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GLUCOSAMIN SULFAT NATRI CLORID

Dung dijch thir: Cén chinh xdc khoang 263 mg ché phim
vao binh dinh mirc 50 ml, thém 30 ml hén hgp dung méi,
lic co hoc cho tan hoan toan va thém hdn hgp dung méi
dén vach.

Diéu kién sdc ky:

Cét kich thuée (15 cm x 4,6 mm) dugc nhdi pha tinh
aminopropylsilyl silica gel ding cho séc ky (5 pm).

Nhiét 46 cét: 35 °C.

Detector quang phé tir ngoai dit tai budc séng 195 nm.
Téc @6 dong: 1,5 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Céch tién hanh:

Kiém tra tinh phu hop cia hé théng: Tién hanh sic ky voi
dung dich chudn, thoi gian hru cua glucosamin khoang
10 min. Ngoai ra trén sic ky d5 con cé nhitng pic phu
xuét hién gin thé tich réng tuong img véi cac ion clorid
va sulfat c6 trong dung dich. Hé sé d6i ximg tinh trén
pic glucosamin khéng dugc 16n hon 2,0; s dia 1y thuyét
khéng dugc nhé hon 1500; d6 1éch chuin twong déi cia
dién tich pic ghicosamin tir c4c 1an tiém lap lai dung dich
chuén khong duoc 16n hon 2,0 %.

Tién hanh sic ky voi dung dich chuin va dung dich thir.
Tinh ham luong glucosamin twong ng v&i glucosamin
hydroclorid trong ché phim dua trén dién tich pic thu
dugc cua dung dich chuén, dung dich thir va ham lugng
ciia CgH,;3NOs.HCl trong glucosamin hydroclorid chuin.
Tinh ham Ilugng glucosamin sulfat kali clorid,
(CéH,4N05);,804.2KCl, trong ché phim bing cich
ahan ham Juong glucosamin hydroclorid véi hé sb
605,52/431,26, trong d6 605,52 1a phin tr lugng cla
glucosamin sulfat kali clorid va 431,26 14 2 1in phén tr
lugng cua glucosamin hydroclorid.

Bio quian
Trong d6 dung kin, tranh anh sang.

Loai thudc
Chong thoai héa khap.

Ché phim
Vién nén, nang.

GLUCOSAMIN SULFAT NATRI CLORID

(CﬁH |4ND§)2504.2N3C1 Ptl: 573,3

Glucosamin sulfat natri clorid 14 phic chét bis(2-amino-
2-deoxy-B-D-glucopyranose) sulfat natri clorid, phai chira
tir 98,0 % dén 102,0 % (C¢H,4NO;),S0,.2NaCl, tinh theo
ché pham da 1am khé.

Tinh chit
B0t két tinh mau tring. Rét tan trong nudc.
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Pinh tinh

A. Can khoang 50 mg ché phim vio mot éng ly tim, thém
2 ml nude va lic ky dé hoa tan. Thém khoang 0,5 ml dung
dich bari clorid 12 %, lac déu va ly tam. Bbc hoi 16p nudc
trong & phia trén t6i kho. Sdy cin & 105 °C trong 2 h.
Phd hép thu héng ngoai (Phu luc 4.2) cia cén thu dugc
phai phii hop v6i phd hép thy hng ngoai ciia glucosamin
hydroclorid chuén dugc chudn bj tvong tw nhu ché phim
nhung khong thém dung dich bari clorid 12 %.

B. Trong phén Dinh lugng, thdi gian luu cia pic chinh thu
dugc trén sdc ky dd cua dung dich thir phai twong img véi
thoi gian hru cia pic glucosamin trén sic ky d6 thu duoc
tir dung dich chuén.

C. Ché phdm phai cho phan {mg dinh tinh cta ion clorid,
natri va sulfat (Phu luc 8.1).

pH . X

Dung dich ché pham c6 nong d¢ 20 mg/ml trong nudc
khéng co carbon dioxyd (TT) phai c6 pH tir 3,0 dén 5,0
(Phu luc 6.2).

Géc quay cuc riéng

Tir +50,0° dén +55,0°, tinh theo ché phdm da lam khé
(Phu luc 6.4).

Dung dich thir. Dung dich ché phim c6 nong d6 35 mg/ml,
do gdc quay cuc ciia dung dich sau khi pha 3 h va & nhiét
do 25 °C.

Sulfat

T 16,3 % dén 17,3 %.

Can chinh xéc khoang 1 g ché phim vio céc c6 dung tich
250 ml, thém 100 ml nwde va khudy cho tan hoan toan.
Thém 4 ml dung dich acid hydrocloric 6 N (TT). Pun dén
s6i va vira thém vira khudy lién tuc mét luong thich hop
dung dich bari clorid 12 % sbi dé tao tia hoan toan véi
sulfat. Thém tiép 2 ml dung dich bari clorid 12 % va dé
trén céch thiy 1 h. Loc hén hop qua gidy loc khong tro va
nira tiia bing nwéc nong dén khi 5 ml nude rira khéng cho
tla véi 1 ml dung dich bac nitrat 0,1 N (TT). Chuyén gidy
lgc chira tiia vao chén nung da cén bi. Than héa gidy loc,
khéng dugc tao ngon lira, nung dén khéi hrong khong ddi.
Tinh luong sulfat bing cach nhan khéi lwong tia thu dugc
vai 0,4116.

Arsen

Khéng dugc qua 3 phén trigu (Phu luc 9.4.2).

Cén 0,330 g ché phim, thém 5 ml acid sulfuric dém déc
(TT) va dun s6i cho dén khi thanh than. Cho theo thinh
binh timg giot dung dich hydrogen peroxyd 30 % (TT)
cho dén khi dung dich trong binh tré nén khong mau. Pé
nguéi, thém 10 ml nwde va dun séi manh dé dudi hét khi
hydrogen peroxyd. Dé ngudi, thém nwdc dén 25 ml va tién
hanh theo phuong phép A. Song song tién hanh méu dbi
clneu trong cung diéu kién, dung 1 ml dung djch arsen
madu 1 phan triéu As (TT).
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Kali

Acid h6a 5 ml dung dich ché phim 5 % trong nucc bing
dung dich acid acetic 6 M (TT) va thém 5 giot dung dich
natri cobalt nitrit 20 % (TT), khéng dugc c6 tia tao thanh.

Mit khéi lwgng do 1am khd
Khong dugce qua 1,0 % (Phu luc 9.6).
(0,500 g; 105 °C; 2 h).

Tro sulfat
Tir 22,5 % dén 26,0 % (Phu luc 9.9, phuong phiap 2).
Dung 1,0 g ché pham.

Pinh lwong

Phuong phap sic ky Iong (Phu luc 5.3).

Dung dich dém: Hoa tan 3,5 g dikali hydrophosphat (TT)
trong nuwoc, thém 0,25 ml amoniac (TT) va pha loang
véi nwde vira ¢ 1000 ml. Chinh pH dén 7,5 bing acid
phosphoric (TT).

Pha dong: Acetonitril - dung dich dém (75 : 25).

Hén hop dung méi: Acetonitril - nuée (50 : 50).

Dung dich chudn: Dung dich glucosamin hydroclorid
chuin néng d6 3,8 mg/ml trong hén hop dung mai.

Dung dich thir: Can chinh xac khoang 250 mg ché phim
vao binh dinh mirc 50 ml, thém 30 ml hén hgp dung mdi,
lic co hoc cho tan hoan toan va thém hdn hgp dung méi
dén vach.

Piéu kién sdc ky:

Cot kich thuéc (15 cm x 4,6 mm) dwoc nhdi pha tinh
aminopropylsilyl silica gel ding cho sdc kp (5 pm).

Nhiét d6 cét: 35 °C.

Detector quang phd tir ngoai dit tai budc song 195 nm.
Toc do dong: 1,5 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh phi hop cia hé théng: Tién hanh sic ky véi
dung dich chun, thoi gian luu cua glucosamin khoang
10 min. Ngoai ra trén sic ky dd con c6 nhimg pic phu
xut hién gin thé tich rdng trong img vdi céc ion clorid
va sulfat cé trong dung dich. Hé s6 ddi x(mg tinh trén
pic glucosamin khong dugc 16n hon 2,0; s6 dia ly thuyét
khong duoc nhé hon 1500; d5 léch chuan turong dbi cia
dién tich pic glucosamin tir cic l4n tiém 13p lai dung dich
chuin khéong dwoc 16m hon 2,0 %.

Tién hanh sic ky v&i dung dich chuén va dung dich thir.
Tinh ham luong glucosamin tuong mg vdi glucosamin
hydroclorid trong ché phim dva trén dién tich pic thu
dugc cua dung dich chuin, dung dich thir va ham
lugng cua C4H,;3NOs.HCI trong glucosamin hydroclorid
chuan. Tinh ham lugng glucosamin sulfat natri clorid,
(C¢H sNO5),S0,4.2NaCl, trong ché phim bing céch
nhin ham lugng glucosamin hydroclorid véi hé sb
573,31/431,26, trong d6 573,31 1a phén tir lugng cia
glucosamin sulfat natri clorid va 431,26 1a 2 lin phan tir
lugng cua glucosamin hydroclorid.

VIEN NEN GLUCOSAMIN

Béo quén
Trong d6 dung kin, trdnh 4nh sang.

Loai thude
Chong thoai héa khop.

Ché phim
Vién nén, nang.

VIEN NEN GLUCOSAMIN

La vién nén chira glucosamin hydroclorid hoic glucosamin
sulfat natri clorid hoéc glucosamin sulfat kali clorid hoic
hén hop ciia cdc mudi glucosamin trén,

Ché phim phai dép mg cic yéu ciu trong chuyén Iuin
“Thuéc vién nén” (Phu luc 1.20) va céc yéu ciu sau day:

Ham lugng glucosamin, C¢H,;NOs, tir 90,0 % dén 110,0 %
so voi lugng ghi trén nhan.

Pinh tinh

A. Trong phéin Pinh luong, pic chinh trén sic ky d6 coa
dung dich thir phai c¢6 cung thdi gian luu véi pic glucosamin
trén sic ky db cia dung dich chuén.

B. Lic mét luong bét vién twong img véi khoang 60 mg
glucosamin véi 10ml nwde, loc. 2 ml dich loc phai cho
phan g dinh tinh (A) cta clorid (Phu luc 8.1)

C. Lic mét lugng bdt vién trong tng v6i khoang 50 mg
glucosamin véi 10 ml nwde, loc. 5 ml dich loc phéi cho
phéan ng dinh tinh cua sulfat (Phu luc 8.1) (Phép thir chi
thue hién ddi voi vién cé chira glucosamin sulfat natri
clorid hodc glucosamin sulfat kali clorid).

P hoa tan (Phy luc 11.4)

Thiét bi: Kiéu cdnh khudy.

MG6i trieomg hoa tan: 900 ml nuroe.

Téc d6 quay: 75 r/min.

Thoi gian: 60 min.

Céch tién hanh: Xac dinh lugng glucosamin hoa tan b?mg
phwong phép séc ky 16ng (Phu luc 5.3).

Dung dich dém phosphat: Tron 1,0 ml acid phosphoric
(TT) véi 2000 ml nuwée, didu chinh pH dén 3,0 bing dung
dich kali hydroxyd 30 % (TT).

Pha déng: Dung dich dém phosphat - acetonitril (3 : 2).
Dung dich chudn: Dung dich glucosamin hydroclorid
chudn trong nude c6 nong do twong duong voi ndng dd
cuia dung dich thir.

Dung dich thir: Liy mot phan dung dich méi trudong d hoa
tan ché phim, loc (b6 dich loc dau).

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thudc (25 cm x 4,6 mm) dugc nhéi pha finh B (5 pm).
Detector quang ph tir ngoai dit tai budc séng 195 nm.
Téc dd dong: 0,6 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

545




