附件2
不符合规定项目的小知识
一、微生物限度系对非直接进入人体内环境的药物制剂的微生物控制要求。由于此类药物制剂的用药风险略低，可以允许一定数量的微生物存在，但不得检出一些条件致病菌。微生物限度分为计数检查和控制菌检查两部分。

二、可见异物系指存在于注射剂、眼用液体制剂中，在规定的目视条件下能够观察到的不溶性物质，其粒径或长度通常大于50微米。

三、含量均匀度系用于检查单剂量的固体、半固体和非均相液体制剂的含量符合标示量的程度。

四、含量测定系指用规定的试验方法测定原料及制剂中有效成分的含量，一般可采用化学、仪器或生物测定方法。

五、崩解时限系指口服固体制剂在规定条件下的崩解情况。凡规定检查溶出度、释放度、融变时限或分散均匀性的制剂，不再进行崩解时限的检查。
六、重量差异系反映药物均匀性的指标，是保证准确给药的重要参数之一。

七、金橙Ⅱ是一种色素或者染料，检出该成分，提示有染色现象。
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