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DUGC PIEN VIET NAM VI
Thoi gian Nhigtdp |
(min) (°C)
0-6 60
% 6-16 60 — 110
ot 16 - 31 110 — 230
31-36 230
Budng tiém 150
Delector 250

Detector ion héa ngon hra.

Thé tich tiém: 2 ml.

Cdch tién hanh:

Thoi gian huu cua 2-cloroethanol khoang 7,8 min.

Gioi han:

Dién tich pic 2-cloroethanol trén sic ky db cia dung
dich thir khong dugc 16m hon 0,5 lan dién tich pic cla
2-cloroethanol trén sic ky d6 dung dich dbi chidu (2).

Kim loai ning

Khéng duoc qua 20 phan triéu (Phy luc 9.4.8).

Ly 1,0 g ché pham thir theo phwong phap 3. Ding 2 ml
dung dich chi mau 10 phan triéu Pb (TT) dé chuén bj miu
d6i chiéu.

Mit khéi lrong do 1am khé

Khéng dugce qua 10,0 % (Phu luc 9.6).
(1,000 g, 105 °C, 3 h).

Tro sulfat
Khong dugc qua 4,0 % (Phu luc 9.9, phwong phap 2).
Dung 1,0 g ché pham.

Nhin
Trén nhin quy dinh d nhét bidu kién tinh theo milipascal.
gidy (mPa-s) cho dung dich 2 % (kl/kl).

Cong dung
Ta duoc.

Bio quan
Trong bao bi kin, tranh anh sang.

HYDROXYETHYLMETHYLCELULOSE

Hydroxyethylmethylcelulose la celulose dugc O-methyl
héa va O-(2-hydroxyethyl) hoa timg phan.

Tinh chét

Hat hay b6t tring, trang hoi 'vang hoac trang x4m, dé hut
4m sau khi siy kho. Thuc té khong tan trong nudc néng,
aceton, ethanol, ether, toluen. Tan trong nudc lanh tao dung
dich keo.

Pinh tinh )
Dung djch §: Vira khudy vira cho mét lugng bt tuong
duong véi 1,0 g che pham d 1am kho vao 50 g nwdc khong

HYDROXYETHYLMETHYLCELULOSE

c6 carbon dioxyd (TT) 43 dugc dun néng dén 90 °C. Pé
ngudi, thém nwedc khéng cé carbon dioxyd (TT) ¢én 100 g
va khudy cho dén khi tan hoan toan

A. Vira khudy vira dun trong cach thity 10 ml dung dich S.
3 nhiét db trén 50 °C, dung dich duc hoic xuét hién tia
bong. Dung dich trong tré lai khi lam lanh.

B. Liy 10 ml dung dich S, thém 0,3 ml dung dich acid
acetic lodng (TT) va 2,5 ml dung dich acid tanic 10 %
(TT). Xuét hién tiia bong mau triing ving, tia ndy tan trong
dung dich amoniac loang (TT).

C. Tron deu 1 g ché phédm véi 2 g bét min mangan sulfat
(TT) trong ong nghiém dai 160 mm. bat mu gidy loc
dugc tim hén hop vira dugc chudn bi gdm 1 thé tich dung
dich diethanolamin 20 % (tt/tt) va 11 thé tich dung dich
natri nitroprusiat 5 % (TT) da duoc diéu chinh pH dén
khoang 9,8 bang dung dich acid hydrocloric 1 M (TT) vao
phan trén cia ong nghiém sau khoang 2 cm. Dun cich
dau silicon ¢ 190 °C dén 200 °C sao cho dng nghiém ngap
trong dau khodng 8 cm. Gidy loc phai c6 mau xanh lam
trong vong 10 min. Song song tién hanh méu tring.

D. Hoa tan hoan toan 0,2 g ché phim (khéng dun néng)
trong 15 ml dung dich acid sulfuric 70 % (kl/kl). Vira d6
dung dich vira khudy déu, vao 100 ml meéc dd va pha loang
dén 250 ml v6i nuede da. Lay 1 ml dung dich trén cho vao
bng nghiém, lam lanh trong nuéc da va thém 8 ml acid
sulfuric (TT) bang cach nhd giot. Dun trong cach thiy
chinh xac trong 3 min, sau d6 lam lanh ngay trong nudc da.
Khi hdn hop lanh, thém tir tir 0,6 ml dung dich ninhydrin
(TT5), tron déu. Dé yén & 25 °C, xuét hién ngay mau hdng
va khong chuyén sang tim trong vong 100 min.

E. Trai 1 ml dung dich S 1én mit kinh. Sau khi béc hoi
nudc, mét 16p film duge tao thanh trén mat kinh.

P{ trong va miu sic ciia dung dich

Dung dich S khéng duoc duc hon hdn dich ddi chiéu III
(Phu luc 9.2) va khéng duwgc ddm mau hon mau mau Vi
(Phu luc 9.3, phuong phap 2).

pH .
pH cia dung dich S phai tir 5,5 dén 8,0 (Phu luc 6.2).

P nhét bidu kién

75 % dén 140 % gié tri ghi trén nhan (Phy luc 6.3).

Vira khudy vira cho mét lugng bt tuong img véi 6,0 g ché
phdm di lam khé vao 150 g nuéc da dugc lam néng dén
90 °C. Khudy bang may khuay chén vit 10 min, lam lanh
trong nuéc da va tiép tuc khuay trong 40 min dé hoa tan
hoan toan. Piéu chinh khéi lugng dén 300 g, ly tim dung
dich dé dudi hét khi. Diéu chinh nhiét d9 dung dich khoang
(20 +0,1) °C. Xéc dinh d6 nhét bing nhét ké quay & 20 °C
véi toe dd trugt 1a 10 s-1.

Clorid

Khong dugc qué 0,5 % (Phu luc 9.4.5).

Pha lodng 1 ml dung dich S thanh 15 ml bing nwdc va tién
hanh thir.
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HYDROXYPROPYLCELULOSE

Kim loai ning

Khéng dugc qua 20 ph?m triéu. (Phu luc 9.4.8).

Léy 1,0 g ché phim va tién hanh thir theo phuong phép 3.
Dung 2 ml dung dich chi mdu 10 phan triéu (TT) dé chuén
bi miu ddi chiéu.

Mit khoi lwgng do 1am khd

Khong dugc qua 10 % (Phu luc 9.6).

(1,000 g, 100 °C dén 105 °C).

Tro sulfat
Khong dugc qua 1 % (Phu luc 9.9, phuong phép 2).
Dung 1,0 g ché pham da 1am kho.

Béo quin
Trong bao bi kin, tranh 4anh sang.

Nhin
Trén nhan quy dinh d§ nhét tinh theo milipascal gidy (mPa-s)
cua dung dich 2 % (kLI/kl).

Loai thude
Ta dugc.

HYDROXYPROPYLCELULOSE

Hyroxypropylcelulose 1a celulose dugc O-2-hydroxy-
propyl héa mét phén phai chira tir 53,4% dén 80,5% nhém
hydroxypropoxy, tinh theo ché phim di lam khé. Ché
phdm c6 thé chira cac chét chéng doéng banh nhu silica
(silic dioxyd SiO,).

Tinh chit

Hat hay bot mau tring hay tring nga, hoi hiit &m. Tan trong
nudce lanh, ethanol (96 %) va propylen glycol tao dung
dich keo. Thuc té khong tan trong nudc néng.

Dinh tinh

A. Hoa tan 1 g ché phim trong nuwde va pha lodng thanh
100 ml v6i cung dung méi. Trai 1 ml dung dich thu dugc
1én mt kinh. Sau khi béc hoi nuée, mét 16p phim méng
duoc tao thanh trén mat kinh.

B. Phd hép thu héng ngoai (Phu lyc 4.2) cia ché
phidm phai phii hop véi phd hip thu hdng ngoai cuia
hydroxypropylcelulose chuan, bé qua pic & 1719 cm-!.

C. Phén tan déu 1,0 g ché phiam trong 100 ml nuéc séi,
khudy hén hgp bing may khudy tir c¢6 thanh khudy dai
25 mm. Thém 50 ml dung dich thu dugc vao 50 ml nudc
trong cbc thuy tinh. Dat nhiét ké vao trong dung dich.
Khudy dung dich bing may khudy tir c6 gia nhiét, dun
néng v6i toc d6 2 - 5 °C/min. O nhiét d trén 40 °C, dung
dich tr& nén duc hodc hinh thanh két tia béng. Dung dich
trong tr¢ lai khi lam lanh.

PH . -
Phan tan déu 1,0 g ché pham trong 100 ml nudc khong co
carbon dioxyd (TT) s6i, khudy hdn hop bing may khudy
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tr. pH cua dung dich thu dugc phai tir 5,0 dén 8,0 (Phy
luc 6.2).

Do nhot

75 % dén 140 % gi4 tri ghi trén nhin (Phu luc 6.3).

Vira khudy vira cho mot lugng ché phim twong ducmg
v6i 6,00 g ché pham da dugc 1am khé vao 150 g nuoc da
dugc 1am néng dén 90 °C. Khudy bing may khuay chan
vit trong 10 min, 1am lanh trong nuéc d4 va tiép tuc khudy
trong 40 min dé hoa tan hoan toan. Diéu chinh khi Iwgng
dén 300 g, ly tim dung dich dé dudi hét khi. Piéu chinh
nhiét 6 dung dich dén khoang (20 + 0,1) °C. Xéc dinh do
nhdt bang nhét ké quay & 20 °C véi toc d truot 14 10 s,
Vi ché pham c6 d6 nhét thap, dung lugng ché pham du dé
chuén bi dung dich c6 ndng d¢ quy dinh trén nhan.

Silica

Khéng dugc qua 0,6 %.

Néu trén nhan ghi c6 thém silica va néu lugng cén dugc
tim théy trong phép thir Tro sulfat 16m hon 0,2 %, lam dm
lugng cin thu dugc & phép thir Tro sulfat bing nuwdc va
thém tir tit 5 ml acid hydrofluoric (TT). Béc hoi dén khd &
nhiét d6 95 °C dén 105 °C, tién hanh can than dé tranh mat
mAu. Lam lanh va tréng thanh chén platin bang 5 ml acid
hydroftuoric (TT). Thém 0,5 ml acid sulfuric (TT) va bbc
hoi dén khé. Nang din nhiét d6 dén khi bay hoi toan b
acid va nung & 1000 + 25 °C. D& ngudi trong binh hiit 4m
va can. Luong silica trong ché phim dugc tinh bang chénh
1&ch khéi lwong cia cén thu duge trong muc Tro sulfat va
khdi lrong cin cudi cing thu dugc.

Mét khéi lwgng do 1am khd
Khoéng dugce qué 5,0 % (Phu luc 9.6 ).
(1,000 g, 105 °C, 4h).

Tro sulfat
Khéng dugc qua 0,8 % (Phu luc 9.9, phuong phép 2).
Dung 1,0 g ché pham va chén platin.

Dinh lurgng

Phuong phép sic ky khi (Phu luc 5.2).

Dung dich chudn ngi: Hoa 1,0 ml methylcyclohexan (TT)
trong 10 ml o-xylen (TT), pha lodng vira i 50,0 ml bang
o-xylen (TT). o

Dung dich thir: Can 30,0 mg ché pham di dugc lam kho
va 60 mg acid adipic (TT) vao lo phan ing 5,0 ml. Thém
2,00 ml dung dich chuin néi va 1,0 ml dung dich acid
hydriodic (TT). Pay kin bing nép kiéu septum chiu 4ap
suét va can chinh x4c khéi lwgng 1o phan {mg (khdi lrong
truede khi dun). Dit lo phan g vao trong 16 hoic dung
cu lam néng phi hop c6 thé duy tri nhiét ¢ bén trong &
115 + 2 °C trong 70 min va khudy lién tuc. Dé nguéi lo
phan mg va cén lai (khéi lwong sau khi dun). Néu chénh
1éch khoi luwgng trude va sau khi dun qua 10 mg, thi lam
lai mot dung dich thir méi. Pé téch 16p, dung bom tiém da
dugc 1am lanh xuyén qua ndp lo va ldy mgt thé tich 16p
trén vira du lam dung dich thir.



