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pha dong dé thu dugc dung dich c6 ndng do nevirapin,
CsH14NLO, khoang 0,5 mg/ml.

Dung dich thir: Can 20 vién, xac dinh khéi lugng trung
binh vién va nghién thanh bdt min. Can chinh xdc mot
lugng bt vién twong vmg v&i khodang 50 mg nevirapin,
vao binh dinh mirc 100 ml, thém 80 ml pha dong va lic
siéu 4m 15 min. Pha loang bing pha dong vira du dén
vach, lic déu va loc.

Diéu kién séc ky:

Cot kich thudc (25 cm x 4,6 mm) duoc nhoi pha tinh C
(5 pm).

Detector quang phd tir ngoai dit & bude séng 230 nm.

Toc do dong: 1,2 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh phd hop cua hé thdng sic ky: Tién hanh sic
ky voi dung dich chuan, sb dia ly thuyét cia cdt tinh theo
pic newrapm khong duoc nhd hon 7500; hé sé doi xung
cua pic nevirapin khéng dugc 16n hon 1,5 va dg 1éch chuén
trong di cia dién tich pic nevirapin tir 6 lan tiém lap lai
dung dich chuan khéng dugc 16n hon 2,0 %.

Tién hanh sic ky 1in lugt di véi dung dich chuin va dung
dich thur.

Tinh ham lugng nevirapin, C;sH;4N40, c6 trong mdt don
vi ché phim dua vao dién tich pic nevirapin thu dugc tir
dung dich thir, dung dich chuin va ham lrong C,sH,,N,O
trong nevirapin chuan.

Bio quén )
Trong d6 dung kin. P€ noi khdé mat, tranh anh sang.

Loai thudc

Khang virus.

Ham lugng thuomg diung
200 mg.

NHOM HYDROXYD KHO

Nhom hydroxyd khé 1a nhém oxyd ngdm nuéc, phai chira
tir 47,0 % dén 60,0 % ALO; (P.t.1: 102,0).

Tinh chat

Bot tring vo dinh hinh.

Thyc té khong tan trong nudc, tan trong cic acid vb co
lodng va trong cac dung dich hydroxyd kiém.

Dinh tinh ,
Dung dich S: Hoa tan 1,25 g ché pham trong 7,5 ml acid
hydrocloric (TT) bang cich dun néng trén cach thiy va
pha lodng thanh 50 ml bang nudc.
Dung dich S phai cho phan trng ciia ion nhém (Phu luc 8.1).

Dj trong va mau sic ciia dung dich

Dung dich S khong dugc duc hon hén dich déi chiéu sb 11
(Phy luc 9.2) va mau khéng duoc ddm hon mau méau VL
(Phu luc 9.3, phuong phap 2).

NHOM HYDROXYD KHO

Giéi han kiém

Lic 1,0 g ché phim véi 20 ml nude khéng cé carbon
dioxyd (TT) trong 1 min va loc. Thém vao 10 ml dich loc,
0,1 ml dung djch phenolphtalein (TT). Dung dich néu c6
mau héng, phai mat mau khi cho thém 0,3 ml dung dich
acid hydrocloric 0,1 N (CD).

Kha ning trung hoa

Tién hanh phép thir & 37 °C.

Hoa tan 0,5 g ché phidm trong 100 ml nwde, dun néng,
thém 100,0 ml dung dich acid hydrocloric 0,1 N (CP) da
duoc lam néng trude va khudy lién tuc. pH cua dung dich
sau 10 min, 15 min va 20 min khong duoc dudi 1,8; 2,3 va
3,0 va & bit ky thoi diém ndo ciing khong dwoc qua 4,5.
Thém 10,0 ml dung dich acid hydrocloric 0,5 N (CD) da
dugc 1am néng trude, k.huéy lién tuc trong 1 h va chudn
do bang dung dich natri hydroxyd 0,1 N (CP) dén pH
3,5. Luong dung dich natri hydroxyd 0,1 N (CP) da dung
khéng dugce qua 35,0 ml.

Clorid

Khoéng dugc qua 1 % (Phu luc 9.4.5).

Hoa tan 0,1 g ché phim trong 10 ml dung dich acid nitric
lodng (TT) bang céch lam néng va pha lodng thanh 100 ml
bang nude. Pha loang 5 ml dung dich thu droc thanh 15 ml
bang nuwde va tién hanh thir.

Sulfat

Khong duoc qua 1 % (Phu luc 9.4.14).

Pha lodng 4 ml dung dich S thanh 100 ml bing nuée. Liy
15 ml dung dich thu duoc va tién hanh thir.

Arsen
Khong dugc qué 4 phén triéu (Phu luc 94.2).
Ldy 10 ml dung dich S tién hanh thir theo phirong phép A.

Kim leai ning

Khéng dugc qua 60 phan triéu (Phu luc 9.4.8).

Trung hoa 10 ml dung dich S bang amoniac dam dac (TT),

dﬁng dung dich vang metanil (TT) 1am chi thi ngoa1 Loc
néu can, roi pha loang thanh 15 ml bing nude. Liy 12 ml
dung dich thu dugc tién hanh thir theo phuong phap 1.

Dung 10 ml dung dich chi mau 1 phan triéu Pb (TT) dé
chuin bi mau déi chiéu.

Gidi han nhiém vi sinh vt

Téng s6 vi sinh vat hiéu khi: Khong duoc qué 10° CFU/g.
Xac dinh bing phwong phap dia thach (Phu luc 13.6).

Ché phiam khéng dwoc c6 vi khuan duong rudt, cic vi
khun Gram am khéc va Escherichia coli (Phu luc 13.6).

Dinh lhrgng
Hoa tan 0,800 g ché phim trong 10 ml dung dich acid
hydrocloric 25 % (TT) bing cach dun néng trén cach thay.
Pé ngudi va pha lodng véi nude thanh 50,0 ml. Thém vao
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NHOM PHOSPHAT KHO

10,0 ml dung dich nay dung dich amoniac 6 M (TT) cho t&i
khi bét diu xuét hién tua. Thém mét lugng t6i thiéu dung
dich acid hydrocloric loang (TT) can thiét d& hoa tan tia va
pha lodng v6i nwede thanh 20 ml. Tién hanh chuin d6 nhém
theo phuong phép chuin d6 complexon (Phu luc 10.5).

1 ml dung djch natri edetat 0,1 M (CP) tuong duong voi
5,098 mg Al,Os.

Bido quén
Trong d6 dung kin, ¢ nhiét d6 dudi 30 °C.

Loai thudc
Khang acid da day.

Ché phim
Vién nén, hén dich.

NHOM PHOSPHAT KHO

A1P04.XH20 P.t.1: 122,0 (khan)

Nhom phosphat khé chii yéu 12 nhém phosphat da hydrat
hoa, phai chira tir 94,0 % dén 102,0 % AIPO, tinh trén ché
pham da nung.

Tinh chit

Bot mau tring hay gan tring. Rat khé tan trong nudc, thuc
té khong tan trong ethanol 96 %, tan trong cac dung dich
lodng cia acid v6 co va kiém hydroxyd.

Pinh tinh

Dung dich S: Hoa tan 2,00 g ché phim trong dung dich
acid hydrocloric 2 M (TT) va pha loang thanh 100 ml véi
cung dung moi.

Dung dich S cho phan tmg cia ion nhém va phan ing B
cua ion phosphat (Phu luc 8.1).

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

pH
Hén dich ché phim 4 % trong nudc khéng cé carbon
dioxyd (TT) c6 pH tir 5,5 dén 7,2 (Phu luc 6.2).

Kha ning trung hoa

Can 0,50 g ché pham, thém 30 ml dung dich acid hydrocloric
0,1 N(CP) & 37 °C va duy tri nhiét d6 37 °C trong 15 min,
khudy lién tuc, pH cta hdn hop nay & 37 °C sau 15 min
phai tir 2,0 dén 2,5 (Phu luc 6.2).

Arsen
Khéng dugce qua 1 phan triéu (Phy luc 9.4.2, phuong phép A).
Duing 1,0 g ché pham.
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Kim loai ning

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

Hoa tan 1,0 g ché phim trong dung dich acid hydrocloric
loang (TT) va pha loang thanh 20 ml v&i cung dung mdi.
LAy 12 ml dung dich thu dugc dé thir theo phuong phép 1.
Dung dung dich chi méu 1 phan triéu Pb (TT) dé chuan bj
mau dbi chiéu.

Clorid
Khong dugc qua 1,3 % (Phu luc 9.4.5).

Hoa tan 50,0 mg ché pham trong 10 ml dung dich acid
nitric loang (TT) va pha loang thanh 200 ml bing nudc.
LAy 15 ml dung dich thu dwgc va tién hanh thir.

Sulfat

Khong dugc qua 0,6 % (Phu luc 9.4.14).

Pha loang 8 ml dung dich S thanh 100 ml bang nuwdc. Liy
15 ml dung dich thu dugc va tién hanh thi.

Phosphat tan

Khoéng dugc qua 1,0 % tinh theo PO,>,

Dung dich thir: Lac 5,0 g ché phdm véi 150 ml nude trong
2 h, loc va rira phé&u loc bang 50 ml mude. Tap trung dich
loc va nudc rra, thém nwde vira du 250,0 ml. Pha lodng
10 ml dung dich thu dugce thanh 100,0 ml bang nwdc.
Dungdichdéichiéu (1): Hoatan 2,86 g kali dihydrophosphat
(TT) trong nudc va pha loang thanh 100 ml bang nude.
Dung dich déi chiéu (2): Pha loang 1 ml dung dich dbi
chiéu (1) thanh 5 ml bing nude.

Dung dich déi chiéu (3): Pha loing 3 ml dung dich déi
chiéu (1) thanh 5 ml bang nuée.

Cdch tién hanh: Liy 5,0 ml ciia mdi dung dich trén, thém
vao mdi dung dich 4 ml dung dich acid sulfuric 1 M (TT),
1 ml dung dich amoni molybdat (TT), 5 ml nudc va 2 ml
dung dich c6 chira 0,10 g 4-methyl-aminophenol sulfat
(TT), 0,5 g natri sulfit khan (TT) va 20,0 g natri metabisulfit
(TT) trong 100 ml nuce. Tron déu, dé yén trong 15 min va
thém rude vira di 25 ml. D& yén tiép 15 min va do d6 hip
thu (Phu luc 4.1) cua dung dich ¢ budc séng 730 nm.
Tinh ham lugng phosphat tan tir dudng chuan dugc thiét
1ap béi céc dung dich dbi chiéu (1), (2) va (3).

Mit khéi lwgng do nung
Tr100%dén20%. _
(1,000 g, nung 800 °C dén khoi lugng khong doi).

Dinh lugng

Hoa tan 0,400 g ché pham trong 10 ml dung dich acid
hydrocloric 2 M (TT) va pha lodng thanh 100,0 ml bang
nwde. Liy 10,0 ml dung dich thu duoc, thém 10,0 ml dung
dich natri edetat 0,1 M (CP) va 30 ml hén hop ddng thé tich
cua dung dich amoni acetat (TT) va dung dich acid acetic
loang (TT). Pun sbi trong 3 min, lam lanh. Thém 25 ml
ethanol 96 % (TT) va 1 ml dung dich dithizon 0,025 % md&i
pha trong ethanol 96 % (TT). Chuin d¢ luong natri edetat



