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Tro sulfat
Khong dugc qgé 0,2 % (Phu luc 9.9, phuong phap 2).
Dang 1,0 g ché phim.

Pinh lurgng

Hoa tan 0,140 g ché phiam trong 60 ml niée va thém 10 ml
dung dich acid hydrocloric loang (TT). Sau khi 1am mat
trong nudc da, thém 10 ml dung dich kali iodid (TT) va
chuén d6 bang dung dich iod 0,1 N (CP), ding 1 ml dung
dich hé tinh bét (TT) 1am chi thi.

1 ml dung dich iod 0,1 N (CD) tuong duong véi 16,32 mg
CsHgNO;S.

Bédo quin
Tranh anh sang.

Loai thudc
Thudc giai ddc qua liéu paracetamol, thudc tiéu chat nhay.

Ché phim
Thudc tiém, thudc bot, nang.

BOT PHA HON DICH ACETYLCYSTEIN

La thu6c bt ding dé pha hdn dich hoic dung dich udng
chira acetylcystein. C6 thé ¢ thém cac ta duoc tao mui vi,
tao mau, chit bao quan, chit n dinh... phi hop.

Ché pham phai dép tmg céc yéu ciu trong chuyén luén
“Thubc bdt” (Phu luc 1.7) va céc yéu cau sau:

Ham lwgng acetylcystein, CsHoNO;S, tir 95,0 % dén
105,0 % so vai luong ghi trén nhan.

Tinh chat
Bot thuoc khé toi, khdng bi am, khong von, mau sic dong
nhat.

Pinh tinh

A. Trong phin Dinh lrgng, sic ky d6 cia dung dich thir
phai cho pic chinh c6 théi gian huu tuong Gng véi thoi
gian lwu cuia pic acetylcystein trén sic ky dd cua dung
dich chuén.

B. Hoa tan mot lugng ché phim chira khoang 1,0 g
acetylcystein trong 20 ml nuée. Lic ky, loc. Liy 1 ml
dich loc, thém 0,1 ml dung djch natri nitroprusiat 5 %
(TT) va 0,1 ml amoniac dam dic (TT) s& xuét hién mau do
tim dam.

Mt khoi lrgng do 1am khd
Khong dugc qua 5,0 % (Phu luc 9.6).
(1,000 g; 75 °C; 4 h; trong chan khong).

Dinh hrong
Phuong phap sic ky 16ng (Phy luc 5.3).
Pha d6ng: Hoa tan 6,8 g kali dihydrophosphat (TT) trong

NANG ACETYLCYSTEIN

1000 ml mude, diéu chinh dén pH 3,0 bing acid phosphoric
dam ddc (TT), loc.

Dung dich thir: Can chinh x4c mét lugng bét thube da
nghién min thu duge & phép thir D6 ddng déu khéi lugng
tuong mg khoang 0,1 g acetylcystein vao binh dinh
murc 100 ml, hoa tan va pha lodng v&i dung djch natri
metabisulfit 0,05 % dén dinh mirc, lic déu, loc. Hat 10 ml
dich lgc vao binh dinh mic 100 ml, pha lodng v&i dung
dich natri metabisulfit 0,05 % dén dinh mc, lic déu.
Dung dich chudn: Cén chinh xac khoang 0,1 g acetylcystein
chudn vao binh dinh mic 100 ml, hoa tan bing dung dich
natri metabisulfit 0,05 %, pha lodng v&i cing dung méi dén
dinh mirc, lic ddu. Hat 10 ml dung dich nay vao binh dinh
mirc 100 ml, pha lodng v&i dung dich natri metabisulfit
0,05 %, dén dinh mirc, ldc déu.

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thude (25 cm x 4 mm) duge nhdi pha tinh C
(5 pm).

Detector quang phd tir ngoai & bude song 214 nm.

Thé tich tiém: 20 pl.

The do dong: 1,5 ml/min.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh phii hop ctia hé thong sic ky: Tién hanh sic ky
v6i dung dich chudn, d6 1éch chuén twong dbi cia cac dién
tich déap tmg tir 6 1an tiém lap lai khéng dugc 16n hon 2,0 %.
Tién hanh sic ky l4n Lot véi dung dich chudn va dung
dich thir.

Tinh ham luong acetylcystein, CsHyNO;S, c6 trong ché
phém dwa vao dién tich pic thu duoc trén sic ky d6 cua
dung dich thir, dung dich chuén va ham lugng CsHyNO,S
clia acetylcystein chudn.

Bédo quan
Trong bao bi kin, noi khé mat, tranh anh sang.

Loai thuédc
Thudc di€u hoa sy tiét dich cua phé quan.

Ham lrgng thwong dung
200 mg.

NANG ACETYLCYSTEIN

La nang cimg chira acetylcystein.
Che pham phai dp tmg cdc yéu cau trong chuyén luén
Thudc nang (Phy luc 1.13) va cac yéu cau sau day:

Ham lwgng acetylcystein, CsHoNO;S, tir 95,0 % dén
105,0 % so voi lugng ghi trén nhan.

Pinh tinh

A. Trong phin Dinh luong, sic ky dd ctia dung dich thir phai
cho pic chinh c6 thdi gian luu twong Ung voéi thdi gian luu
clia pic acetylcystein trén sic ky db cua dung dich chudn.
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B. Hoa tan m{t lugng ché phidm chira khoang 1,0 g
acetylcystein trong 20 ml mwde. Lic k¥, loc. Liy 1 ml dich
loc, thém 0,1 ml dung dich natri nitroprusiat 5 % (TT) va
0,1 ml amoniac dam déc (TT) s& xuét hién mau do tim dam.

Pinh lurgng

Phuong phép sic ky 1ong (Phu luc 5.3).

Pha déng: Hoa tan 6,8 g kali dihydrophosphat (TT) trong
1000 ml nude, didu chinh dén pH 3,0 bing acid phosphoric
ddm ddc (TT), loc.

Dung dich thir: Can 20 nang, tinh khéi lugng trung binh
ctia bt thude trong nang, nghién thanh bét min. Can chinh
xac lugng bot twong ng khoang 0,1 g acetylcystein vao
binh dinh mirc 100 ml, hoa tan va pha lodng v&i dung djch
natri metabisulfit 0,05 % &én dinh murc, lic déu, loc. Hut
10,0 ml dung dich lgc vao binh dinh mirc 100 ml, pha lodng
vOi dung dich natri metabisulfit 0,05 % dén dinh mirc,
lic déu.

Dung djch chudn: Cén chinh xac khoang 0,1 g acetylcystein
chuin vio binh dinh mirc 100 ml, hoa tan bang dung djch
natri metabisulfit 0,05 %, pha lodng v&i cing dung méi dén
dinh mirc, lic déu. Hut 10 ml dung dich ndy vio binh dinh
mitc 100 ml, pha lodng v&i dung dich natri metabisulfit
0,05 % dén dinh muc, lic déu.

Piéu kién sdc ky:

Cot kich thuéc (25 cm x 4 mm) dugc nhdi pha tinh C
(5 pm). '

Detector quang pho tir ngoai dét & budc séng 214 nm.
Thé tich tiém: 20 pl.

Téc d6 dong: 1,5 ml/min.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh phii hop ciia hé théng sic ky: Tién hanh sic ky
v6i dung dich chuén, 6 1éch chuin tuong dbi cia cac dién
tich dap {mg tir 6 lan tiém l3p lai khong duge 1én hon 2,0 %.
Tién hanh sic ky lin lugt véi dung dich chuén va dung
dich thur.

Tinh ham lugng acetylcystein, CsHoNOsS, c6 trong nang
dwa vao dién tich pic thu dugc trén sic ky dd cua dung
dich thir, dung dich chuin va ham lugng CsHoNO,S cua
acetylcystein chuin.

Bio quin )
Trong lg kin, d€ noi mat, tranh 4nh sang.

Loai thudc
Thudc diéu hoa sy tiét dich ciia phé quan.

Ham lhrgng thuong diung
200 mg.
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Aciclovir 1a 2-amino-9-[(2-hydroxyethoxy)methyl]-1,9-
dihydro-6H-purin-6-on, phai chira tir 98,5 % dén 101,0 %
CgH,,NsO,, tinh theo ché phim khan.

Tinh chét

Bot két tinh mau tring hoZic gin nhu tring. Kho tan trong
nude, d& tan trong dimethyl sulfoxid, rit khé tan trong
ethanol 96 %. Tan trong cic dung djch acid v6 co lodng va
hydroxyd kiém lodng.

Dioh tinh i
Phé hép thy hong ngoai (Phu lyc 4.2) cia ché phdm phai
phti hop véi phd hap thy héng ngoai cua aciclovir chuén.

Do trong va mau sic ciia dung dich

Hoa tan 0,25 g ché pham trong dung dich natri hydroxyd
0,1 M (TT) va pha lodng thanh 25 ml véi cling dung mdi.
Dung dich phai trong (Phu luc 9.2) va khong dugce cé mau
ddm hon mau méu V, (Phu luc 9.3, phuong phép 2).

Tap chét lién quan

Phuong phap sic ky 16ng (Phu luc 5.3).

Pha dong A: Acetonitril - dung dich dém phosphat pH 3,1
(1:99).

Pha déng B: Acetonitril - dung dich dém phosphat pH 2,5
(50 : 50).

Dung dich dém phosphat pH 2,5: Hoa tan 3,48 g dikali
hydrophosphat (TT) vao 1000 ml mrdc va diéu chinh dén
pH 2,5 bang acid phosphoric (TT).

Dung dich dém phosphat pH 3,1: Hoa tan 3,48 g dikali
hydrophosphat (TT) vao 1000 ml nudc va diéu chinh dén
pH 3,1 bang acid phosphoric (TT).

Hén hop dung méi: Dimethyl sulfoxid - meée (20 : 80).
Dung dich thir. Hoa tan 25 mg ché phim bing 5,0 ml
dimethyl sulfoxid (TT) va pha lodng thanh 25,0 ml véi nude.
Dung djch déi chiéu (1): Hoa tan 5 mg aciclovir chun
dung dé danh gia tinh phd hop cua hé théng (chira cac tap
chit A, B, J, K, N, O, va P) trong 1 ml dimethyl sulfoxid
(TT) va pha loang thanh 5,0 ml véi nwoc.

Dung dich déi chiéu (2): Pha loang 1,0 ml dung dich thi
thanh 100,0 ml bing hén hgp dung méi. Pha lodng 1,0 ml
dung dich thu dugc thanh 10,0 ml bang hén hop dung moi.
Dung djch doi chiéu (3): Hoa tan aciclovir chun dung
dé dinh tinh pic 1 (chtra tap chét C va tap chit I) c6 trong
1 1o chuan trong 200 pl dimethyl! sulfoxid (TT) va pha



