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POVIDON

Dung dich chudn: Thém 2,5 ml dung dich dioxan gbc vao
6,0 ml dung dich ethylen oxyd gbc va pha lodng thanh
25,0 ml bang nude.

Dung dich thit (1): Can 1,00 g ché phim trong lo diing cho
sic ky tiém pha hoi dung tich 10 ml. Thém 2,0 ml nwoc,
day kin ngay bing mang silicon phu polytetrafluoroethylen
va nap nhém, tron déu cin than.

Dung dich thir (2): Can 1,00 g ché phim trong lo ding
cho sic ky tiém pha hoi dung tich 10 ml. Thém 2,0 ml
dung dich chuin, ddy kin ‘ngay bang mang silicon phi
polyten'aﬂuoroethylen va nip nhém, tron déu cin than.
Dung dijch déi chiéu: Ly 2,0 ml dung dich acetaldehyd
gbc va 2,0 ml dung dich ethylen oxyd gbc vao lo dung
tich 10 ml va ddy kin ngay bing mang silicon phu
polytetrafluoroethylen va nip nhém, trén déu cén than.
Diéu kién sdc ky:

Cot silica nung chay kich thudc (50 m x 0,53 mm) dugc
phu poly(dimethyi)(diphenyl)siloxan (phim day 0,5 pm).
Khi mang: Heli diing cho sdc ky khi.

Téc d6 dong: 4,0 ml/min.

Ty 1é chiadong: 1:3: 5.

Piéu kién tiém pha hoi tinh: Nhiét d6 cin bing 80 °C, thoi
gian can bang 30 min.

Nhiét do
o i Thyigian  Nhigtdd
(min) (°C)
i 0-18 70 — 250
: 18-23 250
Budng tiém 85
_ Detector 250

Detector: Ion héa ngon hra.
Thé tich tiém: 1,0 ml.
Cdch tién hanh:
Tién hanh sic ky dung dich thir (1), (2) va dung dich
ddi chiéu.
Théi gian lwu twong dbi so voi ethylen oxyd (thdi gian
luu khoang 6,5 min): Acetaldehyd khoang 0,9; dioxan
khoang 1,9.
Kiém tra tinh phi hop cua hé thong Trén sic ky dd cua
dung dich déi chiéu, 45  phén gidi giira pic cia acetaldehyd
va pic ciia dioxan it nhét 14 2,0.
Ham lugng ethylen oxyd dugc tinh theo cong thirc sau:

2Cpo x4y

Ab = Aa

Trong d6:
Cro 12 ndng d% ethylen oxyd (pg/ml) trong dung dich
thir (2).
A,1a dién tich pic ethylen oxyd thu dugc trén sic ky d6 cia
dung dich thir (1).
Aj 12 dién tich pic ethylen oxyd thu dugc trén sic ky d6 cia
dung dich thir (2).
Ham lugng dioxan dugc tinh theo cong thirc sau:
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2 x1,03 x Cp x 4,
> —

Trong do:

Cp 14 ndng d6 dioxan (ul/ml) trong dung dich thir (2).
1,03 1a khéi lugng riéng cua dioxan (g/ml).

A,1a dién tich pic dioxan thu dugc trén sic ky d6 cua dung
dich thit (1),

Ay 12 dién tich pic dioxan thu dugc trén sic ky d cua dung
dich thir (2).

Kim loai niing

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

Duing 2,0 g ché phim va tién hanh thir theo phuong phap 3.
Dung 2 ml dung dich chi mau 10 phan triéu Pb (TT) dé chuén
bi dung dich dbi chiéu.

Nuwéc
Khong duoc qué 3,0 % (Phu lyc 10.3).
Dung 1,00 g ché pham.

Tro todn phén
Khong dugc qua 0,25 % (Phy luc 9.8, phuong phap 2).
Diing 2,0 g ché phéam.

Bao quin
Trong bao bi kin, tranh 4nh séng.

Loai thubc
Chat dién hoat khong ion hoa.
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Povidon 1a a-hydro-o-hydropoly[1-(2-oxopyrrolidin-

1-yl)ethylen), chita cédc polymer mach thing cla
1-ethenylpyrrolidin-2-on. Povidon phai chira tir 11,5 %
dén 12,8 % nito (N; ng.t.I: 14,01) tinh theo ché phim khan.
Céc dang khac nhau cua povidon dugc dic trung béi df
nhét cia dung dich, thé hién qua gia trj K.

Tinh chit

B6t hay manh nhé mau tring hodc tring dnh vang, dé
hat am.

Dé tan trong nudc, ethanol 96 % va methanol, rit khé tan
trong aceton.

Pinh tinh
C6 thé chon mét trong hai nhém dinh tinh sau:
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Nhom I: A, E.

Nhom I1: B, C, D, E.

A. Phd hép thu hong ngoai (Phu luc 4.2) cua ché phim
phai phu hgp v&i phd hédp thu hong ngoai ciia povidon
chuin. Say kho ché phdm & 105 °C trong 6 h. Ding 4 mg
ché phim kho dé chuén bi mau thir.

B. Thém 10 ml nude, 5 ml dung dich acid hydrocloric
lodng (TT) va 2 ml dung dich kali dicromat 10,6 % (TT)
vao 0,4 ml dung dich S, (xem P§ trong va mau sic cia
dung dich). Xuét hién tia mau ving cam.

C. Thém 0,2 ml dung dich dimethylaminobenzaldehyd
(TT,) va 0,1 ml acid sulfuric (TT) vao 1 ml dung dich S,.
Mau héng xuét hién.

D. Thém 5 ml nwde va 0,2 ml dung dich iod 0,05 M (TT)
va0 0,1 ml dung dich S,. Mau d6 xuét hién.

E. Thém 10 ml nuée vao 0,5 g ché phim va lic ddu, Ché
phim tan hoan toan.

D} trong va mau sic ciia dung dich

Dung dich S: Hoa tan 1,0 g ché pham trong mude khong
¢6 carbon dioxyd (TT) bing cich cho timg phan nho ché
pham vio nudc va ding khudy tir, pha loing thanh 20,0 ml
vOi cing dung moi.

Dung dich S,: Hoa tan 2,5 g ché phim trong nuréc khong
c6 carbon dioxyd (TT) bing cach cho timg phan nho ché
pham vao nuéc va ding khudy tir, pha loang thanh 25 ml
védi cung dung moi.

Dung dich S phai trong (Phu luc 9.2) va mau khong dam
hon dung dich mau miu Ng, VNg hoic Bg (Phu luc 9.3,
phuong phép 2).

pH (Phu luc 6.2).

Tir 3,0 dén 5,0 vdi ché pham c6 gia tri K ghi trén nhan nhé
hon hoZc bang 30.

Tir 4,0 dén 7,0 v6i ché pham c6 gia tri K ghi trén nhan 16n
hon 30.

Ding dung dich S dé do.

P§ nhot

Véi ché phim c6 gia tri d6 nhét ghi trén nhéin nhé hon hodc
bang 18, dung dung dich ché phiam 50 g/I dé do.

Véi ché pham c6 gia trj dd nhdt ghi trén nhan 16n hon 18
va nhé hon 95, ding dung dich ché pham 10 g/l dé do.
Vi ché pham c6 gia trj 4§ nhét ghi trén nhén 16n hon 95,
dung dung dich ché phim 1 g/1 dé do.

Pé yén 1 h va do d6 nhét (Phu luc 6.3, phuong phap 1)
ctia dung dich ¢ 25 °C véi thoi gian chay toi thiéu 12 100 s.
Tinh gié tri K bang cong thirc sau:

1,5 logn-1 J300 clogon + (c+1,5 clog jon)*
0,15+ 0,003¢ 0,15 c+ 0,003 c?
Trong d6:

¢ 12 néng do ché phim trong mau thir tinh theo ché phim
khan, g/100 ml.

POVIDON
n la 46 nhdt dong hoc cia dung dich ché phém 50 vai do
nhdt dong hoc cua nude.
Yéu ciu:

Gié tri K cua ché pham ghi trén nhan nho hon hoic bang 15
phai dat tir 85,0 % dén 115,0 % so vdi gia tri ghi trén nhan,
Gia tri K cia ché phim ghi trén nhin hodc khoang gié trj
K ghi trén nhan c6 gi4 trj trung binh 16m hon 15 phai dat tir
90,0 % dén 108,0 % so v&i gia trj ghi trén nhan hoic gia tri
trung binh cua khoang ghi trén nhan.

Aldehyd
Khong dugc qua 0,05 %, tinh theo acetaldehyd.
Dung dich thir. Hoa tan 1,0 g ché phdm trong dung dich
dém phosphat pH 9,0 (TT) va pha loang thanh 100,0 ml
véi cing dung méi. Pay kin va dun néng 60 °C trong 1 h,
sau d6 dé ngudi.
Dung dich dbi chiéu: Hoa tan 0,140 g acetaldehyd amoni
trimer trihydrat (TT) trong nuwdc va pha loang thanh 200,0 ml
véi cing dung méi. Pha loéing 1,0 ml dung dich thu dugc thanh
100,0 ml béng dung dich dém phosphat pH 9,0 (TT).
Cdch tién hanh: Ding 3 cuvet c6 dd diy 1 cm. Cho vao
cuvet thit nhét 0,5 ml dung dich thir; cuvet thir hai 0,5 ml
dung djch déi chiu, cuvet thir ba 0,5 ml rurdc (mau tring).
Lan Iugt thém vao timg cuvet 2,5 ml dung dich dém
phosphat pH 9,0 (TT) va 0,2 ml dung dich nicotinamid-
adenin dinucleotid (TT). Tron déu va diy kin. Dé yén &
22 °C + 2 °C trong 2 min dén 3 min. Po d6 hip thu (Phu
luc 4.1) cia méi dung dich & budc séng 340 nm, ding
nurde 1am miu tring. Sau khi do xong thém vao mdi cuvet
0,05 ml dung dich aldehyd dehydrogenase (TT), trén déu,
déy kin va dé yén & 22 °C + 2 °C trong 5 min. Po d
hdp thu (Phu luc 4.1) cia mdi dung dich & budc séng
340 nm, diung nuwdc lam méiu tring. Tinh ham lugng
aldehyd theo cong thurc:

(A2 — Auy) — (As2 — Apr) o 100 000 x C

(As2 = Asr) (Ap2 = A1) m

Trong d6:

A, 12 do hip thu cia dung dich thir trude khi thém dung
dich aldehyd dehydrogenase.

A2 12 @ hép thy cia dung dich thir sau khi thém dung dich
aldehyd dehydrogenase.

Ay, 1a 85 hép thy cua dung dich d6i chiéu trrde khi thém
dung dich aldehyd dehydrogenase.

A, 12 @5 hép thu cia dung dich d6i chiéu sau khi thém
dung dich aldehyd dehydrogenase.

Ay, 12 8% hap thu ctia dung dich méu tring trudc khi thém
dung dich aldehyd dehydrogenase.

A, 14 46 hap thy cia dung dich mAu tring sau khi thém
dung djch aldehyd dehydrogenase.

m 1a khéi lugng ché pham (g) tinh theo ché pham khan.

C la ndng ¢ (mg/ml) cua acetaldehyd trong dung dich déi
chiéu, tinh dugc bing cach 14y lugng can cua acetaldehyd
amoni trimer trihydrat nhan véi 0,72.
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Peroxyd

Khéng dugc qua 0,04 %, tinh theo H,0,.

Dung dich géc: Hoa tan mét lugng ché phém tuong duong
vdi 4,0 g ché phim khan trong niwde va pha lodng thanh
100,0 ml v6i cing dung méi.

Dung djch thir: Thém 2 ml dung dich titan triclorid - acid
sulfuric (TT) vao 25,0 ml dung dich gc. Pé yén trong
30 min.

Mau trdng: Thém 2 ml dung dich acid sulfuric 13 % (tt/tt)
véo 25,0 ml dung dich gbc.

Do hap thu (Phu luc 4.1) cia dung dich thir & budc séng
405 nm khéng dugc qua 0,35.

Hydrazin

Khéng dugc qua 1 phén tridu.

Phwong phap sic ky 16p méng (Phu luc 5.4). Chuan bi cac
dung dich ngay trudc khi dung.

Ban mong: Silica gel F,s, da duoc silian héa.

Dung méi khai trién: Nudc - methanol (1 ; 2).

Dung dich thir: Hoa tan mét hugng ché phdm twong duong
v6i 2,5 g ché phidm khan trong 25 ml nuwée, Thém 0,5 ml
dung dich salicylaldehyd 5 % trong methanol. Tron déu va
dun néng trong cach thiy & 60 °C trong 15 min. Dé ngudi,
thém 2,0 ml toluen (TT), lic trong 2 min rdi ly tm. Str dung
16p dich phia trén.

Dung dich déi chiéu: Hoa tan 90 mg salicylaldehyd azin
(TT) trong toluen (TT) va pha lodng thanh 100 ml véi
cung dung méi. Pha loang 1 ml dung dich thu duoc thanh
100 ml bang toluen (TT).

Cdch tién hanh: Cham riéng biét Ién ban mong 10 pl mdi
dung dich trén. Trién khai sic ky dén khi dung méi di
dugc 3/4 chiéu dai ban méng. Dé khd ngoai khong khi.
Quan sat dudi anh sang tir ngoai & budc soéng 365 nm. Gia
tri R, cua salicylaldehyd azin khodng 0,3. Vét trong {mg
véi salicylaldehyd azin trén sic ky d6 cua dung dich thir
khong duge dam mau hon vét trén sic ky dd cua dung dich
déi chiéu.

Acid formic

Khoéng dugc qua 0,5 %.

Phuong phap sic ky long (Phu luc 5.3).

Pha dong: Pha loang 5 ml acid percloric (TT) thanh 1000 ml
bang nuoc.

Dung dich thir: Hoa tan mot lugng ché phim tuong img
voi 2,0 g ché pham khan trong nwdc va pha lodng thanh
100,0 ml véi cling dung méi (dung dich thir géc). Chuyén
hdn dich trong nuéc clia nhya trao dbi ion acid manh dung
cho sic ky cot vao cot cé duong kinh trong khoang 0,8 cm
dé dugc 16p chit nhéi cao khoang 20 mm va giit 16p chét
nhdi luén ngdp trong nuwde. Rot 5 ml nuwede vao cot va diéu
chinh téc dq nho giot khoang 20 glov’phut Khi myc nudce
ha xuéng gan toi 16p nhya trao ddi ion acid manh thi 1ot
dung dich ter goc vao c6t. Bo 2 ml dich rira giai déu, lay
1,5 ml dich tiép theo dung 1am dung dich thir.
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Dung dich déi chiéu: Hoa tan 0,100 g acid formic khan
(TT) trong nucoc va pha lodng thanh 100,0 ml véi cung
dung moi. Pha lodng 1,0 ml dung dich thu duge thanh
100,0 ml bing nuée.

Diéu kién sdc ky:

Cot dai (25 cm - 30 cm), dudng kinh trong 4 mm - 8 mm
duoc nhdi pha tinh nhuea trao déi ion acid manh diing cho
cét sdc ky (5 - 10 pm).

Nhiét do cot: 30 °C.

Detector quang phé tir ngoai dat & budc séng 210 nm.
Téc d6 dong: Piéu chinh dé thoi gian luu cia acid formic
khoang 11 min.

Thé tich tiém: 50 pl.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh phi hop cia hé thong: Tiém dung dich dbi
chiéu 6 I4n, d6 1&ch chuén tvong dbi khéng duge qua 2,0 %.
Gidi han:

Acid formic: Dién tich pic acid formic trén sic ky dd cua
dung dich thir khéng duoc 16n hon 10 lin dién tich pic
chinh thu dugc trén sic ky dd ctia dung dich dbi chiéu.

Tap chat A

Khong dugc qua 10 phan tridu.

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

Pha dpng: Acetonitril - nueée (10 : 90).

Dung dich thir: Hoa tan mét lugng ché pham tuong duong
v6i 0,250 g ché phim khan trong pha dong va pha lodng
thanh 10,0 ml véi cing dung moi.

Dung dich déi chiéu (1): Hoa tan 50,0 mg I-vinylpyrrolidin-2-
on (TT) (tap chit A) trong methanol (TT) va pha lodng thanh
100,0 ml v6i cing dung méi. Pha logng 1,0 ml dung dich
thu dugc thanh 100,0 ml bing methanol (TT). Pha lodng
5,0 ml dung dich thu duoc thanh 100,0 ml bang pha déng.
Dung dich déi chiéu (2): Hoa tan 10,0 mg I-vinylpyrrolidin-
2-on (TT) va 0,5 g vinyl acetat (TT) trong methanol (TT) va
pha lodng thanh 100,0 ml véi cing dung mdi. Pha lodng
1,0 ml dung dich thu dugc thanh 100,0 ml bing pha dong.
Diéu kién sdc ky:

Tién cot kich thudce (2,5 cm x 4 mm) dugc nhdi pha tinh C
(5 pm). )

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

Nhiét do cdt: 40 °C.

Detector quang pho tir ngoai & budc séng 235 nm.

Téc d6 dong: Pidu chinh sao cho thoi gian luu cua pic
twong tmg véi tap chit A khoang 10 min.

Thé tich tiém. 50 pl.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh phu hop cua hé théng: Trén sic ky dé cua
dung dich d6i chiéu (2), d6 phan glal giira pic cua tap chat
A v6i pic cua vinyl acetat it nhét 1a 2,0. b§ léch chudn
tuong dbi clia dién tich pic tap chit A ctia 6 lan tiém dung
dich déi chiéu (1) khong qué 2,0 %.
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Sau khi tiém dung dich thir, dgi khoang 2 min va nira tién
cdt bing cach cho pha dong chay nguoc chiéu qua cot
trong 30 min v&i téc 4§ dong nhr trén.

Gidi han: Trén sic ky 46 cua dung djch thir, dién tich cia
pic tap chat A khong dwoc 16m hon d1¢n tich cua pic chinh
trén sic ky d6 cua dung dich d6i chiéu (1).

Ghi chu:
Tap chat A: 1-Ethenylpyrrolidin-2-on ( 1-vinylpyrrolidin-2-on).

Tap chit B

Khéng dugc qua 3,0 %.

Phwong phép séc ky 1ong (Phu luc 5.3).

Pha djng: Nwéc di diéu chinh dén pH 2,4 bing acid
phosphoric (TT).

Dung dich thir: Hoa tan mot lugng ché phim twong duong
v6i 0,100 g ché phim khan trong mude va pha loang thanh
50,0 ml véi cing dung méi.

Dung dich doi chiéu: Hoa tan 0,100 g 2-pyrrolidon (TT)
(tap chat B) trong nuwdc va pha loang thanh 100,0 ml véi
cung dung méi. Pha lodng 3,0 ml dung dich thu dugc thanh
50,0 ml bing nudc.

Diéu kién sdc ky:

Tién c6t kich thudc (2,5 cm x 3 mm) dugc nhdi pha tinh
end-capped octadecylsilyl dimng cho sdc ky (5 pm).

Cot kich thudc (25 cm x 3 mm) dwgc nhdi pha tinh end-
capped octadecylsilyl ding cho séc ky (5 pm).

Nhiét dg cot: 30 °C.

Detector quang pho tir ngoai & budc séng 205 nm.

Téc do dong: Piéu chinh sao cho thdi gian luu cua pic
tuong img véi tap chat B khoang 11 min.

Thé tich tiém: 50 pl.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh phit hgp cua hé théng: Do léch chudn twong
dbi cua dién tich pic tap chét B cua 6 lin tiém dung dich
d6i chiéu khong qua 2,0 %.

Sau méi lan tiém dung dich thir, rira tién cot bing céch cho
pha dong chay nguoc chiéu qua cét trong 30 min véi toc
d¢ dong nhu trén.

Giéi han: Trén sic ky d6 caa dung dich thy, dién tich cua
pic tap chét B khong dugc 16n hon dién tich cua pic chinh
trén sic ky d6 cua dung dich déi chiéu.

Ghi chu:

Tap chit B: Pyrrolidin-2-on (2-pyrrolidon).

Kim loai ning

Khong dugc qua 10 phan tri¢u (Phy luc 9.4.8).

Liy 2,0 g ché pham tlen hanh theo phwong phép 4. Dung
2 0 ml dung dich chi mau 10 phan tri¢u (TT) dé chuin bj
mau déi chiéu.

Nuée
Khoéng duge qua 5,0 % (Phy luc 10.3).
Dang 0,500 g ché pham.

POVIDON

Tro sulfat
Khéng dugce qua 0,1 % (Phy lyc 9.9, phwong phép 2).
Dung 1,0 g ché phim.

Djnh lugng

Can chinh x4c khoang 0,100 g ché phdm (m mg) vao binh
d6t Kieldahl. Thém 5 g hén hop gom 1 g dong sulfat (TT),
1 g titan dioxyd (TT), 33 g kali sulfat (TT) va 3 vién bi thuy
tinh. Trang sach lugng ché phim dinh & cb binh bing mét
lugng nhé nudc. Thém 7 ml acid sulfuric (TT) doc theo
thanh binh va trén déu bing céch thinh thoang xoay nhe
binh. Péy binh bing ph&u thiy tinh ¢6 cudng dai rdi dun
néng tir tir cho dén khi dung dich c6 mau xanh 4nh vang va
thanh binh khéng con chét chua carbon héa hét. Tiép tuc
dun binh trong 45 min rdi 1am lanh. Hoa tan phan chét rin
bang cach thém tir tir 20 ml nurde.

Tiép tuc 1am lanh va lip binh vao b cit kéo hoi nudc.

Thém 30 ml dung dich natri hya'roxyd 42% (TI') qua phéu.

Trang phéu bang 10 ml mude rdi cét ngay bing hoi nuéc.

Himg 80 ml dén 100 ml dich cét vao binh c6 chira 30 ml
dung dich acid boric 4 % (TT), 3 giot dung dich xanh
bromocresol - dé methyl (TT) va lugng nudc di dé lam
ngép dau cia bd phan ngung tu.

V4o cudi qua trinh cét, ha thip binh himg sao cho dau
clia b phén ngung tu cao hon bé mit ciia dung dich acid.
Trang d4u cudi cia bé phan ngung tu véi mét lugng nho
nuoc.

Dinh lwong dich cét bing dung dich acid sulfuric 0,025 M
(CP) cho dén khi mau chuyén tir xanh 14 ciy sang xanh
lam nhat rdi chuyén sang d6 tia 4nh luc nhat.

Song song tién hanh mAu tring,

1 ml dung dich acid sulfuric 0,025 M (CP) tuong duong
vai 0,7004 mg N.

Bio quin
Trong bao bi kin.

CAC PAC TINH LIEN QUAN PEN CONG DUNG CUA
NGUYEN LIEU

Cadc ddc tinh sau lién quan dén povidon ding nhwr chat tro
tan va chat én dinh trong cdc dang bao ché long.

P) nhot

Xac dijnh d9 nhét dong lyc bing nhét ké mao quan voi
dung dich 10 % (tinh theo ché pham khé) & 25 °C. Céc
gi4 tri dién hinh dugc trinh bay trong Bang 1.

Khéi lwgng phén tir (xem D§ nhét, duge biéu thi bﬁng
gia tri K)

Gia trj dién hinh dugc trinh bay trong Béng 1.

Céc dic tinh sau lién quan dén povidon dung nhu chét két
dinh trong vién va cém.
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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.



