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 ـديـرتـص
 

يسر المركز العربـي للتعريب والترجمة والتأليف والنشر أن يقدم لكم باكورة تعاونه العلمي مع المكتب الاقليمي 
ونلفت . ةلمنظمة الصحة العالمية لشرق المتوسط المتمثلة بإصدار النسخة المحوسبة من دستور الأدوية الدولي الطبعة الثالث

 :عناية القارئ الكريم إلى ما يلي
 : أُدخلت كامل التعديلات والتصحيحات المذكورة في•

 .372الصفحة  /2 و1تصحيحات وتعديلات الدين / الطبعة الثالثة/ النسخة الأجنبية من الد الثالث1.
AMENDMENTS AND CORRIGENDA TO VOLUMES 1 AND 2 

.2لدات / الطبعة الثالثة/لد الرابع  النسخة الأجنبية من ا310الصفحة /3 و2 و1تصحيحات وتعديلات ا. 
AMENDMENTS AND CORRIGENDA TO VOLUMES 1,2 AND 3 

 .256الصفحة /4 و3 و2 و1تصحيحات وتعديلات الدات / الطبعة الثالثة/ النسخة الأجنبية من الد الخامس 3.
AMENDMENTS AND CORRIGENDA TO VOLUMES 1,2,3 AND 4 

 .في مكاا المطلوب؛ لذلك لا يوجد في الترجمة العربية ما يقابل تلك التصحيحات في المكان في الطبعة الأجنبية
 اعتمدت صيغة المبني للمجهول في ترجمة الجمل، وقد رأى فريق الترجمة أا أيسر استخداماً وأجمل لغة من صيغة •
 .الأمر
 :بـي على المختصرات التالية باللغة الأجنبية جرى الحفاظ في النص العر•
R ،كاشف RS ،مادة مرجعية TS ،محلول اختبار VSمحلول حجمي . 

 ونغتنم هذه الفرصة لشكر الأستاذ الدكتور حسين عبد الرزاق الجزائري المدير الاقليمي لمنظمة الصحة العالمية
شاري المكتب الإقليمي لمنظمة الصحة العالمية لشرق لشرق المتوسط والأستاذ الدكتور محمد هيثم الخياط كبير مست

ي والصحي وتقدير جهودهم المباركة في إنجاز هذا ـ والدكتور قاسم سارة المستشار الإقليمي للإعلام الطبالمتوسط
 .العمل؛ راجين أن يكون فاتحة تعاون مشترك لخدمة العمل الصحي في منطقتنا

 
 مدير المركز العربي 

 ة والتأليف والنشرللتعريب والترجم 
 عادل نوفل. د 
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 تـمـهـيــد
 

الجمعية  تنفيذاً لقرار International pharmacopoeiaنشرت منظمة الصحة العالمية دستور الأدوية الدولي 
 ، وتوجد المعلومات المتعلقة بنشر الطبعتين الأولى والثانية لدستور الأدوية1WHA3.10العمومية لمنظمة الصحة العالمية 

 .2الدولي وبالعمل التحضيري للطبعة الثالثة في صفحتـي التمهيدين الأول والثانـي من الطبعة الثالثة
 مادة دوائية 126 مواصفات جودة 2ويبين الد ،  في الطبعة الثالثة على وصف لطرق التحليل العامة1يحتوي الد 

أساسية، ويلد عدمادة، وهي المواد المتبقية في 157 مواصفات الجودة لـ ، ويحتوي على2 استمراراً للمجلد 3 ا 
وبعض منها لم يشتمل عليه أي ، 3 لدى منظمة الصحة العالميةEssential Drugsالقائمة النموذجية للأدوية الأساسية 

 .دستور وطنـي أو عالمي سابق
عملة استعمالاً واسعاً، وكذلك سوف تتضمن الدات مستقبلاً معايير جودة الأشكال الصيدلانية الجرعية المست
 .الأمر للمستحضرات الصيدلانية المساعدة ومواد التعبئة المستخدمة في تصنيعها وتعبئتها

وبحسب القرار المذكور آنفاً ينشئ دستور الأدوية الدولي مجموعة من الطرق والمواصفات الموصى ا، ولا يقصد 
 ابيد أ، بلد ما لم تدخل حصرياً وفق تشريع مناسب لهذه الغايةمنها على أية حال أن تكون حالة قانونية في أي 

مجع التأسيس عليها على نحو مشابه لدى وضع المتطلبات الوطنية في أي بلد، ويجب التنويه أنه لا يمكن امة هنا كمرقد
ب أن تنتج على نحو ثابت على العموم التأسيس لجودة المنتجات الصيدلانية استناداً إلى المواصفات وحدها؛ إذ أا يج

 .Good Manufacturing Practices 4وفق ممارسات التصنيع الجيدة
يعتمد العديد من دساتير الأدوية الوطنية أو الإقليمية اعتماداً متزايداً على طرق تحليل معقدة تتطلب معدات مكلفة 

 .يق في البلدان التـي تفتقر إلى مثل تلك المواردوهيئة عاملين رفيعة التخصص؛ لذلك تكون هذه الطرق غير قابلة للتطب
ولمّا كان الهدف الأولي لدستور الأدوية الدولي يتمثّل في التكيف مع احتياجات البلدان النامية فإنه يقدم بدلاً من 

                                                      
 .127الصفحة ، 1973، 1ب حلول وقرارات منظمة الصحة العالمية الد تي ك1ُ
 .1981، 2، الد 1979، 1  منظمة الصحة العالمية، دستور الأدوية الدولي، الطبعة الثالثة، جينيف، الد 2
 .1985، 722 سلسلة التقرير التقنـي لمنظمة الصحة العالمية رقم 3
ينقح ويعاد إصداره بانتظام كوثيقة غير  (88الصفحة  12 والملحق 35 الصفحة 1975، 226ت الرسمية لمنظمة الصحة العالمية رقم  التسجيلا4

 ).pHARM/82.4منشورة لمنظمة الصحة العالمية، 
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ة العالمية الطرق المعقدة السابقة طرقاً كيميائية تقليدية مبسطة وسليمة، ويتوافق انتقاء الطرق مع توصيات منظمة الصح
 .1المتعلقة بالمعدات اللازمة لمختبرات رقابة جودة الأدوية التـي يكون نطاق عملها صغيراً أو متوسطاً

يساعد إنتاج دستور الأدوية الدولي في دفع تأسيس معايير دستورية على المستوى الوطنـي إلى الأمام، وينمي 
و واسع بين البلدان، ويبين دستور الأدوية الدولي طرقاً عامة عمليات التبادل ذات النفع والخبرات المكتسبة على نح

بل على منتجات جديدة تخضع ، للتحليل يمكن أن تكون قابلة للتطبيق ليس على المواد المشتملة في دستور الأدوية فقط
 . أيضاregistrationًلعملية تسجيل 

مقياس المرونة في الطرق والمُعدات والمتطلبات يتكيف دستور الأدوية الدولي حيثما يكون ذلك ملائماً، ويتجلى 
التـي تسهل استعماله عالمياً على نحو واسع، وبالمقارنة مع العديد من الدساتير الوطنية يتيح دستور الأدوية الدولي 

عدات مزيداً من المرونة مع المتطلبات التـي يجب تحقيقها عبر استخدام طرق بديلة تمكّن من الاستخدام الأفضل للم
 تسمح باستخدام monographsوتوجد طرق استعراف بديلة متضمنة في العديد من الأفرودات . التحليلية والخبرة

الطرق التحليلية التقليدية بدلاً من الاختبارات الفيزيوكيميائية التـي تستدعي وجود أجهزة غالية الثمن، وتكون طرق 
دوقية سابقة مقابل إالمقايسة البديلة ذات مالنتائج . حدى الطرق الدستورية المستخدمةص ولكن في حال الشك تعد

 .التـي يتم الحصول عليها وفق الإجراء المعطى في دستور الأدوية الدولي هي الحاسمة
وكما هو . إنّ الملاحظات العامة وطرق التحليل المتضمنة في الدات السابقة لهذه الطبعة قابلة للتطبيق في هذا الد

اللامائي ( جرى تجميع متطلبات الأشكال ذات العلاقة في المواد المستخدمة وفق أكثر من شكل واحد 2 في الد الحال
anhydrous والمائي hydratedولكن جرى بيان ، في أفرودة وحيدة)  على سبيل المثال،، أو غير القابل للحقن والعقيم

 .الاختبارات المنفصلة بحسب المطلوب في كلّ شكل نوعي
وبالرغم من السياسة المنوه عنها آنفاً في الاعتماد على الطرق التحليلية التقليدية تبرز حالات تحتم في بعض المواد 

الاستشراب السائل عالي "وجود مراقبة كافية عبر طرق بحثية كاستخدام ) bleomycinsمثل البليوميسينات (المعقدة 
؛ لذلك فقد اشتمل العديد من الأفرودات في هذا الد على هذه "High-pressure liquid chromatographyالضغط 
 في التعديلات 1 موسعة لوصف الطريقة المعطاة في الد Versionضعت إخراجة وحفاظاً على التواصل و. الطريقة

ية عدل اسم ونظراً لاتباع النـزعة الجديدة في المصطلحات التحليل. 387-2373 الصفحات 2 و1الإضافية على الدين 
 ".High performance liquid chromatographyالاستشراب السائل الرفيع الإنجاز "هذه الطريقة ليصبح 

قياس (تنقيحاً مستقبلياً لأن طريقة المقايسة المستخدمة  Praziquantelب الأفرودة المتعلقة بالبرازيكوانتيل لَّتتط
ورغم . لم تعد طريقة مناسبة وفق ما يهدف إليه دستور الأدوية الدولي) الطيف الضوئي الكمي في الأشعة تحت الحمراء

ذلك تقرر نشر الأفرودة كما هي آخذين بالحسبان أهمية البرازيكوانتيل في برنامج مكافحة داء البلهارسيات 
                                                      

 .1984، 704 سلسلة التقرير التقنـي لمنظمة الصحة العالمية رقم 1
2اية ا لدات الأربعة السابقة عند ترجمة دستور الأدوية الدولي إلى العربية  أدخلت كلّ التعديلات حتـىالمترجمون(لد الخامس مباشرة على ا .( 
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Schistosomiasis ُير الأدوية فرودة دستورية رسمية لهذه المادة في أي من دساتفي العديد من البلدان وعدم وجود أ
في اتجاه ) يمكن احتساا مؤقتة(فرودة الأخرى؛ لذا يرجى من الاختصاصيين في هذا اال تحديداً التعامل مع هذه الأُ

 .تطوير مقايسة بديلة
يتطلّب الأمر المزيد من العمل لاحقاً لتنفيذ التوصيات المتضمنة في التقرير التاسع والعشرين للجنة الخبرة التابعة 

 1Specifications for pharmaceutical Preparations المستحضرات الصيدلانية  الصحة العالمية المعنية بمواصفاتلمنظمة
المتعلقة باستبدال الكواشف والمذيبات السامة المستخدمة حالياً في العديد من اختبارات المقايسات كاستخدام أسيتات 

ولكن في العديد من .  للهيدروكلوريداتnon-aqueonsئي  الوسط اللاماtitrationsالزئبق في بعض معايرات 
المشاورات غير الرسمية جرى التعبير عن الرأي القائل بأن تطوير إجراءات مقايسة بديلة يجب أن يكون متوافقاً مع 

 .الدقة والمُعولية للطرق التحليلية
أكسيد ، جينيكسالأُ(لمنظمة الصحة العالمية على الرغم من وجود الغازات في قائمة الأدوية الأساسية النموذجية 

فرودات حول الغازات الطبية، ويكمن  من دستور الأدوية الدولي لا يتضمنان أ2ُ و1فإنّ الدين ) الخ...النتروجين
 السبب في عدم إمكانية تقديم الغازات للبيع أو التوزيع من خلال نظام إمداد المواد الصيدلانية ما لم تكن مقدمة في

وهي أقرب لأن تكون أشكالاً صيدلانية جرعيه ائية، وسوف يجري ، فهي لا تشبه المواد الأخرى، حاويات خاصة
 . توصيفها ذا الشكل في مجلد من مجلدات دستور الأدوية الدولي مستقبلاً

absorbance) %1فقد استبدل رمز التماص ، وطبقاً للممارسة التحليلية العامة
1 cmA (رمز الانطفاء النوعيspecific 

extinction )%1
1 cmE (في قياسات مقياس الطيف الضوئي. 
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 311.............ثنائي هيدروكلوريد الكينين 254...................................النوسكابين

 313............................ريفامبيسين 256.....................هيدروكلوريد النوسكابين
 316...........................السالبوتامول 258.....................................النستاتين
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 348...............كلوريد الساكساميثونيوم 318..........................فات السالبوتامولسل
 350..................إينانتات التستوستيرون 320........................)السنامكّي(ورقة السنا 

 353...............كائيناهيدروكلوريد التتر 322......................)السنامكّي(فاكهة السنا 
 355...................هيدروبروميد الثيامين 324..................هيدروكلوريد سبكتينوميسين

 357..................الثيامين هيدروكلوريد 327...............................سبيرونولاكتون
 359...................الثيامين نترات أحادي 329...................طرات صوديوم الأنتيمونطر

 360..........................ثيوأسيتازونال 331..................................سلفاسيتاميد
 362............................التيابندازول 333........................سلفاسيتاميد الصوديوم

 364..........تريهكسيفنيديل الهيدروكلوريد 336.................................السلفاديميدين
 366..................توبوكورارينال يدكلور 338.........................سلفاديميدين الصوديوم

 368................فيراباميلال هيدروكلوريد 340.................................سلفادوكسين
 370....................ستينيالفنكر سلفات 342.................................سلفاسالازين

 372..................... الصوديوموارفارين 345............................سورامين الصوديوم
 375.......................... الزنكأكسيد 
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ALUMINII HYDROXIDUM 

 Aluminium hydroxide الألومينيوم هيدروكسيد

 Molecular formula: Al(OH)3 الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 78.00 النسبية الجزيئية الكتلة
 Chemical name :Aluminium hydroxide CAS Reg. No. 21645-51-2 الكيميائي الاسم

 . ناعم، عديم الرائحةاللون،، أبيض )لا بلوري( عديم الشكل مسحوق :Description الوصف
  الهيدروكلوريكحمض ذواب في عملياً؛ TS) ل/غ~750(اء والإيثانول  ذواب في المغير :Solubility الذوبانية

 .TS) ل/غ~80( هيدروكسيد الصوديوم محلول وفي TS) ل/غ~70(
 .لحموضةا مضاد: Category الفئة

 . مغلقة بإحكامحاوية في  هيدروكسيد الألومينيوم حفظيجب: Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات 

 يزيد عن ولا 71.9% الألومينيوم على ما لا يقل عن هيدروكسيد توييح: General requirement العام المتطلب
 .Al(OH)3 من %94.9

. TS) ل/غ~80(  من محلول هيدروكسيد الصوديوممل 5 في بالتسخين غ0.10 يذاب :Identity test الهوية اختبار
 . بيضاءهلاميةابة  ينتج رس،R كلوريد الأمونيوم غ0.5يضاف إلى المحلول الصافي 

 مل 5 مع التسخين، في غ،0.5 يذاب الاختبار تحضير محلول دف: Heavy metalsالثقيلة ) الفلِزات( المعادن
 ،3-4 حتـى الرشاحة) pH(يعدل باهاء . ويرشح بالماء، مل 10 يخفّف حتـى ،TS) ل/غ~300(الأسيتيكمن حمض 

 الاختبار" عنوان الثقيلة كما هو موصوف تحت )الفلزات(عادن توى الميعين مح.  بالماء، ويمزجمل 40يخفّف حتـى 
؛ لا )129 الصفحة ،1الد  (A الطريقة بحسب "Limit test for heavy metals الثقيلة) الفلزات( لأجل معادنالحدي 

 .غ/مكروغرام 60 زيد عني
 من مل 35و TS) ل/غ~100(فوريك ل حمض السمن مل 20 في غ3.3  بتركيزمحلول يستخدم: Arsenic الزرنيخ

 "Limit test for arsenicلزرنيخ لأجل ا الحدي الاختبار"ف تحت عنوان ووصم هوالماء، ويستكمل العمل بحسب ما
 .غ/مكروغرام 5؛ يجب أن لا يكون محتوى الزرنيخ أكثر من )130 الصفحة ،1الد (
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 من محلول مل 25قطير الأمونيا، يضاف  جهاز تإلى غ5.0 ينقل: Ammonium salts الأمونيوم أملاح
 تجمع القُطارة خلال ذلك في مل، 100 الماء، يقطّر قرابة من مل 200و TS) ل/غ~200(م هيدروكسيد الصوديو

 .VS) ل/مول 0.1( حمض الهيدروكلوريك من مل 25.0
 ؛TSالإيثانول /لميثيل مشعر أحمر اباستخدام VS) ل/مول 0.1( الحمض بمحلول هيدروكسيد الصوديوم زيادة تعاير

 .VS) ل/مول 0.1( من محلول هيدروكسيد الصوديوم مل 22.5 من أكثرولا يتطلّب ذلك 
ف ويخفّ يغلى، ويبرد، ،TS) ل/غ~130( من حمض النتريك مل 2 في غ0.10 يذاب :Chlorides الكلوريدات

لكلوريدات لأجل ا الحدي تبارالاخ" تحت عنوان موصوفيستكمل العمل كما هو .  بالماء، ويرشحمل 10تـى ح
Limit test for chlorides")  لدغ/ملغ 10؛ يجب أن لا يكون محتوى الكلوريد أكثر من )129 الصفحة ،1ا. 

ف ويخفّ يغلى، ويبرد، ،TS) ل/غ~70( من حمض الهيدروكلوريك مل 5 في غ0.10 يذاب :Sulfatesٍ السلفات
 Limitلسلفاتجل ا الحدي لأالاختبار" تحت عنوان موصوفلعمل كما هو يستكمل ا.  بالماء، ويرشحمل 10تـى ح

test for sulfates")  لدغ/ملغ 5؛ يجب أن لا يكون محتوى السلفات أكثر من )125 الصفحة ،1ا. 

 بعد السحن إذا كان ذلك ، كافية من مادة الاختباركمية تمرر :Neutralizing capacity الاستعدال سعة
 من حمض الهيدروكلوريك مل 200 إلى غ 0.50 يضاف مكرومتر، 150 اسمية شبكيةمنخل ذي فتحات  برً ع،ضروريا

 يجب أن ؛° م37 حرارة على درجة المحافظة باستمرار مع ويحرك ،° م37 سابقاً إلى درجة مسخن VS) ل/مول 0.05(
) وقت( يكون في أي مرة لاالتوالي، وأن  على 3.0و 2.3و 1.8 أقل من دقيقة 20و 15و 10لا يكون باهاء المحلول بعد 

 ويحرك ،° م37 سابقاً إلى درجة مسخن VS) ل/مول 0.5( من حمض الهيدروكلوريك مل 10يضاف . 4.0أكثر من 
) ل/مول 0.1( المحلول يدروكسيد الصوديوم يعاير. ° م37باستمرار مدة ساعة واحدة مع المحافظة على درجة حرارة 

VS  باهاء حتـى)pH( 3.5 . المقدار النظري عندما يحسب وفقاً من 83.3% الاستعدال أقل من سعةيجب أن لاتكون 
 0.1( هيدروكسيد الصوديوم محلول عدد الميلي لترات من على y وتدل ، A × W × 38.46/(y-150) (1000)للصيغة

 المأخوذة الكمية هيWايسة، و من المقعليها المستحصل Al (OH)3 للـ المئوية النسبة على A واللازمة، VS) ل/مول
 .Al(OH)3 لكل غرام واحد من النظرية القيمة فهو 38.46من مادة الاختبار مقدرة بالغرام، أما الرقم 

مل في الماء الخالي من /غ0.04 علقمست) pH( أن لا يكون باهاء يجب :Alkalin impurities القلوية الشوائب
 .10.0 من أكثر R الكربونثنائي أكسيد 

 بمقياس المعايرات" بمضبوطية كما هو موصوف تحت عنوان موزونة 0.15 قرابة العمل على يجرى: Assy المقايسة
 من محلول إيديتات ثنائية مل 1كل ). 137 الصفحة ،1الد  (للألومنيوم "Complexometric titrations اتالمعقد

 .Al(OH)3 من ملغ 3.900كافئ ي VS) ل/مول 0.5(الصوديوم 
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AMIKACINUM 

  − Amikacinالأميكاسين

 Molecular formula :C22H43N5O13الصيغة الجزيئية 
 Relative molecular mass: 585.6الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 : Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .ة تقريباًعديم الرائح،  مسحوق بلوري أبيض اللون:Descriptionالوصف 
 . قليل الذوبان في الماء:Solubilityالذوبانية 

 . دواء مضاد الجراثيم:Categoryالفئة 

 . يجب حفظ الأميكاسين في حاوية مغلقة بإحكام:Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 من  مكرو غرام900 يحتوي الأميكاسين على ما لا يقل عن :General requirementالمتطلب العام 
C22H43N5O13 ملغ، بالرجوع إلى المادة اللامائية1 في كل . 

 :Identity testesاختبارات الهوية 

:A ل/غ80 ~( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 1يضاف ،  مل من الماء1 ملغ في 10 يذاب (TSثم ،  ويمزج
 .؛ ينتج لون بنفسجيTS) ل/ غII) (10( مل من محلول نترات الكوبالت 2يضاف 

B : مل من محلول الانثرون 4 مل ماء ويضاف 3 غ في 0.05يذاب TS) (Anthrone TS ؛ يتشكل لون بنفسجي
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 .ضارب إلى الأزرق
مل ويحسب بالرجوع إلى / ملغ20يستخدم محلول بتركيز  Specific optical rotation:التدوير البصري النوعي 

°=+°: المادة اللامائية 105to97][ C20
Da. 

 ~1000( مل من حمض النتريك 2ترطب الثمالة بمقدار ) الترميد( بعد الاشتعال :Sulfated ashسلفت الرماد الم
 .غ/ ملغ10؛ يجب أن لا يزيد عن  TS)ل/ غ1760 ~( مل من حمض السلفوريك 2.0 وقرابة TS) ل/غ

 Determination of waterتعيين الماء بطريقة كارل فيشر " يعين بحسب ماهو موصوف تحت عنوان  :Waterالماء 

by the karl Fischer method " ، الطريقةA)  لدغ من المادة؛ لا يزيد 2.0باستخدام قرابة ، )145الصفحة ، 1ا
 .غ/ ملغ85محتوى الماء عن 
 .9.5-11.5مل في الماء الخالي من ثنائي أُكسيد الكربون /مع10يبلغ باهاء المحلول بتركيز :  pH Valueقيمة الباهاء 

المقايسة المكروبيولوجية للمضادات الحيوية "تطبق المقايسة بحسب ما هو موصوف تحت عنوان : Assayقايسةِ المُ
Microbiological assay of antibiotics) " لد(باستخدام إما ، )155الصفحة ، 1اa (ة الرقيقةويصالعBacillus 

Subtilis) ATCC 6633 (وسط زرع ، ككائن حي الاختبارCml ذي باهاء )(pH ائي من 6.7-6.5 ، درائة فُسفات
 5-20عادة (محلول من الأميكاسين بتركيز مناسب ، TS3أو  TS2  أوTS1 )pH( 6.0 عقيمة ذات باهاء

 (Staphylococcus aureus ATCCالعنقودية الذهبية ) b(أو ، °م32-35 ويحضن بدرجة حرارة بين ، )مل/مكروغرام

محلول من الاميكاسين بتركيز ، باستخدام وسط الزرع والدرائة الفُسفاتية نفسيهما، ختبارككائن حي الا) 29737
دقة المقايسة هي أن لا تكون فيها الحدود المعتمدة . ويحضن بدرجة الحرارة نفسها، )مل/ مكروغرام10عادة (مناسب 

fiducial limits رةللخطأ للفاعلية المقد )P= 0.95 (estimated potency من 105% ولا أكثر من 95%ل من أق 
، ملغ/ مكروغرام900أقل من ) (P= 0.95وأن لا يكون الحد المعتمد العلوي للخطأ للفاعلية المقدرة . الفاعلية المقدرة

 .anhydrousمحسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائية 
 ـــــ

AMIKACINI SULFAS 

 Amikacin Sulfateسلفات الأميكاسين 
 )non-injectableغير القابلة للحقن (سين سلفات الأميكا

 Sterileالعقيمة ، سلفات الأميكاسين

 Molecular formula: C22H43N5O13,2H2SO4الصيغة الجزيئية 
 Relative molecular mass: 781.8الكتلة الجزيئية النسبية 
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 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 . مسحوق بلوري، أبيض اللون إلى أبيض ضارب للأصفر؛ عديم الرائحة تقريباً:Description الوصف

 أو R أو الأثير R أو الأسيتون R ذواب جداً في الماء؛ غير ذواب عملياً في الميثانول :Solubilityالذوبانية 
 .Rالكلوروفورم 

 . دواء مضاد الجراثيم:Categoryالفئة 
 .حفظ سلفات الأميكاسين في حاوية مغلقة بإحكام يجب :Storage التخزين

 تشير التسمية سلفات الأميكاسين العقيمة إلى أن المادة تستجيب إلى المتطلبات الإضافية :Labellingالتوسيم 
 .لسلفات الأميكاسين العقيمة ويمكن أن تستعمل في الإعطاء حقناً أو في التطبيقات العقيمة الأخرى

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 وحدة دولية في كل 650 تحتوي سلفات الأميكاسين على مالا يقل عن :General requirementالمُتطلب العام 
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائية،  ملغ1

 :Identification testsاختبارات الهوية 

A : ل/ غ~80( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 1يضاف ،  مل ماء1ملغ في 10يذاب( TSثم ،  ويمزج
 .ينتج لون بنفسجي، )ل/غII) (10( مل من محلول نترات الكوبالت 2يضاف 

B : مل من الانثرون 4 مل ماء ويضاف 3غ في 0.05يذاب Anthron TS ، ينتج لون بنفسجي ضارب إلى
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 .الأزرق
C : مل يعطي التفاعل /ملغ 20المحلول بتركيزA عامةاختبارات الاستعراف ال" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " ز للسلفاتميلد (كتفاعل م123الصفحة ، 1ا.( 

مل ويحسب بالرجوع إلى /ملغ10 يستخدم محلول بتركيز :Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
°=+°،المادة اللامائية 79to69][ C20

Da. 

) ل/غ~1000( مل من حمض النتريك 2يرطب بوساطة ) الترميد(شتعال  بعد الا:Sulfated ashالرماد المسلفت 
TS 1760( مل تقريباً من حمض السلفوريك 0.2 وبـ~(TS  غ/ملغ10؛ لا يزيد عن. 

 Determination of water byتعيين الماء بطريقة كارل فيشر " يعين كما هو موصوف تحت عنوان : Waterالماء

the Karl Fischer method "لطريقة اA)  لدغ من المادة؛ لا يزيد محتوى 0.2باستخدام قرابة ، )145الصفحة  ،1ا
 .غ/ملغ 50الماء عن 

  .6.0-7.5، في الماء الخالي من ثنائي اكسيد الكربونمل /ملغ 10 يبلغ باهاء محلول بتركيز : pH Valueقيمة الباهاء 
 Microbiologicalالمقايسة المكروبيولوجية للمضادات الحيوية"ن تطبق المقايسة الموصوفة تحت عنوا:Assayالمُقايسة 

assay of antibiotics" )لد(باستخدام إما ، )155الصفحة ، 1 اa ( وية الرقيقةصالعBacillus Subtilis) ATCC 

درائة فُسفات عقيمة ذات ، 6.7-6.5ائي من ) pH( مع باهاء Cm1وسط زرع ، ككائن حي الاختبار) 6633
، )مل/ وحدة دولية5-20عادة (محلول من الأميكاسين بتركيز مناسب ، TS3أو  TS2  أوTS1 )pH(  6.0باهاء

ككائن حي ) TCC 29737 (Staphylococcus aureusالعنقودية الذهبية ) b(أو ، ° م32-35ويحضن بدرجة حرارة بين 
 وحدة 10عادة (ن الأميكاسين بتركيز مناسب محلول م، باستخدام وسط الزرع ودرائة الفُسفات نفسيهما، الاختبار

 للخطأ fiducial limitsدقة المقايسة هي أن لا تكون فيها الحدود المعتمدة. ويحضن بدرجة الحرارة نفسها، )مل/دولية
). P=0.95( من الفاعلية المقدرة 105% ولا أكثر من 95%أقل من  estimated potency) P=0.95(للفاعلية المُقدرة 

محسوبة ، ملغ/ مكروغرام650أقل من ) P=0.95( لا يكون الحد المعتمد العلوي للخطأ من الفاعلية المقدرة وأن
 .anhydrousبالرجوع إلى المادة اللامائية 

 متطلبات إضافية لأجل سلفات الأميكاسين العقيمة
Additional Requirements for Sterile Amikacin Sulfate 

 . حفظ سلفات الأميكاسين في حاوية مغلقة على نحو كتيم للهواء يجب:Storageالتخزين 
 Sterility testing ofاختبار العقامة للمضادات الحيوية" تستجيب لما ورد تحت عنوان :Sterilityالعقامة 
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antibiotics) " لدبتطبيق إجراءات اختبار الترشيح بالغشاء ، )162الصفحة ، 1اmembran filtration. 

 ت إضافية لأجل سلفات الأميكاسين المعدة للاستعمال الحقنـيمتطلبا
Additional requirements for Amikacin sulfate for parenteral use 

 ).56الصفحة ، 4انظر الد " (المستحضرات الحقنية"تستجيب إلى الأُفرودة الخاصة بـ 

الاختبار لأجل "ق الاختبار الموصوف تحت عنوان  يطب:Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
لا تحوي ، ) في الطبعة الإنجليزية30الصفحة ، 5الد " (Test for bacferial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 

 .ملغ من الأميكاسين1 في كل RS وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.33أكثر من 

 ميكاسين المُعدة للاستعمال العقيممتطلبات إضافية لأجل سلفات الأ
Additional requirements for Amikacin sulfate for sterile use 

 -Test for sterility of nonالاختبار لأجل عقامة المستحضرات غير القابلة للحقن "تستجيب لما ورد تحت عنوان 

injectable preparations) " لدنجليزيةفي الطبعة الإ 32الصفحة ، 5ا.( 
 ـــــ

AMILORIDI HYDROCHLORIDUM 

 Amiloride hydrochlorideهيدروكلوريد الأميلوريد 
 anhydrousاللامائي ، هيدروكلوريد الأميلوريد

 dihydrateهيدروكلوريد الأميلوريد ثنائي الهيدرات 

ثنائي  (C6H8ClN7O,HC1,2H2O؛ )لا مائي (Molecular formula: C6H8ClN7O, HClالصيغة الجزيئية 
 ).الهيدرات

 ).ثنائي الهيدرات (302.1؛ )لا مائي (Relative molecular mass: 2661.1الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 
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 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
حة أو عديم الرائحة  مسحوق بلون أصفر باهت إلى أصفر ضارب للأخضر؛ عديم الرائ:Descriptionالوصف 

 .تقريباً
 ولا في Rغير ذواب في الكلوروفورم ، TS) ل/غ~750(شحيح الذوبان في الماء والإيثانول : Solubilityالذوبانية 

 . عملياRًالأثير 
 . مدر البول:Categoryالفئة 

 .ضوءمحمية من ال،  يجب حفظ هيدروكلوريد الأميلوريد في حاوية مغلقة جيداً:Storageالتخزين 

 RQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد 98.0% يحتوي هيدروكلوريد الأميلوريد على ما لا يقل عن :General requirementالمُتطلب العام 
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفة، C6H8ClN7O,HCl من 101.0عن 

 : Identity testsاختبارات الهوية 

 .C وBبارين  أو الاختC وAيمكن تطبيق الاختبارين 
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يطبق الفحص وفقاً لما ورد تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region) " لد43، 1ا .( 
 أو RSيتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت الحمراء مع الطيف المستحصل عليه من هيدروكلوريد الأميلوريد 

 .لهيدروكلوريد الأميلوريد reference spectrumالطيف المرجعي مع 
B : بدي طيف امتصاص محلول بتركيزل/ مول0.1(مل في حمض الهيدروكلوريك / مكروغرام5.0ي (VS ، عندما

 نانومتر 285ذروتـي امتصاص أعظميتين بطول الموجة ،  نانومتر380 نانومتر و230يلاحظ بين طول موجتـي 
 نانومتر والموجة 285 سم وبطول الموجة الأعظمي 1ويكون التماص من خلال طبقة بثخانة ،  نانومتر361والموجة 

 .على التوالي، 0.31 و0.28 نانومتر قرابة 361
C : مل التفاعل / ملغ5يعطي المحلول بتركيزA اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 
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identification tests  "ز للكلوريدات كتفاعلميلد( م121الصفحة ، 1ا.( 
 . ملغ0.1 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المُسلفت 

 Determination of waterتعيين الماء بطريقة كارل فيشر " يعين بحسب ما هو موصوف تحت عنوان :Waterالماء 

by Karl Fischer method" ، الطريقةA)  لدبالنسبة للملح ، غ من المادة0.2تخدام قرابة باس، )145الصفحة ، 1ا
 .غ/ ملغ130غ ولايزيد عن / ملغ110ثنائي الهيدرات يجب أن لا يقل محتوى الماء عن 

ويعاير بمحلول هيدروكسيد ،  مل ماء50 وR مل ميثانول 50 غ في مزيج من 1.0 يذاب :Free acidالحمض الحر 
 . مل0.3؛ لا يلزم أكثر من Potentiometrically التفاعل بمقياس الجهد  بتعيين نقطة ايةVS) ل/ مول0.1(الصوديوم 

-Thinاستشراب الطبقة الرقبقة " يطبق الاختبار الموصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشابهة 

layer chromatography) "لدباستخدام هلامة السيليكا ، )84الصفحة ، 1اSilica gel R1ة ومزيج من  كمادة مغلّل
ويطبق منفصلاً على .  كطور متحركTS) ل/ غ~50( حجم من الأمونيا 2 وR حجماً من التتراهيدرو فوران 15

 المحلول، R حجم من الكلورفورم 1 وR حجوم من الميثانول 4 مكرولتر من محلولين مؤلفين من مزيج 5الصفيحة 
A : المحلول ،  مل1 ملغ من مادة الاختبار في كل 0.4يحويB : مل1  مكروغرام من مادة الاختبار في كل4.0يحوي  .

تترك حتـى تجف في الهواء ويفحص الاستشراب بالأشعة فوق ، وبعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب
أكثر شدة من تلك الناتجة ، باستثناء البقعة الرئيسية، Aلا تكون أية بقعة تنتج من المحلول ).  نانومتر365(البنفسجية 

 .Bلمحلول من ا
 مل R1 ،15 مل من حمض الأسيتيك 100في مزيج من ، موزونة بمضبوطية،  غ0.45 يذاب قرابة :Assayالمُقايسة 

 0.1(ويعاير بحمض البيركلوريك ، TSحمض الأسيتيك / مل من محلول أسيتات الزئبق10و، Rمن الديوكسان 
المعايرة في الوسط اللامائي "و موصوف تحت عنوان  وتعيين نقطة اية التفاعل بمقياس الجهد كما هVS) ل/مول

Non-aqueous titration" ، الطريقةA)  لدل/ مول0.1( مل من حمض البيروكلوريك 1كل ). 142الصفحة ، 1ا (
VS ملغ من 26.61 يكافئ C6H8ClN7O,HCl. 

 ـــــ

AMODIAQUINUM 

 Amodiaquineأمودياكين 

 Molecular formula: C20H22C1N3Oالصيغة الجزيئية 
 Relative molecular mass:355.9الكتلة الجزيئية النسبية 
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 :  Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 : Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .عديم الرائحة، مسحوق بلوري بلون أصفر:Descriptionالوصف 
 .Rروفورم ذواب في الكلو، غير ذواب في الماء عملياً: Solubilityالذوبانية 

 . دواء مضاد الملاريا:Categoryالفئة 
 . يجب حفظ الأمودياكين في حاوية مغلقة بإحكام :Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 103.0 % ولا يزيد عن 97.0% يحتوي الأمودياكين على ما لا يقل عن :General requirementالمُتطلب العام 
 .ع إلى المادة اللامائيةمحسوبة بالرجو، C20H22C1N3Oمن 

 : Identity testاختبارات الهوية 

 .C وB أو الاختبارين A يمكن تطبيق إما الاختبار •
A : طبق الاختبار الموصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة تحت الحمراء "يSpectrophotometry in 

the infrared region) "لد43الصفحة ، 1ا.( 
 free baseلامتصاص في الأشعة تحت الحمراء مع الطيف المستحصل عليه من الأساس الحر يتطابق طيف ا

 . للأمودياكينreference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSلهيدروكلوريد الأمودياكين 
B : ذابضاف 0.1 ملغ في 20ينترات الكوبالت / مل من محلول ثيوسيانات الأمونيوم0.5 مل ماء وي)(II TS ؛

 .نتج رسابة خضراءت
C : ة "انظر الاختبار الموصوف تحت عنوانالمواد المشاRelated Substances ." تتطابق البقعة الناتجة من المحلولA 

 .Bبالموقع والمظهر والشدة مع تلك الناتجة من المحلول 
 .غ/ ملغ2.0 لا يزيد عن من :Sulfated ashالرماد المسفلت 

 Determination of water byتعيين الماء بطريقة كارل فيشر " هو موصوف تحت عنوان  يعين كما:Waterالماء 
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the Karl Fischer method" ، الطريقةA)  لدغ من المادة؛ لا يزيد محتوى الماء 0.8باستخدام ، )145الصفحة ،1ا 
 .غ/ ملغ5.0عن 

استشراب الطبقة " موصوف تحت عنوان  يطبق الاختبار بحسب ما هو:Related substancesالمواد المشابهة 
يحضر محلول من الكلوروفورم مشبع بالأمونيا ). 84الصفحة ، 1الد " (Thin-layer chromatographyالرقيقة 

 . وتفصل طبقة الكلوروفورمTS) ل/غ~260( مع الأمونيا Rوذلك بخض الكلورفورم 
 19، مشبع بالأمونيا،  حجوم من الكلوروفورم9لة ومزيج من كمادة مغلّ Silica gel R2تستخدم هلامة السيليكا 

 غ من الماء قيد 0.15ولتحضير محلول الاختبار يذاب .  كطور متحركdehydratedحجماً من الإيثانول منـزوع الماء 
 ملغ 40نقل  يreferenceولتحضير المحاليل المرجعية ). Aمحلول ( مل من الكلوروفورم المشبع بالأمونيا 10الفحص في 

 مل من الكلوروفورم المشبع 2.0يضاف ،  إلى أنبوب اختبار زجاجي ذي سدادةRSمن هيدروكلوريد الأمودياكين 
. ) Bمحلول(ويبان المحلول إلى أنبوب اختبار ثان ، تترك الأجسام الصلبة لتستقر.  دقيقة2ويخض بشدة مدة ، بالأمونيا
 10يطبق منفصلاً على الصفيحة ). Cمحلول ( بالكلوروفورم المشبع بالأمونيا مل 200 إلى B مل من المحلول 1.0يخفَّف 

تترك كي تجف في الهواء ثم يفحص ، بعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب. C وB وAمكرولتر من المحاليل 
 عليها من لا تكون أية بقعة يستحصل).  نانومتر254( بالأشعة فوق البنفسجية chromatogramمخطط الاستشراب 

 .C، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك التـي يستحصل عليها من المحلول Aالمحلول 
) ل/ مول0.1(في كمية كافية من حمض الهيدروكلوريك ، موزونة بمضبوطية،  غ0.3 يذاب قرابة :Assayالمُقايسة 

VS خفّف 200 ليعطيحضر منفصلاً محلول مرجعي .  بالوسط نفسه مل1000 مل من هذا المحلول إلى 10.0 مل؛ يي
 0.1(مل من حمض الهيدروكلوريك  1 في كل RS مكروغرام من هيدروكلوريد الأمودياكين 15يحتوي على 

 نانومتر مقابل 342سم لكلا المحلولين بطول موجة أعظمي قرابة 1يقاس التماص من خلال طبقة بثخانة . VS)ل/مول
بالميلي غرام ، تحسب الكمية. VS) ل/ مول0.1( التـي تحوي حمض الهيدروكلوريك Solvent cellحجيرة المذيب 

 355.9إن ، (AuIAs)(20C)(355.9/428.8) في المادة قيد الفحص باستخدام الصيغة C20H22C1N3Oللـ ، )ملغ(
 هي C،  على التوالي، هما الكتلتين الجزيئيتين النسبيتين للأمودياكين ولهيدروكلوريد الأمودياكين اللامائي428.8و

 RS لهيدروكلوريد الأمودياكين anhydrousمحسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائية ،  مل1بالمكروغرام في كل ، التركيز
 .على التوالي،  هما التماصان لمحلول المادة قيد الفحص وللمحلول المرجعيAs وAuو، في المحلول المرجعي

AMPHOTERICNUM B 
 B (Amphotericine B)أمفوتيريسين 

 parenteral لأجل الاستعمال الحقنـي Bأمفوتيريسين 

 Molecular formula: C47H73NO17الصيغة الجزيئية 



 27

 Relative molecular mass: 924.1لكتلة الجزيئية النسبية ا
 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .وق بلون أصفر إلى برتقالي؛ عديم الرائحة تقريباً مسح:Descriptionالوصف 
؛ ذواب في Rوالأثير  R والتولوين TS) ل/ غ~750(غير ذواب عملياً في الماء والإيثانول : Solubilityالذوبانية 

 .Rشحيح الذوبان في الميثانول ، R جزءاً من ثنائي ميثيل سلفوكسيد 20 وفي R جزء من ثنائي ميثيل فورماميد 200
 . دواء مضاد الفطريات:Categoryفئة ال

ومخزنة بدرجة حرارة ، محمية من الضوء،  في حاوية مغلقة بإحكامBيجب حفظ الأمفوتيريسين : Storageالتخزين 
 .° م8 و2بين 

 لأجل الاستعمال الحقنـي إلى أن المادة تستجيب إلى المتطلبات B تشير التسمية أمفوتيرسين :Labellingالتوسيم 
 . ويمكن أن تستعمل في الإعطاء حقناBًة والإضافية لأجل الأمفوتيريسين المعدل

بالتدريج عند ، حتـى في غياب الضوء، B يتدرك الأمفوتيريسين : Additional informationمعلومات إضافية 
 حساس للضوء وفي المحاليل المخفَّفة فهو. ويصبح التفكك أسرع في درجات الحرارة المرتفعة، التعرض لرطوبة الجو

 ).pH(ويتعطل فعله عند القيم المنخفضة من الباهاء 
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 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 مكروغرام في كل 750 على مالا يقل عن B يحتوي الأمفوتيريسين : General requirementالمُتطلب العام 
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفة، ملغ1

 : Identity testsاختبارات الهوية 

A : مل من ثنائي ميثيل سلفوكسيد 5 ملغ في 25يذاب R ، يضاف كمية كافية من الميثانولR ليعطي حجماً بقدر 
عندما يلاحظ بأطوال ، يبدي طيف الامتصاص للمحلول الناتج. R مل بالميثانول 200 مل منه إلى 2.0ويخفَّف ،  مل50

، نانومتر 381، نانومتر 362طوال أمواج من قرابة ثلاث ذرى أعظمية بأ،  نانومتر450 نانومتر و300الأمواج بين 
 نانومتر 381 إلى التماص بطول الموجة نانومتر 362 سم بطول الموجة 1وأن نسبة التماص لطبقة بثخانة . نانومتر405

 .0.9 هي قرابة نانومتر 405 إلى التماص بطول الموجة نانومتر 381؛ نسبة التماص بطول الموجة 0.6هي قرابة 
B : ذاب قرابةمل من ثنائي ميثيل سلفوكسيد 2.0 ملغ في 1ي R دخل1440( مل من حمض السلفوريك 5 وي~ 

يمزج .  ليشكل طبقة في أسفل الأنبوب؛ تتكون فوراً حلقة زرقاء عند تماس سطحي طبقتـي السائلينTS) ل/غ
 .لول إلى الأصفر الباهت مل من الماء ويمزج؛ يتبدل لون المح15يضاف . السائلان؛ ينتج لون أزرق شديد

 .غ/ ملغ30لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المُسلفت 
لا ( تحت ضغط منخفض ° م60 يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ملغ50؛ لايفقد أكثر من ) زئبق5mm أو قرابة 0.6kpaيزيد عن 

 مل 5في ، موزونة بمضبوطية،  غ0.05 يذاب :Content of tetraenesلمضاعفة المحتوى من رباعيات الروابط ا
 مل 50  مل إلى4 مل؛ يخفَّف 50 لإعطاء حجم بقدر Rويضاف كمية كافية من الميثانول ، Rسلفوكسيد من ثنائي ميثيل 

 Bمن الأمفوتيريسين ، طية غ، موزونة بمضبو0.05من أجل المحاليل المرجعية يذاب بالمشاة ). Aمحلول  (Rبالميثانول 
RS محلول ( بدلاً من المادة قيد الفحصB .( ملغ من النيستاتين 25يحضر لاحقاً محلول من Nystatin RS ، موزونة

 250 لإعطاء حجم بقدر Rويضاف كمية كافية من الميثانول ، R مل من ثنائي ميثيل سلفوكسيد 25في ، بمضبوطية
 ).Cمحلول  (Rثانول  مل بالمي50 مل إلى 4مل؛ يخفَّف 

 نانومتر 282 بأطوال أمواج أعظمية تقيس قرابة C وB وAسم للمحاليل 1تقاس التماصات من خلال طبقة بثخانة 
 مل 50 مخفَّف إلى R مل من ثنائي ميثيل سلفوكسيد 5 مؤلف من blankباستخدام محلول شاهد ، نانومتر 304و

 .R مل بالميثانول 50 إلى  مل منه تخفَّف مرة أخرىR ،4بالميثانول 
 حسب التماص1%ي

cm1A للمحاليل Aو Bو Cبطول كلتا الموجتين ومن ثم تطبق الصيغة التالية  :F+1000(B1A2-

B2A1)/(C2B1-C1B2) ، ّإنA1و A2 1% هما الـ
cm1A ومترنان 304 والموجة نانومتر 282 للمادة المفحوصة بطول الموجة ،
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1% هما الـ B2 وB1، على التوالي
cm1A للأمفوتيرسين B RS على ، نانومتر 304 والموجة نانومتر 282 بطول الموجة

1% هما الـ C2 وC1، التوالي
cm1A للنيستاتين RS و، على التوالي،  نانومتر304 والموجة نانومتر 282 بطول الموجةF هي 

؛ المحتوى من رباعيات الروابط المضاعفة في المادة B RSوى المصرح عنه لرباعيات الروابط في الأمفوتيرسين المحت
 .غ/ ملغ150المفحوصة لا يزيد عن 

كمية كافية من ، shaking ويضاف، مع الخضR  غ مع ثنائي ميثيل فورماميد 0.060 يسحن :Assayالمُقايسة 
 R مل بوساطة ثنائي ميثيل فورماميد 100 مل إلى 10ثم يخفّف .  مل100طاء حجم بقدر  لإعRثنائي ميثيل فورماميد 

" Microbiological assay of antibioticsالمقايسة المكروبيولوجية للمضادات الحيوية"وتطبق المقايسة الموصوفة تحت عنوان 
 Saccharomyces cerevisiae (NCTC 10716 or ATCC 9763)باستخدام السكيراء الجعوية ، )145الصفحة ، 1الد (

،  pH( 10.5( دارئة فُسفات عقيمة ذات باهاء،  6.1ائي من )pH( ذي باهاء Cm3وسط زرع ، ككائن حي الاختبار
TS1 ، ومحلول بتركيز مناسب من الأمفوتيريسينB)  حضن بدرجة حرارة ، )مل/ مكروغرام10.0 و0.5عادة بينوي
 (P=0.95)للخطأ للفاعلية المقدرة  fiducial limitsقايسة هي أن لا تكون فيها الحدود المعتمدة دقة الم. ° م29-33بين 

estimated potency رة105%ولا أكثر من 95% أقل منوأن لا يكون الحد المعتمد العلوي للخطأ .  من الفاعلية المقد
  .ة بالرجوع إلى المادة افَّفةمحسوب، ملغ/ مكروغرام750 أقل من (P=0.95)للفاعلية المقدرة 

  المعد للاستعمال الحقنـيBمتطلبات إضافية لأجل الأمفوتيريسين 
Additional require ments for Amphotericin B for Parenteral use 

  ).56الصفحة ، 4انظر الد ( "Parenteral preparations المستحضرات الحقنية" يستجيب إلى الأُفرودة الخاصة بـ
 .غ/ ملغ5.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 

 .غ/ ملغ100لا يزيد عن :  Content of tetraenesالمحتوى من رباعيات الروابط المضاعفة 
الاختبار لأجل "يطبق الاختبار الموصوف تحت عنوان :  Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 

 أكثر من ي؛ لا يحتو) في الطبعة الإنجليزية30الصفحة ، 5الد " (Test for bacterial endotoxins الذيفانات الداخلية
 . ملغ1 في كل RS وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.9

ARGENTI NITRAS 

 Silver nitrateنترات الفضة 

 Molecular formula : AgNO3الصيغة الجزيئية 
 Relative molecular mass : 169.9الكتلة الجزيئية النسبية 
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 Chemical name : Silver (1+) nitrate; CAS.Reg. No.7761-88-8الاسم الكيميائي
 . بلورات عديمة اللون أو بيضاء أو بشكل أعواد اسطوانية بيضاء؛ عديمة الرائحة:Descriptionالوصف 
 .TS) ل/ غ~750( جزء ماء؛ ذوابة في الإيثانول 0.5ذوابة في : Solubilityالذوبانية 

 .Antiinfective عامل مضاد العدوى :Categoryالفئة 
 .محمية من الضوء،  يجب حفظ نترات الفضة في حاوية لا معدنية مغلقة بإحكام:Storageالتخزين 

بالتدريج عند ، حتـى في غياب الضوء،  تتدرك نترات الفضة: Additional informationsمعلومات إضافية 
عند التعرض إلى الضوء وبوجود مادة . ويصبح التفكك أسرع في درجات الحرارة الأعلى، بة الجوالتعرض إلى رطو

 .تصبح بلون رمادي أو أسود ضارب إلى الرمادي، عضوية

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 100.5% ولا يزيد عن 99.0% تحتوي نترات الفضة على مالا يقل عن : General requirementالُمتطلب العام 
 AgNO3من 

 :  Identity testsاختبارات الهوية 

A : ذابضاف من الأمونيا ،  مل من الماء1.0 ملغ في 20يل/ غ~100(ي (TS ،حتـى تكاد أن ، قطرة فقطرة
 ويسخن المزيج؛ تتشكل طبقة فضة معدنية TS مل من الفورمالدهيد 0.1تذوب الرسابة المتشكلة أولاً؛ يضاف قرابة 

 .بوب الاختبارلماعة على جدار أن
B : ذابضاف بضع قطرات من محلول يوديد البوتاسيوم 1.0 ملغ في 20يل/ غ~80( مل ماء وي(TS  ؛ تتشكل

 .TS) ل/ غ~1000( ولا في حمض النتريك TS) ل/ غ~100(رسابة بلون كريمي لا تذوب في الأمونيا 
C : ضافوز 2يالحديدوز( مل من محلول سلفات الفير (ferrous Sulfate) 15ل/ غ (TS مل من محلول 2 إلى 

اختبارات الاستعراف العامة " الموصوف تحت عنوان Aمل؛ وهذا يعطي التفاعل / غ0.05نترات الفضة بتركيز 
General identificution tests"  ز للنتراتميلد (كتفاعل م122الصفحة ، 1ا.( 

 . مل من الماء صافياً وعديم اللون10 غ في 0.4ركيز  يكون المحلول بت: Clarity and colourالصفاء واللون 
 مل 2 مل ماء؛ يضاف إلى قسم منها بحجم 10غ في 0.4 يذاب : Acidity or alkalinityالحموضة أو القلوية 

ويضاف إلى قسم آخر من . ؛ يصبح لون المحلول أزرقTSإيثانول / مل من محلول خضرة البروموكرزول0.1مقدار 
 .؛ يصبح لون المحلول أصفرTSإيثانول / مل من محلول حمرة الفينول0.1 مل مقدار 2بحجم محلول الاختبار 

 ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 7.5يضاف ،  مل ماء30 غ في 1.2 يذاب :Foreign saltsالأملاح الغريبة 
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رشاحة حتـى الجفاف  مل من ال20ثم يبخر .  دقائق ويرشح5يسخن في حمام مائي مدة ، يخض بشدة، TS) ل/غ
 . ملغ2.0؛ لا يزيد وزن الثُمالة عن ° م105على حمام مائي ويجفَّف بالدرجة 

 مل من 2يضاف ،  مل ماء5 غ في 1.0 يذاب :Bismuth, Copper, and Leadوالرصاص ، النحاس، البزموث
ولاً؛ عندئذ يكون المحلول  قطرة فقطرة حتـى تكاد أن تذوب الرسابة المتشكلة أTS) ل/ غ~100(محلول الأمونيا 

 .صافياً وعديم اللون
 ~130( مل من حمض النتريك 2يضاف ،  مل ماء50في ، موزونة بمضبوطية، غ 0.3 يذاب قرابة :Asaayالمُقايسة 

يعاير بمحلول . TS) ل/ غ45 (ferric ammonium sulfate مل من محلول سلفات الأمونيوم الحديدية 4 وTS) ل/غ
 مل من محلول 1كل .  حتـى يتكون لون أصفر ضارب إلى الأحمرVS) ل/ مول 0.1(مونيوم ثيوسيانات الأ

 .AgNO3 ملغ من 16.99 يكافئ VS) ل/ مول0.1(ثيوسيانات الأمونيوم 
 ـــــ

AZATHIOPRINUM 

 Azathioprineآزاثيوبرين 

 Molecular formula: C9H7N7O2Sالصيغة الجزيئية 
 Relative molecular mass: 277.3الكتلة الجزيئية النسبية 

 : Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 . مسحوق بلون أصفر باهت؛ عديم الرائحة:Descriptionالوصف 
 والكلوروفورم TS) ل/ غ750( عملياً غير ذواب في الماء؛ شحيح الذوبان جداً في الإيثانول :Solubilityالذوبانية 

R؛ قليل الذوبان في الحموضة المعدنية المخفَّفة؛ ذواب في المحاليل المخفَّفة للهيدروكسيدات القلوية . 
 . Immunosuppressive دواء كابت المناعة :Categoryالفئة 
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 .محمية من الضوء،  يجب حفظ الآزاثيوبرين في حاوية مغلقة جيداً: Storageالتخزين
. يتفكك الآزاثيوبرين في محاليل الهيدروكسيدات القلوية القوية: Additional informationsمعلومات إضافية 

وتجنب التماس مع الجلد واستنشاق ،  يجب توخي الحذر والعناية لدى التعامل بالأيدي مع الآزاثيوبرين:تحذير
 .الجسيمات المنقولة بالهواء

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 101.5% ولا يزيد عن 98% يحتوي الآزاثيوبرين على مالا يقل عن : General requirementالُمتطلب العام 
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفة، C9H7N7O2Sمن 

 :Identity testsاختبارات الهوية 
 .C وB بمفردة أو الاختباران Aيمكن أن يطبق إما الاختبار 

A : طبق الفحص الموصوف تحت عنوانقة الأشعة تحت الحمراء قياس الطيف الضوئي في منط"ي
Spectrophotometry in the infrared region) " لد43الصفحة ، 1ا.( 

 أو مع الطيف RSيتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت الحمراء مع الطيف المستحصل عليه من الآزاثيوبرين 
 .للآزاثيوبرين reference spectrumالمرجعي 

B : ًة "تحت عنوان انظر الاختبار الموصوف لاحقاالمواد المشاSubstances Related ." تتوافق البقعة الرئيسية
 .C في الموقع والمظهر والشدة مع تلك المستحصل عليها من المحلول Bالمستحصل عليها من المحلول 

C : سخنرشح100 ملغ مع 20يضاف .  مل ماء ويل/ غ~420 ( مل من حمض الهيدروكلوريك1ي (TS مل 5 إلى 
يبرد في ، يرشح. يصبح المحلول بلون أصفر،  دقائق5ويترك للاستقرار ، R ملغ من مسحوق التوتياء 10و، الرشاحةمن 
، Sulfamic acid R  غ من حمض السلفاميك0.1 وTS) ل/ غ100( مل من محلول نتريت الصوديوم 0.1يضاف ، الثلج

 قرنفلي -؛ تنتج رسابة بلون أحمرnaphthol TS1-2 مل من محلول 1يضاف . ويخض حتـى تتلاشى الفقاعات
 .باهت

 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 أو قرابة kpa 0.6لا يزيد عن ( تحت ضغط منخفض ° م105 يجفف بالدرجة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ10 ساعات؛ لا يفقد أكثر من 5مدة )  ملم زئبق5
ويرشح؛ يضاف إلى ،  دقيقة15 مل ماء مدة 25 غ مع 0.5 يخضAcidity of alkalinity: وية الحموضة أو القل

 مل من محلول حمض 0.10؛ لا يلزم أكثر من TSإيثانول / مل من محلول حمرة الميثيل0.15 مل من الرشاحة 20
 للحصول على VS) ل/ مول0.02 مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 0.10 أو VS) ل/ مول0.02(الهيدروكلوريك 
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 ).برتقالي(لون النقطة الوسطى للمشعر 
-Thinاستشراب الطبقة الرقيقة " يطبق الاختبار الموصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشابهة 

layer chromatography" ) لد84الصفحة ، 1ا( ، باستخدام السلولوزCellulose R3) ًسة سابقاعد الصفيحة الملبت 
يطبق منفصلاً .  كطور متحركTS) ل/ غ~100( مشبع بالأمونيا butanol R-1ومحلول ) من أي مصدر تجاري ملائمة

 ملغ من مادة 10يحوي ): A(، المحلول TS) غ/ ملغ~100( محاليل في الأمونيا 3 مكروغرام من 10على الصفيحة 
 0.15يحوي ): C( مل، والمحلول 1لاختبار في كل  ملغ من مادة ا0.15يحوي ): B( مل، والمحلول 1الاختبار في كل 

تترك لتجف في الهواء ويفحص ، بعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب.  مل1 في كل RSملغ من الآزاثيوبرين 
، Aلا تكون أية بقعة يستحصل عليها من المحلول ). نانومتر 254(مخطط الاستشراب في الأشعة فوق البنفسجية 

 .Bأكثر شدة من تلك المستحصل عليها من المحلول ، ة الرئيسيةباستثناء البقع
 ويعاير بمحلول R مل من ثنائي ميثيل فورماميد 50في ، موزونة بمضبوطية،  غ0.5 يذاب قرابة :Assayالمُقايسة 

 Potentiometriallyتعين نقطة اية التفاعل بمقياس الجهد . VS) ل/ مول1.0(هيدروكسيد رباعي بوتيل أمونيوم 
، 1الد  (Bالطريقة ، "titration Non-aqueousالمعايرة في الوسط اللامائي "بحسب ماهو موصوف تحت عنوان 

 ملغ من 27.73 يكافئ VS) ل/ مول1.0( مل من محلول هيدروكسيد رباعي بوتيل أمونيوم 1كل ). 132الصفحة 
C9H7N7O2S. 

 ـــــ

BACITRACINUM 

 Bacitracinباسيتراسين 
 )non-injectableغير قابل للحقن (سيتراسين با

 Sterileعقيم ، باسيتراسين

 ينتج من خلال نمو كائن حي Poly peptide يعد الباسيتراسين من عديدات الببتيد :Compositionالتركيب 
organism من مجموعة الحزازيات licheniformis وية الرقيقةصمن الع Bacillus subtilis. الرئيسية هي  والمكونات

 .B2 .CAS Reg.No. 1405-87-4 وB1 وAالباسيتراسين 
 مسحوق بلون أبيض أو أصفر ضارب إلى البنـي الباهت؛ عديم الرائحة أو برائحة مميزة :Descriptionالوصف 

 .خفيفة
ملياً غير ذواب ؛ عTS) ل/ غ~R) 750 والإيثانول R ذواب ذوباناً حراً في الماء والميثانول :Solubilityالذوبانية 
 .R ولا في الأثير R ولا في الكلوروفورم Rفي الأسيتون 
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 .Antiinfective drug دواء مضاد العدوى :Categoryالفئة 
ويخزن بدرجة حرارة ، محمية من الضوء،  يجب حفظ الباسيتراسين في حاوية مغلقة بإحكام:Storageالتخزين 
يجب أن تكون الحاوية عقيمة ومختومة على نحو يستبعد ، لإعطاء الحقنـيوإذا كان موجهاً نحو ا. ° م15لا تزيد عن 

 .microorganismsالتلوث بالمكروبات 
 تشير التسمية باسيتراسين عقيم إلى أن المادة تستجيب إلى المتطلبات الإضافية للباسيتراسين :Labellingالتوسيم 

 .طبيقات العقيمة الأخرىالعقيم ويمكن أن تستعمل في الإعطاء الحقنـي أو في الت
تتدهور محاليله . hygroscopic يعد الباسيتراسين مادة مسترطبة :Additional informationمعلومات إضافية 

ويكون ، بالتدريج عند التعرض لرطوبة الغلاف الجوي، حتـى في غياب الضوء، يتدرك. بسرعة بدرجة حرارة الغرفة
 .التفكك أسرع في درجات الحرارة الأعلى

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

،  ملغ1 وحدة دولية في كل 55 يحتوي الباسيتراسين على مالا يقل عن :General requirementالُمتطلب العام 
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفة

 :Identity testsاختبارات الهوية 

الصفحة ، 1الد " (Chromatograph Thin-layerاستشراب الطبقة الرقيقة "يطبق الاختبار الموصوف تحت عنوان 
، R (1-butanol)بوتانول 1- حجماً من 60 كمادة مغلَّلة ومزيج من Silica gel R1باستخدام هلامة السيليكا ، )84
 حجوم من الإيثانول 5و، R حجماً من حمض الأسيتيك R، 15 حجوم من البيريدين 6،  حجوم من الماء10
 مكرولتر من المحلولين الاثنين في إيديتات الصوديوم 1 طبق منفصلاً على الصفيحةي.  كطور متحركTS) ل/غ~750(
 ملغ من باسيتراسين الزنك B( 6.3( مل و1 ملغ من مادة الاختبار في كل 6.0) A: ( الحاويينTS) ل/ غ10(

bacitracin Zinc RS صنع بقعة ثالثة .  مل1 في كلت)C ( ين  مكرولتر من كل من المحلول1بتطبيقAو B في نفس 
تترك ، بعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب. تترك الأخيذة الأولى لتجف في الهواء ثم توضع الثانية، نقطة التطبيق

 10 مدة ° م110، وتسخن إلى الدرجة TS (triketohydrindene/pyridine/butanol)ثم ترذ بمحلول ، لتجف في الهواء
تتطابق البقع التـي يستحصل عليها من . لاستشراب بالنظر في ضوء الغرفةويفحص مخطط ا، تترك لتبرد. دقائق

 .Cوينتج بقعة واحدة من المحلول . B في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التـي يستحصل عليها من المحلول Aالمحلول 
 .غ/ ملغ20 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 أو قرابة kpa 0.6لايزيد عن ( تحت ضغط منخفض ° م60جفف بالدرجة  يLoss on drying:الفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ50 ساعات؛ لا يفقد أكثر من 3مدة ) ملم زئبق5
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 ؛ يصبح الباهاءR مل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 10 غ مع 1.0يخض : pH Valueقيمة الباهاء 
)pH ( 7.5 و5.5بين. 

 0.05( مل من محلول حمض السلفوريك 100 ملغ في 30 يحضر محلول يحوي :بهة والمواد المشاFالباسيتراسين 
 .0.15 عن نانومتر 252 إلى التماص بطول الموجة نانومتر 290لا تزيد نسبة التماص بطول الموجة . VS) ل/مول

ض  مل من محلول حم0.5 مل ماء ويضاف 5في ، موزونة بمضبوطية، غ0.05 يذاب :Assayالمُقايسة 
يترك للاستقرار بدرجة حرارة .  مل100 وكمية كافية من الماء ليعطي حجماً بقدر TS) ل/ غ~70(الهيدروكلوريك 

المقايسة المكروبيولوجية للمضادات الحيوية " دقيقة وتطبق المقايسة الموصوفة تحت عنوان 30الغرفة مدة 
Microbiological assay of antibiotics) " لدباستخدام المُكيرة ، )155الصفحة ، 1اMicrococcus luteus 

(NCTC 7743 or ATCC 10240)وسط زرع ، ككائن حي الاختبارCm1 ذي باهاء )pH ( ائي إما7.1-7.0 أو 
ومحلول من الباسيتراسين بتركيز مناسب ، 6.0 أو 7.0إما ) pH( ذات باهاء TSمحلول دارئة فسفات عقيمة ، 6.6-6.5

دقة المقايسة هي أن لا . ° م32-35 أو ° م35-39ويحضن بدرجة حرارة إما ، )مل1في كل  وحدة دولية 1-4عادة (
 105% ولا أكثر من 95% أقل من estimated potency (P=0.95)تكون فيها الحدود المعتمدة للخطأ للفاعلية المقدرة 

 وحدة دولية في 55 أقل من (P=0.95) المقدرة وأن لا يكون الحد المُعتمد العلوي للخطأ للفاعلية. من الفاعلية المقدرة
 .  ملغ محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفة1كل 

 متطلبات إضافية لأجل الباسيتراسين العقيم
Additional Requirement for Sterile Bacitracin 

، محمية من الضوء،  يجب حفظ الباسيتراسين العقيم في حاوية مغلقة على نحو كتيم للهواء:Storageالتخزين 
 .° م15ومخزنة بدرجة حرارة لا تزيد عن 

 Sterility testing ofاختبار العقامة للمضادات الحيوية" تستجيب لما ورد تحت عنوان :Stirilityالعقامة 

antibiotics) " لدبتطبيق إجراءات اختبار الترشيح بالغشاء، )162الصفحة ، 1ا. 

  المُعد للاستعمال العقيممتطلبات إضافية لأجل الباسيترين
Additional Requirements for Bacitracin for sterile use 

-Test for sterility of nonالاختبار لأجل عقامة المستحضرات غير القابلة للحقن "يستجيب لما ورد تحت عنوان 

injectable Preparations) " لد32 الصفحة ،5انظر ا( 
الاختبار لأجل " يطبق الاختبار الموصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxinsرثومية الذيفانات الداخلية الج

؛ لا يحوي ) في الطبعة الإنجليزية30 الصفحة ،5الد " (Test for bacterial endotoxinالذيفانات الداخلية الجرثومية 
 . ملغ1 في كل RS وحدة دولية من الذيفانان الداخلي 0.01أكثر من 
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BACITRACINUM ZINCUM 

 Bacitracin Zincباسيتراسين الزنك 
 )non-injectableغير القابل للحقن (باسيتراسين الزنك 

 Sterileالعقيم ، باسيتراسين الزنك

وهو عديد الببتيد ينتج من خلال نمو ،  باسيتراسين الزنك هو معقد زنك للباسيتراسين:Compositionالتركيب 
 B1و A1 والمكونات الرئيسية هي .Bacillus subtilis للعصوية الرقيقة licheniformisكائن حي من مجموعة الحزاز 

 .B2 .CAS Reg. No. 1405-89-6و
 مسحوق بلون أبيض أو أصفر ضارب إلى البنـي الفاتح؛ عديم الرائحة أو برائحة مميزة :Descriptionالوصف 

 .خفيفة
؛ شحيح الذوبان )ل/غ~750( جزء من الإيثانول 500الماء وفي  جزء من 900 ذواب في :Solubilityالذوبانية ٍٍ
 .R؛ غير ذواب عملياً في الكلوروفورم Rجداً في الأثير 

 .antiinfective دواء مضاد العدوى :Categoryالفئة 
ويخزن بدرجة لا ، محمية من الضوء،  يجب حفظ باسيتراسين الزنك في حاوية مغلقة بإحكام:Storageالتخزين 

فيجب أن تكون الحاوية عقيمة ومختومة بحيث تستبعد دخول ، إذا كان موجهاً للإعطاء الحقنـي. ° م25يد عن تز
 .المكروبات

 تشير التسمية باستيراسين الزنك العقيم إلى أن المادة تلبـي المتطلبات الإضافية لباسيتراسين :Labellingالتوسيم 
 .يقات العقيمة الأخرىالزنك العقيم ويمكن أن تستعمل لأجل التطب

 .hygroscopic يعد باسيتراسين الزنك مادة مسترطبة :Additional informationمعلومات إضافية 
 وحدة دولية من الباسيتراسين 55 يحوي باسيتراسين الزنك مالا يقل عن :General requirementالمتطلب العام 

 .محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفة،  ملغ1في كل 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : طبق الاختبار الموصوف تحت عنواناستشراب الطبقة الرقيقة "يThin-layer chromato graphy) " لد1ا ،
-1 (بوتانول1- حجماً من 60 كمادة مغلّلة ومزيج من Silica gel R1باستخدام هلامة السيليكا ، )84الصفحة 

butanol (R ،10حجوم من البيريدين  6، حجوم من الماءR ،15 حجماً من حمض الأسيتيك الثلجي R ،حجوم 5و 
 من محلولين اثنين في إيديتات ر مكرولت1يطبق منفصلاً على الصفيحة .  كطور متحركTS) ل/ غ~750(من الإيثانول 

 ملغ من باسيتراسين B (6.0( مل و1 ملغ من مادة الاختبار في كل (A) 6.0:  الحاويةTS) ل/ غ10(ثنائية الصوديوم 
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،  في نفس نقطة التطبيقB وA مكرولتر من كل من المحلولين 1بتطبيق ) C(يصنع بقعة ثالثة .  مل1 في كل RSالزنك 
ثم ترذ ، تترك لتجف في الهواء، بعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب. تترك الأخيدة الأولى لتجف ثم توضع الثانية

، تترك لتبرد.  دقائق10 مدة ° م110وتسخن بالدرجة ، TS (triketohydrindene/pyridine/butanol)بمحلول 
 في الموقع والمظهر والشدة مع تلك Aتتطابق البقعة الناتجة من المحلول . ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء الغرفة

  .Cوينتج بقعة مفردة من المحلول . Bالناتجة من المحلول 
B : لشعد(يرمل/ غ70( مل من حمض الهيدروكلوريك 1.0يذاب نصف الثُمالة في ،  ملغ30) ي (TS ضافوي 

يذاب النصف الآخر من الثُمالة . تتشكل رسابة بلون أبيض، TS) ل/ غ45( مل من محلول فيروسيانيد البوتاسيوم 1.0
) ل/ غII ()1( مل من محلول سلفات النحاس 0.05ويضاف ، TS) ل/ غ~100( مل من حمض السلفوريك 1.0في 
TSمل من محلول 2.0 و ammonium mercurithiocyante TSسابة بلون بنفسجي؛ تتشكل ر.  

 أو kpa 0.6لا يزيد عن ( تحت ضغط منخفض ° م60 يجفف بالدرجة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ50 ساعات؛ لا يفقد أكثر من 3مدة )  زئبق5mmتقريباً 

  ويرشح؛ يصبح باهاءR مل ماء خال من ثنائي أكسيد الكربون10 غ مع 1.0خض  يpH Value:قيمة الباهاء 
)pH ( 6.0-7.5الرشاحة بين. 

) ل/ مول0.05( مل من حمض السلفوريك 100 ملغ في 30يحضر محلول بتركيز :  والمواد المشابهةFباسيتراسين 
VS . 0.15 عن نانومتر 252ل الموجة  إلى التماص بطونانومتر 290لا تزيد نسبة التماص بطول الموجة. 

 ملغ 50،  مل من الماء50ويضاف  TS) ل/ غ~60( مل من حمض الأسيتيك 5 غ في 0.20 يذاب :Zincالزنك 
 غ 2.0يضاف .  لإنتاج محلول بلون أحمرmethenamine Rوكمية كافية من ، xylenol orange Rمن مزيج مشعر 

 حتـى يتبدل اللون إلى VS) ل/ مول0.01(إيديتات ثنائية الصوديوم  زيادة ويعاير بمحلول methenamine Rمن 
 ملغ من الزنك؛ لا يكون 0.6537 يكافئ VS) ل/ مول0.01( مل من محلول إيديتات ثنائية الصوديوم 1كل . الأصفر

 .محسوبة بالرجوع إلى المادة اففة، غ/ ملغ60غ ولا أكثر من / ملغ40محتوى الزنك أقل من 

 مل من محلول الهيدروكلوريك 0.5 مل من الماء ويضاف 5في ، موزونة بمضبوطية،  غ0.05يعلَّق : Assayالمقايسة 
 30يترك للاستقرار بدرجة حرارة الغرفة مدة .  مل100 وكمية كافية من الماء لاعطاء حجم بقدر TS) ل/غ~70(

 Microbioloyical assay ofلمضادات الحيوية المقايسة المكروبيولوجية ل"دقيقة وتطبق المقايسة الموصوفة تحت عنوان 

antibiotics) " لد145الصفحة ، 1ا( ، باستخدام المُكيرةMicrococcus luteus) NCTC 7743 or ATCC 10240 (
 TSدارئة فُسفات عقيمة ، 6.5-6.6 أو 7.1-7.0ائي إما ) pH( ذي باهاء Cmlوسط زرع ، ككائن حي الاختبار

، ) مل1 وحدة دولية في كل 1-4عادة (ومحلول باسيتراسين بتركيز مناسب ، 6.0 أو 7.0 إما) pH(ذات باهاء 
دقة المقايسة هي أن لا تكون فيها الحدود المعتمدة للخطأ للفاعلية . ° م32-35 أو ° م35-39ويحضن بدرجة حرارة إما 
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وأن لا يكون الحد .  القيمة المقدرة من105% ولا أكثر من 95% أقل من estimated potency (P~=0.95(المقدرة 
محسوبة ،  ملغ1 وحدة دولية من الباسيتراسين في كل 55أقل من ) P=0.95(المعتمد العلوي للخطأ للفاعلية المقدرة 

 .بالرجوع إلى المادة اففة

 متطلبات إضافية لأجل باسيتراسين الزنك العقيم
Additional Requirements for Stirile Bacitracin Zinc 

ويخزن ، محصنة من الضوء،  يجب حفظ باسيتراسين الزنك في حاوية مغلقة إغلاقاً كتيم الهواء:Storageالتخزين 
 .° م25بدرجة حرارة لا تزيد عن 

 Sterility testing ofاختبارات العقامة للمضادات الحيوية"تستجيب لما ورد تحت عنوان : Sterilityالعقامة 

antibiotics) "ذاب مادة الاختبار في محلول الببتون . بتطبيق اجراءات اختبار الترشيح بالغشاء، )162الصفحة ، 1لدات
Peptone) 1ل/ غ (TS1 التـي أضيف إليها محلول إيديتات ثنائية الصوديوم Rمن قبل . 

 متطلبات إضافية لأجل باسيتراسين الزنك المُعد للاستعمال العقيم
Additional Requirements for Bacitracin Zinc for sterile use 

-Test for sterility of nonالاختبار لأجل عقامة المستحضرات غير القابلة للحقن "تستجيب لما ورد تحت عنوان 

injectable preparations) " لدفي الطبعة الإنجليزية32 الصفحة ،5ا .( 
 ـــــ

BARII SULFAS 

 Barium sulfateسلفات الباريوم 

 Molecular formula :BaSO4الصيغة الجزيئية 
 Relative molecular: 233.4الكتلة الجزيئية النسبية 

 Chemical name :Barium sulfate (1:1);CAS Reg.No. 7727-43-7الاسم الكيميائي 
 . ائحة؛ عديم الرgrittinessخال من الحبيبات الخشنة ، ثقيل،  مسحوق ناعم بلون أبيض:Descriptionالوصف 
 غير ذواب عملياً في الماء وفي المذيبات العضوية؛ شحيح الذوبان جداً في الأحماض وفي :Solubilityالذوبانية 

 .محاليل الهيدروكسيدات القلوية
 .radiocontrast وسط إظهار تغاير امتصاص الأشعة :Categoryالفئة 

 .وم لأن تأخذ شكل الكتلة المتراصة تميل سلفات الباري:Additional informationمعلومات إضافية 
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 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : غ من كربونات الصوديوم 5.0غ في محلول من 0.2يغلى R ذابة فيضاف ،  دقائق5 مل ماء مدة 5 م10ثم ي 
 من  مل5 إلى TS) ل/ غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 5يضاف ). Bتحفظ الرسابة للاختبار (مل ماء ويرشح 

 General identificationاختبارات الاستعراف العامة " الموصوف تحت عنوان Aيعطي هذا المحلول التفاعل ، الرشاحة

tests " ز للسلفاتيملد(كتفاعل م123الصفحة ، 1ا.( 
B : سابة من الاختبارغسل الرتAمل من حمض 5ويضاف إلى الثمالة .  بثلاث كميات صغيرة من الماء 

،  إلى الرشاحةTS) ل/ غ~100( مل من حمض السلفوريك 0.3ويضاف ، يرشح، TS) ل/ غ~70(دروكلوريك الهي
 .TS) ل/ غ~80(تتشكل رسابة بيضاء لا تذوب في محلول هيدروكسيد الصوديوم 

،  مل ذات سدادة50في أسطوانة زجاجية مدرجة بحجم ، منخولة آنفاًً،  غ5.0 يوضع :Sedimentationالتثفُّل 
تضاف كمية كافية من الماء لإعطاء حجم ،  سم من القاعدة11-14 مل على بعد 50تكون فيها علامة وسمة الحجم 

 دقيقة؛ لا تستقر سلفات الباريوم في الحجم الأدنـى من 15 دقائق ويترك للاستقرار مدة 5يخض مدة ،  مل50بقدر 
 . مل15علامة وسمة الحجم 

  مل من حمض الأسيتيك6 غ مع 4 لتحضير محلول الاختبار يغلى :Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
يعين محتوى .  مل بالماء50يترك ليبرد ويخفف إلى ، يرشح،  دقائق10 مل من الماء مدة 44 وpb TS) ل/ غ~60(

ادن الثقيلة الاختبار الحدي لأجل المع" مل من الرشاحة بحسب ما هو موصوف تحت عنوان 25المعادن الثقيلة في 
Limit test for heavy metals" ، بحسب الطريقةA)  لدغ/ مكروغرام10؛ لا يزيد عن )126الصفحة ، 1ا. 

 مل من حمض 2 مل ماء و30يضاف ،  غ إلى حوجلة احتراق ذات عنق طويل0.5 ينقل :Arsenicالزرنيخ 
. ضع مائل في حمام مائي لمدة ساعتينيدخل قمع صغيرداخل عنق الحوجلة ويسخن بو، TS) ل/ غ~1000(النتريك 

 5تغسل الثمالة المتبقية ثلاث مرات كل مرة بـ ، ويرشح، يعدل الحجم إلى الحجم الأصلي بالماء، تترك الحوجلة لتبرد
ويبخر في حمام ، TS) ل/ غ1760( مل من حمض السلفوريك 1يضاف ، تجمع الرشاحة مع سائل الغسيل، مل ماء

، TS) ل/ غ~100( مل من حمض السلفوريك 10تذاب الثمالة المتبقية بـ .  بيضاءمائي حتـى تتشكل دخائن
 Limit testالاختبار الحدي لأجل الزرنيخ"ويستكمل العمل بحسب ما هو موصوف تحت عنوان ،  مل ماء10ويضاف 

for arsenic" ) لدغ/ مكروغرام2؛ يجب ألا يكون محتوى الزرنيخ أكثر من )130الصفحة ، 1ا. 
 مل من حمض 30 مل ماء ويضاف 20 غ مع 10 يغلى : Soluble barium saltsملاح الباريوم الذوابة أ

 مل 10يضاف إلى قسم بحجم .  مل بالماء50يترك ليبرد ويخفَّف إلى ، يرشح،  دقائق5 مدة TS) ل/ غ~60(الأسيتيك 
.  مل من الماء1 مل من المحلول 10 وإلى قسم آخر بحجم TS) ل/ غ~100( مل من حمض السلفوريك 1من المحلول 

 .يبقى المحلولان صافيان على نحو متعادل، عندما يقارن المحلولان بعد ساعة واحدة
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 مل 7 ويضاف TS) ل/ غ~130( مل من حمض النتريك 3 غ من المادة 1.0 يضاف إلى :Phosphatesالفُسفات 
 TS مل من محلول 5يضاف .  مل بالماء10إلى يرشح وتخفف الرشاحة .  دقائق5ماء ويسخن في حمام مائي مدة 

ammonium molybdate/vanadate دقائق؛ يجب أن لا يكون أي لون أصفر يتشكل أكثر 5 ويترك للاستقرار مدة 
  مل من محلول فسفات معياري10شدة من ذلك اللون الناتج من محلول مرجعي محضر بطريقة مشاة باستخدام 

 .TS) مل/ مكروغرام5(
 30 مل ماء مدة 5 غ مع 1.0يخضOxidizoble sulfur compounds : ات الكبريت القابلة للأكسدة مركب

 مل من R ،1 غ من محلول يوديد البوتاسيوم TS ،0.1 مل من محلول النشا 0.1يضاف إلى الرشاحة . ثانية ويرشح
 مل من محلول حمض 1 وTS) ل/ ملغ3.6( المحضرة طازجة Potassium iodateمحلول يودات البوتاسيوم 

ويخض جيداً؛ اللون المتشكل أكثر شدة من ذلك اللون المتشكل من محلول محضر ، VS) ل/ مول1(الهيدروكلوريك 
 .لكن مع حذف يودات البوتاسيوم، بالطريقة نفسها

 )ل/ غ~300( مل من حمض الأسيتيك 15 غ مع 5 يغلى :Acid-soluble substancesالمواد الذوابة في الحمض 
TSر الرشاحة حتـى الجفاف في حمام مائي، يرشح،  دقائق5 مل من الماء مدة 10 وبخثم يجفَّف حتـى الوزن ، ت

 . ملغ15 لا يكون وزن الثمالة المتبقية أكثر من ؛° م105الثابت بدرجة حرارة 
 .غ/ ملغ20أكثر من ؛ لا يفقد ° م600 غ بالدرجة 1.0) يشعل( يرمد :Loss on ignitionالفقد بالترميد 

 مل من الماء الخاليي من ثنائي أكسيد الكربون 20 غ مع 5.0 يسخن :Acidity or alkalinityالحموضة والقلوية 
R مل من محلول0.05 مل من الرشاحة 10يضاف إلى .  دقائق ويرشح5 في حمام مائي مدة bromothymol 

blue/ethanol TS ل/ مول0.01(يدروكلوريك  مل من حمض اله0.5؛ لا يلزم أكثر من (VS مل من محلول 0.5 أو 
 لأجل الحصول على لون النقطة الوسطى للمشعر VS) ل/ مول0.01(هيدروكسيد الصوديوم الخاليي من الكربونات 

 ).أخضر(

 ـــــ

BECLOMETASONE DIPROPIONAS 

 Beclometasone dipropionateثنائي بروبيونات البكلوميتازون 

 Molecular formula: C28H37C1O7 الصيغة الجزيئية
 Relative molecular mass :521.0لكتلة الجزيئية النسبية ا
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 : Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
  Chemical name:الاسم الكيميائي 

 
 . مسحوق بلون أبيض إلى أبيض كريمي؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 
 أجزاء 8 وفي TS) ل/ غ~750( جزءاً من الإيثانول 60ملياً في الماء؛ ذواب في غير ذواب ع: Solubilityالذوبانية 

 .Rمن الكلوروفورم 
 .Antiasthmaticدواء مضاد للربو : Categoryالفئة 

 .محمية من الضوء،  يجب حفظ ثنائي بروبيونات البكلوميتازون في حاوية مغلقة باحكام:Storage التخزين

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا 96.0%يحتوي ثنائي بروبيونات البكلوميتازون على مالا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفة، C28H37C1O7 من 104.0%يزيد عن 

 : Identity testsاختبارات الهوية 

A : في منطقة الأشعة تحت الحمراء قياس الطيف الضوئي"يطبق الفحص بحسب ما هو موصوف تحت عنوان 
Spectro photometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43الصفحة ، 1ا

 لثنائي reference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSالحمراء مع الطيف الناتج من ثنائي بروبيونات البكلوميتازون 
 .ونبروبيونات البكلوميتاز

B : استشراب الطبقة الرقيقة "يطبق الاختبار الموصوف تحت عنوانThin-layer chromatography) "لد1ا ،
 حجم من مادة البروبيلين 1 كمادة مغلّلة ومزيج من RI )كيس الجوهر(الكيسيلغور باستخدام مادة ، )84الصفحة 
بعد أن يصل المذيب .  ملم5السائل حتـى قرابة وتغمر في ،  لتشريب الصفيحةR حجوم من الأسيتون 9 وRغليكول 

تنـزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب وتترك للاستقرار بدرجة حرارة الغرفة ،  سم16إلى ارتفاع لا يقل عن 
بتنفيذ الاستشراب بنفس الاتجاه الذي ، تستخدم الصفيحة المتشربة خلال مدة ساعتين. حتـى يتبخر المذيب بالكامل
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 Toluene حجم من التولوين 1 وR حجوم من السيكلوهكزان 4يستخدم مزيج مؤلف من .  الإشرابتمت فيه عملية

Rحجوم من الكلوروفورم 9 مكرولتر من محلولين اثنين في مزيج من 2يطبق منفصلاً على الصفيحة .  كطور متحرك 
Rحجم من الميثانول 1 و R ، المحلول)A ( مل، والمحلول 1كل  ملغ من مادة الاختبار في 2.5يحتوي على )B ( يحتوي

تترك ، بعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب.  مل1 في كل RS ملغ من ثنائي بروبيونات البكلوميتازون 2.5على 
ثم ترذ الصفيحة الساخنة ،  دقيقة15 مدة ° م120تسخن الصفيحة بدرجة ، لتجف في الهواء حتـى تتبخر المذيبات

ويفحص ، تترك لتبرد.  دقائق10 مدة ° م120ومن ثم تسخن بدرجة حرارة ، TSل إيثانو/بمحلول حمض السلفوريك
تتطابق البقعة الرئيسية الناتجة من المحلول ). نانومتر 365(مخطط الاستشراب في ضوء النهار وفي الأشعة فوق البنفسجية 

A في الموقع والمظهر والشدة مع تلك البقعة الناتجة من المحلول B. 
، Rمل في الديوكسان / ملغ10يستخدم محلول بتركيز : Specific optical rotationري النوعي التدوير البص

°=+°:فيكون التدوير البصري النوعي 94to88][ C20
Da. 

 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 .غ/ ملغ5.0ن  يجفف حتـى الوزن الثابت؛ لا يفقد أكثر م:Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

-Thinاستشراب الطبقة الرقيقة " يطبق الاختبار الموصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشابهة 

layer chromatography" ) لدباستخدام هلامة السيليكا ، )84الصفحة ، 1اSilica gel RI كمادة مغلّلة ومزيج من 
يطبق منفصلاً .  حجماً من الماء كطور متحرك0.2و، Rمن الميثانول  حجوم R ،5 حجماً من ثنائي كلور إيثان 95

 R حجم من الميثانول 1و، R حجوم من الكلوروفورم 9 مكرولتر من محلولين اثنين في مزيج من 10على الصفيحة 
زع بعد ن.  مل1 ملغ من مادة الاختبار في كل B (0.30( مل و1 ملغ من مادة الاختبار في كل 15) A: (الحاويين

 10 مدة ° م105تترك لتجف في الهواء حتـى تتبخر المذيبات وتسخن بالدرجة ، الصفيحة من حجيرة الاستشراب
ويفحص مخطط الاستشراب ، TSهيدروكسيد الصوديوم /وترذ بمحلول زرقة التترازوليوم، تترك الصفيحة لتبرد، دقائق

أكثر شدة من تلك التـي ، باستثناء البقعة الرئيسية، Aول لا تكون أية بقعة يستحصل عليها من المحل. في ضوء النهار
 .Bيستحصل عليها من المحلول 

 :Assayالمقايسة 
 . يجب أن تبقى المحاليل المستخدمة بعيدة عن الضوء أثناء اجراء المقايسة•

 لاعطاء TS) ل/ غ~750(في كمية كافية من الإيثانول الخالي من الألدهيد ، موزونة بمضبوطية،  ملغ20يذاب قرابة 
 TS) ل/ غ~750( مل من هذا المحلول بكمية كافية من الإيثانول الخالي من الألدهيد 20يخفَّف .  مل100حجم بقدر 

يضاف ،  مل مدرجة حجميا25ً مل من المحلول المخفَّف إلى حوجلة بحجم 10.0ينقل ،  مل100لإعطاء حجم بقدر 
ويطرد الهواء من الحوجلة بوساطة النتروجين الخالي من الأكسجين ، TSنول إيثا/ مل من محلول زرقة التترازوليوم2.0
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R . ضاف مباشرةباعي ميثيل أمونيوم2.0ثم يإيثانول / مل من محلول هيدروكسيد رTS ويطرد ثانية الهواء بواسطة 
قرار مدة ساعة وتترك للاست، تغلق الحوجلة ويمزج المحتوى بالتحريك بلطف. Rالنتروجين الخالي من الأكسجين 

 ~750(يبرد بسرعة ويضاف كمية كافية من الإيثانول الخالي من الالدهيد . ° م30واحدة في حمام مائي بدرجة حرارة 
 نانومتر 525 سم بطول موجة 1يقاس التماص من خلال طبقة بثخانة . ويمزج،  مل25 لاعطاء حجم بقدر TS) ل/غ

 مل من الإيثانول الخالي من الألدهيد 10الحاوية على محلول محضر بمعالجة  Solvent cellتقريباً مقابل حجيرة المذيب 
 في المادة المختبرة بالمقارنة مع ثنائي بروبيونات C28H37C1O7تحسب كمية .  بالطريقة نفسهاTS) ل/ غ~750(

 . المفحوص بالمشاة والتزامنRSالبكلوميتازون 
 ـــــ

BENZATHINI BENZYLPENICILLINUM 

 Benzathin benzylpenicillinزيل بنسلين البنـزاثين بنـ
 )non-injectableغير القابل للحقن (بنـزيل بنسلين البنـزاثين 

 sterileالعقيم ، بنـزيل بنسلين البنـزاثين

 )anhydrousلا مائي ) (Molecular formula:،C16H18N2O4S)2,C16H20N2الصيغة الجزيئية 
 )لا مائي (Relative molecular mass :909.1الكتلة الجزيئية النسبية 

 : Identity testsالصيغة المبيانية 

 
 : Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .)G) Penicillin G benzathineبنسلين البنـزاثين : Other nameالاسم الآخر 
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 .عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً،  مسحوق بلون أبيض:Descriptionالوصف 
؛ غير ذواب TS) ل/ غ~750(شحيح الذوبان جداً في الماء؛ قليل الذوبان في الإيثانول : Solubilityبانية الذو

 .R ولا في الأثير Rعملياً في الكلوروفورم 
 .Antibacterialدواء مضاد الجراثيم : Categoryالفئة 

ويخزن ، محمية من الضوء، اميجب حفظ بنـزيل بنسلين البنـزاثين في حاوية مغلقة بإحك: Storageالتخزين 
 .° م30بدرجة حرارة لا تزيد عن 

تشير التسمية بنـزيل بنسلين البنـزاثين العقيم إلى أن المادة تلبـي المتطلبات الإضافية : Labellingالتوسيم 
 .الأخرىللبنـزيل بنسلين البنـزاثين العقيم ويمكن أن تستعمل في الاعطاء الحقنـي أو في التطبيقات العقيمة 

يحتوي بنـزيل بنسلين البنـزاثين على مقدار متغير من ماء التبلور : Additional informationمعلومات إضافية 
Water of crystallization. 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد 96.0%يحتوي بنـزيل بنسلين البنـزاثين على مالا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
ومالا يقل عن ، 2,C16H20N2(C16H18N2O4S) الكلية محسوبة على أساس Penicillinsمن البنسلينات 100.5%ن ع

 .عندما تحسب النسبتان كلتاهما بالرجوع إلى المادة اللامائية، C16H20N2 من 27.0% ولا يزيد عن %24.0

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : ل/ غ~1760( مل من حمض السلفوريك 2 قطرة من الماء ثم 1اختبار  ملغ موضوعة في أنبوب 2يضاف إلى (
TSًدقيقة؛ يبقى المحلول عديم اللون تقريبا1ًيغمر الأنبوب في حمام مائي مدة .  ويمتزج؛ المحلول عديم اللون تقريبا  .

 TSالسلفوريك حمض / مل من محلول الفورمالدهيد2 قطرة من الماء و1يضاف ،  ملغ في أنبوب اختبار ثان2يوضع 
يغمر أنبوب الاختبار في حمام مائي .  أصفر−ويمزج؛ المحلول عديم اللون تقريباً وبعد بضع دقائق يتبدل اللون إلى بنـي 

 . دقيقة؛ يتشكل لون بنـي ضارب إلى الأحمر1مدة 
B : ل/ مول1( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 2 غ مع 0.1يخض (TS ج  دقيقة ويستخلص المزي2 مدة

  مل من الإيثانول1تذاب الثمالة المتبقية في ، يبخر مزيج الخلاصتين، R مل من الأثير 3كل منها ، بكميتين اثنتين
،  دقائق5 مدة ° م90يسخن بالدرجة ، TS) ل/ غ7( مل من محلول ثلاثي نترو فينول 5يضاف . TS) ل/ غ~375(

مل من / ملغ10 الذي يحوي TS) ل/ غ~150(يثانول الساخن تجمع الرسابة ويعاد بلورا في الإ. ويترك ليبرد ببطئ
 ).Picrateبيكرات  (° م214؛ تكون درجة الانصهار قرابة Rثلاثي نتروفينول 
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 Determination of waterتعيين الماء بطريقة كارل فيشر "يعين بحسب ماهو موصوف تحت عنوان : Waterالماء 

by Karl Fischer method" ، الطريقةA)  لدغ من المادة؛ لا يكون محتوى الماء 0.5باستخدام ، )145الصفحة ، 1ا 
 .غ/ ملغ80غ ولا أكثر من / ملغ50أقل من 

 مل من الماء الخالي 10غ في 0.05المحلول المشبع الحاوي على قرابة ) pH(تبلغ قيمة باهاء : pH Valueقيمة الباهاء 
 .R ،7.5-5.0من ثنائي أكسيد الكربون 

 : Assayة المقايس
A : بالنسبة للبنسلينات الكليةFor total penicillins : مل من 10في ، موزونة بمضبوطية،  غ0.065يذاب قرابة 

ينقل قُسامتان اثنتان كل منهما .  مل1000 ويخفَّف بكمية كافية من الماء لاعطاء حجم بقدر Rثنائي ميثيل فورماميد 
 مل من 10.0يضاف إلى أحد الأنبوبين .  منفصلين مزود كل منهما بسدادة مل من هذا المحلول إلى أنبوبين اثنين2.0

 25 مدة ° م60يغلق الأنبوب ويوضع في حمام مائي بالدرجة ، يمزج، TSكلوريد الزئبق /imidazolمحلول ايميدازول 
 مل ماء ويمزج 10.0يضاف إلى الأنبوب الثانـي ). Aالمحلول  (° م20يبرد الأنبوب بسرعة إلى الدرجة . دقيقة بالضبط

 ).Bالمحلول (
 مقابل حجيرة نانومتر 325 سم بطول موجة أعظمي قرابة 1ودون تأخير يقاس التماص من خلال طبقة بثخانة 

 A بالنسبة للمحلول TSكلوريد الزئبق / مل من محلول ايميدازول10.0 مل ماء و2.0المذيب الحاوية على مزيج من 
 .Bوعلى الماء بالنسبة للمحلول 

 في المادة 2,C16H20N2(C16H18N2O4S) يحسب مقدار B وتماصي المحلول Aومن خلال الفرق بين تماصي المحلول 
مع الأخذ ،  المفحوص بالمشاة بالتزامنRS غ من بنـزيل بنسلين الصوديوم 0.050المختبرة من خلال المقارنة مع 

 ملغ من 1.275 يكافئ RS (C16H17N2O4S)وم  ملغ من بنـزيل بنسلين الصودي1بالحسبان إلى أن كل 
(C16H18N2O4S)2,C16H20N2 .المحلول المرجعي ر بكفاية، يجب أن يكون تماصبمقدار ، في مقياس الطيف الضوئي المُعي

0.03 ± 0.62. 
B : بالنسبة للـC16H20N2 : 400( مل من محلول كلوريد الصوديوم 30، موزونة بمضبوطية،  غ1يضاف إلى قرابة 

، ويستخلص بأربع كميات، يخض جيداً، TS) ل/ غ~150( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 10 وTS) ل/غ
،  مل من الماء10كل منها بحجم ، يغسل مزيج الخلاصات بثلاث كميات. R مل من الأثير 50كل منها بحجم 

يبخر محلول الأثير . ثير الرئيسيوتضاف الخلاصة إلى محلول الأ،  مل من الأثير25يستخلص مزيج الغسالات بـ 
 ويبخر R) المطلق (dehydratedزوع الماء ـ مل من الإيثانول من2ويضاف ، حتـى الوصول إلى أخفض حجم

 ويعاير بمحلول حمض البيركلوريك R مل من حمض الأسيتيك الثلجي 50يضاف إلى الثمالة المتبقية . حتـى الجفاف
تعاد العملية دون المادة المفحوصة؛ . naphtholbenzein/acetic acid TS-1 باستخدام المُشعر، VS) ل/ مول(0.1
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 مل من 1كل . liberated baseالفرق بين المعايرتين يمثل مقدار حمض البيركلوريك اللازم لاستعدال الأساس المحرر 
 .C16H20N2 ملغ من 12.02 يكافئ VS) ل/ مول0.1(حمض البيركلوريك 

 بنـزيل بنسلين البنـزاثين العقيممتطلبات إضافية لأجل 
Additional Requirements for Sterile Benzathin Benzylpenicillin 

محمية من ، يجب حفظ بنـزيل بنسلين البنـزاثين في حاوية مغلقة على نحو كتيم للهواء: Storageالتخزين 
 .° م30ويخزن بدرجة حرارة لا تزيد عن ، الضوء

 Sterility testing ofاختبار العقامة للمضادات الحيوية"يب لما ورد تحت عنوان تستج: Sterilityالعقامة 

antibiotics) " لدبتطبيق إما اجراءات اختبار الترشيح بالغشاء مع البنسليناز ، )162الصفحة ، 1اTS Penicillinase 
 .المضافة أو اجراءات الاختبار المباشر

 لبنـزاثين المُعد للاستعمال الحقنـيمتطلبات إضافية لأجل بنـزيل بنسلين ا
Additional requirements for Benzathine benzylpenicillin for parenteral use 

 )56الصفحة ، 4انظر الد " ( Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية"يستجيب إلى الأُفرودة الخاصة بـ
 يطبق الاختبار بحسب ماهو موصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 

؛ ) في الطبعة الإنجليزية30الصفحة ، 5الد " (Test for bacterial endotoxinsالاختبار لأجل الذيفانات الجرثومية "
 . ملغ من البنـزيل بنسلين1 في كل RS وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.01لا يحوي أكثر من 

 لأجل بنـزيل بنسلين البنـزاثين المُعد للاستعمال العقيممتطلب إضافي 
Additional requirements for Benzathin benzylpenicillin for Sterile use 

-Test for Sterility of nonالاختبار لأجل عقامة المستحضرات غير القابلة للحقن "يستجيب لما ورد تحت عنوان 

injectable preparations) "في الطبعة الإنجليزية32الصفحة ، 5لد ا .( 
 ـــــ

BETAMETHASONI VALERAS 

  Betamethason Valerateفاليرات البيتاميثازون 

 Molecular formula :C27H37FO6الصيغة الجزيئية 
 Relative molecular mass :476.6لكتلة الجزيئية النسبية ا
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 : Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
  Chemical name:سم الكيميائي الا

 
 . مسحوق بلون أبيض إلى أبيض كريمي؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 
؛ حر الذوبان في الأسيتون TS) ل/ غ~750(غير ذواب في الماء عملياً؛ ذواب في الإيثانول : Solubilityالذوبانية 

R والكلوروفورم R.  
 .Antiinflammatory دواء مضاد للالتهاب :Categoryالفئة 

 .محمية من الضوء، يجب حفظ فاليرات البيتاميثازون في حاوية مغلقة بإحكام :Storageٍ التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 96.0%تحتوي فاليرات البيتاميثازون على مالا يقل عن  :General requirement عامال تطلبالمُ
 .رجوع إلى المادة افَّفةمحسوبة بال، C27H37FO6 من %104.0

 : Identification tests الهوية اختبارات

 .E وC وD أو الاختبارات B وA يمكن أن يطبق الاختباران •
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يطبق الفحص بحسب ماهو موصوف تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region) "لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43الصفحة ، 1 ا
لفاليرات  reference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSالحمراء مع الطيف الناتج من فاليرات البيتاميثازون 

 .البتاميثازون
B : ل/غ~750( مل من الإيثانول 20 ملغ في 20يذاب (TS خفَّفإلى يضاف.  مل بالمذيب نفسه20 مل إلى 2 وي 

حمض / مل من محلول فينيل هيدرازين10 مل من هذا المحلول الموضوع في أنبوب اختبار ذي سدادة مقدار 2
لا يكون التماص من . ويبرد فوراً،  دقيقة20 مدة ° م60يسخن في حمام مائي بدرجة حرارة ، يمزج، TSالسلفوريك 

 .0.25ثر من  أكnm 423 سم عند طول موجة أعظمي قرابة 1خلال طبقة بثخانة 
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C : ة "انظر إلى الاختبار الموصوف تحت عنوانالسيترويدات المشاRelated steroids ." تتطابق البقع الرئيسية
تتطابق البقعة الرئيسية الناتجة من ، إضافة لذلك. B في الموقع مع تلك الناتجة من المحلول C وAالناتجة من المحلولين 

 .Bلك الناتجة من المحلول  في المظهر والشدة مع تAالمحلول 
D : طريقة حوجلة الأكسجين "يطبق الاحتراق الموصوف تحت عنوانflask method Oxygen) " لد1ا ،

 0.01( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 0.5 ملغ من مادة الاختبار ومزيج من 7باستخدام ، )132الصفحة 
 مل 0.1 مل من مزيج من 0.1يضاف ، دما تكتمل العمليةعن. absorbing مل الماء كسائل تماص 20 وVS) ل/مول

؛ TS Zirconyl nitrate مل من محلول 0.1 محضر طازجاً وTS) ل/غSodium alizarin sulfonate) 1من محلول 
 .يتبدل لون المحلول الأحمر إلى اللون الأصفر

E : سخنالإيثانول / مل من محلول هيدروكسيد البوتاسيوم2.0 مع 0.05يTS1يبرد.  دقائق5 حمام مائي مدة  في ،
 دقيقة؛ تنطلق رائحة فاليرات الإيثيل 1ويغلى بلطف لمدة ، TS) ل/غ~100( مل من حمض السلفوريك 2.0ويضاف 

 .القابلة للإدراك بالشم/اللطيفة
مل في الديوكسان؛ / ملغ10 يستخدم محلول بتركيز :Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 

°++=° 81to75][ C20
Da . 
 .غ/ ملغ2.0في بوتقة من البلاتين؛ لا يزيد عن ) يحرق(غ ويرمد 0.1 يوزن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 .غ/ ملغ5.0؛ لا يفقد أكثر من ° م105 يجفف حتـى الوزن الثابت بالدرجة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

-Thinاستشراب الطبقة الرقيقة " يطبق الاختبار الموصوف تحت عنوان :Related steroidsالستيرويدات المشابهة 

layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا ، )84الصفحة ، 1اR1 Silica gel كمادة مغلِّلة ومزيج من 
 يطبق منفصلاً . حجماً من الماء كطور متحرك0.2و، R حجوم من الميثانول R ،5 حجماً من ثنائي كلور إيثان 95

المحلول ، R حجماً من الميثانول 1 وR حجوم كلوروفورم 9 مكر ولتر من محلولين اثنين في مزيج من 1على الصفيحة 
(A) : مل والمحلول 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 15يحوي (B) : ملغ من فاليرات البيتاميثازون 15يحوي RS في كل 

 A مكون من مزيج حجمين متعادلين من المحلول (C) ولتر من محلول ثالث  مكر2 مل؛ يطبق أيضاً على الصفيحة 1
 مل من المذيب نفسه 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 0.15 يحتوي على (D) مكرولتر من محلول رابع 1 وBو

تترك لتجف في الهواء حتـى تتبخر ، وبعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب. B وAالمستخدم للمحلولين 
هيدروكسيد /التترازوليومويرذ بمحلول زرقة ، وتترك لتبرد،  دقائق10 مدة ° م105ثم تسخن الصفيحة بالدرجة . يباتالمذ

باستثناء البقعة ، Aلا تكون أية بقعة تنتج من المحلول . ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار، TSالصوديوم 
 .Dأكثر شدة من تلك الناتجة من المحلول ، الرئيسية
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  :Assayالمقايسة 
 .يجب أن تحمى المحاليل من الضوء خلال مدة المقايسة •

 لإعطاء TS) ل/غ~750(في كمية كافية من الإيثانول الخالي من الألدهيد ، موزونة بمضبوطية،  ملغ20يذاب قرابة 
 TS) ل/غ~750(د  مل من هذا المحلول بكمية كافية من الإيثانول الخالي من الألدهي20يخفف .  مل100حجم بقدر 

ويضاف ،  مل مدرجة حجميا25ً مل من المحلول المخفف إلى الحوجلة بحجم 10.0ينقل .  مل100لإعطاء حجم بقدر 
. Rويطرد الهواء من الحوجلة بالنتروجين الخالي من الأكسجين ، TSالإيثانول / مل من محلول زرقة التترازوليوم2.0

 ويطرد الهواء ثانية من الحوجلة TSالإيثانول / التتراميثيل أمونيوم مل من محلول هيدروكسيد0.2ويضاف مباشرة 
 ساعة 1وتترك للاستقرار مدة ، تمزج المحتويات بالتحريك بلطف، تغلق الحوجلة. Rبالنتروجين الخالي من الأكسجين 

 TS) ل/غ~750(ويضاف كمية كافية من الإيثانول الخالي من الألدهيد ، يبرد بسرعة. ° م30في حمام مائي بدرجة 
 525 سم بطول موجة أعظمي قرابة 1يقاس التماص من خلال طبقة بثخانة . ويمزج،  مل25لإعطاء حجم بقدر 

) ل/غ~750( مل من الإيثانول الخالي من الأُكسجين 10نانومتر مقابل حجيرة المذيب الحاوية على محلول محضر بمعالجة 
 المفحوصة RSادة المفحوصة بالمقارنة مع فاليرات البيتا ميثازون  في المC27H37FO6تحسب كمية . بالطريقة نفسها

 .بالمشاة والتزامن
 ـــــ

BIPERIDENUM 
 Biperidenالبيبيريدين 

  Molecular formula: C21H29NO الجزيئية الصيغة
  Relative molecular mass:311.5 النسبية الجزيئية الكتلة
  :Graphic formula المبيانية الصيغة

 
 

 :Chemical name الكيميائي الاسم
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 .مسحوق بلوري بلون أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة :Description الوصف
؛ شحيح R؛ ذواب في الأثير Rغير ذواب في الماء عملياً؛ حر الذوبان في الكلوروفورم  :Solubility الذوبانية

 .TS) ل/غ~750(الذوبان في الإيثانول 
 .Antiparkinsonism دواء مضاد الباركنسونية :Category الفئة

 .محمية من الضوء، يجب حفظ البيبيريدين في حاوية مغلقة بإحكام :Storageٍ التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

 من 101.0% ولا يزيد عن 98.0%يحتوي البيبيريدين على مالا يقل عن  :General requirement عامال تطلبالمُ
C21H29NOفَّفة، محسوبة بالرجوع إلى المادة ا . 

  :Identification tests الهوية اختبارات

 .D وC وB بمفرده أو الاختبارات A يمكن أن يطبق إما الاختبار •
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يطبق الفحص بحسب ماهو موصوف تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43الصفحة ، 1ا
 . للبيبيريدينreference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSالحمراء مع الطيف الناتج من البيبيريدين 

B : ل/غ~1440( مل من حمض الفُسفوريك 5 ملغ في 20يذاب (TSويترك للاستقرار؛ ينتج لون أخضر . 
C :ل/غ~70( مل حمض الهيدروكلوريك 0.5 مل ماء، 80غ مقدار 0.20 يضاف إلى (TS ، ويسخن حتـى

 قطرة فقطرة؛ تتشكل رسابة صفراء TS1 bromine مل من هذا المحلول من محلول البروم 5يبرد ويضاف إلى . الذوبان
 . كلما تشكلت رسابة مستديمةTS1وكلما أُضيف محلول البروم . اللون تذوب عند التحريك

D :م114قرابة ، درجة الانصهار °. 
 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 .غ/ ملغ10؛ لا يفقد أكثر من ° م105ساعات بدرجة 3 يجفف لمدة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

-Thinلرقيقة استشراب الطبقة ا" يطبق الاختبار الموصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشابهة 

layer chromatography) "لدسة بمستعلق هلامة السيليكا ، )84الصفحة ، 1البباستخدام صفيحة مR1 Silica gel 
 Toluene حجماً من التولوين 96.5وكطور متحرك مزيج من ، VS) ل/ مول0.5(في محلول هيدروكسيد الصوديوم 

Rحجماً من الميثانول 3.5 و R .مكر ولتر من محلولين اثنين في الكلوروفورم 5ى الصفيحة يطبق منفصلاً عل R ، المحلول
(A) : مل والمحلول 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 40يحوي (B) : مل1 ملغ من مادة الاختبار في كل 0.20يحوي  .
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 Potassium idobismuthate  ترذ الصفيحة بمحلول،تترك لتجف في الهواء، وبعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب

TS2 ،لا تكون أية بقعة تنتج من المحلول . ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهارA ،باستثناء البقعة الرئيسيية ،
 .Bأكثر شدة من تلك الناتجة من المحلول 

 0.15يضاف ، R1مل من حمض الأسيتيك الثلجي 30 في ، موزونة بمضبوطية، غ0.4 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
، VS) ل/ مول0.1( كمشعر ويعاير بمحلول حمض البيركلوريك naphtholbenzein/acetic acid TS-1محلول مل من 

الد  (Aبحسب الطريقة ، "Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "بحسب ماهو موصوف تحت عنوان 
 .C21H29NO ملغ من 31.5  يكافئVS) ل/ مول0.1( مل من حمض البيركلوريك 1كل ). 142الصفحة ، 1

 متطلب إضافي لأجل البيبيريدين المعد للاستعمال الحقنـي

Additional requirement for Biperiden for parenteral use 
 ).56الصفحة ، 4 انظر الد" (Parenteral preparations المستحضرات الحقنية"يستجيب إلى الأُفرودة الخاصة بـ 

 ـــــ

BIPERIDENI HYDROCHLORIDUM 

 Biperiden hydrochlorideهيدروكلوريد البيبيريدين 

 Molecular formula: C21H29NO,HCl الجزيئية الصيغة
  Relative molecular mass:347.9 النسبية الجزيئية الكتلة
 :Graphic formula المبيانية الصيغة

 
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .وق بلوري بلون أبيض؛ عديم الرائحةمسح :Description الوصف
؛ قليل R والأثير TS) ل/غ~750( والإيثانول Rشحيح الذوبان في الماء والكلوروفورم  :Solubility الذوبانية

 .Rالذوبان في الميثانول 
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 .Antiparkinsonism دواء مضاد للباركنسونية :Category الفئة
 .محمية من الضوء، يريدين في حاوية مغلقة بإحكاميجب حفظ هيدروكلوريد البيب :Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 98.0%يحتوي هيدروكلوريد البيبيريدين على مالا يقل عن  :General requirement عامال تطلبالمُ
 . محسوبة بالرجوع إلى المادة اففة، C21H29NO,HCl من %101.0

 : Identification tests الهوية اختبارات
 .D وC وB أو الاختبارات D وA يمكن أن يطبق الاختبارين •

A قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء " يطبق الاختبار بحسب ماهو موصوف تحت عنوان
Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43الصفحة ، 1ا

 reference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSمراء مع الطيف الناتج من هيدروكلوريد البيبيريدين الح
 .لهيدروكلوريد البيبيريدين

 B ل/ غ~1440( مل من حمض الفُسفوريك 5 ملغ في 20 يذاب (TSويترك للاستقرار؛ ينتج لون أخضر . 
C لول من محلول البروم  مل من هذا المح5 مل ماء ويضاف إلى 50غ في 0.10 يذابTS1 bromine قطرة فقطرة؛ 

 . تنتج رسابة مستديمةTS1وعند إضافة زيادة من محلول البروم . تنتج رسابة صفراء اللون تذوب عند التحريك
D مل التفاعل/ملغ20 يعطي المحلول بتركيزB اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests" ز للكلوريداتميكتفاعل مchlorides)  لد121الصفحة ، 1ا .( 
 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 .غ/ ملغ5؛ لا يفقد أكثر من ° م105 ساعات بدرجة 3 يجفف لمدة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

استشراب الطبقة الرقيقة "هو موصوف تحت عنوان  يطبق الاختبار كما :Related substancesالمواد المشابهة 
Thin-layer chromatography) " لدسة بمستعلق هلامة السيليكا ، )84الصفحة ، 1البباستخدام صفيحة مSilica 

gel R1ل/ مول0.5(ي محلول هيدروكسيد الصوديوم ـ ف (VS ، حجماً من التولوين 96.5وكطور متحرك مزيج من 
 (A):المحلول ، R مكر ولتر من محلولين اثنين في الميثانول 10يطبق منفصلاً على الصفيحة . Rالميثانول  حجماً من 3.5و

وبعد نزع .  مل1 ملغ من مادة الاختبار في كل 0.10يحوي : (B) مل والمحلول 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 20يحوي 
ويفحص مخطط ، TS2 potassium iodobismuthateوترذ بمحلول ، تترك لتجف في الهواء، الصفيحة من حجيرة

أكثر شدة من تلك الناتجة ، باستثناء البقعة الرئيسية، Aلا تكون أية بقعة تنتج من المحلول . الاستشراب في ضوء النهار
 .Bمن المحلول 

ويسخن بلطف ، R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 30في ، موزونة بمضبوطية، غ0.4 يذاب :Assayالمقايسة 
:  مل من محلول المُشعر0.15 وTSحمض الأسيتيك / مل من محلول أسيتات الزئبق10ويضاف ، لحصول على المحلولل
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1-naphtholbenzein/acetic acid TS . ل/ مول0.1(يعاير بحمض البيروكلوريك (VS، بحسب ماهو موصوف تحت
 مل 1كل ). 142الصفحة ، 1الد  (Aريقة بحسب الط، "Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "عنوان 

 .C21H29NO,HCl ملغ من 34.79 يكافئ VS) ل/ مول0.1(من حمض البيركلوريك 
 ـــــ

BLEOMYCINI HYDROCHLORIDUM 

 Bleomycin hydrochlorideهيدروكلوريد البليوميسين 
 )non-injectableغير القابل للحقن (هيدروكلوريد البليوميسين 

 Sterileالعقيم ، البليوميسينهيدروكلوريد 

هيدروكلوريد البليوميسين هو الملح الهيدروكلوريدي لمزيج مواد تنتج عبر نمو المُتسلسِِِِِِِِِِِِِِِِِِلَة : Compositionالتركيب 
 .CAS Reg؛B2 والبليوميسين A2المكونان الرئيسيان للمزيج هما البليوميسين . Streptomyces verticillusالدوامية 

No. 67763-87-5. 
 .A2 :C55H84N17O21S3,Cl هيدروكلوريد البليوميسين :Molecular formula الجزيئية الصيغة

 .B2 :C55H84N20O21S2,HClهيدروكلوريد البليوميسين 
؛ هيدروكلوريد A2 :1452البليوميسين   هيدروكلوريد:Relative molecular mass النسبية الجزيئية الكتلة

 B2 :1461البليوميسين 
 : A2/B2 bases الأساسين B2/A2للبليوميسين  المبيانية الصيغة
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  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .مسحوق بلوري أبيض إلى أبيض ضارب للأصفرار :Description الوصف
؛ غير TS) ل/غ~750(؛ شحيح الذوبان في الإيثانول Rحر الذوبان في الماء وفي الميثانول  :Solubility الذوبانية

 . عملياRً ولا في الأثير Rذواب في الأسيتون 
 .Cytotoxic دواء سام للخلايا :Category الفئة

 .يجب حفظ البليوميسين في حاوية مغلقة بإحكام :Storageٍ التخزين
فية  تشير التسمية هيدروكلوريد البليوميسين العقيم إلى أن المادة تلبـي المتطلبات الإضا:Labellingالتوسيم 

 .لأجل هيدروكلوريد البليوميسين العقيم ويمكن أن يستعمل للإعطاء الحقنـي أو لأجل التطبيقات العقيمة الأخرى
وتجنب التماس مع الجلد ،  يجب توخي الحذر والعناية عندما يعامل هيدروكلوريد البليوميسين بالأيدي:تحذير

 .واستنشاق الجسيمات المنقولة بالهواء

 REQUIREMENTS المتطلبات

، Aعندما يفحص بحسب المقايسة ، يحتوي هيدروكلوريد البليوميسين :General requirement عامال تطلبالمُ
محسوبة بالرجوع إلى ،  ملغ1 في كل B2/A2 وحدة دولية من البليوميسين 2000 ولا يزيد عن 1500على مالا يقل عن 

 .المادة اففة
 55.0%على مالا يقل عن ، Bعندما يفحص بحسب المقايسة ، وميسينيحتوي هيدروكلوريد البلي، أكثر من ذلك

؛ لا B2 من البليوميسين 32.0% ولا يزيد عن 25.0%، وما لا يقل عن  A2 من البليوميسين 70.0% عن ولا يزيد
 7.0% أكثر من A5ولا يكون محتوى البليوميسين . 85% أقل من B2 والبليوميسين A2يكون مجموع البليوميسين 
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 .3.0% أكثر من demethylbleomycin منـزوع الميثيل A2 والبليوميسين 1.0% أكثر من B4بليوميسين وال

 :Identification tests الهوية اختبارات

 A مكر ولتر من محلول سلفات النحاس 5ويضاف ،  مل ماء10 ملغ في 5 يذاب قرابة (II)) 160ل/غ (TS 
 نانومتر والموجة 242تصاص امتصاصين أعظميين بطول الموجة قرابة  مل؛ يبدي طيف الام100ويخفف بالماء حتـى 

 . نانومتر268وامتصاصاً أصغرياً بطول الموجة قرابة ،  نانومتر290
B عطي المحلول بتركيزمل التفاعل / ملغ10 يB اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests "ز للميكلوريدات كتفاعل مchlorides)  لد121الصفحة ، 1ا.( 
 كيلوباسكال أو 0.6لا يزيد عن ( تحت ضغط منخفض ° م60 يجفف بدرجة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ60 ساعات؛ لا يفقد أكثر من 4مدة )  ملم زئبق5قرابة 
 .4.5 - 6.0، مل/ ملغ5.0 يبلغ باهاء المحلول بتركيز :pH valueقيمة الباهاء 

 10 مل وتذاب في 60إلى قمع فصل بحجم ، موزونة بمضبوطية،  ملغ75 ينقل :Copper contentمحتوى النحاس 
 إلى قمع فصل TS2 مل من محلول النحاس المعياري 10ينقل . TS) ل/ مول0.1(مل من حمض الهيدروكلوريك 

تترك .  دقيقة1 ويخض بشدة مدة Zin bis (dibenzyldithiocarbamate)TS مل من محلول 10يضاف للقمعين . إضافي
.  لنـزع زيادة الماءRغ من سلفات الصوديوم اللامائية 1ترشح الطبقة السفلى عبر . الطبقتان لتنفصلان عن بعضهما

باستخدام حجيرة مذيب تحوي ،  نانومتر435سم بطول موجة أعظمي قرابة 1يقاس التماص من خلال طبقة بثخانة 
 .Rد الكربون المذيب رباعي كلوري

،  على قيمة تماص المادة المفحوصةAo وتدل (AsXW)/(AoX15)غ من الصيغة /يحسب محتوى النحاس مقدراً بالملغ
As محلول النحاس المعياري على قيمة تماص TS2 ،وW على قيمة الوزن مقدراً بالملغ للمادة المفحوصة؛ لا يزيد محتوى 

 .غ/ ملغ0.2النحاس عن 
  :Assayالمقايسة 

A المقايسة المكروبيولوجية Microbiological assay :  المقايسة "تطبق المقايسة كما هو موصوف تحت عنوان
باستخدام ، )155الصفحة ، 1الد " (Microbiological assay of antibioticsالمكروبيولوجية للمضادات الحيوية 

بالشكل  inoculumتحضر اللَّقيحة .  حي الاختبارككائن ATCC 607 (Mycobacterium smegmatis(المُتفَطِّرة 
 . Cm8 على سطح وسط الزرع ° م27 ساعة بدرجة حرارة 40-48ينمى كائن حي الاختبار مدة : التالي

 مل من وسط الزرع 100 يغسل النمو إلى داخل حوجلة تحوي TS Saline مل من المحلول الملحي 3وباستخدام 
Cm9حضن بدرجة حرارة ، ةغ من حبيبات زجاجي50 وج الميكانيكي الدائم باستخدام 5 مدة ° م25-27ويأيام مع الر 
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وأن يحفظ بدرجة ،  يوما14ًيجب أن يستعمل المستعلق الناتج خلال مدة لا تزيد عن . orbital shakerرجاج إهليلجي 
 مل من المستعلق أو أي حجم 0.5م  يستخدinoculated platesولأجل تحضير الصفائح الملقحة . ° م5حرارة أقل من 

يحضر المحلول المرجعي . ° م27 بدرجة حرارة Cm8مناسب معين سابقاً باستخدام صفائح الاختبار ذات وسط الزرع 
reference solution 7.0 في درائة فُسفات ذات باهاء ،TS ،بتخفيف المستحضر المرجعي العالميInternational 

Reference Preparationلبليوميسين  لB2/A2 مل1 مكروغرام في كل 200 و10عادة بين ( إلى أي تركيز مناسب  .(
 أقل من estimated potency (P= 0.95)دقة الطريقة هي بشكل لا تكون فيها الحدود المعتمدة للخطأ للفاعلية المقدرة 

 أقل (P= 0.95) للخطأ للفاعلية المقدرة لا يكون الحد المعتمد العلوي.  من الفاعلية المقدرة105% ولا أكثر من %95
 1 في كل B2/A2 وحدة دولية للبليوميسين 2000ى أكثر من ـ وحدة دولية ولا يكون الحد المعتمد الأدن1500من 
 .محسوباً بالرجوع إلى المادة اففة، ملغ

:B  محتوى مكونات البليومايسينContent of the bleomycin components .المستقر يستخدم الطور A بحسب 
 .packing materialمادة الحشوة 

 تحت عنوان 1في التعديلات التكميلية على الد  3731-377يطبق الفحص كما هو موصوف في الصفحات 
 25باستخدام عمود ذي طول ، "High performance liquid chromatographyالاستشراب السائل الرفيع الإنجاز "

التـي عدل فيها السطح ،  مكرومتر5-10 محشو بجسيمات هلامة السيليكا ذات القطر  ملم4.6سم وقطر داخلي 
 linearوكطور متحرك لأجل العمل بالمدروج الخطي. octadecyl silyl groupsكيميائياً بالارتباط مع مجموعات 

gradient development ، 1  حجوم من9يبدأ العمل بمزيج من-pentanesulfonic acid TSحجماً من الميثانول 1 و R ،
 pentane sulfonic acid TS-1 حجوم من 6كلاهما قد رشحا وطُرد الهواء منهما آنفاً، وينهى العمل بتركيبة من 

باستخدام سرعة خطية مناسبة لتبدل الطور المتحرك بحيث يتم الوصول إلى التركيبة النهائية ، R حجوم من الميثانول 4و
غ من 1.86: يضاف التالي إلى الطور المتحرك للحصول على استشراب مقبول، إذا لزم الأمر. ( دقيقة60خلال مدة 

 يستخدم مقياس الطيف الضوئي في الأشعة فوق البنفسجية detectorوكمِِِِِِِِِِِِِِكشاف ). لتر1 في كل Rإيديتات الصوديوم 
 5يحقن ).  مكرولتر تعد ملائمة8-20 (مزود بخلية انسياب ذات حجم منخفض،  نانومتر254بطول موجة قرابة 

يتم .  مل1 وحدات دولية من البليوميسين في كل 5مكرولتر من محلول مادة الاختبار في الماء الحاوي على ما يعادل 
مع ضخ مزيج الطور المتحرك بالشروط المذكورة آنفاً مدة قرابة ، gradient elutionالعمل بالشطف المُساير للمدروج 

 . منـزوع الميثيلA2يقة أو حتـى يتم شطف البليوميسين  دق80
، bleomycin acidالبليوميسين الحمض ، voidحجم باطل : إن ترتيب شطف مكونات البليوميسين هو كالتالي

 . منـزوع الميثيلA2والبليوميسين ، B4البليوميسين ، A5البليوميسين ، B2البليوميسين ، A2البليوميسين 
                                                      

 ).المترجمون( عند ترجمة دستور الأدوية الدولي إلى العربية  أدخلت كل التعديلات حتى اية الد الخامس مباشرة على الدات الأربعة السابقة 1
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 إفرادياً لكل areasبمقارنة نِِِِِِِِِِِِِِِِِسب الباحات ، ئوية لمحتوى كل مكون من مكونات البليوميسينتحسب النسبة الم
 . مع الباحات الكلية لكل البليوميسيناتpeaksالذُرى 

 متطلبات إضافية لأجل هيدروكلوريد البليوميسين العقيم

Additional Requirements for Sterile Bleomycin Hydrochloride 
 . يجب حفظ هيدروكلوريد البلوميسين العقيم في حاوية مغلقة على نحو كتيم للهواء:Storageالتخزين 

الاختبار "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Histamine-like substancesالمواد المشابهة للهيستامين 
 مل 1باستخدام ، )167الصفحة ، 1الد " (Test for histamine-like substancesلأجل المواد المشاة للهيستامين 

 . مل1 وحدة دولية في كل 500 يحوي كمية تكافئ TS كلغ من كتلة الجسم من محلول ملحي 1لكل 
 Sterility testing ofاختبار العقامة للمضادات الحيوية" يستجيب لما ورد تحت عنوان :Sterilityالعقامة 

antibiotics) " لدبتطبيق إجراءات اختبار الترشيح بالغشاء، )162حة الصف، 1ا. 

 متطلبات إضافية لأجل هيدروكلوريد البليوميسين المعد للاستعمال العقيم

Additional requirements for Bleomycin hydrochloride for Sterile use 
-Test for Sterility of nonقن الاختبار لأجل عقامة المستحضرات غير القابلة للح"تستجيب لما ورد تحت عنوان 

injectable preparations) " لدفي الطبعة الإنجليزية 32، الصفحة 5انظر ا.( 
الاختبار لأجل " يطبق الاختبار الموصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 

؛ لا يحوي )في الطبعة الإنجليزية 30الصفحة ، 5الد "(Test for bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
 . ملغ من البليوميسين1 في كل RS وحدات دولية من الذيفان الداخلي 10.0أكثر من 

 ـــــ

BLEOMYCINI SULFAS 

 Bleomycin sulfateسلفات البليوميسين 
 )non-injectableغير القابلة للحقن (سلفات البليوميسين 

 Sterileالعقيمة ، ميسينسلفات البليو

 سلفات البليوميسين هي ملح السلفات لمزيج مواد تنتج عبر نمو المتسلسلة الدوامية :Compositionالتركيب 
Streptomyces verticillus.المكونان الرئيسيان للمزيج هما البليوميسين  A2 والبليوميسين B2 :CAS Reg. No. 9041-

93-4 . 
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؛ سلفات البليوميسين A2 :C55H84N17O21S3,HSO4 سلفات البليوميسين :Molecular formula الجزيئية الصيغة
B2 :C55H84N20O21S2,HCl. 

: B2؛ سلفات البليوميسين A2 :1514سلفات البليوميسين  :Relative molecular mass النسبية الجزيئية الكتلة
1524. 

 :A2/B2 bases الأساسين B2/A2للبليوميسين  المبيانية الصيغة

 
 :Chemical name الكيميائي الاسم

 

 
 .مسحوق عديم الشكل بلون أبيض أو ملون بالكريمي :Description الوصف
 . ذواب في الماء جداً :Solubility الذوبانية

 .Cytotoxic دواء سام للخلايا :Category الفئة
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 .يجب حفظ سلفات البليوميسين في حاوية مغلقة بإحكام :Storageن التخزي
 تشير التسمية سلفات البليوميسين العقيمة إلى أن المادة تلبـي المتطلبات الإضافية لأجل :Labellingالتوسيم 

 .سلفات البليوميسين العقيمة ويمكن أن تستعمل للإعطاء الحقنـي أو لأجل التطبيقات العقيمة الأخرى
 بالأيدي وتجنب التماس مع الجلد واستنشاق  يجب توخي الحذر والعناية عندما تعامل سلفات البليوميسين:تحذير

 .الجسيمات المنقولة بالهواء

 REQUIREMENTS المتطلبات

على ، Aعندما تفحص بحسب المقايسة ، تحتوي سلفات البليوميسين :General requirement عامال تطلبالمُ
محسوبة بالرجوع إلى المادة ،  ملغ1 في كل B2/A2 وحدة دولية من البليوميسين 2000 ولا يزيد عن 1500مالا يقل عن 

 .اففة
 ولا يزيد 55.0%على مالا يقل عن ، Bعندما تفحص بحسب المقايسة ، تحتوي سلفات البليوميسين، أكثر من ذلك

؛ لا يكون مجموع B2 من البليوميسين 32.0% ولا يزيد عن 25.0%ومالا يقل عن ، A2 من البليوميسين 70.0%عن 
 B4والبليوميسين ، 7.0% أكثر من A5ولا يكون محتوى البليوميسين . 85% أقل من B2يوميسين  والبلA2البليوميسين 

 .3.0% أكثر من demethylbleomycin منـزوع الميثيل A2والبليوميسين ، 1.0%أكثر من 

 : Identification tests الهوية اختبارات

A  ل سلفات النحاس  مكر ولتر من محلو5ويضاف ،  مل ماء10 ملغ في 5يذاب قرابة(II)) 160ل/غ (TS ،
 مل؛ يبدي طيف الامتصاص في الأشعة فوق البنفسجية امتصاصين أعظميين بطول الموجة 100ويخفف بالماء حتـى 

 . نانومتر268وامتصاصاً أصغرياً بطول الموجة قرابة ،  نانومتر290 نانومتر والموجة قرابة 242قرابة 
B  التفاعل مل / ملغ10يعطي المحلول بتركيزA اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " ز للسلفاتميلد (كتفاعل م123الصفحة ، 1ا.( 
 كيلوباسكال أو 0.6لا يزيد عن ( تحت ضغط منخفض ° م60 يجفف بدرجة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ60 يفقد أكثر من  ساعات؛ لا4مدة )  ملم زئبق5قرابة 
 .4.5-6.0، مل/ ملغ5.0 يبلغ باهاء المحلول بتركيز :pH valueقيمة الباهاء 

 10 مل وتذاب في 60إلى قمع فصل بحجم ، موزونة بمضبوطية،  ملغ75 ينقل :Copper contentمحتوى النحاس 
 إلى قمع فصل TS2لمعياري  مل من محلول النحاس ا10ينقل . TS) ل/ مول0.1(مل من حمض الهيدروكلوريك 

.  دقيقة1 ويخض بشدة مدة TS Zinc bis (dibenzyldithio carbamate مل من محلول 10يضاف للقمعين . إضافي
 لنـزع زيادة Rغ من سلفات الصوديوم اللامائية 1ترشح الطبقة السفلى عبر . تترك الطبقتان لتنفصلان عن بعضهما
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باستخدام حجيرة المذيب ،  نانومتر435سم بطول موجة أعظمي قرابة 1ثخانة يقاس التماص من خلال طبقة ب. الماء
 .Rالحاوية على المذيب رباعي كلوريد الكربون 

،  هي قيمة تماص المادة المفحوصةAoإن ، (As × W)/(Ao × 15)غ من الصيغة /يحسب محتوى النحاس مقدراً بالملغ
As هي قيمة تماص محلول النحاس المعياري TS2 ،وW  هي قيمة الوزن مقدرة بالملغ للمادة المفحوصة؛ لا يزيد محتوى

 .غ/ ملغ0.2النحاس عن 
  :Assayالمقايسة 

A المقايسة المكروبيولوجية Microbiological assay: المكروبيولوجية المقايسة" تطبق المقايسة الموصوفة تحت عنوان 
باستخدام المُتفَطِّرة ، )155الصفحة ، 1الد " (Microbiological assay of antibioticsللمضادات الحيوية 

Mycobacterium smegmatis (ATCC 607)ر اللَّقيحة .  ككائن حي الاختبارحضتinoculumى :  بالشكل التالينمي
غ من الحبيبات 50 وCm9 على سطح وسط الزرع ° م27 ساعة بدرجة حرارة 40-48كائن حي الاختبار مدة 

 Orbital أيام مع الرج الميكانيكي الدائم باستخدام رجاج اهليلجي5مدة  °م25-27ضن بدرجة حرارة ويح، الزجاجية

shaker . م5وأن يحفظ بدرجة حرارة أقل من ،  يوما14ًيجب أن يستعمل المستعلق الناتج خلال مدة لا تزيد عن ° .
 أو أي حجم مناسب معين آنفاً باستخدام  يستخدم المستعلقinoculated plaksولأجل تحضير الصفائح الملقحة 

 في درائة reference Solutionيحضر المحلول المرجعي . ° م27 بدرجة حرارة Cm8صفائح الاختبار ذات وسط الزرع 
 International Reference Preparationبتخفيف المستحضر المرجعي العالمي ، 7.0 ذات باهاء TSفُسفات 

دقة الطريقة هي بشكل لا ).  مل1 مكروغرام في كل 200 و10عادة بين (أي تركيز مناسب  إلى B2/A2للبليوميسين 
 ولا أكثر من 95% أقل من estimated potency (P = 0.95)تكون فيها الحدود المعتمدة للخطأ للفاعلية المقدرة 

 وحدة 1500 أقل من (P = 0.95)رة لا يكون الحد المعتمد العلوي للخطأ للفاعلية المقد.  من الفاعلية المقدرة%105
محسوبة ،  ملغ1 في كل B2/A2 وحدة دولية للبليوميسين 2000دولية ولا يكون الحد المعتمد الأدنـى أكثر من 

 .بالرجوع إلى المادة افّفة
B : نات البليوميسينكومحتوى مContent of the bleomycin components  يستخدم الطور المستقرA بحسب 

 في التعديلات على 373-377يطبق الاختبار كما هو موصوف في الصفحات من . packing materialدة الحشوة ما
باستخدام ، "High performance liquid chromatographyاستشراب السائل الرفيع الإنجاز " تحت عنوان 1الد 

التـي ،  مكرومتر5-10كا ذات القطر  ملم محشو بجسيمات هلامة السيلي4.6 سم وقطر داخلي 25عمود ذي طول 
وكطور متحرك لأجل العمل بالمدروج . Octadecyl silyl groupsعدل فيها السطح كيميائياً بالارتباط مع مجموعات 

 حجماً 1 وTS 1-pentanesulfonic acid حجوم من 9يبدأ العمل بمزيج من ، linear gradient developmentالخطي 
-TS 1 حجوم من 6وينهي العمل بتركيبة من ، هما قد رشحا وطرد الهواء منهما آنفاًكلا، Rمن الميثانول 
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pentanesulfonic acidباستخدام سرعة خطية مناسبة لتبدل الطور المتحرك بحيث يتم ،  حجوم من الميثانول4 و
 الطور المتحرك للحصول على يضاف التالي إلى، إذا لزم الأمر. ( دقيقة60الوصول إلى التركيبة النهائية خلال مدة 

 يستخدم مقياس الطيف detectorوكمكشاف ). لتر1 في كل R غ من إيديتات الصوديوم 1.86: استشراب مقبول
 مكر 8-20(مزود بخلية انسياب ذات حجم منخفض ،نانومتر254الضوئي في الأشعة فوق البنفسجية بطول موجة قرابة 

 وحدات دولية من 5 من محلول مادة الاختبار في الماء الحاوي على ما يعادل  مكرولتر5يحقن ). ولتر تعد ملائمة
مع ضخ مزيج الطور المتحرك ، gradient elutionيتم العمل بالشطف المُساير للمدروج . مل1البليوميسين في كل 

 .يل منـزوع الميثA2 دقيقة أو حتـى يتم شطف البليوميسين 80بالشروط المذكورة آنفاً مدة قرابة 
، bleomycin acidالبليوميسين الحمض ، Voidحجم باطل : إن ترتيب شطف مكونات البليوميسين هو كالتالي

 . منـزوع الميثيلA2والبليوميسين ، B4البليوميسين ، A5البليوميسين ، B2البليوميسين ، A2البليوميسين 
 إفرادياً لكل الذُرى areasنة نِسب الباحات بمقار، تحسب النسبة المئوية لمحتوى كل مكون من مكونات البليوميسين

peaksمع الباحة الكلية لكل البليوميسينات . 

 متطلبات إضافية لأجل سلفات البليوميسين العقيمة

Additional Requirements for Sterile Bleomycin Sulfate 
 .و كتيم للهواء يجب حفظ سلفات البليوميسين العقيمة في حاوية مغلقة على نح:Storageالتخزين 

 يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Histamine-like substancesالمواد المشابهة للهيستامين 
باستخدام ) 167الصفحة ، 1الد " (Test for histamine-like substancesالاختبار لأجل المواد المشاة للهيستامين "
 . مل1 وحدة دولية في كل 500 يحوي كمية تكافئ TSلحي  كلغ من كتلة الجسم من محلول م1 مل لكل 1

 Sterility testing ofاختبار العقامة للمضادات الحيوية" تستجيب لما ورد تحت عنوان :Sterilityالعقامة 

antibiotics) " لدبتطبيق إجراءات اختبار الترشيح بالغشاء، )162الصفحة ، 1ا. 

 يسين المعدة للاستعمال العقيممتطلبات إضافية لأجل سلفات البليوم

Additional Requirements for Bleomycin Sulfate for Sterile use 
-Test for Sterility of nonالاختبار لأجل عقامة المستحضرات غير القابلة للحقن "تستجيب لما ورد تحت عنوان 

injectable preparations) " لدلإنجليزيةفي الطبعة ا 32الصفحة ، 5انظر ا.( 
الاختبار لأجل " يطبق الاختبار الموصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 

؛ لا يحوي )في الطبعة الإنجليزية 30الصفحة ، 5الد " (Test for bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
 . ملغ من البليوميسين1 في كل RSن الداخلي  وحدات دولية من الذيفا10.0أكثر من 
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BUSULFANUM 

 Busulfanبوسلفان 

  Molecular formula: C6H14O6S2 الجزيئية الصيغة
  Relative molecular mass:246.3 النسبية الجزيئية الكتلة
  :Graphic formula المبيانية الصيغة

 
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .Myelosanum ميلوسانوم :Other nameالاسم الآخر 

 .مسحوق بلوري بلون أبيض :Description الوصف 
 ؛ قليل الذوبان في الإيثانولRشحيح الذوبان في الماء جداً؛ قليل الذوبان في الأسيتون  :Solubility الذوبانية

 .TS) ل/غ~750(
 .Cytotoxic دواء سام للخلايا :Category الفئة

 .محمية من الضوء، ب حفظ البوسلفان في حاوية مغلقة بإحكاميج :Storageٍ التخزين
يجب توخي الحذر والعناية عندما يعامل البوسلفان بالأيدي : تحذير: Additional informationمعلومات إضافية 

 .مع تجنب التماس مع الجلد واستنشاق الجسيمات المنقولة بالهواء

 REQUIREMENTS المتطلبات

 من 100.5% ولا يزيد عن 98.5%يحتوي البوسلفان على مالا يقل عن  :General requirement عامال تطلبالمُ
C6H14O6S2 ،ففةمحسوبة بالرجوع إلى المادة ا. 

 : Identification tests الهوية اختبارات

A : ل/ مول1( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 5 مل ماء و10غ مع 0.1يسخن (VS حتـى الحصول على 
يبرد المحلول .  قابلة للإدراك بالشمmethanesulfonic acidلول صاف؛ تبدو رائحة شديدة لحمض الميثان سلفونيك مح

 .Bويقسم إلى جزئين اثنين متعادلين لأجل الاختبار 
B : يضاف إلى أحد جزئي المحلول المحضر في الاختبارA مل من محلول بيرمنغانات البوتاسيوم 0.05 مقدار 
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يحمض الجزء . وأخيراً إلى أخضر زمردي، ثم إلى أزرق، ؛ يتحول اللون الأرجوانـي إلى البنفسجيTS) ل/غ10(
 مل 0.05ويضاف ، TS) ل/غ~100( مل من حمض السلفوريك 2 بمقدار Aالثانـي من المحلول المحضر في الاختبار 

 .منغانات ببطء ويخض؛ يتلاشى لون البيرTS) ل/غ10(من محلول بيرمنغانات البوتاسيوم 
C : ستعلق في ، غ من مادة الاختبار0.10ينقل إلى أنبوب اختبارمل من محلول إيديتات النحاس 1.0وت TS0.5 و 

؛ وهذا يكون المحلول TS) ل/غ~60( مل من بيروكسيد الهيدروجين 0.5ثم يضاف ، TS) ل/غ~260(مل من الأمونيا 
 5يوضع الأُنبوبان في حمام مائي مدة . 2الاختبار؛ وهذا يكون المحلول  دون مادة blankيحضر شاهد ، وبالمشاة. 1

 مل من محلول كلوريد الباريوم 4.0 وTS) ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 1.0يبرد ويضاف ، دقائق
 .ائقالتـي تتبدل إلى رسابة بيضاء بعد بضع دق، 1 صافياً وتنتج غُموم في المحلول 2؛ يبقى المحلول TS) ل/غ50(

 .° مMelting range: 118-115مجال الانصهار 
 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
لا يزيد ( تحت ضغط منخفض ° م60 يجفف إلى الوزن الثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ20؛ لا يفقد أكثر من ) ملم زئبق5 كيلوباسكال أو قرابة 0.6عن 
 مل من الماء ويغلى بلطف تحت الجريان الرجوعي 25غ موزونة بمضبوطية 0.25 يضاف إلى قرابة :Assayالمقايسة 

reflux غسل المكثِّف .  دقيقة30 مدةيcondenserويعاير بمحلول هيدروكسيد الصوديوم ، يبرد،  بكمية صغيرة من الماء
تعاد العملية دون المادة . TS phenolphthalein/ethanolعر باستخدام المش، VS) ل/ مول0.1(الخالي من الكربونات 

 0.1( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات 1كل . المفحوصة وتجري أية تصحيحات ضرورية
 .C6H14O6S2 ملغ من 12.32 يكافئ VS) ل/مول

 ـــــ

CALCII CARBONAS 

 Calcium carbonateكربونات الكالسيوم 

 Molecular formula: CaCO3 الجزيئية الصيغة
  Relative molecular mass:100.1 النسبية الجزيئية الكتلة
 .Chemical name: Calcium carbonate (1:1); CAS Reg. No. 471-34-1 الكيميائي الاسم

 .بلون أبيض؛ عديم الرائحة، مسحوق بشكل بلورات دقيقة ناعمة :Description الوصف
يذوب مع الفوران في حمض .  عملياTSً) ل/غ~750(غير ذواب في الماء ولا في الإيثانول  :Solubility الذوبانية
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 .TS) ل/غ~130( وفي حمض النتريك TS) ل/غ~70( وفي حمض الهيدروكلوريك TS) ل/غ~60(الأسيتيك 
 .Antacid دواء مضاد للحموضة :Category الفئة

 .وم في حاوية مغلقة بإحكاميجب حفظ كربونات الكالسي :Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 98.0%لا يقل عن  تحتوي كربونات الكالسيوم على ما :General requirement عامال تطلبالمُ
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفة، CaCO3 من %100.5

 : Identification tests الهوية اختبارات

A : ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 0.3 ملغ في 20يذاب (TSعطي الرشاحة . ويرشح،  مل ماء2 وت
كتفاعلات مميزة " General identification testsاختبارات الاستعراف العامة "التفاعلات الموصوفة تحت عنوان 

 ).120الصفحة ، 1الد (للكالسيوم 
B : ل/غ~300( مل من حمض الأسيتيك 1.0غ مقدار 0.01يضاف إلى (TS ؛ يتطور غاز عديم اللون وعديم

 .؛ تتشكل رسابة مباشرةTSيمرر الغاز المتطور في محلول هيدروكسيد الكالسيوم . الرائحة

؛ TS) ل/غ~60( مل من حمض الأسيتيك 80غ في / ملغ5 يذاب :Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
، TS) ل/غ~60( مل بحمض الأسيتيك 100يخفف إلى ، يترك ليبرد، دقيقة 2يغلى المحلول لمدة ، عندما يتوقف الفوران
يستبقى المرشح لأجل اختبار المواد  (Sintered glass filterيرشح عبر مرشح الزجاج المُحجر ، إذا كان ذلك ضرورياً

فظ الرشاحة الباقية للاختبار تح( مل من الرشاحة 20يعين محتوى المعادن الثقيلة في ). اللاذوابة في حمض الأسيتيك
 Limit test for heavyالاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة "كما هو موصوف تحت عنوان ، )الحدي لأجل الباريوم

metals" ، بحسب الطريقةA) لدغ/ مكروغرام30؛ لا يزيد عن )126الصفحة ، 1ا. 

 ويستكمل العمل TS) ل/غ~70(الهيدروكلوريك  مل من حمض 35غ في 3.3 يستخدم محلول :Arsenicالزرنيخ 
؛ لا )130الصفحة ، 1الد " (Limit test for arsenicالاختبار الحدي لأجل الزرنيخ "كما هو موصوف تحت عنوان 

 .غ/ مكروغرام3يزيد محتوى الزرنيخ عن 

 مل من 10الثقيلة مقدار ) المعادن( مل من الرشاحة الباقية من اختبار الفلزات 10 يضاف إلى :Bariumالباريوم 
وبعد مالا ). Bالمحلول ( مل ماء 10 مل أخرى من الرشاحة مع 10يمزج ). Aالمحلول  (TSمحلول سلفات الكالسيوم 

 .B أكثر من المحلول opalescent غَميما Aلا يكون المحلول ،  دقيقة15يقل عن 

.  مل بالماء40 ويخفَّف إلى TS) ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 10 ملغ في 0.20يذاب : Ironالحديد 
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؛ )129الصفحة ، 1الد " (Limit test for ironالتفاعل الحدي لأجل الحديد "يستكمل العمل كما ورد تحت عنوان 
 .غ/ مكروغرام200لا يزيد عن 

مل من  10غ في 1.0 يذاب :Magnesium and alkali metalsالقلوية ) الفلزات(زيوم وأملاح المعادن ـالمغن
 Rغ من محلول كلوريد الأمونيوم 1،  مل ماء20ويغلى مدة دقيقتين ويضاف ، TS) ل/غ~70(حمض الهيدروكلوريك 

 قطرة فقطرة حتـى يتبدل لون TS) ل/غ~100(يضاف من الأمونيا . TSالإيثانول / مل من محلول حمرة الميثيل0.1و
 مل من محلول أُكسالات 40حتـى الغليان ويضاف يسخن .  مل زيادة من الأمونيا2وعندئذ يضاف ، المحلول

 0.25يضاف .  مل بالماء ويرشح100ويخفف إلى ،  ساعات4يترك للاستقرار مدة . TS) ل/غ~50(الأمونيوم الساخنة 
ترمد .  مل من الرشاحة ويبخر حتـى الجفاف على حمام مائي50 إلى TS) ل/غ~100(مل من حمض السلفوريك 

 . ملغ5؛ لا يزيد عن ° م600لمتبقية حتـى الوزن الثابت بالدرجة الثمالة ا) تشعل(

 يغسل المرشح المُستبقى من :Substances insoluble in acetic acidالمواد اللاذوابة في حمض الأسيتيك 
 ° م105ـى ويجفف حت،  مل من الماء الحار5كل منها ، الثقيلة بأربع كميات متتالية) الفلزات(الاختبار لأجل المعادن 

 . ملغ10 ساعة؛ لا تزن الثمالة أكثر من 1مدة 

 20؛ لا يفقد أكثر من ° م200 يجفف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

 20 وTS) ل/ ملغ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 3في ، موزونة بدقة، غ0.15 يذاب حوالي :Assayالمقايسة 
يستكمل العمل كما هو موصوف تحت .  مل بالماء50ويخفَّف حتـى ، يترك ليبرد،  دقيقة2يغلى مدة ، اءمل من الم

 1كل ). 138الصفحة ، 1الد (لأجل الكالسيوم " Complexometric titrationالمعايرات بمقياس المعقدات "عنوان 
 .CaCO3 ملغ من 5.004مل من محلول إيديتات ثنائية الصوديوم يكافئ 

 ـــــ

CALCII FOLINAS 

 Calcium folinateفولينات الكالسيوم 

 Molecular formula: C20H21CaN7O7,5H2O الجزيئية الصيغة
  Relative molecular mass:601.6 النسبية الجزيئية الكتلة
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 :Graphic formula المبيانية الصيغة

 
 :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .Leucovorin calcium كالسيوم اللوكوفورين :Other nameالاسم الآخر 

 .مسحوق بلون أبيض أو أبيض كريمي؛ عديم الرائحة :Description الوصف
 . عملياTSً) ل/غ~750(ذواب في الماء جداً؛ غير ذواب في الإيثانول  :Solubility الذوبانية

 .Cytotoxic دواء سام للخلايا :Category الفئة
 .محمية من الضوء، ب حفظ فولينات الكالسيوم في حاوية مغلقة بإحكاميج :Storage التخزين

 يجب توخي الحذر والعناية عندما تعامل فولينات :تحذير :Additional informationمعلومات إضافية 
 .الكالسيوم بالأيدي وتجنب التماس مع الجلد واستنشاق الجسيمات المنقولة بالهواء

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 95.0%تحتوي فولينات الكالسيوم على مالا يقل عن  :General requirement عامال تطلبالمُ
 .anhydrousمحسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائية ، C20H21CaN7O7 من %105.0

  :Identification tests الهوية اختبارات
 .Dو C وB أو الاختبارات C وA يمكن أن يطبق إما الاختباران •

A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يطبق الفحص كما هو موصوف تحت عنوان
Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43الصفحة ، 1ا

 لفولينات reference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSالحمراء مع الطيف الناتج من فولينات الكالسيوم 
 .الكالسيوم

 B : ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 0.5يضاف ،  مل من الماء3.0 ملغ في 20يذاب (TSمل من 0.5 و 
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 .TS) ل/غ~100(محلول نترات الصوديوم 
لول  أصفر ويتحول لون المح−؛ تبدو رسابة بلون بنـي naphthol TS1-2 مل من 1.5 دقيقة ويضاف 2يخض مدة 

 .إلى الأخضر
C : ل/غ25( من محلول أُكسالات الأمونيوم 1.0 مل من الماء ويضاف 2.0 ملغ في 20يذاب (TS سابة؛ تتشكل ر
بل تذوب في حمض ، TS) ل/غ~260( ولا في الأمونيا TS) ل/غ~300(التـي لا تذوب في حمض الأسيتيك ، بيضاء

 .TS) ل/غ~70(الهيدروكلوريك 
D : ل/غ40( مل من محلول نترات الفضة 1.0مل من الماء ويضاف  5 ملغ في 20يذاب (TS ؛ تتشكل رسابة رائبة

curdyل/غ~130(يضاف بضع قطرات من حمض النتريك .  بلون أبيض (TSسابة؛ تذوب الر. 
 Determination of water byتعيين الماء بطريقة كارل فيشر " يعين كما هو موصوف تحت عنوان :waterالماء 

Karl Fischer method " بحسب الطريقةA)  لدغ من المادة؛ لا يقل محتوى 0.2باستخدام قرابة ، )145الصفحة ، 1ا
 .غ/غ0.150غ ولا يزيد عن /غ0.080الماء عن 

 .packing material بحسب مادة الحشوة A يستخدم الطور المستقر :Assayالمقايسة 
وتنجز المقايسة في وعاء ،  خلال تنفيذ الاجراءاتdeionized waterيستخدم ماء طازج منـزوع الأيونات 

.  أو تحمى المحاليل الحاوية على فولينات الكالسيوم من الضوءLow-actinic glasswareزجاجي منخفض الأكتينية 
 .تستكمل المقايسة دون توقف متقطع طويل

 تحت عنوان 1لية للمجلد  في التعديلات التكمي373-377يطبق الاختبار كما هو موصوف في الصفحات 
 30باستخدام عمود ذي طول ، "High performance liquid chromatographyالاستشراب السائل الرفيع الإنجاز "

 5-10ذات القطر ، ceramic أو السيراميك Silica gelمحشو بجسيمات هلامة السيليكا ،  ملم4سم وقطر داخلي 
 .octadecyl silyl groupsائياً بالارتباط مع مجموعات والتـي عدل فيها السطح كيمي، مكرومتر

 835 مع TSالميثانول / مل من محلول هيدروكسيد رباعي بوتيل الأمونيوم15يستعمل مزيج من ، وكطور متحرك
 بمحلول فُسفات الصوديوم ثنائية 7.5±0.1 ويستعدل الباهاء إلى R مل من الأسيتونتريل 125يضاف ، مل من الماء

 .إذا لزم الأمر، يعدل تركيز الأسيتونتريل. ويرشح،  مل1000يخفف بالماء حتـى ، TS) ل/غ275(وجين الهيدر
 مل من محلول هيدروكسيد رباعي 15يضاف إلى : يخفف المحلول التالي لأجل الاستعمال في تحضير محاليل الاختبار

 بمحلول فُسفات الصوديوم ثنائية 7.5±0.1 الباهاء إلى يستعدل،  مل من الماء900 مقدار TSالميثانول /بوتيل الأمونيوم
 ،RSتوزن بمضبوطية كمية من فولينات الكالسيوم .  مل ويمزج1000يخفف بالماء إلى ، TS) ل/غ275(الهيدروجين 

). Aالمحلول ( مل 1 مكروغرام في كل 175 لكي يحتوي على قرابة وتذاب في المحلول المذكور آنفاً ويخفف بالمحلول نفسه
 مل ويمزج 100 ملغ من المادة المفحوصة في حجم كاف من المحلول المذكور آنفاً لإعطاء حجم بقدر 20يذاب 
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 في RSتذاب كمية معينة من حمض الفوليك ، System suitability testولأجل اختبار ملائمة الجهاز ). Bالمحلول (
 جزءاً من هذا 1يمزج .  مل1 مكروغرام في كل 175 قرابة المحلول المذكور آنفاً ويخفف بالمحلول نفسه كي يحتوي على

 ).Cالمحلول  (A أجزاء من المحلول 4المحلول مع 
يستخدم كمكشاف مقياس الطيف الضوئي في الأشعة .  دقيقة1 مل في كل 1-2يشغل الجهاز بسرعة انسياب من 

 .مزوداً بمسجل مناسب،  نانومتر254فوق البنفسجية بطول موجة قرابة 
يجب ألا يكون عامل . C مكر ولتر من المحلول 15كل منها بحجم ، replicate injections حقن مزدوجة 6ع تصن

وأن لا يزيد الانجراف المعياري ، 3.6 بين فولينات الكالسيوم وحمض الفوليك أقل من resolution factorالمَيز 
 لأجل relative retention timesحتباس النسبيين يبلغ زمنا الا. 2.0% فولينات الكالسيوم عن peakالنسبـي لذروة 

. B وA مكر ولتر من المحلولين 15عندئذ يحقن . على التوالي، 1.6 وقرابة 1.0فولينات الكالسيوم وحمض الفوليك 
، مقدرة بالنسبة المئوية،  عند أزمان الاحتباس الموافقة وتحسب الكميةpeak responsesتقاس استجابات الذروات 

 هي قيمة التركيز مقدرة بالمكروغرام في Cإذ أن ، (ru/rs)(0.1C)100: باستخدام الصيغة التالية، C20H21CaN7O7للـ 
على ، B وAهما استجابتا الذروتين الناتجتين من المحلولين  rs وruو، A في المحلول RS مل فولينات الكالسيوم 1كل 

 .التوالي

 معدة للاستعمال الحقنـيمتطلبات إضافية لأجل فولينات الكالسيوم ال

Additional requirements for Calcium folinat for parenteral use 
، 4انظر الد " (Prenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "تستجيب لما ورد في الأُفرودة الخاصة بـ 

 ).56الصفحة 
الاختبار لأجل "ختبار الموصوف تحت عنوان  يطبق الا:Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 

؛ لا تحتوي )في الطبعة الإنجليزية 30الصفحة ، 5الد " (Test for bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
 . ملغ1 في كل RS من الذيفان الداخلي 0.51أكثر من 

 ـــــ

CARBAMAZEPINUM 

 Carbamazepineازيبين الكَربام

 Molecular formula: C15H12N2Oة لجزيئيا ةالصيغ

 Relative molecular mass :236.3 ة النسبيةلجزيئيا الكتلة
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 :Graphic formula ةيلمبيانا الصيغة

 
 :Chemical name يئكيمياال الاسم

 
ائحة  عديم الرائحة أو عديم الر؛رفأبيض ضارب إلى الأص ض إلىيبأ نولوري بلمسحوق ب :Description الوصف

 .تقريباً
) ل/غ ~750( ذواب في الإيثانول  عملياً؛Rفي الماء ولا في الأثير  غير ذوب :Solubility ةالذوباني

TSوفورم رولكلاوR. 
 .Antiepilepticاد للصرع  دواء مض:Category ةالفئ

 . في حاوية مغلقة بإحكامينمازيببارك اليجب حفظ: Storageٍ التخزين

 REQUIREMENTS تالمتطلبا

 102.0%د عن  ولا يزي98.0%كربامازيبين على ما لا يقل عن يحتوي ال: General requirement عاملاتطلب المُ
 .ة اففةلى المادبالرجوع إمحسوبة ، C15H12N2Oمن 

 : Identification tests الهويةاختبارات 

 .D وC وBتبارات  أو الاخAار تبالاخ امإ قيب يمكن تط●
A :قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "هو موصوف تحت عنوان فحص كما يطبق ال

Spectrophotometry in the infrared region) " لدطيف الامتصاص في الأشعة تحت يتطابق ). 43الصفحة ، 1ا
لطيف المرجعي مع ا أو RSمسبقة مع الطيف الناتج من الكَربامازيبين ة عالجم نود ةالحمراء الناتج من المادة المفحوص

reference spectrumمازيبين للكَربا. 
B :ة " الاختبار الموصوف تحت عنوان انظر إلىالمواد المشاRelated substances ." لبقعة الرئيسية الناتجة اتتطابق

 .Dة من المحلول اتج النكلت عم قع والمظهر والشدة في الموCمن المحلول 
C :ضعرالاختبار إلى أشعة الضوء فوق البنفسجي كمية صغيرة من مادةت (365 mm) لاحظ؛تألق أزرق شديد  ي. 
D: ل/غ~1000(ض النتريك  مل من حم2 مع غ0.1 يسخن (TSينتج لون أحمر  دقائق؛ 3 مائي مدة  في حمام− 
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 .برتقالي
 .°مMelting range: 193-189نصهار مجال الا
ضير محلول الاختبار الموصوف تحت عنوان  لأجل تحغ1.0دم  يستخ:Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 

، 1الد  ( 3جراءبحسب الإ، "Limit test for heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(الاختبار الحدي لأجل المعادن "
 .غ/مرا مكروغ10يد عن ؛ لا يز)128الصفحة ، 1الد  (A قةالطريب س بحةلن محتوى المعادن الثقي؛ يعي)127الصفحة 

 .غ/ ملغ1.0 عن  لا يزيد:Sulfated ashلمسلفت الرماد ا
 5.0 أكثر من د لا يفق؛°م105ـى الوزن الثابت بدرجة حرارة  يجفف حت:Loss on dryingلتجفيف الفقد با

 .غ/ملغ
 Rون لماء الخالي من ثنائي أُكسيد الكرب مل من ا20 في غ1.0 يحرك :Acidity or alkalinityأو القلوية الحموضة 

 ويعاير TSالميثانول /لول الفنول فثالئين مل من مح0.1لرشاحة مقدار  مل من ا10يضاف إلى . يرشح دقيقة و15مدة 
لى  علوحصلل مل 0.5 أكثر من م لا يلز؛VS) ل/ مول0.01(الخالي من الكربونات لصوديوم بمحلول هيدروكسيد ا

 0.01( بحمض الهيدروكلوريك  ويعايرTSالإيثانول /لميثيللول حمرة ا مل من مح0.15يضاف . pink القُرنفلي ونالل
 .ول على اللون الأحمر مل للحص1.0 أكثر من م لا يلز؛VS) ل/مول

-Thinة يققالر ةاستشراب الطبق"ختبار الموصوف تحت عنوان  يطبق الا:Related substancesلمشابهة المواد ا

layer chromatography) " لدم هلامة السيليكا ستخدابا، )84الصفحة ، 1اR6 Silica gelغلِّلة ومزيج من  كمادة م
 5 من  مكرولتر2 الصفيحة صلاً علىيطبق منف. حرك كطور متRن الميثانول  حجماً م14 وRن التولوين  حجماً م86

 غ0.050يحوي :  (A)المحلول، Rوفورم  والكلورTS) ل/غ~750  (ولنيثالإفي مزيج من حجوم متساوية من امحاليل 
 iminodibenzyl Rمادة الإيمينو ثنائي البنـزيل  ملغ من 0.050يحوي : (B)لول المح،  مل1 الاختبار في كل ةمن ماد

 نمغ لم 5.0يحوي : (D)لول المح،  مل1مادة الاختبار في كل  ملغ من 5.0يحوي : (C)لول المح،  مل1في كل 
 نزع وبعد.  مل1 في كل RSم من الكربامازيبين كروغرا م5.0يحوي : (E)لول والمح،  مل1 في كل RSازيبين امالكرب

، TS3تاسيوم مات البووترذ الصفيحة بمحلول ثنائي كرو، تترك لتجف في الهواء، الصفيحة من حجيرة الاستشراب
أكثر شدة ، ء البقعة الرئيسيةباستثنا، Aلول المحتج من تن قعةب لا تكون أية. ضوء النهار فيطط الاستشراب ويفحص مخ

يفحص مخطط الاستشراب في  دقيقة و15 مدة °م140 الصفيحة بدرجة حرارة ثم تسخن. B تلك الناتجة من المحلول من
ن  مةاتجنلة من تلك ا أكثر شدAقعة إضافية تنتج من المحلول ب تكون أية لا). نومتر نا254(الأشعة فوق البنفسجية 

 .Eل لوالمح
 لإعطاء TS) ل/غ~750(في كمية كافية من الإيثانول ، ضبوطيةبم موزونة، غ0.1ابة  يذاب قر:Assay المقايسة



 71

ذا المحلول  مل من ه10 فف ثانيةويخ، ذيب نفسه مل بالم100ذا المحلول إلى  مل من ه10 يخفف.  مل100حجم بقدر 
لول الناتج بطول موجة  سم للمح1ل طبقة بثخانة خلااص من تملاس اقي. TS) ل/غ~750(يثانول  مل بالإ100إلى 

، RSدة المفحوصة بالمقارنة مع الكربامازيبين  في الماC15H12N2Oيحسب المقدار من .  نانومتر285عظمي قرابة أ
ل لوالمح صالأشعة فوق البنفسجية المُعير بكفاية يجب أن يكون تما فيس ط في مقيا. بالمشاة والتزامنالمفحوص

 .0.49 ± 0.02ي جعالمر

_____ 

CARBIDOPUM 

 Carbidopaدوبا الكَرْبي

 Molecular formula: C10H14N2O4 ,H2Oة لجزيئيا الصيغة
  Relative molecular mass:244.2 ة النسبيةلجزيئيا الكتلة
 :Graphic formula ةييانلمبا الصيغة

 
 :Chemical name يئكيمياال الاسم

 
 .الرائحة تقريباًون أبيض إلى أبيض كريمي؛ عديم الرائحة أو عديم لمسحوق ب :Description الوصف

ب اير ذو غ؛TS) ل/ غ~750(وبان في الماء؛ شحيح الذوبان جداً في الإيثانول ذشحيح ال :Solubility ةالذوباني
 .Rالأثير  ولا في Rعملياً في الكلوروفورم 

 .Antiparkinsonismة يناد الباركنسو دواء مض:Category الفئة

 .محمية من الضوء، ماكوية مغلقة بإحالكربيدوبا في حايجب حفظ : Storage التخزين

 REQUIREMENTS تالمتطلبا

 من 101.0د عن  ولا يزي99.0%لا يقل عن   على مااكربيدوبيحتوي ال: General requirement عاملاتطلب المُ
C10H14N2O4 ،يةئمالالالرجوع إلى المادة امحسوبة ب. 
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 : Identity tests الذاتيةت ختباراا

A :قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ما هو موصوف تحت عنوان فحص بحسب يطبق ال
Spectrophotometry in the infrared region) " لدالامتصاص بالأشعة تحت الحمراء مع يتطابق ). 40الصفحة ، 1ا

 .وبا للكربيدreference spectrumلطيف المرجعي  أو مع اRS ادوبيبالطيف الناتج من الكر
B:لبيريدين  مل من ا1،  مل ماء1ار  ملغ مقد5  يضاف إلىR ،زويل  نتروبنـ4 -كلوريد  ملغ من 5وR ، يمزج

 .هتابولكن بعد الغليان يتبدل إلى اللون الأصفر ال، يبقى المحلول عديم اللون دقائق؛ 3 مدة ترك للاستقراروي
 .ون برتقاليل يتشكل ؛TS )ل/غ200(لول كربونات الصوديوم  مل من مح0.1 ض يضافلخوأثناء ا

د ول كلوريفي محلمل / ملغ10محلول بتركيز  يستخدم :Specific optical rotationالبصري النوعي التدوير 
to -26.5° C 22.0- =الرجوع إلى المادة اللامائية؛  ويحسب بTSالألومينيوم 

Da o20][  
ضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت  لأجل تحغ1.0  يستخدم:Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 

، 1الد  (3جراء بحسب الإ، "Limit test for heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(الاختبار الحدي لأجل المعادن "عنوان 
 .غ/مروغرا مك20يد عن ؛ لا يز)128الصفحة ، 1الد  (Aلطريقة  ا بحسبلةيلثقا ن محتوى المعادن؛ يعي)127الصفحة 

 .غ/ مل1.0 عن  لا يزيد:Sulfated ashلمسلفت الرماد ا
 Determination of water theاء بطريقة كارل فيشر عيين المت" كما هو موصوف تحت عنوان  يعين:Waterالماء 

by the Karl Fischer method" ،قة ري الطبسبحA)  لددة؛ لا ا من المغ0.5م قرابة باستخدا، )135الصفحة ، 1ا
 .غ/ ملغ79لا يزيد عن غ و/ ملغ69يقل محتوى الماء عن 

 Aالطور المستقر  يستخدم :Methyldopa and 3-0-Methylcarbidopaربيدوبا ميثيل ك3َ-0- با وميثيل دو
ديلات التكميلية  في التع373-377 الصفحات  فيوصوفالم بارتلاخا قبطي. Packing materialدة الحشوة بحسب ما
الاستشراب السائل الرفيع الإنجاز "ان  تحت عنو1لد على اHigh performance liquid chromatography" ،
و بجسيمات من هلامة السيليكا  ملم محش4 داخلي  سم وقطر20الصامد للصدأ ذي طول الفولاذ م عمود من باستخدا

Silica gelل فيها السطح كيميائياً ب،  مكرومتر10ر طق ذات الدالارتباط مع مجموعات التـي عoctadecyl silyl 

groups)  ن فُسفات  حجماً م98 من جيستخدم مزي، وكطور متحرك). حشوات أو أعمدة ملائمة تجارياًتتوافر
.  دقيقة1ل  مل في ك1.5ب يانس بسرعة اR لوناثن المي حجماً م2 وTS) ل/غ13.6(البوتاسيوم ثنائية الهيدروجين 

مزوداً بخلية ،  نانومتر282ف الضوئي في الأشعة فوق البنفسجية بطول موجة قرابة كمكشاف يستخدم مقياس الطيو
 ).لائمةمتعد  رمكرولت10 (انسياب ذات حجم منخفض 

الميثيل دوبا  ملغ من 0.050يحوي : (A) المحلول، VS) ل/ مول0.1(لمحاليل التالية في حمض الهيدروكلوريك تحضر ا
RS ،0.0503-(-):  ملغ من-(4-hydroxy-3-methoxyphenyl)-2-hydrazino-2-methylalanine RS ملغ 0.10 و 
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م الأخير كمعياري داخلي ويخد،  مل1 لك  في2-methylalanine RS-(hydroxy-3-methoxyphenyl-4)-3-(-)من 
internal standard ، المحلول(B) :لول المح،  مل1مادة الاختبار في كل  ملغ من 10 وييح(C) : مادة لغ من  م10يحوي

 . مل1المعياري الداخلي في كل  ملغ من 0.1الاختبار و
: (b)، يل دوباإلى ميث: (a)، ء ذروة المذيبباستثنا، peaksذُرى ل تعود اA الاستشراب الناتج من المحلول في مخطط

-(hydroxy-3-methoxyphenyl-4)-3-(-) إلى (C): و 2-methylalanine-(hydroxy-3-methoxyphenyl-4)-3-(-)إلى

2-hydrazino-2-methylalanineإن نسبتـي باحات الذروتين . ب ظهورهمتيرت بس ح(a)و (C)احة التـي إلى الب 
 .Cل وللمحا ن المعياري الداخلي أكبر من النسبتين الموافقتين في مخطط الاستشراب الناتج متعود إلى

 VS) ل/ مول0.1(ض البيركلوريك مل من حم 25.0في ، بمضبوطية موزونة، غ0.3ابة  يذاب قر:Assay المقايسة
 حمض الأسيتيك الثلجي /ديومتات الصويادة حمض البيركلوريك بمحلول أسيتعاير ز.  أقل مدة من التسخينبمساعدة

المعايرة في الوسط اللامائي "العنوان ت وف تحوصمهو  ان نقطة النهاية بمقياس الجهد كموتعيVS ،) ل/ مول0.1(
Non-aqueous titration" ،طريقة بحسب الA)  لد0.1(ض البيركلوريك  مل من حم1كل ). 142الصفحة ، 1ا 

 .C10H14N2O4 من غ مل22.62 يكافئ VS) ل/مول

_____ 

CHLORAMBUCILUM 

 Chlorambucilبوسيل الكلورام

  Molecular formula: C14H19Cl2NO2ة لجزيئيا الصيغة
  Relative molecular mass:304.2 ة النسبيةلجزيئيا الكتلة
 :Graphic formula ةيلمبيانا الصيغة

 
 :Chemical name يئكيمياال الاسم

 
 . بلوري أو محبب بشكل خفيف، ون أبيض أو أبيض تقريباًلمسحوق ب :Description لوصفا

 Rوفورم ر والكلوTS) ل/غ~750(ملياً؛ حر الذوبان في الإيثانول  عالماء في باوذغير  :Solubility ةالذوباني
 .Rون والأسيت
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 .cytotoxicم للخلايا  دواء سا:Category الفئة
 .محمية من الضوء، ورامبوسيل في حاوية مغلقة بإحكامالكلحفظ يجب : Storage التخزين

والعناية عندما يعامل الكلورامبوسيل ر  الحذخيتو ب يج:تحذير: Additional informationإضافية معلومات 
 .تماس مع الجلد واستنشاق الجسيمات المنقولة بالهواءبالأيدي وتجنب ال

 REQUIREMENTS تالمتطلبا

د عن  ولا يزي98.0%كلورامبوسيل على ما لا يقل عن يحتوي ال: General requirement عاملاتطلب المُ
 .  المادة اللامائيةإلىجوع لرابة بومحس، C14H19Cl2NO2 من %101.0

 : Identification tests الهويةاختبارات 

A : لول ثنائي كرومات البوتاسيوم  مل من مح0.20أنبوب تجربة ويضاف  ملغ في 20يوضعTS2 ،نبوب يغطى الأ
. R Piperidine نيدبيبيريمل من ال 0.05 وTS) ل/غ8.5 (تروبروسيد الصوديومبمحلول نبقطعة من ورق الترشيح المبلل 

 . ورق الترشيحلأنبوب فوق لهب صغير؛ تبدو بقعة زرقاء علىيسخن ا
B : ون  مل أسيت5 في غ0.05يذابR ، فوريك ض السلحم مل من 0.05ف ويضا.  مل10بالماء إلى يخفَّف

ة رشظ تشكل غموم مباح لا يلا؛VS) ل/ مول0.1(لول نترات الفضة  مل من مح0.20 ثم يضاف، TS) ل/غ~100(
 ionizableوجود كلور قابل للتأين (لغموم يسخن المحلول في حمام مائي؛ فتتطور ا). د الكلوريion ون أيابيغ(

chlorine.( 
C : ل/غ~70(كلوريك ض الهيدرو مل من حم10 مع غ0.4يمزج (TSض يخ،  دقيقة30لاستقرار مدة  ويترك ل
ويجفف بدرجة الحرارة المحيطة تحت ضغط ، اء مل من الم10 اكل منه، تغسل الثمالة بكميتين اثنتين، يرشح. أحياناً

 رجة ساعة؛ د3 مدة Rفوق خماسي أُكسيد الفُسفور ) ق ملم زئب5كال أو قرابة س با كيلو0.6زيد عن لا ي(منخفض 
 .°م146لانصهار قرابة حرارة ا

 .غ/ ملغ1.0 عن  لا يزيد:Melting rangeنصهار مجال الا
 Determination of water byتعيين الماء بطريقة كارل فيشر "ت عنوان تحوف وصمهو  ا كم يعين:Waterالماء 

the Karl Fischer method"غ/ ملغ5.0يد محتوى الماء عن ؛ لا يز. 
استشراب الطبقة الرقيقة "ختبار كما هو موصوف تحت عنوان  يطبق الا:Related substancesلمشابهة المواد ا

Thin-layer chromatography) " لدم هلامة السيليكا باستخدا، )84الصفحة ، 1اsilica gel R2  مغلِّلة كمادة
  حجوم من8زيج من  متحرك متعمل كطوريس.  ساعة24 الغرفة مدة ةوتترك الصفيحة المغلَّلة لتجف بدرجة حرار

فصلاً بق منيط. Rن وكيت ل إيثيل ميثي حجوم من4و، R الهيبتان  حجوم منR ،4 الميثانول  حجوم منR ،5التولوين 
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 مادة الاختبار في كل ملغ من 20 وييح: (A) المحلول، R الأسيتون  من محلولين اثنين في مكرولتر10على الصفيحة 
،  نزع الصفيحة من حجيرة الاستشرابوبعد.  مل1مادة الاختبار في كل  ملغ من 0.4يحوي  :(B)لول مل والمح 1

أية لا تكون ).  نانومتر254(شراب في الأشعة فوق البنفسجية ستالاط ط مخصحتترك الصفيحة لتجف في الهواء ويف
 .Bثر شدة من تلك الناتجة من المحلول كأ، ء البقعة الرئيسيةباستثنا، Aبقعة تنتج من المحلول 

ويعاير بمحلول ،  مل ماء10يضاف ، Rون  مل أسيت10في ، بمضبوطية موزونة، غ0.2ابة  يذاب قر:Assay المقايسة
تعاد . TSالإيثانول /شعر الفينول فثالئينم م باستخداVS) ل/ مول0.1(وديوم الخالي من الكربونات لصد اسيكدرويه
لول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من  مل من مح1كل . ريةعملية دون المادة المفحوصة وتجرى أية تصحيحات ضروال

 .C14H19Cl2NO2 ملغ من 30.42 يكافئ VS) ل/ مول0.1(الكربونات 

_____ 

CHLORAMPHENICOLI PALMITAS 

 Chloramphenicol Palmitate الكلورامفينيكول بالميتات

 Molecular formula: C27H42Cl2 N2O6ة لجزيئيا الصيغة
  Relative molecular mass:561.5 ةلجزيئية النسبيا الكتلة
 :Graphic formula ةيلمبيانا الصيغة

 
 : Chemical name يئكيمياال الاسم

 
 . ة خفيفةح ذو رائ؛unctuousزلق ، وري ناعم بلون أبيضلمسحوق ب :Description الوصف 

  ذواب في؛TS) ل/ غ~750(ان في الإيثانول يل الذوب عملياً في الماء؛ قلبغير ذوا :Solubility ةالذوباني
 .R  والأثيرRالكلوروفورم 

 .Antibacterial drugاد الجراثيم  دواء مض:Category الفئة
 .محمية من الضوء، ة مغلقة بإحكامبالميتات الكلورامفينيكول في حاوييجب حفظ : Storage ينخزالت

 بالميتات الكلورامفينيكول معدة لاستعمالها في تحضير تإذا كان :Additional informationإضافية معلومات 
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 على B polymorphلشكل  اعددمت لشكلا من 90%ي على وفيجب أن تحت، أي شكل صيدلانـي بالحالة الصلبة
فيجب أن تضمن طريقة التحضير وجود ، مثل المستعلق، ل صيدلانـي سائلوإذا كان المطلوب تحضير شك. قلالأ

 .نتج النهائي في المB polymorphُالكلورامفينيكول على الأقل بالشكل متعدد الشكل يتات الم من ب%90

 REQUIREMENTS تالمتطلبا

 ولا يزيد 98.0%يقل عن لميتات الكلورامفينيكول على مالا تحتوي با: General requirementعام لاتطلب المُ
 . ففةلمادة ابالرجوع إلى امحسوبة ، 6C27H42Cl2 N2O من 102.0%عن 

 : Identification tests الهويةاختبارات 

A :استشراب الطبقة الرقيقة "ختبار الموصوف تحت عنوان يطبق الاThin-layer chromatography) " لد1ا ،
 ،R الكلوروفورم  حجوم من9غلِّلة ومزيج من  كمادة مsilica gel R4يكا م هلامة السيلباستخدا، )84 الصفيحة

ر من محلولين  مكر ولت10يطبق منفصلاً على الصفيحة . ن الماء كطور متحرك حجماً م0.1و، Rيثانول ن الماً م حجم1
 ملغ من 10يحوي : (B)لول  مل والمح1مادة الاختبار في كل  ملغ من 10يحوي : (A) وللمحلا، Rاثنين في الأسيتون 

تترك لتجف في الهواء ، يرة الاستشرابحة من حج نزع الصفيوبعد.  مل1 في كل RSبالميتات الكلورامفينيكول 
 في Aة من المحلول تجلنا اةيسيئرتتطابق البقعة ال).  نانومتر254(ويفحص مخطط الاستشراب في الأشعة فوق البنفسجية 

 .Bة من المحلول قع والمظهر والشدة مع تلك الناتجالمو
B: مل/ غ~750(نول  مل إيثا4 ملغ في 10 يذاب (TS ، ض السلفوريك  مل من حم1.0يضاف) ل/غ~100 (TS 

لك  ذن كااذبان السائل الطافي أو يرشح إي.  دقائق10لاستقرار مدة ويترك ل، Rق الزنك و من مسحغ0.05و
،  دقيقة2وبعد ، TS) ل/غ~100(لول نتريت الصوديوم  مل من مح0.5يبرد المحلول الناتج في الثلج ويضاف . ورياًضر
 لول هيدروكسيد الصوديوم  مل من مح2.0 وnaphtol TS1-2لول  مل من مح1.0بـ عة متبو، Rريا و من اليغ1.0

 . اللون الأحمرج لا ينت؛Rك زن الوقح مسنويعاد الاختبار د. ون أحمرل يتطور ؛TS) ل/غ~400(
 عفي الإيثانول منـزومل / ملغ50محلول بتركيز  يستخدم :Specific optical rotationالبصري النوعي التدوير 

to + 25.5°C 22.5 + = ؛Rالماء 
Da °20][. 

 .غ/ ملغ1.0 عن  لا يزيد:Sulfated ashلمسلفت الرماد ا
لا (ط منخفض ـى الوزن الثابت بدرجة الحرارة المحيطة تحت ضغ يجفف حت:Loss on dryingلتجفيف الفقد با

 5.0 أكثر من د لا يفق؛Rيد الفسفور اسي أُكسفوق مسحوق خم) ق ملم زئب5كال أو قرابة  كيلوباس0.6يزيد عن 
 . غ/ملغ

نول ثالإي انم موجزيج متعادل الح مل من م5 مع °م35 إلى ين بالتسخغ1.0 يذاب :Acidityالحموضة 
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حلول هيدروكسيد يعاير بم. TSالإيثانول /عر الفينول فثالئيندل آنفاً تجاه مشمستعR ،  والأثيرTS) مل/غ~750(
 الصوديوم 

يتشكل لون قرنفلي ، لتحريك اللطيفبا، حتـى، TSالإيثانول /م مشعر الفينول فثالئينباستخدا، VS) ل/ مول0.1(
 . مل0.4ن ر مكثأزم ليلا  ثانية؛ 30يستديم مدة 
 مل من 80 غ في 1.0، ساعدة التسخين اللطيفبم، ذاب يFree chloramphenicol:فينيكول الحر الكلورام

ح الكزيلين ويخفف مزيج  مل؛ يطر15 بثلاث كميات من الماء كل منها ستخلصوي، يبرد، xylene Rلكزيلين ا
، نفصليترك لي، Rلول رباعي كلوريد الكربون محن  مل م10ـ ب يستخلص المحلول. اء مل بالم50الخلاصات المائية إلى 

افي من خلال طبقة صافي الط اللئايقاس التماص للس. وينبذ قسم من السائل المائي،  كلوريد الكربونيطرح رباعي
ة دلماا ل ينتج من إعادة العملية دون من محلوblankباستخدام شاهد ،  نانومتر278موجة قرابة سم بطول 1بثخانة 

باستخدام ، توى الكلورامفينيكول الحريحسب مح. 0.05وصة؛ يجب أن لا يزيد تماص هذا المحلول الشاهد عن فحالم
1%298 = (29.8: القيمة الامتصاصية

1cmA(غ/ ملغ0.45يد عن ؛ لا يز . 
 100الماء لإعطاء  منـزوع Rل ونفي كمية كافية من الإيثا، بدقة موزونة، غ0.03ابة  يذاب قر:Assay المقايسة

يقاس التماص للمحلول المُخفَّف من خلال طبقة . ذيب نفسه مل بالم100ذا المحلول إلى  مل من ه10ف مل؛ يخف
م القيمة  باستخداC27H42Cl2 N2O6 ويحسب محتوى الـ  نانومتر271موجة أعظمي قرابة سم بطول 1نة بثخا

1%178= (17.8: الامتصاصية
1cmA.( 

_____ 

CHLORHEXIDINI DIACETAS 

 Chlorhexidine diacetate يتات الكلورهِكسيدينثنائي أس

 Molecular formula: C22H30Cl2 N10,2C2H4O2ة لجزيئيا الصيغة

 Relative molecular mass: 625.6 ة النسبيةلجزيئيا الكتلة

 :Graphic formula ةيلمبيان الصيغةا

 
 :Chemical name يئكيمياال الاسم
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ضارب إلى الأصفر؛ عديم الرائحة أو عديم بيض أو أوري دقيق بلون أبيض لمسحوق ب :Description الوصف

 . تقريباًةالرائح
ذوبان ل شحيح ا؛TS) ل/غ~750(انول ثين الإ جزءاً م15ن الماء وفي  جزءاً م55 ذواب في :Solubility ةالذوباني

 .Rجداً في الغليسيرول 
 .Disinfectant رطه مCategory: الفئة

 . الضوءمحمية من، ت الكلورهكسيدين في حاوية مغلقة بإحكامثنائي أسيتايجب حفظ : Storage التخزين

 REQUIREMENTS تالمتطلبا

 ولا 97.5%ائي أسيتات الكلورهيكسيدين على ما لا يقل عن يحتوي ثن: General requirement عاملاتطلب المُ
 .بالرجوع إلى المادة اففةمحسوبة ، C22H30Cl2 N10,2C2H4O2 من 101.0%د عن يزي

 : Identification tests الهويةرات اختبا

A : لميثانول  مل من ا10  فيغ0.1يذابRلول هيدروكسيد الصوديوم  مل من مح2ويضاف مزيج من ،  بالتسخين
 .ن أحمر غامقو ينتج ل؛TS1لول البروم  مل من مح2 وTS) ل/غ~150(

B : النحاس لول كلوريد مل من مح0.15، مع التحريك، ويضاف ماء مل 10 في غ0.1يذاب (II)/ أمونياTS؛ 
 لون ل يتبد؛TSأمونيا /(II)لول كلوريد النحاس  مل من مح0.5ويستمر بإضافة . لونوانية الباشرة رسابة أُرجمتتشكل 

 .الرسابة إلى الأزرق
C :غلى بل/ غ~750(نول  مل إيثا1 مع غ0.2لطف ي (TSض السلفوريك من حمل م1 و)ل/ غ~1760 (TS؛ 

 ).مل بحذريجري الع(لايثيل ذات الرائحة القابلة للإدراك بالشم سيتات اأتتشكل 
 .غ/ ملغ2.0 عن  لا يزيد:Sulfated ashلمسلفت الرماد ا
 35 نم أكثر د لا يفق؛°م105ـى الوزن الثابت بدرجة حرارة  يجفف حت:Loss on dryingلتجفيف الفقد با

 .غ/ملغ
 ض الهيدروكلوريك مل من حم5يضاف مع المزج .  ماء مل30 في غ0.20 يذاب :Chloranilineيلين الكلورأن

 ammoniumلول سلفامات الأمونيوم مل من محTS ،2) ل/غ35(لول نتريت الصوديوم  مل من محVS ،1) ل/ول م1(

sulfamat) 50ل/غ (TS ،خضلول مل من مح5ندئذ يضاف ع. وي:N-(1-naphthyl)ethylenediamine 

hydrochloride) 1ل/غ (TSنول  مل إيثا1، جاًز محضر طا)ل/غ~750 (TS ،اء حجم اء لإعطافية من الموكمية ك
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 الذي Rرأنيلين  ملغ كلو0.10لول يحوي  مل من مح30يعالج بالمشاة و.  دقيقة30 للاستقرار مدة يترك.  مل50بقدر 
الاختبار أكثر شدة لا يكون اللون الناتج في محلول .  من قبلTS) ل/ غ~70(ك يلوركو تحميضه قليلاً بحمض الهيدرتم

" Colour of liquidsلون السوائل "ة بحسب ما هو موصوف تحت عنوان  المقارنمن ذلك الذي للمحلول المرجعي عند
 ).غ/ ملغ0.5) (53الصفحة ، 1الد (

استشراب الطبقة الرقيقة " موصوف تحت عنوان هو ماكار بتخ يطبق الا:Related substancesلمشابهة المواد ا
Thin-layer chromatography) " لدالسيليكا م هلامةاباستخد، )84الصفحة ، 1ا Silica gel R4غلِّلة  كمادة م

يحوي  مل ماء 16 مقدار R4ة السيليكا م من هلاغ8يضاف إلى : حو التالي على النslurryويحضر بالوقت نفسه روبة 
 50خدم مزيج من يست.  ملم0.5طبقة بثخانة س الصفائح ب وتلبsodium formate Rات الصوديوم م من فورغ1

 حمض الفورميك  حجوم من7 وTS) ل/ غ~750(ن الإيثانول  حجماً مR ،50م كلوروفورن الحجماً م
لول  محن مولتر ر مك20ر مقدا،  سم4عرض ، يطبق على الصفيحة بشكل شريط. حرك كطور متTS) ل/غ~1080(

حة من  الصفيبعد نزع). Aول المحل(مل 1مادة الاختبار في كل   ملغ من72 يحوي TS) ل/غ~90(في حمض الأسيتيك 
 تحزز). nm 254(تترك لتجف في الهواء ويفحص مخطط الاستشراب في الأشعة فوق البنفسجية ، يرة الاستشرابحج

وتنقل كمياً الباحة المحصورة ، ل الشريط الرئيسيسفأ وق فوطئباحة مستطيلة الشكل حول كل مجموعة من الشرا
قاس يو، ينبذو،  دقيقة15ة يخض مد، Rنول  مل ميثا5 فلامة السيليكا إلى أنبوب اختبار زجاجي ذي سدادة ويضاله

ل ول المحلجومن أ.  نانومتر256 موجة أعظمي قرابة  سم بطول1التماص للسائل الصافي الطافي من خلال طبقة بثخانة 
سة  الملبةات متساوية الحجم لهلامة السيليكا المنـزوعة من الباحبالطريقة نفسها باح تعالج blank solutionالشاهد 

 الاختبار في كمية كافية من ة من مادغ0.14يذاب : ة التالية بالطريقBيحضر المحلول . اًااورة للباحة المنـزوعة آنف
 مل  50 إلى من هذا المحلول مكرولتر200ف  مل ويخف100جم بقدر ح  لإعطاءTS) ل/غ~90(حمض الأسيتيك 

 .Bمن المحلول  جت التماص النا أكبر منeluted  المشطوفA  المحلول التماص الناتج منلا يكون. Rيثانول بالم
 0.15ضاف ي، R1ض الأسيتيك الثلجي مل من حم30في ، بمضبوطية موزونة، غ0.45ابة  ينقل قر:Assay المقايسة
 كما هو VS) ل/ مول0.1(بحمض البيركلوريك ويعاير ، naphtholbenzein/acetic acid TS-1لمشعر مل من ا

الصفحة ، 1الد  (Aطريقة بحسب ال" Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "ان و تحت عنفموصو
 .C22H30Cl2 N10,2C2H4O2من غ  مل15.64 يكافئ VS) ل/ مول0.1(ض البيركلوريك مل من حم1كل ). 142

______ 

CHLORHEXIDINI DIHYDROCHLORIDUM 

 Chlorhexidin dihydrochlorideدروكلوريد الكلورهِكسيدين ثنائي هي
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 Molecular formula: C22H30Cl2 N10,2HClة لجزيئيا الصيغة
 Relative molecular mass: 578.4 ة النسبيةلجزيئيا الكتلة
 :Graphic formulaية انيبلما الصيغة

 
 :Chemical name يئكيمياال الاسم

 
 .أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحةون أبيض وري بللمسحوق ب :Description الوصف
 .TS) ل/غ~750(ن الإيثانول  جزءاً م450وبان في الماء؛ ذواب في ذقليل ال :Solubility ةالذوباني

 . مطهر:Category الفئة
 .محمية من الضوء، مغلقة بإحكاملورهِكسيدين في حاوية كلاثنائي هيدروكلوريد  حفظ بيج: Storageٍ التخزين

 REQUIREMENTS تتطلباالم

ائي هيدروكلوريد الكلورهِكسيدين على ما لا يقل عن يحتوي ثن: General requirement عاملاتطلب المُ
 .لى المادة اففةوع إجالر بمحسوبة، C22H30Cl2 N10,2HCl من 101.0%د عن  ولا يزي%98.0

 : Identification tests الهويةاختبارات 

A  : ثانول يلم من ال م10 ملغ في 20يذابRلول هيدروكسيد الصوديوم  مل من مح2 ويضاف مزيج من  بالتسخين
 .ن أحمر غامقو ينتج ل؛TS1لول البروم  مل من مح2 وTS) ل/غ~150(

 B : لول كلوريد النحاس  مل من مح0.15، لخضا مع، ويضاف مل ماء 10 في غ0.1يذاب(II)/ا الأمونيTS؛ 
ون ل يتحول ؛TSا الأموني/(II)لول كلوريد النحاس  مل من مح0.5بإضافة يستمر . وراً رسابة بلون أرجوانيفتتشكل 

 .الرسابة إلى الأزرق
 C: ل/غ~130(ض النتريك  مل من حم50 في غ0.1 يذاب (TSاعل فالت جلول الناتلمح يعطي ا؛Aتحت  الموصوف 

الصفحة ، 1الد (ز للكلوريدات مميعل كتفا" General identification testsاختبارات الاستعراف العامة "عنوان 
121.( 
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 .غ/ ملغ1.0 عن  لا يزيد:Sulfated ashلمسلفت الرماد ا
 20 أكثر من د لا يفق؛°م130ـى الوزن الثابت بدرجة حرارة  يجفف حت:Loss on dryingلتجفيف الفقد با

 .غ/ملغ
 ض الهيدروكلوريك  مل من حم5المزج يضاف مع .  مل ماء30 في غ0.20 يذاب :Chloranilineيلين الكلورأن

وم  الأمونيsulfamateلفامات سمحلول  مل من TS ،2) ل/ غ35(لول نتريت الصوديوم  مل من محVS ،1) ل/ مول1(
 )ل/غ1 (N-(1-naphthyl)ethylenediamin hydrochloride للو مل من مح5دئذ يضاف عن.  ويخضTS) ل/غ50(

حضل/ غ~750(نول  مل إيثا1، ر طازجاًم (TS ،للاستقرار يترك،  مل50افية من الماء لإعطاء حجم بقدر وكمية ك 
ض حم  تحميضه قليلاً بمحلول الذي تمRرأنيلين  ملغ كلو0.10لول يحوي  مل من مح30يعالج بالمشاة و.  دقيقة30مدة 

ن الناتج ذلك اللوون الناتج في محلول الاختبار أكثر شدة من لا يكون الل.  من قبلTS) ل/غ~70 (روكلوريك لهيدا
، 1الد " (Colour of liquidsلون السوائل "في المحلول المرجعي عند المقارنة بحسب ما هو موصوف تحت العنوان 

 ).غ/ ملغ0.5) (53الصفحة 
استشراب الطبقة الرقيقة "ن ختبار كما هو موصوف تحت عنوا يطبق الا:Related substancesلمشابهة المواد ا

Thin-layer chromatography) " لدم هلامة السيليكا باستخدا، )84الصفحة ، 1اR4 Silica gelغلِّلة  كمادة م
يحوي  مل ماء 16 مقدار R4 اكلييسلة ام من هلاغ8يضاف إلى : حو التالي على النslurryوبالوقت نفسه تحضر روبة 

 50خدم مزيج من يست.  ملم0.5انة  الصفائح بطبقة بثخ وتلبسSodium formate Rات الصوديوم م من فورغ1
 حمض الفورميك  حجوم من7و، TS) ل/غ~750(ن الإيثانول  حجماً مR ،50ن الكلوروفورم حجماً م

ض  مل من حم35 الاختبار في ةادممن غ 1.1 بتذويب Aيحضر المحلول . حرك كطور متTS) ل/غ~1080(
 الهيدروكلوريك

ويقلون بمحلول هيدروكسيد ،  الثلجيبرد في، R 2-propanolلول  مل من مح100يضاف ، TS) ل/ غ~330(
 مل 100ويستخلص بـ ، لماء المبرد في الثلج مل من ا200ويضاف ،  الثلجيبرد في، TS) ل/ غ~200(الصوديوم 

خر الكلوروفورم حتـى يب، يرشح، R لوروفورم فوق كربونات البوتاسيوم اللامائيةكلا لاصةختجفف . Rوفورم كلور
ـى الجفاف تحت تيار من يبخر حت، Rلميثانول  مل من ا50ويضاف ، Rت تيار من النتروجين ريباً تحالجفاف تق
ة بكمية كافية من فف اةلاثملا من غ0.56يذاب  دقيقة؛ 30 مدة °م65لثمالة بدرجة حرارة وتجفف ا، Rالنتروجين 

،  سم4عرض ، يطر بشكل شة على الصفيحيطبق.  مل100حجم بقدر  لإعطاء TS) ل/ غ~90(حمض الأسيتيك 
تترك لتجف في الهواء ويفحص مخطط ،  الصفيحة من حجيرة الاستشراببعد نزع. A من المحلول  مكرولتر20ر مقدا

الشرائط ز باحة مستطيلة الشكل حول كل مجموعة من زحت). رتم نانو254(الاستشراب في الأشعة فوق البنفسجية 
احة المحصورة لهلامة السيليكا إلى أنبوب اختبار زجاجي ذي سدادة مياً البوتنقل ك، فوق وأسفل الشريط الرئيسي
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 ةطبق للاخ نويقاس التماص للسائل الصافي الطافي م، ينبذو،  دقيقة15ة يخض مد، Rلميثانول  مل من ا5ويضاف 
بالطريقة  تعالج blank solutionومن أجل المحلول الشاهد . تر نانوم256 موجة أعظمي قرابة  سم بطول1خانة ثب

يحضر . نفسها باحات متساوية الحجم لهلامة السيليكا المنـزوعة من الباحة الملبسة ااورة للباحة المنـزوعة آنفاً
 TS) ل/ غ~90(ك مالة اففة في كمية كافية من حمض الأسيتيثُلن ام غ0.11 يذاب: ة التالية بالطريقBالمحلول 
 التماص الناتج لا يكون. Rيثانول  مل بالم50 من هذا المحلول إلى  مكرولتر200ف ف مل ويخ100حجم بقدر لإعطاء 

 . B التماص الناتج من المحلول  أكبر منeluted  المشطوفAمن المحلول 
 10يضاف ، R1يك الثلجي ض الأسيت مل من حم30في ، بمضبوطية موزونة، غ0.4بة را يذاب ق:Assay المقايسة
 نقطة النهاية تعين، VS) ل/ مول0.1(بحمض البيركلوريك  ويعاير TS الأسيتيكض حم/الزئبقلول أسيتات مل من مح

 Aطريقة سب البح" Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "بمقياس الجهد كما هو موصوف تحت عنوان 
 C22H30Cl2 من  14.46افئ  يكVS) ل/ مول0.1(ض البيركلوريك مل من حم 1كل ). 142الصفحة ، 1الد (

N10,2HCl. 

_____ 

CHLORTETRACYCLINI HYDROCHLORIDUM 

 Chlortetracycline hydrochlorideريد الكلورتتراسيكلين هيدروكلو
 ) non-injectableل للحقن باقلر ايغ(ريد الكلورتتراسيكلين هيدروكلو

 sterileالعقيم ، تتراسيكينريد الكلوروهيدروكل

 Molecular formula: C22H23Cl N2O8,HClة يلجزيئا الصيغة
 Relative molecular mass: 515.4 ة النسبيةلجزيئيا الكتلة
 :Graphic formula ةيلمبيانا الصيغة

 
 :Chemical name يئكيمياال الاسم
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 . صفر؛ عديم الرائحةفراء أو مسحوق بلوري بلون أصبلورات  :Descriptionف صالو
 ؛TS) ل/غ~750(ن الإيثانول  حجماً م250قرابة  فيالماء و حجم من 100قرابة  ذواب في :Solubility ةوبانيالذ
 .Rالأثير  ولا في Rالكلوروفورم  ولا في Rب عملياً في الأسيتون اغير ذو

 .Antiinfective drug للعدوى داض مءا دو:Category الفئة
 .محمية من الضوء، تراسيكلين في حاوية مغلقة بإحكامالكلور تهيدروكلوريد يجب حفظ : Storage التخزين
تسمية هيدروكلوريد الكلورتتراسيكلين العقيم إلى أن المادة تلبـي المتطلبات الإضافية  تشير ال:Labellingالتوسيم 

 .خرىو للتطبيقات العقيمة الألين العقيم ويمكن أن يستعمل للإعطاء الحقنـي أكيساتتررولهيدروكلوريد الكل
وحتـى في . وكلوريد الكلورتتراسيكلين طعماً مراًرد يملك هي:Additional informationإضافية معلومات 
تفكك لا نيكوو ،يتدرك هيدروكلوريد الكلورتتراسيكلين بالتدريج عند التعرض لمناخ جوي رطب، غياب الضوء

 .أسرع بدرجات الحرارة الأعلى

 REQUIREMENTS تالمتطلبا

 وحدة 900دروكلوريد الكلورتتراسيكلين على مالا يقل عن يحتوي هي: General requirement عامالتطلب المُ
 .وبة بالرجوع إلى المادة اففةمحس،  ملغ1لية من الكلورتتراسيكلين في كل دو

 : Identity tests الهويةاختبارات 

A :لرقيقة استشراب الطبقة ا"ختبار كما هو موصوف تحت عنوان يطبق الاThin-layer chromatography "
 R1 ة من مادغ25يضاف إلى :  على النحو التالي المحضرةkeiselguhrم التلبيس بمادة باستخدا، )84الصفحة ، 1الد (

keiselguhr لويسيرلغل مل من ا2.5زيج من  مل من م50 مقدار Rلول إيديتات ثنائية الصوديوم مل من مح47.5 و 
تترك لتجف ،  الصفائح ذا المزيجتلبس. TS) ل/غ~100(يا  بالأمون7نفاً حتـى باهاء  آعدل مVS) ل/ مول0.1(

يؤخذ ، وكطور متحرك. و حتـى جفاف كافٍٍ لإعطاء فصل مقبولأ،  دقيقة70-90بدرجة حرارة الغرفة مدة قرابة 
، Rن الأسيتون  حجماً م1و، Rن الكلوروفورم  م حجما2ًو، Rن أسيتات الإيثيل  حجماً م2زيج من من  مل م200

يا  بالأمون7نفاً حتـى باهاء  معدل آVS) ل/ مول0.1(لول إيديتات ثنائية الصوديوم  مل من مح25يخض مع 
 محاليل 3 من  مكرولتر1صفيحة لا ى عليطبق منفصلاً. وتستخدم الطبقة السفلى، ستقراريترك للا، TS) ل/غ~100(



 84

 ملغ من 0.50يحوي : (B)لول المح،  مل1مادة الاختبار في كل  ملغ من 0.50 ييحو: (A) المحلول، Rفي الميثانول 
هيدروكلوريد  ملغ من 0.50يجاً من يحوي مز: (C)لول والمح،  مل1 في كل RSهيدروكلوريد الكلورتتراسيكلين 

 غلم 0.50و مل، 1 في كل RS هيدروكلوريد الأُكسي تتراسيكلين ملغ من 0.50و مل  1لك  فيRSالكلورتتراسيكلين 
تترك لتبرد في الهواء ثم ،  الصفيحة من حجيرة الاستشرابد نزععب. لم 1 لك نم RS هيدروكلوريد التتراسيكلين نم

). نانومتر365  (ةيجنفسبلطط الاستشراب في الأشعة فوق اويفحص مخ، TS) ل/غ~260(تعرض لبخار الأمونيا 
 لا يعدB .لول قع والمظهر والشدة مع تلك البقعة الناتجة من المح في الموAة من المحلول تتطابق البقعة الرئيسية الناتج

 .ع مفصولة عن بعضها بوضوح ثلاث بقCالاختبار صحيحاً مالم يظهر مخطط الاستشراب الناتج من المحلول 
B : فُسفات ةئان درم  مل10 ملغ في 10يذاب TSيفحص  دقيقة و1مدة  ° م100رجة يسخن بد، 7.6اء  ذات باه

 .ق شديدتألق أزر؛ يلاحظ ) نانومتر365(المحلول بالأشعة فوق البنفسجية 
C :ل/غ~1760(ض السلفوريك  مل من حم2ار  ملغ مقد1 قرابة يضاف إلى (TSن أزرق إلى أخضر و ينتج ل؛

 .لماء مل من ا1لبنـي عند إضافة قرابة ا نوالل الذي يتبدل إلى، ضارب للأزرق
D:اعل فمل الت/غ0.05لول بتركيز  المح يعطيBمة راف العااختبارات الاستع" عنوان تتح  الموصوفGeneral 

identification " ز للكلوريدات كتفاعلميلد (م121الصفحة ، 1ا.( 
 كافية من الماء لإعطاء حجم ة في كميغ0.125 ابيذ: Specific optical rotationالبصري النوعي التدوير 

بالرجوع إلى  ويحسب °م25رة قاس التدوير بدرجة حراي.  دقيقة30ك للاستقرار في الظلام مدة ويتر،  مل25.0بقدر 
to -250° C 235 - =المادة اففة؛ 

Da °20][ . 
 محلول الاختبار كما هو موصوف تحت يرض تحل لأجغ0.5يستخدم : Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 

ن محتوى المعادن ؛ يعي)127الصفحة ، 1الد (3الثقيلة بحسب الإجراء ) الفلزات(ختبار الحدي لأجل المعادن الا"عنوان 
 . غ/م مكروغرا50يد عن ؛ لا يز)128الصفحة ، 1الد  (Aالثقيلة بحسب الطريقة 

 .غ/ ملغ5.0 عن دزي لا ي:Sulfated ashلمسلفت الرماد ا
كال أو  كيلوباس0.6لا يزيد عن ( منخفض  تحت ضغط°م60رجة  يجفف بد:Loss on dryingلتجفيف الفقد با

 .غ/ ملغ20لا يفقد أكثر من  ساعات؛ 3 مدة Rفوق مادة خماسي أُكسيد الفُسفور ) ق ملم زئب5بة قرا
 .2.3-3.3، مل/ ملغ10هاء المحلول بتركيز  يبلغ با:pH valueء اهقيمة البا

 ملغ في 10 يذاب :Absorption in the ultraviolet regionنفسجية  في منطقة الأشعة فوق البالامتصاص
ذا المحلول إلى  مل من ه10 يخفف.  مل100حجم بقدر  لإعطاء VS) ل/ مول0.5(ض السلفوريك فية من حمكمية كا

 ملم 25المحلول الناتج في أنبوب اختبار بقطر  اذه من ل م10يوضع . VS) ل/ مول0.5( السلفوريك  مل بحمض100
ويقاس التماص من خلال ، بالتبخيرالمفقود ويعوض الماء ، بردي.  دقائق8مر في حمام مائي مدة  ملم ويغ200ول وبط
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 .0.76د عن  ولا يزي0.70؛ لا يقل عن  نانومتر274 موجة  سم بطول1طبقة بثخانة 
ت المضاد لةالمقايسة المكروبيولوجي"وصوفة تحت عنوان لما ةايسقلم تطبق ا:Assay المقايسة

 NCTC(ية  العصو(a)ام إما دختساب، )155فحة الص، 1الد " (Microbiological assay of antibioticsالحيوية

8241 or ATCC 14884 (Bacillus pumilusسط زرع و، ري الاختبا ككائن حCm1ائية من  مع درجة باهاء 
 20 و2عادة بين (ركيز مناسب من الكلورتتراسيكلين بتومحلول ، 4.5اء  ذات باهTSسفات عقيمة رئة فدا، 6.5-6.5

 Bacillus cereus (ATCC: ية العصو(b)أو ، °م35-39ن بدرجة حرارة بين ضويح، )مل1لية في كل وحدة دو

ذات  TSسفات عقيمة دارئة فُ، 5.9-6.0 نم باهاء ائية  مع درجةCm1وسط زرع ، ي الاختبار ككائن ح( 11778
 بدرجة حرارة ويحضن، )يةوحدة دول 0.2 و0.05 عادة بين (تركيز مناسب من الكلورتتراسيكلينلول بومح، 4.5 ءباها
 P = 0.95 (estimated(قايسة هي أن لا تكون فيها الحدود المعتمدة للخطأ للفاعلية المقدرة دقة الم. °م29-33 بين

potency لا يكون الحد المعتمد العلوي للخطأ للفاعلية و. علية المقدرة من الفا105%ر من  ولا أكث95% نمل قأ
 .وبة بالرجوع إلى المادة اففةمحس،  ملغ1تراسيكلين في كل تلية للكلور وحدة دو900من أقل ) P = 0.95(المقدرة 

 إضافية لأجل هيدروكلوريد الكلورتتراسكلين العقيمتطلبات م
Additional Requirements for Sterile Chlortetracycline Hydrochloride 

محمية من ، تيم للهواءك واوية مغلقة على نحلين في ح هيدروكلوريد الكلورتتراسيك يجب حفظ:Storageالتخزين 
 .الضوء

 Sterility testing ofاختبار العقامة للمضادات الحيوية "لما ورد تحت عنوان  تستجيب :Sterilityالعقامة 

antibiotics) " لدإجراءات اختبار الترشيح بالغشاءبتطبيق ، )162الصفحة ، 1ا. 

  للاستعمال العقيمدعمكلورتتراسيكلين اللوريد الإضافية لأجل هيدروكمتطلبات 
Additional requirement for Chlortetracycline hydrochloride for sterile use 

-Test for sterility of nonلة للحقن الاختبار لأجل عقامة المستحضرات غير القاب"ن وانت عتحا ورد يستجيب لم

injectable preparation) " لدفي الطبعة الإنجليزية32الصفحة ، 5ا .( 
الاختبار "ختبار كما هو موصوف تحت عنوان  يطبق الا:Bacterial endotoxinsت الداخلية الجرثومية الذيفانا

؛ لا ) في الطبعة الإنجليزية30الصفحة ، 5الد " (Test for bacterial endotoxins يةمرثولجلأجل الذيفانات الداخلية ا
 . ملغ1كل  في RSلية من الذيفان الداخلي  وحدة دو1.0وي أكثر من يح

_____ 

CIMETIDINUM 
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 Cimetidineدين السيميتي

 Molecular formula: C10H16N6Sة لجزيئيا الصيغة
 Relative molecular mass: 252.3 ة النسبيةلجزيئيا الكتلة

 
  :Graphic formula ةيلمبيانا الصيغة

 
 :Chemical name يئكيمياال الاسم

 
 .عديم الرائحة أو برائحة خفيفة، ون أبيض إلى أبيض شاحبلمسحوق ب :Description الوصف
 .Rوبان في الماء؛ ذواب جداً في الميثانول ذشحيح ال :Solubility ةالذوباني

 .Antiulcerرحة لقلضاد م دواء :Category الفئة
 .السيميتيدين في حاوية مغلقة بإحكاميجب حفظ : Storageٍ التخزين

السيميتيدين حسب ثلاثة أشكال متعددة  يتواجد :Additional informationإضافية معلومات 
 .RSفي الأُفرودة مع شكل بلورة السيميتيدين  النوعي polymorphعديد الشكل يتوافق .  polymorphicالشكل

 REQUIREMENTS تتطلبالما

 101.0%د عن  ولا يزي98.5%سيميتيدين على مالا يقل عن يحتوي ال: General requirement عاملاتطلب المُ
 .بالرجوع إلى المادة اففةمحسوبة ، C10H16N6Sمن 

 : Identity tests الهويةاختبارات 

A  :في منطقة الأشعة تحت الحمراء الضوئيف يالط سقيا"ختبار كما هو موصوف تحت عنوان يطبق الا 
Spectrophotometry in the infrared region) " لدطيف الامتصاص في الأشعة تحت يتطابق ). 43الصفحة ، 1ا

 أو RSالحمراء الناتج من الحالة الصلبة دون معالجة سابقة بالمذيب مع الطيف المستحصل عليه بالمشاة من السيميتيدين 
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لتمييز  قابلة لpeak  أو ذروةshoulderيدين؛ لا يوجد كتف  للسيميتreference spectrumرجعي الم طيفالمع 
discernable 1180 بالموجة cm -1 )جود الشكل متعدد الشكل تأكيد وpolymorphic form.( 

 B :م142قرابة ، ارة الانصهاردرجة حر°. 
ضير محلول الاختبار بحسب ما هو موصوف  لأجل تحغ1.0م دخ يست:Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 

 3جراء بحسب الإ، "Limit test for heavy metalsقيلة الث) الفلزات(الاختبار الحدي لأجل المعادن "تحت عنوان 
 دي يزلا؛ )128الصفحة ، 1الد  (Aالثقيلة بحسب الطريقة ) الفلزات(ن محتوى المعادن ؛ يعي)127الصفحة ، 1الد (

 .غ/ممكروغرا 20عن 
 .غ/ ملغ1.0 عن  لا يزيد:Sulfated ashلمسلفت الرماد ا
 10.0 أكثر من د لا يفق؛°م105ـى الوزن الثابت بدرجة حرارة  يجفف حت:Loss on dryingلتجفيف الفقد با

 .غ/ملغ
-R ،9.5الكربون كسيد أُ نائيث في الماء الخالي منمل / ملغ5.0هاء المحلول بتركيز  يبلغ با:pH valueاهاء قيمة الب

8.0. 
 . Packing materialالحشوة دة  بحسب ماAالطور المستقر  يستخدم :Related substancesلمشابهة المواد ا

ان  تحت عنو1ديلات التكميلية للمجلد  في التع373-377ختبار كما هو موصوف في الصفحات يطبق الا
 25م عمود ذي طول باستخدا، "High performance liquid chromatographyشراب السائل الرفيع الإنجاز تسالا"

 ذات ceramicاميك  أو السيرporousا ذات المسام  السيليكو بجسيمات من هلامةمحش،  ملم4.6 داخلي سم وقطر
حضر يOctadecyl silyl groups . بالارتباط مع مجموعات  والتـي عدل فيها السطح كيميائياً مكرومتر5-10طر الق
.  مل200افية من الماء لإعطاء حجم بقدر  بكمية كRض الأسيتيك الثلجي  مل من حم1يخفف : يب التاليج المذيزم

تحرك يستخدم مزيج وكطور م. TS) ل/غ2(لول أسيتات الأمونيوم  مل من مح10ذا المحلول  مل من ه190  إلىيضاف
. Rن الأسيتونتريل  حجماً م16ذكره آنفاً ولوارد ا ذيبلمان مزيج  حجماً م84لهواء مكون من ا همرشح ومنـزوع من

 24 وRSم من السيميتيدين  مكروغرا18 يحوي لولضر مح يحsystem suitabilityختبار ملائمة الجهاز وبغية ا
 محلول ثم يحضر). Aالمحلول (زيج المذيب الوارد ذكره آنفاً  مل من م1 في كل RS caffeineم من الكافيين مكروغرا

هاز يشغل الج). Bالمحلول (زيج المذيب المذكور آنفاً  مل من م1م في كل  مكروغرا18 الذي يحوي فحوصةالم ادةلما
مقياس الطيف الضوئي في الأشعة فوق  يستخدم detectorكمِكشاف و.  دقيقة1ل  مل في ك1ياب قرابة سرعة انسب

كل ، replicate injectionsدوجة قن مز ح6 صنعي. بسمزوداً بمسجل منا،  نانومتر228ة بارالبنفسجية بطول موجة ق
 الانحراف المعياري النسبـي ن لا يكو؛peak responsesتجابات الذُرى تقاس اس. Aمن المحلول مكرولتر 10  منها

relative standard deviation بن إلى مجموع كل الاستجابات في مخطط يالاستجابات من السيميتيد لنِس
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افيين والسيميتيدين  بين الكresolutionيز وأن اَلم، 2.0%أكثر من ، جابة من مزيج المذيبية استأ ثناءتسبا، الاستشراب
 من المحلول  مكرولتر10ثم يحقن . يدين للسيميت1.4 و للكافيين1.0نا الاحتباس النسبيين قرابة يبلغ زم. 3.0 عن للا يق

B قاسإلى مجموع الاستجابات في مخطط الاستشرابتيدين يمالسي نلا تقل نسبة الاستجابة م: ات الذرىباجاست وت ،
  .0.99عن ، باستثناء أية استجابة من مزيج المذيب

ويعاير ، R1ض الأسيتيك الثلجي  مل من حم30في ، بمضبوطية موزونة، غ0.25ابة  يذاب قر:Assay قايسةالم
المعايرة في "وف تحت عنوان هو موص اد كمهطة النهاية بمقياس الجتحدد نق، VS) ل/ مول0.1(بحمض البيروكلوريك 

ض  مل من حم1كل ). 142الصفحة ، 1الد  (A طريقةبحسب ال، "Non-aqueous titrationالوسط اللامائي 
 .C10H16N6S ملغ من 25.23 يكافئ VS) ل/ مول0.1(البيروكلوريك 

 افي لأجل السيميتيدين المعد للاستعمال الحقنيمتطلب إض
Additional requirement for Cimetidine for parenteral use 

 ).56صفحة لا، 4 لدظر انا" (parenteral preparation المستحضرات الحقنية"لأُفرودة الخاصة بـ يستجيب ل

_____ 

CLOFAZIMINUM 

 Clofazimineيمين الكلوفاز

 Molecular formula: C27H22Cl2 N4ة لجزيئيا الصيغة

 Relative molecular mass: 473.4 ةيبة النسلجزيئيا الكتلة

 :Graphic formula ةيلمبيانا الصيغة

 
 :Chemical name يئكيمياال الاسم

 
 .عم بلون بنـي ضارب إلى الأحمر؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباًامسحوق ن :Description الوصف
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ذوبان في ل شحيح ا؛Rلوروفورم ن الكم اًءزج 15 في الماء عملياً؛ ذواب في بغير ذوا :Solubility ةالذوباني
 .Rثير  وفي الأTS) ل/غ~750(الإيثانول 
 .Antileprosyاد للجذام  دواء مض:Category الفئة

 .الكلوفازيمين في حاوية مغلقة بإحكاميجب حفظ : Storage التخزين
 .°م217لكلوفازيمين قرابة  ينصهر ا:Additional informationإضافية معلومات 

 REQUIREMENTS تلباتطالم

 101.0%د عن  ولا يزي98.0%ن لا يقل عكلوفازيمين على ما يحتوي ال: General requirement عاملاتطلب المُ
 .بالرجوع إلى المادة اففةمحسوبة ، C27H22Cl2 N4من 

 : Identification tests الهويةاختبارات 

 .C وBتبارين  أو الاخAيق إما الاختبار يمكن تطب ●
A :مراء قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الح"ختبار كما هو موصوف تحت عنوان يطبق الا

Spectrophotometry in the infrared region) " لدطيف الامتصاص في الأشعة تحت يتطابق ). 43الصفحة ، 1ا
 .زيمين للكلوفاreference spectrumلطيف المرجعي  أو مع اRSالحمراء مع الطيف الناتج من الكلوفازيمين 

B:ل/ مول0.01(الميثانول /روكلوريكض الهيدفي محلول حممل / ملغ5.0ف الامتصاص لمحلول بتركيز  يبدي طي (
VS ،487 و نانومتر283ذروتين أعظميتين قرابة ،  نانومتر600 و نانومتر230جرى في أطوال الأمواج بين عندما ي 

 .واليعلى الت، 0.32 و0.65ل الموجتين هاتين قرابة  طوسم في1 انةخبث ةويكون التماصان لطبق. نانومتر
C: ون  مل أسيت3ملغ في 2ة ذاب قرابR ل/غ∽420 (ض الهيدروكلوريك مل من حم 0.1 ويضاف (TSن و ينتج ل؛

 –للون إلى أحمر ا يتبدل ؛TS) ل/غ ∽200(لول هيدروكسيد الصوديوم مل من مح 0.5يضاف . بنفسجي شديد
 .برتقالي

ان و تحت عنفمحلول الاختبار الموصو  لتحضيرغ1.0يستخدم : Heavy metals الثقيلة) اتفلِزال (عادنلما
 ،1د لا (3 جراءلإا بحسب ،"Limit test for heavy metalsالثقيلة  )فلزاتال (عادنجل المر الحدي لأالاختبا"

 10يد عن زي؛ لا ) 128 الصفحة، 1لدا (Aة ريقطال ببحس الثقيلة )الفلزات(ن محتوى المعادن ؛ يعي)127 الصفحة
 .غ/ممكروغرا

 .غ/ملغ 1.0 عن  لا يزيد:Sulfated ashلمسلفت الرماد ا
 5.0أكثر من  دلا يفق ؛°م105ـى الوزن الثابت بدرجة حرارة يجفف حت: loss on dryingلتجفيف الفقد با
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 .غ /ملغ
استشراب الطبقة الرقيقة " موصوف تحت عنوان ما هوك ارتبيطبق الاخ: Related substancesلمشابهة المواد ا

Thin-layer chromatography) "لد84 الصفحة ، 1ا(دام هلامة السيليكا ، باستخsilica gel R6) ا عدلصفيحة ت
دقيقة  30 ةدفاً قبل الاستعمال لبخار الأمونيا بتعليق الصفيحة منآ ، معرضة)الملبسة سابقاً من أي مصدر تجاري مناسبة

 لكي يستعمل ك، معدتحروكطور م. TS) ل/غ~17(ونيا  من الأمshallow حجيرة استشراب تحوي طبقة ضحلة في
يطبق . Rل  بروبانو1− حجوم من 4 وR ثنائي كلورو ميثان نحجماً م 85 في حجيرة منفصلة، يحضر مزيج من

ادة الاختبار في مملغ من  20يحوي ): A (ل المحلو،R مر الكلورفوفيمحاليل  3من  مكرولتر 5صلاً على الصفيحة فمن
ادة مملغ من  0.10يحوي ): C(لول مل، والمح 1 الاختبار في كلادة من مملغ 0.16 يحوي ): B(لول مل، المح 1كل 

وبعد نزع الصفيحة من . ط التطبيقسم فوق خ12 للطور المتحرك بالصعود لمسافة حيسم. مل 1الاختبار في كل 
ود رك بالصعيسمح للطور المتح. تعاد الصفيحة إلى الحجيرةودقائق،  5رك لتجف في الهواء مدة ب، تتارتشسلاحجيرة ا

 مخطط الاستشراب في الأشعة صيفحودقائق،  5ع الصفيحة من الحجيرة، تجفف في الهواء مدة سم، تنـز12مرة ثانية 
ء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك استثن با،Aِول للا تكون أية بقعة تنتج من المح). نانومتر 254(فوق البنفسجية 

 .B كثر شدة من تلك الناتجة من المحلولتكونان أ تين من مثل هذه البقع لاعتين اثن فإن بقك عدا ذل،Cالناتجة من المحلول 
 ،R ونتسيمل من الأ 50 يضاف ،R فورممل كلورو 20بمضبوطية، في  ة موزون،غ0.4ابة  يذاب قر:Assay المقايسة

-Nonاللامائي المعايرة في الوسط "موصوف تحت عنوان  كما هو VS) ل/مول 0.1(بحمض البيركلوريك  رويعاي

aqueous titration " الطريقة ، بحسبA) لدل/مول 0.1(ض البيركلوريك مل من حم1كل ).  142 الصفحة، 1ا (
VS ملغ من  47.34 يكافىءC27H22Cl2N4. 

_____ 

CLOMIFINI CITRAS 

 Clomifen citrateلوميفن لكسيترات ا

 Molecular formula: C26H28ClNO,C6H8O7ة لجزيئيا الصيغة
 Relative molecular mass: 598.1 ة النسبيةزيئيلجا لكتلةا

 :Graphic formulaلمبيانية الصيغة ا
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 :Chemical name يئكيمياال الاسم

 
 : Description فصولا

ذوبان في ل قليل ا؛Rبان في الميثانول و حر الذ؛Rفي الماء والكلوروفورم ن اوبلذ ا شحيح:Solubilityة الذوباني
 . عملياRًذوبان في الأثير ل عديم ا؛TS) ل/غ~750(ثانول الإي

 .ovulation inducer للإباضة  محرض:Categoryالفئة 
 .ءضوالن م سيترات الكلوميفن في حاوية مغلقة جيداً، محمية  يجب حفظ:Storageالتخزين 

  Z وEيين غين هندسوميفن هي مزيج من مصاولكلا سيترات :Additional informationإضافية معلومات 
 (geometric isomers). 

 REQUIREMENTSات المُتطلب

عن  زيد يولا 97.0%يترات الكلوميفن على ما لا يقل عن  تحتوي س:General requirement العام المُتطلب
، )Z-) Z-isomerصاوِغ  من الم50.0ُ%د عن  ولا يزي30.0%يقل عن   وما لا،C26H28ClNO,C6H8O7 من %101.0

 جوع إلى المادة اللامائية بان بالرا محسوكلاهم

 :Identity tests الهوية اختبارات

 .C وBتبارين  أو الاخAيق الاختبار بيمكن تط •
A:الأشعة تحت ةطقمن في ئيقياس الطيف الضو"ختبار كما هو موصوف تحت عنوان  يطبق الا 

طيف الامتصاص في الأشعة يتطابق ). 43 الصفحة ،1الد" (Spectrophotometry in the infrared regionالحمراءٍ
  لسيتراتrefernce spectrumطيف المرجعي ع الم أو RSتحت الحمراء مع الطيف الناتج من سيترات الكلوميفن 

 .الكلوميفن
B :مل في حمض الهيدروكلوريك/ممكروغرا 25 زيكلبنفسجية لمحلول بتراق فوة علأش اف الامتصاص فييبدي طي 

 392و نانومتر 235  أعظميين قرابةين امتصاص،نانومتر 350و نانومتر 220 بين شاهديما  عند،VS) ل/مول 0.1(
 .ليالتو على ا،0.44 و0.79ل هاتين الموجتين قرابة سم في طو1 يكون التماصان من خلال طبقة بثخانة ؛نانومتر
C :لتفاعل امل /ملغ 10لول بتركيز يعطي المحBعامة تعراف الاختبارات الاس" تحت عنوان  الموصوفGeneral 

identification tests " ز للسيترات كتفاعلميلد (م121  الصفحة،1ا.( 
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 تحت فووص م هوكمار محلول الاختبا  لتحضيرغ1.0يستخدم : Heavy metals الثقيلة) اتالفلِز (المعادن
 ،1 الد (3 جراء الإبحسب" Limit test for heavy metalsالثقيلة  )فلزاتال (عادنجل المر الحدي لأالاختبا"عنوان 
 .غ/ممكروغرا 20يد عن زي؛ لا )128  الصفحة،1 الد (Aن محتوى المعادن الثقيلة بحسب الطريقة ؛ يعي)127 الصفحة

وعديم  صافياً Rول نمل ميثا 30 في غ1.0لول بتركيز يكون المح: solution in methanolفي الميثانول المحلول 
 .اللون

 Determination of water byريقة كارل فيشر الماء بطتعيين "وصوف تحت عنوان مما هو  كيعين :Waterالماء 

the Karl Fischer method "، ريقة طلبحسب اA)  لديد زلا يدة؛ ا من المغ1 بة قرامدا باستخ،)145  الصفحة،1ا
 .غ/ملغ 10توى الماء عن مح

 Thin-layerاستشراب الطبقة الرقيقة" تحت عنوان  الموصوفختبار يطبق الا):Z-) Z-isomerغ المُصاوِ

chromatography) "لددام هلامة السيليكا ، باستخ)84 الصفحة ،1 اR2 Silica gel90غلِّلة ومزيج من  كمادة م 
ادة مملغ من  100يذاب . لماء كطور متحركاحجم من  1 و،R لو الميثان حجوم من10 ،رمفووور الكلنحجماً م

، )A المحلول (TS) ل/غ750 ( الإيثانول نحجماً م 1 وR  الكلوروفورمحجماً من 30يج من زمل من م 50بار في الاخت
 يطبق من). Bلول لمحا (سهنف يب المذزيجمل من م 50 في RS الكلوميفن  لسيترات-Zلمُصاوِغ املغ من  50 ويذاب

 على Bمن المحلول  مكرولتر 100 و على أحد الطرفينAمن المحلول  مكرولتر 100 مقدار syringeخلال مِحقنة 
 الصفيحة من حجيرة الاستشراب، بعد نزع. blankرف الآخر، ويحفظ مركز الصفيحة لكي يستخدم كشاهد الط

 bandsتعلَّم شرائط ). نانومتر 254(شعة فوق البنفسجية لأا  فيبرالاستش اتترك لتجف في الهواء، ويفحص مخطط
 منفصل، وكذلك شريط مشاة من  على نحوB وA لسيليكا الناتجة من المحلولينا هلامة ط وتكش بالقلم،Z – المصاوغ

 وليثانلإا مل من 10يضاف . لها إلى أنابيب اختبار منفصلةك وتنقل ،blankمركز الصفيحة لأجل الشاهد 
سم 1بثخانة ل طبقة تقاس التماصات من خلا. ختبار، تخض بشدة وتنبذ أو ترشحا بأنبو إلى كل TS) ل/غ~750(

يحسب . TS) ل/ غ~750(مقابل حجيرة المذيب التـي تحوي الإيثانول  نانومتر 240ليل المرشحة بطول موجة للمحا
د من تماصي محلولي مادة الاختبار والمادة المرجعية هاشل اوللص المحايطرح تم: التالي بالشكل Z –توى المُصاوِغ مح

 Z- المصاوغ هي تماصA2 مادة الاختبار،  هي تماصA1 وإن (W1)(A2)/(1000)(W2)(A1) :وتطبق الصيغة التالية
ت ا لسيترZ-غن بالملغ للمصاو هي الوزW2ن مقدراً بالملغ لمادة الاختبار، و هي الوزRS، W1 الكلوميفن لسيترات

 .غ/ملغ 500 أكثر من لاغ و/ملغ 300 أقل من Z-وى المصاوغتمح ن لا يكو؛RSيفن مولكال
بحمض   ويعاير،R1ض الأستيك الثلجي  مل من حم30ة بمضبوطية، في غ، موزون1.0ابة  يذاب قر:Assay سةالمقاي

، " Non-aqueous titrationيلامائال في الوسط المعايرة"موصوف تحت عنوان  كما هو VS) ل/مول 0.1(البيركلوريك 
ملغ  59.81 ئفاكي VS) ل/لو م0.1(يك ض البيركلورمل من حم 1كل ). 142 الصفحة ،1 الد (Aالطريقة بحسب 
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 .C26H28ClNO,C6H8O7من 

_____ 

COLCHICINUM 

 Colchicineين الكولشيس

 Molecular formula: C22H25NO6ة لجزيئيا الصيغة
 Relative molecular mass: 399.4 ة النسبيةلجزيئيا الكتلة

 :Graphic formulaلمبيانية الصيغة ا

 
 :Chemical name يئكيمياال الاسم

 
لشكل  عديمة اscalesن أصفر ضارب للأخضر الشاحب أو بشكل حراشف وبلبلورات : Descriptionالوصف 

 .أو بشكل مسحوق؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً
 نذوبال اح شحي؛Rوفورم  والكلورTS) ل/غ~750( الماء؛ حر الذوبان الإيثانول  ذواب في:Solubility يةنالذوبا
 .Rفي الأثير 
 .Antigoutاد للنقرس  دواء مض:Categoryالفئة 

 . الكولشيسين في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء يجب حفظ:Storageالتخزين 
 colchicum النوع ينتج منalkaloid هو قلوانـي سينيش الكول:Additional informationإضافية معلومات 

autumnale )بقية ن الزالفصيلةLiliaceae( ه داكناً عند التعرض للضوءيصبح لون . 
 .ب توخي الحذر والعناية عند معاملته بالأيدييجو كولشيسين سماً شديداً يعد ال:تحذير

 REQUIREMENTSات المُتطلب

 103.0%د عن  ولا يزي97.0%لكولشيسين على ما لا يقل عن  يحتوي ا:General requirement م العاالمُتطلب
 . بالرجوع إلى المادة اللامائية والخالية من المذيب  محسوبة،C22H25NO6من 
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 :Identity tests الهوية اختبارات

 .D وC وB تبارات أو الاخAيق الاختبار بيمكن تط •
A :يف الضوئي في منطقة الأشعة تحت لطا ياسق "ناونفحص الموصوف تحت عيطبق ال

طيف الامتصاص في الأشعة يتطابق ). 43 الصفحة ، 1الد" (Spectrophotometry in the infrared regionالحمراءٍ
 .سين للكولشيrefernce spectrum طيف المرجعيع الم أو RSتحت الحمراء مع الطيف الناتج من الكولشيسين 

B :ل/غ~750(مل في الإيثانول /ممكروغرا 10تركيز  بولللمح صاتصمف الايبدي طي (TS، شاهد في ي عندما
 350والموجة  نانومتر 243 أعظميين في طول الموجة قرابة امتصاصين، نانومتر 400و ترمنانو 230 مواج بينأطوال الأ

 .نانومتر
C : ل/غ~750(لإيثانول املغ في  30يذاب (TS كيديدلحكلوريد ا قطرة من 1 ويضاف) ل/غ25 (TSن و ينتج ل؛

 .أحمر فوراً
D : ل/غ~1760 (كض السلفوريمل من حم0.2رابة قملغ مع  1يمزج (TSيضاف . يـن أصفر ليمونو ينتج ل؛
للون إلى الأزرق الضارب إلى الأخضر، يتحول بسرعة إلى ا يتبدل ؛TS) ل/غ~1000(لنتريك ض احمن م 0.1قرابة 

عندئذ يضاف بضع قطرات من محلول هيدروكسيد الصوديوم . يباًقر تنلولا عديمالأحمر وأخيراً إلى الأصفر أو 
 .لى الأحمرإللون ا ل يتحو؛TS) ل/غ~80(

الرجوع إلى ويحسب ب مل/ ملغ10ركيز  يستعمل محلول بت: Specific optical rotationالبصري النوعي التدوير 
to 425 - = C -°460 المادة اففة الخالية من المذيب؛

Da °20][. 
 .غ/ملغ 1.0 عن  لا يزيد:Sulfated ashلمسلفت الرماد ا
استخدام بساعات،  4 مدة °م130درجة ليجفف با :content of solvent and waterاء ذيب والممن المالمحتوى 

 تحت وفموص وه امكء دة اففة ويعين محتوى الماا من المغ0.3يوزن . دة، ويعين فَقْد الوزنا من المغ0.5قرابة 
ريقة طلبحسب ا ،" Determination of water by the Karl Fischer methodريقة كارل فيشر الماء بطتعيين "عنوان 

A) لدن البيريديم اد باستخ،)145  الصفحة، 1اR كمذيب؛ راً عند لا يبلغ مجموع فقد الوزن ومحتوى الماء، مقد
 .غ/ملغ 145من ر ثأك ولاغ /ملغ 115غ، أقل من /هما بالملغكلي

ل كلوريد الحديديك ول من محلم 0.2يضاف ومل ماء  4 في غ0.05 يذاب :Colchceineيئين الكولشيس
ء ويمزج؛ لا يكون اللون الناتج من محلول الاختبار أكثر شدة من لون المحلول امل بالم 6 لى يخفف إ،TS) ل/غ25(

 cobalt colourلول لون الكوبالت مل من مح iron colour TS،1د ي الحدونلول لمل من مح 2المعياري الناتج من مزج 

TS،  
د ن وذلك ع،TS) ل/غ~70(ض الهيدروكلوريك  مل من حم0.70 وcopper colour TS النحاس لول لونمل من مح 2



 95

 ).53  الصفحة، 1الد" (colour of liquidsلون السوائل "المقارنة بحسب ما هو موصوف تحت عنوان 
الرقيقة استشراب الطبقة "ختبار كما هو موصوف تحت عنوان يطبق الا: Related substances ةبهاشلمالمواد ا

Thin-layer chromatography )"لددام أُكسيد الألمنيوم الملائم الحاوي على مادة تتألق ، باستخ)84 الصفحة ، 1ا
 ،R الأسيتون نحجماً م R، 20روفورم ولكلان حجماً م 25كمادة مغلِّلة ومزيج من  نانومتر 254بطول موجة قرابة 

من محلولين اثنين  مكرولتر 2طبق منفصلاً على الصفيحة ي. حرك مت كطورTS) ل/غ~260( الأمونيا نحجماً م 0.4و
 2.5يحوي ): B(لول مل والمح 1ادة الاختبار في كل مملغ من  50يحوي ): A (ل المحلو،TS) ل/غ~750(في الإيثانول 

حص ع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء ويفزوبعد ن. مل 1ر في كل ابتخلااادة مملغ من 
ء البقعة ا باستثن،Aلا تكون أية بقعة تنتج من المحلول ). نانومتر 254(الاستشراب في الأشعة فوق البنفسجية مخطط 

 .Bالرئيسية، أكثر شدة من تلك الناتجة من المحلول 
ر  ويعاي،acetic anhydreتيك يبمضبوطية، في مزيج من أيدريد الأس  موزونة،0.05 ةبارق اب يذ:Assay المقايسة

المعايرة في " نقطة النهاية بمقياس الجهد كما هو موصوف تحت عنوان  تعيين،VS) ل/مول0.02(بيركلوريك لبحمض ا
 ضمل من حم 1كل ).  142ةح الصف،1 الد (Aالطريقة ، بحسب "Non-aqueous titrationالوسط اللامائي 

 .C22H25NO6ملغ من  7.988 افئكي VS) ل/مول 0.20(وريك لوكيربال

_____ 

CYCLOPHOSPHAMIDUM 

 Cyclophosphamideسفاميد السيكلوفُ

 Molecular formula: C7H15Cl2N2O2P,H2Oة لجزيئيا الصيغة

 Relative molecular mass: 279.1 ة النسبيةلجزيئيا الكتلة

 :Graphic formulaة ينايبلمالصيغة ا

 
 :Chemical name يئكيميام السلاا

 
 .Cyclophosphanumسفانوم  سيكلوفُ:Other name خرسم الآالا
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 .لوري بلون أبيضمسحوق ب: Descriptionالوصف 
 . R الأثير في نابو شحيح الذ؛TS) ل/غ~750( الماء؛ حر الذوبان في الإيثانول  ذواب في:Solubilityة الذوباني

 .cytotoxicم للخلايا  دواء سا:Categoryالفئة 
 . ° م30 و2 حرارة بين ة السيكلوفُسفاميد في حاوية مغلقة بإحكام ومخزنة بدرج يجب حفظ:Storageالتخزين 

 ديمب توخي الحذر والعناية عندما يعامل السيكلوفُسفايج:  تحذير:Additional informationإضافية معلومات 
 .اس مع الجلد واستنشاق الجسيمات المنقولة بالهواءتمال بي وتجنيدلأاب

 

 REQUIREMENTSات المُتطلب

 عن يزيد  ولا98.0%على ما لا يقل عن  ديلسيكلوفُسفام يحتوي ا:General requirement العام المُتطلب
 . anhydrousبالرجوع إلى المادة اللامائية   محسوبة،C7H15Cl2N2O2P من %101.0

 : Identity testsة تيا الذاختبارات
A : ل/غ40(لفضة  نترات الولمل من مح 5يضاف ومل ماء  10 في غ0.1يذاب (TSسابةج لا تنت؛يغلى؛ .  أية ر

 TS) ل/غ~100(في الأمونيا بل تذوب  TS )ل/غ~130(تنتج رسابة بلون أبيض، التـي لا تذوب في حمض النتريك 
 .TS) ل/غ~130( النتريك ض حمفةاند إضع لولتعود فتترسب من هذا المحوالتـي 

B : ل/غ~100(ض السلفوريك مل من حم 1ملغ في  20يذاب (TSتـى تتطور دخائن  ويسخن حfumes بلون 
حمض بحمض ي عندئذ ،TS) ل/غ~100(يستعدل بالنشادر . اء ويخضمل من الم5وبعد التبريد، يضاف . يضأب

اختبارات الاستعراف العامة " تحت عنوان  الموصوفAل اعتفلبار اتخلاا ذا يعطي ه؛TS) ل/غ~130(النتريك 
General identification tests " ز للأورتوفُسفات كتفاعلميلد(م122 الصفحة ، 1ا.( 

 .ن دون تجفيف سابقعيي ،°مMelting range  : 53- 49نصهارمجال الإ
افياً صمل ماء  10 في غ0.20 بتركيز ولللمحايكون : Clarity and colour of solutionن المحلول صفاء ولو

 .وعديم اللون
 Determination of water byريقة كارل فيشر الماء بطتعيين "وصوف تحت عنوان مو ما هك نيعيWater :الماء 

the Karl Fischer method" ، ريقة طلبحسب اA) لدقل يلا ؛ةدا من المغ0.3م قرابة اد باستخ،)145  الصفحة، 1ا 
 .غ/ملغ70د عن لا يزي وغ/ ملغ55 عنلماء ا ىتومح

 ن معيR، الماء الخالي من ثنائي أُكسيد الكربون فيمل /ملغ 20لمحلول بتركيز اء اه بايبلع : pH Valueاهاءقيمة الب
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 .7.0 - 4.0 تحضيره، ندقيقة م 30بعد 
استشراب الطبقة الرقيقة  "اننو عتتح فوصومختبار كما هو يطبق الا: Related substancesلمشابهة المواد ا

Thin-layer chromatography)" لددام هلامة السيليكا ، باستخ)84ة  الصفح،1اR1 Silica gelغلِّلة  كمادة م
. حرك كطور متR الميثانول نحجماً م 25 و،R الكلوروفورم نحجماً م R، 25زين نـ البنحجماً م 50ومزيج من 

  لادة الاختبار في كمملغ من  25يحوي : (A)من محلولين اثنين، المحلول  مكرولتر 10 ةحيصفليطبق منفصلاً على ا
مغلي تحت مكثِّف  مل ماء، 5.0 الاختبار مذابة في ة من مادغ0.125يحوي : (B) والمحلول R كلوروفورململ من ا 1

ع الصفيحة من وبعد نز. °م20 ةجردال ندئذ يبرد إلىعدقيقة،  30 مدة reflux condenserيعمل بالجريان الرجوعي 
طط يفحص مخ. triketohydrindene/methanol TS لحجيرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء وترذ بمحلو

 تظهر ن يمكن أ؛0.25 و0.10 بين Rfة م ذات قي،Bتنتج بقعة بلون بنفسجي، من المحلول . الاستشراب في ضوء النهار
 أية ر ولاتظه،5.50 و3.50 بين Rfة م ذات قي،Aن المحلول م، ـيبن −ي جفسن بونلبوتنتج بقعة . أيضاً بقع أخرى

 .ةذه البقعبقعة فوق ه
 إيثانول /لول هيدروكسيد البوتاسيوممل من مح 20ة بمضبوطية، غ، موزون0.2 قرابة  يضاف إلى:Assay المقايسة

مل  3 مل ماء، 30اف يضذ ندئع ،دساعة، يبر 1ت مكثف يعمل بالجريان الرجوعي مدة يغلى تح. VS) ل/مول 0.5(
، ويضاف ةلحوجل اتخضVS .) ل/مول 0.1 (ات الفضةلول نترمل من مح20.0 وTS) ل/غ~1000(ض النتريك من حم

 ،VS) ل/مول 0.1( زيادة نترات الفضة بمحلول ثيوسيانات الأمونيوم  وتعايرdiethyl phthalate Rلول مل من مح 5
عاد العملية دون المادة المفحوصة ت.  كمشعرTS) ل/غferric ammonium sulfate) 45لول مل من مح 5م اباستخد

ملغ من  13.05افئ كي VS) ل/مول 0.1(لول نترات الفضة مل من مح 1كل . الضروريةتصحيحات وتجرى ال
C7H15Cl2N2O2P . 

_____ 

CYTARABINUM 

 Cytarabineابين  السيتار

 .Molecular formula: C9H13N3O5ة لجزيئيا الصيغة
 Relative molecular mass: 243.2 ة النسبيةلجزيئيا الكتلة

 :Graphic formula ةلمبيانيالصيغة ا
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 :Chemical name يئكيمياال الاسم

 
 .لوري بلون أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحةمسحوق ب: Descriptionالوصف 
 . Rوفورم  والكلورTS) ل/غ~750(يثانول الإ في لذوبان ااء؛ شحيحلما في بان حر الذو:Solubilityة الذوباني

 .cytotoxicم للخلايا  دواء سا:Categoryالفئة 
 بدرجة حرارة لا ةنز السيتارابين في حاوية مغلقة جيداً، ومحمية من الضوء، ومخ يجب حفظ:Storageالتخزين 

 . °م15تزيد عن 
والعناية عندما يعامل السيتارابين ر ذلحا توخي يجب:  تحذير:Additional informationإضافية معلومات 

 .اءود واستنشاق الجسيمات المنقولة باله مع الجلبالأيدي وتجنب التماس

 REQUIREMENTSات المُتطلب

 100.5% عن دولا يزي 99.0%لسيتارابين على ما لا يقل عن  يحتوي ا:General requirement العام المُتطلب
 .دة اففةاالم جوع إلىلربا  محسوبة،C9H13N3O5من 

 : Identity tests الذاتية اختبارات

A :قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت " هو موصوف تحت عنوان فحص كماليطبق ا
طيف الامتصاص في الأشعة يتطابق ). 43 الصفحة ،1الد" (Spectrophotometry in the infrared regionالحمراءٍ

 .ابينسيتار لل refernce spectrumلطيف المرجعي  أو مع اRSلسيتارابين  امن ج الناتيفع الطم ءارمتحت الح
B :ل/مول 0.1(مل في حمض الهيدروكلوريك /ممكروغرا 10ف الامتصاص لمحلول بتركيز يبدي طي (VS، عندما 

؛ يبلغ ترنوما ن280 بة قراةجوم لو، امتصاصاً أعظمياً بط نانومتر350 و نانومتر230شاهد في أطوال الأمواج بين ي
 .0.55ل الموجة هذا سم في طو1التماص من خلال طبقة بثخانة 

 + to 154 + °160 ؛مل/ملغ10 ركيز لول بتمحيستعمل :  Specific optical rotationالبصري النوعي التدوير 
=C

Da °20][. 
 .غ/ملغ 5.0ن  ع يزيد لا:Sulfated ashلمسلفت الرماد ا
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 لا(ط منخفض  تحت ضغ°م60ـى الوزن الثابت بدرجة حرارة يجفف حت: loss on dryingفيف تجلالفقد با
 .غ /ملغ 10؛ لا يفقد أكثر من )قملم زئب 5كال أو حوالي سكيلو با 0.6يزيد عن 

-Thinاستشراب الطبقة الرقيقة "ختبار الموصوف تحت عنوان  يطبق الا:Related substancesلمشابهة المواد ا

layer chromatography) "دام هلامة السيليكا ، باستخ)84 الصفحة ،1لد اR4حجماً  13 ومزيج من ةغلِّل مة كماد
يطبق منفصلاً على الصفيحة . الماء كطور متحرك حجوم من R، 3الأسيتون  حجوم من R، 4 إيثيل ميثيل كيتون نم
ملغ  0.20يحوي ): B(لول مل، المح 1 كل تبار فيخلاا ةد ماملغ من 40يحوي ): A(المحلول  محاليل، 3 من ممكروغرا 5

نزع الصفيحة وبعد .مل1ادة الاختبار في كل مملغ من  0.20يحوي ): C(لول مل، والمح1 في كل uridine Rدين ييور
). نانومتر 254(من حجيرة الاستشراب، تترك لتبرد في الهواء، ويفحص مخطط الاستشراب في الأشعة فوق البنفسجية 

ة من د أكثر ش،Bن المحلول لناتجة ممع البقعة ا  مقارنة،1.1 قرابة R fة  ذات قيمAِ  من المحلولتجتن ةية بقع أ تكونلا
ء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك ا باستثن،Aن أية بقعة أخرى تنتج من المحلول ولا تكو. Bتلك الناتجة من المحلول 

 .Cالناتجة من المحلول 
 0.15 يضاف ، R1الأستيك الثلجي ضمل من حم30ة بمضبوطية، في غ، موزون0.5ابة ر ق يذاب:Assay المقايسة

 كما VS) ل/مول 0.1(يعاير بحمض البيركلوريك  كمشعر وnaphtholbenzenein/acetic acid TS-1لول مح مل من
 ،1 الد (A ةقيالطر، بحسب "Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "موصوف تحت عنوان هو 

 .C9H13N3O5ملغ من  24.32ض البيركلوريك يكافىء مل من حم 1كل ). 142الصفحة 

_____ 

DEFEROXAMINI MESILAS 

 Deferoxamine mesilateالديفيروكسامين مِسيلات 

 Molecular formula: C25H48N6O8,CH4O3Sة لجزيئيا الصيغة
 Relative molecular mass: 656.8 ة النسبيةلجزيئيا الكتلة

 :Graphic formulaلمبيانية ا ةيغصلا

 
 :Chemical name يئكيمياال الاسم
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 .Desferrioxamine mesylate الديسفيريوكسامين  مِسيلات:Other nameخر الاسم الآ
 .يباًرقت ةحئلون أبيض إلى أبيض ضارب للأصفر؛ عديم الرائحة أو عديم الرامسحوق ب: Descriptionالوصف 
ذوبان في ل شحيح ا؛TS) ل/غ~750( الماء؛ ذواب في الإيثانول نأجزاء م 5  ذواب في:Solubilityة الذوباني

 . Rالأثير  ولا في Rفي الكلوروفورم  ب عملياًا غير ذو؛Rالميثانول 
 .بالحديد للتسمم antidote درياق :Categoryالفئة 

ية من الضوء، ومخزنة بدرجة م مح،ة جيداًلقامين في حاوية مغسكويرفي مِسيلات الد يجب حفظ:Storageالتخزين 
 . °م4حرارة لا تزيد عن 

 REQUIREMENTSات المُتطلب

د  ولا يزي98.0%سيلات الديفيروكسامين على ما لا يقل عن  تحتوي مِ:General requirement العام المُتطلب
 .لامائيةلا ةدابالرجوع إلى الم  محسوبة،C25H48N6O8,CH4O3S من 102.0%عن 

 : Identity tests يةهو الراتبااخت

A : ل/غ2(لول أورتوفُسفات ثلاثية الصوديوم مل من مح 2اف يض مل ماء، 5ملغ في  5يذاب (TS،دئذ ن يمزج ع
 .ن بنـي ضارب للأسودو ينتج ل؛TS) ل/غnaphthoquinone-4- sulfonate) 5 -1,2لول مل من مح 1

B :ر لمحمل من ا 5يضاف إلى . رحمللأب ـي ضاربنايسة ذي لون قلما في المعاير الناتج المحلولنمل م 2لول المُعاي 
 2من المحلول المُعاير  مل أخرى 5ويضاف إلى . اللون الناتج غير قابل للاستخلاص ويخض؛ benzyl alcohol Rلول مح

 .اللون الناتج غير قابل للاستخلاص ويخض؛ Rثير الأمل من 
كما هو موصوف تحت ر باختول الالضير مح لأجل تحغ1.0 مستخدي: Heavy metals الثقيلة) اتالفلِز (المعادن

  يعين؛3 جراء الإبحسب" Limit test for heavy metalsالثقيلة  )فلزاتلا (عادنلمجل ار الحدي لأالاختبا"عنوان 
 .غ/ممكروغرا 20يد عن زي؛ لا )128  الصفحة،1الد  (Aمحتوى المعادن الثقيلة بحسب الطريقة 

 العمل ل ويستكم،TS) ل/غ~130(النتريك ض  من حممل 2ن  مج في مزيغ0.7 يذاب: Chlorides اتالكلوريد
؛ )124 الصفحة ،1 الد" (Limit test for chlorides لكلوريداتر الحدي لالاختبا"ان ت عنو تحفوموص هو اكم

 .غ/ملغ 0.35يد محتوى الكلوريد عن لا يز
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 الاختبار"ان ت عنوتح صوفمو هو ماكمل العمل كتيس، وء مالم 40 في غ0.85 يذاب: sulfates لسلفاتا
 .غ/ملغ 0.6يد محتوى السلفات عن ؛ لا يز)125 الصفحة ،1 الد" (Limit test for sulfatesجل السلفات لأ يدلحا

اس افياً؛ يقصمل ماء  10 في غ1.0لول بتركيز يكون المح: Clarity and colour of solutionن المحلول صفاء ولو
 .0.10 لا يزيد عن ؛نانومتر 420موجة سم بطول 1نة خابثة ل طبقخلالمحلول من ل صامتال

 .غ/ ملغ0.1ن  ع يزيد لا:Sulfated ashسلفت لمُلرماد اا
 Determination of water byريقة كارل فيشر الماء بطتعيين "وصوف تحت عنوان ما هو مكيعين : Waterالماء 

the Karl Fischer method"، يقة الطر بسبحA) يزيد دة؛ لا ا من المغ1م قرابة اد باستخ،)145 ةحلصفا ،1لد ا
 .غ/ملغ 20 ناء ع المىومحت

 ،Rلماء الخالي من ثنائي أُكسيد الكربون امل في /غ0.10لمحلول بتركيز ااء ه باغيبل :pH Valueاهاء قيمة الب
6.0 -3.5. 

 ض السلفوريك  حممنل م 2يضاف ء ومال م 15 في ،ةيبمضبوطة غ، موزون0.3ابة  يذاب قر:Assay المقايسة
 نقطة النهاية بمقياس ن وتعيVS،) ل/مول 0.1 (ferric ammonium sulfateبطء بمحلول يعاير ب. VS) ل/ولم 0.05(

. calomel refrence electrode كالومل مرجعي  ومسرىplatinum eletrodeالجهد باستخدام مسرى من البلاتين 
 C25H48N6O8,CH4O3S ملغ من 65.68افئ كي VS) ل/مول ferric ammonium sulfate) 0.1 لولمحمل من 1كل 

 ).Bلول المُعاير لأجل اختبار الهوية يحفظ المح(

_____ 

DEHYDROEMETINI DIHYDROCHLORIDUM 

 Dehydroemetine dihydrochlorideهيدروكلوريد الديهدروإيميتين ي ائثن

 Molecular formula: C29H38N2O4,2HCl ةيئيزلجاغة صيال
 Relative molecular mass: 551.6ية سبلن ايةئيزلجالة كتال
 :Graphic formula المبيانية غةصيال

 



 102

 :Chemical name ائييميكل امسالا

 
 . بلوري بلون أبيض ضارب للأصفروقسحم: Descriptionف وصال
 .Rاء؛ ذواب في الميثانول في الم بانوالذل لي ق:Solubilityنية باذوال

 .Antiamoebicمضاد الأميبية ء وا د:Category ئةالف
 .ة بإحكاملقفظ ثنائي هيدروكلوريد الديهدروإيميتين في حاوية مغ حب يج:Storageن زيتخال

 REQUIREMENTSلبات تطمُال

 98.0% لا يقل عن ماى لع يتينوإيمر ثنائي هيدروكلوريد الديهدويت يح:General requirementلب العام تطالمُ
 .إلى المادة اففةع جولرة بابوسمح ،C29H38N2O4,2HClن  م101.0% عن يدز يلاو

 : Identity testsات الذاتية ارتباخ

A:ل/لوم 0.1( في حمض الهيدروكلوريك لم/غلم 0.040متصاص لمحلول بتركيز لاطيف اي بد ي (VS، امدنع 
ويكون . ترومان ن282مياً بطول موجة قرابة  أعظتر، امتصاصاًومان ن350تر وموان ن240يشاهد في أطوال الأمواج بين 

 .0.49طول الموجة هذا قرابة   فيسم1بقة بثخانة  طاصتم
B :ل/غ~1760(حمض السلفوريك  نم لم 1ادة المسحوقة على سطح المكمية قليلة من ش رت (TS5 على ويت يح 

 .ضرخن أول جتني ؛Molybdenum trioxide R غلم
C:تفاعل لا لم/غ0.1 بتركيز ولللمحاي عط يB راف العامة تعسالااختبارات "ف تحت عنوان وصولماGeneral 

identification tests "ز للكلوريدات لعافتكميا( م121ة حفصلا ،1د ل.( 
صافياً ولا  ءام لم 10 في غ0.30المحلول بتركيز ن كوي: Clarity and colour of solutionلون المحلول  واءصف

لون "سب ما هو موصوف تحت عنوان  بحنةارلمق اند عYw2 من لون محلول اللون المعياري أكثرتكون شدة اللون 
 ).53 ةحفصلا ،1 دلا" (Colour of liquidsالسوائل 

 .غ/لغ م0.1د عن يزي لا :Sulfated ash المُسلفت ادرمال
 70قد أكثر من ف لا ي؛°م105 حرارة جةدر ب الثابتنلوزاحتـى ف ف يج:Loss on dryingبالتجفيف د فقال

 .غ/لغم
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 .3.5-5.0، لم/غلم 30اهاء المحلول بتركيز ب علبي :pH Valueلباهاء  امةقي
استشراب الطبقة الرقيقة "لاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  ابقيط: Related substances المشابهة ادوالم

Thin-layer chromatography) "ايليكا  الستخدام هلامةاس ب،)84 ةحفصلا ،1 لدR49 مغلِّلة ومزيج من دةما ك 
 5لى الصفيحة  عيطبق منفصلاً. متحرك روطك ،Rائي إيثيل أمين نثجم من ح 1 وR الإيثيل اتيتأسن م موجح
 يويح:  (B)لولالمحو ،لم 1ن مادة الاختبار في كل  ملغ م20ي و يح:(A)ول للمحا ،R في الميثانول ليلامح 3ر من تلوركم

 emetine هيدروكلوريد الإيميتين نم غلم 0.10ي ويح: (C)لول لمحا و،لم 1ختبار في كل ة الان ماد ملغ م0.10

hydrochloride RSرذ الصفيحة عد نبو. لم 1 كل  فيزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتبرد في الهواء، ت
يفحص مخطط الاستشراب في  و،ئقاقد 10 دة م°م120ن بالدرجة خوتس ،TSحمض الأسيتيك /بمحلول أسيتات الزئبق
يسية، أكثر شدة من لرئناء البقعة اثتساب ،Aلاتكون أية بقعة تنتج من المحلول ). رتمونان 365 (ةالأشعة فوق البنفسجي

 .ما هو ملائم بسبح ،Cناتجة من المحلول الو  أBتلك الناتجة من المحلول 
 10 فاضيو ،R1 حمض الأسيتيك الثلجي نم لم 75 ونة بمضبوطية، فيوز مغ،0.4ة ب قرابذا ي:Assayسة ايقالم

و موصوف تحت  هما كVS) ل/لوم 0.1(حمض الأسيتيك، ويعاير بحمض البيركلوريك /محلول أسيتات الزئبق نم لم
 ل ك). 142ة حفالص ، 1دلا (Aب الطريقة س بح،" Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "عنوان 

 .C29H38N2O4,2HCl من غمل 27.58وريك يكافئ يركل حمض البمنل  م1

_____ 

DEXAMETHASONI  NATRII  PHOSPHAS 

 Dexamethason sodium phosphate صوديوم الديكساميثازون اتسففُ

 Molecular formula: C22H28FNa2O8p يةئيزلجاغة صيال
 Relative molecular mass: 516.4ية سبلن ايةئيزلجالة كتال
 :Graphic formulaنية بيا المغةصيال

 
 :Chemical nameئي ايميكل امسالا



 104

 
ديم الرائحة أو برائحة كرائحة الإيثانول  ع؛ بلوري بلون أبيض أو أبيض تقريباًوقسحم: Descriptionف وصال

 .الخفيفة
ملياً في اب عوذ يرغ ؛TS) ل/غ~750(ثانول يح الذوبان في الإيح؛ شءذوبان في الماالر  ح:Solubilityنية باذوال

 .Rثير لأا في لا وRالكلوروفورم 
 .Adrenal hormone كُظْري ونرم ه:Categoryة فئال
 .ات صوديوم الديكساميثازون في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوءسففُفظ  حب يج:Storageن زيتخال
ادة ات صوديوم الديكساميثازون مسف فُعد ت:Additional information ةيفاضإ تمالومع

في غياب الضوء، تدريجياً عند التعرض لرطوبة الغلاف الجوي، ويكون  ىـتح ك،ردتت. hygroscopicمسترطبة
 .لحرارة الأعلىجات اردب التفكك أسرع

 

 REQUIREMENTSلبات تطمُال

 96.0% لا يقل عن ماى عل  الديكساميثازونمديوو فُسفات صويت تح:General requirementلب العام تطالمُ
 .بالرجوع إلى المادة اللامائية الخالية من الإيثانولبة سومح ،C22H28FNa2O8pن  م103.0%عن يد زي ولا

 : Identity testsات الهوية ارتباخ

A:استشراب الطبقة الرقيقة "تحت عنوان ف صوموا هو  مسببحختبار  يطبق الاThin-layer chromatograph "
 -1ن م موجح 3 من رضمحج زطا مغلِّلة ومزيج دةما كR1كا سيليدام هلامة الخستبا، )84ة حفصلا ،1د لا(
يطبق منفصلاً على . تحرك موركطاء من الم جمح 1و ،Rالأسيتيك ) بلا ماء(يدريد أجم من ح R، 1ول انوتب

 للمحلو امل،1 ة الاختبار في كل اد من مغلم 2.5ي ويح: (A)ولللمحا ،R في الميثانول ليلامح 4تر من ولكر م2الصفيحة 
(B) :م الديكساميثازون يوود ص فُسفاتنم غلم 2.5ي ويحRSلول لمحا ،لم 1 كل  في(C) :ل اً متعادمزيجي ويح

 غلم 2.5لول بتركيز  محمن وAل الحجوم من المحلول اً متعادمزيجي ويح: (D)لول لمحاو ،(B)و (A)لين لولمحاالحجوم من 
لتبرد ك تر تشرابتة الاسيرع الصفيحة من حجنزد بعو. نولميثا لم 1 كل  فيRS البريدنيزولون سفات صوديوم فُمن
 لم 90 وTS) ل/غ~1760(ض السلفوريك  حمنم لم 10من ج زي محلول بمرذتتبخر المذيبات، و تـىحتواء له افي
طط مخص فححة لتبرد، ويتترك الصفي. قئاقد 10 ةدم °م120 بدرجة حرارة نخسيو ،TS) ل/غ~750(الإيثانول  نم
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وقع والمظهر الم  فيAل لوالمحتتوافق البقعة الرئيسية الناتجة من ). ترومانن 365(شعة فوق البنفسجية لأفي اب الاستشرا
ين حفي   ملتزة مفردة،عةبق كCل لوالمحلبقعة الرئيسية الناتجة من وتبدو ا. Bلول المحن  مةتجناالبقعة اللك توالشدة مع 

 .ين قريبتين من بعضهمااثنت تينقع بDط الاستشراب للمحلول يظهر مخط
B: حمض الكروميك  نم لم 0.5ضع يوTSول لالمح؛ قئاقد 5نبوب اختبار صغير ويسخن في حمام مائي مدة أُ  في

 بار ويسخنتلاخا مادة منغ  مل3قرابة ف ضاي. greasinessيبلِّل جوانب أُنبوب الاختبار ولكن لا توجد مادة زيتية 
 .وببنلأا ب المحلول لم يعد يبلِّل جوان؛دقائق 5مرة ثانية في حمام مائي مدة 

C :ل/غ~1760(حمض السلفوريك  نم لم 2 عم غ0.04بحذر ن سخي (TSبلون أبيض، ن  دخائرتتطوى تـ ح
حتـى  سخني، ءام لم 2يضاف . ة فقطرة حتـى تكتمل الأكسدة، ويبردرطق) ل/غ~1000(يضاف حمض النتريك 

دام ورق مشعر الباهاء ختساب ،TS) ل/غ~100(، ويستعدل بالأمونيا ءا مل م10ر ثانية الدخائن ويبرد، يضاف تتطو
R .نصف المحلول لأجل الاختبار ظ فيحD .المتبقي التفاعل ل لمحلوي اعطيAاختبارات "و موصوف تحت عنوان  هما ك

 ).122 ةحفصلا ،1 الد(مميز للأورثوفُسفات ل اعتفك" General identification tests الاستعراف العامة 
D :لمحالمحلول اي عطيفي الاختبار رض Cعل فالت اBاختبارات الاستعراف العامة "وف تحت عنوان وصلم اGeneral 

identification tests "ز للصوديوم اعتفكميلد (ل م123 ةحفصلا ،1ا.( 
بالرجوع إلى ب سويحل م/لغ م10ز  محلول بتركيمدختسي : Specific optical rotationر البصري النوعي ويتدال

to +82°= C °74 +مائية والخالية من الإيثانول؛ للا ادةالما
Da

o20][. 
 خال من ءام لم 10 في غ0.10المحلول بتركيز ن كوي: Clarity and colour of solutionلول لمحن اولو ءافص

 . ياًاف صRكربون لد ايثنائي أُكس
 Determination of بطريقة كارل فيشر اءلم اتعيين"نوان  عت تحا هو موصوفمب بحسن عي ي: Waterء االم

water by the Karl Fischer methode "ة ريقلطاA) لا. ادةلما نم غ0.3دام قرابة خستبا، )145 ةحفصلا ،1د لا 
 .غ/غلم 160غ، عن /ا بالملغهمي كلاً، مقدر)لاحقاً صوفوالم(ثانول يالإء واالم يتويمحموع مجد يزي

"  Gas chromatographyالاستشراب الغازي "بار كما هو موصوف تحت عنوان ختلاا قطب ي:Ethanolنول ثايالإ
 Rول نابورب -1 ر منتلوركم 10اً من مزيجي ويح: (1)ل في الماء، المحلول ليا مح3تخدام اس ب،)101 ةحفصلا ،1 دلا(
 كل  في Rع الماءزونـ مر من الإيثانولتلوركم 10 وinternal standard ي يخدم كمعياري داخليذلا لم 1  كلفي
دة ام نم غ0.10اً من مزيجي ويح:  (3)للولمحاو ،لم 1دة الاختبار في كل ام نم غ0.10ي ويح: (2)لول لمحا ،لم 1

روري تعديل محتوى الإيثانول منـزوع ن الضمون كي دق. لم 1ر من المعياري الداخلي في كل تلوركم 10الاختبار و
طط مخ  في(2)ر الارتفاع نفسه للذروة الموافقة الناتجة من المحلول قدن  مpeakة رو ذءاطعلإ  (1)لولالمح  فيRء الما
 .تشرابسالا
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 porous polymerشو بحبيبات بلْمر ذي مسام محم مل4قطر داخلي وبر مت1.5  في الإجراءات عمود بطول دمتخيس
 ،°م135درجة حرارة  بودعميوضع ال). تجاري تعد ملائمةصدر ر من أي متموركم 80-100ت ذات حجم ماسيج(
 .flame ionization detector هب اللفي للغاز ويستخدم مِكشاف التأين ملحا ك Rدم النتروجينختسيو

د يزي لا ؛ غ0.790كافئ  ي°م20درجة بال  مل1غ، بافتراض أن الوزن في كل /توى الإيثانول مقدراً بالملغمح بسيح
 .غ/لغ م80عن 

 ،R في الماء الخالي من ثنائي أُكسيد الكربون لم/غلم 10اهاء المحلول بتركيز ب علبـي : pH Valueلباهاء امةقي
10.5-7.5. 

: Free dexamethasone and other related substancesاميثازون الحر والمواد المشابهة الأخرى كسديال
 ،1 دلا(" Thin-layer chromatography الطبقة الرقيقةراب استش"ن واعنبار كما هو موصوف تحت لاخت ابقيط
 2يطبق منفصلاً على الصفيحة . متحركر طو كR وليثانلم مغلِّلة وادةما كRتخدام هلامة السيليكا اس ب،)84 ةحفصلا
: (B)ول المحلو ،لم 1 مادة الاختبار في كل نم غلم 10ي ويح: (A)ر من محلولين اثنين في الميثانول، المحلول تلوركم
زع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في ن د، وبعلم 1 كل  فيRSثازون ميسايكن الد ملغ م0.20ي ويح
 الصفيحة نخستR، انول ثيم لم 10  فيRوريد الزنك لك نم غ3 وترذ الصفيحة بمحلول من ،قئاقد 5 دةواء ماله

لا ). رمتنونا365  (شراب في الأشعة فوق البنفسجيةلاستويفحص مخطط ا، عةسا1  ةدم °م125ة ة قرابرحرا بدرجة
 .Bمن تلك الناتجة من المحلول ة ثر شدكناء البقعة الرئيسية، أثتساب ، Aتكون أية بقعة تنتج من المحلول

. لم 200طاء حجم بقدر ء لإعاالم ونة بمضبوطية، في كمية كافية منوز مغ،0.2قرابة ب ذا ي:Assayسة ايقالم
يحسب . ترومان ن241ل موجة أعظمي قرابة طو بسم1ثخانة  بقةطبء ويقاس تماص المحلول من خلال المبا لم 5ف فيخ

)القيمة الامتصاصية م داختباس ،C22H28FNa2O8pمحتوى  ) 7.29297%1
cm1 =A. 

 مال الحقني المُعدة للاستعنازوثات إضافية لأجل فُسفات صوديوم الديكساميبتطلم
Additional requirments for Dexamethason sodium phosphate for Parenteral use 

 ،4  الدنظرا("Pranenteral Preparations المستحضرات الحقنية"ب للأُفرودة الواردة تحت عنوان يستجت
 ).56 فحةصلا

 رباختالا"بار كما هو موصوف تحت عنوان  الاختقيطب: Bacterial endotoxinsانات الداخلية الجرثومية فلذيا
 ؛ لا) في الطبعة الإنجليزية30فحة ص ال،5لد اbacterial endotoxins Test for) "لأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية 

 .ملغ 1ل كفي  RSلي خلية من الذيفان الدادو ةوحد 31.3تحوي أكثر من 

_____ 
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DEXTROMETHORPHANI  HYDROBROMIDUM 

 Dextromethorphan hydrobromide الديكستروميثورفان دوميربويدره

 Molecular formula: C18H25NO,HBr,H2Oة الجزيئية  غلصيا
 Relative molecular mass: 370.3ة الجزيئية النسبية للكتا
 :Graphic formulaبيانية لمة اغصيال

 
 :Chemical name الكيميائي ملاسا

 
 .باًق بلوري بلون أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة تقريومسح: Description فلوصا
  غير؛Rلوروفورم كوال TS) ل/غ~750( الذوبان في الماء؛ حر الذوبان في الإيثانول لقلي :Solubilityانية بلذوا

 .اًيعمل R  الأثيرذواب في
 . مضاد للسعالءدوا :Category ةلفئا
 .لديكستروميثورفان في حاوية مغلقة جيداًدروبروميد ايظ هفح يجب :Storageين زلتخا

 REQUIREMENTSطلبات تلمُا

 98.0%ي هيدروبروميد الديكستروميثورفان على ما لا يقل عن ويحت :General requirementطلب العام تلمُا
 .وبة بالرجوع إلى المادة اللامائيةس مح،C18H25NO, HBrمن  101.0% عن ديزي ولا

 : Identity tests ويةهرات الاختبا

 .E وD وC وBختبارات الاو  أE وAطبيق الاختبارين ت نكيم •
A :باسكال أو و يل ك0.6لا يزيد عن (تحت ضغط منخفض  تاعاس 4 كمية صغيرة من مادة الاختبار مدة ففجت
 فلطياقياس " الفحص كما هو موصوف تحت عنوان قبطيو ،Rفوق خماسي أُكسيد الفسفور ) قبئز ملم 5قرابة 
). 43 ةحفصلا ،1 دلا" (Spectrophotometry in the infrared regionئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء الضو
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ر ضلمح اRSتروميثورفان كسيد الديم طيف الامتصاص في الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الناتج من هيدروبروقباطتي
 . ميد الديكستروميثورفانوبرودري له refernce spectrumبالمشاة أو مع الطيف المرجعي 

B :ل/لوم 0.1(ل في محلول هيدروكسيد الصوديوم م/لغ م0.10 يزتركطيف الامتصاص لمحلول بي بدي (VS، 
تر؛ ومان ن280متصاصاً أعظمياً بطول موجة قرابة  اتر،ومان ن350ر وتمونان 230 يشاهد في أطوال الأمواج بين امدنع

 .0.50 ةبارق اطول الموجة هذ في سم1 انةخيكون التماص من خلال طبقة بث
C:ل/غ~100 (يكورالسلف ضحممن  مل 2 في غ0.05ب ذا ي (TS .حمض /محلول الزئبقن م مل 1 افيضو

ض بشكل صفيحات، ولا يتحول المحلول مباشرة بي بلون أةفقطرة مع التحريك؛ تنتج رسابة بلورية طر قTSالنتريك 
 . يتطور لون أصفر إلى أحمر؛قئاقد 10 يسخن في حمام مائي قرابة. إلى الأحمر

D :كفكتالع  م°م125الإنصهار، قرابة ة رجد. 
E :ل/غ~130( من حمض النتريك لم/غلم 5إلى محلول بتركيز ف ضاي (TSهذا الاختبار التفاعل  يطعي ؛B 

وميدات للبر ل مميزاعتفك" General identification testsاختبارات الاستعراف العامة "وان عنوف تحت وصلما
 ).120 ةحفصلا ،1الد(

 ضحم  فيلم/لغ م20 محلول بتركيز دمتخيس:  Specific optical rotationر البصري النوعيويتدال
to +30.0°= C 28.0 +ئية؛ ماادة اللا بالرجوع إلى المسبيح وVS) ل/لوم 0.1(وكلوريك رديلها

Da
o20][. 

 .غ/غمل1.0د عن يزي لا :Sulfated ash المُسلفت ادرمال
 Determination of water by بطريقة كارل فيشر ءالما عيينت"ن  عنوات تح موصوفهوا كمن عي ي:Waterء االم

The Karl Fischer method" ،قة يطرالA) امحتوى ليق  لا؛ادةالمن  مغ0.2ة ابقردام خستبا، ) 145ةصفحلا ، 1دل 
 .غ/غلم 55ولا يزيد عن  غ/غلم 35الماء عن 

 اللطيف،  بالتسخينRد الكربون يسكأُ ي من ثنائاليالخالماء  في لم 50 في غ0.4ب ذا ي:pH Valueلباهاء  امةقي
 .6.5 و5.2ين  بلقيمةا قعت. °م20ذيب نفسه ويقاس الباهاء بدرجة حرارة لماب لم 20يخفف إلى 

خين اللطيف، يبرد، ويضاف سالت  باستخدامءام لم 5 في غ0.5ب ذا ي:Dimethylanilineميثيل أنيلين ي ائثن
 كافية من الماء ةيمكو ،TS) ل/غ10( نتريت الصوديوم وللمحن م لم TS، 1) ل/غ~60 (كيتيحمض الأسن  ممل4

 25  فيN,N-dimethylaniline Rام من رغوركم 5ي و مرجعي يحلر بالمشاة محلوضيح. لم 25لإعطاء حجم بقدر 
 ارن بحسب مايقما ر أكثر شدة من اللون الناتج من المحلول المرجعي عنداختبيكون اللون الناتج في محلول الا لا. لم
يثيل ميزيد محتوى ثنائي   لا؛)53 ةحفصلا ،1 دلا" (Colour of liquidsلون السوائل "صوف تحت عنوان وم وه
 .غ/امرغوركم 10 عن لينأني

) ل/غ~70 ( حمض الهيدروكلوريكنة مدحرة واطق غلم 5إلى ف ضا ي:Phenolic substances الفينولية ادوالم
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TS، 1ل/غ50(ديك ديلح الول كلوريدمن مح ل م0.2، واء ممل (TS .انيد يس يريِ محلول فمنل  م0.2ويضاف ج زيم
 ا يكون المحلول الناتج ذ؛ةقيقد 15ض جيداً، ويترك للاستقرار مدة يخاء، لماب لم 5فف إلى يخ ،)ل/غ50(البوتاسيوم 

 .ر ولا يظهر أي لون أخضر أو أزرقفلأصا نـي ضارب إلىب نول
 فاضيو ،R1 حمض الأسيتيك الثلجي منل  م40 بمضبوطية، في نةوزوم غ،0.5رابة ذاب قي :Assayسة ايقالم

يعاير . بلطف إذا كان ضرورياً للحصول على المحلول نخسي ،TSيتيك سحمض الأ/محلول أسيتات الزئبقن  ممل10
 Non-aqueousالمعايرة في الوسط اللامائي"و موصوف تحت عنوان  هما كVS) ل/لوم 0.1(بحمض البيركلوريك 

titration "،ريقة لط اA) ال/لوم 0.1(حمض البيركلوريك ن  ممل1ل ك). 142 ةحفصلا ،1 دل(VS35.23كافئ  ي 
 .C18H25NO, HBrن  مغمل

______ 

DICLOXACILINUM  NATRICUM 

 Dicloxacillin sodiumساسيلين الصوديوم وككلدي

 Molecular formula: C19H16Cl2N3NaO5S,H2O يةئيزلجاغة صيال
 Relative molecular mass: 510.3ية سبلن ايةئيزلجالة كتال
 :Graphic formula المبيانية غةصيال

 
 :Chemical name ئيياميكل امسالا

 
 .باًي بلوري بلون أبيض أو أبيض تقروقسحم: Descriptionف وصال
الذوبان في  ليلق ؛TS) ل/غ~750(ول يثانلإافي  باوذ ؛Rذوبان في الماء والميثانول الر  ح:Solubilityنية باذوال

 .Rالكلوروفورم 
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 .مضاد للجراثيمء وا د:Categoryة فئال
 .اسيلين الصوديوم في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوءكسظ ديكلو حفب يج:Storageن زيتخال
 ضوء،اب اليغك ديكلوكساسيلين الصوديوم، حتـى في رتد ي:Additional information ةافيضت إمالومع

 .اً عند التعرض لرطوبة المناخ الجوي، ويكون التفكك أسرع عند درجات الحرارة الأعلىييجردت

 REQUIREMENTSلبات تطمُال

ن  م88.0% لا يقل عن اى مل ديكلوكساسيلين الصوديوم عويت يح:General requirementلب العام تطالمُ
جوع إلى المادة لرباو) C19H16Cl2N3NaO5S ( الحرمضلح ابنسلين الكلي محسوبة على أساس الديكلوكساسيلينال

 .اللامائية

 : Identity testsات الهوية ارتباخ

A :قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت " تحت عنوان وف هو موصاالفحص كمق طبي
ص في الأشعة صاتملااق طيف ابتطي). 43 ةحفصلا ،1 دلا" (Spectrophotometry in the infrared regionالحمراءٍ

  refernce spectrum الطيف المرجعيمعو  أRSتحت الحمراء مع الطيف الناتج من ديكلوكساسيلين الصوديوم 
 .ساسيلين الصوديوموكليكلدل

B :البارافورمالدهيد نم غلم 10إلى ف ضاي Rل/غ~1760(السلفوريك حمض  نم لم 1 ب فيذالم ا (TSبةرا ق 
ويبرد؛ يبقى المحلول دون  ةقيقد 2يسخن المحلول في حمام مائي مدة . لول دون لون محتشكل ي مادة الاختبار؛نم غلم 1

 ).وم الصوديتمييزاً عن ديكلوكساسيلين(لون 
C:ر يشعل(د مل/غ~60 (ذاب الثمالة المتبقية في حمض الأسيتيكتو غلم 20) ي(TS .المحلول الناتج التفاعل ي عطي

Bعراف العامةتسالات رااختبا"وان عنت تحوف وصلم ا General identification tests "ز للصوديومعلفاكتميا (  مدل 
 ). 123 ةحفصلا ،1

 إلى عرجول بابسيحو ،لم/لغ م10 محلول بتركيز مدختسي : Specific optical rotationعيري النوصر البويتدال
to +143° =C 128 +دة اللامائية؛الما

D
°20][α 

 Determination of water byبطريقة كارل فيشر ء االمتعيين " موصوف تحت عنوان هوا كمن عي ي:Water لماءا

the Karl Fischer method" ،قة يطرالA) امحتوىلق يادة؛ لالما نم غ0.25دام قرابة خستبا، )145ة حفصلا ، 1دل  
 .غ/غلم 50زيد عن  يلاغ و/لغ م30عن اء الم

 .4.5-7.5، لم/غلم 10اهاء المحلول بتركيز ب علبي :pH Valueلباهاء  امةقي
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 oxygen flaskلأكسجين  اة حوجلةقطري"الاحتراق كما هو موصوف تحت عنوان ق طب ي:Chlorine وركلال

method) "امحلول هيدروكسيد  نم لم 10 الاختبار و مادةنم غلم 25ن باستخدام لك و،)132 ةحفصلا ، 1دل
 تكتمل العملية، ينقل المحلول الناتج إلى وعاء معايرة، ويسخن في امدنع.  ماصئلسا كVS) ل/لوم 0.1(الصوديوم 

ر ياعيو ،TS) ل/غ~130(حمض النتريك  نم لم 20رارة الغرفة، ويضاف  حد لدرجة يبر،ةقيقد 30حمام مائي مدة 
 silver/silverظام مسرى  نامخد نقطة النهاية بمقياس الجهد باستينيعتب ،VS) ل/لوم 0.01( الفضة تترانبمحلول 

chloride electrode .ل/لوم 0.01(فضة لمحلول نترات ان  ممل1كل . العملية دون وضع المادة المفحوصةد عات (VS 
رح منه محتوى الكلوريدات الحرة كما غ ويط/لغبالم المحتوى الكلي للكلور مقدراًب سيح. Cl نم غلم 0.3546ء فىكاي

 .غ/غلم 142و غ/غلم 130وى الكلور بين ت محونهو موصوف لاحقاً؛ يك
لول هيدروكسيد مح ن ممل10ة بمضبوطية، في نزومو، غ0.12 بةقراب اذي :Free chlorides رةلح ايداتوركلال

يبرد حتـى درجة حرارة . ةقيقد 30ئي مدة ام ماء، ويسخن في حممال  م20 فاضيو ،VS) ل/ول م0.1(الصوديوم 
 ينيعتب ،VS) ل/لوم 0.01(ر بمحلول نترات الفضة ياعيو ،TS) ل/غ~130(تريك لن اض حممنل  م20الغرفة ويضاف 

 العملية دون وضع المادة ادعتsilver/silver chloride electrode .ى م مسرانقطة النهاية بمقياس الجهد باستخدام نظ
ون محتوى كي لا ؛Cl منغ لم 0.3546كافئ  يVS) ل/لوم 0.01(محلول نترات الفضة ن  ممل1ل ك. صةوالمفح

 .غ/غلم 5الكلوريدات الحرة أكثر من 
. ل م1000 حجم بقدر اءعطلامن الماء ة ة كافييوزونة بمضبوطية، في كمم ،غلم 20قرابة ب ذا ي:Assayسة ايقالم

2.0لم 2.0 انهمم كل محجسامتان اثنتان نقل قُت- ml aliquots  المحلول اذه نم وتارتبكل منهما في أنبوب اخع وض 
 يغلق ،جزيم ،imidazol/mercuric chloride TSمحلول ن  ممل10.0يضاف للأنبوب الأول . ي سدادة منفصلذ

).  Aولللمحا (°م20الأنبوب بسرعة إلى الدرجة د بري. اًامتم قةقي د25 ةدم °م60ئي بالدرجة مام ا حمفيالأنبوب ويوضع 
 ).Bل لمحلوا (زجويمء المل من ا م10.0لى الأنبوب الثانـي إ فاضي

 ةيرحج بلقا مرتمونان 343ة ابي قرظمأعل موجة طو بسم1 نةخابثل طبقة لا خمن اصتمالخير يقاس أت نودو
حلول بة للمنسال بimidazol/mercuric chloride TSمحلول ن  ممل10.0 وءام لم 2.0لى مزيج من  علحاويةاب ذيلما

A بالنسبة للمحلول  اءلمواB. 
وللتماص المح ينب قلفر الخلا من ،بسحتA المحلولاصتم و B، ةيمك C19H16Cl2N3NaO5Sادة المفحوصة الم  في

 .ص بالمشاة والتزامنوفحلما ، RSبالمقارنة مع ديكلوكساسيلين الصوديوم

_____ 

DILOXANIDI  FUROAS 
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 Diloxanide furoate الديلوكسانيد تارووف

 Molecular formula: C14H11Cl2NO4  يةئيزلجاغة صيال
 Relative molecular mass: 328.2ية سبلن ايةئيزلجالة كتال
 :Graphic formula المبيانية غةصيال

 
 :Chemical name ائييميكل امسالا

 
 .قريباً، عديم الرائحةتيض ب بلوري أبيض اللون أو أوقسحم: Descriptionف وصال
 2.5 فيو ،TS) ل/غ~750 ( الإيثانولمنء جز100اء؛ ذواب في لما في الذوبان جداًل لي ق:Solubilityنية باذوال

 .R من الأثير اًزء ج130 فيو ،R من الكلوروفورم اًزءج
 .ميبةلأمضاد لء وا د:Categoryة فئال
 .من الضوءحاوية مغلقة جيداً، محمية   فيدفظ فوروات الديلوكساني حب يج:Storageن زيتخال

 REQUIREMENTSلبات تطمُال

زيد عن  يلا و98.0% فوروات الديلوكسانيد على ما لا يقل عن ويت تح:General requirementلب العام تطالمُ
 .ادة اففةلمع إلى اوة بالرجبوسمح ،C14H11Cl2NO4ن  م%102.0

 :Identity testsات الهوية ارتباخ

 .C وBطبق الاختباران ه، أو يردف بمAالاختبار  ماق إبطي ●
A :اس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت يق"ان صوف تحت عنووم وه االفحص كمق طبي

طيف الامتصاص في الأشعة ابق تطي). 43 ةحفصلا ،1د لا" (Spectrophotometry in the infrared regionالحمراءٍ
ت اوروف ل refernce spectrum الطيف المرجعيمع و أRSروات الديلوكسانيد ون فمتحت الحمراء مع الطيف الناتج 

 .دالديلوكساني
B :ل/غ~750(مل في الإيثانول /امرغوركم 7.0طيف الامتصاص لمحلول بتركيز ي بدي (TS، شاهد في امدنعي 

 ر؛ يبلغ التماص منمتنونا258 ر، امتصاصاً أعظمياً بطول موجة قرابة تمونان 350ر وتمنونا 240 ينأطوال الأمواج ب
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 .0.49 بةرا قطول الموجة هذا  فيسم1خلال طبقة بثخانة 
C :طريقة حوجلة الأكسجين "ختبار كما هو موصوف تحت عنوان لا اقطبيoxygen flask method) "ا1د ل، 

 ئلسا كVS)ل/لمو1(محلول هيدروكسيد الصوديوم ن  ممل10مادة الاختبار و من غلم 20تخدام اس ب،)132 ةحفصلا
ض بوساطة حمض النتريكعندما ت. ماصحمل/غ~130 (كتمل العملية، ي (TSلول الناتج التفاعل لمحي اطعي ؛A، 

الد  (اتكلوريدللمميز  لاعتفك" General identification testsامة  العارات الاستعرافاختب"وف تحت عنوان صولما
 ).121ة حفصلا ،1

 .ويةئم ةجرد Melting range : 116 –114لإنصهار االمج
 .غ/لغ م1.0د عن زي يلا: Sulfated ash المسلفت ادرمال
 .غ/غلم 5د أكثر من فق يلا ،°م105حتـى درجة حرارة ف فيج: Loss on dryingبالتجفيف د فقال

 ،رشحي ثمّ ،Rماء خال من ثنائي أُكسيد الكربون  في مل 50 في غ3.0 ضيخ: Free acidityة الحرة وضمالح
ن بوكرثة مقادير من الماء الخالي من ثنائي أُكسيد الغسل الثمالة بثلاوتRعاير مجموع  ثم. مل 20ها ن مكل غبل يي

 TS ولإيثان/م الفينول فثالئينخدستي. VS) ل/لوم 0.1(الرشاحة والغسالات بمحلول هيدروكسيد الصوديوم 
 .مل1.3، ولا يتطلّب الأمر أكثر من عرمشك

 ةيقلرقة اقبطلا باستشرا"الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان ق طب ي:Related substances  المشابهةادوالم
Thin-layer chromatography) "اتخدام هلامة السيليكا اس ب،)84 ةحفصلا ،1د لR2مغلِّلة ومزيج مؤلف دةما ك 

ر تلوركم 5 الصفيحة ى عليوضع منفصلاً. من الميثانول كطور متحرك اًمجح 1 وRن ديكلورميثان م اًمجح 24من 
ي ويح): B(لول لمحاو لم 1دة الاختبار في كل ام نم غ0.10ي ويح): A (ولللمحا ،Rمن محلولين اثنين في الكلورفورم 

ستشراب تترك لتجف في الهواء ويفحص لاجيرة احد نقل الصفيحة من عبو. لم 1 مادة الاختبار في كل نم غلم 2.5
ة بقعل ااءنتثساب ،A لا تكون أية بقعة تنتج من المحلول). رتمونان 254(فسجية نالب مخطط الاستشراب في الأشعة فوق

 . Bلرئيسية، أكثر شدة من تلك الناتجة من المحلولا
ر بمحلول اييع وR ن اللامائيديالبيرين  ممل50ونة بمضبوطية، في وز مغ،0.3قرابة ب ذا ي:Assayسة ايقالم

نقطة النهاية بمقياس الجهد كما هو موصوف تحت عنوان  يينتع بVS) ل/لوم 0.1(هيدروكسيد التترابوتيل أمونيوم 
محلول ن  ممل1ل ك). 142 ةحفصلا ، 1دلا (Bريقة لط ا،" Non-aqueous titration الوسط اللامائي فيعايرةلما"

 .C14H11Cl2NO4 لغ م32.82كافئ  يVS)ل/لوم 0.1(وم نيتيل أمووهيدروكسيد التتراب

_____ 

DIMERCAPROLUM 
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 Dimercoprol ابرولركميدي

 Molecular formula: C3H8OS2 يةئيزلجاغة صيال
 Relative molecular mass: 124.2ية سبلن ايةئيزلجالة كتال
 :Graphic formula المبيانية غةصيال

 
 :Chemical name ائييميكل امسالا

 
بة تشبه رائحة تحمس غيرصافي عديم اللون أو بلون أصفر شاحب، له رائحة ل ائس:  Descriptionصفوال

 .Mercaptanالميركابتان 
 .R ثانوليالم و TS)ل/غ~750( من الماء؛ مزوج مع الإيثانول اًزء ج20  معوجزمMiscibility  :جيةزوالمَ
 .بقئالزوذهب الرنيخ وز للتسمم بالاقريد: Categoryة فئال
، محمية من الضوء، مخزنة بدرجة حكامبإة لقفظ الديميركابرول في حاوية صغيرة مغ حبيج: Storageن زيتخال

 . °م5حرارة لا تزيد عن 

 REQUIREMENTSات بطلتمُال

عن  م ولا يزيدحج/محج98.0% الديميركابرول على ما يقل عن ويتيح: General requirementلب العام تطالمُ
 .C3H8OS2ن محجم /جم ح%101.5

 :Identity testsات الهوية ارتباخ

A :لوريد الكوبالت  كوللمح ن م مل0.5ج زيم)II) (30ل/غ (TSئل سال من  م0.05 ويضاف ءام لم 5ع  م
 .ر أصف−الاختبار؛ ينتج لون بنـي 

B :ل/غ80(ء ويضاف بضع قطرات من محلول أسيتات النحاس مال  م4 فيل  م0.1ب ذاي(TS س جنت ت؛لون ببة ار
 .أصفر
Refractive index :1.568-1.574 = 20ب الإِنكساري سنْالم

Dn 

Reative densty := 1.239-1.259 20ة النسبية افكثال
20d. 

تحت ن يسخو TS1 إيثانول/ن محلول هيدروكسيد البوتاسيومممل  25 غ في 2.0 بيذا: Halidesيدات للهاا
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ء امل م 20فئ، يضاف اء الداواله طة تيار منسبوا يبخر الإيثانول. اعةس2 ريان الرجوعي مدة لج بالف يعمثِّمك
 10اء، يغلي بلطف مدة ممل  40و  TS)ل/غ~330(الهيدروجين د يكسن محلول بيروممل  10يضاف مزيج من . ويبرد

لول نترات الفضة مح نم لم5و TS) ل/غ~130(ن حمض النتريك ممل  10يضاف . ق، يبرد، ويرشح بسرعةئدقا
 ferric ammoniumتخدام محلولس با،VS) ل/مول 0.1(ير بمحلول ثيوسيانات الأمونيوم اويع VS) ل/ولم0.1(

sulfat   
 .مل 0.1إن الفرق بين المعايرتين لا يتجاوز . ع سائل الاختبار المفحوصضن ووتعاد العملية د. رعكمش،TS) ل/غ45(

 .R ، 6.8- 4.6نائي أُكسيد الكربونمن ثفي الماء الخالي  مل/غ0.5 تركيزبول لالمح هاءا بيبلع: pH Value ءالباها يمةق
 VS)ل/مل 0.1(ن حمض الهيدروكلوريك ممل  20 في ،ةيطزونة بمضبوو، مغ0.12 قرابة بيذا :Assayيسة المقا
ع السائل ضن وود العملية دعات. رشعكم TSتخدام النشا س با،VS) ل/مول 0.05(ير بسرعة بمحلول اليود اويع

من  ملغ 6.211ئ فيكا VS) ل/مول 0.05(ود ن محلول اليممل  1كل . المفحوص وتجرى أية تعديلات ضرورية
C3H8OS2. 

  للاستعمال الحقنـيعدجل الديميركابرول المُ لأيةفات إضابتطلم
Additional requirments for Dimercaprol for Parenteral use 

 ).56حة فص ال،4 لد اظران (Pranenteral preparationsستحضرات الحقنية لمـ ابرودة الخاصة فب للأُيستجي
_____ 

 

DIPHENOXYLATI  HYDROCHLORIDUM 

 Diphenoxylate hydchlorideيلات سككلوريد الديفينوويدره

  Molecular formula:  C30H32N2O2,HClة الجزيئية غلصيا
 Relative molecular mass :489.1 ة الجزيئية النسبيةللكتا
 : Graphic formulaة المبيانية غلصيا

 
 :Chemical nameي  الكيميائملاسا
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 .تقريباً؛ عديم الرائحة ضين أبيض أو أب بلوق بلوريومسح: Description فلوصا
  فيبانوذل حر ا؛TS) ل/غ~750(يثانول والإ R الذوبان في الماء والأسيتون لقلي: Solubilityانية بلذوا

 .R ذواب عملياً في الأثير  غير؛Rالكلورفورم 
 .لإسهال مضاد لءدوا: Category ةلفئا
 . مغلقة جيداًةيوكسيلات في حافينوحفظ هيدروكلوريد الدي يجب: Storageين زلتخا

 REQUIREMENTSطلبات تلمُا

 لاو 98.0% يقل عن لاما  ىلع  هيدروكلوريد الديفينوكسيلاتيتويح: General requirementطلب العام تلمُا
 .لمادة اففةوبة بالرجوع إلى اس مح،C30H32N2O2,HClمن  101.0%زيد عن ي

 : Identity testرات الهوية ابختا 

  .DوC وB لاختبارات اأو  Eو Aرين ايق الاختبتطب نكيم
A :قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت " الفحص كما هو موصوف تحت عنوان قيطب

يف الامتصاص في الأشعة بق طايتط). 43فحة ص ال،1لد اSpectrophotometry in the infrared region) "راءٍملحا
  refernce spectrumع الطيف المرجعيمأو  RSفينوكسيلات يدلوكلوريد اهيدرتحت الحمراء مع الطيف الناتج من 

 . روكلوريد الديفينوكسيلاتدلهي
B: من حمض الهيدروكلوريك حجم 1مل في مزيج من /ملغ 0.50ز يول بتركلطيف الامتصاص لمح بديي 

متر، يبدي ونان 350متر وونان 230ما يشاهد في أطوال الأمواج بين د عن،R من الميثانول اًحجم 99و VS) ل/ولم1(
 التماص غيبل تر؛ومنان 265متر والموجة قرابة ونان 258متر والموجة قرابة ونان 252امتصاصاً أعظمياً بطول موجة قرابة 

 . التواليى عل،0.50و 0.65و 0.55طوال هذه الأمواج قرابة أم بس1من خلال طبقة بثخانة 
C: ن محلول ممل  0.1اء ويضاف ممل  5في  ملغ 25 بيذاPotassio-mercuric iodide TSسابة بلون ت تن؛ج ر
 .كريمي
D :م223 الإنصهار، قرابة ةدرج°. 
E :لتفاعل امل /لغ م20 المحلول بتركيز ييعطB اختبارات الاستعراف العامة "ف تحت عنوان وصولماGeneral 

identification tests "ز للكلوريدات اكتفميلد (عل م121 فحةص ال،1ا.( 
 .غ/لغم1.0يد عن ز يلا: Sulfated ashسلفت لما دالرما
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يفقد أكثر من   لا؛°م105 ة حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارفيجف: loss on drying بالتجفيف دلفقا
 .غ/لغم5.0
استشراب الطبقة "تبار كما هو موصوف تحت عنوان ى الاخريج :Related substancesد المشابهة الموا

ة مغلِّلة ومزيج دكما R1ستخدام هلامة السيليكا ا، ب)84فحة ص ال،1لد اThin-layer chromatography) "الرقيقة
 ركطو R من حمض الاسيتيك الثلجي محجو 5 و،Rمن الميثانول  وم حجR، 3 من الكلوروفورم اًحجم 92من 

 ملغ 50 ييحو): A (لول المح،Rرم لتر من محلولين اثنين في الكلورفوومكر 10 على الصفيحة يطبق منفصلاً. متحرك
 يرةجن حمعد نزع الصفيحة بو. لم1من مادة الاختبار في كل  ملغ 0.50 ييحو): B(من مادة الاختبار، المحلول 

لا تكون أية بقعة . شراب في ضوء النهارالاستشراب، تترك لتبرد في الهواء، وتعرض لبخار اليود، ويفحص مخطط الاست
 .B الرئيسية، أكثر شدة من تلك الناتجة من المحلول ةعقتثناء البس با،Aتنتج من المحلول 

  مل10ف ا يض،R1 الأستيك الثلجي ض حممنمل  40زونة بمضبوطية، في و، مغ0.4 قرابة بيذا :Assayيسة المقا
ت ف تحوهو موص كما VS) ل/ولم0.1(ير بحمض البيركلوريك ايعو TSحمض الأسيتيك / محلول أسيتات الزئبقنم
 نل مم1كل  ).142فحة ص ال، 1لداA) طريقة ل، ا" Non-aqueous titration الوسط اللامائي في المعايرة"وان عن

 .C30H32N2O2,HCLغ  مل48.91فئ  يكا VS)ل/مول 0.1(حمض البيركلوريك 

_____ 

 

DOPAMINI  HYDOROCHLORIDUM 

 Dopamine hydrochlorideوكلوريد الدوبامين رديه

  Molecular formula   :C8H11NO2,HClة الجزيئيةغلصيا
 Relative molecular mass: 189.6ة الجزيئية النسبية للكتا
 :Graphic formulaة المبيانية غلصيا

 
 :Chemical name الكيميائي ملاسا
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 .ريباًو مسحوق بلوري بلون أبيض أو أبيض تقت عديمة اللون أرالوب:  Descriptionفلوصا
في الأثير  ولا R ذواب عملياً في الكلورفورم  غير؛Rذوبان في الماء؛ ذواب في الميثانول لر اح: Solubility ةينابلذوا

R وين للتوافي  ولاR. 
 .sympathomimeticاكي الودي ح مCardiovascular ، قلبـي وعائي ءدوا :Category ةلفئا
 .ة مغلقة جيداً، محمية من الضوءيواامين في حلدوبفظ هيدروكلوريد احب يج: Storageين زخلتا

 REQUIREMENTSطلبات تلمُا

زيد  يلا و98.0% عن يقل لاامين على ما بلدواي هيدروكلوريد وتيح: General requirementطلب العام تلمُا
 .ففةلى المادة اإوع جوبة بالرس مح،C8H11NO2,HClن م101.0%عن 

 : Identity testرات الذاتية اختبا

 .Dو Cو Bلاختبارات اأو  Dو Aالاختبارين  قي تطبنيمك ●
A :الحمراء  تحت قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة" الفحص كما هو موصوف تحت عنوان قيطب

Spectrophotometry in the infrared region) "تصاص في الأشعة تحت بق طيف الامايتط). 43فحة ص ال،1لد ا
روكلوريد دلهي  refernce spectrumع الطيف المرجعي مأو  RSيد الدوبامين رولمن هيدروكاتج الحمراء مع الطيف الن

 .الدوبامين
B :ل/مول 0.1(ض الهيدروكلوريك  حممل في/غمل 0.020 كيزر طيف الامتصاص لمحلول بتييبد (VS،ما د عن

متر ونان 280ابة رق ول الموجةفي طمتر، امتصاصاً أعظمياً ونان 350متر وونان 230يشاهد في أطوال الأمواج بين 
 280 ةرابقول الموجة طم بس1متر؛ يبلغ التماص من خلال طبقة بثخانة ونان 249وامتصاصاً أصغرياً في طول الموجة 

 .0.54ة ابمتر قرونان
C :و أنتـي بيرين نميأ -4ن مادة ممل  10اء ويضاف مع التحريك ممل  5 غ في 0.05 بيذاTS2ج لون ت ين؛
 .أحمر

D :مل التفاعل /ملغ 20ركيز تب  المحلولييعطA اختبارات الاستعراف العامة "صوف تحت عنوان والمGeneral 

identification tests "اكتفمعل مات د للكلوريزي)121فحةص ال،1 لدا  .( 
صوف سب ما هو مور بحال تحضير محلول الاختبج لأغ1.0م دستخي: Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(دن المعا

 1سب الإجراء ، بح" Limit test for heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(ختبار الحدي لأجل المعادن لاا "تحت عنوان
)127فحة ص ال،1لد ا(؛ يلمعادن  ان محتوىعي)الفلزات ( الثقيلة بحسب الطريقةA) يد  يز؛ لا) 128فحةص ال،1لد ا

 .غ/غرامومكر 20عن 
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اء صافياً ممل  10  فيغ1.0 المحلول بتركيز نيكو  :Clarity and colour of solutionولون المحلول  فاءص
 . وعديم اللون

 5.0يفقد أكثر من   لا؛°م105جة حرارة درلثابت بان زالو  حتـىفيجف  :Sulfated ashد المسلفت الرما
 .غ/ملغ
 الرقيقة ةقبشراب الطاست " الاختبار كما هو موصوف تحت عنوانىيجر: Related substancesد المشابهة الموا

Thin-layer chromatography) "ستخدام هلامة السيليكا ا، ب)84فحة ص ال،1لد اsilica gel R1 ة مغلِّلةدكما 
) ل/غ~300( من حمض الأسيتيك محجو 4 و،R من الميثانول محجو R، 9 من الكلوروفورم اًحجم 13 من يجومز
TS محلولين اثنين في الميثانول نم لترومكر 10حة  منفصلاً على الصفيقبيط.  متحركركطو R،لول  المح)A :(30 ييحو 
. مل 1ل كفي  RS الدوبامين يدكلورودرهين  مملغ 0.3 ييحو): B(المحلول  مل، 1من مادة الاختبار في كل  ملغ
بمزيج اوي لتجف في حرارة الغرفة مدة بضع دقائق، ثم ترد بالتسبعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك و

ل/غ50(من محلول كلوريد الحديديك  حجم 2بشكل طازج مؤلف من  رمحض(TS من محلول فِري سيانيد  حجم 1و
 Aباستثناء البقعة الرئيسية، لا ينتج من المحلول . ستشراب بضوء النهارلا مخطط احصيف. TS) ل/غ50(البوتاسيوم 

لمقدر من مخطط الاستشراب الناتج من ا علك اموعن ذ وإن اموع المقدر للشوائب لا يزيد ،بقع 3 من ركثأ
 .Bالمحلول 

 10ف ا يض، R1يك الثلجي يت الأسضحممن مل  140وزونة بمضبوطية، في مغ،  0.4 قرابة بيذا :Assayيسة المقا
هو موصوف  كما VS) ل/مول 0.1(اير بحمض البيركلوريك ع وي،TSحمض الأسيتيك /ن محلول أسيتات الزئبقممل 
كل ). 142فحة ص ال،1لد اA)  سب الطريقة، بح" Non-aqueous titrationرة في الوسط اللامائي ياعالم"نوان ت عتح
 .C8H11NO2,HCl ملغ 18.96افئ كي VS)ل/مول 0.1( حمض البيركلوريك نل مم1

 دوبامين المُعد للاستعمال الحقنـيات إضافية لأجل هيدروكلوريد البتطلم
Additional requirments for Dopamine hydrochloride for Parenteral use 

 ).56 فحةصلا ،4 لدار انظ (Pranenteral preparationsب للأُفرودة الخاصة بـ المستحضرات الحقنية جيتيس
الاختبار "  الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان قيطب: Bacterial endotoxinsات الداخلية الجرثومية نافيذلا

 ؛ لا) في الطبعة الإنجليزية 30فحةص ال،5لد اbacterial endotoxins Test for ) "لجرثومية ا ةت الداخليفانالأجل الذي
 .ملغ 1ل كفي  RSي لداخلا  دولية من الذيفانةوحد 16.67يحتوي أكثر من 

_____ 

DOXORUBICINI HYDROCHORIDUM 
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 Doxorubicin hydrochlorideد الدوكسوروبيسين يلورروكدهي

  Molecular formula : C27H29NO11,HClة الجزيئية غلصيا
 Relative molecular mass: 580.0ة الجزيئية النسبية للكتا
 :Graphic formulaة المبيانية غلصيا

 
 :Chemical nameئي يا الكيممسلاا

 
 .حمر  أ−بلوري بلون برتقالي ق ومسح:  Description فلوصا
 . يرثفي الأ ولا R ذواب عملياً في الكلورفورم  غير؛Rل ونااء والميث المفي وابذ: Solubilityانية بلذوا
 .Cytotoxic سام للخلايا ءدوا :Category ةلفئا
 . وكسوروبيسين في حاوية مغلقة بإحكاملدكلوريد اوفظ هيدرحب يج: Storageين زلتخا
 ؛ hygroscopic مادة مسترطِبةيسين هيدروكلوريد الدوكسوروبديع: Additional information افية إضتامولعم
وتجنب  يديتوخي الحذر والعناية عندما يعامل هيدروكلوريد الدوكسوروبيسين بالأ يجب :رذيتح.  مادة سامةيوه

 .تنشاق الجسيمات المنقولة بالهواء اس الجلد وعالتماس م

 REQUIREMENTSطلبات تلمُا

 ولا 97.0%روبيسين على ما لا يقل عن وسكوريد الدوروكلي هيدويحت:General requirementطلب العام تلمُا
 .وبة بالرجوع إلى المادة اللامائيةس مح،C27H29NO11,HClمن  102.0%عن  زيدي

 : Identity testالهوية  ختباراتا

A :مل في الميثانول /امغرومكر 20به طيف الامتصاص لمحلول بتركيز ايتشR، ا يشاهد في أطوال الأمواج بين مدعن
مل لهيدروكلوريد /غرامومكر 20متر، كيفياً مع الطيف الناتج من محلول بتركيز نوا ن600متر وونان 220
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 477و 290و 253و 233ال الأمواج قرابة طوظمي في أعلامتصاص الأا ثديح (Rلميثانول افي  RSالدوكسوروبيسين 
يختلف تماص لاو). مترونان 350و 280و 245متر؛ يحدث الامتصاص الأصغري في أطوال الأمواج ونان 530و 495و

  فيسم1غ التماص من خلال طبقة بثخانة ل يب،3%المحاليل في الامتصاصات الأعظمية الموافقة عن بعضها بأكثر من 
 . التواليى عل،0.24و 0.44و 0.46و 0.30و 0.88و 1.32ات الأعظمية قرابة اصج للامتصاأطوال الأمو

B :ة داالمو"وان ت عن إلى الاختبار الموصوف لاحقاً تحرانظالمتشاRelated substances  ."بق البقعة الرئيسية اتتط
 . B لة من المحلوناتجللموقع والمظهر والشدة مع تلك اافي   Aالناتجة من المحلول

C :يثانول ممل  2في  ملغ 2 بيذاR،محلول هيدروكسيد الصوديوم نل مم0.05اء وممل  2ف ا يض 
 .لمحلول إلى الأزرق البنفسجيل  البرتقاليحمردل اللون الأب يت؛ TS)ل/غ~80(

D :التفاعل لم/غ 0.05 المحلول بتركيز ييعط B امة ع الفاختبارات الاستعرا"صوف تحت عنوان والمGeneral 

identification tests "ز للكلوريدات افكتميلد(عل م121فحة ص ال، 1ا.( 

 Determination of water by كارل فيشر ةقيالماء بطريين تع"ن كما هو موصوف تحت عنوان عيي: Water ءلماا

the Karl Fischer method"  ،يقة رالطA) يزيد  المادة؛ لان غ م 0.25 ةرابقستخدام ا، ب)145ة حفص ال،1لد ا
 .غ/ملغ 40محتوى الماء عن 

 .3.8-6.5مل، /ملغ 5.0 باهاء المحلول بتركيز عيبل : pH Valueالباهاء يمةق

استشراب الطبقة الرقيقة " الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان ىيجر: Related substancesابهة المشد الموا
Thin-layer chromatography) "لامة السيليكا  هستخداما ب،)84فحة ص ال،1دلاR1 80ة مغلِّلة ومزيج من دكما 

.  متحركركطو R يجيتيك الثلالأس من حمض محجو 5 و،R من الميثانول اًحجم R، 20 من الكلوروفورم اًمحج
 الاختبار ةماد ن ملغ م2.0 ييحو: (A)لول  المح،Rيل في الميثانول لمحا 4لتر من ومكر 10بق منفصلاً على الصفيحة يط
 ييحو: (C)لمحلول ال، م1ل كفي  RSكسوروبيسين من هيدروكلوريد الدو ملغ 2.0 يويح:  (B)المحلول مل، 1 كل في

زع  نعدب. مل 1ن مادة الاختبار في كل ملغ م0.40  يويح: (D)والمحلول ، ل م1 في كل تبارمن مادة الاخ ملغ 20
لا تكون أية بقعة . ب بضوء النهارراطط الاستشء ويفحص مخالهواالصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في 

 .Dلول تثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك الناتجة من المحس با،Cول تنتج من المحل
 100اء حجم بقدر طلإع R موزونة بمضبوطية، في كمية كافية من الميثانول ،ملغ 20  قرابة بيذا :Assay ةسيالمقا
محلول لم لس1نة يقاس التماص من خلال طبقة بثخا. المذيب نفسهبمل  100ل إلى وهذا المحل نم لم 10يخفف  مل؛

لمادة المفحوصة بالمقارنة مع افي  C27H29NO11,HClمية تحسب ك. مترونان 495المخفف بطول موجة أعظمي قرابة 
وئي لضس الطيف ااص في مقيالتمايجب أن يبلغ . فحوص بالمشاة والتزامن الم،RSهيدروكلوريد الدوكسوروبيسين 
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 . 0.02 0.44 ±المعير بكفاية لمحلول المادة المرجعية 

_____ 

DOXYCYCLINIHYCLAS 
 Doxycycline hyclateت الدوكسي سيكلين لاكهي

 )Molecular formula  :C22H24N2O8,HCl)2,C2H6O,H2Oالجزيئية لصيغةا

 Relative molecular mass: 1026ة الجزيئية النسبية للكتا

 :Graphic formula يةة المبيانغلصيا

 
 :Chemical name الكيميائي مسالا

 
 .فرق بلوري بلون أصومسح:  Description فلوصا
في  ولا R ذواب عملياً في الكلورفورم  غير؛Rء ميثانول اأجز 4ء ماء واأجز 3في  وابذ: Solubility انيةبلذوا

 . Rالأثير 
 . مضاد الجراثيم ءدوا :Category ةلفئا
 .محمية من الضوء ، مغلقة بإحكامفظ هيكلات الدوكسي سيكلين في حاوية حب يج: Storageين زلتخا
ك هيكلات الدوكسي سيكلين، حتـى في غياب الضوء، رتتد: Additional informationات إضافية معلوم

 .علىلأسرع عند درجات الحرارة اأون كتدريجياً عند التعرض لرطوبة المناخ الجوي والتفكك ي

 REQUIREMENTSطلبات تلمُا

ن م ة دوليةوحد 880ي هيكلات الدوكسي سيكلين على ما يقل وتحت: General requirementطلب العام تلمُا
 . محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائية الخالية من الإيثانول،ملغ 1الدوكسي سيكيلين في كل 
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 : Identity testsرات الهوية اختبا

A :ل / غ~1760( حمض السلفوريك نمل م 2في غ مل 5 بيذا(TS شديدج لون أصفر ت ين؛. 
B :ل/غ~25(يد الحديديك رولن محلول كممل  0.05ن الماء ويضاف ممل  2في  ملغ 5 بيذا (TSج لون ت ين؛
 .نـي داكن ب−أحمر 
C :يقلو ن محلولممل  0.25 الماء ويضاف نل مم2.0في  ملغ 5 بيذا Potassio-mercuric iodide TSتج  تن؛

 .رسابة بلورية ناعمة بلون أصفر فاتح
D :مل التفاعل /ملغ 20لول بتركيز  المحييعطB ستعراف العامة لااختبارات ا"ان صوف تحت عنووالمGeneral 

identification tests "ز للكلوريدات اكتفميلد (عل م121فحة ص ال،1ا.( 
 .غ/ملغ 4.0زيد عن يلا  :Sulfated ash تد المسلفالرما
 Determination of water by بطريقة كارل فيشر ءلمااين تعي "ننواعن كما هو موصوف تحت يعيWater:  ءلماا

the Karl Fischer method "طريقة ل، اA) المادة؛ لا يقل محتوى نغ م 1.2ستخدام قرابة ا، ب) 145فحةص ال، 1لدا 
 .غ/ملغ 28عن  ولا يزيد غ/غلم 14الماء عن 

" Gas chromatographyلاستشراب الغازي ا"الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  رىيج: Ethanolانول ثلإيا
)لتر من الإيثانول ومكر 0.50 مزيجاً من ييحو :(1)يل في الماء، المحلول لمحا 3 مادستخا، ب) 101صفحة ال، 1لدا

 مل، 1من مادة الاختبار في كل  ملغ 10 ييحو:  (2)المحلول مل، 1ل كفي  dehydrated ethanol Rمنـزوع الماء 
 .عياري الداخليلما لتر منومكر 0.5ع ممل  1من مادة الاختبار في كل  ملغ 10 مزيجاً من يويح:  (3)المحلول
 porous polymerمحشو بحبيبات بلْمر ذي مسام  ملم 4قطر داخلي بم و 1.5م في الإجراءات عمود بطول دستخي

 ،°م135العمود بدرجة حرارة يحافظ على ). متر من أي مصدر تجاري ملائمةومكر 80-100بحجم   الجسيماتدتع(
 محتوى الإيثانول مقدراً بيحس. flame ionization بتأين اللهب لمعومِكشاف يغاز  لللحامك Rتعمل النتروجينسوي

 60ولا يزيد عن غ /ملغ 43ن ع يقل ؛ لاغ0.790هو  °م20 ةالدرجبمل  1غ، بافتراض أن الوزن في كل /بالملغ
 .غ/ملغ

 .2.0-3.0مل، /ملغ 10 باهاء المحلول بتركيز غيبل : pH Valueالباهاء  يمةق
طيف  بديي: Absorption in the ultraviolet region فوق البنفسجية ةعشمنطقة الأ في صاصتلاما

 99و VS) ل/ولم1(روكلوريك دمن حمض الهي حجم 1 نج ميمل في مز/غرامومكر 10الامتصاص لمحلول بتركيز 
 ةنطبقة بثخالال لا يكون التماص من خ. مترونان 349عظمياً بطول موجة قرابة اصاً أصامت R من الميثانول اًحجم

 .سبة للمادة اللامائية الخالية من الإيثانولنبال 0.31أكثر من  ولا 0.28ول الموجة هذا أقل من طم بس1
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 حجم 1ن مل في مزيج م/ملغ 10 محلول بتركيز ريحض :light- absorbing impuritiesة للضوء اصئب المالشوا
م س1التماص من خلال طبقة بثخانة  سقا وي،Rول يثان من الماًحجم 99و  VS)ل/مول 1(من حمض الهيدروكلوريك 

 .من الإيثانول ليةاسبة للمادة اللامائية الخنبال 0.12متر؛ لا يزيد التماص عن ونان 490ول موجة طب
قايسة المكروبيولوجية للمضادات الحيوية الم"عنوان  تحت قايسة كما هي موصوفةلم ابقتط :Assayيسة اقالم

Microbiological assay of antibiotics) "ة ا، ب)155فحة ص ال،1لداويصستخدام العBacillus cereus (NCTC 

10320 or ATCC 11778) زرع  وسط  حي الاختبار،نكائكCm10  ائي هابذو ئة فُسفات البوتاسيوم ر دا،6.6اء
دولية في دة وح 2.0و 0.2 عادة بين(لول من الدوكسي سيكلين بتركيز مناسب  ومح،TS)ل/غ13.6(ثنائية الهيدروجين 

 ليةعالمقايسة هي أن لا تكون فيها الحدود المعتمدة للخطأ للفا دقة. °م35-39، ويحضن بدرجة حرارة )ل م1كل 
ولا يكون الحد . لفاعلية المقدرةا من 105.0%كثر من ألا و95% من  أقل P (estimated potency = 0.95(المقدرة 

 ،ملغ 1وكسي سيكلين في كل د الن دولية مةوحد 880من   أقل) = P 0.95 (ةرة المقداعليالمعتمد العلوي للخطأ للف
 . الإيثانولنة ميمحسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائية الخال

______ 

EDROPHONII CHLORIDUM 

 Edrophonium  chlorideم ود الإيدروفونيريولك 

  Molecular formula :C10H16ClNOة الجزيئية غلصيا
 Relative molecular mass: 201.7لنسبية ا ةة الجزيئيللكتا
 :Graphic formulaة المبيانية غلصيا

 
  :Chemical name الكيميائي ملاسا

 
 . بلوري بلون أبيض؛ عديم الرائحةقمسحو:  Description فلوصا
 ذواب عملياً  غير؛TS) ل/غ~750 (لونمن الإيثاء ازأج 5 من الماء وفي اًجزء 0.5  فيابذو :Solubilityانية بلذوا

 . Rفي الأثير ولا Rكلورفورم ل افي
 . Diagnostic agent تشخيصلعام :Category ةلفئا
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 .داً،محمية من الضوءية جقيوم في حاوية مغلون الإيدروفد كلوريظحفب يج :Storageين زلتخا

 REQUIREMENTSطلبات تلمُا

زيد عن يولا  98.5%ي كلوريد الإيدروفونيوم على ما لا يقل عن تويح: General requirementطلب العام تلمُا
%101.0 C10H16 ClNO ،وبة بالرجوع إلى المادة اس محةفف. 

 : Identity testsرات الهوية اختبا

A :ل/مول 0.1( حمض الهيدروكلوريك مل في/ملغ 0.050 طيف الامتصاص لمحلول بتركيز ييبد (VS،ما د عن
متر؛ يبلغ ونان 273متر، امتصاصاً أعظمياً بطول موجة قرابة ونان 350متر وونان 230واج بين ملأ أطوال اهد فييشا

 .0.55 ة طول الموجة هذا قرابم فيس1ة نثخابالتماص من خلال طبقة 
B :ل/ول م0.1( في محلول هيدروكسيد الصوديوم مل/غرامومكر 10 طيف الامتصاص لمحلول بتركيز ييبد (

VS240متر، امتصاصين أعظميين بطول موجة قرابة ونان 350ومتر ونان 230ال الأمواج بين وطأيشاهد في ا مدعن؛ 
 على 0.17و 0.55اتين الموجتين قرابة  هوليطم بس1 ةغ التماص من خلال طبقة بثخانل يب؛مترونان 294ة جمتر والموونان

 . التوالي
C :ل/غ25(يديك دلح كلوريد الولن محممل  0.05اء ويضاف ممل  2 غ في 0.05 بيذا(TSج لون ت ين؛

 .بنفسجي ضارب إلى الأحمر
D :لتفككامع  °م168 الانصهار، قرابة ةدرج. 
E :مل التفاعل/ملغ 20يز كبتر  المحلولييعطA  اختبارات الاستعراف العامة  "انوف تحت عنووصالمGeneral 

identification tests "ز للكلوريدات اكتفميل(عل م121فحة ص ال،1دا.( 
 . غ/لغم1.0زيد عن يلا : Sulfated ashد المسفلت الرما
 ويل ك0.6لا يزيد عن (ضغط منخفض  تحت  بدرجة حرارة المحيطفيجف: Loss on drying بالتجفيف دلفقا

 .غ/ملغ 5.0؛ لا يفقد أكثر من ةساع 24 مدة Rور فوق خماسي أُكسيد الفُسف) زئيق ملم 5بة ا قر أوباسكال
 .4.0-5.0، لم/غ 0.10باهاء المحلول بتركيز  بلغي: pH Valueلباهاء ا مةيق
ئة رن داممل  5اء، ويضاف ممل  10 فيغ 0.1 بيذا : Dimethylaminophenol ميثيل أمينو فينولينائث

ل الخلاصتان على ستغ. R ورمفلوروكمل  20نهما تخلص بكميتين اثنتين كل مس وي،TS ،8.0ت باهاء ذافُسفات 
) ل/مول 0.1(ن محلول هيدروكسيد الصوديوم ممل  10اء، ويستخلص بـ ممل  10تين كل منهما نثا بكميتين واليالت

VS .متر؛ لا يزيد ونان 293طول موجة بسم  1ثخانة بسيد الصوديوم من خلال طبقة كدروي التماص لخلاصة هسيقا
 .0.25عن 
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 ف ا يض،R1لأسيتيك الثلجي ا ضن حمممل  20 وزونة بمضبوطية، فيمغ،  0.2 ةرابق ذابي: Assayيسة المقا

اير ع وي،TS لانوثإي/ن محلول حمرة الكينالدينممل  0.25و TSحمض الأسيتيك / محلول أسيتات الزئبقنل مم10
-Non في الوسط اللامائي المعايرة"هو موصوف تحت عنوان  كما VS) ل/مول 0.1(يركلوريك ببمحلول حمض ال

aqueous titration"يقة الطرسب ، بحA) ل/ولم0.1( حمض البيركلوريك نل مم1 كل).142فحة ص ال،1د لا (VS 
 .C10H16ClNOمن  ملغ 20.17ئ فيكا

_____ 

EMETINI  HYDROCHLORIDUM 

  Emetine hydrochlorideيتين موكلوريد الإيريده
 Emetine hydrochloride pentahydrateلهيدرات كلوريد الإيميتين خماسي اويدره

 Emetine hydrochloride heptahydrateسباعي الهيدرات  نيد الإيميتلوريوكرهيد

 ,C29H40N2O4؛ Molecular formula: C29H40N2O4, 2HCl,7H2O (heptahydrate)ة الجزيئية غلصيا

2HCl,5H2O (pentahydrate). 
 .Relative molecular mass :643.6 (pentahydrate); 679.7 (heptahydrate)لة الجزيئية النسبية تالك
 
 
 
 :Graphic formulaة المبيانية غلصيا

 
  :Chemical name الكيميائي ملاسا
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 .ةديم الرائحعق بلوري بلون أبيض أو بلون أصفر شاحب جداً؛ ومسح :Description فلوصا
 .Rورم وروفلكوال TS) ل/غ~750( والإيثانول ذوبان في الماءلر اح: Solubilityانية بلذوا
 . Antiamoebicمضاد الأميبة  واءد: Category ةلفئا
 .م، محمية من الضوءاإحكبحفظ هيدروكلوريد الإيميتين في حاوية مغلقة  يجب :Storageين زلتخا
على فيما إذا كانت  لصاقة توسيم حاوية هيدروكلوريد الإيميتين  فينص التسميةتأن  يجب :Labellingيم سلتوا

 .اعية الهيدراتبس يدرات أوة الهالمادة خماسي
صل حستلموكلوريد الإيميتين هو هيدروكلوريد القَلَوانـي ارهيد :Additional informationات إضافية معلوم

روكلوريد يتدرك هيد. التخليقبأو  cephaëlineيفائلين لسثْيلَة المحضر بماأو  ipecacuanhaعليه من عرق الذهب 
اً عند التعرض لرطوبة المناخ الجوي، والتفكك أسرع عند درجات الحرارة ييجلضوء، تدراب االإيميتين، حتـى في غي

 .الأعلى

 REQUIREMENTSطلبات تلمُا

يزيد عن  ولا 98.0% لا يقل عن مايتين على يمي هيدروكلوريد الإويحت :General requirementعام لب الطتلمُا
  .فةفالمادة اإلى وبة بالرجوع س مح،C29H40N2O4, 2HClمن  %101.5

 

 : Identity testsرات الهوية اختبا

 .Dو Cو Bلاختبارات اأو  Dو A أن يطبق الاختباران نيمك ●
:A الحمراء ت  الأشعة تحةقياس الطيف الضوئي في منطق"هو موصوف تحت عنوان  كما  الفحصقيطب

Spectrophotometry in the infrared region) "صاص في الأشعة تحت تمبق طيف الاايتط). 43فحة ص ال،1لد ا
روكلوريد دلهي reference spectrumع الطيف المرجعي مأو  RSالحمراء مع الطيف الناتج من هيدروكلوريد الإيميتين 

 .الإيميتين
B :ة "نوان  علموصوف تحتاإلى الاختبار  ظرانانيات المشاالقَلَوRelated alkaloides ."فق البقعة الرئيسية اتتو

 .Dلول المح لموقع والمظهر والشدة مع تلك الناتجة منافي  Aول لتجة من المحالنا
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C :حمض السلفوريك /ل موليبدات الأمونيومومحل نممل  1من مادة الاختبار على سطح  ملغ 5 رينشTSج ت ين؛
 .اعون أخضر لمل

D :ل  التفاعلم/غ 0.05 المحلول بتركيز ييعطB ةماتعراف العالاساختبارات "صوف تحت عنوان والم General 

identification tests "ز للكلوريدات اكتفميلد(عل م121فحة ص ال، 1ا.( 
الرجوع إلى  بمل ويحسب/غلم 50مل محلول بتركيز عيست :Specific optical rotationير البصري النوعي ولتدا

to +19° = C 16+المادة اففة؛ 
Da °20][ 

 .غ/لغ م1.0 عن زيديلا : Sulfated ashفت  المسلادرمال
وريد لروكد هيفقديلا  ؛°م105حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة ف فيج: Loss on dryingبالتجفيف د فقال

ين سباعي ولا يفقد هيدروكلوريد الإيميت. غ/لغ م150  منلا أكثر وغ مل110الإيميتين خماسي الهيدرات أقل من 
 .غ/لغ م190ن م ركثأ  ولاغ/لغ م150الهيدرات أقل من 

ر بمحلول هيدروكسيد اييع و R خال من ثنائي أُكسيد الكربوناء ممل10  في غ0.10 ابيذ: Acidityة وضمالح
حصول على للل  م0.5م أكثر من زلي لا ؛TSل إيثانو/ثيليدام مشعر حمرة المختساب ،VS) ل/ول م0.02(وم يالصود

 ).برتقالي( النقطة الوسطى للمشعر لون
استشراب الطبقة الرقيقة "الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان ق بطي :Related alkaloids ةات المشابهلَونيقَال

Thin-layer chromatography) "ايليكا ستخدام هلامة الاس ب،)84 ةحفصلا ،1د لR1100ومزيج من ة للِّ مغ كمادة 
 R ، 2من الميثانولم جو حethylene glycol monomethyl ether R، 5 من اًجم حR، 20 من الكلوروفور مجمح
 4لصفيحة من الى عتر ولكر م10يطبق منفصلاً . متحركر طو كR ينم من ثنائي إيثيلااًجم ح0.5 من الماء واًجمح
 0.50ي ويح: (A) ولللمحا ،R  من الميثانولاًجم ح99وTS) ل/غ~17 (مونيالأ من ااًجم ح1ل في مزيج مؤلف من ليامح
 cephaëline رام من هيدروكلوريد السيفائلينوغكر م10ي ويح: (B)لول لمحا مل، 1 في كل تبارن مادة الاخ ملغم

hydrochlorid Rلول لمحا ،لم 1 كل  في(C) :ول للمحاو لم 1كل  رام من مادة الاختبار فيوغكر م5.0ي ويح(D) :
ترك لتجف ت ،الاستشرابيرة د نزع الصفيحة من حجبعو. مل1 كل  فيRSيتين دروكلوريد الإيمهيغ مل0.50 ي ويح

 15 مدة °م60 ن بالدرجة خستو ،TSكلوروفورم /في الهواء حتـى تتبخر المذيبات، ثم ترذ الصفيحة بمحلول يود
 Aن المحلول لا تكون أية بقعة تنتج م). ترومان ن365(ة  فوق البنفسجية، ويفحص مخطط الاستشراب في الأشعقةقيد
شدة من ر كث أAكون أية بقعة أخرى تنتج من المحلول  تلاو. Bلول لمحاناتجة من ة الشدة من تلك البقعة الموافقر كثأ

 .Cتلك الناتجة من المحلول 
 10 فاضي ،R1ي لجلثيك ايت حمض الأسمنل  م30زونة بمضبوطية، في مو،  غ0.2ة ابقر بيذا: Assayسة ايقالم

و موصوف  هما كVS )ل/ول م0.1(يك كلورر بحمض البيراييع وTSحمض الأسيتيك /ات الزئبق محلول أسيتمنل م
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ل ك). 142 حةفالص،  1دلا (Aب الطريقة س بح،"Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "تحت عنوان 
 .C29H40N2O4, 2HClن  م27.68فئ ايك VS) ل/0.1(يك ر حمض البيركلومنل  م1

_____ 

EPHEDRINUM 

 Ephedrineفيدرين إي
 Ephedrine, anhydrousرين، لامائي يدفإي

 Ephedrine, hemihydrateرين نصف الهيدرات يديفإ

  Molecular formula:  C10H15NO(anhydrous); C10H15NO, ½ H2O (hemihydrate) ةيئي الجزغةصيال
 174.2 (hemihydrate) ؛Relative molecular mass :(anhydrous) 165.2بية نس الجزيئية اللةكتال
 :Graphic formula المبيانية غةصيال

 
  :Chemical nameالكيميائي م سالا

 
حة خفيفة ئار هل الرائحة أو ديمعت عديمة اللون أو مسحوق بلوري بلون أبيض؛ رالو ب:Descriptionف وصال
 .عطرية
في ذوبان لا رح ؛ TS)ل/غ~750(جداً في الإيثانول  باوذ ؛R الماء والكلوروفورم  فيابذو: Solubilityنية باذوال

 .لأثيرا
 .ضاد للربو ماءدو: Categoryة فئال
 .فظ الإيفيدرين في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء حب يج:Storageن زيتخال
بشكل نصف يما إذا كانت المادة هي ف ىلع ةالحاويم  لصاقة توسين تنص التسمية في أب يج:Labellingم سيتوال

 .مائي أو بشكل لامائي
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 ة،كر عRأن تصبح محاليل الإيفيدرين في الكلوروفورم ن ك يم:Additional informationت إضافية مالومع
 اً عنديالضوء، تدريج ك الإيفيدرين، حتـى في غيابردتي. غ1كل  اء في ملغ م10خاصة عندما تحوي المادة أكثر من 

ائي بدرجة ملافيدرين الالإيينصهر . يكون التفكك أسرع عند درجات الحرارة الأعلىض لرطوبة المناخ الجوي، وعرلتا
 .°م42 ينصهر الإيفيدرين نصف الهيدرات بدرجة حرارة قرابة امنيب ،°م38حرارة قرابة 

 REQUIREMENTSلبات تطمُال

 101.0%زيد عن  يلا و98.5% ما لا يقل عن لى عينيفيدرلإ اويت يح:General requirementلب العام تطالمُ
  .للامائيةدة اة بالرجوع إلى المابوسمح ،C10H15NOن م

 : Identity testsات الهوية ارتباخ
:A ل/ول م0.1 ( حمض الهيدروكلوريكفي لم/غ0.05 يف الامتصاص لمحلول بتركيزط بديي(VS، يشاهد فيامدنع  

 .ترومانن 263 و257 و251 ظمية في أطوال الأمواجلاثة امتصاصات أعث ،ترومانن 350و ترومانن 230 بين طوال الأمواجأ
B :محلول سلفات النحاس منل  م0.1ء ويضاف مال  م1  فيلغ م10 بذاي )II) (80ل/غ (TS، 2ة بـ عوبتم 

 ج؛ ينت ويخضR الأثير منل  م1يضاف . لون بنفسجي جتني ؛TS) ل/غ~80( محلول هيدروكسيد الصوديوم منل م
 .ثيرية ولون أزرق في الطبقة المائيةرجوانـي في الطبقة الأأ نول

C :ل/غ~80( بضع قطرات من محلول هيدروكسيد الصوديوم فاضي. ءمال  م5 في  غ0.05ب ذاي (TSل م4 و 
 .ملإدراك بالشلتنطلق رائحة البنـزالدهيد القابلة  ؛سخني وTS) ل/غ50( محلول فِري سيانيد البوتاسيوم نم

ن  ممل15في زونة بمضبوطية، مو،  غ2.25قرابة ب ذا ي:Specific optical rotationي النوعي رصبلا ويرتدال
 تحسب النتيجة بالرجوع إلى المادة اللامائية؛. لماءبال  م50 إلى ففيخ وTS) ل/غ~70(لهيدروكلوريك ا ضحم

 − 41 to − 43° =C
Da °20][. 

ء، مال  م20و TS ) ل/غ~130(ريك ض النتحمل  م2مزيج من   في غ0.7ب اذي: Chlorides يداتوركلال
" Limit test for chloridesالاختبار الحدي لأجل الكلوريدات "ت عنوان وف تحويستكمل العمل كما هو موص

 .غ/لغ م0.35يزيد محتوى الكلوريد عن   لا؛)124 ةحفصلا ،1دلا(
الاختبار "ت عنوان عمل كما هو موصوف تحالل كمء ويستمال  م20  في غ1.2 ابيذ: Sulfatesت افلسلا

 .غ/لغ م0.4يزيد محتوى السلفات عن   لا؛)125 ةحفصلا ،1د لا" (Limit test for Sulfatesالحدي لأجل السلفات 
 .غ/لغ م1.0 عن زيديلا : Sulfated ash المسلفت دامرلا
 Determination of waterيقة كارل فيشر طرب ءاالميين تع"تحت عنوان  كما هو موصوفء االم نييع: Waterاء الم

by the Karl Fischer method"ة ق، الطريA) استخدم قرابة نسالب). 145ة حفصلا ،1د لغ2بة للشكل اللامائي ي 
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ل يقالمادة؛ لا ن  م غ1صف الهيدرات يستخدم قرابة نكل شوبالنسبة لل. غ/لغ م10ادة؛ لا يزيد محتوى الماء عن لما نم
 .غ/غمل55 يزيد عن  ولاغ/لغ م45ن  عاءلممحتوى ا

 50.0 فاضي ،TS)ل/غ~750( الإيثانول منل  م5ة، في بوطيزونة بمضمو،  غ0.5ة ابقر ابيذ: Assayسة ايقالم
دام ختساب ،VS)ل/ول م0.1(وم ير بمحلول هيدروكسيد الصوداييع وVS)ل/ول م0.1( حمض الهيدروكلوريك منل م

 لغ م16.52افئ كي VS)ل/ول م0.1(لهيدروكلوريك  حمض امنل  م1 لك. TSإيثانول /ليثيلما ةمرحمشعر 
 . C10H15NOنم

_____ 

EPHEDRINI  HYDROCHLORIDUM 

 Ephedrine hydrochlorideكلوريد الإيفيدرين رودهي

 Molecular formula: C10H15NO,HCl ةيئي الجزغةصيال

 Relative molecular mass: 201.7 الجزيئية النسبية لةكتال

  :Graphic formula المبيانية غةصيال

 
 :Chemical nameالكيميائي م سالا

 
 .ت عديمة اللون أو مسحوق بلوري بلون أبيض؛ عديم الرائحةرالوب: Descriptionف وصال

  فياًجدبان والذ حيحش ؛TS) ل/غ~750(ل وناثيلإ ماء؛ ذواب في ااءجز أ4في ب وا ذ:Solubilityنية باذوال
 .R في الأثير واب عملياًذ يرغ ؛Rلكلوروفورم ا

 .ومضاد للربء وا د:Categoryة فئال

 . فظ هيدروكلوريد الإيفيدرين في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء حب يج:Storageن زيتخال

 .ءضول لرضتعد النلون هيدروكلوريد الإيفيدرين داكناً عح صب ي:Additional informationت إضافية مالومع

 REQUIREMENTSلبات تطمُال
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زيد  يلا و99.0%رين على ما لا يقل عن ديفوريد الإيروكل هيدويت يح:General requirementلب العام تطالمُ
 . ة بالرجوع إلى المادة اففةبوسمح ،C10H15NO, HClن  م101.0%عن 

 : Identity testsلهوية ارات اتباخ

:A350تر وومان ن230طوال الأمواج بين ل، عندما يشاهد في أم/لغ م0.05 يزركبتلول يف الامتصاص لمح طبدي ي 
 فيم  س1تر؛ يبلغ التماص من خلال طبقة بثخانة ومان ن263 و257 و251الأمواج  فيت أعظمية صاصاتر، امتومانن

 .لتواليا ىلع ،0.36 و0.48 و0.37أطوال الأمواج هذه قرابة 
B :محلول سلفات النحاس  مل من0.1 ويضاف ءمال  م1  فيلغ م10ب ذاي )II) (80ل/غ (TS، ل  م2 بـ عبتت

الأثير ويخض؛ ينتج لون ن  ممل1يضاف . لون بنفسجي جتني ؛TS) ل/غ~80(وم صودي محلول هيدروكسيد المن
 .ائيةلمة اقأُرجوانـي في الطبقة الأثيرية ولون أزرق في الطب

C :ل/غ~80(يدروكسيد الصوديوم ول هل محات منريضاف بضع قط. ءمال  م5 في غ0,05ب ذاي (TSل  م4 و
 .د القابلة للإدراك بالشمنـزالدهيق رائحة البلطن؛ تخنيس وTS) ل/غ50( محلول فِري سيانيد البوتاسيوم من

 .° م Melting range : 220 – 217لإنصهار  االمج
 to -35.5° 33.0 −  ؛لم/لغ م50ركيز ت محلول بدمتخيس:  Specific optical rotationوعين الير البصرويتدال

=C
Da °20][. 

 TS) ل/غ ~70(حمض الهيدروكلوريك  نم لم 1.5ف اضيء ومال  م40 في غ0.050 ابيذ: Sulfatesت فاسللا
 . ئققا د10ل مدة لار خكور عطتي لا ؛TS) ل/غ50( محلول كلوريد الباريوم منل  م1 افيضو

 صافياً، أو اء ملم 10  في غ1.0 المحلول بتركيزن كو ي:Clarity and colour of solutionلون المحلول  واءصف
 .  اللونيمدعو ،opalescence standardلول معيار العمومية لمح يكثر مما هوم ألا تكون فيه الغم

 .غ/غمل1.0 عن زيديلا : Sulfated ash المسلفت ادرمال
 5.0 من د أكثرقفي لا ؛°م105جة حرارة  بدربتثازن الوحتـى الف ف يج:Loss on dryingبالتجفيف د فقال

 .غ/لغم
 ة المشعر حمرمنل  م01.ء ويضاف مال  م10  في غ1.0 ابيذ: Acidity and alkalinity ة والقلويةوضمالح

 حمض منل  م0.1و أVS)ل/ول م0.1(ديوم والص  محلول هيدروكسيدمنل  م0.1م أكثر من زلي لا ؛TSإيثانول /يلثيلما
 ).برتقالي(قطة الوسطى للمشعر ل على لون النصولح لVS)ل/ول م0.1 (روكلوريكدالهي

 TS كيتيحمض الأس/ محلول أسيتات الزئبقمنل  م10ة بمضبوطية، في نوموز،  غ0.2ة ابقر ابيذ: Assayسة ياقلما
 ك ريلوكمض البيرر بحياعيو ،TSأسيتون /شعر برتقالية الميثيلالممن  لم 1 وR الأسيتون منل  م50دافئ، ويضاف لا
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 Aريقة لط ا،"Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "ف تحت عنوان و موصو هما كVS)ل/ول م0.1(
 نم غلم 20.17افئ كي VS)ل/ول م0.1 (لوريككيرالب حمض  منلم 1 لك).142 ةحفصلا ،1 دلا(

C10H15NO,HCl . 

 _____ 

EPHEDRINI  SULFAS 

 Ephedrine sulfate الإيفيدرينت فاسل

 )Molecular formula: 2,H2SO4)C10H15NO ةيئي الجزغةصيال
 Relative molecular mass: 428.5ية  الجزيئية النسبلةكتال
  :Graphic formula المبيانية غةصيال

 
 :Chemical nameالكيميائي م سالا

 
 . ئحةرايض؛ عديم البون أبلي ورت عديمة اللون أو مسحوق بلرالوب: Descriptionف وصال
 . TS) ل/غ~750 (الإيثانول في ذوبان في الماء؛ قليل الذوبانالر  ح:Solubilityنية باذوال

 .مضاد للربوء وا د:Categoryة فئال
 . ، محمية من الضوءاًجيد فظ سلفات الإيفيدرين في حاوية مغلقة حب يج:Storageن زيتخال
 كردتت .ض للضوءت الإيفيدرين داكناً عند التعرفاون سل لبحيص: Additional informationت إضافية مالومع

لضوء، تدريجياً عند التعرض لرطوبة المناخ الجوي، ويكون التفكك أسرع عند ا بـى في غيا، حتسلفات الإيفيدرين
 . درجات الحرارة الأعلى

 REQUIREMENTS لباتتطمُال

ن زيد ع يلا و98.0%عن  لق يلا ماى يفيدرين عللإات الفتوي س تح:General requirementلب العام تطالمُ
  . المادة اففةلىإ بالرجوع وبةس مح،)H2SO4)C10H15NO,2ن  م%101.0
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 : Identity testsات الهوية ارتباخ

:A 350تر وومان ن230هد في أطوال الأمواج بين ا يشال، عندمم/لغ م1.0يف الامتصاص لمحلول بتركيز  طدييب 
 بثخانة بقة تر؛ يبلغ التماص من خلال طومان ن262و 257 و 251وال الأمواج قرابةأط أعظمية في تصااصتما ،ترومانن

 .لتواليا ىلع ،0.61و 0.76 و0.61أطوال الأمواج هذه قرابة  في مس 1
B :سلفات النحاسللومح منل  م0.1ء ويضاف مال  م1  فيلغ م10ب ذاي ) II) (80ل/غ (TS، ل  م2 بـ عبتت

ن ج لوالأثير ويخض؛ ينت نم لم 1يضاف. جيلون بنفس جتني ؛TS) ل/غ ~80(م يووكسيد الصودرهيدل لومح من
 . الطبقة الأثيرية ولون أزرق في الطبقة المائيةفي يأرجوانـ

C :ل/غ~80(د الصوديوم يوكسريضاف بضع قطرات من محلول هيد. ءمال  م5  في غ0.05ب ذاي (TSل  م4 و
 .دهيد القابلة للإدراك بالشم؛ تنطلق رائحة البنـزالخنيس وTS) ل/غ 50(وم ياستوبلا د محلول فِري سيانيمن

D :التفاعل لم/غلم 20ز يكرلمحلول بتاي طعي Aاختبارات الاستعراف العامة "وف تحت عنوان وصلم اGeneral 

identification tests "مل عافتكملد(ز للسلفات ي123ةحفصلا ، 1ا .( 
E :تفككالع  م°م245بة اقر، ارصهالإنة رجد . 
 بالرجوع إلى سبيح ولم/لغ م50 ول بتركيزدم محلتخيس: Specific optical rotation ر البصري النوعيويتدال

to –32.5°= C 33.5 -المادة اففة؛ 
Da °20][. 

وصوف تحت لمبار اختلا امادة الاختبار لإجراءاتن  م غ0.20 تخضع كمية ماندع: Chloridesيدات وركلال
تظهر زيادة في   لا؛) 124حةفصلا ، 1دلا" (Limit test for chloridesوريدات الاختبار الحدي لأجل الكل"ان نوع

 1.4 ند عيد محتوى الكلوريزي لا ؛VS) ل/لوم 0.02( حمض الهيدروكلوريك منل  م0.40العكر أكثر مما يظهره 
 .غ/غلم

ء صافياً، أو لا مال  م10 في غ1.0لول بتركيز ن المحكو ي:Clarity and colour of solutionلون المحلول  واءصف
 .  اللونيمدعو ،opalescence standard TS2معيار الغمومية  لوا هي لمحلر ممتكون فيه الغموم أكث

 .غ/غمل1.0 عن زيديلا : Sulfated ash المسلفت ادرمال
 20د أكثر من قفي لا ؛°م105رجة حرارة د ببتثاالحتـى الوزن ف ف يج:Loss on dryingبالتجفيف د فقال

 .غ/لغم
 ة محلول حمرمنل  م0.1ء ويضاف مال  م10  في غ1.0 ابيذ: Acidity and alkalinity ة والقلويةوضمالح

 حمض منل  م0.1 و أVS)ل/لوم 0.1(م ووديص محلول هيدروكسيد المنل  م0.1م أكثر من زليلا ؛TSإيثانول /يلثيلما
 ).برتقالي(طى للمشعر ل على لون النقطة الوسصولح لVS)ل/ول م0.1 (كالهيدروكلوري
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كلوريد ن  م غ3ء، ويضاف حوالي مال  م10بمضبوطية، في  ةنزومو،  غ0.3ابة قر ابيذ: Assayسة ياقلما
لص تخيس و VS)ل/لمو1(كسيد الصوديوم ويدره محلول منل  م5ع المحلول، عندئذ يضاف باش لإRالصوديوم 

 محلول منل  م10زيج غُسالات الكلوروفورم بـ  مسلغيR  .ملكلوروفورن ام ،لم 25ا نهم لك ،بأربعة حجوم
 لم 10محلول الغسيل المائي مع  ضيخ. Rع، ويرشح عبر قطن منقى مشبع بالكلوروفورم شبلم اRلصوديوم يد اكلور

ر اييع وTSول انإيث/يلثيمرة الم حلمحلو نم لم 0.25ويضاف . ة الكلوروفورم الرئيسيةصلالخف ضاي وRروفورم ولك
لمعايرة في الوسط ا "ن تحت عنواوصوفو مه امك ،VS)ل/لوم 0.1(ديوكسان /ض البيركلوريكبمحلول حم

ديوكسان /ريكوكليرحمض البن  ممل 1 لك).  142حةصفال، 1 دلا (Aريقة لط ا،"Non-aqueous titrationاللامائي
 ).C10 H15 NO(H2SO4 ,2 ن ملغ م21.43افئ كي VS )ل/لمو0.1(

_____ 

ERGOCALCIFEROLUM 

   Ergocalciferolلسيفيرول كاغوإر

 Molecular formula: C28H44O يةئزي الجغةصيال
 Relative molecular mass: 396.7 الجزيئية النسبية لةكتال
  :Graphic formula المبيانية غةصيال

 
 
 : Chemical nameالكيميائي م سالا

 
 .D2 يناميت ف:Other nameالآخر م سالا
احب أو مسحوق بلوري بلون أبيض أو شلاب للأصفر  ضارت عديمة اللون أو بلونرالوب: Descriptionف وصال

 . ضارب للأصفر الشاحب؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً



 136

 Rرم فووروكلال وTS) ل/غ ~750(يثانول لإا في نالذوبان عملياً في الماء؛ حر الذوبا ديم ع:Solubilityنية باذوال
 . Rير ثلأا وRيتون سالأو

 .antirachitic دخرال مضاد ين،مايت ف:Categoryة فئال
 مناخ ل فيضفظ الإرغوكالسيفيرول في حاوية مغلقة على نحو كتيم للهواء، من المف حب يج:Storageن زيتخال

  .° م8 و2 بين ة ومخزنة بدرجة حراروءلض امن ةيممح لنتروجين،ا لثم ،inertجوي خامل 
ويتدرك، حتـى في . لهواء وبالرطوبةاب السيفيرولرغوكالإر أثيت: Additional informationت إضافية مالومع

 .  درجات الحرارة الأعلىد عنعغياب الضوء، تدريجياً عند التعرض لرطوبة المناخ الجوي، ويكون التفكك أسر

 REQUIREMENTSلبات تطمُال

 : Identity testsات الهوية ارتباخ

A :شعة تحت لأافي منطقة وئي قياس الطيف الض"وان عنت تحوصوف  مهوا كم حصفل ايجرى
عة شالأ  طيف الامتصاص فيقباطتي). 43ة حفصلا ، 1دلا" (Spectrophotometry in the infrared regionالحمراء

 reference spectrumجعي ر الطيف الممعو  أRS لوفيركالسيغون الإرمج تانلاتحت الحمراء مع الطيف 
 .يفيرولكالسغورللإ

B: ل/غ ~750 (لثانوإيل  م10 في غلم 2رابة ق باذي (TS .حمض السلفوريك  نم لم 5ر ذبح لم 1.0إلى ف ضاي
 ). أصفرعطي لوناًيي لذ ا،colecalciferol ليكالسيفيرولوالك تمييزاً عن( ينتج لون أحمر ج؛زويمTS) ل/غ ~750(

C :فورم رو الكلومنل  م5 في غلم 5ب ذايRيدريد  نم لم 0.5 قرابة افيض ويك تيسلأا )بلا ماء(أRبةقرا و 
 جيداً؛ يتبدل لون المحلول مباشرة من الأحمر إلى البنفسجي ضيخ. TS) ل/غ~1760( حمض السلفوريك منل  م0.1
 .لى الأزرق وأخيراً إلى الأخضر الداكنإثم 

D:ديكلورإيثان ل امنل  م40 في غلم 1ة ابب قرذا يR .محلول منل  م4ا المحلول هذن  ممل1إلى ف ضاي 
antimony trichloride TSلون برتقالي، الذي يصبح بالتدريج قرنفلياً جتني ؛. 

 . أو تجفيف مسبقق سحننة دويع م،°م Melting range :117–112لإنصهار  االمج
افية من دون تسخين في كمية ك وعةسر ب غ0.2ب ذا ي: Specific optical rotationر البصري النوعي ويتدال

 من قةقي د30ن التدوير البصري خلال يعي. لم 25 حجم بقدر اءعطلإTS )ل/غ~750(د لدهيالإيثانول الخالي من الأ
to +107° = C 103 +التحضير؛

Da °20][. 
زيد عن  يلا و95.0% لا يقل عن ارغوكاليسفيرول على مالإ يوت يح:General requirementلب العام تطالمُ

 .C28H44Oن  م%105.0
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 Thin-layer ةقياب الطبقة الرقشرستا"ر كما هو موصوف تحت عنوان ابتالاخى ر يج:Ergosterol لوستيرغوإر

chromatography) "ام هلامة السيليكا ادختباس، )84ة حفصلا ، 1دلR1ستعمل  يركتح مروطكو ، مغلِّلةدةما ك
ن مغ مل0.10 يج المز يويح ،R الخالي من البيروكسيد يرثالأ وRيكلوهكزان لسمتساوية من ا مزيج من حجوم

butylated hydroxytoluene Rرةتلوركم 10ق منفصلاً على الصفيحة بطي.لم 1 كل  فير من المحاليل التالية المحض 
 butylatedن ملغ م0.10 وsqualane نم غلم 10ي على اولح اR رة قبل الاستعمال في مزيج من الديكلور إيثانشمبا

hydroxytoluene R لوللمحا: لم 1 كل  في(A)  :لوللمحا ،لم 1مادة الاختبار في كل ن  م غ0.050ي ويح(B)  :ي ويح
 في R ergosterol الإرغوستيرول نم غلم 0.10ي ويح:  (C)لوللمحا ،لم 1 كل  فيRSرغوكاليسفيرول لإا نم غ0.050

  المحلولينم منتكون من مزيج متعادل الحجوي يذلا (D) المحلولتر من ولكر م20صفيحة الى  علضاًيأ طبق ي؛لم 1 لك
Bو C .رذ ثلاث . الصفيحة في الظلامك ترتوبعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء وت

.  النهاروءالاستشراب بض  ثم يفحص مخططق،ائدق3-4  بعد الرذ رظتني. antimony trichloride TSول لبمح مرات
ا تتوافق في الموقع إ ؛يـلي ثم تصبح بلون بنقارت ب−فر صأ داية بلونبال  فيAة الرئيسية الناتجة من المحلول تكون البقع

قليل  بقل أRf يمة قات ذAية بقعة بنفسجية تنتج من المحلول أن كوت لا. B والمظهر والشدة مع تلك الناتجة من المحلول
ي  أA من المحلول جتاتشراب النالاسظهر مخطط ي لا. Cلناتجة من المحلول كثر شدة من البقعة ا أقعة الرئيسيةبمن تلك ال

اً ما لم يظهر مخطط لح صارعد الاختبايلا و. C وBع إضافية بالمقارنة مع مخططي الاستشراب الناتجين من المحلولين بق
 .على نحو واضح  منفصلتينتينقع بDل لوالاستشراب الناتج من المح

انول خال من الألدهيد يث إمل10  في غ0.10 بذاي :Reducing substances) المُرجِعة(ة  المُختزِلَادوالم
ل هيدروكسيد ومحلمن ل  م0.5 وTSإيثانول /ازوليومرتتلا ة محلول زرقمنل  م0.5 فاضي ،TS) ل/غ~750(

. Rض الأسيتيك الثلجي حم نم لم 1 يضاف ثم تماماً ئققا د5للاستقرار مدة ك تري. TSإيثانول /التتراميثيل أمونيوم
تر مقابل حجيرة المذيب الحاوية على محلول ومان ن525ل موجة قرابة طو بسم1 ةبقة بثخانل طالتماص من خلاس قاي

 التماص أكبر من ون يكلا. يقة نفسهاطرال بTS) ل/غ~750( من الألدهيد اليلخالإيثانول ان  ممل10محضر بمعالجة 
يثانول الإ  فيhydroquinone Rن مل م/راموغكر م0.2محلول يحوي ن  ممل10مع  إعادة العملية منتماص الناتج لا

 الخالي من الألدهيد
 .TS) ل/غ~750(

نة بمضبوطية، في كمية كافية من الإيثانول وزومغ، 0.05ة الممكنة ودون تسخين رعلسبا بذا ي:Assayسة ايقالم
. فسهلمذيب نبال  م250هذا المحلول إلى  نم لم 5.0فف  يخل؛ م100 ءطاع لإTS) ل/غ~750(ن الألدهيد  ملياالخ

المحلول المخفف بطول موجة قرابة ن  مسم1 من التحضير من خلال طبقة بثخانة قةقي د30 خلال مدة صاميقاس الت
 ةا بالمشصوحفم ،RSإرغوكالسيفيرول ع  منةادة المفحوصة بالمقارالم  فيC28H44O مقدار بحسي. ترومان ن265
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 . 0.03 ± 0.48 عيرجلم ا، للمحلولةياعير بكف المن يكون التماص، في مقياس الطيف الضوئي أبيج. امنتزالو

_____ 

ERYTHROMYCINUM 

 Erythromycinميسين رويثإر

 streptomycesري من ارذلا ضريثروميسين مزيجاُ من مواد تنتج من نمو بعلإد اع ي:compositionب كيترال

erythreus .ن الرئيسكالموي للمزيج هو الإريثروميسين وAينسيالإريثروم من ية أقلكمع  م Bو C. 
 Aميسين ورثريلإا  الكتلة الجزيئية النسبية، والاسم الكيميائي تعود إلىلجزيئية،الصيغة ا: ات الواردة هناطيعلما •

 .قطف
 Molecular formula: C37H67O13 ةيئي الجزغةصيال
 Relative molecular mass: 733.9ة بي الجزيئية النسلةكتال
  :Graphic formula المبيانية غةصيال

 
 :Chemical nameالكيميائي م سالا

 
 . ائحة تقريباًلر ايمبلون أبيض أو أصفر شاحب؛ عديم الرائحة أو عد حوقست أو مرالوب: Descriptionف وصال
 وبان في الإيثانولذلالحار؛ حر اء االمن الماء ولكن أقل ذوبانية في  مزء ج1000في ب وا ذ:Solubilityنية باذوال

 . Rوروفورم كلال وRير ثالأ وTS) ل/غ~750(
 .مضاد للجراثيمء وا د:Categoryة فئال
 .، محمية من الضوءامحكبإفظ الإريثروميسين في حاوية مغلقة  حب يج:Storage نزيتخال
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 .hygroscopic رطبةمست الإريثروميسين مادة دع يAdditional information:ة فيات إضاومعل م

 REQUIREMENTSلبات تطمُال

 1دولية في كل ة حد و870 الإريثروميسين على مالايقل عن ويت يح:General requirementلب العام تطالمُ
 . مائيةللا ادةسوبة بالرجوع إلى المامح ،غلم

 : Identity testsات الذاتية ارتباخ

 .D وC وBت اراه أو الاختبردف بمAق الاختبار يطبت نكيم •
A :قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت "وان عنت تح موصوف هوا كم حصالفق بطي

 الامتصاص في الأشعة يفق طابطتي). 43ة حفصلا ، 1دلا" (Spectrophotometry in the infrared regionالحمراء
 .روميسينثيرلإل  reference spectrumي جع الطيف المرمعو  أRSروميسين ريثن الإم جاتلنمع الطيف اء تحت الحمرا

B :ل/غ ~1760(حمض السلفوريك  نم لم 2ر قدال مم 5لى إ فاضي(TS يخ وي ـ بنن بلطف؛ ينتج لوض
 .ضارب إلى الأحمر

C :ن يتوأس لم 2 في غلم 3ب ذايRل/غ ~420(ك ريحمض الهيدروكلو نم لم 2 افيض و (TSون لج نت ي؛
؛ تتلون طبقة ضيخ وRروفورم ولك لم 2يضاف . ر الأرجوانـي الغامقحملأ ثم إلى احمرلأبرتقالي، الذي يتبدل إلى ا
 . الكلوروفورم بالأرجواني

D :محلول  نم لم 5دار  مقغ مل5إلى ف ضايXanthydrolينتج لون أحمر؛يئام م في حماخنيس و . 
يثانول منـزوع لإا  فيلم/غلم 20 ز محلول بتركيملتعيس:  Specific optical rotationالنوعي ي ر البصرويتدال
 to -78° 71 −ة؛ يمائ، تقاس زاوية التدوير، وتحسب بالرجوع إلى المادة اللاقةقي د30للاستقرار مدة  كرتي ،Rالماء 

=C
Da °20][. 
 .غ/لغ م2.0  عنديز يلا :Sulfated ash المُسلفت ادرمال
 Determination of water byقة كارل فيشر يرط الماء بتعيين "نوان عت تح موصوفهوا كمن عي ي:Waterء االم

the Karl Fischer method" ،قة يطرالA) امحتوى دزيي  لا؛ادة المن  مغ1ة ابقرم ادختباس، )145ة حفصلا ،1د ل 
 .غ/غلم 100ن  عاءالم

 ن مماًحج19 وRل انومن الميث اًمجح 1مزيج مكون من  نم لم 50 فيغ  0.1ب ذا ي:pH Valueلباهاء  امةقي
 . 10.5 و8.0الماء الخالي من ثنائي أُكسيد الكربون؛ يبلغ الباهاء بين 

مضادات الحيوية للة جييسة المكروبيولوقالما" نواعن تتح و موصوفهما  لمقايسة بحسب ارىتج: Assayسة ايقالم
Microbiological assay of antibiotics) "ادام اتخاسب)  155ةحفصلا ، 1دللعويةة الرقيقص Bacillus Pumilus  
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)ATCC 14884 or (NCTC  8241رع ز طسو ،ارتبي الاخئن حكا كCml  هاءباذو رئةا، د8.0-8.1بين ي ائ 
 دوليةة حد و25 و5  بينةداع( إريثروميسين ذو تركيز مناسب لولمح ،TS2 و أ،TS ،8.0  عقيمة ذات باهاءاتسففُ

لمقايسة هي أن لا تكون فيها الحدود المعتمدة للخطأ  اقةد. °م35-39بين ارة  حرجةدرب ضنح وي،)لم 1في كل 
 يكون لاو. ةرفاعلية المقدالن  م105%كثر من  ألا و95% نل مقأ estimated potency (P = 0.95) للفاعلية المقدرة

بالرجوع إلى ة سوب مح،غلم 1ل  في كوليةد ةدحو 870 منل أق (P = 0.95) ةرفاعلية المقدللالحد المعتمد العلوي للخطأ 
 .المادة اللامائية

_____ 

ERYTHROMYCINI ETHYLSUCCINAS 

 ethylsuccinate Erythromycinإيثيل سكسينات الإريثروميسين 

 for parenteral use إيثيل سكسينات الإريثروميسين لأجل الاستعمال الحقنـي

 Molecular formula: C43H75NO16ئية يالصيغة الجز
 Relative molecular mass: 862.1الكتلة الجزيئية النسبية 

  :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 
 

  :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 . مسحوق بلوري بلون أبيض أو أبيض شاحب؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً: Descriptionالوصف 
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؛ ذواب في الإيثانول Rن جداً في الماء؛ حر الذوبان في والكلوروفورم  شحيح الذوبا:Solubilityالذوبانية 
 .macrogol 400R والماكروغول TS) ل/غ~750(

المادة إيثيل سكسينات الإريثروميسين لأجل الاستعمال الحقنـي إلى أن  تشير التسمية :Labellingالتوسيم 
 .يقنـالحعطاء للإويمكن أن تستعمل ين الإريثروميسللإيثيل سكسينات لمتطلبات الإضافية لتستجيب 
 . دواء مضاد الجراثيم:Categoryالفئة 

 . يجب حفظ الإيثيل سكسينات الإريثروميسين في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء:Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

 وحدة 740يقل عن  لا وميسين على ما يحتوي الإيثيل سكسينات الإريثر:General requirementالمُتطلب العام 
 . ملغ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائية 1دولية من الإريثروميسين في كل 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .D وC وB بمفرده أو الاختبارات Aيمكن تطبيق الاختبار  •
A: ة الأشعة تحت الحمراء قياس الطيف الضوئي في منطق"تحت عنوان كما هو موصوف  الفحص يجرى

Spectrophotometry in the infrared region) "لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت  ).43 الصفحة ،1 ا
 للإيثيل reference spectrumمع الطيف المرجعي  أوRSإيثيل سكسينات الإريثروميسين  من لناتجالحمراء مع الطيف ا

 .سكسينات الإريثروميسين
B :ل/غ~1760(مل من حمض السلفوريك 2ملغ مقدار  5لى يضاف إ( TS بلطف؛ ينتج لون بنـي ويخض 

 .ضارب إلى الأحمر
C : مل أسيتون 2 ملغ في 3يذاب R ل/غ~420( مل من حمض الهيدروكلوريك 2 ويضاف (TSينتج لون  ؛

 ويخض؛ R مل من الكلوروفورم 2اف يض.  البرتقالي وأخيراً إلى الأحمر الأُرجواني-برتقالي، الذي يتبدل إلى الأحمر 
 .تصبح طبقة الكلوروفورم بلون أزرق

D : مل من محلول 5 ملغ مقدار 5يضاف إلىXanthydrol TSويسخن في حمام مائي؛ ينتج لون أحمر . 
 .غ/ ملغ10عن  لا يزيد :Sulfated ashالرماد المُسلفت 

 Determination of water byء بطريقة كارل فيشر تعيين الما" تحت عنوان كما هو موصوف يعين :Waterالماء 

the Karl Fischer method"، الطريقة A) لدمحتوى الماء  لا يزيد ؛من المادةغ 0.5 باستخدام ،)145 الصفحة ،1 ا
 .غ/ ملغ30عن 
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ء المستعلق،  مل من الماء الخالي من ثنائي أُكسيد الكربون؛ يبلغ باها50 غ مع 0.5 يخضpH Value: قيمة الباهاء 
8.5-6.0. 

موصوف  مل وتطبق المقايسة كما هو 100 لإعطاء Rفي كمية كافية من الميثانول   ملغ50يذاب : Assayالمقايسة 
 الصفحة ،1الد " (Microbiological assay of antibiotics  للمضادات الحيويةالمقايسة المكروبيولوجية"تحت عنوان 

 وسط زرع ،الاختبار حي ككائنBacillus Pumilu (NCTC 8241 or ATCC 14884)  باستخدام العصوية ،)155
Cml  ائي باهاء ذو8.1-8.0 8.0 فُسفات عقيمة ذات باهاء، دارئة،TS1 ، أوTS2 محلول إريثروميسين بتركيز ،

 سة هي أن لادقة المقاي. ° م35-39ن بدرجة حرارة بين ضحي و،)مل 1 وحدة دولية في كل 25 و5بين عادة (مناسب 
 ولا أكثر من 95.0%أقل من  P = 0.95) (estimated potencyتكون فيها الحدود المعتمدة للخطأ للفاعلية المقدرة 

وحدة دولية  740أقل من ) (P= 0.95ولا يكون الحد المعتمد العلوي للخطأ للفاعلية المقدرة .  المقدرةقيمة من ال%105
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائية ملغ، 1من الإريثروميسين في كل 

 يـمتطلبات إضافية لأجل لأجل إيثيل سكسينات الإريثروميسين المُعد للاستعمال الحقن

Additional requirements for Erythromycin ethylsuccinate for Parenteral use 
 ).56 ، الصفحة4 انظر الد" (Pranenteral Preparationsالمستحضرات الحقنية "يستجيب للأُفرودة الخاصة بـ 

 ـــــ

ERYTHROMYCINI STEARAS 

 Erythromycin stearate ستيارات الإريثروميسين

 Molecular formula: C37H67NO13,C18H36O2ئية يالصيغة الجز

 Relative molecular mass: 1018الكتلة الجزيئية النسبية 
 
 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 
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 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
بلورات عديمة اللون أو بلون أصفر شاحب أو مسحوق أبيض اللون أو بلون أصفر : Descriptionالوصف 

 .أو عديم الرائحة تقريباً شاحب؛ عديم الرائحة
 Rكلوروفورم ؛ ذواب في الTS) ل/غ~750( غير ذواب عملياً في الماء؛ ذواب في الإيثانول :Solubilityالذوبانية 

 .opalescent ؛ قد تكون هذه المحاليل غميمةR والاثير Rوالميثانول 
 . دواء مضاد الجراثيم:Categoryالفئة 

 .الإريثروميسين في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء  يجب حفظ ستيارات:Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

 وحدة دولية من 550يقل عن  لا  تحتوي ستيارات الإريثروميسين على ما:General requirementالمُتطلب العام 
محسوبة كلتيهما بالرجوع إلى   C37H67NO13,C18H36O2 من77.0%ملغ أو ما لايقل عن  1الإريثروميسين في كل 

 . المادة اللامائية

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .D وC وB  بمفرده أو الاختباراتAيمكن تطبيق الاختبار  •
A: قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "تحت عنوان كما هو موصوف  الفحص يطبق

Spectrophotometry in the infrared region) "لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت  ). 43 الصفحة،1 ا
 لستيارات reference spectrum المرجعي  أو مع الطيفRSستيارات الإريثروميسين  من لناتجالحمراء مع الطيف ا

 .الإريثروميسين
B : مل أسيتون 2 ملغ في 3يذاب R ل/غ~420( مل من حمض الهيدروكلوريك 2 ويضاف (TSيتكون لون  ؛
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 ويخض؛ R مل من الكلوروفورم 2يضاف . برتقالي، الذي يتبدل إلى الأحمر ومن ثم إلى الأحمر الأُرجوانـي الداكن
 .كلوروفورم بلون أرجوانيتصبح طبقة ال

C : مل من 5 ملغ مقدار 5يضاف إلى Xanthydrol TSويسخن في حمام مائي؛ يتكون لون أحمر . 
D : ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 5 غ مع 0.1يسخن بلطف (TSمل ماء حتـى يغلي المحلول؛ 10 و 

 مل من محلول هيدروكسيد 3الدهنية وتسخن مع يبرد، تنـزع الطبقة . تتصعد فقاعات كروية زيتية إلى أعلى السطح
 مل من الماء الساخن ويخض؛ 10يضاف . gel؛ تترك لتبرد؛ يتحول المحلول إلى هلامة VS )ل/ مول0.1(الصوديوم 

؛ تنتج رسابة TS) ل/غ~55( مل من محلول كلوريد الكالسيوم 1 مل مقدار 1يضاف إلى . المحلول) يزبد(فيرغي 
 .TS) ل/غ~250(ذوابة في حمض الهيدروكلوريك بشكل حبيبات، غير 

إذا كان المحلول .R مل كلوروفورم 30 غ مع 0.5 يخضErythromycin stearate: ستيارات الإريثروميسين 
، VS) ل/ مول0.1(، مستعدل آنفاً بحمض البيركلوريك R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 50صافياً، يضاف 

 .وصوف لاحقاًوتستكمل المعايرة كما هو م
، ترشح كل خلاصة، R مل من الكلوروفوم 25إذا كان المحلول ذا غُموم، يخض مع كميتين إضافيتين كل منها 

 على حمام مائي حتـى washings والغسالات filtrate، ويبخر مزيج الرشاحة R بالكلوروفورم filterيغسل المُرشح 
، VS) ل/ مول0.1(، مستعدل آنفاً بحمض البيركلوريك R1ي  مل من حمض الأسيتيك الثلج50يضاف .  مل30

 مل من حمض 1كل . ، مع تعيين نقطة النهاية بمقياس الجهدVS) ل/ مول0.1(ويعاير بحمض البيركلوريك 
 يقل محتوى ستيارات الإريثروميسين لا؛ C37H67NO13,C18H36O2  ملغ من101.8 يكافىء VS) ل/ مول0.1(البيركلوريك 

 .غ/ غ0.770عن 
 Determination of water byتعيين الماء بطريقة كارل فيشر " تحت عنوان كما هو موصوف يعين :Waterالماء 

the Karl Fischer method"، الطريقة A) لدمحتوى الماء  لا يزيد ؛من المادة غ 0.5 باستخدام ،)145 الصفحة ،1 ا
 .غ/ ملغ40عن 

 neutralized مل من الإيثانول المُستعدل50 غ في 0.4قرابة   يذاب:Free stearic acidحمض الستياريك الحر 

ethanol TS ل/ مول0.1( ويعاير بمحلول هيدروكسيد الصوديوم( VSحسب . ، مع تعيين نقطة النهاية بمقياس الجهدي
البيركلوريك غ من المادة ويطرح حجم حمض  1 اللازم لكل VS) ل/ مول0.1(حجم محلول هيدروكسيد الصوديوم 

 ملغ 28.45 مل من الفرق يكافىء 1كل . غ من المادة في اختبار ستيارات الإريثروميسين 1اللازم لكل  VS )ل/ مول0.1(
 .غ/ ملغ185؛ لا يزيد عن C18H36O2من 

  غ في بوتقة بلاتين مع كمية قليلة من حمض السلفوريك2.0يبلَّل : Sodium stearateستيارات الصوديوم 
، يرمد بدرجة حرارة TS) ل/غ~1760(بلطف، ثم يبلَّل ثانية بحمض السلفوريك ) يشعل(، يرمد TS) ل/غ~1760(
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 .غ/ ملغ60تزيد عن  ؛ لاC18H35NaO2 غ من 4.317غ من الثُمالة يكافىء  1كل . ، يبرد، ويوزن° م800قرابة 
تستخدم نتائج  :Total stearic acid, stearates and waterمجموع حمض الستياريك والستيارات والماء 

ك الحر وستيارات الإريثروميسين وستيارات يالتعينات الأربعة المذكورة آنفاً، يجمع معاً النسبة المئوية لحمض الستيار
يزيد عن   ولا98.0%ومحتوى الماء؛ لايقل اموع الكلي عن ) كلها محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائية(الصوديوم 

%103.0. 
 مل وتجرى المقايسة كما 100 لإعطاء حجم بقدر Rفي كمية كافية من الميثانول   ملغ50يذاب : Assayالمقايسة 

" Microbiological assay of antibiotics  المكروبيولوجية للمضادات الحيويةالمقايسة"هو موصوف تحت عنوان 
 حي  ككائنBacillus Pumilus (NCTC 8241 or ATCC 14884) باستخدام العصوية ،)155 الصفحة ،1الد(

، محلول TS2 أو، TS1 ،8.0 فُسفات عقيمة ذات باهاء، دارئة 8.1-8.0ائي باهاء ذو  Cml وسط زرع ،الاختبار
دقة . ° م35-39ن بدرجة حرارة ضحي و،)مل 1 وحدة دولية في كل 25 و5بين عادة (إريثروميسين بتركيز مناسب 

 95%أقل من  P=0.95) (estimated potency ون فيها الحدود المعتمدة للخطأ للفاعلية المقدرةتك المقايسة هي أن لا
أقل من ) (P = 0.95ولا يكون الحد المعتمد العلوي للخطأ للفاعلية المقدرة . رة المقدالفاعلية من 105%ولا أكثر من 

 .ع إلى المادة اللامائيةمحسوبة بالرجوملغ،  1وحدة دولية من الإريثروميسين في كل  550
 ـــــ

ETHER ANAESTHESICUS 

 Anaesthetic Ether الأثير المُخدِّر

  Molecular formula:C4H10Oئية يالصيغة الجز
 Relative molecular mass: 74.12الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .ة مميزةح؛ ذو رائمتطايرسائل شديد الحركة، صافي، عديم اللون، : Description الوصف

 . R والكلوروفورم TS) ل/غ~750( أجزاء من الماء؛ مزوج مع الإيثانول 10زوج مع  مMiscibility:زوجية المَ
 . مخدر عام:Categoryالفئة 
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ية جافة مغلقة بشكل آمن، محمية من الضوء، بدرجة  يجب أن يخزن الأثير المخدر في حاو:Storageالتخزين 
 .كلغ 1، وبكمية لاتزيد عن ° م15حرارة لاتزيد عن 

 Highlyقابل للالتهاب بشدة" يجب أن تنص التسمية في حاوية الأثير المُخدر على جملة :Labellingالتوسيم 

flammable" . ويجب أن . يمكن أن تسبب اشتعالاًلايستخدم بقرب أي لهب مفتوح أو أي مصدر للحرارة التـي
 . مضافantioxidantسم وكمية أي مضاد تأكسد ايذكر 

ويجب .  يمكن أن يحتوي الأثير المُخدر على مضاد تأكسد مناسب:Additional informationمعلومات إضافية 
ذ أن الأثير المتبقي في إ.  ساعة24أن لايستعمل للتخدير إذا ما كان قد نزع من حاويته الأصلية مدة أطول من 

تعد أبخرة الأثير الممزوجة مع الهواء أو الأُكسجين أو أُكسيد : تحذير. الحاويات المستعملة جزئياً قد يتدهور بسرعة
لايستعمل أي لهب مفتوح في أي . explosive متفجرة concentrations عند بعض التراكيز nitrous oxideالنتروز 

 .جراء الاختباروقت من الأوقات أثناء إ

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

 : Distillation rangeمجال التقطير 
إنه لمن الخطورة بمكان أن يعين مجال التقطير لسائل الاختبار إذا لم يستجب إلى اختبار البيروكسيدات  •

Peroxides. 
خين حوجلة التقطير فوق تستخدم جهيزة تسخين مناسبة، وتؤخذ الاحتياطات اللازمة لتجنب الإفراط في تس

 .° م35.0 و34.0؛ إنه يتقطر بالكامل بين test liquidمستوى سائل الاختبار 
Relative density:716.0713.020الكثافة النسبية 

20 −=d. 

 :Non-volatile residueالثُمالة غير الطيارة 
ختبار إذا لم يستجب إلى اختبار البيروكسيدات إنه لمن الخطورة بمكان أن تعين الثُمالة غير الطيارة لسائل الا •

Peroxides. 
 .مل/ مكروغرام20ساعة وتوزن؛ لايتبقى أكثر من  1 مدة ° م105 مل لكي تتبخر، تجفف الثُمالة بالدرجة 5يترك 

 مل ذات سدادة زجاجية 50 في حوجلة بحجم TS) ل/غ~750( مل من الإيثانول 10 يوضع :Acidityالحموضة 
glass- stoppered flask إيثانول / مل من محلول فينول فثالئين0.5، ويضافTS وكمية كافية من محلول هيدروكسيد 

 ثانية؛ 30 الخالي من الكربونات لإعطاء لون بلون قُرنفلي يدوم بعد خض المزيج مدة VS) ل/ مول0.02(الصوديوم 
 VS) ل/ مول0.02(كسيد الصوديوم  مل من سائل الاختبار، يمزج بلطف، ويضاف من محلول هيدرو25يضاف 

 0.4 ثانية؛ لايتطلب الأمر إضافة أكثر من 30الخالي من الكربونات حتـى يدوم اللون القُرنفلي بعد خض المزيج مدة 
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 .مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات
 سلفوريكحمض ال/لول فاناديوم مل من مح2.0 مل من سائل الاختبار 10 يضاف إلى :Peroxidesالبيروكسيدات 

TSر منفصلاً محلول مرجعي .  ويخضيحضrefernce solution مل من محلول بيروكسيد الهيدروجين1.0 بتخفيف  
حمض / مل من محلول فاناديوم2.0 مل من هذا المحلول المرجعي 0.10يضاف إلى .  مل بالماء100 إلى TS) ل/غ~60(
 الطبقة المائية في الأنبوب الحاوي على سائل الاختبار، عندما يشاهد بشكل إن اللون الناتج في. TS سلفوريكال

مستعرض مقابل خلفية بلون أبيض، لايكون أكثر شدة من لون المحلول المرجعي عند المقارنة بحسب ماهو موصوف 
 ).53 ، الصفحة1 الد" (Colour of liquidsلون السوائل "تحت عنوان 

 alkalin potassio-mercuric iodide مل من محلول2 ينقل :Aceton and aldehydesالأسيتون والألدهيدات 

TS مل من سائل الاختبار 10 سم، ويضاف 1.5مل وقطر داخلي  12 إلى أنبوب اختبار ذي سدادة زجاجية وسعة .
ا لم يستجب سائل إذ.  دقائق؛ فلا ينتج أي عكر5 ثوان ويترك للاستقرار في الظلام مدة 10يخض الأنبوب بشدة مدة 

 مل، بعد التأكد المسبق من أنه يستجيب إلى اختبار البيروكسيدات، حتـى يتبقى 40الاختبار إلى هذا المُتطلب؛ يقطر 
 .distillate مل فقط؛ تعاد العملية على القطارة 5

ترك للتبخر؛  مل من سائل الاختبار وت10يبلَّل قسم من ورق الترشيح بـ : Foreign odourالرائحة الغريبة 
 . لاتشم رائحة غير الرائحة المُميزة للأثير أثناء وبعد التبخر

 ـــــ

ETHIONAMIDIUM 

 Ethionamidإثيوناميد 

 Molecular formula: C8H10N2Sئية يالصيغة الجز
 Relative molecular mass: 166.2الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالكيميائي الاسم 

 
 .بلورات صغيرة بلون أصفر أومسحوق بلوري بلون أصفر؛ رائحة خفيفة: Descriptionالوصف 
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 ؛ قليل الذوبان في الإيثانولR غير ذواب عملياً في الماء؛ ذواب في الميثانول :Solubilityالذوبانية 
 . والاثيرR؛ شحيح الذوبان في الكلوروفورم TS) ل/غ~750(

 .Antileprosy دواء مضاد للجذام :Categoryلفئة ا
 . يجب حفظ الإثيوناميد في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء، مخزنة في مكان بارد:Storageالتخزين 

 . يصبح لون الإثيوناميد داكناً عند التعرض للضوء:Additional informationمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

 من 101.0%يزيد عن   ولا98.0% يحتوي الإثيوناميد على ما لا يقل عن :General requirementلب العام المُتط
C8H10N2Sففةمحسوبة بالرجوع إلى المادة ا ، . 

 : Identity testsاختبارات الهوية 

 .D وC وB أو الاختبارات معاً D وAيمكن تطبيق الاختبارين  •
A: قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "تحت عنوان كما هو موصوف  الفحص يطبق

Spectrophotometry in the infrared region) "لدطيف في الأشعة تحت الحمراء مع اليتطابق  ). 43 الصفحة،1 ا
 . للإثيوناميدreference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSالإثيوناميد  من لناتجالطيف ا

B : 2,4 غ من مادة 0.10غ مع  0.05يمزج-dinitro chlorobenzene R ملغ من هذا المزيج إلى  10، ثم ينقل
؛ ينتج TS1إيثانول / مل من محلول هيدروكسيد البوتاسيوم3يبرد ويضاف . أنبوب اختبار ويسخن حتـى الانصهار

 .  برتقالي–لون أحمر إلى أحمر 
C : ل/ولم1( مل من حمض الهيدروكلوريك 5 غ مع 0.1يسخن (VS؛ يّن البخار الناتج ورق أسيتات لو

 . بالأسودRالرصاص 
D : م162درجة حرارة الإنصهار، قرابة °. 

غ لأجل تحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت 1.0 يستخدم :Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
، الصفحة 1 الد (3، بحسب الإجراء "Limit test for heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(الاختبار لأجل المعادن "عنوان 

 .غ/ مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1 الد (A؛ يعين محتوى المعادن الثقيلة بحسب الطريقة )127
 .غ/ ملغ1.0عن  لا يزيد: Sulfated ashالرماد المسلفت 

أكثر من ؛ لا يفقد ° م105جة حرارة يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدر: Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ5.0
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استشراب الطبقة "تحت عنوان كما هو موصوف  يطبق الاختبار :Related substances) القريبة(المواد المشابهة 
 كمادة مغلِّلة ومزيج من R4 باستخدام هلامة السيليكا ،)84 الصفحة ، 1الد" (Thin-layer chromatographyقة يالرق

 مكرولتر من 10يطبق منفصلاً على الصفيحة .  كطور متحركRلميثانول  من ااً حجم1 وRالكلوروفورم  من مو حج9
 ملغ 0.10يحوي : )B(المحلول مل،  1 ملغ من مادة الاختبار في كل 20يحوي : )A(المحلول ، Rثلاثة محاليل في الأسيتون 

بعد نزع الصفيحة .  مل1لغ من مادة الاختبار في كل  م0.04يحوي : )C(المحلول  مل، و1من مادة الاختبار في كل 
 254(الأشعة فوق البنفسجية في ضوء الاستشراب مخطط تجف في الهواء ويفحص ل تترك ،ة الاستشرابيرمن حج
 ولا. Bتلك الناتجة من المحلول  أكثر شدة من ،البقعة الرئيسية، باستثناء Aمن المحلول تنتج لا تكون أية بقعة ). نانومتر

 .Cتكون إلا بقعة واحدة من مثل هذه البقع أكثر شدة من تلك الناتجة من المحلول 
، ويعاير R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 50 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.15 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

 Non-aqueousالمعايرة في الوسط اللامائي " كما هو موصوف تحت عنوان VS) ل/ مول0.1(بحمض البيركلوريك 

titration " الطريقة ،A) لدل/ مول0.1( مل من حمض البيركلوريك 1كل ). 142 ، الصفحة1 ا(VS  يكافىء 
 .C8H10N2S ملغ من 16.62

 ـــــ

FERROSI FUMARAS 

 Ferrous fumarateفومارات الحديدوز 

 Molecular formula: C4H2FeO4ئية يالصيغة الجز
 Relative molecular mass: 169.9الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .مسحوق ناعم بلون برتقالي ضارب للأحمر أو بلون بنـي ضارب للأحمر: Descriptionالوصف 
 . TS) ل/غ~750( شحيح الذوبان في الماء؛ شحيح الذوبان جداً في الإيثانول :Solubilityالذوبانية 

 .Iron supplement إضافة حديد :Categoryالفئة 
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 . يجب حفظ فومارات الحديدوز في حاوية مغلقة جيداً:Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

يزيد عن   ولا93.0% تحتوي فومارات الحديدوز على ما لا يقل عن :General requirementالمُتطلب العام 
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC4H2FeO4 من %101.0

 : Identity testsاختبارات الهوية 

A:  ل/مول 1( مل من حمض الهيدروكلوريك 10غ في 0.4يذاب مع التسخين (VSويبرد ) .مل من 1.0 يحفظ 
تفصل . VS )ل/مول1( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 15يضاف إلى المحلول الباقي  ).Bهذا المحلول للاختبار 

 وكمية كافية من حمض TSإيثانول / مل من محلول فينول فثالئين0.2يضاف للرشاحة . الرسابة الداكنة بالترشيح
مل من المحلول الناتج  2.0يضاف إلى ). الأحمر الوردي( حتـى يزول اللون القرنفلي VS) ل/ مول1(الهيدروكلوريك 

 .؛ تنتج رسابة بلورية بلون أبيضTS) ل/غII) (45(مل من محلول أسيتات النحاس  2.0
B : ر في الاختباريعطي المحلول المحضA التفاعل C اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " ز لأملاح الحديدوزميلد(كتفاعل م121 ، الصفحة1 ا.( 
C : غ من الريزورسينول  1 غ مع 0.5يمزجR . مل من 0.15غ من المزيج إلى بوتقة، ويضاف قرابة 0.5ينقل 

تضاف الكتلة إلى .  ويسخن بلطف؛ تنتج كتلة نصف صلبة بلون أحمر غامقTS) ل/غ~1760(حمض السلفوريك 
 .fluorescence برتقالي الذي لايبدي أي تألق - حجم كبير من الماء؛ فينتج محلول بلون أصفر

مل  5غ بلطف حتـى يتحرر من الكربون، يذاب في  1.0) يشعل( يرمد :Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
تذاب الثُمالة في مزيج .  بالتسخين في حمام مائي، ويبخر حتـى الجفافTS) ل/غ~420(من حمض الهيدروكلوريك 

ماء،  مل 6، وTS) ل/غ~1000( مل من حمض النتريك TS ،4) ل/غ~420( مل من حمض الهيدروكلوريك 15من 
تجرى خلاصة رابعة .  مل20، كل منها Rدقيقة، يبرد، ويستخلص الحديد بثلاثة أقسام من الأثير  1يغلى بلطف مدة 

يسخن .  مل أخرى من الأثير إذا كانت الطبقة الحمضية بلون أشد من اللون الأصفر الفاتح وتطرح الخلاصات20بـ 
) ل/غ~100(، ويقلون بالأمونيا pbRتريك سي حمض الغ من 1المحلول الحمضي بلطف حتـى طرد الأثير، يضاف 

pbTS مل من محلول سيانيد البوتاسيوم  1، يضافpbTS مل بالماء؛ يستكمل العمل لأجل تعيين 40 ويخفف إلى 
 Limit testالثقيلة) الفلزات(الاختبار لأجل المعادن "الثقيلة كما هو موصوف تحت عنوان ) الفلزات(محتوى المعادن 

for heavy metals" بحسب الطريقة ،A) لدغ/مكروغرام 100؛ لا يزيد عن )128، الصفحة  1ا. 
من محلول البروم  مل 10يضاف ، R غ من كربونات الصوديوم اللامائية 1.5مع  غ 0.2 يمزج :Arsenicالزرنيخ 

AsTSد .  ويمزجرمل(يبخر حتـى الجفاف على حمام مائي، يشعدة في بلطف، وتذاب الثُم) يمل من 20الة المبر 
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ينقل إلى حوجلة .  مل ماء10و brominated hydrochloric acid AsTSحمض الهيدروكلوريك المضاف إليه البروم 
زع اللون الأصفر، يوصل ـ لنstannous chloride AsTS يصغيرة، ويضاف كمية كافية من كلوريد القصدير

الاختبار الحدي لأجل "ارة بحسب ما هو موصوف تحت عنوان  مل؛ يستكمل العمل بالقُط22المكثِّف ويقطر 
 .غ/ مكروغرام5 محتوى الزرنيخ عن زيد، لا ي)130، الصفحة 1الد " ( Limit test for arsenicالزرنيخ

 مل من حمض 10 مل ماء و100غ، موزونة بمضبوطية، في مزيج من 3 يذاب قرابة :Ferric ironحديد الحديديك 
 غ من يوديد البوتاسيوم 3يبرد بسرعة ويضاف .  بالتسخين بالغليان حتـى الذوبانTS) ل/غ~420(الهيدروكلوريك 

R يعاير اليود المتحرر بمحلول ثيوسلفات .  دقيقة15، تغلق الحوجلة ويمزج بالتدوير، تترك للاستقرار في الظلام مدة
تعاد العملية دون المادة . اية المعايرة كمشعر، الذي يضاف عند TS، باستخدام النشا VS) ل/مول0.1(الصوديوم 

 مل من محلول 1كل .  اللازمة للمعايرةVS) ل/ مول0.1(المفحوصة ويعين الفرق بالحجم لثيوسلفات الصوديوم 
ك؛ لا يزيد محتوى حديد الحديديك عن ي ملغ من حديد الحديد5.585 يكافىء VS) ل/ مول0.1(ثيوسلفات الصوديوم 

 .غ/ ملغ20
 مل ماء، يبرد في 20 وTS) ل/غ~70( من حمض الهيدروكلوريك مل 8غ مع 0.15يغلى  :Sulfates السلفات

 Limit testلسلفاتجل ا الحدي لأالاختبار" تحت عنوان موصوفمع الرشاحة كما هو الثلج ويرشح؛ يستكمل العمل 

for sulfates) " لدغ/ملغ 2؛ لا يزيد محتوى السلفات عن )125 الصفحة ،1ا. 
 10أكثر من ؛ لا يفقد ° م105يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : Loss on dryingفقد بالتجفيف ال
 .غ/ملغ

 مع TS) ل/غ~100( مل من حمض السلفوريك 7.5غ، موزونة بمضبوطية، في 0.3 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
 ceric ammonium أمونيوم سيريك  مل ماء، ويعاير مباشرة بمحلول سلفات25التسخين بلطف، يبرد، ويضاف 

sulfate) 0.1ل/ مول (VS مل من محلول أورثوفينانثرولين  0.1، باستخدامTSمل من محلول سلفات 1كل .  كمشعر 
 .C4H2FeO4 ملغ من 16.99 يكافىء VS) ل/ مول0.1(أمونيوم سيريك 

 ـــــ

FLUCYTOSINUM 

 Flucytosineفلوسيتوزين 

 Molecular formula: C4H4FN3Oئية يالصيغة الجز
 Relative molecular mass: 129.1الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 
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 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

5-Fluorocytosine; 4-amino-5-2(1-H)-pyrimidinone; CAS. Reg.No. 2022-85-7 
 . أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباًمسحوق بلوري بلون أبيض أو : Descriptionالوصف 
؛ غير ذواب عملياً في TS) ل/غ~750( قليل الذوبان في الماء؛ شحيح الذوبان في الإيثانول :Solubilityالذوبانية 
 . R  ولا في الأثيرR الكلوروفورم

 .Antifungal دواء مضاد للفُطريات :Categoryالفئة 
 .ب حفظ الفلوسيتوزين في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء يج:Storageالتخزين 

 .° م295 ينصهر الفلوسيتوزين بالدرجة قرابة :Additional informationمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

 101.0%يزيد عن   ولا98.5% يحتوي الفلوسيتوزين على ما لا يقل عن :General requirementالمُتطلب العام 
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC4H4FN3Oمن 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .D وC وB أو الاختبارات C وAان اربطبق إما الاختأن ي يمكن •
A: قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ما هو موصوف تحت عنوان ك يطبق الفحصSpectro 

photometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت الحمراء مع ). 43، الصفحة 1ا
 .للفلوسيتوزين reference spectrumمع الطيف المرجعي  أو RSفلوسيتوزين الطيف الناتج من 

B : ل/ مول0.1(مل في حمض الهيدروكلوريك / مكروغرام5.0لول بتركيز لمحمتصاص الاطيف يبدي (VS،ا  عندم
؛ يبلغ  نانومتر286  قرابةبطول موجةاً أعظمياً  امتصاص، نانومتر350 نانومتر و230 الأمواج بينل اطوأ في يشاهد
 .0.36هذا قرابة طول الموجة في  سم 1 طبقة بثخانة  من خلالالتماص

C : فلورويوراسيل "انظر إلى الاختبار تحت عنوانFluorouracil ."ة من المحلول تتوافق البقعة الرئيسية الناتجA في 
 .Bالموقع والمظهر والشدة مع تلك الناتجة من المحلول 

D : مل من محلول البروم 0.15 مل ماء ويضاف 5 غ في 0.05يذاب TS1ً؛ يزول اللون أو يزول اللون تقريبا. 
 تحت غ لأجل تحضير محلول الاختبار كما هو موصوف1.0 يستخدم :Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 



 153

؛ )125 ، الصفحة 1الد(، "Limit test for heavy metals الثقيلة )الفلزات(الاختبار الحدي لأجل المعادن "عنوان 
 .غ/ مكروغرام20زيد عن  ي؛ لا)128 ، الصفحة1 الد (Aيعين محتوى المعادن الثقيلة بحسب الطريقة 

 .غ/ ملغ1عن لا يزيد : Sulfated ashالرماد المسلفت 
 15أكثر من ؛ لا يفقد °م 105يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : Loss on dryingلفقد بالتجفيف ا
 .غ/ملغ

-Thinاستشراب الطبقة الرقيقة " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Fluorouracilالفلورويوراسيل 

layer chromatography) " لد84 ، الصفحة1ا( السيليكا ، باستخدام هلامةR6 كمادة مغلِّلة ) الصفيحة المغلِّلة عدت
) ل/غ~750( حجماً من الإيثانول R ،20 حجماً من النتروميثان 70ومزيج من )سابقاً من أي مصدر تجاري ملائمة

TSل/غ10( حجوم من محلول كلوريد الليثيوم 10، و (TSمكرولتر 1يطبق منفصلاً على الصفيحة .  كطور متحرك 
 10يحوي ): A(حجموم من الماء، المحلول  10 وR حجماً من الميثانول 15 اثنين في مزيج مذيب مكون من من محلولين

مل؛ ثم يطبق أيضاً  1 في كل RS ملغ من الفلوسيتوزين 10يحوي ): B( مل والمحلول 1 في كل ملغ من مادة الاختبار
 ملغ من مادة 20يحوي ): C( ر آنفاً التاليين، المحلولاثنين في نفس مزيج المذيب المذكو مكرولترو من كل من محلولين 10

توضع الصفيحة في .  مل1 في كل RS مكروغرام من الفلورويوراسيل 20يحوي ): D(  مل والمحلول1 في كل الاختبار
وبعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في تيار من . unsaturatedحجيرة استشراب غير مشبعة 

 أكثر Dتكون البقعة الناتجة من المحلول  ).نانومتر 254(يفحص مخطط الاستشراب في الأشعة فوق البنفسجية الهواء و
 .Cشدة من أي بقعة موافقة تنتج من المحلول 

 Rالأسيتيك ) ماء بلا( مل من أيدريد 50 غ، موزونة بمضبوطية، في مزيج من 0.3 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
) ل/ مول0.1( مع التسخين، إذا لزم الأمر، ويعاير بحمض البيركلوريك R1 الأسيتيك الثلجي  مل من من حمض100و

VS المعايرة في الوسط اللامائي"، مع تعيين نقطة النهاية بمقياس الجهد كما هو موصوف تحت عنوانNon-aqueous 

titration " بحسب الطريقة ،A) لدل/ مول0.1(لوريك مل من حمض البيرك  1كل).142 ، الصفحة 1ا( VS يكافىء 
 .C4H4FN3O ملغ من 12.91

 يـمتطلب إضافي لأجل الفلوسيتوزين المُعد للاستعمال الحقن
Additional requirement for Flucytosine for parenteral use 

 ).56 حة، الصف4 انظر الد" (parenteral preparationالمستحضرات الحقنية "يستجيب للأُفرودة الخاصة بـ 
 ـــــ
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FLUDROCORTISONI ACETAS 

 Fludrocortisone acetateأسيتات الفلودروكورتيزون 

 Molecular formula: C33H31FO6ئية يالصيغة الجز
 Relative molecular mass: 422.5الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .مسحوق بلوري بلون أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً: Descriptionلوصف ا

؛  R والكلوروفورمTS) ل/غ~750( غير ذواب عملياً في الماء؛ قليل الذوبان في الإيثانول :Solubilityالذوبانية 
 .Rشحيح الذوبان في الأثير 

 .Adrenal hormone هرمون كُظْري :Categoryالفئة 
 . يجب حفظ أسيتات الفلودروكورتيزون في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء:Storageالتخزين 

 .hygroscopic تعد مادة أسيتات الفلودروكورتيزون مادة مسترطبة :Additional informationمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

يزيد   ولا96.0%على ما لا يقل عن   تحتوي أسيتات الفلودروكورتيزون:General requirementالمُتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC33H31FO6 من 104.0%عن 

 : Identity testsاختبارات الهوية 

 .C وBبمفرده أو الاختبارين  A اربق الاختيطبت يمكن •
A: ف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء قياس الطي"ما هو موصوف تحت عنوان ك يطبق الفحص

Spectrophotometry in the infrared region) "لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ).  43، الصفحة 1ا
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لأسيتات  reference spectrumمع الطيف المرجعي أو RSأسيتات الفلودروكورتيزون الحمراء مع الطيف الناتج من 
 .الفلودروكورتيزون

B:  استشراب الطبقة الرقيقة"يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان Thin-layer chromatography "
 حجوم من 10 كمادة مغلِّلة ومزيج مكون من R1 )كيس الجوهر(، باستخدام مادة الكيسيلغور )84 ، الصفحة1الد(

وبعد أن يصل المذيب إلى .  ملم في السائل5ة  حجماً من الأسيتون لتشريب الصفيحة، إذ تغمر قراب90 وRالفورماميد 
زع الصفيحة من حجيرة الاستشراب وتترك للاستقرار بدرجة حرارة الغرفة حتـى ـ سم على الأقل، تن16ارتفاع 

.  ساعة ويجرى الاستشراب في اتجاه التشريب نفسه2تستخدم الصفيحة المُشربة خلال مدة . يتبخر المذيب كاملاً
يطبق منفصلاً . R حجماً من الكلورفورم 25 وR حجماً من التولوين 75تحرك، مزيج مكون من يستعمل، كطور م

، R حجماً من الميثانول 1 وR حجوم الكلورفورم 9 مكرولتر من محلولين اثنين في مزيج مكون من 2على الصفيحة 
 ملغ من أسيتات 2.5ي  يحو):B( مل والمحلول 1  ملغ من مادة الاختبارفي كل2.5يحوي ): A(المحلول 

وبعد نزع الصفيحة من حجيرة .  سم15 يطور الاستشراب حتـى مسافة . مل1 في كل RSالفلودروكورتيزون 
 15 مدة ° م120الاستشراب تترك لتجف في الهواء حتـى تتبخر المذيبات كاملاً، تسخن الصفيحة بدرجة حرارة 

تترك .  دقائق10 مدة ° م120ثم تسخن مرة ثانية بدرجة حرارة ، TSإيثانول  /دقيقة، وترذ بمحلول حمض السلفوريك
تتوافق ).  نانومتر365(الصفيحة لتبرد، ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار وفي ضوء الأشعة فوق البنفسجية 

 .B في الموقع والمظهر والشدة مع تلك الناتجة من المحلول Aالبقعة الرئيسية الناتجة من المحلول 
C : دقائق؛ المحلول يبلِّل 5 مل من محلول حمض الكروميك في أنبوب اختبار صغير في حمام مائي مدة 0.5يسخن 

 ملغ من مادة الاختبار ويسخن الأنبوب مرة ثانية في 3يضاف قرابة . جدران الأنبوب لكن دون تشكل طبقة شحمية
 . دقائق؛ المحلول لن يعود يبلِّل جدران الأنبوب5حمام مائي مدة 

في الديوكسان مل / ملغ10 يستخدم محلول بتركيز :Specific optical rotationوير البصري النوعي التد
R؛°++=° 156to148][ C20

Da. 
 .غ/ملغ 1.0عن لا يزيد : Sulfated ashالرماد المسلفت 

من أكثر ؛ لا يفقد ° م105يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ10

 سم لمحلول 1 يبلغ التماص من خلال طبقة بثخانة :Ultraviolet absorptionفوق البنفسجية  الأشعة امتصاص
 .0.39-0.42 نانومتر؛ 240قرابة طول الموجة ) R) dehydratedمل في الإيثانول منـزوع الماء / مكرولتر10بتركيز 

قة ياستشراب الطبقة الرق"موصوف تحت عنوان كما هو تبار الاخرى  يج:Related substancesالمواد المشابهة 
Thin-layer chromatography) "لدباستخدام هلامة السيليكا ) 84 الصفحة ، 1اSilicagel R2 كمادة مغلِّلة 
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يطبق .  كطور متحرك حجماً من الماء0.2، وRالميثانول م من وحج R ،5 الديكلورميثان من اً حجم95ومزيج من 
الميثانول  من اً حجم1 وR الكلوروفورمحجوم من  9 من مزيجاثنين في مكرولتر من محلولين  1 على الصفيحة منفصلاً

Rلول ، المح)A(:  المحلول  مل و1كل مادة الاختبار في  ملغ من 15يحوي)B( : من مادة الاختبار في  ملغ 0.30يحوي
حتـى تتبخر المذيبات كاملاً؛ عندئذ  في الهواء تجفلوبعد نزع الصفيحة من حجرة الاستشراب تترك .  مل1كل 

 دقائق، تترك لتبرد، ويفحص مخطط الاستشراب في الأشعة فوق 10مدة  ° م105تسخن الصفيحة بدرجة حرارة 
تلك الناتجة من باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من ، A تكون أية بقعة تنتج من المحلول لا). نانومتر 254( البنفسجية

 .B لولالمح
 :Assayالمقايسة 

 .يجب أن تحمى المحاليل من الضوء خلال مدة المقايسة •
 لإعطاء TS )ل/غ~750( ملغ، موزونة بمضبوطية، في كمية كافية من الإيثانول الخالي من الألدهيد 25قرابة  يذاب

  TS)ل/غ~750(لألدهيد  مل من هذا المحلول بكمية كافية من الإيثانول الخالي من ا10يخفف . مل250حجم بقدر 
 2.0 مل مدرجة حجمياً، يضاف 25 مل من المحلول المُخفف إلى حوجلة بحجم 10.0ينقل .  مل50لإعطاء حجم بقدر 

ثم يضاف . R، ويطرد الهواء من الحوجلة بالنتروجين الخالي من الأكسجين TSإيثانول / التترازوليومزرقةمل من محلول 
 ويطرد الهواء مرة ثانية بالنتروجين الخالي من TSإيثانول /وكسيد التتراميثيل أمونيوم مل من محلول هيدر2.0مباشرة 

 ساعة في حمام مائي بدرجة 1تغلق الحوجلة، وتمزج المحتويات بالتدوير بلطف، وتترك للاستقرار مدة . Rالأكسجين 
يقاس .  مل ويمزج25م بقدر  لإعطاء حجTS )ل/غ~750(يبرد بسرعة، ويضاف كمية كافية من الإيثانول . ° م30

 لاً نانومتر مقابل حجيرة مذيب تحوي محلو525 سم بطول موجة أعظمي قرابة 1التماص من خلال طبقة بثخانة 
 C23H31FO6تحسب كمية .  بالطريقة نفسهاTS )ل/غ~750( مل من الإيثانول الخالي من الألدهيد 10 بمعالجة اًمحضر

 .، المفحوصة بالمشاة والتزامنRS أسيتات الفلودروكورتيزون في المادة المفحوصة بالمقارنة مع
 ـــــ

FLUORESCEIN NATRICUM 

 Fluorescein sodiumصوديوم الفلوريسئين 

 Molecular formula: C20H10Na2O5ئية يالصيغة الجز
 Relative molecular mass: 376.3الكتلة الجزيئية النسبية 
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 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .  برتقالي؛ عديم الرائحة-مسحوق بلون أحمر : Descriptionالوصف 
؛ غير ذواب عملياً في TS) ل/غ~750( جزءاً من الماء؛ ذواب في الإيثانول 1.5 ذواب في :Solubilityالذوبانية 
 .Rالكلوروفورم

 . عامل تشخيص في طب العيون:Categoryالفئة 
 . يجب حفظ صوديوم الفلوريسئين في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء:Storageالتخزين 

 .hygroscopic يعد صوديوم الفلوريسئين مادة مسترطبة :Additional informationمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

يزيد عن   ولا98.0% ين على ما لا يقل عنيحتوي صوديوم الفلوريسئ :General requirementالمُتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC20H10Na2O5 من %100.5

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A:جعل المحلول  يعطي المحلول في الماء تألقاً شديداً، حتـى في درجات التخفيف الكبيرة؛ يتلاشى التألق عندما ي
 .ما يجعل قلوياًحمضياً ويعود للظهور عند

B : درمل(يشعل/غ~60( ملغ وتذاب الثُمالة المتبقية في حمض الأسيتيك 20) ي (TS . يعطي المحلول الناتج التفاعل
B اختبارات الاستعراف العامة " الموصوف تحت عنوانGeneral identification tests " ز للصوديومميكتفاعل م
 ). 123 ، الصفحة1 الد(

C :مل من هذا المحلول على قطعة ورق ترشيح؛ تتشكل بقعة بلون 0.05 مل ماء، ويوضع 2 ملغ في 1ذاب ي 
؛ يتبدل لون البقعة TS) ل/غ~R) 260 دقيقة ثم على بخار الأمونيا 1 مدة Rتعرض الورقة المبلَّلة على بخار اليود . أصفر

 .الأصفر إلى اللون الأحمر الوردي الغامق
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 مل ماء، 20 وTS) ل/غ~130( مل من حمض النتريك 2غ في مزيج من 0.07يذاب : Chloridesالكلوريدات 
 "Limit test for Chlorides الاختبار الحدي لأجل الكلوريدات"ويستكمل العمل كما هو موصوف تحت عنوان 

 .غ/ ملغ3.5؛ لا يزيد محتوى الكلوريد عن )124، الصفحة 1الد (
الاختبار " مل ماء ويستكمل العمل كما هو موصوف تحت عنوان 20غ في  0.05يذاب : Sulfatesالسلفات 

 .غ/ ملغ10؛ لا يزيد محتوى السلفات عن )125 ، الصفحة1 الد" (Limit test for Sulfatesالحدي لأجل السلفات 
، يرشح، TS) ل/غ~420(مل من حمض الهيدروكلوريك  2 مل ماء، يضاف 10 غ في 0.10يذاب : Zincالزنك 

 .؛ لاينتج عكر أو رسابة مباشرةTS) ل/غ~45( مل من محلول فيروسيانيد البوتاسيوم 0.1ضاف وي
 مل من محلول 10 غ في 0.20 يذاب :Chloroform-soluble matterالمادة الذوابة في الكلوروفورم 

 تجفف يترك لينفصل،. R مل من الكلوروفورم 10 ويستخلص بواسطة VS) ل/ مول0.1(هيدروكسيد الصوديوم 
 سم 1يقاس التماص للرشاحة من خلال حجيرة بثخانة . ويرشح، Rطبقة الكلوروفورم فوق سلفات الصوديوم اللامائية 

 .0.10؛ لا يزيد التماص عن R نانومتر مقابل حجيرة مذيب تحوى كلوروفورم 480بطول موجة أعظمي 
 1مدة ) ل/غ~750( مل إيثانول 20غ مع 0.2 يغلى :Ethanol-insoluble matterالمادة اللاذوابة في الإيثانول 

 حتـى TS) ل/غ~750( ، يغسل المُرشح بالإيثانولSintered glass filterدقيقة، يرشح عبر مرشح الزجاج المُحجر 
 . ملغ2.0 ساعة ويوزن؛ لاتزيد الثُمالة عن 1 مدة ° م105تصبح عديمة اللون تقريباً، يجفف المُرشح بالدرجة 

 100أكثر من ؛ لا يفقد ° م105يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : Loss on dryingلتجفيف الفقد با
 .غ/ملغ

 .7.0-9.0، من ثنائي أُكسيد الكربون اليالخاء مل في الم/ملغ 20يبلغ باهاء المحلول بتركيز  :pH Valueقيمة الباهاء 
الاستشراب "ار كما هو موصوف تحت عنوان  يجرى الاختب:Dimethyl formamideثنائي ميثيل فورماميد 

 من مزيج من internal standard يحضر معياري داخلي). 101 ، الصفحة 1الد" (Gas chromatographyالغازي 
مزيج ) 1: (تحقن المحاليل الثلاثة التالية.  مل ماء100 في dimethylacetamide R مكرولتر من الدي ميثيل أسيتاميد 20

بغية تعيين ) 2( مل من محلول المعياري الداخلي؛ 10 مل ماء ويحوي 10 في Rلتر من ثنائي ميثيل فورماميد  مكرو2من 
 مل ماء، يضاف مع التحريك 10غ من مادة الاختبار في  1.0 المادة المفحوصة، يذاب retention timeزمن احتباس 

غ من  0.1 دقيقة، ينبذ، ثم يذاب 15مدة ، يترك للاستقرار VS) ل/ مول0.5( مل من حمض الهيدروكلوريك 10
 مل من محلول 10غ من مادة الاختبار في  1.0يذاب ) 3(افي؛ ط مل من السائل ال5 في Rالفُسفات ثلاثية الصوديوم 

، يترك للاستقرار مدة VS) ل/ مول0.05( مل من حمض الهيدروكلوريك 10المعياري الداخلي، يضاف مع التحريك 
15نبغ من الفُسفات ثلاثية الصوديوم 0.10ذ، ثم يذاب  دقيقة، ي R افيط مل من السائل ال5 في. 
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 ملم محشو بكمية ملائمة كافية من المادة المازة 4 م وبقطر داخلي 1.5يستعمل في الاجراءات عمود بطول 
adsorbent غ ماكروغول  1 مكونة منmacrogol 1000R غ من 9 محمولة على دعامة من silanized diatomaceous 

support R المغسولة بالحمض acid-washed يستخدم النتروجين كغاز حامل . ° م120 ويوضع العمود بدرجة حرارة
 .flam ionization detectorاللهب في تأين الومِكْشاف 

تعود لثنائي  peak لأي ذروة area الباحة ratioتكون نِسبة  في مخطط الاستشراب الناتج من المحاليل الثلاثة، لا
ميثيل فورماميد إلى باحة الذروة التـي تعود إلى المعياري الداخلي أكبر من النسبة الموافقة في مخطط الاستشراب الناتج 

 .1من المحلول 
-Thinاستشراب الطبقة الرقيقة "يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Resorcinolالريزورسينول 

layer Chromatography ) "84 الصفحة ، 1لدا(، باستخدام هلامة السيليكا R1 كمادة مغلِّلة )الصفيحة الم عدغلَّلةت 
كطور  R حجوم من أسيتات الإيثيل 4 وR الهكسان م منو حج6ومزيج من ) سابقاً من أي مصدر تجاري ملائمة

من مادة الاختبار في غ 1.0 يذاب )A (:التاليينمكرولتر من المحلولين الاثنين  5 يطبق منفصلاً على الصفيحة. متحرك
، يترك VS) ل/ مول0.5( مل من حمض الهيدروكلوريك 10ماء، يضاف ببطء مع التحريك المستمر  مل 10كل 

.  مل ماء10 في R ملغ من الريزورسينول 2.5يذاب  )B( افي؛طدقيقة، ينبذ، ويستعمل السائل ال15للاستقرار مدة 
يفحص .  دقيقة30 مدة Rتشراب، تترك لتجف في الهواء، ثم تعرض لبخار اليود وبعد نزع الصفيحة من حجيرة الاس

 .A أكثر شدة من أية بقعة موافقة تنتج من المحلول B تكون البقعة الناتجة من المحلول .مخطط الاستشراب في ضوء النهار
استشراب الطبقة "عنوان موصوف تحت كما هو الاختبار يطبق  :Related substances) القريبة(المواد المشابهة 

تعد ( كمادة مغلِّلة R1 باستخدام هلامة السيليكا ،)84 الصفحة ،1 الد" (Thin-layer chromatographyالرقيقة 
حجماً من الميثانول 2 وRالكلوروفورم م من و حج8ومزيج من ) الصفيحة المغلِّلة سابقاً من أي مصدر تجاري ملائمة

R0.1(الميثانول /اثنين في حمض الهيدروكلوريكمكرولتر من محلولين  5 على الصفيحة يطبق منفصلاً.  كطور متحرك 
من مكروغرام  20يحوي : )B(المحلول مل و 1كل مادة الاختبار في ملغ من  10يحوي  :)A(لول ، المحVS) ل/مول

، تعرض الصفيحة إلى ءتجف في الهوال تترك ،ة الاستشرابيروبعد نزع الصفيحة من حج. مل 1كل مادة الاختبار في 
، باستثناء Aتكون أية بقعة تنتج من المحلول  لا. مخطط الاستشراب في ضوء النهاريفحص .  دقيقة30 مدة Rبخار اليود 

 .B البقعة الرئيسية، أكثر شدة من البقعة الناتجة من المحلول
  :Assayالمقايسة 

، TS )ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 5 مل ماء، يضاف 20 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.5قرابة  يذاب
 Rبوتانول 2-  من حجوم متعادلة منن مل، من مزيج مذيب مكو20ويستخلص بأربعة حجوم، كل منها 

مل من مزيج المذيب  5 بـ مل ماء، تستخلص الغسالة 10يفْصل وتجمع الخلاصات، ويغسل بـ  .Rوالكلوروفورم 
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يبخر مزيج الخلاصات حتـى الجفاف على حمام مائي مع تيار من . الخلاصاتالمذكور آنفاً، ويضاف إلىمجموع 
، يبخر حتـى الجفاف على حمام مائي ويجفف TS )ل/غ~750(مل من الإيثانول  10الهواء، تذاب الثُمالة المتبقية في 

 .C20H10Na2O5 غ من 1.132غ من الثُمالة يكافىء  1كل .° م105حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة 

 يـمتطلب إضافي لأجل صوديوم الفلوريسئين المُعد للاستعمال الحقن

Additional requirement for Fluorescein sodium for sterile use 
-test for sterilty of non الاختبار لأجل عقامة المستحضرات غير القابلة للحقن"يستجيب لما ورد تحت عنوان 

injectable preparations ")لدانظرفي الطبعة الانجليزية32 ، الصفحة5  ا .( 

 ـــــ

FLUOROURACILUM 

 Fluorouracilفلورويوراسيل 

 Molecular formula: C4H3FN2O2ئية يالصيغة الجز
 Relative molecular mass: 130.1الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 . مسحوق بلوري بلون أبيض أو أبيض تقريباً: Descriptionالوصف 
؛ غير ذواب عملياً في TS) ل/غ~750( قليل الذوبان في الماء؛ شحيح الذوبان في الإيثانول :Solubilityالذوبانية 
 .R ولافي الأثير Rالكلوروفورم

 . دواء سام للخلايا:Categoryالفئة 
 .لفلورويوراسيل في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء يجب حفظ ا:Storageالتخزين 

 :تحذير.  مع التفكك° م282 ينصهر الفلورويوراسيل بدرجة قرابة :Additional informationمعلومات إضافية 
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يجب توخي الحذر والعناية عندما يعامل الفلورويوراسيل بالأيدي وتجنب التماس مع الجلد واستنشاق الجسيمات 
 .ة بالهواءالمنقول

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

يزيد   ولا98.5%  يجب أن يحتوي الفلورويوراسيل على ما لا يقل عن:General requirementالمُتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC4H3FN2O2 من 101.0%عن 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .D وC وBو الاختبارات  بمفرده أAيمكن أن يطبق الاختبار  •
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "تحت عنوان  موصوف وهما كيطبق الفحص

Spectrophotometry in the infrared region". 
 أو مع الطيف المرجعي RSالناتج من الفلورويوراسيل يتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت الحمراء مع الطيف 

reference spectrumللفلورويوراسيل . 
B :عد4.7دارئة أسيتات ذات باهاء مل في /لتر مكرو10لول بتركيز لمحمتصاص الا طيف ي ،TS عندما يشاهد في ،

 للطيف الناتج من محلول بتركيز qualitatively similar كيفياً اًنانومتر، مشا 350 نانومتر و220أطوال الأمواج بين 
يحدث الامتصاص الأعظمي قرابة  (RS للفلورويوراسيل TS، 4.7 دارئة أسيتات ذات باهاء ل في/ مكروغرام10.0
يختلف تماص المحلولين في طول الموجة الأعظمي عن  لا).  نانومتر232 نانومتر ويحدث الامتصاص الأصغري قرابة 266

 .0.54 نانومتر قرابة 266سم بطول الموجة  1ويبلغ التماص من خلال طبقة بثخانة  .3%بعضهما بأكثر من 
C :مل من حمض الكروميك 0.5سخن ي TS دقائق؛ المحلول يبلِّل 5 في انبوب اختبار صغير في حمام مائي مدة 

 ملغ من مادة الاختبار ويسخن ثانية في حمام مائي 3يضاف قرابة . جدران الانبوب لكن دون تشكل طبقة شحمية
 . الانبوب دقائق؛ المحلول لن يعود يبلِّل جدران5مدة 

D : مل من محلول البروم  1 مل ماء، يضاف 5 غ في 0.05يذابTS1؛ يتلاشى لون البروم. 
غ لأجل تحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت 1.0 يستخدم :Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 

،  1الد (3، بحسب الإجراء "Limit test for heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(الاختبار الحدي لأجل المعادن " عنوان
 .غ/ مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1 الد (A؛ يعين محتوى المعادن الثقيلة بحسب الطريقة )127الصفحة 

 .غ/ ملغ1.0عن لا يزيد : Sulfated ashالرماد المسلفت 
 كيلوباسكال أو 0.6لايزيد عن (ض تحت ضغط منخف ° م80بالدرجة يجفَّف : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ملغ 5.0 ساعات؛ لا يفقد أكثر من 4 مدة Rفوق خماسي أُكسيد الفُسفور ) زئبقملم  5قرابة 
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قة ياستشراب الطبقة الرق"تحت عنوان كما هو موصوف  الاختبار رى يج:Related substancesالمواد المشابهة 
Thin-layer chromatography) "لد84فحة  الص،1 ا(، باستخدام هلامة السيليكا R6 كمادة مغلِّلة ) تعد الصفيحة

، Rحجماً من الميثانول R ،15إيثيل أسيتات  من اً حجم70ومزيج من )  سابقاً من أي مصدر تجاري ملائمةغلَّلةالم
متعادل الحجوم اثنين في مزيج مكرولتر من محلولين  5يطبق منفصلاً على الصفيحة . كطور متحركحجماً من الماء 15و

 منملغ  0.050يحوي : )B(المحلول مل و 1كل مادة الاختبار في  ملغ من 20يحوي  :)A(لول ، المحRمن الماء والميثانول 
تجف في الهواء ويفحص ل تترك ،ة الاستشرابيربعد نزع الصفيحة من حج و. مل1كل  في RSالفلورويوراسيل 

، باستثناء Aمن المحلول تنتج لا تكون أية بقعة ).  نانومتر254(جية الأشعة فوق البنفسفي ضوء الاستشراب مخطط 
 .Bتلك الناتجة من المحلول  أكثر شدة من ،البقعة الرئيسية

طريقة حوجلة الأكسجين " يجرى الاحتراق كما هو موصوف تحت عنوان :Fluorine contentمحتوى الفلور 
oxygen flask method) "لدملغ من 15ملغ من مادة الاختبار، ويضاف قرابة  7ستخدام ، با)132 ، الصفحة 1ا 

عندما تكتمل .  كسائل ماصVS )ل/مول 0.1( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 15 وRبيروكسيد الصوديوم 
 مل 100 دقائق مع الخض من فترة لفترة، ثم تخفف المحتويات إلى 10العملية، تترك الحوجلة للركود مدة لا تقل عن 

 Oxygenطريقة حوجلة الأوكسجين"عنوان مل بحسب ما هو موصوف تحت  5.0تستكمل العملية باستخدام . بالماء

flask method " لد(تعيين الفلور لأجلمكروغرام من 55؛ لا يزيد عن )132 ، الصفحة1 ا F. 
 :Assayالمقايسة 

 مل من محلول 0.25، يضاف Rماميد  مل ماء من ثنائي ميثيل فور80 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.4يذاب قرابة 
 حتـى VS) ل/ مول0.1( ويعاير بمحلول هيدروكسيد التترابوتيل أمونيوم TSثنائي ميثيل فورماميد / الثيمولةزرق

، "Non- aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي"اللون الأزرق لنقطة النهاية كما هو موصوف تحت عنوان 
 يكافىء VS) ل/ مول0.1(مل من محلول هيدروكسيد التترابوتيل أمونيوم  1كل ). 142 لصفحةا ،1 الد (Bالطريقة 

 .C4H3FN2O2ملغ من  13.01

 نيـمتطلبات إضافية لأجل الفلورويوراسيل المُعد للاستعمال الحق

Additional requirement for Fluorouracil for parenteral use 
 ).56 الصفحة ،4انظر الد " ( Parenteral preparationsستحضرات الحقنيةالم"  الخاصة بـللأُفرودةتستجيب 

عنوان  يجرى الاختبار بحسب ما هو موصوف تحت :Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
 في الطبعة 30 ، الصفحة5 الد" (test for Bacterial endotoxins الاختبار لأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية"

  .ملغ 1 في كل RS وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.33وي أكثر من يح ؛ لا)الإنجليزية
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CALLAMINI TRIETHIODIDUM 

 Gallamine triethiodideتريثيوديد الغالامين 

 Molecular formula: C30H60I3N3O3ئية يالصيغة الجز
 Relative molecular mass: 891.5الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 . مسحوق بلوري بلون أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة: Descriptionلوصف ا

؛ شحيح الذوبان جداً في TS) ل/غ~750( ذواب جداً في الماء؛ قليل الذوبان في الإيثانول :Solubilityالذوبانية 
 .R؛ غير ذواب عملياً في الأثير  Rوروفورمالكل

 . مرخ عضلي:Categoryالفئة 
 . يجب حفظ تريثيوديد الغالامين في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء:Storageالتخزين 

 .hygroscopic يعد تريثيوديد الغالامين مادة مسترطبة :Additional informationمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

يزيد عن   ولا98.0% يحتوي تريثيوديد الغالامين على ما لا يقل عن :General requirementالمُتطلب العام 
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC30H60I3N3O3 من %101.0

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .D وC وB أو الاختبارات D وAيمكن تطبيق الاختبارين  •
A :قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "تحت عنوان  موصوف وهما ك الفحص يطبق

Spectrophotometry in the infrared region") لد43 ، الصفحة1 ا.( 
 أو مع الطيف RSالناتج من تريثيوديد الغالامين يتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت الحمراء مع الطيف 
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 .ريثيوديد الغالامينث للreference spectrumالمرجعي 
B : ل/مول 0.01(حمض الهيدروكلوريك مل في /غرام مكرو10لول بتركيز لمحمتصاص الاطيف يبدي (VS عندما ،

 نانومتر؛ يكون 225 نانومتر امتصاصاً أعظمياً في طول الموجة قرابة 350 نانومتر و220يشاهد في أطوال الأمواج بين 
 .0.55 و0.50م في طول الموجة هذا بين  س1التماص لطبقة بثخانة 

C : مل من محلول 1 مل ماء ويضاف 5 غ في 0.05يذاب potssio-mercuric iodide TS سابة بلون؛ تنتج ر
 .أصفر
D : مل التفاعل /غ0.01يعطي المحلول بتركيزA اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests "ز لليوديدات كتفاعلميم iodides) لد122 ، الصفحة1 ا.( 
 مل 10غ في 0.20يكون المحلول المحضر طازجاً بتركيز : Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 

 عندما Yw1تكون شدة لونه أكبر من شدة لون محلول اللون المعياري  ماء خال من ثنائي أُكسيد الكربون صافياً ولا
 ).53 ، الصفحة1 الد" (colour of liquidsلون السوائل "يقارن كما هو موصوف تحت عنوان 

 .غ/ ملغ1.0عن لا يزيد : Sulfated ashالرماد المسلفت 
؛ لا يفقد أكثر من ° م105حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة يجفَّف : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ملغ15
إيثانول / الميثيلةمر مل من محلول ح0.2 مل من الماء 50 يضاف إلى :Acidity and alkalinity الحموضة والقلوية

TS ل الباهاء حتـىعدل/ مول0.01( بواسطة إضافة إما حمض السلفوريك 6 وي( VS أومحلول هيدروكسيد 
المفحوصة ويخض غ من المادة 1.0يضاف .  برتقالي- حتـى الحصول على لون أصفر VS )ل/ مول0.02(الصوديوم 

 أو من محلول VS )ل/ مول0.01( مل إما من حمض السلفوريك 0.2حتـى تذوب؛ لايتطلب الأمر أكثر من 
 . البرتقالي الأصلي نفسه- للحصول على اللون الأصفر VS) ل/ مول0.02(هيدروكسيد الصوديوم 

قة ياستشراب الطبقة الرق"نوان تحت عكما هو موصوف  الاختبار رى يج:Related substancesالمواد المشابهة 
Thin-layer chromatography) "لدالسلولوز  باستخدام ،)84 الصفحة ،1 اcellulose R1  كمادة مغلِّلة ومزيج من

يطبق . كطور متحرك Rبوتانول 1- حجماً من 66الماء ومن  حجماً R ،17سيتيك الثلجي حمض الأ من اً حجم17
 ملغ 5.0يحوي  :)A(لول ، المحTS) ل/غ~750(اثنين في الإيثانول  من محلولين رامغمكرو 10منفصلاً على الصفيحة 

 يترك الطور المتحرك . مل1كل في  مادة الاختبار من ملغ 0.05يحوي : )B(المحلول  مل و1كل مادة الاختبار في من 
الساخن وترذ بمحلول الهواء تجفف في تيار من  ،ة الاستشرابيربعد نزع الصفيحة من حج.  سم10للصعود حتـى 

TS Potassium iodoplatinate . ا مزدوجة في مخططالمحلول استشراب تتشكل بقعة متطاولة بلون أزرق تبدو وكأ
A . ولا تكون أية بقعة فوق البقعة الرئيسية الناتجة من المحلولA أكثر شدة من تلك الناتجة من المحلول B. 
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 : Assayالمقايسة 
 مل من محلول أسيتات 15، ويضاف R مل من الأسيتون 40وزونة بمضبوطية، في  غ، م0.5قرابة  يذاب

، وتعين نقطة النهاية بمقياس الجهد كما هو VS) ل/ مول0.1(يعاير بحمض البيركلوريك . TSحمض الأسيتيك /الزئبق
 ،1 الد( A، بحسب الطريقة "Non- aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "موصوف تحت عنوان 

 .C30H60I3N3O3 ملغ من 29.72 يكافىء VS) ل/ مول0.1( مل من حمض البيركلوريك 1كل ). 142الصفحة
 ـــــ

GENTAMYCINI SULFAS 

 Gentamycin sulfateسلفات الجنتاميسين 
 )Non- injectableغير القابلة للحقن (سلفات الجنتاميسين 

 sterileسلفات الجنتاميسين، العقيمة 

 المُنتجة عبر C1a وC2 وC1سلفات الجنتاميسين هي ملح السلفات لأجزاء الجنتاميسين : compositionب التركي
 .Micromonaspora purpura; CAS Reg. No. 1405-41-0نمو البوغانة الأُرجوانية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 .عديم الرائحةمسحوق بلوري بلون أبيض إلى كريمي؛ : Descriptionالوصف 
 ولا في R ولا في الأثير TS) ل/غ~750( ذواب في الماء؛ غير ذواب عملياً في الإيثانول :Solubilityالذوبانية 
 .R الكلوروفورم

 . دواء مضاد الجراثيم:Categoryالفئة 
 .في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء  يجب حفظ سلفات الجنتاميسين:Storageالتخزين 
 تشير التسمية سلفات الجنتاميسين العقيمة إلى أن المادة تلبـي المتطلبات الإضافية لسلفات :Labelling التوسيم

 .الجنتاميسين العقيمة ويمكن أن تستعمل للإعطاء الحقنـي أو لأجل التطبيقات العقيمة الأخرى
 تتدرك، hygroscopicة  تعد سلفات الجنتاميسين مادة مسترطب:Additional informationمعلومات إضافية 
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 .حتـى في غياب الضوء، تدريجياً عند التعرض لرطوبة المناخ الجوية، والتفكك أسرع عند درجات الحرارة الأعلى

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

 وحدة دولية من 590على ما لا يقل عن   تحتوي سلفات الجنتاميسين:General requirementالمُتطلب العام 
 . ملغ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائية 1 كل الجنتاميسين في

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A :استشراب الطبقة الرقيقة"تحت عنوان  موصوف وهما رى الاختبار كيج Thin-layer chromatography "
لة سابقاً من أي مصدر تجاري تعد الصفيحة المغلِّ(لة  كمادة مغلR5ِّ، باستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1 الد(

) ل/غ~260( من الأمونيا اًحجم 1، وR من الميثانول اً حجمR، 1  من الكلوروفورماًحجم 1؛ يخض معاً )ملائمة
TSمكرولتر من محلولين 1يطبق منفصلاً على الصفيحة . ، يترك لينفصل وتستخدم الطبقة السفلى كطور متحرك 

 ملغ من سلفات الجنتاميسين 20يحوي ): B( مل والمحلول 1 من مادة الاختبارفي كل  ملغ20يحوي ): A(اثنين، المحلول 
RS رذ بمحلول.  مل1 في كلوبعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء، ثم تtriketo 

hydrindene/pyridine/acetone TS راب في يفحص مخطط الاستش.  دقيقة2مدة  ° م105، وتسخن بدرجة حرارة
 .B مع الثلاث بقع الرئيسية الناتجة من المحلول Aتتوافق البقع الرئيسية الثلاث الناتجة من المحلول . ضوء النهار

B : مل التفاعل / ملغ10يعطي المحلول بتركيزA اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests"ز للسلفاتميلدا ( كتفاعل م 1123 ، الصفحة.( 
مل ويحسب بالرجوع إلى / غ0.10يستخدم محلول بتركيز  :Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 

]:المادة اللامائية ] °+=° to121107C20
Da. 

 .غ/ ملغ10عن لا يزيد : Sulfated ashالرماد المسلفت 
 Determination of water byعيين الماء بطريقة كارل فيشرت"تحت عنوان كما هو موصوف يعين : Waterالماء 

the Karl Fischer method"، الطريقة A)  لدغ من المادة؛ لا يزيد محتوى  0.2  باستخدام قرابة،)145 الصفحة ،1ا
 .غ/ ملغ150 عنالماء 

 .3.5-5.5مل، / ملغ40يبلغ باهاء المحلول بتركيز : pH Valueقيمة الباهاء 
المقايسة المكروبيولوجية للمضادات الحيوية "تطبق المقايسة كما هو موصوف تحت عنوان :Assay المقايسة

Microbiological assay of antibiotics) "لدة )155 ، الصفحة 1اويصباستخدام الع ،Bacillus pumilus 
)NCTC 8241; ATCC 14884 ( ة الرقيقةويصأو العBacillus subtilis) ATCC 6633( أو العنقودية الذهبية 

Staphylococcus aureus (ATCC 6538P) ككائن حي الاختبار، وسط زرع Cm1 ائي دارئة 7.8 ذو باهاء ،
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 وحدة دولية في 20 و2عادة بين (، ومحلول جنتاميسين بتركيز مناسب TS2 أو TS1، 8.0فُسفات عقيمة ذات باهاء 
تكون فيها الحدود المعتمدة للخطأ للفعالية  دقة المقايسة هي أن لا. ° م35-39، ويحضن بدرجة حرارة بين ) مل1كل 

ولايكون الحد المعتمد .  من الفاعلية المقدرة105% ولاأكثر من 95% أقل من P=0.95 (estimated potency(المقدرة 
 . بالرجوع للمادة اللامائية ملغ، محسوبة1 وحدة دولية في كل 590أقل من ) P=0.95(العلوي للخطأ للفاعلية المقدرة 

 سلفات الجنتاميسين العقيمةمتطلبات إضافية لأجل 

Additional Requirements for Sterile for Gentamycin sulfate 
 Sterility testing ofاختبار العقامة للمضادات الحيوية: " تستجيب لما ورد تحت عنوان:S terilityالعقامة 

antibiotics) "لدبتطبيق اجراءات اختبار الترشيح بالغشاء) 162 لصفحة، ا1 ا. 

  للاستعمال العقيمةالمُعدسلفات الجنتاميسين متطلبات إضافية لأجل 

Additional Requirements for Gentamycin sulfate for sterile use 
-Test for sterility of nonالاختبار لأجل عقامة المستحضرات غير القابلة للحقن "ستجيب لما ورد تحت عنوان ت

injectable Preparations) "لدفي الطبعة الإنجليزية32صفحة ال ،5 ا .( 

 يـالحقن للاستعمال ةالمُعدسلفات الجنتاميسين متطلبات إضافية لأجل 

Additional Requirements for Gentamycin sulfate for parenteral use 
 .)56صفحة ، ال4 انظر الد( "Parenteral Preparationsية لحقنارات المستحضللأُفرودة الخاصة بـ ستجيب ت

الاختبار "موصوف تحت عنوان كما هو  يطبق الاختبار :Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
، لا )بعة الإنجليزية في الط30الصفحة ، 5 الد ("Test for bacferial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية لأجل 

 . ملغ من الجنتاميسين1 في كل RS وحدة دولية من الذيفان الداخلي 1.70أكثر من على وي تتح
 ـــــ

GLIBENCLAMIDUM 

 Glibenclamideغليبنكلاميد 

 Molecular formula: C23H28ClN3O5Sئية يالصيغة الجز
 Relative molecular mass: 494.0الكتلة الجزيئية النسبية 

 
 



 168

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .مسحوق بلوري بلون أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً: Descriptionالوصف 
 TS) ل/غ~750(، شحيح الذوبان في الإيثانول R الأثير لا في غير ذواب عملياً في الماء و:Solubilityالذوبانية 

 . R؛ قليل الذوبان في الكلوروفورمRوالميثانول 
 . عامل خافض للسكري:Categoryالفئة 

 . يجب حفظ الغليبنكلاميد في حاوية مغلقة جيداً:Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

 101.0% تذوب عن  لا98.5% يحتوي غليبنكلاميد على ما لا يقل عن :General requirementالمُتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC23H28ClN3O5Sمن 

 : Identity testsاختبارات الهوية 

 .C وB بمفرده أو الاختبارين Aيمكن تطبيق إما الاختبار  •
A : يطبق الفحصAقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "تحت عنوان  موصوف وهما  ك

Spectrophotometry in the infrared region") لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43 ، الصفحة1 ا
 . للغليبنكلاميدreference spectrumالطيف المرجعي بالرجوع إلى  RSالناتج من الغليبنكلاميد الحمراء مع الطيف 

B : ل/ مول0.01(ك حمض الهيدروكلوريمل في /لغ م0.10لول بتركيز لمحمتصاص الاطيف يبدي (VS عندما ،
  نانومتر وامتصاصاً أعظميا230ً نانومتر، امتصاصاً أعظمياً قرابة 350 نانومتر و230يشاهد في أطوال الأمواج بين 

 . 0.63 نانومتر قرابة 300 سم في طول الموجة 1 نانومتر؛ يبلغ التماص من خلال طبقة بثخانة 275بدرجة أقل قرابة 
C :م172ار، قرابة درجة حرارة الانصه ° . 

غ لأجل تحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت 1.0يستخدم : Heavy meatalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
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، 1 الد (3، بحسب الإجراء "Limit test for heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(الاختبار الحدي لأجل المعادن "عنوان 
 .غ/رام مكروغ20؛ لا يزيد عن )125 الصفحة

 .غ/ ملغ1.0عن  لا يزيد: Sulfated ashالرماد المسلفت 
 10؛ لا يفقد أكثر من ° م105يجفف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ملغ
استشراب الطبقة الرقيقة "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Related substancesالمواد المشابهة 

Thin-layer chromatography) "لدباستخدام هلامة السيليكا )84 ، الصفحة1 ا ،R4 45 كمادة مغلِّلة ومزيج من 
حجوم  5، وTS) ل/غ~750( حجوم من الإيثانول R ،5 حجماً من السيكلوهكسان R ،45حجماً من الكلوروفورم 

 مكرولتر من محلولين اثنين في 10ة يطبق منفصلاً على الصفيح.  كطور متحركRسيتيك الثلجي لأمن حمض ا
 ملغ من مادة 0.05يحوي ): B( مل والمحلول 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 10يحوي ): A(، المحلول Rالكلورفورم 

بعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء ويفحص مخطط الاستشراب .  مل1الاختبار في كل 
، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة Aلمحلول تكون أية بقعة تنتج من ا لا). نانومتر 254(ة في الأشعة فوق البنفسجي

 .Bمن تلك الناتجة من المحلول 
، ويعاير TS مل من الإيثانول المُستعدل الساخن 100 في ضبوطية، غ، موزونة بم0.5 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

 TSإيثانول /، باستخدام الفينول فثالئينVS) ل/ مول0.1( الكربونات بمحلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من
 مل من محلول هيدروكسيد 1كل . تعاد العملية دون المادة المفحوصة وتجرى أية تصحيحات ضرورية. كمشعر

 .C23H28ClN3O3S ملغ 49.40 يكافىء VS )ل/ مول0.1(الصوديوم الخالي من الكربونات 
 ـــــ

HOMATROPINI HYDROBROMIDUM 
 Homatropine hydrobromideهيدروبروميد الهوماتروبين 

 Molecular formula: C16H21NO3,HBrئية يالصيغة الجز
 Relative molecular mass: 356.3الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 



 170

 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 . عديمة اللون أو مسحوق بلوري بلون أبيض؛ عديم الرائحةبلورات: Descriptionالوصف 

؛ شحيح الذوبان في TS) ل/غ~750( حر الذوبان في الماء؛ قليل الذوبان في الإيثانول :Solubilityالذوبانية 
 .R ؛ غير ذواب عملياً في الأثير R الكلوروفورم

 .Mydriatic موسع للحدقة :Categoryالفئة 
 . حفظ هيدروبروميد الهوماتروبين في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء يجب:Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

 يزيدلا و 98.0% يحتوي هيدروبروميد الهوماتروبين على ما لا يقل عن :General requirementالمُتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC16H21NO3,HBr من 101.0%عن 

 : Identity testsختبارات الهوية ا

A : ذابضاف من الأمونيا ،مل من الماء 1 ملغ في 10يل/غ~100( ي (TS مع لجعل المحلول قلوي خفيف، ويخض 
 مل من محلول 1.5تبخر الطبقة الكلوروفورمية حتـى الجفاف على حمام مائي ويضاف . R مل من الكلوروفورم 5

 .مالة المتبقية؛ ينتج لون أصفر، الذي يتحول إلى الأحمر عند التسخين للثTSُإيثانول /كلوريد الزئبق
B : مل التفاعل / ملغ20يعطي المحلول بتركيزA اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " ز للبروميداتميكتفاعل مbromides) لد120 ، الصفحة1 ا.( 
C : مع التفكك ° م215الانصهار، قرابة درجة حرارة. 

 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 15؛ لا يفقد أكثر من ° م105يجفف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : loss on drying الفقد بالتجفيف 

 .غ/ملغ
 .5.5-7.0مل، / ملغ20يبلغ باهاء المحلول بتركيز : pH Valueقيمة الباهاء 

 مل من حمض التانيك 0.25 مل ماء ويضاف 2 ملغ في 10يذاب : Foreign alkaloidsلقَلَوانيات الغريبة ا
 .؛ لاتنتج أية رسابةTS)ل/غ50(

 ويبخر حتـى الجفاف R مل من النتريك المُدخن 0.25 ملغ في 5 يذاب :Related alkaloidsالقَلَوانيات المشابهة 



 171

 حجماً من محلول هيدروكسيد 1 مل من مزيج من 0.1 وR مل من الأسيتون 0.1يضاف يترك ليبرد و. على حمام مائي
؛ لاينتج أي لون TS) ل/غ~750( حجوم من الإيثانول الخالي من الألدهيد 4 وVS) ل/ مول0.5(إيثانول /البوتاسيوم

 .بنفسجي أو بنفسجي ضارب للأحمر
 مل 10، يضاف  R1 الثلجيحمض الأسيتيك مل من 30 في بدقة، موزونة  غ،0.3 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

نهاية ال وتعيين نقطة ،VS) ل/ مول0.1( ويعاير بحمض البيركلوريك ،TSحمض الأسيتيك /لول أسيتات الزئبقمن مح
 A الطريقة ،"Non-aqueous titrationالوسط اللامائي في عايرة الم"بمقياس الجهد كما هو موصوف تحت عنوان 

 C16H21NO3,HBr ملغ 35.63كافىء  يVS) ل/ مول0.1( مل من حمض البيركلوريك 1كل ). 142فحة  الص،1الد(
 ـــــ

HYDRALAZINI HYDROCHLORIDUM 

 Hydralazine hydrochloride هيدروكلوريد الهيدرالازين

 Molecular formula: C8H8N4,HClئية يالصيغة الجز
 Relative molecular mass: 196.6الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .مسحوق بلوري بلون أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 

؛ شحيح TS) ل/غ~750( جزءاً من الماء؛ شحيح الذوبان في الإيثانول 25 ذواب في :Solubilityالذوبانية 
 .Rداً في الأثير الذوبان ج
 . دواء خافض لضغط الدم:Categoryالفئة 

 .في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء  يجب حفظ هيدروكلوريد الهيدرالازين:Storageالتخزين 
. مع التفكك ° م275 ينصهر هيدروكلوريد الهيدرالازين قرابة :Additional informationمعلومات إضافية 

ب الضوء، تدريجياً عند التعرض لرطوبة المناخ الجوي، والتفكك يكون أسرع عند درجات ويتدرك، حتـى في غيا
 .الحرارة الأعلى
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 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

 لا تذوب 98.0%على ما لا يقل عن   يحتوي هيدروكلوريد الهيدرالازين:General requirementالمُتطلب العام 
 .إلى المادة اففة، محسوبة بالرجوع C8H8N4,HCl من 101.0%عن 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : نانومتر220 في أطوال الأمواج بين  يشاهدمل، عندما/ مكروغرام10يبدي طيف الامتصاص لمحلول بتركيز  
 نانومتر؛ يبلغ التماص من خلال طبقة 315، و303، 260، 240 نانومتر، امتصاصاً أعظمياً بأطوال الأمواج 350و

 .، على التوالي0.21، و0.27، 0.54، 0.58 سم في أطوال الأمواج هذه قرابة 1بثخانة 
B : ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 8 مل ماء و100 ملغ في مزيج من 0.5يذاب (TS مل 20، يضاف 

رجة تغسل الثُمالة بالماء وتجفف بد.  دقائق ويرشح10، يترك للركود مدة TS) ل/غ10(من محلول نتريت الصوديوم 
 .° م210؛ درجة حرارة الإنصهار قرابة ° م105

C : مل التفاعل / ملغ20يعطي المحلول بتركيزA اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " ز للكلوريداتميلد(كتفاعل م121 ، الصفحة1 ا.( 
 مل، 250غ إلى حوجلة مخروطية بحجم  2.0 ينقل :Water-insoluble substancesالمواد اللاذوابة في الماء 

يرشح المحلول من خلال بوتقة مرشح الزجاج المحجر .  دقيقة30 مل ماء، ويرج بوسائل ميكانيكية مدة 100يضاف 
 منها بحجم تغسل الثُمالة بثلاثة أقسام من الماء كل. المفرغ، تغسل الحوجلة، وتغسل أية ثُمالة لم تذوب داخل البوتقة

 ).غ/ ملغ5(  ملغ10 ساعات، يبرد ويوزن؛ لا يزيد وزن الثُمالة عن 3مدة  ° م105 مل، يجفف بدرجة حرارة 10
 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 

 0.6يزيد عن  لا(يجفف بدرجة الحرارة المحيطة تحت ضغط منخفض : loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ5.0 ساعات؛ لا يفقد أكثر من 8 مدة Rفوق خماسي أُكسيد الفُسفور )  ملم زئبق5ال أو قرابة كيلوباسك

استشراب الطبقة الرقيقة "يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Related substancesالمواد المشابهة 
Thin-layer chromatography) "لدلسيليكا ، باستخدام هلامة ا) 84، الصفحة1 اR1وبالنسبة .  كمادة مغلِّلة
 حجوم 8 وTS) ل/غ~260( حجماُ من الأمونيا R ،2 حجماً من أسيتات الإيثيل 2للطور المتحرك، يخض مزيج من 

 غ من مادة 0.10وبالنسبة لتحضير محلول الاختبار، يذاب . ، يترك لينفصل وتستعمل الطبقة العلياRمن الهكسان 
، ويخفف إلى TS )ل/غ~420(حجماً من حمض الهيدروكلوريك  1 وRحجم من الميثانول  100الاختبار في مزيج من 

، ينبذ ويبان السائل TSمل الساليسيل الدهيد  1.0 مل من هذا المحلول 2.0 مل بمزيج المذيب نفسه؛ يضاف إلى 20
 مل ماء ويخفف إلى 10 في Rرازين  ملغ من سلفات الهيد25.0وبالنسبة للمحلول المرجعي، يذاب ). A المحلول(افي طال
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؛ Rحجم من الميثانول 100 وTS )ل/غ~420( حجماً من حمض الهيدروكلوريك 1 مل باستخدام مزيج من 100
، TS مل من الساليسيل الدهيد 1.0 مل من هذا المحلول 2.0 يضاف إلى . مل بمزيج المذيب نفسه100 مل إلى 1.0يخفف 

بعد نزع . B وA مكرولتر من كل من المحلولين 40يطبق منفصلاً على الصفيحة ). B لمحلولا(افي طينبذ ويبان السائل ال
يفحص . TS6ثنائي ميثيل أمينو بنـزالدهيد 4-الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف بالهواء وترذ بمحلول 

، باستثناء البقعة Aمن المحلول تكون أية بقعة تنتج  لا).  نانومتر254(مخطط الاستشراب في الأشعة فوق البنفسجية 
 .Bالرئيسية، أكثر شدة من تلك الناتجة من المحلول 

 مل من حمض 25 مل ماء، يضاف 25 في بمضبوطية، موزونة ، غ0.15 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
ل ، ويعاير بمحلوR مل من الكلوروفورم 5، يبرد لدرجة حرارة الغرفة، يضاف TS) ل/غ~420(الهيدروكلوريك 

، مع الخض باستمرار، حتـى يتلاشى اللون الأُرجوانـي لليود في طبقة VS) ل/ مول0.05(يودات البوتاسيوم 
 مل من 1كل .  دقائق5يتم بلوغ نقطة النهاية عندما تبقى طبقة الكلوروفورم دون لون مدة لاتقل عن . الكلوروفورم

 .C8H8N4,HCl ملغ من 9.832 يكافىء VS) ل/ مول0.05(يودات البوتاسيوم 
 ـــــ

HYDROCORTISONI NATRII SUCCINAS 

 Hydrocortisone sodium succinateسكسينات صوديوم الهيدروكورتيزون 

 Molecular formula: C25H33NaO8ئية يالصيغة الجز
 Relative molecular mass: 484.5الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameكيميائي الاسم ال

 
 .مسحوق بلوري بلون أبيض أو أبيض تقريباً أو جسم صلب عديم الشكل؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 

 حجم من 200 وTS) ل/غ~750( حجماً من الإيثانول 24 حر الذوبان في الماء؛ ذواب في :Solubilityالذوبانية 
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 .R ولا في الأثير R؛ غير ذواب في الكلوروفورم dehydrated ethanol Rزوع الماء ـالإيثانول من
 .Adrenal hormoneري  هومون كُظْ:Categoryالفئة 

 . يجب حفظ سكسينات صوديوم الهيدروكورتيزون في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء:Storageالتخزين 
ورتيزون مادة مسترطبة تعد سكسينات صوديوم الهيدروك: Additional informationمعلومات إضافية 

hygroscopic . ك، حتـى في غياب الضوء، تدريجياً عند التعرض لرطوبة المناخ الجوي، والتفكك أسرع عندوتتدر
 .درجات الحرارة الأعلى

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

ن  تحتوي سكسينات صوديوم الهيدروكورتيزون على ما لا يقل ع:General requirementالمُتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC25H33NaO8 من 103.0% لا تذوب عن %97.0

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يجرى الفحص كما هو موصوف تحت عنوان
ٍSpectrophotometry in the infrared region) "لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت . )43 ، الصفحة1 ا

 refernce spectrum أو مع الطيف المرجعي RSالحمراء مع الطيف الناتج من سكسينات صوديوم الهيدروكورتيزون 
 .لسكسينات صوديوم الهيدروكورتيزون

B:قة ياستشراب الطبقة الرق"تحت عنوان كما هو موصوف  الاختبار رى يجThin-layer chromatography "
بوتانول 1-حجوم من 3محضر طازجاً من  كمادة مغلِّلة ومزيج R1 باستخدام هلامة السيليكا ،)84 الصفحة ،1 الد(

R ،1  يدريدالأسيتيك  )بلا ماء(حجماً من أRيطبق منفصلاً على الصفيحة. كطور متحركحجماً من الماء  1، و 
 المحلول مل و1كل مادة الاختبار في  ملغ من 2.5يحوي  :)A(لول ، المحRاثنين في الميثانول مكرولتر من محلولين  2
)B( : سكسينات صوديوم الهيدروكورتيزون من ملغ 2.5يحوي RS ة يربعد نزع الصفيحة من حج . مل1كل  في

  مل من10حتـى تتبخر المذيبات كاملاً، ترذ الصفيحة بمحلول مزيج مكون من  في الهواء لتبرد تترك ،الاستشراب
 مدة ° م120، وتسخن بدرجة حرارة TS) ل/غ~750( مل من الإيثانول 90 وTS) ل/غ~1760(حمض السلفوريك 

تتوافق البقعة الناتجة من ).  نانومتر365(الأشعة فوق البنفسجية في الاستشراب دقائق، تترك لتبرد، ويفحص مخطط  10
 .B  بالموقع والمظهر والشدة مع تلك الناتجة من المحلولAالمحلول
C : اختبارات الاستعراف العامة "عندما تفحص لأجل الكشف عن الصوديوم كما هوموصوف تحت عنوان

General identification tests" )لدزة)123 ، الصفحة1 اا تعطي التفاعلات المُميإذا كان من المتوجب إجراء . ، فإ
 . مل/ ملغ20، فيحضر محلول بتركيز Bالتفاعل 
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في الإيثانول مل / ملغ10يستخدم محلول بتركيز  :Specific optical rotation بصري النوعيالتدوير ال
°=+°+°،اففةويحسب بالرجوع إلى المادة  TS) ل/غ~750( 150to140][ C20

Da. 

 30أكثر من ؛ لا يفقد ° م105يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : Loss on drying الفقد بالتجفيف
 .غ/ملغ

استشراب الطبقة "تحت عنوان كما هو موصوف  الاختبار رى يج:Related steroidesلمشابهة لستيرويدات اا
 كمادة مغلِّلة ومزيج R1 باستخدام هلامة السيليكا ،)84 الصفحة ،1 الد" (Thin-layer chromatographyقة يالرق
 كطور  حجماً من الماء1.2، وRلميثانول امن  حجوم 8 الأثير،  مناً حجمR ،15الديكلورميثان  من اً حجم77من 

محلولين اثنين في مزيج متعادل الحجوم من الكلوروفورم والميثانول  مكرولتر من 1يطبق منفصلاً على الصفيحة . متحرك
R ، المحلول)A( : المحلول  مل و1 ملغ من مادة الاختبار في كل 15يحوي)B( : ملغ من مادة الاختبار في 0.15يحوي 

حتـى تتبخر المذيبات، ثم تسخن بدرجة تجف في الهواء ل تترك ،ة الاستشرابيرعد نزع الصفيحة من حجب. مل1كل 
، TSهيدروكسيد الصوديوم / التترازوليومة دقائق؛ تترك الصفيحة لتبرد وترذ بمحلول زرق10 مدة ° م105حرارة 

 أكثر شدة ،البقعة الرئيسية، باستثناء Aن المحلول متنتج لا تكون أية بقعة . في ضوء النهارالاستشراب مخطط ويفحص 
 .B تلك الناتجة من المحلولمن 

 مل من حمض الأسيتيك 75غ، موزونة بمضبوطية، في 1 يذاب مع التسخين اللطيف قرابة :Sodiumالصوديوم 
، ويعاير TS حمض الأسيتيك/بلوِرةت مل من محلول البنفسجية المR ،0.15 مل من الديوكسان 20يضاف . Rالثلجي 

 ملغ من 2.299 يكافىء VS) ل/ مول0.1(مل من حمض البيركلوريك  1كل . VS) ل/ مول0.1(بحمض البيركلوريك 
Na من 48.4 ملغ ولا أكثر من 46.0؛ لايكون المحتوى أقل من Na ففة1 في كلغ، محسوبة بالرجوع إلى المادة ا. 

 مل؛ 100كمية كافية من الماء لإعطاء حجم بقدر  في بوطية،بمض موزونة  ملغ،20 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
 سم للمحلول المُخفَّف بطول موجة أعظمي 1يقاس التماص من خلال طبقة بثخانة .  مل بالماء100 مل إلى 5يخفف 
ن  الهيدروكورتيزو في المادة المفحوصة بالمقارنة مع سكسينات صوديومC25H33NaO8تحسب كمية .  نانومتر248قرابة 

RSة والتزامنر بكفاية، للمحلول المرجعي . ، المفحوصة بالمشاعييبلغ التماص، عند استخدام مقياس طيف ضوئي م
0.02 ± 0.34. 

 ـــــ
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HYDROXOCOBALAMINUM 

 Hydroxocobalaminهيدروكسوكوبالامين 
 anhydrousالهيدروكسوكوبالامين اللامائي 

 hydrate يالهيدراتالهيدروكسوكوبالامين 

  :Molecular formulaئية يالصيغة الجز
 C62H89CoN13O15P (anhydrous); C62H89CoN13O15P,H2O (monohydrate) 

 .Relative molecular mass: 1346 (anhydrous); 1365 (monohydrate)الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 بالنسبة B12b بالنسبة للهيدروكسوكوبالامين اللامائي وفيتامين B12aفيتامين : other nameالاسم الآخر 

 .ييدراتـللهيدروكسوكوبالامين اله
 . بلورات بلون أحمر داكن أو مسحوق بلوري بلون أحمر؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 
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في   ولاR؛ غير ذواب عملياً في الأسيتون TS) ل/غ~750( والإيثانول  قليل الذوبان في الماء:Solubilityالذوبانية 
 .Rالكلوروفورم 

 .Antianaemia دواء لفقرالدم :Categoryالفئة 
في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء، ومخزنة في مكان   يجب حفظ هيدروكسوكوبالامين:Storageالتخزين 

 .بارد
 وألتسمية على الحاوية فيما إذا كانت المادة هي في الشكل اللامائي  يجب أن تنص ا:Labellingالتوسيم 
 .الهيدراتـي

يتواجد الهيدروكسوكوبالامين في المحلول المائي بشكل : Additional informationمعلومات إضافية 
يعد و. hydrated ionic form ـيهدراتالمُ بتوازن مع الشكل الأيونـي hydroxocobamideهيدروكسوكوباميد 

وتتدرك، حتـى في غياب الضوء، تدريجياً عند . hygroscopicالشكل اللامائي للهيدروكسوكوبالامين مادة مسترطبة 
 .التفكك أسرع عند درجات الحرارة الأعلىيكون التعرض لرطوبة المناخ الجوي، و

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

 لا تذوب عن 96.0%وكوبالامين على ما لا يقل عن  يحتوي هيدروكس:General requirementالمُتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC62H89CoN13O15P من %102.0

 : Identity testsاختبارات الهوية 

A : 4.5مل في دارئة أسيتات ذات باهاء / مكروغرام40يبدي طيف الامتصاص لمحلول بتركيز، TS عندما يشاهد ،
 525، 351، 274 نانومتر، ثلاثة امتصاصات أعظمية بأطوال الأمواج قرابة 550 نانومتر و230 في أطوال الأمواج بين

 351 نانومتر إلى ذلك الذي بطول الموجة 525 سم بطول الموجة 1نانومتر؛ تبلغ نسبة التماص من خلال طبقة بثخانة 
 نانومتر قرابة 351لك الذي بطول الموجة  نانومتر إلى ذ274، وتبلغ نسبة التماص بطول الموجة 0.34نانومتر قرابة 

0.80. 
B : ل/غ~1760( ملغ في بوتقة بورسلين مع بضع قطرات من حمض السلفوريك 2يسخن بحذر قرابة (TS حتـى 

وسيانات ثي مل من الماء ومن ثم بضع قطرات من محلول مشبع ل0.05يبرد، ويضاف . تتشكل ثُمالة بلون أزرق فاتح
 . أزرق-  أخضر؛ ينتج لونRالأمونيوم 

C : مل من 5 مل ماء ويضاف 2 مل ذات سدادة زجاجية، وتذاب في 100 ملغ في حوجلة بحجم 2يوضع قرابة 
 سم، 2 سم وطول 1يغرز في الحوجلة أنبوب زجاجي ذي قعر مسطح وبقطر .TS) ل/غ~1440(حمض الفسفوريك 

 ساعات إلى ضوء 4 تغلق الحوجلة وتعرض مدة .TSثلاثي نتروفينول / مل من محلول كربونات الليثيوم1يحتوي على 
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 ).تمييزاً عن السيانوكوبالامين(ساطع؛ يبقى لون الكاشف في الأنبوب الزجاجي دون تبدل 
لا ( تحت ضغط منخفض ° م100يجفف الهيدروكسوكوبالامين بدرجةحرارة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ180غ إلى / ملغ140 ساعة؛ يفقد بين 2مدة ) م زئبق مل5 كيلو باسكال أو قرابة 0.6يزيد عن 
-R ،10.0مل في الماء الخالي من ثنائي أُكسيد الكربون / ملغ20 يبلغ باهاء المحلول بتركيز :pH Valueقيمة الباهاء 

8.0. 
د عمو الاستشراب على"يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Other cobalaminsكوبالامينات أخرى 

Column Chromatography) "لدغ من مادة 20، وذلك بخض )86 ، الصفحة1 ا diethylaminoethylcellulose R مع 
، يخفف بالماء حتـى الحصول على مستعلق متجانس، VS) ل/ مول0.5( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 200

 .افيطيترك للركود، ويطرح السائل ال
، عندئذ تنقل المادة alkaliيغسل بالماء حتـى تصبح الغسالات خالية من القلوي وباستخدام مرشح مناسب، 

يترك للركود ويقرع الأنبوب . stopcock سم، مزود بمحبِِس 1.2 سم وقطر 22 إلى أنبوب، بطول adsorbentالمُمتزة 
 قوة باهاء الماءب eluteيصبح باهاء الشطافة يغسل بالماء حتـى .  سم14حتـى تصبح المادة المُمتزة على ارتفاع قرابة 

 .نفسه
 0.5( مع حمض الهيدروكلوريك Rي ميثيل سلولوز سوبالمشاة يحضر عمود ثان، وذلك بمزج مادة الكربوك

وباستخدام مرشح مناسب، يغسل بالماء حتـى . افيط، يخفف بالماء، يترك للركود، ويطرح السائل الVS) ل/مول
  سم،1.2 سم وقطر 22، عندئذ تنقل المادة المُمتزة إلى أنبوب، بطول acid خالية من الحمض washingsت تصبح الغسالا
يغسل .  سم10يترك للركود ويقرع الأنبوب حتـى تصبح المادة المُمتزة على ارتفاع قرابة . stopcockمزود بمحبِِس 

 . نفسه باهاء الماء قوةبقوة eluteبالماء حتـى يصبح باهاء الشطافة 
 حتـى تتبقى كمية صغيرة من الماء فوق drainيغطى كل أنبوب بسدادة من الصوف الزجاجي ويترك للتصريف 

 .المادة المُمتزة
ي س في الكربوكeffluent فوق العمود الآخر بحيث يدخل الدفق diethylaminoethylcelluloseيوضع عمود الـ 

 .ميثيل سلولوز
 مل ماء، يحمض بكمية كافية من حمض 20 غ من المادة المفحوصة، تذاب في 0.05 قرابة يوزن بمضبوطية

 diethy laminoيدخل هذا المحلول على عمود . 4.0 حتـى الحصول على باهاء TS) ل/غ~70(الهيدروكلوريك 

ethyl celluloseطافة الأولىل فيه الباهاء سابقاً يشطف بالماء الذ.  ويترك ليعبر العمودين كليهما، تطرح الشدي ع
 مل مدرجة 50تجمع الشطافة الملونة في حوجلة بحجم . TS) ل/غ~70( بمحلول حمض الهيدروكلوريك 4.0حتـى 

 سم بطول موجة أعظمي قرابة 1يقاس تماص هذا المحلول من خلال طبقة بثخانة . حجمياً ويعدل بالماء حتـى الحجم



 179

1% =207(غ، باستخدام القيمة الامتصاصية /الامينات الأخرى مقدراً بالملغ نانومتر ويحسب محتوى الكوب361
cm1A( 

 .غ/ ملغ30؛ لا يزيد عن 20.7
 في الاختبار السابق diethylaminoethylcelluloseيشطف عمود : Acidic impuritiesالشوائب الحمضية 

يقاس تماص .  مل من الشطافة50، ويجمع TS) ل/غ10(يوم الخاص بالكوبالامينات الأخرى بمحلول كلوريد الصود
 نانومتر، ويحسب محتوى 361 نانومتر و351 سم عند الأمواج الأعظمية بين 1هذا المحلول من خلال طبقة بثخانة 

1% =190( 19.0غ، باستخدام القيمة الامتصاصية /الشوائب الحمضية مقدراً بالملغ
cm1A( غ/ ملغ30عن ؛ لا يزيد. 

 :Assayالمقايسة 
 .يجب حماية المحاليل من الضوء خلال مدة المقايسة •
، للحصول على TS، 4.5كمية كافية من دارئة أسيتات ذات باهاء  في بمضبوطية، موزونة  ملغ،20ذاب قرابة ي

 نانومتر 351رابة  سم بطول موجة أعظمي ق1يقاس تماص هذا المحلول من خلال طبقة بثخانة .  مل500حجم بقدر 
1% =195(19.5 ، باستخدام القيمة الامتصاصية C62H89CoN13O15Pويحسب محتوى 

cm1A.( 

 يـمتطلبات إضافية لأجل الهيدروكسوكوبالامين المُعد للاستعمال الحقن

Additional requirments for Hydroxocobalamin for Parenteral use 
 ).56 ، الصفحة4 انظر الد" (Pranenteral Preparationsالمستحضرات الحقنية "الخاصة بـ يستجيب للأُفرودة 

الاختبار "يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
 ؛ لا) في الطبعة الإنجليزية30 ، الصفحة5 الد" ( Test for bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية 

 .ملغ 1 في كل RS وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.41يحتوي أكثر من 
 ـــــ

HYDROXOCOBALAMINI CHLORIDUM 
HYDROXOCOBALAMINI SULFAS 

 Hydroxocobalamin chloride كلوريد الهيدروكسوكوبالامين

 sulfate Hydroxocobalaminسلفات الهيدروكسوكوبالامين 

 Molecular formula: C62H90ClCoN13O15P; C124H180Co2N26O34P2Sئية يالصيغة الجز
  :Relative molecular massالكتلة الجزيئية النسبية 

1383 (hydroxocobalaminchloride); 2791 (hydroxocobalamin sulfate) 
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 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .بلورات بلون أحمر داكن أو مسحوق بلوري بلون أحمر؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 
 . ذواب في الماء:Solubilityالذوبانية 

 .Antianaemia دواء مضاد فقرالدم :Categoryالفئة 
بإحكام، محمية من  يجب حفظ كلوريد أو سلفات الهيدروكسوكوبالامين في حاوية مغلقة :Storageالتخزين 

 .الضوء، ومخزنة في مكان بارد
 . يجب أن تنص التسمية على الحاوية فيما إذا كانت المادة هي ملح الكلوريد أو السلفات:Labellingالتوسيم 

يتدرك كلوريد أو سلفات الهيدروكسوكوبالامين حتـى في  :Additional informationمعلومات إضافية 
 .رطوبة المناخ الجوي، ويكون التفكك أسرع عند درجات الحرارة الأعلىلعند التعرض غياب الضوء، تدريجياً 

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

  ولا96.0%يقل عن  لا  يحتوي كلوريد الهيدروكسوكوبالامين على ما:General requirementالمُتطلب العام 
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 دة اففة؛ وتحتوي سلفات الهيدروكسوكوبالامين، محسوبة بالرجوع إلى الماC62H90ClCoN13O15P من 102.0%يزيد عن 
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة اففة C124H180Co2N26O34P2S  من 102.0% لا تذوب عن96.0%يقل عن  لا على ما

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : مل في دارئة أسيتات / مكروغرام40يبدي طيف الامتصاص لمحلول بتركيزTS  عندما يشاهد 4.5ذات باهاء ،
 525، 351، 274 نانومتر، ثلاثة امتصاصات أعظمية بأطوال الأمواج قرابة 550 نانومتر و230في أطوال الأمواج بين 

 351 نانومتر إلى ذلك الذي بطول الموجة 525 سم بطول الموجة 1نانومتر؛ تبلغ نسبة التماص من خلال طبقة بثخانة 
 نانومتر قرابة 351 نانومتر إلى ذلك الذي بطول الموجة 274التماص بطول الموجة ، وتبلغ نسبة 0.34نانومتر قرابة 

0.80. 
B : ل/غ~1760( ملغ في بوتقة بورسلين مع بضع قطرات من حمض السلفوريك 2يسخن بحذر قرابة (TS حتـى 

شبع لثيوسيانات  مل من الماء ومن ثم بضع قطرات من محلول م0.05يبرد، ويضاف . تتشكل ثُمالة بلون أزرق فاتح
 . أزرق- ؛ ينتج لون أخضرRالأمونيوم 

C : مل من 5 مل ماء ويضاف 2 مل ذات سدادة زجاجية، وتذاب في 100 ملغ في حوجلة بحجم 2يوضع قرابة 
 سم، 2 سم وطول 1يغرز في الحوجلة أنبوب زجاجي ذي قعر مسطح وبقطر . TS) ل/غ~1440(حمض الفُسفوريك 

 ساعات إلى ضوء 4تغلق الحوجلة وتعرض مدة . TSثلاثي نتروفينول /ل كربونات الليثيوم مل من محلو1يحتوي على 
 ).تمييزاً عن السيانوكوبالامين(ساطع؛ يبقى لون الكاشف في الأنبوب الزجاجي دون تبدل 

D : ر محلول بتركيزيعطي هذا المحلول التفاعل . مل/ ملغ20بالنسبة لملح الكلوريد يحضBت عنوان  الموصوف تح
 ).121 الصفحة ،1 الد( مميز للكلوريدات تفاعلك"  General identification testsاختبارات الاستعراف العامة"

 الموصوف تحت عنوان Aيعطي هذا المحلول التفاعل . مل/ ملغ20وبالنسبة لملح السلفات يحضر محلول بتركيز 
 ).123 الصفحة ،1 الد (سلفاتكاختبار مميز لل"  General identification testsاختبارات الاستعراف العامة "

 كيلو 0.6لا يزيد عن (تحت ضغط منخفض  ° م100يجفف بدرجةحرارة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
غ وملح السلفات مابين / ملغ120غ و/ ملغ80 ساعة؛ يفقد ملح الكلوريد مابين 2مدة )  ملم زئبق5باسكال أو قرابة 

 .غ/ ملغ160غ و/ ملغ80
-R ،8.0مل في الماء الخالي من ثنائي أُكسيد الكربون / ملغ20 يبلغ باهاء المحلول بتركيز :pH Valueقيمة الباهاء 

10.0. 
مود الع الاستشراب على"يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Other cobalaminsكوبالامينات أخرى 

Column Chromatography) "لدغ من مادة  20، وذلك بخض )90، الصفحة 1اdiethylaminoethylcellulose R مع 
، يخفف بالماء حتـى الحصول على مستعلق متجانس، VS) ل/ مول0.5( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 200
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 .افيطيترك للركود، ويطرح السائل ال
، عندئذ تنقل المادة alkaliالية من القلوي وباستخدام مرشح مناسب، يغسل بالماء حتـى تصبح الغسالات خ

يترك للركود ويقرع الأنبوب . stopcock سم، مزود بمحبِِس 1.2 سم وقطر 22 إلى أنبوب، بطول adsorbentالمُمتزة 
 هاء الماء بقوة باeluteيغسل بالماء حتـى يصبح باهاء الشطافة .  سم14حتـى تصبح المادة المُمتزة على ارتفاع قرابة 

 .هنفس
 0.5( مع حمض الهيدروكلوريك Rي ميثيل سلولوز سوبالمشاة يحضر عمود ثان، وذلك بمزج مادة الكربوك

وباستخدام مرشح مناسب، يغسل بالماء حتـى . افيط، يخفف بالماء، يترك للركود، ويطرح السائل الVS) ل/مول
 1.2  سم وقطر22ندئذ تنقل المادة المُمتزة إلى أنبوب، بطول ، عacid خالية من الحمض washingsتصبح الغسالات 

.  سم10يترك للركود ويقرع الأنبوب حتـى تصبح المادة المُمتزة على ارتفاع قرابة . stopcockسم، مزود بمحبِِس 
 .هنفس  بقوة باهاء الماءeluteيغسل بالماء حتـى يصبح باهاء الشطافة 

 حتـى تتبقى كمية صغيرة من الماء فوق drainادة من الصوف الزجاجي ويترك للتصريف يغطى كل أنبوب بسد
 .المادة المُمتزة

ي س في الكربوكeffluent فوق العمود الآخر بحيث يدخل الدفق diethylaminoethylcelluloseيوضع عمود الـ 
 .ميثيل سلولوز

 مل ماء، يحمض بكمية كافية من حمض 20اب في  غ من المادة المفحوصة، تذ0.05يوزن بمضبوطية قرابة 
-diethylaminoeيدخل هذا المحلول على عمود . 4.0 حتـى الحصول على باهاء TS) ل/غ~70(الهيدروكلوريك 

thylcelluloseطافة الأولىل فيه الباهاء سابقاً .  ويترك ليعبر العمودين كليهما، تطرح الشديشطف بالماء الذي ع
 مل مدرجة 50 تجمع الشطافة الملونة في حوجلة بحجم. TS) ل/غ~70(حمض الهيدروكلوريك حلول  بم4.0حتـى 

 سم بطول موجة أعظمي قرابة 1يقاس تماص هذا المحلول من خلال طبقة بثخانة . حجمياً ويعدل بالماء حتـى الحجم
 207(20.7 دام القيمة الامتصاصية غ، باستخ/ نانومتر ويحسب محتوى الكوبالامينات الأخرى مقدراً بالملغ361

=%1
cm1A( غ/ ملغ30؛ لا يزيد عن. 

 في الاختبار السابق diethylaminoethylcelluloseيشطف عمود : Acidic impuritiesالشوائب الحمضية 
يقاس تماص . ة مل من الشطاف50، ويجمع TS) ل/غ10(الخاص بالكوبالامينات الأخرى بمحلول كلوريد الصوديوم 

 نانومتر، ويحسب محتوى 361 نانومتر و351 سم عند الأمواج الأعظمية بين 1هذا المحلول من خلال طبقة بثخانة 
1% =290 (19.0 غ، باستخدام القيمة الامتصاصية/الشوائب الحمضية مقدراً بالملغ

cm1A( غ/ ملغ30؛ لا يزيد عن. 
 :Assayالمقايسة 

 .ية المحاليل من الضوء خلال مدة المقايسةيجب حما •
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، للحصول على 4.5 ذات باهاء TSكمية كافية من دارئة أسيتات في بمضبوطية، موزونة  ملغ،20ذاب قرابة ي
 نانومتر، 351 سم بطول موجة أعظمي قرابة 1يقاس تماص هذا المحلول من خلال طبقة بثخانة .  مل500حجم بقدر 

 18.9 أو 19.0، باستخدام القيمة الامتصاصية C124H180Co2N26O34P2S أو C62H90ClCoN13O15Pويحسب محتوى 
or 188 190 =( .على التوالي

%1
1cmA (على التوالي. 

 ـــــ

IPECACUANHAE RADIX 

 Ipecacuanha rootعِرق الذهب 

  :Molecular formulaئية يالصيغة الجز
 Cephaëlis ipecacuanha (Brotero)ير اففة والجذور من النوع الرأسي يتكون جذر عِرق الذهب من الجذام

A.Richard) ُالفصيلة الفأو من النوع المستدق ) ة ويCephaëlis acuminata karstenأو مزيج من كلا النوعين ، .
 .cephaëline والسيفائلين emetineالقَلَوانيان الرئيسيان هما الإيميتين 

 . ، مر ومغثي وحراق)الطعم(الرائحة، خفيفة؛ المذاق : Descriptionالوصف 
 . طارد للبلْغم، مقَيء:Categoryالفئة 

 . يجب حفظ جذر عِرق الذهب في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء:Storageالتخزين 
الضوء، يتدرك مسحوق جذر عِرق الذهب، حتـى في غياب  :Additional informationمعلومات إضافية 

 .تدريجياً عند التعرض لرطوبة المناخ الجوي، ويكون التفكك أسرع عند درجات الحرارة الأعلى

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

 من القلوانيات 2.0% يحتوي جذر عِرق الذهب على ما لا يقل عن :General requirementالمُتطلب العام 
 .الكلية، محسوبة على أساس الإيميتين

 :Macroscopic characteristicsالعيانية المُميِّزات 
 جذر متمعج إلى حد ما بلون أحمر قرميدي داكن إلى بنـي :cephaëlis ipecacuanha عِرق الذهب الرأسي

 ملم؛ على شكل حلقات خارجية ملتزة على بعضها بعضاً 6 سم وثخانة 15داكن جداً، نادراً مايكون بطول أكبر من 
؛ يظهر wood ومشظَّى في الخشب bark قصير في اللحاء fractureرية حول الجذر؛ الكسر والحروف مستديرة ودائ

والجذامير قصيرة الطول مرتبطة . سطح المقطع المستعرض لحاءاً سنجانـي اللون كبيراً وخشباً كثيفاً متجانساً صغيراً
 يحتل سدس القطر الكامل pithب  ملم، ملتفة طولانياً، وذات لبا2بالجذور؛ اسطوانية الشكل ذات قطر حتـى 
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 .تقريباً
لكنه  ،C.ipecacuanhaعموماً يشبه جذر عِرق الذهب الرأسي : cephaëlis acuminaataعِرق الذهب المستدق 

 ملم؛ السطح الخارجي بلون بنـي ضارب إلى السنجابـي أو بنـي 9الثخانة حتـى : يختلف خصوصاً بمايلي
 ملم، 0.5-1 سم؛ الحروف ذات أبعاد قرابة 1-3رضة متباعدة عن بعضها قرابة ضارب إلى الأحمر مع حروف مستع

 . وتخبو حذاء الأطراف داخل مستوى السطح العامcircumferenceمتوسعة قرابة نصف المسافة حول الكِفاف 
 :Microscopical characteristicsالمُميِّزات المجهرية 

ضيقة بلون بنـي  يظهر المقطع المستعرض للجذر طبقة فِلينية. cephaëlis ipecacuanha عِرق الذهب الرأسي
؛ phellodermة للفيلوديرم ع واسparenchymatousذات جدران خلايا رقيقة متعددة السطوح أنبوبية ومنطقة متنِية 

كون  مكونات، وت2-8وهذه الأخيرة تحتوي على نشا غزير يتكون من حبيبات بسيطة وحبيبات مركبة مكونة من 
 مكرومتر؛ 15الحبيبات افرادياً بشكل بيضوي أو مدور أو نصف كروي إلى حد ما، وذات قطر نادراً ما يتجاوز 

 كثيف، يتكون بشكل xylem موجود بشكل منطقة غير متخشبة ضيقة؛ النسيج الخشبـي phloemاللحاء الداخلي 
 pits،كلاهما يحتويان على وهدات vesselsة  ضيقة متمازجة مع قسم أصغر من الأوعيtracheidsرئيسي من قصيبات 

 ثقوباً دائرية بسيطة؛ الخلايا البلورية، تحتوي كل منها على حزمة vesselعديدة محددة بجدراا الجانبية، ويملك الوعاء 
عبر راجبة يظهر المقطع المستعرض .  مكرومكتر، وتقع في المناطق المَتنِية30-80 ذات طول من raphidesمن الألياف 

internode الجذمور طبقات متعددة من الفلين ذي الجدران الرقيقة، قشرة ذات نسيج غروي collenchymatous ،
بة العريضة الواضحة، حلقة ضيقة من اللحاء لِّص يحتوي على مجموعات من الوهدات المتpericycleمحيط بالدائرة 

 .المكون من خلايا متنية ذات جدران رقيقة pithالداخلي، وحلقة عريضة متخشبة تحيط باللباب 
مشابة لعِرق الذهب الرأسي باستثناء أن حبيبات النشا الإفرادية قد : cephaëlis acuminataعِرق الذهب المستدق 

 . مكرومتر22تكون بقطر حتـى 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 الد" (Thin-layer chromatographyالرقيقة استشراب الطبقة " يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 
 حجماً R ،6.5 حجماً من الكلوروفورم 93 كمادة مغلِّلة ومزيج من R1، باستخدام هلامة السيليكا )84 ، الصفحة1

 سم فقط 10 كطور متحرك، يترك المذيب ليصعد حتـى TS) ل/غ~260( حجماً من الأمونيا 0.5، وRمن الميثانول 
:  مكرولتر من المحاليل التالية10 ملم، 3 × ملم 20يطبق منفصلاً على الصفيحة، بشكل شرائط، . قفوق خط التطبي

غ من مادة الاختبار المسحوقة بشكل ناعم والموضوعة في أنبوب اختبار صغير 0.1، يضاف إلى Aبالنسبة للمحلول 
بوساطة قضيب زجاجي، يترك ، يحرك بشدة R مل من الكلوروفورم 5 وTS) ل/غ~260( مل من الأمونيا 0.05

؛ بالنسبة R مل بالكلوروفورم 25 إلى A مل من المحلول 1، يخفف B دقيقة ويرشح؛ بالنسبة للمحلول 30للركود مدة 
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 cephaëlin ملغ من هيدروكلوريد السيفائلين6 وRS ملغ من هيدروكلوريد الإيميتين 5، يذاب Cللمحلول 

hydrochlorid Rانول  في كمية كافية من الميثR بعد نزع الصفيحة من حجيرة .  مل20 لإعطاء حجم بقدر
الاستشراب، تترك لتجف في الهواء حتـى تصبح رائحة المذيب غير قابلة للإدراك، ثم ترذ الصفيحة بمحلول مزيج من 

يفحص مخطط .  دقائق10مدة  ° م60، وتسخن بدرجة حرارة R مل من الكلوروفورم 10 في R غ من اليود 0.05
ستشراب أولاً في ضوء النهار؛ تبدو منطقة بلون أصفر ليمونـي قرابة النقطة الوسطى، تتوافق مع الإيميتين، ويظهر الا

بعدئذ يفحص مخطط الاستشراب في ضوء الأشعة فوق . تحتها منطقة بلون بنـي فاتح، تتوافق مع السيفائلين
يفائلين، تألقاً سيتين تألقاً أصفراً شديداً، وتلك المتوافقة مع ال؛ تظهر المنطقة المتوافقة من الإيم) نانومتر365(البنفسجية 
، إضافة إلى ذلك، مناطق صغيرة جداً عديدة تعود إلى Aيظهر مخطط الاستشراب الناتج من المحلول . أزرقاً فاتحاً

تين تتوافقان مع تلك الناتجتين  منطقتين اثنتين فقط، اللBيظهر مخطط الاستشراب الناتج من المحلول . القَلَوانيات الثانوية
، تكون المنطقة المتوافقة مع السيفائلين الناتجة cephaëlis ipecacuanhaبالنسبة لعِرق الذهب الرأسي . Cمن المحلول 
 cephaëlisبالنسبة لعِرق الذهب المستدق. C أصغر بكثير من المنطقة الموافقة الناتجة من المحلول Aمن المحلول 

acuminata ،افق المناطق الرئيسية الناتجة من المحلول تتوA في الموقع والمظهر والشدة مع تلك الناتجة من المحلول C . 
، 1 الد" (Determination of ashتعيين الرماد "يطبق الإجراء كما هو موصوفة تحت عنوان : Ashالرماد 

 .غ/ ملغ60؛ لا يزيد عن )173الصفحة 
تعيين الرماد "يطبق الإجراء كما هو موصوف تحت عنوان : Acid-insoluble ashالرماد اللاذواب في الحمض 

 .غ/ ملغ30؛ لا يزيد عن )173 الصفحة ،1 الد" (Determination of acid-insoluble ashاللاذواب في الحمض 
كشف ت.  غ وتنشر على صفيحة زجاجية بشكل طبقة رقيقة200 يوزن قرابة :Foreign matterالمادة الغريبة 

 10تزيد عن  ، وتفصل من الجذر وتوزن؛ لا)lens ×6(المادة الغريبة بالنظر بالعين اردة أو باستخدام عدسة مكبرة 
 .غ/ملغ

 غ من مادة الاختبار المسحوقة بشكل ناعم، تنقل إلى حوجلة جافة، 7.5 يوزن بمضبوطية قرابة :Assayالمقايسة 
 ، يخض مراراً خلالTS) ل/غ~100( مل من الأمونيا 5يضاف . ائق دق5 ويخض مدة R مل من الأثير 100ويضاف 

 مل ماء، ويخض بشدة؛ تبان طبقة الأثير إلى داخل حوجلة جافة من خلال الترشيح عبر سدادة من 5 ساعة، يضاف 1
نة كل قسم ، مع إباR مل من الأثير 25تغسل الثُمالة بكميتين اثنتين كل منهما . adsorbent cottonالقطن المُمتز 

ينـزع معظم المذيب من مجموع الخلاصات الأثيرية بالتقطير والأثير .  من القطن الممتزهاوالترشيح عبر السدادة نفس
) ل/غ~710( مل من الإيثانول 5تذاب الثُمالة في . المتبقي بالتدفئة اللطيفة بتيار من الهواء الذي ينفخ داخل الحوجلة

TS ًل آنفادعتالمُس previously neutralized مل من حمض 15 بوساطة التسخين في حمام مائي، يضاف 
، VS) ل/ مول0.1( وتعاير الزيادة من الحمض بمحلول هيدروكسيد الصوديوم VS) ل/ مول0.1(الهيدروكلوريك 
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 0.1(ك  مل من حمض الهيدروكلوري1كل . TSكلوريد الميثيل ثيونينيوم / الميثيلةمر مل من المشعر ح0.5باستخدام 
 . ملغ من القَلَوانيات الكلية، محسوبة على أساس الإيميتين24.03 يكافىء VS) ل/مول

 ـــــ

KALII CITRAS 

 Potassium Citrateسيترات البوتاسيوم 

 Molecular formula: C6H5K3O7,H2oئية يالصيغة الجز
 Relative molecular mass :324.4الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaانية الصيغة المبي

 
 :Chemical name الكيميائيالاسم 

 
 .بلورات شفافة أو مسحوق حبيبـي بلون أبيض؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 
 . عملياTSً) ل/غ~750( حر الذوبان في الماء؛ عديم الذوبان في الإيثانول :Solubilityالذوبانية 

، وتعد مكوناً من مكونات أمزجة ملح تعويض systemic) جهازية(عية  مادة مقَلْوِنة مجمو:Categoryالفئة 
 .rehydration saltالسوائل للإمهاء 

 . يجب حفظ سيترات البوتاسيوم في حاوية مغلقة بإحكام:Storageالتخزين 
عرض  عندما تdeliquescentتعد سيترات البوتاسيوم مادة ميوعة : Additional informationمعلومات إضافية 

 .للهواء الرطب

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

 لا تذوب عن 99.0% تحتوي سيترات البوتاسيوم على ما لا يقل عن :General requirementالمُتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائيةC6H5K3O7 من %101.0
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 : Identity testsاختبارات الهوية 

A : ل/غ~80( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 2مل مقدار / غ0.1يضاف إلى محلول بتركيز (TS ؛ يعطي
كتفاعل " General identification testsاختبارات الاستعراف العامة " الموصوف تحت عنوان Aالمحلول الناتج التفاعل 

الموصوف تحت عنوان  Aمل التفاعل / غ0.1يعطي المحلول بتركيز :  B).123 ، الصفحة1 الد(مميز للبوتاسيوم 
 ).121 ، الصفحة1 الد(كتفاعل مميز للسيترات " General identification testsاختبارات الاستعراف العامة "

 غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت 1.0 يستخدم :Heavy meatalالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
، 1 الد (1، بحسب الإجراء "Limit test for heavy metalsالثقيلة ) تالفلزا(الاختبار الحدي لأجل المعادن "عنوان

 .غ/ مكروغرام10؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1 الد (A؛ يعين محتوى المعادن الثقيلة بحسب الطريقة )127الصفحة 
لركود مدة ، يترك لpotassium antimonate TS مل 6 مل ماء، يضاف 10 غ في 1 يذاب :Sodiumالصوديوم 

 .TS2تكون فيه الغموم أكثر وضوحاً من غُموم المحلول المعياري للغموم   دقيقة؛ يكون المحلول الناتج صافياً أو لا15
  مل من محلول حمض الهيدروكلوريك4 غ في 1يذاب : Oxalates and tartratesالأُكسالات والطرطرات 

؛ TS) ل/غ55( كلوريد الكالسيوم  مل من محلول1.0 وTS) ل/غ~750( مل من الإيثانول 4ويضاف ، TS) ل/غ~70(
 . ساعة1 غير متبدل خلال مدة ليبقى المحلو

 مل من الماء الخالي 10 غ في 1.0 يكون المحلول بتركيز :Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 
 .  صافياً وعديم اللونRمن ثنائي أُكسيد الكربون 

 مل من حمض الكبريت 10 غ في 0.20 يذاب :Readily carbonized substancesتفحم مباشرة المواد القابلة لل
 ساعة؛ لايكون لون المحلول الناتج أكثر 1مدة  ° م80-90 ويسخن في حمام مائي بدرجة حرارة TS) ل/غ~1760(

 Colourون السوائل ل" عندما يقارن كما هو موصوف تحت عنوان Gn6 أو Yw5شدة من اللون المعياري للمحلولين 

of liquids) "لد53 ، الصفحة1 ا.( 
 Determination of water byالماء بطريقة كارل فيشرتعيين "كما هو موصوف تحت عنوان يعين : Waterالماء 

the Karl Fischer method " ، الطريقةA)  لدغ من المادة؛ يحرك ويترك 0.5، باستخدام قرابة )145 الصفحة ،1ا 
 دقيقة، وعندئذ يعاير؛ 1 دقيقة، يحرك ثانية مدة 15 مدة dehydrated methanol Rلتماس مع الميثانول منـزوع الماء ل

 .غ/ملغ 70غ لا تذوب عن / ملغ40لايقل محتوى الماء عن 
 R  مل من الماء الخالي من ثنائي أُكسيد الكربون10 غ في 1 يذاب :Acidity or alkalinityالحموضة أو القلوية 

 مل من محلول حمض 0.2؛ لايتطلب الأمر أكثر من TSإيثانول / مل من محلول فينول فثالئين0.1ويضاف 
 حتـى يتبدل VS) ل/ مول0.1( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 0.2 أو VS) ل/ مول0.1(الهيدروكلوريك 

 .لون المحلول
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، يسخن حتـى R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 20 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.15يذاب قرابة  :Assayالمقايسة 
، naphtholbenzein/acetic acid TS-1 مل من محلول 0.25، يترك ليبرد حتـى درجة حرارة الغرفة، ويضاف ° م50قرابة 

 حتـى الحصول على لون أخضر كما هو موصوف تحت VS) ل/ مول0.1(ويعاير بحمض البيركلوريك 
 مل من 1كل ).  142، 1 الد (A، بحسب الطريقة " Non-aqueous titrationمائيالمعايرة في الوسط اللا"عنوان

 .C6H5K3O7 ملغ من 10.21 يكافىء VS )ل/ مول0.1(حمض البيركلوريك 
 ـــــ

LEVONORGESTRELUM 

 Levonorgestrelليفونورجيستريل 

 Molecular formula: C21H28O2ئية يالصيغة الجز
 R elative molecular mass :312.5الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 . مسحوق بلوري بلون أبيض أوأبيض تقريباً؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 

 في الإيثانول ؛ شحيح الذوبانR غير ذواب في الماء عملياً؛ ذواب في الكلوروفورم :Solubilityالذوبانية 
 . Rوالأثير ) ل/غ~750(

 .contraceptive مانع حمل :Categoryالفئة 
 . يجب حفظ الليفونورجيستريل في حاوية مغلقة جداً، محمية من الضوء:Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

يزيد عن   ولا98.0%  يحتوي الليفونورجيستريل على ما لا يقل عن:General requirementالمُتطلب العام 
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC21H28O2 من %102.0
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 : Identity testsاختبارات الهوية 

 .C وB أو الاختبارين Aيمكن تطبيق إما الاختبار  •
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت "يطبق الفحص كما هو موصوف تحت عنوان

يتطابق طيف الامتصاص في الأشعة ). 43 ، الصفحة1 الد" (Spectrophotometry in the infrared regionالحمراءٍ
 refernce spectrum أو مع الطيف المرجعي RSتحت الحمراء مع الطيف الناتج من الليفونورجيستريل 

 . لليفونورجيستريل
B : ة "انظر إلى الاختبار الموصوف تحت عنوانالمواد المشاRelated substances ." تتوافق البقعة الرئيسية الناتجة

 . C في الموقع والمظهر والشدة مع تلك الناتجة من المحلول Bمن المحلول 
C : م236تبلغ درجة الانصهار قرابة °. 

 ؛Rمل في الكلوروفورم / ملغ10 يستخدم محلول بتركيز :Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
0.35to0.30][ C20

D −−=°a. 
 .غ/ ملغ1.0يزيد عن  لا :Sulfated ashالرماد المُسلفت 

 5.0يفقد أكثر من  ؛ لا° م105يجفف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

 dehydrated مل من الإيثانول منـزوع الماء 30 غ في 0.10يذاب  :Acidity of alkalinityالحموضة أو القلوية 

ethanol R 0.5 ويضافإيثانول / الميثيلةمر مل من محلول حTSمل من محلول هيدروكسيد 0.15يلزم أكثر من  ؛ لا 
 0.01(حمض الهيدروكلوريك  مل من 0.30أكثر من   للحصول على اللون الأصفر ولاVS) ل/ مول0.01(الصوديوم 

 .  للحصول على اللون الأحمرVS) ل/مول
استشراب الطبقة الرقيقة " يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشابهة 

Thin-layer chromatography) "لدباستخدام هلامة السيليكا )84 ، الصفحة1 ا ،R1 8 كمادة مغلِّلة ومزيج من 
 مكرولتر من 10لصفيحة يطبق منفصلاً على ا.  كطور متحركR حجماً من الأسيتون 2 وRحجوم من الكلوروفورم 

 0.10يحوي ): B( مل، المحلول 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 10يحوي ): A(، المحلول R محاليل في الكلورفورم 3
بعد .  مل1 في كل RS ملغ من الليفونورجيستريل 0.10يحوي ): C( مل، والمحلول 1ملغ من مادة الاختبار في كل 

 مل من 50تترك لتجف في الهواء حتـى يتبخر المذيب، وترذ بمزيج من نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، 
، ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء الأشعة فوق TS) ل/غ~1760( مل من حمض السلفوريك 10 وRالميثانول 

 الناتجة ، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلكAتكون أية بقعة تنتج من المحلولِ  لا).  نانومتر365(البنفسجية 
 .Bمن المحلول 
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 مل من التتراهيدروفوران 40غ، موزونة بمضبوطية، في قرابة  0.2يذاب قرابة : Ethynyl groupمجموعة الإيثينيل 
R . ل/غ100( مل من محلول نترات الفضة 10يضاف (TS ويعاير بمحلول هيدروكسيد الصوديوم )ل/ مول0.1(VS ،

 الذي يحوي محلول calomel electrodاستخدام مسرى زجاجي ومسرى كالوميل وتعين نقطة النهاية بمقياس الجهد، ب
 مل 1كل . تعاد العملية دون المادة المفحوصة وتجرى أية تصحيحات ضرورية. electrolyteنترات البوتاسيوم ككَهرل 

محتوى مجموعة يقل  ؛ لاC ≡ CH- ملغ من 2.503 يكافىء VS) ل/ مول0.01(من محلول هيدروكسيد الصوديوم 
 .غ/ ملغ81.8يزيد عن  غ ولا/ملغ 78.1الإيثينيل عن 

 لإعطاء حجم بقدر R غ، موزونة بمضبوطية، في كمية كافية من الميثانول 0.05 يذاب قرابة :Assayالمقايسة  
 سم 1يقاس التماص من خلال طبقة بثخانة .  مل بالمذيب نفسه100 مل من هذا المحلول إلى 2.0 مل؛ يخفف 100

 في المادة المفحوصة بالمقارنة مع C21H28O2 تحسب كمية.  نانومتر241للمحلول المخفف بطول موجة قرابة 
يجب أن يبلغ التماص، في أي مقياس طيف ضوئي معير بكفاية، . ، يفحص بالمشاة والتزامنRSالليفونورجيستريل 
 .0.54 ± 0.03للمحلول المرجعي 

 ـــــ

LEVOTHYROXINUM NATRICUM 

 Levothyroxin sodiumصوديوم الليفوثيروكسين 

  :Molecular formulaئية يالصيغة الجز
C15H10I4NNaO4(anhydrous) لامائي ); C15H10I4NNaO4, H2O(monohydrate)أحادي الهيدرات( 

 
 :Relative molecular massالكتلة الجزيئية النسبية 

798.9 (anhydrous) 816.9 ;( لامائي (monohydrate)أحادي الهيدرات.(  
 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 
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 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .Thyroxin sodium صوديوم الثيروكسين :Other nameالاسم الآخر 

مسحوق ملون بلون أبيض تقريباً أو ملون بشكل خفيف، أو مسحوق بلوري ملون : Descriptionالوصف 
 . ائحةبشكل خفيف؛ عديم الر

؛ غير ذواب TS )ل/غ~750( شحيح الذوبان جداً في الماء؛ شحيح الذوبان في الإيثانول :Solubilityالذوبانية 
 .يذوب في محاليل الهيدروكسيدات القلوية. R ولا في الأثير Rفي الكلوروفورم   ولاRعملياً في الأسيتون 

 .thyroid hormone هرمون الدرقية :Categoryالفئة 
 . يجب حفظ صوديوم الليفوثيروكسين في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء:Storageن التخزي

 يمكن أن يحتوي صوديوم الليفوثيروكسين على كمية متغيرة من :Additional informationمعلومات إضافية 
 .hygroscopic؛ يعد صوديوم الليفوثيروكسين اللامائي مادة مسترطبة crystalizationماء التبلور 

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

يزيد   ولا97.0% يقل عن لا  يحتوي صوديوم الليفوثيروكسين على ما:General requirementالمُتطلب العام 
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC15H10I4NNaO4 من 101.0%عن 

 : Identity testsاختبارات الهوية 

A : ل/غ~130(حمض النتريك  مل من 2.0 ملغ في 5يذاب (TSويدفأ المحلول؛ ينتج لون بنـي إلى بنفسجي  .
 . ويخض؛ يتحول لون طبقة الكلوروفورم إلى البنفسجيR مل من الكلوروفورم 1.0يبرد، يضاف 

B : ل/غ~750( مل إيثانول 2.0 ملغ في مزيج من 5يذاب (TS مل من حمض الهيدروكلوريك 0.2 وقرابة 
 دقيقة 15 ويترك للاستقرار مدة TS) ل/ غ10( مل من محلول نتريت الصوديوم 0.25رابة ، ويضاف قTS) ل/غ~70(

حتـى يصبح ) ل/غ~100(يبرد ويضاف من الأمونيا .  دقيقة في حمام مائي؛ ينتج لون أصفر2-3أو يسخن مدة 
 .؛ يتبدل اللون إلى الأحمرالمحلول قلوياً

C :فحص مخططات الاستشراب الناتجة من الاختبار الخاص بالليوثيرونين تliothyronine) ًتتشابه ). انظر لاحقا
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 في الموقع واللون والحجم مع البقعة الرئيسية في مخطط Aالبقعة الرئيسية في مخطط الاستشراب الناتج من المحلول 
 .Bالاستشراب الناتج من المحلول المرجعي 

D : ختبارات الاستعراف العامةا"عندما يفحص لأجل الصوديوم كما هو موصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests) "لدزة)123 الصفحة ،1 اوإذا كان التفاعل المستخدم هو . ، فإنه يعطي التفاعلات الممي
 .TS) ل/غ~60( ملغ وتذاب الثُمالة في حمض الأسيتيك 20) يشعل(، يرمد Bالتفاعل 

زيج يغلي بلطف مكون من م مل من 22 غ في 0.5 يذاب :Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
 25يبرد ويخفف إلى . TS) ل/غ~750( حجوم من الإيثانول 4 وVS) ل/ مول1( حجماً من حمض الهيدروكلوريك 1

°=++°،يحسب بالرجوع إلى المادة اففة. مل بمزيج المذيب نفسه 0.20to0.16][ C20
Da. 

 60يفقد أقل من  ؛ لا° م105يجفف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ120غ ولا أكثر من /ملغ

-Thinقة ياستشراب الطبقة الرق"تحت عنوان كما هو موصوف الاختبار يطبق : Liothyronineالليوثيرونين 

layer chromatography) "لدسة  باستخدام ،)84 الصفحة ،1 االسيليكا  غ من هلامة 30بمزيج من صفيحة ملبR3 
. وتستعمل الصفيحة مباشرة، دون تسخين.  مل ماء100 في R غ من محلول النشا0.75 مل من محلول يحوي 60و

، R بروبانول 2- حجماً من TS ،35) ل/غ~260( حجماً من الأمونيا 20وبالنسبة للطور المتحرك يستخدم مزيج من 
 5يضاف إلى : وبالنسبة لتحضير اختبار المحاليل المرجعية، يحضر مزيج المذيب التالي. R  أسيتات الإيثيل مناًحجم 55و

 غ 0.10، يذاب Aوبالنسبة للمحلول .  ويمزجRلميثانول ا حجماً من 70 مقدار TS) ل/غ~260(حجوم من الأمونيا 
مل من هذا المحلول بمزيج المذيب  1.0فف  مل من المحلول المركَّز، عندئذ يخ5من مادة الاختبار في مزيج المذيب لإنتاج 

 ملغ من صوديوم الليفوثيروكسين 50، يذاب Bبالنسبة للمحلول .  مل من المحلول المخفَّف2.0نفسه لإنتاج 
liothronine RS بالنسبة للمحلول . مل 5ميثانول لإنتاج /في مزيج المذيب أمونياC ملغ من الليوثيرونين  5، يذابRS 

liothzronine مل من هذا المحلول  1.0 مل من المحلول المركَّز، عندئذ يخفَّف 25ميثانول لإنتاج / مزيج المذيب أمونيافي
 مع A مل من المحلول المركَّز 1.0، يمزج Dبالنسبة للمحلول .  مل من المحلول المخفَّف2.0بمزيج المذيب نفسه لإنتاج 

، المحلول B، المحلول Aكل من المحلول مكرولتر من  5فيحة يطبق منفصلاً على الص. C مل من المحلول المركَّز 1.0
 ferric، وترذ بمحلول تجف في الهواءل تترك ،ة الاستشرابيرد نزع الصفيحة من حجبع. D، والمحلول Cالمخفف 

chloride/ferricyanide/arsenite TS ، فحصتوافق لا تكون أية بقعة . في ضوء النهارالاستشراب مخطط وي
. Cالناتج من المحلول أكثر شدة من البقعة في مخطط الاستشراب  Aونين في مخطط الاستشراب الناتج من المحلول الليوثير

 . بقعتين اثنتين منفصلتين بوضوح تامDيكون الاختبار صحيحاً مالم يظهر مخطط الاستشراب الناتج من المحلول  ولا
  مل من حمض النتريك0.05 مل ماء يحوي قرابة 10 ملغ مع 10يخضSoluble halides : الهاليدات الذوابة 
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  مل من محلول نترات الفضة0.15 مل بالماء ويضاف 10تخفف الرشاحة إلى .  دقائق ويرشح5 مدة TS) ل/غ~130(
 مل 0.15تكون أية غُموم ناتجة أكثر شدة من تلك التـي للمحلول المحضر بشكل متواقت بإضافة  ؛ لاTS) ل/غ40(

  مل ماء10 إلى VS) ل/مول 0.02( مل من حمض الهيدروكلوريك 0.10 وTS) ل/غ40(ات الفضة من محلول نتر
 ).ل بشكل كلوريد/ ملغ7(

" oxygen flask methodطريقة حوجلة الأكسجين "يجرى الاحتراق الموصوف تحت عنوان : Assayالمقايسة 
 مل من محلول 10، موزونة بمضبوطية، في  ملغ من مادة الاختبار25، باستخدام قرابة )132 ، الصفحة1 الد(

عندما تكتمل العملية، يستكمل كما هو . absorbing liquid كسائل ماص TS) ل/غ10(هيدروكسيد الصوديوم 
 مل من محلول 1، كل )134 ، الصفحة1 الد" (Determination of iodineتعيين اليود "موصوف تحت عنوان 

 .C15H10I4NNaO4 ملغ من 1.665 يكافىء VS) ل/ مول0.05(ثيوسلفات الصوديوم 
 ـــــ

LOPERAMIDI HYDROCHLORIDUM 

 Loperamide hydrochloride اللوبيراميد كلوريدهيدرو

 Molecular formula: C29H33ClN2O2,HClئية يالصيغة الجز
 R elative molecular mass :513.5الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 . مسحوق بلون أبيض ضارب إلى الأصفر قليلاً: Descriptionالوصف 

 وفي R شحيح الذوبان في الماء وفي الأحماض المخفَّفة؛ حر الذوبان في االميثانول :Solubilityالذوبانية 
 .Rالكلوروفورم 
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 . دواء مضاد للإسهال:Categoryالفئة 
 . يجب حفظ هيدروكلوريد اللوبيراميد في حاوية مغلقة جيداً:Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

يزيد   ولا98.0% يقل عن لا  يحتوي هيدروكلوريد اللوبيراميد على ما:General requirementالمُتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC29H33ClN2O2,HCl من 102.0%عن 

 : Identity testsرات الهوية اختبا

 .D وC وB أو الاختبارات D وAيمكن تطبيق إما الاختبارين  ●
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يطبق الفحص كما هو موصوف تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region) "لدالأشعة تحت يتطابق طيف الامتصاص في ). 43 ، الصفحة1 ا
 لهيدروكلوريد refernce spectrum أو مع الطيف المرجعي RSالحمراء مع الطيف الناتج من هيدروكلوريد اللوبيراميد 

 . اللوبيراميد
B : مل من 50 مل مدرجة حجمياً، تذاب في قرابة 100 غ، موزونة بمضبوطية، إلى حوجلة بحجم 0.04ينقل قرابة 

  مل بالمذيب100 ويخفف حتـى VS) ل/ مول0.1(حمض الهيدروكلوريك  مل من 10، يضاف Rبروبانول 2-
إن طيف الامتصاص لهذا المحلول مقابل حجيرة المذيب الحاوية على مزيج المذيب نفسه، عندما يشاهد . Rبروبانول 2-

د اللوبيراميد  نانومتر، يتشابه كمياً مع طيف الامتصاص لمحلول هيدروكلوري350 نانومتر و230في أطوال الأمواج بين 
RS لا).  نانومتر273، و265، 259، 253يحدث الامتصاص الأعظمي في أطوال الأمواج قرابة ( المفحوص بالتزامن 

 .3%تختلف تماصات هذه المحاليل في أطوال الأمواج الأعظمية عن بعضها بعضاً بأكثر من 
C : مع التفكك° م224تبلغ درجة الانصهار قرابة . 
D :مل التفاعل / ملغ10تركيز يعطي المحلول بA اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests  " ز للكلوريداتميلد(كاختبار م121 الصفحة ،1 ا.( 
 .غ/ ملغ2.0يزيد عن   لا:Sulfated ashالرماد المسلفت 
 كيلوباسكال أو 0.6يزيد عن  لا( ضغط منخفض  تحت° م80يجفف بالدرجة : loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ5.0يفقد أكثر من   ساعات؛ لا4مدة )  ملم زئبق5قرابة 
استشراب الطبقة الرقيقة "يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Related substancesالمواد المشابهة 

Thin-layer chromatography) "لدلامة السيليكا ، باستخدام ه)84ة ، الصفح1 اR1 غلِّلة ومزيج من85 كمادة م 
 كطور TS) ل/غ~1080( حجوم من حمض الفورميك 5، وR حجوم من الميثانول R ،10حجماً من الكلوروفورم 
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 ملغ 10يحوي ): A(، المحلول R مكرولتر من محلولين اثنين في الكلوروفورم 10يطبق منفصلاً على الصفيحة . متحرك
بعد نزع الصفيحة من .  مل1 ملغ من مادة الاختبار في كل 0.10يحوي ): B( والمحلول  مل1 كل من مادة الاختبار في

تكون  لا. يفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار. حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء وتعرض لأبخرة اليود
 .Bك الناتجة من المحلول ، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلAأية بقعة تنتج من المحلول 

 مل 10 ، يضافR1مل من حمض الأسيتيك الثلجي  30 في بمضبوطية،موزونة  ،غ 0.38 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
 كمشعر، naphtholbenzein/acetic acid TS-1 مل من محلول 0.15 وTSحمض الأسيتيك /من محلول أسيتات الزئبق

-Nonالمعايرة في الوسط اللامائي"، كما هو موصوف تحت عنوان VS) ل/ مول0.01( ويعاير بحمض البيركلوريك

aqueous titration " الطريقة ،A) لديكافىء ) ل/ مول0.01( مل من حمض البيركلوريك 1كل ). 142 ، الصفحة 1ا
 .C29H33ClN2O2,HClملغ من  51.35

 ـــــ

MAGNESII HYDROXIDUM 

 Magnesium hydroxideهيدروكسيد المغنيزيوم 

 Molecular formula: Mg(OH2)2الصيغة الجزئية 
 Relative molecular mass :58.32الكتلة الجزيئية النسبية 

 .Chemical name:Magnesium hydroxide; CAS Reg. No. 1309-42-8الاسم الكيميائي 
 .مسحوق لابلوري بلون أبيض، ناعم؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 
 .؛ ذواب في الأحماض المخفَّفةTS) ل/غ~750(في الإيثانول   غير ذواب عملياً في الماء ولا:Solubilityالذوبانية 

 . مضاد للحموضة:Categoryالفئة 
 . يجب حفظ هيدروكسيد المغنيزيوم في حاوية مغلقة بإحكام:Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

يزيد عن   ولا95.0%يقل عن  لا يدروكسيد المغنيزيوم على ما يحتوي ه:General requirementالمُتطلب العام 
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةMg(OH)2 من %100.5

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : ذابل/غ~70(حمض الهيدروكلوريك مل من  1.0ملغ في  10ي (TS، ضافمل من محلول كلوريد 1.0 ي 
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 مل من 1.0، وTS) ل/غ100( مل من محلول فُسفات هيدروجين ثنائية الصوديوم TS ،0.5) ل/غ100 (ومالأموني
 . TS) ل/غ~300(؛ تنتج رسابة بلورية بلون أبيض، والتـي تذوب في حمض الأسيتيك TS) ل/غ~100(الأمونيا 

B : ذابل/غ~70(حمض الهيدروكلوريك مل من  1.0ملغ في  10ي (TS، ضاف ويد مل من محلول هيدروكس2.0ي 
تذوب في زيادة من محلول هيدروكسيد  ؛ تنتج رسابة هلامية بلون أبيض، التـي لاTS) ل/غ~80(الصوديوم 
 .؛ تتحول الرسابة إلى اللون البنـي الداكنTSيضاف بضع قطرات من محلول اليود . TS) ل/غ~80(الصوديوم 

 TS) ل/غ~250(ض الهيدروكلوريك  مل من حم15غ في 1.0 يذاب :Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
يترك للركود، تفصل الطبقتان، وتبخر الطبقة .  دقيقة2 مدة R مل من محلول ميثيل إيزو بوتيل كيتون 25ويخض مع 

الاختبار " مل من الماء ويستكمل العمل كما هو موصوف تحت عنوان 15تذاب الثُمالة في . المائية حتـى الجفاف
؛ )127 ، الصفحة1 الد (1، بحسب الإجراء " Limit test for heavy metalsالثقيلة ) لزاتالف(الحدي لأجل المعادن 

 .غ/ مكروغرام30زيد عن  ي؛ لا)119 ، الصفحة1 الد (Aيعين محتوى المعادن الثقيلة بحسب الطريقة 
 من مل 35و TS) ل/غ~100(لفوريك  حمض السمن مل 20 في غ3.3 بتركيز محلول يستخدم: Arsenic الزرنيخ

 ،1الد  ("Limit test for arsenic لأجل الزرنيخ الحدي الاختبار"الماء ويستكمل العمل كما موصوف تحت عنوان 
 .غ/كروغرام م3يزيد محتوى الزرنيخ عن  ؛ لا)130الصفحة 

الماء،  مل من 50 وTS) ل/غ~300( مل من حمض الأسيتيك 50غ في مزيج من 5.0 يذاب :calciumالكالسيوم 
يرشح، إذا كان ذلك ضرورياً، عبر . TS) ل/غ~120( مل بحمض الأسيتيك 100 دقيقة، يبرد، ويخفف إلى 2يغلي مدة 

يخفف .  ملائمة لإعطاء رشاحة صافيةporosityبوتقة مرشح ملهبة آنفاً من الخزف المفرغ أو السيليكا ذات مساميه 
يضاف إلى ). ستبقى المُرشح لأجل اختبار المواد اللاذوابة في حمض الأسيتيكي( مل بالماء 150 مل من الرشاحة إلى 1.3

 مل من محلول أُكسالات 0.8 مقدار Ca (TSمل / مكروغرام~100( مل من المحلول المعياري الإيثانولي للكالسيوم 0.20
ل من الرشاحة  م15 وTS) ل/غ~120( مل من حمض الأسيتيك 1 دقيقة يضاف 1وبعد . TS) ل/غ50(الأمونيوم 

 .المخفَّفة المحضرة آنفاً
) caمل / مكروغرام10( مل من المحلول المعياري للكالسيوم 10يحضر بالمشاة محلول معياري باستخدام مزيج من 

TSا أكثر من تلك التـي في المحلول 15وبعد .  مل ماء5 ووم تنتج في محلول الاختبار لن تكون شددقيقة فإن أية غُم 
 ).غ/ ملغ15(اري المعي

.  مل بالماء10 ويخفف إلى TS) ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 5غ في 0.15 يذاب :Ironالحديد 
الاختبار الحدي لأجل " مل من الرشاحة الناتجة بحسب ماهو موصوف تحت عنوان 4.0يستكمل العمل على 

 .غ/ مكروغرام700يزيد عن  ؛ لا)129 ، الصفحة1 الد" ( Limit test for heavy ironالحديد
يرشح .  دقائق5 مل ماء ويغلى مدة 100غ مع 2.0زج  يم:water-soluble substances الماءالمواد الذوابة في 
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 مل من الرشاحة حتـى الجفاف ثم يجفف 50 بخري.  مل بالماء100بينما يبقى الماء حاراً، يترك ليبرد، ويخفف إلى 
 . ملغ20يزيد وزن الثُمالة عن  ن الثابت؛ لاحتـى الوز ° م105بدرجة حرارة 

يزيد وزن الثُمالة، المتبقية على   لا:substances insoluble in acetic acidالمواد اللاذوابة في حمض الأسيتيك 
المُرشح المستخدم في تحضير المحلول المُعد للفحص في الاختبار الحدي لأجل الكالسيوم، عندما تغسل بالماء وتجفف 

 . ملغ5، عن ° م600بالدرجة ) تشعل(وترمد 
حتـى الكتلة ) يشعل(ويرمد  ° م900 غ بالتدريج حتـى 0.5 يسخن :loss on ignitionالفقد بالاشتعال 

 .غ/غ0.325أكثر من  غ ولا/ غ0.300يفقد أقل من  الثابتة؛ لا
يفقد أكثر من  ؛ لا° م105رارة يجفف حتـى الوزن الثابت بدرجة ح: loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/غ0.33
 TS) ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 2 في بمضبوطية، موزونة ،غ 0.05 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

 Complexometricالمعايرات بمقياس المعقدات"ويجرى العمل بالمعايرة بحسب ما ماهو موصوف تحت عنوان 

titrations"  لأجل المغنيزيوم)ل/ مول0.05( مل من محلول إيديتات ثنائية الصوديوم 1كل ). 138 ، الصفحة1 لدا (
VS ملغ من 2.916 يكافىء Mg(OH)2. 

 ـــــ

MAGNESII OXIDUM 

 Magnesium oxideأُكسيد المغنيزيوم 
 Lightأُكسيد المغنيزيوم الخفيف 

 Heavyأُكسيد المغنيزيوم الثقيل 

 Molecular formula: MgOئية يالصيغة الجز
 R elative molecular mass :40.30الكتلة الجزيئية النسبية 

 .Chemical name:Magnesium oxide; CAS Reg. No. 1309-48-4لاسم الكيميائي ا
في مسحوق بلون أبيض، عديم الرائحة، يوجد أُكسيد المغنيزيوم الخفيف بشكل كتلي، : Descriptionالوصف 

 . لثقيل بشكل مسحوق كثيف أُكسيد المغنيزيوم احين يوجد
 .؛ ذواب في الأحماض المخففةTS) ل/غ~750(في الإيثانول   غير ذواب عملياً في الماء ولا:Solubilityالذوبانية 

 . مضاد للحموضة:Categoryالفئة 
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 . يجب حفظ أُكسيد المغنيزيوم في حاوية مغلقة بإحكام:Storageالتخزين 
سمية على الحاوية فيما إذا كانت المادة هي أُكسيد المغنيزيوم الخفيف أو  يجب أن تنص الت:Labellingالتوسيم 

 .أُكسيد المغنيزيوم الثقيل

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

يزيد عن   ولا98.0%يقل عن  لا  يحتوي أُكسيد المغنيزيوم على ما:General requirementالمُتطلب العام 
 . ignited لمُلهبةا، محسوبة بالرجوع إلى المادة MgO من %100.5

 : Identity testsاختبارات الهوية 

A : ذابل/غ~70(حمض الهيدروكلوريك  من مل 1.0 ملغ في 10ي (TS، ضافمل من محلول كلوريد 1.0 ي 
 مل من 1.0، وTS) ل/غ100( مل من محلول فُسفات هيدروجين ثنائية الصوديوم TS ،0.5) ل/غ100 (ومالأموني

 . TS) ل/غ~300(؛ تنتج رسابة بلورية بلون أبيض، والتـي تذوب في حمض الأسيتيك TS) ل/غ~100(الأمونيا 
B : ذابل/غ~70(الهيدروكلوريك حمض مل من  1.0ملغ في  10ي (TS، مل من محلول هيدروكسيد2.0ضاف وي  

روكسيد تذوب في زيادة من محلول هيد ؛ تنتج رسابة هلامية بلون أبيض، التـي لاTS) ل/غ~80(الصوديوم 
 . ؛ يتحول لون الرسابة إلى البنـي الداكنTSيضاف بضع قطرات من محلول اليود . TS) ل/غ~80(الصوديوم 

) ل/غ~300( مل من حمض الأسيتيك 70 غ في مزيج من 5.0 يذاب :Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
TS غلى مدة 30 ويضافل/غ~120(مل بحمض الأسيتيك  100 دقيقة، يبرد، ويخفف حتـى 2 مل ماء، ي (TS .

 آنفاً من الخزف المفرغ أو السيليكا ذات مسامية ignitedيرشح، إذا كان ذلك ضرورياً، عبر بوتقة مرشح ملهبة 
porosityضاف إلى .  ملائمة لإعطاء رشاحة صافيةح لأجل اختبار المواد اللاذوابة ( مل من الرشاحة 20يستبقى المُرشي

  مل من حمض الهيدروكلوريك15)  حمض الأسيتيك وتستبقى الرشاحة المتبقية للاختبار الحدي لأجل الكالسيومفي
يترك للاستقرار، تفصل الطبقتان، .  دقيقة2 مدة R مل من ميثيل إيزو بوتيل كيتون 25 ويخض مع TS) ل/غ~250(

 مل 40 وتخفف إلى TS) ل/غ~300 ( الأسيتيك حمض مل من1تذاب الثُمالة في . وتبخر الطبقة المائية حتـى الجفاف
) الفلزات(الاختبار الحدي لأجل المعادن "يعين محتوى المعادن الثقيلة بحسب ماهو موصوف تحت عنوان . بالماء ويمزج

 .غ/ مكروغرام40؛ لا يزيد عن )128 ، الصفحة1 الد (A، بحسب الطريقة " Limit test for heavy metalsالثقيلة 
 من مل 35يضاف و TS) ل/غ~100(لفوريك  حمض السمن مل 20 في غ3.3 محلول يستخدم: Arsenic رنيخالز

 "Limit test for arsenic لأجل الزرنيخ الحدي الاختبار"الماء ويستكمل العمل بحسب ماهو موصوف تحت عنوان 
 .غ/كروغرام م3؛ لا يزيد محتوى الزرنيخ عن )130  الصفحة،1 الد(

 20 ويذاب في TS) ل/غ~250(غ بضع قطرات من حمض الهيدروكلوريك 0.10 يضاف إلى :Bariumوم الباري



 199

 . دقائق10ويخض؛ لاتنتج أية رسابة خلال . TS) ل/غ~100( مل من حمض السلفوريك 0.10يضاف . مل ماء
 مل 150الثقيلة إلى ) تالفلزا( مل من الرشاحة الناتجة من الاختبار لأجل المعادن 1.3 يخفف :calciumالكالسيوم 

 .بالماء
 مل من 0.8 مقدار Ca (TSمل / مكروغرام100( مل من المحلول المعياري الإيثانولي للكالسيوم 0.20يضاف إلى 

 مل 15 وTS) ل/غ~120( مل من حمض الأسيتيك 1 دقيقة يضاف 1وبعد . TS) ل/غ50(محلول أُكسالات الأمونيوم 
 . من الرشاحة المخففة المحضرة آنفاً

) Caمل / مكروغرام10( مل من المحلول المعياري للكالسيوم 10يحضر بالمشاة محلول معياري باستخدام مزيج من 
TSا أكثر من تلك التـي في المحلول 15وبعد .  مل ماء5 ودقيقة فإن أية غُموم تنتج في محلول الاختبار لن تكون شد 

 ). غ/ ملغ15(المعياري 
.  مل بالماء10 ويخفف إلى TS) ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 5غ في 0.15 يذاب :Ironالحديد 

الاختبار الحدي لأجل " مل من الرشاحة الناتجة بحسب ماهو موصوف تحت عنوان 4.0يستكمل العمل على 
 .غ/ مكروغرام500؛ لا يزيد عن )129 ، الصفحة1 الد" ( Limit test for heavy ironالحديد

يرشح .  دقائق5 مل ماء ويغلى مدة 100غ مع 2.0زج  يم:water-soluble substances الماءابة في المواد الذو
 مل من 50 بخري.  مل بالماء100 الماء حاراً عبر مرشح الزجاج المحجر الخشن، يترك ليبرد، ويخفف إلى يكونبينما 

 . ملغ20ت؛ لا يزيد وزن الثُمالة عن  حتـى الوزن الثاب° م105الرشاحة حتـى الجفاف ويجفف بالدرجة 
 لا يزيد وزن الثُمالة، المتبقية على :substances insoluble in acetic acidالمواد اللاذوابة في حمض الأسيتيك 

، عندما تغسل بالماء وتجفف لمعادن الثقيلةالمُرشح المستخدم في تحضير المحلول المُعد للفحص في الاختبار الحدي لأجل ا
 . ملغ5، عن ° م600تلهب بالدرجة و

حتـى الوزن الثابت؛ لا يفقد أكثر من ° م900غ بالدرجة 1.0) بلهي( يرمد :loss on ignitionالفقد بالاشتعال 
 .غ/ ملغ100

 TS) ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 20 في بمضبوطية، موزونة ،غ 0.35 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
 Complexometricالمعايرات بمقياس المعقدات"تحت عنوان  بالمعايرة بحسب ما ماهو موصوف ويجرى العمل

titrations " لد(لأجل المغنيزيومل/ مول0.05( مل من محلول إيديتات ثنائية الصوديوم 1كل ). 138 ، الصفحة1 ا (
VS ملغ من 2.015 يكافىء MgO. 

 ـــــ
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MEBENDAZOLUM 

 Mependazol ميبيندازول

 Molecular formula: C16H13N3O3ئية يالصيغة الجز
 R elative molecular mass: 295.3الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .مسحوق بلون أبيض إلى أصفر خفيف: Descriptionالوصف 
 ولافي TS) ل/غ~750(ياً في الماء ولافي الأحماض المعدنية ولا في الإيثانول  غير ذواب عمل:Solubilityالذوبانية 

 .TS) ل/غ~1080(؛ حر الذوبان في حمض الفورميك Rالأثير ولافي الكلوروفورم 
 . دواء طارد للديدان:Categoryالفئة 

 . يجب حفظ الميبيندازول في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء:Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSتطلبات المُ

 102.0% لا تذوب عن 98.0% يحتوي الميبيندازول على ما لا يقل عن :General requirementالمُتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC16H13N3O3من 

 : Identity testsاختبارات الهوية 

 .C وB بمفرده أو الاختبارين Aيمكن تطبيق إما الاختبار  •
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يطبق الفحص كما هو موصوف تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region) "لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43 ، الصفحة1 ا
 . للميبيندازولrefernce spectrum أو مع الطيف المرجعي RSالحمراء مع الطيف الناتج من الميبيندازول 

B : ل/غ~80( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 2.0 ملغ مع 20يخض (TS ويسخن المستعلق الملون بلون ،
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يضاف بضع قطرات من محلول سلفات النحاس . ضارب إلى الأصفر حتـى يذوب؛ يكون المحلول الناتج بلون أصفر
)II) (160ل/غ (TSسابة بلون ضارب إلى الأيضاف بضع قطرات من الأمونيا . خضر؛ تنتج ر)ل/غ~100 (TS ؛

 .يتحول اللون إلى أزرق ضارب إلى الأخضر
C : ل/غ~1760( مل من حمض السلفوريك 2 ملغ في 20يذاب (TSيخفف بحذر بمقدار . ؛ ينتج محلول بلون أصفر

؛ تنتج رسابة بلون TS) ل/ غ40( مل من محلول نترات الفضة 1.0عندئذ يضاف .  مل ماء؛ يزول اللون الأصفر3
 .TS) ل/غ~100(تذوب في زيادة من الأمونيا  أبيض، التـي لا

غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت 1.0 يستخدم :Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
، 1 الد (3جراء ، بحسب الإ"Limit test for heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(الاختبار الحدي لأجل المعادن " عنوان

 .غ/ مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1 الد (A؛ يعين محتوى المعادن الثقيلة بحسب الطريقة )127الصفحة 
 .غ/ ملغ1.0عن لا يزيد : Sulfated ashالرماد المُسلفت 
 كيلو باسكال 0.6لايزيد عن (تحت ضغط منخفض  ° م105بدرجة يجفَّف : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ملغ 5.0أكثر من  ساعات؛ لا يفقد 4مدة )  ملم زئبق5أو قرابة 
قة ياستشراب الطبقة الرق"تحت عنوان كما هو موصوف  يطبق الاختبار :Related substancesالمواد المشابهة 

Thin-layer chromatography) "لد84 الصفحة ،1 ا( باستخدام هلامة السيليكا ،R6 )ا لصفيحة المغلَّلة سابقاً تعد
 5، وR حجوم من الميثانول R ،5الكلوروفورم  من  حجما90ًمن كمادة مغلِّلة ومزيج ) من أي مصدر تجاري ملائمة
محلولين مكرولتر من  10يطبق منفصلاً على الصفيحة .  كطور متحركTS) ل/غ~1080(حجوم من جمض الفورميك 

  مل من حمض الفورميك1.0 ملغ من مادة الاختبار في كل 50يذاب : )A(ول المحلاثنين محضرين على النحو التالي، 
المحلول  ويمزج؛ R مل مدرجة حجمياً، يخفف إلى الحجم بالكلوروفورم 10 في حوجلة ذات حجم TS) ل/غ~1080(
)B( : مل من المحلول 1.0يخفف A حجوم من الكلوروفورم 9 مل بمزيج من 200 إلى Rحجماً من حمض 1 و 

مخطط تجف في الهواء ويفحص ل تترك ،ة الاستشرابير بعد نزع الصفيحة من حج.TS) ل/غ~1080(رميك الفو
 ،البقعة الرئيسية، باستثناء Aمن المحلول تنتج لا تكون أية بقعة ).  نانومتر254(الأشعة فوق البنفسجية بالاستشراب 

 .Bالبقعة الرئيسية الناتجة من المحلول أكثر شدة من أكبر أو 
، ويعاير R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 30 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.22 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

المعايرة في "، وتعين نقطة النهاية بمقياس الجهد كما هو موصوف تحت عنوان VS) ل/ مول0.1(بحمض البيركلوريك 
 مل من حمض البيركلوريك 1كل ). 142 ، الصفحة1 الد (A، الطريقة  "Non-aqueous titrationالوسط اللامائي 

 .C16H13N3O3 ملغ من 29.53 يكافىء VS )ل/ مول0.1(
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METHOTREXATUM 

 Methortrexate ميثوتركْسات

 Molecular formula: C20H22N8O5ئية يالصيغة الجز
 Relative molecular mass :454.4الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .مسحوق بلوري بلون أصفر إلى برتقالي: Descriptionالوصف 
في   ولاR ولا في الديكلور إيثان TS) ل/غ~750( غير ذواب عملياً في الماء ولافي الإيثانول :Solubilityالذوبانية 

 .يدات القلوية والكربونات؛ ذواب جداً في المحاليل المخفّفة للهيدروكسRالأثير 
 . دواء سام للخلايا:Category الفئة 

 . يجب حفظ الميثوتريكْسات في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء:Storageالتخزين 
يجب توخي الحذر  :تحذير. تتأثر الميثوتريكْسات بالضوء تدريجياً: Additional informationمعلومات إضافية 

 . الميثوتريكْسات بالأيدي وتجنب التماس بالجلد واستنشاق الجسيمات المنقولة بالهواء ةوالعناية عند معامل

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

 لا تذوب عن 96.0% يحتوي الميثوتريكسات على ما لا يقل عن :General requirementالمُتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائيةC20H22N8O5 من %102.0

 : Identity testsختبارات الهوية ا

A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت "يطبق الفحص كما هو موصوف تحت عنوان
يتطابق طيف الامتصاص في الأشعة ). 43 ، الصفحة1 الد" (Spectrophotometry in the infrared regionالحمراءٍ

 . للميثوتريكْساتrefernce spectrum أو مع الطيف المرجعي RS تحت الحمراء مع الطيف الناتج من الميثوتريكْسات
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B : ل/ مول0.1(مل في محلول هيدروكسيد الصوديوم / مكروغرام10.0يبدي طيف الامتصاص لمحلول بتركيز (
VS امتصاصات أعظمية بأطوال الأمواج قرابة 3 نانومتر، 380 نانومتر و230، عندما يشاهد في أطوال الأمواج بين 
 2.8 نانومتر بين 371 نانومتر إلى ذلك الذي بالموجة 303وتكون نسبة التماص بالموجة . نانومتر371، و303 ،258

 .3.3و
  مل من محلول كربونات الصوديوم12غ في 0.25 يذاب :Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 

°=++° إلى المادة اللامائية؛ مل، وتحسب النتيجة بالرجوع25، يخفف بالماء إلى TS) ل/غ10( 24to19][ C20
Da. 

 .غ/ ملغ1.0عن لا يزيد : Sulfated ashالرماد المسلفت 
 Determination of water byالماء بطريقة كارل فيشرتعيين "كما هو موصوف تحت عنوان يعين : Waterالماء 

the Karl Fischer method" الطريقة ،A)  لدمحتوى الماء زيد من المادة؛ لا ي غ0.5باستخدام  ،)145، الصفحة 1ا 
 .غ/ملغ 120 عن

 .packing material كمادة الحشوة A يستعمل الطور المستقر :Assayالمقايسة 
 تحت عنوان 1  في التعديلات التكميلية على الد373-377يطبق الاختبار كما هو موصوف في الصفحات بين 

 سم 10، باستخدام عمود ذي طول high performance liquid chromatographyز الاستشراب السائل الرفيع الإنجا
 مكرومتر، والتـي عدل فيها السطح بالارتباط الكيميائي مع 5 ملم محشو لامة السيليكا، بقطر 6وقطر داخلي 

 .octadecyl silyl groupsمجموعات 
سيترات / حجماً من درائة فُسفات92 مع Rيتونتريل  حجوم من الأس8بالنسبة للطور المتحرك، يستخدم مزيج من 

 .TS، 6.0ذات باهاء 
 ملغ من مادة الاختبار في كل 0.10يحوي ): A(تحضر المحاليل التالية في محلول الطور المتحرك المذكور آنفاً، المحلول 

 ملغ من 0.10يحوي ): C( مل، والمحلول 1 في كل RS ملغ من الميثوتريكْسات 0.10يحوي ): B( مل، المحلول 1
 .  الجهازملاءَمة مل لأجل اختبار 1 في كل RS ملغ من حمض الفوليك 0.10 وRSالميثوتريكْسات 

ويستخدم كمِكشاف مقياس .  دقيقة1 مل في كل 1.4يجرى العمل في درجة حرارة الغرفة بسرعة تدفق قرابة 
انومتر، مزوداً بحجيرة تدفق ذات حجم منخفض  ن303الطيف الضوئي في الأشعة فوق البنفسجية بطول موجة قرابة 

 .، وبمسجل مناسب) مكرولتر ملائمة10تعد الحجيرة ذات الحجم (
 بين resolution factorيجب أن لايكون عامل المَيز .  مكرولتر20، كل منها C حقَن مضاعفة للمحلول 6تجرى 

 peak لذروة relative standard deviationي نسبـي ، مع انحراف معيار5.0الميثوتريكْسات وحمض الفوليك أقل من 
 ).تعدل سرعة التدفق ونسبة الطور المتحرك إذا لم يحدث التطابق (2.5%يزيد عن  لا الميثوتريكْسات

 ويحسب المحتوى مقدراً peak responsesتقاس استجابات الذُرى . B وA مكرولتر من كل من المحلولين 20يحقن 
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 .(A2 M1) / (A1 M2 T)100 : باستخدام الصيغة التاليةC20H22N8O5: لـ) %(بالنسبة المئوية 
 على M2 وM1، و على التوالي على استجابتـي ذروتـي مادة الاختبار والمادة المرجعيةA2 وA1إذ تدل فيها 

 .RSات  الميثوتريكْسpurity على درجة نقاوة T تركيزي محلول الاختبار والمحلول المرجعي على التوالي، وتدل

 يـمتطلب إضافي لأجل الميثوتريكسات المُعد للاستعمال الحقن

Additional requirement for Methotrexate for parenteral use 
 ).56، الصفحة 4 انظر الد" (parenteral preparationالمستحضرات الحقنية "تستجيب للأُفرودة الخاصة بـ 

 ـــــ

METHYLTHIONINII CHLORIDUM 

 Methylthioninium chloride وريد الميثيل ثيونينيومكل

  :Molecular formulaئية يالصيغة الجز
 C16H18ClN3S (anhydrous)لامائي C16H18ClN3S, 3H2O (trihydrate) )ثلاثي الهيدرات.( 

 Relative molecular mass: 319.9 (anhydrous); 373.9 (trihydrate)الكتلة الجزيئية النسبية 
 :Graphic formulaغة المبيانية الصي

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .Methylene blue الميثيلين ة زرق:Other nameالاسم الآخر 

بلورات بلون أزرق داكن مع لمعة معدنية أو مسحوق بلوري بلون أخضر داكن؛ عديم : Descriptionالوصف 
 .الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً

؛ غير R والكلوروفورم TS) ل/غ~750( قليل الذوبان في الماء، شحيح الذوبان في الإيثانول :Solubilityالذوبانية 
 .Rذواب عملياً في الأثير 
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 .Antidote دِرياق :Categoryالفئة 
 . يجب حفظ كلوريد الميثيل ثيونينيوم في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء:Storageالتخزين 

 .hygroscopicيعد كلوريد الميثيل ثيونينيوم مادة مسترطبة : Additional informationمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

يزيد عن   ولا97.0% يحتوي كلوريد الميثيل ثيونينيوم على ما لا يقل عن :General requirementالمُتطلب العام 
 . اففة، محسوبة بالرجوع إلى المادةC16H18ClN3S من %101.0

 : Identity testsاختبارات الهوية 

A : ل/غ~70(مل في حمض الهيدروكلوريك / مكروغرام5يبدي طيف الامتصاص لمحلول بتركيز (TS عندما ،
 .  نانومتر745، و680، 288، 258 امتصاصات أعظمية قرابة 4 نانومتر 800 نانومتر و230يشاهد بين 

B : مل من حمض الهيدروكلوريك  2.0يضاف . تج لون أزرق غامق مل من الماء؛ ين10 ملغ في 1يذاب
؛ يتلاشى لون المحلول؛ يرشح وتعرض الرشاحة إلى الهواء؛ يعود اللون R غ من مسحوق الزنك 0.25 وTS) ل/غ~70(

 .الأزرق للظهور من جديد
C : غ من كربونات الصوديوم اللامائية 0.5 غ مع 0.05يمزج Rالمزيج بحذر لدرجة يسخن.  في بوتقة من الخزف 

تعطي .  ويرشحTS) ل/غ~130( مل من حمض النتريك 10يبرد، تذاب البقية في .  دقائق10التوهج الأحمر مدة 
كتفاعل " General identification testsاختبارات الاستعراف العامة " الموصوف تحت عنوان Aالرشاحة التفاعل 
 .)121 ، الصفحة1 الد(مميز للكلوريدات 

غ في بوتقة من الخزف باستخدام درجة حرارة 1.0) يشعل (بلهي: Copper and Zincالنحاس والزنك 
) ل/غ~130( مل من حمض النتريك 15تبرد الثُمالة، يضاف . بأخفض ما يستطاع، حتـى يتأكسد كامل الكربون

TS ر منفصلاً محلول مرجعي بتسخين كمية من سلفات.  دقائق5 ويغلى مدةالنحاس يحض )II (R 200، تكافىء 
يرشح منفصلاً محلول الاختبار .  دقائق5 مدة TS) ل/غ~130( مل من حمض النتريك 15، مع Cuمكروغرام من 

تجمع الرشاحة وغسولات محلول الاختبار وكذلك .  مل من الماء10والمحلول المرجعي المبردين، وتغسل أية ثُمالة بمقدار 
 ويرشح TS) ل/غ~100(لول المرجعي؛ يضاف إلى كل منهما زيادة من الأمونيا تجمع الرشاحة وغسولات المح

تغسل كل رسابة بكميات صغيرة من الماء، .  مل مدرجة حجميا50ًجلة بحجم والمحلولان كل منهما إلى داخل ح
ل من  م25يضاف إلى . وتضاف الغسالات إلى كل رشاحة؛ يخفف محتوى كل حوجلة بالماء حتـى الحجم، ويمزج

 دقائق 5؛ لاينتج أي عكر خلال مدة hydrogen sulfide TSسلفيد الهيدروجين محلول  مل من 10كل من المحلولين 
يكون أي لون داكن يتشكل في محلول الاختبار أكثر شدة من ذلك الذي في المحلول المرجعي  ولا) غياب الزنك(
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 ).غ/ ملغ0.20لايزيد محتوى النحاس عن (
 مل من حمض 15 مل ماء في حوجلة ذات قعر مدور ورقبة طويلة، يضاف 200 غ مع 4ج  يمز:Ironالحديد 

، ويسخن بلطف حتـى الغليان ويستمر بالغليان حتـى ينخفض حجم السائل إلى حوالي TS) ل/غ~1000(النتريك 
يسخن حتـى الغليان .  ويمزجTS) ل/غ~1760( مل من حمض السلفوريك 10يترك ليبرد، ويضاف .  مل20
، يبرد قبل كل إضافة، حتـى الحصول على TS) ل/غ~1000(من حمض النتريك متتالية تضاف كميات صغيرة و

يسخن حتـى تتطور دخائن بلون أبيض؛ إذا ظهر لون داكن في هذه المرحلة يستمر بالمعالجة بحمض . سائل دون لون
يترك السائل عديم اللون ليبرد، . أبيض، وأخيراً يسخن حتـى تتطور ثانية دخائن بلون TS) ل/غ~1000(النتريك 
يبرد، .  في الماء، ويغلى حتـى تخمد الرغوة الخفيفة تماماRً مل من محلول مشبع من أُكسالات الأمونيوم 25يضاف 

الاختبار " مل من المحلول المخفف يستجيب لما ورد تحت عنوان 5 مل في الماء؛ إن حجماً بمقدار 50يخفف حتـى 
 .غ/ ملغ0.10؛ لا يزيد عن )129 ، الصفحة1 الد" ( Limit test for heavy ironدالحدي لأجل الحدي

 .غ/ ملغ10 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
غ ولاأكثر / ملغ80؛ لا يفقد أقل من ° م105يجفف من الوزن الثابت بدرجة : loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ220من 
 Thin-layerقةياستشراب الطبقة الرق"يطبق الاختبار الموصوف تحت عنوان  :dyes foreigneالأصباغ الغريبة 

chromatography) "لدروبة  باستخدام ،)84 الصفحة ،1 اslurry رة منهلامة السيليكا  محضR1 كمادة مغلِّلة 
 ومحلول فُسفات TS) ل/غ27.2( من حجوم متساوية من محلول فُسفات البوتاسيوم ثنائية الهيدروجين ومزيج

 R ،4بروبانول 1- حجماً من 20ويستعمل، كطور متحرك، مزيج من . TS) ل/غ28.4(هيدروجين ثنائية الصوديوم 
 ملغ 25 مكرولتر من محلول محضر باذابة 2يطبق منفصلاً .  حجماً من الماء1، وRحجوم من حمض الفورميك اللامائي 

بعد نزع الصفيحة من حجيرة .  مل10 لإعطاء حجم بقدر Rيثانول من مادة الاختبار في كمية كافية من الم
، قريبة جداً من بعضها 0.5 قرابة Rf بقع عند قيمة 3-4تظهر . ° م105الاستشراب، تترك لتجف في فرن بدرجة 

. قعبعضاً، وتكون البقعة الأدنى بلون بنفسجي والبقع الأخرى بلون أحمر، وتزداد شدة اللون بالترتيب الصاعد للب
 .ولاتظهر أية بقعة أخرى

 مل 30  مل مدرجة حجمياً، تذاب في100موزونة بمضبوطية، إلى حوجلة بحجم  غ، 0.3 ينقل قرابة :Assayالمقايسة 
 مل من محلول ثنائي كرومات البوتاسيوم 50.0يضاف، أثناء الخض، . ماء بالتسخين في حمام مائي، ويترك المحلول ليبرد

 دقائق، ويرشح؛ يطرح 10يعاد الخض بشكل متقطع مدة . فف بالماء حتـى الحجم، ويمزج، يخVS) ل/ مول0.0167(
 مل من 40 مل من الرشاحة إلى حوجلة ذات سدادة زجاجية، يضاف 50.0ينقل .  مل الأولى من الرشاحة20الـ 

للاستقرار في الظلام ، يمزج، وتترك الحوجلة المغلقة R غ من يوديد البوتاسيوم 1 وTS) ل/غ~190(حمض السلفوريك 
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 TS، باستعمال النشا VS) ل/ مول0.1( مل ماء ويعاير بمحلول ثيوسلفات الصوديوم 100يضاف .  دقائق5مدة 
تعاد العملية دون المادة المفحوصة وتجرى أية تصحيحات .  أخضر– كمشعر، حتـى الحصول على لون أزرق

 .C16H18ClN3S ملغ 10.66 يكافىء VS) ل/ مول0.0167( مل من محلول ثنائي كرومات البوتاسيوم 1كل . ضرورية

 يـمتطلب إضافي لأجل كلوريد الميثيل ثيونينيوم المُعد للاستعمال الحقن

Additional requirement for Methylthioninium chloride for parenteral use 
 ).56 ، الصفحة4 انظر الد" (parenteral preparationالمستحضرات الحقنية "ستجيب للأُفرودة الخاصة بـ ي

الاختبار "يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ ) في الطبعة الإنجليزية30 ، الصفحة5 الد" ( bacterial endotoxins Test forلأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية 

 . ملغ1 في كل RS وحدة دولية من الذيفان الداخلي 2.5لاتحتوي أكثر من 
 ـــــ

METOCLOPRAMIDI HYDROCHLORIDUM 

 Metoclopramide hydrochlorideهيدروكلوريد الميتوكلوبراميد 

  Molecular formula: C14H22ClN3O2,HCl,H2Oئية يالصيغة الجز
 R elative molecular mass :354.3الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaصيغة المبيانية ال

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .مسحوق بلوري بلون أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً: Descriptionالوصف 

في ؛ قليل الذوبان TS) ل/غ~750( ذواب جداً في الماء؛ حر الذوبان في الإيثانول :Solubilityالذوبانية 
 .R؛ غير ذواب عملياً في الأثير Rالكلوروفورم 

 . دواء مضاد للقيء:Categoryالفئة 
 . يجب حفظ هيدروكلوريد الميتوكلوبراميد في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء:Storageالتخزين 
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 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

  ولا98.0% لايقل عن ماعلى لوبراميد  يحتوي هيدروكلوريد الميتوك:General requirementالمُتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائيةC14H22ClN3O2,HCl من 101.0%يزيد عن 

 : Identity testsاختبارات الهوية 

 .D وC وB أو الاختبارت D وAيمكن تطبيق الاختبارين  •
A : الأشعة تحت قياس الطيف الضوئي في منطقة"يطبق الفحص كما هو موصوف تحت عنوان 

يتطابق طيف الامتصاص في الأشعة ). 43 ، الصفحة1 الد" (Spectrophotometry in the infrared regionالحمراءٍ
 refernce spectrum أو مع الطيف المرجعي RSتحت الحمراء مع الطيف الناتج من هيدروكلوريد الميتوكلوبراميد 

 .لهيدروكلوريد الميتوكلوبراميد
B :ل/ مول0.01(مل في حمض الهيدروكلوريك / مكروغرام20 الامتصاص لمحلول بتركيز يبدي طيف (VS عندما ،

 نانومتر؛ يبلغ 309 نانومتر و273 قرابة ين أعظميين نانومتر، امتصاص350 نانومتر و230يشاهد في أطوال الأمواج بين 
 .التوالي على ،0.69 و0.79 سم في طول هاتين الموجتين قرابة 1تماص طبقة بثخانة 

C : ثنائي ميثيل أمينو بنـزالدهيد 4- مل من محلول 5 مل ماء ويضاف 5 غ في 0.05يذابTS5؛ ينتج لون برتقالي 
 . أصفر-

D : مل التفاعل / ملغ20يعطي المحلول بتركيزA اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests "ز للكلوريميلد(دات كتفاعل م121 ، الصفحة1 ا.( 
 مل من الماء الخالي 10غ في 1.0يكون المحلول بتركيز : Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 

 عند المقارنة Yw3تكون شدة اللون أكثر من لون محلول اللون المعياري   صافياً ولاRمن ثنائي أُكسيد الكربون 
 ).53 ، الصفحة1 الد" (colour of liquidsلون السوائل  "بحسب ما هو موصوف تحت عنوان

 .غ/ ملغ1.0عن لا يزيد : Sulfated ashالرماد المسلفت 
 Determination of water byالماء بطريقة كارل فيشرتعيين "كما هو موصوف تحت عنوان  يعين :Waterالماء 

the Karl Fischer method" الطريقة ،A)  لدمحتوى يقل من المادة؛ لا  غ0.5 باستخدام قرابة ،)145حة  الصف،1ا 
 .غ/ ملغ55 لا تذوب عن غ/ ملغ45 عنالماء 

-R ،6.5مل في الماء الخالي من ثنائي أُكسيد الكربون /غ0.10يبلع باهاء محلول بتركيز  :pH Valueقيمة الباهاء 

4.5. 
استشراب الطبقة الرقيقة "و موصوف تحت عنوان يطبق الاختبار كما ه: Related substancesالمواد المشابهة 
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Thin-layer chromatography" )لدباستخدام هلامة السيليكا )84 ، الصفحة1 ا ،R4 95 كمادة مغلِّلة ومزيج من 
 5يطبق منفصلاً على الصفيحة .  كطور متحركTS) ل/غ~260( حجوم من الأمونيا 5 وRبوتانول 1-حجماً من 

): B( مل والمحلول 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 50يحوي ): A(، المحلول R اثنين في الميثانول مكرولتر من محلولين
بعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء . مل1 ملغ من مادة الاختبار في كل 0.50يحوي 

، Aون أية بقعة تنتج من المحلول تك لا). نانومتر254(ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء الأشعة فوق البنفسجية 
 .Bباستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك الناتجة من المحلول 

 مل من 10، يضاف R مل من أيدريد الأسيتيك 80 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.3 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
، وتعين نقطة النهاية بمقياس VS) ل/ مول0.1(كلوريك لبير ويعاير بحمض اTSحمض الأسيتيك /محلول أسيتات الإيثيل

، 1 الد (A، بحسب الطريقة " Non-aqueous titration اللامائيالمعايرة في الوسط"الجهد كماهو موصوف تحت عنوان 
 .C14H22ClN3O2,HCl من ملغ 33.63 يكافىء VS) ل/ مول0.1( مل من حمض البيركلوريك 1كل ). 142 الصفحة

 يـالحقنالمُعد للاستعمال هيدروكلوريد الميتوكلوبراميد لأجل متطلبات إضافية 

Additional Requirements for Metoclopramide hydrochloride for parenteral use 
 .)56صفحة ، ال4 انظرالد( "Parenteral Preparationsية لحقناالمستحضرات للأُفرودة الخاصة بـ ستجيب ت

الاختبار "موصوف تحت عنوان كما هو  الاختبار يجرى :Bacterial endotoxineثومية الذيفانات الداخلية الجر
، لا ) في الطبعة الإنجليزية30الصفحة ، 5 الد ("Test for bacferial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية لأجل 

 .يتوكلوبراميد ملغ من الم1 في كل RS وحدة دولية من الذيفان الداخلي 2.5وي أكثر من تيح
 ـــــ

METRIFONATUM 

 Metrifonateميتريفونات 

 .Molecular formula: C4H8Cl3O4Pئية يالصيغة الجز
 Relative molecular mass: 257.4الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 
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 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .وري بلون أبيض أو أبيض ضارب للأصفرمسحوق بل: Descriptionالوصف 
 .R والأسيتون TS) ل/غ~750( قليل الذوبان في الماء، ذواب جداً في الإيثانول :Solubilityالذوبانية 

 .Antischistosomal دواء مضاد للبلهارسيا :Categoryالفئة 
 .ضوء يجب حفظ الميتريفونات في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من ال:Storageالتخزين 

 تتدرك الميتريفونات، حتـى في غياب الضوء، تدريجياً عند :Additional informationمعلومات إضافية 
يجب توخي الحذر والعناية : تحذير. التعرض لرطوبة المناخ الجوي، ويكون التفكك أسرع عند درجات الحرارة الأعلى

 .تنشاق الجسيمات المنقولة بالهواءعند معاملة الميتريفونات بالأيدي وتجنب التماس بالجلد واس

 REQUIREMENTSالمُتطلبات 

 101.0%يزيد عن   ولا95.0% تحتوي الميتريفونات على ما لا يقل عن :General requirementالمُتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC4H8Cl3O4Pمن 

  :Identity testsاختبارات الهوية 
A :غ من مزيج مكون من أقسام متساوية من نترات البوتاسيوم 0.2 غ مع 0.1ف مقدار يمزج في بوتقة خز R 

 دقائق، تبرد الثُمالة، وتذاب في مزيج من 3، يسخن بحذر حتـى التوهج الأحمر مدة Rوكربونات الصوديوم اللامائية 
يضاف . B لأجل الاختبار  مل من هذا المحلول2يحفظ . TS) ل/غ~1000( مل من حمض النتريك 3 مل من الماء و7

 ويسخن حتـى الغليان؛ تنتج رسابة TS) ل/غ95( مل من محلول موليبدات الأمونيوم 2 مل من هذا المحلول 5إلى 
 .بلورية بلون أصفر

B : مل من المحلول المُستبقى من الاختبار 2يضاف إلى A ل/ مول0.1( مل من محلول نترات الفضة 1 مقدار (VS ؛
 . TS) ل/غ~100( مل من الأمونيا 3ن أبيض، التـي تذوب في تنتج رسابة بلو

 غ من 2، يضاف ° م85 غ على حمام مائي بدرجة 6.2يصهر : Congealing temperatureنجماد لادرجة ا
تعيين نقطة "، ويستكمل العمل كما هو موصوف تحت عنوان ° م80، يسخن ثانية إلى الدرجة Rسلفات الكالسيوم 

 .°م 73؛ لاتزيد عن ) 27، الصفحة1الد" (Determination of congealing pointالإنجماد 
 15 مدة R مل من الأسيتون 20غ مع 1.0 يخضAceton–insoluble matter: المادة اللاذوابة في الأسيتون 

؛ لا يزيد  ساعة1 مدة ° م105 مل من الأسيتون ويجفف المُرشح بالدرجة 10دقيقة، يرشح، يغسل المُرشح بمقدار 
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 .غ/ ملغ5.0محتوى المادة اللاذوابة عن 
 .غ/ ملغ3.0عن لا يزيد : Sulfated ashالرماد المسلفت 

 Determination of water byالماء بطريقة كارل فيشر تعيين "كما هو موصوف تحت عنوان يعين : Waterالماء 

the Karl Fischer method "الطريقة ، بحسب A) لدمحتوى زيدمن المادة؛ لا ي غ 1 باستخدام ،) 145 الصفحة،1ا 
 .غ/ملغ 7.5 عنالماء 

 .2.0-3.5مل ، /ملغ5.0يبلغ باهاء المحلول بتركيز : pH Valueقيمة الباهاء 
 مل من محلول 10يضاف . R مل من الميثانول90غ، موزونة بمضبوطية، في  1.0 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

monoethanolamine R10عندئذ يبرد في حمام ثلجي مدة .  ساعة1مدة  ° م20±0.5لول للاستقرار بدرجة  ويترك المح 
 0.1( بمحلول نترات الفضة ° م20، ويعاير بدرجة حرارة TS) ل/غ~1000( مل من حمض النتريك 20دقائق، يضاف 

مسرى (لبلاتين والكترود من ا) مسرى كَهربي(، وتعين نقطة النهاية بمقياس الجهد باستخدام الكترود VS) ل/مول
 VS) ل/ مول0.1( مل من محلول نترات الفضة 1كل . calomel reference electrodeكالوميل مرجعي ) يـكَهرب

 .C4H8Cl3O4P ملغ من 25.74يكافىء 
 ـــــ

MICONAZOL NITRAS 

 Miconazole Nitrate نترات الميكونازول 

 Molecular formula :C18H14C14N2O,HNO3 الجزيئية الصيغة

 Relative molecular mass: 479.2 النسبية الجزيئية الكتلة
 :Graphic formula المبيانية الصيغة

 
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً، مسحوق بلوري؛ أبيض اللون أو أبيض تقريباً :Description الوصف
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؛ TS)ل/غ~750( جزءاً من الإيثانول 140؛ ذواب في R الماء والأثيرشحيح الذوبان جداً في  :Solubility الذوبانية
 .Rشحيح الذوبان في الكلوروفورم 

 .الفطريات مضاد دواء :Category الفئة
 . وأن تحمى من الضوء، نترات الميكونازول يجب أن تحفظ في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين

 .مع التفكك °م182تنصهر نترات الميكونازول في الدرجة : Additional informationِِمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 98.5%تحتوي نترات الميكونازول على ما لا يقل عن  :General requirement العام المتطلب
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC18H14C14N2O,HNO3 من %101.5

  :Identity testes الهوية اختبارات

 .C وB وحده أو الاختباران A إما أن يطبق اختبار ●
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة ما تحت الحمراء "يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region) " لدتحت الحمراء يتطابق طيف امتصاص الأشعة). 40الصفحة ، 1ا 
 . أو مع الطيف المرجعي لنترات الميكونازولRSمع الطيف الناتج عن نترات الميكونازول 

B : أحجام من الميثانول 9مل في مزيج من / ملغ0.40يبلغ طيف الامتصاص لمحلول بتركيز R وحجم واحد من 
حداً أعظمياً عند ، نانومتر 350 و230عندما يشاهد في أطوال موجة بين ، VS) ل/ مول0.1(حمض الهيدروكلوريك 

سم في أطوال 1ويبلغ التماص تقريباً عبر طبقة ثخانتها .  تقريباًنانومتر280  ونانومتر 272 ونانومتر 264أطوال الموجة 
 . على التوالي0.58و0.48  و 0.40الموجة تلك 

C : رجام الجليد5مل مع 10يد في حممل من كلوريد البوتاسيوم 0.4، يضاف يحفظ المعلق بارداً.  مل من الماء وتبر 
مل من حمض  5وقطرة إثر قطرة، مع الرج ، TSحمض سلفوريك / مل من ثنائي فينيلامين0.1 وTS) ل/مغ100(

  .؛ ينتج لون أزرق شديدTS) ل/ غ~1760(السلفوريك 
 .غ/ ملغ2ليس أكثر من : Sulfated ash المسلفت الرماد

لا يزيد ( تحت ضغط منخفض °م100يجفف حتـى وزن ثابت عند درجة  : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ5لا يكون الفقد أكثر من ).  ملم زئبقي تقريبا5ً كيلو باسكال أو 0.6عن 

استشراب الطبقة الرقيقة " يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشابهة 
Thin-layer chromatography")  لدباستخدام هلامة السيليكيا ) 84الصفحة ، 1اR1 كمادة مغلّلة ومزيج مؤلف 
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  وحجم واحد من الأمونيا R حجوم من الميثانول 10 وR حجماً من الكلوروفورم 30 وR حجماً من الهكسان 60من 
زيج من أحجام  ميكرولتر من محلولين في م50يوضع منفصلاً على صفيحة مقدار .  كطور متحركTS) ل/ غ~260(

 مكروغرام من 25 (B) ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و10 (A)يحتوي : R والميثانول Rمتساوية من الكلوروفورم 
كلوروفورم /ترذّ باليود. بعد نزع الصفيحة من حجرة الاستشراب تترك لتجف في الهواء. مادة الاختبارفي الميلي لتر

TS إن أي بقعة يستحصل عليها من المحلول . في ضوء النهار، ويفحص المخطط الاستشرابـي(A) باستثناء البقعة ،
 .Bالرئيسية، ليست أكثر شدة من تلك التـي يستحصل عليها بالمحلول 

 ويعاير بحمض R1 مل من حمض الأستيك الثلجي 50 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.35 يذاب :Assayالمُقايسة 
كما هو موصوف تحت عنوان Potentionetricallyعين نقطة النهاية بمقياس الجهد ت. VS) ل/ مول0.1(البيركلوريك 

كل ميلي لتر واحد من ). 142الصفحة ، 1الد  (Aالطريقة ، "Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "
 .C18H14C14N2O,HNO3 ملغ من 47.92 يكافئ VS) ل/ مول0.1(حمض البيركلور 

_____ 

NALOXONI HYDROCHLORIDUM 

 Naloxone hydrochloride هيدروكلوريد النالوكسون 
 Naloxone hdrochloride, anhydrousهيدروكلوريد النالكسون اللامائيء 

 Naloxone hdrochloride, dihydrateهيدروكلوريد النالكسون ثنائي الهيدرات 

ثنائي ( C19H21NO4,HC1,2H2O ؛)ائياللام ( Molecular formula:C19H21NO4,HC1 الجزيئية الصيغة
 ). الهيدرات

 ).ثنائي الهيدرات( 399.9 ؛)اللامائي (Relative molecular mass: 363.8 النسبية الجزيئية الكتلة
  :Graphic formula المبيانية الصيغة
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  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .باًمسحوق أبيض اللون أو أبيض تقري: Description الوصف
 ولا R؛ لا ذواب عملياً في الأثير )ل/ غ~750(ذواب في الماء؛ شحيح الذوبان في الإيثانول : Solubility الذوبانية

 .Rفي الكلوروفورم 
 .مناهضة المخدر: Category الفئة

 .يجب حفظ هيدروكلوريد النالكسون في حاوية مغلقة بإحكام، وأن يحمى من الضوء: Storage التخزين
يجب إن تبين اللصاقة الموضوعة على حاوية هيدروكلوريد النالوكسون ما إذا كانت المادة : Labellingيم التوس

 .بشكل لامائي أو ثنائي الهيدرات
يتدرك هيدروكلوريد النالوكسون تدريجياً عند تعرضه لجو رطب، : Additional informationمعلومات إضافية ِِ
 . تقريباً°م177ينصهر في الدرجة . ك أسرع في درجات الحرارة المرتفعةويصبح التفك، حتـى بغياب الضوء

 REQUIREMENTS المتطلبات

لا يزيد عن  98.0%يحتوي هيدروكلوريد النالوكسون ما لا يقل عن  :General requirement العام المتطلب
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة الجافةC19H21NO4,HC1 من %102.0

  :Identity testes ةالهوي اختبارات

 .C وB وحده أو الاختباران A إما أن يطبق اختبار ●
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة ما تحت الحمراء "يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43الصفحة ، 1ا
 . أو مع الطيف المرجعي لهيدروكلوريد النالوكسونRSالطيف الناتج عن هيدروكلوريد النالوكسون مع 

B : ل/ مول0.1( مل من حمض الهيدروكلوريك 5 غ في 0.05يذاب (VS مل من كلوريد الحديديك 0.3 ويضاف 
 .يـ؛ ينتج لون أزرق ضارب إلى الأرجوانTS) ل/ غ25(
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C : مل التفاعل / ملغ0.05يعطي محلول بتركيزA اختبارات الاستعراف العامة " الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " لد (كمميز للكلوريدات121الصفحة ، 1ا.( 
مل ويحسب بالرجوع إلى / ملغ25يستخدم محلول بتركيز :  Specific optical rotation النوعي البصري التدوير

to-181o  =C 170-المادة اففة 
Da º20][. 

لا يكون فقد هيدروكلوريد . °م105 يجفف حتـى وزن ثابت بدرجة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف
 110غ، ولا يكون فقد هيدروكلوريد النالوكسون ثنائي الهيدرات أكثر من / ملغ5.0النالوكسون اللامائي أكثر من 

 .غ/ملغ
استشراب الطبقة الرقيقة " يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشابهة 

Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا كمادة مغلّلة )84الصفحة ، 1ا ،R1 ، وتحضر المحاليل
رح الطبقة تط، TS) ل/ غ~17( مل من الأمونيا 60 مع R بوتانول -1 مل من 100يرج : التالية كطور متحرك

يطبق منفصلاًً . تجفف الصفيحة في تيار هواء. R حجوم من الميثانول  5 حجماً من الطبقة العليا مع95السفلى، ويمزج 
 2ملغ من هيدروكلوريد النالكسون في  40 يذاب (A)لأجل المحلول :  ميكرولتر من المحلولين التاليين5على الصفيحة 

  مل بالميثانول100 حتـى A مل من المحلول 0.5 يخفف (B)، لأجل المحلول Rانول  مل بالميث5مل من الماء ويخفف إلى 
Rظهر مخطط الاستشراب محمياً من الضوءترذّ ، بعد نزع الصفيحة من حجرة الاستشراب تترك لتجف في الهواء. ، ي

 . ، ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهارTSفيري سيانيد البوتاسيوم / بكلوريد الحديديك
. B (%0.5)ن تلك الناتجة من المحلول ع أكثر شدة ،الرئيسيةباستثناء البقعة ، A المحلول من أية بقعة تنتج تكون لا

 .مل أي بقعة تبقى في نقطة التطبيق

يضاف . R مل من الميثانول 50 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.3يذاب : Chlorides contentمحتوى الكلوريدات 
 VS) ل/ مول0.1(ويعاير بنترات الفضة ، TS) ل/ غY) 5 مل من الأيوزين 0.1ك الثلجي و مل من حمض الأستي5

لا ،  مع من الكلور3.545 يكافئ VS) ل/ مول0.1(كل واحد ميلي لتر من نترات الفضة . حتـى ينتج لون قرنفلي
 .لمادة اففةمحسوبة بالرجوع إلى ا، غ/ ملغ99.4غ ولا يزيد عن / ملغ95.4يقلّ محتوى الكلوريدات عن 

 مل من 10، يضاف R1 مل من حمض الأستيك الثلجي 40 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.3 يذاب :Assayالمُقايسة 
) ل/ مول0.1(، ويعاير بحمض البيركلوريك TSحمض الأستيك / مل من أسيتات الزئبقيك10 وRأيدريد الأستيك 

VS المعايرة في الوسط اللامائي" كما وصف تحت عنوان Non-aqueous titration" ، الطريقةA)  لدصفحة ، 1ا
 .C19H21NO4,HC1 مع من 36.38 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من حمض بيركلوريك 1كل ). 142
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 متطلبات إضافية لهيدروكلوريد النالوكسون لأجل الاستعمال حقناً

Additional Requirements for Naloxone hydrochloride for parenteral use 
 ).56، الصفحة 4الد " (Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يستجيب لأفرودة 

الاختبار " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ ) في الطبعة الإنجليزية30، الصفحة 5لد اTest for Bacterial endotoxins ) "لأجل الذيفانات الجرثومية الداخلية 

 . وحدة دولية في الميلي غرامRS 500لا يتجاوز المحتوى من الذيفان الداخلي 

_____ 

NATRII CALCII EDETAS 

 Sodium Calcium edetateإيديتات كالسيوم الصوديوم 

 Molecular formula: C10H12CaN2Na2O8,2H2O الجزيئية الصيغة
  Relative molecular mass: 410.3 النسبية ةالجزيئي الكتلة
 :Graphic formula المبيانية الصيغة

 
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .مسحوق أبيض أو أبيض كريمي؛ عديم الرائحة غالباً :Description الوصف
غير ذواب ، TS) ل/ غ~750(شحيح الذوبان جداً في الإيثانول ، ذواب في جزئين من الماء :Solubility الذوبانية

 .R والأثير Rعملياً في الكلوروفورم 
 .ولا سيما الرصاص، درياق، عامل خالب للمعادن :Category الفئة

 .الصوديوم كالسيوم إيديتات في حاوية مغلقة بإحكام  يجب حفظ:Storageالتخزين 
وديوم تدريجياً عند التعرض لجو  يتدرك إيديتات كالسيوم الص: Additional informationمعلومات إضافية

 .رطب، حتـى بغياب الضوء، ويصبح التفكك أسرع في درجات الحرارة المرتفعة
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 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد 97.0%تحتوي إيديتات كالسيوم الصوديوم على ما لا يقلّ عن  :General requirement عامال تطلبالمُ
 .ة بالرجوع إلى المادة اففةمحسوب ،C10H12CaN2Na2O8 من 102.0%عن 

 :Identification tests الهوية اختبارات

A : ل/ غ100( مل من نترات الرصاص 2.0 مل من الماء، يضاف 25 غ في 2.0يذاب (TS ، ويضاف رجمل 6ي 
 ).Cيحفظ المحلول من أجل الاختبار (؛ لا يمكن رؤية رسابة صفراء TS) ل/ غ80(من يوديد البوتاسيوم 

B : ل/غ25( مل من كلوريد الحديديك 0.15إلى (TS مل من ثيوسيانات الأمونيوم 0.15  يضاف )ل/غ75 (TS ؛
 . غ من مادة الاختبار؛ يتغير اللون الأحمر الغامق إلى أصفر0.05ويضاف إلى هذا المحلول الملون بالأحمر الغامق قرابة 

C : يضاف إلى المحلول المحضر بالاختبارA ل/ غ~100( أمونيا (TS قطرة إثر قطرة حتـى حصول التفاعل القلوي 
مميزة عن إيديتات (؛ تنتج رسابة بيضاء TS) ل/ غ25( مل من أوكزالات الأمونيوم 5يضاف .  Rبورقة مشعر الباهاء 

 ).ثنائي الصوديوم
D : اختبارات الاستعراف العامة "عند إجراء الاختبار من أجل الصوديوم كما هو موصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests) " لد123الصفحة ، 1ا(إذا استخدم التفاعل . ، يعطي تفاعلات مميزةB ، درمت)كمية ) تشعل
 .TS) ل/ غ~60(قليلة وتذاب الثمالة في حمض الأستيك 

 تبارالاخ" عنوانكما هو موصوف تحت  غ 1.0يستعمل  الاختبارتحضير محلول ل: Heavy metalsالمعادن الثقيلة 
؛ يعين محتوى )127الصفحة ، 1الد (الإجراء الثالث  "Limit test for heavy metals  الثقيلةجل المعادنالحدي لأ

 .غ/ مكروغرام20؛ لا يكون أكثر من )128 الصفحة ،1الد  (A الطريقة بحسبالمعادن الثقيلة 
 مل من الأمونيا 4 وR من يوديد البوتاسيوم  غ1.0 مل من الماء، يضاف 50 غ في 1.0يذاب : Cyanideالسيانيد 

، ويترك للاستقرار مدة دقيقة واحدة؛ لا يكون VS) ل/ مول0.01( مل من نترات الفضة 0.10 وTS) ل/ غ~100(
مل 1.0 وTS) ل/ غ130(ن حمض النيتريك مل م1الغموم الناتج أقل من ذلك الموجود في محلول معياري يحتوي على 

. VS) ل/ مول0.1( مل من نترات الفضة 0.10 مل من الماء و9 وVS) ل/ مول0.0001 (من حمض الهيدروكلوريك
 .هذا المحلول يجب أن يترك ليستقر مدة دقيقة واحدة أيضاً

 مل من دارئة 10 مل من الماء، يضاف 20 غ في 5.0يذاب : Disodium edetateإيدتيات ثنائي الصوديوم 
 0.1(، ويعاير مع كلوريد المغنـزيوم R مزيج مشعر mordant black 11 غ من أسود مرسخ 0.2 وTS2الأمونيا 

 . VS) ل/ مول0.1( مل من كلوريد المغنـزيوم 1.5لا يتطلّب أكثر من . VS) ل/مول
يعاير المحلول كما هو موصوف تحت .  مل من الماء40 غ وتذاب الثمالة في 0.5 )يشعل( يرمد: Ironالحديد 
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 80لا يكون أكثر من ). 129الصفحة ، 1الد " (Limit test for ironجل الحديد الاختبار الحدي لأ"عنوان 
 .غرام/مكروغرام
 Determination of water byتعيين الماء بطريقة كارل فيشر "يعين كما هو موصوف تحت عنوان : Waterالماء 

the Karl Fischer method " الطريقةA)  لدغ من المادة؛ لا يكون محتوى 0.2ابة ، يستخدم قر)145الصفحة ، 1ا 
 .غ/ ملغ130الماء أكثر من 

 .R ،8.0-6.5مل في ماء خال من ثنائي أكسيد الكربون / غ0.2باهاء محلول : pHقيمة الباهاء 
 5 وR غ من ميثينامين 7 مل من الماء، يضاف لها 90 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.5يذاب قرابة : Assayالمُقايسة 

 باستخدام مؤشر VS) ل/ مول0.05(يعاير مع نترات الرصاص . TS) ل/ غ~70( الهيدروكلوريد مل من حمض
 مع من 18.71 يكافئ VS) ل/ مول0.05( مل من نترات الرصاص 1كل . Rبرتقالية الزايلينول مزيج مشعر 

C10H12CaN2Na2O8. 

 متطلبات إضافية لإ يديتات كالسيوم الصوديوم لأجل الاستعمال حقناً

Sodium Calcium edetate for parenteral use Additional Requirements for 
 ).56، الصفحة 4الد " (Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يستجيب لأفرودة 

الاختبار " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ ) في النسخة الإنكليزية30، الصفحة 5الد " ( Test for Bacterial endotoxinsفانات الجرثومية الداخلية لأجل الذي

 . وحدة دولية في الميلي غرامRS 0.2لا يتجاوز المحتوى من الذيفان الداخلي 

_____ 

NATRII CITRAS 

 Sodium citrateسترات الصوديوم 
 Sodium citrate, anhydrousسترات الصوديوم اللامائية 

 Sodium citrate, dihydrateسترات الصوديوم ثنائية الهيدرات 

 ). ثنائية الهيدرات (C6H5Na3O7,2H2O؛ )لا مائية (Molecular formula: C6H5Na3O7 الجزيئية الصيغة
 ). ثنائية الهيدرات (294.1؛ )لا مائية (Relative molecular mass:  258.1 النسبية الجزيئية الكتلة
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 :Graphic formula المبيانية الصيغة

 
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .أو مسحوق بلّوري، أبيض؛ عديم الرائحة، بلّورات عديمة اللون :Description الوصف
 ~750(حر الذوبان في الماء وذواب جداً في الماء المغلى؛ غير ذواب عملياً في الإيثانول  :Solubility الذوبانية

 .R والأثير TS) ل/غ
 .الفموية) الإمهاء(أحد مكونات مزائج ملح إعاضة السوائل . عامل قلونة جهازي :Category الفئة

 .يجب حفظ سيترات الصوديوم في حاوية مغلقة بإحكام :Storage التخزين
ا كانت المادة لا مائية أو يجب أن تبين اللصاقة الموضوعة على حاوية سترات الصوديوم ما إذ :Labelling التوسيم

 .ثنائية الهيدرات
 .)الرطب (سترات الصوديوم ميوعة قليلاً في الجو النديAdditional information :معلومات إضافية 

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 99.0%تحتوي سترات الصوديوم على ما لا يقل عن  :General requirement المتطلب العام
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائيةC6H5Na3O7ن  م%101.0

 :Identification tests الهوية اختبارات

A : اختبارات الاستعراف العامة "عند إجراء الاختبار من أجل الصوديوم كما هو موصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests) " لدن التفاعل إذا كا. ، يعطي تفاعلات مميزة)123الصفحة ، 1اB هو المستخدم يحضر محلول 
 .مل/ ملغ20

B :مل التفاعل / ملغ 20يعطي المحلولB اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests  " لد (كمميز للسيترات121الصفحة ، 1ا .( 
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 الاختبار" عنوانكما هو موصوف تحت  غ 1.0يستعمل  الاختبارتحضير محلول ل: Heavy metalsالمعادن الثقيلة 
؛ يعين محتوى )127الصفحة ، 1الد (الإجراء الأول  "Limit test for heavy metals  الثقيلةجل المعادنالحدي لأ

 .غ/ مكروغرام10؛ لا يكون أكثر من )128 الصفحة ،1الد  (A الطريقة بحسبالمعادن الثقيلة 
) ل/ غ~420( مل من حمض الهيدروكلوريد 3 مل من الماء، يضاف 4 غ في 0.5 يذاب: Oxalatesالأوكسالات 

TSب 1 وغ من الزنك المحب Rن في حمام مائي مدة دقيقة واحدةالسائل 2يترك للاستقرار مدة . ، ويسخ دقيقة، يصب 
يبرد . ى الغليان، ويسخن حتـTS) ل/ غ10(مل من هيدروكلوريد الفينيل هيدرازين 0.25 في أنبوب اختبار يحوي 

 مل 0.25، يتبع بـ )ل/ غ~420(سريعاً، ينقل إلى أسطوانة مدرجة، ويضاف حجم معادل من حمض الهيدروكلوريك 
 دقيقة؛ أي لون أرجوانـي ينتج لا يكون 30يرج ويترك للاستقرار مدة . TS) ل/ غ50(من فيري سيانيد البوتاسيوم 

 .TS) ل/غ0.05( مل من حمض الأوكساليك 4بطريقة مماثلة والحاوي أكثر شدة من لون ذلك المحلول المعالج 
الماء الخالي من ثنائي  مل من 10غ في 1محلول  يكون :Clarity and colour of solutionالصفاء ولون المحلول 

 . صافياً وعديم اللونRأكسيد الكربون 
 Determination of water by كارل فيشر تعيين الماء بطريقة"يعين كما هو موصوف تحت عنوان : Waterالماء 

the Karl Fischer method " الطريقةA)  لدغ من 1، من أجل الشكل اللامائي يستخدم قرابة )145الصفحة ، 1ا 
 غ من المادة؛ لا يقل 0.3من أجل الشكل ثنائي الهيدرات يستخدم قرابة . غ/ ملغ10المادة؛ لا يزيد محتوى الماء عن 

 .غ/ غ0.13غ ولا يزيد عن / غ0.10عن محتوى الماء 
 Rالماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون  مل من 10 غ في 1يذاب : Acidity or alkalinityالحموضة أو القلوية 

) ل/ مول0.1( مل من حمض الهيدروكلوريك 0.2؛ لا يتطلّب أكثر من TSإيثانول / مل من فينول فثالئين0.1ويضاف 
VS ل/ مول0.1(كسيد الصوديوم  مل من هيدرو0.2 أو (VSلتغيير لون المحلول . 

يسخن ، R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 20في ، موزونة بمضبوطية،  غ0.15 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
 نفثول بنـزئين -1 مل من 0.25يضاف  ي درجة حرارة الغرفة،ـ، يترك ليبرد ف°م50حتـى درجة حرارة 
(1-naphtholbenezein)/ ض الأسيتيك حمTS ، ل/ مول0.1(ويعاير بحمض البيركلوريك (VS حتـى الحصول على 

الد  (Aالطريقة ، "Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "هو موصوف تحت عنوان لون أخضر كما 
 .C6H5Na3O7  ملغ من 8.603 يكافئ VS) ل/ مول0.1(البيركلوريك  مل من حمض 1كل ). 142الصفحة ، 1

_____ 

NATRII CROMOGLICAS 
 Sodium Cromoglicate كروموغليكات الصوديوم 

 Molecular formula :C23H14Na2O11 الجزيئية الصيغة



 221

 Relative molecular mass: 512.3 النسبية الجزيئية الكتلة
  :Graphic formula المبيانية الصيغة

 
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .مسحوق بلوري، أبيض؛ لا رائحة له :Description الوصف
 ؛ شحيح الذوبان جداً في الإيثانول Rحر الذوبان في الماء؛ شحيح الذوبان في الميثانول  :Solubility الذوبانية

 .R والأثير R؛ غير ذواب عملياً في الكلورفورم TS) ل/غ~750(
 .دواء مضاد الهيستامين :Category الفئة

 .يجب حفظ كروموغليكات الصوديوم في حاوية مغلقة بإحكام، ومحمية من الضوء :Storageٍ التخزين
 .كروموغليكات الصوديوم مادة مسترطبة: Additional informationمعلومات إضافية ِِ

 REQUIREMENTS المتطلبات

لا يزيد  و98.0%تحتوي كروموغليكات الصوديوم على ما لا يقل عن  :General requirement المتطلب العام
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC23H14Na2O11 من 101.0%عن 

 :Identification tests الهوية اختبارات

 .D وC وBأو الاختبارات D  وA يمكن أن يطبق الاختباران ●
A : طبق الاختبار الموصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء "يSpectrophotometry in 

the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الناتج من ). 43الصفحة ، 1ا
 .لكروموغليكات الصوديوم أو مع الطيف المرجعي RS كروموغليكات الصوديوم

B : ة "انظر الاختبار الموصوف لاحقاً تحت عنوانالمواد المشاRelated substances ."فق البقعة المستحصل تتوا
 .Cفي المكان والمظهر والشدة مع تلك المستحصل عليها بالمحلول  Bعليها بالمحلول 

C : مل من الميثانول 0.5 ملغ في 5يذاب R أمينو أنتـي بيرين 4 مل من 3 ويضاف TS1 وتترك للاستقرار مدة ،
 . دقائق؛ ينتج لون أصفر شديد5
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D :اختبارات الاستعراف العامة "ديوم كما هو موصوف تحت عنوان عندما يجرى الاختبار من أجل الصو
General identification tests) " لدإذا كان التفاعل . يعطي تفاعلات مميزة) 123الصفحة ، 1اB ،هو المستخدم 

 .مل/ ملغ20يحضر محلول 
 الاختبار" عنوانصوف تحت كما هو مو غ 1.0يستعمل  الاختبارتحضير محلول ل: Heavy metalsالثقيلة  المعادن
يعين المحتوى ؛ )127 الصفحة ،1الد  (3 الطريقة بحسب "Limit test for heavy metals  الثقيلةعادنلمجل االحدي لأ

 .غ/مكروغرام 20  يكون أكثر منلا؛ )128، الصفحة 1الد  (Aمن المعادن الثقيلة وفقاً للطريقة 
 وكمية TS مل من ساليسيلات الحديد 5.0 مل ماء، يضاف 20  غ في0.10يذاب : Oxalates كسالاتالأو

 ملغ من 0.35 عن تماص محلول يحوي نانومتر 480 مل؛ لا يقلّ التماص بطول موجة قرابة 50كافية من الماء لإنتاج 
 . محضر بطريقة مماثلةRحمض الأوكساليك 

لا ( تحت ضغط منخفض °م100ة يجفف حتـى وزن ثابت في درجة حرار: Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ100؛ لا يكون الفقد أكثر من )مم زئبقي5كيلو باسكال أو قرابة  0.6يزيد عن 

 Rالماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون  مل من 25 غ في 1يذاب : Acidity or alkalinityالحموضة أو القلوية 
 0.1( مل من هيدروكسيد الصوديوم 0.25طلّب أكثر من ؛ لا يتTSإيثانول /زرقة البروموثيمول مل من 0.1ويضاف 

 ).أخضر( من المشعر لحصول على النقطة الوسطى لVS) ل/ مول0.1( حمض الهيدروكلوريك 0.25 أو VS) ل/مول
استشراب الطبقة الرقيقة "يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Related substancesالمواد المشابهة 

Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا )84الصفحة ، 1ا ،R4يهمل ،  كمادة مغللة
 حجوم 9كطور متحرك يستخدم مزيج من . التسخين، وتترك الصفيحة للاستقرار طوال الليل في درجة حرارة الغرفة

 10صلاً على صفيحة يوضع منف.  وحجمين من حمض الأسيتيك الثلجيR حجوم من الميثانول 9 وRمن الكلوروفورم 
المحرر من  (R حجوم من رباعي هيدروفوران 4 وRمن محاليل ثلاثة في مزيج من حجم واحد من الأسيتون  ميكرو لتر

ملغ من مادة الاختبار في  20   (A)يحوي:  أحجام من الماء6و)  مناسبةaluminaبإمراره عبر عمود من ألومينا المُثبت 
.  الميلي لترRS ملغ من كروموغليكات الصوديوم 0.10 (C)من مادة الاختبار في الميلي لتر و ملغ 0.10 (B)الميلي لتر و

بعد نزع الصفيحة من حجرة الاستشراب، تترك لتجف بالهواء، ويفحص مخطط الاستشراب في الضوء فوق البنفسجي 
لا تكون أكثر شدة من ، ئيسيةالبقعة الر aheadتتحرك أمام ، Aأي بقعة يستحصل عليها بالمحلول ).  نانومتر254(

 .Bتلك المستحصل عليها بالمحلول 
  مل5 وR مل من غليكول بروبيلين 25في مزيج من ، موزونة بمضبوطية،  غ0.18 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

 0.1(ديوكسان /يعاير بحمض البيركلوريك. R مل من الديوكسان 30تبرد ويضاف  ، تسخن قليلاً،Rبروبانول -2
-Nonالمعايرة في الوسط اللامائي "، تعين نقطة النهاية بمقياس الجهد كما هو موصوف تحت عنوان VS) ل/مول
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aqueous titration" ، الطريقةA)  لد0.1(ديوكسان /البيركلوريك  مل من حمض 1كل ). 142الصفحة  ، 1ا 
  .C23H14Na2O11 مع من 25.62 يكافئ VS) ل/مول

_____ 

NATRII FLUORIDUM 

 Sodium fluoride فلوريد الصوديوم 

  Molecular formula: NaF الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 41.99 النسبية الجزيئية الكتلة
 . CAS Reg NO. 7681-49-4فلوريد الصوديوم؛  :Chemical name الكيميائي الاسم

 .لا رائحة له، مسحوق أبيض :Description الوصف
 .TS) ل/غ~750 (غير ذواب عملياً في الإيثانول ، ذواب في الماء :Solubility الذوبانية

 .ملح معدني :Category الفئة
 .يجب حفظ فلوريد الصوديوم في حاوية مغلقة بإحكام :Storageٍ التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 98.0%عن يحتوي فلوريد الصوديوم على ما لا يقل  :General requirement المتطلب العام
 . محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةNaF من %101.0

 :Identification tests الهوية اختبارات

A : اختبارات الاستعراف العامة "عند إجراء الاختبار من أجل الصوديوم كما هو موصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests) " لدإذا كان التفاعل . فاعلات مميزة، يعطي ت)123الصفحة ، 1اB هو المستخدم يحضر محلول 
 .مل/ ملغ20

B : 1760( مل من حمض السلفوريك 1 غ في بوتقة من الرصاص أو البلاتينيوم، ويضاف قرابة 0.10يوضع~ 
 دقيقة، ينـزع الغطاء 15، تغطى البوتقة بقطعة زجاج صاف مصقول، وتسخن في حمام مائي مدة TS) ل/غ

 .يشطف بالماء ويمسح ليجف؛ يكون سطح الزجاج محفّراًالزجاجي، 
C : مل من سولفونات أليزارين الصوديوم المحضرة 0.10يضاف بضع ميلي غرامات من مادة الاختبار إلى مزيج من 

 .؛ يظهر لون أحمر، يتحول إلى أصفرTS مل من نترات الزيركونيل 0.10 وTS) ل/ غ10(طازجاً 
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 الاختبار" عنوانكما هو موصوف تحت  غ 0.5يستعمل  الاختبارتحضير محلول ل: Heavy metalsالثقيلة  المعادن
يعين المحتوى ؛ )127 الصفحة ،1الد  (3 الطريقة بحسب "Limit test for heavy metals  الثقيلةعادنلمجل االحدي لأ

 .غ/مكروغرام 40  يكون أكثر منلا؛ )128، الصفحة 1الد  (Aمن المعادن الثقيلة وفقاً للطريقة 
 .غ/ ملغ10؛ لا يكون الفقد أكثر من °م130يجفف إلى وزن ثابت بدرجة : Loss on dryingالفقد بالتجفف 

 مل من الماء في صحن من البلاتينيوم، يضاف 20 غ في 1.0يذاب : Acidity or alkalinityالحموضة أو القلوية 
 مل من فينول 0.15يضاف . °م0ويبرد حتـى الدرجة ، R غ من نترات البوتاسيوم 3ويذاب في هذا المحلول 

 مل من حمض 1.0 أو VS) ل/ مول0.05( مل من هيدروكسيد الصوديوم 2.0؛ لا يتطلب أكثر من TSإيثانول /فثالثين
يحتفظ بالمحلول من أجل اختبار ). (قرنفلي( للحصول على نقطة الوسطى للمشعر VS) ل/ مول0.05(الكبريت 

 ).الفلوروسيليكات
يسخن حتـى الغليان المحلول المستحصل من الاختبار ارى من أجل : Fluorosilicatesالفلوروسيليكات 

 حتـى ينتج لون قرنفلي ثابت؛ VS) لتر/ مول0.05(الحموضة أو القلوية، ويعاير وهو ساخن يدروكسيد الصوديوم 
 .VS) ل/ مول0.05( مل من هيدروكسيد الصوديوم 1.5لا يتطلب أكثر من 

 مل من أيدريد 15يضاف بحذر .  مل من الماء1.0في ، موزونة بمضبوطية، غ مل30 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
، يغلى بلطف مدة دقيقتين، يوضع قمع صغير على الحوجلة، يخدم كمكثف يعمل بالجريان الرجوعي Rالأستيك 

Reflux condenser، د ويعاير مع حمض البيركلوريكل/ مول0.1( يبر (VS ن نقطة النهاية بمقياس الجهد كما هوتعي ،
). 142الصفحة  ، 1الد  (Aالطريقة ، "Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "موصوف تحت عنوان 

 . NaF مع من 4.199 يكافئ VS) ل/ مول0.1(البيركلوريك  مل من حمض 1كل 

_____ 

NATRII NITRIS 

 Sodium nitriteنتريت الصوديوم 

  Molecular formula: NaNO2 الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 69.00 النسبية الجزيئية الكتلة
 CAS Reg. NO. 7632-00-0ملح الصوديوم ، حمض النيتروز:Chemical name الكيميائي الاسم

كتل مندمجة ،  أبيض تقريباًأبيض ضارب إلى الأصفر قليلاً، أو أبيض أو، مسحوق محبب :Description الوصف
 .لا رائحة له، عاتمة أو أغصان
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 .TS) ل/ غ~750(شحيح الذوبان في الإيثانول ، حر الذوبان في الماء :Solubility الذوبانية
 .موسع وعائي :Category الفئة

 .وأن يحمى من الضوء، يجب حفظ نتريت الصوديوم في حاوية مغلقة بإحكام :Storage التخزين
تتحلل تدريجياً عند التعرض لجو . تتميع نتريت الصوديوم في الهواء: Additional informationات إضافية معلوم

 .ويصبح التفكك أسرع في درجات الحرارة العالية. رطب، حتـى بغياب الضوء

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 98.0%ن  يحوي نتريت الصوديوم على ما لا يقل ع:General requirement المتطلب العام
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة اففة، NaNO2 من %100.5

 :Identification tests الهوية اختبارات

A : اختبارات الاستعراف العامة "عند إجراء الاختبار من أجل الصوديوم كما هو موصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests) " لدإذا كان التفاعل .  تفاعلات مميزة، يعطي)123الصفحة ، 1اB هو المستخدم يحضر محلول 
 .TS) ل/ غ~300(الأسيتيك مل محمض بوساطة حمض / غ0.10
B : ل/ غ~15( مل من سلفات الحديديك 1.0 مل من الماء ويضاف 1 غ في 0.10يذاب (TS ؛ بعد بضع دقائق

 .ينتج لون بنـي غامق
C : ل/ غ~100( مل من حمض السلفوريك 1.0  مل من الماء ويضاف1 غ في 0.20يذاب (TS ؛ تنطلق أبخرة

 .؛ ينتج لون أزرقTSيود /حمراء مائلة للبنـي؛ يضاف بضع قطرات من نشا
، يبخر TS) ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 10 غ في 1.0يذاب : Heavy metalsالمعادن الثقيلة 

هو موصوف تحت تعامل الثمالة كما . يدروكلوريكحتـى الجفاف على حمام مائي وحتـى تزول رائحة حمض اله
 الصفحة ،1الد  (1الإجراء  بحسب "Limit test for heavy metals  الثقيلةعادنلمجل ا الحدي لأالاختبار" عنوان

 .غ/مكروغرام 20  يكون أكثر منلا؛ )128، الصفحة 1الد  (Aيعين المحتوى من المعادن الثقيلة وفقاً للطريقة ؛ )127
 مل من حمض 2 مل من الماء و3 غ في مزيج من 2.5لتحضير محلول الاختبار، يغلى : Chloridesالكلوريدات 

 Limitالاختبار الحدي لأجل الكلوريدات "، يبرد، ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان TS) ل/ غ~1000(النتريك 

test for chlorides) " لدغ/ ملغ0.1وريد عن ؛ لا يزيد محتوى الكل)124الصفحة ، 1ا. 
 ساعات؛ 4 مدة R، ةمجفف، يجفف بدرجة حرارة محيطه فوق هلامة السيليكا: Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ5.0لا يكون الفقد أكثر من 
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 مل من هيدروكسيد 0.1 مل ماء يضاف 10في  غ 0.5لمحلول من : Acidity or alkalintiyالحموضة أو القلوية 
 مل من حمض 0.3يضاف . ؛ ينتج لون أحمرTSإيثانول / مل من حمرة الفينول 0.25  وVS) ل/ مول0.01(الصوديوم 

 .؛ يتغير اللون إلى الأصفرVS) ل/ مول0.01(الهيدروكلوريك 
يضاف إلى .  مل100في كمية كافية من الماء لإنتاج ، موزونة بمضبوطية، غ 0.4 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

  مل من حمض السلفوريك 10 وVS) ل/ مول0.02( مل من بيرمنغانات البوتاسيوم 20لمحلول  مل من هذا ا10.0
الحوجلة،  swirl، تدوم R غ من يوديد البوتاسيوم 0.5 دقائق، يضاف 10يترك للاستقرار مدة . TS) ل/ غ~1760(

كل ميلي لتر واحد من . ر كمشعTS، باستخدم النشا VS) ل/ مول0.1(ويعاير اليود الحر بثيوسلفات الصوديوم 
 .NaNO2 مع من 3.450 يكافئ VS) ل/ مول0.1(ثيوسلفات الصوديوم 

 متطلبات إضافية لنتريت الصوديوم لأجل الاستعمال حقناً
Sodium nitrite for parenteral use Additional Requirements for 

 ).56، الصفحة  4الد (" Parenteral preparations المستحضرات الحقنية "يستجيب لأفرودة 
الاختبار " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ ) في النسخة الإنكليزية30، الصفحة 5الد " ( Test for Bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الجرثومية الداخلية 

 . وحدة دولية في الميلي غرامRS 0.33يفان الداخلي لا يتجاوز المحتوى من الذ

_____ 

NATRII NITROPRUSSIDUM 

 Sodium nitroprusside نتروبروسيد الصوديوم 

  Molecular formula: Na2[Fe(CN)5NO],2H2O الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 298.0 النسبية الجزيئية الكتلة
  :Graphic formula المبيانية الصيغة

 
  :Chemical name الكيميائي الاسم
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 .نتروبروسيات الصوديوم، نتروفيريك سيانيد الصوديوم: Other namesأسماء أخرى 
 .عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً، مسحوق أو بلّورات بنية محمرة :Description الوصف
؛ قليل الذوبان جداً في TS) ل/غ~750(وبان في الإيثانول حر الذوبان في الماء؛ شحيح الذ :Solubility الذوبانية

 .Rالكلوروفورم 
 .دواء خافض ضغط الدم :Category الفئة

 . وأن يحمي من الضوء، يجب حفظ نتروبروسيد الصوديوم في حاوية مغلقة بإحكام :Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 99.0%نتروبروسيد الصوديوم ما لا يقل عن يحتوي  :General requirement المتطلب العام
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائيةNa2[Fe(CN)5NO] من %100.5

 :Identification tests الهوية اختبارات

A : حداً نانومتر 600 ونانومتر 350مل، عندما يشاهد بأطوال موجة بين / ملغ4يبدي طيف امتصاص محلول ،
 . تقريبا1.10ً سم عند طول الموجة هذا 1بثخانة  تقريباً؛ ويبلغ التماص لطبقة نانومتر 395د طول موجة أعظمياً عن

B : اختبارات الاستعراف العامة "عند إجراء الاختبار من أجل الصوديوم كما هو موصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests) " لدإذا كان التفاعل . ، يعطي تفاعلات مميزة)123الصفحة ، 1اB هو المستخدم يحضر محلول 
 .TS) ل/ غ~300(الأستيك مل محمض بوساطة حمض / غ0.10
C : مل من الأسيتون 1 مل من الماء، يضاف 2.0 ملغ في 5يذاب R80( مل من هيدروكسيد الصوديوم 0.5 و~ 

 .؛ يتبدل اللون إلى الأرجوانيTS) ل/ غ~300( مل من حمض الأستيك 2يضاف قرابة . ؛ ينتج لون برتقاليTS) ل/غ
 30 وTS) ل/ غ~130( مل من حمض النتريك 2 غ في مزيج مؤلف من 1.20يذاب : Chloridesالكلوريدات 

" Limit test for chloridesالاختبار الحدي لأجل الكلوريدات "مل من الماء، ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان 
 .غ/ ملغ0.2 الكلوريد عن ؛ لا يزيد محتوى)124الصفحة ، 1الد (

الاختبار الحدي لأجل " مل من الماء، ويعالج كما وصف تحت عنوان 40 غ في 5.0يذاب : Sulfatesالسلفات 
 .غ/ ملغ0.1لا يكون محتوى السلفات أكثر من ). 125الصفحة ، 1الد " (Limit test for sulfatesالسلفات 

، ويجزأ TS، 4.62باهاء ،  مل من دارئة أسيتات الأمونيوم20في  غ 0.50يذاب : Ferricyanideفيرّي سيانيد 
، ثم )مل/  مكروغرام50( مل من الفيري سيانيد المعياري B 1يضاف إلى الجزء . Bو Aالمحلول إلى جزئين متساويين 

لول شاهد يحضر مح.  مل50، ويخفف بالماء إلى TS) ل/غ1( مل من سلفات أمونيوم الفيروز 5يضاف إلى كلا الجزئين 
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 50، وتخفف بالماء إلى TS، 4.62باهاء ، ،  مل من دارئة أسيتات الأمونيوم10غ من المادة المفحوصة في 0.25بإذابة 
لا يكون .  تقريباً نانومتر720 تترك لتستقر مدة ساعة واحدة ويقاس التماص في حده الأعظمي عند طول موجة . مل

 ).غ/ملغA) 0.2 عندما يقاس مقابل الجزء Bكبر من تماص الجزء  عندما يقاس مقابل الشاهد أAتماص الجزء 
يضاف . Bو A مل من الماء ويجزأ المحلول إلى جزئين متساويين 40 غ في 2يذاب : Ferrocyanideفيرّوسيانيد 

 مل من 0.2ثم يضاف إلى كلا الجزئين ، TS) مل/ مكروغرام100( مل من الفيروسيانيد المعياري B 2إلى الجزء 
يحضر محلول شاهد بإذابة .  دقائق5يترك ليستقر مدة .  مل50 ويخفف بالماء إلى TS) ل/غ50(وريد الحديديك كل

 نانومتر695 يقاس التماص عند حده الأعظمي في طول موجة .  مل50غ من المادة المفحوصة في ماء كاف لإنتاج 1.0
 A) 0.2 عندما يقاس مقابل الجزء B من تماص الجزء  عندما يقاس مقابل الشاهد أكبرAلا يكون تماص الجزء . تقريباً
 ).غ/ملغ

 30 مل من الماء، يسخن المحلول على حمام مائي مدة 50غ في 10.0يذاب : Insoluble matterالمادة غير الذوابة 
ادة ، لا يزيد محتوى الم°م105يرشح، تغسل المادة غير الذوابة بالماء، وتجفف حتـى وزن ثابت عند الدرجة  ، دقيقة

 .غ/ ملغ0.1الذوابة عن 
 Determination of water byتعيين الماء بطريقة كارل فيشر "يعين كما هو موصوف تحت عنوان : Waterالماء 

the Karl Fischer method " الطريقةA)  لدغ من المادة؛ لا يقل محتوى الماء 1، يستخدم قرابة )145الصفحة ، 1ا 
 .غ/ ملغ150غ ولا يزيد عن / ملغ90عن 

 مل من حمض 0.1يضاف .  مل من الماء100في ، موزونة بمضبوطية، غ0.35 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
تعين ، VS) ل/ مول0.1(يعاير بنترات الفضة . TS) ل/غ~750( مل من الإيثانول 20 وTS) ل/غ~100(السلفوريك 

كل واحد ميلي لتر من نترات . كلوريد الفضة/فضة باستخدام نظام المسرى الكهربـي النقطة النهاية بمقياس الجهد
 .Na2[Fe(CN)5NO] ملغ من 13.10 يكافئ VS) ل/ مول0.1(الفضة 

_____ 

NATRII STIBOGLUCONAS 

 Sodium stibogluconate ستيبوغلوكونات الصوديوم 

. ن التركيبستيبو غلوكونات الصوديوم هو مركب أنتموان خماسي التكافؤ غير معيComposition :التركيب 
 . ذرة صوديوم لكل ذرة أنتموان2ولكنه يحتوي عادة أقل من ، C6H9Na2O9Sbيمثل بالصيغة 

 



 229

  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .عديم الرائحة، لا بلوري، مسحوق عديم اللون :Description الوصف
 .R والأثير TS) ل/غ~750(ل غير ذواب عملياً في الإيثانو، ذواب جداً في الماء :Solubility الذوبانية

 .دواء مضاد الداء الليشماني :Category الفئة
 . يجب حفظ ستيبوغلوكونات الصوديوم في حاوية مغلقة بإحكام :Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

يزيد  ولا 30.0%تحتوي ستيبوغلوكونات الصوديوم على ما لا يقل عن  :General requirement عامال تطلبالمُ
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة اففة،  من الأنتموان الإجمالي34%عن 

 :Identification tests الهوية اختبارات

A : مفحل/غ~60(تذاب الثمالة في حمض الأستيك . دون صهرتسخن كمية قليلة من مادة الاختبار؛ ت (TS ؛
 Generalاختبارات الاستعراف العامة  "، المميز للصوديوم كما هو موصوف تحت عنوانBيعطي التفاعل 

identification tests) " لد123الصفحة ، 1ا.( 
B : مل ماء ويضاف بضع قطرات من سلفيد الهيدروجين 10 غ في 0.5يذاب TS ؛ تنتج رسابة برتقالية، تذوب

 .TS) ل/غ~80(في هيدروكسيد الصوديوم 
C : مل ميمناً/ ملغ10يكون محلول. 

 TS) ل/غ~130( مل من حمض النتريك 2 مل ماء و50غ في مزيج من 2.5يذاب : Chloridesالكورايدات 
، تعين نقطة النهاية بمقياس الجهد VS) ل/ مل0.1(يعاير بنترات الفضة . TS، 5.0باهاء ، مل من دارئة الأسيتات75و

Potentiometrically ل/ مول0.1( مل من نترات الفضة  3.0؛ لا يتطلّب أكثر من (VS. 
 6لا يزيد عن ( تحت ضغط منخفض °م130يجفف إلى وزن ثابت عند : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ150، لا يكون الفقد أكثر من ) مم زئبقي5كيلوباسكال أو قرابة 

 مل ماء ويسخن المحلول في موصدة تحت 10غ في 0.3يذاب : Colour and pH valueاللون وقيمة الباهاء 
 دقيقة؛ يكون المحلول عديم اللون أو عديم اللون غالباً وله درجة 30مدة )  كيلو باسكال تقريبا70ً(ضغط منخفض 

 .5.6 و5.0باهاء بين 
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 مل من حمض 15 مل من الماء، يضاف 30غ في 2.0يذاب : Trivalent antimony الأنتموان ثلاثي التكافؤ 
 TSبرتقالية / باستخدام ميثيلVS) ل/ مول0.00833(م ، ويعاير ببرومات البوتاسيوTS) ل/غ~250(الهيدروكلوريك 

 .VS) ل/ مول0.00833( مل من برومات البوتاسيوم 1.3كمشعر؛ لا يتطلب أكثر من 
 مل 10 مل، يضاف 300 غ، موزونة بمضبوطية، في حوجلة ذات عنق طويل سعتها 0.25 توضع: Assayالمقايسة 

، ويسخن بحذر فوق لهب TS) ل/غ~1760( السلفوريك  مل من حمض5 وTS) ل/غ~1000(من حمض النتريك 
تبعد الحوجلة عن اللهب عند بداية أول ، صغير، مع المحافظة على السائل في حالة الحركة من خلال تدوير الحوجلة

 مل من حمض 1يضاف . يتابع التسخين حتـى تنطلق دخائن بيضاء ويترك السائل ليبرد. تفاعل نشيط حتـى يختفي
، يسخن Rغ من سلفات الأمونيوم 1يضاف .  ويعاد التسخين حتـى تنطلق دخائن بيضاءTS) ل/غ~1000(النتريك 

لمحلول صاف عديم .  مل من الماء60 وRغ من حمض الطرطريك 1يبرد تماماً، ثم يضاف ، ثانية حتـى نقطة التدخين
دقائق تقريباً أو حتـى يطرح اليود الحر،  5 ويغلى المحلول بلطف مدة Rغ من يوديد البوتاسيوم 1اللون تقريباً يضاف 

 مل 15( حتـى القلوي فقط TS) ل/غ~400(يبرد، يضاف هيدروكسيد الصوديوم . يصبح المحلول أصفر نقياً
يضاف زيد من كربونات .  حتـى الحمض فقطTS) ل/غ~100(يحمض بحمض السلفوريك ، ، يبرد ثانية)تقريباً

كل واحد ،  كمشعر عند الضرورةTSباستخدام النشا ، VS) ل/ مول0.02(اليود ، ويعاير بRهيدروجين الصوديوم 
 . مع من إجمالي الأنتموان2.435 يكافئ VS) ل/ مول0.02(ميلي لتر من اليود 

_____ 

NATRII SULFAS 

 Sodium sulfate سلفات الصوديوم 

 Molecular formula: Na2SO4,10H2O الجزيئية الصيغة

 Relative molecular mass: 322.2سبية  النالجزيئية الكتلة
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .ملح غلاوبر: Other nameاسم آخر 

 .لا رائحة له، بلورات لا لون لها أو مسحوق أبيض :Description الوصف
 .TS) ل/غ~750(غير ذواب عملياً في الإيثانول ، حر الذوبان في الماء :Solubility الذوبانية

 .ملين :Category فئةال
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يجب حفظ سلفات الصوديوم في حاوية مغلقة بإحكام، ويفضل التخزين في درجة حرارة لا  :Storage التخزين
 .°م30تتجاوز 

يذوب سلفات الصوديوم جزئياً في مائه الخاص بالتبلور في الدرجة : Additional informationمعلومات إضافية 
 . تقريباً°م33

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 99.0%تحتوي سلفات الصوديوم على ما لا يقل عن  :General requirement المتطلب العام
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة الجافة، Na2SO4 من %100.5

 :Identification tests الهوية اختبارات

A : ارات الاستعراف العامةاختب"عند إجراء الاختبار لأجل الصوديوم كما هو موصوف تحت العنوانGeneral 

identification tests) " لدإذا استخدم التفاعل . يعطي تفاعلات مميزة). 123الصفحة ، 1اB ر محلوليحض 
 .مل/غ0.05
B : مل التفاعل /غ 0.05يعطي محلولA اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests "لد (فات كمميز للسل123الصفحة ، 1ا.( 
الاختبار "كما هو موصوف تحت عنوان  لتحضير محلول الاختبار غ1.0يستخدم : Heavy metalsالمعادن الثقيلة 

يعين ؛ )127 الصفحة ،1الد  (1 الإجراء بحسب".  Limit test for heavy metalsالحدي لأجل المعادن الثقيلة
  .غ/مكروغرام 20  يكون أكثر منلا؛ )128، 1الد  (Aاً للطريقة المحتوى من المعادن الثقيلة وفق

غ من هيدروكسيد 0.3غ إلى أنبوب الاختبار، ويضاف قرابة 1ينقل : Ammonium saltsأملاح الأمونيوم 
 .أزرق في الأبخرة المنطلقة فلا يتغير لوا إلى R) منداة( ويسخن المزيج؛ وتوضع ورقة عباد شمس مرطبة Rالبوتاسيوم 

 مل من الماء ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان 35غ في 5يستخدم محلول مؤلف من : Arsenicالزرنيخ 
؛ لا يكون محتوى الزرنيخ أكثر )130الصفحة ، 1الد ". (Limit test for arsenicالاختبار الحدي لأجل الزرنيخ "

 .غ/ مكروغرام2من 
 100( مل من كالسيوم الإيثانوليك المعياري  0.2 منفصلين ينقل لأنبوبـي مقارنة: Calciumالكالسيوم 

، ، وتترك لتستقر مدة دقيقة واحدةTS) ل/ غ25( مل من أوكسالات الأمونيوم 1.5يضاف ، TS) Caمل /مكروغرام
يضاف للأنبوب الأول محلول المادة التـي ستختبر يحوي . TS) ل/غ~120( مل من حمض الأستيك 1ثم يضاف 

، Ca (TSمل / مكروغرام100( مل من الكالسيوم المعياري 10ل من الماء، ويضاف للأنبوب الثانـي  م15غ في 0.5
 دقيقة؛ لا يكون الغموم في الأنبوب الأول أكثر شدة عن ذلك المشاهد 15 ينتج بعد يراقب أي غموم.  مل من الماء5و
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 ).غ/ مكروغرام200(في الأنبوب الثانـي 
 مل 30 وTS) ل/غ~130( مل من حمض النتريك 2غ من مزيج مؤلف من 1.25يذاب : Chloridesالكلوريدات 

الد " (Limit test for chloridesالاختبار الحدي لأجل الكلوريدات "من الماء ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان 
 .غ/ ملغ0.2؛ لا يكون محتوى الكلوريد أكثر من )124الصفحة ، 1

الاختبار " مل من الماء، ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان 40 محلول في غ لتحضير1.0يستخدم : Ironالحديد 
 .غ/ مكروغرام40؛ لا يزيد عن )129الصفحة ،  1الد" (Limit test for ironالحدي لأجل لحديد 

 مل من صفرة 0.15 وR مل من الغليسيرول 1 مل من الماء، ويضاف 10غ في 0.5يذاب : Magnesiumالمغنيزيوم 
 مل من هيدروكسيد الصوديوم 5 وTS) ل/غ50( مل من أوكزالات الأمونيوم 0.2 وTitan yellow TS التيتان

 5أي لون قرنفلي ينتج لا يكون أكثر شدة من لون مزيج عومل على نحو مماثل ومكون من ، ويرج، TS) ل/غ~80(
 . مل من الماء5 وMg (TSمل / مكروغرام10(مل من المغنيزيوم المعياري 

 مل من الماء الخالي من ثنائي 10غ في 0.50يكون محلول : Clarity and colour of solutionون المحلول صفاء ول
 . صاف ولا لون لهRأكسيد الكربون 

 مل من حمض السلفوريك 1 مل ماء، يضاف 5غ في 0.5يذاب : Reducing substancesالمواد المختزلة 
 دقيقة؛ لا يلاحظ 15يترك ليستقر مدة . VS) ل/ مول0.002(يوم  مل من بيرمنغانات البوتاس0.20 وTS) ل/غ~100(

 .discolorationفي اللون ) زوال(أي تبدل 

 مدة ساعة واحدة ثم إلى الوزن الثابت عند °م30 يجفف عند درجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/غ0.57غ ولا يزيد عن /غ0.52، لا يقل الفقد عن °م130درجة حرارة 

 مل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 10غ في 0.5يذاب : Acidity or alkalinityلحموضة أو القلوية ا
R  إيثانول / مل من زرقة البروموثيمول 0.1ويضافTS مل من هيدروكسيد الصوديوم 0.5؛ لا يتطلب أكثر من 

 مل من حمض 0.5 أو VS) ل/ مولcarbonate-free sodium hydroxide) 0.01الخالي من الكربونات 
 ).أخضر( للحصول على النقطة الوسطى للمشعر VS) ل/ مول0.01(الهيدروكلوريك 

 مل من حمض 10 مل من الماء، ويضاف 250في ، موزونة بمضبوطية، غ0.25 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
. TS) ل/غ50(د الباريوم يسخن حتـى الغليان وتضاف كمية كافية من كلوري، TS) ل/غ~70(الهيدروكلوريك 

تجمع الرسابة، تغسل، تجفف وترمد عند درجة حرارة . مع التحريك أحياناً،  دقيقة30يسخن على حمام مائي مدة 
 .Na2SO4غ من 0.608كل غرام واحد من الثمالة يكافئ . °م600
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NATRII SULFAS ANHYDRICUS 

 Sodium sulfate, anhydrousسلفات الصوديوم اللامائية 

 Molecular formula: Na2SO4 الجزيئية لصيغةا

 Relative molecular mass: 142.0 النسبية الجزيئية الكتلة
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .مسحوق أبيض؛ عديم الرائحة :Description الوصف
 .TS) ل/غ~750(حر الذوبان في الماء؛ غير ذواب عملياً في الإيثانول  :Solubility الذوبانية

 .ملين :Category الفئة
 . يجب حفظ سلفات الصوديوم اللامائية في حاوية مغلقة جيداً:Storageٍ التخزين

 . سلفات الصوديوم اللامائية مادة مسترطبة: Additional informationمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد 99.0%يوم الامائية على ما لا يقل عن تحتوي سلفات الصود :General requirement المتطلب العام
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة الجافة، Na2SO4 من 100.5%عن 

  :Identification tests الهوية اختبارات

A : اختبارات الاستعراف العامة"عند الاختبار من أجل الصوديوم كما هو موصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests) "لإذا استخدم التفاعل . يعطي تفاعلات مميزة) 123الصفحة ، 1د اB 20 يحضر محلول 
 .مل/ملغ

B : مل التفاعل / ملغ20يعطي محلولA اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " لد (كمميز للسلفات123الصفحة ، 1ا.( 
غ من أجل تحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 0.5يستخدم : Heavy metalsالمعادن الثقيلة 

؛ تعين )127الصفحة ، 1الد  (1الإجراء " Limit test for heavy metalsالاختبار الحدي لأجل لمعادن الثقيلة "
 .غرام/مكروغرام 45؛ لا تزيد عن )128الصفحة ، 1الد  (Aمحتويات المعادن الثقيلة تبعاً للطريقة 

غ من هيدروكسيد 0.3يضاف قرابة ، غ إلى أنبوب اختبار0.5ينقل : Ammonium saltsأملاح الأمونيوم 
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 . في الأبخرة المنطلقة فلا يتغير لوا إلى أزرقR) منداة(وتوضع ورقة عباد شمس مرطبة  ويسخن المزيج؛ Rالبوتاسيوم 
الاختبار الحدي "تابع كما هو موصوف تحت عنوان  مل ماء وي35غ في 2.0 يستخدم محلول :Arsenicالزرنيخ 

 .غرام/ مكروغرام5لا يزيد محتوى الزرنيخ عن ) 130الصفحة ، 1الد" (Limit test for arsenicلأجل الزرنيخ 
 100( مل من كالسيوم الإيثانوليك المعياري 0.2ينقل لأنبوبـي مقارنة منفصلين : Calciumالكالسيوم 

، ، وتترك لتستقر مدة دقيقة واحدةTS) ل/ غ25( مل من أوكسالات الأمونيوم 1.5يضاف ، TS) Caمل /مكروغرام
يضاف للأنبوب الأول محلول المادة التـي ستختبر يحوي . TS) ل/غ~120( مل من حمض الأستيك 1ثم يضاف 

، Ca (TSمل /رام مكروغ10( مل من الكالسيوم المعياري 10 مل من الماء، ويضاف للأنبوب الثانـي 15غ في 0.22
 دقيقة؛ لا يكون الغموم في الأنبوب الأول أكثر شدة عن ذلك المشاهد 15 ينتج بعد يراقب أي غموم.  مل من الماء5و

 ).غ/ مكروغرام450(في الأنبوب الثانـي 
 30 وTS) ل/غ~130( مل من حمض النتريك 2من مزيج مؤلف من غ  0.55يذاب : Chloridesالكلوريدات 

" Limit test for chloridesالاختبار الحدي لأجل الكلوريدات "ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان مل من الماء 
 .غ/ ملغ0.45؛ لا يكون محتوى الكلوريد أكثر من )124الصفحة ، 1الد (

الاختبار " مل من الماء، ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان 40لتحضير محلول في غ 0.44يستخدم : Ironالحديد 
 .غ/ مكروغرام90؛ لا يزيد عن )129الصفحة ،  1الد" (Limit test for ironدي لأجل لحديد الح

 مل من 0.15 وR مل من الغليسيرول 1 مل من الماء، ويضاف 10غ في 0.22يذاب : Magnesiumالمغنيزيوم 
هيدروكسيد  مل من 5 وTS) ل/غ50( مل من أوكسالات الأمونيوم 0.25 وTitan yellow TSصفرة التيتان 

أي لون قرنفلي ينتج لا يكون أكثر شدة من لون مزيج عومل على نحو مماثل ، ويرج، TS) ل/غ~80(الصوديوم 
 . مل من الماء5 وMg (TSمل / مكروغرام10( مل من المغنيزيوم المعياري 5ومكون من 

ل من الماء الخالي من ثنائي  م10غ في 0.22يكون محلول : Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 
 . صاف ولا لون لهRأكسيد الكربون 

  مل من حمض السلفوريك 1 مل ماء، يضاف 5غ في 0.25يذاب : Reducing substancesالمواد المختزلة 
 دقيقة؛ لا يلاحظ 15يترك ليستقر مدة . VS) ل/ مول0.002( مل من برمنغنات البوتاسيوم 0.20 وTS) ل/غ~100(

 .discolorationفي اللون ) زوال(أي تبدل 
 50لا يكون الفقد أكثر من ، °م130 يجفف إلى وزن ثابت عند درجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ملغ
 مل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 10غ في 0.22يذاب : Acidity or alkalinityالحموضة أو القلوية 
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R  إيثانول / البروموثيمول  مل من زرقة0.1ويضافTS مل من هيدروكسيد الصوديوم 0.5؛ لا يتطلب أكثر من 
 مل من حمض 0.5 أو VS) ل/ مولcarbonate-free sodium hydroxide) 0.01الخالي من الكربونات 

 ).أخضر( للحصول على النقطة الوسطى للمشعر VS) ل/ مول0.01(الهيدروكلوريك 
 مل من حمض 10يضاف ،  مل من الماء250في ، موزونة بمضبوطية، غ0.1ة  يذاب قراب:Assayالمُقايسة 

. TS) ل/غ50(وتضاف كمية كافية من كلوريد الباريوم ، يسخن حتـى الغليان، TS) ل/غ~70(الهيدروكلوريك 
.  م600تجفف وترمد عند درجة حرارة ، تغسل، تجمع الرسابة. يحرك أحياناً،  دقيقة30يسخن على حمام مائي مدة 

 .Na2SO4غ من 0.608كل غرام واحد من الثمالة يكافئ لـ 

_____ 

NATRII THIOSULFAS 

 Sodium thiosulfate ثيوسلفات الصوديوم 

 Molecular formula: Na2S2O3,5H2O الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 248.2 النسبية الجزيئية الكتلة
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .بلورات شفافة عديمة اللون؛ عديمة الرائحة :Description صفالو

 .TS) ل/غ~750(ذواب جداً في الماء؛ غير ذواب عملياً في الإيثانول  :Solubility الذوبانية
 . درياق :Category الفئة

 . يجب حفظ ثيوسلفات الصوديوم في حاوية مغلقة بإحكام:Storageٍ التخزين
 تتزهر بلورات ثيوسلفات الصوديوم في الهواء الجاف في درجة :Additional informationمعلومات إضافية 

 . تقريباً°م 49 وتذوب في ماء تبلورها في الدرجة °م33حرارة تزيد عن 

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 99.0%تحتوي ثيوسلفات الصوديوم على ما لا يقل عن  :General requirement المتطلب العام
 .Na2S2O3,5H2O من %101.0
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  :Identification tests الهوية اختبارات

A : يستعمل هذا المحلول في الاختبارين ( مل من الماء 10يذاب غرام واحد فيBو Cً1.0مل يضاف 2إلى ).  أيضا 
 .اً؛ يبقى المحلول صافيTS) ل/غ50( مل من كلوريد الباريوم 0.25يضاف . ؛ يزول لون المحلولTSمل من اليود 

B : مل من المحلول المحضر بالاختبار 2يضاف إلى A 1.0 ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك (TS ؛ يمكن
 ).يجرى بحذر(شم رائحة ثنائي أوكسيد الكبريت وتنتج رسابة من الكبريت 

C : مل من المحلول المحضر بالاختبار 2يضاف إلى A 2 ل/ مول0.1( مل من نترات الفضة (VSابة ؛ تتكون رس
 .لكنها سرعان ما تصبح مصفرة، ثم سوداء، بيضاء
D : اختبارات الاستعراف العامة "عندما يجرى الاختبار من أجل الصوديوم كما هو موصوف تحت عنوان

General identification tests) " لدإذا استخدم التفاعل . يعطي تفاعلات مميزة) 123الصفحة ، 1اB يحضر محلول 
 .مل/غ0.10
 مل من حمض الهيدروكلوريك 5 مل من الماء، يضاف ببطء 10 غ في 1.0 يذاب :Heavy metalsعادن الثقيلة الم

يغلى بلطف مدة دقيقتين ،  مل من الماء إلى الثمالة15يضاف . ، ويبخر حتـى الجفاف على حمام مائيTS) ل/غ~70(
 كمية كافية من البرومين لإنتاج محلول صاف تسخن الرشاحة حتـى الغليان، يضاف إلى الرشاحة الساخنة. ثم يرشح

 مل من فينول 0.05يبرد، يضاف . يغلى المحلول حتـى يطرد زيد البرومين. ويزود من البرومين بزيد قليل
 بحمض الأستيك 3-4تصحح الباهاء حتـى . VS) ل/ مول1( ويستعدل يدروكسيد الصوديوم TSإيثانول /فثالئين
الاختبار "ويعين المحتوى من المعادن الثقيلة كما هو موصوف تحت عنوان ،  مل بالماء40 يخفف إلى، TS) ل/غ(~60

 لا يزيد عن، )128الصفحة ، 1الد  (Aتبعاً للطريقة " Limits test for heavy metalsالحدي لأجل المعادن الثقيلة 
 .الغرام/ مكروغرام20

) ل/غ~130( مل من حمض النتريك 2و مل ماء 20 من غ في مزيج مؤلف1.20يذاب : Chloridesالكلوريدات 
TS ، الاختبار الحدي "يرشح، ويتابع مع الرشاحة كما هو موصوف تحت عنوان ، يبرد،  دقائق3-4يغلى بلطف مدة

 .غ/ ملغ0.2؛ لا يزيد محتوى الكلوريد عن )124الصفحة ، 1الد " (Limit test for chloridesلأجل لكلوريد 
، TS مل من اليود 5 مل من الماء، يضاف 10غ في 0.25يذاب : Sulfates and sulfitesفيتات السلفات والسل

يتابع كما هو موصوف . حتـى ينتج لون أصفر ثابت ضعيف جداً،  قطرةقطرة إثر، TSوبالتدريج مزيد من اليود 
؛ لا يزيد محتوى )125صفحة ال، 1الد " (Limit test for sulfatesالاختبار الحدي لأجل السلفات "تحت عنوان 
 .غ/ مغ2السلفات عن 

 sodium مل من نتروبروسيد الصوديوم 0.05 مل ماء ويضاف 10غ في 1يذاب : Sulfidesالسلفيدات 

nitroprusside) 45ل/غ (TSً؛ لا يصبح المحلول بنفسجيا. 
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 Rمن ثنائي أكسيد الكربون  مل من الماء الخالي 10غ في 1.0يكون محلول  :Clarity and colourالصفاء واللون 
 .صاف ولا لون له
 .R ،8.4-6.0مل في الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون /غ0.10باهاء محلول : pH valueقيمة الباهاء 

 iodine)  0.05 مل ماء ويعاير مع اليود 25في ، موزونة بمضبوطية، غ0.5يذاب قرابة : Assayالمُقايسة 
 يكافئ VS) ل/ مول0.05( مل من اليود 1كل . اية المعايرةيضاف نحو .  كمشعر TS باستخدام النشا VS)ل/مول

 .Na2S2O3,5H2O مع من 24.82

 متطلبات إضافية لثيوسلفات الصوديوم لأجل الاستعمال حقناً

Sodium thiosulfate for parenteral use Additional Requirements for 

 ).56، الصفحة 4الد " (Parenteral preparations المستحضرات الحقنية"يستجيب لأفرودة 
الاختبار " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ ) في النسخة الإنكليزية30، الصفحة 5الد " ( Test for Bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الجرثومية الداخلية

 . وحدة دولية في الميلي غرامRS 0.03لا يتجاوز المحتوى من الذيفان الداخلي 

_____ 

NATRII VALPROAS 

 Sodium valproate فالبروات الصوديوم 

 Molecular formula: C8H15NaO2 الجزيئية الصيغة

 Relative molecular mass: 166.2 النسبية الجزيئية الكتلة
  :Graphic formula المبيانية الصيغة

 
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .مسحوق بلوري أبيض، أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً :Description الوصف
 .TS) ل/غ~750(حر الذوبان في الماء والإيثانول  :Solubility الذوبانية

 .دواء مضاد الصرع :Category الفئة
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 .ب حفظ فالبروات الصوديوم في حاوية مغلقة جيداًيج :Storage التخزين
 . فالبروات الصوديوم ميوعة:Additional informationمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 98.0% تحتوي فالبروات الصوديوم على مالا يقل عن :General requirement المتطلب العام
 .الرجوع إلى المادة اففةمحسوبة ب، C8H15NaO2 من %101.0

 :Identification tests الهوية اختبارات

A : مل من الكلوروفورم 5 مل ماء، يضاف 5غ في 0.5يذاب Rل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريد 1 و (
TSرج بقوة مدة دقيقة واحدة، يترك لينفصلتجفف الطبقة السفلى بسلفات الصوديوم اللامائية ، ، يRحر ويب، ، يرشخ

قياس الطيف الضوئي في منطقة "للثمالة كما هو موصوف تحت عنوان يجرى اختبار الفلم الرقيق . حتـى الجفاف
يتطابق طيف امتصاص ). 43الصفحة ، 1الد " (Spectrophotometry in the infrared region الأشعة تحت الحمراء

 . الفالبرويك أو مع الطيف المرجعي لحمض RSلبرويك الفاالأشعة تحت الحمراء مع الطيف المستحصل عليه من حمض 
B : مل من نترات الكوبالت 1 مل ماء ويضاف 5غ في 0.5يذاب )II) (100ل/ غ (TS ،؛ ينتج رسابة أرجوانية

 .Rتكون ذوابة في رباعي كلوريد الكربون 
C : مل التفاعل / ملغ20يعطي محلولB امة اختبارات الاستعراف الع"، الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " لد (كمميز للسلفات125الصفحة ، 1ا.( 
الاختبار " غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 1.0 يستخدم :Heavy metalsالمعادن الثقيلة 

؛ يعين محتوى المعادن )127الصفحة ، 1الد  (3الإجراء " Limit test for heavy metalsالحدي لأجل لمعادن الثقيلة 
 .غ/مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128الصفحة ، 1الد  (Aالثقيلة طبقاً للطريقة 

الاختبار " مل من الماء، ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان 35غ في 5.0 يستخدم محلول :Arsenicالزرنيخ 
 .غ/ مكروغرام2؛ لا يزيد محتوى الزرنيخ عن )130الصفحة ، 1الد " (Limit test for arcinicالحدي لأجل الزرنيخ 

 مل من 20 وTS) ل/غ~130( مل من حمض النتريك 2غ في مزيج من 1.20 يذاب :Chloridesالكلوريدات 
، 1الد " (Limit test for chloridesالاختبار الحدي لأجل الكلوريدات "الماء، ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان 

 .غ/ ملغ0.2محتوى الكلوريد عن ؛ لا يزيد )124الصفحة 
الاختبار " مل ماء ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان 40غ لتحضير محلول في 0.2 يستخدم :Ironالحديد 

 .غ/مكروغرام 50؛ لا يزيد عن )129الصفحة ، 1الد " (Limit test for ironالحدي لأجل لحديد 
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الاختبار الحدي "يتابع كما هو موصوف تحت عنوان  مل من الماء و20غ في 2.5 يذاب :Sulfatesالسلفات 
 .غ/ ملغ0.2؛ لا يزيد محتوى السلفات عن )125الصفحة ، 1الد " (Limit test for sulfatesلأجل السلفات 

 مل من الماء 10في  غ 2.0 لا يكون غموم محلول :Clarity and colour of solutionالصفاء ولون المحلول 
 . والمحلول لا لون لهTS2 أكثر شدة من غموم المعياري Rسيد الكربون الخالي من ثنائي أك

لا يكون الفقد أكثر من ، °م105يجفف حتـى وزن ثابت عند درجة حرارة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ20

سيد الكربون  مل من الماء الخالي من ثنائي أك20غ في 2.0 يذاب :Acidity or alkalinityالحموضة أو القلوية 
R إيثانول / مل من فينول فثالئين0.1 ويضافTS 0.1( مل من هيدروكسيد الصوديوم 1.5؛ لا يتطلب أكثر من 

 للحصول على النقطة الوسطى للمشعر VS) ل/ مول0.1( مل من حمض الهيدروكلوريك 1.5 أو VS) ل/مول
 ).قرنفلي(

 Gasاستشراب الغاز"ما هو موصوف تحت عنوان  يجري الاختبار ك:Related substancesالمواد المشابهة 

chromatography) "لدمحاليل3باستخدام ) 101الصفحة ، 1ا : 
 مل 1في كل ) internal standardمعيار داخلي  (R octanoic acid مع من حمض الأوكتانويك 0.20 :1المحلول 

 ).R) dichloromethaneمن ثنائي كلوروميثان 
، ويرجTS ) ل/غ~190( مل ماء، يحمض بحمض السلفوريك 10غ من المادة المفحوصة في  0.50 يذاب :2المحلول 

 combinedتغسل خلاصات ثنائي كلور الميثان امعة .  مل20 كل واحدة  R كميات من ثنائي كلوروميثان 3مع 
 °م30درجة حرارة لا تتجاوز ترشح وتبخر الرشاحة عند ، Rترج مع سلفات الصوديوم اللامائية ،  مل من الماء10مع 

 .يستخدم مبخر دوار،  مل تقريبا10ًحتـى حجم يبلغ 
 10 في R ملغ من حمض الأوكتانوئيك 2.0 مل في مزيج من 10غ من المادة المفحوصة في 0.50 يذاب :3المحلول 

 3ع ، ويرج مTS) ل/غ~190(، يحمض بحمض السلفوريك VS) ل/ مول0.1(مل من هيدروكسيد الصوديوم 
 10 مع combinedتغسل خلاصات ثنائي كلوروميثان امعة .  مل20 كل واحدة  Rكميات من ثنائي كلوروميثان 

 حتـى °م30ترشح وتبخر الرشاحة عند درجة حرارة لا تتجاوز ، Rترج مع سلفات الصوديوم اللامائية ، مل من الماء
 .يستخدم مبخر دوار،  مل تقريبا10ًحجم يبلغ 
 سم، يملأ بكمية كافية من مركب ممتز 0.4 قطره الداخلي م و1.5ل الإجراء يستخدم عمود زجاجي بطول من أج

 غ من حمض الفوسفوريك1سوية مع ،  وحمض التريفثاليكM 20غ لطور مكون من استر ماكروغول 15
 R silanized  معامل بالسيلانيلدعام مشطوري، غ من حمض مغسول84 مدعمة بـ TS) ل/غ~1440(

diatomaceous support) 180-150باستخدام النتروجين ، °م170يحافظ على العمود بدرجة حرارة ). مكرومترR 
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لا تكون المنطقة الإجمالية لكل ، 3في مخطط الاستشراب المستحصل عليه بالمحلول . كاشف تشرد اللهبوكغاز حامل 
أكبر من منطقة الذروة الناجمة عن ، والمعيار الداخليباستثناء الذروة الرئيسية وتلك الناجمة عن المذيب ، الذروات

 .المعيار الداخلي

، ويضاف R1 مل من حمض الأستيك الثلجي 30في ، موزونة بمضبوطية، غ0.25 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
، VS) ل/ مول0.1( كمشعر، ويعاير بحمض البيركلوريك TSحمض الأستيك / نافثاول بنـزئين -1 مل من 0.15
الصفحة ، 1الد  (Aالطريقة " Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي  "هو موصوف تحت عنوان كما 
 .C8H15NaO2 ملغ من 16.62 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من حمض البيركلوريك 1؛ كل )142

_____ 

NEOMYCINI  SULFAS 

 Neomycin sulfate سلفات النيومايسين 

 سلفات النيومايسين مزيج من أملاح سلفات لمواد منتجة من نمو المتسلسلة الفرادية :Compositionالتركيب 
Streptomyces fradiae ، ا الرئيسة النيومايسينمركباBالفراغي النيومايسين  ومصاوغه C. 

  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .ائحة أو عديم الرائحة تقريباًمسحوق أبيض أو أبيض ضارب للأصفر؛ عديم الر :Description الوصف

؛ غير ذواب عملياً TS) ل/غ~750(حر الذوبان في الماء؛ شحيح الذوبان جداً في الإيثانول  :Solubility الذوبانية
   R.   والأثيرR والكلوروفورم Rفي الأسيتون 

 .دواء مضاد عدوائي :Category الفئة

محمية من الضوء، وتخزن في درجة ،  في حاوية مغلقة بإحكام يجب حفظ سلفاتا النيومايسين:Storageٍ التخزين
 .°م30حرارة لا تتجاوز 

تتحلل تدريجياً عند التعرض .  سلفات النيومايسين مادة مسترطبة:Additional informationمعلومات إضافية  
 .لول المائي ميمنالمح. ويصبح التحلل أسرع في درجات الحرارة المرتفعة، إلى جو رطب، حتـى في غياب الضوء

 REQUIREMENTS المتطلبات

 وحدة دولية من 600 تحتوي سلفات النيومايسين ما لا يقل عن :General requirement عامال طلبتالمُ
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 .محسوبة بالرجوع إلى المادة اففة، النيومايسين في كل ميلي غرام

 :Identification tests الهوية اختبارات

:A استشراب الطبقة الرقيقة "هو موصوف تحت عنوان  يطبق الاختبار كماThin-layer chromatography "
 المحضرة TS) ل/غ40(كمادة مغلّلة وأسيتات الأمونيوم  R3مستخدمين هلامة السيليكا ) 84الصفحة ، 1الد (

ادة الاختبار  ملغ من مA (20(يحوي : ميكرولتر من محلولين) 1(يطبق منفصلاً على صفيحة . طازجاً كطور متحرك
بعد نقل الصفيحة من حجرة الاستشراب، . الميلي لتر في  B RS ملغ من سلفات النيومايسين B (20(في الميلي لتر و

 / مدة ساعة واحدة، وترذّ بثلاثي كيتو هيدريندين°م105تسخن عند درجة حرارة ،  دقائق10تترك لتجف بالهواء مدة 
 تطابقت.  دقائق ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار5 مدة °م105 تسخن ثانية عند درجة حرارة. TSبوتانول 

 .B في الموضع والمظهر مع تلك المستحصل عليها بالمحلول Aالبقعة الحمراء الرئيسية المستحصل عليها بالمحلول 
B : مل من البيريدين 0.1ويضاف ،  مل من الماء5 ملغ في 10يذاب R دين  مل هيدرات ثلاثي كيتو هيدرين2 و 

 .ينتج لون بنفسجي غامق،  دقائق10 مدة ° م70 و65، ويسخن في حمام مائي عند درجة حرارة بين TS) ل/غ1(
C :مل التفاعل / غ0.05 محلول يعطيA اختبارات الاستعراف العامة " الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " لد (كمميز للسلفات123الصفحة ، 1ا.( 
 .غ/ ملغ10 لا يزيد عن :Sulfated ash المسلفت الرماد

كيلو  0.6لا يتجاوز ( تحت ضغط منخفض °م60 يجفف عند درجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 ساعات، لا يزيد الفقد 3 مدة R phosphorus pentoxideفوق بنتوكسيد الفوسفور )  مم زئبق5 أو قرابة باسكال

 .غ/ ملغ80عن 
 .R ،7.5-5.0مل في الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون /غ0.10 باهاء محلول :ph valueاء قيمة الباه
 Thin-layerاستشراب الطبقة الرقيقة"يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Neamineالنيامين 

chromatography) " لدر كما يلي)84الصفحة ، 1احضن الكربومير غ م0.3يمزج : ، باستخدام صفيحة يR مع 
 عندما 7تصحح الباهاء إلى .  مل من الماء ويترك ليستقر مدة ساعة واحدة مع رج متوسط بين الفينة والأخرى240

 R3.غ من هلامة السيليكا 30ثم يضاف ، TS) ل/غ~80(هيدروكسيد الصوديوم ، مع رج متواصل، يضاف ببطء
 مدة ساعة واحدة، وتترك لتبرد، °م110يحة عند درجة حرارة تسخن الصف،  مم0.75تغلّل الصفيحة بطبقة ثخنها 

يطبق منفصلاً . TS) ل/غ100(يستخدم فوسفات ثنائي هيدروجين البوتاسيوم ، كطور متحرك. وتستخدم مباشرة
 ملغ من 0.05 (B) ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و2.5 (A)يحوي :  ميكرولتر من محلولين10على الصفيحة 

ترذ بثلاثي كيتو ، تترك لتجف بتيار هوائي دافئ، بعد نزع الصفيحة من حجرة الاستشراب.  في الميلي لترRSمين النيا
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يفحص مخطط الاستشراب في .  دقيقة15 مدة °م110، وتسخن عند درجة حرارة TSكلوريد القصديري /هيدريندين
 تكون أكثر شدة عن تلك المستحصل عليها  لا تطابق النيامينAأي بقعة يستحصل عليها بالمحلول . ضوء النهار

 .Bبالمحلول 
  مل من حمض الهيدروكلوريك 3 مل ماء ويضاف 200غ في 1 يذاب :Content of sulfatesمحتوى السلفات 

يسخن في . TS) ل/غ50( مل من كلوريد الباريوم الساخن 25، يسخن حتـى الغليان، ويضاف TS) ل/غ~420(
كل غرام في الثمالة يكافئ . تغسل بالماء، تجفف، ترمد، وتوزن، تجمع الرسابة، لتحريك ساعات مع ا4حمام مائي مدة 

 .غ/ ملغ310غ ولا يزيد عن / ملغ250 ملغ من السلفات؛ لا يقل محتوى السلفات عن 411.6
المقايسة البيولوجية للمضادات الحيوية " تطبق المقايسة كما هو موصوف تحت عنوان :Assayالمقايسة 

Microbiological assay of antibiotics) " لد155الصفحة ، 1ا( ايستخدم إم ،)a (Bacillus pumilus NCTC) 

(8241; ATCC 14884وسط زرع ، ِِِِِِِِِِ كجرثوم اختبارCm1 ائي باهاء ،دارئة فوسفات عقيمة، 8.0-8.1 مع باهاء 
8.0، TS1 أو TS2 ، ودرجة حرارة ، )الميلي لتروحدة دولية في كل  14 و 2عادة بين (تركيز مناسب من النيومايسين

،  كجرثوم اختبارStaphylococcus aureus (ATCC 29737)المكورات العنقودية الذهبية ) b(؛ أو °م35-39حضانة 
وتركيز مناسب من ، TS2 أو TS1 ،8.0 دارئة فوسفات عقيمة، باهاء، 7.8-8.0مع باهاء ائي  Cm1وسط زرع 
 المكورات العنقودية (C)؛ أو °م35-39، ودرجة حرارة حضانة )مل1وحدة دولية في كل 20 و 2دة بينعا(النيومايسين 

-8.1 مع باهاء ائي Cm1وسط زرع ، كجرثوم اختبار Staphylococcus epidermidis (ATCC 12228)البشروية 

حدة دولية و2 و0.5عادة بين (ين وتركيز مناسب من النيومايس، TS2 أو TS1،  8.0دارئة فوسفات عقيمة، باهاء، 8.0
 في الفعالية لا تقلّ دقة المقايسة في الحدود المعتمدة لخطأ. °م35-39ودرجة حرارة حضانة )  مل1في كل 

 من الفعالية 105% ولا تزيد عن 95% عن fiducial limits of error of the estimated  potency  (P = 0.95)المقدرة
 وحدة دولية من النيومايسين في الميلي 600 لا يقل عن (P = 0.95)لمعتمد خطأ الفعالية المقدرة الحد العلوي ا. المقدرة

 .غرام، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففة
_____ 

NEOSTIGMINI  METILSULFAS 

 Neostigmine metilsulfate ميتيل سلفات النيوستغمين 

 Molecular formula: C13H22N2O6S الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 334.4 النسبية الجزيئية الكتلة
  :Graphic formula المبيانية الصيغة
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  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .عديم الرائحة، مسحوق بلوري أبيض :Description الوصف
 .TS )ل/غ~750(ذواب جداً في الماء؛ حر الذوبان في الإيثانول  :Solubility الذوبانية

 .كوليني الفعل :Category الفئة
 .وأن تحمى من الضوء، يجب حفظ ميتيل سلفات النيوستغمين في حاوية مغلقة بإحكام :Storageٍ التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد 98.0%تحتوي ميتيل سلفات النيوستغمين على ما لا يقل عن  :General requirement عامال تطلبالمُ
 . محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC13H22N2O6S من 100.5%عن 

 :Identification tests الهوية اختبارات

 . D وC وB أو الاختبارات D وA يمكن أن يطبق الاختباران ●
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43الصفحة ، 1ا
 . أو مع الطيف المرجعي لميتيل سلفات النيوستغمينRSمع الطيف المستحصل عليه من ميتيل سلفات النيوستغمين 

B : ة "انظر الاختبار الموصوف تحت عنوانالمواد المشاRelated substances ."البقعة المستحصل عليها تتطابق 
 .C في المكان والمظهر والكثافة مع تلك المستحصل عليها بالمحلول Bبالمحلول 

C : غ من هيدروكسيد البوتاسيوم 0.4غ مع 0.05يسخنRل/غ~750( مل من الإيثانول 2 و (TS في حمام مائي 
 مل من حمض 2 مل ماء و2 ويضاف ،يبرد، TS) ل/غ~750(يصحح إلى الحجم الأصلي بالإيثانول .  دقائق3مدة 

 .ينتج لون أحمر، TSالديازوبنـزين ثنائي سلفونيك 
D : غ من كربونات الصوديوم0.5 ملغ مع 20يمزج R ويسخن حتـى الانصهار في بوتقة صغيرة؛ تغلى الكتلة 

ن حتـى تسخ، إلى الرشاحة، TS  مل من البرومين0.2يضاف .  مل ماء حتـى تتفتت، ثم ترشح10المنصهرة مع 
 A، ويطرد زيد البرومين بالغليان؛ يعطي المحلول الناتج التفاعل TS) ل/غ~70(تحمض بحمض الهيدروكلوريك ، الغليان
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، 1الد (كمميز للسلفات " General identification testesاختبارات الاستعراف العامة "الموصوف تحت عنوان 
 ).123الصفحة 

 
 . ساعات3 مدة °م105 بعد التجفيف بدرجة حرارة °مMelting range: 149-144مجال الانصهار 
 1 وTS) ل/غ~130( مل من حمض النتريك 1 مل ماء، ويضاف 10غ في 0.20 يذاب :Chloridesالكلوريدات 

 .لا يلاحظ مظهر غموم مباشرة. TS) ل/غ40(مل من نترات الفضة 
  TS) ل/غ~70( من حمض الهيدروكلوريك  مل1.5 مل ماء، ويضاف 10غ في 0.20يذاب : Sulfatesالسلفات 

 .لا ينتج مظهر عكر جاهز. TS) ل/غ50( مل من كلوريد الباريوم 1و
 مل من الماء صاف ولا 10غ في 0.20 يكون محلول :Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 

لون السوائل " هو موصوف تحت عنوان عندما يقارن كما Bn1 يكون أكثر شدة في التلون عن لون المحلول المعياري
Colour of liquids) " لد53الصفحة ، 1ا.( 

 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sufated ashالرماد المسفلت 
لا يكون الفقد أكثر من ، °م105 يجفف حتـى وزن ثابت عند درجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ10
؛ يكون TSإيثانول / مل من فينول فثالئين0.1 مل من الماء ويضاف 10 في غ0.20 يذاب :Acidityالحموضة 

 .؛ يصبح المحلول أحمرVS) ل/ مول0.01( مل من هيدروكسيد الصوديوم 0.30يضاف . محلول الاختبار عديم اللون
قيقة استشراب الطبقة الر" يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشابهة 

Thin layer chromatography) " لدتستخدم هلامة السيليكا )84الصفحة ، 1ا ،R1 67 كمادة مغللة ومزيج من 
نمط محدد من الصفيحة ( كطور متحرك R حجوم من ثنائي إيثيلامين 3 وR حجماً من الميثانول 30حجماً من الماء و

 ميكرولتر من محاليل 10يطبق منفصلاً على صفيحة ). المتحركالمغللة قبلاً يمكن أن لا يكون مناسباً مع هذا الطور 
 مع 0.10 (C)الميلي لتر و ملغ من مادة الاختبار في 0.10 (B) و ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر20 (A)يحوي : ثلاثة

في تيار هوائي بعد نزع الصفيحة من حجرة الاستشراب تترك لتجف . الميلي لتر في RSمن ميتيل سلفات النيوستغمين 
تجفف الصفيحة ثانية في تيار . VS) ل/ مول0.1( ومن ثم يدروكسيد الصوديوم TS2نتروأنيلين 4− ترذّ بـ، دافئ

لا تكون أي بقعة . ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار،  TS 2ترذّ بيودوبزموتات البوتاسيوم ، هوائي دافئ
 .Bأكثر شدة عن تلك المستحصل عليها بالمحلول ، الرئيسية، باستثناء البقعة Aيستحصل عليها بالمحلول 

 مل ماء، تنقل إلى جهاز تقطير أمونيا نصف 20في ، موزونة بمضبوطية، غ0.15 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
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يمرر تيار من البخار عبر المزيج . TS) ل/غ~400( مل من هيدروكسيد الصوديوم 25ويضاف ، semi-microمكروي 
.  مل تقريبا200ً حتـى يصل الحجم الكلي إلى VS) ل/ مول0.01( مل من حمض السلفوريك 50طير في ويجمع التق

تعاد .  كمشعرTSإيثانول / باستخدام حمرة الميثيل VS) ل/ مول0.02(يعاير زيد الحمض يدروكسيد الصوديوم 
طلوبة لاستعدال ثنائي ميثيل أمين العملية بدون المادة التـي فحصت؛ يبين الفرق بين المعايرات كمية الحمض الم

 مع من 6.688 يكافئ لـ VS) ل/ مول0.01( مل من حمض السلفوريك 1كل . المتشكل من النيوستغمين
C13H22N2O6S. 

 متطلبات إضافية لميتيل سلفات النيوستغمين لأجل الاستعمال حقناً
Neostigmini metilsulfate for parenteral use Additional Requirements for 

 ).56، الصفحة 4الد " (Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يستجيب لأفرودة 

_____ 

NIFURTIMOXUM 

 Nifurtimox النيفورتيموكس 

 Molecular formula: C10H13N3O5S الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 287.3 النسبية الجزيئية الكتلة
  :Graphic formula المبيانية الصيغة

 
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .أصفر برتقالي؛ عديم الرائحة، مسحوق بلوري :Description الوصف
قليل الذوبان ، R؛ حر الذوبان في ثنائي ميثيل فورماميد Rغير ذواب عملياًً في الماء والأثير  :Solubility الذوبانية

 .R والكلوروفورم Rفي الديوكسان 
 .Antitrypanosomal drug دواء مضاد المثقبيات :Category الفئة

 .يجب حفظ النيفورتيموكس في حاوية مغلقة بإحكام :Storage التخزين
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 REQUIREMENTS المتطلبات

 من 102.0% ولا يزيد عن 98.0%لا يقلّ عن  يحوي النيفورتيموكس ما :General requirement عامال تطلبالمُ
C10H13N3O5S ،ففةمحسوبة بالرجوع إلى المادة ا. 

 : Identification tests الهوية اختبارات

 . معاCً وB وحده أو الاختباران A إما أن يطبق الاختبار ●
:A قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region ") لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43الصفحة ، 1ا
 . أو مع الطيف المرجعي للنيفورتيموكسRSمع الطيف المستحصل عليه من النيفورتيموكس 

B : ة "انظر الاختبار الموصوف لاحقاً تحت عنوانالمواد المشاRelated substances ."البقعة الرئيسية تتوافق 
 .C في المكان والمظهر والشدة مع تلك المستحصل عليها بالمحلول Bبالمحلول المستحصل عليها 

C : مل من ثنائي ميثيل فورماميد 2.0 ملغ في مزيج من 20يذاب Rمل سلفات 0.25يضاف .  مل من الماء2.0 و 
 Rورم  مل من الكلوروف5يضاف . ؛ ينتج لون أخضر داكنR قطرات من البيريدين 4 وTS) ل/غII) (160(النحاس 

 .ويرج؛ فيبقى اللون الأخضر في الطبقة المائية
 .°مMelting range: 182-178مجال الانصهار 

 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 5.0 لا يزيد عن ؛°م105 يجفف حتـى وزن ثابت عند درجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ملغ
استشراب الطبقة الرقيقة " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشابهة 

Thin layer chromatography) " لد84الصفحة ، 1ا(، تستخدم هلامة السيليكا R6 كمادة مغلّلة ) قد تكون
 كطور R والهكسان R يثيل ومزيج من أحجام متساوية من أسيتات الإ) الصفيحة المغللة قبلاً من مصادر تجارية مناسبة

 ملغ من 10 ميكرولتر تحتوي على R:(A)  10اليل الثلاثة التالية في الأسيتون يطبق منفصلاً على الصفيحة المح. متحرك
 ميكرولتر 2 (C) وفي الميلي لترملغ من مادة الاختبار 1.0 ميكرولتر يحتويان على 2 (B) ومادة الاختبار في الميلي لتر

تترك البقع لتجف قبل وضع الصفيحة في حجرة . في الميلي لتر RS ملغ من النيفورتيموكس 1.0  علىيحتويان
بعد رفع الصفيحة في حجرة الاستشراب، تترك لتجف في .  سم10وتظهر الصفيحة مسافة الاستشراب غير المشبعة 

، Aعة تنتج عن المحلول لا تكون أية بق).  نانومتر254(الهواء، ويفحص مخطط الاستشراب بالضوء فوق البنفسجي 
 .Bأكثر شدة من تلك البقعة الناتجة عن المحلول ، باستثناء البقعة الرئيسية
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 مل من 80 وR مل من ثنائي ميثيل فورماميد 20في ، موزونة بمضبوطية، غ0.1 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
طلق فقاعات ثنائي أكسيد  وتTS) ل/غ~250( مل من حمض الهيدروكلوريك 5يضاف . TS) ل/غ~750(إيثانول 

 مل من ثلاثي كلوريد 30.0 دقائق يضاف 3بعد .  ضمن المحلول محافظين عليه أعلى من خلال التعيينRالكربون 
 دقيقة ويعاير زيد 15تترك لتستقر مدة . TS) ل/غ200( مل من ثيوسيانات البوتاسيوم 3 وVS) ل/ مول0.1(التيتانيوم 

 0.1( ميلي لتر من ثلاثي كلوريد التيتانيوم 1كل . VS) ل/ مول0.1(ونيوم الفيريك كلوريد التيتانيوم بسلفات أم
 .C10H13N3O5S مع من 4.788 يكافئ VS) ل/مول

_____ 

NIRIDAZOLUM 

 Niridazole  النيريدازول

 Molecular formula: C6H6N4O3S الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 214.2 النسبية الجزيئية الكتلة
  :Graphic formula المبيانية الصيغة

 
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .مسحوق بلوري أصفر؛ عديم الرائحة أو تقريباً عديم الرائحة :Description الوصف
 R؛ ذواب في ثنائي ميثيل فورماميد R والأثير R غير ذواب عملياً في الماء والكلوروفورم :Solubility الذوبانية

 .R والأسيتون TS) ل/غ~750(؛ شحيح الذوبان في الإيثانول Rبيريدين وال
 . دواء مضاد المنشقات:Category الفئة

 .يجب حفظ النيريدازول في حاوية مغلقة بإحكام :Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

 103.0%ولا يزيد عن  97.0%لا يقل عن   يحتوي النيريدازول على ما:General requirement عامال تطلبالمُ
 . محسوبة بالرجوع إلى المادة اففة، C6H6N4O3Sمن 
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 :Identification tests الهوية اختبارات

 . معاDً وC وB وحده أو تطبق الاختبارات A إما أن يطبق الاختبار ●
:A مراء قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الح" يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43الصفحة ، 1ا
 . أو مع الطيف المرجعي للنيريدازولRS نيريدازولمع الطيف المستحصل عليه من ال

B : ة "انظر الاختبار الموصوف لاحقاً تحت عنوانالمواد المشاRelated substances ."البقعة الرئيسية تتوافق 
 .B في المكان والمظهر والشدة مع تلك المستحصل عليها بالمحلول Aالمستحصل عليها بالمحلول 

C : مل أسيتون 2.0 ملغ في 20يذاب R ، ل/غ~80( مل من هيدروكسيد الصوديوم 2.0ويضاف (TS ،رجي ،
 .ة السفلية دقائق؛ ينتج لون أحمر داكن في الطبق10ويترك ليستقر مدة 

D : مع التفكك° م264درجة حرارة الانصهار، قرابة . 
الاختبار " غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 1.0 يستخدم :Heavy metalsالمعادن الثقيلة 

وى المعادن ؛ يعين محت)127الصفحة ، 1الد  (3الإجراء " Limit test for heavy metalsالحدي لأجل المعادن الثقيلة 
 .غ/مكروغرام 20؛ لا يزيد عن )128الصفحة ، 1الد  (Aالثقيلة طبقاً للطريقة 

) ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 2.0غ من مادة الاختبار إلى مزيج من 0.5يضاف : Sulfatesالسلفات 
TSمل؛ 10رشاحة بالماء إلى وتخفف ال، يرشح، يبرد إلى درجة حرارة الغرفة، يسخن حتـى الغليان،  مل ماء8.0 و 

 . ويسخن ثانية حتـى الغليانVS) ل/ مول0.5( مل من كلوريد الباريوم 1.0يضاف . يكون المحلول صافياً
 مل من حمض VS ،2.0) ل/ مول0.01( مل من حمض السلفوريك 0.10على نحو مماثل يحضر محلول مقارنة يحتوي 

، ويسخن حتـى VS) ل/ مول0.5( من كلوريد الباريوم  مل1.0 مل ماء، TS ،8.0) ل/غ~70(الهيدروكلوريك 
 .الغليان

لا يكون غموم المحلول المحضر من مادة الاختبار أشد من ذلك الناتج ، يترك كلا المحلولين ليستقرا مدة ساعة واحدة
 .عن محلول المقارنة

 مل من ثنائي 10غ في 0.10 يكون محلول :Solution in dimethylformamideمحلول في ثنائي ميثيل فورماميد 
 . صافياRًميثيل فورماميد 

 .غ/ ملغ3.0لا يزيد عن : Sufated ashالرماد المسفلت 
 0.6لايتجاوز ( تحت ضغط منخفض °م100 يجفف عند درجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 



 249

 .غ/ ملغ5.0 ساعات؛ لا يفقد أكثر من 3مدة )  ملم زئبقي5كيلوباسكال أو قرابة 
استشراب الطبقة الرقيقة " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesواد المشابهة الم

Thin layer chromatography) " لد84الصفحة ، 1ا(، تستخدم هلامة السيليكا R6 كمادة مغلّلة ) قد تكون
 R حجوم من الأسيتون 8 وRمن الطولوين  حجماً 12ومزيج من ) الصفيحة المغللة قبلاً من مصادر تجارية مناسبة

 ملغ من مادة 10  (A)يحوي: R محاليل في البيريدين 4 ميكرولتر من 5يطبق منفصلاً على صفيحة . كطور متحرك
 في الميلي لتر RS ملغ من النيريدازول 10  (B)،)إذا كان ضرورياً، يسخن قليلاً للتذويب(الاختبار في الميلي لتر 

 (D) في الميلي لتر، RSنيتروثيازول  −5− أمينو -2 مكروغرام من 20 (C)، )ذويب، إذا كان ضرورياًيسخن قليلاً للت(
، بعد رفع الصفيحة من حجرة الاستشراب. الميلي لتر في RS مكروغرام من نيريدازول كلورإيثيل كاربوكساميد 40

ومرة )  نانومتر365(فوق البنفسجية يفحص مخطط الاستشراب مباشرة في ضوء الأشعة ، تترك لتجف في تيار هوائي
أكثر شدة عن تلك الناتجة ، باستثناء البقعة الرئيسية، Aلا تكون أي بقعة ناتجة من المحلول .  دقيقة تشعيع15ثانية بعد 

 . دقيقة15 المشاهدة بعد D المشاهدة مباشرة ولا أكثر شدة عن تلك الناتجة عن المحلول Cعن المحلول 
 وتخفف بكمية R مل من ثنائي ميثيل فورماميد 4في ، موزونة بمضبوطية،  ملغ40اب قرابة  يذ:Assayالمقايسة 

 100 مل من هذا المحلول إلى 5.0 مل؛ يخفف 200 لإنتاج R dehydrated ethanol  منـزوع الماءكافية من الإيثانول
 نانومتر 359على عند طول موجة  ثخنها سم من المحلول المخفف في حده الأ1يقاس التماص لطبقة . مل بالمذيب نفسه

على نحو معادل . بالمشابه والتزامن، RS في المادة المفحوصة بالمقارنة مع النيريدازول C6H6N4O3Sتحسب كمية . تقريباً
 .RS 0.03±0.70مل من النيريدازول / مكروغرام10يجب أن يكون التماص المعاير بمقياس الطيف الضوئي لمحلول 

_____ 

NITRAZEPAMUM 

 Nitrazepam النترازيبام 

 Molecular formula: C15H11N3O3 الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 281.3 النسبية الجزيئية الكتلة
  :Graphic formula المبيانية الصيغة
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  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .يم الرائحة تقريباًأصفر؛ عديم الرائحة أو عد، مسحوق بلوري :Description الوصف
 ؛ شحيح الذوبان في الإيثانول Rغير ذواب عملياً في الماء؛ ذواب قليلاً في الكلوروفورم  :Solubility الذوبانية

 .R؛ شحيح الذوبان جداً في الأثير TS) ل/غ~750(
 . مهدئ؛ منوم:Category الفئة

 .وأن يحمى من الضوء، يجب حفظ النترازيبام في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

 من 101.0%ولا يزيد عن  98.5%النترازيبام على ما لا يقل عن  يحتوي :General requirement عامال تطلبالمُ
C15H11N3O3ففةمحسوبة بالرجوع إلى المادة ا ،. 

 : Identification tests الهوية اختبارات

A :مل في مزيج من حجم واحد من / ملغ0.005يحضر محلول . لتالية في ضوء خافتتطبق العمليات ا: ملاحظة
عندما ، يبدي طيف الامتصاص.  ويفحص مباشرةR حجوم من الميثانول 9 وVS) ل/ مول1(حمض الهيدروكلوريك 

 سم 1 يبلغ تماص طبقة بثخانة.  نانومتر فقط280 نانومتر، حداً أعلى في طول موجة 350نانومتر و230 يشاهد بين 
 . تقريبا0.45ًعند طول الموجة هذا 

B : مل من الميثانول 1 ملغ في 10يذاب R ،مل من هيدروكسيد الصوديوم 0.05ويضاف ، يدفأ عند الحاجة 
 .؛ ينتج لون أصفر شديدTS) ل/غ~80(

C : ل/ غ~420( مل من حمض الهيدروكلوريك 5 ملغ في مزيج من 20يذاب (TS5يغلى مدة ،  مل ماء10 و 
 مل من 1يضاف ، يترك ليستقر مدة دقيقة واحدة. TS) ل/غ1( مل من نتريت الصوديوم 2يضاف ، يبرد، ئقدقا

 N-(1-naphthyl) مل من 1ويضاف ، يترك ليستقر مدة دقيقة واحدة، ؛ يمزجTS) ل/غ5(حمض السلفاميك 

ethylenediamine hydrochloride) 1ل/غ (TSينتج لون أحمر؛ . 
D :مع التفكك°م227ابة درجة الانصهار، قر . 

الاختبار "غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 1.0 يستخدم :Heavy metalsالمعادن الثقيلة 
؛ يعين محتوى المعادن )127الصفحة ، 1الد  (3الإجراء " Limit test for heavy metalsالحدي لأجل المعادن الثقيلة 
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 .غ/مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128الصفحة ، 1لد اA) الثقيلة طبقاً للطريقة 
 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 .غ/ ملغ5.0 ساعات؛ لا يكون الفقد أكثر من 4 مدة °م105 يجفف عند :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

استشراب " موصوف تحت عنوان  يطبق الاختبار في ضوء خافت كما هو:Related substancesالمواد المشابهة 
 كمادة مغلّلة R4تستخدم هلامة السيليكا  ،)84الصفحة ، 1الد " (Thin layer chromatographyالطبقة الرقيقة 

يطبق منفصلاً على صفيحة .  كطور متحركR حجماً من أسيتات الإيثيل 15 وR حجماً من النتروميتان 85ومزيج من 
 (A)يحوي : R والميثانول Rين طازجاً في مزيج من أحجام متساوية من الكلوروفورم  ميكرولتر من محلولين محضر10
تظهر الصفيحة إلى مسافة . الميلي لتر مكروغرام من مادة الاختبار في 25 (B) ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و25
طط الاستشراب في الضوء فوق بعد نزع الصفيحة من حجرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء ويفحص مخ.  سم12

لا تكون أكثر شدة عن تلك الناتجة ، باستثناء البقعة الرئيسية، Aأي بقعة ناتجة عن المحلول ).  نانومتر254(البنفسجي 
 .Bعن المحلول 

 ويعاير بحمض  R مل من أيدريد الأسيتات30في ، موزونة بمضبوطية، 0.25 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
 كما هو موصوف تحت  potentiometricallyتعين نقطة النهاية بمقياس الجهد ، VS) ل/ مول0.1(البيركلوريك 

 مل من 1كل ). 142الصفحة ، 1الد  (Aالطريقة ، "Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "عنوان 
 .C15H11N3O3 ملغ من 28.13 يكافئ VS) ل/ مول0.1(حمض البيركلوريك 

_____ 

NITROFURANTOINUM 

 Nitrofurantion النتروفورانتوين 
  Nitrofurantion, anhydrousالنتروفورانتوين اللامائي 

  Nitrofurantion, monohydrate النتروفورانتوين وحيد الهيدرات 

 )وحيد الهيدرات (C8H6N4O5 ,H2O؛ )لامائي(  Molecular formula:C8H6N4O5 الجزيئية الصيغة
 ).وحيد الهيدرات (256.2؛ )لامائي (Relative molecular mass: 238.2 النسبية زيئيةالج الكتلة
  :Graphic formula المبيانية الصيغة
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  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .Furadoninum فورادونينوم :Other nameاسم آخر 

؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة  ليمونية، أو مسحوق بلوري أصفر− بلورات صفراء :Description الوصف
 .تقريباً

؛ ذواب في TS) ل/غ~750(غير ذواب عملياً في الماء؛ شحيح الذوبان جداً في إيثانول  :Solubility الذوبانية
 .Rثنائي ميثيل فوراماميد 

 .  دواء مضاد جرثومي:Category الفئة
وأن يخزن في درجة حرارة ، محمية من الضوء، اًيجب حفظ نتروفورانتوين في حاوية مغلقة جيد :Storage التخزين
 .°م25لا تتجاوز 

 يجب أن تبين اللصاقة الموضوعة على حاوية النتروفورانتوين ما إذا كانت المادة على شكل لا :Labellingالتوسيم 
 .مائي أو وحيد الهيدرات
يزول .  تقريباً مع التفكك°م271 ينصهر النترفوراتوين في الدرجة :Additional informationمعلومات إضافية 

 ويتفكك عند التماس مع المعادن باستثناء الفولاذ المقاوم ،لون النتروفورانتوين ومحاليله في القلوي وبالتعرض للضوء
 .والألومينيوم Stainless steelللصدأ 

 REQUIREMENTS المتطلبات

 من 102.0% ولا يزيد عن 98.0%ما لا يقل عن يحتوي النتروفورانتوين  :General requirement عامال تطلبالمُ
C8H6N4O5 ،ففةمحسوبة بالرجوع إلى المادة ا.  

 : Identification tests الهوية اختبارات

 .D وC وB وحده أو الاختبارات A إما أن يطبق الاختبار ●
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:A ت الحمراء قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تح" يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان
Spectrophotometry in the infrared region) " لدمن أجل النتروفورانتوين وحيد الهيدرات). 43الصفحة ، 1ا ،

يتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع . °م105يجب أن تكون المادة مجففة قبلاًً إلى وزن ثابت عند الدرجة 
 .فورانتوينللنترو الطيف المرجعي  أو معRS فورانتوينالطيف المستحصل بالنترو

B :تجرى العمليات التالية في ضوء مخفّض: ملاحظة. 
 مل من حمض الأستيك 0.3يضاف ،  مل ماء20 في Rغ من أسيتات الصوديوم 3.6يحضر محلول شاهد بإذابة 

 Rفورماميد  مل من ثنائي ميثيل 50غ في 0.12يذاب .  مل200ويخفف بكمية كافية من الماء لإنتاج ، Rالثلجي 
.  مل بالمحلول الشاهد المحضر آنفا100ً مل من هذا المحلول إلى 5يخفف .  مل1000ويضاف كمية كافية من الماء لإنتاج 

 مل من ثنائي ميثيل 0.05 مل من المحلول الشاهد الذي أضيف له 10يقاس طيف امتصاص المحلول الناتج مقابل 
يبدي طيف الامتصاص حداً أعلى عند ،  نانومتر400 نانومتر و220ين عندما يشاهد في أطوال موجة ب. Rفورماميد 

على ، 0.46 و0.32 سم عند طولي الموجة هذين قرابة 1ويكون التماص لطبقة ثخنها .  نانومتر367 و266طولي الموجة 
 .1.42 و1.36ين  نانومتر ب266 نانومتر إلى التماص عند طول موجة 367تتراوح نسبة التماص عند طول الموجة . التوالي
C : مل من ثنائي ميثيل فورماميد 10غ في مزيج من 0.2يذاب R وقطرة واحدة من حمض الأستيك الثلجي R .
 مل من 0.2 وTS) ل/غ80 ((II) مل من سلفات النحاس 0.15 مل من الماء و2 مل من هذا المحلول يضاف 0.5إلى 

 .قات لتنفصل؛ ينتج لون أخضر في طبقة الكلوروفورم وتترك الطبR مل من كلوروفورم 3؛ يرج مع Rالبيريدين 
D : ل/ مول0.1( مل من هيدروكسيد الصوديوم 5 ملغ في 5يذاب(VSيصبح . ؛ ينتج لون أصفر غامق للمحلول
 . برتقالي غامق عند الاستقرار−أحمر 

 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 10لا يكون فقد النتروفورانتوين أكثر من ، °م105يجفف إلى وزن ثابت عند  :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ71غ ولا يزيد عن / ملغ50لا يقل فقد النتروفورانتوين وحيد الهيدرات عن . غ/ملغ
استشراب الطبقة الرقيقة " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشابهة 

Thin layer chromatography) " لدتستخدم هلامة السيليكا  ،)84الصفحة ، 1اR2 90 كمادة مغلّلة ومزيج من 
 ميكرولتر من 10يطبق منفصلاً على صفيحة .  كطور متحركR حجوم من الميثانول 10 وRحجماً من النتروميتان 

 مل 10ويمدد إلى  Rي ميثيل فورماميد  ملغ من مادة الاختبار في الحجم الأدنـى من ثنائ0.25  (A)يحوي: محلولين
، بعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب. R مل بالأسيتون 100 إلى A مل من المحلول 1 يمدد (B)؛ Rبالأسيتون 

حمض /ترذّ الصفيحة الدافئة بفينيل هيدرازين.  دقائق5 مدة °م105تترك لتجف في الهواء وتسخن بالدرجة 
 دقائق ويفحص مخطط الاستشراب في الضوء فوق 10 مدة °م105نية بالدرجة تسخن مرة ثا، TSهيدروكلوريك 
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أكثر شدة عن تلك الناتجة ، باستثناء البقعة الرئيسة، Aلا تكون أي بقعة ناتجة عن المحلول ).  نانومتر254(البنفسجي 
 .Bعن المحلول 

 مل 10 وRن ثنائي ميثيل فورماميد  مل م10في مزيج من ، موزونة بمضبوطية، غ0.4 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
 ويعاير مع ميثوكسيد الليثيوم TSثنائي ميثيل فورماميد / مل من زرقة الثيمول0.10ويضاف ، Rمن الديوكسان 

Lithium methoxide) 0.1ل/ مول (VS اية خضراء داكنة كما هو موصوف تحت عنوان المعايرة في " إلى نقطة
  مل من ميثوكسيد الليثيوم 1كل ). 142الصفحة ، 1الد  (Bالطريقة " Non-aqueous titrationالوسط اللامائي 

 .C8H6N4O5 ملغ من 23.82 يكافئ VS) ل/ مول0.1(

_____ 

NOSCAPINUM 

 Noscapine النوسكابين 

 Molecular formula: C22H23NO7 الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 413.4 النسبية الجزيئية الكتلة

  :Graphic formula المبيانية لصيغةا

 
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .بلورات عديمة اللون، أو مسحوق بلوري أبيض؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً :Description الوصف
؛ شحيح Rوروفورم غير ذواب عملياً في الماء؛ قليل الذوبان في الماء المغلي؛ ذواب في كل :Solubility الذوبانية

 .R والأثير TS) ل/غ~750(الذوبان في إيثانول 
 . دواء مضاد السعال:Category الفئة
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 .يجب حفظ النوسكابين في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

 من 101.0%د عن  ولايزي98.5%يحتوي النوسكابين على ما لا يقل عن  :General requirement عامال تطلبالمُ
C22H23NO7 ،ففةمحسوبة بالرجوع إلى المادة ا. 

 : Identification tests الهوية اختبارات

 .D وC وB وحده أو تطبق الاختبارات A إما أن يطبق الاختبار ●
:A قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43الصفحة ، 1ا
 . أو مع الطيف المرجعي للنوسكابينRSمع الطيف المستحصل بالنوسكابين 

B : مل في الميثانول / ملغ0.050يبدي طيف امتصاص محلولR ، 350 و230عندما ييشاهد في أطوال موجة بين 
 نانومتر 263 نانومتر تقريباً وحد أدنـى في طول موجة 310 نانومتر و291حدين أعظميين في طولي الموجة ، رنانومت
 . تقريبا1.2ً نانومتر 291 نانومتر إلى التماص عند طول موجة 310تبلغ نسبة التماص عند طول موجة . تقريباً
C : ل/غ~1760( مل من حمض السلفوريك 0.5 ملغ قرابة 10يضاف إلى (TS ويمزج؛ يتشكل محلول لونه أصفر 

 .يصبح أحمر وفي النهاية بنفسجياً عند التسخين، ضارب للأخضر
D : م175درجة حرارة الانصهار قرابة°. 

 مل من المحلول في حمض هيدروكلور / ملغ20 يستخدم :Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
VS = + 42 to +°48 C;) ل/ مول0.1(

Da °20][. 
 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 .غ/ ملغ10لا يفقد أكثر من ، °م105 يجفف إلى وزن ثابت عند :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

استشراب الطبقة الرقيقة " يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشابهة 
Thin layer chromatogrphy) " لدتستخدم هلامة السيليكا )84الصفحة ، 1ا ،R5 45 كمادة مغلّلة ومزيج من 

 حجوم من الأمونيا 3 وTS) ل/غ~750( حجوم من الإيثانول 7و R حجماً من الطولوين 45 وRحجماً من الأسيتون 
: TS) ل/غ~750 ( من محلولين في الإيثانولميكرولتر 10يطبق منفصلاً على صفيحة .  كطور متحركTS) ل/غ~260(

بعد رفع الصفيحة .  ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر0.20 (B) ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و20 (A)يحوي 
، ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء VS) ل/ مول0.1(ترذّ باليود ، تترك لتجف في الهواء، من حجرة الاستشراب

 .Bأكثر شدة عن تلك الناتجة عن المحلول ، باستثناء البقعة الرئيسية، Aكون أية بقعة ناتجة عن المحلول لا ت. النهار
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، ، يدفأ بلطفR1 مل من حمض الأستيك الثلجي 40في ، موزونة بمضبوطية، غ0.5 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
-Nonالمعايرة في الوسط اللامائي  " كما هو موصوف تحت عنوانVS) ل/ مول0.1(ويعاير مع حمض البيركلوريك 

aqueous titration " الطريقةA)  لدل/ مول0.1( مل من حمض البيركلوريك 1كل ). 142الصفحة ، 1ا (VS 
 .C22H23NO7 مع من 41.34يكافئ 

_____ 

NOSCAPINI  HYDROCHLORIDUM 

 Noscapine  hydrochloride هيدروكلوريد النوسكابين 

 Molecular formula: C22H23NO7 ,HCl,H2O الجزيئية الصيغة
  Relative molecular mass:467.9 النسبية الجزيئية الكتلة
 :Graphic formula المبيانية الصيغة

 
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .بلورات عديمة اللون، أو مسحوق بلوري أبيض؛ عديم الرائحة :Description الوصف
؛ غير ذواب عملياً في R والكلوروفورم TS) ل/غ~750(حر الذوبان في الماء والإيثانول  :Solubility الذوبانية

 .Rالأثير 
 . دواء مضاد للسعال:Category الفئة

 .وأن يحمى من الضوء، يجب حفظ هيدروكلوريد النوسكابين في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين
 .وكلوريد النوسكابين مادة مسترطبة هيدر:Additional informationمعلومات إضافية 
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 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 98.5%يحتوي هيدروكلوريد النوسكابين ما لا يقل عن  :General requirement عامال تطلبالمُ
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC22H23NO7 ,HCl من %101.0

 :Identification tests الهوية اختبارات

 .D وC وB أو الاختبارات D وA أن يطبق الاختباران  إما●
A : قلَون المحلول بالأمونيا 10غ في 0.1يذابل/غ~100( مل ماء، وي (TS مع رجمل من كلوروفورم 10، وي R .

يضاف ، تبخر الرشاحة حتـى الجفاف تقريباً في حمام مائي.  مل ماء، ويرشح5يغسل بـ ، تفصل طبقة الكلوروفورم
يطبق الاختبار باستخدام الثمالة اففة كما هو . ، وتبخر حتـى الجفافRالإيثانول منـزوع الماء  مل من 1

" ophotometry in the infrared regionقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "موصوف تحت عنوان 
 أو مع RSيف الناتج عن النوسكابين يتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الط). 43الصفحة ، 1الد (

 .الطيف المرجعي للنوسكابين
 B : ل/غ~35( مل من الأمونيا 5يخفف (TS مل مع الميثانول 100 إلى R ًمل من هذا المحلول 1؛ ثم يخفف أيضا 
دما ميثانول، عن/مل في المزيج المحضر من أمونيا/ ملغ0.050يبدي طيف امتصاص محلول . R مل بالميثانول 100إلى 

 نانومتر 310 نانومتر و291حدين أعظميين عند طوالي الموجة ،  نانومتر350 نانومتر و230يشاهد في أطوال موجة بين 
 نانومتر إلى 310تتراوح نسبة التماص عند طول موجة .  نانومتر263تقريباً وحداً أدنـى عند طول الموجة قرابة 

 .1.3 و1.2 نانومتر بين 291التماص عند طول موجة 
C : ل/ غ∽1760(غ في صحن خزف، يضاف قطرة إثر قطرة حمض السلفوريك 0.1يوضع قرابة(TS ويمزج؛ ينتج 

 .لون أصفر مخضر، ينقلب إلى الأحمر وفي النهاية إلى البنفسجي بالتسخين
 :Dمل التفاعل / ملغ20 محلول يعطيA اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " لد (كمميز للكلوريدات121الصفحة ، 1ا.( 
 مل في حمض الهيدروكلوريك / ملغ20 يستخدم محلول :Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 

to + 44.0°C 38.5 + =  وتحسب بالرجوع إلى المادة اففة؛ VS) ل/ مول0.01(
Da °20][. 

 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 .غ/ ملغ65لا يكون الفقد أكثر من ، °م105 يجفف إلى وزن ثابت عند :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

استشراب الطبقة الرقيقة " يجري الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشابهة 
Thin layer chromatogrphy) "لتستخدم هلامة السيليكا )84الصفحة ، 1د ا ،R5 45 كمادة مغلّلة ومزيج من 
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 حجوم من الأمونيا 3 وTS) ل/غ~750( حجوم من الإيثانول 7 و R حجماً من الطولوين45 وRحجماً من الأسيتون 
: TS) ل/غ~750( ميكرولتر من محلولين في الإيثانول 10يطبق منفصلاً على صفيحة .  كطور متحركTS)ل/غ~260(

بعد نزع الصفيحة .  ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر0.20 (B) ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و20 (A)يحوي 
، ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء VS) ل/ مول0.1(ترذّ باليود ، تترك لتجف في الهواء، من حجرة الاستشراب

 .Bأكثر شدة عن تلك الناتجة عن المحلول ، باستثناء البقعة الرئيسية، Aلا تكون أية بقعة ناتجة عن المحلول . النهار
أيدريد الأسيتيك  حجوم من 7 مل من مزيج من 50في ، موزونة بمضبوطية، غ0.5 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

Rحجوم من حمض الأستيك الثلجي 3 و R1 ، حمض الأستيك /أسيتات الزئبقيك مل من 10ويضافTS وتعاير 
 Non-aqueousالمعايرة في الوسط اللامائي "كما هو موصوف تحت عنوان  VS) ل/ مول0.1(البيركلوريك بحمض 

titration " الطريقةA)  لدل/ مول0.1( مل من حمض البيركلوريك 1كل ). 142الصفحة ، 1ا (VS 44.99 يكافئ 
 .C22H23NO7 ,HClملغ من 

_____ 

NYSTATINUM 

 Nystatin النستاتين 

 Streptomyces النستاتين مزيج من مواد تنتج من خلال نمو سلاسلات معينة من المتسلسلة المسماة :التركيب

noursei ، المكون الأساسي لها هو النستاتينA1. 
 .CAS Reg.NO.1400-61-9نستاتين؛  :Chemical name الكيميائي الاسم

 .مسحوق أصفر إلى بنـي فاتح :Description الوصف
؛ غير ذواب R والميثانول TS) ل/غ~750(ذواب جداً في الماء؛ قليل الذوبان في الإيثانول  :Solubility الذوبانية

 .R والأثير Rعملياً في الكلوروفورم 
 . دواء مضاد الفطريات:Category الفئة

وأن يحمى من الضوء، وأن يخزن في درجة ، يجب حفظ النستاتين في حاوية مغلقة بإحكام :Storage التخزين
 .°م5حرارة لا تتجاوز 

يتدرك تدريجياً عند التعرض لجو رطب، .  النستاتين مسترطب:Additional informationمعلومات إضافية 
 في 1%قد بط فاعلية النستاتين بمعدل . حتـى في غياب الضوء، ويكون التفكك أسرع في درجات الحرارة المرتفعة

 .الشهر عندما يخزن بالشروط المذكورة آنفاً
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 REQUIREMENTS المتطلبات

،  ملغ1 وحدة دولية في كل 4400لا يقل عن  يحتوي النستاتين على ما :General requirement عامال تطلبالمُ
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة اففة

 : Identification tests الهوية اختبارات

A : مل من الميثانول 50غ في مزيج من 0.10يذاب Rلأستيك الثلجي  مل من حمض ا5 وR يضاف كمية كافية ،
عندما ، يبدي طيف امتصاص المحلول الناتج. R مل بالميثانول 100 مل إلى 1ويخفف ،  مل100 لإنتاج Rمن الميثانول 

 نانومتر 305 نانومتر و291 ثلاثة حدود أعظمية في أطوال الموجة،  نانومتر350 و240يشاهد في أطوال موجة بين 
 نانومتر إلى ذلك عند طول 291سم عند طول الموجة 1وح معدل التماص من خلال طبقة بثخانة  نانومتر؛ يترا319و

 305 نانومتر إلى ذلك عند طول الموجة 319 عند طول الموجةومعدل التماص ، 0.73 و0.61 نانومتر بين 305الموجة 
 .0.96 و0.83نانومتر بين 

B : رجر بإذابة  2يضاف ،  دقيقة2 مل ماء مدة 5 ملغ مع 30يغ من البيروغالول 0.1مل من محلول محضR  في
ويترك ليستقر ، يبرد، يسخن على حمام مائي حتـى ينتج لون قرنفلي داكن،  الفوكسين المزال اللون TS مل من 100

 .مدة ساعة واحدة؛ يحتفظ باللون القرنفلي
لا يتجاوز (ت ضغط منخفض  تح°م60 يجفف حتـى وزن ثابت بالدرجة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

0.6 kPa غ/ ملغ50لا يكون الفقد أكثر من ، ) ملم زئبق5 أو قرابة. 
 ،باهاء المعلق، R مل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 10غ مع 0.3 يرجpH value: قيمة الباهاء 

8.0-6.5. 
 البيولوجية للمضادات الحيوية المقايسة" تجري المقايسة كما هو موصوف تحت عنوان :Assayالمقايسة 

Microbiological assay of antibiotics) " لدأو صوانٍ مستطيلة مملوءة تستخدم أطباق بتري ). 155الصفحة ، 1ا
 Saccharomyces cerevisiae ملقحة بالسكيراء الجعوية 6.0-6.2 مع باهاء ائي Cm3 مم بوسط زرع 1-2بعمق 

(NCYC 87; ATCC 9763)وحدة 300 و25بين ( حي دقيق للاختبار، يضاف تركيز مناسب من النستاتين  ككائن 
 ملغ في كمية 75تحضر محاليل مادة الاختبار بإذابة . °م29-33ويحضن في درجة حرارة ، ) مل1 في كل  عادةدولية

 باهاء ،فات المعقمة مل بدرائة الفوس200 مل إلى 10 مل ويخفف 50 للحصول على Rكافية من ثنائي ميثيل فورماميد 
6.0 ،TS3 .دقة المقايسة هي أن لا تكون فيها الحدود المعتمدة . يحمى المحلول من الضوء خلال المقايسةfiducial 

limits رةللخطأ للفاعلية المقد (P = 0.95) estimated potency  من الفاعلية 105% ولا أكثر من 95% أقل من 
 وحدة دولية من نستاتين 4400 أقل من (P = 0.95)مد العلوي للخطأ للفاعلية المقدرة وأن لا يكون الحد المعت. المقدرة
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 .محسوبة بالرجوع إلى المادة اففة،  ملغ1في كل 

_____ 

 

OXAMNIQUINUM 

 Oxamniquine الأوكسامنيكين 

  Molecular formula: C14H21N3O3 الجزيئية الصيغة
  Relative molecular mass:279.3 النسبية الجزيئية الكتلة
  :Graphic formula المبيانية الصيغة

 
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 . برتقالي −أصفر، مسحوق بلوري :Description الوصف
 .R والكلوروفورم R والأسيتون Rقليل الذوبان في الماء ؛ ذواب في الميثانول  :Solubility الذوبانية

 .اد المنشقات دواء مض:Category الفئة
 .يجب حفظ الأوكسامنيكين في حاوية مغلقة جيداً :Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 97.0%يحتوي الأوكسامنيكين على ما لا يقل عن  :General requirement عامال تطلبالمُ
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائية، C14H21N3O3 من %103.0

 : Identification tests الهوية اختبارات

 .C وB أو الاختباران A إما أن يطبق الاختبار ●
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "كما هو موصوف تحت عنوان يجرىspectro-

photometry in the infrared region) " لدمع يتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43الصفحة ، 1ا
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 .لأوكسامنيكين أو مع الطيف المرجعي لRS الأوكسامنيكينالطيف الناتج عن 
B : ملغ من مسحوق الزنك 10 ملغ كمية 10يضاف إلى Rمل من حمض 0.5 مل ماء وقرابة 1.0 و 

 مل من نتريت 1يضاف ، يبرد بالجليد،  دقائق5يسخن في حمام مائي مدة . TS) ل/غ~250(الهيدروكلوريك 
 0.5يضاف . TS) ل/غ50(، ويزال زيد النتريت بإضافة كمية كافية من حمض السولفاميك TS) ل/غ100(الصوديوم 

؛ TS) ل/غ~80(مل من هيدروكسيد الصوديوم  2.0 وTS1 نفثول -2 مل من 0.5مل من المحلول الناتج إلى مزيج من 
 . برتقالي-ينتج لون أحمر

C : م151درجة حرارة الانصهار قرابة°. 
الاختبار "غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 0.5 يستخدم :Heavy metalsقيلة المعادن الث

؛ يعين محتوى المعادن الثقيلة )127الصفحة ، 1الد  (3الإجراء " Limit test for heavy metalsالحدي للمعادن الثقيلة 
 .غ/غرام مكرو50لا يزيد عن ؛ )128الصفحة ، 1الد  (Aطبقاً للطريقة 

 مل 30 وFeTS) ل/غ~250( مل من حمض الهيدروكلوريك 5غ؛ يبرد وتذاب الثمالة في 1.0 يرمد :Ironالحديد 
، 1الد " (Limit test for ironالاختبار الحدي لأجل الحديد "يعالج المحلول كما هو موصوف تحت عنوان . ماء

 .غ/ مكروغرام50؛ لا يزيد محتوى الحديد عن )129الصفحة 
 .غ/ ملغ2.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 

 Determination of water byتعيين الماء بطريقة كارل فيشر " يعين كما هو موصوف تحت عنوان :Waterالماء 

the Karl Fischer method " الطريقةA)  لدغ من المادة؛ لا يزيد محتوى الماء 0.5يستخدم قرابة ، )145الصفحة ، 1ا
 .غ/ ملغ20عن 

 ؛ باهاء المعلقR مل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 10غ مع 0.1 يرج :pH valueقيم الباهاء 
10.0 - 8.0. 

استشراب الطبقة الرقيقة " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشابهة 
Thin layer chromatography) " لد84الصفحة ، 1ا( تستخدم هلامة السيليكا ،R6 كمادة مغلّلة ) الصفيحة المغللة
  حجم من2 وR حجوم من الهيكسان 10 وR حجماً من الكلوروفورم 20و) قبلاً من مصادر تجارية مناسبة

 ميكرولتر من 10يطبق منفصلاً على صفيحة .  كطور متحركR حجم من إيزوبروبيلامين 0.5 وRبروبانول -2
 ملغ من مادة الاختبار في الميلي 25 (A)يحوي : R والميثانول R في مزيج من أحجام متساوية من الكلوروفورم محلولين
تترك لتجف في الهواء ، بعد رفع الصفيحة من حجرة الاستشراب.  ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر0.25 (B)لتر و
اب أولاً بضوء الأشعة فوق البنفسجية عند طول الموجة يفحص مخطط الاستشر.  دقائق حتـى تتبخر المذيبات10مدة 
أكثر ، باستثناء البقعة الرئيسية، Aأي بقعة ناتجة عن المحلول لا تكون .  نانومتر365 نانومتر ثم عند طول موجة 254
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 .Bشدة من تلك الناتجة عن المحلول 
مستعدل سابقاً ، R1الأستيك الثلجي مل من حمض 30في ، موزونة بمضبوطية، غ0.3 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

 كما هو VS) ل/ مول0.1(يعاير مع حمض البيركلوريك . TSحمض الأستيك /R (oracet blue)إلى زرقة الأوراسيت 
 1كل ). 142الصفحة ، 1الد (Aالطريقة " Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط المائي "موصوف تحت عنوان 

 .C14H21N3O3 ملغ من 27.93 يكافئ VS) ل/ مول0.1(مل من حمض البيركلوريك 

_____ 

OXYTETRACYCLINI  DIHYDRAS 

 Oxytetracycline dihydrate ثنائي هيدرات الأوكسي تتراسيكلين 
 Oxytetracycline dihydrate (non-injectable)  )غير قابل للحقن(ثنائي هيدرات الأوكسي تتراسيكلين 

 Oxytetracycline dihydrate, sterile المعقم ، كلينثنائي هيدرات الأوكسي تتراس

  Molecular formula: C22H24N2O9 ,2H2O الجزيئية الصيغة
  Relative molecular mass:496.5 النسبية الجزيئية الكتلة
  :Graphic formula المبيانية الصيغة

 
  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .أصفر شاحب؛ عديم الرائحة، ريمسحوق بلو :Description الوصف
؛ حر الذوبان في TS) ل/ غ~750(شحيح الذوبان جداً في الماء؛ ذواب قليلاً في إيثانول  :Solubility الذوبانية

 .الحموض والقلويات الممددة
 . دواء مضاد جرثومي:Category الفئة

 .وأن يحمى من الضوء،  مغلقة جيداًيجب حفظ ثنائي هيدرات الأوكسي تتراسيكلين في حاوية :Storage التخزين
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 تبين لصاقة ثنائي هيدرات الأوكسي تتراسيكلين المعقم إلى أن المادة تستجيب إلى متطلبات :Labellingالتوسيم 
إضافية من أجل ثنائي هيدرات الأوكسي تتراسكلين المعقم وأنه يمكن استعمالها للإعطاء حقناً أو في تطبيقات عقيمة 

 .أخرى
 يقتم لون ثنائي هيدرات الأوكسي تتراسيكلين عند تعرضه لضوء :Additional informationضافية معلومات إ

 . ويتخرب بسرعة بمحاليل الهيدروكسيد القلوية2يفسد في محلول ذي باهاء أقل من . شمس قوي

 REQUIREMENTS المتطلبات

 920تراسيكلين على ما لا يقل عن يحتوي ثنائي هيدرات الأوكسي ت :General requirement عامال تطلبالمُ
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائية،  ملغ1وحدة دولية من الأوكسي تتراسيكلين في كل 

 : Identification tests الهوية اختبارات

A : استشراب الطبقة الرقيقة "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوانThin layer chromatography "
غ من 25يضاف إلى :  يحضر كما يلي)كيس الجوهر(الكيسيلغور ، باستخدام مغلل )84لصفحة ا، 1الد (

 مل من إيديتات ثنائي 47.5 وR مل من الغليسيرول 2.5 مل من مزيج مؤلف من R1 50 )كيس الجوهر(الكيسيلغور 
لصفيحة ذا المزيج وتترك تغلّل ا. TS) ل/غ~100( بالأمونيا 7 مصحح سابقاً إلى باهاء VS) ل/ مول0.1(الصوديوم 

كطور . أو حتـى يكون جفافها كافياً بما يعطي فصلاً مقبولاً،  دقيقة تقريبا70ً-90لتجف في درجة حرارة الغرفة مدة 
 وحجم R حجم من الكلوروفورم 2 وR حجم من أسيتات الإيثيل 2 مل من مزيج مؤلف من 200يؤخذ ، متحرك

 7 مسواة سابقاً إلى باهاء VS) ل/ مول0.1( من إيديتات ثنائي الصوديوم  مل25، ترج مع Rواحد من الأسيتون 
 ميكرولتر من محاليل 1يطبق منفصلاً على صفيحة . وتستخدم الطبقة السفلى، تترك لترقّد، TS) ل/غ~100(بالأمونيا 

 من ثنائي هيدرات الأوكسي  ملغ0.50 (B) ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و0.50 (A)يحوي : Rثلاثة في الميثانول 
 0.50 في الميلي لتر وRS مع من هيدروكلوريد الكلورتتراسيكلين 0.50 مزيج من (C)و في الميلي لتر RSتتراسيكلين 

هيدروكلوريد التتراسيكلين في الميلي  ملغ من 0.50في الميلي لتر و RSثنائي هيدرات الأوكسي تتراسيكلين ملغ من 
، TS) ل/غ260(تعرض إلى أبخرة أمونيا ،  حجرة الاستشراب تترك لتجف في الهواءبعد نزع الصفيحة من. لتر

 البقعة الرئيسية الناتجة عن المحلول تتطابق).  نانومتر365(ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء الأشعة فوق البنفسجية 
A في الموقع والمظهر والشدة مع تلك الناتجة عن المحلول B . الاختبار مصد وقاً مالم يظهر مخطط الاستشراب لا يعد

 . ثلاثة بقع منفصلة بوضوحCالناتج عن المحلول 
B : ل/غ~1760( مل من حمض السلفوريك 2 ملغ يضاف 1إلى قرابة (TSر إلى أصفر ، ؛ ينتج لون أحمر غامقيتغي

 . مل من الماء0.1عند إضافة 
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غ في كمية كافية من حمض الهيدروكلوريك 0.25 يذاب :Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
يقاس التدوير ويحسب بالرجوع إلى المادة اللامائية .  دقيقة60وتترك لتستقر مدة ،  مل25 لإنتاج VS) ل/ مول0.1(

−203 to -216° =C
Da °20][. 

 .غ/ ملغ5.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 Determination of water byتعيين الماء بطريقة كارل فيشر " موصوف تحت عنوان  يعين كما هو:Waterالماء 

the Karl Fischer method " الطريقةA)  لدغ من المادة؛ لا يقل محتوى 0.25يستخدم قرابة ، )1454الصفحة ، 1ا
 .غ/ ملغ75لا يزيد عن غ و/ ملغ40الماء عن 

 .4.5-7.5مل في الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون / ملغ10  باهاء محلول بتركيز:pH valueقيم الباهاء 
 يبدي طيف امتصاص : Absorption in the ultraviolet regionالامتصاص في منطقة الأشعة فوق البنفسجية

عندما يشاهد في أطوال موجة بين ، VS) ل/ مول0.1(مل في حمض الهيدروكلوريك / مكروغرام20محلول ذي تركيز 
لا يقل تماص طبقة .  نانومتر تقريبا353ً نانومتر و268حدين أعظميين عند طولي الموجة ،  نانومتر400ومتر و نان230

 .0.58 ولا يزيد عن 0.54 نانومتر عن 353 سم عند طول موجة 1بثخانة 
مل في مزيج مؤلف من / ملغ2.0 يحضر محلول بتركيز :Light-absorbing impuritiesشوائب امتصاص الضوء 

 ويقاس خلال ساعة واحدة من R حجماً من الميثانول 99 وVS) ل/ مول1(م واحد من حمض الهيدروكلوريك حج
يحضر محلول بتركيز . 0.25 نانومتر؛ لا يتجاوز التماص 430 سم عند طول الموجة 1التحضير امتصاص طبقة ثخانتها 

 ويقاس R حجماً من الميثانول 99 و VS)ل/ مول1(واحد من حمض الهيدروكلوريك مل في مزيج من حجم / ملغ10
 .0.20 نانومتر؛ لا يتجاوز التماص 490 سم عند طول موجة 1خلال ساعة من التحضير تماص طبقة ثخانتها 

المقايسة البيولوجية للمضادات الحيوية " تطبق المقايسة كما هو موصوف تحت عنوان :Assayالمقايسة 
Microbiological assy of antibiotics)"يستخدم إما ، )155الصفحة ، 1لد ا(a)العصوية المسماة Bacillus 

pumilus (NCTC 8241 or ATCC 14884)وسط الزرع ،  كجرثوم اختبارCml ائية دارئة 6.5-6.6 مع باهاء ،
في الميلي  وحدة دولية في 20 و2عادة بين (، التركيز المناسب للأوكسي تتراسيكلين TS 4.5فوسفات عقيمة، باهاء 

،  كجرثوم اختبارBacillus cereus (ATCC 11778) العصوية الشمعية (b)، أو °م37-39، ودرجة حرارة حضن )لتر
، التركيز المناسب للأوكسي TS 4.5باهاء ، دارئة فوسفات عقيمة، 5.9-6.0 ة مع باهاء ائيCmlوسط زرع 
دقة المقايسة هي أن لا . °م30-33رة حضن ودرجة حرا) في الميلي لتر وحدة دولية 2 و0.5عادة بين (تتراسيكلين 

 95% أقل من  estimated potency (P = 0.95) للخطأ للفاعلية المقدرة fiducial limitsتكون فيها الحدود المعتمدة 
 أقل  (P = 0.95)وأن لا يكون الحد المعتمد العلوي للخطأ للفاعلية المقدرة.  من الفاعلية المقدرة105%ولا أكثر من 

 .محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائية،  وحدة دولية من الأوكسي تتراسيكلين في الميلي غرام900ن م
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 متطلبات إضافية لثنائي هيدرات أوكسي تتراسيكلين العقيم
Additional Requirements for Sterile Oxytetracycline Dihydrate 

 Testاختبار السمية المفرطة  "هو موصوف تحت عنوان يطبق الاختبار كما : Undue toxicityالسمية المفرطة 

for undue toxicity ) " لدمع من المادة 40يذاب :  مل من محلول محضر كما يلي0.5، يستخدم )165الصفحة ، 1ا 
 للحصول على R ويخفف بكمية كافية من ماء معقم VS) ل/ مول0.1( مل من حمض الهيدروكلوريك 2.0المختبرة في 

 . مل20
، 1الد " (Sterility testing of antibioticsاختبارالعقامة للمضادات الحيوية "يلبـي : Sterilityالعقامة 

-R (macrogol P  مل من1، يطبق إجراء اختبار غشاء الترشيح ويستخدم محلول مخفف يحتوي على )162الصفحة 

isooctylphenyl ether) ل/غ1(لتر واحد من الببتون  في (TS. 

  لأجل الاستعمال العقيمثنائي هيدرات أوكسي تتراسيكلينلبات إضافية لمتط
Additional requierments for Oxytetracycline dihydrate for sterile use 

 Test for non injectableالاختبار لأجل عقامة المستحضرات غير المعدة للحقن "يستجيب لأفرودة 

preparations) " لد32الإنكليزية، الصفحة ، الطبعة 5ا.( 
الاختبار " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 

؛ )الطبعة الإنكليزية في 30، الصفحة 5الد " ( Test for Bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الجرثومية الداخلية 
 . وحدة دولية في الميلي غرام من الأوكسي تتراسكلينRS 0.4يفان الداخلي لا يتجاوز المحتوى من الذ

_____ 

OXYTETRACYCLINI  HYDROCHLORIDUM 

 Oxyetracycline hydrochloride هيدروكلوريد الأوكسي تتراسيكلين 
  Oxyetracycline hydrochloride (non-injectable) )غير قابل للحقن(هيدروكلوريد الأوكسي تتراسيكلين 

 Oxyetracycline hydrochloride, sterileهيدروكلوريد الأوكسي تتراسيكلين، العقيم 

 Molecular formula: C22H24N2O9 ,HCl الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass:496.9 النسبية الجزيئية الكتلة
 :Graphic formula المبيانية الصيغة
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  :Chemical name الكيميائي الاسم

 
 .أصفر؛ عديم الرائحة، مسحوق بلوري :Description الوصف
؛ غير ذواب عملياً في TS) ل/ غ~750( جزء من الإيثانول 45ذواب في جزئين من الماء و :Solubility الذوبانية
 .R ولا في الأثير Rكلوروفورم 

 . دواء مضاد جرثومي:Category الفئة
وأن يحمى من ، أوكسي تتراسيكلين في حاوية مغلقة بإحكاميجب حفظ هيدروكلوريد  :Storageن التخزي

 .الضوء
 تبين لصاقة هيدروكلوريد الأوكسي تتراسيكلين العقيم أن المادة تستجيب إلى متطلبات :Labellingالتوسيم 

مة إضافية من أجل هيدروكلوريد الأوكسي تتراسيكلين العقيم ويمكن أن تستعمل في الإعطاء حقناً أو بتطبيقات عقي
 .أخرى

يتدرك تدريجياً . هيدروكلوريد الأوكسي تتراسيكلين مسترطب: Additional informationمعلومات إضافية 
لدى إذابته . ويكون التفكك أسرع في درجات الحرارة المرتفعة، عند التعرض لجو رطب، حتـى في غياب الضوء

يفسد في . جم عن الحلمه الجزئية للهيدروكلوريد الناbaseبالماء يخلّف عكراً عند الاستقرار بسبب فصل الأساس 
 .ويتخرب سريعاً بمحاليل الهيدروكسيد القلوية، 2المحاليل ذات الباهاء أقل من 

 REQUIREMENTS المتطلبات

 وحدة 870يحتوي هيدروكلوريد أوكسي تتراسيكلين على مالا يقل عن  :General requirement عامال تطلبالمُ
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائية، راسيكلين في الميلي لتردولية من الأوكسي تت
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 :Identification tests الهوية اختبارات

A : استشراب الطبقة الرقيقة "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوانThin layer chromatography "
غ من 25يضاف إلى : كما يلي يحضر )كيس الجوهر(الكيسيلغور ، باستخدام مغلل )84الصفحة ، 1الد (

 مل من إيديتات ثنائي 47.5 وR مل من غليسيرول 2.5 مل من مزيج مؤلف من R1 50 )كيس الجوهر(الكيسيلغور 
تغلّل الصفيحة ذا المزيج وتترك . TS) ل/غ~100( بالأمونيا 7 مصحح سابقاً إلى باهاء VS) ل/ مول0.1(الصوديوم 

كطور . أو حتـى يكون جفافها كافياً بما يعطي فصلاً مقبولاً،  دقيقة تقريبا70ً-90لتجف في درجة حرارة الغرفة مدة 
 وحجم R حجم من الكلوروفورم 2 وR حجم من أسيتات الإيثيل 2 مل من مزيج مؤلف من 200يؤخذ ، متحرك

 7 باهاء  مصحح سابقاً إلىVS) ل/ مول0.1( مل من إيديتات ثنائي الصوديوم 25، يرج مع Rواحد من الأسيتون 
 ميكرولتر من محاليل 1يطبق منفصلاً على صفيحة . وتستخدم الطبقة السفلى، تترك لترقّد، TS) ل/غ~100(بالأمونيا 

 ملغ من هيدروكلوريد الأوكسي 0.50 (B) ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و0.50 (A)يحوي : Rثلاثة في الميثانول 
 0.50 في الميلي لتر وRS مع من هيدروكلوريد الكلورتتراسيكلين 0.50يج من  مز(C)و في الميلي لتر RSتتراسيكلين 

بعد . هيدرو كلوريد التتراسيكلين الميلي لتر ملغ من 0.50هيدروكلوريد الأوكسي تتراسيكلين في الميلي لتر وملغ من 
، ويفحص مخطط TS) ل/غ260(تعرض إلى أبخرة أمونيا ، رفع الصفيحة من حجرة الاستشراب تترك لتجف في الهواء

 في الموقع A البقعة الرئيسية الناتجة عن المحلول تتطابق).  نانومتر365(الاستشراب في ضوء الأشعة فوق البنفسجية 
لا يعد الاختبار مصدوقاً مالم يظهر مخطط الاستشراب الناتج عن . Bوالمظهر والشدة مع تلك الناتجة عن المحلول 

 .بوضوح ثلاثة بقع منفصلة Cالمحلول 
B : ل/غ~1760( مل من حمض السلفوريك 2 ملغ يضاف 1إلى قرابة (TSر إلى أصفر ، ؛ ينتج لون أحمر غامقيتغي

 . مل من الماء0.1عند إضافة 
C : ل التفاعل/ غ0.05يعطي محلولB  اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identifications tests " لد (كمييز للكلوريدات121، الصفحة 1ا .( 
غ في كمية كافية من حمض الهيدروكلوريك 0.25 يذاب :Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 

 يقاس التدوير ويحسب بالرجوع إلى المادة اللامائية.  دقيقة60وتترك لتستقر مدة ،  مل25 لإنتاج VS) ل/ مول0.1(
 - 188  to -200° =C

Da °20][. 
 .غ/ ملغ5.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 

 Determination of water byتعيين الماء بطريقة كارل فيشر " يعين كما هو موصوف تحت عنوان :Waterالماء 

the Karl Fischer method " الطريقةA)  لد20 عن غ من المادة؛ ولا يزيد0.25يستخدم قرابة ، )145الصفحة ، 1ا 
 .غ/ملغ
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 .2.0 - 3.0مل، / ملغ10 باهاء محلول بتركيز :pH valueقيم الباهاء 
 يبدي طيف امتصاص : Absortion in the ultraviolet regionالامتصاص في منطقة الأشعة فوق البنفسجية

 موجة بين عندما يشاهد في أطوال، VS) ل/ مول0.1(مل في حمض الهيدروكلوريك / مكروغرام20محلول ذي تركيز 
لا يقل تماص طبقة .  نانومتر تقريبا353ً نانومتر و268حدين أعظميين عند طولي الموجة ،  نانومتر400 نانومتر و230

 .0.58 ولا يزيد عن 0.54 نانومتر عن 353 سم عند طول موجة 1بثخانة 
 مزيج مؤلف من مل في/ ملغ2.0 يحضر محلول بتركيز :Light-absorbing impuritiesشوائب امتصاص الضوء 

 ويقاس خلال ساعة واحدة من R حجماً من الميثانول 99 وVS) ل/ مول1(حجم واحد من حمض الهيدروكلوريك 
 . 0.50 نانومتر؛ لا يتجاوز التماص 430 سم عند طول الموجة 1التحضير امتصاص طبقة ثخانتها 

 حجماً 99 و VS)ل/ مول1(لوريك واحد من حمض الهيدروكمل في مزيج من حجم / ملغ10يحضر محلول بتركيز 
 نانومتر؛ لا يتجاوز 490 سم عند طول موجة 1 ويقاس خلال ساعة من التحضير تماص طبقة ثخانتها Rمن الميثانول 

 .0.20التماص 
المقايسة الميكربيولوجية للمضادات الحيوية " تطبق المقايسة كما هو موصوف تحت عنوان :Assayالمقايسة 

Microbiological assy of antibiotics" ) لديستخدم إما ، )155الصفحة ، 1ا(a) العصوية المسماة Bacillus 

pumilus (NCTC 8241 or ATCC 14884)وسط الزرع ،  كجرثوم اختبارCml ائي دارئة 6.5-6.6 مع باهاء ،
في الميلي حدة دولية في  و20 و2عادة بين (، التركيز المناسب للأوكسي تتراسيكلين TS 4.5فوسفات عقيمة، باهاء 

،  كجرثوم اختبارBacillus cereus (ATCC 11778) العصوية الشمعية (b)، أو °م37-39، ودرجة حرارة حضن )لتر
، التركيز المناسب للأوكسي TS 4.5باهاء ، دارئة فوسفات عقيمة، 5.9-6.0 مع باهاء ائي Cmlوسط زرع 
دقة المقايسة هي أن لا . °م30-33ودرجة حرارة حضن )  الميلي لترفي وحدة دولية 2 و0.5عادة بين (تتراسيكلين 

 95% أقل من  estimated potency (P = 0.95) للخطأ للفاعلية المقدرة fiducial limitsتكون فيها الحدود المعتمدة 
 أقل  (P = 0.95)قدرةوأن لا يكون الحد المعتمد العلوي للخطأ للفاعلية الم.  من الفاعلية المقدرة105%ولا أكثر من 

 .محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائية،  وحدة دولية من الأوكسي تتراسيكلين في الميلي غرام870من 

  لأجل الاستعمال العقيمهيدرو كلوريد الأوكسي تتراسيكلينمتطلبات إضافية ل
Additional requierments for Oxytetracycline hydrochloride for sterile use 

 Test for sterility of non injectableالاختبار لأجل عقامة المستحضرات غير المعدة للحقن "يستجيب لأفرودة 

preparations) " لدالطبعة الإنكليزية في 32، الصفحة 5ا.( 
بار الاخت" يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ لا )30، الطبعة الإنكليزية، الصفحة 5الد " ( Test for Bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الجرثومية الداخلية 
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 . وحدة دولية في الميلي غرام من الأوكسي تتراسكلينRS 0.4يتجاوز المحتوى من الذيفان الداخلي 
 Sterility testing ofبار عقامة المضادات الحيوية اخت"يستجيب إلى الأفرودة الخاصة بـ :Sterilityالعقامة 

antibiotics) " لدبتطبيق إجراء اختبار الترشيح الغشائي)162، الصفحة 1ا ، . 

_____ 

 

PARACETAMOLUM 

 Paracetamol باراسيتامول

 Molecular formula: C8H9NO2 الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 151.2 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 .Acetaminophen أسيتامينوفين: Other nameاسم آخر 

 . عديم الرائحة؛اللون أبيض بلوري، مسحوق :Description الوصف
غير ذواب  ؛Rوالأسيتون  TS) ل/غ~750(الإيثانول ؛ حر الذوبان في في الماءقليل الذوبان  :Solubility الذوبانية

 . عملياRًفي الأثير 
 .ىلحما مضادمسكن؛ : Category الفئة

 .، وأن يحمى من الضوء مغلقة بإحكامحاويةفي الباراسيتامول  أن يحفظ يجب: Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

 101.0% يزيد عن ولا 98.5%ا لا يقل عن على ميحتوي الباراسيتامول : General requirement العام المتطلب
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفةC8H9NO2 من

  :Identity tests الهوية اتاختبار
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A :ذابمل من محلول الميثانول 100في  غ 0.05 ي R. ل/ مول0.1( مل من حمض الهيدروكلوريك 0.5 يضاف (
VS  ماص مباشرة .  مل100ثانول إلى  مل من هذا المحلول ويمدد بمحلول المي1إلىيحمى المحلول من الضوء ويقاس الت

 .0.88 نانومتر؛ فيكون بحدود 249 سم وبطول الموجة الأعظمي 1عبر طبقة بثخانة 
B : ذابل/ غ25( مل من محلول كلوريد الحديديك 0.05 مل من الماء ويضاف 10 غ في 0.1ي (TS ؛ ينتج لون

 .بنفسجي ضارب إلى الأزرق
C :ل/ غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 1 غ في 0.1غلّى ي (TS مل من الماء 10 مدة ثلاث دقائق، يضاف 

؛ ينتج لون VS) ل/ مول0.0167( مل من محلول ثنائي كرومات البوتاسيوم 0.05يضاف . ويبرد؛ لا تتشكل رسابة
 ).Phenacetinللتمييز عن الفيناسيتين (بنفسجي ببطء، ولا يتحول إلى اللون الأحمر 

 .°مMelting range :172-168مجال الانصهار 
 حجماً من 85 غ ومزيج من 1.0يستعمل  الاختبارتحضير محلول ل: Heavy metalsالثقيلة ) الفلِزات( المعادن
 Limit test for  الثقيلةجل المعادن الحدي لأالاختبار" عنوانكما هو موصوف تحت  حجماً من الماء 15 وRالأسيتون 

heavy metals" الطريقة بحسب A)  لدغ/مكروغرام 10؛ لا يتجاوز )128 الصفحة ،1ا. 
 .غ/ ملغ1.0لا يوجد أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 

 5.0؛ لا يفقد أكثر من °م105 يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

 والماء ويخفَّف R ل غ في مزيج من حجوم متساوية من الميثانو0.5 يذاب :Aminophenol-4أمينوفينول -4
، يمزج، ويترك TS مل من محلول نتروبروسيد الصوديوم القلوي 0.2يضاف .  مل ذا المزيج المذيب10حتـى 

-4الي من  الخR غ من الباراسيتامول 0.5يحضر بطريقة مماثلة محلول مرجعي يحتوي .  دقيقة30للاستقرار مدة 
لا يكون .  في المزيج المذيب نفسهR أمينوفينول -4مل من محلول / ملغ0.050 مل من محلول يحتوي 0.5أمينوفينول و

 ).غ/ ملغ0.05(لون محلول الاختبار أشد من لون المحلول المرجعي 
لطبقة الرقيقة استشراب ا" عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances المشابهة المواد

Thin-layer chromatography" باستخدام هلامة السيليكا ،silica gel R4 حجماً من 65 كمادة مغلّلة ومزيج من 
يسمح .  كطور متحركtoluene R حجوم من محلول الطولوين 10، وR حجماً من الأسيتون 25، وRالكلوروفورم 

تحضر محاليل الاختبار . مال حجرة استشراب غير مبطنة سم فوق خط التطبيق، باستع14لجبهة المذيب بالصعود 
 غ من المادة المسحوقة الناعمة التـي يجب فحصها إلى أنبوب ذي سدادة 1.0  (A) المحلولينقل لتحضير: الأربعة التالية

ئل يثفّل الأنبوب حتـى يستحصل على سا.  دقيقة30، ويرج آلياً مدة R مل من محلول الأثير 5زجاجية، يضاف 
 مل 10 إلى A مل من المحلول 1 يخفف  (B)لتحضير المحلول.  صاف ويفصل عن المادة الصلبةsupernatantطاف 
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 ~750( في الإيثانول Rكلورواسيتانيليد -4 ملغ من 25  (C)يذاب لتحضير المحلول. TS) ل/ غ~750(بالإيثانول 
 غ من المادة التـي يجب فحصها في 0.1 وRيليد كلورواسيتان-4 غ من 0.25  (D)يذاب لتحضير المحلول. TS) ل/غ

 مكرولتر من 200  منفصلاً على الصفيحةيطبق.  مل100 للحصول على TS) ل/ غ~750(كمية كافية من الإيثانول 
بعد نزع الصفيحة من حجرة الاستشراب، تترك لتجف في .  مكرولتر من كل من المحاليل الثلاثة الباقية40 وAالمحلول 

لا تكون أية بقعة ناجمة ).  نانومتر254(دافئ ويفحص المخطط الاستشرابـي بضوء الأشعة فوق البنفسجية تيار هواء 
. Cأكثر شدة من البقعة المطابقة التـي يستحصل عليها بالمحلول ، A كلورواستيانيليد يستحصل عليها بالمحلول 4−عن 

 كلورواسيتانيليد، أكثر 4−طابقة لـ ة الرئيسية والبقعة الم، باستثناء البقعBول لأية بقعة يستحصل عليها بالمحلا تكون 
 Dلا يكون الاختبار مصدوقاً إلا إذا أظهر مخطط الاستشراب الناتج من المحلول . Cشدة من البقعة المستحصلة بالمحلول 

 في البقعة أخفض Rfكلورواسيتانيليد والمادة المفحوصة، وتكون قيمة -4بقعتين مفصولتين متمايزتين تشيران إلى 
 .الأخيرة

  مل من حمض الهيدروكلوريك10 إلى حوجلة، يضاف ية،طموزونة بمضبو غ، 0.25 قرابة  ينقل:Assay المقايسة
 مل من الماء، يضاف 30يغسل المكثف بـ .  ويغلّى تحت مكثّف يعمل بالجريان الرجوعي مدة ساعةTS) ل/ غ~70(
 بحسب ما هو موصوف تحت العنوان، ويتابع combined solutionحد  إلى المحلول الموRغ من بروميد البوتاسيوم 1
يكافئ . VS) ل/ مول0.1(، المعايرة بنتريت الصوديوم )143 الصفحة، 1 الد(" Nitrite titrationمعايرة النتريت "

 .C8H9NO2 ملغ من VS 15.12) ل/ مول0.1(كل ميلي لتر من نتريت الصوديوم 

______ 

PAROMOMYCINI SULFAS 

 Paromomycin sulfate سلفات الباروموميسين

 Molecular formula: C23H45N5O14,xH2SO4 الجزيئية الصيغة
 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 
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 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 . تقريباًعديم الرائحةأبيض كريمي إلى أصفر باهت؛ عديم الرائحة أو  سحوقم :Description الوصف
، Rوالكلوروفورم  ،TS) ل/غ~750(الإيثانول ؛ لا ذواب عملياً في في الماءذواب جداً  :Solubility الذوبانية

 .Rوالأثير 
 .دواء مضاد الأميبة: Category الفئة

 .، وأن يحمى من الضوء مغلقة بإحكامحاويةفي سلفات الباروموميسين  أن يحفظ يجب: Storage التخزين
تتدرك بالتدريج عند . سلفات الباروموميسين مادة مسترطبة جداً: Additional informationمعلومات إضافية 

 .تعرضها للجو الرطب، حتـى بغياب الضوء، ويصبح التفكك أسرع في درجات الحرارة الأعلى

 REQUIREMENTS المتطلبات

 من الوحدات 675 قل عنعلى ما لا ييحتوي سلفات الباروموميسين : General requirement العام المتطلب
 .الدولية للباروموميسين في الغرام، محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفة

  :Identity tests الهوية اتاختبار

A : استشراب الطبقة الرقيقة "يجرى الاختبار بحسب ما هو موصوف تحت عنوانThin-layer chromatography "
) ل/ غ40( كمادة مغلّلة وأسيتات الأمونيوم المحضرة طازجاً R3 السيليكا ، باستعمال هلامة)84، الصفحة 1الد (

TSطبق.  كطور متحركمكرولتر من محلولين1  منفصلاً على الصفيحةي  :(A) ملغ من مادة الاختبار في 20 يحوي 
لاستشراب، تترك بعد نزع الصفيحة من حجرة ا.  في الميلي لترRS ملغ من سلفات الباروموميسين 20 (B)الميلي لتر و

بوتانول / مدة ساعة، وترذّ بمحلول ثلاثي كيتوهيدريندين °م105 دقائق، وتسخن بدرجة 10لتجف في الهواء مدة 
triketohydrindene /butanol) (TS . دقائق ويفحص مخطط الاستشراب 5 مرة أخرى مدة °م105تسخن إلى الدرجة 

 في الموقع والمظهر مع تلك البقعة Aيسية التـي يستحصل عليها بالمحلول تتطابق البقعة الحمراء الرئ. في ضوء النهار
 .Bالتـي يستحصل عليها بالمحلول 

B : مل التفاعل / ل0.05يعطي محلول بتركيزA اختبارات الاستعراف العامة " الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " لد (كمميز للسلفات123، الصفحة 1ا.( 
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مل ويحسب بالرجوع إلى / ملغ50يستخدم محلول بتركيز :  Specific optical rotationتدوير البصري النوعي ال
to +55°= C 50 +المادة اففة؛ 

Da °20][. 
 .غ/ملغ20ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 
لا ( تحت ضغط منخفض °م50 بدرجة حرارة  يجفَّف حتـى الوزن الثابت:Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ50؛ لا يفقد أكثر من ) تقريباًي ملم زئبق5 كيلوباسكال أو 0.6يتجاوز 
 .R ،5 − 7.5مل في ماء خال من ثنائي أكسيد الكربون / ملغ30باهاء محلول بتركيز : pH Valueقيمة الباهاء 

المقايسة المكروبيولوجية للمضادات الحيوية "ت عنوان  تطبق المقايسة بحسب ما هو موصوف تح:Assayالمقايسة 
Microbiological assay of antibiotics) " لدباستخدام إما )155، الصفحة 1ا ،(a) العصوية الرقيقة Bacillus 

subtilis (NCTC 10400) ككائن حي الاختبار test organism مستنبت ،Cmlمع باهاء (pH)  ائي 8.0 دارئة ،
 37، وحرارة حضن )مل عادة/IU 4 و1بين (، تركيز مناسب من الباروموميسين TS، 7.8 عقيمة ذات باهاء فسفات

، مستنبت test organism ككائن حي الاختبار Bacillus subtilis (ATCC 6633)العصوية الرقيقة ) b(؛ أو °م39 −
Cml ائي 8.0، دارئة فسفات عقيمة ذات باهاء 7.8 مع باهاء ،TS1أو  TS2 تركيز مناسب من الباروموميسين ،

 fiducialدقة المقايسة هي أن لا تكون فيها الحدود المعتمدة . °م38 − 36، وحرارة حضن )مل عادة/IU 8 و2بين (

limits رةللخطأ للفاعلية المقد estimated potency  (P = 0.95) من الفاعلية 105% ولا أكثر من 95% أقل من 
، ملغ/ من الباروموميسينIU 675 أقل من  (P = 0.95)الحد العلوي للخطأ المعتمد للفاعلية المقدرةلا يكون . المقدرة

 . محسوبة بالرجوع إلى المادة اففة

_____ 

PENICILLAMINUM 

  Penicillamineالبنسيلامين

 Molecular formula :C5H11NO2Sالصيغة الجزيئية 
 Relative molecular mass: 149.2الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 
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 . مسحوق بلوري، أبيض اللون أو أبيض تقريباً؛ الرائحة مميزة:Descriptionالوصف 
ب عملياً ؛ لا ذواTS) ل/غ~750( أجزاء من الماء؛ شحيح الذوبان في الإيثانول 9 ذواب في :Solubilityالذوبانية 

 .R والأثير Rفي الكلوروفورم 
 .antidote درياق :Categoryالفئة 

 . يجب أن يحفظ البنسيلامين في حاوية مغلقة بإحكام، وأن يحمى من الضوء:Storageالتخزين 
يتدرك البنسيلامين، حتـى بغياب الضوء، بالتدريج، بالتعرض : Additional information معلومات إضافية

 .ب، ويصبح التفكك أسرع في درجات الحرارة المرتفعةللجو الرط

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 من 100.5% ولا يزيد عن 95% يحتوي البنسيلامين على ما لا يقل عن :General requirementالمتطلب العام 
C5H11NO2Sففةمحسوبة بالرجوع إلى المادة ا ،. 

 : Identity testesاختبارات الهوية 

A : مل من حمض الفسفوتنغستيك 2يضاف ،  مل من الماء4 ملغ في 20يذاب TS ويترك ليستقر بضع دقائق، ينتج 
 . لون أزرق داكن

B : ل/ غ~200( مل من هيدروكسيد الصوديوم 0.05 مل ماء، يضاف 5 ملغ في 20يذاب (TSملغ من 20 و 
 . البنفسجي مباشرة؛ ينتج لون أزرق شديد أو أزرق ضارب إلىRهيدرات ثلاثي كيتوهيدريندين 

مل في هيدروكسيد / ملغ50يستخدم محلول بتركيز : Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
to - 68°= C 58 -؛ VS) ل/ مول1(الصوديوم 

Da °20][. 
 .غ/ ملغ1 ليس أكثر من :Sulfated ashالرماد المسلفت 
لا ( تحت ضغط منخفض °م60فَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة  يج:Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ5؛ لا يفقد أكثر من ) ملم زئبقي5 كيلوباسكال أو قرابة 0.6يتجاوز 
 .6.0 − 4.0مل، /ملغ10 باهاء محلول بتركيز : pH Valueقيمة الباهاء 

 :Mercuryالزئبق 
 . تحت ضوء خافتيجب أن تجرى العمليات المشار إليها لاحقاً: ملاحظة

 مل تحوي قليلاً من الخرزات 650، إلى حوجلة طويلة العنق ذات سعة يةطموزونة بمضبو غ، 0.5ينقل قرابة 
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 عبر قمع يوضع TS) ل/ غ~1000( مل من حمض النتريك 2.5 تقريباً، ويضاف 45°الزجاجية، تمال الحوجلة بزاوية 
 لغرفة حتـى تتشكل دخائن أكسيد النتروز ويختفي التفاعل النشيط يترك المزيج ليستقر بدرجة حرارة ا. في فم الحوجلة

 عبر القمع ويسخن، بلطف أولاً ثم TS) ل/غ~1760( مل من حمض السلفوريك 2.5يضاف ).  دقيقة30 − 5(
 بحذر، TS) ل/غ∽1000( مل من حمض النتريك 2.5يبرد، ثم يضاف . حتـى تشكل دخائن ثلاثي أكسيد الكبريت

 50يبرد، تعاد هذه العملية مرة أخرى، ثم يضاف . أخرى حتـى تتشكل دخائن ثلاثي أكسيد الكبريتيسخن مرة 
ينـزع القمع، يغلّى المحلول حتـى الوصول إلى نصف . مل ماء، لشطف القمع، ويجمع سائل الشطف في الحوجلة

 مل 250ل إلى قمع فصل يتسع لـ ينق. ، ويبرد حتـى الوصول إلى درجة حرارة الغرفة) مل25قرابة (حجمه تقريباً 
 مل من حمض 1 وTS) ل/ غ20( مل من إيديتات ثنائية الصوديوم 1يضاف .  مل50بالاستعانة بالماء ويخفف بالماء إلى 

 حتـى تبقى آخر خلاصة من الكلوروفورم عديمة R ويستخلص بأقسام صغيرة من الكلوروفورم Rالأسيتيك الثلجي 
 10 مل ماء، وVS ،90) ل/ مول0.125( مل من حمض السلفوريك 50فورم ويضاف ترمى خلاصة الكلورو. اللون

، بأجزاء من TSيضاف محلول الديثيزون المعياري . TS) ل/ غ200(مل من محلول هيدروكلوريد الهيدروكسيلامين 
فورم، بعد كل إضافة، يرج المزيج جيداً، يسمح بانفصال طبقة الكلورو.  مل10 مل، من سحاحة ذات 0.5 − 0.3

 . أخضر بعد الرجTSيتابع حتـى يبقى محلول الديثيزون المعياري . وترمى
لا تحتوي أكثر .  المستخدم، تحسب كمية الزئبق الموجودة في مادة الاختبارTSمن حجم محلول الديثيزون المعياري 

 . مكروغرام من الزئبق في الغرام20من 
 مل من هيدروكسيد الصوديوم 5 مل ماء، يضاف 50بوطية، في  غ، موزونة بمض0.1يذاب قرابة : Assayالمقايسة 

 مل من 1يكافئ كل . VS) ل/ مول0.02( ويعاير بنترات الزئبقيك TS مل من الديثيزون 0.2 وVS) ل/ مول1(
 .C5H11NO2S ملغ من VS 5.968) ل/ مول0.02(نترات الزئبقيك 

_____ 

PENTAMIDINI ISETIONAS 

 Pentamidine isetionateإيزيتيونات البنتاميدين 

 Molecular formula: C19H24N4O2,2C2H6O4Sالصيغة الجزيئية 
 Relative molecular mass: 592.7الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 
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 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .اً؛ عديم الرائحة مسحوق بلوري، أبيض اللون، أو أبيض تقريب:Descriptionالوصف 
؛ لا ذواب TS) ل/غ~750( أجزاء من الماء؛ شحيح الذوبان في الإيثانول 10 ذواب في :Solubilityالذوبانية 

 .R ولا في الأثير Rعملياً في الكلوروفورم 
 . دواء مضاد المثقبيات؛ دواء مضاد الليشمانيات:Categoryالفئة 

 .في حاوية مغلقة بإحكام ت البنتاميدين يجب أن تحفظ إيزيتيونا:Storageالتخزينٍ 
 . مادة مسترطبة إيزيتيونات البنتاميدين: Additional informationمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد عن 98.5%على ما لا يقل عن   تحتوي إيزيتيونات البنتاميدين:General requirementالمُتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC19H24N4O2,2C2H6O4S من %102.5

 :Identification testsاختبارات الهوية 

A : ظهر طيف امتصاص محلول بتركيزل/ مول0.01(مل في حمض الهيدروكلوريك / مكروغرام10ي (VS عند ،
 خلال منالتماص باً؛ يكون  نانومتر تقري262 نانومتر، ذروة عند الطول 350 نانومتر و230مراقبته بطول الموجة بين 

 . بطول الموجة المذكور0.47 سم 1طبقة بثخانة 
B : مل من هيدروكسيد الصوديوم 10يضاف .  ليذوب°م80مل ماء ويسخن إلى الدرجة 5 غ 0.5يضاف إلى 

) ل/ غ~1000( مل من حمض النتريك 0.2 مل من الرشاحة 2، يبرد في الجليد، ويرشح، يضاف إلى TS) ل/ غ~50(
TSمل من محلول نترات الأمونيوم السيريك 0.2تبع بـ  ي ceric TS؛ ينتج لون أحمر ضارب إلى البرتقالي. 

C : ،تقريباً°م190درجة حرارة الانصهار . 
 .غ/ ملغ1.0 ليس أكثر من :Sulfated ashالرماد المسلفت 

 40؛ لا يفقد أكثر من °م105يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

 . 6.5 − 4.5مل، / غ0.05 باهاء محلول بتركيز : pH Valueقيمة الباهاء 

استشراب الطبقة الرقيقة " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances المشابهة المواد
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Thin-layer chromatography" ،) لدالسيليكا ، باستخدام هلامة)84، الصفحة 1ا silica gel R6 لة بدرجةمفع ،
، وكطور متحرك يستحصل على )الصفيحة المغلّلة من مصدر تجاري ملائمة( مدة ساعة، كمادة مغلّلة ° م105حرارة 

.  مجتمعةR، وحجمين من حمض الأسيتيك الثلجي R بوتانول -1 حجوم من 8 حجوم ماء، 10الطبقة العليا برج 
 ملغ من مادة الاختبار في 50  يحتوي على R :(A) مكرولتر من محلولين في الميثانول 10 يحة منفصلاً على الصفيطبق

بعد نزع الصفيحة من حجرة الاستشراب، تترك لتجف في .  ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر0.25 (B)الميلي لتر و
، A أية بقعة تنتج من المحلول تكون لا).  نانومتر254(الهواء، ويفحص مخطط الاستشراب بالأشعة فوق البنفسجية 

 .Bأكثر شدة من تلك الناتجة من المحلول ، الرئيسيةباستثناء البقعة 

 Determination ofتعيين النتروجين " بحسب ما هو موصوف تحت عنوان A تطبق الطريقة :Assayالمقايسة 

nitrogen) " لدمل من حمض 9 تقريباً، موزونة بمضبوطية، و غ من مادة الاختبار0.4، باستخدام )147، الصفحة 1ا 
 يكافئ VS) ل/ مول0.05( مل من حمض السلفوريك 1كل . TS) ل/ غ~1760(السلفوريك الخالي من النتروجين 

 .C19H24N4O2,2C2H6O4S ملغ من 14.82

_____ 

PENTAMIDINI MESILAS 

 Pentamidine mesilate ميسيلات البنتاميدين

 Molecular formula: C19H24N4O2,2CH4O3S الجزيئية الصيغة

 Relative molecular mass: 532.6 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 . مسحوق بلون أبيض أو قرنفلي باهت، حبيبـي؛ عديم الرائحة تقريباً:Descriptionالوصف 

، R، والأسيتون R؛ لا ذواب في الأثير TS) ل/ غ~750(شحيح الذوبان في الماء والإيثانول : Solubilityالذوبانية 
 . عملياRًولا في الكلوروفورم 



 278

 . مضاد المثقبيات؛ مضاد الليشمانيات:Categoryالفئة 

 . يجب أن يحفظ ميسيلات البنتاميدين في حاوية مغلقة جيداً:Storageالتخزين 

 RQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد عن 98.5% يحتوي ميسيلات البنتاميدين على ما لا يقل عن :General requirementsالمتطلب العام 
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفة، C19H24N4O2,2CH4O3S من %102.5

 : Identity testsاختبارات الهوية 

A : مل من هيدروكسيد 10يضاف . ذوب لي°م80 مل ماء ويسخن إلى درجة الحرارة 5 غ 0.5يضاف إلى 
  مل من حمض النتريك 0.2 مل من الرشاحة 2يضاف إلى . ، يبرد في الجليد، ويرشحTS) ل/ غ~50(الصوديوم 

 .؛ ينتج لون أصفرceric TS ك مل من نترات أمونيوم السيري0.2 يتبع بـ TS) ل/ غ~1000(
B : ل/ غ~400( مل من هيدروكسيد الصوديوم 1 غ مع 0.5يسخن (TS في أنبوب اختبار؛ تنتج الأمونيا، تدرك 

 . برائحتها
C : ل/ غ~50( مل من هيدروكسيد الصوديوم 10، يضاف °م80 مل ماء بدرجة حرارة 10 غ في 1يذاب (TS ،

؛ °م105 مل ماء، وتجفف الرسابة بدرجة حرارة 10، يغسل بـ )Dتحفظ الرشاحة للاختبار (يبرد في الجليد، يرشح 
 .  تقريباً°م188ار، درجة الانصه

D : مل من الرشاحة الناتجة من الاختبار 10ينقلC 60( مل بيروكسيد الهيدروجين 2.5 إلى بوتقة بلاتينية، يضاف~ 
 مل حمض 1 مل ماء، يضاف 1يذاب الباقي في . ، يمزج بعود زجاجي ويبخر حتـى الجفاف في حمام مائيTS) ل/غ

حتـى يصبح خالياً من ) يرمد(ى الجفاف في حمام مائي، ثم يشعل  ويبخر مرة أخرى حتـRالأسيتيك الثلجي 
 ~70(يستعدل بحمض الهيدروكلوريك .  مل ماء ويرشح، إذا كان ذلك ضروريا5ًيبرد، يمزج الباقي في . الكربون

ت اختبارا" الموصوف تحت عنوان A ثانية، يبرد ويتابع التفاعل 30يغلّى مدة .  مل3 ويضاف زيدTS ) ل/غ
 ).123، الصفحة 1الد (كمميز للسلفات " General identification testsالاستعراف العامة 

 .غ/ ملغ1.0 ليس أكثر من :Sulfated ashالرماد المُسلفت 
 15؛ لا يفقد أكثر من °م105 يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ملغ
 .6.5 − 4.5مل في ماء دافئ ثم يبرد؛ / غ0.05باهاء محلول بتركيز :  pH Valueقيمة الباهاء 

استشراب الطبقة الرقيقة " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances المشابهة المواد
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Thin-layer chromatography" ،) لدباستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا ،silica gel R6، لة بدرجةمفع 
، وكطور متحرك الطبقة العليا )الصفيحة المغلّلة من مصدر تجاري ملائمة( مدة ساعة، كمادة مغلّلة °م105حرارة 

 يطبق.  مجتمعةR، وحجمين من حمض الأسيتيك الثلجي R بوتانول -1 حجوم من 8 حجوم ماء، 10المستحصلة برج 
 ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر 50 على  (A)يحتوي: Rفي الميثانول  مكرولتر من محلولين 10 منفصلاً على الصفيحة

بعد نزع الصفيحة من حجرة الاستشراب، .  ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر0.25 (B)و) يدفئ، عند الضرورة(
أية بقعة تنتج من  تكون لا).  نانومتر254(تترك لتجف في الهواء، ويفحص مخطط الاستشراب بالأشعة فوق البنفسجية 

 .Bأكثر شدة من تلك الناتجة من المحلول ، الرئيسيةباستثناء البقعة ، Aالمحلول 
 Determination ofتعيين النتروجين " بحسب ما هو موصوف تحت عنوان A تطبق الطريقة :Assayالمقايسة 

nitrogen) " لدمل من حمض 9، موزونة بمضبوطية، و غ من مادة الاختبار تقريبا0.4ً، باستخدام )147، الصفحة 1ا 
 يكافئ VS) ل/ مول0.05( مل من حمض السلفوريك 1كل . TS) ل/ غ~1760(السلفوريك الخالي من النتروجين 

 .C19H24N4O2,2CH4O3S ملغ من 13.32

_____ 

PETHIDINI HYDROCHLORIDUM 

 Pethidine hydrochlorideهيدروكلوريد البيتيدين 

 Molecular formula: C15H21NO2,HCl الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 283.8 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 .هيدروكلوريد الميبيريدين: Other nameالاسم الآخر 

 .حةعديم الرائ، اللون أبيض بلوري، مسحوق :Description الوصف
 .  عملياRً؛ لا ذواب في الأثير TS) ل/غ~750(الإيثانول ؛ ذواب في في الماءذواب جداً  :Solubility الذوبانية



 280

 .مسكن مخدر: Category الفئة
 .جيداً، وأن يحمي من الضوء مغلقة حاوية في هيدروكلوريد الميبيريدين أن يحفظ يجب: Storage التخزين

بالتدريج  حتـى بغياب الضوء، يتدرك هيدروكلوريد الميبيريدين: Additional informationمعلومات إضافية 
 .بالتعرض للجو الرطب، ويصبح التفكك أسرع في درجات الحرارة المرتفعة

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد 98.0%يحتوي هيدروكلوريد الميبيريدين على ما لا يقل عن : General requirement العام المتطلب
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC15H21NO2,HCl من 101.0%ن ع

  :Identity tests الهوية اتاختبار

A : مل من حمض السلفوريك2 مل من محلول الفورمالدهيد تقريباً و0.1 مل ماء، يضاف 0.5 ملغ في 5يذاب  
 .؛ ينتج لون أحمر ضارب إلى البرتقاليTS) ل/ غ~1760(

B : ل/ غ~750( مل من الإيثانول 5  غ في0.1يذاب (TS مل من ثلاثي نتروفينول 15؛ ويضاف )ل/ غ7 (TS ؛
؛ درجة الانصهار، °م105تجمع الرسابة على مرشح، تغسل بالماء، وتجفف بدرجة حرارة . تنتج رسابة بلورية، صفراء

 ).Cيحفظ جزء من البيكرات للاختبار ). (picrateبيكرات ( تقريباً °م190
C : ملغ من البيكرات الناتجة في الاختبار  5يمزجB ملغ من المادة المفحوصة؛ درجة الانصهار، ليس أقل من 5 مع 

 . أخفض من درجة انصهار البيكرات وحدها°م20
D : مل التفاعل /ملغ10يعطي محلول بتركيزA اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests "لد (كلوريدات كمميز لل121، الصفحة 1ا.( 
 .°م190 − 187؛ °م105بعد التجفيف إلى الوزن الثابت في الدرجة : Melting rangeمجال الانصهار 

 مل ماء صافياً 10 غ في 0.20يكون محلول بتركيز : Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 
 .وعديم اللون

 .غ/ ملغ1.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 
 5.0؛ لا يفقد أكثر من °م105 يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ملغ
 .6 − 4مل، / غ0.05باهاء محلول بتركيز :  pH Valueقيمة الباهاء 

استشراب الطبقة الرقيقة "نوان  ع الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances المشابهة المواد
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Thin-layer chromatography) " لدكيس الجوهر(الكيسيلغور ، باستخدام )84، الصفحة 1ا( R1 كمادة مغللة 
 ملم في 5 لتشريب الصفيحة، بتغطيسها R حجوم من الأسيتون 9 وR فينوكسي إيثانول -2ومزيج من حجم من 

 سم على الأقل، تنـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب ويترك 15ارتفاع بعد وصول المذيب إلى . السائل تقريباً
يحضر الطور المتحرك . تستخدم الصفيحة المتشربة مباشرة، يجرى الاستشراب في جهة التشريب ذاا. الأسيتون ليتبخر

 Rيثانول  فينوكسي إ-2 حجوم من 8، وR1 حجم من النفط الخفيف R ،100برج حجم واحد من ثنائي الإيثيلامين 
 مل من 0.5 مل ماء، يضاف 5غ في 0.10لتحضير محاليل الاختبار، يذاب . معاً، يترك ليستقر، ويستعمل السائل الطافي

تترك الطبقات لتنفصل وتستخدم الطبقة . ، ويرجR مل من الأثير TS ،2) ل/ غ~400(محلول هيدروكسيد الصوديوم 
يطبق منفصلاً . B مل من الأثير وتستخدم كمحلول 50حتـى  A مل من المحلول 0.5يخفف . Aالعلوية كمحلول 

، تترك لتجف في ببعد نزع الصفيحة من حجرة الاستشرا. B وA مكرولتر من كل من المحلولين 5على الصفيحة 
تنـزع .  سم فوق خط التطبيق مرة أخرى12 دقائق، تعاد إلى الحجرة، ويترك المزيج المذيب للصعود 10الهواء مدة 

 دقائق 5تترك للاستقرار مدة . TS دقائق، وترذّ بثنائي كلوروفلوريسئين 10، تترك لتجف في الهواء مدة الصفيحة
. ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار؛ يستحصل على بقع حمراء إلى برتقالية على خلفية بيضاء أو بيضاء تقريباً

باستثناء ، A أية بقعة تنتج من المحلول تكون لا). ر نانومت365(ثم يفحص مخطط الاستشراب بالأشعة فوق البنفسجية 
 . Bأكثر شدة من تلك الناتجة من المحلول ، الرئيسيةالبقعة 

 10، يضاف R1 مل من محلول حمض الأسيتيك الثلجي 30غ، موزونة بمضبوطية، في 0.20 يذاب :Assay المقايسة
 كما هو موصوف VS) ل/ مول0.1(بيركلوريك ، ويعاير بحمض الTSحمض الأسيتيك /من محلول أسيتات الزئبقيك

  غ1كل ). 142، الصفحة 1الد  (A، الطريقة "titration  Non-aqueousالمعايرة في الوسط لا المائي"تحت عنوان 
 .C15H21NO2,HCl ملغ من 28.38 يكافئ VS) ل/ مول0.1(من محلول حمض البيركلوريك 

 جل الاستعمال حقناًمتطلبات إضافية لهيدروكلوريد البيتيدين لأ
Additional requierments for Pethidine hydrochloride for parenteral use 

 ).56، الصفحة 4الد " (Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية " يستجيب لأفرودة 
الاختبار "عنوان  يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت :Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ لا )30، الطبعة الإنكليزية، الصفحة 5الد " ( Test for Bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الجرثومية الداخلية 
 . وحدة دولية في الميلي غرامRS 2.4يتجاوز المحتوى من الذيفان الداخلي 

_____ 

PHYTOMENADIONUM 
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 Phytomenadione فيتوميناديون

 Molecular formula: C31H46O2يئية الصيغة الجز
 Relative molecular mass: 450.7الكتلة الجزيئية النسبية 

 
 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 . K1؛ الفيتامين Phytonadioneفيتوناديون : Other nameالاسم الآخر 

 . أصفر إلى كهرماني، لزج جداً؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً سائل صاف، بلون:Descriptionالوصف 
؛ حر المزوجية مع TS) ل/ غ~750(غير مزوج عملياً مع الماء؛ قليل المزوجية مع الإيثانول : Miscibilityالمَزوجيّة 
 . R ومع الأثير Rالكلوروفورم 

 . مانع تخثر:Categoryالفئة 
 .في حاوية محكمة الإغلاق، وأن يحمى من الضوءفيتوميناديون حفظ ال يجب أن يStorage:التخزين 

 RQUIREMENTSالمتطلبات 

 102.0 ولا يزيد عن 97.0%على ما لا يقل عن فيتوميناديون  يحتوي ال:General requirementsمتطلبات عامة 
 .C31H46O2من 

 : Identity testsاختبارات الهوية 

A :ظهر طيف امتصاص محلول بتثلاثي ميثيل بنتان -2،2،4مل في / مكروغرام10ركيز ي R عندما يشاهد بطول ،
 261 نانومتر و249 نانومتر و243 ذرا امتصاص بالموجات ذات الأطوال 4،  نانومتر350 نانومتر و230موجة بين 
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 0.42 و0.40م  س1تكون التماصات بالموجات ذات الأطوال السابقة باستخدام خلايا ثخنها .  نانومتر270نانومتر و
 نانومتر 266 نانومتر و254 نانومتر و246يظهر الطيف قيماً دنيا بأطوال الموجة .  تقريباً، على التوالي0.39 و0.38و

  0.70 نانومتر بين 249 نانومتر تقريباً إلى العظمى بطول الموجة 254تبلغ نسبة التماص الدنيا بطول موجة . تقريباً
 . 0.75و

B :ظهر طيف امتصاصثلاثي ميثيل بنتان -2،2،4مل في / ملغ0.10 محلول بتركيز ي R عندما يشاهد بطول ،
 نانومتر تقريباً والحد الأدنى بطول موجة 243الحد الأعلى بطول الموجة ،  نانومتر تقريبا350ً نانومتر و230موجة بين 

 .  تقريباً في الحد الأدنى0.22لأعلى، و تقريباً في الحد ا0.70 سم 1 خلال طبقة بثخانة منيكون التماص .  تقريبا285ً
 مل من محلول 1.0 ويضاف TS) ل/ غ~750( مل إيثانول 5 غ من سائل الاختبار مع 0.05يمزج قرابة 

 دقيقة؛ يتحول لون المحلول إلى الأحمر 15يترك للاستقرار مدة . ؛ ينتج لون أخضرTS1إيثانول /هيدروكسيد البوتاسيوم
 .الضارب إلى البنـي

Refractive index :529.1525.120الانكسار منسب  −=Dn. 
؛ يكون R مل من الإيثانول منـزوع الماء 20 غ في 1 يذاب :Acidity or alkalinityالحموضة أو القلوية 

 .Rالمحلول محايداً لورق عباد الشمس 
 عنوان وف تحتكما هو موص، تحت ضوء خافت،  الاختباريطبق :Related substances المشابهة المواد

 silica، باستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1الد " (Thin-layer chromatographyاستشراب الطبقة الرقيقة "

gel R4 حجماً من السيكلوهيكسان 80 كمادة مغلّلة ومزيج من Rحجماً من الأثير 20، و R وحجم واحد من ،
: R ثلاثي ميثيل بنتان -2،2،4مكرولتر من محلولين في  10صفيحة  منفصلاً على اليطبق.  كطور متحركRالميثانول 

بعد نزع الصفيحة من .  في الميلي لترR ملغ من الميناديون 0.05 (B) ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و5  (A)يحوي
لا ). ومتر نان254(، تترك لتجف في الهواء ويفحص مخطط الاستشراب بالأشعة فوق البنفسجية بحجرة الاستشرا

غير البقعة الرئيسية، أكثر شدة من البقعة التـي يستحصل عليها بالمحلول ، Bتكون أية بقعة يستحصل عليها بالمحلول 
B . 

 :Assay المقايسة
 .تجرى العمليات التالية في الضوء الخافت: ملاحظة

.  مل100 للحصول على Rنتان  ثلاثي ميثيل ب-2،2،4  في كمية كافية منية،طموزونة بمضبو غ، 0.1 قرابة يذاب
 مل 100 مل من هذا المحلول إلى 10 ويخفف مرة أخرى R ثلاثي ميثيل بنتان -2،2،4 مل بـ 100 مل إلى 10يخفف 

 نانومتر ويحسب 249 في ذروته بطول الموجة سم 1 خلال طبقة بثخانة منهذا المحلول  تماص يقاس. بالمذيب نفسه
)يمة ماصية ، باستخدام قC31H46O2المحتوى من  )42420%1

1 =cmA. 
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 متطلبات إضافية للفيتوميناديون لأجل الاستعمال حقناً
Additional requierments for Phytomenadione for parenteral use 

 ).56، الصفحة 4الد " (Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية " يستجيب لأفرودة 
الاختبار " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxinsثومية الذيفانات الداخلية الجر

؛ لا )30، الطبعة الإنكليزية، الصفحة 5الد " ( Test for Bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الجرثومية الداخلية 
 . وحدة دولية في الميلي غرامRS 14يتجاوز المحتوى من الذيفان الداخلي 

PIX LITHANTHRACIS 

 Coal tar قطران الفحم

يعد .  قطران الفحم منتوج ثانوي يستحصل عليه خلال التقطير التخريبـي للفحم عادة:Compositionالتركيب 
 .CAS Reg. Noيوجد المنتوج في تراكيب متنوعة؛. مزيجاً معقداً وغير محدد من عدد كبير من المركبات الكيماوية

8007-45-2 . 
 .، مميزة وقوية تشبه النفثالينالرائحةسائل لزج، بنـي ضارب إلى الأسود أو أسود؛  :Description الوصف
) ل/غ ~750( الإيثانول؛ شحيح الذوبان جداً أو ذواب جزئياً في في الماءشحيح الذوبان  :Solubility الذوبانية

TS والأثير R والكلوروفورم R والهيكسان R . 
 .لقرنيةعامل رأب ا: Category الفئة

 .م مغلقة بإحكاحاويةفي قطران الفحم  أن يحفظ يجب: Storage التخزين
يتصلب .  لماعsootyيحترق قطران الفحم في الهواء مع لهب قاتم : Additional informationمعلومات إضافية 

رع في درجات يتدرك بالتدريج عند تعرضه للجو الرطب، حتـى بغياب الضوء، ويصبح التفكك أس. بالتعرض للهواء
 .الحرارة المرتفعة

 REQUIREMENTS المتطلبات

  :Identity test الهوية اختبار

 دقيقة؛ للسائل الطافي تألق أزرق في 30 ويترك ليستقر مدة R1 مل من النفط الخفيف 10 غ إلى 0.5يضاف بحذر 
 ).  نانومتر365(ضوء النهار ويشتد تألقه عند مشاهدته بالأشعة فوق البنفسجية 

 .غ/ ملغ20 ليس أكثر من :Sulfated ashلرماد المُسلفت ا

_____ 
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PRAZIQUANTELUM 

 Praziquantel برازيكوانتيل

 . من المقدمة9يوجد تعليق حول الطبيعة الوقتية لهذه الأفرودة في الصفحة : ملاحظة
 Molecular formula: C19H24N2O2 الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 312.4 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 . أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة أو ذو رائحة مميزة ضعيفةاللون أبيض بلوري، مسحوق :Description الوصف
 .Rوالكلوروفورم  TS) ل/غ~750(ثانول الإي؛ حر الذوبان في في الماءشحيح الذوبان جداً  :Solubility الذوبانية

 .دواء مضاد البلهارسيات: Category الفئة
 .جيداً، وأن يحمى من الضوء مغلقة حاويةفي  برازيكوانتيل أن يحفظ يجب: Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

 من 101% ولا يزيد عن 98.5%على ما لا يقل عن   يحتوي برازيكوانتيل:General requirement العام المتطلب
C19H24N2O2ففةمحسوبة بالرجوع إلى المادة ا ، . 

  :Identity tests الهوية اتاختبار

 .C و B أو الاختبارين A يمكن تطبيق الاختبار ●
A : قياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت "يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان

يكون طيف امتصاص الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1الد " (Spectrophotometry in the infrared regionالحمراء
 . للبرازيكوانتيلالطيف المرجعي أو مع RSالحمراء مطابقاً للطيف الناتج من البرازيكوانتيل 

B : ة "يراجع الاختبار تحت عنوانالمواد المشاRelated substances ."ل تتوافق البقعة الرئيسية الناتجة من المحلوA 
 . Bبالموقع والمظهر والشدة مع تلك الناتجة بالمحلول 
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C : ،تقريباً°م138درجة الانصهار . 
 عنوانكما هو موصوف تحت  غ 1.0يستعمل  الاختبار تحضير محلول دف: Heavy metalsالثقيلة  المعادن

؛ )127 الصفحة ،1الد  (3قة  الطريبحسب "Limit test for heavy metals  الثقيلةعادنلمجل ا الحدي لأالاختبار"
 .غ/ مكروغرام20؛ ليس أكثر من )128 الصفحة ،1الد  (Aيحدد المحتوى من المعادن الثقيلة بحسب الطريقة 

 .غ/ ملغ1ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 
ليس (ط منخفض  تحت ضغ°م50 يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ5.0مدة ساعتين؛ لا يفقد أكثر من )  ملم زئبقي تقريبا5ً كيلوباسكال أو 0.6أكثر من 
استشراب الطبقة " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances المشابهة المواد

 كمادة silica gel R5مة السيليكا ، باستخدام هلا)84، الصفحة 1الد " (Thin-layer chromatographyالرقيقة
. تستعمل حجرة غير مبطنة.  كطور متحركR حجماً من الميثانول 15 وR حجماً من الطولوين 85مغلّلة ومزيج من 

 50  (A)يحوي: R مكرولتر من محلولين في الكلوروفورم R ،10يطبق منفصلاً على الصفيحة، في تيار من النتروجين 
 مكرولتر من 2 في الميلي لتر؛ يطبق أيضاً RS ملغ من البرازيكوانتيل 50 (B) الميلي لتر وملغ من مادة الاختبار في
 ملغ من البرازيكوانتيل 1.0 (D) في الميلي لتر وRS ملغ من البرازيكوانتيل 0.5 (C)يحوي :  Rمحلولين في الكلوروفورم

RSتترك لتجف في بفيحة من حجرة الاستشرابعد نزع الص.  سم7يسمح للطور المتحرك بالصعود .  في الميلي لتر ،
يفحص المخطط .  دقيقة20تيار هواء دافئ، توضع الصفيحة في حجرة مع أبخرة اليود وتترك لتستقر مدة 

أكثر شدة من تلك ، الرئيسيةباستثناء البقعة ، A أية بقعة تنتج من المحلول تكون لا. الاستشرابـي فوراً في ضوء النهار
 .D، ما عدا بقعة فوق البقعة الأساسية التـي لا تكون أكثر شدة من تلك الناتجة من المحلول Cل الناتجة من المحلو

لينتج ) ل/ غ~R) 750في كمية كافية من الميثانول ، موزونة بمضبوطية،  ملغ0.04يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
 C19H24N2O2تحسب كمية .  نانومتر265 سم في حده الأعظمي بطول موجة 1 مل؛ يقاس التماص لطبقة بثخانة 100

 . ، المفحوص بالمشاة والتزامنRSفي المادة المفحوصة بالمقارنة مع البرازيكوانتيل 

_____ 

PREDNISOLONI ACETAS 

 Prednisolone acetateأسيتات بردنيزولون 

 Molecular formula: C23H30O6الصيغة الجزيئية 
 Relative molecular mass:402.5الكتلة الجزيئية النسبية 



 287

 : Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 

 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .مسحوق بلوري، بلون أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 
، Rيتون ، والأسTS) ل/ غ~750( لا ذواب في الماء عملياً؛ شحيح الذوبان في الإيثانول :Solubilityالذوبانية 

 .Rوالكلوروفورم 
 . هرمون كُظْري:Categoryالفئة 

 . يجب حفظ أسيتات البردنيزولون في حاوية مغلقة جيداً، وأن يحمى من الضوء:Storageالتخزين 
 .  تقريباً مع التفكك°م235لأسيتات البردنيزولون درجة انصهار : Additional informationمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

  ولا يزيد عن96.0% تحتوي أسيتات البردنيزولون على ما لا يقل عن :General requirementمُتطلب عام 
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة اففة، C23H30O6 من %104.0

 : Identity testاختبارات الهوية 

 .C وB أو الاختبارين C وA يمكن تطبيق إما الاختبارين ●
A : طبق الاختبارقياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء "الموصوف تحت عنوان يSpectrophotometry in 

the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الناتج من ). 43الصفحة ، 1ا
 . أو مع الطيف المرجعي لأسيتات البردنيزولونRSأسيتات البردنيزولون 

B :استشراب الطبقة الرقيقة"ختبار بحسب ما هو موصوف تحت عنوان يجرى الا Thin-layer chromatography "
 حجوم من الفورماميد 10 كمادة مغللة ومزيج من R1 )كيس الجوهر(الكيسيلغور ، باستخدام )84، الصفحة 1الد (

Rحجماً من الأسيتون 90 و R بعد وصول المذيب إلى ارتفاع . ريباً ملم في السائل تق5 لتشريب الصفيحة، بتغطيسها
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 سم على الأقل، تنـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب وتترك للاستقرار في حرارة الغرفة حتـى يتبخر المذيب 16
يحضر الطور المتحرك . تستخدم الصفيحة المتشربة خلال ساعتين، بإجراء الاستشراب في جهة التشريب ذاا. كاملاً

 مكرولتر من 2يطبق منفصلاً على الصفيحة . R حجماً من الكلوروفورم 25 وRن الطولوين  حجماً م75باستخدام 
 ملغ من مادة 2.5  (A)يحوي: R وحجم واحد من الميثانول R حجوم من الكلوروفورم 9محلولين في مزيج من 
بعد .  سم15 الصفيحة مسافة تظْهر.  في الميلي لترRS ملغ من أسيتات البردنيزولون 2.5 (B)الاختبار في الميلي لتر و

 15 مدة °م120، تترك لتجف في الهواء حتـى يتبخر المذيب، تسخن بدرجة بنزع الصفيحة من حجرة الاستشرا
، ثم تسخن )ل/ غ~750( مل من الإيثانول 80 وTS) ل/ غ~190( مل من حمض السلفوريك 20دقيقة، ترذ بمزيج من 

 365(يفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار وبالأشعة فوق البنفسجية تترك لتبرد و.  دقائق10 مدة °م120بدرجة 
 . B بالموقع والمظهر والشدة مع تلك الناتجة عن المحلول Aتتوافق البقعة الرئيسية الناتجة من المحلول ). نانومتر
C : ل/ غ~750( مل من الإيثانول 2 غ 0.05يضاف إلى (TSمل من حمض السلفوريك 2 و )ل/ غ~700 (TS 

 ). يجرى بحذر(ويغلى بلطف مدة دقيقة واحدة؛ ينتج أسيتات الإيثيل، يدرك برائحته 
 ؛Rمل في الديوكسان / ملغ10يستخدم محلول بتركيز :  Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 

+ 112 to +119°= C20
D][ °a. 

 10؛ لا يفقد أكثر من °م105 الوزن الثابت بدرجة حرارة  يجفَّف حتـى:Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

استشراب الطبقة الرقيقة " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances المشابهة المواد
Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا ،silica gel R1كمادة مغلّلة  

.  حجم من الماء كطور متحرك0.2، وR حجوم من الميثانول 5، وR حجماً من ثنائي كلورو إيثان 95ومزيج من 
 وحجم واحد من R حجوم من الكلوروفورم 9 مكرولتر من محلولين في مزيج من 1  منفصلاً على الصفيحةيطبق

بعد .  ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر0.30 (B) ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و15  (A)يحوي: Rالميثانول 
 10 مدة ° م105، تترك لتجف في الهواء حتـى يتبخر المذيب، ثم تسخن بدرجة بنزع الصفيحة من حجرة الاستشرا

، ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء TSهيدروكسيد الصوديوم /دقائق، تترك لتبرد، ترذ بأزرق رباعي الزوليوم
أكثر شدة من البقعة التـي يستحصل ، غير البقعة الرئيسية، Aأية بقعة يستحصل عليها بالمحلول لا تكون . النهار

 .Bعليها بالمحلول 
 5 مل؛ يخفف 100 لينتج Rفي كمية كافية من الميثانول ، موزونة بمضبوطية،  ملغ20 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

 سم من المحلول المخفف في حده 1 التماص خلال طبقة بثخانة بقياس.  مل بالمذيب نفسه100مل من هذا المحلول إلى 
 في مادة الاختبار بالمقارنة مع محلول أسيتات C23H30O6تحسب كمية .  نانومتر243الأعظمي عند موجة طولها 
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اس  باستخدام مقي0.02 ± 0.37يجب أن يكون تماص المحلول المرجعي . ، المفحوص بالمشاة والتزامنRSالبردنيزولون 
 .طيف ضوئي معير تعييراً كافياً

_____ 

 

 

PROBENECIDUM 

 Probenecidالبروبينيسيد 

 Molecular formula: C13H19NO4Sالصيغة الجزيئية 
 Relative molecular mass: 285.4لكتلة الجزيئية النسبية ا

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .عديم الرائحة،  مسحوق بلون أبيض أو أبيض تقريباً:Descriptionالوصف 
 جزءاً من 12 وTS) ل/ غ~750( جزءاً من الإيثانول 25 لا ذواب في الماء عملياً، ذواب في :Solubilityالذوبانية 

 .  وفي المحاليل المخففة من الهيدروكسيدات القلويةR؛ ذواب في الكلوروفورم Rالأسيتون 
 . دواء مضاد للنقرس:Categoryالفئة 

 .في حاوية مغلقة جيداً يجب أن يحفظ البروبينيسيد: Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 101.0% ولا يزيد عن 98.0%على ما لا يقل عن   يحتوي البروبينيسيد: General requirementمتطلب عام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفةC13H19NO4Sمن 

 : Identity testsختبارات الهوية ا

 .C وB وحده أو الاختبارين A يمكن تطبيق إما الاختبار ●
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A : طبق الاختبار الموصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء "يSpectrophotometry in 

the infrared region) "لدالحمراء مع الطيف الناتج عن يتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت). 43الصفحة ،  1ا 
 . أو مع الطيف المرجعي للبروبينيسيدRSمحلول البروبينيسيد 

B : ع الاختبار الموصوف لاحقاً تحت عنوانة"يراجتتوافق البقعة الرئيسية الناتجة من المحلول ". المواد المشاA 
 .Bبالموقع والمظهر والشدة مع تلك الناتجة عن المحلول ) التطبيق الأول(

C : م199درجة الانصهار، قرابة°. 
 الاختبار" عنوانهو موصوف تحت غ كما  1.0 يستعمل الاختبارتحضير محلول ل: Heavy metalsالثقيلة  المعادن

 يعين ؛)127 الصفحة ،1الد  (3 الإجراء بحسب "Limit test for heavy metals"  الثقيلةعادنلملأجل االحدي 
 .غ/مكروغرام 20لا يتجاوز ؛ )128 الصفحة ،1الد  (Aقيلة بحسب الطريقة المحتوى من المعادن الث
 .غ/ ملغ1.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 

 5.0؛ لا يفقد أكثر من °م105 يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

 30ل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون على حمام مائي مدة  م100غ مع 2 يسخن :Acidityالحموضة 
 إلى الرشاحة ويعاير يدروكسيد TSإيثانول / مل من محلول الفينول فثالئين0.15يضاف . دقيقة، يبرد ويرشح

لى  مل من محلول المعايرة للحصول ع0.5؛ لا يتطلب أكثر من VS) ل/ مول0.1(الصوديوم الخالي من الكربونات 
 .النقطة المتوسطة للمشعر

استشراب الطبقة "يجرى الاختبار بحسب ما هو موصوف تحت عنوان  :Related substances المشابهة المواد
 كمادة مغللة ومزيج R4، باستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1الد " (Thin-layer chromatographyالرقيقة 

تحضر المحاليل الثلاثة .  كطور متحركTS) ل/ غ~17(جوم من الأمونيا  ح3 وR بروبانول -1 حجماً من 15من 
  (A)يحوي: TS) ل/ غ~750( حجوم من الإيثانول 9 وTS) ل/ غ~17(التالية في محلول من حجم واحد من الأمونيا 

 ملغ من 0.050 (C) في الميلي لتر، وRS ملغ من محلول البروبينيسيد 10 (B) ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و10
 مكرولتر من كل 20يطبق منفصلاً . B وA مكرولتر من المحلولين 1يطبق على الصفيحة . مادة الاختبار في الميلي لتر

، تترك لتجف في الهواء ويفحص مخطط الاستشراب ببعد نزع الصفيحة من حجرة الاستشرا. C وAمن المحلولين 
 بالموقع والمظهر والشدة مع تلك Aق البقعة الرئيسية الناتجة من المحلول تتواف).  نانومتر254(بالأشعة فوق البنفسجية 

أكثر شدة من ، الرئيسيةباستثناء البقعة ، )التطبيق الثاني (Aن المحلول ع أية بقعة تنتج تكون لا. Bالناتجة عن المحلول 
 .Cن المحلول عتلك الناتجة 

 ويعاير TS مل من الإيثانول المستعدل 50في ، يةموزونة بمضبوط،  غ1.0 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
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.  كمشعرTSإيثانول /، باستخدام زرقة البروموثيمولVS) ل/ مول)0.1يدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات 
يكافئ كل مل من هيدروكسيد الصوديوم الخالي من . تعاد العملية دون مادة الاختبار وتجرى التصحيحات الضرورية

 .C13H19NO4S ملغ من VS 28.54) ل/ مول0.1 (الكربونات

_____ 

 

PROCAINI BENZYLPENICILLINUM 

 Procaine benzylpenicillin بروكايين بنزيل بنسلين
 Procaine benzylpenicillin (non-injectable)) غير قابل للحقن(بروكايين بنـزيل بنسلين 

 Procaine benzylpenicillin, sterileبروكايين بنـزيل بنسلين، عقيم 

 Molecular formula: C16H18N2O4S,C13H20N2O2,H2O الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 588.7 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 .لين، بروكايين بنسGبروكايين بنسلين : Other namesأسماء أخرى 

 . تقريباًعديم الرائحةأبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة أو  سحوقم :Description الوصف
 .Rوالكلوروفورم  TS) ل/غ~750(الإيثانول ؛ ذواب في في الماءشحيح الذوبان  :Solubility الذوبانية

 .دواء مضاد الجراثيم: Category الفئة
، محمية من الضوء، وأن  مغلقة بإحكامحاويةفي بنـزيل بنسلين بروكايين  أن يحفظ يجب: Storage التخزين
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 .°م30يخزن في درجة حرارة لا تتجاوز 
 تشير التسمية بروكايين بنـزيل بنسلين العقيم إلى أن المادة تستجيب إلى المتطلبات الإضافية :Labellingالتوسيم 

 .عطاء حقناً أو في التطبيقات العقيمة الأخرىلبروكايين بنـزيل بنسلين العقيم ويمكن أن تستعمل في الإ
يتفكك بسهولة . محاليل بروكايين بنـزيل بنسلين ميمنة: Additional informationمعلومات إضافية 

حتـى بغياب الضوء، يتدرك بالتدريج عند تعرضه للجو الرطب، ويصبح . بالأحماض، القلويات، والعوامل المؤكسدة
 . الحرارة المرتفعةالتفكك أسرع في درجات

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد عن 96.0%على ما لا يقل عن بروكايين بنـزيل بنسلين  يحتوي :General requirementمُتطلب عام 
 41.5% ولا يزيد عن 38.5% ولا يقل عن C16H18N2O4S,C13H20N2O2 من البنسلينات الكلية محسوبة كـَ %100.5

 .  محسوب بالرجوع إلى المادة اللامائية، كلاهماC13H20N2O2من 

 :Identification testsاختبارات الهوية 

A : ل/ غ~1760( مل من حمض السلفوريك 2 ملغ في أنبوب اختبار يتبع بـ 2 ماء إلى  مل0.05يضاف (TS 
 المحلول عديم اللون يغطّس أنبوب الاختبار في حمام مائي مدة دقيقة؛ يبقى. ويمزج؛ يكون المحلول عديم اللون تقريباً

 TSحمض السلفوريك / مل من محلول الفورمالدهيد2 ملغ في أنبوب اختبار ثان، يضاف قطرة ماء و2يوضع . تقريباً
يغطّس . ويمزج؛ يكون المحلول عديم اللون تقريباً، ولكن اللون يتبدل بعد دقائق قليلة إلى الأصفر الضارب إلى البنـي

 .ام مائي؛ ينتج لون بنـي محمرأنبوب الاختبار لدقيقة في حم
B : الإيثانول / مل من الحمرة المتعادلة0.5 مل ماء ويضاف 10 ملغ في 10يذابTS . يضاف كمية كافية من

 مل من محلول البنسليناز 1.0 ليعطي لوناً برتقالياً دائماً ثم يضاف VS) ل/ مول0.01(محلول هيدروكسيد الصوديوم 
TS سريعاً؛ يتبدل اللون إلى الأحمر. 

C : اختبارات الاستعراف العامة"الموصوف لاستعراف الأمينات الأروماتية الأولية  غ التفاعل 0.05يعطيGeneral 

identification) " لدمنتجاً رسابة لماعة، برتقالية ضاربة إلى الأحمر)119الصفحة ، 1ا ،. 
 Determination of water by قة كارل فيشرتعيين الماء بطري"يعين كما هو موصوف تحت عنوان : Waterالماء 

the Karl Fisher Method" الطريقة ،A)  لدغ من المادة تقريباً؛ لا يقل محتوى 0.5، باستخدام )145، الصفحة 1ا
 .غ/ ملغ42غ ولا يزيد عن / ملغ28الماء عن 

الماء الخالي من ثنائي أكسيد   مل من10 غ تقريباً في 3.0باهاء محلول مشبع يحتوي :  pH Valueقيمة الباهاء 
 .R ،5.0 − 7.5الكربون 
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  :Assayالمقايسة 
تنقل .  مل1000في كمية كافية من الماء لينتج ، موزونة بمضبوطية،  غ0.045يذاب قرابة : للبنسلينات الإجمالية

 مل من 10.0 الأنبوبين يضاف إلى أحد. منفصلين لكل منهما سدادة مل من هذا المحلول إلى أنبوبين 2.0من قُسامتان 
 دقيقة 25 مدة °م60، يمزج، يسد الأنبوب يوضع في حمام مائي بدرجة حرارة TSكلوريد الزئبقيك /محلول إيميدازول

 مل من الماء ويمزج 10.0يضاف إلى الأنبوب الثانـي ). Aالمحلول ( بسرعة °م20يبرد الأنبوب إلى درجة الحرارة . تماماً
 ).Bالمحلول (

 نانومتر تقريباً مقابل 314 سم في حده الأعظمي عند طول موجة 1عبر طبقة بثخانة دون تأخير ماص يقاس الت
 A للمحلول TSكلوريد الزئبقيك / مل من محلول إيميدازول10.0 مل ماء و2.0حجيرة مذيب تحتوي على مزيج من 

 . Bوالماء للمحلول 
، B وتماص المحلول Aمن الاختلاف بين تماص المحلول   في مادة الاختبارC16H18N2O4S,C13H20N2O2تحسب كمية 

 غ من محلول صوديوم بنـزيل البنسلين مفحوصة بالمشاة والتزامن، مع الأخذ بالحسبان أن كل 0.050بالمقارنة مع 
يجب . C16H18N2O4S,C13H20N2O2 ملغ من1.601يكافئ ) RS) C16H17N2NaO4Sملغ من صوديوم بنـزيل بنسلين 

 . بمقياس طيف معير تعييراً ملائما0.03ً ± 0.62ص المحلول المرجعي أن يكون تما
 مل من محلول كربونات الصوديوم 5 مل ماء، يضاف 10 غ تقريباً، موزونة بمضبوطية، في 0.5يذاب : للبروكايين

، ترشح خلاصات R مل من الكلوروفورم 25 ويستخلص بأربع كميات متتابعة، كل منها TS) ل/ غ75(
 مل من حمض الهيدروكلوريك 20.0يضاف . وفورم، وتبخر لتصبح ذات حجم صغير في حمام مائيالكلور

 ويعاير TSالإيثانول / مل من حمرة الميثيل0.25يبرد، يضاف .  ويقطّر الكلوروفورم الباقيVS) ل/مول0.1(
 VS 23.63) ل/ مول0.1(مل من حمض هيدروكلوريك  1يكافئ كل . VS) ل/ مول)0.1يدروكسيد الصوديوم 

 .C13H20N2O2ملغ من 

 متطلبات إضافية للبروكايين بنـزيل البنسلين العقيم
Additional Requirements for Sterile Procaine Benzyl penicillin 

" Test for non injectable preparations المستحضرات غير المعدة للحقنالاختبار لأجل عقامة "يستجيب لأفرودة 
 ).32الطبعة الإنكليزية، الصفحة ، 5الد (

الاختبار " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ ) في الطبعة الإنكليزية30، الصفحة 5الد " ( Test for Bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الجرثومية الداخلية 

 . وحدة دولية في الميلي غرامRS 0.01 من الذيفان الداخلي لا يتجاوز المحتوى
 Sterility testing ofاختبار عقامة المضادات الحيوية "يستجيب إلى الأفرودة الخاصة بـ :Sterilityالعقامة 

antibiotics) " لدبتطبيق إما طريقة اختبار الترشيح الغشائي بإضافة البنسليناز )162، الصفحة 1ا ،TS طريقة  أو
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 . الاختبار المباشر
_____ 

PROCARBAZINI HYDROCHLORIDUM 

 Procarbazine hydrochloride هيدروكلوريد البروكاربازين

 Molecular formula: C12H19N3O,HCl الجزيئية الصيغة

 Relative molecular mass: 257.8 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يالكيميائ مالاس

 
 . إلى مصفراللون أبيض بلوري، مسحوق :Description الوصف
؛ شحيح الذوبان TS) ل/غ~750(الإيثانول ؛ قليل الذوبان في R ثانوليالم وفي الماءذواب  :Solubility الذوبانية

 .Rلا ذواب عملياً في الأثير ؛ Rفي الكلوروفورم 
 .الخلايادواء سام : Category الفئة

 .، وأن يحمى من الضوء مغلقة بإحكامحاويةفي  هيدروكلوريد البروكاربازين أن يحفظ يجب: Storage التخزين
 تقريباً مع °م223بدرجة  ينصهر هيدروكلوريد البروكاربازين: Additional informationمعلومات إضافية 

بالتدريج عند تعرضه للجو الرطب، ويصبح  ينحتـى بغياب الضوء، يتدرك هيدروكلوريد البروكارباز. تفككه
بعناية، مع تجنب تماسه  يجب أن يعامل هيدروكلوريد البروكاربازين: تحذير. التفكك أسرع في درجات الحرارة المرتفعة
 .ديويجب الحذر من اهتراء القفافيز المطاطية لدى معاملة هذه المادة بالأي. للجلد واستنشاق الجسيمات المنقولة بالهواء

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا 98.5%على ما لا يقل عن   يحتوي هيدروكلوريد البروكاربازين:General requirement العام المتطلب
 . محسوبة بالرجوع إلى وزن المادة اففة،C12H19N3O,HCl من 100.5%يزيد عن 

  :Identity tests الهوية اتاختبار
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A : طبق الاختبار الموصوف تحتقياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء "عنوان يSpectrophotometry in 

the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الناتج عن ). 43الصفحة ، 1ا
 . أو مع الطيف المرجعي لهيدروكلوريد البروكاربازينRSهيدروكلوريد البروكاربازين 

B :مل التفاعل / غ0.10لول بتركيز يعطي محB اختبارات الاستعراف العامة " الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " لد (كمميز للكلوريدات121، الصفحة 1ا.( 
 الاختبار" عنوانكما هو موصوف تحت  غ 1.0يستعمل  الاختبارتحضير محلول ل: Heavy metalsالثقيلة  المعادن
يحدد المحتوى من ؛ )127 الصفحة ،1الد  (1 الطريقة بحسب "Limit test for heavy metals"  الثقيلةدنمعاالحدي لل

 .غ/مكروغرام 20لا يتجاوز ؛ )128، الصفحة 1الد  (Aالمعادن الثقيلة وفقاً للطريقة 
 .غ/ ملغ1.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 

 5؛ لا يفقد أكثر من °م105 يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

 . 4.5 − 3.0مل، / غ0.05باهاء محلول بتركيز :  pH Valueقيمة الباهاء 
 ~1080( مل من حمض الفورميك 5في مزيج من ، موزونة بمضبوطية،  غ0.125 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

، TSحمض الأسيتيك / مل من محلول أسيتات الزئبقيك5، يضاف R1سيتيك الثلجي  مل من حمض الأ20 وTS) ل/غ
-Nonالمعايرة في الوسط لا المائي "هو موصوف تحت عنوان  كما VS) ل/ مول0.1(ويعاير مع حمض البيركلوريك 

aqueous titration" ، الطريقةA)  لدل/ مول0.1( مل من حمض البيركلوريك 1كل ). 142الصفحة ، 1ا (VS 
 .C12H19N3O,HCl ملغ من 25.78يكافئ 

_____ 

PROMETHAZINI HYDROCHLORIDUM 

 Promethazine hydrochloride هيدروكلوريد البروميثازين

 Molecular formula: C17H20N2S,HCl الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 320.9 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 
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 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 .Diprazinumديبرازينوم : Other nameاسم آخر 

 . أو عديم الرائحة تقريباً عديم الرائحة أو مصفر باهت؛اللون أبيض بلوري، مسحوق :Description الوصف
لا ذواب  ؛Rوالكلوروفورم  TS) ل/غ~750(الإيثانول ؛ حر الذوبان في في الماءذواب جداً  :Solubility الذوبانية

 .Rعملياً في الأثير 
 .مضاد القيء: Category الفئة

 .، وأن يحمى من الضوء مغلقة بإحكامحاوية أن يحفظ هيدروكلوريد البروميثازين في يجب: Storage التخزين
د البروميثازين هيدروكلوري  عند التعرض المديد للهواء، يتأكسد:Additional informationمعلومات إضافية 

حتـى بغياب الضوء، يتدرك بالتدريج عند تعرضه للجو الرطب، . مادة مسترطبة جداً. ببطء ويكتسب اللون الأزرق
 .ويصبح التفكك أسرع في درجات الحرارة المرتفعة

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد 98.5% لا يقل عن على ماهيدروكلوريد البروميثازين  يحتوي :General requirement العام المتطلب
 . ، محسوبة بالرجوع إلى وزن المادة اففةC17H20N2S,HCl من 101%عن 

 :Identity tests الهوية اتاختبار

A :ذابغ من أكسيد الرصاص 0.05 مل ماء ويضاف 5في  غ مل20 ي )IV (R ن بالأحمر في؛ لا يلاحظ تلو
 . السائل الطافي لكنه يتحول ببطء إلى الزرقة

B : ذابل/ غ7( مل من محلول ثلاثي نتروفينول 25 مل من الماء ويضاف ببطء، مع التحريك، 25 غ في 0.25ي (
TS دقائق، تجمع الرسابة وتغسل بكمية صغيرة من الماء؛ درجة الانصهار بعد عودة 10؛ يترك المزيج ليستقر مدة 

 ). بيكرات(ريباً مع التفكك  تق° م160 والجفاف، TS) ل/ غ~750(من الإيثانول التبلْور 
C : ذابل/ غ~1000( مل من محلول حمض النتريك 2 مل من الماء ويضاف 5 غ في 0.05ي (TS ؛ ينتج لون أحمر

اختبارات الاستعراف "كما هو موصوف تحت عنوان  Aيعطي المحلول التفاعل . داكن، يتحول إلى المصفر بالاستقرار
 ).121، الصفحة 1الد (كمميز للكلوريدات " General identification testsالعامة 

 Rالكلوروفورم  مل من 10 غ في 1.0 يكون المحلول بتركيز :Solution in chloroformالمحلول في الكلوروفورم 
 عند المقارنة بحسب ما هو Ywlصافياً ولا تكون شدة لونه أكثر من تلك الناتجة عن المحلول اللونـي المعياري 
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 ).53، الصفحة 1الد  " (Colour of liquidsلون السوائل " عنوان موصوف تحت
 .غ/ ملغ1.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 

 5.0؛ لا يفقد أكثر من °م105 يجفَّف حتـى وزن ثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

 .5.0 -3.5مل في ماء خال من ثنائي أكسيد الكربون، / غ0.10باهاء محلول بتركيز :  pH Valueقيمة الباهاء 
استشراب " عنوان  كما هو موصوف تحت، في ضوء خافت، الاختباريطبق :Related substances المشابهة المواد

 silica gel R4، باستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1الد " (Thin-layer chromatographyالطبقة الرقيقة 
 حجوم من محلول ثنائي 5، وR حجوم من الأسيتون R ،10 حجماً من الهيكسان 85ادة مغلّلة ومزيج من كم

 95 مكرولتر من محلولين محضرين طازجاً في مزيج من 10  منفصلاً على الصفيحةيطبق.  كطور متحركRإيثيلامين 
  ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر 20  (A)يحوي: Rمحلول ثنائي إيثيلامين  حجوم من 5 وRحجماً من الميثانول 

 بعد نزع الصفيحة من حجرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء . ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر0.20 (B)و
لا تكون أية بقعة يستحصل عليها بالمحلول ).  نانومتر254(ويفحص المخطط الاستشرابـي بالأشعة فوق البنفسجية 

A ،قعة الرئيسية، أكثر شدة من البقعة التـي يستحصل عليها بالمحلول باستثناء البB . 
 مل من محلول 10، يضاف R مل من الأسيتون 200في ، موزونة بمضبوطية،  غ0.4 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

 وريك ، ويعاير بحمض البيركلTSأسيتون / مل من محلول برتقالية الميثيل3 وTSحمض الأسيتيك /أسيتات الزئبقيك
 Aالطريقة ، Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "هو موصوف تحت عنوان  كما VS) ل/ مول0.1(
 ملغ 32.09 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من حمض البيركلوريك 1كل ). 142الصفحة ، 1الد (

 .C17H20N2S,HClمن

 مال حقناًمتطلبات إضافية لهيدروكلوريد البروميتازين لأجل الاستع
Additional Requirements for Promethazine hydrochloride for parenteral use 

 ).56، الصفحة 4الد " (Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية " يستجيب لأفرودة 
الاختبار " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ لا )30، الطبعة الإنكليزية، الصفحة 5الد " ( Test for Bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الجرثومية الداخلية 
 . وحدة دولية في الميلي غرامRS 5.0يتجاوز المحتوى من الذيفان الداخلي 

_____ 

PROTIONAMIDUM 
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 Protionamide البروتيوناميد

 Molecular formula: C9H12N2S الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 180.3 النسبية الجزيئية الكتلة

 
 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 . تقريباً عديم الرائحة أو عديم الرائحةبلورات أو مسحوق بلوري بلون أصفر، :Description الوصف
شحيح الذوبان  ؛Rوالميثانول  TS) ل/غ~750(الإيثانول ؛ ذواب في  الماءلا ذواب عملياً في :Solubility الذوبانية

 .R والأثير Rفي الكلوروفورم 
 .دواء مضاد الجذام: Category الفئة

 .جيداً، وأن يحمى من الضوء مغلقة حاويةبروتيوناميد في ال أن يحفظ يجب: Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

 101.0% ولا يزيد عن 98.0%على ما لا يقل عن بروتيوناميد  يحتوي :General requirement العام المتطلب
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC9H12N2Sمن 

  :Identity tests الهوية اتاختبار

 .D وC وB أو الاختبارات D وA يمكن تطبيق إما الاختبارين ●
A :طبق الاختبار المقياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء "وصوف تحت عنوان يSpectrophotometry in 

the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الناتج عن ). 43الصفحة ، 1ا
 .بروتيوناميد أو مع الطيف المرجعي للRSبروتيوناميد محلول 
B : ظهر طيف امتصاصل/ غ~750(مل من الإيثانول / مكروغرام10ي (TS 230، عند مشاهدته بطول الموجة بين 
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 سم في طول الموجة 1عبر طبقة بثخانة  نانومتر؛ يكون التماص 291 نانومتر، قيمة أعظمية عند الطول 350نانومتر و
 .0.39 هذا قرابة

C : نل/ مول1( مل من حمض الهيدروكلوريد 5 غ في 0.1يسخ (VS الأبخرة الناتجة ورقة أسيتات ؛ تجعل
 . سوداءRالرصاص 

D : م141درجة الانصهار، قرابة°. 
 الاختبار" عنوانكما هو موصوف تحت  غ 1يستعمل  الاختبارتحضير محلول ل: Heavy metalsالثقيلة  المعادن
يعين المحتوى من ؛ )127 الصفحة ،1الد  (3الإجراء  بحسب "Limit test for heavy metals"  الثقيلةمعادنالحدي لل

 .غ/مكروغرام 20لا يتجاوز ؛ )128، الصفحة 1الد  (Aالمعادن الثقيلة وفقاً للطريقة 
 .غ/ ملغ1.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 

 5.0؛ لا يفقد أكثر من °م105 يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

يحدث  مل ماء، يبرد، يرج حتـى 20يضاف ، R مل من الميثانول الدافئ 20 غ في 2.0 يذاب :Acidityالحموضة 
 كمشعر؛ لا يتطلب TSإيثانول /، باستعمال حمرة الكريزولVS) ل/ مول0.1(التبلور، ويعاير يدروكسيد الصوديوم 

 ).برتقالي(شعر  مل للحصول على النقطة المتوسطة من الم0.2الأمر أكثر من 
استشراب الطبقة الرقيقة " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances المشابهة المواد

Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا silica gel R4 كمادة مغلّلة 
  منفصلاً على الصفيحةيطبق.  كطور متحركRمن الميثانول ، وحجم واحد R حجوم من الكلوروفورم 9ومزيج من 

 ملغ من مادة 0.25 (B) ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و(A) 50يحوي : R مكرولتر من محلولين في الميثانول 5
اب  بعد نزع الصفيحة من حجرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء ويفحص مخطط الاستشر.الاختبار في الميلي لتر

 ،الرئيسيةباستثناء البقعة ، Aلا تكون أية بقعة يستحصل عليها بالمحلول ).  نانومتر254(بضوء الأشعة فوق البنفسجية 
 . Bأكثر شدة من البقعة التـي يستحصل عليها بالمحلول 

ير مع ، ويعاR1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 30في ، موزونة بمضبوطية،  غ0.45 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
 Non-aqueousالمعايرة في الوسط اللامائي "هو موصوف تحت عنوان  كما VS) ل/ مول0.1(حمض البيركلوريك 

titration ، الطريقةA)  لدل/ مول0.1( مل من حمض البيركلوريك 1كل ). 142الصفحة ، 1ا (VS 18.03 يكافئ 
 .C9H12N2Sملغ من 

_____ 
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PYRANTELI EMBONAS 

 Pyrantel embonate تيلإيمبونات البيران

 Molecular formula: C11H14N2S,C23H16O6 الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 594.7 النسبية الجزيئية الكتلة

 
 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 .Pyrantel pamoateباموات البيرانيتل : Other nameالاسم آخر 

 .صفر أبلوري، مسحوق :Description الوصف
؛ شحيح الذوبان R سلفوكسيد ل؛ ذواب في ثنائي ميثيR والميثانول  الماءلا ذواب عملياً في :Solubility الذوبانية

 .Rفي محلول ثنائي ميثيل فورماميد 

 .دواء طارد الديدان: Category الفئة
 .جيداً، وأن يحمى من الضوء مغلقة حاويةانتيل في  أن يحفظ إيمبونات البيريجب: Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 97.0%على ما لا يقل عن إيمبونات البيرانتيل  يحتوي :General requirement العام المتطلب
 . ، محسوبة بالرجوع إلى وزن المادة اففةC11H14N2S,C23H16O6 من %103.0

  :Identity tests الهوية اتاختبار

 .D و C وB أو الاختبارات D وA يمكن تطبيق الاختبارين ●
A : طبق الاختبار الموصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء "يSpectrophotometry in 
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the infrared region) " لدالناتج عن يتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف). 43الصفحة ، 1ا 
 .يمبونات البيرانتيللإ أو مع الطيف المرجعي RSإيمبونات البيرانتيل محلول 
B : مل في الميثانول / مكروغرام13يعطي طيف امتصاص محلول بتركيزR 230، عند مشاهدته بطول الموجة بين 

تكون نسبة التماص بطول . متر نانو300 نانومتر تقريباً و288 نانومتر، قيمتين أعظميتين بطول الموجة 360نانومتر و
 . تقريبا1.0ً نانومتر 300 نانومتر إلى التماص بطول الموجة 288الموجة 
C : ل/ غ~70( مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 1.0 ملغ في 5يذاب (TS مل من محلول 1.0 ويضاف 

 .؛ ينتج لون أرجوانيTSحمض السلفوريك /الفورمالدهيد
D : مع التفكك°م250درجة الانصهار، فوق  . 

 .غ/ ملغ5.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 
 0.6ليس أكثر من ( تحت ضغط منخفض °م60 يجفَّف بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ20لا يفقد أكثر من  ساعات؛ 3مدة )  ملم زئبقي5 أو قرابة كيلوباسكال
استشراب الطبقة الرقيقة " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances المشابهة المواد

Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا silica gel R2 كمادة مغلّلة 
 Rيلامين  حجماً من ثنائي إيث1.5، وRحجوم من الميثانول  5، وR حجماً من محلول أسيتات الإيثيل 20ومزيج من 

 5 وR حجوم من الكلوروفورم 5 مكرولتر من محلولين في مزيج من 100  منفصلاً على الصفيحةيطبق. كطور متحرك
 0.20 (B) ملغ من مادة الاختبار و20 (A)يحوي : TS) ل/ غ~260( حجم من الأمونيا 0.5 وRحجوم من الميثانول 

 دقائق 10حة من حجرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء مدة بعد نزع الصفي. ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر
لا تكون أية بقعة يستحصل عليها بالمحلول ).  نانومتر254(ويفحص المخطط الاستشرابـي بالأشعة فوق البنفسجية 

A ،أكثر شدة من البقعة التـي يستحصل عليها بالمحلول ، باستثناء البقعة الرئيسيةB. 
 :Assayالمقايسة 

ذات  مديدة، ويفضل استخدام آنية زجاجية interruptionsى المقايسة في ضوء خافت ودون أية مقاطعات  تجر●
 . low actinicأكيتنية منخفضة 

 مل من 10في مزيج من  مل، يذاب 200سعتها إلى حوجلة حجمية ، موزونة بمضبوطية،  غ0.10قرابة ينقل 
) ل/ غ~140(، ويخَفّف إلى حجم بحمض البيركلوريك TS) ل/ غ~100( مل من محلول الأمونيا 10 وRالديوكسان 

TS . مل50 مل من الرشاحة الباقية إلى حوجلة حجمية سعتها 5الرشاحة، وينقل  مل من 10يرشح، يرمى أول  .
 مل، يضاف 250 مل إلى قمع فصل سعته 25ينقل .  ويمزجTS) ل/ غ~140(يخفف إلى حجم بحمض البيركلوريك 

يعاد استخلاص . تنـزح طبقة الكلوروفورم إلى قمع فصل ثان. ، ويرج جيداRًل الكلوروفورم  مل من محلو100
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، وتجمع خلاصات الكلوروفورم في قمع الفصل R مل من الكلوروفورم 100الطور المائي باستخدام جزء ثان من 
المشتركة وترج  إلى خلاصات الكلوروفورم VS) ل/ مول0.05( مل من حمض الهيدروكلوريك 40يضاف . نفسه
  مل إضافية من حمض الهيدروكلوريك 40ينـزح طور الكلوروفورم في قمع فصل ثالث ويستخلص بجزء من . جيداً

 مل، يشطف 100تجمع الأطوار المائية في حوجلة حجمية سعتها . ، مع رمي طور الكلوروفورمVS) ل/ مول0.05(
يقاس . VS) ل/ مول0.05(الهيدروكلوريك مض  حجم بحقمع الفصل، مع النـزح في الحوجلة الحجمية، ويخفف إلى

 نانومتر تقريباً مقابل حجيرة 311 سم من هذا المحلول في حده الأعظمي بطول الموجة 1 طبقة بثخانة التماص عبر
 في مادة C11H14N2S,C23H16O6تحسب كمية . VS) ل/ مول0.05(الهيدروكلوريك حمض المذيب التـي تحتوي 

 . ، المفحوص بالمشاة والتزامنRSنة مع محلول إيمبونات البيرانتيل الاختبار بالمقار

_____ 

PYRAZINAMIIDUM 

 Pyrazinamide بيرازيناميد

 Molecular formula: C5H5N3O الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 123.1 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name ييائالكيم الاسم

 
 . أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحةاللون أبيض بلوري، مسحوق :Description الوصف
 .TS) ل/غ~750(الإيثانول ؛ شحيح الذوبان في R والكلوروفورم في الماءقليل الذوبان  :Solubility الذوبانية

 .دواء مضاد السل: Category الفئة
 .جيداً مغلقة حاويةفي  بيرازيناميدال  أن يحفظيجب: Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

 101.0% ولا يزيد عن 98.5% على ما لا يقل عن بيرازيناميد يحتوي ال:General requirement العام المتطلب
 . ، محسوبة بالرجوع إلى وزن المادة اففةC5H5N3Oمن 



 303

  :Identity tests الهوية اتاختبار

 .D و C وB بمفرده أو الاختبارات Aلاختبار  يمكن تطبيق ا●
A : طبق الاختبار الموصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء "يSpectrophotometry in 

the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الناتج من ). 43الصفحة ، 1ا
 .بيرازيناميدلل أو مع الطيف المرجعي RS ميدبيرازيناالمحلول 
B : 350 نانومتر و230مل، عند مشاهدته بطول الموجة بين / مكروغرام10يبدي طيف امتصاص محلول بتركيز 

 نانومتر؛ يبلغ التماص عبر طبقة 310 نانومتر تقريباً وآخر أصغر بطول الموجة 268نانومتر، حداً أعظمياً بطول الموجة 
 .  تقريبا0.66ً نانومتر 268 بطول الموجة  سم1بثخانة 

C : ذابل/ غ15( مل من محلول سلفات الحديدوز 1 مل من الماء ويضاف 10 غ في 0.1ي (TS ينتج لون ؛
 . TS) ل/ غ~80( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 1برتقالي ضارب إلى الأحمر يتحول إلى الأزرق بإضافة 

D : ل/ غ~200(ل هيدروكسيد الصوديوم  مل من محلو5 ملغ في 20يغلى (TS ؛ تنتج الأمونيا، التـي تدرك
 .برائحتها

 .°م191 − 188بالدرجة بين : Melting rangeمجال الانصهار 
 الاختبار" عنوانكما هو موصوف تحت غ 1.0يستعمل  الاختبارتحضير محلول ل: Heavy metalsالثقيلة  المعادن
يعين المحتوى ؛ )127 الصفحة ،1الد  (3 الإجراء بحسب "Limit test for heavy metals  الثقيلةعادنلمجل االحدي لأ

 .غ/مكروغرام 20يزيد عنلا ؛ )128، الصفحة 1الد  (Aمن المعادن الثقيلة وفقاً للطريقة 
 .غ/ ملغ1.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 

 Determination of water by عيين الماء بطريقة كارل فيشرت"يعين كما هو موصوف تحت عنوان : Waterالماء 

the Karl Fisher Method" الطريقة ،A)  لدغ من المادة تقريباً؛ لا يزيد محتوى الماء 1، باستخدام )145، الصفحة 1ا
 .غ/ ملغ5.0عن 

 . R ،5.0-7.0 الكربون مل في ماء خال من ثنائي أكسيد/ ملغ15باهاء محلول بتركيز :  pH Valueقيمة الباهاء 
 مل من محلول R 1.0اء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون  مل من الم20 يضاف إلى :Ammonia الأمونيا

، يستعدل بمحلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من TSإيثانول / مل من الفينول فثالئين0.05 وTSالفورمالدهيد 
يعاير .  غ من مادة الاختبار، ويذاب بحذر مع التسخين0.50، عند الضرورة، يضاف VS) ل/ مول0.1(الكربونات 

 حتـى ينتج لون قرنفلي؛ لا يلزم أكثر من VS) ل/ مول0.1(بمحلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات 
 .VS) ل/ مول0.1( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات 0.50
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 مل من 54 وR مل من الكلوروفورم 15في مزيج من ، موزونة بمضبوطية،  غ0.07 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
 0.1(كمشعر، ويعاير مع حمض البيركلوريك  TS مل من حمرة السودان 0.15، يضاف Rمحلول أيدريد الأسيتيك 

الد ( Aالطريقة ، Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "هو موصوف تحت عنوان  كما VS) ل/مول
 .C5H5N3O ملغ من 12.31  يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من حمض البيروكلوريك 1كل ). 142الصفحة ، 1

_____ 

PYRIMETHAMINUM 

 Pyrimethamine البيريميثامين

 Molecular formula: C12H13ClN4 الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 248.7 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaبيانية الصيغة الم

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 . عديم الرائحة؛اللون أبيض بلوري، مسحوق :Description الوصف
 R والكلوروفورم TS) ل/غ~750(الإيثانول ؛ شحيح الذوبان في في الماءلا ذواب عملياً  :Solubility الذوبانية
 .Rوالأسيتون 

 .ريامضاد الملا: Category الفئة
 .جيداً، وأن يحمى من الضوء مغلقة حاويةفي البيريميثامين  أن يحفظ يجب: Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

 101.0% ولا يزيد عن 99.0% يحتوي البيريميثامين على ما لا يقل عن :General requirement العام المتطلب
 . ففة، محسوبة بالرجوع إلى المادة اC12H13ClN4من 

 :Identity tests الهوية اتاختبار
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 .D وCو B أو الاختبارات D وA يمكن تطبيق إما الاختبارين ●
A : طبق الاختبار الموصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء "يSpectrophotometry in 

the infrared region) " لدلأشعة تحت الحمراء مع الطيف الناتج من يتطابق طيف امتصاص ا). 43الصفحة ، 1ا
 .لبيريميثامين أو مع الطيف المرجعي لRSالبيريميثامين 

B : ل/ مول0.005(مل في حمض الهيدروكلوريك / مكروغرام15يبدي طيف امتصاص محلول بتركيز (VS عند ،
 نانومتر تقريباً وحداًً أصغرياً 272 نانومتر، حداً أعظمياً بطول الموجة 350 نانومتر و230مشاهدته بطول الموجة بين 

 . عند الحد الأصغري0.45 عند الحد الأعظمي و0.48 سم 1 نانومتر؛ يبلغ التماص عبر طبقة بثخانة 260بطول الموجة 
C : مل من مزيج حجمين متكافئين من حمض الأسيتيك الثلجي 1 غ 0.5يضاف إلى R يدريد الأسيتيكوأ R 

 مل من الماء؛ تنتج رسابة 25يصب المزيج الساخن إلى .  دقيقة30ار الرجوعي مدة ويسخن تحت مكثف يعمل بالتي
 ممزوجة TS) ل/ غ~750( مل من الإيثانول 4تجمع الرسابة في مرشح، تغسل بالماء، تعاد البلْورة بـ . بلورية، بيضاء

 ).ثنائي أسيتيل بيريميثامين-2،4 (°م172؛ درجة الانصهار، قرابة ° م105 مل ماء، وتجفف بدرجة حرارة 6في 
D : درمشعل(يغ من محلول كربونات الصوديوم اللا المائي 0.5 غ مع 0.1) ي R ،ستخلص الثمالة بالماءت ،

اختبارات " الموصوف تحت عنوان A؛ يعطي التفاعل TS) ل/ غ~130(يستعدل بمحلول حمض النتريك . ويرشح
 ).121، الصفحة 1الد (كمميز للكلوريدات " General identification testsالاستعراف العامة 

 .° مMelting range :239 − 242مجال الانصهار 
 .غ/ ملغ1.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 

 5.0؛ لا يفقد أكثر من °م105 يجفَّف حتـى وزن ثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

 مل 0.25يضاف .  مل من الماء، يبرد ويرشح15 غ مع 0.3 يغلى :Acidity or alkalinity لقلويةالحموضة أو ا
 مل من حمض 0.1ليست هناك حاجة إلى أكثر من .  إلى الرشاحة؛ ينتج لون أصفرTSإيثانول /من حمرة الميثيل

 .لتغيير لون المحلول إلى الأحمر VS) ل/ مول0.05(ك الهيدروكلوري
 0.20، يضاف R1الأسيتيك الثلجي  مل من حمض 30في ، موزونة بمضبوطية،  غ0.4 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

هو موصوف  كما VS) ل/ مول0.1( كمشعر، ويعاير بحمض البيركلوريك TSالإيثانول /مل من حمرة الكينالدين
يكافئ كل ). 142الصفحة ، 1لد اA) الطريقة ، "Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط لا المائي "تحت عنوان 

 .C12H13ClN4  ملغ منVS 24.87) ل/ مول0.1( مل من حمض البيروكلوريك 1

_____ 
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QUINIDINI SULFAS 

 Quinidine sulfate سلفات الكينيدين

 Molecular formula: (C20H24N2O2)2,H2SO4,2H2O الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 783.0 النسبية الجزيئية الكتلة

 
 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 .بلورات إبرية الشكل، عديمة اللون أو مسحوق بلوري، أبيض؛ عديم الرائحة :Description الوصف
 لا ذواب و الكلوروفورم؛ TS) ل/غ~750(الإيثانول ؛ ذواب في في الماءقليل الذوبان  :Solubility الذوبانية

 . R ولا في الأسيتون Rالأثير عملياً في 
 .دواء مضاد اضطراب النظم: Category الفئة

 .جيداً، محمية من الضوء مغلقة حاويةفي سلفات الكينيدين  أن يحفظ يجب: Storage التخزين
بالتعرض يقتم لوا . سلفات الكينيدين ذات مذاق مر جداً: Additional informationمعلومات إضافية 

 .للضوء

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 99.0% يحتوي سلفات الكينيدين على ما لا يقل عن :General requirement العام المتطلب
 .  وبالرجوع إلى المادة اففةC20H24N2O2)2,H2SO4 من القلوانيات الإجمالية، محسوبة كـ %101.0

  :Identity tests الهوية اتاختبار

A: يحفَظ باقي المحلول للاختبار ( مل ماء؛ يعطي المحلول تألقاً أزرق اللون خفيفاً 10 في 0.10 يذابB .( يضاف
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 . مل؛ ينتج تألق أزرق زاه5ٍ، ويخفف بالماء إلى TS) ل/ غ~100( مل عدة قطرات من حمض السلفوريك 1.0إلى 
B : مل من المحلول المحضر للاختبار 1.0يضاف إلى A ،4 مل من محلول البروم 0.15و مل ماء TS1مل من 1.0 و 

 .زمردي؛ ينتج لون أخضر TS) ل/ غ~100(محلول الأمونيا 
C : ل/ غ40( مل من محلول نترات الفضة 1 مل ماء ساخن، يبرد، يضاف 5 غ في 0.05يذاب (TS ك بعودويحر ،

 .TS )ل/ غ~130(زجاجي؛ تنتج راسبة بيضاء بعد عدة دقائق، ذوابة في حمض النتريك 
D : مل التفاعل / ملغ20يعطي محلول بتركيزA  اختبارات الاستعراف العامة "الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " لد (كمميز للسلفات123، الصفحة 1ا.( 
مل في حمض / ملغ20يستخدم محلول بتركيز : Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 

to + 290°= C20 275 +و يحسب بالرجوع إلى المادة اففة؛  VS) ل/ مول0.1(يك الهيدروكلور
D][ °a. 

 مل من حمض الهيدروكلوريك 10 غ في 0.20 يذاب :Clarity and colour of solutionالصفاء و لون المحلول 
 عند مقارنتهما كما هو Yw2لول المعياري ؛ يكون المحلول صافياً و لا يكون لونه أشد من لون المحVS) ل/ مول0.1(

 ).53، الصفحة 1الد " (Colour of liquidsلون السوائل "موصوف تحت عنوان 
 .غ/ ملغ1ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 

 30؛ يفقد ليس أقل من ° م130يجفَّف حتى الوزن الثابت بدرجة حرارة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ50أكثر من  و ليس غ/ملغ

 .R ،6.0 - 6.8مل في ماء خال من ثنائي أكسيد الكربون / ملغ10باهاء محلول بتركيز :  pH Valueقيمة الباهاء 
استشراب الطبقة الرقيقة " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances المشابهة المواد

Thin-layer chromatography) "باستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1لد ا silica gel R1 كمادة مغلّلة 
 كطور R حجوم من محلول ثنائي إيثيلامين 5، وR حجماً من الأثير 12، وR حجماً من الطولوين 20ومزيج من 

ادة الاختبار  ملغ من مA (10(يحوي : Rالميثانول في  محاليل 4 مكرولتر من 4  منفصلاً على الصفيحةيطبق. متحرك
 ملغ من مادة D( 10( في الميلي لتر وR ملغ من السينكونين 0.25 )C( في الميلي لتر وR ملغ من الكينين 0.25 (B)و

 15بعد نزع الصفيحة من حجرة الاستشراب، تترك لتجف في تيار هواء مدة . C مل من المحلول 1الاختبار المذابة في 
 دقيقة، وتترك لتبرد، ترذ بمحلول 30 مدة ° م105سخن الصفيحة بدرجة ت. developmentدقيقة ويعاد التظهير 

لا تكون أية بقعة يستحصل عليها من . يفحص المخطط الاستشرابي في ضوء النهار، وTSيودوبلاتينات البوتاسيوم 
يجب أن مل . Cل  أو المحلوBغير البقعة الرئيسية، أكثر شدة من البقعة التي يستحصل عليها من المحلول ، Aِِالمحلول 

 لا يكون الاختبار مصدوقاً إلا إذا أظهر المخطط الاستشرابي.  تحت البقعة الرئيسية مباشرةAأية بقعة تنتج عن المحلول 
 . بقعتين مفصولتين بوضوحDالناتج من المحلول 
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.  ماء20 في  غ، موزونة بمضبوطية،0.2 يذاب قرابة :Limit of dihydroquinidineحد ثنائي الهيدروكينيدين 
 مل من 0.1، وTS) ل/ غ~70( مل من محلول حمض الهيدروكلوريك R ،15 غ من بروميد البوتاسيوم 0.5يضاف 

 حتى ينتج لون VS) ل/ مول0.0167(يعاير باستخدام محلول برومات البوتاسيوم . TSإيثانول /محلول حمرة الميثيل
.  دقائق5غلق الحوجلة، وتترك للاستقرار في الظلام مدة  مل ماء، ت200 غ يوديد البوتاسيوم في 0.5يضاف . أصفر

، يضاف VS) ل/ مول~0.1(مع ثيوسلفات الصوديوم برومات البوتاسيوم في المحلول  excessيعاير اليود المتحرر بزيد 
البوتاسيوم يكافئ كل مل من محلول برومات .  عندما يصبح لون المحلول أصفر باهتاTSً مل من محلول النشا 2

يعبر عن نتائج . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففة2,H2SO4(C20H24N2O2) ملغ من VS 18.67) ل/ مول(0.0167
 .15%لا يكون الفرق بين الاثنين أكثر من . التعيين المذكور أعلاه والمقايسة بالنسبة المئوية

 مل أيدريد 20 وRلكلوروفورم  مل من ا10في ، موزونة بمضبوطية،  غ0.20 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
، بتعيين نقطة النهاية بمقياس الجهد VS) ل/ مول0.1(، ويعاير باستخدام حمض البيركلوريك Rالأسيتيك 

potentiometrically المعايرة في الوسط اللامائي "هو موصوف تحت عنوان  كماNon-aqueous titration ، الطريقة
A)  لدل/ مول0.1( من حمض البيروكلوريك  مل1كل ). 142الصفحة ، 1ا (VS ملغ من 24.90 يكافئ 

(C20H24N2O2)2,H2SO4 . 

_____ 

QUININI BISULFAS 

 Quinine bisulfate بيسلفات الكينين

 Molecular formula: C20H24N2O2,H2SO4,7H2O الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 548.6 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaبيانية الصيغة الم

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم
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 . عديم الرائحة؛اللون أبيض بلوري، مسحوق  بلورات عديمة اللون أو:Description الوصف
 .TS) ل/غ~750(الإيثانول ؛ شحيح الذوبان في في الماءحر الذوبان  :Solubility الذوبانية

 .دواء مضاد الملاريا: Category الفئة
 .جيداً، محمية من الضوء مغلقة حاوية أن يحفظ بيسلفات الكينين في يجب: Storage التخزين

تتدرك . في الهواء الجافبيسلفات الكينين  effloresceتتزهرAdditional information : معلومات إضافية 
 .جات الحرارة المرتفعةبالتدريج عند تعرضها للجو الرطب، حتـى بغياب الضوء، ويصبح التفكك أسرع في در

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 98.5%على ما لا يقل عن بيسلفات الكينين  تحتوي :General requirement العام المتطلب
 .، وبالرجوع إلى المادة اففةC20H24N2O2,H2SO4 من القلوانيات الإجمالية، محسوبة على كَـ %101.5

  :Identity tests الهوية اتاختبار

A :ذابل/غ~100( مل من حمض السلفوريك 0.05يضاف  مل ماء و10في   ملغ5 ي (TS ؛ ينتج تألق أزرق
 ).Bيحفظ المحلول للاختبار (شديد 
B : يضاف إلى المحلول المحضر للاختبارA 0.15 مل البروم TS1ل/غ~100( مل من محلول الأمونيا 1.0 و (TS ؛

 .ينتج لون أخضر زمردي
C :ذابل/غ40( مل من محلول نترات الفضة 1يضاف  مل ماء و5في   غ0.05 ي (TS؛ لا ينتج رسابة بيضاء. 
D : مل التفاعل / ملغ20يعطي محلول بتركيزA اختبارات الاستعراف العامة " الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " لد (كمميز للسلفات123، الصفحة 1ا.( 
مل في حمض / ملغ30يستخدم محلول بتركيز  :Specific optical rotationوعي التدوير البصري الن

°=−−°ويحسب بالرجوع إلى المادة اففة؛ VS) ل/ مول0.1(الهيدروكلوريك  216to208][ C20
Da. 

 مل من حمض الهيدروكلوريك 10 غ في 0.20يذاب : Clarity and colour of solutionالصفاء ولون المحلول 
 عند مقارنتهما كما هو Yw2؛ يكون المحلول صافياً ولا يكون لونه أشد من لون المحلول المعياري VS) ل/ل مو(0.1

 ).53، الصفحة 1الد " (Colour of liquidsلون السوائل "موصوف تحت عنوان 
 .غ/ ملغ1.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 

 0.6لا يتجاوز ( م تحت ضغط منخفض 60 بدرجة حرارة  يجفَّف:Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ240غ ولا يزيد عن / ملغ190 ساعة؛ لا يقلّ الفقد عن 18مدة )  تقريباًي ملم زئبق5كيلوباسكال أو 
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 .2.8- 3.4مل، / ملغ10باهاء محلول بتركيز : pH Valueقيمة الباهاء 
يجرى الاختبار بحسب ما هو موصوف تحت عنوان  :Related cinchona alkaloidsقلوانيات الكينا المشابهة 

 R1، باستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1الد " (Thin-layer chromatographyاستشراب الطبقة الرقيقة "
 R حجوم من محلول ثنائي إيثيلامين 5 وR حجماً من الأثير 12 وR حجماً من الطولوين 20كمادة مغللة ومزيج من 

 ملغ من مادة A (10(يحوي : R الميثانولفي محاليل  4 مكرولتر من 4  منفصلاً على الصفيحةيطبق. حرككطور مت
 ملغ D( 10( في الميلي لتر وR ملغ من السينكونيدين 0.25 )C( في الميلي لتر وR ملغ من الكينين 0.25 )B(الاختبار و

 الصفيحة من حجرة الاستشراب، تترك لتجف في تيار بعد نـزع. C مل من المحلول 1من مادة الاختبار المذابة في 
 دقيقة، وتترك لتبرد، ترذ 30 مدة ° م105تسخن الصفيحة بدرجة . development دقيقة ويعاد التظهير 15هواء مدة 

لا تكون أية بقعة يستحصل . يفحص المخطط الاستشرابـي في ضوء النهار، وTSبمحلول يودوبلاتينات البوتاسيوم 
يجب أن مل . C أو المحلول B غير البقعة الرئيسية، أكثر شدة من البقعة التـي يستحصل عليها بالمحلول ،Aبالمحلول 

لا يكون الاختبار مصدوقاً إلا إذا أظهر مخطط الاستشراب .  تحت البقعة الرئيسية مباشرةAأية بقعة تنتج عن المحلول 
 . بقعتين مفصولتين بوضوحDالناتج من المحلول 

يضاف .  ماء20 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.2 يذاب قرابة :Limit of dihydroquinineئي الهيدروكينين حد ثنا
 مل من محلول حمرة 0.1، وTS) ل/غ~70( مل من محلول حمض الهيدروكلوريك R ،15 غ من بروميد البوتاسيوم 0.5

.  حتـى ينتج لون أصفرVS) ل/ مول0.0167(يعاير باستخدام محلول برومات البوتاسيوم . TSالإيثانول /الميثيل
يعاير اليود .  دقائق5 مل ماء، تغلق الحوجلة، وتترك للاستقرار في الظلام مدة 200 غ يوديد البوتاسيوم في 0.5يضاف 

 مل من محلول النشا 2، يضاف VS) ل/ مول0.1(ثيوسلفات الصوديوم المتحرر بزيد برومات البوتاسيوم في المحلول ب
TSل/ مول0.0167(البوتاسيوم كل مل من محلول برومات . بح لون المحلول أصفر باهتاً عندما يص (VS 21.13 يكافئ 

يعبر عن نتائج التعيين المذكور آنفاً والمقايسة بالنسبة .  محسوبة بالرجوع إلى المادة اففة،C20H24N2O2,H2SO4ملغ من 
 .10%لا يكون الفرق بيهما أكثر من . المئوية

هيدروكسيد  مل من محلول 25يضاف .  مل ماء15في ، موزونة بمضبوطية،  غ0.45 يذاب قرابة :Assay المقايسة
 تغسل خلاصات .R مل من الكلوروفورم 25 ويستخلص بثلاث كميات، كل منها من VS) ل/ مول0.1(الصوديوم 

، يبخر حتـى Rاللامائية تجفف خلاصات الكلوروفورم بسلفات الصوديوم .  مل ماء20الكلوروفورم اّمعة بـ 
يعاير باستخدام حمض . R1 مل من محلول حمض الأسيتيك الثلجي 50الجفاف تحت ضغط منخفض، ويذاب الباقي في 

، "Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي"هو موصوف تحت عنوان  كما VS) ل/ مول0.1(البيركلوريك 
  ملغ منVS 21.13) ل/ مول0.1( مل من حمض البيروكلوريك 1كافئ كل ي). 142الصفحة ، 1الد  (Aالطريقة 

C20H24N2O2,H2SO4. 
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 ـــــ

 

 

QUININI DIHYDROCHLORIDUM 

 Quinine dihydrochloride ثنائي هيدروكلوريد الكينين

 Molecular formula: C20H24N2O2,2HCl الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 397.3 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 . عديم الرائحة أو أبيض تقريباً؛اللون أبيض بلوري، مسحوق :Description الوصف

 )ل/غ~750( الإيثانول؛ لا ذواب في R؛ حر الذوبان في الكلوروفورم في الماءذواب جداً  :Solubility الذوبانية
TS لا ذواب عملياً في الأثير ؛R. 

 .دواء مضاد للملاريا: Category الفئة

 .جيداً، وأن يحمى من الضوء مغلقة حاوية أن يحفظ ثنائي هيدروكلوريد الكينين في يجب: Storage التخزين

ض أصفراً عند التعرثنائي هيدروكلوريد الكينين  يصبح لون :Additional informationمعلومات إضافية 
يتدرك بالتدريج عند تعرضه للجو الرطب، حتـى بغياب الضوء، ويصبح التفكك أسرع في درجات الحرارة . للضوء
 .المرتفعة

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد 99.0%على ما لا يقل عن ثنائي هيدروكلوريد الكينين  يحتوي :General requirement العام المتطلب
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 . وبالرجوع إلى المادة اففة C20H24N2O2,2HClالإجمالية، محسوبة كـ  من القلوانيات 101.0%عن 

  :Identity tests الهوية اتاختبار

A :ذابل/غ~100( مل من حمض السلفوريك 0.05يضاف  مل ماء و10في   ملغ5 ي (TS ؛ ينتج تألق أزرق
 ).Bيحفظ المحلول للاختبار (شديد 
B : يضاف إلى المحلول المحضر للاختبارA 0.15 مل البروم TS1ل/غ~100( مل من محلول الأمونيا 1.0 و (TS ؛

 .ينتج لون أخضر زمردي
C :ذابل/غ40( مل من محلول نترات الفضة 1يضاف  مل ماء و5في   غ0.05 ي (TS؛ تنتج رسابة بيضاء. 
D : مل التفاعل / ملغ20يعطي محلول بتركيزA مة اختبارات الاستعراف العا" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " لد (كمميز للكلوريدات121، الصفحة 1ا.( 
مل في حمض / ملغ30يستخدم محلول بتركيز : Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 

]ويحسب بالرجوع إلى المادة اففة؛ VS) ل/ مول0.1(الهيدروكلوريك  ] °−−= 299to22320C
Da. 

 مل من حمض الهيدروكلوريك 10 غ في 0.20 يذاب :Clarity and colour of solutionون المحلول الصفاء ول
 عند مقارنتهما كما هو Yw2؛ يكون المحلول صافياً ولا يكون لونه أشد من لون المحلول المعياري VS) ل/ مول(0.1

 ).53، الصفحة 1الد " (Colour of liquidsلون السوائل "موصوف تحت عنوان 
 .غ/ ملغ1.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 
 30؛ لا يفقد أكثر من ° م105 يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ملغ
 .2.0-3.0مل، / ملغ30باهاء محلول بتركيز : pH Valueقيمة الباهاء 

يجرى الاختبار بحسب ما هو موصوف تحت عنوان  :Related cinchona alkaloidsقلوانيات الكينا المشابهة 
 R1، باستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1الد " (Thin-layer chromatographyاستشراب الطبقة الرقيقة "

 R  حجوم من محلول ثنائي إيثيلامين5، وR حجماً من الأثير 12 وR حجماً من الطولوين 20كمادة مغللة ومزيج من 
 ملغ من مادة A (10(يحوي : Rالميثانول في  محاليل 4 مكرولتر من 4  منفصلاً على الصفيحةيطبق. كطور متحرك

 ملغ D( 10( في الميلي لتر وR ملغ من السينكونيدين 0.25 )C( في الميلي لتر وR ملغ من الكينين 0.25 )B(الاختبار و
بعد نـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب، تترك لتجف في تيار . C مل من المحلول 1من مادة الاختبار المذابة في 

 دقيقة، وتترك لتبرد، ترذّ 30 مدة ° م105تسخن الصفيحة بدرجة . development دقيقة ويعاد التظهير 15هواء مدة 
حصل لا تكون أية بقعة يست. يفحص المخطط الاستشرابـي في ضوء النهار، وTSبمحلول يودوبلاتينات البوتاسيوم 
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يجب . C أو المحلول Bباستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من البقعة التـي يستحصل عليها بالمحلول ، Aِعليها بالمحلول 
لا يكون الاختبار مصدوقاً إلا إذا أظهر مخطط .  تحت البقعة الرئيسية مباشرةAأن مل أية بقعة تنتج عن المحلول 

 .ين مفصولتين بوضوح بقعتDالاستشراب الناتج عن المحلول 
يضاف .  ماء20 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.2 يذاب قرابة :Limit of dihydroquinineحد ثنائي الهيدروكينين 

 مل من محلول حمرة 0.1و ،TS) ل/غ~70( مل من محلول حمض الهيدروكلوريك R ،15 غ من بروميد البوتاسيوم 0.5
.  حتـى ينتج لون أصفرVS) ل/ مول0.0167(ل برومات البوتاسيوم يعاير باستخدام محلو. TSالإيثانول /الميثيل

يعاير اليود .  دقائق5 مل ماء، تغلق الحوجلة، وتترك للاستقرار في الظلام مدة 200 غ يوديد البوتاسيوم في 0.5يضاف 
ل من محلول  م2ف يضا، VS) ل/ مول0.1(مع بثيوسلفات الصوديوم المتحرر بزيد برومات البوتاسيوم في المحلول 

 VS) ل/ مول~0.0167(البوتاسيوم مل من محلول برومات  1يكافئ كل .  عندما يصبح لون المحلول أصفر باهتاTSًالنشا 
يعبر عن نتائج التعيين المذكور آنفاً والمقايسة .  محسوبة بالرجوع إلى المادة اففة،C20H24N2O2,2HCl ملغ من 19.87

 .10%رق بينهما أكثر من لا يكون الف. بالنسبة المئوية
 20يضاف ، R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 50في ، موزونة بمضبوطية،  غ0.3 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

، ويعاير باستخدام TS كحمض الأسيتي/ مل من محلول أسيتات الزئبقيك10 وRمل من محلول أيدريد الأسيتيك 
 Non-aqueousالمعايرة في الوسط اللا مائي "صوف تحت عنوان هو مو كما VS) ل/ مول0.1(حمض البيركلوريك 

titration" ، الطريقةA)  لدل/ مول0.1( مل من حمض البيروكلوريك 1كل ). 142الصفحة ، 1ا (VSيكافئ  

 .C20H24N2O2,2HCl  ملغ من19.87

 متطلبات إضافية لثنائي هيدروكلوريد الكينين لأجل الاستعمال حقناً

Additional Requirements for Quinine dihydrochloride for parenteral use 
 ).56، الصفحة 4الد ( "Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يستجيب لأفرودة 

 ـــــ

RIFAMPICINUM 

 Rifampicin ريفامبيسين

 Molecular formula: C43H58N4O12 الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 823.0 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 
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 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 .Rifampin ريفامبين :Other nameاسم آخر 

 أو عديم الرائحة إلى أحمر ضارب إلى البنـي؛ brick redأحمر آجري  بلوري، مسحوق :Description الوصف
 .عديم الرائحة تقريباً

 ؛Rالميثانول ؛ ذواب في R؛ حر الذوبان في الكلوروفورم في الماءشحيح الذوبان جداً  :Solubility ذوبانيةال
 .Rالأثير و ،TS) ل/غ~750(الإيثانول شحيح الذوبان في الأسيتون و

 .دواء مضاد الجذام؛ دواء مضاد السل :Category الفئة
بإحكام، وأن يحمى من الضوء ويخزن بدرجة  مغلقة ويةحافي الريفامبيسين  أن يحفظ يجب: Storage التخزين

 .° م30، أو في جو من النتروجين بدرجة حرارة لا تزيد عن ° م15حرارة لا تزيد عن 

 REQUIREMENTS المتطلبات

 102.0% ولا يزيد عن 97.0% يحتوي الريفامبيسين على ما لا يقل عن :General requirement العام المتطلب
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC43H58N4O12من 

  :Identity tests الهوية اتاختبار

A : طبق الاختبار الموصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء "يSpectrophotometry in 

the infrared region) "لدلطيف الناتج عن يتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع ا). 43الصفحة ،  1ا
 .للريفامبيسين أو مع الطيف المرجعي RSالريفامبيسين 

B :ذابمل من محلول الميثانول 50 ملغ في 50 ي R مل بدارئة فسفات، ذات 50 مل من هذا المحلول إلى 1 ويخفف 
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 4انومتر،  ن500 نانومتر و220يبدي طيف امتصاص المحلول الناتج، عند مشاهدته بطول موجة بين . TS، 7.4باهاء 
 نانومتر؛ تبلغ نسبة قيمة التماص عبر 475 نانومتر و334 نانومتر و254 نانومتر و237حدود أعظمية عند أطوال الموجة 

 نانومتر إلى تلك الناتجة عند الحد الأعظمي بطول الموجة 334 سم عند الحد الأعظمي بطول الموجة 1طبقة بثخانة 
 . تقريبا1.75ً نانومتر 475

C :مل من بيرسلفات 1 مل من الرشاحة 5يضاف إلى .  دقائق ويرشح5 مل ماء، يرج مدة 25 ملغ في 25 يعلّق 
يتغير اللون من الأصفر الضارب إلى البرتقالي إلى الأحمر الضارب إلى  ويرج عدة دقائق؛ TSدارئة الفسفات /الأمونيوم

 . البنفسجي دون تشكل رسابة
 مل من محلول سلفات 4 غ في بوتقة من السيليكا ويمزج مع 1.0يوضع : Heavy metalsالثقيلة  المعادن
يسخن بحذر إلى الترميد ويستمر التسخين حتـى تبقى ثمالة بيضاء أو ضاربة إلى . TSحمض السلفوريك /المغنيزيوم

ضعة قطرات ، تترك لتبرد، وتندى الثمالة بب° م800بدرجة حرارة لا تزيد عن ) يشعل(يرمد . الرمادي على أبعد تقدير
تذاب الثمالة في حمض بعد ذلك، . ، يبخر، يرمد مرة ثانية، وتترك الثمالة لتبردTS) ل/غ~100(من حمض السلفوريك 

، حتـى يصبح PbTS) ل/غ~100(، يضاف، قطرة إثر قطرة، محلول من الأمونيا TS) ل/غ~70(الهيدروكلوريك 
 حتـى يصبح TS PbTS) ل/غ~60(أيضاً، حمض الأسيتيك ، ثم يضاف، قطرة إثر قطرة 8.5 و8باهاء المحلول بين 

يعين المحتوى من المعادن الثقيلة كما هو موصوف تحت .  مل، ويمزج40، يرشح، يخفف بالماء إلى 3.0-4.0الباهاء 
 ، الصفحة1الد ( Aوفقاً للطريقة " Limit test for heavy metals الاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة"عنوان 

 .غ/مكروغرام 20لا يتجاوز ؛ 128)
 .غ/ ملغ1.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 

 0.6لا يتجاوز ( م تحت ضغط منخفض 60 يجفَّف بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ10 ساعات؛ لا يكون الفقد أكثر من 4مدة )  تقريباًي ملم زئبق5كيلوباسكال أو 

-6.5باهاء المعلق، ، R مل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 10غ مع 0.10يرج : pH Valueباهاء قيمة ال

4.5. 
استشراب الطبقة الرقيقة " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances المشابهة المواد

Thin-layer chromatography) " لدلامة السيليكا  باستخدام ه)84، الصفحة 1اsilica gel R1 كمادة مغلّلة 
من يستخدم كطور متحرك مزيج . TS، 6.0السيترات ذات باهاء / باستخدام دارئة الفسفاتslurryوتحضير الروبة 

 محاليل في 4 مكرولتر من 20  منفصلاً على الصفيحةيطبق. Rحجماً من الميثانول  15 وR حجماً من الكلوروفورم 85
 SV فورميل ريفامبيسين3- ملغ من B( 0.10( ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و20) A(يحوي : Rالكلوروفورم 

RSفي الميلي لتر و )C (0.30كينون  ملغ من ريفامبيسين RSفي الميلي لتر و )D (0.20 ملغ من مادة الاختبار في الميلي 
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اء ويفحص المخطط الاستشرابـي في ضوء  بعد نـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب، تترك لتجف في الهو.لتر
باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من البقعة التـي يستحصل ، Aلا تكون أية بقعة يستحصل عليها بالمحلول . النهار

 أكثر شدة من تلك Aعلاوة على ذلك، لا تكون أية بقعة أخرى يستحصل عليها بالمحلول . C وBعليها بالمحلول 
 .Dيها بالمحلول التـي يستحصل عل

 2يخفف .  مل100 لينتج Rفي كمية كافية من الميثانول ، موزونة بمضبوطية،  غ0.10 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
 سم في حده 1يقاس تماص المحلول الناتج بثخانة . TS، 7.4 بدارئة الفسفات، باهاء مل 100مل من هذا المحلول إلى 
يحسب المحتوى من . TS، 7.4قريباً، باستخدام دارئة الفسفات كشاهد، باهاء  نانومتر ت475الأعظمي بطول الموجة 

C43H58N4O12 ية1%=187 (18.7، باستخدام قيمة ماص
cm1A.( 

 ـــــ

SALBUTAMOLUM 

 Salbutamol السالبوتامول

 Molecular formula: C13H21NO3 الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 239.3 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 . عديم الرائحة أو أبيض تقريباً؛اللون أبيض بلوري، مسحوق :Description الوصف
في لذوبان ؛ شحيح اTS) ل/غ~750(الإيثانول ذواب في  جزءاً من الماء؛ 70ذواب في  :Solubility الذوبانية

 .Rالأثير 
 .دواء مضاد للربو: Category الفئة

 .جيداً، وأن يحمى من الضوء مغلقة حاويةسالبوتامول في ال أن يحفظ يجب: Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات
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 101.0% ولا يزيد عن 98%على ما لا يقل عن سالبوتامول  يحتوي ال:General requirement العام المتطلب
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC13H21NO3من 

  :Identity tests الهوية اتاختبار

 . D وC وB بمفرده أو الاختبارات A يمكن تطبيق الاختبار •
A : طبق الاختبار الموصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء "يSpectrophotometry in 

the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الناتج عن ). 43الصفحة ، 1ا
 .سالبوتاموللل أو مع الطيف المرجعي RSسالبوتامول المحلول 
B : ل/ مول0.1(مل في حمض الهيدروكلوريك / ملغ0.080يبدي طيف امتصاص محلول بتركيز (VS عند ،

 نانومتر تقريباً؛ يبلغ التماص عبر 276 نانومتر، حداً أعظماً بطول الموجة 350و نانومتر 230مشاهدته بطول الموجة بين 
 .  تقريبا0.56ً سم بطول الموجة هذا 1طبقة بثخانة 

C : ل/غ25( مل من كلوريد الحديديك 0.1 مل ماء ويضاف 5 غ في 0.05يذاب (TS ؛ ينتج لون بنفسجي
. ؛ تنتج رسابة لحمية مع تصاعد غازRين الصوديوم  غ من كربونات هيدروج0.05يضاف . ضارب إلى الحمرة

 .؛ يصبح المحلول عديم اللونTS) ل/غ~1760(تضاف عدة قطرات من حمض السلفوريك 
D : ،تقريباً مع تفكك° م155درجة الانصهار . 

 .غ/ ملغ1.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 
 0.6لا يتجاوز ( م تحت ضغط منخفض 50حرارة  يجفَّف بدرجة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ5.0 ساعة؛ لا يكون الفقد أكثر من 18مدة )  تقريباًي ملم زئبق5كيلوباسكال أو 
استشراب الطبقة الرقيقة " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances المشابهة المواد

Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا )84 الصفحة ،1ا silica gel R1 كمادة مغلّلة 
 حجماً 50 وRبروبانول 2- حجماً من 30حجماً من الماء و 16 وTS) ل/غ~260(  حجوم من الأمونيا4ومزيج من 

) A(وي يح: R مكرولتر من محلولين في الميثانول 5  منفصلاً على الصفيحةيطبق. كطور متحرك Rمن أسيتات الإيثيل 
بعد نـزع الصفيحة من .  ملغ من مادة الاختبار في الميلي لترB( 0.10( ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و20

توضع الصفيحة عدة دقائق في جو مشبع بثنائي . حجرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء حتـى يتبخر المذيب
ويفحص مخطط ، )أُدخلت عليه زمرة الديازو (diazotized TSالسلفانيليك المُديز ، ترذ بحمض Rإيثيلامين 

أكثر شدة من ، باستثناء البقعة الرئيسية، Aلا تكون أية بقعة يستحصل عليها بالمحلول . الاستشراب في ضوء النهار
 .Bالبقعة التـي يستحصل عليها بالمحلول 



 318

يعاير مع و R1حمض الأسيتيك الثلجي  مل من 30في ، موزونة بمضبوطية،  غ0.4 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
 Non-aqueousالمعايرة في الوسط اللامائي "هو موصوف تحت عنوان  كما VS) ل/ مول0.1(بحمض البيركلوريك 

titration ، الطريقةA)  لدل/ مول0.1( مل من حمض البيروكلوريك 1كل ). 142الصفحة ، 1ا (VS 23.93 يكافئ 
 .C13H21NO3ملغ من 

 

SALBUTAMOLI SULFAS 

 Salbutamol sulfate سلفات السالبوتامول

 Molecular formula: (C13H21NO3)2, H2SO4 الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 288.4 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 . عديم الرائحة أو أبيض تقريباً؛اللون  أبيضمسحوق :Description الوصف
 Rوالكلوروفورم TS) ل/غ~750(الإيثانول ؛ شحيح الذوبان في اء أجزاء من الم4 فيذواب  :Solubility الذوبانية

 .Rوالأثير 
 .دواء مضاد للربو: Category الفئة

 . يحمى من الضوءجيداً، وأن مغلقة حاوية أن يحفظ سلفات السالبوتامول في يجب: Storage التخزين

 بالتدريج عند تعرضه للجو الرطب، سلفات السالبوتامول يتدرك :Additional informationمعلومات إضافية 
 .حتـى بغياب الضوء، ويصبح التفكك أسرع في درجات الحرارة المرتفعة

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 98.0% على ما لا يقل عن لسلفات السالبوتامو يحتوي :General requirement العام المتطلب
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC13H21NO3,½H2SO4 من %101.0
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  :Identity tests الهوية اتاختبار

 .D وC وB أو الاختبارات D وA يمكن تطبيق إما الاختبارين •
A : طبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنواننطقة تحت الحمراء قياس الطيف الضوئي في الم"ي

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43الصفحة ، 1ا
 .سلفات السالبوتامولل أو مع الطيف المرجعي RS سلفات السالبوتامولمع الطيف الناتج عن 

B : ل/ مول0.1(يدروكلوريك مل في حمض اله/ ملغ0.080يبدي طيف امتصاص محلول بتركيز (VS عند ،
 نانومتر تقريباً؛ يبلغ التماص 276 نانومتر، حداً أعظمياً بطول الموجة 350 نانومتر و230مشاهدته بطول الموجة بين 

 .  تقريبا0.46ً سم بطول الموجة هذا 1عبر طبقة بثخانة 
C : ل/غ25( مل من كلوريد الحديديك 0.1 مل ماء ويضاف 5 غ في 0.05يذاب (TS ؛ ينتج لون بنفسجي

تضاف . ؛ تنتج رسابة لحمية مع تطور غازR غ من كربونات هيدروجين الصوديوم 0.05يضاف . ضارب إلى الحمرة
 .؛ يصبح المحلول عديم اللونTS) ل/غ~1760(عدة قطرات من حمض السلفوريك 

D : مل التفاعل / ملغ20يعطي محلول بتركيزA ستعراف العامة اختبارات الا" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " لد (كمميز للسلفات123، الصفحة 1.0ا.( 
 .غ/ ملغ1.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 

 0.6لا يتجاوز ( م تحت ضغط منخفض 100 يجفَّف بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ5.0 ساعة؛ لا يكون الفقد أكثر من 18مدة )  تقريباًي ملم زئبق5كيلوباسكال أو 

استشراب الطبقة الرقيقة " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances المشابهة المواد
Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا silica gel R1 كمادة مغلّلة 

 حجماً 50، وRبروبانول 2- حجماً من 30 حجماً من الماء و16 وTS) ل/غ~260( حجوم من الأمونيا 4ومزيج من 
) A(يحوي : R مكرولتر من محلولين في الميثانول 5  منفصلاً على الصفيحةيطبق. كطور متحرك Rمن أسيتات الإيثيل 

بعد نـزع الصفيحة من . ار في الميلي لتر ملغ من مادة الاختبB( 0.10( ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و20
توضع الصفيحة عدة دقائق في جو مشبع بثنائي . حجرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء حتـى يتبخر المذيب

ويفحص المخطط ، )أدخلت عليه زمرة الديازو (diazotized TSالسلفانيليك المُديز ، ترذّ بحمض Rإيثيلامين 
أكثر شدة من ، باستثناء البقعة الرئيسية، Aلا تكون أية بقعة يستحصل عليها بالمحلول . نهارالاستشرابـي في ضوء ال

 .Bالبقعة التـي يستحصل عليها بالمحلول 
يعاير بحمض و R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 30في ، موزونة بمضبوطية،  غ0.9 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

، "Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللا مائي "وصوف تحت عنوان هو م كما VS)ل/مول0.1(البيركلوريك 
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 ملغ من 57.67 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من حمض البيروكلوريك 1كل ). 142الصفحة ، 1الد  (Aالطريقة 
C13H21NO3,½H2SO4. 

 متطلبات إضافية لسلفات السالبوتامول لأجل الاستعمال حقناً

Additional Requirements for Salbutamol sulfate for parenteral use 
 ).56، الصفحة 4الد ( "Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يستجيب لأفرودة 

SENNAE FOLIUM 

 Senna leaf )السنامكّي(ورقة السنا 
 Alexandrian Senna leafورقة السنا الإسكندرية 

 Tinnevelly Senna leafورقة السنا تينيفيلي 

المعروفة بسنا  ،ففة اCassia senna L.تتكون ورقة السنا من وريقات الـ  :Compositionالتركيب 
، أو من مزيج من )C. angustifolia Vahl (Tinnevelly Sennaأو ) C. acutifolia Delile(الإسكندرية أو الخرطوم 

 . النوعين
 . وحلو، ثم مر قليلاmucilaginousً في البداية لثئي الرائحة، خفيفة؛ المذاق، :Description الوصف

 .مسهل :Category الفئة
 .ورقة السنا من الضوء والرطوبة مىتح أن يجب: Storage التخزين

تتدرك ورقة السنا بالتدريج عند تعرضها للجو الرطب، حتـى : Additional informationمعلومات إضافية 
 .في درجات الحرارة المرتفعةبغياب الضوء، ويصبح التفكك أسرع 

 REQUIREMENTS المتطلبات

 من مشتقات هيدروكسي 2.5% تحتوي ورقة السنا على ما لا يقل عن :General requirement العام المتطلب
 . B (sennoside B)أنثراسين، محسوبة كسينوزيد 

  :Identity test الهوية اختبار

 ويغلّى في حمام TSالإيثانول /من محلول هيدروكسيد الصوديوم مل 10غ من الورقة المسحوقة 0.5يضاف إلى 
 ويستخلص بـ TS) ل/غ~70(تحمض الرشاحة بحمض الهيدروكلوريد .  مل ماء، ويرشح10مائي، يخفف باستخدام 

؛ ينتج لون أحمر مصفر في TS) ل/غ~100 (مل من محلول الأمونيا 5 وترج مع تفصل طبقة الأثير. R مل من الأثير 10
 .بقة الأمونياط



 321

 :Macroscopic examinationالفحص العيانـي 
 وريقات خضراء ضاربة إلى الرمادي الشاحب، رقيقة، هشة؛ سنانية الشكل، مؤنفة؛ :ورقة سنا الإسكندرية

 ملم، أعرض ما تكون عند النقطة أسفل المركز قليلاً؛ الصفيحة، متموجة قليلاً؛ 5-15 ملم؛ العرض، 20-40 الطول،
سطحين مغطيان بشعريات قصيرة، ناعمة؛ توزع الأوردة ريشي الشكل، الضلع الأوسط بارز قليلاً وتغادره كلا ال

 . تقريباً وتتفاغر لتشكل حرفاً موازياً للحافة° م260الأوردة الجانبية بزاوية 
العرض   ملم؛25-50وريقات خضراء مصفرة؛ متطاولة وسنانية الشكل، مؤنفة؛ الطول، : ورقة سنا تينـي فيلي

الشعريات، وموسومة بخطوط  ملم؛ الصفيحة، مسطحة؛ كلا السطحين أملسين مع عدد قليل جداً من 7-20عند المركز، 
 .مستعرضة أو مائلة

) الصمغ النباتي(البشرة ذات خلايا مضلعة تحوي اللثأ : Microscopic examinationالفحص المجهري 
mucilageمكرومتر، منحنية قليلاً عند القاعدة، 260ة، الطول، حتـى ؛ شعريات ثخينة الجدار وحيدة الحجير 

ثؤلولية؛ فوهات جانب خلوية على الوجهين؛ تحت الخلايا البشروية سطر مفرد من طبقة حسيكة؛ بلورات عنقودية 
ياف  كاملاً؛ على سطح الورقة المتجه نحو المحور، ألlacunoseمن أوكسالات الكالسيوم منتشرة في النسيج اوب 

داعمة ومجموعة ألياف مشاة بشكل الميزابة على السطح المتجه بعيداً عن المركز تحتوي على بلورات موشورية من 
 .أوكسالات الكالسيوم

 R مل من الكلوروفورم 0.5 غ في مزيج من 5 يرجWater-soluble extractive: المستخلص الذواب في الماء 
 .غ/ ملغ300الرشاحة ويوزن؛ لا تقلّ الثمالة عن  مل من 20 مل ماء، يرشح، يبخر 200و

تعيين الرماد " يطبق الإجراء كما هو موصوف تحت عنوان :Acid-insoluble ashالرماد غير الذواب في الحمض 
؛ لا يكون أكثر من من )173، الصفحة 1الد " (Determination of Acid-insoluble ashغير الذواب في الحمض 

 .غ/ ملغ20
تكتشف .  غ تقريباً وتنشر كطبقة رقيقة200 يوزن :Stems and foreign matterوع والمادة الغريبة الجذ

؛ تفصل وتوزن الجذوع والمادة الغريبة كلُّ بمفرده؛ لا يوجد أكثر 6×الجذوع والمادة الغريبة بالعين أو باستخدام عدسة 
 .ريبةغ من المادة الغ/ ملغ10غ من الجذوع ولا أكثر من / ملغ20من 

 مل ماء، يمزج، 30.0يضاف .  مل100 غ الأوراق المسحوقة في حوجلة ذات سعة 0.15 يوضع :Assayالمقايسة 
يترك .  دقيقة15يسخن تحت مكثّف يعمل بالجريان الرجوعي مدة . °م 80-90يوزن ويوضع في حمام مائي بدرجة 

 مل من السائل الطافي إلى قمع 20.0 يثفل وينقل .ويصحح بالماء حتـى الحصول على الكتلة الأصليةليبرد، يوزن، 
 ويرج مع ثلاث كميات، كل TS) ل/غ~70(  مل من محلول حمض الهيدروكلوريك0.1يضاف .  مل150فصل يتسع 

 غ من كربونات هيدروجين 0.10يضاف . يترك لينفصل وترمى طبقة الكلوروفورم. R مل، من الكلوروفورم 15منها 



 322

 مل من السائل الطافي إلى حوجلة ذات قعر مدور وعنق من 10.0يثفل وينقل . دقائق 3 ويرج مدة Rالصوديوم 
يسخن .  ويمزجTS) ل/غ65( مل من حمض الحديديك 20يضاف .  مل100 تتسع ground glassالزجاج المغشى 

لسائل في يكون مستوى الماء فيه فوق مستوى امكثّف يعمل بالجريان الرجوعي في حمام مائي  دقيقة تحت 20مدة 
 دقيقة إضافية، مع الرج المتكرر، 20 ويسخن مدة TS) ل/غ~420( مل من حمض الهيدروكلوريك 1الحوجلة؛ يضاف 

 R مل، من الأثير 25 كميات، كل منها من 3ينقل المزيج إلى قمع فصل ويرج مع يبرد، . حتـى تذوب الرسابة
تنقل .  مل، من الماء15تغسل بكميتين، كل منها من تجمع طبقات الأثير معاً و. المستعمل سابقاً لشطف الحوجلة

 مل بعناية حتـى الجفاف وتذاب الثمالة 10.0يبخر . R مل بالأثير 100طبقات الأثير إلى حوجلة حجمية وتخفف إلى 
ل يقاس تماص هذا المحلو. R في الميلي لتر من الميثانول R ملغ من أسيتات المغنيزيوم 5 مل من محلول بتركيز 10.0في 

. R نانومتر مقابل حجيرة مذيب تحتوي على الميثانول 515 سم في حده الأعظمي بطول الموجة 1عبر طبقة بثخانة 
  24.0 باستخدام قيمة ماصية Bتحسب بالنسبة المئوية كمية مشتقات هيدروكسي أنثراسين على شكل سينوزيد 

)= 240%1
cm1A (1.25: كما يلي W/A وتعبر ،A نانومتر و515ن التماص بطول الموجة ع W عن كتلة المادة المفحوصة 

 .بالغرام
 ـــــ

SENNAE FRUCTUS 

 Senna fruit )السنامكّي(فاكهة السنا 
 Alexandrian Senna fruitفاكهة سنا الإسكندرية 

 Tinnevelly Senna fruitسنا تينيفيلي فاكهة 

 .C(الناضجة اففة،  .Cassia senna Lي فاكهة الـ فاكهة سنا الإسكندرية ه :Compositionالتركيب 

acutifolia Delile (لـ افاكهة سنا تينيفيلي هي فاكهة وC. angustifolia Vahlففةالناضجة ا . 
 . وحلو، ثم مر قليلاmucilaginousًالرائحة، خفيفة؛ المذاق، في البداية لثئي  :Description الوصف

 .مسهل :Category الفئة
 .فاكهة السنا من الضوء والرطوبة مىتح أن يجب: Storage خزينالت

تتدرك فاكهة السنا بالتدريج عند تعرضها للجو الرطب، حتـى : Additional informationمعلومات إضافية 
 .بغياب الضوء، ويصبح التفكك أسرع في درجات الحرارة المرتفعة

 REQUIREMENTS المتطلبات
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 من مشتقات 3.4% تحتوي فاكهة سنا الإسكندرية على ما لا يقل عن :General requirement العام المتطلب
 من مشتقات هيدروكسي أنثراسين، 2.2%على ما لا يقل عن تينيفيلي هيدروكسي أنثراسين وتحتوي فاكهة سنا 

 . Bكلاهما محسوب كسينوزيد 

  :Identity test الهوية اختبار

 TSالإيثانول / مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم10 غ، يضاف 0.5قرابة تقطع الفاكهة قطعاً صغيرة أو يسحق 
 TS) ل/غ~70(تحمض الرشاحة بحمض الهيدروكلوريد .  مل ماء، ويرشح10ويغلّى في حمام مائي، يخفف باستخدام 

نتج ؛ يTS) ل/غ~100( مل من محلول الأمونيا 5تفصل طبقة الأثير وترج مع . R مل من الأثير 10ويستخلص بـ 
 .لون قرنفلي إلى أحمر في طبقة الأمونيا

 قرون مثل الورقة، مسطحة ورقيقة، خضراء مصفرة إلى بنية :Macroscopic examinationالفحص العيانـي 
 . مصفرة مع منطقة مركزية بنية غامقة، مستطيلة أو كلوية الشكل

 ملم؛ النقطة الإبرية 20-25  ملم؛ العرض،40-50 خضراء شاحبة إلى رمادية؛ الطول، قرابة :فاكهة سنا الإسكندرية
 خضراء إلى بنية شاحبة، ذات حواف طولانية obovate بذور شكلها بيضي مقلوب 6-7عند إحدى النهايات، تحتوي 

 .بارزة
 ملم؛ النقطة 14-18 ملم؛ العرض، 35-60بنية إلى سوداء ضاربة إلى الرمادي؛ الطول، قرابة : ورقة سنا تينيفيلي

 خضراء إلى بنية شاحبة، ذات obovate بذور شكلها بيضي مقلوب 10ند إحدى النهايات، تحتوي حتـى الإبرية ع
 .حواف مستعرضة غير واضحة الحدود

 تتألف من خلايا متساوية الأقطار epicarpالقشرة الخارجية : Microscopic examinationالفحص المجهري 
وعدد قليل جداً من ،  أحياناanomocyticً أو paracyticيا ذات جليدات ثخينة جداً، مع فوهات مجاورة للخلا

، القشرة المتوسطة collenchymatous ذات خلايا غروية Hypodermisالشعريات الثؤلولية وحيدة الخلية؛ اللحمة 
mesocarp ذات نسيج متنـي يحتوي طبقة من مواشير أوكسالات الكالسيوم؛ القشرة الداخلية endocarp مكونة من 

ياف ثخينة الجدار، في معظمها عمودي على المحور الطولانـي للفاكهة، لكن الألياف الداخلية تسير بزاوية مائلة أو أل
 ذات جدار خارجي ثخين؛ palisadeالبزور، طبقة تحت بشروية من خلايا حسيكة . موازية للمحور الطولانـي

 .mucilaginousاا لثئية  جدرpolyhedral ذات خلايا كثيرة السطوح endospermالسويداء 
 R مل من الكلوروفورم 0.5 غ في مزيج من 5 يرج :Water-soluble extractiveالمستخلص الذواب في الماء 

 .غ/ ملغ250 مل من الرشاحة ويوزن؛ الثمالة ليست أقل من 20 مل ماء، يرشح، يبخر 200و
تعيين الرماد "اء كما هو موصوف تحت عنوان  يطبق الإجر:Acid-insoluble ashالرماد غير الذواب في الحمض 
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 20؛ لا يكون أكثر من )173، الصفحة 1الد " (Determination of Acid-insoluble ashغير الذواب في الحمض 
 .غ/ملغ

تكتشف المادة الغريبة بالعين أو .  غ تقريباً وتنشر كطبقة رقيقة200 يوزن :Foreign matterالمادة الغريبة 
 .غ/ ملغ10؛ تفصل وتوزن؛ لا تكون أكثر من 6×عدسة باستخدام 

 مل ماء، يخلط، 30.0يضاف .  مل100 غ الفاكهة المسحوقة في حوجلة ذات سعة 0.15 يوضع :Assayالمقايسة 
يترك .  دقيقة15يسخن تحت مكثّف يعمل بالجريان الرجوعي مدة . ° م80-90يوزن، ويوضع في حمام مائي بدرجة 

 مل من السائل الطافي إلى قمع 20.0يثفل وينقل . حح بالماء حتـى الحصول على الكتلة الأصليةويصليبرد، يوزن، 
 ويرج مع ثلاث كميات، كل TS) ل/غ~70( مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 0.1يضاف .  مل150فصل يتسع 

ن كربونات هيدروجين  غ م0.10يضاف . يترك لينفصل وترمى طبقة الكلوروفورم. R مل، من الكلوروفورم 15منها 
 مل من السائل الطافي إلى حوجلة ذات قعر مدور وعنق من 10.0يثفل وينقل .  دقائق3 ويرج مدة Rالصوديوم 

يسخن مدة .  ويمزجTS) ل/غ65( مل من كلوريد الفيريك 20يضاف .  مل100 تتسع ground glassالزجاج المغشى 
يكون مستوى الماء فيه فوق مستوى السائل في الحوجلة؛  حمام مائي مكثّف يعمل بالجريان الرجوعي في دقيقة تحت 20

 دقيقة إضافية، مع الرج المتكرر، حتـى 20 ويسخن مدة TS )ل/غ~420( مل من حمض الهيدروكلوريك 1يضاف 
 المستعمل R مل، من الأثير 25 كميات، كل منها من 3ينقل المزيج إلى قمع فصل ويرج مع يبرد، . تذوب الرسابة

تنقل طبقات الأثير .  مل، من الماء15تجمع طبقات الأثير معاً وتغسل بكميتين، كل منها من . بقاً لشطف الحوجلةسا
 مل 10.0 مل بعناية حتـى الجفاف وتذاب الثمالة في 10.0يبخر . R مل بالأثير 100إلى حوجلة حجمية وتخفف إلى 

يقاس تماص هذا المحلول عبر طبقة . Rلي لتر من الميثانول  في الميR ملغ من أسيتات المغنيزيوم 5من محلول بتركيز 
تحسب بالنسبة . R نانومتر مقابل حجيرة مذيب تحتوي الميثانول 515 سم في حده الأعظمي بطول الموجة 1بثخانة 

1%240 = (24.0 باستخدام قيمة ماصية Bالمئوية كمية مشتقات هيدروكسي أنثراسين على شكل سينوزيد 
cm1A ( كما

 . عن كتلة المادة المفحوصة بالغرامW نانومتر و515عن التماص بطول الموجة  A، وتعبر W/A 1.25: يلي
 ـــــ

SPECTINOMYCINI HYDROCHLORIDUM 

 Spectinomycin hydrochloride هيدروكلوريد سبكتينوميسين

 Molecular formula: C14H24N2O7,2HCl,5H2O الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 495.4 النسبية الجزيئية لةالكت

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 
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 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 . عديم الرائحة أو أبيض تقريباً؛اللون أبيض بلوري، مسحوق :Description الوصف
 Rوالكلوروفورم  ،TS) ل/غ~750(الإيثانول  ؛ لا ذواب عملياً فيفي الماءحر الذوبان  :Solubility الذوبانية

 .Rوالأثير 
 .دواء مضاد الجراثيم: Category الفئة

جيداً، وأن يخزن بدرجة حرارة  مغلقة حاويةسبكتينوميسين في ال أن يحفظ هيدروكلوريد يجب: Storage التخزين
 .° م30لا تزيد عن 

 REQUIREMENTS المتطلبات

 600على ما لا يقل عن سبكتينوميسين الهيدروكلوريد  يحتوي :General requirement العام المتطلب
 . ة في الغرام محسوبة بالرجوع إلى المادة اللا مائيC14H24N2O7مكروغرام من 

  :Identity tests الهوية اتاختبار

A : طبق الاختبار الموصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء "يSpectrophotometry in 

the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الناتج عن ). 43الصفحة ، 1ا
 .سبكتينوميسيناليدروكلوريد له أو مع الطيف المرجعي RS سبكتينوميسينالهيدروكلوريد 

B :التفاعل مل / ملغ20محلول بتركيز مل في / ملغ20 طيف امتصاص محلول بتركيز يعطيB الموصوف تحت عنوان 
 ).121، الصفحة 1الد (كمميز للكلوريدات " General identification testsاختبارات الاستعراف العامة "
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مل ويحسب بالرجوع / ملغ0.10يستخدم محلول بتركيز : Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
°=++°إلى المادة لا المائية؛ 21to15][ C20

Da. 
 .غ/ ملغ10ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 

 Determination of water by تعيين الماء بطريقة كارل فيشر"يعين كما هو موصوف تحت عنوان : Waterالماء 

the Karl Fisher Method" الطريقة ،A)  لديقل محتوى  غ من المادة تقريباً؛ لا0.2، باستخدام )145، الصفحة 1ا 
 .غ/ غ0.20غ ولا يزيد عن / غ0.16الماء عن 

 .3.8-5.6مل، / ملغ0.10باهاء محلول بتركيز : pH Valueقيمة الباهاء 
استشراب الطبقة "يجرى الاختبار بحسب ما هو موصوف تحت عنوان  :Related substances المشابهة المواد
 كمادة مغللة ومزيج R1، باستخدام هلامة السيليكا )84صفحة ، ال1الد " (Thin-layer chromatographyالرقيقة 

 وحجم واحد من R حجوم من الماء وحجم واحد من حمض الأسيتيك الثلجي 8 وRبروبانول 1- حجوم من 10من 
 ملغ من مادة A (20(يحوي :  مكرولتر من محلولين10  منفصلاً على الصفيحةيطبق.  كطور متحركRالبيريدين 

بعد نـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب، .  ملغ من مادة الاختبار في الميلي لترB( 0.20(الميلي لتر والاختبار في 
، ويفحص  دقائق2-3مدة ، تترك لتستقر TS) ل/غ25(تترك لتجف في الهواء، ترذ بمحلول بيرمنغانات البوتاسيوم 

أكثر ، باستثناء البقعة الرئيسية، Aبالمحلول لا تكون أية بقعة يستحصل عليها . المخطط الاستشرابـي في ضوء النهار
 .Bشدة من البقعة التـي يستحصل عليها بالمحلول 

اختبار " يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Histamine-like substancesالمواد المشابهة للهيستامين 
 مل لكل كيلوغرام 1، باستخدام )167حة ، الصف1الد " (Histamine-like substancesالمشاة للهيستامين المواد 

 . ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر25 يحتوي على TSمحلول ملحي من كتلة الجسم من 
 Sterility testing ofاختبار عقامة المضادات الحيوية "يستجيب إلى الأفرودة الخاصة بـ :Sterilityالعقامة 

antibiotics) " لدبيق طريقة اختبار الترشيح الغشائي، بتط)162، الصفحة 1ا . 
يستخدم ".  Gas chromatographyالاستشراب الغازي" تطبق المقايسة الموصوفة تحت عنوان :Assayالمقايسة 

يستخدم . R في الميلي لتر من ثنائي ميثيل فورماميد R ملغ من ثلاثي فينيل الأنتيمون 2كمعيار داخلي محلول يحتوي 
 مل 10.0، موزون بمضبوطية، RS ملغ من هيدروكلوريد السبكتينوميسين 30يضاف إلى قرابة ) 1(: المحلولان التاليان

، ويرج مدة ساعة رجاً hexamethyldisilazane R مل من سداسي ميثيل ثنائي سيلازان 1.0من المعيار الداخلي و
 مل من سداسي ميثيل ثنائي 1.0خلي و مل من المعيار الدا10.0 ملغ من مادة الاختبار 30يضاف إلى ) 2(متقطعاً؛ و
 1.3يستخدم في هذه العملية مكشاف تأين لهبـي وعمود زجاجي طوله . ، ويرج مدة ساعة رجاً متقطعاRًسيلازان 
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ميثيل عديد / غ من فينيل5 مكون من adsorbent سم محشو بكمية مناسبة من ممتز 0.4م وقطره الداخلي 
 مغسول بالحمض ،R4 المعامل بالسيلانيل )كيس الجوهر(غراماً من الكيسيلغور  95 مدعماً على Rالسيلوكسان 

 265 على التوالي، وجزء الحقن بدرجة ° م270 و° م215يحفظ العمود والمكشاف بدرجة حرارة . ومغسول بالقلوي
 Aر مخطط الاستشراب يحض.  مل في الدقيقة تقريبا90ً كغاز حامل بسرعة جريان Rيستخدم الهيليوم الجاف .  تقريباً°م
تقاس منطقة الذروة الرئيسية في كل مخطط استشراب، . 2 و1 مكرولتر من المحلولين 2.5 بالحقن منفصلاً لقرابة Bو

 . بالمكروغرام في الميلي غرام من مادة الاختبارC14H24N2O7ويحسب المحتوى من 

 اًمتطلبات إضافية لهيدروكلوريد السبكتينوميسين لأجل الاستعمال حقن

Additional Requirements for Spectinomycin hydrochloride for parenteral use 
الاختبار " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 

؛ )30 الصفحة ،لطبعة الإنكليزيةفي ا، 5الد ( "Test for Bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الجرثومية الداخلية 
 . وحدة دولية في الميلي غرامRS 0.09لا يتجاوز المحتوى من الذيفان الداخلي 

 ـــــ

SPIRONOLACTONUM 

 Spironolactone سبيرونولاكتون

 Molecular formula: C24H32O4S الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 416.6 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaيغة المبيانية الص

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 أو ذو رائحة مميزة عديم الرائحةأبيض مصفر باهت إلى بنـي مصفر باهت؛  مسحوق :Description الوصف

 .ضعيفة
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في الكلوروفورم ؛ حر الذوبان TS) ل/غ~750(الإيثانول ؛ ذواب في في الماءلا ذواب عملياً  :Solubility الذوبانية
R. 

 .مدرCategory : الفئة
 .جيداً، محمية من الضوء مغلقة حاويةسبيرونولاكتون في ال أن يحفظ يجب: Storage التخزين

انصهاراً تمهيدياً بدرجة حرارة سبيرونولاكتون يمكن أن يبدي ال: Additional informationمعلومات إضافية 
 . بعودة التصلب م تقريباً، يتبع135

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 97.0%على ما لا يقل عن سبيرونولاكتون  يحتوي ال:General requirement العام المتطلب
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC24H32O4S من %101.5

  :Identity tests الهوية اتاختبار

 .D وC وB بمفرده أو الاختبارات A يجرى إما الاختبار •
A : طبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء "ي

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43الصفحة ، 1ا
 .كتونسبيرونولالل أو مع الطيف المرجعي RSسبيرونولاكتون المع الطيف الناتج عن 

B : مل في الميثانول / مكروغرام10يبدي طيف امتصاص محلول بتركيزR 230، عند مشاهدته بأطول موجات بين 
 سم بطول 1 نانومتر تقريباً؛ يبلغ التماص عبر طبقة بثخانة 238 نانومتر، حداً أعظمياً بطول الموجة 350نانومتر و

 .  تقريبا0.47ًالموجة هذا 
C : ل/غ~700(من حمض السلفوريك  مل 2 ملغ في 10يرج (TS ؛ ينتج محلول برتقالي ذو تألق شديد أخضر
د ورقة أسيتات . مصفروسيسخن المحلول بلطف؛ يتبدل اللون إلى الأحمر الداكن مع تطور سلفيد الهيدروجين، الذي ي

 .يصب المحلول في الماء؛ ينتج لون أصفر مخضر، غميم. Rالرصاص 
D :مع التفكك204ابة درجة الانصهار، قر م . 

 ؛R مل في الكلوروفورم/ملغ 10يستخدم محلول بتركيز : Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
°−−=° 37.0to33.0][ C20

Da. 
 في بوتقة R غ من نترات البوتاسيوم 0.3 وR غ من كربونات البوتاسيوم 1 غ مع 0.20يوضع : Chromiumالكروم 

.  م حتـى يزال الكربون600-650بدرجة حرارة ) يشعل(، ويرمد الانصهار يسخن بلطف حتـى ،بلاتينية؛ يمزج
 مل ماء باستخدام التسخين اللطيف، يرشح، ويخفف بكمية كافية من 10يبرد، تذاب الثمالة إلى أقصى درجة ممكنة في 
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، TS) ل/غ~190(ض السلفوريك  ويحمض بحمR غ من اليوريا 0.5 مل 10يضاف إلى .  مل20الماء للحصول على 
لا يكون اللون الناتج أغمق من لون . TS مل من محلول ثنائي فينيل كاربازيد 0.5 مل بالماء، ويضاف 20يخفف إلى 

 مل من المحلول المحضر طازجاً الذي 0.50، إلى TS) ل/غ~190( مل من حمض السلفوريك 1المحلول الناتج عن إضافة 
 مل من 0.5 مل بالماء ويضاف 20 مل ماء، ثمّ يخفف إلى 100 في Rرومات البوتاسيوم  ملغ من ثنائي ك2.83يحتوي 

 .TSثنائي فينيل كاربازيد 
 .غ/ ملغ1.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 
 .غ/ ملغ5.0؛ لا يكون الفقد أكثر من ° م105 يجفَّف بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

استشراب الطبقة الرقيقة " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances بهةالمشا المواد
Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا silica gel R5 كمادة مغلّلة 

 5  منفصلاً على الصفيحةطبقي. كطور متحرك Rوأسيتات البوتيل ) الصفيحة المغللة من مصدر تجاري ملائمة(
 ملغ من مادة B( 0.20( ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و20) A(يحوي : Rالكلوروفورم مكرولتر من محلولين في 

بعد نـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب، تترك لتجف بدرجة حرارة الغرفة وتظهر مرة ثانية . الاختبار في الميلي لتر
تنـزع الصفيحة، تترك حتـى يتبخر المذيب بدرجة حرارة .  سم فوق خط التطبيق15 مسافة مع ترك المذيب ليصعد

يفحص مخطط .  دقائق10 مدة ° م105، وتسخن بدرجة حرارة TSالميثانول /الغرفة، ترذّ بمحلول حمض السلفوريك
أكثر شدة من ، لبقعة الرئيسيةباستثناء ا، Aلا تكون أية بقعة يستحصل عليها بالمحلول . الاستشراب في ضوء النهار

 .Bالبقعة التـي يستحصل عليها بالمحلول 
 مل من الرشاحة 10 مل ماء، يرشح، ويعاير 20 غ في 2.0 يرج :Mercapto compoundsمركبات الميركابتو 

 تعاد العملية دون مادة الاختبار وتجرى التصحيحات.  كمشعرTS، باستخدام النشا VS) ل/ مول0.005(مع اليود 
 . VS) ل/ مول0.005( مل من اليود 0.1لا يلزم أكثر من . الضرورية

 مل 100 للحصول على Rفي كمية كافية من الميثانول ، موزونة بمضبوطية،  غ10 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
 سم 1 يقاس تماص هذا المحلول عبر طبقة بثخانة. R مل بالميثانول 100 مل من هذا المحلول للحصول على 10ويخفف 

، باستخدام قيمة الامتصاص C24H32O4S نانومتر تقريباً، ويحسب المحتوى من 238بطول الموجة عند حده الأعظمي 
47) = 470

%
cm

1
1A(. 

 ـــــ

STIBII NATRII TARTRAS 

 Antimony sodium tartrate طرطرات صوديوم الأنتيمون
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 Molecular formula: C4H4NaO7Sb الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 308.8 النسبية الجزيئية الكتلة

 
 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 . عديم الرائحةشفافة عديمة اللون أو مسحوق أبيض تقريباً؛ scale )قشور(حراشف  :Description الوصف
 .TS) ل/غ~750(الإيثانول  جزء من الماء؛ لا ذواب عملياً في 1.5 ذواب في :Solubility الذوبانية

 .بلهارسياتلا مضاددواء : Category الفئة
 .بإحكام، وأن يحمى من الضوء مغلقة حاوية أن يحفظ طرطرات صوديوم الأنتيمون في يجب: Storage التخزين

يتدرك بالتدريج عند . مادة مسترطبةون طرطرات صوديوم الأنتيم: Additional informationمعلومات إضافية 
 .تعرضه للجو الرطب، حتـى بغياب الضوء، ويصبح التفكك أسرع في درجات الحرارة المرتفعة

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا 98.0%على ما لا يقل عن طرطرات صوديوم الأنتيمون  يحتوي :General requirement العام المتطلب
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC4H4NaO7Sb من 101.0%يزيد عن 

 :Identity tests الهوية اتاختبار

A : اختبارات الاستعراف العامة"عند الاختباره لأجل الصوديوم كما هو موصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests) " لدإذا استخدام الاختبار . ، يعطي تفاعلات مميزة)123، الصفحة 1اBر محلول بتركيز ، يحض
 .مل/ ملغ10

B : ل/غ~70( مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 1.0 غ في 0.05يذاب (TS مل من محلول 1.0 ويضاف 
 ومحلول هيدروكسيد TS برتقالية، ذوابة في محلول سلفيد الأمونيوم -؛ تنتج رسابة حمراء TSسلفيد الهيدروجين 
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 .TS) ل/غ~80(الصوديوم 
C : اختبارات الاستعراف العامة "عنوان الموصوف تحت  مل ماء؛ يعطي التفاعل 0.2 ملغ في 20يذابGeneral 

identification tests " لد (كمميز للطرطرات123، الصفحة 1ا.( 
 stannated مل من حمض الهيدروكلوريك المُقَصدر 16 مل ماء ويضاف 10 غرام في 1.3يذاب : Arsenicالزرنيخ 

 distillate مل؛ تغسل الحوجلة والمكثف، تعاد القُطارة 20لة، يوصل إلى مكثف، ويقطّر  في حوجAsTS) ل/غ~250(
 مل؛ تعامل القطارة 16 ويعاد تقطير AsTS مل من محلول كلوريد القصدير 0.05والغسالات إلى الحوجلة، يضاف 

؛ لا )130، الصفحة 1الد " (Limit test for arsenicالاختبار الحدي لأجل الزرنيخ "كما هو موصوف تحت عنوان 
 .غرام/ مكروغرام8يكون محتوى الزرنيخ أكثر من 

 مل ماء صافياً 10 غ في 0.50 يكون محلول بتركيز :Clarity and colour of solutionالصفاء ولون المحلول 
 .وعديم اللون

 .غ/ ملغ60 من ؛ لا يكون الفقد أكثر° م105 يجفَّف بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
يضاف عدة قطرات من محلول و مل من الماء 50 غ في 1.0 يذاب :Acidity or alkalinityالحموضة أو القلوية 

 أو VS) ل/ مول0.01( مل إما من حمض الهيدروكلوريك 2لا يتطلب أكثر من ؛ TSالإيثانول /خضرة البروموكريزول
التـي تشير إلى ) أخضر(ى النقطة المتوسطة من المشعر  للحصول علVS) ل/ مول0.01(من هيدروكسيد الصوديوم 

 .4.5باهاء 
 غ من طرطرات صوديوم 5 مل ماء، يضاف 50في ، موزونة بمضبوطية،  غ0.5 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

 كمشعر TS باستخدام النشا VS) ل/ مول0.05(يعاير مع اليود . R غ من رباعي بورات الصوديوم 2 وRبوتاسيوم 
 .C4H4NaO7Sbملغ من 15.44  يكافئ VS) ل/ مول0.05( مل من اليود 1كل . في آخر المعايرةيضاف 

 ـــــ

SULFACETAMIDUM 

 Sulfacetamide سلفاسيتاميد

 Molecular formula: C8H10N2O3S الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 214.2 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 
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 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 . عديم الرائحة أو أبيض تقريباً؛اللون أبيض بلوري، مسحوق :Description الوصف
؛ R والميثانول R؛ حر الذوبان في الأسيتون R والكلوروفورم في الماءشحيح الذوبان جداً  :Solubility الذوبانية

 .TS) ل/غ~750(الإيثانول في ذواب 
 .Antiinfectiveدواء مضاد عدوائي : Category ةالفئ

 .جيداً، وأن يحمى من الضوء مغلقة حاويةسلفاسيتاميد في ال أن يحفظ يجب: Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

 101.0% ولا يزيد عن 99.0%على ما لا يقل عن سلفاسيتاميد  يحتوي ال:General requirement العام المتطلب
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC8H10N2O3Sمن 

  :Identity tests الهوية اتاختبار

 .C وB بمفرده أو الاختبارين A يمكن تطبيق الاختبار •
A : طبق الاختبار الموصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء "يSpectrophotometry in 

the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الناتج من ). 43الصفحة ، 1ا
 . سلفاسيتاميدلل أو مع الطيف المرجعي RSسلفاسيتاميد ال

B : ة "يراجع الاختبار الموصوف تحت عنوانالمواد المشاRelated substances ." تتطابق البقعة الرئيسية الناتجة عن
 . في الموقع والمظهر والشدةBعن المحلول  مع تلك الناتجة Aالمحلول 

C : ل/غ~750(الإيثانول  مل من 5 غ في 0.10يذاب (TS مل من حمض السلفوريك0.2، يضاف قرابة  
 ).يجرى بحذر( ويسخن؛ ينتج أسيتات الإيثيل، التـي تدرك برائحتها TS) ل/غ~1760(

  م181-184بالدرجة بين : Melting rangeمجال الانصهار 
 مل 1.0 مل ماء و10 غ مذاب في مزيج من 1.0يستعمل  الاختبارتحضير محلول ل: Heavy metalsالثقيلة  ادنالمع

 40يخفف حتـى الحصول على . ، يسخن حتـى الذوبان، يبرد، ويرشحTS) ل/غ~300(من محلول حمض الأسيتيك 
 Limit  الثقيلةعادنلمجل ا الحدي لأختبارالا" عنوان موصوف تحت يحدد المحتوى من المعادن الثقيلة كما هومل بالماء و

test for heavy metals" الطريقة بحسب A ) لدغ/مكروغرام 20 لا يكون أكثر من؛ )128 الصفحة ،1ا. 
) ل/ مول1(  مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم10 غ في 0.5يذاب  :Solution in alkaliالمحلول في القلوي 
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VSياً أو لا يكون أي غموم ؛ يكون المحلول الناتج صافopalescence ناتج أوضح من الغموم المعياري TS2 ، ولا
لون " عند مقارنتهما كما هو موصوف تحت عنوان Yw3يكون لون المحلول الناتج أشد من لون المحلول المعياري 

 ).53، الصفحة 1الد " (Color of liquidsالسوائل 
 مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 10 غ في 1.0كون محلول بتركيز ي: Solution in acidالمحلول في الحمض 

 .TS2 أوضح من الغموم المعياري ج ناتopalescence صافياً أو لا يكون أي غموم VS) ل/ مول(1
 .غ/ ملغ1.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 
؛ لا يكون الفقد أكثر من ° م105ة حرارة  يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرج:Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ5.0
استشراب الطبقة الرقيقة " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances المشابهة المواد

Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا silica gel R3 كمادة مغلّلة 
 R وحجم واحد من محلول ثنائي ميثيل فورماميد R وحجمين من الميثانول R حجماً من الكلوروفورم 20ومزيج من 

 حجوم من الإيثانول 9 مكرولتر من محاليل ثلاثة في مزيج من 10  منفصلاً على الصفيحةيطبق. كطور متحرك
دة الاختبار في الميلي لتر  ملغ من ماA (2.5(يحوي : TS) ل/غ~260( وحجم واحد من الأمونيا TS) ل/غ~750(
 في الميلي RS مكروغرام من محلول سلفاسيتاميد C (12.5( في الميلي لتر وRS ملغ من محلول سلفاسيتاميد 2.5) B(و

ترذّ الصفيحة الجافة . بعد نـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء حتـى تتبخر المذيبات. لتر
 دقيقة، وتعرض فوراً لدخائن النتروز في حجرة 30 مدة ° م105، تسخن بدرجة حرارة TSإيثانول /بحمض السلفوريك

 قطرة إثر قطرة إلى محلول TS) ل/غ~700(يمكن إنتاج دخائن النتروز بإضافة حمض السلفوريك ( دقيقة 15مغلقة مدة 
توضع الصفيحة في تيار ).  مل100 في R غ من يوديد البوتاسيوم 3 وR غ من محلول نتريت الصوديوم 10يحتوي 

 N-(1- naphthyl) إيثيلين ثنائي الأمين) نافثيلN)-1- دقيقة وترذ بمحلول هيدروكلوريد 15مدة هواء دافئ 

ethylenediamine hydrochloride/ إيثانولTS. عند الضرورة، تترك لتجف قبل إعادة الإرذاذ ويفحص مخطط 
باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من ، Aتحصل عليها بالمحلول لا تكون أية بقعة يس. الاستشراب في ضوء النهار

 . Cالبقعة التـي يستحصل عليها بالمحلول 
، 1الد " (Nitrite titrationمعايرة النتريت " تحت عنوان موصوف تجرى المقايسة كما هو :Assayالمقايسة 

 مل من حمض الهيدروكلوريك 20 في مزيج من مذابة، موزونة بمضبوطية غ، 0.5باستخدام قرابة ). 143الصفحة 
 0.1 ( مل من نتريت الصوديوم1كل . VS) ل/ مول0.1( مل ماء، ويعاير بنتريت الصوديوم 50 وTS) ل/غ(~250

 .C8H10N2O3S ملغ من 21.42يكافئ  VS) ل/مول
 ـــــ
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SULFACETAMIDUM NATRICUM 

 Sulfacetamide sodiumسلفاسيتاميد الصوديوم 

 Molecular formula: C8H9N2NaO3S,H2O زيئيةالج الصيغة
 Relative molecular mass: 254.2 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

   
 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 .Sulfacylum-natriumسلفاسيلوم الصوديوم : Other nameاسم آخر 

 . عديم الرائحة أو أبيض مصفر؛اللون أبيض ي،بلور مسحوق :Description الوصف
؛ لا ذواب TS) ل/غ~750(الإيثانول ؛ شحيح الذوبان في الماء جزء من 1.5في ذواب  :Solubility الذوبانية

 .R ولا في الأثير Rعملياً في الكلوروفورم 
 .Antiinfectiveدواء مضاد عدوائي : Category الفئة

 .جيداً، محمية من الضوء مغلقة حاويةصوديوم في السلفاسيتاميد  أن يحفظ يجب: Storage التخزين
بالتدريج صوديوم السلفاسيتاميد حتـى بغياب الضوء، يتدرك : Additional informationمعلومات إضافية 

 .عند تعرضه للجو الرطب، ويصبح التفكك أسرع في درجات الحرارة المرتفعة

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 99.0%على ما لا يقل عن صوديوم السلفاسيتاميد  يحتوي :General requirement مالعا المتطلب
 . مائيةللا، محسوبة بالرجوع إلى المادة اC8H9N2NaO3S من %101.0

  :Identity tests الهوية اتاختبار

 .D وC وB بمفرده أو الاختبارات A يمكن تطبيق الاختبار •
A : ل/غ300( مل من محلول حمض الأسيتيك 2ء ويضاف  مل ما10 غ في 1يذاب (TS؛ تنتج رسابة بيضاء .

يطبق الاختبار على الثمالة اففة كما . ° م105تجمع الرسابة على مرشح، تغسل بالماء البارد، وتجفف بدرجة حرارة 
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 Spectrophotometry in the infraredقياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء "هو موصوف تحت عنوان 

region) " لدسلفاسيتاميد يتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الناتج عن ). 43الصفحة ، 1ا
 .صوديومالسلفاسيتاميد  أو مع الطيف المرجعي لRSصوديوم ال

B : درجة انصهار الرسابة الناتجة من الاختبارA ،183سلفاسيتاميد( تقريباً ° م.( 
C : من الرسابة الناتجة من الاختبار  غ0.1يذاب A ل/غ~750( مل من الإيثانول 5 في (TS ، مل من 0.2يضاف 

 ).يجرى بحذر(ويسخن؛ ينتج أسيتات الإيثيل، الذي يدرك برائحته ، TS) ل/غ~1760(حمض السلفوريك 
D : اختبارات الاستعراف العامة "عند الاختبار لأجل الصوديوم كما هو موصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests) " لد115، الصفحة 1ا(لدى استخدام الاختبار . ، يعطي التفاعلات المميزةB ديرم ،)يشعل (
 .TS) ل/غ~60(محلول حمض الأسيتيك  غ وتذاب الثمالة في 0.5

اء الخالي  مل من الم10 غ في 0.5 يكون محلول بتركيز :Clarity and colour of solutionالصفاء ولون المحلول 
 عند مقارنتهما كما هو Yw1 صافياً ولا يكون لونه أشد من محلول اللون المعياري Rمن ثنائي أكسيد الكربون 

 ).53، الصفحة 1الد " (Colour of liquidsلون السوائل "موصوف تحت عنوان 
 Determination of water byتعيين الماء بطريقة كارل فيشر "يعين كما هو موصوف تحت عنوان : Waterالماء 

the Karl Fisher Method" الطريقة ،A)  لدغ من المادة تقريباً؛ لا يقل محتوى 0.2، باستخدام )145، الصفحة 1ا 
 .غ/ ملغ80غ ولا يزيد عن / ملغ60الماء عن 

 .R ،9.5-8.0 مل في ماء خال من ثنائي أكسيد الكربون/ ملغ0.05باهاء محلول بتركيز : pH Valueقيمة الباهاء 

استشراب الطبقة الرقيقة " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances المشابهة المواد
Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا silica gel R6 كمادة مغلّلة 

 حجماً من الإيثانول 25 وRبوتانول 1- حجماً من 50من ومزيج ) الصفيحة المغلّلة من مصدر تجاري ملائمة(
 منفصلاً على يطبق. كطور متحرك TS) ل/غ~260( حجوم من الأمونيا 10 حجماً من الماء و25 وRمنـزوع الماء 

 ملغ من محلول B( 0.50( غ من مادة الاختبار في الميلي لتر و0.10) A(يحوي :  مكرولتر من ثلاثة محاليل5 الصفيحة
بعد نـزع الصفيحة من .  في الميلي لترRS ملغ من محلول السلفانيلاميد C (0.25( في الميلي لتر وRSلفانيلاميد الس

ثنائي ميثيل أمينو 4-ترذّ الصفيحة بمحلول . حجرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء حتـى تتبخر المذيبات
باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من البقعة التـي ، A لا تكون أية بقعة يستحصل عليها بالمحلول .TS5بنـزالدهيد 

 . Cلا توجد أكثر من بقعة واحدة من تلك البقع أشد من تلك الناتجة عن المحلول . Bيستحصل عليها بالمحلول 
، 1 الد(" Nitrite titrationمعايرة النتريت  "بحسب ما هو موصوف تحت عنوان تجرى المقايسة :Assayالمقايسة 

 مل من حمض 20 مل ماء و50 غ، موزونة بمضبوطية، تذاب في مزيج من 0.5، باستخدام قرابة )143 الصفحة
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 ميلي لتر من نتريت الصوديوم 1كل . VS) ل/ مول0.1(، ويعاير بنتريت الصوديوم TS) ل/غ~70(الهيدروكلوريك 
 .C8H9N2NaO3Sملغ من 23.62 يكافئ VS) ل/ مول(0.1

 ـــــ

SULFADIMIDINUM 

 Sulfadimidine السلفاديميدين

 Molecular formula: C12H14N4O2S الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 278.3 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 .sulfamethazineفاميثازين ، سلSulfadimezinumسلفاديميزينوم : Other namesأسماء أخرى 

 . أو عديم الرائحة تقريباً عديم الرائحة أو أبيض كريمي؛اللون أبيض بلوري، مسحوق :Description الوصف
ذواب في  ؛TS) ل/غ~750(الإيثانول ؛ شحيح الذوبان في في الماءشحيح الذوبان جداً  :Solubility الذوبانية

 .R في الأثير؛ لا ذواب عملياً Rالأسيتون 
 .دواء مضاد الجراثيم: Category الفئة

 .جيداً، وأن يحمى من الضوء مغلقة حاويةسلفاديميدين في ال أن يحفظ يجب: Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

 100.5% ولا يزيد عن 99.0%على ما لا يقل عن سلفاديميدين  يحتوي ال:General requirement العام المتطلب
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC12H14N4O2Sمن 

  :Identity tests الهوية اتاختبار

 .D وC وB بمفرده أو الاختبارات A يمكن تطبيق الاختبار •
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A : طبق الاختبار الموصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء "يSpectrophotometry in 

the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الناتج من ). 43الصفحة ، 1ا
 .سلفاديميدينل أو مع الطيف المرجعي لRSسلفاديميدين المحلول 
B : اختبارات " غ تقريباً التفاعل الموصوف لاستعراف الأمينات الأروماتية الأولية تحت عنوان 0.05يعطي

 .، منتجاً رسابة برتقالية)119، الصفحة 1الد " (General identification testsالاستعراف العامة 
C : ل/غ~700( مل من حمض السلفوريك 1 غ مع 0.5يغلى بلطف (TS حتـى تتشكل رسابة )قرابة دقيقتين .(

. R مل من الأثير 20 ويستخلص المزيج بـ TS) ل/غ~80( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 15يبرد، يضاف 
درجة .  ويبخر حتـى الجفاف على حمام مائيRصة الأثير عبر طبقة من سلفات الصوديوم اللامائية ترشح خلا

 ).ثنائي ميثيل بيريميدين-6.4-أمينو2- (° م153الانصهار، قرابة 
D : ،تقريباً مع التفكك° م197درجة لانصهار . 

 الاختبار" عنوانما هو موصوف تحت ك غ 1.0يستعمل  الاختبارتحضير محلول ل: Heavy metalsالثقيلة  المعادن
يعين المحتوى ؛ )127 الصفحة ،1الد  (4 الأجراء بحسب Limit test for heavy metals"  الثقيلةعادنلمجل االحدي لأ

 .غ/مكروغرام 20 يكون أكثر منلا ؛ )128، الصفحة 1الد  (Aمن المعادن الثقيلة وفقاً للطريقة 
 .غ/ ملغ1.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 
؛ لا يكون الفقد أكثر من ° م105 يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ5.0
 ° م70 بدرجة حرارة R مل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 100 غ مع 2يسخن : Acidityالحموضة 

، باستخدام VS) ل/ مول0.1( من الرسابة بمحلول هيدروكسيد الصوديوم 25يعاير .  ويرشح دقائق، يبرد5مدة تقريباً 
 مل للحصول على النقطة المتوسطة من المشعر 0.2 كمشعر؛ لا يتطلب أكثر من TSإيثانول /زرقة بروموثيمول

 ). أخضر(
استشراب الطبقة الرقيقة  " عنوان الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances المشابهة المواد

Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا R3 15 كمادة مغلّلة ومزيج من 
 10  منفصلاً على الصفيحةيطبق. كطور متحرك TS) ل/غ~17(الأمونيا  حجوم من R ،3بوتانول 1-حجماً من 

 ملغ من محلول B( 0.050( ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و10) A(وي يح: Rمكرولتر من محلولين في الأسيتون 
 10 م مدة 105بعد نـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب، تسخن بدرجة حرارة .  في الميلي لترRSالسلفانيلاميد 

باستثناء ، Aالمحلول  لا تكون أية بقعة يستحصل عليها ب.TS3ثنائي ميثيل أمينو بنـزالدهيد 4-ترذُّ بمحلول دقائق و
 . Bالبقعة الرئيسية، أكثر شدة من البقعة التـي يستحصل عليها بالمحلول 
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، 1 الد(" Nitrite titrationمعايرة النتريت  " بحسب ما هو موصوف تحت العنوان تجرى المقايسة:Assayالمقايسة 
، TS) ل/غ~70(ل من حمض الهيدروكلوريك م50تذاب في ، موزونة بمضبوطية تقريباً، 0.5، باستخدام )143 الصفحة

 ملغ 27.83 يكافئ VS) ل/ مول0.1(كل ميلي لتر من نتريت الصوديوم . VS) ل/ مول0.1(ويعاير بنتريت الصوديوم 
 .C12H14N4O2Sمن 

SULFADIMIDINUM NATRICUM 

 Sulfadimidine sodium سلفاديميدين الصوديوم

 Molecular formula: C12H13N4NaO2S الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 300.3 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 . تقريباًعديم الرائحة أو  عديم الرائحة أو أبيض كريمي؛اللون أبيض بلوري، مسحوق :Description الوصف
 .TS) ل/غ~750(الإيثانول  جزءاً من 60 ولماء جزء من ا2.5في ب ذوا :Solubility الذوبانية

 .دواء مضاد الجراثيم: Category الفئة
 .جيداً، وأن يحمى من الضوء مغلقة حاوية أن يحفظ سلفاديميدين الصوديوم في يجب: Storage التخزين

تدريج عند تعرضه للجو الرطب، بالسلفاديميدين الصوديوم يتدرك : Additional informationمعلومات إضافية 
 .حتـى بغياب الضوء، ويصبح التفكك أسرع في درجات الحرارة المرتفعة

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 98.0%على ما لا يقل عن سلفاديميدين الصوديوم  يحتوي :General requirement العام المتطلب
 . لمادة اففة، محسوبة بالرجوع إلى اC12H13N4NaO2S من %101.0

  :Identity tests الهوية اتاختبار
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 .D وC وB أو الاختبارات D وA يمكن تطبيق الاختبارين •
A : ض بحمض الهيدروكلوريك 10 غ في 0.1يذابل/غ~70( مل ماء، يحم (TSتجفف الثمالة بدرجة ، يرشح، و

قياس الطيف الضوئي في المنطقة "ف تحت عنوان يطبق الاختبار على الثمالة الجافة بحسب ما هو موصو.  م105حرارة 
يتطابق طيف امتصاص الأشعة ). 43الصفحة ، 1الد " (Spectrophotometry in the infrared regionتحت الحمراء 

 .سلفاديميدينلل أو مع الطيف المرجعي RSسلفاديميدين التحت الحمراء مع الطيف الناتج من 
B : ل/غ~300(ل من حمض الأسيتيك  م2ضاف  مل ماء، ي10 غ في 0.1يذاب (TS ،تفصل الرسابة بالترشيح ،

اختبارات "تعطي التفاعل الموصوف لاستعراف الأمينات الأروماتية الأولية تحت عنوان . وتغسل بالماء البارد
 .ة ساطعة، ينتج رسابة حمراء برتقالي)119، الصفحة 1الد " (General identification testsالاستعراف العامة 

C : ل/غ~700( مل من حمض السلفوريك 1.5 غ مع 0.5يغلى بلطف (TS حتـى تتشكل رسابة ) قرابة
 مل من 20 ويستخلص المزيج بـ TS) ل/غ~80( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 15يبرد، يضاف ). دقيقتين
. حمام مائيفي بخر حتـى الجفاف  ويRترشح خلاصة الأثير عبر طبقة من سلفات الصوديوم اللا مائية . Rالأثير 

 ).ثنائي ميثيل بيريميدين-6.4-أمينو2-( م 153درجة الانصهار، قرابة 
D : اختبارات الاستعراف العامة "عند الاختبار لأجل الصوديوم كما هو موصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests) " لد123، الصفحة 1ا (دم الاختبار إذا استخ. يعطي تفاعلات مميزةB دترم ،)كمية ) تشعل
 .TS) ل/غ~60(صغيرة وتذاب الثمالة في حمض الأسيتيك 

 الاختبار" عنوانكما هو موصوف تحت  غ 1.0يستعمل  الاختبارتحضير محلول ل: Heavy metalsالثقيلة  المعادن
يعين المحتوى ؛ )127 الصفحة ،1لد ا (4 الإجراء بحسب "Limit test for heavy metals  الثقيلةجل المعادنالحدي لأ

 .غ/مكروغرام 20 يكون أكثر من لا؛ )128، الصفحة 1الد  (Aمن المعادن الثقيلة وفقاً للطريقة 
 مل من الماء الخالي 10 غ في 3.3 يكون محلول بتركيز :Clarity and colour of solutionالصفاء ولون المحلول 

 عند مقارنتهما كما هو Yw4لا يكون لونه أشد من لون المحلول المعياري من ثنائي أكسيد الكربون صافياً، و
 ).53، الصفحة 1الد " (Colour of liquidsلون السوائل "موصوف تحت عنوان 
؛ لا يكون الفقد أكثر من ° م105 يجفَّف حتـى وزن ثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ20
 .R،11.0-10.0مل في ماء خال من ثنائي أكسيد الكربون / غ0.10باهاء محلول بتركيز : pH Valueقيمة الباهاء 

استشراب الطبقة الرقيقة " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances المشابهة المواد
Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا R3 15 كمادة مغلّلة ومزيج من 

 10  منفصلاً على الصفيحةيطبق. كطور متحرك TS) ل/غ~17(الأمونيا  حجوم من 3 وRبوتانول 1-حجماً من 
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) ل/غ~260(وحجم واحد من الأمونيا  TS) ل/غ~750( حجوم من الإيثانول 9مكرولتر من محلولين في مزيج من 
TS : يحوي)A (10لميلي لتر و ملغ من مادة الاختبار في ا)B( 0.050 ملغ من محلول السلفانيلاميد RS في الميلي لتر 

 حجوم من 9، يضاف TS) ل/غ~260(الأمونيا ، تذاب أولاً مادة الاختبار في كمية قليلة من Aلتحضير المحلول (
فيحة من بعد نـزع الص). الأمونيا/، ويخفف عندئذ إلى الحجم اللازم بمزيج الإيثانولTS) ل/غ~750(الإيثانول 

 .TS3ثنائي ميثيل أمينو بنـزالدهيد 4-ترذّ بمحلول  دقائق و10 مدة ° م105حجرة الاستشراب، تسخن بدرجة حرارة 
باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من البقعة التـي يستحصل عليها ، Aلا تكون أية بقعة يستحصل عليها بالمحلول 

 . Bبالمحلول 

، 1الد(" Nitrite titrationمعايرة النتريت  " بحسب ما هو موصوف تحت العنوانيسة تجرى المقا:Assayالمقايسة 
 مل من حمض 10 مل ماء و75تذاب في مزيج من ، موزونة بمضبوطية تقريباً، 0.5، باستخدام )143 الصفحة

لول نتريت  ميلي لتر من مح1كل . VS) ل/ مول0.1(، ويعاير بنتريت الصوديوم TS) ل/غ~420(الهيدروكلوريك 
 .C12H13N4NaO2S ملغ من 30.03 يكافئ VS) ل/ مول0.1(الصوديوم 

 ـــــ

SULFADOXINUM 

 Sulfadoxine سلفادوكسين

 Molecular formula: C12H14N4O4S الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 310.3 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يكيميائال الاسم

 
 . عديم الرائحة أو أبيض كريمي؛اللون أبيض بلوري، مسحوق :Description الوصف
 ؛Rوالميثانول  TS) ل/غ~750(الإيثانول ؛ شحيح الذوبان في  في الماءشحيح الذوبان جداً :Solubility الذوبانية

  .Rالأثير لا ذواب عملياً في 
 .لملاريادواء مضاد ا: Category الفئة
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 .جيداً، وأن يحمى من الضوء مغلقة حاويةسلفادوكسين في ال أن يحفظ يجب: Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 99.0%على ما لا يقل عن سلفادوكسين  يحتوي ال:General requirement العام المتطلب
 . ففة، محسوبة بالرجوع إلى المادة اC12H14N4O4S من %101.0

  :Identity tests الهوية اتاختبار

 .D وC وB بمفرده أو الاختبارات Aيمكن تطبيق الاختبار  •
A : طبق الاختبار الموصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء "يSpectrophotometry in 

the infrared region) " لدلأشعة تحت الحمراء مع الطيف الناتج عن يتطابق طيف امتصاص ا). 43الصفحة ، 1ا
 .سلفادوكسينلل أو مع الطيف المرجعي RSسلفادوكسين ال

B : اختبارات " غ تقريباً التفاعل الموصوف لاستعراف الأمينات الأروماتية الأولية تحت عنوان 0.05يعطي
 . برتقالية-تجاً رسابة حمراء ، من)119، الصفحة 1الد " (General identification testsالاستعراف العامة 

C : ل/ مول0.1( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 3 ملغ في 50يذاب (VS مع التسخين بلطف، يبرد ،
؛ تنتج رسابة صفراء مخضرة، يتبدل لوا إلى الأزرق )ل/غII) (80( مل من محلول سلفات النحاس 1.0ويضاف 

 ).للتفريق عن بعض السلفوناميدات الأخرى(
D : ،تقريبا199ًدرجة لانصهار م . 

 الاختبار" عنوانكما هو موصوف تحت  غ 1.0يستعمل  الاختبارتحضير محلول ل: Heavy metalsالثقيلة  المعادن
يعين المحتوى ؛ )126 الصفحة ،1الد  (4 الإجراء بحسب "Limit test for heavy metals  الثقيلةجل المعادنالحدي لأ

 .غ/مكروغرام 20 يكون أكثر منلا ؛ )128، الصفحة 1الد  (Aفقاً للطريقة من المعادن الثقيلة و
 مل من 10يضاف .  مل ماء، يبرد ويرشح30 غ في 2.5لتحضير محلول الاختبار، يغلى : Chloridesالكلوريدات 

جل الاختبار الحدي لأ" إلى الرشاحة ويتابع كما هو موصوف تحت عنوان TS) ل/غ~130(محلول حمض النتريك 
 .غ/ ملغ0.1؛ محتوى الكلوريد ليس أكثر من )121، الصفحة 1الد " (Limit test for chloridesالكلوريدات 

يتابع مع الرشاحة كما .  مل ماء، يبرد ويرشح40 غ في 2.5لتحضير محلول الاختبار، يغلى : Sulfatesالسلفات 
؛ لا )123، الصفحة 1الد " (Limit test for sulfatesالاختبار الحدي لأجل السلفات "هو موصوف تحت عنوان 

 .غ/ ملغ0.2يكون محتوى السلفات أكثر من 
 مل من حمض 10 غ في 0.50 يكون محلول بتركيز :Clarity and colour of solutionالصفاء ولون المحلول 

عند مقارنتهما كما هو  Yw3 صافياً ولا يكون لونه أشد من لون المحلول المعياري VS) ل/غ~70(الهيدروكلوريك 
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 ).53، الصفحة 1الد " (Colour of liquidsلون السوائل "موصوف تحت عنوان 
 .غ/ ملغ1.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 
؛ لا يكون الفقد أكثر من ° م105 يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ5.0
 م 70 بدرجة حرارة R مل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 50 غ مع 1.0يسخن : Acidityموضة الح

يدروكسيد  7.0 مل من الرشاحة إلى الباهاء 25يرشح؛ يعاير ، و° م20دقائق، يبرد بسرعة إلى الدرجة  5تقريباً مدة 
 . مل0.25؛ ليست هناك حاجة إلى أكثر من VS) ل/ مول0.1(الصوديوم 
استشراب الطبقة الرقيقة " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances المشابهة المواد

Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا R3 15 كمادة مغلّلة ومزيج من 
 10  منفصلاً على الصفيحةيطبق. كطور متحرك TS) ل/غ~17(الأمونيا  حجوم من 3 وRبوتانول 1-حجماً من 

) ل/غ~260(وحجم واحد من الأمونيا  TS) ل/غ~750( حجوم من الإيثانول 9مكرولتر من محلولين في مزيج من 
TS : يحوي)A (10ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و )B( 0.050 ملغ من محلول السلفانيلاميد RSفي الميلي لتر  .

ثنائي ميثيل 4-ترذّ بمحلول  دقائق و10 مدة ° م105فيحة من حجرة الاستشراب، تسخن بدرجة حرارة بعد نـزع الص
باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من البقعة ، A لا تكون أية بقعة يستحصل عليها بالمحلول .TS3أمينو بنـزالدهيد 

 . Bالمحلول بالتـي يستحصل عليها 
، 1 الد(" Nitrite titrationمعايرة النتريت  " بحسب ما هو موصوف تحت العنوانيسةتجرى المقا :Assayالمقايسة 

 مل من حمض 10 مل ماء و75تذاب في مزيج من ، موزونة بمضبوطية تقريباً، 0.5، باستخدام )143 الصفحة
ول نتريت كل ميلي لتر من محل. VS) ل/ مول0.1(، ويعاير بنتريت الصوديوم TS) ل/غ~250(الهيدروكلوريك 

 .C12H14N4O4S ملغ من 31.03 يكافئ VS) ل/ مول0.1(الصوديوم 
 ـــــ

SULFASALAZINUM 

 Sulfasalazine سلفاسالازين

 Molecular formula: C18H14N4O5S الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 398.4 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 
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 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 Salazosulfapyridineسالازوسلفابيريدين : Other nameاسم آخر 

 . عديم الرائحةأصفر ساطع إلى أصفر ضارب إلى البنـي؛ مسحوق :Description الوصف
الإيثانول ؛ شحيح الذوبان جداً في R، والكلوروفورم Rالأثير ، وفي الماءلا ذواب عملياً  :Solubility الذوبانية

 .؛ ذواب في الهيدروكسيدات القلويةTS) ل/غ(~750
 .دواء مضاد الجراثيم: Category الفئة

 .بإحكام، محمية من الضوء مغلقة حاويةسلفاسالازين في ال أن يحفظ يجب: Storage التخزين
 . باً مع التفكك تقري° م255بدرجة حرارة سلفاسالازين ال ينصهر: Additional informationمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 93.0%على ما لا يقل عن سلفاسالازين  يحتوي ال:General requirement العام المتطلب
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC18H14N4O5S من %103.0

  :Identity tests الهوية اتاختبار

 .C وBين  أو الاختبارA يمكن تطبيق الاختبار •
A : طبق الاختبار الموصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء "يSpectrophotometry in 

the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الناتج من ). 43الصفحة ، 1ا
 .ينسلفاسالازلل أو مع الطيف المرجعي RSسلفاسالازين ال

B : 600 نانومتر و230يبدي طيف امتصاص المحلول المحضر في المقايسة لاحقاً، عند مشاهدته بطول الموجة بين 
 محضر RSنانومتر، قيماً أعظمية وأصغرية بأطوال الموجة مماثلة لتلك التـي يبديها طيف امتصاص محلول سلفاسالازين 

 . بالطريقة نفسها
C : ل/~750(الإيثانول من مل  1.0 غ في مزيج من 0.1يذاب (TSمل من حمض الهيدروكلوريد4 و  )ل/غ~70 (
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TS غ من مسحوق الزنك 0.20، ثم يضاف R . مل من 1.0يضاف إلى .  دقائق ويرشح5يسخن في حمام مائي مدة 
 مل من 1.0 مل من الرشاحة 1.0يضاف إلى . ؛ ينتج لون أحمرTS) ل/غ25( مل من كلوريد الحديديك 0.1الرشاحة 

 مل من هيدروكسيد الصوديوم 2.0ثم يضاف .  وتترك للاستقرار مدة دقيقة واحدةTS) ل/غ10(تريت الصوديوم ن
 .؛ ينتج لون أحمر قويTS1نفثول -2 مل من محلول 0.1 وTS) ل/غ~80(

 الاختبار" عنوانكما هو موصوف تحت  غ 1.0يستعمل  الاختبارتحضير محلول ل: Heavy metalsالثقيلة  المعادن
يعين المحتوى ؛ )127 الصفحة ،1الد  (3 الإجراء بحسب "Limit test for heavy metals  الثقيلةعادنلملأجل ادي الح

 .غ/مكروغرام 20 يكون أكثر منلا ؛ )128، الصفحة 1الد  (Aمن المعادن الثقيلة وفقاً للطريقة 
يبرد فوراً إلى درجة .  دقائق5 مدة ° م70 ماء بدرجة حرارة 100 غ مع 2.0يهضم : Chloridesالكلوريدات 

 مل من 1) يحتفظ بالرشاحة الباقية للاختبار الحدي للسلفات( مل من الرشاحة 25يضاف إلى . حرارة الغرفة ويرشح
يرشح عبر ورقة ترشيح ذات نسيج دقيق .  دقائق5 وتترك للاستقرار مدة TS) ل/غ~1000(محلول حمض النتريك 

" Limit test for chloridesالاختبار الحدي لأجل الكلوريدات "وصوف تحت عنوان ويتابع بالرشاحة كما هو م
 .غ/ ملغ0.14؛ محتوى الكلوريد ليس أكثر من )121، الصفحة 1الد (

 مل من حمض 1.5 مل من الرشاحة المحفوظة من الاختبار الحدي للكلوريدات يضاف 25إلى : Sulfatesالسلفات 
يرشح عبر ورقة ترشيح ذات نسيج دقيق ويتابع .  دقائق5 ويترك للاستقرار مدة VS) ل/ مول2(الهيدروكلوريك 

، الصفحة 1الد " (Limit test for sulfates الاختبار الحدي للسلفات"بالرشاحة كما هو موصوف تحت عنوان 
 .غ/ ملغ0.4؛ محتوى السلفات ليس أكثر من )123

 .غ/ ملغ5.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 
، لا يكون الفقد أكثر من ° م105 يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ10
 Thin-layerاستشراب الطبقة الرقيقة" عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Assayالمقايسة 

chromatography) " لدمة السيليكا  باستخدام هلا)84، الصفحة 1اR2 حجوم من 4 كمادة مغلّلة ومزيج من 
 وحجم واحد من حمض الفورميك R وحجم واحد من الأسيتون Rبوتانول 1- وحجم واحد من Rالكلوروفورم 

 مكرولتر 10  منفصلاً على الصفيحةيطبق.  ساعة18كطور متحرك، مع ترك الحجرة للتوازن مدة  TS) ل/غ(1080
 ملغ من محلول B( 12( ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و12) A(يحوي : Rيل فورماميد من محلولين في ثنائي ميث

تجفف الصفيحة المبقّعة تماماً .  كشاهدRثنائي ميثيل فورماميد  مكرولتر من C (10( في الميلي لتر وRSالسلفاسالازين 
بعد نـزع .  سم15وتظهر الصفيحة مسافة يد ثنائي ميثيل فورمامفي درجة حرارة الغرفة لإزالة الآثار الزهيدة من 

يحدد موضع البقع بفحص مخطط . الصفيحة من حجرة الاستشراب، توسم جبهة المذيب ويترك المذيب ليتبخر
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استبعاد  تقريباً، مع Rf 0.6وتوسم بقع السلفاسالازين بقيمة )  نانومتر254( الاستشراب بضوء الأشعة فوق البنفسجية
 A  بقع لكل من المحاليل3الذي يحتوي  اينـزع كمياً وعلى نحو منفصل مزيج هلامة السيليك. رشريط الشوائب ااو

يجب أن يستحصل ثنائي ميثيل فورماميد : ملاحظة. (، بنقلها إلى أنابيب تثفيل منفصلة ذات سدادات زجاجيةC وBو
Rلا .  ملغ من الماء في الغرام10لى أقل من  المستخدم في الخطوة التالية من قارورة مفتوحة حديثاً ويجب ألا يحتوي ع

 إلى كل R مل من ثنائي ميثيل فورماميد 10.0يضاف ). يقبل ثنائي ميثيل فورماميد افف على الحبيبات القلوية
 سم في حده 1يقاس تماص المحلول عبر طبقة بثخانة .  دقائق ويثفل حتـى يصفى10أنبوب، تثبت السدادة، يرج مدة 

تحسب . C نانومتر تقريباً مقابل حجيرة مذيب تحتوي الشاهد المستحصل عليه من المحلول 406ل الموجة الأعظمي بطو
 ).Bالمحلول  (RSبالمقارنة مع السلفاسالازين ) Aالمحلول ( في مادة الاختبار C18H14N4O5Sكمية 

 ـــــ

SURAMINUM NATRICUM 

 Suramin sodium سورامين الصوديوم

 Molecular formula: C51H34N6Na6O23S6 الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 1429 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 .Nagananinumناجاناينوم : Other nameاسم آخر 

 . عديم الرائحة أو كريمي؛، أبيض قرنفلياللون أبيض بلوري، مسحوق :Description الوصف
؛ لا ذواب عملياً في TS) ل/غ~750(الإيثانول ؛ شحيح الذوبان في في الماءذواب جداً  :Solubility الذوبانية
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 .R ولا في الأثير Rالكلوروفورم 
 .دواء مضاد الفيلاريا؛ دواء مضاد المثقبيات: Category الفئة

بإحكام، محمية من الضوء، وأن يخزن في  مغلقة حاويةيوم في صودال أن يحفظ سورامين يجب: Storage التخزين
 مكان بارد

ويتغير لونه بالتعرض ، مادة مسترطبة جداًصوديوم السورامين : Additional informationمعلومات إضافية 
 .للضوء

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 96.0%لا يقل عن على ما صوديوم السورامين  يحتوي :General requirement العام المتطلب
 . لامائيةال، محسوبة بالرجوع إلى المادة C51H34N6Na6O23S6 من %100.5

  :Identity tests الهوية اتاختبار

A : ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 1.0 مل ماء، يضاف 2.0 ملغ في 20يذاب (TS ويسخن في حمام ،
، يترك للاستقرار مدة دقيقة واحدة، ثم TS) ل/غ10( نتريت الصوديوم  مل من0.25يبرد، يضاف .  دقائق5مائي مدة 

 .؛ يتشكل لون أحمرTS1نفثول 2-مل من  0.15 وTS) ل/غ~80( مل من هيدروكسيد الصوديوم 1يضاف 
B : غ من كربونات الصوديوم اللامائي 0.10 ملغ مع 20يمزج R في بوتقة خزفية، ويسخن حتـى يتوقف تشكل 
 مل من 0.25يضاف . ، ويرشحTS) ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 4تذاب الثمالة في يبرد، . البخار

 . مل من الرشاحة؛ تتشكل رسابة بيضاء2.0 إلى TS) ل/غ50(كلوريد الباريوم 
C : مل من حمض الأسيتيك الثلجي 0.25 مل ماء ويضاف 2.0 غ في 0.05يذاب R ؛ يعطي التفاعلB المميز 

، 1الد " (General identification testsاختبارات الاستعراف العامة "تحت عنوان صوف كما هو موللصوديوم 
 ).123الصفحة 

 الاختبار" عنوانكما هو موصوف تحت  غ 1يستعمل  الاختبارتحضير محلول ل: Heavy metalsالثقيلة  المعادن
يعين المحتوى ؛ )127 الصفحة ،1الد  (3 راءالإج بحسب "Limit test for heavy metals  الثقيلةعادنلملأجل االحدي 

 .غ/مكروغرام 20 يكون أكثر منلا ؛ )128، الصفحة 1الد  (Aمن المعادن الثقيلة وفقاً للطريقة 
 TS) ل/غ~130( مل من محلول حمض النتريك 5 مل ماء، يضاف 10 غ في 0.5يذاب : Chloridesالكلوريدات 

يعاير زيد نترات الفضة . ، ويرج بقوةR مل من نتروبنـزين 3 وVS) ل/مول 0.1( مل من محلول نترات الفضة 5و
 كمشعر؛ لا TS) ل/غ45( مل من سلفات أمونيوم الحديديك 2، باستخدام VS) ل/ مول0.1(بثيوسيانات الأمونيوم 

 . مل3.6 عن VS) ل/ مول0.1(يقل المطلوب من ثيوسيانات الأمونيوم 



 347

، TS) ل/غ~250( مل من حمض الهيدروكلوريك 3 مل ماء، يضاف 20 في  غ0.50يذاب : Sulfatesالسلفات 
، الصفحة 1الد " (Limit test for sulfates الاختبار الحدي لأجل لسلفات" تحت عنوان ويتابع كما هو موصوف

 .غ/ ملغ1؛ لا يزيد محتوى السلفات عن )123

 مل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد 10 غ في 0.50 يكون محلول بتركيز :Clarity of solutionصفاء المحلول 
 .الكربون صافياً

 Determination of water by تعيين الماء بطريقة كارل فيشر"يعين كما هو موصوف تحت عنوان : Waterالماء 

the Karl Fisher Method" الطريقة ،A)  لدد محتوى غ من المادة تقريباً؛ لا يزي0.2، باستخدام )145، الصفحة 1ا
 .غ/ غ0.10الماء عن 

 .R ،7.0-5.5مل في ماء خال من ثنائي أكسيد الكربون / ملغ10باهاء محلول بتركيز : pH Valueقيمة الباهاء 

 0.1( مل من حمض الهيدروكلوريك 30 مل ماء ويضاف 30 غ في 5يذاب  :Free aminesالأمينات الحرة 
تبلغ المعايرة نقطة ايتها عند . Rاليوديد /زرق على ورقة النشا مع التحريك بقوة، حتـى ينتج لون أ،VS) ل/مول

يمكن إجراء المعايرة بطريقة القياس الكهربائي . عودة تشكل اللون الأزرق بعد ترك محلول المعايرة للاستقرار مدة دقيقة
electrometrically .مل0.4ز فرق الحجم بين المعايرتين لا يتجاو. تعاد العملية دون مادة الاختبار  . 

 بذرية infected للفاعلية العلاجية، تختبر العينة على الفئران المَعدِيّة :Therapeutic potencyالفاعلية العلاجية 
، أو الأنواع الأخرى الملائمة من المثقبيات الحساسة لسورامين Trypanosoma equiperdumالمثقبيات المسماة 

 ساعة يفحص دم كل فأر 48بعد .  فئران على الأقل بالمثقبيات10يلقح : يمكن إجراء الاختبار كما يلي. صوديوم
يمكن إجراء . 000 20 و1000يجب أن يتراوح الرقم بين . مجهرياً ويقدر عدد المثقبيات في الميلي لتر من دم كل فأر

لمثقبيات على ، وعد اcover-slip preparationالتقدير بفحص فلم رقيق من الدم على شكل مستحضر مع ساترة 
 مثقبية في كل حقل من 20 إلى 1يتوافق وجود .  على الأقل2 ملم0.12 حقول مجهرية مساحة كل منها 10الأقل في 

 . مثقبية في الميلي لتر تقريبا000ً 20 إلى 1000حقلين مع محتوى 
 مقطر طازجاً لكل ل من العينة في ماء/ ملغ50 مل من محلول بتركيز 0.16 فئران معدية، وريدياً، بـ 10تحقن 

 ملم، في اليوم objective-4) عدسة(يفحص دم كل فأر مجهرياً، باستخدام مجهر ذي شيئية . غرام من كتلة الجسم
 حقلاً في اليوم الثالث، 20 أو أكثر من الفئران عند فحص 5إذا لم توجد مثقبيات في دم . الأول والثالث بعد الحقن

 فئران، يعاد 5ذا وجدت المثقبيات في ظل الشروط السابقة في دم أكثر من إ. تكون العينة قد اجتازت الاختبار
 من العدد الإجمالي للفئران 50%تجتاز العينة الاختبار إذا لم توجد أية مثقبية في ظل الشروط السابقة في دم . الاختبار

 .المعالجة على الأقل
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، TS) ل/غ~700( مل من حمض السلفوريك 12،  موزونة بمضبوطية غ تقريباً،0.5 يضاف إلى :Assayالمقايسة 
 غ من بروميد 1يضاف .  مل بالماء100مدة ساعة؛ يبرد ويخفف إلى قرابة مكثف يعمل بالجريان الرجوعي ويغلى تحت 
، مع التحريك بقوة حتـى VS) ل/ مول0.1( بنتريت الصوديوم ° م20 و15 ويعاير بدرجة حرارة بين Rالبوتاسيوم 

تبلغ المعايرة نقطة ايتها عند عودة تشكل اللون الأزرق بعد ترك محلول . Rاليوديد /ورقة النشاعلى ينتج لون أزرق 
. تعاد العملية دون مادة الاختبار. يمكن إجراء المعايرة بطريقة القياس الكهربائي. المعايرة للاستقرار مدة دقيقة واحدة
 .C51H34N6Na6O23S6 ملغ من 23.82 يكافئ VS) ل/ مول0.1(كل ميلي لتر من نتريت الصوديوم 

 ـــــ

SUXAMETHONII CHLORIDUM 

 Suxamethonium chloride كلوريد الساكساميثونيوم

 Molecular formula: C14H30Cl2N2O4,2H2O الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 397.3 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يلكيميائا الاسم

 
 .Succinylcholine chlorideكلوريد السكسينيل كولين : Other nameاسم آخر 

 . أو عديم الرائحة تقريباً عديم الرائحة أو أبيض تقريباً؛اللون أبيض بلوري، مسحوق :Description الوصف
؛ لا ذواب TS) ل/غ~750(الإيثانول  ؛ شحيح الذوبان فيالماءجزء واحد من في ذواب  :Solubility الذوبانية

  .R الأثير عملياً في
 .مرخ عضلي: Category الفئة

 .جيداً، وأن يحمى من الضوء مغلقة حاوية أن يحفظ كلوريد الساكساميثونيوم في يجب: Storage التخزين
ك بالتدريج عند يتدر. مادة مسترطبةكلوريد الساكساميثونيوم : Additional informationمعلومات إضافية 
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 .تعرضه للجو الرطب، حتـى بغياب الضوء، ويصبح التفكك أسرع في درجات الحرارة المرتفعة
 

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد 98.0%على ما لا يقل عن كلوريد الساكساميثونيوم  يحتوي :General requirement العام المتطلب
 . وع إلى المادة لا المائية، محسوبة بالرجC14H30Cl2N2O4 من 101.0%عن 

  :Identity tests الهوية اتاختبار

A : مل من محلول كلوريد الكوبالت 0.1 مل ماء، يضاف 1 ملغ في 25يذاب )II) (5ل/غ (TSمل من 0.1 و 
 .؛ ينتج لون أخضر زمرديTS) ل/غ45(محلول فيروسيانيد البوتاسيوم 

B : ل/غ~100(ض السلفوريك  مل من حم10 مل ماء، يضاف 10 غ في 0.05يذاب (TSمل من محلول 30 و 
 دقيقة، 30يترك للاستقرار مدة . ؛ تنتج رسابة قرنفليةTS) ل/غammonium reineckate) 10رينيكات الأمونيوم 

؛ درجة الانصهار، ° م80تجفف الثمالة بدرجة حرارة . R وبالأثير TS) ل/غ~750(تغسل بالماء، ثم بالإيثانول ترشح و
 .°م 183قرابة 
C : مل التفاعل / غ0.05يعطي محلول بتركيزA اختبارات الاستعراف العامة "تحت عنوان  الموصوفGeneral 

identification tests " لد (كمميز للكلوريدات121، الصفحة 1ا.( 
ياً  مل ماء صاف10 غرام في 1.0 يكون محلول بتركيز :Clarity and colour of solutionالصفاء ولون المحلول 

 .وعديم اللون
 .غ/ ملغ1.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 

 Determination of water byتعيين الماء بطريقة كارل فيشر"يعين كما هو موصوف تحت عنوان : Waterالماء 

the Karl Fisher Method" الطريقة ،A)  لد80اً؛ لا يقلّ عن  غ من المادة تقريب0.15، باستخدام )145، الصفحة 1ا 
 .غ/ ملغ100غ ولا يزيد عن /ملغ

 .4.0-5.0مل، / ملغ10باهاء محلول بتركيز : pH Valueقيمة الباهاء 
استشراب الطبقة الرقيقة " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances المشابهة المواد

Thin-layer chromatography) " لداستخدام السيلولوز  ب)84، الصفحة 1اR2 حجوم4 كمادة مغلّلة ومزيج من  
 منفصلاً يطبق. كطور متحرك حجوم من الماء 5 وTS) ل/غ300(حجم واحد من حمض الأسيتيك  وRبوتانول 1-

 ملغ من مادة B( 0.10( ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و5.0) A(يحوي :  مكرولتر من محلولين10 على الصفيحة
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بعد نـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب، تجفف بدرجة .  ساعة2½تظهر الصفيحة مدة .  في الميلي لترالاختبار
يفحص مخطط استشراب في  وTS2 دقيقة، تترك لتبرد، ترذ بمحلول يودوبلاتينات البوتاسيوم 15 مدة ° م90حرارة 

ة الرئيسية، أكثر شدة من البقعة التـي باستثناء البقع، Aلا تكون أية بقعة يستحصل عليها بالمحلول . ضوء النهار
 . Bيستحصل عليها بالمحلول 

 30، يضاف R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 30في ، موزونة بمضبوطية،  غ0.3 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
، ويعاير مع حمض TSحمض الأسيتيك / مل من محلول أسيتات الزئبقيك10 وRمل من محلول أيدريد الأسيتيك 

، "Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "هو موصوف تحت عنوان  كما VS) ل/مول0.1(بيركلوريك ال
ملغ من 18.07  يكافئVS) ل/ مول0.1( مل من حمض البيروكلوريك 1كل ). 142الصفحة ، 1الد  (Aالطريقة 

C14H30Cl2N2O4. 

 ستعمال حقناًلأجل الا متطلبات إضافية لكلوريد الساكساميثونيوم

Additional Requirements for Suxamethonium chloride for parenteral use 
 ).56، الصفحة 4الد ( "Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يستجيب لأفرودة 

لاختبار ا" يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
 30، الصفحة الطبعة الإنكليزية، 5الد ( "Test for Bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الجرثومية الداخلية 

 . وحدة دولية في الميلي غرامRS 2.0؛ لا يتجاوز المحتوى من الذيفان الداخلي )الطبعة الإنكليزية
 ـــــ

TESTOSTERONI ENANTAS 

 Testosterone enantate إينانتات التستوستيرون

 Molecular formula: C26H40O3 الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 400.6 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم
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 . تقريباًعديم الرائحة أو ة عديم الرائح أو أبيض كريمي؛اللون أبيض بلوري، مسحوق :Description الوصف
 . والأسيتونRالأثير  وTS) ل/غ~750(الإيثانول ؛ ذواب جداً في في الماءلا ذواب عملياً  :Solubility الذوبانية

 .أندروجين: Category الفئة
بإحكام، وأن تحمى من الضوء، وأن  مغلقة حاويةفظ إينانتات التستوستيرون في تح أن يجب: Storage التخزين

 .° م15زن بدرجة حرارة لا تتجاوز تخ
 . تقريباً° م37بدرجة حرارة إينانتات التستوستيرون  تنصهر :Additional informationمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 97.0%على ما لا يقل عن إينانتات التستوستيرون  تحتوي :General requirement العام المتطلب
 . ، محسوبة بالرجوع إلى وزن المادة اففةC26H40O3ن  م%103.0

  :Identity tests الهوية اتاختبار

 .C وB بمفرده أو الاختبارين A يمكن تطبيق الاختبار •
A : طبق الاختبار الموصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في المنطقة تحت الحمراء "يSpectrophotometry in 

the infrared region ") لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الناتج عن ). 43الصفحة ، 1ا
 .ينانتات التستوستيرونلإ أو مع الطيف المرجعي RSإينانتات التستوستيرون 

B : استشراب الطبقة الرقيقة"يجرى الاختبار بحسب ما هو موصوف تحت عنوان Thin-layer chromatography "
 حجوم من البرافين 10 كمادة مغللة ومزيج من R1 )كيس الجوهر(الكيسيلغور ، باستخدام )84صفحة ، ال1الد (

بعد وصول المذيب .  ملم في السائل تقريبا5ً لتشريب الصفيحة، بتغطيسها R حجماً من النفط الخفيف 90 وRالسائل 
للاستقرار في درجة حرارة الغرفة  سم على الأقل، تنـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب وتترك 16إلى ارتفاع 

. تستخدم الصفيحة المتشربة خلال ساعتين، بإجراء الاستشراب في جهة التشريب ذاا. حتـى يتبخر المذيب كاملاً
يطبق منفصلاً على .  حجوم من الماء6 وR حجوم من حمض الأسيتيك الثلجي 4يحضر الطور المتحرك باستخدام 

) A(يحوي : Rواحد من الميثانول  وحجم R حجوم من الكلوروفورم 9 في مزيج من  مكرولتر من محلولين2الصفيحة 
تظهر الصفيحة .  في الميلي لترRS ملغ من إينانتات التستوسيترون B (1.0( ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و1.0

تبخر المذيب، تسخن ، تترك لتجف في الهواء حتـى يببعد نـزع الصفيحة من حجرة الاستشرا.  سم12لمسافة 
 مدة ° م120ثم تسخن بدرجة ، TSإيثانول /طولوين سلفونيك4- دقيقة، ترذّ بمحلول حمض 5-10 م مدة 120بدرجة 
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تتوافق ).  نانومتر365(تترك لتبرد ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار وبالأشعة فوق البنفسجية .  دقائق10
 .B في الموقع والمظهر والشدة مع تلك الناتجة عن المحلول Aالبقعة الرئيسية الناتجة من المحلول 

 : دون حذف الاختبار293، الصفحة 5ورد تعديل في المجلد 
 Related المشاة المواد"يجرى الاختبار باستخدم استشراب الطبقة الرقيقة كما هو موصوف تحت عنوان 

substances ." 
C : ر بتبر2.0 ملغ في 5يعلّقل/غ~1760(يد حجمين من حمض السلفوريك  مل من مزيج محض (TS  وحجم

، ثم توضع في حمام مائي؛ ينتج تألق أصفر مخضر يتبدل إلى البرتقالي، في  سابقاTSً) ل/غ~750(واحد من الإيثانول 
 . حين تأخذ جدران الأنبوب لوناً أزرق مزدوج اللون، يتبدل إلى الأحمر أسفل عمق معين

 مل في الديوكسان/ملغ 10يستخدم محلول بتركيز : Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
R°++=° 83to77][ C20

Da. 
لا ( يجفَّف حتـى وزن ثابت بدرجة حرارة المحيط تحت ضغط منخفض :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 5.0فقد أكثر من  لا يكون ال؛Rفوق خماسي أكسيد الفسفور )  تقريباًي ملم زئبق5 كيلوباسكال أو 0.6يتجاوز 
 .غ/ملغ

 مل من الإيثانول 10 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.5يذاب  :Free heptanoic acidحمض الهيبتانويك الحر 
 يدروكسيد الصوديوم ، ويعاير فوراTSًإيثانول /، المستعدل آنفاً إلى محلول زرقة البروموثيمولTS) ل/غ~750(
 مل من 0.6 كمشعر؛ لا يلزم أكثر من TSإيثانول /لول زرقة البروموثيمول، باستخدام محVS) ل/ مول0.01(

 ).أخضر( للحصول على النقطة المتوسطة من المشعر VS) ل/ مول0.01(هيدروكسيد الصوديوم 
استشراب الطبقة الرقيقة " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق :Related substances المشابهة المواد

Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا ،R1 92 كمادة مغلّلة ومزيج من 
 منفصلاً على يطبق.  حجم من الماء كطور متحرك0.5 وR حجوم من الميثانول 8 وRحجماً من ثنائي كلورو إيثان 

) A(يحوي : Rجم واحد من الميثانول  وحR حجوم من الكلوروفورم 9 مكرولتر من محلولين في مزيج من 5 الصفيحة
بعد نـزع الصفيحة من .  ملغ من مادة الاختبار في الميلي لترB (0.20( ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و20

ترذ الصفيحة الساخنة بحمض .  دقائق10 م مدة 110تسخن بدرجة و، تترك لتجف في الهواء بحجرة الاستشرا
 دقائق، ويفحص مخطط الاستشراب 10 م مدة 110تسخن مرة أخرى بدرجة حرارة ، TSالإيثانول /السلفوريك

أكثر ، باستثناء البقعة الرئيسية، A لا تكون أية بقعة يستحصل عليها بالمحلول ). نانومتر365(بالأشعة فوق البنفسجية 
 .Bشدة من البقعة التـي يستحصل عليها بالمحلول 

 مل؛ 100 للحصول على Rفي الإيثانول منـزوع الماء ، موزونة بمضبوطية، غ مل20 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
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 سم من المحلول المخفف 1بقياس التماص خلال طبقة بثخانة .  مل بالمذيب نفسه100 مل من هذا المحلول إلى 5يخفف 
قارنة مع محلول  في مادة الاختبار بالمC26H40O3تحسب كمية .  نانومتر تقريبا241ًينتج حد أعظمي بطول الموجة 

مل من / مكروغرام10يجب أن يكون تماص محلول بتركيز . ، المفحوص بالمشاة والتزامنRSإينانتات التستوستيرون 
 ± 0.42يراً كافياً ـباستخدام مقياس طيف ضوئي ومعير تعي R في الإيثانول منـزوع الماء RSإينانتات التستوستيرون 

0.02. 

 لأجل الاستعمال حقناً التستوستيرونمتطلبات إضافية لإينانتات 

Additional Requirements for Testosterone enantate for parenteral use 
 ).56، الصفحة 4الد ( "Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يستجيب لأفرودة 

الاختبار "و موصوف تحت عنوان  يطبق الاختبار كما ه:Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ لا )30 الصفحة ،الطبعة الإنكليزية، 5الد ( "Test for Bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الجرثومية الداخلية 
 . وحدة دولية في الميلي غرامRS 3.5يتجاوز المحتوى من الذيفان الداخلي 

 ـــــ

TETRACAINI HYDROCHLORIDUM 

 Tetracaine hydrochloride كائينهيدروكلوريد التترا

 Molecular formula: C15H24N2O2,HCl الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 300.8 النسبية الجزيئية الكتلة

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 .Dicainum؛ ديكائينوم Amethocaineهيدروكلوريد الأميثوكائين : Other namesأسماء أخرى 

 . عديم الرائحة؛اللون أبيض بلوري، مسحوق :Description الوصف
؛ قليل الذوبان في TS) ل/غ~750(الإيثانول  تقريباً؛ ذواب في الماءمن  أجزاء 8ذواب في  :Solubility الذوبانية

 .R، لا ذواب عملياً في الأثير Rالكلوروفورم 
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 .ر موضعيمخدCategory : الفئة
 .بإحكام، وأن يحمى من الضوء مغلقة حاوية أن يحفظ هيدروكلوريد التتراكائين في يجب: Storage التخزين

مادة مسترطبة؛ له طعم مر قليلاً هيدروكلوريد التتراكائين : Additional informationمعلومات إضافية 
عند تعرضه للجو الرطب، حتـى بغياب الضوء، يتدرك بالتدريج . ويسبب نملاً موضعياً لدى وضعه على اللسان

 .ويصبح التفكك أسرع في درجات الحرارة المرتفعة
أحدهما  تقريباً أو يمكن أن يوجد في أحد شكلين مختلفين، ° م134 بدرجة حرارة هيدروكلوريد التتراكائينينصهر 

 .° م134-147 في اال ينصهر مزيج الشكلين. ° م139 والآخر بدرجة حرارة ° م134 ينصهر بدرجة حرارة

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد 98.0%على ما لا يقل عن هيدروكلوريد التتراكائين  يحتوي :General requirement العام المتطلب
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC15H24N2O2,HCl  من101.0%عن 

  :Identity tests الهوية اتاختبار

A : ل/غ75( مل من ثيوسيانات الأمونيوم 1 مل ماء ويضاف 10في  غ 0.2يذاب (TS . تجمع الرسابة على
 .° م131 مدة ساعتين؛ درجة الانصهار، قرابة ° م80مرشح، تعاد البلورة من الماء، وتجفف بدرجة حرارة 

B : مل التفاعل / ملغ20يعطي محلولA اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " لد (كمميز للكلوريدات121، الصفحة 1ا.( 
 مل من الماء الخالي 10 غ في 0.20 يكون محلول بتركيز :Clarity and colour of solutionالصفاء ولون المحلول 
 . صافياً وعديم اللونRمن ثنائي أكسيد الكربون 

 .غ/لغ م1.0ليس أكثر من : Sulfated ashالرماد المسلفت 
؛ لا يكون الفقد أكثر من ° م105 يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ10
 .R ،6.0-4.5ماء خال من ثنائي أكسيد الكربون مل في / ملغ10باهاء محلول بتركيز : pH Valueقيمة الباهاء 

استشراب الطبقة الرقيقة " عنوان ختبار كما هو موصوف تحت الايطبق :Related substances المشابهة المواد
Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا R4 80 كمادة مغلّلة ومزيج من 
 كطور R حجوم من حمض الأسيتيك الثلجي 4و، Rحجماً من الهيكسان  16 وRحجماً من ثنائي بوتيل الأثير 

 12بعد وصول المذيب إلى ارتفاع .  ملم في السائل تقريبا5ًضع الصفيحة في حجرة الاستشراب، بتغطيسها تو. متحرك
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تترك لتبرد ويطبق منفصلاً . سم تقريباً، تنـزع الصفيحة من حجرة الاستشراب وتجفف عدة دقائق في تيار هواء دافئ
 ملغ من حمض B (0.050(الاختبار في الميلي لتر و غ من مادة 0.10) A(يحوي :  مكرولتر من محلولين5على الصفيحة 

بعد نـزع الصفيحة من .  سم فوق خط التطبيق10تترك جبهة المذيب للصعود .  في الميلي لترRأمينوبنـزويك 4-
 دقائق ويفحص مخطط الاستشراب بضوء الأشعة فوق 10 م مدة 105حجرة الاستشراب، تجفف بدرجة حرارة 

أكثر شدة من تلك الناتجة ، الرئيسيةباستثناء البقعة ، A أية بقعة تنتج من المحلول تكون لا .) نانومتر254(البنفسجية 
 ). الخط القاعدي(تبقى البقعة الرئيسية عند القيمة القاعدية . Bن المحلول ع

،  1لدا(" Nitrite titrationمعايرة النتريت  "بحسب ما هو موصوف تحت العنوان  تجرى المقايسة:Assayالمقايسة 
 مل من حمض 5 مل ماء و50تذاب في مزيج من ، موزونة بمضبوطية تقريباً، 0.5، باستخدام )143 الصفحة

 ميلي لتر من نتريت الصوديوم 1كل . VS) ل/ مول0.1(، ويعاير بنتريت الصوديوم TS) ل/غ~420(الهيدروكلوريك 
 .C15H24N2O2,HCl ملغ من 30.08 يكافئ VS) ل/ مول0.1(

 لأجل الاستعمال حقناً  إضافية لهيدروكلوريد التتراكائينمتطلبات

Additional Requirements for Tetracaine hydrochloride for parenteral use 
 Test for non-injectable الاختبار لأجل عقامة المستحضرات غير المعدة للحقن"يستجيب لأفرودة 

preparations" ) لد32الصفحة ، الطبعة الإنكليزية، 5ا.( 
 ـــــ

THIAMINI HYDROBROMIDUM 

 Thiamine hydrobromide هيدروبروميد الثيامين
 Thiamine hydrobromide, anhydrous، اللا مائي الثيامينهيدروبروميد 

 Thiamine hydrobromide, hemihydrate ، نصف المائيالثيامينهيدروبروميد 

نصف المائي (؛ C12H17BrN4OS,HBr )anhydrousللامائي ا( :Molecular formula الجزيئية الصيغة
hemihydrate (C12H17BrN4OS,HBr,½H2O. 

 .435.2؛ نصف المائي 426.2اللامائي  :Relative molecular mass النسبية الجزيئية الكتلة
 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 
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 :Chemical name يالكيميائ الاسم

 
 .الرائحة، خفيفة ومميزة  إلى أبيض مصفر؛اللون أبيض بلوري، مسحوق :Description الوصف
لا ذواب ؛ TS) ل/غ~750(الإيثانول ؛ قليل الذوبان في R  وفي الميثانولالماءحر الذوبان في  :Solubility الذوبانية

 .Rعملياً في الأثير 
 . Bمكون الفيتامين : Category الفئة

بإحكام، وأن يحمى من  مغلقة  غير معدنية،حاويةدروبروميد الثيامين في  أن يحفظ هييجب: Storage التخزين
 .الضوء

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 98.0% على ما لا يقل عن هيدروبروميد الثيامين يحتوي :General requirement العام المتطلب
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC12H17BrN4OS,HBr  من%101.0

  :Identity tests الهوية اتاختبار

A : ل/غ~80( مل من هيدروكسيد الصوديوم 1 مل ماء، يضاف 1 ملغ في 10يذاب (TS ،0.5 مل من فيري 
 ويترك للاستقرار Rبوتانول 2- مل من 5يرج مع . ؛ يبقى المحلول بلون أصفر شاحبTS) ل/غ10(سيانيد البوتاسيوم 

تألقاً )  نانومتر365(نول في ضوء النهار الساطع أو بالأشعة فوق البنفسجية بوتا-2 دقائق؛ تبدي طبقة 5-10مدة 
 .أزرق
B :تنشر كمية صغيرة من المسحوق على زجاجة ساعة؛ الرائحة خفيفة ومميزة، تشبه رائحة الخميرة . 
C : مل التفاعل / ملغ20يعطي محلول بتركيزA اختبارات الاستعراف العامة " الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " لد (كمميز للبروميد120، الصفحة 1ا.( 
 الاختبار" عنوانكما هو موصوف تحت  غ 1.0يستعمل  الاختبارتحضير محلول ل: Heavy metalsالثقيلة  المعادن
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يعين المحتوى ؛ )127 الصفحة ،1الد  (1 الإجراء بحسب "Limit test for heavy metals  الثقيلةعادنلمجل االحدي لأ
 .غ/مكروغرام 20  يكون أكثر منلا؛ )128، الصفحة 1الد  (Aمن المعادن الثقيلة وفقاً للطريقة 

 مل من الماء صافياً 10 غ في 0.6 يكون محلول بتركيز :Clarity and colour of solutionالصفاء ولون المحلول 
 .وعديم اللون

 .غ/ ملغ1.0 من ليس أكثر: Sulfated ashالرماد المسلفت 
هيدروبروميد لا يفقد . ° م105 يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ25نصف المائي أكثر من هيدروبروميد الثيامين لا يفقد . غ/ ملغ5.0أكثر من  اللامائيالثيامين 
 .2.7-3.4ل، م/غ 0.06 بتركيز محلول باهاء: pH Value الباهاء قيمة

 10 يضاف ،R1 من حمض الأسيتيك الثلجي مل 30في ، بمضبوطية موزونة غ، 0.30 قرابة يذاب :Assay المقايسة
 هو كما VS) ل/مول 0.1 (البيركلوريك بحمض ويعاير ،TS الأسيتيكحمض / من محلول أسيتات الزئبقيكمل

). 142 الصفحة ،1الد  (Aالطريقة ". Nom-aqueous titration في الوسط لا المائي المعايرة"موصوف تحت عنوان 
 .C12H17BrN4OS,HBr من ملغ 21.31 يكافئ VS) ل/مول 0.1 (البيركلوريك محلول حمض من غ 1كل 

 ـــــ

THIAMINI HYDROCHLORIDUM 

 Thiamine hydrochloride الثيامين هيدروكلوريد

 Molecular formula: C12H17ClN4OS,HCl  الجزيئيةالصيغة
 Relative molecular mass :337.3 النسبية الجزيئية الكتلة
 :Graphic formula  المبيانيةالصيغة

 
 :Chemical name:  الكيميائيالاسم

 
؛ الرائحة خفيفة للصفرةبيض مائل أبيض أو أ  مسحوق بلوري غير ملونة، أوبلورات :Description الوصف

 .ومميزة
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 عملياً غير ؛ TS)ل/غ~750( الإيثانول من جزء 100 واحد من الماء وفي  في جزءذواب: Solubility الذوبان
 . R والأثير Rذواب في الأسيتون 

 . B الفيتامين مكون: Category التصنيف
 من وأن يحمى غير معدنية، ، حاوية مغلقة بإحكامفي  حفظ هيدروكلوريد الثيامينيجب :Storage التخزين

 .الضوء
، جو الرطب بتعرضه للتدريجياً الثيامين هيدروكلوريد يتدرك:  Additional information إضافيةمعلومات

 فإن المركب اللامائي للهواءعندما يتعرض . تفكك أسرع في درجات الحرارة العاليةالويكون  ،في غياب الضوءحتـى 
يفقد المحلول . لتفكك مع بعض ام 284 الانصهار قرابة درجة.  غرام100 لكل غرام من الماء 4يمتص بسرعة قرابة 
 .  الهواءمعتماس ال بولا سيماتفسد المحاليل القلوية والمعتدلة بسرعة . ولكن ببطء شديد، أقلأو  4.0فعاليته بقيمة باهاء 

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد 98.0% عن يقل هيدروكلوريد الثيامين على مالا يحتوي :General requirement العام المتطلب
 .اففة المادة  محسوبة بالرجوع إلى،C12H17ClN4OS, HCl من 101.0%عن

 Identity test الهوية اختبارات

A :ل/غ~80( الصوديوم هيدروكسيد مل من 1الماء، يضاف  مل من 1 ملغ في 10 يذاب (TS 0.5و ي مل من فير
-10مدة   ويترك ليستقرRبوتانول 2-  مل من5يرج مع . اً شاحبأصفر يبقى المحلول ؛TS )ل/ غ10(سيانيد البوتاسيوم 

 . أزرقاًتألق)  نانو متر365(  البنفسجيةفوق الأشعة  ضوء في ضوء النهار الساطع أوRبوتانول 2- طبقة تبدي ؛ دقيقة5
B :الخميرةرائحة بة ومميزة، شبيهة فرائحة خفيال تكون، الساعة قليلة من المسحوق على زجاج كمية ينشر . 
C :تفاعلالمل /ملغ 0.05 لوليعطي مح A العامة الاستعرافاختبارات" عنوان وصوف تحتالم General 

identification tests" لد (كلوريداتللمميز ك121الصفحة ، 1 ا.( 
 الاختبار" عنوانكما هو موصوف تحت  غ 1.0يستعمل  الاختبارتحضير محلول ل: Heavy metalsالمعادن الثقيلة 

؛ يعين محتوى المعادن )127الصفحة ، 1الد  (1الإجراء  "Limit test for heavy metals ة الثقيلجل المعادنالحدي لأ
 .غ/ مكروغرام20؛ لا يكون أكثر من )128 الصفحة ،1الد  (A الطريقة بحسبالثقيلة 
 وليس اًصافيالماء  مل من 10 غ في 2.0محلول يكون : Clarity and colour of solution ولون المحلول صفاءال

 Colour لون السوائل" تحت عنوان يقارن مع ما هو موصوف عندما Yw2 اللون المعياريملون بشدة أكثر من محلول 

of liquids") لد53الصفحة ، 1 ا.( 
 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
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 .غ/ ملغ50يد الفقد عن لا يز؛ ° م105 يجفف عند درجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 . 2.7-3.3 ،مل/ ملغ25   محلولباهاء :pH Value الباهاء قيمة

 R1 محلول حمض الأسيتك الثلجي  مل من30  في، غ، موزونة بمضبوضية0.25  قرابةيذاب: Assay المقايسة
 هو كما VS) ل/ مول0.1(كلوريك  ويعاير مع حمض البير، TSكحمض الأسيتي/يك الزئبقاتأسيت مل من 10يضاف 

). 142، الصفحة 1الد  (A، الطريقة "Non-aqueous titration المعايرة في الوسط اللامائي" تحت عنوانموصوف 
 .C12H17ClN4OS,HCl من لغ م16.86 يكافئ  VS)ل/ مول0.1(كلوريك  مل من حمض البير1كل 

THIAMINI MONONITRAS 

 Thiamine mononitrate الثيامين نترات أحادي

 Molecular formula:  C12H17N5O4S  الجزيئيةيغةالص
 Relative molecular mass :327.4 النسبية الجزيئية الكتلة
 :Graphic formula  المبيانيةالصيغة

 
 :Chemical name:  الكيميائيالاسم

 
 . أبيض؛ الرائحة خفيفة ومميزة  مسحوق بلوري غير ملونة، أوبلورات: Description الوصف

 عملياً غير ؛ TS )ل/غ~750(الإيثانول شحيح الذوبان جداً في  ؛ الماءشحيح الذوبان في: Solubility انالذوب
 . Rذواب في الأسيتون 

 . B الفيتامين مكون: Category التصنيف
 من وأن يحمى غير معدنية، ، حاوية مغلقة بإحكامفي الثيامين أحادي نترات حفظ يجب :Storage التخزين

 .الضوء
، جو الرطب بتعرضه للتدريجياً الثيامين أحادي نتراتيتدرك :  Additional information  إضافيةوماتمعل

 . تفكك أسرع في درجات الحرارة العاليةالويكون  ،في غياب الضوءحتـى 

 REQUIREMENTS المتطلبات
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 ولا يزيد 98.0%عن  يقللا   الثيامين على ماأحادي نترات يحتوي :General requirement العام المتطلب
 .ففة المادة ا محسوبة بالرجوع إلى،C12H17N5O4S من 101.0%عن

 Identity test الهوية اختبارات

A :ل/غ~80( الصوديوم هيدروكسيد مل من 1 ملغ في الماء، يضاف 10 يذاب (TS 0.5و ي سيانيد مل من فير
 5-10مدة   ويترك ليستقرRبوتانول 2- مل من 5ع يرج م. اً شاحبأصفر يبقى المحلول ؛ TS)ل/ غ10(البوتاسيوم 

 . أزرقاًتألق)  نانو متر365( البنفسجية فوق الأشعة  ضوء في ضوء النهار الساطع أوRبوتانول 2- طبقة تبدي دقائق؛
B :الخميرةرائحة بة ومميزة، شبيهة فرائحة خفيال تكون، الساعة قليلة من المسحوق على زجاج كمية ينشر . 
C : ل/ غ15(مل من سلفات الحديدوز  2يضاف مل /ملغ 0.05 لولمحمل من  2إلى (TSتفاعل ؛ يعطي الA 

، 1 الد (للنتراتمميز ك "General identification tests  العامة الاستعرافاختبارات" عنوان وصوف تحتالم
 ). 122الصفحة 

 الاختبار" عنوانكما هو موصوف تحت  غ 1.0يستعمل  الاختبارتحضير محلول ل: Heavy metalsالمعادن الثقيلة 
؛ يعين محتوى المعادن )127الصفحة ، 1الد  (1الإجراء  "Limit test for heavy metals  الثقيلةجل المعادنالحدي لأ

 .غ/ مكروغرام20؛ لا يزيد )128لصفحة ، 1الد  (Aمن المعادن الثقيلة تبعاً للطريقة 
 وليس اًصافيالماء  مل من 10 غ في 0.2محلول يكون : Clarity and colour of solution ولون المحلول صفاءال

 Colour لون السوائل" تحت عنوان يقارن مع ما هو موصوف عندما Yw2 اللون المعياريملون بشدة أكثر من محلول 

of liquids") لد53الصفحة ، 1ا.( 
 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 

 .غ/ ملغ10لا يزيد الفقد عن ؛ ° م105 يجفف عند درجة حرارة :Loss on dryingلفقد بالتجفيف ا
 . 6.0-7.5 ،مل/ ملغ20  محلولباهاء :pH Value الباهاء قيمة

 ، R1 محلول حمض الأسيتك الثلجي مل من30  في، غ، موزونة بمضبوضية0.1  قرابةيذاب: Assay المقايسة
 كما VS) ل/ مول0.1(كلوريك  ويعاير مع حمض البير، TSكحمض الأسيتي/ بنـزييننفثول1- مل من 0.15يضاف 

). 142، الصفحة 1الد (A، الطريقة "Non-aqueous titration المعايرة في الوسط اللامائي" تحت عنوانهو موصوف 
 . C12H17N5O4S من لغ م16.37 يكافئ  VS)ل/ مول0.1(كلوريك  مل من حمض البير1كل 

 ـــــ

THIOACETAZONUM 
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 Thioacetzone ثيوأسيتازونال
 .Molecular formula:  C10H12N4OS  الجزيئيةالصيغة
 Relative molecular mass :236.3 النسبية الجزيئية الكتلة
 :Graphic formula  المبيانيةالصيغة

 
 :Chemical name:  الكيميائيالاسم

 
 . أصفر؛ عديم الرائحة تقريباً  مسحوق بلوري، أوصفراء شاحبة بلورات :Description الوصف
ذواب في  ؛Rوالميثانول  TS )ل/غ~750(الإيثانول شحيح الذوبان في  ؛ الماء فيذواب جداً: Solubility الذوبان

 . R  أجزاء من ثنائي ميثيل فورماميد10
 . دواء مضاد التدرن: Category التصنيف
 . من الضوءوأن يحمى  ، حاوية مغلقة بإحكامفي الثيوأسيتازون حفظ يجب :Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

 102.0%  ولا يزيد عن98.0% عن يقل على مالا الثيوأسيتازون يحتوي :General requirement العام المتطلب
 . المادة الجافة محسوبة بالرجوع إلى،C10H12N4OSمن 

 Identity test الهوية اختبارات

A :قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ر كما هو موصوف تحت عنوان يطبق الاختبا
Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 42الصفحة ، 1ا

 . أو مع الطيف المرجعي للثيوأسيتازونRS الثيوأسيتازونمع الطيف المستحصل عليه من 
B :مل في الإيثانول متروع الماء / مكروغرام3.0بدي طيف امتصاص محلول ذي تركيز يdehydrated ، عندما

 نانومتر تقريباً؛ يبلغ تماص 328حداً أعظمياً عند طول الموجة ،  نانومتر350 نانومتر و230يشاهد في أطوال موجة بين 
 . تقريبا0.58ً سم عند طول الموجة هذا 1طبقة بثخانة 

C : ل/ مول5( مل ساخن من هيدروكسيد الصوديوم 1 ملغ في 10يذاب(VS  مل من أسيتات 0.25، يضاف 
 .، ويغلى مدة دقيقة واحدة؛ تنتج رسابة سوداءTS) ل/ غ80(الرصاص 
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D : اختبارات" عنوان تحتلأجل استعراف الأمينات الأروماتية الأولية وصوف المتفاعل ال ملغ تعطي 10قرابة 
 . ، ينتج لون أحمر)119الصفحة ، 1الد ("General identification tests  العامةالاستعراف

 الاختبار" عنوانكما هو موصوف تحت  غ 1.0يستعمل  الاختبارتحضير محلول ل: Heavy metalsالمعادن الثقيلة 
يعين محتوى المعادن ؛ )127الصفحة ، 1الد  (3الإجراء  "Limit test for heavy metals  الثقيلةجل المعادنالحدي لأ

 .غ/ مكروغرام10؛ لا يكون أكثر من )128 الصفحة ،1الد  (A الطريقة بحسبالثقيلة 
 .غ/ ملغ2.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 .غ/ ملغ5.0لا يزيد الفقد عن ؛ ° م105 يجفف عند درجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

استشراب الطبقة الرقيقة " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشابهة 
Thin layer chromatography) " لدتستخدم هلامة السيليكا )84الصفحة ، 1ا ،R4 كمادة مغلّلة وأسيتات الإيثيل 

Rوم من الميثانول  حج9 ميكرولتر من محلولين في مزيج من 10يطبق منفصلاً على صفيحة .  كطور متحركR وحجم 
 (P-acetamidobenzalazine) ملغ من 4.0 (B) ملغ من مادة الاختبار في الميلي لتر و0.2 (A)يحوي : واحد من الماء

RSرذّ بالتساوي بحمض النتريك، بعد رفع الصفيحة من حجرة الاستشراب.  في الميلي لترتترك لتجف في الهواء، ت 
أي بقعة ناتجة لا تكون ).  نانومتر365(لاستشراب بضوء الأشعة فوق البنفسجية يفحص مخطط ا، وTS) ل/ غ~130(

 .Bأكثر شدة من تلك الناتجة عن المحلول ، باستثناء البقعة الرئيسية، Aعن المحلول 
،  غ تقريبا2ً بمقدار مسحوق ناعمتؤخذ مادة الاختبار بشكل  :Thiosemicarbazideثيو كربازيد نصفي 

مدة ساعة واحدة على الأقل، يرج بين الفينة  يترك ليستقر.  مل50كاف لإنتاج  ماء، يضاف بمضبوطيةوزونة م
سعتها  مخروطية حوجلةمل من الرشاحة إلى  25لترات من الرشاحة، وينقل ي ميلة بضعأول  يزال ،يرشح. والأخرى

باستخدام  ، VS)ل/لمو 0.1 (cericمع سلفات السيريك  ويعاير TS)ل/غ~100(يحمض بحمض السلفات .  مل250
(o-phenanthroline) TS،اية زرقاء تستمر  حتـى نقطة  كمشعرمل 0.8لا يتطلب أكثر من .  دقيقة واحدةمدة 

 ). غ/لغم 1.0 منليس أكثر  (VS )ل/مول ceric) 0.1سلفات السيريك من 
 حمام على °م 60الدرجة  في تدفئهب R  مل من الميثانول60، في موزونة بمضبوطيةغ،  1.0 قرابة يذاب: Assay المقايسة

حتـى  ° م60، يحافظ على درجة الحرارة عند TSالميثانول /مل من نترات الفضة الساخنة 20يضاف ببطء . مائي
 من خلال بوتقة زجاج محجر موزونة ومجففة يرشحيبرد و. اًي طافاًيصاف ، تاركة سائلاًدقّر وتمنجمدةكل رسابة شتت
 يبرد ،°م 105 ثابت بحرارة وزنيجفف إلى . تصبح الغسولات خالية من الفضةحتـى  R  بالميثانولالرسابةتغسل و

 .C10H12N4OS  ملغ من460.6تكافئ  غرام من الرسابة 1كل . ويوزن
 ـــــ 



 363

TIABENDAZOLUM 

 Tiabendazole التيابندازول

 .Molecular formula: C10H7N3S  الجزيئيةالصيغة
  Relative molecular mass: 201.3 النسبية الجزيئية الكتلة

 
 

 :Graphic formula المبيانية الصيغة

 
 :Chemical name:  الكيميائيالاسم

 
 .  عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً؛ أبيض أو أبيض تقريباًمسحوق :Description الوصف
؛ شحيح TS )ل/غ~750(نول  من الإيثاجزء 150 في عملياً غير ذواب في الماء؛ ذواب: Solubility الذوبان
 .R والأثير R الكلوروفورمالذوبان في 

 .لديدانا طارد :Category التصنيف
 . حفظ التيابندازول في حاوية مغلقة بإحكاميجب :Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات 

 101.0% يزيد عنولا 98.0%لا يقل عن   ماعلى التيابندازول يحتوي :General requirement  العامالمتطلب
 .ففة المادة امحسوبة بالرجوع إلى ،C10H7N3Sمن 

 :Identity tests الهوية اختبارات

 . Dو Cو B اتختبارالا أو A أن يطبق اختبار إما ●
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43الصفحة ، 1ا
 . أو مع الطيف المرجعي للتيابندازولRS التيابندازولمع الطيف المستحصل عليه من 
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B : ل/مول0.1(مل في حمض الهيدروكلوريك / مكروغرام4.0يبدي طيف امتصاص محلول ذي تركيز( VS ، عندما
 نانومتر تقريباً؛ 302 و234حدين أعظميين عند طولي الموجة ،  نانومتر350 نانومتر و230ل موجة بين يشاهد في أطوا

 .، على التوالي0.49 و0.23 سم عند طولي الموجة هذين 1يبلغ تماص طبقة بثخانة 
 C : ل/مول 0.1( مل من حمض الهيدروكلوريك 5 ملغ في 5يذاب( VS ، ثنائي 4-،1 ملغ من 3يضاف

 ويترك  يمزج،،R غ من مسحوق الزنك 0.1يضاف . ويرج حتـى يذوب ،Rوريد الفينيلين ثنائي أمين هيدروكل
أو بنفسجي غامق  أزرق، ينتج لون TS )ل/غ45 ( الحديديك سلفات أمونيوم مل10 دقيقة، ويضاف 2مدة  ليستقر
 .مزرق

 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 .غ/ ملغ5.0لا يزيد الفقد عن ؛ ° م105 يجفف عند درجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

استشراب الطبقة الرقيقة " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشابهة 
Thin layer chromatography) " لدتستخدم هلامة السيليكا )43الصفحة ، 1ا ،R450مزيج من  كمادة مغلّلة و 

 حجم من الماء 2و R حجوم من الأسيتون 8 وR حجماً من حمض الأسيتيك الثلجي 20 وRحجماً من الطولوين 
ملغ من مادة 10  (A)يحوي : R ميكرولتر من محلولين في الميثانول 10يطبق منفصلاً على صفيحة . كطور متحرك

تترك لتجف ، بعد رفع الصفيحة من حجرة الاستشراب. لي لتر ملغ من المادة في المي0.15 (B)الاختبار في الميلي لتر و
أي بقعة ناتجة عن لا تكون ).  نانومتر254(يفحص مخطط الاستشراب بضوء الأشعة فوق البنفسجية وفي الهواء، 

 .Bأكثر شدة من تلك الناتجة عن المحلول ، باستثناء البقعة الرئيسية، Aالمحلول 
 ،R1  محلول حمض الأسيتك الثلجي مل من30  في، غ، موزونة بمضبوضية0.16  قرابةيذاب: Assay المقايسة

-Non المعايرة في الوسط اللامائي" تحت عنوان هو موصوف كما VS) ل/ مول0.1(كلوريك ويعاير مع حمض البير

aqueous titration" الطريقة ،A)  لدل/ مول0.1(كلوريك  مل من حمض البير1كل ). 142، الصفحة 1ا (VS  
 .C10H7N3S من لغ م20.13 يكافئ

 ـــــ 

TRIHEXYPHENIDYLI  HYDROCHLORIDUM 

 Trihexyphenidyl hydrochloride تريهكسيفنيديل الهيدروكلوريد

 Molecular formula:  C20H31NO,HCl  الجزيئيةالصيغة
  Relative molecular mass 337.9 :النسبية الجزيئية الكتلة
 :Graphic formula  المبيانيةالصيغة
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 :Chemical name:  الكيميائيالاسم

 
 .ومولسيكلود ؛بترهكسولال هيدروكلوريد :Other names أخرى سماءأ

 .  عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً مصفر؛ أبيض أو أبيضبلوري مسحوق :Description الوصف
 . R والميثانول R الكلوروفورمو TS) ل/غ~750( في الإيثانول ذوابذوبان في الماء، ال شحيح: Solubility الذوبان

 . يةباركنسونال مضاد الكولينيات؛ مضاد دواء :Category التصنيف
 .  حاوية مغلقة بإحكامفيتريهكسيفنيديل الهيدروكلوريد   حفظيجب :Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات 

ولا  98.0% مالا يقل عن علىتريهكسيفنيديل ال هيدروكلوريد يحتوي :General requirement  العامالمتطلب
 .ففة المادة ا محسوبة بالرجوع إلى،C20H31NO,HCl من 101.0%يزيد عن

 :Identity tests الهوية اختبارات

 . Dو Cو B اتختبارالا أو A أن يطبق اختبار إما ●
A : الأشعة تحت الحمراء قياس الطيف الضوئي في منطقة "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 42الصفحة ، 1ا
 يدروكلوريد أو مع الطيف المرجعي لهRSنيديل يتريهكسيف الهيدروكلوريدمع الطيف المستحصل عليه من 

 . نيديليتريهكسيفلا
B :فئالدان المانيثول  مل م5 ملغ في 0.5 بايذ R) 0.1ل/ مول (VS، هيدروكسيد كمية كافية من  ويضاف

تجمع الرسابة، . بيضاء فتشكل رسابة ؛R ورق عباد الشمس على اً قلويلوللجعل تأثير المح TS) ل/غ~80(الصوديوم 
 أو كيلوباسكال 0.6لا يزيد عن ( منخفض ضغطفف تحت تج و،Rبلّر ثانية من الميثانول تمن الماء، زء صغير تغسل بج

لأساس (تقريباً  م 115 الانصهار درجة ساعة، 2 مدة  R،ة السيلكا، اففةفوق هلام) زئبق ملم من 5قرابة 
 ).تريهكسيفنيديلال

C :ل من المحلول التفاعل/ غ0.05 يعطي B العامةلاستعرافاختبارات ا"عنوان  تحت الموصوف General 

identification tests "لد (يداترللكلومميز ك121الصفحة، 1 ا  .( 
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 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 5.0لا يزيد الفقد عن ؛ ° م105بدرجة حرارة ليصل إلى وزن ثابت  يجفف :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ملغ
د الكربون مع التدفئة ثم التبريد؛  مل من الماء الخالي من ثنائي أكسي100غ في 1.0يذاب  :pH Value الباهاء قيمة

 . 5.0-6.0 ،لولهذا المح باهاء
 من مل 1مل من الماء و 40 غ في مزيج من 0.10ب ايذ: Piperidylpropiophenone بيبريديل بروبيوفينون

 سقاي.  مل100نتاج لإ كمية كافية من الماء يضاف و يبرد،،لتسخينساعدة ابم VS) ل/ مول1(حمض الهيدروكلوريك 
 . 0.5  نانومتر، لا يكون أكثر من247في حده الأعلى عند طول موجة  سم 1  ثخنهاص طبقةاتم

 ، R1ك الثلجيي محلول حمض الأسيت مل من30  في، غ، موزونة بمضبوضية0.5  قرابةيذاب: Assay المقايسة
 هو كما VS) ل/ مول0.1(كلوريك  ويعاير مع حمض البيرTS كيحمض الأسيت/يكأسيتات الزئبق مل من 10يضاف 

). 142، الصفحة 1الد  (A، الطريقة "Non-aqueous titration المعايرة في الوسط اللامائي" تحت عنوانموصوف 
 .C20H31NO,HCl من لغ م33.79 يكافئ VS) ل/ مول0.1(كلوريك  مل من حمض البير1كل 

 ـــــ

TUBOCURARINI CHLORIDUM 

 Tubocurarine Chlorideتوبوكورارين ال يدكلور

  Molecular formula:C37H41ClN2O6,HCl,5H2O  الجزيئيةالصيغة
 Relative molecular mass :771.7 النسبية الجزيئية الكتلة
 :Graphic formula  المبيانيةالصيغة

 
 :Chemical name:  الكيميائيالاسم

 
 .  عديم الرائحةمصفر؛أبيض أبيض أو  بلوري مسحوق :Description الوصف
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؛ غير ذواب عملياً TS) ل/غ~750( من الإيثانول اً جزء30 الماء وفي من اً جزء20 في ذواب: Solubility بانالذو
  .R والأثير R والكلوروفورم Rفي الأسيتون 
 . العضلاتمرخي : Category التصنيف
 .  بإحكاممغلقةتوبوكورارين في حاوية ال يد حفظ كلوريجب :Storage التخزين

 م مع 270 توبوكورارين بدرجة حرارة قرابةال يدكلور يذوب Additional information : اضافيةمعلومات
 . التفكك

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 98.0% عنتوبوكورارين على مالا يقل ال يد كلوريحتوي :General requirement  العامالمتطلب
 .ففةادة ا الممحسوبة بالرجوع إلى، C37H41ClN2O6,HClمن  %102.0

 Identity test الهوية اختبارات

A :مل من نترات الفضة  1 مل من الماء ويضاف 1 في ملغ 10 بايذTSكرزيأحمر ينتج ببطء لون ؛  . 
B :ل/ غ25 (كلوريد الفيريكمل من  0.1 مل من الماء ويضاف 1 في ملغ 10 بايذ (TSينتج لون أخضر، ؛ 

 . ائيحمام معلى  عند التدفئة اًيصبح بني
C :ل التفاعلم/غ م20  محلوليعطي B العامةلاستعرافاختبارات ا"عنوان  تحت الموصوف General 

identification tests "لد (يداتللكلورمميز ك121الصفحة، 1ا  .( 
 ساعات، 3رك ليستقر مدة مل ت/لغ م10محلول  ستعملي: Specific Optical rotation : النوعيالبصري التدوير

]ففة؛ االمادة ب بالرجوع إلى يحسو ] °++=° 220to210C20
Da. 

 مل من الماء، يضاف 150غ في  0.25ب ايذ: Chloroform-soluble substances بالكلوروفورم الذوابة المواد
مل من  20كل منها ، كميات 3 يستخلص بـ و، Rصوديومال مل من محلول مشبع لكربونات هيدروجين 5

 الكلوروفورم في دورق، محلول يرشح ، مل من الماء10 خلاصات الكلوروفورم المركبة بـ تغسل. Rالكلوروفورم 
يبخر . الرشاحة الغسولات إلى تضاف مل، و5 منها كل ،Rمن الكلوروفورم متتابعتين  بكميتين تغسل المرشحة

 لثمالة يزيد وزن الامدة ساعة واحدة،  °م 105 بدرجة الثمالةوتجفف ،  في حمام مائيةحامركب الغسولات والرش
 الهيدروكلوريك حمض مل من 1ثم يضاف . تذوب الثمالة لا ؛ مل من الماء إلى الثمالة10يضاف ). 2.0% (لغ م5ن ع
 . تذوب الثمالة؛TS) ل/غ~70(

 .غ/ ملغ2.5 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
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لا ( تحت ضغط منخفض ° م100ة حرارة بدرجليصل إلى وزن ثابت  يجفف :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ120غ ولا يزيد الفقد عن / ملغ90؛ لا يقل الفقد عن ) مم زئبقي5 كيلوباسكال أو 0.6يتجاوز 
 . 4.0-6.0 ،مل/ ملغ10  محلولباهاء :pH Value الباهاء قيمة

 بحمام فئ، يدR1 الثلجي الأسيتيكمل من حمض  20 غ، موزونة بمضبوضية، في 0.5 قرابة يذاب: Assay المقايسة
. TSك يحمض الأسيت/يك الزئبقأسيتات مل من يضاف 10و Rك يسيتالأ يدريدأ مل من 60 ويضاف ، يبرد،مائي

 هو كما potentiometrically، تعين نقطة النهاية بمقياس الجهد VS) ل/ مول0.1(كلوريك بيريعاير بحمض ال
). 142 الصفحة، 1الد  (A الطريقة "Non-aqueous titration ئيالمعايرة في الوسط اللاما" تحت عنوانموصوف 

 .C37H41ClN2O6,HCl مع 34.08 يكافئ VS) ل/ مول0.1(كلوريك بيرمل من حمض ال1كل 
 ـــــ

VERAPAMILI  HYDROCHLORIDUM 

 Verapamil Hydrochloride الفيراباميل هيدروكلوريد

  Molecular formula:  C27H38N2O4,HCl  الجزيئيةالصيغة
 Relative molecular mass 491.1 :النسبية الجزيئية الكتلة
 :Graphic formula  المبيانيةالصيغة

 
 :Chemical name:  الكيميائيالاسم

 
 .  تقريباًرائحةال عديم عديم الرائحة أو  تقريباً؛ أبيض أو أبيضبلوري مسحوق :Description الوصف
 في ؛ حر الذوبانTS) ل/غ~750( الإيثانول ذواب قليلاً في ؛ الماءمن اً جزء20 في ذواب: Solubility الذوبان

 .Rالكلوروفورم 
 .لذبحةا مضاد دواء: Category التصنيف
 .، وأن يحمى من الضوء حاوية مغلقة بإحكامفي  حفظ هيدروكلوريد الفيراباميليجب :Storage التخزين
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 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 99.0% عنعلى مالا يقل   هيدروكلوريد الفيراباميليحتوي :General requirement  العامالمتطلب
 .ففة المادة امحسوبة بالرجوع إلى،  C27H38N2O4,HClمن  %101.0

 

 Identity test الهوية اختبارات

 . E وDو Cو B اتختبارالا أو A أن يطبق اختبار إما ●
A :قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء " عنوان يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43الصفحة ، 1ا
 . يدروكلوريد الفيراباميل أو مع الطيف المرجعي لهRS هيدروكلوريد الفيراباميلمع الطيف المستحصل عليه من 

 ِB : ل/مول 0.1(مل في حمض الهيدروكلوريك / مكروغرام20يبدي طيف امتصاص محلول ذي تركيز( VS ،
 نانومتر 278 و229حدين أعظميين عند طولي الموجة ،  نانومتر350 نانومتر و230عندما يشاهد في أطوال موجة بين 

 .، على التوالي0.24 و0.63 سم عند طولي الموجة هذين 1تقريباً؛ يبلغ تماص طبقة بثخانة 
C :ل/ غ~570 (سلفوريك مل من حمض ال0.5مل من الماء، يضاف  2.5 ملغ في 20 بايذ (TS مل من 0.2و 

 .شاحب جداً محلول أصفر نتج تنتج رسابة بنفسجية، تذوب بسرعة لت؛TS) ل/ غ10( البوتاسيوم منغناتيرب
D :ل التفاعلم/غ م20  محلوليعطيB العامةلاستعرافت ااختبارا"عنوان  تحت الموصوف eneral identification 

tests "لد (يداتللكلورمميز ك121الصفحة، 1ا  .( 
E :م 143 قرابة  الانصهاردرجة حرارة°. 

الماء الخالي من  مل من 10غ في  0.50 محلول يكون: Clarity and colour of solution  لون المحلولو صفاء
 .للونعديم ا واًأكسيد الكربون صافيثنائي 

 مل من حمض 5 غ في 0.10 بايذ:  Readily carbonizable substances بسهولةكربنةالقابلة لل المواد
لون المحلول لا يكون تلونه أكثر شدة من  و، دقائق5 بعد اً صافيالمحلوليصبح . TS) ل/غ~1760 (سلفوريكال
  ).53، الصفحة 1الد (Colour of liquids لون السوائل"هو موصوف تحت عنوان  مقارنتها كما عند Yw2 عياريالم

 غ/ ملغ1.0 يزيد عن لا :sulfated ash  المُسفلتالرماد
 5.0؛ لا يكون الفقد أكثر من  مئوية105 ثابت بدرجة حرارة وزنيجفف إلى : Loss on drying  بالتجفيفالفقد

 . غ/غلم
 .R ، 6.5-4.5 أكسيد الكربون  من ثنائيالخاليء  المافي ،مل/ غ0.05قيمة باهاء محلول : pH Value الباهاء قيمة
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 Related substances المشابهة المواد
A :رقيقةالطبقة الاستشراب " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق Thin-layer chromatography" 

) ئمة مصدر تجاري ملانالمغللة قبلاً مصفيحة ال (مغلّلة كمادة R5 السيليكا ة هلاميستخدم، )84، الصفحة 1الد (
 على يطبق منفصلاً.  متحرككطور Rيلامين ثيلإ اثنائي من اً حجم15و Rن ا من السيكلوهكساً حجم85ومزيج من 
 B (25(و في الميلي لتر ملغ من مادة الاختبار 50) A(يحوي : Rالكلوروفورم محاليل ثلاثة في  مكروغرام 10الصفيحة 

بعد نزع الصفيحة من . في الميلي لتر الاختبار مادة من كروغرام م50 (C) ويلي لترفي الممن مادة الاختبار مكروغرام 
تترع الصفيحة . تظهر الصفيحة مرة أخرى دقائق و10 الغرفة مدة حرارةتجف في درجة ، تترك لحجرة الاستشراب

 غ من كلوريد الفريك 5محضر من إذابة  بمحلول تبرد، وترذّتترك ل مدة ساعة واحدة،  م110درجة حرارة ب تسخنو
R غرام من اليود 2و R ض مل من 50 فيمطَريك حل/ غ200( الطَّر (TS،مل من الكاشف10-15 إجمالي  يطبق  .

تكون ثانوية يمكن أن حتـى ثلاثة بقع .  خط التطبيقعلىأي بقعة مع إهمال  النهارتفحص الصفيحة مباشرة في ضوء 
المحلول البقعة المستحصل عليها ب من شدة ولكن يجب أن تكون أقل ،B لولالمحالمستحصل عليها ببقع المن شدة  أكثر

C .المحلول يستحصل عليها بالاستشراب في مخطط  بقع ثانوية أخرى ةأيA من البقع شدة يجب أن تكون أقل 
 .Bالمحلول ب عليها المستحصل

B :الاختبار جرىي Aالطولوينحجماً من  70 مزيج من ، باستخدام مرة أخرى R من الميثانول اً حجم20و R5 و 
 .A  الاختبارمماثلة لنتائجتكون النتائج .  متحرككطور R م من حمض الأسيتك الثلجيوحج 5 وRم من الأسيتون وحج

 10 ويضاف ،R1 الثلجي لأسيتيكمل من حمض ا 30غ، موزونة بمضبوضية، في  0.5 قرابة يذاب: Assay المقايسة
 TSحمض الأسيتيك /نفثول بـتريين1- من مل 0.15  بـ تتبعTSك يحمض الأسيت/يكمل من يضاف أسيتات الزئبق

 المعايرة في الوسط اللامائي" تحت عنوان هو موصوف كما VS) ل/ مول0.1(كلوريك ير ويعاير بحمض البكمشعر،
Non-aqueous titration" الطريقة A)  لدل/ مول0.1(كلوريك بيرمل من حمض ال 1كل ). 142 الصفحة، 1ا (VS 

 .C27H38N2O4,HCl ملغ من 49.11 يكافئ

  لأجل الاستعمال حقناًهيدرو كلوريد الفيرباميلمتطلبات إضافية ل

Additional requierments for Verapamil hydrochloride for parenteral use 
 ).56، الصفحة 4الد " (Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يستجيب لأفرودة 

الاختبار " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ ) من الطبعة الإنكليزية30، الصفحة 5الد " ( Test for Bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الجرثومية الداخلية

 .ة دولية في الميلي غرام وحدRS 16.7لا يتجاوز المحتوى من الذيفان الداخلي 
 ـــــ



 371

VINCRISTIN  SULFAS 

 Vincristin sulfate ستينيالفنكر سلفات

 .Molecular formula :C46H56N4O10,H2SO4  الجزيئيةالصيغة
 Relative molecular mass 923.0 :النسبية الجزيئية الكتلة
 :Graphic formula  المبيانيةالصيغة

 
 :Chemical name:  الكيميائيالاسم

 
 . عديم الرائحة؛أبيض إلى مصفر قليلاًأو لا بلوري  بلوري مسحوق :Description الوصف
 .R غير ذواب عملياً الأثير ،TS) ل/غ~750( في الإيثانول شحيح الذوبان ؛الماءفي  انذوبحر ال: Solubility الذوبان

 .للخلايا سام دواء :Category التصنيف
 تخزن بدرجة أن بإحكام، محمية من الضوء، ومغلقةسلفات الفنكريستين في حاوية  حفظ يجب :Storage التخزين

 . ° م10 و2بين حرارة 
 .السمية ة وشديدة الفنكريستين مسترطبسلفات: Additional information ضافيةإ معلومات

 الجلد واستنشاق  تماسه معوتجنب، بالأيدي الفنكريستين سلفات اتخاذ الحيطة والحذر لدى معاملة يجب: تحذير
 . بالهواءالمنقولةالذرات 

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 95.0% عن الفنكريستين على مالا يقل سلفات تويتح :General requirement  العامالمتطلب
 .ففة المادة امحسوبة بالرجوع إلى، C46H56N4O10,H2SO4من  %105.0

 :Identity test الهوية اختبارات
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 . Dو Cو B اتختبارالا أو D وA أن يطبق اختبار اإم ●
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43الصفحة ، 1ا
 سلفاتمع الطيف المستحصل عليه من  ° م40 ساعة بدرجة حرارة 16ط منخفض مدة للمادة اففة تحت ضغ

 .  الفنكريستينسلفات المحضرة على نحو مماثل أو مع الطيف المرجعي لRSالفنكريستين 
B :المشابهةالمواد"تحت عنوان   لاحقاً الاختبار الموصوفنظرا  Related substances " البقعة الرئيسة تتطابق
 . C المستحصل عليها بالمحلولمع تلك الشدة  والمظهرو الموقع في Aالمحلول ب صل عليهاالمستح
C :الهيدروكلوريكحمض /نيلينا مل من الف0.2  قرابة ملغ يضاف1 إلى TS ينتج ؛قرابة دقيقة واحدةليستقر يترك و 

 ). نبلاستيني عن سلفات الفمميز(لون برتقالي 
D :ل التفاعلم/غ مل20  محلوليعطي B العامةلاستعرافاختبارات ا"عنوان  تحت الموصوف General 

identification tests "لد (سلفاتللمميز ك123الصفحة، 1ا  .( 
كيلو  0.6لا يزيد عن ( تحت ضغط منخفض °م 40 حرارةيجفف بدرجة : Loss on drying  بالتجفيفالفقد
 . غ/ ملغ120 من فقد أكثرلا يكون ال ساعة، 16مدة ) ي ملم زئبق5 قرابة أوباسكال 
 . 3.5-4.5 ؛مل/ غ1.0باهاء محلول : pH Value  الباهاءقيمة
 رقيقةالطبقة الاستشراب " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحتيطبق: Related substances  المشابهةالمواد

Thin-layer chromatography")  لدالسيليكا ة هلام تستخدم،)84، الصفحة 1ا R2 40 مغلّلة ومزيج من كمادة 
يطبق .  متحرككطور Rيلامين ثيلإ حجوم من ثنائي ا3و R الكلوروفورم من اً حجم20و R الطولوين من اًحجم

 في الميلي لتر ملغ من مادة الاختبار A (10 (يحوي: R الميثانول  في محاليل3 مكروغرام من 5 على الصفيحة منفصلاً
بعد نزع . في الميلي لتر RSستين ي سلفات الفنكرمن ملغ 10 (C) ولميلي لترفي ا من مادة الاختبار ملغ B (0.20(و

 لأشعة فوق البنفسجيةبضوء افحص مخطط الاستشراب يتجف في الهواء، ول ، تترك الاستشرابجرةالصفيحة من ح
المستحصل من البقع  شدةأكثر ، باستثناء البقعة الرئيسية، لا تكون A المحلولب عليها يستحصل ة بقعة أي).نانومتر 254(

 .Bالمحلول ب عليها

يقاس .  مل500لإنتاج  R كافية من الميثانول كميةغ، موزونة بمضبوضية، في ل م10 قرابة يذاب: Assay المقايسة
 ,C46H56N4O10يحسب محتوى و نانومتر 297 عند طول موجة سم 1 بثخانةطبقة لفي حده الأعظمي هذا المحلول تماص 

H2SO4 ،الماصية  ةقيم باستخدامabsorptivity value ) 1777.17%1
1 =cmA(. 

 ـــــ



 373

WARFARINUM  NATRICUM 

 Warfarin sodium الصوديوم وارفارين

 Molecular formula :C19H15NaO4; C19H15NaO4,C3H8O,H2O (Hyclate) الجزيئية الصيغة
  Relative molecular mass : 330.3; 408.4 (Hyclate) النسبية الجزيئية الكتلة
 :Graphic formula  المبيانيةالصيغة

 
 :Chemical name:  الكيميائيالاسم

 
 . عديم الرائحةلا بلوري؛ أو بلوري أبيض مسحوق :Description الوصف
شحيح الذوبان في  ؛TS) ل/غ~750( الإيثانول فيأقل من جزء واحد من الماء وفي  ذواب: Solubility الذوبان
 .R الأثيرو Rرم الكلوروفو

 .لتخثرا انع مدواء :Category التصنيف
 . من الضوءوأن يحمى مغلقة بإحكام، حاوية في  الصوديوموارفارين حفظ يجب :Storage التخزين
،  أو لا بلوريةبلوريةإذا كانت المادة  الصوديوم ما وارفارينعلى حاوية ن يبي أن يجب: Labelling التوسيم

 . clathrate formوشكل المُشبك 
بالتعرض تتدرك .  اللون بالضوءةمادة متبدل الصوديوم وارفارين Additional information : اضافيةمعلومات

 .  الحرارة الأعلىدرجاتفي  أسرع ويكون التفكك الضوء، غياب حتـى في ،لرطوبة الجو تدريجياً

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن 98.0% عنعلى مالا يقل  الصوديوم وارفارين توييح :General requirement  العامالمتطلب
 .بروبانول2-والخالية من  المادة اللامائية محسوبة بالرجوع إلى، C19H15NaO4من  %102.0
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 Identity test الهوية اختبارات

A: ل/غ~70 (الهيدروكلوريكمل من حمض  1يضاف ،  مل من الماء25 في غ 0.1 بايذ (TS،ابة  تجمع الرس
درجة . °م 105 بدرجة حرارة الثمالة، تغسل بالماء، وتجفف )Cتحفظ الرشاحة من أجل الاختبار ( مرشحة على

 ).  B أجل الاختبارمنتحفظ الثمالة ). (وارفارين (°م 162 الانصهار
B:  تفحص الثمالة المستحصل عليها بالاختبارA الطيف الضوئي في منطقةقياس" كما هو موصوف تحت عنوان  

يتطابق طيف امتصاص ). 43 الصفحة، 1 الد" (Spectrophotometry in the infrared regionالأشعة تحت الحمراء 
 . للوارفارين أو مع الطيف المرجعي RS الوارفارين الناتج عن الطيف مع الحمراءالأشعة تحت 

C: الرشاحة المستحصل عليها بالمحلول  عطيتA التفاعل B العامة الاستعراف اختبارات"ن  تحت عنواالموصوف 
General identification tests "لد (صوديوم للكمميز123الصفحة، 1 ا  .( 

D :ل/غ ~1000(مل من حمض النتريك  5 يضاف ، مل من الماء10 فيغ  1 بايذ (TS،إلىيضاف .  ويرشح 
 clathrateشبك المُوحده ، قائق د5يرج لمدة و VS) ل/ مول0.0167( الصوديوم ات مل من ثنائي كروم2الرشاحة 

 .خفيفاً اًزرق مخضرأ لوناً طييع
 مل من الماء 10 في غ 0.50محلول لا يكون غموم : Clarity and colour of solution  لون المحلولو صفاء

 . TS2شدة الغموم المعياري  أكثر R أكسيد الكربون نائي من ثالخالي
 Determination of waterفيشرسب طريقة كارل بحالماء تعيين "عنوان تحت  كما هو موصوف يعين.  Waterالماء

by the Karl Fischer method" ) لد45 محتوى الماء تجاوز لا ي؛ غ من المادة0.4 باستخدام قرابة )145، الصفخة 1ا 
 . غ/ملغ

 .R ، 8.3-7.2 د الكربون أكسي من ثنائيالخالي الماء في ،مل/ غ10قيمة باهاء محلول : pH Value الباهاء قيمة
 رقيقةالطبقة الاستشراب " عنوان  الاختبار كما هو موصوف تحت يطبق: Related substances المشابهة المواد

Thin-layer chromatography")  لدالسيليكا ة هلام تستخدم،)84، الصفحة 1ا R4 5 مغلّلة ومزيج من كمادة 
 كطور R  الثلجيالأسيتيك حجم من حمض 2و Rن ايكلوهكس حجوم من الس5و R الكلوروفورمم من وحج

 ملغ من مادة الاختبار A (20 (يحوي :Rسيتون في الألولين مكروغرام من مح 20  على الصفيحةمنفصلاًيطبق . متحرك
ف تجتترك ل ، نزع الصفيحة من حجرة الاستشراببعد. في الميلي لتر من مادة الاختبار ملغ B (0.020(و في الميلي لتر
 يستحصل ة بقعةأي). نانومتر 254(شعة فوق البنفسجية في ضوء الأ الاستشرابـي المخططفحص مباشرة يفي الهواء، و

 .Bالمحلول من  المستحصل عليها ة من البقعشدةأكثر ، باستثناء البقعة الرئيسية، لا تكون Aالمحلول ب عليها
 10 غ، موزونة بمضبوطية، في 1.25 يذاب:  Absorbance in alkaline solution المحلول القلوي في التماص

 طبقة تماص دقيقة 15 خلال يقاس، وراشح يرشح من خلال غشاء ،TS) ل/ غ50 (الصوديوممل من هيدروكسيد 
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 هيدروكسيد الصوديوم نانومتر مقابل حجيرة تحتوي على  385في حده الأعلى عند طول موجة سم 1 بثخانة
 .0.3 لا يزيد عن ،TS) ل/غ50(

 من حمض  مل25.0يضاف .  مل من الماء25.0 بمضبوطية، في موزونة غ، 0.8 قرابة يذاب: بروبانول2- ىتومح
مل من الرشاحة الصافية إلى  10 وينقل ،، يرشح أثناء ذلكswirlingمع التدويم  VS) ل/ مول0.125( السلفوريك

سيوم ا البوتات كرومنائيمل من ث 30، ثم لاة بعض الرقائق المغيضاف.  مل من الماء40وي  تح مل250حوجلة سعتها 
TS3،مل من 20 إلىوتجمع المادة المقطرة  مل، 60يقطر . °75توسط مأنبوب اتصال ب الحوجلة إلى مكثّفوصل ت و 

يضاف مع . جليد حمام طّسة فيمغ مل من اليود 250 حوجلة فيها في محتواة TS) ل/ غ~80 (الصوديومهيدروكسيد 
 مل من 5يضاف .  دقيقة30 تترك لتستقر و، السدادة في القارورةتدخل ،VS) ل/مول 0.1 ( اليود من20.0 التدويم

عنق القارورة و well الوصلة الخاصةغسل تإلى القارورة،  well وصلة خاصة TS) ل/ غ~420(حمض الهيدروكلوريك 
 مل 3 يضاف ،VS) ل/ مول0.1( اليود بثيوسلفات الصوديوم زيد تترع السدادة ويعاير يدوم حتـى المزج،بالماء ، 

لا تحتوي المادة . بروبانول2- ملغ من 1.001 يكافئ VS) ل/ مول1.0( مل من اليود 1كل .  اية المعايرةقبيلمن النشا 
  .في الغرام بروبانول2-ملغ من  83و 43 فيحوي بين البلوري في الغرام، أما المشبك ملغ 3بلورية أكثر من اللا

 0.01(  في كمية كافية من هيدروكسيد الصوديومبمضبوضية،، موزونة غ 0.1  قرابةابيذ: Assay المقايسة
 تماص يقاس. VS) ل/ مول0.01( الصوديوم يدروكسيد مل 1000  مل إلى10يخفف  مل و100 لإنتاج VS) ل/مول
 C19H15NaO4 توى يحسب مح.نانومتر 308 حده الأعلى بطول موجة في لمخففهذا المحلول امن  سم 1  بثخانةطبقة

 RS وارفارينال من ميلي غرام أن كل بالحسبان يؤخذ بالمشاة والتزامن، ، RS مع وارفارينمقارنة المختبرة المادة في
يجب أن يكون تماص المحلول المرجعي بمقياس خفيف ضوئي معاير على نحو . C19H15NaO4 من ملغ 1.071 تعادلي

 . 0.47±0.03ملائم 
 ـــــ

ZINCI OXYDUM 

 Zinc oxide الزنك سيدأك

 Molecular formula  :ZnO الجزيئية الصيغة
 Relative molecular mass: 81.38 النسبية الجزيئية الكتلة
 :Chemical name:  الكيميائيالاسم

 
 . عديم الرائحة؛ أبيض أو أبيض مصفر باهت، ناعم جداً،بلوريلا مسحوق :Description الوصف
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 بحمض الهيدروكلوريك ذواب ؛TS) ل/غ~750( بالماء والإيثانول  عملياً ذوابغير: Solubility الذوبان
 .TS) ل/غ~70(

 .موضعياً كواقٍستعمل  قابض معتدل ي:Category التصنيف
 .جيداً مغلقة حاوية في الزنك أكسيد حفظ يجب :Storage لتخزينا

 .من الهواء ي أكسيد الكربونئان ث الزنك تدريجياًأكسيد يمتص :Additional information  اضافيةمعلومات

 REQUIREMENTS المتطلبات

 100.5% ولا يزيد عن99.0%  عنعلى مالا يقل  الزنك أكسيد توييح :General requirement  العامالمتطلب
 .طازجاً )المشعلة(المرمدة  المادة محسوبة بالرجوع إلى، ZnOمن 

 : Identity test الهوية اختبارات

A: اللون الأصفر بالتبريديزول  يفترض أن ؛ قليل من المادةمقدار بشدة يسخن. 
B :ل/غ ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 2.0 فيغ لم 20 بايذ (TS، 0.15 يضافدوسياني مل من فير 

 .مخضرةتشكل رسابة بيضاء ت ؛TS) ل/ غ45(البوتاسيوم 
ويتابع كما  ،TS) ل/غ ~70(روكلوريك مل من حمض الهيد 35غ في  1.6 يستعمل محلول من .Arsenicخ الزرني

؛ لا )130الصفحة ، 1الد ". (Limit test for arsenicالاختبار الحدي لأجل الزرنيخ "هو موصوف تحت عنوان 
 .غ/ مكروغرام6 الزرنيخ أكثر من  منتوىيكون المح

 10 مع 2.0 يمزج: Carbonates and acid-insoluble substances غير الذوابة بالحمض الكربونات والمواد
 مع التحريك المستمر، لا مائي وتسخن في حمام ،TS )ل/غ~100( مل من حمض السلفوريك 30مل من الماء، يضاف 

 . لونعديم ال وفيحدث فوران والمحلول الناتج صا
يعامل المحلول  . مل من الماء30و TS) ل/غ~250 (حمض الهيدروكلوريك مل 5 غ في 0.20 يذاب.  Iron الحديد

لا يزيد ). 129الصفحة ، 1الد " (Limit test for ironالاختبار الحدي لأجل الحديد "كما هو موصوف تحت عنوان 
 .غرام/ مكروغرام200عن 

 ،R  مل من حمض الأسيتيك الثلجي5 يضاف اً، مل من الماء، يحرك جيد20 غ إلى 2 يضاف.  Lead الرصاص
ل/ غ100( البوتاسيوم مات مل من كرو0.25ثم يضاف . المحلول يتأثر على حمام مائي حتـى أدفوي (TS ينتجلا ؛ 

 . عكر أو رسابة
لا يكون الفقد  م، 500حرارة بدرجة وزن ثابت إلى غ 1.0 )يشعل(يرمد . Loss on ignition بالترميد الفقد
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 .غ/غلم10أكثر من 
 TS الإيثانول /الئينثفينول فالل من  م0.1 من الماء الساخن، يضاف مل 10غ في 1يمزج . Alkalinityة القلوي

حتـى  VS) ل/مول 0.1(مل من حمض الهيدروكلوريك  0.3كثر من لا يتطلب أ إذا كانت الرشاحة حمراء ؛يرشحو
  .يزول اللون
 TS )ل/غ ~120 (الأسيتيك مل من حمض 10 في بمضبوضية،، موزونة غ 0.15  قرابةذابي: Assay المقايسة

، الصفحة 1الد  ("Complexometric titrationsبمقياس المعقدات  اتعايرالم"ت عنوان تحيعاير كما هو موصوف و
 .ZnO منلغ م 4.069 تكافئ VS) ل/مول 0.05(لصوديوم ثنائي ا من إيديتات ميلي لتركل ). 135
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 قائمة الكواشف ومحاليل الاختبار والمحاليل الحجمية
LIST OF REAGENTS, TEST SOLUTIONS, 

AND VOLUMETRIC SOLUTIONS 
 

لد المنشورة في ا" قائمة الكواشف ومحاليل الاختبار والمحاليل الحجمية"يرجى الانتباه للملاحظات الواردة في رأس 
 .؛ فهي تحتوي على الشروح ومختلف الاختصارات المستعملة2

 وفروع السنط السنغالي ع تستخلص نضحة صمغية مجففة من جذو:.Acacia R) جنس من الأشجار(السنط 
Acacia sengal (L.) .ومن الأنواع الأخرى لأشجار السنط أفريقية المنشأ. 

بيضاء مصفرة أو ،  سم3 و1 أقطار مختلفة تتراوح بين  دموع دائرية أو بيضوية ذات:Description الوصف
 .عديمة الرائحة، كهرمانية شاحبة

يترك ثمالة صغيرة فقط من الجزيئات النباتية؛ ، بطيء الذوبان جداً في ضعف حجمه من الماء: Solubility الذوبانية 
 .R عملياً ولا في الأثير TS) ل/غ~750(لا ذواب في الإيثانول 

 .غ/ ملغ50لا يزيد عن : .Ash الرماد
 .غ/ ملغ5.0لا يزيد عن  :Acid-insoluble ash الحمض - اللاذواب الرماد
 10 مل من الماء و100 غ من المسحوق أو مادة المنحوت الناعم بـ 5يخلط : Insoluble matter اللاذوابة المادة

يرشح . تحريك على نحو متواترمع ال،  دقيقة15 ويغلى بلطف مدة TS) ل/غ~70(مل من حمض الهيدروكلوريك 
؛ لا تكون ° م105ويجفّف إلى وزن ثابت بدرجة ، تغسل الثمالة بماء ساخن، أثناء التسخين عبر بوتقة زجاج محجر

 .غ/ ملغ5أكثر من 
؛ لا ينتج TS )ل/غ25( مل من كلوريد الحديديك 0.1 مل من الماء ويضاف 10غ في 1يذاب : Tannin التانيك حمض

 . مزرق أو ثمالة مسودةلون أسود
 . في اللترR غ من السنط 5 محلول في الماء يحتوي قرابة :TS) ل/غAcacia) 5السنط 

-p اسيتاميدوبنـزالازينRS (p-Acetamidobenzalazine) :مادة مرجعية كيميائية دولية. 
 :TS، 4.5باهاء ، (Acetate buffer)درائة الأسيتات 

 مل من حمض 8يضاف ،  مل من الماء100 في R من أسيتات الصوديوم  غ10.9يذاب : Procedure الإجراء
 . مل بالماء1000ويخفف إلى ، يمزج، Rالأسيتيك الثلجي 
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 :TS، 4.7باهاء ، (Acetate buffer)درائة الأسيتات 
 مل من حمض 3.35يضاف ،  مل من الماء100 في R غ من أسيتات الصوديوم 8.4يذاب : procedure الإجراء
 . مل بالماء1000ويخفف إلى ، يمزج، ك الثلجيالأسيتي

 :TS، 5.0باهاء ، (Acetate buffer)درائة الأسيتات 
 مل من حمض 6يضاف ،  مل من الماء100 في R غ من أسيتات الصوديوم 13.6يذاب : procedure الإجراء

 . مل بالماء1000يخفف إلى ، يمزج، الأسيتيك الثلجي
 :TS، 5.5باهاء ، (Acetate buffer)درائة الأسيتات 

، ° م35 يسخن إلى الدرجة، مل من الماء 50 في R غ من أسيتات الصوديوم 54.4يذاب : procedure الإجراء
 . مل بالماء1000يرج ويخفف إلى . R مل من حمض الأسيتيك الثلجي 10بعد التبريد يضاف ببطء . عند الضرورة
يخفف بالماء إلى محتوى من ، TS) ل/غ~300(لأسيتيك حمض ا: TS) ل/غ~Acetic acid) 120حمض الأسيتيك 

C2H4O2 ؛ )ل تقريباً/ مول2(غ في اللتر 120 يبلغd~1.016. 
يخفف بالماء إلى محتوى من ، TS) ل/غ~300( حمض الأسيتيك :TS) ل/غ~Acetic acid) 90حمض الأسيتيك 

C2H4O2 ل تقريباً/ مول1.5( غ في اللتر 90 يبلغ .( 
يخفف بالماء إلى محتوى من ، TS) ل/غ~300( حمض الأسيتيك :TS) ل/غAcetic acid )5.0حمض الأسيتيك 

C2H4O2 غ في اللتر؛ 5.0 يبلغ d~1.0007. 
 مادة مرجعية كيميائية دولية: RS (Amiloride hydrochloride)هيدروكلوريد الأميلوريد 

 أون؛-5-بيرازولين-3-فينيل-1-ثنائي ميثيل3-،-2أمينوR (4-Aminoantipyrine): C11H13NO3  .-4أمينو أنتـي بيرين 4-
 .aminopyrazolone؛ أمينوبيرازولون ampyroneأمبيرون 
 .بلورات صفراء شاحبة أو مسحوق: Description الوصف
؛ شحيح الذوبان جداً في TS) ل/غ~750(قليل الذوبان في الماء؛ حر الذوبان في الإيثانول  :Solubility الذوبانية

 .Rالأثير 
 . تقريباً° مMelting temperature :108ة الانصهار درج

 :TS1 (Aminoantipyrine -4)أمينو أنتـي بيرين 4-
 مل 0.25 مل من الميثانول يحتوي على 25 في Rأمينو أنتـي بيرين 4-غ من 0.125يذاب : Procedure الإجراء

 .TS) ل/غ~420(حمض الهيدروكلوريك 
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 :TS2 (4-Aminoantipyrine)أمينو أنتـي بيرين 4-
مل  10 مل من الماء ويضاف مزيج من 30 في R أمينو أنتـي بيرين 4غ من 0.1يذاب قرابة : Procedure الإجراء

؛ يخفف بكمية كافية VS) ل/ مول1( مل من هيدروكسيد الصوديوم 2 وTS) ل/غ200 (من كربونات الصوديوم
 . مل100من الماء لإنتاج 

 .تـي بيرين طازجاًأمينو أن4- يجب أن يحضر :ملاحظة
 .R (2-Amino-5-nitrothiazole): C3H3N3O2Sنيتروثيازول -5-أمينو2-

 . أصفر مخضر إلى أصفر برتقاليfluffyمسحوق رخف : Description الوصف
شحيح الذوبان جداً في الماء؛ ذواب في الحموض المعدنية المخففة؛ شحيح الذوبان في : Solubility الذوبانية

 .R؛ لا ذواب عملياً في الكلوروفورم R والأثير TS) ل/غ~750(الإيثانول 
 . مع التفكك° مMelting temperature :198 درجة الانصهار

 .R (4-Aminophenol) :C6H7NOأمينوفينول 4-
 .مسحوق بلوري أبيض أو أبيض تقريباً: Description الوصف

 .لتفكك تقريباً مع ا° مMelting temperature :184 درجة الانصهار
  غ في اللتر50 يبلغ NH3  بالماء إلى محتوى منTS) ل/غ~260(تخفف الأمونيا  :TS) ل/غ~Ammonia) 50الأمونيا 

 .d~0.977؛ )ل تقريباً/ مول3(
  TS2 (Ammonia buffer):دارئة الأمونيا 

 ويخفف TS) ل/غ~260( مل من الأمونيا 650 في R غ من كلوريد الأمونيوم 67.5يذاب : Procedure الإجراء
 . مل1000بالماء حتـى ينتج 

 من  غ100 يحتوي على Rمحلول لأسيتات الأمنيوم : TS) ل/غAmmonium acetate) 100أسيتات الأمونيوم 
C2H7NO2في اللتر . 

 غ من 38.5 يحتوي على Rمحلول من أسيتات الأمونيوم  TS:) ل/غAmmonium acetate )40أسيتات الأمونيوم 
C2H7NO2اللتر تقريباً/ مول 0.5( تقريبا  في اللتر.( 

 . طازجاTSً) ل/غ40(يجب تحضير أسيتات الأمونيوم : Note ملاحظة
 غ من 2 يحتوي على Rمحلول من أسيتات الأمونيوم  TS:) ل/غAmmonium acetate )2أسيتات الأمونيوم 

C2H7NO2ًفي اللتر تقريبا . 
 . طازجاTSً) ل/غ2(يجب تحضير أسيتات الأمونيوم : Note ملاحظة
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 :TS، 4.62 باهاء (Ammonium acetate buffer)دارئة أسيتات الأمونيوم 
 باستعمال حمض الأسيتيك 4.62 إلى TS) ل/غ100(تصحح باهاء أسيتات الأمونيوم : Procedure الإجراء

 .TS) ل/غ~60(
 :TS (Ammonium mercurithiocyanate)ثيوسيانات زئبق الأمونيوم 

 في كمية كافية من R غ من كلوريد الزئبقيك 27 وR غ من ثيوسيانات الأمونيوم 30يذاب : procedure الإجراء
 . مل1000الماء لإنتاج 

 : TS (Ammonium molybdate/sulfuric acid)حمض السلفوريك /موليبدات الأمونيوم
 لفوريك في كمية كافية من حمض السR غ من موليبدات الأمونيوم 0.5يذاب : Procedure الإجراء

 .  مل10 لإنتاج TS) ل/غ~1760(
 TS (Ammonium molybdate/vanadate):فانادات /موليبدات الأمونيوم

 R غ من فانادات الأمونيوم 0.1 المسحوقة الناعمة وR غ من موليبدات الأمونيوم 4يرجProcedure :  الإجراء
 مل 100 ويخفف إلى TS) ل/غ~1000(ك  مل من حمض النتري20يضاف .  مل من الماء70المسحوقة الناعمة في 

 .بالماء
 ).37الصفحة ، R (Ammonium persulfate) (NH4)2S2O8) SRIP ،1963:بيرسلفات الأمونيوم 
 TS (Ammonium persulfate/phosphate buffer):دارئة الفوسفات /بيرسلفات الأمونيوم

 لإنتاج TS، 7.4باهاء ، رئة فوسفات كافية في داR غ من بيرسلفات الأمونيوم 10يذاب : Procedure الإجراء
 . مل100

 ).39الصفحة ، R (Ammonium reineckate) NH4[Cr(NH3)2(SCN)4],H2O) SRIP ،1963:رينيكات الأمونيوم 
 غ من 10 يحتوي على R محلول رينيكات الأمونيوم :TS) ل/غAmmonium reineckate) 10رينيكات الأمونيوم 

NH4[Cr(NH3)2(SCN)4] اللتر في. 
 غ من 50 يحتوي على Rمحلول سلفامات الأمونيوم : TS) ل/غAmmonium sulfamate) 50سلفامات الأمونيوم 
NH4OSO2NH2في اللتر . 

 :TS Ammonium sulfideسلفيد الأمونيوم 
 25يضاف إلى . TS) ل/غ~100( في الأمونيا Rيحضر محلول مشبع من سلفيد الهيدروجين : Procedure الإجراء

 .TS) ل/غ~100( مل من الأمونيا 50من المحلول مل 
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 TS (Ammonium thiocyanate/cobalt(II)nitrate): (II)نترات الكوبالت /ثيوسيانات الأمونيوم
 مل 100 في R (II) غ من نترات الكوبالت 5 وR غ من ثيوسيانات الأمونيوم 20يذاب : Procedure الإجراء

 . لإشباع المحلولRصوديوم يضاف كمية كافية من كلوريد ال. ماء
 .R Ammonium vanadate NH4VO3:فانادات الأمونيوم 

 .مسحوق بلوري أبيض ضارب إلى الصفرة الباهتة: Description الوصف
 .TS) ل/غ~100(ذواب في الأمونيا ، شحيح الذوبان في الماء: Solubility الذوبانية

 .  مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Amodiaquine hydrochloride)هيدروكلوريد الأمودياكين 
تحتوي على محتوى مصرح به من الـ ( مادة مرجعية كيميائية دولية :RS (Amphotericin B)الأمفوتريسين ب 

Tetraenes ( 
 .Anthrone (R: C14H10O(الأنثرون 

 .مسحوق بلوري أصفر شاحب: Description الوصف
 وفي حمض TS) ل/غ~750(في الماء؛ شحيح الذوبان في الإيثانول لا ذواب عملياً : Solubility الذوبانية

 .TS) ل/غ~100(السلفوريك 
 مل من 10 غ إلى 0.5يضاف : R (Solubility in carbon tetrachloride R) الذوبانية في رباعي كلوريد الكربون

 .؛ ينتج محلول صاف غير متألقRرباعي كلوريد الكربون 
 .° مMelting range :156-154مجال الانصهار 

 :TS (Anthrone)الأنثرون 
 .TS) ل/غ~1760( مل من حمض السلفوريك 100 في Rملغ من الأنثرون 35يذاب : Procedureالإجراء 

 .مادة مرجعية كيميائية دولية: RS (Azathioprine)الأزاثيوبرين 
 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Bacitracin zinc)زنك الباسيتراسين 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Beclometasone dipropionate)وبيونات البيكلورميتازون ديبر
 .R: C7H8O (Benzyl alcohol)زيل ـكحول بن

 .عديم الرائحة تقريباً، سائل عديم اللون: Description الوصف
والكلورفورم   TS)ل/غ~750(نول  جزء من الماء؛ قابل للمزج مع الإيثا25قابل للمزج مع : Miscibility المزوجية

R والأثير R. 
 . تقريباً° مBoiling temperature :204 درجة الغليان
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 . تقريباً= ρ20ل /كغ  Mass density:1.05كثافة الكتلة 
 .مادة مرجعية كيميائية دولية: RS (Betamethasone valerate)فاليرات البيتاميثازون 

 .مرجعية كيميائية دوليةمادة : RS (Biperiden)البيبيريدين 
 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Biperiden hydrochloride)هيدروكلوريد البيبيريدين 

 ).53الصفحة ، R (2-Butanol): C4H10O) SRIP ،1963بوتانول 2-
 .R (Butyl acetate): C6H12O2أسيتات البوتيل 

 .ال؛ رائحته مميزةسائل صاف عديم اللون، قابل للاشتع: Description الوصف
 .TS) ل/غ~750(قابل للمزج بالإيثانول ، شحيح المزج بالماء: Miscibility المزوجية

 . تقريباً= ρ20ل / كغMass density: 0.88 كثافة الكتلة
 : R (Butylated hydroxytoluene)) المضاف إليه البوتيل(هيدروكسي طولوين المبوتل 

2.6-Di-tert-butyl-4-methylphenol,C15H24O 
 .أو مسحوق بلوري أبيض، بلورات عديمة اللون: Descriptionالوصف 
 ؛TS) ل/غ~750(حر الذوبان في الإيثانول ، لا ذواب عملياً في الماء: Solubility الذوبانية

 . تقريباً° مMelting temperature :70 درجة الانصهار
 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ash الرماد المسلفت

 .مادة مرجعية كيميائية دولية: RS (Calcium folinate)ولينات الكالسيوم ف
 :ethanolic  ،TS، إيثانوليك )Caمل / ميكروغرامCalcium standard) 100الكالسيوم المعياري 

مل / مكروغرام10(الموصوف تحت عنوان معيار الكالسيوم ، A مل من المحلول 100.0يخفف : Procedure الإجراء
Ca (TS ، مع كمية كافية من الإيثانول)ل/غ~750 (TS مل1000 لإنتاج . 

 :Ca (TSمل / ميكروغرامCalcium standard) 10الكالسيوم المعياري 
 مل من حمض الأسيتيك 15 في R2 غ من كربونات الكالسيوم اففة 2.50يذاب : Procedure الإجراء

 1000 مل من هذا المحلول بالماء لإنتاج 10.0 يخفف ).Aالمحلول (مل 1000 ويمدد الماء حتـى TS) ل/غ~300(
 .مل

 62)، الصفحة R: CaSO4,2H2O SRIP) ،1963 (Calcium sulfate)سلفات الكالسيوم 
 :R (Calcium sulfate,hemihydrate)نصف المائية ، سلفات الكالسيوم

 . CaSO4,1/2H2O, Plaster of Parisجبس باريس 
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وأصبح كتلة سميمة ، تجمد سريعاً، يض إذا مامزِج مع نصف وزنه من الماءمسحوق أب: Description الوصف
porousقاسية . 

 :TS (Calcium sulfate)سلفات الكالسيوم 
 مل من الماء 100 مدة ساعة واحدة في Rغ من كربونات الكالسيوم نصف المائية 5يرج : Procedure الإجراء
 .وترشح

 . مادة كيميائية مرجعية دولية:RS (Carbamazepine)الكاربامازبين 
 . مادة كيميائية مرجعية دولية:RS (Carbidopa)الكاربيدوبا 

 . درجة ملائمة لأجل الاستشراب على عمود:R (Carboxymethylcellulose)الكاربوكسي ميثيل سللوز 
 .R (Cephaeline hydrochloride): C28H38N2O4,2HCl,7H2Oهيدروكلوريد السيفايلين 

 .مسحوق بلوري أبيض: Description الوصف
°=+°مل؛/ ملغ20يستخدم محلول : Specific optical rotation النوعي البصري التدوير 25][ C20

Dα. 
 :VS) ل/ مولCeric sulfate) 0.1سلفات السيريك 

 مل حمض 28في مزيج من ، Ce(SO4) غ من 33.23بما يكافئ ، Rتذاب سلفات السيريك : Procedureالإجراء 
 48يترك المحلول ليستقر مدة .  مل ويمزج1000يخفف إلى ،  مل من الماء500 وTS) ل/غ~1760(السلفوريك 

 .ساعة ويرشح عبر مرشح زجاج محجر
ل بالأسلوب /مول 0.1 لوليجري التثبت من التركيز المضبوط لمح: Method of standardization طريقة التقييس

،  مل من الماء80يخفف بـ ، في حوجلة زجاجية ذات سدادة، مقيسة بمضبوطية، قريباً مل ت25يوضع : التالي
ويترك المحلول ليستقر ، R غ من يوديد البوتاسيوم 2.5 وTS) ل/غ~105( مل من حمض الفوسفوريك 10يضاف 

يستعمل ، VS) ل/ مول0.1( ويعاير بثيوسلفات الصوديوم R غ من كاربونات الصوديوم 1يضاف .  دقيقة15مدة 
 . كمشعرTSالنشا 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Chloramphenicol palmitate)بالميتات الكلورامفينيكول 
 .C6H6ClNكلورانيلين، R (4-Chloraniline) :-4كلورانيلين 
 .بلورات بيضاء أو خفيفة التلون: Descriptionالوصف 

 .باً تقري° مMelting temperature :70 درجة الانصهار
 .R: C8H8ClNO (Chloroacetanilide-4)كلورو أسيتانيليد 4-

 .بلورات إبرية الشكل أو مسحوق بلوري أبيض إلى أصفر شاحب: Description الوصف



 388

 .R والأثير TS) ل/غ~750(لا ذواب عملياً في الماء؛ ذواب في الإيثانول : Solubilityالذوبانية 
 . تقريباً° مMelting temperature :180 درجة الانصهار

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Cimetidine)السيميتيدين 
 ).69الصفحة ، R (Cinchonine): C19H22N2O) SRIP ،1963السينكونين 

 . خالٍ من الرصاصR حمض السيتريك :PbR (Citric acid)حمض السيتريك 
 .مادة مرجعية كيميائية دولية: RS (Clofazimine)الكلوفازيمين 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Clomifene citrate)سيترات الكلوميفين 
انظر .  مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Clomifene citrate Z-isomer) لسيترات الكلوميفين -Zالمصاوغ

 .RSزوكلوميفين 
 ).70الصفحة ، CoCl2,6H2O) SRIP ،1963 كلوريد الكوبالت؛ :II R (Cobalt (II) chloride)كلوريد الكوبالت 

 .189الصفحة ، النص الحالي يبطل ما نشر في الد الأول
 غ 30 محلول لكلوريد الكوبالت يحتوي على قرابة :TS) ل/غII (Cobalt (II) chloride)) 30كلوريد الكوبالت 

 . في اللترCoCl2من 
 غ من 5ريد الكوبالت يحتوي على قرابة  محلول لكلو:TS) ل/غII (Cobalt (II) chloride)) 5كلوريد الكوبالت 

CoCl2في اللتر  . 
  :II TS (Cobalt (II) chloride)كلوريد الكوبالت 

 مل من حمض 2.5 في كمية كافية من مزيج من R (II) غ من كلوريد الكوبالت 6.5يذاب : Procedureالإجراء 
 . مل100 مل من الماء لإنتاج 97.5 وTS) ل/غ~250(الهيدروكلوريك 

 .328الصفحة ، 2لنص الحالي يبطل ما نشر في الد ا
 .R: Co(NO3)2,6H2O (Cobalt (II) nitrate)نترات الكوبالت 

 .بلورات حمراء صغيرة: Description الوصف
 .ذواب جداً في الماء: Solubilityالذوبانية 

 يحتوي على R (II)كوبالت  محلول من نترات ال:TS) ل/غ100 ((Cobalt (II) nitrate) (II)نترات الكوبالت 
 . في اللترCo(NO3)2غ من 100قرابة 

  :TS) ل/غ10 ((Cobalt (II) nitrate) (II)نترات الكوبالت 
 . مل100 في كمية كافية من الماء لإنتاج R (II) غ من نترات الكوبالت 1.6يذاب قرابة : Procedure الإجراء
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 .ئية دولية مادة مرجعية كيميا:RS (Colchicine)الكولشيسين 
 50 يحتوي على قرابة R (II) محلول لأسيتات النحاس :TS) ل/غ45 ((Copper (II) acetate) (II)أسيتات النحاس 

 . في اللترC4H6CuO4,H2Oغ من 
 . R (Copper (II) chloride): CuCl2,2H2O (II)كلوريد النحاس 

 .بلورات ميوعة خضراء ضاربة إلى الزرقة: Descriptionالوصف 
 .R؛ شحيح الذوبان في الأثير TS) ل/غ~750(حر الذوبان في الماء؛ ذواب في الإيثانول : Solubility وبانيةالذ

 : TS (Copper (II) chloride/ammonia)الأمونيا /(II)كلوريد النحاس 
 مل من 100 مل من الماء ويضاف 200 في R (II) غ من كلوريد النحاس 22.5يذاب : Procedure الإجراء

 .TS) ل/غ~260(ونيا الأم
  :Cu (TSمل /ميكروغرامCopper standard) 10النحاس المعياري 

ويخفف ،  مل100 في كمية كافية من الماء لإنتاج R (II)غ من سلفات النحاس 0.393يذاب : Procedure الإجراء
 . مل1000 مل من هذا المحلول لإنتاج 10.0

  :TS1 (Copper standard)النحاس المعياري 
في كمية كافية من حمض ، موزونة بمضبوطية، R (II)غ من سلفات النحاس 1.965 يذاب : Procedure جراءالإ

 . مل1000 لإنتاج VS) ل/ مول0.1(الهيدروكلوريك 
 :TS2 (Copper standard)معيار النحاس 

) ل/ مول0.1( مل ويخفف بحمض الهيدروكلوريك 1000 إلى حوجلة سعتها TS1 مل من معيار النحاس 3.0ينقل 
VS مكروغرام من النحاس في الميلي لتر1.5يحتوي هذا المحلول على .  مل1000 لإنتاج . 

 غ من 1 يحتوي على R (II) محلول لسلفات النحاس :TS) ل/غ1 ((II) (Copper (II) sulfate)سلفات النحاس 
CuSO4في اللتر . 

 .R (Cresol red) :C21H18O5Sحمرة الكريزول 
 .مسحوق أحمر ضارب إلى البنـي: Description الوصف
 وفي المحاليل الهيدروكسيدات TS) ل/غ~750(شحيح الذوبان في الماء؛ ذواب في الإيثانول : Solubility الذوبانية

 .القلوية المخففة
  :TS (Cresol red/ethanol)الإيثانول /حمرة الكريزول

  مل من هيدروكسيد الصوديوم2.65 مع Rغ من حمرة الكريزول 0.05يدفئ : Procedure الإجراء
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 TS) ل/غ~150(يضاف الإيثانول ، ؛ بعد تأثّر المحلولTS) ل/غ~710( مل من الإيثانول 5 وVS) ل/ مول0.05(
 . مل250بكمية كافية لإنتاج 

 : Cm8 (Culture medium Cm8)وسط الزرع 
 غ من الغليسيرول 10 وRالبقر  غ من خلاصة لحم 10 وR غ من الببتون افف 10يذاب : Procedure الإجراء

Rغ من كلوريد الصوديوم 3.0 و Rغ من الآغار 17 و R ح .  مل1000 في كمية كافية من الماء لإنتاجصحت
 121ويعقم بالموصدة بدرجة حرارة ، 6.9-7.1 حتـى VS) ل/ مول0.05(الباهاء بوساطة هيدروكسيد الصوديوم 

 . دقيقة18-20 مدة °م
  :Cm9 (Culture medium Cm9)وسط الزرع 
 R غ من الغليسرول 10 وR غ من خلاصة لحم البقر 10 وRغ من الببتون افف 10يذاب : Procedureالإجراء 

تصحح الباهاء بوساطة هيدروكسيد .  مل1000 في كمية كافية من الماء لإنتاج R غ من كلوريد الصوديوم 3.0و
 . دقيقة18-20 مدة ° م121عقم بالموصدة بدرجة حرارة ، وي6.9-7.1 حتـى VS) ل/ مول0.05(الصوديوم 
  Cm10 (Culture medium Cm10):وسط الزرع 

 R غ من نترات الأمونيوم 5 وR غ من خلاصة الخميرة الذوابة في الماء 1يذاب : Procedure الإجراء
في كمية كافية من  R غ من الآغار 14 وR غ من الغلوكوز اللامائي 5 وR غ من فوسفات ثنائي الهيدروجين 5و

 . مل1000الماء لإنتاج 
  :Cm11 (Culture medium Cm11)وسط الزرع 

 في R غ من الآغار 15 وR غ من خلاصة لحم البقر 6 وRغ من الببتون افف 10يذاب : Procedure الإجراء
، VS) ل/ مول1(وم تصحح باهاء المحلول بوساطة هيدروكسيد الصودي.  مل1000كمية كافية من الماء لإنتاج 

، عند الضرورة حتـى يصبح صافياً، يرشح. 7.8إلى أن تصبح الباهاء عند النهاية وفي الوسط المعقم ، عند الضرورة
 .  دقيقة18-20 مدة ° م121يوزع المحلول في أوعية ملائمة ويعقم بالموصدة بدرجة حرارة 

 .مادة مرجعية كيميائية دولية: RS (Cytarabine)سيتارابين 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Dexamethasone sodium phosphate)فوسفات صوديوم الديكساميتازون 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Dextromethorphan hydrobromide) ديكستروميثورفانهيدروبروميد 
  :R (Diatomaceous support)دعام المشطورات 

تتكون المادة . يضاء من السيليكا تتألف في المقام الأول من هياكل المشطوراتحبيبات ب: Description الوصف
وهي موجودة ،  في شكل عديم اللونflux-calcinedمن أوكسيدات معدنية معزولة ملونة إلى مكلسنة مسيلة 
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 القلوي والـ، Silanizedوالمعامل بالسيرنيل ، acid-washedالحمض المغسول : بأشكال مختلفة في التجارة مثل
 .alkali-washedالمغسول 

 .R (Dichlorofluorescein) :C20H10Cl2O5ثنائي كلوروفلوريسسين 
 .ملون بالبرتقالي الخفيف، مسحوق بلوري: Description الوصف
 .TS) ل/غ~750(قليل الذوبان في الماء؛ ذواب في الإيثانول : Solubility الذوبانية

 :TS (Dichlorofluorescein)ثنائي كلوروفلوريسين 
 .R مل من الميثانول 100 في R غ من ثنائي كلوروفلوريسين 0.2يذاب : Procedure الإجراء

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Dicloxacillin sodium)صوديوم الديكلوكساسيلين 
 .شراب على عمود درجة ملائمة لأجل الاست:R (Diethylaminoethylcellulose)ثنائي إيثيل أمينو إيثيل سللوز 

 .R (Diethyl phthalate): C12H14O4فَثالات ثنائي الإيثيل 
 . تقريباً= ρ20ل / كغ Mass density :1.117 كثافة الكتلة

Refractive index:505.1500.120 منسب الانكسار
D −=n. 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Diloxanide furoate)فوروات الديلوكسانيد 
 .R (Dimethylacetamide): C4H9NOئي ميثيل أسيتاميد ثنا

 .سائل عديم اللون: Description الوصف
 . تقريباً° مBoiling temperature :165 درجة حرارة الغليان

 .= ρ20ل /كغ Mass density :0.94 كثافة الكتلة
 : TS5 (4-Dimethylaminobenzaldehyde)ثنائي ميثيل أمينو بنـزالدهيد 4-

 مل من الماء 45 في مزيج من Rثنائي ميثيل أمينو بنـزالدهيد 4- غ من 2يذاب دون تسخين : Procedureراء الإج
 .TS) ل/غ~420( مل من حمض الهيدروكلوريك 55و

 : TS6 (4-Dimethylaminobenzaldehyde)ثنائي ميثيل أمينو بنـزالدهيد 4-
  مل من الإيثانول20 في Rو بنـزالدهيد ثنائي ميثيل أمين4- غ من 0.2 يذاب :Procedureالإجراء 

 Rيرج المحلول مع الفحم ، TS) ل/غ~420( مل من حمض الهيدروكلوريك 0.5 ويضاف TS) ل/غ~750(
 .VS) ل/ مول0.0001(يكون لون محلول الاختبار هذا أقل شدة من محلول اليودين . ويرشح
 . طازجاTS6ًثنائي ميثيل أمينو بنـزالدهيد 4- يجب أن يحضر :ملاحظة
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-N,N ثنائي ميثيل أنيلينR (N,N-Dimethylaniline): C8H11N. 
 .سائل عديم اللون يصبح قاتماً بالتخزين: Description الوصف
 .R والأثير Rوالكلوروفورم ، TS) ل/غ~750(مزوج بالإيثانول ، عملياً متعذر المزج بالماء: Miscibility المزوجية

 . تقريباً° مBoiling temperature :193 درجة الغليان
 .ل/ كغMass density :0.96= ρ20 كثافة الكتلة

 .R (Dimethyl sulfoxide) :C2H6OSسلفوكسيد ثنائي ميثيل 
 .عديم الرائحة أو ذو رائحة خفيفة، لكنها كريهة، سائل عديم اللون: Description الوصف

 .ل/ كغMass density :1.10 = ρ20 كثافة الكتلة
 ).80الصفحة ، R (2,4-Dinitrochlorobenzene): C6H4ClN2O4) SRIP ،1963تروكلوروبنـزين ثنائي ني4,2-

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Diphenoxylate hydrochloride)هيدروكلوريد ثنائي فينوكسيلات 
  :TS (Diphenylamine/sulfuric acid)حمض السلفوريك /ثنائي فينيلامين

 .TS) ل/غ~1760( مل من حمض السلفوريك 100 في R غ من ثنائي فنيلامين 1.0يذاب : Procedure الإجراء
وأن يحفظ محمياً من ، عديم اللون TSحمض السلفوريك / يجب أن يكون ثنائي فينيل أمين:Storageالتخزين 

 .الضوء
 .R (1.5-Diphenylcarbazide): C13H14N4Oثنائي فينيل كاربازيد 5,1-

 .يتحول تدريجياً إلى قرنفلي عند تعرضه للهواء، مسحوق بلوري أبيض: Description الوصف
 . تقريباً° مMelting temperature :174 درجة الانصهار

  TS (Diphenylcarbazide):ثنائي فينيل كاربازيد 
 مل من حمض الأسيتيك 10 في مزيج من Rثنائي فينيل كاربازيد 5,1- غ من 0.2يذاب : Procedure الإجراء

 .TS) ل/غ~710( مل من الإيثانول 90 وRجي الثل
  مل من ثنائي كرومات البوتاسيوم0.5يخفف : Sensitivity test to chromate اختبار الحساسية للكرومات

 مل من 0.2يضاف ،  مل بالماء50 مل من هذا المحلول إلى 5يخفف .  مل1000 بالماء إلى VS) ل/ مول0.0167(
 .؛ ينتج لون بنفسجي محمرTS مل من ثنائي فينيل كاربازيد 0.5 وVS )ل/ مول2(حمض الهيدروكلوريك 
 يحتوي على R محلول لإيديتات ثنائي الصوديوم :TS) ل/غ20 ((Disodium edetate)إيديتات ثنائي الصوديوم 

 . في اللترC10H14N2Na2O8 غ من 20قرابة 
 يحتوي على Rلإيديتات ثنائي الصوديوم  محلول :TS) ل/غ10 ((Disodium edetate)إيديتات ثنائي الصوديوم 
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 . في اللترC10H14N2Na2O8 غ من 10قرابة 
تذاب في الماء إلى ، R إيديتات ثنائي الصوديوم :VS) ل/ مول0.01 ((Disodium edetate)إيديتات ثنائي الصوديوم 

 . مل1000 في C10H14N2Na2O8 غ من 3.342محتوى يبلغ 
، يجري التثبت من التركيز المضبوط للمحلول باتباع طريقة مناسبة: Method of standardization طريقة المعايرة

 .194الصفحة ، 1 في الد VS) ل/ مول0.05(كما هو موصوف مثلاً تحت عنوان ثنائي إيديتات الصوديوم 
محلول لفوسفات : TS) ل/غ100 ((Disodium hydrogen phosphate)فوسفات هيدروجين ثنائي الصوديوم 

 . في اللترNa2HPO4غ من 100 يحتوي قرابة Rيدروجين ثنائي الصوديوم ه
محلول لفوسفات : TS) ل/غ28.4 ((Disodium hydrogen phosphate)فوسفات هيدروجين ثنائي الصوديوم 

 . في اللترNa2HPO4 غ من 28.4 يحتوي على Rهيدروجين ثنائي الصوديوم 
 :TS (Dithizone standard)ثنائي الثيزون المعياري 

 .R مل من الكلوروفورم 1000 في R ملغ من ثنائي الثيزون 10يذاب : Procedure الإجراء
ويحفظ في ، ويحمى من الضوء، يخزن المحلول في قارورة خالية من الرصاص ذات سدادة زجاجية: Storage التخزين

 .° م4درجة حرارة لا تتجاوز 
  :TS (Dithizone)ثنائي الثيزون 

 لإنتاج TS) ل/غ~750( في كمية كافية من الإيثانول R غ من ثنائي الثيزون 0.10يذاب : Procedure الإجراء
 . مل100

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Dopamine hydrochloride)هيدروكلوريد الدوبامين 
 .ةمادة مرجعية كيميائية دولي: RS (Doxorubicin hydrochloride)هيدروكلوريد الدوكسوروبيسين 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Emetine hydrochloride)هيدروكلوريد الإميتين 
 .C20H6Br4N2O5 رباعي برومو فلوريسين الصوديوم؛ :R (Eosin Y) Yالإيوزين 

 .كتل حمراء ضاربة إلى البنـي أو مسحوق: Description الوصف
 .TS) ل/غ~750(وبان في الإيثانول حر الذوبان في الماء؛ قليل الذ: Solubility الذوبانية

 . في اللترC20H6Br4Na2O5 غ من 5 يحتوي على قرابة Y محلول للإيوزين :TS) ل/غY (Eoson Y)) 5الإيوزين 
 .مادة مرجعية كيميائية دولية: RS (Ergocalciferol)الإيرغوكالسيفرول 

لا يقل محتواه من . C28H44O؛ ergosta-5,7,22-trien-3-ol ;D2 طليعة فيتامين :R (Ergosterol)الإيرغوستيرول 
C28H44O 95.0% عن. 
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 .إبر بيضاء أو بيضاء تقريباً أو مسحوق بلوري: Description الوصف
 . تقريباً° م163قرابة : Melting temperature الانصهار درجة

روفورم مل في الكلو/ ملغ20يستعمل محلول : Specific optical rotation النوعي البصري التدوير
R؛[ ] °−=° 13320C

Da. 
 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Erythromycin)الإريثرومايسين 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Erythromycin ethylsuccinate)إيثيل سوكسينات الأريثرومايسين 
 .ية دولية مادة مرجعية كيميائ:RS (Erythromycin stearate)ستيارات الإرثرومايسين 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Ethionamide)الإيثيوناميد 
 .C3H8O2ميثوكسي إيثانول؛ R (Ethylene glycol monomethyl ether): -2أثير وحيد ميثيل غليسيل الإيثلين 

 .سائل عديم اللون: Description الوصف
 .° مBoiling temperature :125 الغليان حرارة درجة
 . تقريباً= ρ20ل / كغ Mass density :0.96 الكتلة كثافة

  :VS) ل/ مول0.1 ((Ferric ammonium sulfate)سلفات أمونيوم الحديديك 
 والماء إلى محتوى يبلغ TS) ل/ غ~1760(يذاب في مزيج من حمض السلفوريك ، سلفات أمونيوم الحديديك

 . مل1000 في FeNH4(SO4)2,12H2O من 48.22
 مل من حمض 6 مل ماء و 300 في مزيج من Rغ من سلفات أمونيوم الحديديك 50يذاب : Procedure الإجراء

 . مل1000يخفف المحلول بكمية كافية من الماء لإنتاج . TS) ل/غ~1760(السلفوريك 
بالأسلوب ل / مول0.1يجري التثبت من التركيز المضبوط لمحلول : Method of standardization المعايرة طريقة

  مل من حمض الهيدروكلوريك3 مل إلى حوجلة زجاجية ذات سدادة ويضاف 25ينقل : لتاليا
  دقائق ويعاير بثيوسلفات الصوديوم10يترك المحلول ليستقر مدة . R غ من إيوديد البوتاسيوم 2و) ل/غ~420(
 .وتجرى أية تصحيحات ضرورية، تنجز معايرة الشاهد. يستخدم النشا كمشعر، VS) ل/ مول0.1(

 .يجب أن يحمى من الضوءو، يخزن المحلول في حاوية مغلقة بإحكام: Storage التخزين
 في FeCl3 غ تقريباً من 65محلول كلوريد الفيريك يحتوي على : TS) ل/ غ65( Ferric chloride)كلوريد الفيريك 

 .اللتر
 FeCl3 غ تقريباً من 50توي على  محلول لكلوريد الفيريك يح:TS) ل/غ50 ((Ferric chloride)كلوريد الفيريك 

 .في اللتر
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  :TS (Ferric chloride/ferricyanide/arsenite)أرسينيت /فيري سيانيد/كلوريد الفيريك
 :تحضر ثلاثة محاليل منفصلة: Procedure الإجراء

 . TS) ل/غ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 100 في R غ من كلوريد الفيريك 2.7 يذاب (1)
 .يجب تحضير هذا المحلول طازجاً.  مل ماء100 في R غ من فيري سيانيد البوتاسيوم 3.5 يذاب (2)
. TS) ل/غ~80( مل من هيدروكسيد الصوديوم المسخن 25 في R ثلاثي أكسيد الأرسينيك غ من 3.8 يذاب (3)

 . مل بالماء100، ويخفف إلى TS) ل/غ~100( مل من حمض السلفوريك 50يترك ليبرد، يضاف 
 .(3) وحجم واحد من المحلول (2) حجوم من المحلول 5 و(1) حجوم من المحلول 5قبل الاستخدام يمزج مباشرة 

  :TS (Ferric chloride/potassium ferricyanide)فيري سيانيد البوتاسيوم /كلوريد الفيريك
 في كمية كافية R غ من فيري سيانيد البوتاسيوم 0.10 وR غ من كلوريد الفيريك 2يذاب : Procedure الإجراء

 . مل20من الماء لإنتاج 
 .  طازجاTSًفيري سيانيد البوتاسيوم /يجب تحضير كلوريد الفيريك: ملاحظة

 :TS) مل/ مكروغرام50 ((Ferricyanide standard)الفيري سيانيد المعياري 
 في K3Fe(CN)6من  غ 7.8 في الماء ويحتوي على Rيحضر محلول فيري سيانيد البوتاسيوم : Procedure الإجراء

 . مل1000 مل من هذا المحلول بكمية كافية من الماء لإنتاج 1.0يخفف .  مل100
 .طازجاً) مل/ مكروغرام50(يجب تحضير الفيري سيانيد المعياري : ملاحظة

 :TS) مل/ مكروغرام100 ((Ferrocyanide standard)الفيروسيانيد المعياري 
 K4Fe(CN)6,3H2O غ من 2.0 في الماء ويحتوي على Rسيانيد البوتاسيوم يحضر محلول فيرو: Procedure الإجراء

 . مل100.0 مل من هذا المحلول بكمية كافية من الماء لإنتاج 1.0يمدد .  مل100في 
 .طازجاً) مل/ مكروغرام100(يجب تحضير الفيروسيانيد المعياري : ملاحظة

 .ية دولية مادة كيميائية مرجع:RS (Flucytosine)الفلوسيتيوزين 
 . مادة كيميائية مرجعية دولية:RS (Fludrocortisone acetate)أسيتات الفلودروكوريزون 

 . مادة كيميائية مرجعية دولية:RS (Fluorouracil)فلورويوراسيل 
 . مادة كيميائية مرجعية دولية:SV RS (3-Formylrifamycin)فورميل ريفاميبيسين 3-

 :TS (Fuchsin,decolorized)مزال اللون ، الفوكسين
 مل من الماء ويبرد في حمام جليد؛ يضاف 600 في basic غ من الفوكسين الأساسي 1يذاب : Procedure الإجراء

، مع التحريك المستمر،  مل ماء؛ يبرد في حمام جليد ويضاف ببطء100 محلولة في R غ من سلفيت الصوديوم 20
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يجب ترشيح المحلول الناتج إذا .  مل1000فف بالماء إلى ؛ يخTS) ل/غ~250( مل من حمض الهيدروكلوريك 10
، حتـى يعود عديم اللون) غR)  0.3-0.2يجب رجه مع كمية كافية من الفحم ، وإذا كان لونه بنياً، كان عكراً

، TS) ل/غ~250( مل من حمض الهيدروكلوريك 2-3إضافة ، قد يكون من الضروري أحياناً. ثم يرشح مباشرة
يجب ترك المحلول الناتج عن أي من التعديلات السابقة . لإزالة القليل المتبقّي من لون الشاهد، لرجيتبع ذلك ا

 . يجب أن يحمى من الضوءTSالفوكسين مزال اللون . ليستقر طوال الليل قبل الاستخدام
 . مادة كيميائية مرجعية دولية:RS (Gallamine triethiodide)ثلاثي إيثيوديد الغلامين 

 . مادة كيميائية مرجعية دولية:RS (Gentamicin sulfate)ات الجينتاميسين سلف
 . مادة كيميائية مرجعية دولية:RS (Glibenclamide)الغليبينكلاميد 

 .R (Glucose,anhydrous): C6H12O6اللامائي ، الغلوكوز
 .150 الصفحة 2يستخدم الغلوكوز اللامائي كما هو موصوف في الأفرودة في الد 

 ).94الصفحة ، R (Heptane) :C7H16) SRIP ،1963الهيبتان 
 . R (Hexamethyldisilazane): C6H19NSi2سداسي ميثيل ثنائي سيلازان 

 .له رائحة مميزة، عديم اللون، سائل صاف: Description الوصف
 .= ρ20ل / كغ Mass density :0.77 الكتلة كثافة

 .R (Hydrazine sulfate) :(NH4)2,H2SO4سلفات الهيدرازين 
 .أو مسحوق بلوري أبيض. بلورات عديمة اللون: Description الوصف
 .TS) ل/غ~750( جزءاً من الماء تقريباً؛ غير ذوابة عملياً في الإيثانول 40ذوابه في : Solubility الذوبانية
الاختبار "صوف تحت عنوان  مل من الماء المغلي ويتابع كما هو مو35 غ في 10يستخدم محلول : Arsenicالزرنيخ 

 .غ/ مكروغرام1؛ لا يزيد عن )130الصفحة ، 1الد " (Limit test for arsenicالحدي لأجل الزرنيخ 
 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ash المسلفت الرماد

، اء في المTS) ل/غ~420( حمض الهيدروكلوريك :TS) ل/غ~330 ((Hydrochloric acid)حمض الهيدروكلوريك 
 ).ل/ مول9قرابة  (d~1.15 في اللتر؛ HCl غ من 330يحوي قرابة 

، TS) ل/غ~250( حمض الهيدروكلوريك :VS) ل/ مول0.05 ((Hydrochloric acid)حمض الهيدروكلوريك 
 . مل1000 في HCl غ من 1.824مخفف بالماء حتـى محتوى 

من التركيز المضبوط للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة يجري التثبت : Method of standardization المعايرة طريقة
 .200الصفحة ، 1الد ، VS) ل/ مول1(تحت عنوان حمض الهيدروكلوريك 
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، TS) ل/غ~250( حمض الهيدروكلوريك :VS) ل/ مول0.005 ((Hydrochloric acid)حمض الهيدروكلوريك 
 . مل1000 في HCl غ 0.1824يخفف بالماء إلى محتوى 

يجري التثبت من التركيز المضبوط للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة : Method of standardization المعايرة طريقة
 .200الصفحة ، 1الد ، VS) ل/ مول1(تحت عنوان حمض الهيدروكلوريك 

 يخفف، )ل/غ~250( حمض الهيدروكلوريك :VS) ل/ مول0.0001 ((Hydrochloric acid)حمض الهيدروكلوريك 
 . مل1000 في HCl ملغ من 3.647بالماء إلى محتوى 

يجري التثبت التركيز المضبوط للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة : Method of standardization المعايرة طريقة
 .200الصفحة ، 1الد ، VS) ل/ مول1(تحت عنوان حمض الهيدروكلوريك 

  حمض الهيدروكلوريك:VS) ل/ مول0.01 ((Hydrochloric acid/methanol)الميثانول /حمض الهيدروكلوريك
 . مل من الميثانول1000 في HCl غ من 0.3647مخفف بالميثانول إلى محتوى ، TS) ل/غ~250(

يجري التثبت من التركيز المضبوط للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة : Method of standardization المعايرة طريقة
 .200الصفحة ، 1الد ، VS) ل/ مول1(يدروكلوريك تحت عنوان حمض اله

 .مادة مرجعية كيميائية دولية: RS (Hydrocotisone sodium succinate)سوكسينات صوديوم الهيدروكورتيزون 
 .R (Hydroquinone) :C6H4(OH)2الهيدروكينون 

 .بلوريبلورات عديمة اللون أو عديمة اللون تقريباً أو مسحوق : Description الوصف
 .R والأثير TS) ل/غ~750(ذواب في الماء والإيثانول : Solubility الذوبانية
 . تقريباً° مMelting temperature :173 الانصهاردرجة 

 .يقتم لون الهيدروكينون بتعرضه للهواء والضوء: ملاحظة
 :TS) ل/غ200 ((Hydroxylamine hydrochloride)هيدروكلوريد الهيدروكسي لامين 

 . في اللترNH2OH,HClغ من 200 يحوي قرابة Rول هيدروكلوريد الهيدروكسي لامين محل

 :RSميثيل ألانين -2-هيدرازينو-2-)ميثوكسي فينيل-3-هيدروكسي4-((-)-3-
(-)-3-(4-Hydroxy-3-methoxyphenyl)-2-hydrazino-2-methylalanine ،TS :مادة مرجعية كيميائية دولية . 

 .R (Iminodibenzyl): 10,11-Dihydro-5H-dibenz[b.f]azepine; C14H13Nإيمينو ثنائي بنـزيل 
 .مسحوق بلوري أصفر شاحب: Description الوصف

 . تقريباً° مMelting temperature :106 الانصهار درجة
 ورق مع مزيج مناسب من مشعرات اللون التـي تتيح تقدير باهاء :R (pH-Indicator paper)ورق مشعر الباهاء 
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 .1-10في مجال باهاء أدنى ) وحدة باهاء واحدة عادة(لمحلول من خلال تبدلات اللون مع حساسية كافية ا
 :TS (Iodine/chloroform)الكلوروفورم / اليود

 . مل100 لإنتاج R غ يود في كمية كافية من الكلوروفورم 5.0يذاب : Procedure الإجراء
 I2 غ 12.69مذابان في الماء حتـى محتوى ، Rويوديد البوتاسيوم  R اليود :VS) ل/ مول0.05( (Iodine) اليود

 . مل1000 في KI غ 18.0و
يجري التثبت من التركيز المضبوط للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة : Method of standardization المعايرة طريقة

 .202الصفحة ، 1الد ، VS) ل/ مول0.1(تحت عنوان اليود 
 غ 1.8 وI2 غ 1.269مذابان في الماء إلى محتوى ، Rاليود ويوديد البوتاسيوم : VS) ل/ مول0.005 ((Iodine)اليود 
KI مل1000 في . 

يجري التثبت من التركيز المضبوط للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة : Method of standardization المعايرة طريقة
 .202فحة الص، 1الد ، VS) ل/ مول0.1(تحت عنوان اليود 

 I2 ملغ 25.38مذابان في الماء حتـى محتوى ، R ويوديد البوتاسيوم Rاليود : VS) ل/ مول0.0001 ((Iodine)اليود 
 .  مل1000 في KI ملغ 0.36و

يجري التثبت من التركيز المضبوط للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة  :Method of standardization المعايرة طريقة
 .202الصفحة ، 1الد ، VS )ل/مول 0.1(يود تحت عنوان ال

  :TS (Iron salicylate)سالسيلات الحديد 
 مل من حمض 10 مل من ماء يحوي 250 في R غ من سلفات أمونيوم الفيريك 0.5يذاب : Procedure الإجراء

ن هذا المحلول  مل م100يضاف إلى .  مل500، ويخفف بكمية كافية من الماء لإنتاج TS) ل/غ~100(السلفوريك 
 مل من 80 وTS) ل/ غ~60(  مل من حمض الأستيك20و، TS) ل/غ11.5( مل من سلسيلات الصوديوم 50

 . مل500ويخفف بالماء إلى ، TS) ل/غ150(أسيتات الصوديوم 
 .ويحمى من الضوء، يخزن في حاوية مغلقة جيداً: Storage التخزين
 .يجب تحضير سالسيلات الحديد طازجاً: ملاحظة

 .R (Isopropylamine) :C3H9Nلإيزبروبيلامين ا
 .عديم اللون مع رائحة نشادرية، سائل طيار: Description الوصف

 . تقريباً° مBoiling point :33 الغليان نقطة
 . تقريباً= ρ20ل / كغ Mass density: 0.69 الكتلة كثافة
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  :R (Lead acetate paper)ورق أسيتات الرصاص 
 TS) ل/غ80( حجوم من أسيتات الرصاص 10تغطس ورقة مرشح بيضاء في مزيج من : Procedure الإجراء

 . مم40×  مم 15تترك لتجف ويقطّع الورق في أشرطة تقيس ). ل/غ~60(وحجم واحد من حمض الأسيتيك 
 .يجب أن يحفظ ورق أسيتات الرصاص في حاوية مغلقة جيداً: Storage التخزين

 Pb(NO3)2 غ من 100 يحتوي على R محلول لنترات الرصاص :TS) ل/غ100( (Lead nitrate)نترات الرصاص 
 .في اللتر

 ).105الصفحة ، R (Lead (IV) oxide): PbO2) SRIP ،1963 (IV)أوكسيد الرصاص 
 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Levonorgestrel)الليفونورجيستريل 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Levothyroxine sodium)صوديوم الليفوثيروكسين 
 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Liothyronine)الليوثيرونين 

 .R (Lithium carbonate) :Li2CO3كربونات الليثيوم 
 .مسحوق محبب أبيض؛ عديم الرائحة: Description الوصف
 .TS) ل/غ~750(لإيثانول قليل الذوبان في الماء؛ شحيح الذوبان جداً في ا: Solubility الذوبانية

 :TS (Lithium carbonate/trinitrophenol)ثلاثي نيتروفينول /كربونات الليثيوم
 في كمية كافية من R غ من ثلاثي نيتروفينول 0.5 وR غ من كربونات الليثيوم 0.25يذاب : Procedure الإجراء

 . مل100الماء لإنتاج 
 .R (Lithium chloride) LiCl:كلوريد الليثيوم 

 .بيضاء، حبيبات أوبلورات ميوعة: Description الوصف
 .Rوالأثير ، TS) ل/غ~750(الإيثانول ، Rحر الذوبان في الماء؛ ذواب في الأسيتون : Solubility الذوبانية 

 .يخزن في حاوية مغلقة بإحكام: Storage التخزين
 في LiCl غ من 10د الليثيوم يحتوي على قرابة  محلول لكلوري:TS) ل/غ10 ((Lithium chloride)كلوريد الليثيوم 

 .اللتر
 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Loperamide hydrochloride)هيدروكلوريد اللوبيراميد 

 :R (Macrogol 1000) 1000الماكروغول 
 .كتلة شمعية بيضاء: Description الوصف
m m2 17.3قرابة، ° م100في الدرجة : Viscosity اللزوجة

S
 . مم 1-
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 -R (Macrogol p-isooctylphenyl ether) :C34H62O11،p-tertإيزوأكتيل فينيل الماكروغول P- أثير

octylphenoxy polyethoxy-ethanol . 
 ".Sterility testing of anibioticsاختبار عقامة المضادات الحيوية "تستخدم درجة ملائمة لأجل 

 .R (Magnesium acetate): C4H6MgO4,4H2Oأسيتات المغتريوم 
 .ميوعة، بلورات عديمة اللون: Description الوصف
 .TS) ل/غ~750(والإيثانول ، حر الذوبان في الماء: Solubility الذوبانية

 ).110الصفحة ، R (Magnesium chloride): MgCl2,6H2O) SRIP ،1963كلوريد المغتريوم 
 :VS) ل/مول 0.1 ((Magnesium chloride)كلوريد المغنيزيوم 

 . مل1000 في كمية كافية من الماء لإنتاج Rغ من كلوريد المغتريوم 20.5يذاب : Procedure الإجراء
بالمعايرة ، ل/مول 0.1يجري التثبت من التركيز المضبوط لمحلول : Method of standardization المعايرة طريقة

كل واحد مل . المغتريوم مل من محلول كلوريد 25تخدام باس) 135الصفحة ، 1الد (بمقياس المعقدات للمغتريوم 
 .MgCl2,6H2O ملغ من 20.33 يكافئ VS) ل/ مول0.1 (من إيديتات الصوديوم

 :Mg (TSمل / ملغ0.1 ((Magnesium)المغتريوم 
 مل من حمض السلفوريك 5يضاف ،  بالماءR غ من سلفات المغتريوم 1.014يذاب : Procedure الإجراء

 . مل بالماء1000 ويخفف إلى TS) ل/غ~100(
 :Mg (TSمل / مكروغرام10 ((Magnesium standard)المغتريوم المعياري 

 . مل100 بكمية كافية من الماء لإنتاج TS) مل/ ملغ0.1( مل من المغتريوم 10يخفف 
 :TS (Magnesium sulfate/sulfuric acid)حمض السلفوريك /سلفات المغتريوم

 TS) ل/غ~100( في كمية كافية من حمض السلفوريك R غ من سلفات المغتريوم 25يذاب : Procedure الإجراء
 . مل100لإنتاج 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Mebendazole)الميبندازول 
 .C11H8O2، نافثوكينون-4.1-ميثيلR (Menadione): -2الميناديون 

 .بلورات صفراء ساطعة: Description الوصف
 . تقريباً° مMelting temperature :106 هارالانص درجة

 :TS (Mercuric chloride/ethanol)الإيثانول /كلوريد الزئبقيك
 لإنتاج TS) ل/غ~375( في كمية كافية من الإيثانول R غ من كلوريد الزئبقيك 2يذاب : Procedure الإجراء
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 . مل100
 :TS (Mercuric nitrate)نترات الزئبقيك 

 النتريك مل من حمض 32 في مزيج من R غ من أكسيد الزئبقيك الأصفر 40يذاب : Procedure الإجراء
 . مل من الماء15 وTS) ل/غ~1000(

 .يجب حفظه في حاوية محمية من الضوء: Storage التخزين
 :VS) ل/ مول0.02 ((Mercuric nitrate)نترات الزئبقيك 

 مل من حمض 10تذاب في مزيج من ، Rترات الزئبقيك  غ من ن6.85يوزن بمضبوطية قرابة : Procedure الإجراء
 . مل1000ويخفف بالماء حتـى ،  مل من الماء500 وTS) ل/غ~130(النتريك 

ل باتباع /مول 0.02يجري التثبت من التركيز المضبوط لمحلول  :Method of standardization المعايرة طريقة
 .190الصفحة ، 1 الد VS) ل/ مول0.01(الطريقة الموصوفة تحت عنوان نترات الزئبقيك 

 :TS (Mercury/nitric acid)حمض النتريك /الزئبق
 ويخفف المحلول بحجم R مل من حمض النتريك المبخر البارد 27 في R مل من الزئبق 3يذاب : Procedure الإجراء

 .معادل من الماء
 . لا تتجاوز الشهرينفي مدة، يجب أن يخزن المحلول محمياً من الضوء: Storage التخزين

 .مادة كيميائية مرجعية دولية: RS (Methotrexate)الميثوتريكسات 
 .مادة كيميائية مرجعية دولية: RS (Metoclopramide hydrochloride)هيدروكلوريد ميتوكلوبراميد 

 . مادة كيميائية مرجعية دولية:RS (Miconazole nitrate)نترات الميكونازول 
 ).120الصفحة ، R (Molybdenum trioxide): MoO3) SRIP ،1963ولبدينوم ثلاثي أكسيد الم

 .R (Monoethanolamine): C2H7NOأحادي إيثانولامين 
 .صاف؛ رائحته نشادرية، أصفر باهت أو عديم اللون، سائل لزج: Description الوصف
 .R والأسيتون Rقابل للمزج بالماء والميثانول : Miscibility المزوجية

 . تقريباً° مBoiling temperature :170 الغليان جةدر
 .= ρ20ل / كغ Mass density :1.01 الكتلة كثافة

Refractive index:455.1453.120 الانكسار منسب
D −=n. 

 . مادة كيميائية مرجعية دولية:RS (Naloxone hydrochloride)هيدروكلوريد النالكسون 
 .كيميائية مرجعية دولية مادة :RS (Neamine)النيامين 
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 :B RS (Neomycin B sulfate)سلفات النيومايسين 
 مادة كيميائية مرجعية :INN تبعاً للـ RS (Framycetin sulfate)سلفات الفراميسيتين  (استبدل الاسم بـ

 .دولية
 . مادة كيميائية مرجعية دولية:RS (Neostigmine metilsulfate)ميتيل سلفات النيوستغمين 

 ).124الصفحة ، C15H17ClN4) SRIP، 1963؛ .C.I؛ الحمرة الأساس R (Neutral red): C.I. 50040مرة المتعادلة الح
 :TS (Neutral red/ethanol)الإيثانول / الحمرة المتعادلة

 100لإنتاج  TS) ل/غ~375( في كمية كافية من الإيثانول R غ للحمرة المتعادلة 0.1يذاب : Procedure الإجراء
 .لم

 .مادة كيميائية مرجعية دولية: RS (Nifurtimox)النيفور تيموكس 
 . مادة كيميائية مرجعية دولية:RS (Niridazole)النيريدازول 
مادة مرجعية كيميائية : RS (Niridazole-chlorethylcarboxamide)كلور إيثيل كاربوكساميد -النيريدازول

 .دولية
 . مادة كيميائية مرجعية دولية:RS (Nitrofurantion)النيتروفورانتوين 

 .R (Nitromethane) :CH3NO2النتروميثان 
 .سائل زيتـي عديم اللون: Description الوصف
 .Rيل فورماميد ث وثنائي ميR والأثير TS) ل/غ~750(مزوج بالماء والإيثانول : Miscibility المزوجية

 . تقريباً= ρ20ل /كغ 1.13:(Mass density) الكتلة كثافة
Refractive index:380.120 الانكسار منسب

D =nًتقريبا . 
 . تقريباً° م101: (Boiling temperature) الغليان حرارة درجة

 .مادة مرجعية كيميائية دولية: RS (Noscapine)النوسكابين 
 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Nystatin)النستاتين 

 .C8H16O2،  حمض الكابريليك:R (Octanoic acid)حمض الأوكتانويك 
 .سائل زيتـي عديم اللون: Description الوصف

 . تقريباً° م237: (Boiling temperature) الغليان حرارة درجة
 .ل تقريباً/ كغ0.92= ρ20: (Mass density) الكتلةكثافة 

 أنيلينوأنثراكينون -4- أمينيوميثيل1-؛ مزيج من 19زرقة المذيب : B R (Oracet blue B)زرقة الأوراسيت 
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)C21H16N2O2 (أنيلينوأنيثراكينين -4-أمينو1-و)C20H14N2O2.( 
 :TS (Oracet blue B/acetic acid)حمض الأسيتيك /Bزرقة الأوراسيت 

 R1 في كمية كافية من حمض الأسيتيك الثلجي B R غ من زرقة الأوراسيت 0.5يذاب : Procedure الإجراء
 . مل100لإنتاج 

 ).131الصفحة ، R (Oxalic acid): C2H2O4,2H2O) SRIP ،1963ض الأوكساليك حم
 غ من 0.05 يحتوي على R محلول لحمض الأوكساليك :TS) ل/غ0.05 ((Oxalic acid)حمض الأوكساليك 

C2H2O4 مل1000 في . 
 . مل1000 في كمية كافية من الماء لإنتاج R غ من حمض الأوكساليك 0.07يذاب : Procedure الإجراء

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Oxamniquine)الأوكسامنيكين 
 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Oxytetracycline dihydrate)ثنائي هيدرات الأوكسي تتراسيكلين 

 الباراسيتامول كما وصف في :R (Paracetamol,4-aminophenol-free)حر -أمينوفينول4-، الباراسيتامول
 :أو الباراسيتامول المعاد بلورته من الماء حتـى يستجيب للاختبار التالي، 237الصفحة ، فرودة الخاصةالأ

 مل ذا المزيج 100 والماء ويخفف حتـى R غ من المادة الجافة في مزيج متعادل الحجوم من الميثانول 5يذاب 
 دقيقة؛ لا ينتج لون 30ك ليستقر مدة ويتر، يمزج، TS مل نتروبروسيد الصوديوم القلوي 1.0يضاف . المذيب

 .أزرق أو أخضر
 .R (Paraformaldehyde): (CH2O)nفورمالدهيد ابار

 .مسحوق بلوري أبيض؛ الرائحة مميزة للفورمالدهيد: Description الوصف
لفورمالدهيد؛  اevolutionمع تظهير ، حر الذوبان في الماء الحار، ذواب ببطء في الماء البارد: Solubility الذوبانية

 .R والأثير TS) ل/غ~750(غير ذواب عملياً في الإيثانول 
؛ ينتج محلول TS) ل/غ~100( مل من الأمونيا 10 غ في 1يذاب : Solubility in ammoniaالذوبانية في الأمونيا 
 .صاف عملياً وعديم اللون

 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ash المسلفت الرماد
 مل ماء مدة دقيقة واحدة ويرشح؛ تكون الرشاحة 20 غ مع 1يرجAcidity or alkalinity :  القلوية الحموض

 .لورق عباد الشمس) حيادية(متعادلة 
 .  مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Paromomycin sulfate)سلفات البارموميسين 
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 .R (1-Pentanesulfonic acid sodium salt): C5H11NaO3S,H2Oبنتان سلفوريك 1-ملح صوديوم حمض 
 .مسحوق بلوري أبيض: Description الوصف
 .ذواب في الماء: Solubility الذوبانية
 . مل من الماء صافياً وعديم اللون25 غ في 1يكون محلول : Clarity and colour of solution المحلول ولون الصفاء

 .غ/لغ م20يعين بطريقة كارل فيشر؛ لا يكون أكثر من : Water الماء
 :(Pentanesulfonic acid-1)حمض بنتان سلفوريك 1-

 مل من حمض 1000 في Rبنتان سلفوريك 1- غ من ملح صوديوم حمض 0.960يذاب : Procedure الإجراء
 يرشح. TS) ل/غ~260( بالأمونيا 4.3 ويسوى الباهاء حتـى TS) ل/غ5.0( الأسيتيك المنـزوع الهواء

 .زع الهواء قبل الاستعمالـوين
 :VS) ل/ مول0.1 ((Perchloric acid/dioxan)الديوكسان /حمض البيركلوريك

 R مع كمية كافية من ديوكسان TS) ل/غ~1170( مول من حمض البيركلوريك 8.5يمزج : Procedure الإجراء
 . مل1000لإنتاج ، المنقى خصيصاً بالامتزاز

 غ من فثالات 0.7من التركيز المضبوط لمحلول بمعايرة يجري التثبت  :Method of standardization المعايرة طريقة
كما ، Aباستخدام الطريقة ،  ساعة2 مدة °م120موزونة بمضبوطية، ومجففة سابقاً بدرجة ، Rهيدروجين البوتاسيوم 

مل  1كل ). 142الصفحة ، 1الد " (Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "هو موصوف تحت عنوان 
 .C8H5KO4 ملغ من 20.42 يكافئ VS) ل/ مول0.1 (الديوكسان/ حمض البيركلوريكمن

 :VS) ل/ مول0.02 ((Perchloric acid)حمض البيركلوريك 
 مع كمية كافية من حمض VS) ل/ مول0.1( مل من حمض البيركلوريك 20يذاب : Procedure الإجراء

 . مل100 لإنتاج R1الأسيتيك الثلجي 
يعين قبل الاستخدام مباشرة محتوى الماء ويجري : Water and method of standardization عايرةالم وطريقة الماء

، VS) ل/ مول0.1(التثبت من التركيز المضبوط للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة تحت عنوان حمض البيركلوريك 
 .213الصفحة ، 1الد 

 .R: C6H8N2,2HCl (Phenylenediamine dihydrochloride-1,4)فينيلين ديامين -1،4ثنائي هيدروكلوريد 
ينقلب إلى ، شاحب) لون اسمرارالجلد بالشمس (tanمسحوق بلوري أبيض إلى متسفع : Description الوصف

 .قرنفلي عند التعرض للهواء
 .R والأثير TS) ل/غ~750(حر الذوبان في الماء؛ شحيح الذوبان في الإيثانول : Solubility الذوبانية
 .وأن يحمى من الضوء، يحفظ في حاوية مغلقة جيداً: Storage التخزين
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 :TS (Phenylhydrazine/hydrochloric acid)حمض الهيدروكلوريك /الفينيل هيدرازين
غ من 2 مل من الماء ويرج مع 50 في R غ من هيدروكلوريد الفينيل هيدرازين 0.75يذاب : Procedure الإجراء

 . مل200 وكمية كافية من الماء لإنتاج TS) ل/غ~420( من حمض الهيدروكلوريك 25اف يض، يرشح، Rالفحم 
 محلول لهيدروكلوريد :TS) ل/غ10 ((Phenylhydrazine hydrochloride)هيدروكلوريد الفينيل هيدرازين 

 . مل1000 في C6H8N2,HClغ من 10 يحتوي على Rالفينيل هيدرازين 
 درجة ملائمة من مزيج يستخدم في استشراب :R (Phenyl/methylpolysiloxane)ميثيل بولي سيلوكسان /فينيل

 . غ100غ من ميثيل بولي سيلوكسان في الـ 95غ من فينيل بولي سيلوكسان و  5الغاز مركب من 
  :TS، 7.4، باهاء Phosphate bufferدارئة الفوسفات 

 مل 393.4 مل من الماء ويضاف 250وتاسيوم غ من فوسفات ثنائي هيدروجين الب6.8يذاب : Procedure الإجراء
 . VS) ل/ مول0.1(من هيدروكسيد الصوديوم 

 :TS، 7.6، باهاء Phosphate bufferدارئة الفوسفات 
 200 في حوجلة حجمية سعتها R غ من فوسفات ثنائي هيدروجين البوتاسيوم 1.36يوضع : Procedure الإجراء

 .ويخفف إلى حجم بالماء، VS) ل/ مول0.2(روكسيد الصوديوم  مل من هيد42.4يضاف ، يذاب بالماء، مل
  :TS، 8.0باهاء ، Phosphate bufferدارئة الفوسفات 

 غ من فوسفات 0.50 وR غ من فوسفات هيدروجين ثنائي الصوديوم اللامائية 8.95يذاب : Procedure الإجراء
 . مل1000 في كمية كافية من الماء لإنتاج Rثنائي هيدروجين البوتاسيوم 

 :TS، 7.8باهاء ، Phosphate buffer, sterileدارئة الفوسفات العقيمة 
 من 45.2ويضاف ،  في الماءR غ من فوسفات ثنائي هيدروجين البوتاسيوم 6.8يذاب : Procedure الإجراء

الضرورة، تصحح الباهاء، عند .  مل1000 وكمية كافية من الماء لإنتاج VS) ل/ مول1(هيدروكسيد الصوديوم 
 ثم يعقم المحلول مدة TS) ل/غ~110( أو يدروكسيد البوتاسيوم TS) ل/غ~1440( بحمض الفوسفوريك 7.8حتـى 

 .° م120 دقيقة بالموصدة بدرجة 20
 :TS1، 10.5باهاء ، Phosphate buffer,sterileدارئة الفوسفات العقيمة 

 مل من 20يضاف ، بالماء Rائي البوتاسيوم  غ من فوسفات هيدروجين ثن35.0يذاب : Procedure الإجراء
تصحح الباهاء عند الضرورة حتـى .  مل1000 وكمية كافية من الماء لإنتاج VS) ل/ مول1(هيدروكسيد الصوديوم 

 20 ثم يعقم المحلول مدة TS) ل/غ~110( أو يدروكسيد البوتاسيوم TS) ل/غ1440( بحمض الفوسفوريك 10.5
 .° م120 دقيقة بالموصدة بدرجة
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 :TS ،6.0باهاء ، Phosphate/citrate bufferدارئة السيترات /الفوسفات
 مل 35يضاف ،  مل ماء60 في Rغ من فوسفات هيدروجين ثنائي الصوديوم 4.52يذاب : Procedure الإجراء

 .6.0وعند الضرورة تصحح باهاء المحلول إلى  TS) ل/غ20(من حمض السيتريك 
 :TS) مل/ مكروغرامPhosphate standard) 5الفوسفات المعياري 

 في كمية كافية من الماء لإنتاج R غ من فوسفات ثنائي هيدروجين البوتاسيوم 0.716يذاب : Procedure الإجراء
 . مل بالماء100 مل مباشرة قبل الاستخدام إلى 1يخفف ،  مل1000

 :TS) ل/غ~Phosphoric acid) 105حمض الفوسفوريك 
 .غ ماء885 مع TS) ل/غ~1440(غ تقريباً من حمض الفوسفوريك 115يمزج : Procedure الإجراء

 :TS Phosphotungstic acidحمض الفوسفوتونغستيك 
 مل من حمض 18.75 مل من الماء ويضاف 75 في R غ من تونغستات الصوديوم 25يذاب : Procedure الإجراء

ويضاف كمية ، يرشح،  ساعات6 رجوعي مدة يسخن تحت مكثف يعمل الجريان. TS) ل/غ~1440(الفوسفوريك 
 . مل250كافية من الماء لإنتاج 

 .يحمى من الضوء، ° م8و 2يخزن بدرجة حرارة تتراوح بين : Storage التخزين
 .R :C5H11N (Piperidine)البيبريدين 
 .سائل عديم اللون أو مصفر؛ الرائحة مميزة: Description الوصف
 .TS) ل/غ~750( بالماء والإيثانول مزوج: Miscibility المزوجية

 . تقريباً= ρ20ل /كغ Mass density: 0.86 الكتلة كثافة
Refractive index:454.120 الانكسار منسب

D =nًتقريبا . 
 . تقريباً° مBoiling temperature :106 الغليان حرارة درجة
 .° م15 و12بين : Congealing temperature الانجماد درجة

 ).145الصفحة ، R (Potassium antimonate) :KSbO3) SRIP ،1963أنتمونات البوتاسيوم 
 TS (Potassium antimonate):أنتمونات البوتاسيوم 

تبرد سريعاً ويضاف ،  مل ماء حتـى الذوبان95 في R غ من أنتمونات البوتاسيوم 2يغلى : Procedure الإجراء
يترك . VS) ل/ مول1( مل من هيدروكسيد الصوديوم 5 وVS) ل/ مول1( مل من هيدروكسيد البوتاسيوم 50

 . مل150 ساعة ويخفف بكمية كافية من الماء لإنتاج 24ليستقر مدة 
 مل؛ 10إلى ) ل/ مول0.1( مل من هيدروكسيد الصوديوم 7يضاف : Sensitivity to sodium للصوديوم الحساسية

 . دقيقة15تتشكل رسابة بلورية بيضاء خلال 
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 . طازجاTSًيجب تحضير أنتمونات البوتاسيوم : ملاحظة
مذابة في الماء إلى ، R برومات البوتاسيوم :VS) ل/ مولPotassium bromate) 0.00833برومات البوتاسيوم 

 . مل1000 في KBrO3 غ من 1.392محتوى 
 .R (Potassium carbonate): K2CO3,11/2H2Oكربونات البوتاسيوم 

 .بلورات حبيبية صغيرة: Description الوصف
 .TS) ل/ غ~750(ذواب جداً في الماء؛ غير ذواب عملياً في الإيثانول : Solubility الذوبانية

 .R (Potassium carbonate,anhydrous): K2CO3كربونات البوتاسيوم اللامائية 
 .حبيبات أو مسحوق محبب؛ مسترطب: Descriptionالوصف 
 .TS) ل/غ~750( في جزء واحد من الماء؛ غير ذواب عملياً في الإيثانول ذواب: Solubility الذوبانية

 100 يحتوي على قرابة Rمحلول لكلوريد البوتاسيوم : TS) ل/غ100 ((Potassium chloride)كلوريد البوتاسيوم 
 . في اللترKClغ من 

 :PbTS (Potassium cyanide)سيانيد البوتاسيوم 
 مل من بيروكسيد 2يضاف ،  مل ماء90 في R من سيانات البوتاسيوم  غ10يذاب : Procedure الإجراء

 . ويرشح،  مل100يخفف بالماء حتـى ،  ساعة 24يترك ليستقر مدة ، TS) ل/غ~60(الهيدروجين 
 :TS2 (Potassium dichromate)ثنائي كرومات البوتاسيوم 

 مل من 7.5 مل ماء ويضاف بحذر 60 في R غ من ثنائي كرومات البوتاسيوم 1يذاب : Procedure الإجراء
 .TS) ل/غ~1760(حمض السلفوريك 

 :TS3 (Potassium dichromate)ثنائي كرومات البوتاسيوم 
  في كمية كافية من حمض السلفوريكR غ من ثنائي كرومات البوتاسيوم 0.5يذاب : Procedure الإجراء

 . مل100 لإنتاج TS) ل/غ~100(
 محلول لفوسفات :TS) ل/غ100 ((Potassium dihydrogen phosphate)اسيوم فوسفات ثنائي هيدروجين البوت
 . في اللترKH2PO4 غ من 100 يحوي قرابة Rثنائي هيدروجين البوتاسيوم 

محلول لفوسفات : TS) ل/غ27.2 ((Potassium dihydrogen phosphate)فوسفات ثنائي هيدروجين البوتاسيوم 
 ).ل/ مول0.2( في اللتر KH2PO4 غ من 27.2ي  يحوRثنائي هيدروجين البوتاسيوم 

 : TS) ل/غ13.6 ((Potassium dihydrogen phosphate)فوسفات ثنائي هيدروجين البوتاسيوم 
 ).ل/ مول0.1( في اللتر KH2PO4 غ من 13.6 يحوي Rمحلول لفوسفات ثنائي هيدروجين البوتاسيوم 
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محلول محضر طازجاً ليودات البوتاسيوم يحتوي على : TS) ل/ ملغ3.6 ((Potassium iodate)يودات البوتاسيوم 
 . في اللترKIO3 ملغ من 3.6

 في KI غ من 100محلول ليوديد البوتاسيوم يحتوي قرابة : TS) ل/غ100 ((Potassium iodide)يوديد البوتاسيوم 
 .اللتر

 :TS2 (Potassium iodoplatinate)يود وبلاتينات البوتاسيوم 
 مل من يوديد 45يضاف ،  مل من الماء2.5 في R غ من كلوريد البلايتينيك 0.25يذاب : Procedure الإجراء
 . مل100 لإنتاج Rويخفف بكمية كافية من الأسيتون ، TS) ل/غ100(البوتاسيوم 

 محلول لبيرمنغانات البوتاسيوم يحتوي على :TS) ل/غPotassium permanganate)) 25بيرمنغانات البوتاسيوم 
 . في اللترKMnO4غ من 25

 يحتوي على R محلول لثيوسيانات البوتاسيوم :TS) ل/غ200 ((Potassium thiocyanate)ثيوسيانات البوتاسيوم 
 . في اللترKCNS غ من 200

 . مادة مرجعية كيميائية دولية: RS (Praziquantel)البرازيكوانتيل 
 . ة كيميائية دولية مادة مرجعي:RS (Prednisolone acetate)أسيتات البردينـزولون 

 .  مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Prednisolone sodium phosphate)فوسفات صوديوم البردينـزولون 
 .  مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Probenecid)البروبنسيد 

 .  مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Procarbazine hydrochloride)هيدروكلوريد البروكاربازين 
 .  مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Protionamide)البرويتوناميد 

 .  مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Pyrantel embonate)إمبونات البيرانتيل 
 .  مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Pyrazinamide)البيرازيناميد 
 . ة مادة مرجعية كيميائية دولي:RS (Pyrimethamine)البيريميثامين 

 .  مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Rifampicin quinoneكينون الريفامبيسين 
 .  مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Rifampicin)الريفامبيسين 
 .  مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Salbutamol)السالبوتامول 

 . ية دوليةمادة مرجعية كيميائ: RS (Salbutamol sulfate)سلفات السالبوتامول 
 .R (Salicylaldehyde) :C7H6O2سالسيلالدهيد 
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 .سائل زيتـي عديم اللون صاف؛ الرائحة مرة تشبه اللوز: Description الوصف
 .R والأثير TS) ل/غ~750(شحيح الذوبان في الماء؛ ذواب في الإيثانول : Solubility الذوبانية
Relative density:17.120 النسبية الكثافة

D =d. 
 : TS (Salicylaldehyde)سالسيلاليدهيد 

 مل من حمض 0.1 ويضاف R مل من الميثانول 100 في R غ من سالسيلاليدهيد 2يمزج : Procedure الإجراء
 .TS) ل/غ~420(الهيدروكلوريك 

 ).UV 254 (60هلامة السيليكا : R6 (Silica gel)هلامة السيليكا 
 .انس أبيضمسحوق متج: Description الوصف
 . نانومترAverage pore size :6 المسمم حجم وسطي

تحتوي على مشعر متألق ذي )  مكرومتر15حجم الجسيم الوسطي (هلامة السيليكا : Composition التركيب
 ).كغ/غ15قرابة ( نانومتر 254شدة مثلى بطول موجة 

 :TS)ل/غSilver nitrate) 100نترات الفضة 
 . مل1000 في AgNO3 غ من 100ي على محلول لنترات الفضة يحتو

 :VS)ل/ مولSilver nitrate) 0.01نترات الفضة 
 . في اللترAgNO3 غ من 1.699نترات الفضة، مذابة في الماء إلى محتوى 

يجري التثبت من التركيز المضبوط للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة : Method of standardization المعايرة طريقة
 .202، الصفحة 1، الد VS) ل/ مول0.1(نترات الفضة تحت عنوان 

 :TS (Silver nitrate/methanol)الميثانول /نترات الفضة
 .R في الميثانول Rيحضر محلول مشبع بنترات الفضة : Procedure الإجراء

 :VS) ل/ مول0.1 ((Sodium acetate/glacial acetic acid)حمض الأسيتيك الثلجي /أسيتات الصوديوم
 مل من حمض 100 في قسم صغير في Rغ من كربونات الصوديوم اللامائية 5.3يذاب : Procedure الإجراء

 لإنتاج R1، تحرك جيداً بعد كل إضافة، ويضاف كمية كافية من حمض الأسيتيك الثلجي R1الأسيتيك الثلجي 
 . مل1000
: ركيز المضبوط للمحلول باتباع الأسلوب التالييجري التثبت من الت: Method of standardization المعايرة طريقة

 قطرات من البنفسجية 2-3 باستخدام VS) ل/ مول0.1( مل من حمض البيركلوريك 15.0يعاير المحلول مقابل 
 ملغ من 8.203 يكافىء VS) ل/ مول0.1( مل من حمض البيركلوريك 1كل . TSحمض الأسيتيك /المتبلورة

C2H3NaO2. 
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 : TS) ل/غ10 ((Sodium alizarinsulfonate)صوديوم آليزارين سلفونات ال
 .في اللتر C14H7NaO7S  غ من 10محلول لآليزارين سلفونات الصوديوم يحتوي على قرابة 

 :TS) ل/غSodium choride) 400كلوريد الصوديوم 
 . في اللترNaCl غ من 400محلول مشبع من كلوريد الصوديوم يحتوي على قرابة 

 :TS) ل/غSodium choride) 10كلوريد الصوديوم 
 . في اللترNaClغ من 10محلول لكلوريد الصوديوم يحتوي على قرابة 

 .مادة مرجعية كيميائية دولية: RS (Sodium cromoglicate)كروموغليكات الصوديوم 
محلول فوسفات : TS) ل/ غ275 ((Sodium dihydrogen phosphate)فوسفات ثنائي هيدروجين الصوديوم 

 . في اللترNaH2PO4 غ من 275 هيدروجين الصوديوم يحتوي على قرابة ثنائي
 .R (Sodium formate): CHNaO2فورمات الصوديوم 

 .مسحوق محبب أو بلوري أبيض، ميوع؛ له رائحة حمض فورميك خفيفة: Description الوصف
  .° مMelting temperature :253 الانصهار درجة

 :TS(Sodium hydroxide/ethanol) الإيثانول/هيدروكسيد الصوديوم
 TS) ل/غ~750( في كمية كافية من الإيثانول R غ من هيدروكسيد الصوديوم 50يذاب : Procedure الإجراء

 . مل1000لإنتاج 
 :TS) ل/غSodium hydroxide) 50هيدروكسيد الصوديوم 

 . في اللترNaOHغ من 50محلول لهيدروكسيد الصوديوم يحتوي على قرابة 
 :TS) ل/غSodium nitrite) 35ت الصوديوم نتري

 ). مول تقريبا0.5ً( في اللتر NaNO2غ من 35 يحتوي على قرابة Rمحلول لنتريت الصوديوم 
 يحتوي على Rمحلول لنتروبروسيد الصوديوم : TS) ل/غSodium Nitroprusside) 8.5نتروبروسيد الصوديوم 

 . في اللترNa2Fe(NO)(CN)5 غ من 8.5قرابة 
 :TS (Sodium Nitroprusside, alkaline)بروسيد الصوديوم القلوي نترو

 في كمية كافية R غ من كربونات الصوديوم 1و R غ من نتروبروسيد الصوديوم 1يذاب : Procedure الإجراء
 . مل100من الماء لإنتاج 

 ).191، الصفحةSodium peroxide: Na2O2) SRIP ،1963بيروكسيد الصوديوم 
تستخدم ساليسيلات الصوديوم كما هو موصوف . Sodium salicylate (R:C7H5NaO3(صوديوم ساليسيلات ال



 411

 .217، الصفحة 2في الأفرودة في الد 
 11.5 يحتوي على Rمحلول لساليسيلات الصوديوم : TS) ل/ غSodium salicylate) 11.5ساليسيلات الصوديوم 

 . في اللترC7H5NaO3غ من 
 ).196، الصفحة TS :Na2SO3,7H2O) SRIP ،1963 (Sodium sulfite)سلفيت الصوديوم 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Spectinomycin hydrochloide)هيدروكلوريد السبكيتومايسين 
 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Spironolactone)السبيرونولاكتون 

 .C30H62تتراكوزان؛ سداسي ميثيل R(Squalane): 2،6،10،15،19،-23السكوالان 
 .سائل زيتـي عديم اللون: Description الوصف
 والإيثانول R؛ شحيح الذوبان في الأسيتون R والكلوروفوم Rحر الذوبان في الأثير : Solubility الذوبانية

 .TS) ل/غ~750(
Relative density :813.0811.020 النسبية الكثافة

20 −=d. 
Refractiv index:453.1451.120 الانكسار منسب

D −=n. 
 :R (Sudan red)حمرة السودان 

 .C22H16N4O؛ C.I. 26100؛ 23؛ حمرة المذيب IIIنافتول؛ سودان -2-)فينيلازوفينيلازو4-(1-
 .مسحوق بنـي محمر: Description الوصف
 .Rعملياً غير ذواب في الماء؛ ذواب في الكلوروفوم : Solubility الذوبانية

 :TS (Sudan red)ودان حمرة الس
 .R1 من حمض الأسيتيك الثلجي 100 في R G غ من حمرة السودان 0.5يذاب : Procedure الإجراء

 .مادة مرجعية كيميائية دولية: RS (Sulfacetamide)السلفاسيتاميد 
 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Sulfadimidine)السلفاديميدون 
 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Sulfadoxine)السلفادوكسين 

 H3NO3Sغ من 5 يحتوي على قرابة Rمحلول لحمض السلفاميك : TS) ل/غ5 ((Sulfamic acid)حمض السلفاميك 
 .في اللتر

 : TS (Sulfanilic acid, diazotized)حمض السلفانيليك المديز 
 VS) ل/ مول1( ض الهيدروكلوريك مل من حم20 غ من حمض السلفانيليك في 0.2يذاب : Procedure الإجراء

) ل/غ35( مل من نتريت الصوديوم 2.5يضاف قطرة إثر قطرة مع التحريك المستمر ، يبرد في الجليد، مع التسخين
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TS ، ل/غ50( مل من حمض السلفاميك 1 دقائق ثم يضاف 10يترك ليستقر في الجليد مدة (TS. 
 .يميائية دولية مادة مرجعية ك:RS (Sulfasalazine)السلفاسالازين 

  :TS (Sulfuric acid/methanol)الميثانول /حمض السلفوريك
. R مل من الميثانول 90 وTS) ل/غ~1760( مل من حمض السلفوريك 10يبرد منفصلاً : Procedure الإجراء

 . ويمزج بلطف، يضاف بحذر شديد الحمض إلى الميثانول، يحفظ المحلول بارداً قدر الإمكان
يخفف بالماء إلى ، TS) ل/غ~1760( حمض السلفوريك :VS) ل/ مول0.125( (Sulfuric acid) حمض السلفوريك

 . مل1000 في H2SO4 غ من 12.52محتوى 
يجري التثبت من التركيز المضبوط للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة : Method of standardization المعايرة طريقة

 .209الصفحة ، 1الد ، VS )ل/ مول0.5(تحت عنوان حمض السلفوريك 
 ).205الصفحة ، R (Tannic acid) :C76H25O46) SRIP ،1963حمض التانيك 
 في C76H25O46 غ من 50 يحتوي على قرابة R محلول لحمض التانيك :TS) ل/غ50 ((Tannic acid)حمض التانيك 

 .اللتر
 غ من 200 يحتوي على قرابة  محلول لحمض الطرطريك:TS) ل/غ200( (Tartaric acid)حمض الطرطريك 

C4H6O6في اللتر . 
 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Testosterone enantate)إينانتات التستوستيرون 

 :TS (Tetrabutylammonium hydroxide/methanol)الميثانول /هيدروكسيد رباعي بوتيل الأمونيوم
 بالميثانول حتـى الحصول TSي بوتيل الأمونيوم يخفف حجم كاف من هيدروكسيد رباع: Procedure الإجراء

 . في الميلي لترC16H37NO غ من 0.25على محلول يحتوي على 
 .TS (Tetrabutylammonium hydroxide): C16H37NOهيدروكسيد رباعي بوتيل الأمونيوم 

 ).ل/ مول~1.5( في اللتر C16H37NO غ من 400محلول في الماء يحتوي قرابة 
 . R (Tetrahydrofuran) :C4H8Oران رباعي هيدروفو

 .لاذعة، سائل عديم اللون؛ الرائحة مميزة: Description الوصف
 . تقريباً° مBoiling point :66 الغليان نقطة
  .= ρ20ل / كغ Mass density :0.886-0.884 الكتلة كثافة

 .ويحمى من الضوء، يخزن في حاويات صغيرة مملوءة جيداً: Storage التخزين
 .على لصاقة التوسيم، 0.1%لا يزيد عن ، يجب بيان اسم وتركيز أي حافظ ملائم: Labelling التوسيم
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 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Thioacetazone)الثيوأسيتازون 
 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Tiabendazol)التيابنتازول 

 من 15% محلول لثلاثي كلوريد التيتانيوم يحتوي على قرابة :R (Titanium trichloride)ثلاثي كلوريد التيتانيوم 
TiCl3) SRIP ،1963 ، 208الصفحة.( 
 .= ρ20ل / كغ ~Mass density:1.2 الكتلة كثافة

 مل من ثلاثي كلوريد التيتانيوم 100 يخفف :VS) ل/ مول0.1 ((Titanium trichloride)ثلاثي كلوريد التيتانيوم 
R ل/غ~250(الهيدروكلوريك  مل من حمض 200 بـ (TS ويضاف كمية كافية من الماء الخالي من ثنائي أكسيد 

 . مل1000 لإنتاج Rالكربون 
مع . يجري التثبت من التركيز المضبوط مباشرة قبل الاستخدام: Method of standardization المعايرة طريقة

 في TS) ل/غ~100( محمضة بحمض السلفوريك VS )ل/ مول0.1( مل من سلفات أمونيوم الفيريك 25المحلول يعاير 
كل .  ملحوظة قبل نقطة النهاية كمشعرTS) ل/غ75(بإضافة ثيوسيانات الأمونيوم ، Rجو من ثنائي أكسيد الكربون 

 .TiCl3 ملغ من 15.43 يكافئ لـ VS) ل/ مول0.1( مل من سلفات أمونيوم الفيريك 1
 ).208الصفحة ، R (Titan yellow): C28H19N5Na2O6S4) SRIP ،1963صفرة التيتان 
 :TS (Titan yellow)صفرة التيتان 

 . مل100 في كمية كافية من الماء لإنتاج Rغ من صفرة التيتان 0.05يذاب : Procedure الإجراء
 .مادة مرجعية كيميائية دولية: RS (Trihexyphenidyl hydrochloride)هيدروكلوريد التريهسكيفينيديل 

 :TS (Triketohydrindene/butanol)بوتانول /يدريندينثلاثي كيتوه
بوتانول مشبعة 1- في كمية كافية من R غ من هيدرات ثلاثي كيتوهيدريندين 0.1يذاب : Procedure الإجراء

 . مل100قبلاً بالماء لإنتاج 
ي كيتو محلول لهيدرات ثلاث: TS) ل/غ1 ((Triketohydrindene hydrate)هيدرات ثلاثي كيتوهيدريندين 

 . في اللترC9H4O3 غ من 1 يحتوي على قرابة Rهيدريندين 
 :TS (Triketohydrindene/methanol)ميثانول /ثلاثي كيتوهيدريندين

 لإنتاج R في كمية كافية من الميثانون R غ من هيدرات ثلاثي كيتوهيدريندين 1.0يذاب : Procedure الإجراء
 . مل100

 .ميثانول طازجاً/دينيجب تحضير ثلاثي هيدرين: ملاحظة
  :TS (Triketohydrindene/pyridine/acetone)أسيتون /بيريدين/ثلاثي كيتوهيدريندين
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 مل من مزيج حجوم متعادلة من البيريدين 100 غ من ثلاثي كيتوهيدريندين في 0.25يذاب : Procedure الإجراء
R والأسيتون R . 

  :TS (Triketohydrindene/pyridine/acetone)بوتانول /بيريدين/ثلاثي كيتوهيدريندين
  ويخفف بكمية كافية منR مل من البيريدين 1 غ من ثلاثي كيتوهيدريندين في 1يذاب : Procedure الإجراء

 . مل100 لإنتاج Rبوتانول 1-
 .يجب تحضيره طازجاً: ملاحظة

 :TS (Triketohydrindene/stannous chloride)كلوريد القصدير /ثلاثي كيتوهيدريندين
 مل من أثير وحيد ميثيل غليكول 100 في R غ من هيدرات ثلاثي كيتوهيدريندين 4يذاب : Procedure الإجراء
 cation غ من راتين مبادل للهوابط 1يرج بلطف مع . R (ethylene glycol monomethyl ether)الإيثيلين 

exchange resin) 300مكرومتر-840 مكرومتر  ( حرشوي) المحلولA.( غ من كلوريد القصديري 0.16 يذاب R في 
 ).Bمحلول  (TS، 5.5باهاء ،  مل من دارئة الأسيتات100

 .تمزج حجوم متعادلة من المحلولين، قبل الاستخدام مباشرة
 ).129الصفحة ، C8H18) SRIP ،1963؛ R (2.2.4-Trimethylpentane): iso-Octaneثلاثي ميثيل بنتان 4.2.2-

 .R (Triphenylantimony): C18H15Sbمون ثلاثي فينيل الانتي
 . تقريباً° مMelting temperature :55 الانصهار درجة

 .R (Trisodium orthophosphate) :Na3PO4,12H2Oأورثوفوسفات ثلاثي الصوديوم 
 .بلورات عديمة اللون أو مسحوق بلوري أبيض: Description الوصف

 ولا في ثنائي سلفيد TS) ل/غ~750(اء؛ غير ذواب عملياً في الإيثانول حر الذوبان في الم: Solubilityالذوبانية 
 .Rالكربون 

محلول لـ أورثوفوسفات ثلاثي  TS): ل/غ2((Trisodium orthophosphate)أورثوفوسفات ثلاثي الصوديوم 
 . في اللترNa3PO4 غ من 2الصوديوم يحتوي على قرابة 

 .β-D-Ribofuranosyluracil-1؛ R (Uridine): C9H12N2O6اليوريدين 
 .ذواب في الماء: Solubility الذوبانية

 . تقريباً° مMelting temperature :165 الانصهار درجة
 .يخزن في مكان بارد: Storage التخزين

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Valproic acid)حمض الفالبرويك 
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 .R (Vanadium pentoxide): V2O5خماسي أكسيد الفاناديوم 
 . أصفر إلى بنـي صدئي-مسحوق بنـي : Description الوصف
شحيح الذوبان في الماء؛ ذواب في الحموض المركزة والقلويات؛ غير ذواب عملياً في : Solubility الذوبانية

 .TS) ل/غ~750(الإيثانول 
 :TS (Vanadium/sulfuric acid)حمض السلفوريك /الفاناديوم

  مل من حمض السلفوريك4 في R غ من خماسي أكسيد الفاناديوم 0.20 يذاب: Procedure الإجراء
 . مل100 ويخفف بعناية شديدة بالماء حتـى TS) ل/غ~1760(

 :TS (Vanillin/hydrochloric acid)حمض الهيدروكلوريك /الفانيلين
 TS) ل/غ~250( في كمية كافية من حمض الهيدروكلوريك R غ من الفانيلين 1.0يذاب : Procedure الإجراء
 . مل100لإنتاج 
 . طازجاTSًحمض الهيدروكلوريك /يجب تحضير الفانيلين: ملاحظة

 .مادة مرجعية كيميائية دولية: RS (Verapamil hydrochloride)هيدروكلوريد الفيراباميل 
 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS (Vincristine sulfate)سلفات الفينكرسنين 

 .مادة مرجعية كيميائية دولية: RS (Warfarin)الورفارين 
 ).210الصفحة ، R (Xanthydrol): C13H10O2) SRIP ،1963الزانتيدرول 
 :TS (Xanthydrol)الزانتيدرول 
 99 وTS) ل/غ~420( مل من حمض الهيدروكلوريك 1 ملغ من الزانتيدرول في 20يذاب : Procedure الإجراء

 .TS) ل/غ~300(مل من حمض الأسيتيك 
 .R :Zn(C5H10NS2)2 [Zinc bis (dibenzyldithiocarbamate)]) ثنائي بنـزيل ثنائي ثيوكاربامات(بيس زنك 

 .مسحوق بلوري أبيض: Description الوصف
 .Rذواب في الكلوروفورم : Solubility الذوبانية

 .° مMelting range :180-178 الانصهار مجال
 : TS [Zinc bis (dibenzyldithiocarbamate)]) ثنائي بنـزيل ثنائي ثيوكاربامات(زنك بيس 
 في كمية كافية من R) ثنائي بنـزيل ثنائي ثيو كاربامات( ملغ من زنك بيس 10.0يذاب : Procedureالإجراء 

 . مل100 لإنتاج Rرباعي كلوريد الكربون 
 .ئية دولية مادة مرجعية كيميا:RS)  لسيترات الكلوميفين-Zالمصاوغ ((Zuclomifine)الزوكلوميفين 
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