修订说明
青霉胺片现执行标准为中国药典2025年版二部，USP2024与BP2020有收载。青霉胺片在美国首先获批上市，上海上药睿尔建议参考USP2024青霉胺片修订溶出度取样时间。经审核，青霉胺是国内治疗罕见病肝豆状核变性的特效药物，国内产品为糖衣片，综合考虑该品种临床使用、生产工艺等因素，建议参考USP2024，将溶出度取样时间修订为60分钟。
