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DUQC PIEN VIET NAM VI

Bé qua nhirng pic c6 dién tich nho hon hozc bing 0,5 lan
dién tich pic chinh thu dugc trén sic ky db cia dung dich
déi chiéu (1) (0,05 %).

Ghi chu:

Tap chét A: 6-methyl-1,3-dihydrofuro[3,4-c]pyridin-7-ol.

Tap chét B: 5-(hydroxymethyl)-2,4-dimethylpyridin-3-ol.

Kim loai niing

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

Léy 12 ml dung dich S tién hanh thir theo Phwong phép 1.
Dung dung dich chi mau I phan triéu Pb (TT) dé chuén bj
mau déi chiéu.

Mt khoi hwgng do 1am khd
Khong dugc qua 0,5 % (Phu luc 9.6).
(1,000 g; 105 °C).

Tro sulfat
Khéng dugc qué 0,1 % (Phu luc 9.9, phuong phap 2).
Dung 1,0 g ché pham.

Pinh hrgng

Pé tranh nhiét 4 cao qua trong méi trudng phan img, khi
chuin d6 phai ludn khudy déu va dimg ngay khi dat diém
két thuc. ]

Hoa tan 0,150 g ché pham trong 5 ml acid Jormic khan
(TT), thém 50 ml anhydrid acetic (TT). Chuin do bing
dung dich acid percloric 0,1 N (CD).

Xéc dinh diém tuong dwong bing phuong phap chuén d
do dién thé (Phu luc 10.2). Song song tién hanh miu tring
trong cung diéu kién.

1 ml dung djch acid percloric 0,1 N (CD) tuong duong véi
20,56 mg CgH,,NO;.HCl.

Bao quan
Trong bao bi kin, tranh anh sang.

Loai thudc
Vitamin nhém B.

Ché phim
Vién nén, nang, thudc tiém.

THUOC TIEM PYRIDOXIN HYDROCLORID
Thudbe tiém vitamin By

La dung dich v6 khuan cuia pyridoxin hydroclorid trong
nudc dé pha thude tiém.
Ché phim phai ddp \mg cdc yéu ciu trong chuyén ludn
“Thudc tiém, thudc tiém truyén, thudc ciy” (Phy lyc 1.19)
va cic yéu ciu sau diy:

Ham lwgng pyridoxin hydroclorid, CgH;NO,.HCI, tr
95,0 % dén 110,0 % so vdi lugng ghi trén nhan.

Tinh chit
Dung dich trong, khéng mau.

VIEN NEN PYRIDOXIN HYDROCLORID

Pinh tinh

Dung dich A: Ly mt thé tich ché phim tuong img véi
khoang 100 mg pyridoxin hydroclorid, pha lodng v&i nude
thanh 100 ml.

A. Trong phan Dinh lugng, phd hip thu tir ngoai (Phy
luc 4.1) cua dung dich thir phai c6 hap thu cuc dai & khoang
290 nm.

B. Pha lodng 1 ml dung dich A v&i nude thanh 10 ml. Ly
1 ml dung dich thu dugc, thém 2 ml dung dich natri acetat
20 % (TT), | ml nuwoc va 1 ml dung djch 2,6-dicloroquinon
clorimid 0,5 % trong ethanol, lic déu. Xuat hién mau xanh
lam, phai nhanh va chuyén sang dé. Lap lai phép thir trén,
thay 1 ml nwedc bang 1 ml dung dich acid boric 4 %, khéng
c6 mau xanh xuét hién.

C. Ly 1 ml dung dich A, thém 2 giot dung dich sdt (III)
clorid 5 % (TT), xuét hién mau do. Thém timg giot dung
dich acid sulfuric 10 % (TT), mau do phai dén.

pH
Tir 2,5 dn 4,0 (Phy luc 6.2).

Noi djc tb vi khudn
Khoéng dugc qua 0,4 EU/mg pyridoxin hydroclorid (Phu
lue 13.2).

Pinh lugng

Lay chinh xac mgt thé tich ché phdm twong tmg véi khoang
0,1 g pyridoxin hydroclorid, pha loang v&i dung dich
acid hydrocloric 0,1 M (TT) thanh 500,0 ml, lic déu. Liy
5,0 ml dung dich, pha loang v&i dung dich acid hydrocloric
0,1 M (TT) thanh 100,0 ml, lic déu. Do 45 hip thu (Phu lyc
4.1) cia dung dich thu dugc & buéc séng cyc dai khoang
290 nm, trong cbc do day 1 cm, so véi mau tring 1A
dung dich acid hydrocloric 0,1 M (TT). Tinh ham lugng
pyridoxin hydroclorid, CgH,;NO,.HClI, trong thudc tiém
theo A (1 %, 1 cm). Liy 430 1a gia tri A (1 %, 1 cm) &
budc séng 290 nm.

Bio quin
Trénh 4nh séng.

Loai thuoc
Vitamin nhém B.

Ham lugng thudng dung
2,5 %; 5,0 % va 10,0 %.

VIEN NEN PYRIDOXIN HYDROCLORID
Vién nén vitamin B,

La vién nén chira pyridoxin hydroclorid.

Ché phim phai dap img cac yéu ciu trong chuyén ludn
“Thudc vién nén” (Phy luc 1.20) va cac yéu cau sau day:
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