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DUGC PIEN VIET NAM VI

Bio quan
Trong bao bi kin, tranh anh sang.

Loai thubc

Vitamin.

Ché phim

Vién nén, thudc tiém.

THUOC TIEM CYANOCOBALAMIN
Thubc tiém vitamin B,

La dung dich v6 khuén ciia cyanocobalamin trong nuéc dé
pha thude tiém, cé thé chira mot sd chét on dinh.

Ché pham phai dap (mg cac yéu cau trong chuyén luan
“Thubc tiém, thudc tiém truyén, thudc cy” (Phu luc 1. 19)
v cAc yéu ciu sau diy:

H’z‘am lwgng cyanocobalamin, Cg;HggCoN,,0,4P, tir 95,0 %
dén 115,0 % so vdi lugng ghi trén nhan.

Tinh chat o
Dung dich trong, mau tir hong dén do.

Pinh tinh

Trong phan Pinh lugng, phd hép thu tir ngoai (Phu luc
4.1) cua dung dich thir c6 cac hép thu cuc dai ¢ 278 nm,
361 nm va & khoang 547 dén 559 nm. Ty sé d6 hip thu
¢ cuc dai 361 nm so véi do hép thu ¢ cuc dai khoang
547 nm dén 559 nm tir 3,15 dén 3,45. Ty s6 d6 hip thu &
cuc dai 361 nm so véi do hip thu & cuc dai 278 nm tir 1,70
dén 1,90.

pH )
Tir 4,0 dén 6,0 (Phuy luc 6.2).

N¢i doc t6 vi khuin
Khéng dugc qua 0,4 EU/pg cyanocobalamin (Phy luc 13.2).

Dinh lurgng

Lay chinh x4c mét thé tich ché pha“'lm, pha loang v6i nurée
dé thu dugc dung dich c6 néng dd cyanocobalamin khoang
25 pg/ml. Po do hép thu (Phu luc 4.1) cua dung dich thu
dwge & budce séng 361 nm, trong cbe do day 1 cm, so véi
mdu tring 1a nugc. Tinh ham lugng cyanocobalamin,
Ce;HggCON40,4P, trong thudce tiém theo A (1 %; 1 cm).
Liy 207 14 gid tri A (1 %; 1 cm) & budc song 361 nm.

Bao quan
Noi kh6 mat, tranh anh séng.

Loai thube
Vitamin.

Ham lurgng thudng dung
200 pg/ml; 500 pg/ml.

CYPROHEPTADIN HYDROCLORID

CYPROHEPTADIN HYDROCLORID

HCI . 1%H,0

C;H; N.HCL.1%.H,0 P.t.1: 350,9

Cyproheptadin hydroclorid 1 4-(5H-dibenzo[a,d][7]anulen-
1-methylpiperidin hydroclorid sesquihydrat, phai chira
tir 98,5 % dén 101,0 % C,;H,N.HC), tinh theo ché phim
khan.

Tinh chat
Bot két tinh trang hodc vang nhat. Khé tan trong nuéc, dé
tan trong methanol, hoi tan trong ethanol 96 %.

Dinh tinh

A. Phd hap thy hong ngoai (Phu lyc 4.2) ciia ché phim phai
phit hop vé6i phé hdp thu hdng ngoai cia cyproheptadin
hydroclorid chuén.

B. Dung dich ché phim bao hoa trong nude cho phan tmg
(A) cua clorid (Phu luc 8.1).

Gidi han acid

Hoa tan 0,10 g ché phim trong nuwdc va pha loang thanh
25 ml v6i cung dung méi. Thém 0,1 ml dung dich do
methyl (TT). Dung dich s& chuyén mau khi thém khong
qua 0,15 ml dung dich natri hydroxyd 0,01 N (CD).

Tap chit lién quan

Phuong phép sic ky long (Phu luc 5.3).
DungdichdémpH 4,5: Hoatan 6,12 g kali dihydrophosphat
(TT) trong 900 ml nueée, diéu chinh dén pH 4,5 bing acid
phosphoric (TT) va thém nwéc vira da 1000 ml.

Pha dong A: Dung dich dém pH 4,5 - acetonitril ding
trong phiong phdp sdc kyp (60 : 40).

Pha dong B: Dung dich dém pH 4,5 - acetonitril diing
trong phuong phdp sdc ky (40 : 60).

Dung dich thir: Hda tan 40,0 mg ché pham trong pha déng
A va pha lodng thanh 20,0 ml véi cing dung méi.

Dung dich déi chiéu (1): Pha lodng 1,0 ml dung dich thir
thanh 100,0 ml bing pha dong A. Pha lodng 1,0 ml dung
dich thu dugc thanh 10,0 ml bing pha dong A.
Dungdichddichiéu (2): Hdatan2,0 mg dibenzocyclohepten
chuén (tap chit A); 2,0 mg dibenzosuberon chuan (tap
chéit B) va 2,0 mg tap chit C chuén cua cyproheptadin
trong pha dgng A, thém 1,0 ml dung dich thir va pha loang
thanh 100,0 ml bing pha dong A.

Dung dich déi chiéu (3): Pha loang 1,0 ml dung dich di
chiéu (2) thanh 10,0 ml bing pha déng A.
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