
 
  الدوليةدستور الأدوي

The International Pharmacopoeia 
 

 
 الطبعة الثالثة
Third Edition 

 
 

  Volume 2                                        المجلد الثاني       

                      Quality specifications  مواصفات الجودة
 
 

 تمت الترجمة في المركز العربي للتعريب والترجمة والتأليف والنشر بدمشق
 

 1981منظمة الصحة العالمية 
World Health Organization 1981 



 
 
 
 
 

 2



 

 ـديـرتـص
 

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

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

 .372الصفحة  /2 و1تصحيحات وتعديلات الدين / الطبعة الثالثة/ النسخة الأجنبية من الد الثالث1.
AMENDMENTS AND CORRIGENDA TO VOLUMES 1 AND 2 

 .310الصفحة /3 و2 و1حيحات وتعديلات الدات تص/ الطبعة الثالثة/ النسخة الأجنبية من الد الرابع 2.
AMENDMENTS AND CORRIGENDA TO VOLUMES 1,2 AND 3 

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

 .لوب؛ لذلك لا يوجد في الترجمة العربية ما يقابل تلك التصحيحات في المكان في الطبعة الأجنبيةفي مكاا المط
 اعتمدت صيغة المبني للمجهول في ترجمة الجمل، وقد رأى فريق الترجمة أا أيسر استخداماً وأجمل لغة من صيغة •
 .الأمر
 :غة الأجنبية جرى الحفاظ في النص العربي على المختصرات التالية بالل•
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
صحة العالمية لشرق لشرق المتوسط والأستاذ الدكتور محمد هيثم الخياط كبير مستشاري المكتب الإقليمي لمنظمة ال

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

 
 مدير المركز العربي 

 للتعريب والترجمة والتأليف والنشر 
 لعادل نوف. د 
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 تـمـهـيــد
 

 تنفيذاً لقرار الجمعية International pharmacopoeiaنشرت منظمة الصحة العالمية دستور الأدوية الدولي 
 . WHA3-101العمومية لمنظمة الصحة العالمية 

 الثالثة في توجد المعلومات المتعلقة بنشر الطبعتين الأولى والثانية لدستور الأدوية الدولي وبالعمل التحضيري للطبعة
وقد راجعت لجنة الخبراء المَعنية بمواصفات المستحضرات الصيدلانية التابعة لمنظمة . 2 من الطبعة الثالثة1تمهيد الد 

 تنظيم العمل فيما يتعلق بتنقيح دستور الأدوية الدولي وتوصلت إلى وضع 3الصحة العالمية في تقريرها السابع والعشرين
وبحسب ما أوصت به اللجنة، فيحتوي . بعة الثالثة، والتـي سوف تنشر في عدة مجلداتجدول زمنـي لإنتاج الط

 من الطبعة الثالثة على وصف لطرق التحليل العامة، بينما ستحتوي الدات اللاحقة على الأُفرودات، أي، 1الد 
 .في الرعاية الصحية عموماًمواصفات الجودة للأدوية إفرادياً، وبشكل رئيسي تلك الأدوية الأكثر استعمالاً 

 1977-1979 من الطبعة الثالثة خلال الفترة 2لقد نفِّذت عملية تأسيس وتنقيح مواصفات الجودة المُتضمنة في الد 
 المعنـي بدستور WHO Expert advisory Panelبمساعدة أعضاء رعيل النصح والخبرة التابع لمنظمة الصحة العالمية 

، أُرسلت نصوص مسودة الد 1980/يوليو/وفي تموز. لمستحضرات الصيدلانية، واختصاصين آخرينالأدوية الدولي وا
 من أجل إعطاء التوضيحات والتعليقات النهائية إلى كل الدول الأعضاء في منظمة الصحة العالمية، وإلى كل أعضاء 2

 الأدوية الدولي والمستحضرات الصيدلانية وإلى رعيل النصح والخبرة التابع لمنظمة الصحة العالمية المعنـي بدستور
 .الاختصاصيين الآخرين

، وعلَّقوا على المسودة 2وقد أسهم الاختصاصيون التالية اسمائهم سواء بأشخاصهم أو بالمراسلة في إعداد الد 
بابايان، وزارة الصحة، .أ.أبو العينين، جامعة الرياض، الرياض، المملكة العربية السعودية، ي. ي. الأستاذ هـ: النهائية

بانيز، دستور الأدوية الأمريكي، روكفيل، الولايات المتحدة الأمريكية؛ . موسكو، الاتحاد السوفيتـي؛ الدكتور د
لجنة دستور . كانباك. بوريانيك، معهد الدولة لمراقبة الأدوية، براغ، تشيكسولوفاكيا؛ الدكتور ت. ر. السيد ج

كاسترين، مختبر المراقبة الوطنـي للأدوية، هيلسنكي، فنلندا؛ . ، السويد؛  السيدة يالأدوية السويدي، ستوكهولم

                                     
 .127، الصفحة 1979، 1كُتيب حلول وقرارات منظمة الصحة العالمبة، الد .  1
 .1979، 1منظمة الصحة العالمية، دستور الأدوية الدولي، الطبعة الثالثة، جنيف، الد .  2
 .645 ,1980سلسلة التقرير التقني لمنظمة الصحة العالمية، رقم .  3
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شاندا، . لامبـير للبحوث، سهول موريس، الولايات المتحدة الأمريكية؛ الدكتور ر−شافيتز،معهد وارنر .الدكتور ل
سينغولانـي، لجنة دستور الأدوية . يمختبر الدولة لاختبار الأدوية والبحوث، وبانيسوار، أوريسا، الهند؛ الأستاذ 

كوك، مختبرات البحوث الدوائية، أوتاوا، اونتاريو، .الإيطالي الدائمة، المعهد العالي للصحة، روما، إيطاليا؛ الدكتور د
دودسون، مختبر المعايير . ف.ل.دانيلاك، معهد البحوث والمراقبة الدوائية، وارسو، بولندا؛ الدكتور .كندا؛ الدكتور ر

إيمافو، مديرية الخدمات الصيدلانية، وزارة الصحة الاتحادية، .لبيولوجية الوطنـي، كانبيرا، أُستراليا؛ الدكتور با
فلوري، معهد سكويب للبحوث الطبية، برونسويك الجديدة، الولايات المتحدة . لاغوس، نيجيريا؛ الدكتور ك

ساكسونـي، هانوفر، جمهورية ألمانيا الاتحادية؛ الدكتور جبلبيرت، مجلس الصيادلة في لاور . الأمريكية؛ الدكتور هـ
جورج، مركز سيبا . جينارو، كلية فيلادلفيا للصيدلة والعلوم، فيلادلفيا، الولايات المتحدة الأمريكية؛ الدكتور ث. ر.أ
ة، غوثوسكار، المديرية العامة للخدمات الصحي. س. جيجي للبحوث، جوريغاون، بومباي، الهند؛ الدكتور س−

. غرادي، دستور الأدوية الأمريكي، روكفيل، الولايات المتحدة الأمريكية؛ السيد ج. ت.نيودلهي، الهند؛ الدكتور ل
إنوي، المعهد الوطنـي لعلوم .  تاركومين، وارسو، بولندا؛ الدكتور ت−غرليفيسكي، قسم مراقبة الجودة، بولفا 
.  ستوان أكاديمية العلوم الطبية، بخارست، رومانيا؛ الأنسة س−ايونيسكو . حفظ الصحة، طوكيو، اليابان؛ الأستاذ ب

جونسن، . أ. جوهانسن، مركز المواد الكيميائية المرجعية المتعاون مع منظمة الصحة العالمية، سولنا، السويد؛ السيد س
وزارة الصحة العمومية، لجنة دستور الأدوية البريطانـي، لندن، انجلترا؛ السيدة برييا كاشمسانت، قسم تحليل الأدوية، 

كرواشينسكي، . بانكوك، تايلندا؛ الدكتور كوهلمير، شركة باير، فوبيرتال، جمهورية المانيا الاتحادية؛ الأستاذ ل
كوكوميان، مكتب الأدوية، إدارة الدواء .س.س. اكاديمية نيكولا كوبر ينيكوس الطبية، كراكوف، بولندا؛ الدكتور

 هنغاريا؛ −لمتحدة الأمريكية؛ الأستاذ لازلوفسكي، المعهد الوطنـي للصيدلة، بودابست والغذاء، روكفيل، الولايات ا
لوينينغ، خدمة . ل.لايتباون، المعهد الوطنـي للمعايير البيولوجية والمراقبة، لندن، انجلترا؛ الدكتور ك.و. الدكتور ج

ماسكوفيسكي، لجنة دستور الأدوية . د. مالملخصات الكيميائية، كولومبس، الولايات المتحدة الأمريكية؛ الأستاذ
مورو، كلية العلوم الصيدلية والبيولوجيا، جامعة . ر.الروسي، وزارة الصحة، موسكو، الاتحاد السوفياتـي؛ الأستاذ 

. ن.نيمينن، مختبر مراقبة الأدوية الوطنـي، هيلسنكي، فنلندا؛ الدكتور أ. رينه ديكارت، باريس، فرنسا؛ الدكتور ي
أو هرنر، مركز المواد الكيميائية . كوفا، لجنة دستور الأدوية الروسي، موسكو، الاتحاد السوفيتـي؛ السيد بأوبوجما

أوكاموتو، المعهد الوطنـي للصحة، . المرجعية المتعاون مع منظمة الصحة العالمية، سولنا، السويد؛ الدكتور س
طنية المتحدة، ولاية يابا لاغوس، نيجيريا؛ الدكتور أوك، الشركة الصيدلانية الو. و.طوكيو، اليابان؛ الدكتور ت

باراك، معهد الدولة لمراقبة . باربراي، مختبر دستور الأدوية الهندي، غازياباد، اوتار براديش، الهند؛ الدكتور ف.ر.ب
. بيزس، شركة روسل أوكلاف، رومانفيل، فرنسا؛ الأستاذ ج. الأدوية، براتيسلافا، تشيكوسلوفاكيا؛ الدكتور م

روي، مختبر الأدوية المركزي، . ك.ريختر، معهد الفارماكولوجيا والمداواة في جمهورية المانيا الديمقراطية؛ الدكتور س
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ساتيا دارما، معهد . سلاما، جامعة الخرطوم، السودان؛ الدكتور ك. ب.وزارة الصحة، كلكتا، الهند؛ الأستاذ ر
ارتزمان، جمعية الكيمائيين التحليلين الرسمية، ارلنغتون، الولايات شو. باندونغ للتكنولوجيا، اندونسيا؛ الدكتور ج

المتحدة الأمريكية؛ الأستاذ سانت كراموفسكي، لجنة دستور الأدوية التشيكوسلوفاكي، براغ، تشيكوسلوفاكيا، 
. سوكولوف، معهد البحوث الصيدلانية الكيمائية، موسكو، الاتحاد السوفيتـي؛ الدكتور ي. د.الأستاذ س

سوزوكي، المعهد الوطنـي لعلوم حفظ الصحة، طوكيو، اليابان؛ السيد توغوشي، المعهد الوطنـي لمراقبة المنتجات 
. فاندرهيج، معهد ريجا الصيدلانـي، لوفان، بلجيكا؛ السيد و. الصيدلانية والبيولوجية، بكين، الصين؛ الأستاذ هـ

ويلز، قسم الضمان الصحي والاجتماعي، لندن، . أ. كتور ب بانز، فرنسا؛ الد− لي −والين، بورت ريبايل، ثونون 
 .رايت، دستور الأدوية الأمريكي، روكفيل، الولايات المتحدة الأمريكية.و.انجلترا؛ و

وعلاوة على ذلك، فقد تم الحصول على التعليقات من لجنة دستور الأدوية الفنلندي؛ من وزارتـي الصحة 
مختبرات البحوث الدوائية، أوتاوا، أونتاريو، كندا، والمعهد الوطنـي لمراقبة للأدوية، النمساوية والهولندية؛ وأيضاً من 

 .وتنتهز منظمة الصحة العالمية هذه المناسبة لتعبر عن شكرها لكل هؤلاء الأشخاص والمعاهد. هانوي، فيتنام
ة بمواصفات المستحضرات كوك برئاسة الإجتماع السابع والعشرين للجنة الخبرة المَعني.لقد قام الدكتور د

فينياسكي، المسؤول الصيدلاني الرئيسي، وقد ساعدته .وقد اضطلع بمهمة سكرتارية اللجنة الدكتور و. الصيدلانية
 الآنسة شميد، المساعدة التقنية،

 مادة صيدلانية افرادية، ولم يصدر سابقاً وحتى تاريخه أية مواصفات جودة 126 مواصفات جودة 2يتضمن الد 
المية لبعض هذه المواد، وكذلك خضعت المواصفات التـي ضمنت في الطبعة الثانية من دستور الأدوية الدولي ع

 .للتنقيح الشامل
فقد ) أي، لامائي ومائي، أو غير قابل للحقن وعقيم(بالنسبة للمواد المستعملة بحسب أكثر من شكل واحد 

بعضها في أُفرودة واحدة، ولكن أُعطيت اختبارات منفصلة، بحسب وضعت المُتطلبات لأجل الأشكال ذات العلاقة مع 
 . ما يتطلبه كل شكل نوعي
ويجب . 2 من الطبعة الثالثة،  طرق التحليل المستخدمة في الأُفرودات المتضمنة في الد 1لقد وضعت في الد 

عة جنباً إلى جنب الملاحظات العامة ذات أيضاً الأخذ بعين الاعتبار الملاحظات العامة التـي أُدرجت في هذه الطب
 حول براءات الاختراع والعلامات 1وينطبق هنا أيضاً التعليق نفسه الذي ورد في الد . 1العلاقة الصادرة في الد 

 .التجارية واستعمال الأسماء التجارية
فرودات من مركز المواد الكيميائية المرجعية يمكن الحصول على المواد الكيميائية المرجعية الدولية المُشار إليها في الأُ

 Box 3045, 171 03 solna, 3, Sweden :المتعاون مع منظمة الصحة العالمية على العنوان التالي
وسوف تصدر في وقت لاحق نشرة . كرت أطياف الأشعة تحت الحمراء المرجعية في عدد من الأُفروداتذُلقد 
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 . هذه الأطيافمنفصلة تتضمن نسخاً طبق الأصل لمثل
 المذكور أعلاه، فإن دستور الأدوية الدولي يكون WHA3 .10وبحسب قرار الجمعية العمومية لمنظمة الصحة العالمية 

تجميعة من الطرق والمواصفات المُوصى ا والتـي لا يقصد منها أن تشكّل حالة قانونية بذاا في أي بلد، ما لم تدخل 
سب تشريع مناسب، ولكنها مقدمة هنا لكي تخدم كمراجع يمكن أن تؤسس اعتماداً بشكل حصري لهذه الغاية ح

ويمكن لأي بلد من البلدان الأعضاء في منظمة الصحة العالمية . عليها وبشكل مشابه المتطلبات الوطنية في أي بلد
 .تضمين كل أو جزء من هذه المعلومات في متطلباا الوطنية
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 GENERAL NOTICESملاحظات عامة 

 Monograph nomenclatureفرودة تسمِية الأُ

ما لَم يشار لغير ذلك، فقد وضع عنوان الأفرودة بالشكل اللاتينـي المفرد للاسم الدولي غير مسجل الملكية 
International Nonproprietary Name (INN) حالموصى به أو المقتر. 

مثلاً، (قيقية محايدة وعولجت جميع الأسماء ذات الاستثناءات التقليدية المحددة كأسماء تصريف ثانٍ ح
Ethosuximidum.( 

 nominative) الرفع(وكانت طريقة التسمِية المُتخذَة مع الأملاح تقليدية، إذ وضع اسم مكَون الحامِض بحالة اسمية 
 (Codeiniثلاً مgenitiveوالمُكَون الآخر بحالة المضاف إليه ) إما تصريف ثانٍ حقيقي محايِد أو تصريف ثالث مذَكَّر(

phosphas .( نـي العنوان بالحالة الإسميةكَووبالنسبة للمركبات غير المشتقة من الأحماض الحقيقية، تم وضع كلا م
) التكميلي(، بمعاملة المكون الرئيسي كاسم مستقل محايد وباستعمال شكل نعتـي للمكون التتميمي )حالة الرفع(

، وبالتالي Natriumكشكل نعتـي للصوديوم " Natricus" مع Cloxacillinum، مثلاً(بالتوافق مع هذا الاسم المستقل 
Cloxacillinum natricum.( 

وأُعطي الاسم الإنجليزي للمادة الدستورية تحت العنوان اللاتينـي لكل أُفرودة، وقد استعملت المُكافِئات الإنجليزية 
 .International pharmacopoeiaالدولي للعناوين اللاتينية في نصوص أُفرودات دستور الأدوية 

الاسم "وفي حالات استثنائية حيث يستخدم اسم ثان أيضاً في الاستعمال العام، فقد أُعطي هذا الاسم تحت عنوان 
 ".الآخر

  Chemical formulasالصيغ الكيميائية 

م، فإن الصيغة الكيميائية الجزيئية والكتلة عندما يعرف التركيب الكيميائي لمادة دستورية أو يسلَّم بصحته بشكل عا
كما أُعطيت أيضاً الصيغة المِبيانية للمواد العضوية، . الجزيئية النسبية قد أُعطيتا في بداية الأفرودة لغايات معلوماتية

 في بداية الأفرودات إن الصيغ الكيميائية والكتل الجزيئية النسبية المعطاة. عندما تعرف أو يسلَّم بصحتها بشكل عام
ومن جهة أخرى، ففي نصوص . هي للمواد الخالصة كيميائياً ولا ينظر إليها كدلالة على نقاوة الدواء الدستوري

مواصفات النقاوة والقوة، وفي أوصاف عمليات المقايسة، فإنه من الواضح من النص أن الصيغ تدل على المواد 
 .الكيميائية الخالصة
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  Chemical namesئية الأسماء الكيميا

أُعطيت الأسماء الكيميائية وفقاً للأحكام المنشورة من قِبل الاتحاد الدولي للكيمياء التطبيقية والخالصة 
International Union of pure and Applied chemistry (IUPAC) . وفي العديد من الحالات، أُعطي أكثر من اسم

أُعطيت مثل . ون الأسماء البديلة مقبولة، بشكل متماثل طبقاً لهذه الأحكامواحد عندما يمكن أن تك) نظامي(منهجي 
 الموجودة في السنوات الحديثة إلى IUPACهذه الأسماء البديلة خصوصاً عندما أدت التبدلات في تفسير أحكام الـ 

، أُعطي أيضاً رقم السجلّ وكتيسير إضافي للتعرف على المادة. تعديلات جسيمة للأسماء الكيميائية المستعملة للمادة
 للجمعية الكيميائية الأمريكية CAS NO. (Chemical Abstract Service(المنشور من قِبل شعبة الملخصات الكيميائية 

American Chemical Society. 

 Identity testsاختبارات الهوية 

لِّل قُدمت اختبارات الهوية لإثبات هوية المادة الموصوفة في الأُفرودة ويحتاج لحكم المُحanalyst في ما يتعلق 
 .بالاختبار المطلوب، مع الأخذ في الحِسبان توافر مجموعة الأدوات

من المعروف بشكل عام أن طيف الأشعة تحت الحمراء يوفِّر الطريقة الأفضل لتعيين الهوية بسبب تفَرُّدِه بناحية تنشأ 
 .ية المُعطاةفيها بصمة واضحة من الطيف خاصة بالمادة الدوائ

وعادة ما . طيف الأشعة تحت الحمراء بقدر الإمكان كاختبار أولي لتعيين الهوية) خصائص(استخدمت مميزات 
إن الاختبارات الإضافية لتعيين الهوية متوفرة في أُفرودة إفرادية، . تكون موضع الاعتماد بذاا دون أي اختبار إضافي

 . متعذراSpectrophotometerً الطيف الضوئي الهوية، عندما يكون استعمال مقياس وتجرى معاً، وتقصد لتوفير إثبات
، فقد "Identity testsاختبارات الهوية "يجب أن يلاحظ أيضاً أنه أينما تعطى درجة حرارة الانصهار تحت عنوان 

درجة الحرارة المذكورة أُعطيت كقيمة تقريبية فقط، لأنه من غير الضروري أن تكون نسخة طبق الأصل تماماً عن 
 .بالتحديد

 Impuritiesالشوائب 

وليس من المفترض، على سبيل . إن متطلبات الأُفرودات غير مصاغة لاتخاذ الحيطة من جميع الشوائب المحتملة
 المنطقية المثال، أن تكون الشائبة اللااعتيادية مسموحاً ا، حتـى إذا لم تستبعد بالاختبارات الموصوفة، فإن الاعتبارات

لقد صممت الاختبارات المُنتقاة لكشف أو تعيين . والممارسة الصناعية الجيدة تتطلب أن تكون هذه الشوائبة غائبة
الشوائب التـي تحتاج لانتباه خاص أكثر، ولتثبيت الحدود المسموح ا لمدى محدد، ولشرح الطرائق الملائمة لضمان 

ختبارات النقاوة أُشير بشكل إضافي ضمن افي بعض ). تحملها(السماح ا الغياب العملي لشوائب أخرى لم يثبت 
 .وأُعطيت مثل هذه الحدود للمعلومات فقط.  بمصطلحات النسبة المئويةlimitsقوسين للحدود 
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 Waterالماء 

 .demineralizedعند الإشارة إلى الماء في الاختبارات، فيجب استعمال الماء المقطَّر أو المُزال التمعدن 

 Clarity of solutionصفاء المحلول 

، لكن "Colour of liquidsلون السوائِل " تحت عنوان 1أُعطي تعيين صفاء المحلول كما هو موصوف في الد 
 opalescence standard TS2ويجب أن يكون مصدر الضوء بحيث يمكن تمييز معيار الغموم . باستعمال خلفية سوداء

 .اءعن الم) آنياً(بسرعة 
 .TS2يعد محلول ما صافياً إذا لم تكن غُمومه واضحة أكثر من وضوح مِعيار الغموم 

 Colourless solutionالمحلول عديم اللون 

 ،"Colour of liquidsلون السوائل" تحت عنوان 1يعد المحلول عديم اللون، عند مقارنته كما هو موصوف في الد 
 مع محلول المقارنة، وتتم RdO، أو BnO ،YwO ،GnOكثر من أي من محاليل اللون المعيارية إذا لم يكن ملوناً بشدة أ

 .اللون المعياري ذي درجة اللون المناسِبة أكثر
 Indicators for visual determination of pH valuesمشعرات التعيين الإبصاري لقيم الباهاء 

 أو pHلمستعملة في الاختبارات والمقايسات لأجل تعيين قيمة الباهاء يمكن أن يحل محل المشعرات والورق المُشعر ا
 . ذاتهpHالباهاء  تبدلها بالمعاينة الإبصارية للَّون مشعرات أخرى تعرِض تبدل اللون في مجال

 Water - bathالحمام المائي 

ما لم تعطَ درجة حرارة ) º م100قرابة (عندما يشار في النص إلى حمام مائي، فيجب استعمال حمام ذي ماء غالٍ 
 .محددة للماء

 Examination in ultraviolet lightالفحص في الأشعة فوق البنفسجية 

، فيجب استعمال مصباح ) نانومتر365 نانومتر أو 254(عندما يشار في النص للفحص في الأشعة فوق البنفسجية 
 . نانومتر، على التوالي365نانومتر، أو عند الموجة قرابة  254  عند الموجة قرابةيفوق البنفسجية ذي النتاج الأعظم

  Loss on dryingالفَقْد بالتجفيف 

 .يمكن أن يحل محل المُجفِّفات المذكورة في اختبار الفَقْد بالتجفيف مجفِّفات أخرى ذات سعة مجفِّفة مكافئة

  Containersالحاوِيات 

 .1ضافية لنفوذية الأوعية إلى المصطلحات المعطاة في الد يضاف المصطلَح التالي الواصِف للمتطلبات الإ
يجب أن تحمي المحتويات من أي مادة . Hermetically closed container حاوية مغلقة على نحو كتيم للهواء
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عاملة الم(خارجية ومن فقدان للمادة وأن تكون كتيمة للهواء أو أي غاز تحت الشروط الإعتيادية أو المألوفة للإيداء 
 .، أو الشحن بالسفن أو التخزينhandling) باليد

 Stability informationمعلومات الثبات 

بالنسبة للمواد التـي يتم تدركها بسهولة في شروط التخزين الضائرة مثلما يحدث في المناخات المدارية، يعطى 
لتفكك يكون أسرع عند درجات الحرارة تحذير يوضح أن المادة تتدرك عند التعرض للغلاف الجوي الرطب وأن ا

 .في مثل هذه الحالات أُضيف تنويه خاص كمعلومات إضافية. الأعلى
وبالنسبة للمواد الثابتة حتـى في الشروط غير المواتية من درجة الحرارة والرطوبة لكنها تتأثر بشكل ضائر عند 

نت عبارة في معلومات شروط التخزين توضمح الحاجة إلى حماية مثل هذه المواد من الضوءالتعرض للضوء، فقد ض. 

  Categoryالفئة 

الفارماكولوجية ) التأثيرات(يقصد بالعبارات المعطاة تحت هذا العنوان، إعطاء معلومات فقط حول الأفعال 
أو ) تأثيراً(فعلاً فتراض أن المادة لا تملك ويجب عدم الا.  للمواد المعنيةtherapeuticالرئيسية والاستعمالات العلاجية 

 .بطريقة أو أخرى) حازمة(خراً ولا يقصد أن تكون هذه العبارات ملزِمة آاستعمالاً 
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ACETAZOLAMIDUM 

 Acetazolamideأسيتازولاميد 

 
  Molecular formula :C4H6N4O3S2الصيغة الجزيئية 

  Relative molecular mass :222.2الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المِبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 

 .مسحوق أبيض، أو أبيض تقريباً، بلوري؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 

 ذواب ؛ غيرTS) ل/ غ750 ∽(شحيح الذوبان جداً في الماء؛ شحيح الذوبان في الإيثانول : Solubilityالذوبانية 
 . عملياRً ولا في الكلوروفورم Rفي الأثير 

 .مثبط الأيدراز الكربونية: Categoryالفئة 

 .يجب حفظ الأسيتازولاميد في حاوية مغلقة جيداً: Storage التخزين

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 101.5%ولا يزيد عن  % 9.0يحتوي الأسيتازولاميد على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفةC4H6N4O3S2من 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : ق الفحص كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يطب
Spectrophotometry in the infrared region) " لدطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت يت). 43، الصفحة 1ا

 . للأسيتازولاميدreference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSالحمراء مع الطيف الناتج من الأسيتازولاميد 
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B : ل/ مول1( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 0.15 مل من الماء، يضاف 5 ملغ في 25يذاب (VS0.1 و 
 .؛ ينتج لون أخضر ضارب للأزرق أو رسابةTS) ل/ غII) (80(مل من محلول سلفات النحاس 

C : ل/ مول1( مل هيدروكسيد الصوديوم 1 مل ماء و5 غ مع مزيج من 0.5يسخن (VS غ من 0.2، يضاف 
سلْفيد الهيدروجين ويمكن ) ينطلق(؛ ينشأ TS) ل/ غ420 ∽( مل من حمض الهيدروكلوريك 0.5 وRمسحوق الزنك 

 80(، أو باستعمال ورقة ترشيح منقوعة في محلول أسيتات الرصاص )لاختبار مع الحذريجرى ا(كشفه من رائحته 
 . التـي تتحول إلى أسود عند التعرض لهTS) ل/غ

 غ لتحضير محلول الاختبار بحسب ما هو موصوف تحت 1.0يستعمل : Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
؛ )127، الصفحة 1الد  (3، الإجراء "Limit test for heavy metalsثقيلة الاختبار الحدي لأجل المعادن ال"عنوان 

 .غ/ مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1الد  (Aالثقيل وفقاً للطريقة ) المعدن(يعين محتوى الفلز 

يجري العمل على .  دقائق، يبرد ويرشح5 مدة ° م70 مل ماء، يدفَّأ إلى 40 غ في 1.0يذاب : Sulfatesالسلفات 
، 1الد " (Limit test for sulfatesالاختبار الحدي لأجل السلفات "الرشاحة بحسب ما هو موصوف تحت عنوان 

 .غ/ ملغ0.5؛ لا يزيد محتوى السلفات عن )116الصفحة 

 . غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المُسلْفَت 

؛ لا يفقِد أكثر من ° م105فَّف حتـى الوزن الثابت عند درجة حرارة يج: Loss on dryingالفَقْد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ5.0

 .4.0 - 6.0  دقائق؛ يبلغ باهاء المُستعلَق،5 مل ماء مدة 50 غ مع 1يخض : pH valueقيمة الباهاء 

 الطبقة استشراب"يطَبق الاختبار بحسب ما هو موصوف تحت عنوان : Related substancesالمواد المشاة 
 كمادة مغلِّلة R2، باستعمال هلامة السيليكا )84، الصفحة 1الد " (Thin - layer chromatographyالرقيقة 

coating substance بروبانول - 2 حجماً من 30 حجماً من الديوكسان، و30 ومزيج من Rحجماً من محلول 20، و 
يطبق .  كطور متحركR Xylene حجوم من الزايلين 10، وR حجوم من التولوين 10، وTS) ل/ غ35 ∽(الأمونيا 

ملغ من مادة 5.0يحوي ): A(، المحلول TS) ل/ غ750 ∽( مكرولتر من محلولين في الإيثانول 20منفصلاً على الصفيحة 
بعد نزع الصفيحة من حجيرة .  مل1  ملغ من مادة الاختبار في كل0.050يحوي ): B( مل والمحلول 1الاختبار في كل 

لا ).  نانومتر254(لاستشراب، تترك لتجف في الهواء، ويفحص المخطط الاستِشرابـي في الأشعة فوق البنفسجية ا
 .B، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدةً من تلك الناتجة من المحلول Aتكون أية بقعة تنتج من المحلول 

 وتعاير بمحلول R مل من ثنائي ميثيل فورماميد 90  غ، موزونة بمضبوطية، في0.45يذاب قرابة : Assay المُقايسة
بمقياس الجهد كما هو موصوف تحت عنوان   بتعيين نقطة النهاية VS)ل/ مول0.1(هيدروكسيد التترابوتيل أمونيوم 
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 مل من محلول 1كل ). 142، صفحة 1الد  (B، الطريقة " Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي"
 .C4H6N4O3S2 ملغ من 22.22 يكافئ VS) ل/ مول0.1(كسيد التترابوتيل أمونيوم هيدرو

 ـــــ

ACIDUM ACETYLSALICYLICUM 

 Acetylsalicylic acidحمض أسيتيل الساليسيليك 

 Molecular formula :C9H8O4الصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :180.2الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaانية الصيغة المِبي

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .بلورات عديمة اللون أو مسحوق بلوري أبيض؛ عديم الرائحة أو تقريباً عديم الرائحة: Descriptionالوصف 

 ؛TS) ل/ غ750 ∽( جزء من الماء؛ حر الذوبان في محلول الايثانول 300 قرابةذواب في : Solubilityالذوبانية 
 .R والكلوروفورم Rذواب في الأثير 

 . مسكِّن؛ مضادُّ الحُمى: Categoryالفئة 

 .محمية من الضوء يجب حفظ حمض أسيتيل الساليسيك في حاوية مغلقة بإحكام،: Storageالتخزين 

للغلاف يتدرك حمض أسيتيل الساليسيليك تدريجياً لدى التعرض : Additional informationمعلومات إضافية 
 .الجوي الرطب، حتـى في غياب الضوء، ويكون التفكك أسرع عند درجات الحرارة الأعلى

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

ولا يزيد  99.0%يحتوي حمض أسيتيل الساليسيليك على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 .فة، محسوبة بالرجوع إلى المادة افC9H8O4 من 100.5%عن 

 Identity testsاختبارات الهوية 

A : ند، ويضاف 2 غ في 0.05يسخل/ غ25( قطرة من محلول كلوريد الحديديك 1 - 2 مل ماء لعدة دقائق، يبر (
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TS ل بإضافة الإيثانول −؛ ينتج لون بنفسجيل/ غ750 ∽( أحمر، لا يتبد (TS. 
B : غلىل/ غ80 ∽ (ممن محلول هيدروكسيد الصوديو مل 4 غ مع 0.2ي (TS د، ويضاف 3 قرابةمل 5 دقائق، يبر 

، )Cتحفَظ الرشاحة للإختبار (يرشح . ؛ تنتج رسابة بلورية بيضاءTS) ل/ غ100 ∽(من محلول حمض السلفوريك 
 ).حمض الساليسيليك (° م159درجة حرارة الانصهار قرابة . ° م105تغسل الرسابة بالماء وتجفف بدرجة حرارة 

C: ن الرشاحة الناتجة من الاختبارخست B ل/ غ750 ∽( مل من محلول الإيثانول 2 مع (TSمل من محلول  2 و
 العمل مع يجري(؛ تنتج أسيتات الإيثيل، التـي يمكن إدراكها من رائحتها TS) ل/ غ1760 ∽(حمض السلفوريك 

 ).الحذر

 لتحضير محلول الاختبار R مل من الأسيتون 25 و غ1.0يستعمل : Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
، الإجراء "Limit test for heavy metalsالاختبار الحدي لأجل للمعادن الثقيلة "بحسب ما هو موصوف تحت عنوان 

 20؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1الد  (A؛ يعين محتوى المعدن الثقيل وفقاً للطريقة )127، الصفحة 1الد  (2
 .غ/كروغرامم

) ل/ غ750 ∽( مل من الإيثانول 10 غ في 1.0يكون المحلول بتركيز : Solution in ethanolالذوبان في الإيثانول 
TSصافياً وعديم اللون . 

 الذوبان في القلويSolution in alkali : مل من محلول كربونات الصوديوم 10 غ في 0.5يكون المحلول بتركيز 
 .صافياً TS) ل/ غ50(الدافئة 

 .غ/ ملغ1.0ليس أكثر من : Sulfated ash الرماد المُسلفَت

يجفَّف حتـى الوزن الثابت عند درجة حرارة المحيط تحت ضغط منخفض : Loss on drying الفَقْد بالتجفيف
 5.0 ؛ لا يفقد أكثر منRفوق مجفِّف هلامة السيليكا، )  ميلي متر زئبق5 كيلو باسكال أو قرابة 0.6لا يزيد عن (

 .غ/ملغ

 TS) ل/ غ750 ∽( غ في كمية كافية من محلول الإيثانول 0.50يذاب : Salicylic acidحمض الساليسيليك 
 في R غ من حمض الساليسيليك 0.040يذاب منفصلاً .  مل إلى أنبوب مقارنة10 مل وينقَل 25لإعطاء حجم بقدر 

 10 من هذا المحلول إلى أنبوب مقارنة ثانٍ ويضاف إليه  مل1ينقَل .  مل100كمية كافية من الماء لإعطاء حجم بقدر 
 1 مل، متبوعة بـ 50يضاف الماء إلى كلا الأنبوبين حتـى الحصول على . TS) ل/غ750 ∽(مل من محلول الإيثانول 

لا .  دقيقة1، تمزج وتترك للاستقرار ferric ammonium sulfate TS1مل من محلول سلفات أمونيوم الحديديك 
ون اللون البنفسجي لمحلول الاختبار أكثر شدة من لون المحلول المرجعي عندما يقارن بحسب ما هو موصوف تحت يك

 2.0 لا يزيد محتوى حمض الساليسيليك عن؛ )53، الصفحة 1الد " (Colour of liquidsلون السوائِل "عنوان 
 .غ/ملغ
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 إلى VS) ل/ مول0.1(لصوديوم الخالي من الكربونات  مل من محلول هيدروكسيد ا50يضاف . Assayالمقايسة 
 refluxيعمل بالجريان الرجوعي كَثَّف  غ حمض أسيتيل الساليسيليك، الموزون بمضبوطية، ويغلى تحت م0.20قرابة 
/ ينباستعمال محلول الفينول فتالئ، TS) ل/ مول0.05(تعاير زيادة القلوي بمحلول حمض السلفوريك .  دقائق10مدة 

 مل من محلول 1كل . تعاد العملية دون المادة المفحوصة وتتخذ أية تصحيحات ضرورية.  كمشعرTSالإيثانول 
 .C9H8O4 ملغ من 9.008 يكافئ VS) ل/ مول0.1(هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات 

 ـــــ

ACIDUM ASCORBICUM 

 Ascorbic acidحمضُ الأسكوربيك 

 Molecular formula :C6H8O6الصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :176.1الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المِبيانية 

 
 :chemical nameالاسم الكيميائي 

 ؛ L-Ascorbic acid حمض الأسكوربيك المُيسر

 تقريباً؛ عديم الرائحة أو عديم بلورات عديمة اللون أو مسحوق بلوري، أبيض أو أبيض: Descriptionالوصف 
 .الرائحة تقريباً

 R؛ غير ذواب عملياً في الأثير TS) ل/ غ750 ∽(حر الذوبان في الماء؛ ذواب في الإيثانول : Solubilityالذوبانية 
 .Rولا في الكلوروفورم 

 .Antiscorbuticمضادُّ البثَع : Categoryالفئة 

 .سكوربيك في حاوية مغلقة بإحكام، لا معدنية، محمية من الضوءيجب حفظ حمض الأ: Storageالتخزين 

يتدهور حمض الأسكوربيك في المحلول بسرعة بتماسه مع الهواء؛ : Additional informationمعلومات إضافية 
 ويتدرك حمض الأسكوربيك تدريجياً بالتعرض للغلاف الجوي الرطب، حتـى في غياب الضوء،. يملك مذاقاً حامضاً

 .ويكون التفكك أسرع عند درجات الحرارة الأعلى
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 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد عن 99.0%يحتوي حمض الأسكوربيك على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلّب العام 
 .C6H8O6من  %100.5

  Identity testsاختبارات الهوية 

A : ل/ غ130 ∽(ض النتريك  مل ماء، يضاف عدة قطرات من حم2 غ في 0.1يذاب (TS وعدة قطرات من 
 ).قاتمة(؛ تنتج رسابة رمادية داكنة TS) ل/ غ40(محلول نترات الفضة 

B : غ من محلول كربونات هيدروجين الصوديوم 0.1 غ في الماء، يضاف 0.04يذاب R ملغ من 20 وقرابة 
 مل من حمض 5نفسجي غامق، يختفي بإضافة ، يخض ويترك للاستقرار؛ ينتج لون بR) الحديدوز(سلفات الفيروز 

 .TS) ل/ غ100 ∽(السلفوريك 
C : مع التفكك° م190تبلغ درجة حرارة الانصهار، قرابة . 

  مل؛/ ملغ50يستعمل محلول بتركيز . Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
to 21.5°. 

[ ] 5.20C20
D +=°a

 غ لتحضير محلول اختبار بحسب ما هو موصوف تحت 1.0يستعمل : Heavy metalsة الثقيل) الفلزات(المعادن 
، يعين محتوى المعادن الثقيلة بحسب "Limit test for heavy melalsالاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة "عنوان 
 .غ/ مكروغرام20لا يزيد عن  ؛)128، الصفحة 1 الد(، Aالطريقة 

 مل ماء صافياً ولا يتلون 10 غ في 0.50يكون محلول : Clarity and colour of solutionل صفاء ولون المحلو
 Colour ofلون السوائل " عندما يقارن بحسب ما هو موصوف تحت عنوان Rd1بشدة أكثر من محلول اللون المعياري 

liquids) " لد53، الصفحة 1ا.( 

 مل من حمض 10 غ في 0.10يذاب : Readily carbonizable substancesالمواد القابلة للتفحم سريعاً 
 Gn1 أو Yw1 دقيقة لا يتلون المحلول بشدة أكثر من لون المحلولين المعياريين 15بعد . TS) ل/ غ1760 ∽(السلفوريك 

 ).53، الصفحة 1الد " (Colour of liquidsلون السوائل "عندما يقارن بحسب ما هو موصوف تحت عنوان 

 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ashرماد المُسلفَت ال

 مل من الماء الخالي من ثنائي أُكسيد 25 غ، موزونة بمضبوطية، في مزيج من 0.20يذاب حوالي : Assayالمقايسة 
 VS) ل/ مول0.5(يعاير المحلول في الحال بمحلول اليود ). ل/ غ100 ∽( مل من حمض السلفوريك 25 وRالكربون 

 مل من اليود 1كل .  كمشعر، يضاف قُبيلَ اية المعايرة، حتـى الحصول على لون أزرق مستديمTSباستعمال النشا 
 .C6H8O6 ملغ من 8.806 يكافئ VS) ل/ مول0.5(
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ACIDUM BENZOLCUM 

  Benzoic acidحمضُ البنـزويك 

  Molecular formula :C7H6O2الصيغة الجزيئية 

 Relative mulecular mass :122.1سبية الكتلة الجزيئية الن

 :Graphic formulaالصيغة المِبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
بلّورات عديمة اللون، خفيفة، ريشية أو مسحوق أبيض بلَّوريُّ مِكروي؛ الرائحة، مميزة، : Descriptionالوصف 

 . مغشِية

، R، والأثير TS) ل/ غ750 ∽( في الماء؛ حر الذوبان في الإيثانول شحيح الذوبان: Solubilityالذوبانية 
 .Rوالكلوروفورم 

 .دواء في طب الجلد: Ctegoryالفئة 

 .يجب حفظ حمض البنـزويك في حاوية مغلقة جيداً: Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد عن 0.99%ا لا يقل عن يحتوي حمض البنـزويك على م: General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائيةC7H6O2 من %100.5

 :Identity testاختبار الهوية 

 مل من الماء، ويرشح؛ يضاف عدة قطرات من محلول 5 وR1 غ من كربونات الكالسيوم 0.1 غ مع 0.1يغلي 
 ).لون الصوف الطبيعي(سابة ملونة بالبيج  إلى الرشاحة؛ ينتج رTS) ل/ غ25(كلوريد الحديديك 

 .° مHelting rage: 124 - 121مجال الانصهار 
 مل من 25 غ مذابة في 1.0لأجل تحضير محلول الاختبار يستعمل : Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
 لة بحسب ما هو يمحتوى المعادن الثق ويمزج؛ يعين R مل بالأسيتون 40 مل من الماء ويخفَّف إلى 2، يضاف Rالأسيتون 
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  A، وفقاً للطريقة "Limit test for heavy metalsالاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة "موصوف تحت عنوان 
 .غ/ مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1الد (

 مل من 5غ في 0.35يذاب : Chlorinated compounds and chloridesالمركبات المُكَلْورة والكلوريدات 
يحافَظ على ، ، يبخر حتـى الجفاف، وتسخن الثمالة حتـى تتفحم كامِلاTSً) ل/ غ50(ت الصوديوم محلول كربونا

) ل/ غ130 ∽(  مل من حمض النيتريك12 مل من الماء و10تستخلَص الثمالة بمزيج من . ° م400درجة الحرارة تحت 
TSحل الرشاحة بحسب ما هو موصوف تحت عنوان . ، ويرشعامار الحدي لأجل الكلوريداتالاختب"تLimit test for 

chlorides" ) لدغ/ ملغ0.7؛ لا يزيد محتوى الكلوريدات عن )124، الصفحة 1ا. 

 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المسلفت 

 Determination of water byتعيين الماء بطريقة كارل فيشر "يعين كما هو موصوف تحت عنوان : Waterالماء 

the Karl Fischer method" الطريقة ،A)  لدحجماً من الميثانول 1، باستخدام )145، الصفحة 1ا Rحجماً من 2 و 
 .غ/ ملغ7.0 كمذيب؛ لا يزيد محتوى الماء عن Rالبيريدين 

 1760 ∽ (كمل من حمض السلفوري 1.5 يضاف :Readily oxidizable substances المواد القابلة للأكسدة سريعاً
 بيرمنغانات البوتاسيوم  مل من الماء، يسخن حتـى الغليان، ويضاف، قطرة فقطرة، من محلول100 إلى TS) ل/غ
 غ من المادة المراد فحصها 1.0يذاب .  ثانية30) الأحمر الوردي( حتـى يستديم اللون القرنفلي VS) ل/ مول0.02(

الأحمر ( حتـى يستديم اللون القرنفلي VS) ل/ مول0.02(لبوتاسيوم في محلول ساخِن ويعاير بمحلول بيرمنغانات ا
 .VS) ل/ مول0.02( مل من محلول بيرمنغانات البوتاسيوم 0.5 ثانية؛ لا يتطلَّب أكثر من 15مدة ) الوردي

دل ، مستعTS) ل/ غ750 ∽( مل من الإيثانول 15 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.25يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
 0.1( مل من الماء، ويعاير بمحلول هيدروكسيد الصوديوم 20، يضاف TSالإيثانول / تِجاه حمرة الفينولقبلاً
تعاد العملية دون المادة المُراد فحصها وتتخذ أية .  كمشعِرTSالإيثانول /، باستعمال حمرة الفينولVS)ل/مول

 ملغ من 12.21( يكافئ VS) ل/ مول0.1(لصوديوم  مل من محلول هيدروكسيد ا1كل . تصحيحات ضرورية
C7H6O2. 

 ـــــ

ACIDUM FOLICUM 

 Folic acidحمض الفوليك 

 Molecular formula :C19H19 N7O6الصيغة الجزئية 

 Relative molecular mass :441.4الكتلة الجزيئية النسبية 
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 :Graphic formulaالصيغة المِبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .مسحوق بلّوري، أصفر أو برتقالي ضارب للأصفر؛ عديم الرائحة أو تقريباً عديم الرائحة: Descriptionالوصف 

 والأسيتون TS) ل/ غ750 ∽(شحيح الذوبان جداً في الماء؛ عملياً غير ذواب في الإيثانول : Solubilityالذوبانية 
R والكلوروفورم R والأثير R. 

 .Haemopieticمكَون الدم : Categoryالفئة 

 .يجب حفظ حمض الفوليك في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء: Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

ولا يزيد عن  96.0%يحتوي حمض الفوليك على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلّب العام 
 .ع إلى المادة اللامائية، محسوبةً بالرجوC19H19N7O6 من %102.0

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : ل/ مول0.1(مل في محلول هيدروكسيد الصوديوم / مكروغرام15يبدي طيف الامتصاص لمحلول (VS ما بين ،
نانومتر، وتكون  365 و283 و256 امتصاصات أعظمية في أطوال الأمواج قرابة 3 نانومتر، 350 نانومتر و230

 سم 2يفضل استخدام حجيرات تقيس (، على التوالي 0.28 و0.80، 0.82مواج قرابة ند أطوال هذه الأالتماصات ع
 نانومتر إلى 256 سم عند 1وتكون نسبة التماص لطبقة بثخانة . ) سم1للقياسات ويحسب التماص لطبقة بثخانة 

 .3.00 و2.80 نانومتر بين 365التماص عند 
B : ق الاختبار بحسب ما هوطباستشراب الطبقة الرقيقة " موصوف تحت عنوانيThin - layer chromatography "

 1- حجماً من 2 ومزيج من coating substance كمادة مغلِّلة R1، باستعمال هلامة السيلكا )84، الصفحة 1الد (
.  كطور متحركTS) ل/ غ260 ∽( حجماً من الأمونيا 2، وTS) ل/ غ750 ∽( حجماً من الإيثانول 1، وRبروبانول 

 حجماً من الأمونيا 1 وR حجوم من الميثانول 9 مكرولتر من محلولين اثنين في مزيج من 2يطبق منفصلاً على الصفيحة 
ملغ من   0.50:يحوي) B( مل والمحلول 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 0.50: يحوي) A(، المحلول TS) ل/ غ260 ∽(
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 نـزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء، ويفحص وبعد.  مل1 في كل RSحمض الفوليك 
 في Aتتطابق البقعة الرئيسية الناتجة من المحلول ). نانومتر 365(المخطط الاستشرابـي في ضوء الأشعة فوق البنفسجية 

 .Bالموقع والمظهر والشدة مع تلك الناتجة من المحلول 

 .غ/ ملغ2.0لا يزيد عن  :Sulfated ashالرماد المُسلفَت 

 Determination of waterتعيين الماء بطريقة كارل فيشر "يعين بحسب ما هو موصوف تحت عنوان : Waterالماء 

by the karl Fischer method" الطريقة ،A)  لدغ من المادة؛ لا يقل 0.15، باستعمال قرابة )145، الصفحة 1ا 
 .غ/ ملغ90زيد عن من غ ولا ي/ ملغ70محتوى الماء عن 

 لمحلول AB إلى التماصT2  لمحلول الاختبار ATيجب أن تكون نسبة التماصFree amines : الأمينات الحرّة 
 .6 في المقايسة، أكبر من مقيسة، بحسب ما هي B1الشاهد 

 مل من محلول 50 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.050 بإذابة قرابة Tيحضر محلول الاختبار : Assayالمقايسة 
 100 إلى TS) ل/ غ80 ∽(، يمزج ويخفَّف بمحلول هيدروكسيد الصوديوم TS) ل/ غ80 ∽(هيدروكسيد الصوديوم 

 .مل
، كما تنقَل )T1محلول الاختبار ( مل  100مل من محلول الاختبار إلى حوجلة حجمية ذات حجم 30.0 ينقل 

 20يضاف ). B1الشاهد (مل ثانية  100 إلى حوجلة حجمية ذات حجم  مل من محلول الاختبار30.0قُسامة ثانية من 
 ويخفَّف كل منهما بالماء B1 والشاهد T1 إلى كل من المحلولين TS) ل/ غ70 ∽(مل من حمض الهيدروكلوريك 

، T1 مل من محلول الاختبار 60 إلى R غ من مسحوق الزنك 0.5ويضاف . B1يستبقى محلول الشاهد . حتـى الحجم
 مل الأولى من 10يرشح المزيج خِلال ورقة ترشيح جافة، ترمى الـ .  دقيقة20 مدة يكرر الخضويترك ليركُد، 

 ).T2محلول الاختبار ( مل 100 مل من الرشاحة الناتجة بالماء إلى 10الرشاحة، وتخفَّف 
في ثلاث حواجِل ) B2لمحلول ا(، ومن الماء B1، ومن محلول الشاهد T2 مل من كل من محلول الاختبار 5.0يوضع 

 ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 1 مل من الماء، و1 مل منفصلة، ويضاف إلى كل منها 25حجمية ذات حجم 
ثم يضاف .  دقيقة2، يمزج جيداً ويترك للاستقرار مدة TS) ل/ غ1( مل من محلول نتريت الصوديوم 1، وTS) ل/غ

، يمزج بشدة، ويترك للاستقرار TS ammonium sulfamat) ل/ غ5(مونيوم  مل من محلول سلفامات الأ1لكل منها 
، يخض، TS) ل/ غN-(1-naphthyl)ethylenediamine hydrochloride) 1 مل من محلول 1 دقيقة، يضاف 2مدة 

 . دقائق، ويخفَّف بالماء حتـى الحجم10يترك للاستقرار مدة 
 عند موجة أعظمية B2  مقابِل حجيرة مذيب تحتوي على المحلولB1ل الشاهد  ومحلوT2يقاس تماص محلول الاختبار 

 .، على الترتيبAB وAT نانومتر؛ يرمز للتماصين بـ 550قرابة 
 .ABS وAs ويرمز للتماصين الموافقين بـ RSتنفَّذ إجراءات مشاة باستعمال حمض الفوليك 
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ة المئوية من المادة اللامائية في مادة الاختبار، باستعمال  بمصطلحات النسبC19H19N7O6يحسب المحتوى من 
من ) %) (المُصرح عنه(، وعند اللزوم تضاعف النتيجة بالمُحتوى المُعلَن (10 AS - ABS)/(AT - AB 10) 100: الصيغة

C19H19N7O6في المادة الكيميائية المرجعية . 
 ـــــ

ACIDUM NICOTINICUM 

 Nicotinic acidحمض النيكوتينيك 

 Molecular formula :C6H5NO2الصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :123.1الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .الرائحة تقريباًبلورات عديمة اللون أو مسحوق بلّوري، أبيض؛ عديم الرائحة أو عديم : Descriptionالوصف 

 750 ∽( جزء من الايثانول 100قليل الذوبان في الماء؛ حر الذوبان في الماء الغالي؛ ذواب في : Solubilityالذوبانية 
 .R؛ عملياً غير ذواب في الأثير TS) ل/غ

 .؛ موسع وعائيB vitamin B complexمكَون المعقد فيتامين : Categoryالفئة 

 .يجب حفظ حمض النيكوتينيك في حاوية مغلقة جيداً، محميةً من الضوء: Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

لا يزيد عن  99.0%يحتوي حمض النيكوتينيك على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلّب العام 
 .، محسوبةً بالرجوع للمادة اففةC6H5NO2 من %101.0

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .D وC وB وحده أو أن تطبق الاختبارات Aإما أن يطبق الإختبار  •
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يجرى الفحص كما هو موصوف تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
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 لحمض Reference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSمراء مع الطيف الذي ينتج من حمض النيكوتينيك الح
 .النيكوتينيك

B : غ من كربونات الصوديوم اللامائية 0.4 غ مع 0.1يسخن R ؛ ينتج البيريدينpyridine القابل للإدراك ،
 .من رائحته) المحسوس(

C : مل من الماء10 ملغ في 10يذاب  .مل كاشِف الثيوسيانات، الناتج من إضافة محلول 2 مل مقدار 2ضاف إلى ي 
ثم يضاف . ، حتـى يختفي التلون الأصفرTS1، قطرة فقطرة إلى محلول البروم VS) ل/ مول0.1(ثيوسيانات الأمونيوم 

 . ويخض؛ ينتج لون أصفرTS) ل/ غ25( مل من محلول الأنيلين 3
D : ،م 232قرابة تبلغ درجة حرارة الانصهار°. 

الاختبار " غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 1.0يستعمل : الثقيلة) الفلزات(المعادن 
؛ يعين المُحتوى من )127، الصفحة 1الد  (3، الإجراء "Limit test for heavy metalsالحدي لأجل المعادن الثقيلة 
 .غ/ مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1لد اA) المعادن الثقيلة وفقاً للطريقة 

 مل من 20 وTS )ل/ غ130 ∽( مل من حمض النتريك 2 غ في مزيج من 1.25يذاب : Chloridesالكلوريدات 
 Limit test for الاختبار الحدي لأجل الكلوريدات"الماء، يرشح عند الزوم، ويتم حسبما هو موصوف تحت عنوان 

chlorides) "لغ/ ملغ0.2؛ لا يزيد محتوى الكلوريدات عن )124، الصفحة 1د ا. 

 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المسلفَت 

 ؛ لا يفقد أكثر °م105يجفف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ10من 

 .3.5 - 3.0مل، / ملغ13يبلغ باهاء محلول بتركيز : pH valueقيمة الباهاء 

استشراب الطبقة الرقيقة "يطَبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Related substancesالمواد المشابهة 
Thin - layer chromatography) " لدوتستخدم هلامة السيليكا )84الصفحة  ،1ا ،R2 silica gel كمادة مغلّلة 

coating substance بروبانول 1-حجماً من  85، ومزيج منRحجوم من حمض الفورميك 10 و Rحجوم من 5، و 
 مل من الماء مع التسخين اللطيف؛ وهذا يكون 5.0 ملغ في 75ولأجل محلول الاختبار، يذاب . الماء كطور متحرك

يطبق . Bل ؛ وهذا يكون المحلوRSمل من حمض النيكوتينيك / ملغ0.12يحضر محلول مرجعي يحتوي على . Aالمحلول 
مكرو لتر، وتترك الصفيحة لتجف في تيار 5 باستعمال قسامتان كل منهما A مكرولتر من المحلول 10على الصفيحة 

وبعد نـزع الصفيحة من . B مكرولتر من المحلول 5من الهواء البارد بعد التطبيق الأول؛ ثم يطَبق بشكل منفصل 
 الاستشراب في الأشعة فوق البنفسجية لهواء الدافئ، ويفحص مخططتترك لتجف في تيار من احجيرة الاستشراب، 

، إلى جانب البقعة الرئيسية، وهذه البقع ليست A بقع من المحلول 3لا يتم الحصول على أكثر من ).  نانومتر254(
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 .Bأكثر شدة من البقعة الحاصلة من المحلول 

، R مل من الماء الخالي من ثنائي أُكسيد الكربون 50، في  غ، موزونة بمضبوطية0.25يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
، باستعمال محلول الفنول VS) ل/ مول0.1(ويعاير بمحلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات 

 VS )ل/ مول0.1( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات 1كل .  كمشعرTSإيثانول /فتالئين
 .C6H5NO2 من ملغ12.31يكافئ 

 ـــــ

ACIDUM SALICYLICUM 

 Salicylic acidحمض الساليسيليك 

 .Molecular formula :C7H6O3الصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :138.1الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .لّورات عديمة اللون، عادةً شبه إبرية، أو مسحوق بلّوري، أبيض؛ عديم الرائحةب: Descriptionالوصف 

 أجزاء 3 وفي TS )ل/ غ750 ∽( أجزاء من الإيثانول 4شحيح الذوبان في الماء؛ ذواب في : Solubilityالذوبانية 
 . R؛ قليل الذوبان في الكلوروفورم Rمن الأثير 

 .Keratolyticية حالّ الطبقة القرن: Categoryالفئة 

 .يجب حفظ حمض الساليسيليك في حاوية مغلقة جيداً: Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد عن 99.0%يحتوي حمض الساليسيليك على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبةً بالرجوع إلى المادة افَّفةC7H6O3 من %101.0
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 :Identity testبار الهوية اخت

 مل من الماء؛ يعطى هذا المحلول 5 ويضاف VS) ل/ مول1( مل محلول هيدروكسيد الصوديوم 1 غ في 0.14يذاب 
 كتفاعل مميز "General indentification testsاختبارات الاستِعراف العامة "التفاعل الموصوف تحت عنوان 

 ).124، الصفحة 1الد (للساليسيلات 

 .° مMelting range :161 - 158مجال الانصهار 

 TS) ل/ غ750 ∽( مل من محلول الإيثانول 15 غ و2.0يستعمل : Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
 Limit test for heavyالاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة "لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان 

metals"لد  (2راء ، الاج127، الصفحة 1ا( ن محتوى المعادن الثقيلة حسب الطريقة؛يعي A)  لد؛ )128، الصفحة 1ا
 .غ/ مكروغرام20لا يزيد عن 

 مل من محلول حمض 2يضاف .  مل من الماء الغالي، يبرد ويرشح40 غ في 1.7يذاب : Chloridesالكلوريدات 
الاختبار الحدي لأجل "ويستكمل العمل كما هو موصوف تحت عنوان  إلى الرشاحة TS) ل/ غ130 ∽(النتريك 

 .غ/ ملغ0.15؛ لا يزيد محتوى الكلوريدات عن )124، الصفحة 1الد "(Limit test for chloridesالكلوريدات 

ما  مل من الماء الغالي، يبرد، ويرشح، ويستكمل العمل مع الرشاحة ك40 غ في 2.5يذاب : Sulfatesالسلفات 
؛ لا )125، الصفحة 1الد " (Limit test for sulfateالاختبار الحدي لأجل السلفات "هو موصوف تحت عنوان 
 .غ/ ملغ0.2يزيد محتوى السلفات عن 

 TS) ل/ غ750 ∽( مل من الإيثانول 10 غ في 1.0يكون محلول : Solution in ethanolالذوبان في الإيثانول 
 .صافياً وعديم اللون

 . غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ashد المُسلفَت الرما

، بدرجة حرارة Rيجفف حتـى الوزن الثابت فوق مجفَّف هلامة السيلكا : Loss on dryingالفَقْد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ5.0المحيط؛ لا يفقد أكثر من 

 20 ويضاف TSثانول المُستعدل  مل من محلول الإي15 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.3يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
، باستعمال محلول الفنول VS) ل/ مول0.1(يعاير بمحلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات . مل من الماء

مل من محلول  1كل . تعاد العملية دون المادة المفحوصة وتتخذ أية تصحيحات ضرورية.  كمشعِرTSالإيثانول /فتالئين
 .C7H6O3 ملغ من 13.81 يكافئ VS) ل/ مول0.1(ديوم الخالي من الكربونات هيدروكسيد الصو

 ـــــ
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ALLOPURINOLUM 

  allopurinolألّوبورينول 

 .Molecular formula :C5H4N4Oالصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :136.1الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameكيميائي الاسم ال

 
 .اًمسحوق بلّوري مكروي، أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريب: Descriptionالوصف 

؛ غير ذواب عملياً في TS) ل/ غ750 ∽(شحيح الذوبان جداً في الماء وفي الايثانول : Solubilityالذوبانية 
 .R ولا في الأثير Rالكلوروفورم 

 Xanthine oxidase inhibitorمثبط أكسيداز الزانتين : Categoryفئة ال

 .يجب حفظ الألّوبورينول في حاوية مغلقة جيداً: Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد عن 98.0%يحتوي الألّوبورينول على ما لايقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 .محسوبةً بالرجوع إلى المادة افَّفة، C5H4N4Oمن %101.0

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : ق الفحص كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يطب
Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا

 . للألّوبورينولreference spectrumلحمراء مع الطيف المرجعي ا
B : ل/ مول0.1( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 10 غ في 0.1يذاب (VS ويضاف كمية كافية من حمض 

 مل بمحلول حمض 100 مل حتـى 10 مل؛ يخفَّف 100 لإعطاء حجم VS) ل/ مول0.1(الهيدروكلوريك 
 مل بمحلول حمض 100 مل من هذا المحلول مرة ثانية حتـى 10 ويخفَّف VS) ل/ مول0.1(الهيدروكلوريك 
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 230يبدي طيف امتصاص المحلول الناتج، عندما يشاهد ما بين أطوال الأمواج . VS) ل/ مول0.1(الهيدروكلوريك 
 231الي  عند حوminimum نانومتر والأدنـى 250 عند قرابة maximum نانومتر، الذروة العظمى 350نانومتر و
وتقع نسبة التماص من خلال طبقة . 0.55 عند طول الموجة الأعظم هو قرابة absorbanceكما أن التماص . نانومتر
 .0.62 و0.52 نانومتر ما بين 250 نانومتر إلى تلك التـي عند 231 سم عند 1بثخانة 

C : ل/ غ80 ∽( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 5 غ في 0.05يذاب (TSمل من محلول 1ف ، يضا TS 
potassio - mercuri iodide ةفِيدك للاستقرار؛ تنتج رسابة نن حتـى الغليان، ويترصوفانية( القلوي، يسخ (

flocclent. 

 غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت 1.0يستعمل : Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
؛ )127، الصفحة 1الد  (3، الاجراء "Limit test for heavy metals عادن الثقيلةالاختبار الحدي لأجل الم"عنوان 

 .غ/ مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1الد  (Aيعين محتوى المعادن الثقيلة وفقاً للطريقة 

 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن . Sulfated ashالرماد المُسلفَت 

 5.0؛ لا يفقِد أكثر من ° م105يجفف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة  :Losson dryingالفَقْد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

استشراب الطبقة "يٌطَبق الإختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Related substances) القريبة(المواد المشابهة 
 coating كمادة مغلّلة R3، باستخدام السِلُّولوز )84، الصفحة 1الد " (Thin-layer chromatography الرقيقة

substance . ر الطور المتحرك بخضبوتانول 1- مل من 200ويحضR ل/ غ100 ∽( مل من محلول الأمونيا 200 مع (
TS . رين طازجاً في ثنائي إيثيلامين 10يطبق منفصلاً على الصفيحةمكرولتر من محلولين اثنين محض R diethylamine 

-أمينوبيرازول 3- ملغ من 0.050: يحوي) B( مل والمحلول 1مادة الاختبار لكل  ملغ من 25يحوي ): A(المحلول 

وبعد .  مل1في كل ) RS) 3-aminopyrazole-4-carboxamide hemisulfateكاربوكساميد هيمي سلفات -4
نـزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء، ويفحص مخطط الاستشراب في الأشعة فوق 

، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك الناتجة Aلا تكون أية بقعة تنتج من المحلول ).  نانومتر254(فسجية البن
 .Bمن المحلول 

 dimethylformide  مل من ثنائي ميثيل فورماميد50غ، موزونة بمضبوطية، في  0.25يذاب قرابة : Assayالمقايسة 

R ضافرقة 2، يثنائي ميثيل فورماميد /مولثِّيال قطرة من محلول زTSر بمحلول ميثوكسيد الصوديومويعاي sodium 

methoxide) 0.1ل/ مول (VS المعايرة في الوسط " حتـى نقطة النهاية الزرقاء، كما هو موصوف تحت عنوان
سيد الصوديوم  مل من محلول ميثوك1كل ). 142، الصفحة 1الد  (B، الطريقة "Non - aqueous titrationاللامائي 

 .C5H4N4O ملغ من 13.61 يكافئ VS) ل/ مول01(
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AMINOPHYLLINUM 

 Aminophyllineأمينوفيلِّين 

 C16H24N10O4أو ) لا مائي) (Molecular formula :2 C2H8N2 )C7H8N4O2الصيغة الجزيئية 

 )لا مائي( Relative molecular mass :420.4الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaية الصيغة المبيان

 
 : Chemical nameالاسم الكيميائي 

-dihydro-1, 3-dimethyl-1 H-purine-2.6-3.7 ;(2:1)  ثنائي الأمينإيثيلين مركَّب مع Theophylline ثيوفيلِين

dione 1,2 (2:1) مركب مع-ethanediamine(1 :2) ؛)لا مائي (؛ CAS Reg No. 317-34-0. 

 .حبيبات أو مسحوق أبيض أو ضارب قليلاً إلى الأصفر؛ الرائحة، أمونيانية قليلاً: Descriptionالوصف 

؛ شحيح الذوبان )قد يصبح المحلول غائِم بوجود ثنائي أكسيد الكربون(حر الذوبان في الماء : Solubilityالذوبانية 
 .R؛ عملياً غير ذواب في الأثير TS) ل/ غ750 ∽(في الإيثانول 

 .coronary vasodilator؛ موسع وعائي إكليلي )مدر البول(مضاد التشنج؛ مبيل : Categoryالفئة 

 .يجب حفظ الأمينوفيلّين في حاوية مغلقة باحكام، محميةً من الضوء: Storageالتخزين 

ويفقِد . يحتوي الأمينوفيلين على كمية متغيرة من ماء الإماهة: Additional informationمعلومات إضافية 
. ينوفيلين الإيثيلين ثنائي الأمين تدريجياً لدى التعرض للهواء ويمتص ثنائي أكسيد الكربون مع تحرر التيوفيلين الحرالأم

كما أن الأمينوفيلين يتدرك تدريجياً بالتعرض للغلاف الجوي الرطب، حتـى في غياب الضوء، ويكون التفكك أسرع 
 .عند درجات الحرارة الأعلى

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 من 86.0% ولا يزيد عن 78.0%يحتوي الأمينوفيلين على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
، وكل )C2H8N2( من الإيثيلين ثنائي الأمين 15.0% ولا يزيد عن 12.8%، وما لا يقل عن )C7H8N4O2(الثيوفيلين 

 .منهما محسوبةً بالرجوع إلى المادة اللامائية

 :Identity testsات الهوية اختبار
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A : 10 غ في 1يذاب مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 2 مل من الماء ويضاف، قطرة فقطرة، وأثناء الرج 
؛ تبلغ درجة حرارة °م 105تجمع الرسابة على مرشح، تغسل بالماء وتجفَّف بدرجة حرارة . TS) ل/ غ750 ∽(

 .Bتحفظ الرسابة للإختبار ). ثيوفيلين (° م272الانصهار، قرابة 
B : ل/ غ250 ∽( مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 1يضاف (TSمل من محلول محلول بيروكسيد 0.5 و 

، المحتواة في طبق من الخزف، ويبخر A ملغ من الرسابة الناتجة من الاختبار 10، إلى TS) ل/ غ60 ∽(الهيدروجين 
؛ تكتسِب الثمالة لون أرجوانـي TS) ل/ غ100 ∽( محلول الأمونيا يضاف قطرة من. حتـى الجفاف على حمام مائي

 .TS) ل/ غ80 ∽(يتخرب بإضافة عدة قطرات من محلول هيدروكسيد الصوديوم 
C : قطرة من محلول سلفات النحاس2 مل من الماء ويضاف 1 غ في 0.05يذاب  Copper(II)sulfate )80ل/ غ (

TS؛ ينتج لون بنفسجي غامِق. 
D :َّدفل/ غ80 ∽( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 2 غ مع 0.05أ ي (TSقطرة من الكلوروفورم 2 و R ؛

 ).يجرى العمل مع الحذر(، قابل للإدراك برائحته المميزة isocyanideينتج إيزوسيانيد 

س غميماً إلا قليلاً  مل من الماء الغالي ولي10 غ في 1.0يكون المحلول بتركيز : Clarity of solutionصفاء المحلول 
 ).قليل الغمومية(

 .غ/ ملغ1.5لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المُسلفَت 

 Determination of water byتعيين الماء بطريقة كارل فيشر "يعين كما هو موصوف تحت عنوان : Waterالماء 

Karl Fischer method" الطريقة ،A)  لدمل من 25 غ من المادة و0.15رابة ، ويستعمل ق)145، الصفحة 1ا 
 .غ/ ملغ80 كمذيب؛ لا يزيد محتوى الماء عن Rالبيريدين 

مل محضر / ملغ10 إلى محلول بتركيز TSالإيتانول / قطرة من محلول زرقة الثيمول1يضاف : Alkalanityالقلوية 
 .؛ ينتج لون أخضر أو أزرقRفي الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 

 :Assayسة المقاي

 250 غ، موزونة بمضبوطية، في حوجلة مخروطية ذات حجم 0.25يوضع قرابة : For theophyllineلللثيوفيلين 
 ويدفَّأ المزيج بلطف على TS )ل/غ100 ∽(  مل من محلول الأمونيا8 مل من الماء و50مل مدرجة حجمياً، يضاف 

، يمزج، يسخن VS) ل/ مول0.1(ل نترات الفضة  مل من محلو20.0يضاف . حمام مائي حتـى الذوبان الكامل
 دقيقة، ثم يرشح من خلال بوتقة ترشيح 20 مدة °م10 و°م5يبرد إلى ما بين .  دقيقة15حتـى الغليان ويغلى مدة 

يحمض مزيج الرشاحة والغسالات .  مل من الماء10 مرات بأقسام بحجم 3تحت ضغط منخفض وتغسل الرسابة 
 مل من محلول 2يبرد، ويضاف .  مل زيادة من الحمض3، ويضاف TS) ل/ غ1000 ∽( حمض النتريكبمحلول 

، وتعاير زيادة محلول نترات الفضة بمحلول TS) ل/ غferric ammonium sulfate) 45سلفات أمونيوم الحديديك 
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 ملغ من 18.02 يكافئ VS) ل/ل مو0.1( مل من محلول نترات الفضة 1كل .VS) ل/ مول0.1(ثيوسيانات الأمونيوم 
C7H8N4O2. 

 مل من الماء وتعاير 30 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.5يذاب قرابة : For ethylenediamineللايثيلين ثنائي الأمين 
.  كمشعِرTSإيثانول /، باستعمال محلول خضرة البرومو كريزولVS) ل/ مول0.1(بمحلول حمض الهيدروكلوريك 

 0.1( مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 1كل . المادة المفحوصة وتتخذْ أية تصحيحات ضروريةتعاد العملية دون 
 .C2H8N2 ملغ من 3.005 يكافئ VS) ل/مول

 متطلبات إضافية لأجل الأمينوفيلّين المعد للاستعمال الحقني
Additional requirements for Aminophylline for parenteral use 

المستحضرات الحقنية "د في أفرودة يستجيب لِما ورParenteral preparations") لد ا56، الصفحة 4نظُر ا.( 

الاختبار "يطَبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ لا ) من الطبعة الإنجليزية30، الصفحة 5لد ا( "Test for bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية 

 . ملغ1 في كل RS وحدة دولية من الذيفان الداخلي 1.0يحوي أكثر من 
 ـــــ

AMITRIPTYLINI HYDROCHLORIDUM 

  Amitriptyline hydrochlorideهيدروكلوريد الأميتريبتيلين 

 Molecular formula :C20H23N,HClالصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :313.9زيئية النسبية الكتلة الج

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
بلّورات عديمة اللون أو مسحوق بلون أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة أو عديم : Descriptionالوصف 
 .اًالرائحة تقريب
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؛ حر الذوبان في TS) ل/ غ750 ∽( جزءاً من الإيثانول 1.5 جزءاً من الماء وفي 1 ذواب في: Solubilityالذوبانية 
 .R؛ عملياً غير ذواب في الأثير Rالكلوروفورم 

 .مضاد الاكتئاب: Categoryالفئة 

 .يجب حفظ هيدروكلوريد الأميتريبتيلين في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء: Storageالتخزين 

يملك هيدروكلوريد الأميتريبتيلين مذاقاً مراً وملهِباً متبوعاً إحساس : Additional informationية معلومات إضاف
يتدرك هيدروكلوريد الأميتريبتيلين تدريجياً بالتعرض للغلاف الجوي الرطب، حتـى في غياب الضوء، يكون . بالتنمل

 .التفكك أسرع عند درجات الحرارة الأعلى

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد 99.0%هيدروكلوريد الأميتريبتيلين على ما لا يقل عن  يحتوي: General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبةً بالرجوع إلى المادة افَّفةC20H23N , HCl من 101.5%عن 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : طبق الفحص كما هو موصوف تحت عنوانالضوئي في الأشعة تحت الحمراء قياس الطيف"ي 
Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ) 43، الصفحة 1ا

 reference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSالحمراء مع الطيف الذي ينتج من هيدروكلوريد الأميتريبتيلين 
 .لهيدروكلوريد الأميتريبتيلين

B : مل التفاعل / ملغ20يعطي المحلول بتركيزB اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " ز للكلوريداتميلد (كتفاعل م121، الصفحة 1ا.( 
C : م197تبلغ درجة حرارة الانصهار، قرابة °. 

 .غ/ملغ 1.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المُسلفَت 

  تحت ضغط منخفض °م 60يجفف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : Loss dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ5.0؛ لا يفقِد أكثر من ) ملم زئبق5 كيلوباسكال أو قرابة 0.6لا يتعدى (

 .4.5 - 6.0مل، / ملغ10 محلول بتركيز pHيبلغ باهاء : pH valueقيمة الباهاء 

استشراب الطبقة "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Related substancesالمواد المُشابهة 
 كمادة مغلّلة ومزيج R2، باستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1الد " (Thin Layer chromatographyالرقيقة

م من ثنائي  حجو3 وR حجماً من أسيتات الايثيل 15، وR cyclohexane حجماً من السيكلوهيكسان 85من 
 مكرولتر من محلولين اثنين في 10يطبق منفصلاً على الصفيحة .  كطور متحركR diethylamineايثيلامين 
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ملغ من مادة  0.20يحوي ): B(  مل والمحلول1 ملغ من مادة الاختبار في كل 20يحوي ): A( ، المحلولRالكلوروفورم 
ة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء، ويفحص مخطط وبعد نـزع الصفيحة من حجير.  مل1الاختبار في كل 

، باستثناء البقعة الرئيسية، Aلا تكون أية بقعة تنتج من المحلول ). نانومتر 254(الاستشراب في الأشعة فوق البنفسجية 
 .Bأكثر شدة من تلك الناتجة من المحلول 

 10، يضاف R1 حمض الأسيتيك الثلجي  مل من30 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.3يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
، ويعاير بمحلول حمض TSحمض الأسيتيك / مل من محلول أسيتات الزئبق10 وR dioxanمل من الديوكسان 

 - Non المعايرة في الوسط اللامائي" كما هو موصوف تحت عنوان VS) ل/ مولperchloric acid) 0.1البيركلوريك 

aqueous titration" الطريقة ،A) لد ا1 0.1(مل من محلول حمض البيركلوريك  1كل ). 142، الصفحة 
 .C20H23N , HCl ملغ من 31.39 يكافئ VS)ل/مول

 ـــــ

AMODIAQUINI HYDROCHLORIDUM 

  Amodiaquine hydrochlorideهيدروكلوريد الأمودياكين 

 Molecular formula :C20H22ClN3O, 2HCl , 2H2Oالصيغة الجزيئية 

  Relative molecular mass :464.8لجزيئية النسبية الكتلة ا

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 . مسحوق بلوري، أصفر؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 

؛ TS) ل/ غ 750 ∽(ل  جزءاً من الماء؛ قليل الذوبان في محلول الإيثانو22ذواب في قرابة : Solubilityالذوبانية 
 .R ولا في الأثير Rعملياً غيرا ذواب في الكلوروفوم 

 ). مضاد البرداء(مضاد الملاريا : Categoryالفئة 
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 .يجب حفظ هيدروكلوريد الأمودياكين في حاوية مغلقة بإحكام: Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد 98.0%دروكلوريد الأمودياكين على ما لا يقل عن يحتوي هي: General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبةً بالرجوع إلى المادة اللامائيةC20H22ClN3O, 2HCl من 101.5%عن 

 :Identity testاختبارات الهوية 

 .D وC وB منفرداً، أو أن تطبق الاختبارات Aما أن يطبق الاختبار  •
A :ق الفحص كما هو موصوف تحت عنوطبقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ان ي

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
 .  لهيدروكلوريد الأمودياكينreference spectrumالحمراء مع الطيف المرجعي 

B : ـي  مل من ثيوسيانات الكوبالت0.5يضافTS cobaltous thiocyanate 20 مل من محلول بتركيز 1 إلى 
 .مل من المادة المفحوصة؛ تنتج رسابة خضراء/ملغ

C : مل التفاعل / ملغ20يعطي المحلول بتركيزB اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " ز للكلوريداتلد (كتفاعل ممي121صفحة ، ال1ا.( 
D : مع التفكك° م158تبلغ درجة حرارة الانصهار، معينة بدون تجفيف مسبق، قرابة . 

 .غ/ ملغ2.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المُسلفَت 

 Determination of water byتعيين الماء بطريقة كارل فيشر "يعين كما هو موصوف تحت عنوان : Waterالماء 

the Karl Fisher method" الطريقة ،A) لدغ من المادة؛ لا يقل محتوى 0.015، باستعمال قُرابة )145الصفحة  ،1 ا 
 .غ/ ملغ90غ ولا يزيد عن / ملغ70الماء عن 

 .4.0 - 4.8مل، / ملغ20 محلول بتركيز pHيبلغ باهاء : pH valueقيمة الباهاء 

استشراب الطبقة الرقيقة " هو موصوف تحت عنوان يطبق الاختبار كما: Related substancesالمواد المشابهة 
Thim - layer chromatography) " لدع بالأمونيا بخض ) 84، الصفحة 1ابر محلول من الكلوروفورم مشحضي

 Silica gelتستعمل هلامة السيلكا .  وفصل طبقة الكلوفورمTS) ل/ غ260 ∽( مع محلول الأمونيا Rالكلوروفورم 

R2ع بالأمونيا، و9غلّلة ومزيج من  كمادة محجماً من الإيثانول 1 حجوم من الكلوروفورم المشب R الجفيف 
 غ من المادة المراد فحصها إلى أنبوب اختبار ذي 0.20ولتحضير محاليل الاختبار ينقَل . كطور متحرك) منـزوع الماء(

 2روفورم المشبع بالأمونيا، يخض بقوة مدة  مل من الكلو10، ويضاف glass-stoppered test-tubeسدادة زجاجية 
 مل من 1.0يخفَّف . Aدقيقة، تترك المواد الصلبة حتـى تستقر، ويبان المحلول إلى أنبوب ثان؛ وهذا يكون المحلول 
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على يطبق منفصلاً . B مل؛ وهذا يكون المحلول 200 بكمية كافية من الكلوروفورم المشبع بالأمونيا حتـى Aالمحلول 
وبعد نـزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في . B وA مكرولتر من كل من المحلولين 10الصفيحة 

، Aلا تكون أية بقعة تنتج من المحلول ).  نانومتر254(الهواء، ويفحص مخطط الاستشراب، في الأشعة فوق البنفسجية 
 .B المحلول باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك الناتجة من

 مل من الماء، ويجعل المحلول قلوياً بوساطة محلول 50 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.3يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
يرشح، وتغسل الثمالة بالماء حتـى تخلو الغسالات من .  دقيقة30، ويترك للاستقرار مدة TS) ل/ غ100 ∽(الأمونيا 

 غ من 1.205غ من الثمالة يكافئ 1 كل °م 105زن الثابت بدرجة حرارة الكلوريدات، ويجفَّف حتـى الو
C20H22ClN3O, 2HCl. 

 ـــــ

AMPICILINUM 

 Ampicillinأمبيسيلين 
  Ampicillin anhydrousأمبيسيلين لا مائي 

  Ampicillin trihydrateأمبيسيلين ثلاثي الهيدرات 

ثلاثي الهيدرات  (C16H19N3O4S, 3H2O؛ )لا مائي( Molecular formula :C16H19N3O4Sالصيغة الجزيئية 
trihydrate.( 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 

 

 : Chemical name الاسم الكيميائي
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 .مسحوق بلوري بلون أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً: Descriptionالوصف 

 ولا في TS) ل/ غ750 ∽(وبان في الماء؛ عملياً غيرا ذواب في الإيثانول شحيح الذ: Solubilityالذوبانية 
 .R ولا في الأثير Rالكلوروفورم 

 .مضاد حيوي: Category الفئة

يجب حفظ الأمبيسلين في حاوية مغلقة بإحكام، محميةً من الضوء وأن تخزن عند درجة : Storage التخزين
 .° م25حرارة لا تتعدى 

يجب أن تصرح التسمية على الحاوية فيما إذا كانت المادة في شكلها اللامائي أو بالشكل : Labelling التوسيم
 .ثلاثي الهيدرات

يتدرك الأمبيسيلين تدريجياً لدى التعرض للغلاف الجوي الرطب، : Additional information إضافية معلومات
 .رارة الأعلىحتـى في غياب الضوء، ويكون التفكك أسرع عند درجات الح

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 102.0% ولا يزيد عن 95.5%يحتوي الأميسيلين على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائيةC16H19N3O4Sمن 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .B أو الاختبار 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) " لدلأجل الشكل اللامائي يتطابق طيف ). 43، الصفحة 1ا
 referenceالطيف المرجعي أو مع RSالإمتصاص في الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي ينتج من الأمبيسيلين 

Spectrumللأمبيسيلين . 
لأجل ثلاثي الهيدرات يتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي ينتج من الأمبيسيلين 

 . للأمبيسيلين ثلاثي الهيدراتreference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSثلاثي الهيدرات 
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B : ل/غ∽1760( مل من حمض السلفوريك 2 قطرة من الماء متبوعة بـ 1بار  ملغ في أنبوب اخت2يضاف إلى( 
TS غطس أنبوب الاختبار مدة2يوضع .  دقيقة في حمام مائي؛ يبقى المحلول عديم اللون1 ويمزج؛ المحلول عديم اللون، ي 

 ويمزج؛ TSلفوريك حمض الس/ مل من محلول الفُورمالدهيد2 قطرة من الماء و1ملغ في أنبوب اختبار ثان، ويضاف 
 دقيقة في حمام مائي؛ ينتج لون 1يغطَّس أنبوب الاختبار مدة . قليلاً) أحمر وردي(المحلول عديم اللون إلى قرنفلي 

 .برتقالي إلى أصفر

مل ويحسب بالرجوع / ملغ2.5يستخدم محلول بتركيز : Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
] :مائيةإلى المادة اللا ] °++=° 305to280C20

Da 

 Determination of water byتعيين الماء بطريقة كارل فيشر"يعين كما هو موصوف تحت عنوان : Waterالماء 

the Karl Fischer methol" الطريقة ،A) لد145الصفحة  ،1ا.( 
 .غ/ملغ15 عن  غ من المادة؛ لا يزيد محتوى الماء0.8لأجل الشكل اللامائي يستعمل قرابة 

غ ولا يزيد عن / ملغ120 غ من المادة؛ لا يقل محتوى الماء عن 0.1ولأجل الشكل ثلاثي الهيدرات يستعمل قرابة 
 .غ/ ملغ150

 .3.5 - 6.0مل، / ملغ2.5يبلغ باهاء محلول بتركيز : pH valueقيمة الباهاء 

.  مل500افية من الماء لاعطاء حجم بقدر  غ، موزونة بمضبوطية، في كمية ك0.12يذاب حوالي : Assayالمقايسة 
 مل من دارئة البورات، ذات 10 مل مدرجة حجمياً، ويضاف 100  مل هذا المحلول إلى حوجلة ذات حجم10.0ينقَل 
 دقائق بدرجة حرارة الغرفة 5، يترك للاستقرار مدة TSديوكسان / من محلول أيدريد الأسيتيك1، وTS، 9.0باهاء 

 .بالماء)  مل100( الحجم ويخفَّف حتـى خط
ويضاف إلى أحد .  مل من هذا المحلول إلى أنبوبين منفصلين كل منهما مزود بسدادة2.0تنقَل قسامتان كل منهما 

، يمزج، يسد الأنبوب، ويوضع في حمام مائي بدرجة TSكلوريد الزئبق / مل من محلول الإيميدازول10.0الأنبوبين 
 ).Aالمحلول  (°م20تماماً، يبرد الأنبوب بسرعة للدرجة  دقيقة 25مدة  (°م 60حرارة 

 ).Bالمحلول ( مل من الماء ويمزج 10.0ويضاف للأنبوب الثانـي 
نانومتر، مقابل حجيرة 325  سم في طول موجة أعظمي 1يقاس دون تأجيل، التماص من خلال طبقة بثخانة 

 A لأجل المحلول TSكلوريد الزئبق /محلول الإيميدازول مل من 10.0 مل من الماء و2.0مذيب تحتوي على مزيج من 
 .Bوماء لأجل المحلول 

 في المادة C16H19N3O4S وتماص المادة المفحوصة يحسب مقدار A المحلول absorbanceومن الفرق بين تماص 
المرجعي في مقياس يجب أن يكون تماص المحلول .  المفحوص بالمشاة والتزامنRSالمفحوصة بالمقارنة مع الأمبيسلين 

 .0.29 ± 0.02الطيف الضوئي المُعير بكفاية 
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 ـــــ

AMPICILLINUM NATRICUM 

  Ampicillin Sodiumأمبيسيلين الصوديوم 
 Ampicillin sodium (nom-injectable( )غير القابل للحقن(الأمبيسيلين 

 Ampicillin sodium, sterileأمبيسلين الصوديوم، العقيم 

  Molecular formula :C16H18N3NaO4Sزيئية الصيغة الج

 Relative molecular mass :371. 4الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 . مسحوق بلون أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 

؛ عملياً غير ذواب في R جزءاً من الماء؛ شحيح الذوبان في الكلوروفورم 2اب في قرابة ذوSolubility :الذوبانية 
 .Rالأثير 

 .مضاد حيوي: Categoryالتصنيف 

يجب حفظ أمبيسيلين الصوديوم في حاوية مغلقة بإحكام، محميةً من الضوء، وأن يخزن بدرجة : Storageالتخزين 
 .° م25حرارة لا تتعدى 

تشير التسمية أمبيسلين الصوديوم العقيم إلى أن المادة تلبـي متطلبات أمبيسيلين الصوديوم : Labellingالتوسيم 
 .العقيم ويمكن أن تستعمل للإعطاء الحقنـي أو لأجل التطبيقات العقيمة ألأخرى

ب أمبيسلين الصوديوم مسحوق بلوري أو عديم الشكل؛ مسترطِ: Additional informationمعلومات إضافية 
ويتدرك أمبيسلين الصوديوم تدريجياً لدى التعرض للغلاف . أو أكثر60%جداً وميوع في الهواء ذي الرطوبة النسبية 

 .الجوي الرطب، حتـى في غياب الضوء، ويكون التفكك أسرع عند درجات الحرارة الأعلى
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 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد عن 85.0% الصوديوم على ما لا يقل عن يحتوي أمبيسيلين: General requirementالمتطلب العام 
علاوة على ذلك، فإن مجموع النسبة المئوية للـ . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائيةC16H19N3O4S من %96.0

C16H19N3O4Sة لليود، المحسوبتان بالرجوع إلى المادة اللانة في المقايسة والنسبة المئوية للمواد الماصمائية، لا يقل  المُعي
 .90.0%عن 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .C وB أو الاختبارين C وAيمكن تطبيق إما الاختبارين  •
A : ق الفحص كما هو موصوف تحت عنوانطبقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ي

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
 لأمبيسيلين reference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSالحمراء مع الطيف الذي ينتج من أمبيسيلين الصوديوم 

 .الصوديوم
B : لفوريك 2 ملغ في أنبوب اختبار متبوعة بـ 2 قطرة من الماء إلى 1يضافمل من محلول حمض الس  

 دقيقة في حمام مائي؛ يبقى المحلول عديم 1يغطَس أنبوب الاختبار مدة .  ويمزج؛ المحلول عديم اللونTS) ل/ غ1760 ∽(
 TSحمض السلفوريك / مل من الفورمالدهيد2 قطرة من الماء و1 ملغ في أنبوب اختبار ثانٍ، يضاف 2يوضع . اللون

 .حمام مائي؛ ينتج لون أصفر غامق دقيقة في 1يغطس أنبوب الاختبار مدة . ويمزج؛ المحلول عديم اللون
C : ر لأجل الصوديوم كما هو موصوف تحت عنوانبختاختبارات الاستعراف العامة"عندما يGeneral 

identification tests) " لدزة) 123، الصفحة 1اب إجراء التفاعل . فيعطي التفاعلات المميوإذا توجB درمت ،
 .TS )ل/ غ60 ∽(الثمالة في حمض الأسيتيك كمية صغيرة وتذاب ) تشعل(

مل في دارئة أسيتات / ملغ5.0يستعمل محلول بتركيز : Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
]  ويحسب بالرجوع إلى المادة اللامائية؛TSمعيارية  ]. °++=° 290to260C20

Da

.  مل من الماء صافيا10ً غ في 1.0لمحضر طازجاً بتركيز يكون المحلول ا: Clarity of solutionصفاء المحلول 
 . صافياً أيضاVSً) ل/ مول1( مل من حمض الهيدروكلوريك 10 غ في 1.0والمحلول بتركيز 

 Determination of water byتعيين الماء بطريقة كارل فيشر "يعين كما هو موصوف تحت عنوان : Waterالماء 

the Karl Fisher method "طريقة الA)  لدغ من المادة؛ لا يزيد محتوى 0.5، باستعمال قرابة )145الصفحة  ،1ا 
 .غ/ ملغ20الماء عن 

 - R، 8.0 مل في الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون/ غ0.10يبلغ باهاء محلول بتركيز  : pH valueقيمة الباهاء 

10.0. 
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 غ مل في كمية كافية من الماء لإعطاء 0.25يذاب : Iodine-absorbing compoundsالمركبات الماصة لليود 
مل 10 وVS) ل/ مول1( مل من حمض الهيدروكلوريك 0.5 مل من هذا المحلول 10 مل ويضاف إلى100حجم بقدر 

 TS، باستعمال النشا VS) ل/ مول0.02( ويعاير بمحلول ثيوسلفات الصوديوم VS) ل/ مول0.01(من محلول اليود 
وتعاد العملية دون المادة المفحوصة؛ يمثِّل الفرق بين المعايرتين مقدار المركبات . ب اية المعايرةكمشعر، يضاف قر

مل من 1ويحسب مقدار هذه المركبات في المادة المفحوصة كنسبة مئوية، مع الأخذ في الحسبان أن كل . الماصة لليود
 ملغ من المركبات الماصة لليود معبراً عنها بـ 0.7368 يكافئ VS) ل/ مول0.02(محلول ثيو سلفات الصوديوم 

C16H19N3O4S. 

.  مل500 غ، موزونة بمضبوطية، في كمية كافية من الماء لإعطاء حجم بقدر 0.12يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
ورات،  مل من دارئة الب10 مل مدرجة حجمياً، ويضاف 100 مل من هذا المحلول إلى حوجلة ذات حجم 10.0ينقَل 

 دقائق بدرجة 5، ويترك للاستقرار مدة TSديوكسان / مل من محلول أيدريد الأسيتيك1، وTS، 9.0ذات الباهاء 
 .بالماء)  مل100(حرارة الغرفة ويخفَّف إلى الحجم المدرج 

 مل 10.0ا يضاف لأحدهم.  مل من هذا المحلول إلى أنبوبين كل منهما مزود بسدادة2.0تنقَل قسامتان كل منهما 
 25 مدة ° م60، ويمزج، يسد الأنبوب ويوضع في حمام مائي بدرجة حرارة TSكلوريد الزئبق /من محلول الإيميدازول

 ).Aالمحلول  (°م20يبرد الأنبوب بسرعة إلى . دقيقة تماماً
 ).Bالمحلول ( مل من الماء إلى الأنبوب الثانـي ويمزج 10يضاف 

 نانومتر مقابل حجيرة 325 سم عند طول موجة أعظمي يبلغ 1ص من خلال طبقة بثخانة ودون تأجيل يقاس التما
 وعلى A لأجل المحلول TSكلوريد الزئبق / مل من محلول الايميدازول10 مل ماء و2.0مذيب تحتوي على مزيج من 

 .Bالماء لأجل المحلول 
 في المادة المختبرة كنسبة مئوية C16H19N3O4S، يحسب مقدار B وتماص المحلول Aومن الفرق بين تماص المحلول 

وإن تماص المحلول المرجعي في مقياس طيف ضوئي معير .  المفحوص بالمشاة والتزامنRSبالمقارنة مع الأمبيسلين 
 .0.29 ± 0.02بكفاية يجب أن يكون 

 متطلبات إضافية لأجل أمبيسيلين الصوديوم العقيم
Additional Requirements for Sterile Ampicillin sodium 

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

amtibiotics" ،) لدجراءات اختبار الترشيح بالغشاء مع إضافة البنسليناز إبتطبيق إما ) 162، الصفحة 1اTS أو 
 .جراءات الاختبار المباشرإ

 لبات إضافية لأجل أمبيسيلين الصوديوم المعد للاستعمال العقيممتط
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Additional requirements for Ampicillin sodium for sterile use 
 - Test for sterility of nonالاختبار لأجل عقامة المستحضرات غير القابلة للحقن"يستجيب لما ورد في 

injectable preparations) "لدفي الطبعة الإنجليزية32، الصفحة 5 انظر ا .( 
الاختبار "يطَبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 

؛ لا ) في الطبعة الإنجليزية30 ، الصفحة5الد ( "Test for bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية 
 . ملغ من الأمبيسيلين1 في كل RS وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.15أكثر من يحوي 

 ـــــ

ATROPINI SULFAS 

  Atropine sulfateسلفات الأتروبين 

 .Molecular formula :(C17H23NO3)2, H2SO4,H2O الصيغة الجزيئية

 Relative molecular mas :694.8الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaانية الصيغة المبي

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .بلورات عديمة اللون أو مسحوق بلوري بلون أبيض؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 

؛ عملياً غير TS) ل/غ750 ∽( جزءاً من الماء؛ حر الذوبان في الإيثانول 1ذواب في أقلّ من : Solubilityالذوبانية 
 .R ولا في البِنـزين Rير ذواب في الأث

 ).حالّ اللاودي(عامل محصِر للكولينيات : Categoryالفئة 

 .يجب حفظ سلفات الأتروبين في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء: Storageالتخزين 

يئة سلفات الأتروبين سامة جداً؛ تتزهر في الهواء، الجاف؛ بط: Additional informationمعلومات إضافية 
 .التأثُّر بالضوء

 47



 REQUIREMENTSالمتطلبات 

ولا يزيد عن  98%تحتوي سلفات الأتروبين على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 . محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفَة،2, H2SO4(C17H23NO3) من %101.0

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .D وC وB منفرداً أو كل الاختبارات Aتبار يمكن تطبيق إما الاخ •
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يطبق الفحص كما هو موصوف تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
 لسلفات reference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSفات الأتروبين الحمراء مع الطيف الذي ينتج من سل

 .الأتروبين
B : جر حتـى الجفاف على حمام مائي5 ملغ مع 1يمزبخويضاف .  قطرات من حمض النتريك الدخانـي وي

؛ ينتج لون بنفسجي TSالميثانول / قطرات من محلول هيدروكسيد البوتاسيوم3-4 وR  مل من الأسيتون2للثمالة المبردة 
 .غامِق
C : مل التفاعل / ملغ20يعطي المحلول بتركيزA اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " ز للسلفاتلد (كتفاعل ممي123، الصفحة 1ا.( 
D : مل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 30 غ في 0.6يذاب Rمل من محلول هيدروكسيد 2  ويضاف 

تبلغ درجة الانصهار، قرابة . °م100يرشح، تغسل الرسابة بالماء وتجفف بدرجة حرارة . TS) ل/ غ80 ∽(الصوديوم 
 ).الأتروبين الأساس (° م116

مل من المادة اففة، / غ0.10يستعمل محلول يحتوي على ما يكافئ تركيز : Optical rotationالتدوير البصري 
 ).تمييزاً عن الهَيوسيامين( to + 0.10° 0.50− =التدوير البصري   ملم؛200في أنبوب 

 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المسلفت 

غ / ملغ25؛ يفقِد ما لا يقل عن ° م120يجفف حتـى الوزن الثابت عند . Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ40ولا يزيد عن 

 ويعاير بواسطة محلول R مل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 20 غ في 1.0يذاب : Acidityالحموضة 
 كمشعر؛ لا يتطلب أكثر من TSالإيتانول /، باستعمال محلول حمرة الميثيلVS) ل/ مول0.02(هيدروكسيد الصوديوم 

 ).برتقالي( مل للحصول على النقطة الوسطى للمشعر 0.3

 مل 0.1مل / ملغ10يضاف إلى محلول بتركيز : Readily oxidizable substancesللأكسدة سريعاً المواد القابلة 
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 . دقائق3؛ لا يزول اللون تماماً عند اية الـ VS) ل/ مول0.02(من محلول بيرمنغانات البوتاسيوم 

تشراب الطبقة الرقيقة اس"يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Related substancesالمواد المُشابهة 
Thin-layer chromatography) " لدباستعمال هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا ،R1 silica gel كمادة مغلِّلة 

 100 ∽( حجماً من محلول الأمونيا 1 وR حجوم من الميثانول 3، وR حجوم من الإيثيل ميثيل كيتون 6ومزيج من 
مل من / ملغ12.5 يحتوي على R مكرو لتر من محلول في الميثانول 10صفيحة يطبق على ال.  كطور متحركTS) ل/غ

وبعد نـزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء، ويرذّ بواسطة محلول أيودو . مادة الاختبار
 ينتج أية بقعة لا.  ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهارTS2 potassium iodobismuthateبزموتات البوتاسيوم 

 .إلى جانب البقعة الرئيسية

، ويعاير R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 30 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.6يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
 - Nonالمعايرة في الوسط اللامائي" كما هو موصوف تحت عنوان VS) ل/ مول0.1(بمحلول حمض البيركلوريك 

aqueous titration"قة ، الطريA)  لدل/ مول0.1( مل من محلول حمض البيركلوريك 1كل ). 142، الصفحة 1ا (
VS ملغ من 67.68 يكافئ (C17H23NO3)2,H2SO4. 

 متطلبات إضافية لأجل سلفات الأتروبين المعدة للاستعمال الحقنـي
Additional requirements for Atropine sulfate for parenteral use 

رالمستحضرات الحقنية "د في أفرودة تستجيب لما وParenteral preparations) " لد56، الصفحة 4انظر ا.( 
الاختبار "يطَبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 

لا  ؛) في الطبعة الإنجليزية30 ، الصفحة5لد اTest for bacterial endotoxins" )لأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية 
 . ملغ1 في كلRS وحدة دولية من الذيفان الداخلي 55.6يحوي أكثر من 

 متطلب إضافي لأجل سلفات الأتروبين المعدة للاستعمال العقيم
Additional requirement for Atropine sulfate for steril use 

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

injectable preparations) " لدفي الطبعة الإنجليزية32، الصفحة 5انظر ا .( 
 ـــــ
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BENZOCAINUM 

 Benzocaineبنـزوكاين 

 Molecular formula :C9H11NO2 الصيغة الجزيئية

 Relative molecular mas :165.2الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
  Other name :Ethyl aminobenzoateالاسم الآخر 

 .بلورات عديمة اللون أو مسحوق بلوري أبيض؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 

 3، وفي TS) ل/ غ750 ∽( أجزاء من الإيثانول 6لماء؛ ذواب في شحيح الذوبان جداً في ا: Solubilityالذوبانية 
 .R جزءاً من الأثير 5.5، وRأجزاء من الكلوروفورم 

 .بنج موضعي: Categoryالفئة 

 .يجب حفظ البنـزوكاين في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء: Storageالتخزين 

 .البنـزوكاين تنمل موضعي بعد وضعه على اللسانيسبب : Additional informationمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 101.0% ولا يزيد عن 98.0%يحتوي البنـزوكاين على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC9H11NO2من 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : ل/ غ70 ∽( قطرات من حمض الهيدروكلوريك 3 مل من الماء، ويضاف 5 غ في 0.01يذاب (TSقطرات 5 و 
 .؛ تنتج رسابة بنية اللونTSمن محلول اليود 

B : ل/ غ300 ∽( قطرة من حمض الأسيتيك 2 غ مع 0.05يسخن (TSقطرات من حمض السلفوريك 4 و )∼ 1760 
 ).يجري العمل بحذر(ئحتها ؛ ينتج أسيتات الإيثيل، المحسوسة من راTS) ل/غ

C : عطي قرابةة الأولية تحت عنوان 0.05ياختبارات " غ التفاعل الموصوف لأجل استعراف الأمينات الأروماتي 
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 . برتقالي-منتجة رسابة بلون أحمر ) 119، الصفحة 1الد " (General identification testsالاستعراف العامة 

 .°مMelting range :92 - 88مجال الإنصهار 

 لتحضير محلول الاختبار TS )ل/ غ750 ∽( غ وإيثانول 1.0يستعمل : Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
" Limit test for heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(الاختبار الحدي لأجل المعادن "ت عنوان كما هو موصوف تح

، 1الد  (Aالثقيلة بحسب الطريقة ) الفلزات(؛ يعين محتوى المعادن )127، الصفحة 1الد  (2بحسب الإجراء 
 . غ/ مكروغرام10؛ لا يزيد عن )128الصفحة 

 750 ∽( مل في الإيثانول 10 غ في 1.0يكون المحلول بتركيز : Solution in ethanolالمحلول في الإيثانول 
 . صافياً وعديم اللونTS)ل/غ

 .غ/ ملغ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfatedالرماد المُسلفَت 

يجفف حتـى الوزن الثابت عند درجة حرارة المحيط تحت ضغط منخفض : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 أو خماسي Silica gel ،Rفوق مجفِّف من هلامة السيليكا )  ملم زئبق5 أو قرابة Kpaيلو باسكال  ك0.6لا يتعدى (

 .غ/ ملغ10؛ لا يفقد أكثر من Rأُكسيد الفُسفور 

 TS مل من الإيثانول 10 غ في 0.5يضاف إلى محلول بتركيز : Acidity or alkalinityالحموضة أو القلويّة 
؛ لا TSإيثانول / قطرة من محلول الفينول فثالئين2ل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون و م10المُستعدل مسبقاً، 
 0.01( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات 0.5يضاف ). أحمر وردي(ينتج لون قرنفلي 

 ).أحمر وردي(؛ ينتج لون قرنفلي VS) ل/مول
، 1الد " (Nitrite titrationمعايرة النتريت "يسة كما هو موصوف تحت عنوان تطبق المقا: Assayالمقايسة 

 70 ∽( مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 50 غ، موزونة بمضبوطية، ومذابة في 0.3، باستعمال قرابة )143الصفحة 
) ل/ مول0.1(وديوم  مل من محلول نتريت الص1كل . VS) ل/مول 0.1( ويعاير بمحلول نتريت الصوديوم TS )ل/غ

VS ملغ من 16.52 يكافئ C9H11NO2. 
 ـــــ

BENZYILIS BENZOAS 

 Benzyl benzoateبنـزوات البنـزيل 

 Molecular formula :C14H12O2 الصيغة الجزيئية

 Relative molecular mas :212.3الكتلة الجزيئية النسبية 
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 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical name الإسم الكيميائي

 
 .سائل زيتي، صافي، وعديم اللون؛ الرائحة، عطرية مغشِية: Descriptionالوصف 

، TS )ل/ غ750 ∽(؛ مزوج مع محلول الإيثانول Rغير مزوج عملياً مع الماء والغليسيرول : Miscibilityالإمتزاج 
 .R، والأثير Rوالكلوروفورم 

 ).مال موضعياستع(مبيد الجرب : Categoryالفئة 

يجب حفظ بنـزوات البنـزيل في حاوية مغلقة بإحكام ومملوءة بشكل كامِل، ومحمية من : Storageالتخزين 
 .الضوء

 .قد تتفكك بنـزوات البنـزيل ببطء لدى التماس مع الهواء: Additional informationمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

ولا يزيد عن  98.0%تحتوي بنـزوات البنـزيل على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 .C14H12O2 من %100.5

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 دقائق، يبخر الإيثانول على حمام 10 مدة TS2إيثانول / مل من محلول هيدروكسيد البوتاسيوم25 غ مع 2يغلى 
 :، ويستكمل العمل كما يليR مل من الأثير 15تتاليتين، كل منهما مائي، ويبرد، ويستخلَص بكميتين م

A : نخسر الطبقة الأثيرية على حمام مائي؛ تخبمل من محلول كربونات 5 قطرة من السائل الزيتـي مع 1ت 
لدهيد ؛ تنتج رائحة البنـزاVS) ل/ مول0.02( مل من محلول بيرمنغانات البوتاسيوم 1 وTS) ل/ غ50(الصوديوم 

 .القابلة للتمييز
B : ضافل/ غ~100( مل من حمض السلفوريك 10ي (TSسابة بلورية، بيضاء اللونل الرسابة . ؛ تنتج رغست

 ).حمض البنـزويك (° م123وتجفَّف؛ تبلغ درجة حرارة الإنصهار، قرابة 

 .° م17.0لا تقل عن : Congealing temperatureدرجة حرارة الإنجماد 

Refractive index:  570.1658.120لإنكسار منسب ا
D −=n

 .Mass density :ρ 20 = 1.116 - 1.120 g/mlكثافة الكتلة 
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 مل إيثانول 15 غ في 0.30بغية تحضير محلول الاختبار يذاب : Chlorinated compounds المركبات المُكلورة
 دقائق على 5يدفأ المحلول مدة . TS) ل/ غ~80(م  مل من محلول هيدروكسيد الصوديو6 ويضاف TS) ل/ غ750 ∽(

ولأجل المحلول . TS) ل/ غ~130( مل من حمض النتريك 3يبرد، وينقَل إلى أنبوب مقارنة، ويضاف . حمام مائي
 إلى TS) ل/ غ130( مل من حمض النتريك 4 وClTS مل من حمض الهيدروكلوريك 2.0المرجعي ينقَل منفصلاً 

) ل/ غ40( مل من محلول نترات الفضة 0.5يضاف إلى كل من الأنبوبين .  مل25ويخفَّف بالماء إلى أنبوب مقارنة، 
TS . ج حالاً بواسطة قضيب زجاجي وتوضع جانباً مدةمزلا تكون .  دقائق، محمية من ضوء الشمس المباشر5وت

 .غ من الكلور/ ملغ0.33رجعي؛ لا يزيد عن الغموم الناتجة من سائِل الاختبار أقوى من تلك الناتجة من المحلول الم

 المُستعدل، ويعاير بمحلول TS مل من الإيثانول 5 مل من سائل الاختبار إلى 5يضاف : Acidityالحموضة 
 كمشعِر؛ لا TSإيثانول /، باستعمال الفينول فثالئينVS) ل/ مول0.1(هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات 

 ).قرنفلي( لأجل الحصول على لون النقطة الوسطى للمشعر 0.3ن يتطلَّب أكثر م

 إيثانول/ مل من محلول هيدروكسيد البوتاسيوم40 غ، موزونة بمضبوطية، إلى 2.0يضاف قرابة : Assayالمقايسة 
 ريكيبرد، ويعاير بمحلول حمض الهيدروكلو.  ساعة1 ويغلى تحت مكثف بالجريان الرجوعي مدة VS) ل/ مول0.5(
تعاد العملية دون سائل الإختبار المراد .  كمشعِرTSإيثانول /، باستعمال محلول الفينول فثالئينVS) ل/ مول0.5(

 VS) ل/ مول0.5(إيثانول / مل من محلول هيدروكسيد البوتاسيوم1كل . فحصه وتتخذ أية تصحيحات ضرورية
 .C14H12O2 ملغ من 106.1يكافئ 

 ـــــ

BENZYLPENICILLINUM KALICUM 

 Benzylpenicillin potassiumبنـزيل بنسلين البوتاسيوم 
 )non - injectable( enzylpencillin potassium) غير القابل للحقن(بنـزيل بنسلين البوتاسيوم 

 Benzylpenicillin potassium, sterileبنـزيل بنسلين البوتاسيوم، العقيم 

 Molecular formula :C16H17KN2O4Sالصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :372.5الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المِبيانية 
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 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .مسحوق بلوري، أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة أو ذو رائحة مميزة بالغِشية: Descriptionالوصف 

 .R ولا في الأثير Rذواب جداً في الماء؛ غير ذواب عملياً في الكلوروفورم : Solubilityالذوبانية 

 .مضاد حيوي: Categoryالفئة 

يجب حفظ بنـزيل بنسلين البوتاسيوم في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء، وأن يخزن : Storageالتخزين 
 .° م25عند درجة حرارة لا تتعدى 

 التسمية بنـزيل بنسلين البوتاسيوم العقيم إلى أن المادة تلبـي المتطلبات الاضافية تشير: Labellingالتوسيم 
 .لأجل بنـزيل بنسلين البوتاسيوم العقيم ويمكن أن تستعمل للإعطاء الحقنـي أو لأجل التطبيقات العقيمة الأخرى

دة مسترطِبة باعتدال؛ يتم يعد بنـزيل بنسلين البوتاسيوم ما: Additional informationمعلومات إضافية 
يتدرك بنـزيل بنسلين البوتاسيوم تدريجياً لدى . تفكيكه بسرعة بوساطة الأحماض، والقَلَويات والعوامِل المُؤكْسِدة

 .التعرض للغلاف الجوي الرطب، حتـى في غياب الضوء، ويكون التفكك أسرع عند درجات الحرارة الأعلى

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد عن 96.0%يحتوي بنـزيل بنسلين البوتاسيوم على ما لا يقل عن : General requimentتطلب العام الم
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفةC16H17KN2O4S من %102.0

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 . معاCً وB معاً أو الاختبارين C وAيمكن تطبيق إما الاختبارين  •
A : ق الفحص كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يطب

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
 reference spectrumالمرجعي  أو مع الطيف RSالحمراء مع الطيف الذي ينتج من طيف بنـزيل بنسلين البوتاسيوم 

 .لبنـزيل بنسلين البوتاسيوم
B : ل/ غ~1760( مل من حمض السلفوريك 2 قطرة من الماء متبوعة بـ 1 ملغ في أنبوب اختبار 2يضاف إلى (

TSج؛ المحلول عديم اللونمزطَّس أنبوب الاختبار لمدة .  وتغ2يوضع .  دقيقة في حمام مائي؛ يبقى المحلول عديم اللون1ي 
 ويمزج؛ TSحمض السلفوريك / مل من محلول الفورمالدهيد2 قطرة من الماء و1ملغ في أنبوب اختبار ثانٍ، وتضاف 
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 . دقيقة في حمام مائي؛ ينتج لون بنـي ضارب إلى الأحمر1يغطَس أنبوب الاختبار مدة . المحلول أصفر مسمر
C : قحرح؛ عند إضافة كمية صغيرة، وتذاب الثمالة في ا) تلهب(تشرمل من محلول هيدروكسيد 2لماء وت 

اختبارات الاستعراف العامة " إلى الرشاحة فإا تعطي التفاعل الموصوف تحت عنوان TS) ل/ غ~80(الصوديوم 
General identification tests " ز للبوتاسيومميلد (كتفاعل م123، الصفحة 1ا.( 

] to مل؛/ملغ20يستعمل محلول بتركيز . Specific optical reactionالتدوير البصري النوعي  ] 270C20 +=°
Dα

+300°. 

 مل من الماء صافياً 10 غ في 0.20يكون المحلول بتركيز : Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 
 .وعديم اللون

 .غ/ ملغ10؛ لا يفقد أكثر من ° م105عند يجفَّف حتـى الوزن الثابت : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

- R، 5.0 مل في الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون/ ملغ20يبلغ باهاء المحلول بتركيز : pH valueقيمة الباهاء 

7.5. 

مل في الماء محضر / ملغ1.9يستعمل محلول بتركيز : Light - absorbing impuritiesالشوائب الماصة للضوء 
 نانومتر؛ لايتعدى التماص في أي 350 نانومترو 280اً، وتقاس التماصات لطبقة بثخانة اسم في طولي الموجتين طازج

 .0.10من هاتين الموجتين 

.  مل1000 ملغ، موزونة بمضبوطية، في كمية من الماء كافية لإعطاء حجم بقدر 50يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
ويضاف لأحد . ل من هذا المحلول إلى أنبوبين منفصلين كل منهما مزود بسدادة م2.0تنقَل قُسامتان كل منهما 

 ° م60، ويمزج، يسد الأنبوب ويوضع في حمام مائي عند TSكلوريد الزئبق / مل من محلول الإيميدازول10.0الأنبوبين 
 ).Aالمحلول  (° م20يبرد الأنبوب بسرعة إلى .  دقيقة تماما25ًمدة 

 ).Bالمحلول ( مل من الماء ويمزج 10.0لأنبوب الثانـي يضاف ل
 نانومتر مقابل حجيرة 325 سم في طول موجة أعظمي 1ودون تأجيل يقاس التماص من خلال طبقة بثخانة 

 A لأجل المحلول TSكلوريد الزئبق / مل من محلول الإيميدازول10.0 مل من الماء و2.0مذيب تحتوي على مزيج من 
 .Bجل المحلول وعلى الماء لأ

 في المادة المفحوصة بالمقارنة C16H17KN2O4S، يحسب مقدار B وتماص المحلول Aومن الفرق بين تماص المحلول 
 ملغ من بنـزيل 1 المفحوص بالمشاة والتزامن، مع الأخذ في الحِسبان أن كل RSمع بنـزيل بنسلين الصوديوم 

). C16H17KN2O4S( ملغ من بنـزيل بنسلين البوتاسيوم 1.045ئ يكاف RS (C16H17N2NaO4S) )بنسلين الصوديوم
 .0.62 ±  0.03وإن تماص المحلول المرجعي في مقياس الطيف الضوئي المُعير بكفاية، يجب أن يكون 
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 متطلبات إضافية لأجل بنـزيل بنسلين البوتاسيوم العقيم
Additional Requirements for Sterile Benzylpenicillin Potassium 

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

antibiotics) " لدبتطبيق إما اجراءات اختبار الترشيح بالغشاء مع إضافة البنسليناز )162، الصفحة 1ا ،TS أو 
 .اجراءات الاختبار المباشر

 بنـزيل بنسلين البوتاسيوم المعد للاستعمال العقيممتطلبات إضافية لأجل 
Additional requirements for Benzylpenicillin potassium for sterile use 

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

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

الاختبار "يطَبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ لا ) في الطبعة الإنجليزية30، الصفحة 5الد " (Test for bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية 

 . ملغ من بنـزيل البنسلين1 في كل RS وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.01وي أكثر من يح
 ـــــ

BENZYLPENICILLINUM NATRICUM 

 Benzylpenicillin sodiumبنـزيل بنسلين الصوديوم 

 Benzylpenicillin sodium (non - injectable) )غير القابل للحقن(بنـزيل بنسلين الصوديوم 
  Benzylpenicillin sodium, sterileنسلين الصوديوم، العقيم بنـزيل ب

  Molecular formula :C16H17N2NaO4Sالصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :356.4الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المِبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 
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 . بلوري بلون أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة أو ذو رائحة مميزة مغشِيةمسحوق: Descriptionالوصف 

 .R ولا في الأثير R جزء من الماء؛ غير ذواب عملياً في الكلوروفورم 0.5ذواب في قرابة : Solubilityالذوبانية 

 .مضاد حيوي: Categoryالفئة 

يوم في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء، وأن يخزن يجب حفظ بنـزيل بنسلين الصود: Storageالتخزين 
 .° م25عند درجة حرارة لا تتعدى 

تشير التسمية بنـزيل بنسلين الصوديوم العقيم إلى أنّ المادة تستجيب إلى المتطلبات الاضافية : Labellingالتوسيم 
 .قنـي أو لأجل التطبيقات العقيمة الأخرىلأجل بنـزيل بنسلين الصوديوم العقيم ويمكن أن تستعمل في الإعطاء الح

يعد بنـزيل بنسلين الصوديوم مادة مسترطبة؛ تتفكَّك حالاً : Additional informationمعلومات إضافية 
ويتدرك بنـزيل بنسلين الصوديوم تدريجياً لدى التعرض للغلاف . بوساطة الحمض والقلويات والعوامِل المؤكسدة

 .غياب الضوء، ويكون التفكك أسرع عند درجات الحرارة الأعلىالجوي الرطب، حتـى في 

 ولا يزيد 0.96.0%يحتوي بنـزيل بنسلين الصوديوم على ما لا يقل عن . General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفةC16H17N2NaO4S من 102.0%عن 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 . معاCً وB معاً أو الاختبارين C وAن تطبيق الاختبارين يمك •
A : ق الفحص كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يطب

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
 reference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSالذي ينتج من بنـزيل بنسلين الصوديوم الحمراء مع الطيف 

 .لبنـزيل بنسلين الصوديوم
B : ل/ غ~1760( مل من حمض السلفوريك 2 قطرة من الماء متبوعة بـ 1 ملغ في أنبوب اختبار 2يضاف إلى (

TSج؛ المحلول عديم اللونمزغطس أنبوب الاختبار مدة .  ويع . دقيقة في حمام مائي؛ يبقى المحلول عديم اللون 1ييوض
 TSحمض السلفوريك / مل من محلول الفورمالدهيد2 قطرة من الماء و 1 ملغ في أنبوب اختبار ثانٍ، ويضاف 2

 . دقيقة في حمام مائي؛ ينتج لون بنـي محمر1يغطَس انبوب الاختبار مدة . يـويمزج؛ المحلول أصفر ضارب إلى البن
C : ر لأجل الصوديوم كما هو موصوف تحت عنوانبختاختبارات الاستعراف العامة"عندما يGeneral 

identification tests) " لد123، الصفحة 1ا (زإجراء التفاعل . يعطي التفاعل المُمي بفإذا توجB قحرت ،)دترم (
 .TS) ل/ غ~60(كمية صغيرة وتذاب الثمالة في محلول حمض الأسيتيك 
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 20يستعمل محلول بتركيز : Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
]؛مل/ملغ ] to280C20

D +=°a+310°. 
 مل من الماء صافياً 10 غ في 0.20يكون المحلول بتركيز : Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 

 .وعديم اللون
 .غ/ ملغ10؛ لا يفقد أكثر من ° م105يجفَّف حتـى الوزن الثابت عند : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

- R، 5.0 مل في الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون/ ملغ20يبلغ باهاء المحلول بتركيز : pH valueقيمة الباهاء 

7.5. 
مل ماء، محضر / ملغ1.8كيز يستعمل محلول بتر: Light-absorping impuritiesالشوائب الماصة للضوء 

نانومتر؛ لا يتعدى التماص عند  325 نانومتر و280 سم في طولي الموجتين 1طازجاً، وتقاس التماصات لطبقة بثخانة 
 .0.10كل من هاتين الموجتين 

.  مل1000 ملغ، موزونة بمضبوطية، في كمية كافية من الماء لإعطاء حجم بقدر 50يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
ويضاف إلى أحد .  مل من هذا المحلول إلى أنبوبين منفصلين كل منهما مزود بسدادة2.0تنقل قُسامتان كل منهما 

 ° م60، ويمزج، يسد الأنبوب ويوضع في حمام مائي عند TSكلوريد الزئبق / مل من محلول الإيميدازول10.0الأنبوبين 
 ).Aالمحلول  (° م20بسرعة إلى يبرد الأنبوب .  دقيقة تماما25ًمدة 

 ).Bالمحلول ( مل من الماء ويمزج 10.0وإلى الأنبوب الثانـي يضاف 
 نانومتر مقابل 325 سم عند طول موجة أعظمي قرابة 1ودون تأجيل يقاس التماص من خلال طبقة بثخانة 

 لأجل TSكلوريد الزئبق /زول مل من محلول الإيميدا10.0 مل من الماء و2.0حجيرة مذيب تحتوي على مزيج من 
 .B وعلى الماء لأجل المحلول Aالمحلول 

 في المادة المفحوصة بالمقارنة C16H17N2NaO4S، يحسب مقدار B وتماص المحلول Aومن الفرق بين تماص المحلول 
 الطيف الضوئي إن امتصاص المحلول المرجعي في مقياس.  المفحوص بالمشاة والتزامنRSمع بنـزيل بنسلين الصوديوم 
 .0.62 ± 0.03 المُعير بكفاية يجب أن يكون 

 متطلبات إضافية لأجل بنـزيل بنسلين الصوديوم العقيم
Additional Requirements for Sterile Benzylpenicillin Sodium 

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

antibiotics) " لدإما بتطبيق اجراءات اختبار الترشيح بالغشاء مع إضافة البنسليناز ) 162، الصفحة 1اTS أو 
 .إجراءات الاختبار المباشر
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 متطلبات إضافية لأجل بنـزيل بنسلين الصوديوم المعد للاستعمال العقيم
Additional requirements for Benzylpenicillin potassium for sterile use 

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

in jectable preparations) " لدلطبعة الإنجليزيةا في 32، الصفحة 5انظر ا.( 
الاختبار "ق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان يطَبBacterial endotoxins :الذيفانات الداخلية الجرثومية 

؛ لا ) في الطبعة الانجليزية30، الصفحة 5الد " (Test for bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية 
 . ملغ من بنـزيل البنسلين1 في كل RS وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.01يحوي أكثر من 

 ـــــ

BEPHENII HYDROXYNAPHTHOAS 

 Bephenium hydroxynaphthoateهيدروكسي نافثوات البيفينيوم 

 Molecular formula :C28H29NO4الصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :443.5الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
مسحوق بلوري بلون أصفر إلى أصفر ضارب إلى الأخضر؛ عديم الرائحة أو عديم : Descriptionالوصف 
 .الرائحة تقريباً

؛ ذواب R ولا في الكلوروفورم R ولا في البنـزين Rغير ذواب عملياً في الماء ولا في الأثير : Solubilityالذوبانية 
 .TS) ل/ غ~750( جزءاً من محلول الإيثانول 50في 

 .طارد للديدان: Categoryالفئة 

 .يجب حفظ هيدروكسي نافثوات البيفينيوم في حاوية مغلقة بإحكام: Storageالتخزين 
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يتدرك هيدروكسي نافثوات البيفينيوم تدريجياً لدى التعرض : Additional informationمعلومات إضافية 
 .جات الحرارة الأعلىللغلاف الجوي الرطب، حتـى في غياب الضوء، ويكون التفكّك أسرع عند در

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا 99.0%يحتوي هيدروكسي نافثوات البيفينيوم على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفةC28H29NO4 من 101.0%يزيد عن 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 . معاCً وB بمفرده أو الاختبارين Aار يمكن تطبيق الإختب •
A : ق الفحص كما هو موصوف تحت عنوانطَبقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ي

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
 reference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSدروكسي نافثوات البيفينيوم الحمراء مع الطيف الذي ينتج من هي

 .لهيدروكسي نافثوات البيفينيوم
B : ة "انظر الاختبار الموصوف تحت عنوانالمواد المشاRelated substances ." تتوافق البقع الرئيسية التـي تنتج

 .Cوالمنظر والشدة مع البقع التـي تنتج من المحلول  نانومتر، في الموقع 254 عند طول الموجة Bمن المحلول 
C : مع التفكك° م170تبلغ درجة حرارة الانصهار قرابة . 

.  مل من الماء، يبرد في الجليد ويرشح30 غ مع 0.7لتحضير محلول الاختبار، يغلى : Chloridesالكلوريدات 
 الرشاحة، ويستكمل العمل كما هو موصوف تحت  إلىTS) ل/ غ~130( مل من محلول حمض النِتريك 10يضاف 
؛ لا يزيد محتوى )124، الصفحة 1الد ( ."Limit test for chlorides الاختبار الحدي لأجل الكلوريدات"عنوان 

 .غ/ ملغ0.35الكلوريدات عن 

 .غ/ ملغ2.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المُسلفَت 

 .غ/ ملغ10؛ لا يفقد أكثر من ° م105يجفَّف حتـى الوزن الثابت عند : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

استشراب الطبقة الرقيقة "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Related substancesالمواد المشابهة 
Thim-layer chromatography) " لدباستعمال هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا ،R4 silica gelة مغلّلة  كماد

 TS) ل/ غ~300( حجماً من محلول حمض الأسيتيك 1 حجوم من الماء وR ،4بوتانول 1- حجوم من 5ومزيج من 
 ملغ من 40يحوي ): A(، المحلول R محاليل في الميثانول 3 مكرولتر من 5يطَبق منفصلاً على الصفحة . كطور متحرك

يحوي ): C(والمحلول .  مل1 ملغ من مادة الاختبار في كل 40 .0يحوي ): B( مل، المحلول 1مادة الاختبار في كل 
وبعد نـزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك .  مل1 في كل RS ملغ من هيدروكسي نافثوات البيفينيوم 0.40
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ترى بقعتان ).  نانومتر365 نانومتر و254(لتجف في الهواء، ويفحص مخطط الاستشراب في الأشعة فوق البنفسجية 
 نانومتر، بينما تتألَّق البقع الأقرب من مقدمة المذيب 254 عند طول الموجة C وB وAرئيسيتان مع كل من المحاليل 

، لا يرى أية بقعة Aوإلى جانب البقعتين الرئيسيتين اللتين تنتجان من المحلول .  نانومتر365فقط، عند طول الموجة 
 .B من البقعة التـي تنتج بقرب خط البداية للمحلول إضافية أشد في المظهر، عند كلتا الموجتين،

 ، ثم بمحلول كربونات الصوديومSodium molybdotungstophosphate TSبعدئذ، ترذ الصفيحة أولاً بمحلول 
. C وB وAتنتج بقعتان رئيسيتان من كل من المحاليل . ، ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهارTS) ل/ غ200(

، بغض النظر عن تلك البقع التـي يمكن أن ترى في الأشعة فوق البنفسجية، Aة إضافية تنتج من المحلول وإن أية بقع
 .Bلا تكون أكثر شدة من البقعة الرئيسية الأقرب إلى مقدمة المذيب الناتجة من المحلول 

، ويعاير R1ثلجي  مل من حمض الأسيتيك ال30 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.4يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
 Non aqueousالمعايرة في الوسط اللامائي" كما هو موصوف تحت عنوان VS) ل/ مول0.1(بحمض البيركلوريك 

titration" الطريقة ،A)  لد142، الصفحة 1ا(. 
 .C28H29NO4 ملغ من 44.35 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من محلول حمض البيروكلوريك 1كل 

 ـــــ

BETAMETHASONUM 

 Betamethasoneبيتاميثازون 

  Molecular formula :C22H29FO5الصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :392.5الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .ائحةمسحوق بلون أبيض أو أبيض كريمي؛ عديم الر: Descriptionلوصف ا

؛ شحيح الذوبان TS) ل/ غ ~750(غير ذواب عملياً في الماء؛ قليل الذوبان في الإيثانول : Solubilityالذوبانية 
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 .Rجداً في الكلوروفورم 

 .قِشرانـي سكّري كُظْري: Categoryالفئة 

 .يجب حفظ البيتاميثازون في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء: Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSات المتطلب

 104.0% ولا يزيد عن 96.0%يحتوي البيتاميثازون على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفةC22H29FO5من 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .معاً D وC وB معاً، أو الاختبارات C وB وAيمكن تطبيق الاختبارات  •
A : ق الفحص كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يطب

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
قد ( للبيتاميثازون reference spectrum  أو مع الطيف المرجعيRS الحمراء مع الطيف الذي ينتج من البيتاميثازون

 ). للحصول على الشكل البلوري نفسهRيلزم إعادة تبلور مادة الاختبار والمادة المرجعية من محلول الكلوروفورم 
B : ل/ غ ~750( مل من الإيثانول 20 ملغ في 20يذاب (TS خفَّفمل بالمذيب ذاته20 مل حتـى 2 وي  .

حمض / مل من محلول الفينيل هيدرازين10لمحلول موضوعة في أنبوب اختبار ذي سدادة  مل من هذا ا2يضاف إلى 
لا يزيد التماص من .  دقيقة، يبرد حالا20ً م مدة 60، يمزج، يسخن في حمام مائي بدرجة حرارة TSالسلفوريك 

يفضل استعمال حجيرات (ومتر  نان0.30 نانومتر عن 450 سم عند طول موجة أعظمي قرابة 1خلال طبقة بثخانة 
 ). سم1 سم للقياس ويحسب التماص لطبقة بثخانة 2تقيس 
C : ة "انظر الاختبار الموصوف لاحقاً تحت عنوانالستيرويدات المشاRelated steroids " تتوافَق البقع الرئيسية

 لذلك أن مظهر وشدة البقعة الرئيسية الناتجة إضافة. B في الموقع مع البقع الناتجة من المحلول C وAالناتجة من المحلولين 
 .B يتوافقان مع البقعة الرئيسية الناتجة من المحلول Aمن المحلول 

D :ق الاحتراق كما هو موصوف تحت عنوانطبطريقة حوجلة الأكسجين  "يOxygen flask method) " لد1ا ،
 0.01( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 0.5ن  ملغ من مادة الاختبار ومزيج م7، باستعمال )132الصفحة 

 مل من محلول 0.1 مل إلى مزيج من 0.1وعندما يكتمل العمل، يضاف .  مل من الماء كسائل ماص20 وVS) ل/مول
؛ TS مل من محلول نترات الزيركونيل 0.1 وTS) ل/ غSodium alizarin sulfonate) 1أليزارين سلفونات الصوديوم 

 .الأحمر للمحلول إلى أصفر واضحيتبدل اللون 

؛ R مل في لديوكسان/ملغ 5.0يستعمل محلول بتركيز : Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
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[ ] °++=° 122to114C20
Da. 

 .غ/ ملغ5.0 غ وتستعمل بوتقة من البلاتين؛ لا يزيد عن 0.1يوزن : Sulfated ashالرماد المسلفت 

  تحت ضغط منخفض ° م100يجفَّف حتـى الوزن الثابت عند : Loss on drying الفقد بالتجفيف
 .غ/ ملغ5.0؛ لا يفقد أكثر من ) ملم زئبق5 كيلوباسكال أو حوالي 0.6لا يتعدى (

استشراب الطبقة "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Related steroidsويدات المشابهة يرالست
 كمادة R1 silica gel، باستعمال هلامة السيليكا )84، الصفحة 1الد " (Thim-layer chromatographyالرقيقة 

 حجماً R ،12 حجوم من الميثانول R ،8 حجماً من الأثير R ،15 حجماً من ثنائي كلور الميثان 77مغلِّلة ومزيج من 
 حجوم من 9ين اثنين في مزيج من  مكرولتر من محلول1يطبق منفصلاً على الصفيحة . من الماء كطور متحرك

): B( مل والمحلول 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 15يحوي ): A(، المحلول R حجماً من الميثانول 1 وRالكلوروفورم 
  مكرولتر من محلول ثالث 2 مل؛ يطَبق أيضاً على الصفيحة 1 في كل RS ملغ من البيتاميثازون 15يحوي 

)C ( كَّب من مزيج منرحجوم متعادلة من المحلولين مAو Bمكرولتر من محلول رابع 1 و )D ( ملغ من 0.15يحوي 
 .B وA مل من مزيج المذيب ذاته المستعمل لأجل المحلولين 1مادة الاختبار في كل 

وبعد نـزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء حتـى تتبخر المذيبات وتسخن بدرجة 
هيدروكسيد الصوديوم /blue tetrazolium دقائق، وتترك لتبرد، ترذّ بمحلول زرقة التترازوليوم 10 مدة ° م105حرارة 

TSص مخطط الاستشراب في ضوء النهارفحلا تكون أية بقعة تنتج من المحلول . ، ويA باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر ،
 .Dشدة من تلك الناتجة من المحلول 

 :Assayالمقايسة 
 .يجب حماية المحاليل من الضوء أثناء المقايسة •

 TS) ل/ غ ~750( ملغ، موزونة بمضبوطية، في كمية كافية من الإيثانول الخالي من الألدهيد 20يذاب قرابة 
  مل من هذا المحلول بواسطة كمية كافية من الإيثانول الخالي من الألدهيد20يخفَّف .  مل100لإعطاء حجم بقدر 

 مل 25 مل من المحلول المخفَّف إلى حوجلة ذات حجم 10.0ينقَل .  مل100 لإعطاء حجم بقدر TS) ل/ غ ~750(
، ويطرد الهواء من TSإيثانول /blue tetrazolium مل من محلول أزرق التترازوليوم 2.0مدرجة حجمياً، ويضاف 

 مل من محلول هيدروكسيد رباعي ميثيل 2.0 يضاف حالاً. Rالحوجلة بواسطة النتروجين الخالي من الأُكسجين 
 ويطرد الهواء ثانيةً بواسطة النتروجين الخالي من TSإيثانول /tetramethylammonium hydroxideالأمونيوم 
 ساعة في حمام مائي بدرجة 1تسد الحوجلة، وتمزج المحتويات بالتدوير اللطيف وتترك للإستقرار لمدة . Rالأكسجين 

 لإعطاء حجم TS) ل/ غ ~750(يبرد بسرعة، ويضاف كمية كافية من محلول الإيثانول الخالي من الألدهيد . ° م30
 نانومتر مقابل 525 سم عند طول موجة أعظمي قرابة 1يقاس التماص من خلال طبقة بثخانة .  مل ويمزج25بقدر 
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 TS) ل/ غ ~750(ول الإيثانول الخالي من الألدهيد  مل من محل10حجيرة مذيب تحتوي على محلول محضر بمعالجة 
، المفحوص بالتشابه RS في المادة المفحوصة بالمقارنة مع البيتاميثازون C22H29FO5يحسب مقدار . بأسلوب مشابه

 .والتزامن
 ـــــ

BUPIVACAINI HYDROCHLORIDUM 

 Bupivacaine hydrochlorideهيدروكلوريد البوبيفاكايين 

 Molecular formula :C18H28N2O , HCl , H2Oزيئية الصيغة الج

 Relative molecular mass :342.9الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .مسحوق بلّوري بلون أبيض؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 

؛ شحيح الذوبان TS) ل/ غ ~750( أجزاء من الإيثانول 8 جزءاً من الماء وفي 25في ذواب : Solubilityالذوبانية 
 .R والكلوروفورم Rفي الأثير 

 .بنج موضعي: Categoryالفئة 

 .يجب حفظ هيدروكلوريد البوبيفاكايين في حاوية مغلقة جيداً: Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد 98.5%يحتوي هيدروكلوريد البوبيفاكايين على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC18H28N2O, HCl من 101.0%عن 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : ق الفحص كما هو موصوف تحت عنوانطبقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ي
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Spectrophotometry in the infrared region) " لد43، الصفحة 1ا.( 
 أو مع RSيتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي ينتج من هيدروكلوريد البوبيفاكايين 

 . لهيدروكلوريد البوبيفاكايينreference spectrumالطيف المرجعي 
B : ذابل/ غ7( مل من محلول ثلاثي نيتروفينول 20يضاف  مل من الماء و10 غ في 0.15ي (TS. 

يسخن المزيج حتـى الغليان، يترك ليبرد وعند اللزوم يسحج السطح الداخلي للدورق لتحريض التبلور؛ تغسل 
كل مرة؛  مل في 2، باستعمال R والأثير Rالرسابة بسرعة بكمية صغيرة من الماء، متبوعة بكميات متتالية من الميثانول 

 ).بيكرات البوبيفاكايين (° م194درجة الانصهار قرابة 
C : مل التفاعل / ملغ2يعطي المحلول بتركيزB اختبارات الاستعراف العامة"، الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " ز للكلوريداتيملد (كتفاعل م121، الصفحة 1ا.( 

 مل من محلول إيديتات ثنائية 0.25 مل من الماء 10 غ في 0.25 بتركيز يضاف إلى محلول: Copperالنحاس 
 غ من حمض السيتريك الخالي من النحاس 0.2 دقيقة؛ يضاف 2، ويترك للاستقرار مدة VS) ل/ مول0.05(الصوديوم 

Rل/ غ~100( مل من محلول الأمونيا 1، و (TSديوم مل من محلول ثنائي ايثيل ثنائي ثيوكاربامات الصو1 وsodium 

diethyldithiocarbamate) 0.8ل/ غ (TS ستخلَص بواسطةمل من رباعي كلوريد الكربون 10 وي R دقيقة2 مدة  .
 حجوم من محلول 3 مل من مزيج من 10لا يكون لون الخلاصة أغمق من لون الخلاصة الناتجة عندما يعالج بالمشاة 

 . الماء حجماً من397 وTS) ل/ غII) (80( سلفات النحاس

 مل 5؛ يبرد وتذاب الثمالة في FeR غ من كربونات الصوديوم اللامائية 1 غ مع 1.0) يحرق(يرمد : Ironالحديد 
يعالج المحلول كما هو موصوف تحت عنوان .  مل من الماء30 وFeTS) ل/ غ~250(من حمض الهيدروكلوريك 

 مل من محلول الحديد 0.5، باستعمال )129، الصفحة 1الد " (Limit test for ironالاختبار الحدي لأجل الحديد "
 .غ/ مكروغرام10؛ لا يزيد محتوى الحديد عن FeTSالمعياري 

 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المسلفَت 

 45؛ لا يفقد أقل من ° م105يجفف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ60غ ولا أكثر من /ملغ

 .4.5 - 6.0مل، / ملغ10 محلول بتركيز pHيبلغ باهاء : pH valueقيمة الباهاء 

طيف ) يظهِر(يبدي : Absorption in the ultraviolet regionالامتصاص في منطقة الأشعة فوق البنفسجية 
، عندما يشاهد في أطوال الأمواج VS )ل/ مول0.01( مل في حمض الهيدروكلوريك/ ملغ0.4الامتصاص لمحلول بتركيز 

وإن التماص من خلال .  نانومتر271 نانومتر و263 عند قرابة ين أعظميين نانومتر، امتصاص350 نانومتر و230ما بين 
، وعند طول الموجة 0.58 ولا يزيد عن 0.53 نانومتر لا يقل عن 263 سم عند طول الموجة الأعظمي 1طبقة بثخانة 
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 سم للقياسات 2يفَضل استعمال حجيرات تقيس  (0.48 ولا يزيد عن 0.43 نانومتر لا يقل عن 271 الأعظمي
 ). سم1ويحسب التماص لطبقات بثخانة 

استشراب الطبقة الرقيقة "يطَبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Related substancesالمواد المشابهة 
chromatography Thin-layer) "باستعمال هلامة السيليكا )84، الصفحة 1لد ا ،R1 silica gel كمادة مغلِّلة 

، R مكرولتر من محلولين اثنين في الميثانول 2 كطور متحرك، يطبق منفصلاً على الصفيحة TS) ل/ غ~750(والإيثانول 
 1لغ من مادة الاختبار في كل  م0.50يحوي ): B( مل والمحلول 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 50يحوي ): A(المحلول 
وبعد نـزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء، ترذ بواسطة محلول يودوبزموثات . مل

لا تكون أية بقعة تنتج .، ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهارpotassium iodobismuthate TS2البوتاسيوم 
 .Bيسية، أكثر شدة من تلك الناتجة من المحلول ، باستثناء البقعة الرئAمن المحلول 

، ويضاف R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 30 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.65يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
 كما هو VS) ل/ مول0.1(، ويعاير بمحلول حمض البيركلوريك TSحمض الأسيتيك / مل من محلول الزئبق10

). 142 الصفحة ،1الد (A، الطريقة "Non-aqueous titration في الوسط اللامائي المعايرة"موصوف تحت عنوان 
 .C18H28N2O , HCl ملغ من 32.49 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من محلول حمض البيركلوريك 1كل 

 يـمتطلبات إضافية لأجل هيدروكلوريد البوبيفاكايين المعد للاستعمال الحقن
Additional requirements for Bupivacaine hydrochloride for parenteral use 

 ).56، الصفحة 4انظر الد " (Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يستجيب لما ورد في أُفرودة 

الاختبار "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ لا ) في الطبعة الإنجليزية30، الصفحة 5الد ( "Test for bacterial endotoxinsيفانات الداخلية الجرثومية لأجل الذ

 . ملغ1 في كل RS وحدة دولية من الذيفان الداخلي 2.5يحوي أكثر من 
 ـــــ

CALCII GLUCONAS 

  Calcium gluconateغلوكونات الكالسيوم 

 Molecular formula :(C6H11O7)2Ca , H2Oالصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :448.4الكتلة الجزيئية النسبية 

 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 
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 : Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .حبيبات بلّورية بيضاء اللون أو مسحوق بلّوري بلون أبيض؛ عديم الرائحة :Descriptionالوصف 

بطيء الذوبان في الماء؛ حر الذوبان في الماء الغالي؛ غير ذواب عملياً في الإيثانول منـزوع : Solubilityالذوبانية 
 .R، ولا في الكلوروفورم R، ولا في الأثير Rالماء 

 .مصدر للكالسيوم: Categoryالفئة 

 .يجب حفظ غلوكونات الكالسيوم في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء: Storageالتخزين 

تتدرك غلوكونات الكالسيوم تدريجياً لدى التعرض للغلاف : Additional informationمعلومات إضافية 
 .حتـى في غياب الضوء، ويكون التفكك أسرع عند درجات الحرارة الأعلى الجوي الرطب،

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 وما يزيد عن 98.0%ما لا يقل عن تحتوي غلوكونات الكالسيوم على : General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة كأُحادية الهيدرات2Ca , H2O(C6H11O7) من %102.0

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : اختبارات الاستعراف العامة"مل التفاعلات الموصوفة تحت عنوان / ملغ20يعطي المحلول بتركيزGeneral 

identification tests " زةيملد (للكالسيوم كتفاعلات م120، الصفحة 1ا.( 
B : ل/ غ25( قطرة من محلول كلوريد الحديديك 1مل / ملغ30 مل من محلول بتركيز 1يضاف إلى (TS ؛ ينتج

 .لون أصفر
C : مل من حمض الأسيتيك الثلجي 0.7مل مقدار / غ0.1 مل من محلول دافئ بتركيز 5يضاف إلى Rمل من 1 و 

السطح ) يحك( دقيقة، يترك ليبرد، يسحج 30ر بشكل طازج، يسخن على حمام مائي مدة  المقطRّالفينيل هيدرازين 
 مل من الماء الساخِن، يضاف مقدار صغير من 10تجمع البلورات، وتذاب في . الداخلي للأنبوب لتحريض التبلور

السطح الداخلي للأنبوب؛ تنتج رسابة ) حكي(تترك الرشاحة حتـى تبرد، ويسحج . ، ويرشحCharcoal Rالفحم 
 ).الفينيل هيدرازيد لحمض الغلوكونيك( مع التفكُّك ° م200بلورية بلون أبيض؛ تبلغ درجة حرارة الانصهار قرابة 

 غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت 1.0يستعمل : Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 

 67



، 1الد  (3، بحسب الإجراء "Limit test for heavy metalsالثقيلة ) الفلزات( ي لأجل المعادنالاختبار الحد" عنوان
 .غ/ مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1الد  (A؛ يعين محتوى المعادن الثقيلة وفقاً للطريقة )127الصفحة 

 مل من 2 غ في مزيج من 0.50يذاب : Chlorides and other halidesالكلوريدات والهاليدات الأخرى 
الاختبار " مل من الماء، ويجرى العمل كما هو موصوف تحت عنوان 20 وTS) ل/ غ~130(محلول حمض النِتريك 

 0.5؛ لا يزيد محتوى الكلوريدات عن )124الصفحة  ،1الد" (Limit test for chloridesالحدي لأجل الكلوريدات 
 .غ/ملغ

 مل من 100 غ في 1.0يذاب : Magnesium and alkaline metalsالقلوية ) الفلزات(ن المغنـزيوم والمعاد
) ل/ غ~260( مل من محلول الأمونيا 1، وTS) ل/ غ100( مل من محلول كلوريد الأمونيوم 10الماء الغالي، ويضاف 

TS ،ل/ غ25( مل من محلول أُكسالات الأمونيوم الساخن 50 وقطرة تلو القطرة (TS .تر4ك للاستقرار مدة ي 
 مل من الرشاحة حتـى الجفاف ويرمد؛ لا يزيد وزن 100يبخر .  مل بالماء، ويرشح200ساعات، يخفَّف إلى حجم 

 . ملغ2.0الثمالة عن 

يستكمل العمل مع الرشاحة كما هو .  مل من الماء الغالي، يبرد ويرشح40 غ في 5.0يذاب : Slfatesالسلفات 
؛ لا يزيد )125، الصفحة 1الد " (Limit test for sulfatesالاختبار الحدي لأجل السلفات " تحت عنوان موصوف

 .غ/ ملغ0.1محتوى السلفات عن 

 مل من 2 مل من الماء الساخن، ويضاف 10 غ في 0.5يذاب : Glucose and sucroseالغلوكوز والسكروز 
 مل من محلول كربونات الصوديوم 15يبرد، ويضاف .  دقيقة2قرابة ، ويغلى TS) ل/ غ~70(حمض الهيدروكلوريك 

 مل من محلول 2 مل من الرشاحة الصافية إلى قرابة 5يضاف .  دقائق ويرشح5، يترك للاستقرار مدة )ل/ غ50(
 .ولا أية رسابة دقيقة؛ لا ينتج عكر أحمر 1 ويغلى مدة TS potassio-cupric tartrateطرطرات الكَبريك والبوتاسيوم 

 مل من الماء صافياً 10 غ في 0.50يكون المحلول بتركيز : Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 
 Colour ofلون السوائل " عند المقارنة كما هو موصوف تحت عنوان Yw1وليس أشد تلوناً من محلول اللون المعياري 

liquids) " لد53، الصفحة 1ا.( 

تجرى المعايرة كما هو موصوف .  مل من الماء20 غ موزونة بمضبوطية، في 0.5يذاب قرابة : Assayقايسة الم
). 138، الصفحة 1الد (لأجل الكالسيوم " Complexometric titrationsالمعايرات بمقياس المُعقدات "تحت عنوان 

 .2Ca , H2O(C6H11O7) ملغ من 22.42 يكافئ VS) ل/ مول0.05( مل من محلول إيديتات ثنائية الصوديوم 1كل 

 

 متطلبات إضافية لأجل غلوكونات الكالسيوم المعدة للاستعمال الحقنـي
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Additional requirement for Calcium gluconate for parenteral use 
 ).36الصفحة ، 4انظر الد" (Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يستجيب لما ورد في أُفرودة 

الاختبار "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ لا ) في الطبعة الإنجليزية30، الصفحة 5الد " (Test for bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية 

 . غ1 في كل RSيفان الداخلي  وحدة دولية من الذ167يحوي أكثر من 
 ـــــ

CARBO ACTIVATUS 

 Charcoal , activated) المفَعل(الفحم، المنشَّط 

 .مسحوق بلون أسود، ناعم، خالٍ من الخشونة؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 

 .غير ذواب عملياً في الماء ولا في جميع المذيبات الاعتيادية: Solubilityالذوبانية 

 . دِرياق ذو غاية عامة؛ معِينة صيدلانية: Categoryة الفئ

 .في حاوية مغلقة جيداً) المُفَعل(يجب حفظ الفحم المُنشط : Storageالتخزين 

 .مسحوق عديم المَذاق) المُفَعل(الفحم المُنشط : Additional informationمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

تسخن كمية صغيرة من مادة الاختبار حتـى الاحمرار؛ يحترق بشكل بطيء بدون : Identity testاختبار الهوية 
 .لهب

 ~70( مل من حمض الهيدروكلوريك 20 غ مع مزيج من 1يغلى : Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
تبخر الرشاحات .  مل من الماء الغالي50  دقائق، يرشح، ويغسل بمقدار5 مدة TS1 مل من محلول البروم 5 وTS) ل/غ

 مل 20، وVS) ل/ مول1( مل من حمض الهيدروكلوريك 1الناتجة حتـى الجفاف على حمام مائي ويضاف إلى الثمالة 
يغلى المحلول حتـى يتم طرد ثنائي أكسيد الكبريت، يرشح . TS) الكبريتوز( مل من حمض السلفوروز 5من الماء، و
) الفلزات( مل كمحلول اختبار ويعين محتوى المعادن 50يستعمل .  مل50ة، ويخفَّف بالماء حتـى حجم عند الضرور

، "Limit test for heavy metals الثقيلة) الفلزات(الاختبار الحدي لأجل المعادن "الثقيلة كما هو موصوف تحت عنوان 
 .غ/ مكروغرام100؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1الد  (Aوفقاً للطريقة 

. R غ من حمض الطرطريك 2 مل من الماء و50 غ مع 5يسخن بعناية، في جهاز تقطير، : Cyanidesالسيانيدات 
) ل/ مول1( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 2 مل من الماء و10 مل من القطارة في مزيج من 25يجمع قرابة 

 69



VS فَّف حتـى حجمخضاف إ.  مل بالماء50 ويغ من سلفات الحديدوز 0.05 مل مقدار 25لى ي R ن حتـىسخوي 
 ~250( مل من حمض الهيدروكلوريك 10 ويحمص بمقدار ° م70يبرد في حمام مائي بدرجة حرارة . يبدأ الغليان

 .؛ لا ينشأ لون أخضر أو أزرقTS) ل/غ

 مل من حمض 5ل من الماء و م20 غ في حوجلة مخروطية صغيرة، 1يضاف إلى : Sulfidesالسلفيدات 
؛ الأبخرة المتطايرة لا تعتِم شريط من ورق الترشيح المندى بمحلول أسيتات الرصاص TS) ل/ غ~250(الهيدروكلوريك 

 .TS) ل/ غ~80(

 ويسخن حتـى الغليان TS) ل/ غ~130( مل من محلول حمض النتريك 25 غ مقدار 1يضاف إلى : Zincالزنك 
يعين محتوى الزنك إما .  مل من الماء الساخن10شح من خلال مرشح الزجاج المُحجر ويغسل بمقدار  دقائق؛ ير5مدة 

 ):B( أو بواسطة قياس الطيف الضوئي بالإمتصاص الذري  dithizone method (A)بطريقة الديثيزون
A : ضاف إلىمل من 3.0 مل من الماء، 3.0لتوالي  مل من المحلول الصافي الناتج كما هو موصوف آنفاً على ا10ي 

 مل من محلول 5.0، وTSثيوسلفات /أُكسالات/ مل من محلول سيانيدTS ،5.0) ل/ غ60(محلول أسيتات الصوديوم 
 2-3يمزج بقوة مدة . Rفي رباعي كلوريد الكربون   R dithizoneمل محضر طازجاً من الديثيزون/ ملغ30بتركيز 
 20( مل من محلول الزنك المعياري 0.5ويضاف إلى . زون وتوضع في أنبوب مقارنة مناسبتفصل طبقة الديثي. دقيقة

يظهر محلول مادة الاختبار .  مل من الماء ويعالج بذات الأسلوب كما ورد آنفا9.5ً مقدار TS) مل زنك/مكروغرام
 .transmittedضوء المارق لوناً بنفسجياً أكثر شدةً من المحلول المرجعي بالانعكاس، ولا يزيد عنه شدة بال

B :جرى العمل كما هو موصوف تحت عنوانف المحلول الناتج كما هو موصوف آنفاً، على نحو مناسب ويخي 
 ).47، الصفحة 1الد " (Atomic absorption spectrophotometryقياس الطيف الضوئي للامتصاص الذري "

 مل من 100 غ مع 10جهاز للاستخلاص المتقطِّع، يعالج في : Fluorescent substancesالمواد المتألقة 
لا تزيد شدة تألق ). نانومتر 365(ية جمل، ويفحص في الأشعة فوق البنفس 100 السيكلوهيكسان، ويضبط الحجم إلى
 0.005( مل من حمض السلفوريك 1000 في R quinine ملغ من الكينين 0.083المحلول عن شدة تألق محلول يحوي 

 .VS) ل/مول

في حوجلة متصلة بإحكام مع مكثّف يعمل بالجريان : Ethanol-soluble substancesالمواد الذوّابة في الإيثانول 
 دقائق، يرشح حالاً، يبرد، ويعاد 10يغلى مدة . TS) ل/غ~750( مل من الإيثانول 50 غ مع 2الرجوعي، يسخن 
. Yw1؛ لا تتلون الرشاحة بشدة أكثر من لون المحلول المرجعي TS )ل/غ~750( مل بالإيثانول 50ضبط الحجم إلى 

 ).غ/ ملغ5( ملغ 8، وتوزن؛ لا تزيد عن ° م105 مل من الرشاحة، تجفَّف الثمالة بدرجة 40يبخر 

 مل من محلول 5 مل ماء و20 غ مع مزيج من 1يغلى : Acid-soluble substancesالمواد الذوابة في الحمض 
 مل 10 دقائق، يرشح إلى بوتقة خزف مفرغَة وتغسل الثمالة بواسطة 5 مدة TS) ل/ غ~420( الهيدروكلوريك حمض
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 إلى TS) ل/ غ~1760( مل من محلول حمض السلفوريك 1يضاف . من الماء الساخن، تضاف الغسالات إلى الرشاحة
مرر حتـى الجفاف، ويخبسالات، يب(د مجموع الرشاحة والغلهغ/ ملغ35حتـى الوزن الثابت؛ لا يزيد عن ) ي. 

 مل من محلول 10 غ مع 0.25يسخن : Alkali-soluble coloured matterالمادة الملونة الذوابة في القلوي 
د شدة  مل بالماء؛ لا تزي10تخفَّف الرشاحة إلى .  دقيقة، يبرد ويرشح1 مدة TS) ل/ غ~80(هيدروكسيد الصوديوم 

 .Gn2اللون عن لون المحلول المرجعي 

 .غ/ ملغ50لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المسلفَت 

 150؛ لا يفقد أكثر من ° م120 ساعات بدرجة حرارة 4يجفَّف مدة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

 من الماء ويسخن حتـى الغليان  مل40 غ مقدار 2يضاف إلى : Acidity or alkalinityالحموضة أو القلوية 
 مل الأولى من 20يطرح الـ . يبرد، يصحح إلى الحجم الأصلي بالماء الغالي والمبرد بشكل طازج ويرشح.  دقائق5مدة 

 مل من 10يضاف إلى .  الأحمر أو الأزرقRلا تحرض الرشاحة أي تبدل لونـي في ورق عباد الشمس . الرشاحة
؛ VS )ل/ مول0.02( من حمض الهيدروكلوريك 0.25 وTSإيثانول / مل من محلول زرقة البروموثيمول0.25الرشاحة 

 .يتحول المحلول إلى أصفر

 :Adsorbing powerالقدرة المازّة 
A : فَّف سابقاً بدرجة حرارة 1يوضعجملغ من سلفات الستريكنين 100 ساعات، في محلول 4 مدة ° م120 غ، م 

R مدة  مل م50 في طرح الـ 5اء ويخضح، تضاف إلى قسم بحجم .  مل الأولى من الرشاحة10 دقائق؛ يرشمل 10ي 
 قطرات من محلول يوديد الزئبق البوتاسي 5و TS )ل/غ~420( قطرة من حمض الهيدروكلوريك 1من الرشاحة 

potassio - mercuric iodide TS؛ لا ينتج عكَر. 
B :مل من محلول 50 مل ذات سدادة زجاجية 100نهما بحجم ينقل إلى كل من حوجلتين كل م 

methylthioninum chloride) 1ل/ غ (TS . ضافغ، موزونة بمضبوطية، من مادة 0.250وإلى إحدى الحوجلتين ي 
 مل الأولى من 20ترشح محتويات كل حوجلة، تطرح الـ .  دقائق5الاختبار، تدخل السدادة في الحوجلة، ويخض مدة 

 مل 250 مل من الرشاحتين إلى حوجلتين كل منهما ذات حجم 25ينقل قسمان كل منهما بحجم . رشاحةكل 
 يمزج، ويضاف من TS) ل/ غ60( مل من محلول أسيتات الصوديوم 50يضاف إلى كل حوجلة . مدرجتين حجمياً

تسد الحوجلتان، . ثناء الاضافة، مع تحريك المزيج دائرياً أVS) ل/ مول0.05( مل من محلول اليود 35.0سحاحة 
يخفَّف كل مزيج بالماء حتـى حجم الحوجلة، .  دقائق10 دقيقة، مع الخض بقوة كل 50وتتركان للاستقرار مدة 

يعاير اليود الزائد في قسامة .  مل الأولى من كل رشاحة30 دقائق ويرشح، تطرح الـ 10يمزج، ويترك للاستقرار مدة 
 مل من 3، بإضافة VS) ل/ مول0.1(من كل من الرشاحتين بواسطة محلول ثيوسلفات الصوديوم  مل 100بحجم 
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 VS) ل/ مول0.05(يحسب عدد الميلي لترات من محلول اليود .  عند الاقتراب من اية المعايرةTSمحلول النشا 
 . مل0.7المستهلَكَة في كل معايرة؛ لا يقل الفرق بين الحجمين عن 

 ـــــ

CHLORAMPHENICOLUM 

 Chloramphenicolكلورامْفينيكول 

  Molecular formula: C11H12Cl2N2O5الصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :323.1الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
فيحات متطاولة عديمة اللون إلى بيضاء رمادية أو بيضاء ضاربة بلورات شبه إبرية أو ص: Descriptionالوصف 

 .للأصفر أو مسحوق بلوري؛ عديم الرائحة
؛ R والبروبيلين غليكول TS)ل/غ~750(شحيح الذوبان في الماء؛ حر الذوبان في الإيثانول : Solubilityالذوبانية 

 .R والأثير Rشحيح الذوبان في الكلوروفورم 

 .مضاد حيوي: Categoryالفئة 

 .يجب حفظ الكلورامفينيكول في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء: Storageالتخزين 

 Rويكون المحلول في الإيثانول . للكلورامفينيكول مذاق مرAdditional information :معلومات إضافية 
 .levorotatory أيسري التدوير Rت الإيثيل  والمحلول في أسيتاdextrorotatoryميمن التدوير ) منـزوع الماء(الجَفيف 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد عن 97.0%يحتوي الكلورامفينيكول على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفةC11H12Cl2N2O5 من %02.0
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 :Identity testsاختبارات الهوية 

 . معاCً وB بمفرده أو الاختبارين Aطبيق الاختبار يمكن ت •
A : جرى الفحص كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ي

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
 reference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSتج من الكلورامفينيكول الحمراء مع الطيف الذي ين

 .للكلورامفينيكول
B : ة "انظر الاختبار الموصوف لاحقاً تحت عنوانالمواد المشاRelated substances " تتوافق البقعة الرئيسية الناتجة

 .Cلول  في الموقع والمظهر والشدة مع البقعة التـي تنتج من المحBمن المحلول 
C : م151تبلغ درجة حرارة الانصهار قرابة °. 

؛ Rمل في الإيثانول / ملغ50يستعمل محلول بتركيز : Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
[ ] °++= 5.21to5.18C20

Da. 

 مل من 10لماء ومل من ا 20 غ مع 0.50بغية تحضير محلول الاختبار يخض : Free chloridesالكلوريدات الحرّة 
يجرى العمل مع .  مل من الماء5 دقيقة، يرشح ويغسل المُرشح بمقدار 1 لمدة TS )ل/غ~130(محلول حمض النتريك 

، 1الد " (Limit test for chloridesالاختبار الحدي لأجل الكلوريدات "الرشاحة كما هو موصوف تحت عنوان 
 .غ/ ملغ0.5يدات عن ؛ لا يزيد محتوى الكلور)124الصفحة 

 TS) ل/ غ~750( مل من الإيثانول 10 غ في 0.50يكون محلول : Solution in ethanolالمحلول في الإيثانول 
 .صافياً

 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المُسلفَت 

 10 يفقد أكثر من ؛ لا° م105يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

 الخالي من ثنائي أُكسيد الكربون؛ باهاء R مل من الماء 10 غ مع 0.05يخضpH value : قيمة الباهاء 
 .5.0 - 7.5المُستعلَق،

استشراب الطبقة الرقيقة "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Related substancesالمواد المشابهة 
Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا ،R2 9 كمادة مغلِّلة ومزيج من 

 3 مكرولتر من 5يطَبق منفصلاً على الصفيحة .  كطور متحركR حجماً من الميثانول 1 وRحجوم من الكلوروفورم 
 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 20يحوي ): A(، المحلول TS) ل/ غ750(محاليل محضرة بشكل طازج في الإيثانول 

لكلورامفينيكول ا ملغ من 0.20يحوي ): C( مل والمحلول 1 مادة الاختبار في كل ملغ من 0.20يحوي ): B(مل، المحلول 
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RS ك لتجف في تيار من الهواء حتـى تتبخر .  مل1 في كلتروبعد نـزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، ت
 254( دقائق، ويفحص مخطط الاستشراب في الأشعة فوق البنفسجية 5 مدة ° م105رجة حرارة المذيبات، يسخن بد

 .B، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك الناتجة من المحلول Aلا تكون أية بقعة تنتج من المحلول ). نانومتر
 مل؛ 100 من الماء لاعطاء حجم بقدر  ملغ، موزونة بمضبوطية، في كمية كافية20يذاب قرابة : Assayالمقايسة 

 سم من المحلول 1يقاس التماص من خلال طبقة بثخانة .  مل بذات المذيب100 مل من هذا المحلول إلى 10.0يخفَّف 
 في المادة المفحوصة بالمقارنة مع C11H12Cl2N2O5يحسب مقدار .  نانومتر278 المخفَّف عند طول موجة أعظمي

يجب أن يكون تماص المحلول المرجعي في مقياس الطيف الضوئي . ، المفحوص بالمشاةوالتزامنRSالكلورامفينيكول 
 .0.60 ± 0.03 المُعير بكفاية

 ـــــ

CHLORMETHINI HYDROCHLORIDUM 

  Chlormethine hydrochlorideهيدروكلوريد الكلورميثين 

 Molecular formula :C5H11Cl2N, HClالصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :192.5تلة الجزيئية النسبية الك

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .مسحوق بلوري بلون أبيض أو أبيض تقريباً: Descriptionالوصف 

 TS) ل/ غ~750(ذواب جداً في الماء؛ ذواب في الإيثانول : Solubityالذوبانية 

 .Antineoplasticمضاد للورم : Categoryئة الف

يجب حفظ هيدروكلوريد الكلورميثين في حاوية مغلقة بإحكام وأن يخزن بدرجة حرارة : Storageالتخزين 
  .باردة

يعد هيدروكلوريد الكلورميثين مادة منفِّطة، ويجب توخي : تحذير: Additional informationمعلومات إضافية 
كما يعد مادة . ة عند معالجته بالأيدي مع تجنب التماس مع الجلد واستنشاق الجسيمات المنقولة بالهواءالحذر والعناي
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 .hygroscopicمسترطبة 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد 98.0% يحتوي هيدروكلوريد الكلورميثين على ما لا يقل عن: General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائيةC5H11Cl2N, HCl من 101.0%عن 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : مل من محلول يوديد الزئبق البوتاسي0.02 مل من الماء ويضاف 5 غ في 0.05يذاب potassio-mercuric 

iodide TS؛ ينتج رسابة بلون الكريم. 
B : ل/ مول0.1(وم  مل من محلول ثيوسلفات الصودي1 غ إلى 0.1يضاف (VSج، .  المحتوى في أنبوب اختبارري
ترضاف 2ك للاستقرار مدة يقطرة من محلول اليود 1 ساعة، وي TS؛ يبقى لون اليود الحُر. 

C : مع التفكُّك° م110تبلغ درجة حرارة الانصهار قرابة . 

 الخالي من ثنائي أكسيد Rمن الماء  مل 10 غ في 0.10يكون محلول بتركيز : Clarity of solutionصفاء المحلول 
 .الكربون صافياً

 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المسلفت 
 Determination of water byتعيين الماء بطريقة كارل فيشر "يعين كما هو موصوف تحت عنوان : Waterالماء 

Karl Fischer method" الطريقة ،A)  لدغ من المادة؛ لا يزيد محتوى الماء 1باستعمال قرابة ، )145، الصفحة 1ا 
 .غ/ ملغ5.0عن 

 3.0 - 5.0 مل،/ ملغ2.0يبلغ باهاء محلول : pH valueقيمة الباهاء 
يثانول / مل من محلول هيدروكسيد البوتاسيوم15 غ، موزونة بمضبوطية، 0.20يضاف إلى قرابة : Assayالمقايسة 

 ساعة ويبخر المحلول على حمام 2غلى تحت مكثّف يعمل بالجريان الرجوعي مدة ي.  مل من الماء15 وVS) ل/ مول1(
 مل 50 وTS) ل/ غ~1000( مل من حمض النتريك 3 مل بالماء، ويضاف 150يخفَّف إلى . مائي حتـى نصف حجمه

رات الفضة الزائدة في تغسل الرسابة بالماء وتعاير نت. يخض بقوة ويرشح. VS) ل/ مول0.1(من محلول نترات الفضة 
 مل من محلول سلفات 2.5، باستعمال VS) ل/ مول0.1(مجموع الرشاحة والغسالات بمحلول ثيوسيانات الأمونيوم 

 0.1( مل من محلول نترات الفضة 1كل . كمشعر )ل/ غferric ammonium sulfate TS) 45أمونيوم الحديديك 
 .C5H11Cl2N, HCl ملغ من 6.417 يكافئ VS) ل/مول
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CHLOROQUINI PHOSPHAS 

  Chloroquine phosphateفُسفات الكلوروكين 

 Molecular formula :C18H26ClN3 2H3PO4الصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :515.9الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .مسحوق بلوري بلون أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً: Descriptionالوصف 

 TS) ل/ غ~750( أجزاء من الماء؛ شحيح الذوبان جداً في الإيثانول 4ذواب في : Solubilityالذوبانية 
 .R والأثير Rوالكلوروفورم 

 .مضاد الملاريا؛ مضاد الأميبية: Categoryالفئة 

 .يجب حفظ فُسفات الكلوروكين في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء: Storageالتخزين 

تملك فُسفات الكلوروكين مذاقاً مراً؛ يتلاشى لوا ببطء عند : Additional informationمعلومات إضافية 
لفان عن قد تتواجد فسفات الكلوروكين حسب شكلين اثنين من الأشكال المتعددة الأشكال يخت. التعرض للضوء

؛ ينصهر مزيج ° م215، والآخر قرابة °م 194بعضهما في درجة حرارة الانصهار، فأحدهما ينصهر بدرجة قرابة 
 .° م215 و° م194الشكلين الاثنين بين 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

ن  ولا يزيد ع98.0%تحتوي فُسفات الكلوروكين على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفةC18H26ClN3, 2H3PO4 من %101.0

 :Identity testsت الهوية ااختبار

A : ل/ مول0.01(مل في حمض الهيدروكلوريك / مكروغرام10يبدي طيف الامتصاص لمحلول بتركيز (VS ثلاث 
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.  نانومتر360 نانومتر و240دما يشاهد ما بين  نانومتر، عن343 نانومتر و329 نانومتر، 257ذُرى أعظمية عند قرابة 
سم 2يفضل استعمال حجيرات تقيس (، على التوالي 0.37 و0.29 ,0.32وتكون التماصات عند أطوال الأمواج هذه 

 نانومتر إلى 257 سم عند 1وتكون نسبة التماص لطبقة بثخانة ).  سم1للقياسات وتحسب التماصات لطبقات بثخانة 
  0.86 نانومتر بين 343 نانومتر إلى التماص عند 329، ونسبة التماص عند 0.85 و0.77 نانومتر بين 343التماص عند 

 .0.95و
B : ل/ غ~130( مل من حمض النتريك 3مل / ملغ20 مل من محلول بتركيز 1يضاف إلى (TS ؛ يعطي التفاعلA 

كتفاعل مميز لمركبات " General identification testsاختبارات الاستعراف العامة "الموصوف تحت عنوان 
 ).122، الصفحة 1الد (الأورثوفُسفات 

C : ل/ غ7( مل من محلول ثلاثي نتروفينول 5 مل من الماء 20 غ في 0.05يضاف إلى محلول بتركيز (Ts . ،حشري
تبلغ درجة . Rكا، مجفِّف تغسل الرسابة بالماء حتـى تصبح الرشاحة عديمة اللون، تجفَّف الرسابة فوق هلامة السيل

 ).بيكرات (° م207حرارة الانصهار، قرابة 

 .غ/ ملغ20؛ لا يفقد أكثر من ° م105يجفَّف حتـى الوزن الثابت عند : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .3.5 - 4.5مل، / غ0.10يبلغ باهاء محلول بتركيز : pH valueقيمة الباهاء 

استشراب الطبقة الرقيقة "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Related substancesالمواد المشاة 
Thin-layer chromatography) " لدستخدم هلامة السيليكا )84، الصفحة 1اوت ،R2 5 كمادة مغلِّلة ومزيج من 

يطَبق . تحرك كطور مR حجماً من ثنائي إيثيلامين 1 وR حجوم من السيكلوهيكسان R ،4حجوم من الكلوروفورم 
 مل 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 40يحوي ): A( مكرولتر من محلولين اثنين، المحلول 5منفصلاً على الصفيحة 

وبعد نـزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك .  مل1 ملغ من مادة الاختبار في كل 0.80يحوي ) B(والمحلول 
لا تكون أية بقعة تنتج ).  نانومتر254(راب في الأشعة فوق البنفسجية لتجف في الهواء، مخطط ويفحص مخطط الاستش

 .B، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك الناتجة من المحلول Aمن المحلول 

 بمساعدة R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 20 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.23يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
يعاير . R مل من الديوكسان 20، يبرد ويضاف )التسخين تحت مكثِّف يعمل بالجريان الرجوعييفَضل (التسخين 

 - Nonالمعايرة في الوسط اللامائي" كما هو موصوف تحت عنوان VS) ل/ مول0.1(بمحلول حمض البيركلوريك 

aqueous titration" الطريقة ،A)  لدل/ مول0.1( البيركلوريك  مل من محلول حمض1كل ). 142، الصفحة 1ا (
VS ملغ من 25.79 يكافئ C18H26ClN3, 2H3PO4. 

 
 

 77



 متطلب إضافي لأجل فُسفات الكلوروكين المعدة للاستعمال الحقني
Additional requirement for Chloroquine phosphate for parenteral use 

 ).56، الصفحة 4انظر الد " (Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يستجيب لما ورد في أُفرودة 
 ـــــ

CHLOROQUINI SULFAS 

 Chloroquine sulfateسلفات الكلوروكين 

  Molecular formula :C18H26ClN3, H2SO4, H2Oالصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :436.0الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameسم الكيميائي الا

 
 .مسحوق بلوري أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 

؛ قليل الذوبان TS )ل/ غ~750( أجزاء من الماء؛ غير ذواب عملياً في الإيثانول 3ذواب في : Solubilityالذوبانية 
 .R والأثير Rفي الكلوروفورم 

 .لاريامضاد الم: Categoryالفئة 

 .يجب حفظ سلفات الكلوروكين في حاوية مغلقة جيداً محمية من الضوء: Storageالتخزين 

 .تملك سلفات الكلوروكين مذاقاً مراً: Additional informationمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 وما لا يزيد عن 98.0%ن تحتوي سلفات الكلوروكين على مالا يقل ع: General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفةC18H26ClN3, H2SO4 من %101.0
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 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : ل/ مول0.01(مل في محلول حمض الهيدروكلوريك / مكروغرام10يبدي طيف الامتصاص لمحلول بتركيز (VS 
 329 نانومتر، 257 امتصاصات أعظمية عند قُرابة 3 نانومتر 360انومتر و ن240عندما يشاهد في أطوال الأمواج ما بين 

يفَضل (، على التوالي 0.46 و0.44 ,0.39وتكون التماصات عند أطوال الأمواج هذه قرابة .  نانومتر343نانومتر و
 1طبقة بثخانة وتبلغ نسبة تماص ).  سم1 سم للقياسات وتحسب التماصات لطبقات بثخانة 2استعمال خلايا تقيس 

 نانومتر إلى التماص 329 ونسبة التماص عند 0.98 و0.83 نانومتر ما بين 343 نانومتر إلى التماص عند 257سم عند 
 .1.03 و0.94 نانومتر ما بين 343عند 

B : مل التفاعل / غ0.05يعطي محلول بتركيزA اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

indentification tests " ز للسلفاتميلد (كتفاعل م123، الصفحة 1ا.( 
C : ل/ غ7( مل من محلول ثلاثي نتروفينول 5يضاف (TS ح، .  مل من الماء20 غ في 0.05 إلى محلول بتركيزشري

لغ درجة حرارة تب. Rتغسل الرسابة بالماء حتـى زوال لون الرشاحة وتجفَّف الرسابة فوق مجفِّف هلامة السيليكا 
 ).بيكرات (° م207الانصهار قرابة 

 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المسلفَت 

 0.6لايتعدى ( تحت ضغط منخفض ° م105يجفف حتـى الوزن الثابت عند : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ50 من غ ولا أكثر/ ملغ30؛ لا يفقد أقل من ) ملم زئبق5كيلو باسكال أو قرابة 

 .4.5 - 5.0مل، / غ0.10يبلغ باهاء محلول بتركيز : pH valueقيمة الباهاء 

استشراب الطبقة الرقيقة "يطَبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Related substancesالمواد المشاة 
Thin-layer chromatography) " لدا ، باستعمال هلامة السيليك)84، الصفحة 1اR2 5 كمادة مغلِّلة ومزيج من 

يطَبق .  كطور متحركR حجماً من ثنائي إيثيلامين 1 وR حجوم من السيكلوهكسان 4 وRحجوم من الكلوروفورم 
  مل والمحلول1 ملغ من مادة الاختبار في كل 40يحوي ): A( محلول، المحلول 2 مكرولتر من 5منفصلاً على الصفيحة 

)B :( ك لتجف .  مل1مادة الاختبار في كل  ملغ من 0.80يحويتروبعد نـزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، ت
، Aلا تكون أية بقعة تنتج من المحلول ).  نانومتر254(في الهواء ويفحص مخطط الاستشراب في الأشعة فوق البنفسجية 

 .Bباستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك الناتجة من المحلول 

 بمساعدة R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 20 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.4يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
يعاير بواسطة . R مل من الديوكسان 20، يبرد ويضاف )يفَضل تحت مكثِّف يعمل بالجريان الرجوعي(التسخين 
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 Nonعايرة في الوسط اللامائيالم" كما هو موصوف تحت عنوان VS) ل/ مول0.1(محلول حمض البيركلوريك 

aqueous titration" الطريقة ،A)  لد0.1( مل من محلول حمض البيركلوريك 1كل ). 142، الصفحة 1ا 
 . C18H26ClN3 H2SO4 ملغ من 41.8 يكافئ VS)ل/مول

 متطلب إضافي لأجل سلفات الكلوروكين المعدة للاستعمال الحقنـي
Additional requirement for Chloroquine sulfate for parenteral use 

 ).56، الصفحة 4انظر الد " (Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يستجيب لما ورد في اُفرودة 
 ـــــ

CHLORPHENAMINI HYDROGENOMALEAS 

 Chlorphenamine hydrogen maleateماليات هيدروجين الكلورفينامين 

  Molecular formula :C16H19ClN2, C4H4O4 or C20H23ClN2O4الصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :390.9الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .Chlorphenamine hydrogen maleateماليات هيدروجين الكلورفينامين : Other nameالاسم الآخر 

 .مسحوق بلّوري أبيض؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 

؛ R والكلوروفورم TS) ل/ غ~750( أجزاء من الماء؛ ذواب في الإيثانول 4ذواب في : Solubilityالذوبانية 
 .Rشحيح الذوبان في الأثير 

 .مضاد للهستامين: Categoryالفئة 

 في chlorphenamine hydrogen maleateكلورفينامين يجب حفظ ماليات هيدروجين ال: Storageالتخزين 
 .حاوية مغلقة بإحكام، محميةً من الضوء

تتدرك ماليات هيدروجين الكلورفينامين تدريجياً لدى التعرض : Additional informationمعلومات إضافية 
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 .الأعلىللغلاف الجوي الرطب، حتـى في غياب الضوء، ويكون التفكك أسرع عند درجات الحرارة 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا 98.0%تحتوي ماليات هيدروجين الكلورفينامين على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC16H19ClN2, C4H4O4 من 101.0%يزيد عن 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 . معاCً وB معاً أو أن يطبق الاختباران C وAباران إما أن يطبق الاخت •
A : جرى الفحص كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ي

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
 reference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSي ينتج من ماليات هيدروجين الكلورفينامين الحمراء مع الطيف الذ

 .لماليات هيدروجين الكلورفينامين
B : ضاف 1وإلى .  مل من الماء5 ملغ في 1يذابمل من محلول دارئة الفثالات 1 مل من هذا المحلول ي TS ذات ،
.  دقائق مع الخض اللطيف المتقطِّع10يترك للاستقرار مدة . TS  مل من محلول بروميد السيانوجين1 و3.5باهاء 

، يخض؛ ينتج R مل بِثنائي كلوريد الإيثيل 25 المُخفَّف إلى R مل من الأنيلين 1 مل من محلول مركّب من 2يضاف 
 .لون برتقالي إلى أصفر في الطبقة السفلى

C : ذابضاف 5 غ في 0.5يل/ غ~100(محلول حمض السلفوريك  مل من 0.2 مل من الماء، ي( TS ستخلَص4 وي 
تجمع الخلاصات الأثيرية وتجفَّف فوق سلفات الصوديوم .  مل كل مرة25، باستعمال Rمرات بواسطة الأثير 

حمض  (° م132، ترشح وتبخر الرشاحة في تيار من الهواء الدافئ؛ تبلغ درجة حرارة انصهار الثمالة، قرابة Rاللامائية 
 ).المالييك

 .غ/ ملغ1.5لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المسلفَت 

 .غ/ ملغ5.0؛ لا يفقد أكثر من ° م105يجفَّف حتـى الوزن الثابت عند : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .4.0 - 5.2مل، / ملغ20يبلغ باهاء محلول بتركيز : pH valueقيمة الباهاء 

استشراب الطبقة الرقيقة "يطَبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Related substancesالمواد المشاة 
Thin-layer chromatography) " لدم هلامة السيليكا )84، الصفحة 1استخدوي ،R2 5 كمادة مغلِّلة ومزيج من 

 TS) ل/ غ~60(سيتيك  حجماً من محلول حمض الأ2 وR حجوم من الميثانول 3 وRحجوم من أسيتات الإيثيل 
يحوي ): A(، المحلول R محلول في الكلوروفورم 2 مكرولتر من كل من 2يطَبق منفصلاً على الصفيحة . كطور متحرك

وبعد نـزع .  مل1 ملغ من مادة الاختبار في كل 0.10يحوي ): B( مل والمحلول 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 50
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 254(رك لتجف في الهواء، ويفحص مخطط الاستشراب في الأشعة فوق البنفسجية الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تت
، باستثناء البقعتين الرئيسيتين اللتين تعودان إلى الكلور فينامين وحمض Aلا تكون أية بقعة تنتج من المحلول ). نانومتر

 .B، أكثر شدة من تلك الناتجة من المحلول maleic acidالمالييك 

 ويعاير R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 30 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.4يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
المعايرة في الوسط اللامائي " كما هو موصوف تحت عنوان VS) ل/ مول0.1(بواسطة محلول حمض البيركلوريك 

Non-aqueous titration" الطريقة ،A)  لد0.1(ض البيركلوريك  مل من محلول حم1كل ). 142، الصفحة 1ا 
 .C16H19ClN2, C4H4O4 ملغ من 19.54 يكافئ VS) ل/مول

 متطلبات إضافية لأجل ماليات هيدروجين الكلورفينامين المعدة للاستعمال الحقني
Additional requirements for Chlorphenamine hydrogen maleate for parenteral use 

 ).56، الصفحة 4انظر الد " (Parenteral preparationsحضرات الحقنية المست"تستجيب لما ورد في أُفرودة  

الاختبار "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ لا ) الطبعة الإنجليزية في30، الصفحة 5الد ( "Test for bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية 

 . ملغ1 في كل RSوحدة دولية من الذيفان الداخلي 8.8 يحوي أكثر من
 ـــــ

CHLORPROMAZINI HYDROCHLORIDUM 

 Chlorpromazine hydrochlorideهيدروكلوريد الكلوربرومازين 

 Molecular formula :C17H19ClN2S, HClالصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :355.3الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .مسحوق بلّوري أبيض أو أبيض كريمي خفيف؛ خفيف الرائحة: Descriptionالوصف 
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؛ R والكلوروفورم TS) ل/ غ~750( جزء من الماء؛ حر الذوبان في الإيثانول 0.4ذواب في : Solubilityالذوبانية 
 .Rغير ذواب عملياً في الأثير 

 .مضاد الذُّهان: Categoryالفئة 

 .يجب حفظ هيدروكلوريد الكلوربرومازين في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء: Storageالتخزين 

يصبح اللون . يملك هيدروكلوريد الكلوربرومازين مذاقاً مراً جداً: Additional informationمعلومات إضافية 
ويتدرك هيدروكلوريد الكلور برومازين تدريجياً لدى التعرض للغلاف الجوي . داكناً لدى التعرض المُطول للضوء

 .الرطب، حتـى في غياب الضوء، ويكون التفكك أسرع عند درجة الحرارة الأعلى

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا 98.0%وكلوريد الكلوربرومازين على ما لا يقل عن يحتوي هيدر: General requirementالمتطلب العام 
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفة، C17H19ClN2S, HCl من 101.0%يزيد عن 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 . معاDً وC وB بمفرده أو أن تطَبق الاختبارات Aإما أن يطَبق الاختبار  •
A :قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ف تحت عنوان يجري الفحص كما هو موصو

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
 reference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSالحمراء مع الطيف الذي ينتج من هيدروكلوريد الكلور برومازين 

 .لهيدروكلوريد الكلور برومازين
B : ق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوانطَباستشراب الطبقة الرقيقة "يThin-layer chromatography "

فينوكسي إيثانول 2- حجوم من 10 كمادة مغلِّلة ومزيج من Kieselguhr R1وتستخدم مادة ) 84، الصفحة 1الد (
Rحجوم من مادة 5 و macrogol 400 Rحجماً من الأسيتون 85 و Rوبعد وصول المذيب إلى .  لتشريب الصفيحة

 حجماً 2وكطور متحرك يستعمل مزيج من . زع الصفيحة من حجيرة الاستشراب وتستخدم حالاًـقمة الصفيحة، تن
طَبق منفصلاً على يR . فينوكسي إيثانول - 2 المُشبع بمحلول R1 حجم من النفْط الخفيف 100 وRمن ثنائي إيثيلامين 

 مل 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 2.0يحوي :  (A)، المحلولR محلول في الكلوروفورم 2 مكرولتر من 2الصفيحة 
وبعد نزع الصفيحة من حجيرة .  مل1 في كل RS ملغ من هيدروكلوريد الكلور برومازين 2.0 يحوي :(B)والمحلول 

ك لتجف في الهواء ، ويص مخطط الاستشراب في الأشعة فوق البنفسجية الاستشراب، تترشاهد )  نانومتر365(فحوي
 ويفحص مخطط TSإيثانول /ترذ الصفيحة بواسطة محلول حمض السلفوريك.  دقيقة2التألّق الناتج بعد قُرابة 
الشدة مع البقعة الرئيسية  في الموقع والمنظر وAتتطابق البقعة الرئيسية الناتجة من المحلول . الاستشراب في ضوء النهار
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 .Bالناتجة من المحلول 
C : مل التفاعل / غ0.1يعطي المحلول الذي تركيزهB اختبارات الاستعراف العامة " الموصوف تحت عنوان

General identification tests " ز للكلوريداتلد(كتفاعل ممي121الصفحة  ،1ا.( 
D : م196 قُرابة الانصهارتبلغ درجة °. 

 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ashلرماد المسلفَت ا

 .غ/ ملغ5.0؛ لا يفقِد أكثر من ° م105يجفَّف حتـى الوزن الثابت عند : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .4.5 - 5.0 مل، محضر بشكل طازج،/ غ0.10يبلغ باهاء محلول بتركيز : pH valueقيمة الباهاء 

استشراب الطبقة الرقيقة "يطَبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Related substancesالمواد المشاة 
Thin-layer chromatography) " لدم هلامة السيليكا ) 84، الصفحة 1استخدوتR2 غلِّلة ومزيج من80 كمادة م 

يطَبق .  كطور متحركRيلامين  حجوم من ثنائي إيث10 وR حجوم من الأسيتون 10 وRحجماً من السيكلوهكسان 
 حجماً من 95 محلول محضرين بشكل طازج في مزيج مذيب مؤلف من 2 مكرولتر من 10منفصلاً على الصفحة 

  مل والمحلول1 ملغ من مادة الاختبار في كل 20يحوي : (A) ، المحلول R حجوم من ثنائي إيثيلامين 5 وRالميثانول 
(B): وبعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لِتجف في .  مل1 الاختبار في كل  ملغ من مادة0.50 يحوي

تهمل أية بقعة على الخط ).  نانومتر254(تيار من الهواء ويفحص مخطط الاستشراب في الأشعة فوق البنفسجية 
 .B من تلك الناتجة من المحلول ، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة)A(لا تكون أية بقعة تنتج من المحلول . القاعدي

 مل من محلول 10 ويضاف R مل من الأسيتون 200 غ ، موزونة بمضبوطية، في 0.7يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
 ويعاير بواسطة محلول حمض TSالأسيتون / مل من محلول برتقالية الميثيل3 وTSحمض الأسيتيك /أسيتات الزئبق
، "Non aqueous titration المعايرة في الوسط اللامائي"هو موصوف تحت عنوان  كما VS) ل/ مول0.1(البيركلوريك 

 ملغ 35.53 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من محلول حمض البيركلوريك 1كل ). 142، الصفحة 1الد  (Aالطريقة 
 .C17H19ClN2S, HClمن 

 مال الحقنـيمتطلبات إضافية لأجل هيدروكلوريد الكلوربرومازين المعد للاستع
Additional requirements for Chlorpromazine hydrochloride for parenteral use 

 ).56، الصفحة 4انظر الد " (Parenteral preparationالمستحضرات الحقنية "يستجيب لما ورد في أُفرودة  

الاختبار "كما هو موصوف تحت عنوان يطَبق الاختبار : Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ لا ) من الطبعة الإنجليزية30، الصفحة 5الد " (Test for bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية 

 . ملغ1 في كل RS وحدة دولية من الذيفان الداخلي 6.9يحوي أكثر من 
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CHLORTALIDONUM 

 Chlortalidoneكلورتاليدون 

 Molecular formula :C14H11ClN2O4Sة الجزيئية الصيغ

 Relative molecular mass :338.8الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .مسحوق بلّوري أبيض أو أبيض مصفَر؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً: Descriptionالوصف 

؛ R؛ ذواب في الميثانول R ولا في الكلوروفورم Rغير ذواب عملياً في الماء ولا في الأثير : Solubilityالذوبانية 
 .TS) ل/ غ~750(شحيح الذوبان في الإيثانول 

 .مدِر للبول: Categoryالفئة 

 .يجب حفظ الكلورتاليدون في حاوية مغلقة جيداً: Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد عن 98.0%يحتوي الكلورتاليدون على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة المُجفَّفةC14H11ClN2O4S من %102.0

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 . معاCً وBان  معاً أو أن يطَبق الاختبارB وAإما أن يطَبق الاختباران  •
A : جرى الفحص كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ي

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
 . للكلورتاليدونreference spectrum المرجعي  أو من الطيفRSالحمراء مع الطيف الذي ينتج من الكلورتاليدون 
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B : ة "انظر الاختبار الموصوف لاحقاً تحت عنوانالمواد المشاRelated substances ." تتطابق البقعة الرئيسية
 .B في الموقِع والمنظر والشدة مع البقعة الرئيسية التـي تنتج من المحلول Aالناتجة من المحلول 

C : ذابلفوريك 1  ملغ في20يل/ غ~1760( مل من حمض الس (TSج لون أصفر شديددفأ المزيج في . ؛ ينتي
 .؛ ينتج لون أحمر إلى بنفسجيR نفثول - 1 ملغ من 10حمام مائي ويضاف 

  مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم10 غ في 1.0يكون محلول : Solution in alkaliالمحلول في القلوي 
 عندما يقارن كما هو موصوف Yw2 ولا تزيد شدة اللون عن لون محلول اللون المعياري  صافياTSً) ل/ غ~200(

 ).53، الصفحة 1الد " ( Colour of liquidsلون السوائل "تحت عنوان 

 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المسلفَت 

 .غ/ ملغ5.0؛ لا يفقد أكثر من ° م105د يجفَّف حتـى الوزن الثابت عن: Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

استشراب الطبقة الرقيقة "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Related substancesالمواد المشاة 
Thin layer chromatography) " لدستخدم هلامة السيليكا ) 84، الصفحة 1اوتR2 15 كمادة مغلِّلة ومزيج من 

يطَبق منفصلاً على الصفيحة .  كطور متحركTS) ل/ غ~17( حجوم من محلول الأمونيا 3 وRل بوتانو1-حجماً من 
: (B) مل والمحلول 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 10يحوي : (A) ، المحلول R محاليل في الميثانول 3 مكرولتر من 10

 -Chloro-3-4)-2 ملغ من0.10 يحوي :(C) مل والمحلول 1 في كل RS ملغ من الكلور تاليدون 10يحوي 

(sulfamobenzoyl benzoic acid RS ك لتجف في .  مل1 في كلتروبعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، ت
، Aلا تكون أية بقعة تنتج من المحلول ).  نانومتر254(الهواء ويفحص مخطط الاستشراب في الأشعة فوق البنفسجية 

 .Cشدة من تلك الناتجة من المحلول باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر 

 ويعاير بواسطة محلول R مل من البيريدين 50 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.3يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
، وتعين نقطة النهاية بمقياس الجُهد كما هو موصوف تحت VS) ل/ مول0.1(هيدروكسيد رباعي بوتيل الأمونيوم 

 مل من 1كل ). 142، الصفحة 1الد  (B، الطريقة "Non-aqueous titrationمائي المعايرة في الوسط اللا"عنوان 
 .C14H11ClN2O4S ملغ من 33.88 يكافئ VS) ل/ مول0.1( محلول هيدروكسيد رباعي بوتيل الأمونيوم 

 ـــــ

CLOXACILLINUM NATRICUM 

 Cloxacillin sodiumكلُوكْساسِيلِّين الصوديوم 
 Cloxacillin sodium (non-injectableغير القابل للحقن (يوم كلوكساسيلِّين الصود

 Cloxacillin sodium, sterileكلوكساسيلِّين الصوديوم، العقيم 
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 Molecular formula :C19H17ClN3NaO5S, H2Oالصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :475.9الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .مسحوق بلّوري أبيض؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 

 جزء 500 وفي TS) ل/ غ~750( جزءاً من الإيثانول 30 جزءاً من الماء وفي 2.5ذواب في : Solubilityالذوبانية 
 .Rمن الكلوروفورم 

 .مضاد حيوي: Categoryالفئة 

يجب حفظ كلوكساسيلِّين الصوديوم في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء وأن يخزن : Storageالتخزين 
 .° م25عند درجة حرارة لا تتعدى 

ضافية تشير التسمية كلوكساسيلّين الصوديوم العقيم إلى أن المادة تستجيب للمتطلبات الإ: Labellingالتوسيم 
 .عطاء الحقنـي أو في التطبيقات العقيمة الأخرى تستعمل في الإلأجل كلوكساسيلِّين الصوديوم العقيم ويمكن أن

لوكساسيلّين ايتدرك . كلوكساسيلِّين الصوديوم مادة مسترطِبةيعدAdditional information : معلومات إضافية 
درجات الصوديوم تدريجياً لدى التعرض للغلاف الجوي الرطب، حتـى في غياب الضوء ويكون التفكك أسرع عند 

 .الحرارة الأعلى

 من 90.0% يحتوي كلوكساسيلين الصوديوم على ما لا يقل عن: General requirementالمتطلب العام 
 . وبالرجوع إلى المادة اللامائيةC19H18ClN3O5Sالبِنسيلينات الإجمالية محسوبة على أساس 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .C وB أو أن يطبق الاختباران Cو Aإما أن يطبق الاختباران  •
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A : جرى الفحص كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ي
Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
 reference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSيلِّين الصوديوم الحمراء مع الطيف الذي ينتج من كلوكساس

 .لكلوكساسيلّين الصوديوم
B : ضاف 2يوضعملغ من كروموتروبات 2 ملغ في أنبوب اختبار وي chromotropate ثنائية الصوديوم Rمل 2 و 

 .TS) ل/ غ~1760(من حمض الكبريت 
 . دقائق؛ ينتج لون أُرجوانـي3-4  مدة° م150يغطس الأنبوب في حمام مائي مناسب عند 

C : دمرذاب الثمالة في محلول حمض الأسيتيك 20يل/ غ~60( ملغ وت (TS . عطي المحلول التفاعليB الموصوف 
، الصفحة 1الد (كتفاعل مميز للصوديوم " General identification testsاختبارات الاستعراف العامة "تحت عنوان 

123.( 

مل ويحسب بالرجوع إلى / ملغ10يستعمل محلول بتركيز : Specific optical rotationر البصري النوعي التدوي
]؛ المادة اللامائية ] °++=° 172163C20

Da. 
 Determination of water byتعيين الماء بطريقة كارل فيشر "يعين كما هو موصوف تحت عنوان : Waterالماء 

Karl Fischer method" الطريقة ،A)  لدل قرابة )145، الصفحة 1استعمغ من المادة؛ لا يقل محتوى الماء 0.25، ي
 .غ/ ملغ45غ ولا يزيد عن / ملغ35عن 

- R ، 5.0 مل في الماء الخالي من ثُنائي أُكسيد الكربون/ غ0.10يبلغ باهاء محلول بتركيز : pH valueقيمة الباهاء 

7.0. 

 Oxygen flaskطريقة حوجلة الأكسجين "رى الاحتراق كما هو موصوف تحت عنوان يج: Chlorineالكلور 

method) " لدمل من محلول هيدروكسيد 20 غ من مادة الاختبار و0.040، لكن باستعمال )132، الصفحة 1ا 
 . كَسائل ماصVS) ل/ مول1(الصوديوم 

 مل 20 مل من الماء و2.5 وTS) ل/ غ~130(يك  مل من محلول حمض النيتر2.5وعندما تستكمل العملية يضاف 
، VS) ل/ مول0.01( ويعاير بواسطة محلول ثيوسيانات الأمونيوم VS) ل/ مول0.01(من محلول نترات الفضة 

تعاد العملية دون .  كمشعِرTS ferric ammonium sulfate) ل/ غ45(باستعمال محلول سلفات أمونيوم الحديديك 
؛ يبلغ محتوى Cl ملغ من 0.3546 يكافئ VS) ل/ مل0.01( مل من محلول نترات الفضة 1كل . ارهاالمادة المراد اختب

 .غ/ ملغ70-75الكلور 

.  مل1000 ملغ ، موزونة بمضبوطية، في كمية كافية من الماء لإعطاء حجم بقدر 50يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
ويضاف إلى أحد . أنبوبين منفصلين كل منهما مزود بسدادة مل من هذا المحلول إلى 2.0تنقَل قُسامتان كل منها 
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 ° م60، يمزج ، يسد الأنبوب ويوضع في حمام مائي عند TSكلوريد الزئبق / مل من محلول الإيميدازول10الأنبوبين 
 ). Aالمحلول  (° م20يبرد الأنبوب بسرعة إلى .  دقيقة تماما25ًمدة 

 ).Bالمحلول ( مل من الماء ويمزج 10.0يضاف إلى الأنبوب الثانـي 
 نانومتر مقابل خلية مذيب تحوي 343 سم عند طول موجة أعظمي قُرابة 1وبدون تأجيل يقاس تماص طبقة بثخانة 

 .B والماء لأجل المحلول A لأجل المحلول TSكلوريد الزئبق / مل من محلول الإيميدازول10 مل من الماء و2.0مزيجاً من 
 بالمقارنة B وتماص المحلول A في المادة المراد اختبارها من الفرق بين تماص المحلول C19H18ClN3O5Sر يحسب مقدا

يجب أن يكون تماص المحلول المرجعي في مقياس .  المفحوص بالمشاة وبالتزامنRSمع كلوكساسيلّين الصوديوم 
 .0.4 ± 0.02الطيف الضوئي المُعير بشكل كافٍ 

 ة لأجل كلوكساسيلّين الصوديوم العقيممتطلبات إضافي
Additional Requirements for Sterile Cloxacillin Sodium 

" Sterility testing of antibioticsاختبار العقامة للمضادات الحيوية "تستجيب لما ورد في : Sterilityالعقامة 
 أو إجراءات الاختبار TSغشاء مع إضافة البِنسليناز ، بتطبيق إما إجراءات اختبار الترشيح بال)162، الصفحة 1الد (

 .المباشر
 متطلبات إضافية لأجل كلوكساسيلّين الصوديوم المعد للاستعمال العقيم

Additional requirements for Cloxacillin sodium for sterile use 
 Test for sterility of non-injectableالاختبار لأجل عقامة المستحضرات غير القابلة للحقن"يستجيب إلى 

preparations) " لدفي الطبعة الإنجليزية32، الصفحة 5ا .( 

الاختبار "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ لا ) في الطبعة الإنجليزية30الصفحة  ،5لد اTest for bacterial endotoxins" )لأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية 

 . ملغ1 في كل RS وحدة دولية من الذيفان الداخلي 40يحوي أكثر من 
 ـــــ

CODEINUM MONOHYDRICUM 

  Codeine monohydrateأُحادي هيدرات الكودين 

 Molecular formula :C18H21NO3, H2Oالصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :317.4الكتلة الجزيئية النسبية 
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 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .بلّورات عديمة اللون أو مسحوق بلّوري أبيض؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 

 .Rالأثير  وTS) ل/ غ~750(شحيح الذوبان في الماء؛ حر الذوبان في الإيثانول : Solubilityالذوبانية 

 .مضاد للسعال؛ مسكِّن: Categoryالفئة 

 .يجب حفظ أحادي هيدرات الكودين في حاوية مغلقة بإحكام،محمية من الضوء: Storageالتخزين 

 .يتزهر أُحادي هيدرات الكودين بطيئاً في الهواء الجاف: Additional informationمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد 99.0%يحتوي أُحادي هيدرات الكودين على ما لا يقل عن : General requirementتطلب العام الم
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفةC18H21NO3 من 101.0%عن 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : ذابل/ غ~1760( مل من محلول حمض السلفوريك 1 ملغ في 5ي (TS رة من محلول كلوريد  قط1 ويضاف
 قطرة من محلول حمض 1 ينتج لون أزرق، يتبدل إلى أحمر بإضافة ؛ ويدفَّأ على حمام مائيTS) ل/ غ25(الحديديك 

 .TS) ل/ غ~130(النتريك 
B : مل من محلول حمض السيلينيوم 0.5 ملغ في 1يذاب Selenious acid/ لفوريكحمض السTS؛ ينتج لون أخضر، 

 . إلى أزرق ومن ثم بطيئاً إلى أصفر غامق إلى أخضريتبدل سريعاً
C : م156تبلغ درجة حرارة الانصهار قرابة °. 

 ~750(مل في الإيثانول / ملغ20يستعمل محلول بتركيز : Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
] .؛ ويحسب بالرجوع إلى المادة افَّفةTS) ل/غ ] °−−=° 146to142C20

Da
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 مل من الماء صافياً 10 غ في 0.050 يكون المحلول بتركيز: Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 
 .وعديم اللون

 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المُسلفَت 

غ ولا / ملغ50ن ؛ لا يفقد أقل م° م105يجفَّف حتـى الوزن الثابت عند : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ60أكثر من 

 ما لا Rمل في الماء الخالي من ثُنائي أُكسيد الكربون / ملغ5.0يبلغ باهاء محلول بتركيز : pH valueقيمة الباهاء 
 .9.0يقل عن 

استشراب الطبقة الرقيقة "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Related alkaloidsالقلوانيات المشاة 
Thin-layer chromatography) " لدستخدم هلامة السيليكا ) 84، الصفحة 1اويR1 72 كمادة مغلِّلة ومزيج من 

 ~260( حجوم من محلول الأمونيا 6 وR حجماً من السيكلوهكسان 30 وTS) ل/ غ~750(حجماً من الإيثانول 
 حجوم من 4محلولين اثنين في مزيج من  مكرولتر من 10يطَبق منفصلاً على الصفيحة .  كطور متحركTS) ل/غ

 ملغ من 50يحوي : (A)، المحلول TS) ل/ غ750( حجماً من الإيثانول 1 وVS) ل/ مول0.01(حمض الهيدروكلوريك 
وبعد نزع الصفيحة من .  مل1 ملغ من مادة الاختبار في كل 0.66 يحوي :(B) مل والمحلول 1مادة الاختبار في كل 

ترذ بواسطة محلول أيودوبزموثات البوتاسيوم حجيرة الاستشراب، ترك لتجف في الهواء، تTS2 ص مخططفحوي 
، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك الناتجة Aلا تكون أية بقعة تنتج من المحلول . الاستشراب في ضوء النهار

 .Bمن المحلول 

 10 ويضاف R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 30في  غ، موزونة بمضبوطية، 0.25يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
 كما هو موصوف تحت VS) ل/ مول0.1( ويعاير بواسطة محلول حمض البيركلوريك Rمل من أيدريد الأسيتيك 

 مل من 1كل ). 142، الصفحة 1الد  (A، الطريقة "Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "عنوان 
 .C18H21NO3 ملغ من 29.94 يكافئ VS) ل/ مول0.1(بيركلوريك محلول حمض ال

 ـــــ

CODEINI PHOSPHAS 

  Codeine phosphateفُسفات الكودين 
 hemihydrateفسفات الكودين نصف الهيدرات 

 Sesquihydrateفُسفات الكودين أحادية ونصف الهيدرات 

 ,C18H21NO3؛)نصف الهيدرات(، Molecular formula :C18H21NO3, H3PO4, ½H2Oالصيغة الجزيئية 
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H3PO4, 1½H2O ،)أحادية ونصف الهيدرت.( 

أحادية ونصف  (424.4؛ )نصف الهيدرات (Relative molecular mass :406.4الكتلة الجزيئية النسبية 
 ).الهيدرات

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .بلورات عديمة اللون صغيرة أو مسحوق بلّوري أبيض؛ عديم الرائحة :Descriptionالوصف 

؛ غير ذواب TS) ل/غ~750( أجزاء من الماء؛ شحيح الذوبان في الإيثانول 4ذواب في : Solubilityالذوبانية 
 .R ولا في الأثير Rعملياً في الكلوروفورم 

 .مضاد للسعال؛ مسكِّن: Categoryالفئة 

 .يجب حفظ فُسفات الكودين في حاوية مغلقة بإحكام ، محمية من الضوء: Storageالتخزين 

يجب أن تصرح التسمية على الحاوية فيما إذا كانت فُسفات الكودين نصف هيدرات أو : Labellingالتوسيم 
 .أحادية ونصف الهيدرات

 .واء الجافتتزهر فُسفات الكودين في اله: Additional informationمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد عن 98.0%تحتوي فسفات الكودين على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة المُجفَّفة، C18H21NO3, H3PO4 من %101.0
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 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : ل/ غ~1760(لفوريك  مل من حمض الس1 ملغ في 5يذاب (TS ضافقطرة من محلول كلوريد 1 وي 
 قطرة من محلول حمض 1 ويدفَّأ على حمام مائي؛ ينتج لون أزرق، يتبدل إلى أحمر بإضافة TS) ل/ غ25(الحديديك 

 .TS) ل/ غ~130(النتريك 
B : ذابمل من محلول حمض السيلينيوم 0.5 ملغ في 1ي selenious acid/لفوريك حمض السTS ؛ ينتج لون

 . أصفر داكن-أخضر، يتبدل سريعاً إلى أزرق ومن ثم إلى أخضر 
C : ل محلول بتركيزستعدل/ غ~100(مل بواسطة محلول الأمونيا / ملغ20ي (TS ؛ يعطي التفاعلB الموصوف 

، 1الد (سفات كتفاعل مميز للأُرثوف" General identification testsاختبارات الاستعراف العامة "تحت عنوان 
 ).122الصفحة 

D : ل/غ~100( مل من محلول الأمونيا 1مل مقدار /غ0.2 مل من محلول بتركيز 5يضاف إلى (TS شخدد ويربي ،
. ° م105 ويجفَّف عند TS) ل/ غ~750(تغسل الرسابة بالإيثانول . السطح الداخلي لأنبوب الاختبار لتحريض التبلور

 ).الكودين الأساس (° م156، قرابة درجة حرارة الانصهار

مل ويحسب بالرجوع إلى / ملغ20يستعمل محلول بتركيز : Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
]المادة المُجفَّفة؛ ] °−−=° 120to98C20

Da. 

 20 وTS) ل/ غ~130( مل من محلول حمض النتريك 2 غ في مزيج من 0.70يذاب : Chloridesالكلوريدات 
 Limit test forالاختبار الحدي لأجل الكلوريدات"مل من الماء ويجرى العمل كما هو موصوف تحت عنوان 

chlorides) " لدغ/ ملغ0.35؛ لا يزيد محتوى الكلوريدات عن )124، الصفحة 1ا. 

الاختبار "ت عنوان  مل من الماء ويجرى العمل كما هو موصوف تح20 غ في 0.50يذاب : Sulfatesالسلفات 
 .غ/ ملغ1؛ لا يزيد محتوى السلفات عن )125، الصفحة 1الد " (Limit test for sulfatesالحدي لأجل السلفات 

 مل من الماء صافياً ولا 10 غ في 0.40يكون محلول : Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 
لون السوائل " عندما يقارن كما هو موصوف تحت عنوان Yw2ياري تزيد شدة اللون عن لون محلول اللون المع

Colour of liquids) " لد53، الصفحة 1ا.( 

نصف (لا تفقد فسفات الكودين : ° م105يجفَّف حتـى الوزن الثابت عند : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
غ ولا أكثر من / ملغ50ف الهيدرات أقل من ولا تفقد فسفات الكودين أحادية ونص. غ/ ملغ30أكثر من ) الهيدرات

 .غ/ ملغ70

 .4.2 - 5.0  غ مل،0.04يبلغ باهاء محلول بتركيز : pH valueقيمة الباهاء 
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استشراب الطبقة الرقيقة "يطَبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Related alkaloidsالقلوانيات المشاة 
Thin layer chromaatography) "لويستخدم هلامة السيليكا ). 84، الصفحة 1د اR1 غلِّلة ومزيج من72 كمادة م 

 ~260( حجوم من محلول الأمونيا 6 وR حجماً من السيكلوهكسان 30 وTS) ل/ غ~750(حجماً من الإيثانول 
 من  حجوم4 مكرولتر من محلولين اثنين في مزيج من 10يطبق منفصلاً على الصفيحة .  كطور متحركTS) ل/غ

 ملغ من 50 يحوي :(A)، المحلول )ل/ غ~750( حجماً من الإيثانول 1 وVS) ل/ مول0.01(حمض الهيدروكلوريك 
وبعد نزع الصفيحة من  . مل1 ملغ من مادة الاختبار في كل 0.66 يحوي :(B) مل والمحلول 1مادة الاختبار في كل 

 ويفحص مخطط TS2لول أيودو بزموثات البوتاسيوم حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء، ترذ بواسطة مح
، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك الناتجة Aلا تكون أية بقعة تنتج من المحلول . الاستشراب في ضوء النهار

 .Bمن المحلول 

 ويعاير R1مل من حمض الأسيتيك الثلجي  30موزونة بمضبوطية، في   غ،0.35يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
المعايرة في الوسط اللامائي " كما هو موصوف تحت عنوان VS) ل/ مول0.1(بواسطة محلول حمض البيركلوريك 

Non-aqueous titration" الطريقة ،A)  لد0.1( مل من محلول حمض البيركلوريك 1كل ). 142، الصفحة 1ا 
 .C18H21NO3, H3PO4 ملغ من 39.74 يكافئ VS) ل/مول

 ـــــ

COFFEINUM 

 Caffeineالكافيين 
 Caffeine anhydrousالكافيين اللامائي 

 Caffeine monohydrateالكافيين أحادي الهيدرات 

 ).أحادي الهيدرات ( C8H10N4O2, H2O؛ )اللامائي (Molecular formula :C8H10N4O2الصيغة الجزيئية 

 ).أحادي الهيدرات (212.2؛)اللامائي( Relative molecular mass :194.2الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 
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 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .بلورات عديمة اللون ، حريرية أو مسحوق بلّوري أبيض؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 
؛ حر الذوبان TS )ل/ غ~750(انول  جزء من الإيث100 جزءاً من الماء وفي 60ذواب في : Solubilityالذوبانية 

 .R؛ شحيح الذوبان في الأثير Rفي الكلوروفورم 
 .منبه عصبـي مركزي: Categoryالفئة 

 .يجب حفظ الكافيين في حاوية مغلقة جيداً: Storageالتخزين 
أحادي الهيدرات يجب أن تصرح تسمية الكافيين على الحاوية فيما إذا كانت المادة بالشكل : Labellingالتوسيم 

 .أو بالشكل اللامائي
 .يتزهر الكافيين أحادي الهيدرات في الهواء: Additional informationمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 من 101.0% ولا يزيد عن 98.0%يحتوي الكافيين على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
C8H10N4O2 فَّفة، محسوبةبالرجوع إلى المادة ا. 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 . معاDً وC وB بمفرده أو أن تطبق الاختبارات Aإما أن يطبق الاختبار  •
A : جرى الفحص كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ي

Spectrophotometry in the infrared region) " لدويجب أن تجفَّف المادة مسبقاً لأجل الكافيين ). 43، الصفحة 1ا
يتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي . ° م80أحادي الهيدرات حتـى الوزن الثابت عند 

 .reference spectrum أو مع الطيف المرجعي للكافيين RSينتج من الكافيين 
B : ف،  10يضاف إلىحتواة في بوتقة من الخَزل/ غ~250( مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 1ملغ، م (TS 
 قطرة 1يضاف .  ويبخر حتـى الجفاف على حمام مائيTS) ل/ غ~60( مل من محلول بيروكسيد الهيدروجين 0.5و

 قطرات من محلول 2-3ى إضافة ؛ تكتسِب الثمالة لوناً أرجوانياً، يختفي لدTS) ل/ غ~100(من محلول الأمونيا 
 .TS )ل/غ~80(هيدروكسيد الصوديوم 

C : ع عدة قطرات من محلول اليودبشيضاف إلى محلول مTSًيضاف عدة قطرات من محلول . ؛ يبقى المحلول صافيا
كسيد تذوب الرسابة بالإِستِعدال بواسطة محلول هيدرو. ؛ ينتج رسابة بنيةTS) ل/ غ~70(حمض الهيدروكلوريك 
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 .TS) ل/ غ~80(الصوديوم 
D : م236، قرابة ° م80تبلغ درجة حرارة الانصهار بعد التجفيف عند °. 

 مل من الماء الغالي صافياً 10 غ في 0.50يكون محلول : Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 
 .وعديم اللون

 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المسلفت 
أكثر ) اللامائي(؛ لا يفقد الكافيين ° م80يجفَّف حتـى الوزن الثابت عند : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ90غ ولا أكثر من / ملغ50لا يفقد الكافيين أحادي الهيدرات أقل من . غ/ ملغ5.0من 
 .R ،6.6-4.8 الي من ثنائي أكسيد الكربونالخ الماء مل في/ ملغ10يبلغ باهاء محلول بتركيز : pH valueقيمة الباهاء 

استشراب الطبقة الرقيقة "يطَبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Related substancesالمواد المشاة 
Thin-layer chromatography) " لدستخدم هلامة السيليكا )84، الصفحة 1اوت ،R2 لِّلة ومزيج منغ4 كمادة م 

 كطور TS) ل/ غ~260( حجماً من محلول الأمونيا 1 وR حجوم من الكلوروفورم 3 وRتانول بو1-حجوم من 
 يحوي :(A)، المحلول R حجوم من الميثانول 4 وR حجوم من الكلوروفورم 6 محلول في مزيج من 2يحضر . متحرك

يطبق منفصلاً .  مل1بار في كل  ملغ من مادة الاخت0.20 يحوي :(B) مل والمحلول 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 20
وبعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، . B مكرولتر من المحلول 5 وA مكرولتر من المحلول 10على الصفيحة 

لا تكون أية بقعة تنتج ).  نانومتر254(تترك لتجف في الهواء ويفحص مخطط الاستشراب في الأشعة فوق البنفسجية 
 .Bاء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك الناتجة من المحلول ، باستثنAمن المحلول 

 مل من 20 وR مل من أيدريد الأسيتيك 10 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.18يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
المعايرة في " كما هو موصوف تحت عنوان VS) ل/ مول0.1(التولوين ويعاير بواسطة محلول حمض البيركلوريك 

 مل من محلول حمض 1كل ). 142، الصفحة 1الد  (A، الطريقة "Non-aqueous titration اللامائي الوسط
 .C8H10N4O2 ملغ من 19.42 يكافئ VS )ل/ مول0.1(البيركلوريك 

 ـــــ

COLECALCIFEROLUM 

 Colecalciferol كوليكالسيفيرول

 Molecular formula :C27H44Oالصيغة الجزيئية 

  Relative molecular mass :384.7ة النسبية الكتلة الجزيئي
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 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 Cholecalciferolكوليكالسيفيرول : Other nameالاسم الآخر 

 .بلورات عديمة اللون أو مسحوق بلّوري أبيض؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 

 والكلوروفورم R والأثير TS) ل/ غ~750(غير ذواب عملياً في الماء؛ ذواب في الإيثانول : Solubilityالذوبانية 
R. 

 .فيتامين، مضاد الرخد: Categoryالفئة 

يجب حفظ الكوليكالسيفيرول في حاوية مغلقة على نحو كتيم للهواء، في غلاف جوي خامِل، : Storageالتخزين 
 .في مكان باردمحمية من الضوء وأن تخزن 

ول تدريجياً لدى التعرض للغلاف الجوي يريتدرك الكوليكالسيف: Additional informationمعلومات إضافية 
 .الرطب، حتـى في غياب الضوء، ويكون التفكك أسرع عند درجات الحرارة العالية

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد عن 95.0%لسيفيرول على ما لا يقل عن يحتوي الكوليكا: General requirementالمتطلب العام 
 .C27H44O من %105.0

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .C وB بمفرده أو أن يطَبق الإختباران Aإما أن يطبق الإختبار  •
A : جرى الفحص كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ي

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
 reference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSالحمراء مع الطيف الذي ينتج من الكوليكالسيفيرول 

 .للكوليكالسيفيرول
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B : ذابمل من ثنائي كلوريد الإيثيل 1 ملغ في 1ي R ضافل من محلول ثلاثي كلوريد الأنتيمون  م4 ويTS ؛
 .ينتج لون برتقالي ضارب للأصفر

C : ذابمل من الكلوروفورم 5 ملغ في 5ي R ضافيدريد الأسيتيك 0.3 ويمل من أ Rمل من حمض 0.1 و 
 زرق وأخيراً ويخض بقوة؛ ينتج لون أحمر ساطع يتبدل سريعاً مروراً بالبنفسجي إلى الأTS) ل/ غ~1760(السلفوريك 
 .إلى الأخضر

مل محضر بشكل طازج / ملغ10يستعمل محلول بتركيز : Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
] .؛TS )ل/ غ~750(في الإيثانول الخالي من الألدهيد  ] °++=° 112to105C20

Da

 TS) ل/ غ~750(لإيثانول  مل من ا2 غ في 0.04يذاب : Dehydrocholesterol-7ديهيدروكوليستيرول -7
؛ يبقى المحلول الناتج TS digitonin مل من محلول الديجيتونين 1باستخدام أنبوب اختبار ذي سدادة زجاجية ويضاف 

 . ساعة12صافياً لمدة 
 ملغ ، موزونة بمضبوطية وبمساعدة التسخين في كمية كافية من الإيثانول الخالي 20يذاب قرابة : Assayالمقايسة 

 مل بالمذيب 100 مل من هذا المحلول حتـى 5.0 مل؛ يخَفَّف 100 لإعطاء حجم بقدر TS) ل/ غ~750(الألدهيد من 
 سم من المحلول المُخفَّف عند طول موجة أعظمي قرابة 1ويقاس التماص دون تأجيل من خلال طبقة بثخانة . نفسه
 المفحوص بالمشاة RSقارنة مع الكوليكالسيفيرول  في المادة المفحوصة بالمC27H44Oيحسب مقدار .  نانومتر265

 .0.48 ± 0.03يجب أن يكون تماص المحلول المرجعي في مقياس الطيف الضوئي المُعير بشكل كافٍ . وبالتزامن
 ـــــ

CYANOCOBALAMINUM 

 Cyanocobalaminسيانوكوبالامين 

  Molecular formula :C63H88CoN14O14Pالصيغة الجزيئية 
  Relative molecular mass :1355تلة الجزيئية النسبية الك

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 
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 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .B12فيتامين : Other nameالاسم الآخر 

 .بلورات حمراء داكنة اللون أو مسحوق بلّوري أحمر؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 

؛ غير ذواب عملياً في TS )ل/ غ~750( جزءاً من الماء؛ ذواب في الإيثانول 80ذواب في : Solubilityالذوبانية 
 .R ولا في الأثير R ولا في الكلوروفورم Rالأسيتون 

 .مكَون للدم: Categoryالفئة 

 .يجب حفظ السيانوكوبالامين في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء: Storageالتخزين 

 .بيركللسيانوكوبالامين مادة مسترطبة بشكل يعد الشكل اللامائي : Additional information إضافية معلومات

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد عن 96.0%يحتوي السيانوكوبالامين على ما يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 .ادة المُجفَّفة، محسوبة بالرجوع إلى المC63H88CoN14O14P من %102.0

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : 230مل عندما يشاهد في أطوال الأمواج ما بين / مكروغرام20يبدي طيف الامتصاص لِمحلول بتركيز 
 نانومتر؛ تكون نسبة التماص 550 نانومتر و361 نانومتر و278 امتصاصات أعظمية عند قُرابة 3 نانومتر، 600نانومتر و

، 1.90 و1.70 نانومتر، ما بين 278 نانومتر إلى التماص عند طول الموجة 361 سم عند طول الموجة 1بثخانة لِطَبقة 
 .3.45 و3.15 نانومتر ما بين 550 نانومتر إلى التماص عند 361ونسبة التماص عند 

B : جمزملغ من سلفات البوتاسيوم 10 ملغ مع قرابة 1ي Rلفور2 ويك  قطرة من محلول حمض الس 
يبرد، تحطَّم الكتلة بواسطة قضيب زجاج وتذاب . ، يسخن المزيج بعناية للإحمرار وحتـى ينصهرTS) ل/ غ~100(

 وقطرة تلو القطرة من محلول TSإيثانول / قطرة من محلول الفينول فثالئين1يضاف .  مل من الماء بالغليان3في 
 غ من 0.5يضاف ). أحمر وردي(ن يصبح المحلول قرنفلياً  حتـى يكاد أTS) ل/ غ~80(هيدروكسيد الصوديوم 

 -nitroso-2-1مل من محلول  0.5و TS )ل/غ~60( مل من محلول حمض الأسيتيك R ،0.5أسيتات الصوديوم 

disulfonate naphthol-3,6-disodium) 2ل/ غ( TSر في الحال لون أحمر أو برتقالي إلى أحمرظهضاف . ؛ يمل 0.5ي 
 . دقيقة؛ يبقى اللون الأحمر1 ويغلى مدة TS) ل/ غ~250(ض الهيدروكلوريك من محلول حم

 . مل من الماء صافيا10ً ملغ في 20يكون محلول : Clarity of solutionصفاء المحلول 
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لا يتعدى ( تحت ضغط منخفض ° م105يجفَّف حتـى الوزن الثابت عند : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ120؛ لا يفقد أكثر من ) ملم زئبق5ل أو قُرابة  كيلو باسكا0.6

ينقَل المحلول إلى فَاصِلَة .  مل من الماء20 ملغ في 1يذاب : Pseudocyanocobalaminسيانوكوبالامين الكاذب 
 مقَطَّر بشكل R وأورثو كريزول R مل من مزيج من حجوم متعادلة من رباعي كلوريد الكربون 5صغيرة، يضاف 

 2.5يترك لينفصل، تسحب الطبقة السُّفلى إلى فاصِلَة صغيرة ثانية، يضاف مزيج من .  دقيقة1ج ويخض جيداً قرابة طاز
يمكن تيسير ( مل من الماء ، يخض جيداً ويترك لينفصل كاملاً 2.5 وTS) ل/غ~570(مل من محلول حمض السلفوريك 

 VS) ل/ مول0.002( مل من محلول بيرمنغانات البوتاسيوم 1.5ي يحوي يحضر محلول مرجع). فَصل الطبقات بالتنبيذ
تكون الطبقة العليا المفصولة لمحلول الاختبار عديمة اللون أو لا تزيد شدة اللون عن لون المحلول .  مل من الماء250في 

 ).53، الصفحة 1د ال" (Colour of liquidsلون السوائل "المرجعي عندما تقارن كما هو موصوف تحت عنوان 

استشراب الطبقة الرقيقة "يطَبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Related substancesالمواد المشاة 
Thin-layer chromatoraphy) " لدم أجزاء متعادلة من هلامة السيليكا ) 84، الصفحة 1استخدوتR1  ومادةR1 

Kieselguhr لِّلة ومزيج منغحجماً من الكلوروفورم 15 كمادة م Rحجوم من الميثانول 10 و Rحجوم من 3 و 
يطَبق منفصلا على . وتجرى جميع العمليات محمية من الضوء.  كطور متحركTS) ل/ غ~100(محلول الأمونيا 

 يحوي :(B) مل والمحلول 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 5.0 يحوي :(A) محاليل، المحلول 3 مكرولتر من 10الصفيحة 
وبعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء .  مل1 ملغ من مادة الاختبار في كل 0.20

، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة Aلا تكون أية بقعة تنتج من المحلول . ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار
، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة A من بقعة واحدة تنتج من المحلول ولا تكون أكثر. Bمن تلك الناتجة من المحلول 
 .Cمن تلك الناتجة من المحلول 

. مل 1000 غ، موزونة بمضبوطية، في كمية كافية من الماء لإعطاء حجم بقدر 0.03يذاب قُرابة : Assayالمقايسة 
 نانومتر ويحسب محتوى 361وجة الأعظمي قُرابة سم عند طول الم 1ويعين التماص لهذا المحلول في طبقة بثخانة 

C63H88CoN14O14Pةي207(  20.7: ، باستعمال القيمة التماص( %1
cm1 =E

 ـــــ 

DAPSONUM 

 Dapsoneدابسون 

  Molecular formula :C12H12N2O2Sالصيغة الجزيئية 

  Relative molecular mass :248.3الكتلة الجزيئية النسبية 
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 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .مسحوق بلّوري أبيض أو أبيض كريمي؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 

؛ ذواب في TS )ل/ غ~750( جزءاً من الإيثانول 30 جزء من الماء وفي 7000ذواب في : Solubilityالذوبانية 
 .Rالأسيتون 

 .مضاد للجذام: Categoryالفئة 

 .يجب حفظ الدابسون في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء: Storageالتخزين 

يتدرك الدابسون تدريجياً لدى التعرض للغلاف الجوي الرطب، : Additional informationمعلومات إضافية 
 .حتـى في غياب الضوء ويكون التفكُّك أسرع عند درجات الحرارة العالية

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 من 101.0% ولا يزيد عن 99.0%يحتوي الدابسون على ما يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
C12H12N2O2Sفَّفةمحسوبة بالرجوع إلى المادة المُج ،. 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : انول مل في الميث/ مكروغرام5.0يبدي طيف امتصاص محلول بتركيزR عندما يشاهد في أطوال الأمواج ما بين ،
 نانومتر؛ يبلغ التماصان من خلال طبقة 295 نانومتر و260 نانومتر، إمتصاصاً أعظمياً عند قرابة 350 نانومتر و230

 .، على التوالي1.20 و0.72 نانومتر قُرابة 295 نانومتر و260 سم عند طولي الموجتين الأعظميتين 1بثخانة 
B :ة "ر الاختبار لاحقاً تحت عنوان انظالمواد المشاRelated substances ." تتطابق البقعة الرئيسية الناتجة من

 .B في الموقِع والمظهر والشدة مع البقعة الرئيسية التـي تنتج من المحلول Aالمحلول 
C : عطي قُرابةة تحت عنوان  غ التفاعل الموصوف لأجل استعراف الأمينات الأروماتية الأو0.1ياختبارات "لي

 .وينتِج رسابة شديدة الإحمرار) 119، الصفحة 1الد " (General Identification testsالاستعراف العامة 
D : م178درجة حرارة الإنصهار، قرابة °. 

 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المسلفت 
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 .غ/ ملغ15؛ لا يفقد أكثر من ° م105ى الوزن الثابت عند يجفَّف حتـ: Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

استشراب الطبقة الرقيقة "يطَبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Related substancesالمواد المشابهة 
Thin-layer chromatography) " لدغطاة وهلامة السيليكا )84، الصفحة 1اولكن تستخدم حجيرة لا م ،R3 

غلِّلة ومزيج من كمادحجوم من التولوين 8ة م Rحجوم من الأسيتون 4 و Rع بالماء كطور متحركق .  المُشبطبي
 ملغ من مادة الاختبار في كل 10 يحوي :(A)، المحلول R محاليل في الميثانول 5 مكرولتر من 10منفصلاً على الصفيحة 

 ملغ من مادة الاختبار 0.15 يحوي :(C)  مل والمحلول1كل  في RS ملغ من الدابسون 10 يحوي :(B) مل والمحلول 1
 ملغ من 0.10 يحوي :(E) مل والمحلول1 مكروغرام من مادة الاختبار في كل 20 يحوي :(D) مل والمحلول 1في كل 

RS 4,4′-thiodianiline ر محلول.  مل1 في كلضحويجب أن يRS 4,4′-thiodianilineجب الطور .  بشكل طازصي
وبعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، ترذ . لمتحرك في الحجيرة وتدخل الصفيحة حالا بغية تجنب التشبع المُسبقا

 ويفحص مخطط الاستشراب ° م100تسخن الصفيحة عند . dimethylaminocinnamaldehyd TS2-4بواسطة محلول 
، باستثناء البقعة A أكثر شدة من أية بقعة تنتج من المحلول Cول تكون البقعة التـي تنتج من المحل. في ضوء النهار

 الرئيسية، وإضافة لذلك، لا تكون أكثر من بقعتين اثنتين من البقع الثانوية أكثر شدة من البقعة التـي تنتج من المحلول 
D .رى بقعة متطابقة في الموقع والمنظر مع البقعة التـي تنتج من المحلول علاوة على ذلك، لا تE. 

، 1الد " (Nitrite titrationمعايرة النِتريت "تجرى المقايسة كما هو موصوف تحت عنوان : Assayالمقايسة 
 مل من محلول 15 مل من الماء و15 غ، موزونة بمضبوطية، تذاب في مزيج من 0.25ويستخدم قرابة ) 133الصفحة 

 مل من 1كل . VS) ل/ مول0.1(بواسطة محلول نتريت الصوديوم  وتعاير TS) ل/ غ~70(حمض الهيدروكلوريك 
 .C12H12N2O2S ملغ من 12.42محلول نتريت الصوديوم يكافئ 

 ـــــ

DEXAMETHASONI ACETAS 

 Dexamethasone acetateأسيتات الديكساميتازون 
 anhydrousأسيتات الديكساميتازون اللامائية 

 monohydrateات أسيتات الديكساميتازون أحادية الهيدر

 ).أُحادية الهيدرات (C24H31FO6, H2O؛ )ةاللامائي (Molecular formula :C24H31FO6الصيغة الجزيئية 

 ).أحادية الهيدرات (452.5؛ )ةاللامائي (Relative molecular mass :434.5الكتلة الجزيئية النسبية 
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 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .مسحوق أبيض أو أبيض تقريباً، عديم الرائحة: Descriptionالوصف 

؛ شحيح TS )ل/غ~750( جزءاً من الإيثانول 40غير ذواب عملياً في الماء؛ ذواب في : Solubilityالذوبانية 
 .R؛ قليل الذوبان في الكلوروفورم Rالذوبان في الأثير 

 .ري كُظْريقِشرانـي سكَّ: Categoryالفئة 

 .محمية من الضوء يجب حفظ أسيتات الديكساميتازون في حاوية مغلقة بإحكام،: Storageالتخزين 

يجب أن تصرح التسمية على حاوية أسيتات الديكساميتازون فيما إذا كانت المادة بالشكل : Labellingالتوسيم 
 .أُحادي الهيدرات أو بالشكل اللامائي

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد عن 96.0%تحوي أسيتات الديكساميتازون على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة المُجفَّفةC24H31FO6 من %104.0

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .E وD وC وB أو الاختبارات E وC وB وAيمكن تطبيق إما الاختبارات  •
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يجرى الفحص كما هو موصوف تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43 ، الصفحة1ا
 أو مع الطيف المرجعي RS الحمراء لأجل الشكل اللامائي مع الطيف الذي ينتج من أسيتات الديكساميتازون

reference spectrumويتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت الحمراء لأجل أُحادية .  لأسيتات الديكساميتازون
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 reference أو مع الطيف المرجعيRSالهيدرات مع الطيف الذي ينتج من أسيتات الديكساميتازون أُحادية الهيدرات 

spectrum أُحادية الهيدراتلأسيتات الديكساميتازون . 
B : ل/ غ~750( مل من محلول الإيثانول 20 ملغ في 22يذاب (TS فَّفخمل بالمُذيب 20 مل إلى حجم 2 وي 
 مل من محلول فينيل 10 مل من هذا المحلول موضوعة في أنبوب اختبار ذي سدادة، 2ويضاف إلى . نفسه

لا .  دقيقة ويبرد حالا20ً مدة ° م60ام مائي بدرجة حرارة ، يمزج، ويسخن في حمTSحمض السلفوريك /هيدرازين
يفضل استخدام حجيرات تقيس  (0.42 نانومتر عن 423 سم عند طول موجة أعظمي قرابة 1يقل تماص طبقة بثخانة 

 ). سم1 سم للقياس ويحسب التماص لطبقة بثخانة 2
C : ة الستيرويدات "انظر الاختبار الموصوف آنفاً تحت عنوانالمشاRelated steroids ." قع الرئيسيةتتوافق الب

إضافة إلى أن مظهر وشدة البقعة الرئيسية . B في الموقع مع تلك الناتجة من المحلول C وAالتـي تنتج من المحلولين 
 .B تتوافق مع تلك الناتجة من المحلول Aالتـي تنتج من المحلول 

D : ق الإحتراق كما هوطَبطريقة حوجلة الأكسجين"عنوان موصوف تحت ي Oxygen flask method) " لد1ا ،
) ل/ مول0.01( من محلول هيدروكسيد الصوديوم 0.5 ملغ من مادة الاختبار ومزيج من 7، باستخدام )132الصفحة 

VSضاف  . مل من الماء كسائِل ماص20 وارين  مل من محلول آليز0.1 مل إلى مزيج من 0.1عندما تكتمل العملية، ي
؛ TS Zirconyl nitrate مل من محلول نترات الزيركونيل 0.1 المُحضر طازجاً وTS) ل/ غ1(سلفونات الصوديوم 

 .يتبدل اللون الأحمر للمحلول إلى أصفر واضح
E : نخسل/ مول0.5(إيثانول / مل من محلول هيدروكسيد البوتاسيوم2 غ مع 0.05ي (VS 5 في حمام مائي مدة 
 دقيقة؛ تنتج 1 ويغلى على نحو لطيف مدة TS) ل/ غ~700( مل من محلول حمض السلفوريك 2برد ويضاف ي. دقائق

 ).يجرى العمل بحذر(أسيتات الإيتيل، التـي يمكن إدراكها من رائحتها 

 مل في الديوكسان/ ملغ10يستعمل محلول بتركيز : Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
R؛[ ] °++=° 88to82C20

Da. 

 .غ/ ملغ5.0لا يزيد عن   غ وتستعمل بوتقة من البلاتين؛0.1يوزن : Sulfated ashالرماد المسلفَت 

  تحت ضغط منخفض° م100يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 غ من المادة لأجل الشكل اللامائي؛ لا يفقد 0.5 يستعمل قرابة ). ملم زئبق 5 كيلوباسكال أو قرابة 0.6لا يتعدى (

غ ولا أكثر / ملغ35 غ من المادة لأجل أُحادية الهيدرات؛ لا يفقد أقل من 0.15ويستعمل قرابة . غ/ ملغ0.5أكثر من 
 .غ/ ملغ45من 

استشراب الطبقة "ن يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوا: Related steroidsالستيرويدات المشابهة 
 كمادة مغلِّلة ومزيج R1، ويستخدم هلامة السيليكا )84، الصفحة 1الد " (Thim-layer chromatographyالرقيقة 
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 حجماً من الماء 1.2 وR حجوم من الميثانول 8 وR حجماً من الأثير 15 وR حجماً من ثنائي كلوروميثان 77من 
 R حجوم من الكلوروفورم 9 مكرولتر من محلولين اثنين في مزيج من 1لصفيحة يطبق منفصلاً على ا. كطور متحرك

 ملغ 15 يحوي :(B) مل والمحلول 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 15 يحوي :(A) ، المحلول R حجماً من الميثانول 1و
 مركَّب :(C)لول ثالث  مكرولتر من مح2 مل؛ يطَبق أيضاً على الصفيحة 1 في كل RSمن أسيتات الديكساميتازون 

 ملغ من مادة الاختبار 0.15 يحوي :(D) مكرولتر من محلول رابع 1 وB وAمن مزيج من حجوم متعادلة من المحلولين 
 وبعد نـزع الصفيحة من حجيرة .B وA مل من مزيج المذيب نفسه كما استخدِم لأجل المحلولين 1في كل 

 دقائق؛ 10 مدة ° م105ء حتـى يتم تبخر المذيبات وتسخن بدرجة حرارة  تترك لتجف في تيار من الهواالاستشراب،
، ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء TSهيدروكسيد الصوديوم /تترك لتبرد، ترذ بواسطة محلول زرقة التترازوليوم

 .D تلك الناتجة من المحلول أكثر شدة من ، باستثناء البقعة الرئيسية،Aلا تكون أية بقعة تنتج من المحلول . النهار
 :Assayالمقايسة 

 .يجب أن تكون المحاليل محمية من الضوء أثناء المقايسة •
 TS) ل/ غ~750( ملغ ، موزونة بمضبوطية، في كمية كافية من محلول الإيثانول الخالي من الألدهِيد 20يذاب قرابة 

 كمية كافية من محلول الإيثانول الخالي من الألدهيد مل من هذا المحلول ب20يحفَّف .  مل100لإعطاء حجم بقدر 
 مل 25 مل من المحلول المُخفَّف إلى حوجلة ذات حجم 10.0ينقَل .  مل100 لإعطاء حجم بقدر TS) ل/ غ~750(

من  ويطرد الهواء بواسطة النتروجين الخالي TSإيثانول / مل من محلول زرقة التترازوليوم2.0مدرجة حجمياً، ويضاف 
 ويطرد الهواء مرة TSإيثانول / مل من محلول هيدروكسيد رباعي ميثيل الأمونيوم2.0ويضاف في الحال . Rالأُكسجين 

تسد الحوجلة وتمزج المحتويات بالتدوير الخفيف وتترك للاستقرار . Rثانية بواسطة النتروجين الخالي من الأُكسجين 
يبرد بسرعة ويضاف كمية كافية من محلول الإيثانول الخالي من . ° م30ة  ساعة في حمام مائي بدرجة حرار1مدة 

 سم عند طول موجة 1يقاس التماص لطبقة بثخانة .  مل ويمزج25 لإعطاء حجم بقدر TS) ل/ غ~750(الألدهيد 
الإيثانول الخالي من  مل من محلول 10 نانومتر مقابل حجيرة مذيب تحوي محلولاً محضراً بمعالجة 525أعظمي قرابة 

 في المادة المُختبرة بالمقارنة مع أسيتات C24H31FO6يحسب مقدار .  بأسلوب مشابهTS) ل/ غ~750(الألدهيد 
 .، المفحوصة بالتشابه والتزامنRSالديكساميتازون 

 ـــــ

DEXAMETHASONUM 

 Dexamethasoneديكساميتازون 

 Molecular formula :C22H29FO5الصيغة الجزيئية 
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 Relative molecular mass :392.5الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .بلورات عديمة اللون أو مسحوق بلوري بلون أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 

؛ شحيح الذوبان في TS) ل/غ~750( عملياً في الماء؛ قليل الذوبان في الإيثانول غير ذواب: Solubilityالذوبانية 
 .Rالكلوروفورم 

 .Adrenoglucocorticoidقِشرانـي سكَّري كُظْري : Categoryالفئة 

 .محمية من الضوء يجب حفظ أسيتات الديكساميتازون في حاوية مغلقة بإحكام ،: Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد عن 96.0%يحتوي الديكساميتازون على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 . ، محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفةC22H29FO5 من %04.0

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .D وC وB أو الاختبارات C وB وAيمكن تطبيق إما الاختبارات  •
A :قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "حص كما هو موصوف تحت عنوان يجري الف

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
 للديكساميتازون reference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSالحمراء مع الطيف الذي ينتج من الديكساميتازون 

RS. 
B : ذابل/غ~750( مل من الإيثانول 20 ملغ في 20ي (TS فَّفخضاف .  مل بالمذيب نفسه20 مل إلى 2 ويوي
حمض / مل من محلول الفينيل هيدرازين10 مل من هذا المحلول موضوعة في أنبوب اختبار ذي سدادة مقدار 2إلى 

لا يقل تماص طبقة .  دقيقة ويبرد في الحال20 مدة °م 60ائي بدرجة حرارة ، يمزج ويسخن في حمام مTSالسلفوريك 
 سم للقياس 2يفضل استخدام حجيرات تقيس  (0.42 نانومتر، عن 423 سم عند طول موجة أعظمي قرابة 1بثخانة 
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 ). سم1ويحسب التماص لطبقة بثخانة 
C : ة الستيرويدات ا"انظر الاختبار الموصوف لاحقاً تحت عنوانلمُشاRelated steroids ." قع التـيتتوافَق الب

إضافة إلى أن مظهر وشدة البقعة الرئيسية التـي تنتج . B في الموقِع مع تلك الناتجة من المحلول C وAتنتج من المحلولين 
 .B يتوافق مع تلك الناتجة من المحلول Aمن المحلول 

D : ق الإحتراق كما هو موصوف تحت عنوانطَبطريقة حوجلة الأُكسجين"ي Oxygen flask method) " لد1ا، 
 0.01( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 0.5 ملغ من مادة الاختبار ومزيج من 7، ويستخدم )132الصفحة 

 مل من محلول 0.1 مل إلى مزيج من 0.1وعندما يكتمل العمل يضاف .  مل من الماء كسائل ماص20 وTS) ل/مول
 مل من محلول نترات 0.1 المحضر طازجاً وTS sodium alizarinsulfonate) ل/غ1(سلفونات الصوديوم آليزارين 

 .؛ يتبدل اللون الأحمر للمحلول إلى أصفر واضحTS Zirconyl nitrateالزيركونيل 

؛ Rان مل في الديوكس/ملغ 10يستعمل محلول بتركيز : Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
. [ ] °++=° 80to72C20

Da

 .غ/ملغ5.0 غ وتستعمل بوتقة من البلاتين؛ لا يزيد عن 0.1يوزن : Sulfated ashالرماد المُسلفَت 

لا ( تحت ضغط منخفض ° م100يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ5.0 لا يفقد أكثر من ؛) ملم زئبق5 كيلوباسكال أو قرابة 0.6يتعدى 

استشراب الطبقة "يطَبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Related steroidsالستيرويدات المشابهة 
 كمادة مغلِّلة ومزيج R1، ويستخدم هلامة السيليكا )84، الصفحة 1الد " (Thim-layer chromatographyالرقيقة 

 حجماً من الماء 1.2 وR حجوم من الميثانول 8 وR حجماً من الأثير 15 وR1يثان  حجماً من ثنائي كلور الم77من 
 R حجوم من الكلوروفورم 9 مكرولتر من محلولين اثنين في مزيج من 1يطَبق منفصلاً على الصفيحة . كطور متحرك

 ملغ 15 يحوي :(B)المحلول  مل و1 ملغ من مادة الاختبار في كل 15 يحوي :(A) المحلول ،R حجماً من الميثانول 1و
 مركَّب من مزيج :(C) مكرولتر من محلول ثالث 2 مل؛ يطَبق أيضاً على الصفيحة 1 في كل RSمن الديكساميتازون 

 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 0.15 يحوي :(D) مكرولتر من محلول رابع 1 وB وAمن حجوم متعادلة من المحلولين 
وبعد نـزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك . B وA الذي استخدِم لأجل المحلولين مل من مزيج المذيب نفسه

 دقائق؛ تترك لتبرد، ترذ بواسطة 10 مدة ° م105لتجف في الهواء حتـى يتم تبخر المذيبات وتسخن بدرجة حرارة 
لا تكون أية بقعة . لاستشراب في ضوء النهار ويفحص مخطط اTSهيدروكسيد الصوديوم /محلول زرقة التترازوليوم

 .D، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك الناتجة من المحلول Aتنتج من المحلول 

 :Assayالمقايسة 
 .يجب أن تكون المحاليل محمية من الضوء أثناء المقايسة •
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 لإعطاء TS) ل/غ~750(ول الخالي من الألدهيد  ملغ، موزونة بمضبوطية، في كمية كافية من الإيثان20يذاب قرابة 
 TS) ل/غ~750( مل من هذا المحلول بكمية كافية من الإيثانول الخالي من الألدهيد 20يخفَّف .  مل100حجم بقدر 

 مل مدرجة حجمياً 25 مل من المحلول المُخفَّف إلى حوجلة ذات حجم 10.0ينقَل .  مل100لإعطاء حجم بقدر 
 ويطرد الهواء من الحوجلة بواسطة النتروجين الخالي من TSالإيثانول / مل من محلول زرقة التترازوليوم2.0ويضاف 

 ويطرد الهواء مرة TSإيثانول / مل من محلول هيدروكسيد رباعي ميثيل الأمونيوم2.0ويضاف في الحال . Rالأُكسجين 
 الحوجلة ، تمزج المحتويات بالتدوير الخفيف وتترك للاستقرار تسد. Rثانية بوساطة النتروجين الخالي من الأُكسجين 

يبرد بسرعة ويضاف كمية كافية من محلول الإيثانول الخالي من . ° م30 ساعة في حمام مائي بدرجة حرارة 1مدة 
 موجة  سم عند طول1يقاس تماص طبقة بثخانة .  مل ويمزج25 لإعطاء حجم بقدر TS) ل/غ~750(الألدهيد 

 مل من محلول الإيثانول الخالي من 10 نانومتر مقابل حجيرة مذيب تحوي محلولاً محضراً بمعالجة 525أعظمي قرابة 
 في المادة المُختبرة بالمقارنة مع الديكساميتازون C22H29FO5يحسب مقدار .  بأسلوب مشابهTS) ل/غ~750(الألدهيد 

RSة والتزامنالمفحوص بالمشا . 
 ـــــ

DIAZEPAMUM 

 Diazepamديازيبام 

 Molecular formula :C16H13ClN2Oالصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :284.7الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .اً أبيض؛ عديم الرائحة أو تقريباً عديم الرائحةمسحوق بلوري بلون أبيض أو تقريب: Descriptionالوصف 

؛ حر الذوبان في TS) ل/غ~750(شحيح الذوبان جداً في الماء؛ ذواب في الإيثانول : Solubilityالذوبانية 
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 .Rالكلوروفورم 

 .Tranquilizerمهدئ : Categoryالفئة 

 .، محمية من الضوءيجب حفظ الديازيبام في حاوية مغلقة جيداً: Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 من 101.0% ولا يزيد عن 99.0%يحتوي الديازيبام على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
C16H13ClN2Oفَّفةمحسوبة بالرجوع إلى المادة ا ،. 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .D وC وB الاختبارات  أوD وAن ييمكن تطبيق إما الاختبار •
 ويقاس low-actinic glassware آنية زجاجية ذات أكتينية منخفضة C وBيستخدم لأجل الاختبارين : ملاحظة

 . دقيقة30خلال 
A : جرى الفحص كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ي

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
 .reference spectrum أو مع الطيف المرجعي للديازيبام RSالحمراء مع الطيف الذي ينتج من الديازيبام 

B : بدي طيف امتصاص محلول بتركيزل/ مول0.1(مل في محلول حمض الهيدروكلوريك / مكروغرام8.0ي( VS 
 286 نانومتر و241 نانومتر امتصاصات أعظمية عند قُرابة 350 نانومتر و230يشاهد في أطوال الأمواج ما بين عندما 

، على 0.38 و0.80 نانومتر قُرابة 286 نانومتر و241 سم في أطوال الأمواج 1نانومتر؛ تكون التماصات لطبقة بثخانة 
 ). سم1سب التماص لطبقة بثخانة  سم للقياس ويح2يفضل استخدام حجيرات تقيس (التوالي 
C : بدي طيف امتصاص محلول بتركيزل/ مول0.1(مل في محلول حمض الهيدروكلوريك / ملغ0.030ي (VS عندما 

 نانومتر؛ يكون تماص 362 نانومتر امتصاصاً أعظمياً عند قرابة 400 نانومتر و325يشاهد في أطوال الأمواج ما بين 
 سم للقياس ويحسب التماص 2يفضل استخدام حجيرات تقيس  (0.44لموجة هذا قرابة سم عند طول ا1طبقة بثخانة 
 ). سم1لطبقة بثخانة 

D : ق الإحتراق كما هو موصوف تحتطبطريقة حوجلة الأكسجين"عنوان ي Oxygen flask method) " لد1ا ،
 TS) ل/غ~80(سيد الصوديوم  مل من محلول هيدروك5 ملغ من مادة الاختبار و20، باستخدام )132الصفحة 

ض بمحلول حمض السلفوريك . كسائل ماصمحل/غ~100(وعند إكمال العمل ، ي (TS غلى بلطف مدةدقيقة؛ 2 وي 
" General identification testsاختبارات الاستعراف العامة "، الموصوف تحت عنوان Aيعطي المحلول التفاعل 

 ).121لد، الصفحة ا(كتفاعل مميز للكلوريدات 
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 .°مMelting range: 135-131مجال الانصهار 

 غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت 1.0يستعمل : Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
؛ )127، الصفحة 1الد  (3، الإجراء "Limit test for heavy metalsالاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة "عنوان 

 .غ/ مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1الد  (Aيعين محتوى المعادن الثقيلة وفق الطريقة 

 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المُسلْفَت 

لا ( تحت ضغط منخفض ° م50يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ5.0؛ لا يفقد أكثر من ) ملم زئبق5كيلوباسكال أو قرابة  0.6يتعدى 

استشراب "يطَبق الاختبار في ضوء مخفَّف كما هو موصوف تحت عنوان : Related substancesالمواد المشابهة 
ادة مغلِّلة  كمR2، باستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1الد " (Thin-layer chromatographyالطبقة الرقيقة 

يطَبق .  حجماً من أسيتات الإيثيل كطور متحرك24 وR) الجَفيف( حجماً من الإيثانول منـزوع الماء 1ومزيج من 
 غ 0.20 يحوي :(A)، المحلول R مكرولتر من محلولين اثنين محضرين طازجاً في الكلوروفورم 10منفصلاً على الصفيحة 

-chloro-2-5ميثيلامين بنـزوفينون -2-كلور5- ملغ من 0.10 يحوي :(B)لول  مل والمح1من مادة الاختبار في كل 

methlaminobenzophenone RS، ك لتجف في .  مل1 في كلتروبعد نـزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، ت
، Aلمحلول لا تكون أية بقعة تنتج من ا).  نانومتر254(لهواء ويفحص مخطط الاستشراب في الأشعة فوق البنفسجية ا

 .Bباستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك الناتجة من المحلول 

 ويعاير R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 30 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.55يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
ا هو موصوف تحت ، وتعين نقطة النهاية بِمقياس الجهد كمVS) ل/مول 0.1(بوساطة محلول حمض البيرو كلوريك 

 مل من 1كل ). 142، الصفحة 1الد  (A، الطريقة "Non- aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "عنوان 
 .C16H13ClN2O ملغ من 28.47 يكافئ VS) ل/مول 0.1) محلول حمض البيروكلوريك

 متطلبات إضافية لأجل الديازيبام المعد للاستعمال الحقنـي
Additional requirements for Diazepam for parenteral use 

 ).56، الصفحة 4انظر الد " (Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يستجيب لما ورد في أفرودة 
الاختبار "يطَبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 

؛ لا ) في الطبعة الإنجليزية30 الصفحة ،5الد" (Test for bacterial endotoxinsفانات الداخلية الجرثومية لأجل الذي
 . ملغ1 في كل RS وحدة دولية من الذيفان الداخلي 11.6يحوي أكثر من 
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DIAZOXIDUM 

 Diazoxideديازوكسيد 

 Molecular formula :C8H7ClN2O2Sالصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :230.7زيئية النسبية الكتلة الج

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .مسحوق بلّوري أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 

؛ حر الذوبان في ثنائي Rلوروفورم  ولا في الكRغير ذواب عملياً في الماء ولا في الأثير : Solubilityالذوبانية 
 .TS) ل/غ~750(؛ شحيح الذوبان في محلول الإيثانول Rميثيل فورماميد 

 .Antihypertensiveخافِض ضغط الدم : Categoryالفئة 

 .يجب حفظ الديازوكسيد في حاوية مغلقة جيداً: Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 101.0% ولا يزيد عن 98.0%يحتوي الديازوكسيد على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة المُجفَّفَةC8H7ClN2O2Sمن 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : جرى الفحص كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ي
Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 45، الصفحة 1ا
 .للديازوكسيد reference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSالحمراء مع الطيف الذي ينتج من الديازوكسيد 

B : ة "انظُر الاختبار الموصوف لاحقاً تحت عنوانالمواد المشاRelated substances ." تتوافق البقعة الرئيسية
 .C في الموقِع والمظهر والشدة مع تلك الناتجة من المحلول Bالتـي تنتج من المحلول 

 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المُسلْفَت 
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 5.0 من ؛ لا يفقد أكثر° م105يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

استشراب الطبقة الرقيقة "يطَبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Related substancesالمواد المشابهة 
Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا ،R2 17 كمادة مغلِّلة ومزيج من 

 كطور TS) ل/غ~260( حجوم من محلول الأمونيا 3 وR الميثانولحجوم من  4 وRحجماً من أسيتات الإيثيل 
) ل/ مول0.1( مكرولتر من ثلاثة محاليل في محلول هيدروكسيد الصوديوم 10يطبق منفصلاً على الصفيحة . متحرك

VS المحلول ،(A): مل والمحلول 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 15 يحوي (B): تبار في  ملغ من مادة الاخ0.15 يحوي
وبعد نـزع الصفيحة من حجيرة .  مل1 في كل RS ملغ من الديازوكسيد 0.15 يحوي :(C) مل والمحلول 1كل 

الاسشراب، تترك لتجف في الهواء حتـى تصبح رائحة الأمونيا غير قابلة للكشف، ويفحص مخطط الاستشراب في 
، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من Aتج من المحلول لا تكون أية بقعة تن).  نانومتر254(الأشعة فوق البنفسجية 
 .Bتلك الناتجة من المحلول 

 حجماً من ثنائي ميثيل 2 مل من مزيج من 100 غ ، موزونة بمضبوطية، في 0.45يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
 وتعين نقطة النهاية VS) ل/ول م0.1( حجماً من الماء ويعاير بوساطة محلول هيدروكسيد الصوديوم 1 وRفورماميد 

 ملغ من 23.07 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 1كل . بِمِقياس الجهد
C8H7ClN2O2S. 

 ـــــ

DICOUMAROLUM 

 Dicoumarolديكومارول 

 Molecular formula :C19H12O6الصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :336.3الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 
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 .مسحوق بلّوري أبيض أو كريمي؛ الرائحة مميزة ومغشِية: Descriptionالوصف 

حيح ؛ شR ولا في الأثير TS) ل/غ~750(غير ذواب عملياً في الماء ولا في الإيثانول : Solubilityالذوبانية 
 .Rالذوبان في الكلوروفورم 

 .Anticoagulant) مانِع التخثّر(مضاد التخثر : Categoryالفئة 

 .يجب حفظ الديكومارول في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء: Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 101.0% ولا يزيد عن 98.5%عن يحتوي الديكومارول على ما لا يقل : General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة المُجفَّفَةC19H12O6من 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .C وB بمفرده أو الاختبارين Aيمكن تطبيق إما الاختبار  •
A : جرى الفحص كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ي

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 45، الصفحة 1ا
 .للديكومارول reference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSالحمراء مع الطيف الذي ينتج من الديكومارول 

B : رهصغ من هيدروكسيد البوتاسيوم 0.2 غ مع 0.2ي R ،دربك مع ، يرحض 5يمحح وتشرمل من الماء، ي 
تستبقى ). حمض الساليسيليك(؛ ينتج رسابة بلورية بيضاء TS) ل/ غ ~250(الرشاحة بمحلول حمض الهيدروكلوريك 

 .Cالرشاحة لأجل الاختبار 
C : ضاف إلىمل من الرشاحة الناتجة من الاختبار 1ي B رة من محلول  قط1 مل من الماء ومزيج من 5 مقدار

 .؛ ينتج لون بنفسجيTS) ل/ غ ~70( قطرة من محلول حمض الهيدروكلوريك 2 وTS) ل/ غ25(كلوريد الحديديك 

 .غ/ ملغ2.5لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المُسلْفَت 

 5.0، لا يفقد أكثر من ° م105يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

 دقيقة ويرشح؛ 1 مدة R مل من الماء الخالي من ثنائي أُكسيد الكربون 10 غ مع 0.5يخض : Acidityالحموضة 
 TSإيثانول /، ويستخدم محلول حمرة الميثيلVS) ل/ مول0.1(تعاير الرشاحة بمحلول هيدروكسيد الصوديوم 

 ).برتقالي( على لون النقطة الوسطى للمشعر  مل لأجل الحصول0.1كمشعر؛ لا يتطلَّب أكثر من 

 قطرات من 5، يضاف Rبوتيلامين 1- مل من 40 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.35يذاب قرابة : Assayالمقايسة 

 113



 حتـى نقطة النهاية VS) ل/ مول0.1( ويعاير بمحلول ميثوكسيد الليثيوم azo violet TSمحلول بنفسجية الآزو 
، B، الطريقة "Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "كما هو موصوف تحت عنوان الزرقاء الغامقة، 

 ملغ من 16.82 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من محلول ميثوكسيد الليثيوم 1كل ). 142، الصفحة 1الد (
C19H12O6. 

 ـــــ

DIETHYLCARBAMAZINI DIHYDROGENOCITRAS 

 Diethylcarbamazine dihydrogen citrateائي إيثيل كاربامازين سيترات ثنائي هيدروجين ثن

 C16H29N3O8 أو Molecular formula :C10H21N3O, C6H8O7الصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :391.4الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .مسحوق بلّوري أبيض؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً: Descriptionالوصف 

؛ غير ذواب  TS)ل/غ~750(  جزءاً من محلول الإيثانول35ذواب جداً في الماء؛ ذواب في : Solubilityالذوبانية 
 .R ولا في الأثير Rعملياً في الكلوروفورم 

 .Filaricideمبيد الفيلاريات : Categoryالفئة 

يجب حفظ سيترات ثنائي هيدروجين ثنائي إيثيل كاربامازين في حاوية مغلقة بإحكام، محمية : Storageالتخزين 
 .من الضوء

تعد سيترات ثنائي هيدروجين ثنائي إيثيل كاربامازين مادة : Additional informationمعلومات إضافية 
 ثنائي هيدروجين ثنائي إيثيل كاربامازين تدريجياً لدى التعرض تتدرك سيترات. مسترطبة؛ تملك مذاقاً حامضاً ومراً

 .للغلاف الجوي الرطب حتـى في غياب الضوء ، ويكون التفكك أسرع عند درجات الحرارة الأعلى
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 REQUIREMENTSالمتطلبات 

ما لا يقل تحتوي سيترات ثنائي هيدروجين ثنائي إيثيل كاربامازين على : General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائيةC10H21N3O, C6H8O7 من 101.0% ولا يزيد عن 98.0%عن 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .C وB أو الاختبارين D وAيمكن تطبيق إما الإختبارين  •
A : ذابل/غ ~80( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 1يضاف .  مل من الماء25 غ في 0.05ي(TSمل 4 و 

تنبذ الطبقة السفلى عند الضرورة وترشح من . تفصل الطبقة المائية.  دقيقة2 ويخض مدة Rمن ثنائي سلفيد الكربون 
يجرى فحص المحلول المرتشِح . خلال مرشح جاف وتجمع الرشاحة في حوجلة صغيرة مزودة بسدادة زجاجية

قياس الطيف الضوئي في منطقة " كما هو موصوف تحت عنوان blank كشاهد R الكربون باستعمال ثنائي سلفيد
يتطابق طيف ). 43، الصفحة 1الد " (Spectrophotometry in the infrared regionالأشعة تحت الحمراء 

 RSكاربامازين الامتصاص في الأشعة تحت الحمراء مع الطيف الذي ينتج من سيترات ثنائي هيدروجين ثنائي إيثيل 
 . لِثنائي إيثيل كاربامازين الأساسreference spectrumالمعالجة بالمُشاة أو مع الطيف المرجعي 

B : ل/مول1( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 10 مل من الماء، يضاف 10 غ في 0.5يذاب( VS ،
 .R مل من الكلوروفورم 5 كميات متتابعة كل منها 4ويستخلَص بوساطة 

تغسل الخلاصات الكلوروفورمية امعة بالماء، يرشح من خلال سِدادة من . Cتستبقى الطبقة المائية لأجل الاختبار 
 إلى الثمالة، ويسخن بشكل خفيف تحت مكَثِّف يعمل R مل من يوديد الإيثيل 1يضاف . القطن ويبخر الكلوروفورم

يضاف، . TS س)ل/غ~750(برد، يفصل الزيت الأصفر اللَّزِج ويذاب في الإيثانول ي.  دقائق5بالجريان الرجوعي مدة 
 تذاب الرسابة في الإيثانول . مع التحريك المستمر، كمية كافية من الأثير لِترسيب مِلح الأمونيوم الرباعي ويرشح

؛ تبلغ درجة حرارة ° م105درجة حرارة  ويجفَّف بR، ويعاد الترسيب مرة ثانية بوساطة الأثير TS )ل/~750(
 -diethylcarbamoyl-4-1ميثيل بِيبيرازين إثيوديد-4- ثنائي إيثيل كاربامويل1 (° م152الانصهار، قرابة 

methylpiperazine ethiodide.( 
C : عطي الطبقة المائية الناتجة من الإختبارتB التفاعل B عامة اختبارات الاستعراف ال" الموصوف تحت عنوان

General identification tests " ز للسيتراتيملد (كتفاعل م121، الصفحة 1ا.( 
D : م137، قرابة ° م80تبلغ درجة حرارة الانصهار، بعد التجفيف بدرجة حرارة °. 

 غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت 1.0يستعمل : Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
؛ )127، الصفحة 1الد  (1، الإجراء "Limit test for heavy metalsالاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة "عنوان 
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 .غ/ مكرو غرام20؛ لا يزيد عن )128 ، الصفحة1 الد (Aيعين محتوى المعادن الثقيلة وفق الطريقة 

 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المُسلْفَت 

 Determination of water byتعيين الماء بطريقة كارل فيشر "يعين كما هو موصوف تحت عنوان : Waterء الما

the Karl Fischer method الطريقة ،A)  لدغ من المادة؛ لا يزيد محتوى 1، وباستعمال قرابة )145، الصفحة 1ا 
 .غ/ ملغ10الماء عن 

 .3.5 - 4.5 مل،/ ملغ30ول بتركيز يبلغ باهاء محل: pH valueقيمة الباهاء 
-N ميثيل بيبيرازينN-Methylpiperazine : ق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوانطَباستشراب الطبقة "ي
 كمادة مغلِّلة ومزيج R1، باستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1الد " (Thin-layer chromatographyالرقيقة 

 حجماً من الماء كطور 1 وR حجوم من حمض الأسيتيك الثلجي 3 وTS) ل/ غ~750 ( حجوم من الإيثانول6من 
 ملغ من 50 يحوي :(A)، المحلول R مكرولتر من محلولين اثنين في الميثانول 5يطَبق منفصلاً على الصفيحة . متحرك

 1 في كل N-Methylpiperazine Rميثيل بيبيرازين N- ملغ من 0.050 يحوي :(B) مل والمحلول 1مادة الاختبار في كل 
 حجوم من محلول 3وبعد نـزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء، ترذ بمحلول مزيج من . مل

، TS) ل/ غ60( حجم من محلول يوديد البوتاسيوم 100 حجماً من الماء و97 وTS) ل/ غ60(كلوريد البلاتين 
 أشد كثافة من أية بقعة، متوافقة في Bتكون البقعة الناتجة من المحلول . هارويفحص مخطط الاستشراب في ضوء الن

 .Aالموقع والمظهر ، تنتج من المحلول 

 وتعاير R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 30 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.35يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
 - Nonالمعايرة في الوسط اللامائي" تحت عنوان  كما هو موصوفVS) ل/ مول0.1(بمحلول حمض البيروكلوريك 

aqueous titration" الطريقة ،A)  لدل/ مول0.1( مل من محلول حمض البيركلوريك 1كل ). 142، الصفحة 1ا (
VS ملغ من 39.14 يكافئ C10H21N3O, C6H8O7. 

 ـــــ

DIGITOXINUM 

 Digitoxinديجيتوكسين 

 Molecular formula :C41H64O13الصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :765.0الكتلة الجزيئية النسبية 
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 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 . بلوري مِكْروي أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحةمسحوق: Descriptionالوصف 

؛ قليل الذوبان في TS )ل/ غ~750(اء؛ شحيح الذوبان في الإيثانول غير ذواب عملياً في الم: Solubilityالذوبانية 
 .Rالكلوروفورم 

 .Cardiotonicمقوي للقلب : Categoryالفئة 

 .يجب حفظ الديجيتوكسين في حاوية مغلقة جيداً ، محمية من الضوء: Storageالتخزين 

توكسين مادة سامة جداً ويجب توخي الحذر يعد الديجي: تحذير: Additional informationمعلومات إضافية 
 .والعناية عند معاملته بالأيدي

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 105.0% ولا يزيد عن 95.0%يحتوي الديجيتوكسين على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفةC41H64O13من 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .D وC وB أو الاختبارات D وB وAيمكن تطبيق إما الاختبارات  •
A : جرى الفحص كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ي

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت). 43، الصفحة 1ا 
 .للديجيتوكسين reference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSالحمراء مع الطيف الذي ينتج من الديجيتوكسين 

B : ق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوانطَباستشراب الطبقة الرقيقة "يThin-layer chromatography "
 90 وR حجوم من الفورماميد 10مزيج من  كمادة مغلِّلة وKieselguhr R1، باستخدام )84، الصفحة 1الد (
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 15 لارتفاعوبعد وصول المذيب .  ملم تحت سطح السائل5 لِتشريب الصفيحة، بِغمسِها قرابة Rحجماً من الأسيتون 
تستعمل .  دقائق على الأقل5سم على الأقل، تنـزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب وتترك للاستقرار مدة 

 50ويستعمل كطور متحرك، مزيج من .  ويطبق الاستشراب في اتجاه الإشراب نفسه، ساعة2لال الصفيحة المُشربة خ
يطَبق منفصلاً على . R حجوم من الفورماميد 4 وR حجماً من إيثيل ميثيل كيتون 50 وR xyleneحجماً من الزايلين 

، RS يحوي الديجيتوكسين :(B)ار، والمحلول  يحوي مادة الاختب:(A) مكرولتر من محلولين اثنين، المحلول 3الصفيحة 
 لإعطاء حجم R والميثانول R ملغ في مزيج من حجوم متعادلة من الكلوروفورم 50وكل من المحلولين محضر بإذابة 

وتترك الصفيحة حتـى يصبح الطور المتحرك على مسافة . Rمل بالميثانول  5  مل إلى1 مل ومن ثَم تخفيف 10بقدر 
 دقيقة، تبرد، ترذ 20 مدة ° م115 نـزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب تترك لتجف بدرجة حرارة وبعد.  سم12

 ~750( مل من الإيثانول 100 في R غ من حمض ثلاثي كلور أسيتيك 25 حجماً من محلول بتركيز 15بمزيج من 
 محضر طازجاً، ثم تسخن R tosylchloramide sodiumمل من / ملغ30 حجماً من محلول بتركيز 1 وTS) ل/غ

تترك لتبرد ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار وفي الأشعة فوق .  دقائق5 مدة ° م115الصفيحة بدرجة حرارة 
 في الموقِع والمظهر والشدة مع تلك الناتجة Aتتوافق البقعة الرئيسية التـي تنتج من المحلول ).  نانومتر365(البنفسجية 
 .Bول من المحل

C : ذابل/ غ~750( مل من الإيثانول 1 ملغ في 1ي (TSضاف .  بالتسخين بشكل خفيفد المحلول ويربمل 1ي 
؛ ينشأ لون VS) ل/ مول1( مل من محلول هيدروكسيد البوتاسيوم 1 وTSإيثانول /من محلول ثنائي نِتروبنـزين

 .بنفسجي ومن ثم يتلاشى
D : ذابر بمزج  مل من محلول 2 ملغ في 1يضحل/غ25( مل من محلول كلوريد الحديديك 0.5م( TSمل 100 و 

 لتشكيل طبقة سفلية؛ TS) ل/ غ~1760( مل من حمض السلفوريك 1؛ يضاف بحذَر Rمن حمض الأسيتيك الثلجي 
قت لوناً  السائلين وتكتسب طبقة حمض الأسيتيك بعد بعض الواتصالينتج حلقة بنية اللون، لكن دون لون أحمر، عند 

 ).allied glycosidesتمييزاً عن الغليكوزيدات المشاة (أزرق 
 Rمل في الكلوروفورم / ملغ10يستعمل محلول بتركيز : Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 

] ويحسب بالرجوع إلى المادة افَّفة؛ ] °+=° 5.18to5.16C20
Da. 

 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن  :Sulfated ashالرماد المسلفَت 

 20؛ لا يفقد أكثر من ° م105يجفّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

 مل 25 ويخفَّف حتـى R مل من الميثانول 1 ملغ، موزونة بمضبوطية ، في 5يذاب قرابة : Gitoxinجيتوكسين 
يترك . R والغليسيرول TS) ل/ غ~250( من حمض الهيدروكلوريك بمحلول مزيج مكون من حجوم متعادلة
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 نانومتر، عندما يقاس 325 سم من هذا المحلول عند طول الموجة 1لا يزيد تماص طبقة بثخانة .  ساعة1للاستقرار مدة 
، عن R والغليسيرول TS) ل/ غ250(مقابل حجيرة مذيب تحوي مزيجاً من حجوم متعادلة من حمض الهيدروكلوريك 

 ). سم1 سم للقياس ويحسب التماص لطبقة بثخانة 2يفضل استخدام حجيرات تقيس  (0.28

 25 لإعطاء حجم بقدر R غ، موزونة بمضبوطية، في كمية كافية من الميثانول 0.05يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
من المحلول المخفَّف المعد للفحص في  مل 5.0يوضع . R مل بالميثانول 100 مل من هذا المحلول إلى 5.0مل؛ يخفَّف 

 ويخفَّف حتـى TS مل من محلول ثلاثي نتروفينول القلوي 15 مل مدرجة حجمياً، يضاف 25حوجلة ذات حجم 
 سم عند طول 1 دقيقة، محمياً من الضوء، ويقاس التماص لطبقة بثخانة 30يوضع جانباً لمدة . R مل بالميثانول 25

 مل من محلول ثلاثي 15 نانومتر مقابل حجيرة مذيب تحوي محلول محضر بتخفيف 490موجة أعظمي قرابة 
 في المادة المُختبرة بالمقارنة مع الديجيتوكسين C41H64O13يحسب مقدار . R مل بالميثانول 25 إلى TSنتروفينول القلوي 

RSة والتزامنالمفحوص بالمشا . 

للاستعمال الحقنـيمتطلبات إضافية لأجل الديجيتوكسين الم عد 
Additional requirements for Digitoxin for parenteral use 

 ).56، الصفحة 4انظُر الد " (Parenteral preparations المستحضرات الحقنية"يستجيب لما ورد في أفرودة 
الاختبار "وصوف تحت عنوان يطَبق الاختبار كما هو م: Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 

؛ لا ) في الطبعة الإنجليزية30، الصفحة 5الد " (Test for bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية 
 . ملغ1 في كل RS وحدة دولية من الذيفان الداخلي 111.0يحوي أكثر من 

 ـــــ

DIGOXINUM 

 Digoxinديجوكسين 

 Molecular formula :C41H64O14الصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :781.0الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 
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 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .بلّورات عديمة اللون أو مسحوق بلّوري أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 

؛ قليل الذوبان في R؛ حر الذوبان في البيريدين Rغير ذواب عملياً في الماء ولا في الأثير : Solubilityالذوبانية 
 .R والكلوروفورم TS) ل/ غ~750(الإيثانول 

 .Cardiotonicمقوي للقلب : Categoryالفئة 

 .يجب حفظ الديجوكسين في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء: Storageالتخزين 

يعد الديجوكسين مادة سامة جداً ويجب توخي الحذر : تحذير: Additional informationضافية معلومات إ
 .والعناية عند معاملته بالأيدي

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 103.0% ولا يزيد عن 95.0%يحتوي الديجوكسين على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 .بالرجوع إلى المادة افَّفة، محسوبة C41H64O14من 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .D وC وB أو الاختبارات D وB وAيمكن تطبيق إما الاختبارات  •
A : جرى الفحص كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ي

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
 .للديجوكسين reference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSالحمراء مع الطيف الذي ينتج من الديجوكسين 

B : ة "انظر الاختبار الموصوف لاحقاً تحت عنوانالمواد المشاRelated substances ." تتوافق البقعة الرئيسية
 .B، في ضوء النهار، في الموقِع والمظهر والشدة مع تلك الناتجة من المحلول Aج من المحلول التـي تنت

C : ذابل/ غ~750( مل من الإيثانول 1 ملغ في 1ي (TSضاف .  بالتسخين اللطيفد المحلول ويربمل من 1ي 
؛ ينشأ لون بنفسجي VS) ل/ مول1( مل من محلول هيدروكسيد البوتاسيوم 1 وTSإيثانول /محلول ثنائي نِتروبنـزين

 .ومن ثم يتلاشى
D : ذابر بمزج 2 ملغ في 1يضحل/غ25( مل من محلول كلوريد الحديديك 0.5 مل من محلول م( TSمل 100 و 

 لتشكيل طبقة سفلية؛ TS) ل/ غ~1760( مل من حمض السلفوريك 1؛ يضاف بحذَر Rمن حمض الأسيتيك الثلجي 
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ون، لكن دون لون أحمر عند اتصال السائلين، وتكتسب طبقة حمض الأسيتيك بعد بعض الوقت لوناً ينتج حلقة بنية الل
 ).allied glycosidesتمييزاً عن الغليكوزيدات المشاة (أزرق 

؛ R مل في البيريدين/ ملغ10يستعمل محلول بتركيز : Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
[ ] °+=° 2.14to6.13C20

nm546a. 
 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المسلفَت 

لا (يجفّف حتـى الوزن الثابت في درجة حرارة المحيط تحت ضغط منخفض : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ10؛ لا يفقد أكثر من ) ملم زئبق5كيلو باسكال أو قرابة 0.6  يتعدى

 بالتسخين TS )ل/غ~675( مل من الإيثانول 1 ملغ، موزونة بمضبوطية،في 5 يذاب قرابة: Gitoxinجيتوكسين 
 TS) ل/ غ~250( مل بمحلول مزيج من حجوم متعادلة من حمض الهيدروكلوريك 25اللطيف، ويخفَّف إلى 

 352وجة  سم من هذا المحلول عند طول الم1لا يزيد تماص طبقة بثخانة .  ساعة1يترك للاستقرار مدة . Rوالغليسيرول 
 ~250(نانومتر، عندما يقاس مقابل حجيرة مذيب تحوي مزيجاً من حجوم متعادلة من محلول حمض الهيدروكلوريك 

 سم للقياس ويحسب التماص لطبقة بثخانة 2يفضل استخدام حجيرات تقيس  (0.22، عن R والغليسيرول TS) ل/غ
 ). سم1

استشراب الطبقة الرقيقة "لاختبار كما هو موصوف تحت عنوان يطبق ا: Related substancesالمواد المشابهة 
Thin-layer chromatography) " لدباستخدام )84، الصفحة 1ا ،Kieselguhr R1 10 كمادة مغلِّلة ومزيج من 

.  ملم تحت سطح السائل5 لتشريب الصفيحة، وتغمس قرابة R حجماً من الأسيتون 90 وRحجوم من الفورماميد 
 5 سم على الأقل، تنـزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب وتترك للاستقرار مدة 15 وصول المذيب لارتفاع وبعد

ويستعمل .  ساعة، ويطبق الاستشراب باتجاه الإشراب نفسه2تستعمل الصفيحة المُشربة خلال . دقائق على الأقل
 حجوم من 4 وR حجماً من إيثيل ميثيل كيتون 50 وR Xylene حجماً من الزايلين 50كطور متحرك مزيج من 

 R مكرولتر من ثلاثة محاليل في مزيج من حجوم متعادلة من الميثانول 1يطَبق منفصلاً على الصفيحة . Rالفورماميد 
 ملغ من 5.0 يحوي :(B) مل والمحلول 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 5.0 يحوي :(A)، المحلول Rوالكلوروفورم 

وتترك الصفيحة .  مل1 في كل RS ملغ من الديجيتوكسين 0.25 يحوي :(C) مل والمحلول 1 في كل RSسين الديجوك
وبعد نـزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف بدرجة .  سم12حتـى يصبح الطور المتحرك على مسافة 

 غ من حمض ثلاثي 25ماً من محلول بتركيز  حج15 دقيقة، تبرد، ترذ بمحلول مزيج مكون من 20 مدة °م 115حرارة 
 tosylchloramide sodium R حجماً من محلول 1 وTS) ل/ غ~750( مل من الإيثانول 100 في Rكلور أسيتيك 

تترك لتبرد ويفحص .  دقائق5 مدة ° م115مل، ومن ثم تسخن الصفيحة بدرجة حرارة / ملغ30محضر طازجاً بتركيز 
 في Aلا تكون أية بقعة تنتج من المحلول ).  نانومتر365( ضوء النهار وفي الأشعة فوق البنفسجية مخطط الاستشراب في
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 .Cالأشعة فوق البنفسجية، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك الناتجة من المحلول 
 25 لإعطاء حجم بقدر Rول  غ، موزونة بمضبوطية ، في كمية كافية من الميثان0.05يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
 مل من المحلول المخفَّف المعد للفحص 5.0يوضع . R مل بالميثانول 100 مل من هذا المحلول حتـى 5.0مل؛ يخفَّف 

 ويخفَّف إلى TS مل من محلول ثلاثي نتروفينول القلوي 15 مل مدرجة حجمياً، يضاف 25في حوجلة ذات حجم 
 سم عند طول موجة 1 دقيقة، محمياً من الضوء ويقاس التماص لطبقة بثخانة 30انباً مدة يوضع ج. R مل بالميثانول 25

 مل من محلول ثلاثي نتروفينول 15 نانومتر مقابل حجيرة مذيب تحوي محلولاً محضراً بتخفيف 490أعظمي قرابة 
 RSصة بالمقارنة مع الديجوكسين  في المادة المفحوC41H64O14يحسب مقدار . R مل بالميثانول 25 إلى TSالقلوي 

 .المفحوص بالمشاة والتزامن

 متطلبات إضافية لأجل الديجوكسين المعد للاستعمال الحقنـي
Additional requirements for Digoxin for parenteral use 

 ).56 الصفحة ،4انظُر الد " (Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يستجيب لما ورد في أفرودة 

الاختبار "يطَبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ لا ) في الطبعة الإنجليزية30، الصفحة 5الد " (Test for bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية 

 . ملغ1 في كل RS من الذيفان الداخلي  وحدة دولية200.0يحوي أكثر من 
 ـــــ

EPINEPHRINI HYDROGENOTARTARAS 

 Epinephrine hydrogen tartrateطرطرات هيدروجين الأبينيفرين 

 C13H19NO9 أو Molecular formula :C9H13 NO3, C4H6O6الصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :333.3الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaة المبيانية الصيغ

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 
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 في بعض الدول علامة Adrenalinيعد الإسم أدرينالين (طرطرات الأدرينالين : Other nameالاسم الآخر 
بل مالِكي العلامة ويمكن استخدام هذا الاسم في تلك الدول فقط عندما يطَبق على المُنتج المُصنع من قِ. تجارية
 ).التجارية

 .مسحوق بلّوري أبيض أو أبيض ضارب إلى الرمادي؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 

؛ غير TS) ل/ غ~750( أجزاء من الماء؛ شحيح الذوبان في محلول الإيثانول 3ذواب في : Solubilityالذوبانية 
 .R ولا في الأثير Rذواب عملياً في الكلوروفورم 

 .Sympathomimeticمحاكي الودي : Categoryفئة ال

 .يجب حفظ طرطرات هيدروجين الأبينيفرين في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء: Storageالتخزين 

يصبح لون طرطرات هيدروجين الأبينيفرين داكناً بالتدريج لدى : Additional informationمعلومات إضافية 
وتتدرك طرطرات هيدروجين الأبينيفرين تدريجياً لدى التعرض للغلاف الجوي الرطب حتـى . ءالتعرض للهواء والضو

 .في غياب الضوء، ويكون التفكُّك أسرع عند درجات الحرارة الأعلى

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا 98.0%تحتوي طرطرات هيدروجين الأبينيفرين على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفة، C9H13 NO3, C4H6O6 من 101.0%يزيد عن 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A:  بدي طيف الامتصاص لمحلول بتركيزل/ مول0.01(مل في حمض الهيدروكلوريك / ملغ0.10ي (VS عندما ،
 نانومتر؛ يكون تماص 280ومتر امتصاصاً أعظمياً قرابة الموجة  نان350 نانومتر و230يشاهد في أطوال الأمواج بين 

 .0.8 سم في طول الموجة هذا قرابة 1طبقة بثخانة 
B : ذابنقَل 10يمل من محلول دارئة الفثالات، ذات باهاء 10 مل إلى حوجلة تحوي 1 ملغ في الماء وي TS, 3.4 ؛

 ويترك VS) ل/ مول0.1( مل من محلول اليود 0.5يضاف . يمكن أيضاً استخدام دارئة أخرى تملك الباهاء نفسه
 1 ويترك للاستقرار مدة VS) ل/ مول0.1( مل من محلول ثيوسلفات الصوديوم 2يضاف .  دقائق5للاستقرار مدة 

 ). اللون الذي يعطي محلولاً صافياً ذا مسحة قرنفليةlevarterenolتمييزاً عن ليفارتيرينول (دقيقة؛ ينتج لون أحمر شديد 
C:  ج عند إجراء تعيين التدوير البصري النوعيالتفاعل ) انظر لاحقاً(تعطي الرشاحة التـي تنتB الموصوف تحت 

، الصفحة 1الد (، كتفاعل مميز للطرطَرات "General identification testsاختبارات الاستعراف العامة "عنوان 
123.( 
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 مل من الماء الذي يحوي قرابة 20 غ في 0.5يذاب قرابة : Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
) ل/ غ~100(، يضاف زيادة قليلة من محلول الأمونيا R Sodium metabisulfite غ من ميتابيسلفيت الصوديوم 0.1
TS ك للاستقرار في البرودة مدةترح .  ساعة1 ويشرحفظ الرشاحة لأجل اختبار الهوية(يت Cًل )، انظر آنفاغست ،

 مل من 5 وTS) ل/ غ~750( مل من الإيثانول 5 مل من الماء، متبوعة بمقدار 2الرسابة بثلاث كميات، كل منها 
)  ملم زئبق5 كيلوباسكال أو قرابة 0.6لا يتعدى (تجفَّف الرسابة بدرجة حرارة المحيط تحت ضغط منخفض . Rالأثير 
 0.5(مل من الأبينيفرين الأساس في محلول حمض الهيدروكلوريك / ملغ20تركيز يستعمل محلول ب.  ساعات3مدة 
] ؛VS )ل/مول ] °−−=° 53to50C20

Da. 
 مل من الماء صافياً 10 غ في 0.1يكون المحلول بتركيز : Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 

 .وعديم اللون

 .غ/ ملغ1.0د عن لا يزي: Sulfated ashالرماد المسلفَت 

 0.6لا يتعدى (يجفّف في درجة حرارة المحيط تحت ضغط منخفض : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ5.0 ساعات؛ لا يفقد أكثر من 3 مدة Rفوق مجفِّف هلامة السيلكا )  ملم زئبق5كيلوباسكال أو قرابة 

مل في محلول حمض / ملغ4.0 من محلول بتركيز  سم1لا يزيد تماص طبقة بثخانة : Adrenaloneالأدرينالون 
 سم 2يفضل استخدام حجيرات تقيس  (0.2 نانومتر، عن 310 عند طول الموجة VS) ل/ مول0.1(الهيدروكلوريك 

 ). سم1للقياس ويحسب التماص لطبقة بثخانة 
ئة البورات ذات باهاء  مل من محلول دار4 مل من الماء، يضاف 1 ملغ في 10يذاب : Levarterenolليفارتيرينول 

TS, 9.6 ضافج، يمزر طازجاً من 1، أو دارئة أخرى تملك الباهاء نفسه، ي4-نافثوكينون1.2- مل من محلول محض- 
 30، يمزج، ويترك للاستقرار مدة sodium 1.2-naphthoquinone-4-sulfonate, TS) ل/ غ5(سلفونات الصوديوم 

 مل من 15، يمزج، يضاف benzalkonium chloride TS1ريد بنـزألكونيوم  مل من محلول كلو0.2يضاف . دقيقة
 والمرتشح من خلال ورق ترشيح جاف، TS، 9.6، المغسول سابقاً بمحلول دارئة البورات ذات باهاء Rالتولوين 

ـي في طبقة التولوين، لا تزيد شدة أي لون أحمر أو أرجوان.  دقيقة ويترك لينفصل، ينبذ عند الضرورة30يخض مدة 
 ملغ من 9.0 وR ملغ من طرطرات هيدروجين ليفارتيرينول 0.40عن تلك الناتجة من معالجة محلول مكون من 

 مل من الماء ، بأسلوب مشابه ، عند المقارنة كما هو موصوف تحت عنوان 1 في Rطرطرات هيدروجين الأبينيفرين 
 ).53، الصفحة 1الد " (Colour of liquidsلون السوائل "

، يدفأ قليلاً R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 50 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.3يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
المعايرة في "، كما هو موصوف تحت عنوان VS) ل/ مول0.1(عند الضرورة ويعاير بمحلول حمض البيركلوريك 

 مل من محلول حمض 1كل ). 142، الصفحة 1الد  (A الطريقة" Non-aqueous titrationالوسط اللامائي 
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 .C9H13 NO3, C4H6O6 ملغ من 33.33 يكافئ VS) ل/ مول0.1(البيركلوريك 

 متطلبات إضافية لأجل طرطرات هيدروجين الأبينيفرين المعدة للاستعمال الحقنـي
Additional requirements for Epinephrine hydrogen tartrate for parenteral use 

 ).56، الصفحة 4انظر الد "(Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "تستجيب لما ورد في أفرودة 
 ـــــ

EPINEPHRINUM 

 Epinephrineأبينيفرين 

 Molecular formula :C9H13 NO3الصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :183.2الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaلمبيانية الصيغة ا

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
ويمكن .  في بعض الدول علامة تجاريةAdrenalinيعد الاسم أدرينالين . (أدرينالين: Other nameالاسم الآخر 

 ).العلامة التجاريةاستخدام هذا الاسم في تلك الدول فقط عندما يطَبق على المُنتج المُصنع من قِبل مالِكي 

 .مسحوق بلّوري مِكروي أبيض أو تقريباً أبيض؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 

؛ ولا في TS) ل/ غ~750(شحيح الانحلال جداً في الماء؛ غير ذواب عملياً في الإيثانول : Solubilityالذوبانية 
 .R ولا في الأسيتون R ولا في الكلوروفورم Rالأثير 

 .Sympathomimeticمحاكي الودي : Categoryالفئة 

 .يجب حفظ الأبينيفرين في حاوية مغلقة على نحو كتيم للهواء، محمية من الضوء: Storageالتخزين 

. يصبح لون الأبينيفرين داكناً بالتدريج عند التعرض للهواء الضوء: Additional informationمعلومات إضافية 
ياً لدى التعرض للغلاف الجوي الرطب حتـى في غياب الضوء، ويكون التفكُّك أسرع عند ويتدرك الأبينيفرين تدريج
 .درجات الحرارة الأعلى
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 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 من 101.0% ولا يزيد عن 98.5%يحتوي الأبينيفرين على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
C9H13 NO3فَّفةمحسوبة بالرجوع إلى المادة ا ،. 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A:  بدي طيف الامتصاص لمحلول بتركيزل/ مول0.01( الهيدروكلوريك مل في حمض/ ملغ0.030ي (VS عندما ،
 نانومتر؛ يكون تماص 280 نانومتر امتصاصاً أعظمياً قرابة الموجة 350 نانومتر و230يشاهد في أطوال الأمواج بين 

 .0.45 سم عند طول الموجة هذا قرابة 1طبقة بثخانة 
 ). سم1 سم للقياس ويحسب التماص لطبقة بثخانة 2يفضل استخدام حجيرات تقيس (

B : ذابل/ مول0.01( مل من محلول حمض الهيدروليك 10 ملغ في 10ي (VS نقَل10 مل إلى حوجلة تحوي 1 وي 
 0.5يضاف .  يمكن أيضاً استخدام دارئة أخرى تملك الباهاء نفسه؛TS, 3.4مل من محلول دارئة الفثالات، ذات باهاء 

  مل من محلول ثيوسلفات الصوديوم2يضاف .  دقائق5ار مدة  ويترك للاستقرVS) ل/ مول0.1(مل من محلول اليود 
 الذي levarterenolتمييزاً عن ليفارتيرينول ( دقيقة؛ ينتج لون أحمر شديد 1 ويترك للاستقرار مدة VS) ل/ مول0.1(

 ).يعطي محلولاً صافياً ذي مسحة قرنفلية اللون

مل في محلول حمض / ملغ40يستعمل محلول بتركيز  :Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
]؛VS )ل/مول1(الهيدروكلوريك  ] °−−=° 53to50C20

Da. 
 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المسلفَت 

 0.6لا يتعدى (يجفّف في درجة حرارة المحيط تحت ضغط منخفض : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ10 ساعة؛ لا يفقد أكثر من 18 مدة Rفوق مجفِّف هلامة السيلكا ) لم زئبق م5كيلوباسكال أو قرابة 

 .7.5مل في الماء الخالي من ثنائي أُكسيد الكربون عن / ملغ5.0يعلو باهاء المحلول بتركيز : pH valueقيمة الباهاء 

مل في محلول حمض / ملغ2.0 سم من محلول بتركيز 1لا يزيد تماص طبقة بثخانة : Adrenaloneالأدرينالون 
 سم 2يفضل استخدام حجيرات تقيس  ( 0.2 نانومتر، عن 310 عند طول الموجة VS) ل/ مول0.1(الهيدروكلوريك 

 ). سم1للقياس ويحسب التماص لطبقة بثخانة 
 مل 4، يضاف TS )ل/ غ5( مل من محلول حمض الطرطريك 1 ملغ في 5.0يذاب : Levarterenolليفارتيرينول 

 مل من محلول 1، أو دارئة أخرى تملك الباهاء نفسه، يمزج، يضاف TS, 9.6لول دارئة البورات ذات باهاء من مح
، TS sodium 1.2-naphthoquinone-4-sulfonate) ل/ غ5 (سلفونات الصوديوم-4-نافثوكينون1.2-محضر طازجاً من 
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 مل 15، يمزج ، يضاف TS1ل كلور البنـزألكونيوم  مل من محلو0.2 دقيقة، يضاف 30يمزج ويترك للاستقرار مدة 
والمُرتشِح من خلال ورق ترشيح جاف،  TS, 9.6، المغسول سابقاً بمحلول دارئة البورات ذات الباهاء Rمن التولوين 
جين  ملغ من طرطرات هيدرو0.40ويعالج محلول بتركيز .  دقيقة ويترك لينفصل، ينبذ عند الضرورة30يخض مدة 
 مل من الماء، بأسلوب مشابه، لا تزيد شدة أي 1 في R ملغ من طرطرات هيدروجين الأبينيفرين 9.0 وRليفارتيرينول 

لون أحمر أو أرجوانـي في طبقة التولوين عن تلك الناتجة من المحلول المرجعي عند المقارنة كما هو موصوف تحت 
 ).53، الصفحة 1 الد" (Colour of liquidsلون السوائل "عنوان 

، ويعاير R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 30في  موزونة بمضبوطية،  غ،0.35يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
 - Nonالمعايرة في الوسط اللامائي"، كما هو موصوف تحت عنوان VS) ل/ مول0.1(بمحلول حمض البيركلوريك 

aqueous titration " الطريقةA)  لدل/ مول0.1( مل من محلول حمض البيركلوريك 1كل ). 142، الصفحة 1ا (
VS ملغ من 18.32 يكافئ C9H13 NO3. 

 متطلبات إضافية لأجل الأبينيفرين المعد للاستعمال الحقنـي
Additional requirements for Epinephrine for parenteral use 

 ).56، الصفحة 4انظر الد " (Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يستجيب لما ورد في أفرودة 
الاختبار "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
 ؛ لا) في الطبعة الإنجليزية30، الصفحة 5الد " (Test for bacterial endodoxinsلأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية 

 . ملغ1 في كل RS وحدة دولية من الذيفان الداخلي 357.0يحوي أكثر من 
 ـــــ

ERGOMETRINI HYDROGENOMALEAS 

 Ergometrine hydrogen maleateماليات هيدروجين الإرغومِترين 

  C23H27N3O6أو ، Molecular formula :C19H23 N3O2, C4H4O4الصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :441.5الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 
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 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .مسحوق بلّوري أبيض أو أصفر باهِت؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 

 ولا في Rثير ؛ غير ذواب عملياً في الأTS) ل/ غ~750(قليل الذوبان في الماء والإيثانول : Solubilityالذوبانية 
 . Rالكلوروفورم 

 .Oxytocicمعجل للولادة : Categoryالفئة 

يجب حفظ ماليات هيدروجين الإرغومترين في حاوية مغلقة على نحو كتيم للهواء، والأفضل : Storageالتخزين 
 .في غلاف جوي خامِل، مثل النتروجين، محمية من الضوء وأن تخزن في مكان بارد

يصبح لون ماليات هيدروجين الإرغومترين داكناً عند التعرض : Additional informationية معلومات إضاف
وتتدرك ماليات هيدروجين الإرغومترين تدريجياً لدى التعرض للغلاف الجوي الرطب حتـى في غياب . للضوء

 .الضوء، ويكون التفكُّك أسرع عند درجات الحرارة الأعلى

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا 98.0%تحتوي ماليات هيدروجين الإرغومترين على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفة، C19H23 N3O2, C4H4O4 من 101.0%يزيد عن 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : ذابمل من الماء؛ ينتج تألُّق أزرق5 ملغ في 15ي . 
B : ة "انظر الاختبار الموصوف لاحقاً تحت عنوانالقلوانيات المشاRelated alkaloid " تتوافق البقعة الرئيسية

 .C في الموقِع والمظهر والشدة مع تلك الناتجة من المحلول Bالتـي تنتج من المحلول 
C : ضاف إلى 20 ملغ في 2يذابثنائي ميثيل 4-محلول  مل من 2 مل من هذا المحلول 1 مل من الماء؛ ي

 . دقائق؛ ينتج لون أزرق غامق5 ويترك للاستقرار قرابة TS1أمينوبنـزالدِهيد 
D : ذابضاف 1 ملغ في 2يقطرة من محلول البروم 1 مل من الماء وي TS1؛ يتلاشى لون الكاشف. 

مل ويحسب بالرجوع /ملغ 10يستعمل المحلول بتركيز : Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
] إلى المادة افَّفة؛ ] °++=° 56to50C20

Da. 
 مل من 10 غ في 0.10لا تزيد شدة لون المحلول بتركيز : Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 
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لون "ف تحت عنوان  عندما يقارن كما هو موصوYw3 عن اللون المعياري Rالماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 
 ).53، الصفحة 1الد " (Colour of liquidsالسوائل 

لا ( م تحت ضغط منخفض 80يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ20؛ لا يفقد أكثر من ) ملم زئبق5 كيلو باسكال أو قرابة 0.6يتعدى 

 ،R مل في الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون/ ملغ10 باهاء المحلول بتركيز بلغـي: pH valueقيمة الباهاء 
5.0-3.0. 

استشراب الطبقة الرقيقة "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Related alkaloidsالقلوانيات المشاة 
Thim-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا). 84، الصفحة 1ا R1 9 كمادة مغلِّلة ومزيج من 

ويوضع حجم كافٍ من الطور المتحرك لتطوير .  كطور متحركR حجماً من الميثانول 1 وRحجوم من الكلوروفورم 
 في حجيرة الاستشراب وتوازن مدة TS) ل/ غ~260( مل من محلول الأمونيا 25مخططات الاستشراب ودورق يحوي 

 ملغ من مادة 4.0 يحوي :(A) مكرولتر من ثلاثة محاليل في الميثانول، المحلول 5لصفيحة يطبق منفصلاً على ا.  دقيقة30
 ملغ 0.12 يحوي :(C) مل والمحلول 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 0.12 يحوي :(B) مل والمحلول 1الاختبار في كل 

ة الاستشراب، تترك لتجف وبعد نـزع الصفيحة من حجير.  مل1 في كل RSمن ماليات هيدروجين الإرغومترين 
، ويفحص مخطط TS2ثنائي ميثيل أمينوبنـزألدهيد 4-في الهواء حتـى تتبخر المذيبات، ترذ بواسطة محلول 

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

 مل من 10 وR1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 20موزونة بمضبوطية،   غ،0.20يذاب قرابة : Assayيسة المقا
، كما هو موصوف تحت عنوان VS) ل/ مول0.05(، ويعاير بمحلول حمض البيركلوريك Rأيدريد الأسيتيك 

 مل من محلول 1كل ). 142لصفحة ، ا1الد  (Aالطريقة " Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "
 .C19H23 N3O2, C4H4O4 ملغ من 22.07 يكافئ VS) ل/ مول0.05(حمض البيركلوريك 

 متطلبات إضافية لأجل ماليات هيدروجين الأرغومترين المعدة للاستعمال الحقنـي
Additional requirements for Ergometrine hydrogen maleate for parenteral use 

 ).56، الصفحة 4انظر الد " (Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يب لما ورد في أُفرودة تستج
الاختبار "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ لا ) في الطبعة الإنجليزية30، الصفحة 5الد " (Test for bacterial endodoxinsلأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية 

  . ملغ1 في كل RS وحدة دولية من الذيفان الداخلي 700.0يحوي أكثر من 
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ERGOTAMINI TARTRAS 

 Ergotamine tartrateطرطرات الأرغوتامين 

  C70H76N10O16أو ، Molecular formula :(C33H35 N5O5)2, C4H6O6الصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass: 1313تلة الجزيئية النسبية الك

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 بلورات عديمة اللون أو مسحوق بلوري أبيض ضارب إلى الرمادي أو أبيض ضارب إلى :Descriptionالوصف 

 .الأصفر؛ عديم الرائحة

؛ غير ذواب عملياً في الأثير ولا في TS) ل/ غ~750(شحيح الذوبان في الماء وفي الإيثانول  :Solubilityالذوبانية 
 .R ولا في النفْط الخفيف Rالبنـزين 

 .Sympatholyticالودي ) حالّ( داحِض :Categoryالفئة 

فضل في غلاف  يجب حفظ طرطرات الأرغوتامين في حاوية مغلقة على نحو كتيم للهواء، والأ:Storageالتخزين 
 .جوي خامِل، مثل النتروجين، محمية من الضوء وأن تخزن في مكان بارد

 تتدرك طرطرات الأرغوتامين تدريجياً لدى التعرض للغلاف :Additional informationمعلومات إضافية 
 .الجوي الرطب حتـى في غياب الضوء، ويكون التفكك أسرع عند درجات الحرارة الأعلى

 REQUIREMENTSت المتطلبا

 ولا يزيد عن 98.0% تحتوي طرطرات الأرغوتامين على ما لا يقل عن :General requirementالمتطلب العام 
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفة، 2, C4H6O6(C33H35 N5O5) من %101.0
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 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : ة "انظر الاختبار الموصوف لاحقاً تحت عنوانالقلوانيات المشاRelated alkaloids ." تتوافق البقعة الرئيسية
 .C في الموقع والمظهر والشدة مع تلك الناتجة من المحلول Bالتـي تنتج من المحلول 

B : ذابمل من حمض الأسيتيك الثلجي 5 ملغ في مزيج من 1ي Rمل من أسيتات الإيثيل 5 و R . ضاف إلى1ي 
 مع الخَض المستمر والتبريد؛ ينشأ لون أزرق ذي TS) ل/ غ1760( مل من حمض السلفوريك 1مل من هذا المحلول 

، المُخفَّف سابقاً مع حجم معادِل من الماء؛ TS) ل/ غ25( من محلول كلوريد الحديديك 0.1يضاف . مسحة حمراء
 .يقِل مظهر المسحة الحمراء وتزداد شدة اللون الأزرق

 : Specific optical rotation of ergotamine baseي للأرغوتامين الأساس التدوير البصري النوع

 .يحضر المحلول ويستعمل سريعاً، في ضوء مخفَّف •
  مل من محلول حمض الطَرطريك25، وتذاب في separator غ، موزونة بمضبوطية، في فاصِلة 0.35يوضع قرابة 

 مل من 10يضاف .  ويمزج بلطفRوجين الصوديوم  غ من كربونات هيدر0.5، يضاف TS) ل/ غ10(
، يخض بقوة، يترك لينفصل وترشح طبقة الكلوروفورم من خلال ورقة ترشيح Rالكلوروفورم الخالي من الإيثانول 

يعاد .  مل مدرجة حجميا50ً إلى داخل حوجلة ذات حجم Rصغيرة مرطبة سابقاً بالكلوروفورم الخالي من الإيثانول 
، وتمرر الخلاصات من خلال Rستخلاص الطبقة المائية بواسطة ثلاثة أقسام من الكلوروفورم الخالي من الإيثانول ا

 مل بالمذيب 50 دقائق ويعدل حتـى الحجم 10 مدة ° م20توضع الحوجلة في حمام مائي بدرجة حرارة . المرشح نفسه
يقاس .  ويفَضل استعمال أنابيب يمكن نظْم حرارا،° م20رجة حرارة يمزج المحلول ويعين التدوير البصري بد. نفسه

 تحت ضغط ° م95 مل من المحلول ، يبخر على حمام مائي ويجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة 25.0منفصلاً 
لأرغوتامين الأساس من يحسب التدوير البصري النوعي ل).  ملم زئبق5 كيلوباسكال أو قرابة 0.6لا يتعدى (منخفض 

]وزن الثمالة والتدوير المُشاهد؛ ] o160to150C20
D −−=a. 

 ملغ من 50 إلى R ملغ من حمض الطرطريك 25 يضاف :Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 
 شدة لونه عن محلول  مل من الماء؛ يكون المحلول صافياً ولا تزيد10 في ° م20مادة الاختبار ويذاب بدرجة حرارة 

، 1الد " (Colour of liquidsلون السوائل " عندما يقارن كما هو موصوف تحت عنوان Yw2اللون المعياري 
 ).53الصفحة 

 ° م95  توزن المادة بالسرعة الممكنة وتجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة:Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ50؛ لا يفقد أكثر من ) ملم زئبق5 كيلوباسكال أو قرابة 0.6عدى لا يت(تحت ضغط منخفض 

استشراب الطبقة الرقيقة " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related alkaloidsالقلوانيات المشاة 
Thim-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا ،R19ة ومزيج من  كمادة مغلِّل 
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يوضع حجم كافٍ من الطور المتحرك لتطوير .  كطور متحركR حجماً من الميثانول 1 وRحجوم من الكلوروفورم 
 في حجيرة الاستشراب ويوازن مدة TS) ل/ غ~260( مل من محلول الأمونيا 25مخططات الاستشراب ودورق يحوي 

 ملغ من 5.0 يحوي :(A)من ثلاثة محاليل في الطور المتحرك، المحلول  مكرولتر 5يطبق منفصلاً على الصفيحة .  دقيقة30
 0.25 يحوي :(C) مل والمحلول 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 0.25 يحوي :(B) مل والمحلول 1مادة الاختبار في كل 

ف في وبعد نـزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتج.  مل1 في كل RSملغ من طرطرات الأرغوتامين 
، ويفحص مخطط الاستشراب TS2ثنائي ميثيل أمينوبنـزالدهيد 4-الهواء حتـى تتبخر المذيبات، ترذ بواسطة محلول 

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

 حجوم من أيدريد الأسيتيك 6مل من مزيج من 15موزونة بمضبوطية، في   غ،0.3  يذاب قرابة:Assayالمقايسة 
Rحجم من حمض الأسيتيك الثلجي 100 وR1 . ر بواسطة محلول حمض البيركلوريكعايل/ مول0.05(ي (VS كما هو 

). 142، الصفحة 1الد  (Aالطريقة " Non-aqueous titrationالمعايرات في الوسط اللامائي "موصوف تحت عنوان 
 .2, C4H6O6(C33H35 N5O5) ملغ من 32.83 يكافئ VS) ل/ مول0.05( مل من محلول حمض البيركلوريك 1كل 

 ـــــ

ETHAMBUTOLI HYDROCHLORIDUM 

 Ethambutol hydrochlorideهيدروكلوريد الإيثامبوتول 

 . Molecular formula: C10H24 N2O2, 2HClالصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass: 277.2يئية النسبية الكتلة الجز

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 . مسحوق بلّوري أبيض؛ عديم الرائحة:Descriptionالوصف 

 ~750(يثانول ؛ ذواب في الإR جزءاً من الكلوروفورم 850 جزءاً من الماء وفي 1 ذواب في :Solubilityالذوبانية 
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 .R؛ غير ذواب عملياً في الأثير TS) ل/غ

 ).tuberculostaticكابح السُّل  (Antibacterial مضاد الجراثيم :Categoryالفئة 

 . يجب حفظ هيدروكلوريد الإيثامبوتول في حاوية مغلقة جيداً:Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد 98.0% يحتوي هيدروكلوريد الإيثامبوتول على ما لا يقل عن :General requirementالمتطلب العام 
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفة، C10H24 N2O2, 2HCl من 100.5%عن 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .D وC وB أو الاختبارات C وAيمكن تطبيق إما الاختبارين  •
A :قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ان يجرى الفحص كما هو موصوف تحت عنو

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
 reference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSالحمراء مع الطيف الذي ينتج من هيدروكلوريد الإيثامبوتول 

 .يد الإيثامبوتوللهيدروكلور
B : 2"انظر الاختبار الموصوف لاحقاً تحت عنوان)-Rأمينوبوتانول( (R-Aminobutanol) ." تتوافَق البقعة الرئيسية

 .C في الموقع والمظهر والشدة مع تلك الناتجة من المحلول Bالتـي تنتج من المحلول 
C : مل التفاعل / غ0.1يعطي المحلول بتركيزBاختبارات الاستعراف العامة"وان  الموصوف تحت عنGenera; 

identification tests " ز للكلوريداتيملد (كتفاعل م121، الصفحة 1ا.( 
D : م200تبلغ درجة حرارة الانصهار، قرابة °. 

 : Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 

]؛مل/ غ0.10يستخدم المحلول بتركيز  ] °++=° 0.7to0.5C20
Da. 

 غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت 1.0 يستخدم :Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
؛ )127، الصفحة 1الد (، 3الإجراء " Limit test for heavy metalsالاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة "عنوان 

 .غ/ مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128الصفحة  ،1لد اA)  يعين محتوى المعادن الثقيلة وفق الطريقة

 .غ/ ملغ2.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المُسلفَت 

 5.0؛ لا يفقد أكثر من ° م105 يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ
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 .3.0-4.5 مل،/غ 0.10 يبلغ باهاء المحلول بتركيز :pH valueقيمة الباهاء 
-R)22) أمينوبوتانول(R-Aminobutanol): ق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوانطَباستشراب الطبقة " ي
 كمادة مغلِّلة ومزيج R1، باستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1الد " (Thin-layer chromatographyالرقيقة 

 حجماً من محلول حمض 1 وR حمض الأسيتيك الثلجي  حجوم من7 وR حجماً من أسيتات الإيثيل 11من 
 مكرولتر من 2يطبق منفصلاً على الصفيحة .  حجماً من الماء كطور متحرك1، وTS) ل/ غ~420(الهيدروكلوريك 

 ملغ 0.50 يحوي :(B) مل والمحلول 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 50 يحوي :(A)، المحلول Rثلاثة محاليل في الميثانول 
وبعد نـزع .  مل1 في كل Rأمينوبوتانول 2- ملغ من 0.50 يحوي :(C) مل والمحلول 1ن مادة الاختبار في كل م

 دقائق، تبرد، ترذ 5 مدة ° م105الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء، تسخن بدرجة حرارة 
 دقائق ويفحص مخطط الاستشراب 5 مدة ° م90ارة ، يسخن بدرجة حرtriketohydrindene\cadmium TSبمحلول 

، أكثر شدة من أية بقعة موافقة في الموقِع والمظهر ناتجة من Cتكون البقعة التـي تنتج من المحلول . في ضوء النهار
 .Aالمحلول 

 10اف ، يضR1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 100 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.3 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
 كما هو VS) ل/ مول0.1( ويعاير بمحلول حمض البيركلوريك TSحمض الأسيتيك /مل من محلول أسيتات الزئبق

). 142، الصفحة 1الد  (Aالطريقة " Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "موصوف تحت عنوان 
 . C10H24 N2O2, 2HCl ملغ من 13.86  يكافئVS) ل/ مول0.1( مل من محلول حمض البيركلوريك 1كل 

 ـــــ

ETHINYLESTRADIOLUM 

 Ethinylestradiolإيثينيل إيستراديول 

 Molecular formula: C20H24 O2الصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass: 296.4الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 
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 . مسحوق بلّوري أبيض إلى أبيض ضارب قليلاً إلى الأصفر؛ عديم الرائحة:Descriptionالوصف 

؛ ذواب في TS) ل/ غ~750( غير ذواب عملياً في الماء؛ حر الذوبان في الإيثانول :Solubilityالذوبانية 
 .R والديوكسان R والأسيتون Rالكلوروفورم 

 . إستروجين:Categoryالفئة 

 . يجب حفظ إيثينيل إيستراديول في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء:Storageالتخزين 

 قد يوجد إيثينيل إيستراديول حسب شكلين متعددي الشكل :Additional informationمعلومات إضافية 
poly morphic forms ل الاستقرا° م183 أحدهما ينصهر بدرجة حرارة قرابةر متبدر، ينصهر بدرجة حرارة ، والآخ

 .° م143قرابة 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد عن 97.0% يحتوي إيثينيل إيستراديول على ما لا يقل عن :General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفةC20H24 O2 من %102.0

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .B أو الاختبار Aإما الاختبار يمكن تطبيق  •
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يجرى الفحص كما هو موصوف تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
 للإيثينيل reference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSاديول الحمراء مع الطيف الذي ينتج من إيثينيل إيستر

وإذا لم يتطابق الطيف الناتج من الحالة الصلبة لِمادة الاختبار مع الطيف الناتج من المادة المرجعية، تقارن . إيستراديول
 . ملم0.2مل، ويستخدم مسار بطول / ملغ30 التـي تحوي Rأطياف المحاليل في الكلوروفورم 

B : ق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوانطباستشراب الطبقة الرقيقة "يThin-layer chromatography "
 9 وR حجماً من بروبيلين غليكول 1 كمادة مغلِّلة ومزيج من Kieselguhr R1، باستخدام )84، الصفحة 1الد (

وبعد وصول المذيب لإرتفاع . ت سطح السائل ملم تقريباً تح5 لتشريب الصفيحة، بِغمسها Rحجوم من الأسيتون 
 سم على الأقل، تنـزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب وتترك للاستقرار بدرجة حرارة الغرفة حتـى يتبخر 16

يستعمل التولوين .  ساعة، ويطَبق الاستشراب باتجاه الاشراب نفسه2وتستعمل الصفيحة المُشربة خلال . المذيب كاملاً
Rق منفصلاً على الصفيحة .  كطور متحركحجوم من الكلوروفورم 9 مكرولتر من محلولين اثنين في مزيج من 2ويطب 
Rحجماً من الميثانول 1 و R المحلول ،(A): مل والمحلول 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 1.0 يحوي (B): 1.0 يحوي 

وبعد .  سم15يحة حتـى يصبح الطور المتحرك على مسافة تترك الصف.  مل1 في كل RSملغ من إيثينيل إيستراديول 
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 ° م120نـزع الصفيحة من حجيرة الاسشراب، تترك لتجف في الهواء حتـى تتبخر المذيبات، تسخن بدرجة حرارة 
 10-5 مدة ° م120 ثم تسخن بدرجة حرارة toluenesulfonic acid/ ethanol TS-4 دقيقة، وترذ بمحلول 15مدة 
تتوافَق ).  نانومتر365(تترك لتبرد ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار وفي الأشعة فوق البنفسجية . قدقائ

 .Bفي الموقِع والمظهر والشدة مع تلك الناتجة من المحلول ) A(البقعة الرئيسية التـي تنتج من المحلول 

 Rمل في البيريدين / ملغ4.0 المحلول بتركيز  يستخدم:Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
] ويحسب بالرجوع إلى المادة افَّفة؛ ] °−−=° 0.30to0.27C20

Da. 

 10؛ لا يفقد أكثر من ° م105 يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

 Thin layerاستشراب الطبقة الرقيقة"ت عنوان  يطَبق الاختبار كما هو موصوف تح:Estroneإيسترون 

chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا ،R1 حجماً من 92 كمادة مغلِّلة ومزيج من 
 5يطبق منفصلاً على الصفيحة .  حجماً من الماء كطور متحرك0.5 وR حجوم من الميثانول 8 وRثنائي كلور إيثان 

، R حجماً من الميثانول 1 وR حجوم من الكلوروفورم 9ن محلولين اثنين محضرين طازجاً في مزيج من مكرولتر م
 في كل RS ملغ من الإيسترون 0.20 يحوي :(B) مل والمحلول 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 20 يحوي :(A)المحلول 

لهواء، حتـى تتلاشى رائحة المذيب؛ ثم  تترك لتجف في ا،وبعد نـزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب.  مل1
، تسخن TSإيثانول / دقائق، ترذ الصفيحة الساخنة بمحلول حمض السلفوريك10 مدة ° م110تسخن بدرجة حرارة 

).  نانومتر365 ( الاستشراب في الأشعة فوق البنفسجية دقائق ويفحص مخطط10 مدة ° م110مرة ثانية بدرجة حرارة 
 .A، أكثر شدة من أية بقعة موافقة معها بالموقِع والمظهر ناتجة من المحلول Bة التـي تنتج من المحلول تكون البقع

) الجَفيف( غ، موزونة بمضبوطية، في كمية كافية من الإيثانول منـزوع الماء 0.05 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
يقاس تماص طبقة .  مل بالمُذيب نفسه50.0ل حتـى  مل من هذا المحلو10.0 مل، ويخفَّف 100لإعطاء حجم بقدر 

 في المادة C20H24O2ويحسب مقدار .  نانومتر281 سم من المحلول المخفَّف في طول موجة أعظمي قرابة 1بثخانة 
 يجب أن يكون تماص المحلول المرجعي في.  المفحوص بالمشاة والتزامنRSالمفحوصة بالمقارنة مع إيثينيل إيستراديول 

 .72 ± 0.04مقياس الطيف الضوئي المُعير بكفاية 
 ـــــ

ETHOSUXIMIDUM 

 Ethosuximideإيثوسكسيميد 

 Molecular formula: C7H11NO2الصيغة الجزيئية 
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 Relative molecular mass: 141.2الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 . مسحوق أو صلب شمعي أبيض أو تقريباً أبيض؛ عديم الرائحة أو ذو رائحة مميزة مغشِية:Descriptionالوصف 

 .R والكلوروفورم R والأثير TS) ل/ غ~750(حر الذوبان في الماء؛ ذواب جداً في الإيثانول  :Solubilityالذوبانية 

 .Anticonvulsantمضاد للإختلاج : Categoryالفئة 

 . يجب حفظ الإيثوسكسيميد في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء:Storageالتخزين 

 يتدرك الإيثوسكسيميد تدريجياً لدى التعرض للغلاف الجوي :Additional informationمعلومات إضافية 
 .الرطب حتـى في غياب الضوء، ويكون التفكُّك أسرع عند درجات الحرارة الأعلى

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد عن 99.0% يحتوي الإيثوسكسيميد على ما لا يقل عن :General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائيةC7H11N O2 من %105.0

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .C وB أو الاختبارين Aيمكن تطبيق إما الاختبار  •
A :قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ري الفحص كما هو موصوف تحت عنوان يج

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
.  للإيثوسكسيميدreference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSالحمراء مع الطيف الذي ينتج من الإيثوسكسيميد 

إذا لم يتطابق الطيف الذي ينتج من الحالة الصلبة لِمادة الاختبار مع الطيف الناتج من المادة المرجعية، يذاب مقدار 
، يبخر حتـى الجفاف على حمام مائي ويحضر قُرص بروميد TS) ل/ غ~750(صغير من المادة في الإيثانول 

ثم يقارن الطيف الذي ينتج من القُرص مع ذاك ). 45، الصفيحة 1الد  (3موصوف في الطريقة البوتاسيوم كما هو 
 .الناتج من الطيف المرجعي

B : نخسغ من الريزورسينول 0.2 غ مع 0.1ي Rل/ غ~1760( قطرة من محلول حمض السلفوريك 2 و (TS 
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 ~80( مل من الماء، يقَلون بمحلول هيدروكسيد الصوديوم 5 دقائق، يترك ليبرد، يضاف 5 مدة ° م140بدرجة حرارة 
 .، ويصب بعض القطرات في حجم كبير من الماء؛ ينتج تألّق أخضر ساطعTS) ل/غ

C : م46تبلغ درجة حرارة الانصهار ، قرابة °. 

لول  قطرات من مح3، يضاف TS) ل/ غ~750( مل من الإيثانول 10 غ في 1 يذاب :Cyanidesالسيانيدات 
 وبعض القطرات من محلول TS) ل/ غ~80( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 1 وTS) ل/ غ15(سلفات الفِرُّوز 

؛ لا ينتج TS) ل/ غ~100(يدفَّأ بلطف ويحمص بمحلول حمض السلفوريك . TS) ل/ غ25(كلوريد الحديديك 
 . دقيقة15رسابة زرقاء أو لون أزرق خلال 

 .غ/ ملغ5.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 

 Determination of water byتعيين الماء بطريقة كارل فيشر" يعين كما هو موصوف تحت عنوان :Waterالماء 

Karl Fischer method" الطريقة ،A)  لدغ من المادة؛ لا يزيد محتوى الماء 1، باستخدام قرابة )145، الصفحة 1ا 
 .غ/ ملغ5.0عن 

يبرد ويعاير بمحلول .  دقائق5 مل من الماء بالتدفئة على حمام مائي مدة 50 غ في 5.0 يذاب :Acidityموضة الح
 كمشعر؛ لا يتطلّب TSإيثانول /، ويستخدم محلول خضرة البروموكريزولVS) ل/ مول0.1(هيدروكسيد الصوديوم 

 ).أخضر ( مل لأجل الحصول على لون النقطة الوسطى للمشعر0.7أكثر من 

استشراب الطبقة الرقيقة " يطَبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشاة 
Thin-layer chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا ،R2 9 كمادة مغلِّلة ومزيج من 

 مكرولتر من 10يطَبق منفصلاً على الصفيحة . ، كطور متحركR حجماً من الأسيتون 1 وRحجوم من الكلوروفورم 
: (B)  مل والمحلول1 ملغ من مادة الاختبار في كل 50 يحوي :(A)، المحلول TS) ل/ غ~750(محلولين اثنين في الإيثانول 

 في وبعد نـزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب تترك لتجف.  مل1 ملغ من مادة الاختبار في كل 0.050يحوي 
، Aلا تكون أية بقعة تنتج من المحلول ).  نانومتر254(الهواء ويفحص مخطط الاستشراب في الأشعة فوق البنفسجية 
 .Bباستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك الناتجة من المحلول 

 3يضاف ، R مل من ثنائي ميثيل فورماميد 30غ، موزونة بمضبوطية، في 0.28 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
) ل/ مول0.1( ويعاير بمحلول هيدروكسيد رباعي بوتيل أمونيوم azo violet TSقطرات من محلول بنفسجية الآزو 

VS المعايرة في الوسط اللامائي" حتـى النقطة النهائية الزرقاء، كما هو موصوف تحت عنوانNon-aqueous 

titration" الطريقة ،B) لد0.1( مل من محلول هيدروكسيد رباعي بوتيل أمونيوم 1كل ). 142 الصفحة ،1ا 
 .C7H11NO2 ملغ من 14.12 يكافئ VS)ل/مول
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FERROSI SULFAS 

  Ferrous sulfateسلفات الحديدوز 
 Ferrous sulfate ،exsiccatedسلفات الحديدوز ، المجفَّفة 

 Ferrous sulfate heptahydrateسلفات الحديدوز سباعية الماء 

 الهيدراتسباعية  (FeSO4,7H2O؛ )المُجفَّفة (Molecular formula: FeSO4,nH2Oيئية الصيغة الجز
heptahydrate.( 

 الهيدراتسباعية  (278.0؛ )اللامائية (Relative molecular mass: 151.9الكتلة الجزيئية النسبية 
heptahydrate.( 

 :Chemical name الكيميائي الاسم
  Iron(2+) sulfate (1:1); CAS Reg No. 77720-78-7 (anhydrous))اللامائية(

 heptahydrate (Iron (2+)sulfate (1:1) ; heptahydrate; CAS Reg. No. 7782-63-0 الهيدراتسباعية (

 تعد سلفات الحديدوز المُجفَّفة مسحوقاً بلون أبيض ضارب إلى الرمادي؛ تملك سلفات :Descriptionالوصف 
 مواشير بلون أخضر إلى أزرق شاحب أو مسحوق بلّوري بلون أخضر heptahydrate دراتالهيالحديدوز سباعية 

 .شاحب؛ كل من الشكلين عديم الرائحة

، بشكل بطيء R تذوب سلفات الحديدوز المُجفَّفة في الماء الخالي من ثنائي أُكسيد الكربون :Solubilityالذوبانية 
 الهيدراتوتعد سلفات الحديدوز سباعية . TS) ل/ غ~750(في الإيثانول ولكن كامِل تقريباً؛ غير ذوابة عملياً 

heptahydrate ابة في الإيثانولابة جدا في الماء الغالي؛ غير ذوة الذوبان في الماء؛ ذورل/ غ~750( ح (TS. 

 ).فقر الدم الناجم عن عوز الحديد (Haemopoietic مكون للدم :Categoryالفئة 

 . يجب حفظ سلفات الحديدوز في حاوية مغلقة جيداً:Storageالتخزين 

 يجب أن تصرح التسمية على حاوية سلفات الحديدوز فيما إذا كانت المادة بالشكل المُجفَّف :Labellingالتوسيم 
 .heptahydrate الهيدراتأو سباعية 

فة هي سلفات الحديدوز المحرومة من جزء  سلفات الحديدوز المُجفَّ:Additional informationمعلومات إضافية 
وتتدرك .  في الهواء الجافالهيدراتتتزهر سلفات الحديدوز سباعية . ° م40من ماء تبلورها بالتجفيف بدرجة حرارة 

سلفات الحديدوز تدريجياً لدى التعرض للغلاف الجوي الرطب حتـى في غياب الضوء، ويكون التفكك أسرع عند 
 .يملك كلا الشكلين مذاقاً معدنياً قابضاً. وتتأكسد البلّورات بسرعة فتصبح بنية اللون. ة الأعلىدرجات الحرار
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 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد 80.0%  تحتوي سلفات الحديدوز المُجفَّفة على ما لا يقل عن:General requirementالمتطلب العام 
 105.0% ولا يزيد عن 98.0% دوز سباعية الماء على ما لا يقل عن، وتحتوي سلفات الحدي FeSO4 من 90.0%عن 
 .FeSO4 ,7H2Oمن 

 : Identity testsاختبارات الهوية 

A : اختبارات الاستعراف العامة"مل التفاعلات الموصوفة تحت عنوان / ملغ20يعطي المحلول بتركيزGeneral 

identification tests "زة لأملاح الحديميلد (دوز كتفاعلات م121الصفحة  ،1ا.( 
B : مل التفاعل / ملغ20يعطي المحلول بتركيزA اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " ز للسلفاتيملد (كتفاعل م123، الصفحة 1ا.( 

 محلول حمض الهيدروكلوريك  مل من10 غ في 1.0 يذاب :Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
يترك ليبرد، .  مل5 ويتبخر حتى TS )ل/غ~330( مل من محلول بيروكسيد الهيدروجين 2، يضاف TS )ل/غ~250(

 دقائق 3ينقَل المحلول إلى قِمع فاصِل ويخض مدة  ،TS )ل/غ~250( مل بمحلول حمض الهيدروكلوريك 20يخفَّف إلى 
 المُقَطَّر بشكل R مل من ميثيل إيزو بوتيل كيتون 100 مل من محلول مركَّب من 20 بثلاث كميات متتالية، كل منها

تترِك الطبقتان حتى تنفصِل كل . TS) ل/ غ~250( مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 1طازج والمخضوض مع 
 مل على 25يستعدل .  مل بالماء50منهما عن الأخرى، تبخر الطبقة المائية حتى نصف حجمها، تترك لتبرد وتخفّف إلى 

الاختبار الحدي لأجل المعادن " ويعين محتوى المعادن الثقيلة كما هو موصوف تحت عنوان TSمحلول عباد الشمس 
؛ لا 2، وتضاعف النتيجة بالعامِل )128، الصفحة 1الد  (A، وفق الطريقة "Limit test for heavy metalsالثقيلة 

 .غ / مكروغرام50يزيد عن 

 مل من الماء ويؤكسد بالتدفئة مع بعض قطرات من محلول 10 غ في 1 يذاب :Alkaline saltsالأملاح القلوية 
) تشعل(، يرشح، تبخر الرشاحة، ترمد TS) ل/ غ~100(، يقَلون بمحلول الأمونيا TS) ل/ غ~1000(حمض النتريك 

 .غ/ ملغ1.0الثمالة وتوزن؛ لا تزيد عن 

 مل من الماء ويستكمل العمل كما هو موصوف تحت 25 غ في 3.3 يستعمل محلول بتركيز :Arsenicالزرنيخ 
؛ لا يزيد محتوى الزرنيخ عن )130، الصفحة 1 الد"(Limit test for arsenicالاختبار الحدي لأجل الزرنيخ "عنوان 

 .غ/ مكروغرام3

 مل من الماء، يرشح، يغسل المرشح بالماء ويجفَّف 10 غ في 1.0 يذاب :Insoluble matterالمادة غير الذوّابة 
 .غ/ ملغ5.0؛ لا يزيد محتوى المادة غير الذوابة عن ° م105بدرجة حرارة 
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 .3.0-4.0مل، / غ0.05 يبلغ باهاء المحلول بتركيز :pH valueقيمة الباهاء 

 مل 30 غ، موزونة بمضبوطية، في مزيج من 0.3جفَّفة، يذاب قرابة  لأجل سلفات الحديدوز المُ:Assayالمقايسة 
 0.1( ويعاير بمحلول سلفات أمونيوم السيريوم TS) ل/ غ~100( مل من محلول حمض السلفوريك 20من الماء و

 o-phenanthroline TS قطرة من محلول أورثوفينانثرولين 2، ويستخدم Ceric ammonium sulfate VS) ل/مول
 .FeSO4 ملغ من 15.19 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من محلول سلفات أمونيوم السيريوم 1كمشعِر، كل 

 مل 150 في مزيج من R غ من كربونات هيدروجين الصوديوم 2.5ولأجل سلفات الحديدوز سباعية الماء يذاب 
 ~1440(لول حمض الفسفوريك  مل من مح5.0 وTS) ل/ غ~1760( مل من محلول حمض السلفوريك 10.0من الماء و 

 غ من مادة الاختبار، موزونة بمضبوطية، وعندما يتِم الذوبان 0.5وعندما يتوقف الفَوران، يضاف قرابة . TS) ل/غ
 قطرة من محلول 2، ويستخدم ceric ammonium sulfate VS) ل/ مول~0.1(يعاير بمحلول سلفات أمونيوم السيريوم 

 VS) ل/ مول~0.1( مل من محلول سلفات أمونيوم السيريوم 1كل .  كمشعِرo-phenanthroline TSأورثوفينانثرولين 
 .FeSO4, 7H2O ملغ من 27.80يكافئ 

 ـــــ

FLUPHENAZINI DECANOAS 

 Fluphenazine decanoateديكانوات الفلوفينازين 

 Molecular formula: C32H44 F3N3O2Sالصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass: 591.8بية الكتلة الجزيئية النس

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 سائل لزج بلون أصفر شاحِب أو صلب زيتـي، بلّوري أصفر؛ الرائحة، مغشِية، تشبه :Descriptionالوصف 

 .الإستِر
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 .R والأثير R والكلوروفورم R مزوجة مع الإيثانول الجفيف  متعذِّرة المزج مع الماء؛:Miscibilityالمَزوجية 

 .Neuroleptic مضادة للذُّهان :Categoryالفئة 

 . يجب حفظ ديكانوات الفلوفينازين في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء:Storageالتخزين 

يجياً لدى التعرض للغلاف  تتدرك ديكانوات الفلوفينازين تدر:Additional informationمعلومات إضافية 
 .الجوي الرطب حتـى في غياب الضوء، ويكون التفكك أسرع عند درجات الحرارة الأعلى

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد عن 98.5% تحتوي ديكانوات الفلوفينازين على ما لا يقل عن :General requirementالمتطلب العام 
 .لرجوع إلى المادة افَّفة، محسوبة باC32H44 F3N3O2S من %101.5

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : جرى الفحص كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ي
Spectrophotometry in the infrared region ") لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا

 لديكانوات reference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSالفلوفينازين لطيف الذي ينتج من ديكانوات الحمراء مع ا
 .الفلوفينازين

B : ق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوانطَباستشراب الطبقة الرقيقة "يThin-layer chromatography" 
 حجوم من رباعي ديكان النظامي 5 مغلِّلة ومزيج من  كمادةR2، باستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1الد (

R n-tetradecaneحجماً من الهكسان 95 و R وبعد .  ملم تحت سطح السائل5 لتشريب الصفيحة، بغمسها قرابة
وصول المذيب إلى قمة الصفيحة، تنـزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب وتترك للاستقرار بدرجة حرارة الغرفة 

ويستخدم . تستعمل الصفيحة المُشربة حالاً، ويجرى الاستشراب باتجاه الإشراب نفسه. لمذيبات تماماًحتـى تتبخر ا
 مكرولتر من 1يطبق منفصلاً على الصفيحة .  حجوم من الماء10 وR حجماً من الميثانول 90كطور متحرك مزيج من 

 مل والمحلول 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 20يحوي : )A(، المحلول TS) ل/ غ~750(محلولين اثنين في الإيثانول 
(B): ملغ من ديكانوات الفلوفينازين 20 يحوي RS وبعد نـزع الصفيحة من حجيرة الاسشراب، .  مل1 في كل

تتوافق البقعة الرئيسية ).  نانومتر254(تترك لتجف في الهواء ويفحص مخطط الاستشراب في الأشعة فوق البنفسجية 
 .B في الموقع والمظهر والشدة مع تلك الناتجة من المحلول Aي تنتج من المحلول التـ

C : ذابل/ غ~1760( مل من محلول حمض السلفوريك 2 ملغ في 5ي (TS ك للاستقرار مدةتردقائق؛ ينتج 5 وي 
 .لون بنـي ضارب إلى الأحمر

 .غ/ ملغ2.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفَت 
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لا ( تحت ضغط منخفض ° م60 يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingبالتجفيف الفقد 
 .غ/ ملغ10؛ لا يفقد أكثر من ) ملم زئبق5 كيلوباسكال أو قرابة 0.6يتعدى 

قة استشراب الطبقة الرقي" يطَبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشاة 
Thin-layer chromatography")  لدباستخدام هلامة السيليكا ) 84، الصفحة 1اR2 غلِّلة ومزيج من80 كمادة م 

 كطور TS )ل/غ~260( حجوم من محلول الأمونيا 5 وR حجماً من سيكلوهكسان 30 وRحجماً من الأسيتون 
 ملغ من 25يحوي ): A(، المحلول R في الميثانول  ميكرولتر من محلولين اثنين20يطبق منفصلاً على الصفيحة . متحرك

وبعد .  مل1 في كل RS ملغ من هيدروكلوريد الفلوفينازين 0.25يحوي ): B( مل والمحلول 1مادة الاختبار في كل 
نـزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لِتجف في الهواء ويفحص مخطط الاستشراب في الأشعة فوق البنفسجية 

 ويفحص مخطط الاستشراب في TS) ل/غ~635( ثم ترذ الصفيحة بواسطة محلول حمض السلفوريك). متر نانو254(
، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة Aوباستخدام أية طريقة للإبصار لا تكون أية بقعة تنتج من المحلول . ضوء النهار

 .Bمن تلك الناتجة من المحلول 

 ويعاير R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 30 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.6  يذاب قرابة:Assayالمقايسة 
 - Nonالمعايرة في الوسط اللامائي"، كما هو موصوف تحت عنوان VS) ل/  مول 0.1(بمحلول حمض البيروكلوريك 

aqueous titration" الطريقة ،A)  لدل/ مول0.1( مل من محلول حمض البيركلوريك 1كل ). 142، الصفحة 1ا (
VS من 25.59 يكافئ C32H44 F3N3O2S. 

 المتطلب الاضافي لأجل ديكانوات الفلوفينازين المعدة لللاستعمال الحقنـي
Additional requirement for Fluphenazine for parenteral use 

 ).56، الصفحة 4د انظر ال(" Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يستجيب لما ورد في أفرودة 
 ـــــ

FLUPHENAZINI ENANTAS 
 Fluphenazine enantateإنانتات الفلوفينازين 

 Molecular formula: C29H38 F3N3O2Sالصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass: 549.7الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 
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 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 سائل لزج بلون أصفر شاحِب أو صلب زيتـي، بلّوري أصفر؛ الرائحة، مغشِية، تشبه :Descriptionالوصف 

 .الإستِر

 .R والأثير R والكلوروفورم R متعذِّرة المزج مع الماء؛ مزوجة مع الإيثانول منـزوع الماء :Miscibilityالمَزوجية 

 .Neuroleptic مضادة للذُّهان :Categoryالفئة 

 . يجب حفظ إنانتات الفلوفينازين في حاوية مغلقة جيداً ، محمية من الضوء:Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 وما لا يزيد عن 98.5% تحتوي إنانتات الفلوفينازين على ما لا يقل عن :General requirementالمتطلب العام 
 .إلى المادة افَّفة، محسوبة بالرجوع C29H38 F3N3O2S من %101.5

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : جري الفحص كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ي
Spectrophotometry in the infrared region ") لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا

 لإنانتات reference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSلذي ينتج من إنانتات الفلوفينازين الحمراء مع الطيف ا
 .الفلوفينازين

B : ق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوانطَباستشراب الطبقة الرقيقة "يThin-layer chromatography" 
 حجوم من رباعي ديكان النظامي 5 ومزيج من  كمادة مغلِّلةR2، باستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1الد (

R n-tetradecaneحجماً من الهيكسان 95 و R وبعد .  ملم تحت سطح السائل5 لتشريب الصفيحة، بغمسها قرابة
وصول المذيب إلى قمة الصفيحة، تنـزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب وتترك للاستقرار بدرجة حرارة الغرفة 

يستعمل . وتستعمل الصفيحة المُشربة حالاً، ويطَبق الاستشراب في نفس اتجاه الإشراب.  تماماًحتـى تتبخر المذيبات
 مكرولتر من 1يطبق منفصلاً على الصفيحة . حجوم من الماء10 وR حجماً من الميثانول 90كطور متحرك مزيج من 

 مل والمحلول 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 20 يحوي): A(، المحلول TS) ل/ غ~750(محلولين اثنين في الإيثانول 
(B): ملغ من إنانتات الفلوفينازين 20 يحوي RS ك .  مل1 في كلتروبعد نـزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، ت

تتوافق البقعة الرئيسية التـي ).  نانومتر254(لتجف في الهواء ويفحص مخطط الاستشراب في الأشعة فوق البنفسجية 
 .B في الموقع والمظهر والشدة مع تلك الناتجة من المحلول A من المحلول تنتج
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C : ذابلفوريك 2 ملغ في 5يل/ غ~1760( مل من محلول حمض الس (TS ك للاستقرار مدةتردقائق؛ ينتج 5 وي 
 .لون بنـي ضارب إلى الأحمر

 .غ/ ملغ2.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفَت 

لا ( تحت ضغط منخفض ° م60 يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingفيف الفقد بالتج
 .غ/ ملغ10؛ لا يفقد أكثر من ) ملم زئبق5 كيلوباسكال أو قرابة 0.6يتعدى 

استشراب الطبقة الرقيقة " يطَبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشاة 
Thin-layer chromatography ") لدباستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا ،R2 غلِّلة ومزيج من80 كمادة م 

 كطور TS )ل/غ~260( حجوم من محلول الأمونيا 5 وR حجماً من سيكلوهكسان 30 وRحجماً من الأسيتون 
 ملغ من 25يحوي ): A(، المحلول Rلميثانول  مكرولتر من محلولين اثنين في ا20يطبق منفصلاً على الصفيحة . متحرك

وبعد .  مل1 في كل RS ملغ من هيدروكلوريد الفلوفينازين 0.25يحوي ): B( مل والمحلول 1مادة الاختبار في كل 
نـزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لِتجف في الهواء ويفحص مخطط الاستشراب في الأشعة فوق البنفسجية 

 ويفحص مخطط الاستشراب في TS) ل/ غ~635(  ثم ترذ الصفيحة بواسطة محلول حمض السلفوريك). نانومتر254(
، بإستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة Aوباستخدام أية طريقة للإبصار لا تكون أية بقعة تنتج من المحلول . ضوء النهار

 .Bمن تلك الناتجة من المحلول 

 ويعاير R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 30 غ، موزونة بمضبوطية ، في 0.55 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
 - Nonالمعايرة في الوسط اللامائي"، كما هو موصوف تحت عنوان VS) ل/ مول0.1(بمحلول حمض البيركلوريك 

aqueous titration" الطريقة ،A ) لدل/ل مو0.1( مل من محلول حمض البيركلوريك 1كل ). 142 الصفحة ،1ا (
VS من 27.49 يكافئ C29H38 F3N3O2S. 

 المتطلب الاضافي لأجل إنانتات الفلوفينازين المعدة للاستعمال الحقنـي
Additional requirement for Fluphenazine enantate for parenteral use 

 ).56، الصفحة 4لد انظر اParenteral preparations ")المستحضرات الحقنية "يستجيب لما ورد في أفرودة 
 ـــــ

FLUPHENAZINI HYDROCHLORIDUM 

 Fluphenazin hydrochloridهيدروكلوريد الفلوفينازين 

 Molecular formula: C22H26 F3N3OS,2HClالصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass: 510.4الكتلة الجزيئية النسبية 
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 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameكيميائي الاسم ال

 
 . مسحوق بلوري أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة:Descriptionالوصف 

؛ غير ذواب TS )ل/غ~750( أجزاء من الماء؛ قليل الذوبان في الإيثانول 10 ذواب في :Solubilityالذوبانية 
 .Rعملياً في الأثير 

 .Neuroleptic مضادة للذُّهان :Categoryالفئة 

 . يجب حفظ هيدروكلوريد الفلوفينازين في حاوية مغلقة جيداً،محمية من الضوء:Storageلتخزين ا

 يتدرك هيدروكلوريد الفلوفينازين تدريجياً لدى التعرض للغلاف :Additional informationالمعلومات الإضافية 
 .العاليةالجوي الرطب حتـى في غياب الضوء، ويكون التفكك أسرع عند درجات الحرارة 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 وما لا 98.5% يحتوي هيدروكلوريد الفلوفينازين على ما لا يقل عن :General requirementالمتطلب العام 
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفة ،C22H26 F3N3OS,2HClمن  101.5%يزيد عن 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A :جري الفحص كما هوقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء " موصوف تحت عنوان ي
Spectrophotometry in the infrared region")  لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا

 reference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSالحمراء مع الطيف الذي ينتج من هيدروكلوريد الفلوفينازين 
 .لهيدروكلوريد الفلوفينازين

B : ق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوانطَباستشراب الطبقة الرقيقة "يThin-layer chromatography" 
 5 وR حجماً من الفورماميد 15 كمادة مغلِّلة ومزيج من Kieselguhr R1، باستخدام مادة )84، الصفحة 1الد (

 ملم تحت سطح 5 لتشريب الصفيحة ، بغمسها قرابة R حجماً من الأسيتون 180و Rفينوكسي إيثانول 2-حجوم من 
وبعد وصول المذيب إلى قمة الصفيحة، تنـزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب وتترك للاستقرار بدرجة . السائل
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ستشراب في اتجاه الإشراب تستعمل الصفيحة المُشربة حالاً، ويجري الا. حرارة الغرفة حتـى تتبخر المذيبات تماماً
 المُشبع R1 حجم من النفط الخفيف 100 وR حجماً من ثنائي إيثيلامين 2ويستعمل كطور متحرك مزيج من . نفسه

، المحلول R مكرولتر من محلولين اثنين في الكلوروفورم 2يطَبق منفصلاً على الصفيحة . Rفينوكسي إيثانول 2-بواسطة 
)A :( مل والمحلول 1 مادة الاختبار في كل  ملغ من2.0يحوي )B :( ملغ من هيدروكلوريد الفلوفينازين 2.0يحوي RS 

وبعد نـزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء ويفحص مخطط الاستشراب في .  مل1في كل 
ترذ الصفيحة بمحلول حمض . قةدقي2، ويشاهد التألّق الناتج بعد قرابة ) نانومتر365(الأشعة فوق البنفسجية 

 Aتتوافق البقعة الرئيسية التـي تنتج من المحلول .  ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهارTSإيثانول /السلفوريك
 .Bفي الموقع والمظهر والشدة مع تلك الناتجة من المحلول 

C : ذابلفوريك 5 ملغ في 5يل/ غ~1760( مل من محلول حمض الس (TSل بالتدفئة إلى ؛ ينتج لون برتقالي يتحو
 .أحمر ضارب إلى البنـي

D : نسخمل من محلول حمض الكروميك 0.5ي TS طِّب 5 في أنبوب اختبار صغير في حمام مائي مدةردقائق؛ ي 
ة أخرى  ملغ من مادة الاختبار ويسخن مر3يضاف قرابة . يـالمحلول جوانِب الأنبوب ولكن دون مظهر زيت) يبلِّل(

 . دقائق؛ يزول ترطيب المحلول لِجوانب الأنبوب5في حمام مائي لمدة 
E : عطي المحلول بتركيزمل التفاعل / غ0.05يB اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests" ز للكلوريداتيملد ( كتفاعل م121، الصفحة 1ا.( 

 .غ/ ملغ2.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفَت 

؛ لا يفقد أكثر من ° م105 يجفَّف حتـى الوزن الثابت عند درجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ10

استشراب الطبقة الرقيقة " يطَبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشاة 
Thin-layer chromatography")  لدباستخدام هلامة السيليكا ) 84، الصفحة 1اR2 غلِّلة ومزيج من80 كمادة م 

 كطور TS )ل/غ~260( حجوم من محلول الأمونيا 5 وR حجماً من سيكلوهِكسان 30 وRحجماً من الأسيتون 
، TSميثانول /كسيد الصوديوم مكرولتر من محلولين اثنين في محلول هيدرو10يطبق منفصلاً على الصفيحة . متحرك
 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 0.10يحوي ): B( مل والمحلول 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 10يحوي ): A(المحلول 
وبعد نـزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لِتجف في الهواء ويفحص مخطط الاستشراب في الأشعة فوق . مل

، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك الناتجة Aلا تكون أية بقعة تنتج من المحلول . ) نانومتر254(البنفسجية 
 .Bمن المحلول 

 10، يضاف R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 30 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.5 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
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، كما هو موصوف VS) ل/ مول0.1(لبيركلوريك  ويعاير بحمض اTSحمض الأسيتيك /مل من محلول أسيتات الزئبق
 مل 1كل ). 142 الصفحة ،1الد  (A، الطريقة "Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "تحت عنوان 

 . C22H26 F3N3OS,2HCl ملغ من 25.52 يكافئ VS) ل/ مول0.1(من محلول حمض البيركلوريك 
 ـــــ

FUROSEMIDUM 

 Furosemideفوروسيميد 

 Molecular formula: C12H11ClN2O5Sالصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass: 330.8الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 . مسحوق بلوري أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة:Descriptionالوصف 

؛ TS) ل/غ~750( جزء من محلول الإيثانول 75 غير ذواب عملياً في الماء ؛ ذواب في :Solubility الذوبانية
 .R؛ شحيح الذوبان جداً في الكلوروفورم Rشحيح الذوبان في الأثير 

 .Diuretic مدر للبول :Categoryالفئة 

 .الضوء يجب حفظ الفوروسيميد في حاوية مغلقة جيداً، محمية من :Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 101.5% ولا يزيد عن 98.0% يحتوي الفوروسيميد على ما لا يقل عن :General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفة C12H11ClN2O5Sمن

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .C وBارات  بمفرده أو الاختبAيمكن تطبيق إما الاختبار  •
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A : جري الفحص كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ي
Spectrophotometry in the infrared region")  لديتطابق طيف الامتصاص في منطقة الأشعة ). 43، الصفحة 1ا

 . للفوروسيميدreference spectrumف المرجعي  أو مع الطيRSتحت الحمراء مع الطيف الذي ينتج من الفوروسيميد 
B : ذابمل من الميثانول 10 ملغ في 5ي R . نقَلضاف 1يمل من محلول 10 مل من هذا المحلول إلى حوجلة، وي 

يبرد ويضاف .  دقيقة15 ويسخن تحت مكثِّف يعمل بالجريان الرجوعي مدة TS) ل/ غ~70(حمض الهيدروكلوريك 
يترك . TS) ل/ غ1(  مل من محلول نِتريت الصوديوم5 وVS )ل/مول1(لول هيدروكسيد الصوديوم  مل من مح15

مل من  1يضاف . TS )ل/غ 25(  مل من محلول سلفامات الأمونيوم2 دقائق، ثم يضاف 3للاستقرار مدة 
 N-(1-naphthyl)ethylene-diamine hydrochloride TS )ل/غ5(إيثيلين ثنائي الأمين ) نافثيلN)-1-هيدروكلوريد 

 .ينتج لون بنفسجي ضارب إلى الأحمر
C : ذابل/غ~750( مل من الإيثانول 2.5 ملغ في 25ي (TS،ضاف، قطرة تلو القطرةمل من محلول 2قرابة   وي 

حمر ؛ ينتج لون أخضر عابِر، يتحول إلى أdimethyl amino benz aldehyde TS1-4ثنائي ميثيل أمينوبِنـز الدِهيد 4-
 .غامِق

 غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت 1.0 يستعمل :Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
؛ )127، الصفحة 1الد  (3الإجراء " Limit test for heavy metalsالاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة "عنوان 

 .غ/ مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1الد (Aيعين محتوى المعادن الثقيلة وِفق الطريقة 

 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفَت 

؛ لا يفقد أكثر من ° م105 يجفَّف حتـى الوزن الثابت عند درجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ5.0

 مل 25 غ في 0.1يذاب  :Chloro-5-Sulfamoyalanthranilic acid-4سلفامويل أنثرانيليك -5-كلورو4-حمض
 مل من محلول حمض 1 مل من الماء و12 وR مل من ثنائي ميثيل فورماميد 3 مل مقدار 1ويضاف إلى . Rمن الميثانول 

، يخض ويترك TS) ل/ غ10( مل من محلول حمض النِتريت 0.5يبرد، يضاف . VS) ل/ مول1(الهيدروكلوريك 
  TS )ل/غ5(إيثيلين ثنائي الأمين ) نافثيلN)-1- مل من محلول هيدروكلوريد 1يضاف .  دقائق5قرار مدة للاست

N-(1-naphthyl) ethylene diamine hydrochloride قاس تماص .  مل25 وكمية كافية من الماء لإعطاء حجم بقدري
 من blank) كفيء( نانومتر، ويستعمل شاهد 530 سم من المحلول الناتج في طول موجة أعظمي قرابة 1طبقة بثخانة 

 بأسلوب مشابه؛ لا يزيد R مل من ثنائي ميثيل فورماميد 3 وR مل من الميثانول 1محلول محضر بمعالجة مزيج من 
 سلفامويل أنثرانيليك-5-كلورو4- من الأمينات الأروماتية الأولية الحرة بِحِمض 0.3%يعبر عن  (0.12التماص عن 

4-chloro-5 sulfamoylanthranilic acid) ( سم للقياس ويحسب التماص لطبقة 2يفضل استخدام حجيرات تقيس 

 149



 ). سم1بثخانة 

استشراب الطبقة الرقيقة " يطَبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشاة 
Thin-layer chromatography ") لدويستخدم هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا R1 غلِّلة ومزيج من1 كمادة م 

 Rبروبانول 2-حجوم من  3 وR حجوم من الديوكسان 3 وR xylene حجماً من الزايلين 1 وRحجم من التولوين 
 مكرولتر من محلولين 5يطبق منفصلاً على الصفيحة .  كطور متحركTS )ل/ غ~260( حجماً من محلول الأمونيا 2و

 ملغ من 0.30يحوي ): B( مل والمحلول 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 20 يحوي :(A)، المحلول Rالأسيتون اثنين في 
وبعد نـزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترِك لتجف في الهواء ويفحص مخطط .  مل1مادة الاختبار في كل 

، باستثناء البقعة الرئيسية، Aبقعة تنتج من المحلول لا تكون أية ).  نانومتر365(الاستشراب في الأشعة فوق البنفسجية 
 .Bأكثر شدة من تلك الناتجة من المحلول 

 قطرات 3، يضاف R  مل منثنائي ميثيل فورماميد40 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.3 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
 VS) ل/ مول0.1(هيدروكسيد الصوديوم  ويعاير بمحلول TSثنائي ميثيل فورماميد /من محلول زرقة البروموتيمول
 مل من 1كل . تعاد العملية دون المادة المفحوصة ويتم اتخاذ أية تصحيحات ضرورية. حتـى النقطة النهائية الزرقاء
 .C12H11ClN2O5S من 33.08 يكافئ VS )ل/مول0.1(محلول هيدروكسيد الصوديوم 

 ال الحقنـيضافية لأجل الفوروسيميد المعد للاستعمإمتطلبات 

Additional requirement for Furosemide for parenteral use 
 ).56، الصفحة 4انظر الد  ("parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يستجيب لِما ورد في أفرودة 

الاختبار "وان  يطَبق الاختبار كما هو موصوف تحت عن:Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ لا ) في الطبعة الإنجليزية30، الصفحة 5الد (" Test for bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية 

 . ملغ1 في كل RS وحدة دولية من الذيفان الداخلي 3.6يحوي أكثر من 
 ـــــ

GLUCOSUM 

 Glucoseغلوكوز 
 Glucose, anhydrusغلوكوز، لا مائي 

 Glucose monohydrateكوز أحادي الهيدرات غلو

 ).أحادي الهيدرات(، C6H12 O6, H2O؛ )لامائي (Molecular formula: C6H12 O6الصيغة الجزيئية 

 ).أحادي الهيدرات( 198.2؛ )لامائي( Relative molecular mass: 180.2الكتلة الجزيئية النسبية 
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 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .Dextroseدِكستروز : Other nameالاسم الآخر 

 .بلورات عديمة اللون أو مسحوق حبيبـي أو بلوري أبيض؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 

؛ TS) ل/ غ~750( الذوبان في محلول الإيثانول  من الماء؛ قليلاً جزء1ذواب في قرابة : Solubilityالذوبانية 
 .TS) ل/ غ~750(ذواب أكثر في الماء الغالي وفي الإيثانول الغالي 

 .fluid replenisher؛ عِياض للسائِل Nutrientمغذِّي : Categoryالفئة 

 .يجب حفظ الغلوكوز في حاوية مغلقة جيداً: Storageالتخزين 

صرح التسمية على الحاوية فيما إذا كانت المادة بالشكل أحادي الهيدرات أو يجب أن تLabelling :التوسيم 
 For oralلأجل الاستعمال الفموي فقط"وإذا لم تعد المادة لأجل الاستعمال الحقنـي فيجب إضافة التسمية . اللامائي

use only". 

 .واًيملك الغلوكوز مذاقاً حل: Additional informationمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 من 101.5% ولا يزيد عن 99.0%يحتوي الغلوكوز على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
C6H12O،محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائية . 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : طْلِقا رائحةفِخ ويحترق متنن ويسخالسكر المحروقينصهر عندما ي. 
B : ضاف بعض قطرات من محلول بتركيزمل من محلول طرطرات النحاس البوتاسي 5مل إلى / غ0.05ي 

potassio-cupric tatrate TSسابة حمراء وافِرة؛ ينتج ر. 

 مل من 0.2 مل من الماء، يضاف 50 غ في 10.0يذاب : Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
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.  دقيقة30 مل ويترك للاستقرار مدة 100 وكمية كافية من الماء لإعطاء حجم بقدر TS )ل/ غ~100(ل الأمونيا محلو
]؛تحسب النتيجة بالرجوع إلى المادة اللامائية ]. °++=° 0.53to5.52C20

Da

ف تحت  غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصو1.0يستعمل : Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
؛ )127، الصفحة 1الد  (1، الإجراء "Limit test for heavy metalsالاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة "عنوان 

 .غ/ مكروغرام5؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1الد  (Aيعين محتوى المعادن الثقيلة وفق الطريقة 
 مل من الماء ويستكمل العمل كما هو موصوف تحت 35 غ في 10يستعمل المحلول بتركيز : Arsenicالزرنيخ 

 .غ/ مكروغرام1؛ لا يزيد عن )130، الصفحة 1الد (" Limit test for arsenicالاختبار الحدي لأجل الزرنيخ "عنوان 

 مل 20 وTS )ل/غ~130( مل من محلول حمض النتريك 2 غ في مزيج من 1.25يذاب : Chloridesالكلوريدات 
 "Limit test for chloridesالاختبار الحدي لأجل الكلوريدات "يجرى العمل كما هو موصوف تحت عنوان من الماء و

 .غ/ ملغ0.2؛ لا يزيد محتوى الكلوريدات عن )121، الصفحة 1الد (

الاختبار الحدي " مل من الماء ويجرى العمل كما هو موصوف تحت عنوان 20 في 2.5يذاب : Sulfatesالسلفات 
 .غ/ ملغ0.2؛ لا يزيد محتوى السلفات عن )125، الصفحة 1الد (" Limit test for sulfatesجل السلفات لأ

 مل من 30 غ مع 1يغلى : Less-soluble sugars and dextrinsالسكريات والدكسترينات الأقل ذوباناً 
 . ويبرد؛ ينتج محلول صافيTS )ل/غ~710(الإيثانول 

 0.1 دقيقة، يبرد ويضاف 1 مل من الماء، يغلى المحلول مدة 25 غ في 2.5يذاب : Soluble starchالنشا الذواب 
 .؛ لا ينتج لون أزرقVS )ل/ مول~0.1(مل من محلول اليود 

 وبعض VS )ل/ مول0.1( مل من محلول اليود 0.1 مل من الماء، يضاف 25 غ في 2.5يذاب : Sulfitesالسلفيت 
 .؛ ينتج لون أزرقTSالنشا قطرات من محلول 

 مل من الماء صافياً 10 غ في 5.0يكون المحلول بتركيز : Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 
 Colour ofلون السوائل " عندما يقارن كما هو موصوف تحت عنوان Gn 3ولا تزيد شدة لونه عن المحلول المعياري 

liquids ") لد53، الصفحة 1ا.( 

 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المسلفَت 

 Determination of water byتعيين الماء بطريقة كارل فيشر "يعين كما هو موصوف تحت عنوان : Waterالماء 

the Karl Fischer method" الطريقة ،A)  لدل قرابة ). 145، الصفحة 1استعمل  غ من المادة لأجل الشك1وي
 غ من المادة لأجل الشكل أحادي الهيدرات؛ لا يقل 0.15يستعمل قرابة . غ/ ملغ10اللامائي؛ لا يزيد محتوى الماء عن 

 .غ/ ملغ95غ ولا يزيد عن / ملغ70محتوى الماء عن 
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 ويعاير بمحلول R مل من الماء الخالي من ثنائي أُكسيد الكربون 50 غ في 5.0يذاب : Acidityالحموضة 
 TSإيثانول /، باستخدام محلول الفينول فثالئينVS) ل/ مول0.02(روكسيد الصوديوم الخالي من الكَربونات هيد

 ).قرنفلي( مل لأجل الحصول على لون النقطة الوسطى للمشعر 0.5كَمشعِر؛ لا يتطلَّب أكثر من 

  مل من محلول اليود25.0ضاف  مل من الماء، ي50 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.10يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
 دقيقة في الظلام 20يترك للاستقرار مدة . TS) ل/ غ50( مل من محلول كربونات الصوديوم 10 وVS) ل/ مول0.05(

 0.1(تعاير زيادة اليود بمحلول ثيوسلفات الصوديوم . TS) ل/ غ~100( مل من محلول حمض السلفوريك 15ويضاف 
. تعاد العملية دون المادة المفحوصة وتتخذ أية تصحيحات ضرورية.  كمشعِرTSل النشا ، باستخدام محلوVS) ل/مول
 .C6H12O6 ملغ من 9.008 يكافئ VS) ل/ مول0.05( مل من محلول اليود 1كل 

 متطلبات إضافية لأجل الغلوكوز المعد للاستعمال الحقنـي
Additional requirements for Glucose for parenteral use 

 ).56، الصفحة 4انظر الد ("Parenteral preparationالمستحضرات الحقنية "تستجيب لِما ورد في أُفرودة 

الاختبار "يطَبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ ) من الطبعة الإنكليزية30، الصفحة 5الد ". (Test for bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية 

 .ملغ1 في كلRS وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.5لا يحتوي أكثر من 
 ـــــ

GRISEOFULVINUM 

 Griseofulvinغريزيوفولفين 

 Molecular formula :C17H17ClO6الصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :352.8الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 
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 .مسحوق أبيض إلى كريمي باهِت: Descriptionالوصف 

؛ ذواب في TS )ل/غ~750(شحيح الذوبان جداً في الماء؛ شحيح الذوبان في الإيثانول : Solubilityالذوبانية 
 .Rن في رباعي كلور إيثان ؛ حر الذوباRالكلوروفورم 

 .Antifungalمضاد للفُطريات : Categoryالفئة 

 .يجب حفظ الغريزيوفولفين في حاوية مغلقة جيداً: Storageالتخزين 

 مكرومتر، 5يبلُغ البعد الأعظمي لِجسيمات الغريزيوفولفين عادة : Additional informationمعلومات إضافية 
 . مكرومتر أحيانا30ًتعدى رغم وجود جسيمات أكبر ت

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد عن 97.0%يحتوي الغريزيوفولفين على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة المُجفَّفةC17H17ClO6 من %102.0

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .D وB ،C أو الاختبارات D وAرين يمكن تطبيق إما الاختبا •
A : جري الفحص كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ي

Spectrophotometry in the infrared region ") لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
 . للغريزيوفولفينreference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSلفين الحمراء مع الطيف الذي ينتج من الغريزيوفو

B : ق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوانطَباستشراب الطبقة الرقيقة "يThin-layer chromatography" 
 Rيتون  حجماً من إيثيل ميثيل ك1 كمادة مغلِّلة ومزيج من Kieselguhr R1، باستخدام مادة )84، الصفحة 1الد (
 مكرولتر من محلولين اثنين في 10يطبق منفصلاً على الصفيحة .  كطور متحركR Xylene حجماً من الزايلين 1و

 ملغ من 0.50يحوي ): B( مل والمحلول 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 0.50يحوي ): A( ، المحلول Rالكلوروفوم 
 من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء ويفحص وبعد نـزع الصفيحة.  مل1 في كل RSالغريزيوفولفين 

 في Aتتوافَق البقعة الرئيسية التـي تنتج من المحلول ).  نانومتر254(مخطط الاستشراب في الأشعة فوق البنفسجية 
 .Bالموقِع والمظهر والشدة مع تلك الناتجة من المحلول 

C : ذابل/ غ~1760( مل من محلول حمض السلفوريك 1 ملغ في 5ي (TS ضافملغ من ثنائي كرومات 5 وي 
 . خمري-؛ ينتج لون أحمر Rالبوتاسيوم المَسحوق 

D : م220تبلغ حرارة درجة حرارة الانصهار °. 

مل في ثنائي ميثيل / ملغ10يستخدم محلول بتركيز : Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
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[ ] °++=° 364to354C20
Da. فورماميد R؛

 ،TS قطرات من محلول هيدروكسي إيثيل سِلُّولوز 10 ملغ مع 10يطحن في هاون : Particle sizeحجم الجُسيم 
تنقَل قطرة من المُعلَّق إلى .  ويطحن مرة أخرىTS مل أخرى من محلول هيدروكسي إيثيل سِلُّولوز 3.50 يضاف

 ساحات رؤية تقيس كل باحة منها 10جاجي فوقها وتفحص  ملم، يوضع غطاء ز0.10حجيرة عد مناسبة ذات عمق 
 مكرومتر في أية 5 بلورة أكبر من 30 مرة؛ لا يرى أكثر من 600 تحت اهر، باستخدام تكبير قدره 2  ملم0.04

 .ساحة رؤية

 مل 10في  غ 0.75يكون محلول بتركيز : Solution in dimethyl formamideالمحلول في ثنائي ميثيل فورماميد 
 عندما يقارن كما هو موصوف Yw2 صافياً ولا تزيد شدة لونه عن محلول اللون المعياري Rمن ثنائي إيثيل فورماميد 

 ).53 الصفحة ،1الد(" Colour of liquidsلون السوائل "تحت عنوان 

 مل من النفط 40 غ مع 1.0يقَطَّر : Matter soluble in light petroleumالمادة الذوابة في النفط الخفيف 
 10 مرات بمقدار 3تغسل الحوجلة .  دقائق، يبرد ويرشح10 باستخدام مكثِّف يعمل بالجريان الرجوعي مدة Rالخفيف 

 1 مدة ° م105، يرشح، يبخر مجموع الرشاحات على حمام مائي ويجفَّف بدرجة حرارة Rمل من النفط الخفيف 
 . ملغ2.0زن الثمالة عن ساعة؛ لا يزيد و

 .غ/ ملغ2.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المسلفَت 

 10؛ لا يفقد أكثر من ° م105يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

ويعاير بمحلول هيدروكسيد  TS مل من الإيثانول المُستعدل 10 مل من 20 غ في 0.25يذاب : Acidityالحموضة 
 كمشعِر؛ لا يتطلَّب TSإيثانول / ويستخدم محلول الفينول فثالئينVS) ل/ مول0.02(الصوديوم الخالي من الكربونات 

 ).قرنفلي( مل لأجل الحصول على لون النقطة الوسطى للمشعِر 1.0أكثر من 

 لإعطاء R كمية كافية من الإيثانول منـزوع الماء  غ، موزونة بمضبوطية، في0.10يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
يعين تماص هذا المحلول . R مل بالإيثانول منـزوع الماء 100 مل من هذا المحلول إلى 2 مل ويخفَّف 200حجم بقدر 

، باستخدام القيمة C17H17ClO6 نانومتر ويحسب محتوى 291 سم عند طول موجة أعظمي قرابة 1في طبقة بثخانة 
)68.6التماصية  )686%

cm
1
1 =E. 
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HALOPERIDOLUM 

 Haloperidolهالوبيريدول 

 Molecular formula :C21H23ClFNO2الصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :375.9الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
مسحوق بلوري مِكْروي أو عديم الشكل، أبيض ضارِب إلى الأصفر الباهِت؛ عديم : Descriptionالوصف 

 .الرائحة

 جزءاً 20 وفي TS )ل/غ~750( جزءاً من الإيثانول 50غير ذواب عملياً في الماء؛ ذواب في : Solubilityالذوبانية 
 .R جزءاً من الأثير 200 وRمن الكلوروفورم 

 .Neurolepticمضاد للذُهان : Categoryالفئة 

 .يجب حفظ الهالوبيريدول في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء: Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 101.0% ولا يزيد عن 98.0%يحتوي الهالوبيريدول على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 .لرجوع إلى المادة افَّفة، محسوبة باC21H23ClFNO2من 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .C وB أو الاختبارين C وAيمكن تطبيق إما الاختبارين  •
A : جرى الفحص كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ي

Spectrophotometry in the infrared region")  لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43ة ، الصفح1ا
 . للهالوبيريدولreference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSالحمراء مع الطيف الذي ينتج من الهالوبيريدول 

B : بدي طيف الامتصاص لِمحلول بتركيزحجماً من محلول حمص 1مل في مزيج من / مكروغرام15ي 
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 350 نانومتر و230، عندما يشاهد في أطوال الأمواج بين R حجماً من الميثانول 99 وVS) ل/ مول1(الهيدروكلوريك 
 0.49 سم في طول الموجة هذا بين 1 نانومتر؛ يكون تماص طبقة بثخانة 245نانومتر، امتصاصاً أعظمياً قرابة الموجة 

 ).م س1 سم للقياس ويحسب التماص لطبقة بثخانة 2يفضل استخدام حجيرات تقيس  (0.53و
C : ق الاحتراق كما هو موصوف تحت عنوانطَبطريقة حوجلة الأُكسجين "يOxygen flask method")  لد1ا ،

) ل/ غ~80( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 3 ملغ من مادة الاختبار ومزيج من 20، باستخدام )132الصفحة 
TS2 ومل من الماء كسائِل ماص  .خمل بالماء؛ يستجيب المحلول الناتج للاختبارين 10فَّف إلى وعند إكمال العملية، ي 

 :التاليين
(a): ضافل/ غ1( مل من محلول سلفونات أليزارين الصوديوم 0.1 مل إلى مزيج من 0.1 ي(Sodium 

alizarinsulfonate TSر طازجاً ومل من محلول نترات الزيركونيل 0.1 المُحض TS ل اللون الأحمر للمحلولإلى ؛ يتبد
 .أصفر واضح

(b): صمحل/ غ~100( مل بمحلول حمض السلفوريك 5 ي (TS غلى مدةعطي المحلول التفاعل 2 ويدقيقة؛ ي A 
كتفاعل مميز للكلوريدات " General identification tests اختبارات الاستعراف العامة"الموصوف تحت عنوان 

 ).121، الصفحة 1الد (
 .° مMelting range :152 - 147مجال الإنصهار 

 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المسلفَت 

لا ( تحت ضغط منخفض ° م60يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ5.0؛ لا يفقد أكثر من ) ملم زئبق5 كيلوباسكال أو قرابة 0.6يتعدى 

استشراب الطبقة الرقيقة "يطَبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Related substancesة المواد المشابه
Thin-layer chromatography")  لد84، الصفحة 1ا ( باستخدام هلامة السيليكاRS غلِّلةكمادة م ) ل الصفيحةفَضت

 حجوم من 10 وR حجوم من حمض الأسيتيك الثلجي 10 وR حجماً من الكلوروفورم 80ومزيج من ) المُغلَّلَة سابقاً
): A(، المحلول R محاليل في الكلوروفورم 3 ميكرولتر من 10يطبق منفصلاً على الصفيحة .  كطور متحركRالميثانول 

 مل 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 0.050يحوي ): B( مل والمحلول 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 10يحوي 
وبعد نـزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك  . مل1 ملغ من مادة الاختبار في كل 0.10 يحوي :(C) .والمحلول

لا تكون أية .  ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهارTS2لِتجف في الهواء، ترذ بمحلول يودوبزموثات البوتاسيوم 
تكون أكثر من بقعة  ولا. Bن تلك الناتجة من المحلول ، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة مAبقعة تنتج من المحلول 

 .Cواحدة من مثل هذه البقع أكثر شدة من البقعة الناتجة من المحلول 

 ويعاير R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 30 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.35يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
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 النقطة النهائية بقياس الجهد كما هو موصوف تحت عنوان ، بتعيينVS) ل/ مول0.1(بمحلول حمض البيركلوريك 
 مل من محلول 1كل ). 142، الصفحة 1الد  (A، الطريقة "Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "

 .C21H23 ClFNO2 من 37.59 يكافئ VS) ل/ مول0.1(حمض البيركلوريك 

 د لللاستعمال الحقنـيمتطلبات إضافية لأجل الهالوبيريدول المعَ
Additional requirements for Haloperidol for parenteral use 

 ).56، الصفحة 4انظر الد  ("Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يستجيب لما ورد في أفرودة 

الاختبار "موصوف تحت عنوان يطَبق الاختبار كما هو : Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ لا ) من الطبعة الإنجليزية30، الصفحة 5الد ( "Test for bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية 

 . ملغ1 في كل RS وحدة دولية من الذيفان الداخلي 71.4يحوي أكثر من 
 ـــــ

HALOTHANUM 

 Halothaneهالوثان 

 Molecular formula :C2HBrClF3الصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :197.4الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .سائل ثقيل عديم اللون، متحرك؛ الرائحة مميزة، مشاة لرائحة الكلوروفورم: Descriptionالوصف 

 R، والكلوروفورم TS )ل/ غ~750( جزء من الماء؛ مزوج مع الإيثانول 400مزوج مع : Miscibilityالمَزوجية 
 .R وثلاثي كلوروإثيلين Rوالأثير 

 .General anaestheticمبنج عام : Categoryالفئة 

ة حرارة لا يجب حفظ الهالوثان في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء وأن يخزن بدرج: Storageالتخزين 
 .° م25تتعدى 

يحتوي الهالوثان على ما لا يقل عن . الهالوثان سائل غير لَهوب: Additional informationمعلومات إضافية 
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 .غ من الثيمول كمثبت/ ملغ0.12غ ولا يزيد عن / ملغ0.08

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 مل من محلول 1 مل من سائل الاختبار و0.1 وR tert.-butanol مل من البوتانول 2ينقَل إلى أنبوب اختبار 
 ~60( مل من محلول بيروكسيد الهيدروجين 2 وTS) ل/ غ~260( مل من محلول الأمونيا 0.5 وTSإيديتات النحاس 

وضع ي. 2يحضر بالمشاة محلول شاهد دون سائل الاختبار؛ وهذا يكون المحلول . 1؛ وهذا يكون المحلول TS) ل/غ
 .R مل حمض الأسيتيك الثلجي 0.3 دقيقة، يبرد ويضاف 15 مدة ° م50 بدرجة حرارةكل من الأنبوبين في حمام مائي 

A : ضاف إلىمل من مزيج من حجوم متعادلة من محلول سلفونات 0.5 مقدار 2 و1 مل من كل من المحلولين 1ي 
؛ ينتج لون أحمر في TS ومحلول نترات الزيركونيل sodium alizarinsulfonate TS) ل/ غ1(أليزارين الصوديوم 

 .1 ولون أصفر في المحلول 2المحلول 
B : ضاف إلىغ من فثالات هيدروجين 1.02 مل من مزيج من 1 مقدار 2 و1 مل من كل من المحلولين 1ي 

  مل بالماء100 إلى  ومخفَّفVS )ل/ مول0.1( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 30 المُذاب في Rالبوتاسيوم 
 المُخفَّف سابقاً بواسطة حجم TSإيثانول / مل من محلول حمرة الفينولa :(1(ثم يضاف ). 5.2دارئة ذات باهاء (= 

؛ tosylchloramide sodium TS) ل/ غ15( مل من محلول توسيل كلوراميد الصوديوم 0.1): b(معادِل من الماء و
 .1 أحمر ضارب إلى الأزرق في المحلول  ولون2ينتج لون أصفر في المحلول 

C : ضاف إلىل/ غ~570( مل من محلول حمض السلفوريك 0.5 مقدار 2 و1 مل من كل من المحلولين 2ي (TS، 
يخض، ثم يوضع في حمام مائي . TS )ل/غ50( مل من محلول برومات البوتاسيوم 0.2 وR مل من الأسيتون 0.5و

  مل من مزيج من حجوم متعادلة من محلول حمض النتريك0.5 يبرد، يضاف . دقيقة2 مدة ° م50بدرجة حرارة 
 صافياً وتنتج غُموم في 2؛ يبقى المحلول TS) ل/ غ40( مل من محلول نترات الفضة 0.1 والماء، وTS) ل/ غ~1000(

 .، تتبدل إلى رسابة بيضاء بعد بضع دقائق1المحلول 

 .Mass density :ρ 20 = 1.865-1.875 g/mlكثافة الكتلة 

 3 مدة R مل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 20 مل مع 10يخض : Free halidesالهاليدات الحرة 
 TS) ل/ غ~1000( قطرة من محلول حمض النتريك 1 مل من الماء و5 مل من الطبقة المائية 5ويضاف إلى كل . دقائق
يحتفَظ بالطبقة المائية الباقية لأجل اختبار . (؛ لا تنتج غُمومTS) ل/ غ~40( مل من محلول نترات الفضة 0.2و

 ).الهالوجينات الحرة

 مل من الطبقة المائية الناتجة من الاختبار لأجل الهاليدات الحرة 10يضاف إلى : Free halogensالهالوجينات الحرة 
 .؛ لا ينتج لون أزرقTSالنشا / مل من محلول يوديد البوتاسيوم1
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 مل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 20 مل مع 20يخض : Acidity or alkalinityالحموضة أو القلوية 
؛ لا يتطلّب أكثر TSإيثانول /يضاف إلى الطبقة المائية بعض قطرات من محلول أرجوانية البرومو كريزول.  دقائق3مدة 
  مل من محلول حمض الهيدروكلوريك0.6 أو VS) ل/ مول0.01( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 0.1من 

 ).رمادي( لأجل الحصول على لون النقطة الوسطى للمشعر VS) ل/ مول0.01(

 مل من 0.5 مل كل منها ذات سدادة ويوضع في الأُولى 25 اسطوانات جافة بحجم 3يستخدم : Thymolالثيمول 
يضاف إلى . TS3 مل من محلول الثيمول 0.5 وفي الثالثة TS2لثيمول  مل من محلول ا0.5سائل الاختبار، وفي الثانية 
  مل من رباعي كلوريد الكر5كل من الثلاث اسطوانات 

 ثانية 30تخض الأسطوانات بقوة مدة . TSحمض السلفوريك / مل من محلول ثنائي أُكسيد التيتانيوم5.0 وRبون 
 اللون البنـي الضارب إلى الأصفر للطبقة السفلية في الاسطوانة تكون شدة .وتترك للاستقرار حتـى تنفصل الطبقات

المحتوية على سائل الاختبار عندما ينظَر إليها على نحو مستعرِض، متوسطة بين لونـي الطبقتين المتوافقتين في 
 ).غ من الثيمول/ ملغ0.08-0.08(الاسطوانتين الاثنتين الأخريتين 

 Gasاستشراب الغاز"يطَبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Related substancesالمواد المشابهة 

chromatography ") لدمحلول ثلاثي كلورو ثلاثي فلورو إيثان ) 1( محاليل 3، باستخدام ) 101، الصفحة1اTS 
ثلاثي كلورو ثلاثي  مكرولتر من 0.05سائل الاختبار الحاوي على ) 3(سائل الاختبار، و) 2(ويخدِم كَمِعيار داخلي، 

 . مل1 في كل Rفلورو إيثان 
 متر الأولى منه 1.8 ملم، تكون الـ 5.0 متر وقطره الداخلي 2.75يستخدم لأجل الإجراء عمود زجاج طوله 

 غ من 70 مستندة على macrogol 400 R غ من ماكروغول 30محشوة بكمية كافية من مركَّب ممتز مكَون من 
 غ من ثنائي 30 والباقي محشو بكمية كافية من مركَّب ممتز مكون من R pink firebrickاري القرنفلي الآجر الحر

 ويحتفَظ R pink firebrick غ من الآجر الحراري القرنفلي 70 مستندة على dinonyl phthalate Rنونيل فثالات 
 flame ionizationامِل ومِكشاف التأين اللهبـي كَغاز حR ويستخدم النتروجين ° م50بالعمود بدرجة حرارة 

detector. 
، 3تكون باحة الذروة التـي تنتج من ثلاثي كلورو ثلاثي فلورو إيثان، في مخطط الاستشراب الناتج من المحلول 

 في allowanceأكبر من الباحة الإجمالية لأي ذُرى أخرى باستثناء تلك الناتجة من الهالوثان؛ قد يكون التسامح 
حساب باحة الذروة التـي تنتج من ثلاثي كلورو ثلاثي فلورو إيثان، ضرورياً لأجل أي شوائب لها زمن الاحتباس 

 .2نفسه كما هو ظاهِر في مخطط الاستشراب الناتج من المحلول 
 ـــــ
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HYDRARGYRI  OXYCYANIDUM 

 Mercuric oxycyanideأُكسي سيانيد الزئبق 

 2 وHg(CN)2,HgO جزءاً من 1كسي سيانيد الزئبق عبارة عن مزيج من ما يقارب أُ: Compositionالتركيب 
 . CAS Reg. No. 73360-53-9؛ Hg (CN)2جزءاً من 

 .مسحوق بلوري أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 

 .TS )ل/ غ~750 ( جزء من الماء؛ قليل الذوبان في الإيثانول20ذواب في : Solubilityالذوبانية 

 ).للاستعمال الموضعي (Antisepticمطَهر : Categoryالفئة 

 .يجب حفظ أُكسي سيانيد الزئبق في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء: Storageالتخزين 

لدى وقد ينفَجِر . يتبدل لون أُكسي سيانيد الزئبق بطيئاً بالضوء: Additional informationمعلومات إضافية 
 .يجب عدم تسخين المحلول على لهب مكشوف. السحن أو المَزج مع مواد أخرى

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد عن % 14.5يحتوي أُكسي سيانيد الزئبق على ما يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 .Hg(CN)2 من % 85.5 ولا يزيد عن % 82.5 ، وما لا يقل عن HgO من % 17.2

 : Identity testsاختبارات الهوية 

A : س قطعة صغيرة من صفيحة نحاسية في محلول بتركيزغمل بالماء / غ0.05تغسنـزع، تمل مدة بضع دقائق، ت
 .وتفرك الصفيحة بالورق؛ ينتج سطح فضي ساطِع

B : ضاف إلى محلول بتركيزل/ غ80(مل محلول يوديد البوتاسيوم / غ0.05ي( TS عطي ؛ ينتجمحلول أصفر اللون ي
 .  رسابة بنية اللون ضاربة إلى الأحمرTS) ل/ غ~100(بإضافة محلول الأمونيا 

C : غ من سلفات الحديدوز 0.05مل مقدار / غ0.05 مل من محلول بتركيز 1يضاف إلى R وكمية كافية من 
يغلى المزيج ويحمض .  لترسيب الحديد على شكل هيدروكسيدTS) ل/ غ~80(محلول هيدروكسيد الصوديوم 
 .؛ ينتج لون أو رسابة زرقاءTS) ل/ غ~70(بمحلول حمض الهيدروكلوريك 

  مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم10 مل من الماء، يضاف 20 غ في 1.75يذاب : Chloridesالكلوريدات 
يبرد، يرشح، تغسل . قائق د10 ويغلى على نحو لطيف مدة TS مل من محلول الفورمالدهيد 25 وTS) ل/ غ~80(

 ويضاف كمية كافية TS) ل/ غ~130(الرسابة بالماء، تجمع الرشاحة والغسالات، تستعدل بمحلول حمض النتريك 
الاختبار الحدي لأجل "يجرى العمل كما هو موصوف تحت عنوان .  مل100من الماء لإعطاء حجم بقدر 
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 مل من 6 مل من هذا المحلول و40، باستخدام )124، الصفحة 1الد (" Limit test for chloridesالكلوريدات 
  مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم10ولتحضير معياري الغموم يمزج . TS) ل/ غ~130(محلول حمض النتريك 

.  دقائق10 ويغلى المزيج على نحو لطيف مدة ClTS مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 12.25 مع TS) ل/ غ~80(
 TS) ل/ غ~130(يبرد ، يرشح، يغسل المُرشح بالماء، تجمع الرشاحة والغسالات، تستعدل بمحلول حمض النتريك 

الاختبار "ويجرى العمل كما هو موصوف تحت عنوان .  مل100ويضاف كمية كافية من الماء لإعطاء حجم بقدر 
 مل من محلول حمض 6 مل من هذا المحلول و40، باستخدام "Limit test for chloridesالحدي لأجل الكلوريدات 

 .غ/ ملغ0.35؛ لا يزيد محتوى الكلوريدات عن TS )ل/ غ~130(النتريك 

 . مل من الماء صافيا10ً غ في 0.050يكون المحلول بتركيز : Clarity of solutionصفاء المحلول 

 .غ/ ملغ2.5تحت داخون؛ لا يزيد عن ) الترميد(شتعال يطَبق الا: Sulfated ashالرماد المسلفَت 

 10؛ لا يفقد أكثر من ° م105يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

 ،R مل في الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون/ غ0.05بلغ باهاء محلول بتركيز ـي: pH valueقيمة الباهاء 
8.0-7.46. 

 :Assayالمقايسة 

 مل من الماء، يضاف 50 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.5يذاب قرابة : For mercuric oxideلأجل أكسيد الزئبق 
 باستخدام محلول برتقالية VS )ل/ مول0.1( ويعاير بمحلول حمض الهيدروكلوريك R غ من كلوريد الصوديوم 1

 مل من محلول 1كل . ية دون المادة المفحوصة وتتخذ أية تصحيحات ضروريةتعاد العمل.  كمشعِرTSإيثانول /الميثيل
 ).يحفَظ المحلول لأجل مقايسة سيانيد الزئبق. (HgO ملغ من 10.83 يكافئ VS) ل/ مول0.1(حمض الهيدروكلوريك 

د الزئبق، يضاف يستعمل المحلول الناتج من المقايسة لأجل أكسي: For mercuric cyanideلأجل سيانيد الزئبق 
 مل من محلول 1كل . VS) ل/ مول0.1( وتتابع المعايرة بمحلول حمض الهيدروكلوريك R غ من يوديد البوتاسيوم 3

 .Hg(CN)2 ملغ من 12.63 يكافئ VS) ل/ مول0.1(حمض الهيدروكلوريك 
 ـــــ

HYDROCHLOROTHIAZIDUM 

 Hydrochlorothiazideهيدروكلوروثيازيد 

 Molecular formula :C7H8ClN3O4S2يئية الصيغة الجز
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 Relative molecular mass :297.7الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .مسحوق بلوري أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً: Descriptionالوصف 

؛ ذواب R ولا في الأثير Rشحيح الذوبان جداً في الماء؛ غير ذواب عملياً في الكلوروفورم : Solubilityبانية الذو
 .R جزءاً من الأسيتون 20 وفي TS) ل/ غ~750( جزء من الإيثانول 200في 

 .Diureticمدر للبول : Categoryالفئة 

 .ة مغلقة جيداًيجب حفظ الهيدروكلوروثيازيد في حاوي: Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد عن 98.0%يحتوي الهيدروكلوروثيازيد على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفةC7H8ClN3O4S2 من %102.0

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A :جري الفحص كما هو موصوف تحقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ت عنوان ي
Spectrophotometry in the infrared region ") لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا

 reference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSالحمراء مع الطيف الذي ينتج من هيدروكلوروثيازيد 
 .يازيدللهيدروكلوروث

B : جملغ من كروموتروبات ثنائية الصوديوم 10 ملغ من مادة الاختبار و10يمز disodium chromotropate R ،
 .؛ ينتج لون أرجوانـيTS) ل/ غ~1760( مل من محلول حمض السلفوريك 5بحذر، ،  مل من الماء و1يضاف 

 محلول الاختبار كما هو موصوف تحت  غ لتحضير1.0يستعمل : Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
؛ )127، الصفحة 1الد  (3، الإجراء "Limit test for heavy metalsالاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة "عنوان 

 .غ/ مكروغرام10؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1الد  (Aالثقيلة وِفْق الطريقة ) المعادن(يعين محتوى الفلزات 
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 مل من 10 مل من الماء و20 غ مع 0.3لِتحضير محلول الاختبار يخض : Free chlorides الحرة الكلوريدات
يجرى العمل مع الرشاحة كما هو موصوف تحت .  دقائق ويرشح5 مدة TS) ل/ غ~130(محلول حمض النتريك 

؛ لا يزيد محتوى )124الصفحة ، 1الد (" Limit test for chloridesالاختبار الحدي لأجل الكلوريدات "عنوان 
 .غ/ ملغ0.8الكلوريدات عن 

 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المسلفَت 

 10؛ لا يفقد أكثر من ° م105يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

 غ، موزونة 0.10لأجل محلول الاختبار، يوضع قرابة : Diazotizable substancesالمواد القابلة للديأَزه 
يخفَّف إلى حجم . R مل من الميثانول 10 مل مدرجة حجمياً وتذاب في 50بمضبوطية، في حوجلة ذات حجم 

 .الحوجلة بالماء ويمزج
نقَل إلى حوجلة ، يRنـزين ثنائي سلفوناميد -1.3-كلورو -6-أمينو4- ملغ من 5.0لأجل المحلول المرجعي، يوزن 

يخفَّف . يخفَّف إلى حجم الحوجلة بالماء ويمزج. R مل من الميثانول 1ذاب في ي مل مدرجة حجمياً و10ذات حجم 
 ).مل/ مكروغرام20(=  مل 100 مل من هذا المحلول بكمية كافية من الماء لإعطاء حجم بقدر 4

 مل مدرجة 50ي إلى حوجلتين منفصلتين كل منهما حجم  مل من محلول الاختبار ومن المحلول المرجع5ينقَل 
يضاف إلى كل . مل مدرجة حجمياً لِتخدم كشاهد50 مل من الماء إلى حوجلة ثالثة ذات حجم 5حجمياً وينقل 

  مل من محلول حمض الهيدروكلوريك5 المُحضر طازجاً وTS) ل/ غ10( مل من محلول نتريت الصوديوم 1حوجلة 
، تترك TS) ل/ غ25( مل من محلول سلفامات الأمونيوم 2يضاف .  دقائق5وتترك للاستقرار مدة  T) ل/ غ~70(

 10( مل من محلول كروموتروبات ثنائية الصوديوم 2 دقائق مع التدوير المتكرر للسائل ثم يضاف 5للاستقرار مدة 
يخفَّف بالماء إلى حجم الحوجلة . TS) ل/ غ150( مل من محلول أسيتات الصوديوم 10 المحضر طازجاً وTS) ل/غ

لا يزيد تماص محلول الاختبار عن .  نانومتر، مقابِل الشاهِد500يقاس التماص في طول موجة أعظمي قرابة . ويمزج
 ).غ/ ملغ10(تماص المحلول المرجعي 

 قطرات من محلول 5ضاف  يR مل من البيريدين 50 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.3يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
، حتـى النقطة النهائية VS) ل/ مول0.1( ويعاير سريعاً بمحلول ميثوكسيد الصوديوم azo violet TSبنفسجية الآزو 

 B، الطريقة "Non - aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "الزرقاء الغامقة، كما هو موصوف تحت عنوان 
 من 14.89 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من محلول ميثوكسيد الصوديوم 1كل ). 142، الصفحة 1الد (

C7H8ClN3O4S2. 
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HYDROCORTISONI ACETAS 

 Hydrocortisone acetateأسيتات الهيدروكورتيزون 

 Molecular formula :C23H32O6الصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :404.5الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaبيانية الصيغة الم

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .Cortisol acetateأسيتات الكورتيزول : Other nameالاسم الآخر 

 .مسحوق بلوري أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 

؛ R والكلوروفورم TS) ل/ غ~750 (يثانول شحيح الذوبان في الإ؛غير ذواب عملياً في الماء : Solubilityالذوبانية 
 .Rشحيح الذوبان جداً في الأثير 

 .Adrenocortical steroidستيرويد قِشر كُظْري : Categoryالفئة 

 .يجب حفظ أسيتات الهيدروكورتيزون في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء :Storageالتخزين 

 مع ° م220صهر أسيتات الهيدروكورتيزون بدرجة حرارة قرابة تن: Additional informationمعلومات إضافية 
 .التفكُّك

 ولا يزيد 97.0%تحتوي أسيتات الهيدروكورتيزون على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفةC23H32O6 من 102.0%عن 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .B أو الاختبار Aكن تطبيق إما الاختبار يم •
A : جري الفحص كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ي

Spectrophotometry in the infrared region")  لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
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 reference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSيتات الهيدروكورتيزون الحمراء مع الطيف الذي ينتج من أس
 .لأسيتات الهيدروكورتيزون

B : ق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوانطباستشراب الطبقة الرقيقة "يThin-layer chromatography" 
 R حجوم من الفورماميد 10 كمادة مغلِّلة ومزيج من Kieselguhr R1، باستخدام مادة )84، الصفحة 1الد (
وبعد وصول المذيب .  ملم تحت سطح السائِل5 لتشريب الصفيحة، بغمسها قرابة R حجماً من الأسيتون 90و

 سم على الأقل، تنـزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب وتترك للاستقرار بدرجة حرارة الغرفة حتـى 16لارتفاع 
ويستعمل .  ساعة ويطبق الاستشراب في اتجاه الإشراب نفسه2ة المُشربة خلال وتستعمل الصفيح. يتبخر المذيب تماماً

 2يطَبق منفصلاً على الصفيحة . R حجماً من الكلوروفورم 25 وR حجماً من التولوين 75كَطُور متحرك مزيج من 
يحوي ): A(، المحلول Rيثانول  حجماً من الم1 وR حجوم من الكلوروفورم 9مكرولتر من محلولين اثنين في مزيج من 

 1 في كل RS ملغ من أسيتات الهيدروكورتيزون 2.5يحوي ): B( مل والمحلول 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 2.5
وبعد نـزع الصفيحة من حجيرة .  سم15تترك الصفيحة حتـى يصبح الطور المتحرك على ارتفاع . مل

ك لتجف في الهواء حتـى تتبترن بدرجة حرارة الإستشراب، تسخر المذيبات، تذ بمحلول 15 مدة ° م120خردقيقة، ت 
تترك لتبرد ويفحص مخطط .  دقائق10 مدة ° م120 ومن ثم تسخن بدرجة حرارة TSإيثانول /حمض السلفوريك

التـي تنتج من المحلول تتوافق البقعة الرئيسية ).  نانومتر365(الاستشراب في ضوء النهار وفي الأشعة فوق البنفسجية 
A ة مع تلك الناتجة من المحلولفي الموقِع والمظهر والشد B. 

؛ R مل في الديوكسان/ملغ 10ركيز ـيستعمل محلول بت: Specific optical rotation التدوير البصري النوعي
[ ] °++=° 168to157C20

Da. 
 10؛ لا يفقد أكثر من ° م105بت بدرجة حرارة يجفَّف حتـى الوزن الثا: Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ملغ

استشراب الطبقة الرقيقة "يطَبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Related substancesالمواد المشابهة 
Thin-layer chromatography" باستخدام هلامة السيليكا R2 حجماً من ثنائي كلورو 95 كمادة مغلِّلة ومزيج من 

 مكرولتر من 1يطبق منفصلاً على الصفيحة .  حجماً من الماء كطور متحرك0.2 وR حجوم من الميثانول 5 وR إيثان
 ملغ من 15يحوي ): A(، المحلول R حجماً من الميثانول 1 وR حجوم من الكلوروفورم 9محلولين اثنين في مزيج من 

وبعد نـزع الصفيحة من .  مل1من مادة الاختبار في كل  ملغ 0.30يحوي ): B( مل والمحلول 1مادة الاختبار في كل 
 دقائق، 10 مدة ° م105حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء حتـى تتبخر المذيبات؛ ثم تسخن بدرجة حرارة 

 لوللا تكون أية بقعة تنتج من المح). نانومتر 254(تترك لتبرد ويفحص مخطط الاستشراب في الأشعة فوق البنفسجية 
)A(أكثر شدة من تلك الناتجة من المحلول ،، باستثناء البقعة الرئيسية B. 
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 لإعطاء TS) ل/غ~750( ملغ ، موزونة بمضبوطية، في كمية كافية من الإيثانول 20يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
 سم من 1ص طبقة بثخانة يقاس تما.  مل بالمذيب نفسه100مل من هذا المحلول إلى  5.0 مل؛ يخفَّف 100حجم بقدر 

 في المادة المُختبرة بالمقارنة مع C23H32O6يحسب مقدار .  نانومتر242المحلول المُخفَّف في طول موجة أعظمي قرابة 
يجب أن يكون تماص المحلول المرجعي في مقياس الطيف .  المفحوص بالتشابه والتزامنRSأسيتات الهيدروكورتيزون 

 1 سم للقياس ويحسب التماص لطبقة بثخانة 2يفضل استخدام حجيرات تقيس  (0.02 ± 0.40 بكفاية الضوئي المُعير
 ).سم

 ـــــ

HYDROCORTISONUM 

 Hydrocortisoneهيدروكورتيزون 

 Molecular formula :C21H30O5الصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :362.5الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaانية الصيغة المبي

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .Cortisolكورتيزول : Other nameالاسم الآخر 

 .مسحوق بلوري أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 

 TS) ل/غ~750(؛ قليل الذوبان في الإيثانول Rشحيح الذوبان جداً في الماء والأثير : Solubilityالذوبانية 
 .R؛ شحيح الذوبان في الكلوروفورم Rوالأسيتون 

 .Adrenocortical steroidستيرويد قِشر كُظْري : Categoryالفئة 
 .يجب حفظ الهيدروكورتيزون في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء: Storageالتخزين 

 مع ° م214درجة حرارة قرابة ينصهر الهيدروكورتيزون ب: Additional informationمعلومات إضافية 
 .التفكُّك
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 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد عن 97.0%يحتوي الهيدروكورتيزون على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفةC21H30O5 من %102.0

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .B أو الاختبار Aا الاختبار يمكن تطبيق إم •
A : جري الفحص كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ي

Spectrophotometry in the infrared region ") لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
 reference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSالحمراء مع الطيف الذي ينتج من هيدروكورتيزون 

 .للهيدروكورتيزون
B : ق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوانطباستشراب الطبقة الرقيقة "يThin-layer chromatography "

 90 وR حجوم من الفورماميد 10 كمادة مغلِّلة ومزيج من Kieselguhr R1، باستخدام مادة )84، الصفحة 1الد (
 16وبعد وصول المذيب لارتفاع .  ملم تحت سطح السائِل5 لتشريب الصفيحة، بغمسها قرابة Rجماً من الأسيتون ح

سم على الأقل، تنـزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب وتترك للاستقرار بدرجة حرارة الغرفة حتـى يتبخر المذيب 
ويستعمل الكلوروفورم . طبيق الاستشراب في اتجاه الإشراب نفسه ساعة بت2وتستخدم الصفيحة المُشربة خلال . تماماً

Rر متحركق منفصلاً على الصفيحة .  كَطُوطَبحجوم من الكلوروفورم 9 مكرولتر من محلولين اثنين في مزيج من 2ي 
Rحجماً من الميثانول 1 و R المحلول ،)A :( والمحلول .  مل1 ملغ من مادة الاختبار في كل 2.5يحوي)B :( 2.5يحوي 

وبعد .  سم15تترك الصفيحة حتـى يصبح الطور المتحرك على ارتفاع .  مل1 في كل RSملغ من الهيدروكورتيزون 
 ° م120نـزع الصفيحة من حجيرة الإستشراب، تترك لتجف في الهواء حتـى تتبخر المذيبات، تسخن بدرجة حرارة 

 10 مدة ° م120 ومن ثم تسخن بدرجة حرارة TSإيثانول /لسلفوريك دقيقة، ترذ بواسطة محلول حمض ا15مدة 
تتوافق ).  نانومتر365(تترك لتبرد ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار وفي الأشعة فوق البنفسجية . دقائق

 .Bول  في الموقِع والمظهر والشدة مع تلك الناتجة من المحلAالبقعة الرئيسية التـي تنتج من المحلول 

 مل في الديوكسان/ ملغ10يستعمل محلول بتركيز : Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
R؛[ ] °++=° 165to150C20

Da. 
 10؛ لا يفقد أكثر من ° م105يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ملغ
استشراب الطبقة الرقيقة "يطَبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Related substancesالمواد المشابهة 

Thin-layer chromatography")  لدباستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا ،R2 77 كمادة مغلِّلة ومزيج من 
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جماً من الماء كطور  ح1.2 وR حجوم من الميثانول 8 وR حجماً من الأثير 15 وRحجماً من ثنائي كلوروميثان 
 1 وR حجوم من الكلوروفورم 9 مكرولتر من محلولين اثنين في مزيج من 1يطبق منفصلاً على الصفيحة . متحرك

 ملغ من 0.30يحوي ): B( مل والمحلول 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 15يحوي ): A(، المحلول Rحجماً من الميثانول 
د نـزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء حتـى تتبخر وبع.  مل1مادة الاختبار في كل 

 دقائق، تترك لتبرد ويفحص مخطط الاستشراب في الأشعة فوق 10 مدة ° م105المذيبات؛ تسخن بدرجة حرارة 
ة، أكثر شدة من تلك الناتجة ، باستثناء البقعة الرئيسي)A(لا تكون أية بقعة تنتج من المحلول ). نانومتر 254(البنفسجية 
 .Bمن المحلول 

 لإعطاء TS) ل/غ~750( ملغ، موزونة بمضبوطية، في كمية كافية من الإيثانول 20يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
 سم من 1يقاس تماص طبقة بثخانة .  مل بالمذيب نفسه100مل من هذا المحلول إلى 5.0 مل؛ يخفَّف 100حجم بقدر 
ب مقدار .  نانومتر242فَّف في طول موجة أعظمي قرابة المحلول المُخحسويC21H30O5 ة بالمقارنة معربتفي المادة المُخ 

يجب أن يكون تماص المحلول المرجعي في مقياس الطيف .  المفحوص بالتشابه والتزامنRSأسيتات الهيدروكورتيزون 
 1 سم للقياس ويحسب التماص لطبقة بثخانة 2خدام حجيرات تقيس يفَضل است (0.02 ± 0.44الضوئي المُعير بكفاية 

 ).سم
 ـــــ

IBUPROFENUM 

 Ibuprofenإيبوبروفين 

 Molecular formula :C13H18O2الصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :206.3الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .بلورات عديمة اللون أو مسحوق بلوري أبيض؛ الرائحة مميزِة: Descriptionالوصف 

 جزءاً 1، وفي TS) ل/غ~750( جزء من الإيثانول 1.5غير ذواب عملياً في الماء؛ ذواب في : Solubilityالذوبانية 
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 .Rن الأسيتون  جزءاً م1.5 وفي R جزءاً من الأثير 2 وفي Rمن الكلوروفورم 

 .anti-inflammatory؛ مضاد التهاب Analgesicمسكِّن : Categoryالفئة 

 .يجب حفظ الإيبوبروفين في حاوية مغلقة جيداً: Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 100.5% ولا يزيد عن 98.5%يحتوي الإيبوبروفين على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفةC13H18O2من 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .C وB بمفرده أو الاختبارين Aيمكن تطبيق إما الاختبار  •
A : جري الفحص كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ي

Spectrophotometry in the infrared region")  لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
 . للإيبوبروفينreference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSالحمراء مع الطيف الذي ينتج من الإيبوبروفين 

B : ل/مول 0.1(مل في محلول هيدروكسيد الصوديوم / ملغ0.25يكون طيف امتصاص محلول بتركيز( VS ، عندما
مل من / ملغ0.25 نانومتر، مشابه كيفياً لِطَيف محلول بتركيز 350 نانومتر و220يشاهد في أطوال الأمواج بين 

تحدث الامتصاصات الأعظمية في أطوال  (VS) ل/ مول0.1( في محلول هيدروكسيد الصوديوم RSالإيبوبروفين 
ولا تختلف تماصات المحاليل في ).  نانومتر259صاص قرابة  نانومتر، ومِنِكب الامت273 نانومتر و264الأمواج قرابة 

 سم في أطوال الأمواج 1ويكون تماص طبقة بثخانة . 3%أطوال الأمواج الأعظمية تلك عن بعضها بأكثر من 
 2يفضل استخدام حجيرات تقيس (، على التوالي 0.39و 0.46 نانومتر قرابة 273 نانومتر و264الأعظمية الرئيسية عند 

 ). سم1 للقياس ويحسب التماص لطبقة بثخانة سم
C : م76تبلغ درجة حرارة الانصهار قرابة °. 

 غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت 1.0يستعمل : Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
؛ )127، الصفحة 1الد  (3اء ، الإجر"Limit test for heavy metalsالاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة "عنوان 

 .غ/ مكروغرام10؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1الد  (Aيعين محتوى المعادن الثقيلة وِفْق الطريقة 

 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المسلفَت 

لا (ت ضغط منخفض يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة المُحيط تح: Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 لا يفقد ؛R phosphorus pentoxideفوق خماسي أكسيد الفسفوروز )  ملم زئبق5 كيلوباسكال أو قرابة 0.6يتعدى 

 .غ/ ملغ5.0أكثر من 
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 :Related substancesالمواد المشابهة 
A : ق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوانطَباستشراب الغاز "يGas chromatography " )الصفحة 1لد ا ،

 TS غ محلول ديآزوميثان 0.10يضاف إلى : ، باستخدام محلول من مادة الاختبار المُحضرة كما يلي)101
diazomethaneستديمران وينتج لون أصفر مفَّأ على نحو .  حتـى يحدث فَودنـزع المذيب في تيار من النتروجين، يي

 .A2 وA1يستعمل هذا المحلول في الإجرائين . Rل الكلوروفورم  م2لطيف عند الضرورة وتذاب الثمالة في 
) ماص( ملم محشو بِمركَّب ممتر 3.0 متر وقطره الداخلي 1.8 عمود زجاجي طوله A1يستعمل في الإجراء 

  المغسولة بالحمض ويستبقىsilanized kieselguhr R3 غ من مادة 9 وM R 20  غ من الماكروغول1مكون من 
. flame ionization detector كغاز حامِل ومِكشاف التأين اللهبـي Rويستعمل النتروجين . ° م135بدرجة حرارة 

، باعتبار أن زمن احتباس الإيبوبروفين 2.5تعين في هذا النظام فقط الشوائب ذات زمن الاحتباس النسبـي الأقل من 
، 0.010تجة بسبب هذه الشوائب إلى الباحة تحت ذروة الإيبوبروفين عن لا تزيد نسبة الباحة الكلية للذُرى النا. 1.0

 .0.003ولا تزيد نسبة الباحة الموافقة لذروة أية شائبة إفرادية عن 
مكون ) ماص( ملم محشو بمركَّب ممتز 3.0 متر وقطره الداخلي 1.8 عمود زجاجي طوله A2يستخدم في الإجراء 

 R غ من صمغ سيليكون سيانوإيثيل ميثيل 0.2 وR methyl silicone gumالميثيل  غ من صمغ سيليكون 0.5من 
cyanoethylmethyl silicone gumغ من مادة 9.3 و silanized kieselguhr R4 بقى بدرجةستالمغسولة بالحمض وي 

تعين . flame ionization detector كغاز حامِل ومِكشاف التأين اللهبـي Rويستخدم النتروجين . ° م170حرارة 
، باعتبار أن زمن احتباس الإيبوبروفين هو 6.0 و1.5في هذا النظام فقط الشوائب ذات زمن الاحتباس النسبـي بين 

 .0.010لا تزيد نسبة الباحة الكلية للذُرى الناتجة بسبب هذه الشوائب إلى الباحة تحت ذروة الإيبوبروفين عن . 1.0
 .0.015 عن A2 وA1 الناتجتين في الإجرائين لا يزيد مجموع النسبتين

B : ق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوانطَباستشراب الطبقة الرقيقة "يThin-layer chromatography" 
 ومقدار Rهيكسان 1- حجماً من 15 كمادة مغلِّلة ومزيج من R1، باستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1الد (
يطبق منفصلاً على .  كطور متحركR حجماً من حمض الأسيتيك الثلجي 1 وRالإيثيل  حجوم من أسيتات 5

 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 100يحوي ): A(، المحلول R مكرولتر من محلولين اثنين في الكلوروفورم 5الصفيحة 
ن حجيرة الاستشراب، تترك وبعد نـزع الصفيحة م.  مل1 ملغ من مادة الاختبار في كل 1يحوي ): B(مل والمحلول 

 في محلول حمض Rمل من بيرمنغانات البوتاسيوم / ملغ10لتجف في الهواء، ترذ على نحو خفيف جداً بمحلول بتركيز 
 دقيقة ويفحص مخطط الاستشراب في الأشعة 20 مدة ° م120، ويسخن بدرجة حرارة TS) ل/ غ~100(السلفوريك 

، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك A لا تكون أية بقعة تنتج من المحلول ). نانومتر365(فوق البنفسجية 
 .Bالناتجة من المحلول 

 171



 المُستعدل TS) ل/غ~750( مل من الإيثانول 100 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.4يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
) ل/ مول0.1(ول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات  ويعاير بمحلTSإيثانول /آنفاً على محلول الفينول فثالئين

VSإيثانول /، باستخدام محلول الفينول فثالئينTSشعِرخذ أية تصحيحات .  كمتتعاد العملية دون المادة المفحوصة وت
غ من مل 20.63 يكافئ VS )ل/ مول0.1( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات 1كل . ضرورية

C13H18O2. 
 ـــــ

INDOMETACINUM 

  Indometacinإندوميتاسين 

 Molecular formula :C19H16ClNO4الصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :357.8الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .بلوري أبيض أو أصفر باهِت؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباًمسحوق : Descriptionالوصف 

 R، والكلوروفورم TS )ل/غ~750(غير ذواب عملياً في الماء؛ قليل الذوبان في الإيثانول : Solubilityالذوبانية 
 .Rوالأثير 

 .anti-inflammatory؛ مضاد التهاب Analgesicمسكِّن : Categoryالفئة 

 .يجب حفظ الإندوميتاسين في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء: Storageالتخزين 

ويتوافَق . polymorphism يبدي الإندوميتاسين تعددية الأشكال :Additional informationالمتطلب الإضافي 
 .RSتعدد الشكل المحدد في الأُفرودة مع الشكل البلوري للإندوميتاسين 

 

 172



  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 101.5% ولا يزيد عن 98.0%يحتوي الإندوميتاسين على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفةC19H16ClNO4من 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .C وB بمفرده أو الاختبارين Aيمكن تطبيق إما الإختبار  •
A :جري الاختبار كقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ما هو موصوف تحت عنوان ي

Spectrophotometry in the infrared region")  لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
 مع الطيف المرجعي  أوRSالحمراء الناتج من الحالة الصلبة لمادة الاختبار مع الطيف الذي ينتج من الإندوميتاسين 

reference spectrum إثبات الشكل متعدد الشكل( للإندوميتاسين.( 
B : ل/ مول0.1( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 0.5 مل من الماء المحتوي على 100 غ في 0.1يذاب (VS .

ازجاً ويترك للاستقرار  المُحضر طTS) ل/ غ1( مل من محلول نتريت الصوديوم 1 مل مقدار 1يضاف إلى قِسم بحجم 
ويضاف إلى . ؛ ينتج لون أصفر غامقTS) ل/ غ~1760( مل من محلول حمض السلفوريك 0.5يضاف .  دقائق5مدة 

يضاف .  دقائق5 ويترك للإستقرار مدة TS) ل/ غ1( مل من محلول نتريت الصوديوم 1 مل مقدار 1قِسم آخر بحجم 
 .؛ ينتج لون أخضرTs) ل/ غ~420( مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 0.5

C : م160تبلغ درجة حرارة الانصهار قرابة °. 

 غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت 1.0يستعمل : Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
؛ )127، الصفحة 1الد  (3، الإجراء "Limit test for heavy metalsالاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة "عنوان 

 .غ/ مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1الد  (Aيعين محتوى المعادن الثقيلة وفق الطريقة 

 .غ/ ملغ2.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المسلفَت 

لا ( تحت ضغط منخفض ° م105يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ5.0؛ لا يفقد أكثر من ) ملم زئبق5 كيلوباسكال أو قرابة 0.6تعدى ي

استشراب الطبقة الرقيقة "يطَبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Related substancesالمواد المشابهة 
Thin-layer chromatography")  لدباستخدام هلامة السيليكا ) 84، الصفحة 1اR2غبة  كمادة مولِّلة وتحضير الر

 حجوم من الأثير 7ويستخدم كطور متحرك مزيج من . TS )ل/ غ45(في محلول فُسفات ثنائي هيدروجين الصوديوم 
Rحجوم من النفط الخفيف 3 و R . مكرولتر من محلولين اثنين في الميثانول 10يطبق منفصلاً على الصفيحة R المحلول ،
)A :( مل والمحلول 1تبار في كل  ملغ من مادة الاخ20يحوي )B :( مل1 ملغ من مادة الاختبار في كل 0.10يحوي  .
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وبعد نـزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لِتجف في الهواء ويفحص مخطط الاستشراب في الأشعة فوق 
أكثر شدة من تلك الناتجة ، باستثناء البقعة الرئيسية، Aلا تكون أية بقعة تنتج من المحلول  ). نانومتر254(البنفسجية 
 .Bمن المحلول 

 مل من الأسيتون المُمرر من خلاله آنفاً النتروجين 75 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.33يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
R يان .  دقيقة15 الخالي من ثنائي أُكسيد الكربون مدةرقى على جستبتيار(وي (ر ثابت من النتروجين عبر المحلول ويعاي

 TSإيثانول / باستخدام محلول الفينول فثالئينVS )ل/مول 0.1(بمحلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات 
تعاد العملية دون المادة المفحوصة وتتخذ أية . potentiometricallyكمشعِر أو بتعيين النقطة النهائية بقياس الجهد 

 يكافئ VS) ل/ مول0.1( هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات  مل من محلول1كل . تصحيحات ضرورية
 .C19H16ClNO4 ملغ من 35.78

 ـــــ

IODUM 

 Iodineيود ال

 Molecular formula :I2الصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :253.8الكتلة الجزيئية النسبية 

 . Chemical name :Iodine; CAS Reg. No. 7553-56-2الاسم الكيميائي 

 . صفيحات أو حبيبات ثقيلة بلون أسود ضارِب إلى الرمادي، تملك لمعة معدنية: Descriptionالوصف 

حر  ؛R والكلوروفورم TS )ل/غ~750(شحيح الذوبان جداً في الماء ؛ ذواب في الإيثانول : Solubilityالذوبانية 
 .R وفي الأثير Rلكربون وفي ثنائي سلفيد اRالذوبان في رباعي كلوريد الكربون 

 .External antisepticمطَهر خارجي : Categoryالفئة 

يجب حفظ اليود في حاوية مغلقة بإحكام، ويفضل أن تكون مصنوعة من الزجاج ومزودة : Storageالتخزين 
 .بسدادة زجاجية

 الغرفة معطياً بخاراً مهيجاً يتطاير اليود بطيئاً بدرجة حرارة: Additional informationمعلومات إضافية 
 .بنفسجي اللون

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 .I2 من 100.5% ولا يزيد عن 99.5%يحتوي اليود على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
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 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : ذابل/غ750( مل من الإيثانول 10 غ في 0.05ي( TS ذاب . لون المحلول بنياً ضارباً إلى الأحمر؛ يكون0.05ي 
 .؛ يكون لون المحلول بنفسجياRً مل من رباعي كلوريد الكربون 10غ في 
B : شاضاف محلول النيTSع في الماء؛ ينتج لون أزرقشبغلى المزيج زمناً قصيراً؛ يفقد المحلول لونه، .  إلى محلول مي

 .دلكنه يظهر مجدداً بالتبري

 مل من الماء، يرشح، يغسل 10 غ مع 1.5يسحن : Chlorides and bromidesالكلوريدات والبروميدات 
وعندما يزول لون . R غ من مسحوق الزنك 0.5يضاف إلى المحلول .  مل بالماء15المُرشح وتخفَّف الرشاحة إلى 

 مل من الرشاحة 5يضاف إلى .  مل20لماء لِضبط حجم الرشاحة إلى المحلول يرشح ويغسل المُرشح بكمية كافية من ا
 من محلول نترات 3 وTS )ل/غ~260( مل من محلول الأمونيا 1.5) تحفَظ الرشاحة الباقية لأجل اختبار السيانيدات(

 مل من 1.5  مل، يضاف10، يرشح ، يغسل المُرشح بكمية كافية لضبط حجم الرشاحة إلى TS) ل/غ 40(الفضة 
لا تكون أية غمومية في المحلول أكثر شدة من .  دقيقة1 ويترك للاستقرار مدة TS )ل/غ~1000(محلول حمض النتريك 

  مل من محلول حمض الهيدروكلوريك0.25 مل من الماء و10.75تلك الناتجة من محلول محضر بالوقت نفسه بمزج 
 مل من محلول نترات الفضة 0.3 وTS )ل/غ~130(تريك  مل من محلول حمض الن0.2 وVS )ل/مول 0.01(
 .غ/ ملغ0.25؛ يشير هذا إلى أن محتوى الكلوريدات والبروميدات لا يزيد عن TS )ل/غ~40(

 مل من الرشاحة الناتجة من الاختبار لأجل الكلوريدات والبروميدات 5يضاف إلى : Cyanidesالسيانيدات 
 مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 1 وTS )ل/غ15) (الفيروز(يدوز  مل من محلول سلفات الحد0.2مقدار 

؛ لا ينتج لون TS )ل/غ~70(يسخن مدة بعض دقائق ويحمض بمحلول حمض الهيدروكلوريك . TS )ل/غ~80(
 .أزرق أو أخضر

زفية ويسخن على  غ، موزونة بمضبوطية، في بوتقة خ1يوضع قرابة : Non-volatile residueالثمالة اللاطَيارة 
 .غ/ ملغ1.0 ويوزن؛ لا تزيد عن °م 105 ساعة بدرجة حرارة 1تجفَّف الثمالة مدة . حمام مائي حتـى يتطاير اليود

 غ من 1 غ من مادة الاختبار المسحوقة ناعماً، موزونة بمضبوطية، في محلول من 0.5يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
 مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 1 مل ، يضاف 50يخَفَّف بالماء إلى قرابة . ن الماء مل م5 في Rيوديد البوتاسيوم 

 1كل .  كمشعِرTS، باستخدام محلول النشا VS) ل/ مول0.1( ويعاير بمحلول ثيوسلفات الصوديوم TS )ل/غ~70(
 .I ملغ من 12.69 يكافئ VS) ل/ مول0.1(مل من محلول ثيوسلفات الصوديوم 

 افي لأجل اليود المعد للاستعمال الحقنـيمتطلب إض
Additional requirement for Iodine for parenteral use 

 ).56، الصفحة 4انظر الد (" parenteral preparationالمستحضرات الحقنية "يستجيب لما ورد في أُفرودة 
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ISONIAZIDUM 

 Isoniazidإيزونيازيد 

 Molecular formula :C6H7 N3Oالصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :137.1الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .Isonicotinic acid hydrazideهيدرازيد حمض الإيزونيكوتينيك : Other nameالاسم الآخر 

 .بلورات عديمة اللون أو مسحوق بلوري أبيض؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 

؛ شحيح الذوبان TS )ل/غ~750( جزءاً من الإيثانول 40 أجزاء من الماء وفي 8ذواب في : Solubilityالذوبانية 
 .R؛ شحيح الذوبان جداً في الأثير Rفي الكلوروفورم 

 .Tuberculostaticكابِح للسل : Categoryالفئة 

 .يجب حفظ الإيزونيازيد في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء: Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 101.0% ولا يزيد عن 98.0%يحتوي الإيزونيازيد على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 .رجوع إلى المادة افَّفة، محسوبة بالC6H7 N3Oمن 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .C وB بمفرده أو الاختبارين Aيمكن تطبيق إما الإختبار  •
A : جرى الفحص كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ي

Spectrophotometry in the infrared region")  لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43حة ، الصف1ا
 . للإيزونيازيدreference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSالحمراء مع الطيف الذي ينتج من الإيزونيازيد 

B : نسخغ من كربونات الصوديوم اللامائية 1 غ مع قرابة 0.05ي R؛ ينتج البيريدين القابل للإدراك من رائحته. 
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C : ذابضاف 2 غ في 0.1يل/غ10( مل من محلول ساخِن للفانيلين 10 مل من الماء وي( TS حك داخل أُنبوبي ،
 ويجفَّف TS )ل/غ ~600( مل إيثانول 5يرشح، يكرر التبلور في . الاختبار ويترك للاستقرار؛ تنتج رسابة صفراء

 .° م227؛ تبلغ درجة حرارة الانصهار قرابة ° م105بدرجة حرارة 

 .° مMelting range :174-170مجال الإنصهار 

 غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت 1.0يستعمل : Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
؛ )127، الصفحة 1الد  (1، الإجراء "Limit test for heavy metalsالاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة "عنوان 

 .غ/ مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128 ، الصفحة1الد (A المعادن الثقيلة وِفْق الطريقة يعين محتوى
 مل من 10 غ في 0.50يكون المحلول بتركيز : Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول المحلول 

 .الماء صافياً وعديم اللون
 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المسلفَت 
 10؛ لا يفقد أكثر من ° م105يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ملغ
 ،R مل في الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون/ غ0.05بلغ باهاء محلول بتركيز ـي: pH valueقيمة الباهاء 

8.0-6.0. 

استشراب الطبقة الرقيقة "الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان يطَبق : Free hydrazineالهيدرازين الحُر 
Thin-layer chromatography")  لدباستخدام هلامة السيليكا ) 84، الصفحة 1اR1 غلِّلة ومزيج من98 كمادة م 

اثنين  مكرولتر من محلولين 10يطبق منفصلاً على الصفيحة . حجماً من الماء كطور متحرك 2 وRحجماً من الأسيتون 
 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 0.10يحوي ): A( حجماً من الماء ، المحلول 1 وR حجماً من الأسيتون 1في مزيج من 
وبعد نـزع الصفيحة من حجيرة .  مل1 مكروغرام من هيدرات الهيدرازين في كل 20يحوي ): B(مل والمحلول 

 ويفحص مخطط TS3ثنائي ميثيل أمينوبنـز الدهيد 4-ول الاستشراب، تترك لِتجف في تيار من الهواء، ترذ بمحل
، A أكثر شدة من أية بقعة ناتجة من المحلول Bتكون البقعة التـي تنتج من المحلول  .الاستشراب في ضوء النهار
 .متوافقة معها في الموقع والمظهر

.  مل100الماء لإعطاء حجم بقدر  غ، موزونة بمضبوطية، في كمية كافية من 0.25يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
 TS) ل/ غ~250( مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 20 مل من الماء و100 مل من هذا المحلول 25.0ويضاف إلى 

 يعاير بمحلول برومات البوتاسيوم. TSإيثانول / قطرات من محلول حمرة الميثيل3 وR غ من بروميد البوتاسيوم 0.2و
تعاد العملية دون . فة محلول المُعايرة قطرة تلو القطرة والخض، حتـى يختفي اللون الأحمر بإضاVS) ل/ مول0.0167(

 VS) ل/ مول0.0167( مل من محلول برومات البوتاسيوم 1كل . المادة المفحوصة وتتخذ أية تصحيحات ضرورية
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 . C6H7 N3O ملغ من 3.429يكافئ 

ISOPRENALINI HYDROCHLORIDUM 

  Isoprenaline hydrochlorideلايزوبرينالين هيدروكلوريد ا

 Molecular formula :C11H17 NO3, HClالصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :247.7الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .أبيض تقريباً؛ عديم الرائحةمسحوق بلوري أبيض أو : Descriptionالوصف 

؛ غير ذواب عملياً في TS )ل/غ~750(حر الذوبان في الماء ؛ قليل الذوبان في الإيثانول : Solubilityالذوبانية 
 .R ولا في الأثير Rالكلوروفورم 

 .Bronchodilatorموسع قصبـي : Categoryالفئة 

 .الين في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوءيجب حفظ هيدروكلوريد الايزوبرين: Storageالتخزين 

لون هيدروكلوريد الإيزوبرينالين تدريجياً لدى ) يسود(يغمق : Additional informationمعلومات إضافية 
ويتدرك هيدروكلوريد الإيزوبرينالين تدريجياً لدى التعرض للغلاف الجوي الرطب حتـى في . التعرض للهواء والضوء

 .ضوء، ويكون التفكك أسرع في درجات الحرارة الأعلىغياب ال

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد 97.5%يحتوي هيدروكلوريد الإيزوبرينالين على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفة، C11H17 NO3, HCl من 101.0%عن 

 :Identity testsاختبارات الهوية 
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A : بدي طيف الامتصاص لمحلول بتركيزشاهد في أطوال الأمواج بين / ملغ0.050ي350 نانومتر و240مل، عندما ي 
 .0.50 سم في طول الموجة هذا قرابة 1 نانومتر؛ يكون تماص طبقة بثخانة 280نانومتر، إمتصاصاً أعظمياً قرابة الموجة 

B : ضافمل من محلول دارئة 10مل إلى كل من حوجلتين، تحوي إحداهما / ملغ1.0 مل من محلول بتركيز 1ي 
؛ يمكن أيضاً TS، 6.4 مل من محلول دارئة فسفات ذات باهاء 10، وتحوي الأخرى TS، 3.4فثالات ذات باهاء 

 مدة ، تترك للإستقرارVS) ل/ مول0.1( مل من محلول اليود 0.5يضاف . استعمال دارئات أخرى ذات الباهاء نفسه
ينتج لون أحمر شديد في المحلول ذي . VS) ل/ مول0.1( مل من محلول ثيوسلفات الصوديوم 2 دقائق ويضاف 5

 ).levarterenolتمييزاً عن ليفارتيرينول  (6.4 بنفسجي شديد في المحلول ذي الباهاء -؛ ينتج لون أحمر 3.4الباهاء 
C : مل التفاعل / غ0.05يعطي المحلول بتركيزBاختبارات الاستعراف العامة"صوف تحت عنوان ، الموGeneral 

identification tests" ز للكلوريداتيملد ( كتفاعل م124، الصفحة 1ا.( 
D : مع التفكك° م169تبلغ درجة حرارة الانصهار قرابة . 

مل من الماء الخالي  10 غ في 0.05يكون المحلول بتركيز : Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 
 . صافياً وعديم اللونRمن ثنائي أكسيد الكربون 

 .غ/ ملغ2.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المسلفَت 

 0.6لا يتعدى (يجفَّف بدرجة حرارة المحيط تحت ضغط منخفض : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ10 ساعات؛ لا يفقد أكثر من 4 مدة Rفور فوق خماسي أكسيد الفس)  ملم زئبق5كيلوباسكال أو قرابة 

 .4.5 - 6.0 مل،/ ملغ10يبلغ باهاء المحلول بتركيز : pH valueقيمة الباهاء 

مل في محلول حمض /ملغ 1.0 سم من محلول بتركيز 1لا يزيد تماص طبقة بثخانة : Isoprenaloneإيزوبرينالون 
 سم 2يفضل استخدام حجيرات تقيس  (0.2 نانومتر عن 310 في طول الموجة VS) ل/ مول0.005(السلفوريك 

 ). سم1للقياس ويحسب التماص لطبقة بثخانة 

 بمساعدة حد R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 30 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.5يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
 ويعاير بمحلول حمض TSحمض الأسيتيك / مل من محلول أسيتات الزئبق10ى من التسخين، يضاف ـأدن

، "Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي " كما هو موصوف تحت عنوان VS )ل/مول0.1( البيركلوريك
 ملغ 24.77 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من محلول حمض البيركلوريك 1كل ). 142، الصفحة 1الد  (Aالطريقة 

 .،C11H17,NO3,HClمن 

 لأجل هيدروكلوريد الإيزوبرينالين المعد للاستعمال الحقنـيمتطلبات إضافية 
Additional requirements for Isoprenaline hydrochloride for parenteral use 

 ).56، الصفحة 4انظر الد  ("Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "تستجيب لما ورد في أُفرودة 
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الاختبار "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Bacterial endotoxinsثومية الذيفانات الداخلية الجر
؛ لا ) من الطبعة الإنجليزية30 ، الصفحة5الد  ("Test for bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية 

 . ملغ1 في كل RS وحدة دولية من الذيفان الداخلي 1250.0يحوي أكثر من 
 ـــــ

ISOPRENALINI SULFAS 

 Isoprenaline sulfateسلفات الإيزوبرينالين 

 .Molecular formula :(C11H17 NO3)2,H2SO4,2H2Oالصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :556.6الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .مسحوق بلوري أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة: Descriptionصف الو

؛ غير ذوابة TS )ل/غ~750(حرة الذوبان في الماء؛ شحيحة الذوبان جداً في الإيثانول : Solubilityالذوبانية 
 .R ولا في الأثير Rعملياً في الكلوروفورم 

 .Bronchodilatorموسع قصبـي : Categoryالفئة 

 .يجب حفظ سلفات الإيزوبرينالين في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء: Storageن التخزي

لون سلفات الإيزوبرينالين تدريجياً لدى التعرض ) يسود(يغمق : Additional informationمعلومات إضافية 
وي الرطب حتـى في غياب ويتدرك سلفات الإيزوبرينالين تدريجياً لدى التعرض للغلاف الج. للهواء أو الضوء

 .الضوء، ويكون التفكك أسرع في درجات الحرارة الأعلى

 REQUIREMENTSالمتطلبات 
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 ولا يزيد عن 98.0%تحتوي سلفات الإيزوبرينالين على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 .ية، محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائ2,H2SO4(C11H17NO3) من %101.0

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : بدي طيف الامتصاص لمحلول بتركيزشاهد في أطوال الأمواج بين / ملغ0.050ي350 نانومتر و240مل، عندما ي 
 .0.50 سم في طول الموجة هذا قرابة 1 نانومتر؛ يكون تماص طبقة بثخانة 280نانومتر، إمتصاصاً أعظمياً قرابة الموجة 

B : ضافمل من محلول دارئة 10مل إلى كل من حوجلتين، تحوي إحداهما / ملغ1.0 مل من محلول بتركيز 1ي 
؛ يمكن أيضاً TS ,6.4 مل من محلول دارئة فسفات ذات باهاء 10وتحوي الأخرى ، TS ,3.4فثالات ذات باهاء 

، تترك للإستقرار مدة VS) ل/ مول0.1( مل من محلول اليود 0.5يضاف . استعمال دارئات أخرى ذات الباهاء نفسه
ينتج لون أحمر شديد في المحلول ذي . VS) ل/ مول0.1( مل من محلول ثيوسلفات الصوديوم 2 دقائق ويضاف 5

 ).levarterenolتمييزاً عن ليفارتيرينول  (6.4 بنفسجي شديد في المحلول ذي الباهاء - ؛ ينتج لون أحمر 3.4الباهاء 
C : مل التفاعل / غ0.05يعطي المحلول بتركيزA اختبارات الاستعراف العامة"، الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests" ز للسلفاتيملد ( كتفاعل م123، الصفحة 1ا.( 
D : ذابل/ غ~750( مل من الإيثانول 10 غ في 0.1ي( TS غلى مدةح2، يشرمل من الأثير 5يضاف .  دقيقة وي 

Rسابة بلورية بيضاء؛ تبلغ درجة حرارة الانصهار قرابة  إلى الرشاحة؛سلفات الإيزوبرينالين  (° م162 تتشكَّل ر
 ).اللامائية

 مل من الماء الخالي 10 غ في 0.40يكون المحلول بتركيز : Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 
 . صافياً وعديم اللونRمن ثنائي أكسيد الكربون 

 .غ/ ملغ2.0لا يزيد عن : Sulfated ashالمسلفَت الرماد 
 Determination of water byتعيين الماء بطريقة كارل فيشر "يعين كما هو موصوف تحت عنوان : Waterالماء 

the Karl Fischer method" الطريقة ،A)  لدغ من المادة؛ لا يقل عن 0.15، باستخدام قرابة )145، الصفحة 1ا 
 .غ/ ملغ75غ ولا يزيد عن / ملغ50

 4.0 - 5.5 مل،/ ملغ10يبلغ باهاء محلول بتركيز : pH valueقيمة الباهاء 
مل في محلول حمض /ملغ 1.0 سم من محلول بتركيز 1لا يزيد تماص طبقة بثخانة : Isoprenaloneإيزوبرينالون 

 سم 2استخدام حجيرات تقيس يفضل  (0.2 نانومتر عن 310 في طول الموجة VS) ل/ مول0.005(السلفوريك 
 ). سم1للقياس ويحسب التماص لطبقة بثخانة 

 مل من 40 وR1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 40 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.45يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
نوان  كما هو موصوف تحت عVS )ل/ مول0.1( ويعاير بمحلول حمض البيركلوريك R acetonitrileأسيتونتريل 
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 مل من محلول 1كل . )142، الصفحة 1الد  (A، الطريقة "Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "
 .2,H2SO4(C11H17NO3) ملغ من 52.06 يكافئ VS) ل/ مول0.1(حمض البيركلوريك 

 متطلبات إضافية لأجل سلفات الإيزوبرينالين المعد للاستعمال الحقنـي
Additional requirements for Isoprenaline sulfate for parenteral use 

 ).56، الصفحة 4 انظر الد "Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "تستجيب لما ورد في أُفرودة 

ر الاختبا"يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ لا ) في الطبعة الإنجليزية30، الصفحة 5الد  ("Test for bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية 

 . ملغ1 في كل RS وحدة دولية من الذيفان الداخلي 1250.0يحوي أكثر من 
 ـــــ

KALII CHLORIDUM 

 Potassium chlorideكلوريد البوتاسيوم 
 non-injectable (Potassium chlorideغير القابل للحقن  (كلوريد البوتاسيوم

 Potassium chloride for parenteral useكلوريد البوتاسيوم المعد للاستعمال الحقنـي 

 Molecular formula :KClالصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :74.55الكتلة الجزيئية النسبية 

 .Chemical name :Potassium chloride; CAS Reg. No. 7447-40-7الاسم الكيميائي 

 .بلورات عديمة اللون أو مسحوق بلوري أبيض؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 

 .TS )ل/غ~750( أجزاء من الماء؛ غير ذواب عملياً في الإيثانول 3ذواب في : Solubilityالذوبانية 

 .Ionic equilibration agentعامِل موازنة أيونـي : Categoryالفئة 

 .يجب حفظ كلوريد البوتاسيوم في حاوية مغلقة جيداً: Storageالتخزين 

تشير التسمية كلوريد البوتاسيوم المُعد للاستعمال الحقنـي إلى أن المادة تلَبـي المتطلب : Labellingالتوسيم 
 .لإعطاء الحقنـي والتطبيقات العقيمة الأخرىالاضافي المُعطى في اية هذه الأُفرودة ويمكن استخدامه لأجل ا

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد عن 99.0%يحتوي كلوريد البوتاسيوم على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
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 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفة KCl من%100.5

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A :ل/غ~80( مل من محلول هيدروكسيدالصوديوم 2مل مقدار / غ0.05لول بتركيز يضاف إلى مح( TS ؛ يعطي
 كتفاعل مميز للبوتاسيوم "General identification testsاختبارات الاستعراف العامة "التفاعل الموصوف تحت عنوان 

 ).123 ، الصفحة1الد (
B : مل التفاعل / غ0.05يعطي المحلول بتركيزAاختبارات الاستعراف العامة"لموصوف تحت عنوان  اGeneral 

identification tests" ز للكلوريداتيملد ( كتفاعل م123، الصفحة 1ا.( 

 غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت 1.0يستعمل : Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
؛ )127، الصفحة 1الد  (1 الإجراء "Limit test for heavy metalsقيلة الاختبار الحدي لأجل المعادن الث"عنوان 

 .غ/ مكروغرام10؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1الد (Aيعين محتوى المعادن الثقيلة وِفق الطريقة 

 Limit testالاختبار الحدي لأجل الحديد" غ؛ يستجيب المحلول لما ورد تحت عنوان 1.0يستعمل : Ironالحديد 

for iron ") لدغ/ مكروغرام40؛ لا يزيد عن )129، الصفحة 1ا. 

 مل 2مل، /ملغ10 مل من محلول بتركيز 20يضاف إلى : Calcium and magnesiumالكالسيوم والمغنـزيوم 
  مل من محلول فُسفات2 وTS )ل/غ~25( مل من محلول أُكسالات الأمونيوم 2 وTS )ل/غ~100(من محلول الأمونيا 

 . دقائق5؛ لا ينتج عكَر خلال TS )ل/غ~40(هيدروجين ثنائية الصوديوم 

 مل 1 ويضاف R مل من الماء الخالي من ثُنائي أُكسيد الكربون والأمونيا 10 غ في 0.5يذاب : Bariumالباريوم 
 . دقيقة1؛ لا ينتج عكَر خلال TS )ل/غ~100(من محلول حمض السلفوريك 

 مل من الماء ويجرى العمل كما هو موصوف تحت 35 غ في 3.3مل محلول بتركيز يستع: Arsenicالزرنيخ 
 3؛ لا يزيد محتوى الزرنيخ عن )130، 1الد  ("Limit test for arsenicالاختبار الحدي لأجل الزرنيخ "عنوان 

 .غ/مكروغرام

 محلول حمض السلفوريك مل من 0.25 مل من الماء ، يضاف 10 غ في 0.08يذاب : Bromidesالبروميدات 
 ؛ ويمزجtosylchloramide sodium TS )ل/غ15( الصوديوم قطرة من محلول توسيل كلوراميد 2 وVS )ل/ مول0.5(

يحضر محلول مرجعي بمعالجة مزيج من . R مل من الكلوروفورم 5 دقيقة ويستخلَص بمقدار 2يترك للاستقرار مدة 
تنقَل الخلاصتان إلى .  مل من الماء بأسلوب مشابه9 وTS )ل/غ 0.119(وم  مل من محلول بروميد البوتاسي1.0

 مل 3يضاف إلى كل أنبوب .  مل10  ويقيسأنبوبـي اختبار من الزجاج الشفَّاف، متناظرين كل منهما ذي سدادة
لِمحلول الاختبار لا يزيد لون طبقة الكلوروفورم . ، يخض بقوة ويترك لتنفصل الطبقتانTSمن محلول الفوكسين 
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عندما ترى بشكل مستعرِض مقابل خلفية بيضاء شدةً عن ذاك الناتج في المحلول المرجعي عندما يقارن كما هو 
 ).53الصفحة  ،1الد ( "Colour of liquidsلون السوائل "موصوف تحت عنوان 

 مل من محلول 25حضر حديثاً مركَّب من  غ بإضافة قطرة تلو القطرة من مزيج م5يندى : Iodidesاليوديدات 
  TS )ل/ غ10( مل من محلول نتريت الصوديوم 2 وTS )ل/مول 0.5( مل من محلول حمض السلفوريك 2 وTSالنشا 
 . دقائق5يفحص المزيج في ضوء النهار؛ لا توجد جسيمات تظهِر أي أثر لِلُّون الأزرق خلال .  مل من الماء25و

الاختبار " مل من الماء ويجرى العمل كما هو موصوف تحت عنوان 20 غ في 1.7يذاب : Sulfatesالسلفات 
 .غ/ ملغ0.3؛ لا يزيد محتوى السلفات عن )125، الصفحة 1الد  ("Limit test for sulfatesالحدي لأجل السلفات 

 مل من الماء صافياً 10 غ في 1.0يكون المحلول بتركيز : Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 
 .وعديم اللون

 10؛ لا يفقد أكثر من ° م130يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

 مل من الماء الخالي من ثُنائي أُكسيد الكربون 50 غ في 5.0يذاب : Acidity or alkalinityالحموضة أو القلوية 
Rرقة البروموثيمول0.1ضاف  ويإيثانول / مل من محلول زTS مل من محلول هيدروكسيد 0.2؛ لا يتطلب أكثر من 

 لأجل الحصول VS) ل/ مول0.02( مل من محلول حمض حمض الهيدروكلوريك 0.2 أو VS) ل/ مول0.02(الصوديوم 
 ).أخضر(على لون النقطة الوسطى للمشعِر 

.  مل100 غ، موزونة بمضبوطية، في كمية كافية من الماء لإعطاء حجم بقدر 1.0يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
 مل من محلول 25.0 وTS )ل/غ ~130( مل من محلول حمض النتريك 5 مل من الماء و50 مل مقدار 10.0يضاف إلى 

ل ثيوسيانات ، تخض الحوجلة ويعاير بمحلوR مل من ثنائي بوتيل الفثالات 2 وVS) ل/ مول0.1(نترات الفضة 
 ferric ammonium) ل/ غ45( مل من محلول سلفات أمونيوم الحديديك 2.5 باستخدام VS) ل/ مول0.1(الأمونيوم 

sulfate TSل/ مول0.1( مل من محلول نترات الفضة 1كل .  كمشعِر (VS ملغ من 7.455 يكافئ KCl. 

 قنـيمتطلبات إضافية لأجل كلوريد البوتاسيوم المعد للاستعمال الح
Additional requirement for Potassium Chloride for parenteral use 

 ).56، الصفحة 4انظر الد  ("Parenteral preparationالمستحضرات الحقنية "يستجيب لما ورد في أُفرودة 

 589 الموجة في طول) 47، الصفحة 1الد (يعين بقياس الطيف الضوئي للإمتصاص الذري : Sodiumالصوديوم 
 مل 1000، مجفَّف سابقاً حتـى الوزن الثابت، ومذاب في Rنانومتر؛ يستخدم محلول معياري من كلوريد الصوديوم 

 .غ/ ملغ1.0؛ لا يزيد محتوى الصوديوم عن ) مل1 في كل Naملغ من  NaCl) 0.2 ملغ من 508.4من الماء ليحوي 
الاختبار "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Baxterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
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؛ لا ) في الطبعة الإنجليزية30، الصفحة 5الد (" Test for bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية 
 . ميلِّي مكافئ1 في كل RS وحدة دولية من الذيفان الداخلي 8.8يحوي أكثر من 

 جل كلوريد البوتاسيوم المعد للاستعمال العقيممتطلب إضافي لأ
Additional requirement for Potassium chloride for steril use 

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

injectable preparations")  لدالطبعة الإنجليزية  في32، الصفحة 5ا.( 
 ـــــ

KALII IODIDUM 

 Potassium iodideيوديد البوتاسيوم 

 Molecular formula :KIالصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :166.0الكتلة الجزيئية النسبية 

 .Chemical name :Potassium iodide; CAS Reg. No. 7681-11-0الاسم الكيميائي 

 .بلورات عديمة اللون أو مسحوق بلوري حبيبـي أبيض؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 

 جزءاً 2وفي . TS )ل/غ ~750( جزءاً من الإيثانول 17 جزءاً من الماء؛ وفي 0.7ذواب في : Solubilityالذوبانية 
 .R جزءاً من الأسيتون 75 وفي Rمن الغليسيرول 

 .expectorant، طارِد للبلغم Antifungalمضاد فُطريات : Categoryالفئة 

 .يجب حفظ يوديد البوتاسيوم في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء: Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد عن 99.0%يحتوي يوديد البوتاسيوم على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 . المادة افَّفة، محسوبة بالرجوع إلى KI من%101.0

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : ل/غ ~80( مل من محلول هيدروكسيدالصوديوم 2مل، / غ0.05يضاف إلى محلول بتركيز( TS ؛ يعطي
 كتفاعل مميز للبوتاسيوم "General identification testsاختبارات الاستعراف العامة "التفاعل الموصوف تحت عنوان 

 ).123، الصفحة 1 الد(
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B : مل التفاعل / غ0.05يعطي المحلول بتركيزB اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests" ز لليوديداتيملد ( كتفاعل م122، الصفحة 1ا.( 

تبار كما هو موصوف تحت  غ لتحضير محلول الاخ1.0يستعمل : Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
؛ )127، الصفحة 1الد  (1 الإجراء "Limit test for heavy metalsالاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة "عنوان 

 .غ/ مكروغرام10؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1الد (Aيعين محتوى المعادن الثقيلة وِفق الطريقة 

 مل 1 ويضاف R مل من الماء الخالي من ثُنائي أُكسيد الكربون والأمونيا 10 غ في 0.5يذاب : Bariumالباريوم 
 . دقيقة1؛ لا ينتج عكَر خلال TS )ل/غ~100(من محلول حمض السلفوريك 

 قطرة من 2 ويضاف R مل من الماء الخالي من ثُنائي أُكسيد الكربون 10 غ في 0.5يذاب : Iodidesاليوديدات 
؛ لا يوجد إنتاج فوري لِلُّون TS قطرة من محلول النشا 1 متبوعة بـ TS )ل/غ~100(محلول حمض السلفوريك 

 .الأزرق

 مل 5 غ في 1.0يضاف إلى محلول بتركيز : Nitrates ،nitrites and ammoniaالنترات والنتريت والأمونيا 
 وقرابة TS )ل/غ~80(لصوديوم  مل من محلول هيدروكسيد ا5 مل مقدار 40من الماء في أنبوب اختبار ذي سعة قرابة 

تغرز سدادة صغيرة من القطن الماص المُنقّى في الجزء الأعلى من أنبوب الاختبار وتوضع . R غ من سِلك ألومينيوم 0.2
يسخن أُنبوب الاختبار مع محتوياته في حمام مائي .  فوق فوهة الأنبوبRقطعة منداة من ورق عباد الشمس الأحمر 

 .يقة؛ لا يرى تلون أزرق للورقة دق15مدة 

الاختبار " مل من الماء ويجرى العمل كما هو موصوف تحت عنوان 20 غ في 2.5يذاب : Sulfatesالسلفات 
 .غ/ ملغ0.2؛ لا يزيد محتوى السلفات عن )125، الصفحة 1الد  ("Limit test for sulfatesالحدي لأجل السلفات 

 مل 0.1  ويضافR مل من الماء الخالي من ثُنائي أُكسيد الكربون 10 غ في 1.0ذاب يThiosulfates :ثيوسلفات 
 . لإعطاء لون أزرقVS )ل/مول0.01 ( مل من محلول اليود 0.05؛ لا يتطلب أكثر من TSمن محلول النشا 

الماء صافياً  مل من 10 غ في 1.0يكون المحلول بتركيز : Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 
 .وعديم اللون

 10؛ لا يفقد أكثر من ° م105يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

 مل من 0.1، يضاف R مل من الماء الخالي من ثُنائي أُكسيد الكربون 10 غ في 1.0يذاب : Alkalinityالقلوية 
 .؛ لا ينتج أي لونTSإيثانول / قطرة من محلول فينول فثالئين1 وVS )ل/ مول0.05(محلول حمض السلفوريك 
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 مل 50 مل من مزيج من 10يضاف .  مل من الماء10 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.3يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
 حتـى ينتج VS) ل/ل مو0.1(يعاير بمحلول نترات الفضة . TSإيثانول / قطرة من محلول اليود1 وTSمن محلول النشا 
 .KI ملغ من 16.60 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من محلول نترات الفضة 1كل . لون أصفر باهِت

 ـــــ

LEVODOPUM 

 Levodopaليفودوبا 

 Molecular formula :C9H11NO4الصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :197.2الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .مسحوق بلوري أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 

، ولا في TS )ل/غ~750(  جزءاً من الماء؛ غير ذواب عملياً في الإيثانول300ذواب في :Solubilityالذوبانية 
 .R ولا في الأثير Rالكلوروفورم 

 .Antiparkinsonism drugدواء مضاد للباركنسونية : Categoryالفئة 

 .يجب حفظ ليفودوبا في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء وأن تخزن في مكان بارد: Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 101.0%ن  ولا يزيد ع98.5%يحتوي ليفودوبا على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفةC9H11NO4من

 :Identity testsاختبارات الهوية 
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 .C وB بمفرده أو الاختبارين Aيمكن تطبيق إما الاختبار  •
A : جري الفحص كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ي

Spectrophotometry in the infrared region")  لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
 . للّيفودوباreference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSالحمراء مع الطيف الذي ينتج من ليفودوبا 

B : ة "انظر الاختبار الموصوف لاحقاً تحت عنوانالمواد المُشاRelated substances" .بقعة الرئيسية تتوافق ال
 .C في الموقع والمظهر والشدة مع تلك الناتجة من المحلول Bالتـي تنتج من المحلول 

C : ضاف إلىمل من البيريدين 1 مل من الماء و1 ملغ مقدار 5ي Rنتروبنـزويل كلوريد4- ملغ من 5 و R 4-

nitrobenzoyl chloride ك للاستقرار مدةج ويترمزليان إلى أصفر باهِت دقائق؛ ينتج لون 3، يل بالغبنفسجي يتبد .
 ضاف مع الخضل/غ200( مل من محلول كربونات الصوديوم 0.1ي( TSر اللون البنفسجي من جديدظْه؛ ي. 

 غ، موزونة بمضبوطية، إلى حوجلة ذات 0.5ينقَل قرابة : Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
 غ من 5، يضاف VS) ل/ مول1( مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 10 تذاب في  مل مدرجة حجمياً،25حجم 

، تحرك المحتويات بالتدوير لإذابة الميثينامين، يخفَّف بكمية كافية من محلول حمض R methenamineالميثينامين 
 3 مدة °م25 حرارة  مل ، يمزج ويترك للاستقرار في الظلام بدرجة25 لإعطاء VS) ل/مول1(الهيدروكلوريك 

]ساعات؛ ] °−−=° 167to160C20
Da. 

 غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت 1.0يستعمل : Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
؛ )127، الصفحة 1الد  (3 الإجراء "Limit test for heavy metals الاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة"عنوان 
 .غ/ مكروغرام10؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1الد  (Aمحتوى المعادن الثقيلة وِفق الطريقة يعين 

 مل من محلول حمض 2 غ في مزيج من 0.50يذاب : Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 
 شدةً عن محلول اللون المعياري  مل من الماء؛ يكون المحلول صافياً ولا يزيد لونه8 وTS) ل/ غ~70(الهيدروكلوريك 

Yw2 ن كما هو موصوف تحت عنوانقارلون السوائل " عندما يColour of liquids")  لد53، الصفحة 1ا.( 

 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المسلفَت 

 10 يفقد أكثر من ؛ لا° م105يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

استشراب الطبقة الرقيقة "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Related substancesالمواد المشاة 
Thin-layer chromatography")  لدباستخدام السِلُّولوز )84، الصفحة 1ا ،R2 حجماً 50 كمادة مغلِّلة ومزيج من 

يحضر محلول طازج .  حجماً من الماء كطور متحرك25 وRن حمض الأسيتيك الثلجي  حجماً م25 وRبوتانول 1-من 
؛ وهذا R مل بالميثانول 10 ويخفَّف إلى R مل من حمض الفورميك اللامائي 5 غ من مادة الاختبار المُذابة في 0.10من 
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يحضر منفصلاً . B؛ وهذا يكون المحلول Rول  مل بالميثان100 إلى A مل من المحلول 0.5يخفَّف . Aيكَون المحلول 
 مل 10 ويخفَّف إلى R مل من حمض الفورميك اللامائي 5 المُذاب في RS غ من ليفودوبا 0.10محلول طازج من 

ن  ملغ م30يذاب . C ؛ وهذا يكَون المحلول R مل بالميثانول 100 مل من هذا المحلول إلى 0.5يخفَّف . Rبالميثانول 
 مل من هذا المحلول 1يمزج . R مل بالميثانول 100 ويخفَّف إلى R مل من حمض الفورميك اللامائي 1 في Rالتيروزين 

 20 وC وB وA مكرولتر من المحاليل 10يطبق منفصلاً على الصفيحة . D؛ وهذا يكون المحلول A مل من المحلول 1مع 
تترك الصفيحة . ة في تيار من الهواء قبل وضعها في حجيرة الاستشرابتجفَّف الصفيح. Dمكرولتر من المحلول 

 حجماً من محلول 2لتتطور، تنـزع من الحجيرة، تترك لتجف في الهواء، ترذ بواسطة محلول محضر طازجاً يحوي 
 potassium ferricyanide)ل/غ 50 ( حجماً من محلول فِيري سيانيد البوتاسيوم1 وTS) ل/ غ25(كلوريد الحديديك 

TS  ص مخطط الاستشراب حالاً في الأشعة فوق البنفسجيةفحلا تكون أية بقعة تنتج من المحلول ). نانومتر 365(ويA، 
ويكون الاختبار مصدوقاً فقط إذا أظهر مخطط . Bباستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك الناتجة من المحلول 

 .منفصلتين متميّزتين ين بقعتDلول الاستشراب الناتج من المح

، R مل من حمض الفورميك اللامائي 5 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.18يذاب بالتسخين قرابة : Assayالمقايسة 
 0.1( ويعاير بمحلول حمض البيركلوريك R مل من الديوكسان 25 وR1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 25يضاف 
الد  (A، الطريقة "Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "ت عنوان  كما هو موصوف تحVS) ل/مول

 .C9H11NO4 ملغ من 19.72 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من محلول حمض البيركلوريك 1كل ). 131، الصفحة 1
 ـــــ

LIDOCAINI HYDROCHLORIDUM 

 Lidocaine hydroclorideهيدروكلوريد الليدوكايين 

 Molecular formula :C14H22N2O,HCl,H2Oالجزيئية الصيغة 

 Relative molecular mass :288.8الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

  
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 
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 .مسحوق بلوري أبيض؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 

؛ ذواب في TS )ل/غ ~750( جزءاً من الإيثانول 1.5 جزءاً من الماء وفي 0.7ذواب في : Solubilityالذوبانية 
 .R؛ غير ذواب عملياً في الأثير Rالكلوروفورم 

 .Local anaestheticمبنج موضعي : Categoryالفئة 

 .يجب حفظ هيدروكلوريد الليدوكايين في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء: Storageالتخزين 

موضعي بعد ) اخدِرار(يسبب هيدروكلوريد الليدوكايين نمل : Additional informationإضافية معلومات 
ويتدرك هيدروكلوريد الليدوكايين تدريجياً لدى التعرض للغلاف الجوي الرطب حتـى في غياب . وضعه على اللسان

 .الضوء، ويكون التفكّك أسرع في درجات الحرارة الأعلى

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد 99.0%يحتوي هيدروكلوريد الليدوكايين على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائيةC14H22N2O, HCl من 101.0%عن 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .D وC وB أو الاختبارات C وAيمكن تطبيق إما الاختبارين  •
A : جري الفحص كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ي

Spectrophotometry in the infrared region ") لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
 .ين لِهيدروكلوريد الليدوكايreference spectrumالحمراء مع الطيف المرجعي 

B : ذابن المحلول بمحلول هيدروكسيد الصوديوم10 غ في 0.15يل/غ ~80( مل من الماء، يقَلو( TS حشري ،
 ويخض TS مل من محلول كلوريد الكوبالت 0.5، يضاف TS )ل/غ ~750( مل من الإيثانول 1وتغسل الرسابة في 

 . دقيقة؛ ينتج رسابة خضراء ضاربة إلى الأزرق2مدة 
C :مل التفاعل / غ0.05عطي محلول بتركيز يB اختبارات الاستعراف العامة"، الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests" ز للكلوريداتيملد ( كتفاعل م121، الصفحة 1ا.( 
D : ذابضاف 10 غ في 0.1يل/غ 7( مل من محلول ثلاثي نتروفينول 10 مل من الماء وي (TS .ح، ترشل يغس

 ).بيكرات (° م230تبلغ درجة حرارة الانصهار قرابة . ° م105الرسابة بالماء وتجفَّف بدرجة حرارة 
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 .°م Melting vange :79 - 74مجال الانصهار 

 غ لتحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت 1.0يستعمل : Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
؛ )127، الصفحة 1الد  (1، الإجراء "Limit test for heavy metalsجل المعادن الثقيلة الاختبار الحدي لأ"عنوان 

 .غ/ مكروغرام10؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1الد  (Aيعين محتوى المعادن الثقيلة وِفق الطريقة 

 مل من الماء صافياً 10  غ في1.0يكون المحلول بتركيز : Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 
 .وعديم اللون

 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المسلفَت 

 Determination of water byتعيين الماء بطريقة كارل فيشر "يعين كما هو موصوف تحت عنوان : Waterالماء 

Karl Fischer method" الطريقة ،A)  لدغ من المادة؛ لا يقل محتوى الماء 0.2بة ، باستعمال قرا)145، الصفحة 1ا
 .غ/ ملغ75غ ولا يزيد عن / ملغ50عن 

 .4.0 - 5.5 مل،/ غ0.05يبلغ باهاء محلول بتركيز : pH valueقيمة الباهاء 

 مل من محلول حمض 4 غ في 0.10يذاب : Primary aromatic aminesالأمينات الأروماتية الأولية 
. يبرد المحلول في حمام ثلجي.  مل مدرجة حجميا100ًاستعمال حوجلة ذات حجم  بTS )ل/غ ~70(الهيدروكلوريك 

يضاف إلى الحوجلة .  مل من الماء ويبرد المحلول10 في R ملغ من نتريت الصوديوم 50ويذاب في أُنبوب اختبار 
 دقائق، تخرج 10قرار مدة يترك للاست. الموجودة في الحمام الثلجي نصف حجم محلول نتريت الصوديوم المُبرد

 15قرابة (تخض الحوجلة تكراراً، وعندما ينقطِع انطلاق الغاز . Rغ من اليوريا 1الحوجلة من الحمام الثلجي ويضاف 
.  سابقاRً ملغ من الثيمول 10 المُذاب فيه TS )ل/غ ~80( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 2.5، يضاف )دقيقة

 دقائق ويخَفَّف إلى حجم 10، يترك للاستقرار مدة TS )ل/غ ~80( هيدروكسيد الصوديوم  مل من محلول5يضاف 
لا تزيد شدة لون محلول الاختبار عن . يحضر شاهد كما هو موصوف آنفا ، لكن دون المادة المفحوصة. الحوجلة

 ).53، الصفحة 1الد  ("Colour of liquidsلون السوائل " هو موصوف تحت عنوانمحلول الشاهد عندما يقارن كما 

 10، يضاف R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 30 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.55يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
 كما هو VS )ل/ مول0.1( ويعاير بمحلول حمض البيركلوريك TSحمض الأسيتيك /مل من محلول أسيتات الزئبق

). 142، الصفحة 1الد  (A، الطريقة "Non-aqueous titrationوسط اللامائي المعايرة في ال"موصوف تحت عنوان 
 .،C14H22N2O,HCl ملغ من 27.08 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من محلول حمض البيركلوريك 1كل 

 متطلبات إضافية لأجل هيدروكلوريد الليدوكايين المعد للاستعمال الحقنـي
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Additional requirements for Lidocaine hydrochloride for parenteral use 

 ).56، الصفحة 4انظر الد  ("Parenteral preparations المستحضرات الحقنية"تستجيب لما ورد في أُفرودة 

الاختبار "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ لا ) من الطبعة الإنجليزية30 ، الصفحة 5الد ("Test for bacterial endotoxinsالداخلية الجرثومية لأجل الذيفانات 
 . ملغ1 في كل RS وحدة دولية من الذيفان الداخلي 1.1يحوي أكثر من 

 ـــــ

LIDOCAINUM 

 Lidocaineليدوكايين 

 Molecular formula :C14H22 N2Oالصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :234.3ية النسبية الكتلة الجزيئ

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .مسحوق بلوري أبيض أو أصفر قليلاً؛ الرائحة مميزة: Descriptionالوصف 

؛ R والكلوروفورم TS )ل/غ ~750(غير ذواب عملياً في الماء؛ ذواب جداً في الإيثانول : Solubilityالذوبانية 
 .R والأثير Rحر الذوبان في البنـزين 

 .Local anaestheticمبنج موضعي : Categoryالفئة 

 .يجب حفظ الليدوكايين في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء: Storageالتخزين 

موضعي بعد وضعه على ) خدِرارا(يسبب الليدوكايين نمل : Additional informationمعلومات إضافية 
 .اللسان

 101.0% ولا يزيد عن 99.0%يحتوي الليدوكايين على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة افَّفةC14H22N2Oمن 
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 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .C وBتبارين  بمفرده أو الاخAيمكن تطبيق إما الاختبار  •
A : جرى الفحص كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ي

Spectrophotometry in the infrared region")  لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
 . لليدوكايينreference spectrumجعي  أو مع الطيف المرRSالحمراء مع الطيف الذي ينتج من ليدوكائين 

B : ذابل/غ ~750(مل من من الإيثانول 1 غ في 0.1ي( TS ضافمل من محلول كلوريد الكوبالت 0.5، ي TS 
 . دقيقة؛ تنتج رسابة خضراء ضاربة إلى الأزرق2ويخض مدة 

C : ذابل/ غ~750( مل من الإيثانول 15 غ في 0.1ي( TS ضافي نتروفينولمل من ثلاث 10 وي) ل/غ ~7( TS .
 ).بيكرات (° م230تبلغ درجة حرارة الانصهار قرابة . ° م105يرشح، تغسل الرسابة بالماء وتجفَّف في درجة حرارة 

 .° مMelting range :69 - 66مجال الإنصهار 

 مل من محلول 4مزيج من  غ مذابة في 1.0يستعمل لتحضير المحلول : Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات( المعادن 
الاختبار الحدي " مل من الماء ويجرى كما هو موصوف تحت عنوان 21 وTS) ل/ غ~750(حمض الهيدروكلوريك 

؛ يعين محتوى المعادن الثقيلة )127 الصفحة ،1 الد( 1 ، الإجراء"Limit test for heavy metalsلأجل المعادن الثقيلة 
 .غ/ مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128الصفحة  ،1الد( Aوِفق الطريقة 

 مل 20 وTS )ل/غ ~130(مل من محلول حمض النتريك 2غ في مزيج من  0.50يذاب: Chloridesالكلوريدات 
 Limit testالاختبار الحدي لأجل الكلوريدات"من الماء، يرشح عند الضرورة ويجرى كما هو موصوف تحت عنوان 

for chlorides ") لدغ/ ملغ0.5؛ لا يزيد محتوى الكلوريدات عن )124، الصفحة 1ا. 

 ويجرى العمل TS )ل/غ ~70( مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 5غ في 0.50يذاب : Sulfatesالسلفات 
؛ )125، الصفحة 1الد  ("Limit test for sulfatesالاختبار الحدي لأجل السلفات "كما هو موصوف تحت عنوان

 .غ/ ملغ1توى السلفات عن لا يزيد مح

 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المسلفَت 

 في درجة Rيجفَّف حتـى الوزن الثابت فوق خماسي أُكسيد الفسفور : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ5.0حرارة المحيط؛ لا يفقد أكثر من 

 مل من محلول حمض 4 غ في 0.10يذاب : Primary aromatic aminesالأمينات الأروماتية الأولية 
. يبرد المحلول في حمام ثلجي.  مل مدرجة حجميا100ً باستخدام حوجلة ذات حجم TS )ل/غ ~70(الهيدروكلوريك 

يضاف إلى الحوجلة .  مل من الماء ويبرد المحلول10 في R ملغ من نتريت الصوديوم 50ويذاب في أُنبوب اختبار 
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 دقائق، تخرج 10يترك للاستقرار مدة .  الحمام الثلجي نصف حجم محلول نتريت الصوديوم المُبردالموجودة في
قرابة (تخض الحوجلة تكراراً ، وعندما ينقطِع انطلاق الغاز . Rغ من اليوريا 1الحوجلة من الحمام الثلجي ويضاف 

 R ملغ من الثيمول 10 المُذاب فيه TS )ل/غ ~80( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 2.5، يضاف ) دقيقة15
 دقائق ويخَفَّف إلى 10، يترك للاستقرار مدة TS )ل/غ ~80( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 5يضاف . سابقاً

لا تزيد شدة لون محلول الاختبار . يحضر شاهد كما هو موصوف آنفاً، لكن دون المادة المفحوصة. حجم الحوجلة
، الصفحة 1الد  ("Colour of liquidsلون السوائل "ل الشاهد عندما يقارن كما هو موصوف تحت عنوان عن محلو

53(. 

 مل من حمض الأسيتيك الثلجي، ويعاير بمحلول 30 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.45يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
 Non-aqueousالمعايرة في الوسط اللامائي"  كما هو موصوف تحت عنوانVS )ل/ مول0.1(حمض البيركلوريك 

titration" الطريقة ،A)  لدل/ مول0.1( مل من محلول حمض البيركلوريك 1كل ). 142، الصفحة 1ا (VS يكافئ 
 .C14H22N2O ملغ من 23.43

 ـــــ

LINDANUM 

 Lindaneلِندان 

 Molecular formula :C6H6 Cl6الصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :290.8نسبية الكتلة الجزيئية ال

 :Graphic formulaالصيغة المبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
؛ غاما Gamma benzene hexachlorideغاما بنـزين هِكساكلوريد : Other nameالاسم الآخر 

 .gammahexachlor cychohexaneهِكساكلورسيكلوهِكسان 

 .سحوق بلوري أبيض؛ الرائحة، قليلةم: Descriptionالوصف 

، حر R والأثير R) الجَفيف(غير ذواب عملياً في الماء؛ ذواب في الإيثانول منـزوع الماء : Solubilityالذوبانية 
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 .Rالذوبان في الكلوروفورم 

 .scabicide؛ مبيد للجرب Pediculicideمبيد للقَمل : Categoryالفئة 

 . اللِّندان في حاوية مغلقة جيداًيجب حفظ: Storageالتخزين 

 من 100.5% ولا يزيد عن 99.0%يحتوي اللِّندان على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
C6H6 Cl6محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائية ،. 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : جري الفحص كما هو موصوف تحت عنوانف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء قياس الطي"ي
Spectrophotometry in the infrared region")  لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا

 . للِّندانreference spectrum أو مع الطيف المرجعي RSالحمراء مع الطيف الذي ينتج من لِندان 
B : ضاف إلىل/غ ~750( مل من الإيثانول 3مل مقدار / ملغ5.0يز  مل من محلول بترك1ي( TSمل من 1 و 

 الموصوف تحت B دقائق؛ يعطي المزيج التفاعل 10 ويترك للاستقرار مدة TS1إيثانول /محلول هيدروكسيد البوتاسيوم
، الصفحة 1الد ( كتفاعل مميز للكلوريدات "General identification testsاختبارات الاستعراف العامة "عنوان 

121.( 

 .° م112.0لا تقل عن : Congealing temperatureدرجة حرارة الانجماد 

 1 مل من الماء مدة 30 غ مع 1.2لأجل تحضير محلول الاختبار يخض : Free Chloridesالكلوريدات الحرة 
يجرى العمل كما هو موصوف  وTS )ل/ غ~130( مل من محلول حمض النتريك 10يضاف للرشاحة . دقيقة ويرشح
؛ لا يزيد محتوى )124، الصفحة 1الد  ("Limit test for chloridesالاختبار الحدي لأجل الكلوريدات "تحت عنوان 

 .غ/ ملغ0.2الكلوريد عن 

 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المسلفَت 

 Determination of water by الماء بطريقة كارل فيشر تعيين"يعين كما هو موصوف تحت عنوان : Waterالماء 

Karl Fischer method" الطريقة ،A)  لدغ من المادة؛ لا يزيد محتوى الماء عن 1، باستعمال قرابة )145، الصفحة 1ا
 .غ/ ملغ5.0

يضاف إلى . شح دقيقة وير1 مل من الماء مدة 30 غ مع 1.5يغلى : Acidity or lkalinityالحموضة أو القلوية 
 ويعاير بمحلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من TSإيثانول / قطرة من محلول فينول فثالئين2 مل من الرشاحة 10

 مل من محلول 0.4يضاف .  مل للحصول على لون قرنفلي0.2؛ لا يتطلب أكثر من VS) ل/ مول0.01(الكربونات 
 .؛ يتبدل اللون إلى برتقاليTSإيثانول / من حمرة الميثيل قطرات5 وVS )ل/ مول0.01(حمض الهيدروكلوريك 
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ويدفَّأ على  TS )ل/غ ~750( مل من الإيثانول 25غ، موزونة بمضبوطية، 0.4يضاف إلى قرابة : Assayالمقايسة 
 ، يحركVS) ل/ مول1(إيثانول / مل من محلول هيدروكسيد البوتاسيوم10يبرد، يضاف . حمام مائي حتـى تذوب

  مل بالماء، يستعدل بمحلول حمض النتريك150يخفَّف إلى .  دقائق10المحلول بالتدوير بلطف ويترك للاستقرار مدة 
) ل/ مول0.1( مل من محلول نترات الفضة 50 مل زيادة من هذا الحمض، متبوعة بـ 10، يضاف TS )ل/ غ~130(

VS .ر الرعايل الثُمالة بالماء وتغسح، تشرموعة بمحلول ثيوسيانات الأمونيومشاحة والغسالات يل/ مول0.1 (ا (VS ،
تعاد العملية دون المادة المفحوصة وتتخذ أية .  كمشعِرTS) ل/ غ45(باستعمال محلول سلفات أمونيوم الحديديك 

 .C6H6Cl6 ملغ من 9.693 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من محلول نترات الفضة 1كل . تصحيحات ضرورية
 ـــــ

LITHII CARBONAS 

 Lithium carbonateكربونات الليثيوم 

 Molecular formula :Li2CO3الصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :73.89الكتلة الجزيئية النسبية 

 . Chemical name :Dilithium carbonate ; CAS Reg. No. 55-13-2الاسم الكيميائي 
 .سحوق بلوري أبيض؛ عديم الرائحةم: Descriptionالوصف 

  أجزاء من الماء ؛ أقل ذوباناً في الماء الغالي؛ شحيح الذوبان جداً في الإيثانول10ذواب في : Solubilityالذوبانية 
 .TS) ل/ غ~750(

 .Antidepressantمضاد للإكتئاب : Categoryالفئة 

 .لقة جيداًيجب حفظ كربونات الليثيوم في حاوية مغ: Storageالتخزين 

 .تملك كربونات الليثيوم مذاقاً قلوياً خفيفاً: Additional informationمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد عن 99.5%تحتوي كربونات الليثيوم على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 .فَّفة ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اLi2CO3 من %100.5

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : ى بعض البلورات بمحلول حمض الهيدروكلوريكندل/ غ~420(ت (TS ل على سلك بلاتينـي في لهبدخوت 
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 . قِرمِزي في اللهب-مِلْهب بنـزن؛ ينتج لون أحمر 
B : ذابل/ غ~420( مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 5 غ في 0.2ي (TSغلضاف ، يمل من محلول 2ى، ي 

 TS) ل/ غ40( مل من محلول فُسفات هيدروجين ثنائية الصوديوم 5 وTS) ل/ غ~80(هيدروكسيد الصوديوم 
 .ويغلى؛ تنتج رسابة بيضاء

C : ضاف إلى مقدار صغير، محلول حمض الهيدروكلوريكل/ غ~70(ي (TSفور ويكون الغاز عديم اللون؛ ي .
 .؛ تتشكَّل رسابة بيضاء في الحالTSول هيدروكسيد الكالسيوم يضاف بضع قطرات من محل

 مل من محلول 10 غ مذاب في 1.0يستعمل لتحضير محلول الاختبار : Hezvy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
توى المعادن الثقيلة يعين مح.  مل بالماء ويمزج40، يخفَّف إلى 3-4، يضبط الباهاء إلى TS) ل/ غ~60(حمض الأسيتيك 

 A، وِفق الطريقة "Limit test for heavy metalsالاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة "كما هو موصوف تحت عنوان 
 .غ/ مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1الد (

دروكلوريك البرومي  مل من محلول حمض الهي15غ مذاب في مزيج من 5.0يستعمل محلول من : Arsenicالزرنيخ 
brominated hydrochloric acid AsTSزال زيادة البروم ببضع قطرات من محلول كلوريد 45 ومل من الماء وت 

الاختبار الحدي لأجل "؛ يجرى العمل مع المحلول كما هو موصوف تحت عنوان stannous chloride AsTSالقصدير 
 .غ/ مكروغرام2؛ لا يزيد محتوى الزرنيخ عن )130 الصفحة ،1الد  ("Limit test for arsenicالزرنيخ 

 مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 30 غ في 1.0يذاب : Calcium and magnesiumالكالسيوم والمغنـزيوم 
، يرشح عند الضرورة ويقسم إلى قسمين اثنين TS) ل/ غ~100( ويستعدل بواسطة محلول الأمونيا VS) ل/ مول1(
؛ لا ينتج أي عكَر أو رسابة TS) ل/ غ25( مل من محلول أُكسالات الأمونيوم 1يضاف إلى أحد القسمين . عادلينمت

 مل من فُسفات هيدروجين 1يضاف إلى القسم الثانـي ). حدُّ الكالسيوم( دقائق 5عندما يترك المزيج للاستقرار مدة 
حدُّ ( دقائق 5 أو رسابة عندما يترك المزيج للإستقرار مدة ؛ لا ينتج أي عكَرTS )ل/غ 40(ثنائية الصوديوم 

 ).المغنـزيوم

 مل 30 وTS )ل/غ ~130(مل من محلول حمض النتريك 3غ في مزيج من  0.35يذاب: Chloridesالكلوريدات 
" Limit test for chlorides الاختبار الحدي لأجل الكلوريدات"من الماء ويجرى العمل كما هو موصوف تحت عنوان 

 .غ/ ملغ0.7؛ لا يزيد محتوى الكلوريدات عن )124الصفحة  ،1الد (

 589في طول الموجة ) 47، الصفحة 1الد (يعين بِقياس الطيف الضوئي للامتصاص الذري : Sodiumالصوديوم 
 1000 حتـى الوزن الثابت، في ، المُجفَّف سابقاRًنانومتر؛ يستعمل محلول معياري محضر بإذابة كلوريد الصوديوم 

 2.0؛ لا يزيد محتوى الصوديوم عن ) مل1 ملغ في كل NaCl) 0.2 ملغ من 508.4مل من الماء لإعطاء محلول يحوي 
 .غ/ملغ
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 مل من محلول حمض الهيدروكلوريك 3 مل من الماء، يضاف 20 غ في 0.5يذاب : Sulfatesالسلفات 
 Limit test forالاختبار الحدي لأجل السلفات "وصوف تحت عنوان  ويجرى العمل كما هو مTS )ل/غ~250(

sulfates")  لدغ/ملغ1؛ لا يزيد محتوى السلفات عن)125، الصفحة 1ا. 

 5.0؛ لا يفقد أكثر من ° م105يجفَّف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

 مل من محلول حمض 50 مل من الماء، يضاف 100 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.75 يذاب قرابة: Assayالمقايسة 
، يغلى لِنـزع ثنائي أُكسيد الكربون، يبرد وتعاير زيادة الحمض بمحلول VS) ل/ مول1(الهيدروكلوريك 

 مل من محلول 1كل .  كمشعِرTSإيثانول /، باستخدام محلول برتقالية الميثيلVS) ل/ مول1(هيدروكسيد الصوديوم 
 .Li2CO3 ملغ من 36.95 يكافئ VS) ل/ مول1(حمض الهيدروكلوريك 

 ـــــ

MANNITOLUM 

 Mannitolمانيتول 

 Molecular formula: C6H14O6الصيغة الجزيئيِّة 

 Relative molecular mass: 182.2الكتلة الجزيئيِّة النسبية 

 : Graphic formulaالصيغة المِبيانية

 
 :Chemical name يالكيميائالاسم 

 
 .مسحوق بلوري، أبيض؛ عديم الرائحة :Descriptionالوصف 

؛ غير ذواب TS) ل/ غ∽750(حر الذوبان في الماء؛ شحيح الذوبان جداً في الإيثانول  :Solubilityالذَوبانية 
 .Rعملياً في الأثير 

 . مدر:Categoryالفِئة 

 .تول في حاوية مغلقة جيداًيجب حفظ الماني :Storageالتخزين 

 . يملك المانيتول طعماً حلواً :Additional informationمعلومات إضافية 
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 REQUIREMENTSالمتطلبات 

  من102.0% ولا يزيد عن 98.0%يحتوي المانيتول على مالا يقل عن  :General requirementالمتطلب العام 
C6H14O6،ففةمحسوبة بالرجوع إلى المادة ا . 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : نقل قُرابةمل من  80مل مدرجة حجمياً، ويضاف  100 غ، موزونة بمضبوطية، إلى حوجلة ذات حجم 1.0ي
 ∽50(يضاف حمض السلفوريك . ، ترشح مسبقاً إذا كان ذلك ضرورياTSً) ل/ غ45(محلول موليبدات الأمونيوم 

يقاس التدوير البصري ويحسب التدوير النوعي كما هو موصوف تحت .  حتـى الحجم النهائي ويمزجTS) ل/غ
؛ )32-35، الصفحات 1 الد ("Determination of specific optical rotation تعيين التدوير البصري النوعي"عنوان 
+145° +137 to= [ ] C

D
°20α. 

B : ضاف إلىمل من كلوريد الأسيتيل2.5 غ مقدار 0.5ي R ضاف بحذرمل من البيريدين 0.5 ، ثم يR . سخني
تعاد بلورة الرسابة عدة مرات . وتجمع الرسابة على مرشح الزجاج المُحجر. المزيج حتـى يصبح عكراً، يبرد بالثلج

 ).هِكسا أسيتات المانيتول (°م123 ساعة؛ درجة الانصهار، قرابة 1 مدة ° م60 ويجفف في الدرجة Rفي الأثير 

 .°مMelting range: 165 − 169مجال الانصهار 

غ لأجل تحضير محلول المقايسة كما هو موصوف تحت  1يستخدم  :Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
، 1الد  (1، بحسب الإجراء "Limit test for heavy metalsالثقيلة ) المعادن(الاختبار الحدي لأجل الفلزات "عنوان 

؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1الد  (A؛ يعين المحتوى من المعادن الثقيلة حسب الطريقة )127الصفحة 
 .غ/مكروغرام10

 مل من الماء ويكمل العمل كما هو موصوف تحت عنوان 35 غ في 5.0يستعمل محلول بتركيز  :Arsenicالزرنيخ 
 2؛ لا يزيد محتوى الزرنيخ عن )130، الصفحة 1لد اLimit test for arsenic) "الاختبار الحدي لأجل الزرنيخ "

 .غ/مكروغرام 

 TS) ل/ غ(∽130 مل من حمض النتريك بتركيز 2 غ في مزيج من 2.5يذاب مقدار  :Chloridesالكلوريدات 
 Limit test forالاختبار الحدي لأجل الكلوريدات" مل من الماء ويكمل العمل كما هو موصوف تحت عنوان 30و

chlorides) "لدغ/ ملغ0.1؛ لا يزيد محتوى الكلوريد عن )124، الصفحة 1 ا. 

 مل من الماء ويكمل العمل كما هو موصوف تحت عنوان 40 غ في 5.0 يذاب مقدار :Sulfatesالسلفات 
 0.1؛ لا يزيد محتوى السلفات عن )125، الصفحة 1الد" (Limit test for sulfatesالاختبار الحدي لأجل السلفات "

 .غ/ملغ
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 مل من الماء الخالي 10 غ في 1.0يكون محلول بتركيز  :Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 
 . صافياً وعديم اللونRمن ثنائي أُكسيد الكربون 

 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 

؛ لا يفقد أكثر من ° م105لثابت في درجة حرارة يجفف حتـى الوزن ا :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ5.0

 ويعاير بمحلول هيدروكسيد الصوديوم Rغ في ماء خالي من ثنائي أكسيد الكربون  5 يذاب :Acidityالحموضة 
 الذي يستعمل كمشعر؛ لا يتطلب أكثر TSإيثانول /  ومحلول فينول فثالئينVS) ل/ مول0.02(الخالي من الكربونات 

 ).أحمر وردي(مل لأجل الحصول على النقطة الوسطى للمشعر  0.3من 

 Thin - layerاستشراب الطبقة الرقيقة " يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Sorbitolالسوربيتول 

chromatography) " لدباستخدام هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا ،R1 حجماً من 85 كمادة مغلِّلة، ومزيج من 
يحضر محلول من مادة الاختبار .  كطور متحركRل / غ2 حجماً من محلول حمض البوريك 15 وR بروبانول -2

). Aالمحلول ( دقيقة ويرشح 30، يخض مدة TS) ل/غ∽750( مل من الإيثانول 10 غ في 1المسحوقة بنعومة بتركيز 
) B( في الماء Rتر من محلول السوربيتول  مكرول2 وA مكرولتر من محلول الاختبار 1يطبق منفصلاً على الصفيحة 

 .مل/ ملغ1بتركيز 
بعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، .  ساعات5تعالج الصفيحة في درجة حرارة الغرفة، تستغرق العملية 

ل من بيرمنغانات /غ 1 مدة خمس دقائق، تبرد، ثم ترذ الصفيحة بمحلول °م 110تترك لتجف في درجة حرارة 
 حتـى تظهر بقع بنية °م 110تسخن الصفيحة بدرجة حرارة . VS) ل/ مول0.5( في حمض السلفوريك Rيوم البوتاس

 أكثر شدة من أية بقعة، Bتكون البقعة المستحصل عليها من المحلول . ثم يفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار
 .A، يستحصل عليها من المحلول موافقة بالموضع والمظهر

 10ينقل . مل 100غ، موزونة بمضبوطية، في كمية كافية من الماء لأجل تحضير 0.4يذاب قرابة  :Assayالمقايسة 
مل من  2 وRل من ميتابيريودات الصوديوم /غ 21.4 مل من محلول بتركيز 20.0مل إلى حوجلة ذات سدادة، يضاف 

غ من محلول كربونات  3برد، يضاف  دقيقة، ي15، ويسخن على حمام مائي مدة TS) ل/غ∽100(حمض السلفوريك 
مل من محلول  5 وVS) ل/ مول0.05( الصوديوم arsenite مل من محلول آرسينيت R ،25هيدروجين الصوديوم 

 VS) ل/ مول0.05( دقيقة، ويعاير بمحلول اليود 15ل؛ تترك للاستقرار مدة / غ200 بتركيز Rيوديد الصوديوم 
 ر، تعاد الإجراءات دون مادة الاختبار ويعين الفرق في حجم محلول اليودحتـى يظهر أول أثر من اللون الأصف

 ملغ من 1.822 يكافئ VS) ل/ مول0.05(  مل من محلول اليود 1كل .  اللازم للمعايرةVS) ل/ مول0.05(
C6H14O6. 
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 تطلبات إضافية لأجل المانيتول المعد للاستعمال الحقنيم
Additional requirements for Mannitol for parenteral use 

 )56، الصفحة 4انظر الد "(Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يستجيب إلى الأُفرودة الخاصة بـ 

الاختبار " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxins الذيفانات الداخلية الجرثومية
؛ لا ) في الطبعة الإنجليزية30، الصفحة 5الد " (Test for bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية 

ركيز أقل من غ للأشكال الصيدلانية الجرعية بت1 لكل RS من الذيفان الداخلي IU وحدة دولية 4يحتوي أكثر من 
غ للأشكال  1 لكل RS من الذيفان الداخلي IU وحدة دولية 2.5ل من المانيتول، وبحد لا يزيد عن /غ100

 .ل أو أكثر من المانيتول/غ 100الصيدلانية الجرعية بتركيز 

 ـــــ

METHYLDOPUM 

 Methyldopa ميثيل دوبا 

 Molecular formula:C10H13NO4, 1 ½ H2Oالصيغة الجزيئيِّة 
 Relative molecular mass: 238.2الكتلة الجزيئيِّة النسبية 

 :Graphic formula الصيغة المِبيانية

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 . كتل أو مسحوق ناعم، أبيض إلى أبيض مصفر؛ عديم الرائحة:Descriptionالوصف 

 ولا في R؛ غير ذواب عملياً في الأثير TS) ل/ غ∽750(ول  شحيح الذوبان في الماء والإيثان:Solubilityالذَوبانية 
 .Rالكلوروفورم 

 . مضاد لارتفاع ضغط الدم:Categoryالفِئة 

 . يجب حفظ الميثيل دوبا في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء:Storageالتخزين 
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 REQUIREMENTSالمتطلبات 

  101.0% ولا يزيد عن  98.5% دوبا على ما لا يقل عن  يحتوي الميثيل:General requirementالمتطلب العام 
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائية C10H13N14 من

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .C وB أو الاختبارين  بمفردهAيمكن تطبيق إما الاختبار   •
A : طبق الفحص كما هو موصوف تحت عنوانعة تحت الحمراء قياس الطيف الضوئي في منطقة الأش"ي

Spectrophotmetry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
 . للمثيل دوباreference spectrumالطيف المرجعي  أو مع RSالحمراء مع الطيف الذي ينتج من الميثيل دوبا 

B: طبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوانشراب الطبقة الرقيقة است" يThin layer Chromatography "
 حجماً R ،25بوتانول  -1 حجماً من 50 كمادة مغلِّلة ومزيج من R2، باستعمال السلولوز )84، الصفحة 1 الد(

 مكرولتر من 5يطبق منفصلاً على الصفيحة .  حجماً من الماء كطور متحرك25 وRمن حمض الأسيتيك الثلجي 
مل  1ملغ من مادة الاختبار في كل  10يحوي ): A( المحلول ،VS) ل/مول 1( في حمض الهيدروكلوريك محلولين اثنين

بعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك . مل 1 في كل RS ملغ من ميثيل دوبا 10يحوي ): B(والمحلول 
 25(لول كلوريد الحديديك لتجف في تيار هواء جاف، ترذ بمحلول محضر طازجاً مؤلف من حجمين اثنين من مح

. ، ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهارTS) ل/غ 50(حجماً من محلول فيري سيانيد البوتاسيوم  1 وTS) ل/غ
 .B في الموقع والمظهر والشدة مع تلك المستحصل عليها من المحلول Aتتوافق البقعة الرئيسية المستحصل عليها من المحلول 

C : مل من البيريدين 1مل من الماء،  1دار ملغ مق 5يضاف إلىRكلوريدنتروبنـزويل -4ملغ من  5، وR سخنوي 
؛ ينتج لون برتقالي أو TS) ل/ غ200(مل من محلول كربونات الصوديوم  0.1وأثناء الخض، يضاف . حتـى الغليان
 .كهرمانـي

ل في محلول كلوريد / ملغ44ز  يستعمل محلول بتركي:Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
] = -to 25 -°28 ويحسب بالرجوع إلى المادة اللامائية؛ TSالألومنيوم  ]. C

D
°20α

غ بغية تحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت  1 يستعمل :Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
؛ )127، الصفحة 1الد  (3، الإجراء "Limit test for heavy metalsالاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة "عنوان 

 .غ/ مِكروغرام10؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1الد  (Aيعين محتوى المعادن الثقيلة حسب الطريقة 

 .غ/ملغ 1 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلْفَت 

 Determination of water byاء بطريقة كارل فيشر تعيين الم" يعين كما هو موصوف تحت عنوان :Waterالماء 
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the Karl Fischer method" ، الطريقةA)  لدغ من المادة؛ محتوى الماء لا  0.2، باستعمال قرابة )145، صفحة 1ا
 .غ/ملغ 130غ ولا يزيد عن /ملغ 100يقل عن 

 بمساعدة التسخين ويعاير  Rيد الكربون مل من الماء الخالي من ثنائي أكس 100غ في  1 يذاب :Acidityالحموضة 
 كمشعر؛ لا يتطلب أكثر من TSإيثانول /، يستعمل حمرة الميثيلVS) ل/ مول0.1(بمحلول هيدروكسيد الصوديوم 

 ).برتقالي(مل للحصول على النقطة الوسطى للمشعر  0.5

استشراب "وف تحت عنوان  يطبق الاختبار كما هو موص:O-Methyl derivative-3أورثوميثيل  -3المشتق 
 كمادة مغلِّلة ومزيج من R، باستعمال السلولوز )84، الصفحة 1الد" (Thin layer chromatographyالطبقة الرقيقة 

يطبق .  حجماً من الماء كطور متحرك25، وR حجماً من حمض الأسيتيك الثلجي 15، وRبوتانول  -1 حجماً من 65
 حجوم 4مل من مادة الاختبار الذائبة في مزيج من / ملغ10رولتر من محلول بتركيز مكA ( 10(منفصلاً على الصفيحة 

 50مكرولتر من محلول بتركيز B ( 10(، R حجماً من الميثانول 96 وTS) ل/غ∽250(من حمض الهيدروكلوريك 
-hydroxy-3-4)-3-(-)ميثيل ألانين  −2−)  ميثوكسي فينيل−3−  هيدروكسي−3−(4−)−(مل من /مكروغرام

methoxyphenyl) -2-methylalanine RSو ،)C (20  مكرولتر من مزيج من حجوم متساوية من المحلولينAو B .
 حجوم من محلول بتركيز 5بعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب تترك لتجف في تيار هواء دافئ، وترذ بمزيج من 

 الذائب في مزيج Rنتروأنيلين  -4مل من / ملغ3 حجماً من محلول بتركيز 45 وRمل من نتريت الصوديوم / غ0.05
يجفف في تيار من الهواء الدافئ، .  حجماً من الماء20 وTS) ل/غ∽420( حجماً من حمض الهيدروكلوريك 80من 

تكون البقعة التـي . ، ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهارTS) ل/غ 75(يرذ بمحلول كربونات الصوديوم 
يعتبر الاختبار مصدوقاً فقط . Aكثر شدة من أي بقعة، متوافقة بالموقع والمظهر، تنتج من المحلول  أBتنتج من المحلول 

 . بقعتين منفصلتين بوضوحCإذا أظهر مخطط الاستشراب الذي نتج من المحلول 

  20 ، يضافRl مل من حمض الأسيتيك الثلجي 20غ، موزونة بمضبوطية، في  0.20 يذاب قرابة :Assayالمُقايسة 
المعايرة " كما هو موصوف تحت عنوان VS) ل/مول 0.1(، ويعاير بمحلول حمض البيركلوريك Rالديوكسان مل من 

 مل من حمض 1كل ). 142، الصفحة 1الد  (A، الطريقة "Non-aqueous titrationفي الوسط اللامائي 
 .C10H13NO4ملغ من  21.12 يكافئ VS) ل/مول  0.1(البيركلوريك 

 ـــــ

METHYLTESTOSTERONUM 

 Methyltestosteroneميثيل تستوستيرون 

 .Molecular formula: C20H30O2الصيغة الجزيئية 
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 Relative molecular mass: 302.5الكتلة الجزيئيِّة النسبية 

 :Graphic formula الصيغة المِبيانية

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
بيض أت عديمة اللون أو عديمة اللون تقريباً أو بشكل مسحوق بلوري أبيض أو بلورا :Descriptionالوصف 

 .ضارب للأصفر قليلاً؛ عديم الرائحة

؛ قليل R والكلوروفورم TS) ل/غ∽750(غير ذواب عملياً في الماء؛ حر الذوبان في الإيثانول : Solubilityالذَوبانية 
 .Rالذوبان في الأثير 

 .أندروجين :Categoryالفِئة 

 . يجب حفظ الميثيل تستوستيرون في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء:Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

ولا يزيد عن  97.0%يحتوي الميثيل تستوستيرون على ما لا يقل عن  :General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC20H30O2من  %102.0

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .C وB أو الاختبارين  بمفردهA يمكن تطبيق إما الاختبار  •
A : جرى الفحص كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت "ي
شعة تحت يكون طيف امتصاص الأ). 43، الصفحة 1الد " (Spectrophotometry in the infrared regionالحمراء

 . للميثيل تستوسترونreference spectrumالطيف المرجعي  أو RSالحمراء متوافقاً مع طيف ميثيل تستوسترون 
B : طبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنواناستشراب الطبقة الرقيقة "يThin layer chromatography "

 حجوم من البروبيلين 10كمادة مغلِّلة ومزيج من  R1 kieselguhrباستعمال مادة كيسيلغور ) 84، الصفحة 1الد(
بعد أن . ملم تحت سطح السائل 5 لتشريب الصفيحة، التـي تغمس قرابة Rحجماً من الأسيتون  90 وRغليكول 

سم على الأقل، تنـزع الصفيحة من حجبرة الاستشراب وتترك للاستقرار في درجة  16يصل المذيب إلى ارتفاع 
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تستخدم الصفيحة المشربة خلال مدة ساعتين، يجرى الاستشراب بنفس . يتبخر المذيب كاملاًحرارة الغرفة حتـى 
حجماً من التولوين  20 وR حجماً من السيكلوهِكسان 80بالنسبة للطور المتحرك، يستعمل مزيج من . اتجاه الإشراب

R . طبق منفصلاً على الصفيحةحجوم من الكلوروفورم  9مكرولتر من محلولين اثنين في مزيج من  2يR وحجم واحد 
ملغ من ميثيل  1يحوي ): B(مل والمحلول  1ملغ من مادة الاختبار في كل  1يحوي ): A(، المحلول Rمن الميثانول 
بعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك . سم 15تعالج الصفيحة لمسافة .مل 1 في كل RSتستوستيرون 

تولوين  -4دقيقة، ترذ بمحلول حمض  15 مدة °م120لمذيبات، تسخن في درجة حرارة لتجف في الهواء حتـى تتبخر ا
دقائق، تترك لتبرد، ويفحص مخطط الاستشراب في  10 مدة °م120، ثم تسخن في درجة حرارة TSإيثانول /سلفونيك

 في الموقع Aج من المحلول تتوافق البقعة الرئيسية التـي تنت). نانومتر 365(ضوء النهار وفي الضوء فوق البنفسجي 
 .Bوالمظهر والشدة مع تلك التـي تنتج من المحلول 

C : م165درجة حرارة الانصهار، قرابة°. 

مل في الإيثانول /ملغ 10 يستعمل محلول بتركيز :Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
]=  to + 85° 78 + ؛  TS)ل/غ∽750( ] C

D
°20α 

) ل/غ∽750(مل من الإيثانول  10غ في  0.5 يكون محلول بتركيز :Solution in ethanolالمحلول في الإيثانول 
TS صافياً ولا تزيد شدة اللون عن لون محلول اللون المعياري Yw2 لون " عندما يقارن كما هو موصوف تحت عنوان

 ).53، الصفحة 1الد  " (Colour of liquidsالسوائل 

 10؛ لا يفقد أكثر من °م105يجفف حتـى الوزن الثابت في درجة حرارة  :Loss on drying بالتجفيف الفقد
 .غ/ملغ

استشراب الطبقة " يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related Substancesالمواد المشاة 
 كمادة مغلِّلة ومزيج R2مة السيليكا ، باستعمال هلا)84، الصفحة 1الد " (Thin-layer chromatographyالرقيقة

 5يطبق منفصلاً على الصفيحة .  كطور متحركRحجوم من الأسيتون  10 وR حجماً من الكلورفورم 90من 
مل  1ملغ من مادة الاختبار في كل  10يحوي ): A( المحلول ،TS) ل/غ∽750(مكرولتر من محلولين اثنين في الإيثانول 

بعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب تترك لتجف . مل1لغ من مادة الاختبار في كل م 0.10يحوي : (B) والمحلول
لا تكون أية ).  نانومتر254(في الهواء حتـى تتبخر المذيبات، ويفحص مخطط الاستشراب في الضوء فوق البنفسجي 

 .Bلول ، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك الناتجة من المحAبقعة تنتج من المحلول 

 للحصول TS) ل/غ∽750( ملغ، موزونة بمضبوطية، في كمية كافية من الإيثانول 20 يذاب قرابة :Assayالمُقايسة 
سم من المحلول  1يقاس التماص لطبقة بثخانة . مل بالمذيب نفسه 100من هذا المحلول إلى  مل 5مل؛ يخفف  100على 

 في المادة المفحوصة بالمقارنة مع ميثيل C20H30O2تحسب كمية من . تر نانوم242المخفف في طول موجة أعظمي قرابة 
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يجب أن يكون تماص المحلول المرجعي، عندما يقاس في مقياس طيف . ، تفحص بالمشاة والتزامنRSتستوسترون 
 .0.03 ± 0.54 ضوئي معير بكفاية،

_____ 

METRONIDAZOLUM 

 Metronidazoleمِترونيدازول 

 Molecular formula:C6H9N3O3ئية الصيغة الجزي

  Relative molecular mass:171.2الكتلة الجزيئيِّة النسبية 

 :  Graphic formulaالصيغة المِبيانية

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 . مسحوق بلوري، أبيض أو أصفر شاحب؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً:Descriptionالوصف 

، R والكلوروفورم TS) ل/غ∽750( قليل الذوبان في الماء؛ شحيح الذوبان في الإيثانول :Solubilityبانية الذَو
 .Rوالأثير 

 . مضاد الأميبة، مضاد المشعرة البشرية:Categoryالفِئة 

 . يجب حفظ المِترونيدازول في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء:Storageالتخزين 

 المِترونيدازول ثابت في الهواء، لكن لونه يصبح داكناً عند التعرض :Additional information معلومات إضافية
 .للضوء

  REQUIREMENTSالمتطلبات

 ولا يزيد عن 99.0%ما لا يقل عن   يحتوي المِترونيدازول على:General requirementالمتطلب العام 
 .ففة، محسوبة بالرجوع إلى المادة اC6H9N3O3 من%101.0
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 :Identity testsاختبارات الهوية 

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

 . للمِترونيدازولreference spectrume الطيف المرجعي  أو معRSمع طيف الميترونيدازول 
B : ملغ من مسحوق الزنك 10 ملغ مِترويندازول 10يضاف إلى R ،1 مل من حمض  0.25مل من الماء، و

 مل من محلول 0.5 دقائق، يبرد في الثلج، يضاف 5 ويسخن على حمام مائي مدة TS) ل/غ∽250(الهيدروكلوريك 
. TS) ل/ غ50(، وينـزع النتريت الزائد بكمية كافية من محلول حمض السلفاميك TS) ل/غ100(نتريت الصوديوم 

مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم  2 وTSl نافثول -2 مل من 0.5 مل من المحلول الناتج إلى مزيج من 0.5يضاف 
 . برتقالي−؛ ينتج لون أحمر TS) ل/غ∽80(

 .°مMelting range: 159 − 163مجال الانصهار 

 .غ/ملغ 1 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلْفَت 

 5.0؛ لا يفقد أكثر من °م 105 يجفف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

استشراب الطبقة الرقيقة "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  :Related substancesالمواد المشاة 
Thin layer chromatography) " لدباستعمال هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا ،R2 9 كمادة مغلِّلة ومزيج من 

 مكرولتر 5يطبق منفصلاً على الصفيحة .  كطور متحركR حجماً من ثُنائي إيثيل أمين 1 وRحجوم من الكلوروفورم 
يسخن قليلاً إذا كان (ل م1 ملغ من المادة المفحوصة في كل 20يحوي ): A( المحلول ،Rمن محلولين اثنين في الاسيتون 

بعد نزع الصفيحة من . مل 1ملغ من المادة المفحوصة في كل  0.10يحوي ): B(والمحلول ) ذلك ضرورياً لإذابة المادة
 لا). نانومتر254(حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء، ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء فوق البنفسجي 

 .B، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك التـي تنتج من المحلول Aتكون أية بقعة تنتج من المحلول 

 3، يضاف R1مل من حمض الأسيتيك الثلجي  30غ، موزونة بمضبوطية، في  0.35 يذاب قرابة :Assayالمُقايسة 
) ل/ مول0.1(اير بمحلول حمض البيركلوريك  كمشعر ويعT2حمض الأسيتيك / نافتول بنـزئين-1نقاط من محلول 

VS المعايرة في الوسط اللامائي "، كما هو موصوف تحت عنوانNon-aqueous titration" الطريقة ،A)  لد1ا ،
 .C6H9N3O3 ملغ من 17.12 يكافئ VS) ل/مول 0.1(مل من حمض البيركلوريك  1كل ). 142الصفحة 

 ل المعد للاستعمال الحقنيمتطلبات إضافية لأجل المِترونيدازو
Additional requirements for Metronidazole for parenteral use 

 ).36، الصفحة4انظر الد" (Parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "يستجيب إلى الأُفرودة الخاصة بـ 
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الاختبار "ما هو موصوف تحت عنوان يطبق الاختبار ك: Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ لا ) في الطبعة الانجليزية30، الصفحة 5الد " (Test for bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية 

 .ملغ من المِترونيدازول 1 في كل RS وحدة دولية من الذيفان الداخلي 0.35تحوي أكثر من 

_____ 

MORPHINI HYDROCHLORIDUM 

  Morphine hydrochrolideهيدروكلوريد المورفين

 Molecular formula:C17H19NO3, HCl, 3H2Oالصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass: 375.9الكتلة الجزيئيِّة النسبية 

 :Graphic formula الصيغة المِبيانية

 
 : Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .تشبه الإبر، عديمة اللون أو مسحوق بلوري بلون أيبض، عديم الرائحةبلورات  :Descriptionالوصف 

؛ غير ذواب TS) ل/غ ∽750( جزءاً من الماء؛ شحيح الذوبان في الإيثانول 25 يذوب في :Solubilityالذَوبانية 
 .Rعملياً في الكلوروفورم ولا في الأثير 

 . مسكِّن:Categoryالفِئة 

 .دروكلوريد المورفين في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء يجب حفظ هي:Storageالتخزين 

 حتـى في غياب الضوء، فإن هيدروكلوريد المورفين يتدرك :Additional informationمعلومات إضافية 
 .بالتدريج عند التعرض لمناخ جوي رطب، يكون التفكك أسرع في درجات الحرارة الأعلى

  REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد 98.0% يحتوي هيدروكلوريد المورفين على ما لا يقل عن :General requirement العام المتطلب

 208



 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC17H19NO3, HCl من 101.0%عن

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : ضاف إلىنيد البوتاسيوم المحضر  قطرات من محلول فيري سيا3مل مقدار /ملغ 1مل من محلول بتركيز  5ي
 . ؛ ينتج لون أخضر ضارب إلى الأزرقTS) ل/غ 25(ريد الحديديك كلو قطرة من محلول 1 وTS) ل/غ 10(طازجاً 

B : ضاف إلىل/غ ∽60(مل من بيروكسيد الهيدروجين  1مل مقدار /ملغ 1مل من محلول بتركيز  5ي (TS ،1  مل
 .؛ ينتج لون أحمر عابرTS) ل/غ II) (80(ات النحاس  نقطة من سلف1، وTS) ل/غ ∽100(من الأمونيا 

C : ضاف إلىل/غ ∽1760(مل من حمض السلفوريك  0.5ملغ مقدار  1ي (TS من قطرة واحدة الحاوي 
 .ي، يتغير بسرعة إلى البنفسجيـ؛ يظهر لون أرجوانTSفورماالدهيد 

D : ذاب بضعة ميلي غرامات فيضاف  5يل/غ 70(ن حمض الهيدروكلوريك  مقطرة واحدةمل من الماء، ي (TS 
 . برتقالي فوراً−؛ ينتج راسب برتقالي أو أحمر TS2مل من محلول يودوبزموثاث البوتاسيوم  1و

E : مل التفاعل/ملغ 20يعطي محلول بتركيز B اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests "ز للكلوريدالد (ت كتفاعل ممي121، الصفحة 1ا.( 

مل ويحسب بالرجوع إلى /ملغ 20 يستعمل محلول بتركيز :Specific optical rotaionالتدوير البصري النوعي 
]    to -115° °109− = المادة اففة؛ ] C

D
°20α . 

 .غ/ملغ 1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلْفَت 

 115؛ لا يفقد أقل من °م 105 يجفف حتـى الوزن الثابت في درجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ 150 غ ولا أكثر من/ملغ

، ويعاير بمحلول Rمل من الماء الخالي من ثنائي أوكسيد الكربون  10 غ في 0.2 يذاب :Acidityالحموضة 
 0.2 كمشعر؛ لا يتطلب أكثر من TSإيثانول /ل ، باستعمال حمرة الميثيVS) ل/مول 0.02(هيدروكسيد الصوديوم 

 ).برتقالي(مل للحصول على النقطة الوسطى للمشعر 

 TS) ل/ غ∽70(مل من حمض الهيدروكلوريك  5مل ماء، يضاف  5غ في  0.2 يذاب :Meconateالميكونات 
 .؛ لا ينتج لون أحمرTS) ل/ غ25(وبضع قطرات من محلول كلوريد الحديديك 

 مل من 15 غ، موزونة بمضبوطية، إلى فاصلة، يضاف 0.5 ينقل قرابة :Related alkaloidsت المشاة القَلَوانيا
يخض، يترك لينفصل وتنقل . R مل كلورفورم 10، وTS) ل/ غ10( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 2الماء، 

.  مل في كل مرةR ،10كلوروفورم يعاد الاستخلاص بكميات إضافية من ال. طبقة الكلوروفورم إلى فاصلة أخرى
 ومرتين بالماء، باستعمال TS) ل/غ 10( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 4يغسل مزيج محاليل الكلوروفورم بـ 
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 مل 10يضاف إلى الثُمالة . تفصل طبقة الكلوروفورم وتبخر بحذر حتـى الجفاف على حمام مائي.  مل في كل مرة5
/  نقطة من محلول حمرة الميثيل1، يسخن حتـى الإذابة، يبرد، يضاف VS) ل/ول م0.01(من حمض السلفوريك 

 مل 8.75؛ لا يتطلب أقل من VS) ل/ مول0.02(، وتعاير زيادة الحمض بمحلول هيدروكسيد الصوديوم TSإيثانول 
 ). برتقالي(للحصول على النقطة الوسطى للمشعر 

 ويسخن المحلول على TS) ل/غ∽1760( من حمض السلفوريك مل 2غ في  0.05 يذاب :Noscapineالنوسكابين 
 .حمام مائي؛ لا ينتج لون بنفسجي

، يضاف R1مل من حمض الأسيتيك الثلجي  30غ، موزونة بمضبوطية، في  0.3يذاب قرابة  :Assayالمُقايسة 
 كما هو VS) ل/ مول0.1(، ويعاير بحمض البيركلوريك TSحمض الأسيتيك /مل من محلول أسيتات الزئبق10

). 142، الصفحة 1الد (A، الطريقة "Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "موصوف تحت عنوان 
 .C17H19NO3,HClملغ من  32.18 يعادل VS) ل/مول 0.1(مل من حمض البيركلوريك  1كل 

 متطلب إضافي لأجل هيدروكلوريد المورفين المعد للاستعمال الحقني
Additional requirements for Morphine hydrochloride for parenteral use. 

 ).56، الصفحة 4انظر الد " (parenteral preparations المستحضرات الحقنية"يستجيب إلى الأُفرودة الخاصة بـ 

_____ 

MORPHINI SULFAS 

 Morphine sulfateسلفات المورفين 

  Molecular formula:(C17H19NO3)2, H2SO4, 5H2Oالصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass: 758.8 الكتلة الجزيئيِّة النسبية

 : Graphic formula الصيغة المِبيانية

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 
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 . مسحوق بلوري أبيض، إبر ريشية بيضاء، أو كتل مكعبة؛ عديم الرائحة:Descriptionالوصف 

؛ غير ذواب عملياً TS) ل/غ∽750(جزءاً من الماء، قليل الذوبان في الإيثانول  20 ذواب في :Solubilityالذَوبانية 
 .R ولا في الأثير Rفي الكلوروفورم 

 . مسكِّن:Categoryالفِئة 

 .  يجب حفظ سلفات المورفين في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء:Storageالتخزين 

يفقد سلفات المورفين ماء الإماهة عند التعرض للهواء ويصبح  :Additional information معلومات إضافية
 .اللون داكناً عند التعرض المديد للضوء

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 وما لا يزيد عن 8.0% يحتوي سلفات المورفين على ما لا يقل عن :General requirementالمتطلب العام 
 . محسوبة بالرجوع إلى المادة اففة،2, H2SO4(C17H19NO3)من  %101.0

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : ل/غ 10(نقاط من محلول فيري سيانيد البوتاسيوم  3مل مقدار /ملغ 1مل من محلول بتركيز  5يضاف إلى (
TS ل/غ 25( المحضر طازجاً ونقطة واحدة من محلول كلوريد الحديديك (TS؛ فينتج لون أخضر مزرق. 

B :ل/غ∽60(مل من بيروكسيد الهيدروجين  1مل مقدار /ملغ 1مل من محلول بتركيز  5ضاف إلى ي (TS ،1  مل
 .؛ فينتج لون أحمر عابرTS) ل/غ II) (80(ونقطة واحدة من محلول سلفات النحاس  TS)ل/غ ∽100(من الأمونيا 

C : ضاف إلى قرابةل/غ∽1760( مل من حمض السلفوريك 0.5ملغ مقدار 1ي (TS الحاوي نقطة واحدة من 
 .؛ ينتج لون أرجواني، يتغير بسرعة إلى البنفسجيTSالفورمالدهيد 

D : مل التفاعل /ملغ 20يعطي محلول بتركيزA اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوان 
General identification tests " ز للسلفاتلد (كتفاعل ممي123، الصفحة 1ا.( 

مل ويحسب بالرجوع إلى / ملغ20 يستعمل محلول بتركيز :Specific optical rotationصري النوعي التدوير الب
] to -110° 106- = المادة اففة؛ ] C

D
°20α. 

 .غ/ملغ 1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلْفَت 

غ /ملغ 90ساعة واحدة؛ لا يفقد أقل من م مدة  145 يجفف بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ120ولا أكثر من 

، ويعاير بمحلول Rمل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون  10غ في  0.2 يذاب :Acidityالحموضة 
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 كمشعر؛ لا يتطلب أقل من TSإيثانول / ، باستعمال محلول حمرة الميثيلVS) ل/ مول0.02(هيدروكسيد الصوديوم 
 ).برتقالي( مل للحصول على النقطة الوسطى للمشعر 0.2

 TS) ل/غ∽70(مل من حمض الهيدروكلوريك 5مل ماء، يضاف  5غ في  0.2 يذاب :Meconateالميكونات 
 .؛ لا ينتج لون أحمرTS) ل/ غ25 (يك كلوريد الحديد محلول منوبضع قطرات

مل من  15، موزونة بمضبوطية، إلى فاصلة، يضاف غ 0.5 ينقل قُرابة :Related Alkaloidsالقلويدات المشاة 
يخض، يترك لينفصل، . R مل من الكلوروفورم 10، وTS) ل/غ 10(مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم  2الماء، 

مل في كل  R ،10يعاد الاستخلاص بكميات إضافية من الكلوروفورم . وتنقل طبقة الكلوروفورم إلى فاصلة أخرى
 ومرتين بالماء، TS )ل/غ 10(مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم و 4ج محاليل الكلوروفورم بـ يغسل مزي. مرة

يضاف إلى . تفصل طبقة الكلوروفورم وتبخر بحذر حتـى الجفاف على حمام مائي. مل في كل مرة 5باستعمال 
يضاف نقطة واحدة من ، يسخن حتـى الإذابة، يبرد، وVS) ل/ مول0.01(مل من حمض السلفوريك  10الثمالة 

؛ لا VS) ل/ مول0.02(، وتعاير الزيادة من الحمض بمحلول هيدروكسيد الصوديوم TSإيثانول / محلول حمرة الميثيل
 ).برتقالي(مل للحصول على النقطة الوسطى للمشعر  8.75يتطلب أقل من 

 ويسخن المحلول على TS) ل/غ∽1760( مل من حمض السلفوريك 2غ في  0.05 يذاب :Noscapineالنوسكابين 
 .حمام مائي؛ لا ينتج لون بنفسجي

، ويعاير R1مل من حمض الأسيتيك الثلجي  30وزونة بمضبوطية، في  غ، م0.6 يذاب قُرابة :Assayالمُقايسة 
 كما هو موصوف تحت potentionetrically، تعين نقطة النهاية بمقياس الجهد VS) ل/ مول0.1(بحمض البيركلوريك 

 مل من 1كل ). 142، الصفحة 1الد  (A، الطريقة "Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "ن عنوا
 .2 ,H2SO4(C17H19NO3)ملغ من  66.88 يكافئ VS) ل/مول 0.1(حمض البيركلوريك 

 متطلبات إضافية لأجل سلفات المورفين المعدة للاستعمال الحقني
Additional requirements for Morphine sulfate for parenteral use 

 ). 56، الصفحة 4انظر الد " (Parenteral preparations المستحضرات الحقنية "يستجيب إلى الأُفرودة الخاصة بـ

الاختبار "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  :Bacterial endotoxinesالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ لا ) في الطبعة الإنجليزية30، الصفحة 5الد " (Test for bacterial endotoxinsالجرثومية  نات الداخليةلأجل الذيفا

 . ملغ1 في كل RS من الذيفان الداخلي IU وحدة دولية 14.29يحوي أكثر من 

_____ 
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NATRII CHLORIDUM 

  Sodium Chlorideكلوريد الصوديوم

 Molecular formula :NaClالصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass :58.44الكتلة الجزيئيِّة النسبية 

  :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 . بلورات عديمة اللون، أو مسحوق بلوري أبيض؛ عديم الرائحة:Descriptionالوصف 

 .TS) ل/ غ∽750(حر الذوبان في الماء؛ قليل الذوبان في الإيثانول :Solubilityالذَوبانية 

 . عامل موازنة أيونـي:Categoryالفِئة 

 . يجب حفظ كلوريد الصوديوم في حاوية مغلقة بإحكام:Storageالتخزين 

 .يملك كلوريد الصوديوم مذاقاً مالحاً :Additional information معلومات إضافية

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

ولا يزيد عن  99%وم على ما لا يقل عن  يحتوي كلوريد الصودي:General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةNaCl من  %100.5

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : اختبارات الاستعراف العامة"عند الاختبار لأجل الصوديوم كما هو موصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests) " لدزةفيعط) 123، الصفحة 1اإذا كان المطلوب إجراء التفاعل . ي التفاعلات المميB رفيحض 
 .مل/ملغ 20محلول بتركيز 

B : مل التفاعل / ملغ20يعطي المحلول بتركيزA اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوان 
General identification tests " ز للكلوريداتلد (كتفاعل ممي121، الصفحة 1ا.( 

غ لأجل تحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت  1 يستعمل :Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات (عادنالم
؛ )127، الصفحة 1الد  (1، الإجراء"Limit test for heavy metals الثقيلة  الحدي لأجل المعادنالاختبار"عنوان 

 .غ/ مكروغرام10؛ لا يزيد عن )128الصفحة ، 1الد  (Aيعين المحتوى من المعادن الثقيلة حسب الإجراء 

الاختبار " مل من الماء ويكمل كما هو موصوف تحت عنوان 35غ في 2.5 يستعمل محلول من :Arsenicالزرنيخ 
 .غ/مكروغرام4 ؛ لا يزيد عن )130، الصفحة 1الد " (Limit test for arsenicلزرنيخ جل الأالحدي 
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مل ماء، ير شح إذا كان ضرورياً، يجزأ المحلول إلى قسمين اثنين يوضعان في 20غ في 4 يذاب :Bariumالباريوم 
مل 2  وإلى الآخر TS) ل/غ∽100(مل من حمض السلفوريك  2ضاف إلى القسم الأول ي. منفصلينأنبوبين متوافقين 

ور العمودي للأنبوب في  دقيقة عندما ينظر إلى المح30من الماء؛ يبقى المحلولان صافيان بشكل متساوي مدة لا تقل عن 
 . مقابل خلفية سوداءdiffused lightالضوء المنتثر 

 2مل مقدار / ملغ 10مل لمحلول بتركيز  20يضاف إلى  :Calcium and magnesiumالكالسيوم والمغنـزيوم 
 لصوديوم ، فُسفات الهيدروجين ثنائية اTS) ل/غ 25(، أُكسالات الأمونيوم TS)ل/غ∽100(مل من كل من الأمونيا 

 .؛ لا ينتج عكر خلال خمس دقائقTS) ل/غ 40(

 ساعات 3غ من مادة الاختبار المسحوقة بنعومة مدة  2 يوضع :Iodides and bromidesاليودات والبروميدات 
تبخر الرشاحة حتـى الجفاف، تذاب الثمالة في . ، يبرد، ويرشحTS) ل/غ∽750(مل من الإيثانول الدافئ  25في 

نقاط من محلول  5، ويضاف بحذر، نقطة فنقطة، مع تحريك ثابت، Rمل من الكلوروفورم  1اء، يضاف مل من الم5
 .، المخفف حجمه مرتين مسبقاً بالماء؛ لا يكتسب الكلوروفورم لوناً بنفسجياً أو أصفر أو برتقالياTSًالكلور 

 نقاط من 5 غ مقدار 0.5  يضاف إلى:Iron and Sodium ferrocyanidesالحديد وفيروسيانيد الصوديوم 
مل  1مل من الماء، يضاف  6تذاب الثمالة في .  ويسخن بحذر حتـى الجفافTS) ل/ غ∽100(حمض السلفوريك 

مل من محلول  2، وTS) ل/غ ∽60( قطرة من بيروكسيد الهيدروجين TS ،1) ل/غ ∽70(من حمض الهيدروكلوريك 
 مل من 0.4 باستعمال Bنفسها المحلول  يحضر بالطريقة. Aلول ؛ يشكل هذا المحTS) ل/غ∽75(ثيوسيانات الأمونيوم 

 ملوناً بشدة أكبر من Aلا يكون المحلول .  بدلاً من الثمالة الناتجة من مادة الاختبارFeTSالمحلول المعياري للحديد 
 ) 53الصفحة ، 1الد " (Colour of liquidsلون السوائل " عندما يقارن كما هو موصوف تحت عنوان Bالمحلول 

 ). الكليFeغ من /مكروغرام 16(

الاختبار "مل من الماء ويكمل العمل كما هو موصوف تحت عنوان  20غ في 1.7 يذاب :Sulfatesالسلفات 
؛ لا يبلغ المحتوى من السلفات أكثر من )125، الصفحة 1 الد" (Limit test for sulfatesالحدي لأجل السلفات 

 .غ/ملغ0.3

مل من الماء الخالي من 10غ في 1 يكون المحلول بتركيز :Clarity and colour of solutionالمحلول صفاء ولون 
 . صافياً وعديم اللونRثُنائي أُكسيد الكربون 

 10؛ لا يفقد أكثر من ° م130ة يجفف حتـى الوزن الثابت في درجة حرار :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

 Rمل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون  20غ في  2 يذاب :Acidity or alkalinityالحموضة أو القلوية 
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مل من محلول هيدروكسيد  0.1؛ لا يتطلب أكثر من TSإيثانول /  نقطة من محلول زرقة البروموثيمول2ويضاف 
ل إلى لون النقطة  للوصوVS) ل/ مول0.02( مل من حمض الهيدروكلوريك 0.2 أو VS) ل/ مول0.02(الصوديوم 

 ).أخضر(الوسطى للمشعر 

 0.1(مل من الماء ويعاير بمحلول نترات الفضة  50غ، موزونة بمضبوطية، في  0.25 يذاب قُرابة :Assayالمُقايسة 
 مل من محلول نترات الفضة  1كل .  كمشعرTS) ل/ غ100(، باستعمال محلول كرومات البوتاسيوم VS) ل/مول

 .NaCl ملغ من 5.844افئ  يكVS) ل/ مول0.1(

 متطلبات إضافية لأجل كلوريد الصوديوم المعد للاستعمال الحقني
Additional requirements for sodium chloride for parenteral use 

 ).56، الصفحة 4انظر الد " (parenteral preparationالمستحضرات الحقنية "تستجيب إلى الأُفرودة الخاصة بـ 

الاختبار "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  :Bacterial endotoxinsنات الداخلية الجرثومية الذيفا
؛ لا ) في الطبعة الإنجليزية30، الصفحة 5الد " (Test for bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية 

 .غ 1 كل  فيRS وحدة دولية من الذيفان الداخلي 5.0يحوي أكثر من 

_____ 

NATRII HYDROGENOCARBONAS 

 Sodium hydrogen carbonateكربونات الهيدروجين والصوديوم 

 Molecular formula: NaHCO3  الجزيئيِّةالصيغة

 Relative molecular mass: 84.01  الجزيئيِّة النسبيةالكتلة

  :Chemical name  الكيميائيالاسم

 
 .Sodium bicarbonateيكربونات الصوديوم  ب:Other nameالاسم الآخر 

 . مسحوق بلوري، أبيض؛ عديم الرائحة:Description الوصف

 .TS)ل/غ∽750(ذواب في الماء؛ غير ذواب عملياً في الإيثانول  :Solubility الذَوبانية

 . عامل قَلونة مجموعي، مضاد الحموضة:Category الفِئة

 . هيدروجين الصوديوم في حاوية مغلقة جيداً يجب حفظ كربونات:Storage التخزين
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. لك كربونات الهيدروجين والصوديوم مذاقاً مالحاً وقلوياً قليلاًيم :Additional information  إضافيةمعلومات
 .ثابت في الهواء، لكنه يتفكك ببطء في الهواء الرطب

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا 99.0% كربونات الهيدروجين والصوديوم على ما لا يقل  يحتوي:General requirement  العامالمتطلب
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةNaHCO3 من 101.0%يزيد عن 

 :Identity tests  الهويةاختبارات

A : اختبارات الاستعراف العامة"عند الاختبار لأجل الصوديوم كما هو موصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests ") لدزة)123، الصفحة 1اإذا كان التفاعل . ، فإنه يعطي التفاعلات المميB ،هو المستعمل 
 .مل/  ملغ20يحضر محلول بتركيز 

B : ل/ غ∽70(يضاف إلى كمية قليلة من حمض الهيدروكلوريك(TS؛ فيحدث فوران وينطلق غاز عديم اللون .
 .فينتج على الفور رسابة بلون أبيض؛ TSيضاف بضعة قطرات من محلول هيدروكسيد الصوديوم 

C : 50(مل في درجة حرارة الغرفة بضع قطرات من محلول سلفات المغنـزيوم / ملغ20يضاف إلى محلول بتركيز 
 .يغلى المزيج؛ فينتج رسابة بلون أبيض. ؛ لا ينتج أية رسابةTS)ل/غ

 محلول الاختبار كما هو موصوف تحت  غ لأجل تحضير1 يستعمل :Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
 ، الصفحة 1الد  (1الطريقة " Limit test for heavy metalsالاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة "عنوان 

 .غ/  مكروغرام10؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1الد (A؛ يعين المحتوى من المعادن الثقيلة حسب الطريقة )127
 غ في أنبوب اختبار؛ لا يحول الغاز الناشئ ورق عباد الشمس الأحمر 1.0 يسخن مقدار :Ammoniumالأمونيوم 

 .الرطب إلى اللون الأزرق
 مل من الماء ويكمل العمل كما هو موصوف تحت عنوان 35 غ في 3.3يستعمل محلول بتركيز : Arsenicالزرنيخ 

 3؛ لا يزيد محتوى الزرنيخ عن )130، الصفحة 1الد" (Limit test for arsenicالاختبار الحدي لأجل الزرنيخ "
 .غ/مكروغرام

 دقائق؛ فيكون المحلول صافياً أو على الأكثر غَميماً 5مل مدة / ملغ20 يغلى محلول بتركيز :Calciumالكالسيوم 
 .بشكل قليل جداً
 عن Rنائي أُكسيد الكربون مل في ماء خالٍ من ثُ/ ملغ50 لا يزيد باهاء محلول بتركيز :Carbonatesالكربونات 

8.6. 
 TS) ل/ غ130( مل من محلول حمض النتريك 2 غ في مزيج من 1.7 يذاب مقدار :Chloridesالكلوريدات 
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 Limit test forالاختبار الحدي لأجل الكلوريدات " مل من الماء، ويكمل العمل كما هو موصوف تحت عنوان 40و

chlorides) " لدغ/ ملغ0.15 يزيد محتوى الكلوريد عن ؛ لا)124، الصفحة 1ا. 
  مل من محلول حمض الهيدروكلوريك1 مل من الماء، يضاف 40 غ في 2.5يذاب مقدار : Sulfatesالسلفات 

 Limit test forالاختبار الحدي لأجل السلفات "، ويكمل العمل كما هو موصوف تحت عنوان  TS)ل/ غ∽250(

sulfates) "لدغ/ ملغ0.2 يزيد محتوى السلفات عن ؛ لا)125، الصفحة 1ا. 
 مل من الماء الخالي 10 غ في 0.50المحلول بتركيز يكون  :Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 

 .من ثُنائي أُكسيد الكربون صافياً وعديم اللون

زن الثابت في درجة  يجفف في مجفِّف فوق هلامة السيليكا حتـى الو:Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ2.5الحرارة المحيطة؛ لا يفقد أكثر من 

 0.2( مل من الماء ويعاير بحمض الهيدروكلوريك 50 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.5 يذاب قرابة :Assay المقايسة
وريك مل من حمض الهيدروكل1كل .  كمشعرTSالإيثانول / قطرات من محلول برتقالية الميثيل3، يستعمل VS)ل/مول

 .NaHCO3 ملغ من 16.80 يكافئ VS)ل/ مول0.2(

  للاستعمال الحقنيعد المكربونات الهيدروجين والصوديوم إضافية لأجل متطلبات
Additional requirements for sodium hydrogen carbonate for parenteral use 

 ).36، الصفحة4انظر الد" (parenteral preparationsالمستحضرات الحقنية "تستجيب إلى الأُفرودة الخاصة بـ 

الاختبار " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Bacterial endotoxins  الداخلية الجرثوميةالذيفانات
؛ لا ) في الطبعة الإنجليزية30، الصفحة 5الد " (Test for bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية 

 . مل مكافئ1 لكل RS من الذيفان IU وحدة دولية 5.0كثر من يحوي أ

_____ 

NATRII SALICYLAS 

 Sodium salicylateساليسيلات الصوديوم 

  Molecular formula:C7H5NaO3الصيغة الجزيئيِّة 

 Relative molecular mass: 160.1الكتلة الجزيئيِّة النسبية 

 : Graphic formulaالصيغة المِبيانية
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 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 بلورات عديمة اللون أو حراشف لامعة، صغيرة، أو مسحوق بلوري، أبيض؛ عديم :Descriptionالوصف 

 .الرائحة، أو عديم الرائحة تقريباً

 في  ولاR؛ غير ذواب عملياً في الأثير TS) ل/غ ∽750( حر الذوبان في الماء والإيثانول :Solubilityالذَوبانية 
 Rالكلوروفورم 

 . مسكِّن، مضاد الالتهاب:Categoryالفِئة 

 . يجب حفظ ساليسلات الصوديوم في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء:Storageالتخزين 

 . يزول لون ساليسلات الصوديوم عند التعرض للضوء:Additional informationمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

ولا يزيد  99.0%وي ساليسلات الصوديوم على ما لا يقل عن تح :General requirement العام المتطلب
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC7H5NaO3من  101.0%عن

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : اختبارات الاستعراف العامة"عند الاختبار لأجل الصوديوم كما هو موصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests) "لدزة)123، الصفحة 1اا تعطي التفاعلات المميإذا كان التفاعل . ، فإB ،هو المستعمل 
 .مل/ملغ 20يحضر محلول بتركيز 

B : اختبارات الاستعراف العامة"مل التفاعل الموصوف تحت عنوان /غ 0.05يعطي محلول بتركز 
General identification tests "ز للساليسلات كتفلد (اعل ممي123، الصفحة 1ا( 

 مل من 45غ مذابة في  2.0 يستعمل لأجل تحضير محلول الاختبار :Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
مل  40مل من الرشاحة حتـى  25يخفف . ، ويرشحTS) ل/غ ∽70(مل من حمض الهيدروكلوريك  5الماء، يضاف 

 الاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة" المحتوى من المعادن الثقيلة كما هو موصوف تحت عنوان بالماء ويمزج؛ يعين
Limit test for heavy metals" حسب الطريقة ،A)  لدغ/ مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1ا. 

 .TS)ل/غ∽710 ( الإيثانولمن مل 5مل من الماء و 5 في مزيج من غ 1.25  يذاب مقدار:Chloridesالكلوريدات 
، يرشح، يتابع العمل مع الرشاحة كما هو موصوف تحت TS )ل/ غ∽1000(مل من محلول حمض النتريك  1يضاف 
؛ لا يزيد محتوى )124، الصفحة 1الد " (Limit test for chloridesالاختبار الحدي لأجل الكلوريدات "عنوان 
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 .غ/ ملغ0.2الكلوريد عن 

مل من حمض الهيدروكلوريك  1مل من الماء، يضاف  20غ في  0.85 يذاب :Sulfatesالسلفات 
الاختبار الحدي لأجل السلفات "يتابع العمل مع الرشاحة كما هو موصوف تحت عنوان . ، ويرشحTS)ل/غ∽250(

Limit test for sulfates) " لدغ/ملغ 0.6؛ لا يزيد المحتوى من السلفات عن )125، الصفحة 1ا. 

 مل من حمض 1 مل من الماء، يضاف 20 غ في 1يذاب : Sulfites and thiosulfatesسلفيت والثيوسلفات ال
؛ لا يتطلب أكثر من VS) ل/ مول0.05(تعاير الرشاحة بمحلول اليود . ، ويرشحTS) ل/غ∽250(الهيدروكلوريك 

 . مل من محلول المعايرة لتشكيل اللون الأصفر0.15

مل  10غ في  1.0 يكون المحلول المحضر طازجاً بتركيز :Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 
 عندما تتم المقارنة كما هو موصوف تحت Rd1من الماء صافياً ولا تزيد شدة اللون عن لون محلول اللون المعياري 

 ).53، الصفحة 1الد " (Color of liquidsلون السوائل "عنوان 

 5.0يفقد أكثر من  ؛ لا°م 105 يجفف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

قطرات من  10 ويضاف Rمل من الماء الخالي من ثُنائي أُكسيد الكربون  50غ في  2 يذاب :Acidityالحموضة 
؛ لا VS) ل/مول 0.1(د الصوديوم يعاير بمحلول هيدروكسي. ؛ فيصبح المحلول أصفراTSًإيثانول / محلول حمرة الفينول

 .مل لينتج لون أحمر 0.2يتطلب أكثر من 

، ويعاير R1مل من حمض الأسيتيك الثلجي  30غ، موزونة بمضبوطية، في  0.3 يذاب قُرابة :Assayالمقايسة 
 Non aqueousالمعايرة في الوسط اللامائي " كما هو موصوف تحت عنوان VS) ل/مول 0.1(بحمض البيركلوريك 

titration " الطريقةA)  لدل/مول 0.1(مل من حمض البيركلوريك  1كل ). 142، الصفحة 1ا(VS  10.01 يكافئ 
 .C7H5NaO3ملغ 

_____ 

NEOSTIGMINI BROMIDUM 

 Neostigmine bromideبروميد النيوستيغمين 

 Molecular formula: C12H19BrN2O2الصيغة الجزيئيِّة 

 Relative molecular mass: 303.2 الكتلة الجزيئيِّة النسبية
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 : Graphic formulaالصيغة المِبيانية

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .  بلورات عديمة اللون، أو مسحوق بلوري أبيض؛ عديم الرائحة:Descriptionالوصف 

؛ غير R والكلورفورم TS )ل/غ ∽750( ذواب جداً في الماء؛ حر الذوبان في الإيثانول :Solubilityالذَوبانية 
 .Rذواب عملياً في الأثير 

 . كولينـي الفِعل:Categoryالفِئة 

 .غمين في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوءييجب حفظ بروميد النيوست :Storageالتخزين 

 REQUIREMENTS المتطلبات 

 ولا يزيد عن  98.0% ما لا يقل عن ى علغمينييحتوي بروميد النيوست :General requirementالمتطلب العام 
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة اففة، C12H19BrN2O2من  %101.0

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : سخنغ من هيدروكسيد البوتاسيوم  0.4غ مع  0.05يRل/غ∽750(مل من الإيثانول  2 و (TS على حمام 
-diazobenzeneمل من محلول  2مل من الماء و 2تبخر، يبرد، ويضاف يعوض الإيثانول الم.  دقائق3مائي مدة 

disulfonic acid TS؛ فينتج لون أحمر. 
B : ضاف إلى محلول بتركيزل/غ 7(مل من محلول ثلاثي نتروفينول  15مل من الماء مقدار  5 غ في 0.1ي( TS ،

 ).بيكرات (° م185ار، قرابة؛ درجة الانصه° م105تغسل الرسابة بالماء، وتجفف في درجة حرارة 
C : مل التفاعل /ملغ 20يعطي محلول بتركيزA اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " ز للبروميداتلد(كتفاعل ممي120، الصفحة 1 ا.( 

الاختبار الحدي " تحت عنوان مل ماء ويكمل العمل كما هو موصوف 40غ في  2.5 يذاب :Sulfatesالسلفات 
 .غ/ملغ 0.2؛ لا يزيد المحتوى من السلفات عن )125، الصفحة 1الد " (Limit test for sulfatesلأجل السلفات 
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 .غ/ ملغ1.5 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 

 20 لا يفقد أكثر من ؛° م105 يجفف حتـى الوزن الثابت في درجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

 7 ويعاير حتـى الباهاء Rمل من الماء الخالي من ثُنائي أُكسيد الكربون  20غ في 0.2يذاب : Acidityالحموضة 
 . مل0.1؛ لا يتطلب أكثر من VS)ل/ مول0.02(بمحلول هيدروكسيد الصوديوم 

 لا :Hydroxy phenyltrimethylammonium bromide-3هيدروكسي فينيل ثلاثي ميثيل أمونيوم 3- بروميد 
 TS) ل/غ 10(مل في محلول كربونات الصوديوم /ملغ 5.0سم لمحلول بتركيز  1يزيد التماص من خلال طبقة بثخانة 

سم للقياس ويحسب التماص  2يفضل استعمال حجيرات تقيس  (0.2 نانومتر عن 294والمحضر طازجاً في طول موجة 
 ).سم 1لطبقة بثخانة 

 5، يضاف R1مل من حمض الأسيتيك الثلجي  20غ، موزونة بمضبوطية، في  0.25 يذاب قرابة :Assayة المقايس
يعاير بحمض . TSحمض الأستيك /مل من محلول أسيتات الزئبق 10 وRالأسيتيك ) لامائي(مل من أيدريد 

، "Non - aqueous titration يالمعايرة في الوسط اللامائ"كما هو موصوف تحت عنوان  VS) ل/مول 0.1 (البيركلوريك
 ملغ من 30.32يكافئ ) ل/مول 0.1( مل من حمض البيركلوريك 1كل ). 142، الصفحة 1الد (Aالطريقة 

C12H19BrN2O2. 

_____ 

NICLOSAMIDUM 

  Niclosamideنيكلوزاميد
  Anhydrous النيكلوزاميد، اللامائي

  monohydrate)الإماهة(النيكلوزاميد أُحادي الهيدرات 

 ).أُحادي الهيدرات (C13H8Cl2N2O4,H2O؛ )اللامائي (Molecular formula: C13H8Cl2N2O4الصيغة الجزيئيِّة 

 ).أُحادي الهيدرات (345.1؛ )اللامائي (Relative molecular mass: 327.1الكتلة الجزيئيِّة النسبية 

 : Graphic formula الصيغة المِبيانية

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 
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 .مسحوق بلوري، كريمي اللون؛ عديم الرائحة :Descriptionالوصف 

؛ قليل TS) ل/غ∽750( جزءاً من الإيثانول 150 غير ذواب عملياً في الماء؛ ذواب في :Solubilityالذَوبانية 
 .R والأسيتون R والأثير Rالذوبان في الكلوروفورم 

 . قاتل للشريطيات:Categoryالفِئة 

 . يجب حفظ النيكلوزاميد في حاوية مغلقة بإحكام:Storageلتخزين ا

 يجب أن تنص التسمية على الحاوية فيما إذا كانت المادة أُحادية الهيدرات أو بالشكل :Lebellingالتوسيم 
 .ياللامائ

 . يعد النيكلوزاميد اللامائي مادة مسترطبة:Additional informationمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTSبات المتطل

 100.5% ولا يزيد عن  98.0% ما لا يقل عن  علىيحتوي النيكلوزاميد :General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC13H8Cl2N2O4من 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .C وB بمفرده أو الاختبارين Aيمكن تطبيق إما الاختبار   •
A :قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "جرى الفحص كما هو موصوف تحت عنوان ي

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43، الصفحة 1ا
 .للشكل ذي العلاقة للنيكلوزاميد reference spectrumالطيف المرجعي مع 

B :مل من ثنائي ميثيل فورماميد  2ملغ في  1ب يذاRإيثانول /  ويضاف قطرتان من محلول هيدروكسيد البوتاسيوم
TS1؛ فينتج لون أحمر قوي. 

C : دريد  1غ في  0.1يذابالأسيتيك ) لا مائي(مل من أR غلى مدةمل من 10يبرد ويضاف .  دقائق10 وي 
؛ °م 105 ويجفف بدرجة حرارة، TS) ل/غ∽750 (اء، تعاد بلورته من الإيثانولتجمع الرسابة على مرشح، يغسل بالم. الماء

 ). أسيتيلي−مشتق  (° م178درجة الانصهار، قرابة 

 .غ/ملغ1.0  لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
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لوزاميد لا يفقد النيك. ° م105 يسخن حتـى الوزن الثابت في درجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ 60غ ولا أكثر من /ملغ 40لا يفقد النيكلوزاميد أحادي الهيدرات أقل من . غ/ملغ 5.0اللامائي أكثر من 

يضاف .  مل من الماء مدة دقيقة واحدة ويرشح40 غ في 0.8 يغلى :Acidity or alkalinityالحموضة أو القلوية 
 مل من محلول هيدوكسيد الصوديوم الخالي 0.2 وTSإيثانول /ئين مل من الرشاحة نقطتان من محلول فينول فثال10إلى 

 مل 0.4 وTSإيثانول / قطرات من محلول حمرة الميثيل5يضاف . ؛ فينتج لون أحمرVS) ل/ مول 0.01(من الكربونات 
 .؛ يتبدل لون المحلول من الأحمر إلى البرتقاليVS) ل/ مول0.01(من حمض الهيدروكلوريك 

مدة دقيقتين، يبرد،  Rمل من الميثانول  20غ مع  0.1 يغلى :chloro -4-nitro aniline-2أنيلين نترو -4-كلورو2-
 يضاف إلى  . مل، ويرشح 50 لإعطاء حجم بقدر VS) ل/مول1(تضاف كمية كافية من حمض الهيدروكلوريك 

 دقائق؛ يضاف 10رار ، يخض، يترك للاستقTS) ل/غ 3(مل من محلول نتريت الصوديوم  1.0مل من الرشاحة 10
مل من  1دقائق، ويضاف  10، يخض، يترك للاستقرار مدة TS) ل/غ 25(مل من محلول سلفامات الأمونيوم  1

 كلورو -2مكروغرام من  10يعالج بشكل مماثل . TS) ل/ غ5(إيثيلن دي أمين ) نافثيل -N-) 1محلول هيدركلوريد 
 محلول الاختبار أكثر شدة من لون المحلول المرجعي عندما يقارن كما لا يكون اللون المتشكل في. Rنتروأنيلين  -4-

 ).53، الصفحة 1 الد" (Colour of liquidsلون السوائل "هو موصوف تحت عنوان 

مل من الماء مدة دقيقتين، يبرد،  10مع  غ 0.5 يغلى :Chlorosalicylic acid-5كلوروساليسيليك 5−حمض 
؛ لا ينتج لون أحمر أو TS) ل/غ 25(حة بضعة قطرات من محلول كلوريد الحديديك يرشح، ويضاف إلى الرشا

 .بنفسجي

 ويعاير بمحلول Rمل من ثنائي ميثيل فورماميد  60غ، موزونة بمضبوطية، في  0.3 يذاب حوالي :Assayالمقايسة 
د كما هو موصوف تحت عنوان  بتعيين نقطة النهاية بمقياس الجهVS) ل/مول 0.1(هيدروكسيد رباعي بوتيل أمونيوم 

 مل من محلول 1كل ). 142، الصفحة 1الد  (B، الطريقة "Non - aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "
 .C13H8Cl2N2O4 ملغ من 32.71 يكافئ VS) ل/مول 0.1(هيدروكسيد رباعي بوتيل أمونيوم 

_____ 

NICOTINAMIDUM 

 Nicotinamideنيكوتيناميد 

 Molecular formula: C6H6N2Oيغة الجزيئيِّة الص

 Relative molecular mass: 122.1الكتلة الجزيئيِّة النسبية 

 : Graphic formulaالصيغة المِبيانية

 223



 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .ائحة تقريباً بلورات عديمة اللون، أو مسحوق بلوري أبيض؛ عديم الرائحة أو عديم الر:Descriptionالوصف 

؛ شحيح الذوبان في TS )ل/غ∽750(ذواب في جزء واحد من الماء وجزئين من الإيثانول  :Solubilityالذَوبانية 
 .R والكلوروفورم Rالأثير 

 . فيتامين:Categoryالفِئة 

 .يجب حفظ النيكوتيناميد في حاوية مغلقة جيداً :Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

  101.0%ولا يزيد عن  99.0% يحتوي النيكوتياميد على ما لا يقل عن :General requirementالعام المتطلب 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC6H6N2Oمن 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 . معاCً وB بمفرده أو الاختبارين Aيمكن تطبيق إما الاختبار  •
A :جرى الفحص كما هو موصوف تحقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء " ت عنواني

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43 الصفحة ،1ا
 . للنيكوتيناميدreference spectrumالطيف المرجعي  أو مع RSمع الطيف الناتج من النيكوتيناميد 

B : مل من الكاشف ثيوسيانات، الذي  2مل من المحلول السابق  2يضاف إلى . مل من الماء 10ملغ في  10يذاب
 TSl إلى محلول البروم VS) ل/مول 0.1(يتم الحصول عليه بإضافة، نقطة فنقطة، من محلول ثيوسيانات الأمونيوم 

 . ويخض؛ فينتج لون أصفرTS) ل/غ 25(مل من محلول الأنيلين  3بعد ذلك يضاف . حتـى يختفي اللون الأصفر
C : ل/غ∽80(مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم  1غ مع  0.1يغلى بلطف (TS في أنبوب اختبار؛ تنطلق 

 .الأمونيا، التـي يمكن إدراكها من رائحتها

 .° مMelting range:128  − 131مجال الانصهار 

جل تحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت غ لأ 1.0 يستعمل :Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
الصفحة  1الد، ( 1بحسب الإجراء " Limit test for heavy metalsالاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة "عنوان 
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 .غ/مكروغرام 30؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1الد  (A؛ يعين المحتوى من المعادن الثقيلة حسب الطريقة )127

ل من الماء صافياً م 10غ في  2.5 يكون المحلول بتركيز :Clarity and colour of solution ولون المحلول صفاء
لون السوائل "  عندما يقارن كما هو موصوف تحت عنوانYw2وملوناً بشدة أقل من لون محلول اللون المعياري 

Colour of liquids) " لد53، الصفحة 1ا.( 

 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 

لا ( يجفف حتـى الوزن الثابت في درجة حرارة عالية تحت ضغط منخفض :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 فوق هلامة السيليكا، أو فوق خماسي أُكسيد الفُسفور Rفي مجفِّف ) ملم زئبق5كيلوباسكال أو قرابة 0.6يزيد عن 

R غ/ملغ 5.0؛ لا يفقد أكثر من. 

 − R ،8.0مل في ماء خالٍ من ثنائي أكسيد الكربون / غ0.05 يبلغ باهاء المحلول بتركيز :pH valueقيمة الباهاء 

6.0. 

استشراب الطبقة الرقيقة " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشاة 
Thin layer chromatography) " لدباستعمال هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا ،R2 48 كمادة مغلِّلة ومزيج من 

يطبق .  كطور متحركR حجماً من الإيثانول منـزوع الماء 45حجوم من الماء و R ،10حجماً من الكلوروفورم 
 TS) ل/غ∽750(مكرولتر من محلولين اثنين في مزيج من حجوم متساوية من الإيثانول  5منفصلاً على الصفيحة 

ملغ من مادة  0.30يحوي ): B(مل والمحلول  1غ من مادة الاختبار في كل  0.12يحوي ): A(ء، المحلول الحاوي والما
بعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب تترك لتجف في الهواء، ويفحص مخطط الاستشراب . مل 1الاختبار في كل 

، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة Aمن المحلول لا تكون أية بقعة تنتج ). نانومتر 254(في الضوء فوق البنفسجي 
 .Bمن تلك التـي تنتج من المحلول 

 5، يضاف R1مل من حمض الأسيتيك الثلجي  20غ، موزونة بمضبوطية، في  2.5 يذاب قُرابة :Assayالمقايسة 
المعايرة "ت عنوان  كما هو موصوف تحVS) ل/مول 0.1(، ويعاير بحمض البيركلوريك Rمل من أدريد الأسيتيك 

  مل من حمض البيركلوريك 1كل ). 142، الصفحة 1الد  (Aالطريقة " Non-aqueous titrationفي الوسط اللامائي 
 .C6H6N2O ملغ من 12.21 يكافئ VS) ل/مول 0.1(

_____ 
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NORETHISTERONI ACETAS 

 Norethisterone acetateأسيتات النوريثيستيرون 

 Molecular formula: C22H28O3الصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass: 340.5الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formula الصيغة المِبيانية

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .مسحوق بلوري، أبيض كريمي أو أبيض؛ عديم الرائحة :Descriptionالوصفة 

 4 وفي TS) ل/غ∽750 ( جزءاً من الإيثانول 12.5غير ذواب عملياً في الماء؛ ذواب في  :Solubilityالذَوبانية 
 .R؛ قليل الذوبان في الأثير Rأجزاء من الأسيتون 

 .ي الفِعلـ ستيرويد بروجسترون:Categoryالفِئة 

 . يجب حفظ أسيتات النوريثيستيرون في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء:Storage التخزين

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد عن 97.0%تات النوريثيستيرون على ما لا يقل عن يحتوي أسي :General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC22H28O3من  %103.0

 :Identity testsختبارات الهوية ا

A : جرى الفحص كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ي
Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص الأشعة تحت الحمراء ). 43، الصفحة 1ا
 لأسيتات reference spectrumالطيف المرجعي  أو مع RSتيرون مع الطيف الذي ينتج من أسيتات النوريثيس

 .النوريثيستيرون
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B : ة "انظر الاختبار الموصوف تحت عنوانالمواد المشاRelated substances ." تتوافق البقعة الرئيسية التـي تنتج
 .Cفي الموقع، والمظهر، والشدة مع تلك التـي تنتج من المحلول  Bمن المحلول 

C :ل/مول 0.5(إيثانول / مل من محلول هيدروكسيد البوتاسيوم 2غ مع  0.1خن يس (VS 5 في حمام مائي مدة 
دقيقة؛ يتطور انتاج إيثيل  1 ويغلى بلطف مدة TS) ل/غ ∽700(مل من حمض السلفوريك  2يبرد، يضاف . دقائق

 ).يجرى العمل بحذر(الأسيتات، الذي يمكن إدراكه من رائحته 

 ؛Rمل في الديوكسان /ملغ 20ز ي يستعمل محلول بترك:Specific optical rotationي النوعي التدوير البصر
= -32 to -38º [ ]. C

D
°20α

 .غ/ملغ 1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 

 5.0أكثر من ؛ لا يفقد °م105 يجفف حتـى الوزن الثابت في درجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

استشراب الطبقة " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشابهة 
 كمادة مغلِّلة ومزيج R1، باستعمال هلامة السيليكا )84، الصفحة 1الد " (Thin-layer chromatographyالرقيقة

 مكرولتر، 10يطبق منفصلاً على الصفيحة .  كطور متحركRيل  وأسيتات الايثRمن حجوم متساوية من التولوين 
 ملغ من مادة 10يحوي : (A)، المحلول R محاليل في الكلوروفورم 3مكرولتر، من كل من  5حسب قسمين من 

 ملغ 0.10يحوي ): C(مل، والمحلول  1 ملغ من مادة الاختبار في كل 0.10يحوي ): B(مل، المحلول  1الاختبار في كل 
بعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء حتـى تتبخر . مل 1 في كل RSالنوريثيستيورن من 

دقيقة،  15 مدة ° م105تسخن الصفيحة حتـى درجة حرارة . TSإيثانول /المذيبات، وترذ بمحلول حمض السلفوريك
، باستثناء البقعة A بقعة تنتج من المحلول لا تكون أية. تترك لتبرد، ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار

 .Bالرئيسية، أكثر شدة من تلك التـي تنتج مع المحلول 

ى ـ حتTS) ل/غ∽750(ملغ، موزونة بمضبوطية، في كمية كافية من الإيثانول  10 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
يقاس التماص لطبقة . ذيب نفسهمل بالم 100مل من هذا المحلول إلى  10.0مل؛ يخفف  100الحصول على حجم 

 في المادة C22H28O3تحسب الكمية من . نانومتر 240سم من المحلول المخفف في طول موجة أعظمي قرابة 1بثخانة 
يجب أن يكون التماص للمحلول . ، تفحص بالمشاة والتزامنRSالمفحوصة بالمقارنة مع أسيتات النوريثيسيترون 

 .0.51 ± 0.03طيف الضوئي المعير بكفاية المرجعي المقاس في مقياس ال

 

NORETHISTERONUM 
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 Norethisteroneالنوريثيستيرون 

 Molecular formula: C20H26O2الصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass: 298.4الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formula الصيغة المِبيانية

 
 :Chemical name يالاسم الكيميائ

 
 . مسحوق بلوري، أبيض أو أبيض كريمي؛ عديم الرائحة:Descriptionالوصف 

، في  TS) ل/غ ∽750( جزءاً من الإيثانول 150 غير ذواب عملياً في الماء؛ ذواب في :Solubilityالذَوبانية 
 .R  جزءاً من الكلوروفورم 30، وفي Rجزءاً من الأسيتون 80

 .ستيرونـي الفعل ستيرويد بروج:Categoryالفِئة 

 . يجب حفظ النوريثيستيرون في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء:Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 103.0% ولا يزيد عن 97.5% يحتوي النوريثيستيرون على ما لا يقل عن:General requirementالمتطلب العام 
 .ففة، محسوبة بالرجوع إلى المادة اC20H26O2من 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : طبق الفحص كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ي
Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا

 . للنوريثيستيرونreference spectrumالطيف المرجعي  أو مع RSنوريثيستيرون الحمراء مع الطيف الذي ينتج من ال
B  : ة "انظر الاختبار الموصوف تحت عنوانالمواد المشاRelated substances ." تتوافق البقعة الرئيسية التـي تنتج

 . C في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التـي تنتج من المحلول Bمن المحلول 
 ؛Rمل في الكلوروفورم / ملغ10 يستعمل محلول بتركيز :Specific optical rotationر البصري النوعي التدوي
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 = -23 to -27°  [ ] C
D
°20α

 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 

 5.0؛ لا يفقد أكثر من°م105 يجفف حتـى الوزن الثابت في درجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

استشراب الطبقة الرقيقة " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشابهة 
Thin-layer chromatography) " لدباستعمال هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا ،R1 95 كمادة مغلِّلة ومزيج من 

 مكرولتر حسب 10يطبق منفصلاً على الصفحية .  كطور متحركRوم من الميثانول  حج5 وRحجماً من الكلوروفوم 
 ملغ من مادة الاختبار 10يحوي ): A(، المحلول R مكرولتر، من كلٍ من المحاليل الثلاثة في الكلورفورم 5قسمين من 

 ملغ من 0.10يحوي ): C( مل، والمحلول 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 0.10يحوي ): B( مل، المحلول 1في كل 
بعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء حتـى تتبخر .  مل1 في كل RSالنوريثيستيرون 

 دقيقة، تترك 15 مدة °م105تسخن الصفيحة إلى درجة حرارة . TSإيثانول /المذيبات، وترذ بمحلول حمض السلفوريك
، باستثناء البقعة الرئيسية، Aلا تكون أية بقعة تنتج من المحلول . هارلتبرد، ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء الن

 .Bأكثر شدة من تلك التـي تنتج من المحلول 

 للحصول TS) ل/غ∽750( ملغ، موزونة بمضبوطية، في كمية كافية من الإيثانول 10 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
 يقاس التماص لطبقة بثخانة .  مل بنفس المذيب100ول إلى مل من هذا المحل10.0 مل؛ يخفف 100على محلول بحجم 

 في مادة الاختبار بالمقارنة مع C20H26O2تحسب كمية .  نانومتر240سم من المحلول المخفف في طول موجة أعظمي 1
الطيف يجب أن يكون التماص للمحلول المرجعي المقاس في مقياس . ، المفحوصة بالمشاة والتزامنRSالنوريثيستيرون 

 .0.03 ± 0.58الضوئي المعير بكفاية 

_____ 

PAPAVERINI HYDROCHLORIDUM 

 Papaverine hydrochlorideهيدروكلوريد البابافيرين 

 Molecular formula: C20H21NO4, HClالصيغة الجزيئية 

  Relative molecular mass:375.9الكتلة الجزيئية النسبية 

 

 :Graphic formula الصيغة المِبيانية
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 :Chemical name يالاسم الكيميائ

 
 .بلورات عديمة اللون، أو مسحوق بلوري أبيض؛ عديم الرائحة :Descriptionالوصف 

؛ ذواب في TS) ل/غ ∽750( جزءاً من الإيثانول 120قليل الذوبان في الماء؛ ذواب في  :Solubilityالذَوبانية 
 .R الأثير ؛ غير ذواب عملياً فيRالكلوروفورم 

 . حالّ للتشنج:Categoryالفِئة 

 .يجب حفظ هيدروكلوريد البابافيرين في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء :Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد 98.5%يحتوي هيدروكلوريد البابافيرين على ما لا يقل عن  :General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC20H21NO4, HCl من 101.0% عن

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .D وC وB أو الاختبارات C وAيمكن تطبيق الاختبارين   •
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يطبق الفحص كما هو موصوف تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region) "لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1 ا
 reference spectrumالطيف المرجعي  أو مع RSالحمراء مع الطيف الذي ينتج من هيدروكلوريد البابافيرين 

 .لهيدروكلوريد البابافيرين
B : عالج قرابةيدريد الأسيتيك 3 ملغ مع 10يمل من أ R ضاف بحذرقطرات من محلول حمض 3، ي 

 . دقائق؛ ينتج لون أصفر مع تألق أخضر3−4 ويسخن على حمام مائي مدة TS) ل/غ(∽1760السلفوريك
C : مل التفاعل / ملغ20يعطي محلول بتركيزB اختبارات الاستعراف العامة " الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " ز للكلوريداتميلد(كتفاعل م121، الصفحة 1 ا.( 
D : ل/غ∽100(مل ماء، يضاف محلول الأمونيا بتركيز  10 ملغ في 20يذاب مقدار (TSويترك  قطرة فقطرة ،
البابافيرين  (°م146؛ درجة الانصهار، قرابة °م105يرشح، تغسل الرشاحة بالماء، وتجفف في درجة حرارة . جانباً
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 ).الأساس

 مل من الماء الخالي 10غ في 0.20محلول بتركيز يكون  :Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 
 عندما يقارن كما هو Gn2 صافياً وملوناً بشدة أقل من لون محلول اللون المعياري Rمن ثنائي أُوكسيد الكربون 

 ).53، الصفحة 1 الد" (Colour of liquidsلون السوائل "موصوف تحت عنوان 

 .غ/ملغ 1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 

 10، لا يفقد أكثر من °م105يجفف حتـى الوزن الثابت في درجة حرارة  :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

 .4.5 − 3.0مل، / ملغ20 يبلغ باهاء محلول بتركيز :pH valueقيمة الباهاء 

استشراب الطبقة الرقيقة "ما هو موصوف تحت عنوان  يطبق الاختبار ك:Related substancesالمواد المشابهة 
Thin-layer chromatography) " لدباستعمال هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا ،R2 7 كمادة مغلِّلة ومزيج من 

يطبق .  كطور متحركR، وحجماً واحداً من ثنائي إيثيل أمين R، حجمين من أسيتات الإيثيل Rحجوم من التولوين 
  حجوم من محلول حمض الهيدروكلوريك 4 مكرولتر من كل من المحلولين في مزيج من 10على الصفيحة منفصلاً 

غ من مادة الاختبار  0.05يحتوي ): A(، المحلول TS) ل/غ∽750( وحجماً واحداً من الإيثانول VS) ل/ مول0.01(
 نزع الصفيحة من حجيرة بعد.  مل1 في كل R ملغ من الكودين 0.50يحتوي : (B) مل والمحلول 1في كل 

الاستشراب، تترك للاستقرار في تيار من الهواء الدافئ حتـى يتوقف إدراك رائحة ثنائي إيثيل أمين، ويفحص مخطط 
، باستثناء البقعة الرئيسية، Aلا تكون أي بقعة تنتج من المحلول ).  نانومتر254(الاستشراب في الأشعة فوق البنفسجية 

 .B تنتج من المحلول أكثر شدة من تلك التـي

، يضاف R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 30 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.35 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
 كما هو VS) ل/ مول0.1( ويعاير بمحلول حمض البيركلوريك TSحمض الأسيتيك /مل من محلول أسيتات الزئبق10

). 142، الصفحة 1الد  (Aالطريقة " Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "موصوف تحت عنوان 
 .C20H21NO4, HCl ملغ من 37.59 يكافئ VS)ل/مول 0.1( مل من حمض البيركلوريك 1كل 

_____ 

PHENOBARBITALUM 
 Phenobarbitalالفينوباربيتال 

 .Molecular formula: C12H12N2O3الصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass: 232.2ية الكتلة الجزيئية النسب
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 :Graphic formula الصيغة المِبيانية

 
 :Chemical name يالاسم الكيميائ

 
 . بلورات عديمة اللون، أو مسحوق بلوري أبيض؛ عديم الرائحة:Descriptionالوصف 

) ل/غ∽750(ء من محلول الإيثانول  أجزا 10 جزءاً من الماء، وفي قرابة 1100 ذواب في قرابة :Solubilityالذَوبانية 
TS جزءاً من الأثير 15، وفي قرابة R جزءاً من الكلوروفورم 40، وفي قرابة R. 

 . منوم، مهدئ، مضاد اختلاج:Categoryالفِئة 

 .يجب حفظ الفينوباربيتال في حاوية مغلقة جيداً :Storageالتخزين 

 .ظهر الفينوباربيتال أشكالاً متعددةقد يAdditional information: معلومات إضافية 

  REQUIREMENTSالمتطلبات

 101.0% ولا يزيد عن 98.0%يحوي الفينوباربيتال على ما لا يقل عن : General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC12H12N2O3من 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .D وC وB بمفرده أو الاختبارات الثلاثة كلها Aار يمكن تطبيق الاختب  •
A : طبق الفحص كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ي

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
 . للفينوباربيتالreference spectrum الطيف المرجعيالحمراء مع 

B : ذاب مقدارل/غ ∽750(مل من الإيثانول  5 ملغ في 20ي (TS ضاف قطرة واحدة من محلول كلوريدي ،
 .؛ فينتج لون بنفسجيTS) ل/غ∽100(، وقطرة واحدة من محلول الأمونيا بتركيز cobaltous chloride TSكوبالتوز 

C : خض مدةل/ مول0.1( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 4  غ مع0.1 دقائق 3ي (VSمل من الماء1 و  .
؛ فينتج رسابة بلون أبيض، TS) ل/ غ65( قطرات من محلول كلوريد الزئبق 4 مل من الرشاحة 2يرشح ويضاف إلى 
 .TS) ل/غ∽100( مل من محلول الأمونيا بتركيز 5تذوب عند إضافة 

 232



D : ذاب مقدارل/غ∽1760(لول حمض السلفوريك  مل من مح2غ في 0.1ي (TS ملغ من نتريت 10، يضاف قرابة 
 .يـ برتقالي مع بريق بن− دقائق؛ فينتج لون أصفر 10، ويسخن على حمام مائي مدة Rالصوديوم 

 .° مMelting range: 174 − 178مجال الانصهار 

 محلول هيدروكسيد الصوديوم  مل من4.0 غ في 1.0 يذاب مقدار :Solution in alkaliالمحلول في القلوي 
 . مل من الماء؛ يكون المحلول صافياً وعديم اللون6.0 ويضاف TS) ل/غ∽80(بتركيز 

 غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 

؛ لا يفقد أكثر من °م105يجفف حتـى الوزن الثابت في درجة حرارة  :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ10

يضاف .  مل، ويرشح50 دقيقة، يعدل الحجم إلى 2 مل من الماء مدة 50 غ مع 1.0يغلى : Acidityوضة الحم
 مل من محلول 0.1؛ لا يتطلب أكثر من TSإيثانول / مل من محلول حمرة الميثيل0.15 مل من الرشاحة 10إلى

 ).برتقالي(شعر  لأجل الحصول على النقطة الوسطى للمVS)ل/ مول0.1(هيدروكسيد الصوديوم 

 مدة TS)ل/غ∽750( مل من الإيثانول 5 غ مع 1.0 يغلى :Phenyl barbituric acidحمض الفينيل باربيتوريك 
 . دقائق تحت مكثف يعمل بالجريان الرجوعي؛ ينتج محلول صافي3

محلول  مل من 5 غ في مزيج من 1.0يذاب  :Neutral and basic impuritiesالشوائب الأساسية والمعتدلة 
تغسل الطبقة . R مل من الأثير 25 دقيقة مع 1 مل من الماء ويخض مدة 10 وTS)ل/غ∽80(هيدروكسيد الصوديوم 

 ساعة؛ 1 مدة °م105 مل من الماء، يبخر الأثير، وتجفف الثمالة في درجة حرارة 5 مرات، كل مرة باستعمال 3الأثيرية 
 . ملغ3.0لا تزن الثمالة أكثر من 

استشراب الطبقة الرقيقة " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesابهة المواد المش
Thin-layer chromatography) " لدباستعمال هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا ،R2 80 كمادة مغللّة ومزيج من 

 ∽260(احداً من محلول الأمونيا ، وحجماً وTS)ل/غ ∽750( حجماً من الإيثانول R ،15حجماً من الكلورفورم 
، TS)ل/ غ∽750( مكرولتر من محلولين اثنين في الإيثانول 10يطبق منفصلاً على الصفيحة .  كطور متحركTS)ل/غ

 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 0.20يحتوي : (B) مل والمحلول 1ملغ من مادة الاختبار في كل 10يحتوي : (A)المحلول 
من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء، ويفحص في مخطط الاستشراب في الأشعة بعد نزع الصفيحة . مل

، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك Aلا تكون أية بقعة تنتج من المحلول ).  نانومتر254(فوق البنفسجية 
 .Bالتـي تنتج من المحلول 

  قطرة2، يضاف Rمل من ثنائي ميثيل فورماميد  30ة، في غ، موزونة بمضبوطي 0.20  يذاب قرابة:Assayالمقايسة 
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 حتـى VS)ل/ مول0.1( ويعاير بمحلول ميثوكسيد الصوديوم TSثنائي ميثيل فورماميد /من محلول الثيمول فثالئين
، "Non-aqueous titration المعايرة في الوسط اللامائي"عنوان  ذات اللون الأزرق، كما هو موصوف تحتنقطة النهاية 

 ملغ 23.22 يكافئ VS)ل/ مول0.1( مل من محلول ميثوكسيد الصوديوم 1كل ). 142، الصفحة 1الد  (Bالطريقة 
 .C12H12N2O3من 

_____ 

PHENOBARBITALUM NATRICUM 

 Phenobarbital Sodiumفينوباربيتال الصوديوم 

 Molecular formula: C12H11N2NaO3الصيغة الجزيئية 

ة النسبية الكتلة الجزيئيRelative molecular mass: 254.2 

 :Graphic formula الصيغة المِبيانية

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .بلورية بيضاء، أو مسحوق بلوري أبيض؛ عديم الرائحة) حثيرات(حبيبات  :Descriptionالوصف 

 R؛ غير ذواب عملياً في الأثير TS) ل/ غ∽750(يتانول  حر الذوبان في الماء؛ ذواب في الإ:Solubilityالذَوبانية 
 .Rولا في الكلوروفورم 

 . منوم؛ مهدئ؛ مضاد اختلاج:Categoryالفِئة 

 .يجب حفظ فينوباربيتال الصوديوم في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء :Storageالتخزين 

حتـى في غياب . بيتال الصوديوم مادة مسترطبة يعد فينوبار:Additional informationمعلومات إضافية 
يكون التفكك أسرع في وفينوباربيتال الصوديوم يتدرك بالتدريج عند التعرض لرطوبة المناخ الجوي، الضوء فإن 

 .درجات الحرارة الأعلى

 REQUIREMENTSالمتطلبات 
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ولا يزيد عن 98.0%  لا يقل عن ما يحتوي فينوباربيتال الصوديوم على: General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC12H11N2NaO3 من %101.0

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .D وC وB أو الاختبارات D وA يمكن تطبيق إما الاختبارين  •
A : طبق الفحص كما هو موصوف تحت عنوانراء قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحم"ي

Spectrophotomotry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
 . لفنيوباربيتال الصوديومreference spectrumالطيف المرجعي الحمراء مع 

B : ذابل/غ∽70(مل من محلول حمض الهيدروكلوريك  2مل من الماء ويضاف 10غ في 0.2ي (TSج رسابة ؛ ينت
؛ درجة °م105بلورية، بلون أبيض؛ تغسل الرسابة بالماء حتـى تتحرر من الكلوريدات، تجفف في درجة حرارة 

 .Cيحتفظ بالرسابة لأجل الاختبار ). فينوباربيتال (°م175الانصهار، قرابة 
C : ذابملغ من الرسابة الناتجة من الاختبار 20ي B ل/غ ∽750( مل من الإيثانول 5 في( TS ويضاف قطرة ،

؛ TS) ل/غ∽100(واحدة من محلول الأمونيا  وقطرة Cobaltous chloride TSواحدة من محلول كلوريد كوبالتوز 
 .ينتج لون بنفسجي

D : اختبارات الاستعراف العامة"عند الاختبار لأجل الصوديوم كما هو موصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests) " لدزة)123 ، الصفحة1اوإذا استعمل . ، يعطي فينوباربيتال الصوديوم التفاعلات الممي
 .مل/ ملغ 20، يحضر محلول بتركيز Bالتفاعل

مل من الماء الخالي  10غ في  1.0 يبقى محلول بتركيز :Clarity and Colour of solutionصفاء ولون المحلول 
 . دقيقة15 صافياً وعديم اللون مدة Rمن ثنائي أكسيد الكربون 

 70، لا يفقد أكثر من °م140 يجفف حتـى الوزن الثابت في درجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

  ،Rمل في الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون / غ0.10 يبلغ باهاء محلول بتركيز :pH valueقيمة الباهاء 
9.0 − 10.8. 

مل من  5غ في مزيج من 1.0يذاب  :Neutral and basic impuritiesتدلة والمع) القاعدية(الشوائب الأساسية 
تغسل . Rمل من الأثير  25 دقيقة في 1مل من الماء، ويخض مدة 10 وTS) ل/غ∽80(محلول هيدروكسيد الصوديوم 

 ساعة؛ 1 مدة °م105 مل من الماء، يبخر الأثير، وتجفف الثمالة في درجة حرارة 5 مرات كل مرة بـ 3الطبقة الأثيرية 
 . ملغ3.0لا تزن الثمالة أكثر من 
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استشراب الطبقة الرقيقة " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشابهة 
Thin layer Chromatography) " لدباستعمال هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا ،R2 80 كمادة مغلِّلة ومزيج من 

 ∽260( حجوم من محلول الأمونيا بتركيز 5 وTS) ل/غ∽750( حجماً من الإيثانول R ،15ن الكلوروفورم حجماً م
 ،TS) ل/غ ∽750( مكرولتر من كل من المحلولين في الإيثانول 10يطبق منفصلاً على الصفيحة . كطور متحرك) ل/غ

 ملغ من مادة الاختبار في كل 0.20 يحوي: (B)مل والمحلول  1 ملغ من مادة الاختبار في كل 10 يحوي: (A)المحلول 
بعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء، ويفحص مخطط الاستشراب في الأشعة فوق . مل 1

، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك التـي Aلا تكون أية بقعة تنتج من المحلول ).  نانومتر254(البنفسجية 
 .Bلمحلول تنتج من ا

مل من محلول حمض  5مل من الماء، يضاف  15غ، موزونة بمضبوطية، في  0.5 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
 25في كل مرة   وبعد ذلك بكميات متعاقبة، Rمل من الأثير  50، ويستخلص بـ VS) ل/مول 2(الهيدروكلوريك 

. مل في كل مرة 5ت المركبة مرتين بالماء، باستعمال تغسل الخلاصا. مل من الأثير، حتـى يتحقق الاستخلاص كاملاً
مل من  2يضاف خلاصة الأثير إلى خلاصة الأثير الرئيسية، تبخر حتـى الوصول إلى حجم منخفض، يضاف 

كل . °م105، يبخر حتـى الجفاف، وتجفف الثمالة حتـى الوزن الثابت في درجة حرارة Rالإيثانول منـزوع الماء 
 .C12H11N2NaO3 من  غ1.095افئ غ من الثمالة يك 1

_____ 

PHENOXYMETHYLPENCILLINUM 

 Phenoxymethylpencillinفينوكسي ميثيل البنسلين 

 Molecular formula: C16H18N2O5Sالصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass: 350.4الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المِبيانية 

 
 

 :Chemical nameم الكيميائي الاس
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 .مسحوق بلوري ناعم، أبيض :Descriptionالوصف 

 .TS) ل/غ∽750( أجزاء من الإيثانول 7 جزءاً من الماء وفي 1700ذواب في  :Solubilityالذَوبانية 

 .مضاد حيوي :Categoryالفِئة 

 .حكام يجب حفظ فينوكسي ميثيل البنسلين في حاوية مغلقة بإ:Storageالتخزين 

حتـى في غياب الضوء، فإن فينوكسي ميثيل البنسلين يتدرك  :Additional informationمعلومات إضافية 
 .يكون التفكك أسرع في درجات الحرارة الأعلىو عند التعرض لرطوبة المناخ الجوي، بالتدريج

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

ولا يزيد  95.0%ثيل البنسلين على ما لا يقل عن يحتوي فينوكسي مي :General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائيةC16H18N2O2Sمن  102.0%عن 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .C وB أو الاختبارين B وAيمكن تطبيق إما الاختبارين   •
A : طبق الفحص كما هو موصوف تحت عنوانة الأشعة تحت الحمراء قياس الطيف الضوئي في منطق"ي

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
 reference spectrumالطيف المرجعي  أو مع RSالحمراء مع الطيف الذي ينتج من فينوكسي ميثيل البنسلين 

 .للفينوكسي ميثيل البنسلين
B : ضاف إلىمل من محلول حمض السلفوريك  2لغ في أنبوب اختبار قطرة واحدة من الماء يتلوها م2ي

 دقيقة في حمام مائي؛ يبقى 1يغمس أنبوب الاختبار مدة .  ويمزج؛ يكون المحلول الناتج عديم اللونTS)ل/غ∽1760(
 .المحلول عديم اللون

C : وضع مقدارحمض /مل من محلول فورمالدهيد 2لماء وملغ في أنبوب اختبار، يضاف قطرة واحدة من ا 2ي
 دقيقة في حمام مائي؛ فينتج لون أحمر 1يغمس أنبوب الاختبار مدة .  ويمزج؛ يكون المحلول أحمرTSالسلفوريك 

 .يـبن

 Rبوتانول  1-مل في /ملغ10يز ستعمل محلول بتركيSpecific optical rotation: التدوير البصري النوعي 
] to 186+ =  + °200 ادة اللامائية؛ويحسب بالرجوع إلى الم ] C20

D
°α. 
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 Determination of water byتعيين الماء بطريقة كارل فيشر " يعين كما هو موصوف تحت عنوان :Waterالماء 

the Karl Fischer method" الطريقة ،B) لديد عن غ من المادة؛ لا يز 0.3، باستعمال حوالي )145، الصفحة 1 ا
 .غ/ملغ 15

 .4 − 2.4مل في الماء، /ملغ 5.0 يبلغ باهاء مستعلق بتركيز :pH valueقيمة الباهاء 

غ،  0.1 يذاب قرابة :p-Hydroxyphenoxymethyl penicillin هيدروكسي فينوكسي ميثيل البنسلين -بارا 
. مل 100 لإعطاء محلول بحجم VS) ل/مول 0.1(موزونة بمضبوطية، في كمية كافية من محلول هيدروكسيد الصوديوم 

يفضل استعمال حجيرات  (0.36 نانومتر؛ لا يزيد عن 306سم في طول موجة قرابة  1يقاس التماص لطبقة بثخانة 
 ). سم1 سم للقياس ويحسب التماص لطبقة بثخانة 2تقيس 

المحلول الناتج من مل من  20 يخفف :Ultraviolet absorbance rangeمجال تماص الأشعة فوق البنفسجية 
 مل بمحلول هيدروكسيد الصوديوم بتركيز 100 هيدروكسي فينوكسي ميثيل البنسلين إلى -باراالاختبار الخاص بـ 

 نانومتر ؛ لا يقل التماص عن 274سم في طول موجة أعظمي قرابة  1يقاس التماص لطبقة بثخانة . VS) ل/مول 0.1(
 .0.62 ولا يزيد عن 0.56

مل من محلول كربونات هيدروجين  0.6ملغ، موزونة بمضبوطية، في مزيج من  50 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
ينقل . مل 1000مل من الماء ويخفف بكمية كافية من الماء حتـى الوصول إلى حجم  10 وTS) ل/ غ40(الصوديوم 

يضاف إلى الأنبوب الأول . بسدادةمل من هذا المحلول إلى أنبوبين منفصلين كل منهما مزود  2قسامتان كل منهما 
 مدة °م60، يسد الأنبوب، ويوضع في حمام مائي في درجة حرارة TSكلوريد الزئبق /مل من محلول إيميدازول 10.0

مل  10.0يضاف إلى الأنبوب الثانـي ). Aالمحلول  (°م20يبرد الأنبوب بسرعة إلى درجة حرارة .  دقيقة بالضبط25
 ).Bلول المح(من الماء ويمزج 

 نانومتر مقابل خلية مذيب تحتوي على 325 سم في طول موجة أعظمي 1يقاس دون تأخير التماص لطبقة بثخانة 
 .B وماء لأجل المحلول A لأجل المحلول TSكلوريد الزئبق / مل من محلول إيميدازول10.0 مل من الماء و2.0مزيج من 

 في المادة المفحوصة بالمقارنة مع C16H18N2O5Sسب كمية ، تحB والمحلول Aمن الفرق بين التماص للمحلول 
 المفحوصة بالمشاة والتزامن، لكن بحذف إضافة محلول كربونات هيدروجين Rبوتاسيوم فينوكسي ميثيل البنسلين 

 0.902يكافئ ) C16H17KN2O5S (RS ملغ من بوتاسيوم فينوكسي ميثيل البنسلين 1؛ كل TS) ل/غ40(الصوديوم 
يجب أن يكون التماص للمحلول المرجعي في مقياس الطيف . (C16H18N2O5S)ينوكسي ميثيل البنسلين ملغ من ف

 .0.03 ± 0.63الضوئي المعير بكفاية 

PHENOXYMETHYLPENICILLINUM CALCICUM 
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  Phenoxymethylpenicillin calciumكالسيوم فينوكسي ميثيل البنسلين

 C32H34CaN4O10S2,2H2O أو Molecular formula: (C16H17N2O5S)2Ca,2H2Oالصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass: 774.9الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المِبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 . مسحوق بلوري ناعم، أبيض؛ عديم الرائحة أو برائحة مميزة ضعيفة:Descriptionالوصف 

 . جزءاً من الماء120 يذوب ببطء في :Solubilityالذَوبانية 

 . مضاد حيوي:Categoryالفِئة 

 . يجب حفظ كالسيوم فينوكسي ميثيل البنسلين في حاوية مغلقة جيداً:Storageالتخزين 

 حتـى في غياب الضوء، فإن فينوكسي ميثيل البنسلين يتدرك :Additional informationمعلومات إضافية 
 .ج عند التعرض لرطوبة المناخ الجوي، ويكون التفكك أسرع في درجات الحرارة الأعلىيالتدرب

  REQUIREMENTSالمتطلبات

 ولا يزيد 95.0% ما لا يقل عن  علىيحتوي فينوكسي ميثيل البنسلين :General requirementالمتطلب العام 
 .دة اللامائية، محسوبة بالرجوع إلى الما2Ca(C16H17N2O5S)من  102.0%عن 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .D وC وB أو الاختبارات D وA يمكن تطبيق إما الاختبارين  •
A : طبق الفحص كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ي

Spectrophotometry in the infrared region) " لدق طيف الامتصاص في الأشعة تحت يتطاب). 43، الصفحة 1ا
 reference spectrumالطيف المرجعي  أو مع RSالحمراء مع الطيف الناتج من كالسيوم فينوكسي ميثيل البنسلين 
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 .لكالسيوم فينوكسي ميثيل البنسلين
B : مل من محلول حمض السلفوريك 2 ملغ في أنبوب اختبار، قطرة واحدة من الماء يعقبها 2يضاف إلى  

يغمس أنبوب الاختبار مدة دقيقة واحدة في حمام مائي؛ يبقى .  ويمزج؛ يكون المحلول عديم اللونTS) ل/غ∽1760(
 .المحلول عديم اللون

C : حمض / مل من محلول فورمالدهيد2ملغ في أنبوب اختبار، يضاف قطرة واحدة من الماء و 2يوضع مقدار
أنبوب الاختبار مدة دقيقة واحدة في حمام مائي؛ فينتج لون بنـي يغمس .  ويمزج؛ يكون المحلول أحمرTSالسلفوريك 

 . أحمر−
D : ذاب الثمالة في محلول حمض الهيدروكلوريكل كمية قليلة، تشعل/غ ∽70(ي (TS ًجعل المحلول قلوياوي ،

الاستعراف العامة اختبارات "؛ يعطي المحلول التفاعلات الموصوفة تحت عنوان TS) ل/غ∽100(بإضافة محلول الأمونيا 
General identification tests " لد (كتفاعلات مميزة للكالسيوم120، الصفحة 1ا.( 

 Determination of water byتعيين الماء بطريقة كارل فيشر " يعين كما هو موصوف تحت عنوان :Waterالماء 

the Karl Fischer" الطريقة A) لدغ/ملغ 50غ من المادة؛ لا يزيد عن 0.2 قرابة ، باستعمال)145، الصفحة 1 ا. 

 ،Rمل في ماء خالٍ من ثنائي أكسيد الكربون /ملغ 5.0 يبلغ باهاء محلول بتركيز :pH valueقيمة الباهاء 
7.5 −5.0. 

غ،  0.11 يذاب قرابة :p-Hydroxyphenoxymethylpenicillinهيدروكسي فينوكسي ميثيل البنسلين  - بارا
 للحصول على محلول بحجم VS) ل/مول 0.1(ية، في كمية كافية من محلول هيدروكسيد الصوديوم موزونة بمضبوط

يفضل استعمال  (0.36 نانومتر؛ لا يزيد عن 306سم في طول موجة أعظمي  1يقاس التماص لطبقة بثخانة . مل 100
 ).سم 1سم لأجل القياس وحساب التماص لطبقة بثخانة  2حجيرات تقيس 

 مل من المحلول الناتج من 20يخفف : Ultraviolet absorbance rangeشعة فوق البنفسجية مجال تماص الأ
 VS) ل/مول 0.1(هيدروكسي فينوكسي ميثيل البنسلين بمحلول هيدروكسيد الصوديوم  −الاختبار لأجل بار 

 نانومتر؛ لا يقل 274سم في طول موجة أعظمي  1يقاس التماص لطبقة بثخانة . مل 100للحصول على محلول بحجم 
 .0.62 ولا يزيد عن 0.56عن 

 ملغ، موزونة بمضبوطية، في كمية كافية من الماء حتـى الحصول على محلول 50 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
يضاف .  مل من هذا المحلول إلى أنبوبين منفصلين كل منهما مزود بسدادة2.0ينقل قسامتان بمقدار . مل 1000بحجم 
؛ يمزج، يسد الأنبوب، ويوضع في حمام مائي في TSكلوريد الزئبق /مل من محلول إيميدازول 10.0وب الأول إلى الأنب

يضاف إلى ). Aالمحلول  (°م20يبرد الأنبوب بسرعة حتـى الدرجة .  دقيقة بالضبط25 مدة °م 60درجة حرارة 
 ).Bالمحلول (مل من الماء ويمزج  10.0الأنبوب الثانـي 
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 نانومتر مقابل حجيرة مذيب تحتوي 325سم في طول موجة أعظمي 1تأخير التماص لطبقة بثخانة  يقاس دون 
 .B وماء لأجل المحلول A لأجل المحلول TSكلوريد الزئبق /مل من محلول إيميدازول 10.0مل و 2.0على مزيج من 

المادة التـي يتم اختبارها  في 2Ca(C16H17N2O5S)، تحسب كمية B والمحلول A من الفرق بين التماص للمحلول 
 ملغ من 1، المفحوصة بالمشاة والتزامن، يؤخذ بالاعتبار أن كل RSبالمقارنة مع بوتاسيوم فينوكسي ميثيل البنسلين 

 ملغ من كالسيوم فينوكسي ميثيل البنسلين 0.951يكافئ  RS (C16H17KN2O5S)بوتاسيوم فينوكسي ميثيل البنسلين 
(C16H17N2O5S)2Ca . ر بكفاية يجب0.03 ± 0.63أن يكون تماص المحلول المرجعي في مقياس طيف ضوئي معي. 

_____ 

PHENOXYMETHYLPENICILLINUM KALICUM 

 Phenoxymethylpenicillin potassiumبوتاسيوم فينوكسي ميثيل البنسلين 

 Molecular formula: C16H17KN2O5Sالصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass: 388.5الكتلة الجزيئية النسبية 

 : Graphic formulaالصيغة المِبيانية

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 . مسحوق بلوري، أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة أو ذو رائحة مميزة ضعيفة:Descriptionالوصف 

 .R ولا في الأثير Rذواب عملياً في الكلوروفورم  جزءاً من الماء؛ غير 1.5 ذواب في قرابة :Solubilityالذَوبانية 

 . مضاد حيوي:Categoryالفِئة 

 . يجب حفظ بوتاسيوم فنيوكسي ميثيل البنسلين في حاوية مغلقة بإحكام؛ محمية من الضوء:Storageالتخزين 

البنسلين حتـى في غياب الضوء، فإن بوتاسيوم فينوكسي ميثيل  :Additional informationمعلومات إضافية 
 .يكون التفكك أسرع في درجات الحرارة الأعلىويتدرك عند التعرض لرطوبة المناخ الجوي، 
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  REQUIREMENTSالمتطلبات

 95.0%بوتاسيوم فينوكسي ميثيل البنسلين على ما لا يقل عن  يحتوي :General requirementالمتطلب العام 
 .جوع إلى المادة اففة، محسوبة بالرC16H17KN2O5Sمن  102.0%لا يزيد عن و

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .D وC وB أو الاختبارات D وA يمكن تطبيق إما الاختبارين  •
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يطبق الفحص كما هو موصوف تحت عنوان

Spectrophotmetry in the infrared region) "لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت . )43، الصفحة 1ا
 reference spectrumالطيف المرجعي  أو مع RSالحمراء مع الطيف الناتج من بوتاسيوم فينوكسي ميثيل البنسلين 

 .لبوتاسيوم فينوكسي ميثيل البنسلين
B : ضاف إلىوريك مل من محلول حمض السلف 2ملغ في أنبوب اختبار قطرة واحدة من الماء يعقبها  2ي 

يغمس أنبوب الاختبار مدة دقيقة واحدة في حمام مائي؛ يبقى .  ويمزج؛ يكون المحلول عديم اللونTS) ل/ غ∽1760(
 .المحلول عديم اللون

C : حمض السلفوريك / مل من محلول فورمالدهيد2 ملغ في أنبوب اختبار، يضاف قطرة واحدة من الماء و2يوضع
TSويمزج؛ يكون المحلول أحمر  .غمس أنبوب الاختبار مدة دقيقة واحدة في حمام مائي؛ فينتج لون أحمر بنـيي. 

D  :ل كمية قليلة، تذاب الثمالة في الماء وترشحشعمل من محلول هيدروكسيد الصوديوم  2يضاف إلى الرشاحة . ت 
" General identification testsاختبارات الاستعراف العامة "؛ يعطي التفاعل الموصوف تحت عنوان TS) ل/غ∽80(

 ).123، الصفحة 1الد (كتفاعل مميز للبوتاسيوم 
مل ويحسب بالرجوع إلى /ملغ 10 يستعمل محلول بتركيز :Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 

] + = to 215 + °235المادة اففة؛  ] C20
D
°α. 

 . مل من الماء غَميما10ً غ في 0.2لا يكون المحلول بتركيز  :Clarity of solutionصفاء المحلول 

 15؛ لا يفقد أكثر من °م105 يجفف حتـى الوزن الثابت في درجة حرارة :Loss on drying الفقد بالتجفيف
 .غ/ملغ

 ،R مل في الماء الخالي من ثُنائي أُكسيد الكربون/ ملغ5.0 يبلغ باهاء محلول بتركيز :pH value قيمة الباهاء
5.0 − 7.5. 

غ،  0.11يذاب قرابة : p-Hydroxyphenoxymethylpencillin هيدروكسي فينوكسي ميثيل البنسلين −بارا 
 للحصول على محلول بحجم VS)ل/ مول0.1(موزونة بمضبوطية، في كمية كافية من محلول هيدروكسيد الصوديوم 
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يفضل  (0.36 نانومتر؛ لا يزيد عن 306 قرابة سم في طول موجة أعظمي 1يقاس التماص لطبقة بثخانة . مل100
 ).سم 1سم للقياس ويحسب التماص لطبقة بثخانة  2استعمال حجيرات تقيس 

مل من المحلول الناتج من  20 يخفف :Ultraviolet absorbance rangeمجال تماص الأشعة فوق البنفسجية 
 للحصول على VS) ل/مول 0.1(روكسيد الصوديوم هيدروكسي فينوكسي ميثيل البنسلين بمحلول هيد -اختبار بارا

 ولا 0.56 نانومتر؛ لا يقل عن 274سم في طول موجة أعظمي 1يقاس التماص لطبقة بثخانة . مل 100محلول بحجم 
 .0.62يزيد عن 

 . مل1000 ملغ، موزونة بمضبوطية، في كمية كافية من الماء للحصول على حجم 50 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 

يضاف إلى الأنبوب . مل من هذا المحلول إلى أنبوبين منفصلين كل منهما مزود بسدادة 2قل قُسامتان بمقدار ين
، يمزج، يسد الأنبوب، ويوضع في حمام مائي في درجة حرارة TSكلوريد الزئبق / مل من محلول إيميدازول 100الأول 

يضاف إلى الأنبوب الثانـي ). Aالمحلول  (°م20 الدرجة يبرد الأنبوب بسرعة حتـى.  دقيقة بالضبط25 مدة °م60
 ).Bالمحلول (مل من الماء ويمزج  10.0

 نانومتر مقابل حجيرة مذيب تحتوي 325سم في طول موجة أعظمي 1 يقاس دون تأخير التماص لطبقة بثخانة 
  وماء لأجلAجل المحلول  لأTSكلوريد الزئبق /مل من محلول إيميدازول 10.0مل من الماء و 2.0على مزيج من 

 .B المحلول 
 في المادة التـي يتم اختبارها C16H17KN2O5S، تحسب كمية B والمحلول Aمن الفرق بين التماص للمحلول 

يجب أن يكون تماص المحلول . ، المفحوصة بالمشاة والتزامنRSبالمقارنة مع بوتاسيوم فينوكسي ميثيل البنسلين 
 .0.03 ± 0.63ي معير بكفاية المرجعي في مقياس طيف ضوئ

_____ 

PHENYTOINUM 

 Phenytoinالفِنيتوين 

 Molecular formula: C15H12N2O2الصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass: 252.3الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formulaالصيغة المِبيانية 
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 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .مسحوق بلوري، أبيض، عديم الرائحة :Descriptionالوصف 

؛ شحيح الذوبان في  TS) ل/غ∽750( غير ذواب عملياً في الماء؛ قليل الذوبان في الإيثانول :Solubilityالذَوبانية 
 .R والكلوروفورم Rالأثير 

 .مضاد اختلاج :Categoryالفِئة 

 .كام، محمية من الضوءيجب حفظ الفِنيتوين في حاوية مغلقة بإح :Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

  من 101.0% ولا يزيد عن 98.0% يحتوي الفِنيتوين على ما لا يقل عن :General requirementالمتطلب العام 
C15H12N2O2ففةمحسوبة بالرجوع إلى المادة ا ،. 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .D وC وBو الاختبارات الثلاثة كلها  أ بمفردهA يمكن تطبيق إما الاختبار  •
A : طبق الفحص كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ي

Spectrophotometry in the infrared region) "لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1 ا
 . للفِنيتوينreference spectrumالطيف المرجعي  أو مع RS الحمراء مع الطيف الناتج من الفِنيتوين

B : ذابل/غ ∽100( مل من محلول الأمونيا 2ملغ في مقدار  20ي (TS مل من محلول نترات الفضة  5 ويضاف 
 .؛ ينتج رسابة ذات لون أبيضTS) ل/غ 40(

C : ذابل/غ∽750(مل من محلول الإيثانول الغالي  1ملغ في مقدار  5ي (TS مل من الماء، قطرتان من  2، يضاف
؛ يترك ليبرد؛ فينتج رسابة بلورية، ذات لون TS) ل/غII) (80(، وقطرتان من محلول سلفات النحاس Rالبيريدين 
 . أزرق−بنفسجي 

D : م295درجة حرارة الانصهار، قرابة°. 

الاختبار، كما هو موصوف غ لتحضير محلول  1.0 يستعمل مقدار :Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
؛ )127، الصفحة 1الد  (3الإجراء " limit test for heavy metalsالاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة "عنوان تحت 

 .غ/مكروغرام 10؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1الد (Aيعين محتوى المعادن الثقيلة حسب الطريقة 

 .غ/ ملغ1.0يزيد عن  لا :Sulfated ashالرماد المسلفت 

 244



؛ لا يفقد أكثر من °م105ى الوزن الثابت في درجة حرارة ـ يجفف حت:Loss on drying الفقد بالتجفيف
 .غ/ملغ10

نائي ثُمل من الماء الخالي من  40غ مدة دقيقة واحدة مع  2 يخض :Acidity or alkalinity الحموضة أو القلوية
؛ لا ينتج أي TSإيثانول /مل من الرشاحة قطرتان من محلول فينول فثالئين 10 يضاف إلى. ، ويرشحRكسيد الكربون أُ

؛ ينتج لون قرنفلي VS) ل/مول 0.01(مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات  0.15يضاف . لون
ول حمرة  وخمس قطرات من محلVS) ل/مول 0.1(مل من محلول حمض الهيدروكلوريك  0.3يضاف ). أحمر وردي(

 .؛ ينتج لون أحمر أو برتقاليTSإيثانول /الميثيل 

، يضاف قطرتان Rمل من ثنائي ميثيل فورماميد 50  غ، موزونة بمضبوطية، في 0.5 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
ى ـ حتVS) ل/مول 0.1( ويعاير بمحلول ميثوكسيد الصوديوم TSثنائي ميثيل فورماميد /محلول زرقة الثيمولمن 
، "Non-aqueous titration المعايرة في الوسط اللامائي"طة النهاية ذات اللون الأزرق، كما هو موصوف تحت عنوان نق

 ملغ 25.23 يكافئ VS) ل/ مول0.1(مل من محلول ميثوكسيد الصوديوم 1 كل ). 142، الصفحة 1الد  (Bالطريقة 
 .C15H12N2O2من 

_____ 

PHENYTOINUM NATRICUM 

 Phenytoin sodiumلصوديوم فِنيتوين ا

 Molecular formula: C15H11N2NaO2الصيغة الجزيئية 

 .Relative molecular mass: 274.3الكتلة الجزيئية النسبية 

 : Graphic formulaالصيغة المِبيانية

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .مسحوق أبيض؛ عديم الرائحة :Descriptionالوصف 
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ذواب في الماء، معطياً محلولاً عكراً قليلاً بسبب الإماهة الجزئية؛ ذواب في الإيثانول  :Solubilityوبانية الذَ
 .R ولا في الكلورفورم R؛ غير ذواب عملياً في الأثير TS) ل/غ∽750(

 . مضاد اختلاج:Categoryالفِئة 

 .كاميجب حفظ فِنيتوين الصوديوم في حاوية مغلقة بإح :Storageالتخزين 

  فِنيتوين الصوديوم مادة مسترطبة إلى حد ما وعند التعرض إلى يعدAdditional information:معلومات إضافية 

 .كسيد الكربون بالتدريجنائي أُالهواء تمتص ثُ

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

ولا يزيد عن  98.5% ما لا يقل عن  على يحتوي فِنيتوين الصوديوم:General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC15H11N2NaO2من  %101.0

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .E وD وC وB أو الاختبارات D وA يمكن تطبيق إما الاختبارين  •
A : خضض بمحلول حمض الهيدروكلوريك 20 غ مع 0.1يحمل/غ∽70(مل من الماء، ي (TS ويستخلص ،

يطبق الفحص على الثمالة كما هو . ، تغسل خلاصة الكلورفورم بالماء وتبخر حتـى الجفافRورم بالكلوروف
 Spectrophotometry in the infraredقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "موصوف تحت عنوان 

region) " لدمع الطيف الذي ينتج من الفِنيتوين يتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت الحمراء ). 43، الصفحة 1ا
RS الطيف المرجعي  أو معreference spectrumللفِنيتوين . 

B : مل من البيريدين  1غ في مزيج من  0.1يذاب مقدارRضاف  9 ومل من محلول سلفات  1مل من الماء، ي
 . دقائق؛ ينتج رسابة بلون أزرق10، ويترك للاستقرار مدة TSبيريدين /(II)النحاس 

C : ذابل/ غ∽100( مل من الماء، يضاف قطرة واحدة من محلول الأمونيا بتركيز 1 ملغ في 10ي (TS سخنوي 
 ويخض؛ يتشكل رسابة بلورية، بلون TSأمونيا )/II(يضاف قطرة من محلول سلفات النحاس . حتـى يبدأ الغليان

 ).أحمر وردي(قرنفلي 
D :اختبارات الاستعراف العامة"ف تحت عنوان عند الاختبار لأجل الصوديوم كما هو موصوGeneral 

identification tests) " لدزة) 123، الصفحة 1اإذا كان التفاعل . يعطي فِنيتوين الصوديوم التفاعلات المميB هو 
 .مل/ملغ 20المستعمل، يحضر محلول بتركيز 

E : خضض بحمض الهيدروكلوريك  20غ مع  0.1يحمل/غ∽70(مل من الماء، ي (TS ويستخلص بالكلورفورم ،
Rفِنيتوين (°م295درجة حرارة انصهار الثمالة، قرابة . ؛ تغسل خلاصة الكلوروفورم بالماء وتبخر حتـى الجفاف.( 
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 مل من محلول حمض 6 مل من الماء و24غ 1.0يضاف إلى  :Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
يرشح، يبرد، ويرشح ثانية عبر مرشح زجاج . خن المزيج حتـى يبدأ الغليان؛ يسTS) ل/غ ∽70 (الهيدروكلوريك
الاختبار "مل بالماء، يمزج، ويعين محتوى المعادن الثقيلة كما هو موصوف تحت عنوان  40يخفف إلى . محجر مناسب

؛ لا يزيد )128، الصفحة 1 الد (A، حسب الطريقة "Limit test for heavy metalsالحدي لأجل المعادن الثقيلة 
 .غ/مكروغرام 10عن 

مل من الماء الخالي من ثُنائي أُكسيد  8.0ملغ مقدار  20 يضاف إلى :Solution in alkali المحلول في القلوي
 الخالي VS) ل/مول 0.1(مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم بتركيز  2.0 وبعد ذلك يضاف بالتدريج Rالكربون 

 عندما يقارن كما هو Yw2كون المحلول صافياً وملوناً بشدة أقل من لون محلول اللون المعياري من الكربونات؛ ي
 ).53، الصفحة 1الد " (Colour of liquidsلون السوائل "موصوف تحت عنوان 

 30؛ لا يفقد أكثر من °م105 يجفف حتـى الوزن الثابت في درجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

 3، يضاف R1مل من حمض الأسيتيك الثلجي 30غ، موزونة بمضبوطية، في  0.55 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
) ل/مول 0.1( كمشعر ويعاير بمحلول حمض البيركلوريك TSحمض الأسيتيك /زيينـنافثول بن - 1قطرات من محلول 

VS المعايرة في الوسط اللامائي "، كما هو موصوف تحت عنوانNon-aqueous titration " الطريقةA) لد1 ا ،
 .C15H11N2NaO2 ملغ من 27.43 يكافئ VS) ل/ مول0.1(مل من حمض البيركلوريك 1كل ). 142الصفحة 

 متطلبات إضافية لأجل فِنيتوين الصوديوم المعد للاستعمال الحقني
Additional Requirements for Phenytoin Sodium for parenteral use 

 ).56، الصفحة 4 انظر الد" (Parenteral preparations المستحضرات الحقنية"جيب إلى الأفرودة الخاصة بـ يست

الاختبار "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  :Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
؛ ) في الطبعة الإنجليزية30، الصفحة 5الد " (Test for bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية 

 . ملغ1 في كل RS من الذيفان الداخلي IU وحدة دولية 0.3يحتوي على ما لا يزيد عن 

_____ 

PHYSOSTIGMINI SALICYLAS 

 Physostigmine salicylateساليسيلات الفيزوستيغمين 

 C22H27N3O5 أو  Molecular formula: C15H21N3O2,C7H6O3الصيغة الجزيئية 
 Relative molecular mass: 413.5 الكتلة الجزيئية النسبية
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 :Graphic formula الصيغة المِبيانية

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 . ساليسيلات الإيزيرين:Other nameالاسم الآخر 

 .بلورات عديمة اللون؛ عديمة الرائحة :Descriptionالوصف 

 ؛ حر الذوبان في الكلوروفومTS) ل/غ∽750 (قليل الذوبان في الماء؛ ذواب في الإيثانول  :Solubilityبانية الذَو
Rشحيح الذوبان في الأثير  ؛R. 

 .مضاد الكولينستراز، مقبض للحدقة :Categoryالفِئة 

ن الضوء، ويفضل يجب حفظ ساليسيلات الفيزوستيغمين في حاوية مغلقة بإحكام، محمية م :Storageالتخزين 
 .غ 1بكميات لا تزيد عن 

ساليسيلات الفيزوستيغمين مادة سامة جداً، تكتسب لوناً أحمر  :Additional informationمعلومات إضافية 
 .يجب أن تنجز كل الاختبارات على المحاليل المحضرة طازجاً. خفيفاً عند التعرض إلى الهواء أو الضوء

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

ولا يزيد  98.0% ما لا يقل عن  علىغمينييحتوي ساليسيلات الفيزوست :General requirementلب العام المتط
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC15H21N3O2, C7H6O3من  101.0%عن 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : ل/غ∽80 ( الصوديوم بتركيزهيدروكسيدمل بضعة قطرات من محلول /ملغ 10يضاف إلى محلول بتركيز (TS ؛
تذوب الرسابة عند إضافة زيادة من الكاشف . بالتدريج) الأحمر الوردي(ينتج رسابة بلون أبيض، تتحول إلى القرنفلي 

 .ليعطي محلولاً أحمر اللون
B : دفأل/غ∽100(ملغ مع بضعة قطرات من محلول الأمونيا  10ي (TSبخر هذا . ؛ ينتج محلول برتقاليالمحلول ي

يضاف إلى المحلول الأزرق الناتج بضعة قطرات من محلول حمض . TS)ل/غ∽750(وتذاب الثمالة في الإيثانول 
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 .يخفف المحلول بالماء؛ يظهر تألق أحمر. ؛ يشتد اللونTS) ل/غ∽300(الأسيتيك بتركيز 
C : ل/غ 25(ركيز مل بضعة قطرات من محلول كلوريد الحديديك بت/ملغ 10يضاف إلى محلول بتركيز (TS ؛

 .TS) ل/غ∽750(يظهر لون بنفسجي، يبقى ظاهراً بعد إضافة الإيثانول 
D : م186درجة حرارة الانصهار، قرابة°. 

]؛مل/ملغ10يستعمل محلول بتركيز :Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي ]. o94to90C20
D −−=°a

مل من الماء صافياً  10غ في  0.10 يكون المحلول بتركيز :Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 
 .وعديم اللون

 .غ/ملغ 1.0لا يزيد عن  :Sulfated ash الرماد المسلفت

 10؛ لا يفقد أكثر من °م105يجفف حتـى الوزن الثابت في درجة حرارة  :Loss on drying الفقد بالتجفيف
 .غ/ملغ

 .5.2 − 4.6مل، /ملغ10لغ باهاء محلول بتركيز يب :pH value قيمة الباهاء

مل خمس قطرات من محلول حمض الهيدروكلوريك /ملغ 10مل من محلول  5 يضاف إلى :Eseridineالإزيريدين 
يخض . Rمل من الكلوروفورم  1 وVS)ل/مول 0.01(مل من محلول يودات البوتاسيوم بتركيز  TS ،1.5) ل/غ∽70(

 .ر أي لون بنفسجي في طبقة الكلوروفورممدة دقيقة واحدة؛ لا يتطو

مل من مزيج حجوم متساوية من الكلوروفورم  30غ، موزونة بمضبوطية، في 0.35 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
R وحمض الأسيتيك الثلجيR1 . عاير المحلول الناتج بحمض البيركلوريكل/مول 0.1(ي (VS تعين النهاية بمقياس ،

، "Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي " كما هو موصوف تحت عنوان potentiometricallyالجهد 
ملغ من  41.35 يكافئ VS) ل/مول 0.1(مل من حمض البيركلوريك  1كل ). 142، الصفحة 1الد  (Aالطريقة 

C15H21N3O2,C7H6O3. 

_____ 

PILOCARPINI HYDROCHLORIDUM 

 Pilocarpine hydrochlorideهيدروكلوريد البيلوكاربين 

 Molecular formula: C11H16N2O2,HClالصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass: 244.7الكتلة الجزيئية النسبية 
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 :Graphic formula الصيغة المِبيانية

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 . أبيض؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً بلورات عديمة اللون أو مسحوق بلوري:Descriptionالوصف 

؛ شحيح الذوبان في TS) ل/غ ∽750( ذواب جداً في الماء؛ حر الذوبان في الإيثانول :Solubilityالذَوبانية 
 .R، غير ذواب في الأثير Rالكلوروفوم 

 .محاكي اللاودي؛ مقبض الحدقة :Categoryالفِئة 

 .وريد البيلوكاربين في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوءيجب حفظ هيدروكل :Storageالتخزين 

هيدروكلوريد البيلوكاربين مادة سامة جداً؛ إا مادة مسترطبة  :Additional informationمعلومات إضافية 
لجوي، د البيلوكاربين تدريجياً عند التعرض لرطوبة المناخ ا يتدرك هيدروكلوري،حتـى في غياب الضوء. وتتأثر بالضوء

 .ويكون التفكك أسرع في درجات الحرارة الأعلى

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد 98.5%د البيلوكاربين على ما لا يقل عن  يحتوي هيدروكلوري:General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC11H16N2O2,HClمن  101.0%عن 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : ذابلفوريك  5ملغ في  10يضاف قطرتان من حمض السل/غ∽100(مل من الماء، ي (TS ،1  مل من محلول
، وقطرة واحدة من ثنائي كرومات البوتاسيوم Rمل من التولوين  TS ،1) ل/غ∽60(بيروكسيد الهيدروجين 

 . في حين تبقى الطبقة المائية بلون أصفر، يخض جيداً؛ تكتسب طبقة التولوين لوناً بنفسجياً،TS) ل/غ100(
B : مل تفاعل /غ0.05يعطي محلول بتركيزB اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " لد (كتفاعل مميز للكلوريدات121، الصفحة 1ا.( 
C : م203درجة حرارة الانصهار، قرابة°. 

 مل ويحسب بالرجوع إلى /ملغ50يستعمل محلول بتركيز  :Specific optical rotation التدوير البصري النوعي
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] + = 93º + 89 toالمادة اففة؛  ] C20
D
°α. 

 1مل من محلول بتركيز  5مل من الماء ويضاف المحلول بحذر إلى  5غ في  0.05 يذاب مقدار :Nitratesالنترات 
ج لون ، مع التأكد أن لا تمتزج السوائل؛ لا ينتTS)ل/غ∽1760( في حمض السلفوريك Rمل من ثنائي فينيل أمين /ملغ

 .أزرق على وجيهة السائلين

مل من الماء صافياً  10 غ في 1.0 يكون محلول بتركيز :Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 
 .وعديم اللون

 .غ/ملغ 3.0 لا يزيد عن :Sulfated ash الرماد المسلفت

 20؛ لا يفقد أكثر من °م105 حرارة يجفف حتـى الوزن الثابت في درجة :Loss on drying الفقد بالتجفيف
 .غ/ملغ

 .5.2 − 3.8مل، / ملغ5.0يبلغ باهاء محلول بتركيز : PH value قيمة الباهاء

استشراب الطبقة "تجرى الاختبارات كما هو موصوف تحت عنوان  :Related alkaloids وانيات المشاةلَالقَ
 كمادة مغلِّلة ومزيج R1، باستعمال هلامة السيليكا )84 فحة، الص1 الد" (Thin layer chromatographyالرقيقة 

 TS) ل/غ∽260( حجماً من محلول الأمونيا 0.4، وR حجماً من الأسيتون R ،20 حجماً من الكلوروفورم 25من 
ملغ من مادة  50يحوي : (A) مكرولتر من محلولين اثنين، المحلول 5يطبق منفصلاً على الصفيحة . كطور متحرك

بعد نزع الصفيحة من حجيرة . مل1 ملغ من مادة الاختبار في كل 1.0يحوي : (B)مل والمحلول 1بار في كل الاخت
. ، ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهارTS2الاستشراب، تترك لتجف، ترذ بمحلول يودوبزموثات البوتاسيوم 

 .Bثر شدة من تلك التـي تنتج من المحلول ، باستثناء البقعة الرئيسية، أكAلا تكون أية بقعة تنتج من المحلول 

، يضاف R1مل من حمض الأسيتيك الثلجي  30غ، موزونة بمضبوطية، في  0.5يذاب قرابة  :Assayالمقايسة 
 كما هو VS) ل/مول 0.1(، ويعاير بحمض البيركلوريك TSحمض الأسيتيك / أسيتات الزئبق محلولمنمل 10

). 142، الصفحة  1الد(، Aالطريقة " Non-aqueous titrationط اللامائي المعايرة في الوس"موصوف تحت عنوان 
 .C11H16N2O2,HClملغ من  24.47 يكافئ VS) ل/مول 0.1(مل من حمض البيركلوريك 1كل 

 متطلب إضافي لأجل هيدروكلوريد البيلوكاربين المعد للاستعمال العقيم

Additional requirement for pilocarpine hydrochloride for sterile use 
 Test for sterility of non-injectable عقامة المستحضرات غير القابلة للحقن  لأجلالاختبار"يستجيب إلى 

"preparations)  لدفي الطبعة الإنجليزية32الصفحة ، 5انظر ا .( 

_____ 
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PILOCARPINI NITRAS 

 Pilocarpine nitrateنترات البيلوكاربين 

 Molecular formula: C11H16N2O2,HNO3الجزيئية الصيغة 

 Relative molecular mass: 271.3الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formula الصيغة المِبيانية

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .بلورات عديمة اللون أو مسحوق بلوري أبيض؛ عديم الرائحة :Descriptionالوصف 

؛ غير ذواب عملياً في TS) ل/غ∽750( حر الذوبان في الماء؛ قليل الذوبان في الإيثانول :Solubilityنية الذَوبا
 .R ولا في الأثير Rالكلوروفورم 

 . محاكي اللاودي؛ مقَبض الحدقة:Categoryالفِئة 

 .ء يجب حفظ نترات البيلوكاربين في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضو:Storageالتخزين 

حتـى في . تعد نترات البيلوكاربين مادة سامة جداً؛ تتأثر بالضوء :Additional informationمعلومات إضافية 
يكون التفكك أسرع في ويجياً عند التعرض لرطوبة المناخ الجوي، رالضوء، تتدرك نترات البيلوكاربين تدغياب 

 .درجات الحرارة الأعلى

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

ولا يزيد عن  98.5% ما لا يقل عن  على تحتوي نترات البيلوكاربين:General requirementالعام المتطلب 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC11H16N2O2,HNO3من  %101.0

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : ذابضاف قطرتان من محلول حمض السَّلفوريك  5ملغ في  10يل/غ 100(مل من الماء، ي (TS ،1  مل من
، وقطرة واحدة من محلول ثنائي كرومات Rمل من التولوين  TS ،1) ل/غ ∽60(محلول بيروكسيد الهيدروجين 
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 .، ويخض جيداً؛ تكتسب طبقة التولوين لوناً بنفسجياً، بينما تبقى الطبقة المائية بلون أصفرTS) ل/غ100 (البوتاسيوم 

B : ضاف إلىل/غ 15(مل من محلول سلفات الحديدوز بتركيز  2مل مقدار /غ 0.05ز مل من محلول بتركي 2ي (
TS ؛ يعطي التفاعلA اختبارات الاستعراف العامة " الموصوف تحت عنوانGeneral identification tests " كتفاعل

 ).122، الصفحة 1الد (مميز للنترات 

C : مترافقة مع التفكك°م176درجة حرارة الانصهار، قرابة . 

مل ويحسب بالرجوع إلى /ملغ50 يستعمل محلول بتركيز :Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
] = to 80 + °83+المادة اففة؛  ] C20

D
°α. 

مل  30 وTS) ل/غ ∽130(مل من محلول حمض النتريك  2غ في مزيج من  0.7 يذاب :Chloridesالكلوريدات 
" Limit test for chlorides الاختبار الحدي لأجل الكلوريدات"يكمل العمل كما هو موصوف تحت عنوان من الماء، و

 .غ/ملغ 0.35؛ لا يزيد محتوى الكلوريدات عن )124، الصفحة 1الد (

مل من الماء صافياً  10غ في  1.0 يكون محلول بتركيز :Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 
 .وعديم اللون

 .غ/ملغ 2.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 

 20؛ لا يفقد أكثر من°م105 يجفف حتـى الوزن الثابت في درجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

 .4.5 − 3.5مل في الماء، / ملغ5.0 يبلغ باهاء محلول بتركيز :pH valueقيمة الباهاء 

استشراب الطبقة " يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related alkaloidsالمرتبطة القَلوانيات 
 كمادة مغلِّلة ومزيج R1، باستعمال هلامة السيليكا )84، الصفحة 1الد" (Thin - layer chromatographyالرقيقة 

) ل/ غ~260(محلول الأمونيا بتركيز  حجماً من 0.4، وR حجماً من الأسيتون R ،20 حجماً من الكلوروفورم 25من 
TSطبق منفصلاً على الصفيحة .  كطور متحركمكرولتر من محلولين اثنين، المحلول  5ي(A) : ملغ من مادة  50يحوي

بعد نزع الصفيحة من حجيرة . مل 1ملغ من مادة الاختبار في كل  1.0يحوي : (B)مل والمحلول  1الاختبار في كل 
ضوء ، ويفحص مخطط الاستشراب في TS2 في الهواء، ترذ بمحلول يودو بزموثات البوتاسيوم الاستشراب، تترك لتجف

 .B أكثر شدة من تلك التـي تنتج من المحلول، ، باستثناء البقعة الرئيسيةAمن المحلول  لا تكون أية بقعة تنتج. النهار

، ويعاير R1حمض الأسيتيك الثلجي مل من  30غ، موزونة بمضبوطية، في  0.55 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
 Non-aqueousالمعايرة في الوسط اللامائي" كما هو موصوف تحت عنوان VS) ل/مول 0.1(بحمض البيركلوريك 
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titration" الطريقة ،A) لدل/مول 0.1(مل من حمض البيركلوريك  1كل ). 142، الصفحة 1ا (VS 27.13 يكافئ 
 .C11H16N2O2,HNO3ملغ من 

 افي لأجل نترات البيلوكاربين المُعد للاستعمال العقيممتطلب إض

Additional requirement for pilocarpine nitrate for sterile use 
 Test for sterility of non-injectableللحقنالاختبار لأجل عقامة المستحضرات غير القابلة "يستجيب إلى 

"preparations)  لدالطبعة الإنجليزية في 32، الصفحة 5انظر ا.( 

_____ 

PIPERAZINI ADIPAS 

 Piperazine adipateأديبات البيبيرازين 

 C10H20N2O4أو  Molecular formula: C4H10N2,C6H10O4الصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass: 232.3الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formula الصيغة المِبيانية

 
 :Chemical nameيائي الاسم الكيم

 
 . بلورات عديمة اللون أو مسحوق بلوري أبيض؛ عديم الرائحة:Descriptionالوصف 

 ولا في R ولا في الأثير TS) ل/غ ∽750( ذواب في الماء؛ غير ذواب عملياً في الإيثانول :Solubilityالذَوبانية 
 .Rالكلوروفورم 

 . طارد الديدان:Categoryالفِئة 

 .يجب حفظ أديبات البيبيرازين في حاوية مغلقة جيداً :Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

ولا يزيد عن  98.0% ما لا يقل عن  على يحتوي أديبات البيبيرازين:General requirementالمتطلب العام 
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 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC4H10N2,C6H10O4من  %101.0

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : ذابضاف  5غ في  0.1يغ من كربونات هيدروجين الصوديوم 0.5مل من الماء، ي R ،0.5  مل من محلول
يخض بعنف مدة دقيقة . Rمل من الزئبق  0.1، وTS) ل/غ 50(فيري سيانيد البوتاسيوم المحضر طازجاً بتركيز 

 .بطء دقيقة؛ يتطور لون محمر ب20واحدة، ويترك للاستقرار مدة 
B : ذابل/غ∽250(مل من حمض الهيدروكلوريك  5مل من الماء ويضاف  10غ في  0.5ي (TS . يستخلص ثلاث

تبخر خلاصات الأثير حتـى . Cمل، وتحفظ الطبقة المائية لأجل الاختبار  10مرات بالأثير، يستعمل في كل مرة 
 ).حمض الأديبيك (°م152رابة ؛ درجة حرارة الانصهار، ق°م105الجفاف ثم تجفف في درجة حرارة 

C : سخن بحذر الطبقة المائية المستحصل عليها من الاختبارتBبَّرد ويضاف .  للتخلص من كل الأثير الذائب0.5ي 
دقيقة، يحرك إذا كان ضرورياً لتحريض 15يسخن حتـى الغليان ويبرد في الثلج مدة . Rغ من نتريت الصوديوم 

؛ درجة حرارة الانصهار °م105مل من ماء الثلج ويجفف الراسب في درجة حرارة 10بمقدار يرشح، يغسل . البلْوَّرة
 ).N, N′-dinitrosopiperazineثنائي نتروزو البيبيرازين  -N،Nَ (°م158قرابة 

غ لأجل تحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت  1.0يستعمل  :Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
؛ )127، الصفحة 1 الد ( 1، الإجراء"Limit test for heavy metalsختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة الا"عنوان 

 .غ/ مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1الد  (Aيعيَّن محتوى المعادن الثقيلة حسب الطريقة 

 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 

 5.0؛ لا يفقد أكثر من °م105يجفف حتـى الوزن الثابت في درجة حرارة  :Loss on dryingف الفقد بالتجفي
 .غ/ملغ

 .6.0 − 5.0مل، /غ 0.05يبلغ باهاء محلول بتركيز  :pH valueقيمة الباهاء 

غ في مقدار كاف من الماء  0.25 لأجل تحضير محلول الاختبار يذاب :Primary aminesالأمينات الأولية 
ينقل منفصلاً إلى أنبوب اختبار . مل من هذا المحلول إلى أنبوب اختبار 0.5ينقل . مل 50ول على محلول بحجم للحص

يضاف إلى .  ليقوم بعمل محلول مرجعيRمل من إيثيلين ثنائي أمين / مكروغرام10مل من محلول يحوي  0.5ثانـي 
حمض الأسيتيك / ثنائي إيثوكسي رباعي هيدروفورانمل من TS  ،1)ل/غ∽750(مل من الإيثانول  0.5كلا الأنبوبين 

TS برد في الثلج، ويضاف 30 مدة °م80، يسخن على حمام مائي في درجة حرارةثنائي ميثيل  -4مل من  3 دقيقة، ي
دقائق من إضافة آخر كاشف،  7-10 نانومتر، بعد 570يقاس التماص في طول موجة قرابة . TS4أمينوبنـزالدهيد 
لا يكون تماص محلول الاختبار أكثر شدة من .  المذيب التـي تحوي الكواشف المحضرة بالأسلوب نفسهمقابل حجيرة
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 .تماص المحلول المرجعي

  VS) ل/ مول0.5(مل من حمض السلفوريك 3.5غ، موزونة بمضبوطية، في  0.20 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
 دقيقة، 15سخن على حمام مائي مدة ، يTS )ل/غ7 ( فينول مل من محلول ثلاثي نترو 100مل من الماء؛ يضاف  10و

، TS) ل/ غ7(يرشح، تغسل الثمالة بكميات متعاقبة من محلول ثلاي نترو الفينول . ساعة 1ويترك للاستقرار مدة 
، Rزوع الماء ـأخيراً، يغسل بالإيثانول من. مل في كل مرة، حتـى تصبح الغسالات خالية من السلفات10باستعمال 

 ,C4H10N2ملغ من  426.8غ من الثمالة يكافئ  1كل . °م105وتجفف الثمالة حتـى الوزن الثابت في درجة حرارة 

C6H10O4. 

_____ 

PIPERAZINI CITRAS 

 Piperazine citrateسيترات البيبيرازين 

 ).اللامائي( C24H46N6O14أو  Molecular formula: (C4H10N2)3,2C6H8O7الصيغة الجزيئية 

 )اللامائي (Relative molecular mass: 642.7لكتلة الجزيئية النسبية ا

 :Graphic formula الصيغة المِبيانية

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .ي، أبيض، ناعم؛ عديم الرائحة تقريباًـ مسحوق حبيب:Descriptionالوصف 

 . R الأثيرولا في  TS) ل/غ∽750(ء؛ غير ذواب عملياً في الإيثانول جزءاً من الما 1.5 ذواب في :Solubilityالذَوبانية 

 .طارد الديدان :Categoryالفِئة 

 .يجب حفظ سيترات البيبيرازين في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء :Storageالتخزين 

 .اء التبلور تحوي سيترات البيبيرازين كمية متغيرة من م:Additional informationمعلومات إضافية 
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 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد عن 98.0% ما لا يقل عن  على تحوي سيترات البيبيرازين:General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اللامائية3,2C6H8O7(C4H10N2)من  %101.0

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : ذابغ من كربونات هيدروجين الصوديوم 0.5مل من الماء، يضاف  5غ في مقدار  0.1يR ،0.5  مل من
 1يخض بشدة مدة . Rمل من الزئبق  0.1 المحضر طازجاً، وTS) ل/غ 50(محلول فيري سيانيد البوتاسيوم بتركيز 

 . دقيقة؛ يتطور لون ضارب إلى الحمرة ببطء20دقيقة، يترك للاستقرار مدة 
B : مل التفاعل /ملغ 20يعطي محلول بتركيزA اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوان 

General identification tests " لد(كتفاعل مميز للسيترات121، الصفحة  1ا.( 
C : م185، قرابة °م105درجة حرارة الانصهار، بعد التجفيف في درجة حرارة°. 
D : ذاب مقدارل/غ ∽70(ك مل من حمض الهيدروكلوري 5غ في  0.2ي (TS غ من نتريت  0.5، ويضاف

مل من  10 دقيقة، يحرك إذا كان ضرورياً لتحريض التبلور، يرشح، يغسل بمقدار 15 يبرد في الثلج مدة .Rالصوديوم 
ثنائي  -N،′N (°م158، درجة حرارة الانصهار، قرابة °م105ماء الثلج، وتجفف الرسابة في درجة حرارة 

 ).N,N'-dinitrosopiperazineنِتروزوبيبيرازين 

غ لأجل تحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت  1.0 يستعمل :Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
؛ )127، الصفحة  1الد (1، الإجراء "Limit test for heavy metalsالاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة "عنوان 

 .غ/ مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1 الد (Aحسب الطريقة يعين محتوى المعادن الثقيلة 

 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن  :Sulfated ashالرماد المسلفت 

 Determination of water byتعيين الماء بطريقة كارل فيشر " يعين كما هو موصوف تحت عنوان :Waterالماء 

the Karl Fischer method" الطريقة ،A) لدغ من المادة، لا يقل محتوى  0.2، باستعمال قرابة )145، الصفحة 1ا
 .غ/ غ0.14غ ولا يزيد عن / غ0.10الماء عن 

 .6.0 - 5.0مل، /غ 0.05يبلغ باهاء محلول بتركيز  :pH valueقيمة الباهاء 

 الماء  غ في مقدار كاف من0.25لأجل تحضير محلول الاختبار يذاب  :Primary aminesالأمينات الأولية 
ينقل منفصلاً إلى أنبوب اختبار ثانـي .  مل من هذا المحلول إلى أنبوب اختبار0.5ينقل . مل 50للحصول على حجم 

يضاف إلى كلا .  ليقوم بعمل المحلول المرجعيRمل من ايثيل ثنائي أمين /مكروغرام10مل من المحلول الذي يحتوي  0.5
، TSحمض الأسيتيك /مل من ثنائي إيثوكسي رباعي هيدروفوران TS ،1) ل/غ∽750(مل من الإيثانول  0.5الأنبوبين 
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 ثنائي ميثيل أمينو -4مل من  3 دقيقة، يبرد في الثلج، يضاف 30 مدة °م80يسخن على حمام مائي في درجة حرارة 
شف،  دقائق من إضافة آخر كا10 − 7نانومتر، بعد  570يقاس التماص في طول موجة قرابة . TS4بنـزألدهيد 

لا يكون تماص محلول الاختبار أكثر شدة من  .مقابل حجيرة المذيب التـي تحوي الكواشف المحضرة بالأسلوب نفسه
 .تماص المحلول المرجعي

  VS) ل/مول 0.5(مل من حمض السَّلفوريك  3.5غ، موزونة بمضبوطية، في  0.20 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
 15، يسخن على حمام مائي مدة TS) ل/غ 7(ن حمض ثلاثي نترو الفينول  مل م100 مل من الماء، يضاف 10و

، TS)ل/غ 7(يرشح، تغسل الثمالة بكميات متعاقبة من ثلاثي نترو الفينول .  ساعة1دقيقة، يترك للاستقرار مدة 
، R زوع الماءيغسل بالإيثانول منـأخيراً، . مل في كل مرة، حتـى تصبح الغسالات خالية من السلفات 10باستعمال 

ملغ من  393.5غ من الثمالة يكافئ  1كل . °م105وتجفف الثمالة حتـى الوزن الثابت في درجة حرارة 
(C4H10N2)3,2C6H8O7. 

_____ 

PREDNISOLONUM 

 Prednisoloneالبريدنيزولون 

 Molecular formula: C21H28O5الصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass: 360.5الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formula الصيغة المِبيانية

 
 

 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .مسحوق بلوري، أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة :Descriptionالوصف 

ب في ؛ ذواRزوع الماء ـ جزءاً من الإيثانول من30 جزءاً من الماء وفي 1300 ذواب في :Solubilityالذَوبانية 
 .R والديوكسان Rالميثانول 
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 .ستيرويد قشر كُظْري :Categoryالفِئة 

 .يجب حفظ البريدنيزولون في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء :Storageالتخزين 

 مترافقة °م230البريدنيزولون مادة مسترطبة؛ درجة انصهاره قرابة  :Additional informationمعلومات إضافية 
 .مع التفكك

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد عن 97.0%يحتوي البريدنيزولون على ما لا يقل عن  :General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC21H28O5من %102.0

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .B أو الاختبار A يمكن تطبيق إما الاختبار  •
A :طبق الفحقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ص كما هو موصوف تحت عنوان ي

Spectrophotometry in the infrared region) "لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
 .للبريدنيزولون reference spectrum الطيف المرجعي أو مع RSالحمراء مع الطيف الذي ينتج من البريدنيزولون 

B : استشراب الطبقة الرقيقة "يطبق الفحص كما هو موصوف تحت عنوانThin-layer chromatography" ،
 حجوم من 10 كمادة مغلِّلة ومزيج من Kieselguhr R1، باستعمال هلامة الكيسيلغور )84، الصفحة 1الد (

بعد أن يصل . ملم تحت سطح السائل 5مسها قرابة  لتشريب الصفيحة، بغRحجماً من الأسيتون  90 وRالفورماميد 
سم على الأقل، تنـزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب وتترك للاستقرار في درجة حرارة  16المذيب إلى ارتفاع 

تستخدم الصفيحة المِشرَّبة خلال مدة ساعتين، يجري الاستشراب بنفس اتجاه . ى يتبخر المذيب كاملاًـالغرفة حت
مكرولتر من محلولين اثنين في مزيج  2يطبق منفصلاً على الصفيحة .  كطور متحركRستعمل الكلوروفورم ي. الإشراب

ملغ من مادة الاختبار في كل  2يحوي : (A)، المحلول R وحجماً واحداً من الميثانول R حجوم من الكلوروفورم 9من 
بعد . سم 15تعالج الصفيحة حتـى مسافة . مل 1 في كل RSملغ من البريدنيزولون  2.5يحوي : (B)مل والمحلول  1

 °م120ى تتبخر المذيبات، تسخن في درجة حرارة ـنزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب تترك لتجف في الهواء حت
.  دقائق10 مدة °م120، وتسخن بعد ذلك في درجة حرارة TSإيثانول / دقيقة، ترذ بمحلول حمض السلفوريك15مدة 

تتوافق البقعة ).  نانومتر365( مخطط الاستشراب في ضوء النهار وفي الأشعة فوق البنفسجية تترك لتبرد، ويفحص
 .B في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التـي تنتج من المحلول Aي تنتج من المحلول ـالرئيسية الت

 الديوكسان مل في/ ملغ10 يستعمل محلول بتركيز :Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
R96+ + °103؛ to = [ ] C20

D
°α. 
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 10، لا يفقد أكثر من °م105ى الوزن الثابت في درجة حرارة ـ يسخن حت:Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

استشراب الطبقة الرقيقة " يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشاة 
Thin-layer chromatography) "لدباستعمال هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا ،R2 77 كمادة مغلِّلة ومزيج من 
 حجماً من الماء كطور 1.2، وR حجوم من الميثانول R ،8 حجماً من الأثير R ،15حجماً من ثنائي كلورو الميثان 

 وحجماً R حجوم من الكلوروفورم 9اثنين في مزيج من مكرولتر من محلولين  1يطبق منفصلاً على الصفيحة . متحرك
ملغ من  0.30يحوي : (B)مل والمحلول  1 ملغ من مادة الاختبار في كل 15يحوي : (A)، المحلول Rواحداً من الميثانول 

 ى تتبخر المذيباتـبعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء حت. مل 1مادة الاختبار في كل 
، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر A دقائق؛ لا تكون أية بقعة تنتج من المحلول 10 مدة °م105وتسخن في درجة حرارة 

 .Bي تنتج من المحلول ـشدة من تلك الت

 TS) ل/غ ∽750( ملغ، موزونة بمضبوطية، في مقدار كاف من الإيثانول 20 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
يقاس التماص لطبقة . مل بالمذيب نفسه 100مل من هذا المحلول إلى  5.0مل، يخفف  100جم للحصول على محلول بح

 في مادة الاختبار C21H28O5تحسب كمية . نانومتر 242سم من المحلول المُخفَّف في طول موجة أعظمي قرابة  1بثخانة 
كون تماص المحلول المرجعي، في مقياس الطيف يجب أن ي. ، المفحوص بالمشاة والتزامنRSبالمقارنة مع البريدنيزولون 

 سم للقياس ويحسب التماص لطبقة بثخانة 2يفضل استعمال حجيرات تقيس  (0.02 ± 0.44الضوئي المُعير بكفاية 
 ).سم 1

_____ 

PRIMAQUINI  DIPHOSPHAS 

 Primaquine diphosphateثنائي فسفات البريماكين 

 .Molecular formula: C15H21N3O,2H3PO4الصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass: 455.3الكتلة الجزيئية النسبية 

 : Graphic formulaالصيغة المِبيانية
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 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 . برتقالي؛ عديم الرائحة، أو عديم الرائحة تقريباً−مسحوق بلوري، أحمر  :Descriptionالوصف 

، Rالكلوروفورم  ولا في TS) ل/غ∽750(ذواب في الماء، غير ذواب عملياً في الإيثانول  :Solubilityالذَوبانية 
 .Rولا في الأثير 

 . مضاد الملاريا:Categoryالفِئة 

 . يجب حفظ ثنائي فسفات البريماكين في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء:Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد عن 98.0%يحتوي ثنائي فسفات البريماكين على ما لا يقل عن  :General requirementم المتطلب العا
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC15H21N3O,2H3PO4من %102.0 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .D وC وB أو الاختبارات C وA يمكن تطبيق إما الاختبارين  •
A : طبق الفحص كماقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت "هو موصوف تحت عنوان ي
يتطابق طيف الامتصاص في الأشعة ). 43، الصفحة 1الد" (Spectrophotometry in the infrared regionالحمراء

 reference spectrumالطيف المرجعي  أو مع RSتحت الحمراء مع الطيف الذي ينتج من ثنائي فسفات البريماكين 
 .لثنائي فسفات البريماكين

B : ذابحمض النتريك /مل من محلول سلفات أمونيوم السيريك1 مل من الماء ويضاف  5ملغ في مقدار  10يTS ؛
 ).تمييزاً عن الكلوروكينين(ينتج لون بنفسجي غامق على الفور 

C : ل/غ∽130 (ك مل من محلول حمض النتري 3مل مقدار /ملغ  20مل من محلول بتركيز  1يضاف إلى (TS ؛
كتفاعل مميز " General identification testsاختبارات الاستعراف العامة " الموصوف تحت عنوان Aيعطي التفاعل 

 ).122، الصفحة 1الد (للأورثوفسفات 
D : م 202درجة حرارة الانصهار، قرابة°. 

 10؛ لا يفقد أكثر من °م105رجة حرارة ى الوزن الثابت في دـيجفف حت :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/غمل

 .3.5 − 2.5مل، /ملغ 10 يبلغ باهاء محلول بتركيز :pH valueقيمة الباهاء 
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استشراب الطبقة "يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  :Related Substancesالمواد المشاة 
 كمادة مغلِّلة ومزيج R1، باستعمال هلامة السيليكا )84، الصفحة 1 الد" (Thin-layer chromatographyالرقيقة

 كطور R حجوم من الكلوروفورم 5 وRحجوم أسيتون  TS ،4إيثانول /  حجوم من محلول ثنائي ميثيل أمين3من 
مل من  5مل مقدار  1ملغ من مادة الاختبار في كل  20مل من المحلول الذي يحوي  5يضاف إلى . متحرك

  Rالكلوروفورم 
 مكرولتر من هذا 5تفصل طبقة الكلوروفورم، ترشح ويطبق .  ويخضTS)ل/غ∽35(مل من محلول الأمونيا  0.5و

بعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء، ويفحص مخطط الاستشراب . المحلول على الصفيحة
 .طتظهر بقعة متألقة وحيدة فق).  نانومتر365(في الأشعة فوق البنفسجية 

 ،1الد" (Nitrite titrationمعايرة النتريت " تجرى المقايسة كما هو موصوف تحت عنوان :Assayالمقايسة 
كل . TS)ل/غ ∽70(مل من حمض الهيدروكلوريك  50غ، موزونة بمضبوطية، و 0.9، باستعمال قرابة )143الصفحة 

 .C15H21N3O,2H3PO4 من  ملغ45.53 يكافئ VS)ل/مول 0.1(مل من محلول نتريت الصوديوم  1

_____ 

PROCAINAMIDI  HYDROCHLORIDUM 

 Procainamide hydrochlorideهيدروكلوريد البروكاييناميد 

 .Molecular formula: C13H21N3O,HClالصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass: 271.8الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formula الصيغة المِبيانية

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .مسحوق بلوري، أبيض إلى أبيض ضارب إلى الصفرة؛ عديم الرائحة :Descriptionالوصف 

؛ شحيح الذوبان في TS) ل/غ∽750 (ذواب جداً في الماء؛ حر الذوبان في الإيثانول  :Solubilityالذَوبانية 
 .R؛ شحيح الذوبان جداً في الأثير Rالكلوروفورم 
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 . مضاد اضطراب النَّظْم:Categoryالفِئة 

 .يجب حفظ هيدروكلوريد البروكاييناميد في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء :Storageالتخزين 

ى في ـحت. يعد هيدروكلوريد البوركاييناميد مادة مسترطبة :Additional informationمعلومات إضافية 
لبروكاييناميد تدريجياً عند التعرض لرطوبة المناخ الجوي، يكون التفكك أسرع في ك هيدروكلوريد االضوء، يتدرغياب 

 .درجات الحرارة الأعلى

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

ولا  98.0%وي هيدروكلوريد البروكاييناميد على ما لا يقل عن  يحت:General requirementالمتطلب العام 
 .الرجوع إلى المادة اففة، محسوبة بC13H21N3O,HCl من 101.0% عن يزيد

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : ذابضاف  10غ في مقدار  1يل/غ∽200(مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم بتركيز  10مل من الماء، ي (
TS مل من الكلوروفورم  10، ويستخلص بمقدارR . ضاف إلى الخلاصةمل من التولوين  10يR يجفف فوق سلفات ،

مل من كلوريد  1، يضاف Rمل من البيريدين اللامائي  5تمزج الرشاحة مع . ، ويرشحRيوم اللامائي الصود
مل من  50مل من الماء و 50 دقيقة، ويصب فوق مزيج من 30 قطرة فقطرة، يسخن على حمام مائي مدة Rالبنـزويل 

مل  20، تغسل الخلاصة بمقدار Rثير مل من الأ 10يستخلص بمقدار . TS) ل/غ∽200 (محلول هيدروكسيد الصوديوم 
؛ درجة حرارة TS) ل/غ ∽375(تعاد البلورة من الإيثانول . مل من الأثير، وتترك لتتبلور 30من الماء، تخفف بمقدار 

 ).بنـزويل البروكاييناميد (°م185الانصهار، قرابة 
B : ل/غ 45(اسيوم مل من محلول فيروسيانيد البوت 2مل من الماء ويضاف  2غ في  0.1يذاب (TS . ضاف بضعةي

 . لأجل التحميض قليلاً ويسخن؛ تنتج رسابة بلون أخضر خفيفTS) ل/غ ∽70(قطرات من حمض الهيدروكلوريك 
C : ل التفاعل/غ 0.05يعطي محلول بتركيز B اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests "ز لميلد (لكلوريدات كتفاعل م121، الصفحة 1ا.( 

 .°مMelting range: 165 − 169 مجال الانصهار

تحت غ لأجل تحضير محلول الاختبار كما هو موصوف  1.0يستعمل  :Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
؛ )127، الصفحة 1الد( 3، الإجراء "Limit test for heavy metalsدي لأجل المعادن الثقيلة لحالاختبار ا"عنوان 

 .غ/ مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1 الد (Aيعين محتوى المعادن الثقيلة حسب الطريقة 

 .غ/ملغ 1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 
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ن ؛ لا يفقد أكثر م°م105ى الوزن الثابت في درجة حرارة ـيجفف حت :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ3.0

، Rمل فـي الماء الخالي من ثنائي أُكسيد الكربون /غ 0.10يـبلغ باهاء محلول بتركيز  :pH valueقيمة الباهاء 
5.0 - 6.5. 

استشراب الطبقة الرقيقة "يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  :Related substancesالمواد المشاة 
Thin-layer chromatography) "لباستعمال هلامة السيليكا )84، الصفحة 1 دا ،R2 4 كمادة مغلِّلة ومزيج من 

. ، وحجمين اثنين من الماء كطور متحركR، وحجماً واحداً من حمض الأسيتيك الثلجي R بوتانول 1−حجوم من 
ملغ  50يحوي : (A)، المحلول TS)ل/غ∽750 ( مِكرولتر من محلولين اثنين في الإيثانول 2يطبق منفصلاً على الصفيحة 

بعد نزع الصفيحة من . مل 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 0.25يحوي : (B)مل والمحلول  1من مادة الاختبار في كل 
 حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء، ويفحص مخطط الاستشراب في الأشعة فوق البنفسجية 

ي تنتج من ـستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك الت، باAلا تكون أية بقعة تنتج من المحلول ). نانومتر 254(
 .Bالمحلول 

 مل من 15 وRمل من الأيدريد أسيتيك  5غ، موزونة بمضبوطية، في مقدار  0.25يذاب قرابة  :Assayالمقايسة 
لول مل من مح 20 وRمل من الديوكسان  20يضاف . ى الغليانـيسخن المحلول حت. R1حمض الأسيتيك الثلجي 

 كما هو موصوف تحت عنوان VS) ل/مول  0.1( ويعاير بحمض البيركلوريك TSحمض الأسيتيك /أسيتات الزئبق
مل من حمض  1كل ). 142، الصفحة 1 الد (A، الطريقة "Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "

 .C13H21N3O,HClملغ من  27.18 يكافئ VS) ل/مول 0.1(البيركلوريك 

 متطلبات إضافية لأجل هيدروكلوريد البروكاييناميد المُعد للاستعمال الحقني

Additional requirements for procainamide  hydrochloride for parenteral use 
، الصفحة 4انظر الد  ("Parenteral preparationsالـمستحضرات الحقنية "يستجيب إلى الأُفرودة الخاصة بـ 

56.( 

الاختبار "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  :Bacterial endotoxinsلذيفانات الداخلية الجرثومية ا
؛ يحتوي على ) في الطبعة الإنجليزية30، الصفحة 5الد " (Test for bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الداخلية 

 .ملغ 1 في كل RSي  من الذيفان الداخلIU وحدة دولية 0.35ما لا يقل عن 

_____  
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PROCAINI HYDROCHLORIDUM 

 Procaine hydrochlorideهيدروكلوريد البروكايين 

 Molecular formula: C13H20N2O2,HClالصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass: 272.8الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formula الصيغة المِبيانية

 
 :Chemical nameائي الاسم الكيمي

 
 .بلورات عديمة اللون أو مسحوق بلوري أبيض؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 

؛ شحيح الذوبان TS)ل/ غ(∽750جزءاً من الإيثانول  25ذواب في جزء واحد من الماء و :Solubilityالذَوبانية 
 .R؛ غير ذواب عملياً في الأثير Rفي الكلوروفورم 

 .مخدر موضعي :Categoryالفِئة 

 .يجب حفظ هيدروكلوريد البروكايين في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء :Storageالتخزين 

يسبب هيدروكلوريد البروكايين تنمل موضعي بعد وضعه على  :Additional informationمعلومات إضافية 
ياً عند التعرض لرطوبة المناخ الجوي، يكون في غياب الضوء، يتدرك هيدروكلوريد البروكايين تدريجحتـى . اللسان

 .التفكك أسرع في درجات الحرارة الأعلى

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

ولا يزيد  99.0%يحتوي هيدروكلوريد البروكايين على ما لا يقل عن  :General requirementالمتطلب العام 
 .ففة محسوبة بالرجوع إلى المادة اC13H20N2O2,HCl،من  101.0%عن 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .D وC وB أو الاختبارات D وA يمكن تطبيق إما الاختبارين  •
A : طبق الفحص كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ي

Spectrophotometry in the infrared region) " لدمتصاص في الأشعة تحت يتطابق طيف الا). 43، الصفحة 1ا
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 reference spectrumالطيف المرجعي  أو مع RSالحمراء مع الطيف الذي ينتج من هيدروكلوريد البروكايين 
 .لهيدروكلوريد البروكايين

B : اختبارات "غ التفاعل الموصوف لأجل استعراف الأمينات الأروماتية الأولية تحت عنوان 0.05يعطي قرابة
 . ، ينتج رسابة بلون أحمر زاهٍ)119، الصفحة 1الد " (General identification testsالاستعراف العامة 

C : ضاف  5غ في  0.05يذاب قرابةل/غ∽100( قطرات من حمض السلفوريك 5مل من الماء، ي (TS وقطرتان 
 .؛ ينتج لون بنفسجي يختفي بسرعةVS)ل/مول 0.02(من محلول بيرمنغانات البوتاسيوم 

D :مل التفاعل /غ 0.05لول بتركيز يعطي محB اختبارات الاستعراف العامة " الموصوف تحت عنوان 
General identification tests " ز للكلوريداتميلد(كتفاعل م121، الصفحة 1ا.( 

 .°مMelting range: 154 − 158مجال الانصهار 

 تحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت غ لأجل 1.0يستعمل  :Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
؛ )127، الصفحة 1 الد (1الإجراء " Limit tests fro heavy metalsالاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة "عنوان 

 .غ/مكروغرام 20؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1الد  (Aيعين محتوى المعادن الثقيلة حسب الطريقة 

مل من الماء الخالي  10غ في  1.0يكون محلول بتركيز  :Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 
 . صافياً وعديم اللونRمن ثنائي أُكسيد الكربون 

 .غ/ملغ1.5لا يزيد عن  :Sulfated ashالرماد المسلفت 
 10يفقد أكثر من ؛ لا °م105يجفف حتـى الوزن الثابت في درجة حرارة  :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ملغ

 -R ،5.0مل في الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون /ملغ10 يبلغ باهاء محلول بتركيز :pH valueقيمة الباهاء 
6.5. 

استشراب الطبقة "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  :Related substancesالمواد المشاة 
 كمادة مغلِّلة ومزيج R2، باستعمال هلامة السيليكا )84، الصفحة 1الد " (Thin-layer chromatographyالرقيقة

 كطور Rحجوم من حمض الأسيتيك الثلجي  4، وRحجماً من الهكسان  R ،16حجماً من ثنائي بوتيل الأثير 80من 
دة الاختبار في غ من ما0.10يحوي : (A) مكرولتر من محلولين اثنين، المحلول 5يطبق منفصلاً على الصفيحة . متحرك

بعد نزع الصفيحة من . مل 1 في كل R أمينوبنـزوئيك -4ملغ من حمض  0.050يحوي : (B)مل والمحلول 1كل 
 دقائق، ويفحص مخطط الاستشراب في الأشعة 10 مدة °م 105حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في درجة حرارة 

، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك Aلمحلول لا تكون أية بقعة تنتج من ا).  نانومتر254(فوق البنفسجية 
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 .تبقى البقعة الرئيسية في نقطة التطبيق. Bالتـي تنتج من المحلول 

، 1الد " (Nitrite titrationمعايرة النتريت " تطبق المقايسة كما هو موصوف تحت عنوان :Assayالمقايسة 
، TS )ل/غ ∽70(مل من محلول حمض الهيدروكلوريك  50ضبوطية، في غ، موزونة بم 0.5؛ يذاب قرابة )143الصفحة 
 مل من محلول 1 كل .VS)ل/ مول0.1(، ويعاير بمحلول نتريت الصوديوم R غ من بروميد البوتاسيوم 0.1يضاف 

 .C13H20N2O2,HCl ملغ من 27.28 يكافئ VS) ل/ مول0.1(نتريت الصوديوم 

_____ 

PROGESTERONUM 

 Progesteroneالبروجِستيرون 

 .Molecular formula: C21H30O2الصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass: 314.5الكتلة الجزيئية النسبية 

  :Graphic formulaالصيغة المِبيانية 

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
ارب إلى الصفرة؛ عديم بلورات عديمة اللون، أو مسحوق بلوري أبيض أو أبيض ض :Descriptionالوصف 

 .الرائحة

 .TS) ل/غ∽750( أجزاء من الإيثانول 8غير ذواب عملياً في الماء؛ ذواب في  :Solubilityالذَوبانية 

 . ستيرويد بروجِستيرونـي الفِعل:Categoryالفِئة 

 .يجب حفظ البروجِستيرون في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء :Storageالتخزين 

يمكن أن يوجد البروجِستيرون في شكلين متعددي الأشكال،  :Additional informationضافية معلومات إ
 .°م121، والآخر في درجة حرارة قرابة °م130ينصهر أحدهما في درجة حرارة قرابة 
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 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 102.0%ولا يزيد عن  97.0%يحتوي البروجِستيرون على ما لا يقل عن  :General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC21H30O2من 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .B أو الاختبار A يمكن تطبيق إما الاختبار  •
A : طبق الفحص كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت "ي
 ةيتطابق طيف الامتصاص في الأشع). 43، الصفحة 1 الد" (Spectrophotometry in the infrared regionالحمراء

 reference spectrum الطيف المرجعي أو مع RSتحت الحمراء مع الطيف الذي ينتج من البروجِستيرون 
يه من إذا لم يتطابق الطيف المستحصل عليه من مادة الاختبار بالحالة الصلبة مع الطيف المستحصل عل. للبروجستيرون

 0.2مل وفي طول مسار قدره /ملغ 30 تحتوي على Rالمادة المرجعية، تقارن الأطياف باستعمال محاليل في الكلوروفورم 
 .ملم

B : جرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنواناستشراب الطبقة الرقيقة "يThin-layer chromatography "
 حجوم من البروبيلين 10 كمادة مغلِّلة ومزيج من kieselguhr R1باستعمال الكيسيلغور ) 84، الصفحة 1 الد(

بعد أن يصل . ملم تحت سطح السائل 5 لتشريب الصفيحة، بغمسها قرابة Rحجماً من الأسيتون  90 وRغليكول 
سم على الأقل، تنـزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب وتترك للاستقرار في درجة حرارة  16المذيب إلى ارتفاع 

تستعمل الصفيحة المشرَّبة خلال مدة ساعتين، يجرى الاستشراب في نفس اتجاه . ـى يتبخر المذيب كاملاًالغرفة حت
يطبق . R حجماً من نفط خفيف 50 وRحجماً من السيكلوهكسان 50يستعمل كطور متحرك مزيج من . الإشراب

 وحجماً واحداً من Rالكلوروفورم حجوم من  9مكرولتر من محلولين اثنين في مزيج من  5منفصلاً على الصفيحة 
 ملغ من 1.0يحوي : (B)مل والمحلول  1ملغ من مادة الاختبار في كل  1.0يحوي : (A)، المحلول Rالميثانول 

بعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب . سم 15تعالج الصفيحة حتـى مسافة . مل 1 في كل RSالبروجِستيرون 
-4 دقيقة، ترذ بمحلول حمض 15 مدة °م120المذيب، يسخن في درجة حرارة تترك لتجف في الهواء حتـى يتبخر 

تترك لتبرد ويفحص مخطط . دقائق 10 مدة °م120، وتسخن في درجة حرارة TSإيثانول /تولوين سلفونيك
 المحلول تتوافق البقعة الرئيسية التـي تنتج من).  نانومتر365(الاستشراب في ضوء النهار وفي الأشعة فوق البنفسجية 

A في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التـي تنتج من المحلول B. 

مل في الإيثانول منـزوع / ملغ10 يستعمل محلول بتركيز :Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
] + = 196º + 186 to؛ Rالماء  ] C

D
°20α. 

 5.0؛ لا يفقد أكثر من °م105 حتـى الوزن الثابت في درجة حرارة يجفف :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
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 .غ/ملغ

استشراب الطبقة الرقيقة " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشاة 
Thin-layer chromatography) " لدباستعمال هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا ،R2 ومزيج مؤلف  كمادة مغلِّلة
يطبق منفصلاً على .  كطور متحركR وجزءاً واحداً من محلول أسيتات الإيثيل Rمن جزئين من الكلوروفورم 

 وحجماً واحداً من TS) ل/غ∽750(مكرولتر من محلولين اثنين في مزيج من حجم واحد من الإيثانول  10الصفيحة 
ملغ من مادة  0.10يحوي : (B)مل والمحلول  1ختبار في كل ملغ من مادة الا 10 يحوي :(A)، المحلول Rالكلوروفورم 

بعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء حتـى يتبخر المذيب، . مل 1الاختبار في كل 
، باستثناء Aلا تكون أية بقعة تنتج من المحلول ). نانو متر 254(ويفحص مخطط الاستشراب في الأشعة فوق البنفسجية 

 .Bالبقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك التـي تنتج من المحلول 

 للحصول على حجم R ملغ، موزونة بمضبوطية، في مقدار كاف من الإيثانول 20 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
سم من  1يقاس التماص لطبقة بثخانة . مل بالمذيب نفسه 100مل من هذا المحلول إلى  5.0مل؛ يخفف  100بمقدار 

 في المادة التـي يتم اختبارها C21H30O2تحسب كمية . نانومتر 240لمحلول المُخفف في طول موجة أعظمي قرابة ا
يجب أن يكون تماص المحلول المرجعي في مقياس الطيف . ، المفحوص بالمشاة والتزامنRSبالمقارنة مع البروجستيرون 

 .0.03 ± 0.54الضوئي المعيَّر بكفاية 

_____ 

PROPRANOLOLI  HYDROCHLORIDUM 

 Propranolol hydrochlorideهيدروكلوريد البروبرانولول 

 Molecular formula: C16H21NO2,HClالصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass: 295.8الكتلة الجزيئية النسبية 

 :Graphic formula الصيغة المِبيانية

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 
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 .مسحوق بلوري، أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة :Descriptionوصف ال

؛ غير ذواب R؛ شحيح الذوبان في الكلوروفورم TS)ل/غ∽750(ذواب في الماء والإيثانول  :Solubilityالذَوبانية 
 .Rعملياً في الأثير 

 .Antiadrenergicمضاد الأدرينيات  :Categoryالفِئة 

 .ب حفظ هيدروكلوريد البروبرانولول في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوءيج :Storageالتخزين 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 يزيد ولا 98.0%يحتوي هيدروكلوريد البروبرانولول على ما لا يقل عن  :General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC16H21NO2,HClمن  101.0%عن 

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : جرى الفحص كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ي
Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
 reference spectrumالطيف المرجعي  أو مع RSد البروبرانولول الحمراء مع الطيف الذي ينتج من هيدروكلوري

 .لهيدروكلوريد البروبرانولول
B : شاهد طيف الامتصاص لمحلول بتركيزمل في الميثانول /مكروغرام 20عندما يR 230، في طول موجة بين 

 لهيدروكلوريد Rيثانول مل في الم/مكروغرام 20 نانومتر، فإنه متماثل كمياً مع محلول بتركيز 350نانومتر و
لا ). نانومتر 319نانومتر، و 306 نانومتر، 290يحدث الامتصاص الأعظمي في أطوال الأمواج قرابة (RS البروبرانولول 

تبلغ . 3%تختلف تماصات المحاليل في أطوال الأمواج الأعظمية الخاصة بكل منهم عن بعضهم بعضاً بأكثر من 
 2يفضل استعمال حجيرات تقيس  (0.15، و0.25، 0.42 أطوال الأمواج تلك قرابة سم في 1التماصات لطبقة بثخانة 

 ).سم 1سم للقياس وتحسب التماصات لطبقات بثخانة 
C : مل التفاعل /ملغ 20يعطي محلول بتركيزB اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests "ز للكلوريداميلد(ت كتفاعل م121، الصفحة 1ا.( 

 .°مMelting range: 161 − 165مجال الانصهار 

 مل؛ المادة غير فعالة/غ 0.10يستعمل محلول بتركيز  :Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
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 .بصرياً

 من الماء صافياً مل 10غ في  0.20 يكون محلول بتركيز :Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 
لون السوائل " عندما يقارن كما هو موصوف تحت عنوان Yw2وملوناً بشدة أقل من لون محلول اللون المعياري 

Colour of liquids) "لد54، الصفحة 1ا.( 

 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 

 5.0؛ لا يفقد أكثر من °م105ثابت في درجة حرارة يجفف حتـى الوزن ال :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

 .6.0 − 5.0مل، /ملغ 10 يبلغ باهاء محلول بتركيز :pH valueقيمة الباهاء 

استشراب الطبقة "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  :Related substancesالمواد المشاة 
 كمادة مغلِّلة ومزيج من R2، باستعمال هلامة السيليكا )84الصفحة ، 1الد" (Thin-layer chromatographyالرقيقة

 حجماً من حمض 2.5 حجماً من الماء، وR ،2.5 حجماً من الميثانول R ،60 حجماً من ثنائي كلوروإيثان 140
، Rرم مكرولتر من محلولين اثنين في الكلوروفو 10يطبق منفصلاً على الصفيحة .  كطور متحركRالفورميك اللامائي 

 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 0.05يحوي : (B)مل والمحلول  1 ملغ من مادة الاختبار في كل 10يحوي : (A)المحلول 
بعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في الهواء، ويفحص . سم 10تعالج الصفيحة لمسافة . مل

، باستثناء البقعة Aلا تكون أية بقعة تنتج من المحلول ). متر نانو254(مخطط الاستشراب في الأشعة فوق البنفسجية 
 .Bالرئيسية، أكثر شدة من تلك التـي تنتج من المحلول 

 10، ويضاف R1مل من حمض الأسيتيك الثلجي  50غ، موزونة بمضبوطية، في  0.6 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
يبرَّد ويعاير بحمض . يلاً إذا كان ضرورياً لتفعيل المحلول، يدفأ قلTSحمض الأسيتيك /مل من محلول أسيتات الزئبق

، "Non-aqueous titration المعايرة في الوسط اللامائي "كما هو موصوف تحت عنوان VS) ل/ مول0.1(البيركلوريك 
ملغ من  29.58 يكافئ VS) ل/مول 0.1(مل من حمض البيركلوريك  1كل ). 142، الصفحة 1الد (Aالطريقة 

C16H21NO2,HCl. 

_____ 

PROPYLTHIOURACILUM 

 Propylthiouracilبروبيل ثيويوراسيل 

 Molecular formula: C7H10N2OSالصيغة الجزيئية 
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 Relative molecular mass: 170.2الكتلة الجزيئية النسبية 

 

 :Graphic formula الصيغة المِبيانية

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 بلورات عديمة اللون أو بلون كريمي شاحب، أو مسحوق بلوري كريمي اللون أو أبيض؛ :Description الوصف
 .عديم الرائحة

؛ شحيح الذوبان  TS) ل/غ ∽750(شحيح الذوبان جداً في الماء؛ قليل الذوبان في الإيثانول  :Solubilityالذَوبانية 
 .R والأثير Rفي الكلوروفورم 

 .دة مضادة الدرقيةما :Categoryالفِئة 

 .يجب حفظ بروبيل ثيويوراسيل في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء :Storageالتخزين 

 .يملك بروبيل ثيويوراسيل طعماً مراً :Additional informationمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

ولا يزيد عن   98.0%لى ما لا يقل عن  يحتوي بروبيل ثيويوراسيل ع:General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC7H10N2OS من %100.5

 :Identity testsاختبارات الهوية 

 .D وC وB بمفرده أو الاختبارات A يمكن تطبيق إما الاختبار  •
A : طبق الفحص كما هو موصوف تحت عنوانالحمراء قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت"ي 

Spectrophotometry in the infrared region) "لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
 . للبروبيل ثيويوراسيلreference spectrum الطيف المرجعيالحمراء مع 

B : لغ من هيدروكلوريد م 20غ في الماء الغالي ويضاف إلى المحلول الحار محلول محضر طازجاً بمقدار  0.05يذاب
مل  0.4مل من الماء، والتـي يضاف إليها  5 في Rغ من كربونات الصوديوم اللامائية  0.04 وRهيدروكسيل أمين 

 272



 .؛ ينتج لون أزرق مخضرTS) ل/غ 45(من محلول نتروبروسيد الصوديوم 
 
C : ضاف إلىملغ محلول البروم  25يTS1سخن حتـى يزول اللون، . لاً، قطرة فقطرة، حتـى تذوب المادة كامي

تمييزاً عن (؛ تنتج رسابة بلون أبيض TS)ل/غ 15( مل من محلول هيدروكسيد الباريوم 10يبرد، ويضاف 
 ). الثيويوراسيل، الذي يعطي رسابة بلون أبيض يتحول إلى الأرجوانـي خلال دقيقة واحدة

D : م220درجة حرارة الانصهار، قرابة°. 

غ لأجل تحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت  1.0يستعمل  :Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
؛ )127، الصفحة 1الد (3، الإجراء "Limit test for heavy metalsالاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة "عنوان 

 .غ/ مكروغرام20 عن ؛ لا يزيد)128، الصفحة 1الد (Aيعين محتوى المعادن الثقيلة حسب الطريقة 

 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 

 5.0؛ لا يفقد أكثر من°م105يجفف حتـى الوزن الثابت في درجة حرارة  :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ملغ

عي حتـى مل من الماء تحت مكثف يعمل بالجريان الرجو 50غ مع  0.50 يغلى مقدار :Thioureaثيويوريا 
مل من هذا المحلول في أنبوب اختبار  10يوضع . مل بالماء 50مل من المحلول الحار إلى حجم  5خفف بمقدار وييذوب 

مل  10يبرَّد الباقي من المحلول الحار، يرشح، ويوضع . TS) ل/غ 0.1(مل من محلول الثيويوريا بتركيز  1ويضاف إليه 
غ من أسيتات الصوديوم  0.5يضاف إلى كل أنبوب . يقوم بعمل محلول مرجعيمن الرشاحة في أنبوب اختبار ثانٍ، ل

Rل/مول 0.1(مل من محلول نترات الفضة بتركيز  5 و (VS سخن على حمام مائي مدةلا يكون اللون . دقائق 5 وي
 المحلول المرجعي الناتج في أنبوب الاختبار، عندما ينظر إليه بشكل مستعرض مقابل خلفية بيضاء، أكثر شدة من لون

 ).53، الصفحة 1الد " (Colour of liquidsلون السوائل "عندما تتم المقارنة كما هو موصوف تحت عنوان 

. مل من الماء 30مل ويضاف  500غ، موزونة بمضبوطية، إلى حوجلة ذات حجم  0.3 ينقل قُرابة :Assayالمقايسة 
، ويسخن حتـى VS) ل/ مول0.1(محلول هيدروكسيد الصوديوم  مل من 30 قرابة buretteيضاف من السحَّاحة 

يدفع أسفلاً أي جسيمات على جدار الحوجلة بحجم قليل من الماء، ثم . الغليان، وتخض الحوجلة حتـى يكتمل المحلول
 2 - 1يضاف .  دقائق5 أثناء المزج، ويغلى بلطف مدة VS) ل/ مول0.1(مل من محلول نترات الفضة  50يضاف قرابة 

 VS)ل/ مول0.1(، وتتابع المعايرة بمحلول هيدروكسيد الصوديوم TSإيثانول /مل من محلول زرقة البروموثيمول
 يكافئ VS) ل/مول 0.1(مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم بتركيز  1كل .  أزرق دائم−حتـى ينتج لون أخضر 

 .C7H10N2OS ملغ من 8.51
_____ 
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PYRIDOSTIGMINI  BROMIDUM 

 Pyridostigmine bromideميد البيريدوستيغمين برو

 Molecular formula: C9H13BrN2O2الصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass: 261.1الكتلة الجزيئية النسبية 

  :Graphic formula الصيغة المِبيانية

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .بيض أو أبيض تقريباً ؛ ذو رائحة مقبولة مميزةمسحوق بلوري، أ :Descriptionالوصف 

؛ حر الذوبان في TS) ل/غ∽750( من الماء والإيثانول 1ذواب في أقل من جزء  :Solubilityالذَوبانية 
 . R؛ غير ذواب عملياً في الأثيرR الكلوروفورم 

 . كولينـي الفِعل:Categoryالفِئة 

 .يدوستيغمين في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوءيجب حفظ بروميد البير :Storageالتخزين 

 .يعد بروميد البيريدوستيغمين مادة ميوعة :Additional informationمعلومات إضافية 

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

 ولا يزيد عن 98.5% يحتوي بروميد البيريدوستيغمين على ما لا يقل عن :General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC9H13BrN2O2من  %101.1

 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : 350نانومتر و 230مل في أطوال أمواج بين /مكروغرام 25عندما يشاهد طيف امتصاص محلول بتركيز 
سم في طول  1لطبقة بثخانة  نانومتر؛ يبلغ التماص 270نانومتر، فإنه يبدي امتصاصاً أعظمياً في طول موجة قرابة 

 ).سم 1سم للقياس ويحسب التماص لطبقة بثخانة  2يفضل استعمال حجيرات تقيس  (0.46الموجة هذا 
B : ة "انظر الاختبار الموصوف تحت عنوانالمواد المشاRelated substances ." تتوافق البقعة الرئيسية التـي تنتج
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 .C مع تلك التـي تنتج من المحلول  في الموقع والمظهر والشدةBمن المحلول 
C : ضاف إلىل/غ∽80(مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم  0.6غ مقدار  0.1ي (TS دفأ؛ ينتج لون برتقالي، ي

 .المحلول، يتبدل اللون إلى الأصفر ويحول البخار الناشئ ورقة عباد الشمس الحمراء الرطبة إلى اللون الأزرق
D : مل التفاعل /ملغ 20يعطي محلول بتركيزA اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " ز للبروميداتميلد (كتفاعل م120، الصفحة 1ا.( 
 .°مMelting range: 153 − 156مجال الانصهار 

 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 

 تحت ضغط منخفض °م105 يجفف حتـى الوزن الثابت في درجة حرارة :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ20؛ لا يفقد أكثر من )ملم زئبق5 كيلوباسكال أو قرابة 0.6يزيد عن  لا(

استشراب الطبقة الرقيقة " يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substancesالمواد المشاة 
Thin-layer chromatography) "لدباستعمال هلامة السيليكا ) 84، الصفحة 1اR1 67 كمادة مغلِّلة ومزيج من 

يطبق منفصلاً على .  كطور متحركRحجوم من ثنائي إيثيلامين  3، وR حجماً من الميثانول 30حجماً من الماء، 
: (B)مل، المحلول  1لاختبار في كل  ملغ من مادة ا20يحوي : (A) مكرولتر من ثلاثة محاليل، المحلول 10الصفيحة 

 في RS ملغ من بروميد البيريدوستيغمين 0.10يحوي : (C)مل، والمحلول  1 ملغ من مادة الاختبار في كل 0.10يحوي 
 نتروأنيلين - 4بعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في تيار هواء دافئ، ترذ بمحلول . مل 1كل 
TS2 ل/ مول0.1(هيدروكسيد الصوديوم  وبعد ذلك بمحلول (VS . ،جفف الصفيحة ثانية في تيار من الهواء الدافئت

لا تكون أية بقعة تنتج من . ، ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهارTS2ترذ بمحلول يودوبزموثات البوتاسيوم 
 .B ، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك التـي تنتج من المحلولAالمحلول 

 10، يضاف R1مل من حمض الأسيتيك الثلجي  30غ، موزونة بمضبوطية، في  0.5 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
عاير  كمشعر، ويTSإيثانول / وقطرتان من محلول حمرة الكينالدينTSحمض الأسيتيك /مل من محلول أسيتات الزئبق

 Non-aqueousالمعايرة في الوسط اللامائي "ن  كما هو موصوف تحت عنواVS) ل/مول 0.1(بحمض البيركلوريك 

titration" الطريقة ،A)  لدملغ من  26.11مل من حمض البيركلوريك يكافئ  1كل ). 142، الصفحة 1ا
C9H13BrN2O2. 

 متطلبات إضافية لأجل بروميد البيريدوستيغمين المُعد للاستعمال الحقني
Additional requirements for Pyridostigmine bromide for parenteral use 

 ).56 ، الصفحة4انظر الد " (Parenteral preparations المستحضرات الحقينة"يستجيب إلى الأُفرودة الخاصة بـ 
 الاختبار "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Bacterial endotoxinsالذيفانات الداخلية الجرثومية 
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؛ يحتوي على ) في الطبعة الإنجليزية30، الصفحة 5الد " (Test for bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الداخلية 
 .ملغ 1 في كل RS من الذيفان الداخلي IU وحدة دولية 17.0ما لا يزيد عن 

_____ 

PYRIDOXINI  HYDROCHLORIDUM 

 Pyridoxine hydrochlorideهيدروكلوريد البيريدوكسين 

 Molecular formula: C8H11NO3,HClالصيغة الجزيئية 

 Relative molecular mass: 205.6الكتلة الجزيئية النسبية 

  :Graphic formula الصيغة المِبيانية

 
 :Chemical nameالاسم الكيميائي 

 
 .ةبلورات عديمة اللون، أو مسحوق بلوري أبيض؛ عديم الرائح :Descriptionالوصف 

؛ غير ذواب عملياً في TS)ل/غ∽750(حر الذوبان في الماء، شحيح الذوبان في الإيثانول  :Solubility الذَوبانية
 .R والأثير Rالكلوروفورم 

 .فيتامين :Categoryالفِئة 

 .يجب حفظ هيدروكلوريد البيريدوكسين في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء :Storageالتخزين 

حتـى في غياب الضوء، يتدرك هيدروكلوريد البيريدوكسين  :Additional informationفية معلومات إضا
 . عند التعرض لرطوبة المناخ الجوي؛ يكون التفكك أسرع في درجات الحرارة الأعلىتدريجياً

 REQUIREMENTSالمتطلبات 

ولا  98.5%ا لا يقل عن يحتوي هيدروكلوريد البيريدوكسين على م :General requirementالمتطلب العام 
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC8H11NO3,HClمن  101.0% عن يزيد
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 :Identity testsاختبارات الهوية 

A : شاهد طيف الامتصاص لمحلول بتركيز0.1(مل في محلول حمض الهيدروكلوريك / مكروغرام10عندما ي 
 290 نانومتر، فإنه يبدي امتصاصاً أعظمياً في طول موجة قرابة 350 نانومتر و230، في أطوال أمواج بين VS) ل/مول

سم للقياس  2يفضل استعمال حجيرات تقيس  (0.43سم في طول الموجة هذا قرابة  1نانومتر؛ يبلغ تماص طبقة بثخانة 
 ).سم1ويحسب التماص لطبقة بثخانة 

B : 6.9سفات ذات باهاء مل في دارئة الفُ/ملغ 0.5يبدي طيف الامتصاص لمحلول بتركيز ،TS عندما يشاهد ما ،
 نانومتر، 324 نانومتر و254 نانومتر، امتصاصاً أعظمياً في طولي الموجتين قرابة 350 نانومتر و230بين أطوال الأمواج 

يفضل استعمال (، على الترتيب 0.35 و0.18سم في أطوال الأمواج الأعظمية قرابة  1يبلغ التماص لطبقة بثخانة 
 .سم 1سم للقياس ويحسب التماص لطبقات بثخانة  2تقيس حجيرات 

C : يوضع في أنبوبـي اختبارAو B مل من محلول أسيتات  2مل و/ ملغ0.1مل من محلول بتركيز  1 مقدار
 مل من 1 مقدار Bمل من الماء وإلى الأنبوب  1 مقدار Aيضاف إلى الأنبوب . TS) ل/غ 150(الصوديوم بتركيز 

 ويضاف بسرعة °م20يبرد كلا الأنبوبان في درجة حرارة قرابة .  ويمزجTS) ل/غ 50( بتركيز محلول حمض البوريك
، A؛ ينتج لون أزرق في الأنبوب TSإيثانول/ ثنائي كلوروكينون -6، 2مل من محلول كلوريميد  1إلى كل أنبوب 

 .Bبينما لا يشاهد لون أزرق في الأنبوب 
D : اعل مل التف/غ 0.05يعطي محلول بتركيزB اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوان 

General identification tests " ز للكلوريداتميلد(كتفاعل م121، الصفحة 1 ا.( 

غ لأجل تحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت  0.5 يستعمل :Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
؛ )127، الصفحة 1الد  (3، الإجراء "Limit test for heavy metalsعادن الثقيلة الاختبار الحدي لأجل الم"عنوان 

 .غ/ مكروغرام40؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1الد  (Aيعين محتوى المعادن الثقيلة حسب الطريقة 

 الماء صافياً  مل من10غ في  0.50يكون محلول بتركيز  :Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 
 .وعديم اللون

 .غ/ملغ 1.0 لا يزيد عن :Sulfated ashالرماد المسلفت 

لا (يجفف حتـى الوزن الثابت في درجة حرارة عالية تحت ضغط منخفض  :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/ ملغ5.0 من ؛ لا يفقد أكثرRفوق مجفف، هلامة السيليكا ) ملم زئبق 5كيلوباسكال أو قرابة  0.6يزيد عن 

 .3.5 − 2.3مل، /ملغ 10 يبلغ باهاء محلول بتركيز :pH valueقيمة الباهاء 

، يضاف R1مل من حمض الأسيتيك الثلجي  30غ، موزونة بمضبوطية، في  0.4 يذاب قرابة :Assayالمقايسة 
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 كما هو VS)ل/مول 0.1(، ويعاير بمحلول حمض البيركلوريك TSحمض الأسيتيك /مل من محلول أسيتات الزئبق 10
). 142، الصفحة 1 الد (A، الطريقة "Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "موصوف تحت عنوان 

 .C8H11NO3,HCl ملغ من 20.56 يكافئ VS) ل/مول 0.1(مل من حمض البيركلوريك  1كل 

_____ 

QUININI HYDROCHLORIDUM 

 Quinine hydrochlorideهيدروكلوريد الكينين 

 Molecular formula: C20H24N2O2,HCl,2H2O  الجزيئيةالصيغة

 Relative molecular mass: 396.9  الجزيئية النسبيةالكتلة

  :Graphic formula  المِبيانيةالصيغة

 
 :Chemical name  الكيميائيالاسم

 
 .في عناقيد؛ عديمة الرائحة بلورات عديمة اللون، ناعمة، تتجمع عادة :Description الوصف

 .R  في الأثيرشحيح الذوبان جداً، TS)ل/غ∽750( ذواب في الماء؛ حر الذوبان في الإيثانول :Solubility الذَوبانية

 . مضاد الملاريا:Category الفِئة

 .يجب حفظ هيدروكلوريد الكينين في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء :Storage التخزين

يملك هيدروكلوريد الكينين طعماً مراً جداً؛ حر الذوبان في  :Additional information ضافية إمعلومات
 . معطياً محلولاً عكراRًالكلوروفورم 

 REQUIREMENTS المتطلبات

 عن ولا يزيد 98.5% يحتوي هيدروكلوريد الكينين على ما لا يقل عن :General requirement  العامالمتطلب
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 .، وبالرجوع إلى المادة اففةC20H24N2O2,HClانيات الكلية محسوبة على أا من القلو %101.0

 :Identity tests  الهويةاختبارات

A: خفف . مل من الماء؛ لا يكون المحلول متألقاً 2.5غ في مقدار  0.1 يذابمل من هذا المحلول بالماء  0.5ي
 .؛ ينتج تألق أزرق قويTS)ل/غ∽100(لسلفوريك مل ويضاف قطرتان من حمض ا 100للحصول على محلول بحجم 

B : ضاف إلى مقدارقطرات من محلول البروم 2-3مل /ملغ 1مل من محلول بتركيز  5ي TS1قطرات من محلول  5 و
 .؛ ينتج لون أخضر زمرديTS)ل/غ∽100(الأمونيا بتركيز 

C: مل التفاعل /ملغ 10 يعطي محلول بتركيزB ات الاستعراف العامةاختبار" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification test " ز للكلوريداتميلد (كتفاعل م121، الصفحة 1ا.( 

مل في محلول حمض / ملغ20 يستعمل محلول بتركيز :Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
] = - to 240 - °258 ويحسب بالرجوع إلى المادة اففة؛ VS)ل/ مول0.1(الهيدروكلوريك  ]. C20

D
°α

  مل من محلول حمض السَّلفوريك1مل مقدار /غ 0.3مل من محلول بتركيز  15 يضاف إلى :Bariumالباريوم 
 . دقيقة15؛ يبقى المحلول صافياً مدة لا تقل عن TS) ل/غ ∽100(

الاختبار " هو موصوف تحت عنوان مل من الماء ويكمل العمل كما 20غ في  0.5يذاب  :Sulfatesالسلفات 
 .غ/ملغ 1؛ لا يزيد محتوى السلفات عن )125، الصفحة 1الد " (Limit test for sulfatesالحدي لأجل السلفات 

 مل من الماء صافياً 10غ في  0.10 يكون محلول بتركيز :Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 
 .وعديم اللون

 .غ/ملغ 1.0 لا يزيد عن :Sulfated ash لفت المسالرماد

؛ يفقد ما لا يقل عن °م 105يجفف حتـى الوزن الثابت في درجة حرارة  :Loss on drying  بالتجفيفالفقد
 .غ/ملغ 100غ ولا يزيد عن /ملغ 60

 ،R الكربونمل في الماء الخالي من ثنائي أُكسيد /ملغ 10يبلغ باهاء محلول بتركيز  :pH valueقيمة الباهاء 
6.0-7.0. 

يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان   :Related cinchona alkaloidsقَلَوانيات الكينا المشابهة 
 R1، باستعمال هلامة السيليكا )84، الصفحة 1 الد" (Thin-layer chromatographyالطبقة الرقيقة استشراب "

 كطور R حجوم من ثنائي إيثيلامين 5، وRحجماً من الأثير R ،12وين  حجماً من التول20كمادة مغلِّلة ومزيج من 
ملغ من  10يحوي : (A)، المحلول R مكرولتر من محلولين اثنين في الميثانول 4يطبق منفصلاً على الصفيحة . متحرك

الصفيحة من بعد نزع . مل 1 في كل Rملغ من السينكونيدين  0.25يحوي : (B)مل والمحلول  1مادة الاختبار في كل 
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 دقيقة؛ تترك لتبرد، ترذ بمحلول يودوبلاتينات البوتاسيوم 30 مدة °م105حجيرة الاستشراب، تسخن في درجة حرارة 
TSلا تكون أية بقعة تنتج من المحلول . ؛ وتفحص الصفيحة في ضوء النهارA باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من ،

 .Bتلك التـي تنتج من المحلول 

مل من الماء،  20غ، موزونة بمضبوطية، في  0.2يذاب قرابة  :Limit of dihydroquinineنائي هيدروكينين حد ث
مل من  0.1 وTS) ل/غ 70(مل من محلول حمض الهيدروكلوريك  R ،15غ من بروميد البوتاسيوم  0.5يضاف 

.  حتـى ينتج لون أصفرVS) ل/ مول0.0167(يعاير بمحلول برومات البوتاسيوم . TSإيثانول /محلول حمرة الميثيل 
.  دقائق5 مل من الماء، تسد الحوجلة، وتترك للاستقرار في الظلام مدة 200 في Rغ من يوديد البوتاسيوم  0.5يضاف 

، مع إضافة  VS)ل/مول 0.1(يعاير اليود المتحرر من زيادة برومات البوتاسيوم في المحلول بمحلول ثيوسلفات الصوديوم 
مل من محلول برومات البوتاسيوم بتركيز  1كل .  عندما يصل لون المحلول إلى الأصفر الفاتحTSن محلول النشا  مل م2
يعبر عن النتيجتين في هذا التعيين وفي المقايسة . C20H24N2O2,HCl ملغ من 18.04 يكافئ VS) ل/مول 0.0167(

 .10%لا يزيد الفرق بين الاثنتين عن . ادة اففةبالنسبتين المئويتين الموافقتين، محسوبتين بالرجوع إلى الم

، يضاف R1مل من حمض الأسيتيك الثلجي  50غ، موزونة بمضبوطية، في  0.35 يذاب قرابة :Assay المقايسة
 ، ويعاير بحمض البيركلوريكTSحمض الأسيتيك / مل من محلول أسيتات الزئبق 10 وRمل من أيدريد الأسيتيك 20
 Aالطريقة " Non-aqueous titration المعايرة في الوسط اللامائي" كما هو موصوف تحت عنوان VS) ل/ مول0.1(
ملغ من 18.04 يكافئ VS) ل/مول 0.1(مل من محلول حمض البيركلوريك  1كل ). 142، الصفحة 1الد (

C20H24N2O2,HCl. 

_____ 

QUININI  SULFAS 

 Quinine sulfateسلفات الكينين 

 Molecular formula: (C20H24N2O2)2,H2SO4,2H2O ية الجزيئالصيغة

 Relative molecular mass: 783.0  الجزيئية النسبيةالكتلة

 :Graphic formula  المِبيانيةالصيغة
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 :Chemical name  الكيميائيالاسم

 
 .بلورات تشبه الإبر، عديمة اللون؛ عديمة الرائحة :Description الوصف

 .R، والكلوروفورم R، الأثير TS)ل/غ ∽750( شحيحة الذوبان في الماء، الإيثانول :Solubility الذَوبانية

 . مضاد الملاريا:Category الفِئة

 .يجب حفظ سلفات الكينين في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء :Storage التخزين

 .اً مراً جداًتملك سلفات الكينين طعم :Additional information  إضافيةمعلومات

 REQUIREMENTS المتطلبات

ولا يزيد عن  99.0%تحتوي سلفات الكينين على ما لا يقل عن  :General requirement  العامالمتطلب
 .وبالرجوع إلى المادة اففة 2,H2SO4(C20H24N2O2)من القَلوانيات الكلية، محسوبة على أا  %101.0

 :Identity tests  الهويةاختبارات

A: ذابل/غ∽100(مل من الماء ويضاف قطرة واحدة من محلول حمض السلفوريك  10ملغ في  5 ي(TS ؛ ينتج
 .تألق أزرق قوي

B : مل قطرتان إلى ثلاث قطرات من محلول البروم /ملغ 1 من محلول بتركيز  مل5يضاف إلىTS1قطرات من 5 و 
 .؛ ينتج لون أخضر زمرديTS)ل/غ∽100(محلول الأمونيا 

C :مل التفاعل /ملغ 20 محلول بتركيز يعطيA اختبارات الاستعراف العامة " الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests" : ز للسلفاتميلد(كتفاعل م123، الصفحة  1ا( 

مل في حمض السلفوريك /ملغ 30 يستعمل محلول بتركيز :Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
] = -250º - 240 to ويحسب بالرجوع إلى المادة اففة؛ TS)ل/غ∽100( ]. C20

D
°α

مل من محلول حمض  5ملغ في مقدار  20 يذاب :Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 
لمحلول صافياً يكون ا. مل 10 ويضاف مقدار كاف من الماء للحصول على حجم VS) ل/مول 0.1(الهيدروكلوريك 

لون السوائل " عندما يقارن كما هو موصوف تحت عنوان Yw2وملوناً بشدة أقل من لون محلول اللون المعياري 
Colour of liquids) "لد53، الصفحة 1ا.( 

 .غ/ملغ 1.0لا يزيد عن  :Sulfated ash  المسلفتالرماد
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؛ لا يفقد أكثر من °م105ت في درجة حرارة يجفف حتـى الوزن الثاب :Loss on drying  بالتجفيفالفقد
 .غ/ملغ50

-R ،5.7مل في الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون /ملغ 10 يبلغ باهاء مستعلق بتركيز :pH valueقيمة الباهاء 
6.6. 

يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  :Related cinchona alkaloidsقَلَوانيات الكينا المشابهة 
 R1، باستعمال هلامة السيليكا )84، الصفحة 1الد" (Thin-layer chromatographyاب الطبقة الرقيقة استشر"

 كطور Rحجوم من ثنائي إيثيلامين  5، وRحجماً من الأثير R ، 12 حجماً من التولوين 20كمادة مغلِّلة ومزيج من 
ملغ من  10 يحوي :(A)، المحلول R في الميثانول  مكرولتر من محلولين اثنين4يطبق منفصلاً على الصفيحة . متحرك

بعد نزع الصفيحة من . مل 1 في كل R ملغ من السينكونيدين 0.25 يحوي :(B)مل والمحلول  1مادة الاختبار في كل 
 دقيقة، تترك لتبرد، ترذ بمحلول يودوبلاتينات البوتاسيوم 30 مدة °م105حجيرة الاستشراب، تسخن في درجة حرارة 

TSلا تكون أية بقعة تنتج من المحلول . حص مخطط الاستشراب في ضوء النهار ويفA باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر ،
 .Bشدة من تلك التـي تنتج من المحلول 

. مل من الماء 20غ، موزونة بمضبوطية، في  0.2 يذاب قرابة :Limit of dihydroquinineحد ثنائي هيدروكينين 
مل من محلول حمرة  0.1 وTS) ل/غ ∽70(مل من حمض الهيدروكلوريك  15د البوتاسيوم، غ من برومي 0.5يضاف 
 غ 0.5يضاف .  حتـى ينتج لون أصفرVS)ل/ مول0.0167(يعاير بمحلول برومات البوتاسيوم . TSإيثانول /الميثيل

يعاير اليود .  دقائق5مدة مل من الماء، تسد الحوجلة وتترك للاستقرار في الظلام  200 في Rمن يوديد البوتاسيوم 
مل من  2، مع إضافة VS)ل/مول 0.1(المتحرر من زيادة برومات البوتاسيوم في المحلول بمحلول ثيوسلفات الصوديوم 

 0.0167(مل من محلول برومات البوتاسيوم بتركيز  1كل .  عندما يصل لون المحلول إلى الأصفر الفاتحTSمحلول النشا 
يعبر عن النتيجتين في هذا التعيين وفي المقايسة بالنسبتين . 2,H2SO4(C20H24N2O2)ملغ من  24.90 يكافئ VS) ل/مول

 .10%لا يزيد الفرق بين الاثنتين عن . المئويتين الموافقتين، محسوبتين بالرجوع إلى المادة اففة

، يضاف R1لثلجي مل من حمض الأسيتيك ا 30غ، موزونة بمضبوطية، في  0.20 يذاب قرابة :Assay المقايسة
 كما هو موصوف تحت VS) ل/ مول0.1(، ويعاير بحمض البيركلوريك Rالأسيتيك ) اللامائي(مل من ايدريد 20

مل من  1كل ). 142، الصفحة 1الد (A، الطريقة "Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "عنوان 
 .2,H2SO4(C20H24N2O2)لغ من  م24.90 يكافئ VS)ل/مول 0.1(حمض البيركلوريك 

_____ 
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RESERPINUM 

 Reserpineالريزيربين 

 Molecular formula: C33H40N2O9  الجزيئيةالصيغة

 Relative molecular mass: 608.7  الجزيئية النسبيةالكتلة

  :Graphic formula المِبيانيةالصيغة 

 
 :Chemical name  الكيميائيالاسم

 
 بلورات صغيرة ذات لون أبيض إلى البيج الباهت، أو مسحوق بلوري أبيض إلى البيج :Description الوصف

 .الباهت؛ عديم الرائحة

 أجزاء من 6 وفي R جزءاً من الأسيتون 90 غير ذواب عملياً في الماء؛ ذواب في :Solubility الذَوبانية
 .R، والأثير TS) ل/غ∽750(ل ، الإيثانوR؛ شحيح الذوبان جداً في الميثانول R الكلوروفورم

 .مضاد الذُهان، خافض لضغط الدم :Category الفِئة

 .يجب حفظ الريزيربين في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء :Storage التخزين

 يصبح لون الريزيربين داكناً ببطء عند التعرض للضوء، ولكن :Additional information  إضافيةمعلومات
 .المحلولبسرعة أكبر في 

 REQUIREMENTS المتطلبات

من  102.0%ولا يزيد عن 98.0%  يحتوي الريزيربين على ما لا يقل عن :General requirement  العامالمتطلب
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C33H40N2O9ففةمحسوبة بالرجوع إلى المادة ا ،. 

 

 :Identity tests  الهويةاختبارات

 .C وB  بمفرده أو الاختبارينA يمكن تطبيق إما الاختبار  •
A : طبق الفحص كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ي

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
 . للريزيربينreflected spectrumالطيف المرجعي  أو مع RSالحمراء مع الطيف الذي ينتج من الريزيربين 

B : ل من الفانيلين /غ 10مل من محلول بتركيز  0.2ملغ مقدار 1يضاف إلىR المحضر طازجاً في حمض 
 .خلال دقيقتين) أحمر قرنفلي(؛ ينتج لون وردي TS)ل/غ∽205 (الهيدروكلوريك 

C : ثنائي ميثيل أمينوبنـزالدهيد  -4 ملغ من 5ملغ مع  0.5يمزجRل من حمض الأسيتيك الثلجي م 0.2 وR 
مل من حمض الأسيتيك  1يضاف . ؛ ينتج لون أخضرTS) ل/غ∽1760(مل من حمض السَّلفوريك  0.2ويضاف 
 .؛ يتحول اللون إلى الأحمرRالثلجي 

؛ Rمل في الكلوروفورم / ملغ10 يستعمل محلول بتركيز :Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
127°- -113 to = [ ] C

D
°20α. 

 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ash  المسلفتالرماد

لا ( تحت ضغط منخفض °م60ى الوزن الثابت في درجة حرارة ـيجفف حت :Loss on drying  بالتجفيفالفقد
 .غ/ ملغ10؛ لا يفقد أكثر من )ملم زئبق 5 كيلو باسكال أو قرابة 0.6يزيد عن 

مل في / ملغ0.2سم لمحلول بتركيز 1  يقاس التماص لطبقة بثخانة :Oxidation productsلأكسدة منتوجات ا
يفضل استعمال  (0.10 نانومتر؛ لا يكون أكبر من 388 في طول موجة أعظمي قرابة  Rحمض الأسيتيك الثلجي 

 ).سم 1سم للقياس ويحسب التماص لطبقة بثخانة  2حجيرات تقيس 

 :Assay المقايسة
مل من  2ملغ، موزونة بمضبوطية، مع  25يرطب قرابة . يجب أن تحمى المحاليل من الهواء والضوء أثناء المقايسة •

 ∽750(مل من الإيثانول  10 وVS) ل/ مول0.25(مل من حمض السلفوريك  2، يضاف TS) ل/غ∽750(الإيثانول 
 5.0، ويخفف  TS)ل/غ ∽750(مل بالإيثانول  100.0ى ـيبرد، يخفف حت. ، ويدفأ بلطف لتفعيل المحلولTS) ل/غ

 مل من 2.0 من المحلول إلى أنبوب غليان، يضاف  مل10.0ينقل . مل بالمذيب نفسه 50.0مل من هذا المحلول إلى 
،  المحضَّر طازجاً TS)ل/غ3 ( بتركيز Rمل من محلول نتريت الصوديوم  2.0 وVS)ل/مول 0.25(حمض السَّلفوريك 
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 مل من محلول حمض السلفاميك 1.0يبرد، يضاف .  دقيقة30 مدة °م55في حمام مائي في درجة حرارة يمزج، ويسخن 
يقاس . TS )ل/غ∽750(مل بالإيثانول  25.0 المحضر طازجاً، ويخفف حتـى الحصول على حجم TS )ل/غ 50(

لتـي تحوي محلول محضر  نانومتر، مقابل حجيرة المذيب ا390سم في طول موجة أعظمي  1التماص لطبقة بثخانة 
تحسب الكمية من . مل إضافية من المحلول في الشروط نفسها ولكن بحذف نتريت الصوديوم 10.0بمعالجة 

C33H40N2O9 في المادة المختبرة بالمقارنة مع الريزيربين RSة والتزامنيجب أن يكون تماص المحلول . ، المفحوص بالمشا
سم للقياس  2يفضل استعمال حجيرات تقيس  (0.01 ± 0.42عيَّر بكفاية المرجعي في مقياس الطيف الضوئي الم

 ).سم 1ويحسب التماص لطبقة بثخانة 

 يـ للاستعمال الحقنعد المالريزيربين إضافية لأجل متطلبات

Additional requirements for Reserpine for parenteral use 
 ).36، الصفحة4انظر الد" (parenteral preparationsنية المستحضرات الحق"يستجيب إلى الأفرودة الخاصة بـ 

يجرى الاختبارات كما هو موصوف تحت عنوان  :Bacterial endotoxins  الداخلية الجرثوميةالذيفانات
 في الطبعة 30، الصفحة 5الد " (Test for bacterial endotoxinsالاختبار لأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية "

 .ملغ1 في كل RS من الذيفان الداخلي IU وحدة دولية 71.5؛ لا تحوي أكثر من )ليزيةالإنج

_____ 

RIBOFLAVINUM 

 Riboflavinالريبوفلافين 

 Molecular formula: C17H20N4O6 الجزيئية الصيغة

 Relative molecular mass: 376.4  الجزيئية النسبيةالكتلة

 :Graphic formula  المِبيانيةالصيغة

 
 :Chemical name  الكيميائيالاسم
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 . برتقالي؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً−مسحوق بلوري، أصفر إلى أصفر  :Description الوصف

ولا  TS )ل/غ∽750 ( شحيح الذوبان جداً في الماء، غير ذواب عملياً في الإيثانول :Solubility الذَوبانية
 .R ولا في الأسيتون R الأثير ولا في Rالكلوروفورم 

 . فيتامين:Category الفِئة

 .يجب حفظ الريبوفلافين في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء :Storage التخزين

تتخرب محاليل الريبوفلافين بسرعة، . يملك الريبوفلافين طعماً مراً :Additional information  إضافيةمعلومات
 .خففة من القلويات، عندما تتعرض للضوءخصوصاً في المحاليل المُ

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد عن  98.0% يحتوي الريبوفلافين على ما لا يقل عن  :General requirement  العامالمتطلب

 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC17H20N4O6من %102.0

 :Identity tests  الهويةاختبارات

A :طبق الفحص كقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ما هو موصوف تحت عنوان ي
Spectrophotometry in the infrared region) "لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا

 .بوفلافين للريreference spectrum الطيف المرجعي أو مع RSالحمراء مع الطيف الذي ينتج من الريبوفلافين 
B : يكون لون المحلول أصفر مخضراً باهتاً في الضوء النافذ وله تألق أخضر . مل من الماء 100ملغ في مقدار  1يذاب

 .إنّ إضافة الأحماض المعدنية أو القلويات تزيل التألق. مصفراً شديداً في الضوء المنعكس

 .غ/ ملغ3.0لا يزيد عن  :Sulfated ash  المسلفتالرماد

 15؛ لا يفقد أكثر من °م105يجفف حتـى الوزن الثابت في درجة حرارة  :Loss on drying  بالتجفيفالفقد
 .غ/ملغ

 دقائق 5 الخالي من الإيثانول مدة Rمل من الكلوروفورم 10  ملغ مع 25يخض  :Lumiflavinلوميفلافين 
 نانومتر مقابل حجيرة مذيب 440ابة سم في طول موجة أعظمي قر 1تماص للرشاحة في طبقة بثخانة اليقاس . ويرشح

سم  2يفضل استعمال حجيرات تقيس  (0.025؛ لا يزيد التماص عن Rتحوي الكلوروفورم الخالي من الإيثانول 
 ).سم1 للقياس ويحسب التماص لطبقة بثخانة 

 :Assay المقايسة
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 .يجب أن تجرى العمليات في ضوء خافت  •
. مل من الماء للتأكد أن المادة قد رطبت بشكل كامل5 ية، مقدار  غ، موزونة بمضبوط0.075يضاف إلى قرابة 

ما إن تذوب هذه المادة بشكل . TS) ل/غ∽80(مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم بتركيز  5يضاف بعد ذلك 
، ومقدار كاف من الماء للحصول على محلول Rمل من حمض الأسيتيك الثلجي  2.5 مل من الماء و100كامل، يضاف 

) ل/غ 50(مل من محلول أسيتات الصوديوم بتركيز  1مل من هذا المحلول، مقدار  10يضاف إلى . مل 1000م بحج
TS سم من المحلول المخفف  1يقاس التماص لطبقة بثخانة . مل 50 ومقدار كاف من الماء للحصول على محلول بحجم

 في المادة المختبرة بالمقارنة مع الريبوفلافين C17H20N4O6تحسب الكمية من .  نانومتر444في طول موجة أعظمي قرابة 
RSة والتزامنالمفحوص بالمشا ،. 

_____ 

STREPTOMYCINI SULFAS 

 Streptomycin sulfateسلفات الستربتوميسين 

 Molecular formula: (C21H39N7O12)2,3H2SO4  الجزيئيةالصيغة

 Relative molecular mass: 1457  الجزيئية النسبيةالكتلة

 :Graphic formula  المِبيانيةالصيغة

 
 :Chemical name  الكيميائيالاسم
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 . مسحوق أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة أو برائحة خفيفة:Description الوصف

 Rورم ، ولا في الكلورفTS)ل/غ ∽750( ذواب جداً في الماء؛ غير ذواب عملياً في الإيثانول :Solubility الذَوبانية
 .Rولا في الأثير 

 .مضاد حيوي :Category الفِئة

، ويخزن )النداوة(يجب حفظ سلفات الستربتوميسين في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الرطوبة  :Storage التخزين
 .°م30في درجة حرارة لا تزيد عن 

ة تلبـي المتطلبات الإضافية لأجل تشير التسمية سلفات الستربتوميسين العقيمة إلى أن الماد :Labellingالتوسيم 
 .سلفات الستروبتوميسين العقيمة ويمكن أن تستعمل للإعطاء الحقنـي أو لأجل التطبيقات العقيمة الأخرى

تعد مادة سلفات الستروبتوميسين مادة مسترطبة، ولكنها ثابتة في  :Additional information  إضافيةمعلومات
 .الهواء وعند التعرض للضوء

 REQUIREMENTS طلباتالمت

من  90.0% تحتوي سلفات الستروبتوميسين على ما لا يقل عن :General requirement  العامالمتطلب
(C21H39N7O12)2, 3H2SO4 ملغ، كلتاهما محسوبتان بالرجوع إلى المادة  1 وحدة دولية في كل 720 ولا يقل عن

 .اففة

 :Identity tests  الهويةاختبارات

A : قطرات من محلول هيدروكسيد الصوديوم 10مل من الماء ويغلى عدة دقائق مع  5ملغ في مقدار  20يذاب 
 مل من كلوريد الحديديك 1 وTS) ل/غ ∽250( قطرات من حمض الهيدروكلوريك 3؛ يضاف VS) ل/ مول1(
 .؛ ينتج لون بنفسجي شديدTS)ل/غ 25(

B : ضاف مقدار 2غ في مقدار  0.1يذابنفثول  -1مل من محلول  1 مل من الماء، يTS1مل من مزيج من  2 و
 .ينتج لون أحمر.  وماءTS)ل/غ ∽40(حجوم متساوية من محلول هيبوكلوريت الصوديوم بتركيز 

C : مل التفاعل /ملغ 20يعطي محلول بتركيزA اختبارات الاستعراف العامة" الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests "لد(سلفات كتفاعل مميز لل123، الصفحة  1ا.( 

مل من الماء صافياً  10 غ في 1.0 يكون المحلول بتركيز :Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 
لون السوائل " عندما يقارن كما هو موصوف تحت عنوان Yw4ولا تزيد شدة اللون عن لون محلول اللون المعياري 
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Colour of liquids) "لد53، الصفحة 1ا.( 

كيلوباسكال  0.6لا يزيد عن ( تحت ضغط منخفض °م60 يجفف في الدرجة :Loss on drying  بالتجفيفالفقد
 .غ/ ملغ70مدة ثلاث ساعات؛ لا يفقد أكثر من ) ملم زئبق 5أو قرابة 

-R ،4.5سيد الكربون مل في الماء الخالي من ثنائي أك/ غ0.25 يبلغ باهاء محلول بتركيز :pH valueقيمة الباهاء 
7.0. 

 0.05مل من الماء ويضاف  5غ، موزونة بمضبوطية، إلى حوجلة، يذاب في مقدار  0.2 ينقل :Methanolالميثانول 
مل من  2.5؛ توصل الحوجلة إلى جهاز تقطير، يقطر ويجمع قرابة VS)ل/ مول0.05(مل من حمض السَّلفوريك 

تنقل القُطارة إلى حوجلة مخروطية، يغسل أنبوب الاختبار مرتين بالماء، مل؛  10القطارة في أنبوب اختبار بحجم 
يضاف . VS)ل/مول 0.0167(مل من محلول ثنائي كرومات البوتاسيوم  25مل في كل مرة، ويضاف  1باستعمال 

ي؛  دقيقة على حمام مائ30 ويسخن المحلول الناتج مدة TS)ل/غ∽1760(مل من محلول حمض السلفوريك  10بحذر 
، يترك للاستقرار TS) ل/غ 80(مل من محلول يوديد البوتاسيوم  12.5يضاف . مل 500يبرد ويخفف بالماء إلى قرابة 

 كمشعر، TS، باستعمال محلول النشا VS) ل/مول 0.1(دقائق، ويعاير بعد ذلك بمحلول ثيوسلفات الصوديوم  5مدة 
تعاد . النهاية عندما يتحول اللون الأزرق الداكن إلى الأخضر الباهتيضاف عند اية المعايرة، يتم الوصول إلى قطرة 

العملية دون المادة التـي يتم اختبارها؛ يمثل الفرق بين الحجوم المستعملة في المعايرتين كمية محلول ثيوسلفات 
 0.1(مل من محلول ثيوسلفات الصوديوم  1كل . ، المكافئ للميثانول الموجودVS) ل/مول 0.1(الصوديوم 

 .CH4Oغ، محسوبة على أا /ملغ 40؛ لا يزيد المحتوى من الميثانول عن CH4O ملغ من 0.534 يكافئ VS)ل/مول

 :Assay المقايسة

غ، موزونة بمضبوطية، في مقدار  0.10يذاب قرابة  :For streptomycin sulfateلأجل سلفات الستربتوميسين 
مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم  5مل مقدار  5 يضاف إلى .مل 100كاف من الماء حتـى الحصول على حجم 

 3 دقائق بالضبط، يضاف 5يبرد في الثلج مدة .  دقائق بالضبط10 ويسخن في حمام مائي مدة VS)ل/مول 0.2(بتركيز 
يقاس . مل، ويمزج 25 ومقدار كاف من الماء للحصول على حجم TS2مل من محلول سلفات أمونيوم الحديديك 

 525سم في طول موجة أعظمي  1 لطبقة بثخانة TS2 دقيقة من إضافة سلفات أمونيوم الحديديك 20تماص بعد ال
يحسب . نانومتر، مقابل حجيرة المذيب التـي تحوي المحلول المحضر في نفس الظروف لكن بحذف المادة المفحوصة

1% ). = 11.8 (1.18صاصية  في المادة باستعمال قيمة الامت2,3H2SO4(C21H39N7O12)المحتوى من 
1 cmE

المقايسة الميكروبيولوجية للمضادات " تطبق المقايسة كما هو موصوف تحت عنوان :For potencyلأجل الفاعلية 
العصوية الرقيقة  (a)، باستعمال إما )155، الصفحة 1الد" (Microbiological assay of antibioticsالحيوية 

Bacillus subtilis) 8236 NCTC 11774 أو ATCC ( 1ككائن حي الاختبار، وسط الزرع Cm ائية 7.9 مع باهاء 
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 وحدة 20 و5عادة بين (، تركيز مناسب من الستربتوميسين TS2 أو TS1، 8.0، دارئة فسفات عقيمة باهاء 8.0 −
 ككائن Bacillus subtilis (ATCC 6633)العصوية الرقيقة  (b)، أو °م39 − 36، ودرجة حرارة حضن من )IUدولية 

، TS2 أو TS1، 8.0، دارئة الفسفات العقيمة ذات باهاء 8.1 - 8.0 مع باهاء ائية Cm1حي الاختبار، وسط الزرع 
. °م37 − 35، ودرجة حرارة الحضن )IU وحدة دولية 15 و3يكون عادة بين (التركيز المناسب من السترتبوميسين 

ولا أكثر من  95% أقل من (P = 0.95) تكون فيها الحدود المعتمدة للخطأ للفاعلية المقدرة دقة المقايسة هي بشكل لا
 وحدة 720 أقل من (P = 0.95)لا يكون الحد المعتمد العلوي للخطأ للفاعلية المقدرة .  من الفاعلية المقدرة %105
 .ملغ، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففة 1 في كل IUدولية 

 سلفات الستربتوميسين العقيمةضافية لأجل  إمتطلبات
Additional requirements for Sterile Streptomycin Sulfate 

الاختبار "عنوان يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت  :Histamine-like substancesالمواد المشاة للهيستامين 
 1باستعمال، لكل ) 167، الصفحة 1الد" (Test for histamine-like substancesلأجل المواد المشاة للهيستامين 

 .TSمل من محلول ملحي  1ملغ من قاعدة الستربتوميسين في  3كغ من وزن الجسم، محلول يحوي 

 " Sterility testing ofاختبار العقامة للمضادات الحيوية "تستجيب لما ورد تحت عنوان  :Sterilityالعقامة 
Antibiotics) لدطبق إجراءات اختبار الترشيح بالغشاء)162فحة ، الص1ات ،. 

 متطلبات إضافية لأجل سلفات الستربتوميسين المعدة للاستعمال العقيم
Additional requirements for Streptomycin sulfate for sterile use 

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

injectable preparations) " لدفي الطبعة الإنجليزية32، الصفحة 5انظر ا .( 

الاختبار "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  :Bacterial endotoxins  الداخلية الجرثوميةالذيفانات
؛ لا ) في الطبعة الإنجليزية30، الصفحة 5الد " (Test for bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية 

 .ملغ من الستربتوميسين 1 في كل RS من الذيفان الداخلي IU وحدة دولية 0.25يحتوي أكثر من 

_____ 

SULFAMETHOXAZOLUM 

 Sulfamethoxazoleسلفاميثوكسازول 

 Molecular formula: C10H11N3O3S  الجزيئيةلصيغةا

 Relative molecular mass: 253.3 ية النسبية الجزيئالكتلة
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  :Graphic formula  المِبيانيةالصيغة

 
 :Chemical name  الكيميائيالاسم

 
 .مسحوق بلوري، أبيض أو أبيض ضارب للصفرة؛ عديم الرائحة :Description الوصف

    3 وفي TS)ل/غ ∽750( من الإيثانول  جزء50ًشحيح الذوبان جداً في الماء؛ ذواب في  :Solubility الذَوبانية
 .Rأجزاء من الأسيتون 

 .مضاد الجراثيم :Category الفِئة

 .يجب حفظ سلفاميثوكسازول في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء :Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

ولا يزيد عن  99.0%لا يقل عن يحتوي السلفاميثوكسازول على ما  :General requirement  العامالمتطلب
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC16H11N3O3Sمن  %101.0

 :Identity tests  الهويةاختبارات

 .C وB أو الاختبارين C وA يمكن تطبيق إما الاختبارين  •
A : طبق الفحص كما هو موصوف تحت عنوانمقياس الطيف الضوئي من منطقة الأشعة تحت الحمراء "ي

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
 reference spectrum الطيف المرجعي أو مع RSالحمراء مع الطيف الذي ينتج من سلفاميثوكسازول 

 .للسلفاميثوكسازول
B : ل/غ∽80 (وديوم بتركيز مل من محلول هيدروكسيد الص 0.5 ملغ في مقدار 5يذاب (TS مل من  5 ويضاف
مل من محلول هيبوكلوريت الصوديوم  1، يسخن حتـى الغليان، يبرد، ويضاف R غ من الفينول 0.1يضاف . الماء

 .؛ ينتج على الفور لون أصفر ذهبـي ويكون دائماTSً)ل/غ 40(بتركيز 
C : اختبارات " الأروماتية الأولية تحت عنوان غ التفاعل الموصوف لأجل استعراف الأمينات0.1يعطي قرابة

 .، تنتج رسابة بلون أحمر برتقالي)119، الصفحة 1 الد" (General identification testsالاستعراف العامة 
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 .°مMelting range: 168 − 172  الانصهارمجال

تبار كما هو موصوف تحت غ لأجل تحضير محلول الاخ1.0يستعمل  :Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
، يعيَّن محتوى المعادن حسب الطريقة )127، الصفحة 1الد  (3الإجراء " الاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة"عنوان 

A)  لدغ/ مكروغرام20، لا يزيد عن )128، الصفحة 1ا. 

مل من محلول  2.0مل من الماء و 8.0 غ في مزيج من 0.40 يذاب مقدار :Solution in alkaliالمحلول في القلوي 
 .؛ يكون المحلول صافياVSً) ل/مول 1(هيدروكسيد الصوديوم بتركيز 

 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ash  المسلفتالرماد

 5.0؛ لا يفقد أكثر من °م105يجفف حتـى الوزن الثابت في درجة حرارة  :Loss on drying  بالتجفيفالفقد
 .غ/ملغ

  في درجة حرارة قرابةRمل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون  50غ مع  1.0 يسخن :Acidityالحموضة 
مل من الرشاحة، يستعمل كمشعر  25، ويرشح، يعاير مقدار °م20يبرد بسرعة إلى درجة حرارة .  دقائق5 مدة °م70

 VS) ل/مول 0.1( هيدروكسيد الصوديوم  مل من محلول0.35؛ لا يتطلب أكثر من TSإيثانول /محلول فينول فثالئين
 .للحصول على النقطة الوسطى للمشعر

استشراب الطبقة الرقيقة " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related substances  المشابهةالمواد
Thin-layer chromatography) "لدباستعمال هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا ،R3 20ومزيج من  كمادة مغلِّلة 

.  كطور متحركR، وحجماً واحداً من ثنائي ميثيل فورماميد R، حجمين من الميثانول Rحجماً من الكلوروفورم 
 TS) ل/غ∽750( حجوم من الإيثانول 9 مكرولتر من محلولين اثنين في مزيج من 10يطبق منفصلاً على الصفيحة 

. مل 1ملغ من مادة الاختبار في كل  2.5يحوي : (A)لول ، المحTS) ل/غ∽260(وحجماً واحداً من محلول الأمونيا 
بعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، . مل1 في كل RS مكروغرام من السلفانيلاميد 12.5يحوي : (B)والمحلول 

، تسخن في TSترذ الصفيحة اففة بمحلول حمض السلفوريك إيثانول .تترك لتجف في الهواء حتـى تتبخر المذيبات
يمكن أن ( دقيقة 15 دقيقة، وتعرَّض على الفور لدخائن النتروز في حجيرة مغلقة مدة 30 مدة °م105رجة حرارة د

غ من 10 قطرة فقطرة إلى محلول يحتوي TS) ل/غ∽700(تتولَّد الدخائن النتروزية بإضافة محلول حمض السلفوريك 
 دقيقة 15توضع الصفيحة في تيار هواء دافئ مدة ). مل 100 في Rغ من يوديد البوتاسيوم  3 وRنتريت الصوديوم 

تترك إذا كان ضرورياً لتجف قبل إعادة . TSإيثانول /إيثيلين ثنائي أمين ) نافتيل -N- )1وترذ بمحلول هيدروكلوريد 
كثر ، باستثناء البقعة الرئيسية، أAلا تكون أية بقعة تنتج من المحلول . الرذ ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار

 .Bشدة من تلك التـي تنتج من المحلول 
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، 1الد " (Nitrite titrationمعايرة النتريت " تطبق المقايسة كما هو موصوف تحت عنوان :Assay المقايسة
مل من حمض  20مل من الماء و 40غ، موزونة بمضبوطية، تذاب في مزيج من  0.5، باستعمال قرابة )143الصفحة 

 0.1( ويعاير بمحلول نتريت الصوديوم TS)ل/غ∽70(مل من حمض الهيدركلوريك  15ضاف ، يRالأسيتيك الثلجي 
 .C10H11N3O3S ملغ من 25.33 يكافئ VS) ل/مول 0.1(مل من محلول نتريت الصوديوم بتركيز  1كل . VS) ل/مول

 د للاستعمال الحقنيالسلفاميثوكسازول المع إضافية لأجل متطلبات

Additional requirements for Sulfamethoxyzole for parenteral use 
 ).56، الصفحة 4انظر الد " (Parenteral preparations المستحضرات الحقنية"يستجيب إلى الأُفرودة الخاصة بـ 

_____ 

SULFAMETHOXYPYRIDAZINUM 

 Sulfamethoxypyridazineسلفاميثوكسي بيريدازين 

 Molecular formula: C11H12N4O3S  الجزيئيةالصيغة

 Relative molecular mass: 280.3  الجزيئية النسبيةالكتلة

  :Graphic formula  المِبيانيةالصيغة

 
 :Chemical name  الكيميائيالاسم

 
مسحوق بلوري، أبيض أو أبيض ضارب إلى الصفرة؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة  :Description الوصف

 .تقريباً

، ذواب في  TS) ل/غ ∽750(شحيح الذوبان جداً في الماء؛ قليل الذوبان في الإيثانول  :Solubility الذَوبانية
 .Rالأسيتون 

 . مضاد جراثيم:Category الفِئة

 .يجب حفظ سلفاميثوكسي بيريدازين في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء :Storage التخزين

بح سلفاميثوكسي بيريدازين ملوناً بالتدريج عند التعرض  يص:Additional information  إضافيةمعلومات
 .للضوء
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 REQUIREMENTS المتطلبات

ولا يزيد  99.0%يحتوي سلفاميثوكسي بيريدازين على ما لا يقل عن  :General requirement  العامالمتطلب
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC11H12N4O3Sمن  101.0%عن 

 :Identity tests  الهويةاختبارات

 .C وB بمفرده أو الاختبارين A يمكن تطيبق الاختبار  •
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يطبق الفحص كما هو موصوف تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف امتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
 reference spectrum الطيف المرجعي أو مع RS الطيف الذي ينتج من سلفاميثوكسي بيريدازين الحمراء مع

 .للسلفاميثوكسي بيريدازين
B : اختبارات "غ التفاعل الموصوف لأجل استعراف الأمينات الأروماتية الأولية تحت عنوان  0.05يعطي قرابة

 . برتقالي زاه−، تتشكل رسابة بلون أحمر )119، الصفحة 1لد ا" (General identification testsالاستعراف العامة 
C : ل/غ∽100(مل من محلول حمض السلفوريك بتركيز  10ملغ مقدار  20يضاف إلى (TS يمزج لتذوب المادة ،

؛ ينتج لون أصفر يتبدل إلى الكهرمانـي TS) ل/غ 50(مل من محلول برومات البوتاسيوم بتركيز  0.1ويضاف بحذر 
 .ج بالتدريج رسابة بنية اللونوينت

 .°مMelting range: 180 − 183  الانصهارمجال

غ لأجل تحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت  1.0يستعمل  :Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
وى المعادن الثقيلة حسب ؛ يعيَّن محت)127، الصفحة 1الد (3، الإجراء "الاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة"عنوان 

 .غ/ مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1الد  (Aالطريقة 

 .غ/ملغ1.0لا يزيد عن  :Sulfated ash  المسلفتالرماد

 5.0؛ لا يفقد أكثر من °م105يجفف حتـى الوزن الثابت في درجة حرارة  :Loss on drying  بالتجفيفالفقد
 .غ/ملغ

 مل من الماء الخالي من ثُنائي أُكسيد الكربون في درجة حرارة قرابة 50غ مع  1.0 يسخن :Acidityالحموضة 
مل للمعايرة حتـى  25، ويرشح؛ لا تتطلب رشاحة بمقدار °م20 دقائق، يبرد بسرعة إلى درجة حرارة 5 مدة °م70

 .VS)ل/مول 0.1(مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم بتركيز  0.35 أكثر من 7.0باهاء 

استشراب الطبقة " يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان :Related Substances  المشابهةوادالم
 كمادة مغلِّلة ومزيج R3، باستعمال هلامة السيليكا )84، الصفحة 1 الد" (Thin-layer chromatographyالرقيقة
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 كطور R من ثنائي ميثيل فورماميد ، وحجماً واحداRً، وحجمين من الميثانول R حجماً من الكلوروفورم 20من 
) ل/غ ∽750( حجوم من الإيثانول 9 مكرولتر من محلولين اثنين في مزيج من 10يطبق منفصلاً على الصفيحة . متحرك

TS ل/غ ∽260( وحجماً واحداً من محلول الأمونيا بتركيز (TS المحلول ،(A) : ملغ من مادة الاختبار في  2.5يحتوي
بعد نزع الصفيحة من حجيرة . مل 1 في كل RSمكروغرام من السلفانيلاميد 12.5يحتوي : (B)مل والمحلول  1كل 

إيثانول /ترذ الصفيحة اففة بمحلول حمض السلفوريك. الاستشراب، تترك لتجف في الهواء حتـى تتبخر المذيبات
TS سخن في درجة حرارةعرَّض على الفور لدخائن الن30 مدة °م105، ت15تروز في حجيرة مغلقة مدة  دقيقة، وت 

 قطرة فقطرة إلى المحلول الذي TS)ل/غ∽700(يمكن أن تتولَّد دخائن النتروز بإضافة محلول حمض السلفوريك (دقيقة 
توضع الصفيحة في تيار هواء دافئ ). مل 100 في Rغ من يوديد البوتاسيوم  3 وRغ من نتريت الصوديوم  10يحوي 
تترك إذا كان ضرورياً . TSإيثانول /إيثيلين ثنائي الأمين) نافثيل -N-)1هيدروكلوريد  دقيقة وترذ بمحلول 15مدة 

، باستثناء Aلا تكون أية بقعة تنتج من المحلول . لتجف قبل إعادة الرذ ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار
 .Bالبقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك التـي تنتج من المحلول 

، 1الد" (Nitrite titrationمعايرة النتريت "جرى المقايسة كما هو موصوف تحت عنوان  تAssay: المقايسة
مل من محلول حمض الهيدروكلوريك  50، موزونة بمضبوطية؛ يذاب في غ 0.5، باستعمال قرابة )143الصفحة 

نتريت الصوديوم مل من محلول  1كل . VS)ل/مول 0.1(، ويعاير بمحلول نتريت الصوديوم بتركيز TS) ل/غ∽70(
 .C11H12N4O3Sملغ من  28.03 يكافئ VS )ل/مول 0.1(بتركيز 

_____ 

TESTOSTERONI PROPIONAS 

 Testosterone propionateبروبيونات التِستوستيرون 

 Molecular formula: C22H32O3 الجزيئية الصيغة

 Relative molecular mass: 344.5  الجزيئية النسبيةالكتلة

 : Graphic formula المِبيانية الصيغة

 
 :Chemical name  الكيميائيالاسم
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بلورات عديمة اللون أو بلون ضارب إلى الأصفر قليلاً أو مسحوق أبيض أو ضارب إلى  :Description الوصف
 .الأصفر قليلاً؛ عديم الرائحة

 والأثير؛ ذواب جداً TS) ل/غ ~750(يثانول  غير ذواب عملياً في الماء؛ حر الذوبان في الإ:Solubility الذَوبانية
 . ؛ ذواب في الزيوت النباتيةRالكلوروفورم  في

 . أندروجين:Category الفِئة

 .يجب حفظ بروبيونات التستوستيرون في حاوية مغلقة جيداً، محمية من الضوء :Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

 ولا يزيد 97.0%يحتوي بروبيونات التستوستيرون على ما لا يقل عن  :General requirement  العامالمتطلب
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC22H32O3 من 102.0%عن 

 :Identity tests  الهويةاختبارات

 .C وB أو الاختبارين A يمكن تطبيق إما الاختبار  •
A : طبق الفحص كما هو موصوف تحت عنوانمنطقة الأشعة تحت الحمراء قياس الطيف الضوئي في"ي 

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
 reference spectrum الطيف المرجعي أو مع RSالحمراء مع الطيف الذي ينتج من بروبيونات التستوستيرون 

 .لبروبيونات التستوستيرون
B :طبق ااستشراب الطبقة الرقيقة "لاختبار كما هو موصوف تحت عنوان يThin-layer chromatography 

spectrum) " لدباستعمال الكيسيلغور )84، الصفحة 1ا ،R1 kieselguhr حجوم من البارافين 10 كمادة مغلِّلة من 
بعد أن يصل . سطح السائل ملم تحت 5 لتشريب الصفيحة، بغمسها R حجماً من النفط الخفيف 90 وRالسائل 

زع الصفيحة من حجيرة الاستشراب وتترك للاستقرار في درجة حرارة ـ سم على الأقل، تن16المذيب إلى ارتفاع 
تستعمل الصفيحة المشرَّبة خلال ساعتين، بإجراء الاستشراب باتجاه الإشراب . ى يتبخر كامل المذيبـالغرفة حت

يطبق منفصلاً .  حجوم من الماء كطور متحرك6 وRض الأسيتيك الثلجي  حجوم من حم4يستعمل مزيج من . نفسه
 ،R وحجماً واحداً من الميثانول R حجوم من الكلوروفورم 9 مكرولتر من محلولين في مزيج من 2على الصفيحة 

 ملغ من بروبيونات 1.0يحوي : (B) مل والمحلول 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 1.0يحوي ): A(المحلول 
بعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، .  سم12ى مسافة ـتطوَّر الصفيحة حت.  مل1 في كل RSلتستوستيرون ا

 دقائق، ترذ بمحلول 10 − 5 مدة °م120ى تتبخر كل المذيبات، تسخن في درجة حرارة ـتترك لتجف في الهواء حت
تترك لتبرد، .  دقائق10 مدة °م120حرارة ، وبعد ذلك تسخن في درجة TSإيثانول / تولوين سلفونيك− 4حمض 
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ي تنتج ـتتوافق البقعة الرئيسية الت).  نانومتر365(ويفحص الاستشراب في ضوء النهار وفي الأشعة فوق البنفسجية 
 .B في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التـي تنتج من المحلول Aمن المحلول 

C : م121درجة حرارة الانصهار، قرابة°. 
مل في الديوكسان / ملغ10 يستعمل محلول بتركيز :Specific optical rotationر البصري النوعي التدوي

R81+؛ to +91º = . [ ] C
D

o20α

 ~750( مل من الإيثانول 10 غ في 0.50يكون المحلول بتركيز  :Solution in ethanolالمحلول في الإيثانول 
لون " عندما يقارن كما هو موصوف تحت عنوان Yw2من محلول اللون المعياري  صافياً وملوناً بشدة أقل TS)ل/غ

 ).43، الصفحة 1الد " (Colour of liquidsالسوائل 
 5.0؛ لا يفقد أكثر من °م105ى الوزن الثابت في درجة حرارة ـيجفف حت :Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ملغ
استشراب الطبقة "طبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  يRelated substances:  المشابهةالمواد
 كمادة مغلِّلة ومزيج R1، باستعمال هلامة السيليكا )84، الصفحة 1الد " (Thin-layer chromatographyالرقيقة

صلاً يطبق منف.  حجماً من الماء كطور متحرك0.5 وR حجوم من الميثانول R ،8 حجماً من ثنائي كلوروإيثان 92من 
، R وحجماً واحداً من الميثانول R حجوم من الكلوروفورم 9 مكرولتر من محلولين اثنين في مزيج من 5على الصفيحة 

 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 0.20يحوي : (B) مل والمحلول 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 20يحوي : (A)المحلول 
 10 مدة °م110رك للاستقرار في الهواء وتسخن في درجة حرارة بعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب تت. مل

 10 مدة °م110، تسخن ثانية في درجة حرارة TSإيثانول /ترذ الصفيحة الساخنة بمحلول حمض السَّلفوريك. دقائق
، Aول لا تكون أية بقعة تنتج من المحل).  نانومتر365(دقائق، ويفحص مخطط الاستشراب في الأشعة فوق البنفسجية 

 .Bي تنتج من المحلول ـباستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك الت
  TS) ل/غ∽750( ملغ، موزونة بمضبوطية؛ في مقدار كاف من الإيثانول 20 يذاب قرابة :Assay المقايسة

 يقاس . مل باستعمال نفس المذيب100ى ـ مل من هذا المحلول حت5.0 مل؛ يخفَّف 100للحصول على حجم قدره 
تحسب الكمية من .  نانومتر241 سم من المحلول المخفَّف في طول موجة أعظمي قرابة 1التماص لطبقة بثخانة 

C22H32O2ي يتم اختبارها بالمقارنة مع بروبيونات التستوستيرون ـ في المادة التRSة والتزامنيجب . ، المفحوصة بالمشا
  .0.03 ± 0.50لطيف الضوئي المعيَّر بكفاية أن يكون التماص للمحلول المرجعي في مقياس ا

_____ 
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TETRACYCLINI  HYDROCHLORIDUM 

 Tatracycline hydrochlorideهيدروكلوريد التتراسيكلين 
 Tetracycline hydrochloride (non-injectable)) غير القابل للحقن(هيدروكلوريد التتراسيكلين 

 Tetracycline hydrochloride, sterile هيدروكلوريد التتراسيكلين، العقيم

 Molecular formula: C22H24N2O8, HCl الجزيئية الصيغة

 Relative molecular mass: 480.9  الجزيئية النسبيةالكتلة

 :Graphic formula  المِبيانيةالصيغة

 
 :Chemical name  الكيميائيالاسم

 
 . الرائحة مسحوق بلوري، أصفر؛ عديم:Description الوصف

؛ غير ذواب TS)ل/ غ~750( جزء من الإيثانول 100 أجزاء من الماء وفي 10ذواب في  :Solubility الذَوبانية
 .R، ولا في الأثير R ولا في الكلوروفورم Rفي الأسيتون  عملياً

 . مضاد حيوي:Category الفِئة

 .لقة بإحكام، محمية من الضوءيجب حفظ هيدروكلوريد التتراسيكلين في حاوية مغ :Storage التخزين

ي المتطلبات الإضافية ـتشير التسمية هيدروكلوريد التتراسيكلين العقيمة إلى أن المادة تلب :Labelingالتوسيم 
 .ي أو للمستحضرات العقيمة الأخرىـلأجل هيدروكلوريد التتراسيكلين ويمكن أن تستعمل للإعطاء الحقن

يتفكك هيدروكلوريد التتراسيكلين بسرعة في محاليل ذات باهاء  :Additional information  إضافيةمعلومات
ى في غياب الضوء، فإن هيدروكلوريد التتراسيكلين يتدرك ـحت. 7، وبسرعة أقل في محاليل ذات باهاء فوق 2تحت 

 .بالتدريج عن التعرض لرطوبة المناخ الحوي، ويكون التفكك أسرع في درجات الحرارة الأعلى
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 REQUIREMENTS المتطلبات

 على A يحتوي هيدروكلوريد التتراسيكلين عندما يختبر حسب المقايسة :General requirement  العامالمتطلب
 على ما لا يقل B، وعندما يختبر حسب المقايسة C22H24N2O2,HCl من 102.0% ولا يزيد عن 96.0%ما لا يقل عن 

 .الرجوع إلى المادة اففة  ملغ، تحسب كلتاهما ب1 وحدة دولية في كل 950عن 

 :Identity tests  الهويةاختبارات

A : استشراب الطبقة الرقيقة "يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوانThin-layer chromatography "
 120يضاف : ، لكن باستعمال حجيرة غير مغلقة وغلاف سلولوزي محضر على النحو التالي)84، الصفحة 1الد (

، يترك المزيج للاستقرار مدة ساعة واحدة ويجري خضه من وقت لآخر؛ ثم R غ من الكاربومير 0.275 الماء إلى مل من
. 7.0 لتعديل الباهاء إلى TS)ل/ غ~80 (محلول هيدروكسيد الصوديوميضاف بالتدريج أثناء التحريك حجماً كافياً من 

للحصول على مادة مغلِّلة )  مل80 − 60عادة (ة من الماء  وكمية كافيR1 غ من السِلولوز 30يضاف إلى هذا المزيج 
تستعمل الصفائح .  ملم، وتترك لتجف في درجة حرارة الغرفة0.4تطلى الصفائح بطبقة بثخانة . ذات اتساق مناسب

لأجل . "related substancesالمواد المشاة "المطلية ذا الشكل بعد معالجة مناسبة لكل من اختبار الهوية واختبار 
). الرطوبة(، حتى تظهر آثار النداوة TS، 4.5سيترات ذات باهاء /اختبار الهوية ترذ الصفيحة بمحلول دارئة فسفات

 . دقيقة30 مدة ° م50تجفف الصفيحة في درجة حرارة 
ادة  ملغ من م5.0يذاب : تحضر المحاليل التالية قبل الاستعمال مباشرة بينما تكون محمية من الضوء الساطع

 ، RS ملغ من هيدروكلوريد أوكسي تتراسيكلين RS ،5.0 ملغ من هيدروكلوريد كلور تتراسيكلين 5.0الاختبار، 
 مل؛ 10 للحصول عى حجم بمقدار R في مقدار كاف من الميثانول RS ملغ من هيدروكلوريد التتراسيكلين 5.0و

 ملغ من هيدروكلوريد 5.0 وRSلتتراسيكلين  ملغ من هيدروكلوريد كلور ا5.0يذاب . Aوهذا يكون المحلول 
. B مل؛ وهذا يكون المحلول 10 للحصول على حجم بمقدار R في مقدار كاف من الميثانول RSأوكسي تتراسيكلين 

 5.0 وRS ملغ من هيدروكلوريد أُوكسي التتراسيكلين RS ،5.0 ملغ من هيدروكلوريد كلور تتراسيكلين 5.0يذاب 
 مل؛ وهذا 10 للحصول على حجم بمقدار R في مقدار كاف من الميثانول RSد التتراسيكلين ملغ من هيدروكلوري

 .Cيكون المحلول 
، وترذ على نحو دقيق ومتجانس بمحلول C، وA ،B مكرولتر من كلٍ من المحاليل 1يطبق منفصلاً على الصفيحة 

 ). مل8قرابة (اوة ى تظهر آثار الندـ حتTS) ل/ غ50(ثلاثي ميثيل البيريدين بتركيز 
 6، وR حجماً من الأسيتون R ،30 حجماً من أسيتات الإيثيل 60يصب الطور المتحرك الذي يحوي مزيجاً من 
توضع الصفيحة في الحجيرة بأسلوب لا يجعلها على تماس مع الطور . حجوم من الماء في حجيرة استشراب غير مغلقة

ثم تغمس الصفيحة في الطور المتحرك وتترك ليتطور . خار مدة ساعة واحدةتترك الصفيحة لتصبح مشرَّبة بالب. المتحرك
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بعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب تترك لتجف في الهواء، تعرض .  سم15ى مسافة ـمخطط الاستشراب حت
). متر نانو365(، ويفحص مخطط الاستشراب فوراً في الأشعة فوق البنفسجية TS)ل/ غ~260(لبخار محلول الأمونيا 

ي تنتج من ـ في الموقع والمظهر والشدة مع تلك التAتتوافق ثلاث بقع رئيسية منفصلة بوضوح تنتج من المحلول 
 .B، تتوافق اثنتان منها مع البقع التـي تنتج من المحلول Cالمحلول 

B : ضاف إلىل/ غ~1760( مل من حمض السلفوريك 2 ملغ مقدار 1ي (TS الذي  بنفسجي−، يتشكل لون أحمر 
 . مل من الماء0.1يتبدل إلى الأصفر بإضافة 

C : مل التفاعل / غ0.05يعطي محلول بتركيزB اختبارات الاستعراف العامة " الموصوف تحت عنوانGeneral 

identification tests " ز للكلوريداتميلد (كتفاعل م121، الصفحة 1ا.( 

مل في حمض / ملغ10 يستعمل محلول بتركيز :Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 
] 258º - = - 239 to ويحسب بالرجوع إلى المادة اففة؛ VS) ل/ مول0.01(الهيدروكلوريك  ].  C

D
°20α

كيلو 0.6لا يزيد عن ( تحت ضغط منخفض °م60يسخن في درجة حرارة  :Loss on drying  بالتجفيفالفقد
 .غ/ ملغ20 ساعات؛ لا يفقد أكثر من 3مدة )  ملم زئبق5بة باسكال أو قرا

 .2.8 − 1.8مل، /ملغ10 يبلغ باهاء محلول بتركيز  :pH valueقيمة الباهاء 

استشراب الطبقة "يجرى الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  :Related substances  المشابهةالمواد
ي حضرت تحت عنوان ـ، باستعمال الصفيحة الت)84 الصفحة ،1الد " (Thin-layer chromatographyالرقيقة

 محلول VS) ل/ مول0.1(يضاف إلى حجم كافٍ من محلول إيديتات ثنائية الصوديوم بتركيز . Aاختبار الهوية 
، ويستعمل هذا المحلول لرذ الصفيحة بشكل متجانس 7.0 لتعديل الباهاء إلى TS) ل/ غ~80(هيدروكسيد الصوديوم 

 . دقيقة30 مدة °م50تجفف الصفيحة في درجة حرارة . هر آثار النداوةى تظـحت
 غ من مادة الاختبار في مقدار 0.10يذاب : تحضر المحاليل التالية مباشرة قبل الاستعمال، وتحمى من الضوء الساطع

 10.0 إلى Aلول  مل من المح2.5يخفَّف . A مل ؛ وهذا يكون المحلول 10 للحصول على حجم Rكاف من الميثانول 
 في RSي أيدروتتراسيكلين ـ إيب-4 ملغ من هيدروكلوريد 5.0يذاب . B؛ وهذا يكون المحلول Rمل بالميثانول 

 10 إلى K مل من المحلول 2يخفف . K مل؛ وهذا يكون المحلول 20 للحصول على حجم Rمقدار كاف من الميثانول 
 في مقدار كاف RS إيبـي تتراسيكلين -4 ملغ من هيدروكلوريد 5.0يذاب . C ، وهذا يكون المحلولRمل بالميثانول 
 مل بالميثانول 10 إلى L مل من المحلول 2يخفف . L مل؛ وهذا يكون المحلول 8 للحصول على حجم Rمن الميثانول 

R ن المحلولكو؛ وهذا يD . يدروتتراسيكلين 5.0يذاب مقدارملغ من هيدروكلوريد أ RS  في مقدار كاف من
، R مل بالميثانول 10 إلى M مل من المحلول 2يخفف . M وهذا يكون المحلول مل؛ 20 للحصول على حجم Rالميثانول 

  R في مقدار كاف من الميثانول RS ملغ من هيدروكلوريد كلورتتراسيكلين 20يذاب . Eوهذا يكون المحلول 
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؛ وهذا R مل بالميثانول 10 إلى N مل من المحلول 2يخفف . N مل؛ وهذا يكون المحلول 20للحصول على حجم 
 للحصول R في مقدار كاف من الميثانول RS ملغ من هيدروكلوريد التترسيكلين 10يذاب مقدار . Fيكون المحلول 

؛ P، وK ،L ،M ،N  من كل من المحاليل التاليةمل 0.5يمزج مع بعض . P مل؛ وهذا يكون المحلول 20على حجم 
 .Gوهذا يكون المحلول 

 وترذ بشكل دقيق G، وA ،B ،C ،D ،E ،F مكرولتر من كل من المحاليل التالية 1يطبق منفصلاً على الصفيحة 
 ). مل8قرابة (ى تظهر آثار النداوة ـ حتTS) ل/ غ50(ومتجانس بمحلول ثلاثي ميثيل البيريدين بتركيز 

 حجوم من 6، وR حجماً من الأسيتون R ،30 حجماً من أسيتات الإيثيل 60يستعمل كطور متحرك، مزيج من 
بعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف .  سم15ى مسافة ـيترك مخطط الاستشراب ليتطور حت. الماء

حص مخطط الاستشراب فوراً في الأشعة فوق ، ويفTS)ل/ غ~260(في الهواء، تعرض إلى بخار محلول الأمونيا بتركيز 
 Bي تنتج من المحلول ـ إبي تتراسيكلين الت-4لا تكون البقعة الموافقة إلى هيدروكلوريد ).  نانومتر365(البنفسجية 

لا تكون البقع الموافقة إلى ).  إبي تتراسيكلين-4 من هيدروكلوريد D) %5أكثر شدة من تلك التـي تنتج من المحلول 
ي ـإبي أيدروتتراسيكلين، هيدروكلوريد أيدروتتراسيكلين، وهيدروكلوريد كلورتتراسيكلين الت -4كلوريد هيدرو

ي ـإب -4 من هيدروكلوريد C) %0.5ي تنتج من المحلول ـ أكثر شدة من تلك التAتنتج من المحلول 
  من هيدروكلوريد %2 (Fوالمحلول ، ) من هيدروكلوريد أيدروتتراسيكلين%0.5 (E، المحلول )أيدروتتراسيكلين
 خمس بقع Gلا يكون الاختبار مصدوقاً ما لم يظهر مخطط الاستشراب الذي ينتج مع المحلول  ).كلور تتراسيكلين
 .منفصلة بوضوح

 غ، موزونة بمضبوطية، في مقدار كاف من حمض 0.2يذاب قرابة  :Anhydroderivativesالمشتقات اللامائية 
 مل من 10 مل في فاصلة، يضاف 10.0يوضع .  مل50 للحصول على حجم VS)ل/ مول0.02(الهيدروكلوريك 

تفصل طبقة الكلوروفورم ويقاس . ، ويخض مدة دقيقتينTS 4.5 مل من دارئة السيترات، باهاء 10 وRالكلوروفورم 
يفضل  (0.18ن ؛ لا يزيد عRي تحوي كلوروفورم ـ نانومتر مقابل حجيرة المذيب الت437التماص في طول موجة 

 ).سم1 سم للقياس ويحسب التماص لطبقة بثخانة 2استعمال حجيرات تقيس 
 :Assay المقايسة

A  : ذاب قرابةمل 5 تحت ضغط منخفض، في °م60 غ، موزونة بمضبوطية ومجففة مسبقاً في درجة حرارة 0.25ي 
 R ،5 مل من الديوكسان 10 ، يضافR1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 10 وTS) ل/غ ~1080(حمض الفورميك 

 كما هو موصوف VS) ل/ مول0.1(، ويعاير بحمض البيركلوريك TSحمض الأسيتيك /مل من محلول أسيتات الزئبق
 مل 1كل ). 142، الصفحة 1الد  (A، الطريقة "Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "تحت عنوان 

 .C22H24N2O8,HCl ملغ من 48.09 يكافئ VS)ل/ مول0.1(من حمض البيركلوريك 
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B : طبق المقايسة كما هو موصوف تحت عنوانالمقايسة المِكروبيولوجية للمضادات الحيوية"تMicrobiological 

assay of antibiotics) " لد155، الصفحة 1ا( باستعمال إما ،(a) ةويصالع Bacillus pumilus  )NCTC 8241 أو 
ATCC 14884(ئن حي الاختبار، وسط زرع ككاCm1 ائية 4.5، دارئة فسفات عقيمة، باهاء 6.6 − 6.5 مع باهاء 

TS وحدة دولية 20 و2عادة بين (، تركيز مناسب من التتراسيكلين IU( أو °م39 − 37، ودرجة حرارة الحضن بين ،
(b) ةويصالع Bacillus cereus )ATCC 11778 (وسط زرع ككائن حي الاختبار، باستعمال  Cm1 ائي مع باهاء 
 وحدة دولية 2 − 0.5عادة بين (، تركيز مناسب من التتراسيكلين TS 4.5، دارئة فسفات عقيمة، باهاء 6.0 - 5.9من 
IU( دقة المقايسة هي بشكل لا تكون فيها الحدود المعتمدة للخطأ للفاعلية . °م33 − 30، ودرجة حرارة الحضن بين

لا يكون الحد .  من الفاعلية المقدرة105% ولا أكثر من 95% أقل من P = 0.95 (estimated potency (المقدرة 
 ملغ، محسوبة بالرجوع إلى 1 في كل IU وحدة دولية 950أقل من ) P = 0.95(المعتمد العلوي للخطأ للفاعلية المقدرة 

 .المادة اففة

 متطلبات إضافية لأجل هيدروكلوريد التتراسيكلين العقيم
Additional Requirements for Sterile Tetracycline Hydrochloride 

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

"antibiotics)  لدمع تطبيق إجراء اختبار الترشيح بالغشاء) 162، الصفحة 1ا. 

 عقيم المعد للاستعمال الهيدروكلوريد التتراسيكلين إضافية لأجل متطلبات
Additional requirements for Tetracycline hydrochloride for sterile use 

-Test for sterility of nonلمستحضرات غير القابلة للحقن لأجل عقامة اختبار الا"يستجيب لما ورد تحت عنوان 

injectable preparations) " لدفي الطبعة الإنجليزية32الصفحة ، 5ا .( 

الاختبار "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  :Bacterial endotoxins  الداخلية الجرثوميةالذيفانات
؛ لا ) في الطبعة الإنجليزية30، الصفحة 5الد " (Test for bacterial endotoxinsلأجل الذيفانات الداخلية الجرثومية 

 . ملغ1 في كل RS من الذيفان الداخلي IU وحدة دولية 0.5يحوي أكثر من 

_____ 

TOLBUTAMIDUM 

 Tolbutamideتولبوتاميد 

 Molecular formula: C12H18N2O3S الجزيئية الصيغة

  Relative molecular mass: 270.4  الجزيئية النسبيةالكتلة
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 :Graphic formula  المِبيانيةالصيغة

 
 :Chemical name  الكيميائيالاسم

 
 .مسحوق بلوري، أبيض أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً :Description الوصف

؛ ذواب في TS) ل/ غ~750( أجزاء من الإيثانول 10غير ذواب عملياً في الماء؛ ذواب في  :Solubility الذَوبانية
 .Rالأسيتون 

 .ري مضاد لداء السك:Category الفِئة

 .يجب حفظ التولبوتاميد في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء :Storage التخزين

 حتـى في غياب الضوء، يتدرك التولبوتاميد تدريجياً عند التعرض :Additional information  إضافيةمعلومات
 .لرطوبة المناخ الجوي، ويكون التفكك أسرع في درجات الحرارة الأعلى

 REQUIREMENTS المتطلبات

 101.0% ولا يزيد عن 99.0% يحتوي التولبوتاميد على ما لا يقل عن :General requirement  العامالمتطلب
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC12H18N2O3Sمن 

 :Identity tests  الهويةاختبارات

 .C وB بمفرده أو الاختبارين Aيمكن تطبيق إما الاختبار  •  
A :طبق اقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "لفحص كما هو موصوف تحت عنوان ي

Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا
 . للتولبوتاميدreference spectrum الطيف المرجعي أو مع RSالحمراء مع الطيف الذي ينتج من التولبوتاميد 

B : غلىلفوريك 8 غ مع 0.2يل/غ∽700( مل من حمض الس (TS 30 تحت مكثف يعمل بالجريان الرجوعي مدة 
تجعل الرشاحة قلوية بقوة عن طريق إضافة محلول هيدروكسيد . Cيحتفظ بالرسابة لأجل الاختبار . يبرد ويرشح. دقيقة

 مل من حمض 30تجمع القطارة في .  دقيقة30بخاري مدة ، ويطبق التقطير الTS)ل/غ ∽300(الصوديوم 
 غ من أسيتات الصوديوم 0.2 مل من المحلول الذي يحوي القُطارة 2يضاف إلى . VS) ل/ مول0.1(الهيدروكلوريك 

Rل/ غ10( مل من رباعي بورات الصوديوم 10 و (TS برد المزيج مدةضاف 10 يمل من 1 دقائق في حمام ثلجي، ي 
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.  دقيقة30 ويترك للاستقرار مدة TS) ل/ غ100( مل من محلول نتريت الصوديوم 2.7 وTS1نتروأنيلين  -4محلول 
 قطرة فقطرة؛ يتطور بعد بضعة دقائق لون أحمر TS) ل/غ ∽80( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 2.5يضاف 
 .شديد
C : غسل الرسابة التـي تنتج في الاختبارتB ؛ درجة حرارة °م105 درجة حرارة  من الماء وتجفف في4 مع

 .°م136الانصهار، قرابة 

 .° مMelting range: 126 − 130  الانصهارمجال

 غ لأجل تحضير محلول الاختبار كما هو 1.0يستعمل مقدار  :Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
، 1الد  (3، الإجراء "Limit test for heavy metalsالاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة "موصوف تحت عنوان 

 .غ/ مكروغرام20؛ لا يزيد عن )128، الصفحة 1الد  (A؛ يعين محتوى المعادن الثقيلة حسب الطريقة )127الصفحة 

 .غ/ ملغ 1.0 لا يزيد عن :Sulfated ash  المسلفتالرماد

 5.0؛ لا يفقد أكثر من ° م105 حرارة يجفف حتـى الوزن الثابت في درجة :Loss on drying  بالتجفيفالفقد
 .غ/ملغ

استشراب الطبقة الرقيقة "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان  :Related substances  المشاةالمواد
Thin-layer chromatography) " لدباستعمال هلامة السيليكا )84، الصفحة 1ا ،R1 15 كمادة مغلِّلة ومزيج من 

 TS) ل/غ~260(، حجماً واحداً من محلول الأمونيا R حجوم من سيكلوهكسان R ،3روبانول ب -2حجماً من 
، R مكرولتر من محلولين اثنين في الأسيتون 5يطبق منفصلاً على الصفيحة . وحجماً واحداً من الماء كطور متحرك

 تولوين سلفوناميد - 4 ملغ من 0.05يحوي : (B) مل والمحلول 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 10يحوي : (A)المحلول 
R سخن في درجة حرارة .  مل1 في كلبعد نزع الصفيحة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في تيار هواء دافئ، ت

 وتجفف في تيار من الهواء البارد TS1 دقائق، ترذ الصفيحة الساخنة بمحلول هيبوكلوريت الصوديوم 10 مدة °م110
ي تم رذها من الصفيحة تحت خط التطبيق لوناً أزرق باهتاً عند إضافة قطرة من محلول يوديد حتـى تعطي الباحة التـ

؛ تترك TSنشاء /ترذ الصفيحة بمحلول يوديد البوتاسيوم. ؛ يتجنب التعرض الطويل للهواء الباردTSنشا /البوتاسيوم
، باستثناء A أية بقعة تنتج من المحلول لا تكون.  دقائق، ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار5للاستقرار مدة 

 .Bالبقعة الرئيسية، أكثر شدة من تلك التـي تنتج من المحلول 

 المعدل آنفاً TS)ل/ غ~750( مل من الإيثانول 30 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.55 يذاب قُرابة :Assay المقايسة
، ويعاير بمحلول Rء الخالي من ثنائي أُكسيد الكربون  مل من الما20، يضاف TSإيثانول /على محلول فينول فثالئين 

 TSإيثانول /، باستعمال محلول فينول فتالئينVS)ل/ مول0.1(هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات بتركيز 
 مل من محلول هيدروكسيد 1كل . تعاد العملية دون المادة المفحوصة وتجرى التصحيحات الضرورية. كمشعر
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 .C12H18N2O3S ملغ من 27.04 يكافئ VS)ل/ مول0.1(لخالي من الكربونات بتركيز الصوديوم ا

_____ 

TRIMETHADIONUM 

 Trimethadioneتريميثاديون 

 Molecular formula: C6H9NO3 الجزيئية الصيغة

 Relative molecular mass: 143.1  الجزيئية النسبيةالكتلة

 :Graphic formula  المِبيانيةالصيغة

 
 :Chemical name  الكيميائيالاسم

 
 .بلورات حبيبية، عديمة اللون؛ الرائحة، كافورية خفيفة :Description الوصف

 .R والكلوروفورم R والأثير TS) ل/ غ~750(ذواب في الماء؛ حر الذوبان في الإيثانول  :Solubility الذَوبانية

 .مضاد اختلاج :Category الفِئة

 .يجب حفظ التريميثاديون في حاوية مغلقة جيداً، وتحفظ في مكان بارد :Storage التخزين

  REQUIREMENTSالمتطلبات

  101.0% ولا يزيد عن 98.0% يحتوي التريميثاديون على ما لا يقل عن :General requirement  العامالمتطلب
 .، محسوبة بالرجوع إلى المادة اففةC6H9NO3من 

 :Identity tests  الهويةاختبارات

 .D وC وB بمفرده أو كل الاختبارات الثلاثة Aيمكن تطبيق الاختبار  •
A : قياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "يطبق الفحص كما هو موصوف تحت عنوان

Spectrophotometry in the infrared region) " لدت يتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تح). 43، الصفحة 1ا
 . للتريميثاديونreference spectrum المرجعي الطيف أو مع RSالحمراء مع الطيف الذي ينتج من تريميثاديون 

B : ضاف إلىل/ غ15( مل من محلول هيدروكسيد الباريوم 2مل مقدار / ملغ20 مل من محلول بتركيز 5ي (TS ؛
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 .تنتج رسابة على الفور
C : سخن مقدارل/ غ~80(ول هيدروكسيد الصوديوم  مل من محل10 غ مع 0.5ي (TS 30 على حمام مائي مدة 

 حتـى TS)ل/ غ~70(دقيقة، يبخر حتـى حجم منخفض، يبرد في الثلج، ويضاف بحذر حمض الهيدروكلوريك 
؛ TS)ل/ غ25( مل قطرتان من كلوريد الحديديك 0.5يضاف إلى . Rيكون حامضاً بالنسبة لورق عباد الشمس 

 .Dيستبقى الباقي من المحلول لأجل الاختبار . مقيتشكل لون أصفر غا
D : ستخلص الباقي من المحلول الذي ينتج من الاختباريC ثلاث مرات بالأثير R مل في كل مرة؛ 10، باستعمال 

السطح الداخلي للحاوية لتحريض ) يسحج( دقيقة ويحك 30يبخر مجموع خلاصات الأثير على حمام مائي مدة 
 ). هيدروكسي ايزوبوتريك− αحمض  (°م80حرارة الانصهار، قُرابة البلورة؛ درجة 

 .، معينة دون تجفيف مسبق° مMelting range: 45 − 47  الانصهارمجال

 .غ/ ملغ1.0 لا يزيد عن :Sulfated ash  المسلفتالرماد

 5.0 أكثر من ؛ لا يفقد°م105يجفف حتـى الوزن الثابت بدرجة حرارة  :Loss on drying  بالتجفيفالفقد
 .غ/ملغ

" Gas chromatographyالاستشراب الغازي " تطبق المقايسة كما هو موصوف تحت عنوان :Assay المقايسة
 (1): تستعمل المحاليل الثلاثة التالية. TSفينيل إيثانول 2− يستعمل كمعياري داخلي محلول ). 101الصفحة ، 1الد (

 R ومقدار كاف من الميثانول TSفينيل إيثانول  2− مل من محلول 5مقدار  RS غ من تريميثاديون 0.10يضاف إلى 
 للحصول على R غ من المادة المفحوصة في مقدار كاف من الميثانول 0.20 يذاب (2) مل، 10للحصول على حجم 

 الميثانول  ومقدار كاف منTSفينيل إيثانول  2− مل من محلول 5 غ من المادة المفحوصة 0.20 يضاف إلى (3) مل و10
R ستعمل من أجل هذه الطريقة عمود زجاجي طوله .  مل10 للحصول على حجمسم 0.4 م والقطر الداخلي 1.5ي 

 مدعمة على R غ من سكسينات ثنائية إيثلين الغليكول 10 مؤلفة من adsorbentمحشو بكمية كافية من مادة ممتزة 
، °م105يستبقى العمود في درجة حرارة .  تم غسلها بالحمض التـيSilanized keiselguhr R4 غ من مادة 90

ُّـن اللهبRوباستعمال النتروجين  ، 1 من المحاليل C وA ،B تحضر مخططات الاستشراب.  كغاز حامل ومِكشاف تأي
، ويحسب المحتوى من C وA ،Bتقاس باحات الذروة الملائمة في مخططات الاستشراب .  على الترتيب3 و2

C6H9NO3استعمال البيانات التـي تؤخذ من مخططات الاستشراب ، بAو C . يوضع موضع الاستعمال التصحيح
 . إذا كان ذلك ضرورياBًالناتج من مخطط الاستشراب 

_____ 
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TRIMETHOPRIMUM 

 Trimethoprimتريميثوبريم 

 Molecular formula: C14H18N4O3 الجزيئية الصيغة

 Relative molecular mass: 290.3  الجزيئية النسبيةالكتلة

 :Graphic formula  المِبيانيةالصيغة

 
 :Chemical name  الكيميائيالاسم

 
 .مسحوق بلوري أبيض؛ عديم الرائحة أو عديم الرائحة تقريباً :Description الوصف

 .R غير ذواب عملياً في الأثير، R والكلوروفورم Rقليل الذوبان في الماء؛ ذواب في الميثانول  :Solubility الذَوبانية

 . مضاد جرثومي:Category الفِئة

 . يجب حفظ التريميثوبريم في حاوية مغلقة جيداً:Storage التخزين

 REQUIREMENTS المتطلبات

من  101.0% ولا يزيد عن 98.5% يحتوي تريميثوبريم على ما لا يقل عن :General requirement  العامالمتطلب
C14H18N4O3ففة، محسوبة بالرجوع إلى المادة ا. 

 :Identity tests  الهويةاختبارات

A : طبق الفحص كما هو موصوف تحت عنوانقياس الطيف الضوئي في منطقة الأشعة تحت الحمراء "ي
Spectrophotometry in the infrared region) " لديتطابق طيف الامتصاص في الأشعة تحت ). 43، الصفحة 1ا

 . للتريميثوبريمreference spectrum الطيف المرجعي أو مع RSمع الطيف الذي ينتج من تريميثوبريم الحمراء 
B : ذابلفوريك 5 ملغ في 25ي2يسخن إذا كان ذلك ضرورياً، ويضاف ). ل/ مول0.005( مل من حمض الس 

 0.1(ل هيدروكسيد الصوديوم  الذائب في مقدار كاف من محلوR غ من بيرمنغانات البوتاسيوم 1.6مل من مزيج من 
 مل من 0.4يسخن حتـى الغليان ويضاف إلى المحلول الساخن .  مل100 للحصول على حجم VS)ل/مول
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، يمزج، ويسخن ثانية حتـى VS) ل/  مول0.5( مل من حمض السلفوريك 1يمزج، يضاف . TSفورمالدهيد 
 وتخض الحوجلة بشدة؛ R مل من الكلوروفورم 2لى الرشاحة يضاف إ. يبرد إلى درجة حرارة الغرفة ويرشح. الغليان

 ). نانومتر365(يتشكل تألق أخضر في طبقة الكلوروفورم عندما تفحص في الأشعة فوق البنفسجية 
C : م200درجة حرارة الانصهار، قرابة°. 

 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن  :Sulfated ash  المسلفتالرماد

 10؛ لا يفقد أكثر من °م105يجفف حتـى الوزن الثابت في درجة حرارة  :Loss on drying  بالتجفيفالفقد
 .غ/ملغ

 دقيقة 1 مدة R مل من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 20 غ مع 0.20 يخض :pH valueقيمة الباهاء 
 .8.5 − 7.5ويرشح؛ يبلغ باهاء الرشاحة، 

  :Related Substances  المشاةالمواد
 . العمليات في داخون مهوى جيداًيجب أن تنجز  •

الد " (Thin-layer chrompatographyاستشراب الطبقة الرقيقة "يطبق الفحص كما هو موصوف تحت عنوان 
 حجوم R ،10 حجماً من أسيتات الإيثيل 85 كمادة مغلِّلة ومزيج من R2، باستعمال هلامة السيليكا )84، الصفحة 1

 كطور متحرك؛ يجب أن تستعمل Rالماء، وحجمين من حمض الفورميك اللامائي  حجوم من R ،5من الميثانول 
 مكرولتر 5يطبق منفصلاً على الصفيحة .  سم فوق خط التطبيق17حجيرة استشراب غير مغلقة ويترك المذيب ليصعد 

حداً من الماء، ، وحجماً واR حجماً من الميثانول R ،4.5 حجوم من الكلوروفورم 5من محلولين اثنين في مزيج من 
 ملغ من مادة الاختبار في كل 0.080يحوي : (B) مل والمحلول 1 ملغ من مادة الاختبار في كل 40يحوي : (A)المحلول 

بعد نزع الصفيحة . يصب الطور المتحرك في الحجيرة وتغمس الصفيحة فوراً لتجنب الإشباع المسبق للحجيرة.  مل1
 دقائق، ويفحص مخطط الاستشراب في الأشعة فوق 5يار هواء بارد مدة من حجيرة الاستشراب، تترك لتجف في ت

توضع الصفيحة في حجيرة مغلقة تحوي الكلور، الذي ينتج بمزج حجوم متساوية من محلول ).  نانومتر254(البنفسجية 
ة، وتترك ، توضع في قاع الحجيرTS) ل/ غ~70(مل وحمض الهيدروكلوريك / ملغ15 بتركيز Rبيرمنغانات البوتاسيوم 

تنـزع الصفيحة من الحجيرة ويدفع الكلور في تيار من الهواء البارد حتـى لا تعطي الباحة .  دقيقة20للاستقرار مدة 
، TSيوديد /الصفيحة بمحلول نشاترذ . TSيوديد / مل من محلول نشا0.05تحت خط التطبيق أي لون أزرق عند إضافة 
، باستثناء البقعة الرئيسية، أكثر شدة A تكون أية بقعة تنتج من المحلول لا. ويفحص مخطط الاستشراب في ضوء النهار

 .Bمن تلك التـي تنتج من المحلول 

، ويعاير R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 30 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.6 يذاب قُرابة :Assay المقايسة
 Non-aqueousعايرة في الوسط اللامائي الم"، كما هو موصوف تحت عنوان VS)ل/ مول0.1(بحمض البيركلوريك 
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titration" الطريقة ،A)  لدل/ مول0.1( مل من حمض البيركلوريك 1كل ). 142، الصفحة 1ا(VS 29.03 يكافئ 
 .C14H18N4O3ملغ من 

  للاستعمال الحقني المعدّتريميثوبريم إضافية لأجل متطلبات

Additional requirements for trimethoprime for parenteral use 
 ، الصفحة4انظر الد " (Parenteral preparations المستحضرات الحقنية"بـ الخاصة يستجيب إلى الأفرودة 

56.( 
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  محاليل الاختبار والمحاليل الحجميةقائمة الكواشف،
LIST OF REAGENTS, TEST SOLUTIONS, AND VOLUMETRIC SOLUTIONS 

 
دستور الأدوية الدولي وصف العديد من الكواشف، محاليل الاختبار، والمحاليل الحجمية المذكورة في 

International Pharmacopoeia، لدلد 2 الطبعة الثالثة، اويمكن العثور على 211 إلى 167لصفحات ، ا1، في ا ،
كل الكواشف الأخرى، محاليل الاختبار، والمحاليل الحجمية . indexمرجع الصفحة الدقيق بالعودة إلى الفهرست 

، محاليل الاختبار R، يستدل على الكواشف بالمختصر 1وكما هو الحال في الد .  موصوفة لاحقا2ًالمذكورة في الد 
، تميز الكواشف بالاسم والتـي تختلف VS، والمحاليل الحجمية، أو المحاليل المقيسة بالمشاة، بالمختصر TSر بالمختص

 إلى كواشف FeTS، وAsTS ،FeRتشير التسميات . إلخ، بوضع رقم بعد المختصر المناسب... في التركيب، النقاوة 
أوساط ( على مستنبتات Cmتدل التسمية .  الزرنيخ والحديدمن نقاوة مناسبة للاستعمال في الاختبارات الحدية لأجل

 1International على مواد مرجعية كيميائية دوليةRSتدل التسمية . لأجل الاختبارات المِكروبيولوجية) زرع

Chemical Reference Substances . عبر عن التراكيز بالتوافق معالنظام الدولي للوحداتيSystéme international 

d´Unites) SI (تشير . وتشير هذه التراكيز إلى المادة اللامائيةSRIP الكواشف المذكورة في  إلى المواصفات لأجل
 ولكنها توقفت SRIPأعطيت التسميات المستعملة في ). 1963منظمة الصحة العالمية، جنيف،  (دستور الأدوية الدولي

 °م20ي، تم القياس في الهواء في درجة حرارة ـ، تعن النسبية على الكثافةdتدل التسمية . الآن، بين قوسين مربعين
 .°م20نسبة إلى الماء في درجة الحرارة 

20
20d

                                    

 :Acetate standard buffer TSمحلول دارئة الأسيتات المعيارية 
 د الصوديوم  مل من محلول هيدروكسي10 مقدار TS)ل/غ~60( مل من حمض الأسيتيك 10يضاف إلى : الإجراء

 للحصول على حجم بمقدار R ويخفف بمقدار كاف من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون VS) ل/ مول1(
 . مل1000

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Acetazolamide RSأسيتازولاميد 

 :ة، الذي يستجيب إلى الاختبارات التاليR حمض الأسيتيك الثلجي :R1حمض الأسيتيك، الثلجي، 
 

 International لأجل المواد المرجعية الكيميائيةwhoتتوافر المواد المرجعية الكيميائية الدولية في المركز المتعاون مع منظمة الصحة العالمية  1
Chemical Reference Substances are available from: WHO Collaborating Center for Chemical Reference 

Substances, Apotekens Centrallaboratorium, Box 3045, 171 03 Solna 3, Sweden. 
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 مل من 1.0 مل مقدار 10يضاف إلى : Substances reducting dichromateالمواد المُختزِلة لثنائي الكرومات 
 مل من حمض السلفوريك 10، ويضاف بحذر VS) ل/ مول0.0167(محلول ثنائي كرومات البوتاسيوم 

وأثناء تدوير المحلول، .  دقيقة30يبرد المحلول إلى درجة حرارة الغرفة ويترك للاستقرار مدة . TS)ل/غ~1760(
 مل من محلول يوديد البوتاسيوم المحضر طازجاً 1.5 مل من الماء، يبرد، ويضاف 50يخفف ببطء وبحذر بمقدار 

 مل 3 يضاف ،VS)ل/ مول0.1(يعاير اليود المتحرر بمحلول ثيوسلفات الصوديوم بتركيز . TS) ل/ غ80(بتركيز 
لا . تنجز معايرة شاهدة وتجرى أية تصحيحات ضرورية.  الوصول إلى نقطة النهاية عند قُربTSمن محلول النشا 
 .VS) ل/ مول0.1( مل من محلول ثيوسلفات الصوديوم 0.60يستهلك أقل من 

يبرد .  مل من الماء10 مل إلى 40يضاف : Substances reducing permanganateالمواد المُختزِلة للبيرمنغانات 
، ويترك VS)ل/ مول0.02( مل من محلول بيرمنغانات البوتاسيوم 0.30، يضاف °م15 حتـى درجة حرارة

 .بشكل كامل) الأحمر الوردي( دقائق؛ لا يزول اللون القرنفلي 10 مدة °م15للاستقرار في درجة حرارة 
 .168، الصفحة 1يحل النص الحالي محل ذلك المنشور في الد 

 :TS Acetic anhydride/ dioxanسان ديوك/ محلول أنهيدرايد الأسيتيك 
ل / مولR) 0.2 مل من أيدريد الأسيتيك 1 مقدار R مل من الديوكسان 50يضاف إلى : Procedureالإجراء 
 ).تقريباً

 في كل من C2H3ClO من 98.0% يحتوي على ما لا يقل عن R Acetyl chlroride: C2H3ClOكلوريد الأسيتيل 
 ).نظر لاحقاًا (B والمقايسة Aالمقايسة 
 .سائل صاف، عديم اللون أو بلون أصفر خفيف جداً: Descriptionالوصف 

 مل من 1مل من الماء، يضاف 1 مل مع 1يعامل بحذر مقدار : Phosphorous compoundمركبات الفُسفور 
 مل من محلول 10 مل من الماء، يضاف 20، يسخن، يبرد، يخفف بمقدار TS)ل/غ∽1000(حمض النتريك 

 مدة ساعتين؛ لا يتشكل °م40 ويترك للاستقرار في درجة حرارة قرابة TSحمض النتريك /موليبدات الأمونيوم
 .رسابة بلون أصفر

 مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من 50غ، موزونة بمضبوطية، في 1 يذاب قُرابة Assay :(A)المقايسة 
، باستعمال محلول فينول VS)ل/ مول0.5(السلفوريك ، ويعاير بحمض VS)ل/ مول1(الكربونات بتركيز 

  مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات بتركيز 1كل .  كمشعرTSإيثانول /فثالئين
 مل 250 إلى حجم A يخفف السائل المعدل من المحلول C2H3ClO .(B) ملغ من 7.850 يكافئ VS) ل/ مول1(

، باستعمال محلول كرومات VS) ل/ مول0.1(ل منه بمحلول نِترات الفضة بتركيز  م50بالماء، يمزج، ويعاير 
 غ 7.850يكافئ ) ل/ مول0.1( مل من محلول نترات الفضة 1كل .  كمشعرTS) ل/ غ100(البوتاسيوم بتركيز 
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 .C2H3ClOمن 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Allopurinol RSألوبورينول 

 .ي، أو رقائقـ، سلك حبيب)29، الصفحة R Aluminium: Al) SRIP ،1963ألومينيوم 

 ).30، الصفحة Aluminium chloride R: AlCl3, 6H2O) SRIP ،1963كلوريد الألومينيوم 

 :Aluminium chloride TSمحلول كلوريد الألومينيوم 
 100صول على حجم  في مقدار كاف من الماء للحR غ من كلوريد الألومينيوم 65.0يذاب : Procedureالإجراء 

وأثناء التحريك، يضاف إلى الرشاحة مقدار كاف .  دقائق ويرشح10، يحرك مدة R غ من الفحم 0.5مل، يضاف 
 .1.5 لتعديل الباهاء إلى VS) ل/ مول0.5(من محلول هيدروكسيد الصوديوم بتركيز 

 .C7H7NO2 من 98.5% يحتوي على ما لا يقل عن :Aminobenzoic acid R-4 أمينوبنـزويك − 4حمض 
 .بلورات بيضاء أو بلون أصفر خفيف أو مسحوق بلوري؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 

  أجزاء من الإيثانول 8 أجزاء من الماء الغالي وفي 9 جزءاً من الماء وفي 170ذواب في : Solubilityالذَوبانية 
 .Rلكلوروفورم ؛ شحيح الذوبان في اR جزءاً من الأثير 50، وفي TS)ل/ غ~750(

 .°مMelting range :186 − 189مجال الانصهار 
 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المسلفت 
 .غ/ ملغ2.0 مدة ساعتين، لا يفقد أكثر من °م105يجفف في درجة حرارة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 مدة °م105ضبوطية، ومجففة مسبقاً في درجة حرارة  غ، موزونة بم0.3ينقل إلى دورق قُرابة : Assayالمقايسة 
يبرد .  مل من الماء ويحرك حتـى الذوبانTS ،50) ل/غ~420( مل من حمض الهيدوركلوريك 5ساعتين، يضاف 

  غ من الثلج المكسر ويعاير ببطء بمحلول نتريت الصوديوم بتركيز 25، يضاف قرابة °م15إلى درجة حرارة قرابة 
بلون أزرق عندما ) حلقة( حتـى يعطي قضيب زجاجي مغموس في محلول المعايرة خاتماً VS) ل/ مول0.1(

عندما تستكمل المعايرة، تكون نقطة النهاية قابلة للتكرار بعد أن يترك المزيج . Rيوديد /يلامس ورقة نشا
  ملغ 13.71يكافئ  VS) ل/ مول0.1( مل من محلول نتريت الصوديوم بتركيز 1كل . للاستقرار مدة دقيقة واحدة

 .C7H7NO2من 
 .يخزن في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الضوء: Storageالتخزين 

 .Aminobutanol R: C4H11NO-2 أمينوبوتانول 2−
 .سائل صاف، عديم اللون أو بلون أصفر خفيف: Descriptionالوصف 
 .Rمزوج مع الماء والميثانول : Miscibilityالمَزوجية 
 .Mass density :P20 = 0.944-0.950 kg/lكتلة كثافة ال
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Refractive index :=1.450-1.455 . 20المَنسب الإنكساري 
Dn

%1
1cmE

 مل من محلول 0.5، يضاف TS) ل/ غ~750( مل من الإيثانول 4 غ في 0.05يذاب : Identificationالاستعراف 
triketohydrineden hydrate R دفأ على حمام مائي؛ يتشكل لون بنفسجي. مل/لغ م2.5 بتركيزوي. 

 :Amino-6-chloro-1,3benzenedisulfonamide R-4 بنـزن ثنائي سلفوناميد 3، 1 - كلورو - 6 - أمينو -4
C6H8ClN3O4S2. 

 .مسحوق أبيض، عديم الرائحة: Descriptionالوصف 
 .R؛ غير ذواب عملياً في الماء ولا في الكلوفورم TS) ل/غ ~100(ذواب في محلول الأمونيا : Solubilityالذوبانية 

 امتصاصات Rمل في الميثانول / مكروغرام5يبدي طيف الامتصاص لمحلول بتركيز : Identificationالاستعراف 
 265الإمتصاصية في طول موجة .  نانومتر312، و نانومتر265 نانومتر، 223أعظمية في أطوال الأمواج قرابة 

 .) (640 = 64.0ابة نانومتر هي قر
 .غ/ ملغ1.0 غ؛ لا يزيد عن 2يشعل : Sulfated ashالرماد المسلفت 

 :RS 3-Aminopyrazole-4-carboxamide hemisulfate كاربوكساميد هيميسلفات - 4 - أمينوبيرازول - 3
 .مادة مرجعية كيميائية دولية

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Amitriptyline hydrochloride RSهيدروكلوريد الأميتريبتيلين 

 :FeTS) ل/غ ∽Ammonia) 100محلول الأمونيا 
) ل/ غ∽100( مل من محلول الأمونيا بتركيز 5يبخر :  إلى الاختبار التاليTS) ل/غ∽100(يستجيب محلول الأمونيا 

TS ضافل/ غ180 (من حمض السيتريك مل 2 مل من الماء، 40 حتـى الجفاف تقريباً على حمام مائي، ي(FeTS ،
 50، ويخفف إلى FeTS )ل/ غ~100(؛ يمزج، يجعل قلوياً بمحلول الأمونيا Rوقطرتان من حمض مِيركابتو أسيتيك 

 ).أحمر وردي(مل بالماء؛ لا يتشكل لون قرنفلي 
 .169، الصفحة 1 يحل النص الحالي محل ذلك المنشور في الد 

 غ 35، مخفَّف ليحوي قرابة TS) ل/ غ~100( محلول الأمونيا بتركيز :TS) ل/ غ~Ammonia )35محلول الأمونيا 
 .d~0.985؛ )ل/ مول2تقريباً ( لتر 1 في كل NH3من 

 غ 17، مخفَّف ليحوي قرابة TS) ل/ غ~100(محلول الأمونيا بتركيز  :TS) ل/ غ~Ammonia )17محلول الأمونيا 
 .d~0.992؛ )ل/ مول1تقريباً ( لتر 1 في كل NH3من 

 100 قرابة Rيحوي محلول من كلوريد الأمونيا  :TS) ل/ غAmmonium chloride )100محلول كلوريد الأمونيا 
 . لتر1 في كل NH4Clغ من 
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 يحوي قرابة R محلول موليبدات الأمونيوم :TS) ل/ غAmmonium molybdate) 45محلول موليبدات الأمونيوم 
 . ليتر1كل  في 6Mo7O24(NH4)غ من 47

  :TS) ل/ غAmmonium molybdate / nitric acid) 45حمض النِتريك /محلول موليبيدات الأمونيوم
 ~1000( مل من حمض النِتريك 500 في R غ من سلفات الأمونيوم 50يذاب مقدار : Procedureالإجراء 

 غ من موليبيدات 150دورق يذاب منفصلاً في .  مل2000 باستعمال حوجلة مخروطية أو دورق بحجم TS)ل/غ
بعد التبريد، يصب هذا المحلول ببطء، مع استمرار التحريك، في المحلول .  مل من الماء الغالي400 في Rالأمونيوم 

 . أيام، ويرشح3 - 2يترك للاستقرار مدة .  مل1000الحمضي ويخفف بالماء إلى 
 .وتحفظ في مكان بارد. ة جيداًيخزن في قارورة زجاجية بنية اللون، مغلق: Storageالتخزين 

 ).35، الصفحة R Ammonium nirate: NH4NO3) SRIP ،1963نِترات الأمونيوم 

 غ من 50 يحوي قرابة R محلول نترات الأمونيوم :TS) ل/ غAmmonium nitrate) 50محلول نِترات الأمونيوم 
NH4NO3 لتر1 في كل . 

 50 يحوي قرابة R محلول أُكسالات الأمونيوم :TS) ل/ غAmmonium oxalate )50محلول أُكسالات الأمونيوم 
 . لتر1 في كل C2H8N2O4غ من 

 ).39، الصفحة R Ammonium sulfamate : NH4OSO2NH2) SRIP ،1963سلفامات الأمونيوم 

 يحوي قرابة R محلول سلفامات الأمونيوم :TS) ل/غ Ammonium sulfamate )25محلول سلفامات الأمونـيوم 
 . لتر1في كل  NH4OSO2NH2من غ  25

 غ 5 يحوي قرابة R محلول سلفامات الأمونيوم :TS) ل/ غAmmonium sulfamate )5محلول سلفامات الأمونيوم 
 . لتر1 في كل NH4OSO2NH2من 

 ).40، الصفحة R Ammonium sulfate: (NH4)2SO4) SRIP ،1963سلفات الأمونيوم 

 .ة كيميائية دولية مادة مرجعي:RS Ampicillinأمبيسيلين 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS Ampicillin sodiumصوديوم الأمبيسيلين 
 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS Ampicillin trihydrateثلاثي هيدرات الأمبيسيلين 

 ).42، الصفحة R Amyl alcohol : C5H12O) SRIP ،1963كحول الأميل 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS Anhydrotetracycline hydrochloride هيدروكلوريد أنهيدروتتراسيكلين

 ).43، الصفحة R Aniline: C6H7N) SRIP ،1963أنيلين 
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 . لتر1 في كل C6H7N غ من 25 يحوي قرابة R محلول الأنيلين :TS) ل/ غAniline )25محلول الأنيلين 

 .SbCl3 من 97.0يحوي ما لا يقل عن . Antimony trichloride R: SbCl3ثلاثي كلوريد الأنتيمون 
 .بلورات عديمة اللون: Descriptionالوصف 
قد يتشكل محلول عكراً  (R وفي الكلوروفورم Rزوع الماء ـذواب جداً في الإيثانول من: Solubilityالذوبانية 

 ).قليلاً
 مل من 25 غ في 5.0اب يذ: Chloroform-insoluble substancesالمواد غير الذوابة في الكلوروفورم 

، وتجفف في R، يرشح عبر بوتقة ترشيح مفرغة الوزن، تغسل البوتقة بعدة أقسام من الكلورفورم Rالكلوروفورم 
 . ملغ1.0؛ تترك ثمالة لا يزيد وزا عن °م105درجة حرارة 

غ من طرطرات الصوديوم  4.0 مل من الماء الذي يحوي 30 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.5يذاب : Assayالمقايسة 
. VS)ل/ مول 0.1(، ويعاير بمحلول اليود R غ من كربونات الهيدروجين والصوديوم 2، يضاف Rوالبوتاسيوم 

 .SbCl3 ملغ من 11.4يكافئ ) ل/ مول0.1( مل من اليود 1كل 
 . قد تتطور دخائن في الهواء الرطب:ملاحظة

 : TS Antimony trichlorideثلاثي كلوريد الأنتيمون 
 مل من الإيثانول الخالي من 100 في R غ من ثلاثي كلوريد الأنتيمون 22 يذاب :Procedureالإجراء 

 . دقيقة30، ويترك للاستقرار مدة R مل من كلوريد الأسيتيل 2.5، يضاف Rالكلوروفورم 

سب إحدى  بحR يحضر ثلاثي أكسيد الزرنيخ :R1 Arsenic trioxide) الزرنيخ(ثلاثي أُكسيد الأرسينيك 
 : الطريقتين التاليتين

 ~420( جزءاً حمض الهيدروكلوريك 20 من المزيج المغلي المؤلف من Rتعاد بلورة ثلاثي أُكسيد الزرنيخ . 1
بعد التبريد، تجمع البلورات وتعاد بلورتها من الماء الغالي حتـى يصبح للسائل الأم .  أجزاء من الماء5 وTS)ل/غ

 .Rف البلورات حتـى الوزن الثابت فوق هلامة السيليكا، مجفف، تجف. 4.0باهاء أكبر من 
 .يصعد ثلاثي أُكسيد الزرنيخ في جهاز مناسب. 2

 مل من الماء، يرشح ويبرد، يكون 20 غ في 1.0يسخن حتـى الغليان مدة بضع دقائق : pH valueقيمة الباهاء 
 .4.0للرشاحة باهاء أكبر من 

يحمض بقطرة .  مل10 ملغ في مقدار كاف من الماء للحصول على حجم 10اب يذ: Chloridesالكلوريدات 
، يبقى VS)ل/ مول0.1( ويضاف قطرتان من محلول نترات الفضة TS) ل/ غ~1000(واحدة من حمض النتريك 

 .المحلول صافياً وعديم اللون مدة لا تقل عن دقيقتين
  مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 10 مزيج من  غ في5.0يضاف إلى محلول بتركيز : Sulfidesالسلفيدات 
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 . يبقى المحلول عديم اللون؛TS)ل/ غ80( مل من الماء قطرتان من محلول أسيتات الرصاص 15و TS)ل/ غ~80(
؛ لا يفقد أكثر Rيجفف حتـى الوزن الثابت فوق هلامة السيليكا، مجفف، : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ ملغ0.1من 
 .غ/ ملغ0.1لا يزيد عن : Sulfated ashالمسلفت الرماد 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS Atropine sulfateسلفات الأتروبين 

 .C12H9N3O4؛ Iريزورسينول؛ ماغنيسون )  نتروفنيل آزو- R Azo violet : 4 -)4بنفسجية آزو 
  مسحوق أحمر:Descriptionالوصف 

 . مترافقة مع التفكك°م193قرابة : Melting temperatureدرجة حرارة الانصهار 

 :TS Azo violetمحلول بنفسجية أزو 
 وحجمين اثنين R في مزيج من حجم واحد من التولوين R غ من بنفسجية آزو 0.2يذاب : Procedureالإجراء 

 .Rمن السيلكوهكسان 

 ).46 ، الصفحةR Barium hydroxide: Ba(OH)2,8H2O) SRIP ،1963هيدروكسيد الباريوم 

 في الماء الخالي R محلول هيدروكسيد الباريوم :TS) ل/ غBarium hydroxide )15محلول هيدروكسيد الباريوم 
 . لتر1 في كل Ba(OH)2 غ من 15 يحوي قرابة Rمن ثنائي أكسيد الكربون 

 .طازجاً) ل/ غ15(يجب أن يحضر محلول هيدروكسيد الباريوم : ملاحظة

 هو مزيج من كلوريدات ألكيل بنـزيل ثنائي :TS Benzalkonium chlorideنيوم محلول كلوريد البِنـزالكو
 غ من كلوريدات ألكيل بنـزيل 530 غ ولا يزيد عن 470يحوي في اللتر الواحد ما لا يقل عن . ميثيل الأمونيوم

 .C22H40CINثنائي ميثيل الأمونيوم، محسوبة على أا 
 .اللون إلى الأصفر الباهت، صاف؛ الرائحة، أروماتيةسائل شرابي، عديم : Descriptionالوصف 
 .TS)ل/غ ~750(مزوج مع الماء والإيثانول : Miscibilityالمَزوجية 
 25ينقل .  مل100 غ، موزونة بمضبوطية، في مقدار كاف من الماء للحصول على حجم 4يذاب : Assayالمقايسة 

، VS)ل/ مول0.1( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم R ،10 مل من الكلوروفورم 25مل إلى فاصِلة، يضاف 
خض جيداً، يترك لتنفصل الطبقتان، يTS .) ل/ غ50( مل من محلول يوديد البوتاسيوم المحضر طازجاً بتركيز 10و

مل، 10، كل كمية بحجم Rتخض الطبقة المائية بثلاث كميات إضافية من الكلوروفورم . تطرح طبقة الكلوروفورم
، يبرد، ويعاير بمحلول TS) ل/ غ~420( مل من حمض الهيدروكلوريك 40يضاف . محاليل الكلوروفورموتطرح 

 R مل من الكلوروفورم 2يضاف .  حتـى يصبح لون المحلول بنياً باهتاVSً) ل/ مول0.05(يودات البوتاسيوم 
 مل من محلول يوديد 6من الماء،  مل 20يعاير مزيج من . وتتابع المعايرة حتـى يصبح الكلوروفورم عديم اللون
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  بمحلول يودات البوتاسيوم TS) ل/ غ~420( مل من حمض الهيدروكلوريك 40، وTS) ل/ غ80(البوتاسيوم 
.  المطلوبةVS)ل/ مول0.05(بالأسلوب نفسه؛ يمثل الفرق بين المعايرتين كمية يودات البوتاسيوم ) ل/ مول0.05(

تعين كثافة الكتلة . C22H40ClN ملغ من 35.40 يكافئ VS)ل/ مول0.05( مل من محلول يودات البوتاسيوم 1كل 
 Determinationتعيين كثافة الكتلة والكتلة النسبية "باستعمال مقياس الثقل النوعي كما هو موصوف تحت عنوان 

of mass density and relative density) " لدوتحسب النسبة للـ ) 31، الصفحة 1اC22H40ClNة بـ  مقدر
 .ل/غ

 . عندما يخض المحلول في الماء فإنه يرغي بقوة:ملاحظة

 :TS1 Benzalkonium chlorideمحلول كلوريد البنـزالكونيوم 
 بمقدار كاف من الماء للحصول على حجم TS مل من محلول كلوريد البترالكونيوم 2يخفف : Procedureالإجراء 

 . مل100

 ).48، الصفحة R Benzene: C6H6) SRIP ،1963البِنـزن 

 .C7H6O2 من 99.8%يحوي ما لا يقل عن . R Benzoic acid: C7H6O2حمض البِنـزويك 
 مسحوق مِكروي التبلور، أبيض أو بلورات ريشية، خفيفة، عديمة اللون؛ الرائحة، مميزة، :Descriptionالوصف 
 .خفيفة

، R والأثير TS)ل/غ ~750( الإيثانول شحيح الذوبان في الماء؛ حر الذوبان في: Solubilityالذوبانية 
 .Rوالكلوروفورم 

 R مل من الميثانول 200 غ في 20يذاب  : Methanol-insoluble substancesالمواد غير الذوابة في الإيثانول 
يرشح عبر بوتقة ترشيح مفرغة الوزن، يغسل .  دقيقة30ويهضم تحت مكثف يعمل بالجريان الرجوعي الكامل مدة 

 .ملغ1.0؛ تترك ثُمالة لا تزيد عن °م105، ويجفف في درجة حرارة R بالميثانول كاملاً
، المعدل مسبقاً TS)ل/ غ~750( مل من الإيثانول 15 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.5يذاب قرابة : Assayالمقايسة 

 روكسيد الصوديوم  مل من الماء ويعاير بمحلول هيد20، يضاف TSإيثانول /على محلول الفينول فثالئين
تعاد العملية دون المادة المفحوصة ويجرى .  كمشعرTSإيثانول /، باستعمال محلول حمرة الفينول VS) ل/ مول0.1(

 ملغ من 12.12 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 1كل . أي تصحيح ضروري
C7H6O2. 

 ).50، الصفحة R Benzoyl chloride :C7H5ClO )SRIP ،1963كلوريد البِنـزويل 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS Benzylpenicillin potassiumبوتاسيوم بِنـزيل البنسلين 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS Benzylpenicillin sodiumصوديوم بِنـزيل البنسلين 
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 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS Bephenium hydroxynaphthoateهيدروكسي نافثوات البيفينيوم 

 .مادة مرجعية كيميائية دولية: RS Betamethasoneبيتاميثازون 
 .50)، الصفحة 4BiNO3(OH)2,BiO(OH) SRIP) ،1963 تقريباً :Bismuth oxynitrate R أُكسي نترات البزموت

 Blue tetrazolium R: C40H32Cl2N3O2.3,3-Deianisole-bis-[4,4- (3,5-diphenyl)زرقة التترازوليوم 

tetrazolium chloride]. 
 . أصفر−بلورات بلون ليمونـي : Descriptionالوصف 
، R، والكلوروفورم TS) ل/ غ~750(شحيح الذوبان في الماء؛ حر الذوبان في الإيثانول : Solubilityالذوبانية 
 .R ولا في الأثير R؛ غير ذواب عملياً في الأسيتون Rوالميثانول 

ي .60000 نانومتر، لا تقل عن 252الماصية المولية في الميثانول في طول موجة : Molar absorptivityة المولية الماص
 كمية مناسبة TS) ل/ غ~750(يذاب في الإيثانول : يحضر المحلول المعياري التالي: Suitability testاختبار التلاؤم 

 ساعات والموزونة بمضبوطية، 3 مدة °م105 في درجة حرارة ، اففة مسبقاRًمن الهيدروكورتيزون ) ملائمة(
 مل من 20-و 15-، −10ينقل كميات . مل/ مكروغرام30ويحضر بالتجفيف خطوة فخطوة محلول يحوي قرابة 

 5 مل و10يضاف .  مل مزودة بسدادة زجاجية50المحلول المعياري إلى حواجل مخروطية منفصلة حجم كل منها 
 مل من المحلول المعياري 15- و10- إلى حواجل تحوي الكميات TS) ل/ غ~750(ب، من الإيثانول مل، على الترتي
  من الإيثانول 20يضاف إلى كل من هذه الحواجل، وإلى حوجلة رابعة، تمثل الشاهد، تحوي . وتدور لتمتزج

  مل إيثانول 10في  R غ من زرقة التترازوليوم 0.05 مل من محلول محضر بإذابة TS ،2.0)ل/غ ~750(
يمزج، تترك . TSإيثانول / مل من محلول هيدروكسيد رباعي ميثيل أمونيوم2.0 ، يمزج، يضافTS) ل/ غ~750(

تخطط .  نانومتر مقابل الشاهد525 دقيقة، وتعين التماصات في طول موجة 90الحواجل للاستقرار في الظلام مدة 
دروكورتيزون على سلّم الإحداثي العمودي من ورقة متناسقة التماصات على الإحداثي الأفقي وكمية الهي

حسابية، ويرسم المنحي الأكثر ملائمة؛ يكون تماص كل محلول متناسباً مع التركيز ولا يقل تماص محلول يحوي 
 .0.50 مكروغرام من الهيدروكورتيزون عن 200

 :Blue tetrazolium / ethanol TSإيثانول /محلول زرقة التترازوليوم
  في مقدار كاف من الإيثانول الخالي من الألدهيد Rغ من زرقة التترازوليوم 0.5يذاب : Procedureالإجراء 

 . مل100، يسخن قليلاً إذا كان ضرورياً، للحصول على حجم قدره TS)ل/ غ~750(

 :Blue tetrazolium / sodium hydroxide TSهيدروكسيد الصوديوم /محلول زرقة التترازوليوم
مل من زرقة / ملغ2مباشرة قبل الاستعمال، يمزج حجم واحد من محلول بتركيز : Procedureالإجراء 
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 .TS في الميثانول Rمل من هيدروكسيد الصوديوم / غ0.12 حجوم من محلول بتركيز 3 في الماء مع Rالتترازوليوم 

 ).52، الصفحة Bromocresol green R: C21H14Br4O5S) SRIP ،1963خضرة البروموكريزول 

 :Bromocresol green/ ethanol TSإيثانول / محلول خضرة البروموكريزول 
  مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 2.9 مع R غ من خضرة البروموكريزول 0.1يدفأ : Procedureالإجراء 

 ة من الإيثانول ؛ بعد تهيئة المحلول، يضاف كمية كافيTS) ل/ غ~710( مل من الإيثانول 5 وVS) ل/ مول0.05(
 .مل 250 للحصول على حجم قدره TS) ل/ غ~150(

 ).52، الصفحة Bromocresol purple R :C21H16Br2O5S) SRIP ،1963أرجوانية البروموكريزول 

 :Bromocresol purple / ethanol TSإيثانول /محلول أرجوانية بروموكريزول
، TS)ل/ غ~750( مل من الإيثانول 100 في Rوموكريزول  غ من أورجوانية بر0.05 يذاب :Procedureالإجراء 

 .ويرشح إذا كان ذلك ضرورياً

 :Bromothymol blue / dimethylformamide TSثنائي ميثيل فورماميد /محلول زرقة البروموثيمول
 R في مقدار كاف من ثنائي ميثيل فورماميد R غ من زرقة بروموثيمول 1.0يذاب : Procedureالإجراء 
 .مل100ول على حجم قدره للحص

 :TS ,8.0، باهاء Buffer borateمحلول دارئة البورات 
 مل من 50 في R غ من كلوريد البوتاسيوم 0.309 وR غ من حمض البوريك 0.25يذاب : Procedureالإجراء 

الكربونات  مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من 3.97، يضاف Rالماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون 
 للحصول على حجم قدره R، ويضاف مقدار كاف من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون VS) ل/ مول0.2(

 . مل200

 :,TS 9.0 باهاء ،Buffer borateمحلول دارئة البورات 
ل  مل من محلو8.3 مل من الماء، يضاف 100 في قرابة R غ من حمض البوريك 1.24يذاب : Procedureالإجراء 

 . مل200، ويضاف مقدار كاف من الماء للحصول على حجم قدره VS) ل/ مول1(هيدروكسيد الصوديوم 

 :,TS 9.6 باهاء ،Buffer borateمحلول دارئة البورات 
 مل من الماء 50 في R من كلوريد البوتاسيوم 0.30 وR غ من حمض البوريك 0.25يذاب : Procedureالإجراء 

 مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات 36.85، يضاف Rالكربون الخالي من ثنائي أكسيد 
 للحصول على حجم R، ويخفف بمقدار كاف من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون VS) ل/ مول0.2(بتركيز 
 . مل200قدره 
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 :,TS 6.4 باهاء ،Buffer phosphateمحلول دارئة الفسفات 
 مل من الماء الخالي من 50 في R غ من فسفات ثنائي هيدروجين البوتاسيوم 1.36اب يذ: Procedureالإجراء 

 0.2( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات بتركيز 12.60، يضاف Rثنائي أكسيد الكربون 
 . مل200 قدرهللحصول على حجم  R  الكربونأكسيد ثنائي من الماء الخالي من ويخض بمقدار كاف، VS) ل/مول

 :,TS 6.9 باهاء ،Buffer phosphateمحلول دارئة الفسفات 
 غ من فسفات 3.55 وR غ من فسفات البوتاسيوم ثنائية الهيدروجين 3.40 يذاب :Procedureالإجراء 

 للحصول على حجم R في كمية كافية من الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون Rهيدروجين ثنائية الصوديوم 
 . مل1000قدره 

 : ,TS 3.4 باهاء ،Buffer phthalateمحلول دارئة الفَثالات 
 مل من الماء الخالي من ثنائي 50 في R غ من فَثالات هيدروجين البوتاسيوم 2.04يذاب : Procedureالإجراء 

، ويخفف بمقدار كاف من VS) ل/ مول0.2( مل من حمض الهيدروكلوريك 10.40، يضاف Rأكسيد الكربون 
 . مل200 للحصول على حجم قدره Rاء الخالي من ثنائي اكسيد الكربون الم

 : ,TS 3.5 باهاء ،Buffer phthalateمحلول دارئة الفَثالات 
 مل من الماء الخالي من ثنائي 50 في R غ من فثالات هيدروجين البوتاسيوم 2.04يذاب : Procedureالإجراء 

، ويخفف بمقدار كاف من VS) ل/ مول0.2(يدروكلوريك  مل من حمض اله8.40، يضاف Rأكسيد الكربون 
 . مل200 للحصول على حجم قدره Rالماء الخالي من ثنائي اكسيد الكربون 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Bupivacaine hydrochloride RSهيدروكلوريد البوبيفاكايين 
 ).54، الصفحة R 1-Butanol :[n-butanol R] .C4H10O) SRIP ،1963بوتانول  - 1

 .3COH(CH3) ول؛ − 2 − ميثيل بروبان − tert.- Butanol R: 2 بوتانول - .تيرت
 .مادة صلبة أو سائلة عديمة اللون: Descriptionالوصف 
 .R، والأثير TS) ل/ غ~750(مزوج مع الماء، الإيثانول : Miscibilityالمَزوجية 

 .°م83 و81  بين درجة حرارة 95%قل عن يقطَّر ما لا ي: Boiling rangeمجال الغليان 
 .°مMelting range :24 − 26مجال الانصهار 

 .ل/ كلغMass density :p20 = 0.778-0.782كثافة الكتلة 
يبخر على حمام مائي ويسخن حتـى الوزن الثابت في درجة حرارة : Residue on evaporationالثُمالة بالتبخير 

 .مل/ ملغ0.05ن ؛ يترك ثمالة لا تزيد ع°م105
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 .C4H11N أمينوبوتان؛ − Butylamine R: 1-1 بوتيل أمين - 1
 .سائل غير قابل للاشتعال عديم اللون إلى أصفر باهت: Descriptionالوصف 
 .R، والأثير TS)ل/ غ~750(مزوج مع الماء، الإيثانول : Miscibilityالمَزوجية 

 .°م78 و76  بين درجة حرارة 95% يقل عن يقطَّر ما لا: Boiling rangeمجال الغليان 
 .ل/ كلغ 0.740قُرابة =  Mass density :p20كثافة الكتلة 

 Determination of water byتعيين الماء بطريقة كارل فيشر"يعين كما هو موصوف تحت عنوان : Waterالماء 

Karl Fischer method) " لدمل/ ملغ10 السائل؛ لا يزيد عن  مل من5، باستعمال قرابة )145، الصفحة 1ا. 
، ويعاير بسرعة TS قطرات من بنفسجية آزو 5 مل مقدار 50يضاف إلى : Acid impuritiesالشوائب الحامضية 

 حتـى الوصول إلى نقطة النهاية الزرقاء الغامقة، مع أخذ VS) ل/ مول0.1(بمحلول ميثوكسيد الصوديوم بتركيز 
ى، عن طريق استعمال النتروجين من المناخ ـد الكربون المناخي الجوي، بمعنالحيطة لمنع امتصاص ثنائي أكسي

 . لأجل الاستعدالVS) ل/ مول0.1( مل من ميثوكسيد الصوديوم 1.0الجوي؛ لا يتطلب أكثر من 

 من 98.0%يحتوي على ما لا يقل عن . R Cadmium acetate : (CH3CO2)2Cd,2H2Oأسيتات الكادميوم 
(CH3CO2)2Cd, 2H2O. 

 .بلورات عديمة اللون: Descriptionالوصف 
 .ذواب في الماء: Solubilityالذوبانية 
 ~260( مل من محلول الأمونيا 25 مل من الماء، يضاف 50 غ، موزونة بمضبوطية، في 1يذاب : Assayالمقايسة 

 كمشعر، R ثيمول ، باستعمال مزيج زرقة ميثيلVS) ل/ مول0.1(، ويعاير بمحلول إيديتات الصوديوم TS) ل/غ
 VS) ل/ مول0.1( مل من إيديتات ثنائية الصوديوم 1كل . حتـى يصبح المحلول الأزرق عديم اللون أو رمادي

 .2 Cd, 2H2O(CH3CO2) ملغ من 26.65يكافئ 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS Caffeineكافيين 

 ).59، الصفحة R Calcium hydroxide: Ca(OH)2) SRIP ،1963هيدروكسيد الكالسيوم 

 :TS Calcium hydroxideمحلول هيدروكسيد الكالسيوم 
 .Rيحضر محلول مشبع من هيدروكسيد الكالسيوم : Procedureالإجراء 
 . طازجاTSً يجب أن يحضر محلول هيدروكسيد الكالسيوم :Noteملاحظة 

 وهو عبارة عن بلْمر حمض الأكريليك ذي . يعد الكربومير ملائماً لاستشراب الطبقة الرقيقة:Carbomer Rكربومير 
من مجموعات الحمض ) 68% - 56(الكتلة الجزيئية العالية نسبياً المتصالب بالارتباط؛ يحتوي على جزء كبير 

 . ساعة1 مدة °م80بعد التجفيف في درجة حرارة ) COOH-(الكاربوكسيلية 
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 .3 قرابة ل/ غ10يبلغ باهاء مستعلق بتركيز : pH valueقيمة الباهاء 
يستبقى في .  مل من الماء، مع التحريك دائرياً باستمرار500 غ في 2.5يحضر مستعلق يحوي : Viscosityاللزوجة 

مل من TS ،1إيثانول / مل من محلول فينول فثالئين0.2 دقيقة، ثم يضاف 30 مدة ° م0.2 ± 25درجرة حرارة 
ئرياً، يعدل باستعمال مزيج من حجوم متساوية من محلول دا، ومع التحريك TSإيثانول /محلول زرقة بروموثيمول
يفحص الباهاء الذي يجب . ( والماء حتـى يتشكل لون أزرق متجانسTS)ل/ غ~400(هيدروكسيد الصوديوم 

 ). بواز300 - 400 (Pa.s 40 - 30تكون اللزوجة الديناميكية لمستحضر معدل ). 7.8 - 7.3أن يكون 

 .يعد السلولوز مِكروي التبلور ملائماً لاستشراب الطبقة الرقيقة: Cellulose R1السلولوز 
 . مسحوق متجانس أبيض، ناعم:Descriptionالوصف 

 . مِكرومتر30أقل من : Particle sizeحجم الجسيمات 
) التغليل( مل من الماء في تحضير التلبيس 90 في R1 من السلولوز 25يستعمل مستعلق من قرابة : Noteملاحظة 

 .لأجل صفائح استشراب الطبقة الرقيقة
 . يعد السلولوز ملائماً لاستشراب الطبقة الرقيقة:R2 Celluloseالسلولوز 

 . مسحوق متجانس أبيض، ناعم:Descriptionالوصف 
 . مِكرومتر30أقل من : Particle sizeحجم الجسيمات 

) التغليل( مل من الماء في تحضير التلبيس 100 في R2 من السلولوز 15يستعمل مستعلق من قرابة : Noteملاحظة 
 .لأجل صفائح استشراب الطبقة الرقيقة

 . يعد السلولوز ملائماً لاستشراب الطبقة الرقيقة:Cellulose R3السلولوز 
 . مسحوق متجانس أبيض، ناعم:Descriptionالوصف 
لذي يحتوي على مشعر متألِّق شدةً ا)  مكرومتر30ذو حجم الجسيمات (يملك السلولوز : Compositionالتركيب 

 .  نانومتر254مثلى في طول موجة 
 مل من الماء في تحضير التلبيس 100 في R3 غ من السلولوز 25يستعمل مستعلق من قرابة : Noteملاحظة 

 .لصفائح استشراب الطبقة الرقيقة) التغليل(

 الأمونيوم ثنائية الهيدرات، (IV)ت سريوم  تحتوي سلفا:Ceric ammonium sulfate Rسلفات أمونيوم السيريك 
Ce(SO4)2,2(NH4)2SO4,2H2O من 95.0% على ما لا يقل عن Ce(SO4)2,2(NH4)2SO4,2H2O. 

 .مسحوق بلوري بلون أصفر برتقاليأو بلورات بلون أصفر : Descriptionالوصف 
 .TS) ل/ غ~750(ذواب ببطء في الماء؛ غير ذواب في الإيثانول : Solubilityالذوبانية 
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، TS) ل/ غ~100( مل من حمض السلفوريك 50 غ، موزونة بمضبوطية، في 1يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
، ويعاير بمحلول أرسينت الصوديوم Rمل من رباعي أُكسيد الأوزميوم / ملغ10 مل من محلول بتركيز 0.1يضاف 
نيت ي مل من محلول أرس1 كل . كمشعرTS فينانثرولين −، باستعمال محلول أورثو VS) ل/ مول0.05(بتركيز 

 .Ce(SO4)2,2(NH4)2SO4,2H2O ملغ من 63.26 يكافئ VS) ل/ مول0.05(الصوديوم 

 :Ceric ammonium sulfate/nitric acid TSحمض النتريك /محلول سلفات أمونيوم السيريك
 ~130(يك  في مقدار كاف من حمض النترR غ من سلفات أمونيوم السيريك 5يذاب : Procedureالإجراء 

 .مل100 للحصول على حجم TS) ل/غ

 :VS) ل/ مولCeric ammonium sulfate )0.1محلول سلفات أمونيوم السيريك 
 مل من 30 مل من الماء و500 في مزيج من R غ من سلفات أمونيوم السيريك 65.0يذاب : Procedureالإجراء 

 . مل بالماء1000 تترك لتبرد وتخفف إلى حجم. TS)ل/ غ~1760(حمض السلفوريك 
: ل بالطريقة التالية/ مول0.1يجري التأكد من تركيز المحلول الدقيق : Method of standardizationطريقة التقييس 

 مل من محلول 15 ويذاب بالتسخين اللطيف في R1 غ من ثلاثي أكسيد الأرسينيك 0.2يوزن بمضبوطية قرابة 
  مل من حمض السلفوريك 50إلى المحلول الصافي يضاف . VS) ل/ مول0.2(هيدروكسيد الصوديوم 

 مل في حمض السلفوريك / ملغ2.5 بتركيز R مل من محلول رباعي أكسيد الأوزميوم TS ،0.15) ل/ غ~100(
يعاير المحلول بمحلول سلفات أمونيوم السيريك . TS فينا نثرولين − مل من محلول أورثو 0.1، وTS)ل/ غ~100(

 .يعاير ببطء حتـى يتم الوصول إلى نقطة النهاية. رحتـى يختفي اللون الأحم

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Chloramphenicol RSالكلورامفينيكول 

 :Chloroform, ethanol-free, Rالكلوروفورم، خالي الإيثانول، 
 3مدة  مل من الماء 20 بلطف ولكن بشكل شامل مع R مل من الكلوروفورم 20يخض : Procedureالإجراء 

أخيراً يرشح الكلوروفورم عبر .  مل20−دقائق، ترمى طبقة الكلوروفورم، ويغسل مرتين بكميات من الماء قدرها 
 دقائق، يترك المزيج 5 مدة R غ من سلفات الصوديوم اللامائية المسحوقة 5ورقة ترشيح جافة، يخض جيداً مع 

 .لطافي ساعة، ويبان أو يرشح الكلوروفورم ا2للاستقرار مدة 
 مادة مرجعية كيميائية :Chloro-2-methylaminobenzophenone RS-5 ميثيل أمينوبتروفينون - 4 - كلورو - 5

 .دولية

 .Chloro-4-nitroaniline R :C6H5ClN2O2-2 نتروأنيلين - 4 - كلورو - 2
 .يـمسحوق بلوري، بلون أصفر إلى البن: Descriptionالوصف 

 326



 .TS) ل/ غ~750(ح الذوبان في الماء؛ ذواب في الإيثانول شحي: Solubilityالذوبانية 
 .°مMelting range :106 − 108مجال الانصهار 
 .غ/ ملغ0.5لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المسلفت 

مادة مرجعية : benzoic acid RS(Chloro-3-sulfamoyl-4)-2بترويك ) سلفاموئيل - 3 -كلورو  - 4( - 2حمض 
 .كيميائية دولية

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Chlorphenamine hydrogen maleate RSمالِيات هيدروجين الكلورفينامين 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Chlorpromazine hydrochloride RSهيدروكلوريد الكلوربرومازين 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Chlortalidone RSكلورتاليدون 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Chlortetracycline hydrochloride RSلور التتراسيكلين هيدروكلوريد ك

 :Chromic acid TSحمض الكروميك 
 مل من الماء ويضاف ببطء أثناء التحريك 700 في R غ من ثلاثي أكسيد الكروم 84يذاب : Procedureالإجراء 

 .TS) ل/ غ~1760( مل من حمض السلفوريك 400

 ).68، الصفحة Chromium trioxide R: CrO3) SRIP ،1963أكسيد الكروم ثلاثي 

 .Cinchonidine R: C19H22N2Oالسينكونيدين 
 .مسحوق بلوري، أبيض: Descriptionالوصف 
 .TS) ل/ غ~750(ذواب في الإيثانول : Solubilityالذوبانية 

 .°م207قرابة : Melting temperatureدرجة حرارة الانصهار 
 ~750(مل في الإيثانول / ملغ50يستعمل محلول بتركيز : Specific optical rotation البصري النوعي التدو
 = 110º -105 to-؛ TS) ل/غ

ير
[ ] C

D
°20α.  

 : TS،5.4باهاء  ،Citrate bufferمحلول دارئة السيترات 
 مل من محلول هيدروكسيد 20، يضاف  في الماءR غ من حمض السيتريك 2.101يذاب : Procedureالإجراء 

 مل من هذا 76.5يمزج .  مل100، ويخفف بمقدار كاف من الماء للحصول على حجم VS) ل/ مول1(الصوديوم 
 .VS)ل/ مول0.1( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 23.5المحلول مع 

، الذي يستجيب إلى Rتريك  حمض السي:Citric acid, copper-free. Rحمض السيتريك، الخالي من النحاس، 
، TS) ل/ غ~100( مل من الماء، يجعل قلوياً بمحلول الأمونيا 20 غ في 0.50يذاب : الاختبار الإضافي التالي

؛ لا TS) ل/ غ0.8( مل من محلول ثنائي إيثيل ثنائي ثيوكربامات الصوديوم 1 مل بالماء، ويضاف 50يخفف إلى 
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 .ينتج لون أصفر

 C6H8O7 غ من 20 قرابة Rيحوي محلول من حمض السيتريك : TS) ل/ غCitic acid )20 محلول حمض السيتريك
 . لتر1في 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Cloxacillin sodium RSكلُوكساسيلِّين الصوديوم 

 : Cobaltous chloride TSمحلول كلوريد الكوبالتوز 
 مل حمض 2.5 في كمية كافية من مزيج من Rوز  غ من كلوريد الكوبالت6.5يذاب : Procedureالإجراء 

 .مل 100 مل من الماء للحصول على حجم 97.5 وTS) ل/ غ~250(الهيدروكلوريك 

 :Colbatous thiocyanate TSمحلول ثيوسيانات الكولباتوز 
 كاف  في مقدارR غ من ثيوسيانات الأمونيوم 4.3 وR غ من كلوريد الكولباتوز 6.8يذاب : Procedureالإجراء 

 .مل100من الماء للحصول على حجم 

 .Codeine R: C18H21NO3, H2Oالكوديين 
 .بلورات عديمة اللون، أو مسحوق بلوري أبيض؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 
 .R والأثير TS) ل/ غ~750(شحيح الذوبان في الماء، حر الذوبان في الإيثانول  : Solubilityالذوبانية 

 .°م156قرابة : Melting temperatureصهار درجة حرارة الان
 ~750(مل في الإيثانول / ملغ20يستعمل محلول بتركيز : Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي 

] = 146º -142 to-؛ TS) ل/غ ] C
D
°20α. 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Colecalciferol RSكوليكالسيفيرول 

 من 98.0%يحتوي على ما لا يقل عن . Copper (II) acetate R: C4H6CuO4,H2O (II)النحاس أسيتات 
C4H6CuO4,H2O. 

 . أزرق؛ عديم الرائحة، يشبه بذلك حمض الأسيتيك−بلورات أو مسحوق بلون أخضر : Descriptionالوصف 
 .ذواب في الماء: Solubilityالذوبانية 
  مل من حمض الأسيتيك 2 مل من الماء، يضاف 50ة بمضبوطية، في  غ، موزون0.8يذاب : Assayالمقايسة 

 0.1(، ويعاير اليود المتحرر بمحلول ثيوسلفات الصوديوم R غ من يوديد البوتاسيوم 3 وTS) ل/ غ~300(
 غ من محلول 2 كمشعر، حتـى يبقى لون أزرق خفيف؛ يضاف TS، باستعمال محلول النشا VS) ل/مول

 ثيوسيانات  محلول مل من1كل .  وتستكمل المعايرة حتـى تلاشي اللون الأزرقRثيوسيانات الصوديوم 
 .C4H6CuO4,H2O ملغ من 19.97 يكافئ VS) ل/ مول0.1(الصوديوم 
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 :Copper edetate TSإيديتات النحاس 
 مل 2، مقدار R (II)مل من أسيتات النحاس / ملغ20 مل من محلول بتركيز 2يضاف إلى : Procedureالإجراء 

 . مل بالماء50، ويخفف إلى VS) ل/ مول0.1(من محلول إيديتات ثنائية الصوديوم 

 قرابة R (II)يحوي محلول من سلفات النحاس : TS)ل/ غCopper (II) sulfate) 80 (II)محلول سلفات النحاس 
 ).ل تقريباً/ مول0.5( لتر 1 في كل CuSO4 غ من 80

 : Copper (II) sulfate /ammonia TSأمونيا /(II)محلول سلفات النحاس 
 .TS)ل/ غ~35( مل من الأمونيا 1000 في R (II) غ من سلفات النحاس 50يذاب : Procedureالإجراء 

 : Copper (II) sulfate /pyridine TSبيريدين /(II)محلول سلفات النحاس 
 .R مل من البيريدين 30 مل من الماء ويضاف 90 في R (II) غ من سلفات النحاس 4يذاب : Procedureالإجراء 
 .البيريدين طازجاً/(II)يجب أن يحضر محلول سلفات النحاس : Noteملاحظة 

 .C7H8Oميثيل فينول؛  -R o-Cresol: 2أورثو كريزول 
بلورات عديمة اللون إلى لون أصفر ضارب إلى البنـي الباهت أو سائل؛ عديم الرائحة، : Descriptionالوصف 

 .يشبه بذلك الفينول
 50، مزوج مع قرابة R، والكلوروفورم R، الأثير TS) ل/ غ~750(مزوج مع الإيثانول : Misciblityزوجية المَ

 .جزءاً من الماء
 .ل/  كلغ1.05قرابة  = Mass density :p20كثافة الكتلة 

Refractive index : = 1.540 − 1.550. 20المَنسب الإنكساري 
Dn

 .°م190قرابة : Boiling temperatureالغليان درجة حرارة 
 .°م30.5لا تكون أقل من : Freezing temperatureدرجة حرارة التجمد 
يبخر على حمام مائي ويجفف حتـى الوزن الثابت في درجة : Residue on evaporationالثمالة من التبخير 

 .مل/  ملغ1.0؛ يترك ثمالة لا تزيد عن °م105حرارة 
 .يخزن في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الأوكسجين: Storageن التخزي

 . كريزول داكناً عند التعرض للضوء والهواء−يصبح لون أورثو : Noteملاحظة 

 : Cyanide/ oxalate/ thiosulfate TSثيوسلفات /كسالاتأُ/سيانيدمحلول 
 1.5: ، المحاليل التالية بالترتيب التاليTS) ل/ غ~100( مل من محلول الأمونيا 2.0يضاف إلى : Procedureالإجراء 

 مل من محلول TS ،45) ل/ غ50( مل من محلول سيانيد البوتاسيوم TS ،15) ل/ غ50(مل من محلول الأمونيا 
 مل من محلول TS ،75) ل/ غ320( مل من محلول ثيوسلفات الصوديوم TS ،120)ل/ غ60(أسيتات الصوديوم 
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 .VS) ل/ مول1( مل من حمض الهيدروكلوريك 35، وTS) ل/ غ60(أسيتات الصوديوم 
 . فوراً قبل الاستعمالTSثيوسلفات /أُكسالات/يجب أن يحضر محلول سيانيد: Noteملاحظة 

يستعمل منه تدريج مناسب في  :Cyanoethylmethyl silicone gum Rصمغ سيليكون سيانو إيثيل ميثيل 
 .الاستشراب السائل الغازي

 : Cyanogen bromide TSيانوجين بروميد السمحلول 
 .تجنب استنشاق البخارسام جداً، يCaution :تحذير 

 إلى TS)ل/ غ100(يضاف قطرة فقطرة، أثناء التبريد، من محلول سيانيد البوتاسيوم بتركيز : Procedureالإجراء 
 .  حتـى يختفي اللونTS1محلول البروم 

 . فوراً قبل الاستعمالTS يجب أن يحضر بروميد السيانوجين: Noteملاحظة 

مل / مكغ2 تألقاً لا يزيد شدة عن تألق محلول بتركيز R يظهر السيكلوهكسان :Cyclohexane R1السيكلوهكسان 
 نانومتر باستعمال طبقة 400 عندما يقاس في طول موجة VS) ل/ مول0.05( في حمض السلفوريك Rمن الكينين 

 . نانومتر365وجة  سم وشعاع استثارة في طول م1بثخانة 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Dapson RSالدابسُون 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Dexamethasone RSالديكساميثازون 

 .مادة مرجعية كيميائية دولية: Dexamethasone acetate RSأسيتات الديكساميثازون 

فُسفات الأمونيوم [: Diammonium hydrogen phosphate Rفُسفات الهيدروجين ثنائية الأمونيوم 
R.[(NH4)2HPO4) SRIP ،1963 83، الصفحة .( 

 محلول :TS) ل/ غDiammonium hydrogen phosphate) 100محلول فُسفات الهيدروجين ثنائية الأمونيوم 
 . لتر1في كل  2HPO4(NH4) غ من 100 يحوي قرابة Rفسفات الهيدروجين ثنائية الأمونيوم 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Diazepam RSالديازيبام 

 : Diazobenzenesulfonic acid TSمحلول حمض ديازوبنـزين سلفونيك 
  مل من حمض الهيدروكلوريك 10  مقدارR غ من حمض السلفانيك 0.9يضاف إلى : Procedureالإجراء 

مل من هذا المحلول مقدار  3يضاف إلى .  مل100 ومقدار كاف من الماء للحصول على حجم TS) ل/ غ~250(
 مل من محلول 20 دقائق، يضاف بعد ذلك 5، يبرد في الثلج مدة TS)ل/ غ3( مل من محلول نتريت الصوديوم 5

 مل، يجب حفظ 100، ويبرد ثانية في الثلج؛ يخفف بالماء للحصول على حجم TS)ل/ غ3(نتريت الصوديوم 
 .المحلول بارداً
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 دقيقة من 15 طازجاً ويجب أن لا يستعمل إلا بعد TSيازوبترن سلفونيك يجب أن يحضر حمض د: Noteملاحظة 
 .تحضيره

 :Diazomethane TSمحلول الديازوميثان 
الديازوميثان مادة انفجارية في الحالة الغازية وتفككه الانفجاري يتم تحريضه بسهولة بواسطة : Cautionتحذير 

الديازوميثان . جية مدورة أو حصيات غليان من أي نوعلا تستعمل أجهزة ذات مفاصل زجا. السطوح الخشنة
 .مادة عالية السمية وكل العمليات يجب أن تجرى تحت داخون مهوى جيداً

 ~750( مل من الإيثانول 10 في R غ من هيدروكسيد البوتاسيوم 0.4يحضر محلول من : Procedureالإجراء 
  سلفوناميد- 4 - نتروزوتولوين - N -يثيل  م- N غ من 2.14 ويضاف إلى محلول من TS) ل/غ
 N-mythyl-N-nitrosotoluene-4-sulfonamide R مل من الأثير 30 في Rإذا تشكلت .  أثناء التبريد على الثلج

 دقائق، يقطر بلطف محلول 5بعد .  لإذابتهاTS) ل/ غ~750(رسابة، يضاف فقط مقدار كاف من الإيثانول 
 . لتر1 في كل CH2N2 غ من 10يحوي محلول الديازوميثان قرابة . حمام مائيالديازوميثان الأثيري من 

قد تستخدم أيضاً، إجراءات أخرى لأجل نشوء الديازوميثان، : Alternative proceduresالإجراءات البديلة 
 .CH2N2باستعمال مواد بداية أخرى، مؤدية إلى المحلول الناتج الذي يملك التركيز المطلوب من 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Diazoxide RSازُوكسيد الدَي

 .Di-n-butyl ether ،C8H18O بوتيل − n − أثير ثنائي :Dibutyl ether Rأثير ثنائي البوتيل 
 . إلى تشكيل بيروكسيدات متفجرة، خصوصاً عندما تكون لا مائيةRتميل مادة أثير ثنائي البوتيل : Cautionتحذير 

 .سائل عديم اللون: Descriptionالوصف 
 .R والأثير TS) ل/ غ~750(غير مزوج عملياً مع الماء؛ مزوج مع الإيثانول :  Miscibilityالمَزوجية 

 .°مBoiling range :140 − 143مجال الغليان 
 .ل/ كلغMass density :p20 = 0.769كثافة الكتلة 

Refractive index : = 1.344. 20المَنسب الإنكساري 
Dn

20
Dn

 .Di-n-butyl phthalate ،C16H22O4 بوتيل - n - فثالات ثنائي :Dibutyl phthalate Rفثالات ثنائي البوتيل 
 .سائل صاف، عديم اللون أو ملون بلون باهت: Descriptionالوصف 
 .R والأثير TS) ل/ غ~750(شحيح المزج جداً مع الماء؛ مزوج مع الإيثانول : Miscibilityالمَزوجية 

 .ل/ كلغMass density :p20 = 1.043 − 1.048كثافة الكتلة 
 .Refractive index : = 1.492 - 1.495المَنسب الإنكساري 

 .مل/  ملغ0.2لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المسلفت 
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، Dichloroethane ،C2H4Cl2) SRIP-1,2إيثان ثنائي كلورو -Dichloroethane R: 1 ،2ثنائي كلورو إيثان 
 ).76، الصفحة 1963

، Dichloroquinone chlorimide R: C6H2Cl3NO) SRIP ،1963-2,6ثنائي كلوروكينون  6-، 2كلوريميد 
 ).77الصفحة 

 :Dichloroquinone chlorimide/ ethanol TS-2,6إيثانول /ثنائي كلوروكينون  6−، 2محلول كلوريميد 
  في مقدار كاف من الإيثانول Rثنائي كلوروكينون -2،6 غ من كلوريميد 0.5يذاب : Procedure الإجر

 . مل100 للحصول على حجم TS)ل/ غ~750(
اء

20
Dn

20
Dn

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Dicoumarol RSثنائي الكومارول 

 من المصاوغات المقرونة هو مزيج. Diethoxytetrahydrofuran R: C8H16O3ثنائي إيثوكسي رباعي هيدروفوران 
cis والمفروقة trans. 

 .سائل عديم اللون أو بلون أصفر خفيف، صاف: Descriptionالوصف 
 .R والأثير TS) ل/ غ~750(غير مزوج عملياً مع الماء؛ مزوج مع الإيثانول : Miscibilityالمَزوجية 

 .ل/ كلغ0.975قرابة  = Mass density :p20كثافة الكتلة 
 .Refractive index : = 1.418نسب الإنكساري المَ

 :Diethoxytetrahydrofuran/ acetic acid TSحمض الأسيتيك /محلول ثنائي إيثوكسي رباعي هيدروفوران
 مع مقدار كاف من حمض الأسيتيك R مل من ثنائي إيثوكسي رباعي هيدروفوران 1يمزج : Procedureالإجراء 

 . مل100 للحصول على حجم Rجي الثل

 .C4H11N من 99.5%يحتوي على ما لا يقل عن . Diethylamine R: C4H11Nثنائي إيثيلامين 
 .سائل عديم اللون، صاف: Descriptionالوصف 

 .ل/ كلغMass density :p20 = 0.702 − 0.704كثافة الكتلة 
 .Reflective index : = 1.384 − 1.386المَنسب الإنكساري 

 VS) ل/ مول0.5( مل من حمض السلفوريك 50 غ، موزونة بمضبوطية، إلى 3يضاف قرابة : Assayالمقايسة 
 TSإيثانول /، باستعمال محلول حمرة الميثيل VS) ل/ مول1(وتعاير زيادة الحمض بمحلول هيدروكسيد الصوديوم 

 .C4H11N ملغ من 73.14 يكافئ VS) ل/ول م0.5( مل من حمض السلفوريك 1كل . كمشعر

مادة : Diethylcarbamazine dihydrogen cirate RSسيترات ثنائية الهيدروجين ثنائية إيثيل الكَربامازين 
 .مرجعية كيميائية دولية
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يجب أن تكون بدرجة ملائمة لكي : Diethylene glycol succinate Rسَكسينات الغليكول ثنائية الإيثيلين 
 .عمل في استشراب السائل الغازيتست

 ).78، الصفحة Digionin R: C55H90O29) SRIP ،1963الديجيتونين 

 :Digitonin TSمحلول الديجيتونين 
 للحصول TS)ل/ غ710( في مقدار كاف من الإيثانول R غ من الديجيتونين 0.10يذاب : Procedureالإجراء 

 . مل10على حجم 
 . طازجاTSًديجيتونين يجب أن يحضر ال: Noteملاحظة 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Digitoxin RSالديجيتوكسين 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Digoxin RSالديجوكسين 

 . Dimethylamine R: C2H7Nثنائي ميثيل أمين 
 .، رائحة مميزة°م7سائل ذو درجة غليان منخفضة، : Descriptionالوصف 
 .R، والأثير TS) ل/ غ~750(واب في الماء، الإيثانول ذ: Solubilityالذوبانية 

  في الإيثانول R يحوي محلول من ثنائي إيثيل أمين :Dimethylamine/ ethanol TSإيثانول /محلول ثنائي ميثيل أمين
 .C2H7Nل من / غ350 قرابة TS) ل/ غ~750(

 مل من 50.0 مل إلى حوجلة تحوي 2نقل ي. TS) ل/ غ~750( مل بالإيثانول 10 مل إلى 2يخفف : Assayالمقايسة 
) ل/ مول0.1(يعاير الحمض الزائد بمحلول هيدروكسيد الصوديوم .  وتمزجVS) ل/ مول0.05(حمض السلفوريك 

VSإيثانول /، باستعمال حمرة الميثيلTSل/ مول0.05( مل من حمض السلفوريك 1كل .  كمشعر (VS يكافئ 
 .C2H7N ملغ من 4.508

ثنائي ميثيل أمينوبترالدهيد  [Dimethylaminobenzaldehyde R-4أمينوبترالدهيد  ثنائي ميثيل - 4
dimethylaminobenzaldehyde R:[ C9H11NO) SRIP ،1963 78، الصفحة.( 

 :Dimethylaminobenzaldehyde TS1-4 ثنائي ميثيل أمينوبترالدهيد - 4محلول 
 مل من حمض 65 في مزيج مبرد من Rأمينوبترالدهيد ثنائي ميثيل  4− غ من 0.125يذاب : Procedureالإجراء 

 .TS) ل/ غ25( مل من محلول كلوريد الحديديك 0.2 مل من الماء ويضاف 35 وTS) ل/ غ~1760(السلفوريك 
 . طازجاTS1ًثنائي ميثيل أمينوبترالدهيد  4−يجب أن يحضر : Noteملاحظة 

 :Dimethylaminobenzaldehyde TS2-4ائي ميثيل أمينوبترالدهيد ثن 4-محلول
  غ من الإيثانول 80 في مزيج مبرد من Rثنائي ميثيل أمينوبترالدهيد  -4 غ من 0.80يذاب : Procedureالإجراء 
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 .TS)ل/ غ1760( غ من حمض السلفوريك 20 وTS)ل/ غ~750(

 : Dimethylaminobenzaldehyde TS3-4 ثنائي ميثيل أمينوبترالدهيد - 4 محلول
، TS)ل/ غ~750(مل من الإيثانول  50 في R ثنائي ميثيل أمينوبترالدهيد -4 غ من 0.5يذاب : Procedureالإجراء 
) ل/ غ~750(، ويخفف بمقدار كاف من الإيثانول TS)ل/ غ~420( مل من حمض الهيدروكلوريك 1يضاف 

 . مل100للحصول على حجم 

 :Dimethylaminobenzaldehyde TS4-4 ثنائي ميثيل أمينوبترالدهيد - 4محلول 
 مل من حمض 5 في مزيج من Rثنائي ميثيل أمينوبترالدهيد  -4 غ من 2يذاب : Procedureالإجراء 

 .R مل من حمض الأسيتيك الثلجي 95 وTS)ل/ غ~420(الهيدروكلوريك 
 .Dimethylaminocinnamaldehyde R: C11H13NO-4 ثنائي ميثيل أمينوسينَّامالدهيد - 4

 .بلورات برتقالية، أو مسحوق بلوري؛ رائحة مميزة :Descriptionالوصف 
؛ قليل TS)ل/ غ~70(غير ذواب عملياً في الماء؛ حر الذوبان في حمض الهيدروكلوريك : Solubilityالذوبانية 

 . والأثيرTS) ل/ غ~750(الذوبان في الإيثانول 

 :Dimethylaminocinnamaldehyde TS1-4 ثنائي ميثيل أمينوسينَّامالدهيد - 4محلول 
 مل من حمض 100 في مزيج من Rثنائي ميثيل أمينوسينامالدهيد  -4 غ من 2يذاب : Procedureالإجراء 

 .TS) ل/ غ~750( مل من الإيثانول 100 وVS) ل/ مول5(الهيدروكلوريك 
 .°م0يخزن المحلول في درجة حرارة قرابة : Storageالتخزين 

 :Dimethylaminocinnamaldehyde TS2-4د  ثنائي ميثيل أمينوسينامالدهي- 4محلول 
  بمقدار كاف من الإيثانول TS1 ثنائي ميثيل أمينوسينامالدهيد − 4 مل من 20يخفف : Procedureالإجراء 

 . مل100 للحصول على حجم TS)ل/ غ~750(
 . طازجاTS2ًثنائي ميثيل أمنيوسينامالدهيد  − 4يجب أن يحضر محلول : Noteملاحظة 

 ).79، الصفحة Dinitrobenzene R: C6H4N2O4) SRIP ،1963البنـزين ثنائي نترو 

 :Dinitrobenzene/ ethanol TSإيثانول /محلول ثنائي نترو البترين 
 للحصول TS)ل/ غ~750( في مقدار كاف من الإيثانول R غ من ثنائي نتروالبترين 1يذاب : Procedureالإجراء 

 . مل100على حجم 

 .Dinonyl phthtalate R :C26H42O4فَثالات ثنائي نونيل 
 .سائل لزج، عديم اللون إلى أصفر باهت: Descriptionالوصف 
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 .ل/ كلغMass density :p20 = 0.97 − 0.98كثافة الكتلة 
Refractive index : = 1.482 − 1.489. 20المَنسب الإنكساري 

Dn

 Determination of water byتعيين الماء بطريقة كارل فيشر "وان يعين كما هو موصوف تحت عن: Waterالماء 

the Karl Fischer method) " لد1.0 مل من السائل؛ لا يزيد عن 2، باستعمال قرابة )145، الصفحة 1ا 
 .مل/ملغ

ية ويضاف يترك للاستقرار، ترشح الطبقة المائ.  دقيقة1 مل من الماء مدة 25 غ مع 5.0يخض : Acidityالحموضة 
 مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 0.3؛ لا يتطلب أكثر من TSإيثانول / قطرات من محلول فينول فثالئين5إليها 

 ).غ يعبر عنها بشكل حمض الفثاليك/ ملغ0.5( لأجل الاستعدال VS) ل/ مول0.1(الخالي من الكربونات 

 ).81، الصفحة Diphenylamine R: C12H11N) SRIP ،1963ثنائي فينيل أمين 

الملح الصودي لحمض الكروموتروبيك  [:Disodium chromotropate Rكروموتروبات ثنائية الصوديوم 
chromotropic acid sodium R :[C10H6Na2O8S2,2H2O. 

 .مسحوق أصفر إلى بنـي خفيف: Descriptionالوصف 
 .TS) ل/غ ~750(انول حر الذوبان في الماء؛ غير ذواب في الإيث: Solubilityالذوبانية 

قطرة من  1 مل من الماء و10مل مقدار / ملغ2 مل من محلول بتركيز 0.5يضاف إلى : Identificationالاستعراف 
 .؛ يتشكل لون أخضرTS) ل/ غ25(كلوريد الحديديك 

 4 وTS) ل/ غ~1760( مل من حمض السلفوريك 9 مل من مزيج من 10 ملغ في 5يذاب : Sensitivityالحساسية 
ينقل إلى .  مل1000 بالماء للحصول على حجم TS مل من محلول الفورمالدهيد 0.5يخفف منفصلاً . مل من الماء

 مل 0.2 مل من محلول كروموتروبات ثنائية الصوديوم، يضاف إلى الأول 5كل من أنبوبـي الاختبار المنفصلين 
 دقيقة؛ يتشكل لون بنفسجي في الأنبوب 30مدة من محلول فورمالدهيد، ويسخن كلا الأنبوبين في حمام مائي 

 .الذي يحوي محلول الفورمالدهيد

 محلول كروموتروبات ثنائية :TS) ل/ غDisodium chromotropate) 10محلول كروموتروبات ثنائية الصوديوم 
 . لتر1 في كل C10H6Na2O8S2 غ من 9.5 يحوي قرابة Rالصوديوم 

 يحوي R محلول إيديتات ثنائية الصوديوم :TS) ل/ غDisodium edetate TS) 50محلول إيديتات ثنائية الصوديوم 
 . لتر1 في كل C10H14N2Na2O8 غ من 50قرابة 

، مذابة في الماء R إيديتات ثنائية الصوديوم :VS) ل/ مولDisodium edetate) 0.1محلول إيديتات ثنائية الصوديوم 
 . مل1000 في C10H14N2Na2O8 غ من 33.42ليحوي 
يجري التأكد من التركيز الدقيق للمحلول باتباع طريقة مناسبة، : Method of standardizationالتقييس  طريقة
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 .179، الصفحة 1 في الدVS) ل/ مول0.05(أي، كما هو موصوف تحت عنوان محلول إيديتات ثنائية الصوديوم 

  Rفسفات الصوديوم  [Disodium hydrogen phosphate Rفُسفات الهيدروجين ثنائية الصوديوم 
Sodium Phosphate:[ Na2HPO4,12H2O) SRIP ،1963 192، الصفحة.( 

 محلول فُسفات :TS) ل/ غDisodium hydrogen phosphate) 40محلول فُسفات الهيدروجين ثنائية الصوديوم 
 . لتر1 في كل Na2HPO4 غ من 40 يحوي قرابة Rالهيدروجين ثنائية الصوديوم 

 ).83، الصفحة R Dithizone: C13H12N4S) SRIP ،1963 الديثيزون

 مادة مرجعية :Epianhydrotetracycline hydrochloride RS-4 إيبـي أنهيدروتتراسيكلين - 4هيدروكلوريد 
 .كيميائية دولية

 كما هو R طرطرات هيدروجين أبينيفرين :Epinephrine hydrogen tartrate Rطرطرات هيدروجين أبينيفرين 
، التـي تستجيب إلى الاختبار التالي لأجل غياب ليفارتيرينول 122، الصفحة 2صوف في الأُفرودة في الد مو

levarterenol.  
 حجوم من 4تمزج ). 88، الصفحة 1الد (يطبق الاستشراب الورقي النازل : Levarterenolالليفارتيرينول 

 حجوم من الماء، يخض ويترك حتـى تنفصل 5، وR حجماً من حمض الأسيتيك الثلجي 1و ،Rبوتانول 1−
 مكرولتر من 20يطبق على الورقة . تستعمل الطبقة السفلى كطور ثابت والطبقة العلوية كطور متحرك. الطبقتان

 ساعات، تجفف الورقة، وترذ 5، يطور مدة Rمل من طرطرات هيدروجين أبينيفرين / ملغ50محلول يحوي 
 TS، 8مل المذاب في دارئة البورات، باهاء /  ملغ4.4 بتركيز R من فيري سيانيد البوتاسيوم بمحلول محضر طازجاً

 ).أحمر وردي(أو قد تستعمل دارئة أخرى تملك الباهاء نفسه؛ تظهر بقعة واحدة، ذات لون قرنفلي 
 .ميائية دولية مادة مرجعية كي:Epitetracycline hydrochloride RS-4 هيدروكلوريد إيبـي تتراسيكلين - 4

 . مادة مرجعية كيميائية دولية: Ergometrine hydrogen maleate RSماليات هيدروجين الأرغوتامين 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Ergotamine tartrate RSطرطرات الأرغوتامين 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Estrone RSالإيسترون 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Ethambutol hydrochloride RSهيدروكلوريد الإيثامبوتول 

 : Ethanol, neutralized TSمحلول الإيثانول، المُستعدَل 
 مل من محلول فينول 0.5 مقدار TS) ل/غ~750(يضاف إلى كمية مناسبة من الإيثانول : Procedureالإجراء 
) ل/ مول0.02(ديوم الخالي من الكربونات  وفقط مقدار كاف من محلول هيدروكسيد الصوTSإيثانول /فثالئين

VS ل/ مول0.1( أو (VSللحصول على لون قرنفلي باهت . 
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 . قبل الاستعمال مباشرةTSيحضر محلول الإيثانول المستعدل : Noteملاحظة 

د، إيثانول، خالٍ من الألدهي [TS) ل/ غ~Ethanol, aldehyde-free) 750محلول الإيثانول، الخالي من الألدهيد 
 ).84، الصفحة SRIP ،1963 (]:R)  بالمئة(95

 بالماء TS) ل/ غ~750( مل من الإيثانول 842 يخفف محلول من قرابة :TS) ل/ غ~Ethanol) 675محلول الإيثانول 
 . مل1000حتـى الحصول على حجم 

 بالماء TS) ل/ غ~750( مل من الإيثانول 735 يخفف محلول من قرابة :TS) ل/ غ~Ethanol) 600محلول الإيثانول 
 . مل1000حتـى الحصول على حجم 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Ethinylestradiol RSإيثينيل الايستراديول 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Ethosuximide RSالإيثوسكسيميد 

 .Ethylenediamine R: C2H8N2إيثيلين ثنائي الأمين 
 .يم اللون إلى أصفر باهت؛ الرائحة، تشبه رائحة الأمونياسائل صاف، عد: Descriptionالوصف 
 .R؛ مزوج قليلاً مع الأثير TS) ل/ غ~750(مزوج مع الماء والإيثانول : Miscibilityالمَزوجية 

 .°م116قرابة : Boiling temperatureدرجة حرارة الغليان 
 .ل/ كلغ0.898قرابة  = Mass density :p20كثافة الكتلة 

 .يخزن في حاوية مغلقة بإحكام، محمية من الهواء والبخار الحامضي: Storageن التخزي

 ).87، الصفحة Ethyl iodide R: C2H5I) SRIP ،1963يوديد الإيثيل 

 .Ethylmethylketone R: C4H8Oإيثيل ميثيل الكيتون 
 .سائل متحرك، عديم اللون، صاف؛ الرائحة، مميزة: Descriptionالوصف 
وجية المَزMiscibility : ل/ غ~750(مزوج مع الماء والإيثانول (TS  والأثيرR  والكلوروفورمR. 

 .°مBoiling range :79 − 80مجال الغليان 
 .ل/ كلغ0.805قرابة  = Mass density :p20كثافة الكتلة 

 : Ferric ammonium sulfate TS1محلول سلفات أمونيوم الحديديك 
 مل من محلول 6 مل من الماء، يضاف 50 في R غ من سلفات أمونيوم الحديديك 0.2يذاب : Procedureالإجراء 

 . مل100 ومقدار كاف من الماء للحصول على حجم TS) ل/ غ~1000(حمض النتريك 

  Ferric ammonium suflate TS2محلول سلفات أمونيوم الحديديك 
 في مقدار كاف من حمض السلفوريك  R غ من سلفات أمونيوم الحديديك 8.3يذاب : Procedureالإجراء 
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 . مل1000 للحصول على حجم VS) ل/ مول0.25(

 درجة مناسبة للاستعمال في الاستشراب الغازي مع حجم جسيمات :Firebrick, pink, Rآجر حراري، قرنفلي، 
 .مكرومتر 250 − 180من قرابة 

 . كيميائية دوليةمادة مرجعية: Fluphenazine decanoate RSديكانوت الفلوفينازين 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Fluphenazine enantate RSإينانتات الفلوفينازين 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Fluphenazine hydrochloride RSهيدروكلوريد الفلوفينازين 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS Folic acidحمض الفوليك 

 ).91، الصفحة R:[) SRIP ،1963فورمالدهيد  [Formalehyde TSمحلول فورمالدهيد 

 :Formaldehyde /sulfuric acid TSحمض السلفوريك /محلول فورمالدهيد
 مل من 0.2 مقدار TS) ل/ غ~1760( مل من محلول حمض السلفوريك 10يضاف إلى : Procedureالإجراء 

 .TSمحلول فورمالدهيد 
 . شهر بعد تحضيره1لال يستعمل خ: Shelf-lifeعمر التخزين 

 ).92، الصفحة Formamide R: CH3NO) SRIP ،1963فورماميد 

 يحتوي على ما لا يقل عن . Formic acid, anhydrous, R: CH2O2 ،d~1.22حمض الفورميك، اللامائي، 
 . CH2O2من 0 %98 
 .سائل عديم اللون؛ الرائحة، لاذعة: Descriptionالوصف 
 .TS) ل/ غ~750(مزوج مع الماء والإيثانول : Miscibilityالمَزوجية 

الاختبار " مل بالماء ويكمل العمل كما هو موصوف تحت عنوان 15 مل إلى 1يخفف : Chloridesالكلوريدات 
يحتوي حمض الفورميك اللامائي ). 124، الصفحة 1الد " (Limit test for chloridesالحدي لأجل الكلوريدات 

Rغ/ ملغ0.50ن  على ما لا يزيد ع. 
الاختبار " مل بالماء ويكمل العمل كما هو موصوف تحت عنوان 15 مل إلى 0.5يخفف : Sulfatesالسلفات 

 Rيحتوي حمض الفورميك اللامائي ). 125، الصفحة 1الد " (Limit test for sulfatesالحدي لأجل السلفات 
 .غ/ ملغ1.5على ما لا يزيد عن 
يبخر على حمام مائي ويجفف حتـى الوزن الثابت في درجة : Residue on evaporationالثمالة من التبخير 

 .غ من الثمالة/ ملغ0.5؛ يترك ما لا يزيد عن °م105حرارة 
 مل من سائل 1 مل من الماء، قرابة 10يضاف بسرعة إلى حوجلة مفرغة الوزن تحوي قرابة : Assayالمقايسة 
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 الماء، ويعاير بواسطة محلول هيدروكسيد الصوديوم الخالي من الكربونات  مل من50يخفف بـ . الاختبار، ويوزن
 مل من محلول هيدروكسيد 1كل .  كمشعرTSإيثانول /، باستعمال محلول فينول فثالئينVS) ل/ مول1(

 .CH2O2 ملغ من 46.03 يكافئ VS) ل/ مول1(الصوديوم الخالي من الكربونات 

 rosanilineمزيج من هيدروكلوريد الروسانيلين] Rماغينتا، أساس  [:Fuchsin, basic Rالفوكسين، أساس، 

hydrochloride ،(H2NC6H4)2C: C6H3(CH3) : NH2
+Cl- وهيدروكلوريد الباراروسانيلين ،Pararosaniline 

hydrochloride (H2NC6H4)2C: C6H4: NH2
+Cl-. 

 . ضارب إلى الخضرة−رونزي بلورات أو شدفات بلورية، مع لمعان، بريق ب: Descriptionالوصف 
 .R، وكحول الأميل TS) ل/ غ~750(ذواب في الماء والإيثانول : Solubilityالذوبانية 

 0.10؛ لا يفقد أكثر من °م105يجفف حتـى الوزن الثابت في درجة حرارة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
 .غ/غ

؛ لا يزيد TS) ل/ غ~1760( محلول حمض السلفوريك  مل من0.5 غ مع 1يشعل : Sulfated ashالرماد المسلفت 
 .غ/ ملغ3.0عن 

 :Fuchsin TSمحلول الفوكسين 
يترك ليبرد .  مل من الماء60 في TS) ل/ غ~1760( مل من حمض السلفورك 40يصب بحذر : Procedureالإجراء 
  −يتطور لون أصفر.  للاستقرار مل ويترك200يخفف بالماء إلى . R مل من محلول الفوكسين الأساس 100ويضاف 
 .يخفف المحلول قبل الاستعمال مباشرة بحجم مساوٍ من حمض الأسيتيك الثلجي. برتقالي

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Furosemide RSالفوروسيميد 

 .مادة مرجعية كيميائية دولية: Griseofulvin RSالغريزوفولفين 

 .رجعية كيميائية دوليةمادة م: Haloperidol RSهالوبيريدول 

 .Hexane R: n-Hexane ،C6H14هكسان 
 .سائل سريع الاشتعال، رجراج، عديم اللون: Descriptionالوصف 

 .°م69.5 و67.5 بين °م1يقطر بشكل كامل فوق مجال من : Boiling rangeمجال الغليان 
 .ل/ كلغMass density :p20 = 0.658 − 0.659كثافة الكتلة 
Refractive index : = 1.374 − 1.375. 20نكساري المَنسب الإ

Dn

 .N2H4,H2O من 98.0%يحتوي على ما لا يقل عن . Hydrazine hydrate R: N2H4,H2Oهيدرات الهيدرازين 
 .سائل عديم اللون، صاف: Descriptionالوصف 
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 .مزوج مع الماء: Miscibilityالمَزوجية 
 5.0يبخر حتـى الجفاف على حمام مائي؛ يترك ثمالة لا تزيد عن : Residue on evaporation الثمالة من التبخير

 .غ/ملغ
 ~420( مل من هذا المحلول بحمض الهيدروكلوريك 20 مل بالماء، يستعدل 200 غ إلى 1يخفف : Assayالمقايسة 

، يعاير بمحلول TS) ل/ غ100( مل من محلول سيانيد البوتاسيوم 5يضاف .  مل بزيادة10 ويضاف TS) ل/غ
ي الذي يتشكل أولاً باهتاً، يضاف محلول النشا ـ حتـى يصبح اللون البنVS) ل/ مول0.05(يودات البوتاسيوم 

TSل/ مول0.05( مل من محلول يودات البوتاسيوم 1كل . ى يختفي اللون الأزرقـ، وتتابع المعايرة حت (VS 
 .N2H4,H2O ملغ من 2.503يكافئ 

 يستجيب محلول حمض الهيدروكلوريك : FeTS) ل/ غ~Hydrochloric acid) 250الهيدروكلوريك محلول حمض 
 مل 40ى الجفاف تقريباً على حمام مائي، يضاف ـ مل حت5يبخر :  إلى الاختبار الإضافي التاليTS) ل/ غ~250(

؛ يمزج، Rبتوأسيتيك ، وقطرتان من حمض الميركاFeTS) ل/ غ180( مل من محلول حمض السيتريك 2من الماء، 
 . مل بالماء؛ لا يتشكل لون قرنفلي50، ويخفف إلى FeTS) ل/ غ~100(يجعل قلوياً بمحلول الأمونيا 

 :Hydrochloric acid, brominated, AsTSمحلول حمض الهيدروكلوريك، المُعالج بالبروم، 
  مل من1 مقدار AsTS) ل/ غ~250( مل من حمض الهيدروكلوريك 100يضاف إلى :  Procedureالإجراء 
 .AsTS البروم محلول

 يخفف محلول حمض الهيدروكلوريك: VS) ل/ مولHydrochloric acid) 5محلول حمض الهيدروكلوريك 
 . مل1000 في HCl غ من 182.35، بالماء، حتـى يحوي TS) ل/ غ~250(

ق للمحلول باتباع الطريقة يجرى التحقق من التركيز الدقي: Method of standardizationطريقة التقييس 
 .200، الصفحة 1، الد VS) ل/ مول1(الموصوفة تحت عنوان محلول حمض الهيدروكلوريك 

 يخفف محلول حمض الهيدروكلوريك : VS) ل/ مولHydrochloric acid) 0.2محلول حمض الهيدروكلوريك 
 .مل1000 في HCl غ من 7.293، بالماء حتـى يحوي TS) ل/غ~250(

يجرى التحقق من التركيز الدقيق للمحلول باتباع الطريقة : Method of standardizationالتقييس طريقة 
 .200، الصفحة 1، الد VS) ل/ مول1(الموصوفة تحت عنوان حمض الهيدركلوريك 

 يخفف محلول حمض الهيدروكلوريك : VS) ل/ مولHydrochloride acid) 0.02محلول حمض الهيدروكلوريك 
 . مل1000 في HCl غ من 0.7293، بالماء حتـى يحوي TS) ل/ غ~250(
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يجرى التحقق من التركيز الدقيق للمحلول باتباع الطريقة : Method of standardizationطريقة التقييس 
 .200، الصفحة 1 الد VS) ل/ مول1(الموصوفة تحت عنوان محلول حمض الهيدروكلوريك 

  يخفف محلول حمض الهيدروكلوريك :VS) ل/ مولHydrochloric acid) 0.001محلول حمض الهيدروكلوريك 
 . مل1000 في HCl ملغ من 36.47، بالماء حتـى يحوي TS) ل/ غ~250(

يجرى التحقق من التركيز الدقيق للمحلول باتباع الطريقة : Method of standardizationطريقة التقييس 
 .200، الصفحة 1، الد VS) ل/ مول1(الموصوفة تحت عنوان حمض الهيدروكلوريك 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Hydrochlorothiazide RSهيدروكلوروثيازيد 

يستعمل الهيدروكورتيزون كما هو موصوف في الأفرودة في . Hydrocortisone R: C21H30O5هيدروكورتيزون 
 .167، الصفحة 2الد 

 . مرجعية كيميائية دولية مادة:Hydrocortisone RSهيدروكورتيزون 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Hydrocortisone acetate RSأسيتات الهيدروكورتيزون 

 ]:R)  بالمئة30(بيروكسيد الهيدروجين  [TS) ل/ غ~Hydrogen peroxide) 330بيروكسيد الهيدروجين 
)SRIP ،1963 97، الصفحة.( 

، محسوبة C2H5O2من  20% يحتوي على ما لا يقل عن :Hydroxyethylcellulose Rهيدروكسي إيثيل سلولوز 
 .بالرجوع إلى المادة اففة

 .كتلة متغايرة، مؤلفة من رقائق، بلون أبيض أو ضارب إلى الصفرة؛ عديمة الرائحة: Descriptionالوصف 
دة عدة ساعات في الماء، تصبح ؛ بعد النقع مTS) ل/ غ~750(غير ذوابة عملياً في الإيثانول : Solubilityالذوبانية 

 .حرة الذوبان في الماء
 مل من 200 غ إلى حوجلة مخروطية مزودة بسدادة زجاجية، يضاف 2ينقل : Colour of solutionلون المحلول 

تعاد هذه العملية حتـى تذوب .  دقيقة30، يخض، ويترك للاستقرار مدة Rالماء الخالي من ثنائي أُكسيد الكربون 
تحفظ الرشاحة لاختبار ( مل من الرشاحة؛ فتكون عديمة اللون 5يراقب . وترشح من خلال زجاج محجرالمادة 

 ).الحموضة أو القلوية
تكرر .  مل من الماء، يحرك، ويترك للاستقرار25 غ مقدار 1.0يضاف إلى : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

؛ لا °م110 ويجفف حتـى الوزن الثابت في درجة حرارة يبخر على حمام مائي. هذه العملية حتـى الذوبان
 ).تحفظ المادة اففة لأجل المقايسة. (غ/ غ0.10يفقد أكثر من 

و القلوية  أ مل من الرشاحة التـي تنتج من الاختبار لأجل لون 10يضاف إلى : Acidity or alkalinityالحموضة 
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 مل من محلول 0.5يضاف . ؛ يتشكل لون أصفرTSثانول إي/ المحلول، قطرتان من محلول زرقة البروموثيمول
 .؛ يتشكل محلول بلون أخضر أو أزرقVS) ل/ مول0.01(هيدروكسيد البوتاسيوم 

 Determination ofتعيين الميثوكسيل"يوضع في حوجلة غليان كما هو موصوف تحت عنوان : Assayالمقايسة 

methoxyl) " لد0.5، )145، الصفحة 1ا يدريد الأسيتيكمل من أ R ،0.05 − 0.10 غ من الفينولR ،0.20 غ 
؛ توصل الحوجلة بمكثف، يمرر TS) ل/ غ~970( مل من محلول حمض الهيدريوديك 0.5، وRمن الفسفور الأحمر 

 دقائق 10يبرد مدة .  دقيقة60 من خلال المحلول، ويسخن مدة Rببطء، تيار متجانس من ثنائي أُكسيد الكربون 
يكمل العمل مع .  غ، موزونة بمضبوطية، من المادة اففة التـي تنتج من اختبار الفقد بالتجفيف0.035ويضاف 

من أجل الحساب، ". Determination of methoxylتعيين الميثوكسيل "هذا المزيج كما هو موصوف تحت عنوان 
 ملغ من 1.018 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من محلول ثيوسلفات الصوديوم 1كل . ناتييؤخذ متوسط ثلاثة تعي

C2H5O2. 

 :Hydroxyethylcellulose TSمحلول هيدروكسي إيثيل سلولوز 
 غ من هيدروكسي إيثيل 2.0 مل ويضاف 100 مل من الماء في دورق حجمه 50يوضع : Proceduerالإجراء 
مل من السائل الطافي  20يفصل .  دقيقة15 دقيقة وينبذ مدة 1 ساعة، يحرك المحلول مدة 15بعد . Rسلولوز 

 .باستخدام المِمص
 .يجب أن يحضر محلول هيدروكسي إيثيل سلولوز طازجاً: Noteملاحظة 

، Hydroxylamine hydrochloride R: NH2OH,HCl) SRIP ،1963هيدروكلوريد الهيدروكسيل أمين 
 ).99الصفحة

-RS (-)-3-(4-Hydroxy-3-methoxyphenyl)-2ميثيل ألانين -2-)ميثوكسي فينيل-3- هيدروكسي4-((-)-3-

methylalanine RS:مادة مرجعية كيميائية دولية . 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Ibuprofen RSالإيبوبروفين 

 .C3H4N2 من 99.0%يحتوي على ما لا يقل عن . C3H4N2 غليوكسالين، :Imidazole Rالإيميدازول 
 .مسحوق بلوري، أبيض: Descriptionالوصف 
 .TS) ل/ غ~750(ذواب في الماء والإيثانول : Solubilityانية الذوب

 .°مMelting range :89 − 93مجال الانصهار 
 .غ/ ملغ0.5لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المسلفت 

، باستعمال VS) ل/ مول0.05( مل من الماء ويعاير بحمض السلفوريك 50 غ في 0.3يذاب : Assayالمقايسة 
 يكافئ VS) ل/ مول0.05( مل من حمض السلفوريك 1كل .  كمشعرTSإيثانول /بروموكريزولمحلول خضرة ال
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 .C3H4N2 ملغ من 6.808

 :Imidazole, recrystallized, Rإيميدازول، المعاد البَلْوَّرة، 
ثناء  ويبرد في حمام ثلج، أR مل من التولوين الساخن 100 في R غ من الإيميدازول 25يذاب : Procedureالإجراء 
 أو ذات الرقم 54 ذات الرقم whatmanتفصل البلورات بالترشيح بالمص باستعمال ورق ترشيح واتمان . التحريك

 مل من الأثير 50تغسل البلورات الناتجة بقرابة . تعاد البلْورة والترشيح، بالمص حتـى الجفاف قدر الإمكان. 541
Rعلى ورق الترشيح بالأثير وتمص حتـى الجفاف قدر الإمكانتكرر هذه العملية ثم تغسل البلورات.  ويرشح  .

 كيلوباسكال أو قرابة 0.6لا يزيد عن (ينقل إلى طبق مسطح وتجفف في درجة حرارة الغرقة تحت ضغط منخفض 
 .Rفوق هلامة السيليكا، مجفف، ).  ملم زئبق5

  .يخزن في حاوية مغلقة بإحكام: Storageالتخزين 
 :Imidazole/mercuric chloride TSوريد الزئبق كل/محلول إيميدازول

 مل من حمض 10 مل من الماء ويضاف 60 في R غ من الإيميدازول المُعاد البلورة 8.25يذاب : Procedureالإجراء 
 مل من محلول كلوريد الزئبق 10يضاف تحت التحريك المستمر، قطرة فقطرة، . VS) ل/ مول5(الهيدروكلوريك 

تعدل . ذا تشكل محلول غائم، يرمى ويحضر محلول آخر بإضافة محلول كلوريد الزئبق ببطء أكثرإ. TS) ل/ غ2.7(
ويضاف مقدار )  مل4يتطلب قرابة  (VS) ل/ مول5( بمحلول حمض الهيدروكلوريك 0.05 ± 6.80الباهاء إلى 

 . مل100كاف من الماء للحصول على حجم 

 .يميائية دولية مادة مرجعية ك:Indometacin RSإندوميتاسين 

 :Iodine /ethanol TSإيثانول /محلول اليود 
 للحصول على TS) ل/ غ~750( في مقدار كاف من الإيثانول R غ من اليود 10يذاب : Procedure: الإجراء 
 . مل1000حجم 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Isoniazid RSإيزونيازيد 

 .Gيلغور  كيس:Kieselguhr R1) كيس الجوهر(كيسيلغور 
 40 و10 ضارب إلى الرمادي، متوسط حجم الجسيمات بين −مسحوق بلون أبيض : Descriptionالوصف 

 .hemihydrat غ من سلفات الكالسيوم، نصفية الهيدرات 150 كلغ قرابة 1مكرومتر، يحوي في كل 

 .GF254 كيسيلغور :R2 Kieselguhrكيسيلغور 
 مكرومتر، 40 و10إلى الرمادي، متوسط حجم الجسيمات بين  ضارب −مسحوق أبيض : Descriptionالوصف 

) كلغ/ غ15عادة قرابة ( غ من سلفات الكالسيوم، نصفية الهيدرات وكمية كافية 150 كلغ قرابة 1يحوي في كل 
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 . نانومتر254من مشعر متألِّق له امتصاص أعظمي في طول موجة 

 : Kieselguhr R3كيسيلغور 
 200 و170 ضارب إلى الرمادي، متوسط حجم الجسيمات بين − أبيض مسحوق: Descriptionالوصف 
 .مكرومتر

 : Kieselguhr R4كيسيلغور 
 150 − 70 ضارب إلى الرمادي، متوسط حجم الجسيمات يبن −مسحوق أبيض : Descriptionالوصف 
 .مكرومتر

 :Kieselguhr R5كيسيلغور 
 ناعم؛ يصبح اللون الرمادي داكناً أكثر عند سحن  ضارب إلى الرمادي،−مسحوق أبيض : Descriptionالوصف 

 . مكرومتر40 و10يكون متوسط حجم الجسيمات بين . المسحوق بالماء

يحتوي . Levarterenol hydrogen tartrate R: C8H11NO3,C4H6O6,H2Oطرطرات هيدروجين ليفارتيرينول 
 . المادة اللامائيةمحسوبة بالرجوع إلى، C8H11NO3,C4H6O6 من 99%على ما لا يزيد عن 

 .مسحوق بلوري، أبيض، أو أبيض تقريباً؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 
 .R؛ غير ذواب عملياً في الأثير TS) ل/ غ~750(ذواب في الماء؛ شحيح الذوبان في الإيثانول : Solubilityالذوبانية 

]=to 10- °13- مل؛/ ملغ50ل بتركيز يستعمل محلو: Specific optical rotationالتدوير البصري النوعي  ]. C
D
°20α

 Determination of water byتعيين الماء بطريقة كارل فيشر "يعين كما هو موصوف تحت عنوان : Waterالماء 

the Karl Fischer Methode " الطريقةA)  لدغ من المادة؛ لا يقل عن0.5، باستعمال قرابة )145، الصفحة 1ا  
 .غ/ ملغ58غ ولا يزيد عن / ملغ45

، ويعاير بحمض R غ، موزونة بمضبوطية، في حمض الأسيتيك الثلجي 0.4يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
 Non-aqueousالمعايرة في الوسط اللامائي " كما هو موصوف تحت عنوان VS) ل/ مول0.1(البيركلوريك 

titrateion" الطريقة ،A)  لدلتر/ مل0.1( مل من حمض البيركلوريك 1كل ). 142، الصفحة 1ا (VS يكافئ 
 .C8H11NO3, C4H6O6 ملغ من 31.93

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Levodopa RSالليفودوبا 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Lidocaine RSالليدوكايين 

 . مادة مرجعيةكيمائية دولية:Lindane RSلندان 

 .Lithium R: Liالليثيوم 
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 فضي، يفقد بريقه −طري يكون سطح مقطوع طازجاً منه بلون رمادي ) فِلِز(معدن : Descriptonالوصف 
 .بسرعة في الهواء

يتفاعل بشدة مع الماء، معطياً الهيدروجين ومحلولاً من هيدروكسيد الليثيوم؛ ذواب في : Solubilityالذوبانية 
 . Rثوكسيد الليثيوم؛ غير ذواب عملياً في الأثير ، معطياً الهيدروجين ومحلولاً من ميRالميثانول 

 :VS) ل/ مولLithium methoxide) 0.1محلول ميثوكسيد الليثيوم 
 ويضاف مقدار كاف من R مل من الميثانول 150 في R غ من الليثيوم 0.694يذاب : Procedureالإجراء 
 . مل1000 للحصول على حجم Rالتولوين 

ل وفق / مول0.1يجرى التحقق من التركيز الدقيق لمحلول بتركيز : Method of standardizationطريقة التقييس 
 مل من ثنائي ميثيل 25 في R، موزونة بمضبوطية، من حمض البنـزويك  غ0.15يذاب قرابة : الطريقة التالية

 محلول حمرة  ويعاير بمحلول ميثوكسيد الليثيوم حتـى نقطة النهاية ذات اللون الأحمر، باستعمالRفورماميد 
 Non-aqueousالمعايرة في الوسط اللامائي " كمشعر، كما هو موصوف تحت عنوان TSميثانول /الكينالدين

titration" الطريقة ،B)  لدمل من محلول 1 ملغ من حمض البنـزويك يكافئ 12.21كل ). 142، الصفحة 1ا 
 .ميثوكسيد الليثيوم قبل الاستعمال فوراًيجب أن تقيس محاليل . VS) ل/ مول0.1(ميثوكسيد الليثيوم 

 ).108، الصفحة Litmus R:) SRIP ،1963عباد الشمس 

 :Litmus TSمحلول عباد الشمس 
 ساعة 1 مدة TS) ل/ غ~710( مل من الإيثانول 40 مع R غ من عباد الشمس 10يغلى : Procedureالإجراء 

يهضم عباد . TS) ل/ غ~710( مل من الإيثانول 30 بـ ويطرح بعيداً السائل الصافي، تكرر هذه العملية مرتين
 . مل من الماء ويرشح100الشمس المغسول بـ 

 ).109، الصفحة Litmus paper R:) SRIP ،1963عباد الشمس  ورق

هو درجة مناسبة للاستعمال في الاستشراب . 20000 عديد إيثيلين غليكول :R)  جزيئةMacrogol) 20ماكروغول 
 .زيالسائل الغا

 قرابةيحوي  R محلول سلفات المغنـزيوم :TS) ل/ غMagnesium sulfate) 50محلول سلفات المغنـزيوم 
 . لتر1 في كل MgSO4 غ من 50

 ).113، الصفحة Mercuric chloride R: HgCl2) SRIP ،1963كلوريد الزئبق 

 غ من 6.5قرابة يحوي  Rلزئبق  محلول كلوريد ا:TS) ل/ غMercuric chloride TS) 65محلول كلوريد الزئبق 
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HgCl2 ل تقريباً/ مول0.25( لتر 1 في كل.( 

 غ من 2.7 قرابةيحوي  R  محلول كلوريد الزئبق :TS) ل/ غMercuric chloride) 2.7محلول كلوريد الزئبق 
HgCl2 لتر1 في كل . 

 ).115، الصفحة Mercury R: Hg) SRIP ،1963الزئبق 

 .ادة مرجعية كيميائية دوليةم: Methyldopa RSميثيل دوبا 

 ).119 الصفحة ،C6H12O ،)SRIP ،1963، إيزوبروبيل أسيتون :Methylisobutylketone R ميثيل إيزوبوتيل كيتون

N -  ميثيل-N-  سلفوناميد  -4-نتروزوتولوينR N-Methyl-N-nitrosotoluene-4-sulfonamide:C8H10N2O3S. 
 .رمسحوق بلوري، أصف: Descriptionالوصف 
 .R والأثير TS) ل/ غ~750(غير ذواب في الماء؛ ذواب في الإيثانول : Solubilityالذوبانية 

 .°م60قرابة : Melting temperatureدرجة حرارة الانصهار 

 .R في الأسيتون R محلول مشبع من برتقالية الميثيل :Methyl orange/ acetone TSأسيتون /محلول برتقالية الميثيل 
N- يبيرازين ميثيل بN-methylpiperazine R: C5H12N2. 

 .ل/ كلغMass density :p20  =0.902كثافة الكتلة 
Refractive index :n  =1.466 20المَنسب الإنكساري 

D

 . درجة مناسبة للاستعمال في الاستشراب السائل الغازي:Methyl silicon gum Rصمغ سيليكون الميثيل 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:RS Methyltestosteroneتوستيرون ميثيل تس

 يحوي محلول من كلوريد ميثيل :TS) ل/غ Methylthioninium chloride )1محلول كلوريد ميثيل ثيونينيوم 
 . لتر1 في كل C16H18ClN3S غ من 1 قرابة Rثيونينيوم 

-Tetrasodium [3H-2,1-benzoxathiol-3وم  رباعي الصودي:Methylthymol blue Rزرقة ميثيل الثيمول 

ylidenebis [(6-hydroxy-5-isopropyl-2-methyl-m-phenylene)methylenenitrilo]] tetraacetic acid S,S-

dioxide; C37H44N2Na4O13S. 
 .يـ ضارب إلى البن−مسحوق أسود : Descriptionالوصف 
 .TS) ل/ غ~750( الذوبان جداً في الإيثانول حر الذوبان في الماء؛ شحيح: Solubilityالذوبانية 

 :Methylthymol blue mixture Rمزيج زرقة ميثيل الثيمول 
 .R جزء من نترات البوتاسيوم 100 مع Rيمزج جزء واحد من زرقة ميثيل الثيمول : Procedureالإجراء 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Metronidazole RSميترونيدازول 
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 .Naphthol R: C10H8O-1  نافثول- 1
 .بلورات عديمة اللون، أو مسحوق بلوري أبيض؛ الرائحة، مميزة: Descriptionالوصف 
قد يتشكل محلول غميم قليلاً، عديم  (TS) ل/ غ~750( أجزاء من الإيثانول 5ذواب في : Solubilityالذوباينة 

 ).اللون أو عديم اللون تقريباً
 .°مMelting Range: 93 − 96مجال الانصهار 
 .غ/ ملغ0.5لا يزيد عن : Sulfate ashالرماد المسلفت 

 : Naphthol TS1-1 نافثول - 1محلول 
) ل/ غ~150( مل من محلول هيدروكسيد الصوديوم 3 في Rنافثول  1− غ من  0.10 يذاب: Procedureالإجراء 

TS مل100 ويخفف بمقدار كاف من الماء للحصول على حجم . 
 . قبل الاستعمال فوراTS1ًنافثول  1−ب أن يحضر محلول يج: Noteملاحظة 

 .Naphtolbenzein R :C27H20O3-1نافثول بنـزيين  -1
 . ضارب إلى الحمرة−مسحوق بنـي : Descriptionالوصف 
 R والأثير Rالبنـزين  وTS) ل/ غ~750(غير ذواب عملياً في الماء؛ ذواب في الإيثانول : Solubilityالذوبانية 
 .R الأسيتيك الثلجي وحمض

 :Naphtholbenzein/acetic acid TS-1حمض الأسيتيك / نافثول بنـزيين -1محلول 
 R في مقدار كاف من حمض الأسيتيك الثلجي Rنافثول بنـزيين  1− غ من 0.2يذاب : Procedureالإجراء 

 . مل100للحصول على حجم 

 :N-(1-Naphthyl)ethylenediamine hydrochloride Rإيثيلين ثنائي أمين )  نافثيل- N -) 1هيدروكلوريد 
C12H14N2,2HCl) SRIP ،1963 124، الصفحة.( 

  N-(1-Naphthyl)ethylenediamine hydrochlorideإيثيلين ثنائي أمين ) نافثيل - N - )1محلول هيدروكلوريد 
 غ من 5قرابة  Rإيثيلين ثنائي أمين ) نافثيل-1(-N يحوي محلول من هيدروكلوريد :TS) ل/ غ5(

C12H14N2,2HCl لتر1 في كل . 

  N-(1-Naphthyl)ethylenediamine hydrochlorideإيثيلين ثنائي أمين ) نافثيل - N -) 1محلول هيدروكلوريد 
 غ 5 قرابة Rإيثيلين ثنائي أمين ) نافثيل -1(-N يحوي محلول من هيدروكلوريد :TS) ل/غ 1(
 . لتر1 في كل C12H14N2,2HClمن
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 N-(1-Naphthyl) ethylenediamineإيثانول /إيثيلين ثنائي أمين ) نافثيلN)-1-ل هيدروكلوريد محلو

hydrochloride/ethanol TS: 
 في مزيج من حجوم Rإيثيلين ثنائي أمين ) نافثيل -N )1− غ من هيدروكلوريد 5يذاب : Procedureالإجراء 

 . مل1000على حجم  والماء للحصول TS) ل/ غ~750(متساوية من الإيثانول 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Nicotinamid RSنيكوتيناميد 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Nicotinic acid RSحمض النيكوتينيك 

 .d~1.5؛ )126، الصفحة Nictric acid, fuming, R: HNO3) SRIP ،1963حمض النتريك، مُدخن، 

 ).127، الصفحة R:[ C6H6N2O2) SRIP ،1963 نتروأنيلين -را با [Nitroaniline R-4 نتروأنيلين - 4

 :Nitroaniline TS1-4نتروأنيلين  4−محلول 
  في مقدار كاف من حمض الهيدروكلوريك بتركيز Rنترو أنيلين  -4 غ من 5يذاب : Procedureالإجراء 

 . مل1000 للحصول على حجم VS) ل/ مول1(

 :Nitroaniline TS2-4 نتروأنيلين - 4محلول 
، VS) ل/ مول1( مل من حمض الهيدروكلوريك 60 في Rنتروأنيلين  4− غ من 0.4يذاب : Procedureالإجراء 

 حتـى تحوِّل TS) ل/ غ100(، ويضاف مقدار كاف من محلول نتريت الصوديوم °م15يبرد إلى درجة حرارة 
 . إلى اللون الأزرقRيود /قطرة واحدة من المزيج ورقة نشا

 . طازجاTS2ً نتروأنيلين 4−يجب أن يحضر محلول : Noteملاحظة 

]: p-nitropenzoyl chloride Rكلوريد بارانتروبترويل [ Nitrobenzoyl chloride R-4نتروبنـزويل 4-كلوريد 
C7H4ClNO3) :SRIP ،1963 128، الصفحة.( 

تحريره من الأوكسجين  هو الذي تم R النتروجين :Nitrogen, oxygen-free, Rنتروجين، خالي الأوكسجين، 
 .TSبتمريره من خلال محلول البيروغالول 

 Nitroso-2-naphthol-3,6-disodium-1ثنائي الصوديوم ثنائي السلفونات 6-،  -3 نافثول -2-نتروزو1− 

disulfonate R:] 1- ثنائي سلفونات الصوديوم 6-، -3 نافثول -2- نتروزو R :[C10H5NNa2O8S2) SRIP ،
 ).129، الصفحة 1963

 Nitroso-2-naphthol-3, 6-disodium-1 ثنائي الصوديوم ثنائي السلفونات 6- ،-3 نافثول -2-محلول نتروزو  2 -

disulfonat) 2ل/ غ (TS : ثنائي الصوديوم ثنائي السلفونات 6-، -3نافثول  -2−  نتروزو1-يحوي محلول من R 

 348



 . لتر1في كل  C10H5NNa2O8S2 غ من 2قرابة 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Norethisterone RSن نورإيثيستيرو

 .مادة مرجعية كيميائية دولية: Norethisterone acetate RSأسيتات النورإيثيستيرون 

 :Opalescence standard TS1محلول معياري الغُمُوم 
اء للحصول على  بمقدار كاف من المTS مل من محلول معياري الغموم الخزين 15يخفف : Procedureالإجراء 
 . مل1000حجم 

 . ساعة بعد تحضيره24يستعمل خلال : Shelf-lifeعمر التخزينٍ 

 :Opalescence standard TS2محلول معياري الغُموم 
 بمقدار كاف من الماء للحصول على حجم TS1 مل من محلول معياري الغموم 5.0يخفف : Procedureالإجراء 

 .الاستعماليمزج جيداً ويخض قبل .  مل100
 . طازجاTS2ًيجب أن يحضر محلول معياري الغموم : Noteملاحظة 

 :Opalescence stock standard TSمحلول معياري الغموم الخزين 
 100 في مقدار كاف من الماء للحصول على حجم R غ من سلفات الهيدرازين 1.0يذاب : Procedureالإجراء 

 R غ من الميثينامين 2.5 مل من هذا المحلول محلولٌ من 25.0يضاف إلى . ساعات 4 - 6 مل ويترك للاستقرار مدة
 . ساعة24 مل من الماء، يمزج جيداً، ويترك للاستقرار مدة 25.0الذائبة في 
 .يخزن في حاوية زجاجية خالية من العيوب السطحية: Storageالتخزين 

 .يستعمل خلال شهرين بعد التحضير: Shelf-lifeعمر التخزين 

 .Osmium tetroxide R: OsO4عي أُكسيد الأوسميوم ربا
 .الدخائن آكَّالة للعين، والأغشية المخاطية، والجلد: Cautionتحذير 

بلورات بشكل إبر، ذات لون أصفر، أو كتلة بلورية صفراء؛ وهي مادة مسترطبة؛ : Descriptionالوصف 
 .حساسة للضوء؛ الرائحة، لاذعة

 .R والأثير TS) ل/ غ~750(ة في الماء والإيثانول ذواب: Solubilityالذوبانية 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Oxytetracycline hydrochloride RSهيدروكلوريد أوكسي التتراسيكلين 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Papaverine hydrochloride RSهيدروكلوريد البابافيرين 

 :VS) ل/ مولPerchloric acid) 0.05محلول حمض البيركلوريك 
، مقدار °م25 في درجة حرارة قرابة R1 مل من حمض الأسيتيك الثلجي 900يضاف إلى : Procedureالإجراء 

 349



. ، ويمزج ثانيةR مل من أيدريد الأسيتيك 15، يمزج، يضاف TS)ل/ غ~1170( مل من حمض البيركلوريك 4.2
 1000 للحصول على حجم R1حمض الأسيتيك الثلجي يبرد إلى درجة حرارة الغرفة، ويضاف مقدار كاف من 

 . ساعة24مل، ويترك للاستقرار مدة 
يعين المحتوى من الماء ويجرى التحقق من التركيز : Water and method of standardizationالماء وطريقة التقييس 

 الصفحة، 1 الد، VS) ل/مول 0.1 (حمض البيركلوريكمحلول الدقيق للمحلول باتباع الطريقة الموصوفة تحت عنوان 
213. 

 :Petroleum, light, R1النفط، الخفيف، 
 .سائل قابل للاشتعال بشدة، طيار جداً، عديم اللون: Descriptionالوصف 

 .°مBoiling range :40 − 60مجال الغليان 
 .ل/ كلغMass density :p20  =0.630 − 0.650كثافة الكتلة 

 .Phenoxyethanol R: C8H10O2-2 فينوكسي إيثانول - 2
 .ي، عديم اللون، صاف؛ الرائحة، عطرية بشكل خفيفـسائل زيت: Descriptionالوصف 
 .R والأثير TS) ل/ غ~750(مزوج قليلاً مع الماء؛ حر المزج مع الإيثانول : Miscibilityالمَزوجية 

 .ل/ كلغ1.1قرابة  = Mass density :p20كثافة الكتلة 
20 .1.537 قرابة  =: Refractive indexاري المَنسب الإنكس

Dn

 .°م12.0لا تكون تحت : Freezing pointنقطة التجمد 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Phenoxymethylpenicillin RSفينوكسي ميثيل البنسلين 

 .ادة مرجعية كيميائية دولية م:Phenoxymethylpenicillin calcium RSكالسيوم فينوكسي ميثيل البنسلين 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Phenoxymethylpenicillin potassium RSبوتايسوم فينوكسي ميثيل البنسلين 
 .درجة مناسبة للاستعمال في الاستشراب السائل الغازي. Phenylethanol R: C8H10O-2فينيل إيثانول  - 2

 :Phenylethanol TS-2فينيل إيثانول  محلول 2-
  للحصول على حجم Rمقدار كاف من الميثانول  في Rفينيل إيثانول  - 2 غ من 1يذاب : Procedureالإجراء 

 . مل50

 ).140، الصفحة Phenylhydrazine R :C6H8N2) SRIP ،1963فينيل هيدرازين 

، الصفحة Phenylhydrazine hydrochloride R: C6H8N2,HCl) SRIP ،1963هيدروكلوريد فينيل هيدرازين 
140.( 
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 : Phenylhydrazine /sulfuric acid TSحمض السلفوريك /محلول فينيل هيدرازين
 ، المعادة بلورته مسبقاً من الإيثانول R ملغ من هيدروكلوريد فينيل هيدرازين 65يذاب : Procedureالإجراء 

 من  مل80 وTS) ل/ غ~1760( مل من حمض السلفوريك 170، في كمية كافية من مزيج من TS) ل/ غ~710(
 . مل100الماء للحصول على حجم 

 .حمض السلفوريك طازجاً/يجب أن يحضر محلول فينيل هيدرازين: Noteملاحظة 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Phenytoin RSفينيتوين 

 : ,TS 4.5باهاء  Phosphate/ citrate bufferسيترات / محلول دارئة فُسفات
 مل من الماء وتعدل الباهاء 30 في Rسفات الهيدروجين ثنائية الصوديوم  غ من ف2.15ُيذاب : Procedureالإجراء 

 .TS) ل/ غ20( بمحلول حمض السيتريك 4.5للمحلول إلى 

 ).141، الصفحة Phosphomolybdic acid R :H3PO4,12MoO3,24H2O) SRIP ،1963حمض فُسفوموليبديك 

 :Phosphorus, red Rالفُسفور، الأحمر 
 .مسحوق أحمر داكن: Descriptionالوصف 
 .غير ذواب في الماء والحموض المخففة: Solubilityالذوبانية 

 على حمام مائي TS) ل/ غ~300( مل من حمض الأسيتيك 30 غ مع 2.0يسخن : Soluble matterالمادة الذوابة 
فف في درجة  مل من الرشاحة على حمام مائي ويج25 مل، يرشح، يبخر 50 دقيقة، يبرد، يخفف إلى 15مدة 

 . ملغ50 ساعة؛ لا تزن الثمالة أكثر من 2 مدة °م110حرارة 
 في اسطوانة مزودة R مل من ثنائي سلفيد الكربون 20 غ مع 5.0يخض : Yellow phosphorusالفسفور الأصفر 

 سم، قد جرى غمسها 0.5×  سم 10بسدادة زجاجية، يرشح، ويغمس في الرشاحة شريط من ورقة ترشيح، 
 .، تترك للجفاف في الهواء؛ لا تتشكل أية بقعةTS) ل/ غ80 ( بتركيز(II) في محلول سلفات النحاس مسبقاً

) ل/ غ~1760(يجفف حتـى الوزن الثابت فوق محلول حمض السلفوريك : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 
TS غ/ ملغ10، لا يفقد أكثر من. 

 ).144، الصفحة Platinic chloride R: H2PtCl6,6H2O) SRIP ،1963كلوريد البلاتين 

 غ من 63قرابة يحوي  R محلول كلوريد البلاتين :TS) ل/ غPlatinic chloride )60محلول كلوريد البلاتين 
H2PtCl6 لتر1 في كل . 

 : Potassio-cupric tartrate TSمحلول طرطرات النحاس والبوتاسيوم 
 100 في مقدار كاف من الماء للحصول على حجم R (II) غ من سلفات النحاس 7يذاب : Procedureالإجراء 
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 مل 100 في R غ من هيدروكسيد الصوديوم 10 غ من طرطرات الصوديوم والبوتاسيوم و35يذاب منفصلاً . مل
 .قبل الاستعمال بوقت قصير، تمزج حجوم متساوية من كلا المحلولين معاً. من الماء

 :Potassio-mercuric iodide TSمحلول يوديد الزئبق والبوتاسيوم 
 غ من يوديد 5 مل من الماء؛ يذاب منفصلاً 60 في R غ من كلوريد الزئبق 1.355يذاب : Procedureجراء الإ

 . مل بالماء100 مل من الماء؛ يمزج المحلولان ويخفف إلى 20 في Rالبوتاسيوم 

 :Pottassio-mercuric iodide, alkaline, TS القلوي، محلول يوديد الزئبق والبوتاسيوم،
 مل من الماء، 80 في R غ من كلوريد الزئبق 1.25 وR غ من يوديد البوتاسيوم 3.5يذاب : Procedureالإجراء 

ثم .  في الماء حتـى تبقى رسابة بلون أحمر خفيفRيضاف أثناء التحريك محلول مشبع بارد من كلوريد الزئبق 
ذوبان، يضاف زيادة قليلة من محلول مشبع من  ويمزج حتـى الR غ من هيدروكسيد الصوديوم 12يضاف 

 ساعة ويبان السائل 24 مل؛ يترك للاستقرار 100 ومقدار كاف من الماء للحصول على حجم Rكلوريد الزئبق 
 .الصافي

 ).147، الصفحة Potassium bromate R: KBrO3) SRIP ،1963برومات البوتاسيوم 

 قرابة يحوي  R محلول برومات البوتاسيوم :TS) ل/ غPotassium bromate) 50محلول برومات البوتاسيوم 
 . لتر1 في كل KBrO3 غ من 50

، مذابة في الماء R برومات البوتاسيوم :VS) ل/ مولPotassium bromate) 0. 0167محلول برومات البوتاسيوم 
 . مل1000 في KBrO3 غ من 2.784ليحوي 

قرابة يحوي  R محلول بروميد البوتاسيوم :TS) ل/ غPotassium bromide )0.119محلول بروميد البوتاسيوم 
 . لتر1 في كل KBrغ من 0.1190

 ).152، الصفحة Potassium chromate R: K2CrO4) SRIP ،1963كرومات البوتاسيوم 

قرابة يحوي  R محلول كرومات البوتاسيوم :TS) ل/ غPotassium chromate) 100محلول كرومات البوتاسيوم 
 ).ل تقريباً/ مول0.5( لتر 1 غ في كل K2CrO4 غ من 97

 ).153، الصفحة Potassium cyanide R: KCN) SRIP ،1963سيانيد البوتاسيوم 

 غ 100قرابة يحوي  R محلول سيانيد البوتاسيوم :TS) ل/ غPotassium cyanide) 100محلول سيانيد البوتاسيوم 
 . لتر1 في كل KCNمن 

 غ من 50قرابة يحوي  R محلول سيانيد البوتاسيوم :TS) ل/ غPotassium cyanide) 50محلول سيانيد البوتاسيوم 
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KCN لتر1 في كل . 

يحوي  R محلول ثنائي كرومات البوتاسيوم :TS) ل/ غPotassium dichromate) 100ثنائي كرومات البوتاسيوم 
 ).ل تقريباً/ مول0.4( لتر 1 في كل K2Cr2O7 غ من 98قرابة 

 :TS) ل/ غPotassium ferricyanide) 50نيد البوتاسيوم محلول فيري سيا
 بقليل من الماء وتذاب البلورات R غ من فيري سيانيد البوتاسيوم البلوري 5يغسل قرابة : Procedureالإجراء 

 . مل 100المغسولة في مقدار كاف من الماء للحصول على حجم 
 . طازجاTSً) ل/ غ50(سيوم يجب أن يحضر محلول فيري سيانيد البوتا: Noteملاحظة 

 ).156، الصفحة Potassium ferrocyanide R: K4Fe(CN)6,3H2O) SRIP ،1963فيروسيانيد البوتاسيوم 

 يحوي R محلول فيروسيانيد البوتاسيوم :TS) ل/ غPotassium ferrocyandie) 45محلول فيروسيانيد البوتاسيوم 
 . لتر1 في كل K4Fe(CN)6 غ من 50قرابة 

 :Potassium hydroxide /ethanol TS2إيثانول / هيدروكسيد البوتاسيوممحلول 
) ل/ غ~710( في مقدار كاف من الإيثانول R غ من هيدروكسيد البوتاسيوم 112يذاب : Procedureالإجراء 

TS ل تقريباً/ مول2( مل 1000 للحصول على حجم.( 

 :Potassium hydroxide/ methanol TSميثانول / محلول هيدروكسيد البوتاسيوم 
 للحصول على R في مقدار كافٍ من الميثانول R غ من هيدروكسيد البوتاسيوم 30يذاب : Procedureالإجراء 
 . مل1000حجم 

، مذاب R هيدروكسيد البوتاسيوم :VS) ل/ مولPotassium hydroxide) 0.01محلول هيدروكسيد البوتاسيوم 
 . مل1000 في KOH غ من 0.5610في الماء ليحوي 

يجرى التحقق من التركيز الدقيق للمحلول باتباع الطريقة : Method of standardizationطريقة التقييس 
 .219، الصفحة 1، الد VS) ل/ مول1(هيدروكسيد البوتاسيوم محلول الموصوفة تحت عنوان 

 :VS )ل/ مولPotassium hydroxide/ethanol) 1إيثانول /محلول هيدروكسيد البوتاسيوم 
 . مل1000 في KOH غ من 56.10 ليحوي TS) ل/ غ~710(، مذاب في الإيثانول Rهيدروكسيد البوتاسيوم 

يجرى التحقق من التركيز الدقيق للمحلول باتباع الطريقة : Method of standardizationطريقة التقييس 
 .219، الصفحة 1، الد VS) ل/ مول0.5(إيثانول /الموصوفة تحت عنوان محلول هيدروكسيد البوتاسيوم

 ).160، الصفحة Potassium iodate R: KIO3) SRIP ،1963يودات البوتاسيوم 

، مذابة في الماء ليحوي R يودات البوتاسيوم :VS) ل/ مولPotassium iodate) 0.05محلول يودات البوتاسيوم 
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 . مل1000 في KIO3 غ من 10.70
ل / مول0.05يجرى التحقق من التركيز الدقيق لمحلول بتركيز : Method of standardizationطريقة التقييس 
 200 مل من محلول يودات البوتاسيوم في حوجلة مزودة بسدادة زجاجية، يخفف بـ 10.0يوضع : بالطريقة التالية

يترك . TS) ل/ غ~100( مل من حمض السلفوريك 25، وR غ من يوديد البوتاسيوم 2مل من الماء، يضاف 
 3، يضاف VS) ل/ مول0.1( دقائق ويعاير اليود المتحرر بمحلول ثيوسلفات الصوديوم 10لاستقرار مدة المحلول ل

يصحح بحسب الشاهد المُعين على الكميات نفسها من .  عندما تقترب نقطة النهايةTSمل من محلول النشا 
 .الكواشف نفسها

، مذابة في الماء ليحوي R يودات البوتاسيوم :VS) ل/ مولPotassium iodate) 0.01محلول يودات البوتاسيوم 
 . مل1000 في KIO3 غ من 2.140

يجرى التحقق من التركيز الدقيق للمحلول باتباع الطريقة : Method of standardizationطريقة التقييس 
 .VS) ل/ مول0.05(الموصوفة تحت عنوان محلول يودات البوتاسيوم 

 غ من 400قرابة يحوي  R محلول يوديد البوتاسيوم :TS) ل/ غPotassium iodide) 400محلول يوديد البوتاسيوم 
KI لتر1 في كل . 

 غ من 300قرابة يحوي  R محلول يوديد البوتاسيوم :TS) ل/ غPotassium iodide) 300محلول يوديد البوتاسيوم 
KI لتر1 في كل . 

 KI غ من 60قرابة يحوي  Rول يوديد البوتاسيوم  محل:TS) ل/ غPotassium iodide) 60محلول يوديد البوتاسيوم 
 . لتر1في كل 

 : Potassium iodide /starch TS1نشا /محلول يوديد البوتاسيوم
  مل من محلول5 مل من الماء ويضاف إليها 95 في R غ من يوديد البوتاسيوم 10يذاب : Procedureالإجراء 

 .TSالنشا 
 . طازجاTS1ًنشا / البوتاسيوميجب أن يحضر محلول يوديد: Noteملاحظة 

 : Potassium iodobismuthate TS1محلول يودوبزموثات البوتاسيوم 
 غ من أُكسي 8.5 مل من الماء ويضاف 400 في R غ من حمض الطرطريك 100يذاب : Procedureالإجراء 

، TS) ل/ غ400( مل من محلول يوديد البوتاسيوم 200 ساعة، يضاف 1يخض المحلول مدة . Rنترات البزموت 
 . ساعة ويرشح24يترك للاستقرار مدة . ويمزج
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 : Potassium iodobismuthate TS2محلول يودوبزموثات البوتاسيوم 
 مل من محلول 50 مل من الماء ويضاف 500 في R غ من حمض الطرطريك 100يذاب : Procedureالإجراء 

 .TS1يودوبزموثات البوتاسيوم 

 : Potassium iodoplatinate TSيوم يودوبلاتينات البوتاس
 مل من محلول يوديد 45 مل من الماء، يضاف 50 في R غ من كلوريد البلاتينيك 2.5يذاب : Procedureالإجراء 

 . مل بالماء100مل، ويرشح إلى / غ 0.1بتركيز البوتاسيوم 
 .يخزن في حاويات زجاجية كهرمانية اللون: Storageالتخزين 

 ).164، الصفحة Potassium periodate R: KIO4) SRIP ،1963اسيوم بيريودات البوت

 : Potassium periodate TSمحلول بيريودات البوتاسيوم 
 مل من 20 مل من الماء يتبعها 200  مقدارR غ من بيريودات البوتاسيوم 2.8يضاف إلى : Procedureالإجراء 

أثناء الخض للحصول على المحلول؛ يبرد ويضاف مقدار  تضاف قطرة فقطرة TS) ل/ غ~1760(حمض السلفوريك 
 . مل1000كاف من الماء للحصول على حجم 

، مذابة R بيرمنغانات البوتاسيوم :VS) ل/ مولPotassium permanganate) 0.002محلول بيرمنغانات البوتاسيوم 
 . مل1000 في KMnO4 غ من 0.3161في الماء ليحوي 

يجرى التحقق من التركيز الدقيق للمحلول باتباع الطريقة : Method of standardizationطريقة التقييس 
 .221، الصفحة 1، الد VS) ل/ مول0.02(الموصوفة تحت عنوان محلول بيرمنغانات البوتاسيوم 

  Rطرطرات البوتاسيوم والصوديوم  [Potassium sodium tartrate Rطرطرات الصوديوم والبوتاسيوم 
Sodium potassium tartrate:[ C4H4KNaO6,4H2O) SRIP ،1963 193، الصفحة.( 

، KCNSمن 99.0% يحتوي على ما لا يقل عن . Potassium thiocyanate R: KCNSثيوسيانات البوتاسيوم 
 .محسوبة بالرجوع إلى المادة اففة

 .بلورات عديمة اللون: Descriptionالوصف 
 .R جزءاً من الإيثانول منـزوع الماء 15ءاً من الماء وفي  جز0.5ذوابة في : Solubilityالذوبانية 
 قلوياً بالنسبة Rمل في الماء الخالي من ثنائي أكسيد الكربون / غ0.1لا يكون محلول بتركيز : Alkalinityالقلوية 

 .TSإيثانول /لمحلول زرقة البروموثيمول
؛ لا تنشأ TS) ل/ غ~80(صوديوم بتركيز  مل من محلول هيدروكسيد ال5 غ مع 1.0يغلى : Ammoniaالأمونيا 
 .أمونيا

 مل من بيروكسيد 30 في Rغ من نترات الأمونيا 1غ في محلول من 1.0يذاب : Chloridesالكلوريدات 
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 غ من 1غ من الكلوريدات، يضاف / مكغ1 الذي يحوي على ما لا يزيد عن TS) ل/ غ~60(الهيدروجين 
 مل إضافية من محلول بيروكسيد 30عندما يخمد التفاعل الشديد يضاف ، ويدفأ بلطف؛ Rهيدروكسيد الصوديوم 

  TS) ل/ غ~1000( مل من حمض النتريك 5يبرد، يضاف .  دقيقة2 ويغلى مدة TS) ل/ غ~60(الهيدروجين 
؛ لا تكون أية غموم تتشكل أكبر من تلك التـي تنتج من معالجة TS) ل/ غ40( مل من محلول نترات الفضة 1و
 . بالطريقة نفسهاVS) ل/ مول0.01(ن حمض الهيدروكلوريك  مل م1

الاختبار "مل من الماء ويكمل العمل كما هو موصوف تحت عنوان  20 غ في 0.50يذاب : Sulfatesالسلفات 
 .غ/ ملغ1.0؛ لا تزيد عن )125، الصفحة 1الد " (Limit test for sulfatesالحدي لأجل السلفات 

 مل من حمض 2 مل من الماء، يضاف 50 غ في 1.0يذاب : Other sulfur compoundsمركبات كبريتية أخرى 
 مل من اليود 0.5؛ لا يتطلب أكثر من VS) ل/ مول0.05(، ويعاير بمحلول اليود TS) ل/ غ~70(الهيدروكلوريك 

 ).ل/ مول0.05(
 20؛ لا يفقد أكثر من °م105يجفف حتـى الوزن الثابت في درجة حرارة : Loss on dryingالفقد بالتجفيف 

 .غ/ملغ
 مل من محلول حمض 5 مل من الماء، يضاف 50 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.4يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
 مل من محلول سلفات 5، وVS) ل/ مول0.1( مل من محلول نترات الفضة TS ،50) ل/ غ~1000(النتريك 

) ل/ مول0.1(دة من نترات الفضة بمحلول ثيوسيانات الأمونيوم ، وتعاير الزياTS) ل/ غ45(أمونيوم الحديديك 
VS . ل/ مول0.1( مل من محلول نترات الفضة 1كل (VS ملغ من 9.718 يكافئ KCNS. 

 .يوعة مادة مRثيوسيانات البوتاسيوم  تعدNote :ملاحظة 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Prednisolon RSبريدنيزولون 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Primaquin diphosphate RSبريماكين ثنائي فُسفات ال

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Procaine hydrochloride RSهيدروكلوريد البروكايين 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Progesterone RSبروجيستيرون 

 .propan-1-ol ،C3H8O ول - 1 - ؛ بروبانn-Propanolبروبانول  - Propanol R :n-1بروبانول  - 1
 .سائل عديم اللون، صاف: Descriptionالوصف 
 .TS) ل/ غ~750(مزوج مع الماء والإيثانول : Miscibilityالمَزوجية 

 .°م98 و95 بين درجات حرارة 95%يقطر ما لا يقل عن : Boiling rangeمجال الغليان 
 .ل/كلغ 0.803قرابة  = Mass density :p20كثافة الكتلة 

يبخر على حمام مائي ويجفف حتـى الوزن الثابت في درجة : Residue on evaporationالثمالة من التبخير 
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 .غ/ ملغ0.1؛ لا تزيد الثمالة التـي يتركها عن °م105حرارة 
، C3H8O) SRIP؛ كحول الإيزوبروبيل؛ ]iso-propanol R بروبانول - ايزو [Propanol R-2 بروبانول - 2

 ).167لصفحة ، ا1963

 .مادة مرجعية كيميائية دولية: Propranolol hydrochloride RSهيدروكلوريد البروبرانولول 

 ).168، الصفحة Propylene glycol R: C3H8O2) SRIP ،1963بروبيلين غليكول 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Pyridostigmine bromide RSبروميد البيريدوستيغمين 

، trihydroxybenzen-1,2,3ثلاثي هيدروكسي البنـزين  -1،2،3 حمض البيروغاليك؛ :Pyrogallol Rبيروغالول 
C6H6O3) SRIP ،1963 170، الصفحة.( 

 :Pyrogallol, alkaline, TSمحلول بيروغالول، القلوي، 
روكسيد  غ من هيد12يذاب منفصلاً .  مل من الماء2 في Rغ من البيروغالول 0.5يذاب : Procedureالإجراء 

 .يمزج المحلولان قبل الاستعمال مباشرة.  مل من الماء8 في Rالبوتاسيوم 

 كينولين إيثيوديد) ثنائي ميثيل أمينوستيريل -بارا (Quinaldine red R:  -2حمرة الكينالدين 
2-(p-Dimethylaminostyryl) quinoline ethiodide ؛C21H23IN2. 

 . أسود−مسحوق أزرق غامق : Descriptionالوصف 
 .TS) ل/ غ~750(قليل الذوبان في الماء؛ حر الذوبان في الإيثانول : Solubilityالذوبانية 

 . مترافقة مع التفكك°م260قرابة : Melting temperatureدرجة حرارة الانصهار 

 :Quinaldine red /ethanol TSإيثانول /محلول حمرة الكينالدين
 .TS) ل/ غ~750( مل من الإيثانول 100 في Rحمرة الكينالدين  غ من 0.1يذاب : Procedureالإجراء 

 :Quinaldine red /methanol TSميثانول /محلول حمرة الكينالدين 
 للحصول على حجم R غ من حمرة الكينالدين في مقدار كاف من الميثانول 1.0يذاب : Procedureالإجراء 

 . مل100

 .Quinine R: C20H24N2O2الكينين 
 .مسحوق بلوري، أبيض؛ عديم الرائحة: Descriptionالوصف 

 شحيح الذوبان جداً في الماء؛ شحيح الذوبان في الماء الغالي؛ ذواب جداً في الإيثانول : Solubilityالذوبانية 
 .R والبنـزين R؛ ذواب في الأثير TS) ل/ غ~750(

 .°م175قرابة : Melting temperatureدرجة حرارة الانصهار 
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 تألقاً TS) ل/ غ~100(تظهر المحاليل المخففة جداً التـي تحوي حمض السلفوريك : Identificationف الاستعرا
 مل من حمض 0.3 مل من الماء و5 ملغ في مزيج من 5يذاب قرابة . تكون المحاليل الحامضة أيسرية التدوير. أزرق

 مل من محلول 1 ويضاف TS1لبروم  مل من محلول ا0.2يمزج المحلول مع . TS) ل/ غ~70(الهيدروكلوريك 
 .؛ يتشكل لون أخضر زمرديTS) ل/ غ~35(الأمونيا 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Reserpine RSالريزيربين 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Riboflavin RSالريبوفلافين 

، 2 الأُفرودة في الد حمض الساليسيليك كما هو موصوف في. Salicylic acid R: C7H6O3حمض الساليسيليك 
 .31الصفحة 

 .H2SeO3 من 93%يحتوي على ما لا يقل عن . Selenious acid R: H2SeO3حمض السيلينس 
 .بلورات بلون أبيض أو عديمة اللون: Descriptionالوصف 
 .TS) ل/ غ~750(ذواب في الماء والإيثانول : Solubilityالذوبانية 
 مل من 50 غ، موزونة بمضبوطية، إلى حوجلة مزودة بسدادة زجاجية، وتذاب في 0.1ينقل قرابة : Assayالمقايسة 

 ~420( مل من حمض الهيدروكلوريك 5 وTS) ل/ غ300( مل من محلول يوديد البوتاسيوم 10يضاف . الماء
 يضاف  مل من الماء،50يخفف بمقدار .  دقائق10، يمزج، تسد الحوجلة بالسدادة وتترك للاستقرار مدة TS) ل/غ
 حتـى لا يتناقص اللون أكثر VS) ل/ مول0.1(، ويعاير بمحلول ثيوسلفات الصوديوم TS مل من محلول النشا 3

 0.05(يطرح حجم محلول اليود .  حتـى اللون الأزرقVS) ل/ مول0.05(من ذلك، ثم يعاير بمحلول اليود 
 مل من 1كل . افئ لحمض السيلينس المكVS)ل/ مول0.1( من حجم محلول ثيوسلفات الصوديوم VS) ل/مول

 .H2SeO3 ملغ من 3.225 يكافئ VS) ل/ مول0.1(محلول ثيوسلفات الصوديوم 

 : Selenious acid/ sulfuric acid TSحمض السَّلفوريك /محلول حمض السيلينس 
 .TS) ل/ غ~1760( مل من حمض السلفوريك 2 في R ملغ من حمض السيلينس 10يذاب : Procedureالإجراء 

 .G السيليكاجل :Silica gel R1هلامة السيليكا 
 .مسحوق متجانس، أبيض: Descriptionالوصف 

وسلفات الكالسيوم، )  مكرومتر40 -10حجم الجسيمات (مزيج من هلامة السيليكا : Compositionالتركيب 
 ).كلغ/ غ130قرابة (نصف الهيدرات 

 ).HF) 254 UV السيليكاجل :Silica gel R2هلامة السيليكا 
 .مسحوق متجانس أبيض: Descriptionالوصف 
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على مشعر متألِّق له شدة )  مكرومتر40 -10حجم الجسيمات (تحتوي هلامة السيليكا : Compositionالتركيب 
 ).كلغ/ غ15قرابة ( نانومتر 254مثلى في طول موجة 

 .H السيليكاجل :Silica gel R3هلامة السيليكا 
 .وق متجانس، أبيضمسح: Descriptionالوصف 

 . مكرومترParticle size :10-40حجم الجسيمات 

 .GF (UV 254) السيليكاجل :Silica gel R4هلامة السيليكا 
 .مسحوق متجانس، أبيض: Descriptionالوصف 

وسلفات الكالسيوم، )  مكرومتر40 -10حجم الجسيمات (مزيج من هلامة السيليكا : Compositionالتركيب 
 15قرابة ( نانومتر 254تحتوي على مشعر متألق له شدة مثلى في طول موجة ) كلغ/ غ130قرابة (ت نصف الهيدرا

 ).كلغ/غ

 .60 السيليكاجل :Silica gel R5هلامة السيليكا 
 .مسحوق متجانس، أبيض: Descriptionالوصف 

 . نانومترAverage pore size :6متوسط حجم السم 

 .Silver oxide R: Ag2Oأُكسيد الفضة 
 .ي؛ عديم الرائحةـ ضارب إلى البن−مسحوق ثقيل، بلون أسود : Descriptionالوصف 
 ومحلول الأمونيا TS) ل/ غ~130(غير ذواب عملياً في الماء، حر الذوبان في حمض النتريك : Solubilityالذوبانية 

 .TS) ل/ غ~260(
 مل من 5 غ في مزيج من 5يذاب : Substances insoluble in nitric acidالمواد غير الذوابة في حمض النتريك 

 مل بالماء، وترشح الثمالة غير الذائبة على 65 مل من الماء، يخفف إلى قرابة 10 وTS) ل/ غ~1000(حمض النتريك 
تغسل ). تحفظ الرشاحة لأجل اختبار المواد التـي لا تترسب بحمض الهيدروكلوريك(بوتقة ترشيح مفرغة الوزن 

، TS) ل/ غ~250( قطرة من حمض الهيدروكلوريك 1 حتـى لا تظهر آخر غسالة غموماً مع البوتقة بالماء
 .غ/ ملغ0.2؛ لا تزيد عن °م105وتجفف حتـى الوزن الثابت في درجة حرارة 

: Substances not precipitated by the hydrochloric acidالمواد التـي  تترسب بحمض الهيدروكلوريك 
 مل بالماء، تسخن 250ـي تنتج من الاختبار لأجل المواد غير الذوابة في حمض النتريك إلى تخفف الرشاحة الت

 لتترسب كل TS) ل/ غ~250(حتـى الغليان، ويضاف بحذر مقدار كاف من محلول حمض الهيدروكلوريك 
. قرار طول الليل مل بالماء، وتترك للاست300يبرد، يخفف إلى . ، مع تجنب أية زيادة كبيرة) مل5قرابة (الفضة 

 مل من الرشاحة حتـى الجفاف في طبق من الخزف مفرغ الوزن مناسب، ويشعل؛ لا يزيد عن 200ترشح، يبخر 

لا
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 .غ/ ملغ0.5
 مل 50 دقيقة، يبرد، ويخفف إلى 15 مل من الماء على حمام مائي مدة 40 غ مع 2يسخن : Alkalinityالقلوية 
 قطرة من محلول فينول 2 مل من الرشاحة السابقة 25يضاف إلى . احة مل الأولى من الرش10يرشح، ترمى . بالماء
 حتـى اختفاء أي لون قرنفلي؛ لا يتطلب VS) ل/ مول0.02(، ويعاير بحمض الهيدروكلوريك TSإيثانول /فثالئين

 . مل0.20أكثر من 

 ).175، الصفحة Sodium R: Na) SRIP ،1963الصوديوم 

 99.0%تحتوي على ما لا يقل عن . Sodium acetate R: C2H3NaO2,3H2Oأسيتات الصوديوم 
 .C2H3NaO2,3H2Oمن

 .212، الصفحة 1يحل النص الحالي محل ذلك المنشور في الد 
 .بلورات عديمة اللون: Descriptionالوصف 
 .TS) ل/ غ~750(ذوابة جداً في الماء؛ قليلة الذوبان في الإيثانول : Solubilityالذوبانية 

 .مل صافياً وعديم اللون/ غ0.1يكون محلول بتركيز : Clarity and colour of solutionلمحلول صفاء ولون ا
 .9.2 − 7.5مل، / مكروغرام50يبلغ باهاء محلول بتركيز : pH valueقيمة الباهاء 

، 1لد اLimit test for iron) "الاختبار الحدي لأجل الحديد " غ؛ يستجيب المحلول إلى 8يستعمل : Ironالحديد 
 .غ/ مكروغرام5.0؛ لا يزيد عن )129الصفحة 
 غ لأجل تحضير محلول الاختبار كما هو موصوف تحت 1.0يستعمل : Heavy metalsالثقيلة ) الفلزات(المعادن 
؛ )127، الصفحة 1الد  (1، إجراء "Limit test for heavy metalsالاختبار الحدي لأجل المعادن الثقيلة "عنوان 
 .غ/ مكروغرام10؛ لا يزيد عن Aتوى المعادن الثقيلة حسب الطريقة يعين مح

ُختزِلَ للبيرمنغانات   مل من الماء الغالي، 100 غ في 1يذاب : Substances reducing permanganateالمواد 
 0.02( مل من محلول بيرمنغانات البوتاسيوم 0.05 وTS) ل/ غ~100( مل من محلول حمض السلفوريك 2يضاف 
 . دقائق؛ لا يختفي اللون القرنفلي كلية5، ويغلى مدة VS) ل/مول

ة الم

 مل من 5 وR مل من حمض الأسيتيك الثلجي 100 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.4يذاب قرابة : Assayالمقايسة 
، ويعاير TSحمض الأسيتيك / نافثول بنـزيين1- قطرات من محلول 10 دقائق 5يضاف بعد . Rأيدريد أسيتيك 

 كما هو موصوف تحت عنوان VS) ل/ مول0.1(نقطة النهاية ذات اللون الأخضر بحمض البيركلوريك حتـى 
 مل من حمض 1كل ) 142، الصفحة 1الد  (Aالطريقة " Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "

 .C2H3NaO2,3H2O ملغ من 13.61 يكافئ VS) ل/ مول0.1(البيركلوريك 

 غ من 60 قرابة R يحوي محلول من أسيتات الصوديوم :TS) ل/ غSodium acetate) 60ت الصوديوم محلول أسيتا
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C2H3NaO2 لتر1 في كل . 

 غ من 50 قرابة R يحوي محلول من أسيتات الصوديوم :TS) ل/ غSodium acetate) 50محلول أسيتات الصوديوم 
C2H3NaO2 لتر1 في كل . 

 :VS) ل/ مولSodium arsenite) 0.1محلول أرسنيت الصوديوم 
 مل من محلول هيدروكسيد 20 في مزيج من Rيك ن غ من ثلاثي أكسيد الأرسي5يذاب : Procedureالإجراء 

 ~70( مل بالماء ويضاف حمض الهيدروكلوريك 400 مل من الماء، يخفف إلى 20 وTS) ل/ غ~80(الصوديوم 
 غ من كربونات الهيدروجين 2يذاب . Rد الشمس  حتـى يصبح المحلول معتدلاً بالنسبة لورق عباTS) ل/غ

 . مل بالماء500 في المحلول المحضر وتخفف إلى Rوالصوديوم 
يجرى التحقق من التركيز الدقيق للمحلول باتباع الطريقة : Method of standardizationطريقة التقييس 

 .VS) ل/ مول0.05(الموصوفة تحت عنوان محلول أرسنيت الصوديوم 
 . لأجل حفظ المحلولR قطرة من الزئبق 1يضاف : Storage التخزين

 : VS)ل/ مولSodium arsenite) 0.05محلول أرسنيت الصوديوم 
 مل من محلول هيدروكسيد 20 في مزيج من R غ من ثلاثي أُكسيد الأرسنيك 5يذاب : Procedureالإجراء 

 ~70(اء، ويضاف حمض الهيدروكلوريك  مل بالم400 مل من الماء، يخفف إلى 20 وTS) ل/ غ~80(الصوديوم 
 غ من كربونات الهيدروجين 4يذاب . R حتـى يصبح المحلول معتدلاً بالنسبة لورق عباد الشمس TS) ل/غ

 . مل بالماء1000 في المحلول المحضر ويخفف إلى Rوالصوديوم 
ل / مول0.05لول بتركيز يجرى التحقق من التركيز الدقيق لمح: Method of standardizationطريقة التقييس 
، R غ من كربونات الهيدروجين والصوديوم 5 مل من الماء، يضاف 50 مل بمقدار 25يخفف : بالطريقة التالية

 .، باستعمال محلول النشا كمشعرVS) ل/ مول0.05(ويعاير بمحلول اليود بتركيز 
 . لأجل حفظ المحلولR قطرة من الزئبق 1يضاف : Storageالتخزين 

 التـي Rكربونات الصوديوم اللامائية : Sodium carbonate, anhydrous, FeRت الصوديوم، اللامائية، كربونا
  مل من حمض الهيدروكلوريك 8 مل من الماء، يضاف 25 غ في 4.0يذاب : تستجيب إلى الاختبار الإضافي التالي

، 1الد " (Limit test for ironالاختبار الحدي لأجل الحديد "، ويكمل العمل كما في FeTS) ل/ غ~250(
 .غ/ مكروغرام10؛ لا يزيد عن FeTS مل من محلول معياري الحديد 2، باستعمال )129الصفحة 

غ من 200 يحوي R محلول كربونات الصوديوم :TS) ل/ غSodium carbonate) 200محلول كربونات الصوديوم 
Na2CO3 لتر1 في كل . 
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 يحوي قرابة R محلول من كربونات الصوديوم :TS) ل/ غSodium carbonate) 75محلول كربونات الصوديوم 
 . لتر1 في كل Na2CO3غ من 75

 R يحوي محلول من كربونات الصوديوم :TS) ل/ غSodium carbonate) 10محلول كربونات الصوديوم 
 ).ل تقريباً/ مول0.1( لتر 1 في كل Na2CO3غ من 10.6قرابة

 كلوريد الصوديوم الذي :Sodium chloride, pyrogen-free, Rلِّد الحُمَّى، كلوريد الصوديوم الخالي من مو
 : يستجيب إلى الاختبار الإضافي التالي

 الاختبار لأجل مولدات الحمى "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Pyrogensمولِّدات الحمى 
Test for pyrogens) " لد10 ملغ في 9كلغ من وزن الأرنب، محلول يحوي  1بحقن، لكل ) 165، الصفحة 1ا 

 .Rمل ماء عقيم 

  R Sodium diethyldithiocarbamate :C5H10NNaS2,3H2Oثنائي إيثيل ثنائي ثيوكَربامات الصوديوم 
)SRIP ،1963 183، الصفحة.( 

 يحوي :TS) ل/ غSodium diethyldithiocarbamate) 0.8محلول ثنائي إيثيل ثنائي ثيوكربامات الصوديوم 
 . لتر1 في كل C5H10NNaS2 غ من 0.8 قرابة Rمحلول من ثنائي إيثيل ثنائي ثيوكربامات الصوديوم 

 Sodiumفُسفات ثنائية الصوديوم  [:Sodium dihydrogen phosphate Rيدروجين الهفُسفات الصوديوم ثنائية 

biphosphate[ ؛ فُسفات الصوديومSodium phosphate أُحادية الأساس ،monobasic ؛NaH2PO4,H2O  
)SRIP ،1963 178، الصفحة.( 

محلول فُسفات : TS) ل/غSodium dihydrogen phosphate R) 45يدروجين الهمحلول فُسفات الصوديوم ثنائية 
 . لتر1 في كل NaH2PO4 غ من 47 يحوي قرابة Rيدروجين الهالصوديوم ثنائية 

  NaHCO3؛ ]كربونات ثنائية الصوديوم[: Sodium hydrogen carbonate Rكربونات الهيدروجين والصوديوم 
)SRIP ،1963 177، الصفحة.( 

 محلول كربونات :TS) ل/ غSodium hydrogen carbonate R) 40محلول كربونات الهيدروجين والصوديوم 
 ).ل/ مول0.5تقريباً ( لتر 1 في كل NaHCO3 من 42 يحوي قرابة Rالهيدروجين والصوديوم 

 يحوي R محلول هيدروكسيد الصوديوم :TS) ل/ غ~Sodium hydroxide) 150روكسيد الصوديوم محلول هيد
 . لتر1 في كل NaOHغ من 150قرابة 

 يحوي قرابة Rمحلول هيدروكسيد الصوديوم : TS) ل/ غSodium hydroxide) 10محلول هيدروكسيد الصوديوم 
 ).ل تقريباً/ مول0.25( لتر 1 في كل NaOHغ من 10
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 :Sodium hydroxide/ methanol TSميثانول / هيدروكسيد الصوديوممحلول
 للحصول على R في مقدار كاف م الميثانول R غ من هيدروكسيد الصوديوم 40يذاب : Procedureجراء الإ

 . مل1000حجم 

 ، مذاب في الماءR هيدروكسيد الصوديوم :VS) ل/ مولSodium hydroxide) 0.5محلول هيدروكسيد الصوديوم 
 . مل1000 في NaOH غ من 20.00ليحوي 

يجرى التحقق من التركيز الدقيق للمحلول باتباع الطريقة : Method of standardizationطريقة التقييس 
 .224 الصفحة 1، الد VS) ل/ مول1(الموصوفة تحت عنوان محلول هيدروكسيد الصوديوم 

، مذاب في R هيدروكسيد الصوديوم :VS) ل/مول Sodium hydroxide) 0.02محلول هيدروكسيد الصوديوم 
 . مل1000 في NaOH غ من 0.8001الماء ليحوي 

يجرى التحقق من التركيز الدقيق للمحلول باتباع الطريقة : Method of standardizationطريقة التقييس 
 .224، الصحفة 1، الد VS) ل/ مول1(الموصوفة تحت عنوان محلول هيدروكسيد الصوديوم 

، مذاب في R هيدروكسيد الصوديوم :VS) ل/ مولSodium hydroxide) 0.001محلول هيدروكسيد الصوديوم 
 . مل1000 في NaOH ملغ من 40.01الماء ليحوي 

يجرى التحقق من التركيز الدقيق للمحلول باتباع الطريقة : Method of standardizationطريقة التقييس 
 .224، الصفحة 1، الد VS) ل/ مول1(كسيد الصوديوم الموصوفة تحت عنوان محلول هيدرو

 :TS) ل/ غ~40(محلول هيبوكلوريت الصوديوم 
 .سائل صاف؛ بلون أصفر ضارب إلى الخضرة، باهت؛ الرائحة، مشاة لرائحة الكلور: Descriptionالوصف 

.  مل من الماء50ويضاف  مل في حوجلة مزودة بسدادة زجاجية، موزونة بمضبوطية، 3يوضع : Assayقايسة الم
، ويعاير اليود المتحرر TS) ل/ غ~300( مل من محلول حمض الأسيتيك 10 إلى Rغ من يوديد البوتاسيوم 2يضاف 

 قُبيل الوصول إلى نقطة TS مل من محلول النشا 3، يضاف VS) ل/ مول0.1(بمحلول ثيوسلفات الصوديوم 
 .NaOCl ملغ من 3.723 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من محلول ثيوسلفات الصوديوم 1كل . النهاية

في حاوية مقاومة للضوء في درجة ) ل/ غ~40(يجب حفظ محلول هيبوكلوريت الصوديوم : Storageالتخزين 
 .°م25حرارة لا تزيد عن 

 :Sodium hypochlorite TS1محلول هيبوكلوريت الصوديوم 
يحوي ( مل بالماء 100 إلى TS) ل/ غ~40(لصوديوم  مل من محلول هيبوكلوريت ا10يخفف : Procedureالإجراء 
 ). من الكلور تقريبا%0.50ً

 ).187، الصفحة Sodium metabisulfate R: Na2O5S2) SRIP ،1963ميتابيسلفيت الصوديوم 
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 تحتوي على ما لا يقل عن . NaIO4 بيريودات الصوديوم :Sodium metaperiodate Rميتابيريودات الصوديوم 
 .NaIO4من  %98.0

 .بلورات بلون أبيض، أو مسحوق بلوري أبيض: Descriptionالوصف 
 .ذواب في الماء: Solubilityالذوبانية 
 غ من 3 وR غ من كربونات هيدروجين الصوديوم 3يضاف .  مل من الماء100 غ في 0.5يذاب : Assayالمقايسة 

 مل من محلول 1كل . VS) ل/ مول0.05 (، ويعاير اليود المتحرر بمحلول أرسنيت الصوديومRيوديد الصوديوم 
 .NaIO4 ملغ من 10.69 يكافئ VS) ل/ مول0.05(أرسنيت الصوديوم 

 :VS) ل/ مولSodium methoxide) 0.1محلول ميثوكسيد الصوديوم 
 غ من 2.5 ويضاف R مل من الميثانول منـزوع الماء 150يبرد في ماء الثلج مقدار : Procedureالإجراء 

 للحصول Rعندما يذوب المعدن، يضاف مقدار كاف من التولوين . المقطّع طازجاً بأقسام صغيرة Rالصوديوم 
 . مل1000على حجم 

ل / مول0.1يجرى التحقق من التركيز الدقيق لمحلول بتركيز : Method of standardizationطريقة التقييس 
بمضبوطية، كما هو موصوف تحت عنوان ، الموزون R غ من حمض البنـزويك 0.10يعاير : بالطريقة التالية

 ملغ من 12.21كل ). 142، الصفحة 1الد  (B، الطريقة "Non-aqueous titrationالمعايرة في الوسط اللامائي "
C7H6O6 ل/ مول0.1( مل من محلول ميثوكسيد الصوديوم 1 يكافئ (VS. 
 . مباشرة قبل الاستعمالVS) ل/ مول0.1(يجب تقييس محلول ميثوكسيد الصوديوم : Noteملاحظة 

 :Sodium molybdotungstophosphate TSمحلول موليبدوتنغستوفسفات الصوديوم 
 غ 50 مل من الماء مع 350يغلى تحت مكثف يعمل بالجريان الرجوع مدة ساعتين مقدار : Procedureالإجراء 

) ل/ غ~1440(سفوريك  مل من حمض الف25ُ، وR غ من حمض فسفوموليبديك R ،12من تنغستات الصودوم 
TS مل500؛ يبرد ويضاف مقدار كاف من الماء للحصول على حجم . 

 .Sodium 1,2-naphtoquinone-4-sulfonate R :C10H5NaO5S سلفونات الصوديوم - 4 - نافثوكينون - 1،2
 .مسحوق بلوري، برتقالي أو أصفر: Descriptionالوصف 
 .TS) ل/ غ~750(ير ذواب في الإيثانول ذواب في الماء، غ: Solubilityالذوبانية 

) ل/ غSodium 1,2-naphtoquinone-4-sulfonate:) 5 سلفونات الصوديوم - 4 - نافثوكينون - 1،2محلول 
TS : سلفونات الصوديوم - 4 - نافثوكينون - 1،2يحوي محلول من R غ من 5 قرابة C10H5NaO5S لتر1 في كل . 

 غ من 100 يحوي قرابة Rمحلول نتريت الصوديوم : TS) ل/ غSodium nitrite) 100محلول نتريت الصوديوم 
NaNO2 لتر1 في كل . 
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 NaNO2 غ من 3 يحوي قرابة Rمحلول نتريت الصوديوم : TS) ل/ غSodium nitrite) 3محلول نتريت الصوديوم 
 . لتر1في كل 

 . طازجاTSً) ل/ غ3( يجب أن يحضر محلول نتريت الصوديوم :Noteملاحظة 

 NaNO2 غ من 1 يحوي قرابة R محلول نتريت الصوديوم :TS) ل/ غSodium nitrite) 1لول نتريت الصوديوم مح
 . لتر1في كل 

 . طازجاTSً) ل/ غ1( يجب تحضير محلول نتريت الصوديوم :Noteملاحظة 

 ).190، الصفحة Sodium nitroprusside R: Na2Fe(NO)(CN)5,2H2O) SRIP ،1963نتروبروسّيد الصوديوم 

 يحوي R محلول نتروبروسيد الصوديوم :TS) ل/ غSodium nitroprusside R) 45محلول نتروبروسّيد الصوديوم 
 . لتر1في كل  Na2Fe(NO)(CN)5 غ من 45قرابة 

 . طازجاTSً) ل/ غ45( يجب تحضير محلول نتروبروسيد الصوديوم :Noteملاحظة 

 يحوي محلول من رباعي بورات الصوديوم :TS) ل/ غSodium tetraborate) 10محلول رباعي بورات الصوديوم 
R غ من 10 قرابة Na2B4O7 لتر1 في كل . 

 قرابة Rمحلول من ثيوسلفات الصوديوم يحوي : TS) ل/ غSodium thiosulfate) 320محلول ثيوسلفات الصوديوم 
 . لتر1 في كل Na2S2O3 غ من 320

، الصفحة 1 يضاف النص التالي إلى الد :VS) ل/ مولSodium thiosulfate) 0.1محلول ثيوسلفات الصوديوم 
229. 

 0.1يجرى التحقق من التركيز الدقيق لمحلول بتركيز ): إجراء بديل( Method of standradizationطريقة التقييس 
اجية مقدار  مل من الماء موضوعة في حوجلة مخروطية ذات سدادة زج40يضاف إلى قرابة : ل بالطريقة التالية/مول

 مل من 3، وR غ من يوديد البوتاسيوم 1، ومقدار VS) ل/ مول0.0167( مل محلول برومات البوتاسيوم 10.0
 دقائق، ويعاير اليود المتحرر بمحلول 5يترك المحلول للاستقرار مدة . TS) ل/ غ~1760(حمض السلفوريك 

 تعيين شاهد على جزني. صول إلى نقطة النهاية قُبيل الوTS مل من محلول النشا 3ثيوسلفات الصوديوم، يضاف 
 .الكميات نفسها من الكواشف وتجرى أية تصحيحات ضرورية

، مذابة في الماء Rثيوسلفات الصوديوم : VS) ل/ مولSodium thiosulfate) 0.02محلول ثيوسلفات الصوديوم 
 . مل1000 في Na2S2O3 غ من 3.164ليحوي 

يجرى التحقق من التركيز الدقيق للمحلول باتباع الطريقة : Method of standardizationطريقة التقييس 
 .VS)ل/ مول0.1(الموصوفة تحت عنوان محلول ثيوسلفات الصوديوم 
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 ).197، الصفحة Sodium tungstate R :Na2O4W,2H2O) SRIP ،1963تنغستات الصوديوم 

 .C6H14O6من 97.0% يحتوي على ما لا يقل عن . Sorbitol R: C6H14O6السوربيتول 
 .مسحوق أو حبيبات بلون أبيض، أو كتلة بلورية بلون أبيض: Descriptionالوصف 
؛ غير ذواب عملياً في الأثير TS) ل/ غ~750(ذواب جداً في الماء؛ قليل الذوبان في الإيثانول : Solubilityالذوبانية 

R ولا في الكلورفورم R. 
فة مسبقاً وموزونة بمضبوطية، في مقدار كاف من الماء للحصول على  غ، مجف0.2يذاب قرابة : Assayالمقايسة 

، ويسخن TS مل من محلول بيريودات البوتاسيوم 50.0 مل إلى حوجلة يود، يضاف 10.0ينقل .  مل100حجم 
تترك . ، تسد بإحكام، ويخض جيداRً غ من يوديد البوتاسيوم 2.5يبرد، يضاف .  دقيقة على حمام مائي15مدة 
 مل 3، باستعمال VS) ل/ مول0.1( دقائق محمية من الضوء ويعاير بمحلول ثيوسلفات الصوديوم 5ستقرار مدة للا

 مل من محلول 1كل . تنجز معايرة شاهدة وتجرى أية تصحيحات ضرورية.  كمشعرTSمن محلول النشا 
 .C6H14O6 ملغ من 1.822 يكافئ VS) ل/ مول0.1(ثيوسلفات الصوديوم 

 .يخزن في حاوية مغلقة بإحكام: Storageالتخزين 

 : Starch iodide TSمحلول يود النشا 
 R غ من كلوريد الزنك 2 مل من الماء ويذاب 5 في R غ من يوديد البوتاسيوم 0.75يذاب : Procedureالإجراء 

ف، مع يسخن المحلول حتـى الغليان ويضا.  مل من الماء100 مل من الماء، يمزج المحلولان، ويضاف 10في 
 .يغلى مدة دقيقتين ويبرد.  مل من الماء35 في R غ من الذرة أو البطاطا 5مستعلق من  التحريك المستمر،

 .يخزن في حاوية مغلقة جيداً ويحفظ في مكان بارد: Storageالتخزين 

 ).200، الصفحة Strychnine sulfate R: C42H44N4O4,H2SO4,5H2O) SRIP ،1963سلفات الستريكنين 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Sulfamethoxazole RSاميثوكسازول سلف

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Sulfamethoxypyridazine RSسلفاميثوكسيبيريدازين 

 .Sulfamic acid R: H3NO3Sحمض السلفاميك 
 .بلورات بلون أبيض أو عديمة اللون: Descriptionالوصف 
 ).ل/ غ750(في الماء؛ شحيحة الذوبان في الإيثانول ذوابة : Solubilityالذوبانية 

 غ من 50 يحوي قرابة Rمحلول حمض السلفاميك : TS) ل/ غSulfamic acid) 50محلول حمض السلفاميك 
H3NO3Sلتر1  في كل . 
 . طازجاTSً) ل/ غ50(يجب تحضير محلول حمض السلفاميك : Noteملاحظة 
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 .جعية كيميائية دولية مادة مر:Sulfanilamide RSسلفانيلاميد 

 ).201، الصفحة Sulfanilic acid R: C6H7NO3S) SRIP ،1963حمض السلفانيليك 

 :TS) ل/ غ~Sulfuric acid) 700محلول حمض السَّلفوريك 
 ببطء إلى وزن مساوٍ له من الماء أثناء TS) ل/ غ~1760(يضاف حمض السلَّفوريك : Procedureالإجراء 

 .d~1.40التحريك بلطف ويبرد؛ 

، مخفَّفاً TS) ل/ غ~1760(محلول حمض السلفوريك : TS) ل/ غ~Sulfuric acid) 635محلول حمض السَّلفوريك 
 .d~1.36 لتر؛ 1 في كل H2SO4 غ من 635بالماء ليحوي قرابة 

 : TS) ل/ غ~Sulfuric acid) 570محلول حمض السَّلفوريك 
 حجوم من الماء 7إلى ) ل/ غ~1760(حمض السلفوريك  حجوم من محلول 3يضاف ببطء : Proceduerالإجراء 

 .d~1.36أثناء التحريك بلطف ويبرد؛ 

 TS) ل/ غ~Sulfuric acid) 50محلول حمض السلفوريك 
 مل من الماء 50 قرابة TS) ل/ غ~100( مل من محلول حمض السلفوريك 50يضاف إلى : Procedureالإجراء 
 .ويمزج

 : Sulfuric acid/ ethanol TSإيثانول /محلول حمض السلفوريك 
  مل من حمض السلفوريك 90 وTS) ل/ غ~750( مل من الإيثانول 10يبرد منفصلاً : Procedureالإجراء 

يضاف بحذر الحمض إلى الإيثانول، يحفظ المحلول بارداً قدر الإمكان، ويمزج . °م-5 إلى قرابة TS) ل/ غ~1760(
 .بلطف

، TS) ل/ غ~1760( محلول حمض السلفوريك :VS) ل/ مولSulfuric acid) 0.25محلول حمض السَّلفوريك 
 . مل1000 في H2SO4 غ من 24.52مخففاً بالماء ليحوي 

يجرى التحقق من التركيز الدقيق للمحلول باتباع الطريقة : Method of standardizationطريقة التقييس 
 .231، الصفحة 1، الد VS )ل/ مول0.5(الموصوفة تحت عنوان محلول حمض السلفوريك 

، مخفَّفاً TS) ل/ غ~1760( محلول حمض السلفوريك :VS) ل/ مولSulfuric acid) 0.1محلول حمض السَّلفوريك 
 . مل1000 في H2SO4 غ من 9.808بالماء ليحوي 

ريقة يجرى التحقق من التركيز الدقيق للمحلول باتباع الط: Method of standardizationطريقة التقييس 
 .231، الصفحة 1، الد VS) ل/ مول0.5(الموصوفة تحت عنوان محلول حمض السلفوريك 

 ).204، الصفحة Sulfurous acid TS] sulfurous acid R.[) SRIP ،1963 وزمحلول حمض السلفور
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 ).205، الصفحة Tartaric acid R: C4H6O6) SRIP ،1963حمض الطرطريك 

 غ من 10 يحوي قرابة R محلول حمض الطرطريك :TS) ل/ غTartaric acid) 10محلول حمض الطرطريك 
C4H6O6 لتر1 في كل . 

 C4H6O6 غ من 5 يحوي قرابة R محلول حمض الطرطريك :TS) ل/ غTartaric acid) 5محلول حمض الطرطريك 

 . لتر1في كل 

 .ة دوليةمادة مرجعية كيميائي: Testosterone propionate RSبروبيونات التيستوستيرون 

 :VS) ل/ مولTetrabutylammonium hydroxide) 0.1محلول هيدروكسيد رباعي بوتيل الأمونيوم 
 مل من الإيثانول منـزوع الماء، 90 في R غ من يوديد رباعي بوتيل الأمونيوم 40يذاب : Procedureالإجراء 
ينبذ حجم صغير .  ساعة1بشدة مدة ، ويخض Rغ من المادة المسحوقة بنعومة وأُكسيد الفضة المنقى  20يضاف 

 R غ إضافية من أكسيد الفضة 2عندما ينتج تفاعل إيجابي، يضاف . من المزيج ويختبر السائل الطافي لأجل اليوديد
يعاد هذا الإجراء حتـى يصبح السائل خالياً من اليوديد، يرشح المزيج عبر مرشح من .  دقيقة إضافية30ويخض 

.  مل50، كل مرة Rالمُرشح بثلاث كميات من البنـزين الجاف والناعم، يغسل وعاء التفاعل الزجاج المُحجر 
يمرر النتروجين الجاف الخالي من . R مل بالبنـزين الجاف 1000تضاف الغسالات إلى الرشاحة ويخفف إلى 

 . دقائق5 عبر المحلول مدة Rثنائي أُكسيد الكربون 
 بمحلول هيدروكسيد R مل من ثنائي ميثيل فورماميد 10يعاير : Method of standardizationطريقة التقييس 

 كمشعر، حتـى يتشكل لون TSميثانول / قطرات من محلول زرقة الثيمول3رباعي بوتيل الأمونيوم، باستعمال 
، الموزونة بمضبوطية، يحرك للحصول على R غ من حمض البنـزويك 0.06يضاف فوراً قرابة . أزرق خالص

يجب . المحلول، ويعاير بمحلول هيدروكسيد رباعي بوتيل الأمونيوم حتـى يتشكل لون المشعر الأزرق الكامل ثانية
من حجم محلول المعايرة المستعمل في . أن يحمى المحلول من ثنائي أُكسيد الكربون في المناخ الجوي خلال المعايرة

 ملغ من حمض البنـزويك 12.21كل . ل/ مول0.1لمحلول المعايرة الثانية يجرى التحقق من التركيز الدقيق ل
 .VS) ل/ مول0.1( مل من هيدروكسيد رباعي بوتيل الأمونيوم 1يكافئ 

 قبل الاستعمال VS) ل/ مول0.1(يجب أن يعير محلول هيدروكسيد رباعي بوتيل الأمونيوم : Noteملاحظة 
 .مباشرة

يحتوي على ما لا يقل عن . Tetrabutyl ammonium iodide R: C16H36INيوديد رباعي بوتيل الأمونيوم 
 .C16H36IN من %98.0

 .بلورات بلون كريمي خفيف أو أبيض أو مسحوق أبيض: Descriptionالوصف 
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 .TS) ل/ غ~750(ذواب في الإيثانول : Solubilityالذوبانية 
 .غ/ ملغ0.2لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المسلفت 

 مل من محلول نترات 50يضاف .  مل من الماء30 غ، موزونة بمضبوطية، في 1.2ب قرابة يذا: Assayالمقايسة 
تعاير الزيادة من محلول نترات الفضة . TS) ل/ غ~130( مل من حمض النتريك 5 وVS) ل/ مول0.1(الفضة 

 TS) ل/ غ45(، باستعمال محلول سلفات أمونيوم الحديديك VS) ل/ مول0.1(بمحلول ثيوسيانات الأمونيوم 
 .C16H36IN ملغ من 36.94 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من محلول نترات الفضة 1كل . كمشعر

، tetrachloroethane-1,1,2,2 رباعي كلورو إيثان Tetrachloroethanol R: 1،1،2،-2رباعي كلورو إيثان 
C2H2Cl4. 
 .سائل عديم اللون، صاف: Descritptionالوصف 
 .R والأثير TS) ل/ غ~750( جزء من الماء؛ مزوج مع الإيثانول 400زوج مع مMiscibility :المَزوجية 

 .°م147 و142 بين درجة حرارة 95%يقطر ما لا يقل عن : Boiling rangeمجال الغليان 
Refractive index : = 1.493 − 1.495. 20المَنسب الإنكساري 

Dn

20
D

 .ل/ كلغMass density :p20=  1.590 − 1.595كثافة الكتلة 

 .مادة مرجعية كيميائية دولية: Tetracycline hydrochloride RSهيدروكلوريد التتراسيكلين 
n - رباعي ديكان n-Tetradecane R: C14H30. 

 .سائل عديم اللون وصاف: Descriptionالوصف 
 .TS) ل/ غ~750(مزوج مع الإيثانول : Miscibilityالمَزوجية 

 .ل/ كلغ0.76قرابة =  Mass density :p20 كثافة الكتلة
 .Refractive index :n  =1.428 − 1.429المَنسب الإنكساري 

 يحوي :TS) ل/ غ~Tetarmethylammonium hydroxide) 100محلول هيدروكسيد رباعي ميثيل الأمونيوم 
 . في الماء4 NOH(CH3)ل من / غ100قرابة 

 .سائل عديم اللون وصافٍ؛ الرائحة، تشبه رائحة الأمونيا، قوية: Descriptionالوصف 
 1 مدة °م105 مل على حمام مائي ويجفف في درجة حرارة 5يبخر : Residue of evapurationالثمالة من التبخر 

 ).غ/ ملغ0.2( ملغ 1.0ساعة؛ يترك ثمالة لا تزيد عن 
 غ 0.3يوزن بمضبوطية كمية من المحلول، تكافئ قرابة : Ammonia and other aminesالأمونيا وأمينات أخرى 

تضاف زيادة خفيفة من .  مل من الماء5، في قارورة وزن منخفضة الشكل مفرغة الوزن مع 4NOH(CH3)من 
، يبخر حتـى الجفاف على حمام مائي، ويجفف في ) مل4قرابة  (VS) ل/ مول1(محلول حمض الهيدروكلوريك 
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، الذي يمثِّل الكمية بالملغ من 0.8317يضرب وزن الثمالة الذي ينتج بالرقم .  ساعة2ة  مد°م105درجة حرارة 
(CH3)4NOH من الكمية التـي تنتج من المقايسة0.2% ± الموافقة لما نسبته . 

يضاف كمية من .  مل من الماء15يوزن بمضبوطية حوجلة مزودة بسدادة زجاجية تحوي قرابة : Assayالمقايسة 
 ويعاير بمحلول TSإيثانول /يضاف محلول حمرة الميثيل. ، ويوزن ثانية4NOH(CH3) غ من 0.2 تكافئ قرابة المحلول

 9.115 يكافئ VS) ل/ مول0.1( مل من حمض الهيدروكلوريك 1كل . VS) ل/ مول0.1(حمض الهيدروكلوريك 
 .4NOH(CH3)ملغ من 
 .يخزن في حاوية مغلقة بإحكام: Storageالتخزين 

 :Tetramethylammonium hydroxide/ ethanol TSإيثانول /دروكسيد رباعي ميثيل الأمونيوم محلول هي
 بمقدار TS) ل/ غ~100( مل من محلول هيدروكسيد رباعي ميثيل الأمونيوم 10يخفف : Procedureالإجراء 

 . مل100 للحصول على حجم TS) ل/ غ~750(كاف من الإيثانول 
 .مادة مرجعية كيميائية دولية: thiodianiline RS-´4,4ثيودي أنيلين  - ´4،4

إذا ما تبين .  ثيودي أنيلين عند التخزين، خصوصاً عند التعرض إلى الهواء- ´4،4 تتفكك مادة :Noteملاحظة 
 . مع الفحم المنشطRحدوث تفكك خفيف، يمكن أن تنقى المادة بمعالجة محلول منها في الميثانول 

 ).207، الصفحة Thiourea R: CH4N2S) SRIP ،1963ثيويوريا 

 . لتر1 في كل CH4N2S غ من 0.1 يحوي محلول من الثيويرويا :TS) ل/ غThiourea) 0.1محلول ثيويوريا 

 .Thymol R: C10H14Oالثيمول 
بلورات كبيرة عادة، عديمة اللون، أو مسحوق بلوري، أبيض؛ الرائحة، عطرية، تشبه : Descriptionالوصف 

 .رائحة السعتر
 جزءاً 1، في TS) ل/ غ~750( جزء من الإيثانول 1 جزءاً من الماء، في 1000ذواب في قرابة : Solubilityالذوبانية 

 .R جزءاً من الأثير 1.5، وفي Rمن الكلوروفورم 
نصهار  ؛ عندما تبرد المادة المصهورة، تبقى سائلة في درجة حرارة °م51 و48بين : Melting rangeمجال ا
 . حد بعيدمنخفضة إلى
لا

 غ على حمام مائي ويجفف حتـى الوزن الثابت في 2يطاير : Residue on volatilizationالثمالة من التطاير 
 .غ/ ملغ0.5؛ يترك ثمالة لا تزيد عن °م105درجة حرارة 

 .يخزن في حاويات مغلقة بإحكام، محمية من الضوء: Storageالتخزين 

 : Thymol TS1محلول الثيمول 
 للحصول R في مقدار كاف من رباعي كلوريد الكربون R غ من الثيمول 0.225يذاب : Procedureالإجراء 
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 . مل100على حجم 

 : Thymol TS2محلول الثيمول 
 .R مل برباعي كلوريد الكربون 100 إلى TS1 مل من محلول الثيمول 10يخفف : Procedureالإجراء 

 : Thymol TS3محلول الثيمول 
 .R مل برباعي كلوريد الكربون 150 إلى TS1 مل من محلول الثيمول 10يخفف : Procedureالإجراء 

 ).207، الصفحة C27H30O5S) SRIP ،1963 ثيمول سلفون فثالئين، :Thymol blue Rإيثانول /زرقة الثيمول

 :Thymol blue/ dimethylformamide TSثنائي ميثيل فورماميد /محلول زرقة الثيمول
 للحصول R في مقدار كاف من ثنائي ميثيل فورماميد R غ من زرقة الثيمول 0.3يذاب : Procedureالإجراء 

 . مل100على حجم 

 :Thymol blue/ ethanol TSإيثانول /محلول زرقة الثيمول
 للحصول TS) ل/ غ~750( في مقدار كاف من الإيثانول R غ من زرقة الثيمول 0.1يذاب : Procedureالإجراء 

 .مل؛ يرشح إذا كان ضرورياً 100على حجم 

 :TS  Thymol blue/ methanolميثانول/محلول زرقة الثيمول
  للحصول على حجم R في مقدار كاف من الميثانول R غ من زرقة الثيمول 0.3يذاب : Procedureالإجراء 

 . مل100

 :Thymol phtalein /dimethylformamide TSثنائي ميثيل فورماميد /محلول ثيمول فثالئين
 للحصول R في مقدار كاف من ثنائي ميثيل فورماميد R غ من ثيمول فثالئين 0.1يذاب : Procedureالإجراء 

 . مل100على حجم 

Titanium dioxide R: TiO2ثُنائي أُكسيد التيتانيوم 

 .مسحوق أبيض؛ عديم الرائحة: Procedureالإجراء 
 ~1760(؛ بطيء الذوبان، عندما يسخن في حمض السلفوريك غير ذواب عملياً في الماء: Solubilityالذوبانية 

 .TS) ل/غ

 :Titanium dioxide/ sulfuric acid TSحمض السَّلفوريك /محلول ثُنائي أُكسيد التيتانيوم
  مل من حمض السلفوريك 100 مقدار R غ من ثنائي أكسيد التيتانيوم 0.1يضاف إلى : Procedureالإجراء 

سخن بحذر مع تحريك بين الفينة والأخرى حتـى يتم الحصول على محلول صاف وتنشأ يTS .) ل/ غ~1760(
 .دخائن؛ يبرد
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 .يخزن في قوارير مزودة بسدادة زجاجية: Storageالتخزين 

 . مادة مرجعية كيميائية دولية:Tolbutamide RSتولبوتاميد 
 .Toluenesulfonamide R: C7H9NO2S-4 تولوين سلفوناميد - 4

 .°مMelting range :135 − 137الانصهار مجال 

  98.0%يحتوي على ما لا يقل عن . Toluenesulfonic acid R: C7H8O3S,H2O-4 تولوين سلفونيك - 4حمض 
 .C7H8O3Sمن 

 .بلورات عديمة اللون، أو مسحوق بلوري أبيض: Descriptionالوصف 
 .R والأثير TS) ل/ غ~750(ذواب في الماء والإيثانول : Solubilityالذوبانية 

 .° مMelting range :100 − 105مجال الانصهار 
 .غ/ ملغ1.0لا يزيد عن : Sulfated ashالرماد المسلفت 

  مل من الماء ويعاير بمحلول هيدروكسيد الصوديوم 50 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.8يذاب : Assayالمقايسة 
 مل من محلول هيدروكسيد 1كل .  كمشعرTSنول إيثا/ باستعمال محلول فينول فثالئينVS) ل/ مول0.1(

 .C7H8O3S,H2O ملغ من 19.02 يكافئ VS) ل/ مول0.1(الصوديوم 

 :Toluenesulfonic acid/ ethanol TS-4إيثانول / تولوين سلفونيك - 4محلول حمض 
) ل/ غ~750( في مقدار كاف من الإيثانول R تولوين سلفونيك - 4 غ من حمض 20يذاب : Procedureالإجراء 

TS مل100 للحصول على حجم . 

يحتوي على ما لا يقل عن . Tosylchloramide sodium R: C7H7ClNNaO2S,3H2Oصوديوم توسيل كلوراميد 
 .C7H7ClNNaO2S,3H2O من %98.0

 .بلورات بلون أبيض، أو مسحوق بلوري أبيض؛ الرائحة تشبه رائحة الكلور: Descriptionالوصف 
؛ TS)ل/ غ~750( جزءاً من الماء الغالي؛ ذواب في الإيثانول 2 أجزاء من الماء وفي 7ذواب في : Solubilityالذوبانية 

 .R ولا في الأثير Rغير ذواب في الكلوروفورم 
 دون مساعدة R مل من الإيثانول منـزوع الماء 15 غ مع 1.0يعالج : Sodium chlorideكلوريد الصوديوم 

 . ملغ15تزيد عن الحرارة، ويرشح؛ يترك ثمالة لا 
.  مل من الماء، يوضع في وعاء مزود بسدادة زجاجية50 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.4يذاب : Assayالمقايسة 
. TS) ل/ غ~100 (حمض السلفوريك مل من محلول 5 وTS) ل/ غ80( مل من محلول يوديد البوتاسيوم 10يضاف 

 مل 1كل . VS) ل/ مول0.1(بمحلول ثيوسلفات الصوديوم  دقائق ويعاير اليود المتحرر 10يترك للاستقرار مدة 
 .C7H7ClNNaO2S,3H2O من 14.08 يكافئ VS) ل/ مول0.1(من ثيوسلفات الصوديوم 
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 . هو مادة متزهرةRصوديوم توسيل كلوراميد : Noteملاحظة 

سيل كلوراميد محلول صوديوم تو: TS) ل/ غTosylchloramide sodium )15محلول صوديوم توسيل كلوراميد 
R غ من 16 يحوي قرابة C7H7ClNNaO2S لتر1 في كل . 

 ).209، الصفحة Trichloroacetic acid R: C2HCl3O2) SRIP ،1963حمض ثلاثي كلوروأسيتيك 

 .Trichloroethylene R: C2HCl3ثلاثي كلوروإيثيلين 
لرائحة، مميزة، تشبه رائحة سائل رجراج، صاف، بلون أزرق باهت أو عديم اللون؛ ا: Descriptionالوصف 

 .الكلوروفورم
 .R، والكلوروفورم R، والأثير R غير مزوج تقريباً مع الماء؛ مزوج مع الإيثانول منـزوع الماء:Miscibilityالمَزوجية 

 ثلاثي فلورو - 1،2،2 - ثلاثي كلورو - Trichlorotrifluoroethane R :1،1،2ثلاثي كلورو ثلاثي فلورو إيثان 
 .Trichloro-1,2,2-triflouroethane .C2Cl3F3-1,1,2 نإيثا

 .سائل طيار، عديم اللون: Descriptionالوصف 
 .R والأثير Rمزوج مع الماء؛ مزوج مع الأسيتون : Miscibilityالمَزوجية 

 :Trichlorotrifluoroethane TSمحلول ثلاثي كلورو ثلاثي فلورو إيثان 
 مل من ثنائي 1.0 مع R مكرولتر من ثلاثي كلورو ثلاثي فلورو إيثان 0.05يمزج : Procedureالإجراء 

 ).يمكن استعمال مذيبات أخرى مناسبة (Rكلوروميثان 

  Ninhydrin ،C9H4O3,H2O نينهيدرين :Triketohydrindene hydrate Rهيدرات ثلاثي كيتو هيدرين دين 
)SRIP ،1963 210، الصفحة.( 

 :Triketohydrindene/cadmium TSكادميوم /نمحلول ثلاثي كيتو هيدرين دي
 مل من حمض 1 مل من الماء و5 في مزيج من R غ من أسيتات الكادميوم 0.050يذاب : Procedureالإجراء 

 ملغ 20يذاب .  مل50 للحصول على حجم R ويضاف مقدار كاف من إيثيل ميثيل كيتون Rالأسيتيك الثلجي 
 . مل من هذا المحلول10في  Rمن هيدرات ثلاثي كيتوهيدرين دين 

 .يحضر مباشرة قبيل الاستعمال: Noteملاحظة 

 .مادة كيميائية مرجعية دولية: Trimethadione RSتريميثاديون 

 .مادة كيميائية مرجعية دولية: Trimethoprim RSتريميثوبريم 

-2,4,6يدين  ثلاثي ميثيل البيرTrimethylpryridine R: C8H11N .2،4،6ثلاثي ميثيل البيريدين 

Trimethylpyridine ؛ يسمى أيضاً كوليدينCollidine. 
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 .سائل؛ الرائحة، عطرية: Descriptionالوصف 
) ل/ غ~750(أكثر قابلية للمزج مع الماء البارد منه مع الماء الساخن، مزوج مع الإيثانول : Miscibilityالمَزوجية 

TS الأثير ،R والميثانول ،R. 
Relative density : = 0.914. 20الكثافة النسبية 

4d
20
D  .Refractive index :n  =1.498المَنسب الإنكساري 

 قرابة R يحوي محلول من ثلاثي ميثيل البيريدين :TS) ل/ غTrimethylpyridine) 50محلول ثلاثي ميثيل البيريدين 
 . لتر1 في كل C8H11N غ من 50

 ).211، الصفحة Trinitrophenol R: C6H3N3O7) SRIP ،1963 نتروالفينول ثلاثي

 غ من 7 مقدار R يحوي محلول من ثلاثي نتروالفينول :TS) ل/ غTrinitrophenol) 7محلول ثلاثي نتروالفينول 
C6H3N3O7 لتر1 في كل . 

 : Trinitropenol, alkaline, TSمحلول ثلاثي نتروالفينول، القلوي 
 من محلول  مل10مل مع / ملغ10 بتركيز Rمحلول ثلاثي نتروالفينول من  مل 20يمزج : Procedureالإجراء 

 . مل، ويمزج100مل، يخفف بالماء للحصول على حجم / ملغ50 بتركيز Rهيدروكسيد الصوديوم 
 . ساعة فقط48 يجب أن يستعمل خلال مدة TSبعد تحضير محلول ثلاثي نتروفينول القلوي : Noteملاحظة 

 ).212، الصفحة Tyrosin R: C9H11NO3) SRIP ،1963التيروزين 

 ).214، الصفحة Urea R: CH4N2O) SRIP ،1963اليوريا 

 ).214، الصفحة Vanillin R: C8H8O3) SRIP ،1963الفانيلين 

 .تر ل1 في كل C8H8O3 غ من 10 قرابة R يحوي محلول من الفانيلين :TS) ل/ غVanillin) 10محلول الفانيلين 

يضاف إلى :  الماء الذي يستجيب إلى الاختبار الإضافي التالي:Water, ammonia-free Rالماء، الخالي من الأمونيا، 
 .؛ لا يتشكل أي لونTS مل من محلول يوديد الزئبق والبوتاسيوم القلوي 2 مل مقدار 50

 Water, carbon-dioxide-free and ammonia-freeالماء، الخالي من ثنائي أكسيد الكربون والخالي من الأمونيا، 

R: الماء الخالي من الأمونيا R هو الذي تمت معالجته كما هو موصوف تحت عنوان الماء الخالي من ثنائي أُكسيد 
 .233، الصفحة 1، الد Rالكربون 

 :الي الماء العقيم هو الذي يستجيب إلى الاختبار الإضافي الت:Water, sterile Rالماء، العقيم، 
 الاختبار لأجل مولدات الحمى "يطبق الاختبار كما هو موصوف تحت عنوان : Pyrogensمولِّدات الحُّمى 

Test for pyrogens) "لدعِل 10 كلغ من وزن الأرنب، 1بحقن، لكل ) 165، الصفحة 1امل من الماء الذي ج 
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 . مولد الحمى الخالي منR بإضافة كلوريد الصوديوم isotonicمساوياً للتوتر 

 ).215، الصفحة Xylene R: C8H10) SRIP ،1963زايلين 

 ).217، الصفحة Zinc chloride R: ZnCl2) SRIP ،1963كلوريد الزنك 

 :Zn (TSمل /  ملغZinc standard) 20محلول الزنك المعياري 
) ل/ غ~300(تيك  مل من حمض الأسي1 مقدار R غ من سلفات الزنك 4.398يضاف إلى : Procedureالإجراء 

TS خفف بمقدار كاف من الماء للحصول على حجممل 100 مل من هذا المحلول إلى 1يخفف .  مل1000 وي 
 .بالماء

 من 105.0% ولا يزيد عن 99%يحتوي على ما لا يقل عن . Zinc sulfate R: ZnSO4,7H2Oسلفات الزنك 
ZnSO4,7H2O. 

 .مسحوق بلوري أبيض؛ عديم الرائحة وهو مادة متزهرةبلورات عديمة اللون، أو : Descriptionالوصف 
 .TS) ل/ غ~750(ذواب جداً في الماء؛ غير ذواب عملياً في الإيثانول : Solubilityالذوبانية 

 .مل صافياً وعديم اللون/ غ0.05يكون محلول بتركيز : Clarity and colour of solutionصفاء ولون المحلول 
 مل من 30 وTS) ل/ غ~130( مل من حمض النتريك 2 غ في مزيج من 0.7يذاب : Chloridesالكلوريدات 

" Limit test for chlorides الاختبار الحدي لأجل الكلوريدات"الماء، ويكمل العمل كما هو موصوف تحت عنوان 
 .غ/ ملغ0.35؛ لا يزيد عن )124، الصفحة 1الد (

الد " (Limit test for Ironالاختبار الحدي لأجل الحديد "ل إلى  غ، يستجيب المحلو0.4يستعمل : Ironالحديد 
 .غ/ ملغ0.10؛ لا يزيد عن )129، الصفحة 1

 .5.6 - 4.4مل، / غ0.05يبلغ باهاء محلول بتركيز : pH valueقيمة الباهاء 
، ويكمل TS) ل/ غ~60( مل من حمض الأسيتيك 5 غ، موزونة بمضبوطية، في 0.2يذاب قرابة : Assayالمقايسة 

، 1الد " (Complexometric titrations المعايرات بمقياس المعقدات"العمل بالمعايرة كما هو موصوف تحت عنوان 
 .ZnSO4,3H2O ملغ من 14.38 يكافئ VS) ل/ مول0.05 (مل من إيديتات ثنائية الصوديوم 1كل ). 138الصفحة 
 .، في حاوية مغلقة بإحكام م35يخزن في درجة حرارة أقل من : Storageالتخزين 

 ZrO2 من  45.5% ولا يزيد عن 43.5% يحتوي على ما لا يقل عن:Zirconyl nitrate Rنترات الزيركونيل 
 .مسحوق أبيض: Descriptionالوصف 
 .ذواب في الماء معطياً محلولاً صافياً أو عكراً قليلاً: Solubilityالذوبانية 
 TS) ل/ غ~1760( مل من حمض السلفوريك 5، موزونة بمضبوطية، في  غ0.1يذاب قرابة : Assayالمقايسة 

 TS) ل/ غ~330( مل من محلول بيروكسيد الهيدروجين 5يضاف، مع التحريك، .  مل من الماء50ويضاف بحذر 
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  مل من محلول حمض السلفوريك 40يضاف . TS) ل/ غ100( مل من فسفات هيدروجين ثنائية الأمونيوم 350و
 200يرشح ويغسل بما لا يزيد عن .  ساعة2 مدة ° م50 − 40 ويحفظ المزيج في درجة حرارة TS) ل/ غ~1760(

 حتـى لا تعود الغسالات قادرة على إعطاء التفاعل TS) ل/ غ50(مل من محلول نترات الأمونيوم البارد بتركيز 
A اختبارات الاستعراف العامة " لأجل أورثوفسفات الموصوف تحت عنوانGeneral identification tests) " لدا
 . ZrO2 غ من 0.4647 غ من الثمالة يكافئ 1كل . يجفف ويشعل حتـى الوزن الثابت). 119، الصفحة 1

 :Zirconyl nitrate TSمحلول نترات الزيركونيل 
  مل من حمض الهيدروكلوريك 60 في مزيج من R غ من نترات الزيركونيل 0.1يذاب : Procedureإجراء 

 . مل من الماء40 وTS) ل/ غ~470(
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