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	注射用红花黄色素生产，采用全自动配料系统、高速洗烘灌轧联动线、进出料自动无菌转运系统、冷冻干燥、自动包装线等自动化生产设备。
	注射用红花黄色素生产，采用PLC（可编程逻辑控制器）系统对生产过程进行在线监测和控制，应包括但不限于：
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	除另有规定外，试验中所用试剂为分析纯试剂，试验用水为纯化水，溶液为水溶液。测定中所需溶液在未注明时，均按《中国药典》2015版的规定制备。
	仪器、设备为一般实验室仪器、设备。
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	鉴别
	薄层色谱
	紫外光谱
	液相色谱

	理化检查
	不溶性微粒
	酸度
	色泽
	干燥失重
	钾离子
	蛋白质、鞣质、草酸盐、树脂
	装量差异

	可见异物
	相关物质
	重金属及有害元素残留量
	生物检查
	热原
	无菌
	异常毒性
	溶血与凝聚
	过敏试验

	含量
	总黄酮
	羟基红花黄色素A

	检验规则
	批次

	抽样
	按《药品生产质量管理规范（2010年修订）》的规定要求进行取样。
	每批抽取样品，于该批产品外包装工序生产的开始、中间以及结束，分为三个阶段抽样汇总得取样量，取样总量包括检验所需不少于100瓶，以及留样量不少于200瓶（每阶段取样量不少于总取样量的三分之一）。

	出厂检验
	型式检验
	判定方法
	产品质量指标合格判定过程中，“数值的修约及其运算”按《中国药品检验标准操作规程》进行。
	全部检验项目结果符合标准规定为合格。有一项指标不符合标准规定时即判定为不合格，不得出厂。

	标签和说明书、包装、运输和贮存
	标签和说明书
	包装
	运输和贮存
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