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ARGININ HYDROCLORID
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Arginin  hydroclorid 1a acid (S)-2-amino-5-guanidino
pentanoic hydroclorid, phai chira tir 98,5 % dén 101,0 %
CeH,4N,0,.HCl, tinh theo ché phim da 1am khé.

Tinh chét ) . '
Bot ket tinh tring hay gan nhu tring hofc tinh thé khong
mau. Dé tan trong nuéc, rat khé tan trong ethanol 96 %.

DPinh tinh

C6 thé chon mét trong hai nhém dinh tinh sau:

Nhém I: A, B, E.

Nhém II: B, C, D, E.

A. Phé hip thu hong ngoai (Phy luc 4.2) ciia ché phim phai
phit hgp vdi phé hip thu héng ngoai cla arginin hydroclorid
chuén. Chuin bi mau do dudi dang dia nén va ghi phd.

B. Ché pham phai dap ung phép thir Gée quay cyc riéng.
C. Trong phan Céac chit duong tinh véi ninhydrin, vét
chinh trén sic ky dd thu dugc cia dung dich thar (2) phai
glong vé vi tri, mau sic va kich thudc véi vét chinh trén
sic ky d6 thu dugc cia dung dich déi chiéu (1).

D. Hoa tan khoang 25 mg ché phim trong 2 ml nuorc.
Thém 1 ml dung dich a-naphtol (TT) va thém 2 ml hén
hop déng thé tich cua dung dich natri hypoclorit manh
(3 % Cl) (TT) va nudc. Mau d6 xuit hién.

E. Ché pham phai cho phan tmg (A) ciia clorid (Phu lyc 8.1).

. HCI

P.t.1: 210,7

P} trong va mau sic cia dung dich

Dung dich S: Hoa tan 2,5 g ché phidm trong mwdc cdt va
pha lodng thanh 50 ml véi cung dung moi.

Dung dich S phai trong (Phu luc 9.2) va khong dugce co
mau dim hon mau mau VN, (Phuy luc 9.3, phuong phép 2).

Goéc quay cue riéng

Tir+21,0° dén +23,5°, tinh theo ché phim da 1am khé (Phy
luc 6.4).

Héa tan 2,00 g ché phim trong dung djch acid hydrocloric
25 % (TT) va pha lodng thanh 25,0 ml véi cing dung moi.

Cic chit dwong tinh véi ninhydrin

Phuong phép sic ky 16p méng (Phy lyc 5.4).

Ban mong: Silica gel G.

Dung méi khai trién: Amoniac - 2-propanol (30 : 70).
Dung dich thir (1): Hoa tan 0,10 g ché phim trong nudc va
pha lodng thanh 10 ml véi cing dung méi.

Dung djch thir (2): Pha loang 1 ml dung dijch thir (1) thanh
50 ml bing nuoe.

Dung djch déi chiéu (1): Hoa tan 10 mg arginin hydroclorid
chuan trong nuwde va pha lodng thanh 50 ml véi cing
dung moi.
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Dung djch déi chiéu (2): Pha loang 5 ml dung dich thir (2)
thanh 20 ml bang muoe.

Dung djch déi chiéu (3): Hoa tan 10 mg arginin hydroclorid
chuéin va 10 mg lysin hydroclorid chuén trong nwdc va pha
loadng thanh 25 ml v&i cing dung moi.

Cadch tién hanh: Chim riéng biét 1én ban mong 5 pl mdi
dung dich trén. Dé kho ban mong ngoai khong khi. Trién
khai sac ky dén khi dung méi di dugc khoang 15 cm. Liy
ban mong ra, lam khé ban méng & 100 °C dén 105 °C cho
dén khi hét amoniac. Phun 1én ban mong dung dich ninhydrin
0,2 % (TT) va shy & 100 °C dén 105 °C trong 15 min. Trén
sic ky d6 thu dugc cua dung dich thir (1), bét ky vét phu
nao ngoai vét chinh khéng duge ddm mau hon vét chinh
thu dugc trén sic ky db thu duoc cua dung dich déi chiéu (2)
(0,5 %). Phép thir chi c6 gia tri khi trén sic ky do thu duoc
cta dung dich d6i chiéu (3) cho hai vét tich biét rd ring.

Sulfat

Khéng dugc qua 300 phén triéu (Phu lyc 9.4.14).

Pha lodng 10 ml dung dich S thanh 15 ml bing nude cdt
va tién hanh thur.

Amoni

Khéng duge qua 200 phan tri¢u (Phy lyc 9.4.1).

Duing 50 mg ché phdm va tién hanh thir theo phuong phéap
B. Dl‘mg 0,1 ml dung dgch amoni mau 100 phan trigu NH,
(TT) dé chuin bj miu déi chiéu.

Sit
Khong dugc qué 10 phén triéu (Phu luc 9.4.13).

Trong mét binh gan, hoa tan 1,0 g ché phim trong 10 ml
dung dich acid hydrocloric loang (TT). Chiét hdn hop trén
3 lan, mdi lan lic voi 10 ml 4-methylpentan-2-on (TT))
trong 3 min, gan ly 16p dung méi hiru co & trén. Tép trung
dich chiét 4-methylpentan-2-on vio mdt binh gan khic,
thém 10 ml meée va lac trong 3 min. Gan ldy 16p nuéc dé
tién hanh thu.

Kim loai ning

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

Hoa tan 2,0 g ché pham trong nudc va pha lodng thanh 20 ml
véi cing dung moi. Lay 12 ml dung dich thu dugc tién
hanh thir theo phwong phap 1. Ding dung dich chi mdu 1
phan triéu Pb (TT) dé chuan bi mau déi chiéu.

Mit khoi lwgng do lam khd
Khéng dugc qua 0,5 % (Phu luc 9.6).
(1,000 g, 105 °C).

Tro sulfat
Khong dugc qua 0,1 % (Phy luc 9.9, phuong phép 2).
Dung 1,0 g ché phim.

Dinh lwrgng

Phuong phap chuén do trong méi treomg khan (Phy luc 10.6).
Hoa tan 0,180 g ché pham trong 3 ml acid formic khan
(TT), thém 30 ml acid acetic khan (TT). Dung 0,1 ml dung
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dich naphtholbenzein 1am chi thi. Chuin 5 bing dung dijch
acid percloric 0,1 N (CP) cho dén khi mau chuyén tir vang
néu sang xanh lyc. Song song tién hanh lam méu tréing.

1 ml dung dich acid percloric 0,1 N (CP) tuong duong voi
21,07 mg C6H|5C1N402.

Béo quéin
Trong bao bi kin, tranh anh sang.

Loai thudc
Acid amin, chit dinh dudng.

Ché phim
Vién nén, nang, thudc tiém truyén, hén dich uéng.

NANG ARGININ

La nang cing chira arginin hoZc arginin hydroclorid.
Ché pham phai dap ung cac yéu cau trong chuyén ludn
“Thudc nang” (Phu luc 1.13) va cic yéu céu sau diy:

Ham lwgng arginin, C¢H,,N,0,, tir 90,0 % dén 110,0 %
so vai lugng ghi trén nhan.

Pinh tinh

A. Trong phan Dinh lugng, pic chinh trén sic ky dd cua
dung dich thir phai c6 thai gian luu trong tmg vai thoi gian
luru cua pic arginin trén sic ky d6 cua dung dich chuin.

B. Phuong phép sic ky 16p méng (Phu luc 5.4)

Ban mong: Silica gel G.

Dung méi khai trién: Isopropanol - amoniac (7 : 3).
Dung dich thir: Liy mot lugng bot thudc trong nang tuong
img véi khoang 150 mg arginin, thém 80 ml mudc va lic
siéu 4m trong 15 min, thém nirde vira da 100 ml, loc.
Dung dich déi chiéu: Dung dich arginin chuin hoic
arginin hydroclorid chudn c6 nong d¢ arginin 1,5 mg/ml
trong nuoc.

Cdch tién hanh: Chim riéng biét 1én ban méng 5 pl médi
dung dich trén. Sau khi trién khai, ldy bin mong ra, sdy &
105 °C cho dén khi khong con amoniac. Phun dung dich
ninhydrin 0,2 % trong hén hgp butanol - dung dich acid
acetic 2 M (95 : 5), tiép tuc siy & 105 °C trong 15 min. Vét
chinh trén sic ky do cia dung dich thir phai phi hop véi
vét chinh trén sic ky db cua dung dich d6i chiéu vé vi tri,
mau sic va kich thuéc.

D{ hoa tan (Phu luc 11 4)

Thiét bj: Kiéa canh khudy.

Moai truong hoa tan: 900 ml dung djch acid hydrocloric
0,1 M (TT).

Téc d6 quay: 100 r/min.

Thoi gian: 60 min.

Cdch tién hanh:

Phuong phap sic ky 1ong (Phu luc 5.3) véi pha dong va
diéu kién sic ky nhr mé ta trong phan Pinh lwgng.
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Dung dich thu: Léy mot phé‘m dich hoa tan, lgc.

Dung dich chudn: Can chinh xac mot lugng arginin hoic
arginin hydroclorid chuin, hoa tan trong dung dich acid
hydrocloric 0,1 M (TT) dé thu dugc dung dich c6 nong d¢
arginin trong duong véi ndng ¢ arginin ctia dung dich thu,
Yéu cau: Khong it hon 75 % (Q) lugng arginin, C¢H ,N,0,,
so vdi lugng ghi trén nhan dugce hoa tan trong 60 min.,

Pinh lugng

Phuong phép sic ky long (Phu luc 5.3).

Dung dich dém: Dung dich natri dihydrophosphat (TT)
0,69 % trong ruese, chinh dén pH 3,5 béng acid phosphoric (TT).
Dung dich A: Dung dich natri octansulfonat (TT) 0,05 %
trong dung dich dém.

Pha déng: Dung djch A - acetonitril (95 : 5).

Dung dich chudn: Hoa tan mdt lugng arginin chuin hoc
arginin hydroclorid chuén trong dung dich dém dé thu
duoc dung dich c6 ndng d arginin khoang 1,5 mg/ml.
Dung dich thu: Can 20 nang, xic dinh khéi lugng trung
binh ciia bt thudc trong nang va nghién thanh bét min,
Cén chinh xdc mdt lugng bdt thube tuong img véi khoang
150 mg arginin vao binh dinh mirc 100 ml, thém 80 ml
dung dich dém va lac siéu 4m trong 15 min, thém dung
dich dém dén dinh murc, lic déu, loc.

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thuéc (25 cm x 4,6 mm) duoc nhdi pha tinh B
(5 pm).

Detector quang pho tir ngoai dit & bude song 215 nm.
Téc d6 dong: 0,8 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh phit hop ctia hé théng: Tién hanh sic ky doi
véi dung dich chuian, sé dia ly thuyét phai khong nhé hon
1500, & 1éch chuén twong dbi cua dién tich pic arginin tir
6 lan tiém lap lai khéng dugc 16n hon 2,0 %.

Tién hanh sic ky lan luot véi dung dich chuin va dung
dich thr.

Tinh ham lugng arginin, C¢H4N,O,, c6 trong nang dwa
vao dién tich pic thu dugce tir dung dich chuin, dung dich
thir va ham lugng C¢H,,N,O, cia argim'n chuin hoic ham
luqng CeH)4sN4O,.HCl cia arginin hydroclorid chudn.
Hg s6 chuyén dbi tir arginin hydroclorid sang arginin 1
0,82609.

Bido quin ]
Trong d6 dung kin. Pé noi kh6 mat, tranh anh séng.

Loai thude
Acid amin.

Ham lwgng thudng diung
200 mg, 400 mg, 500 mg.



