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CALCI LACTAT PENTAHYDRAT
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C¢H,,Ca0;.5H,0 P.t.I (dang khan): 218,2

Calci lactat pentahydrat 1a calci bis-2-hydroxy-pro-panoat
hodc hén hop cua calci (2R)-, (25)- va (2RS)-2-hydroxy-
propanoat pentahydrat, phai chua tir 98,0 % dén 102,0 %
C¢H,,Ca0y, tinh theo ché pham da lam kho.

Tinh chit

Bot dang hat hoic tinh thé mau tréng hoic gﬁn nhu trfmg,
Ién hoa nhe. Tan trong nudc, dé tan trong nude soi, rat kho
tan trong ethanol 96 %.

Pinh tinh

A. Ché phim phai dap ting phép thir Mat khéi lwong do
lam kho.

B. Ché pham phai cho phan g cua ion lactat va phan ing
(B) cua ion calci (Phu luc 8.1).

Do trong va mau sic cia dung dich

Dung dich S: Hoa tan 7,1 g ché phim (twong duong véi
5,0 g ché phdm d3 lam khé) trong muede khéng cé carbon
dioxyd (TT) bing cach dun néng, dé ngudi va pha loang
thanh 100 ml v&i cung dung méi.

Dung dich S khong dugc duc hon hén dich déi chiéu II
(Phu luc 9.2) va khéng duoc c6 mau ddm hon mau mau
VN (Phu luc 9.3, phuong phap 2).

Giéi han acid - kiém

Thém 0,1 ml dung dich phenolphtalein (TT) va 0,5 ml
dung dich acid hydrocloric 0,01 N (CP) vao 10 ml dung
dich S. Dung dich thu dugc phai khong mau. Luong dung
dich natri hydroxyd 0,01 N (CP) dé 1am chuyén mau ciia
chi thi sang hong khéng qua 2,0 ml.

Tap chit lién quan

Phuong phap sic ky 1ong (Phu luc 5.3).

Pha déng: Hoa tan 0,75 g calci phosphat monohydrat (TT)
trong 20 ml nuwede. Thém 1,0 ml acid phosphoric (TT) va pha
loang thanh 1000 ml bang nuwese. pH cuia dung dich 1a 2,2.
Néu can, diéu chinh pH bing acid phosphoric (TT).

Dung dich thir: Hoa tan 0,250 g ché phim trong nuwde va
pha lodng thanh 10,0 ml v&i cing dung moi.

Dung dich doi chiéu: Pha loang 1,0 ml dung dich thir thanh
200,0 ml bang nude.

Dung dich phdn giai: Hoa tan 25 mg calci lactat (TT) va
25 mg 2-hydroxybutyrat natri (TT) trong nwéc va pha lodng
thanh 50,0 ml véi cing dung méi.

Diéu kién sdc ky:

CALCI LACTAT PENTAHYDRAT

Cot kich thudce (30 cm x 7,8 mm) duge nhoi nhwa trao doi
cation manh dimg cho sdc ky (dang calci) (8 pm).

Nhiét d6 cot: 85 °C.

Detector quang phé tir ngoai & bude séng 215 nm.

Téc d6 dong: 0,4 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Tién hanh sic ky véi thoi gian gép hai lan thoi gian luu
cua acid lactic.

Kiém tra tinh phit hgp cia hé thong: Trén sic ky dé cua
dung dich phan giai, d§ phéan giai giira pic cua acid lactic
(thoi gian luu khodng 24,3 min) va pic cia tap chat acid
(2RS)-2-hydroxybutanoic (thdi gian lvu twong d6i so véi
pic ciia acid lactic 13 1,16) it nhat 1a 4.

Gigi han: Trén sic ky d6 cia dung dich thir:

Dién tich cua pic tuong (mg véi tap chit acid (2RS)-2-
hydroxybutanoic sau khi nhan véi hé s hiéu chinh 1a 0,6
khong dugc qua 0,4 14n dién tich cua pic chinh trén sic ky
d6 cua dung dich ddi chiéu (0,2 %).

Dién tich cua bét cir pic phu nao khéng dugc qui 0,2 lan
dién tich cua pic chinh trén sic ky do cua dung dich déi
chiéu (0,1 %).

Téng dién tich ctia cdc pic phu ngodi pic cua acid lactic
khéng dugc vugt qua dién tich cta pic chinh trén sic ky
d cta dung dich ddi chiéu (0,5 %).

Bo6 qua cac pic ¢6 dién tich nhé hon hodc bang 0,1 1in
dién tich cua pic chinh trén sic d6 cua dung dich d6i chiéu
(0,05 %) va céc pic co thoi gian Iuu nhé hon 14 min.

Clorid

Khdng duoc qué 0,02 % (Phu luc 9.4.5).

Pha loang 5 ml dung dich S thanh 15 ml bang nudc va tién
hanh thir.

Sulfat

Khéng dugc qua 0,04 % (Phu luc 9.4.14). .

Pha loang 7,5 ml dung dich S thanh 15 ml bang nwdc va
tién hanh thir.

Bari

Thém 1 ml dung dich calci sulfat (TT) vao 10 ml dung dich S.
bé yén 15 min. Dung dich trén khéng dugc duc hon dung
dich chira 1 ml mroc va 10 ml dung dich S.

Kim loai ndng

Khéng duge qua 10 phan trlr;u (Phy luc 9.4.8).

Hoa tan mét luong ché phim twong dwong véi 2,0 g ché
pham d lam kh trong nudc va pha lodng thanh 20 ml véi
cimg dung moi.

Lay 12 ml dung dich thu dugc thir theo phuong phap ¥
Dl‘mg dung dich chi mau 1 phan triéu Pb (TT) dé chuén bj
mAu dbi chiéu.

Sét

Khéng duge qua 50 phs‘in triéu (Phu luc 9.4.13).

Pha loéng 4,0 ml dung djch S thanh 10 ml bing nudc va
tién hanh thir.
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CALCI LACTAT TRIHYDRAT

Mudi magnesi va cdc kim loai kiém

Khéng dugce qua 1 %.

Thém 20 ml nwoc, 2 g amoni clorid (TT) va 2 ml dung dich
amoniac loang (TT) vao 20 ml dung dich S. Pun dén s6i va
thém nhanh 40 ml dung dich amoni oxalat 4 % (TT) dang
nong. Dé yén trong 4 h, pha long dén 100 ml bang nudc
va loc. Thém 0,5 ml acid sulfuric (TT) vao 50,0 ml dich
loc, boc hoi dén khé va nung cin dén khéi luong khong
d6i & 600 °C. Cin thu dugc khong qué 5 mg.

Mat khoi lwgng do 1am khd
Tir 22,0 % dén 27,0 % (Phy luc 9.6).
(0,500 g; 125 °C).

Pinh luwgng )

Hoa tan mdt lwong ché phim twong dwong véi 0,200 g ché
pham d3 1am khd trong nieéc va pha loang thanh 300 ml
bing nuwde. Tién hanh dinh luong calci bing phwong phép
chuin 46 complexon (Phu luc 10.5).

1 ml dung dich natri edetat 0,1 M (CD) twong duong véi
21,82 mg CGHwCﬂOG.

Bao quan
Trong d6 dung kin.

Loai thuée
Piéu tri thiéu calci.

CALCI LACTAT TRIHYDRAT
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Ce¢H,0Ca04.3H,0 P.t.I (dang khan): 218,2

Calci lactat trihydrat 13 calci bis-2-hydroxypropanoat hoéc
hon hgp ciacalei (2R)-, (25)- va (2RS)-2-hydroxypropanoat
trihydrat, phai chira tir 98,0 % dén 102,0 % CgH,CaOs,
tinh theo ché pham da lam kho.

Tinh chit

Bt dang hat hoic tinh thé mau tring hodc gin nhu tring.
Tan trong nudc, d& tan trong nudc sbi, rit khé tan trong
ethanol 96 %.

Pinh tinh

A. Ché phim phai dap Gng phép thir Mét khéi lwgng do
lam kho.

B. Ché pham phai cho phan (g ctia ion lactat va phén (g
(B) cua ion calci (Phy luc 8.1).

D) trong va miu sic ciia dung djch
Dung dich S: Hoa tan 6,2 g ché pham (twong dwong véi
5,0 g ché pham d3 lam kho) trong nudc khong cé carbon
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dioxyd (TT) bing cach dun néng, dé ngudi va pha loang
thanh 100 ml véi cung dung méi.

Dung dich S khéng dugc duc hon hdn dich déi chiéu II
(Phu luc 9.2) va khong dugc c6 mau ddm hon mau mau
VNg (Phu luc 9.3, phuong phap 2).

Gi6i han acid - kiém

Thém 0,1 ml dung dich phenolphtalein (TT) va 0,5 ml
dung djch acid hydrocloric 0,01 N (CD) vao 10 ml dung
dich S. Dung dich thu dugc phai khéng mau. Lugng dung
dich natri hydroxyd 0,01 N (CD) dé 1am chuyén mau ciia
chi thi sang héng khéng qué 2,0 ml.

Tap chéit lién quan

Phuong phép sic ky long (Phu luc 5.3).

Pha déng: Hoa tan 0,75 g calci phosphat monohydrat

trong 20 ml nieée. Thém 1,0 ml acid phosphoric (TT) va pha

lodng thanh 1000 ml bc;mg nuoc. pH cia dung dich 1a 2,2,

Néu cin, diéu chinh pH bing acid phosphortc (TT).

Dung djch thir- Hoa tan 0,250 g ché phim trong nudc va
pha lo@ng thanh 10,0 ml véi cung dung moi.

Dung dich déi chiéu: Pha loang 1,0 ml dung dich thir thanh

200,0 ml b%ng nuwoc.

Dung dich phan giai: Hoa tan 25 mg calci lactat (TT)

va 25 mg natri 2-hydroxybutyrat (TT) trong nuwdc va pha

logng thanh 50,0 ml voi cing dung méi.

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thudc (30 cm x 7,8 mm) dugc nhbdi nhwa trao doi

cation manh ding cho séc ky (dang calci) (8 pm).

Nhiét d¢ cot: 85 °C.

Detector quang phd tir ngoai & budc séng 215 nm.

Téc 49 dong: 0,4 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Tién hanh sic ky véi thoi gian gép 2 1An thai gian luu cia

acid lactic.

Kiém tra tinh phi hgp cua hé théng: Trén sic ky db cua

dung dich phan giai, 46 phan giai giira pic cha acid lactic

(thoi gian huu khoang 24,3 min) va pic cia tap acid (2RS)-

2-hydroxybutanoic (th&i gian luu twong d6i so véi pic ciia

acid lactic 1a 1,16) it nhét 1a 4.

Gidi han: Trén sic ky db cua dung djch thir:

Dién tich cua pic tuong img voi tap chat acid (2RS)-2-

hydroxybutanoic sau khi nhan véi hé sé hiéu chinh 12 0,6

khéng duoc qua 0,4 1an dién tich cia pic chinh trén séc ky

6 ciia dung dich dbi chiéu (0,2 %).

Dién tich clia bat cr pic phy ndo khac déu khéng dugc qua

0,2 14n dién tich ctia pic chinh trén sic ky dd cia dung djch

déi chiéu (0,1 %).

Tong dién tich cua cac pic phu ngoai pic cua acid lactic

khéng dugc vurgt qué dién tich cta pic chinh trén sic ky

db cuia dung dich d6i chiéu (0,5 %).

B6 qua cac pic ¢6 dién tich nhé hon hodc bing 0,1 lan dién

tich coa p1c chinh trén sic ky 6 ctia dung dich di chiéu

(0,05 %) va cic pic c6 thdi gian luu nhé hon 14 min.



