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[修订]

【含量测定】  照高效液相色谱法（附录Ⅴ D）测定。

色谱条件与系统适用性试验    照维生素D测定法（附录Ⅶ K）

校正因子测定  精密称取维生素D3对照品约22.5mg，置100ml棕色量瓶中，加异辛烷80ml，避免加热，用超声处理助溶1分钟使完全溶解，加异辛烷至刻度，摇匀，作为维生素Ｄ测定法（附录Ⅶ K）的对照品贮备液，依法测定响应因子。

测定法  用内容量移液管精密量取本品适量，加正己烷溶解并定量稀释制成每1ml 中约含 0.225mg的溶液；精密量取5ml ，置50ml棕色量瓶中，加正己烷至刻度，摇匀，作为供试品溶液。精密量取上述各溶液各100μl，注入液相色谱仪，记录色谱图；照维生素D测定法（附录Ⅶ K）方法计算，即得。
[增订]

【鉴别】 (3) 在含量测定项下记录的色谱图中，供试品溶液维生素D3峰的保留时间应与对照品溶液维生素D3峰的保留时间一致。

【检查】 无菌  取本品，转移至经44℃保温的300ml含1%聚山梨酯80的pH7.0氯化钠—蛋白胨缓冲液中，摇匀，用薄膜过滤法处理，冲洗液用量不少于300ml，分次冲洗后，依法检查（附录Ⅺ H），应符合规定。

