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[修订]

本品为门冬酰胺酶II加适量稳定剂和赋形剂的无菌冻干品。其效价应为标示量的85.0%～115.0%。

【检查】  纯度  取本品，用磷酸盐缓冲液（pH 6.7）制成每1ml中约含200单位的溶液，作为供试品溶液。照门冬酰胺酶II项下的方法检查，纯度应不低于95.0%。
删去“热原”检查。
[增订]

异常毒性  取本品，加氯化钠注射液制成每1ml中含10000单位的溶液，依法检查（附录Ⅺ C），按静脉注射法给药，剂量按小鼠体重每1g注射250单位。观察7天，应符合规定。
细菌内毒素  取本品，依法检查（附录XI E），每1单位中含内毒素的量应小于0.015EU。

