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DICH TRUYEN RINGER - LACTAT

Dung djch phdn gidai: Hoa tan khodng 5 mg benzophenon
trong 5 ml aceronitril (TT), pha loing vé&i nude thanh
100 ml va lic déu. LAy 1,0 ml dung dich nay va 5 mg
diphenhydramin hydroclorid chudn vao binh djnh mirc
10 ml, thém medre dén vach, lac déu.

Diéu ki¢n séc ky:

Cot kich thude (25 cm x 4,6 mm) duge nhdi pha tinh silica
gel duwgc bién d6i hoa hoc gdin vai nhém cyano (5 pm).
Detector quang phd tir ngoai dit & budc séng 254 nm,
Téc 46 dong: 1,0 m/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh phd hgp cia hé thdng sic ky: Tiém dung
djch phan giai. Phép thir chi c6 gia trj khi 4§ phén giai gitra
pic benzophenon va pic diphenhydramin khong nhoé hon 2.
Tién hanh sic ky vGi dung djch chudn, do léch chuén
twong dbi cua di¢n tich pic diphenhydramin tir c4c 14n tiém
1ap lai khéng dugc 16n hon 2,0 %. HE s d6i x(mg ca pic
diphenhydramin khong dugc 16n hon 2,0.

Tién hanh sic ky 1An luot vai dung djch chuén va dung
dich thur.

Tinh ham lugng cua diphenhydramin hydroclorid,
C,7H,,NO.HCI, trong vién dya vao dién tich pic trén sic
ky dd cua dung dich chuin, dung dich thir va ham lugng
C,7H;,NO.HClI trong diphenhydramin hydroclorid chuén.

Bdo quan
Trong bao bi kin.

Loai thudc
Thubc khang histamin.

Ham lwgng thedmg ding
25 mg; 50 mg.

DJCH TRUYEN RINGER - LACTAT

La dung dich v6 khudn dé truyén tinh mach c6 chra:
0,027 % calci clorid, 0,04 % kali clorid, 0,6 % natri clorid
va 0,32 % natri lactat trong nudc dé pha thube tiém.

Ché phAm phéi dap (ng cic yéu cAu trong chuyén lufn
“Thudc tiém, thubc tiém truyén, thubc chy” (Phy lyc 1.19)
va chc yéu chu sau:

Ham lwgng natri, Na, tir 0,27 % dén 0,32 %,
Ham lugng kali, K, tir 0,019 % dén 0,022 %,
Ham lurgng clorid toan phin, CI, tir 0,37 % dén 0,42 %.

Ham lugng calci clorid dihydrat, CaCl,.2H,0, tir 0,025 %
dén 0,029 %.

Ham lugng lactat, C;H0;, tir 0,23 % dén 0,28 %.
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DUQC PIEN VIET NAM VI

Tinh chét
Dung djch trong, khong mau.

Dinh tinh

A. Lam 4m ché phdm cing voi kali permanganat (TT), tao
thanh acetaldehyd (dinh tinh lactat).

B. Trong phin Djnh lugng lactat, théi gian luu cia pic
chinh trén sic ky dd thu duge cua dung dich thir phai
twong (g v&i thoi gian luu cua pic chinh trén sic ky db
ctia dung dich chudn,

C. Dinh tinh natri v kali: Dung mdt diy bach kim, ldy mot
it cin thu dugc sau khi bdc hoi dung dich ché phim, dua
vao ngon lira khi ddt hay dén con, ngon lira s& nhugm mau
vang. Khi quan sat ngon lra qua kinh mau xanh lam thi
ngon lira nhudm mau do tia.

D. Dung djch ché phdm phai cho phan tng (B) ciia ion
calci (Phy luc 8.1).

E. Dung djch ché phim phai cho phan tmg (A) cia ion
clorid (Phuy luc 8.1).

pH
Tir 5,0 dén 7,5 (Phy lyc 6.2).

N§i djc td vi khuin

Khéng qua 0,25 EU/ml.

Tién hanh theo chuyén luan “Phép thir ndi doc t6 vi khuan”
(Phy lyc 13.2).

DPjnh lugng calci clorid dihydrat

Léy chinh x4c 50,0 ml dung dich ché phim véo binh nén
dung tich 250 ml, thém 5,0 ml dung dich magnesi sulfat
0,01 M (CP) va 5 ml dém amoniac pH 10,9, lac déu.
Chuén d¢ bing dung dich Trilon B 0,01 M (CP), st dung
dung djch den eriocrom T (TT) 1am chi thi.

Tinh két qua tir hiéu thé tich dung dich Trilon B 0,01 M
(CD) va thé tich dung dich magnesi sulfat 0,01 M (CP) da
thém viao.

| ml dung dich Trilon B 0,01 M (CP) tuong {mg véi
1,470 mg CaCI22H20

Pinh lrgng kali

Phuong phap quang phc") phat xa nguyén tir (Phy luc 4.4,
Phwong phap 1).

Dung dich chudn: Tién hanh pha loang dung djch kali mdu
600 phdn triéu K (TT) timg budc bing nuoc trao doi ion
(TT) 4é thu dugc day dung dich chudn kali c6 ndng 46
thich hgp.

Dung dich thir: Tién hanh pha loang dung dich ché phim,
tirng budc bﬁng nudc trao doi ion (TT), dé thu dugc dung
dich c6 nbng d6 kali thich hop.

Céch tién hanh:

Tién hanh do cudng dd phat xa cia dung dich chuén
va dung dich thir bing phuong phép quang phd phét xa
nguyén tir (Phy lyc 4.4), tai budce séng 766,5 nm.
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Pinh lwgng natri

Phurong phap quang phd phat xa nguyén tir (Phy lyc 4.4,
Phuong phép 1).

Dung djch chudn: Tién hanh pha long dung dich natri
mdu 200 phan triéu Na (TT) timg budc bang nudc trao doi
ion (TT) dé thu dugc day dung dich chuén natri c6 ndng
49 thich hop.

Dung dich thir: Tién hanh pha loang dung dich ché phdm
timg budc bing nude trao déi ion (TT), dé thu dugc dung
dich c6 ndng & natri thich hop.

Cdch tién hanh:

Tién hanh do cudng d¢ phét xa ciia dung dich chuén va thir
bing phuong phap quang phé phat xa nguyén tir (Phu luc
4.4), tai budc séng 589,0 nm.

Pinh lrgng tong clorid

Lay chinh x4c 20,0 ml dung dich ché phdm véo binh nén
dung tich 250 ml, thém 30 ml nwdc, thém 50,0 ml dung
dich bac nitrat 0,1 N (CP) va 2 ml acid nitric (TT), 1ic k3.
Loc, rira tua bing nuwdc da dugc acid héa bing acid nitric
(TT). Gop dich loc va dich rira, dinh lugng dung dich bac
nitrat du bang dung dich amoni thiocyanat 0,1 N (CD), chi
thi 1 dung djch sat (III) amoni sulfat 10 % (TT).

1 ml dung dich bac nitrat 0,1 N (CP) tuong duong véi
3,545 mg Cl.

Pinh lrgng lactat

Phuong phép sic ky 16ng (Phu luc 5.3).

Pha dong: Hon hop nuéce va dung dich octylamin 2 %
(tt/tt) trong acetonitril (90 : 10), diéu chinh hdn hop dén
pH 7,0 bang dung dich acid phosphoric 10 % (TT).

Dung dich chudn: Dung dich lithi lactat 0,28 % pha trong
pha djng.

Dung djch thir. Sir dung dung dich ché phim khéng pha
lodng.

Diéu kién sdc ky:

Cét kich thude (10 cm x 4,6 mm) dugc nhdi pha tinh C
(5 pm dén 10 pm), cot Nucleosil C18 Ia thich hop.
Detector quang phd tir ngoai d4t & buéc séng 210 nm.
Toc 46 dong: 2,0 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Tién hanh sic ky lan lugt v6i dung dich chudn va dung
dich thir.

Tinh ndng dd phén trim lactat, C;H¢Os, trong ché pham
dya vao dién tich pic trén sic ky dé thu dugc tir dung dich
thir, dung dich chuidn va ham lugng C;HO; trong lithi
lactat chudn.

Bdo quén
Trong dd dyng kin. Dé noi khd mat, tranh 4nh séng.

Logi thudce
Dich truyén bi nu6c va dién giai, cdn bing toan - kiém.

DOMPERIDON MALEAT

DOMPERIDON MALEAT
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C22H24CIN502.C4}{4O4 P.tl: 542,0

Domperidon maleat 1a S5-cloro-1-[1-[3-(2-0x0-2,3-
dihydro-1H-benzimidazol-1-yl)propyl]piperidin-4-yl]-
1,3-dihydro-2H-benzimidazol-2-onhydro(z)-buten-dioat,
phai chira tir 99,0 % dén 101,0 % C5,H,4CIN;O,.C,H,O,,
tinh theo ché phim da lam kho.

Tinh chat

Bot da hinh mau tring hay gin nhu tring. Hoi tan trong
dimethylformamid, kh6 tan trong methanol, rit kho tan
trong nudc va ethanol 96 %.

Pinh tinh

C6 thé chon mdt trong hai nhém dinh tinh sau:

Nhém I: A.

Nhém II: B, C.

A. Phé hap thy hong ngoai (Phu luc 4.2) cua ché pham
phai phu hqp v6i phé hép thu hdng ngoai ciia domperidon
maleat chudn.

Néu hai phd c6 su khac nhau thi hoa tan riéng biét ché
phim va chét chuén trong mot thé tich t6i thiéu isopropanol
(TT), bbc hoi dén khé trén cach thity, 1y cac cin ghi lai phé.
B. Phuong phép sic ky 16p méng (Phu luc 5.4).

Badn mong: Octadecylsilyl silica gel.

Dung méi khai trién: Dung dich amoni acetat - dioxan -
methanol (20 : 40 : 40).

Dung dich thir: Hoda tan 20 mg ché phdm trong methanol
(TT) va pha loang thanh 10 ml vé&i ciing dung méi.

Dung dich déi chiéu (1): Hoa tan 20 mg domperidon
maleat chuin trong methanol (TT) va pha loing thanh
10 ml bﬁng cung dung moi.

Dung dich déi chiéu (2): Hoa tan 20 mg domperidon
maleat chudn va 20 mg droperidol chuén trong methanol
(TT) va pha lodng thanh 10 ml véi cing dung moi.

Cdch tién hanh: Chim riéng biét 1én ban mong 5 pl mdi
dung dich trén. Trién khai sic ky dén khi dung méi di dugc
15 cm. Lam khd ban méng bing ludng khi néng khoang
15 min va d4t ban mong vao binh béo hoa hoi iod dén khi
Xuét hign vét. Quan sat dudi 4nh sang ban ngay, vét chinh
trén sic ky d cua dung dich thir phai giong vé vi tri va
kich thudc véi vét trén sic ky dd cuia dung dich d6i chiéu
(1). Phép thir chi c6 gi4 trj khi dung dich déi chiéu (2) cho
hai vét tach hoan toan.

C. Tron 0,1 g ché phim véi hdn hgp gom | ml dung dich
natri hydroxyd 40 % (TT) va 3 ml nudc, lic 3 lan, mdi 1dn
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