替硝唑葡萄糖注射液

Tixiaozuo Putaotang Zhusheye

Tinidazole and Glucose Injection

[修订]

【检查】有关物质  取本品适量，加流动相稀释制成每1ml中约含替硝唑0.8mg的供试品溶液与每1ml中约含4μg的对照溶液；另精密称取2－甲基－5－硝基咪唑对照品适量，加流动相溶解并定量稀释制成每1ml中约含4μg的对照品溶液。照含量测定项下的色谱条件，取对照溶液20μl注入液相色谱仪，调节检测灵敏度，使主成分色谱峰的峰高约为满量程的10％。再精密量取供试品溶液、对照溶液和对照品溶液各20μl，分别注入液相色谱仪，记录色谱图至主成分峰保留时间的2倍。供试品溶液的色谱图中如有与对照品溶液相应的色谱峰，其峰面积不得过对照品溶液的主峰面积（0.5％），其他各杂质峰面积的和不得大于对照溶液的主峰面积（0.5％）。

无菌  取本品，用薄膜过滤法处理，用pH7.0无菌氯化钠－蛋白胨缓冲液不少于500ml/膜，分次冲洗后，以生孢梭菌作为阳性对照菌，依法检查(附录Ⅺ H)，应符合规定。

[增订]

【检查】 5-羟甲基糠醛  取本品作为供试品溶液。取5-羟甲基糠醛对照品适量，精密称定，加水溶解制成每1ml中约含10μg的溶液，作为对照品溶液。另取2-甲基-5-硝基咪唑对照品与5-羟甲基糠醛对照品适量，用水溶解制成每1ml中各含10μg的溶液，作为系统适应性溶液。照替硝唑含量测定项下的色谱条件，检测波长为284nm。5-羟甲基糠醛与2-甲基-5-硝基咪唑的分离度应符合规定。取对照品溶液20μl，注入液相色谱仪，调节检测灵敏度，使主成分色谱峰的峰高为满量程的10％～20％；再精密量取供试品溶液与对照品溶液各20μl，分别注入液相色谱仪，记录色谱图。供试品溶液色谱图中如显5-羟甲基糠醛峰，其峰面积不得大于对照品溶液峰面积（0.02％，以葡萄糖标示量计）。

毫渗透压摩尔浓度比 取本品，依法检查（附录ⅨG），毫渗透压摩尔浓度比应为0.90～1.10。

细菌内毒素  取本品，依法检查（附录Ⅺ E），每1ml中含内毒素的量应小于0.5EU。
[删除]

热原  取本品，依法检查(附录Ⅺ D)，剂量按家兔体重每1kg注射10ml，应符合规定。

