性要求系统适用性溶液（2）的色谱图中，福多司坦峰与杂质III峰（相对保留时 

间约0.92）之间的分离度应不小于4.5。灵敏度溶液色谱图中，主成分色谱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。
限度供试品溶液的色谱图中如有杂质峰，扣除系统适用性溶液（1）色谱峰以前的所有色 

谱峰，杂质m （相对保留时间约0.92）不得大于对照溶液的主峰面积（0.2%）;其他单个杂质峰 

面积不得大于对照溶液主峰面积的2.5倍（0.5%）;各杂质峰面积的和不得大于对照溶液主峰面积 

的5倍（1.0%）。小于灵敏度溶液主峰面积的峰忽略不计。

时间（分钟） 流动相A（%） 流动相6（%）
0 100 0

15 100 0

35 60 40

45 60 40

50 100 0

65 100 0

右旋异构体照高效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512）测定。

供试品溶液取含量测定项下的内容物适量，加水溶解并稀释制成每Iml中约含福多司坦
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lOmg的溶液。

对照溶液精密量取供试品溶液适讀，用水定量稀释制成每1ml中约含福多司坦50吗的溶
液。

系统适用性溶液取福多司坦对照品

量。

限度标示量的85%,应符合规定 

其他应符合胶囊剂项下有关的各场

供试品溶液取装量差异项下的内容

密量取续滤液2ml,置20ml量瓶中，用 

对照品溶液取福多司坦对照品适爛 

0.2mg的溶液。

系统适用性溶液同有关物质II系_适用性溶液（2）。 

色谱条件用十八烷基硅烷键合硅胶 

钾6.8g,加水〗OOOml使溶解，用隣酸调 

30°C:检测波长为210nm。进样体积为 

系统适用性要求系统适用性溶液色 

之间的分离度应大十4.5,福多司坦峰与

与福多司坦消旋体对照品各适量，加水溶解并稀释制成 

每Iml中约含福多司坦lOmg和福多司_消旋体O.lmg的溶液。

色谱条件用十八烷基硅烷键合硅d为填充剂；以手性溶液（取D-苯丙氨酸1.32g与硫酸铜 

l.Og,加水1000ml使溶解）-甲醇（98： 2）为流动相；流速为每分钟0.6ml;柱温为30°C:检 

测波长为270nm。进样体积为20nh
系统适用性要求系统适用性溶液色|谱图中，出峰顺序为福多司坦峰与右旋异构体峰，两峰 

之间的分离度应符合要求；理论板数按^多司坦峰计算不低于2000。

测定法精密量取供试品溶液与对網溶液，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与旋异构体峰保留时间一致的色谱峰，右旋异构体峰面积 

不得大于对照溶液的主峰面积（0.5 % ）。
溶出度照溶出度与释放度测定法（中国药典2020年版四部通则0931笫二法）测定。
溶出条件以水900ml为溶出介质，^速为每分钟50转，依法操作（需使用沉降篮），经30 

分钟时取样。

供试品溶液取溶出液］0ml,滤过，取续滤液。
对照品溶液取福多司坦对照品约坤mg,精密称定，置50ml量瓶中，加水溶解并稀释至刻 

度，摇匀。

系统适用性溶液、色谱条件、系统璋用性要求与测定法见含量测定项下。计算每粒的溶出

规定（中国药典2020年版四部通则0103）。

【含量测定】照高效液相色谱法（《国药典2020年版四部通则0512）测定。
物，混合均匀，精密称取适量（约相当于福多司坦0.2g）,

置100ml量瓶中，加水适量，超声使福多司坦溶解，放冷，用水稀释至刻度，摇匀，滤过，精

牧稀释至刻度，摇匀。 '*

精密称定，加水溶解并定量稀释制成每】ml中约含

为填充剂；以0.05mol/L的磷酸盐缓冲液（取磷酸二氢 

节pH值至4.0 ）为流动相，流速为每分钟l.Omh柱温 

Ojil。

谱图中，福多司坦峰与杂质In峰（相对保留时间约0.92 ）
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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。
【类别】祛痰药。

【规格】0.2g

【贮藏】密封，遮光保存。

附；

杂质I

HO.
〆、、、，、'

OH

NH?

C6H13NO4S 195.24 

（•） _ （r） -2-氨基-3- （3-羟丙亚磺酰基）丙酸

杂质II （觥氨酸）

nh2
HO、〆、

丫、OH 
Nhy

C6H12N2O4S2 240.30 

（2R，ZR）-3,3'-二硫叉基双（2-氨基丙酸）

杂质丨N

o

HO, 丫 ^、S，了、OH
NH2 NHo

C9H,gN204S2 282.38 

（2R,2'R）-3,3'-（丙垸-1，3-二基双（硫叉基））双（2-氨基丙酸）

福多司坦右旋异构体

o

NH?

C6H13NO3S 179.24 

（S）-2-氨基-3-（（3-轻丙基）硫基）丙酸
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国家药品监督管理局
国家药品标准

WSi-XG-009-2022

本品含福多司坦(C6HI;tN03S)应 

【性状】本品为黄色颗粒，气芳香 

【鉴别】取本品适量(约相当于福 

滤过，取续滤液2ml,加茚三酮约2mg, 

(1)取右旋异构体项下的供试品溶 

液，作为供试品溶液；取福多司坦消旋休 

坦消旋体100卜ig的溶液，作为对照品溶^ 

的保留时间应与对照品溶液中福多司坦

【检查】有关物质I照高效液相色it
供试品溶液取含量测定项下的细籾 

约含福多司坦2mg的溶液。
对照溶液精密量取供试品溶液适量］ 

溶液。
对照品溶液取杂质丨对照品适量，

4明的溶液。
系统适用性溶液取福多司坦与杂质 

含福多司坦2mg与杂质1 2吗的溶液。

灵敏度溶液精密量取对照溶液5ml
色谱条件用十八烷基硅烷键合硅胶 

水1000ml使溶解，用磷酸调节pH值至 

波长为210nm。进样体积为20(il。
系统适用性要求系统适用性溶液色 

峰与相邻杂质峰之间的分离度均应符合 

液色谱图中，主成分色谱峰峰高的信噪
测定法精密量取供试品溶液、对照

〖畐多司坦颗粒
Fuduositan Keli 

Fydosteine Granules

为标示量的90.0%〜110.0%。

多司坦10mg),研细，加水10ml,振摇使福多司坦溶解， 

加热，溶液即显蓝紫色。

液适量，用水稀释制成每】ml中约含福多司坦50叫的溶 

对照品适量，加水溶解并稀释制成每1ml中约含福多司 

照右旋异构体项下的色谱条件试验，供试品溶液主峰 

_保留时间一致。

法(中国药典2020年版四部通则0512)测定。
适量，精密称定，加流动相溶解并定量稀释制成每1ml中

,用流动相定量稀释制成每1ml中约含福多司坦4吨的

精密称定，加流动相溶解并定量稀释制成每1ml中约含

I对照品各适量，加流动相溶解并稀释制成每1ml中约

置20ml量瓶中，用流动相稀餐‘至刻度，摇匀。 - 

为填充剂；以己烷磺酸钠缓冲液(取己烷磺酸钠1.2g,加 

2.0为流动相；流速为每分钟l.Oml;柱温为35°C;检测

普图中，出峰顺序为杂质I峰(两个峰)与福多司坦峰，各 

定，理论板数按福多司坦峰计算不低于2000。灵敏度溶 

应不小于10。
•准液与对照品溶液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图至

国家药品监督管理局 发布 国家药典委员会 ■ ，•■’ » 申疋



主成分峰保留时间的2.5倍。
限度供试品溶液的色谱图中，如有与杂质I峰保留时间一致的色谱峰，按外标法以峰面积计 

算，含杂质1（按两峰面积和计）不得过福多司坦标示量的0.2%；其他单个杂质峰面积不得大于对 

照溶液的主峰面积（0.2%）,其他各杂质峰面积的和不得大于对照溶液主峰面积的4倍（0.8%）。 
小于灵敏度溶液主峰面积的峰忽略不计。

有关物质II照高效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512）测定。
供试品溶液取含量测定项下的细粉适量，加流动相A溶解并稀释制成每1ml中约含福多司 

坦Img的溶液。

对照溶液精密量取供试品溶液适量，用流动相A定量稀释制成每1ml中约含福多司坦2gg 

的溶液。
系统适用性溶液（1）取杂质1对照品和杂质II对照品各适量，加流动相A溶解并稀释制成 

每1ml中各约含2昭的溶液。
系统适用性溶液（2）取福多司坦和杂质III对照品各适量，加流动相A溶解并稀释制成每1 

ml中约含福多司坦Img和杂质III 2^g的溶液。
灵敏度溶液精密量取对照溶液适量，用流动相A稀释制成每1 ml中约含福多司坦0.5@的 

溶液。
色谱条件用十八焼基桂烧键合硅胶为填充剂（Alltech Alltima C18柱，4.6mmx250mm, 5（.im 

或效能相当的色谱柱）；以0.05mol/L的磷酸盐缓冲液（取憐酸二氢钾6.8g,加水1000ml使溶解， 
用磷酸调节pH值至4.0）为流动相A;以乙腈一7K（80:20）为流动相B;按下表进行梯度洗脱；流 

速为每分钟0.5ml;柱温为30°C;检测波长为210nm。进样体积为20|il。
系统适用性要求系统适用性溶液（2）的色谱图中，福多司坦峰与杂质III峰（相对保留时 

间约0.92）之间的分离度应不小于4.5。灵敏度溶液色谱图中，主成分色谱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。
限度供试品溶液的色谱图中如有杂质峰，扣除系统适用性溶液（1）色谱峰以前的所有色谱

峰，杂质UI （相对保留时间约0.92）不得大于对照溶液的主峰面积（0.2%）;其他单个杂质峰面
••

积不得大于对照溶液主峰面积的2.5倍（0.5%）;各杂质峰面积的和不得大于对照溶液主峰面积的 

5倍（1.0%）。小于灵敏度溶液主峰面积的峰忽略不计。
时间（分钟） 流动相A（%） 流动相8（%）

0 100 0

15 100 0

35 60 40

45 60 40

50 100 0

65 100 0



右旋异构体照高效液相色谱法（中Dil药典2020年版四部通则0512）测定。
供试品溶液取含量测定项下的细教I适量，加水溶解并稀释制成每Iml中约含福多司坦10mg 

的溶液。

对照溶液精密量取供试品溶液适_，用水定量稀释制成每1ml中约含福多司坦50昭的溶
液。

系统适用性溶液取福多司坦对照品与福多司坦消旋体对照品各适量，加水溶解并稀释制成 

每1ml中约含福多司坦10mg和福多司运,消旋体0.1 mg的溶液。

为填充剂；以手性溶液（取D-苯丙氨酸1.32g与硫酸铜 

2）为流动相；流速为每分钟0.6ml;柱温为3（TC;检测

干燥失重取本品，在105°C干燥至 

通则0831 ）
其他应符合颗粒剂项下有关的各场 

【含量测定】照高效液相色谱法（中 

供试品溶液取装量差异项下的内容 

0.2g）,置100ml量瓶中，加水适量，超声

0.2mg的溶液。

系统适用性溶液同有关物质II系網

6.8g,加水1000ml使溶解，用磷酸调节 

检测波长为21 Onm。进样体积为20卜il。

系统适用性要求系统适用性溶液色
之间的分离度应大于4.5,福多司坦峰与相邻杂质峰的分离度应符合规定。

色谱条件用十八烷基硅烷键合硅賊 

l.Og,加水】000ml使溶解）-甲醇（98：

波长为270nm。进样体积为20pl。

系统适用性要求系统适用性溶液_谱图中，出峰顺序为福多司坦峰与右旋异构体峰，两峰 

之间的分离度应符合要求；理论板数按+多司坦峰计算不低于2000。

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与旋异构体保留时间一致的色谱峰，其峰面积不得大于对 

照溶液的主峰面积（0.5 % ）。
亘重，减失重量不得过2.0%。（中国药典2020年版四部

规定（中国药典2020年版四部通则0104）。

国药典2020年版四部通则0512）测定。

物，研细，混合均匀，精密称取适量（约相当于福多司坦 

使福多司坦溶解，放冷，用水稀释至刻度，摇匀，滤过， 

精密量取续滤液2ml,置20ml量瓶中，p水稀释至刻度，摇匀。

对照品溶液取福多司坦对照品适貧，精密称定，加水溶解并定量稀释制成每Imi中约含

适用性溶液（2）。

色谱条件用十八烷基硅烷键合娃胶为填充剂；以0.05mol/L的磷酸盐缓冲液（取磷酸二氢钾

值至4.0 ）为流动相，流速为每分钟1ml;柱温30°C;

普图中，福多司坦峰与杂质in峰（相对保留时间约0.92）

测定法精密量取供试品溶液与对照 

以峰面积计算。

【类别】祛痰药。
【规格】0.4g

【贮藏】密封，置阴凉干燥处保存。

品溶液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图。按外标法
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附；

杂质I

I
o

HO 、〆 丫 丫、OH 
NH?

C6H13NO4S 195.24 

（-）-（R） -2-氨基-3- （3-羟丙亚磺酰基）丙酸 

杂质II （胱氨酸）

nh2

o nh2
C6H]2N204S2 240.30 

（2R，TR）-3,3’-二硫叉基双（2-氨基丙酸）

杂质III

ho, 丫
nh2 1

nh2
C9H18N2O4S2 282.38 

（2R，2fR）-3,3’-（丙烷-1，3-二基双（硫叉基））双（2-氨基丙酸） 

福多司坦右旋异构体

o
HO〆 、s’、r、QH

NH?

C6H13NO3S 179.24

（S）-2-氨基-3-（（3-经丙基）硫基）丙酸
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国家药品监督管理局
国家药品标准
氟伐他汀钠
Fufatatingna 

Fluvastatin Sodium

H OH

本品为（3兄S, 5SR, 6£>7-[3-（4-氟 

按无水物计算，含C24H25FNNa04应为 

【性状】本品为白色至淡黄色粉末 

本品在甲醇或乙醇中易溶，在水j 

【鉴别】（1）在含量测定项下记录 

液主峰的保留时间一致。

（2） 本品的红外光吸收图谱应与 

品各适量，分别加甲醇使溶解，避光辣 

谱一致（中国药典2020年版四部通则

（3） 本品显钠盐鉴别（1）的反碑 

【检查】碱度取本品适量，加水

测定（中国药典2020年版四部通则06 

吸光度避光操作。取本品适量，精 

的溶液，照紫外-可见分光光度法（中i 

定吸光度，不得过0.08。

有关物质照高效液相色谱法（中_ 

溶液1:取25%四甲基氢氧化铵缔 

至7.2。

WSi-XG-010-2022

C02Na

C24H25FNNa04 433.45

薄基）-1 -异丙基-]//-吲噪-2-基]-3, 5-二羟基_6-庚烯酸钠。 
98.0%~102.0%。

或结晶性粉末，有强引湿性。

溶解。
的色谱图中，供试品溶液主峰的保留时间应与对照品溶

^寸照图谱（光谱集〗]70图）一致，必要时取本品与对照 

汽浴蒸干，〗05°C下烘干后取残渣测定，应与对照品图 

0402）。
（中国药典2020年版四部通则0301 ）。

容解并稀释制成每1ml中约含10mg的溶液，立即依法 

31），pH 值应为8.0-10.0。

密称定，加甲醇溶解并定量稀释制成每〗ml中约含I mg 

药典2020年版四部通则0401 ），在410nm的波长处测

药典2020年版四部通则0512）测定。避光操作。

液40ml,用水稀释至1000ml,用85%磷酸调节pH值

国家药品监督管理局 发布 国家药典委员会 审定
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溶液II:乙腈-甲醇（40： 60）。

稀释剂：溶液1-溶液II （54： 46）。

供试品溶液取本品适量，精密称定，加稀释剂溶解并定量稀释制成每1ml中约含0.5mg 

的溶液。

对照溶液精密量取供试品溶液适量，用稀释剂定量稀释制成每1ml中约含1昭的溶液。

对照品溶液精密称取杂质II对照品适量，加稀释剂溶解并定量稀释制成每1ml中约含杂 

质II 0.5ng的溶液。

系统适用性溶液取氟伐他汀钠约40mg,加稀释剂20ml使溶解，加lmol/L盐酸溶液2ml, 

放置30分钟，加2mol/L氢氧化钠溶液中和后，用稀释剂稀释制成每1ml中约含0.4mg的溶 

液。
灵敏度溶液精密量取对照溶液适量，用稀释剂定量稀释制成每1ml中约含0.25ng的溶 

液。

色谱条件用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂（Agela4.6mm><250nim, Sum,或效能相当的 

色谱柱），以溶液I-溶液II （87.5： 12.5）为流动相A,溶液I-溶液II （12.5： 87.5）为流动相B, 

按下表进行梯度洗脱；柱温35°C。除杂质II检测波长为365nm外，检测波长为305nni。进样 

体积为20（x1。

系统适用性要求系统适用性溶液色谱图中，适当调节流速使氟伐他汀峰保留时间约为10 

分钟，氟伐他汀峰与杂质I峰之间的分离度应大于1.4。灵敏度溶液色谱图中，氟伐他汀峰峰 

高的信噪比应不小于10。

时间(min) 流动相A 流动相B
0 50 50

11 50 50

19 0 100

20.0 0 100

22.1 50 50

26 50 50

测定法精密量取供试品溶液、对照溶液与对照品溶液，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杂质峰，杂质I峰峰面积不得大于对照溶液主峰面积的4 

倍（0.8%）;杂质[I按外标法以峰面积计算，不得过0.1%;其他单个杂质峰面积不得大于对照 

溶液主峰面积的0.5倍（0.]%）;除杂质n外，各杂质峰面积的和不得大于对照溶液主峰面积 

的5倍（1.0%）。小于灵敏度溶液主峰面积的色谱峰忽略不计。

残留溶剂照残留溶剂测定法（中国药典2020年版四部通则0861）测定，应符合规定。
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水分取本品，照水分测定法（中 

分不得过4.0%。

重金属取本品l.Og,依法检查（ 

得过百万分之二十。

【含量测定】照高效液相色谱法

供试品溶液精密称取本品适量， 
液。

对照品溶液精密称取氟伐他汀钠 

含0.5mg的溶液。

稀释剂、系统适用性溶液、色谱 

下，检测波长为305nm。

测定法精密量取供试品溶液与对 

法以峰面积计算。
【类别】血脂调节药。
【贮藏】遮光，25°C以下密封保 

【制剂】氟伐他汀钠胶囊

1药典2020年版四部通则0832第一法1）测定，含水 

国药典2020年版四部通则0821第二法），含重金属不

:中国药典2020年版四部通则0512）测定。避光操作。 

J口稀释剂溶解并定量稀释制成每1ml中约含0.5mg的溶

时照品适量，加稀释剂溶解并定量稀释制成每1ml中约 

系件与系统适用性要求除灵敏度要求外，见有关物质项 

拫品溶液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图。按外标

存。

附

杂质I:

,乂0:

C24H2J

(3RS, 5RS, 6£)-7-[3- (4-氟苯基)-1- 

杂质II:

CO^NaH3C..

C24H

FNNa04 433.45

拝丙基-1//-吲哚-2-基]-3, 5-二羟基-6-庚烯酸钠

]23FKNa04 431.44

（6£） -7-[3- （4-氟苯基）-1-异丙基-1/7-吲哚-2-基]d-经基-5-氧代-6-庚烯酮酸钠
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国家篆

it

〔药品监督管理局

3品标准制定件
批件号：XGB2022-039

药品名称
药品通用名称：福 

汉语拼音名： Fu 

英文名： Fu

多司坦
duositan

dosteine

剂型 ——

实施规定

根据《药品管理法》 
曰起执行，实施曰其 
督管理局“关于实费 
80号）”执行。

及其有关规定，制定福多司坦国家药品标准。本标准自实施之
3前生产的药品可按原标准检验。其他有关事宜参照国家药品监 
泛020年版《中华人民共和国药典》有关事宜的公告（2020年第

标准编号 WS1-XG-011-2022

实施曰期 2023年03月07日

附件 福多司坦药品标准

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^5卫生局

抄送单位

各省、自治区、直窮 

监督检验总站，中@ 

药品审评中心，国_ 

药品评价中心，国薄 

司，国家药品监督售

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
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#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、1 
施之曰起执行本+示!1［辖市药品监督管理局及时通知辖区内企业，自实

r



国家药品监督管理局 

国家药品标准
WSi-XG-011-2022Z

福多司坦
Fuduositan
Fudosteine

【性状】本品为白色至微黄色结 

本品在甲酸或水中易溶、在冰醋

国家药品监督管理局 发布

NH2 C6H13NO3S 179.24

本品为（-）-3-［（3-羟基丙基）硫基］-L.丙氨酸。按干燥品计算，含CeHnNOsS不得少于".0%。

hi或结晶性粉末；无臭。

tig中略溶、在甲醇中极微溶解、在乙醇中几乎不溶。

比旋度取本品适量，精密称定，力］水溶解并定量稀释制成每1ml中约含40mg的溶液，

依法测定（中国药典2020年版四部通则0621），比旋度为-19.5°至-24.0°。

【鉴别】（1）取本品约2mg，加水:!mr溶解，加茚三酮约2mg,加热，溶液即显蓝紫色。
（2） 取右旋异构体项下的供试品溶液适量，用水稀释制成每1ml中约含福多司坦50吗 

的溶液，作为供试品溶液；取福多司圯消旋体对照品适量，加水溶解并稀释制成每1ml中约 

含福多司坦消旋体100ng的溶液，作为对照品溶液。照右旋异构体项下的色谱条件试验，供 

试品溶液主峰的保留时间应与对照品溶液中福多司坦峰保留时间一致。
（3） 本品的红外光吸收图谱应与隔多司坦对照品的图谱一致（中国药典2020年版四部 

通则0402）。

【检查】酸度取本品0.20g,加ZC 10ml溶解后，依法测定（中国药典2020年版四部通 

则0631）, pH值应为4.8〜5.8。

溶液的澄清度与颜色取本品适量，加水溶解并稀释制成每1ml中约含40mg的溶液， 

溶液应澄清无色；如显浑浊，与1号浊度标准液（中国药典2020年版四部通则0902第一 

法）较，不得更浓；如显色，与黄•色或黄绿色2号标准比色液（中国药典2020年版四部 

通则0901第一法）比较，不得更深。

氯化物取本品0.10g,依法检查（中国药典2020年版四部通则0801）,与标准氯化钠 

溶液5.0ml制成的对照液比较，不得H浓（0.05%）。

硫酸盐取本品l.Og,依法检查（中国药典2020年版四部通则0802）,与标准硫酸钾溶 

液5.0ml制成的对照液比较，不得更汴（0.05%）。

有关物质丨照高效液相色谱法（户国药典2020年版四部通则0512）测定。

供试品溶液取木品适量，精密私定，加流动相溶解并定量稀释制成每1ml中约含2mg

国家药典委员会 审定
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的溶液。
对照溶液精密量取供试品溶液适量，用流动相定量稀释制成每1ml中约含2pg的溶液。

对照品贮备液（1）取杂质I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0.2mg的溶液。

对照品贮备液（2）取杂质II对照品10mg,置50ml量瓶中，加lmol/L盐酸溶液5ml溶 

解，用流动相稀释至刻度，摇匀。
对照品溶液精密量取对照品贮备液（1）和对照品贮备液（2）各适量，用流动相定量 

稀释制成每1ml中约含杂质I与杂质II各2吨的溶液。

系统适用性溶液取福多司坦适量，加对照品溶液溶解并稀释制成每1 ml中约含福多司 

坦2mg的溶液。

灵敏度溶液精密量取对照溶液3ml,置10ml量瓶中，用流动相稀释至刻度，摇匀。

色谱条件用十八烷基硅烷键合桂胶为填充剂；以己烷磺酸钠缓冲液（取己烷磺酸钠1.2g, 

加水1000ml使溶解，用磷酸调节pH值至2.1）为流动相；流速为每分钟1.0ml;柱温为35°C; 

检测波长为210nm。进样体积为20W。

系统适用性要求系统适用性溶液色谱图中，出峰顺序为杂质丨峰（两个峰）、杂质II峰、
与福多司坦峰，各峰与相邻杂质峰之间的分离度应符合规定，理论板数按福多司坦峰计算不 

低于2000。灵敏度溶液色谱图中，主成分色谱峰峰高的信噪比应不小于10。

测定法精密量取供试品溶液、对照溶液与对照品溶液，分别注入液相色谱仪，记录色 

谱图至主成分峰保留时间的2.5倍。

限度供试品溶液的色谱图中，如有与杂质I峰、杂质II峰保留时间一致的色谱峰，按 

外标法以峰面积计算，含杂质1（按两峰面积和计）和杂质II均不得过0.1%;其他单个杂质峰 

面积不得大于对照溶液主峰面积的2倍（0.2%）,其他各杂质峰面积的和不得大于对照溶液 

主峰面积的3倍（0.3%）。小于灵敏度溶液主峰面积的峰忽略不计。

有关物质II照高效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512）测定。

供试品溶液取本品适量，加流动相A溶解并稀释制成每］ml中约含Img的溶液。

对照溶液精密量取供试品溶液适量，用流动相A定量稀释制成每1ml中约含2呢的溶 

液。
系统适用性溶液（1）取杂质I对照品和杂质II对照品各适量，加流动相A溶解并稀 

释制成每1ml中各约含2昭的溶液。

系统适用性溶液（2）取福多司坦和杂质III对照品各适量，加流动相A溶解并稀释制 

成每1 ml中约含福多司坦ling和杂质1112略的溶液。

灵敏度溶液精密量取对照溶液适量，用流动相A稀释制成每Iml中约含0.3卩g的溶 

液。

色谱条件用十八焼基硅焼键合桂胶为填充剂（Alltech AlltimaCIS柱，4.6mmx250mm, 

5^m或效能相当的色谱柱）；以0.05mo1/L的磷酸盐缓冲液（取磷酸二氢钾6.8g,加水1000ml
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使溶解，用磷酸调节pH值至4.0 ）为 

梯度洗脱；流速为每分钟0.5mh柱 

系统适用性要求系统适用性溶殊 

时间约0.92）之间的分离度应不小于 

比应不小于10。
测定法.精密量取供试品溶液与 

限度供试品溶液的色谱图中如 

色谱峰，杂质III （相对保留时间约为 

个杂质峰面积不得大于对照溶液的主 

主峰面积的5倍（1.0%）。小于灵敏^

流动相A;以乙腈-水（80:20 ）为流动相B;按下表进行 

^为3CTC;检测波长为210nm。进样体积为20nl。

（2）色谱图中，福多司坦峰与杂质m峰（相对保留 

4.5。灵敏度溶液色谱图中，主成分色谱峰峰高的信噪

对照溶液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图。
冇杂质峰，扣除系统适用性溶液（1）色谱峰以前的所有 

0.92）不得大于对照溶液的主峰面积（0.2%）;其他单 

峰面积（0.2%）；各杂质峰面积的和不得大于对照溶液 

溶液主峰面积的峰忽略不计。

时间（分钟） 流动相A（%） 流动相B（%）
0 100 0

15 100 0

35 60 40

45 60 40

50 100 0

65 100 0

右旋异构体照高效液相色谱法（ 
供试品溶液取本品适量，加水 

对照溶液精密量取供试品溶液逭: 

系统适用性溶液取福多司坦对 

制成每Iml中约含福多司坦10mg和 

色谱条件用十八烷基硅烷键合 

酸铜l.Og,加水1000ml使溶解）-琴 

30°C；检测波长为270nm。进样体积 

系统适用性要求系统适用性溶液 

两峰之间的分离度应符合要求；理论 

测定法精密量取供试品溶液与对 

限度供试品溶液色谱图中如有^ 

面积不得大于对照溶液的主峰面积（0 

残留溶剂照残留溶剂测定法 

干燥失重取本品，在105°（：干_ 

部通则0831）。
炽灼残渣取本品l.Og,依法检_ 

0.1%。

中国药典2020年版四部通则0512）测定。
审解并稀释制成每1ml中约含10mg的溶液。

量，用水定量稀释制成每1ml中约含50吗的溶液。 
m品与福多司坦消旋体对照品各适量，加水溶解并稀释 

^多司坦消旋体0.1 mg的溶液。

胶为填充剂；以手性溶液（取D-苯丙氨酸1.32g与硫 

醇（98: 2）为流动相；流速为每分钟0.6ml;柱温为 

为20M。
色谱图中，出峰顺序为福多司坦峰与右旋异构体峰， 
睐数按福多司坦峰计算，应不低于2000。
照溶液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图。
右旋异构体峰保留时间一致的色谱峰，右旋异构体峰 

5 % ）。

国药典2020年版四部通则0861）测定，应符合规定。 
至恒重，减失重量不得过0.5%（中国药典2020年版四

（中国药典2020年版四部通则0841）,遗留残渣不得过
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重金属取炽灼残渣项下遗留的残渣，依法检查（中国药典2020年版四部通则0821第二 

法），含重金属不得过百万分之十。

【含量测定】取本品约0.14g,精密称定，加冰醋酸40ml使溶解，照电位滴定法（中国药 

典2020年版四部通则0701）,用高氯酸滴定液（O.lmol/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（0.1 mol/L）相当于17.92mg的C6H13N03S。

【类别】祛痰药。

【贮藏】遮光，密封保存。

【制剂】（1）福多司坦片（2）福多司坦胶囊（3）福多司坦颗粒

附：

杂质I

HCT 'S' 丫 -OH 
NHj

C6H13NO4S 195.24 

(-)-(/?) -2-氨基-3- (3-羟丙亚磺酰基)丙酸

杂质M （胧氨酸）

nh2 0
HOY^S、S■^人OH 

o nh2
C6H12N2O4S2 240.30 

（2足2•及）-3,3•-二硫叉基双（2-氨基丙酸）

杂质丨I丨

o

nh2 nh2
C9H]8N204S2 282.38 

（2足27?）-3,3H丙烷-U3■■二基双（硫叉基））双（2-氨基丙酸）

福多司坦右旋异构体

HO OH

C6H13NO3S 179.24 

⑹-2-氨基-3-（（3-轻丙基）硫基炳酸
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国家

国家芗
:药品监督管理局

?品标准修订件
批件号：XGB2022-040

药品名称
药品通用名称：阿 

汉语拼音名： As 

英文名： As

司匹林双嘧达莫片
ipilin Shuangmidamo Pian
)irin and Dipyridamole Tablets

剂型 片剂

实施规定

根据《药品管理法》 
杂自实施之日起执行 
标准检验。其他有关 
共和国药典》有关■

及其有关规定，修订阿司匹林双嘧达莫片国家药品标准。本标 

,同品种原标准同时停止使用，实施日期前生产的药品可按原 
事宜参照国家药品监督管理局“关于实施2020年版《中华人民 
宜的公告（2020年第80号）”执行。

标准编号 WS1-XG-015-2017-2C 22

实施曰期 2023年03月07曰

附件 阿司匹林双嘧达莫片药品标准

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k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
请各省、自治区、直 
施之日起执行本标推

辖市药品监督管理局及时通知辖区内p药品y企业,自实

〆
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国家药
国i药品标准
品监督管理局

WSi-XG-015-2017-2022

阿司匹林双嘧达莫片
Asipilih Shuangmidamo Pian 

Aspirin and Dipyridamole Tablets

本品含阿司匹林（C9H804）和双嘧+莫（C24H4qN804）均应为标示量的90.0%〜110.0%。

【处方】
阿司匹林 75g

双嘧达莫 25g

辅料 适量
制成

【性状】本品为薄膜衣与肠溶衣的
【鉴别】（1）取本品内层的细粉适 

加三氯化铁试液1滴，即显紫堇色。
（2） 取本品外层的细粉适量，加 

中含双嘧达莫O.Olmg的溶液，照紫外- 
测定，在234nm和284nm波长处有最

（3） 在阿司匹林与双嘧达莫含量 

应与各自对照品溶液主峰的保留时间一
【检查】游离水杨酸取本品20片 

取适量（约相当于阿司匹林100mg）， 

溶解，用〗％冰醋酸甲醇溶液稀释至刻+ 

新制）；另取水杨酸对照品适量，精密4 

中约含15（.ig的溶液，作为对照品溶液 

试验，用十八烷基硅烷键合硅胶为填充 

检测波长为303nm。理论板数按水杨酸 

液各10叫，分别注入液相色谱仪，记录 

一致的色谱峰，按外标法以峰面积计算 

有关物质取本品4片，加甲醇适 

度，摇匀，滤过，取续滤液作为供试品

1000片

双层包衣片，外层含双嘧达莫，内层含阿司匹林。

量（约相当于阿司匹林o.lg）,加水10ml,煮沸，放冷，

ii

）.01mol/L盐酸溶液使双嘧达莫溶解并稀释制成每1ml 

玎见分光光度法（中国药典2020年版四部通则0401） 

吸收。
定项下记录的色谱图中，供试品溶液主峰保留时间均 

致。

除去外层（双嘧达莫层），精密称定，研细，精密称 

100ml量瓶中，加1 %冰醋酸甲醇溶液适量，振摇使 

，摇匀，滤膜滤过，取续滤液作为供试品溶液（临用 

定，加1 %冰醋酸甲醇溶液溶解并定量稀释制成每1ml 

_高效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512） 

剂；以乙腈-四氢呋喃-冰醋酸-水（20:5:5:70）为流动相； 

峰计算不低于2000。精密量取供试品溶液和对照品溶 

色谱图。供试品溶液色谱图中如有与水杨酸保留时间 

不得过阿司匹林标示量的1.5%。
研磨，全部转移至100ml量瓶中，用甲醇稀释至刻 

溶液（临用新制）；精密量取1ml,置100ml量瓶中，

|t

国家药品监督管理局 发布 国家药典委员会 审定



用甲醇稀释至刻度，摇匀，作为对照溶液（1）。精密量取对照溶液（1） 5ml,置100ml 

量瓶中，用甲醇稀释至刻度，摇匀，作为灵敏度溶液。另取阿司匹林与水杨酸各适量，加甲醇 

溶解并稀释制成每1ml中约含阿司匹林3mg和水杨酸H^g的溶液，作为对照溶液（2）。照高 

效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512）试验，用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂； 
以甲醇-0.1 %憐酸氢二钠溶液（用磷酸调节pH值至4.6） （70:30）为流动相；检测波长为288nm; 
理论板数按双嘧达莫峰计算不低于2000。精密量取供试品溶液、对照溶液（0、对照溶液（2） 
与灵敏度溶液各lO^il,分别注入液相色谱仪，记录色谱图至双嘧达莫峰保留时间2倍。供试 

品溶液色谱图中如有杂质峰，除与对照溶液（2）两主峰保留时间一致的色谱峰（阿司匹林峰 

和水杨酸峰）外，单个杂质峰面积不得大于对照溶液（丨）主峰面积Q.0%）,各杂质峰面积 

的和不得大于对照溶液（1）主峰面积的2倍（2.0%）»供试品溶液中任何小于灵敏度溶液主 

峰面积的峰忽略不计。
含量均匀度双嘧达莫以双嘧达莫含量测定项下测得的每片含量计算，应符合规定（中国 

药典2020年版四部通则0940。

溶出度双嘧达莫取本品，照溶出度和释放度测定法（中国药典2020年版四部通则0931 

第一法），以O.〗mol/L盐酸溶液750ml为溶出介质，转速为每分钟100转，依法操作，经30 

分钟时，取溶液10ml,滤过，取续滤液作为供试品溶液；另取双嘧达莫对照品适量，精密称 

定，加O.lmol/L盐酸溶液溶解并定量稀释制成每1ml中约含30ng的溶液，作为双嘧达莫对照 

品溶液。照双嘧达莫含量测定项下的色谱条件，精密量取供试品溶液和双嘧达莫对照品溶液各 

10^1,分别注入液相色谱仪，记录色谱图。按外标法以峰面积计算每片中双嘧达莫的溶出量。 
限度为双嘧达莫标示量的80%,应符合规定。

释放度阿司匹林酸中释放量取本品，照溶出度和释放度测定法（中国药典2020年 

版四部通则0931第一法方法I）,以O.lmol/L盐酸溶液750ml为溶出介质，转速为每分钟100 

转，依法操作，经2小时时，取溶液10ml,滤过，取续滤液作为供试品溶液；另取阿司匹林 

对照品适量，精密称定，加1 %冰醋酸甲醇溶液溶解并定量稀释制成每1ml中含lO^g的溶液， 
作为阿司匹林对照品溶液。照阿司匹林含量测定项下的色谱条件，精密量取供试品溶液和阿司 

匹林对照品溶液各10…，分别注入液相色谱仪，记录色谱图。按外标法以峰两积计算每片中 

阿司匹林在酸中的释放量，限度应小于阿司匹林标示量的10%。

缓冲液中释放量在酸中释放量检查项下的溶液中继续加入37°C的0.2mol/L磷酸钠溶液 

250ml,混匀，用2mol/L盐酸溶液或2m0l/L氢氧化钠溶液调节溶液的pH值至6.8±0.05,继续 

溶出45分钟，取溶液适量，滤过，取续滤液作为供试品溶液。另取阿司匹林对照品适量，精 

密称定，加1 %冰醋酸甲醇溶液溶解并定量稀释制成每1ml中约含60昭的溶液，作为阿司匹 

林对照品溶液；另取水杨酸对照品适量，精密称定，加1%冰醋酸甲醇溶液溶解并定量稀释制 

成每1ml中约含10略的溶液，作为水杨酸对照品溶液。照阿司匹林含量测定项下的色谱条件， 
精密量取供试品溶液、阿司匹林对照品溶液和水杨酸对照品溶液各分别注入液相色谱



仪，记录色谱图。按外标法以峰面积计

色谱条件与系统适用性试验用 

醋酸-水（20:5:5:70）为流动相；检测被

阿司匹林峰与水杨酸峰及双嘧达莫峰分离度均应符合要求。
测定法取本品20片，除去外层

算，将水杨酸的含量乘以1.304后与阿司匹林的含量相 

加，即得每片在缓冲液中的释放量。限度为阿司匹林标示量的80%，应符合规定。

其他应符合片剂项下有关的各项ii定（中国药典2020年版四部通则0101）- 

【含量测定】阿司匹林照高效液;泪色谱法（中国药典2020年版四部通则05〗2）测定。

十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以乙腈-四氢呋喃-冰 

长为276nm。理论板数按阿司匹林峰计算不低于3000,

（双嘧达莫层），精密称定，充分研细，精密称取细粉适 

量（约相当于阿司匹林20mg）,置200ml量瓶中，加1%冰醋酸甲醇溶液适量，强烈振摇使阿 

司匹林溶解，用1%冰醋酸甲醇溶液稀降至刻度，摇匀，滤过，精密量取续滤液10^1.注入液 

相色谱仪，记录色谱图；另取阿司匹柘对照品适量，精密称定，加1%冰醋酸甲醇溶液适量， 

强烈振摇使阿司匹林溶解并定量稀释制成每1ml中约含O.lmg的溶液，同法测定。按外标法 

以峰面积计算，即得。
双嘧达莫照高效液相色谱法（中国药典2020年版四部通则0512）测定＜

色谱条件与系统适用性试验用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以乙腈-四氢呋喃-冰醋 

酸-水（20:5:5:70）为流动相；检测波长为284nm。理论板数按双嗦达莫峰计算不低于3000，

双嘧达莫峰与阿司匹林峰分离度应符含要求，
测定法取本品10片，分别置500ml量瓶中，加O.lmol/L盐酸溶液适量，超声20分钟使 

外层包衣的双嘧达莫溶解，冷却，用（Umol/L盐酸溶液稀释到刻度’摇勾，滤过’各精密量 

取续滤液KHil，注入液相色谱仪,记录色谱图;另取双嘧达莫对照品适量，精密称定，加O.lmol/L 

盐酸溶液溶解并定量稀释制成每】ml中约含0.05mg的溶液，同法测定。按外标法以峰面积计 

算每片中双嘧达莫的含量，并求得10 ^的平均含量，即得。

【类别】抗血小板凝集药。

【贮藏】遮光，密封保存。
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国家药品标准修订件
批件号：XGB2022-041

药品名称
药品通用名称： 
汉语拼音名：
英文名：

氟伐他汀钠胶囊 

Fifatatingna Jiaonang 

F])uvastatin Sodium Capsules

剂型 胶囊剂

实施规定

根据《药品管理法》 
实施之日起执行， 
检验。其他备关事］E 
国药典》有关事宜的

及其有关规定，修订氟伐他汀钠胶囊国家药品标准。本标准自 
兩品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 
参照国家药品监督管理局“关于实施2020年版《中华人民共和 
公告（2020年第80号）”执行。

标准编号 WS1- (X-409) -2003Z-2022

实施曰期 2023年03月07日

附件 氟伐他汀钠胶囊药品标准

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 

监督检验总站，中 

药品审评中心，国 

药品评价中心，国 

司，国家药品监督

转市药品检验院（所），中国人民解放军联勤保障部队药品仪器 

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 

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 

寐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 

会理局药品监督管理司

备注 篇督管理局及 企业，自实
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国家荮
国家药品标准
簾

Fufa
Fluvas

本品含氟伐他汀钠按氟伐他汀（C24

品监督管理局

WSi- ( X-409 ) -2003Z-2Q22

伐他汀钠胶囊
itatingna Jiaonang 

statin Sodium Capsules

4H26FNO4）计，应为标示量的90.0%〜110.0%

【性状】本品内容物为白色至淡黄龙颗粒或粉末。
【鉴别】（1）在含量测定项下记录的色谱图中，供试品溶液主峰的保留时间应与对照品溶液

主峰的保留时间一致。
（2）本品显纳盐鉴别（1）的反应 

【检查】有关物质照高效液相色谱 

溶液h 取25%四甲基氢氧化铵溶

7_2。

（中国药典2020年版四部通则0301）。
_ （中国药典2020年版四部通则0512）测定。避光操作。 

液40ml,用水稀释至1000ml,用85%磷酸调节pH值至

伐他汀0.5mg的溶液，摇匀，滤过，取 

对照溶液精密量取供试品溶液，用

溶液II:乙腈-甲醇（40： 60）。

稀释剂：溶液I-溶液II （54： 46）。

供试品溶液取本品内容物适量，~密称定，加稀释剂溶解并定量稀释制成每1ml中约含氟
I卖滤液＜

希释剂定量稀释制成每］ml中约含氟伐他汀2.5pg的溶液＜
对照品溶液精密称取杂质H对照^适量，加稀释剂溶解并定量稀释制成每1ml中约含杂质 

II （以C24H23FN04计）0.5阽的溶液。

系统适用性溶液取氟伐他汀钠约jomg,加稀释剂20ml使溶解，力卩1 mol/L盐酸溶液2ml, 

放置30分钟，加2mol/L氢氧化钠溶液护和后，用稀释剂稀释制成每1ml中约含0.4mg的溶液＜

灵敏度溶液精密量取对照溶液适用稀释剂定量稀释制成每1 ml中约含氟伐他汀0.25^g 

的溶液.
色谱条件用十八烷基硅烷键合硅_为填充剂（Agela 4.6mmx250mm，5^im,或效能相当的色 

谱柱），以溶液I-溶液II （87.5： 12.5）为流动相A,溶液I-溶液II （12.5： 87.5）为流动相B,按 

下表进行梯度洗脱；柱温35°C。除杂^ U检测波长为365nm外，检测波长为305nm。进样体积 

为20|.il«

系统适用性要求系统适用性溶液_谱图中，适当调节流速使氟伐他汀峰保留时间约为10分 

钟，氟伐他汀峰与杂质丨峰之间的分离+应大于1.4。灵敏度溶液色谱图中，氟伐他汀峰峰高的信 

噪比应不小于10。

国家药品监督管理局 发布 同家药典委员会 审定
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时间(min) 流动相A 流动相B
0 50 50

11 50 50

19 0 100

20.0 0 100

22.1 50 50

26 50 50

测定法精密量取供试品溶液、对照溶液与对照品溶液，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杂质峰，杂质I峰面积不得大于对照溶液主峰面积的3倍 

（1.5%）;杂质II按外标法以峰面积计算，不得过氟伐他汀钠标示量的0.8%;其他单个杂质峰面 

积不得大于对照溶液的主峰面积（0.5%）;除杂质II外，各杂质峰面积的和不得大于对照溶液主 

峰面积的4倍（2.0%）,小于灵敏度溶液主峰面积的色谱峰忽略不计。
溶出度照溶出度与释放度测定法（中国药典2020年版四部通则0931第二法）测定。
溶出条件以水500ml为溶出介质，转速为每分钟50转，依法操作（如胶囊漂浮，可使用沉 

降篮），经30分钟时取样。
供试品溶液取溶液10ml,滤过，取续滤液。
对照品溶液取氟伐他汀钠对照品适量（约相当于氟伐他汀40mg）,精密称定，置100ml量 

瓶中，加甲醇5ml使溶解，用水稀释至刻度，摇匀。精密量取5ml （20mg规格）或10ml（40mg 

规格），置50ml量瓶中，用水稀释至刻度，摇匀。
色谱条件、系统适用性要求与测定法见含量测定项下，进样体积为50卩1;检测波长为235nni; 

按外标法以峰面积计算每粒的溶出量。
限度标示量的80%,应符合规定。如不符合规定，应以含木瓜蛋白酶的水溶液（每Imi中 

含木瓜蛋白酶不少于550活性单位）为溶出介质，照上述方法重新实验，应符合规定。
含量均匀度以含量测定项下测得的每粒含量计算，应符合规定（中国药典2020年版四部通 

则0941）。
水分取本品内容物，照水分测定法（中国药典2020年版四部通则0832第一法丨）测定， 

含水分不得过5.0%。
其他应符合胶囊剂项下有关的各项规定（中国药典2020年版四部通则0103）。
【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。避光操作。

供试品溶液取本品10粒，分别将内容物倾入50ml量瓶（20mg规格）或100ml量瓶（40mg 

规格）中，囊壳用甲醇适量清洗，洗液并入量瓶中，振摇使氟伐他汀钠溶解，用稀释剂稀释至刻 

度，摇匀，滤过，取续滤液。
对照品溶液精密称取氟伐他汀钠对照品适量，加稀释剂溶解并定量稀释制成每1ml中约含 

氟伐他汀0.4mg的溶液，摇匀。
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品溶液，分别注入液相色谱仪，记录色谱图。按外标法 

平均含量。每Img C24H25FNNa04相当于0.9493mg的

稀释剂、系统适用性溶液、色谱条#与系统适用性要求除灵敏度要求外，见有关物质项下, 

检测波长为305nm»

测定法精密量取供试品溶液与对脾 

以峰面积计算每粒含量，并求得10粒的 

C24H26FNO40

【类别】血脂调节药。。

【规格】按 C24H26FN04计(1) 20中g (2) 40 mg 

【贮藏】遮光，25°C以下密封保存，

附
杂质I :

...CO^Na

OH

C24H25

(3^5, 5RS，6£)-7-[3- (4-氟苯基)-1-异 

杂质II:

C02Na

C24H2

(6£) -7-[3- (4-氟苯基)-1-异丙基-1//-)*;

切4 433.45 

丙基-1//-吲哚-2-基］-3，5-二羟基-6-庚烯酸钠

3|FNNa04 431-44

引哚-2-基］-3-羟基-5-氧代-6-庚烯酮酸钠
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国家药品监督管理局

国家翁品标准修订件
批件号：XGB2022-042

药品名称
药品通用名称：参 

汉语拼音名： Sh
英文名： Gi

皇乳膏
enhuang Rugao

nseny and Royal Jelly Cream

剂型 乳膏剂

实施规定

根据《药品管理法》 
曰起执行，同品种項 
其他有关事宜参照S 
典》有关事宜的公尝

及其有关规定，修订参皇乳膏国家药品标准。本标准自实施之 
i标准同时停止使用，实施日期前生产的药品可按原标准检验。
1家药品监督管理局“关于实施2020年版《中华人民共和国药 
—（2020年第80号）”执行。

标准编号 WS-10001-(HD-0725 -2002-2022

实施日期 2023年03月07日

、附件 参皇乳膏药品标准•

主送单位 各省、自治区、直$1 1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0 

药品审评中心，国_ 

药品评价中心，国豸 

司，国家药品监督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 

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
请各省、自治区、J 
施之曰起权行本标作-辖市药品监督管理局及时通知辖区企业，自实 

。

- - - - - - 漆\- - - - -
zo^bai

!品注翻



国家药品监督管理局
国

Shenhuang Rugao 

Ginseiy and Royal Jelly Cream

本品为人参茎叶总皂苷与蜂王

【处方】 人参茎叶总皂苷

蜂王浆

辅料

制成
【制法】取人参茎叶总皂苷、

30go

【性状】本品为乳剂型基质的 

【鉴别】(1)取本品2g,加甲 

分钟，滤过，滤液置水浴上蒸干， 

摇勾，沿管壁缓缓加入硫酸1.5ml 

(2)取本品4g,加甲醇8ml,

家药品标准
WS-10001-(HD-0725)-2002-2022

参皇乳膏

浆制成的乳膏剂。每支含人参皂苷Rgl (C42H720I4)、人
参皂苷ReO^HwOu)和人参皂苷R,i (C48H82018)的总量不得少于13.5mgo

45g

900g

适量
1000支

类白色或粉红色乳膏。

醇］0ml，振摇15分钟，加药用炭1.5g,振摇后放置40 

律热加水1ml,移入试管中，加6%a-萘酚乙醇溶液5滴， 

界面显紫色环。

振摇15分钟，滤过。取滤液2ml,加茚三酮试液2滴，
置水浴中加热数分钟，溶液显蓝紫

(3)在含量测定项下记录的色谱图中，供试品溶液各主峰的保留时间应与相应对照品
溶液各主峰的保留时间一致c

【检查】应符合乳膏剂项下有 

【含量测定】照高效液相色谱'；)^ 

供试品溶液精密称取本品3g 

中加热lo分钟，振摇使溶解，胁＞ 

为每分钟15000转)，精密量取上清 

每次20ml,弃去乙醚液，水液加用 

合并正丁醇提取液，用0.1%氢氧 

10ml水洗涤I次，弃去水洗液，

甲醇稀释至刻度，摇匀。

国家药品监督管理局 发冇「

绎王浆加适量辅料制成乳膏剂，分装成1000支，每支约

关的各项规定(中国药典2020年版四部通则0109)。

:(中国药典2020年版四部通则0512)测定。

置具塞锥形瓶中，精密加水50ml,称定重量，置水浴 

，称定重量，加水补至原重，摇匀，离心15分钟(转速 

液10ml，置分液漏斗中，加盐酸2滴，用乙醚洗涤2次， 

水饱和的正丁醇提取4次(30ml, 30ml, 20ml, 20ml),

「钠溶液洗涤3次(10ml, 10ml, 5ml),弃去碱液，再用 

丁醇层水浴蒸干，加甲醇溶解并转移至5ml量瓶中，用

国家药典委员会 审定

h



对照品溶液精密称取人参皂苷Rgi、人参皂苷Re与人参皂苷Rd对照品各适量，加甲 

醇溶解并定量稀释制成每1 ml中约含人参皂苷Rg, 10,1E.人参皂苷Re 和人参皂苷RH 

20(ig的溶液。

色谱条件用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂(4.6mmx250mm,5nm或效能相当的色 

谱柱)；流动相A为乙腈，流动相B为0.1%磷酸溶液；流速为每分钟1.3ml,按下表进行梯 

度洗脱；柱温为40°C;检测波长为203nm;进样体积为20nl。

时间(分钟) 流动相A (%) 流动相B (%)
0〜30 19 81

30〜35 24 76

35〜60 40 60

系统适用性要求人参皂苷Rgl峰与人参皂苷Re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。
【类别】外用药。
【贮藏】密封，在凉暗处保存。
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国家多
药品监督管理局

7品标准修订件
批件号：XGB2022-043

药品名称
药品通用名称：tK 

汉语拼音名： Sh
英文名： Pr

猙蛋白散
lijiedanbai San
)tein Hydrolysate Powder

剂型 散剂

实施规定
r

根据《药品管理法》 
之日起执行，同品和 
验。其他有关事宜_ 
药典》有关事宜的么

及其有关规定，修订水解蛋白散国家药品标准。本标准自实施
1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2020年版《中华人民共和国 
•告（2020年第80号）”执行。

标准编号 WS-10001-(HD-0790； -2002-2022

实施日期 2023年04月12日

附件 水解蛋白散药品标托

主送单位 各省、自治区、直窮 ;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0 

药品审评中心，国g 

药品评价中心，国豸 

司，国家药品监督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 

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
曾用名:口服水解i

.

- .
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国家药品监督管理局
国家药品标准

WS-10001-(HD-0790)-2002-2022

水解蛋白散
Shuijiedanbai San 

Prot（；in Hydrolysate Powder

本品系由低温食用豆粕、牛肉、鸡蛋经酶水解得到的水解蛋白。本品含总氮应为12.0%〜16.0% 

（g/g）,含游离氨基酸的总量不得少于39.0% （g/g）,含肽（以氨基酸计）不得少于13.5%（g/g）。

豆粕碱提酸沉后，加入绞碎的牛肉和去壳的鸡蛋，煮沸， 

经酶水解、离心、煮沸、沉降、浓缩等步骤处理得到水解蛋白浓缩溶液，喷雾干燥，分装，即得 

（具体以国家药品监督管理部门批准的工艺为准）。

要求（1）本品生产应符合现行版《药品生产质量管理规范》耍求；

（2） 应有完善的原辅料和中间品质控方法；

（3） 生产过程中不得非法添加各种氨基酸等；

（4） 生产与贮运过程中应有有效防止变质的条件和措施；

（5） 本品中含有动物来源的物展，应有有效去除病毒或病毒灭活的方法和措施。
【性状】本品为淡黄色粉末，有!I#臭，但不应有腐败臭味，有引湿性。

使溶解，加茚三酮2mg,加热，溶液显蓝紫色。

水10ml溶解后，依法测定（中国药典2020年版四部通则

【鉴别】取本品50mg,加水4m]

【检查】酸度取本品l.Og,加.

0631） , pH 值应为5.0〜7.0。

干燥失重取本品，在105°C干燥.

则0831）。

重金属取本品l.Og,依法检查 

得过百万分之十。

'• 溶化性取供试品10 g （单剂量__

部溶化或轻微浑浊。

微生物限度照非无菌产品微生限度检查：微生物计数法（中国药典2020年版四部通则 

1105）和控制菌检查法（中国药典2C20年版四部通则1106）及非无菌药品微生物限度标准（中 

国药典2020年版四部通则1107）检2E,应符合规定，同时10g供试品中不得检出沙门菌。
其他应符合散剂项下有关的各顷规定（中国药典2020年版四部通则0115）

【含量测定】总氮取本品约0.2g,精密称定，照氮测定法（中国药典2020年版四部通则0704 

第一法）测定，即得。

4小时，减失重量不得过5.0% （中国药典2020年版四部通

（中国药典2020年版四部通则0821第二法），含重金属不

装取1袋），加热水200ml,搅拌5分钟，立即检视，应全

国家药品监督管理局 发布 国家药典委员会 审定



游离氨基酸用氨基酸分析仪或适宜的高效液相色谱仪进行测定。
供试品溶液取本品适量，加水溶解并定量稀释至适宜浓度，滤过，取续滤液。
对照品溶液取各相应的氨基酸对照品（见下表）适量，精密称定，加适量盐酸溶解后，用 

水定量稀释制成适宜浓度的溶液。
测定法按外标法或以合适的氨基酸为内标以峰面积计算各氨基酸的含量，并计算各结果之 

和。

肽用氨基酸分析仪或适宜的高效液相色谱仪进行测定。
供试品溶液取本品适量，精密称定，置消化管中，加盐酸适量，充氮封口，置litre水解20 

小时，放冷，启封，水浴蒸发或吹氮气至干，加水使残留物溶解并定量稀释至适宜浓度，滤过， 
取续滤液。
对照品溶液取各相应的氨基酸对照品（见下表）适量，精密称定，加适量盐酸溶解后，用 

水定量稀释制成适宜浓度的溶液。
测定法按外标法或以合适的氨基酸为内标以峰面积计算各氨基酸含量。以总氨基酸含量减 

去游离氨基酸含量（胱氨酸、色氨酸除外）即为肽含量。

氨基酸对照品
参考浓度（mg/ml）

游离氨基酸 肽
门冬氨酸CC4H7no4） 0.03 0.09

苏氨酸（C4H9N03；» 0.04 0.03

丝氨酸(c3h7no3) 0.07 0.03

谷氨酸(c5h9no4) 0.07 0.12

甘氨酸(c2h5no2) 0.03 0.05

丙氨酸(c3h7no2) 0.06 0.05

胱氨酸(C6H12N204S2) 0.01 /

缬氨酸(c5huno2) 0.06 0.05

甲硫氨酸（c5h„no2s） 0.02 0.01

异亮氨酸（C6H13no2） 0.06 0.04

亮氨酸(C6H13no2) 0.10 0.07

酪氨酸(c9h„no3) 0.03 0.02

苯丙氨酸（c9h„no2） 0.05 0.04

组氨酸(C6H9n3o2) 0.03 0.02

色氨酸(c„h12n2o2) 0.02 /

赖氨酸 CC6h14n2o2) 0.07 0.06

精氨酸(c6h14n4o2) 0.07 0.05

脯氨酸(c5h9no2) 0.01 0.04



【类别】水解蛋白类药。
【规格】（1） 5g （2） 10g （3） 15g 

【贮藏】密封，在阴凉干燥处保存。
【曾用名】口服水解蛋白

附1:

低温食用豆粕
本品系采用溶剂浸出法制油后，A低温或闪蒸脱溶处理的水溶性蛋白质含量较高的食用大豆 

粕，用于水解蛋白散的生产。
形状肉眼观察，应为松散的片攻、粉末或颗粒状。
色泽肉眼观察，应具有大豆粕固有的黄白色至淡黄色。
气味具有大豆粕固有的气味，无霉味。
水分不得过9.0% （GBAT 10358 2008油料饼粕水分及挥发物含量的测定）。

灰分遗留残渣不得过6.5% （Gli 5009.4-2016食品安全国家标准食品中灰分的测定第一

o

杂质不得过0.10% （GB/T 21491-2008低温食用豆粕附录A）。

粗蛋白质（干基）不少于50% （GB 5009.5-2016食品安全国家标准食品中蛋白质的测定）。 

粗脂肪（干基）不得过1.0% （ 3B 5009.6-2016食品安全国家标准食品中脂肪的测定）。 

含砂量不得过0.10% （GB/T 5508-2011粮油检验粉类粮食含砂量测定）。

包装应采用无毒、无异味、干矂、清洁的包装物。

贮存贮存在通风、干燥、清洁及避光的地方，严禁与有异味、有毒物品一同存放，贮存期

法）

不得超过12个月。

运输运输工具应清洁、防晒、

附2:

防雨、防潮。不应与有毒、有异味的物品混运。

本品系由法定兽医检疫部门检疫
牛肉

i合格的健康牛（2〜3岁，约600公斤）的臀部、后腿等部位 

（如牛霖、臀肉、米龙、小黄瓜条、k黄瓜条等）经剔骨、分割而成的肉块，用于水解蛋白散的 

生产t
色泽肉眼观察，肌肉应有光色鲜红或深红；脂肪呈乳白或淡黄色。
粘度应外表微十，或有风十腦，或外表湿润，不粘手。
弹性（组织状态）指压E的凹I自应nj'恢复（鲜分割牛肉）；解冻后，肌肉结构应紧密，有 

坚实感，肌纤维韧性强（冻分割牛肉）
鲜分割牛肉）；具有牛肉正常的气味（冻分割牛肉）
血瘀、血污、碎骨、病变组织、淋巴结、脓包、浮毛或其他

气味具有鲜牛肉正常的气味（ 

肉眼可见异物应不得带伤斑、



杂质。

煮沸后肉汤应透明澄清，脂肪团聚于表面，具有牛肉汤固有的香味和鲜味（GBa 

5009.44-2003肉与肉制品卫生标准的分析方法）。

水分不得过77% （GB 18394-2001畜禽肉水分限量）。

挥发性盐基氮不得过i5mg （GB 5009.228-2016食品安全国家标准食品屮挥发性盐基氮的 

测定）u
铅（Pb）不得过0.2mg/kg （GB 5009.12-2017食品安全国家标准食品中铅的测定）。

总砷不得过0.5mg/kg （GB 5009.11-2014食品安全国家标准食品中总砷及无机砷的测定）。

镉（Cd）不得过0.1mg/kg （GB 5009.15-2014食品安全国家标准食品中镉的测定）。

总汞（以Hg计）不得过0.05mg/kg （GB 5009.17-2014食品安全国家标准食品中总汞及有机 

汞的测定）。

农药残留限量应符合GB 2763-2019食品安全国家标准食品中农药最大残留限量的规定。

兽药残留限量应符合GB 31650-2019食品安全国家标准食品中兽药最大残留限量和农业 

农村部公告第250号的规定。

微生物限度取本品，依法检查（中国药典2020年版四部通则1105和1106） , lg供试品中， 

需氧菌总数不得过lxl07Cfa,霉菌和酵母菌总数不得过lxl06cfu,耐胆盐革兰阴性菌总数不得过 

IxlO4 cfu,不得检出大肠埃希菌；10g供试品中不得检出沙门菌（鲜分割牛肉）。lg供试品中， 

需氧菌总数不得过lxl06Cfu,霉菌和酵母菌总数不得过lxl05cfu,耐胆盐革兰阴性菌总数不得过 

lxl03cfu,不得检出大肠埃希菌；10g供试品中不得检出沙门菌（冻分割牛肉）。

包装内包装材料应符合GB/T 4456-2008和GB 4806.7-2016的规定。外包装材料应符合GB/T 

6543的规定，包装箱应完整、牢固，底部应封牢，箱外用塑料带捆扎牢固。包装箱内肉块应排列 

整齐，每箱内肉块大小应均匀，定量包装箱内允许有一小块补加肉。

贮存鲜分割牛肉应贮存在0-4°C的条件下，贮存期不得超过60天。冻分割牛肉应贮存在低于 

-12T：的冷冻库内，It存期不得超过12个月。

运输具有贮存条件的运输车。

附3:

鸡蛋
本品系由法定兽医检疫部门检疫合格的健康鸡（年龄为6〜24个月）生产的、未经加工或仅 

用冷藏法、液浸法、涂膜法、消毒法、气调法、干藏法等贮藏方法处理的带壳蛋，用于水解蛋白 

散的生产。

色泽灯光透视时整个蛋应呈微红色；去壳后蛋黄应呈橘黄色至橙色，蛋白应澄清、透明、 

无其他异常颜色。

气味蛋液应具有固有的蛋腥味，无异味。

状态蛋壳应清洁完整、无裂纹、无霉斑，灯光透视时，蛋内应无黑点及异物；去壳后蛋黄
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应凸起完整并带有初性，蛋白应稀稠分明，无正常视力可见外来异物
铅（Pb）不得过0.2mg/kg （GB 50i）9.12-2017食品安全国家标准食品中铅的测定）

镉（Cd）不得过0.05mg/kg （GB 5009.15-2014食品安全国家标准食品中镉的测定）

总汞（以Hg计）不得过0.05mg/kg （GB 5009.17-2014食品安全国家标准食品中总汞及有机 

汞的测定）。
农药残留限量应符合GB 2763-20 

包装应符合SB/T 10895-2012鲜蛋包装与标识的规定。
贮存置0-4°C条件下贮存，贮存_不得超过45天。

运输具有贮存条件的运输车。

L9食品安全国家标准食品中农药最大残留限量的规定。


