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THUOC TIEM ACID ASCORBIC

Ghi chu:

Tap chit A: 2-furaldehyd.

Tap chét C; Acid D-xylo-hex-2-ulosonic (acid D-sorbosonic).
Tap chat D: Methyl D-xylo-hex-2-ulosonat (methyl D-sorbosonic).
Tap chit E: Acid oxalic.

Tap chit F: (5R)-5-[(1R)-1,2-dihydroxyethyl]-3,4-dihydroxyfuran-
2(5H)-on.

Tap chit G: Acid (2R)-2-[(2R)-3 4-dihydroxy-5-ox0-2,5-dihydroxy-
furan-2-y1]-2-hydroxyacetic.

Tap chat H: Methyl (2R)-2-[(2R)-3,4-dihydroxy-5-0x0-2,5-
dihydroxyfuran-2-yl]-2-hydroxyacetat.

Acid oxalic

Khéng dugc qua 0,2 %.

Dung dich thir: Hoa tan 0,25 g ché phim trong 5 ml nuée.
Trung tinh héa bing dung dich natri hydroxyd lodng (TT).
Dung dich doi chiéu: Hoa tan 70 mg acid oxalic (TT) trong
nwcc va pha lodng thanh 500 ml véi cing dung méi, dung
5 ml dung dich thu dugc dé chuén bj mAu déi chiéu.
Thém dng théi vao mbi dung dich trén 1 ml dung dich
acid acetic loang (TT) va 0,5 ml dung dich calci clorid
(TT). Dé yén trong 1 h. Dung dich thir khéng dugc duc hon
dung dich déi chiéu.

Bﬂng

Khéng dugc qua 5 phan trigu.

Phuong phap quang phd hap thu nguyén tir (Phu luc 4.4,
phuong phap 1).

Dung dich thir. Hoa tan 2,0 g ché phim trong dung dich
acid nitric 0,i M (TT) va pha loang thanh 25,0 ml véi ciing
dung moi.

Dung dich ckudn: Chuén bi céc dung dich chuin ddng cé
nong 4§ 0,2; 0,4 va 0,6 phan triéu bang cich pha loing
dung dich dong mdu 10 phan triéu Cu (TT) bing dung dich
acid nitric 0,1 M (TT).

Do d6 hip thy & buéc séng 324,8 nm, ding dén cathod
rong dong lam ngudn birc xa va ngon lira khéng khi -
acetylen. Dung dung djch acid nitric 0,1 M (TT) dé hiéu
chinh may vé zero.

Sit

Khoéng dugc qua 2 phan triéu.

Phuong phap quang phd hip thy nguyén tir (Phu luc 4.4,
phuong phap 1).

Dung dich thir. Hoa tan 5,0 g ché phim trong dung djich
acid nitric 0, M (TT) va pha loang thanh 25,0 ml véi cung
dung moi.

Dung dich chudn: Chuén bj cac dung dich chuén sit co
néng 46 0,2; 0,4 va 0,6 phfm triéu béng cach pha lodng
dung dich sét mdu 20 phan triéu Fe (TT) bing dung dich
acid nitric 0,1 M (TT).

Do d¢ hap thu & bude séng 248,3 nm, diing dén cathod rong
sat 1am ngudn birc xa va ngon lira khong khi - acetylen.
Dung dung dich acid nitric 0,1 M (TT) dé hiéu chinh méy
vé zero.
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Kim loai niing

Khéng dugc qua 10 phén tridu (Phu luc 9.4.8).

Hoa tan 2,0 g ché phim trong mwde va pha lodng thanh
20 ml v6i cing dung méi. Lay 12 ml dung dich thu duge
thir theo phuong phap 1. Dung dung dgch chi mau 1 phan
triéu Pb (TT) d& chuén bj mau dbi chiéu.

Tro sulfat
Khéng dugc qua 0,1 % (Phu lyc 9.9, phuong phép 2).
Dung 1,0 g ché pham.

Dinh lrgng

Hoa tan 0,150 g ché phim trong mot hdn hop gom 80 ml
nucc khong co carbon dioxyd (TT) va 10 ml dung djch
acid sulfuric 1 M (TT). Thém 1 ml dung dich hé tinh bjt
(TT). Chuin d¢ bing dung dich iod 0,1 N (CP) cho t6i khi
xuét hién mau xanh tim bén virng.

1 ml dung dich iod 0,1 N (CD) twrong duong vai 8,81 mg
CeH;Os.

Bdo qudn '
Trong bao bi kin, tranh am, tranh tiép xiic véi kim loai va
anh sang.

Loai thubc
Vitamin C. Chat bao quan (chong oxy hoa).

Ché phim
Vién nén, nang, thudc tiém.

THUOC TIEM ACID ASCORBIC
Thube tiém vitamin C

La dung dich v6 khuén cua acid ascorbic trong nudc dé
pha thudc tiém, c6 thé thém céc chét bao quén.

Ché pham phai dép Ung cdc yéu ciu trong chuyén luan
“Thude nem thudc tiém truyén, thudc cay” (Phu luc 1.19)
va cdc yéu ciu sau diy:

Ham luwgng acid ascorbic, C¢HzOg, t¥ 950 % dén
105,0 % so vGi ham lugng ghi trén nhin.

Tinh chét
Dung dich trong, khéng mau hay mau vang nhat.

Pinh tinh

A. Liy mjt lugng ché phim chira khoing 50 mg acid
ascorbic, thém 0,2 ml dung djch acid nitric 2 M (TT) va
0,2 ml dung dich bae nitrat 2 % (TT). Xuat hién tia mau
xam den.

B. Phuong phép sic ky 16p mong (Phy luc 5.4).

Ban mong: Silica gel GF ;4.

Dung méi khai trién: Ethanol 96 % - nweée (120 : 20).
Dung dich thir: Pha lozng ché phidm, néu cin, véi nirde dé
thu dugc dung djch c6 ndng 46 acid ascorbic 0,5 %.
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Dung dich déi chiéu: Dung dich acid ascorbic chun 0,5 %.
Cdch tién hanh: Chim riéng bi¢t 1én ban mong 2 pl mébi
dung dich trén. Trién khai sic ky cho t&i khi dung méi di
dugc khoang 15 cm. Lay ban mong dé kho ngoai khong
khi va quan sat dudi anh sang tr ngoai ¢ budc song
254 nm.

Vét chinh trong sic ky d6 cua dung dich thir phai twong
img V& vi trf va mau sic v6i vét chinh trong séc ky dé cua
dung dich dbi chiéu.

pH
Tir 5,0 dén 6,5 (Phu luc 6.2).

Mau sic

Néu cin, pha lodng mét thé tich ché pham (Idy chinh xéc)
v6i nude dé thu dugc dung dich c6 ndng do 50 mg acid
ascorbic/ml. Do d¢ hip thu ciia dung dich ndy & budc séng
420 nm (Phu luc 4.1), trong coc do day 1 cm, dung nwoc
Jam mau trang.

P hap thu do dugc khéng qua 0,06.

Acid oxalic

Khong dugc qua 0,3 %.

Dung dich thir: Lay chinh xac mot thé tich ché phdm c6
chira 250 mg acid ascorbic, néu cin, pha loding véi nuréc
vira du 5 ml, trung hoa bing dung dich natri hydroxyd
2 Mvéi gidy quy d6 (TT), thém 1 ml dung dich acid acetic
2 M(TT) va 0,5 ml dung dich calci clorid 0,5 M (TT). Dé
yén trong 1 h.

Dung dich dsi chiéu: Hoa tan 70 mg acid oxalic (TT) trong
500 ml nwde. Lay 5 ml dung dich thu duoc, thém 1 ml
dung dich acid acetic 2 M (TT) va 0,5 ml dung dich calci
clorid 0,5 M (TT). Dé yén trong 1 h.

Pha dung dich thir va dung dich dbi chiéu trong ciing thoi
gian va cung diéu kién.

Dung dich thir khong dugce duc hon dung dich déi chiéu.

Dinh lrong

Ly chinh x4c mét thé tich ché phadm twong tmg véi khoang
0,20 dén 0,25 g acid ascorbic, thém 0,25 ml dung dich
Jformaldehyd 1 % (TT), 4 ml dung dich acid hydrocloric
2 % (TT), 0,5 ml dung dich kali iodid 10 % (TT) va 2 ml
dung dich hé tinh bgt (TT). Dinh lugng bing dung dich kali
iodat 0,1 N (CP) cho dén khi xut hién mau lam bén vimg.
1 ml dung djch kali iodat 0,1 N (CP) teong duong voi
8,806 mg C4HgO4.

Bdo quan

Tranh anh sang, & nhiét do 2 °C d¢én 8 °C.
Loai thudc

Vitamin.

Ham lugng thuong dung
100 mg/ml, 250 mg/ml, 500 mg/ml.

VIEN NEN ACID ASCORBIC

VIEN NEN ACID ASCORBIC
Vién nén vitamin C

La vién nén chira acid ascorbic.

£ A " - - - ~ A a ~
Che pham phai dap ing cac yéu cau trong chuyén luin
“Thudc vién nén” (Phu luc 1.20) va céc yéu cau sau day:

Ham lugng acid ascorbic, C{HgOy, tir 95,0 % dén 110,0 %
so voi lugng ghi trén nhan.

Pinh tinh

A. Can mdt lugng bt vién twong img véi khoang 0,10 g acid
ascorbic, thém 10 ml nude, lic k¥, loc. Dich loc ¢6 phan (mg
acid véi gidy quy (TT). Lay 5 ml dich loc thém 0,5 ml dung
dich bac nitrat 2 % (TT), xuat hién tia xam den.

B. Phuong phap sic ky 16p mong (Phu luc 5.4).

Ban mong: Silica gel GF »s,.

Dung méi khai trién: Ethanol 96 % - nuéc (120 : 20).
Dung djch thir: Can mt lugng bdt vién tuong Ung vdi
khoang 0,05 g acid ascorbic, thém 10 ml nudre, lic ky
va loc.

Dung dich déi chiéu: Dung dich acid ascorbic chuén 0,5 %.
Cdch tién hanh: Chim riéng biét 1én ban méng 2 pl mdi
dung dich trén. Trién khai sic ky dén khi dung méi di
dwoc khoang 15 cm. Liy ban méng dé khé ngoai khong
khi & nhiét d¢ phong. Quan sat dudi anh sang tir ngoai &
bude séng 254 nm.

Séc ky d thu duoc clia dung dich thir phai c6 vét twong
{rng vé vi tri va mau sic vdi vét chinh trong sic ky dé thu
duoc cua dung dich ddi chiéu.

Pinh lugng

Can 20 vién, tinh khbi lugng trung binh v nghién thanh
b6t min. Can m¢t lugng bt vién twong ng vdi khoang
0,1 g acid ascorbic, thém 30 ml hdn hop nwrde dun séi dé
ngudi va dung dich acid acetic 1 M (TT) (10 : 1), lic ky.
Thém 1 ml dung dich hé tinh bt (TT), dinh luong bang
dung dich iod 0,1 N (CP) cho t6i khi xuat hién mau xanh
lam bén ving.

1 ml dung dich iod 0,1 N (CD) tuong duong véi 8,806 mg
CsHgOs.

Bio quan
Tranh 4m va 4nh séng, tranh dé tiép xic véi kim loai.

Loai thudc
Vitamin.

Ham lrgng thwdmg ding
100 mg, 500 mg, 1000 mg.
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