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Phwong phap quang phd hép thu nguyén tir (Phu lyc 4.4,
phuong phap 1).

Dung dich thir: Dung dung dich pha loang 10 l4n ctia dung
dich S dé thur.

Dung dich chudn: Céc dung dich chudn dwoc chuin bj
bing cach pha lodng tir dung dich kém mau 10 phan triéu
Zn (TT) bing dung dich acid hydrocloric khong c6 chi
1% (1t/n).

Po d6 hip thu & budc séng 213,9 nm, ding dén cathod
rong kém lam nguén phat xa va ngon lira khong khi -
acetylen.

Mit khoi lwgng do 1am khé
Khéng dugce qua 1,0 % (Phu lyc 9.6).
(1,000 g; 100 °C dén 105 °C).

Dinh lugng
Hoa tan 0,150 g ché phim trong 7,5 ml dung djch acid

sulfuric 10 % (TT) bing cach dun néng nhe. pé ngudi va
thém 25 ml nwée, 0,1 ml dung dich ferroin sulfat (TT).

Chuén d6 ngay lap tirc béng dung dich ceri sulfat 0,1 M
(CP) dén khi mau chuyén tir da cam sang lyc lam nhat.

| ml dung dich ceri sulfat 0,1 M (CD) twong duong voi
16,99 mg C;H,FeO,.

Bao quén
Trong d6 dung kin, tranh anh sang.

Loai thude
Phong va di€u tri thiéu mau thi€u sat.

Ché phim
Vién nén, nang, vién phéi hop acid folic.

VIEN NEN SAT FUMARAT VA ACID FOLIC

La vién nén bao phim chira sit fumarat va acid folic.

Ché phim phai dap tmg cic yéu ciu trong chuyén luin
“Thudc vién nén”, muc “Vién bao” (Phu luc 1.20) va cic
yéu cdu sau day:

Ham lrgmg sét fumarat, C,;H,FeOy, tir 90,0 % dén 105,0 %
50 vdi lugng ghi trén nhan.

Ham lwgng acid folic, C,oH,sNOg, tir 90,0 % dén 115,0 %
s0 v6i lugng ghi trén nhan. i

Chii y: Tién hanh cdac phép thir trong diéu kién tranh dnh
sang.

Pinh tinh

A. Trong phin Pinh lugng acid folic, pic chinh trén sic ky
d6 cua dung dich thir phai cé cung thoi gian luu véi pic
acid folic trén sic ky d6 cua dung dich ddi chiéu.

B. Can mét lugng bot vién twong Ung khoang 0,8 g sit
fumarat, thém 25 ml hdn hop ddng thé tich acid hydrocloric
(TT) va nurée, dun trén céch thuy 15 min, dé ngubi va loc.

VIEN NEN SAT FUMARAT VA ACID FOLIC

Giir cin cho phép thir C. Djch loc phai cho cic phin (mg
cua sit (IT) (Phu luc 8.1).

C. Rira cén thu dugc trong phép thir B bing dung dich
acid hydrocloric 0,2 M (TT), mdi lin véi 5 ml, cho dén
khi dich loc khong con mau vang va siy kho & 105 °C.
Lic ky khoang 0,1 g cin thu dugc voi 2 ml dung dich
natri carbonat 10 % (TT) va thém timg giot dung dich
kali permanganat 5 % (TT). Mit mau permanganat va xuit
hi¢n dung dich mau nau.

Sét (1II)

Khéng duoc qua 5,0 % trong sit fumarat,

Cén chinh xac mgt lugng bot vién chira khoang 1,5 g séit
fumarat vao binh nén niit mai, thém hdn hop gom 100 ml
nude va 10 ml acid hydrocloric (TT), lic k¥ va dun nhanh
t61 s6i. Dé s6i 15 s, lam ngudi nhanh, thém 3 g kali iodid
(TT), day nip, dé yén trong chd téi 15 min va chuin d6
iod giai phong bing dung dich natri thiosulfat 0,1 N (CD),
diing dung dich hé tinh bt (TT) 1am chi thj.

Song song tién hanh m6t mau tré:mg trong cung diéu kién.
Hidu sb giira hai 1in chuin d6 khong dugc qué 13,4 ml.

D¢ hoa tan (Phu luc 11.4)

Thiét bi: Kiéu canh khudy.

Moi trieong hoa tan: 900 ml dung dich acid hydrocloric
0,1 M (TT).

Téc dp quay: 75 r/min.

Thoi gian: 60 min.

Cdch tién hanh: Sau thoi gian quy dinh, 14y khoang 150 ml
moi truomg hoa tan, loc, bo dich loc dau.

Dinh Iwgng acid folic hoa tan

Phwong phép séc ky 16ng (Phu luc 5.3).

Dung dich chudn: Cén chinh x4c khoang 20 mg acid folic
chuén va chuyén vao binh dinh mirc 500 ml. Thém khoang
150 ml methanol (TT), siéu 4m 15 min. Thém khoang
250 ml moi trudmg hoa tan va lac siéu Am thém 15 min,
thém vira di dén vach vGi méi trudng hoa tan. Lic déu,
pha loing 1,0 ml dung dich thu dugc véi méi truong hoa
tan thanh 100,0 ml.

Dung dich thir: Pha lodng dung dich thir véi moéi truong
hoa tan dé thu dugc dung dich c6 ndng do acid folic
khoang 0,00004 %.

Pha dpng A: Acid formic - methanol - nuée (1 : 100 : 900).
Pha déng B: Acid formic - nucéc - methanol (1 : 100 : 900).
Diéu kién séc ky:

Cot kich thudce (15 cm x 4,6 mm) dugc nhdi pha tinh C
(5 pm) (Co6t Zorbax SB-C18 l1a phu hop). Duy tri ¢ nhiét
d6 30 °C.

Detector quang phé tir ngoai dit & budc séng 235 nm.
Téc 4 dong: 0,7 ml/min.

Thé tich tiém: 300 pl.

Cdch tién hank:

Tién hanh séc ky véi chuong trinh dung mdi nhu sau:
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T i Tocu® omens
0-4 100 0 Ping dong
4-95 100 — 10 0—90  Gradient tuyén tinh

95-96 10— 100 90 — 0  Gradient tuyén tinh
9,6 - 20 100 0 Cén bing cot

Kiém tra tinh ph hop cua hé théng: D6 léch chuin tuong
dbi cua dién tich pic acid folic thu dugc tir 6 lan tiém lip
lai dung dich chuin khéng 1é6n hon 2,0 %.

Tién hanh sic ky 1an luot dung dich chudn va dung dich
thir.

Tinh lugng acid folic, C;oH oN;0,, dd hoa tan dya vao di¢n
tich pic thu dugc trén sic ky dd cuia dung dich chuén, dung
dich thir va ham hrgng C,4H,N,O ctia acid folic chuin.
Yéu cau: Khong it hon 75 % (Q) lugng acid folic,
C,9H9N,Og, so vai lugng ghi trén nhan dugc hoa tan trong
60 min.

Dinh lwgng sit fumarat hoa tan

Hut chinh xac 100 ml méi truong sau khi hoa tan di loc,
chuén 6 bang dung dich amoni ceri sulfat 0,01 M (CD),
dung dung dich ferroin sulfat (TT) 1am chi thj.

1 ml dung djch amoni ceri sulfat 0,01 M (CD) tuong (g
vai 1,699 mg C,H,FeO,.

Yéu cau: Khéng it hon 75 % (Q) luong sit fumarat,
C4H,FeOy, so vai lugng ghi trén nhdn dugce hoa tan trong
60 min.

Pj dong déu ham lrgng acid folic (Phu lyc 11.2)

Ché phim c6 ham lugng acid folic it hon 2 mg phai dap
{mg yéu chu “Po ddng déu ham lugng”.

Phuong phap sic ky 1ong (Phy luc 5.3).

Pha déng: Hon hop gdm 135 ml methanol (TT) va 800 ml
dung dich chira natri perclorat (TT) 0,938 % va kali dihydro-
phosphat (TT) 0,075 %, diéu chinh pH dén 7,2 bing dung
dich kali hydroxyd 0,1 M (TT) va pha loing bang nudc
thanh 1000 ml.

Dung méi pha mdu: Hon hgp gdm 800 thé tich dung dich
dikali hydrophosphat (TT) 0,57 % va 135 thé tich methanol
(TT).

Dung dich chuan: Dung dich acid folic chun 0,0007 %
trong dung méi pha miu.

Dung dich thir: Cho mjt vién thuc vao binh dinh murc 50 ml,
thém 40 ml dung méi pha miu, lic siéu 4m 5 min, lic co
hoc thém 15 min nira, thém dung méi pha mau dén dinh
mirc, lic déu, loc. Pha lodng dich loc néu cin véi dung méi
pha miu dé dugc dung dich c6 ndng db acid folic twong
dwong véi ndng d¢ cua dung dich chuan.

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thude (25 cm x 4,6 mm) dugce nhdi pha tinh C
(5 um).

Detector quang phé tir ngoai d4t & budc séng 277 nm.
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Téc 46 dong: 1 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Kiém tra tinh phi hop ctia hé thong: D léch chuin trong
dbi cua dién tich pic acid folic thu dugc tir 6 lan tiém 13p
lai dung dich chuén khéng 16n hon 2,0 %.

Tién hanh sic ky lan lugt dung dich chuin va dung dich
thur.

Tinh ham luong acid folic, C,oH,oN;O;, trong mdi vién
dua vao dién tich pic thu dugc trén sic ky dd cia dung
dich thir, dung dich chuin va ham lugng C,oH,oN;0; clia
acid folic chuén.

Pinh lurgng

Can 20 vién (da loai bo vo bao), tinh khéi luong trung binh
vién va nghién thanh bot min.

Dinh lwgng sdt Sfumarat

Cén chinh xac mét lugng bot vién twong (ng véi khoing
0,3 g sit fumarat, thém 7,5 ml dung dich acid sulfuric
I M (TT) vira dun néng nhe vira lic dé phan tin va hoa
tan. Dé ngudi, thém 25 ml nwdc va chuin dé ngay lap tirc
bang dung dich amoni ceri sulfat 0,1 M (CP), dung dung
dich ferroin sulfat (TT) lam chi thi.

1 ml dung djch amoni ceri sulfat 0,1 M (CP) twong duong
véi 16,99 mg C,H,FeO,.

Dinh lwgng acid folic

Ddi v6i ché pham c6 ham lugng acid folic it hon 2 mg, liy
gid tri trung binh cia 10 vién trong phép thir Do ddng déu
ham luong acid folic.

Péi voi ché phdm cé ham lugng acid folic bing hoic lén
hon 2 mg, tién hanh dinh lugng bang phuong phap sic ky
long (Phu luc 5.3).

Pha dong, dung méi pha miu, dung dich chudn, diéu kién
sic ky va céch tién hanh nhu mé ta trong phin Do dong
déu ham lrong acid folic.

Dung dich thir. Can chinh xadc mdt lugng bdt vién turong
duong vdi 0,35 mg acid folic vao binh dinh mirc 50 ml,
thém 40 ml dung méi pha mu, lic siéu 4m S min, lic co
hoc thém 15 min nira, thém dung méi pha miu dén dinh
mirc, lic déu va loc.

Tinh ham lwong acid folic, C,oH,,N;Oq, trong mdi vién
dya vao di¢n tich pic thu dugc trén sic ky d6 cua dung
dich thir, dung dich chuén va ham lugng C,oH,oN,Oj ciia
acid folic chuin.

Bio quin
Trong d6 dung kin, tranh anh sang.

Loai thude
Phong va diéu tri thiéu mau.

Ham lqupg thuomg dung
200 mg sat fumarat, 1 mg acid folic.



