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DUQC PIEN VIET NAM VI

it nhat 1a 2,0; trong do H, 1a chleu cao dinh pic tap chat B
so voi dudng nén va H, lé chiéu cao tinh tir dub‘ng nén lén
dén day hom giira pic tap chét B va pic tap chit N.

Gidi han:

Tap chét N: Dién tich pic tap chdt N khéng dugc 16n hon
dién tich pic chinh thu dugc trén sic ky d6 cua dung dich
doi chiéu (2) (1,0 %).

Tap chét H: Dién tich pic tap chét H khong cjuqc lém hon
0,5 lan dién tich pic chinh thu dugc trén sic ky dd cia
dung dich ddi chiéu (2) (0,5 %).

Tap chit A, J, K: V&i mdi tap chit, dién tich pic khong
dugc 1én hon 0,4 lan dién tich pic chinh thu dwogc trén sic
ky d6 cua dung dich déi chiéu (2) (0,4 %).

Téng dién tich pic cia tap chat I va O khéng dugc 16n
hon 0,4 14n dién tich pic chinh thu dugc trén sic ky dd cua
dung dich déi chiéu (2) (0,4 %).

Tap chat G: Dién tich pic tap chit G khong duoc 16n hon
0,3 lan dién tich pic chinh thu dugc trén sic ky dd cua
dung dich déi chiéu (2) (0,3 %).

Tap chit B, F, L, Q: Véi mdi tap chit, dién tich pic khéng
duoc 16m hon 0,2 1an dién tich pic chinh thu dugc trén sic
ky d6 cua dung dich dm chiéu (2) (0,2 %).

Tap don khac: V6i mbi tap cht, dién tich pic khong duoc
16n hon 0,1 lan dién tich pic chinh trén sic ky d6 cua dung
dich dbi chiéu (2) (0,1 %).

Tong dién tich pic cua tit ca cac tap chét khéng dugc 16m
hon 3 lan dlen tich pic chinh thu dugc trén sic ky db cua
dung dich déi chiéu (2) (3,0 %).

Bo qua nhimg pic cé dién tich nhé hon ho#c bing 0,05 1in
dién tich pic chinh thu duoc trén sic ky d6 cua dung dich
doi chiéu (2) (0,05 %).

Ghi chu:

Tap chitA: N! ~(4-clorophenyl)-N3-[6-[(N-cyanocarbamimidoyl)
amino]hexyl]imidodicarbonimidic diamid.

Tap chit B: N-[N-[6-[[N-[N-(4-clorophenyl)carbamimidoyl]
carbamimidoyl]amino]hexyl]carbamimidoyl]ure.

Tap chat E: N-(4-clorophenyl)guanidin.

Tap chét F: N-(4-clorophenyl)ure.

Tap chit G: N'-(6-aminohexyl)-N3-(4-clorophenyl)imido-
dicarbonimidic diamid.

Tap chat H: N!N'-[azanediylbis(carbonimidoylazanediyl-
hexan-6,1-diyl)]bis[N3-(4-clorophenyl)imidodicarbonimidic
diamid].

Tap chat I: Chua biét cau triic.

Tap chat J: 1-(4-clorophenyl)-5-[6-[[4-[(4-clorophenyl)amino]-
6-[(15,2R,3R 4R)-1,2,3 4,5-pentahydroxypentyl]-1,3,5-triazin-
2-ylJamino]hexyl]biguanid.

Tap chit K: N-(4-clorophenyl)-N'-[ N-[6-[[N-[N-(4-clorophenyl)
carbamimidoyl]carbamimidoylJamino]hexyl]
carbamimidoyl]ure.

Tap chit L: (5R,6S)-2-[(4-clorophenyl)amino]-5-hydroxy-6-
[(1R,2R)-1,2,3-trihydroxypropyl]-5,6-dihydro-4 H-1,3-oxazin-
4-on.

Tap chit M: N1-[6-[[N-[N-(4-clorophenyl)carbamimidoyl]carba-
mimidoyl]amino}hexyl]-N3-phenylimidodicarbonimidic diamid.
Tap chit N: MN-[6-(carbamimidoylamino)hexyl]-N3-(4-cloro-
phenyl)imidodicarbonimidic diamid.

CLOROFORM

Tap chat O: NI-[6-[[N-[N-(2-clorophenyl)carbamimidoyl]
carbamimidoyl]amino]hexyl]-N3-(4-clorophenyl)imidodi carbo-
nimidic diamid.

Tap chét P: 4-Cloroanilin.

Tap chét Q: Chua biét céu tric.

DPinh lurgng

Xac dinh khéi lugng riéng (g/ml) cua ché phim (Phu
luc 6.5).

Cén 1,00 g ché phim vao céc c¢6 mo dung tich 250 ml va
thém 50 ml acid acetic khan (TT). Chuin 46 bing dung
dich acid percloric 0,1 N (CP). Xéc dinh diém két thic
bang phuong phap chuin dé do dién thé (Phu luc 10.2).

1 ml dung dich acid percloric 0,1 N (CP) tuong duong v&i
22,44 mg C34H54C12N100|4.

Bio quian
Tranh anh sang.

Loai thude
Sat trung.

Ché phim )
Dung dich nra, dung dich sic miéng, gel hon hgp
clorhexidin va lidocain.

CLOROFORM
Tricloromethan

CHC, Ptl: 1194

Cloroform 1 tricloromethan cé thé chira 1,0 % dén 2,0 %
ethanol hodc 50 mg amylen trong mét lit.

Tinh chét

Chét 16ng khong mau, d& bay hoi. Khé tan trong nudc,
tron 1an dugc véi ethanol, ether, cic diu béo, tinh dau va
da sb cac dung méi hiru co theo moi ty 16.

Pinh tinh

Phd hap thu hong ngoai (Phu luc 4.2) cua ché phdm duoc
x4c dinh sau khi d rira ché phim v6i meée va 1am khan
bﬁng natri sulfat khan (TT) phai phu hop v6i phé hip thy
hong ngoai ddi chiéu cia cloroform.

Khodng chung cit

Khéng duge qua 5,0 % (tt/tt) chung cat duge dudi 60 °C
va phén con lai chung cit duge & nhiét d§ 60 °C dén 62 °C
(Phu lyc 6.8).

Khébi lwgng riéng

Tir 1,474 g/ml dén 1,479 g/ml (Phy luc 6.5).

Gi6i han acid - kiém

Dung dich S: Lic 10,0 ml ché pham véi 20,0 ml nudc vira
dun s6i dé ngudi trong 3 min. Pé phan 16p, 14y 16p nude.
Lay 5,0 ml dung dich S, thém 0,1 ml dung dich quy (TT)
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CLOROFORM

trung tinh. Mau cua dung djch ndy phai giéng mau thu
dugc khi thém 0,1 ml dung dich quy (TT) trung tinh vao
5,0 ml nuwde vira dun s6i dé ngudi.

Clorid
Lay 5,0 ml dung dich S, thém 5,0 ml méc va 0,2 ml dung
dich bac nitrat 5 % (TT). Dung dich phai trong (Phu luc 9.2).

Clor ty do

L4y 10,0 ml dung dich S, thém 1 ml dung dich kém iodid
5,0 % (TT) va 0,1 ml dung dich hé tinh bét (TT). Dung
dich khong dugc c6 mau xanh.

Aldehyd

Lic 5,0 ml ché pham véi 5 ml nude va 0,2 ml dung dich
kali tetraiodomercurat kiém (TT), trong 6ng nghiém c6
nip. Dé chd téi 15 min. Ca 2 16p khong dugc cé mau, hodc
chi duoc c6 mau vang nhat.

Cic hop chit clor khic

Lic 20,0 ml ché phdm trong 5 min véi 10,0 ml acid
sulfuric (TT) trong binh cé nit mai da trang trudc bang
acid sulfuric (TT). Dé chd tdi 30 min. Bo 16p acid. Lic
15 ml 16p cloroform & trén vai 30,0 ml nwdc trong binh
c6 nut mai trong 3 min. Dé phén 16p. Cho vao 16p nudc
0,2 ml dung dich bac nitrat 5 % (TT). Pé chd tdi 5 min.
Dung dich khéng dugc duc.

7ap chit lién quan

Phurong phép sic ky khi (Phu luc 5.2).

Dung dich (1): Chira 0,2 % carbon tetraclorid (tt/tt); 0,2
% 1,1,1-tricloroethan (cht chuin ndi) (tvtt); 0,2 % dicloro-
methan (tt/tt); 0,2 % ethanol (t/tt); 0,5 % bromocloro-
methan (tt/tt) va 0,2 % ché phim (tt/tt) trong propan-1-ol.
Dung dich (2): Ché pham.

Dung dich (3): Chira 1,1,1-tricloroethan (chét chudn n6i)
0,2 % (tt/tt) pha trong ché phim.

Dung dich (4): La propan-1-ol.

Diéu kién sdc ky:

Cot thay tinh (4 m x 3,0 mm) dugc nhdi bang kieselguhr
da dwoc rira bang acid (tir 60 mesh dén 100 mesh) va duoc
bao bang di-2-cyanoethyl ether 15 % (kl/k)).

Khi mang: Nitrogen ding cho séc ky khi, lwu luong
30 ml/min.

Nhiét d¢: Cot & 40 °C, budng tiém & 100 °C.

Detector ion héa ngon lira & 100 °C.

Thé tich tiém: 0,1 pl.

Cach tién hanh:

Tién hanh sic ky véi dung dich (1):

Tinh phi hop cuia hé théng: Phép thir chi c6 gia tri khi hiéu
luc cdt, duge xéc dinh trén pic cloroform thu dugc trén sic
ky dd cua dung dich (1), c¢6 sd dia Iy thuyét I6n hon 700 trén
mdt mét va tdng sbé sb dia Iy thuyét 16n hon 2500.

Cic pic trén sic ky d6 cia dung dich (1) duoc rira giai
theo tha ty la: Carbon tetraclorid; 1,1,1-tricloroethan;
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dicloromethan; cloroform; ethanol; bromocloromethan;
propan-1-ol (dung moi).

Sir dung sic ky d cia dung dich (4) dé loai trir anh huong
cua céc pic phu tir dung moi 1én céc pic trén sic ky d6 cua
dung dich (1).

Tién hanh sic ky véi dung dich (3), trén sic ky d6 thu duoc:
Tilé dién tich cua cac pic carbon tetraclorid, dicloromethan,
bromocloromethan véi dién tich pic 1,1,1-tricloroethan
(chat chuin noi) khéng dugc lén hon cic ti 1é nay trén
sic ky dd cua dung dich (1) va ti I& cua dién tich bét ki
pic phu nao khac rira gidi truéc pic dung méi (ngoai tnir
pic ethanol) so v&i dién tich pic 1,1,1-tricloroethan (chat
chuin ndi) ciing khong duoc 16n hon ti 1€ dién tich pic
cloroform so vé&i dién tich pic 1,1,1-tricloroethan (chét
chuén néi) trén séc ky db cua dung dich (1).

Tinh ham luong phin trim theo thé tich ctia timg tap chét
xéc dinh & trén va cua ting tap don khéc, coi cic tap chat
nay c6 dap ing nhu cloroform.

Téng ham lwong cia tit ca cac tap chéit khong dugc qua
1,0 % (tt/tt).

Ghi chu:

Tap Chét A: Carbon tetraclorid.

Tap chat B: Dicloromethan.

Tap chat C: Bromocloromethan.

Ethanol

Phép thir 4p dung cho cloroform c6 chira ethanol.

Phurong phap sic ky khi (Phu luc 5.2). Diéu kién séc ky
nhu md ta trong phéan Tap chét lién quan.

Dung dich (1): Chita 1,0 % ethanol tuyét déi (tt/tt) va
1,0 % propan-1-ol (chét chuin néi) (tt/tt) trong nudc.
Dung dich (2): La ché pham.

Dung dich (3): Chira 1,0 % chit chuin néi (tt/tt) pha trong
ché phim.

Tinh phti hop cia hé théng: Phép thir chi c6 gia tri khi trén
sac ky dd cua dung dich (2), chiéu cao ciia ddy hom phan
tach pic ethanol va pic cloroform phai nhé hon 15 % chiéu
cao cua pic ethanol.

Tinh ham lugng phan trim cua ethanol tir dién tich cia pic
ethanol va dién tich pic chuén ndi trén sic ky d6 dung dich
(1) va (3).

Chét khéng bay hoi

Khéng dugc qua 0,004 %.

Lay 25,0 ml ché pham cho vao cdc thuy tinh da cin bi sin.
Béc hoi cach thuy dén khé. Sdy cin & 105 °C dén khéi
lugng khong dbi. Khdi Iuong cin khéng dugc qua I mg.
Bdo quin

Trong lo thiy tinh t5i mau nut kin. Pé ché mat, tranh 4nh
sang.

Nhin

Nhan phai ghi r5 1a chira ethanol hay amylen.



