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valsamn va pic valsartan it nhat 1a | & DG léch chuin
tuong d6i cua dJén tich pic valsartan tir 5 ldn tiém lap lai
dung dich chuén khéng dugc 16m hon 2,0 %.

Tinh ham lugng valsartan, Cz,,l-lmNsoh trong vién dya vao
dién tich pic thu dugc trén sac ky dd ctia dung dich thir, dung
dich chuén va ham lugng C,H,,N,0, cia valsartan chuin.

Béo quan
Trong d0 dung kin.

Loai thude
Piéu tri ting huyét ap.

Ham lwgng thudng dung
40 mg, 80 mg, 160 mg.

VASELIN TRANG
Parafin mém triing

Vaselin tring 1a mot hon hop céc hydrocarbon mém 1y tir
diu moé, di dugc tinh ché va ty mau hoan toan hodc gin
nhu hoan toan. Ché phim c6 thé chira chit chéng oxy héa
thich hop.

Ché phédm duge mé ta trong chuyén luan nay khéng thich
hop lam ta dugc thuée uéng.

Tinh cht

Khéi mém, nhom, trong mé, mau tréing hay gin nhu tring,
¢6 huynh quang nhe dudi anh sang ban ngay khi ¢ trang
thai tan chay.

Thyc té khong tan trong nudc, ethanol 96 % va glycerin,
kho tan trong methylen clorid.

Pinh tinh

C6 thé chon mét trong hai nhom dinh tinh sau:

Nhém 1: A, B, D.

Nhoém 2: B, C, D.

A. Phd hap thy hong ngoa1 (Phu luc 4.2) caa ché pham
phai phui hop véi phé hép thy hdng ngoai cua vaselin tring
chuén.

Lay khoang 2 mg ché pham lén 1 dia nén natri clorid, trai
déu ché phim bang | dia nén natri clorid khac rdi nhac 1
dia nén ra va tién hanh do pho

B. Piém nhé giot cua ché phim trong khodng 35 °C dén
70 °C va khong dugc chénh 1éch qua 5 °C so vdi gia tri
ghi trén nhin. Xac dinh diém nho giot cua ché phﬁm theo
phuong phép 4, Phu luc 6.7. Tién hanh d6 ddy ché pham
vao cb¢ dyng miu thir nhu sau: Dun néng ché phim &
nhi¢t 9 khong qué 80 °C, vira dun vira khudy dé dam bao
ché phdm néng déu, ddng nhat. Lam am coc dung bang
kim loai & nhiét dd khong qua 80 °C trong tu say, lay coc
ra va dit trén mot dia sach hoac khay su, rot ché pham da
néng chay vao vira du dén diy cbc. Dé ngudi cdc trén dia
hojc khay trong 30 min, dit coc trong cach thiy & 24 °C
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dén 26 °C trong 30 dén 40 min. Lam phéng be mit miy
thir bang mét nhit dao hodc ludi dao cao, tranh én vao ché
phém trong céc.

C. Lam tan chay hoan toan 2 g ché pham, thém 2 ml nuge,
0,2 ml dung dich iod 0,05 M (TT). Lic déu, dé ngudi, 16p
trén xuét hle;n mau hong tim hodc nau.

D. Che phdm phai dap img yéu cAu phép thir B§ trong v3
mau sic cua dung dich.

D@ trong va mau sic ciia dung dich

Lay 12 g ché pham, lam tan chdy trén cach thuy. Khéi
chét 16ng khong duge ddm mau hon hdn hop gdm 1 thé
tich dung djch géc mau vang va 9 thé tich dung dich acid
hydrocloric 0,1 M (TT) (Phu lyc 9.3, phuong phap 2).

Gio6i han acid - kiém

Thém 20 ml nudce s6i vao 10 g ché pham va lac manh trong
1 min. Dé nguéi va gan 1ay 16p nuéc. Thém 0,1 ml dung
dich phenolphtalein (TT) vao 10 ml nudc vira gan ra, dung
dich khéng mau. Mau cua chi thi phai chuyen sang do khi
thém khéng qua 0,5 ml dung dich natri hydroxyd 0,01 N
(cp).

Thé chat

60 dén 300. Pugc x4c dinh theo phuong phap sau:

Dung cu

Xuyén thau ké gdm mot gia d& va mot mili xuyén. Dung cy
thich hop nhu Hinh 1.

Hinh I - Xuyén thiu ké
Chii din:
A T%lang do do dam sau cua mii xuyén, dugc chia vach
deén 1/10 mm

B. Truc thing dimg dé giit va chinh huéng miii xuyén

C. Bﬁ’ph«ﬁn gitr va tha tw ddng mili xuyén trong thdi gian
nhat dinh

. Try dimg cita gia d& dam bao miii xuyén dugc lip thing
ding va b¢ d0 ndm ngang

. Mt xuyén (Hinh 2.a va 2.b)
Céc dung méu thir

. Bé d& ngang

. Thiét bj diéu chinh mat phing ngang ciia bé d&

=
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go phin gid do gﬁm‘céz

_Truc thdng dimg d€ giir va chinh huéng miii xuyén

-B¢ do ngang

-Bg phéin ddm bdo mii xuyén duoe thing dimg

B phan kiem tra bé d& duge dat trén mat phing ngang
_Bo phén gitr va tha mii xuyén

-Thang do 40 dam sdu clia miii xuyén, duge chia dén 1/10
mim.

Mii xuyén dugc 1am bang vat lidu thich hop, bé mat nhin;
¢6 hinh dang, kich thlrd‘rc va khéi lugng (m) theo qui dinh.
Mili xuyén thich hop gom cac b phan duge mo ta & Hinh
2ava 2.b.
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Hinh 2.a - Non 16n (m, = 102,5 +0,05 g); cc chita miu
thir (d = 102 mm hogic 75 mm, h > 62 mm) va
_ true (1=162 mm, m, =47,5 + 0,05 g)
Chu dan:
m, va m, la khéi luqmg non lém va khéi lugng cua truc (g).
d 1a dwéng kinh cua coc chira miu thir (mm).
h1a chiéu cao cuia cde chira mAu thir (mm).

|l chiéu dai tryc (mm).
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Hinh 2.b - Nén nho (m; = 7,0 g), coc dung mau thir va
truc (1= 116 mm, m, = 16,8 g).
Chd dan:
m, va m, 14 khéi lugng nén nho va khoi luong cua tryc (g).
I1a chiéu dai truc (mm).
Tién hanh
Chudn bi mau thir theo mot trong cac cdch sau:

a. Dong ddy cén than 3 coc dyng mau thi, trénh hinh thanh
bot khi. Gat miéng cbec néu can dé c6 bé mat ph{ing cla
miu thir. Béo quan & (25 = 0,5) °C trong 24 h trir khi ¢6
qui dinh khéc.

b. Bao quan 3 mau & (25 £ 0,5) °C trong 24 h trir khi c6
qui dinh khéc. Dung mdt dao séc thich hop dé ct mau thir
trong 5 min. Lam day 3 céc dyng méu, tranh hinh thanh
bot khi, gat miéng céc néu can dé c6 bé mit phing cia
mau thir. '

¢. Lam néng chay 3 mau thir va dong day 3 cdc, tranh hinh
thanh bot khi. Bao quan ¢ (25 = 0,5) °C trong 24 h trir khi
¢6 qui dinh khac.

Tién hanh do: )

Pit mot cbe chira mau thir 42 chuan bi nhu trén 1én bé d&
ngang cua xuyén thau ké. Dam bao bé mat cua coc thing
goc v6i tryc thing dimg cia mii xuyén. Dua nhiét d6 cia
miii xuyén toi (25 = 0,5) °C va diéu chinh vi tri cua mii

xuyén sao cho chop mii xuyén charq vao bé mat mau thir.

Diéu chinh thang do d§ dam xuyén v¢ 0 va ngay lap tirc mo
chét tha miii xuyén roi tu do trong 5 s. Gilr chéc miii xuyén
tai vi tri da roi va doc chi so trén thang do. Nhéc lai phép
thir véi 2 cde chira méu thir con lai.

Tinh két qua

Poc dd xuyén trén thang do chi,nh xac dén 0,1 mm. Tinh

gié tri trung binh caa 3 lin do. Néu gia tri méi lan do chénh

léch qua 3 % so véi gié tri trung binh thi phai thi lai vai 3

lin do trén 3 céc khéc va tinh gia tri trung binh cia 6 lin

do va d6 léch chuin trong dbi.

Hydrocarbon thom da vong

Phuong phap quang pho tir ngoai va kha kién (Phy lyc 4.1).
Sur dung cac thuéc thir ding cho quang phé tr ngoai.
Dung dich thur: Hoatan 1,0 g ché pham trong 50 ml hexan
(TT) da duge lic true 2 lan voi 10 ml dimethyl sulfoxid
(TT). Chuyén dung dich thu duge vao binh gan dung tich
125 ml (binh gan thir 1) c6 nat va khoéa mai khong ding
vt liéu boi tron. Thém 20 ml dimethy! sulfoxid (TT). Lac
manh trong 1 min va dé yén dén khi hon hop tach thanh
2 1op. Gan l6p dudi sang mot binh gan khac (binh gan
thir 2). Chiét tiép binh gan thir 1 mét lin nira voi 20 ml
dimethyl sulfoxid (TT), gan 16p dudi vao binh gan thir 2.
Thém 20 ml hexan (TT) vao binh gan thir 2 va lic manh
hén hop trong 1 min. D¢ yén dén khi hon hop tach thanh 2
lop. Téch 16p dudi va pha lodng thanh 50 ml v&i dimethyl
sulfoxid (TT). Po phd hip thu cua dung dich thu duoc trong
khoang buéc song tir 260 nm dén 420 nm, dung cong do
6 d6 day 4 cm va méu tréng duoc chuin bi bang cach ldc
manh 10 ml dimethyl sulfoxid (TT) v&i 25 ml hexan (TT)
trong | min, ly 16p trong & dudi.

Dung dich doi chiéu: Hoa tan naphthalen (TT) trong di-
methyl sulfoxid (TT) dé dugc dung dich c6 néng do 6,0 mg/L.
Do d¢ hap thu cua dung dich déi chiéu & buéc séng cuc
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dai 278 nm, ding céng do c6 A% day 4 cm va mau tréng 1a
dimethyl sulfoxid (TT).

D¢ hdp thy 4nh séng cia dung dich thir tai bt ky bude
song ndo trong khoang budc séng tir 260 nm dén 420 nm
kh&ng dugc 16n hon do hap thy do duoc ciia dung dich déi
chiéu & 278 nm.

Tro sulfat
Khong dugce qua 0,05 % (Phy lyc 9.9, phuong phap 2).
Dung 2,0 g ché pham.

Bdo quin
Tranh anh sang.

Loai thube
Ta duge.

Nhan
Phai ghi diém nho giot ciia ché phim.

VASELIN VANG
Parafin mém vang

Vaselin vang 1a mdt hén hop céc hydrocarbon mém lay
tir dau mo, da dugc tinh ché. Ché pham co thé chira chét
chong oxi hoa thich hgp.

Tinh chat

Khéi mém, nhom, trong md, mau vang, ¢6 huynh quang
nhe dudi dnh sang ban ngay khi & trang thai tan chay.
Thuc té khong tan trong nude, ethanol 96 % va glycerin,
kho tan trong methylen clorid.

Pinh tinh

C6 thé chon mat trong hai nhém dinh tinh sau:

Nhém 1: A, B, D.

Nhom 2: B, C, D. o

A. Phé hap thy héng ngoai (Phu lyc 4.2) cua ché pham phai
pht hgp voi phé hép thu hong ngoai cia vaselin vang chuan.
Lay khoang 2 mg ché pham Ién 1 dia nén natri clorid, trai
déu ché phim bing | dia nén natri clorid khéc rdi nhic 1
dia nén ra va tién hanh do pho

B. Diém nhé giot cua ché pham trong khoang 40 °C dén
60 °C va khong dugc chénh léch qua 5 °C so voi gia tri
ghi trén nhin. Xéc dinh diém nhé giot cua ché pham theo
phucmg phap 4, Phu luc 6.7. Tién hanh dd @iy ché phim
vao cdc nhu sau: Dun néng ché pham & nhlf;t do 118 °C
dén 122 °C, vira dun vira khudy dé dam bao ché phim néng
déu, déng nhit. D& nguéi dén 100 °C dén 107 °C. Lam 4m
cdc dyng bing kim loai & nhiét d¢ 103 °C dén 107 °C trong
tu séy. lay cbc ra va dat trén mot dia sach hodc khay sir,
rét vao vira di mot lugng ché pham nong chay dén day
coc. Pé ngudi cée trén dia hoic khay trong 30 min, dit coc
chira ché pham trong cach thuy & 24 °C dén 26 °C trong 30
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dén 40 min. Lam phéng bé méit mAu thir bing mot nhét dag
hodc ludi dao cao, tranh n vao ché phﬁm trong cdc.

C. Lam tan chay hoan toan 2 g ché pham thém 2 ml nyzg,.
0,2 ml dung dich iod 0,05 M (TT). Léc deu, dé ngupi, lop
trén s& c6 mau tim hong hodc mau

D. Che pham phai dap (mg yéu cau phép thir DY trong v
mau séc cua dung dich.

Dq trong va mau sic caa dung dich

Léy 12 g ché pham, lam tan chdy trén cach thuy. Khdi chi
long khong duqc dam mau hon hén hop gdém 7,6 thé tich
dung djch gbc mau vang va 2,4 thé tich dung dich géc may

dé (Phu luc 9.3, phuwong phép 2).

Giéi han acid - kiém

Thém 20 ml nuéc s6i vao 10 g ché phim va lic manh trong
1 min. P& ngudi va gan léy 16p nudc. Thém 0,1 ml dung djch
phenolphtalein (TT) vao 10 ml nudc vf{:a gan ra, dung dich
khéng mau. Mau cua chi thi phai chuyén sang d6 khi thém
khong qua 0,5 ml dung dich natri hydroxyd 0,01 N (CP),

Thé chit

100 dén 300.

Phuong phap xac dinh: Nhu md ta trong chuyén luin
Vaselin tring.

Hydrocarbon thom da vong

Phuong phép quang pho tir ngoai va kha kién (Phy luc 4. 1).
Sie dung cde thuoc thir ding cho quang phé tik ngogi.
Dung dich thu: Hoatan 1,0 g ché pham trong 50 ml hexan
(TT) 43 dugc lic trude 2 lan véi 10 ml dimethyl sulfoxid
(TT). Chuyén dung dich thu dugc vao binh gan dung tich
125 ml (binh gan thir 1) c6 nat va khoa mai. Thém 20 ml
dimethyl sulfoxid (TT). Lic manh trong 1 min va dé yén
dén khi hdn hop tach thanh 2 16p. Gan 16p duéi sang mét
binh gan khac (binh gan thir 2). Chiét tiép binh gan 1 mét
lan nita vai 20 ml dimethyl sulfoxid (TT), gan 16p duéi vao
binh gan thir 2, thém 20 ml kexan (TT) vao binh gan thir 2
v ldc manh hdn hop trong 1 min. D& yén dén khi hdn hep
tach thanh 2 1ép. Tach 1ép dudi va pha lodng thanh 50 ml
vl dimethyl sulfoxid (TT). Po phé hap thu cia dung dich
thu duogc trong khoang budc séng tir 260 nm dén 420 nm,
ding céng do c6 d6 day 4 cm va mau trang duge chuan bi
bing cach ldc manh 10 ml dimethyl sulfoxid (TT) véi 25 ml
hexan (TT) trong 1 min, 14y 16p trong & dudi.

Dung dich doi chiéu: Hoa tan naphthalen (TT) trong
dimethyl sulfoxid (TT) dé dwgc dung dich c6 ndng do
9,0 mg/L. Po d§ hip thy ciia dung dich déi chiéu & budc
song cuc dai 278 nm, ding cong do c6 d6 day 4 cm va mau
tring la dimethyl sulfoxid ( 7).

Do hap thy anh sang cua dung dich thir tai bat ky budc
song nao trong khoang budc séng tir 260 nm dén 420 nm
khong duoc lon hon dd hip thy do duge cua dung dich ddi
chiéu ¢ 278 nm.
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