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	文件编码：
ZB04-0001-01
	起草人：
	批准：


	
	审阅：
	执行日期：


	变更记载：
修订号：  　　批准日期： 　 执行日期：
	变更原因及目的：




  品名                       等级            法定执行标准          

  活性炭                   注射           《中国药典》2000年版二部  
	项目
	法定标准
	内控标准

	[性状]
	本品为黑色性粉末；
	本品为黑色性粉末；

	
	无臭，无味；无砂性
	无臭，无味；无砂性

	[检查]
	
	

	  酸碱度
	滤液澄清，显中性反应
	滤液澄清，显中性反应

	  氯化物
	≤0.10%
	≤0.10%

	  硫酸盐
	≤0.05%
	≤0.05%

	  未炭化物
	不深于对照色
	无色

	 酸中溶解物
	≤10mg
	≤10mg

	 干燥失重
	≤10%
	≤10%

	  炽灼残渣
	≤3.0%
	≤2.5%

	  铁盐
	≤0.05%
	≤0.03%

	  锌盐
	≤0.02%
	≤0.02%

	  重金属
	≤30ppm
	≤20ppm

	  吸着力（1）
	 不得发生浑浊
	 不得发生浑浊

	  吸着力（2）
	不少于1.2ml
	不少于1.2ml
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	文件编码：
ZB04-002-01
	起草人：
	批准：


	
	审阅：
	执行日期：


	变更记载：
修订号：  　　批准日期： 　 执行日期：
	变更原因及目的：




  品名                       等级            法定执行标准          

  乙醇                      药用           《中国药典》2000年版二部  
	项目
	法定标准
	内控标准

	[性状]
	本品为无色澄明液体；微有特臭,
	本品为无色澄明液体；微有特臭,

	
	味灼热;易挥发,易燃烧,燃烧时显淡
	味灼热;易挥发,易燃烧,燃烧时显淡

	
	蓝色火焰;热至约78℃时沸腾
	蓝色火焰;热至约78℃时沸腾

	
	本品与水、甘油、氯仿、或乙醚能
	

	
	任意混溶。
	

	相对密度
	不大于0.8129
	不大于0.8129

	[鉴别]
	发生碘仿臭气，并产生黄色沉淀
	发生碘仿臭气，并产生黄色沉淀

	[检查]
	
	

	  酸度
	应显淡红色
	应显淡红色

	  水不溶性物质
	50%的水溶液仍应澄清
	40%的水溶液仍应澄清

	  杂醇油
	不得发生异臭
	不得发生异臭

	  甲醇
	≤0.20%
	≤0.20%

	  易氧化物
	粉红色不得完全消失
	粉红色不得完全消失

	  丙酮与异丙酮
	≤0.0008%
	≤0.0008%

	  戊醇或不挥发
	
	

	  易炭化物
	不得染成红色或棕色
	不得染成红色或棕色

	 不挥发物
	≤1mg
	≤0.9mg
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	文件编码：
ZB04-003-01
	起草人：
	批准：


	
	审阅：
	执行日期：


	变更记载：
修订号：  　　批准日期： 　 执行日期：
	变更原因及目的：




  品名                       等级            法定执行标准          

  淀粉                       口服           《中国药典》2000年版二部  
	项目
	法定标准
	内控标准

	[性状]
	本品为白色粉末; 无臭,无味
	本品为白色粉末; 无臭,无味

	
	本品在冷水或乙醇中均不溶解
	本品在冷水或乙醇中均不溶解

	[鉴别]（1）
	生成半透明类白色的凝胶状物
	生成半透明类白色的凝胶状物

	          （2）
	与碘生成蓝或蓝黑色,加热渐退,冷后复现
	与碘生成蓝或蓝黑色,加热渐退,冷后复现

	          （3）
	应符合规定
	应符合规定

	          （4）
	应符合规定
	应符合规定

	[检查]
	
	

	  酸度
	20.0%水溶液PH值4.5-7.0
	20.0%水溶液PH值4.5-7.0

	  干燥失重,木薯
	≤15.0%
	≤15.0%

	  干燥失重,玉米
	≤14.0%
	≤14.0%

	  灰分,木薯
	≤0.3%
	≤0.3%

	  灰分,玉米
	≤0.2%
	≤0.2%

	  铁盐
	≤0.002% 
	≤0.002% 

	  二氧化硫
	≤0.004% 
	≤0.004% 

	  氧化物质
	≤0.002% 
	≤0.002% 

	  蛋白质
	
	3分钟内不得生成絮状沉淀

	微生物限度
	
	

	  细菌总数
	≤1000个∕g
	≤300个∕g

	  霉菌总数
	≤100个∕g
	≤30个∕g





	文件编码：
ZB04-004-01
	起草人：
	批准：


	
	审阅：
	执行日期：


	变更记载：
修订号：  　　批准日期： 　 执行日期：
	变更原因及目的：




  品名                       等级            法定执行标准          

  蔗糖                       口服           《中国药典》2000年版二部  
	项目
	法定标准
	内控标准

	[性状]
	本品为无色结晶或白色结晶性粉末; 无臭,
	本品为无色结晶或白色结晶性粉末; 无臭,

	
	味甜
	味甜

	
	本品在水中极易溶解,在乙醇中易溶,在氯
	本品在水中极易溶解,在乙醇中易溶,在氯

	
	仿或乙醚中不溶
	仿或乙醚中不溶

	
	不得少于+66°
	不得少于+66°

	[鉴别]（1）
	燃烧发生焦糖臭,并留有多量炭
	燃烧发生焦糖臭,并留有多量炭

	          （2）
	析出Cu2O红色沉淀
	析出Cu2O红色沉淀

	[检查]
	
	

	  溶液的颜色
	不深于黄色5号
	不深于黄色3号

	  硫酸盐
	≤0.05%
	≤0.05%

	  还原糖
	≤0.10%
	≤0.10%

	  炽灼残渣
	≤0.1%
	≤0.1%

	  钙盐
	≤0.05%
	≤0.05%

	  重金属
	≤5ppm 
	≤5ppm 





	文件编码：
ZB04-005-01
	起草人：
	批准：


	
	审阅：
	执行日期：


	变更记载：
修订号：  　　批准日期： 　 执行日期：
	变更原因及目的：




  品名                       等级            法定执行标准          

  糊精                       口服           《中国药典》2000年版二部  
	项目
	法定标准
	内控标准

	[性状]
	本品为白色或类白色无定形粉末;
	本品为白色或类白色无定形粉末;

	
	 无臭,味微甜。
	 无臭,味微甜。

	
	本品在沸水中易溶，在乙醇或乙醚中不溶
	本品在沸水中易溶，在乙醇或乙醚中不溶

	[鉴别]（1）
	显紫红色
	显紫红色

	[检查]
	
	

	  酸度
	应显粉红色
	应显粉红色

	  还原糖
	Cu2O不得过0.20g
	Cu2O不得过0.20g

	  干燥失重
	≤10.0%
	≤10.0%

	  炽灼残渣
	≤0.5%
	≤0.5%

	  铁盐
	≤0.005% 
	≤0.005% 

	微生物限度
	
	

	  细菌总数
	≤1000个∕g
	≤300个∕g

	  霉菌总数
	≤100个∕g
	≤30个∕g





	文件编码：
ZB04-006-01
	起草人：
	批准：


	
	审阅：
	执行日期：


	变更记载：
修订号：  　　批准日期： 　 执行日期：
	变更原因及目的：




  品名                               等级            法定执行标准          

  硬脂酸镁                       口服           《中国药典》2000年版二部  
	项目
	法定标准
	内控标准

	[性状]
	本品为白色轻松无砂性粉末;微有特臭;与
	本品为白色轻松无砂性粉末;微有特臭;与

	
	皮肤接触有油腻感
	皮肤接触有油腻感

	
	本品在水、乙醇或乙醚中不溶
	本品在水、乙醇或乙醚中不溶

	[鉴别]（1）
	凝点不低于45℃
	凝点不低于45℃

	          （2）
	显镁盐鉴别反应
	显镁盐鉴别反应

	[检查]
	
	

	  氯化物
	≤0.15%
	≤0.15%

	  硫酸盐
	≤0.6%
	≤0.6%

	  干燥失重
	≤5.0%
	≤5.0%

	  铁盐
	≤0.01% 
	≤0.01% 

	  重金属
	≤15ppm 
	≤15ppm 

	  含量测定(MgO)
	6.5-7.5% 
	6.5-7.5% 
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