附件1

杆菌肽锌预混剂质量标准

杆菌肽锌预混剂

Ganjuntaixin Yuhunji
Bacitracin zinc premix

本品为杆菌肽发酵液与锌盐反应后的喷雾干燥物与碳酸钙等辅料配制而成。含杆菌肽锌按杆菌肽计，应为标示量的90.0%～110.0%。
【鉴别】  (1) 取本品约0.4g，加磷酸盐缓冲液（pH6.0）-吡啶-5mol/L盐酸溶液（31:9:20）的混合液10ml，充分搅拌15分钟，滤过，取滤液，加0.1%茚三酮的水饱和正丁醇溶液1ml与吡啶0.5ml，加水1ml，置水浴中加热5分钟，即显深紫色。
 (2) 在组分与相关肽项下记录的色谱图中，供试品溶液杆菌肽B1、B2、B3和A峰的保留时间应与杆菌肽锌标准品溶液相应四个峰的保留时间一致。
【检查】 粒度  本品应全部通过二号筛。
组分与相关肽  取本品适量（约相当于6000杆菌肽单位），置50ml量瓶中，加4%乙二胺四乙酸二钠溶液(用氢氧化钠试液调节pH值至7.0)稀释至刻度，磁力搅拌30分钟，离心5分钟，取上清液滤过，取续滤液作为供试品溶液；取杆菌肽锌标准品适量，用上述4%乙二胺四乙酸二钠溶液溶解并稀释制成每1ml中约含120杆菌肽单位的溶液，作为鉴别用标准品溶液。照高效液相色谱法（附录36页）测定，用十八烷基硅烷键合硅胶为填充剂；以甲醇-水-磷酸盐缓冲液（取磷酸氢二钾3.48g，加水100ml使溶解，用2.72%磷酸二氢钾溶液调节pH值至6.0）-乙腈（26:12:4:2）为流动相；柱温为30℃；检测波长为254nm；流速为每分钟1 ml。峰谷比Hp/Hv应≥1.2（Hp为基线以上到杆菌肽B1峰顶的高度，Hv为基线以上到杆菌肽B1和B2峰之间的曲线最低点的高度）。精密量取供试品溶液与标准品溶液各20μl，分别注入高效液相色谱仪，记录色谱图至杆菌肽A峰保留时间的3倍（以杆菌肽A的保留时间15分～25分钟为宜；如有必要，可保持甲醇和乙腈比例不变，调整流动相中水与磷酸盐缓冲液的比例）。出峰顺序依次为杆菌肽C1、C2、C3、B1、B2、B3、A和F，相对保留时间分别约为0.5、0.6、0.6、0.7、0.7、0.8、1、2.4。按下式分别计算，杆菌肽A应不小于35.0%，杆菌肽(A+B1+B2+B3)应不小于70.0%，杆菌肽(C1+ C2+ C3)应不大于 20.0%，杆菌肽F应不大于13.0%。
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式中   r总面积为供试品溶液色谱图中杆菌肽C1、C2、C3、B1、B2、B3、A和F峰面积之和；
rA+ rB1+ rB2+ rB3 为供试品溶液色谱图中杆菌肽A、B1 、B2和B3峰面积之和；
rC1+ rC2+ rC3 为供试品溶液色谱图中杆菌肽C1、C2和C3峰面积之和；
rA 为供试品溶液色谱图中杆菌肽A峰面积；
rF 为供试品溶液色谱图中杆菌肽F峰面积。
锌盐  锌对照品溶液的制备  精密量取锌贮备液适量﹝精密称取氧化锌3.11g，置250ml量瓶中，加1mol/L盐酸溶液80ml使溶解并用水稀释至刻度，摇匀，每1 ml 中含锌（Zn）10mg﹞，用0.001 mol/L盐酸溶液分别定量稀释制成每1ml含0.25μg、0.5μg 和1.0μg的锌（Zn）溶液，作为对照品溶液。
供试品溶液的制备  取本品约0.1g，精密称定，置100 ml量瓶中，用0.01 mol/L盐酸溶液溶解并稀释至刻度，摇匀，滤过；精密量取续滤液1ml置100ml量瓶中，用0.001mol/L盐酸溶液稀释至刻度，摇匀，作为供试品溶液。
测定法  分别精密量取上述对照品溶液与供试品溶液，照原子吸收分光光度法（附录29页第一法），分别注入火焰原子化器，在213.8nm波长处测定，计算，即得。
含锌量应为2.0%～6.0%﹝100g：10g（40万单位）规格﹞或4.0%～8.0%﹝100g：15g（60万单位）规格﹞。
干燥失重  取本品，在105℃干燥4小时，减失重量不得过7.0%（附录78页）。
重金属  取本品1.0g，依法测定(附录75页第二法)，含重金属不得过百万分之二十。
砷盐  取本品1.0g，加氢氧化钙1g混合，加水少量，搅拌均匀，先用小火灼烧使炭化，再在500～600℃炽灼使完全灰化，放冷，加盐酸5ml与水23ml使溶解，依法检查（附录76页第一法），应符合规定（0.0002%）。
 其他  应符合预混剂项下有关的各项规定（附录14页）。
【含量测定】  精密称取本品适量，加磷酸盐缓冲液（pH6.0）-吡啶-5mol/L盐酸溶液（31:9:20）的混合液（pH2.0）适量（约200杆菌肽单位加1ml），加5mol/L盐酸溶液适量使pH值至2.0， 充分振摇，加灭菌磷酸盐缓冲液（pH6.0）使成每1ml中约含100单位的悬液，3000转/分钟离心10分钟，取上层液，照抗生素微生物检定法（附录121页）测定。
【作用与用途】  多肽类抗生素。用于促进牛、猪和禽的生长。
【用法与用量】  以杆菌肽计。混饲：每1000kg饲料，犊3月龄以下10～100g,3～6月龄4～40g；猪6月龄以下4～40g；禽16周龄以下4～40g。
【不良反应】  按推荐剂量使用暂未发现不良反应。
【注意事项】  禁用于种畜和种禽。
【休药期】  0日。
【规格】  （1）100g:10g（40万单位）  （2）100g:15g（60万单位）
 【贮藏】  密闭，在干燥处保存。
【有效期】  2年
【生产企业】  绿康生化股份有限公司
附：
杆菌肽锌标准品HLPC图谱
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 图中：1.杆菌肽C1  2.杆菌肽C2  3.杆菌肽C3  4.杆菌肽B1 
                         5.杆菌肽B2   6.杆菌肽B3  7.杆菌肽A   8.杆菌肽F

附件2
杆菌肽锌预混剂说明书
兽用
【兽药名称】
通用名：杆菌肽锌预混剂
英文名：Bacitracin Zinc Premix
汉语拼音：Ganjuntaixin Yuhunji
【主要成分】  杆菌肽锌
【药理作用】  杆菌肽通过非特异性的阻断磷酸化酶反应，抑制细菌的黏肽合成而产生抗菌作用。杆菌肽对大多数革兰氏阳性菌如金黄色葡萄球菌、链球菌、肠球菌、梭状芽孢杆菌和棒状杆菌等具有良好的抗菌活性，对放线菌和螺旋体亦有效。敏感菌对其很少产生耐药现象。
药物相互作用：本品与青霉素、链霉素、新霉素和黏菌素等合用有协同作用；与黏菌素组成的复方制剂与土霉素、金霉素、吉他霉素、恩拉霉素、维吉尼霉素和喹乙醇等有拮抗作用。
【适应症】  促进牛、猪和禽的生长。
【用法与用量】  以杆菌肽计。混饲：每1000kg饲料，犊3月龄以下10～100g,3～6月龄4～40g；猪6月龄以下4～40g；禽16周龄以下4～40g。
【不良反应】  按推荐剂量使用暂未发现不良反应。
【注意事项】  禁用于种畜和种禽。
【休药期】  0日。
【规格】  （1）100g:10g(40万单位) （2）100g:15g(60万单位)
【包装】  25公斤/袋
【贮藏】  密闭，在干燥处保存。
【有效期】  2年
【批准文号】
【生产企业】  绿康生化股份有限公司
附件3
杆菌肽锌预混剂标签
兽用
【主要成分】  杆菌肽锌
【适应症】  促进牛、猪和禽的生长。
【用法与用量】  以杆菌肽计。混饲：每1000kg饲料，犊3月龄以下10～100g,3～6月龄4～40g；猪6月龄以下4～40g；禽16周龄以下4～40g。
【休药期】  0日。
【规格】  （1）100g:10g(40万单位) （2）100g:15g(60万单位)
【包装】  25公斤/袋
【贮藏】  密闭，在干燥处保存。
【生产日期】
【生产批号】
【有效期至】
【批准文号】
【生产企业】  绿康生化股份有限公司
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