
文档

有用

xxx 药业

布洛芬的生产工艺规程

文件编号：

起草人： 职务： 日期： 年 月 日

审核人： 职务： 日期： 年 月 日

审核人： 职务： 日期： 年 月 日

批准人： 职务： 日期： 年 月 日

执行日期： 年 月 日

分发部门：



文档

有用

目 录

1 产品概述 ......................................................................................................................................4
1.1. 中文名：布洛芬 ...........................................................................错误！未定义书签。

1.2. 化学名称：2-〔4-肯定根本集〕丙酸 .......................................错误！未定义书签。

1.3. 俗称：诺明，明磺 .......................................................................错误！未定义书签。

1.4. 汉语拼音：Buluofen ...................................................................错误！未定义书签。

1.5. 英文名称：2-〔4-Isobutylphenyl)propanoic Acid .. 错误！未定义书签。

1.6. 构造式： .......................................................................................错误！未定义书签。

1.7. 分子式：C
13
H
1
O
2 ........................................................................................................................................................................................................................

5

1.8. 分子量：160....................................................................................................................5
1.9. 执行标准：BP98/CP2023 ...............................................................................................5
1.10. 临床用途：轻到中度的偏头痛发作期的治疗，偏头痛的预防性治疗。 慢性

发作性偏侧头痛的治疗。 奋力性和月经性头痛的治疗。.............错误！未定义书签。

1.11. 包 装 规 格 及 储

存：...........................................................................

..............................4

2. 原辅料、包装材料质量标准及规格 .......................................................错误！未定义书签。

2.1 原辅料质量标准...................................................................................................................5
2.2包装材料质量标准...............................................................................................................4
2.3包装：纸板桶、铝罐...........................................................................................................6
2.4包装规格：25kg/纸板桶 ..................................................................错误！未定义书签。

2.5规格：药用 ........................................................................................错误！未定义书签。

2.6 存储：遮光，密闭保存。...................................................................................................5
3. 化 学 反 应

式.............................................................................

..................................................4

3.1化学反响方程式 ................................................................................错误！未定义书签。

4.. 工艺流程图 .............................................................................................错误！未定义书签。

4.1 简易流程图 ........................................................................................错误！未定义书签。

5. 工艺过程 ...................................................................................................错误！未定义书签。

5.1全部工序的工艺过程 ........................................................................错误！未定义书签。

5.2 重点工艺掌握点.................................................................................................................10
5.3 特别现象的处理.................................................................................................................11
5.4留意事项 ............................................................................................错误！未定义书签。

6. 中间体、半成品的质量标准和检查方法 ................................................................................11
6.1 中间体质量标准和检查方法.............................................................................................11
6.2 成品质量标准和检查方法.................................................................................................10



文档

有用

以上内容仅为本文档的试下载部分，为可阅读页数的一半内容。如要下载或阅读全文，请访问：

https://d.book118.com/008142025023006101

https://d.book118.com/008142025023006101

