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DUQC DIEN VIET NAM VI

Tinh chét

Dung dich trong, khéng mau. Néu c6 mau, khéng dugc
dim hon dung dich mau méu VN4 (Phu luc 9.3, phuong
phép 2).

Pinh tinh

A.Léy 1 ml ché phim, thém vai giot dung dich amoni oxalat
4 % (TT), tao thanh tia tring, tha ndy it tan trong dung djch
acid acetic 6 M (TT), tan trong acid hydrocloric (TT).

B. Dung dich ché phém phai cho phan ing (A) cua clorid
(Phu luc 8.1).

pPH
5,0 dén 8,0 (Phu luc 6.2).

Ndi doc t6 vi khuén
Khéng dugc qué 0,2 EU/mg calci clorid (Phu lyc 13.2).

Dinh lrgng

Liy chinh x4c mot thé tich ché phim twong dwong véi
0,3 g calci clorid, cho vao binh nén 500 ml, pha loang vai
nuge thanh 300 ml. Thém 6 ml dung dich natri hydroxyd
10 M (TT), 15 mg hdn hop calcon (TT) 1am chi thi. Chuin
do bang dung dich Trilon B 0,1 M (CP) dén khi mau cua
dung dich chuyén tir tim sang xanh hoan toan.

1 ml dung dich Trilon B 0,1 M (CP) tuong duong vai 14,7 mg
CaCll.ZHzo.

Bio quin
Noi khé mat.

Loai thuéce

Diéu trj giam calci huyét.
Ham lrgng thudmng ding
Dung dich tiém 10 %.

CALCI GLUCONAT

Caz* . Hzo

C,;H,,Ca0,,.H,0 P.t.l: 448.4

Calci gluconat la calci D-gluconat monohydrat, phai chita
tir 98,5 % dén 102,0 % C,,H,Ca0,,.H,0.

Tinh chit
Bt két tinh hoic dang hat mau tring hodc gin nhu tring,
hoi tan trong nuéc, dé tan trong nudc sbi.

Pinh tinh
A. Phuong phép sac ky 16p mong (Phu luc 5.4).

CALCI GLUCONAT

Bdn mong: Silica gel G.

Dung méi khai trién: Ethyl acetat - amoniac - nudc -
ethanol 96 % (10 : 10 : 30 : 50).

Dung dich thir. Hoa tan 20 mg ché phim trong 1 ml nude,
néu cin dun néng trong céch thiy & 60 °C.

Dung dich déi chiéu: Hoa tan 20 mg calci gluconat chuin
trong 1 ml nuée, néu cin dun néng trong céch thity & 60 °C.
Céch tién hanh: Cham riéng biét 1én ban mong 5 pl mdi
dung dich trén. Trién khai sic ky dén khi dung méi di
dugc mét khoang 10 cm. Liy ban mong ra, siay & 100 °C
trong 20 min. Dé ngudi. Phun 1én ban mong dung dich kali
dicromat 5 % trong dung dich acid sulfuric 40 % (ki/kl).
Sau 5 min, quan sat sic ky dd. Vét chinh trén sic ky dd cua
dung dich thir c6 vj tri, mau séc va kich thudc twong tr vét
chinh trén séc ky db ctia dung dich déi chiéu.

B. Dung dich S: Hoa tan 1,0 g ché pham trong nwdc di
dugc dun néng dén 60 °C va pha lodng thanh 50 ml véi
cling dung méi.

Dung dich S phai cho cac phan tmg cua ion calci (Phu luc
8.1).

Pj trong va mau sic ciia dung dich

(o} 60 °C, mau cua dung dich S khéng dugc dam hon mau
méu V¢ (Phu luc 9.3, phuong phap 2) va sau khi dé ngudi,
dung dich S khong dugc duc hon hén dich dbi chiéu s6 11
(Phu luc 9.2).

Cic tap chét hiru co va acid boric

Lz‘iy 05¢g ché phﬁm cho vao mot chén sit da dugc trang
trrGe bang acid sulfuric (TT) va dit trong nuéce da. Thém
2 ml acid sulfuric (TT) d3 lam lanh trudc va tron déu.
Khong dugc xuit hién mau vang hodc mau nau. Thém
1 ml dung dich chromotrop II B (TT). Xuét hién mau tim
va khéng dugc chuyén sang mau xanh ddm. Dung dich
nay khéng duoc c6 mau ddm hon mau cia hdn hgp gdm
1 ml dung dich chromotrop II B (TT) va 2 ml acid sulfuric
(TT) da dugc lam lanh trudce.

Sacarose va cac duwomg khir

Hoa tan 0,5 g ché pham trong m6t hén hop gom 2 ml
dung dich acid hydrocloric 25 % (TT) va 10 ml nuwéec. Pun
s6i trong 5 min. Dé ngudi. Thém 10 ml dung dich natri
carbonat 10 % (TT) va dé yén 10 min. Pha lodng vé&i nudc
thanh 25 ml va loc. LAy 5 ml dich loc, thém 2 ml thudc thir
Fehling (TT) va dun sbi trong 1 min. D& yén 2 min. Khéng
dugc tao tia do.

Clorid

Khéng dwoc qua 0,02 % (Phu luc 9.4.5).

Pha lodng 12,5 ml dung dich S thanh 15 ml bing nwéc va
tién hanh thir.

Sulfat

Khéng dugc qua 0,01 % (Phu luc 9.4.14).

Hoéa tan 10,0 g ché phim trong hén hgp gdm 10 ml acid
acetic (TT) va 90 ml nueéc cat biang céch dun nong.
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VIEN NEN SUI CALCI GLUCONAT

Magnesi va cdc kim loai kiém thd

Khéng dugc qua 0,4 % (Phu luc 9.4.16).

Hoa tan 1,00 g ché phim trong 100 ml nwde soi, thém
10 ml dung dich amoni clorid 10 % (TT), 1 ml amoniac
(TT) va thém timg giot 50 ml dung dich amoni oxalat 4 %
(TT) dang néng. Dé yén 4 h, pha lodng thanh 200 ml bing
nuwoc va loc. Boc hoi 100 ml dich loc dén khd va nung.
Khéi lwgng cin thu dugc khong dugc qué 2 mg.

Kim loai ning

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

Lay 2,0 g ché pham tién hanh theo phuong phap 4. Bun
nong dan din va cén than cho tai khi ché phim chuyén
hoan toan thanh khéi mau tring va sau d6 nung,

Dung 2 ml dung dich chi mau 10 phan triéu Pb (TT) dé
chuin bi mau di chiéu.

Giéi han nhiém vi sinh vat

Tdng s6 vi sinh vat hiéu khi khong dugc qua 10° CFU/g
ché phim.

Téng s6 ndm: Khong dugc qua 102 CFU/g ché phim.

Pinh lrong

Hoa tan 0,8000 g ché phim trong 20 ml nudc néng. Dé
ngudi roi pha loang thanh 300 ml bang nude. Tién hanh
dinh luong calci bang phwong phap chudn d¢ complexon
(Phu luc 10.5).

1 ml dung dich natri edetat 0,1 M (CD) tuong duong véi
44,84 mg CleucaOM.Hzo.

Bao quin
Trong bao bi kin.

Loai thubc
Diéu tri thiéu calci.

A 2
Ché pham
Vién nén, vién sui bot.

VIEN NEN SUI CALCI GLUCONAT

La vién nén chira calci gluconat trong hon hop té dugc va
chat sti bot thich hgp.

Ché phim phai dép img céic yéu ciu trong chuyén ludn
“Thude vién 1én” (Phu luc 1.20) va cic yéu ciu sau day:

Ham lugng calci gluconat, C,;H,Ca0,4.H,0, tir 95,0 %
dén 105,0 % s0 vdi lugng ghi trén nhan.

Dinh tinh

A. Hoa tan mét lugng bét vién twong ng véi khoang | 8
calci gluconat trong 20 ml nude néng, dé ngudi va loc. Liy
0,5 ml dich loc, thém 0,05 ml dung djch sdt (I1I) clorid
10,5 % (TT), xuat hién mau vang dam.

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

Ban mong: Silica gel G.
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Dung méi khai trién: Ethyl acetat - amoniac dam ddc -
nuroc - ethanol 96 % (10 : 10 : 30 : 50).

Dung dich thir: Hoa tan mot lugng bét vién tuwong Ung vai
khoang 0,4 g calc1 gluconat trong 20 ml nwde, dun néng
néu can trong ndi cach thuy & 60 °C, dé ngudi, loc.

Dung dich doi chiéu: Hoa tan 20 mg calci gluconat chudn
trong 1 ml nurée, dun néng néu can trong cach thiy & 60 °C.
Cdch tién hanh: Cham riéng biét 1&n ban mong 10 pl mdi
dung dich trén. Trién khai sic ky dén khi dung méi di
dugc khoang 15 cm. Ly ban mong ra, siy & 100 °C trong
20 min. Dé nguodi. Phun 1én ban mong dung dich kali
dicromat 5 % trong acid sulfuric 40 % (theo khdi lrgng).
Sau 5 min, quan st sic ky d6. Vét chinh trén sic ky d6 cua
dung dich thir phai ¢6 vi tri, mau sic va kich thudc tuong
g véi vét chinh trén sic ky db cua dung dich dbi chiéu.
C. Hoa tan mot luong bot vién tuong tng vdi khoang
1 g calci gluconat trong 20 ml nurée nong, dé ngudi v loc.
Dich lgc cho cac phan ing déc trung cua ion calci (Phu
luc 8.1).

D. Vién nén sui bot khi thém nuwoc.

Pinh lugng

Can 20 vién va nghién thanh bot min. Can chinh xéac
mét luong bot vién twong img vdi khoang 500 mg calci
gluconat vao mot chén nung thich hop. D6t can thin &
mirc d6 nhe sau d6 nung cho dén khi vé co héa hoan toan.
Pé ngudi va hoa tan cin trong 5 ml acid hydrocloric 2 M
(TT) bing céch dun néng nhe. Loc, nira cin trén phéu loc
v&i nude va pha loang hén hop dich loc va dich rira véi
nwoe thanh 50 ml. Trung hoa véi dung dich amoniac 5 M
(TT), dung dung dich da cam methyl (TT) lam chi thi, thém
5 ml dung dich natri hydroxyd 8 M (TT) va dinh luong
vOi dung dich natri edetat 0,05 M (CD), str dung 300 mg
lam hydroxy naphtol (TT) 1am chi thi, dén khi dung dich
chuyén mau xanh lam.

1 ml dung dich natri edetat 0,05 M (CD) tuong (mg véi
22,42 mg ClenCaOM.HzO.

Béo quin
Trong d6 dung kin, noi khé, thoang, tranh anh séng.

Nhin
Ghi rd hoa tan v&i nudce ngay trude khi sir dung.

Loai thube
Thudc bd sung calci.

Ham hwong thwing dung
600 mg.



