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NATRI CITRAT

H,C —COONa
[}
HO—C—COONa .2H;0
H,C —COONa

C(,HSN33072H20 Pt.l: 294,1

Natri citrat |4 trinatri 2-hydroxypropan-1,2,3-tricarboxylat,
phai chira tir 99,0 % dén 101,0 % C¢HNa,O;, tinh theo
ché phdm khan.

Tinh chét

Bot két tinh tring hodc tinh thé dang hat tring, hit 4m nhe
trong khéng khi 4m. D& tan trong nudc, thuc té khong tan
trong ethanol 96 %.

Pinh tinh

Dung dich S: Hoa tan 10,0 g ché phim trong nuwdc khéng
co carbon dioxyd (TT) va pha lodng thanh 100,0 ml véi
cung dung moi.

A. Thém 4 ml nwoc vao 1 ml dung dich S, dung dich thu
duoc phai cho phéan Ung cua ion citrat (Phu luc 8.1).

B. 1 ml dung dich S phai cho phan ung (A) cua ion natri
(Phu luc 8.1).

D) trong va mau sic cia dung dich
Dung dich S phai trong (Phu luc 9.2) va khéng mau (Phu
luc 9.3, phuong phap 2).

Gi6i han acid - kiém

Thém 0,1 ml dung dich phenolphtalein (TT) vao 10 ml
dung dich S. Lugng dung dich natri hydroxyd 0,1 N (CD)
hodc dung dich acid hydrocloric 0,1 N (CP) can dimg dé
1am dung dich chuyén mau khéng qué 0,2 ml.

Chit dé carbon héa

Thém 10 ml acid sulfuric (TT) vao 0,20 g ché phim da
duoc nghién nho va 1am néng trong cach thiy & 90 + 1 °C
trong 60 min. Lam lanh nhanh. Dung dich c¢6 mau khong
dugc ddm hon mau mau V, hoic VL, (Phu lyc 9.3, phwong
phap 2).

Clorid

Khéng duoc qué 50 phan triéu (Phu luc 9.4.5).

Pha lodng 10 ml dung dich S thanh 15 ml bing nudéc va
tién hanh thir.

Oxalat

Khoéng dugc qua 0,03 %.

Hoa tan 0,50 g ché phim trong 4 ml nuée. Thém 3 ml acid
hydrocloric (TT) va 1 g kém hat (TT) vao dung dich trén,
dun néng trén cach thiy trong 1 min. Dé yén 2 min, gan
16p chit 16ng vao 6ng nghiém c6 chira 0,25 ml dung dich
phenylhydrazin hydroclorid 1,0 % va dun dén s6i. Lam
ngudi nhanh, chuyén vao dng nghiém c6 chia vach, thém
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mét lugng thé tich twong dwong acid hydrocloric (TT) va
0,25 ml dung dich kali fericyanid 5 % (TT). Lic va dé
yén 30 min. Mau hong cta dung dich khong dugc dam
hon mau cua dung dich dbi chiéu dugc chuén bj tuong
tu trong cung thdi gian nhung ding 4 ml dung dich acid
oxalic 0,005 % thay cho 0,50 g ché phidm hoa tan trong
4 ml nuoc.

Sulfat

Khéng dugc qué 0,015 % (Phu luc 9.4.14).

Thém 2 ml dung dich acid hydrocloric 25 % (TT) vao
10 ml dung dich S, thém nuéc vira di 15 ml va tién hanh thir.

Kim loai ning

Khéng dugc quéa 10 phan triéu (Phu luc 9.4.8).

Liy 12 ml dung dich S tién hanh theo phuong phép 1.
Dung dung dich chi méu 1 phan triéu Pb (TT) dé chun bi
méu dbi chiéu.

Nuwoéc

Tir 11,0 % dén 13,0 % (Phu luc 10.3).

Ding 0,300 g ché phAm. Sau khi thém ché phdm, khudy
trong 15 min trude khi chuén dé.

Chit giy sbt

Néu ché phim duoc du dinh dung d8 san xuét dung dich
tiém véi thé tich 16n thi phai dat phép thir nay.

Tiém cho 1 kg tho 10 ml dung dich vira méi pha trong
nuedc cat pha tiém (TT) c6 chira 10,0 mg ché phdm va
7,5 mg calci clorid (TT) khong c6 chit gay sot trong 1 ml
(Phu luc 13.4).

Dinh lugng

Hoa tan 0,150 g ché phim trong 20 ml acid acetic khan
(TT), 1am néng dén khoang 50 °C. P& ngudi. Dung 0,25 ml
dung dich naphtholbenzein (TT) 1am chi thi va chuin do
bang dung dich acid percloric 0,1 N (CP) dn khi c6 mau
xanh luc.

1 ml dung dich acid percloric 0,1 N (CD) tuong duong voi
8,602 mg CGH5N3307.

Béo quin
Trong lo kin.

Loai thudc
Thudc ki€ém hda.

NATRI CLORID

NaCl Pt.l: 58,44

Natri clorid phai chira tir 99,0 % dén 100,5 % NaCl, tinh
theo ché phdm d lam kho.

Tinh chit ‘ _ ‘
Bot két tinh trang hodc gan nhu trang hay tinh thé khong
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mau hay hat triing hogc gin nhu tring. D& tan trong nudr,
thuc té khong tan trong ethanol khan.

Dinh tinh

A. Ché' phﬁxp phai cho phan img (A) cua clorid (Phu luc 8.1).
B. Ché pham phai cho phan \ng cua ion natri (Phu luc
8.1).

Néu ché phim dang hat thi nghién nhé truéce khi tién hanh
cac phép thur.

Do trong va mau sic cia dung dich

Dung dich S: Hoa tan 20,0 g ché phim trong nuéc khéng cé
carbon dioxyd (TT) va pha loang thanh 100,0 ml véi cing
dung m6i.

Dung dich S phai trong (Phu luc 9.2) va khong mau (Phu luc
9.3, phuong phap 2).

Gi6i han acid - kiém

Thém 0,1 ml dung dich xanh bromothymol (TT) vao
20 ml dung dich S. Lwong dung dich acid hydrocloric 0,01 N
(CP) hoic dung dich natri hydroxyd 0,01 N (CP) can ding
dé 1am dung dich chuyén mau khéng qua 0,5 ml.

Bromid

Khéng duge qua 100 phan triéu.

Thém 4,0 ml nwéc, 2,0 ml dung dich do phenol (TT,) va
1,0 ml dung dich cloramin T 0,01 % vao 0,5 ml dung dich
S, tron déu ngay. Sau ding 2 min, thém 0,15 ml dung dich
natri thiosulfat 0,1 M (TT), trén déu va pha loang thanh
10,0 ml bang nuéc.

Do d6 hip thu (Phu luc 4.1) cia dung dich thu duoe & bude
song 590 nm, dimg nwdc lam miu tring. DO hip thu cla
dung dich trén khong dugc 16n hon d6 hip thu ciia dung
dich d6i chiéu dugc chuin bi trong cling mét thai gian, ciing
cach tién hanh, ding 5,0 ml dung dich kali bromid 3,0 mg/l.

Ferocyanid

Hoa tan 2,0 g ché pham trong 6 ml nudc. Thém 0,5 ml hén
hop gom 5 ml dung dich sdt (III) amoni sulfat 1 % trong
dung dich acid sulfuric 0,25 % va 95 ml dung dich sdt (II)
sulfat 1,0 %. Mau xanh khong duoc xuét hién trong vong
10 min.

Iodid

Lam 4m 5 g ché phim béng cich thém timg giot hén hop
vira moi pha gom 0,15 ml dung dich natri nitrit 10 % (TT),
2 ml dung dich acid sulfuric 0,5 M (TT), 25 ml dung dich hé
tinh bot (TT) va 25 ml nurée. Sau S min, quan sat dudi anh
sang ban ngay, hon hop chit thir khéng dugc ¢ mau xanh.
Nitrit

Thém 10 ml nmuwcoc vao 10 ml dung dich S. Po hflp thu

(Phu luc 4.1) cua dung dich thu dugc & budc séng 354 nm
khong dugc 16m hon 0,01.

Phosphat
Khong duoc qua 25 phan triéu (Phu luc 9.4.12).
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Pha lodng 2,0 ml dung dich S thanh 100 ml bing nudc vi
tién hanh thur.

Sulfat

Khéng dugce qua 0,02 % (Phu luc 9.4.14).

Pha lodng 7,5 ml dung dich S thanh 30 ml bang mudc cdr
va tién hanh thir.

Nhém

Khéng duoc qua 0,2 phén triéu (Phu luc 9.4.9).

Néu ché phém dugc dy dinh dung dé san xudt cac dung
dich thdm tach mang bung, thdm tach mau hoic loc mau,
thi phai d4p tmg yéu céu phép thir nay.

Dung dich thir: Hoa tan 20,0 g ché phim trong 100 ml
nwoc va thém 10 ml dung dich dém acetat pH 6,0 (TT) .
Dung dich déi chiéu: Tron déu 2 ml dung dich nhém mdu
2 phan triéu Al (TT), 98 ml nude va 10 ml dung dich dém
acetat pH 6,0 (TT).

Dung dich mdu trdng: Tron déu 10 ml dung dich dém
acetat pH 6,0 (TT) va 100 ml nwoc.

Arsen .
Khéng duoc qué 1 phan triéu (Phu luc 9.4.2, phuong phap A).
Dung 5 ml dung dich S dé do.

Bari

Thém 5 ml nudc cdt va 2 ml dung dich acid sulfuric I M
(TT) vao 5~ml dung dich S. Sau 2 h, dung dich khéng duge
duc hon hén hop gom 5 ml dung dich S va 7 ml nuédc cat.

Sit

Khéng dugc qua 2 phan triéu (Phu luc 9.4.13).

Liy 10 ml dung dich S va tién hanh thir. Dung hén hop
gdm 4 ml dung dich sdt mdu 1 phan triéu Fe (TT) va 6 ml
nudc dé chuin bi miu ddi chiéu.

Magnesi va cic kim loai kiém th

Khéng duoc qud 0,01 % tinh theo Ca (Phu luc 9.4.16).
Dung 10,0 g ché pham va 150 mg hén hop den eriocrom T
(TT). Thé tich cla dung dich natri edetat 0,01 M (CD) da
dung khong dwoc qua 2,5 ml.

Kali

Khéng dugc qua 0,05 %.

Néu ché phdm duoc dy dinh dé san xut thudc tiém, hodc
cac dung djgh ttfém tach mau, loc mau, thim tach mang
bung, thi ché pham phai dap tmg yéu cu phép thir nay.
Phuong phép quang phd phat xa nguyén tir (Phu luc 4.4,
Phuong phap 1).

Dung dich thir: Hoa tan 1,00 g ché phim trong nudc va
pha loang thanh 100,0 ml v&i cung dung moi.

Déy dung dich chudn: Hoa tan 1,144 g kali clorid (TT)
da dugc sdy & 100 °C dén 105 °C trong 3 h trong nudc va
pha loéng thanh 1000,0 ml véi cung dung méi (dung dich
chira 600 ug K/ml). Tiép tuc pha day dung dich chuén theo
yéu ciu.

Po cuong d¢ phat xa & budc séng 766,5 nm.



https://nhathuocngocanh.com/

DUGQC PIEN VIET NAM VI

Kim loai niing

Khéng dugc qua 5 phan trigu (Phu luc 9.4.8).

Liy 12 ml dung dich S va tién hanh thir theo phuong
phap 1. Dung dung dich chi mdu 1 phan triéu Pb (TT) dé
chuén bj mau déi chiéu.

Mit khdi hrgng do 1am khé
Khéng dugc qua 0,5 % (Phu lyc 9.6).
(1,000 g; 105 °C; 2 h).

Ni ddc t6 vi khudn

Phai it hon 5 EU/g (Phu luc 13.2).

Néu ché phﬁm duoc du dinh dé san xuét cac dang thude
tiém ma khong c6 phuong phap hiru hidu nio khac dé loai
ndi doc té thi phai tién hanh phép thir nay.

Dinh lrgng

Hoa tan 50,0 mg ché phim trong nuréc va pha loang thanh
50 ml v&i cung dung moi.

Chuin &6 bang dung dich bac nitrat 0,1 N (CP). Xac dinh
diém twong duong bang phuong phap chuén do do dién
thé (Phu luc 10.2).

1 ml dung dich bac nitrat 0,1 N (CP) twong duong vdi
5,844 mg NaCl.

Nhin

Nhan can ghi rd néu ché phim phi hop ding dé san xuit
cac dang thudc tiém hodc dung dé€ san xuét cc dung dich
tham tach mang bung, tham tich mau hoéc loc mau.

Bio quin

Trong bao bi kin.

Loai th}lt‘)c )
Cung cap chat dién giai.

Ché phim
Thudc ti€ém truyén, thudéc nhé mat.

THUOC NHO MAT NATRI CLORID 0,9 %

Thuéc nhé mét natri clorid 14 dung dich v6 khuan ctia natri
clorid trong nudc.

Ché pham phai dat cac yéu cdu trong chuyén luan “Thudc
dung tai mit” (Phu luc 1.14) va céc yéu sau day:

Ham lugng natri clorid, NaCl, tir 90,0 % dén 110,0 % so
voi luong ghi trén nhan.

Tinh chit ,

Dung dich trong su6t, khong mau.

Pinh tinh '

Dung dich che pham cho céc phan ing (A) cua ion clorid
va ion natri (Phu luc 8.1).

pPH
Tir 6,0 den 8,0 (Phu luc 6.2).

THUOC TIEM NATRI CLORID

Dinh hrgng

Léy chinh x4c 10 ml ché pham, cho vao binh nén 100 ml,
thém 3 giot dung dich kali cromat 5 % (TT) lam chi thi.
Dinh lugng bang dung dich bac nitrat 0,1 N (CP) dén khi
¢6 tia hong.

1 ml dung dich bac nitrat 0,1 N (CD) tuong duong vai
5,844 mg NaCl.

Bdo quén
O nhiét d¢ khong qua 25 °C.

Loai thuéc
Rira mat.

Ham lwgng thudng diung
0,9 %.

THUOC TIEM NATRI CLORID

La dung dich vo khuén cia natri clorid trong nuée dé pha
thudc tiém. Ché pham phai dap img cac yéu cau trong
chuyén luan “Thube tiém, Lhuoc tiém truyén, thubc ciy”
(Phu luc 1.19) va cac yéu chu sau day:

Ham lugng natri clorid, NaCl, tir 95,0 % dén 105,0 % so
voi luong ghi trén nhin.

Tinh chit
Dung dich trong, khéng mau.

Pinh tinh
Che pham phai cé phan ung cta ion natri va phan Ung (A)
cua ion clorid (Phu luc 8.1).

pH )
Tir 4,5 d&n 7,0 (Phu luc 6.2).

Pinh lwgng

Lay chinh xac 10,0 ml ché pham, cho vio mét binh nén
c6 dung tich 100 ml, thém 3 giot dung dich kali cromat
5 % (TT) 1am chi thi. Chuén d¢ bing dung dich bac nitrat
0,1 N (CP) dén khi cé tha hong.

1 ml dung dich bac nitrat 0,1 N (CD) tuong duong vdi
5,844 mg NaCl.

Bio qu?in ) ‘
Ché pham dugc dong trong ong thuy tinh 5 ml han kin. Dé
0 noi nhiét do khong qua 25 °C.,

Loai thudc

Cung cép chét dién giai.

Ham lwgng thudng ding
0,9 %.
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