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HYDROXOCOBALAMIN CLORID

séng 351 nm tix 0,75 dén 0,83. Ty s6 d6 hép thy & budc séng
525 nm so v6i dd hap thu  budce séng 351 nm tir 0,31 dén 0,35.
B. Phuong phap sic ky 16p méng (Phu luc 5.4).

Ban mong: Silica gel G.

Dung méi khai trién: Dung dich amoniac 10 % - methanol
(25: 75).

Dung dich thir: Hoa tan 2 mg ché phim trong 1 ml dung
dich dong thé tich ethanol 96 % (TT) va nuéc.

Dung dich déi chiéu: Hoa tan 2 mg hydroxocobalamin
acetat chuin trong 1 ml dung dich dong thé tich etharol
96 % (TT) va nudc.

Cdch tién hanh: Tién hanh tranh 4nh sing.

Cham riéng biét 1én ban méng 10 ul mdi dung dich trén.
Trién khai sic ky trong binh sic ky khong bio hoa dung
mdi dén khi dung méi di dugc 12 cm. Dé ban mong khé
ngoai khong khi va quan sit dudi 4nh sang ban ngay. Vét
chinh trong sic ky db cta dung dich thir phai phit hop véi
vét chinh trong sic ky d6 ciia dung dich dbi chiéu vé vj tri,
mau sic va kich thudc.

C. Ché phim phai cho phén mg (A) ciia acetat (Phu luc 8.1).

Tap chit lién quan

Phuong phap sic ky long (Phu Iuc 5.3), dung céc dung
dich méi pha va tién hanh tranh 4nh séng.

Pha déng: 19,5 thé tich methanol (TT) va 80,5 thé tich
dung dich c6 chira 1,5 % acid citric (TT) va 0,81 % dinatri
hydrophosphat (TT) trong nudc.

Dung dich thir: Hoa tan 10,0 mg ché phim trong pha dong
vira dua 10,0 ml.

Dung dich déi chiéu (1): Pha loang 5,0 ml dung dich thir
thanh 100,0 ml bing pha dong.

Dung dich déi chiéu (2): Pha loang 1,0 ml dung dich thir
thanh 10,0 ml bang pha dong. Pha lodng 1,0 ml dung dich
thu dugc thanh 100,0 ml bang pha dong.

Dung dich phan gigi: Hoa tan 25 mg ché phim trong
10 ml murée, 1am nong néu can thiét. P ngudi va thém
1 ml dung dich cloramin T 2 % (TT), 0,5 ml dung dich
acid hydrocloric 0,05 M (TT), pha lodng thanh 25 ml bing
nude. Lic, dé yén trong 5 min va tiém ngay.

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thudc (25 cm x 4 mm) dugc nhdi pha tinh B
(5 pm). )

Detector quang phd tir ngoai dat & budc séng 351 nm.
Téc dd dong: 1,5 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Tién hanh sic ky vé6i thoi gian gip 4 14n thoi gian luu cia
pic chinh trén sic ky d6 ciia dung dich di chiéu (1).
Phép thir chi c6 gid tri khi trén sic ky d6 cia dung dich phén
gidi c6 3 pic chinh va d6 phén glal giira hai pic lién ké it nhat
12 3,0; sﬁc ky db ciia dung dich dbi chiéu (2) co 1 pic chmh
va ty s0 tin hiéu cta pic ndy so véi d6 nhidu dudng nén it
nhét1a 5.

Gidi han: Trén sic ky b cua dung dich thir:
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Téng dién tich ctia céc pic trir pic chinh khong dugc 16m
hon dién tich pic chinh thu dugc trong séc ky db cia dung
dich déi chiéu (1) (5 %).

Bo qua tit ca cac pic c6 dién tich pic nhé hon hoic bing
dién tich cua pic chinh trong sic ky 6 ciia dung dich ddi
chiéu (2).

Mit khéi lugng do 1am khd
Tur 8,0 dén 12,0 %_(Phu luc 9.6). ]
(0,400 g; 100 °C dén 105 °C; ap suat khong qua 0,7 kPa).

Pinh lwgong

Cén phai tranh 4nh séng trong qué trinh dinh lrong.

Hoa tan 25,0 mg ché phim trong dung dich c6 chira 0,8 %
(tt/tt) acid acetic khan (TT) va 1,09 % natri acetat (TT),
pha lodng dén 1000,0 ml bang cing dung méi. Do d6 hip
thu (Phu luc 4.1) cua dung dich trén & budce séng cuc dai
351 nm. Tinh ham luUng 062H89C0N|3O]5P.C2H402 theo
A (1 %, 1 cm), 1Ay 187 1a gia tri A (1 %, 1 cm) & 351 nm.

Bao quin

Trong bao bi kin va & nhiét d6 tir 2 °C dén 8 °C, tranh 4nh sing.
Loai thubc

Vitamin B]g.
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C62H89C0N130|5P.HC1 P.t.l: 1383,0
Hydroxocobalamin clorid 12 Coo-[a-(5,6-dimethyl-benzimi-
dazolyl)]-Cop-hydroxocobalamid clorid, phai chira tir 96,0 %
dén 102,0 % CgHgyCoN,;0,sP.HCI, tinh theo ché phim di
lam khé.

Tinh chat
Bot ket tinh hodc tinh thé mau d6 dim, tan trong nuéc va
rat hit 4m. C6 thé bi phan huy khi say kho.

Dinh tinh o
A. Hobatan 2,5 mg ché pham trong dung dich cé chira 0,8 %
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(t/tt) acid acetic khan (TT) va 1,09 % natri acetat (TT) rbi
pha loding thianh 100 ml véi cling dung méi. Phd hép thu
tir ngoai - kha kién (Phu luc 4.1) ctia dung dich trén trong
khodng bude séng 260 nm dén 610 nm c6 ba dinh hép thu
cuc dai & cac budce séng 274 nm, 351 nm va 525 nm. Ty sb
do hép thu ¢ bude séng 274 nm so vdi do hép thu & 351 nm
tir 0,75 dén 0,83. Ty sb ¢ hip thu & budc séng 525 nm so
voi d6 hip thu & budc séng 351 nm tir 0,31 dén 0,35.

B. Phuong phap sic ky 16p mong (Phu luc 5.4).

Ban mong: Silica gel G.

Dung méi khai trién: Dung dich amoniac 10 % - methanol
(25:75).

Dung dich thir: Hoa tan 2 mg ché phdm trong 1 ml dung
dich ddng thé tich ethanol 96 % (TT) va nudec.

Dung dich déi chiéu: Hoa tan 2 mg hydroxocobalamin
clorid chuén trong 1 ml dung dich ddng thé tich ethanol
96 % (TT) va nudc.

Cdch tién hanh: Tién hanh tranh 4nh sdng.

Chim riéng biét 1én ban méng 10 ul mdi dung dich trén.
Trién khai sic ky trong binh sic ky khong béo hoa dung
moi dén khi dung méi di dwoc 12 cm. Pé ban méng kho
ngoai khong khi va quan sat dudi 4nh sdng ban ngay. Vét
chinh trong sic ky d6 ciia dung dich thir phai phi hop véi
vét chinh trong sic ky db ciia dung dich di chiéu vé vi tri,
mau sic va kich thude.

C. Ché pham phai cho phan tmg (A) cia clorid (Phu luc 8.1).

Tap chit lién quan

Phuong phép sac ky 1ong (Phu luc 5.3), sir dung céc dung
dich méi pha va trong diéu kién tranh 4nh sang.

Pha déng: 19,5 thé tich methanol (TT) va 80,5 thé tich
dung dich ¢6 chira 1,5 % acid citric (TT) va 0,81 % dinatri
hydrophosphat (TT) trong nudc.

Dung dich thu: Hoa tan 10,0 mg ché phim trong pha dong
va pha lodng thanh 10,0 ml v&i cing dung méi.

Dung dich déi chiéu (1): Pha loang 5,0 ml dung dich thir
thanh 100,0 ml bing pha dong.

Dung dich déi chiéu (2): Pha loang 1,0 ml dung dich thir
thanh 10,0 ml bang pha dong. Pha lodng 1,0 ml dung dich
thu dugc thanh 100,0 ml bing pha dong.

Dung dich phdn gidi: Hoa tan 25 mg ché phim trong
10 ml nwée, lam néng néu can thiét. Pé ngudi va thém
1 ml dung dich cloramin T 2 % (TT), 0,5 ml dung dich
acid hydrocloric 0,05 M (TT), pha lodng thanh 25 ml bang
nieée. Lic, dé yén trong 5 min va tiém ngay.

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thuée (25 cm x 4 mm) dugc nhdi pha tinh B
(5 pm). )

Dgtector quang phé tir ngoai ¢ budc song 351 nm.

To6c do dong: 1,5 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Tién hanh séc ky véi thoi gian gip 4 14n théi gian luu cla
pic chinh trén sic ky db cua dung dich déi chiéu (1).

HYDROXOCOBALAMIN SULFAT

Phép thir chi c6 gié trj khi trén sic ky d6 cua dung dich
phan glé.l ¢6 3 pic chinh va 4§ phén gidi glﬁa hai pic lién
ké it nhat 1 3,0; sﬁc ky d6 cua dung dich dbi chiéu (2) c6
1 pic chinh va ty s6 tin hiéu ctia pic ndy so véi do nhiéu
dudng nén it nhat 14 5.

Giéi han: Trén sic ky d6 cta dung dich thir:

Tdng dién tich ciia cac pic trir pic chinh khong dugc 16n
hon dién tich pic chinh thu dugc trong sic ky db cua dung
dich ddi chleu (1) (5 %).

Bo qua tit ca cac pic co dién tich nho hon hodc bang
dién tich cta pic chinh trong sic ky dé cua dung dich dbi
chiéu (2).

Mit khoj lwgng do lam kho
Tir 8,0 dén 12,0 % (Phu lyc 9.6).
(0,400 g; 100 °C den 105 °C; ap suét khong qua 0,7 kPa).

Pinh lugng

Tranh anh sang trong qua trinh dinh lugng.

Hoa tan 25,0 mg ché pham trong dung dich c6 chira 0,8 %
(tv/tt) acid acetic khan (TT) va 1,09 % natri acetat (TT)
r6i pha loang thanh 1000,0 ml véi cing dung méi. Po d6
hip thy (Phuy luc 4.1) cia dung dich trén & budc song cuc
dai 351 nm. Tinh ham lugng C¢,HgyCoN;;0,sP.HCI theo
A(1 %, 1 cm), 14y 190 1a gi4 tri A (1 %, 1 cm) & 351 nm.

Bédo quan
Trong bao bi kin, & nhiét d6 tir 2 °C dén 8 °C, trénh 4nh sang.

Loai thudc
Vltamm B]z.

HYDROXOCOBALAMIN SULFAT
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Hydroxocobalamin sulfat la di-(Coo-[a-(5,6-dimethyl-
benzimidazolyl)]-CoB-hydroxocobalamld) sulfat, phai
chira tir 96,0 % dén 102,0 % Ci24H178C05N56040P,.H,SO,,
tinh theo ché phim da lam khé.

Tinh chit
Bot ket tinh hoc tinh thé mau do dam, tan trong nudc va
rét hit 4m. C6 thé bj phén hay khi siy khé.
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