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	兽药制剂用柏麻提取物
	前  言
	兽药制剂用柏麻提取物
	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　盐酸麻黄碱鉴别
	取本品2.5（±0.25）g，按照《兽药质量标准》（2017年版）中药卷柏麻口服液【鉴别】（1）执行

	6.3　盐酸麻黄碱鉴别
	取本品5（±0.5）g，按照《兽药质量标准》（2017年版）中药卷柏麻口服液【鉴别】（2）执行。

	6.4　大青叶鉴别
	取本品2.5（±0.25）g，按照《兽药质量标准》（2017年版）中药卷柏麻口服液【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 三乙胺。
	A.2.3 磷酸：色谱纯。
	A.2.4 乙醚。
	A.2.5 乙醇。
	A.2.6 甲醇：色谱纯。
	A.2.7 浓氨。
	A.2.8 盐酸麻黄碱（含量100.0%） 
	A.2.9 浓氨试液：取浓氨溶液用。
	A.2.10 乙醚-乙醇(8:2)混合溶液：量取乙醚24mL，量取乙醇6mL，置于50mL烧杯中，混
	A.2.11 0.1%磷酸溶液：用刻度管量取磷酸和三乙胺各1mL，置于1000mL量筒中，加水稀释至
	A.2.12 乙腈-0.1%磷酸溶液（含0.1%三乙胺）（3:97）：量取乙腈（A.2.1）30mL
	A.2.13 盐酸麻黄碱标准储备液（200μg/mL）：精密称取盐酸麻黄碱对照品20mg，置100m
	A.2.14 盐酸麻黄碱标准工作液（100μg/mL）：精密量取盐酸麻黄碱标准贮备液（200μg/m
	A.2.15 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，加浓氨试液1mL使成碱性，用乙醚-乙醇(8:2)混合溶液（A.2.10）
	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



