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一、企业基本概况检查

1、企业情况简介

河北万通金牛药业有限公司始于明末清初，至今已有400余年的悠久历史，1956年公私合营成立定县中药厂，1986年更名为定州市中药厂，2000年企业体制改革更名为河北金牛制药有限公司，为了更好更快的发展，2012年与吉林万通药业集团合作，更名为河北万通金牛药业有限公司。我公司是河北省唯一的“中华老字号”制药企业，国家级非物质文化遗产保护企业，公司占地约157亩。建筑面积44502平方米，现有职工2000余人，其中销售人中近2000人，技术人员160人，主要产品有栓剂、散剂、颗粒剂、硬胶囊剂、片剂、糖浆剂、酒剂、口服液、酊剂、丸剂、针剂等11个剂型58个品种，均为国药准字。其中“金牛眼药”“拨云散眼药”“特灵眼药”“肝净注射液”4个独家品种。产品涵盖OTC市场多个领域，如呼吸系统、消化系统、妇科用药、儿科系列等。
河北万通金牛药业有限公司厂址地理位置图见图1。
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河北万通金牛药业公司厂址地理位置见图1
2、建设历程

公司于1956年公私合营时建成，厂址位于定州市兴华中路25号；为满足市场需求1998年公司改扩建落成办楼及综合制剂楼；为改善生产环境，符合国家GMP要求，2003年对综合制剂楼进行了改建，新建符合GMP要求的库房一座。2012年与吉林万通药业合作后，公司在定州市经济开发区征得157亩土地用于新厂区建设，新厂区自2013年8月开工建设，于2015年9月底竣工。
3、现有生产内容及规模
现生产栓剂、散剂、颗粒剂、硬胶囊剂、片剂、糖浆剂、酒剂、口服液、酊剂、丸剂，年产值达7-10个亿，具体品种如下：
	复方甲硝唑阴道栓、对乙酰氨基酚栓、小儿氨酚黄那敏颗粒、小儿化痰止咳颗粒、复方锌布颗粒剂、痢特敏颗粒、消炎退热颗粒、小儿咳喘灵颗粒、硫酸庆大霉素颗粒、板蓝根颗粒、喉痛灵颗粒、大山楂颗粒、复方氨酚那敏颗粒、益肝颗粒、复方板蓝根颗粒、感冒退热颗粒、梅苏颗粒、益肾灵颗粒、金牛眼药、特灵眼药、拨云散眼药、小儿脐风散、小儿复方鸡内金散、婴儿健脾散、婴儿平、一捻金、保赤散、小儿牛黄散
小儿化毒散、牛黄千金散、泻白糖浆、生乳汁、板蓝根糖浆、小儿止咳糖浆、川贝枇杷糖浆、治咳枇杷露、宁嗽露、养血安神糖浆、强力枇杷露、杏仁止咳糖浆、半夏糖浆、脑乐静糖浆、硫酸锌口服溶液、曲克芦丁口服溶液、胃活灵片、清降片、氨咖黄敏胶囊、吲哚美辛胶囊、柳胺酚胶囊、开胸顺气丸、清肺抑火丸、舒肝健胃丸、逍遥丸、香砂养胃丸


3、项目平面布置图
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河北万通金牛药业有限公司新厂区平面布置图见图2。

二、企业生产设施检查

1、公司主要生产工序流程图
（1）颗粒剂：

                         加纯化水、着色剂         22目筛        60℃10分钟      20目筛

原辅料       称量       混合            制软材         制粒           干燥

             中间产品检验合格               成品检验合格                     
整粒       总混       分装        外包装      成品库

（2）胶囊剂：
                         加纯化水、着色剂         22目筛        60℃10分钟      20目筛

原辅料       称量       混合            制软材         制粒           干燥

             中间产品检验合格                                      成品检验合格

整粒       总混       胶囊填充      抛光      铝塑包装       外包装     成品库

（3）片剂：
                         加纯化水、着色剂         22目筛        60℃10分钟      20目筛

原辅料       称量       混合            制软材         制粒           干燥

             中间产品检验合格                                     成品检验合格
整粒       总混       压片      包衣      铝塑包装      外包装      成品库

（4）栓剂：
                                          合格

备料     称量     均质      中间产品检验       灌注      冷冻     封口     合格

冲切       外包装       成品检验       成品

（5）糖浆剂：
    煮沸                                                                   补全量       

蔗糖      放冷             搅拌          煮沸     冷却      配制        搅拌

    合格          100ml理瓶                                成品检验合格

检验      过滤、灭菌      灌装旋盖、检漏     打码、贴标        外包    成品库

             10ml                                          

洗瓶    烘干灭菌      灌装、轧盖     检漏     晾干灯检    打码贴标

（6）口服溶液剂：
                                       煮沸 加硫酸锌、枸橼酸  补全量   防腐剂            

备料    称量    蔗糖     冷却     搅拌       配制    搅拌    过滤、灭菌

理瓶                                       成品检验合格                                                                   

     灌装旋盖、检漏      打码、贴标       外包        成品库
（7）酊剂：

               苍术、陈皮            收集初漉液                    

                            渗漉       收集续漉液浓缩     合并           

           白芷、厚朴              

                   80℃     第一次3小时
      茯苓      煮沸     温浸          取汁

                           第二次2小时

   拣选                            透心   第一次3小时         合并   

备料    称量     生半夏    冷水浸泡     煎煮      合并煎液   煎液   过滤   浓缩

厚朴姜制                        加干姜   第二次2小时
大腹皮     煎煮3小时

       甘草浸膏     煮化

       广藿香油、紫苏叶油        乙醇溶解

                        加水                                    中间产品检验合格

     合并溶液      混匀         调节乙醇含量     制成1000L    静置      滤过   

加乙醇

                                                成品检验合格

洗瓶     灌装轧盖      检漏      晾干灯检    外包装      成品库
（8）酒剂：
雄蚕蛾加白酒淹没药材    30天

                         浸泡      回收乙醇       制成流浸膏

拣选        其余五味粗粉         4小时                 2小时

备料       称量                一次提取             二次提取

    炮制            加70%乙醇               加3倍量乙醇          加1.5倍量乙醇 

         滤过          至400L         至含醇量70%    24小时       加60%乙醇

合并提取液     回收乙醇       加乙醇           静置        过滤

                                                         无醇         加白酒，水

洗涤沉淀物           合并洗液、滤液       回收乙醇        溶解

                                                         加蔗糖       加流浸膏

                  理瓶
    中间产品检验合格                                  成品检验合格

配制              灌装旋盖、检漏    打码贴标     外包装       成品库

     至1000L(含醇量30~40%)

(9)口服散剂
                                   淀粉、白砂糖粉

                鸡内金                                     120目     

净料     称量       分别粉碎       称量        混匀       过筛

                六神曲
               合格                                      合格

中间产品检验         分装      包装       成品检验       入成品库

（10）眼药
炉甘石    炮制          牛黄、麝香、冰片研成极细粉
                                               

                                               200目        请验合格                                                          

备料      称量       粉碎        配研        过筛      混匀

                               成品检验合格

分装       蘸蜡净瓶      包装        入成品库
                                                                                                        
G—废气

S—固废

W—废水

                                        G                 G            
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原 料        入 库      前处理      入 库         提 取       生产制剂        成品入库

                               S                 S W         W
图3  生产工艺流程图
2、主要生产设备
高效能粉碎机、槽形混合机、摇摆颗粒机、沸腾干燥机组、方形振荡筛、二维运动混合机、二维运动混合机、自动充填包装机、槽形混合机、摇摆式颗粒机、高效沸腾干燥机、整粒机、高效混合机、胶囊填充机、胶囊抛光机、旋转式压片机、高效包衣机、快速变频调速铝塑泡罩、包装机、40B高效万能粉碎机、球磨机、V型高效混合机、V型高效混合机、振动筛分机、粉剂自动包装机、球磨机、V型高效混合机、粉剂灌装机、、栓剂高效均质机、半自动栓剂灌封机组、化糖罐、化糖罐、袋式过滤器、配制罐、配制罐、超高温瞬时灭菌机、板式换热器、塑料瓶理瓶机、负压式灌装旋盖机、立式超声波洗瓶机、隧道式灭菌干燥机、口服液灌装轧盖机、10ML水浴式灭菌柜、立转卧分拖入托系统、100ml贴标机、直筒提取罐、单效浓缩器、双效浓缩器、刮板浓缩器、醇沉罐、醇沉罐、酒精回收塔、、渗漏罐组、微波干燥机、滚筒式洗药机、蒸煮锅、剁刀机、夹层锅、炒药机、粗粉碎机、卧式细粉碎机、中药榨制机、电阻炉、热风循环烘箱、多功能灭菌柜、流水式超细中药粉碎机、二维式混合机、荸荠式包衣机、荸荠式糖衣机、丸粒干燥机、卧式丸剂筛选机、自动水丸包装机

三、工艺流程及排污节点检查
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· 颗粒剂工艺流程图
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· 口服散剂

1) 工艺流程图
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· 眼药

1) 工艺流程图
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· 糖浆剂

1) 工艺流程图
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· 口服溶液剂

1) 工艺流程图
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酊剂

· 工艺流程图
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· 工艺流程图
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· 工艺流程图（做两个，还有一个不加湿润剂的）
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片剂

· 工艺流程图
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丸剂

· 工艺流程图



                                                      




加大成型处也需粘合剂 
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