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	生产工艺和装备
	生产工艺：银杏叶提取物40 g，加入辅料适量，制成颗粒，压制成1 000片（规格1）或500片（规格2），包糖衣或薄膜衣，即得。
	生产设备由配料系统、制粒系统、混合机、压片机、包衣机、包装机、装盒机、水处理系统及空气净化系统等组成。
	生产过程使用的设备应无毒、耐腐蚀、不得与产品发生化学反应、不得吸附产品或向产品中释放物质。
	生产过程应符合《药品生产质量管理规范》（GMP）要求，粉碎、配料、混合、压片、包衣、择片和内包装等工序应在D级洁净控制区内进行，全程空调系统、水系统等均应当有在线监控。

	检测能力
	应具备原料、辅料、药用包装材料和产品的性状、鉴别、检查、含量测定、微生物限度检查等的检测能力。
	应具备与生产能力相适应的检验人员和检测设备。


	技术要求
	性状要求
	技术指标
	微生物要求

	检测方法
	安全提示及一般要求
	本实验方法中涉及部分具有腐蚀性和毒害性的试剂，应按规定操作，使用时应小心谨慎。试剂储存应符合规定和要求。
	除特别标明外，用于液相测定和气相测定使用的试剂均为色谱级，用于测定铅、镉、砷、汞使用的试剂均为优级纯，其他一般测定所用试剂为分析纯，水为超纯水或相应纯度的水，未标明溶剂的溶液为水溶液。测定中所需溶液在未注明时，均按《中华人民共和国药典》现行版的规定制备。

	性状要求
	鉴别
	薄层色谱鉴别
	液相色谱鉴别

	检查
	黄酮苷元峰面积比
	重量差异
	崩解时限

	含量测定
	总黄酮醇苷
	萜类内酯

	微生物限度检查

	检验规则
	批次
	抽样
	在检查好包装规格及包装质量符合规定后进行取样，取样通常在外包装工序随机取样。
	取样需备有清洁、干燥、具有密闭性的取样袋，袋上贴有标签，注明产品名称、批号和取样日期、取样人签名及必要的说明。
	每批产品按照GB/T 2828.1规定，采用正常检验一次抽样方案取样，取样量不得少于全部检验所需用量的3倍。

	出厂检验
	每批产品应经出厂检验合格后准许出厂。
	出厂检验包含项目为：性状、鉴别、检查、含量测定以及微生物限度检查。

	判定
	本产品质量指标合格判定，采用GB/T 8170中“修约比较法”。
	出厂检验检验结果全部合格，则判该批产品为合格品，有一项指标不符合本标准要求即判定为不合格。


	说明书、标签、包装、运输和贮存
	说明书、标签
	包装
	运输
	贮存

	质量承诺
	在规定贮存的条件下，产品有效期为36个月。
	用户对产品质量有异议时，应在1-2个工作日内作出响应。
	每批产品应留样，并保存至有效期满后一年。每批产品应可追溯，能追溯到该批产品的完整信息。
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