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［修订］
本品含盐酸曲马多（C16H25NO2·HCl）应为标示量的93.0%～107.0%。
【性状】本品为白色或类白色片或薄膜衣片，除去包衣后显白色或类白色。
【检查】 释放度  取本品，照释放度测定法（附录X D第一法），采用溶出度测定法第一法装置，以水900ml为释放介质，转速为每分钟100转，依法操作，在1小时、2小时、4小时和8小时（0.1g规格）或2小时、4小时、8小时和12小时（0.15g规格）时，分别取溶液10ml，滤过，并即时在溶出杯中补充相同体积、相同温度的水，取续滤液，照紫外-可见分光光度法（附录Ⅳ A），在271nm的波长处测定吸光度；另取盐酸曲马多对照品，精密称定，加水溶解并稀释制成每1ml中约含80(g的溶液，同法测定。分别计算每片在不同时间的释放量。本品每片在1小时、2小时、4小时和8小时的释放量应分别为标示量的25%～45%、35%～55%、50%～80%和85%以上；或在2小时、4小时、8小时和12小时的释放量应分别为标示量的10%～30%、30%～60%、60%～80%和85%以上，均应符合规定。
