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【配方】 低聚木糖、聚葡萄糖、几丁聚糖、维生素C、麦芽糖、果葡糖浆、蜂蜜、柠檬酸、乳

酸、葡萄柚香精（甜橙油、乙醇、纯净水）、纯化水

【生产工艺】 1.1炼蜜 1.1.1取蜂蜜、适量纯化水，煮沸50分钟，趁热过滤，放冷至室温，备

用。 1.1.2以上各原料，加纯化水适量，65℃使溶解， 85℃杀菌15min, 用乳酸调节PH值2.5～

3.0，待冷却后，用孔径为5ｕｌ的钛棒滤过，分装，即得。 1.2. 配液、滤过及灌封系统的清洁

1.2.1 配液、滤过系统及灌装部件的清洁 1.2.1.1纯化水冲洗至冲洗水无色。 1.2.1.2用0.3%双

氧水溶液浸泡或淋洗，放置30分钟。 1.2.1.3纯化水充分冲洗，备用。 1.2.2 铝盖振荡器及送盖

轨道的清洁 1.2.2.1每次清洁时，用纯化水擦拭干净后用75%乙醇溶液擦拭一次。 1.3 配液 

1.3.1配料 按以下工艺处方表中批标准投料量准确配料量 ( 2万支) 原辅料名称 每100ml 批投料

量（kg） 备注低聚木糖 6.0 60 聚葡萄糖 4.0 40 几丁聚糖 2.7 27 维生素C 0.3 3 麦芽糖 

4.0 40 果葡糖浆 4.0 40 蜂 蜜 3.0 30 柠檬酸 1.0 10 葡萄柚香精 0.1 1 乳 酸 约0.1 约1 

调节PH值 1.3.2 配制过程 1.3.2.1配液 以上各原料，加纯化水适量，按照先固体后液体物料顺

序，依次加入，65℃使完全溶解， 85℃杀菌15min, 待冷却后，用乳酸调节PH值2.5～3.0，用孔

径为5ｕｌ的钛棒滤过，分装，即得。 1.3.2.2检验合格后，准备灌封。 1.3.2.3配液操作过程需

双人复核。 1.3.2.4工艺条件：本生产区域为10万级洁净区。 1.4 铝盖的清洗 1.4.1按规格及本

批生产量领取铝盖。 1.4.2清洗：将铝盖加入到铝盖清洗烘干机中，用纯化水进行清洗。 1.4.3

清洗过程：粗洗5分钟→漂洗5分钟→精洗10分钟→冲洗2分钟。 1.4.4合格标准：精洗水澄清。 

1.5铝盖的烘干灭菌 1.5.1烘干灭菌条件：100℃，40分钟。 1.5.2合格标准：表面洁净干燥；微

生物限度符合规定。 1.6 出盖 1.6.1烘干灭菌结束后，在出料口用洁净干燥的带盖不锈钢桶盛装

铝盖，备用。 1.6.2 灭菌后铝盖应在24小时内用完。 1.6.3工艺条件 1.6.3.1铝盖进口为一般生

产区，铝盖出口为10万级洁净区。 1.7 口服液玻璃瓶清洗灭菌 1.7.1 理瓶 1.7.1.1 按规格及本

批生产量领取所需玻璃瓶。 1.7.1.2 打开玻璃瓶的外包装，检查外观质量，剔出缺口、破损和不

规格瓶等不合格瓶，将合格瓶整齐摆放在洁净的不锈钢盘中。 1.7.1.3 将装好瓶的不锈钢盘通过

气闸室转入洗瓶室。 1.7.1.4 本生产区为一般生产区。 1.7.2 洗瓶 1.7.2.1粗洗：饮用水清洗

→压缩空气气冲→纯化水外冲 1.7.2.2精洗：压缩空气气冲→纯化水内外冲洗→压缩空气气冲。 

1.7.2.3合格标准：表面洁净；加入约50ml合格的纯化水，灯检台下检查，应澄清无异物。 

1.7.2.4精洗合格的瓶应在2小时内灭菌。 1.7.2.5工艺条件：本生产区域进口为一般生产区。 

1.7.3 烘干灭菌 1.7.3.1清洗后的玻璃瓶进入远红外隧道烘箱，经预热段、灭菌段、冷却段进入

灌封室。 1.7.3.2参数设置：（1）灭菌温度：300℃；时间10分钟。（3）网带调速：200mm/mi

n。 1.7.3.3合格标准：表面洁净干燥；微生物限度符合规定。 1.7.3.4工艺条件：本生产区域进

口为一般生产区，出口为10万级洁净区。 1.8 口服液的杀菌 1.8.1杀菌参数：85℃，15分钟。 
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1.9 灌封 1.9.1 调整装量，检查压盖质量合格后开始连续灌封。 1.9.2 灌封后的半成品用洁净

的不锈钢盘盛装后，放入灭菌柜中，每盘标明品名、规格、批号、数量等。 1.9.3 灌封过程中，

每30分钟用75%乙醇消毒一次双手。 1.9.4 操作过程中，随时注意检查灌封质量，每次随机抽取5

支。 1.9.5 质量要求 1.9.5.1装量：48-50ml。 1.9.5.2压盖：边缘整齐，无松盖、褶盖、漏封

等。 1.9.6 装量调整和检查需双人复核。 1.9.7 药液过滤后应在12小时内灌封完。 1.9.8 工艺

条件：本生产区域为10万级洁净区。 1.10 灯检 1.10.1关闭照明灯，打开澄明度检测仪的电源开

关，5分钟后开始进行操作。 1.10.2每次用夹子夹取4支，放在离光源20cm处，眼睛离瓶10-15c

m，轻轻翻转药瓶检视，不得振摇。 1.10.3挑出有毛、点、玻璃、纤维等异物和松盖、褶盖、漏

封、装量有明显差异的不合格品及破损瓶，分类放置，不合格品标明品名、规格、批号、数量、

日期等。 1.10.4灯检合格的半成品整齐摆放在洁净干燥的不锈钢盘中，标明品名、规格、批号、

数量、日期、灯检者等。 1.10.5灯检操作人员每小时休息视力10分钟。 1.10.6质量抽查 1.1

0.6.1灯检结束后，由QA现场检查员进行抽检。 1.10.6.2每个操作人员抽一盘，抽检合格率≥9

9%，抽检不合格返工重检。 1.10.6.3质量要求（1）无毛、点、玻璃、纤维等异物。（2）装量无

明显差异。（3）铝盖边缘整齐，无松动、褶盖、漏封。 1.11 包装 1.12 清场清洁 1.12.1 各工

序在操作结束后，应立即进行清场清洁，清出上批生产残留物，对使用过的操作室、设备、器具

等进行清洁/消毒。 1.12.2 清场清洁结束，经QA现场检查员检查合格后，发放“清场合格证”。

“清场合格证”正本附于批生产记录上，副本挂在操作室外。 1.12.3 未取得“清场合格证”不

得进行下批产品的生产。 

【保健功能】 辅助降血脂

【适宜人群】 血脂偏高者

【不适宜人群】 少年儿童

【食用方法及食用量】 每日1次，每次50ml，口服

【规格】 50ml/支、100ml/瓶、200ml/瓶

【贮藏】 置阴凉干燥处

【保质期】 24个月
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