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Pinh tinh

C6 thé chon mét trong hai nhém dinh tinh sau:

Nhém I: A, D.

Nhém II: B, C, D, E.

A. Phé hép thu hong ngoai (Phu luc 4.2) cua ché phim phai
phit hop véi phéd hap thy hong ngoai ciia polysorbat 20 chuén.
B. Ché pham phai dap tmg phép thir Chi sé hydroxyl.

C. Ché phim phai dap ung phép thir Chi sb xa phong hoéa.
D. Ché phiam phai dap img phép thir Thanh phan acid béo.
E. Hoa tan 0,1 g ché pham trong 5 ml methylen clorid
(TT), thém 0,1 g kali thiocyanat (TT) va 0,1 g cobalt nitrat
(TT). Khudy bing diia thuy tinh. Dung dich phai c6 mau
xanh lam.

Chi s6 acid

Khong dugc qua 2,0 (Phu luc 7.2).

Hoa tan 5,0 g ché phim trong 50 ml hdn hop dung méi nhur
da dugc mo ta trong phu luc 7.2.

Chi sb hydroxyl
Tir 96 dén 108 (Phu luc 7.4, phuong phép A).

Chi sb xa phong héa

Tir 40 dén 50 (Phu luc 7.7).

Duing 4,0 g ché pham, thém 15,0 ml dung dich kali hydroxyd
0,5 M trong ethanol (CP). Pun héi luu trong 60 min. Thém
50 ml ethanol 96 % (TT) tnréc khi chuin do.

Chi sb peroxyd

Khéng duge qua 10,0.

Can 10,0 g ché phim cho vao céc dung tich 100 ml, hoa
tan bang 20 ml acid acetic bang (TT). Thém 1 ml dung
dich kali iodid bdo hoa (TT) tron déu va dé yén 1 min, thém
50 ml nwée khéng cé carbon dioxyd (TT) va ding khuy ti.
Chuén 9 bang dung dich natri thiosulfat 0,01 N (CP). Xéc
dinh diém két thuc bing phuong phép chuén d6 do dién thé
(Phy luc 10.2). Song song tién hanh mét miu tréng, néu két
qua chuan d¢ mau tring vuot qua 0,1 ml dung dich natri
thiosulfat 0,01 N (CD) thi d6i hoa chit va chuin do lai.

Chi s6 peroxyd ciia ché phim durgc tinh theo cong thirc sau:

(ny — nz) x M x 1000
m

Trong do:

n 1ash -ml dung dich natri thiosulfat 0,01 N (CD) da ding
trong mau thir.

n, la s6 ml dung dich natri thiosulfat 0,01 N (CP) da dung
trong miu tring.

M 1a néng d6 mol cia dung dich natri thiosulfat (M).

m la luong ché phém dem thir (g).

Thanh phan acid bée (Phu luc 12.9, phuong phap C)

Sir dung hén hop chuin nhu mé ta & Bang 12.9.2 dé chuan
bi dung dich ddi chiéu (a).

Diéu ki¢n sdc ky:

POLYSORBAT 60

Cot silica nung chay, kich thudc (30 m x 0,32 mm), dugc
phu macrogol 20.000 (49 déy phim 0,5 pm).

Khi mang: Heli diing cho sac ky khi.

Tbe do: 50 co/s.

Nhiét do:
- Thei gian Nhiét d§
(min) (°C)
Cét 0-14 80 — 220
14 - 54 220
Budng tiém 250
| Detector 250

Detector: Ion hda ngon lua

Thé tich tiém: 1 pl.

Gidi han:

Thanh phén ctia cac acid béo trong ché phim:
Acid caproic: Khong dugc qua 1,0 %.
Acid caprylic: Khong duoc qua 10,0 %.
Acid capric: Khéng dugc qua 10,0 %.
Acid lauric: Tir 40,0 % dén 60,0 %.
Acid myristic: Tir 14,0 % dén 25,0 %.
Acid palmitic: Tir 7,0 % dén 15,0 %.
Acid stearic: Khong dugc qua 7,0 %.
Acid oleic: Khong dugce qua 11,0 %.
Acid linoleic: Khéng dugc qua 3,0 %.

Ethylen oxyd va dioxan (Phu luc 10.15, phuong phap 1).
Ethylen oxyd: Khéng dugc qué 1 phan triéu.
Dioxan: Khong dugc quéa 10 phan triéu.

Kim loai nfing

Khéng duoc qua 10 phan triéu (Phuy luc 9.4.8).

Dung 2,0 g ché phim va tién hanh thir theo phuong
phap 3. Dung 2 ml dung dich chi méu 10 phan triéu Pb
(TT) d& chuin bj dung dich ddi chiéu.

Nwrée
Khéng dugc qu{x 3,Q % (Phu lyc 10.3).
Diing 1,00 g ché pham.

Tro toan ph?m
Khéng duoc qpé 0,25 % (Phu luc 9.8, phuong phap 2).
Dung 2,0 g ché pham.

Bédo quin
Trong bao bi kin, tranh anh sang.

Loai thude
Chat dién hoat khong ion héa.

POLYSORBAT 60
Polysorbat 60 1 hon hop cac ester timg phan cia cic

acid béo, chu yéu ciia acid stearic 50 véi sorbitol (sorbital
monolaurerat) va cdc anhydrid cia sorbitol da dugc
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POLYSORBAT 60

ethoxyl héa véi khoang 20 phén tir ethylen oxyd cho médi
phén tir sorbitol va cac anhydrid cia sorbitol.

Tinh chét

Khéi gel mau nau hoi vang, héa léng & trén 25 °C. Tan
trong nudc, ethanol khan, ethyl acetat va methanol, thic té
khéng tan trong cac dau béo va parafin long.

Ty trong twong dbi khoang 1,10.

D06 nhot khoang 400 mPa-s ¢ 30 °C.

Pinh tinh

C6 thé chon mét trong hai nhém dinh tinh sau:

Nhém I: A, D.

Nhém I B, C, D, E.

A. Ph hip thu hdng ngoai (Phu luc 4.2) ciia ché phém phai
phu hop véi phé hép thu hdng ngoai cua polysorbat 60 chuan.
B. Ché phim phai dédp tmg phép thir Chi s6 hydroxyl.

C. Ché phim phai dap (mg phép thir Chi sé xa phong hoa.
D. Ché phim phai dép img phép thir Thanh phén acid béo.
E. Hoa tan 0,1 g ché phim trong 5 ml methylen clorid
(TT), thém 0,1 g kali thiocyanat (TT) va 0,1 g cobalt nitrat
(TT). Khuiy bang diia thiy tinh. Dung dich phai c6 mau
xanh lam.

Chi sb acid

Khéng duge qua 2,0 (Phu luc 7.2).

Hoa tan 5,0 g ché pham trong 50 ml hén hop dung méi nhu
da dugc mo ta trong phu luc 7.2.

Chi s0 hydroxyl
Tu 81 dén 96 (Phu luc 7.4, phuong phép A).

Chi sb xa phong héa

Tur 45 dén 55 (Phu luc 7.7).

Dung 4,0 g ché phim, thém 15,0 ml dung dich kali hydroxyd
0,5 M trong ethanol (CP). Pun héi lru trong 60 min. Thém
50 ml ethanol 96 % (TT) trudc khi dinh lugng.

Chi sb peroxyd

Khoéng dugc qua 10,0.

Cin 10,0 g ché phdm cho vao céc dung tich 100 ml,
hoa tan bing 20 ml acid acetic bang (TT). Thém 1 ml
dung dich kali iodid bdo hoa (TT) trén déu va dé yén
1 min, thém 50 ml nwdc khéng cé carbon dioxyd (TT) va
ding khudy tir. Chuén dd béng dung dich natri thiosulfat
0,01 N (CP). Xéc dinh diém két thuc bing phuong phap
chuin d6 do dién the (Phy luc 10.2). Song song tién hanh
mot mau tring, néu két qua chuin d¢ méu tring vurgt qua
0,1 ml dung dich natri thiosulfat 0,01 N (CP) thi d6i hoa
chat va chuén do lai.

Chi sb peroxyd cua ché phim dugc tinh theo cong thirc sau:

(nI —nz) x M x 1000
m
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Trong do:

n, 1a s6 ml dung dich natri thiosulfat 0,01 N (CP) da dung
trong mau thr.

ny 1a 6 ml dung djch natri thiosulfat 0,01 N (CD) da ding
trong mau trang

M 12 ndng d6 mol ctia dung dich natri thiosulfat (M).

m 12 lugng ché phim dem thir (g).

Thanh phan acid béo (Phu luc 12.9, phuong phép C)

Sir dung hén hop chudn nhu chi din tai Bang 12.9.1 dé
chuén bi dung dich déi chiéu (a).

Diéu kién sdc ky:

Cot silica nung chay, kich thuéc (30 m % 0,32 mm), duge
phu macrogol 20.000 (46 day phim 0,5 pm).

Khi mang: Heli ding cho sdc ky khi.

Téc dd dong: 50 cm/s.

Nhiét d¢:
’ Théi gian Nhigtdp |
(min) €O
| ot 0-14 80220 |
' ° 14-54 220 |
Budng tiém . 250 ]
Detector 250 |

Detector: Ion hda ngon ltra.

Thé tich tiém: 1 pl.

Gioi han:

Thanh phan cia céc acid béo trong ché phim:
Acid stearic: Tir 40,0 % dén 60,0 %.

Tdng ham luong cua acid palmitic va acid stearic khong
duoc nho hon 90,0 %.

Ethylen oxyd va dioxan (Phy luc 10.15, phuong phép 1)
Ethylen oxyd: Khéng dugc qua 1 phan trigu.
Dioxan: Khong dugc qua 10 phan trigu.

Kim loai niing

Khong dugc qua 10 phan triéu (Phu luc 9.4.8).

Ding 2,0 g ché phim va tién hanh thir theo phwong phép 3.
Dung 2 ml dung dich chi mdu 10 phdn tri¢u Pb (TT) dé chuin
bi mau dbi chiéu.

Nuéec

Khéng dugc qua:l 3,Q % (Phu luc 10.3).
Dung 1,00 g ché pham.

Tro toan phan
Khéng dugc qua 0,25 % (Phu luc 9.8, phuong phap 2).
Ding 2,0 g ché phim.

Bio quén
Trong bao bi kin, tranh 4nh sang.

Loai thudc
Chat dién hoat khong ion héa.



