注射用两性霉素B
ZhuSheyong Liangxingmeisu B

Amphotericin B for Injection
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[修订]
可见异物  取本品，加微粒检查用水制成每1ml中含1mg的溶液，依法检查（附录IX  H），应符合规定。
不溶性微粒  取本品,按标示量加微粒检查用水制成每1ml中含1mg的溶液，依法检查(附录IX C),每个供试品容器中含10μm以上的微粒不得过6000粒,含25μm以上的微粒不得过600粒。
无菌  取本品，加灭菌水制成每1ml中含供试品3mg的供试液，经薄膜过滤法处理，用0.1%无菌蛋白胨水分次冲洗（每膜不少于500ml），以白色念珠菌为阳性对照菌，依法检查(附录Ⅺ H)，应符合规定。
[增订]
【检查】 有关物质  取装量差异项下的内容物，混合均匀，称取适量，照两性霉素B项下的方法测定，单个杂质峰面积不得大于对照溶液主峰面积的1.5倍(3.0％)；所有杂质峰面积的和不得大于对照溶液主峰面积的4.5倍(9.0%)。

