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	银黄二陈合剂绿色生产规范
	1范围
	2规范性引用文件
	3术语和定义
	饮片
	指药材经过炮制后可直接用于中兽医临床或制剂生产使用的处方药物。

	4生产工艺
	4.1基本要求
	     应配备与绿色生产相适应的生产设备、设施和专业技术人员。
	4.1.1生产设施和设备要求

	4.1.1.1  生产厂家应具备原辅材料及包装材料仓库、成品仓库、中药材前处理车间、加工车间等满足工
	4.1.1.2  生产厂家应具备原料晾晒、烘干、分拣、包装等设备设施。
	4.1.1.3  生产厂家应具备合剂提取、浓缩、灌装、灭菌、包装等设备设施。
	4.1.1.4  生产设备应用不锈钢等符合兽药卫生要求的材料制成。
	4.1.1.5  生产设备应定期进行清洁保养，减少生产过程中的跑冒滴漏，降低污染物排放。
	4.1.2人员要求
	4.1.2.1  生产操作人员上岗前应通过健康检查，取得健康证明后方能上岗。
	4.1.2.2  生产操作人员上岗前应经过培训，掌握加工技术和操作技能。
	4.1.2.3  生产操作人员应保持个人卫生。
	4.2原辅料要求
	4.3工艺流程
	4.3.1提取
	4.3.2浓缩
	4.3.3配液
	4.3.4灌装
	4.3.5灭菌
	4.3.6包装、扫码上传、入库
	4.4生产过程绿色控制
	4.4.1安装能源监测设备，实时监控能源消耗，制定能源消耗指标并进行考核。
	4.4.2采用节能型设备和技术，如高效电机、节能照明等，降低能源消耗。
	4.4.3实施余热、余压、余能回收利用，提高能源利用效率。
	4.5废弃物处理
	4.5.1  对生产过程中产生的废弃物进行分类收集、储存和处理。
	4.5.2  优先采用资源回收利用的方式处理废弃物，减少废弃物的最终处置量。
	4.5.3  委托有资质的单位进行危险废弃物的处置，并保存相关处置记录。

	5技术要求
	5.1性状
	本品为红棕色液体，久置后有少量沉淀；味甘，微苦。
	5.2技术指标

	6样品
	6.1组批
	同原料、同工艺、同班次生产，质量均一、规格相同的产品为一批。
	6.2抽样


	7试验方法
	7.1性状
	取本品适量，在自然光下观察。

	7.2黄芩苷、绿原酸、黄芩、金银花鉴别
	按照中华人民共和国农业农村部公告第158号银黄二陈合剂质量标准【鉴别】（1）执行。

	7.3橙皮苷鉴别 
	按照中华人民共和国农业农村部公告第158号银黄二陈合剂质量标准【鉴别】（2）执行。
	7.4甘草苷、甘草对照药材鉴别
	按照中华人民共和国农业农村部公告第158号银黄二陈合剂质量标准【鉴别】（3）执行。
	7.5相对密度
	按照《中华人民共和国兽药典》二部  附录0601 相对密度测定法执行。
	7.6pH值
	按照《中华人民共和国兽药典》二部  附录0631 pH值测定法执行。
	7.7含量测定（黄芩苷；绿原酸）
	按照中华人民共和国农业农村部公告第158号银黄二陈合剂质量标准【含量测定】执行。

	7.8微生物限度
	按照《中华人民共和国兽药典》二部  附录1102 非无菌产品微生物限度检査：微生物计数法执行。

	8检验规则
	8.1检验
	8.1.1检验项目：技术要求规定的全部项目。
	8.1.2检验由生产企业的质检部门负责。
	8.1.3检验合格的，签发“产品质量检验合格证”。

	8.2判定规则
	9包装、运输、贮存和有效期
	9.1包装
	9.2运输
	运输设备应清洁卫生、不得与有毒、有害、有腐蚀性和含有异味的物品混装，应避免受潮、暴晒。

	9.3贮存
	9.4有效期
	在符合运输、贮存条件的情况下，原包装产品的有效期与标签中标明的有效期一致。



