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Dung dich thir: Cho 1 vién nén vao 10,0 ml pha dng, dé
cho vién ri hoan toan va lic siéu 4m 2 min, ly tim dé thu
dugc dung dich trong. Pha lodng bing pha déng (néu cin)
dé thu duoc dung dich c6 nong d6 khoang 0,005 %.

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thude (15 cm x 4,6 mm) dugc nhdi pha tinh C
(5 pm). )

Detector quang pho tir ngoai dit & budc song 247 nm.
Téc d6 dong: 2,0 mI/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Tién hanh sic ky 1an lwot déi v&i dung dich chuén va dung
dich thir.

Tinh ham luong haloperidol, C,;;H,;CIFNO,, c6 trong
mdt vién dya vao dién tich pic thu dugc tir dung dich
thtr, dung dich chuin va ham luong C,,H,,CIFNO, ciia
haloperidol chun.

Dinh lugng

Vién nén co ham liwgng haloperidol khong dwéi 2 mg
Phuong phap séc ky long (Phu luc 5.3).

Pha dong va diéu kién sic ky thuc hién nhu trong phfin bo
déng déu ham luong.

Dung dich chudn: Hoa tan mét lugng haloperidol chuin
trong pha ddng dé thu dwoc dung dich cé ndng d6 khoang
0,020 %.

Dung dich thir: Can 20 vién, tinh khdi luong trung binh
cua vién va nghjén thanh bdt min. Cin chinh xac mot
lugng bot vién trong img véi khoang 20 mg haloperidol
vio binh dinh mirc 100 ml, thém 70 ml pha dong va lic
siéu 4m 2 min. Pha lodng bing pha ddng t6i dinh miic, lic
déu. Loc.

Céch tién hanh:

Tién hanh séc ky 1an Iuot dbi v6i dung dich chudn va dung
dich thir.

Tinh ham luong haloperidol, C;H,3CIFNO,, ¢6 trong mét
don vi ché phdm dwa vao dién tich pic thu dugc tir sic
ky d6 cta dung dich thir, dung dich chuén va ham luong
C,,H,;CIFNO, ciia haloperidol chuén.

Vién nén co ham lieong haloperidol dudi 2 mg

Sir dung gia tri trung binh ctia 10 két qua thu dwgc trong
phin Do ddng déu ham luong.

Bao quin
Trong @6 dung kin. Pé noi khd mat, tranh 4nh sang.

Loai thubc
Thudc an than.

Ham lwgng thudng ding
0,5 mg, 1 mg, 1,5 mg, 2 mg, 5 mg, 10 mg va 20 mg.

HALOTHAN
HALOTHAN
H '_Br
e,
va ddng phan déi quang
C,HBICIF, PLl: 197,4

Halothan la (RS)-2-bromo-2-cloro-1,1,1-trifluoroethan va
dugc thém 0,01 % (kI/kl) thymol.

Tinh chét
Chit 16ng trong, khéng mau, tinh linh dong, ndng, khéng

dé chay, khé tan trong nude, hoa tron duge véi ethanol,
ether va tricloroethylen.

Pinh tinh

C6 thé chon mot trong hai nhom dinh tinh sau:

Nhém I: A.

Nhém II: B, C.

A. Phd hap thu hong ngoai (Phu luc 4.2) cia ché pham
phéi phu hop véi pho hap thu héng ngoai ddi chiéu ciia
halothan. Phé ctia ché phiam dugc do trong cong c6 do day
0,1 mm.

B. Ché phidm phai dap img phép thir Khoang chung cit.
C. Thém 0,1 ml ché pham véo 2 ml 2-methyl-2-propanol (TT).
Thém 1 ml dung dich dong edetat (TT); 0,5 ml amoniac
ddm ddgc (TT) va mdt hén hop gbém 0,4 ml dung dich
hydrogen peroxyd 100 tt (TT) va 1,6 ml nwdc. Pun néng
trong cach thuy ¢ 50 °C trong 15 min, 1am ngudi va thém
0,3 ml acid acetic bang (TT). Song song lam mau tring.
Léy 1 ml mdi dung dich thir va tring thém vao 0,5 ml hén
hop dong thé tich vira méi chuén bi ciia dung dich alizarin S
(TT) va dung dich zirconyl nitrat (TT). Dung dich thir c6
mau vang va dung dich tring c¢6 mau do.

L4y 1 ml mdi dung dich thir va tring thém vao 1 ml dung
dich dém pH 5,2 (TT), 1 ml dung dich doé phenol (TT) da
dugc pha logng 10 1dn bing nude va 0,1 ml dung dich
cloramin 2 % (TT) Dung dich thir ¢6 mau xanh tim va
dung dich tréng ¢ mau vang.

L4y 2 ml m&i dung dich thir va tring thém véo 0,5 ml hén
hop acid sulfuric - nudce (25 : 75); 0,5 ml aceton (TT) va
0,2 ml dung dich kali bromat 5 % va lic déu. Dun néng
trong cach thiy ¢ 50 °C trong 2 min, lam ngudi va thém
0,5 ml hén hop ddng thé tich cua acid nitric (TT) va nudc,
va thém 0,5 ml dung dich bac nitrat 1,7 % (TT). Dung dich
thir bi dyc va tia tring xuét hién sau vai phit, dung dich
trﬁng van trong.

Gi6i han acid - kiém

Thém 20 ml nwdc khéng co carbon dioxyd (TT) vao 20 ml
ché phém, lic trong 3 min va dé tach 16p. Ly 16p nudc
va thém vao 0,2 ml dung dich do tia bromocresol (TT).
Khéng qua 0,1 ml dung dich natri hydroxyd 0,01 N (CD)
hay 0,6 ml dung djch acid hydrocloric 0,01 N (CP) dugc
ding dé 1am chuyén mau cia chi thj.
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HEPARIN NATRI

Ty trong
Tir 1,872 dén 1,877 (Phu luc 6.5).

Khoing chung cét (Phu luc 6.8)

Ché pham dugc cit hoan toan ¢ nhiét do tir 49,0 °C dén
51,0 °C va 95 % ché pham dugc cét trong khoang nhiét d¢
chénh 1éch 1,0 °C.

Tap chit bay hoi

Phuong phap sic ky khi (Phu luc 5.2).

Khong dugc qua 0,005 %.

Sir dung triclorotrifluoroethan chuén 1am chit chuin néi.
Dung dich thi (1): St dung ché pham.

Dung dich thir (2): Pha loang 5,0 ml triclorotrifluoroethan
chuin thanh 100,0 ml bing ché phim. Pha loang tiép
1,0 ml dung dich thu dwoc thanh 100,0 ml bang ché phdm.
Pha loang 1,0 ml dung dich thu duoc thanh 10,0 ml bing
ché pham.

Diéu kién sdc kyp:

Cot thuy tinh (2,75 m x 5 mm) dugc nhdi diatomit da duoc
silan hoéa ding cho sdc ky khi c6 kich thudc tir 180 pm
dén 250 pm; 1,8 m dau tién dugc tim véi 30 % (kUkI) cla
macrogol 400 (TT) va phan con lai dugc tdm véi 30 %
(kI/kl) cua dinonyl phthalat (TT).

Khi mang: Nitrogen ding cho sdc kyp khi, lru luong 1a
30 ml/min.

Detector ion hoa ngon lira.

Nhiét d§ cot & 50 °C.

Thé tich tiém: 5 pl.

Cdch tién hanh:

Tiém cac dung dich thir. Trén sic ky d6 cia dung dich
thir (2), tong dién tich cac pic, trir pic chinh va pic chuin
ndi, khong dugc 16n hon dién tich pic chuin ndi, hiéu
chinh néu bét ky pic tap nao c6 cing thoi gian hru véi
pic chuin noi.

Bromid va clorid

Dung dich S: Lay 10 ml ché phim thém vao 20 ml muéc va
lic trong 3 min va ly 16p mudc.

Lay 5 ml dung dich S thém vao 5 ml nmuée, 0,05 ml acid
nitric (TT) va 0,2 ml dung dich bac nitrat 4,25 % (TT).
Dung dich nay khéng dugc duc hon hdn hop ciia 5 ml
dung dich S va 5 ml nwoc.

Brom va clor
Lay 10 ml dung dich S, thém 1 ml dung dich kali iodid -
tinh bgt (TT). Khong dugce ¢6 mau xanh.

Thymol

Phuong phap sic ky khi (Phu luc 5.2).

Dung dich chudn ngi: Hoa tan 0,10 g menthol (TT) trong
methylen clorid (TT) va pha lodng thanh 100,0 ml vdi cling
dung mai.

Dung dich thir: Ly 20,0 ml ché phim va thém vao 5,0 ml
dung dich chuin néi.
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Dung dich déi chiéu: Hoa tan 20,0 mg thymol (TT) trong
methylen clorid (TT) va pha loang thanh 100,0 ml bing
ciing dung méi. Lay 20,0 ml dung dich thu dugc va thém
5,0 ml dung dich chuén ndi.

Diéu kién sdc ky:

Cot mao quan silica nung chay (15 m x 0,53 mm) dugc
bao mét 16p phim méng 1,5 pm poly (dimethyl) siloxan.
Khi mang; Nitrogen diing cho sdic ky khi, luu lugng 15 ml/min.
Detector ion héa ngon lira.

Nhiét ¢d: Cot & 150 °C, budng tiém & 170 °C va detector
4200 °C.

Thé tich tiém: 1,0 pl.

Céch tién hanh:

Tiém dung dich chuén néi, dung dich d6i chiéu va dung
dich thir.

Trén sic ky do cua dung dich thir, dién tich cia pic thymol
khéng duge nhé hon 75 % va khong duge 16n hon 115 %
dién tich ctia pic thymol trén sic ky b ciia dung dich déi
chiéu [0,008 % dén 0,012 % (kU/k1)].

Cén khong bay hoi

Khéng dugce qua 0,002 %.

Lam bay hoi 50 ml ché phdm t&i khé trén cach thuy va
sdy cin trong ti sdy & 100 °C dén 105 °C trong 2 h. Khoi
lurgng cin con lai khong duge quéa 1 mg.

Bao quéin

Trong bao bi kin, tranh 4nh séng, & nhiét d6 khong qua
25 °C. Nguyén liéu 1am d6 dung phai khong twong ki véi
halothan.

Loai thudc
Thudc mé bay hoi hit qua dudng tho.

HEPARIN NATRI

Heparin natri 14 ché phim chira mudi natri cua
glycosaminoglycan sulfat cé trong mdé dong vat co vi,
dugc chiét xuit tir niém mac rudt cua lgn. Khi thay
phén hoan toan, heparin giai phong D-glucosamin, acid
D-glucuronic, acid L-iduronic, acid acetic va acid sulfuric.
Heparin c6 hoat tinh chéng dong mau bing cach 1am ting
hoat tinh cla antithrombin, tir 46 lam mét hiéu lyc cia
thrombin va yéu t6 Xa. Ché phdm phai c6 hoat tinh khéng
yéu tb Ila khong it hon 180 IU/mg, tinh theo ché phim da
lam khé.

San xuit

Pong vit ding dé chiét xuét heparin natri phai dam bao
ddy du cic yéu cau vé strc khoe ciia dong vat phit hop
cho con ngudi sir dung. Tit ca cic giai doan clia qua trinh
chiét xudt va ngudn nguyén liéu phai tuin theo hé thong
quan ly chit lwong phu hop. Sir dung phwong php thich
hop dé xéc dinh ngudn nguyén liéu sir dung, khéng dugc
c6 nguyén lidu tir cAc loai b, ciru, dé bi tap nhiém trong



