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成果摘要： 

进行了复方左氧氟沙星喷雾剂制备及质量控制的研究。把左氧氟沙星（LOFX）的浓度确定为0.2%，用同样方法确定更

昔洛韦（GXLV）浓度为0.1%。利用冰点渗透压计,测定了主药设计浓度的溶液的渗透压为88mosmol·L-1,低于正常体

液。利用优化的工艺，生产的产品进行了皮肤刺激性实验。采用贮藏温度（25°C）的条件下，供试品每月进行外观、

测含量、无菌检查，共观察6个月，结果各项数据都在控制的范围内，符合《复方左氧氟沙星喷雾剂的质量标准》。采

用了HPLC法同时测定复方左旋氧氟沙星喷雾剂中的LOFX和GCLV的含量。依据药典的标准，结合杂志上报道的相关内

容，本着科学实用，可行的理念，制定了较全面的质量控制标准。 

复方左氧氟沙星喷雾剂研制及质量控制的研究
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