附件2
不符合规定项目的小知识

水分系指药品中的含水量。水分偏高通常与工艺、包装不当以及储运环境等因素有关。

二、可见异物系指存在于注射剂、眼用液体制剂和无菌原料药中，在规定条件下目视可以观测到的玻屑、纤毛、色块白块和白点等明显可见异物。该项目不符合规定可能造成用药安全风险。
