附件2_工艺要求、质量标准、包装规格等
温肾丸
【处方】熟地黄 地黄  山茱萸  枸杞子  巴戟天  沙苑子  菟丝子  龟甲  麦冬 阿胶  鹿角胶    - - -  共十九味，总重1580g
【制法】以上十九味，熟地黄、地黄、当归、麦冬加水煎煮两次，第一次加水10倍量，浸泡30分钟后煎煮2小时，第二次加水8倍量，煎煮1.5小时，合并煎液，浓缩至1：1；其余巴戟天等十一味粉碎成最细粉（过120目筛），混合均匀，略。
【性状】本品为黑褐色浓缩水丸；味甜、微苦。
【鉴别】（1）取本品，置显微镜下观察：花粉粒类球形或长圆形，直径45～86μm，具3孔沟，表面有颗粒状网纹（莲须）。种皮栅状细胞成片，黄棕色，断面观2列，外列细胞较内列细胞短，具光辉带，位于内列栅状细胞的上部（菟丝子）。橡胶丝扭曲成团，表面显颗粒性；石细胞类长方形、类圆形或形状不规侧，黄棕色，壁厚，有的胞腔内含橡胶团块（杜仲）。
（2）取本品10g，加甲醇50ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加水30ml使溶解，加乙醚30ml振摇提取，弃去乙醚液，水液用水饱和正丁醇振摇提取2次，每次20ml，合并正丁醇液，用正丁醇饱和水30ml洗涤一次，弃去水液，正丁醇液蒸干。残渣加甲醇2ml使溶解，加中性氧化铝1g搅拌均匀，蒸干，加于中性氧化铝柱（100～200目，2g，内径为10mm）上，用40％甲醇50ml洗脱，收集洗脱液，蒸干，残渣加甲醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取马钱苷对照品，加甲醇制成每1ml含1mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（《中国药典》四部通则）试验，吸取上述两种溶液各2μ1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以三氯甲烷-甲醇-水（13：5：2）10℃下2小时的下层溶液为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，在105℃加热至斑点显色清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色斑点。
【检查】应符合丸剂项下有关的各项规定（《中国药典》四部通则）。
【功能主治】温补肾阳，滋养肾阴，填精益髓。用于肾元虚亏所致之男性不育及性功能障得之遗精早泄，阳痿不举和腰酸腿软，夜尿频频，小便不利诸证。
【用法用量】口服。一次6g，一日2次；或遵医嘱。
【注意事项】感冒发热者忌服。
【规格】每10丸重0.5g
【贮藏】密封。
【有效期】12个月
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健喉乐

【处方】板蓝根 甘草……梅干等等

【制法】取板蓝根等四味，加水煎煮二次，略，合并煎煮液，经30目筛网滤过，滤液浓缩至200ml，备用；取苯甲酸和羟苯乙酯，用乙醇溶解，加至上述药液中，搅匀，加入蔗糖、甜菊素，搅拌使溶解，再加入梅干密闭浸泡，略；取薄荷脑、薄荷素油，加乙醇使溶解，喷于药梅中，密闭放置一周。略

【性状】本品为棕褐色梅制品，呈类球形或扁球形，果核坚硬，椭圆形，棕黄色，表面有凹点；有薄荷清凉香气，味酸甜。
【鉴别】取本品，去核取肉，剪碎，取5g，加甲醇30ml，超声处理30分钟，滤过，滤液蒸干，残渣加乙醇1ml使溶解，作为供试品溶液。另取熊果酸对照品，加乙醇制成每1ml含0.5mg的溶液，作为对照品溶液。照薄层色谱法（《中国药典》四部通则）试验，吸取上述两种溶液各1u1，分别点于同一硅胶G薄层板上，以环己烷-三氯甲烷-乙酸乙酯-甲酸（20：5：8：0.1）为展开剂，展开，取出，晾干，喷以10％硫酸乙醇溶液，105℃下加热至斑点清晰。供试品色谱中，在与对照品色谱相应的位置上，显相同颜色的斑点。
【检查】最低装量 按（《中国药典》四部通则）最低装量检查法检查，应符合规定。微生物限度 照微生物限度检查法（《中国药典》四部通则）检查，需氧菌总数不得过103cfu／g，霉菌、酵母菌总数不得过102cfu／g，并不得检出大肠埃希菌。
【功能主治】清热，消炎，生津。用于急慢性咽喉炎，咽喉干燥，扁桃体炎，并可用于舟车晕浪引起的恶心呕吐，用声过度所致喉痛，声音嘶哑。
【用法用量】含服。一次1粒，一日2～3次，或遵医嘱。
【注意事项】孕妇忌服；胃酸过多者慎用。
【规格】每瓶装50g
【贮藏】密闭保存。
【有效期】12个月





