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VO NANG CUNG GELATIN

thiét bj thich hop dé dam bao mat phing dit chai ngang
hoan toan. Py chai bing nit cao su va dé yén trong
17h=+1h.

Liy cic chai miu tir bé diéu nhiét va nhanh chéng lau
nudc bam bén ngoai chai. Dit chai vao gitra may do d¢
bén gel va diéu chinh sao cho piston tiép xuc véi bé mit
gel cang gén diém trung tim cang tt va do.

Sit

Khéng dugc qué 30 phan triéu.

Phuong phéap quang phd hap thu nguyén tir (Phy luc 4.4).
Dung dich thir: Can 5,0 g ché phdm vio binh nén nat mai,
thém 10 ml acid hydrocloric (TT). DPay nut, dun cach thuy
& 75 °C dén 80 °C trong 2 h. Dé ngudi, pha loang dung
dich trong binh v&i nwde thanh 100,0 g.

Dung dich déi chiéu: Chuén bi day dung dich ddi chiéu
t dung dich sdt mdu 8 phan triéu Fe (TT), pha lodng
bang nudc.

Buorc song: 248,3 nm.

Crom

Khéng dugc qua 10 phén triéu.

Phwong phap quang phd hap thu nguyén tir (Phu luc 4.4).

Dung dich thir: Ding dung dich thir trong phép thir “Sat”.
Dung dich @i chiéu: Chuén bi diy dung dich déi chiéu
tir dung dich crom méu 100 phan triéu Cr (TT), pha lodng
bang nudc.

Bude song: 357,9 nm.

Kém

Khong dugc qua 30 phén triéu.

Phurong phap quang phé hap thu nguyén tir (Phu luc 4.4).

Dung dich thir: Ding dung dich thir trong phép thir “S&t”.
Dung dich déi chiéu: Chuan bi day dung dich dbi chiéu
t dung dich kém mdu 10 phan triéu Zn (TT) pha lodng
val nudc.

Buéc song: 213,9 nm.

Mt khbi lrgng do 1am khd

Khong dugc qua 15,0 %, (Phu luc 9.6).

(5,000 g; 105 °C; 16 h).

Gi6i han nhiém vi sinh vit

Téng s6 vi sinh vat hiéu khi: Khéng dwoc qua 10° CFU/g.
Téng s6 ndm: Khéng dugc qua 102 CFU/g.

Xac dinh bing phuong phép dia thach (Phu lyc 13.6).
Ché pham phai khong c6 Escherichia coli va Salmonella
(Phu luc 13.6).

Bio quan ]
Trong bao bi kin, trdnh néng va am.

Ghi nhin
Nhin phai ghi rd d§ bén gel hodc khong phai dang tao gel.
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V6 nang cimg gelatin (vo nang) 13 vé dung thudc co tic
dung phan liéu, bao vé dugc chit, dugc coi nhu mot thanh
phin ciia dang thubc.

V6 nang thudmg chira cac dang thudce rin (nbr bot, cdm, vi
nang, pellet, vién nén mini...). Sau khi udng, v6 nang tan
14 trong dich tiéu hoa giai phong dugc chit. Vo nang cimg
c6 thé duge xir ly dé giai phong duge chét & rudt.

Thanh phin chinh cia vé nang cimg la gelatin, nudc;
ngodi ra 1a céc chit phu gia khac (nhu chit héa déo, chét
lam duc, chét tao mau, chat sat khudn. ..). C4c thanh phan
clia vo nang phai dat tiéu chuin dugc dung va tiéu chuén
ctia nha san xudt, phai tranh twong tac véi duoc chit dong
trong nang trong qua trinh bao quén.

Mo ta

V6 nang gém hai phin hinh tru 1dng khit vio nhau (np va
than), mdi phén c6 mét dau day tron kin va mot diu he.
Hai phé"m c0 mau hoic khéng mau; néu c6 mau thi mau cé
thé ddng nhét hosic mau khac nhau; trong sudt hoic duc
mdt phin hay toan bd nang; c6 in hozic khong in chir hodc
d4u hiéu trén bé mat v6 nang. Phan nip va than phai 1dng
khit vao nhau va duy tri d§ dong kin.

Tinh chit
V4 nang nhén; ddng nhét vé& mau séc, hinh dang va kich thudc.

Mui
Liy 100 v6 nang cho vao mdt lo }dn dé 24 h & nhiét d6 tx
30 °C dén 40 °C, khong dugc xudt hién mui la.

Kich thwéc cia vé nang
Kich thuéc vé nang ¢ khuynh huéng thay déi theo ham
Irong 4m, didu kién bao quén va tiép xiic véi méi trudng.
Thanh ph?m hoa hoc cua vo nang ciing &nh huéng & mgt mirc
d6 nhét dinh téi kich thudc khi tiép xtic véi nhiét va m.
Kich thudc (dudomg kinh ngoai, chiéu dai, bé day thanh
kep) clia vo nang (d6i vGi vo nang quy dinh kich c& tir
s6 0 dén sb 4 tai Bang 4) dwoc quy dinh tai Bang 1, 2 va
3 dudi ddy. C4c phép do kiém tra duoc thuc hién & nhiét
dé tir 20 °C dén 25 °C va 4 4m tuong déi trong khodng
45 % dén 50 %.

Bang 1 - Puomng kmh ngoal

Nﬁp (mm) Thﬁn (mm)
7,57-7,60 7,26 - 7,38
6,85 - 6,97 6,56 - 6,68
6,28 - 6,40 6,01 -6,13
5,75 - 5,87 5,50 - 5,62
4 5,25-537 5,00-5,12

Ghi chii: Do ¢ vi )i tri cdch 3 mm tir ddu cdt ciia vo nang
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Bang 2 - Chiéu dai

Kich c& Nip (mm) Thén (am)
0 10,68 - 11,68 18,22 - 19,22
1 9,51 -10,51 16,22 - 17,22
2 8,67 -9,67 14,84 - 15,84
3 7,73 -8,73 12,98 - 13,98
4 6,97 - 7,97 11,84 - 12,84
Béng 3 - Bé day thanh kép
Kich c& Nip (mm) " Thén (mm)
0 0,187-0223 0,177 - 0,213
1 0,182-0,218 0,175-0,211
2 0,180-0,216 0,173 - 0,209
3 0,178 -0,214 0,170 - 0,206
4 10,176 - 0,212 0,164 - 0,200

Ghi chu: Do o Vi tri cach 3 mm tir dau cdt ciia v6 nang.

Khoi lwgng trung binh
V6 nang c6 nhiéu loai véi kich c& khac nhau. Kich c& vo
nang dugc quy dinh theo s6 trong Bang 4, c6 ky hiéu tir sb
0 dén sb 4, d6 1a céc kich c& vo nang thong dung. Nhing
quy dinh déi vdi vo nang €6 kich ¢t khéic c6 thé theo sy
thoa thudn cia nha san xuit vo nang va ngudi sir dung vo
nang, dugc sy déng y ciia co quan c6 thim quyen
Tién hanh: Can 100 vo nang va xac dinh khéi lugng trung
binh clia mét vo nang. Két qua dugc danh gia dwa vao
Bang 4.

Bang 4 Khoi Ilrcrng trung binh cua v6 nang

Vo nang sb Khéi lrgng danll dinh Gidi han cho |
(Kich c@) ciia vé nang (mg) phép (%)
o0 % x10 |
1 76 +10
2 63 +10
3 50 +10
4 40 +10

S —

Chii y: Dé dam bao chat pr'ng ctia vo nang khéng b; anh
huong bai nhiét dg va dg am, ddt v nang trong diéu kién
nhiét dp 25 + 2 °C va dé am 50 £ 5 % it nhdt 12 h trudc khi
tién hanh phép thir Khdi legng trung binh.

Pinh tinh

Pun s6i mét vo nang trong 20 ml nuwde, dé ngudi va ly tam.
Léy dich 16ng phia trén (dung dich A) dé thir cac phan (g sau:
A.Thém 1 ml dung djch acid picric béao hoa (TT) vao 5 ml
dung dich A, xuit hién tiia mau vang chanh.

B. Thém 1 ml dung dich tanin 5 % (TT) vao 5 ml dung
dich A, xuét hién tia.

pH
Dung djch S: Hoa tan khoang 1,0 g vo nang trong nuwoc
khong co carbon dioxyd (TT) & khoang 55 °C, pha lodng

VO NANG CUNG GELATIN

thanh 100 ml véi cing dung moi va gitr dung dich & nhiét
d6 nay dé tién hanh phép thur.
Dung dich S ¢6 pH tir 3,8 dén 7,6 (Phu luc 6.2).

Py ra
Khéng duge qua 15 min (Phu Iyc 11.6). Dung dia.

Luu huynh dioxyd

Khéng dugce qué 200 phén triéu.

Dung dijch thir: Hoa tan 5,0 g v6 nang trong 150 ml nudc
néng trong binh cau day tron, c6 dai. Thém 5 ml acid
phosphoric (TT) vé 1 g natri bicarbonat (TT), ngay lap
tirc ndi binh véi dng ngung (chu ¥: C6 thé giam bot bing
céch thém mdt vai giot chét chéng tao bot thich hgp, vi du
nhu diu silicon). Tién hanh ct 14y 50 ml. Himg dich cit
vio phia du6i bé mit cia 15 ml dung dich iod 0,1 N (TT).
Pha lo@ing dung dich thu dugc vdi nwdc vira du 100,0 ml.
Bdc hoi trén cach thiy 50,0 ml dung dich thu dugc, thinh
thoang thém nuée va tiép tuc bde hoi cho dén khi dung
dich gin nhr khéng mau. Pha lodng dung dich nay véi
nuce thanh 40 ml, trung hoa bing acid hydrocloric (TT),
loc néu cin. Chuyén dung dich thu dugc vao éng Nessler,
thém 2 ml dung dich acid hydrocloric lodang (TT).

Dung dich déi chiéu: Pha loang 10 ml dung dich sulfat
mdu 1000 phan triéu SO, (TT) v&i nudc thanh 100,0 ml.
Hiit 7,5 ml dung dich thu dugc chuyén vio dng Nessler,
pha lodng v6i nwde thanh 40 ml, thém 2 ml dung dich acid
hydrocloric loang (TT), tron déu.

Tién hanh: Thém vao mdi dng chira dung dich thir va éng
chira dung dich d6i chiéu 5 ml dung dich bari clorid 25 %,
pha lodng véi mede thanh 50 ml, @ yén 10 min va quan sat
d6 duc bang cach nhin tir trén xudng trén nén den.

Ong chira dung dich thir khéng dugc duc hon éng chira
dung dich @5i chiéu.

Arsen

Khéng dugc qué 2 phan triéu (Phu luc 9.4.2).

Can chinh x4c 5,0 g v nang, thém 10 ml nwdc, dé yén
trong 1 h. Lam 4m dé hoa tan, thém 10 ml acid hydrocloric
(TT) va mot luong dung dich brom (TT) hoi du. Thém
2 ml dung dich acid hydrocloric thiéc héa (TT), dun hdi
luu trén céch thity s6i trong 1 h, d& ngudi. Ding nuwdc dé
chuyén dung dich thu durgc sang binh dinh mirc 100 ml,
thém nude téi vach, lic déu. Léy 10 ml dung dich tién
hanh thir theo phuong phéap A.

Ciin sau khi nung

Khong dugc qué 7,0 %.

Can chinh xéc 5 0 gvonang, thém1,5g dén2g diu parafin
(@& tranh mit m3u do trrong nd) va dbt dén khi khong con
khéi, nung & nhiét 4o 550 °C dén khdi lwgng khong ddi.

Kim loai niing .

Khéng dugce quéa 50 phan trié¢u (Phu luc 9.4.8).

L4y can thu duoc trong phép thir “Can sau khi nung”.
Thém 2 ml acid hydrocloric (TT) va 0,5 ml acid nitric (TT),
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boc hoi trén cach thuy téi khé. Thém | ml dung djch acid
hydrocionc | N (TT) va 15 ml nude vao cin thu duoc,

lam am trong vai min. Loc va ria bc’mg nuée dé thu duge
100,0 ml dich lgoc. Pha lodang 20,0 ml dich loc thanh
25,0 ml véi nuoc.

Léy 12 ml dung dich thu duoc tién hanh thir theo phuong
phap 1. Ding dung djch chi mau 2 phan triéu Pb (TT) dé
chuin bi miu déi chiéu.

Mit khéi lwgng do 1am khd
Tir 12,5 % dén 16,0 % (Phy luc 9.6).
(1,000 g, 105 °C).

Gidi han phiépl vi sinh v@t_
Pat yéu cau vé giéi han nhiém vi sinh vat (Phu luc 13.6,
phuong phap dia thach).

Bdo quin
Vo nang bao quan tranh am, ¢ nhiét d6 khong qua 30 °C.

GEMFIBROZIL

HsC. CHj

HSC O\/\X
U COzH

CHj

C|5H2203 P.t.l: 250,3

Gemfibrozil 1a acid 5-(2,5-dimethylphenoxy)-2,2-dimethyl-
pentanoic, p_héi phﬁa tir 99,0 % dén 101,0 % C,sH,,0;,
tinh theo ché pham khan.

Tinh chét

Bot két tinh dang sap mau trang hay gan nhu tring. Thuc
té khong tan trong nudc, rat tan trong methylen clorid, dé&
tan trong ethanol va methanol.

Pinh tinh
A. Phé hap thy h6ng ngoai (Phu luc 4.2) cua ché phdm phai
phi hop véi phd hap thy hong ngoai cua gemfibrozil chuén.
B. Diém chay ciia ché phdm phai tir: 58 °C dén 61 °C (Phu
luc 6.7).

Tap chit lién quan

Phuong phiép sic ky long (Phy luc 5.3).

Pha déng A: Hoa tan 0,49 g kali acetat (TT) trong 400 ml
nuce, diéu chinh dén pH 4,0 bing acid phosphoric (TT),
thém 600 ml acetonitril (TT).

Pha dong B: Acetonitril (TT).

Dung dich thir: Hoa tan 40 mg ché pham trong pha dong A
va pha loang thanh 10,0 ml bang pha dong A.

Dung dich doi chiéu (1): Dung dich gemﬁbroz:l chuén
dung dé kiém tra tinh phu hop cua hé théng (chira céc tap
chét C, D va E) trong acetonitril (TT) c6 nong dd khoang
0,1 mg/ml.
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Dung dich déi chiéu (2): Pha loang 1,0 ml dung dich thir
thanh 100,0 ml bang pha dong A. Pha loang 1,0 ml dung
dich thu dugc thanh 10,0 ml bﬁng pha djng A.

Dungdich doi chiéu (3): Hoa tan 5 mg 2, 5-dimethylphenol
(TT) (Tap chét A) trong pha dong A va pha loang thanh
10 ml bing pha dfng A.

Diéu kién sdc ky:

Cot kich thude (25 cm x 4,0 mm) dugc nhdi pha tinh end-
capped octadecylsilyl silica gel diing cho sdc ky (5 pm).
Detector quang phd tir ngoai dat & budc séng 276 nm.
Téc d6 dong: 1,5 mU/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:
Tién hanh sac ky theo chuong trinh dung moéi nhu sau:
Thoi gian Pha dong A Pha dong B
\ (min) (% ti/tt) (% tu/tt)
| 0-5 100 0
5-20 100 — 0 0— 100
‘ 20-25 0 100

Str dung sic ky dd cung cip kém theo gemfibrozil chuén
dung dé kiém tra tinh phit hop cua hé théng va sic ky d6
cia dung djch ddi chiéu (1) dé xac dinh pic cua céc tap
chat C, D va E. Sir dung séic ky d6 ctia dung dich i chiéu
(3) dé x4c dinh pic cua tap chat A.

Thai gian luu twong ddi so voi gemfibrozil (thdi gian luu
khoang 7 min): Tap chat A khoang 0,4; tap chit C khoang
1,3; tap chit D khoang 1,5; tap chét E khoang 1,7; tap chit
I khodng 2,0; tap chat H khoang 2,9.

Kiém tra tinh phi hop cua hé théng: Trén sic ky dd cua
dung dich dbi chiéu (1), dd phan giai giita pic gemfibrozil
va pic tap chit C it nhét 1 6,0; d6 phan giai giira pic cia
tap chat D va pic cua tap chat E it nhat la 2,0.

Pé tinh ham luong, nhan dién tich pic cua cac tap chat sau
v6i hé s6 hiéu chinh twong img: tap chat A 12 0,5; tap chat
D la 1,8; tap chat E 13 0,2; tap chat H 1 0,6.

Gioi han:

Tap chit E, I: Vi mi tap chét, dién tich pic dd hiéu chinh,
néu cén, khdng dugce 16n hon 2 lin dién tich pic chinh thu
duoc trén sic ky db cua dung dich ddi chiéu (2) (0,2 %).
Tap chéit A, D va H: V&i mdi tap chat, dién tich pic da hiéu
chinh, khong dugc 16n hon du-;:n tich pic chinh thu dugc
trén sic ky d cua dung dich d01 chiéu (2) (0,1 %).

Tap don khéc: V&i mdi tap chat, dién tich pic khong dugc
16m hon dién tich pic chinh trén sic ky d6 cua dung dich
dbi chiéu (2) (0,10 %).

Téng dién tich pic cua tit ca cac tap chét khong duge 16n
hon 5 1an dign tich pic chinh thu dugc trén sic ky dé cia
dung dich dbi chiéu (2) (0,5 %).

B0 qua nhimg pic c6 dién tich nhé hon hodc bﬁng 0,5 lan
dién tich pic chinh thu dugc trén sic ky dd cua dung dich
dbi chiéu (2) (0,05 %).

Ghi chu:

Tap chit A: 2,5-dimethylphenol (p-xylenol).



