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VIEN NEN NHAI SUCRALFAT

yIEN NEN NHAI SUCRALFAT
L vién nén chira sucralfat,

Ché Eham phai Sép mg cdc yéu chu trong chuyén ludn
«Thuoc vién nén” (Phy lyc 1.20) va cac yéu cdu sau day:

Ham lwong iucralfat, Ci2Hy0A105,S:[ AI(OH), ], [H,0]-,
ar 90,0 % dén .110,0 % s0 v&i lugng ghi trén nhan:
wong duong voi 30,6 % dén 37,4 % sucrose octasulfat,

C2H14035Ss.

pinh tinh

A. Trong phan Binh luong, pic chinh trén sic ky dd ciia
dung dich thir phdi c6 thoi gian luu twong Ung v&i thoi
gian luu E:ﬁa pic sucrose octasulfat trén sic ky dd cuia dung
dich chuén. .
B. Lic mét luong bdt vién tuong mg 1 g sucralfat véi
dung dich acid hydrocloric 3 M (TT) va loc. Dich loc cho
phan img dinh tinh ctia nhém (Phy lyc 8. 1).

Kha ning trung hoa acid

Khéng it hon 12 mEq acid/g sucralfat.

Can chinh xac mét lugng bt vién (trong phén Dinh lugng)
twong Ung voi khodng 250 mg sucralfat vao binh noén
dung tich 250 ml c6 nip. Thém 100,0 ml dung dich acid
hydrocloric 0,1 M (TT) da 1am néng trude dén 37 °C. Dong
nap, dé, trong bé‘céch thiy & 37 °C, khudy lién tuc trong
I h. B¢ ngudi ve nhiét do phong, chuyén 20,0 ml dung
dich ra cbc ¢6 mé 100 ml. Thém 30 ml nude va chuin do
bing dung dich natri hydroxyd 0,1 N (CP) dén pH 3.5.
Tién hanh chuin d6 mau tring 13 hdn hop gom 30 ml mucde
va 20,0 ml dung dich acid hydrocloric 0,1 M (TT).

Tinh lrgng mEq acid da tiéu thy trén 1 g sucralfat theo

cong thire sau:
SxNx(Va—VpxM

Wx L

Trong do:

N'la ndng do chinh xac ctia dung dich natri hydroxyd 0,1 N
(CD).

Va Vrla thé tich dung dich natri hydroxyd 0,1 N (CP) da
dung dé chuén do mau tréing va dung dich thir (ml).

W 1a khdi luong can mau (g).

L 1a ham luong sucralfat ghi trén nhén (g).

M 1a khéi hegng trung binh cta vién (g).

Dinh lwgng

Phuong phap sic ky long (Phu luc 5.3).

Pha djng: Hoa tan 132 g amoni sqlfat (T7) trong 900 ml
niege, pha loang thanh 1000 ml bang nude va tron déu.
Biéu chinh dén pH 3,5 £ 0.1 bing acid phosphoric (TT).
Dung djch thir: Can 20 vién, tinh khdi lugng trung binh
vién va nghién thanh bgt min. Can chinh xdc mét lugng
bdt vién twong wng voi khoang 450 mg sucralfat vao ong
ly tim dung tich 35 ml, lic & toc do trung binh trén may

lic xoay. Trong khi lic thém 10,0 ml hén hgp dung dich
acid sulfuric 2 M - dung dich natri hydroxyd 2,2 M (1 : 1),
Siéu am 5 min, lac trong khi siéu am va giit nhiét 49 dugi
30 °C. Sau d6 chuyén ngay sang mdy lic xody & téc do
trung binh, trong khi lic, thém ngay mot thé tich chinh x4c
(V ml) dung dich natri hydroxyd 0,1 M dé dua pH dung
dich vé khoang 2. Sau d6 pha lodng bang (15,0 - V) m|
nuwde. Lac trong 1 min va ly tm trong 5 min. Gan lay 16p
dich trong va dé yén & nhit do phong dén khi pH 6n dinh,
Néu pH ndm ngoai khoéng 2,3 dén 3,5 thi I3p lai quy trinh
trén st dung mot thé tich dung dich natri hydroxyd 0,1 M
khéc. Dung 16p dich trong 1am dung dich thir.

Dung dich chudn: Can chinh xac mét lugng kali sucrose
octasulfat chudn va hoa tan trong pha dong dé duoc dung
dich cé ndéng d6 khoang 10 mg kali sucrose octasulfat

khan trong 1 ml.

Diéu kién sdc ky: .

Cot kich thude (30 cm x 3,9 mm) dugc nhoi pha tinh
aminopropylsilyl silica gel dung cho sac ky (1,5 pm dén
10 pm).

Detector khic xa vi sal.

Nhiét d6 detector va cot: 30 °C.

Téc d6 dong: 1 ml/min.

Thé tich tiém: 50 pl.

Cach tién hanh: , , ‘
Kiém tra tinh phu hop cua hé thong: Trén sic ky d6 cua
dung dich chuén, sb dia 1y thuyét tiI}h grén pic sucrose
octasulfat khong nho hon 400; hé s6 doi ximg cua pic
sucrose octasulfat khong 16n hon 4,0; d6 Iéch chuin twong
ddi cua dién tich pic sucrose octasulfat tir 5 lan tiém lap lai
dung dich chuén khéng dugc 16n hon 2,0 %.

Tinh ham luong phdn trim cia sucrose octasulfat,
C,H,40;5:Ss, trong ché phém dua vao dién tich pic thu
dugc trén séc ky d6 cua dung dich thir, dung dich chuén va
ham lugng cta C;H,,055S; trong kali sucrose octasulfat
chuan. Lay 974,75 va 1287,53 lin lugt 14 phan tir lugng
cua sucrose octasulfat va kali sucrose octasulfat khan.

Bao quin
Trong d6 dung kin, ¢ nhiét 46 phong.

Loai thudc
Bao vét loét da day.

Ham lwgng thuwdng dung
1g.
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