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THUOC TIEM CALCI GLUCONAT

thanh 25 ml va loc. Liy 5 ml dich loc, thém 2 ml thudc thir
Fehling (TT) va dun s6i trong 1 min. Dé yén 2 min. Khéng
dugc tao tua do.

Clorid
Khong duoc qua 50 phin triéu (Phu luc 9.4.5).

Thém 5 ml nmirde vao 10 ml dung dich S di dugc loc trude
va tién hanh thir.

Phosphat

Khéng dugc qua 100 phan triéu (Phu luc 9.4.12).

Pha lodng | ml dung dich S thanh 100 ml bing nudc
dé thu.

Sulfat

Khéng dugc qué 50 phan triéu (Phu luc 9.4.14).

Lay 15 ml dung dich S da dugc loc dé thir. Dung hén hep
gdm 7,5 ml dung dich sulfat mdu 10 phan triéu SO, (TT)
va 7,5 ml néc dé chuén bj mau dbi chiéu.

Sit

Khéng dugc qua 5 phan triéu.

Phuong phap quang phd hip thy nguyén tir (Phy luc 4.4,
phuong phap 1).

Dung dich thir. Liy 2,0 g ché phdm cho vao cbc c6 mo
polytetraﬂuoroethylen dung tich 100 ml. Thém 5 ml acid
nitric (TT). Pun s6i, bay hoi dén gﬁu khé. Thém 1 ml dung
dich hydrogen peroxyd ddm ddac (TT) va lai bay hoi dén
gan khé. Lap lai qué trinh xir ly bing hydrogen peroxyd
dén khi thu duoc dung dich trong. Ding 2 ml acid nitric
(TT) dé chuyén toan bd dung dich trén vao binh dinh mirc
dung tich 25 ml. Pha loang thanh 25,0 ml bang dung dich
acid hydrocloric lodang (TT).

Dung dich mdu trang: Chuan bj giéng nhu dung dich thir
nhung dung 0,65 g calci clorid tetrahydrat (TT) thay cho
ché pham.

Cdc dung dich chudn: T\ dung dich sdt mdu 20 phan triéu
Fe (TT), pha lodng bang dung djch acid hydrocloric loang
(TT) dé thu duoc cic dung dich chuén.

Po do hip thu & budc song 248,3 nm, dung dén sit cathod
rong lam nguén birc xa va ngon lira khéng khi - acetylen.
Diing dén deuterium dé tién hanh hiéu chinh dudmg nén.

Kim loai ning

Khéng dugc qua 10 phén triéu (Phy luc 9.4.8).

Ly 12 m! dung dich S, tién hanh thi theo phuong phép 1.
Dung dung d;ch chi mau 1 phan triéu Pb (TT) dé chuin bi
dung dich dbi chiéu.

Magnesi va cic kim loai kiém

Khéng dugc qua 0,4 %.

Lfly 0,5g ché phém, thém 10 ml nurge va 1,0 ml acid acetic
loang (TT). Pun s6i nhanh, vira dun vira lic cho dén khi
tan hoan toan. Thém vao dung dich dang s6i 5,0 ml dung
dich amoni oxalat 4 % (TT) 16i dé yén it nhat 6 h. Loc qua
phéu loc thity tinh xbp (46 xbp 1,6) vao mét chén sir. Boc
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hoi cén than dich loc dén khé rdi nung. Khéi lugng cin
khong dugc qua 2 mg.

Giéi han nhiém vi sinh vit

Téng sb vi sinh vét hiéu khi khong qua 102 CFU/g ché
phdm, x4c dinh bang phuong phap dia thach.

Ché phim khéng dugc c6 Escherichia coli, Pseudomonas
aeruginosa va Staphylococcus aureus (Phu luc 13.6).

Ni dgc t6 vi khuin
Khéng duge qué 167 EU trong 1 g ché pham (Phu luc 13.2).

Pinh lugng

Hoa tan 0,350 g ché pham trong 20 ml nude néng. Dé
ngudi rdi pha loang thanh 300 ml vé&i nuwde. Tién hanh djnh
lugng calci bing phuong phap chuin d§ complexon (Phu
luc 10.5). Dung 50 mg hon hop calcon (TT) lam chi thj.

1 ml dung djch Trilon B 0,1 M (CD) tuong duong véi
44,84 mg C|2H22C30|4.H20.

Béo quén
Trong bao bi kin.

Loai thubc
Thubc bd sung calci.

Ché phim
Thudc tiém.

THUOC TIEM CALCI GLUCONAT

La dung dich v6 khuén cia calci gluconat dé pha thudc
tiém trong nuéc dé pha thube tiém. Khong qua 5,0 %
luong calci gluconat cé the duoc thay thé bing cic mudi
calci thich hgp 1am chit 6n dinh.

Ché pham phéi dap (g cac yéu ciu trong chuyén luén
“Thubc tlem thude tiém truyén, thude ciy” (Phu luc 1.19)
va c4c yéu cdu sau day:

Ham luong calci, Ca, tir 8,5 % dén 9.4 % so véi lugng
calci gluconat, C;,H,,0,4Ca.H,0, ghi trén nhan.

Tinh chit
Dung dich trong, khong mau.

Pinh tinh

A. Phuong phap sic ky 16p mong (Phy luc 5.4).

Ban mong: Silica gel G.

Dung méi khai trién: Ethyl acetat - amoniac dam dac -
nudc - ethanol 96 % (10 : 10 : 30 : 50).

Dung dich thir: Pha loang ché pham véi nuoc dé thu dugce
dung dich c6 ndng dd khoang 20 mg calci gluconat/ml.
Dung djch doi chiéu: Hoa tan 20 mg calci gluconat chuin
trong 1 ml mede, dun néng néu cén trong cich thiy & 60 °C.
Cdch tién hanh: Chim riéng biét 1én ban mong 5 pl mbi
dung dich trén. Trién khai sic ky dén khi dung méi di
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dgc mét khoang 10 cm. Liy ban mong ra, siy & 100 °C
trong 20 min. D& ngudi. Phun 1én ban méng dung djch kali
dicromat 5 % trong dung dich acid sulfuric 40 % (kU/kl).
Sau 5 min, quan sat sic ky dd. Vét chinh trén sic ky dd ctia
dung dich thir c6 vi tri, mau sic va kich thudc tuong tr vét
chinh trén sic ky d6 ciia dung dich ddi chiéu.

B. Liy 1 ml ché phim, thém 0,05 ml dung djch sdt (1I)
clorid 10,5 % (TT), xuit hién mau ving dam.

C. Ché pham cho cac phan img dic tnmg cua ion calci
(Phu luc 8.1).

pH )
Tir 6,0 dén 8,2 (Phu luc 6.2).

Néi doc t6 vi khuin

Phai dat yéu cau thir ndi ddc t6 vi khuén (Phu luc 13.2).
Néu can, pha loang ché phim v6i mude BET dé thu dwgc
dung dich c6 nong d¢ 100 mg calci gluconat/ml (dung
dich A). Néng d6 gi6i han ndi doc t6 cuia dung dich A 1a
16,7 EU/ml.

Dinh lwgng

Liy chinh xic mét thé tich ché pham tuong \mg véi
khoang 0,5 g calci gluconat, tién hanh dinh luong calci
bing phuong phap chuin d6 complexon (Phu luc 10.5).

Bdo quin
Noi kh6 mat, tranh anh sang.

Loai thubc
Bo sung calci.

Ham lugng thudng ding
10 %.

CALCI GLYCEROPHOSPHAT

C;H,CaO4P P.t.l: 210,1

Calci glycerophosphat 14 hén hop véi ty 1& thay doi
cua calci (RS)-2,3-dihydroxypropyl phosphat va calci
2-hydroxy-1-(hydroxymethyl)ethyl phosphat c6 thé ngim
nudc, phai chira tir 18,6 % dén 19,4 % Ca, tinh theo ché
phim d lam khé.

Tinh chit
Bot mau tring, dé hut am, hoi tan trong nudc, thuc té
khong tan trong ethanol 96%.

Pinh tinh

A.Tron 1 g ché phim voi 1 g kali hydrosulfat (TT) trong
mit ong nghlem duqc ndi véi ong thuy tinh. Bun néng
manh va dén khéi lrﬁng bay ra cho tiép xiic véi mot mau
gidy loc da dugc tim dung dich natri nitroprusiat 1 % vira
méi pha. Gidy loc ndy s& xuét hién mau xanh khi tiép xtc
v&i piperidin (TT).

CALCI GLYCEROPHOSPHAT

B. Nung 0,1 g ché pham trong mét chén nung. Tam w6t
cén bing 5 ml acid nitric (TT) va dun néng trén cach thay
1 min. Loc. Dich loc cho phan (ing cua ion phosphat (Phy
luc 8.1).
C. Ché phdm phai cho phan tmg (A) cia ion calci (Phu
luc 8.1).

P§ trong ciia dung dich

Dung dich S: Hoa tan 1,5 g ché pham trong nwede khéng cé
carbon dioxyd (TT) va pha lodng thanh 150 ml véi clng
dung moi.

Dung dich S khong duoc duc hon hdn dich ddi chiéu 1T
(Phu luc 9.2).

Gi6i han acid - kiém

Thém 0,1 ml dung dich phenolphtalein (TT) vao 100 ml
dung dich S. Khéng qua 1,5 ml dung dich acid hydrocloric
0,1 N (CP) hoiic 0,5 ml dung dich natri hydroxyd 0,1 N
(CD) duoc ding dé 1am thay d6i mau cua chi thi.

Acid citric

Lic 5,0 g ché phidm v6&i 20 ml nude khéng cé carbon
dioxyd (TT) va loc. Thém 0,15 ml acid sulfuric (TT) vao
dich loc va loc tiép. Thém 5 ml dung dich thiy ngan (11)
sulfat (TT) vao dich loc, dun cho dén s6i. Thém 0,5 ml
dung dich kali permanganat 0,32 % va lai dun dén sbi.
Khdng dugc c6 tia tao thanh.

Glycerin va cdc chit tan trong ethanol 96 %

Khéng dugc qua 0,5 %.

Lic 1,000 g ché phim voi 25 ml ethanol 96 % (TT) trong
1 min. Loc. Lam bay hoi dich lgc cho dén kho trén ndi cach
thily va sdy cin & 70 °C trong 1 h. Cén thu dugc khéng
dugc quéa 5 mg.

Clorid

Khéng dugc qua 0,05 % (Phu luc 9.4.5).

Hoa tan 0,1 g ché phim trong hdn hgp gém 2 ml actd
acetic (TT) va 8 ml nwéc, pha lodng thanh 15 ml bing
nuée va tién hanh thir,

Phosphat
Khong dugce qua 0,04 % (Phu luc 9.4.12). '
Pha lodng 2,5 ml dung dich S thanh 100 ml bang rurdc dé thir.

Sulfat
Khéng dugce qua 0,1 % (Phu luc 9.4.14).
Dung 15 ml dung dich S.

Arsen

Khoéng duge qua 3 phan triéu (Phu lyc 9.4.2).

Hoa tan 0,33 g ché phim trong nuéc va pha lodng thanh
25 ml v&i cung dung méi. Thir theo phuong phap A.

Kim loai ning

Khéng dugce qué 20 phan triéu (Phu luc 9.4.8).

Hoa tan 2,0 g ché pham trong 10 ml dung dich dém acetat
pH 3,5 (TT) va pha lodng véi nuwde vira du 20 ml. Lay
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