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thic béng phuong phéap chudn do dién thé (Phu luc 10.2).
Song song tién hanh mdt mau trang.

1ml dung dich acidpercloric 0,i N (CDP) twong dwong voi
i0,31 mgC8H|aND 4.

Bao quéan
Trong bao bi kin, tranh &nh sang.

Loai thudc
Acid amin.

Ché pham
Vicn nén, nang, thudc tiém.

CAC MACROGOL
Macrogoia

Hon hop cac polymer c6 cong thirc chung H-(OCH2CH2nOH
trong d6 n la s6 lwgng trung binh cac nhém oxyethylen. Céc
macrogol dwgc phan loai theo phéan t& lwgng trung binh.
Trong ché phdm cd thé cd chira chét bao quan.

Tinh chat

Loai | Hinh thic Po tan

IChdt long hat &m,;Tron lan voi nudc, rat dé tan i

Itrong sudt, nhét, Itrong aceton, ethanol 96 %, |
400 khong mau hodc methylen clorid, thuc t€ khong.
600 gan nhu khong tantrong dau béo, dau khoang.

, maul.

IChat rdn dang séap iRét dé tan trong nudc, dé tan!

i lhodc giong nhu itrong methylen clorid, ethanc! i
1000 Iparahn, hat &m,196 % thuc té khong tan trong:

Itrdng hay gan nhu Idau béo, dau khoang. |
Itréng. ; i
| Chét rén dang saplRét dé tan trong nudc, dé tan >
hodc giébng nhu trong ethanol 96%, methylen m
parahn, wang hay clorid, thuc t& khdng tan'
gan nhu trang. trong dau béo, dau khoang,
iChét rén dang sé&p:Rétdétan trongnudc, methylen
3000 ;hodac giong nhu clorid, hoi tan trong ethanol

. 3350 parahn, trdng hay 96 %, thuc té khong tan trong

gan nhu tréng. ;dau béo, dau khoang,

i 40QQ iChét rin dang sépjRat dé tan trong nudc, i
6000 rau: clorid, thuc té1
8000 IParai*n’ trf\né hay 'khéng tan wong ethanol 96 %,

Igan nhv trang. ,dau béo, dau khoang. [
.Chét rén dang s&p'R4t dé& tan trong nudc, tan;

20000 hodc giong nhuwltrong methyien clorid, thuc;

35000 parafin, tréng hay t& khong tan trong ethanoi;
___gan nhu trang. 96 %, dau béo, dau khoang. !
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CAC MACROGOL

Pinh tinh

A, Ché pham phai dap (ng phép thir Do nhot (Phu luc 6.3).
B. Thém 0,5 ml acidsuiyuric (77) vao 6ng nghiém c6 chira
1.g ché phdm. Pay 6ng nghiém bang nat c6 gan 6ng dan
khi, dun néng cho dén khi c6 khéi tring tao thanh. Dan
khoi vao 1 ml dung dich thdy ngan clorid (77). Xuét hién
tla két tinh mau tring.

C. Thém 0,1 g kaii thiocyanat (77) va 0,1 g cobait nitrat
(77) vao 0,1 g ché pham, dung dda thly tinh trén déu.
Thém 5 ml methyicn ciorid (77) va lac. Pha Iéng trd nén
mau xanh.

Do trong va mau séc cla dung dich

Hoa tan 12,5 g ché phdm trong nuéc va pha lodng thanh
50 ml bang nuwéc. Dung dich thu dwgc phai trong (Phu luc
9.2) va khong dugc ddm mau hon mau mau VNG (Phu luc
9.3, phuong phéap 2).

Gi@i han acid - kiém

Hoa tan 5,0 g ché pham trong 50 ml nwéc khéng cd carbon
dioxyd (77) va thém 0,15 ml dung dich xanh bromoihymoi
(77), dung dich c6 mau vang hay xanh & Lwgng dung
dich natri hydroxyd 0,7 N (CD) dugc dung dé lam chuyén
mau chi thi sang xanh duong khéng quéa 0,1 ml.

Do nhot (Phu luc 6.3)
Do nhét duoc tinh dya tron ty trong theo bang dudi day:

Loai i?o nhot ADO nhot J' 1§ trong*
macrogol dong hoc déng luc hoc 1 (gml)
(mm2-s*’) (mPa-s)
= 300 71-9% 80- 16 ; 1120
i 400 94-116 105- 130 | 1,120
m 600 139 - 185 15-20 1 1,080

1000 ; 20.4-277 22-30 1,080
1500 31 -46 34-50 1,080
3000 69-93 75- 100 1,080
3350 ! 76- 110 83-120 ! 1,080
4000 102 - 158 110- 170 1,080
6000 | 185-250 200-270 1 1,080
8000 240 - 472 260 - 510 1,080
; 20000 ; 2500 - 3200 2700-3500 i 1,080

1 35000 %10000- 13000 11000-14000 1,080

* Ty trong clia cdc macrogoi 300 va 400 xac dinh truc ti€p
trén ché pham. Voi cac macrogoi khéac: Ty trong clia dung
dich chépham 50 % (ki/ki).

V6i cac macrogol cé khéi lugng phan t& trung binh 16n
hon 400 xac dinh do nhét trén dung dich che pham 50 %
(kI/KT).
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CAC MACROGOL

Nhiét d6 déng dac (Phu luc 6.6)

Loai macrogol Nhiét d6 dong dac (°C)

600 15-25
1000 35-40
1500 42-48
3000 50-56
3350 53-57
4000 53-59
6000 55-61
8000 55-62
20 000 T6i thiéu 57
35 000 T6i thiéu 57

Chi s6 hydroxyl

Cho m (g) ché phdm (ghi & bang dudi) vao binh noén
khd c6 gén 6ng sinh han hdi luvu. Thém 25,0 ml dung
dich anhvdrid phtaiic (TT), l& nhe d& hoa tan, sau d6
dun hdi lvu trong 60 min. Be ngudi. Rka sinh han bang
25 ml pyridin (TT) va 25 ml nuw6c cat. Chudn do bang dung
dich natri hydroxyd | hi (CB), chi thi 1a 1,5 ml dung dich
phenolphtalein 677) dén khi xuat hién mau hdng (n; ml).
Tién hanh song song mau trang (n2ml). Chi s6 hydroxyl
clia ché pham duoc tinh bang cong thirc:

56,1 X(m - n])/m

Loai macrogol Chi sb hydroxyl m (q)
* 300 ; 340 - 394 15
400 264 - 300 19
600 178- 197 35
1000 107- 118 50
1500 70-80 7,0
3000 ; 34 -42 12.0
3350 30-38 12,0
4000 25-32 14,0
1 6000 16-22 18,0
8000 12- 16 24,0
20 000 - .
35 000 i -

V@i cac macrogol co khdi lugng phan tir trén 1000, néu
lvong nwdc nhigu hon 0,5 % thi phai sdy ché phdm ¢
100 °c dén 105 °c trong 2 h va xac dinh chi s hydroxyl
trén ché pham da lam kha.

Chéat khtr

Hoa tan 1 g ché pham trong 1 ml dung dich resorcinoi
1 %, lam &m nhe néu can. Thém 2 ml acid hyarocioric
(TT). Sau 5 min, dung dich khéng dwgc dam mau hon mau
mau B3 (Phu luc 9.3, phuong phap 7).

Formaldehyd

Khong dwgc qua 30 phan triéu.

Dung dich tht: Thém 0,25 ml dung dich mudi natri cta
acid cromotropic (TT) vao 1,00 g ché phdm. Lam lanh
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trong nudc da va thém 5 ml acid sui/uric (TT). Dé yén
15 min, thém nwéc tlr tir vira da 10 mi.

Dung dich d6i chiéu: Pha lodng 0,860 g dung dich
/onnaidehyd (TT) thanh 100 ml bang nuéc. Pha lodng
1,0 ml dung dich thu duoc thanh 100 ml bang nwéc, Trong
binh dinh mic 10 ml, trdn 1.00 ml dung dich nay voi
0,25 ml dung dich mu6i natri cta acid cromotropic (77),
Iam lanh trong nuwéc da va thém 5 ml acid sui/uric (TT). e
yén 15 min va thém nuéc tir tir vira da 10 mi.

Mau trang: Trong binh dinh mdc 10 ml trdn 1 ml nwdc voi
0,25 ml dung dich muéi natri cla acid cromotropic (TT)
[am lanh trong nwéc da va thém 5,0 ml acidsul/uric (77).
Thém nuéc tlr tir vira da 10 ml.

Do dd hédp thu cla dung dich thir & buéc séng 567 nm. Do
hép thu nay khong dugc i6n hon do hdp thu cta dung dich
ddi chiéu.

Viéc dung cac macrogol cé lvgng ibrmaldehyd cao co thé
gav ra tac dung phu nén nha quan ly c6 thé qui dinh khéng
vt qua 15 phéan triéu.

Ethylen glycol va diethylen glycoi

Chi tién hanh v&i cac macrogol c6 khdi lugng phan ti dudi
1000.

Khéng duoc qua 0,4 %, tinh trén tong luvong ethylen glycol
va diethylen glycol.

Phuong phap séc ky khi (Phu luc 5.2).

Dung dich tht: Hoa tan 5,00 g ché pham trong aceton (77)
va pha loang thanh 100,0 ml véi cung dung méi.

Dung dich dbi chiéu: Hoa tan 0,10 g ethylen giycoi (TT) va
0,50 g diethylen giycoi (77) trong aceton 677), pha loang
thanh 100,0 ml véi cung dung mdi. Lay 1,0 ml dung dich
pha loang thanh 10,0 ml bang aceton (77).

Diéu kién sac ky:

Cot thay tinh (1,8 m X 2 mm) dugc nhoi diatomit duoc
sifan hoa ding cho sic ky khi va dugc tdm 5 % (kI/KI)
macrogoi 20 000 677).

Khi mang: Nitrogen dung cho séc ky.

T6c d6 dong: 30 ml/min.

Nhiét do: Cot: Can béng cot, néu can, & 200 °c trong
15 h; diéu chinh nhiét do ban dau cla c6t dé thoi gian luu
ctia diethylen glycol la 14 min dén 16 min; sau d6 tang
nhiét do cot 1én khoang 30 °c véi toc dd 2 °c/min nhung
khéng vuot qua 170 °c. Budng tiém va detector: 250 °c.
Detector: lon hda ngon Ia.

Theé tich tiém: 2 |il

Tién hanh 5 1an tiém mau dé kiém wa do 13p lai.

Ethyien oxyd va dioxan
Khong dugc qua 1phan triéu ethylen oxyd va khéng duoc
qud 10 phéan triéu dioxan (Phu luc 10.15).

Kim loai nang

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

Hoa tan 2,0 g ché phdm trong nwéc va pha lodng thanh
20 ml v6i cling dung mdi. Ldy 12 ml dung dich thu duoc
va tién hanh thtr theo phwong phap 1 Dung dung dich chi
mau 2 phan triéu Pb 677) dé chuan bi mau déi chiéu.
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Nuwéc

Khéng dwgc qua 2,0 % véi cac macrogol c6 khoi lugng
phan t& khdng 16n hon 1000 va khéng dugc qua 1,0 % véi
cac macrogol c6 khéi lvgng phan tir 16n hon 1000.

Dung 2.00 g ché phdm (Phu luc 10.3).

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

Bdo quan
Trong binh kin, tranh anh sang.

Nhan
Ghi rd loaimacrogol, ndng do chat bao quan, lwvgng formaldehyd.

Loai thudc
Ta duoc.

MAGNESI CARBONAT NANG
Magnesii subcarbonas ponderosus

Magnesi carbonat ndng la magnesi carbonat hydrat base,
phai chira tir 40,0 % dén 45,0 % MgO.

Tinh chét
Bot tring. Thuc té khdng tan trong nudc, tan trong acid
lodng dong thoi sdi bot manh.

Pinh tinh

A. Ché pham c6 khoi lugng riéng thd (Phu luc 6.13) khong
nhd hon 0,25 g/mi.

B. Ché pham phai cho phan (rng clia carbonat (Phu luc 8.1).
C. Hoa tan khoang JBmg ché pham trong 2ml dung dich
acid nitric 2 M (77) va trung hoa bang dung dich natri
hydroxyd 2 M (TT). Dung dich thu dwgc phai cho phan (ing
cua ion magnesi (Phu luc 8.1).

Mau sic ctia dung dich

Dung dich S: Hoa tan 5,0 g ché pham trong dung dich acid
acetic 2 M (77), khi hét sli bot dun sbi 2 min, dé ngudi
va pha lodng thanh 100 ml bang dung dich acid acetic
2 M (77). Loc qua phéu st c6 16 x8p thich hgp da nung
dén khéi lugng khong d6i & 600 °c va xac dinh bi tridc
dé dwoc dung dich trong, cin dé thir chat khdng tan trong
acid acetic.

Dung dich s khong dwoc ¢ mau dam hon mau mau N4
(Phu luc 9.3, phwong phap 2).

Chat tan trong nuéc
Khéng duoc qué 1,0 %.
Tron 2,00 g ché phdm v&i 100 ml nwéc, dun sdi 5 min,
loc khi con néng qua phéu thay tinh xép (s6 dd xdp 40)
dd ngudi, pha lodng dich loc véi nudc thanh 100 ml. Bac
hoi 50 ml dich loc dén kho, cén thu dugc sdy & 100 °c dén
105 °c dén khoi lwgng khong doi. Lugng can con lai
khoéng duoc qua 10 mg.

MAGNESI CARBONAT NANG

Chét khong tan trong acid acctic

Khoéng dugc qua 0,05 %.

Cén thu duoc trong qua trinh chuén bi dung dich s, sau khi
rira, sdy va nung & 600 °c dén khéi lugng khong doi khong
duoc qué 2,5 mg.

Clorid

Khéng dugc qua 0,07 % (Phu luc 9.4.5).

Pha lodng 1,5 mi dung dich s thanh 15 ml bang nudc va
tién hanh the.

Suliat

Khéng dwgc qua 0,6 % (Phu luc 9.4.14).

Pha lodng 0,5 ml dung dich S thanh 15 ml béng nuéc va
tién hanh thtr.

Arsen
Khong dwgc qua 2 phan triéu (Phu luc 9.4.2).
Ldy 10 ml dung dich s r6i ti€n hanh thir theo phuwong phap A.

Calci

Khdng duoc qua 0,75% (Phu luc 9.4.3).

Pha lodng 2,6 ml dung dich s thanh 150 ml bang nudc.
Lay 15 ml dung dich thu dwoc dé thi.

Sat

Khdng duoc quéa 400 phan triéu (Phu luc 9.4.13).

Hoa tan 0,1 g ché phadm trong 3 ml dung dich acid
hydrocioric 2 M (77), pha lodng thanh 10 ml bang nuéc.
Pha loing 2,5 ml dung dich thu dwoc thanh 10 mi bang
nudc dé tién hanh thi.

Kim loai nang

Khoéng duoc qué 20 phan trieu (Phu luc 9.4.8).

Thém 15 ml dung dich acid hvdrocioric 25 % (77) vao
20 ml dung dich s va lac véi 25 ml methyi isobutyi keton
(77) trong 2 min. DEé tach lap, l1dy 16p nwdc boc hoi dén
kho trén céach thdy. Hoa tan cn trong 1 ml dung dich acid
acetic 5 M (T7) va thém nuéc vira di 20 ml. Lay 12 ml
dung dich thu dugc dé thir theo phwong phap 1

Dung dung dich chi mau i phan triéu Pb (77) dé chuan bi
mau ddi chiéu.

Dinh lvong

Hoa tan 0,150 g ché pham trong hon hgp gom 20 ml nuéc
va 2 ml dung dich acid hydmcioric 2 M (77). Chuén do
b&ng dung dich notri edetat 0,7 M (CP) theo Phuong phap
chuéin d6 complexon (Phu luc 10.5).

1 mi dung dich natri edetai 0,1 M (CD) tuvong dwong véi
4,030 mg MgO.

Bao quan
Trong dd dung kin.

Loai thu6c
Khang acid, nhuan trang.
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MAGNESI CARBONAT NHE
Magnesii subcarbonas ievis

Magnesi carbonat nhe Ia magnesi carbonai hydrat base
phai chira tlr 40,0 % dén 45,0 % MgO.

Tinh chat
Bot tréng. Thuc té khong tan trong nwoc, tan trong acid
lodng dong thoi sti bot manh.

Pinh tinh

A. Ché pham c6 khoi lugng riéng thd (Phu luc 6.13) khong
I6n hom 0,15 g/ml.

B. Ché pham phai cho phan (g clia carbonat (Phu luc 81).
C. Hoa tan khoang 1B mg ché pham trong 2ml dung dich
acid nitric 2 M (77) va trung hoa bang dung dich natri
hydroxyd2 M(TT). Dung dich thu dugc phai cho phan tng
cua ion magnesi (Phu luc 81).

Mau sic cla dung dich

Dung dich S: Hoa tan 5,0 g ché pham trong dung dich acid
aceiic 2 M (77), khi hét sti bot dun séi 2 min, d& nuudi
va pha lodng thanh 100 ml bang dung dich acid acetic
2 M (77). Loc qua phéu st c6 16 x8p thich hop da nung
dén khdi lvong khong doi & 600 °c va xac dinh bi truéc
dé duoc dung dich trong, can dé thir chat khdng tan trong
acid acetic.

Dung dich s khéng duoc c6 mau dam hom mau mau N4
(Phu luc 9.3, phwong phap 2).

Chat tan trong nuéc
Khoéng duoc qua 1,0 %.
Trén 2,00 g ché phdm vaéi 100 ml nwéc, dun sdi 5 min,
loc khi con néng qua phéu thiy tinh x8p (s6 do x6p 40)
dé ngudi, pha loang dich loc v&i nwéc thanh 100 ml. Boc
hoi 50 ml dich loc dén khé, can thu dwoc sdy & 100 °C dén
105 °C dén khéi lwong khong d6i. Lwong cén con lai
khéng duogc qua 10 mg.

Chét khong tan trong acid acetic

Khoéng duoc qua 0,05 %.

can thu dwoc trong qua trinh chuén bi dung dich s, sau khi
rira, sdy va nung & 600 °C dén khdi Iuvong khong ddi khong
dugc qua 2,5 mg.

Clorid

Khéng dugc qua 0,07 % (Phu luc 9.4.5).

Pha lodng 1,5 ml dung dich s thanh 15 ml bdng nwéc va
tién hanh the.

Arsen

Khong dwgc qua 2 phan triéu (Phu luc 9.4.2).

Lay 10 ml dung dich s r6i tién hanh tht theo phuong phap A.

Calci

Khéng duoc qua 0,75% (Phu luc 9.4.3).

Pha lodng 2,6 ml dung dich s thanh 150 ml bang nuéc.
Lay 15 ml dung dich thu dugc dé thir.
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Sat

Khong dugc qua 400 phan triéu (Phu luc 9.4.13).

Hoa tan 0,1 g chc phdm trong 3 ml dung dich acid
hydrocioric 2 A7 (77), pha lodng thanh 10 ml bang nuéc.
Pha loang 2,5 ml dung dich thu dwgc thanh 10 ml bang
nuéc dé tht.

Suliat

Khéng duoc qua 0,3 % (Phu luc 9.4.14).

Pha lodng 1,0 ml dung dich s thanh 15 ml bang nuéc va
tién hanh the.

Kim loai nang

Khéng dwoc qua 20 phan triéu (Phu luc 9.4.8).

Thém 15 ml dung dich acid hydrocioric 25 % (TT) vao
20 ml dung dich s va lac v&i 25 ml methyi isobutyi keton
(TT) trong 2 min. D& tach 16p, ldy l6p nwdc bdc hoi dén
kho trén céach thiy. Hoa tan cén trong 1 ml dung dich acid
acetic 5 M (TT) va thém nwéc vira du 20 ml. Ldy 12 ml
dung dich thu dugc dé thir theo phuong phap 1

Dung dung dich chi mau ! phan triéu Pb (77) dé chuan bi
mau di chiéu.

binh lvong

Hoa tan 0,150 g ché phadm trong hon hgp gdbm 20 ml nwéc
va 2 ml dung dich acid hydrocioric 2 M (77). Chuan do
bana dung dich natri edetat 0,1 M(CBj theo Phuong phap
chuén dé complexon (Phu luc 10.5).

1 ml dung dich natri edetat 0,1 M (CD) tuong dwong Vvoi
4,030 mg MgO.

Bao quan
Trong chai lo nat kin.

Loai thudc
Khang acid, nhuén trang.

MAGNESICLORID
Magnesii chloridum
Magnesi clorid hexahydrat

MgCI26H2 p.tl: 2033

Magnesi clorid hexahydrat phai chira tir 98,0 % dén 101,0 %
MgCI26H2D.

Tinh chat
Tinh thé khong mau, dé hat &m. R4t dé tan trong nudc, dé
tan trong ethanol 96 %.

Binh tinh

A. Che pham phai dap tng yéu cau phép thir Nuéc.

B. Ché pham phai cho phan (ng (A) cla ion clorid va cho
phén &rng cla ion magnesi (Phu luc 8.1).

Do trong va mau séc cta dunp dich
Dung dich S: Hoa tan 10,0 g ché pham trong nwéc khong
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¢6 carbon dioxyd (TT) va pha lodng thanh 100,0 ml vé&i
cung dung moi.

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

Gi6i han acid - kiém

Thém 0,05 ml dung dich déphenoi (TT) vao 5 ml dung dich
S. Khéng qua 0,3 ml dung dich acid hvdrocloric 0,01 M
(CP) hoac dung dich natri hydroxyd 0,0 M(CB) duoc ding
dé 1am thay ddi mau cda chi thi.

Bromid

Khéng dwgc qua 0,05 %.

Pha lodng 2,0 ml dung dich S thanh 10,0 ml bang nuéc.
Thém 4,0 ml nwéc, 2,0 ml dung dich dé phenoi (TT) va
1.0 ml dung dich cioramin T 0,02 % (TT) vao 1,0 ml dung
dich trén, wdn déu ngay. Sau ddng 2 min, thém 0,30 mi dung
dich natri thiosuiyat 0.1 M, tron déu va pha lodng thanh
10.0 ml bang nudc. B hap thu (Phu luc 4.1) cua dung
dich trén dugc do & bwéc séng 590 nm, dung nwéc lam
mau trang, khdng dugc 16n hon do hédp thu clia dung dich
doi chiéu, duoc chudn bi trong cling thai gian va cting mot
phwong phép, dung 5,0 ml dung dich kali bromid 0,0003 %.

Suliat
Khong dugc qua 0,01 % (Phu luc 9.4.14).
Lay 15 mi dung dich S va tién hanh thi.

Arsen
Khéng duoc qua 2 phan triéu (Phu luc 9.4.2).
L4y 0,5 g ché phdm tién hanh thir theo phwong phép A.

Calci

Khong duoc qua 0,1 % (Phu luc 9.4.3).

Pha lodng 1,0 ml dung dich s thanh 15 mi bang nuéc va
tién hanh thi.

Kim loai nédng

Khéng dwoc qua 10 phan triéu (Phu luc 9.4.8).

Lay 12 ml dung dich s tién hanh thir theo phwong phép 1
Dung dung dich chi mau i phan triéu Pb (T1) dé chuan bi
mau ddi chiéu.

Sat
Khoéng duoc qua 10 phan triéu (Phu luc 9.4.13).
Lay 10 ml dung dich s va tién hanh tho.

Nhém

Néu ché phdm duwoc dy dinh ding dé san xuét dung dich
tham tach mang bung, dung dich tham tdch méau hodc dung
dich loc méu thi phai dap ng yéu cau thr gigi han nhom.
Khoéng dwgc qua 1phan triéu (Phu luc 9.4.9).

Dung dich thtr: Hoa tan 4 g chc pham trong 100 rnl nuéc
va thém 10 ml dung dich dém acetatpH 6,0 (TT).

Dung dich d6i chiéu: H6n hop gdm 2,0 ml dung dich nhém
mau 2 phan triéu Ai (77), 10 ml dung dich dém acetat pH
0,0 (TT) va 98 ml nudéc.

MAGNESI HYDROXYD

Dung dich mau trang: Hon hgp gdm 10 ml dung dich dém
acetal pH 6,0 (TT) va 100 ml nuwéc.

Kali

Neu ché phdm duwgc dy dinh dung dé san xuat thudc tiém
thi phai dap (rng yéu cau thir giéi han kali.

Khéng dwgc quéa 0,05 %.

Phwong phap quang phd phat xa nguyén ti (Phu luc 4.4,
phuong phap 1).

Dung dich thi: Hoa tan 1,00 g ché phdm trong nuwéc va
pha lodng thanh 100,0 ml bang cting dung moi.

Dung dich chuén: Hoa tan trong nudc 1,144 g kaii clorid
(TT) da duoc sdy kho trwéc O 100 °C dén 105 °C trong
3 h va pha lodng thanh 1000,0 ml bang cung dung moi
(600 pg K/rnl).

Pha lodng theo yéu cau.

Do cudng d6 phat xa clia cac dung dich & buéc séng 766,5 nm.

Nuwéc
Tl 51,0 % dén 55,0 % (Phu luc 10.3).
Dung 50,0 mg ché pham.

Dinh lvong

Hoa tan 0,300 g ché pham trong 50 ml nudc. Chuin do
bang dung dich natri edetat 0,1 M (CP) theo Phuong phép
chuén do complexon (Phu luc 10.5).

1 ml dung dich natri edetat 0,1 M (CP) tuvong duvong véi
20,33 mg MgCI2.6HD.

Bao quan
Trong lo kin.

Nhan

Trén nhan phai ghi rd muc dich st dung ctia ché pham
diing trong san xuat dung dich thdm tach mang bung, dung
dich thdm tach mau, dung dich loc mau hodc dung trong
san xudt thudc tiém.

Loai thubc
Dung dé diéu tri tinh trang thiéu chét dién giai va trong céc
dung dich tham téch.

MAGNESI HYDROXYD
Magnesii hydroxydum

Mg(OH)2 P.tl: 58,32

Magnesi hydroxyd phai chira tir 95,0 % dén 100,5 %
Mg(OH)2

Tinh chat
Bot vo dinh hinh, min va tréng.
Thuc t€ khdng tan trong nuéc, tan trong cac acid lodng.

Pinh tinh
A. Hoa tan khoang 15 mg ché phdm trong 2 ml dung dich
acid nitric 2 M (TT) va trung hoa dung dich bang dung
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dich notri hydroxyd 2 M (TT). Dung dich nay phai cho
phan (ng cla ion magnesi (Phu luc 8.1).

B. Che pham phai dat yéu céu clia phép thir Mat khdi lvgng
do nung.

Mau sic cla dung dich

Dung dich S: Hoa tan 5,0 g ché phdm trong hén hop gdm
50 ml acidacetic (77) va 50 ml nuéc, chi duoc sti bot nhe.
Bun sbi 2 min, dé ngudi va pha lodng thanh 100 ml bang
dung dich acid acetic 2 M (TT). Loc (néu can) qua phéu
loc s hay silica c6 duong kinh 16 loc thich hop d& duoc
nung va xac dinh bi trwdc, dé dwgc dung dich trong.

Dung dich s khdng dugc c6 mau dam hon mau mau N3
(Phu luc 9.3, phuong phap 2).

Chét tan trong nuéc

Khéng duoc qua 2,0 %.

Tron 2,00 g ché phdm véi 100 ml meée va dun s6i 5 min.
Loc néng qua phéu thly tinh x6p (s6 do xdp la 40), dé
ngudi va pha lodng thanh 100 ml béng nwéc. Béc hoi
50 ml dung dich nay dén kho va sdy & 100 °C dén 105 °C dén
khéi lvong khdng di. Luong cén khong dugce quéa 20 mg.

Chét khong tan trong acid acetic

Khéng duoc qua 0,1 %.

Lwong can con iai trong qué trinh chudn bi dung dich s d&
duwoc rira, sdy khd va nung & 600 °c dén khdi lvgng khong
ddi khéng dwoc qua 5mg.

Clorid

Khéng duoc qua 0,1 % (Phu luc 9.4.5).

Pha lodng i ml dung dich s thanh 15 ml bang nwéc va tién
hanh tht.

Suliat

Khéng dugc qua 0,5 % (Phu luc 9.4.14)

Pha lodng 0,6 ml dung dich s thanh 15 ml bang nwéc va
tién hanh tho.

Arsen
Khong dwoc qua 4 phan triéu (Phu luc 9.4.2).
L4y 5 m! dung dich s dé thir theo phwong phéap A.

Calci

Khéng dwgc qua 1,5 % (Phu luc 9.4.3).

Pha lodng 1,3 ml dung dich s thanh 150 ml bang nudc.
Lay 15 ml dung dich thu dwoc dé thi.

Kim foai nang

Khong duwrc qua 30 phan triéu (Phu luc 9,4.8).

Hoa tan 2,0 g ché pham trong 20 ml dung dich acid
hydrocioric 25 % (77) va lac voi 25 ml methyi isobuiyi
keton (TT) 2 min. De tach 16p, 14y 16p nwéc va bdc hoi dén
kho. Hoa tan c&n trong 30 ml nudc.

Lay 12 ml dung dich thu dwgc thir theo phuong phap 1
Diing dung dich chi mau 2phan triéu Pb (TT) dé chuén bi
mau ddi chiéu.
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Sét

Khéng duoc qua 0,07 % (Phu luc 9.4.13).

Hoa tan 0,15 g ché phdm trong 5 ml dung dich acid
hydrocioric 2 M(TT) va pha lodng thanh 10 ml bang nuéc.
Pha loang 1 ml dung dich thu dwoc thanh 10 ml bang nuéc
dé thi.

Mat khéi lvong do nung

Tir 29,0% dén 32,5 %. /

Nung 0,5 g ché phdm bang cach nang nhiét do 1&n tir tu
dén 900 °c va nung dén khdi lwvgng khong doi.

binh lvgng

Hoa tan 0,100 g ché phdm trong hén hop gom 20 ml nuéc
va 2 mi dung dich acid hydrocioric 2 M (T1). Chuan do
bang dung dich natri edetat 0,i M(CB) theo Phuwong phap
chuéan dd complexon (Phu luc 10.5).

1 mi dung dich natri edetcit 0,1 M (CP) twong dwong voi
5,832 mg Mg(OH)2

Bao quan
Trong lo kin.

Loai thudc
Khéng acid; nhuén trang.

Ché pham
Vién nén, hon dich.

VIEN NEN MAGNESI - NHOM HYDROXYD
Tabeliae Aluminii hydroxydi - Magnesii hydroxydi

La vién nén chira nhdm hydroxyd va magnesi hydroxyd.
Ché pham phai dap (ng cac yéu ciu trong chuyén luan
“Thu6c vién nén” (Phu luc 1.20). La vién nhai hodc ngadm
nén khéng phai thir o tan ra.

Ham lwgng clia nhom hydroxyd, Al(OH)3 va magnesi
hydroxyd, Mg(OH)2-tlr 90,0 % dén 110,0 % so véi lugng
ghi trén nhan.

Neu dung nhdém hydroxyd gel khé thi 1 mg gel kho twong
(ng v6i 0,765 mg Al(OH)3.

Binh tinh

A. Can 0,7 g bot vién da nghién min, thém 10 ml dung dich
acid hydrocioric 3 M (TT) va 5 giot dung dich d& methyi
(77), dun néng dén soi, thém dung dich amoniac 6 M (77)
den khi c6 mau vang dam. Tiép tuc dun sdi trong 2 min, loc,
dich loc phai c6 phan img cla ion magnesi (Phu luc 8.1).
B. Rita tla thu dwgc trong phan Binh tinh A véi dung
dich amoni ciorid 2 % noéng, hoa tan tGa trong acid
hydrocioric (77), dung dich phai c6 phan Gng cla ion
nhém (Phu luc 8.1).

Kha ndng trung hoa (D6 hap thu acid)
Chiy: Bam bao nhiét dd binh thr & 37 + 3 °c trong sudt
qua trinh tht.
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Can 20 vién, tinh khoi lvgng trung binh va nghién thanh
bét min. Cé&n chinh xac mot lvgng bdt vién twong tng
voi khodng mot vién va chuyén vao binh nén dung tich
270 mi. N&u can c6 thé 1am &m toan bd lwvong mau dinh
lvong bang 5 ml ethanoi 96% (TT) (da dwoc chinh dén pH
35). Thém 70 ml nuéc va khudy bang may khudy tir trong
1 min. Hat chinh xac 30,0 ml dung dich acid hydrocloric
I N (CD) vao binh nén [néu kha nang trung hoa acid cla
mau virot qua 25 mEq thi phai ding 60,0 mi dung dich
acid hydrocioric i N (CP)}. Tiép tuc khudy bdng may
khudy tir thém ding 15 min nira. Ngay lap ttc, chuan do
acid hydrocloric thira bang dung dich natri hvdroxyd 0,5 N
(CD) dén pH 3,5 (bén vitng trong 10 s dén 15 ), thoi gian
chuan dé khong vuot qua 5 min.
Song song tién hanh mot mau trang. Hiéu s6 thé tich dung
dich natri hydroxyd 0,5 N dung trong mau trénp va dung
trong mau thir biéu thi lwong acid hydrocloric hép thu.
Luong acid hydrocloric hap thu tinh cho 1 vicn theo khéi
lvong trung binh vién khéng duoc it hon s6 mEq tinh bang
cong thic:

0,55(0,0385 A) + 0,8(0,0343 M)
Trong do:
0,0385 va 0,0343 theo th ty la kh nang trung hoa acid ly
thuyét tinh bang mEq ctia Al(OH)3va Mg(OH)2,
Ava M lan luot 1a s6 miligam AI(OH)3va Mg(OH)2c6
trong 1vién, duoc tinh dua theo ham lwgng ghi trén nhan.
1 ml dung dich acid hydrocioric i N (CD) twong dwong
1 mEq acid hdp thu.

binh lugng

Can chinh x4c mot lvgng bot & phan thir kha nang trung
hda acid twong tng v&i 1200 mg nhém hydroxyd cho vao
coc co6 mo 150 ml, thém 20 ml nwéc, khudy déu, thém tir tir
30 ml acid hydrocioric 3 M(TT). Bun ndng nhe (néu can)
cho dé tan. D& ngudi, loc vao binh dinh mic 200 ml, ria
phéu loc bang nuéc, gop dich rira vao binh va thém nuéc
dén dinh mtc. Tron déu, dugc dung dich A dé tién hanh
dinh lugng.

Nhém hydroxyd: Lay 10,0 ml dung dich A, cho vao binh
nén dung tich 250 ml roi thém theo th( tv nhw sau: 20 ml
nuéc, 25,0 ml dung dich Trifon B 0,05 M (CD) (cho tirng
giot, vira cho vira lac k¥), 20 ml dung dich dém acidacetic
- amoni acetat (TT). Bun néng dcn nhiét do gan sbi trong
5 min. D& ngudi. Thém 50 ml ethanoi (TT), 2 ml dung
dich dithiion (TT). Tron déu. Chuan do hronE Trilon B
thira bang dung dich kém suifat 0,05 M (CP) den khi mau
chuyén tlr luc tim sang hdng. Song song tién hanh mot
mau tring, thay 10 ml dung dich A bang 10 ml nuéc.

1m! dung dich Trilon B 0,05 M(CB) (dinatri edetat 0,05 M)
twong duong véi 3,9 mg AI(OH)3

Magnesi hydroxyd: L4y 5,0 ml dung dich A, cho vao binh
wén dung tich 300 ml. Thém 100 ml nwéc cai (77), 20 mi
triethanofamin (77). Lac déu. Them 10 ml dém amoniac-
omoni ciorid (77) va 3 giot dung dich den eriocrom T (77)
[hoa tan 200 mg den eriocrom T (77) trong hon hop 15 m!
triethanoiamin (77) va 5 ml ethanoi (77)]. Lam lanh dén

MAGNES| LACTAT DIHYDRAT

3 °c dén 4 °c. Léy ra va chun do bang dung dich Trilon
B 0,05 M (CD) dén khi c6 mau xanh lam. Song song tién
hanh mot méu trang, thay 5 ml dung dich Abang 5 ml nuéc.
1 mi dung dich Trilon B 0,05 M (CP) twong duong voi
2,916 mgMg(OH),.

Bao quén
Trong dd dung kin, noi mét, tranh anh séng,

Loai thudc
Phdi hop trong diéu tri loét da day - ta trang.

Ham luong thudng ding
400 mg nhém hydroxyd va 400 mg magnesi hydroxyd.

MAGNESI LACTAT DIHYDRAT
Magnesii factas dihydricus

H3C co?

N va dbng phan déi quang . 2 H20
H OH )

Mg 2+

CeHioMg06.2H20 p.tl: 238,5

Magnesi lactat dihydrat 1a magnesi bis(2-hydroxypro-
panoat) hay hdn hgp magnesi (2R)-, (25)- va (2RS)-2-
hydroxypropanoat dihydrat, phdi chta t&r 98,0 % dén
102,0 % QH]0MgO6tinh theo ché phdm da lam kho.

Tinh chat

Bot két tinh hodc dang hat, mau trng hay gan nhu trang.
Khé tan trong nuéc, tan trong nwéc séi, thiec té khéng tan
trong ethanol 96 %.

Pinh tinh
A. Ché pham phai cho phan &ng cla lactat (Phu luc 8.1).
B. Ché pham phai cho phan (ng ctia ion magnesi (Phu luc 8.1).

Do trong va mau sic cla dung dich

Dung dich B: Hoa tan 5,0 g ché pham trong nwéc khong co
carhon dioxyd (77) béng cach dun néng, 1am ngudi va pha
lodng thdnh 100,0 mi v6i cling dung méi.

Dung dich s phéi khong duoc duc hon hdn dich dbi chiéu
I (Phu luc 9.2) va khéng dwgc cé mau dam hon dung dich
mau ddi chiéu VN6 (Phu luc 9.3, phrong phap 2).

pH
Dung dich s ¢c6 pH tir 6,5 dén 8,5 (Phu luc 6.2).

Clorid
Khong duoc qua 200 phan triéu (Phu luc 9.4.5).
Lay 5ml dung dich s pha lodng véi nwdc thanh 15 ml dé thi.

Suliat

Khong duoc qua 400 phan triéu (Phu luc 9.4.14).

Lay 7,5 ml dung dich s pha loang véGi nwéc cét (77) thanh
15 ml dé thtr.
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Sat
Khong duoc qua 50 phan triéu (Phu luc 9.4.13).
Lay 4 ml dung dich S pha lodng v&i nwdc thanh 10 ml dé thi.

Kim loai nang

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

Ldy 12 ml dung dich s va tién hanh thir theo phwemg phap
1. Dung dung dich chi mau | phan triéu Pb (TT) dé chuan
bi mau déi chiéu.

Mat khdi lugrng do lam kho
T 14,0 % dén 17,0 % (Phu luc 9.6).
(0,500 g; 125 °C).

Pinh lvong

Hoa tan 0,180 g ché pham trong nuwdc va pha lodng thanh
300 ml véi cing dung méi. Tién hanh chudn do bang dung
dich natri edetat 0,1 M (CD) theo phuwong phap chuan do
complexon cho magnesi (Phu luc 10.5).

1 ml dung dich natri edetat 0,1 M (CB) tuvong duong vGi
20,25 mg CeH 1MgO6.

Bdo quan
Trong chai lo nat kin.

Loai thubc
Cung cép khoang chat, bo sung magnesi khi thiéu hut.

VIEN NEN MAGNESI - B6
Tabeiiae Magnesii - Pyridoxini hydrocitioridi

La vién nén bao chira magnesi lactat dihydrat va pyridoxin
hydroclorid.

Ché phdm phai dap (ng cac yéu cau trong chuyén luan
“Thudc vién nén” muc “Vién bao” (Phu luc 1.20) va céc
yéu cau sau day:

Ham lugng magnesi lactatdihydrat, CéH|0Mg06.2H20,
tlr 90,0 % dén 105,0 % so véi lugng ghi trén nhan.

Ham lugng pyridoxin hydroclorid, CBHUN 03.HCI, tir
90,0 % dén 115,0 % so voi lwgng ghi trén nhan.

DPinh tinh

A. Ldy mot lvgng bot vién twong dwong khoang 40 mg
magnesi, thém 5 ml nwéc, dun néng va khudy dé hoa tan.
e ngudi, loc. Dich loc phai cho phan (rng cta ion magnesi
(Phu luc 8.1).

B. Phuong phap séc ky 16p méng (Phu luc 5.4).

Ban méng: Siiicagel G.

Dung mdi khai trién: isopropanoi - nwéc - amoniac dam
dac (85 :20 : 1).

Dung moi héa tan: Dung dich acid hydrocloric 0,01 M -
meihanol (70:30).

Dung dich thr: Hoa tan mét lvgng bot vién twong duong
khoadng 0,2 g magnesi lactat dihydrat trong dung moi hoa
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tan & nhiét d6 70 °c dén 80 °c, lam ngudi va thém dung
moi hoa tan vira di 10 ml. Loc.

Dung dich ddi chiéu: Hoa tan 0,2 g magnesi lactat
dihydrat chuan trong dung méi hoa tan ¢ nhiét do
70 °c dén 80 °c, lam ngudi va thém dung méi hoa tan vira
da 10 ml. Loc.

Cach tién hanh: Cham riéng biét Ién ban méng 10 iil méi
dung dich trén. Trién khai séc ky dén khi dung méi di duoc
khodng 15 cm, ldy ban mong ra, dé kho ngoai khong khi,
phun dung dich kaii pennanganat i % va. quan sat bang
mat thuong.

vEét chinh thu dwoc trén sic ky do cla dung dich thir phai
trong (ng V& vi tri va mau sac voi vét chinh trén séc ky do
cla dung dich d6i chiéu.

C. Trong phan Binh lwgng pyridoxin hydroclorid, pic
chinh trén s&c ky do ctia dung dich thr phai cé thoi gian luu
twong tng va&i thoi gian lwu cua pic pyridoxin hydroclorid
trén séc ky do clia dung dich ddi chiéu.

binh luong

Can 20 vién da loai bd vd bao, tinh khdi lwgng trung binh
vién nhan va nghién thanh bot min.

binh luvgng magnesi lactat dihydrat

Can chinh xac mot lwgng bot vién tvong dwong khoang
0,25 g magnesi lactat dihydrat vao binh dinh mtc
100 ml, thém khoang 80 ml nuéc, lac siéu am 15 min. Lam
ngudi va thém nudc toi dinh mic, lac déu, loc, bd 10 ml
dich loc dau. Lay chinh x4c 50,0 ml dich loc thém 5 ml
dém amoniacpH 10 (TT) va 50 mg hon hgp den eriocrom T
(77). Bun ndng khoang 40 °c va chuén d bang dung dich
Trilon B 0,05 M iCD) dén khi chuyén sang mau xanh. Tién
hanh song song v&i mot mau trang trong ciing diéu kién.

1 ml dung dich Triion B 0,05 M (CP) twong dwong v6i
H,92m gC 6H I0MgO6.2HX.

Binh lwotig pyridoxin hydroclorid

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

Dung dich A: Hon hgp gom 75 thé tich dung dich kali
dihydrophosphat 1,36 % va 25 thé tich methanoi (77),
digu chinh dén pH 3,0 bang acidphosphoric (TT).

Pha dong: Dung dich natri heptansui/onat 0,22 % trong
dung dich A.

Dung dich chuan: Dung dich pyridoxin hydroclorid chuan
0,005 %.

Dung dich thtr. Can chinh xac mot lvgng bot vién twong
duong khodng 5 mg pyridoxin hydroclorid vao binh dinh
mic 100 ml, thém 50 m! nuéc, 1ac ky va siéu am 10 min dé
hoa tan, thém nuéc dén dinh mirc, 1ac du, loc.

Diéu kién sac ky:

Cot kich thudc (30 cm X 3,9 mm) dwgce nhdi pha tinh ¢
(l1o]im).

Detector quang pho ti ngoai dat & bwdc song 291 nm.
Toc do dong: 1 ml/min.

Thé tich tiém: 20 iil.

Cach tién hanh:

Kiém tra tinh phu hup ctia hé théng: Tién hanh sic ky véi
dung dich chuan, do léch chuén twong ddi clia dién tich pic
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pyridoxin hydroclorid gitra cac lan tiém Iap lai khéng dugc
I6n hon 2,0 %,

Tién hanh sac ky 1an lwgt v6i dung dich thir va dwng dich chuan.
Tinh ham lwgng pyridoxin hydroclorid, CgHnN 03 HClI,
dwa vao dién tich pic chinh trén sac ky dé clia dung dich
thir dung dich chuén va ham lvgng C8H UN 03 HCL trong
pyridoxin hydroclorid chuan.

Bdo quan
Trong bao bi kin, tranh anh sang.

Loai thudc
Diéu tri thiéu magnest, yéu co.

Ham lwvong thwong dung
470 mg magnesi lactat dihydrat, 5 mg pyridoxin hydroclorid.

magnesi oxyd nang
Magnesii oxydum ponderosus

MgO Rt.l: 40,3

Magnesi oxyd phai chira tir 98,0 % dén 100,5 % MgO, tinh
theo ché pham da nung.

Tinh chat
BOt trdng min. Thuc té khong tan trong nudc, tan rong
dung dich acid lodng va sti bot nhe.

Pinh tinh

A. Ché pham cd khdi lwgng r