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| ml dung dich acid percloric 0,1 N (CD) tuong duong véi
22,62 mg C|9H;4N204.

Bédo quan
Tranh anh sang.

Loai thubc
Thuée e ché dopa decarboxylase.

Ché phim
Vién nén (phdi hgp véi levodopa).

CARBOMER

Carbomer la polymer c6 khdi lugng phan tir lén cua
acid acrylic lién két chéo voi alkenyl ether cia dudng
va polyalcol, phai chira tir 56,0 % dén 68,0 % nhom acid
carboxylic (-COOH) tinh theo ché phim d lam khé.

Tinh chat

Bot min mau tring hoic gan nhu tring, d& hut 4m. Truong
no trong nudc va cac dung moéi phin cuc khac sau khi
phan tin va trung hoa bang dung dich natri hydroxyd.

Pinh tinh

C6 thé chon mét trong hai nhom dinh tinh sau:

Nhom [: A.

Nhom II: B, C, D.

A. Phd hép thu hémg ngoai (Phuy luc 4.2) cua ché phém
c6 cac dai hap thu chinh tai 1710 + 5 cm-1, 1454 + 5 cm-!,
1414+ 5cm-1, 1245+ 5cm1, 1172 £ 5cm-1, 1115+ 5 cm-!
va 801 + 5 cm-!, v&i dai hap thu manh nhét tai 1710
+5cm-l.

B. Phén tin 10 g ché phim trong 1 L nwdc, diéu chinh pH
dén 7,5 bing dung djch natri hydroxyd 1 M (TT). Gel cé
do nhdt cao tao thanh.

C. Thém 2 ml dung dijch calci clorid 10 % (TT) vao 10 ml
gel thu dugc & phép thir B, vira thém vira khudy lién tuc,
ngay lap tirc xuat hién tua trﬁ'ng.

D. Thém 0,5 ml dung dich xanh thymol (TT) viao 10 ml
dich phén tén 1 % trong nwdc. Mau cam xuat hién. Thém
0,5 ml dung dich do cresol (TT) vao 10 ml djch phéan tan
1 % trong nuwde. Mau vang xuét hién.

Acid acrylic tyr do

Phuong phép sic ky long (Phu luc 5.3).

Pha dong A: Dung dijch kali dihydrophosphat 1,361 g/l,
diéu chinh dén pH 2,5 bing dung dich acid phosphoric
10 % (TT).

Pha dgng B: Hén hop dung dich kali dihydrophosphat
1,361 g/l - acetonitril dung trong phwong phdp sac ky
(50 : 50).

Dung djch thie: Trén 0,125 g ché pham véi dung dich phén
chua 2,5 % va pha lodng thanh 25,0 ml v&i cing dung
mdi. Dun néng hdn dich thu dugc, déng théi lac, & 50 °C
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trong 20 min. Sau d6 lic hdn dich & nhiét 4§ phong trong
60 min. Ly tim l4y dich trong.

Dung djch doi chiéu: Hoa tan 62,5 mg acid acrylic chuén vao
dung djch phén chua 2,5 % va pha loang thanh 100,0 ml véi
cung dung moi. Pha loang 1 ml dung dich thu dugc thanh
50 ml v&i dung dich phen chua 2,5 %.

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thude (12 cm x 4,6 mm) duge nhdi pha tinh C
(5‘ pm).

Toc d6 dong: 1 ml/min.

Detector quang pho tir ngoai dit & budc song 205 nm.
Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Tién hanh séc ky theo chuong trinh dung méi nhu sau:

Thi gian Pha djng A Pha dong B
(min) (Yo tt/tt) (% tt/tt)
0-8 100 0
8-9 100—0 0— 100
9-20 0 100

Thoi gian luu cua acid acrylic: khoang 6 min.

Gidi han: Trén sic ky dd cia dung dich thir, pic tuong
irng véi acid acrylic khong duorc ¢6 dién tich 16n hon du;n
tich pic twong (g trén sic ky d6 cua dung dich ddi chiéu
(0,25 %).

Benzen

Xac dinh dung méi tdn du (Phu luc 10.14, hé sic ky A).
Dung dich A: Hoa tan 0,100 g benzen (TT) trong dimethyl
sulfoxid (TT) va pha loang dén 100,0 ml véi cing dung
modi. Pha loang 1,0 ml dung dich thu dugc thanh 100,0 ml
V6i nude. Tiép tuc pha loang 1,0 ml dung dich thu dugc
thanh 100,0 ml véi nwoc.

Dung dich thir: Can 50,0 mg ché phim vao lo dung méu
tiém rdi thém 5,0 ml nurée va 1,0 ml dimethyl sulfoxid (TT).
Dung dich déi chiéu: Cin 50,0 mg ché phim vao lo dyng
mau tiém rdi thém 4,0 ml nuwéc va 1,0 ml dimethyl sulfoxid
chudn va 1,0 ml dung dich A.

Pay kin cac lo bing nit cao su phu polytetrafluoroethylen
va xiét chit bing chup nhém. Lic cac lo dé thu dugc dich
phan tan dong nhit.

Cdch tién hanh:

Phuong phap sic ky khi (Phu luc 5.2) dp dung k¥ thuat
tiém pha hoi finh véi diéu kién nhu sau:

Nhiét d¢ can bang: 80 °C.

Thoi gian cin bing: 60 min.

Nhiét 46 dudmg din mau: 90 °C.

Tiém 1 ml pha khi cua dung dich tha va 1 ml pha khi coa
dung dich ddi chiéu (mdi miu tiém lap lai 3 lan).

Tinh phii hgp cua hé thdng: B§ léch chuén twong dbi cua
hiéu dién tich pic cia chét phan tich trén sic ky d twong
{mg cta dung dich d6i chiéu va dung dich thir tir 3 lan tiém
lap lai khéng dugce 1on hon 15 %.
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CARMELOSE

Gici han: Dién tich pic trung binh cua benzen trén sic ky
db cua dung dich thir khéng dugc 16n hon 0,5 lan dién tich
pic trung binh ciia benzen trén sic ky dd ciia dung dich d6i
chiéu (2 phan triéu).

Kim loai niing

Khéng dugc qua 20 phan triéu (Phu luc 9.4.8).

Dung 1,0 g ché pham tién hanh theo phuong phép 3. Ding

2ml dung dich chi mau 10 phan tri¢u Pb (TT) dé chuén bi
mau ddi chiéu.

Mit khoi lwong do 1am khd

Khoéng duoc qué 3,0 % (Phu luc 9.6).

Dung 1,000 g ché phim; trong chan khéng & 80 °C trong
60 min.

Tro sulfat
Khéng dwoc qua 4,0 % (Phu luc 9.9, phuong phap 2).
Dung 1,000 g ché pham.

Dinh hrong

Thém tir tir 50 ml nuée vao 0,120 g ché pham ddng thoi
khudy va dun néng & 60 °C trong 15 min. Ngirng dun, thém
150 ml nwoe va tiép tuc khuay trong 30 min. Thém 2 g kali
clorid (TT) va chuin do bing dung dich natri hydroxyd
0,2 N (CP), xac dinh diém két thic bing phuong phap
chuin dé do dién thé (Phu luc 10.2).

1 ml dung dich natri hydroxyd 0,2 N (CD) tuong duong
vdi 9,0 mg nhém acid carboxylic (-COOH).

Bao quian
Trong bao bi kin.

Loai thudc
Ta duogec.

CAC DAC TINH LIEN QUAN BEN CONG DUNG CUA
NGUYEN LIEU

Céc déc tinh sau c6 thé lién quan dén viéc sir dung carborner
lam chat ting d6 nhét va tao gel:

P nhét bidu kién

Phy luc 6.3, phwong phap IIIL.

D6 nhét biéu kién danh dinh théng thudng tir 300 mPa-s
dén 115.000 mPas. Véi cac ché phdm c6 d nhét bidu
kién danh dinh tir 20.000 mPas tr& [én thi do nhét biéu
kién théng thirong bang 70 % dén 130 % gid tri danh dinh,
con vdi cac c¢1é pham c6 dd nhot biéu kién danh dinh nho
hom 20.000 rr Pa-s thi ¢ nhét biéu kién thong thuémg bing
50 % dén 150 % gia tri danh dinh.

Lam khé ché phim trong chan khéng & 80 °C trong 1 h.
Thém cén than 2,50 g ché phdm d4 lam khé vao 500 ml
mro'c dyng trong cbc 1000 ml dong thoi khuéy lién tuc
& tdc 46 (1000 + 50) r/min vGi truc que khuay nglueng
60° so voi thanh coc (thém ché pham véi toc do hang
dinh trong vong 45 s dén 90 s dé tranh vén cuc). Tlep tuc
khudy & toc do (1000 + 50) r/min trong 15 min. G& bo que
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khudy va dit cc co chira dich phén tén trong bé 6n nhiét &
(25 + 1) °C trong 30 min. Nhiing que khudy vao dich phan
tan t&i do siu can thiét d& dam bao bot khi khong xim
nhap rdi khudy & tc d§ (300 + 25) r/min, sir dung hé thong
dién cyc thiy tinh-calomel dé chuin dé t6i pH 7,3 dén 7,8
bang cich thém dung dich natri hydroxyd 18 % vao duéi
bé mat cia dich, xac dinh diém két thic bang phuong phap
chudn dd do dién thé (Phu luc 10.2). Tong thé tich dung
dich natri hydroxyd 18 % sit dung khoang 6,2 ml. Dé yén
dich phén tén tir 2 min dén 3 min trrde khi do pH 1an cubi.
Néu gia tri pH vuot qué 7,8, thi phai loai bé va chudn bi lai
dich phén tan khac véi thé tich dung dich natri hydroxyd
18 % st dung it hon. Dit dich da trung hoa tro lai bé 6n
nhit cach thiy & (25 + 1) °C trong 1 h rdi ngay lap tirc xc
dinh d6 nhét dé tranh su thay dbi nhé d6 nhdt cia hé (xuét
hién khoang 75 min sau khi trung hoa). Xac dinh d6 nhét
sir dung nhét ké quay véi toc d6 quay 20 r/min va sir dung
truc quay phit hop véi d nhét biéu kién dur kién.

Nhoém acid carboxylic
Xem phan Pinh lugng.

CARMELOSE

Carmelose la carboxymethylether cia celulose (la celulose
dugc O-carboxymethylat hoa mgt phan).

Tinh chit

Bt mau tring hay ghn nhu tring, d& hut Am. Thuc té
khong tan trong ethanol. Truong né trong nudc thanh dang
hén dich va tao thanh hdn hgp nhay trong dung dich natri
hydroxyd 1 M.

Pinh tinh

A. Phé hép thu hong ngoai (Phu luc 4.2) ciia ché phim
phai phu hop véi phé hdp thu hong ngoai ciia carmelose
chuén.

B. Phan tan 1,0 g ché phim trong 100 ml nudc khéng cé
carbon dioxyd (TT). pH ciia hén dich thu duge phai tir 3,5
dén 5,0 (Phu luc 6.2).

Clorid

Khéng dugc qua 0,36 %.

Lic 0,8 g ché phz‘im véi 50 ml nweoc, thém 10 ml dung djch
natri hydroxyd I M (TT) lic dé hoa tan va pha lodng thanh
100 ml bing mude. Liy 20 ml dung dich thu dugc, thém
10 ml dung dich acid nitric loang (TT) va lam n6ng hon
hop trén cach thiy dén khi tia bong dugc hinh thanh. Dé
ngudi, ly tdm va gan riéng lép nudc phia trén. Rira tua 3
14n, mbi 1an v&i 10 ml nwde va ly tim mdi lan rira. Gop
dich nira va lép nude gan ra & trén va pha loang thanh 100 ml
bang nwdc. Lay 25 ml dung dich thu dugc, thém 6 ml dung
dich acid nitric loang (TT) va pha lodng thanh 50 ml bing
nwoc (dung dich thir).



