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Technical standard of nitroxynil injection 25%

1. Pham vi &p dung:

Quy trinh nay ap dung vé&i thudc tiém nitroxynil dung trong tha vy.
2. Yéu cau ki thuat:

2.1. Cong thirc pha ché:

Nitroxynil 250g (Hai tram nam muwoi gam);

Chét phu va nuéc cat vira da 1000ml.

2.2. Nguyén liéu:

Nitroxynil dat tiéu chuan nwéc san xuat hodc BP (Vet) 1998;
Chat phu dat tiéu chuan nwéc san xuat;

Nuwdc cat pha tiém dat tiéu chuan Duoc diém Viét Nam 11,
2.3. Chat luvgng, thanh phan:

2.3.1. Hinh thirc bén ngoai: Thudc déng trong lo thay tinh nat kin hodc 6ng thay tinh han kin.
Nhan in dung quy dinh.

2.3.2. Do trong mau sac: Dung dich trong mau do.

2.3.3. Thé tich: Sai s0 thé tich dwgc phép + 10%.

23.4.pH:5-7.

2.3.5. Binh tinh: Ché pham cho ph6 hap thu UV dac treng cda nitroxynil.

2.3.6. Binh lvgng: Ham lugng nitroxynil dwgc phép sai s6 + 10% so v&i nhan ghi.

2.3.7. V6 triing: Dat tiéu chun vo triing cla thudc tiém theo tiéu chuan Dwoc dién Viét Nam |,
tap 3.

3. Phuwong phap thir:
3.1. Hinh thirc: Kiém tra bang cdm quan, ché phdm phai dat cac yéu cau da néu & phan 2.3.1.

3.2. B0 trong mau séc: Kiém tra bang cdm quan ché pham phai dat cac yéu cau da néu & phan
2.3.2.

3.3. Thé tich: Do thé tich trung binh. Sai so thé tich trong khoang + 10%.
3.4. pH: Theo phu luc 3.15 (xac dinh pH) Dwoc dién Viét Nam |l tap 3.
3.5. Binh tinh:

3.5.1. Thudc thir (TT):

- Dung dich natri hydroxyd 0,01N;

- Dung dich acid sulfuric (TT).



3.5.2. C4ch thir:

- Xt li mau nhw phan dinh lwgng. Dung dich thu dugc trong dai tir 240

350nm cé phé hap thu UV déc tring cla nitroxynil va chi cé6 mét cwe dai hap thu & 271nm;
- Bun néng 0,5ml ché pham véi 3ml acid sulfuric s& cé mui iod tda ra.

3.6. Binh lvgng:

3.6.1. Thudc thir:

- Dung dich natri hydroxyd 0,01N

3.6.2. Céch thur:

Lay mot lwong ché pham twong dwong véi khoang 1,79 nitroxynil, thém dung dich natri hydroxyd
0,01N t&i 500ml, pha loang 20ml dung dich nay thanh 500ml bang dung dich natri hydroxyd
0,01N.

L&y 5ml dung dich nay pha lo&ng ti€p thanh 100ml bang dung dich NaOH 0,01N. Do dd hép thu
cla dung dich & Imax 271nm.

MA&u trdng 1a NaOH 0,01N

Tinh két qua:

D06 hap thu riéng ctia dung dich nitroxynil A(1% - 1cm) la 660 & Imax271nm.

3.7. V6 trung:

Kiém tra vo tring theo phuong phap gidi thiéu trong Dwoc dién Viét Nam II, tap 3
4. Bao quan: Noii khoé mat, tranh anh sang.

Tai liéu tham khao

- BP (Vet) 1998



