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POVIDON IOD

Bang 1 - Khoéang d6 nhat dién hinh va khoang d6 nhét
dugc biéu thi qua gia tri K.

Khéil héin
Kho?:ﬁ.:z)nhﬁ tir: D9 n‘ll;?tgbli,éu thi
biing gia tri K
Povidon K 12 1,3-23 11-14
Povidon K 17 1,5-3,5 16-18
Povidon K 25 35-55 24 -27
Povidon K 30 55-85 28-32
Povidon K 90 300 - 700 85-95
POVIDON 10D

Povidon iod 1a phirc hop cua iod va povidon, phai chia
tir 9,0 % dén 12,0 % iod, tinh theo ché pham da lam khé.

San xuit

Sir dung povidon dat cic tiéu chuin trong chuyén lun
Povidon. Povidon ding dé san xut povidon iod c6 thé
c6 ham lugng acid formic khong dugc qua 2,0 % va ham
luong nudc khéng dugce qua 8,0 %.

Tinh chit
Bot v6 dinh hinh mau nau vang hodc ndu do. Tan trong
nudc va ethanol 96 %, thuc té khong tan trong aceton.

Pinh tinh

A. Phé hip thu hong ngoai (Phu lyc 4.2) cua ché phim phai
phii hop véi phé hép thy hong ngoai cia povidon iod chuén.
B. Hoa tan 10 mg ché phém trong 10 ml nuwdc va thém 1 ml
dung dich hé tinh bét (TT). Mau xanh lam dam xuit hién.

pH

Tir 1,5 dén 5,0 (Phu luc 6.2).

Hoa tan 1,0 g ché pham trong 10 ml nuwcc khong co carbon
dioxyd (TT).

lIodid

Khéng duge qua 6,0 %, tinh theo ché phim da lam kho.
Hoa tan 0,500 g ché pham trong 100 ml nueée. Thém natri
metabisulfit (TT) dén khi mit mau cta iod. Thém 25,0 ml
dung dich bac nitrat 0,1 N (CP), 10 ml acid nitric (TT)
va 5 ml dung dich sdt (ITI) amoni sulfat 10 % (TT). Dinh
lugng bﬁng dung dzch amoni thiocyanat 0,1 N (CP). Tién
hanh song song méu tring.

1 ml dung djch bac nitrat 0,1 N (CD) tuong duong véi
12,69 mg tong iod. Tinh hiam luong phan trim cia iodid
trong ché phim bang cach ldy hiam lugng phan trim cuia iod
toan phén tinh theo ché phim da lam khé trir di ham lugng
phén trim cia iod xac dinh dugc tir phép Dinh lugng.

Mit khoi lrgng do 1am kho
Khéng dugc qua 8,0 % (Phu luc 9.6).
(0,500 g; 105 °C; 3 h).
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Tro sulfat
Khong dugc qua 0,1 % (Phu luc 9.9, phuong phap 2).
Dung 1,0 g ché phim.

Pinh lrgng

Chuyén 1,000 g ché phdm vao binh ciu c6 nip c6 chira
150 ml nwde va khudy trong 1 h. Thém 0,1 ml dung dich
acid acetic loang (TT) va chuan dd bing dung dich natri
thiosulfat 0,1 N (CP), ding dung dich hé tinh bét (TT) lam
chi thi.

1 ml dung dich natri thiosulfat 0,1 N (CP) tuong duong vai
12,69 mg iod.

Bio quin
Tranh anh sang.

Loai thude
Sat tring.

Ché phiam
Thudc nhé mat, thude suc mi€ng, dung dich thude ding ngoai.

DUNG DICH POVIDON IOD

Dung dich povidon iod 13 dung dich thuéc ding ngoai
chira povidon iod.

Ché pham phai dép img cac yéu cau trong chuyén luin
“Dung dich thuc” (Phu luc 1.3) va cic y&u ciu sau day:

Ham lwgng iod, I, tir 0,85 % dén 1,20 % (kl/tt).

Tinh chét
Chat 16ng mau nau thim.

Dinh tinh

A. Pha logng 1 ml ché phim v&i nuwée thanh 20 ml. Ly
1 ml dung dich vira pha lodng, thém vao d6 1 ml dung dich
hén hop gbém 1 ml Aé tink bot (TT) va 9 ml mude, dung
dich ¢6 mau xanh thdm.

B. Chuyén 10 ml ché phim vao binh nén 50 ml va phu lén
miéng binh mléng gidy loc da dugc tim 0,05 ml A6 finh
bot (TT), gidy loc khéng chuyen mau xanh trong 60 s.

C. Pha loang 20 ml ché phim véi nwece thanh 100 ml. Ly
10 ml dung dich nay va thém vao d6 tirng giot dung dich
natri thiosulfat 0,1 M cho dén khi dung dich mat mau cua
iod, d& 5 ml cho thir nghiém D. Liy 5 ml dung dich, thém
vao 10 ml dung dich acid hydrocloric 1 M (TT) va 5 ml
dung dich kali dicromat 7,0 %, xuat hién tia mau do.

D. Liy 5 ml dung dich & thir nghiém C d lai, thém
2 ml dung dich amoni cobalthiocyanat (dugc chuin bi
bang cach hoa tan 3,75 g cobalt nitrat (TT) va 15 g amoni
thiocyanat (TT) trong nudc rdi thém nude vira du 100 ml,
dung dich pha ding trong ngay) vira méi acid héa béng
dung dich acid hydrocloric 5 M (TT), dung dich cé tia
mau xanh lam.
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pH
Tir 1,5 dén 6,5 (Phu luc 6.2).

Todid

Khong qua 0,6 % khi tién hanh theo phuong phap sau:
Pha loang 5 ml dung dich ché phim véi nuwdc thanh
100 ml va thém natri metabisulfit (TT) cho dén khi mau
cia iod bién mat. Thém 25 ml dung dich bac nitrat 0,1 N
(CP), 10 ml acid nitric (TT) va 5 ml dung dich sdt (IlI)
amoni sulfat 10 % (TT). Chuén d6 bang dung dich amoni
thiocyanat 0,1 N (CP). Tién hanh song song méu tring
trong cung diéu kién.

1 ml dung djch bac nitrat 0,1 N (CD) tuong duong vé&i
12,69 mg iod toan phén.

Tinh ham lugng phan trim iod toan phan va trir di ham
lrgng phén tram cua iod d4 dugce xé4c dinh trong phén dinh
luong dé thu dugc ham lwong phin trim cua iodid.

Dinh lurgng

Liy 10,0 ml ché phim, thém 10 ml dung dich acid
hydrocloric 0,1 M (TT) va thém nudc vira da 150 ml,
chuén d6 bang dung dich natri thiosulfat 0,02 N (CP). Xac
dinh diém két thic bing phwong phap chuén d8 do dién
thé (Phu luc 10.2).

1 ml dung dich natri thiosulfat 0,02 N (CD) twong duong
voi 2,538 mg iod, L.

Bio quin
Trong bao bi kin, dé noi khé mat, tranh 4nh sang.

Loai thubdc
Thudc béi ngoai da chéng nhiém khuén.

Ham lwgng thwong dung
Dung dich 10 %.

PRAZIQUANTEL

va dbng phan déi quang

C|9H24N202 Ptl: 3 12,4

Praziquantel 12 (11bRS)-2-(cyclohexylcarbonyl)-1,2,3,6,7,
11b-hexahydro-4 H-pyrazino[2,1-a] isoquinolin-4-on, phai
chira tir 97,5 % dén 102,0 % C,oH,4N,0; tinh theo ché phdm
da lam khé.

PRAZIQUANTEL

Tinh chit

Bot két tinh mau tring hodc gin nhu tring, da hinh. Rit
khé tan trong nudc, dé tan trong ethanol 96 % va trong
methylen clorid.

Pinh tinh

Phé hip thy hdng ngoai (Phu luc 4.2) cia ché phdm phai
phit hop véi phd hip thu hdng ngoai cia praziquantel
chuén. Néu phd hdng ngoai ctia ché pham va chuén khéac
nhau thi hoa tan riéng biét 50 mg ché phdm va 50 mg
praziquantel chuan trong 2 ml methanol (TT). Bbc hoi va
lam khé cin ¢ nhiét do 60 °C va dudi ap suit khong quéa
0,7 kPa. Ghi lai phé hdng ngoai cia cac cin méi thu duoc.

Tap chét lién quan

Phwong phép sic ky 16ng (Phu luc 5.3).

Pha déng: Acetonitril (TT,) - nuede dimg cho sdc ky (45 : 55).
Dung dich thir (1): Hoa tan 40,0 mg ché phim trong pha
ddng va pha loadng thanh 10,0 ml véi cung dung mdi.
Dung dich thir (2): Pha loang 5,0 ml dung dich thir (1)
thanh 100,0 ml bang pha dong.

Dung dich déi chiéu (1): Hoa tan 40,0 mg praziquantel
chuén trong pha d6ng va pha lodng thanh 10,0 ml véi ciing
dung mdi. Pha loang 5,0 ml dung dich thu dugc thanh
100,0 ml bing pha dong.

Dung djch déi chiéu (2): Hoa tan 2 mg praziquantel chuin
ding d& kiém tra tinh phu hop cia hé théng (chira tap chit
A va B) trong pha dong va pha loang thanh 10,0 ml v&i
cung dung mai.

Dung dich déi chiéu (3): Pha loang 1,0 ml dung dich thir §))
thanh 100,0 ml bing pha dong. Pha lodng 1,0 ml dung dich
thu duoc thanh 10,0 ml bang pha dong.

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thudc (25 cm x 4 mm) dugc nhdi pha tinh end-
capped octadecylsilyl silica gel diing cho sdc ky (5 pm).
Detector quang phd tir ngoai & budc séng 210 nm.

Téc d6 dong: 1 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Tién hanh sic ky véi dung dich thir (1), dung dich déi
chiéu (2) va (3).

Tién hanh sic ky véi thoi gian gép 4 lan thoi gian hru cia
praziquantel.

Str dung sic ky d6 cung cap kém theo praziquantel chuén
dung dé kiém tra tinh thich hgp cia hé théng va sic ky dé
ctia dung dich ddi chiéu (2) dé x4c dinh pic ciia tap chit A
va tap chét B,

Théi gian lvu twong ddi so véi praziquantel (thdi gian
Iwu khoang 10 min): Tap chit A khoang 0,6; tap chat B
khoang 2,2.

Kiém tra tinh phi hop ciia hé théng: Trén sic ky dd cua
dung dich déi chiéu (2), 46 phan giai giita pic cua tap chit A
v6i pic ciia praziquantel it nhét 1a 3,0.
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