附件2
不符合规定项目的小知识

水分：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。

酸度：酸度是药品的pH值，用于评估药品的质量，关系到药品的安全性和有效性。酸度不符合规定通常与生产工艺和药品稳定性等因素相关。

克霉唑和醋酸氯己定：克霉唑和醋酸氯己定含量测定是药品质量保证的主要指标，含量不符合规定严重影响药品的有效性。其原因可能是药品生产管理体系存在缺陷。

