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I

前 言

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

请注意除上述专利外，本文件的某些内容仍可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责

任。

本文件由武汉华扬动物药业有限责任公司提出。

本文件由武汉互联网产业商会归口。

本文件起草单位：武汉华扬动物药业有限责任公司、武汉华扬华信动物科技有限公司、武汉奥力生

物科技有限公司、武汉华扬天乐生物科技有限公司

本文件主要起草人：张金林、吴晓明、肖飞、柳芹、潘龙、杨剑、易全岚、王龙
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II

引 言

本文件的发布机构提请注意，声明符合本文件时，可能涉及到本文件相关的专利的使用。

本文件的发布机构对于该专利的真实性、有效性和范围无任何立场。

该专利持有人已向本文件的发布机构承诺，他愿意同任何申请人在合理且无歧视的条款和条件下，

就专利授权许可进行谈判。该专利持有人的声明已在本文件的发布机构备案。相关信息可以通过以下联

系方式获得：

专利持有人姓名：武汉华扬动物药业有限责任公司

地址： 武汉市东湖高新技术开发区关南东二园黄龙山路15号

请注意除上述专利外，本文件的某些内容仍可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责

任。
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兽用复方阿莫西林粉剂

1 范围

本文件规定了兽用复方阿莫西林粉剂的生产工艺以及质量要求。

本文件适用于兽用复方阿莫西林粉剂的生产与质量控制。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。

GB/T 6679 固体化工产品采样通则

JJF 1070 定量包装商品净含量计量检验规则

定量包装商品计量监督管理办法 国家市场监督管理总局令（第70号令）

中华人民共和国药典（2020版）

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

粉剂 dustpowder

将原药、大量的填料(载体) 及适当的稳定剂一起混合粉碎所得到的一种干剂。

4 生产工艺

4.1 生产工艺概述

称取适量的阿莫西林克拉维酸钾、无水葡萄糖依次分别加入混合机内混合30分钟。

4.2 工艺流程

生产工艺流程及环境区域如图1所示。
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图 1 生产工艺流程及环境区域图

4.3 生产环境要求

4.3.1 相对湿度≤40%。

4.3.2 温度≤25℃。

4.4 原辅料要求

4.4.1 原料稳定性和水溶性进行筛选；

4.4.2 辅料质量控制；干燥失重水分（0 %）、卡氏水分（0.5 %）。

4.5 生产处方

4.5.1 生产处方应符合表 1 的规定。

表 1 生产处方

原辅料名称 每1000 g用量

阿莫西林克拉维酸钾（4:1） 含阿莫西林100g

无水葡萄糖 含克拉维酸25g

4.6 原辅料烘干

4.6.1 工序质保措施

工作人员操作刮板下压的过程中，应采用具有良好的柔软性的橡胶条，降低药物被刮板挤压碎裂的

概率，以此保证了药物的完整性。

4.6.2 烘干过程

在流水线加工带带动托盘前进过程中，生产人员操作加药部件对托盘内进行加药，托盘承载药物运

动至刮平组件下方时，工作人员操作流水线加 工带停止移动，使得升降组件带动刮平组件运动至托盘

顶部，刮平组件对托盘内的药物进 行摊匀，使得托盘内的药物通过开口进入烘干机主体内部时，减小

托盘内的药物落在流水 线加工带上的概率，以此便于工作人员对流水线加工带进行清理。

4.7 投料、混合、贮存

4.7.1 将称量好原辅料，按先辅料后原料再辅料的顺序，依次交叉通过人工无尘投料站，并投入混合

机内。投料前应确认投料站筛网的完整性。筛分设备组成可参见附录 A 所示。

4.7.2 在混合机内混合 30min，检验合格后物料打入暂存料仓暂存。

4.7.3 物料暂存时限应不超过 24 h,储藏温度应小于 20 ℃，相对湿度应小于 40 %。

5 半成品质量要求

5.1 水分要求

水分含量应不大于2.0 %，半成品水分应不大于1.95 %。

5.2 溶解性

准确称量样品1.0 g，加水100 mL,搅拌，应溶解。

5.3 含量测定

阿莫西林（C16H19N3O5S）和克拉维酸（C8H9NO5），均应为标示量的92.0%～108.0%。

5.4 净含量

按国家市场监督管理总局令（第70号令）规定。
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6 检验方法

6.1 水分

按中华人民共和国药典（2020年版）附录0832，第1法A测定。

6.2 溶解性

取本品1.0g，加水100ml，搅拌，应全部溶解。

6.3 含量

6.3.1 色谱条件与系统适用性试验

6.3.1.1 用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂。

6.3.1.2 以甲醇-磷酸盐缓冲液（pH6.0）-水（10：1：89）为流动相。

6.3.1.3 检测波长为 215 nm。

6.3.1.4 理论塔板数分别按阿莫西林及克拉维酸计算，均应不低于 1500。

6.3.1.5 各色谱峰的分离度均应符合要求。

6.3.2 试验方法

取本品适量，精密称定，加水使溶解并定量稀释制成每 1mL 中含阿莫西林 0.2 mg、克拉维酸 50 μg

的溶液，精密量取 10 μL，注入液相色谱仪，记录色谱图；另取阿莫西林对照品和克拉维酸对照品同法

测定，按外标法以峰面积计算供试品中的含量。

注：磷酸盐缓冲液（Ph=6.0）取磷酸氢二钾 2 g 与磷酸二氢钾 8 g，加水使溶解成 1000mL，即得。

6.4 内控标准为阿莫西林（C16H19N3O5S）和克拉维酸（C8H9NO5），均应为标示量的 92.0%～108.0%。

6.5 净含量按 JJF 1070 规定的方法检验。

7 检验规则

7.1 组批

以同一批原料生产的同一规格、同一原料的产品为一批。

7.2 抽样

按GB/T 6679规定的方法进行抽样。

7.3 检验分类

7.3.1 按检验分类分为出厂检验和型式检验。

7.3.2 出厂检验项目为水分、溶解性、含量。

7.3.3 型式检验为本文件第 5 章规定的全部项目，在下列情况下，就进行型式检验：

——新产品鉴定或首批生产的产品；

——当原料、工艺有较大改变，可能影响产品质量时；

——正常生产每年一次；

——长期停产再恢复生产时；

——质量监督部门提出检验要求时。

7.4 判定规则

检验结果如有一项指标不合格，则加倍取样对不合格项目复检，复检仍不合格，则该批产品不合格。

8 标志、包装、运输、贮存

8.1 标志
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产品外包装应有牢固清晰的标志，内容应包括：

——产品名称；

——执行标准；

——生产企业名称及地址；

——生产日期；

——保质期及批号；

——净含量。

8.2 包装

产品用聚酯/铝/聚乙烯复合袋包装。

8.3 运输

在运输过程中，应严防受潮、污染、日晒及雨淋。

8.4 贮存

贮存于通风干燥的库房内，避免潮湿，高温。
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附 录 A

（资料性）

筛分设备

A.1 具备可筛分颗粒较大和颗粒较小的兽药筛分设备，如图 A.1 所示。

图 A.1 兽药筛分设备

标引序号说明：

1—外壳；

2—限位支撑轴；

3—二级过滤孔；

4—过滤滚筒；

5—凹槽；

6—转动盘；

7—驱动电机；

8—一级过滤孔；

9—承载块。全
国
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