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DUQC PIEN VIET NAM VI

Nuée
Khoéng dugc qua 1,0 % (Phy lyc 10.3).
Dung 1,000 g ché pham.

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

Pinh lrgng

Hoa tan khoang 0,1500 g ché phim trong 50 ml acid
acetic khan (TT). Chuén 4§ bing dung dich acid percloric
0,1 N (CP). Xé4c dinh diém twong dwong bing phuong
phap chuén d6 do dién thé (Phu luc 10.2).

1 ml dung dich acid percloric 0,1 N (CD) tuong duong voi
21,37 mg C,oH;,CINO,.

Bio quin
Trong d6 dung kin, nhiét d6 phong.

. K
Loai thuoc
Thuoc gidn co van.

Ché phim ]
Vién nén, dung dich udng.

VIEN NEN BACLOFEN

L vién nén chira baclofen. Ché phim phai dap g cic
yéu cau trong chuyén luin “Thudc vién nén” (Phu luc
1.20) va cac yéu cau sau day:

Ham lwgng baclofen, C,,H,,CINO,, tir 90,0 % dén 110,0 %
so vai lugng ghi trén nhan.

Pinh tinh

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

Ban mong: Silica gel.

Dung méi khai trién: Acid acetic bdng - nwéc - butan-1-ol
(20:20: 80).

Dung djch thir: Lic mdt lugng bjt vién tuong (g véi
20 mg baclofen trong 20 ml hén hop ethanol - acid acetic
bang (4 : 1) trong 30 min va lgc.

Dung dich déi chiéu: Dung dich chira 0,1 % baclofen
chuin trong hdn hop ethanol - acid acetic béng (4 : 1).
Cdch tién hanh: Cham riéng biét 1éri ban méng 5 pl méi
dung dich trén. Trién khai sic ky t6i khi dung méi di duge
15 cm. Dé khé ban méng ngoai khéng khi. Phun dung dich
ninhydrin (TT), siy ban méng & 100 °C trong 10 min. Vét
chinh trén sic ky 35 ctia dung dich thir phai twong tmg vé
vi tri va mau sic véi vét chinh trén sic ky dd cia dung dich
dbi chiéu.

B. Trong phén Binh lugng, thoi gian lwu cia pic chinh trén
sic ky dd cia dung dich thir phai twong tmg v6i thoi gian
luu cua pic chinh trén sic ky db ctia dung dich chuin.

bj hoa tan (Phy luc 11.4)
Thiét bj: Kiéu canh khuay.

VIEN NEN BACLOFEN

Moi truong: 900 ml dung djch acid hydrocloric 0,1 M (TT).
Téc d¢ quay: 50 t/min.

Thoi gian: 45 min.

Cdch tién hanh:

Phuong phép séc ky long (Phu luc 5.3).

Pha dong va diéu kién sic ky thyc hién nhu mé ta trong
phén Dinh lugng véi thé tich tiém 1a 100 pl.

Dung djch thie: Sau thoi gian hoa tan quy dinh, hat 20 ml
dich hoa tan, loc qua mang loc c6 kich thuéc 15 loc khéng
qué 0,45 pm, bd 10 ml dich loc dau.

Dung dich chudn: Dung dich chita 0,001 % baclofen
chuén trong pha dong.

Tinh lugng baclofen, C,oH;,CINO,, hoa tan trong mdi
vién dua vao dién tich pic cia baclofen thu dugc trén sic
ky db ciia dung dich thir, dung dich chuin va ham luong
C,oH,,CINO, ctia baclofen chudn,

Yéu cau: Khong it hon 70 % lugng baclofen, C,oH,CINO,,
s0 v0i lugng ghi trén nhin dugce hoa tan trong 45 min.

Tap chit A

Phuong phép sic ky 1ong (Phu luc 5.3).

Pha dong: Dung dich chita 0,182 % natri hexansulfonat
(TT) trong hén hop acid acetic bing - methanol - nuwdc
(5 : 440 : 560).

Dung dich thir; Can mot lugng bét vién twong tng vdi
0,1 g baclofen vao binh dinh mic 50 ml, thém 30 ml pha
dong, siéu am trong 30 min va pha lodng thanh 50,0 ml véi
cung dung méi, loc qua gidy loc sgi thuy tinh.

Dung dich déi chiéu (1): Dung dich chira 0,004 % tap chit
A chuén cua baclofen trong pha dong.

Dung dich d6i chiéu (2): Dung dich chira 0,2 % baclofen
chudn va 0,004 % tap chét A chuin cia baclofen trong
pha dong.

Diéu kién sdc ky:

Cét kich thude (25 cm x 4,6 mm) duge nhdi pha tinh C
(10 pm) (Spherisorb ODS la phu hop).

Detector quang phd tir ngoai dit & budc song 266 nm.
Téc d6 dong: 2 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh phdt hop cua hé théng: Trén sic ky dd cua
dung dich dbi chiéu (2), 6 phan gii giira pic baclofen va
pic tap chit A it nhét 1a 2,0.

Gidi han:

Trén sic ky dd ciia dung dich thir, dién tich cua pic twong
{mg V&i pic tap chét A khéng dugc 16n hon dién tich pic
thu dugce trén sic ky do ciia dung dich déi chiéu (1) (2 %).

Pinh lurgng

Phuong phép sic ky 16ng (Phu luc 5.3).

Pha djng: Dung dich natri hexansulfonat (TT) 0,01 M
pha trong hon hop acid acetic biang - methanol - nuéc
(1:100: 100).

Dung dich thir: Cho mét lwgng bét vién tuong ung véi
0,1 g baclofen vao binh dinh mitc 50 ml, thém 25 ml hén
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BAC NITRAT

hop acid acetic bang - nuéc (1 : 100), siéu 4m dé hoa tan.
Thém methanol (TT) dén vach, loc.

Dung dich chudn: Dung dich chira 0,2 % baclofen chuén
trong hdn hop acid acetic bing - methanol - nude
(1:100 : 100).

Dung dich phit hgp hé théng: Dung dich chita 0,2 % baclofen
chuén va 0,004 % tap chit A chuén cua baclofen trong hén
hop acid acetic bang - methanol - nudc (1 : 100 : 100).
Diéu kién sdc ky:

Cot kich thuéc (25 cm x 4,6 mm) dugc nhdi pha tinh
la end-capped octadecylsilyl silica gel ding cho sdc ky
(10 pm) (Nucleosil C18 la phu hop).

Detector quang phé tir ngoai dat & budc séng 265 nm.
Tbc d6 dong: 2 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cach tién hanh:

Kiém tra tinh phii hop cia hé théng: Trén sic ky dd cua
va pic tap chét A it nhét 1a 7,0.

Tinh ham hrong baclofen, C;oH,,CINO,, trong ché phim
dua vao dién tich pic baclofen thu dugc trén sc ky d6 cua
dung dich thir, dung dich chuén va hiam lwgng C,,H,,CINO,
trong baclofen chuin.

Béo quin
Trong d6 dung kin, nhiét d phong.

Loai thube
Thuoc gian co van.

Ham lugng thwong dung
10 mg.

BAC NITRAT

AgNO, P.t.l: 169,9
Bac nitrat phai chira tir 99,0 % dén 100,5 % AgNO;.

Tinh cl;ét
Tinh thé trong sudt khong mau hodc bt két tinh mau trang.
Rit dé tan trong nuéc, tan trong ethanol 96 %.

Pinh tinh

A. Hoa tan khoang 10 mg ché phdm trong 5 ml nuée. Thém
3 giot dung dich acid hydrocloric 10 % (TT) s& c6 tia tring
16n nhdn, tia nay khéng tan trong dung dich acid nitric
16 % (TT), nhung tan trong dung dich amoniac loang (TT).
B. Hoa tan khoang 10 mg ché phim trong 2 ml murdc, thém
2 ml acid sulfuric (TT). Lic déu va dé ngudi. Cho cén than
doc theo thanh dng nghiém 1 ml dung dich sdt (II) sulfat
8 %. O ving tiép gidp giira hai 16p c6 mot vong mau niu.

D§ trong va mau sic cia dung dich
Dung dich S: Hoa tan 2,0 g ché phdm trong nwéc va pha
logng thanh 50 ml véi cing dung moi.
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Dung dich S phai trong (Phy luc 9.2) va khong mau (Phuy
luc 9.3, phuong phap 2).

Gi6i han acid - kiém

Léy 2 ml dungdich S, thém 0,1 ml dung dich luc bromocresol
(TT). Dung dich phai c6 mau xanh.

L4y 2 ml dung dich S, thém 0,1 ml dung dich do phenol
(TT). Dung dich phai c6 mau vang.

Céc mudi la

Khéng dugce qua 0,3 %.

Thém 7,5 ml dung dich acid hydrocloric loang (TT) vao
30 ml dung dich S. Lic manh. Bun néng trén ndi cach thiy
5 min. Loc. Béc hoi 20 ml dich loc trén ndi cach thiy dén
khé. Sy can & 100 °C dén 105 °C téi khéi lwgng khong
déi. Cin thu dugc khong qua 2 mg.

Nhém, bismuth, ddng va chi

Hoa tan 1,0 g ché phim trong hdn hop gdm 4 ml amoniac
dam ddc (TT) va 6 ml nuoe. Dung dich thu dugce phai trong
(Phy luc 9.2) va khéng mau (Phu luc 9.3, phuong phap 2).

Pinh lugng

Hoa tan khoang 0,300 g ché pham trong 50 ml nude. Thém
2 ml dung dich acid nitric 2 M (TT) va 1 ml dung dich sdt
(III) amoni sulfat (TT). Chuin 46 bing dung dich amoni
sulfocyanid 0,1 N (CP) &&n mau vang hoi do.

1 ml dung dich amoni sulfocyanid 0,1 N (CP) twong duong
véi 16,99 mg AgNOs,

Bio quin
Trong bao bi kin, phi kim loai, tranh 4nh sang.

Loai thubc
Khir triing.

Ché phim
Dung dich bac nitrat v tring.

BAC VITELINAT
Argyrol

Bac vitelinat 1a hop chét cua bac véi vitelin (phospho-
protein), phai chira it nhat 20,0 % Ag.

Tinh chat

Manh hojic phién mau nau thim hay lyc den bong, dé
hong ngoai khong khi, dé hit 4m. Tan trong nudc va trong
glycerin, tan chdm va hodn toan trong ethanol 70 %, khong
tan trong ethanol 96 % va trong ether.

Pinh tinh

A. Nung khoang 0,5 g ché phim, hoa tan cén trong 5 ml
dung djch acid nitric 16 % (TT), thém 1 ml dung dich acid
hydrocloric 10 % (TT) s& c6 tia tring 16n nhén, tua tan
trong amoniac (TT).



