https://nhathuocngocanh.com/

THUOC TIEM ATROPIN SULFAT
THUOC TIEM ATROPIN SULFAT

La dung dich v6 khuén cua atropin sulfat trong nudc dé

pha thudc tiém.

Ché phirn phai dap {mg cdc yéu ciu trong chuyén luan
“Thudc tiém, thudc tiém truyén, thudc cay” (Phu luc 1.19)

va cac yéu ciu sau day:

Ham prg atropin sulfat, (C,,H,; NO;),.H,S0,.H,0, tir
90,0 % dén 110,0 % so vai lugng ghi trén nhin.

Tinh chét
Dung djch trong, khéng mau.

Pinh tinh

A. Phuong phip sic ky 16p mong (Phy lyc 5.4).

Ban mong: Silica gel G.

Dung méi khai trién: Cloroform - aceton - diethylamin
(50:40: 10).

Dung dich thir: Béc hai trén céch thiy mjt thé tich twong
duong 5 mg atropin sulfat, réi hoa tan cin trong 1 ml
ethanol 96 % (TT).

Dung dich déi chiéu: Dung dich atropin sulfat chuan 0,5 %
trong ethanol 96 % (TT).

Cdch tién hanh: Cham riéng biét 1én ban mong 5 pl mdi
dung dich trén. Sau khi trién khai sic ky, sdy ban méng
@ 105 °C trong 20 min, dé nguéi, phun thudc thir kali
1odobismuthat lodang (TT) va quan sat. Vét chinh trén sic ky
do cua dung dich thir phai phu hop vé vi tri, hinh 'dang, mau
sic vai vét chinh trén sic ky dd cua dung dich déi chiéu.

B. Trong phan Dinh lugng, thoi gian lwu cia pic chinh trén
sic ky d6 cia dung dich thir phai twong img v6i théi gian luu
clia pic atropin sulfat trén séc ky d6 cua dung dich chuin.

pH
Tir 3,0 dén 5,0 (Phu luc 6.2).

Pinh lugng

Phuong phap sic ky long (Phu luc 5.3).

Pha dgng: Dung dich chita natri acetat 0,01 M (TT) va
dioctyl natri sulfosuccinat 0,005 M (TT) trong methanol
60 % (TT), diéu chinh dén pH 5,5 bing acid acetic bing (TT).
Déi véi ché phim c6 ham lwgng atropin sulfat nhé hon
0,1%

Dung dich thir : Dung dich ché pham.

Dung dich c}udn: Dung dich atropin sulfat chuan c6 ndng
d¢ twong ducng vai dung dich thir pha trong nwoc.

Dung dich phan giai: Dung dich c6 chira atropin sulfat
chudn va homatropin hydrobromid chuén trong pha déng,
ca hai chét c6 ndng d6 trong dwong véi dung dich thir.
Thé tich tiém: 100 pl.

Déi véi ché phim cé ham licgng atropin sulfat bang hogc
Iém hon 0,1 %

Dung dich thir: Pha loang ché phdm bing nweée (néu cin)
dé dugc dung dich atropin sulfat 0,1 %.
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Dung dich chudn: Dung dich atropin sulfat chuan 0,1 %
pha trong nuoc.

Dung dich phdn giai: Dung dich c¢6 chira atropin sulfat
chuin 0,1 % va homatropin hydrobromid chuin 0,1 %
trong pha djng.

Thé tich tiém: 20 pl.

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thuée (10 cm x 4,6 mm) duge nhdi pha tinh C
(5 pm). )

Detector quang pho tir ngoai dat & budc séng 257 nm.
Téc do dong: 2 ml/min.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh phd hop cua hé théng: Tién hanh sic ky
d6i v6i dung dich phin giai, thir nghiém chi c6 gia trj
khi d phin giai gilta pic atropin sulfat va homatropin
hydrobromid trén sic ky d6 khong nhé hon 2,5.

Tién hanh sic ky d6i véi dung dich chuén va dung djch thur,
Tinh ham h.rong cua atropin sulfat, (C,;H3;3NO,),. HZSO4
H,0, trong ché phdm dya vao dién tich pic trén sic ky
d6 cua dung dich thir va dung dich chuin va ham lugng
(C|7H23NO])2.H2804.H20 trong alIOpin sulfat chuén.

Bio quin
Tranh anh sang,.

Logi thude ) '
Piéu trj dau do co thit dudmg tiéu hoa va tiet nigu, ngd doc
phosphor hiru co.

Ham lrgng thwimg dung
0,25 mg/ml; 0,5 mg/ml.

VIEN NEN ATROPIN SULFAT

La vién nén chira atropin sulfat.
Ché pham phai ddp (mg cac yéu cau trong chuyén ludn
“Thudc vién nén” (Phu luc 1.20) va cic yéu cau sau day:

Ham lmg atl'opin Sulfat, (C]7H23N0])2.1'12804.H20, tur
90,0 % dén 110,0 % so voi lugng ghi trén nhan,

Pinh tinh

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

Bdn mong: Silica gel G.

Dung méi khai trién: Cloroform - aceton - diethylamin
(50:40:10).

Dung dich thir. Can mdt lugng bét vién tuong img véi 5 mg
at,ropin sulfat, thém 10 ml ethanol 96 % (TT), lic 10 min
dén 15 min, loc. Béc hoi dich loc trén cach thiy cho dén
khd. Hoa tan can thu dugc trong 1 ml ethanol 96 % (TT).
Dung djch déi chiéu: Dung dich atropin sulfat chuén 0,5 %
trong ethanol 96 % (TT).

Cdch tién hanh: Chim riéng biét 1én ban mong 5 pl mbi
dung dich trén. Trién khai séc ky dén khi dung méi di duogc
15 cm. Lay ban sic ky ra, siy & 105 °C trong 20 min, dé
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ngudi va phun thuéc thir kali iodobismuthat loang (TT).
Vét chinh trén sic ky dé cua dung dich thir phai pha hop
véi vét chinh trén sic ky do cua dung dich ddi chiéu vé vi
tri, mau sic va kich thudc.

B. Trong phan Déng déu ham lugng, pic chinh trén sic ky
46 cua dung dich thir c¢6 thoi gian lwu twong tmg véi thoi
gian luu cua pic atropin sulfat trén sic ky d6 cua dung
dich chuan.

C. Can mét lugng bot vién twong img vdi 5 mg atropin
sulfat, thém 5 ml nuede, lac ky 10 min dén 15 min, loc.
Thém vao dich loc 0,5 ml dung dich acid hydrocloric 2 M
(TT) va 0,5 ml dung dich bari clorid 5 % (TT), xuét hién
tia tring, khéng tan trong cac acid.

Po dl‘mg déu ham luwgmng (Phu luc 11.2)

Phuong phap sic ky long (Phu luc 5.3).

Pha dgng: Dung dich chita natri acetat 0,01 M (TT) va
dioctyl natri sulfosuccmal 0,005 M (TT) trong methanol
60 % (TT), diéu chinh dén pH 5.5 bang acid acetic bang (TT).
Dung dich thir: Liy 1 vién, thém 2,0 ml pha dgng lic siéu
am dén khi vién rd hoan toan, loc.

Dung dich chuan: Dung dich atropin sulfat chudn trong
pha dong c6 nong do twong duong nong do atropin sulfat
trong dung dich thur.

Dung dich phan giai: Dung dich atropin sulfat chudn va
homatropin hydrobromid chuan trong pha dong c6 nong do
tuong duong n6ng d¢ atropin sulfat trong dung dich thir,
Diéu kién sac ky:

Cot kich thudc (10 cm x 4,6 mm) duoc nhdi pha tinh C
(5 pm). ,

Detector quang pho tir ngoai dat & buée song 257 nm.
Toc d6 dong: 2 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cach tién hanh:

Kiém tra tinh phu hgp cua hé théng: Tién hanh sic ky
d6i voi dung dich phan giai, 4§ phén giai gilra pic atropin
sulfat va homatropin hydrobromid trén sic ky do khéng
nho hon 2,5.

Tién hanh sic ky déi véi dung dich chuén va dung dich thur.
Tinh ham lugng cua atropin sulfat, (C,;H,;NO;),.H,SO,.
H20 trong moi vién dya vao dién tich pic trén sic ky
5 cua dung dich thir, dung dich chudn va ham lugng
(C}7H,3N0O;),.H,S0,4.H,0 trong atropin sulfat chuén.

Dinh lugng
Lay gia tri trung binh ham luwgng cua 10 vién & muc Pong
déu ham lugng.

Bdo quan
Noi kho mat, tranh 4nh sang.

Loai thube _
Chong co that.

Ham lrgng thuong dung
0.5 mg.

ATTAPULGIT

ATTAPULGIT

Attapulgit la magnesi nhom silicat hydrat thién nhién tinh
khiét, thanh phan chu yéu cua mgt loai dat sét vo co.

Tinh ’Chﬁt N
B§t rat min, mau vang sam hoac mau kem sang, khong c6
hodc hau nhu khong co san.

Dinh tinh

A. Nung 0,5 g ché pham v&i 2 g natri carbonat khan (TT)
trong 20 min, dé ngudi va chiét bang 25 ml nudc soi. Dé
ngudi, loc, rra cin bi’mg nwoc va gdp nudc rra va dich loc.

Giir can dé dung cho phép thir dinh tinh B. Acid héa cén
thén dich thu dugc bﬁng acid hydrocloric (TT), bay ho téi
khé, 1am am cin bﬁng 0,2 ml aczd hydroclonc (TT), them
10 ml nwée va khudy déu. Xuat hién tua sén sét mau tring.

B. Rira cin thu dugc trong phép thir A bang nwdc va hoa
tan trong 10 ml dung dich acid hydrocloric 2 M (TT). Lay
2 ml dung dich thu dugc, thém dung dich amoni thiocyanat
10 % (TT). Xuat hién mau d6 dam.

C. Lay 2 ml dung dich thu dugc trong phép thir B, thém
| ml dung dich natri hydroxyd 42 % (TT), loc. Thém 3 ml
dung dich amoni clorid 10,7 % vao dich loc. Xuit hién tua
sén sét mau tring.

D. Liy 2 ml dung dich thu dugc trong phép thir B, thém
amoni clorid (TT) va thém mot lugng du amoniac (TT)
va loc. Léy dich loc thu duge, thém 0,15 ml thuéc thir
magneson (TT) va mit luong du dung dich natri hydroxyd
5 M (TT). Xuat hién tia mau xanh duong.

pH

Tir 7,0 dén 9,5 (Phu luc 6.2).

Lic 5 g ché pham trong 100 ml nwdc khong cé carbon
dioxyd (TT) trong 5 min. Dung hdn dich thu duoc dé do.

Khi niing hép phu

Kha nang hut am tir 5 % dén 14 %.

Nghién mét lugng che phdm da lam khé trong khong
khi va ray qua ray sé 150. Trai 0,5 g bot ché pham thu
dugc thanh mét 16p mong trén mét 1a nhom co kich thude
60 mm x 50 mm, day 17,5 um da dugc lam kho va cén xac
dinh khéi lugng. Dé 14 nhém c6 chira ché pham vao mot
binh hat 4m c6 dia chira natri clorid tinh thé nhing ngép
mot phén trong dung dich natri clorid bao hoa & 25 °C. Sau
4 h, liy 1a nhom ra va can lai ngay. Sau dé6, sdy trong tu
sdy & 110 °C trong 4 h, dé nguoi trong binh hit am va céan.
Kha nang hat 4m 1a khéi luong tang thém cﬁa.ché pham
tinh theo phan trdim so voi khoi lugng ché pham da lam
kho trong tu say.

Arsenic
Khong dugc qua 8 phin trigu (Phu luc 9.4.2, phuong
phap A).
Lay 0,13 g ché pham, thém 5 ml nuwdc, 2 ml acid sulfuric
(TT) va 10 ml dung dich sulfur dioxyd (TT). Bay hoi trén
cach thiy dén khi hét sulfur dioxyd va thé tich dung dich
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