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[摘  要]  解读 2010 年版《中华人民共和国兽药典》一部收载兽药标准的增修订内容和特点，详细描

述了兽药典一部收载凡例和兽用化学药品、抗生素等兽药标准的增修订情况。对于读者理解、领会和

执行 2010 年版《中华人民共和国兽药典》一部标准，将起到较好的帮助作用。 
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《中华人民共和国兽药典》（以下简称《中国兽药典》）2010 年版已经由农业部颁布，于 2011

年 7 月 1 日起正式实施。本版兽药典在上一版的基础上，充分借鉴国际先进的兽药检测技术，结合

我国兽药发展现状和要求，参考我国人用药品标准工作经验，按照化学药品、抗生素、中药和生物

制品的不同特点，开展标准制修订及其检验方法研究，在凡例、正文、附录等方面均有整体性发展

与提高，更加注重兽药的安全性、有效性和质量可控性，并注重语言规范，用词准确。本文针对 2010

年版兽药典一部的主要增修订情况进行介绍，比较详细地描述了凡例和收载品种的增、修订要点。 

1 概 况 

2010 年版《中国兽药典》一部内容主要包括凡例、正文和附录。 

1.1 编排格式  2010 年版《中国兽药典》一部延续了 2005 年版的编排格式，其内容主要包括凡例、

正文和附录。与 2005 年版相比，本版兽药典一部增加了“本版兽药典（一部）新增品种名单”、“本

版兽药典（一部）新增与修订的附录名单”两项，以方便使用者。正文分为“正文品种第一部分”

和“正文品种第二部分”。 

1.2 凡例  共计 38 条。收载了兽药质量检定基本原则和与质量检定有关的共性问题的统一规定；在

2005 年版 28 条基础上分解、新增 10 条，分别是：总则项下分解为 7 条，正文项新增 2 条；附录项

新增 1 条。 

1.3 正文  收载化学药品、抗生素、生化药品及药用辅料，共计 596 个品种标准，其中新增 151 个，

修订 435 个。正文品种分为两个部分：第一部分收载化学药品、抗生素和生化药品原料及制剂，共

                                                             
作者简介：周明霞（1961 年-），女，研究员。从事兽药标准管理和兽药残留管理工作。E-mail: zhoumingxia2010@126.com 

http://www.iciba.com/unscramble/


460 个品种标准；第二部分收载药用辅料 136 个品种标准。未收载的 2005 年版兽药典一部品种标准

1 个。 

1.4 附录  共收载 121 项附录，其中新增 20 项，修订 54 项。与 2005 年版兽药典一部相比，删除 2

项附录。 

2 凡 例 

本版兽药典一部凡例共 38 条。与 2005 年版相比，有如下变化： 

2.1 增加了对兽药典凡例和附录应用范围的规定  凡例第二条规定：“兽药国家标准由凡例与正文及

其引用的附录共同构成。本部兽药典收载的凡例、附录对兽药典以外的其他兽用化学、抗生素、生

化药品等国家标准具同等效力。”根据本条款的规定，所有兽药国家标准均应遵循兽药典凡例和附录

的规定。本条款进一步确立了《中国兽药典》在国家兽药标准体系中的核心地位。 

2.2 增加了对兽药产品生产的规定  凡例第六条规定：“正文所设各项规定是针对符合《兽药生产质

量管理规范》的产品而言。”  

2.3 增加了对兽药典英文名称、英文简称和英文缩写的规定  随着国际间交流的增加，兽药典英文

名称、简称及其缩写应当统一，以便于国际交流。 

2.4 增加了对正文标准的说明  凡例第八条规定：“正文系根据药物自身的理化与生物学特性，按照

批准的处方来源、生产工艺、贮藏运输条件等所制定的、用以检测兽药质量是否达到用药要求并衡

量其质量是否稳定均一的技术规定。” 

2.5 增加了对附录收载内容的规定  凡例第十条规定了附录中收载的制剂通则、通用检测方法和指

导原则的具体要求。 

2.6 增加了对兽药工艺的要求和质量管理的要求  凡例第十四条规定，“制法项下主要记载兽药的重

要工艺要求和质量管理要求。” 

2.7  增加了产品中残留溶剂的检验要求  凡例第十七条第二款规定，“对生产过程中引入的有机溶

剂，应在后续的生产环节予以有效去除。”根据本条规定，在正文中已明确列有残留溶剂检查项者，

应当依法进行该项检查；正文中为明确列出残留溶剂检查者，如果生产过程中引入有机溶剂，也应

当按照本版兽药典一部附录收载的“残留溶剂测定法”检查并符合相应溶剂的限度规定。 

2.8  贮藏项下增加了对凡例中未规定温度时的说明  第二十一条规定，“除另有规定外，贮藏项下

未规定温度的一般系指常温。” 

2.9  增加了 ppm 和 ppb 作为重量或体积的比例  考虑到业内的使用习惯，虽然 ppm 和 ppb 不是法

定计量单位，仍然列入本版兽药典中。 

2.10  强调了对检验方法的要求  第二十三条规定，“本版兽药典收载的所有品种，均应按规定的方

法进行检验；如采用其他方法，应将该方法与规定的方法做比较试验，根据试验结果掌握使用，但

在仲裁时仍以本版兽药典规定的方法为准。”根据本条规定，当企业不具备兽药典规定方法的仪器设

备或试验条件时，可以采用其他方法，并经实验验证该方法与规定方法的相关性。但在仲裁时必须

采用本版兽药典规定的方法。 

2.11 对标准品、对照品的规定  第二十六条规定了兽药检验中应用的标准品和对照品。鉴于目前兽

药检验对标准品和对照品的需求品种多、数量大，仅由国务院兽医行政管理部门指定的单位制备、

标定和供应标准品和对照品满足不了检验的需求，本条款未对标准品和对照品的制备、标定和供应

者做出规定。为保证标准品和对照品的供应和使用，农业部在 2011 年 5 月 31 日发布的农业部第 1592

号公告中规定，执行 2010 年版兽药典和兽药国家标准“所需检验用标准品或对照品（不包括色谱用

内标物质）由农业部指定或认可的、符合兽药检验质量要求的单位供应”。 

3 正 文 

3.1 收载品种多，修订力度大  2010 年版兽药典一部共收载 596 个品种标准，其中 151 个新增标准，

增幅达 25.3%；对 435 项品种标准进行了修订，包括试验研究和文字修订。 

正文第一部分收载 460 个化学药品、抗生素和生化药品原料及制剂标准，其中新增 25 个，全部



为兽医专用药。460 个品种中，有 55 种兽医专用原料药和 75 种兽医专用制剂，330 种人畜共用原料

药和制剂。人畜共用原料药和制剂在质量控制方面的要求基本相同，因此该部分品种的标准与 2010

年版《中国药典》二部收载的质量标准基本相同。表 1 列出了正文第一部分收载品种标准的主要增

修订情况。 

正文第二部分收载药用辅料标准 136 个。2005 年版兽药典一部中收载的山梨酸、羊毛脂、乳糖、

淀粉、黄凡士林、苯甲酸钠、硬脂酸镁、硫酸钙、聚山梨酯 80、焦亚硫酸钠等 10 个品种作为药用

辅料收载在该部分，其余 126 个为新增辅料品种标准。全部收载品种中，有 6 种兽药制剂专用辅料，

分别是：玉米粉、口服葡萄糖、玉米芯粉、小麦麸、轻质碳酸钙和重质碳酸钙。 

3.2 增加现代分析技术，完善传统检测方法  本版兽药典中，除经典的检测方法外，增加了高效液

相色谱法、气相色谱法、薄层色谱法等在兽药检查及含量测定中的应用。其中高效液相色谱法用于

化学药品鉴别、检查、含量测定的品种分别为 143、229、154 个，比 2005 年版分别增加了 57、144、

63 个；气相色谱法用于化学药品鉴别、检查、含量测定的品种分别为 10、48、17 个，比 2005 年版

分别增加了 4、41、6 个；红外分光光度法应用于化学药品鉴别的品种为 184 个，比 2005 年版增加

了 44 个；紫外分光光度法用于鉴别和检查的品种分别为 69、86 个，比 2005 版分别增加了 2、27 个；

紫外分光光度法用于含量测定的品种 50 个，比 2005 版减少 10 个；薄层色谱法用于鉴别的品种为

59 个，比 2005 年版增加了 20 个，用于检查的品种为 48 个。 

随后现代分析技术的进步，高效液相色谱法在兽药检测领域中的应用已经相当普遍。本版兽药

典采用的高效液相色谱法除传统的紫外检测器、荧光检测器、示差折光检测器外，还有蒸发光散射

检测器。本版兽药典一部收载的品种中，采用蒸发光散射检测器进行含量测定的品种有 5 个，进行

有关物质检查的品种有 7 个。 

微生物检定法是测定抗生素含量的传统方法，常用的主要有管碟法和浊度法。本版兽药典收载

的 91 个抗生素品种中，有 44 个品种采用了微生物检定法，其中 18 个采用了浊度法。 

3.3 完善兽药标准，注重科学规范  兽药标准由具体的项目、方法和限度构成。本版兽药典进一步

完善了收载品种标准的项目科学性、方法可操作性和限度合理性。在质控项目方面，增加了红外光

谱法鉴别；增加了对有关物质和多组分抗生素组分的检查；增加了对残留溶剂的检查；对制剂品种

增加了含量均匀度或溶出度等的检查；对注射剂品种增修订了细菌内毒素或热原检查项；进一步加

强了对注射剂的无菌控制要求，提高兽药的安全性。 

本版兽药典中，以往广泛应用于兽药制剂含量测定的可见-紫外分光光度法许多已被修订为高效

液相色谱法，以提高方法的专属性。这代表了兽药质量标准增修订的一个方向，高效液相色谱法将

替代可见-紫外分光光度法成为兽药制剂含量测定的主流方法。 

在完善标准方面，减少标准执行过程中有毒有害物质的使用是一个不容忽视问题。例如硫酸铈

滴定液和碘滴定液的标定，长期以来一直采用基准三氧化二砷进行标定。三氧化二砷是剧毒物质，

无论是获取还是使用管理，都有很大的难度。本版兽药典修订为用基准草酸钠标定硫酸铈滴定液，

用硫代硫酸钠滴定液标定碘滴定液，在绿色环保方面实现了进步。 

兽药标准的完善还体现在对原版兽药典已收载品种标准的文字修订和规范。本版兽药典在规范

标准语言和文字表述的方面，有了较大程度的提高。 
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表 1  2010 年版《中国兽药典》一部正文品种第一部分标准增修订表 

品名 增、修订项目 相关说明 

乙氧酰胺苯甲酯 修订【检查】有关物质；【含量测定】项 文字修订。 

乙醇 修订【检查】酸碱度 取代【检查】酸度。 

增订【检查】溶液的澄清度与颜色、吸光度、挥发

性杂质 
 

删除【检查】水中不溶性物质、杂醇油、甲醇、易

碳化物、丙酮和异丙醇、戊醇或不挥发的易碳化物 
 

二甲氧苄啶 修订【鉴别】（1）、（2） 文字修订。 

修订【检查】有关物质  

修订【类别】 改为抗菌增效剂。 

二硝托胺 删除【检查】铵盐 本项检查无实际意义。 

二硝托胺预混剂 修订【规格】 改为 25%。 

三氮脒 修订“定义”项 修订为纯度“按无水物计算”。 

修订【鉴别】（1）；（3） 文字修订。 

修订【检查】：修订“氯化物”，“铁盐”；增加“有

关物质”，“无菌”，“水分”；删除“干燥失重”。 
 

注射用三氮脒 修订“定义”项 修订为纯度“按无水物计算”。 

修订【检查】：增加“有关物质”，“水分”；修订“无

菌”；删除“干燥失重”。 

 

修订【规格】 增加 0.25g 规格 

干燥硫酸钠 修订【类别】  

土霉素 修订分子式、分子量  

修订【鉴别】（1）、（2）  

修订【检查】有关物质  

修订【检查】杂质吸光度 430nm 吸光度不得过 0.25。 

修订【检查】水分 限度 6.0%～9.0%。 

修订【检查】异常毒性 文字修订。 

增订【检查】细菌内毒素  

修订【含量测定】  

土霉素片 修订【含量测定】  

马度米星铵 修订【鉴别】（1） 文字修订。 

增订【含量测定】方法二 供选做，以方法二为仲裁方法。 

马度米星铵预混剂 修订定义、【鉴别】  

修订【含量测定】方法一，增订方法二 方法一做文字修订。 

马来酸氯苯那敏 修订【检查】有关物质 改为高效液相色谱法。 

修订【检查】残留溶剂  

马来酸氯苯那敏片 修订【鉴别】（3） 方法改变。 

修订【检查】含量均匀度  

修订【含量测定】 改为高效液相色谱法。 

马来酸氯苯那敏注

射液 

修订【鉴别】（1），增订（2）  

增订【检查】有关物质、细菌内毒素  

修订【含量测定】 改为高效液相色谱法。 

乌洛托品 修订【检查】铵盐与三聚甲醛 文字修订。 



品名 增、修订项目 相关说明 

修订【检查】干燥失重 改为五氧化二磷干燥器。 

修订【含量测定】 改为电位滴定法。 

乌洛托品注射液 修订【贮藏】 增加“遮光”保存。 

双甲脒 修订【鉴别】（1）  

修订【检查】有关物质  

修订【含量测定】  

双甲脒溶液 修订【检查】有关物质  

修订【规格】  

双羟萘酸噻嘧啶 增订【检查】有关物质 高效液相色谱法。 

修订【检查】炽灼残渣 文字修订。 

修订【含量测定】  

水杨酸 增订【检查】有关物质 高效液相色谱法。 

删除【检查】苯酚  

甘油 修订【检查】丙烯醛；葡萄糖与铵盐；易炭化物  

增订【检查】二甘醇；乙二醇和其他杂质  

修订【含量测定】  

甘露醇 增订【性状】比旋度  

增订【检查】有关物质；还原糖  

甘露醇注射液 修订【鉴别】（2） 高效液相色谱法。 

修订【检查】细菌内毒素 限量改为 1.25EU。 

修订【含量测定】 改为高效液相色谱法。 

丙酸睾酮 修订【性状】  

修订【检查】有关物质  

修订【含量测定】 改为外标法。 

丙酸睾酮注射液 修订【鉴别】（1） 文字修订。 

增订【鉴别】（2） 高效液相色谱法。 

增订【检查】有关物质 高效液相色谱法。 

修订【含量测定】 改为外标法。 

右旋糖酐 40 修订【检查】氮；炽灼残渣；分子量与分子量分布  

右旋糖酐 40 葡萄

糖注射液 
修订英文名称；【性状】；【鉴别】（2） 文字修订。 

增订【检查】5-羟甲基糠醛；渗透压摩尔浓度  

修订【含量测定】葡萄糖 文字修订。 

右旋糖酐 70 葡萄

糖注射液 
修订英文名称；【性状】  

增订【检查】5-羟甲基糠醛；渗透压摩尔浓度  

右旋糖酐 70 氯化

钠注射液 
修订英文名称；【性状】  

增订【检查】渗透压摩尔浓度  

右旋糖酐铁注射液 修订“定义”项  

修订【检查】氯化物；重金属；砷盐；其他  

增订【检查】分子量与分子量分布；注射部位未吸

收 Fe 含量 
 

修订【含量测定】  

叶酸 修订【性状】溶解性；增订比旋度  



品名 增、修订项目 相关说明 

修订【含量测定】  

叶酸片 修订【检查】溶出度；   

修订【贮藏】  

甲苯咪唑 修订【检查】A 晶型；有关物质；炽灼残渣  

修订【贮藏】  

复方甲苯咪唑粉 修订【检查】吸光度  

甲砜霉素 增订【性状】吸收系数  

修订【鉴别】（4） 文字修订。 

修订【检查】酸碱度；有关物质；炽灼残渣 文字修订。 

修订【含量测定】 文字修订。 

甲砜霉素片 修订【检查】有关物质 文字修订。 

甲氧苄啶 修订【检查】有关物质 改为高效液相色谱法。 

甲酚皂溶液 修订【处方】 文字修订。 

修订【含量测定】  

甲硫酸新斯的明 增订【检查】有关物质 高效液相色谱法。 

甲硫酸新斯的明注

射液 
增订【检查】有关物质 高效液相色谱法。 

增订【检查】细菌内毒素  

甲紫 修订【检查】炽灼残渣 文字修订。 

甲醛溶液 修订“定义”项 扩大含量范围。 

头孢噻呋  新增品种。 

注射用头孢噻呋  新增品种。 

头孢噻呋钠  新增品种。 

注射用头孢噻呋钠  新增品种。 

尼可刹米 修订【检查】有关物质 改为高效液相色谱法。 

尼可刹米注射液 增订【鉴别】（2）  

增订【检查】有关物质 高效液相色谱法 

对乙酰氨基酚 修订【检查】对氨基酚及有关物质 改为高效液相色谱法 

增订【检查】对氯苯乙酰胺  

对乙酰氨基酚片 增订【鉴别】（2）  

增订【检查】对氨基酚 高效液相色谱法。 

修订【检查】溶出度  

修订【含量测定】  

对乙酰氨基酚注射

液 
增订【鉴别】（2）  

增订【检查】有关物质 高效液相色谱法。 

修订【含量测定】 改为高效液相色谱法。 

吉他霉素 修订【鉴别】（2） 文字修订。 

修订【检查】碱度；吉他霉素组分  

吉他霉素片 修订【鉴别】（2） 文字修订。 

修订【检查】吉他霉素组分，溶出度  

吉他霉素预混剂  新增品种。 

地西泮 修订【检查】有关物质  

地西泮片 修订【鉴别】（2） 改为高效液相色谱法。 



品名 增、修订项目 相关说明 

修订【检查】有关物质 改为高效液相色谱法。 

修订【含量测定】 改为高效液相色谱法。 

地西泮注射液 修订【检查】有关物质  

修订【含量测定】 改为外标法。 

地克珠利 修订【检查】有关物质  

地克珠利预混剂 修订【检查】有关物质  

地塞米松磷酸钠 修订【鉴别】（1） 文字修订 

修订【检查】碱度；有关物质  

增订【检查】残留溶剂 甲醇、乙醇与丙酮 删除【检查】甲醇与丙酮 

增订【检查】水分 删除【检查】干燥失重 

修订【含量测定】  

地塞米松磷酸钠注

射液 
增订【检查】有关物质 高效液相色谱法 

增订【检查】细菌内毒素  

修订【含量测定】  

亚硒酸钠 修订【鉴别】硝酸盐  

亚硒酸钠维生素 E

注射液 
修订【含量测定】亚硒酸钠 改为容量滴定法 

修订【含量测定】维生素 E 取样方式改为量取体积 

亚硫酸氢钠甲萘醌 修订【性状】对溶解性的描述  

亚硫酸氢钠甲萘醌

注射液 
增订【检查】细菌内毒素  

安乃近 修订定义：“按干燥品计算，含 C13H16N3NaO4S 不得

少于 98.5%。” 

已勘误。更正为：“按干燥品计

算，含 C13H16N3NaO4S 不得少

于 99.0%（供注射用）或 98.5%

（供口服用）。” 

修订【鉴别】（2）  

修订【检查】：增订“有关物质”项；删除“甲醇溶

液的澄清度、4-N-去甲基安乃近”项；修订“干燥失

重”限度。 

已勘误：恢复“甲醇溶液的澄

清度”检查项。 

安乃近片 修订【性状】  

增订【鉴别】（2）  

增订【检查】有关物质  

安钠咖注射液 修订【鉴别】（2） 文字修订 

安痛定注射液 修订【含量测定】安替比林  

异物巴比妥钠 增订【检查】有关物质；细菌内毒素  

修订【检查】无菌  

注射用异物巴比妥

钠 
修订定义项  

增订【检查】有关物质；细菌内毒素  

修订【含量测定】  

红霉素 修订【检查】红霉素 B、C 组分及有关物质；红霉素

A 组分 
 

芬苯达唑 修订【性状】溶解性描述；删除“熔点”项  

修订【鉴别】（1）  

修订【检查】干燥失重  

芬苯达唑片 修订【鉴别】  

修订【含量测定】  



品名 增、修订项目 相关说明 

芬苯达唑粉 修订【鉴别】  

修订【规格】  

苄星青霉素 修订“定义”项  

增订【检查】有关物质；可见异物；删除【检查】

N,N’-二苄基乙二胺 
 

注射用苄星青霉素 修订“定义”项  

删除【鉴别】（2）  

增订【检查】有关物质；可见异物；删除【检查】

N,N’-二苄基乙二胺 
 

修订【含量测定】  

呋塞米 增订【检查】有关物质；删除【检查】芳香第一胺  

呋塞米注射液 增订【检查】有关物质； 细菌内毒素  

修订【含量测定】 改为高效液相色谱法 

吡喹酮 修订【含量测定】 改为外标法 

吡喹酮片 修订【含量测定】 改为外标法 

泛酸钙 增订【检查】酸碱度；β-丙氨酸  

阿司匹林 增订【检查】有关物质；干燥失重  

阿司匹林片 修订【含量测定】 改为高效液相色谱法 

阿苯达唑片 增订【检查】溶出度  

阿莫西林 修订【鉴别】  增加薄层色谱法供选做 

增订【检查】残留溶剂；炽灼残渣  

阿莫西林可溶性粉 修订【鉴别】 增加薄层色谱法供选做 

修订【含量测定】  

纯化水 修订“定义”项  

修订【检查】：增订“电导率”；修订“重金属”；删

除“氯化物、硫酸盐与钙盐”和“二氧化碳”。 
 

青霉素钠 
修订【检查】：增订“有关物质”，“干燥失重”，“可

见异物”和“不溶性微粒”；删除“水分”。 
 

注射用青霉素钠 
修订【检查】：增订“有关物质”，“干燥失重”，“不

溶性微粒”；删除“水分”。 
 

青霉素钾 修订【检查】：增订“有关物质”，“干燥失重”，“可

见异物”和“不溶性微粒”；删除“水分”。 
 

注射用青霉素钾 修订【检查】：增订“有关物质”，“干燥失重”，“不

溶性微粒”；删除“水分”。 
 

苯扎溴铵 修订“定义”项   

修订【性状】 溶解性描述 

修订【检查】：增订“溶液的澄清度与颜色”和“炽

灼残渣”；修订“非季铵类物”。 
 

修订【含量测定】 文字修订 

苯扎溴铵溶液 修订【含量测定】 文字修订 

增订【规格】  

苯巴比妥 修订【性状】 溶解性描述 

修订【鉴别】（2） 文字修订 

增订【检查】有关物质 高效液相色谱法 

修订【检查】中性或碱性物质 文字修订 

苯巴比妥片 修订【鉴别】：修订（1）；增加（2） 增加高效液相色谱法 



品名 增、修订项目 相关说明 

修订【检查】：增加“有关物质”；修订“含量均匀

度”和“溶出度”。 

 

修订【含量测定】  

苯巴比妥钠 
修订【鉴别】  

修订【检查】：增加“有关物质”；修订“无菌” 文字修订 

注射用苯巴比妥钠 增订【检查】有关物质；细菌内毒素  

苯丙酸诺龙 

修订【性状】 溶解性描述 

修订【检查】有关物质  

修订【含量测定】   

苯丙酸诺龙注射液 修订【鉴别】（1） 文字修订 

增订【检查】有关物质 高效液相色谱法 

修订【含量测定】  

苯甲酸雌二醇 

增订【鉴别】（2） 高效液相色谱法 

修订【检查】有关物质  

修订【含量测定】 改为外标法 

苯甲酸雌二醇注射

液 
修订【鉴别】：修订（1）；增加（2） 增加高效液相色谱法供选做 

增订【检查】有关物质 高效液相色谱法 

修订【含量测定】 文字修订 

苯酚 修订【含量测定】   

软皂 

修订【性状】 文字修订 

增订【鉴别】  

修订【检查】：增加“脂肪酸的酸值和碘值”；修订

“水分” 

 

肾上腺素 增加【检查】有关物质 高效液相色谱法 

盐酸肾上腺素注射

液 

增加【检查】有关物质；渗透压摩尔浓度；细菌内

毒素 
 

明胶 

修订“定义”项  

修订【性状】  

修订【鉴别】 文字修订 

修订【检查】修订“凝冻浓度”，“酸碱度”，“干燥

失重”，“重金属”，“砷盐”，“微生物限度”；增加“透

光率”，“电导率”，“过氧化物”，“炽灼残渣”，

“铬”；删除“透明度”，“灰分”。 

 

修订【贮藏】  

吸收性明胶海绵 修订“定义”项  

修订【性状】文字修订  

增订【鉴别】  

增订【检查】甲醛  

修订【类别】  

咖啡因 修订【检查】有关物质 文字修订 

乳酸 修订【性状】 溶解性描述 

修订【鉴别】  

增订【检查】颜色  



品名 增、修订项目 相关说明 

乳酸依沙吖啶 修订【鉴别】（4） 改为红外光吸收图谱法 

修订【检查】：修订“氯化物”，“干燥失重”，“炽灼

残渣”；增加“有关物质”。 
 

修订【含量测定】  

乳酸依沙吖啶溶液 修订【含量测定】 改为高效液相色谱法 

乳酸钠注射液 修订【含量测定】 文字修订 

修订【检查】：增加“细菌内毒素”；删除“热原”  

乳糖酸红霉素 增订【鉴别】（1）       

修订【检查】：增加“可见异物”，“不溶性微粒”，“红

霉素 A 组分”，“水分”；修订“红霉素 B、C 及有关

物质”；删除“干燥失重”。 

 

注射用乳糖酸红霉

素 

增订【鉴别】（1）  

修订【检查】：增加“可见异物”，“不溶性微粒”，“红

霉素 A 组分”，“水分”；修订“红霉素 B、C 及有关

物质”；删除“干燥失重”。 

 

鱼石脂 修订“定义”项  

修订【检查】水中溶解度；无机硫  

修订【类别】  

鱼石脂软膏 增加“定义”项  

增加【含量测定】 容量法 

注射用水 修订：文字描述  

修订【检查】：修订“pH 值”，“硝酸盐与亚硝酸盐” 

“易氧化物”，“不挥发物与重金属”；增加“电导率”。 
 

修订【类别】  

灭菌注射用水 修订【检查】：修订“pH 值”，“硝酸盐与亚硝酸盐” 

“易氧化物”，“不挥发物与重金属”；增加“电导率”。 
 

修订【类别】  

注射用硫喷妥钠 增订【检查】溶液的澄清度；有关物质；细菌内毒

素 
 

毒毛化苷 K 修订【含量测定】 将效价测定改为含量测定 

毒毛化苷 K 注射液 修订【含量测定】 将效价测定改为含量测定 

药用炭 增订【鉴别】  

修订【类别】  

枸橼酸哌嗪 修订【性状】 溶解性描述 

修订【检查】第一胺与氨 文字修订 

胃蛋白酶 修订“定义”项 

修订【鉴别】 

文字描述 

增订【检查】微生物限度  

修订【效价测定】 将含量测定改为效价测定 

修订【贮藏】  

氟尼辛葡甲胺  新增品种 

氟尼辛葡甲胺注射

液 
 新增品种 

氟苯尼考  新增品种 

氟苯尼考注射液  新增品种 

氟苯尼考粉  新增品种 



品名 增、修订项目 相关说明 

氟苯尼考预混剂  新增品种 

氟苯尼考溶液  新增品种 

氢化可的松 增订【鉴别】（3） 高效液相色谱法 

修订【检查】有关物质  

修订【含量测定】  

氢化可的松注射液 增订【鉴别】（2） 高效液相色谱法 

修订【检查】有关物质  

修订【含量测定】 改为高效液相色谱法 

氢氧化铝 修订英文名称  

修订【检查】制酸力；氯化物；硫酸盐  

修订【含量测定】  

氢氯噻嗪 修订“定义”项 限度改为 98.0%～102.0%。 

修订【鉴别】（1）；（2）  

修订【检查】修订“氯化物”，“炽灼残渣”；增加“酸

碱度”，“有关物质”，“残留溶剂”；删除“芳香第一

胺” 

 

修订【含量测定】 改为高效液相色谱法 

氢氯噻嗪片 修订【鉴别】  

修订【检查】：修订“溶出度”；增加“有关物质”，

“含量均匀度”。 
 

修订【含量测定】 改为高效液相色谱法 

氢溴酸东莨菪碱 修订“定义”项 限度改为 99.0%～102.0%。 

增订【检查】有关物质  

修订【含量测定】  

氢溴酸东莨菪碱注

射液 
修订【鉴别】（1）；（2）；（3）  

增订【检查】有关物质；细菌内毒素  

修订【含量测定】 改为高效液相色谱法 

重酒石酸去甲肾上

腺素 
修订英文名称  

增订【检查】有关物质 高效液相色谱法 

重酒石酸去甲肾上

腺素注射液 
修订英文名称  

增订【鉴别】（3）  

修订【检查】有关物质；渗透压摩尔浓度；细菌内

毒素 
 

修订【含量测定】  

度米芬 增订【性状】熔点   

修订【鉴别】：增加（2）红外吸收光谱法；修订（4）；

删除（1），（3）。 
 

增订【检查】非季铵类物  

修订【含量测定】  

浓戊二醛溶液 修订【检查】溶液的澄清度  

浓过氧化氢溶液 修订【检查】：增加“稳定剂”； 修订“酸度”  

过氧化氢溶液 修订【检查】：增加“稳定剂”，“装量”；修订“酸

度” 
 

癸氧喹酯  新增品种 



品名 增、修订项目 相关说明 

癸氧喹酯预混剂  新增品种 

绒促性素 增订【制法要求】  

增订【检查】残留溶剂；乙肝表面抗原  

修订【效价测定】  

注射用绒促性素 修订【效价测定】   

盐酸丁卡因 修订【检查】酸度；有关物质；炽灼残渣                     

修订【含量测定】  

盐酸土霉素 修订【性状】  

修订【鉴别】 删除紫外分光光度法 

修订【检查】酸度；有关物质；细菌内毒素  

修订【含量测定】  

注射用盐酸土霉素 修订【鉴别】  

修订【含量测定】  

盐酸大观霉素 修订【含量测定】 
浊度法 

附录“抗生素微生物检定法”

中将大观霉素的检验菌修订为

“肺炎克雷伯菌”，培养基修订

为“Ⅱ，pH 值 7.8～8.0”。 

盐酸大观霉素可溶

性粉 
修订【含量测定】 

盐酸大观霉素、盐

酸林可霉素可溶性

粉 

修订【含量测定】 

盐酸左旋咪唑 修订【含量测定】 改为电位滴定法 

盐酸左旋咪唑片 增加【检查】溶出度  

盐酸吗啡 修订【检查】有关物质 改为高效液相色谱法 

盐酸吗啡注射液 增加【检查】有关物质；细菌内毒素 “有关物质”采用高效液相色

谱法 

盐酸多西环素 增加【鉴别】（2） 紫外-可见分光光度法 

修订【检查】修订“有关物质”，“炽灼残渣”；删除

“吸光度” 
 

盐酸多西环素片 修订“定义”项：含量限度 标示量的 93.0%～107.0% 

修订【鉴别】：增加“紫外-可见分光光度法”；删除

“化学法” 
 

修订【检查】杂质吸光度  

修订【含量测定】  

盐酸异丙嗪 修订“定义”项：化学名称  

修订【性状】：删除“熔点”  

修订【检查】有关物质  

修订【含量测定】 改为“电位滴定法” 

修订【类别】  

盐酸异丙嗪片 修订【鉴别】：修订（1）、（2）；增加（3）、（4） 增加高效液相色谱法和红外光

吸收图谱法；（2）、（3）选一 

修订【检查】有关物质；溶出度 改为高效液相色谱法 

修订【含量测定】 改为高效液相色谱法 

盐酸异丙嗪注射液 修订“定义”项：含量限度 改为标示量的 95.0％-105.0％ 

修订【鉴别】（1）、（2）；增加（3） 增加高效液相色谱法 

修订【检查】修订“有关物质”；增加“细菌内毒素” 改为高效液相色谱法 

修订【含量测定】 改为高效液相色谱法 



品名 增、修订项目 相关说明 

盐酸利多卡因 修订“定义”项：含量限度 改为 98.0%-102.0% 

修订【性状】 文字修订 

修订【鉴别】 删除熔点鉴别 

修订【含量测定】  改为高效液相色谱法 

盐酸利多卡因注射

液 
修订【鉴别】 增加高效液相色谱法 

增订【检查】有关物质；细菌内毒素  

修订【含量测定】  

修订【规格】  

盐酸苯海拉明 修订“定义”项：含量限度 改为 98.0％～102.0％ 

修订【鉴别】 删除 1 项 

修订【检查】有关物质 改为高效液相色谱法 

修订【含量测定】 改为高效液相色谱法 

修订【类别】 改为抗组胺药 

盐酸苯海拉明注射

液 
增订【检查】有关物质 高效液相色谱法 

修订【含量测定】  

盐酸林可霉素 修订“定义”项：化学名称  

增订【鉴别】（1） （1）、（2）选一 

修订【检查】：修订“溶液的澄清度与颜色”，“水分”，

“细菌内毒素”；增订“有关物质” 
有关物质：采用高效液相色谱

法 

修订【含量测定】  

修订【性状】  

盐酸林可霉素片 修订【性状】  

修订【鉴别】增加（1） （1）、（2）选一 

修订【检查】：增加“有关物质”；修订“林可霉素 B”  

修订【含量测定】  

盐酸林可霉素注射

液 
修订【性状】  

增订【鉴别】（1） （1）、（2）选一 

修订【检查】：增加“有关物质”，“苯甲醇”；修订

“pH 值”，“林可霉素 B”， 
 

修订【含量测定】  

修订【规格】 增加规格 

盐酸金霉素 修订【检查】有关物质  

修订【含量测定】  

盐酸哌替啶 修订【检查】有关物质 改为高效液相色谱法 

盐酸哌替啶注射液 修订【鉴别】（1） 改为高效液相色谱法 

修订【检查】：修订“有关物质”；增加“细菌内毒

素” 

“有关物质”检查改为高效液

相色谱法 

修订【含量测定】 改为高效液相色谱法 

盐酸氨丙啉 修订“定义”项 修改乙醚中的溶解性； 

修订【鉴别】（1） 改为高效液相色谱法 

修订【检查】甲基吡啶 文字修订 

修订【检查】干燥失重 修订方法和限度 

修订【含量测定】 文字修订 



品名 增、修订项目 相关说明 

盐酸氨丙啉乙氧酰

胺苯甲酯磺胺喹噁

啉预混剂 

修订【检查】有关物质 改为高效液相色谱法 

修订【含量测定】  

盐酸氯丙嗪注射液 修订【检查】有关物质 改为高效液相色谱法 

修订【含量测定】  

盐酸氯苯胍 修订【鉴别】（2），（3） 文字修订 

盐酸氯苯胍预混剂 
修订【鉴别】  

修订【规格】  

盐酸氯胺酮 修订【鉴别】 删除原（2005 版）【鉴别】（1） 

修订【检查】：增加“有关物质”；修订“炽灼残渣” “有关物质”：高效液相色谱法 

修订【含量测定】  

盐酸氯胺酮注射液 修订【鉴别】(2) 文字修订 

增订【检查】有关物质；细菌内毒素 “有关物质”：高效液相色谱法 

修订【含量测定】 改为紫外-可见分光光度法 

盐酸普鲁卡因 修订【检查】：增加“对氨基苯甲酸”；修订“炽灼

残渣” 
 

盐酸普鲁卡因注射

液 

增订【鉴别】增加（1）高效液相色谱法；（2）红外

光吸收图谱法 
 

修订【检查】：修订“对氨基苯甲酸”；增加“细菌

内毒素” 

“对氨基苯甲酸”采用高效液

相色谱法 

修订【含量测定】 改为高效液相色谱法 

恩诺沙星 修订“定义”项 提高含量限度 

修订【鉴别】 删除化学鉴别项 

修订【性状】溶解性  

修订【检查】：增加“有关物质”，“溶液的澄清度与

颜色”；删除“环丙沙星”；修订“干燥失重” 

“有关物质”：高效液相色谱

法；“干燥失重”：提高限度 

修订【含量测定】  

恩诺沙星片 修订“定义”项  

修订【鉴别】（1）  

修订【含量测定】  

恩诺沙星注射液 修订“定义”项  

修订【含量测定】  

修订【规格】  

修订【贮藏】  

恩诺沙星溶液 修订“定义”项  

修订【含量测定】  

修订【规格】 改为百分浓度 

氧化锌 修订【性状】  

氧化镁 修订【检查】：增加“酸性溶液的颜色”，“可溶性物

质”；修订“碱度”，“氧化钙”，“硫酸盐” 
 

氨苄西林 修订【鉴别】增加薄层色谱法和高效液相色谱法  

氨苄西林钠 增订【性状】比旋度  

修订【鉴别】（1）薄层鉴别法  

修订【检查】：修订“残留溶剂”，“2-乙基己酸”，“重

金属”，“可见异物”，“不溶性微粒”，“细菌内毒素”；
 



品名 增、修订项目 相关说明 

删除“热原” 

注射用氨苄西林钠 修订“定义”项 限 度 改 为 “ 标 示 量 的

95.0%~105.0%” 

修订【检查】：增加“不溶性微粒”，“细菌内毒素”；

删除“热原” 
 

氨茶碱 修订化学名称  

修订【鉴别】增加高效液相色谱法，红外吸收光谱

法；删除（2）（3）（4） 
 

修订【检查】有关物质；水分 改变水分限度 

修订【含量测定】无水茶碱 改为容量法 

氨茶碱片 修订【鉴别】  

修订【检查】溶出度  

修订【含量测定】乙二胺 文字修订 

氨茶碱注射液 修订“定义”项 增加乙二胺限度规定 

修订【鉴别】  

修订【检查】：增加“细菌内毒素”；修订“颜色”；  

修订【含量测定】：增加“”；修订“无水茶碱”。 “乙二胺”采用容量法 

倍他米松 修订【检查】有关物质  

修订【含量测定】  

倍他米松片 修订【鉴别】  

修订【检查】：增加“溶出度”；修订“含量均匀度”  

修订【含量测定】  

高锰酸钾 修订含量限度 改为 99.0%～100.5% 

增订【检查】水中不溶物  

烟酰胺 修订含量限度 改为 99.0% 

修订【性状】：修订性状描述；增加“吸收系数”。  

修订【鉴别】（1），（2）  

修订【检查】：增加“溶液的澄清度与颜色”，“易炭

化物”；修订“酸碱度”，“有关物质”，“干燥失重”。 
 

烟酰胺片 修订【鉴别】修订（2）；增加（3） 增加红外光吸收图谱法 

修订【检查】有关物质  

烟酰胺注射液 修订【鉴别】（1），（2）  

增订【检查】有关物质；细菌内毒素  

烟酸 修订【性状】：增加“吸收系数”；删除“熔点”  

修订【检查】溶液的颜色；干燥失重  

烟酸片 增订【检查】溶出度  

酒石酸吉他霉素 修订【鉴别】（1），（2）  

修订【检查】吉他霉素组分 文字修订 

修订【含量测定】 文字修订 

酒石酸吉他霉素可

溶性粉 
修订“定义”项  

修订【鉴别】  

修订【检查】 吉他霉素组分 文字修订 

修订【含量测定】 文字修订 

酒石酸泰乐菌素 删除结构式、分子式、分子量  



品名 增、修订项目 相关说明 

修订【检查】：酸碱度；酪胺；炽灼残渣；重金属；

泰乐菌素组分；无菌 
文字修订 

修订【含量测定】 文字修订 

注射用酒石酸泰乐

菌素 
删除制法  

修订【鉴别】  

修订【检查】酪胺；泰乐菌素组分；无菌 文字修订 

修订【含量测定】 文字修订 

修订【规格】：增加 2g（200 万单位）；3g（300 万单

位） 
 

酒石酸泰乐菌素可

溶性粉 
修订“定义”项  

修订【性状】  

修订【鉴别】  

修订【检查】酸碱度；酪胺；泰乐菌素组分  

修订【含量测定】  

修订【规格】  

黄体酮 修订【鉴别】 增加高效液相色谱法 

修订【检查】有关物质  

修订【含量测定】  

黄体酮注射液 修订【含量测定】 改为外标法 

增订【检查】有关物质 高效液相色谱法 

萘普生 修订【有关物质 】  

修订【类别】  

萘普生片 修订【鉴别】 增加高效液相色谱法和红外光

吸收图谱法 

修订【含量测定 】 改为高效液相色谱法 

肽磺胺噻唑 修订【鉴别】 文字修订 

修订【含量测定】 文字修订 

液状石蜡 修订【检查】固形石蜡  

维生素 A 修订【性状】  

修订【检查】酸值  

修订【含量测定】  

维生素 B1 修订化学名称  

修订【鉴别】：增加红外光吸收图谱应。  

修订【检查】：增加“有关物质”。 高效液相色谱法 

修订【含量测定】  

维生素 B1 片 修订【检查】：增加“有关物质”。 高效液相色谱法 

修订【含量测定】 文字修订 

维生素 B1 注射液 修订【鉴别】   

增订【检查】有关物质  

维生素 B2 修订含量限度 改为 97.0%～103.0% 

修订【性状】比旋度  

增订【检查】有关物质 高效液相色谱法 

修订【含量测定】 改为高效液相色谱法 



品名 增、修订项目 相关说明 

维生素 B2 片 修订【鉴别】 文字修订 

修订【检查】溶出度 文字修订 

修订【含量测定】 文字修订 

维生素 B6 删除【性状】熔点  

修订【鉴别】（1） 文字修订 

修订【检查】酸度；溶液的澄清度与颜色；有关物

质 
 

维生素 B6 片 修订【鉴别】（1），（3） 文字修订 

修订【检查】：修订“有关物质”；增加“含量均匀

度” 
文字修订 

修订【含量测定】 取样量及文字修订 

维生素 B6 注射液 增订【鉴别】（2） 高效液相色谱法 

修订【检查】：增加“颜色”，“细菌内毒素”；修订

“有关物质” 
 

修订【含量测定】 文字修订 

维生素 B12 修订【检查】有关物质  

维生素 C 修订【检查】：增加“草酸”；修订“细菌内毒素”        

修订【含量测定】 文字修订 

维生素 C 片 增订【鉴别】（2） 薄层色谱法 

维生素 C 注射液 修订“定义”项 限度改为 93.0%～107.0% 

修订【鉴别】：修订（1）；增加（2） 增加薄层色谱法 

修订【检查】：增加“草酸”；修订“细菌内毒素”  

维生素 D3 修订【鉴别】 增加高效液相色谱法 

增订【检查】有关物质 高效液相色谱法 

修订【含量测定】  

修订【制剂】 增加“维生素 AD 油” 

维生素 D3 注射液 修订【鉴别】 增加高效液相色谱法 

修订【含量测定】  

维生素 E 修订“定义”项  

修订【性状】：修订“溶解性”；增加对天然型的描

述，“比旋度”； 
 

修订【鉴别】 增加红外光吸收图谱法 

修订【检查】：修订“生育酚（天然型）”；增加“有

关物质(合成型)”，“残留溶剂”。 
 

修订【含量测定】  

维生素 E 注射液 修订【鉴别】 增加高效液相色谱法 

增订【检查】有关物质 高效液相色谱法 

修订【含量测定】  

维生素 K1 注射液 修订【检查】：增加“有关物质”，“细菌内毒素”；

修订“其他”。 
有关物质采用高效液相色谱法 

修订【含量测定】  

替米考星  新增品种 

替米考星注射液  新增品种 

替米考星预混剂  新增品种 



品名 增、修订项目 相关说明 

替米考星溶液  新增品种 

葡萄糖 修订【鉴别】（2）  

修订【检查】：增加“钡盐”，“钙盐”；修订“乙醇

溶液的澄清度”，“干燥失重”，“微生物限度”：增加

“细菌数、霉菌和酵母菌数”和“大肠埃希菌”。 

 

葡萄糖注射液 修订【检查】：修订“pH 值”；增加“无菌”  

葡萄糖氯化钠注射

液 
增订【检查】无菌  

葡萄糖酸钙注射液 
修订【检查】：增加“蔗糖或还原糖类”，“重金属”，

“细菌内毒素”；删除“热原” 
 

硫代硫酸钠 增订【检查】酸碱度；硫酸盐和亚硫酸盐；硫化物  

硫代硫酸钠注射液 修订【检查】：增加“细菌内毒素”；删除“热原”  

硫酸卡那霉素 修订【鉴别】 增加红外光吸收图谱法 

增订【含量测定】方法一 高效液相色谱法（仲裁方法） 

硫酸卡那霉素注射

液 
 新增品种 

注射用硫酸卡那霉

素 
修订“定义”项 含量限度改为 93.0%~107.0% 

增订【检查】卡那霉素 B  

增订【含量测定】方法一 高效液相色谱法（仲裁方法） 

硫酸亚铁 增订【检查】氯化物；锰盐；高铁盐；锌盐；汞盐  

增加“附：汞盐检查方法中各种荣誉的配制方法”  

硫酸庆大霉素 修订英文名  

增订结构式，分子式  

修订“定义”项  

增订【鉴别】（2） 高效液相色谱法，供选做。 

修订【检查】：修订“硫酸盐”，“庆大霉素Ｃ组分”，

“细菌内毒素”；增加“有关物质”。 
 

修订【含量测定】  

硫酸庆大霉素注射

液 

修订英文名  

修订【鉴别】  

增订【检查】有关物质；庆大霉素 C 组分  

硫酸安普霉素 修订【鉴别】 增加高效液相色谱法，供选做。 

增订【检查】有关物质 高效液相色谱法 

修订【含量测定】 文字修订 

增加注解：①苯酚溶液；②茚三酮溶液的配制  

硫酸安普霉素可溶

性粉 
修订【鉴别】 增加高效液相色谱法，供选做。 

增订【检查】有关物质 高效液相色谱法 

修订【含量测定】 文字修订 

硫酸安普霉素预混

剂 
修订“定义”项  

修订【鉴别】 增加高效液相色谱法，供选做。 

增订【检查】有关物质  

修订【含量测定】 文字修订 

硫酸阿托品 修订【性状】熔点  

修订【检查】：修订“干燥失重”；增加“有关物质”；

删除“其他生物碱” 
 



品名 增、修订项目 相关说明 

硫酸阿托品注射液 增订【检查】有关物质；细菌内毒素  

硫酸链霉素 修订【检查】：修订“溶液的澄清度与颜色”，“硫酸

盐”，“细菌内毒素”；增加“有关物质”，“可见异物”，

“不溶性微粒”；删除“链霉素 B” 

 

修订【含量测定】  

注射用硫酸链霉素 修订含量限度 改为 93.0％～107.0％ 

修订【检查】：修订“溶液的澄清度与颜色”；增加

“有关物质”。 
 

硫酸新霉素 增订化学名称  

修订【鉴别】（2） 文字修订 

修订【检查】硫酸盐；新霉胺 文字修订 

硫酸新霉素片 修订含量限度 改为 93.0％～107.0％ 

硫酸新霉素可溶性

粉 
修订【鉴别】  

硫酸新霉素滴眼液 增订【检查】防腐剂；渗透压摩尔浓度 “防腐剂”：高效液相色谱法 

修订【贮藏】  

硫酸镁 增订【检查】钙；锌盐  

硫酸黏菌素  新增品种 

硫酸黏菌素可溶性

粉 
 新增品种 

硫酸黏菌素预混剂  新增品种 

喹乙醇预混剂 修订【规格】 改为 5% 

氯化钠 修订【检查】：修订“溶液的澄清度与颜色”，“溴化

物”，“干燥失重”；增加“亚硝酸盐”，“磷酸盐”，“亚

铁氰化物”，“铝盐”。 

 

氯化钠注射液 修订【检查】：修订“细菌内毒素”，“无菌”；增加

“渗透压摩尔浓度”。 
 

复方氯化钠注射液 修订【检查】：修订“细菌内毒素”，“无菌”；增加

“渗透压摩尔浓度”。 
 

修订【含量测定】氯化钙  

浓氯化钠注射液 修订【检查】：修订“细菌内毒素”；增加“重金属”。  

氯化氨甲酰甲胆碱

注射液 
增订【检查】细菌内毒素 

 

氯化钾 修订【检查】溶液的澄清度与颜色  

氯化钾注射液 增订【检查】无菌  

氯化铵 修订“定义”项 文字修订 

氯化琥珀胆碱 修订化学名称  

修订【检查】氯化胆碱 文字修订 

氯化琥珀胆碱注射

液 
增订【检查】氯化胆碱；水解产物；细菌内毒素  

氯前列醇钠  新增品种 

氯前列醇钠注射液  新增品种 

注射用氯前列醇钠  新增品种 

氯唑西林钠 修订【检查】：增订“氯唑西林聚合物”，“残留溶剂”，

“2-乙基己酸”，“可见异物”，“不溶性微粒”，“细菌

内毒素”；删除“热原”。 

 

注射用氯唑西林钠 修订【检查】：增订“不溶性微粒”，“细菌内毒素”；

删除“热原”。 
 



品名 增、修订项目 相关说明 

氯羟吡啶 修订【检查】有关物质  

氯羟吡啶预混剂 修订“定义”项  

修订【鉴别】 文字修订 

修订【含量测定】 文字修订 

氯氰碘柳胺钠 修订【检查】有关物质 文字修订 

修订【类别】  

奥芬达唑 修订含量限度 改为 98.0% 

修订【鉴别】 文字修订 

修订【检查】有关物质；干燥失重 干燥失重限度改为 0.5% 

修订【含量测定】  

奥芬达唑片 修订【鉴别】 文字修订 

修订【含量测定】 文字修订 

普鲁卡因青霉素 增订【性状】比旋度  

增订【鉴别】（1） 薄层色谱法，供选做 

修订【检查】：增订“有关物质”，“青霉素聚合物”，

“残留溶剂”；修订“甲醇溶液的澄清度与颜色” 
 

注射用普鲁卡因青

霉素 
修订【鉴别】 增加薄层色谱法供选做 

修订【检查】：修订“甲醇溶液的颜色”；增订“青

霉素聚合物”；“有关物质”。 
 

普鲁卡因青霉素注

射液 
修订【鉴别】 改为高效液相色谱法 

修订【检查】颗粒细度  

修订【含量测定】 改为高效液相色谱法 

碘甘油 修订【处方】 文字修订 

增订【鉴别】（3） 红外光吸收图谱法 

删除【检查】相对密度  

修订【含量测定】：修订“碘”；增加“碘化钾”  

碘酊 修订【处方】 文字修订 

增订【检查】乙醇量；其他  

浓碘酊 修订【处方】 文字修订 

碘化钾 增订【检查】铁盐  

修订【类别】  

碘化钾片 修订含量限度  

增订【检查】含量均匀度；其他  

修订【规格】 文字修订 

碘硝酚 修订【类别】  

碘硝酚注射液 增订【规格】 增加 100ml:20g 

碘解磷定注射液 删除【检查】氰化物  

碘醚柳胺 修订【鉴别】（2） 文字修订 

修订【检查】有关物质 文字修订 

修订【含量测定】 文字修订 

碘醚柳胺混悬液 修订【含量测定】 文字修订 

修订【规格】 改为百分浓度 

硼砂 修订含量限度 改为 99.0％～103.0％ 



品名 增、修订项目 相关说明 

增订【检查】碱度；砷盐  

硼葡萄糖酸钙注射

液 
 新增品种 

硼酸 修订【检查】：增加“酸度”；修订“溶液的澄清度”   

聚维酮碘 修订【检查】 文字修订 

修订【含量测定】 文字修订 

聚维酮碘溶液 修订【鉴别】（2） 文字修订 

修订【含量测定】 文字修订 

碱式硝酸铋 修订【检查】铜 文字修订 

修订【类别】 改为止泻药 

碱式碳酸铋 修订【性状】  

修订【检查】：增加“制酸力”；修订“氯化物”，“干

燥失重”，“铜盐”，“银盐”，“铅盐” 
 

修订【含量测定】 文字修订 

修订【类别】 改为止泻药 

碱式碳酸铋片 修订【性状】  

修订【鉴别】  

增订【检查】制酸力  

修订【含量测定】  取样量改为 20 片 

碳酸氢钠 修订【检查】：修订“碱度”；增加“干燥失重”  

修订【含量测定】  

碳酸氢钠片 
修订【检查】：增加“崩解时限”；修订“其他”  

修订【含量测定】 文字修订 

碳酸氢钠注射液 修订【检查】增加“渗透压摩尔浓度”，“细菌内毒

素”；删除“热原”。 
 

碳酸钙 修订【鉴别】  

增订【检查】氯化物；硫酸盐；镉；汞  

修订【含量测定】 文字修订 

赛拉唑 修订【检查】有关物质 文字修订 

盐酸赛拉唑注射液 修订【含量测定】 文字修订 

缩宫素注射液 增订【检查】异常毒性；过敏反应  

醋酸可的松注射液 修订【含量测定】  

醋酸地塞米松 修订【鉴别】 增加红外光吸收图谱法 

修订【含量测定】 改为外标法 

修订【类别】 文字修订 

醋酸地塞米松片 修订【鉴别】 增加红外光吸收图谱法 

增订【检查】溶出度  

醋酸泼尼松 删除【性状】熔点  

修订【检查】有关物质 改为高效液相色谱法 

修订【含量测定】 改为外标法 

修订【类别】 文字修订 

醋酸泼尼松片 修订【鉴别】 增加高效液相色谱法和红外光

吸收图谱法 

醋酸氟轻松 修订【检查】有关物质 改为高效液相色谱法 



品名 增、修订项目 相关说明 

修订【含量测定】 改为外标法 

醋酸氟轻松乳膏 修订含量限度 改为 90.0％～110.0％ 

修订【含量测定】  

醋酸氢化可的松 
删除【性状】熔点  

修订【类别】 文字修订 

醋酸氢化可的松注

射液 
增订【检查】有关物质；细菌内毒素  

醋酸氢化可的松滴

眼液 

增订【检查】渗透压摩尔浓度  

修订【含量测定】 文字修订 

醋酸磺胺米隆 修订【鉴别】 删除醋酸盐的鉴别反应 

增订【检查】水分  

修订【类别】 改为磺胺类药 

磺胺二甲嘧啶 修订【类别】 改为磺胺类药 

磺胺甲噁唑 修订“定义”项  

增订【检查】干燥失重  

复方磺胺甲噁唑片 修订【处方】  

修订【鉴别】  

增订【检查】溶出度  

修订【含量测定】 文字修订 

修订【类别】 改为磺胺类药 

磺胺对甲氧嘧啶 
修订【检查】有关物质  

修订【类别】 改为磺胺类药 

复方磺胺对甲氧嘧

啶片 
修订【类别】 改为磺胺类药 

复方磺胺对甲氧嘧

啶钠注射液 
修订【类别】 改为磺胺类药 

磺胺间甲氧嘧啶 修订【类别】 改为磺胺类药 

磺胺脒 修订【类别】 改为磺胺类药 

磺胺氯达嗪钠 修订【类别】 改为磺胺类药 

复方磺胺氯达嗪钠 修订【处方】 文字修订 

修订【鉴别】（2） 文字修订 

修订【类别】 改为磺胺类药 

磺胺氯吡嗪钠 修订【鉴别】（1）  

磺胺氯吡嗪钠可溶

性粉 

修订【鉴别】（1）  

修订【检查】有关物质 文字修订 

磺胺喹噁啉二甲氧

苄啶预混剂 
修订【处方】 文字修订 

删除【规格】  

磺胺喹噁啉钠 修订【有关物质】 文字修订 

磺胺喹噁啉钠可溶

性粉 
修订“定义”项 删除制法 

修订【规格】 改为百分浓度 

磺胺嘧啶 修订“定义”项 增加“按干燥品计算” 

增订【检查】干燥失重  

修订【类别】 改为磺胺类药 



品名 增、修订项目 相关说明 

磺胺嘧啶片 修订【鉴别】 增加高效液相色谱法 

修订【含量测定】 改为高效液相色谱法 

磺胺嘧啶钠 修订“定义”项 增加“按干燥品计算” 

增订【检查】干燥失重  

磺胺嘧啶钠注射液 增订【检查】颜色；重金属；砷盐；细菌内毒素  

复方磺胺嘧啶钠注

射液 
修订【处方】 文字修订 

修订【含量测定】甲氧苄定 文字修订 

修订【类别】 改为磺胺类药 

磺胺嘧啶银 修订【性状】溶解性  

增订【检查】硝酸盐；有关物质  

修订【类别】 改为磺胺类药 

磺胺噻唑 修订【性状】熔点 改为 200℃～203℃ 

修订【类别】 改为磺胺类药 

磺胺噻唑钠 修订【鉴别】（1）  

修订【含量测定】  

磷酸哌嗪片 修订【含量测定】 增加取样量 

磷酸泰乐菌素 删除结构式、分子式、分子量  

修订【鉴别】（2） 文字修订 

修订【检查】酸碱度；酪胺；泰乐菌素组分  

修订【含量测定】  

磷酸泰乐菌素预混

剂 
修订“定义”项  

修订【鉴别】  

修订【检查】泰乐菌素组分  

修订【含量测定】文字修订  

修订【规格】 增加 3 种规格 

修订【贮藏】  

 

 

 


