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BOYTE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tw do - Hanh phiic

S4: 3195/QP-BYT
, ' Ha Ngi, ngay 01 thang 9 nam 2009

QUYET DINH
V& viéc ban hanh Duwgc dién Viét Nam lin xuét ban thi tw

BQ TRUONG BQ Y TE

Cén ctr Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27/12/2007 ctia Chinh phti quy dinh chitc nang, nhiém vy,
quyen han va co cdu t chirc cia Bo Y té;

Can clr Luat Dugc ngay 14/6/2005;

Cin ctr Luat Tiéu chudn va Quy chuin k¥ thuat ngay 29/6/2006;

Cin clr Luat Chit lugng san pham, hang héa ngay 21/11/2007,

Can cir Nghi dinh sb 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh phii quy dinh ch1 tiét thi hanh mét s6
diéu ctia Luat Duoc;

Cin cir Nghi dinh sb 127/2007/ND-CP ngay 01/8/2007 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mdt sb
didu cua Luét Tiéu chun va Quy chuin k¥ thuat; \

Cin cir Nghi dinh s& 132/2008/ND-CP ngay 31/12/2008 ciia Chinh f)hﬁ quy dinh chi tiét thi hanh mot sé
diu ctia Luat Chit lugng san phim, hang héa;

Cin cir Thong tu lién tich s6 11/2008/TTLT/BYT-BKHCN ngay 29/12/2008 cua Lién B$ Khoa hoc va
Cbdng nghé va Bo Y té vé Hudng dan xdy dung, thim dinh, cong bd B9 tiéu chuén qudc gia vé thuéc va ban
hanh, xuét ban Duoc dién Viét Nam; o -

Can ctr Quyét dinh sé 1281/QD-BKHCN ngay 16/7/2009 ciia Bd Khoa hoc va Cong nghé vé viéc cong bd
B6 tiéu chudn qudc gia vé thudc; h »

Xét dé nghi cia Ong Cuc truong Cuc Quan ly duoc,

QUYET DINH:

Piéu 1. Ban hanh Dugc dién Viét Nam 14n xuét ban thir tu, gdm cac Tiéu chuén quéc gia v& thubc:

1 - Tiéu chuin v& }igﬁyén liéu héa duge va thanh pham héa dugc;

2 - Tiéu chuin v& duoc ligu va thube tir duge ligu;

3 - Tiéu chuin v& ché phim vic xin va sinh phim y té;

4 - Tiéu chuan vé phuong phap kiém nghiém chung cho thudc va nguyén lidu lam thubc ding cho ngudi.

Piéu 2. Dugc dién Viét Nam 1in xudt ban thtr tu c6 hiéu luc tir ngay 01/01/2010. Bai bo cac quy dinh tai
Dugc dién Viét Nam l4n xuét ban thir nhét, Duoc dlen Viét Nam 1dn xuét ban thir hai va Duoc dién Viét Nam‘
14n xuét ban tht ba.



Piéu 3. Cac Ong/Bé: Vu trudng Vyu Khoa hoc va Pao tao, Cuc truong Cuc Quan ly dugc, Cha tich Hoi
déng Dugc dién Viét Nam, Giam ddc Trung tdm Dugc dién - Dugc thu Viét Nam c6 trach nhiém hudng dén
viéc ap dung Duoc dién Viét Nam l4n xut ban thir tu.

Piéu 4. Cac C)ng/Be‘l: Chanh Vian phong Bo'Y té, Vu trudng Vu Khoa hoc va Pao tao, Cuc trudng Cuc Quan
Iy duoe, Thu trudng cac Vu/Cuc, Téng Cuc va cac don vi truc thude Bd Y té, Giam dbc S& Y té cac tinh, thanh
phé truc thude Trung wong, Thi trudng Y té cac nganh, Chi tich Hoi ddng Duoc dién Viét Nam va Giam déc
Trung tm Dugc dién - Dugc thu Viét Nam chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay.

BQ TRUONG

Nguyén Quéc Tri¢u
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LOI GIOI THIEU

Hoi ddng Duoc dién Viét Nam duoc thanh 1ap tir nam 1963, dé t chirc cong tac xay dung Dugc dién Viét Nam
va tiéu chuin hoa thudc. Trong hon 45 nam qua, Hoi ddng Dugc dién Viét Nam da khong ngirng dugc cing cd,
phat trién, va da bién soan, trinh B8 Y té ban hanh 4 B6 Duoc dién Viét Nam. B6 Dugc dién Viét Nam lan xuét
ban thir nhat (I) nam 1971, B4 Dugc dién Viét Nam 14n xut ban thtr hai (II) ndm 1990, B Duoc dién Viét Nam
1dn xudt ban thir ba (III) nam 2002, va nay 1a Bo Dugc dién Viét Nam Ian xuét ban tht tu (IV) nam 2009.

Duoc dién Viét Nam 1a Bo tiéu chuin quéc gia vé thudc, quy dinh vé tiéu chuén chét luong thudc va cac
phuong phéap chung vé kiém nghiém thudc, 14 vin ban quy pham k¥ thuat quan trong ctia nganh Y té trong cong
tac kiém tra, giam sat, quan ly, dam bao va nang cao chit luong thuc phuc vu su nghiép cham séc va bao vé
suc khoe nhén dan.

Dé timg budc trién khai thuc hién Chinh sach thubc quéc gia, Chién lugc phat trién nganh Dugc, trong thoi gian
qua (2004 - 2009), Bo Y té, Hoi dong Dugc dién Viét Nam, cic don vi tir trung wong t6i dia phuong, cac
chuyén gia trong va ngoai nghanh Y té da tap trung nghién ctru xay dung, bién soan, thim dinh va hoan chinh
B6 Tiéu chudn Qudc gia vé thudc - Dugc dién Viét Nam 1an xuét ban thi tw (IV) theo quy dinh cta Luat Tiéu
chuin va Quy chuan k¥ thuét va dugc ban hanh theo quy dinh tai Luat duoc.

Duoc dién Viét Nam IV da dugc td chirc bién soan mét cach khoa hoc, cong phu, theo mét quy trinh thong nht,
xem xét stra ddi cac tiéu chuan da ban hanh va bd sung nhiéu tiéu chuin thudc mdi. Cac tiéu chuin ciia Duoc
dién Viét Nam IV dam bao su ké thira truyén théng ctia cac Duogc dién Viét Nam trude day, déng thoi cap nhat
nhiéu tién b khoa hoc ky thuat tién tién, dwa vao nhiéu muc chit lugng cao tuong duong véi céc nudce trong
khu vuc va thé gigi, dam bao tinh thuc thi ap dung dbi vai cac co s san xuét, kinh doanh trong nudc, phu hop
v&i thong 18 qudc té va hai hoa vai cac Duge dién tién tién trén thé gisi.

B6 Y té Ban hanh Duoc dién Viét Nam IV lam co s& phéap Iy cho céc co quan quan ly, k¥ thudt, cac don vi,
doanh nghiép, ca nhan hoat dong trong linh vuc dugc dé ting cudng cong tac tiéu chuén hoa chét luong thude,
dam bao thudc c6 chét luong ngay cang cao phuc vu cho nhu clu trong nudc va xudt khiu. Duoc dién Viét Nam
4 tai liéu k¥ thuat lam can cir d&é quan Iy, kiém tra, danh gia chét luong thudc luu hanh & Viét Nam.

BO TRUONG BO Y TE

TS. Nguyén Quéc Triéu
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LOI NOI PAU

Dugc dién Viét Nam [4n xudt ban thtr ba (DDVN III) duge B6 Y té ban hanh va c¢6 hiéu lyc tir 01/7/2002. Tu
ngay ban hanh, Duoc dién da tré thanh van ban quy pham ky thuét quan trong vé tiéu chudn héa va kiém
nghiém chat lugng thude & tt ca cdc co s& san xuat va kiém tra chét lugng dugc phim trén ca nude. DDVN 111
14 mdt van ban k§ thuat chuin muc cia B Y té va duoc tham chiéu trong moi hoat dong dao tao, nghién ctru
khoa hoc lién quan dén thude & cac don vj trong toan nganh y té. Dugc dién da goép phén tich cuc vao viée phat
trién, hién dai hoa nganh Duoc, dam bao va ning cao chat lugng thude phuc vu s nghiép chiam séc va bao vé
strc khoe nhan dan.
Ngay 30/6/2003, tai Quyét dinh s6 2471/BYT-QDB, Bo truong B Y té da thanh 1ap Ban Thuong truc Hoi dong
Dugc dién Viét Nam IV va giao cho Hoi ddng viéc xdy dung DDBVN 1V, dong thoi hudng dan trién khai thuc
hién DDVN III vira dugc ban hanh. Qua hon 5 nam trién khai thuc hién, dén nay Hoi dong da hoan thanh viéc
xdy dung Bo tiéu chuan Quéc gla vé thudc - Dugc dién Viét Nam va da duoc B trucmg B6 Khoa hoc cong
nghé cong bé lan xuat ban thir nhat ngay 16/07/2009. Ngay 01/09/2009 Bb truéng Bo Y té da ky quyét dinh ban
hanh DDVN IV va ¢6 hiéu lyc thi hanh tir 01/01/2010.
DDVN IV c6 1157 chuyén luan (tiéu chudn), bao gdm 356 chuyén luan nguyén liéu héa duoc; 260 chuyén luan
thanh pham hoa duoc; 314 chuyén luén dugc liu va thude tir dugc lidu; 25 chuyén luan vAc xin va sinh pham y
té; 154 phd hdng ngoai chuén; 202 chuyén luan vé& phuong phap kiém nghiém thubc va quy dinh chung véi trén
500 hoa chit, thudc thir dung trong kiém nghiém.
DDVNV da dua vao nhiéu chuyén luan thudc thanh phim & céc dang bao ché khac nhau pht hop véi tinh hinh
phat trién cong nghiép dugc hién nay & nudc ta. Cac chuyén ludn héa duge, duge lidu va vic xin cling c6 su
thay doi cap nhat phu hop v6i tinh hinh hién nay. Bén canh nhitng phu'orng phap kiém nghxem phan tich kinh
dién, nhleu phuong phép, k¥ thuat phan tich hién dai da dugc bd sung vao Duoc dién nhu sic ky 16ng hiéu ndng
cao, sic ky khi, dién di mao quan, quang phd nguyén tir phat xa va hap thy, phan tich acid-amin, phan tich hoa
chét bao vé thuc vat tdn du trong dugc liéu v.v.. . Nhiéu chuyén luan thude mai, nlneu mirc chét lugng cao trong
tiéu chuan cta nguyén liéu va thanh pham thudc twong duong v&i trinh d§ tién tién cua cac nudc trong khu vuc
va trén thé gioi da duoc dua vao Duogc dién. Nhiing thay ddi nay 1a hoan toan phu hop trong bdi canh Viét Nam
da 1a thanh vién chinh thirc cia T chirc Thuong mai Thé giéi (WTO) voi nén kinh té dang phat trién nang dong
va hoi nhap voi thé gisi.
DDVN IV dé duoc xdy dung va bién soan mot cach khoa hoce, cong phu, theo mét quy trinh thong nhét, c6 ‘tham
khao nhiing Dugc dién nudc ngoai mai nhat, d6i chiéu voi thuc té san xuat va kiém nghiém thu6c & Viét Nam
hién nay. Nhdm dam bao kha nang trién khai ap dung trong thyc té, phan 1on ky thuat kiém nghiém trong cac
chuyén luin déu da dugc thAm dinh tai cac co s& kiém nghlem thubc (Vlen Kiém nghlem thuoc Trung uong,
Vién Kiém nghiém thudc TP. HS Chi Minh, Vién Kiém dinh quoc gia vic xxn va sinh pham y té, cac truong dai
hoc Dugc, mot s6 Trung tdm Klem nghlem dugc pham - m§ pham va mot sb doanh nghiép Dugc...).
DDVN 1V la b$ tiéu chuan qudc gia vé thube da duoc x4c dinh tai Luat Dugc va Luat Tiéu chudn va Quy chuin
ky thuat. Diéu nay khang dinh tinh quy pham k¥ thuat ctia Tiéu chuan Dugc dlen Vi véy, viéc trién khai ap
dung DDVN IV la yéu cau can thiét trong san xuét kinh doanh va kiém tra chat luong duoc pham nham gop
phan vao viéc dam bao chat luong thude.
Nhan dip hoan thanh va xuét ban Dugc dién Viét Nam IV, Hoi ddng Dugc dién Viét Nam Xin tran trong cam on
Lanh dao Bo Y té, B4 Khoa hoc va Cong nghé, cac Vy, Cuc chic nang da chi dao truc tlep va ¢6 hiéu qua déi
Vi cong tac xay dung Dugc dién. Hoi dong danh gia cao su doéng gop tri tu¢ va cong sic cua nhiéu chuyén gia,
can bo trong va ngoa1 nganh dac biét 1a PGS.TS. Trinh Van Quy, nguyén chu tich Hoi ddng Duoc dién Viét
Nam va cdc ty vién, cong tdc vién cta Hoi ddng, cac co quan, don vi, doanh nghlep duogc... da gop phan vao
cong tac xay dung Duoc dlen Nha xuat ban Y hoc da thuc hién viéc 4n hanh cudn Dugc dlen Viét Nam IV
dung vé ndi dung va dep vé hmh thirc. Hoi dong Duoc dién Viét Nam xin trén trong cam on sy cong tac va dong
gop quy bau do.
Mic di Dugc dlen Viét Nam IV dé duoc xdy dung theo mot quy trinh chat chg, cong phu nhung chéc chén kho
tranh khoi mot sd thiéu soét. Hoi dong Dugc dién mong nhan dugc nhung gop Y, phe binh dé ‘uep tuc. stra ddi, bd
sung nham lam cho Dugc dién ngay cang hoan thién, dap ng yéu cau thyc tién vé tiéu chuén hoa va kiém tra
chit lugng thudc, gop phan dam bao va nang cao chét lugng thude phuc vu su nghiép chim séc va bao vé st
khoe nhan dan.
HOQI PONG DUQC PIEN VIET NAM
CHU TICH
TS. Nguyén Viin Tuu
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DUQC DBIEN VIET NAM IV LICH SU DBVN

LICH SU DUQC PIEN
NUGC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Nudc Viét Nam Dan chi Cong hoa duoc thanh 1p tir ngay 02 thang 9 ndm 1945, nay 1a nuéc Cong hoa Xa hoi
chi nghia Viét Nam. Trong thoi ky Phap thude va thoi ky khang chién chdng Phap, Nganh Dugc Viét Nam dua
vao Duge dién Phap dé quan ly chét lwong thudc. Nam 1954, sau khi hoa binh dugc lap lai & Mlen Bic, viéc
xay dung mot bd Dugc dién Viét Nam phui hop véi tinh hinh san xuét va sir dung thubc trd nén can thiét; dic
biét cong tac tiéu chudn héa thude 1a linh vuc dugc Chinh phu hét sirc quan tdm. Ngay 28 thang 3 ndm 1963,
Chinh phu da ban hanh Nghi dinh s6 123/CP vé cong tac tiéu chudn hoa. De thuc hién Nghi dinh 123/CP cta
Chinh phu, tai Thong tu so 19-BYT/TT ngay 19 thang 7 nim 1963 B Y té giao cho Thir trudng, Duoc si Vii
Cong Thuyet chiu trach nhiém chi dao viéc t6 chirc Hoi ddng Dugc dién Viét Nam (HPDD VN). DS. Vii Cong
Thuyét da dé nghi Bo Y té cir Gido su Tién si duoc khoa Truong Cong Quyen mdt trong nam g1ao su déu tién
ctia Nganh Y té Viét Nam do Chi tich Hb Chi Minh ky quyét dinh, truc tlep tb chirc hoat déng cia HDDD VN.
Ngay 27/02/1964, B§ truong Bo Y té, bac st Pham Ngoc Thach, da ky Quyét dinh s6 183/BYT-QD vé co ciu t6
chic HDDD VN I gom c6 Chu tich Hoi ddng do GS.TS. Truong Céng Quyén dam nhiém; 4 Phé Chi tich la
DS. Vii Cong Thuyét, DS. Tran Vian Luan, BS. Nguyén Ngoc Dodn va BS. Nguyen Vian Hudng. Ban thu ky
gbém c6 DS. Ngb Gia Tric, Trudng ban va DS. Nguyén Hitu Bay, Pho ban. Céc uy vién cuia HDDD VN gdém 16
ngudi, trong d6 ¢6 12 dugc si va 4 bac si. Hoi dong Duogc dién Viét Nam I thoi ky 1963 - 1984 ¢6 6 ban: Hoa
duoc, Bao ché, Duoc liéu, Vic xin - huyét thanh va Phuong phap kiém nghiém chung. Tdng sb ngudi tham gia
xay dung DDVN [, tap 1 1a 92 nguoi, trong d6 chi c6 2 bién ché van phong, con lai 14 cac can bd kiém nhiém tir
cac don vi trong nganh.
Lén dau tién xdy dung Dugc dién Viét Nam, Bo Y té da dé ra cac phuong cham chi dao trong qua trinh soan
thao la:

Phai xuét phat tur tinh hinh thuc té cua Viét Nam;

Duoc dién phai c6 tac dung thic ddy, nang cao trinh d6 ky thuat ctia nganh 1én mot budc;

Phai thé hién dugc phuong cham két hop d()ng tdy y dung miurc.
Ban Thuong truc HPDD VN di t6 chirc mot sb cude hdi thao tai Ha Noi dé ban vé nguyén tac lya chon, lap
danh muc thudc dua vao DDVN. Hoi ddng Dugc dién théng nhét s& dua vao DDVN cac thubc dang dugc ding
phd bién trong nudc, co gia tri phong va chira bénh da dugc xéc dinh, c6 trién vong dugc sir dung trong khoang
thoi gian tir 5 dén 10 nam t&i. Déc biét cha y dén cac nguyén liéu va thanh phdm san xuét trong nudc, thude
dugc liéu va thude y hoc cb truyén, sau d6 1a cac thudc nude ngoai c6 mit tai Viét Nam.

Nguyén tic lya chon va xdy dung cac phuong phap kiém nghiém la phai phu hop v&i khé néng trang thiét bi cua
cac co quan kiém nghiém & Trung wong, nhung cd cha y dén tinh hinh trang thiét bi cia céc co quan kiém
nghiém tuyén tinh. Phuong phap kiém nghiém trong Dugc dién c6 tinh phép ché va la phuong phép trong tai.
Sau 6 ndm soan thao DDVN I trong diéu kién chién tranh 4c liét & Mién Bac ngdy 20-11-1970, BoY té da c6
Quyét dinh s6 1008/BYT- QD ban hanh Duoc dién Viét Nam I, tap 1, bao gdm 572 chuyén ludn vé thudc trong
d6 c6 269 hoa dugc, 120 dugc lidu, 167 ché pham bao ché va 16 san phim sinh hoc cing véi cac phuong phép
kiém nghiém, céac chat chi thi, cac chat dbi chiéu, chit chudn va thuoc thir dé ap dung trong san xuat, phan phdi,
kiém nghiém va sir dung thudc.

Thang 3-1977 Bo Y té ky Quyét dinh ban hanh Ban bd sung DDVN I, tap 1, gom phan dinh chinh va b sung
li€n quan tGi 136 tiéu chuén Viét Nam (TCVN) vé phuong phap kiém nghlem thudc va dang thudc, 7 chi tiéu ve
héa chét, thudc thir va 2 bang liéu thudc doc A, B. Pdng thoi dd ban hanh thém 44 tiéu chudn vé thubc va
nguyén liéu dung lam thudc.

Tur sau ngdy giai phong Mién Nam, B6 Y té da cho in lai 4 000 cudn DDVN I ¢6 két hop stra chita va bd sung
theo ndi dung ciia ban bd sung nim 1977, dé dap ung yéu cdu cong tac tiéu chudn héa va dam bao chit lugng
thudc cho Nganh Dugc ctia ca nue Viét Nam thong nhat,

Co the néi, mic diu cong viéc bién soan chu yéu dugc tién hanh trong thoi ky chién tranh giai phong va bao vé
Té quoc DDVN I da dép tmg dugc yéu cau 1a bd tiéu chudn quoc gia cia Viét Nam vé thudc va cac phuong
phap kiém nghiém thuoc ¢6 tac dung thuc day cong tac quan ly chat lugng thubc phuc vu cho nhiém vy cia
nganh trong san xuit cung ang thuée, cham lo sirc khoe nhan dan trong chién tranh bao vé Td quéc ciing nhu
trong thoi ky xdy dung kinh té sau khi d4t nu6c da hoa binh thong nhét.
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LICH SU DBVN DUQC DIEN VIET NAM IV

Trude thue té Viét Nam c6 nén y hoc cé truyén dan tdc lau doi, thyc hién phuong cham cia Dang va Nha nudc
ve ké thira, phat huy, phat trién y hoc cd truyén, ket hop y hoc c¢b truyén voi y hoc hién dai va hién dai héa y hoc
cb truyen thude tir duoc liéu va thude y hoc ¢b truyen cling dugc st dung ngay cang nhiéu va rong rai. E)e
théng nhit tiéu chuin trong toan nganh, nang cao chit luong thuoc cb truyen viéc tién hanh xdy dung cudn
DDVN I, tap 2, phan déng dugc 1a mot yéu cau birc thiét. Bo Y té da co Quyet dinh ngay 16 thang 9 nam 1968
thanh Iap Ban DPéng dugc cia HDDD VN do GS.TS. Truong Cong Quyén, Cha tich Hoi ddéng DDVN kiém
Trudng ban v&i 4 Pho ban: GS.TSKH. D6 Tat Loi; BS. Luong y L€ Van Loi; Luong y La Van Quynh va Luong
y Phé Dic Thanh. Ban Bong duoc ¢6 3 tiéu ban: Duoc ligu, Y ly Bong y va Bao ché. S thanh vién tham gia
xdy dung cudn Dugc dién Viét Nam I, tip 2 (phan dong duoc) gdm S can b chuyén trach trong tdng sb 8 can
b thude bién ché Vian phong HPDD VN lic d6, ciing 23 iy vién, 11 cong tac vién va 7 co quan.

Viéc xdy dung DDVN I, tap 2 (phan déng dugc) duoc tién hanh qua cac bude:

1. Xay dung va xuit ban cubn Dugc liéu Viét Nam (1969 - 1972) gom 341 duogc liéu trong nudc, 74 dugc liéu
nhép ngoai, 3 chuyén ludn chung vé trdng cay thude, ché bién, bao ché, bao quan thudc cb truyén dan toc. Trong
budc nay da théng nhat chon tén chinh, tén khoa hoc, tén khac cta cdy thudc hodc bd phan ding lam thube, mo
ta, hinh v& bd phan dung cua dugc liéu, tinh vi, cong dung, liéu ding, cach dung... Nho tap hop dugc cac luong
y va cac duoc si ¢ nhiéu kinh nghiém, Ban Dong dugc da thao ludn va di dén thong nhét quan diém vé& cac van

dé chuyén mén. Cudn Duoc liéu Viét Nam da dugc xudt ban 2 Ian, 1dn tha nhét 1a 5.000 cudn va lan tha hai la
12.000 cuon.

2. Du kién danh muc, théng nhét ndi dung, bd cuc cac chuyén luén va bién soan du thao DDVN I (phén dong
dugc) (1970 - 1975). Yéu cau vé ndi dung ciia cudn Dugc dién Viét Nam I, tip 2 (phan déng duoc) cao hon cic
chuyén luan trong cudn Dugc lidu Viét Nam. Ngoai phuong phap kiém nghiém dinh tinh, thi tinh khiét, dinh
lugng con c6 thém muc ché bién, bao quan va nhiing van dé can thiét cho cac luong y nhu: Tinh vi, quy kinh,
cong nang, chi tri, cach ding, lidu lugng va kiéng ky.

3. In cac du thao, glri t6i cac co sé dé thu thap y kién déng gop (1975 - 1980).

4, Chinh ly ban du thao, trinh B0 Y té duyét va cho phép xuét ban. Théang 4-1983 cudn Dugc dién Viét Nam in
14n tha nhét tap 2 (Thude Dan toc) duge ban hanh véi 244 chuyén luan, sé lugng 4000 cudn. Nhu vy dén 1983,
Bd DDVN I da dugc hoan chinh ca vé tan duoc va dong duoc.

Tir giira thap ky 80, dat nudc da bat dau qua trinh thyuc hién duong 18i va chinh sach d6i méi cia Dang va Nha
nude. Yéu cau vé chit lugng thude ngay cang cao trong qua trinh hdi nhap qudc té ngay cang gia tang da thic
dAy cong nghiép duoc trong nudc bét dau phat trién. Thoi ky nay Hoi dong ciing da c6 thém nhiéu Duoc dién
méi ciia cac nude dé tham khao. Trinh do can bd duge da duoc nang 1én, Nganh Dugc c6 thém nhiéu gido su,
tién si, dugc si chuyén khoa. H¢ thdng kiém nghiém thubc ctia Nha nudce va cac doanh nghiép timg bude duoc
hién dai héa theo yéu ciu ctia quan ly chat lugng va yéu cdu phuc vu cho cong tac san xuét-kinh doanh dugc
pham Dén lic nay ndi dung DDVN I ¢6 nhleu diém khong con phit hop. Viéc soan thao Dugc dién Viét Nam
lan thor 2 (DDBVN II) da tré thanh mét yéu clu thuc té. Ngay 12/5/1984 B Y té da ban hanh Quyet dinh
328/BYT-QD bb sung va kién toan t6 chiic HDDD VN dé bién soan DDVN II. Ban thuong truc HDDD VN II
gdém: Chu tich Hoi dong GS. Truong Cong Quyén, 4 phé Chii tich: GS.TS. Nguyén Vin Dan; PGS. Ngé Gia
Trac; GS. Nguyén Kim Hung va PGS. Tran Thi Hoang Ba. Ban thu ky gém Trudng ban: PGS. Dodn Huy Khic
v6i 3 Phé ban: DSCKIIL Phan Vin Tin, TS. Nguyén Ba Hiép va TS. Nguyén Van Thi. Van phong Hoi dong
Duoc dién Viét Nam 1a mot don vi hanh chinh chuyén mon, trong bién ché Vién Kiém nghiém, gitp viéc cho
Ban Thuong truc va Ban Thu ky. Téng sé can bd tham gia x4y dung DDVN II 1a 221 ngudi gdm céc gido su,
tién si, dugc sT chuyén khoa, trong d6 c6 5 béc siy khoa, 4 lvong 'y va 9 can bo nganh khac.

Duoc dién Viét Nam II gdm 3 tap. Tép 1 vé& Tan duoc ¢ 89 chuyén lun xuit ban nim 1990 gdm 39 hoa dugc,
12 bao ché, 8 duogc liéu, 29 phuong phap klem nghiém chung, 1 quy dinh chung, phat hanh 1500 cuon Tap 2
(thubc déng duoc), xuét ban niam 1991, gdm 63 chuyén luan dugc liéu va mot chuyén luan chung vé phuong
phap ché bién dugc liéu cb truyén. Tap 3 xuét ban thang 12-1994 gdm 84 héa duoc, 70 thanh phim bao ché, 70
dugc liéu, 62 phuong phap kiém nghiém chung, 90 phb hdng ngoai. DDVN IL, tap 3 co nhiéu chuyén ludn méi

va cdc chuyén ludn khac da dugc sodt xét, ning cao, cling nhu dua vao mot s6 phuong phap kiém nghiém chung
hién dai nhu sc ky khi, séc ky long.

Sau 10 nam ddi m&i, tinh- hinh nganh Dugc trong nudc da c6 nhiéu chuyen bién tich cuc dang ké. Vao giita thap
nién 90, thi truong thubc & Viét Nam da tang gap 6 lan nhitng ndm cudi thap ky 80. Cong nghiép dugc trong
nude da co buoc phat trxen m&i, san xut gan 5 000 duoc phdm. Khoang 200 cong ty dwoc phidm nuéc ngoai
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duoc cip glay phép hoat dong ¢ Viét Nam. Khoang 4 000 duoc phim nudc ngoai thudc cac khu vuc trén thé
gidi duoc cap sé dang ky & Viét Nam. Cong tac tiéu chuan hoa va dam bao chat lugng thudc trong nuéc, thube
nudc ngoai ngdy cang duoc ndng cao. Nam 1995, Viét Nam tr¢ thanh thanh vién thor muoi cia Hiép héi cac
qudc gia Péng Nam A (khon ASEAN) va ting buorc cha dong tham gia tién trinh hoi nhap quéc té. Viéc soan
thdo va ban hanh Dugc dién Viét Nam lan thir 3 1a mot bién phap quan trong dé bao dam hiéu lyc cho cong tac
quén ly nha nudc vé chit lugng thuoc trong tinh hinh dat nudc va bbi canh qudc té méi.

Ngdy 25-7-1994, trong Quyét dinh s 519/BYT-QP B6 trudng B6 Y té da cong bd danh sach Ban thudng truc
HDDD VN 111 gdm 11 thanh vién do GS.TS. Truong Céng Quyén Cha tich Hoi dong, 7 pho cha tich: PGS.TS.
Lé Van Truyén, PGS. Dodn Huy Khéc (kiém Trudng ban thu ky), GS.TS. Nguyén Vin Dan, GS.TSKH. bang
Pirc Trach, PGS. Vil Khanh, PGS. Ngé Gia Tric va PGS. Tran Thi Hoang Ba. Cac Phé trudng ban thu ky gom:
TS. Nguyén Vi Ninh, PGS.TS. Trinh Van Quy va TS. Nguyen Vian Thi. Cubi nam 1997, trong Quyét dinh s6
2678/1997/BYT-QB ngay 23-12-1997, B truong BO Y té bd nhiém PGS.TS. Lé Vén Truyén - Tht truong Bo
Y té giit chirc vu Chu tich Hoi ddng Duoc dién Viét Nam III, tiép ndi nhiém vu Chi tich HDDD Viét Nam ma
GS.TS. Truong Cong Quyén di dam nhiém trong hon 3 thap ky. Cac Ban cua Hoi ddng noi chung vén giir
nguyén vé td chiic, riéng ban phuong phéap kiém nghiém chung tach thanh 2 ban: Ban phuong phép phén tich
thudc thir va chét déi chiéu va Ban phuong phap sinh hoc. Cac can b tham gia xay dung DDVN I gdm: 4 can
b chuyén trach thude bién che Vian phong Hoi ddng Duge dién Viét Nam, 176 ty vién va cic cong tac vién,
nhiéu co quan trong nganh Y té.

Trong 5 nam (1995 - 2000), Hoi déng Dugc dién Viét Nam da hoan thanh viéc bién soan Duoc dién Viét Nam
11 va in hai tdp Dy thao. Du thao Duoc dién Viét Nam III (Thudc cb truyén) gém 154 chuyén luan in vao ndm
1998. Du thao Dugc dién Viét Nam III (Tan dugc va Dugc liéu) in vao nim 2000. Hai ban Dy thao Duogc dién
Viét Nam III duoc guri toi cac don vi trong toan nganh dé lay y kién dong gop. Nam 2001, sau khi thu thap cac y
kién dong gop, Hoi dong da t chic tham dinh, nghién ciru bd sung va hoan thién cac chuyen luén dé Duoc dién
Viét Nam I duoc in chinh thirc dau nam 2002. So véi 1an xudt ban trude, Dugc dién Viét Nam I da dua thém
nhiéu chuyén luan thudc maéi, bd ~sung nhitng k¥ thudt va phuong phép tién tién, hién dai trong kiém nghiém
thudc, da nang cao tiéu chudn chét lugng ciia nguyén liéu lam thuoc va thanh pham tuong duong v6i trinh do
tién tién trong khu vuc va trén thé gidi, dap ung véi yéu cau thue té clia Viét Nam va yéu cau hoi nhap quoc té.

Nhan thire dugce tAm quan trong cua cong tac Dugc dién trong thoi ky dat nude hoi nhap vao nén kinh té toan
ciu, B6 Y té chu truong cung ¢b HDDD VN dé hudng dan viée trién khai ap dung DDVN III va tiép tuc xdy
dung Dugc dién, tién t6i ban hanh DDVN IV. Ngay 28/02/2003, tai Quyet dinh s6 689/BYT-QD, B¢ trudng Bo
Y té da bd nhiém PGS.TS. Trinh Vin Quy, Vién truong Vién Kiém nghiém lam Chu tich HDDD VN, thay
PGS.TS. Lé Van Truyén. Sau d6, Ban Thuong truc Hoi dong da duoc cung co lai v&i cac Phé chu tich 1a nhiing
can bo dang gitt chirc vu quan ly ctia Cuc quan ly Duge, Vién Kiém nghiém thude, Vién Kiém dinh Véc xin va
Sinh phdm y té va Vu Khoa hoc va Dao tao B9 Y té. Nhu véy, Ban Thuong truc HDDD VN IV gém 9 thanh
vién do PGS.TS. Trinh Vin Quy lam Cha tich Hoi ddng; 6 Phé chu tich: GS.TS. Pham Thanh Ky,
TS. Tran Cong Ky, PGS.TS. Trinh Van L&u, TS. Cao Minh Quang, GS.TS. Nguyén Dinh Bang va TS. Pham
Quéc Bao. Do nhiing thay d6i can bo giit chirc vu lanh dao cac co quan, don vi quan ly duoc va kiém nghiém
nén dén nam 2007, danh sach 6 Pho chii tich Hoi dong 14 GS.TS. Pham Thanh Ky, TS. Truong Qubc Cuong,
PGS.TS. Trinh Vian Liu, DS. Nguyen Van M9, PGS.TS. L€ Van Phing va TS. Pham Quoc Bao. Truong Ban
thu ky 14 Vién truéng Vién Kiém nghiém thubc Trung wong (hién 14 PGS.TS. Trinh Van L4u), cac Pho truong
Ban thu ky la ThS. Cao Thi Mai Phuong (Chanh Van phong Hoi dong Dugc dién Viét Nam) va DS. Nguyen
Vién Vién (chuyén vién Cuc Quan ly Dugc - B Y té). Ngay 31/3/2008, Bo truong Bo Y t& da bd nhiém
TS. Nguyén Vian Tyu, Phé vién truéng Vién Kiém nghiém thudc Trung wvong, lam Chu tich Hoi ddng Dugc
dién Viét Nam thay PGS.TS. Trinh Vin Quy nghi ché db huu tri, dé tiép tuc didu hanh cac cong vige cua Hoi
ddng Dugc dién Viét Nam. Tiép theo do, ngay 2 thang 1 ndm 2009, B$ Truong Bo Y té da ky Quyet dinh s6
08/Qb-BYT thanh lap Trung tam Duoc dién - Dugc thu Viét Nam trén co s& cua Vian phong Hoi ddng Duoc
dién Viét Nam, [a mot don vi su nghxep ¢6 thu tryc thude Vién Kiém nghiém thudc Trung uwong, co tu cach

phap nhan, ¢6 con diu va tai khoan riéng. Trung tdm Dugc dién - Duroc thu Viét Nam 14 co quan thuong truc
ctia Hoi dong Duoc dién Viét Nam.

Sau kh| cling c& Ban Thuong truc Hoi dong, cac Ban chuyén mén ciing déu duge td chic lai theo hudng giam
dau mdi, trong d6 Ban Duoc liéu va Ban Thuéc cd truyén nhap thanh Ban Duoc liea D5 Oitg-duoc; Ban Phuong
phap phan tich, thuéc thir va chit déi chiéu va Ban Phuong phap sinh hoc nl};rpﬁﬁmanh Ban' PMong phap kiém
nghiém chung. Cac uy vién Ban Thuong truc Hoi dong da duoc phén cong prlgé’tlep phu trach c c ban chuyén
mdn; cc can bd Van phong HDDD Viét Nam duoc cir 1am Thu ky ciia cac b{an chu n
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Pdng thoi voi viée cing cb t6 chic, Hoi dong trién khai ngay cac hoat dong chuyén mén. Nam 2003 - 2004,
Hoi ddng tap trung vao viéc dich chuyén ngi DDVN III sang tiéng Anh va bién tap thanh phién ban tleng Anh
ctia DDVN III. Thang 4 ndm 2005, phién ban tleng Anh DDVN III da dugc xuat ban va phat hanh, chu yéu dén
cac dbi tac nudc ngoai, cac cong ty Xudt nhap kh4u thudc va cac t6 chic quoc té. bay la lan d4u tién Dugc dién
Viét Nam c6 thém phién ban tiéng Anh, gitip cac dong nghiép nudc ngoai co thé tiép can dé dang véi b Tiéu
chuén quéc gia vé thubc caa Viét Nam, mot dat nude cé nganh Dugc dang phat trién manh mé va hoi nhap sau
rong v6i nén kinh té trén thé gioi.

Cling trong cac nam 2004 - 2005 Hoi dong da tién hanh ra soat, chinh stra va bd sung DDVN III. Dau nam 2006
Ban bd sung DDVN 1I'duoc ban hanh va xuét ban. Ngi dung cta Ban bd sung da dugc chuin bi nhu mot phan
ciia DDVN IV sé& xuit ban sau nay.

Cong tac xdy dung DPVN IV duoc trién khai véi mot ké hoach tong thé dugc Bo Y té phé duyét. Vao thoi ky
nay, Luat Duoc da duoc Qudc hoi khoa XI, ky hop thir 7 thong qua ngay 14/6/2005. Dugc dién Viét Nam da
duoc xac dinh trong Luat Duoc 1a bo Tiéu chuén qudc gia vé chat luong thuc va cac phuong phap kiém
nghiém thudc. Luat Tiéu chuin va Quy chuén k¥ thuat ciing duoc Quoc hoi khéa XI, ky hop thir 9 théng qua
ngay 29/6/2006 chi phdi viéc xay dung va ban hanh Duoc dién, doi hdi cong tac nay phai tuan theo nhiing quy
trinh, thii tuc day du va chat ché.

Ngay 29/12/2008, B6 Y té va Bo Khoa hoc va Cong nghé da ky Thong tu lién tich s6 11/2008/TTLT/BYT-
BKHCN dé huéng dan xdy dung, thim dinh, céng b6 B9 tiéu chudn quéc gia vé thube va ban hanh, xuét ban
Duoc dién Viét Nam. Thong tu nay da dua cong tac tiéu chuan thudc 1én mét budce phat trién méi, dam bao viéc
xdy dung céc tiu chudn quéc gia vé thudc — Dugc dién Viét Nam tuan thu cac quy dinh cta Luét Duoc, Luét
Tiéu chuan va Quy chuan kg thuat, pha hop voi dac thu cuia tiu chuan qudc gia vé thudc va thong 1é qudc té;
dap ing yéu cu hdi nhap qudc té vé dugc.

Thoi gian nay, Dugc dién Viét Nam IV d3 co ban hoan thanh va dugc BO Y té nghiém thu cép Bo. bé dap ung
cac quy dinh tai Thong tu 11/2008/TTLT/BYT-BKHCN, cac tiéu chuin qudc gia vé thudc ctia Dugc dién Viét
Nam IV da duoc giri thim tra vé chuyén mon tai Cuc Quan ly Dugc va tham dinh tai Téng cuc Tiéu chuén - Do
luong - Chat lugng. Ngay 16 thang 7 ndm 2009 B truong Bo Khoa hoc va Cong nghé da ky cong bd B Tiéu
chudn qudc gia (TCVN I: 2009) xut ban lan 1, bao gdm: TCVN I-1: 2009 Bo tiéu chuan quoc gia vé thudc -
phén 1: Phuong phap kiém nghiém thudc; TCVN [-2: 2009 B9 tiéu chudn qudc gia vé thude - phan 2: Nguyén
liéu hoa duoc; TCVN I-3: 2009 B6 tiéu chuén quéc gia vé thude - ph?ln 3: Thanh phém héa dugc; TCVN [-4:
2009 Bo tiéu chuan quéc gia vé thudc - phﬁn 4: Duoc liéu va thude tir duoc liéu; TCVN I-5: 2009 B4 tiéu chuan
qudc gia vé thudc - phan 5: Vic xin va sinh phdm y té. Trén co sé cong bd Bo tiéu chuén qudc gia vé thude
TCVN I: 2009 cia Bé truong Bo Khoa hoc va Cong nghé; ngay 24 thang 7 nam 2009 Hoi d@)ng Duoc dién Viét
Nam da ¢6 Cong van s6 40/DD-DT dé nghi B Y té c6 quyét dinh ban hanh Duoc dién Viét Nam IV va ngay 01
thang 9 nam 2009, Bo trudong Bo Y té da ky Quyét dinh s6 3195/QD-BYT vé viéc ban hanh Dugc dién Viét
Nam lan xut ban tht tu, ¢é hiéu luc thi hanh tir 01/01/2010.

Hoi dong da huy dong khoang 200 chuyén gia y va duoc tir Vién Kiém nghiém thudc Trung uong, Vién Kiém
nghiém thudc TP. H6 Chi Minh, Vién Kiém dinh quéc gia véac xin va sinh phém y té, Truong dai hoc Dugc Ha
Noi, Truong Pai hoc Y - Dugc TP. Hb Chi Minh, Vién Dugc liéu, va nhiéu don vi san xudt, kiém nghiém va
nghién ciru v& thudc khac tham gia vao cong tac Dugc dién. Trong 5 nam tir 2003 dén 2008, cac chuyén luan
DDVN IV da duoc xdy dung va bién soan cong phu theo mét quy trinh khoa hoc théng nhét; 1an lugt qua cac
budc xdy dung danh muc, bién soan du thao, khao nghiém, léy y kién, thim dinh, nghiém thu dé trinh cac cép
¢6 tham quyén cong bd va ban hanh ap dung. DDVN IV ¢6 1157 chuyén luan, bao gém 356 nguyén liéu héa
dugc, 260 thanh phém hoéa dugc, 314 duge liéu va thude tir duoc liéu, 25 vic xin va sinh pham y té; con lai la
cac chuyén luan vé phuong phap kiém nghiém va quy dinh chung. Noi dung cia DDVN IV da phan anh trinh
do phat trién hién nay ciia nganh Dugc Viét Nam, cap nhat nhing tién bo khoa hoc cong nghé san xuat va kiém
nghiém duoc pham trén the gioi, dap ing yéu cau dam bao chat lugng thube cho dat nudc trong bdi canh toan
cau héa va hoi nhap kinh té thé gi6i.

Trai qua 46 nam hoat dong, Hoi dong Duoc dién Viét Nam da xdy dung va xuét ban 4 [an DDVN, trong dé
DDVN III, DDVN IV ¢6 thém phién ban tiéng Anh. Dugc dién Viét Nam da thuc su gép phan vao viée tiéu
chudn hoa chat lugng thudc, quan 1y va nang cao chat lugng dugc pham san xuét, luu hanh trong nuéc, déng
gbp hiéu qua vao qua trinh phat trién va timg budc hién dai héa nganh Dugc nudc nha.
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HOI DPONG DBVN IV

HOQI PONG DUQC DIEN VIET NAM IV _

(Theo Théng tu s6 19-BYT/TT ngay 19/7/1963, Quyét dinh s6 2471/QD-EYT ngay 30/6/2003,
Quyét dinh s6 4565/QD-BYT ngay 21/12/2004, Quyét dinh s6 1766/QD-BYT ngay 18/5/2006 va
Quyét dinh sb 1767/QD-BYT ngay 18/5/2006) va Quyét dinh s6 1120/QD-BYT ngay 31/3/2008

(2003-2009)

Chii tich Hdi dong Duge dién Viét Nam IV
PGS.TS. Trinh Van Quy (2/2003-3/2008)
TS. Nguyén Van Tyu (tr 4/2008)

Cic Pho chi tich Hji dong Dugc dién Viét Nam IV
Cuc truong Cuc Quan ly Dugc: TS. Tran Céng Ky (tir 6/2003 dén 5/2004), TS. Cao Minh Quang (5/2004-

8/2007), TS. Truong Quoc Cuodng (tu 8/2007).

Vién trudng Vién Kiém nghiém thudc Trung wong: PGS.TS. Trinh Van Lau.

Vién truong Vién Kiém nghiém thudc Thanh phé HS Chi Minh: TS. Cao Minh Quang (tir 6/2003-5/2004),
DS. Nguyén Van M6 (5/2004 - 11/2008), TS. Nguyén Ngoc Vinh (tir 11/2008).

Vién trudng Vién Kiém dinh quéc gia Vac xin va Sinh phdm y t&: GS.TS. Nguyén Dinh Bang (6/2003-

5/2006), PGS.TS. Lé Van Phing (tir 5/2006).

Phé Chii tich Hoi ddng khoa hoc - Ky thuét, Bo Y té, Tru’c')'ng ban Dugc va Trang thiét bi y té&: GS.TS. Pham

Thanh Ky.

Lanh dao Vu Khoa hoc - Pao tao, B8 Y té: TS. Pham Qudc Bao (T 5/2006).

Ban Thuwong trwe Hoi ddng Dwoc dién IV
Gom Chu tich, cac Pho chi tich, Trucmg ban va Phd
trudng ban thu ky.

Ban thw ky
Truong ban: PGS.TS. Trinh Vin Lau.
Pho truong ban: ThS. Cao Thi Mai Phuong,

DS. Nguyén Vin Vién.
Cdc uy vién: ThS. Lé Thanh Hai, ThS. Dang Thi
Minh Héng, ThS. Luc Thi Thu Héng, CN. Thach Thi
Hién, ThS. Nguyén Thi Huong, TS. Nguyén Vian Loi,
ThS. Nguyén Thi Phuong Mai, TS. D5 Thity Ngan,
DSCKI. Truong Thi Nguyét, CN. Ngoé Quang Tai,
CN. Ha Thj Thuy.

Ban Danh phip quy ché

Truong ban: TS. Cao Minh Quang (12/2004-8/2007),
TS. Truong Qubc Cudng (tir 8/2007).

Ph6 trucng ban: ThS. Nguyén Xuan Hanh (12/2004-
5/2006), PGS.TS. Nguyén Quang Pat (tir 5/2006).
Thue ky ban: ThS. Pang Thi Minh Hing,

Ban Héa dwgc
Truong ban: PGS.TS. Trinh Vin Lau.
Phé truong ban: ThS. Phan Thi Thuy Chi,

PGS.TS. Truong Phuong.
Thu ky ban: ThS. Nguyén Thi Huong.
Cdc uy vién: DS. Vii Bach Duong, PGS.TS. Tran
Thanh Pao, TS. Vinh Dinh, ThS. Nguyén Thanh Ha,
ThS. Nguyen Thi Thu Ha, ThS. Tran Thuy Hanh
PGS.TS. Tran Bic Hau, ThS. Lé Thi Huodng Hoa,

b

PGS.TS. V& Thi Bach Hué, DS. Lé Thi Cim Huong,
PGS.TS. Nguyén Hai Nam, ThS. Nguyén Hong Quén,
TS. Poan Cao Son, ThS. Nguyén Thi Kim Thanh,
PGS.TS. Lé Minh Tri, PGS.TS. Nguyén Birc Tuan.

Ban Bao ché

Truomg ban: DS. Nguyén Vin Mo (tr 12/2004 -
11/2008), TS. Nguyén Ngoc Vinh (tir 11/2008).

Phé trucng ban: GS.TS. V6 Xuan Minh, ThS. Nguyén
Thi Kim Xuan (2004-5/2006), ThS. Bui Thi Hoa (tur
5/2006).

Thu ky ban: ThS. Cao Th1 Mai Phuong, DSCKI. B3
Thi Cdm Van.

Cdc uy vién: PGS.TS. Hoang Minh Chau, ThS. Tran
Thi Quynh Chi, ThS. Luc Thi Thu Hang, ThS. Ha
Minh Hién, PGS.TS. Nguyén Ding Hoa, PGS.TS.
Huynh Van Hoa, ThS. Lé Vin Lang, ThS. Nguyén
Dang Lam, PGS.TS. Nguyén Van Long, DSCKI.
Nguyen Quang Luan, ThS. Hoang Mang, DS. Pham
Hong Phuong, DSCKI. Bui Vian Thanh.

Ban Dugec li€u - Pong dwoc

Truong ban: GS.TS. Pham Thanh Ky.

Phé6 truomg ban: PGS.TS. Chu Qudc Truong,
PGS.TS. Tran Hing.

Thu ky ban: ThS. Nguyén Thi Phuong Mai.

Cdc uy vién: ThS. Vuong Van Anh, DS. Nguyén Thi

Minh Chau, CN. Nguyén Chiéu, DS. Nguyén Thi Kim

Danh, ThS. Pham Thi Giang, TS. Nguyén Thu Hing,

TS. V6 Vién Leo, TS. Bui My Linh, TS. Lai Quang

XiX



DUQC DIEN VIET NAM IV

HOI BPONG DBVN 1V

Long, [TS. Nguyén Thi Nhung, TS. P3 Quyén,
PGS.TS. Pham Xuén Sinh, ThS. Nguyén Thi Phuong
Thao, PGS.TS. Nguyén Duy Thuén, TS. Nguyén Thi
Bich Thu, TS. Huynh Ngoc Thuy, DS. V& Thi Bach
Tuyét, TS. Nguyén Van Tuu, PGS.TS. Nguyén Viét
Thén.

Ban Vic xin va Sinh phim

Truong ban: GS.TS. Nguyén Dinh Bang (12/2004-
5/2006), PGS.TS. L& Van Phing (tir 5/2006).

Phé truong ban, kiém thie ky ban: TS. D3 Thiy Ngan.
Cdc uy vién: TS. Hoang Thi Hong, TS. Nguyén Thi
Kim Huong, ThS. Hoang Quang Huy,

PGS.TS. Nguyén Thi Hong Linh, PGS.TS. Lé Thj Luan.

Ban Phwong phap kiém nghi¢m chung

Trueong ban: PGS.TS. Trinh Van Quy.

~ Phé truong ban: PGS.TS. Thai Phan Quynh Nhu,
TS. Phung Thi Vinh.

Thur ky ban: ThS. Cao Thi Mai Phuong, ThS. Luc Thi
Thu Hang.

XX

Cdc uy vién: PGS.TS. Tran Tir An, ThS. Nguyén
Tuin Anh, PGS.TSKH. D3 Trung Bam, ThS. Bui Thi
Hoa, ThS. Ping Tran Phuong Hong, TS. Tran Viét
Hung, DSCKI. Nguyén Duy Khang, ThS. Truong Thi
Thu Lan, DS. Lé Tan Phiic, DS. Pham Hong Phuong,
ThS. Huynh Thi Thanh, TS. Nguyén Vin Thi,
TS. Nguyén Ngoc Vinh.

Ban Bién tap - Hiéu dinh

Truong ban: PGS.TS. Trinh Vian Quy.

Cdc uy vién: GS.TS. Pham Thanh Ky, ThS. Luc Thi
Thu Hang, ThS. Nguyén Thi Huong, ThS. Nguyén
Thi Phuong Mai, TS. DS Thiy Ngan, ThS. Cao Thi
Mai Phuong.

Trung tim Dwgc dién - Dwoc thr Viét Nam

Gidm doc: ThS. Cao Thi Mai Phuong,

Phé Gidm déc: ThS. Luc Thi Thu Hang,

Cdn bj chuyén trach: DS. Lé Thi Thu Hién, ThS. Nguyér
Thi Huong, ThS. Nguyén Thi Phuong Mai, CN. H
Thi Thay.
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CAC CONG TAC VIEN

CAC CONG TAC VIEN

PGS.TS. Nguyén Thai An
DS. Pham Hong Anh

TS. Tran Thi Hong Anh
DS. Nguyén Thi Van Anh
ThS. Cao Ngoc Anh
PGS.TS. Nguyén Thj Bay
DS. Nguyén Thi Bich
PGS.TS. B3 Hoa Binh
PGS.TS. Phung Hoa Binh
DSCKI. Nguyén Thanh Binh
PGS.TS. Pham Vian Ca
DS. Ha Thi Minh Chau
LY. Hoang Bao Chau

DS. Lir Thi Kim Chi

TS. Lé Dinh Chi

TS. Nguyén Thi Minh Chung
ThS. Huynh Ngoc Di

DS. B Quy Diém

ThS. Bang Thu Dung

ThS. Pham Thi Duyén
PGS.TS. Vii Van Dién
ThS. Nguyén Vian Ha

DS. Nguyén Viét Ha

DS. Mai Thanh Ha

DS. Ha Minh Hién

ThS. Nguyén Thi Hoa
ThS. Nguyén Thi Vinh Hong
CN. Hoang Khanh Hoa
ThS. L& Xuan Hué

GS. Pham Gia Hué

ThS. Ta Manh Hung

ThS. Lé Thi Thién Huong
ThS. Hoang Thi Huong
TS. bang Van Khanh
PGS.TS. Tran Cong Khanh
TS. Nguyén Viét Kinh
ThS. Tran Cong Luan

DS. Nguyén Trong Luu

ThS. Ngb Thi Xuan Mai

DS. Duong Nguyén Hong Mai
DS. Pham Hong Minh
DSCKI. Duong Céng Minh
KS. Téng Hitu Nghi

PGS.TS. L€ Quan Nghiém
DS. Nguyén Thi Trang Nhung
DS. B3 Thj Oanh

TS. Pham Bong Phuong

ThS. Tran Anh Phuong

ThS. Nguyén Thi Thanh Phuong
DS. Trinh Thi Quy

DSCKII. Tran Thi Lé Sung
TS. Nguyén Thi Minh Tam
ThS. Pham Thanh Tam

DS. Hoang Thanh Tam

ThS. Nguyén Phuong Thanh
DS. Nguyén Thi Thanh

ThS. D6 Thi Thanh

ThS. Nguyén Nhat Thanh

DS. Nguyén Hitu Thanh

ThS. Lé Thi Thanh Thao
ThS. Nguyén Thi Thanh Thao
ThS. L€ Thi Minh Thao

ThS. Lé Thi Thu

DS. Vii Thi Minh Thu

ThS. D3 Thi Thanh Thiy
ThS. Nguyén Dirc Toan

ThS. P Vin Tran

GS.TS. Nguyén Thu Vin

DS. Bui Thi Vén

ThS. Luc Thj Véan

ThS. Tran Thi Bich Van

DS. Lé Vién '

KS. Nguyén Ba Vuong

DS. Nguyén Thi Hong Yén...

XXi



DUQC DPIEN VIET NAM IV CAC CO QUAN VA DON VI THAM GIA XAY DUNG DDVN [V

CAC CO QUAN VA PON VI
THAM GIA XAY DUNG DUQC PIEN VIET NAM IV

Cuc quéan ly Dugc, BO Y té
Vu Khoa hoc va Pao tao, B6 Y té
Vién Kiém nghiém thude Trung uong, Bo Y té
Vién Kiém nghiém thudc TP. HO Chi Minh, Bo Y té

X Truong Dai hoc Duge Ha N6i
Khoa Duoc, Trudng Pai hoc Y - Duoc TP. H6 Chi Minh
Vién Duoc liéu, Bo Y té
Vién Kiém dinh Vic xin va Sinh phdm Y té, Bo Y té
Bénh vién Y hoc ¢ truyén Trung uwong, Bo Y té
Trung tim Kiém nghiém Dugc phdm va My phim Ha Noi
Trung tim Kiém nghiém Duoc phdm va My phim TP. Hué
Trung tim Kiém nghiém Dugc phdm va My phim TP. Hd Chi Minh
Trung tim Kiém nghiém va nghién ctru dugc, Cuc Quén y

Mot s6 doanh nghiép san xut va kinh doanh Duoc...

XXiii
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DANH MUC CAC CHUYEN LUAN
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DANH MUC CAC CHUYEN LUAN

Tén chuyén luin TT
Acetazolamid 52
Acetylcystein 53
Aciclovir 54
Acid acetylsalicylic 55
Acid ascorbic 56
Acid benzoic 57
Acid boric 58
Acid citric ngdm 1 phan tir nuée 59
Acid folic ' 60
Acid hydrocloric 61
Acid hydrocloric loang 62
Acid mefenamic 63

~ Acid nalidixic 64

Acid nicotinic 65
Acid salicylic 66
Actiso (La) 67
Adrenalin 68
Adrenalin acid tartrat 69
Albendazol 70
Alimemazin tartrat 71
Alopurinol 72
Alverin citrat 73
Amikacin 74
Aminophylin 75
Amitriptylin hydroclorid 76
Amlodipin besilat 77
Amoni clorid 78
Amoxicilin trihydrat 79
Amphotericin B 80
Ampicilin 81
Ampicilin natri 82
Ampicilin trihydrat 83
Artemether 84
Artemisinin 85
Artesunat 86
Aspartam 87
Atenolol 88
Atropin sulfat 89
Azithromycin 90
Ba kich (Ré) 91
Bacitracin 92
Bari sulfat 93
Bari sulfat pha hdn dich 94
B4 tr nhan 95
Bac ha 96
Bac nitrat 97
Bac vitelinat 93
Bach b (RE) 99
Bach hop (Théan hanh) 100
Bach cép (Than ré) 101
Bach chi (Ré) 102

Tén chuyén luin

Bach dau khiu (Qua)
Bach gidi tir -

Bach hoa xa thiét thao
Bach téat 1€ (Qua)

Bach thugc (RE)

Bach trut (Than ré)

Ban ha (Than ré)
Benzalkonium clorid
Benzathin benzylpenicilin
Benzylpenicilin kali
Benzylpenicilin natri
Berberin clorid
Betamethason
Betamethason dipropionat
Betamethason valerat
Bim bim biéc (Hat)

Binh v6i

Biosubtyl

Biotin

Bisacodyl

Bong hut nudce

Bong hit nudc tiét khudn

BS bd

B cong anh

B cbt chi (Qua)

B&i miu (Thén hanh)

Bot bo

B6t binh vi

B0t pha tiém Amoxicilin

Bt pha tiém Ampicilin

Bot pha tiém Artesunat

Bo6t pha tiém Benzathin benzylpenicilin
Boét pha tiém Benzylpenicilin
Bot pha tiém Cefazolin

Bt pha tiém Cefotaxim

B4t pha tiém Ceftriaxon

B6t pha tiém Cloramphenicol
B6t pha tiém Streptomycin
Bot pha tiém Vinblastin sulfat
Bot pha tiém Vincristin sulfat
Bét talc

Bromhexin hydroclorid

Ca doc dugc (Hoa)

Ca doc duoc (L4a)

Cé ngua

Cafein

Cai cu (Hat)

Calci carbonat

Calci clorid dihydrat

Calci gluconat

Calci gluconat dé pha thudc tiém

XXV



DANH MUC CAC CHUYEN LUAN

DUOC PIEN VIET NAM IV

103  Calci glycerophosphat
104 Calci hydroxyd
105 Calci lactat pentahydrat
106 Calci lactat trihydrat
107 Calci pantothenat
108 Calci phosphat
109 Cam thao (R&)
110 Cam thdo nam
111  Camphor ‘
112 Cénh kién tring
113 Cao bd phdi
114 Cao dic actisd
115 Cao hy thiém
116 Cao ich mau
117  Cao léng hoic huong chinh khi
118 Cao long tir nghich
119 Cao tang cic am
120 Captopril
121 Carbamazepin
122 Cét canh (Ré)
123 Cat sam (Ré)
124 Cau (Hat)
125 Cau (Vo qua)
126 Cau dang
©127 Caukytu
128 Chu tich (Than ré)
129  Cefaclor
130  Cefadroxil monohydrat
131 Cefazolin natri
132 Cefixim
133 Cefotaxim natri
134  Cefradin
135 Ceftriaxon natri
136 Cefuroxim axetil
137 Cefuroxim natri
138 Cephalexin
139 Cetirizin hydroclorid
140 Cetostearyl alcol
141  Cetyl alcol
142 Che day (La)
143 Ché ving (L4)
144 Chi thuc
145 Chi xac _
146 Chiéu liéu (V¢ than)
147 Chymotrypsin
148 Cimetidin
149 Cinarizin
150. Cineol
151 Ciprofloxacin hydroclorid
152 Clarithromycin
153 Clavulanat kali
154 Clindamycin hydroclorid
155 Clofazimin

XXVi

156
157
158
159
160
161
162
163
164

165 .

166
167
168
169
170
171
172
173
174
175
176
177
178
179
180
181
182
183
184
185
186
187
188
189
190
191
192
193
194
195

196

197

198

199
200
201
202
203
204
205

- 206

207

208

209

Cloral hydrat
Cloramphenicol
Cloramphenicol palmitat
Cloramphenicol sucinat natri \
Cloroform

Cloroquin phosphat
Clorpheniramin maleat
Clorpromazin hydroclorid
Clotrimazol

Cloxacilin natri

Cocain hydroclorid
Codein

Codein phosphat
Colecalciferol

Cortison acetat

Co ngot (La)

Cé nho ndi

Co tranh (Than ré)

Cd xude (R8E)

Céc man

Céc tinh thao

Cbi xay

Cét khi (R&)

Cbt toai bd (Than ré)

Com chay (L4)

Cu chéc (Than ré)

Ci mai (Cu)

Cu sung

Cuc hoa vang (Cum hoa)
Cyanocobalamin
Cyproheptadin hydroclorid’
Da cAm

- Danh danh (Qua)

Dapson

Dam duong hodc

Dau (Canh)

Dau (L4)

Dau (Qua)

Dau (V6 ré)

Diu mii u

D4y dau xwong (Thén)
Dexamethason
Dexamethason acetat
Dexamethason natri phosphat
Dexclorpheniramin maleat
Dexpanthenol
Dextromethorphan hydrobromid
Diazepam

Dich truyén Ringer-Lactat
Diclofenac natri ‘
Dicloxacilin natri

Dién hd sach (R& ci)

Diép c4

Diép ha chau



DUQC PIEN VIET NAM IV

DANH MUC CAC CHUYEN LUAN

210 Diép ha chau déng

211 Diethyl phtalat

212 Dimercaprol

© 213 Diphenhydramin hydroclorld
214 Domperidon maleat
215 Doxycyclin hydroclorid
216 Dung dich Clorhexidin gluconat
217 Dung dich Formaldehyd
218 Dung dich Glyceryl trinitrat
219 Dung dich Povidon iod
220 Dura can (La)
221 Dira can (Ré)
222 Dbai (Hoa)
223 Pai hoang (Thén ré)
224 Dai hdi (Qua)
225 Dai phu binh
226 Dai tdo (Qua)
227 Dam tric diép
228 Dan sam (RE)
229 Dao (Hat)
230 Dang sam (Ré)
231 Pang sam Viét Nam (Ré)
232 Pang sam Viét Nam ché
233 Dang tdm thao
234 Dau den (Hat)
235 Dau van tring (Hat)
236 . PBau xanh (Hat)
237 Dia cbt bi
238 Dia du (RE)
239 Dia hoang (Ré)
240 Dia lién (Than ré)
241 Dialong

_ 242 Dinh huong (Nu hoa)
243  Dinh ling (Ré)
244 D4 trong (Vo than)
245 Ddc hoat (RE)
246 Dobe hoat ky sinh thang
247 Ddng sulfat
248 Dong sulfat khan
249 Pon 14 do (L&)
250 Duong qui (RE)
251 Duong quy di thuc (RE)
252 Pudng tring
253 Enalapril maleat
254 Ephedrin hydroclorid
255 Ergocalciferol
256 Erythromycin
257 Erythromycin ethyl sucinat
258 Erythromycin stearat
259  Erythrosin
260 Ethambutol hydroclorid
261 Ethanol

. 262  Ethanol 96%

263 (Cac) Ethanol lodng

264
265

266

267
268

269

270
271
272
273
274
275
276
277
278
279
280
281
282
283
284
285
286
287
288

289
290
291
292
293
294
295
296
297
298
299
300
301
302
303
304
305
306
307
308
309

310

311
312
313
314
315
316
317

Ether mé

Ether thuong
Ethinylestradiol

Eugenol

Famotidin

Fenofibrat
Flucloxacilin natri
Fluconazol

Fluocinolon acetonid
Fluocinolon acetonid dihydrat
Furosemid

Gai (Ré)

Géc (Ao hat)

Gic (Hat)

Gelatin

Gentamicin sulfat
Glibenclamid

Gliclazid

Globulin mién dich nguoi
Glucosamin hydroclorid
Glucosamin sulfat kali clorid
Glucosamin sulfat natri clorid
Glucose khan

Glucose ngdm mdt phén tir nudce
Glycerin

Glycerol monostearat | 40 -55
Griseofulvin

Guaifenesin

Ging (Than ré)

Ha thi 6 d6 (Ré)

Ha thi 6 tring (R8)

Ha kho thao (Cum qua)
Haloperidol

Halothan

Hau phéc (Vo)

HO tiéu (Qua)

Hoéc hwong

Hoan an thai

Hoan bét tran

Hoan bat vi

Hoan bd trung ich khi

Hoan lyc vi

Hoan minh muc dia hoang
Hoan ngan kleu g1a1 ddc
Hoan nhi tran

Hoan ninh khén

Hoan phi nhi

Hoan quy ty

Hoan sam nhung bd than

'Hoan thap toan dai b

Hoan thién vuong bd tdm
Hoan tiéu dao

Hoang ba (V6 than)
Hoang cam (R&)

XXxvii
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318 Hoang dang (Than va ré)

319 Hoang ky (R&)

320 Hoang lién (Than ré)

321 Hoang nan (Vo than, vo canh)

322 Hoang tinh (Thén ré)

323 Hoat thach

324 Hoe (Nu hoa)

325 Hong hoa (Hoa)

326 Hung chanh (1.4)

327 Huyén sam (Ré)

328 Huyét giac (Loi gd)

329 Huyét thanh khang bach hau

330 Huyét thanh khang dai

331 Huyét thanh khang noc ran

332 Huyét thanh khang udn van

333  Huyét thanh mién dich dung cho ngudi

334 Huong gia bi (V6 ré)

335 Huong nhu

336 Huong phu (Than ré)

337 Hy thiém

338 Hydroclorothiazid

339 Hydrocortison acetat

340 Hydroxocobalamin acetat

341 Hydroxocobalamin clorid

342 Hydroxocobalamin sulfat

343 Hydroxyethylcelulose

344 Hydroxyethylmethylcelulose

345 Hydroxypropylcelulose

346 Hyoscin butylbromid

347 Ibuprofen

348 Indomethacin

349 Interferon alpha 2

350 Iod

351 Isoniazid

352 ich mau

353 lch tri (Qua)

354 Kali bromid

355 Kali clorid

356 Kaliiodid

357 Kali permanganat

358 Kaolin néng

359 Kaolin nhe

360 Kaolin nhe thién nhién
361  Ké dau ngua (Qua)

362 Ké huyét ding (Than)

363 Kénbikim

364 Kem Aciclovir

365 Kem Clotrimazol

366 Kem Fluocinolon

367 Kem Ketoconazol va Neomycin

368 Kem Ketoconazol

369 Kém oxyd

370 Kém sulfat

371 Ketoconazol

XXViil

372
373
374

375
376

377
378
379
380
381
382
383
384
385
386
387
388
389
390
391
392
393
394

395

396
397
398
399
400
401
402
403
404
405
406
407
408
409
410
411
412
413
414
415
416
417
418
419
420
421
422
423
424
425

Ketoprofen

Kha t&r (Qua)

Khiém thuc (Hat)
Khoan dong hoa

Khé hanh nhéan

Khd sam (L4 va canh)
Khuong hoat (Thén ré va ré) -
Kim anh (Qua)

Kim ngan (Cudng)
Kim ngéan (Hoa)

Kim tién thao

Kinh gidi

Lactose

Lamivudin

Lanolin khan

L4 hen

La 16t

Lac tién
Levomepromazin maleat
Levonogestrel
Levothyroxin natri
Lidocain hydroclorid
Lién kiéu (Qua)
Lincomycin hydroclorid
Long dom (R& va thén ré)
Long nhan

Loperamid hydroclorid
L6 hoi (Nhua)

Loc nhung

Luc (L&)

Lirc (RE)

Ma hoang

(Céac) Macrogol
Magnesi carbonat nang
Magnesi carbonat nhe
Magnesi clorid
Magnesi hydroxyd
Magnesi oxyd néng
Magnesi oxyd nhe
Magnesi stearat
Magnesi sulfat
Magnesi trisilicat
Mangiferin

Manitol

Mai dé (Hat)

Ma dé (La)

Ma tién (Hat)

Mach mén (R&)

Mach nha

Mai muc

Man kinh tur

Maing cut (V6 qua)
Mam x6i (Qua)

Mait ong
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DANH MUC CAC CHUYEN LUAN

426
427
428
429
430
431
432
433
434
435
436
437
438
439

440
441
442
443
444
445
446
447
448
449
450
451
452
453
454
455
456
457
458
459
460
461
462
463
464
465
466
467
468
469
470
471
472
473
474
475
476
477
478
479

Mau don bi (Vo ré)
Mau 18

Mebendazol
Mefloquin hydroclorid
Meloxicam

Menthol

Meprobamat
Mercurocrom
Metformin hydroclorid
DL-Methionin

Methyl parahydroxybenzoat
Methylprednisolon
Methylprednisolon acetat
Methyl salicylat
Methyldopa ’
Metoclopramid
Metronidazol
Miconazol

Miét giap

Morphin hydroclorid
M0 hoa tring

Mo mudi

Moc huong (Ré)

Modc qua (Qua)

Mdc hoa tréng

Mobc tac

Mot duge (Gom nhya)
Mubdng trau (L4)

Nang Acetylcystein
Nang Alverin

Nang Amoxicilin
Nang Ampicilin

Nang Artemether
Nang Artemisinin
Nang Azithromycin
Nang Cefaclor

Nang Cefadroxil

Nang Cefradin

Nang Cephalexin
Nang Clarithromycin
Nang Clindamycin
Nang Cloramphenicol
Nang Cloxacilin

Nang Doxycyclin
Nang Erythromycin stearat
Nang Fluconazol
Nang Indomethacin
Nang Ketoprofen
Nang Lincomycin
Nang Loperamid

Nang mém Vitamin A
Nang mém Vitamin A va D
Nang mém Vitamin E
Nang mém Progesteron

480
481
482
483
484
485
486
487
488
489
490
491
492
493
494
495
496
497
498
499
500
501
502
503
504
505
506
507
508
509

510

511
512
513
514
515
516
517
518
519

520

521
522
523
524
525
526
527
528
529
530
531
532
533

Nang Ofloxacin

Nang Omeprazol

Nang Paracetamol

Nang Piracetam

Nang Piroxicam

Nang Rifampicin

Nang Rifampicin va isoniasid
Nang Sulpirid

Nang Tetracyclin hydroclorid
Naphazolin nitrat

Natri benzoat

Natri bromid

Natri calci edetat

Natri camphosulfonat

Natri citrat

Natri clorid

Natri hydrocarbonat

Natri salicylat

Natri sulfacetamid

Natri sulfat

Natri sulfat khan

Natri thiopental va natri carbonat
Natri thiosulfat

Neomycin sulfat

Nga trut (Than ré)

Ngai ciru

Nghé (Than ré)

Ngoc tric (Than ré)

Ngb cong

Ngo6 thu du (Qua)

Ngii bdi tir .
Ngii gia bi chdn chim (Vo than, vé canh)
Ngii gia bi gai (Vo ré, vo than)
Ngii vi tir

Nguu bang (Qua)

Nguu tat (RE)

Nha dam tir

Nhau (Qua)

Nhau (R8)

Nhan sam (R&)

Nhén tran

Nhén tran tia

Nhém hydroxyd kho

Nhoém phosphat kho

Nhii huong (G6m nhuya)
Nhuc dau khau (Hat)

Nhuc thung dung (Than)
Niclosamid monohydrat
Nicotinamid

Nifedipin

Nikethamid

Nitrofurantoin

Norfloxacin

Nuc nac (V6 than)

XXIX
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534
535
536
537
538
539
540
541
542
543
544
545

546
547
548
549
550
551
552
553
554
555
556
557
558
559
560
561
562
563
564
565
566
567
568
569
570
571
572
573
574
575

576
X577
A 578
579
580
581
582
583
584
585
586
587

XXX

Nudc cat

Nudc dé pha thude tiém
Nude oxy gia dam dac
Nuéc oxy gia lodng 10%
Nudc oxy gia loding 3 %
Nude tinh khiét

Nuége vo khudn dé tiém
Nystatin ‘
Ofloxacin

Omeprazol

Oresol

Oxygen

Oxymetazolin hydroclorid
Oxytetracyclin dihydrat
O déu (R& cn)

O dugce (RE)

Papaverin hydroclorid
Paracetamol

Pepsin

Pethidin hydroclorid
Phenobarbital

Phenol
Phenoxymethylpenicilin
Phenoxymethylpenicilin kali

Phenylpropanolamin hydroclorid’

Phenytoin

Phong ky

Phong phong (Ré)
Phthalylsulfathiazol
Phu tr

Phuc linh
Phytomenadion
Pilocarpin nitrat

Piperazin adipat

Piperazin citrat
Piperazin hydrat
Piperazin phosphat
Piracetam

Piroxicam

Polysorbat 20
Polysorbat 60
Polysorbat 80

Povidon

Povidon iod
Praziquantel

Prednisolon

Prednison

Primaquin diphosphat
Procain hydroclorid
Procainamid hydroclorid
Progesteron
Promethazin hydroclorid
Propranolol hydroclorid
Propyl parahydroxybenzoat

588
589
590
591
592
593
594
595
596
597
598
599
600
601
602
603
604
605
606
607
608
609
610
611
612
613
614
615
616
617
618
619
620
621
622
623
624
625
626
627
628
629
630
A631
632
633
634
635
636
637
638
639
640
641

Propylthiouracil

Pyrantel pamoat
Pyrazinamid

Pyridoxin hydroclorid
Pyrimethamin

Qua lau (Hat )

Qua lau (Qua)

Qué (Canh)

Qué (V6 than, vo canh)
Qui giap va qui ban
Quinin bisulfat

Quinin dihydroclorid
Quinin hydroclorid
Quinin sulfat

Ranitidin hydroclorid

Rau ma

Rau sam

Réau méo

Ré& quat (Thén ré)

Retinol téng hop dam dic dang bot
Retinol téng hop dam dic dang dau
Riboflavin

Riboflavin natri phosphat
Riéng (Than ré) :
Rifampicin

Rong mo

Rotundin

Roxithromycin

Rutin

Sa nhan (Qua)

Sa sam (R&)

Salbutamol

Sai dét

Sai hd (R&)

Sap ong tring

Sap ong vang

Sam bd chinh (R&)

Sam cau (Thén ré)

S&4m dai hanh (Than hanh)
Sam Viét Nam (Thén ré va ré)
Sén day (R& cu)

Sét fumarat

Sét oxyd

Sét (II) sulfat

Sét (I1) sulfat kho

Sen (Hat)

Sen (L&)

Sen (Cay mam)

Sorbitol

Son thu (Qua)

Son tra (Qua)

Spartein sulfat
Spectinomycin hydroclorid
Spiramycin



DUOC DIEN VIET NAM IV - DANH MUC CAC CHUYEN LUAN
642 Stearyl alcol 696 Thudc bt Sorbitol

643 Streptomycin sulfat 697 Thuoc giot Nikethamid
644  Strychnin sulfat 698 Thuc}c md Acid boric 10%
645 Sulfadiazin 699 Thu6c m& Benzosali
646 Sulfadimidin 700 Thudc m& Hydrocortison acetat
647 Sulfadoxin 701 Thudc m& Kém oxyd
648 Sulfaguanidin 702 Thudc m Nystatin
649  Sulfamethoxazol 703 Thubc md tra mat Tetracyclin hydroclorid
650 Sulfamethoxypyridazin 704 Thucf)c nhé me':tt Ciprofloxacin
651 Sulfathiazol 705 Thuo6c nhd mat Cloramphenicol
652 Sulpirid 706 Thudc nho mit Gentamycin
653 Tam thit (R& cu) - 707 Thudc nhé mat Hydrocortison va neomycin
654 Tang ky sinh 708 Thudc nho mét Kém sulfat
655 Tartrazin 709 Thudc nhd mét Natri clorid 0,9 %
656 Tao (Hat) 710 Thude nhé mit Neomycin
657 Téc ke 711 Thube nhd mat Ofloxacin
658 Tam voi 712 Thudc nho miii Oxymetazolin
659 Tam g 713 Thudc nhé miii Xylometazolin
660 Tan giao (RE) 714 Thubc tiém Acid ascorbic
661 Tét bat (Qua) 715 Thudc tiém Adrenalin
662 Tenoxicam 716 Thudc tiém Aminophylin
663 Terfenadin 717 Thube tiém Atropin sulfat
664 Terpin hydrat_. 718 Thudc tiém Cafein v natri benzoat
665 Tetracain hydroclorid 719 Thudc tiém Calci clorid 10%
666 Tetracyclin hydroclorid 720 Thudc tiém Calci gluconat
667 Tétan 721  Thudc tiém Clorpromazin hydroclorid
668 Thach cao 722 Thudc tiém Cyanocobalamin
669 Thach hdc (Thén) 723  Thudc tiém Dexamethason

..670 Than hoat tinh 724 Thubc tiém Diclofenac natri
671 Thanh cao hoa vang (L4) 725 Thudc tiém Ephedrin hydroclorid
672 Thanh hao 726 Thudc tiém Gentamycin
673 Thao qua (Qua) 727 Thube tiém Glucose
674 Thao quyét minh (Hat) 728 Thubdc tiém Hydrocortison acetat
675 Thing ma (Than ré) 729 Thubc tiém Hydroxocobalamin
676 Theophylin 730 Thudc tiém Kali clorid

- 677 Thidé 731 Thudc tiém Lidocain

678 Thiamin hydroclorid 732 Thudc tiém Lincomycin
679 Thiamin nitrat 733 Thudc tiém Methylprednisolon acetat
680 Thién ma (Than ré) 734  Thudc tiém Morphin hydroclorid
681 Thién mon dong (Ré) 735 Thudc tiém Natri bicarbonat
682 Thién nién kién (Than ré) 736 Thudc tiém Natri clorid
683  Thién trac hoang 737 Thudc tiém Procain hydroclorid
684 Thoty tir 738 Thudc tiém Progesteron
685 Thd hoang lién (Than ré) 739  Thudc tiém Pyridoxin hydroclorid
686 Thd phuc linh (Than ré) 740 Thudc tiém Quinin dihydroclorid
687 Thong thao (LGi than) 741 Thubc tiém Spartein sulfat
688 Thuc dia 742  Thubc tiém Thiamin hydroclorid
689 Thudc bt Acetylcystein 743 - Thudc tiém truyén Glucose
690 Thudc bot Aspartam 744  Thudc tiém truyén Metronidazol
691 Thuéc bot Azithromycin 745 Thuég tiém truyén Natri clorid déng truong
692 Thudc bot Cefadroxil 746  Thuyen thoai
693 Thudc bt Cephalexin 747 Thuong lyc (R& cn)
694 Thudc bot Natri hydrocarbonat 748 Thuong trudt
695 Thudc bot Roxithromycin 749 Tiato (L&)

XXX1
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750
751
752
753
754
755
756
757
758
759
760
761
762
763
764
765
766
767
768
769
770
771
772
773
774
775
776
777
778
“779
780
781
782
783
784
785
786
787
788
789
790

791

792
793
794
795
796
797
798
799
800
801
802

XXXii

Tia t0 (Qua)

Tia t6 (Than)

Tién hd (RE)

Tiu hdi (Qua)

Timolol maleat

Tinh bot

Tinh diu Bac ha !
Tinh diu Bach dan

Tinh déu Hoi o

Tinh diu Huong nhu tring

Tinh dau Long néo

Tinh dau Qué

Tinh dau Tram

Tinidazol

Titan dioxyd

Toan yét

Tobramycin

All-Rac-Alpha Tocopherol
All-Rac-Alpha Tocopherol acetat
Toi (Céan hanh)

Tolbutamid

T moc (GO)

Trach ta (Than ré)

Tram (Canh, 14)

Tréic bach diép

Tran bi

Tri mau (Than ré)
Trihexyphenidyl hydroclorid
Trimethoprim

Tuberculin PPD

Tuc doan (R&)

Tt uyén (RE)

Ty ba (L&)

Ty giai (Than ré)

Uy linh tién (R&)

Vancomycin hydroclorid

Vanilin

Vaselin

Vang dang (Than)

Véc xin bach hau hap phu

Vic xin bach hau, udn van hap phu dung cho
nguoi 1on va vi thanh nién

Vic xin bach hdu-udn van-ho ga hip phu (DTwP)
Vic xin bai liét bat hoat (IPV)
Vic xin bai liét ubng

Vic xin BCG

Vic xin dai té bao ding cho nguoi
(Céc) VAc xin dung cho ngudi
Vic xin s

Vic xin ta udng bit hoat

Véc xin thuong han udng

Vic xin thuong han Vi polysaccharid
Véc xin udn van hip phu

Vic xin viém gan B diéu ché tir huyét tuong ngudi

803
804
805
806
807
808
809
810
811
812
813
814
815
816
817
818
819
820
821
822
823
824
825
826
827
828
829
830
831
832
833
834
835
836
837
838
839
840
841
842
843
844
845
846
847
848
849
850
851
852
853

854
855
856

Vic xin viém gan B tai t5 hgp (rDNA)
Vic xin viém ndo Nhat Ban
Vién dat Nystatin

Vién dat Paracetamol

Vién nén Acetazolamid

Vién nén Aciclovir

Vién nén Acid acetylsalicylic
Vién nén Acid ascorbic

Vién nén Acid folic

Vién nén Acid mefenamic

Vién nén Acid nalidixic

Vién nén Albendazol

Vién nén Alimemazin

Vién nén Alopurinol

Vién nén Aminophylin

Vién nén Amoxicilin

Vién nén Amoxicilin va acid clavulanic
Vién nén Artemether

Vién nén Artemisinin

Vién nén Artesunat

Vién nén Atenolol

Vién nén Atropin sulfat

Vién nén Berberin clorid

Vién nén Betamethason

Vién nén Biotin

Vién nén Bisacodyl

Vién nén Bromhexin hydroclorid
Vién nén Calci va Vitamin D
Vién nén Captopril

Vién nén Carbamazepin

Vién nén Cefadroxil

Vién nén Cefixim

Vién nén Cefuroxim

Vién nén Cetirizin

Vién nén Cephalexin

Vién nén Chymotrypsin

Vién nén Cimetidin

Vién nén Cinarizin

Vién nén Ciprofloxacin

Vién nén Clarithromycin

Vién nén Cloramphenicol

Vién nén Cloroquin phosphat
Vién nén Clorpheniramin

Vién nén Clorpromazin hydroclorid
Vién nén Cotrimoxazol

Vién nén Cyproheptadin hydroclorid
Vién nén Dexamethason

Vién nén Dexclorpheniramin
Vién nén Dexpanthenol

Vién nén Dextromethorphan hydrobromid
Vién nén Diazepam

Vién nén Diclofenac

Vién nén Domperidon

Vién nén dit am dao Clotrimazol
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857
858
859
860
861
862
863
864
865
866
867
868
869
870
871
872
873
874
875
876
877
878
879
880
881
882
883
884
885
886
887
888
889
890
891
892
893
894
895
896
897
898
899
900
901
902
903
904
905
906

Vién nén Enalapril

Vién nén Ephedrin hydroclorid
Vién nén Erythromycin

Vién nén Erythromycin stearat
Vién nén Ethambutol

Vién nén Ethambutol hydroclorid va Isoniazid
Vién nén Famotidin

Vién nén Furosemid

Vién nén Gliclazid

Vién nén Glucosamin

Vién nén Griseofulvin

Vién nén Haloperidol

Vién nén Hydroclorothiazid

Vien nén Ibuprofen

Vién nén Indomethacin

Vién nén Isoniazid

Vién nén Kali clorid

Vién nén Ketoconazol

Vién nén Lamivudin

Vién nén Levomepromazin

Vién nén Levonorgestrel

Vién nén Levothyrosin

Vién nén Loperamid

Vién nén Magnesi - By

Vién nén Magnesi - Nhom hydroxyd
Vién nén Mebendazol

Vién nén Mefloquin

Vién nén Meloxicam

Vién nén Metformin

Vién nén Methionin

Vién nén Methyldopa

Vién nén Methylprednisolon

Vién nén Metronidazol

Vién nén Metronidazol va Nystatin
Vién nén Natri thiosulfat

Vién nén Niclosamid

Vién nén Nicotinamid

Vién nén Nifedipin

Vién nén Norfloxacin

Vién nén Nystatin

Vién nén Ofloxacin

Vién nén Papaverin hydroclorid
Vién nén Paracetamol

Vién nén Paracetamol va Cafein
Vién nén Paracetamol va Clorpheniramin
Vién nén Paracetamol va Codein phosphat
Vién nén Penicilin V

Vién nén Penicilin V kali

Vién nén Phenobarbital

Vién nén Phenytoin

907
908
909
910
911
912
913
914
915
916
917
918
919
920
921
922
923
924
925
926
927
928
929
930
931
932
933
934
935
936
937
938
939
940
941
942
943
944
945
946
947
948
949
950
951
952
953
954
955

Vién nén Phthalylsulfathiazol
Vién nén Phytomenadion

Vién nén Piroxicam

Vién nén Praziquantel

Vién nén Prednisolon

Vién nén Primaquin diphosphat
Vién nén Promethazin hydroclorid
Vién nén Propranolol

Vién nén Propylthiouracil

Vién nén Pyrantel pamoat

Vién nén Pyrazinamid

Vién nén Pyridoxin hydroclorid
Vién nén Quinin sulfat

Vién nén Ranitidin

Vién nén Riboflavin

Vién nén Rifampicin

Vién nén Rotundin

Vién nén Roxithromycin

Vién nén Rutin

Vién nén Rutin va Acid ascorbic
Vién nén Salbutamol

Vién nén Sét fumarat va Acid folic
Vién nén St (II) sulfat

Vién nén Spiramycin

Vién nén Sulfadoxin va Pyrimethamin-
Vién nén Sulfaguanidin

Vién nén Sulfamethoxazol

Vién nén Tenoxicam

Vién nén Tetracyclin hydroclorid
Vién nén Theophylin

Vién nén Thiamin

Vién nén Tinidazol

Vién nén Tolbutamid

Vién nén Trihexyphenidyl

Vién nén Vitamin By, B¢ va By,
Vién sui Paracetamol

Vién chi (Ré)

Vinblastin sulfat

Vincristin sulfat

Vong nem (L4)

Xa sang (Qua)

Xich thuoc (RE)

Xuyén khung (Thén ré)

Xuyén son giap

Xuyén tiéu (Qua)

Xuong bd

Xylometazolin hydroclorid

Y di (Hat)

Zidovudin
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DANH MUC CAC CHUYEN LUAN MOT SO VOI DPVN III

TT Nguyén liéu hoa duge TT Nguyén liéu hoa dwoc
1 Acetazolamid 47 Dicloxacilin natri
2 Acetylcystein 48 Diphenhydramin hydroclorid
3 Acid folic , 49 Domperidon maleat
4 Acid mefenamic 50 Dung dich clorhexidin gluconat
5 Acid nalidixic 51 Erythromycin
6 Alimemazin tartrat 52 Erythromycin ethyl sucinat
7 Alopurinol 53 Erythrosin
8 Alverin citrat 54 Ethinyl estradiol
9 Amikacin 55 Fenofibrat
10  Amitriptylin hydroclorid 56 Flucloxacilin natri
11 Amlodipin besilat , 57 Fluconazol
12 Amphotericin B 58 Glibenclamid
13 Ampicilin natri 59 Gliclazid
14  Artemether 60 Glucosamin hydroclorid
15 Aspartam 61 Glucosamin sulfat kali clorid
16 Atenolol 62 Glucosamin sulfat natri clorid
17 Azithromycin 63 Glycerol monostearat 40 - 50
18 Bacitracin 64 Guaifenesin
19 Benzalkonium clorid 65 Halothan
20 Benzathin benzylpenicilin 66 Hydroxyethylcelulose
21 Betamethason 67 Hydroxyethylmethylcelulose
22 Betamethason dipropionat 68 Hydroxypropylcelulose
23 Biotin 69 Hyoscin butylbromid
24 . Bisacodyl 70 Ketoconazol '
25 Bromhexin hydroclorid 71 Ketoprofen
26 Captopril 72 Lamivudin
27 Carbamazepin 73 Levomepromazin maleat
28 Cefadroxil monohydrat 74 Levonogestrel
29 Cefazolin natri 75 - Loperamid hydroclorid
30 Cefixim 76 Céc macrogol
31 Cefotaxim natri 77 Magiferin
32 Cefradin 78 Mefloquin hydroclorid
33 Ceftriaxon natri 79 Meloxicam
34 Cefuroxim axetil 80 Metformin hydroclorid
35 Cefuroxim natri 81 Methyl parahydroxybenzoat
36 Cetirizin hydroclorid 82 Methyldopa
37 Cetostearyl alcol 83 Methylprednisolon
38 Cetyl alcol 84 Methylprednisolon acetat
39 Chymotrypsin 85 Metoclopramid
40 Cinarizin 86 Miconazol
41 Clarithromycin 87 Neomycin sulfat
42 Clavulanat kali 88 Niclosamid monohydrat
43 Clofazimin 89 Nifedipin
44 Clotrimazol 90 Nitrofurantoin
45 Cyproheptadin hydroclorid 91 Norfloxacin
46 Dexclorpheniramin maleat 92 Ofloxacin

XXXIV
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93  Omeprazol
94  Oxymetazolin hydroclorid
95 Oxytetracyclin dihydrat
96 Phenylpropanolamin hydroclorid
97 Piracetam
98 Polysorbat 20
99 Polysorbat 60
100 Polysorbat 80
101 Povidon
102 Povidon iod
103 Praziquantel
104 Prednison
105 Propranolol hydroclorid
106 Propyl parahydroxybenzoat
107 Propylthiouracil
108 Pyrantel pamoat
109  Quinin dihydroclorid
110 Riboflavin natri phosphat

TT Thanh phim hoa dwgc

Bot pha tiém Benzathin' benzylpenicilin
Bt pha tiém Cefazolin

Bot pha tiém Cefotaxim

Bot pha tiém Ceftriaxon

Bot pha tiém Vinblastin sulfat

Bot pha'tiém Vincristin sulfat

Dich truyén Ringer - lactat

Dung dich Povidon iod

[~ IR Bie N R U N

\O

Kem Aciclovir

,_
S

Kem Clotrimazol

fum—
—

Kem Fluocinolon

Kem Ketoconazol

Kem béi da Ketoconazol va Neomycin
Nang Acetylcystein

— et
W AW N

Nang Artemether
Nang Azithromycin
Nang Cefadroxil
Nang Cephradin

—_—
O 0 39 O

Nang Clarithromycin
Nang Clindamycin
Nang Fluconazol

NS \S I (O]
N = O

Nang Ketoprofen
Nang Loperamid
Nang Ofloxacin
Nang Omeprazol
-Nang Piracetam
Nang Rifampicin va Isoniasid
Nang Sulpirid
Nang mém Progesteron

N N NN NN
O 0 3 &N »n &~ W

111
112
113
114
115
116
117
118
119
120
121
122
123
124
125
126
127

TT

30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51

52
53
54
55
56
57

Roxithromycin

Sit oxyd

Spectinomycin hydroclorid
Stearyl alcol

Sulpirid

Tartrazin

Tenoxicam

Terfenadin

Timolol maleat

Tinidazol

Titan dioxyd

Tobramycin

Tolbutamid
Trihexyphenidy! hydroclorid
Vancomycin hydroclorid
Xylometazolin hydroclorid
Zidovudin

Thanh phim hoa dwoc

Nang mém Vitamin E

Nang mém Vitamin A va Vitamin D
Thubc bot Acetylcystein

Thudc bot Aspartam

Thubc bot Azithromycin

Thudc bot Bari sulfat pha hén dich
Thuéc bot Cefadroxil

Thudc bdt Cephalexin

Thubc bdt Natri hydrocarbonat
Thubc bot Roxithromycin

Thuée bt Sorbitol

Thubc giot Nikethamid

Thude m& Hydrocortison acetat
Thubc m& Nystatin

Thube m& tra mét Tetracyclin hydroclorid
Thudc nhé mét Ciprofloxacin
Thudc nhé mit Gentamycin

Thudc nhé mét Hydrocortison va Neomycin
Thudc nhé mét Natri clorid 0,9 %
Thude nhé mét Neomycin

Thubc nhé mét Ofloxacin

Thubc nhé miii Oxymetazolin

Thudc nhd miii Xylometazolin
Thubc tiém Aminophylin
Thudc tiém Amoxicilin

Thudc tiém Calci gluconat
Thudc tiém Cloramphenicol
Thudc tiém Diclofenac
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58 Thudc tiém Hydrocortison acetat
59 Thubc tiém Hydroxocobalamin
60 Thudc tiém Kali clorid
61 Thudc tiém Methylprednisolon acetat
62 Thudc tiém Natri clorid
63 Thudc tiém Progesteron
64 Thubdc tiém Spartein sulfat
+65 Thubc tiém Streptomycin
66 Thudc tiém truyén Metronidazol
67 Vién dat Nystatin
68 Vién dat Paracetamol
69 Vién nén Calci va Vitamin D
70 Vién nén Ethambutol va Isoniasid
71 Vién nén Paracetamol va Cafein
72 Vién nén Paracetamol va Chlopheniramin
73 Vién nén Sit fumarat va Acid folic
74 Vién nén Vitamin B;, B¢ va By,
75 Vién nén (Alpha) Chymotrypsin
76 Vién nén Acetazolamid
77 Vién nén Aciclovir
78 Vién nén Acid folic
79 Vién nén Acid mefenamic
80 Vién nén Acid nalidixic
81 Vién nén Alimemazin
82 Vién nén Allopurinol
83 Vién nén Alverin -
84 Vién nén Aminophylin
85 Vién nén Amoxicilin va Acid clavulanic
86 Vién nén Artemether
87 Vién nén Atenolol
88 Vién nén Atropin sulphat
89 Vién nén Betamethason
90 Vién nén Biotin
91 Vién nén Bisacodyl
92 Vién nén Bromhexin
93 Vién nén Carbamazepin
94 Vién nén Catopril
95 Vién nén Cefadroxil
96 Vién nén Cefixim
97 Vién nén Cefuroxim
98 Vién nén Cetirizin
99 . Vién nén Cinarizin
100 Vién nén Clarithromycin
101 Vién nén dit 4m dao Clotrimazol
102 Vién nén Cyproheptadin
103 Vién nén Dexclorpheniramin maleat
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104
105
106
107
108
109
110
111
112
113
114
115
116
117
118
119
120
121
122
123
124
125
126
127
128
129
130
131
132
133
134
135
136
137
138
139
140
141
142
143
144
145
146
147
148

Vién nén Dexpanthenol
Vién nén Domperidon

Vién nén Enalapril maleat
Vién nén Ethambutol

Vién nén Gliclazid

Vién nén Glucozamin

Vién nén Haloperidol

Vién nén Hydroclothiazid
Vién nén Kali clorid

Vién nén Ketoconazol

Vién nén Lamivudin

Vién nén Levomepromazin
Viénnén Levonogestrel
Vién nén Levothyrosin

Vién nén Loperamid

Vién nén Magnesi - By

Vién nén Mefloquin

Vién nén Meloxicam

Vién nén Metformin

Vién nén Methyldopa

Vién nén Methylprednisolon
Vién nén Metronidazol va Nystatin
Vién nén Natri-thiosulfat
Vién nén Niclosamid

Vién nén Nifedipin

Vién nén Norfloxacin

Vién nén Ofloxacin

Vién nén Paracetamol va Codein
Vién nén Phenytoin

Vién nén Phytomenadion
Vién nén Praziquantel

Vién nén Primaquin

Vién nén Propranolol

Vién nén Propylthiouracil
Vién nén Pyrantel pamoat
Vién nén Ranitidin

Vién nén Roxithromycin
Vién nén Rutin va Acid ascobic
Vién nén Sat II sulfat

Vién nén Sulfadoxin va Pyrimethamin
Vién nén Tenoxicam

Vién nén Tinidazol

Vién nén Tolbutamid

Vién nén Trihexyphenidyl
Vién sti Paracetamol
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24

Vic xin va sinh phidm y té

Biosubtyl

Globulin mién dich ngudi

Huyét thanh khang noc ran

Interferon Alpha 2

Tuberculin PPD

Vic xin bach hau, ubn van hip phu dang cho
ngudi [6n va vi thanh nién

Duwgec licu

Bach hoa xa thiét thao
Bim bim biéc (Hat)
Ca doc dugce (La)
Cam thao nam

Cau (Hat)

Co ngot (L4)

Céc man

Com chay (Ré)

Che day (L&)

Che vang (La)

Chiéu liéu (Vo than)
Cu chéc (Than ré)
Dau mi u

Diép ha chdu ddng
Dira can (Ré)

Dang sam Viét Nam (Ré)
Dang sam Viét Nam ché
Dau den (Hat)

Pau xanh (Hat)

Dia long

Dinh lang (RE)

bon 1a dé (La)

Géc (Ao hat)

Ha thu 6 tring (R&)

Cdc chuyén ludn thay thé

Huong nhu: Thay thé Huong nhu tring va Huong nhu tia

TT Véc xin va sinh phim y té

7
8
9
10
11
i2
13

TT

25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
42
43
44
45
46
47

Xuong bd: Thay thé Thiy xuong bd va Thach xuong bd

Boi mau: Thay thé Triét boi mau va Xuyén bdi mau

TT

1
2
3
4
5

Tén phu luc
Phu luc 1.5 Hdn dich thude
Phy luc 1.6 Nhii twong thude

Vic xin bai liét bat hoat (IPV)

Vic xin dai té bao dung cho ngudi
Vic xin soi

Vic xin ta ubng bat hoat

Vic xin thuong han udng

Vic xin thuong han Vi Polysaccharid
Vic xin viém gan B tai té hop (rDNA)

Duge liéu

Hoang lién (Than ré)
Hoang nan (V6 than, vo canh)
Hwong gia bi (Vo ré)
Khé sam (L4)

Kim ngan (Cudng)
La hen

Luc (La)

Ming cut (Vo qua)
Mam x6i (Qua)

Méc hoa tring

Ngb cong

Nhau (Ré)

Nhau (Qua)

Nic nac (Vo)

Phong phong (Ré)
Qué (Canh)

Rau sam

Sam cau (Than ré)
Thanh cao hoa vang (L&)
Thuong luc (RE ct)
Tam gui

Toan yét

Xuyén son giap

Phu luc 1.9 Thude dan thdm qua da va thudc dén téc dung tai chd.

Phu luc 1.16 Thude nhé tai va thude xit vao tai

Phu luc 1.17 Thude hit
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6 Phu luc 1.18 Thudc khi dung
7 Phu luc 1.21 Thubc bot y té
8  Phu luc 1.24 Ché thuée
9  Phu luc 3.2 Nhiét ké
10 Phu luc 5.5 Phuong phép sic ky rdy phan ti
11 Phu luc 5.6 Phuong phap dién di
12 Phu luc 5.7 Phuong phap dién di mao quan
13 Phu luc 6.9 X4c dinh d6 thdm thau
14 Phuluc610.Xécdhﬂ1d@nd§nxuﬁ
15 Phu lyc 6.11 X4c dinh khéi lwong riéng ctia chét ran -
16 Phu luc 7.10 Xac dinh céac chét oxy hoa .
17 Phu luc 7.11 Xéc dinh carbon hitu co toan phan trong nuée diing cho nganh duoc.
18 Phu luc 9.1 Ong nghiém ding cho cac phép thir so sanh
19 Phu luc 9.4.6 Fluorid
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21 Phu luc 10.14. X4c dinh dung mai ton dugy
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23 Phu luc 10.15 Xéac dinh ethylen oxid va dioxan tdn du
; 24 Phu luc 10.16 Binh luong N,N-dimethylanilin
25 Phu luc 10.17 DPinh lugng acid 2-ethylhexanoic
26 Phu luc 10.18 Xac dinh acid acetic trong peptid tong hop
27 Phu luc 12.2 Nhitng qui dinh chung vé kiém tra chét luong dugc liéu
~28 Phu luc 12.3 Phép thir xac dinh chiét kiét alcaloid
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«32 Phu luc 12.16 M4t khéi lugng do lam kho ctia cac chét chiét duoc trong dugc li€u
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34 Phu luc 14 Huéng dan danh gia sinh kha dung va twong dwong sinh hoc invivo cac ché phdm thude.
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36 Phu luc 15.35 Xéc dinh d6 4m ton du trong vic xin dong kho
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DANH MUC CAC CHUYEN LUAN CUA DBVN 11l KHONG PUA VAO DDBVN 1V

DANH MUC CAC CHUYEN LUAN CUA DPVN III

TT Nguyén liéu héa dwoce

1 Cloramin T
2 Emetin hydroclorid
3 Levamisol hydroclorid

TT Thanh phim héa dwgce

1 Dung dich Acid boric 3 %
2 Dungdich lod 1 %
3 Chi khau phau thuat khong tiéu

* TT Vic xin va Sinh phim

1 Vic xin dai

TT Duwgc liéu
1 Agiao
2 Bach dan (L&)
3 Bach qua (Hat)
4 Bagac(Vorévaré) -
5 Bb két (Gai)
6  BOkét (Qua)
7  Dai (V6 than)
8  Hau phac (Hoa)
9  L&o quan thao
10 Loc giac

11 Loc giac giao

12 Ldc giac suong
13 Man tudi

14 Minh giao

15 Moc thong (Thén)

TT Thudc tir dwoc liéu

Bo6t cam sai

B6t cdm cum

Cbn xoa bop

Hoan chi thuc tiéu bi
Hoan ha xa dai tao
Hoan long dom ta can
Huyét pha truc G thang

~N N bW

KHONG PUA VAO DDVN IV

TT Nguyén liéu héa dugc
4 Ouabain
5 Phytin
6 Reserpin

TT Thanh phim héa dwoc
4 Chi khau phau thuat tu tiéu
S Sird Piperazin

TT Duwgc liéu

16  Nguu hoang

17 Phan ty giai

18  Phu binh

19 Son dau cin

20  Tam lang

21 Thanh bi

22 Than khac

23 Thién hoa phan

24 Thién nam tinh (Than ré)

25  Thudng son (RE)

26  Tru linh

27  Tram huong (Gd)

28 Voqualuu

29  Xahuong

TT Thudc tir dwoe lidu
8  Ruou blé huyét trir phong
9 Ruou re"m

10 Ruou tic ke

11 To tir giang khi thang

12 Thién ma cau dang thang

13 -Vién nén ngan kiéu giai doc
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QUI PINH CHUNG

1. Tén chmh cta cac chuyén luén la tén Viét Nam, sau té€n Viét Nam 1a tén Latin va nhiing tén Viét Nam thong
dung khac néu cé.

Déi vé6i duoc lidu: C6 thé dung tén qui udc dé chi tén duoc lidu, hodc ding tén gdc ciia cy, con lam vi thube d6 dé
lam tén duoc liéu. Tén quy udc cta duoc liéu 14 tén riéng ciia vi thudc da dugc ding trong y hoc cd truyén, vi du: Phu
binh, Bach gi6i tir... Trong truong hop tén chuyén luén 1a tén cdy, con dung lam thude thi tiép theo sau tén chuyén
luan ¢4 thém nhiing tir chi bd phén ding cua céy, con d6 nhung dé trong d4u ngoac don, vi du nhur (L), (Qud)...

M3éi chuyén luan ciia Duoc dién Viét nam IV (chuyén ludn riéng hay phu luc) 14 mét tiéu chudn vé chét luong
thubc hoac phuong phap kiém nghiém thubc ciia Viét Nam.

2. Nguyén tu lugng cac nguyén tb trong Duoc dién Viét Nam IV la cac gia trj da duoc thira nhan ghi trong Bang
nguyén tir luong tuong dbi 1997 duogc xay dung trén co s& chat ddng vi carbon *C = 12 cia Hiép hoi Quéc té
vé Hoa hoc thuan tay va ung dung (IUPAC).

3. Céac don vi do ludong ding trong Dugc dién Viét Nam IV déu tuan theo Nghi dinh ciia Chinh pha sb
134/2007/ND-CP ngay 15 thang 08 nam 2007 quy dinh vé don vi do ludng chinh thic.

4. Céc don vi do ludng duge viét tit nhu sau:

Mét: m Gio: h

Decimét : dm Phat: min

Centimét: cm Giay: s

Milimét: mm Kil6Pascan: kPa

Micromét: um Pascan: Pa

Nanémét: nm Pascan gidy: Pa.s

Lit: | hoac L Ampe: A

Mililit: ml hodc mL Miliampe: mA

Micrélit: ul hodc pL Vén: V

Kilogam: kg Milivén: mV

Gam: g Mol: mol

Miligam: mg Mol trén lit: mol/l, Mol/L, M
Centigam: cg Becoren: Bq

Micrégam: pg Pon vi quéc t&: 1U hoac dvqt
Nandgam: ng bo Celsius: °C

Phan trim: %
5. Néu khong c6 chi dan khac, moi nhiét d6 duoc ghi trong Duogc dién Viét Nam IV déu duogc biéu thi béng do
bach phén Celsius, ky hiéu la "°C".
6. Nhiét do tiéu chuin duoc qui dinh 1a 20 °C, nhiét d binh thuong cia phong thi nghiém (nhiét do phong)
dugc qui dinh 14 20 °C dén 30 °C. Néu khong c6 chi dén gi khac, tat ca thir nghiém ddi voi thude phai thyuc hién
¢ nhiét d6 phong (20 °C dén 30 °C) va nhiing nhan xét két qua phai thuc hién ngay sau khi thao tac. Tuy nhién
khi danh gia két qua mot thir nghiém bi anh huéng boi nhiét do thi phai thuc hién & diéu kién nhiét do tiéu
chuén (20 °C).
Trong thir nghiém "Mét khéi lugng do lam khd", néu chi qui dinh tién hanh & mot nhiét do nao do, thi gidi han cho
phép vé nhiét d6 duoc hiéu 1a: Nhiét do qui dinh £ 2 °C (vidy: 100 °C nghia la 100 °C + 2 °C).
7. Nhiét d6 nude: Nudc cach thiy 1a nude c6 nhiét do 98 °C dén 100 °C, trir phi ¢6 chi dan khac; cum tir “trong
cach thiy" c¢6 nghia la dung cu ngdm trong nude dun sdi, "trén cach thuy" c6 nghia la dung cu chi tiép xic véi
hoi nude dun soi.
Nuéc néng: 70 °C dén 80 °C.
Nuéc 4m: 40 °C dén 50 °C.
Nuéc lanh: 2 °C dén 10 °C.
Nudc da: 0 °C
8. Nhiét do noi bao quan:
Lanh sdu: Duéi -10 °C.
Lanh: 2 °C dén 10 °C.
Mat: 10 °C dén 20 °C.
Nhiét d6 phong: 20 °C dén 30 °C (Ia nhiét d6 phd bién & noi lam viéc).
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Nhiét d6 phong co diéu nhiét: 20 °C dén 25 °C (la nhiét 6 dugc duy tri b?mg may diéu hoa nhiét do).

Nong: 35°C dén 40 °C.

Rét nong: Trén 40 °C.

9. Ap suét dugc biu thi bang sb don vi kiloPascan (kPa).

1 kPa = 7,5006 Torr.

1 Torr 12 &p suét dudi cot thiy ngan 1 mm.,

Néu ghi "chan khong" ma khong c6 chi din gi khac thi ¢ nghia la 4p sudt khong qua 2,0 kPa (15 mm thiy
ngén).

10. Khai niém “cin chinh xac” 1a cén téi 0,1 mg, 0,01 mg hoac 0,001 mg tuy theo d6 nhay cua loai can phan
tich dung d& can sao cho sai s ctia phép can khong qua 0,1%.

Khéi lwgng cin dugc c¢6 dd chinh xac phu hop véi d6 lap lai xac dinh. D6 ldp lai d6 twong ting véi +5 hodc -5
don vi sau chit s6 c6 nghia cudi cing da cho; vi du: Lugng can 0,25 g nghia 1 lugng can d6 nam trong khoang
0,245 g dén 0,255 g.

Khai niém “can” nghia la phép can dugc thuc hién véi sai s6 dudi 1 %.

Khai niém “can khoang” 1a can d& 14y mét luong khong qué + 10 % lugng chi dinh trong Dugc dién.

Khai niém “sdy dén khdi luong khong d6#” va “nung dén khébi luong khong ddi” nghia 1a hai lan can lién tiép
khong khac nhau quéa 0,5 mg. Lan cén thir hai tién hanh sau mot thoi gian siy hodc nung thém (thudng 1 gio la
thich hop) tity theo tinh chét va luong cén.

Khai niém “da cén trude” (d8i voi chén nung, binh, vai...) nghia 1a dung cu duoc xir Iy dén khdi lugng khong
dbi. Néu trong chuyén luan c6 qui dinh phai cAn mét cin hay mot taa (siy kho, nung, dun bdc hoi) trong nhiing
dung cu thi c6 nghia la nhitng dung cu nay duoc siy hoac nung dén khéi lugng khong dbi.

Khai niém “cin khong dang k&” hay “cén khong thé can dugc” 1a cin khéng nang qua 0,5 mg,

11. Khi do thé tich, néu chir sb sau diu thap phan 1a 0 hodc tin cung bang 0 thi thé tich d6 phai dong, do chinh
xac (vi du 10,0 ml hodc 0,50 ml). Khai niém “dong, do chinh xac” dé léy mdt thé tich dung dich hay chét long la
phai dong do bang pipet chinh xéc, binh dinh mirc hay buret chudn. Con “dong, do” duoc hiéu 1 ding ng dong
hodc nhitng phuong tién khac thich hop dé do thé tich. Nhitng thé tich ¢ micrdlit dugc do bang micropipet hay
microsyringe (bom chit 1dng siéu vi).

Dé dém giot, dung bng dém giot chuin, 20 giot nudc tinh khiét ciia dng nay & 20 °C c6 khdi lugng tir 0,90 g dén
1,10 g.

12. "Nudc" c6 nghia 1 nuée tinh khiét. Nudc tinh khiét duoc sir dung trong tit ca cac thir nghiém thude nhung
khéng dung véi nhitng ché phim tiém.

13. Mot dung dich, néu khong ghi 5 dung méi st dung thi dwoc hiéu 1a dung dich trong nude tinh khiét hay
nuéc cét.

14. Khai niém "ngay" va " ngay lap tic" diing trong thir nghiém thudc c6 nghia la thao tac nay phai thuc hién
trong vong 30 gidy sau thao tac trude do.

15. Thir dinh tinh 14 phép thir can thiét dé nhan biét mot chét thude hay nhiing thanh phan chinh cua thubc dua
trén tinh chit vat ly hay hoa hoc dic trung.

Phé hdng ngoai 1a phuong phap chudn xac dé dinh tinh, vi m3i mét chét thude chi cho mot ving "diém chi" cia
phd, khéng tring Idp véi phd ciia nhitng chit khac. Nhiing dac tinh cta phd hdng ngoai c6 thé duge dung nhu 14
phép thir hang dau dé dinh tinh. Thirong thi phép thir phd hbng ngoai tu n6 da du tin cdy va khong can thém
phép thir nao khéc. Tuy nhién, khi mét san pham 13 mét mudi thi can thiét thir thém "ion dac hiéu". Nhiing phép
thir dinh tinh tiép theo trong m01 chuyén luén la dé khéng dinh lai v& dinh tinh ca phd hong ngoai da lam trudec.

Trong trudng hop can thiét, can tién hanh xac dinh thém dlem chay cua thubc; khi diém chay khong c6 su lap
lai dung nhu nhiét d6 da qui dinh thi c6 thé ding mét gia tri xAp xi, gi6i han sai s duoc qui dinh trong chuyén
ludn riéng.

16. Thi tinh khiét 1a tap hop cac phép thir nhim phat hién nhung tap chat nhim vao thudc. D& kiém tra (6 tinh
khiét, phai thr xdc dinh sy c6 mét céc tap chit, s6 lugng va gi6i han cua chung cling nhu nhiing yéu cau khac
tlly theo mdi chuyén luén. Nhirng tap chat dugc coi 14 d6i twong phai thir 1a nhirng chit thuong dugc dua vao
trong qué trinh san xuat hodc xuat hién trong qua trinh bao quan va nhiing tap chit bit thudng nhu nhing kim
loai néng, arsen...Dugc dién chi quy dinh kiém tra nhing tap chét thuong gip. Didu nay c6 nghia la Duoc dién
khong chap nhén nhing tap chat khac c6 trong thudc mdc du khong dugc ghi trong Duogc dién. Mbi khi c6 su
thay thé chét nay bing chét khac hodc cho thém mot chit méi trong thyc hién qui trinh thi phai c¢6 thém nhiing
phép thir twong Gng. Nong d6 ctia tap chét dugc biéu thi bing phén triéu ctia khdi lugng, hodc khi gi¢i han vuot
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qua 500 phan triéu thi duoc biéu thj bang phan tram (%). Nhiing gia tri nay chi la khoang gia tri phu hop voi
nhitng yéu cau da dugc xac dinh dua trén su thich hop voi nhung thr nghiém da cho.

17. Trong chuyén ludn khang sinh, tai myc dinh luong c6 ghi ddng thoi hai phuong phap 1a phuong phép vi sinh
vat va phuong phap hoa hoc hay hoa ly; moi phuong phap déu co the dugc sir dung. Phuong phap dinh luong vi
sinh vat dugc coi nhu phuong phap duoc khuyén céo ap dung, néu ding phuong phap khac dé dinh luong thi
phuong phap d6 khong dugc kém tin cdy hon phuong phap vi sinh vat. Néu két qua cua hai phuong phap qua
chénh léch thi 14y két qua theo phuong phap vi sinh vat dé két luan (trr khi c6 chi dan khéc).

18.Phuong phép thir qui dinh trong Dugc dién Viét Nam c6 thé duoc thay thé bang nhitng phuong phap khéc ¢6
d dung va d6 chinh x4c cao hon. Tuy nhién, khi c6 su chénh léch, nghi ngo, thi chi két qua thu duoc tir phuong
phap gh1 trong Dugc dién 14 c6 gia trj dé dua ra két luan cubi clng.

19.Néu trong chuyén luan cé ghi viéc xac dinh phai tlen hanh so sanh v&i mot chit chudn hay chat déi chiéu
(DC) thi phai dung cac chét nay theo qui dinh cia Bo Y te
20. Khi thir nghiém hay dinh luong (trir chi dan khac) néu qui dinh mau thir phai so sanh voi méu kiém tra trang
thi phai chuan bi mau nay nhu mau thr nhung khong cho chét can thir hay can dinh luong va phai tién hanh
song song cung diéu kién nhu miu thi. Ciing twong tw nhu vay khi thir nghiém duoc yéu ciu tién hanh song
song v&i mau dbi chiéu (chimg).
21. Céc két qua dinh lugng dugc tinh dén mot sb 1é thap phan can thiét nhiéu hon yéu cau mét chir sb rdi lam
tron lén hay xuong nhu sau:
Néu con sé cudi cung da tinh duoc 1a 5 dén 9 thi con sb ding trudce né dugc ting thém 1.
Néu con sb cudi cing da tinh dugce 1a dudi 5 thi con s dimg true n6 khong thay dbi.
Cac phép tinh khac, thi du chuin héa cac dung dich chudn d6 ciing tién hanh twong tu.
Thi du: 8,2758 lam tron sb 1a 8,276.

1,2634 lam tron sb 1a 1,263.

22. Ham luong tiéu chuan: Ham ln‘c_mg tiéu chudn ciia mot chét qu,i dinh trong mdt chuyén luan duoc thé hién
tinh theo cong thirc hoa hoc c6 thé cd gidi han trén 100 % cia chat do, gidi han trén nay ap dung vai két qua
dinh luong tinh theo ham luong tuong duong cua cong thirc hda hoc ma chat do qui dinh. Vi du: Ghi chira
khong it hon 98,5 % va khong nhiéu hon 102,0 % cua C;,H,,Ca0,,.H,0 nghia la két qua dinh lugng khong
dugc it hon 98,5 % va khong nhiéu hon 102,0 % tinh theo ham lugng twong duong cia Ci,H»,Ca044.H,0.
Néu trong chuyén luan riéng khong ghi gidi han trén thi c6 nghia la g10’1 han trén khong qua 101,0 %
23. Trong cac chuyén ludn, 6 muc md ta hodc tinh chat, thuat ngir "tréng" c6 nghla 1 tring hodc gan nhu tring;
"khéng mau" c6 nghia la khéng c6 mau hoac gan nhu khong mau; . "khong mui" c6 nghia 1a khong c6 mui hoac
thuc té khong c6 mui. Trir khi c6 cac chi dan khac, cach thir mau sic hodc mai duge tién hanh nhu sau:
a) Mau
Chat ran LAy 1 g chit thir cho 1én trén mét to gidy tring hodc mat kinh dong hd khong mau dat [8n trén to gidy
trang rdi quan sat.
Chat long: Cho chét thir vao trong mot dng nghiém khong mau, dudng kinh bén trong 15 mm, dit trudc mot nén
trang cach dng 30 mm, nhin ngang 6ng duéi anh sang ban ngay.
b) Mux
Chét ran: Trén mot mat kinh ddng hd, dudng kinh tir 6 cm dén 8 cm, lay tir 0,5 g dén 2,0 g chét thir trai thanh
I6p mong, sau 15 phut, xac dinh mii bang cam quan.
Chat 1ong: Lay 2 ml chét thu cho vao mat kmh ddng hd nhu trén rdi xac dinh mu1 bang cam quan.
24.Trong cach biéu thi nong d6 dung dich, neu khong c6 chi dan gi khac, ndng d6 duoc biéu thi 14 phan tram
ﬁ%) kohm lugng trén thé tich (kl/tt), tinh theo s& gam chét hoa tan trong 100 ml dung dich, ky hiéu 1a % (kl/tt)

odac %
Cac truong hop khac biéu thi bang cac ky hiéu va duoc hiéu nhu sau:
% (kI/kl): S6 gam chét hoa tan trong 100 g dung dich.
% (tt/tt): S6 mililit cht hoa tan trong 100 ml dung dich.
% (tt/kl): S6 mililit chat hoa tan trong 100 g dung dich.
25. Ethanol khéng c6 chi dan gi khac thi c6 nghia la ethanol tuyét dbi.
Khai niém "alcol" khong c6 chi dan gi c6 nghia 4 alcol chia khoang 96 % (tt/tt) ethanol (C,H¢O). Dung dich

ethanol trong nuéc & nhitng ndng d khac dugc chi bing tir ethanol kém theo ty 1& phan tram (tt/tt) hodc (kI/kl)
ethanol (C2H60) trong dung dich d9, vi du: Ethanol 70 %.
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26. Ether c6 nghia la ether ethylic.

Céc ether ddu hda: Khi viét kém giGi han v& nhiét d6 thi giéi han nay duoc hiéu 1a khoang s6i. Vi du: Ether dau
hoa (30 °C dén 40 °C) nghia 1a ether ddu hoa c6 khoang soi tir 30 °C dén 40 °C.

27. Hdn hop cla cac chat long dugc ghi theo ky hiéu 10 : 1, hodc 50 : 9 : 1, v.v... c6 nghia lé’hcx)n hop cac chit
d6 thtr tu theo thé tich. Thi du: cloroform - methanol - amoniac (50 : 9 : 1) c6 nghia la lay lan lugt 50 ml
cloroform trén déu voi 9 ml methanol va 1 ml amoniac thanh mdt hén hop. Trong chuyén luan, tén cac chét
16ng trong hdn hop duge in nghiéng va khéng c6 chir (TT) di kem sau.

28. Trong chuyén luén, tén cac héa chét, thubc thir, dung dich thi, chit chi thi, dung dich chuan ds, dung dich
mAu, dung dich dém duoc trinh bay bang chit nghiéng va c6 chit (77) neu c6 trong Phu luc 2.1. Céc thudc thir
chung; Phy luc 2.3. Cac dung dich dém va Phu luc 2.4. Cac dung dich mau hodc c6 chir (CP) néu co trong Phu
luc 2.2. Céc dung dich chuén do.

29. Céc dinh nghia vé do tan nhu sau:

"Tan" c6 nghia |4 chit thir (da dugc tan nho thanh bot néu la chét ran) hoa tan dugc trong dung moéi tao thanh
mét dung dich trong, dong nhét, khong con nhitng phan tir ciia chét thir. Xac dinh d6 tan bang cach cho lugng
dung moi vao chat thir & & nhiét do 25 °C + 2 °C trong 30 phut, cir cach 5 pht lai lic 30 giay.

Do tan dugce biéu thi nhu sau:

Do tan S6 ml dung méi hoatanlg chit thir
Rét tan Dudi 1

Dé tan ' Tu 1 dén 10

Tan : Trén 10 dén 30

Hoi tan Trén 30 dén 100

Kho tan Trén 100 dén 1 000

R4t khé tan Trén 1 000 dén 10 000

Thuc té khong tan Trén 10 000

30. D acid hay d6 kiém cua dung dich, néu khong c6 chi din gi khac, dwoc xac dinh bang gidy quy xanh hay
dd. Mubn x4c dinh nhitng tinh chét nay chinh xac hon thi phai do pH bang pH ké.

31. Binh hat 4m: Cum tir “trong binh hit 4m" c6 nghia la ding mot binh kin ¢6 kich thugc thich hop, bén trong
chua silica gel hoac mot chat 1am kho khéac dé gii cho khong khi trong binh c6 d6 am thap

Binh hat am chan khéng: La binh hut & am chtra mot chat lam kho thich hop va c6 4p suat khong qué 2,0 kPa '
(15 mm thily ngan), néu khong cé chi dan khac.

32. Danh phép thuc vat, dong vat cia cdy, con lam thube gdm tén chi va tén loal ho thuc vat hay dong vit.

33. Dugc liéu duge ghi trong Duoc dién la b phan ding lam thude c¢6 luu hanh trén thi truong, khong 1an tap
chét. Trong Dugc dién, viéc thu thap xir Iy duoc lidu tai chd chi bao ham riéng bd phan dung.

34. Qui cach dic diém duoc lleu dugc mo ta dua trén dugc liéu kho ndi chung. Chét lugng tiéu chuén cta duoc
liéu tuoi ciing dugc qui dinh néu dem ding tuoi.

Phan m ta dugc liéu chi dé cap dén bo phan ding 1am thude, khong mé ta toan bd con vat hay toan bd cay cung
cAp dugc ligu dé.

35. Dugc liéu c6 ngudn gbc khac nhau, dac diém khac nhau, dugc mé ta mot cach tuong éng va chi tiét, dau
tién la mot tha, loai, sau d6 m6 ta mot sé dac diém coa nhitng the, loai khac, dé gitp phan biét chiing. Trong
mét sb trudng hop, ching duge mo ta riéng r& & nhitng chuyen luén khac nhau.

36. Viéc lam kho duoc liéu tai chd, hay lam kho trong qua trinh thu hai dugc lidu duge hiéu nhu sau:

a. Thuat nglt "lam khd", c6 nghia 12 c6 thé sy, nuéng khd, phoi dudi anh sang mat trdi hodic phoi trong bong
ram (phoi &m can).

b. Thuét ngit phoi kho & nhiét d6 thdp co nghia 14 phoi khd & nhiét do khong qua 60 °C, dugc dung cho dugc
liéu khong chiu dugc nhiét do cao.

c. Thudt ngit "phoi 4m can" c6 nghia 1a phoi trong bong rdm ngoai khong khi, dugc dung cho dugc liéu khong
sdy, nuéng, khong phoi néng duogc.

d. Trong mét s truong hop, duge lleu phai phoi kho trong thoi gian ngén, thuat ngir duoc dung 1a "phoi nhanh
dudi nang to", "phm dung thoi gian".

37. Pac diém vi phau (thuong la dic dlem mit cht ngang dugce liéu), soi bot duge ligu va nhimng vi dic diém
khac cia mot duge ligu 12 nhitng déc diém ctia vat mau quan sat dudi kinh hlen Vi.

38. Cac duoc lidu, dugc chit, ta duge va chat phu gia ding trong mot ché pham phai tuén theo nhiing qui dinh
ctia Dugc dién. Nhiing diéu Dugc dién khong qui dinh thi phai tuan theo qui dinh hién hanh ciia Bo Y té.
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T4 dugc, chit phu gia dem dung khong dugc phrong hai t6i tinh an toan va tinh hidu qua ciia thue. Can cha y
tranh lam can tré phuong phéap phan tich da qui dinh trong chuyén luan Dugc dién. i

39. Dugc liéu ding san xudt thudc thanh phdm (thude tir dugc liéu) phai dat tiéu chudn Dugc dién Viét Nam.
Néu c6 yéu cdu ding dugc liéu da bao ché thi qui trinh bao ché phai duoc tién hanh theo phuong phap qui dinh
trong chuyén luan Duogc dién. Trir khi ¢6 nhitng chi dinh khéc.

40. Luong qui dinh cho mdi thanh phén trong céng thiic ctia mét ché phdm thude tir dugce liéu dugc tinh theo
luong dugc liéu sach, da tan thanh bdt hodc da dugc xur ly.

41. Duoe lidu sir dung theo dudng udng thuong dung dudi dang thudc sic, trir khi ¢6 nhitng chi dinh khac.

42. Liéu luorng qui dinh ding trong dugc dién la lidu ding théng thudng dbi véi ngudi trudng thanh. Viéc
sira d6i, didu chinh lidu lugng tuy thudc vao tinh trang bénh tat cia timg ngudi bénh cu thé. Liéu t6i da cta
mot thube 1a lidu cao nhit ma ngudi trudng thanh c6 thé chiu duge va khong duge ding qua liéu dé; trir khi cé

nhitng chi dinh khac. )

43. Nudce dung trong bao ché thudc tir duoc liéu 1a nude sach, nude uéng dat theo tiéu chudn vé sinh y te.

44. Rugu dung trong bao ché thude tir duoc lidu 1a ethanol 40 % dén 45 %.

45, Nhu’ng y€u cau co ban vé bao quan thuoc dugc ghi & muc "Bao quan". DS dung la phuong tién dé bao quan
thude, yéu cu ciia dd dung cung bao gdm ca nhitng phéan hop thanh nhu 1a nat hay nép. Cac dd dung phai kin,

khong dugce 1am anh hudng dén chét luong thube dung bén trong, khong cho méi trudng bén ngoai tac dong anh
huong dén chit luong va phai dat theo qui dinh cta Duogc dién Viét Nam.

Vé nhiét d6 noi bao quan phai thuc hién ding yéu cdu qui dinh.

“Tranh anh sang" cé nghia la chat dung duogc dé trong chai 1o thily tinh mau hé phach, hodc chai lo thiy tinh
mau, chai lo thiy tinh boc bang gidy den hodc bt ky dd dung nao khong bi anh hudng béi anh sang.

"D4y kin" ¢ nghia la d6 dung c6 thé tranh cho cac chét dung bén trong khong bi bui ban va cac chét la bén
ngoai nhiém vao.

"Han kin" c¢6 nghia la dd dung phai kin hoi va ¢ thé bao vé chat dung trong d6 chéng duoc hoi 4m va cac vi
khudn.

46. Nhan thudc phai theo diing quy dinh hién hanh.

KY HIEU CAC CHU VIET TAT

DDBVN IV: Duoc dién Viét Nam 1an xuét ban thir tu.

TT: Thube thir.

DC: Chat di chiéu.

Chb: Chuén d6 (Dung dich).

BCG: Bacillus Calmette - Guérin.

Lf/ mg PN: DPon vi [én bong trong 1 mg nitrogen protein.

Lf/ mg N: Don vi Ién bdng trong 1 mg nitrogen toan phan.

Kf: Thoi gian xuat hién hién tuong lén bong (tinh theo phut) khi duoc theo ddi trong phan mng Ién
bong.

Lf: Luong doc to hoic giai doc & khi tron véi 1 U khang doc t6 s& xudt hién 1én bong trong
thoi gian ngan nhat

L+: Luong doc t6 tdi thidu khi két hop véi 1 TU khang doc té co thé giét chét mot con vat c6
trong lugng xac dinh trong bdn ngay (Lleu L+ phu thudc vao tung loai dong vét thi nghiém).

L+/10: Luong doc t6 t6i thiéu khi két hop v6i 0,1 IU khang déc t6 ¢ thé giét chét mot vat thi
nghiém co trong lugng xéc dinh trong bdn ngay.

Lr: Luong doc t6 t0i thiéu khi két hop voi mot luong khang ddc té cb dinh (thuong 1a 0,002 TU

khang doc to) trong thé tich 0,2 ml s& gdy phan tng da tai chd c6 thé nhin thiy duoc (chn doi
vGi bach cau).

LDso: Luong doc t6 giét 50 % ctiia mdt nhém dong vat trong vong 4 ngay (LDs, khac nhau tiy theo
ting loai dong vt thi nghigm)
MLD: Liéu gy chét nho nhat, 1a lugng doc té co thé giét chét cac siic vat trong vong 4 ngay (MLD
khac nhau tiy theo loai dong vét thi nghiém). Noi chung, MLD da dugc thay thé bang LDs.
EDsy: - Liéu vic xin bao vé dugc 50 % dong vat da dugc gay mién dich chdng lai mot liéu thir thach
~ cuavi khuan doc hodc doc to.
ABV: Pon vi két hop khang doc t6 (Antxtoxm Binding Value), la gia tri xac dinh lugong doc td

thém vao giai doc to thanh mot hdn hop (xac dinh kidm tra trén dong vat thi nghiém).
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CPE: Téc dong gay bénh té bao (Cytopathic effect).
MEM: Moi truong MEM (Minimum Essential Medium).
FCS: Huyét thanh bao thai bé (Foetal Calf Sera).
CClIDsy: Luong virus gdy nhidm 50% té bao (Cell culture infective dose).
NMSL: Nuéde mudi sinh 1y.

EU: ~ Pon vi ndi doc td (Endotoxin Unit).

Nude BET:  Nudc dé thir ndi doc té.

Me: - CH; (methyl)

Et: - CH,CH; (ethyl)

Pr': - CH(CHj3), (iso-propyl)

Pr"; - CH,CH,CHj; (n-propyl)

Bu': - CH,CH(CHs), (iso-butyl)

Bu®: - CH (CH;)CH,CH; (sec-butyl)

Bu": - CH,CH,CH,CH3; (n-butyl)

Bu': - C(CHs); (tert-butyl)

Ph: - CgHs (phenyl)

Ac: - COCH; (acetyl)
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ACETAZOLAMID

ACETAZOLAMID
Acetazolamidum
\\ l H
N
K )d
—N 0]
C4H6N4O3SQ P.t.l: 222,2

Acetazolamid 1a N-(S-sulfamoyl-l,3,4-ghiadiazol-2-
ylacetamid, phai chL’ra,tir 98,5 % dén 101,0 %
C4HeN4O;S,, tinh theo ché pham da lam kho.

Tinh chit

Bot két tinh trang hay gan nhu tring.

R4t kho tan trong nudc, kho tan trong ethanol 96 %,
thuc té khong tan trong ether, tan trong cac dung dich
hydroxyd kiém lodng.

Dinh tinh

Co thé chon mot trong hai nhém dinh tinh sau:

Nhém [: A, B.

Nhém II: B, C, D.

A. Phé hong ngoa1 (Phy luc 4.2) cta ché pham phal
phu hop voi pho hong ngoai cua acetazolamld chuan.
Néu pho ctia ché pham & trang thai ran khong phu hop
vOi pho ctia chét chuén, hoa tan rleng ré ché pham va
chuén trong ethanol 96 % (TT), bdc hoi dén kho,
chuan bi cac mau do moi dudi dang dia nén va ghi
pho.

B. Hoa tan 30,0 mg ché pham trong dung dich natri
hydroxyd 0,01 M va pha loang thanh 100,0 ml bang
cung dung mdi. Pha lodng 10,0 ml dung dich nay
thanh 1000 ml bang dung dich natri hydroxyd 0,01 M
(dung dich A). Do phé hép thu tir ngoai (Phy luc 4.1)
ctia dung dich A trong khoang tir 230 nm dén 260 nm,
dung dich cé cuc dai hép thu & 240 nm. Do hép thu
riéng & budce séng cuc dai phai nam trong khoang tir
162 dén 176.

Pha loang 25,0 ml dung dich A thanh 100,0 ml bang
dung d;ch natri hydroxyd 0,01 M. Do phd hép thu t
ngoai (Phu luc 4.1) cua dung dich nay trong khoang tur
260 nm dén 350 nm, dung dich ¢6 cuc dai hép thu o
292 nm. Do hép thu riéng & bude song cuc dai phai
nim trong khoang tir 570 dén 620.

C. Lay khoang 20 mg ché pham vao mét dng nghiém,
thém vao 4 ml dung dich acid hydroclor ic loang ( TT)
va 0,2 g kém bot (TT). Dat ngay mat mleng glay tam
chi acetat (TT) 1én miéng Ong nghiém. Miéng gidy s&
c6 mau den anh nau.

D. Hoa tan khoang 25 mg ché pham trong mét hdn
hop gdm 0,1 ml dung dich natri hydroxyd loang (TT)
va 5 ml nudc. Thém 0,1 ml dung dich dong sulfat
{TT). S& tao thanh mot tiia mau xanh anh luc.

P trong va mau sic cia dung dich

Hoa tan 1,0 g ché pham trong 10 ml dung dich natri
hydroxyd 1 M (TT). Dung dich nay khong duoc duc
hon hén dich chuin dbi chiéu sb 11 (Phu luc 9.2) va
khong dugc c6 mau dam hon mau mau Vs hodc VNjs
(Phu luc 9.3, phuong phép 2).

Tap chit lién quan

Khéng dugc qua 1 %.

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

Ban mong: Silica gel GFs,.

H¢ dung méi: Hon hop dung moéi méi pha: Amoniac -
ethyl acetat - isopropanol (20 : 30 : 50).

Duing binh sic ky khong c¢6 16p gidy 16t bén trong va
dé cho binh bdo hoa dung méi 1 giod trude khi trién
khai sic ky.

Dung dich thir: Hoa tan 50 mg ché pham trong hdn
hop dong thé tich cua ethanol 96 % (TT) va ethyl
acetat (TT) va pha loang thanh 10 ml véi cung dung
moi.

Dung dich doi chiéu: Pha loang 1 ml dung dich thir
thanh 100 ml bang hén hop ddng thé tich cua ethanol
96 % (TT) va ethyl acetat (TT).

Cach tién hanh: Cham riéng bigt 1én ban mong 20 pl
mdi dung dich trén. Trlen khai sic ky toi khi dung
moi di duge 15 cm. Dé kho ban mong ngoal khong
khi va quan sat dudi énh sang tir ngoai & budc song
254 nm. Bit ky vet phu nao trén sic ky do cua dung
dich thir ngoai vét chinh khong duoc dam mau hon
vét trén séc ky dd cua dung dich ddi chiéu (1 %).

Sulfat
Khong duoc qua 0,05 % (Phu luc 9.4.14).

~Thém 20 ml mrde vao 0,4 g ché pham va hoa tan bang

cach dun néng toi soi. Lam ngudi trong khi van lac
lién tuc va loc.
Lay 15 ml dich loc tién hanh thu.

Kim loai nang

Khoéng dugc qua 20 ph'ém triéu (Phu luc 9.4.8).

Lay 1,0 g ché pham tién hanh thir theo phuong phap 3.
Dung 2 ml dung dich chi mau 10 phcfn ricu (TT) dé
chuan bi mau ddi chiéu.

Mit khéi lwong do 1am khé
Khoéng dugc qua 0,5 % (Phu luc 9.6).
(1,000 g; 100 °C dén 105 °C).

Tro sulfat
Khong dugc quéa 0,1 % (Phu luc 9.9, phuong phép 2).
Dung 1,0 g ché pham.

Dinh lugng

Hoa tan 0,200 g ché phém trong 25 ml dimethyl-
formamid (TT). Chuén do bang dung dich natri hydroxyd
0,1 M trong ethanol (CP). Xac dinh diém két thuc
bang> phuong phap chuan do do dién thé (Phu luc 10.2).
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| ml dung dich natri hydroxyd 0,1 M trong ethanol
(CD) tuwong duong vai 22,22 mg C4HgN4O5S,.

Béo quan
DPung trong lo nat kin, tranh anh sang.

Loai thude
Thuoc chong glocom.

Ché pham
Thuodc tiém, vién nén.

VIEN NEN ACETAZOLAMID
Tabellae Acetazolamidi

La vién nén chira acetazolamid.

Ché pham phai dap ung cac yéu ciu trong chuyén
luan “Thudc vién nén” (Phu lyc 1.20) va cic yéu cau
sau day :

Ham lwong acetazolamid, C,H¢N,O;S,, tir 95,0 %
dén 105,0 % so véi luong ghi trén nhan.

Tinh chit
Vién mau trang.

Pinh tinh

A. Can mdt lugng bot vién tuong Gng véi khoang
0,5 g acetazolamid, thém 2 ml dung dich natri hydroxyd
1 M (TT). Lac k¥, loc, trung tinh dich loc béng acid
acetic bang (TT), loc 4y tia, sdy tua thu duoc & 105 °C
dén kho.

Phéd hdng ngoai (Phu luc 4.2) cta cén thu dugc phai phi
hop voi phé hdng ngoai dbi chiéu ctia acetazolamid.

B. Nghién mot lugng bot vién tuong tng voi khoang
0,5 g acetazolamid v&i hdn hop gom 5 ml nude va
I ml dung dich natri hydroxyd 1 M (TT), cho hén hop
thu duoc vao dng nghiém, thém 0,2 g kém bt (TT) va
0,5 ml acid hydrocloric (TT), lap tac ddy manh glay
c6 tam dung dich chi acetat (TT) 1én trén miéng Ong
nghiém, trén gidy s& xuét hién mau den nau.

C. Can moét lugng bdt vién tuong ung véi khoang
25 mg acetazolamid, thém 5 ml nudc, 0,15 ml dung
dich natri hydroxyd 1 M (TT), lc, thém 0,1 ml dung
dich dong sulfat 10 % (TT), s& xuét hién tia hodc
mau lam anh luc.

Tap chit lién quan

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

Ban mong: Silica gel GF s,

Dung méi khai trién: Propan-2-ol - ethyl acetat -
amoniac (50 : 30 : 20).

Dung dich thir: Can chinh xadc mét lugng bt vién
tuong ng vai khoang 50 mg acetazolamid, thém
10 ml hdn hop dung mbi dong thé tich ethanol 96 %
(TT) va ethyl acetat (TT), lic k¥ trong 20 phut, loc.
Dung dich doi chiéu: Hut chinh xac 1 ml dung dich
thir, pha loang v6i hon hop dung moi trén vira du
100 ml.

Cdch tién hanh: Cham riéng biét 1én ban mong 20 ul
mdi dung dich trén. Trién khai sic ky dén khi dung
mbi di dugc khoang 15 cm. Liy ban méng ra va dé
kho ngoai khong khi. Quan sat dudi anh sang tir ngoai
O budc song 254 nm.

Trén sic ky db, bat ky vét phu nao trén sic ky dd cua
dung dich thtr ciing khong dugc ¢ mau ddm hon mau
ctia vét chinh cia dung dich dbi chiéu (1 %).

Pinh lwgng

Phuong phap chuén do do dién thé (Phu luc 10.2).
Cén 20 vién, tinh khdi lugng trung binh vién, nghién
thanh b6t min. Can chinh xac mét lugng bot vién
tuong Ung khoang 0,4 g acetazolamid, thém 90 ml
dimethylformamid (TT). Chuan d6 bing dung dich
tetrabutylamoni hydroxyd 0,1 M (CP). Xac dinh diém
két thic biang phuong phap chudn do do dién thé.

1 ml dung dich tetrabutylamoni hydroxyd 0,1 M (CP)
tuong duong vdi 22,22 mg C4HgN,O;S,.

Bao quan

Pung trong bao bi kin, d€ noi khé mat, tranh anh sang,
Loai thudc

Thudc chong glocom.

Ham lugng thuwong dung
125 mg, 250 mg.

ACETYLCYSTEIN
Acetylcysteinum
H NHAc
HS N
COOH
C5H9NO3S Ptl ]63,2

Acetyleystein 1a acid (2R)-2-(acetylamino)-3-sulfanyl-
propanoic, p,héi S:hl’Ia tir 98,0 % dén 101,0 % CsHoNOsS,
tinh theo ché pham da lam khé.

Tinh chit

Bot két tinh trdng hoac tinh thé khéng mau.

D& tan trong nudc va trong ethanol 96 %, thuc té khong
tan trong dicloromethan.

Pinh tinh

C6 thé chon mot trong hai nhém dinh tinh sau:

Nhom I: A, E.

Nhom II: B, C, D, E.

A. Phé hdng ngoai (Phu luc 4.2) ciia ché phim phai
phti hop v&i phd hdng ngoai cta acetylcystein chuén.
Chuén bi cac miu do bang cach phan tan trong kali
bromid (TT) dudi dang dia nén.

B. Diém chay (Phu luc 6.7): Tir 104 °C dén 110 °C.
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C. Thém 0,05 ml dung dich natri nitroprusiat 5 %
(TT) va 0,05 ml amoniac dgm ddc (TT) vao 0,5 ml
dung dich S. S& xuét hién mau tim tham.

D. Kiém tra séc ky d6 & muc phép thir ' "Tap chét lién
quan". Thoi gian luu cia pic chinh trong sac ky d6 thu
duoc tir dung dich thir (2) phai tuong tu véi pic chinh
trong sic ky dd thu dugc tir dung dich ddi chiéu (2).

E. Ché phim phai dap ung phép thir Géc quay cuc
riéng.

D trong va mau sic ciia dung dich

Dung dich S: Hoa tan 1,0 g ché phim trong nudc
khong c6 carbon dioxyd (TT) va pha loang dén 20 ml
bang cung dung moi.

Dung dich S phai trong (Phu luc 9.2) va khong mau
(Phu luc 9.3, phuong phéap 2).

pH

Thém 8 ml nudc khong cd carbon dioxyd (TT) vao
2 ml dung dich S va ldc deu. pH cia dung dich nay
phai tir 2,0 dén 2,8 (Phu luc 6.2).

Goc quay cuec riéng

Tir +21,0° dén +27,0°, tinh theo ché pham da lam kho
(Phu luc 6.4).

Tron déu 1,25 g ché pham vé6i 1 ml dung dich natri
edetat 1 % trong mot binh dinh mirc 25 ml. Thém
7,5 ml dung dich natri hydroxyd 4 % (TT), lic ky dé
hoa tan. Pha loang dén 25,0 ml bing dung dich dém
phosphat pH 7,0 (TT,).

Tap chét lién quan )

Tién hanh bang phuong phap sdc ky long (Phu luc
5.3). Chuan bj cac dung dich ngay trudc khi dung, trir
dung dich tha (3).

Pha dong: Phéi hop 3 thé tich acetonitril (TT) va 97
thé tich mudc; diéu chinh dén pH 3,0 bing acid
phosphoric (TT).

Dung dich thir (1): Lic 0,80 g ché phim trong 1 ml
dung dich acid hydrocloric 1 M (TT) va pha loang
thanh 100,0 ml bang nudc.

Dung dich thwr (2): Pha lodng 5,0 ml dung dich thir (1)
thanh 100,0 ml bang nuéc. Pha lodng tiép 5,0 ml dung
dich nay thanh 50,0 ml béng nuoc.

Dung dich thir (3): Dung dung dich thir (1) sau khi
pha it nhat 1 gio.

Dung dich déi chiéu (1): Lic mét hdn hop gdm
4,0 mg acetylcystein chudn, 4,0 mg L-cystin (TT), 4,0 mg
L-cystein (TT), 4,0 mg tap chét chuan C cua acetyl-
cystem (N,N'-diacetyl-L-cystin), 4,0 mg tap chat
chuin D cua acetylcystein (N,S-diacetyl-L-cystein)
trong 1 ml dung dich acid hydrocloric 1 M (TT) va
pha lodng thanh 100,0 ml bing nudc.

Dung dich déi chiéu (2): Lac 4,0 mg acetylcystein
chuén trong 1 ml dung dich acid hydrocloric 1 M (TT)
va pha lodng thanh 100,0 ml bang nudc.

Piéu kién sdc ky:

Cot thép khong gi (25 cm x 4 mm) dugc nhdi pha tinh
C (5 um).

Detector quang phd tir nigoai dat ¢ budce song 220 nm.
Téc do dong: 1,0 ml/mm. :

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hamh:

Khi tién hanh sic ky theo cac diéu kién trén, cac chat
s€ c6 thoi gian luu nhu sau: L-cystin khoang 2,2 phat;
L-cystein khoang 2,4 phat; acid 2-methyl-2-thiazolin-
4-carboxylic [dugc tao thanh trong dung dich thir (3)]
khoang 3,3 phut; acetylcystein khoang 6.4 phit; tap
chit C khoang 12 phat; tap chét D khoang 14 phiit.
Tiém dung dich déi chiéu (1). Phép thir chi c6 gia tri
khi:

Trong sic ky do thu duoc cia dung dich déi chiéu (n),
d¢ phan giai gitta pic L-cystin va plc L-cystein it nhét
1a 1,5; do phan giai giira pic tap chit C va pic tap chét
D it nhat 12 2,0.

Tiém dung dich acid hydrocloric 0,01 M (TT) lam
mau trang. Lan luot tiém 3 1in dung dich déi chiéu
(1) dung dich dbi chiéu (2) va cac dung dich tha. Ghi
sic ky db véi thoi gian gép 5 lan thoi gian luu cia
acetylcystein tirc vao khoang 30 phut.

Tir sic ky dd thu duoc cta dung dich thir (1), tinh ham
luong phan tram cia cac tap chit da biét va chua biét
theo cac cong thirc sau:

: . _ Ay xm, x100
Tap chét da biét = 2 <77
A, xm,
: A 100
Tap chat chua biét = Ay Xmy X 1UU
A, xm,

Trong d6:

A, l1a dién tich pic cua timg tap chat (L-cystin, L-
cystein, tap chat C va tap chat D) trong sic ky do thu
duoc cta dung dich thir (1);

A, la dién tich pic clia cac tap chét twong tng (L-
cystin, L-cystein, tap chit C va tap chat D) trong séc
ky dd thu duoc cua dung dich ddi chiéu (1);

A; 1a dién tich pic cua tap chit chua biét trong séc ky
d6 thu duoc cia dung dich thu (1);

A, 12 dién tich pic cua acetylcystein trong sic ky dd
thu duoc ctia dung dich déi chiéu (2);

m, la khbi lugng ché pham trong dung dich thir (1);

m, la khdi lugng ciia moi tap chit lién quan co trong
dung dich ddi chiéu (1);

m; la khéi luong ciia acetylcystein trong dung dlCh
dbi chiéu (2).

Ham lugng phan trim cua mdi tap chit da biét hoac
chua biét khong dugc qua 0,5 %. Tdng ham luong
phan trim cta ca tap chit da biét va chua biét khong
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duogc qua 0,5 %. Bo qua tit ca cac pic ing vai pic cia
dung méi, pic xuét hién vai thoi gian luu khoang 3,3
phit (twong Gng vo&i pic cia acid 2-methyl-2-
thiazolin-4-carboxylic) va cac pic c6 dién tich pic nhd
hon 0,1 Ian so véi pic chinh trong sac ky do thu dugc
ctia dung dich dbi chiéu (2)."

Kém

Khéng duoc qua 10 phan triéu.

Xéc dinh bing phuong phap quang phd hip thu nguyén
ttr (Phu luc 4.4, phuong phép 2).

Dung dich thir: Hoa tan 1,00 g ché pham trong dung
dich acid hydrocloric 0,001 M va pha lodng dén
50,0 ml bang cung dung moi.

Dung dich doi chiéu: Pha céc dung dich dbi chiéu
bang cach dung dung dich kém mau 5 mg/ml (TT), pha
lodng vai dung dich acid hydrocloric 0,001 M.

Do do hép thu & 213,8 nm, ding dén cathod rdng kém
lam ngudn birc xa, ngon lira khong khi - acetylen va
hiéu chinh su hip thu khong dac hiéu.

Kim loai ning

Khéng dugc qué 10 phén triéu (Phu luc 9.4.8).

Léy 2,0 g ché pham tién hanh thir theo phuong phép 3.
Dung 2 ml dung dich chi mdu 10 phan triéu (TT) dé
chuén bi mau déi chiéu.

Mit khéi lrgng do lam kho
Khéng du’g):c qua 1,0 % (Phu luc 9.6).
(1,000 g; sy chan khong; 70 °C; 3 h).

Tro sulfat
Khéng duogc qgé 0,2 % (Phu luc 9.9, phuong phap 2).
Duing 1,0 g ché pham.

Dinh lwgng

Hoa tan 0,140 g ché pham trong 60 ml nuwdc va thém
10 ml dung dich acid hydrocloric loang (TT). Sau khi
lam mat trong nudc da, thém 10 ml dung dich kali
iodid (TT) va chuan do béng dung dich iod 0,1 N
(CP), dung 1 ml dung dich ho tinh bét (TT) 1am chi
thi.

1 ml dung dich iod 0,1 N (CD) tuong duong voi
16,32 mg C5H9NO3S,

Bdo quan

Béo quan tranh anh sang.

Loai thuoc '

Thudc giai doc qua licu paracetamol, thudc tiéu chat
nhay.

Che pham

Thuoc tiém, thudc com.

NANG ACETYLCYSTEIN
Capsulae Acetylcysteini

La nang cling chura acetylcystein.

Ché pham phai dép Gng cac yéu ciu trong chuyén
luan Thubc nang (Phu luc 1.13) va cac yéu cau sau
day:

Ham lwong acetylcystein, CsHoNO;S, tir 95,0 % dén
105,0 % so v&i lugng ghi trén nhan.

Tinh chit
Nang cirng, bot thudc trong nang mau trang hay trang
nga, mui dac biét, co vi ngot.

Pinh tinh

A. Trong phan dinh lugng, trén sic ky d6 dung dich
thur phai cho pic chinh c6 thoi gian luu tuong ing véi
thoi gian luu cla pic acetylcystein trén sac ky dd cia
dung dich chuén.

B. Hoa tan mot luong ché phidm chuia khoang 1,0 g
acetylcystein trong 20 ml nuede. Lac ky, loc. Lay 1 ml
dich loc, thém 0,1 ml dung dich natri nitroprusiat 5 %
(TT) va 0,1 ml amoniac ddm ddc (TT) s& xuét hién
mau doé tim dam.

Pinh lugng

Phuong phép sac ky long (Phu luc 5.3).

Pha dong: Hoa tan 6,8 g kali dihydrophosphat (TT)
trong 1000 ml nuce, diéu chinh dung dich t6i pH 3,0
bang dung dich acid phosphoric dim ddc (TT), loc.
Dung dich thir: Cén 20 vién, tinh khdi lugng trung
binh ciia bot thude trong nang, nghién thanh bt min.
Cén chinh xac luong bot tuong Gng khoang 0,1 g
acetylcystein vao binh dinh mic 100 ml, hoa tan va
pha lodng vé&i dung dich natri metabisulfit 0,05 % dén
dinh muc, lic déu, loc. Hat 10 ml dung dich loc vao
binh dinh mac 100 ml, pha loang voi dung dich natri
metabisulfit 0,05 % dén dinh muc, lic déu.

Dung dich chucm Can chinh xac khoang 0,1 g acetyl-
cystein chuan vao binh dinh mirc 100 ml, hoa tan bang
dung dich natri metabisulfit 0,05 %, pha lodng véi
cung dung moi dén dinh mirc, lac déu. Hat 10 ml dung
dich nay vao binh dinh mac 100 ml, pha lodng voi
dung dich natri metabisulfit 0,05 % den dinh muc, lic
déu.

Piéu kién sdc ky:

Cot thép khong gi (25 cm x 4 mm) duoc nhdi pha tinh
C (5 pm).

Detector quang phd tir ngoai dat & budc séng 214 nm.
Thé tich tiém: 20 pl.

Tbc do dong: 1,5 ml/min.

Cdch tién hanh

Klem tra kha nang thich hop cua hé théng séc ky:
Tién hanh sic ky véi dung dich chuin, do 1éch chuén
twong ddi cuia cac dién tich dap Gng tir 6 lan tiém lap
lai khong duoc 16n hon 2,0 %.
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Tién hanh séc ky lan luot voi dung dich chudn va
dung dich thi.

Tinh ham lugng acetylcystein, CsHoNO;S, c6 trong
nang dya vao dién tich pic thu dugc trén sic ky db cia
dung dich thir, dung dich chudn va ham lugng
CsHyoNOs;S cua acetylcystein chuén.

Béo quan

Pung trong lo kin, dé noi mat, tranh anh sang.
Loai thudc

Thuoc di€u hoa su tiét dich cua phé quan.

Ham lwgng thuwong diing
Nang 200 mg.

THUOC BOT ACETYLCYSTEIN
Pulveres Acetylcysteini

La thudc bt chira acetylcystein.

Ché phim phai dap Gng cic yéu cdu trong chuyén
luan “Thudc bot” (Phu luc 1.7) va cac yéu ciu sau
day:

Ham lwgng acetylcystein, CsHoNO;S,; tir 95,0 % dén
105,0 % so vai lugng ghi trén nhan.

Tinh chit
B6t mau trang, cd vi ngot.

Pinh tinh

A. Trong phan dinh lugng, trén sic ky dd cua dung
dich thur phai cho pic chinh c6 thoi gian luu tuong (ng
vai thoi gian luu cta pic acetylcystein trén sic ky dd
ctia dung dich chuan.

B. Hoa tan mot lugng ché phim chira khoang 1,0 g
acetylcystein trong 20 ml nugc. Lac k¥, loc. Lay 1 ml
dich lgc, thém 0,1 ml dung dich natri nitroprusiat 5 %
(TT) va 0,1 ml amoniac ddm déic (TT) s& xuét hién
mau do tim dam.

Mit khéi lwong do lam khé
Khong dugce qua 5,0 % (Phu luc 9.6).
(1,000 g; 75 °C; 4 h, trong chan khong).

D6 min ’
Thuoc bét phai dat yéu cau Bot rat min (Phu luc 3.5).

Pinh lwong

Phuong phap sic ky long (Phu luc 5.3).

Pha dong: Hoa tan 6,8 g kali dihydrophosphat (TT)
trong 1000 ml nudc, diéu chinh dung dich téi pH 3,0
bing dung dich acid phosphoric dam dic (TT), loc.
Dung dich thie: Cén chinh xac mot lugng bot thudc da
nghién min thu dugc & phép thir D6 dong déu khdi
lugng tuong ung khoang 0,1 g acetylcystein vao binh
dinh mirc 100 ml, hoa tan va pha loang vé&i dung dich
natri metabisulfit 0,05 % dén dinh miec, lic déu, loc.
Huat 10 ml dich loc vao binh dinh mic 100 ml, pha

lodng V&i dung dich natri metabisulfit 0,05 % dén
dinh muc, lic déu.

Dung dich chudn: Can chinh xac khoang 0,1 g acetyl-
cystein chudn vao binh dinh mic 100 ml, hoa tan béng
dung dich natri metabisulfit 0,05 %, pha loang vd&i
cting dung méi dén dinh mic, lic déu. Hat 10 ml dung
dich nay vao binh dinh muc 100 ml, pha loang vé&i
dung dich natri metabisulfit 0,05 %, dén dinh mic, l4c
deu.

Piéu kién sdc ky: .
Cot thép khong gi (25 cm x 4 mm) nhoi pha tinh C
(5 pm).

Detector quang phd tir ngoai & budc séng 214 nm.

Thé tich tiém: 20 pl.

Téc d6 dong: 1,5 ml/min.

Cdch tién hanh :

Kiém tra kha nang thich hop cua hé théng sic ky:
Tién hanh sic ky v6i dung dich chudn, d6 léch chuan
tuong d6i ctia cac dién tich ddp tng tir 6 lan tiém lap
lai khong dugc 16n hon 2,0 %.

Tién hanh sic ky lan luot véi dung dich chuén va
dung dich thu.

Tinh ham luong acetylcystein, CsHoNO;S, ¢6 trong
ché pham dua vao dién tich pic thu duogc trén sac ky
dd cia dung dich th, dung dich chuén va ham luong
CsHoNOsS ctia acetylcystein chuan.

Bdo quan
Trong bao bi kin, noi khé mat, tranh anh sang.

Loai thudc
Thuoc diéu hoa su tiét dich ctia phé quan.

Ham lwgng thwong dung

200 mg.
ACICLOVIR
Aciclovirum
(@]
N
HN
P
s
N~ N
OH
0”7 >
CsHi1NsO3 P.t.I: 2252

Aciclovir la 2-amino-9-[(2- hydroxyethoxy)methylj-
1,9-dihydro-6H-purin-6-on, phai chira tir 98,5 % dén
101,0 % CgH,;NsOs3, tinh theo ché pham khan.

Tinh chat

Bot két tinh mau tring hodc gan nhu tréng. Khoé tan
trong nudc, dé tan trong dimethyl sulfoxyd rat kho
tan trong ethanol 96 %. Tan trong cic dung dich acid
v6 co va hydroxyd kiém: loang.
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Pinh tinh
Phé hdng ngoai (Phu luc 4.2) cia ché pham phai phu
hop v&i phd hong ngoai cia aciclovir chudn.

D¢ trong va mau séc clia dung dich

Hoa tan 0,25 g ché phdm trong dung dich natri
hydroxyd 0,1 M va pha loang thanh 25 ml véi cung
dung moéi. Dung dich phai trong (Phu luc 9.2) va
khong dugc c¢d mau ddm hon mau mau V; (Phu luc
9.3, phuong phap 2).

Tap chét lién quan

Khéng dugc qua 1 %.

Xéc dinh bing phuong phap sac ky 16p méng (Phu luc
5.4).

Ban mong: Silica gel GF;s,.
- Dung méi khai trién: Cloroform - methanol - amoniac
dam dgc (80 : 20 : 2).

Dung dich thie: Hoa tan 0,1 g ché phim trong dimethyl
sulfoxyd (TT) va pha loang thanh 10 ml v&i cung dung
moi.

Dung dich d@6i chiéu: Pha loang 1,0 ml dung dich thir
thanh 100 ml bang dimethyl sulfoxyd (TT).

Cdch tién hanh: Cham riéng biét lén ban méng 5 ul
mdi dung dich trén. Trién khai sic ky t6i khi dung
mdi di dugc khoang 15 cm, 1y ban mong ra, dé kho
trong khong khi va quan sat dudi anh sang tir ngoai &
budc séng 254 nm va 366 nm. Bat ky vét phu nao trén
sic ky d0 cua dung dich thir ciing khong dugc dam
mau hon vét chinh trén sic ky db cta dung dich dbi
chiéu.

Guanin

Khoéng dugc qua 0,7 %.

Xac dinh bang phuong phap sic ky 1éng (Phu luc 5.3).
Pha déng: Acid acetic bang - nudc (1 : 999).

Dung dich 1: Hoa tan mot lugng can chinh xac
aciclovir chuan va guanin chuan trong dung dich natri
hydroxyd 0,1 N va pha loang v&i nude dé thu duoc
dung dich c¢6 ndng dd chinh xac ciia mbi chat khoang
0,1 mg/ml.

Dung dich 2: Hoa tan mdt lugng cén chinh xac guanin
chuan trong dung dich natri hydroxyd 0,1 N va pha
lodng v&i nude dé thu duge dung dich c¢6 nong dod
chinh xac khoang 0,7 pg/ml.

Dung dich chudn guanin: Can chinh xac khoang
8,75 mg guanin chuan vao binh dinh mic 500 ml. Hoa
tan trong 50 ml dung dich natri hydroxyd 0,1 N, pha
loang voi muede dén vach va lic déu. Lay 2,0 ml dung
dich nay vao binh dinh mtc 50 ml, pha lodng v6i dung
dich natri hydroxyd 0,01 N dén vach va lic déu dé thu
dugc dung dich c6 ndng do chinh xéac khoang 0,7 ug/ml.
Dung dich thir: Hoa mdt lugng can chinh xac khoang
100 mg ché phim trong 20 ml dung dich natri
hydroxyd 0,1 N trong binh dinh mac 200 ml, pha loang
voi nude dén vach va lc déu. Léy 10,0 ml dung dich

nay vao binh dinh mirc 50 ml va pha loédng v&i dung

dich natri hydroxyd 0,01 N dén vach va lic déu.

Diéu kién scic ky:

Cét thép khong gi (30 cm x 4,2 mm) dugc nhdi pha

tinh C (3 pm dén 10 pm).

Detector quang phd hap thu tir ngoai & bude séng 254 nm.
Téc d6 dong: 3 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Tiém dung dich 1: D6 phén giai giita pic cua aciclovir

va guanin khéng dugc nhd hon 2,0. Hé s6 dbi xung

ctia pic guanin khong dugc 16n hon 2.

Tiém dung dich 2: B 1éch chun tuong abi gifta cac

lan tiém cta chiéu cao hodc dién tich pic guanin

khoéng dugce lon hon 2,0 %.

Tiém lan luot dung dich chuin guanin va dung dich

thur.

Tinh ham luong % cua guanin trong ché pham theo

chiéu cao hoac dién tich pic clia guanin trong dung

dich chuén guanin va dung dich thir.

Nuwéc
Khéng dugc qua 6,0 % (Phu luc 10.3).
Dung 0,500 g ché pham.

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

Pinh lwgng

Hoa tan 0,150 g ché phdm trong 60 ml acid acetic
khan (TT). Chuan d6 bang dung dich acid percloric
0,1 N (CP). Xéc dinh diém két thiic bang phuong phap
chudn do do dién thé (Phu luc 10.2). Song song lam
mau tréng trong ciing diéu kién.

1 ml dung dich acid percloric 0,1 N (CP) tuong duong
Vi 22,52 mg CSH]]N503.

Bao quén
Trong d6 dung kin.

Loai thudc
Thuoc khang virus.

Ché pham
Kem, thuoc md tra mét, dung dich tiém truyén, hén
dich uong, vién nén.

KEM ACICLOVIR
Unguentum Acicloviri

La thubc kem dung ngoai da c6 chira aciclovir

Ché phim phai dap ang cac yéu cau trong chuyen
luan “Thudc mém dung trén da va niém mac”
(Phu luc 1.12) va cac yéu ciu sau day:

Ham lwong aciclovir, CsH;NsO;, tor 95,0 % dén
105,0 % so v&i lugng ghi trén nhan.
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VIEN NEN ACICLOVIR

Tinh chét
Thu6c m& ¢ mau trang hoac trang hoi nga vang.

Pinh tinh

A. Phd hip thu anh sang (Phu luc 4.1) cta dung dich
thir trong phan dinh lugng, trong khoang tir 230 dén
350 nm, cé cuc dai hép thu & 255 nm va c6 mdt vai o
khoang 274 nm.

B. Trong phan thir guanin, vét chinh trén sic ky do
cta dung dich (2) phai phu hop vé vi tri va mau sic
v&i vét chinh trén sic ky db ciia dung dich (3).

Guanin

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

Bdn mong: Celulose Fss,

Dung mdéi khai trién (1): Ethyl acetat.

Dung méi khai trién (2): Propan-1-ol - amoniac 13,5 M -
dung dich amoni sulfat 5 % (10 : 30 : 60).

Dung dich (1): Can mot lugng kem da tron ddu co
chira 30 mg aciclovir vao mét éng ly tdim cé nit
10 ml, thém 3 ml dung dich natri hydroxyd 0,1 M (TT)
va lac dé phan tan kem. Thém 5 ml hdn hop gém 1 thé
tich cloroform (TT) va 2 thé tich propan-1-ol (TT), lic
manh, ly tdm va pha loang 16p dung dich ¢ trén thanh
5 ml véi dung dich natri hydroxyd 0,IM (TT), tron
déu, ly tam va sir dung 16p dung dich phia trén.

Dung dich (2): Pha lodng 1 ml dung dich thtr (1) thanh
10 ml bang dung dich natri hydroxyd 0,1 M (TT).
Dung dich (3): Hoa tan 6,0 mg aciclovir chuin trong
10 ml dung dich natri hydroxyd 0,1 M (TT).

Dung dich (4): Hoa tan 6,0 mg guanin trong 100 ml
dung dich natri hydroxyd 0,1 M (TT).

Cdch tién hanh: Chdm riéng biét 1én ban mong 10 pl
mdi dung dich trén. Trién khai sic ky véi dung moi
khai trién (1) dén khi dung moi di hét chidu dai ban
mong. LAy ban mong ra, lam khé trong ludng khéng
khi kho va trién khai séc ky mdt lan nita v&i dung méi
khai trién (2) dén khi dung moéi di dugc 8 cm.
Lay ban mong ra, dé kho ngoai khong khi va quan sat
dudi anh sang tir ngoai ¢ budc séng 254 nm.

Trén séc ky dd cua dung dich (1), bat ky vét phu nao
twong (mg v4i vét guanin phai khéng dugc 6 mau dam
mau hon mau cia vét trén sic ky dd thu dugc cia dung
dich (4) (1,0 %). Khong ké& dén bit ky vét nao xuit
hién ngay dudi vach dung mai.

Dinh lwgng

Lic mot lugng kem dd duoc tron déu cb chira 7,5 mg
aciclovir voi 50 ml dung dich acid sulfuric 0,5 M
(TT). Lic manh v&i 50 ml ethyl acetat (TT), dé ling
¢ho tach 16p va liy 16p dung dich nuée bén dudi. Ria
16p dung moéi hitu co voi 20 ml dung dich acid
sulfuric 0,5 M (TT), gbp dich rira va 16p nudc bén
dudi, pha lodng thanh 100 ml vé6i dung dich acid
sulfuric 0,5 M (TT). Lic déu va loc (gidy loc
Whatman GF/F), bé 10 ml dich loc déu, lay chinh xéc

10 ml dich loc vao binh dinh mrc 50 mi, thém nudc
vira da dén vach. Po d6 hap thu anh sang cua dung
dich thu duogc & budc song hép thu cuc dai 255 nm
(Phu luc 4.1), cb¢c do day 1 cm, diung hén hop dung
dich acid sulfuric 0,5 M (TT) va nuée (1 : 4) lam mau
tréng. Tinh ham lugng aciclovir, CgH;|N5O; theo A
(1 %, 1 cm), léy 562 la giatri A (1 %, 1 cm) & cuc dai
255 nm,

Bdo quan
Trong bao bi kin, dé noi kho mat, tranh anh sang.

Loai thuoc
Thudc chong virus.

Ham luwgng thuwdng dung
Tuyp 2 g, 10 g kem dung ngoai 5 %.

VIEN NEN ACICLOVIR
Tabellae Acicloviri

La vién nén chira aciclovir.

Ché pham pha1 dap ung cac yéu cau trong chuyén
luan “Thudc vién nén’ (Phu luc 1.20) va cac yéu cau
sau day:

Ham lwgng aciclovir, CgH;N;sOs, tir 95,0 % dén 105,0 %
so v6i lugng ghi trén nhan.

Tinh chat
Vién nén mau trang.

Pinh tinh

A. Ph hap thu anh sang (Phu luc 4.1) cua dung dich
thir trong phan Pinh luong, trong khoang tir 230 dén
350 nm, c6 cuc dai hép thu & 255 nm va ¢6 mét vai &
khoang 274 nm.

B. Trong phan thir guanin, vét chinh trén sic ky do
cua dung dich (2) phai phu hop vé vi tri va mau sac
v6i vét chinh trén sic ky dd ciia dung dich (3).

Guanin

Phuong phép séc ky 16p mong (Phu luc 5.4).

Ban mong: Celulose Fs,.

Dung mdi khai trién: Propan-1-ol - amoniac 13,5 M -
dung dich amoni sulfat 5 % (10 : 30 : 60).

Dung dich (1): Can mét lugng bdt vién tuong ung
khoang 0,25 g aciclovir vao binh dinh mic 50 ml, thém
25 ml dung dich natri hydroxyd 0,1 M (TT), lic trong
10 phut, thém dung dich natri hydroxyd 0.1 M (TT) vira
di dén vach, dé yén dé ling nhiing phan nguyén liéu
khong tan trudc khi tién hanh cham sic ky.

Dung dich (2): Pha loang 1 ml dung dich (1) thanh
10 ml bang dung dich natri hydroxyd 0,1 M (TT).
Dung dich (3): Hoa tan 5,0 mg aciclovir chuén trong
10 ml dung dich natri hydroxyd 0,1 M (TT).

Dung dich (4): Hoa tan 5,0 mg guanin trong 100 ml
dung dich natri hydroxyd 0,1 M (TT).
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Cdch tién hémh: Chim riéng biét lén ban mong 10 ul
mdi dung dich trén. Trién khai sic ky dén khi
dung méi di duoc khoang 12 cm. Liy ban sic ky ra,
dé kho ngoai khong khi va quan sat dudi anh sang tir
ngoai & budc séng 254 nm.

Trén séc ky db cua dung dich (1), bat ky vét phu nao
twong tng vai vét guanin phai khéng dugc c6 mau
dam hon mau clia vét trén sic ky do thu duge cua
dung dich (4) (1,0 %). Khong ké dén bat ky vét nao
xuét hién ngay dudi vach dung méi.

Do hoa tan (Phu luc 11.4)
Thiét bi: Kiéu canh khuéy.
Moi truong hoa tan:
hydrocloric 0,1 M (TT).
Toc do quay: 50 r/min.
Thoi gian: 45 min.

Cdch tién hanh: Ly mot phan dung dich méi truong
sau khi hoa tan, loc, bé 20 ml dich loc du, pha lodng
dich loc bang dung dich acid hydrocloric 0,1 M (TT)
(néu can).

Do d6 héap thu anh sang cia dung dich thu duogc &
budc séng hép thu cuc dai 255 nm (Phu luc 4.1), cbec
do day 1 cm, dung dung dich acid hydrocloric 0,1 M
(I'T) lam mau tring. Tinh ham luong aciclovir,
CgHN5Os, theo A (1'%, 1 cm), ldy 560 la gia tri A
(1 %, 1 cm) & cuc dai 255 nm.

Yéu cau: Khéng dugc it hon 70 % lugng aciclovir,
CsH;NsOs, so vai luong ghi trén nhadn dugc hoa tan
trong 45 phut.

900 ml dung dich acid

Tap chit lién quan

Phuong phéap sac ky 16p mong (Phu luc 5.4).

Ban mong: Silica gel GF»s,.

Dung méi khai trién: Amoniac 13,5 M - methanol -
dicloromethan (2 : 20 : 80)

Dung dich (1): Lac mot lugng bdt vién tuong tmg 0,25 g
aciclovir vai 10 ml dimethyl sulfoxza’ (TT) trong 15
phat va loc.

Dung dich (2): Pha loang 0,7 ml dung dich (1) thanh
100 ml bang dimethyl sulfoxid (TT).

Dung dich (1) va (2) phai pha va st dung ngay.

Cdch tién hanh: Chim riéng biét 1én ban mong 2 pl
mdi dung dich trén. Trién khai sic ky dén khi dung
méi di duge khoang 10 cm. LAy ban sic ky ra, dé kho
ngoai khong khi va quan sat dudi anh sang tr ngoai &
budc song 254 nm.

Trén sac ky d cia dung dich (1), bat ky vét phu nao
cd gia tri Ry 16n hon gia tri R cua vet chinh, phai
khong duoc ¢6 mau dam hon mau cua vét trén sic ky
do cia dung dich (2) (0,7 %).

Pinh lwgng
Céan 20 vién, tinh khoi lwong trung binh vién va
nghién thanh bdt min. Can chinh xac mét luong bot

vién tuong ung khoang 0,1 g aciclovir cho vao binh dinh
muc 100 ml, thém 60 ml dung dich natri hydroxyd
0,1 M (TT) va si€éu am hoa tan trong 15 phat. Thém
dung dich natri hydroxyd 0,1 M (TT) vira da dén vach,
ldc déu va loc. Hat chinh xac 15 ml dich loc cho vao
binh dinh mirc 100 ml, thém 50 ml mwdc va 5,8 ml
dung dich acid hydrocloric 2 M (TT), thém nucc via
dii dén vach. Hit chinh xac 5 ml dung dich trén cho
vao binh dinh mtc 50 ml, thém dung dich acid
hydrocloric 0,1 M (TT) vira da d&én vach va lic déu.
Do d6 hap thu 4nh sang ciia dung dich thu duoc &
budc séng hap thu cuc dai 255 nm (Phu luc 4.1), cbc
do day 1 cm, dung dung dich acid hydrocloric 0,1 M
(TT) lam mau tring. Tinh ham lugng aciclovir,
CsH,|N;5O3, theo A (1 %, 1 cm); ldy 560 la gia tri A
(1 %, 1 cm) & cuc dai 255 nm.

Bdo quéin
Trong bao bi kin, dé noi kho mat, tranh anh sang.

Loai thuoc
Thude chong virus.

Ham lwgng thuwdng dung
200 mg, 400 mg, 800 mg.

ACID ACETYLSALICYLIC
Acidum acetylsalicylicum
Aspirin

COOH
O _CHs

T

0]

CoHz04

Acid acetylsalicylic 1a acid 2-acetoxybenzoic, phai
cht}‘a tr 99,5 % dén 101,0 % CoHzOy,, tinh theo ché
pham da lam kho.

Tinh chat

Tinh thé khéng mau hodc bot két tinh tr'fmg, khong
mui hodc gin nhu khéng mui. Kho tan trong nudc, dé
tan trong ethanol 96 %, tan trong ether va cloroform.
Piém chay & khoang 143 °C (Phu luc 6.7, phuong
phap 3).

Pinh tinh

C6 thé chon mot trong hai nhém dinh tinh sau:

Nhém I: A, B.

Nhom II: B, C, D.

A. Phé hdng ngoai (Phy luc 4.2) ciia ché pham phai
phit hop vé6i phd hdng ngoai cia acid acetylsalicylic
chuén.

P.t.1: 180,2
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VIEN NEN ACID ACETYLSALICYLIC

B. Dun sdi 0,2 g ché phdm v6i 4 ml dung dich natri
hydroxyd lodng (TT) trong 3 phut, d&& ngudi va thém
5 ml dung dich acid sulfuric 10 % (1T). Tda két tinh
duoc tao thanh. Taa sau khi dugce loc, rtra vé&i nude va
séy khd & 100 °C dén 105 °C, ¢6 diém chay tir 156 °C
dén 161 °C (Phy luc 6.7).

C. Trong mdt dng nghiém, tron 0,1 g ché pham véi
0,5 g calci hydroxyd (TT).

Pun hén hop va cho khoéi sinh ra tiép xic v6i miéng
gidy loc da dugc tdm 0,05 ml dung dich nitrobenzal-
dehyd (TT) s& xuét hién mau vang anh luc hodc xanh
lam anh luc. Lam 4m miéng gidy loc vé&i dung dich
acid hydrocloric lodng (TT), mau s& chuyén thanh
xanh lam.

D. Hoa tan bang cach dun néng khoang 20 mg tia
thu dugc tor phép thar B trong 10 ml nuwdc va lam
ngudi. Dung dich thu dugc cho phan ing A cia ion
salicylat (Phu luc 8.1).

Do trong va mau sic ciia dung dich

Hoa tan 1,0 g ché pham trong 9 ml ethanol 96 % (TT).
Dung dich phai trong (Phu luc 9.2) va khong mau
(Phu luc 9.3, phuong phap 2).

Tap chét lién quan

Xac dinh bang phuong phap sic ky 1ong (Phu luc 5.3),
cic dung dich dugce chuén bj ngay trude khi dung,

Pha dong: Acid phosphoric - acetonitril - nuce (2 :
400 : 600).

Dung dich thir: Hoa tan 0,10 g ché phdm trong ace-
tonitril dimg cho sdc ky (TT) va pha loang thanh 10,0 ml
voi ciing dung moi.

Dung dich doi chiéu: Hoa tan 50,0 mg acid salicylic
(TT) trong pha dong va pha loang thanh 50,0 ml véi
cung dung moi. Hat chinh x4c 1 ml dung dich nay va
pha lodng thanh 100,0 ml bang pha dong.

Dung dich phdn giai: Hoa tan 10,0 mg acid salicylic
(TT) trong pha dong va pha loang thanh 10 ml vé&i
cung dung moi. Pha lodng 1 ml dung dich nay va
0,2 ml dung dich thir thanh 100 ml bang pha dong.
Diéu kién sac ky:

Cot thép khong gi (25 cm x 4,6 mm) dugc nhdi pha
tinh octadecylsilyl silica gel ding cho séc ky (5 pm).
Detector quang phd tir ngoai dat & budc séng 237 nm.
Tbc do dong: 1 ml/min

Thé tich tiém: 10 pl.

Cdch tién himh:

Tién hanh sic ky dung dich thir v6i thoi gian gép 7 1an
thoi gian luu cua acid acetylsalicylic. Phép thir nay chi
c6 gié tri khi d§ phan giai gitta hai pic chinh trong sic
ky d ciia dung dich phan giai it nhét 14 6,0.

Trong sac ky dé ctia dung dich thir: dién tich ciia bét
ky pic phu nao ngoai pic chinh, khéng dugc 16n hon
dién tich ciia pic chinh trong sic ky db ciia dung dich

dbi chiéu (0,1 %); tong dién tich ciia tit ca cac pic phu
khong Ién hon 2,5 lan dién tich cua pic chinh trong
sdc ky db ciia dung dich dbi chiéu (0,25 %). B6 qua
tat ca cac pic ¢ dién tich nhé hon 0,25 1an dién tich
clia pic chinh trong sic ky dd cta dung dich déi chiéu.

Kim loai nang

Khong ducrc qua 20 phan triéu (Phu luc 9.4.8).

Hoa tan 1,0 g ché pham trong 12 ml aceton (TT) va
pha lodng v&i nuée thanh 20 ml. Lay 12 ml dung dich
nay thu theo phuong phap 2. Pha lodng dung dich chi
mdu 100 phdn triéu (TT) bang hdn hop aceton - nude
(9 : 6) dé duoc dung dich chi miu 1 phan triéu dé
chuén bi mau di chiéu.

Mit khéi lwong do lam kho
Khoéng duge qua 0,5 % (Phu luc 9.6).
(1,00 g; ap suat giam; phosphor pentoxyd).

Tro sulfat
Khoéng duge quéa 0,1 % (Phu luc 9.9, phuong phap 2)
Dung 1,0 g ché pham.

Pinh lwgng

Hoa tan 1,000 g ché phdm trong 10 ml ethanol 96%
(TT) trong binh nén nit mai. Thém 50,0 ml dung dich
natri hydroxyd 0,5 N (CD). Day nit binh va dé yén
trong 1 gio. Chuan d6 bang dung dich acid hydro-
cloric 0,5 N (CP), dung 0,2 ml dung dich phenol-
phtalein (TT) lam chi thi.

Song song lam mau tring.

1 ml dung dich natri hydroxyd 0,5 N (CP) tuong
duong véi 45,04 mg CoHgO,.

Bio quén
Ché pham dugc bio quan trong cha1 lo nut kin, tranh
anh sang.

Loai thudc
Ha nhiét, giam dau, khang viém.

Che pham
Vién nén.

VIEN NEN ACID ACETYLSALICYLIC

Tabellae Acidi acetylsalicylici

Vién nén aspirin

La vién nén chua acid acetylsalicylic.

Ché pham phai dap ung cac yéu cau trong chuyén
luan “Thudc vién nén” (Phu luc 1 .20) va cac yéu cau
sau day:

H,ém Iwgng acid acetylsalicylic, CoHgO,, tir 90,0 %
den 110,0 % so voi luong ghi trén nhan.

Tinh chat
Vién nén mau trang.

11



ACID ASCORBIC

DUOC PIEN VIET NAM IV

Pinh tinh

Pun s6i 0,3 g bot vién trong 2 dén 3 phat voi 10 ml
dung dich natri hydroxyd 10 % (TT). Dé ngudi, thém
dung dich acid sulfuric 10 % (TT) cho dén khi thira
acid, s& co tia két tinh va c6 muii acid acetic. Loc lay
tia, hoa tan tia trong vai ml nudc, thém 2 giot dung
dich sdt (ITI) clorid 0,5 % (TT) s& c6 mau tim.

Do hoa tan (Phu luc 11.4)

Thiét bi: Kiéu canh khuay.

MGi truong hoa tan: 500 ml dung dich dém pH 4,5.
Pha dung dich dém pH 4,5: Hoa tan 29,9 g natri
acetat (TT) trong nucc, thém 16,6 ml acid acetic bang
(TT) va thém nude vira du 10 lit.

Téc dg quay: 50 r/min.

Thoi gian. 45 min.

Cdch tién hanh: Lay mot luong dung dich hoa tan,
loc, bd 10 ml dich loc dau. Po do hap thu anh sang
ngay ldp tac ¢ bude song 265 nm (Phuy lyc 4.1) (neu
can pha lodng dich loc v6i moi truong hoa tan dé co
ndng do thich hop), so véi mau trang 12 moi truong
hoa tan. Song song do do hap thu anh sang cua dung
dich acid acetylsalicylic chudn c6 ndéng do tuwong
duong dugc pha trong moi truong hoa tan.

Tor ham lugng acid acetylsalicylic chuan, tinh ham
lugng acid acetylsalicylic, CoHgOs, ¢6 trong dung dich
mau thr da hoa tan.

Yéu cau: Khong dugc it hon 70 % ham lugng acid
acetylsalicylic, CoHgO4, so v6i ham lugng ghi trén
nhan dugc hoa tan trong 45 phit.

Gidi han acid salicylic tw do

Khoéng dugc qua 3,0 %.

Can mdt lugng bdt vién tuong Gng voi 0,2 g acid
acetylsalicylic, lic v&i 4 ml ethanol 96 % (TT) va pha
" loang véi mese dén 100 ml & nhiét do khong qua
10 °C. Loc ngay bang gidy loc va lay 50 ml dich loc
vao dng so mau Nessler, thém vao 1 ml dung dich phén
st amoni 0,2 % (TT) m&i pha, tron déu va dé yén trong
1 phat. Dung dich nay khéng dugc c6 mau tim thim
hon mau cua dung dich mau [gdm 1 ml dung dich phén
sdt amoni 0,2 % (TT) méi pha va hdn hop ctia
3 ml dung dich acid salicylic 0,10 % (kl/tt) méi pha,
2 ml ethanol 96 % (TT) va nucc vira da 50 ml].

" Dinh luwgng

Can 20 vién, xac dinh khdi luong trung binh, nghién
thanh bdt min, cin chinh xadc mdt lugng bot vién
tuong ng véi 0,5 g acid acetylsalicylic, thém 30 ml
dung dich natri hydroxyd 0,5 N (CD) dun sdi nhe
trong 10 phat, rdi chuan do lugng natri hydroxyd thira
bing dung dich acid hydrocloric 0,5 N (CD), dung
dung djch do phenol (TT) lam chi thi. Song song tién
hanh mdt mdu tring nhu trén. Hidu s& giita 2 lan
chudn d6 biéu thi lwong dung dich natri hydroxyd
0,5 N (CD) da ding dé dinh luong.
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1 ml dung dich natri hydroxyd 0,5 N (CP) tuong ung
voi 45,04 mg C9H804‘

Bdo quén
Trong lo nat kin, dé noi khd mat, tranh anh sang.
Loai thude

Thube giam dau salicylat, ha sot, chng viém khong
steroid, chéng két tap tiéu cau.

Ham lwong thuwong dung
100 mg, 300 mg, 500 mg.

ACID ASCORBIC

Acidum ascorbicum
Vitamin C, acid L-ascorbic

H
.OH
HO .

HO OH

C6H306 P.t.l: 176,1

Acid ascorbic 1a (R)-5-[(S)-1,2-dihydroxyethyl]-3,4-
dihydroxy-SH-furan 2-on, phai chia tir 99,0 % dén
100,5 % CgHgOe.

Tinh chit

Tinh thé khong mau hay bot két tinh tring hodc gan
nhu tring, bi bién mau khi tiép xic véi khong khi, anh
sang va 4m. Khong mui hodc gan nhu khéng mai. D&
tan trong nudc, tan trong ethanol 96 %, thuc té khong
tan trong cloroform va-ether. Chdy & khoang 190 °C
cung voi phan huy. . —

Pinh tinh

C6 thé chon mot trong hai nhém dinh tinh sau:
Nhém I: B, C

Nhém II: A, C, D

Dung dich S: Hoa tan 1,0 g ché phim trong nudc
khong c6 carbon dioxyd (TT) va pha lodng thanh
20 ml bang cing dung mai.

A. Hoa tan 0,10 g ché phdm trong nudc va pha loang
ngay thanh 100,0 ml véi cing dung méi. Cho 1,0 ml
dung dich méi pha vao 10 ml dung dich acid
hydrocloric 0,1 N (TT) va pha loang thanh 100,0 ml
bang nudc. Po do hip thu tir ngoai (Phu luc 4.1) cia
dung djch thu duoc ngay sau khi pha lodng. Dung
dich chi ¢o duy nhat mét cuc dai hap thu ¢ 243 nm.
Gia tri A (1 %, 1 cm) & 243 nm nim trong khoang tir
545 dén 585. -

B. Phd héng ngoai (Phy lyc 4. 2) ctia ché pham phai
phti hop v6i phd hdng ngoai ciia acid ascorbic chuan.
Dap vién chita 1 mg ché pham.
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C. pH cua dung dich S nam trong khoang tir 2,1 dén
2,6 (Phu luc 6.2).

D. Thém 0,2 ml dung dich acid nitric lodng (TT) va
0,2 ml dung dich bac nitrat 2 % (T1) vao 1 ml
dung dich S, s& xuat hién tiia mau xam.

Do trong va mau sic cia dung dich
Dung dich S phai trong (Phu luc 9.2) va mau khoéng

duge ddm hon mau mau VN; (Phu luc 9.3, phuong

phap 2).

Goc quay cue riéng

Tir +20,5° dén +21,5° (Phu luc 6.4).

Hoa tan 2,50 g ¢hé phdm trong mudc va pha lodng
thanh 25,0 ml v6i cung dung méi dé tién hanh thir.

Acid oxalic

Khoéng dugce qua 0,3 %.

Chuan bi dong thoi dung dich thir va dung dich ddi
chiéu nhu sau:

Dung dich thir: Hoa tan 0,25 g ché pham trong 5 ml
nuée. Trung tinh héa bang dung dich natri hydroxyd
2 M (TT) véi gidy quy do (TT).

Dung dich déi chiéu: Hoa tan 70 mg acid oxalic (TT)
trong nudc va pha lodng thanh 500 ml véi cung dung
moi, ding 5,0 ml dung dich nay dé chuin bi mau ddi
chiéu.

Thém dong thoi vao mdi dung dich trén 1 ml dung
dich acid acetic 2 M (TT) va 0,5 ml dung dich calci
clorid 0,5 M. Dé yén trong 1 gid. Dung dich thir
khong dugc duc hon dung dich dbi chiéu.

D("ing

Khéng duge qua 5 phan triéu.

Xac dinh bang phuong phap quang phd hép thu
nguyén ta (Phu luc 4.4, phuong phap 1).

Dung dich thir: Hoa tan 2,0 g ché pham trong dung
dich acid nitric 0,1 M (TT) va pha lodng thanh
25,0 ml véi cing dung moi.

Dung dich chudn: Chuan bi cac dung dich chuan déng
c¢6 chira 0,2; 0,4 va 0,6 phan triéu bang cach pha lodng
dung dich dong mdu 10 phdan triéu (TT) bang dung
dich acid nitric 0,1 M (TT).

Do do hap thu & 324,8 nm, ding dén cathod rdng
dong 1am ngudn birc xa va ngon lia khong khi -
acetylen. Dung dung dich acid nitric 0,1 M (TT) aé
hiéu chinh lﬁay V€ zero.

Sit

Khong duoc qué 2 phén tridu.

Xac dinh bing phuong phap quang phd hip thy
nguyén tir (Phu luc 4.4, phuong phap 1).

Dung dich thi: Hoa tan 5,0 g ché pham trong dung
dich acid nitric 0,1 M (TT) va pha loang thanh
25,0 ml vé&i cung dung mai.

Dung dich chudn: Chuén bj cac dung dich chuan sit
c6 chra 0,2; 0,4 va 0,6 phr?m triéu béng cach pha loang

dung dich sit mau 20 phan triéu bang dung dich acid
nitric 0,1 M (TT).

bo d6 hép thu & 248,3 nm, dung dén cathod r611g sét
1am ngudn biic xa va ngon lira khong khi - acetylen.
Dung diing dich acid nitric 0,1 M (TT) dé hiéu chinh
maéy v& zero.

Kim loai niing

Khong duge quéa 10 phan triéu (Phu luc 9.4.8).

Hoa tan 2,0 g ché phim trong nudc va pha lodng
thanh 20 ml véi ciing dung méi. Liy 12 ml dung dich
thu dugc thtr theo phuong phap 1. Dung dung dich chi
mau Iphcfn triéu (TT) dé chudn bj mau dbi chiéu.

Tro sulfat
Khéng duoc qua 0,1 % (Phu luc 9.9, phuong phép 2).
Ding 1,0 g ché pham.

Pinh luwgng

Hoa tan 0,150 g ché phiam trong mét hdn hop gdm
80 ml nudc khong cé carbon dioxyd (TT) va 10 ml
dung dich acid sulfuric 1 M (TT). Thém 1 ml dung
dich hé tinh bt (TT). Chuan do bang dung dich iod
0,1 N (CP) cho téi khi xuat hién mau xanh tim bén
virng.

1 ml dung dich iod 0,1 N (CP) tuong duong voi
8,806 mg C(,HgOg.

Bdo quan
Trong chai lo kin, tranh am, tranh ti€ép xic véi kim
loai va anh sang.

Loai thudc
Vitamin C (vitamin tan trong nudc). Chat bao quan
(chbng oxy héa).

Ché phim
Vién nén, vién nang, thudc tiém.

THUOC TIEM ACID ASCORBIC
Injectio Acidi escorbici
Thuoc tiém Vitamin C

La dung dich v6 khudn cua acid ascorbic trong nudc dé
pha thudc tiém, co thé thém céc chét bao quan.

Ché pham phai dap ung cac yéu cau trong chuyén
luan “Thuoc tiém, thudc tiém truyén” (Phu luc 1.19)
va cac yéu cau sau day:

Ham lwgng acid ascorbic, C¢HgOs, tir 95,0 % dén
105,0 % so v&i ham luong ghi trén nhan.

Tinh chat

Dung dich trong, khéng mau hay mau vang nhat.
Dinh tinh o

A. Lay mot lugng ché pham chtra khoang 50 mg acid
ascorbic, thém 0,2 ml dung dich acid nitric 2 M (TT)

va 0,2 ml dung dich bac nitrat 2 % (TT). Xuét hién taa
mau xam den.
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B. Phuong phap sic ky 16p mong (Phu luc 5.4).

Ban mong: Silica gel GF5s,.

Dung moi khai trién: Ethanol 96 % - nuée (120 : 20)
Dung dich thir: Pha lodng ché pham néu can, voi
nmude dé thu duoc dung dich c6 nong do acid ascorbic
0,5 %.

Dung dich déi chiéu: Dung dich acid ascorbic chuan
0.5 %.

Cdch tién hanh: Cham riéng biét lén ban mong 2 ul
mdi dung dich trén. Trién khai sac ky cho téi khi dung
moi di duoc khoang 15 ecm. Lay ban moéng dé kho
ngoai khong khi va quan sat dudi anh sang tir ngoai o
budc séng 254 nm.

Vét chinh trong sic ky do cua dung dich thir phai
tuong ng ve vi tri va mau sac voi vét chinh trong sic
ky do ciia dung dich ddi chiéu.

pH
Tir 5,0 dén 6,5 (Phu luc 6.2).

Mau sac

Néu cén, pha loang mot thé tich ché phdm (l4y chinh
xac) voi nude dé thu duoc dung dich c6 ndng do
50 mg acid ascorbic/ml. Do d¢ hap thu ctia dung dich
nay & budc séng 420 nm (Phu luc 4.1), trong cde do
day 1 cm, dung nude lam mau tring,

D6 hip thu do duogc khong qué 0,06.

Acid oxalic

Khong dugc qua 0,3 %. '

Dung dich thir: Lay chinh xac mot thé tich ché pham
¢6 chira 250 mg acid ascorbic, néu can, pha lodng véi
nude vira da 5 ml, trung hoa bang dung dich natri
hydroxyd 2 M véi gidy quy do (TT), thém 1 ml dung
dich acid acetic 2 M (TT ) va 0,5 ml dung dich calci
clorid 0,5 M (TT). Dé yén trong 1 gio.

Dung dich doi chiéu: Hoa tan 70 mg acid oxalic (TT)
trong 500 ml nuée. Ly 5 ml dung dich thu duoc,
thém 1 ml dung dich acid acetic 2 M (TT) va 0,5 ml
dung dich calci clorid 0,5 M (TT). pé yén trong 1 gio.
Pha ché dung dich thir va dung dich di chiéu trong
cung thoi gian va clng diéu kién.

Dung dich thar khong duge duc hon dung dich dbi chiéu.

Dinh lwgng

Lay chinh xdc mét thé tich ché phim tuong tng véi
khoang 0,20 dén 0,25 g acid ascorbic, thém 0,25 ml
dung dich formaldehyd 1 % (TT), 4 ml dung dich acid
hydrocloric 2 % (TT), 0,5 ml dung dich kali iodid 10 %
(TT) va 2 ml dung dich ho tinh bét (TT). Pinh lugng
bing dung dich kali iodat 0,1 N (CD) cho dén khi xuat
hién mau lam bén viing.

1 ml dung dich kali iodat 0,1 N (CD) tuong duong v&i
8,806 mg C(,HXO()_

Bdo quan
Noi thoang, mat, tranh anh sang.

14

2

Loai thude
Vitamin.

Ham luwgng thwong dung
100 mg/ml, 250 mg/ml, 500 mg/ml.

VIEN NEN ACID ASCORBIC

Tabellae Acidi ascorbici

Vién nén Vitamin C

La vién nén chira acid ascorbic.

Ché pham phdi dap tng cac yéu cau trong chuyén
luan “Thubc vién nén” (Phu luc 1 .20) va cac yéu cau
sau day:

Ham lwgng acid ascorbic, CsHsOg, tir 95,0 % dén
110,0 % so va&i lugng ghi trén nhéan.

Tinh chét )
Vién mau trang hay trang nga.

Dinh tinh

A. Cén mot luong bdt vién tuong ung voi khoang 0,10. ¢
acid ascdrbic, thém_10 ml,nudc, e ky, loc. Dich Toc
co phan ung acid voi giay quy (TT). Lay 5 ml dich loc
them,() 5 ml dung dich bac nitrat 2 % (777‘)([13‘[ hi¢n
tia x4m den. |
B. Phuong - phap sic ky lo‘p mong (Phu luc 5.4).

. Ban mong: Silica gel GFs,.

Dung mai khai trién: Ethanol 96 % - nude (120 : 20).
Dung dich thu: Can mét lugng bot vién tuong (g voi
khoang 0,05 g acid ascorbic, thém 10 ml nudc, lac ky
va loc.

Dung dich doi chiéu: Dung dich acid ascorbic chuin
0,5 %.

Cdch tién hanh: Chadm riéng biét 1én ban mong 2 pul
mdi dung dich trén. Trién khai sic ky dén khi dung
mdi di dugc khoang 15 cm. Liy ban mong dé kho
ngoai khong khi & nhiét d6 phong. Quan sat duéi anh
sang tur ngoal O budc séng 254 nm.

Sic ky d6 thu dugc cia dung dich thu phai c6 vet
tuong ng vé vi tri va mau sic vai vét chinh trong sic
ky d6 thu dugc cua dung dich déi chiéu.

Dinh lwong

Can 20 vién, tinh khdi lugng trung binh va nghién
thanh bot min. Can mét lugng bot vién tuong ing vai
khodng 0,1 g acid ascorbic, thém 30 ml hdn hop nudc
dun s6i dé ngudi va dung dich acid acetic 1 M (TT)
(10 : 1), lic k§. Thém 1 ml dung dich hé tinh bét (TT),
dinh lugng bng dung dich iod 0,1 N (CD) cho t¢i khi
xuat hién mau xanh lam bén viing.

| ml dung dich iod 0,1 N (CD) tuong duong v6i 8,806
mg C@HgO(,

Béo quan

Tranh am va anh sang, tranh dé tiep xuc voikim loai.
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THUOC MO BENZOSALI

Loai thuc
Vitamin.

Ham lrgng thuwong diung
100 mg, 500 mg, 1000 mg.

ACID BENZOIC
Acidum benzoicum

( COOH

\

C7HO, P.t.l: 122,1
Acid benzoic 1a acid benzen carboxylic, phai chua tir
99,0 % dén 100,5 % C7H602

Tinh chit

Tinh thé hinh kim hay manh, khéng mau hoac bot két
tinh tring, khong mui hodc thoang mui canh kién
trang. Khé tan trong nudc, tan trong nudc sbi, dé tan
trong ethanol 96 %, ether va dau béo.

Dinh tinh

Dung dich S: Hoa tan 5,0 g ché pham trong ethanol 96 %
(TT) va pha loang voi cung dung moi thanh 100,0 ml.

A. Diém chay: 121 °C dén 124 °C (Phu luc 6.7).

B. Dung dich S phai cho phan ting A cta ion benzoat
(Phu luc 8.1).

D§ trong va mau sic ciia dung dich
Dung dich S phai trong (Phu luc 9.2) va khong mau
(Phu lyc 9.3, phuong phap 2).

Cic hop chat dé bi carbon hoa

Hoa tan 0,5 g ché pham trong 5 ml acid sulfuric (TT),
lic déu. Sau 5 phit, dung dich nay khéng dugc thim
mau hon dung dich mau chuan V5 (Phu luc 9.3, phuong
phap 1).

Cic hop chit dé bi oxy héa

Hoa tan 0,2 g ché pham trong 10 ml nudc séi. Dé ngudi,
lac déu va loc. Thém 1 ml dung dich acid sulfuric lodng
(TT) va 0,2 ml dung dich kali permanganat 0,1 N (CP)
vao dich loc. Sau 5 phut dung dich van phai con mau
hong.

Cic hop chit chira clor

Tat ca dung cu thiy tinh phai 1a loai thity tinh khong
¢6 clor va duogc chuan bj sin cho thir nghiém nay nhu
sau: Ngam qua dém trong dung dich acid nitric 35 %,
rira sach va lam day véi nudc.

Dung dich (1): Hoa tan 6,7 g ché phdm trong hdn hop
gom 40 ml dung dich natri hydroxyd 1 M (TT) va
50 ml ethanol 96 % (TT), pha lodng v&i nudc thanh
100 ml. Lay 10,0 ml dung dich nay thém 7,5 ml dung
dich natri hydroxyd loang (TT) va 0,125 g hop kim

nikel - nhom (TT) va dun nong trén cach thuy trong 10
phut. Dé ngudi dén nhiét do phong, loc, hirng dich loc
vao binh dinh muc 25 ml, ria ba lan, mdi lan véi
2 ml ethanol 96 % (T7), pha lodng v&i mude thanh
25 ml.

Dung dich (2): chuan bi gibng nhu dung dich (1)
nhung khong c6 ché pham.

Trong 4 binh dinh mac 25 ml, cho riéng ré€ 10 ml dung
dich (1), 10 ml dung dich (2), 10 ml dung dich clorid
mdu 8 phan triéu (TT) [dung dlCh (3)] va 10 ml nuoc
[dung dich (4)]. Thém vao mdi binh 5 ml dung dich
pheén sdt amoni (TT). Thém timg giot, vira thém vira
lac, 2 ml acid nitric (TT) va 5 ml dung dich thuy ngdn
(II) thiocyanat (TT). Lac k§, thém nuée dén dinh muc
va dé trong cach thay & 20 °C trong 15 phat. Po do
hip thu & 460 nm (Phu luc 4.1) coa dung dich (1),
dung dung dich (2) lam mau tréng va do hép thu caa
dung dich (3), dung dung dich (4) lam mAu tring.

D6 hép thu ciia dung dich (1) khong duogc I6n hon do
hap thu ciia dung dich (3) (300 phan triéu).

Kim loai ning

Khong dugc quéa 10 phan triéu (Phu luc 9.4.8).

Liy 12 ml dung dich S va tién hanh thir theo phuong
phéap 2. Dung dich déi chiéu 1a dung dich gdém 5 ml
ethanol 96 % (TT) tron déu véi 5 ml dung dich chi
mau 1 phan triéu (TT) va 2 ml dung dich S.

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

Pinh lwgng

Can chinh x4c khoang 0,200 g ché phim, hoa tan
trong 20 ml ethanol 96 % (TT), thém 0,1 ml dung dich
do phenol (TT), chuan do bang dung dich natri
hydroxyd 0,1 N (CB) cho dén khi mau chuyén tir vang
sang do tim.

1 ml dung dich natri hydroxyd 0,1 N (CD) tuong duong
Vi 12,21 mg C7H602.

Bao quin
Che pham duogc bao quan trong chai lo nit kin.

Loai thuoc
Khang nam, chat bao quan chdong vi sinh vat.

THUOC MO BENZOSALI
Unguentum Benzosalicylici

La thudc m& diung ngoai da c6 chira acid benzoic va
acid salicylic trong cac chat nhii hda thich hop.

Cong thire

Acid benzoic (bdt min) 60 g
Acid salicylic (bdt min) 30g
Té dugc nhil hoa vua da 1000 g
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ACID BORIC

DUOC PIEN VIET NAM IV

Ché phdm phai dap Ung cac yéu cau trong chuyén
ludn “Thuéc mém dung trén da va niém mac”
(Phu luc 1.12) va cac yéu cau sau day:

Ham lwong acid benzoic, C;HO,, tir 5,7 dén 6,3 %
(klI/kl).

Ham lwgng acid salicylie, C;HqO3, tir 2,7 dén 3,3 %
(kI/kD).

Tinh chat
Thudc md mau trang duc.

Pinh tinh

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

Ban mong: Silica gel GF)s,.

Dung méi khai trién: Toluen - acid acetic bing (8 : 2)
Dung dich thir: Pun nong nhe 1,0 g ché pham voi
10 ml cloroform (TT), dé ngudi, loc.

Dung dich déi chiéu: Dung dich c¢6 chira acid benzoic
0,6 % va acid salicylic 0,3 % trong cloroform (TT).
Cdch tién hanh: Chim riéng biét 1én ban mong 2 pl
cac dung dich trén. Sau khi trién khai sac ky, lam kho
ban mong & ngoai khong khi va quan sat dudi anh
sang tr ngoai & bude séng 254 nm. Cac vét trén sic
ky do cta dung dich thir va dung dich ddi chiéu phai
giong nhau vé gia tri Ry va mau sdc. Phép thur chi c6
gia tri khi trén sic ky dd cta dung dich ddi chiéu c¢6 2
vét tach ra ro rang.

Quan sat dudi anh sang t& ngoai ¢ budc séng 365 nm.
Trén sic ky do cta dung dich tha va dung dich dbi
chiéu déu cho mét vét huynh quang xanh lo c6 ciing
gia tri Ry va mau séc.

Phun dung dich sct (II) clorid 5,0 % (TT) lén ban
mong. Trén sic ky dd cta dung dich thir va dung dich
- dbi chiéu déu cho mot vét mau tia, tuong ung vdi vi
tri ciia vét huynh quang xanh lo da quan sat thay dudi
anh sang tir ngoai & budc séng 365 nm, ¢ cung gia tri
R; va mau séc.

Dinh lwgng

Acid benzoic: Lay 2 g ché pham cho vao binh nén
dung tich 300 ml, thém 150 ml nuwdc, dun nong cho
chay rdi chuin do bang dung dich natri hydroxyd
0,1 N (CP), dung dung dich phenolphtalein (TT) lam
chi thi. Gitr lai dung dich nay dé dinh lugng acid
salicylic.

Sau khi trir 1 ml d6i véi mdi luong 13,81 mg cua
C;HeO; tim thdy trong dinh lugng acid salicylic,
mdi ml dung dich natri hydroxyd 0,1 N (CP) tuong
tng véi 12,21 mg C;H0,.

Acid salicylic: Lam ngudi dung dich da chuin do
xong & phan dinh lwong acid benzoic. Loc qua gidy
~loc da thAm nwde vao binh dinh mac 250 ml, thém
khoang 20 ml nuede vao binh nén, trang ky va loc tiép
vao binh dinh murc trén, lam nhu vay 2 lan nira, tap
trung dich loc vao binh dinh muac, thém nudc via da
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dén vach, lic déu. Léy chinh xac 5 ml dung dich thu
duoc vao binh dinh mGc 50 ml, thém dung dich sdit
(1) clorid 0,1 % trong dung dich acid nitric 0,1 %
vira da dén vach. Loc (néu cin) dé loai khéi ma trong
binh, rdi do do hép thu cta dung dich nay ¢ bude song
cuc dai 530 nm (Phu luc 4.1), dung dung dich sdt (ITD)
clorid 0,1 % trong dung dich acid nitric 0,1 % lam
mau tring. Song song tién hanh do d6 hip thu cia
dung dich chuin duoc pha nhu sau: Liy chinh xéac
5 ml dung dich acid salicylic 0,024 % cho vao binh
dinh mac 50 ml, thém dung dich st (11l) clorid 0,1 %
trong dung dich acid nitric 0,1 % vira dii dén vach,
lic déu. Loc (néu can) dé loai bé khoi mu trong binh.
Tinh ham lugng ciia acid salicylic, C;HgOs, dua theo
do hap thu cia dung dich thr, dung dich chuin va
ham lugng C;H¢O; trong dung dlCh chuan

Bdo quan
Trong bao bi kin, & noi mat.

ACID BORIC

Acidum boricum

H;BO; P.tl: 61,8
Acid boric phai chia tir 99,0 % dén 100,5 % H;BOs.
Tinh chét

Bot két tinh trang, manh, béng, khdng mau, dinh tay
khi so hodc tinh thé trang. Tan trong nuéc va ethanol
96 %, dé tan trong nudc soi va glycerin 85 %.

Dinh tinh

A. Hoa tan 0,1 g ché phdm bing cach dun nong nhe
trong 5 ml methanol (TT), thém 0,1 ml acid sulfurzc
(TT). Dbt dung dich cho ngon lira mau xanh 14 cay.

B. Dung dich S c¢é phan tng acid.

Do trong va mau sic cia dung dich

Dung dich §: Hoa tan 3,3 g ché phdm trong 80 ml
nude sbi, dé ngu01 va pha loang thanh 100 ml bing
nuede khong cé carbon dioxyd (TT).

Dung dich S phai trong (Phu luc 9.2) va khong mau
(Phu luc 9.3, phuong phap 2).

pH
pH ciia dung dich S tir 3,8 dén 4,8 (Phu luc 6.2).

D6 tan trong ethanol 96 %

Hoa tan 1,0 g ché pham trong 10 ml ethanol 96 %
(TT) s6i. Dung dich thu dugc Khong dugce duc hon
hdn dich chudn sb II (Phu luc 9.2) va khéng mau (Phu
luc 9.3, phuong phap 2).

Ta ch{it hitu co )

Ché pham khong dugc bién thanh den khi lam néng
lién tuc toi do. V ' '

Sulfat

Khong dugc qué 0,045 % (Phu luc 9.4.14).
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ACID CITRIC NGAM MOT PHAN TU NUOC

Lay 10 ml dung dich S pha loang thanh 15 ml bing
nuede va tién hanh tha.

Kim loai ning

Khéng dugc qua 15 phin triéu (Phu luc 9.4.8).

Lay 12 ml dung dich S va tién hanh tha theo phuong
phéap 1. Ding hén hop gém 2,5 ml dung dich chi mau
2 phan triéu (TT) va 7,5 ml nuée d& chuin bi mau dbi
chiéu.

Pinh lwgng

Hoa tan 1,000 g ché pham bang cach lam néng trong
100 ml nude ¢ chita 15 g manitol (TT). Chuin do
bang dung dich natri hydroxyd 1 N (CD) cho t6i khi
xuét hién mau hdng, dung 0,5 ml dung dich phenol-
phtalein (TT) 1am chi thi.

1 ml dung dich natri hydroxyd 1 N (CD) tuong duong
voi 61,80 mg H;BO;.

THUOC MO ACID BORIC 10 %

Unguentum Acidi borici 10 %

La thudc m& dung ngoai da c6 chira acid boric.

Acid boric phai dugc tan thanh bdt min qua ray so 125
trude khi bao che.

Cong thirc )
Acid boric (tan rat min) 10g
Ta dugc nhii hoa vira du 100 g

Ché pham phai dap Gng cac yéu cau trong chuyén
luan “Thuéc mém dung trén da va niém mac” (Phu luc
1.12) va cac yéu cau sau day:

Ham lwgng acid borie, H;BO;, tor 9,0 % dén 11,0 %.

Tinh chit
Thudc m& mau trang hodc vang nhat.

Dinh tinh

Liy 1 g ché phim cho viao mot bat sa, thém 4 ml
ethanol (TT) va 1 giot acid sulfuric ddm ddc (TT).
Cham Itra d6t (vira dét vira khudy bang mét diia thiy
tinh). Ngon Iira ¢6 vién mau xanh 14 ma.

Dinh lwong

Can chinh xac khoang 1,0 g ché phiam cho vao cdc c6
mo, thém 20 ml nude va 20 ml glycerin (TT) da duoc
trung tinh trudc voi dung dich phenolphtalein (TT)
lam chi thi. Dun cach thay cho tan, lic déu. Chuin do
bing dung dich natri hydroxyd 0,1 M (CP) dén khi
xuit hién mau hong bén viing [dung dich phenol-
phtalein (TT) lam chi thi].

I ml dung dich natri hydroxyd 0,1 M (CD) tuong
duong véi 6,18 mg H;BOs.

Bdo quan
DPung trong lo thuy tinh hay binh sur, nat kin.

ACID CITRIC NGAM MOT PHAN TU NUGC
Acidum citricum monohydricum

CH,— COOH

HO— C — COOH

CHy — COOH

H,0

Ce¢HsO4. H,O

Acid citric ngdm mot phan tr nude la acid 2-hydroxy-
propan-1,2,3-tricarboxylic, phai chia tir 99,5 % den
101,0 % CgHgOs, tinh theo ché pham khan.

Tinh chat

Bot két tinh tring hoac tinh thé hay dang hat khong
mau. Lén hoa. R4t dé tan trong nudc, dé tan trong
ethanol 96 %, hoi tan trong ether.

Dinh tinh

C6 thé chon mot trong hai nhém dinh tinh sau:

Nhém 1: B, E

Nhom II: A, C, D, E

A. Hoa tan 1 g ché pham trong 10 ml nue, dung dich
thu dugc phai c6 pH nho hon 4 (Phy luc 6.2).

B. Phd hong ngoai (Phy luc 4.2) cta ché pham phai
phu hop véi phd hong ngoal cua acid citric mono-
hydrat chudn, do sau khi mau thir va chuin duoc sdy ¢
100°C dén 105 °C trong 2 gio.

C. Thém khoang 5 mg ché phidm vao hén hop gom 1 ml
anhydrid acetic (TT) va 3 ml pyridin (TT). Mau do xuét
hién.

D. Hoa tan 0,5 g ché phdm trong 5 ml nudc, trung hoa
bing dung dich natri hydroxyd 1 M (TT) (khoang 7 ml),
thém 10 ml dung dich calci clorid (TT), dun soi, két
tia tring duoc tao thanh.

E. Ché phdm phai dap tmg phép thir Nudc.

P.t.l: 210,1

Do trong va mau sic cia dung dich

Hoa tan 2,0 g ché phdm trong nudc va pha lodng
thanh 10 ml vé&i cing dung mdi. Dung dich thu duoc
phai trong (Phu luc 9.2) va khéng dugc ¢ mau dam
hon mau mau V,, VN; hay VL, (Phu luc 9.3, phuong
phép 2).

Chit dé bi carbon héa

Cho 1,0 g ché phim vao 6ng nghiém, thém 10 ml acid
sulfuric (TT), dun ngay hon hop trong cach thiy &
90 °C £ 1 °C trong 1 gio. Lam ngudi that nhanh, dung
dich khong dwgc c6 mau dam hon mau cia hdn hop
gdbm 1 ml dung dich d4u mau do va 9 ml dung dich dau
mau vang (Phu luc 9.3, phuong phap 1).

Acid oxalic

Khoéng dugc qua 0,036 %, tinh theo acid oxalic khan.
Hoa tan 0,80 g ché pham trong 4 ml nuée. Thém 3 ml
acid hydrocloric (TT) va 1 g kém (TT) dang hat, dun
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ACID FOLIC

s6i 1 phat va dé yén trong 2 phat. Chuyén 16p dung
dich & phia trén vao mét dng nghiém co chira 0,25 ml
dung dich phenylhydrazm hydroclorid 1 %, dun dén
s0i. Lam ngudi nhanh roi chuyen dung dich sang mot
5ng dong c6 chia vach. Thém ddng lugng thé tich acid
hydrocloric (TT), 0,25 ml dung dich kali fericyanid
5 %, lac ddu va dé yén 30 phit. Dung dich khong
duoc ¢6 mau héng dam hon mau cta dung dich déi
chiéu duogc chuén bi dé)ng thoi va tuong tu nhu dung
dich thtr, dung 4 ml dung dich acid oxalic 0,01 %.

Sulfat

Khéng dugc qua 0,015 % (Phu luc 9.4.14).

Hoa tan 1,0 g ché pham trong nudc va pha loang
thanh 15 ml véi cing dung mdi va tién hanh thi.

Nhém

Khong dugc qua 0,2 ph511 triéu (Phu luc 9.4.9).

Néu ché pham dugc ding dé pha ché dung dich thim
phén thi phai dat phép thu nay.

Dung dich thi: Hoa tan 20 g ché phdm trong 100 ml
nudce, thém 10 ml dung dich dém acetat pH 6,0 (TT).
Dung dich ddi chiéu: Hon hop gém 2 ml dung dich
nhém mau 2 phcfn triéu (TT), 10 ml dung dich dém
acetat pH 6,0 (TT) va 98 ml murdce.

Dung dich mau tring: Hon hop gdm 10 ml dung dich
dém acetat pH 6,0 (TT) va 100 ml nucc.

Kim loai ning

Khong dugc qua 10 phan triéu (Phy luc 9.4.8).

Hoa tan 5,0 g ché phdm lam nhiéu lan trong 39 ml
dung dich natri hydroxyd loang (TT), pha lodng véi
nude thanh 50 ml. Lay 12 ml dung dich nay tién hanh
thu theo phuong phéap 1. Dung dung dich chi mdu
1 phdn triéu (TT) d& chuan bi mau ddi chiéu.

Nuée )
Twr 7,5 % dén 9,0 % (Phu luc 10.3).
Dung 0,500 g ché pham.

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

Noi de t6 vi khun

Néu ché pham duoc diung dé pha ché cac dang thube
tiém phan heu ma khong c6 phuong phép nao khac dé
loai ndi doc t& vi khuan thi ché pham phai khong duogc
¢ vuot qua 0,5 don vi ndi doc t6 cho mdi miligam
(Phu luc 13.2).

Dinh lugng

Hoa tan 0,550 g ché phdm trong 50 ml nuée. Chuan
do bang dung dich natri hydroxyd 1 N (CP), ding
0,5 ml dung dich phenolphtalein (TT) lam chi thi.

1 ml dung dich natri hydroxyd 1 N (CD) tuong duong
voi 64,03 mg C¢HgOs.

Bdo quan
Trong lo kin.
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ACID FOLIC
Acidum folicum
O H COM
o /@/H\N)\L
: H
N
N = N COzH
L
HNT N7 N
Ci9H19N;O¢ P.tl: 4414

Acid folic 1a acid (25)-2-[[4-[[(2-amino-4-0x0-1,4-
dihydropteridin-6-yl) methyl] amino] benzoyl] ami-
no]pentandioic, phai chta tir 96,0 % dén 102,0 %
Ci9H9N;Og tinh theo ché pham khan.

Tinh chit

Bot két tinh mau vang nhat hoac vang cam. Thuc té
khong tan trong nudc va hau hét cac dung méi hitu co,
tan trong cac dung dich acid va kiém loang.

Pinh tinh

C6 thé chon mot trong hai nhom dinh tinh sau:

Nhom I: A, B

Nhom II: A, C

A. Géoc quay cuc riéng (Phu luc 6.4)

Tir +18° dén +22° (tinh theo ché phdm khan)

Hoa tan 0,25 g ché pham trong dung dich natri
hydroxyd 0,1 M va pha loang thanh 25,0 ml véi cung
dung moi.

B. O phéan dinh lugng, thoi gian luu ciia pic chinh thu
dugc trén sic ky do cia dung dich thir phai tuvong ting
v&i thoi gian luu cta pic chinh thu duge trén sic ky do
ctia dung dich ddi chiéu (1).

C. Phuong phap sic ky 16p méng (Phu luc 5.4).

Ban mong: Silica gel G.

Dung méi khai trién: Amoniac ddm ddc - propanol -
ethanol 96 % (20 : 20 : 60).

Dung dich thir: Hoa tan 50 mg ché pham trong hdn
hgp methanol - amoniac ddam ddc (9 : 2) rdi pha lodng
thanh 100 ml voi cung hdn hop dung méi.

Dung dich doi chiéu: Hoa tan 50 mg acid folic chuan
trong hdn hop gdm 9 thé tich methanol (TT) va 2 thé
tich amoniac dam ddc (TT) roi pha loang thanh 100 ml
vai cting hén hop dung mai.

Cdch tién hanh: Chim riéng biét 1én ban mong 2 pl
mdi dung dich trén. Trién khai sic ky dén khi dung
moi di dugc khoang 15 cm. Dé kho ban méng ngoai
khong khi va soi dudi anh sang tir ngoai & budc séng
365 nm. Vét chinh trén sic ky do thu dugc tir dung
dich thir phai twong tng véi vét chinh thu dugc trén
sac ky do tir dung dich ddi chiéu vé vi tri, kich thudc
va mau sic.
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VIEN NEN ACID FOLIC

Tap chét lién quan

Phuong phap sac ky long (Phu luc 5.3).

Pha dong: Methanol - dung dich c6 chia kalz
dihydrophosphat 1,116 % va dikali hydrophosphat
0,550 % (12": 88).

Dung dich thie: Hoa tan 0,100 g ché pham trong 5 ml
dung dich natri carbonat 2,86 % va pha loang thanh
100,0 ml voi pha dong. Pha loang 2,0 ml dung dich
nay véi pha dong thanh 10,0 ml.

Dung dich doi chiéu (1): Hoa tan 0,100 g acid folic
chuan trong 5 ml dung dich natri carbonat 2,86 % va
pha loang thanh 100,0 ml véi pha dong. Pha lodng
2,0 ml dung dich nay v6i pha dong thanh 10,0 ml.

Dung dich d6i chiéu (2): Hoa tan 20 mg acid pterozc
(TT) trong 5 ml dung dich natri carbonat 2,86 % va
pha lodng thanh 100,0 ml v&i pha dong. Tron 1,0 ml
dung dich nay véi 1,0 ml dung dich ddi chiéu (1) va
pha loang thanh 100,0 ml v&i pha dong.

Dung dich doi chiéu (3): Pha loang 2,0 ml dung dich
thor voi pha dong thanh 20,0 ml. Pha lodng 1,0 ml
dung dich nay v6i pha dong thanh 20,0 ml.

Dung dich doi chiéu (4): Hoa tan 10,0 mg acid N-(4-

aminobenzoyl)-L-glutamic (TT) trong 1 ml dung dich
natri carbonat 2,86 % va pha lodng thanh 100,0 ml
voOi pha dong. Pha loang 1,0 ml dung dich nay véi pha
dong thanh 100,0 ml.

Dung dich déi chiéu (5): Hoa tan 12,0 mg acid pterozc
(TT) trong 1 ml dung dich natri carbonat 2,86 % va
pha loang thanh 100,0 ml v&i pha déng Pha loang
1,0 m!l dung dich nay thanh 100,0 ml v6i pha dong.

Piéu kién sdc ky:

Cot thép khong gi (0,25 m x 4,0 mm) duoc nhdi pha
tinh B (octylsilyl silica gel diing cho sic ky léng, hat
tron, 5 um), dién tich b& mat 350 m%/g, kich thudc 15
x&p 10 nm, ham lugng carbon 12,5 %.

Detector quang phd hép thu tir ngoai & budc séng
280 nm.

Toc do dong: 0,6 ml/min.

Thé tich ti€ém: 5 pl.

Cdch tién hémh:

Tiém dung dich dbi chiéu (2). P phén giai gilta hai
pic acid folic va acid pteroic (tap chit D) khong duoc
- nho hon 4,0. Thoi glan luu tuong dbi so véi acid folic
(khoang 8,5 phut) cua tap chat A khoang 0,5; tap chét
B khoang 0,6; tap chat C khoang 0,9; tap chét E
khoang 1,27; tap chit D khoang 1,33; tap chat F
khoang 2,2. Tiém dung dich thir va cac dung dich doi
chiéu (3) (4) (5) va ti€p tuc chay sac ky trong khoang
thoi gian gap 3 lan thoi gian luu cta acid folic. Trén
sic ky dd thu duoc tir dung dich thu, dién tich cua bt
ky pic phu nao tuong ung vai tap chat A khéng dugc
I6n hon di¢n tich cta pic chinh thu dugc trén sic ky
do cla dung dich ddi-chiéu (4) (0 5%), dién tich cta
bét ky pic phu nao tuong ng vGi tap chat D khong
duoc 16n hon dién tich ctia pic chinh thu dugc trén sac
ky dd cua dung dich déi chiéu (5) (0,6 %), dién tich
clia cac pic tap chét khac ngoai pic chinh va cac pic

tuong Gng voi tap chat A, tap chét D khong duoc 16n
hon dién tich cta pic chinh-thu dugc trén sic ky dd
cua dung dich d6i chiéu (3) (0,5 %). Téng dién tich
clia bat ky plC tap nao khac ngoai pic chinh va céc pic
tuong ung véi tap chét A, tap chét D khong duoc 16n
hon hai lan dién tich cta pic chinh thu dugc trén sac
ky db cia dung dich dbi chiéu (3) (1,0 %). Bo qua
nhiing pic cia dung mdi va céc pic c6 di¢n tich nho
hon 0,1 lan dién tich cta pic chinh thu dugc trén SAc
ky db cua dung dich déi chiéu (3) (0,05 %).

Ghi chi :

Tap chét A: Acid (2S) 2-[(4-aminobenzoyl)amino]
pentandioic (acid N-(4-aminobenzoyl)-L-glutamic).
Tap chit B: 2,5,6-triaminopyrimidin-4(1 H)-on. .
Tap chat C: Acid (28)-2-[[4-[[(2-amino-4-0x0-1,4-
dihydropteridin-7- yl)methyl]ammo]benzoyl]ammo]
pentandioic (acid isofolic).

Tap chét D: Acid 4-[[(2-amino-4-oxo-1,4- -dihydrop-
teridin-6-yl)methyl]amino]benzoic (acid pteroic).

Tap chit E: Acid (25)-2- -[[4-[bis[(2-amino-4-0x0-1,4-
dihydropteridin-6-yl)methyl]amino]benzoyl]amino]
pentandioic (acid 6-pterinylfolic).

Tap chét F: 2-amino-7-(cloromethyl)pteridin-4(1H)-on.

Nuée
Tir 5,0 % dén 8,5 ' % (Phu luc 10.3).
Diing 0,150 g ché pham.

Tro sulfat
Khéng duoc qua 0,2 % (Phu luc 9.9, phuong phép 2).
Dung 1,0 g ché pham.

DPinh lwong

Phu’cng phap sic ky léng (Phu luc 5.3). Diéu kién sic
ky dugc mo ta & phan tap chit lién quan.

Tiém dung dich thir va dung dich dbi chiéu (1). Tinh
ham lucmg cua CyoH9N;Oy trong acid folic dya trén
dién tich pic cta acid folic thu dugc trén sic ky db cua
dung dich thir va dung dich di chiéu (1) va ham
lwong cua acid folic chuan.

Béo quén

Bao quan trong lo kin, trAnh anh sang.
Loai thube ,

Ngén ngira va diéu tri bénh thiéu mau.
Ché phim

Vién nén.

VIEN NEN ACID FOLIC

Tabellae Acidi folici

La vién nén chira acid folic.

Ché pham pha1 dap ung cac yéu cu trong chuyén

luan “Thudc vién nén” (Phu luc 1.20) va céc yéu ciu
sau day:

Ham lwgng acid folic, C;oH;oN;Os, tir 90,0 % dén
110,0 % so v&i lugng ghi trén nhan.
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DUOC PIEN VIET NAM [V

Tinh chat
Vién nén mau vang hodc vang cam.

Pinh tinh

Phuong phép séc ky 16p mong (Phu luc 5.4).

Ban mong: Silica gel G.

Dung méi khai trién: Amoniac 13,5 M - propanol -
ethanol 96 % (20 : 20 : 60).

Dung dich thie: Hoa tan mét lugng bot vién tuong (g
véi 0,5 mg acid folic trong 1 ml hén hop gdm 1 thé
tich amoniac 13,5 M (TT) va 9 thé tich methanol (TT).
Ly tdm va liy dung dich trong dé chdm séc ky.

Dung dich doi chiéu: Dung dich acid folic chuan 0,05 %
trong hdn hop gdm 2 thé tich amoniac 13,5 M (TT) va
9 thé tich methanol (TT).

Cdch tién hanh.

Chém riéng bi¢t 1én ban mong 2 pl mdi. dung dich
trén. Trién khai sac ky dén khi dung moéi di dugc
khoang 15 cm. Lay ban mong ra, dé kho ngoai khong
khi va quan sat dudi anh sang tir ngoai & budc soéng
365 nm.

Vét chinh trén sdc ky d6 ctia dung dich thir phai tuong
ung vé Vi tri, mau sdc huynh quang va kich thude voi
vét chinh trén sic ky dd cua dung dich dbi chiéu.

San pham phén hiy

Phuong phép sdc ky long (Phu luc 5.3).

Tién hanh thir nghiém trong diéu kién tranh anh sang.
Pha déng: Dung dich kali dihydrophosphat 0,05 M
(TT) da duoc diéu chinh dén pH 5,5 bang dung dich
natri hydroxyd 5 M (TT).

Dung dich déi chiéu: Dung dich chira 0,5 pg/ml acid
4-aminobenzoic va 2,0 pg/ml acid N-(4-aminobenzoyl)-
L-glutamic trong pha dong.

Dung dich thir: Lac mot lugng bot vién tuong tng véi
5,0 mg acid folic v&i 50,0 ml pha dong, ly tdm va sur
dung dung dich trong.

Diéu kién scc ky:

Cot thép khong gi (20 cm x 4,6 mm) dwoc nhoi pha
tinh C (cot Spherisorb C18, 10 um 1a thich hop).
Detector quang phd tir ngoai dit & budc song 269 nm.
Téc d6 dong: 2 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Cdch tzen hémh: Tién hanh sic ky dm voi dung dich
dbi chleu va dung dich thu. Trén sic ky do cla dung
dich ddi chiéu, hé so phéan giai giita 2 pic tuong g
vaoi acid N-(4-aminobenzoyl)-L-glutamic va acid 4-
aminobenzoic khong dugc nho hon 3.

Dién tich cla cac pic tuwong ng voi acid 4-amino-
benzoic va acid N-(4-aminobenzoyl)-Lglutamic trén
sdc ky d thu dugc cua dung dich thir khong dugc 16n
hon dién tich ctia céc pic tuong ng trén sac ky db cia
dung dich ddi chiéu.

bo dong déu ham lugng
Vién nén chira it hon 2 mg acid folic phai dap (ng yéu
cau “Pg dong déu ham luong” (Phuy luc 11.2).
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Phuong phap sic ky 1ong (Phu luc 5.3).

Tién hanh thir nghiém trong diéu kién tranh anh sang.
Pha déng: Hon hop dung dich kali dikydrophosphat
0,05 M (TT) va acetonitril (TT) (93 : 7) duoc diéu
chinh dén pH 6,0 bang dung dich natri hydroxyd 5 M
(TT).

Dung dich chudn: Thém 1 ml dung dich acid hydro-
cloric 0,5 M (TT) vao 5,0 ml dung dich acid folic chuin
0,0020 % trong dung dich natri hydroxyd 0,1 M (TT) va
pha lodng thanh 10,0 ml béng pha dong.

Dung dich thir. Lac 1 vién v6i 5 ml dung dich natri
hydroxyd 0,1 M (TT) va thém vua di pha dong dé
dugc dung dich c6 ndng dg acid folic 0,001 %. Ly tdm
va sir dung dung dich trong.

Diéu kién sdc ky

Cot thép khong gi (20 cm x 4,6 mm) chira pha tinh C
(cot Spherisorb C18, 10 pm ta thich hop).

Detector quang phd tir ngoai dat & budc séng 283 nm.
Téc d6 dong: 2 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl.

Cdch tién homh: Tién hanh sic ky lan luot v6i dung dich
chuan va dung dich thir. Tinh ham lugng acid folic,
C19H19 N706, trong ting vién dya vao dién tich pic trén
séc ky dd thu duoc tir dung dich chuén, dung dich thir va
ham luong Ci9H;9 N;Og trong acid folic chuan.

Dinh lwgng

Phuong phap séc ky 16ng (Phu luc 5.3).

Tién hanh thir nghiém trong diéu kién tranh nh sang.
Doi véi vién nén chira 2 mg acid folic hodc nhiéu hon.
Dung dich chudn: Pha loang 5,0 ml dung dich acid
folic chuan 0,020 % trong dung dich natri hydroxyd
0,1 M (TT) thanh 100,0 ml bang pha dong.

Dung dich thir. Can 20 vién, tinh khéi lugng trung
binh cta vién, nghién thanh bot min. Lic mot lugng
bot vién (can chinh xac) tuwong ung khodng 20 mg
acid folic v&i 50 ml dung dich natri hydroxyd 0,1 M
(TT), pha lodng bing dung dich natri hydroxyd 0,1 M
(TT) thanh 100,0 ml, ly tdm va pha lodng 5,0 ml dich
trong thanh 100,0 ml bang pha dong.

Piéu kién sdc ky: Nhu md ta trong muc Do dong déu
ham luong.

Tinh ham lugng acid follc C19H19N7O(,, trong vién
dwa vao dién tich pic trén sic ky dd thu dugc tir dung
dich chuén, dung dich thtr va ham lugng C,9H;9N;O¢
trong acid folic chuén.

Béi voivién nén chira it hon 2 mg acid folic.

Lay gia tri trung binh cta 10 vién trong phép thur B
dong déu ham lugng.

Béao quan 7

DPung trong bao bi kin, dé noi kho mat, tranh anh sang.
Loai thude

Vitamin.

Ham lugng thwong dung

0,4 mg, 0,8 mg, 1 mg, 5 mg.



DUQC PIEN VIET NAM IV

ACID HYDROCLORIC LOANG

ACID HYDROCLORIC
Acidum hydrochloricum

HCI P.t.l: 36,46

Acid hydrocloric phai chtra tir 35,0 % dén 39,0 %
(kl/kl) HCL.

Tinh chit ,

Chét long trong va khong mau, boc khoi. Hoa tron &
bat ky ty 1& nao vai nudc.

Cé ty trong tuong dbi khoang 1,18.

Pinh tinh

A. Pha lodng vé&i nuede, dung dich thu duoc cé pH nhd
hon 4 (Phu luc 6.2).

B. Phai cho phan tng cta ion clorid (Phu luc 8.1).

C. bap ang gidi han ham lugng HCI trong muc Dinh
luong.

D trong va mau sic cha dung dich

Thém 8 ml nude vao 2 ml ché pham, dung dich thu
dugc phai trong (Phu luc 9.2) va khong mau (Phuy luc
9.3, phuong phap 2).

Clor ty do

Khéng dugc quéa 4 phan triéu.

Thém 100 ml nuce khdng co carbon dioxyd (TT), 1 ml
dung dich kali iodid 10 % (TT) va 0,5 ml dung dich
ho tinh bt khong cé iodid (TT) méi pha vao 15 ml
ché phdm. Dé yén trong t6i 2 phit. Bat ky mau xanh
ndo xudt hién ciing phai bién mat khi thém 0,2 ml
dung dich natri thiosulfat 0,01 M (CD).

Sulfat

Khéng duge qua 20 phan triéu (Phu luc 9.4.14).

Thém 10 mg natri hydrocarbonat (TT) vao 6,4 ml che
pham va bdc hoi dén kho trén cach thuy. Hoa tan cén
trong 15 ml nuwée va tién hanh thi.

Kim loai niing

Khéng dugc qua 2 phan tridu (Phu luc 9.4.8).

Hoa tan cin thu dugc & muc thr "Can sau khi bay
hoi" trong 1 ml dung dich acid hydroclorzc loang (TT)
va pha lodng thanh 25 ml bang nucc. Pha loang 5 ml
dung dich trén thanh 20 ml bing nuwdc. Liy

12 ml dung dich thu dugc tién _hanh thr theo phuong

phap 1. Dung dung dich chi mdu 2 phan triéu (TT) dé
chuén bi mau déi chiéu.

Cin sau khi bay hoi

Khong dugc qua 0,01 %.

Lam bay hoi 100,0 g ché pham trén cach thuy t6i kho,
va siy & 100 °C - 105 °C. Khi lugng cén thu duorc
khong dugc qua 10 mg.

Dinh lugng

Can chinh xc binh nén nat mai c6 chia 30 ml nude.
Thém vao 1,5 ml cheé pham va can lai. Chuan d¢ bang
dung dich natri hydroxyd 1 N (CD), dung dung dich
do methyl (TT) 1am chi thi.

1 ml dung dich natri hydroxyd 1 N (CP) tuong duong
vai 36,46 mg HCI.

Bédo quéan
Trong lo thiy tinh hodc 1am bang vat liéu tro, day kin
va & nhiét do khéng qua 30 °C.

ACID HYDROCLORIC LOANG
Acidum hydrochloricum dilutum

HCI P.t.l: 36,46

Acid hydrocloric lodng phai chira tir 9,5 % dén 10,5 %
(kl/kl) HCI.

Acid hydrocloric lodng dugc diéu ché bang cach thém
726 g nudc vao 274 g acid hydrocloric dam dac va
tron déu.

Dinh tinh

A. Acid hydrocloric loang c¢6 pH nhé hon 4 (Phu luc
6.2).

B. Phai cho phan {rng ctia ion clorid (Phu luc 8.1).

C. Pap ung gidi han ham lugng HCI trong muc DPinh
lugng.

D§ trong va mau séc ciia dung dich
Ché pham phai trong (Phu luc 9. 2) va khong mau
(Phu luc 9.3, phuong phap 2).

Clor tu do

Khoéng duoc qué 1 phan triéu.

Thém 50 ml nudc khéng c6 carbon dioxyd (TT), 1 ml
dung dich kali iodid 10 % (TT) va 0,5 ml dung dich hé
tinh bét khong cé iodid (TT) méi pha vao 60 ml ché
pham. Dé yén trong t8i 2 phat. Bat ky mau xanh nao
xuét hién ciing phai bién mét khi thém 0,2 ml dung
dich natri thiosulfat 0,01 M (CD).

Sulfat )

Khéng duge quéa 5 phan triéu (Phu luc 9.4.14).

Thém 10 mg natri hydrocarbonat (TT) vao 26 ml che
pham va béc hoi dén kho trén cach thuy. Hoa tan cén
trong 15 ml nuede va tién hanh thir.

Kim loai ning

Khéng duge quéa 2 phan trigu (Phu luc 9.4.8).

Hoa tan cin thu dugc & muc thir "Cén sau khi bay
hoi" trong 1 ml dung dich acid hydroclorzc loang (TT)
va pha loang thanh 25 ml bang nude. Pha loang 5 ml
dung dich trén thanh 20 ml bang nude. Ly 12 ml
dung dich thu dugc tién _hanh thur theo phuong phép 1.
Dung dung dich chi mau 2 phan triéu (TT) @ chuén
bi mau dbi chiéu.

Cin sau khi bay hoi

Khoéng dugc qua 0,01 %.

Lam bay hoi 100,0 g ché phdm trén cach thay t&i kho,
va siy & 100 °C dén 105 °C. Khéi lugng cén thu dugc
khéng dugc quéa 10 mg.
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DUOC PIEN VIET NAM 1V

Pinh lwong

Thém 30 ml nudc vao 6,00 g ché phidm. Chuan do
bang dung dich natri hydroxyd 1 M (CP), dung dung
dich dé methy! (TT) lam chi thi.

1 ml dung dich natri hydroxyd 1 M (CD) tuong duong
v6i 36,46 mg HCI.

ACID MEFENAMIC
Acidum mefenamicum

COOH Me
H
N Me

CISHISNOZ

Acid mefenamic la acid 2-[(2,3,-dimethylpheny])amino]
benzoic, phe}’i cl}l’ra tr 99,0 % den 100,5 % C;sHsNO,,
tinh theo ché pham da lam kho.

Tinh chat

Bot vi tinh thé mau tring hay gan nhu trang,

Thuc té khong tan trong nudc, kho tan trong ethanol
96 % va trong methylen clorid. Tan trong cac dung
dich hydroxyd kiém lodng. C6 nhiéu dang tinh thé.

Pinh tinh

C6 thé chon mdt trong hai nhém dinh tinh sau:

Nhoém I: A.

Nhém II: B, C, D.

A. Phé hdng ngoa1 (Phu luc 4.2) ctia ché phim phai
phu hop voi pho hong ngoai cia acid mefenamic
chuén. Néu phd hdng ngoai cia miu thir va miu
chudn khac nhau thi hoa tan tach biét ché phdm va
acid mefenamic chuin trong ethanol 96 % (TT), bdc
hoi dén kho, ghi phé méi cac can thu dugc.

B. Hoa tan 20 mg ché pham trong hdn hop dung dich
acid hydrocloric 1 M - methanol (1 : 99) va pha loang
thanh 100 ml v&i ciing hdn hop dung moi. Pha lodng
5 ml dung dich nay thanh 50 ml v&i mot hdn hop dung
dich acid hydrocloric 1 M - methanol (1 : 99). Po phd
hip thu (Phu luc 4.1) ctia dung dich nay trong khoang
budc séng tir 250 nm dén 380 nm. Phd thu dugc c6
hai cuc dai hap thu & 279 nm va 350 nm. Ty s6 do hép
thu do & budc séng cuc dai 279 nm so vdi & 350 nm
khoang tir 1,1 dén 1,3.

C. Hoa tan khoang 25 mg ché phiam trong 15 ml
methylen clorid (TT) va quan sat dudi anh sang tu
ngoai ¢ budc séng 365 nm, dung dich phat huynh
quang vang xanh dam. Thém tir tir ting giot 0,5 ml
dung dich bdo hoa acid tricloroacetic va quan sat
dudi anh sang tr ngoai & budc song 365 nm. Dung
dich khong phat huynh quang.

P.t.l: 2413
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D. Hoa tan khoang 5 mg ché pham trong 2 ml acid
sulfuric (TT) va thém 0,05 ml dung dich kali dicromat
0,5 %, mau xanh dam tao thanh va nhanh chéng
chuyén sang mau xanh luc nau.

Tap chit lién quan

Phuong phép sic ky 16p mong (Phu luc 5.4).
Ban mong: Silica gel GF s,

Dung mdi khai trién: Acid acetic bing -
toluen (1 : 25 : 90).

Dung méi hoa tan: Hon hop methanol - methylen
clorid (1 : 3).

Dung dich thir: Hoa tan 0,125 g ché phim trong dung
moi hoa tan va pha loang thanh S ml véi cung dung
moi.

Dung dich doi chiéu (1): Pha loang 1 ml dung dich
thr thanh 50 ml véi dung moi hoa tan. Pha loang
1 ml dung dich nay thanh 10 ml v&i cing dung méi.
Dung dich doi chiéu (2): Hoa tan 5 mg acid flu-
fenamic (TT) va 5 mg acid mefenamic chuin trong
dung moi hoa tan va pha loang thanh 10 ml vdi cing
dung méi.

Cdch tién hanh: Cham riéng biét 1én bang mong 20 pl
mdi dung dich trén. Trién khai sic ky dén khi dung
moi di dugc 15 cm. Lam kho ban mong bang ludng
khong khi 4m. it ban moéng vao binh ¢6 hoi iod
trong 5 phut va quan sat dudi den tir ngoai & budc
séng 254 nm. Trong sic ky db thu dugc tir dung dich
thir: B4t ctr vét tap nao, ngoai vét chinh khong dugc
dam hon vét trong sic ky dd thu duoc tir dung dich
ddi chiéu (1) (0,2 %). Phép thir chi c6 gia tri khi sic
ky db cia dung dich dbi chiéu (2) cho 2 vét tach rd
rang.

dioxan -

2,3 - Dimethylanilin

Dung mbi hoa tan: Hdn hop methanol - methylen
clorid (1 : 3).

Dung dich (1): Hoa tan 0,250 g ché phdm trong dung
moi hoa tan va pha loang thanh 10 ml véi cung dung
moi. Dung dich nay dugc diung dé chuén bi dung dich
thir.

Dung dich (2): Hoa tan 50 mg 2,3- dimethylanilin
(TT) trong dung mdi hoa tan va pha loang thanh 100 ml
vai cung dung mdi. Pha lodng 1 ml dung dich nay
thanh 100 ml v&i dung méi hoa tan. Dung dich nay
duoc dung dé chuén bi dung dich chuén.

Dung 3 bng thity tinh day bang: dng thir nhit 13y 2 ml
dung dich (1); ng thir hai ldy 1 ml dung dich (2) va
1 ml dung moi hoa tan; ng thir ba ldy 2 ml dung moi
hoa tan (chuén bi mau tring). Thém vao mdi éng 1 ml
dung dich dimethylaminobenzaldehyd 1 % trong me-
thanol vira méi pha va 2 ml acid acetic bang (TT); dé

“yén & nhiét do phong trong 10 phat. Mau vang cua

dung dich thir ¢6 d6 dém & gitta mau cia dung dich
mau trang va dung dich mau chuan (100 phan triéu).
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Pong

Khéng duoc qua 10 phan tridu.

Xac dinh bang phuwong phap quang phd hip thu
nguyén tir (Phu luc 4.4, phuong phap 1).

Dung dich thu: Lay 1,00 g ché phdm vao trong mot
chén nung, lam a 4m bang acid sulfuric (TT), dun néng
cin than trén ngon lira trong 30 phat va sau d6 nung
tir tir dén 650 °C. Tiép tuc nung dén khi mau den bién
mét. Dé ngudi, hoa tan cin trong dung dich acid
hydrocloric 0,1 M (TT) va pha lodng thanh 25,0 ml
vai cung dung moi.

Cdc dung dich doi chiéu: Chuan bj cac dung dich dbi
chiéu, dung dung dich déng chudn (0,1 % Cu), pha
loang néu can v&i dung dich acid nitric 0,1 M (TT).
Do d6 hip thu & budc song 324,8 nm, ding dén
cathod rdng dong lam ngudn birc xa va ngon lia 14
khong khi - acetylen.

MAt khéi lwgng do 1am khé
Khéng dugce qua 0,5 % (Phy luc 9.6).
Duing 1,000 g ché pham, say ¢ 100 °C dén 105 °C.

Tro sulfat
Khéng dugce qua 0,1 % (Phu luc 9.9).
Dang 1,0 g ché phém.

Dinh lwgng

Hoa tan 0,200 g ché phdm bang cach lic siéu 4m trong
100 ml ethanol 96 % (TT) 4m da dugc trung hoa trudc
bing dung dich do phenol (TT). Thém 0,1 ml dung
dich do phenol (TT) va chuan d6 bang dung dich natri
hydroxyd 0,1 M (CD).

I ml dung dich natri hydroxyd 0,1 M (CP) tuong {ing
VoI 24,13 mg C]5H]5N02.

Bédo quan

Trong chai lo nat kin, dé noi mat.
Loai thuoc

Thudc giam dau, chong viém.
Ché phim

Thudc nang, vién nén.

VIEN NEN ACID MEFENAMIC
Tabellae Acidi mefenamici

La vién nén chira acid mefenamic.

Ché pham phai dap ng cac yéu clu trong chuyén
luan “Thudc vién nén” (Phu luc 1.20) va cac yéu cdu
sau day:

H,ﬁm lwgng acid mefenamic, C,sH;sNO,, tir 95,0 %
dén 105,0 % so v&i lugng ghi trén nhan.

Tinh chat
Vién nén mau trang, khong mui.

Pinh tinh

Chiét mot luong bot vién da nghlen min tuong ung
vai khoang 0,25 g acid mefenamic bang ether (TT), 2
lan, mbi lan 30 ml, gop dich chiét ether. Rira dich
chlet ether thu duoc bang nude. Bbe hoi dich chiét
ether dén kho trén cach thuy, 1am kho cén & 105 °C.
Hoa tan cén thu duoc trong mot thé tich ethanol (TT)
t6i thidu va bdc hoi den kho trén cach thuy.

Phé hdng ngoai cia cén thu duge (Phu luc 4.2) phai
phi hop v6i phd hdng ngoai dbi chiéu cia acid
mefenamic.

2,3-Dimethylanilin

Xac dinh bang phuong phép sic ky 16p mong (Phu luc
5.4).

Ban mong: Silica gel G.

Dung mdi khai trién: Amoniac 18 M - 1,4-dioxan -
toluen (1 : 25 : 90)

Dung dich (1): Lic mot lugng bot vién da nghién min
chita khoang 0,25 g acid mefenamic véi mot hon hop
gbm 7,5 ml dicloromethan (TT) va 2,5 ml methanol
(TT) trong 10 phut. Ly tdm lay dich trong.

Dung dich (2): Dung dich 2,3-dimethylanilin 0,00025 %
trong hdn hop dicloromethan - methanol (3 : 1).

Cdch tién hamh: Chim riéng biét 1én ban méng 40 pl
mdi dung dich trén. Sau khi trién khai, ldy ban méng ra,
lam kho bing mot ludng khi néng, sau dé tiép tuc xur ly
ban mong nhu sau: Phun ban mong bang dung dich acid
sulfuric trong ethanol 20 % (TT). Siy ban méng &
105 °C trong 30 phit va ngay lap tic dat vao binh thay
tinh kin chira hoi acid nitric trong 15 phut [hoi acid nitric
c6 thé duoc tao ra bing cch nho timg giot dung dich
acid sulfuric 7 M (TT) vao mét dung dich chira 10 %
natri nitrit (TT) va 3 % kali iodid (TT)]. Dat ban mong
duéi mot ludng khi nong trong 15 phat va phun dung
dich N-(1-naphthyl)ethylendiamin dihydroclorid 0,5 %
trong ethanol 96 %. Néu can, dé kho va phun lai mét
I4n nita.

Bét ky vét nao tuong (ng véi 2,3-dimethylanilin trong
sic ky dd thu duoc cla dung dich (1) khong dugc dam
hon vét chinh trong séc ky do thu dugc cia dung dich
(2) (100 phan triéu).

Tap chét lién quan

Xac dinh bang phuong phap sic ky 16p mong (Phy luc
5.4).

Bdn mong: Silica gel GFy;,.

Dung moéi khai trién: Acid acetic bang - 1,4-dioxan -
toluen (1 : 25 : 90)

Dung dich (1): Dung dich (1) & myc 2,3 - Dimethylanilin.
Dung dich (2): Lay 0,1 ml dung dich (1) pha lodng
thanh 50 ml bang hdn hop dicloromethan - methanol
(3:1.

Cdch tién hanh: Chim riéng biét Ién ban méng 20 pl
mdi dung dich trén. Sau khi trién khai, ldy ban mong
ra dé kho ngoai khong khi. Dt bin méng vao binh
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thay tinh kin chira hoi iod trong 5 phuat va quan sét
dudi anh sang tir ngoai & bude séng 254 nm. Bét ky
vét phu ndo trong sic ky do thu dugc cia dung dich
(1) khong dwoc ddm hon vét chinh trong sic ky do thu
dugc ciia dung dich (2) (0,2 %). B6 qua bat ky vét nao
¢ gia tri Ry nho hon hodc ba‘“mg 0,04.

D6 hoa tan (Phu luc 11.4)

Thiét bi: Kiéu canh khudy.

Moéi truong hoa tan: Dung 40 ml ethanol (TT) va
thém dung dich dém phosphat pH 8,0 161 800 ml. -
Dung dich dém phosphat pH 8,0: Hoa tan 5,59 g dikali
hydrophosphat (TT) va 0,41 g kali dihydrophosphat (TT)
trong 1000 ml nuorc.

Téc dé quay: 75 r/min.

Thoi gian: 45 min.

Cdch tién hanh:

Dung dich thir. Léy 3,0 ml dich loc mau thir sau khi hoa
tan cho vao binh dinh mac 200 ml, thém dung dich dém
phosphat pH 8,0 (TT) dén vach, tron déu.

Dung dich chudn: Can chinh xac khoang 20 mg acid
mefenamic chudn vao binh dinh mic 100 ml, thém
5 ml ethanol (TT) dé hoa tan, thém dung dich dém
phosphat pH 8,0 dén vach, tron déu. Néu cén thiét,
* pha lodng v&i dung dich dém phosphat pH 8,0 dé thu
duoc dung dich c6 ndng d6 10 pg/ml.

Po d6 hép thu ciia dung dich thir va dung dich chuan
0 286 nm (Phuy luc 4.1), dung dung dich dém phosphat
pH 8,0 1am miu trang. Tinh lugng acid mefenamic,
C,sH;sNO,, duge hoa tan trong mdi vién.

Yéu cau: Khong duge it hon 60 % luong acid mefe-
namic, C;sHsNO,, so v6i lugng ghi trén nhan dugc
hoa tan trong 45 phat.

Dinh lugng

Can 20 vién, tinh khdi lwong trung binh cia vién va
nghién thanh bot min. Can chinh xac mét lugng bot
vién tuong ung khoang 0,5 g acid mefenamic, thém
khoang 80 ml ethanol (TT) 4m da dugc trung hoa
trudce, st dung dung dich do phenol (TT) 1am chi thi.
Hoa tan bang cach dun néng va siéu 4m xen ké& nhau.
Lam ngudi, thém ethanol (TT) dd duoc trung hoa
trude dé dugc khoang 100 ml, tron déu va chuin do
bang dung dich natri hydroxyd 0,1 M (CD) véi chi thi
1a dung dich do phenol (TT).

1 ml dung dich natri hydroxyd 0,1 M (CD) tuong ting
véi 24 13 mg C15H15N02.

Béo quan
Trong bao bi kin, dé noi kho.

Loai thude
Thuoc khang viém khong steroid, giam dau.

Ham lwgng thwong dung
500 mg.
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Acidum nalidixicum
Et
Me. N Ill
-
I
COOH
O

C12H12N203 P.tl: 232,2
Acid nalidixic 1a acid 1-ethyl-7-methyl-4-oxo-1,4-
dihydro-1,8-naphthyridin-3-carboxylic, phai chua tir
99,0 % dén 101,0 % Cj,H,,N,0s, tinh theo ché pham
da lam kho.

Tinh chat

Bot két tinh mau tring nga hay vang nhat.

Thuc té khong tan trong nudc, tan trong dicloromethan,
kho tan trong aceton va ethanol 96%, tan trong cac dung
dich hydroxyd kiém loang.

Nong chay ¢ khoang 230 °C.

Dinh tinh

C6 thé chon mot trong hai nhom dinh tinh sau:

Nhém [: A.

Nhém II: B, C, D.

A. Phd hong ngoai (Phy lyc 4.2) cla ché phim phai
pht hop véi ph6 hong ngoai cua acid nalidixic chuén,
B. Hoa tan 12,5 mg ché pham trong dung dich natri
hydroxyd 0,1 M va pha loang thanh 50,0 ml v&i cing
dung méi. Pha lodng 2,0 ml dung dich nay thanh
100,0 ml bang dung dich natri hydroxyd 0,1 M. Po
phd hip thu tir ngoai (Phu luc 4.1) ciia dung dich thu
duoc trong khoang tir 230 nm dén 350 nm, dung dich
cho 2 cuc dai hdp thu & 258 nm va 334 nm. Ty 1¢ giira
d6 hap thu do dugc & 258 nm va 334 nm phai tir 2,2
dén 2,4.

C. Hoa tan 0,1 g ché pham trong 2 ml acid hydro-
cloric (TT). Thém 0,5 ml dung dich -naphthol 10 %
trong ethanol 96 %. S& xuit hién mau dé cam.

D. Kiém tra sic ky d5 & muc thir "Tap chét lién quan":
Vét chinh trén sic ky d6 cta dung dich thir (2) phai
giéng vé vi tri va kich thudc véi vét chinh trén sic ky
dd ctia dung dich ddi chiéu (1).

bo hf’ip‘thl.l

Hoa tan 1,50 g ché phdm trong dicloromethan (TT) va
pha lodng dén 50,0 ml bang cing dung mdi. Do hip
thu (Phu luc 4.1) do dugc ¢ 420 nm khong dugc 16n
hon 0,10.

Tap chit lién quan

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

Ban mong: Silica gel Fs,.

H¢é dung mdéi: Dung dich amoniac 10 % - dlcloro—
methan - ethanol 96 % (10 : 20 : 70).
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Dung dich thir (1): Hoa tan 0,20 g ché phim trong
dicloromethan (TT) va pha lodng thanh 10 ml véi
cung dung mai.

Dung dich thir (2): Pha loang 1 ml dung dich tht (1)
thanh 20 mI'bang dicloromethan (TT).

Dung dich doi chiéu (1): Hoa tan 20 mg acid nalidixic
chuan trong dicloromethan (TT) va pha lodng thanh
20 ml v6i cing dung moi.

Dung dich doi chiéu (2): Pha loing 2 ml dung dich
thir (2) thanh 10 ml bang dicloromethan (TT).

Dung dich déi chiéu (3): Pha loing 1 ml dung dich
déi chiéu (2) thanh 10 ml bang dicloromethan (TT).
Dung dich doi chiéu (4): Pha loing 1 ml dung dich
d6i chiéu (2) thanh 25 ml bang dicloromethan (TT).
Cdch tién hanh: Chim riéng biét lén ban mong 10 pl
mdi dung dich trén. Trién khai sic ky toi khi dung
méi di dugc 15 cm. D& kho ban moéng ngoai khong
“khi va quan sat dudi anh sang tir ngoai & budc song
254 nm. Bat ky vét phu nao trén sic ky dd ciia dung
dich thr (1), ngoai vét chinh, khong duoc ddm mau
hon vét trén sic ky db cua dung dich dbi chiéu (3)
(0,1 %) va khong dugc cd qua mot vét nhu vay
dam mau hon vét trén sic ky db ciia dung dich dbi
chiéu (4). \

Kim loai ning

Khéng duoc qua 20 phan tridu (Phu luc 9.4.8).

L4y 1,0 g ché pham tién hanh thir theo phuong phap 4.
Dung 2 ml dung dich chi mau 10 phan triéu (TT) aé
chudn bi mau d6i chiéu.

MAt khoi lwgng do 1am khé
Khéng duge qué 0,5 % (Phu luc 9.6).
(1,000 g; 100 °C dén 105 °C).

Tro sulfat
Khoéng duge qua 0,1 % (Phu luc 9.9, phuong phép 2).
Dung 1,0 g ché pham.

Pinh lwgng

Hoa tan 0,150 g ché phim trong 10 ml dicloromethan
(TT), thém 30 ml isopropanol (TT) va 10 ml nudc
khéng c6 carbon dioxyd (TT). Py kin cbc chuan do
va suc khi nitrogen (TT) qua dung dich trong sudt qua
trinh chudn dd. Giir nhiét do cua dung dich nay trong
khoang tir 15 °C dén 20 °C. Chuan d¢ bing dung dich
natri hydroxyd 0,1 M trong ethanol (CH). Xac dinh
diém két thuc bing phuwong phap chuén d6 do dién thé
(Phuy lyc 10.2), dung dién cuc so sanh bac-bac clorid
v6i mot mang ngan hinh dng bao ngoai hoac mot dau
mao quan chita ddy dung dich lithi clorid bdo hoa
trong ethanol va mot dién cuc thuy tinh lam dién cuc
chi thj.

1 ml dung dich natri hydroxyd 0,1 M trong ethanol
(CP) tuwong duong vadi 23,22 mg C,H;pN,0s.

VIEN NEN ACID NALIDIXIC
Bdo quén ‘
Dung trong lo nut kin, tranh anh sang,.

Loai thube
Khang sinh.

Ché phim
Vién nén, dich treo udng.

VIEN NEN ACID NALIDIXIC
Tabellae Acidi nalidixici

La vién nén bao phim chira acid nalidixic.

Ché pham phal dap Lrng cac yéu cau trong chuyen
luan “Thudc vién nén” (Phu luc 1.20) va céc yéu cau
sau day:

H’z‘im lwgng acid nalidixic, C,H;,N,0;, tir 95,0 %
deén 105,0 % so vé&i lugng ghi trén nhan.

Tinh chét ‘ i
Vién bao phim, bé mét nhan béng, khéng nit canh,
khong dinh tay.

Dinh tinh

Lay mot luong bdt vién tuong ing véi khoang 1,0 g acid
nalidixic, thém 50 ml cloroform (TT), lac 15 phut, loc va
bay hoi dich loc dén can. Liy cén (sau khi sy & 105 °C)
lam céc phan ung sau day:

A. Phé hdng ngoai (Phu luc 4.2) cla ché phim phai
phu hgp voi phd hong ngoal clia acid nalidixic chuan.
B. Pho hap thu tir ngoai (Phu luc 4.1) cua dung dich
ché phim 0,0008 % trong dung dich natri hydroxyd
0,1 M (TT) trong khoang 230 dén 350 nm c6 hai cuc
dai hap thu & 258 nm va 334 nm.

C. Cén c6 nhiét do noéng chay khoang 228 °C (Phu luc
6.7).

Po hoa tan (Phu luc 11.4)

Thiét bi: Kiéu canh khudy.

Mbi truong hoa tan: 900 ml dung dich dém methanol-
phosphat duoc pha nhu sau: Tron 2,3 thé tich dung dich
natri hydroxyd 0,2 M (TT) v6i 2,5 thé tich dung dich kali
dihydrophosphat 0,2 M (TT) va 2,0 thé tich methanol
(TT), pha lodng thanh 10 thé tich v&i mude, chinh pH dén
8,6 bang dung dich natri hydroxyd 0,1 M (TT).

Téc dg quay: 60 r/min.

Thoi gian: 45 min.

Cdch tién hinh: Lay mot phan dung dich méi truong
sau khi hoa tan, loc, bo 20 ml dich loc du. Pha lodng
dich loc bz‘?mg moi truong hoa tan (néu cén). Po o
hip thu anh sang cua dung dich thir & budc séng hip
thu cuc dai 334 nm (Phu luc 4.1), cbc do day 1 cm,
dung dung dich méi truong hoa tan lam miu tring.
Tinh ham lugng acid nalidixic, C;;H;,N,Os, d4 hoa tan
trong mdi vién theo A (1%, 1 cm), lay 494 1a gia tri A
(1%, 1 cm) & cuc dai 334 nm.
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Yéu cau: Khong duoc it hon 70 % lwong acid nali-
dixic, C;H;N,03, so voi lugng ghi trén nhidn dugc
hoa tan trong 45 phit.

Tap chét lién quan

Phuong phép sac ky 16p mong (Phu luc 5.4).

Ban mong: Silica gel GF»s,.

Dung moi khai trién: Dung dich amoniac 5 M - diclo-
romethan - ethanol 96 % (10 : 20 : 70)

Dung dich thir: Can mét luong bdt vién tuong ung voi
0,10 g acid nalidixic, thém 50 ml dicloromethan (TT),
lic trong 15 phut. Loc, bay hoi dich loc dén cin va
hoa tan cén trong 5 ml dicloromethan (TT).

Dung dich doi chiéu (1): Hat chinh xac 1 ml dung
dich thir pha lodng dén 200 ml bang dicloromethan
(TT). Sau d6 hit chinh xac 10 ml dung dich nay pha
lodng dén 20 ml bang dicloromethan (TT).

Dung dich déi chiéu (2): Huat chinh xac 10 ml dung
dich ddi chiéu (1) pha loang dén 25 ml bang dicloro-
methan (TT).

Cdch tién hanh: Cham riéng biét 1én ban méng 10 pl
mdi dung dich trén. Trién khai sic ky dén khi dung
moi di dugc 15 cm. Liy ban sic ky ra, dé kho ngoai
khong khi va quan sat dudi anh sang tir ngoai & budc
song 254 nm.

Trén sac ky d6 ciia dung dich thi, bat ky vet phu nao
ngoai vét chinh khong dugc ddm mau hon vét trén sic
ky do cua dung dlCh dbi chidu (1) (0,25 %) va khong
duogc co qua mot vét phu ¢6 mau ddm hon vét trén sac
ky dd cuiia dung dich ddi chiéu (2) (0,1%).

Pinh lwgng

Can 20 vién da loai bo 16p bao, tinh khéi luong trung
binh vién va nghién thanh bot min. Can chinh xac
lugng bot vién twong ung khoang 0,1 g acid nalidixic
vao binh dinh mac 200 ml, thém 150 ml dung dich
natri hydroxyd 1 M (TT), lac 3 phat, thém dung dich
natri hydroxyd 1 M (TT) vira du dén vach, lic déu va
dé yén 15 phut, loc, bd 20 ml dich loc d4u. Hat chinh
xac 2 ml dich loc vao binh dinh muc 200 ml, pha
lodng béng nude vira da dén vach, 1ac déu. Bo do hép
thu 4nh sang ctia dung dich thu duoc & budc séng hap
thu cuc dai 334 nm (Phu luc 4.1), cbc do day 1 cm,

dung dung dich natri hydroxyd 0,01 M (TT) lam mau -

trang. Tinh ham luong acid nalidixic, C;;H;,N,03, theo
A (1%,1 cm), lay 494 1a gia tri A (1 %, 1 cm) & cuc
dai 334 nm.

Béo quén

Trong bao bi kin, noi kho mat, tranh anh séng.

Loai thudc

Khang sinh.

Ham lwgng thwdng dung

0,25g,0,5¢,1,0 g.
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Acidum nicotinicum

COOH
C(,H5 NOZ P.t.l: 123,1

Acid nicotinic la acid pyridin-3-carboxylic, phai chira
tir 99,5 % dén 100,5 % CeHsNO,, tinh theo ché phdm
da lam kho.

Tinh chit

Bot két tinh mau tring.

Tan trong nudc sbi va ethanol 96 % sbi, hoi tan trong
nuGe. Tan trong cac dung dich kiém hydroxyd va
carbonat lodng.

Pinh tinh

Co6 thé chon mot trong hai nhém dinh tinh sau:

Nhém I: A, B.

Nhém II: A, C.

A. Diém chay tir 234 °C dén 240 °C (Phu luc 6.7).

B. Phd hdng ngoal ctia ché pham (Phu luc 4.2) phal
phti hop v6i phd hdng ngoai cuia acid nicotinic chuin.
C. Hoa tan khoang 10 mg ché pham trong 10 ml nuée.
Liy 2 ml dung dich trén, thém 2 ml dung dich
cyanogen bromid (TT) va 3 ml dung dich anilin 2,5 %
(TT), lac déu, mau vang xuét hién.

Tap chit lién quan

Khéng dugc qua 0,5 %.

Xac dinh bang phuong phép séc ky 16p méng (Phu luc
5.4).

Ban mong: Silica gel GF»s,.

Dung mdi khai trién: Nuéc - acid formic khan - pro-
panol (5 :10: 85).

Dung dich thir: Hoa tan 0,5 g ché phim trong nucc,
lam néng nhe néu can thiét va pha lodng thanh
25 ml v6i cung dung moi.

Dung dich doi chiéu: Pha loang 0,5 ml dung dich thir
thanh 100 ml bang nudc.

Cdch tién hanh: Chim riéng biét 1én ban mong 5 pl
mdi dung dich trén. Trién khai ban mong dén khi
dung mdi di dugc 15 cm. Say khd ban mong & 100 °C
dén 105 °C trong 10 phit va quan sat dudi anh sang tir
ngoai & budc séng 254 nm. Bat ky vét phu nao ngoai
vét chinh cua dung dich thir khong dugc dam mau hon
vét ciia dung dich ddi chiéu.

Clorid

Khéng dugc qué 0,02 % (Phu luc 9.4.5).

Hoa tan 0,25 g ché phdm trong nudc bang cach dun
néng trén cach thuy va pha lodng thanh 15 ml voi
cting dung mdi rdi tién hanh thir.
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ACID SALICYLIC

Kim loai ning

Khéng duoc qua 20 phan tri¢u (Phu luc 9.4.8).

L4y 1,0 g ché phim va tién hanh theo phuong phép 3.
Dung 2 ml dung dich chi mau 10 phan triéu (TT) aé
chuén bj méu doi chiéu.

Mit khoi lu'o'ng do lam kho
Khéng dugc qua 1,0 % (Phu luc 9.6).
(1,000 g; 100 °C den 105 °C; 1 h).

Tro sulfat
Khong dugc qua 0,1 % (Phu luc 9.9, phuong phap 2).
Ding 1,0 g ché pham.

Dinh lugng

Hoa tan 0,250 g ché pham trong 50 ml nude. Chuan
do bang dung dich natri hydroxyd 0,1 N (CD) dén khi
mau hong xuat hién, dung 0,25 ml dung dich phenol-
phitalein (TT) lam chi thi. Song song tién hanh miu
trang,.

1 ml dung dich natri hydroxyd 0,1 N (CD) tuong duong
voi 12,31 mg C4HsNOs.

Bdo quan
Tranh anh sang.

Ché pham
Vién nén.

ACID SALICYLIC
Acidum salicylicum

COOH
OH

C7HeO4 P.t.l: 138,1

Acid salicylic 1a acid 2-hydroxybenzencarboxylic,
phai chtra tr 99,0 % dén 100,5 % C;H4Os, tinh theo
ché pham da lam kho.

Tinh chat

Tinh thé hinh kim mau trang hozc khong mau hay bot
két tinh tring. Kho tan trong nudc, dé tan trong
ethanol 96 % va ether, hoi tan trong cloroform. Dung
dich ché pham c6 phan g acid.

Pinh tinh

Chon mot trong hai nhém dinh tinh sau:

Nhom I: A, B.

Nhom II: A, C.

A. Diém chay: 158 °C den 161 °C (Phy luc 6.7).

B. Phé hdng ngoai (Phu luc 4.2) ciia ché phidm phai
phil hop véi phd hdng ngoai ctia acid salicylic chuan.
C. Hoa tan khoang 30 mg ché pham trong 5 ml dung
dich natri hydroxyd 0,05 M, trung hoa néu can va pha

lodng thanh 20 ml bang nudc. 1 ml dung dich nay cho
phan tng A cua ion salicylat (Phu luc 8.1).

D) trong va mau sic caa dung dich

Hoa tan 1,0 g ché pham trong 10,0 ml ethanol 96 %
(TT). Dung dich phai trong (Phu luc 9.2) va khong
mau (Phu luc 9.3, phuong phap 2).

Tap chét lién quan

Xac dinh bang phuong phép sic ky long (Phu luc 5.3).
Pha dong: Acid acetic bang - methanol - nudc (1 :
40 : 60).

Dung dich thir: Hoa tan 0,50 g ché pham trong pha
dong va pha loang thanh 100 ml véi ciing dung moi
Dung dich doi chiéu (1): Hoa tan 10 mg phenol chuan
trong pha dong va pha loang thanh 100,0 ml véi cung
dung moi.

Dung dich déi chiéu (2): Hoa tan 5 mg tap chét chuén B
cua acid salicylic (acid 4-hydroxyisophtalic) trong pha
dong va pha loang thanh 20,0 ml véi cing dung mdi.
Dung dich doi chiéu (3): Hoa tan 50 mg acid 4-hydroxy-
benzoic (TT) trong pha dong va pha loang thanh 100,0 ml
voi cung dung moi.

Dung dich déi chiéu (4): Pha loang 1,0 ml dung dich
ddi chiéu (1) thanh 10,0 ml bang pha dong.

Dung dich doi chiéu (5): Pha loang hén hop cua
1,0 ml dung dich d6i chiéu (1), 1,0 ml dung dich déi
chiéu (2), 1,0 ml dung dich déi chiéu (3) thanh 10,0 ml
bang pha dong.

Dung dich doi chiéu (6): Pha loang hdn hop cia
0,1 ml dung dich ddi chiéu (1), 0,1 ml dung dich ddi
chiéu (2), 0,1 ml dung dich déi chiéu (3) thanh 10,0 ml
bang pha dong.

Thuyc hién qua trinh sic ky nhu sau:

Piéu kién sdc ky:

Cot thép khong gi (15 cm x 4,6 mm) duoc nhdi
octadecylsilyl silica gel ding cho sic ky (5 pm).
Detector quang phd tir ngoai dit & budce séng 270 nm. -
Tbc do dong: 0,5 ml/min.

Thé tich tiém: 10 pl

Cdch tién hamh:

Tiém dung dich déi chiéu (4) va dung dich ddi chiéu (5)
trong diéu kién mé ta nhu trén. Sic ky dd thu duoc
phai c6 thoi gian luu twong ddi lan luot cua acid
4-hydroxybenzoic dbi v&i phenol la khoang 0,70, cuia
acid 4-hydroxylsophtahc ddi voi phenol 1a khoang 0,90.
Diéu chinh d6 nhay cua h¢ thong sao cho chiéu cao
cta pic chinh thu dugc tor sic ky do cua dung dich dbi
chleu (6) bang it nhat 70 % chiéu cao ciia toan thang
sic ky do. Tha nghiém nay khéng c6 gia tri khi ma pic
thtr ba trong sic ky do cua dung dich (5) khdng tuong
ang véi pIC chinh trong sic ky db cua dung dich doi
chiéu (4) va do phén g1a1 clia pic tucmg ing acid 4-
hydroxyisophtalic véi pxc tuong ung phenol la nho
hon 1. Neu diéu kién vé do phan giai nay khong dat,
c6 thé diéu chinh lugng acid acetic trong pha dong.
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Tiém dung-dich thir va dung dich di chiéu (6).

Dién tich cua nhiing pic tuong Gng vdi acid 4-
hydroxybenzoic, v&i acid 4-hydroxyisophtalic, va
phenol trong sic ky db cia dung dich thir khong dugc
I6n hon dién tich cta nhiing pic twong tng lan luot
nhu trén trong sic ky dd cia dung dich dbi chiéu (6)
(0,1 % cua acid 4-hydroxybenzoic; 0,05 % cua acid 4-
hydroxyisophtalic va 0,02 % cta phenol).

Dién tich ciia bat ctr pic nao, ngoai trir pic chinh va
nhitng pic twong Gng voi acid 4-hydroxybenzoic, v&i
acid 4-hydroxyisophtalic, va phenol trong sic ky db
cta dung dich thir thi khong duoc 16n hon dién tich
cta pic twong Gng vai acid 4-hydroxyisophtalic trong
sc ky dd ciia dung dich ddi chiéu (6) (0,05 %).

Tdng dién tich cac pic phu trong sic ky d6 cta dung
dich thir khéng dugc 16n hon hai lan dién tich cta pic
twong tng véi acid 4-hydroxybenzoic trong sic ky dd
cta dung dich di chiéu (6) (0,2 %). Bd qua tat ca cac
pic ma dién tich nho hon 0,01 lan dién tich cta pic
chinh trong sic ky d cua dung dich ddi chiéu (6).

Clorid i
Khong duge qua 100 phan triéu (Phu luc 9.4.5).

Dung dich S: Hoa tan 2,5 g ché phim trong 50 ml

nuée dun soi, dé ngudi va lgc.

Ly 10 ml dung dich S pha loéng thanh 15 ml bing
nude va tién hanh tha.

Sulfat

Khéng dugc qua 0,020 % (Phu luc 9.4.14).

Hoa tan 1,0 g ché phdm trong 5 ml dimethylformamid
(TT) va thém 4 ml nuée. Tron déu. Thém 0,2 ml dung
dich acid hydrocloric lodng (TT) va 0,5 ml dung dich
bari clorid 25 %. Sau 15 phut, dung dich. thu dugc
khong duoc duc hon dung dich ddi chiéu dwoc chudn
bi nhu sau: Thém 0,2 ml dung dich acid hydrocloric
loang (TT), 0,5 ml dung dich bari clorid 25 %, 3 ml
nucc va 5 ml dimethylformamid (TT) vao 2 ml dung
dich sulfat mdu 100 phdn triéu, tron déu.

Kim loai ning .

Khoéng dugc qua 20 phan triéu (Phu luc 9.4.8).

Hoa tan 2,0 g ché pham trong 15 ml ethanol 96 %
(TT), sau d6 thém 5 ml nwdc. Lay 12 ml dung dich
nay thir theo phuong phép 2. Dung dung dich chi mdu
100 phan triéu (TT) pha loing bang hén hop ethanol
96 % - nude (3 : 1) dé duge dung dich chi mau 2 phan
triéu dung chuin bi mau ddi chiéu.

Mt khdi lwgng do 1am khd

Khong duge qua 0,5 % (Phu luc 9.6).

(1,000 g; ap suét giam; silica gel).

Tro sulfat
Khoéng duge qua 0,1 % (Phu luc 9.9, phuong phép 2).
Diing 2,0 g ché pham.
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Dinh luwgng

Hoa tan khoang 0,120 g ché pham trong 30 ml ethanol
96 % (TT), thém 20 ml nudce va 0,1 ml dung dich do
phenol (TT). Chuan d6 bing dung dzch natri hydroxyd
0,1 N (CP) cho dén khi mau chuyén tir vang sang
do tim.

1 ml dung dich natri hydroxyd 0,1 N (CD) tuong duong
voi 13,81 mg C;HeOs.

Béo quin
Ché pham duogc bao quan trong chai lo nat kin, tranh
anh sang.

Loai thudc
Thuoc troc 16p simg da, chéng bai tiét ba nhon, tr vay
nén, chit an da.

ADRENALIN

Adrenalinum
Epinephrin

HO

HO
CoH3NO; P.tl: 1832

Adrenalin 1a (R)-1-(3,4-dihydroxyphenyl)-2-methyl-
aminoethanol, phai chira tor 98,5 % dén 101,0 %
CoH;5NO;, tmh theo ché phdm d lam khs.

Tinh chét

Bot két tinh tron det, mau tréng hoac tre'ing kem. Bij
sAm mau khi tiép xic véi khong khi va anh sang.
Thue té khong tan trong ethanol 96 % va ether, hoi tan
trong nudc, tan trong cac dung dich acid vo co, kali
hydroxyd va natri hydroxyd, nhung khong tan trong
cac dung dich amoniac hoéc carbonat kiém.

Adrenalin khong bén vitng trong dung dich trung tinh
hodc dung dich kiém, cac dung dich nay nhanh chéng
bién thanh mau d¢ khi tiép xiic véi khong khi.

Pinh tinh

A. Phé hdng ngoai (Phu luc 4.2) cta ché phdm phai
phit hop véi phd hdng ngoai dbi chiéu cia adrenalin.
B. Ché phim phai dap img phép thir “Géc quay cuc
riéng”.

Goéc quay cuc riéng

Tir -50° dén -53°, tinh theo ché phdm da lam khé (Phy
luc 6.4).

Dung dung dich ché pham 4,0 % trong dung dich acid
hydrocloric 1 M (TT) méi pha dé do.

Noradrenalin ]
Tién hanh bang phuong phap sac ky léng (Phu luc 5.3).
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ADRENALIN ACID TARTRAT

Pha déng: La dung dich chtra 4,0 g tetramethylamoni
hydrosulfat (TT), 1,1 g natri heptansulfonat (TT) va
2 ml dung dich Trzlon B 0,1 M (TT) trong hdn hop
gom 950 ml muedc va 50 ml methanol (TT), pH cua
hén hop nay da duoc didu chinh dén 3,5 bang dung
dich natri hydroxyd 1 M (TT).

Dung dich thir. Chtra 0,10 % ché pham va 1,0 % (tt/tt)
acid hydrocloric (TT) trong pha dong.

Dung dich chudn: Chtta 0,0018 % noradrenalin acid
tartrat trong pha dong

Dung dich phan giai: Chaa 0,0018 % noradrenalin
acid tartrat va 0,0018 % adrenalin acid tartrat chuan
trong pha dong.

Diéu kién sdc ky:

Cot thép khong gi, kich thuge 10 em x 4,6 mm duoc
nhdi pha tinh C (5 pm) (cdt Nucleosil ODS 1a thich
hop).

Detector quang phd hap thu tur ngoax dat o budc song
205 nm.

Téc dd dong: 2 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl

Phép thir chi co gia tri khi hé sd phan giai giita hai pic
chinh ctia dung dich phan giai it nhét 12 2,0.

Trén sic ky do cta dung dich thi, dién tich cla pic
tuong ung v6i noradrenalin khong duoc 16n hon dién
tich ctia pic chinh trén sic ky dd ciia dung dich chuan
(1 %).

Cac phenon

D¢ hip thu (Phu luc 4.1) cta dung dich ché phidm
0,2 % trong dung dich acid hydrocloric 0,1 M (TT) do
& bude song 310 nm khong duge 16n hon 0,20, tinh
theo ché pham da lam kho.

Mt khdi lwgng do 1am khd

Khéng dugc qua 1,0 % (Phu luc 9.6).

(1,000 g; ap suat khong qua 0,7 kPa; phosphor pentoxyd;
18 h).

Tro sulfat
Khong duge qua 0,1 % (Phu luc 9.9, phuong phap 1)
Dung 1,0 g ché pham.

Pinh luwgng

Hoa tan 0,300 g ché pham trong 50 ml acid acetic
khan (TT) va chudn d6 bang dung dich acid percloric
0,1 N (CDP), ding 0,1 ml dung dich tim tinh thé (TT)
lam chi thi.

1 ml dung dich acid percloric 0,1 N (CD) tuong duong
vai 18,32 mg CoH3NO5

Bao quan

Adrenalin phai dugc bao quan trong lo kin, déng day
khi mto va tranh anh sang.

Loai thuoc -
Chit chi van beta-adrenoceptor, dung diéu trj glocom.

Ché pham
Thudc nho mat Thubc tiém adrenalin lodng (1 trong
10.000).

ADRENALIN ACID TARTRAT
Adrenalinum acidum tartras
Adrenalin tartrat

H OH
) H\ H 'OH
HOZC
HO H OH
OH
C9H}3N03.C4H606 P.t.l: 333,3
Adrenalin acid tartrat la (1R)-1-(3,4-dihydroxy-

phenyl)-2-(methylamino)ethanol hydrogen (2R,3R)-
2,3-dihydroxybutandioat, phai chia tir 98,5 % dén
101,0 % CoH;3NO;.C4HgOy tinh theo ché pham da lam
kho.

Tinh chat
Bot ket tinh trang hodc trang hoi xam. D¢ tan trong
nudc, kho tan trong ethanol 96 %.

Pinh tinh

A. Hoa tan 2 g ché phdm trong 20 ml a’ung dlch natri
metabisulfit 0,5 % va kiém hoéa bing cach thém
amoniac (TT). DPé hdn hop trong nude da 1 gio roi loc.
Dich loc ding dé thir phan tng C. Rira tia 3 1dn, mdi
1an v6i 2 ml muée, sau d6 rira bang 5 ml ethanol 96 %
(TT) va cubi cung rira bang 5 ml ether (TT). Lam kho
trong chan khong 3 gio. Géc quay cuc riéng (Phu luc
6.4) cua tia (adrenalin base) tir -50° dén -54°. Piéu
ché dung dich 2 % tua trong dung dich acid hydro-
cloric 0,5 M (TT) dé do.

B. Phd hdng ngoai (Phu luc 4.2) cua tua (adrenalin
base) dugc didu ché nhu phép thir A phai phi hop voi
phd hdng ngoai cta adrenalin base thu dugc tir adre-
nalin acid tartrat chuan bang phuong phap nhu mé ta
trong phép thir A. Chudn bi mau do duéi dang dia
nén.

C. 0,2 ml dich loc trong phép thir A phai cho phan
trng B cua tartrat (Phu luc 8.1).

Do trong va mau sic cia dung dich

Hoa tan 0,5 g ché pham trong nudc va pha loing
thanh 10 ml v&i cing dung méi. Kiém tra ngay do
trong va mau sic cia dung dich nay.

Dung dich khéng duoc duc hon hén dich chuan dbi
chiéu II (Phu luc 9.2) va khéng duoc ¢ mau dam hon
mau cta dung dich mau mau VNs (Phu luc 9.3, phuong
phép 2).

Adrenalon )
Hoa tan 50,0 mg cheé pham trong dung dich acid
hydrocloric 0,01 M va pha loang thanh 25,0 ml véi
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cung dung mdi. Do hap thu (Phu luc 4.1) ctia dung dich
nay & budc song 310 nm khong dugc 16n hon 0,10.

Noradrenalin

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

Ban mong: Silica gel G.

Dung méi khai trién: Acid formic khan - aceton -
dicloromethan (0,5 : 50 : 50).

Dung dich thir: Hoa tan 0,25 g ché phdm trong mudc
va pha lodng thanh 10 ml vo6i clng dung moi. Pha
ngay trudc khi dung

Dung dich déi chiéu (I): Hoa tan 12,5 mg noradre-
nalin tartrat chudn trong muwéc va pha loang thanh
10 ml vadi cung dung moi. Pha ngay trudce khi ding.
Dung dich déi chiéu (2): Pha loang 2 ml dung dich dbi
chiéu (1) thanh 10 ml bang nuéc.

Dung dich doi chiéu (3): Tron 2 ml dung dich thir véi
2 ml dung dich ddi chiéu (2).

Cdch tién hanh:

Cham riéng biét 1én ban mong thanh dai vach (20 mm
x 2 mm) 6 pl dung dich thir, 6 pl dung dich ddi chiéu
(1), 6 pl dung dich dbi chiéu (2) va 12 ul dung dich
dbi chiéu (3). Dé kho va phun 1én cac dai dung dich
bdo hoa natri hydrocarbonat (TT). Dé khd ban mong
ngoai khong khi va phun anhydrid acetic (TT) 1én cac
dai, phun 2 lan. Sdy kho giita hai lan phun. Siy ban
mong & 50 °C trong 90 phit. Trién khai sic ky do dén
khi dung méi di dugc 15 cm. Dé kho ban mong ngoai
khong khi va phun 1én ban mong dung dich gdm 2 thé
tich ethylendiamin (TT), 8 thé tich methanol (TT) va 2
thé tich dung dich kali fericyanid 0,5 % méi pha. Sy
khé ban mong & 60 °C trong 10 phut va quan sat dudi
dén tir ngoai & budc song 254 nm va 365 nm. Trén sic
ky dd cua dung dich thi, bat ky ving nao nam giiia
hai viing c6 cudng dé mau dam nhat ciing khong duoc
dam mau hon viing tuong tng trén sac ky db cia dung
dich déi chiéu (2) (1,0 %). Phép thir chi ¢6 gié trj khi
trén sic ky do ciia dung dich déi chiéu (3), gitra hai
viing c6 cuong do mau dam nhét, c6 mot ving tuong
ng v&i viing dam nhét trén sic ky do cua dung dich
dbi chiéu (1) duoc tach ra rd rét.

Mt khéi hrgng do lam khé
Khéng dugc qua 0,5 % (Phu luc 9.6).
(1,000 g; chan khong; 18 h).

Tro sulfat _
Khong dugc qua 0,1 %. (Phu luc 9.9, phuong phép 2).
Dung 1,0 g ché pham.

Pinh lugng

Hoa tan 0,300 g ché pham trong 50 ml acid acetic
khan (TT), dun néng néu can va chuén do bang dung
dich acid percloric 0,1 N (CP) dén mau xanh. Dung
0,1 ml dung dich tim tinh thé (TT) 1am chi thi.
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| ml dung dich acid percloric 0,1 N (CP) tuong duong
vOl 33,33 mg C9H13NO3.C4H606.

Bdo quan

Bao quan trong lo kin hodc ong han kin, dong trong
diéu kién chan khong hoac nap day khi tro, tranh anh
sang.

Loai thude
Cht van beta-adrenoceptor.

Ché phim

Thube tiém adrenalin

Thubc tiém adrenalin logng (1 trong 10.000)
Dung dich adrenalin

Thubc tiém bupivacain va adrenalin

Thubc tiém lidocain va adrenalin.

THUOC TIEM ADRENALIN
Injectio Adrenalini
Thuoc tiém epinephrin

La dung dich vo khuan dang truong cta adrenalin
tartrat 0,18 % trong nudc dé pha thude tiém.

Ché phdm phai dap Gmg cic yéu ciu trong chuyén
luan “Thubc tiém, thudc tiém truyén” (Phu luc 1.19)
va cac yéu ciu sau ddy:

Ham lwgng adrenalin, CoH;3NO;, tir 0,09 g dén 0,11 g
trong 100 ml ché pham.

Tinh chét
Dung dich trong, khong mau.

Pinh tinh

A. Trong phéan dinh luong, thoi gian luu ciia pic chinh
trén sic ky do ctia dung dich thir phai twong Gmg v6i
thoi gian luu clia pic chinh trén sic ky dd cta dung
dich dbi chiéu.

B. Lay 1 ml ché phdm, thém timg giot dung dich st
) clorid 0,25 % (TT) d&én khi mau xanh luc xuét
hién. Thém tr tor dung dich natri hydrocarbonat 4,2 %
(TT), dung dich chuyén sang mau xanh lam va sau d6
chuyén sang mau dé.

C. Léy 10 ml ché phém, thém 2 ml dung dich dinatri
hydrophosphat 10 % (TT), thém dung dich iod-iodid
(TT) vira di dé c6 mau ndu va thém ting giot dung
dich natri thiosulfat 0,1 M (TT) dé loai bod lugng thua
iod, s& xuét hién mau do.

pH
Twr 2,8 dén 3,6 (Phu luc 6.2).

Noradrenalin

Phuong phap sac ky 16ng (Phu luc 5.3).

Pha dgng: Dung dich chia 4 g tetramethylamoni
hydrasulfat (TT), 1,1 g natri heptansulfonat (TT) va 2 ml
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dung dich Trilon B 0,1 M (TT) trong hdn hop gdm
950 ml mude va 50 ml methanol (TT), diéu chinh pH
3,5 bang dung dich natri hydroxyd 1 M (TT).

Dung dich doi chiéu: Dung dich noradrenalin tartrat
0,0018 % trong pha dong.

Dung dich thir. Dung dich ché pham.

Dung dich phdn giai: Dung dich chura adrenalin tartrat
chudn 0,0018 % va noradrenalin tartrat 0,0018 %
trong pha dong.

Diéu kién sdc ky:

Cot thép khong ri (10 cm x 4,6 mm) duoc nhdi pha
tinh C (5 um) (c6t Nucleosil C18 1a thich hop).
Detector quang pho tir igoai dat & budc séng 205 nm.
Tde do dong: 2 ml/min,

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hamh:

Thir nghiém chi c6 gid tri khi hé s phan giai giira hai
pic chinh trong sic ky do thu duoc cia dung dich
phén giai khong nhd hon 2,0.

Trén séc ky db cia dung dich thir dién tich ciia bt ky
pic nao tuong Gng véi noradrenalin thi khong duoc
I6n hon dién tich ciia pic chinh trén sic ky do cia
dung dich dbi chiéu.

Pinh luwgng

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

Pha dong va diéu kién sdc ky: Nhu md ta trong muc
“Noradrenalin”.

Dung dich chudn: Dung dich adrenalin tartrat chudn
0,02 % trong pha ddng.

Dung dich thir: Pha loang 1 thé tich ché phim thanh
10 thé tich bang pha dong.

Dung dich phan giai: Dung dich adrenalin tartrat chuan
0,02 % va noradrenalin tartrat 0,02 % trong pha dong.
Cdch tién himh:

Thir nghiém chi c¢6 gia tri khi hé sb phan giai gitta hai
pic chinh trén sic ky db thu duoc cta dung dich phén
giai khong nhé hon 2,0.

Tinh ham lugng cia adrenalin, CoH;3NOs, trong ché
pham dwa vao dién tich pic trén sic ky db cia dung
dich chuén, dung dich thir va ham lugng CoHi3NO;
clia dung dich chuan.

Béo quan

Noi mat, tranh anh sang.
Loai thudc

Thuoc kich thich giao cam.
Ham lwgng thuong diung
1 mg/ml.

ALBENDAZOL
Albendazolum

H © /CH

N >—O
NH

/>

H4C
3\/\3 N

CoHisN;O,S

Albendazol 1a methyl [5-(propylsulfanyl)-14-benzimi-
dazol-2-yl] carbamat, phai chira tir 98,0 % dén 102,0.%
Ci2H5N30,8, tinh theo ché pham da lam kho.

Tinh chit

B6t mau tring hay hoi vang.

Dé tan trong acid formic khan va dimethylformamid,
hoi tan trong methanol va cloroform, rat kho tan ‘rrong
methylen clorid, thuc t& khong tan trong nudc va
ethanol 96 %.

Pinh tinh
Ph hong ngoai (Phy luc 4.2) cia ché pham phai phu
hop v6i phd hdng ngoai cua albendazol chuan.

P.t.l: 2653

Do trong va mau sic clia dung dich

Hoa tan 0,10 g ché phim trong hdn hop acid formic
khan - methylen clorid (1 : 9) dé dugc 10 ml. Dung
dich thu dugc phai trong (Phu luc 9.2) va c6 mau
khong dugc dam hon mau mau VNg (Phu luc 9.3,
phuong phap 2).

Tap chit lién quan

Xéc dinh bang phuong phap sic ky long (Phu lyc 5.3).

Pha dong: Dung dich amoni dihydrophosphat 0,167 % -
methanol (300 : 700).

Dung dich thir: Hoa tan 25,0 mg ché pham trong 5 ml
methanol (TT) c6 chira 1 % (tt/tt) acid sulfuric (TT)
va pha lodng thanh 50,0 ml bang pha dong.

Dung dich déi chiéu: Hoa tan 10,0 mg ché pham trong
10 ml methanol (TT) c6 chira 1% (tt/tt) acid sulfuric
(TT) va pha loang thanh 100,0 ml bang pha dong. Pha
lodang 0,5 ml dung dich thu dugc thanh 20,0 ml bang
pha dong

Dung dich phdn giai: Hoa tan 50,0 mg ché pham va
50 mg oxybendazol chuédn trong 5 ml methanol (TT)
c6 chira 1 % (tt/tt) acid sulfuric (TT) va pha loang
thanh 100,0 ml bang pha dong.

Diéu kién sdic ky:

Cot thép khong gi (0,25 m x 4,6 mm) duoc nhOl end-
capped octadecylsilyl silica gel ding cho sdc ky
(5 um), kich thude 16 x5p 1a 10 nm, ham lugng carbon
khoang 19 %.

Detector quang phd tir ngoai dit & budc séng 254 nm.

Tbc do dong: 0,7 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Tiém dung dich déi chiéu. Diéu chinh do nhay cta hé
thdng sao cho chiéu cao ctia pic chinh trong sédc ky do
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it nhat bang 50 % thang do. Tiém dung dich phan giai.
Phép thir chi c6 gia tri khi d6 phan giai gilra cac pic
tuwong Ung voi albendazol va oxybendazol khong nhé
hon 3,0.

Tiém dung dich thu. Tiép tuc chay sic ky trong
khoang thoi gian bang 1,5 lan thoi gian luu cua
albendazol. Ghi cac sic ky d6 thu duoc trong dleu
kién da néu, thoi gian luu tuong dbi cua tap chat A
khoang 0,80, tap chat B va C khoang 0,43, tap chat D
khoang 0,40, tap chat E khoang 0,47 va tap chat F
khoang 0,57. Trong, sic ky dd thu duoc cta dung dich
thir, dién tich ciia bt ky pic phu nao, ngoal plC chinh,
khong duogc lon hon 1,5 lan dién tich cua pic chinh

trong sac ky do thu duoc clua dung dich db6i chiéu

(0,75 %) va tong dién tich clia cac pic phu khéng 16n
hon 3 lan dién tich cua pic chinh trong sic ky do thu
duoc ciia dung dich dbi chiéu (1,5 %). B6 qua cac pic
¢6 dién tich nho hon 0,1 lan dién tich pic chinh trong
sc ky dd thu duoc cta dung dich ddi chiéu.

Ghi chu:

Tap chat A: 5-(propylsulphanyl)-1H-benzimidazol-2-
amin.

Tap chat B: methyl [5-(propylsulphinyl)-1H-benzimi-
dazol-2-yl]carbamat.

Tap chét C: methyl [5-(propylsulphonyl)- 1 H-benzimi-
dazol-2-yl]carbamat.

Tap chit D: 5-(propylsulphonyl)-1H-benzimidazol-2-
amin.

Tap chit E: methyl (1H-benzimidazol-2-yl)carbamat.
Tap chat F: methyl [5-(methylsulphanyl)-1H-benzimi-
dazol-2-yl]carbamat.

Mt khéi lrong do lam khé
Khoéng duoc qua 0,5 % (Phu luc 9.6).
(1,000 g; 100 °C dén 105 °C; 4 h).

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

Dinh luwgng

Hoa tan 0,250 g ché pham trong 3 ml acid formic
khan (TT) va thém 40 ml acid acetic khan (TT).

Chuan d6 bang dung dich acid percloric 0,1 N (CD).
Xac dinh dxem két thac bang phuong phéap chuan d6
do dién thé (Phu luc 10.2). Khong de€ nhiét do cao
trong khi chuan do, lic that ky va dimg ngay chuan do
khi dén diém két thuc.

1 ml dung dich acid percloric 0,1 N (CP) tuong duong
vai 26,53 mg C12H]5N3OZS.

Bao quan
Dé€ noi tranh anh sang.

Loai thudc
Thuoe giun.

Cheé pham
Vién nén.
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VIEN NEN ALBENDAZOL
Tabellae Albendazoli )

La vién nén chira albendazol.
Che pham phai dap tng cac yéu cau trong chuyén luan
“Thuoce vién nén” (Phu luc 1.20) va cac yéu cau sau day:

Ham lwgng albendazol, C;H;5sN;0,S, tir 92,5 % dén
107,5 % so v&i lugng ghi trén nhan.

Tinh chét
Vién mau trang.

Dmh tinh

A. Phuong phap séc ky 10’p mong (Phu luc 5.4).

Ban mong: Silica gel F;s,.

Dung mdi khai trién: Cloroform - acid acetic bing -
ether (60 : 10 : 10).

Dung dich thir: Hoa tan mot lugng bot vién da nghién
min chira khoang 100 mg albendazol trong 20 ml acid
acetic bang (TT). Loc.

Dung dich doi chiéu: Hoa tan 25 mg albendazol chuén
trong 5 ml acid acetic bdng (T7).

Cdch tién hanh: Cham riéng biét 1én ban méng 10 pl
mdi dung dich trén. Sau khi trién khai sic ky,
ldy ban mong ra, dé bay hoi hét dung méi. Quan sat
dudi anh sang t&r ngoai O budc soéng 254 nm.
Vét chinh trén sic ky db ciia dung dich thir phai c6 gia
trj Re va mau séc tuong tng vai vét chinh trén sic ky
dd ctia dung dich dbi chiéu.

B. Phd hip thu cia dung dich thir trong phin dinh
luong phai cho dinh hip thu cuc dai & budc song 308
+ 1 nm (Phu luc 4.1).

Do hoa tan (Phu luc 11.4)

Thiét bi: Kiéu canh khuéy.

Moi truong hoa tan: 900 ml dung dich acid hydro-
cloric 0,1 M (TT).

Toc do quay: 50 r/min.

Thoi gian: 30 min.

Dung dich methanol acid : Lay 50 ml methanol (TT) cho
vao binh dinh muc 100 ml, thém 2 ml acid hydrocloric
(TT), pha lodng vira du v&i methanol (TT) dén vach.
Dung dich chudn: Céan chinh xac khoang 90 mg
albendazol chudn cho vao binh dinh mic 250 ml,
thém 10 ml dung dich methanol acid, lic dé hoa tan.
Pha loang vé&i dung dich acid hydrocloric 0,1 M (TT)
vira ¢ dén vach va lac déu. Lay 5,0 ml dung dich nay
cho vao binh dinh mirc 200 ml, pha loang v&i dung
dich natri hydroxyd 0,1 M (TT) vira da dén vach, lac
déu.

Cdch tién hémh:

LAy mot phan dung dich méi truong sau khi hoa tan,
loc, bd 20 ml dich loc diu. Pha lodng dich loc véi
dung dich natri hydroxyd 0,1 M (TT) dé thu dugc
dung dich ¢6 ndng d6 twong duong véi dung dich
chuén. Po d6 hép thu ciia dung dich nay va dung dich
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chuin & budc séng cuc dai khoang 308 nm va cuc tiéu
khoang 350 nm (Phu luc 4.1), cbc do day 1 cm. Dung
dung dich natri hydroxyd 0,1 M (TT) 1am mau tréng.
Tinh ham lwong albendazol, C;,H;5N30,S, dd hoa tan
theo cach tinh & phan dinh lugng.

Yéu cau: Khong duge it hon 80 % ham luong
albendazol, C;,H5sN;0,S, so vdi ham lugng ghi trén
nhén dugc hoa tan trong 30 phut.

Pinh lwgng

Dung dich thir: Cén 20 vién va tinh khdi luong trung
binh cua vién, nghién thanh b6t min. Can chinh xic
mdt lugng bot twong ung vaoi khoang 0,1 g albendazol
vao binh dinh mdc 250 ml, thém 150 ml dung dich
acid hydrocloric 0,1 M trong methanol (TT), lic cho
tan hoan toan. Sau d6 thém dung dich acid hydro-
cloric 0,1 M trong methanol (TT) vira du dén vach.
Lic déu, loc, loai bo dich loc dau. Léy chinh xac
5,0 ml dich loc cho vao binh dinh mic 250 ml, pha
lodng va&i dung dich natri hydroxyd 0,1 M (TT) vira du
dén vach, lac déu.

Dung dich chudn: Tién hanh nhu véi dung dich thir,
thay bdt vién bing 100 mg albendazol chuan.

Do d6 hép thu cia dung dich thir va dung dich chuin
0 budc séng cuc dai khoang 308 nm va cuc tiéu
khoang 350 nm (Phu luc 4.1), cbc do day 1 cm. Ding
dung dich natri hydroxyd 0,1 M (TT) 1am mAu tring.
Tinh ham lugng C;,H;sN;O,S dua theo ham lugng
ctia albendazol chuén va ty s6 cua hiéu sb do hé]p thu
0 2 budc séng cuc dai, cuc tiéu cua dung dich thir so
véi dung dich chuan.

Bao quan

Dodng trong lo kin, tranh anh sang.

Loai thube

Thubc chéng giun san phd rong.

Ham luwgng thuwdng dung
200 mg, 400 mg.

ALIMEMAZIN TARTRAT
Alimemazini tartras

va ddng phan d6i quang

(Ci8H2N,8),.C4HeOs P.t.l: 747,0

Alimemazin tartrat 1a (RS)-dimethyl (2-methyl-3-
phenothiazin-10-ylpropyl)amin (2R,3R)-tartrat, phai
chita tir 99,0 % dén 101,0 % (C,sH»N,S),.C4HeOs,
tinh theo ché phdm d lam kho.

Tinh chét

"BOt mau tréng hay mau kem nhat, khéng mui hoic,

gin nhu khong mui. Bi sim mau dan dudi tac dong
cha anh sang.

D& tan trong nudc va cloroform, hoi tan trong ethanol
96 %, rat kho tan trong ether.

Pinh tinh ,

A. Hoa tan 0,1 g ché phim trong 10 ml nude va thém
2 ml dung dich natri hydroxyd 1 M (TT). Chiét véi
25 ml ether (TT), rira dich chiét béng 5 ml nude, lam
khan dich chiét bang natri sulfat khan (TT), bbc hoi
dén kho va hoa tan can thu dugc trong 1 ml cloroform
(TT). Phd hffmg ngoai (Phu luc 4.2) cua dung dich thu
duoc phai phu hop voéi phd hdng ngoai ddi chiéu cua
alimemazin.

B. Phé hip thu 4nh sang (Phu luc 4.1) trong khoang tir
230 nm dén 350 nm clia dung dich ché phém 0,0008 %
pha trong hdn hop dung dich amoniac 5 M - methanol
(1 : 99), cho mdt cuc dai hdp thu & 255 nm va mét cuc
dai kém 13 rét hon & 301 nm. D6 hép thu & budc séng
cuc dai 255 nm la khoang 0,70. '

C. Thém 0,05 ml mot hdn hop ddng thé tich clia dung
dich formaldehyd (TT) va acid sulfuric (TT) vao
1 mg ché phdm. Mau do tia s& duoc tao thanh.

D. Hoa tan 0,5 g ché phim trong 5 ml nude, thém
1,5 ml dung dich natri hydroxyd 5 M (TT) va chiét
2 lan mdi 1an v&i 10 ml ether (TT). Liy 2 ml cua 16p
nuéce, thém dung dich acid acetic 6 M (TT) cho dén
khi dung dich cé phan tng acid véi gidy quy va thém
1 ml dung dich amoni vanadat (TT). Mau d6 da cam
s€ duoc tao thanh.

pH

pH ctia dung dich 2 % phai tir 5,0 dén 6,5 (Phu luc 6.2).
Piém chay

Tir 159 °C dén 163 °C (Phu luc 6.7).

Tap chit lién quan

Khoéng dugce qua 0,5 %.

Phuong phép sic ky 16p méng (Phu luc 5.4). Tién hanh
tranh &nh sang.

Ban mong: Silica gel GFs,.

Dung méi khai trién: Aceton - diethylamin - cyclohexan
(10:10: 80). :

Dung dich thir: Dung dich ché phim 2,0 %, pha trong
hén hop methanol - diethylamin (95 : 5).

Dung dich doi chiéu: Dung dich ché phém 0,010 %,
pha trong hén hop methanol - diethylamin (95 : 5).
Cdch tién hanh: Cham riéng bi¢t Ién bin mong 10 ul
moi dung dich trén vira dugc pha. Trién khai sac ky
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t6i khi dung moi di dugc 12 cm. Dé kho ban méng
ngoai khong khi va quan sat dudi anh sang tir ngoai &
budc song 254 nm. Bo qua cac vet sdc ky tai vach
xuét phat, bat ky vet phu nao trén sic ky do cia dung
dich thir ngoai vét chinh khong dugc dam mau hon
vét trén sic ky dd cua dung dich déi chiéu.

Mit khéi lwong do lam kho
Khéng duoc qua 0,5 % (Phu luc 9.6).
(1,000 g; ap suat khong qua 0,7 kPa; 100 °C).

Tro sulfat
Khéng duoc qua 0,1 % (Phu luc 9.9, phuong phép 1).
Dung 1,0 g ché pham.

Dinh liwong

Chuin d6 mai truong khan theo phuong phap 1 (Phu
luc 10.6). Can 1,00 g ché phdm va ding dung dich tim
tinh thé (TT) lam chi thi.

1 ml dung dich acid percloric 0,1 M (CP) tuong duong
VoI 37,35 mg (ClgngNgs)z.C4H606.

Bdo quan
Béo quan tranh anh sang.

Loai thudc
DPoi khang thuy thé histamin H,, thuoc an than.

Ché pham
Vién nén, dung dich ubng ding cho tré em.

VIEN NEN ALIMEMAZIN

Tabellea Alimemazini
Vién nén trimeprazin

La vién nén chira alimemazin tartrat.

Ché pham phai dap ung cic yéu cau trong chuyén
luan “Thude vién nén” (Phu luc 1.20) va céc yéu cau
sau day:

Ham lu’q’ng alimemazin tartrat, C;sHyN4S,.C,HgOg,
tr 92,5 % den 107,5 % so vdi lugng ghi trén nhan.

Tinh chat
Vién nén mau trang, khong mui.

DPinh tinh

A. Thém 10 ml nudc va 2 ml dung dich natri hydro-
xyd 1 M (TT) vao mdt lugng bot vién dd nghién min
tuong u:ng véi khoang 40 mg alimemazin tartrat. Léc,
chiét voi 15 ml ether (TT). Rira 16p ether v6i 5 ml
nueée. Loai nu6e bang natri sulfat khan (TT), bdc hoi
ether dén kho trén cach thiy. Hoa tan can trong 0,4 ml
cloroform (TT). Phd hip thu hdng ngoai cia dung dich
cloroform thu dugc (Phu luc 4.2) phai phi hop voi
phd hdng ngoai dbi chiéu cia alimemazin.

B. Thém 1 ml hdn hop dong thé tich cua formaldehyd
(TT) va acid sulfuric (TT) vao mot lugng bdt vién
tuong ung voi khoang 1 mg alimemazin tartrat. Mau
do6 xuét hién.
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Tap chit lién quan

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

Ban mong: Silica gel GFs,.

Dung méi khai trién: Aceton - diethylamin - cyclo-
hexan (10 : 10 : 80).

Dung dich thir: Chiét mot luong bot vién da nghién
min tuong ung voi khoang 0,1 g alimemazin tartrat
v6i 10 ml hoén hop dung médi  methanol - diethylamin
(95 :5), loc.

Dung dich doi chiéu: Pha loang dung dich (1) thanh
200 lan véi cing hdn hop dung méi trén.

Cdch tién hanh: Chdm riéng biét 1én ban mong 20 pl
mdi dung dich trén (moi pha). Trién khai sic ky dén
khi dung moi di dugc khoang 12 cm, ldy ban mong ra,
dé kho ngoai khong khi va quan sat dudi 4nh sang tir
ngoai ¢ budc song 254 nm.

Bat ky vét phu nao trén sic ky dd cua dung dich thu
khoéng dugc dam hon vét trén séc ky do thu duge cua
dung dich dbi chiéu (0,5 %). Bd qua bit ky vét nao
con nam tai diém chim séc ky.

Pinh luwgng

Tién hanh theo phuong phap sic ky long (Phu luc 5.3).
Pha djng: Dung dich natri heptansulfonat (TT) 0,005 M
trong hdn hop methanol - mese - dung dich acid acetic
6 M (65 : 34: 1) diéu chinh ty 1& cac thanh phan dung
moi néu can.

Dung dich thiz Can 20 vién, tinh khoi luong trung
binh va nghlen thanh bdt min. Can chinh xac mot
lugng bot vién tuong Gng vdi khodng 5 mg alime-
mazin tartrat, cho vao binh dinh m&c 100 ml, hoa tan
trong pha dong va thém pha dong dén vira dir. Lic déu
va loc.

Dung dich chudn: Dung dich alimemazin tartrat chuan
0,005 % trong pha dong (0,05 mg/ml).

Diéu kién sdc ky:

Cot thép khong gi (25 cm x 4,6 mm) duoc nhoi pha
tinh C (5 pm).

Detector quang phd tir ngoai dat & budc séng 254 nm.
Téc d6 dong: 1,5 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh: Tién hanh sic ky lan luot cac dung
dich chuan va dung dich thi.

Tinh ham lugng phin trim alimemazin tartrat,
C36H44N457 C4HqO, trong ché pham dua theo dién tich
pic chinh trén sic ky do cta dung dich thir, dung dich
chudn va ham luong C3¢HyyN4S,.C4HgO da biét cua
dung dich chuan.

Béo quan

Tranh anh sang.

Loai thudc ) i
Thuoc khang histamin H;; thudc an than.
Ham lwgng thueong dung

5 mg.
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ALOPURINOL
Allopurinolum
H
N
a9
| N
HN Y
O
CsHsN,O P.t.l: 136,1

Alopurinol la 1,5—diﬁydro—4H:pyrazoIo[3,4—d]pyrimidin-
4-on, pl)éi ghﬁ'a tr 98,0 % dén 102,0 % CsHyN,O, tinh
theo ché pham da lam kho.

Tinh chit

Bot trang hay gin nhu trang.

R4t kho tan trong nudc va trong ethanol 96 %, tan
trong cac dung dich hydroxyd kiém lodng.

Pinh tinh

C6 thé chon mot trong hai nhom dinh tinh sau:

Nhom It A.

Nhém 1I: B, C, D.

A. Phd hdng ngoai (Phu lyc 4.2) ctia ché phdm phai phu
hop v6i phd hdng ngoai ctia alopurinol chuan.

B. Hoa tan 10 mg ché phdm trong 1 ml dung dich
natri hydroxyd 0,1 M va pha loang thanh 100,0 ml
bémg dung dich acid hydrocloric 0,1 M (TT). Pha
loang 10,0 ml dung dich nay thanh 100,0 ml bing
dung dich acid hydrocloric 0,1 M (TT). Bo phé llép
thu tur ngoai (Phu luc 4.1) trong khoang tir 220 nm dén
350 nm, dung dich thu dugc phai cho mét cuc dai hép
thu & 250 nm va mét cuc tiéu hap thu & 231 nm. Ty s6
gitra do hép thu & bude séng cuc tiéu 231 nm va do
‘hip thu & bude song cuc dai 250 nm phai tir 0,52 dén
0.62.

C. Hoa tan 0,3 g ché phdm trong 2,5 ml dung dich
natri hydroxyd loang (TT) va thém 50 ml nuede. Thém
tir tir va vira thém vira lac 5 ml dung dich bac nitrat
4,25 % (TT,). Tao thanh tua tréng, khong tan khi cho
thém 5 ml amoniac (TT).

D. Phuong phap sac ky 16p mong (Phu luc 5.4).

Ban mong: Silica gel Fs,.

H¢ dung mdéi: Ethanol - dicloromethan (40 : 60).
Dung dich thi: Hoa tan 20 mg ché phdm trong
amoniac ddm déc (TT) va pha loang dén 10 ml bang
cung dung moi.

Dung dich doi chiéu: Hoa tan 20 mg alopurinol chuan
trong amoniac ddm dégc (TT) va pha lodng dén 10 ml
bing cing dung mdi.

Cdch tién hanh: Cham riéng biét 1én ban mong 10 pl
mdi dung dich trén. Trién khai sic ky toi khi dung
méi di dugc 15 cm. Dé kho ban mong ngoai khong
khi va quan sat dudi anh sang tir ngoai & budc song
254 nm. Vét chinh trén sic ky d6 cua dung dich thir

phai phu hgp voi vét chinh trén sac ky do cua dung
dich ddi chiéu vé vi tri va kich thudc.

Do trong va mau sic cia dung dich

Hoa tan 1,0 g ché pham trong 20 ml dung dich natri
hydroxyd loang (TT). Dung dich phai trong (Phu luc
9.2) va ¢6 mau khong dugc ddm hon mau mau V,
hodc VLg (Phu luc 9.3, phuong phép 2).

Tap chit lién quan

Tién hanh bang phuong phap sic ky long (Phu luc
5.3), nhu mo ta trong phan Dinh lugng.

Tiém 20 ul dung dich déi chiéu (2). Khi sic ky do
dugc ghi trong diéu kién da néu, cac chit s& co thoi
gian luu nhu sau: tap chat A khoang 4,2 pht; tap chat
B va C khoang 6,1 phut; alopurinol khoang 7.7 phut;
tap chit D khoang 26,1 phat, tap chat E khoang 27,8
phat. Phép thir chi c¢6 gia tri khi d phéan giai giita pic
tuong tng vai tap chat A va alopurinol it nhat la 3.0.
Tiém 20 pl dung dich thir (1) va 20 ul dung dich déi
chiéu (1). Ghi sic ky dd ciia dung dich thi (1) v6i thoi
gian gdp 5 lan thoi gian luu cta alopurinol. Trong sac
ky db thu duoc ciia dung dich thir (1): dién tich cua
pic tuong tng véi tap chat A khong duoc I6n hon dién
tich pic cta tap chét A trong sic ky db cia dung dich
dbi chidu (2) (0,2 %); dién tich cia pic doi chua tach
khoi nhau tuong tng véi tap chat B va C khong duoc
I6n hon dién tich pic doi ctia tap chat B va C trong sic
ky dd cua dung dich ddi chiéu (2) (0.2 %); dién tich
clia bat ky pic nao tuong tmg vai tap chat D hodc tap
chét E khong duoc 16n hon dién tich céc pic cia tap
chat D hodc E trong sic ky db ciia dung dich ddi chiéu
(2) (0,1 %); dién tich cta bt ky pic nao ngoai pic
chinh va céc pic tuong tng véi tap chit A, B, C, D va
E, khéng dugc 16n hon dién tich cua pic alopurinol
trong sic ky do thu dugc cua dung dich dbi chiéu (1)
(0,1 %); téng dién tich cac pic nay khéng duogc 16n
hon 3 lan dién tich cta pic alopurinol trong sic ky db
thu dugc cta dung dich déi chiéu (1) (0,3 %). Bo qua
tat ca cac pic ¢o dién tich nho hon 0,2 lan dién tich
pic alopurinol trong sic ky dd thu dugc cta dung dich
dbi chiéu (1).

Ghi chu:

Tap chat A: 5-amino-1H-pyrazol-4-carboxamid.

Tap chit B: 5-(formylamino)-1 H-pyrazol-4-carboxamid.
Tap chit C: 5-(4H-1,2 4-triazol-4-yl)-1 H-pyrazol-4-car-
boxamid.

Tap chét D: ethyl 5-amino-1H-pyrazol-4-carboxylat.
Tap chit E: ethyl 5-(formylamino)-1 H-pyrazol-4-cai-
boxylat.

Kim loai ning

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

LAy 1,0 g ché pham tién hanh thir theo phuong phép 3.
Dung 2 ml dung dich chi mdu 10 phan triéu (TT) dé
chuén bi mau ddi chiéu.
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Mét khéi lwong do 1am khé
Khéng dugc qua O,IS % (Phu luc 9.6).
(1,000 g; 100 °C dén 105 °C).

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

Pinh luwgng

Tién hanh bang phuong phép sic ky long (Phu luc
5.3). Chuan bi cac dung dich ngay trude khi tiém.

Pha dong:

Pha dong A: Dung dich kali dihydrophosphat 0,125 %.
Pha dong B: Methanol (TT).

Pha dong dugc st dung theo chuong trinh dung moi
nhu sau:

Thoi gian | Pha dong | Pha dong Ghi chi
(min) A (%) B (%)
Chuong trinh
0-30 9070 | 1030 | gradient tuyén
tinh

Dung mdi pha mau: H3n hop gém 2 thé tich pha dong
B va 8 thé tich pha dong A.

Dung dich thir (1): Hoa tan 50,0 mg ché phadm trong
5,0 ml dung dich natri hydroxyd 0,1 M va ngay ap tic
pha lodng thanh 100,0 ml bang dung méi pha mau.
Dung dich thir (2): Hoa tan 20,0 mg ché pham trong
5,0 ml dung dich natri hydroxyd 0,1 M va ngay 1ap tic
pha lodng thanh 250,0 ml bang dung moi pha mau.
Dung dich d6i chiéu (1): Pha loang 2,0 ml dung dich
thir (1) thanh 100,0 ml bang dung méi pha miu. Pha
loang tiép 5,0 ml dung dich nay thanh 100,0 ml bing
dung moi pha mau.

Dung dich dbi chiéu (2): Hoa tan 10,0 mg tap chat A
chudn cua alopurinol; 5,0 mg tap chit B chuén cua
alopurinol; 5,0 mg tap chit C chuin cia alopurinol;
5,0 mg tap chét D chuén cia alopurinol va 5,0 mg tap
chit E chuén cta alopurinol trong 5,0 ml dung dich
natri hydroxyd 0,1 M. Thém 20,0 ml dung dich th (1)
va ngay lap tirc pha loang thanh 100,0 ml bing dung
m6i pha mau. Pha loang 1,0 ml dung dich nay thanh
100,0 ml bang dung mdi pha mau.

Dung dich doi chiéu (3): Hoa tan 20,0 mg alopurinol
chuén trong 5,0 ml dung dich natri hydroxyd 0,1 M va
ngay lap tirc pha loang thanh 250,0 ml bing dung méi
pha mau.

Diéu kién sdc ky:

Cot thép khong gi (25 cm x 4,6 mm) dugc nhdi pha
tinh C (5 um).

Detector quang phd tir ngoai dit & budce séng 230 nm.
Téc d6 dong: 1,0 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl

Cdch tién hanh: Tiém dung dich dbi chiéu (3). Piéu
chinh d6 nhay cta hé thng sao cho chiéu cao ciia pic
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chinh dat it nhét 50 % cua thang do. Tiém dung dich
thﬁ"(2). Du‘gl vao sac ky do thu dugc cia dung dich dbi
chiéu (3) dé tinh ham lugng phan tram alopurinol.
Béo quan

Trong d0 dung kin.

Loai thude

Dung trong diéu tri bénh gut.

Che pham
Vién nén.

VIEN NEN ALOPURINOL
Tabellae Allopurinoli

La vién nén chira alopurinol.

Ché pham phai dap u'ng cac yéu ciu trong chuyén
luan “Thudc vién nén” (Phu luc 1.20) va cac yéu cau
sau day:

Ham lwgng alopurinol, CsH;N,O, tor 92,5 % dén
107,5 % so véi lugng ghi trén nhan.

Tinh chat
Vién nén mau trang.

DPinh tinh

A. Trong phén dinh luong, phd hip thu tir ngoai (Phu
luc 4.1) cia dung dich thir trong khoang tir 230 dén
350 nm c¢6 mot cuc dai & budce séng 250 nm.

B. Lic mot luong bot vién tuong img véi 0,1 g alopu-
rinol v&i 5 ml dung dich natri hydroxyd 1,25 M (TT)
va thém 3 ml dung dich phosphomolybdotungstic (TT)
va 5 ml dung dich natri carbonat 20 % (TT), mau
xanh xam sé& xudt hién.

Tap chiit lién quan

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

Pha dong A: Hon hop gdm 1 thé tich methanol va
9 thé tich dung dich kali dihydrophosphat 0,125 %,
Pha déng B: Hon hop gém 3 thé tich methanol va
7 thé tich dung dich kali dihydrophosphat 0,125 %.
Dung dich (1): Léy mot lugng bt vién tuwong Gng vai
0,1 g alopurinol cho vao binh dinh mic 200 ml, thém
10 ml dung dich natri hydroxyd 0,1 M (TT), siéu am
trong 1 phit va thém ngay pha dong A dén dinh muc,
lac déu, loc.

Dung dich (2): Pha loang 1,0 ml dung dich (1) thanh
100,0 ml bang pha dong A va tiép tuc pha lodng
1,0 ml dung dich trén thanh 10,0 ml bz"mg pha dong A.
Dung dich (3): Hoa tan 10 mg tap chat alopurinol A
chudn va 5 mg mdi tap chét sau: Tap chat alopurinol
B chuin, tap chét alopurinol C chuén, tap chét alo-
purinol D chuén va tap chét alopurinol E chuén bing
pha dong; thém 20 ml dung dich (1) vao va thém ngay
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pha dong A vira du 100 ml, pha lodng 1 ml dung dich
trén thanh 100 ml v6i pha dong A.

Diéu kién sdc ky:

Cot thép khong gi (25 cm x 4,6 mm) duoc nhdi pha
tinh C (5 pum).

Nhiét do cot: 30 °C

Detector quang phd tir ngoai dat & budc séng 230 nm.
Téc d6 dong: 1 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Tién hanh sic ky theo chuong trinh gradient tuyén
tinh nhu bang sau:

Thoi gian Pha dong A Pha dong B
(min) (% tt/tt) (% tt/tt) -
0 100 0
30 0 100

Trén séc ky do ciia dung dich (3), thoi gian luu cta hoat
chit va cac tap nhu sau: Tap A khoang 4,2 phut; tap B
va tap C khoang 6,1 phut; alopurinol khoang 7,7 phut;
tap D khoang 26,1 phut; tap E khoang 27,8 phut.

Thir nghiém chi c¢6 gi4 tri khi hé sb phan giai giira pic
alopurinol va tap A khdong nhé hon 3. ,

Tién hanh sic ky v6i dung dich (1) va dung dich (2),
ghi sic ky db trong khoang thdi gian gp 5 lan thoi
gian luu cta pic alopurinol. Trén sic ky do cta dung
dich (1): Dién tich cua pic bat ky nao twong img véi
pic tap chit A khong dugc 16n hon dién tich cua pic
twong (g trén sic ky dd cua dung dich (3) (0,2 %); dién
tich cua 2 pic bat ky nao tuong tng véi 2 pic tap chét
B va tap chit C khong dugc 16n hon dién tich cua 2
pic tuong (g trén séc ky dd cta dung dich 3 (0,2 %);
dién tich cia pic bat ky nao twong ing véi pic tap chat
D hay pic tap chit E khong dugc 16n hon dién tich ctia
céc pic tuong (g trén sic ky dd cua dung dich (3)
(0,1 %); dién tich cia pic phu bét ky nao khac khong
duoc 16n hon dién tich cua pic alopurinol trén sic ky
dd cua dung dich (2) (0,1 %) va tdng dién tich cac pic
phu nay khéng duoc 16n hon 3 1an dién tich cua pic
alopurinol trén sic ky d6 dung dich (2) (0,3 %). Bo
qua céc pic c6 dién tich nho hon 0,2 1in so voi dién
tich pic alopurinol trén sic ky dd dung dich (2).

Pinh lwgng

Can 20 vién, xac dinh khdi lugng trung binh, nghién
thanh bdt min. Can chinh xac mdt lugng bdt vién
tuong ung vaoi khoang 0,1 g alopurinol cho vao binh
dinh muc 250 ml, thém vao 20 ml dung dich
natri hydroxyd 0,05 M (TT), lic trong 20 phit, thém
80 ml dung dich acid hydrocloric 0,1 M (TT), lac
trong 10 phat, thém dung dich acid hydrocloric 0,1 M
(TT) dén dinh mirc, lic déu, loc, bo dich loc ddu. Pha
loang 5,0 ml dich loc thanh 250,0 ml bang dung dich

acid hydrocloric 0,1 M (TT). Bo df hép thu (Phu luc
4.1) ctia dung dich thu dugc & budc séng 250 nm,
ding dung dich acid hydrocloric 0,1 M (TT) 1am mau
trang. Tinh ham luong <1a alopurinol, CsH;N4O, theo
A (1 %, 1 cm). LAy 563 lam gia tri A (1 %, 1 cm) &
budc song 250 nm.

Bio quan
Trong bao bi kin, dé noi kho mat, tranh anh sang.

Loai thude
Du phong gut va tang acid uric mau.

Ham luwgng thuwdng diing
50 mg, 100 mg, 300 mg.

ALVERIN CITRAT
Alverini citratum

C20H27N.C(,H807 » P.t.I: 473,6

Alverin citrat la ethylbis(3-phenylpropyl)amin citrat,
phai chira tir 99,0 % dén 102,0 % CyHyN.CeHsOs,
tinh theo ché pham da [am kho.

Tinh chét
Bot két tinh mau trang, chay & nhiét do khoang 104 °C.
Kho tan trong nudc va ether, hoi tan trong ethanol.

Pinh tinh

Phé hdng ngoai (Phu luc 4.2) ciia ché pham phai phu
hop voi phd hdng ngoai dbi chiéu cia alverin citrat
chuén.

pH
Dung dich cheé pham 0,5 % phai cé pH tir 3,5 dén 4,5
(Phu luc 6.2).

Tap chit lién quan \
Xac dinh bang phuong phép séc ky 1ong (Phu luc 5.3).
Pha dong: Dung dich natri lauryl sulfat 0,01 M trong
hén hop acetonitril - nude (55 : 45), diéu chinh pH
dén 3,0 bang acid phosphoric (TT).

Dung dich thir: Dung dich ché phdm 0,6 % trong
methanol (TT).

Dung dich doi chiéu (1): Dung dich chuan tap alverin
citrat.

Dung dich déi chiéu (2): Pha loang 1,0 ml dung dich thir
thanh 50,0 ml bang methanol (TT). Pha lodng tiép 1,0 ml
dung dich nay thanh 20,0 ml bang methanol (TT).

Piéu kién sdc ky:

Cot thép khong gi (0,15 m x 4,6 mm) duoc nhdi
base-deactivated end-capped octadecylsilyl silicagel
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dianh cho sdc ky (5 pm) (cot Hypersil BDS C18 la
thich hop).

Detector quang phd hap thu tir ngoai & budc séng
220 nm.

Tbc do dong: 1,5 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

© Cdch tién hanh:

Tiém dung dich @i chiéu (1). Phép thir chi ¢ gia tri
khi sic ky db thu duoc cia dung dich dbi chiéu (1)
phit hop véi séc ky db dbi chiéu cia dung dich chuén
tap alverin citrat. Tiém dung dich thir va dung dich ddi
chiéu (2). Trén sic ky dd cia dung dich thir: cac pic
tuong ng Vi cac pic tap chat A, C va D khong dugc
cé dién tich 16n hon dién tich cua cac pic tuong tng
trong dung dich dbi chiéu (1) (0,2 %; 0,5 % va 0,5 %),
dién tich ctia bat ky pic phu nao khac, trir cac pic phu
trén, khong duoc 16n hon dién tich cua pic chinh trong
dung dich déi chiéu (2) (0,1 %).

Ghi chu:

Tap chat A: 1-Cloro-3-phenylpropan.

Tap chét C: N-ethyl-N-(3-phenylpropyl)amin.

Tap chit D: N-ethyl-N-(3-phenylpropyl)-N-(3-cyclohe-
xylpropyl)amin.

M4t khéi lwgng do 1am khd
Khong dugc qua 0,5 % (Phu luc 9.6).
(1,000 g; 80 °C; 2 h).

Tro sulfat
Khoéng duoc qua 0,1 % (Phu luc 9.9, phuong phap 1).
Dung 1.0 g ché pham.

Pinh lwgng

Hoa tan 0,375 g ché pham trong 50 ml acid acetic
khan (TT). Chuan do bang dung dich acid percloric
0,1 M (CD). Xac dinh diém két thuc bang phuong
phap chuin d6 do dién thé (Phu luc 10.2).

1 ml dung dich acid percloric 0,1 M (CD) tuong duong
vOi 47,36 mg C20H27N.C6H307A

Bao quan

Dung trong d6 dung kin, tranh anh sang.

- NANG ALVERIN
Capsulae Alverini

La vién nang cing chira alverin citrat.
Ché pham pha1 dap tng cac yéu cau trong chuyén luén
“Thudc nang” (Phu luc 1.13) va cac yéu cau sau day:

Ham lwgng alverin citrat, C,)H,7N.CcHO5, tr 95,0 %
dén 105,0 % so v&i luong ghi trén nhan,

Tinh chét
Vién nang cing, mau ddng nhat, khong méo mo, bot
thudc chira trong nang kho roi mau tring,
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Dinh tinh

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

Ban mong: Silica gel GF»s,.

Dung méi trién khai: Cloroform - methanol (90 : 10).
Dung dich thir: Hoa tan mot lugng bot thude da nghién
min c6 chira khoang 100 mg alverin citrat trong 10 ml
methanol (TT), loc.

Dung dich doi chiéu: Dung dich alverin citrat chuan
1 % trong methanol (TT).

Cdch tién hanh: Cham riéng biét 1én ban mong 20 pl
moi dung dich trén. Sau khi trién khai, dé kho ban
moéng ngoai khong khi va quan sat dudi anh sang tir
ngoai & budc séng 254 nm. Vét chinh trén sic ky dd
cta dung dich thu phai co6 vi tri, kich thudc va mau
sic phu hgp voi vét chinh trén sic ky do cua dung
dich ddi chiéu.

B. Trong phép thir dinh lugng, pic chinh trén sic ky
do ciia dung dich thir phai c6 cing thoi gian luu vi
pic chinh trén sic ky d6 cta dung dich chuén.

Do hoa tan (Phu luc 11.4)

Thiét bi: Kiéu canh khudy.

Moi truong hoa tan: Dung dich acid hydrocloric
0,1 M (TT).

Téc dg quay: 50 r/min.

Thoi gian: 45 min.

Cdch tién hanh: Tién hanh phuong phap séc ky long
(Phu luc 5.3).

Pha déong va diéu kién sdc ky dugc thuc hién gidng
nhu trong muc Dinh lugng.

Dung dich thir. Liy khoang 20 ml dung dich moi
truong sau khi hoa tan, loc, bd mot phén dich loc dau.
Pha loang dich loc nay (néu cr?m) VOi dung dich acid
hydrocloric 0,1 M (TT) dé tao thanh dung dich c6 ndng
do khoang 0,006 % alverin cirat.

Dung dich chudn: Dung dich alverin citrat chudn
0,006 % trong dung dich acid hydrocloric 0,1 M (TT).

Tinh toan lugng alverin citrat, Cy0H,7N.CsH3O-, trong
moi trudng hoa tan dua theo dién tich pic trén sic ky
dd thu dugc ciia dung dich chudn, dung dich thir va
ham lugng CyH,7N.CsHgO- trong alverin citrat chuan.
Yéu cau: Khong dugc it hon 70 % luong alverin
citrat, C,0H,7N.C¢HsO, so vé&i lugng ghi trén nhan
duogc hoa tan trong 45 phut.

Pinh lwgng

Tién hanh phuong phap séc ky 1ong (Phu luc 5.3).
Pha dong: Dung dich natri lauryl sulfat 0,01 M trong
hén hop acetonitril - meée (55 : 45), diéu chinh pH
dén 3 bang acid phosphoric (TT).

Dung dich thir: Can thudc trong 20 nang, tinh khoi
lugng trung binh bot thudc trong nang va nghién
thanh bot min, tron déu. CAn mot lugng bot vién
tuong Gng véi 0,300 g alverin citrat vao binh dinh
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AMIKACIN

muc 250 ml, thém 100 ml methanol (TT), lic siéu 4m
1 gio va thém methanol (TT) dén dinh muec. Lac ky
trong 10 phit va loc (gidy loc Cellulose nitrat 0,45 pm
la thich hop). Pha lodng 10,0 ml dich Igc thu dugc
thanh 20,0 ml v&i nueoc.

Dung dich chudn: Pha dung dich alverin citrat chuén
0,12 % trong methanol (TT). Pha loang 10,0 ml dung
dich nay thanh 20,0 ml voi mroc

Diéu kién sdc ky : A

Cat thép khong gi (15 cm x 4,6 mm) duoc nhdi pha
tinh C (5 pm).

Detector quang phd hap thu tir ngoai & budc séng
220 nm.

Téc d6 dong: 1,5 ml/min.

Thé tich tiém: 20 pl.

Cdch tién hanh:

Kiém tra kha nang thich hop ciia hé théng sic ky: Thir
nghiém chi co gia tri khi do léch chuan tuong ddi ciia
dién tich pic alverin citrat trong 6 l4n tiém lap lai dung
dich chun khong 16n hon 2,0 %.

Tién hanh sic ky lan luot voi dung dich chuin va
dung dich tha.

Tinh toan ham lugng C,0H,;N.C¢H3O; trong nang
dua theo dién tich pic trén sic ky dd thu duoc
ctia dung dich chudn, dung dich thir va ham luong
CH27N.C¢HgO; trong alverin citrat chuan.

Bdo quan

Pung trong bao bi kin, bao quan noi thoang mat, tranh
anh sang.

Loai thudc

Chong co that co tron.

Ham lwgng thwong dung

40 mg, 60 mg.

AMIKACIN
Amikacinum
HO
© (0]
NH,
HoN NH,
HO O HN -
0 OH H OH
OH HO--
HO
OH 0 NH;

C22H43N50|3 P.t.l: 585,6

Amikacin 1a 6-O-(3-amino-3-deoxy-a-D-glucopyrano-
syl)-4-O-(6-amino-<ns1:XMLFault xmlns:ns1="http://cxf.apache.org/bindings/xformat"><ns1:faultstring xmlns:ns1="http://cxf.apache.org/bindings/xformat">java.lang.OutOfMemoryError: Java heap space</ns1:faultstring></ns1:XMLFault>