https://nhathuocngocanh.com/

NATRI SULFAT

Téc 46 dong: 0,8 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Cdch tién hanh:

Tién hanh sic ky v6i thoi gian gép 7 1an thoi gian lwu cia
sulfacetamid.

Thoi gian heu twong d6i so voi sulfacetamid (thoi gian luu
khoang 5 min) cua tap chit A khoang 0,5. Kiém tra tinh
phu hop cia hé théng: Trén sic ky d6 cua dung dich déi
chiéu (1), 46 phan giai giira pic ciia tap chat A va pic cia
sulfacetamid it nhét la 5,0.

Gioi han:

Pé tinh ham lugng, nhan dién tich pic ciia tap chit A véi
hé s6 hiéu chinh 12 0,5.

Tap chit A: Dién tich pic tap chit A da hiéu chinh khéng
dugc 16m hon 2 14n dién tich pic chinh trén sic ky dd cla
dung dich déi chiéu (2) (0,2 %).

Tap don khac: V&i mbi tap chit, dién tich pic khéng duoc
16n hon dién tich pic chinh trén sic ky d6 cta dung dich
déi chiéu (2) (0,10 %).

Téng dién tich pic cha tit ca cic tap chit khéng dwoc 1on
hon 5 l4n dién tich pic chinh trén sic ky d6 cia dung dich
dbi chiéu (2) (0,5 %).

B6 qua nhimg pic c6 dién tich nhé hon hoic bang 0,5 1in
dién tich pic chinh trén sic ky d6 cia dung dich d8i chiéu
(2) (0,05 %).

Ghi chi:

Tap chét A: A. 4-aminobenzensulfonamid (sulfanilamid).

Tap Chf:it B: N-(4-sulfamoylphenyl)acetamid.

Tap chit C: N-[[4-(acetylamino)phenyl]sulfonyl]acetamid.

Tap chit D: 4,4’-sulfonyldianilin (dapson).

Sulfat

Khoéng duoc qua 0,02 % (Phu luc 9.4.14).

Hoa tan 2,5 g ché phim trong nudc cat va pha lodng thanh
25 ml véi ciing dung mo6i. Thém 25 ml dung dich acid acetic
2 M (TT), lic 30 min va lgc. Lay 15 ml dich loc dé thir.

Kim loai ning

Khéng dwoc qué 20 phén triéu (Phu luc 9.4.8)

L4y 12 ml dich loc thu dwgc & muc Sulfat tién hanh theo
phuong phap 1. Diing dung dich chi mau I phdn triéu Pb
(TT) dé chuén bi mu dbi chiéu.

Nuéc )
T 6,0 % dén 8,0 % (’Phu luc 10.3).
Dung 0,200 g ché pham.

Dinh lugng

Hoa tan 0,500 g ché phdm trong hén hop gdm 50 ml nude
va 20 ml dung dich acid hydrocloric 2 M (TT). Thém 3 B
kali bromid (TT), lam lanh dung d!ch trong nude d4 va tién
hanh phwong phap chuin d¢ bing nitrit (Phu luc 10.4).
Xac dinh diém két thuc bang phuong phép do dién.

1 ml dung dich natri nitrit 0,1 M (CD) twong dwong véi
23,62 mg CquNzNﬂO;S.
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Bdo quéin
Tranh 4nh sang.

Loai thudc
Khang khuén.

Ché’phf\m )
Thudc nhd mat.

NATRI SULFAT
Natri sulfat ngdm mwdi phan tir nwée

Na2804. 10H20

Natri sulfat phéi chira tir 98,5 % dén 101,0 % Na,SO,, tinh
theo ché pham da lam kho.

P.t.l: 322,2

Tinh chit ’

Bt két tinh mau tring hay gén nhu tring hodc tinh thé trong
sudt khong mau.

Dé tan trong nude, thuc té khong tan trong ethanol 96 %.
Tan mdt phin trong nuée két tinh ciia chinh n6 & khoang 33 °C.

Pinh tinh

A. Ché phim phai cho phan {mg ciia ion natri (Phu luc 8.1).
B. Ché phim phai cho phan tmg ciia sulfat (Phu luc 8.1).
C. Ché phém phai dap tmg phép thir Mét khéi lwrong do
lam kho.

Dj trong va mau sic ciia dung dich

Dung dich S: Hoa tan 5,0 g ché phim trong nudc khéng
c6 carbon dioxyd (TT) dugc chudn bi tir nude cdt va pha
lodng thanh 100 ml vé&i cing dung moi.

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

Gi6i han acid - kiém

Thém 0,1 ml dung dich xanh bromothymol (TT) vao 10 ml
dung dich S. Lwgng dung dich acid hydrocloric 0,01 N (CD)
hodc dung dich natri hydroxyd 0,01 N (CP) can ding dé lam
dung dich chuyén mau khong qua 0,5 ml.

Clorid

Khéng duoc qua 0,02 % (Phu luc 9.4.5).

Pha loang 5 ml dung djch S thanh 15 ml bing nuéc va tién
hanh thir.

Calci

Khong duge qua 0,02 % (Phu lyc 9.4.3), néu ché phim
dugc ding dé san xudt thudc tiém truyén.

Pha loang 10 ml dung dich S thanh 15 ml bing nude cat
va tién hanh thr.

Sit

Khéng dugc qua 40 phan tri¢u (Phy luc 9.4.13), néu ché
phim dugc ding dé san xuit thudc tiém truyen

Pha lodng 5 ml dung dich S thanh 10 ml bing nuéc va tién
hanh thir.



https://nhathuocngocanh.com/
DUQC PIEN VIET NAM VI

Magnesi

Khéng dugc qua 0,01 %, néu ché phim dugce dung dé san
xuét thudc tiém truyén.

Thém 1 ml glycerin 85 % (TT), 0,15 ml dung dich vang
titan (TT), 0,25 ml dung dich amoni oxalat 4 % (TT) va
5 ml dung dich natri hydroxyd 2 M (TT) vao 10 ml dung
dich S, lic déu. Dung dich thu dugc néu c6 mau héng thi
mau khéng dugc ddm hon mau cia dung dich ddi chiéu
dwoc chuén bj dong thoi trong cliing mét didu kién, nhung
thay 10 ml dung dich S bing hdn hop 5 ml dung dich
magnesi mau 10 phan triéu Mg (TT) va 5 ml nudc.

Kim loai niing

Khéng dugc qua 20 phan triéu (Phu luc 9.4.8).

Ly 12 ml dung dich S, tién hanh thir theo phuong phap 1.
Dung dung dich chi mdu 1 phan triéu Pb (TT) dé chudn bi
mau di chiéu.

Mit khéi lrgng do lam khé
Tir 52,0 % dén 57,0 % (Phu luc 9.6).
(1,000 g; 30 °C trong 1 h; sau d6 130 °C).

Pinh lugng

Hoa tan 0,250 g ché phém trong 40 ml nwoc. Thém vao
dung dich thu dugc hdn hop gém c6 0,2 ml dung dich acid
hydrocloric 0,1 M (TT) va 80 ml methanol (TT). Chuén
d6 bang dung dich chi nitrat 0,1 M (CP). Xéc dinh diém
twong dwong bang phwong phép chudn d6 do dién thé (Phu
luc 10.2) dung dién cuc chon loc chi lam dién cuc chi thi
va dién cuc bac - bac clorid 1am dién cuc dbi chibu.

1 ml dung dich chi nitrat 0,1 M (CP) tuong duong vdi
14,20 mg Na,SO,.

Bio quén
Trong bao bi kin.

Loai thubc
Thudc nhuan trang.

Nhin
Nhén can ghi 15 néu ché phim phi hop ding dé san xuét
thudc tiém.

NATRI SULFAT KHAN

Na,S0, Ptl: 142,0

Natri sulfat khan phai chira tir 98,5 % dén 101,0 % Na,SO,,
tinh theo ché pham da lam kha.

Tinh chat ‘ , .
B¢t trang hodc gan nhu trang, hit 4m. D€ tan trong nudc.

Pinh tinh

A. Ché pham phai cho phan (mg ciia jon natri (Phy luc 8.1).
B. Ché phim phai cho phan {mg cta sulfat (Phu luc 8.1).
C. Ché phim phai d4p tmg phép thir Mt khéi lugng do
1am kh.

NATRI SULFAT KHAN

Pj trong va mau sic cia dung dich

Dung dich S: Hoa tan 2,2 g ché phim trong nuwdc khéng
¢6 carbon dioxyd (TT) dugc chuin bj tir nwée cat va pha
lodng thanh 100 ml véi cung dung méi.

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 xanh bromothymol (TT) vao
10 ml dung dich S. Lugng dung dich acid hydrocloric 0,01 N
(CP) hoic dung dich natri hydroxyd 0,01 N (CP) cin ding
dé lam dung dich chuyén mau khong qué 0,5 ml.

Clorid

Khong dugce qua 0,045 % (Phu luc 9.4.5).

Pha loang 5 ml dung dich S thanh 15 ml bang nude va tién
hanh thi.

Calci

Khéng duoc qué 0,045 % (Phu luc 9.4.3), néu ché phim
dugc ding dé san xut thubc tiém truyén.

Pha losing 10 ml dung dich S thanh 15 ml béng nudc cdt
va tién hanh thir.

Sit

Khong duge qua 90 phf?m triéu (Phu luc 9.4.13), néu ché
pham dwoc ding dé san xuit thudc tiém truyén. Pha lodng
5 ml dung dich S thanh 10 ml bang nudc va tién hanh thur.

Magnesi

Khong dugc quéa 0,02 %, néu ché phdm dugc ding dé san
xuét thubc tiém truyén.

Thém 1 ml glycerin 85 % (TT), 0,15 ml dung dich vang
titan (TT), 0,25 ml dung djch amoni oxalat 4 % (TT) va
5 ml dung djch natri hydroxyd 2 M (TT) vao 10 ml dung
dich S, lic déu. Dung dich thu dugc néu cé mau héng thi
mau khéng dwoc ddm hon mau cia dung dich d6i chiéu
duogc chuin bi ddng thdi trong cing mét diéu kién, nhung
thay 10 ml dung dich S bang hén hop 5 ml dung dich
magnesi mdu 10 phén triéu Mg (TT) va 5 ml nuéc.

Kim loai ning

Khéng dugc qué 45 phén triéu (Phy luc 9.4.8).

LAy 12 ml dung dich S, tién hanh thir theo phuong phap 1.
Dung dung dich chi mdu I phan triéu Pb (TT) &é chuén bj
méau dbi chiéu.

Mit khdi lwgng do 1am khd
Khdng dugce qua 0,5 % (Phu luc 9.6).
(1,000 g; 130 °C).

Pinh luwgng )

Hoa tan 0,100 g ché pham trong 40 ml nwéc. Thém vao
dung dich thu dugc hdn hop gdm c6 0,2 ml dung dich acid
hydrocloric 0,1 M (TT) va 80 ml methanol (TT). Chuén
d6 bing dung dich chi nitrat 0,1 M (CP). Xac dinh diém
tuong duong bing phuong phap chuin do do dién thé
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