ICS 11.220

C 275
i =
T/ SDAHA 00X—2024
—— ~ =]
= 25157 AR IR B
Huangzhi Tiquwu for veterinary drug preparation
(ALE SR = L ARD

2024-0X-XX &£ %5 2024-XX-XX =Ljie

ILZRm B IR Emth= % fn



i

T/SDAHA 00X—2024

it

1l

AR HRGB/T 1.1-2020 (hrdEdl CAETN 5519855 ARAEAC SO RS A FIRS SR ) F i i

THEBA S L AR AT RED SR ARSI I A AT U AN AR E R X 22 L R DT AE
AT R S IR P BR HF R
AR F AL LRSI LA IR A A R T2 R R A ] R A SR IR 2

v RIRBEAE ARG IR A

A EEREN: Sl TEE. wWAE. BAKR. T4
AT B YR A -



T/SDAHA 00X —2024

= 2515 B =R IR B

1 SEE

AR T S 2507 B PRI AR TE R 2 S BERER . AR 36 777k AR . L%
B WAERE RUH .
AT FH T 24 HEOHE 1 R R TR S R AR BRI, tIE T e SR I L Z AR R A FE A SR AU

2 MEMsIAxH

TN HSCA A B P 2B S AR R A 5| T AA RSO ST AN T A 2 R o R, 3 H I 51 S
A% H A B I RRASE F T A AR H AR5 SO, A CBEFEITE e Ses) EHTA
A

(he N ILTE =2 ) — %

(CEZREFRAE)  (Q0174ED T2hds

3 AIBMZEX
THARERE X ER T AR

BZ5HIFI A EEIZEY)  Huangzhi Tiquwu for veterinary drug preparation
FRIEIR CRZGREARIE)  (20174ERRD HH 2536 EHE L IR &b U5 B il 3245 B ) 3R XD o

4 FARENX
4.1 MR
ERE B 2 KR BB IR
4.2 FEARIEFR
RPN AT SR E K,
+F1 FARIERR
TiH FRbRER
SRR/ INEERR A ) MZEEIS T, 53R EREAHNAAE L, SRR 5 6B s
A% 5 RGN T, E50 IR AN A E L, SAR RS AR A
Ma FH 45 HZ i, S5 IR OISR A B, S AR U B
pHH 3.5~5.5
AH X 2 1.15~1.25 (50°C+5°C)




T/SDAHA 00X —2024

+F1 (&)
T H FRPRER
152 lg AEEVLERER /NEEDR (CaHisCINOs) it, & /NEERE (CaoH17NO4)
HElE
=2.00mg
5 ¥
5.1 4Rt
FEORH R T2, RPEXAER, BES—. AR o —4t.
5.2 ¥

B HEI A AR A N, 2 N<3 B, EHURE: 24 3<N<300 i), $2ehbER N + 1 BEHLI0EE

HN>300 I, HERRER NV /2 + LBERLIEE, TRE 4.

6 RIWFAE

6.1 MR

HUA S idE e, 78 AR TSR,
6.2 EhFEE/NEERE XS

HUAEL 5 (£0.5) g, %R (25 FEARE) (2017 SERD 2558 DR LER1 (D #4T.
6.3 AEHLH

BUAEL 5 (£0.5) g, %R (25 FEARME) (2017 SERD 2558 DR LE51 (2) #4T.
6.4 EFHEHLEZ

BUAS L 5 (£0.5) g, %08 (B2 FEARME) (2017 MO 256G DR [ER]1 (3) T,
6.5 pHIE

1R (R NRSERIE S 2500 3 Bk 0631 pHAE W & i (B A7
6.6 HEWNEE

IR (e NRSLRIE S 25 8) 3 Mt 0601 M2 EE e vk CHLEL) e T
6.7 SENE

WA Y 2.5g, FEETRE, HIBHR A BUE AT .

7 IGHN




T/SDAHA 00X —2024
7.1 e
S RISIH . BORZSRE I .
L2 KR R A AL TR A S5
3 AN, RRCTS R S AR
FUTE AL
7.2.1 MRS, PrARTH SR aR, AT N A

7.2.2 FRISES R 1 BURRSAS GRS, BLEH E R fh b BN 5 8 R dh AT B A, DLERATR
NUE, FEAEHEI,  FE S oA G

~
—

~
—

~
—

~
N

8 BX. TH. EMENH

8.1 f%

BRI & (R NRICAE S 2580) 80 e 9032 25 btil A 2R G 3 5 S Aok A
MRRRE, BINTERE W, SARIARENSEREL, FEAFREMARN R E. B DA T

.
8.2 B
B RE PAE. AMEEERE. B GRMEREE RRIY IR, PG R,
8.3 Mz
EEHAAERA R TERLE, AMES5ER. A% GRS TR SR
8.4 HHH
ERFGIZH (8.2) « A7 (8.3) ZKAFIIIBIL T, JEALEER" W 1A RO 5 bR bR B IR B0 — 55



T/SDAHA 00X —2024

Mk A
(e
BN EENE L
Al [RIE

e RSB B ¥ 2 SR P et T SR I RE PRI S AR RN AT SRR 77 0 b A, o (Rl A 2B AT 20 5
SE M 5 AN, BRI AR N, S EREAR B, IS, h
RGP AR AL P R G i R AL B (85 5 o A SO Y AR i 8 B

A2 RFIs AR
Gl AT, AU AT AEAA. KIS GB/T 6682 s HI—Ji K.

A2.1 L. ik,
A22 BER AN,
A23 TERR: ik,
A24 T RRERIRAN. k.
A2.5 ERFER/INEERS (& 85.9%)
A2.6 HIEE,
A.2.7 0.05mol/L Wl — S W FREX 6.8 MR — A HH, BT 1000mL M, FHEFEEI 1000mL 7K
IIABERR R, A, BIfS.
A2.8 ZJiF-0.05mol/L fElEE — A A (50 : 500 : EHLZNE (A.2.1) H1 0.05mol/L g — ZFE W (A.2.7)
% 500mL, ET 1000mL FeptHh, MO+ ARy 4.0g, CABERR IR Y pH fHo8 4.0, 38, Rif5.
A2.9 EhFR/NEETIARAEME AR (500pg/mL) A EFREUER IR /INBERRGT HE i 20mg, B 250mL & &= H
HEE (A2.6) BRITMBERZIE, WA, 2°C~8°CIrRfF, AXIA3I M.
A2.10 FHIR/NEETFRAE TAEM (50pg/mL) « K% B R IR /N BEDIAR #E I &7 (500pg/mL) 1mL, &
10mL AR AR (A2.6) WAEFMBERZIEE, #8251, 2°C~8°CIRAF, HRBI3INH.
A2.11 FAFLIEMEE: 0.45um, FHHLAH. KAH.
A3 g E
A3.1 3B RSP & 0.0001g, 0.00001¢g.
A32 ERCRARIEAC (BCEE Al 2S) .
A3.3 A BIE B
A4 KPR
A.4.1 1ZE
WA SY) 2.5g, &M E, EREHPMY, HBEMAFE 20mL, 2%, MNAE 15 280, I8
b, JERUKB AT, HPREEARZR 10mL. FE%RNEIEHR 2mL, & 10mL &Y, MEERZE, 2
5], g, Hifg.
A42 EHHBIESEZNG
a) Cisfhiftf: (4.6mmX250mm,5um) ; EPEAEAH 2%
b) B ZME-0. 05Smol/LEIR — & HiAI (50:50) (A.2.8) ;
¢) Viti#: 1.0mL/min;
d) HHEE: 10uL.
e) Krdlly: 345nm;
A43 EEMNE
I3 AR 5 B AR R /N BERAR E TR (A2.10) 5kl (A4.1) F10ul, JEANRAHEREAL,

4



T/SDAHA 00X —2024

DFE, LARRIR/INSER X A it (10 Ve T A DA X JEE B/ FH AR s o €00 0 55 2 TR /N SRR €74, 1% U 143 1
OREA IS TR o /N BERRIK 0T, FLAH R OR B A 8] B AL R AEL ) £ 5% Y BBl 2 N, BIAG . AR DX OR B I ] L
T

Rl sy () FH PR B I 1)
INBET 1.00
DL P I T AR R M NLAEL, - T ANt AT E B SE
A5 IR HIREALE
R R RN BEBR A & B Llmg/git, 4230 (B.1) 5

_ WXAXViXPs
v (mgg) Y (B
Hrp,
Ws: STHSFRFEEE, mg; At: PR VTR UG TH AR 5
Ve: AR RAART, ml; Ps: XM EE, %
wt: W FREER, g As: X RV VR A THI A 5
Vs: X HRSFREAATN, ml;
A6 FEEE
PANFAT I 5E 45 SR AR ZE A K TF2%.
A7 MEBEEIEE
0.04—
i ih
J Ej?z
0.02- 7N
2 1 B
i sk
O.OO—JV‘*
B 1 SRER/INBERR R i
. i
0.10 B
1 N
=5 1 ES 8 g
< 0.05— I % E-ll Bk
] £ 05
000___,4 \\MWJ\L _._J,\-m. P /M\_/\____/“\ J \ 1/ \
T T T T | T T T T ‘ T ‘ T T T T | T ! X T T T ‘
0.00 10.00 20.00 30.00 40.00 50.00 60.

K 2 sAESR A (k1A




	兽药制剂用黄栀提取物
	前  言
	兽药制剂用黄栀提取物
	1　范围
	2　规范性引用文件
	3　术语和定义
	4　技术要求
	4.1　性状
	4.2　技术指标

	5　样品
	5.1　组批
	5.2　抽样
	设每批的总包装数量为N，当N≤3时，每件取样；当3＜N≤300时，按抽样量


	6　试验方法
	6.1　性状
	取本品适量，在自然光下观察。

	6.2　盐酸小檗碱鉴别
	取本品5（±0.5）g，按照《兽药质量标准》（2017年版）中药卷黄栀口服液【鉴别】（1）执行。

	6.3　黄芩苷鉴别
	取本品5（±0.5）g，按照《兽药质量标准》（2017年版）中药卷黄栀口服液【鉴别】（2）执行。

	6.4　栀子苷鉴别
	取本品5（±0.5）g，按照《兽药质量标准》（2017年版）中药卷黄栀口服液【鉴别】（3）执行。

	6.5　pH值
	6.6　相对密度
	6.7　含量测定
	取本品约2.5g，精密称定，按照附录A规定执行。


	7　检验规则
	7.1　检验
	7.1.1　检验项目：技术要求规定的全部项目。
	7.1.2　检验由生产企业的质控部门负责。
	7.1.3　检验合格的，签发“产品质量检验合格证”。

	7.2　判定规则
	7.2.1　样品经检验，所检项目全部合格，判定该批产品为合格。
	7.2.2　检验结果如有1项指标不合格，应重新自同批产品中抽取两倍量的样品进行复检，以复检结果为准，若仍有不合格


	8　包装、运输、贮存和有效期
	8.1　包装
	包装材料应符合《中华人民共和国兽药典》二部 附录 9032 药包材通用要求指导原则及农业农村部的规定

	8.2　运输
	运输设备应清洁卫生、不得与有毒、有害、有腐蚀性和含有异味的物品混装，应避免受潮、暴晒。

	8.3　贮存
	8.4　有效期
	A.1原理 
	高效液相色谱法系采用高压输液泵将规定的流动相泵入装有填充剂的色谱柱，对供试品进行分离测定的色谱方法。
	A.2 试剂或材料 
	除非另有规定，仅使用分析纯试剂。水为符合 GB / T 6682规定的一级水。  

	A.2.1 乙腈：色谱纯。 
	A.2.2 磷酸二氢钾。
	A.2.3 磷酸：色谱纯。
	A.2.4 十二烷基硫酸钠：色谱纯。
	A.2.5 盐酸小檗碱（含量85.9%） 
	A.2.6 甲醇。
	A.2.7 0.05mol/L磷酸二氢钾溶液：称取6.8g磷酸二氢钾，置于1000mL烧杯中，用量筒
	A.2.8 乙腈-0.05mol/L磷酸二氢钾溶液（50 : 50）：量取乙腈（A.2.1）和0.0
	A.2.9 盐酸小檗碱标准储备液（500μg/mL）：精密称取盐酸小檗碱对照品20mg，置250mL
	A.2.10 盐酸小檗碱标准工作液（50μg/mL）：精密量取盐酸小檗碱标准贮备液（500μg/mL
	A.2.11 微孔滤膜：0.45μm，有机相、水相。
	A.3 仪器设备 
	A.3.1 分析天平：感量0.0001g，0.00001g。 
	A.3.2 高效液相色谱仪（配紫外检测器）。 
	A.3.3 超声波清洗器。
	A.4 试验步骤
	A.4.1 提取
	取本品约2.5g，精密称定，置具塞锥形瓶中，精密加入甲醇20mL，密塞，加热回流15分钟，滤过，滤液
	A.4.2 液相色谱参考条件
	A.4.3 定量测定
	A.5 试验数据处理
	A.6 精密度
	A.7 对照品色谱图



